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Symbols and Definitions / Onucanue Ha cumsonute / Simboli i definicije /
Symboly a definice / Symboler og definitioner / Symbole und Definitionen /
ZUpBoAa kai opigpoi / Simbolos y definiciones / Siimbolid ja maéaratlused /
Symbolit ja maaritelmét / Symboles et definitions / Simboli i definicije /
Szimbdlumok és leirasaik / Simboli e definizioni / 7|1 X & 2| / Simboliai ir
apibréztys / Simboli un definicijas / Beschrijving van symbolen / Symboler og
definisjoner / Symbole i definicje / Simbolos e definigdes / Simboluri ?i
defini?ii / Cumsonbl u onpepenenus / Simboli in razlaga / Symboly a
definicie / Simbolet dhe pérkufizimet / Simboli i definicije / Symboler och
()i‘zafinitioner / Semboller ve Agiklamalar / Ky hi & u va D nh nghia / ff S R EHE

The following symbols may appear on the device packaging / CnegHute cumBonun Moxe aa
npucHLCTBAT Ha onakoBkaTa Ha uaaenueto / Na ambalazi proizvoda mogu se nalaziti sliedeci
simboli / Oznaceni na obalu mlze obsahovat nasledujici symboly / De felgende symboler
kan veere vist pa enhedens emballage / Auf der Produktverpackung kénnen sich die
folgenden Symbole befinden / Ta mapakdtw oUuBoAa gival mOavo va eupavifovTal otn
ouokeuaaia Tng ouakeung / En el embalaje del dispositivo pueden aparecer los siguientes
simbolos / Seadme pakendil vdivad esineda jargmised siimbolid / Laitteen pakkauksessa voi
esiintya seuraavia symboleja / Les symboles suivants peuvent figurer sur 'emballage du
dispositif / Na pakiranju uredaja mogu se nalaziti sliedeéi simboli / Az alabbi szimbélumok
lehetnek az eszk6z csomagolasan / | simboli mostrati di seguito possono essere presenti
sulla confezione del dispositivo / CHS 2 7|7| I{Z|X|olM & &= e 7|5 Lt/ Toliau
pateikti simboliai gali bati ant prietaiso pakuotés / Uz ierices iepakojuma var bat redzami
talak noraditie apziméjumi / De volgende symbolen kunnen op de verpakking van het
product staan / Fglgende symboler kan finnes pa enhetens emballasje / Na opakowaniu
urzadzenia moga znajdowac sie nastepujace symbole / Os simbolos seguintes podem ser
apresentados na embalagem do dispositivo / Urméatoarele simboluri pot aparea pe ambalajul
dispozitivului / Ha ynakoBky yctpoinctaa MoryT 6biTb HAHECEHbI CrieaytoLLMe YCIIOBHblE
o6o3HaveHust / Na baleni zariadenia mézu byt pouZzité nasledujuce symboly / Na embalazi
pripomocka se lahko pojavijo naslednje oznake / Simbolet e méposhtme mund té shfagen né
paketimin e pajisjes / Sledeci simboli mogu da se pojave na pakovanju uredaja / Foljande
symboler kan finnas pa enhetens férpackning / Asagidaki semboller cihaz ambalajinda
goriilebilir: / U RAFE AR H IR & B2 F / Nhiing bidu twong sau day co thé xuét hién
trén bao bi cla thiét bj:

Symbols Definitions

Length / ObmkuHa / Duzina / Délka / Leengde / Lange / MAkog / Longitud /
Pikkus / Pituus / Longueur / Duljina / Hosszusag / Lunghezza / Z 0| / ligis /
(—) Garums / Lengte / Lengde / Dtugos¢ / Comprimento / Lungime / OnuHa /
Dizka / Dolzina / Gjatésia / Duzina / Ladngd / Uzunluk / Chi & u dai / &

Usable length / MonesHa gbmxuHa / Upotrebljiva duzina / Vyuzitelna délka /
Brugbar laengde / Nutzbare Lénge / Xpnaigotroiaigo prkog / Longitud uatil /
Toopikkus / Kayttdpituus / Longueur utile / Korisna duljina / Hasznos
hosszusag / Lunghezza utile / A+ 7+s Z 0| / Tinkamas naudoti ilgis /
(—' Lietderigais garums / Bruikbare lengte / Arbeidslengde / Diugos¢ uzytkowa /

Comprimento util / Lungime utila / Monesnas anuna / Vyuzitelna dizka /
Uporabna dolzina / Gjatésia e pérdorur / Korisna duzina / Arbetslangd /
Kullanilabilir uzunluk / Chi @ u daicoth& s *dung / AT E
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Recommended delivery sheath dimensions / lNpenopbyntenHu pasmepu Ha
MaHLLOHa 3a BbBexaaHe / Preporucene dimenzije uvodne cjevcice /
Doporuéené rozméry zavadéciho pouzdra / Anbefalede dimensioner for
indferingshylster / Empfohlene MaRe der Einflihrschleuse / ZuvioTwpeveg
dlaoTaoelg Bnkapiov TTpowdnang / Dimensiones recomendadas del
introductor / Soovitatavad sisestuskateetri médtmed / Suositellut
sisdanviejaholkin mitat / Dimensions recommandées pour la gaine de pose /
Preporucene dimenzije uvodne cjevcice / A bevezetbhively ajanlott méretei /
Dimensioni consigliate per la guaina di introduzione / & #| & x| 5=/
Rekomenduojami jvedimo movos iSmatavimai / leteiktie ievadiSsanas apvalka
izméri / Aanbevolen afmetingen plaatsingsschacht / Anbefalte mal for
innfgringshylse / Zalecane wymiary koszulki wprowadzajacej / Dimensées
da bainha introdutora recomendadas / Dimensiunile recomandate ale tecii
de aplicare / PekomeHayeMble pasmepbl 4OCTABOYHOM Kancynbl /
Odporuc¢ané rozmery navadzacieho puzdra / Priporo¢ene dimenzije
uvajalnega tulca / Pérmasat e rekomanduara té&€ mbéshtjelljes / Preporuc¢ene
dimenzije dopremnog omotaca / Rekommenderade dimensioner for
inféringsskidan / Onerilen tasima kilifi boyutlari / Kich thu ¢ ¢ 6 ng b o ¢ phan

ph & ikhuy & n cao / HEFRFEHER T

UDI

Unique device identification number / YHukaneH ngeHTudrkaymoHeH Homep
Ha usgenuerto / Jedinstveni identifikacijski broj uredaja / Jedine¢né
identifikacni Cislo pristroje / Entydigt identifikationsnummer for anordning /
Eindeutige Produktidentifikationsnummer / Movadikég apiBuég avayvwpiang
oguakeung / Numero de identificacion unico del dispositivo / Ainulaadne
seadme tunnusnumber / Yksil6llinen laitteen tunnistenumero / Numéro
d'identification unique du dispositif / Jedinstveni identifikacijski broj uredaja /
Egyedi készllékazonosité szam / Numero di identificazione univoco del
dispositivo / 27t 7|7| Al 5 / Unikalus prietaiso identifikavimo
numeris / lerices unikalais identifikacijas numurs / Uniek apparaat-
identificatienummer / Unikt enhetsidentifikasjonsnummer / Unikatowy
identyfikator urzadzenia / Numero de identificagdo exclusivo do dispositivo /
Numar unic de identificare a dispozitivului / YHykanbHbin noeHTnduka-
LIMOHHBIV Homep ycTpolicTaa / Jedineéné identifikacné Eislo vyrobku /
Edinstvena identifikacijska Stevilka pripomocka / Numri unik i identifikimit té
pajisjes / Jedinstveni identifikacioni broj uredaja / Unikt ID-nummer for
enheten / Ozel cihaz tanimlama numarasi / S& dinh danh thi&t bi duy nhat / ME
—HIR&EIRAIS

medical.abbott/manuals

Follow instructions for use on this website / Cnegpaiite nHcTpykUyuuTe 3a
ynoTtpeba Ha To3n yebcant / Pridrzavajte se uputstava za upotrebu s ove
web lokacije / Postupujte podle navodu k pouziti na tomto webu / Falg
brugsanvisningen pa dette websted / Bedienungsanleitung auf dieser
Website beachten / AkoAouBroTe Tig 0dnyieg Xpriang Trou TrapéxovTal o€
autAv TNV 1I0TogeAida / Siga las instrucciones de uso de este sitio web /
Jargige sellel veebisaidil olevaid kasutussuuniseid / Noudata télla
verkkosivulla olevia kayttdohjeita / Respecter les instructions d’utilisation
fournies sur ce site Web / Slijedite upute za upotrebu s ove internetske
stranice. / Kdvesse az ezen a webhelyen talalhato utasitasokat / Seguire le
istruzioni per I'uso riportate su questo sito Web / 0| &l AlO|E2| AL X| Z of|
w2 Al 2/ Vadovaukités Sioje svetainéje pateiktomis naudojimo
instrukcijomis / leverojiet fimekla vietné pieejamo lietoSanas pamacibu. /
Volg de gebruiksaanwijzing op deze website / Se bruksanvisningen pa dette
nettstedet / Przestrzega¢ instrukcji obstugi zamieszczonych na tej stronie
internetowej / Sequir as instrugdes de utilizagao fornecidas neste Web site. /
Urmati instructiunile de utilizare din acest site web / Cnegyiite MHCTpyKUMAM
no aKcnnyartauum, pasmeLLieHHbIM Ha 3Tom Beb-canTe / Postupujte podia
navodu na pouzitie, ktory sa nachadza na tejto webovej lokalite / Upostevajte
navodila za uporabo na tem spletnem mestu / Ndigni udhézimet e pérdorimit
né kété uebsaijt / Postujte uputstva za koriS¢enje navedena na ovoj veb-
lokaciji / Folj bruksanvisningen pa denna webbplats / Bu web sitesindeki
kullanim talimatlarini uygulayin / Lam theo hw 6 ngd & n s & d u ng trén trang

web nay / iEH2 BRA Mk L KRR i A
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Sterilized using ethylene oxide / CtepunuanpaHo ¢ eTuneHoB okcug, /
Sterilizirano pomocu etilen-oksida / Sterilizovano ethylenoxidem / Steriliseret
med ethylenoxid / Mit Ethylenoxid sterilisiert / ATroaTelpwpévo e xprian
aiBuAevoteidiou / Esterilizado con 6xido de etileno / Steriliseeritud
etlileenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne /
Sterilizirano etilen-oksidom / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizzato con
ossido di etilene / Ol 28l SAto|=2 B *2|E / Sterilizuota etileno
oksidu / Sterilizéts ar etilenoksidu / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilisert med etylenoksid / Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu /
Esterilizado com éxido de etileno / Sterilizat cu oxid de etilena /
CrepunumaoBaHo aTuneHokemaom / Sterilizované etylénoxidom / Sterilizirano
z uporabo etilenoksida / Sterilizuar duke pérdorur oksid etileni / Sterilisano
pomocu etilen oksida / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir / Ti & t trung b & ng etylen oxit/ B 2T E 2R REALIE

Do not use if package is damaged / [la He ce 13non3ea, ako onakoBkaTa e
nospeneHa / Ne koristiti ako je pakovanje o$te¢eno / NepouzZivejte, je-li
baleni poskozeno / Produktet ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget /
Bei beschadigter Packung nicht verwenden / Mn xpnoigoTiolgite av n
ouokeuaoia €xel utrooTei {nuid / No utilice este producto si el envase esta
dafiado / Arge kasutage, kui pakend on vigastatud / Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si |'emballage est endommagé /
Nemojte upotrebljavati ako je omot oste¢en / Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérlilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Z& 0| &4 & 3=
A8 3 X| OFA AI2 / Nenaudoti, jei pakuoté yra pazeista / Nelietot, ja
iepakojums ir bojats / Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd / Ma
ikke brukes hvis pakken er skadet / Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone / Nao usar se a embalagem estiver danificada / Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat / He ncnons3osarb, ecnu ynakoeka nospexaeHa /
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana / Mos e pérdorni nése éshté démtuar ambalazhi / Ne koristiti
ako je pakovanje ostec¢eno / Far ej anvandas om forpackningen ar skadad /
Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin /Khéng dugc st dung néu bao bi bi hv
hong/ MRBEDKER , BREFER

Keep dry; keep away from rain / [la ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo MSICTO; Aa ce
naau ot awxa / Cuvajte na suhom mjestu; drzite podalje od kise /
Uchovaveijte v suchu; chrarite pfed destém / Opbevares tort. Ma ikke
udseaettes for regn / Trocken lagern; vor Regen schiitzen / Na diatnpeitai
aTeyvo Kal gakpid até tn Bpoxr / Mantener seco y alejado de la lluvia /
Hoida kuivas; hoida vihma eest / Séilytettava kuivana, suojattava sateelta /
Conserver au sec et a I'abri de la pluie / Cuvati na suhom, drzati zasticeno
od kie / Szarazon tartando; ne érje esd. / Tenere all’asciutto e lontano dalla
pioggia / H| & x| k= Z4=sh 2ol &2/ Laikyti sausai; saugoti nuo
lietaus / Uzturét sausu; sargat no lietus / Droog bewaren; beschermen tegen
regen / Ma holdes terr, og ma holdes vekk fra regn / Chroni¢ przed wilgocig i
deszczem / Manter seco; manter afastado da chuva / A se pastra la loc
uscat, ferit de lumina soarelui / XpaHuTb B Cyxom MecTe, He JonyckaTtb
nonagaxusi Bnarv / Udrzujte v suchu, chrarite pred dazdom / Hranite na
suhem; zasc¢itite pred dezjem / Mbajeni té thaté; mbajeni larg nga shiu /
Cuvati na suvom mestu, ne izlagati ki$i / Forvaras torrt, skyddas mot vata /
Kuru tutun, yagmurdan uzak tutun / Gilt kho rao, luén tranh nuéc mua / 1R

Fik; BT

Use-by date / Cpok Ha rogHocT / Upotrijebite do datuma / Datum uplynuti
pouzitelnosti / Anvendes inden-dato / Verwendbar bis / Huepounvia Angng /
Fecha de caducidad / Kasutada kuni / Viimeinen kayttopaiva / Date de
péremption / Upotrijebiti do / Lejarat / Data di scadenza / AtE 7|8t/
Panaudoti iki nurodytos datos / Deriguma termins / Uiterste gebruiksdatum /
Brukes fgr-dato / Termin waznosci / Data de validade / Data expirarii / Cpok
rogHocTu / Datum spotreby / Uporabno do / Pérdoreni deri né datén / Rok
upotrebe / Sista férbrukningsdag / Son kullanma tarihi /Han s *dung/ £
EABR
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Catalog number / KatanoxeH Homep / Katalo$ki broj / Katalogové €islo /
Katalognummer / Bestellnummer / ApiBudg kataAdyou / Nimero de
catalogo / Kataloogi number / Tuotenumero / Numéro de référence /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / 7tE&t 21 S /
Katalogo numeris / Kataloga numurs / Catalogusnummer / Katalognummer /
Numer katalogowy / Numero de catalogo / Numar de catalog / Homep no
katanory / Katalégové ¢islo / Katalo$ka Stevilka / Numri i katalogut /
Kataloski broj / Katalognummer / Katalog numarasi / S& hiéu trén Danh muc

Sanphdm/BRE

Batch code / Maptuaen kop / Serijski broj / Cislo davky / Batchkode /
Chargenbezeichnung / ApiBuég Traptidag / Cédigo de lote / Partii kood /
Eranumero / Code de lot / Broj serije / Gyartasi kdd / Codice lotto / Hi x| =
= / Partijos kodas / Partijas kods / Batchcode / Lot-nummer
(produksjonskode) / Kod serii / Numero de lote / Cod de lot / Kog naptim /
Kéd $arze / Koda serije / Kodi i partisé / Sifra serije / Partinummer / Parti
kodu / Ma 16 / #tR XS

Package contains 1 item / OnakoBkaTa cbabpxa 1 aptvkyn / Pakovanje
sadrzi jednu stavku / Baleni obsahuje 1 polozku / Pakken indeholder

1 genstand / Packung enthalt: 1 Stlick / To TrakéTo Tepiéxel 1 aToixeio /

El paquete contiene 1 articulo / Pakend sisaldab 1 seadet / Pakkaus sisaltaa
1 nimikkeen / 1 article par emballage / Pakiranje sadrzi 1 artikal / A
csomagolas 1 tételt tartalmaz / Pakuotéje yra 1 dalis / Z&0| 1 71X| £5 =
&t/ La confezione contiene 1 articolo / Lepakojumé 1 vieniba / De
verpakking bevat 1 item / Pakken inneholder 1 artikkel / Opakowanie zawiera
1 sztuke / A embalagem contém 1 item / Ambalajul contine 1 element /
YnakoBka cogepxvT 1 ea. npoaykumuy / Balenie obsahuje 1 kus / Pakiranje
vsebuje 1 artikel / Paketa pérmban 1 artikull / Pakovanje sadrzi 1 artikal /
Forpackningen innehaller 1 produkt / Ambalajda 1 @riin bulunmaktadir / Géi

chralsanphdm/1 %

Manufacturer / NMpownssoguten / Proizvodaé / Vyrobce / Producent /
Hersteller / KataokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Valmistaja / Fabricant /
Proizvoda¢ / Gyarté / Produttore / M =2 | / Gamintojas / Razotajs /
Fabrikant / Produsent / Producent / Fabricante / Producator /
MpowssoguTens / Vyrobca / Proizvajalec / Prodhuesi / Proizvodac /

Tillverkare / Uretici / Nhasanxu &t/ i

L B W

Date of manufacture / [lata Ha npoussoacTeo / Datum proizvodnje / Datum
vyroby / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum / Huepopnvia karaokeung /
Fecha de fabricacién / Tootmiskuupaev / Valmistuspaiva / Date de
fabrication / Datum proizvodnje / Gyartas ideje / Data di produzione / M| =

2l / Pagaminimo data / Razo$anas datums / Productiedatum /
Fabrikasjonsdato / Data produkcji / Data de fabrico / Data fabricatiei / Aata
npoussoacTtea / Datum vyroby / Datum proizvodnje / Data e prodhimit /
Datum proizvodnije / Tillverkningsdatum / Uretim tarihi / Ngay san xu&t/ & =
HEA

Manufacturing facility / NMpounssoacTeeHo cropbxeHue / Proizvodni
pogon / Vyrobni zavod / Fremstillingssted / Fertigungsstatte /
Epyootaaoio karaokeung / Centro de fabricacion / Tootmistehas /
Valmistuslaitos / Site de fabrication / Proizvodni pogon / Gyarté
létesitmény / Stabilimento di produzione / A £ A|& / Pagaminimo vieta
/Razotne / Productiefaciliteit / Produksjonsanlegg / Zaktad produkcyjny
/ Unidade de produgéo / Unitatea de fabricatie / Mpeanpuatue-
usrotoBuTens / Vyrobné pracovisko / Proizvodni obrat / Objekti i
prodhimit / Proizvodno postrojenje / Tillverkningsanléggning / Uretim
tesisi/Cosdsanxudt/HET™
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Inner diameter / BbTpeweH guametsp / Unutradnji preénik / Vnitini pramér /
Indvendig diameter / Innendurchmesser / Ecwrepikr| diapetpog / Didmetro
interno / Sisediameeter / Sisalapimitta / Diamétre interne / Unutarnji promjer /
Belsd atméré / Diametro interno / LHZ / Vidinis skersmuo / lek$€jais diametrs
/ Binnendiameter / Innvendig diameter / Srednica wewnetrzna / Diametro
interior / Diametru interior / BHyTpeHHuin anametp / Vnatorny priemer / Notraniji
premer / Diametri i brendshém / Unutrasnji preénik / Innerdiameter / ig gap /

Du & ng kinh trong / W&

Outer diameter / BbHwweH anametsbp / Vanjski precnik / Vnéjsi primeér /
Udvendig diameter / AuBendurchmesser / E§wrtepikn didueTpog / Diametro
externo / Vélisdiameeter / Ulkolapimitta / Diamétre externe / Vanjski promjer /
Kils6 atmérd / Diametro esterno / 2|2 / 13orinis skersmuo / Aréjais diametrs
/ Buitendiameter / Utvendig diameter / Srednica zewnetrzna / Diametro
exterior / Diametru exterior / HapyxHbin guameTp / Vonkaj$i priemer / Zunaniji
premer/ Diametri i jashtém / Spoljni pre¢nik / Ytterdiameter / Dis gap / Budng
kinh ngoai / #MZ

Delivery Sheath

Delivery Sheath / MaHwoH 3a BbBexaaHe / Uvodnica / Zavadéci pouzdro /
Indferingshylster / Einflhrschleuse / ©@nkn mpowBnong / Vaina de
implantacion / Sisestushiilss / Sisaéanviejaholkki / Gaine de pose / Uvodna
cjevcica / Bevezetéhuvely / Guaina di introduzione / &+ 2t / Jvedimo mova /
levadiSanas apvalks / Plaatsingsschacht / Innfaringshylse / Koszulka
wprowadzajgca / Bainha introdutora / Teaca de aplicare / [loctaBouHas
kancyna / Zavadzacie puzdro / Uvajalni tulec / Mbéshtjellje / Dopremni
omotad / Tillférselskida / Tagima kilifi / O ng bao Phan ph & i / {514 8%

Do not re-use / [1a He ce n3nonssa nostopHo /Nemojte ponovo
koristiti / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Nicht
wiederverwenden / Mnv 1o eravaxpnaoipotroieite / No reutilizar / Mitte
korduskasutada / Tuote on kertakayttdinen / Ne pas réutiliser / Ne
upotrebljavati ponovno / Kizarélag egyszeri hasznalatra / Non
riutilizzare / { A+-8 FX| / Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti /
Niet opnieuw gebruiken / Ma ikke brukes pa nytt / Nie stosowaé
powtérnie / Nao reutilizar / A nu se reutiliza / He ucronszoeams
rnosmopHo / Nepouzivajte opakovane / Ne uporabljajte znova / Mos e
ripérdorni / Ne koristiti ponovo / Far ej ateranvandas / Yeniden
kullanmayin / Khong tais * d u ng / 5 EEE A

Do not resterilize / [la He ce cTtepunusnpa nostopHo /Ne smije se
ponovno sterilizirati / Neprovadéjte resterilizaci / Ma ikke resteriliseres /
Nicht erneut sterilisieren / Agv gival KOTAOKEUATUEVO ATTO QUOIKO
ehaaTiko Aateg / No reesterilizar / Mitte steriliseerida korduvalt / Ei saa
uudelleensteriloida / Ne pas restériliser /Nemojte ponovno sterilizirati /
Tilos Gjrasterilizalni / Non risterilizzare / {7 #{2|5t K| OFAAl 2 2/
Nesterilizét atkartoti / Niet opnieuw steriliseren / Skal ikke resteriliseres
/ Nie sterylizowa¢ ponownie /N&o reesterilizar/ Nu resterilizati / He
ctepunu3oBatb noBTopHo / Nesterilizujte opakovane / Mos e risterilizoni
/ Ne sterilizirajte znova / Nemojte ponovo sterilisati / Far ej
omsteriliseras / Yeniden sterilize etmeyin / Khong tai ti & t trung / &

EXE
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Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath
EN: Instructions for Use

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

Device Description and Purpose

The Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath is designed to deliver an Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.
The Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath includes the sheath and dilator.

The body of the sheath is radiopaque for visibility under fluoroscopy.

Refer to the figure and table in Appendix A: Supplemental Information for details about the delivery
sheath. The following components are identified in Figure 1:

A. Dilator — Eases penetration through tissue and minimizes vessel trauma
B. Sheath — Provides a pathway through which the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is delivered

Intended Use

The Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath is intended to facilitate the delivery and deployment of
an Amplatzer™ PFO Occluder.

Indication for Use

The Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath is indicated for patients recommended for patent
foramen ovale closure with an Amplatzer™ PFO Occluder.

Contraindications
None known.

Warnings

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

Do not use this device if the sterile package is open or damaged. Inspect all components before
use. Do not use if the package or items appear to be damaged or defective.

DO NOT use the Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath after the Use-by date stated on the
package label.

This device should be used only by physicians who are trained in standard transcatheter
techniques. The physician should determine which patients are candidates for procedures that
use this device.

Use a hemostasis valve to impede blood backflow during the implant procedure.

Precautions

The physician should exercise clinical judgment in situations that involve the use of
antithrombotic drugs before, during, and/or after the use of the delivery sheath.

Use caution and rely on imaging guidance when advancing the sheath and dilator to minimize
the risk of cardiovascular injury or interference with previously implanted medical devices.
Whenever possible, advance the sheath and dilator over a guidewire.

Do not attempt to use a guidewire larger than the maximum diameter specified in the
Directions for Use.

Do not use a power injection system to put contrast solution through the sheath.
Remove the dilator and sheath from the patient slowly to prevent an ingress of air.

Limitations

Certain conditions may require special consideration when using this product. These may be, but are
not limited to, the presence of a membrane in the right atrium such as Chiari network (CN),
Eustachian Valve (EV), or cases with previously implanted medical devices (e.g., transvenous pacing
leads).

Potential Adverse Events
Potential adverse events that may occur during or after a procedure using this delivery sheath may
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e Allergic reaction/toxic effects due to
hypersensitivity to contrast agent,
anesthesia, device materials, or drugs
used to minimize blood clot formation

e Arrhythmia

e Arteriovenous fistulae

e Bleeding

e Cardiac perforation

e Cardiac tamponade

e Cardiovascular injury

e Death

Dissection

Embolism (air, foreign body, and
peripheral)

Hematoma

Infection

Myocardial infarction
Pericardial effusion
Stroke
Thromboembolism
Thrombosis

Vascular access site injury

Reporting Device Incidents

If, in the course of use of this device, you have reason to believe that a serious incident occurred,
please report it to the manufacturer.

Performance Characteristics

The Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath consists of the following:
e Sheath
¢ Dilator

With a working length of 80 cm and an inner diameter of 8 or 9 French, the sheath, via femoral vein
access, provides flexible positioning within the cardiac anatomy for placement of the
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

A dilator facilitates sheath placement. When positioned within the sheath, the dilator provides an
inner lumen compatible with .035 guidewires and a low-profile tip, which allows the sheath to be
advanced over a guidewire until it reaches the desired cardiac structure.

Device Compatibility
The Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath is compatible with the Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluders shown in Table 1 in Appendix A: Supplemental Information.

Storage and Handling Information
¢ There are no special storage requirements beyond what is typical for medical devices.
e The instructions for use are recyclable. Dispose of all packaging materials appropriately.

Directions for Use
Materials recommended for use with the Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath:
0.035-inch Amplatzer™ Guidewire (9-GW-002)

Procedure
CAUTION: When placing a device using an Amplatzer™ Talisman™
Delivery Sheath, refer to the instructions for use provided with the device.
General instructions for the Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath are provided below.
1. Select the appropriate delivery sheath for use with the device being delivered. Refer to
Appendix A: Supplemental Information for sizing information.
2. Prepare the delivery sheath for use:
- Inspect the sterile pouch and verify that it is unopened and undamaged. Do not use the
components if the sterile barrier has been compromised.

Gently open the sterile pouch and inspect the components for damage. Do not use
damaged or kinked components.

Flush all components with sterile saline.

Wipe the dilator and sheath with sterile gauze moistened with sterile saline to remove
any foreign material.

3. Access the desired vessel.
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4. Place the guidewire according to the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder’s instructions for
use.

5. Insert the dilator into the sheath. You may encounter resistance as the dilator reaches the
distal end of the sheath because the tip of the sheath is tapered.

6. Turn the rotating luer on the dilator clockwise to lock the components together.

7. Advance the dilator and sheath over the guidewire until the sheath is positioned according
to the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder’s instructions for use.

8. Turn the rotating luer on the dilator counterclockwise to unlock the dilator. Slowly remove
the dilator and guidewire from the sheath.

WARNING: Remove the dilator and guidewire slowly to prevent an ingress of air.
9. Allow blood backflow to purge any air from the sheath.

10. Connect the sheath to the loader according to the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder’s
instructions for use.

11. Position, deploy, and detach the device according to the Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder’s instructions for use.

12.  When the procedure is complete, slowly remove the sheath.

WARNING: Remove the sheath slowly to prevent an ingress of air.

Disposal

After use, this device, its accessories and packaging should be appropriately classified for disposal,
e.g., biohazard, sharps, non-hazardous waste etcetera, and carefully disposed of in compliance with
facility procedures and applicable 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.
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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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MaHwoH 3a BbBexaaHe Amplatzer™ Talisman™
BG: MHcTpykumm 3a ynotpeba

BHUMAHME: MNMpoyeTeTe BHUMaTENHO BCUYKN UHCTPYKLMKN. Hecna3BaHeTo Ha
Te3U MHCTPYKLUUU, NpeaynpexaeHus U npeanasHn Mepku Moxe Aa Aoseae Ao
noBpeAa Ha yCTPOWUCTBOTO UMK A0 HapaHsiBaHe Ha NauyueHTa.

OnucaHue n npegHa3HaYeHUe Ha YCTPOMCTBOTO

MaHwoHbT 3a BbBexaaHe Amplatzer™ Talisman™ e npegHasHaveH 3a BbBeXAaHe Ha
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. MaHLWOHBbT 3a BbBexaaHe Amplatzer™ Talisman™
BKJ1OMBA MAHLLOH 1 aunararop.

KoprnycbT Ha MaHLLOHa e PeHTTeHOKOHTPacCTEH, KOETO criomara 3a BUAMMOCTTa My Mpu
chbriyopocKkonusi.

3a noseye MHopMaLWsa 3a MaHLLOHA 3a BbBEXAaHe BUXTe durypata u Tabnuuata
B [MNpunoxexne A: onbnHuTenHa nHdopmaums. CnegHuTe KOMNOHEHTH ca OnNucaHu
BbB ®urypa 1:

A. Ounatatop — ynecHsaBa NPOHMKBAHETO Npes3 TbKaHTa U cBexaa 40 MUHUMYM
HapaHABaHETO Ha CbAoBETE

B. MaHLOH — ocurypsiea MbT, Npe3 KOWTO [ja ce BbBeAe YCTPONCTBOTO
Amplatzer™Talisman™ PFO Occluder

MNpepHa3Ha4vyeHue

MaHwoHbT 3a BbBeXAaHe Amplatzer™ Talisman™ e npegHa3HayeH Aa ynecHu
BbBEXAaHeTo 1 pasrbeaHeTo Ha Amplatzer™ PFO Occluder.

MokasaHus 3a ynoTtpe6a

MaHwoHbT 3a BbBeXAaHe Amplatzer™ Talisman™ e npegHa3HadveH 3a NaLueHTH, Ha KOUTO
€ npenopbyaHo 3aTBapsiHe Ha nepcucTupaly dopameH osane (PFO) c Amplatzer™ PFO
Occluder.

MpoTtuBONoOkKa3saHusA
He ca n3BecTHu TakuBa.

MpepynpexaeHus

« ToBa yCTPOWCTBO € CTEPUNU3NPAHO C ETUIEHOB OKCUJ, 1 € CaMo 3a eQHOKpaTHa
ynotpeba. He nsnonssainTe 1 He cTepunuamparite NOBTOPHO TOBa yCTPOMCTBO. ONuTK
3a NMOBTOPHO CTepUNM3vpaHe Morat Aa NpUYMHAT HEU3NPaABHOCT, HeoCTaTbyHa
cTepunusaumsi unu Bpefa Ha naumeHTa.

* He n3non3seatite ToBa YCTPOWCTBO, ako CTEpUIIHATa OnakoBKa € OTBOpeHa unu
nospeneHa. MNperneganTte BCUYKM KOMNOHEHTV Npeau ynotpeba. la He ce u3nonsea,
aKo onakoBKaTa UNW U3nenusaTa B KOMMNSIEKTa U3rnexaaT NoBpeneHn Unu AeekTHU.

« HE unsnonssavite maHLwoHa 3a BbBexgaHe Amplatzer™ Talisman™ cnep cpoka Ha
rOAHOCT, NMOCOYEH Ha eTUKeTa Ha onakoskaTta.

« ToBa ycTpoicTBO TpsibBa Aa ce 13nonssa caMo OT Niekapu, KOMTO ca obydeHu Ha
CTaHAapTHUTE TEXHUKW 3@ TPaHCKaTETbPHA MHTepBeHUMS. JlekapsaT cneasa fga
onpeenv Kov NauMeHTn ca KaHauaaT 3a nNpoueaypuTe, B KOUTO Ce M3Mnon3sa ToBa
YCTPONCTBO.

* V3nonssante xemocTa3Ha knana, 3a Aa Bb3npenaTcreare 06paTHVIFI KPBbBOTOK Mo
BpeMe Ha npouenyparta no umnnaHTupaHe.

MpeanasHu mepku

* JekapsT TpsGBa fa U3BBPLUM KITMHWYHA NPEeLeHKa B CUTyaLum, KOUTO BKoYBaT
ynoTpe6ara Ha aHTUTPOMGOTUYHW NekapcTea Npeau, No Bpeme Ha wunu cneg
ynotpe6ara Ha MaHLOHa 3a BbBeXaHe.

» Bbaete npeanasnuen 1 UsnonssanTe M30OpaxXeHUATa 3a HacoKa, koraTo NpUABMKBaTe
Hanpes MaHLIoHa 1 aunaraTtopa, 3a ja CBefleTe 40 MUHMMYM pucka oT
CbpAEYHOCBHAOBO HAapaHsiBAHE UM CMYLLIEHWE OT ApYrv Beve UMNIaHTUpaHn
MeANLMHCKN YCTPOMCTBa. BuHaru, korato e Bb3MOXHO, NpuaBWXBanTe Hanpes
MaHLLUOHa ¥ AunaTtaTopa no TeneH Bogau.
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* He onuTBaiiTe fa n3nonaeate TENEH BoAay C pasmepy Hag MakCUManHus guamMeTsbp,
nocoyeH B Yka3aHus 3a ynotpeba.

* He usnonsgaiite cucTemMa CbC CUNOB MHXEKTOP 3a BKapBaHe Ha KOHTPACTeH Pa3TBOp
npes MaHLLoHa.

« OTcTpaHeTe gunataTtopa U MaHLUOHa OT naumeHTa ¢ 6aBHO ABUXEHWE, 3a Aa n3berHete
NPOHMKBaHE Ha Bb3OyX.

OrpaHuyeHus

Hsikon ycnoBumsi MoraT Aa M3nckeaT crieLyanHo obMucnsHe Npy 13nonssaHeTo Ha To3n
nponykT. Taknea Morat Aa 6baart, 6e3 Ja ca orpaHUYeHn camo [0 TAX, HaNMMUYMETO Ha
MembpaHa B ASCHOTO Npeacbpaune, kato Hanp. mpexa Ha Kuapu (CN), EBctaxveBa knana
(EV) nnu cnyyaun ¢ no-paHo UMnnaHTUpaHu MeauLMHCKN YCTPOWCTBA (T.€. TPaHCBEHO3HM
nencupaLLm enekTpoam).

I'Io-reHuuanHu HeXenaHu cbLoUTUNA
MoTeHumanHn HexenaHu CbOWUTUSI, KOUTO MoraT Aa Bb3HUKHAT N0 BPEME Ha UK cned
npouenypa, CBbp3aHa C U3Mon3BaHeTo Ha TO3K MaHLUOH 3a BbBeXAaHe, MoraT [ia BKIoYBaT,
6e3 fa ca orpaHNYeHn caMo [0 TSX:
*  AnepruyHa peakums/TOKCUYHN edbekTn, *  WHdapkT Ha Mrokapaa

KOWUTO Ce AbIKaT Ha CBPBXYYBCTBUTENTHOCT «  MHdekums

KbM KOHTPaCTHO BeLLEeCTBO, aHecTe3ns, +  KbpseHe

MartepuanuTe, OT KOMTO € HanpaBeHO

) + HapaHsiBaHe Ha MACTOTO Ha Cb0B
YCTPOWCTBOTO, UMK fieKkapcTea 3a

[ocTbn
MWHUMU3MpaHe o6pa3dyBaHeTo Ha KPbBHU MepUKapaEH ManvB
cbecupeum

*  CmbpT

*  Aputmus

* ApTepuoBeHo3Ha dumcTtyna

»  [Tncekumns

+ Emb6onus (Bb3ayLUHa, 4yxa0 TSno u
nepudepHn)

*  WHcynt

* CobpaeyHa nepdopauus

+ CbpaeyHa TamnoHaga

*  CbpaeyHoCbA0BO HapaHsiBaHe
* TpombBoembonus

*  Tpombo3a

*  Xematom

[doknaaBaHe 3a MHLUMAEHTU C yCTpOﬁCTBaTa

Ako no BpeMe Ha n3nosi3BaHeTo Ha ToBa yCTpOVICTBO, nmaTte oCHOBaHMe a cMdaTtaTte, 4Ye e
Bb3HUKHaAI Cepno3eH MHUMOEHT, Mornd, C'bOGIJ.l,eTe ro Ha npoun3soauTena.

PaboTHN xapaKkTepucTuKn
MaHwWwoHBbT 3a BbBexaaHe Amplatzer™ Talisman™ ce cbCTOM OT CNEAHOTO:
¢ MaHwoH
« OunataTop
C paboTHa abmkuHa ot 80 cm 1 BbTpelleH AnaMmetbp oT 8 unn 9 dopeHyva, MaHLOHBT, Ype3

[ocTbi npe3 GegpeHaTta BeHa, OCUrypsiBa MBKaBo MO3MLMOHUPaHe BbTPE B CbhpaeyHaTa
aHaTomus 3a pa3nonaraHe Ha Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

[unatatopbT ynecHsiBa pa3nonaraHeTo Ha MaHLuoHa. Korato e no3uuuoHupaH B MaHLLIOHa,
AunaTaTopbT OCUrypsiBa BbTpeLleH NymeH, cbBMecTuM ¢ 0,035 TeneHn Boaaun, u
HUCKOMPOMUNEH BPBX, KOMTO NO3BOMNSBa MAHLLOHBLT Aa 6bJe NpuaBWKBaH Hanpes fno TeneH
BOAa4 A0 AOCTUraHe Ha XenaHata cbpfedHa CTPyKTypa.

CBHBMECTMMOCT Ha YCTPOWCTBOTO

MaHwoHbT 3a BbBeXAaHe Amplatzer™ Talisman™ e cbBMecTuM ¢ Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder-u, nokasaHu B Tabnuua 1 B Mpunoxexue A: JonbnHuTenHa nHgopmaums.
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CbxpaHeHue u pabora c yCTpOMCTBOTO
¢ Hama CﬂeLl,VI(bW-IHVI N3NCKBAHUA 3a CbXpPaHeHWe N3BbH CTaHOAaPTHUTE 3a MeOULUUHCKN
yCTpoOncTBa.

* MHcTpykuumuTe 3a ynotpeba noanexar Ha peuuknupaHe. M3xebprsiite BCUUkm
OMaKkoBbYHW MaTtepuarsu, KakTo e LienecbobpasHo.

Yka3aHus 3a ynotpeba
MpenopbunTenHu matepmanu 3a ynotpeba ¢ MaHLUOH 3a BbBexaaHe Amplatzer™ Talisman™:
0,035-uH4oB TeneH Bogad Amplatzer™ (9-GW-002)

Mpoueaypa
BHUMAHME: KoraTto nocTaBsiTe yCTPOMCTBO Ype3 BbBexaaljata cuctema
Amplatzer™ Talisman™, BUXTe UHCTPYyKLMUTE 3a ynoTpebda, npeaocTaBeHn
C YCTPOMCTBOTO.
O6LumM MHCTPYKUMM 3a BbBeXaaLlara cuctema Amplatzer™ Talisman™ ca npegocTtaBeHun
no-gony.
1. WN3bepeTte noaxoasaLimMs MaHLLOH 3a BbBexaaHe 3a ynorpeba ¢ ycTponcTBOTO, KOETO
e ce BbBexaa. Buxre MNpunoxenne A: JonbnHutTenHa nidopmauus 3a
MHopMaLms 3a pasmepuTe.
2. TlogroTBeTe MaHLLOHa 3a BbBexaaHe 3a ynotpeba:
— MNposeperte cTepunHaTa Topbuyka 1 ce yBepeTe, Ye He e oTBapsiHa Unu
nospeaeHa. He nsnonssante KOMNOHEHTUTE, ako CTepUNHaTa nperpaga
€ HapyLleHa.
— BHumartenHo oTBopeTe cTepunHata Topbuuka u orneganite KOMNOHEHTUTE 3a
Hanuume Ha nospeaun. He n3nonasanTte NoBpeaeHy U U3KPUBEHU KOMMOHEHTMU.

— MMpoMUITE BCUYKM KOMIMOHEHTU CbC CTEPUIEH (DU3MONOrMYeH pasTeop.
— M3bbpLieTe aMnartatopa v MaHLLIOHa CbC CTePUNHA Mapns, HarnoeHa cbc
cTepuneH uUanonoruieH pasTeop, 3a Aa OTCTPAHUTE BCUUKM YyXaW Matepuanu.
3. OcbluecTBeTe AOCTbMN B KenaHus Cba,.

4. TllocTaBeTe TeNneHUs BOJAY CbAcHO UHCTPYKLMKUTE 3a ynoTpeba Ha
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

5. BkapaiTe gunatatopa B MaHLIOHa. Bb3MOXHO e fa yceTute CbnpoTusneHune,
KoraTto gunatatopbT AOCTUIHE OUCTaNHUA Kpa Ha MaHLIOHa, Thil KaTo BbPXbT Ha
MaHLLUOHa € CKOCEH.

6. 3aBbpTeTe BLPTALMA MEXaHU3BM TUM yep” Ha gunararopa no Nocoka Ha
YacoBHMKOBATa CTpesika 3a 3aKrnio4YBaHe Ha KOMMOHEHTUTE 3aeaHo.

7. TlpuaBwkeTe Hanpen Aunaratopa M MaHLIoHa Mo TeNeHus Boaay, AokaTo
MaHLUOHBT Ce MO3ULMOHMNPA, ChIMACHO MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

8. 3aBbpTeTe BbpTAWMA MEXaHU3bM TUM ,Jyep” Ha Aunaratopa B nocoka obpaTtHa Ha
YacoBHWKOBaTa CTpesika 3a OTKMNoYBaHe Ha aunaraTtopa. baBHo oTcTpaHete
aunaratopa W TeneHust Bogad OT MaHLLOHa.

NPEOYNPEXOEHUE: U3BageTe aunaTtaTtopa U TeneHus Boaay ¢ 6aBHO
ABWXeHWe, 3a Aa nsberHetTe NPOHUKBaHe Ha Bb3AyX.

9. OctaBete 06paTHVIﬂ KPBBOTOK [a U3TNnacka LenuaT Bb3ayxX OT MaHLIOHa.

10. CBbpxeTe MaHLLIOHa KbM HOCaya CbrnacHO MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11. Pa3nonoxeTe, pa3rbHeTe 1 OTAENETE YCTPOWCTBOTO B CHOTBETCTBUE C
MHCTpYKUmMuTe 3a ynotpeba Ha Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Cnep npukniodBaHe Ha npoueaypara 6aBHO n3BageTe MaHLLIOHa.

NPEOYNPEXOEHUE: OtcTpaHeTe MaHLWoOHa ¢ 6aBHO ABWXeHMe, 3a Aa
n3berHete NPOHUKBaHe Ha Bb3AyX.
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U3xBbpnsHe

Cnep ynoTpeba ToBa yCTPOWCTBO, NPUHAANEXKHOCTUTE MY U ONaKoOBKWUTE TpsioBa Aa O6baat
NPaBWIHO KnacuuumpaHu 3a U3XBbPIsSiHE, HAMP. GUOMOrMYHO OMacHW OTNagbLM, OCTPM
npeameTy, 6e3onacHn oTnagbuy 1 T.H. 1 Aa 6bAar BHUMAaTESNTHO N3XBbPIEHU B CbOTBETCTBUE
C npoueaypuTe Ha 30paBHOTO 3aBEAEHUE U NPUMNOXUMIUTE 3aKOHU U pasnopendu.

MapaHuusa

Abbott Medical npegoctassi rapaHuusi 3a KNMMEHTUTE, Ye B NPOABIIKEHNE Ha nepuos,
CbOTBETCTBALL, Ha 06SBEHNS CPOK Ha rOAHOCT Ha NPOAYKTA, HACTOALWMAT NPOAYKT Lue
OTroBaps Ha crneuuduKkaumnmTe, NOCOYEHN OT NPOU3BOANTENS, ako Ce U3Mon3Ba B
CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, NpefocTaBeHn OT NPOU3BOAUTENS, U HMa da
cbabpxa AedekT Nopaan Heka4YeCTBEHN MaTepyani Unn HenpaewnHa n3paboTka.
3apbmkeHneto Ha Abbott Medical no cMucbna Ha Ta3u rapaHumsi ce orpaHuyaBa oo
noaMsiHa Unu nonpaeka, No TexeH ubop, B TaxHa dabpuka, Ha TO3M NPOAYKT, ako CbLUUAT
6bae BbpHaT Ha Abbott Medical B paMknTe Ha rapaHLMOHHWS CPOK U cried KkaTo
Hen3npaBHOCTTa My 6bJe NoTBbpAeHa OT NPOU3BOAUTENSI.

OCBEH AKO B HACTOALLATA TAPAHUNA HE E N3PUYHO MOCOYEHO OPYTO,
ABBOTT MEDICAL OTKA3BA BCAKAKBW MOCTBMNKN NWU TAPAHUUW, NMPEOABEHU
WIN KOCBEHW, BKITKOYNTENHO KAKBATO U OA E FAPAHLINA 3A MPOOAXBA U
MPUTOOHOCT 3A ONPELOENEHA LES.

3a noseye uHopmauums BkTe O6LWMTE ycnosusi 3a npogaxoba.
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Amplatzer™ Talisman™ uvodnica

BS: Upute za koristenje
OPREZ: Pazljivo procitajte sve upute. U slucaju da se ne slijede ove upute,
upozorenja i mjere opreza, moze doc¢i do povreda pacijenta ili oStec¢enja
uredaja.

Opis i svrha uredaja

Amplatzer™ Talisman™ uvodnica je dizajnirana za uvodenje uredaja

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Amplatzer™ Talisman™ uvodnica uklju€uje cjev€icu
i dilatator.

Tijelo cjevcice je radionepropusno radi uogljivosti pod fluoroskopijom.

Detalje o uvodnici potrazite na slici i u tabelama u dijelu Dodatak A: Dodatne informacije.
Sliede¢e komponente su prikazane na slici Slika 1:

A. Dilatator — olak3ava prodiranje kroz tkivo i minimizira traumu krvnih Zila

B. Cjevcica — osigurava putanju kroz koju se uvodi Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

Namjena

Amplatzer™ Talisman™ uvodnica je namijenjena lak§em uvodenju i postavljanju uredaja
Amplatzer™ PFO Occluder.

Indikacije za upotrebu

Amplatzer™ Talisman™ uvodnica je indicirana za pacijente kod kojih se preporucuje
zatvaranje otvora izmedu pretklijetki uredajem Amplatzer™ PFO Occluder.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Upozorenja

« Uredaj je steriliziran etilen oksidom i namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte
ponovo upotrebljavati ili ponovo sterilizirati uredaj. PokuSaji ponovne sterilizacije
uredaja mogu uzrokovati kvar, nedovoljnu sterilnost ili mogu naskoditi pacijentu.

« Ne koristite uredaj ako je sterilna ambalaza otvorena ili oSte¢ena. Prije upotrebe
pregledajte sve komponente. Nemojte koristiti ako se ¢ini da su ambalaza ili
komponente oSteéene ili neispravne.

* NEMOJTE koristiti Amplatzer™ Talisman™ uvodnicu nakon datuma 'Upotrijebiti do'

navedenog na etiketi pakiranja.

Uredaj smiju koristiti iskljuCivo ljekari obuceni za izvodenje standardnih transkateterskih

tehnika. Podobnost pacijenata za postupke u kojima se upotrebljava ovaj uredaj treba

ustanoviti ljekar.

Koristite hemostatski ventil kako biste sprijeCili povratni tok krvi tokom postupka

implantiranja.

Mjere opreza

« Ljekar mora izvrsiti klinicku procjenu u situacijama koje obuhvataju koristenje
antitrombotskih lijekova prije, tokom i/ili nakon upotrebe uvodnice.

< Budite oprezni i oslanjajte se na slikovno navodenje prilikom pomicanja cjevcice

i dilatatora radi minimiziranja rizika od kardiovaskularne povrede ili interakcije

s prethodno postavljenim medicinskim uredajima. Kad god je moguce, cjevéicu

i dilatator pomjerajte pomocu Zice vodilice.

Nemojte pokuSavati koristiti Zicu vodilicu koja je ve¢a od maksimalnog pre¢nika

navedenog u odjeljku Upute za koristenje.

« Nemojte koristiti jaku injekcijsku Spricu za ubrizgavanje kontrastne otopine kroz

cjevdicu.

Dilatator i cjev¢icu polako izvucite iz pacijenta kako biste sprijecili ulazak zraka.
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Ogranicenja

Odredena stanja mogu iziskivati posebno razmatranje prilikom koritenja ovog proizvoda.
Ta stanja mogu, bez ograni¢avanja na navedeno, obuhvatati prisustvo membrane u desnom
atrijumu kao Sto je Chiarijeva mreza (CN), Eustahijev zalistak (EV) ili slu¢ajeve s ranije
postavljenim medicinskim uredajima (npr. transvenske elektrode).

Potencijalni Stetni dogadaji
Potencijalni $tetni dogadaiji koji se mogu desiti tokom ili nakon postupka uz kori$tenje ove
uvodnice mogu, bez ograni¢avanja samo na navedeno, obuhvatati sljedece:
» Alergijska reakcija/toksi€ni uc¢inci + Infekcija
izazvani preosjetljivo$¢u na kontrastno «  Kardiovaskularna povreda
sredstvo, anestezijom, materijalimaod .  Krvarenje
kojih je izraden uredaj ili lijekovima
koristenim za minimiziranje formiranja
krvnih ugruSaka

* Mozdani udar
+ Perforacija srca
* Perikardijalna efuzija

*  Aritmija )
) » Povreda na mjestu vaskularnog
» Atriovenska fistula .
. . pristupa
+ Disekcija . Smrt

+ Embolija (zra¢na, izazvana stranim
tijelima i periferna)

* Hematom

* Infarkt miokarda

Sr¢ana tamponada
*  Tromboembolija
* Tromboza

Prijavljivanje incidenata povezanih s uredajem

Ukoliko prilikom koriStenja ovog uredaja imate razloga da vjerujete da se desio tezak
incident, prijavite to proizvodacu.

Radne karakteristike
Amplatzer™ Talisman™ uvodnica sastoji se od sljedecih dijelova:
« Cjevcica
« Dilatator
Uz radnu duzinu od 80 cm i unutrasnji promjer od 8 ili 9 Fr, cjev€ica putem pristupa kroz

bedrenu venu omogucava fleksibilno pozicioniranje unutar anatomije srca za postavljanje
uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Dilatator olak$ava postavljanje cjev€ice. Kad je postavljen unutar cjevcice, dilatator pruza
unutrasnji lumen kompatibilan sa zicama vodilicama od 0,035 in€a i niskoprofilni vrh, Sto
omogucava pomijeranje cjevcice duz zice vodilice dok ne dosegne Zeljenu sréanu strukturu.

Kompatibilnost uredaja

Amplatzer™ Talisman™ uvodnica je kompatibilna s uredajima Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder navedenim u stavci Tabela 1 u odjeljku Dodatak A: Dodatne informacije.

Informacije o skladiStenju i rukovanju
* Nema posebnih zahtjeva za skladiStenje izuzev onih koji su uobi¢ajeni za medicinske
uredaje.

« Uputstva za upotrebu mogu se reciklirati. Sav ambalazni materijal odloZite u skladu
s propisima.

Upute za koristenje

Materijali preporuceni za koriStenje s Amplatzer™ Talisman™ uvodnicom:
Amplatzer™ Zica vodilica od 0,035 in¢a (9-GW-002)

Postupak

OPREZ: Prilikom postavljanja uredaja koristeci Amplatzer™ Talisman™
uvodnicu pogledajte upute za koristenje isporu¢ene s uredajem.
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Opce upute za Amplatzer™ Talisman™ uvodnicu date su u nastavku.
1. Odaberite odgovaraju¢u uvodnicu za primjenu s uredajem koji se postavlja. Za
podatke o veli¢inama pogledajte tabelu Dodatak A: Dodatne informacije.
2. Pripremite uvodnicu za koristenje:
- Pregledajte sterilnu vreéicu i provjerite je li zatvorena i neoSteéena. Nemoijte
koristiti komponente ako je sterilna ambalaZza oSte¢ena.
- Pazljivo otvorite sterilnu vrecicu i pregledajte da li je neka komponenta oSte¢ena.
Nemojte koristiti oste¢ene ili uvrnute komponente.
- Isperite sve komponente sterilnom fizioloSkom otopinom.
- Obrisite dilatator i cjev€icu sterilnom gazom navlazenom sterilnom fizioloSkom
otopinu kako biste uklonili sav strani materijal.
3. Pristupite Zeljenom krvnom sudu.
4. Postavite Zicu vodilicu u skladu s uputama za koristenje uredaja
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.
5. Umetnite dilatator u cjevéicu. MoZete naici na otpor kad dilatator dosegne distalni
kraj cjev€ice jer je vrh cjev€ice suzen.
6. Zakrenite rotiraju¢u Luerovu spojnicu na dilatatoru u smjeru okretanja kazaljke sata
kako bi se komponente medusobno stegnule.

7. Polako pomjerajte naprijed dilatator i cjev€icu preko Zice vodilice dok cjev&ica ne
bude pozicionirana na nacin opisan u uputama za koristenje uredaja
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

8. Zakrenite rotiraju¢u Luerovu spojnicu na dilatatoru u smjeru suprotnom od okretanja
kazaljke sata kako biste otklju¢ali dilatator. Polako uklonite dilatator i Zicu vodilicu iz
cjevcice.

UPOZORENJE: Polako izvucite dilatator i zicu vodilicu kako biste sprijecili
prodiranje zraka.

9. Omogucite povratni tok krvi kako bi se iz cjevcice istisnuo zrak.

10. Povezite cjev€icu s umetadem u skladu s uputama za koristenje uredaja
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11. Pozicionirajte, postavite i odvojite uredaj u skladu s uputama za koristenje uredaja
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Kad se postupak zavrsi, polako uklonite cjevgicu.
UPOZORENJE: Polako izvucite cjevéicu kako biste sprijecili prodiranje zraka.

Odlaganje otpada

Nakon koriStenja uredaj, pribor i ambalaza trebaju se pravilno razvrstati za odlaganje, npr.
bioloski otpad, ostri predmeti, bezopasni otpad itd. te pazljivo odloziti u skladu s procedurama
ustanove i vaze¢im zakonima i propisima.

Garancija

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
vracen kompaniji Abbott Medical unutar garancijskog roka i nakon $to je proizvodac potvrdio
kvar.

0SIM AKO JE IZRICITO NAVEDENO U OVOJ GARANCIJI, ABBOTT MEDICAL ODRICE
SE BILO KAKVE IZJAVE ILI GARANCIJE BILO KOJE VRSTE, IZRICITE ILI IMPLICIRANE,
UKLJUCUJUCI BILO KAKVU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA
ODREBENU SVRHU.

Dodatne informacije potrazite u uvjetima i odredbama o prodaiji.
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Zavadéci systém Amplatzer™ Talisman™
CS: Navod k pouziti
UPOZORNENI: Peélivé si prostudujte véechny pokyny. Nedodrzeni téchto

pokynli, varovani a bezpeénostnich opatieni mizZe vést k poranéni pacienta
nebo poskozeni zafizeni.

Popis zafizeni

Zavadéci systém Amplatzer™ Talisman™ je urCen k zavadéni zafizeni Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder. Zavadéci systém Amplatzer™ Talisman™ obsahuje pouzdro a dilatator.

Télo pouzdra je rentgenkontrastni, aby bylo Iépe viditelné pfi skiaskopii.

Vice informaci o zavadécim systému viz obrazky a tabulky v ¢asti Pfiloha A: Dodate¢né
udaje. Obrazek 1 znazornuje nasledujici soucasti:

A. Dilatator — pouziva se k usnadnéni priniku tkani a minimalizuje poranéni cévy.

B. Pouzdro — je kanalem pro zavedeni zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Urcené pouziti
Zavadéci systém Amplatzer™ Talisman™ je uréen k usnadnéni zavadéni a rozvinuti
zafizeni Amplatzer™ PFO Occluder.

Indikace k pouziti

Zavadéci systém Amplatzer™ Talisman™ je indikovan pro pacienty, kterym byl doporu¢en
zakrok uzavieni otevieného foramen ovale zafizenim Amplatzer™ PFO Occluder.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Varovani

« Toto zafizeni bylo sterilizovano etylenoxidem a je uréeno vyhradné pro jedno pouziti.
Nepouzivejte ani nesterilizujte opakované. Pokusy o opakované sterilizovani zafizeni
mohou zpUsobit jeho nefunkénost, nedostate¢nou sterilnost nebo poranéni pacienta.
Je-li sterilni obal otevien nebo poSkozen, tento prostfedek nepouzivejte. VSechny
soucasti pred pouzitim zkontrolujte. Pokud se obal nebo jednotlivé soucasti zdaji byt
poskozené nebo vadné, nepouzivejte je.

NEPOUZIVEJTE zavadéci zafizeni Amplatzer™ Talisman™ po uplynuti data

pouzitelnosti na obalu.

« Toto zafizeni sméji pouzivat pouze lékafi vySkoleni v pouzivani standardnich
transkatetrizacnich metod. Lékar musi urcit, ktefi pacienti jsou vhodni pro provadéni
zakrokU vyuZivajicich toto zafizeni.

« Pouzijte hemostaticky ventil k zabréanéni zpétnému toku krve b&hem procedury
implantace.

Bezpecnostni opatieni

« Lékaf by mél vyuzit svého klinického Usudku v situacich, kdy je nutné pouZiti
antitrombotickych Iék( pred pouzitim, béhem a/nebo po pouziti tohoto zavadéciho
zafizeni.

« P¥i zavadéni pouzdra a dilatatoru budte opatrni a pouzijte navadéni pomoci
rentgenového zobrazeni, abyste sniZili riziko kardiovaskularniho poranéni nebo
interference s dfive implantovanymi zdravotnickymi pomuckami. Kdykoli je to mozné,
posunujte pouzdro a dilatator po vodicim draté.

* Nepokouseijte se pouzit vodici drat s vétSim primérem, nez je prumeér, ktery uvadi

Pokyny pro pouziti.

Ke vstfikovani kontrastniho roztoku skrz pouzdro nepouziveijte tlakovy injekéni systém.

Dilatator a pouzdro vytahujte z téla pacienta pomalu, abyste zabranili vniknuti vzduchu.
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Omezeni

U urcitych stavu je nutné dikladné zvazit, zda tento vyrobek pouzit. MiiZze se jednat mimo
jiné o pfitomnost membrany v pravé sini, jako je napfiklad Chiariho sit (CN) nebo
Eustachova chlopen (EV), nebo pfipady s dfive implantovanymi zdravotnickymi zafizenimi
(napf. transvendzni stimulacni elektrody).

Nezadouci pfihody

Mezi pfipadné nezadouci pfihody, které se mohou vyskytnout béhem nebo po pouziti tohoto
zavadéciho systému, patfi mimo jiné:

+ Alergicka reakce / toxické ucinky z divodu «  Infarkt myokardu

hypersenzitivity na kontrastni latku, * Infekce
anestezii, materialy zafizeni nebo léky «  Kardiovaskularni poranéni
pouzité k minimalizaci krevnich srazenin ., K aceni
* Arteriovendzni pistél . Perforace srdce
*  Arytmie +  Perikardialni vypotek
* Cévni mozkova pihoda +  Poranéni mista vaskulamiho pfistupu
+ Disekece +  Srdeéni tamponada
* Embolie (emboli;ace'cizim télesem, «  Trombembolie
vzduchova a periferni) «  Trombéza

*  Hematom Umrti

Hlaseni incident( souvisejicich se zafizenim
Pokud se domnivate, Ze pfi pouzivani tohoto zafizeni do$lo k zavaznému pochybeni,
nahlaste to vyrobci.

Funkgéni vlastnosti
Zavadéci systém Amplatzer™ Talisman™ se sklada z nasledujicich souéasti:
« Pouzdro
« Dilatator
S pracovni délkou 80 cm a vnitfnim primérem 8 nebo 9 Fr umoziiuje pouzdro, pfistupem

pres femoralni Zilu, flexibilni polohovani v srde¢ni anatomii pro umisténi zafizeni
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Dilatator slouzi k usnadnéni umisténi pouzdra. Kdyz je dilatator umistén v pouzdru,
poskytuje vnitini lumen kompatibilni s vodicimi draty o velikosti 0,035 a nizkoprofilovou
Spi¢kou, coz umoziuje posunovani pouzdra po vodicim draté, dokud neni dosazena
pozadovana srdec¢ni struktura.

Kompatibilita zafizeni

Zavadéci systém Amplatzer™ Talisman™ je kompatibilni se zafizenim
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, které zobrazuje Tabulka 1 v ¢asti Pfiloha A:
Dodate¢né udaje.

Informace o skladovani a manipulaci
« Zafizeni nevyzaduje zadné zvlastni skladovani nad ramec typického skladovani
zdravotnickych zafizeni.
« Navod k pouZiti je recyklovatelny. Veskeré obaly zlikvidujte vhodnym zptGsobem.

Pokyny pro pouziti
Materialy doporu€ené pro pouZziti se zavadécim zafizenim Amplatzer™ Talisman™:
Vodici drat Amplatzer™ (9-GW-002) o velikosti 0,035 palce

Postup
UPOZORNENI: P¥i zavadéni zafizeni pomoci systému Amplatzer™ Talisman™
postupujte podle navodu k pouziti dodavaného se zarizenim.

VSeobecné pokyny pro pouziti zavadéciho zafizeni Amplatzer™ Talisman™ jsou

uvedeny nize.
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1. Zvolte zavadéci pouzdro vhodné pro velikost zavadéného zafizeni. Vice informaci
o velikosti viz PFiloha A: Dodate¢né Udaje.
2. Pripravte zavadéci systém k pouziti:
- Zkontrolujte sterilni vak a ujistéte se, Ze neni otevien ani poSkozen. Soucasti
nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra poSkozena.
- Sterilni vak opatrné otevrete a zkontrolujte, zda soucasti systému nejsou
poskozeny. Nepouzivejte poSkozené nebo zkroucené soucasti.

- Proplachnéte vSechny soucasti sterilnim fyziologickym roztokem.

- Dilatator a pouzdro otfete sterilni gazou navihéenou sterilnim fyziologickym
roztokem, abyste odstranili veSkery cizi materiél.

3. Zajistéte pristup k pozadované céve.

4. Umistéte vodici drat podle navodu k pouZziti pro zafizeni Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder.

5. VloZte dilatator do pouzdra. Az dilatator dosahne distalniho konce pouzdra, mizete
se setkat s odporem, protoZe hrot pouzdra je kénicky.

6. Otocte otocnou spojku typu luer na dilatatoru ve sméru hodinovych rucicek, aby se
soucasti pevné spojily.

7. Posunuijte dilatator a pouzdro po vodicim draté, dokud nebude pouzdro umisténo
podle navodu k pouziti pro zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

8. Otocte otocnou spojku typu luer na dilatatoru proti sméru hodinovych ruci¢ek
a uvolnéte tak dilatator. Pomalu vytahnéte dilatator a vodici drat z pouzdra.

VAROVANI: Dilatator a vodici drat vytahujte pomalu, abyste zabranili vniknuti
vzduchu.

9. Nachazi-li se v pouzdru vzduch, odstrarite jej pomoci zpétného toku krve.

10. PFipojte pouzdro k zavadéci podle navodu k pouziti pro zafizeni
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11.  Umistéte, rozvirite a odpojte zafizeni podle navodu k pouziti pro zafizeni
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Po provedeni postupu pouzdro pomalu vytahnéte.
VAROVANI: Pouzdro vytahujte pomalu, abyste zabranili vniknuti vzduchu.

Likvidace

Po pouziti by toto zafizeni, jeho pfisluSenstvi a obal mély byt spravné klasifikovany pro
likvidaci, napf. jako biologicky nebezpec¢ny odpad, ostré pfedméty, odpad, ktery neni
nebezpecny, atd., a musi byt peclivé zlikvidovany v souladu s postupy zafizeni a pfisluSnymi
zakony a predpisy.

Zaruka

Spole¢nost Abbott Medical zaru€uje kupujicimu, Ze po dobu rovnajici se validované
expira¢ni dobé bude tento produkt vyhovovat specifikacim stanovenym vyrobcem, pokud
bude pouzivan v souladu s navodem k pouziti poskytnutym vyrobcem, a bude bez vad
materialu a provedeni. Odpovédnost spole¢nosti Abbott Medical se na zakladé této zaruky
omezuje na vyménu &i opravu vyrobku ve vyrobnim zafizeni, podle rozhodnuti uvedené
spole¢nosti, a to po navraceni vyrobku béhem zaruéni doby spoleénosti Abbott Medical

a poté, co vyrobce potvrdi, Ze je vyrobek vadny.

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

Dal$i informace najdete v podminkach prodeje.
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Amplatzer™ Talisman™ indferings-sheath
DA: Brugsanvisning
FORSIGTIG: Las alle anvisninger omhyggeligt. Manglende overholdelse af

disse anvisninger, advarsler og forholdsregler kan medfgre patientskade eller
beskadigelse af enheden.

Enhedsbeskrivelse og formal

Amplatzer™ Talisman™ indfgrings-sheath er beregnet til indfering af en

Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordning. Amplatzer™ Talisman™ indfgrings-
sheath omfatter sheath og dilatator.

Selve sheathen er rgntgenfast mhp. synlighed under fluoroskopi.

Se figuren og tabellen i Bilag A: Supplerende oplysninger for at fa oplysninger om indfgrings-
sheathen. Fglgende komponenter er vist i Figur 1:

A. Dilatator — letter gennemtraengning af vaev og minimerer kartraume

B. Sheath — sikrer en kanal til indfering af Amplatzer™ Talisman™ PFO-
okklusionsanordningen

Tilsigtet brug

Amplatzer™ Talisman™ indfgrings-sheath er beregnet til at lette indfgring og placering af en
Amplatzer™ PFO-okklusionsanordning.

Indikation for brug

Amplatzer™ Talisman™ indferings-sheath er indiceret til patienter, der anbefales til lukning
af persisterende foramen ovale med en Amplatzer™ PFO-okklusionsanordning.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

« Anordningen er steriliseret med ethylenoxid og er udelukkende beregnet til
engangsbrug. Denne anordning ma ikke genbruges eller resteriliseres. Hvis der gegres
forseg pa at resterilisere anordningen, kan det resultere i fejlifunktion, utilstreekkelig
sterilisering eller skade pa patienten.

Anordningen méa ikke anvendes, hvis den sterile emballage er aben eller beskadiget.

Kontrollér alle komponenter inden brug. De ma ikke anvendes, hvis emballagen eller

delene ser ud til at vaere beskadiget eller defekt.

+ Amplatzer™ Talisman™ indfgrings-sheath MA IKKE anvendes efter den anvendes
inden-dato, der er angivet pa pakningens etiket.

* Denne anordning bgr kun anvendes af laeger med specialuddannelse i
standardtranskateterteknikker. Lagen skal afgere, hvilke patienter der er velegnede til
indgreb med denne anordning.

* Brug en haemostaseventil til at forhindre tilbagelgb af blod under
implantationsindgrebet.

Forholdsregler

« Laegen skal benytte sin egen kliniske demmekraft i situationer, som indebaerer brug af
antitrombotiske laegemidler f@r, under og/eller efter anvendelse af indfgrings-sheathen.

« Udvis forsigtighed, og anvend billeddannelse, nar sheathen og dilatatoren feres frem

for at minimere risikoen for kardiovaskuleer skade eller kontakt med tidligere implanteret

medicinsk udstyr. Nar det er muligt, fares sheathen og dilatatoren frem over en

guidewire.

Forsag ikke at anvende en guidewire med en diameter, som er sterre end den

maksimale diameter, der er angivet i Anvisninger i brug.

« Brug ikke et trykinjektionssystem til at lede kontraststof gennem sheathen.

Fjern dilatatoren og sheathen langsomt fra patienten for at forhindre indtraengen af luft.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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Begransninger

Visse tilstande kan kraeve seerlige forholdsregler ved anvendelsen af dette udstyr. Disse kan
veere, men er ikke begraenset til, tilstedeveerelse af en membran i hgjre atrium sdsom Chiari-
netveerk (CN), eustachisk klap (EV) eller tilfeelde med tidligere implanteret medicinsk udstyr
(f.eks. transvengse paceelektroder).

Mulige komplikationer
Mulige komplikationer, som kan opsta nar som helst under eller efter et indgreb med denne
indfgrings-sheath, kan indbefatte, men er ikke begreenset til:
» Allergisk reaktion/toksiske virkninger p& + Dissektion
grund af overfglsomhed over for »  Emboli (luft, fremmediegeme og perifer)
kontrastmiddel, anzestesi, *  Heematom
anordningsmaterialer eller lsegemidler « Infektion
brugt til at minimere dannelse af blodpropper «  Myokardieinfarkt

*  Arytmi « Perikardieeffusion

* Arteriovengse fistler « Slagtilfeelde

* Bladning *  Tromboembolisme

* Hijerteperforation * Trombose

* Hijertetamponade » Skade ved karadgangsstedet
» Kardiovaskuleer skade

* Dad

Rapportering af haendelser med enheder

Hvis der under brugen af denne enhed er grund til at antage, at der er forekommet en alvorlig
hzaendelse, bedes denne indberettet til producenten.

Funktionsegenskaber

Amplatzer™ Talisman™ indferings-sheath bestar af falgende:
« Sheath
« Dilatator

Med en arbejdsleengde pa 80 cm og en indvendig diameter pa 8 eller 9 French sikrer
sheathen via v. femoralis-adgang fleksibel placering i hjerteanatomien ved anbringelse af
Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen.

En dilatator letter placering af sheathen. Nar dilatatoren er placeret inde i sheathen, sikrer
den et indre lumen, der er kompatibelt med 0,035 guidewirer og en spids med lav profil, som
ger det muligt at fere sheathen frem over en guidewire, indtil den nar den gnskede
hjertestruktur.

Enhedskompatibilitet

Amplatzer™ Talisman™ indfgrings-sheath er kompatibel med de Amplatzer™ Talisman™
PFO-okklusionsanordninger, der er vist i Tabel 1 i Bilag A: Supplerende oplysninger.

Oplysninger om opbevaring og handtering
« Der er ingen specielle opbevaringskrav ud over det, der er typisk for medicinsk udstyr.
« Brugsanvisningen kan genbruges. Bortskaf alle emballagematerialer korrekt.

Anvisninger i brug
Materialer, der anbefales til brug med Amplatzer™ Talisman™ indfgrings-sheath:
0,035" Amplatzer™ guidewire (9-GW-002)

Indgreb
FORSIGTIG: Ved placering af en anordning ved hjzlp af en
Amplatzer™ Talisman™ indfgrings-sheath: Se brugsanvisningen, der fulgte
med anordningen.

En generel vejledning til Amplatzer™ Talisman™ indfgrings-sheath felger nedenfor.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
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1. Veelg den korrekte indfgrings-sheath til brug med den anordning, der indferes. Se

Bilag A: Supplerende oplysninger for at f& oplysninger om starrelse.

2. Klarger indfgrings-sheathen til brug:

- Undersgg den sterile pose, og kontrollér, at den er uabnet og ubeskadiget.
Komponenterne ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er blevet
kompromitteret.

- Abn forsigtigt den sterile pose, og efterse komponenterne for skader.
Beskadigede eller bgjede komponenter ma ikke anvendes.

- Skyl alle komponenter med sterilt saltvand.

- Tor dilatatoren og sheathen af med steril gaze fugtet med sterilt saltvand for at
fierne eventuelle fremmedlegemer.

3. Skaf adgang til det gnskede kar.

4. Anbring guidewiren i overensstemmelse med brugsanvisningen til
Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordning.

5. Seet dilatatoren ind i sheathen. Du mgder muligvis modstand, nar dilatatoren nar
sheathens distale ende, da sheathens spids er konisk.

6. Drejden roterende luer pa dilatatoren i urets retning for at lase komponenterne
sammen.

7. For dilatatoren og sheathen frem over guidewiren, indtil sheathen er placeret i
overensstemmelse med brugsanvisningen til Amplatzer™ Talisman™ PFO-
okklusionsanordningen.

8. Drej den roterende luer pa dilatatoren imod urets retning for at frakoble dilatatoren.
Fjern langsomt dilatatoren og guidewiren fra sheathen.

ADVARSEL: Tag dilatatoren og guidewiren langsomt ud for at forhindre
indtrangen af luft.

9. Lad blod Igbe tilbage for at fierne eventuel luft fra sheathen.

10. Forbind sheathen med indfgreren i overensstemmelse med brugsanvisningen til
Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen.

11.  Placer og friggr anordningen i overensstemmelse med brugsanvisningen til
Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen.

12. Nar indgrebet er afsluttet, tages sheathen langsomt ud.
ADVARSEL: Tag sheathen langsomt ud for at forhindre indtraengen af luft.

Bortskaffelse

Efter brug skal anordningen, tilbeharet og emballagen klassificeres korrekt til bortskaffelse,
f.eks. farligt biologisk affald, skarpe genstande, ikkefarligt affald osv., og bortskaffes
omhyggeligt i overensstemmelse med hospitalets procedurer samt gaeldende love og regler.

Garanti

Abbott Medical garanterer over for kaberen, at produktet i en periode, der svarer til
produktets validerede lagerholdbarhed, vil overholde de produktspecifikationer, der er
etableret af producenten, nar produktet anvendes i overensstemmelse med producentens
brugsanvisning, samt at det vil veere uden fejl i sdvel materialer som udfgrelse. Abbott
Medicals forpligtelse i henhold til denne garanti er begreenset til udskiftning eller reparation
pa egen fabrik efter eget valg, hvis produktet returneres inden for garantiperioden til Abbott
Medical, og efter producentens bekreaeftelse 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™ Talisman™ Einfiihrschleuse
DE: Gebrauchsanweisung
VORSICHT: Alle Anweisungen sorgfiltig lesen. Werden diese Anweisungen,

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen missachtet, kann es zu Verletzungen
des Patienten oder Produktschidden kommen.

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Die Amplatzer™ Talisman™-Einfiihrschleuse ist fur die Einfiihrung eines
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder vorgesehen. Im Lieferumfang der
Amplatzer™ Talisman™-Einflihrschleuse sind Schleuse und Dilatator enthalten.

Der Kérper der Einfiihrschleuse ist fir die Sichtbarmachung bei Fluoroskopie strahlendicht.

Einzelheiten zur Einflihrschleuse sind der Abbildung und der Tabelle in Anhang A:
Ergénzende Informationen zu entnehmen. Folgende Komponenten sind in Abbildung 1
dargestellt:

A. Dilatator — Erleichtert die Penetration von Gewebe und minimiert GefalRverletzungen

B. Einfiihrschleuse — Dient als Schleuse zur Einfiihrung des Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder.

Verwendungszweck

Die Amplatzer™ Talisman™-Einfuhrschleuse dient zur Erleichterung der Einfihrung und
Entfaltung eines Amplatzer™ PFO Occluder.

Indikationen

Die Amplatzer™ Talisman™-Einfiihrschleuse ist fir Patienten indiziert, bei denen der
Verschluss eines offenen Foramen ovale mit einem Amplatzer™ PFO Occluder
empfohlen wird.

Gegenanzeigen
Keine bekannt.

Warnhinweise

Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Dieses Produkt nicht wiederverwenden oder resterilisieren. Der Versuch
einer Resterilisierung dieses Produkts kann zu dessen Beschadigung oder einer
unzureichenden Sterilisierung filhren bzw. dem Patienten Schaden zufiigen.

Dieses Produkt bei getffneter oder beschadigter steriler Verpackung nicht verwenden.
Uberpriifen Sie alle Komponenten vor dem Gebrauch. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung oder Komponenten beschadigt oder defekt zu sein scheinen.

Die Amplatzer™ Talisman™-Einfiihrschleuse NICHT nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Anwendung von
standardméRigen Transkathetertechniken geschult sind. Der Arzt muss feststellen,
welche Patienten als Kandidaten flr Verfahren, bei denen dieses Produkt verwendet
wird, in Frage kommen.

Ein Hamostaseventil verwenden, um den Blutriickfluss wahrend des
Implantationsverfahrens zu verhindern.

VorsichtsmaRnahmen

In Situationen, in denen vor, wahrend und/oder nach der Verwendung der
Einflihrschleuse Thrombosemedikamente angewendet werden, muss der Arzt nach
bestem klinischen Wissen eine Entscheidung treffen.

Beim Vorschieben der Schleuse und des Dilatators vorsichtig vorgehen und die
Bildgebung verwenden, um das Risiko von kardiovaskuléren Verletzungen oder
Interferenzen mit zuvor implantierten Medizinprodukten zu minimieren. Wann immer
moglich, Schleuse und Dilatator (iber einen Fiihrungsdraht vorschieben.
Flhrungsdrahte, die den in Gebrauchsanweisung angegebenen maximalen
Durchmesser Uberschreiten, diirfen nicht verwendet werden.

Zur Injektion der Kontrastmittelldsung durch die Schleuse darf kein sogenannter Power-
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« Den Dilatator und die Schleuse langsam aus dem Patienten ziehen, um das Eindringen
von Luft zu vermeiden.

Einschriankungen

Unter bestimmten Umstanden ist der Einsatz dieses Produkts besonders abzuwéagen. Dazu
gehdren unter anderem das Vorhandensein einer Membran im rechten Vorhof, wie z. B. ein
Chiari-Netzwerk (CN), eine eustachische Klappe (EV) oder Falle mit zuvor implantierten
Medizinprodukten (z. B. transvendse Stimulationselektroden).

Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Zu den méglichen unerwiinschten Ereignissen, die wahrend oder nach einem Verfahren mit
dieser Einflhrschleuse auftreten kénnen, zahlen unter anderem folgende:

» Allergische Reaktion/toxische * Hamatom
YVirkungen aufgrund von * Herzbeuteltamponade
Uberempfindlichkeit gegen +  Herzperforation
Kontrastmittel, Anésthetika, «  Infektion

Geratematerialien oder Medikamente
zur Minimierung der
Blutgerinnselbildung

*  Arrhythmie

* Arteriovendse Fisteln

* Blutungen

+ Dissektion

* Embolie (Luft, Fremdkdrper und
peripher)

Kardiovaskulére Verletzung
*  Myokardinfarkt
* Perikarderguss
» Schlaganfall
*  Thromboembolie
* Thrombose
Tod
*  Verletzungen an der
GefalRzugangsstelle

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.

Leistungsmerkmale
Komponenten der Amplatzer™ Talisman™-Einfihrschleuse:
« Schleuse
« Dilatator
Mit einer Nutzldnge von 80 cm und einem Innendurchmesser von 8 oder 9 French bietet die

Schleuse uber den Zugang der Vena femoralis eine flexible Positionierung innerhalb der
Herzanatomie fiir die Platzierung des Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Ein Dilatator erleichtert die Platzierung der Schleuse. Der innerhalb der Schleuse
positionierte Dilatator bietet ein inneres, mit 0,035er Fiihrungsdrahten kompatibles Lumen
sowie eine flache Spitze, mit der die Schleuse Uber einen Fuhrungsdraht vorgeschoben
werden kann, bis sie die gewlinschte kardiale Anatomie erreicht.

Produktkompatibilitét

Die Amplatzer™ Talisman™ Einflihrschleuse ist mit den Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder kompatibel, die in Tabelle 1 in Anhang A: Ergédnzende Informationen
dargestellt sind.

Informationen zu Lagerung und Handhabung

« Abgesehen von den fiir Medizinprodukte tblichen Anforderungen bestehen keine
besonderen Lagerungsbedingungen.

« Die Gebrauchsanweisung ist recycelbar. Das Verpackungsmaterial ist ordnungsgemafn
zu entsorgen.

Gebrauchsanweisung
Zur Verwendung mit der Amplatzer™ Talisman™-Einfiihrschleuse empfohlene Materialien:
0,035-Zoll-Amplatzer™-Fihrungsdraht (9-GW-002)
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Verfahren
VORSICHT: Beim Einfiihren eines Implantats unter Verwendung einer
Amplatzer™ Talisman™ Einfiihrschleuse die dem Produkt beiliegende
Gebrauchsanweisung beachten.

Eine allgemeine Anleitung fiir die Amplatzer™ Talisman™-Einfuhrschleuse ist im Folgenden

angegeben.

1. Zur Verwendung mit dem gelieferten Produkt geeignete Einflihrschleuse auswahlen.
Informationen zur GréRenbestimmung finden Sie in Anhang A: Erganzende
Informationen.

2. Die Einflihrschleuse fiir den Gebrauch vorbereiten:

- Den sterilen Beutel sorgfaltig untersuchen, um sicherzustellen, dass dieser
ungedffnet und unbeschadigt ist. Die Komponenten dirfen nicht verwendet
werden, wenn die Sterilitdt beeintrachtigt ist.

- Den sterilen Beutel vorsichtig 6ffnen und die Komponenten auf eventuelle
Beschadigungen untersuchen. Komponenten, die beschadigt oder geknickt sind,
durfen nicht verwendet werden.

- Alle Komponenten mit steriler Kochsalzlésung spulen.

- Dilatator und Schleuse mit einem in steriler Kochsalzlésung angefeuchteten,
sterilen Tupfer abwischen, um jegliches Fremdmaterial zu entfernen.

3. Einen Zugang zum gewiinschten Gefal} anlegen.

4. Den Fihrungsdraht gemaR der Gebrauchsanweisung des Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder anbringen.

5. Den Dilatator in die Schleuse stecken. Aufgrund der konischen Spitze der Schleuse
ist eventuell ein Widerstand zu verspiiren, wenn der Dilatator das distale Ende der
Schleuse erreicht.

6. Den drehbaren Luer-Konnektor am Dilatator nach rechts drehen, um die
Komponenten miteinander zu verbinden.

7. Dilatator und Schleuse tiber den Flihrungsdraht vorschieben, bis die Schleuse
gemalR der Gebrauchsanweisung des Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder
positioniert ist.

8. Den drehbaren Luer-Konnektor am Dilatator entgegen dem Uhrzeigersinn drehen,
um den Dilatator zu entsperren. Dilatator und Fihrungsdraht langsam aus der
Schleuse entfernen.

WARNUNG: Dilatator und Fiihrungsdraht langsam entfernen, um das
Eindringen von Luft zu vermeiden.
9. Blut zurtickflieRen lassen, um samtliche Luft aus der Schleuse zu entfernen.

10. Die Schleuse gemaR der Gebrauchsanweisung des Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder an die Ladehilfe anbringen.

11. Das Implantat gemaR der Gebrauchsanweisung des Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder positionieren, entfalten und ablésen.

12.  Nach dem beendeten Eingriff die Einflihrschleuse langsam entfernen.

WARNUNG: Die Schleuse langsam entfernen, um das Eindringen von Luft zu
vermeiden.

Entsorgung

Nach dem Gebrauch sollte dieses System, sein Zubehor und seine Verpackung fiir die
Entsorgung entsprechend klassifiziert werden, z. B. Biogefahrdung, scharfe Gegenstande,
ungefahrliche Abfalle usw., und gemaf den Einrichtungsverfahren und den anwendbaren
Gesetzen und Vorschriften sorgfaltig entsorgt werden.
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Garantie

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

Siehe die Verkaufsbedingungen fir weitere Informationen.
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Onkdpi ToroBéTnong Amplatzer™ Talisman™

EL: Odnyieg xpriong
MPOZOXH: AiaBdoTe TPOTEKTIKA OAEG TIG 0dnyieg. Edv Sev akoAouBnoeTe
AUTEG TIG 0BNYieg, TIPOEISOTTOINOEIG KOl TTPOPUAASEIG, UTTOPEI VO TTPOKANBEI
TPOAUHATIONOG TOou aoBevoUg i} {NMIG GTO TTPOIOV.

Meprypa®n kaiI GKOTTOG TOU TTPOIGVTOG

To Bnkdpi TorroBETnong Amplatzer™ Talisman™ éxel oxedlaaTei yia TNV TOTTOBETNON TG
OUOKEUAG amréepagng avoikTol woeidoug TpApatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™. To
Bnkapi TorroBétnong Amplatzer™ Talisman™ TrepiAapBavel To Bnkdpi Kal Tov SIACTOAEQ.

To owpa Tou BnkapioU gival aKTIVOOKIEPS, WOTE VO UTTOPET VO aTTEIKOVICETal OTaV
XPNOIYOTIOIEITAI OKTIVOOKOTTNON.

AvatpégTe oTnV €IKOVa Kal oToV TTivaka aTnv evotnta Mapdptnua A: ZUPTIANPWHATIKEG
TIANPOPOPIES VIO AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TO BnKdAp! ToTToBETNONG. TNV Eikdva 1
avayvwpidovtal Ta akéhouba egaptipara:

A. AlaotoAéag — AicukoAUvel Tn Bigioduacn oTov I0TO Kal EAAXIOTOTTIOIEI TOV TPAUHATIONS Twv
ayyeiwv

B. Onkdpi — Mapéxel pia 086 PEow TNG OTTOIaG TOTTOBETEITAI N CUOKEUR atTO®PaAgnG avoikTou
woeldoug TpRpatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™

Mpoopigépevn xprion
To Bnkdpi TorroBéTnong Amplatzer™ Talisman™ mpoopiCeTal va SIEUKOAUVEI TNV TOTTOBETNON
Kal TNV €KTITUEN TNG OUOKEUNG atToPPagns avolktol woeldoug Tpriparog (PFO) Amplatzer™.

‘Evdeign xpnong
To Bnkapi ToTroBETNONG Amplatzer™ Talisman™ gvdeikvuTal yia aOBEVEIG TTOU CUVICTWVTAI
yia gUyKAeIion avolkToU wogldoug Tpripatog (PFO) pye ouokeur amoégpagng PFO Amplatzer™.

AvTtevdeigeig
Kapia yvwoTA.

MposgidomroInoeig

AuTO TO TTPOIGV aTTOOTEIPWONKE PE 0§EIBIO TOU aIBUAEViOU Kal TIPoOPIETaN yIa Hia Xpron
Hovo. Mnv eTTavaypnOIKOTIOIEITE OUTE VA ETTAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO TTPOIOV. Edv
TIPOOTTOOACETE VA ETTAVATIOOTEIPWOETE AUTA T OUCKEUH, MTTOPEI va TTPOKANBEi
duaAeiToupyia 1o oUOTNUA, AVETTOPKAG aTToaTeipwaon ) BAGBN aTov acBevr).

Mn xpNOIYOTIOIEITE QUTAV TN GUCKEUN Qv N ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUATTa £XEI AVOIXTEI 1
£xel uTTooTEl ¢nUId. EMBewpnoaTe OAa Ta eEapTApaTa TTPIV Ta XPnoiyoTroifoeTe. Mn
XPNOIMOTIOINCETE TO TIPOIdV, AV N CUCKEUATIA 1 OTTOIODATIOTE aTTO TA EEAPTANATA EXEI
UTTOOTEI ¢nMIG 1 €ival EAATTWHATIKO.

MH xpnoipotoigite 1o Bnkdapi TorroBétnong Amplatzer™ Talisman™ petd Tnv
nuepounvia AENG TTou avaypd@eTal oTNV ETIKETA TNG CUCKEUATIAG.

To TTpoidv auTd TTPETTEI va XPNOIMOTTIOIEITAI HOVO ATTO IaTPOUG TTOU Eival EKTTAIOEUPEVOI
OTIG TUTTIKEG OIaKABETNPIAKES TEXVIKEG. O 1aTPOG TIPETTEN VO KABOopPioE! TToI01 aoBEevEiG
gival katdAAnAol utrowr@Iol yia SIadIKATIEG TTOU XPNOIMOTIOI0UV auTd TO TTPOIGV.
XpnoiyoTroIoTe pia aioaTaTikh BaABida yia va eutrodiceTe TNV avadpoun pon aipartog
katé Tn didpkeia TnG diadikaoiag EPEUTEUONG.

Mpo@uAdgeig

* O 10Tpdg TTPETTEI VA TTPAYMATOTIOIEN KAIVIKF) a&I0Adynon o€ KaTaoTATEIG TTOU
TrepIAauBAvouv Tn XPron avTiBPouBWTIKWY GaPUAKWY TTPIV, KATA A/Kal JETA TN XPRON
Tou Bnkapiol TOTTOBETNONG.
Na gioTe TTpooeKTIKOI Kal va BacifeoTe OTNV OTTEIKOVIOTIKA KaBodrynon étav TpoweeiTe
T0 BnKdap! Kal Tov dIaoToAéd yia va EAAXICTOTIOICETE TOV KivOUVOo Kapdiayyelakou
TpaupaTiopoU i TTapePBOAAG O€ TTIPONYOUHEVA EUPUTEUPEVA IOTPOTEXVOAOYIKA
TrpoidvTa. OTroTe gival duvaTtdv, TTPowdnaTe To BNKApP! Kal TOV DIGCTOAéD TTAVW O€
0dnyo olpua.

« Mnv emxeIPACETE va XPNoIYOTTOINOETE 00NY6 cUpUa PE OIGUETPO HEYAAUTEPN OTTO TN

uéyioTn SIAUETOO TTou KaBopideTal oTnv evéTnta Odnyieg xprong.
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« Mn xpnoigotroioete cUCTNUA AUTOUATNG £yXUONG YIa TNV £yxuon SiIaAlpaTog
oKiaypa@ikoU aT1o Bnkdpl.

* A@aipéoTe a6 ToV 00BeVr TOV JIOOTOAE Kal TO BNKAPI Apyd, YO va ATTOTPEWETE TNV
gicodo aépa.

Meplopiopoi

>€ OPICPEVEG TIEPITITWOEIG UTTOPET VA XPEIQOTET HEYAAN TTPOCOXNA KAl ETTIQUACKTIKOTNTA KOTA
TN XPron autoul Tou TTPOIOVTOG. ZTIG TTEPITTITWOEIG AUTEG TTEPIAaUBAvoVTal, EVOEIKTIKA, N
Trapouaia pepBpavng otov 8e€I6 kKOATTO 61w dikTuo Chiari (CN), eucTtayiavr BaABida (EV) A
TIEPITITWOEIG JE TIPONYOUMEVWG EPPUTEUPEVA IOTPIKE BonBrjpaTa (T1.X. SI0QAEBIEG aTTaYWYEG
Bnuarod6tnong).

MBavég avemBUPNTEG EVEPYEIEG
O1 MBavég aveTTiBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU PITTOPOUV VA TTOPOUGCIACTOUV KATA 1) HETE OTTO pIa
Sladikaoia TNV OTToia XPNOIUOTIoIEITal auTd TO BNKApI TOTTOBETNONG EVOEXETAI VA
TrepIAapBAvouy, eVBEIKTIKA, TIG EENG:
*  AMepyikn avtidpaan/Togikég emdpdaoelg Alaxwpiopog
AOyw Twv €ENG: UTTEPEVAIOONTIa OTO «  EppoAn (aépag, &évo owpa Kal
oKiaypa@iko péco, avaiodnaia, UAIK& TTEPIPEPIKE)
OUOKEUNG 1 appaka XpNoIMOTIOIEITal VIO« AlpdTwya
TNV €AAXIOTOTTOINON TOU GXNUOTICHOU *  Aoipwén

6poupou aiparog +  "Ep@payya Tou JUoKapdiou
*  AppuBuia «  TMepikapdiako e§idpwua
*  ApTnplo@AeBwdn oupiyyia e AyYEIOKO EYKEQAAIKO ETTEICODIO
*  Aiyoppayia *  OpopBoepBoin
*  Kapdiokn didtpnon *  OpouBwon
*  Kapdlokdg emITTwuaTionds *  TpaupaTiopdg otn B€on TNG ayyeIakng
«  Kapdiayyeiakdg TPauPOTIoNOS TPooTIEAAONG
*  ©dvarog

Ava@opd TTEPICTATIKWY ME TO TIPOIOV
Edv, oTnv Tropeia TTou XpnoIPoTIoIEiTE QUTS TO TTPOIGV, £XETE AGYO Va TTIIGTEUETE OTI £XEI CUMPBET
KATTOI0 0OBaPO TTEPICTATIKG, AVAPEPETE TO GTOV KATAOKEUAOTH.

XapaKTnpPIoTIKG amédoong
To Bnkdapi ToTroBETNONG Amplatzer™ Talisman™ armoteAeital amd Ta €§AG:

* Onkapi

* AlaoToAéag
Me prkog epyaciag 80 cm kai eocwTepIKr 81GueTPO 8 11 9 French, 1o Bnkdpl, péow Tng
TTPOOTTEAACNG TNG PNPIaiag AERAG, TTAPEXEI EUEAIKTN TOTTOBETNON EVTOG TNG KAPDIOKAG
QAVOTOMIOG YIa TNV TOTTOBETNON TNG CUCKEUNG aTTO@PAgNS avolkToU woelidoug TprApatog (PFO)
Amplatzer™ Talisman™.
‘Evag d1aoToAéag dieukoAUvel Tnv ToTToBETNON Tou Bnkapiol. OTav ToTroBeTEiTal péga OTO
Bnkapl, o S1Ia0TOAEDG TTAPEXEI EvaV ECWTEPIKO AUAS oupBaTd pe odnyd cUppata 0,035" kai
éva dkpo XapnAoU TTPo@iA, To oTToio ETITPETTEI TNV TTPOWONCN Tou Bnkapiol TTAvw o€ éva
0dnyo oUpya, £wg 6Tou QTAcEl OTNV €MIOUUNTH Kapdiakh doun.

ZuuBaATOTNTA TIPOIGVTOG

To Bnkapi ToTroBETNoNg Amplatzer™ Talisman™ eival cupgBaTtd Pe TIG CUOKEUEG aTrOPPagng
avoIKToU wogldoug Tprpatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ Trou rapouciddel o Mivakag 1
otnv evétnTa MNapdptnua A: ZupTTANPWHATIKEG TTANPOPOPIEG.

MAnpo@opieg yia Tn @UAagn Kai Tov XEIPIOHO
* Aev uttGpyouV €IBIKEG ATTAITATEIG YIa TN QUAAgN TTEPa aTTé TIG TUTTIKEG OTTAITAOEIG Yia Ta
I0TPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA.
« To €vTuTro 0dnyIwv Xprong eival aVaKUKAWGIPO. ATTOpPIYTE PE TOV KATAAANAO TpoTTO
6Aa Ta UAIKG cuoKeuaaiag.
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Odnyieg xpriong
ZUVIOTWHPEVA UAIKA yia XpAan Pe To Bnkdpl TotroBETnong Amplatzer™ Talisman™:
0dnyoé cuppa Amplatzer™ 0,035 viowv (9-GW-002)

Aladikagia

MPOZOXH: OTav TOTTOBETEITE JIO CUOKEUN XPNOIHOTTOIWVTAG £va BnNKApI
TotroBérnong Amplatzer™ Talisman™, avatpégre oTig 0dnyieg Xpong mou
ouvodeUoUV TN CUCKEUN).

[evikég 0dnyieg yia To Bnkdp! ToToBETNONG Amplatzer™ Talisman™ TrapéxovTal o KATw.
1. EmA&ETE TO KATAAANAO BNnKApPI TOTTOBETNONG VIO XPrON WE TN CUCKEUR TTOU TTPOKEITAI
va To1TTo0eTNOEl. AvaTpéETe oTnV evoTnTa Mapdptnua A: ZUPTTANPWHATIKEG
TTANPOPOPIES YIa TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TOV TIPOCDIOPICHOU TOU PEYEBOUG.
2. MpoeToipdoTe 10 BNKAPI TOTTOBETNONG YIa XProN:
EmBswpnroTe TNV amooTeipwpévn BAkn kai BeRaiwBeite 611 Oev £XEI avoixTel Kal
Oev £xel uttooTEl ¢nUIG. Mn XpnOIUOTTOIEITE Ta EEAPTAPATA AV O OTEIPOG PPAYHUOG
£x€1 UTTOOTEN CNMICL.

AvoigTe TIPOCEKTIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN BAKN KAl ETTIBEWPACTE Ta €EapTAMATA YIa
TUXOV {nuId. Mn XpnoIUOTTOIEITE EEOPTANOTA TTOU £XOUV UTTOOTEI {nuId i} €XOUV
oTpaBwaotel.

EkTTAUvETE pe ammooTeipwpévo aAatoUxo didAupa dAa Ta eEapTApaTa.

ZKouTrioTe Tov SI00TOAEQ KAl TO BNKAPI PE HIO ATTOCTEIPWHEVN YALa, Uypapévn PE
ATTOOTEIPWHEVO aAaTOUXO BIGAUNA, VIO va agaipeBolv Tuxdv EEva owuara.

MpooTtreAdoTe TO €MIOBUUNTS ayyeio.

TotroBeTAOTE TO 0ONY6 CUPUA CUPPWVA PE TIG 0dNYiEG XPAONG TG CUCKEUNG
améepagng avoiktol woeldoug Tpripatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™.

5. Eioaydyete Tov dlacToAéa péaa o1o Bnkdpl. Towg va cuvavtAoeTe avtioTaon, 6Tav o
SlaoToAéag TAOEl OTO TIEPIPEPIKG AKPO Tou BnkapioU, yiati To GKpo Tou Bnkapiol
€ival SIaHOPPWHEVO GAV KWVOG.

6. ZTpéwTe TO TTEPIOTPEPOUEVO luer aTov dlaaToAéa BEEIOOTPOPA, WOTE VA aGPaAicouV
HETAU TOug Ta e€apTrApaTA.

7. TpowBroTe Tov dlacToAéa Kal To Bnkdp! eTTavw 010 03Ny oUpPa PEXPI TO BNKAp! va
£€pBel oTn BEon Tou oUPPWVA PE TIG 0BNYIiEG XPAONG TG GUCKEUAG aTTO®Pagng
avoIKToU woegldoug Tprpatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™.

8. T[epioTpéWTe TO TTEPIOTPEPOMEVO luer aTov dIacToAéa apIoTEPOTTPOPA, WOTE VA
atmao@alioete Tov dlaoToAéa. AQaipéoTe apyd Tov dlaoToAéa Kal To 0dnyd GUpua
atrd 1o Bnkapl.

NMPOEIAOTMOIHZH: A@aipéoTe Tov S10oTOAEQ Kal TO 08nNY6 oUpua apyd, yio va
ATTOTPEWETE TNV €i00d0 aépa.

9. EmtpéyTte oTnVv avadpopun por aipatog va eaepwaoel To Bnkapl.

10. ZuvdéoTe To BnKApPI OTOV EIGAYWYEQ CUPPWVA PE TIG 0dNYiEg XPONG TNG CUCKEURG
amégpagng avolktol woeldoug Tpriparog (PFO) Amplatzer™ Talisman™.

11.  TomoBeTrOTE, EKTITUETE KOI ATTOCTIACTE TN GUOKEUR CUPQWVA PE TIG 0dnyieg XpPrnong
TNG CUOKEUNG atTé®pagng avolktol woeidoug TprApartog (PFO)
Amplatzer™ Talisman™.

12. Otav ohokAnpwbei n diadikaoia, apaipéaTe apyd 1o BnkApI.

MPOEIAONMOIHZH: A@aipéoTe To BNKApPI ApYd, VIO VO QTTOTPEYETE TNV €i0050
agpa.

Atéppiyn

MeTd Tn XpAon, QuTr N GUOKEUN, Ta TTAPEAKOPEVA KaI N CUCGKEUATIa TNG TTIPETTEN VO
KaTtnyopiotroin8ouv katdAANAa yia TNV ammoppIyn, T.X. BIOAOYIKOG KivOuvog, aixunpd
QVTIKEIUEVA, KN ETTIKIVOUVA ATTOPPIMPATA K.ATT., KOl VO ATTOPPIPOOUV TIPOTEKTIKA GUUPWVA HE
TIg d1adIKacieg Tou 1I9PUHATOG Kal TOUG IGXUOVTEG VOHOUG KAl KAVOVIGUOUG.
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Eyyonon

H Abbott Medical eyyudaral otov ayopaaTh 6Ti, yia Trepiodo ion pe Tn BeRaiwpévn didpkela
{wnG Tou TTPOIGVTOG, auTd TO TTIPOIGV Ba AVTATIOKPIVETAI OTIG TTPOBIAYPAPEG TIPOIOVTOG TIG
OTTOIEG €XEI OPIOEI O KATAOKEUAOTHG, OTAV QUTO XPNOIYOTIOIEITAI CUPPWVA PE TIG 0dnYyieg
XPAONG Tou KaTaokeuaoTh Kail 0Tl Ba gival eEAeUBEPO EAATTWHPATWY O€ UAIKA Kal KaTtaokeun. H
uttoxpéwaon Tng Abbott Medical cUpgwva pe TNV TTapoldca eyydnon TepiopideTal 0TV
QAVTIKATAOTOON A ETTIOKEUN, KOTA TN SIOKPITIKA TNG EUXEPEIA, OTO £PYOCTATIO TNG, AUTOU TOU
TIPOIGVTOG £EQOCOV ETTIOTPAPET EVTOG TNG TTEPIGDOU eyyunong oTnv Abbott Medical kai agou
emiBeBaiwBei atTd TOV KaTAoKeUaoTr 6Tl gival EAATTWHATIKG.

ME THN EZAIPEZH TON OZQN NPOBAEMNONTAI PHTAAMO THN MAPOYZAEITYHZH,
H ABBOTT MEDICAL AEN NAPEXEI KAMIA AIABEBAIQZH 'H EITYHZH
OlMOIOYAHMOTE EIAQYZ, PHTH 'H ZIQMNHPH, XYMMNEPIAAMBANOMENHX TYXON
EIMMYHZHZ Q% MPOX THN EMMNOPEYZIMOTHTA 'H THN KATAAAHAOTHTATIA
2YTKEKPIMENO 2KOIMMO.

MNa etriTAéov TTANpo@OpIES, avaTpEETE OTOUG OPOUG Kal TIG TIPOUTTIOBEDEIG TIWANONG.
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Vaina de colocacién Amplatzer™ Talisman™
ES: Instrucciones de uso
PRECAUCION: Lea todas las instrucciones con atenciéon. Si no sigue estas

instrucciones, advertencias y precauciones puede ocasionar lesiones al
paciente o dafos al dispositivo.

Descripcion y finalidad del dispositivo

La vaina de colocacién Amplatzer™ Talisman™ se ha disefiado para colocar un

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. La vaina de colocacion Amplatzer™ Talisman™

incluye la vaina y el dilatador.

El cuerpo de la vaina es radiopaco para permitir su visibilidad bajo fluoroscopia.

Consulte la figura y la tabla en el Apéndice A: Informacién complementaria para conocer

mas detalles sobre la vaina de colocacién. Los siguientes componentes se identifican en la

Figura 1:

A. Dilatador: facilita la penetracion a través del tejido y reduce al minimo el traumatismo a
los vasos.

B. Vaina: proporciona una via a través de la cual se implanta el Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder.

Uso previsto

La vaina de colocacién Amplatzer™ Talisman™ esta disefiada para facilitar la colocacion y
despliegue de un Amplatzer™ PFO Occluder.

Indicaciones de uso

La vaina de colocacién Amplatzer™ Talisman™ esta indicada para pacientes a los que se
recomienda un cierre del foramen oval permeable con un Amplatzer™ PFO Occluder.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

Advertencias

« El dispositivo se ha esterilizado con 6xido de etileno y es para un solo uso. No vuelva a
utilizar o esterilizar este dispositivo. Los intentos de reesterilizar este dispositivo
pueden provocar un funcionamiento deficiente, una esterilizacion insuficiente o dafios
al paciente.

No utilice este dispositivo si el envase estéril esta abierto o dafiado. Inspeccione todos
los componentes antes de usarlos. No los utilice si el envase o los articulos parecen
dafiados o defectuosos.

NO utilice la vaina de colocacion Amplatzer™ Talisman™ después de la fecha de
caducidad que figura en la etiqueta del envase.

Este dispositivo 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 usa este dispositivo.
Utilice una valvula de hemostasia para impedir el reflujo de sangre durante el
procedimiento de implante.

Precauciones

« El médico debe aplicar su juicio clinico en situaciones que impliquen el uso de
farmacos antitrombéticos antes, durante y después del uso de la vaina de colocacion.

» Tenga cuidado y guiese mediante imagenes cuando haga avanzar la vaina y el
dilatador para reducir al minimo el riesgo de lesién cardiovascular o la interferencia con
dispositivos médicos implantados anteriormente. Siempre que sea posible, haga
avanzar la vaina y el dilatador sobre una guia.

* No intente utilizar una guia con un tamafio superior al didmetro méaximo especificado
en el Modo de empleo.

* No utilice un sistema de inyecciéon mecanica para introducir solucion de contraste a
través de la vaina.

« Retire lentamente el dilatador y la vaina del paciente para evitar la entrada de aire.
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Limitaciones

Es posible que en algunos casos se deba aplicar una precaucion especial al utilizar este
producto. Estos pueden ser, entre otros, la presencia de una membrana en la auricula
derecha, como una red de Chiari (RC), valvula de Eustaquio (VE) o casos con dispositivos
médicos implantados anteriormente (p. €j., cables de estimulacién transvenosos).

Posibles acontecimientos adversos

Los posibles acontecimientos adversos que se podrian producir durante o después de un
procedimiento en el que se utilice esta vaina de colocacion son, entre otros:

» Accidente cerebrovascular » Lesion en el punto de acceso vascular

*  Arritmia *  Muerte

»  Derrame pericardico » Perforacion cardiaca

+ Diseccion » Reaccion alérgical/efectos téxicos

+  Embolia (aire, cuerpo extrafio y debidos a hipersensibilidad al medio de
periférica) contraste, anestesia, materiales de los

«  Fistulas arteriovenosas dispositivos o farmacos utilizados para

reducir al minimo la formacién de
coagulos sanguineos

* Taponamiento cardiaco

»  Tromboembolia

*  Trombosis

* Hematoma

* Hemorragia

» Infarto de miocardio

* Infeccién

* Lesion cardiovascular

Notificaciéon de incidentes con el dispositivo

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha producido un
incidente grave, notifiqueselo al fabricante.

Caracteristicas de rendimiento

La vaina de colocacién Amplatzer™ Talisman™ esta formada por los siguientes elementos:
« Protector
« Dilatador

Con una longitud util de 80 cm y un didametro interior de 8 o 9 French, la vaina, mediante

acceso venoso femoral, permite un posicionamiento flexible dentro de la anatomia cardiaca
para la colocacion del Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Un dilatador facilita la colocacion de la vaina. Cuando se coloca dentro de la vaina, el
dilatador proporciona una luz interior compatible con guias de 0,035 y una punta de perfil
bajo, que permite hacer avanzar la vaina sobre una guia hasta que alcance la estructura
cardiaca deseada.

Compatibilidad del dispositivo

La vaina de colocacién Amplatzer™ Talisman™ es compatible con los
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder que aparecen en la Tabla 1 del Apéndice A:
Informaciéon complementaria.

Informacién de almacenamiento y manipulacion

« No hay requisitos de almacenamiento especiales mas alla de los habituales para
dispositivos médicos.

« Las instrucciones de uso son reciclables. Deseche todo el material de embalaje de
manera adecuada.

Modo de empleo
Materiales recomendados para su uso con la vaina de colocacién Amplatzer™ Talisman™:
Guia Amplatzer™ de 0,035 pulgadas (9-GW-002)

Procedimiento

PRECAUCION: Cuando coloque un dispositivo utilizando una vaina de
colocacion Amplatzer™ Talisman™, consulte las instrucciones de uso que se
suministran con el dispositivo.
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Mas abajo se proporcionan instrucciones generales para la vaina de colocacion
Amplatzer™ Talisman™.

1. Seleccione la vaina de colocacion adecuada para usarla con el dispositivo que se
esté colocando. Consulte el Apéndice A: Informacion complementaria para obtener
informacion sobre la seleccion del tamafio.

2. Prepare la vaina de colocacion para utilizarla:

- Inspeccione la bolsa estéril para verificar que esté precintada e intacta. No utilice
los componentes si la barrera estéril se ha visto comprometida.

- Abra cuidadosamente la bolsa estéril e inspeccione los componentes para
asegurarse de que no estén dafiados. No utilice componentes dafiados o
doblados.

- Irrigue todos los componentes con solucion salina estéril.

- Limpie el dilatador y la vaina con una gasa estéril humedecida en solucién salina
estéril para eliminar los materiales extrafos.

3. Acceda al vaso deseado.

4. Coloque la guia de acuerdo con las instrucciones de uso del
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

5. Introduzca el dilatador en la vaina. Es posible que encuentre resistencia a medida
que el dilatador alcanza el extremo distal de la vaina, ya que la punta de la vaina es
ahusada.

6. Gire el luer giratorio del dilatador en el sentido de las agujas del reloj para bloquear
los componentes entre si.

7. Haga avanzar el dilatador y la vaina sobre la guia hasta que la vaina quede
colocada segun las instrucciones de uso del Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder.

8. Gire el luer giratorio del dilatador en sentido contrario a las agujas del reloj para
desbloquear el dilatador. Retire lentamente el dilatador y la guia de la vaina.

ADVERTENCIA: Retire lentamente el dilatador y la guia para evitar la entrada
de aire.

9. Deje que el reflujo de sangre purgue de aire la vaina.

10. Conecte la vaina al cargador de acuerdo con las instrucciones de uso del
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11.  Coloque, despliegue y desacople el dispositivo de acuerdo con las instrucciones de
uso del Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Una vez finalizado el procedimiento, retire lentamente la vaina.

ADVERTENCIA: Retire lentamente la vaina para evitar la entrada de aire.

Eliminacion

Después del uso, este dispositivo, sus accesorios y el envase deben clasificarse de forma
adecuada para su eliminacion (p. €j., peligro biolégico, objetos punzantes, desechos no
peligrosos, etc.), y eliminarse cuidadosamente observando los procedimientos del centro y
las leyes y normativas pertinentes.

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 obligacién de Abbott Medical en el
marco de esta garantia se limita a la sustitucién o reparacién de este producto en fabrica a
su eleccion 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 informacién.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

28



Amplatzer™ Talisman™-i sisestushiilss
ET: Kasutusjuhend

ETTEVAATUST! Lugege koik juhised hoolikalt labi. Juhiste, hoiatuste ja
ettevaatusabinéude eiramine vo6ib vigastada patsienti voi kahjustada seadet.

Seadme kirjeldus ja eesmark

Amplatzer™ Talisman™-i sisestushiilss on mdeldud Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi
paigaldamiseks. Amplatzer™ Talisman™-i sisestushllss sisaldab hiilssi ja dilataatorit.

Hulsi korpus on fluoroskoopial visualiseerimiseks réntgenkontrastne.

Vt sisestushiilsi Uiksikasju jaotises Lisa A. Lisateave toodud jooniselt ja tabelist. Jargmised
komponendid on toodud joonisel Joonis 1:

A. Dilataator — lihtsustab kudede labistamist ja minimeerib veresoonte traumat

B. Hiilss — loob sisestuskanali, mille kaudu paigaldatakse Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder

Sihtotstarve

Amplatzer™ Talisman™-i sisestushiilss on mdeldud Amplatzer™ PFO Occluderi
sisestamiseks ja paigaldamiseks.

Kasutusnaidustused

Amplatzer™ Talisman™-i sisestushiilss on mdeldud patsientidele, kellele on ndidustatud
lahtise ovaalmulgu sulgemine Amplatzer™ PFO Occluderiga.

Vastunaidustused
Ei ole teada.

Hoiatused

« Seade on steriliseeritud etlileenoksiidiga ja méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Seadet ei tohi uuesti kasutada ega steriliseerida. Uuesti steriliseerimise katsed vdivad
pbhjustada seadme torkeid, ebapiisavat steriliseerimist vdi kahjustada patsienti.

« Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on avatud véi kahjustatud. Enne kasutamist
kontrollige kéiki komponente. Arge kasutage, kui pakend voi komplekti osad on
kahjustatud voi defektsed.

+ ARGE kasutage Amplatzer™ Talisman ™-i sisestushiilssi parast pakendi etiketil toodud
aegumiskuupéeva.

» Seadet voivad kasutada ainult standardse transkateetrilise tehnika vallas koolituse

saanud arstid. Arst peab otsustama, millistele patsientidele sobivad seda seadet

kasutavad protseduurid.

Implanteerimisprotseduuri ajal vere tagasivoolu takistamiseks kasutage

hemostaasiklappi.

Ettevaatusabinoud

« Arstid peavad tegema Kliinilisi otsuseid olukordades, mis eeldavad antitrombootiliste
ravimite kasutamist enne ja/voi parast sisestushiilsi kasutamist ja selle valtel.

« Olge hiilsi ja dilataatori edasiviimisel tahelepanelik ning jérgige piltdiagnostika juhiseid,
et vahendada sidameveresoonkonna vigastuste ohtu véi haireid varem siirdatud
meditsiiniseadmetega. Voimaluse korral viige hiilss ja dilataator lle juhtetraadi.

Arge kasutage juhtetraati, mille 1abimdét (iletab jaotises Kasutusjuhised toodud
maksimaalset |abim&dtu.

Arge kasutage survesiistalt kontrastaine siistimiseks I&bi hiilsi.
Eemaldage dilataator ja hiilss aeglaselt patsiendist, et valtida 6hu sissepaasu.

Piirangud

Ménede seisundite korral on selle toote kasutamisel vaja tavalisest suuremat ettevaatust.
Nendeks voivad olla membraani olemasolu paremas kojas, nagu Chiari network (CN),
Eustachian Valve (EV) v6i varem implanteeritud meditsiiniseadmed (nt transvenoossed
slidamestimulaatorid).
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Voimalikud koérvaltoimed
Sisestushiilsi kasutamise ajal voi parast seda iimneda vdivad potentsiaalsed kdrvaltoimed on
jargmised:
» allergiline reaktsioon / miirgine toime; + kardiaalne tamponaad;
Ulitundlikkus kontrastaine suhtes, « miokardiinfarkt;
anesteesia, seadme materjalid voi «  perikardi efusioon;
ravimid kasutatakse verehiilivete tekke , rabandus:
minimeerimiseks;
* arteriovenoosne fistul;
e arltmia;

» slidame perforatsioon;
* slUdameveresoonkonna vigastus;

: . s surm;
. dlssekt§|00~n, B . + trombemboolia;

+ emboolia (6hk, vé6rkeha ja valine) tromboos:

. .hematf)om; +  veresoonte juurdepadsukoha vigastus;
* infektsioon; *  veritsus

Seadme torgetest teatamine
Kui arvate, et selle seadme kasutamisel on toimunud raske intsident, teatage sellest tootjale.

Tehnilised omadused

Amplatzer™ Talisman™-i sisestushiilss koosneb jargmistest osadest.
« Hilss
« Dilataator

Hilss, mille to6pikkus on 80 cm ja siselabimdot 8 voi 9 prantsuse skaalal, tagab reieveeni
juurdepaasukoha kaudu paindliku paigutamise siidame anatoomias Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluderi paigaldamiseks.

Dilataator hdlbustab hilsi paigaldamist. Kui sulgur on hilssi paigaldatud, tagab dilataator
0,035-tollise juhtetraadi ja madala profiiliga otsakuga Uhilduva valendiku, mis véimaldab hiilsi
edasiviimist Ule juhtetraadi, kuni see jouab soovitud slidamestruktuurini.

Seadme uhilduvus

Amplatzer™ Talisman™-i sisestushtlss Ghildub Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluderitega, mis on toodud tabelis Tabel 1 Lisa A. Lisateave.

Hoiundamise ja kasitsemise teave
« Meditsiiniseadmete tlilpilisi ndudeid lletavad hoiunduded puuduvad.
« Kasutusjuhendid on Gmbertdéddeldavad. Korvaldage kogu pakkematerjal sobival viisil.

Kasutusjuhised
Amplatzer™ Talisman™.-i sisestushuilsiga kasutamiseks soovitatavad materjalid:
0,035-tolline Amplatzer™-i juhtetraat (9-GW-002)

Protseduur

ETTEVAATUST! Amplatzer™ Talisman™-i sisestushiilsiga seadme
paigaldamisel vt seadmega kaasasolevat kasutusjuhendit.

Amplatzer™ Talisman™-i sisestushdilsi Gldjuhised on toodud allpool.
1. Valige paigaldatava seadmega sobiv sisestushiilss. Teavet suuruse kohta vt tabelist
Lisa A. Lisateave.
2. Valmistage sisestushiilss kasutamiseks ette.
— Kontrollige steriilset kotti ja veenduge, et see oleks avamata ning kahjustamata.
Arge kasutage komponente, kui steriilne barjaar on rikutud.

— Avage steriilne kott ettevaatlikult ja kontrollige komponente vigastuste suhtes.
Arge kasutage kahjustatud ega niverdunud komponente.

— Loputage koiki komponente steriilses flsioloogilises lahuses.

— Vddrmaterjali eemaldamiseks puhkige dilataatorit ja hiilssi steriilse tampooniga,
mis on niisutatud steriilses fiisioloogilises lahuses.
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Looge juurdepaas soovitud veresoonde.

Paigutage juhtetraat Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi kasutusjuhiste
kohaselt.

5. Sisestage dilataator hilssi. Kui dilataator jouab kesta distaalsesse otsa, vdite tunda
takistust, sest kesta ots on kitsenev.

6. Komponentide lukustamiseks podrake dilataatoril olevat podratavat luer-tihendust
paripaeva.

7. Viige dilataator ja hiilss Ule juhtetraadi, kuni hilsi paigutus vastab
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi juhendis kirjeldatule.

8. Dilataatori vabastamiseks podrake luer-ihendust vastupaeva. Eemaldage dilataator
ja juhtetraat aeglaselt hilsist.
HOIATUS! Eemaldage dilataator ja juhtetraat aeglaselt, et véltida 6hu
sissepaasu.

9. Laske verel tagasi voolata, et eemaldada hiilsist 6hk.

10. Uhendage hiilss Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi kasutusjuhendi jérgi
laaduriga.

11. Paigutage, paigaldage ja vabastage seade Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi
kasutusjuhendi kohaselt.

12.  Kui protseduur on Idppenud, eemaldage hiilss.
HOIATUS! Eemaldage hiilss aeglaselt, et valtida 6hu sissepédasu.

Kasutuselt kérvaldamine

Parast kasutamist tuleb seade, selle tarvikud ja pakendid nduetekohaselt sorteerida (naiteks
bioloogilised, teravad ja ohtlikud jadtmed jne) ning kérvaldada hoolikalt asutuse korra ning
kohaldatavate seaduste ja eeskirjade kohaselt.

Garantii

Abbott Medical annab ostjale garantii, et see toode vastab sailitusajaga vordse perioodi valtel
tootja spetsifikatsioonidele, kui seda kasutatakse tootja kasutusjuhendi jargi, ja sellel ei ole
materjali- ega tootmisvigu. Ettevotte Abbott Medical kohustused selle garantii raames on
piiratud tema valikul seadme vahetamise vdi 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 miugitingimusi.
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Amplatzer™ Talisman™ -sisaanviejaholkki
Fl: Kéyttdohjeet
HUOMIO: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Naiden ohjeiden, varoitusten ja

varotoimien laiminlyonti voi johtaa potilaan loukkaantumiseen tai
laitevaurioon.

Laitteen kuvaus ja tarkoitus

Amplatzer™ Talisman™ -siséanviejaholkki on suunniteltu Amplatzer™ Talisman™
PFO -sulkulaitteen sisdanvientiin. Amplatzer™ Talisman™ -sisaanviejaholkki sisaltda holkin
ja laajentimen.

Sisaanviejaholkin runko on réntgenpositiivinen ja nakyy lapivalaisussa.

Kohdassa Liite A: Lisatietoja oleva kuva ja taulukko sisaltaa lisatietoja sisdanviejaholkista.
Kuva 1 siséltéda seuraavat laitteen osat:

A. Laajennin — helpottaa penetraatiota kudoksen Iapi ja minimoi verisuonivaurioita

B. Holkki — tarjoaa reitin, jonka kautta Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite viedaan
sisdan

Kayttotarkoitus

Amplatzer™ Talisman™ -sisdanviejaholkki on tarkoitettu helpottamaan Amplatzer™ PFO
-sulkulaitteen sisdanvientia ja asennusta.

Kayttoaihe
Amplatzer™ Talisman™ -sisdanviejaholkki on tarkoitettu potilaille, joille suositellaan avoimen
soikean aukon sulkua Amplatzer™ PFO -sulkulaitteella.

Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja.

Varoitukset

Laite on steriloitu eteenioksidilla ja kertakayttdinen. Laitetta ei saa kayttaa eika
steriloida uudelleen. Laitteen sterilointiyritykset voivat aiheuttaa toimintahairion,
riittdmattdman steriloinnin tai potilasvahingon.

Laitetta ei saa kayttaa, mikali steriili pakkaus on auki tai vaurioitunut. Tarkasta kaikki
osat ennen kayttda. Ei saa kayttaa, jos pakkaus tai sen sisaltd nayttada vahingoittuneelta
tai vialliselta.

ALA kayta Amplatzer™ Talisman™ -sisdénviejéholkkia pakkaukseen merkityn
viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Tata laitetta saavat kayttaa ainoastaan laakarit, joilla on katetrin kautta tehtavia
vakiotoimenpiteita koskeva koulutus. Laakarin on maaritettéava, mitka potilaat ovat
sopivia ehdokkaita toimenpiteisiin, joissa kaytetaan tata laitetta.

Veren takaisinvirtaus implantointitoimenpiteen aikana tulee estéa kayttamalla
hemostaasiventtiilia.

Varotoimet

« Laakarin on noudatettava kliinisté harkintaa tilanteissa, joissa kaytetaan
antitrombosyyttiladkitystd ennen sisdanviejaholkin kayttoa, kayton aikana ja/tai kayton
jalkeen.

Ole varovainen ja kayta kuvausohjausta holkkia ja laajenninta sisdéan viedessasi
minimoidaksesi sydan- ja verisuonivammojen riskin ja jotta laite ei hairitse aiemmin
implantoitujen 1aakinnallisten laitteiden toimintaa. Aina kun mahdollista, vie holkki ja
laajennin sisédan ohjainlankaa pitkin.

Ala yrita kéyttaa ohjainlankaa, jonka halkaisija on suurempi kuin kohdassa Kéayttéohjeet
maaritetty maksimihalkaisija.

Varjoainetta ei saa syottaa tehoinjektiojarjestelmalla sisdanviejaholkin kautta.
Laajennin ja sis&danviejaholkki on poistettava potilaasta hitaasti iiman siséanpaéasyn
estamiseksi.
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Rajoitukset

Tietyissa tilanteissa tdman tuotteen kayttd saattaa edellyttaa erityistd harkintaa. Tallaisia
tilanteita saattavat olla esimerkiksi oikeassa eteisessa sijaitseva Chiari-verkko (CN) tai muu
verkko, Eustachian-lappé (EV) tai tapaukset, joissa potilaalla on aiemmin implantoituja
laakinnallisia laitteita (esim. laskimon kautta asennettavia tahdistusjohtimia).

Mahdolliset haittavaikutukset
Mahdollisia haittavaikutuksia, joita saattaa esiintya tata sisaanviejaholkkia kayttaen tehtéavan
toimenpiteen aikana tai sen jalkeen, voivat olla esimerkiksi seuraavat:
+ allerginenreaktio/ myrkyllisetvaikutukset, « dissektio
joiden syyna on yliherkkyys varjoaineelle, «  embolia (iima, vierasesine ja perifeerinen)
anestesia, laitteen materiaalit tai ladkkeet « hematooma
kaytetaan verihyytymien muodostumisen « infektio

minimoimiseksi « sydaninfarkti
*  rytmihairid « sydanpussin nestepurkauma
» valtimo-laskimofistelit * halvaus
* verenvuoto * tromboembolia
» sydamen perforaatio * tromboosi
* sydamen tamponaatio * suonen sisdanmenokohdan vamma

* sydan- ja verisuonivauriot
* kuolema

Laiteongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kayttaessasi syyta epailla, etta on ilmennyt vakava ongelma,
iimoita siité valmistajalle.

Suorituskykyominaisuudet
Amplatzer™ Talisman™ -sisaanviejaholkki sisaltda seuraavat osat:

 Holkki

« Laajennin
Holkki, jonka tydskentelypituus on 80 cm ja sisdhalkaisija 8 tai 9 Fr, mahdollistaa
Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteen joustavan sijoittamisen sydamen anatomiaan
reisilaskimon kautta.
Laajennin helpottaa holkin paikoilleen asettamista. Holkin sisdan asetettu laajennin tarjoaa
sisemman ontelon, joka on yhteensopiva 0,035 tuuman ohjainlankojen kanssa, ja
matalaprofiilisen karjen, joka mahdollistaa holkin sisdanviennin ohjainlankaa pitkin, kunnes
se saavuttaa halutun syddmen rakenteen.

Laitteen yhteensopivuus

Amplatzer™ Talisman™ -siséanviejaholkki on yhteensopiva erikseen maaritettyjen
Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteiden kanssa. Taulukko 1 kohdassa Liite A:
Lisatietoja sisaltéa luettelon yhteensopivista sulkulaitteista.

Sailytysta ja kasittelyd koskevat tiedot
« Laitteelle ei ole erityisia sailytysvaatimuksia lukuun ottamatta lagkinnallisia laitteita
koskevia yleisia vaatimuksia.
« Kayttoohjeet ovat kierratettavia. Havita kaikki pakkausmateriaalit asianmukaisesti.

Kayttoohjeet

Materiaalit, joita suositellaan kaytettavaksi Amplatzer™ Talisman™ -sisaanviejaholkin
kanssa:

0,035 tuuman Amplatzer™-ohjainlanka (9-GW-002)

Toimenpide
HUOMIO: Kun kaytét laitteen sisdanvientiin Amplatzer™ Talisman™
-sisddnviejaholkkia, noudata laitteen mukana toimitettuja kayttoohjeita.
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Seuraavassa annetaan Amplatzer™ Talisman™ -sisaanviejaholkin yleiset kayttdohjeet.
1. Valitse asianmukainen sisdanviejaholkki sisdan vietavalle laitteelle. Tietoja
koonmaarityksesta on kohdassa Liite A: Lisatietoja.
2. Valmistele sisaanviejaholkki kayttéa varten:
- Tarkasta steriili pussi ja varmista, etté se on avaamaton ja ehja. Ala kayta
komponentteja, jos steriili suojus on rikkoutunut.
- Avaa steriili pussi varovasti ja tarkista komponentit vaurioiden varalta. Al kayta
vaurioituneita tai vaantyneitd komponentteja.
- Huuhtele kaikki osat steriililla keittosuolaliuoksella.
- Poista vierasmateriaali pyyhkimalla laajennin ja holkki steriiliin
keittosuolaliuokseen kostutetulla steriililla sideharsolla.
3. Muodosta suoniyhteys haluttuun suoneen.
4. Aseta ohjainlanka Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteen kayttdohjeiden
mukaisesti.

5. Tydnna laajennin sisaanviejaholkkiin. Kun laajennin saavuttaa sisdanviejaholkin
distaalipaén, voi tuntua jonkin verran vastusta, sillé sisaanviejaholkin karki on
suippo.

6. Lukitse komponentit yhteen kdantamalla laajentimen luer-lukkoa myétépaivaan.

7. Tydénna laajenninta ja sisdanviejaholkkia ohjainlankaa pitkin, kunnes holkki on
asennettu Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteen kayttdohjeiden mukaan.

8. lIrrota laajennin kaantamalla laajentimen luer-lukkoa vastapaivaan. Veda laajennin ja
ohjainlanka hitaasti ulos holkista.

VAROITUS: Veda laajennin ja ohjainlanka ulos hitaasti ilman sisdanpaasyn
estamiseksi.

9. Anna veren takaisinvirtauksen poistaa kaikki ilma sisdanviejaholkista.

10. Kiinnita sisdanviejaholkki lataajaan Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteen
kayttdohjeiden mukaisesti.

11. Sijoita, aktivoi ja irrota laite Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteen
kayttdohjeiden mukaisesti.

12.  Kun toimenpide on suoritettu, poista holkki hitaasti.
VAROITUS: Veda holkki ulos hitaasti ilman sisddnpaésyn estamiseksi.

Kaytostapoisto ja havittaminen

Kayton jalkeen tama laite, sen lisdvarusteet ja pakkaus tulee luokitella asianmukaisesti
havittdmista varten, esimerkiksi biologisesti vaaralliseksi, teravia esineita sisaltavaksi tai
vaarattomaksi jatteeksi, ja ne tulee havittda huolellisesti laitoksen kaytantéjen seka
sovellettavien lakien ja maaraysten mukaisesti.

Takuu

Abbott Medical takaa ostajalle, etta tdma tuote kaytettyna valmistajan kayttdohjeiden
mukaisesti noudattaa valmistajan maarittdmia tuotteen teknisia maarityksia, ja on virheetdn
materiaalien ja valmistuksen osalta tuotteen validoidun kayttéian ajan. Abbott Medicalin
velvollisuus tdman takuun puitteissa rajoittuu sen oman harkinnan mukaisesti tuotteen
korjaamiseen tehtaalla tai vaihtamiseen, jos tuote palautetaan Abbott Medicalille takuuajan
sisélla ja valmistaja vahvistaa sen olevan viallinen.

ABBOTT MEDICAL KIELTAA KAIKKI MUUT KUIN TASSA TAKUUSSA NIMENOMAISESTI
ILMAISTUT VAITTEET TAI TAKUUT, OLIVAT NE ILMAISTUJA TAl KONKLUDENTTISIA,
MUKAAN LUKIEN KAUPPAKELPOISUUTTA TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN
SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT.

Katso lisatietoja myyntiehdoista.
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Gaine de pose Amplatzer™ Talisman™
FR : Mode d’emploi
ATTENTION: Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect de ces

instructions, avertissements et précautions peut blesser le patient ou
endommager le dispositif.

Description et utilisation prévue du dispositif

La gaine de pose Amplatzer™ Talisman™ est congue pour poser un
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. La gaine de pose Amplatzer™ Talisman™
comprend la gaine et le dilatateur.

Le corps de la gaine est radio-opaque pour étre visible sous fluoroscopie.

Pour les détails concernant la gaine de pose, se reporter a la figure et au tableau dans
Annexe A : Informations complémentaires. Les composants suivants sont identifiés dans la
Figure 1:

A. Dilatateur — facilite la pénétration dans les tissus et minimise le traumatisme pour le
vaisseau

B. Gaine — fournit une voie par laquelle un Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder est mis
en place
Utilisation prévue

La gaine de pose Amplatzer™ Talisman™ est destinée a faciliter la pose et le déploiement
d’'un Amplatzer™ PFO Occluder.

Indications
La gaine de pose Amplatzer™ Talisman™ est indiquée pour les patients pour lesquels il est

recommandé de fermer le foramen ovale persistant a I'aide d’'un Amplatzer™ PFO Occluder.

Contre-indications
Aucune connue.

Avertissements

Ce dispositif a usage unique est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Ne pas réutiliser ou
restériliser ce dispositif. Toute tentative de restérilisation de ce dispositif peut se solder
par un dysfonctionnement, une stérilisation insuffisante ou des Iésions chez le patient.
Ne pas utiliser ce dispositif si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé. Inspecter
tous les composants avant utilisation. Ne pas utiliser si 'emballage ou des articles
semblent endommagés ou défectueux.

NE PAS utiliser la gaine de pose Amplatzer™ Talisman™ aprés la date limite
d'utilisation indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins formés aux techniques de
transcathétérisme conventionnelles. Le médecin doit déterminer quels patients peuvent
bénéficier des procédures utilisant ce dispositif.

Utiliser une valve hémostatique pour empécher tout reflux sanguin pendant
l'implantation.

Précautions

« Le médecin doit faire preuve de bon sens clinique dans les situations impliquant 'usage
d’antithrombotiques avant, durant et/ou apres I'utilisation de la gaine de pose.

« Faire preuve de prudence et se fier au guidage par imagerie lors de 'avancement de la
gaine et du dilatateur afin de minimiser le risque de Iésion cardiovasculaire ou
d’interférence avec des dispositifs médicaux précédemment implantés. Chaque fois
que possible, faire avancer la gaine et le dilatateur sur un fil-guide.

« Ne pas essayer d'utiliser un fil-guide dont le diamétre est supérieur au diameétre
maximal spécifié dans les Instructions d’utilisation.

« Ne pas utiliser de systéme d’injection électrique pour faire passer la solution de
contraste dans la gaine.

Retirer progressivement le dilatateur et la gaine du patient pour éviter I'entrée d’air.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

35



Limites

Lors de I'utilisation du produit, certaines affections nécessitent une attention particuliére. Il
peut s’agir, sans sy limiter, de la présence d’'une membrane dans I'oreillette droite, comme le
réseau de Chiari (RC), la valve d’Eustache (VE), ou de cas ou des dispositifs médicaux ont
été précédemment implantés (par exemple, des sondes de stimulation transveineuses).

Evénements indésirables potentiels

Les événements indésirables potentiels qui peuvent se produire pendant ou aprés une
procédure utilisant cette gaine de pose comprennent, entre autres :

» Reéaction allergique/effets toxiques * Déces
(dus a une hypersensibilité a'agentde « Dissection
contraste, 'anesthésie, les matériaux . Embolie (air, corps étranger, et
des dispositifs ou les médicaments périphérique)
utilisés pour minimiser la formationde ,  Hamatome
caillots sanguins . Infection

*  Arythmie

* Fistule artério-veineuse
* Hémorragie

»  Perforation cardiaque

* Tamponnade cardiaque
» Lésion cardiovasculaire

* Infarctus du myocarde

+  Epanchement péricardique

» Accident vasculaire cérébral (AVC)
*  Thrombo-embolie

*  Thrombose

» Lésion du site d’accés vasculaire

Déclaration des incidents survenus avec le dispositif

Si, au cours de I'utilisation de ce dispositif, vous avez des raisons de croire qu’un incident
grave s’est produit, veuillez le signaler au fabricant.

Caractéristiques de performance
La gaine de pose Amplatzer™ Talisman™ se compose des éléments suivants :
* Gaine
« Dilatateur
Avec une longueur utile de 80 cm et un diamétre intérieur de 8 ou 9 frangais, la gaine, via un

acces a la veine fémorale, permet un positionnement flexible dans I'anatomie cardiaque pour
la mise en place du Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Un dilatateur facilite la mise en place de la gaine. Lorsqu'’il est positionné dans la gaine, le
dilatateur offre une lumiére interne compatible avec les fils-guides de 0,035 et une pointe a
profil bas, ce qui permet d’avancer la gaine sur un fil-guide jusqu’a ce qu’elle atteigne la
structure cardiaque souhaitée.

Compatibilité des dispositifs
La gaine de pose Amplatzer™ Talisman™ est compatible avec le Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluders indiqué dans le Tableau 1 en Annexe A : Informations complémentaires.

Informations relatives a la conservation et a la manipulation
« Il nexiste pas d’exigences particulieres de conservation au-dela de ce qui est indiqué
habituellement pour les dispositifs médicaux.

+ Le mode d’emploi est recyclable. Eliminer tous les matériaux d’emballage de fagon
appropriée.

Instructions d’utilisation
Matériels recommandés pour I'utilisation de la gaine de pose Amplatzer™ Talisman™ :
Fil-guide Amplatzer™ de 0,035 pouce (9-GW-002)

Procédure
ATTENTION: Lorsque vous placez un dispositif a I'aide d’une gaine de pose
Amplatzer™ Talisman™, se reporter au mode d’emploi fourni avec le
dispositif.
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Les instructions générales pour la gaine de pose Amplatzer™ Talisman™ sont fournies ci-
dessous :

1. Sélectionner la gaine de pose appropriée a utiliser avec le dispositif devant étre mis
en place. Se reporter au '’Annexe A : Informations complémentaires pour en savoir
plus sur la dimension.

2. Préparer la gaine de pose pour l'utilisation :

- Inspecter le sachet stérile et vérifier qu’il est hermétiquement fermé et intact. Ne
pas utiliser les composants si la barriére stérile de I'emballage est endommagée.

- Ouvrir délicatement le sachet stérile et inspecter I'état des composants. Ne pas
utiliser de composants endommagés ou pliés.

- Rincer tous les composants avec du sérum physiologique stérile.

- Essuyer le dilatateur et la gaine avec une gaze stérile humidifiée avec du sérum
physiologique stérile pour éliminer tout corps étranger.

3. Accéder au vaisseau concerné.

4. Placer le fil-guide conformément au mode d’emploi du Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder.

5. Insérer le dilatateur dans la gaine. Une certaine résistance peut étre pergue lorsque
le dilatateur atteint I'extrémité distale de la gaine, car celle-ci est conique.

6. Tourner le raccord Luer du dilatateur dans le sens des aiguilles d’'une montre pour
verrouiller les composants.

7. Faire avancer le dilatateur et la gaine sur le guide jusqu’a ce que la gaine soit en
place, conformément au mode d’emploi du Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

8. Tourner le raccord Luer du dilatateur dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre
pour déverrouiller le dilatateur. Retirer lentement le dilatateur et le fil-guide de la
gaine.

AVERTISSEMENT: Retirer lentement le dilatateur et le fil-guide pour empécher
toute entrée d’air.

9. Laisser le reflux sanguin évacuer l'air de la gaine.

10. Connecter la gaine au chargeur conformément au mode d’emploi du
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11. Positionner, déployer et détacher le dispositif conformément au mode d’emploi de
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Lorsque la procédure est terminée, retirer lentement la gaine.
AVERTISSEMENT: Retirer lentement la gaine pour empécher I’entrée d’air.

Elimination

Apres utilisation, ce dispositif, ses accessoires et son emballage doivent étre classés en vue
de leur élimination, par exemple, déchets a risques infectieux, tranchants, non dangereux,
etc. et soigneusement mis au rebut conformément aux procédures mises en place dans
I'établissement et aux lois et aux réglementations en vigueur.

Garantie

Abbott Medical garantit a '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.

Voir les Conditions générales de vente pour de plus amples informations.
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Uvodna cjevéica Amplatzer™ Talisman™
HR: Upute za uporabu
OPREZ: Pazljivo procitajte sve upute. Nepostivanje navedenih uputa,

upozorenja i mjera opreza moze dovesti do ozljede pacijenta ili oStecenja
uredaja.

Opis i namjena uredaja

Uvodna cjevéica Amplatzer™ Talisman™ namijenjena je za uvodenje uredaja

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Uvodna cjevcica Amplatzer™ Talisman™ ukljuCuje
cjevcicu i dilatator.

Tijelo cjevcice radiokontrastno je radi uogljivosti pod fluoroskopijom.

Pojedinosti o uvodnoj cjevéici potrazite na slici i u tablici u Dodatak A: Dodatne informacije.
Na slici Slici 1 su prikazane sljede¢e komponente:

A. Dilatator — olakSava prolazak kroz tkivo i minimizira traumu krvnih Zzila

B. Cjevcica — osigurava put za uvodenje uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

Namjena

Uvodna cjevgica Amplatzer™ Talisman™ namijenjena je za olak$avanje uvodenja
i postavljanja uredaja Amplatzer™ PFO Occluder.

Indikacije za upotrebu

Uvodna cjevéica Amplatzer™ Talisman™ indicirana je za pacijente kojima je preporu¢eno
zatvaranje otvorenog foramena ovale primjenom proizvoda Amplatzer™ PFO Occluder.

Kontraindikacije
Nema poznatih.

Upozorenja

« Ovaj je uredaj steriliziran etilen-oksidom i namijenjen je samo jednokratnoj uporabi.
Nemojte ponovo upotrebljavati ili ponovno sterilizirati uredaj. PokuSaji ponovne
sterilizacije uredaja mogu uzrokovati kvar, nedovoljnu sterilnost ili mogu ozlijediti
pacijenta.

« Ne koristite uredaj ako je sterilna ambalaza otvorena ili o$te¢ena. Prije uporabe
pregledajte sve komponente. Nemojte upotrebljavati ako su pakiranje ili dijelovi
kompleta oSteceni ili neispravni.

* NEMOJTE upotrebljavati uvodnu cjevéicu Amplatzer™ Talisman™ nakon datuma
LUpotrijebiti do” navedenog na oznaci na pakiranju.

« Uredajem se smiju koristiti samo lije€nici obuceni za primjenu standardnih
transkateterskih tehnika. Lije¢nik mora odrediti koji su pacijenti podobni za zahvate
u kojima se rabi ovaj uredaj.

 Tijekom postupka ugradnje koristite se hemostatskim ventilom za sprje¢avanje
povratnog toka krvi.

Mjere opreza

« Lije¢nik mora izvrsiti klinicku prosudbu u situacijama koje uklju¢uju uporabu
antitrombotskih lijekova prije, tijekom i/ili nakon uporabe uvodne cjevcice.

« Kada uvlacite cjev€icu i dilatator, budite oprezni i oslonite se na navodenje s pomocu
snimanja kako biste minimizirali rizik od kardiovaskularne ozljede ili kontakta
s prethodno ugradenim medicinskim proizvodima. Kad god je to moguée, uvladite
cjevcicu i dilatator preko Zice vodilice.

« Nemojte pokuSavati upotrebljavati Zicu vodilicu promjera ve¢eg od maksimalnog
promjera navedenog u Upute za uporabu.

« Nemojte upotrebljavati automatski injekcijski sustav za ubrizgavanje otopine
kontrastnog sredstva kroz cjevcicu.

« Kako biste sprijecili prodiranje zraka, polagano izvlacite dilatator i cjev€icu iz pacijenta.
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Ogranicenja

Pri uporabi ovog proizvoda za odredena ¢e stanja mozda biti potrebna posebna razmatranja.
To mogu, medu ostalim, biti prisutnost membrane u desnome atriju kao $to je Chiarijeva
mreza (engl. Chiari network, CN), Eustahijev zalistak (engl. Eustachian Valve, EV) ili
slu¢ajevi s prethodno ugradenim medicinskim proizvodima (npr. transvenske elektrode za
stimulaciju).

Moguc¢i Stetni dogadaji
Moguéi Stetni dogadaiji koji mogu nastupiti za vrijeme ili nakon zahvata u kojem se
upotrebljava ova uvodna cjev€ica mogu, medu ostalim, ukljugivati:
» alergijsku reakciju / toksi¢ne ucinke * infarkt miokarda
zbog: hiperosjetljivosti na kontrastno  « infekciju
sredstvo anestezije, materijala +  kardiovaskulamu ozljiedu
prisutnih u uredaju ili lijekova koji se
upotrebljavaju da bi se minimiziralo
stvaranje krvnih ugrusaka

krvarenje
mozdani udar
» ozljedu mjesta vaskularnog pristupa

e aritmiju "
. . + perforaciju srca
« arteriovenske fistule . .
. " * perikardni izljev
» disekciju . st
* emboliju (zracnu, stranog tijela i .
. sréanu tamponadu
perifernu)

* tromboemboliju
+ trombozu

* hematom

Prijavljivanje Stetnih dogadaja povezanih s uredajem

Ako vjerujete da je tijekom uporabe ovog uredaja doSlo do ozbiljnog $tetnog dogadaja,
prijavite ga proizvodacu.

Radne znacajke
Uvodna cjev€ica Amplatzer™ Talisman™ sastoji se od sljedecih dijelova:
* cjevcica
« dilatator.
Kada se radi s duljinom od 80 cm i unutarnjim promjerom od 8 ili 9 Fr, cjev€ica omogucuje

fleksibilno namjestanje unutar anatomije srca uz pristup putem femoralne vene za
postavljanje uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Dilatator olakSava postavljanje cjev€ice. Kada ga se postavi unutar cjevgice, dilatator pruza
unutarnji lumen kompatibilan sa Zicama vodilicama veli€ine 0,035 i vrSkom niskog profila, Sto
cjeveici omogucuje guranje preko Zice vodilice sve dok ne dosegne Zeljenu sréanu strukturu.

Kompatibilnost uredaja

Uvodna cjevéica Amplatzer™ Talisman™ kompatibilna je s uredajima
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder prikazanima u Tablici 1 u Dodatak A: Dodatne
informacije.

Informacije o skladiStenju i rukovanju

« Ne postoje posebni zahtjevi za skladistenje koji nadilaze ono $to je uobiCajeno za
medicinske proizvode.

« Ove se upute za uporabu mogu reciklirati. Sve materijale pakiranja odlozite sukladno
propisima.

Upute za uporabu
Materijali preporu¢eni za uporabu s uvodnom cjev€icom Amplatzer™ Talisman™:
Zica vodilica Amplatzer™ od 0,035 in¢a (9-GW-002).

Postupak

OPREZ: Kod postavljanja uredaja s pomocu uvodne cjevéice
Amplatzer™ Talisman™ pogledajte upute za uporabu isporu¢ene uz ureda;j.
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Opce upute za uvodnu cjev€icu Amplatzer™ Talisman™ priloZene su u nastavku.

1. Odaberite odgovaraju¢u uvodnu cjev¢icu za primjenu s uredajem koja se uvodi.
Podatke o veli¢inama potrazite u Dodatak A: Dodatne informacije.
2. Pripremite uvodnu cjev¢icu za uporabu:
- Pregledajte sterilnu vreéicu i provjerite je li zatvorena i neoSteéena. Nemoijte
koristiti komponente ako je sterilna ambalaZza oSte¢ena.

- Pazljivo otvorite sterilnu vrecicu i pregledajte ima li na sadrzaju oStecenja.
Nemojte koristiti oste¢ene ili uvrnute komponente.

- Isperite sve dijelove sterilnom fizioloSkom otopinom.

- Obrisite dilatator i cjev€icu sterilnom gazom natopljenom u sterilnu fizioloSku
otopinu kako biste uklonili sav strani materijal.

3. Pristupite Zeljenoj Zili.
4. Postavite Zicu vodilicu prema uputama za uporabu za Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder.

5. Umetnite dilatator u uvodnu cjevéicu. MoZete naici na otpor kad dilatator dosegne
distalni kraj cjevcice jer je vrh cjevéice suzen.

6. Zakrenite okretnu Luerovu spojnicu na dilatatoru u smjeru kazaljke na satu kako bi
se komponente medusobno stegnule.

7. Gurajte dilatator i cjev€icu preko zice vodilice dok cjev€ica ne bude postavljena kao
Sto je naznaceno u uputama za uporabu za Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

8. Zakrenite okretnu Luerovu spojnicu na dilatatoru u smjeru suprotnom od kazaljki na
satu kako biste oslobodili dilatator. Polagano izvucite dilatator i Zicu vodilicu iz
cjevcice.

UPOZORENJE: polagano izvlagite dilatator i Zicu vodilicu kako biste sprije¢ili
prodiranje zraka.

9. Omogucite povratnom toku krvi da istjera sav zrak iz cjevcice.

10. Spojite cjevéicu u umeta€ prema uputama za uporabu za Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder.

11.  Namjestite, postavite i odvojite uredaj prema uputama za uporabu za
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Po zavrSetku postupka polagano izvucite kateter.

UPOZORENJE: polagano izvucite cjevéicu kako biste sprije€ili prodiranje
zraka.

Odlaganje u otpad

Nakon uporabe ovaj uredaj, pripadajuci pribor i ambalaZzu treba propisno klasificirati radi
odlaganja, npr. na biolo$ki opasne materijale, oStre predmete, neopasni otpad itd. te ih
pazljivo odloziti u skladu s postupcima odredenima u ustanovi te vazeéim 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 proizvodacevim uputama za uporabu te da nece imati nedostataka
u materijalu i izradi. Obveza tvrtke Abbott Medical prema ovome jamstvu ograni¢ena 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.

OSIM AKO NIJE 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.

Dodatne informacije potrazite u Uvjetima prodaje.
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Amplatzer™ Talisman™ bevezet6 hiively
HU: Hasznalati utmutaté
FIGYELEM! Figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast. Az utasitasok,

figyelmeztetések és ovintézkedések be nem tartasa a beteg sériiléséhez vagy
az eszkoz karosodasahoz vezethet.

Az eszkoz leirasa és célja

Az Amplatzer™ Talisman™ bevezet6 hiively Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

behelyezésére a valo. Az Amplatzer™ Talisman™ bevezetd hlvelynek része a hiively és a

tagitdeszkoz.

Sugarfog6 tulajdonsaganak kdszoénhetéen a hiively teste megjelenithetd rontgenatvilagitas

segitségével.

Abevezetd hivellyel kapcsolatos részletekért tekintse meg az A. fliggelék: Kiegészitd

informaciok abrait és tablazatait. Az 1. abra a kdvetkezd alkatrészeket mutatja.

A. Tagitéeszkdz — megkonnyiti a szdvetekbe valé behatolast, és az ér sérilését a lehetd
legkisebbre csokkenti

B. Hively — az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder bevezetésére szolgald csatornat
biztosit

Javasolt felhasznalas

Az Amplatzer™ Talisman™ bevezet6 hiively az Amplatzer™ PFO Occluder behelyezésének
elésegitésére szolgal.

Felhasznalasi javallat

Az Amplatzer™ Talisman™ bevezet6 hlvely olyan betegeknek javallott, akiknek ajanlott a
nyitott foramen ovale Amplatzer™ PFO Occluder eszkdzzel val6 zarasa.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

« Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak, és kizarélag egyszer hasznalhato fel. Ne
hasznalja fel ismételten, és ne sterilizalja Ujra az eszkdzt. Az eszkdz Ujrasterilizalasara
tett kisérletek az eszk6z meghibasodasat, nem kielégitd sterilitasat vagy a paciens
sériilését okozhatjak.

Ne haszndlja az eszkdzt, ha a steril csomagolas fel van bontva vagy sértlt. Hasznalat

elétt vizsgalja at az 6sszes alkotéelemet. Tilos a felhasznalas, ha a csomag vagy a

komponenseinek barmelyike sérlltnek vagy hibasnak latszik.

« NE hasznalja az Amplatzer™ Talisman™ bevezetd hivelyt, ha a csomagolas cimkéjén
lathaté Szavatossagi id6 felirat melletti datum mar lejart.

« Ezt az eszkdzt csak a szokvanyos katéteres eljarasokban jaratos orvosok
hasznalhatjak. Az orvos hatarozza meg, hogy mely paciensen végezhetdk el a jelen
eszkozzel végzett beavatkozasok.

* Az implantaciés beavatkozas soran fellép6 vérvisszaaramlas megakadalyozasara
hasznalja a vérzésgatlo szelepet.

Ovintézkedések

« Az orvosnak a legjobb klinikai tudasa szerint kell dontenie azokban a helyzetekben,
amikor a bevezet6 hlively hasznalata el6tt, alatt és/vagy utan antitrombotikus szereket
alkalmaz.

« Ahlvely és a tagitbeszkoz bevezetésekor dvatosan jarjon el, és hagyatkozzon
képalkotasi utmutatasra, hogy minimalizalja a kardiovaszkularis sériilés kockazatat,
illetve a korabban bedliltetett orvostechnikai eszk6zokkel valo interferenciat. Amikor
csak lehetséges, egy vezetddréton vezesse be a hiivelyt és a tagitéeszkozt.

« Tilos a csomagolas Hasznalati utmutaté-ban meghatarozott legnagyobb méretnél
nagyobb méretli vezetédrétot hasznalni.

« Ne hasznalja injekcids rendszert kontrasztanyag hiivelyen keresztil torténd
beadasahoz.
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« Lassan tavolitsa el a betegbdl a tagitdeszkozt és a hivelyt, hogy megakadalyozza a
leveg6 baramlasat.

Korlatozasok

Bizonyos allapotok esetén specialis megfontolasra lehet szilkség a termék hasznalatakor.
Ezek tobbek kdzott a kdvetkez8k lehetnek: egy membran jelenléte a jobb pitvarban, példaul
Chiari-halézat (CN), Eustach-billenty( (EV), illetve korabban beiiltetett orvostechnikai
eszkozok (pl. transzvénas szivritmus-szabalyozé elektrodak).

Lehetséges nemkivanatos események

Abevezetd hiively hasznalataval jaro eljarasok soran kialakuld lehetséges nemkivanatos
események tobbek kozott az alabbiak lehetnek:

» Allergias reakcio/toxikus hatas olyan « Fert6zés

kontrasztanyaggal anesztéziaval, +  Halal
eszkdzanyagokkal vagy « Hematéma
gyogyszerekkel szembeni +  Kardiovaszkularis sériilés

tulzérzékenység miatt, amelyeket a
vérrogképzddés minimalizalasara
hasznalnak

* Aritmia

* Arteriovendzus sipoly

Miokardidlis infarktus
Perikardialis folyadékgyulem
»  Szivperforacio
» Szivtamponad

- Az ér hozzaférési teriiletének sérilése © SO
. L * Thrombosis
+ Disszekcio Tromb boli
* Embdlia (levegé, idegentest és rromr oembolia
*  Vérzés

periférias)

Az eszkozzel kapcsolatos incidensek bejelentése

Ha oka van azt gondolni, hogy a jelen eszk6z hasznalata kzben sulyos esemény
kovetkezett be, kérjlk, hogy jelentse a gyarténak.

Teljesitményjellemzok
Az Amplatzer™ Talisman™ bevezetd hively a kdvetkezékbdl all:
* Huvely
« Tagitoé
80 cm munkahosszal és 8 vagy 9 French bels6 atmérével a hiively, vena femoralison

keresztuli hozzaféréssel, rugalmas pozicionalast biztosit a szivben az
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder elhelyezéséhez.

Egy tagitdeszkdz segiti a hlively elhelyezését. A hiivelybe helyezve a tagitbeszkoz

0,035 hiivelykes vezet6drétokkal és alacsony profild heggyel kompatibilis bels6é lument
biztosit, ami lehetévé teszi a hively bevezetését egy vezetddréton, amig el nem éri a kivant
szivképletet.

Az eszk6z kompatibilitasa

Az Amplatzer™ Talisman™ bevezet6 hlively az A. fliggelék: Kiegészit6 informacidk
1. tablazataban lathaté Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder eszkézdkkel kompatibilis.

Tarolasi és kezelési informacio
* Az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé altalanos kdvetelményeken tul nincsenek
specialis tarolasi kbvetelmények.
* AHasznalati Utmutatoé Ujrahasznosithaté. Minden csomagoldéanyagot a megfeleld
eljarassal artalmatlanitson.

Hasznalati atmutato
Ajanlott anyagok az Amplatzer™ Talisman™ bevezet6 hivellyel torténé munkahoz:
0,035 hivelykes Amplatzer™ vezetédrot (9-GW-002)
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Eljaras
FIGYELEM! Ha az eszkoz behelyezésekor az Amplatzer™ Talisman™
bevezetéhiivelyt hasznalja, olvassa el az eszk6zh6z mellékelt hasznalati
utmutatét.
Az Amplatzer™ Talisman™ bevezetd hively altalanos utasitasai alabb talalhatok.
1. Valassza ki a behelyezni kivant eszk6znek megfelelé bevezetd hiivelyt. A
méretezéssel kapcsolatos informacioért 1asd: A. fliggelék: Kiegészitd informaciok.
2. Készitse el6 a bevezetd hivelyt a hasznalatra:

Vizsgalja meg a steril tasakot, és ellendrizze, hogy nincs-e megbontva, vagy nem
sérllt-e meg. Ne haszndlja az alkatrészeket ha a steril csomagolas nem érintetlen.

Ovatosan nyissa fel a steril tasakot, és vizsgalja meg az alkatrészeket, hogy nem
sériltek-e. Ne hasznaljon sérlilt vagy 6sszehurkol6dott alkatrészeket.

Minden alkatrészt 6blitsen at steril fiziolégias sooldattal.

- Az dsszes idegen anyag eltavolitasa érdekében térdlje at a tagitéeszkodzt és a
huvelyt steril fiziolégias séoldatba martott steril gézzel.

3. Hatoljon be a kivant érbe.

4. Helyezze el a vezet6drétot az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder hasznélati
Utmutatdja szerint.

5. lllessze a tagitdeszkozt a hiivelybe. Amikor a tagitdeszkoz eléri a hiively disztalis
végét, a hiively hegyének kupos kialakitasa miatt ellenallast tapasztalhat.

6. Forditsa el a tagitoeszk6zon 1évé, elfordithatd Luer-csatlakozét az dramutatd
jarasanak megfeleld iranyban az alkatrészek egymashoz régzitéséhez.

7. Avezetddrot felett tolja elére a tagitdeszkozt és a hiivelyt annyira, hogy a hiively az
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder hasznalati utmutatdjaban leirtaknak
megfelel6 helyzetben legyen.

8. Atagitéeszkoz levalasztasahoz forditsa el a tagiton lévé, elfordithatd Luer-

csatlakozét az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba. Lassan tavolitsa el a
tagitéeszkozt és a vezetddrotot a hiivelybdl.

VIGYAZAT! A levegd bearamlasanak megakadalyozasa érdekében lassan
tavolitsa el a tagitéeszkozt és a vezetédrotot.

9. Engedje visszaaramlani a vért, hogy kiszoritsa a levegét a hiivelybél.

10. Csatlakoztassa a hiivelyt a betdlté eszk6zhéz az Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder haszndlati Utmutatéja szerint.

11. Helyezze el, nyissa szét és valassza le az eszkdzt az Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder hasznalati Utmutatéja szerint.

12. Ha befejez6d6tt a beavatkozas, lassan tavolitsa el a hlvelyt.

VIGYAZAT! A levegd bearamlasanak megakadalyozasa érdekében lassan
tavolitsa el a hiivelyt.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan az eszkozt, annak tartozékait és csomagolasat a megfelel6 modon
hulladékként kell kezelni, pl. biolégiailag veszélyes hulladékok, éles hulladékok, nem
veszélyes hulladékok stb., és gondosan rendezni kell tovabbi sorsukat az intézményi
eljarasoknak és a vonatkozo jogszabalyoknak és rendeleteknek megfeleléen.

Jotallas

Az Abbott Medical garantalja a vevé szamara, hogy a termék az igazolt felhasznalhatésagi
idétartama alatt megfelel a gyarté altal megadott specifikacioknak, ha hasznalata a gyarté
hasznalati utasitasainak megfelel6en torténik, illetve hogy mentes a kidolgozasbeli és
anyaghibaktol. Az Abbott Medical felel6ssége a jelen jotallas alapjan arra korlatozédik, hogy
sajat dontése alapjan a terméket vagy kicseréli, vagy a gyartas helyén megjavitja,
amennyiben a terméket a jétallasi idén belll visszajuttatjak az Abbott Medical részére, és
annak hibas voltat a gyarté megerésiti.

A JELEN JOTALLASBANVKIFEJEZETTEN BENNE FOGLALTAKON KivOL 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 IS.
PerntrpaamaiMil b Pocarpasrunsopelasd az értékesitési feltételeket.
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Guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™
IT: Istruzioni per 'uso
ATTENZIONE: Leggere con attenzione tutte le istruzioni. L’inosservanza di

queste istruzioni, avvertenze e precauzioni pud provocare lesioni al paziente o
danni al dispositivo.

Descrizione e scopo del dispositivo

La guida di introduzione Amplatzer™ Talisman™ deve essere usata per il posizionamento di
un Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. La guaina di introduzione

Amplatzer™ Talisman™ include la guaina e il dilatatore.

Il corpo della guaina & radiopaco per consentirne la visibilita sotto fluoroscopia.

Fare riferimento alla figura e alla tabella nel’Appendice A: Informazioni supplementari per i
dettagli sulla guaina di introduzione. La Figura 1 identifica i seguenti componenti:

A. Dilatatore: agevola la penetrazione nei tessuti e riduce al minimo i traumi vascolari

B. Guaina: fornisce una via di accesso attraverso la quale introdurre
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

Uso previsto

La guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™ ha lo scopo di facilitare la distribuzione e il
posizionamento di un occlusore per PFO Amplatzer™.

Indicazioni per l'uso

La guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™ & indicata per i pazienti idonei per la
chiusura del forame ovale pervio con un occlusore per PFO Amplatzer™.

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni note.

Avvertenze

* Questo dispositivo & stato sterilizzato con ossido di etilene ed € esclusivamente
monouso. Non riutilizzare o risterilizzare questo dispositivo. | tentativi di risterilizzazione
possono provocare il malfunzionamento del dispositivo, sterilizzazione inadeguata o
lesioni al paziente.

* Non usare questo dispositivo se la confezione sterile & aperta o danneggiata.
Ispezionare tutti i componenti prima dell’'uso. Non usare se la confezione o gli articoli
appaiono danneggiati o difettosi.

« NON utilizzare la guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™ dopo la data di
scadenza indicata sull’'etichetta della confezione.

* Questo dispositivo deve essere usato solo da medici esperti nelle tecniche
transcatetere standard. Il medico deve selezionare attentamente i pazienti adatti alle
procedure nelle quali viene usato questo dispositivo.

« Usare una valvola emostatica per impedire il reflusso del sangue durante la procedura
di impianto.

Precauzioni

« |l medico deve affidarsi al suo giudizio clinico nelle situazioni che richiedono la

somministrazione di farmaci antitrombotici prima, durante e/o dopo I'uso della guaina di

introduzione.

Prestare attenzione e fare affidamento sulle immagini quando si fa avanzare la guaina

e il dilatatore per ridurre al minimo il rischio di lesioni cardiovascolari o interferenze con

dispositivi medici impiantati in precedenza. Quando possibile, far avanzare la guaina e

il dilatatore su un filo guida.

« Non tentare di utilizzare in filo guida di diametro maggiore rispetto al diametro massimo
specificato nelle Indicazioni per I'uso.

« Non usare siringhe meccanizzate per iniettare soluzione di contrasto attraverso la
guaina.

« Rimuovere lentamente il dilatatore e la guaina dal paziente per evitare I'ingresso di aria.
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Limitazioni

Nell'impiego del prodotto, un’attenzione speciale potrebbe essere necessaria se il paziente
presenta alcune condizioni, che potrebbero essere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
la presenza di una membrana nell’atrio destro come la rete di Chiari (CN), la valvola di
Eustachio (EV) o casi con dispositivi medici impiantati in precedenza (ad esempio,
elettrocateteri transvenosi).

Potenziali eventi indesiderati

| potenziali eventi indesiderati che possono verificarsi durante o dopo una procedura
utilizzando la guaina di introduzione possono includere, ma non sono limitati a:

*  Aritmia * Morte

» Dissezione + Perforazione cardiaca

+ Ematoma * Reazione allergica/effetto tossico

«  Embolia (aria, corpo estraneo e dovuti a ipersensibilita al mezzo di
periferica) contrasto, anestesia, materiali del

«  Emorragia dispositivo o farmaci utilizzati per

«  Fistola arterovenosa ridurre al minimo la formazione di

coaguli

* lctus

* Infarto del miocardio

* Infezione

» Lesione al sito di accesso vascolare
* Lesione cardiovascolare

* Tamponamento cardiaco

*  Tromboembolia
Trombosi

*  Versamento pericardico

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.

Caratteristiche delle prestazioni
La guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath & costituita dagli elementi
seguenti:
* Guaina
« Dilatatore
Con una lunghezza utile di 80 cm e un diametro interno di 8 o 9 French, la guaina, tramite

accesso dalla vena femorale, fornisce un posizionamento flessibile all'interno dell’anatomia
cardiaca per il posizionamento del’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Un dilatatore facilita il posizionamento della guaina. Quando posizionato all'interno della
guaina, il dilatatore fornisce un lume interno compatibile con fili guida da 0,035 pollici e una
punta a basso profilo, che consente di far avanzare la guaina su un filo guida fino a
raggiungere la struttura cardiaca desiderata.

Compatibilita del dispositivo

La guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath & compatibile con i
dispositivi Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder mostrati nella Tabella 1 dell’Appendice A:
Informazioni supplementari.

Informazioni su conservazione e manipolazione
« Non ci sono requisiti speciali di conservazione oltre quelli tipici per i dispositivi medici.

« |l foglietto delle istruzioni per I'uso € riciclabile. Smaltire tutti i materiali di
confezionamento in modo adeguato.

Indicazioni per I'uso
Materiali consigliati per 'uso con una guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™:
Filo guida Amplatzer™ da 0,035 pollici (9-GW-002)

Procedura

ATTENZIONE: Durante I'impianto di un dispositivo mediante una guaina di
introduzione Amplatzer™ Talisman™, fare riferimento alle istruzioni per I'uso
fornite con il dispositivo.
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Di seguito sono riportate le istruzioni generali per la guaina di introduzione
Amplatzer™ Talisman™.

1. Scegliere la guaina di introduzione appropriata per il dispositivo oggetto
dellimpianto. Per informazioni sulle dimensioni, fare riferimento all’Appendice A:
Informazioni supplementari.

2. Preparare per I'uso la guaina di introduzione:

- Esaminare con cura la confezione sterile e controllare che non sia aperta o
danneggiata. Non usare i componenti se la barriera sterile & stata compromessa.

- Aprire con cautela la confezione sterile e accertarsi che i componenti non siano
danneggiati. Non usare componenti danneggiati o attorcigliati.

- lIrrigare tutti i componenti con soluzione fisiologica sterile.

- Passare sul dilatatore e sulla guaina una garza sterile inumidita con soluzione
fisiologica sterile per rimuovere eventuali materiali estranei.

3. Accedere al vaso desiderato.

4. Posizionare il filo guida seguendo le istruzioni per I'uso dell’Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder.

5. Inserire il dilatatore nella guaina. Quando il dilatatore raggiunge I'estremita distale
della guaina, si pud avvertire una resistenza in quanto la punta della guaina
conica.

6. Ruotare in senso orario il raccordo Luer girevole sul dilatatore per bloccare assieme
i componenti.

7. Faravanzare il dilatatore e la guaina sul filo guida, fino a posizionare la guaina come
indicato dalle istruzioni per 'uso del’ Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

8. Ruotare in senso antiorario il raccordo Luer girevole sul dilatatore per sbloccare il
dilatatore. Rimuovere lentamente il dilatatore e il filo guida dalla guaina.

AVVERTENZA: Rimuovere il dilatatore e il filo guida lentamente per evitare
I'ingresso di aria.

9. Attendere che il ritorno di sangue spurghi I'eventuale aria dalla guaina.

10. Collegare la guaina al dispositivo di caricamento secondo le istruzioni per I'uso di
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11. Posizionare, rilasciare e distaccare il dispositivo come descritto nelle istruzioni per
'uso del’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Completata la procedura, rimuovere la guaina lentamente.
AVVERTENZA: Rimuovere la guaina lentamente per evitare I'ingresso di aria.

Smaltimento

Dopo l'uso, questo dispositivo, i relativi accessori e I'imballaggio devono essere classificati
correttamente per lo smaltimento, ad esempio rifiuti a rischio biologico, taglienti, non
pericolosi, ecc., e smaltiti con cautela in conformita alle procedure della struttura e alle leggi
e alle normative 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 discrezione dell’azienda, alla sostituzione o alla riparazione del
prodotto, se restituito ad Abbott Medical entro il periodo di garanzia e dopo che il produttore
avra confermato la presenza del difetto.

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 i Termini e condizioni di vendita.
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s<Amplatzer™ Talisman™* jvedimo mova

LT: Naudojimo instrukcija
DEMESIO. Atidziai perskaitykite visus nurodymus. Jei nesilaikysite $iy
nurodymuy, jspéjimy ir atsargumo priemoniy, gali biiti suzalotas pacientas
arba pazeistas prietaisas.

Prietaiso aprasas ir paskirtis

LJAmplatzer™ Talisman™* jvedimo mova skirta ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder”
ivesti. ,Amplatzer™ Talisman™* jvedimo mova sudaro mova ir plétiklis.

Movos korpusas yra nepralaidus rentgeno spinduliams, kad baty matomas naudojantis
rentgenoskopija.

Dél i§samios informacijos apie jvedimo movg Zr. pav. ir lent., A priedas. Papildoma
informacija. 1 pav. nurodomi toliau iSvardyti komponentai:

A. Plétiklis — palengvina skverbimasi per audinius ir sumazina kraujagysliy traumag

B. Mova — padaro kelig, kuriuo jvedamas ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder*

Paskirtis

JAmplatzer™ Talisman™* jvedimo mova skirta ,Amplatzer™ PFO Occluder” jvedimui ir
iSskleidimui palengvinti.

Naudojimo indikacijos
LJAmplatzer™ Talisman™* jvedimo mova skirta pacientams, kuriems rekomenduojamas
atvirosios ovaliosios angos uzvérimas naudojant ,Amplatzer™ PFO Occluder*.

Kontraindikacijos
Zinomy kontraindikacijy néra.
Ispéjimai

« Sis prietaisas sterilizuotas etileno oksidu ir skirtas naudoti tik vieng karta. Sio prietaiso
pakartotinai nenaudokite ir pakartotinai nesterilizuokite. Pakartotinai sterilizuotas
prietaisas gali veikti netinkamai, bati nepakankamai sterilus ar pakenkti pacientui.

« Nenaudokite Sio prietaiso, jei sterili pakuoté atidaryta arba pazeista. PrieS naudodami
patikrinkite visus komponentus. Nenaudokite, jei pakuoté ar jos komponentai atrodo
pazeisti arba turintys defekty.

* NENAUDOKITE ,Amplatzer™ Talisman™* jvedimo movos pasibaigus pakuotés

etiketéje nurodytam tinkamumo naudoti laikui.

Sj prietaisg gali naudoti tik gydytojai, kurie yra i§mokyti standartiniy transkateteriniy
procediry metody. Gydytojas turi nustatyti, kurie pacientai yra tinkami kandidatai
proceddroms, atliekamoms naudojant §j prietaisa.

< Naudokite hemostatinj voztuva, kad sustabdytuméte kraujo atgaline tékme
implantavimo proceddros metu.

Atsargumo priemonés

« Gydytojas turéty kliniskai jvertinti situacijas, kuriose reikia vartoti antitrombozinius
vaistus prie$ naudojant jvedimo movg, jg naudojant ir (arba) ja panaudojus.

« Stumdami movg ir plétiklj bdkite atsargis ir vadovaukités vaizdavimu, kad

sumazintuméte Sirdies ir kraujagysliy suzalojimo arba trukdymo anksciau

implantuotiems medicinos prietaisams rizika. Kai tik jmanoma, mova ir plétiklj stumkite

vir§ kreipiamosios vielos.

Nebandykite naudoti kreipiamosios vielos, kurios skersmuo didesnis uz maksimaly

skersmenj, kurj nurodo Naudojimo nurodymai.

Nenaudokite elektrinés injekcijos sistemos kontrastinés medziagos tirpalui per mova

iSvirksti.

« Leétai istraukite i$ paciento plétiklj ir mova, kad nepatekty oro.

Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

50



Apribojimai

Naudojant §j gaminj reikia atkreipti démesj j tam tikras bikles. Tai gali bati (tuo
neapsiribojant) membrana desiniajame prieSirdyje, pavyzdziui, Chiari tinklelis (CN), apatinés
tusciosios venos voztuvas (EV), arba atvejai su anksciau implantuotais medicinos prietaisais
(pavyzdziui, transveninio stimuliavimo laidais).

Galimi nepageidaujami reisSkiniai
Galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali pasireiksti proceddros metu arba po jos
naudojant $ig jvedimo movg, apima toliau nurodytuosius (bet jais neapsiribojama).

» Alerginé reakcija / toksinis poveikis dél: < Insultas
padidéjusio jautrumo kontrastinei « Kraujagysliy prieigos vietos
medziagai, anestezijos, prietaiso pazeidimas

medZiagy arba vaisty, naudojamy

Kraujavimas

kraujo kresuliy formavimuisi mazinti .
*  Aritmija .
* Arterioveninés fistulés

Miokardo infarktas
Mirtis
» Perikardo efuzija

+ Disekacija « Sirdies ir kraujagysliy pazeidimas
+  Embolija (oro, svetimkaniy ir periferiniy .,  &irgies perforacija
arterijy) +  Sirdies tamponada
* Hematoma +  Tromboembolija
» Infekcija

*  Trombozé

PraneSimas apie su prietaisu susijusius incidentus

Jei naudodamiesi Siuo prietaisu turite pagrindo manyti, kad jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui.

Efektyvumo charakteristikos
LJAmplatzer™ Talisman™* jvedimo movg sudaro toliau nurodyti komponentai.

* Mova

* Plétiklis
80 cm darbinio ilgio ir 8 arba 9 Fr vidinio skersmens mova, jvedama per $launies veng,
uztikrina lanksty padéties nustatymg Sirdies anatomijoje, kad baty galima jdéti
LJAmplatzer™ Talisman™ PFO Occluder*.

Plétiklis palengvina movos jvedima. Kai plétiklis yra movoje, jo vidinis spindis suderinamas
su 0,035 col. kreipiamosiomis vielomis ir Zemo profilio galiuku, todél movg galima stumti vir§
kreipiamosios vielos, kol ji pasiekia norimg Sirdies struktdra.

Prietaiso suderinamumas

LJAmplatzer™ Talisman™* jvedimo mova suderinama su ,Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder” prietaisais, parodytais 1 lent., A priedas. Papildoma informacija.

Laikymo ir naudojimo informacija
« Neéra jokiy specialiy laikymo reikalavimy, iSskyrus tuos, kurie badingi medicinos
prietaisams.
« Naudojimo instrukcija yra perdirbama. Visas pakuotés medziagas iSmeskite tinkamai.

Naudojimo nurodymai

Medziagos, kurias rekomenduojama naudoti su ,Amplatzer™ Talisman™* jvedimo mova.
0,035 col. ,Amplatzer™“kreipiamoji viela (9-GW-002)

Procedira

DEMESIO. Kai prietaisa jvedate naudodami ,Amplatzer™ Talisman™
jvedimo mova, Zr. su prietaisu pateikiama naudojimo instrukcija.

Toliau pateikiami bendrieji nurodymai dél ,Amplatzer™ Talisman™* jvedimo movos.

1. Pasirinkite su jvestinu prietaisu naudoti tinkamg jvedimo mova. Dél informacijos apie
dydzius Zr. A priedas. Papildoma informacija.

2.-Paruoskite jvedimo movg naudoti toliau nurodytu badu.
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- Patikrinkite sterilig pakuote ir patikrinkite, ar ji neatidaryta ir nepazeista. Jokiu
bddu nenaudokite komponenty, jei sterilumas yra pazeistas.
- Svelniai atidarykite sterilig pakuote ir patikrinkite, ar nepaZeisti komponentai.
Nenaudokite pazeisty ar sulinkusiy komponenty.
- Visus komponentus praplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu.
- Nuvalykite plétiklj ir mova sterilia marle, sudrékinta steriliu fiziologiniu tirpalu, kad
pasalintuméte pasalines medziagas.
Pasiekite norimg kraujagysle.
|statykite kreipiamaja viela pagal ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder”
naudojimo instrukcijg.
5. ] movg jstatykite plétiklj. Plétikliui pasiekus distalinj movos galg, galite jausti
pasipriesinima, nes movos galiukas yra kigiSkas.
6. Pasukite besisukangig Luer jungtj pagal laikrodzio rodykle, kad uzfiksuotuméte
komponenty jungt;.
7. Stumkite plétiklj ir mova vir§ kreipiamosios vielos, kol mova bus nustatyta j padét;
pagal ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” naudojimo instrukcijg.
8. Pasukite besisukangig Luer jungtj prie$ laikrodzZio rodykle, kad atkabintumeéte
plétiklj. Létai iSimkite plétiklj ir kreipiamajg vielg i§ movos.
ISPEJIMAS. Létai istraukite mova ir kreipiamaja viela, kad nepatekty oro.
9. Leiskite kraujo atgaliniam srautui i$§ movos pasalinti org.
10. Prijunkite mova prie jkéliklio pagal ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder”
naudojimo instrukcijg.
11.  Nustatykite prietaiso padétj, jj iSskleiskite ir atjunkite pagal ,Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder* naudojimo instrukcija.
12. Baige procedira, étai iStraukite mova.

ISPEJIMAS. Létai istraukite mova, kad nepatekty oro.

Salinimas

Panaudotg prietaisg, jo priedus ir pakuote batina atitinkamai klasifikuoti kaip biologSkai
pavojingas, astrias, nepavojingas ar kitas atliekas ir atsargiai pasalinti vadovaujantis jstaigoje
taikomomis procediromis ir galiojanciais jstatymais bei teisés aktais.

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”
isipareigojimas pagal Sig garantijg 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, |[SKAITANT BET KOKIAS TINKAMUMO PARDUOTI
ARBA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJAS.

Norédami gauti daugiau informacijos, zr. pardavimo saglygas.
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Amplatzer™ Talisman™ ievadiSanas apvalks
LV: LietoSanas instrukcijas
UZMANIBU! Ripigi izlasiet visus noradijumus. Neievérojot $os noradijumus,
bridinajumus un piesardzibas pasakumus, var rasties pacienta traumas vai
ierices bojajumi.
lerices apraksts un mérkis
Amplatzer™ Talisman™ ievadi§anas apvalks ir paredzéts Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder ievadi$anai. Amplatzer™ Talisman™ ievadiSanas apvalks ietver apvalku un
dilatatoru.
Apvalka korpuss ir rentgenkontrastéjoss, lai to varétu noveérot fluoroskopijas kontrolé.
Plasaku informaciju par ievadiSanas sisttmam skatiet attéla un tabulas Seit: A pielikums.
Papildu informacija. Talak noraditas sastavdalas ir redzamas Seit: 1. attéls.
A. Dilatators — atvieglo penetraciju cauri audiem un samazina asinsvadu traumu

B. Apvalks — nodro$ina kanalu, caur kuru tiek ievadits Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder.

Paredzétais lietojums

Amplatzer™ Talisman™ ievadiSanas apvalks ir paredzéts Amplatzer™ PFO Occluder
ievadiSanas un izvietoSanas atviegloSanai.

LietoSanas indikacijas
Amplatzer™ Talisman™ ievadiS8anas apvalks ir indicéts pacientiem, kuriem ir ieteikta ovalas
atveres noslégSana ar Amplatzer™ PFO Occluder.

Kontrindikacijas
Nav zinams.
Bridinajumi

« Siierice tika sterilizata ar etilénoksidu un ir paredzéta tikai vienreiz&jai lieto$anai. So
ierici nedrikst lietot un sterilizét atkartoti. Atkartota sterilizacija var izraisit Sis ierices
darbibas traucg&jumus, nepietiekamu sterilizaciju vai radit kait&jumu pacientam.
So ierici nedrikst lietot, ja tas sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats. Pirms lieto$anas
parbaudiet visus komponentus. Nelietojiet, ja iepakojums vai ta saturs Skiet bojats vai
defektivs.
NELIETOJIET Amplatzer™ Talisman™ ievadiSanas apvalku péc deriguma termina
beigadm, kas noradits uz iepakojuma etiketes.
So ierici derst_Iietot tikai arsti, kuri ir apmactti standarta transkatetralu panémienu
izmanto$ana. Arstam janosaka, kuri pacienti ir pieméroti proceddram ar $o ierici.

Lai novérstu asins pretplismu implantéSanas procediras laika, lietojiet hemostazes
varstu.

Piesardzibas pasakumi

« Ja pirms ievadisanas apvalka izmantoSanas, tas izmantoSanas laika un/vai péc ierices
izmanto$anas tiek lietotas antitrombocitu zales, arstam jaizvérté kiiniska aina.

Virzot apvalku un dilatatoru, ieveérojiet piesardzibu un palaujieties uz attélveido$anas
noradijumiem, lai samazinatu kardiovaskularu traumu vai traucéjumu risku raSanos
iepriek$ implantétam mediciniskam iericem. Kad vien iesp&jams, virziet apvalku un
dilatatoru pari vaditajstigai.

* Neméginiet izmantot vaditajstigu, kuras diametrs ir lielaks neka maksimalais diametrs,
kas noradits Seit: LietoSanas noradijumi.

Nelietojiet spécigas injicéSanas sistému, lai caur $o apvalku ievaditu kontrastvielas
Skidumu.

» Lénam iznemiet dilatatoru un apvalku no pacienta, nepielaujot gaisa iepladi.

lerobezojumi

Lietojot 8o izstraddjumu, noteiktiem apstakliem var bat japievers paSa uzmaniba. Tie var bat
(bet ne tikai) membranas klatbatne labaja priek§kambari, pieméram, Kiari ttklojuma (CN),
Perucrpanus MH B PocagpasHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

53



Eistahija varstull (EV), vai gadijumi ar iepriek$ implantétam mediciniskam iericém
(pieméram, transvenozas kardiostimulésanas pievadiem).

lespéjamie nevélamie notikumi
lesp&jamie nevélamie notikumi, kas var rasties procediras laika vai péc tas, izmantojot
ievadi$anas apvalku, var ietvert (bet ne tikai):
» Alergiska reakcija/toksiska iedarbiba, « Infekcija
ko izraisa: paaugstinata jutiba pret « Insults
kontrastvielu anestézija, ierices «  Miokarda infarkts
materiali vai zales lietotas asins recek|u
veido$anas samazinasanai
*  Aritmija
* Arteriovenozas fistulas
* AsinoSana
* Asins izplidums
» Asinsvadu piekluves vietas trauma

*  Nave

* Perikarda izsvidums

+ Sirds perforacija

» Sirds tamponade

» Sirds un asinsvadu traumas
*  Trombembolija

Tromboze
» Disekcija
» Embolija (gaiss, sveSkermenis un
periféras)

Zinosana par incidentiem ar iericém

Ja §Ts ierices lietoSanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns incidents, zinojiet
par to razotajam.

Darbibas raksturojums
Amplatzer™ Talisman™ ievadiSanas apvalka sastavdalas:
« Apvalks
« Dilatators
Apvalks ar 80 cm darba garumu un 8 vai 9 fren€u iek$&jo diametru, izmantojot piekluvi caru

augsstilba vénu, nodroSina elastigu novietoSanu sirds anatomija Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder ievietoSanai.

Dilatators atvieglo apvalka ievietoSanu. Novietots apvalka, dilatators nodroSina iek3€jo
lGmenu, kas ir saderigs ar 0,035 vaditajstigam, un zema profila uzgali, kas lauj apvalku virzit
pari vaditajstigai, I1dz tas sasniedz vélamo sirds struktdru.

lerices saderiba

Amplatzer™ Talisman™ ievadi$anas apvalks ir saderigs ar instrumentiem
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, kas noradtti tabula 1. tabula Seit: A pielikums.
Papildu informacija.

Informacija par uzglabasanu un transportésanu
« Nav Tpasu uzglabasanas prasibu, iznemot tas, kas raksturigas medicinas iericém.
« LietoSanas instrukcija ir parstradajama atkartoti. Visus iesainojuma materialus izmetiet
pienaciga veida.
LietoSanas noradijumi
Kopa ar Amplatzer™ Talisman™ ievadiSanas apvalku ieteicams lietot $adus materialus:
0,035 collu Amplatzer™ vaditajstiga (9-GW-002)

Procedira

UZMANIBU! Ja ierices ievieto$anai izmantojat Amplatzer™ Talisman™
ievadiSanas apvalku, skatiet ierices komplekta nodrosinato lietoSanas
instrukciju.

Talak ir visparigi noradijumi par Amplatzer™ Talisman™ ievadiSanas apvalka lietoSanu.

1. lzvélieties ievadama apvalka izméram atbilsto$o ievadisanas sistému. Informaciju
par izmériem skatiet Seit: A pielikums. Papildu informacija.
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2. Sagatavojiet ievadiSanas apvalku lietoSanai.

- ;Apskatiet sterilo maisinu un parliecinieties, ka tas nav atverts vai bojats.
Nelietojiet komponentus, ja sterilais apvalks ir bojats.

- ;Uzmanigi atveriet sterilo maisinu un parbaudiet, vai komponenti nav bojati.
Nelietojiet bojatus vai saliektus komponentus.

- ;Visus komponentus skalojiet ar sterilu fiziologisko $kidumu.

- ;Noslaukiet dilatatoru un apvalku ar steril fiziologiskaja Skiduméa samércétu marli,
lai nonemtu visus sveSkermenus.

3. Pieklustiet vélamajam asinsvadam.

4. Novietojiet vaditajstigu saskana ar Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder
lietoSanas instrukciju.

5. Dilatatoru ievietojiet apvalka. Dilatatoram sasniedzot apvalka distalo galu,
iespéjams, bis jatama pretestiba, jo apvalka gals ir konusveida.

6. Pagrieziet rotéjoSo Luera savienojumu uz dilatatora pulkstenraditaju kustibas
virziena, lai saslégtu komponentus.

7. Virziet dilatatoru un apvalku pari vaditajstigai, I1dz apvalks tiek novietots atbilstosi
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder lietoSanas instrukcija minétajam.

8. Pagrieziet rotéjoSo Luera savienojumu uz dilatatora preté&ji pulkstenraditaju kustibas
virzienam, lai atslégtu dilatatoru. Lenam iznemiet no apvalka dilatatoru un
vaditajstigu.

BRIDINAJUMS! Dilatators un vaditajstiga jaiznem l&énam, lai nepielautu gaisa
iepladi.

9. Laujiet asins pretplismai izspiest visu gaisu no apvalka.

10. Savienojiet apvalku ar neséjkapsulu saskana ar Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder lietoSanas instrukciju.

11.  Novietojiet, izvietojiet un atvienojiet ierici saskana ar Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder lietoSanas instrukciju.

12. Kad procedura pabeigta, [énam iznemiet apvalku.
BRIDINAJUMS! Iznemiet apvalku I1&nam, lai nepielautu gaisa iepladi.

Likvidesana

Péc lietoSanas §T ierice, tas piederumi un iepakojums ir jalikvidé atbilsto$a veida (pieméram,
ka biologiski bistami atkritumi, asi priek§meti, nebistami atkritumi u. c.) un ievérojot
medicinas iestades kartibu, ka arT piemérojamos likumus un noteikumus.

Garantija

Abbott Medical garanté pircéjam, ka laikposma, kas ir vienads ar apstiprinato izstradajuma
glabasanas ilgumu, 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. Abbott Medical saistibas $is garantijas ietvaros ir
ierobezotas ar izstradajuma nomainu vai remontu péc ta ieskatiem un ta rdpnica, ja Sis
izstradajums tiek nosatits atpakal garantijas perioda laika uz Abbott Medical, un péc tam, kad
razotajs ir apstiprinjis, ka tas ir defektivs.

JAVIEN SAJA GARANTIJA NAV TIESI NORADITS PRETEJI, UZNEMUMS ABBOTT
MEDICAL ATSAKAS NO VISU VEIDU TIESIEM VAI NETIESIEM APGALVOJUMIEM VAI
GARANTIJAS, TOSTARP JEBKURAS GARANTIJAS PAR IZSTRADAJUMA PARDOSANAS
IESPEJAM VAI PIEMEROTIBU NOTEIKTAM MERKIM.

Plasaku informaciju skatiet pardo$anas noteikumos un nosacijumos.
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Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht

NL: Gebruiksaanwijzing
LET OP: Lees alle instructies zorgvuldig door. Het hulpmiddel kan mogelijk
beschadigd raken of de patiént kan mogelijk letsel oplopen als deze
instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen niet worden
opgevolgd.

Doel en omschrijving van hulpmiddel

De Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht is ontworpen voor het plaatsen van een
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. De Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht
omvat de schacht en de dilatator.

Het hoofddeel van de schacht is radiopaak, zodat het onder fluoroscopie zichtbaar is.

Raadpleeg de afbeelding en tabel in Bijlage A: Aanvullende informatie voor details over de
plaatsingsschacht. In afbeelding 1 worden de volgende onderdelen aangegeven:

A. Dilatator — vergemakkelijkt het doorboren van weefsel en beperkt vaattrauma tot een
minimum

B. Schacht — Hiermee wordt een kanaal voor de plaatsing van de Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder geleverd.

Beoogd gebruik

De Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht is bedoeld voor het eenvoudig positioneren
en plaatsen van een Amplatzer™ PFO Occluder.

Gebruiksindicatie

De Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht is bedoeld voor pati€énten voor wie een
afsluiting van het patent foramen ovale wordt aangeraden met een Amplatzer™ PFO
Occluder.

Contra-indicaties
Geen contra-indicaties bekend.

Waarschuwingen

Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide en uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Dit hulpmiddel mag niet opnieuw wordt gebruikt of opnieuw worden
gesteriliseerd. Pogingen tot hersterilisatie van dit hulpmiddel kunnen een onjuiste
werking, onvoldoende steriliteit of letsel bij de patiént tot gevolg hebben.

Gebruik dit hulpmiddel niet als de steriele verpakking open of beschadigd is. Controleer
alle onderdelen voor gebruik. Niet gebruiken als de verpakking of onderdelen
beschadigd of defect lijken te zijn.

Gebruik de Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht NIET na de uiterste
gebruiksdatum die op de verpakking staat vermeld.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in
standaardtechnieken voor ingrepen via een katheter. De arts dient te bepalen welke
patiénten in aanmerking komen voor procedures met dit hulpmiddel.

Gebruik een hemostaseklep om te voorkomen dat het bloed tijJdens de
implantatieprocedure terugstroomt.

Voorzorgsmaatregelen

« De arts dient zijn/haar klinisch inzicht te gebruiken in situaties die gebruik van
trombocytenaggregatieremmers omvatten voor, tijdens en/of na gebruik van deze
plaatsingsschacht.

Wees voorzichtig en vertrouw op geleiding via beeldvorming tijdens het opvoeren van
de schacht en de dilatator om het risico op cardiovasculair letsel of interferentie met
eerder geimplanteerde medische hulpmiddelen te minimaliseren. Voer de schacht en
de dilatator indien mogelijk op met behulp van een voerdraad.

Probeer geen voerdraad te gebruiken die groter is dan de maximale diameter die wordt
vermeld in de Gebruiksaanwijzing.

Gebruik geen automatische injectiespuit om contrastmiddel via de schacht te

injecteren.
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« Verwijder de dilatator en schacht langzaam uit de pati€ént om binnendringen van lucht te
voorkomen.

Beperkingen

Bij bepaalde aandoeningen kunnen speciale voorzorgsmaatregelen nodig zijn bij gebruik van
dit product. Dit zijn bijvoorbeeld de aanwezigheid van een membraan in het rechteratrium,
zoals een Chiari-netwerk (CN), een klep van Eustachius (EV) of gevallen met al eerder
geimplanteerde medische hulpmiddelen (bijv. transveneuze pacemakerkabels).

Mogelijke bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen die kunnen optreden tijdens of na de procedure met deze
plaatsingsschacht zijn onder andere:

» Allergische reactie/toxiciteit als gevolg *« Hartperforatie
van hypergevoeligheid voor * Harttamponnade
contrastmiddel, anesthesie, «  Hematoom
hulpmiddelmaterialen of medicijnen . | fectie
gebruikt om de vorming van + Letsel aan de vasculaire
blc.Jed.stoIseIs te minimaliseren toegangslocatie

* A”tm.'e «  Myocardinfarct

* Arterioveneuze fistels . Overlijden

* Bloe(.jlng _ +  Pericardeffusie

» Cardiovasculair letsel «  Trombo-embolie

) CYA ] +  Trombose

+ Dissectie

* Embolie (lucht, vreemd voorwerp, en
perifeer)

Voorvallen met het hulpmiddel melden

Als u tijdens de gebruiksduur van dit apparaat vermoedt dat er een ernstig incident is
opgetreden, dient u dit bij de fabrikant te melden.

Prestatiekenmerken

De Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht bestaat uit de volgende onderdelen:
« Schacht
« Dilatator

Met een werklengte van 80 cm en een binnendiameter van 8 of 9 Ch., biedt de schacht via
toegang door de vena femoralis, flexibele plaatsing in de hartanatomie voor plaatsing van de
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Met een dilatator kan de schacht eenvoudiger worden geplaatst. Als de dilatator in de
schacht wordt geplaatst, beschikt deze over een binnenlumen dat compatibel is met
voerdraden van 0,035 en een laagprofiel tip, waarmee de schacht kan worden opgevoerd
over een voerdraad totdat de gewenste cardiale structuur is bereikt.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

De Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht is compatibel met de Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder weergegeven in Table 1 in Bijlage A: Aanvullende informatie.

Informatie over opslag en gebruik

« Er zijn geen speciale opslagvereisten naast de normale opslagvereisten voor medische
apparatuur.

» De gebruiksaanwijzing is recyclebaar. Voer alle verpakkingsmaterialen op de juiste
manier af.

Gebruiksaanwijzing
Aanbevolen materialen voor gebruik met de Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht:
0,035-inch Amplatzer™ voerdraad (9-GW-002)
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Procedure
LET OP: Raadpleeg bij plaatsing van een hulpmiddel met behulp van de
Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht de bij het hulpmiddel
meegeleverde gebruiksaanwijzing.

Algemene instructies voor de Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht vindt u hieronder.

1. Selecteer de geschikte plaatsingsschacht voor gebruik in combinatie met het te
plaatsen hulpmiddel. Raadpleeg Bijlage A: Aanvullende informatie voor informatie
over maatvoering.

2. Bereid de plaatsingsschacht voor op het gebruik:

- inspecteer de steriele verpakking en controleer of deze ongeopend en
onbeschadigd is; Gebruik de onderdelen niet als de steriele afdichting niet intact is.

- Open de steriele verpakking voorzichtig en inspecteer de onderdelen op
beschadiging. Gebruik geen onderdelen die beschadigd of geknikt zijn.

- Spoel alle onderdelen met steriele fysiologische zoutoplossing.

- Veeg de dilatator en de schacht schoon met een met steriele zoutoplossing
bevochtigd gaasje om eventueel lichaamsvreemd materiaal te verwijderen.

3. Gain het gewenste bloedvat.

4. Plaats de voerdraad volgens de gebruiksinstructies van de Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder.

5. Breng de dilatator in de schacht in. U zult mogelijk enige weerstand ondervinden
wanneer de dilatator het distale uiteinde van de schacht bereikt, doordat de tip van
de schacht conisch van vorm is.

6. Draai de luer-lockvergrendeling op de dilatator rechtsom om de onderdelen op
elkaar vast te zetten.

7. Voer de dilatator en de schacht op over de voerdraad totdat de schacht is
gepositioneerd zoals in de gebruiksinstructies van de Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder is beschreven.

8. Draai de luer-lockvergrendeling op de dilatator linksom om de dilatator los te maken.
Verwijder de dilatator en de voerdraad langzaam uit de schacht.

WAARSCHUWING: Verwijder de dilatator en de voerdraad langzaam om
binnendringen van lucht te voorkomen.

9. Laat het bloed terugstromen om alle lucht uit de schacht te verwijderen.

10. Verbind de schacht met het laadinstrument volgens de gebruiksinstructies van de
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11. Positioneer en plaats de voerdraad en koppel deze vervolgens los volgens de
gebruiksinstructies van de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Als de ingreep is voltooid, verwijdert u de schacht langzaam.

WAARSCHUWING: Verwijder de schacht langzaam om binnendringen van
lucht te voorkomen.

Afvoer

Na gebruik dienen het hulpmiddel, de bijbehorende accessoires en de verpakking op
afdoende wijze voor afval te worden geclassificeerd, zoals: biologisch gevaarlijk afval,
scherpe voorwerpen, ongevaarlijk afval enzovoort. Vervolgens dienen deze materialen in
overeenstemming met de procedures van de instelling en de toepasselijke wet- en
regelgeving te worden afgevoerd.

Garantie

Abbott Medical garandeert de koper dat het product, gedurende een periode gelijk aan de
gevalideerde houdbaarheid van het product, zal voldoen aan de door de producent
opgestelde productspecificaties bij gebruik overeenkomstig de aanwijzingen van de
producent en dat het geen defecten in materiaal en afwerking zal vertonen. De verplichting
van Abbott Medical onder deze garantie beperkt zich tot het repareren of vervangen van het
product naar eigen goeddunken van Abbott Medical en in diens fabriek, indien het product
binnen de garantieperiode aan Abbott Medical wordt teruggestuurd en na bevestiging van
het defect door de fabrikant.
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BEHALVE ZOALS UITDRUKKELIJK GESTELD IN DEZE BEPERKTE GARANTIE, WIJST
ABBOTT MEDICAL ALLE VERKLARINGEN OF GARANTIE, VAN WELKE AARD DAN OOK,
UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND, AF MET INBEGRIP VAN GARANTIE MET
BETREKKING TOT VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL.

Raadpleeg de Algemene verkoopvoorwaarden voor meer informatie.
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Amplatzer™ Talisman™-innferingshylse
NO: Bruksanvisning

FORSIKTIG: Les ngye gjennom alle anvisningene. Unnlatelse av a felge disse
anvisningene, advarslene og forholdsreglene, kan fore til pasientskade eller
skade pa enheten.

Beskrivelse av enheten og formal

Amplatzer™ Talisman™-innfgringshylsen er utformet for innfgring av en
Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordning. Amplatzer™ Talisman™-innfgringshylsen
inkluderer hylsen og dilatatoren.

Selve hylsen er rgntgentett slik at den kan ses under fluoroskopi.

Se figuren og tabellen i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon for detaljer om innfgringshylsen.
Falgende komponenter er identifisert i Figur 1:

A. Dilatator — gjer det lettere & trenge gjennom vev og minimerer kartraume

B. Hylse — danner en bane som Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen fgres
gjennom

Tiltenkt bruk

Amplatzer™ Talisman™-innfaringshylsen letter innfgringen og anleggelsen av en
Amplatzer™ PFO-lukkeanordning.

Indikasjon for bruk

Amplatzer™ Talisman™-innfgringshylsen er indisert for pasienter som anbefales for lukking
av patent foramen ovale med en Amplatzer™ PFO-lukkeanordning.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

Denne enheten er sterilisert med etylenoksid og er kun beregnet for engangsbruk. Den
ma ikke brukes pa nytt eller resteriliseres. Forsgk pa a resterilisere denne enheten kan
fare til funksjonsfeil, utilstrekkelig sterilisering eller pasientskade.

Bruk ikke denne enheten dersom den sterile pakningen er apen eller skadet. Inspiser
alle komponentene far bruk. Ma ikke brukes hvis pakningen eller artiklene er skadet
eller defekte.

Amplatzer™ Talisman™-innfgringshylsen ma IKKE brukes etter brukes innen-datoen
som er angitt pa pakningsetiketten.

Denne enheten skal kun benyttes av leger som er oppleert innen standard
transkateterteknikker. Legen skal avgjgre hvilke pasienter som er kandidater for
prosedyrer som benytter denne enheten.

Bruk en hemostaseventil for & forhindre tilbakestremning av blod under
implantatprosedyren.

Forholdsregler

Legen skal foreta en klinisk vurdering i tilfeller som involverer bruk av antitrombotiske
legemidler fgr, under og/eller etter bruk av innfgringshylsen.

Veer forsiktig og stol pa avbildningsveiledningen nar du fgrer frem hylsen og dilatatoren
for & minimere faren for kardiovaskuleer skade eller at du kommer borti tidligere
implantert medisinsk utstyr. Hvis det er mulig, farer du hylsen og dilatatoren over en
ledevaier.

Ikke forsgk & bruke en ledevaier som er stgrre enn den maksimale diameteren som er
spesifisert i Bruksveiledning.

Bruk ikke et elektrisk injeksjonssystem for & injisere kontrastmiddel gjennom hylsen.
Fjern dilatatoren og hylsen langsomt fra pasienten for & hindre inntrengning av luft.
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Begrensninger

Enkelte tilstander kan kreve spesiell vurdering ved bruk av dette produktet. Disse kan veere,
men er ikke begrenset til, tilstedevaerelsen av en membran i hgyre atrium, f.eks. Chiari-
nettverk (CN) eller eustachisk klaff (EV), eller tilfeller med tidligere implantert medisinsk utstyr
(f.eks. transvengse pacingledninger).

Mulige bivirkninger

Mulige bivirkninger som kan oppsta under eller etter en prosedyre der denne
innfgringshylsen brukes, kan inkludere, men er ikke begrenset til:

» Allergisk reaksjon / toksiske effekter som « Disseksjon

folge av overfalsomhet overfor *  Emboli (luft, fremmediegeme og perifer)
kontrastmiddel, anestesi, utstyrsmateriale «+ Hematom
eller medisiner som brukes for & * Infeksjon
minimere dannelse av blodpropp *  Myokardinfarkt
*  Arytmi * Perikardial effusjon
* Arteriovengse fistler * Hijerneslag
* Bladning *  Trombeembolisme
* Hijerteperforasjon * Trombose
* Hjertetamponade * Vaskuleer skade pa tilgangsstedet
» Kardiovaskuleer skade
+ Dagdsfall

Rapportering av hendelser med enheten

Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til & tro at det har skjedd en alvorlig
hendelse, ma du rapportere dette til produsenten.

Ytelseskarakteristikker

Amplatzer™ Talisman™-innfgringshylsen bestéar av falgende:
« Hylse
« Dilatator

Med en arbeidslengde pa 80 cm og en indre diameter pa 8 eller 9 French gir hylsen, via
femoral venetilgang, fleksibel posisjonering i hjerteanatomien for plassering av
Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen.

En dilatator letter hylseplasseringen. Nar den er plassert i hylsen, gir dilatatoren et indre
lumen som er kompatibelt med 0,035 tommers ledevaiere og en spiss med lav profil. Dette
gjer at hylsen kan fares frem over en ledevaier til den nar gnsket hjertestruktur.

Enhetskompatibilitet

Amplatzer™ Talisman™-innfgringshylsen er kompatibel med Amplatzer™ Talisman™ PFO-
lukkeanordninger vist i Tabell 1 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon.

Informasjon om lagring og handtering
« Det er ingen spesielle lagringskrav utover det som er typisk for medisinsk utstyr.
» Bruksanvisningen kan resirkuleres. Avhend alle emballasjematerialer pa riktig mate.

Bruksveiledning
Materialer som anbefales for bruk sammen med Amplatzer™ Talisman ™-innfgringshylsen:
0,035 tommers Amplatzer™ ledevaier (9-GW-002)

Prosedyre
FORSIKTIG: Nar du plasserer en enhet med en Amplatzer™ Talisman™
-innferingshylse, ma du se bruksanvisningen som falger med enheten.
Du finner generelle anvisninger for Amplatzer™ Talisman™-innfgringshylsen nedenfor.

1. Velg riktig innfgringshylse for bruk med enheten som skal plasseres. Se Vedlegg A:
Tilleggsinformasjon for informasjon om sterrelser.
2__ Klargjar innfaringshylsen for bruk:
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Inspiser den sterile posen og verifiser at den er uapnet og uskadet.
Komponentene skal ikke brukes hvis den sterile barrieren ikke er intakt.

Apne den sterile posen forsiktig og inspiser delene for eventuell skade. Ikke bruk
komponenter som har skade eller knekk.

Skyll alle komponenter med sterilt saltvann.

Terk av dilatatoren og hylsen med sterilt gasbind fuktet med sterilt saltvann for &
fierne eventuelle fremmedliegemer.

Fa tilgang til det gnskede blodkaret.

Plasser ledevaieren i henhold til bruksanvisningen for Amplatzer™ Talisman™
PFO-lukkeanordningen.

5. Fer dilatatoren inn i hylsen. Du kan kjenne motstand idet dilatatoren nar den distale
enden av hylsen. Dette skyldes at spissen pa hylsen er avsmalnende.

6. Las komponentene sammen ved a vri den roterende luerlasen pa dilatatoren med
klokken.

7. For frem dilatatoren og hylsen over ledevaieren til hylsen er plassert i henhold til
bruksanvisningen for Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen.

8. Las opp dilatatoren ved a vri luerlasen pa dilatatoren mot klokken. Fjern dilatatoren
og ledevaieren langsomt fra hylsen.

ADVARSEL: Fjern dilatatoren og ledevaieren langsomt for a hindre
inntrengning av luft.

9. Lablod fa renne tilbake for a fierne eventuell luft fra hylsen.

10. Koble hylsen til lasteren i henhold til bruksanvisningen for Amplatzer™ Talisman™
PFO-lukkeanordningen.

11. Posisjoner, anlegg og lgsne enheten i henhold til bruksanvisningen for
Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen.

12.  Nar prosedyren er fullfgrt, fierner du hylsen langsomt.
ADVARSEL: Fjern hylsen langsomt for a hindre inntrengning av luft.

Kassering

Etter bruk skal enheten, tilbeharet og emballasjen klassifiseres for riktig avhending, f.eks.
biologisk farlig avfall, spisse gjenstander, ikke-farlig avfall osv., og avhendes i samsvar med
institusjonens prosedyrer og gjeldende lover og bestemmelser.

Garanti

Abbott Medical garanterer overfor kjgperen at i en periode tilsvarende den validerte
holdbarheten pa produktet, skal dette produktet oppfylle produktspesifikasjoner fastsatt av
produsenten nar det brukes i samsvar med produsentens bruksanvisning, og at det skal
veere fritt for defekter i materialer og i utfgrelse. Abbott Medicals forpliktelse under denne
garantien er begrenset til & erstatte 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 SOM UTTRYKKELIG ANGITT | DENNE GARANTIEN, AVVISER ABBOTT
MEDICAL ENHVER FREMSTILLING ELLER GARANTI AV NOE SLAG, UTTRYKT ELLER
UNDERFORSTATT, INKLUDERT ENHVER GARANTI OM SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

Se vilkar for salg for ytterligere informasjon.
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Koszulka wprowadzajaca Amplatzer™ Talisman™
PL: Instrukcja uzycia
PRZESTROGA: Nalezy uwaznie zapoznac si¢ ze wszystkimi instrukcjami.

Nieprzestrzeganie instrukcji, ostrzezen i Srodkéw ostroznosci moze
spowodowac obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie urzadzenia.

Opis i przeznaczenie urzadzenia

Koszulka wprowadzajgca Amplatzer™ Talisman™ jest przeznaczona do wprowadzania
zaciskacza Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Koszulka wprowadzajgca Amplatzer™
Talisman™ zawiera koszulke i rozszerzacz.

Korpus ostony nie przepuszcza promieniowania rentgenowskiego, w celu zapewnienia
widzialno$ci podczas stosowania fluoroskopii.

Zatacznik A: Informacje uzupetniajgce zawiera rysunek i tabele ze szczegdtowymi
informacjami na temat koszulki wprowadzajacej. Rycina 1 przedstawia nastepujgce
komponenty systemu:

A. Rozszerzacz — utatwia penetracje tkanki i minimalizuje uraz naczynia

B. Koszulka — tworzy kanat, przez ktéry wprowadzany jest zaciskacz Amplatzer™ Talisman
PFO Occluder

Przeznaczenie

Koszulka wprowadzajgca Amplatzer™ Talisman™ jest przeznaczona do utatwienia
wprowadzania i rozktadania zaciskacza PFO Amplatzer™ Occluder.

Wskazania do stosowania

Koszulka wprowadzajgca Amplatzer™ Talisman™ jest wskazana do stosowania
u pacjentow, u ktérych zalecane jest zamknigcie przetrwatego otworu
migdzyprzedsionkowego za pomocg zaciskacza Amplatzer™ PFO Occluder.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Ostrzezenia

« Urzadzenie zostato wysterylizowane tlenkiem etylenu i jest przeznaczone do uzytku
jednorazowego. Nie uzywac ani nie sterylizowa¢ ponownie urzadzenia. Préby jego
ponowne;j sterylizacji moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie, niedostateczng
sterylizacje i negatywne skutki dla pacjenta.

Nie uzywac urzadzenia, jesli jalowe opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Wszystkie elementy systemu nalezy przed uzyciem sprawdzi¢. Nie nalezy ich uzywac,
jesli opakowanie lub elementy wyrobu wydajg sie uszkodzone lub wadliwe.

Koszulki wprowadzajgcej Amplatzer™ Talisman™ NIE WOLNO uzywacé po uptywie
daty przydatnos$ci do uzycia podanej na etykiecie opakowania.

Tego przyrzgdu mogg uzywac wytgcznie lekarze przeszkoleni w zakresie
standardowych technik przezcewnikowych. Dobér pacjentéw do zabiegéw z uzyciem
tego urzadzenia winien by¢ prowadzony przez lekarza.

Do kontrolowania wyptywu wstecznego krwi podczas wprowadzania implantu nalezy
stosowac zastawke hemostatyczna.

Srodki ostroznosci

« W sytuacjach zwigzanych z uzyciem lekéw przeciwzakrzepowych lekarz powinien
dokonac¢ oceny klinicznej przed, w trakcie i/lub po uzyciu koszulki wprowadzajace;j.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ i polega¢ na wskazéwkach obrazowych podczas
przesuwania ostonki i rozszerzacza, aby zminimalizowa¢ ryzyko urazu uktadu sercowo-
naczyniowego lub interferencji z wczes$niej wszczepionymi urzgdzeniami medycznymi.
W miare mozliwosci nalezy przesuwac¢ koszulke i rozszerzarz po prowadniku.

Nie nalezy podejmowac préb wprowadzenia prowadnika o $rednicy wiekszej od
maksymalnej $rednicy podanej Instrukcje dotyczgce uzytkowania.

« Do wprowadzania roztworu kontrastu przez koszulke nie nalezy uzywac funkgji iniekcji
automatycznej.

« Aby zapobiec przedostaniu sie powietrza, rozszerzacz i koszulke nalezy usuwac z ciata
pacjenta powoli.
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Ograniczenia

W niektérych sytuacjach uzycie tego urzadzenia moze wymagac szczegdlnego rozwazenia.
Moze to by¢ migdzy innymi obecno$¢ w prawym przedsionku membrany, takiej jak sie¢
Chiariego (CN), zastawka Eustachiusza (EV) lub przypadki z wcze$niej wszczepionymi
urzadzeniami medycznymi (np. przezzylne elektrody stymulujgce).

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych, ktére moga wystagpi¢ podczas lub po zabiegu
z uzyciem niniejszej koszulki wprowadzajgcej, mogg naleze¢ miedzy innymi:
Rozwarstwienie

Zatorowos$¢ (powietrze, ciato obce oraz

* Reakcja alergiczna / dziatanie toksyczne <
z powodu zastosowania Nadwrazliwo$¢

na $rodek kontrastowy, srodki obwodowa).
anestetyczne, materialy do urzadzen lub .  Kpwiak
leki stosowane w celu zminimalizowania Zakazenie

tworzenia sig skrzepow krwi
*  Arytmia
*  Przetoki tetniczo-zylne
+  Krwawienie
+ Perforacja serca
* Tamponada serca
*  Uraz sercowo-naczyniowy
* Zgon

*  Zawat miesnia sercowego

*  Wysiek osierdziowy

* Udar

* Powikfania zakrzepowo-zatorowe

+  Zakrzepica

* Uszkodzenie miejsca dostepu
naczyniowego

Zgtaszanie zdarzen zwigzanych z urzagdzeniem

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia wystapi zdarzenie, ktére mozna uznac za
powazne, nalezy zgtosi¢ je producentowi.

Charakterystyka wydajnosci

Koszulka wprowadzajgca Amplatzer™ Talisman™ sktada sie z nastepujgcych elementéw:
« Koszulka
* Rozszerzacz

Dzieki dtugosci roboczej 80 cm i $rednicy wewnetrznej 8 lub 9 French prowadnik z dostepu

przez zyte udowg zapewnia elastyczne pozycjonowanie w obrebie anatomii serca w celu
umieszczenia zaciskacza Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Rozszerzacz utatwia umiejscowienie koszulki. Rozszerzacz umieszczony w koszulce
zawiera kanat wewnetrzny kompatybilny z prowadnikami 0,035 oraz niskoprofilowg
koncowke, ktéra umozliwia przesuwanie koszulki po prowadniku do momentu dotarcia do
pozadanej struktury serca.

Zgodnos¢ urzadzenia
Koszulka wprowadzajgca Amplatzer™ Talisman™ jest kompatybilna z zaciskaczami

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder przedstawionym na stronie Tabela 1 w Zatgcznik A:
Informacje uzupetniajgce.

Informacje dotyczace przechowywania wyrobu i obchodzenia sie z nim
« Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania wyrobu, wykraczajgcych
poza typowe wymagania dla urzagdzen medycznych.

« Instrukcja uzycia nadaje sie do ponownego przetworzenia. Wszystkie materiaty
wchodzace w sktad opakowania nalezy utylizowa¢ w odpowiedni sposéb.

Instrukcje dotyczace uzytkowania
Materiaty zalecane do stosowania z koszulkg wprowadzajgcg Amplatzer™ Talisman™:
Prowadnik Amplatzer™ 0,035 cala (9-GW-002)

Procedura

PRZESTROGA: Wskazowki dotyczace umieszczania urzadzenia za pomocg
wewnatrznaczyniowego systemu wprowadzajagcego Amplatzer™ Talisman™
W celu zapoznania sie z informacjami na temat koszulki wprowadzajacej
nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja uzytkowania dostarczong wraz

z urzadzeniem.
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Ogodlne instrukcje dla koszulki wprowadzajacej Amplatzer™ Talisman™ zamieszczono
ponizej.

1. Nalezy wybra¢ koszulke wprowadzajgcg odpowiednig dla wprowadzanego
urzgdzenia. Informacje na temat rozmiaréw zawiera Zatgcznik A: Informacje
uzupetniajgce.

2. Przygotowa¢ koszulke wprowadzajgcg do uzycia:

— Sprawdzi¢ jatowa torebke, czy nie jest otwarta lub uszkodzona. Jezeli nastgpito
naruszenie jatowej bariery, elementéw nie nalezy uzywac.

— Ostroznie otworzy¢ sterylne opakowanie i sprawdzi¢, czy elementy systemu nie
sg uszkodzone. Nie uzywac elementéw, ktdre sg uszkodzone lub wygiete.

— Wszystkie elementy przeptukac¢ sterylng solg fizjologiczng.

— Wytrze¢ rozszerzacz i koszulke jatowg gaza zwilzong jatowg solg fizjologiczng,
w celu usuniecia wszelkich materiatéw obcych.

3. Uzyskac¢ dostep do pozgdanego naczynia.

4. Umiesci¢ prowadnik zgodnie z instrukcjg obstugi zaciskacza Amplatzer™
Talisman™ PFO Occluder.

5. Woprowadzi¢ rozszerzacz do koszulki. Jest prawdopodobne, ze w chwili gdy
rozszerzacz zetknie sie z dystalnym koncem koszulki, wystapi op6r, gdyz koszulka
zweza sie przy koncu.

6. Obroci¢ obrotowy luer na rozszerzaczu w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek
zegara, aby zablokowa¢ oba elementy.

7. Wsungc¢ rozszerzacz i koszulke na prowadnik tak, aby koszulka znalazta sie
w miejscu podanym w instrukcji uzytkowania zaciskacza Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder.

8. Obroci¢ obrotowy luer na rozszerzaczu w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdwek zegara, aby odblokowa¢ rozszerzacz. Powoli wyjaé rozszerzacz
i prowadnik z koszulki.

OSTRZEZENIE: Nalezy powoli wycofaé rozszerzacz i prowadnik, aby nie
dopusci¢ do przedostania sie powietrza.

9. Pozwoli¢ na wsteczny wyptyw krwi, aby wyprzeé ewentualne powietrze z koszulki.

10. Podiaczyc¢ koszulke do podajnika zgodnie z instrukcjg obstugi zaciskacza
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11.  Umiesci¢, uwolni¢ i odtaczy¢ zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder
zgodnie z procedurg podang w zatgczonej do niego instrukcji uzytkowania.

12. Po zakonczeniu procedury powoli wysung¢ koszulke.

OSTRZEZENIE: Nalezy powoli wycofywaé koszulke, aby nie dopuscié do
przedostania sie powietrza.

Likwidacja

Po uzyciu urzadzenie, jego akcesoria i opakowanie powinny zosta¢ odpowiednio
sklasyfikowane pod katem utylizacji, np.: odpady stwarzajace zagrozenie biologiczne,
odpady ostre, odpady inne niz niebezpieczne itp., i zutylizowane zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w placéwce oraz wtasciwymi przepisami.

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 uzytkowania, oraz ze bedzie on wolny od
defektéw materiatowych i wykonawczych. Na mocy niniejszej gwarancji zobowigzania firmy
Abbott Medical ograniczajg 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 NINIEJSZEJ GWARANCJI, FIRMA
ABBOTT MEDICAL NIE UDZIELA ZADNEJ GWARANCJI WYRAZONEJ LUB
DOROZUMIANEJ, W TYM JAKIEJKOLWIEK GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ
ORAZ PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

Dalszesinformacjes-mozna znalez¢ w Warunkach sprzedazy.
Perucrpanns MH B PocagpasHagsope
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Bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™
PT: Instrugbes de utilizagdo
CUIDADO: Leia todas as instrugdes atentamente. O incumprimento dessas

instrugdes, avisos e precaugoes pode causar lesées no paciente ou danificar
o dispositivo.

Descrigao e finalidade do dispositivo

A bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™ foi concebida para a introdugdo de um
dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™. A bainha introdutora
Amplatzer™ Talisman™ inclui a bainha e o dilatador.

O corpo da bainha é radiopaco para permitir a sua visibilidade sob fluoroscopia.

Consulte a figura e as tabelas no Anexo A: Informagdes suplementares para obter mais
pormenores acerca da bainha introdutora. Os seguintes componentes estéo identificados na
Figura 1:

A. Dilatador — Facilita a penetragéo através do tecido e minimiza o traumatismo vascular

B. Bainha — Proporciona uma via através da qual ¢ introduzido o dispositivo de oclusao do
FOP Amplatzer™ Talisman™

Utilizagao prevista
Abainha introdutora Amplatzer™ Talisman™ destina-se a facilitar a introdugéo e
implantagao de um dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™.

Indicagoes de utilizagao

A bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™ ¢ indicada para pacientes com recomendagao
para encerramento do forame oval patente (FOP) com um dispositivo de oclusdo do FOP
Amplatzer™.

Contra-indicagoes
Nenhuma conhecida.

Avisos

Este dispositivo foi esterilizado por 6xido de etileno e destina-se apenas a uma Unica
utilizagdo. Nao reutilize nem reesterilize este dispositivo. As tentativas de
reesterilizagdo deste dispositivo podem originar uma avaria, uma esterilizagdo
insuficiente ou lesées no paciente.

Nao utilizar este dispositivo caso a embalagem esterilizada se apresente aberta ou
danificada. Inspeccione todos os componentes antes de os utilizar. Nao utilize se a
embalagem ou os itens parecerem estar danificados ou defeituosos.

NAO utilize a bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™ ap6s o prazo de validade
indicado na etiqueta da embalagem.

Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos com formagéo em técnicas
transcateter padrao. O médico deve determinar quais os pacientes que constituem
candidatos para procedimentos que utilizem este dispositivo.

Utilize a valvula hemostatica para impedir o refluxo de sangue durante o procedimento
de implantagéo.

Precaugoes

* O médico deve usar o seu critério clinico em situagdes que envolvam a utilizagao de
farmacos antitrombéticos antes, durante e/ou depois da utilizagao da bainha
introdutora.

Ao avancar a bainha e o dilatador, tenha cautela e utilize orientagao imagiolégica para
minimizar o risco de leséo cardiovascular ou interferéncia com dispositivos médicos
previamente implantados. Sempre que possivel, avance a bainha e o dilatador sobre
um fio-guia.

Nao tente utilizar um fio-guia de dimensao superior ao diametro maximo especificado
nas Instru¢des de utilizagéo.

Nao utilize um sistema de injecgdo automatica para introduzir solugdo de meio de
contraste através da bainha.

Perncrpatni Vil s peisniakaegee bainha do paciente lentamente para prevenir a entrada de ar.
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Limitagoes
Algumas situagdes podem necessitar de consideragdes especiais quando utilizar este
produto. Estas podem incluir, entre outras, a presenga de uma membrana na auricula direita,
tal como a rede de Chiari (RC), valvula de Eustaquio (VE) ou casos com dispositivos
médicos previamente implantados (p. ex., eléctrodos de estimulagéo transvenosa).

Possiveis acontecimentos adversos

Os possiveis acontecimentos adversos que podem ocorrer durante ou apés um
procedimento que utilize esta bainha introdutora podem incluir, entre outros:

Reaccéo alérgica/efeitos toxicos devidoa
hipersensibilidade ao agente de contraste, »
anestesia, materiais do dispositivo ou

Dissecgéo
Embolia (gasosa, de corpo estranho e
periférica)

farmacos utilizados para minimizar a «  Hematoma
formacgéo de coagulos sanguineos * Infeccao
* Arritmia * Enfarte do miocardio
» Fistulas arteriovenosas « Derrame pericardico
* Hemorragia « AVC
» Perfuracao cardiaca *  Tromboembolismo
» Tamponamento cardiaco « Trombose
* Les&o cardiovascular » Les&o no local de acesso vascular
*  Morte

Comunicacgao de incidentes com o dispositivo

Se, durante a utilizagédo deste dispositivo, tiver razées para pensar que ocorreu um incidente
grave, informe o fabricante.

Caracteristicas do desempenho
Abainha introdutora Amplatzer™ Talisman™ ¢é constituida por:
« Bainha
« Dilatador
Com um comprimento operacional de 80 cm e diametro interno de 8 ou 9 French, a bainha,

através do acesso na veia femoral, permite um posicionamento flexivel na anatomia
cardiaca para colocagao do dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™.

Um dilatador facilita a colocagéo da bainha. Quando posicionado dentro da bainha, o
dilatador fornece um limen interno compativel com fios-guia de 0,089 cm (0,035") e uma
ponta de baixo perfil, que permite que a bainha seja avangada sobre um fio-guia até atingir a
estrutura cardiaca desejada.

Compatibilidade do dispositivo

A bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™ é compativel com os dispositivos de ocluséo
do FOP Amplatzer™ Talisman™ ilustrados na Tabela 1 do Anexo A: Informagdes
suplementares.

Informagbes sobre armazenamento e manuseamento
« Nao existem requisitos especiais de armazenamento além dos requisitos tipicos para
dispositivos médicos.
« As instrugdes de utilizagéo séo reciclaveis. Eliminar todos os materiais da embalagem
conforme adequado.

Instrucdes de utilizagao
Material recomendado para utilizagdo com a bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™:
Fio-guia Amplatzer™ de 0,089 cm (0,035") (9-GW-002)

Procedimento
CUIDADO: Ao colocar um dispositivo utilizando uma bainha introdutora
Amplatzer™ Talisman™, consulte as instrugées de utilizagdo fornecidas com
o dispositivo.
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As instrugdes gerais referentes a bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™ s&o fornecidas
abaixo.

1. Seleccione a bainha introdutora adequada para utilizagdo com o dispositivo a
introduzir. Para mais informagdes sobre o tamanho, consulte o Anexo A:
Informagdes suplementares.

2. Prepare a bainha introdutora para utilizagéo:

Inspeccione a bolsa estéril e certifique-se de que ndo se encontra aberta nem
danificada. Ndo utilize os componentes se a barreira estéril estiver comprometida.

Abra a bolsa estéril com cuidado e inspeccione os componentes para detectar
possiveis danos. Nao utilize componentes danificados ou dobrados.

Irrigue todos os componentes com soro fisioldgico estéril.

Limpe o dilatador e a bainha com uma compressa estéril humedecida com soro
fisiolégico para remover quaisquer materiais estranhos.

3. Estabelega o acesso ao vaso pretendido.

4. Coloque o fio-guia de acordo com as instrugdes de utilizagado do dispositivo de
oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™.

5. Introduza o dilatador na bainha. Podera encontrar resisténcia a medida que o
dilatador chega a extremidade distal da bainha, devido ao afunilamento na ponta da
bainha.

6. Rode o luer rotativo no dilatador no sentido dos ponteiros do relégio para bloquear
os componentes entre si.

7. Avance o dilatador e a bainha sobre o fio-guia até a bainha estar posicionada de
acordo com as instrugdes de utilizagédo do dispositivo de oclusdo do FOP
Amplatzer™ Talisman™.

8. Rode o luer rotativo no dilatador no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio
para desbloquear o dilatador. Retire o dilatador e o fio-guia lentamente da bainha.

AVISO: Retire o dilatador e o fio-guia lentamente para prevenir a entrada de ar.
9. Permita que o refluxo de sangue elimine todo o ar na bainha.

10. Ligue a bainha ao dispositivo de carregamento de acordo com as instru¢des de
utilizagéo do dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™.

11.  Posicione, coloque e desligue o dispositivo de acordo com as instrugdes de
utilizagdo do dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™.

12.  Quando o procedimento estiver concluido, retire a bainha lentamente.
AVISO: Retire a bainha lentamente para prevenir a entrada de ar.

Eliminagao

Ap6s a utilizacao, este dispositivo, os respectivos acessorios e a embalagem deverado ser
classificados adequadamente para a eliminacdo (p. ex., risco biolégico, material afiado,
residuos nado perigosos, etc.) e eliminados cuidadosamente em conformidade com os
procedimentos da instituicdo e a legislagéo e regulamentos 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 especificagdes do produto
estabelecidas pelo fabricante quando usado de acordo com as instrugdes de utilizagdo do
fabricante e que sera isento de defeitos de material e fabrico. A obrigagédo da Abbott Medical
ao abrigo desta garantia esta limitada a substituigéo ou reparagéo, a sua discrigao e na sua
fabrica, deste produto caso seja devolvido durante o periodo de garantia a Abbott Medical e
depois de confirmado estar defeituoso pelo fabricante.

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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Cuctema goctaBo4yHowm Kancynbl Amplatzer™ Talisman™
RU: NHCTpyKLMM MO NpUMEHEeHMo

BHUMAHME! BHumaTtenbHO npoyTuTe BCe MHCTPYKUuK. Hecobnioaexnne
AaHHbIX UHCTPYKUUIA, NpeaynpexaeHnin U Mep NpefoCcTOPOXKHOCTU MOXET
NPUBECTU K TPaBMe NauMeHTa Unv noBpexaeHuto yCTPoNCTBa.

OnuncaHne U Ha3Ha4YeHue ycTporcTBa

HocTtaBo4yHas kancyna Amplatzer™ Talisman™ npegHa3HaveHa Ans JOCTaBKM OKKMoAepa
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Cuctema [OCTaBO4MHOW Kancynbl
Amplatzer™ Talisman™ BkntoyaeT B cebst JOCTABOYHYIO Kancyny v paclumpuTensb.

Kopnyc Kancyrnbl ABNAETCA PEHTTEHOKOHTPAaCTHbIM, YTO NO3BOSIAET BU3yanbHO Habnopath 3a
€€ NoJioXXeHnem ¢ NoMoLL b MeToa0B (bJ'IIOOpOCKOFWIVI.

Moppo6Hyto MHopMaLMio 0 JOCTaBOYHOM Karncyne CM. Ha PUCYHKe 1 B Tabnuue
B [Npunoxenue A. ononHutensHasi uHdopmaums. Ha Figure 1 npeactaeneHbl
crieflytoLime KOMMOHEHTbI:

A. Pacwuputernb — obreryaet NpOHUKHOBEHWE Yepe3 TKaHb U CBOAUT K MUHUMYMY
BEPOSITHOCTb NOBPEXAEHNUS cocyaa.

B. Kancyna — ofecneunBaeT npoBOASALLMIA NyTb, MO KOTOPOMY AOCTABIISIETCS OKKIMOAEP
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Ha3HauyeHune

HocTtaBoyHas kancyna Amplatzer™ Talisman™ npegHasHaveHa ans obneryeHns OCTaBKW
1 pasmeLleHmns okkniogepa Amplatzer™ PFO Occluder.

Moka3aHuA K NPUMEHEHUIo

IocTtaBo4vHas kancyna Amplatzer™ Talisman™ noka3aHa AN NaUMEHTOB, KOTOPbIM
pekoMeHAyeTcs 3aKpbITUE OTKPLITOrO OBanbHOrO OKHa C NOMOLLbIO OKkNtoaepa Amplatzer™
PFO Occluder.

MpoTtuBONoOkKa3saHusA
HensecTHbI.

NPEAYNPEXAEHUA

* [laHHOe yCTPOWCTBO CTEPUIM3OBAHO OKUCHIO 3TUMIEHA U NpeaHa3HavYeHo TOMbKO Ans
0[HOPa30BOro MCMOMb30BaHWs. He ncnonb3yiTe n He CTepunmayinTe yCTPOUCTBO
noBTOPHO. [oBTOPHas cTepunM3aumnst ycTponcTea MOXET NPUBECTU K €ro
NOBPEXAEHWIO0, HEAOCTAaTOYHON CTEPUNM3ALIA NN NPUYNHWUTL Bped NaLneHTy.

* He ucnonb3ayite gaHHoe yCTPOWCTBO, ECNW CTepUsibHas ynakoBka BCKpbITa Unn
nospexaeHa. lMepen ncnonb3oBaHNeM OCMOTPUTE U NPOBEPLTE BCE KOMMOHEHTHI. He
1Cnonb3yinTe CUCTEMY MPU NOJO3PEHNMN HA HaNU4Me Kakmx-nmbo nospexaeHuii nmbo
AedeKToB yNakoBKMN UM KOMMNOHEHTOB.

« HE ucnonb3yinTe goctaBoyHyto kancyny Amplatzer™ Talisman™ nocne gatbl
MCTEYEHUs CpoKa roAHOCTU, YKa3aHHON Ha ynakoBKe.

» [laHHOe yCTPOWCTBO AOMKHbI UCNONb30BaTb UCKINIOYMTENBHO Bpayn, Bnagetowne
CTaHAapTHbIMKU METOAMKaMM NpoBeAeHNs TpaHCKaTeTePHbIX BMeLLaTenscTB. Bpay
[OMKeH OLleHNBaTb BO3MOXHOCTb MPYMEHEHWS AaHHOTO YCTPOWCTBA MHAMBUAYaINbHO
ANSA KaxXaoro nauneHTa.

» [Ina ycTpaHeHns obpaTHOro KpoOBOTOKa BO BPEMS NpoLeaypbl MNNaHTaumum
MCMOMb3ynTe reMoCTaTMYeCKNIn KnanaH.

Mepbl NpeaOCTOPOXKHOCTU

« B cnyyvasx, CBA3aHHbIX C NPUMEHEHneM aHTVITpOMGOLI,VITaprIX cpeacTte oo
NCNOmnb30BaHNA, BO BpeMs UCMNOSb30BaHNA n/vnn nocne Ucnonb3oBaHWUs 4OCTaBOYHOMN
Kancynbl, Bpad 4OJMKEH NPOBECTU KIMUMHUYECKYHO OLIEHKY.

« [MposiBnAiTE OCTOPOXHOCTb U NONaranTechb Ha BU3yanu3aunio Npu BBEAEHUN Kancyrnbl
1 pacLumpuTens, 4tobbl CBECTU K MUHUMYMY BEPOSATHOCTb MOBPEXAEHUA TKaHeN
1 cocynoB nNMbo paHee MMNNaHTUPOBAHHBIX MEAULIMHCKMX YCTPOICTB. 1o mepe
BO3MOXHOCTU NPOABUraiTe Kancyny u pacluMpuTenb No HanpasnsioLeMy NPOBOAHMKY.
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* He nbiTaiTecs Ucnonb3oBaTb NPOBOAHMWK C AMaMETPOM, MPEBbILLAIOLLMM 3HaYEHME,
ykasaHHoe B Yka3aHusi Mo NpuMEHEHUIO.

* He BBOAMTE KOHTPACTHbIN pacTBOP B Karcysy C NOMOLLbIO CUCTEMbI 4151 UHDY3NOHHbBIX
nomr.

* Ypansiite paclumputenb 1 Kancyny 13 Tena nauMeHTa MearieHHo, YToobl
npeaoTBpaTUTL NonagaHue Bo3gyxa.

OrpaHuyeHus

Mpu ncnonb3oBaHWM TOrO YCTPOMCTBA CreAyeT y4eCTb Hannyme y naumeHTa HeKOTOpbIX
3aboneBaHuit. B Ynucne npounx K HUM MOTYT OTHOCUTLCS NMPUCYTCTBME MeMBpaHbl B TpaBoM
npencepauu, Hanpumep, cetn Knapmu (CN), eBctaxmesoro knanaHa (EV), unu cnyyam ¢
paHee UMNNaHTUPOBAHHBLIMW MEAULIMHCKMMY YCTPOUCTBaMU (HanpuMep, TpaHCBEHO3HbIMU
3reKTpPoAaMU AN ANeKTPOKapAVOCTUMYMISILIUKY).

Bo3MoOXHble HexenaTenbHble ABNeHus

K BO3MOXHbIM HexxenaTenbHbIM SIBIIEHUSIM, KOTOPblE MOTYT BO3HUKHYTb BO BpeMsi Nnbo

nocne npoueaypbl C UCMOMb30BaHWEM AaHHOW CUCTEMbI 4OCTABOYHOWN Kancynbl, CPEAN

npoYero OTHOCHATCS:

*  anneprmyeckasi peakums/TOKCM4eckoe *  KpPOBOTEYEHUE;
[OencTeune, Bbl3BaHHOE e neTanbHbI Ucxon;
rMnepYyBCTBUTENBHOCTBIO K «  nepuKapanarnbHbIi BbIMOT;
KOHTpacTHOMY Beu_u?cmy, aHECTe3NMM, . pepdopauns cepaua:
MaTepuanam ycTponcTea unm
nekapcTBEHHbIM Npenaparam,
Mcnonb3yemMblM Ans CBeAeHUs K
MUHUMYMY 0Bpa3oBaHKs CryCTKOB
KpOBM;

*  aputMus;

* apTepuoBeHO3Has uUcTyna;

* rematoma;

*  VHCYynbT;

*  MH(apKT MMokapaa;

*  VHdeKuus;

*  pacceyeHue;

*  CepAeYHO-COCYAUCTbIE TPaBMbI;

* TamnoHaga cepaua;

* TpaBMa/noBpexaeHue B MecTe
cocyancToro gocTyna.

*  Tpomb603;

*  Tpomboambonus;

*  ambonus (Bo3adyLUHAsi, MHOPOAHBIMM
Tenamu n obpasoBaHue
nepuepunyeckmx ambonos);

Coo6ueHne 06 MHUMOEHTAX C YyCTPOMCTBOM

Ecnu B npouecce “cnonb3oBaHUst 3TOrO YCTPOWUCTBA Y Bac BO3HWKIM OCHOBaHUs nosaratb,
YTO NPOMU3OLLEN CEPbE3HbIV UHLMAEHT, COO6LLUTE 06 3TOM NPOU3BOAMUTENIO.

AKcnnyaTauMoHHbIE XapaKTePUCTUKMN
Cuctema gocraBo4Hoi kancynel Amplatzer™ Talisman™ coctout u3 cnegytoLmnx
KOMMOHEHTOB:

* Kancyna;

* pacLupuTensb.

Mpwn paboyen anvHe 80 cm 1 BHYTpeHHeM anameTpe 8 unu 9 no dpaHLy3cKon Lwkane
Kancyna nocpeAcTBOM AoCTyna Yepe3 6eApeHHyto BeHy obecneunBaeT aganTuBHoe
pacnonoxeHve B COOTBETCTBUM C aHAaTOMUEl cepaLia ANsi pa3MeLLEeHust okknoaepa
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

PaclumpuTens obneryaet pasmelleHue kancynbl. [pu pacnonoxeHun B npegenax Kancyrbl
paclmpuTens obecnevnBaeT BHYTPEHHWI NPOCBET, COBMECTUMBIV C HaMpPaBnsoLWmm
npoBoAHUKOM ceveHnem 0,035 aroma n HM3konpounbHLIM HAKOHEYHUKOM, YTO NO3BONSIET
Kancyrne nNpoABWraTbCs No HanpasnsoLeMy NPOBOAHMKY A0 TEX NOP, MOKa OHa HE AOCTUTHET
Tpebyemon cepaeqHol CTPYKTYpbl.

CoBMecTMMOCTb yCTp0I7ICTBa

Cuctema gocraBodHoi kancynbl Amplatzer™ Talisman™ coBmecTuma c okkntogepamu
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluders, ykasaHHbimu B Table 1 B MNpunoxexue A.
[ononHuTtenbHas nHpopmaums.
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MHdopmaumsa o xpaHeHUU M o6paLieHnmn
* Ocobble ycrnoBusi XpaHEHUS, MOMUMO TEX, KOTOPbIE XapakTePHbI AN MeAULMHCKUX
U3Lenuin, oTCYTCTBYIOT.
* VIHCTpyKUMSA NO NPUMEHEHWI0 NPUroAHa AN BTOPUYHOM nepepaboTku. YTunusnpymnte
BCE YNaKOBOYHbIE MaTepuarnbl COOTBETCTBYIOLMM 06pa3omM.

YKka3zaHusi N0 NpUMEHeHUo
MaTtepuansl, pekoMeHayemble Ans UCMOoNb30BaHUSA C 4OCTABOYHOW Kancynow
Amplatzer™ Talisman™:

0,035-at0riMOBBIN HanpasnsoLwmMin nposogHuk Amplatzer™ (9-GW-002).

Mpoueaypa
BHMMAHMUE! B cny4ae ycTaHOBKM yCTPOMCTBA NPU NOMOLLU CUCTEMbI
pocTaBoYyHom Kancynbl Amplatzer™ Talisman™ cnegyiTe MHCTPYKLUM NO
NPUMEHEHMI0, NOCTaBNAEMON BMeCTe C YCTPOMCTBOM.

O6Lwpme MHCTPYKLMM NS CUCTEMbI OCTABOYHOM Kancynel Amplatzer™ Talisman™
npuBeaeHbl HUXe.

1. BbibepuTe AOCTaBOYHYIO Kancyry, COOTBETCTBYIOLLYIO pa3Mepy yCTaHaBNMBaemoro
yctponcTea. NHdopmaumio o pasmepax cm. B Mpunoxerve A. lononHutensHas
nHdopmaums.

2. T[loarotoBbTe AOCTABOYHYIO Kancyny K UCMOMb30BaHMIO:

- OCMOTpUTE CTEPUNbHYIO YNaKoBKY 1 ybeamTech B TOM, YTO OHa He BCKpbITa U He
nospexaeHa. He ncnonb3ynTe KOMMNOHEHTbI, €CNU CTEPUIILHOCTL YMaKoBKW Bblna
HapyLueHa;

- OCTOPOXHO BCKPOWTE CTEPUIBHYIO YNAaKOBKY 1 NPOBEpPLTE LIENOCTHOCTb
KOMMOHEHTOB yCcTponcTBa. He ncnonb3yiite NoBpexaeHHbIe Unn NorHyTble
KOMMOHEHTBI;

- MPOMOITE BCE KOMMOHEHTbI CTEPUNBHBIM (OU3NONOTMYECKUM PacTBOPOM;

- 4TO0ObI YOAnuTb BO3MOXHbIE MHOPOAHbIE YaCTULbI, MPOTPUTE pacLLUMpUTenb
1 Kancyny CTepunbHON Mapnen, CMOYEHHON B CTEPUNBHOM (DU3NONOrMYECKOM
pacTsope.
3. Bbinonuute goctyn k TpeGyemomy cocyay.
4. PasmecTuTe HanpaBnsAoLWMiA NPOBOAHMK B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLUMUSMU MO
ncnonb3oBaHuio okkntoaepa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

5. BseauTte pacwmputens B kancyny. Korga pacumputens JOCTUMHET AUCTaNbHOMO
KOHLi@ Kancyrnbl, MOXET OLLyLLaTbLCA COMPOTMBIIEHWE, NMOCKOMbKY €€ KOHUYMK
KOHWYECKW CY>KEH.

6. [Onsa dpumkcaumm coeamHeHns KOMNOHEHTOB NOBEPHUTE BpaLlaeMbli ukcaTop
JTioapa Ha paclumpuTerne no YacoBoW CTpernke.

7. TpoaBuHLTE pacLUMpUTENb W Kancymny No HanpaensawLeMy NPOBOAHUKY, YTOObI
pacnonoXuTb Kancymny B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSMU NO NMPUMEHEHNIO
okkniogepa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

8. [lloBepHuTe BpaLLaemMbln cukcatop Jlioapa Ha paclumpuTene npoTus YacoBow
CTpenku, 4Tobbl BbICBOOOANTL paclumputens. MeaneHHo n3snekunTe paclumpuTerns
1 NPOBOAHUK U3 Kancyrbl.

NPEAYNPEXAOEHUE. CnepnyeT M3BnekaTb paclumputenb U NPOBOAHUK
MeANIeHHO BO M36exaHne NocTynneHusa Bosayxa B cocyabl.
9. Co3spgaliTe obpaTHbI TOK KPOBM, YTOObI BLITECHUTL BO3AYX M3 Kancyribl.

10. TMoacoeanmHuTe Kancyry K 3arpy304HOMY YCTPOWCTBY B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMA
o npuMeHeHuto okkntogepa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11.  PacnonoxwTe, pa3BepHUTE 1 OTCOEAMNHUTE YCTPOWCTBO B COOTBETCTBUM
C VHCTPYKLMAMM NO NpUMeHeHmio okkntogepa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Tlocne 3aBepLueHNs NpoLEeAypbl U3BMEKUTE Kancyny.
NPEOYNPEXOEHUE. N3BnekanTe kancyny MeaneHHo, YTo6bl NpeAoTBpaTUTL
nonaaaHve Bo3gyxa.
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YTunusauus

Mocne “cnonb3oBaHNs AaHHOE YCTPOWCTBO, AOMOMHUTENbHLIE NMPUHAANEXHOCTN K HEMY

1 €ero ynakoBKy Heo6xoanMo Haanexalmm o6pasom yTUIM3MpoBaTh B COOTBETCTBUM

C NPUHATBIMU B MEAMLMHCKOM YYPEXAEHUM NpoLenypamMu, a Takke AeNCTBY LMK
3aKOHaMW 1 HOPMAaTUBHO-NPABOBbLIMM aKTamu, NPeABapUTENLHO Haanexkalmm o6pasom nx
OTCOPTMPOBAB, HaNpMMep, Kak BYONOrMYeckn ornacHbIe OTXO/bl, OCTPbIE OTXObI,
6esBpeaHbIe oTXoabl U T. A.

MapaHTUA

KomnaHus Abbott Medical rapaHTupyeT knueHTam, 4To nNpu cobnogeHnn npeaocTaBneHHbIX
Npon3BOAMTENEM UHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHUIO AaHHOe YCTPOMCTBO ByaeT COOTBETCTBOBaThL
napametpam, 3asiBfieHHbIM NPOU3BOAUTENEM, B TEHEHUE YCTAHOBMEHHOTO CPOKa roAHOCTH.
Takke Npu 3TOM rapaHTUpYeTCa OTCYTCTBUE Y u3nenusa AedeKToB Matepuasnos

1 npom3sogcTBeHHoro 6paka. MapaHTuiiHble 06si3aTenscTBa komnaHum Abbott Medical
OrpaHNYMBalOTCA 3aMEHON UM PEMOHTOM (MO YCMOTPEHWUIO KOMNAHWUW) JaHHOTO U3Aenus
Ha npeanpusaTuax Abbott Medical, ecnn oHo ByaeT Bo3BpalleHo B komnaHuto Abbott Medical
B TEYEHWE rapaHTUIHOTO cpoka 1 AedekT ByaeT noaTBEpXAEH NPOU3BOAUTENEM.

MOMMMO CINYYAEB, OFOBOPEHHbIX B HACTOALLMX TAPAHTUNHBLIX
OBASATENBCTBAX, KOMMNAHNA ABBOTT MEDICAL HE MPUHUMAET HUKAKNX
MPETEH3WUA U HE MPELOCTABNAET HUAKAKUX FAPAHTU, MPAMBIX NN
NMOAPA3YMEBAEMBbIX, BKIMFOYAA NMIOBLIE FAPAHTV TOBAPHOIO COCTOAHUA NN
MPUrOAHOCTU U3OENNA ANA KOHKPETHBIX LIENEN.

[ononHuTenbHyto MHOPMaLUMIO CM. B pasgerne « YCNoBUSi NPOaaxXun» .
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Teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™
RO: Instructiuni de utilizare

ATENTIE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea acestor
instructiuni, avertizari si precautii poate cauza vatamarea pacientului sau
deteriorarea dispozitivului.

Descrierea si scopul dispozitivului

Teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™ este conceputa pentru livrarea unui
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™ include
teaca si dilatatorul.

Corpul tecii este radioopac, pentru vizibilitate la fluoroscopie.

Pentru detalii privind teaca de livrare, consultati figura si tabelul din Anexa A: Informatii
suplimentare. In Figura 1 sunt identificate urmatoarele componente:

A. Dilatator — Faciliteaza penetrarea tesutului si minimizeaza traumatizarea vasului
B. Teaca — Asigura un traseu prin care se livreaza Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

Scopul utilizarii
Teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™ este destinata facilitarii livrarii si plasarii
Amplatzer™ PFO Occluder.

Indicatii de utilizare
Teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™ este indicata pacientilor carora li s-a recomandat

inchiderea patent foramen ovale cu un Amplatzer™ PFO Occluder.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.

Avertizari

Acest dispozitiv a fost sterilizat cu oxid de etilena si este numai pentru unica folosinta.
Nu refolositi si nu resterilizati acest dispozitiv. Incercarile de resterilizare a dispozitivului
pot avea ca rezultat functionarea defectuoasa, sterilizarea inadecvata, sau fi pot afecta
pe pacienti.

Nu utilizati acest dispozitiv daca ambalajul steril este deschis sau deteriorat. Inspectati
toate componentele inainte de utilizare. Nu utilizati daca ambalajul sau articolele par a fi
deteriorate sau defecte.

NU utilizati teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™ dupa data expirarii mentionata pe
eticheta ambalajului.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici care cunosc tehnicile standard de
cateterizare. Medicul trebuie sa determine care pacienti sunt candidati pentru
procedurile care utilizeaza acest dispozitiv.

Utilizati supapa de hemostaza pentru a impiedica refluxul sangelui in timpul interventiei
de implantare.

Masuri de precautie

Medicul trebuie sa efectueze o estimare clinica in situatiile care implica utilizarea
medicamentelor antitrombotice Tnainte, in timpul si/sau dupa utilizarea tecii de livrare.
Procedati cu atentie si utilizati ghidarea prin imagistica atunci cand avansati teaca si
dilatatorul; veti reduce astfel la minimum riscul de leziuni cardiovasculare sau de
interferenta cu dispozitivele medicale implantate anterior. Acolo unde este posibil,
avansati teaca si dilatatorul peste un fir de ghidare.

Nu Tncercati sa folositi un fir de ghidare mai mare decét diametrul maxim specificat in
Instructiuni de utilizare.

Nu folositi sisteme de injectare automate pentru a injecta substanta de contrast prin
teaca.

Indepartati incet dilatatorul si teaca din pacient pentru a preveni patrunderea aerului.
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Limitari

Anumite conditii impun o atentie speciala atunci cand este utilizat acest produs. Acestea pot
fi, dar nu se limiteaza la prezenta unei membrane in atriul drept, precum reteaua Chiari (RC),
valvulele mari ale venei cave inferioare sau cazurile cu dispozitive medicale implantate
anterior (de ex., derivatii de pacemaker transvenoase).

Reactii adverse posibile

Reactiile adverse posibile care pot aparea in timpul sau dupa o procedura in cadrul careia se
utilizeaza aceasta teaca de livrare includ, dar nu se limiteaza la:

*  Aritmie + Perforatie cardiaca

* Atac cerebral * Reactii alergice/toxice generate de
«  Deces hipersensibilitate la substanta de

+ Disectie contrast, anestezie, materialele

dispozitivului sau medicamente
utilizate pentru reducereala minimuma
formarii cheagurilor de sange

» Sangerare

* Tamponada cardiaca

*  Tromboembolie
Tromboza

*  Efuziune pericardica

*  Embolism (aer, corp strain si periferic)
* Fistula arteriovenoasa

* Hematom

* Infarct miocardic

* Infectie

* Leziunea locului de acces vascular

* Leziuni cardiovasculare

Raportarea incidentelor asociate cu dispozitivul

Daca, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv, suspectati ca a avut loc un incident grav, va
rugam sa il raportati producatorului.

Caracteristici de performanta
Teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™ este formata din urmatoarele:
« Teaca
« Dilatator
Cu o lungime de lucru de 80 cm si un diametru interior de 8 sau de 9 French, teaca asigura

prin accesul venos femural pozitionarea flexibila ih anatomia cardiaca a
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Un dilatator faciliteaza amplasarea tecii. Cand este amplasat in teaca, dilatatorul asigura un
lumen interior compatibil cu firele de ghidare de 0,035 si cu varf cu profil redus, fapt care
permite avansarea tecii printr-un fir de ghidare pana cand aceasta ajunge la structura
cardiaca dorita.

Compatibilitatea dispozitivului

Teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™ este compatibila cu dispozitivele
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder prezentate in Tabelul 1 din Anexa A: Informatii
suplimentare.

Informatii privind depozitarea si manipularea

» Nu exista cerinte speciale pentru depozitare, in afara celor tipice pentru dispozitivele
medicale.

« Instructiunile de utilizare sunt reciclabile. Eliminati toate materialele de ambalare in mod
corespunzator.

Instructiuni de utilizare
Materialele recomandate pentru utilizare cu teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™:
Fir de ghidare de 0,035 inchi Amplatzer™ (9-GW-002)

Procedura

ATENTIE: Cand pozitionati un dispozitiv utilizdnd o teaca de livrare
Amplatzer™ Talisman™, consultati instructiunile de utilizare furnizate
impreuna cu dispozitivul.

B ERRlsPentru teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™ sunt furnizate mai jos.
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1. Selectati teaca de livrare corespunzatoare pentru utilizare impreuna cu dispozitivul
care va fi aplicat. Consultati Anexa A: Informatii suplimentare pentru informatii
privind dimensiunile.

2. Pregatiti teaca de livrare in vederea utilizarii:

- Verificati ambalajul steril si asigurati-va ca nu a fost deschis sau deteriorat. Nu
folositi componentele dacé bariera sterild a fost compromisa.

- Deschideti cu grija ambalajul steril si verificati componentele pentru a vedea daca
nu sunt deteriorate. Nu folositi componente deteriorate sau rasucite.

- Spalati toate componentele cu solutie salina sterila.

- Stergeti dilatatorul si cablul de livrare cu tifon steril umezit cu solutie salina sterila
pentru a indeparta eventualele materiale straine.

Realizati accesul la vasul de sange dorit.

Pozitionati firul de ghidare conform instructiunilor de utilizare a
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

5. Introduceti dilatatorul in teaca. Puteti intdmpina rezistenta cand dilatatorul ajunge la
capatul distal al tecii, deoarece varful tecii este conic.

6. Rotiti conectorul luer pe dilatator in sens orar pentru a bloca impreuna
componentele.

7. Avansati dilatatorul si teaca prin firul de ghidare pana cand teaca este pozitionata
conform instructiunilor de utilizare a Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

8. Ruotiti conectorul luer pe dilatator in sens antiorar pentru a debloca dilatatorul.
Scoateti incet dilatatorul si firul de ghidare din teaca.

AVERTIZARE: Scoateti incet dilatatorul si firul de ghidare pentru a preveni
patrunderea aerului.

9. Permiteti refluxului sangelui sa purjeze tot aerul din teaca.

10. Conectati teaca la incarcator conform instructiunilor de utilizare a
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11.  Pozitionati, desfasurati si desprindeti dispozitivul conform instructiunilor de utilizare
a Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Cand procedura este finalizata, scoateti incet teaca.
AVERTIZARE: Scoateti teaca usor pentru a preveni patrunderea aerului.

Eliminare

Dupa utilizare, acest dispozitiv, accesoriile si ambalajul acestuia trebuie clasificate in mod
corespunzétor pentru eliminare, de exemplu, pericol biologic, echipamente ascutite, deseuri
nepericuloase etc. si eliminate cu grija in conformitate cu procedurile unitatii si regulamentele
si legile aplicabile.

Garantie

Abbott Medical garanteaza cumparatorului ca, pentru o perioada egala cu durata utila
validata a produsului, acest produs corespunde specificatiilor produsului stabilite de
producator cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare ale acestuia si nu
prezinta defecte materiale si de executie. Obligatia Abbott Medical conform acestei garantii
se limiteaza la Tnlocuirea sau remedierea, dupa optiunea sa, in propria unitate de productie,
a acestui produs daca este returnat in perioada de garantie la Abbott Medical si dupa ce s-a
confirmat de catre producator ca este defect.

CU EXCEPTIA CELOR STIPULATE EXPRES IN 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.

Pentru informatii suplimentare, consultati Termenii si conditiile de vanzare.
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Uvajalni tulec Amplatzer™ Talisman™
SL: Navodila za uporabo
SVARILO: Natanéno preberite vsa navodila. Neupostevanje teh navodil,

opozoril in previdnostnih ukrepov lahko povzroéi telesno poSskodbo bolnika
ali poskodbo pripomocka.

Opis in namen pripomocka
Uvajalni tulec Amplatzer™ Talisman™ je zasnovan za dovajanje zapirala

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Uvajalni tulec Amplatzer™ Talisman™ sestavljata
tulec in dilatator.

Telo vsakega tulca je neprepustno za rentgenske Zarke, tako da je ta viden pri opazovanju

s fluoroskopijo.

Za ve¢ informacij o uvajalnih tulcih glejte sliko in preglednice v razdelku Dodatek A: Dodatne
informacije. Na Slika 1 so oznacene naslednje komponente:

A. Dilatator — olaj$a prodiranje skozi tkivo in preprecuje poSkodbe Zil.

B. Tulec — ustvari prehod, skozi katerega se uvede zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder.

Predvidena uporaba

Uvajalni tulec Amplatzer™ Talisman™ se uporablja za uvajanje in namestitev zapirala
Amplatzer™ PFO Occluder.

Indikacija za uporabo

Uvajalni tulec Amplatzer™ Talisman™ je indiciran za bolnike, za katere je priporo¢eno
zapiranje odprtega ovalnega okna z zapiralom Amplatzer™ PFO Occluder.

Kontraindikacije
Niso znane.

Opozorila

« Ta pripomocek je bil steriliziran z etilenoksidom in je namenjen samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba ali sterilizacija tega pripomocka ni dovoljena. Poskus
ponovne sterilizacije tega pripomocka lahko povzroci okvaro, nezadostno sterilizacijo
ali poskodbe bolnika.

+ Tega pripomocka ne uporabljajte, Ce je sterilna ovojnina odprta ali poskodovana. Pred
uporabo preglejte vse sestavne dele. Ce je ovojnina ali vsebina poskodovana ali
umazana, izdelka ne uporabljajte.

NE uporabljajte uvajalnega tulca Amplatzer™ Talisman™ po datumu roka uporabnosti,
navedenem na etiketi na ovojnini.

Pripomoc&ek smejo uporabljati le zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje standardnih
transkatetrskih tehnik. Zdravnik mora dologiti bolnike, ki so kandidati za poseg s tem
pripomoc¢kom.

« Med postopkom vstavitve uporabljajte hemostatski ventil, da preprecite povratni tok
krvi.

Previdnostni ukrepi

« Zdravnik mora uporabiti kliniéno presojo v primerih, ki vklju€ujejo uporabo sredstev za

antitromboti¢no zdravljenje pred, med in/ali po uporabi tega uvajalnega tulca.

Pri premikanju tulca in dilatatorja bodite previdni in se zanaSajte na zaslonsko sliko, da

zmanjSate tveganje za po$kodbo srca in oZilja oziroma poseganje v predhodno vsajene

medicinske pripomocke. Ce je le mogoce, uvajalni tulec in dilatator uvajajte preko

vodilne Zice.

« Ne poskusajte uporabiti vodilne Zice s premerom, vecjim od najvecjega, ki je naveden
v dokumentu Navodila za uporabo.

« Za vbrizgavanje raztopine kontrastnega sredstva v ta tulec ne uporabljajte sistema za
hitro vbrizgavanje.

Dilatator in tulec poc¢asi odstranite iz bolnika, da preprecite vstop zraka.
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Omejitve

Doloc¢eni pogoji lahko zahtevajo poseben premislek o uporabi izdelka. To so med drugim
lahko membrana v desnem preddvoru, na primer Chiarijeva mreza (CN) ali Evstahijeva
zaklopka (EV), in primeri s predhodno vstavljenimi medicinskimi pripomocki

(npr. s transvenoznimi spodbujevalniki).

Mozni nezeleni dogodki

Mozni nezeleni dogodki, ki se lahko pojavijo med posegom, pri katerem se uporablja ta
uvajalni tulec, ali po njem so lahko med drugim:

+ Alergijska reakcija/toksi¢ni ucinki +  Krvavitve
zaradi hiperobéutljivosti na kontrastno «  Miokardni infarkt
sredstvo, anestezijo, materiale «  Mozganska kap
pripomocka ali zdravila za «  Okuzba
prepre€evanje nastajanja strdkov Perforacija srca
* Aitmija , - Perikardialni izliv
' A.rter|0\./enska fistula * Poskodba mesta dostopa do Zil
» Disekcija . Smrt
* Embolizacija (zra¢na, zaradi tujka ali Sréna tamponada
periferna)

*  Trombembolija

« H t
ematom * Tromboza

» Kardiovaskularna poskodba

Porocanje o nezgodah s pripomockom

Ce med uporabo pripomocka pride do dogodka, za katerega utemeljeno menite, da je
pomemben, o tem obvestite proizvajalca.

Znacilnosti delovanja

Uvajalni tulec Amplatzer™ Talisman™ ima naslednja sestavna dela:
* Tulec
« Dilatator

Z delovno dolzino 80 cm in notranjim premerom 8 ali 9 po francoski lestvici tulec z dostopom
prek femoralne vene omogoca prilagodljivo pozicioniranje v sréni anatomiji za namestitev
zapirala Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Dilatator se uporablja za lazjo namestitev tulca. Ko je dilatator names¢en v tulcu, ustvari
notranjo svetlino, zdruzljivo z 0,035-pal¢no vodilno Zico in nizkoprofilno konico, ki omogoca
premikanje tulca po vodilni Zici, dokler ne doseze Zelene sréne strukture.

Zdruzljivost pripomocka
Uvajalni tulec Amplatzer™ Talisman™ je zdruZzljiv z zapirali Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder, ki jih navaja Preglednica 1 v razdelku Dodatek A: Dodatne informacije.

Informacije o shranjevanju izdelka in rokovanju z njim

» Za shranjevanje ni posebnih zahtev, ki bi se razlikovale od znagilnih za medicinske
pripomocke.

» Navodila za uporabo se lahko reciklirajo. Vso embalaZo ustrezno zavrzite.

Navodila za uporabo
Materiali, priporo¢eni za uporabo z uvajalnim tulcem Amplatzer™ Talisman™:
0,035-paléna vodilna Zica Amplatzer™ (9-GW-002)

Poseg
SVARILO: Pri namesc¢anju pripomocka z uvajalnim tulcem Amplatzer™
Talisman™ upostevajte navodila za uporabo, prilozena pripomocku.
SploSna navodila za uvajalni tulec Amplatzer™ Talisman™ so v nadaljevanju.

1. Izberite ustrezen uvajalni tulec za uporabo s pripomockom, ki ga vstavljate. Za
informacije o dolo¢anju velikosti glejte Dodatek A: Dodatne informacije.
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2. Uvajalni tulec pripravite na uporabo:

Preglejte sterilno torbico in se prepri€ajte, da ni bila odprta ali poSkodovana.
Sestavnih delov ne uporabljajte, ¢e je sterilna pregrada poskodovana.

Previdno odprite sterilno vrecko in preglejte komponente za morebitne poskodbe.
Ne uporabljajte poSkodovanih ali zvitih komponent.

Vse komponente izperite s sterilno fizioloSko raztopino.

Dilatator in uvajalni tulec obriSite s sterilno gazo, ovlazeno s sterilno fiziolosko
raztopino, da odstranite tuj material.

3. Pridobite dostop do Zelene Zile.

4. Namestite vodilno Zico v skladu z navodili za uporabo zapirala
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

5. Vstavite dilatator v tulec. Ko dilatator doseze distalni konec tulca, boste morda
zadutili upor, ker je vrh tulca zasiljen.

6. Vrtljivi ventil luer obrnite v desno, da sestavne dele pritrdite skupaj.

7. Dilatator in vodilo potiskajte naprej z Zi€natim vodilom, dokler ni vodilo postavljeno
tako, kot je opisano v navodilih za uporabo zapirala Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder.

8. Obrnite vrtljivi ventil luer na dilatatorju v levo, da odpnete dilatator. Po¢asi odstranite
dilatator in vodilno Zico iz tulca.

OPOZORILO: Dilatator in vodilno zZico odstranite pocasi, da bi preprecili vstop
zraka.

9. Pustite, da povratni tok krvi iztisne zrak iz tulca.

10. Tulec in pripomocek za vstavitev spojite po navodilih za uporabo zapirala
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11.  Pripomocek namestite, odpnite in odstranite skladno z navodili za uporabo zapirala
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Ko je postopek koncan, pocasi odstranite tulec.
OPOZORILO: Tulec morate odstraniti poc¢asi, da preprecite vstop zraka.

Odlaganje med odpadke

Po uporabi je treba ta pripomocek, njegove dodatke in embalazo ustrezno razvrstiti za
odlaganje med odpadke, npr. kot bioloSko nevarne odpadke, ostre odpadke, nenevarne
odpadke itd., ter jih zavreci na varen nacin, v skladu s postopki ustanove ter veljavnimi zakoni
in predpisi.

Jamstvo

Druzba Abbott Medical kupcu jam¢i, da bo v obdobju, ki je enako dolgo potrjenemu roku
trajanja tega izdelka, ta ustrezal vsem tehni¢nim specifikacijam, ki jih navaja izdelovalec, ¢e
se bo uporabljal skladno z izdeloval€evimi navodili za uporabo, in da bo izdelek brez napak
v materialu ali izdelavi. Odgovornost druzbe Abbott Medical, dolocena 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 1ZJEMO POSTAVK, KI SO IZRECNO NAVEDENE V TEJ GARANCIJI, DRUZBA ABBOTT
MEDICAL ZAVRACA KAKRSNE KOLI PRIPOMBE IN VSE VRSTE GARANCIJ, IZRECNIH
ALI IMPLICITNIH, VKLJUCNO S KAKRSNO KOLI GARANCIJO, KI SE NANASA NA
PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN.

Za ve¢ informacij si oglejte pogoje in dolocila prodaje.
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Intravaskularny zavadzaci systémAmplatzer™ Talisman™
SK: Navod na pouzitie
UPOZORNENIE: Pozorne si precitajte vSetky pokyny. Nedodrzanie tychto

pokynov, vystrah a bezpeénostnych opatreni méze viest’ k poraneniu pacienta
alebo poskodeniu pomécky.

Popis pomocky

Intravaskularny zavadzaci systém Amplatzer™ je uréeny na zavadzanie telieska
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Intravaskularny zavadzaci systém
Amplatzer™ Talisman™ zahffia puzdro a dilatator.

Telo puzdra neprepusta réntgenové Ziarenie, ¢im je pri skiaskopii viditelné.

Podrobnosti o zavadzacom puzdre najdete na obrazku a v tabulke v ¢asti Priloha A:
Doplnkové informacie. Obrazok 1 znazorriuje nasledujice sucasti:

A. Dilatator — ulah&uje penetraciu tkaniva a minimalizuje poranenie cievy.
B. Puzdro — predstavuje priechod, ktorym sa teliesko Amplatzer™ Talisman™ PFO

Occluder zavadza.
Urcéené pouzitie
Intravaskularny zavadzaci systém Amplatzer™ Talisman™ je uréeny na ulahenie vlioZenia
a odpojenia telieska Amplatzer™ PFO Occluder.

Indikacia na pouzitie
Intravaskularny zavadzaci systém Amplatzer™ Talisman™ je ur€eny pre pacientov, u ktorych
bolo doporu¢ené uzatvorenie otvoreného foramen ovale telieskom Amplatzer™ PFO Occluder.

Kontraindikacie
Nie su zname.

Varovania

Tato pomobcka bola sterilizované etylénoxidom a je uré¢ena len na jedno pouzitie.
pomdcku opakovane nepouzivajte ani ju opakovane nesterilizujte. Pokusy o opakovanu
sterilizaciu pomocky mozu spdsobit jej nefunkénost, nedostatocnu sterilizaciu alebo
poranenie pacienta.

Nepouzivajte tito pomodcku, ak doslo k otvoreniu alebo poSkodeniu sterilného obalu.
Pred pouzitim skontrolujte vSetky sucasti. NepouZzivajte, ak balenie alebo jednotlivé
zlozky vykazuju znamky poskodenia alebo poruchy.

NEPOUZIVAJTE intravaskularny zavadzaci systém Amplatzer™ Talisman™ po
uplynuti datumu spotreby na oznaceni balenia.

Tuto pomdcku moézu pouzivat iba lekari, ktori boli vySkoleni v Standardnych
transkatétrovych metoédach. Lekar musi urcit, ktori pacienti su kandidatmi na zékroky
s touto pomdckou.

Na zamedzenie spatného toku krvi pocas implantacného zakroku pouzite hemostaticky
ventil.

Bezpecénostné opatrenia

« V situdciach, ktoré vyzaduju pouzitie liekov proti zrazanlivosti krvi, sa lekar musi pred,
pocas alebo po pouziti tohto zavadzacieho systému riadit' klinickym usudkom.
Pri zavadzani puzdra a dilatatora budte opatrni a spoliehajte sa na zobrazovacie
metddy, aby ste predisli poSkodeniu tkaniva a ciev alebo ruseniu s naimplantovanymi
zdravotnickymi pomdckami. Kedykol'vek je to mozné, posuvaijte puzdro a dilatator cez
vodiaci drét.
Nepouzivajte vodiaci dr6t s priemerom vacsim, ako je maximainy priemer uvedeny
v Casti Navod na pouzitie.
Na vstreknutie kontrastného roztoku cez puzdro nepouzivajte silovy injekény systém.
Dilatator a puzdro vytahujte z pacienta pomaly, aby ste predisli vniknutiu vzduchu.
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Obmedzenia

Pri pouzivani tohto vyrobku si ur¢ité podmienky mézu vyZadovat osobitnui pozornost. Tyka
sa to okrem iného pritomnosti membrany v pravej predsieni, ako napr. Chiariho sietka (CN),
Eustachova chlopna (EV) alebo pripadov s naimplantovanymi zdravotnickymi poméckami
(napr. transvendzne stimulacéné elektrody).

Mozné neziaduce udalosti
Neziaduce udalosti, ktoré sa m6zu vyskytnut pocas alebo po zakroku vyuzivajuceho toto
zavéadzacie puzdro okrem iného zahffaju:

* Alergicka reakcia, toxicky ucinok * Infarkt myokardu

spOsobeny: hypersenzitivitou na
kontrastnu latku, anestézu, materialy
pomocky alebo lieky sluziace na

Infekcia
Krvacanie
Perforacia srdca

minimalizovanie tvorby zrazenin

* Perikardialny vypotok
* Arteriovenozne fistuly

» Poskodenie srdcového tkaniva a ciev

*  Arytmia . Smrt
» Cievna mozgova prihoda . Tamponada srdca
» Disekcia

*  Tromboembodlia
Trombdza

* Zranenie v mieste pristupu do
cievneho obehu

* Embdlia (vzduchu, cudzieho telesa,
a periférna)
*  Hematém

Nahlasenie incidentov s poméckou
Ak sa pri pouzivani tejto pomdcky vyskytne zavazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi.

Funkéné vilastnosti

Intravaskularny zavadzaci systém Amplatzer™ Talisman™ obsahuje:
* Puzdro
« Dilatator

Puzdro s pracovnou dizkou 80 cm, vnitornym priemerom 8 alebo 9 French a pristupom cez
stehennu Zilu poskytuje flexibilné polohovanie v anatémii srdca na umiestnenie telieska
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Dilatator ufah¢uje umiestnenie puzdra. Dilatator umiestneny vnutri puzdra poskytuje vnatorny
lumen kompatibilny s vodiacim drétom s priemerom 0,035 palca a $pic¢ku s nizkym profilom,
ktoré umoznuju zavadzanie puzdra cez vodiaci drét, az kym nedosiahne pozadovanu
srdcovu Struktaru.

Kompatibilita pomocky

Intravaskularny zavadzaci systém Amplatzer™ Talisman™ je kompatibilny s telieskami
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder zobrazenymi v tabulke v Tabulke 1 v ¢asti Priloha A:
DoplInkové informacie.

Informacie o skladovani a manipulacii
« U tejto pombcky sa nevyzaduju Ziadne Specialne podmienky skladovania, postupujte
rovnako ako u ostatnych zdravotnickych pomécok.
« Navod na pouzitie je recyklovatelny. VSetky obalové materialy nalezitym spésobom
zlikvidujte.

Navod na pouzitie
Material odpora¢any na pouzitie s Intravaskularnym zavadzacim systémom
Amplatzer™ Talisman™:

Vodiaci dr6t Amplatzer™ 0,035 palca (9-GW-002)

Zakrok
UPOZORNENIE: Pred zavadzanim pomoécky pomocou intravaskularneho
zavadzacieho systému Amplatzer™ Talisman™ si precitajte navod na pouzitie
dodavany s touto poméckou.
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VSeobecné pokyny na pouzivanie intravaskularneho zavadzacieho systému
Amplatzer™ Talisman™ su uvedené nizSie.

1. Zvolte vhodné zavadzacie puzdro, ktoré sa pouzije na zavedenie prislusného
telieska. Informacie o velkostiach uvadza ¢ast Priloha A: Doplnkové informacie.
2. Pripravte zavadzacie puzdro na pouzitie:
- Skontrolujte sterilné balenie a presvedcte sa, &i je zatvorené a nepoSkodené.
Sucasti nepouzivajte, ak bola sterilna bariéra poskodena.
- Opatrne otvorte sterilné balenie a skontrolujte, ¢i su sucasti nepoSkodené.
Poskodené alebo zalomené sucasti nepouzivajte.
- V8etky sucasti preplachnite sterilnym fyziologickym roztokom.
- Dilatator a puzdro otrite sterilnou gézou navihéenou v steriinom fyziologickom
roztoku a odstrarte akykolvek cudzi material.

3. Vstlpte do pozadovanej cievy.

4. Vodiaci drot umiestnite podla Navodu na pouzitie telieska Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder.

5. Vlozte dilatator do puzdra. Ked dilatator dosiahne distélny koniec puzdra, mozete
narazit na odpor, pretoze hrot puzdra je zdzeny.

6. Otocenim otocného konektora luer na dilatatore v smere hodinovych ruciciek
uzamknite sucasti dohromady.

7. Presunite dilatator a puzdro po vodiacom dréte, kym puzdro neumiestnite tak, ako je
to uvedené v Navode na pouzitie telieska Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

8. Otocte oto¢nym konektorom luer na dilatatore proti smeru hodinovych rugiciek
a odomknite dilatator. Pomaly vyberte dilatator a vodiaci drét z puzdra.

VYSTRAHA: Dilatator a vodiaci drét vyberajte pomaly, aby ste zabranili
vniknutiu vzduchu.

9. Umoznite spatny prietok krvi, aby ste z puzdra vytlaéili vzduch.

10. Pripojte puzdro na zavadza¢ podla Navodu na pouzitie telieska
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11.  Umiestnite, rozvifte a odpojte pomdcku podla Navodu na pouzitie telieska
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Po dokonéeni zakroku puzdro pomaly vyberte.
VYSTRAHA: Puzdro vyberajte pomaly, aby ste zabranili vniknutiu vzduchu.

Likvidacia
Po pouziti je potrebné tito pomocku, jej prisluSenstvo a balenie nalezite klasifikovat pre
likvidaciu, napr. ako biologicky nebezpecny odpad, ostré nastroje, neSkodny odpad atd',
a opatrne zlikvidovat v sulade s postupmi zdravotnickeho pomécky a platnymi zakonmi
a predpismi.

Zaruka

Spolo¢nost Abbott Medical sa kupujicemu zaru€uje, Ze po dobu potvrdenej Zivotnosti
vyrobku bude tento vyrobok spiat technické parametre stanovené vyrobcom v pripade,
Ze sa bude pouzivat v stlade s navodom na pouzitie od vyrobcu, a Ze nebude obsahovat’
Ziadne chyby materialu ¢i prevedenia. Podla tejto zaruky sa povinnost spolo¢nosti

Abbott Medical obmedzuje na vymenu alebo opravu tohto vyrobku, podla viastného
uvazenia a na vlastnom pracovisku, ak bude navrateny spolo¢nosti Abbott Medical

v zarucénej dobe a po potvrdeni poskodenia vyrobcom.

OKREM PRIPADOV VYSLOVNE UVEDENYCH V TEJTO ZARUKE SPOLOCNOST
ABBOTT MEDICAL ODMIETA AKEKOLVEK ZASTUPENIE ALEBO ZARUKU
AKEHOKOL'VEK DRUHU, VYSLOVNU ALEBO PREDPOKLADANU, VRATANE
AKEJKOLVEK ZARUKY TYKAJUCEJ SA OBCHODOVATEI'NOSTI ALEBO VHODNOSTI
NA KONKRETNY UCEL.

Dalsie informacie najdete v obchodnych podmienkach predaja.
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Mbéshtjellésja vendosése Amplatzer™ Talisman™
SQ: Udhézimet pér pérdorimin

KUJDES: Lexoni me kujdes té gjitha informacionet. Moszbatimi i kétyre
udhézimeve, paralajmérimeve dhe masave paraprake mund té shkaktojé
Iéndimin e pacientit ose démtimin e pajisjes.

Pérshkrimi i pajisjes dhe qéllimi

Mbéshtjellésja vendosése Amplatzer™ Talisman™ éshté krijuar pér té vendosur njé
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Mbéshtjellésja vendosése Amplatzer™ Talisman™
pérfshin mbéshtjellésen dhe dilatorin.

Trupi i mbéshtjelléses éshté radioopak gé té jeté i dukshém gjaté fluoroskopisé.

Shihni figurén dhe tabelén te Shtojca A: Informacione shtesé pér hollési rreth mbéshtjelléses
vendosése. Né Figurén 1 tregohen pjesét pérbérése té& méposhtme:

A. Dilatori - lehtéson depértimin pérmes indit dhe minimizon traumén e enéve té gjakut

B. Mbéshtjellésja - Siguron njé rrugékalim pérmes té cilit vendoset Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder

Qéllimi i pérdorimit

Mbéshtjellésja vendosése Amplatzer™ Talisman™ ka si géllim dérgimin dhe vendosjen e njé

Amplatzer™ PFO Occluder.

Indikacionet pér pérdorimin
Mbéshtjellésja vendosése Amplatzer™ Talisman™ indikohet pér pacientét e rekomanduar

pér mbyllje té foramenit oval t&€ hapur me njé Amplatzer™ PFO Occluder.

Kundérindikacionet
Nuk njihet asnjé.

Paralajmérime

Kjo pajisje éshté sterilizuar me oksid etileni dhe éshté vetém pér njé pérdorim. Mos e
ripérdorni ose mos e risterilizoni kété pajisje. Pérpjekjet pér ta risterilizuar kété pajisje
mund té shkaktojné kegfunksionim, sterilizim t€ pamjaftueshém ose I€ndim té pacientit.
Mos e pérdorni kété pajisje nése ambalazhi steril €shté i hapur ose i démtuar.
Kontrolloni té gjitha pjesét pérbérése para pérdorimit. Mos e pérdorni nése ambalazhi
ose artikujt duket se jané t& démtuar ose me defekt.

MOS e pérdorni mbéshtjellésen vendosése Amplatzer™ Talisman™ pas datés sé€
skadencés gé deklarohet né etiketén e ambalazhit.

Kjo pajisje duhet té pérdoret vetém nga mjekét qé jané trajnuar pér teknikat standarde
transkateteriale. Mjeku duhet té pércaktojé se cilét pacienté jané kandidaté pér
procedurat qé pérdorin kété pajisje.

Pérdorni njé valvul hemostaze pér té€ penguar rrjedhjen mbrapsht té gjakut gjaté
procedurés sé implantimit.

Masat paraprake

« Mijeku duhet té ushtrojé gjykimin klinik né situata ku pérfshihet pérdorimi i barnave
antitrombotike pérpara, gjaté dhe/ose pas pérdorimit t&€ mbéshtjelléses vendosése.

* Béni kujdes dhe mbéshtetuni te drejtimi népérmjet imazherisé kur e shtyni
mbéshtjellésen dhe dilatorin pér t& minimizuar rrezikun e 1éndimit kardiovaskular ose
ndérhyrjen né pajisjet mjekésore té implantuara mé paré. Kur éshté e mundur, shtyjeni
mbéshtjellésen dhe dilatorin sipér njé teli udhézues.

* Mos u pérpigni té pérdorni njé tel udhézues mé té& madh se diametri maksimal i
specifikuar tek Udhézimet pér pérdorimin.

* Mos pérdorni sistem elektrik injektimi pér té futur solucionin e kontrastit pérmes
mbéshtjelléses.

Higeni ngadalé dilatorin dhe mbéshtjellésen nga pacienti pér t& mos lejuar futjen e ajrit.
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Kufizimet

Disa probleme shéndetésore mund té kérkojné vémendje té vecanté kur pérdoret ky produkt.
Ato mund té jené, por jo vetém, prania e njé membrane né atriumin e djathté, e tillé si rrjeta e
Chiari-t (RRC), valvula e Eustachi-t (VE) ose rastet me pajisje mjekésore té implantuara mé
paré (p.sh., sondat stimuluese transvenoze).

Ngjarjet negative t¢ mundshme

Ngjarjet negative t& mundshme gé mund té ndodhin gjaté ose pas njé procedure ku pérdoret
kjio mbéshtjellése vendosése mund té pérfshijné, por jo vetém:

e Aritmi * Léndim kardiovaskular
* Carje *  Perforim kardiak
»  Efuzion perikardial * Reaksion alergjik/efekte toksike pér

shkak té mbindjeshmérisé ndaj agjentit
té kontrastit, anestezisé, materialeve té
pajisjes ose barnave té pérdorur pér té
minimizuar formimin e trombeve té
gjakut

»  Emboli (ajér, trup i huaj dhe periferike)
* Fistulé arteriovenoze

*  Gjakrrjedhje

*  Hematomé

e lktus - im Kardiak
* Infarkt miokardi amponim ar 1a
. *  Tromboemboli
* Infeksion .
. - . R Trombozé
* Léndim i vendit t€ hyrjes né enéte Vdeki
gjakut ekje

Raportimi i incidenteve té pajisjes
Nése gjaté kohés sé pérdorimit té késaj pajisjeje, keni arsye té besoni se ka ndodhur njé
incident i réndé, raportojeni te prodhuesi.

Karakteristikat e performancés
Mbéshtjellésja vendosése Amplatzer™ Talisman™ pérbéhet nga sa vijon:
« Mbéshtjellésja
« Dilatori
Me gjatési funksionale 80 cm dhe me diametér té& brendshém 8 ose 9 French, mbéshtjellésja,

népérmjet hyrjes né venén femorale, ofron pozicionim fleksib&l brenda anatomisé sé zemrés
pér vendosjen e Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Dilatori lehtéson vendosjen e mbéshtjelléses. Kur pozicionohet brenda mbéshtjelléses,
dilatori ofron njé hapésiré t& brendshme gé pérputhet me telat udhézues 0,035 dhe njé majé
meé té holl€, e cila e lejon mbéshtjellésen té pérparojé mbi njé tel udhézues derisa té arrijé né
strukturén e déshiruar kardiake.

Pajtueshméria e pajisjes
Mbéshtjellésja vendosése Amplatzer™ Talisman™ éshté e pajtueshme me

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluders gé tregohen né Tabelén 1 te Shtojca A:
Informacione shtesé.

Informacionet pér ruajtjen dhe trajtimin
« Nuk ka kérkesa té veganta pér ruajtjen, pértej kérkesave tipike pér pajisjet mjekésore.

« Udhézimet pér pérdorimin jané té riciklueshme. Asgjésojini si¢ duhet materialet e
ambalazhit.

Udhézimet pér pérdorimin

Materialet e rekomanduara pér pérdorim me mbéshtjellésen vendosése
Amplatzer™ Talisman™:

Teli udhézues Amplatzer™ 0,035 ing (9-GW-002)

Procedura
KUJDES: Kur vendosni njé pajisje duke pérdorur njé mbéshtjellése vendosése
Amplatzer™ Talisman™, shihni udhézimet pér pérdorimin qé jepen me
pajisjen.
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Udhézimet e pérgjithshme pér mbéshtjellésen vendosése Amplatzer™ Talisman™ jepen mé
poshté.

1. Zgjidhni mbéshtjellésen e pérshtatshme vendosése pér pérdorim me pajisjen qé do
té vendoset. Shikoni Shtojca A: Informacione shtesé pér informacione lidhur me
madhésiné.

2. Pérgatiteni mbéshtjellésen vendosése pér pérdorim:

- Kontrolloni gesen sterile dhe verifikoni gé t€ mos jeté e hapur dhe e démtuar. Mos
i pérdorni pjesét pérbérése nése materiali mbéshtjellés steril &shté cenuar.

- Hapeni me kujdes gesen sterile dhe kontrolloni pjesét pérbérése pér ndonjé
démtim. Mos i pérdorni pjesét pérbérése nése jané té démtuara ose té
pérdredhura.

- Shpélajini té gjitha pjesét pérbérése me solucion fiziologjik steril.
- Fshijeni dilatorin dhe mbéshtjellésen me garzé sterile t& njomur me solucion
fiziologjik steril pér t& hequr materialet e huaja.

3. Hyni tek ena e déshiruar e gjakut.

4. Vendoseni telin udhézues sipas udhézimeve pér pérdorim té
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

5. Futeni dilatorin né mbéshtjellése. Mund té hasni rezistencé kur dilatori arrin skajin
distal t&€ mbéshtjelléses, sepse maja e mbéshtjelléses éshté e ngushté.

6. Rrotullojeni luerin rrotullues né dilator né drejtimin e akrepave té orés pér t'i lidhur
bashké pjesét pérbérése.

7. Shtyjeni dilatorin dhe mbéshtjellésen mbi telin udhézues derisa mbéshtjellésja té
pozicionohet sipas udhézimeve pér pérdorim t€ Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder.

8. Kthejeni luerin rrotullues né dilator né drejtim té& kundért té akrepave té orés pér té
zhbllokuar dilatorin. Higeni me ngadalé dilatorin dhe telin udhézues nga
mbéshtjellésja.

PARALAJMERIM: Higeni me ngadalé dilatorin dhe telin udhézues pér té
penguar hyrjen e ajrit.

9. Léreni rrjedhjen mbrapsht té gjakut gé té heqé ajrin nga mbéshtjellésja.

10. Lidheni mbéshtjellésen me mbaijtésen sipas udhézimeve pér pérdorim té
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11.  Pozicionojeni, vendoseni dhe shképuteni pajisjen sipas udhézimeve pér pérdorimin
e Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12.  Kur procedura té keté pérfunduar, higeni me ngadalé mbéshtjellésen.

PARALAJMERIM: Higeni me ngadalé mbéshtjellésen pér té penguar hyrjen e
ajrit.

Asgjésimi

Pas pérdorimit, kjo pajisje, aksesorét dhe ambalazhi i saj duhet té klasifikohen si¢ duhet pér
t'u asgjésuar, p.sh., rrezik biologjik, mjete t& mprehta, mbetje jo té rrezikshme e té tjera dhe
té asgjésohen me kujdes né pérputhje me procedurat e institucionit dhe me rregullat dhe
ligjet e zbatueshme.

Garancia

Abbott Medical i garanton blerésit se pér njé periudhé kohe té njéjté me jetégjatésiné e
vértetuar té pérdorimit, ky produkt do té plotésojé specifikimet e produktit t& 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 HEQ DORE NGA DO PERFAQESIM APO GARANCI E CDO LLOJI, E
SHPREHUR APO E NENKUPTUAR, PERFSHI CDO GARANCI PER TREGTIMIN APO
PERSHTATSHMERINE PER NJE QELLIM TE CAKTUAR.

Permotpanin Mils Possrparsansapatnshme té shitjes" pér informacione té métejshme.
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Dopremni omota¢ Amplatzer™ Talisman™
SR: Uputstvo za upotrebu
OPREZ: Pazljivo procitajte sva uputstva. Nepostovanje ovih uputstava,

upozorenja i mera predostroznosti moze dovesti do povrede pacijenta ili
ostecenja medicinskog sredstva.

Opis medicinskog sredstva i njegova svrha

Dopremni omota¢ Amplatzer™ Talisman™ je dizajniran za dopremanje medicinskog
sredstva Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Dopremni omota¢ Amplatzer™ Talisman™
obuhvata omotac i dilatator.

Telo omotaca je radionepropusno da bi bilo vidljivo pod fluoroskopijom.

Pogledaijte sliku i tabelu koje navodi Dodatak A: Dodatne informacije da biste saznali detaljne
informacije o dopremnom omotacu. Slika 1 ilustruje slede¢e komponente:

A. Dilatator — olak$ava prodiranje kroz tkivo i svodi na najmanju moguc¢u meru traumu krvnih
sudova

B. Omotac¢ — obezbeduje putanju kojom se doprema medicinsko sredstvo
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

Namena

Dopremni omota¢ Amplatzer™ Talisman™ namenjen je za olakSavanje dopremanja
i postavljanja medicinskog sredstva Amplatzer™ PFO Occluder.

Indikacije za upotrebu

Dopremni omota¢ Amplatzer™ Talisman™ je indikovan za pacijente kod kojih je preporu¢eno
zatvaranje perzistentnog ovalnog otvora okluderom Amplatzer™ PFO Occluder.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Upozorenja

« Ovo medicinsko sredstvo je sterilisano etilen-oksidom i predvideno je samo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti niti ponovo sterilisati ovo medicinsko
sredstvo. Ako pokuSate ponovo da steriliSete ovo medicinsko sredstvo, to moze da
dovede do kvara, neodgovarajuce sterilizacije ili da naskodi pacijentu.

Nemojte koristiti ovo medicinsko sredstvo ako je sterilno pakovanje otvoreno ili
osteéeno. Pre upotrebe vizuelno proverite sve komponente. Ne koristite ih ukoliko
pakovanije ili artikli deluju oSte¢eno ili neispravno.

NE koristiti dopremni omota¢ Amplatzer™ Talisman™ nakon isteka roka trajanja
naznacenog na nalepnici na pakovanju.

Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste samo lekari koji su obuceni za standardne
transkateterske tehnike. Lekar treba da utvrdi koji pacijenti su kandidati za postupke
u kojima se koristi ovo medicinsko sredstvo.

Koristite hemostatski ventil da biste spregili povratni tok krvi tokom postupka
implantacije.

Mere opreza

« Lekar treba da vrsi klinicku procenu u situacijama koje ukljucuju upotrebu
antitrombotskih lekova pre, tokom i/ili nakon upotrebe dopremnog omotaca.

Budite pazljivi i oslanjajte se na navodenje snimanjem kada gurate omotac i dilatator da
biste smanijili rizik od kardiovaskularne povrede ili interferencije sa prethodno
implantiranim medicinskim sredstvima. Kad god je to moguée, gurajte omotac i dilatator
preko Zice vodilje.

« Ne pokus$avajte da koristite Zicu vodilju &iji je pre€nik ve¢i od maksimalne vrednosti
navedene u odeljku Uputstvo za upotrebu.

Ne koristite elektriéni injekcioni sistem za ubrizgavanje kontrastnog sredstva kroz
omotac.

Polako vadite dilatator i omotac iz tela pacijenta da bi se sprecio ulazak vazduha.
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Ogranicenja

Izvesna stanja pacijenta mogu da zahtevaju posebna razmatranja pre kori§éenja ovog

proizvoda. To mogu da budu, izmedu ostalog, prisustvo membrane u desnoj pretkomori
poput Chiari mreze (CN) ili Eustahijeve valvule (EV) ili slu¢ajevi sa ranije implantiranim
medicinskim sredstvima (npr. elektrode za transvenski pejsing).

Potencijalni nezeljeni dogadaji
Potencijalni nezeljeni dogadaiji koji mogu nastati tokom ili nakon postupka kada se koristi ovaj
dopremni omota¢ mogu obuhvatiti, izmedu ostalog:
+ alergijsku reakciju/toksi¢na dejstva + disekciju
usled preosetljivosti na kontrastno + emboliju (vazdusnu, zbog stranog tela
sredstvo, anestezije, materijala i perifernu)
medicinskog sredstva ili lekova kojise «  hematom
koriste za smanjenje formiranja krvnih
ugruSaka
* aritmiju
» arteriovensku fistulu
* krvarenje
+ perforaciju srca
* tamponadu srca
» kardiovaskularnu povredu
*  smrt

infekciju

» infarkt miokarda

» perikardni izliv

* mozdani udar

+ tromboemboliju

+ trombozu

* povredu na mestu vaskularnog
pristupa

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.

Karakteristike performansi
Dopremni omota¢ Amplatzer™ Talisman™ sadrzi sledeée delove:
* Omotac
« Dilatator
Sa radnom duzinom od 80 cm i unutradnjim pre¢nikom 8 ili 9 na francuskoj skali, omota¢

putem femoralnog venskog pristupa obezbeduje fleksibilno pozicioniranje u anatomiji srca za
postavljanje medicinskog sredstva Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

Dilatator olakSava postavljanje omotaca. Kada se postavi u omotag, dilatator obezbeduje
unutra$nji lumen kompatibilan sa Zicama vodiliama od 0,035 i niskoprofilnim vrhom, §to

omogucava da se omotac gura napred preko Zice vodilje dok ne dode do Zeljene sréane
strukture.

Kompatibilnost sa medicinskim sredstvima

Dopremni omota¢ Amplatzer™ Talisman™ je kompatibilan sa okluderima
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder koje prikazuje tabela 1 u Dodatak A: Dodatne
informacije.

Informacije o ¢uvanju i rukovanju

« Nema posebnih zahteva u pogledu skladiStenja, osim onih uobi¢ajenih za medicinska
sredstva.

« Uputstvo za upotrebu moze da se reciklira. Na prikladan nacin odlozite na otpad sve
materijale pakovanja.

Uputstvo za upotrebu
Materijali preporuceni za upotrebu sa dopremnim omotacem Amplatzer™ Talisman™:
Amplatzer™ Zica vodilja duzine 0,035 in¢a (9-GW-002)

Postupak

OPREZ: Kada plasirate medicinsko sredstvo pomo¢u dopremnog omotaca
Amplatzer™ Talisman™, pratite uputstva za upotrebu prilozena uz to
sredstvo.
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Opsta uputstva za dopremni omotaé Amplatzer™ Talisman™ navedena su u nastavku.

1. lzaberite dopremni omotac koji je prikladan za upotrebu uz sredstvo koje se plasira.
Pogledajte informacije o odredivanju veli¢ine koje navodi Dodatak A: Dodatne
informacije.

2. Pripremite dopremni omotac za upotrebu:

- Pregledaijte sterilnu vrecicu i uverite se da nije otvorena niti oStecena. Ne koristite
komponente ako je sterilna pregrada o$te¢ena.

- Pazljivo otvorite sterilnu vrecicu i pregledajte delove u pogledu eventualnog
osteéenja. Ne koristite oSte¢ene ili savijene komponente.

- Isperite sve komponente sterilnim fiziolo§kim rastvorom.

- Prebrisite dilatator i omota¢ parcetom sterilne gaze navlazenim sterilnim
fizioloSkim rastvorom da biste otklonili strane materije.

3. Pristupite Zeljenom krvnom sudu.

4. Postavite Zicu vodilju u skladu sa uputstvom za upotrebu medicinskog sredstva
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

5. Ubacite dilatator u omotac. MoZete osetiti otpor kako se dilatator priblizava
distalnom kraju omotac¢a posto je vrh omotaca suzen.

6. Okrenite rotacioni luer priklju¢ak na dilatatoru u smeru kretanja kazaljki na satu da
biste zaklju¢ali sve komponente.

7. Gurajte dilatator i omota¢ preko Zice vodilje dok omota¢ ne bude postavljen u skladu
sa uputstvom za upotrebu medicinskog sredstva Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder.

8. Okrenite rotacioni luer priklju¢ak na dilatatoru u smeru suprotnom kretanju kazaljki
na satu da biste otklju¢ali dilatator. Polako izvadite dilatator i Zicu vodilju iz omotaca.

UPOZORENJE: Polako vadite dilatator i zicu vodilju da biste izbegli ulazak
vazduha.

9. Pustite da povratni tok krvi izbaci sav vazduh iz omotaca.

10. Povezite omotac¢ sa uvodnikom u skladu sa uputstvom za upotrebu medicinskog
sredstva Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

11. Pozicionirajte, postavite i odvojite medicinsko sredstvo u skladu sa uputstvom za
upotrebu medicinskog sredstva Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Po zavr$etku procedure, polako izvadite omotac.
UPOZORENJE: Polako vadite omotac¢ da biste izbegli ulazak vazduha.

Odlaganje u otpad

Ovo sredstvo, njegova prate¢a oprema i pakovanje nakon upotrebe moraju da se klasifikuju
za otpad na odgovarajuéi nacin, npr. kao bioloski opasni, ostri ili bezopasni otpad, kao i da se
pazljivo odloZe na otpad u skladu sa procedurama ustanove i vazeé¢im 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 ograni¢ene 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 $to proizvoda¢ potvrdi da je
neispravan.

OSIM KAKO JE IZRICITO NAVEDENO U OVOJ GARANCIJI, ABBOTT MEDICAL ODRICE
SVAKU IZJAVU ILI GARANCIJU BILO KOJE VRSTE, IZRICITU ILI PODRAZUMEVANU,
UKLJUCUJUCI BILO KOJU GARANCIJU U POGLEDU UTRZIVOSTI ILI PODESNOSTI ZA
ODREBENU SVRHU.

Dodatne informacije potrazite u odredbama i uslovima prodaje.
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Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath
SV: Bruksanvisning
VIKTIGT! Las alla instruktioner noggrant. Underlatenhet att folja dessa

instruktioner, varningar och forsiktighetsatgarder kan leda till skada pa
patienten eller enheten.

Beskrivning och dndamal

Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath &r avsett att féra in en Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder. Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath innefattar en hylsa och dilatator.
Kroppen pa hylsan ar rontgentat for att synas vid genomlysning.

Se figuren och tabellen i Bilaga A: Ytterligare information fér detaljer om inféringshylsan.
Foljande komponenter aterges i Figur 1:

A. Dilatator — underlattar penetration genom vavnad och minimerar karltrauma

B. Hylsa — tillhandahaller en vag genom vilken Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder fors in

Avsedd anvandning

Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath ar avsett att underlatta inféring och utplacering av
en Amplatzer™ PFO Occluder.

Indikationer for anvéandning

Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath ar indicerat for patienter som rekommenderas for
tillslutning av dppetstaende foramen ovale med en Amplatzer™ PFO Occluder.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

« Denna enhet har steriliserats med etylenoxid och ar endast avsedd for engangsbruk.
Den far inte ateranvandas eller omsteriliseras. Férsok att omsterilisera enheten kan
leda till funktionsfel, ofillracklig sterilisering eller skada pa patienten.

Anvand inte enheten om den sterila férpackningen har 6ppnats eller skadats.
Inspektera alla komponenter fére anvandning. Anvand inte produkten eller
komponenterna om de verkar vara skadade eller defekta.

Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath FAR INTE anvandas efter den sista
forbrukningsdag som anges pa férpackningsetiketten.

Anordningen far endast anvandas av lakare som ar utbildade i standardtekniker for
implantation via kateter. Lakaren ska bestdmma vilka patienter som ar kandidater for
ingrepp dar denna enhet anvands.

Anvand en hemostasventil for att hejda backfldde av blod under implantatingreppet.

Forsiktighetsatgarder

Lékaren ska gora en klinisk bedémning i situationer som innefattar anvandning av
trombocythdmmande lakemedel fére, under och/eller efter anvandning av
inféringshylsan.

Var férsiktig och forlita dig pa vagledning fran avbildning nér du fér fram hylsan och
dilatatorn fér att minimera risken for kardiovaskular skada eller interferens med tidigare
implanterade medicintekniska produkter. Nar det &r mdjligt ska du féra fram hylsan och
dilatatorn Gver en ledare.

Forsok inte anvanda en ledare som ar stdrre &n den maximala diametern som anges i
Bruksanvisning.

Anvand inte ett motordrivet injektionssystem for att fora in kontrastmedel genom hylsan.

Avlagsna dilatatorn och hylsan langsamt fran patienten, sa att luft inte sugs in.

Begréansningar

Vissa omstandigheter kan krava extra uppmarksamhet vid bruk av produkten. Dessa kan
vara, men ar inte begransade till, férekomsten av ett membran i héger férmak sasom Chiari-
natverk, eustakisk klaff, eller fall med tidigare implanterade medicintekniska produkter (t.ex.

fransvendsa pacingelekiroder).
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Maéjliga biverkningar
Mojliga biverkningar som kan uppsta under eller efter ett ingrepp med denna inféringshylsa
kan innefatta men begrénsas inte till:

+ Allergisk reaktion/toxiska effekter pa » Dissektion
grund av 6verkanslighet mot kontrastmedel, «  Emboli (luft, frammande kropp och
anestesi, enhetsmaterial eller lakemedel kringutrustning)
anvands for att minimera blodproppsbildning «  Hematom

e Arytmi * Infektion

* Arteriovendsa fistlar *  Hjartinfarkt

+ Blédning » Perikardiell utgjutning

» Hijartperforation « Stroke

* Hjarttamponad *  Tromboemboli

» Kardiovaskulér skada * Trombos

+ Dodsfall » Karlskada vid atkomststallet

Rapportering av enhetsincidenter

Om det under anvandningen av den har enheten finns anledning att misstanka att en allvarlig
incident har intraffat ska incidenten rapporteras till tillverkaren.

Prestandaegenskaper

Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath bestar av féljande komponenter:
* Hylsa
« Dilatator

Med en arbetslangd pa 80 cm och en innerdiameter pa 8 eller 9 French tillhandahaller
hylsan, via larbensvenen, flexibel positionering inom hjartanatomin for utplacering av
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

En dilatator underlattar placering av hylsan. Nar dilatatorn ar placerad inuti hylsan ger den en
inre lumen som ar kompatibel med 0,035-ledare och en spets med Iag profil, vilket gor att
hylsan kan féras fram 6ver en ledare tills den nar 6nskad kardiell struktur.

Enhetens kompatibilitet

Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath ar kompatibel med de Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder-anordningar som visas i Tabell 1 i Bilaga A: Ytterligare information.

Information om férvaring och hantering
« Inga sarskilda forvaringskrav utdver de som kravs fér medicintekniska produkter i
allmanhet.

» Bruksanvisningen &r atervinningsbar. Kassera allt forpackningsmaterial pa lampligt satt.

Bruksanvisning
Material som rekommenderas fér anvandning med Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath:
0,035 tum Amplatzer ™-ledare (9-GW-002)

Procedur
VIKTIGT! Nar du placerar en anordning med en Amplatzer™ Talisman™
Delivery Sheath ska du félja bruksanvisningen som medféljer anordningen.
Allmanna anvisningar for Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath ges nedan.
1. Valj 1amplig inféringshylsa for den anordning som ska foras in. Se Bilaga A:
Ytterligare information fér information om dimensionering.
2. Forbered inféringshylsan fér anvandning:
- Inspektera den sterila pasen och kontrollera att den &r o6ppnad och oskadad. Om
den sterila barridren ar bruten far komponenterna inte anvandas.
- Oppna den sterila pasen forsiktigt och kontrollera att komponenterna &r
oskadade. Anvand inte skadade eller veckade komponenter.
- Skolj alla komponenter med steril koksaltlésning.
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- Torka av dilatatorn och hylsan med steril gasvav fuktad med steril koksaltlésning
for att ta bort frammande material.

3. Oppna 6nskat karl.

4. Placera ledaren enligt bruksanvisningen for Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

5. Forin dilatatorn i hylsan. Nar dilatatorn nar hylsans distala ande kan du eventuellt
uppleva ett motstand eftersom hylsan har en avsmalnande spets.

6. Vrid den roterande luerfattningen pa dilatatorn medurs sa att komponenterna lases
fast i varandra.

7. For fram dilatatorn och hylsan éver ledaren tills hylsan ar placerad i enlighet med
bruksanvisningen fér Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

8. Vrid den roterande luerfattningen pa dilatatorn moturs sa att dilatatorn lossnar.
Avlagsna langsamt dilatatorn och ledaren fran hylsan.

VARNING! Avlédgsna dilatatorn och ledaren langsamt for att forhindra
intrdngande av luft.

9. Lat backflédet av blod driva ut all luft ur hylsan.

10. Anslut hylsan till laddaren enligt bruksanvisningen fér Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder.

11. Positionera, placera ut och 16sgér anordningen enligt bruksanvisningen for
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

12. Nar ingreppet ar avslutat ska hylsan langsamt avlagsnas.
VARNING! Avldgsna hylsan langsamt for att forhindra intrangning av luft.

Kassering

Efter anvandningen ska enheten, dess tillbehdr och férpackning klassificeras for korrekt
kassering, t.ex. biologiskt riskavfall, vassa foremal, ofarligt avfall osv. och kasseras i enlighet
med lokala rutiner och géallande lagar och bestammelser.

Garanti

Abbott Medical garanterar kdparen att denna produkt, under en period som &r lika Iang som
produktens validerade hallbarhetstid, uppfyller de produktspecifikationer som faststéllts av
tillverkaren om produkten anvands i enlighet med tillverkarens bruksanvisning, och att
produkten &r fri fran defekter i material och utférande. Abbott Medicals ansvar enligt denna
garanti ar 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 beddmer 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 SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL.

Se forsaljningsvillkor och -bestémmelser for ytterligare information.
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Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi
TR: Kullanma Talimatlari
DIKKAT: Biitiin talimatlar dikkatle okuyun. Bu talimatlara, uyarilara ve

onlemlere uyulmamasi hastanin yaralanmasina veya cihazin hasar gérmesine
neden olabilir.

Cihaz Agiklamasi ve Amaci

Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazinin
iletilmesi icin tasarlanmistir. Amplatzer™ Talisman™ lletim Kilifi, kilif ve dilatori igerir.

Floroskopi altinda gorilebilmesi igin kilifin gdvdesi radyopaktir.

lletim kilifi hakkinda daha fazla bilgi igin Ek A: Tamamlayici Bilgiler iginde verilen sekle ve
tabloya bakin. Asagidaki bilesenler Sekil 1 icinde tanimlanmaktadir:

A. Dilatér — Doku iginden penetrasyonu kolaylastirir ve damar travmasini en aza indirir
B. Kilif — Iginden Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazinin iletildigi bir yol sadlar

Kullanim Amaci

Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi, Amplatzer™ PFO Occluder cihazinin iletilmesini ve
yerlestiriimesini kolaylastirmak igin tasarlanmigtir.

Kullanim Endikasyonu

Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi, Amplatzer™ PFO Occluder cihazi ile patent foramen
ovalenin kapatilmasi 6nerilen hastalar igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar

« Bu cihaz, etilen oksit ile sterilize edilmistir ve tek kullanimliktir. Bu cihazi tekrar
kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Bu cihazi tekrar sterilize etmeye yonelik
girisimler arizaya, yetersiz sterilizasyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
Steril ambalaj acilmis ya da hasar gérmisse bu cihazi kullanmayin. Kullanmadan énce
tim bilesenleri inceleyin. Ambalaj veya bilesenler hasarli veya defolu gériiniyorsa
kullanmayin.

Ambalaj etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinden sonra Amplatzer™ Talisman™

lletim Kilifint KULLANMAYIN.

« Bu cihaz, yalnizca standart transkateter teknikleri konusunda egitim almis doktorlar
tarafindan kullaniimalidir. Hekim, hangi hastalarin bu cihazin kullanildigi prosedirler
icin aday olacagini belirlemelidir.

« implant prosediirii sirasinda kan geri akigini dnlemek icin hemostaz valfi kullanin.

Onlemler

« Doktor, iletim kilifinin kullanimi éncesinde, esnasinda ve/veya sonrasinda antitrombotik
ilag kullanimini igeren olaylarda klinik yargiyla hareket etmelidir.

« Daha 6nce implante edilmis tibbi cihazlarla etkilesim veya kardiyovaskiiler yaralanma

riskini en aza indirmek igin kilifi ve dilatori ilerletirken dikkatli olun ve gorintileme

kilavuzuna giivenin. Mimkin oldugunda, kilifi ve dilatori bir kilavuz telin Gzerinden

ilerletin.

Kullanma Yd&nergeleri iginde belirtilen maksimum ¢aptan daha genis bir kilavuz tel

kullanmay! denemeyin.

Kilif icinden kontrast sollisyonu eklemek igin elektrikli enjeksiyon sistemi kullanmayin.

Hava girisini 6nlemek igin dilatéri ve kilifi hastadan yavasca gikarin.

Sinirlamalar

Bu driind kullanirken, bazi kosullarda 6zel dikkat gerekebilir. Bunlar, sag atriyumda Chiari agi
(CN), Ostaki Valfi (EV) gibi bir membran varliyi veya daha énce implante edilmis tibbi
cihazlar olmasi (6r. transven6z pacing lead’leri) olabilir fakat bunlarla sinirli degildir.
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Potansiyel Advers Olaylar

Bu iletim kilifi kullanilarak gergeklestirilen prosedir sirasinda veya sonrasinda meydana
gelebilecek potansiyel advers olaylar agagidakileri icerebilir ancak bunlarla sinirl degildir:

e Aritmi » Kardiyovaskdler hasar

*  Arteriyovendz fistll * Miyokard enfarktist
+ Diseksiyon «  Olim
+ Emboli (hava, yabanci madde ve * Perikardiyal efiizyon
periferik) * Sunlar nedeniyle alerjik reaksiyon/

» Enfeksiyon

* Hematom

+ inme

*  Kanama

» Kardiyak perforasyon
» Kardiyak tamponad

toksik etkiler: kontrast maddeye asiri
duyarhlik, anestezi, cihaz materyalleri
veya ilaglar pthti olusumunu énlemeye
yonelik ilaglar

*  Tromboembolizm

+  Tromboz

»  Vaskiler erigsim bolgesinde yaralanma

Cihaz Olaylarini Bildirme

Bu cihazi kullandidiniz sirada ciddi bir olayin meydana geldigini distntyorsaniz litfen bunu
Ureticiye bildirin.

Performans Ozellikleri
Amplatzer™ Talisman™ lletim Kilifi agagidakilerden olusur:
« Kihf
« Dilator
80 cm galisma uzunluguna ve 8 veya 9 French i¢ gapa sahip olan kilif, femoral ven erigimi ile

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazinin yerlestiriimesi igin kardiyak anatomi iginde
esnek konumlandirma saglar.

Dilatoér, kilif yerlesimini kolaylastirir. Kilif icinde konumlandirildiginda, dilatér 0,035 kilavuz
tellerle uyumlu bir i¢ limen ve duslk profilli bir ug saglar; bu ug, kilifin istenen kardiyak
yapiya erigsene kadar kilavuz tel Gizerinden ilerletilebilmesini mimkin kilar.

Cihaz Uyumlulugu

Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi, Tablo 1, Ek A: Tamamlayici Bilgiler iginde gdsterildigi
gibi Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazlari ile uyumludur.

Saklama ve Kullanim Bilgileri
« Tibbi cihazlar igin tipik gereklilikler disinda 6zel bir saklama gerekliligi yoktur.

« Kullanim talimatlari geri donustardlebilir. Tim ambalaj malzemelerini uygun sekilde
atin.

Kullanma Yonergeleri
Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi ile kullaniimasi énerilen materyaller:
0,035 ing Amplatzer™ Kilavuz Tel (9-GW-002)

Prosediir

DIKKAT: Bir cihazi Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi kullanarak
yerlestirirken, cihaz ile birlikte temin edilen kullanim talimatlarina bakin.

Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi igin genel talimatlar agagida verilmistir.

1. lletilen cihazla kullanima uygun iletim kilifini segin. Boyut bilgileri igin, bkz. Ek A:
Tamamlayici Bilgiler.
2. lletim kilifini kullanim igin hazirlayin:
- Steril torbay1 inceleyerek agilmamis ve hasarsiz oldugunu teyit edin. Steril bariyer
bozulmusgsa bilesenleri kullanmayin.
- Steril torbayi dikkatle agip, bilesenlerde hasar olup olmadigini inceleyin. Hasarli
veya bikulmis bilesenleri kullanmayin.
- TUm bilesenleri steril salin ile yikayin.
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- Tum yabanci maddeleri gidermek igin dilatori ve kilifi steril salin ile nemlendiriimis
steril gazl bez ile silin.

3. lIstenen damara erigin.

4. Kilavuz teli, Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazinin kullanim talimatlarina
gore yerlestirin.

5. Dilatéri kilifa sokun. Dilatér kilifin distal ucuna eristiginde, kilifin ucu konik
oldugundan direngle karsilasabilirsiniz.

6. Bilesenleri birbirine kilittemek igin dilator Gzerindeki déner lueri saat yoniinde gevirin.

7. Dilatéra ve kilifi, kilif Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder kullanim talimatlarina
gore konumlandirilana kadar kilavuz telin Gzerinden ilerletin.

8. Dilatérin kilidini agmak igin dilatér Gzerindeki doner lueri saat yoniniin tersine
cevirin. Dilatéru ve kilavuz teli kiliftan yavagga gikarin.

UYARI: Hava girmesini 6nlemek igin dilatorii ve kilavuz teli yavasca ¢ikarin.
9. Kan geri akiginin kiliftaki tim havayi tahliye etmesini bekleyin.

10. Kilifi, Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazinin kullanim talimatlarina gére
yukleyiciye baglayin.

11. Cihazi, Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazinin kullanim talimatlarina gére
konumlandirin, yerlegtirin ve ayirin.

12. Prosedir tamamlandiginda kilifi yavasga gikarin.
UYARI: Hava girmesini 6nlemek i¢in kilifi yavasc¢a cikarin.

Atma

Kullanim sonrasinda bu cihaz, aksesuarlari ve ambalaji, elden ¢ikariimak tizere biyolojik
tehlike, keskin madde, tehlikeli olmayan atik vb. seklinde uygun bigimde tasnif edilmelidir ve
tesis proseduirleri ile gegerli yasalar ve diizenlemelere uygun olarak dikkatlice atilmalidir.

Garanti

Abbott Medical bu Urtindn, dreticinin kullanma talimatlari uyarinca kullanildiginda, trindn
onayli raf dmriine esit bir stire boyunca, Uretici tarafindan tespit edilmis trin
spesifikasyonlarini karsilayacadini ve malzeme ve isgilik kusurlari icermeyecegini satin alana
garanti eder. Eger Grtin garanti ddnemi icinde Abbott Medical’a iade edilirse ve Grinin
kusurlu oldugu Uretici tarafindan tespit edilirse, Abbott Medical’'in bu garanti altindaki
yukimlulugu, segme hakki kendisine ait olmak tzere uriini degistirmekle ya da kendi
fabrikasinda onarmakla sinirhdir.

ABBOTT MEDICAL, SATILABILIRLIGE YA DA BELLI BIR AMACA UYGUNLUGA ILISKIN
HER TURLU GARANTI DAHIL OLMAK UZERE BU GARANTIDE ACIKGA
BELIRTILENLERIN DISINDA AGIK YA DA ZIMNi HER TURLU BEYAN YA DA GARANTIYi
REDDEDER.

Daha fazla bilgi igin Satig Kosullari ve Hikimlerine bakin.
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Ong bao Phan phéi Amplatzer™ Talisman™

VI: Hwéng dan Str dung
THAN TRONG: Doc ky tat ca cac hwéng dan. Viéc khéng tuan theo nhirng
hwéng dan, canh bao va bién phap phong ngira nay cé thé dan dén thwong
tich cho bénh nhan hoéc lam héng thiét bi.

M6 ta Thiét bi va Muc dich cta Thiét bi

Ong bao Phan phdi Amplatzer™ Talisman™ dwoc thiét ké dé phan phéi Du dong PFO
Amplatzer™ Talisman™. Ong bao Phan phbi Amplatzer™ Talisman™ bao gdm éng bao va
que nong.

Than 6ng bao cé kha nang chan birc xa dé co thé nhin ré khi soi huynh quang.

Tham kh&o hinh va bang trong Phu luc A: Théng tin B6 sung dé biét chi tiét v& dng bao phan
phdi. Cac thanh phén thiét bi sau dwoc nhan dién trong Hinh 1:

A. Que nong — Gilp xuyén qua mé dé dang va giam thiéu tén thwong mach

B. Ong bao — Tao thanh mét dwéng d&n ma qua d6 Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™
dwoc phan phoi

Muc dich Str dung
Ong bao Phan phbi Amplatzer™ Talisman™ nh&m muc dich tao diéu kién cho viéc phan
phoi va trién khai Du déng PFO Amplatzer™.

Chi dinh Str dung
Ong bao Phénﬂphéi AmplatzerTM‘TaIismanT"" dwoc chi dinh cho nhirng bénh nhan dwoc
khuyén dong 16 théng bau duc bang Du déng PFO Amplatzer™.

Chéng chi dinh
Chuwa biét.

Canh bao

Thiét bi nay dworc tiét trang béng etylen oxit va chi dwoc str dung mét lan. Khong tai str
dung hodac tai tiét tring thiét bi nay. C6 gang tai tiét trung thiét bi nay cé thé l1am sai
chirc nang, tiét tring khong du hoac gay hai cho bénh nhan.

Khong str dung thiét bj nay néu bao goi vé triing da bj m& hodc hw hong. Kiém tra tat c&
céc thanh phan trudc khi s dung. Khéng st dung néu bao bi hodc cac chi tiét co vé bj
héng hoac bj 16i.

KHONG sir dung Ong bao Phan phbi Amplatzer™ Talisman™ sau Han st dung ghi
trén nhan bao bi.

Thiét bi nay chi nén duoc st dung béi bac s dwoc huan luyén vé cac ky thuat qua éng
thong tiéu chuén. Béc si phai xac dinh bénh nhan phu hop dé& ap dung cac tha thuat cé
str dung thiét bi nay.

St dung van cdm mau nhdm ng&n can mau chay nguoc trong qua trinh cay ghép thiét bj.

Than trong
« Bac sT phai tién hanh danh gia 1am sang trong nhirng tinh huéng lién quan dén viéc st
dung thudc chong dong mau trwde, trong va/hoac sau khi st dung ong bao phan phdi.
. Hay than trong va dwa vao hwéng dan béng hinh anh khi ddy 6ng bao va que nong dé
gidam thiéu nguy co chan thwong tim mach hoéc lam &nh huéng toi cac thiét bj y té da

cay ghep trudc do. BAt ct khi ndo c6 thé, hay day éng bao va que nong qua mét day
dan.

Khoéng c6 géng st dung day dan I&n hon dwdng kinh téi da ghi ré & Chi dan St dung.
Khong st dung hé théng tiém dién dé dwa dung dich can quang qua éng bao.
Théo tr tir que nong va éng bao ra khéi bénh nhan dé ngan lot khi.

Han ché

Co6 thé can xem xét dac biét d6i véi mot s6 tinh trang cu thé khi s&v dung s&n phdm nay. B
c6 thé 1a, nhung khdng gi¢i han & viéc co mang trong tam nhi phai nhw mang Chiari (CN),
Van Eustachian (EV), hodc cac trwdng hop cb cac thiét bi y t& dwoc cly ghép trudc do (vi

du: cac day dan tao nhip qua tinh mach).
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Bién cé Bét loi Tiém tang
Céc bién cb bét lgi tiém tang co thé xay ra trong hodc sau mét quy trinh siv dung éng bao
phan phdi nay co thé di kém nhwng khdng giéi han:
* Phan &ng dj rng/tac dung ngd doc do «  DButmach
qua man cam vé&i chat can quang, gay mé, « Nghén mach (khéng khi, di vat va

vat liéu thiét bj hodc thubc duoc st dung ngoai bién)
dé giam thiéu hinh thanh cuc mau dong «  Khéi tu mau
+  Ching loan nhip tim +  Nhiém tring
+ R0 dong tinh mach + Nhdi mau co tim
+ Chaymau +  Tran dich mang ngoai tim
* Thing tim Dot quy
+ Eptim »  Huyét khéi tAc mach
+  Chén thwong tim mach + Huyét khéi
+ T vong +  Tén thwong vi tri tiép can mach

Bao cao S c6 Thiét bi
Néu trong qué trinh st dung thiét bi nay, ban co ly do d& cho rang da xay ra su c¢b nghiém
trong, vui long bao cho nha san xuét biét.

Pic diém Hiéu suét
Ong bao Phan phdi Amplatzer™ Talisman™ bao gém:

+ Ong bao

* Que nong
Véi chiéq dai lam viéc 80 cm va dwdng kinh trong la 8 hodc 9 French, 6ng bao, thong qua
dwong tiép can tir tinh mach dui, gitp dinh vi linh hoat trong vung giai phau tim dé dat Du
dong PFO Amplatzer™ Talisman™.

Que nong giup dat 6 ong bao. Khi dwgc dat trong 6ng bao, que nong cung cép nong bén trong
twong thich voi day dan 0,035 va dau bién dang nhd, cho phép ong bao di qua day dan cho
dén khi téi dwoc cau tric tim mong mudn.

Tinh twong thich vé&i thiét bi
Ong bao Phan phdi Amplatzer™ Talisman™ twong thich véi Du déng PFO
Amplatzer™ Talisman™ minh hoa & Bang 1 thudc Phu luc A: Théng tin B sung.

Thoéng tin Lwu trir va Thao tac xir ly
+ Khoéng co y&u cau lwu trir d3c biét nao ngoai nhirng yéu cau dién hinh cho cac thiét bi y té.
+ Hwéng dan st dung c6 thé tai ché. Thai bo tat ca vat liéu dong géi sao cho phu hop.

Chi dan St dung

Céc dung cu khuyén nghi s dung cting véi Ong bao Phan phéi Amplatzer™ Talisman™:
Day dan Amplatzer™ 0,035-inch (9-GW-002)

Thu thuat

THAN TRONG: Khi diat mét thiét bi bang cach st dung Ong bao Phén phéi
Amplatzer™ Talisman™, tham khao hwéng dan str dung cung cap kém thiét bi.

Dwéi day 1a cac hwéng dan chung vé Ong bao Phan phdi Amplatzer™ Talisman™.

1. Chon éng bao phan ph0| phu hgp st dung vai thiét bi dwoc dat. Tham khao Phu luc
A: Théng tin B6 sung dé biét thang tin vé dinh c&.
2. Chuan bj éng bao phan phéi sé dung:
- Kiém tra tdi nhuwa vo tr‘fmg va xac nhan tui chwa bi mé va khong hw héng. Khéng
str dung cac thanh phan ma bao bi v tring khéng con nguyén ven.
- M®& nhe nhang tli nhya vé tring va kiém tra cac thanh phan bén trong dé phat
hién hw héng. Khdng duing cac thanh phan bj hw hdng hodc xoén.

- Xa tat ca cac thanh phan bang nwéc mudi sinh Iy vé tring.
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- Lau que nong va ng bao bang gac vé tring lam &m bang nwéc mudi sinh Iy vo
tring nham loai b cac tap chét.
3. Tiép can mach mong mudn.
4. Dat day dan theo huéng dan sir dung Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™.
5. Dwa que nong vao trong éng bao. C6 thé gap luc can khi que nong di dén dau xa
clia 6ng bao do dau 6ng bao thu nhé dan.
6. Van khoa xoay luer trén que nong theo chidu kim ddng hd dé khoa cac thanh phan
vao nhau.
7. Day que nong va bng bao qua day dn cho dén khi 6ng bao vao ddng vi tri theo
hwdng dan st dung ctia DU déng PFO Amplatzer™ Talisman™.
8. Van khoa xoay luer trén que nong nguoc chiéu kim déng hd dé tach que nong. Rut
t tr que nong va day dan khéi éng bao.
CANH BAO: Thao tir tir que nong va day dan dé ngan lot khi.
9. Cho phép mau chady nguoc dé ddy khi ra khdi dng bao.
10. Két nbi dng bao v&i bo nap theo huéng dan str dung Du déng PFO
Amplatzer™ Talisman™.
11.  Dat, trién khai va thao thiét bi theo hwéng dan st dung DU déng PFO
Amplatzer™ Talisman™.
12.  Khi tha thuat hoan tat, rat tr tir 6ng bao.
CANH BAO: Rut tir tir 6ng bao dé ngin lot khi.

Thai bo

Sau khi str dung, thiét bi nay, cac phu kién va bao bi cia thiét bi nén dwoc phan loai phu hop
dé& x ly, vi du nhw chét thal nguy hiém sinh hoc, vat séc nhon, chét thai khong nguy hiém,
v.v. va thai bd mét cach can than theo cac quy trinh & co’ s&, luat phap va quy dinh phl hop.

Bao dam

Abbott Medical bdo dam v&i ngwdi mua rang trong khoang thoi gian twong dwong voi han
st dung san pham da duwoc phé chuén, san pham nay dap wng cac thong s0O ky thuat ma
nha san xuét da thiét 1ap néu duoc sir dung theo huéng dan clia nha san xuét ciing nhw
khong c6 16i vé& nguyén vat liéu va nhan cong. Nghla vu clia Abbott Medical theo bao dam
nay gioi han & viéc thay thé hodc stra chiva san pham nay theo tily chon, tai nha may cla
Abbott Medical, néu s&n phdm duoc hoan tra cho Abbott Medical trong thei gian bdo hanh
va sau khi dwoc xac nhan bj hu hdng do 16i clia nha san xuat.

TRU KHI BUQC QUY BPINH RO RANG TRONG BAO BAM NAY, ABBOTT MEDICAL TU

CHOI MOI TUYEN BO HAY BAO BAM, DU RO RANG HAY NGU Y, BAO GOM BAO BAM
VE TINH CO THE BAN BUQ'C HAY SU PHU HOP CHO MOT MUC BICH CU THE.

Xem Diéu khoan va Diéu kién Ban hang dé biét thém thang tin.
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Amplatzer™ Talisman™ J£i% &
ZH: fEMAEA
AR FARMERARE. NRFEPXLEHEE, SLMEEER, THLSHEE
RHZHIRZ T
WERAMAIE
Amplatzer™ Talisman™ j%i% #5F Fi#i% Amplatzer™ Talisman™ PFO #1528 .
Amplatzer™ Talisman™ %% #6 & SEFIY KE .
BRENERT B, TERLERATEE.
INEEIEM T RRBIEE, BESAME A: MRESFHEMR. B 1 SATEEETTHRR:
A HKE - BT FITEAH R AIRE MR MER
B. 5#4 — Amplatzer™ Talisman™ PFO 315 8880i%1% ik 12

WitHi&
Amplatzer™ Talisman™ i#3i£$5% AhE Amplatzer™ PFO $1% 88 A58 X FI 2R B R (EMIR T
£ & RLE

Amplatzer™ Talisman™ j%i% #5i& Al T 2L EEH Amplatzer™ PFO 53Rt AR AR L
REE.

=230
F B AEE R,
=t
s WERELEREZHERNELE, FERR—MEFER. B2EEFEARERELN
ﬁ%ﬁ%ﬁﬁa%%ﬁiﬁﬁﬂﬁﬁﬁﬁ,ﬂ%%%ﬁﬁ%ﬂﬁxﬁﬁxﬁﬁﬁﬁﬁ
ZhE.
- MRETECAESITARMWIR, FEVEMLILE. FATERESHEAY. RaESY
B IR R TEBREE, BAEEA.
« Y1777 Amplatzer™ Talisman™ BX S B RFE AN ILEREAREFER .
o EERNRERTIRELSERARNINEEFEH. EXNBEMLEEE2FEMILIESE
HITFREREE .
o FERENIEIE oh{sE A Ak R L M5 e 7
AEEm
s MREEAEFERIZBEM AT, FEPM/ Kz EEAMmEEY, EENHEIEER
FIIHF .
o HEHSETKEREINEE, HEERESIS, URKREMERONERGRT
WARENNET RS . RUELSLIERSEINKE.
s ISR ERRTER AT AENRAERNSZ.
- VIEREETS REIEEETENSE.
c BIKEMSENEEERRNEEEE, URLESHEN.

RBRE
EAA R, REERTREEEHHREE. XEERUREFRT: HOBHERMER
M (CN)\ TRERRBKIM (EV) F#IE, SEFEASETRE (FIUNEFHEFBRSL) .

BEFREH

EERA XN FARIEPRZ ETRLENEET REFEIFERRT:
EHR NM/EMER (RTIERH < B
REE. IR EMRSATRATHBRRLER . BE (=5, B9, AR

A 8:ESEY ETF D) « Inhp
DA . RRR
BNk A < DAUEE
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Hm < LERR

ILAEEEFL - B

LEEE o Mm#ERE

L IME o Mm#EAK

A o MEFREAHG
|ERFHY
EFERIEENEES, WRBIERRIALZETEESH, BFERIREAFIER.
4 HE4HIE
Amplatzer™ Talisman™ 3% #5285 4EAK :

- S8

o IEKE
S ATAKE X 80 [EK, MRA 8F 5 OF, BT RRERK A OIMBIENAREE
i, LUMEHE Amplatzer™ Talisman™ PFO 1328,
TREFMTHESH. HTSHAGE, MiKESRHES 0.035 RTFSLFRFHN I FIEET
R, Zuma LUESERS 4, EERAMENLELEN.

BERAN
Amplatzer™ Talisman™ X #5 “ HiE A: #HFEES " IR 1 iRl
Amplatzer™ Talisman™ PFO ##£38% A .

FHARIEES
- BT ARMETREFHERS, REFKOEHER.
- EANITERFIA. WLULBREREME.

fEF R
755 Amplatzer™ Talisman™ 3% $58C & 15 A RO -
0.035 Z~F Amplatzer™ S22 (9-GW-002)

BIEREF
AR: (£ Amplatzer™ Talisman™ JEX B F G ZE, BSRIZIEZREMAE
FAiAR.

TEIRMH T Amplatzer™ Talisman™ %1% 85 B — A& (& FI iR

1. EEEEMRES, WESEREMNEERAER. METHRRTER, BERA M
EA: WFERER TS

2. EEREEAMEXH:
- RELER, WARLSEFHMNRT. MRETERECHIF, B2ERX LA
- BETAEERHNETHEGZ BN, B2F AR AE0E .
- BRESEIEE KRR AE .
- BRRSHELEEERMGERT KEMNSH, UBREETSF.

3. HENFELE.

4. 1%EB Amplatzer™ Talisman™ PFO % S2 i A Ui PAA B 54

5. BISKEMASH. B KEBIASHNTHN, BARSBEIES, BASHENL
s R Y.

6. IRBTEAERLY KE LRRER B RSk, LUBAHBIEE—E.

7. %BB Amplatzer™ Talisman™ PFO 11 88a0{# AR, B SL4#EHI KBNS,
HEISHENAERMULE.

8. ERTETAEEE TKE LHUAEE S /RIEL LIRS SKE . NSRBI KEMS L.
5. ZENESLaYKEUREESEAN.

9. AFMAERAHILE SEANREES.

10. 3% Amplatzer™ Talisman™ PFO #1123 1018 F i RIS S8 E 12 25388
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11.  1%B8 Amplatzer™ Talisman™ PFO & 22 R iHAME . BEH S EETF.
12. FAEMRE, B2ILESEH.
St MEBWEYREUREESEN.

BFAE

igE, HEGURERAFERGE, NH#HITESNE (PlmEMEEm. RENER. TF
BRE) , FRBAEREREREERMENIEELE.

FRIIE

ERY T RENHN—ERATER, Abbott Medical [SEERIE, INRIRBHIER FHURA
A, FREFAHEEHIENZRNE, FARSHIMRII T ZEM. Abbott Medical 7
ABRTHNENRT, ~RAEBRPATIELE Abbott Medical FH 42311 HIiE R #AFERR
Paafg, Abbott Medical B BiTiEIEX Hi#HITIR Bk 41E.

B4 T A$B{RPERTAIE L EYIE RSN, ABBOTT MEDICAL E{ET 2RI BR Rk S R A BRIA S 4R
E, SIEIHEH R XFE B AIR0IE F MR E T IRIE.

BEIHEERMEN, WKNESES.
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Appendix A: Supplemental Information / MpunoxeHne A: JormbnHuTenHa
nHdpopmaums / Dodatak A: Dodatne informacije / Pfiloha A: Doplfiujici informace /
Bilag A: Supplerende oplysninger / Anhang A: Ergédnzende Informationen /
Mapaptnua A: ZuptmAnpwpartikég TAnpogopies / Apéndice A: Informacion
complementaria / Lisa A. Lisateave. / Liite A: Lisétietoja / Annexe A : Informations
complémentaires / Dodatak A: Dodatne informacije /

A Flggelék: Kiegészitd informaciok / Appendice A: Informazioni supplementari / 5
A: 7} F & / A priedas. ,Papildoma informacija“ / A pielikums: ,Papildinformacija” /
Bijlage A: Aanvullende informatie / Vedlegg A: Tilleggsinformasjon / Dodatek A:
Dodatkowe informacje / Anexo A: Informagdes suplementares / Anexa A: Informatii
suplimentare / Mpunoxexune A. JononHuTtenbHas nHcopmaums / Priloha A:
Dopliiujtice informacie / Dodatek A: Dodatne informacije / Shtojca A: “Informacion
suplementar” / Dodatak A: Dodatne informacije / Bilaga A: Ytterligare information / Ek
A: llave Bilgiler /Phulu c A: Théng tin B 8 Sun/ K% A: #FEER

Figure 1. Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath

A
=]
B
"t;\
\\\
S 2
Table 1. Device and Delivery Sheath Dimensions

LS —»
NS e

mm mm mm Fr mm mm cm
9-PFO-1818 18 18 3 9-TDS-08F45-80 8 2.69 3.45 80
9-PFO-2518 25 18 3 9-TDS-08F45-80 8 2.69 3.45 80
9-PFO-3025 30 25 3 9-TDS-09F45-80 9 3.00 3.81 80
9-PFO-3525 35 25 3 9-TDS-09F45-80 9 3.00 3.81 80
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CAUTION: Using untested devices with the Amplatzer ™ Talisman ™ Delivery Sheath may result in
technical failures and/or adverse events. / BHUMAHUE: Ynotpe6aTa Ha HemanuTBaHn usgenus ¢
MaHLLIOH 3a BbBeXaaHe Amplatzer ™ Talisman ™ moxe Aa AoBeAe A0 TEXHUYECKU HEU3NPaBHOCTU
nunn HexenaHn cubutns. / OPREZ: Koristenje neispitanih uredaja s Amplatzer ™ Talisman ™
uvodnicom moze izazvati tehnicke kvarove ifili Stetne dogadaje. / UPOZORNENI: Nasledkem
pouziti netestovanych zafizeni se zavadécim systémem Amplatzer ™ Talisman ™ muGze byt
technické selhani a/nebo nezadouci Gginky. / FORSIGTIG: Brug af ikke-testede enheder sammen
med Amplatzer ™ Talisman ™ indfgrings-sheath kan medfere tekniske fejl og/eller ugnskede
heendelser. / VORSICHT: Die Verwendung ungetester Gerate mit der Amplatzer ™ Talisman ™ -
Einfiihrschleuse kann zu technischen Fehlern und/oder unerwiinschten Ereignissen fuhren. /
MPOZOXH: H xprian Un eAEYHEVWV OUOKEUWV LE TO BnKapl ToTroBétnong Amplatzer ™ Talisman ™
UTrOpE va £xXel WG aTOTEAETHA TEXVIKEG BAGBEG fi/kan avemBupnTeg evépyeieg. / PRECAUCION: El
uso de dispositivos no probados con la vaina de colocaciéon Amplatzer ™ Talisman ™ puede
provocar fallos técnicos o acontecimientos adversos. / ETTEVAATUST! Amplatzer ™ Talisman ™ -i
sisestushiilsiga katsetamata seadmete kasutamisega voivad kaasneda tehnilised torked ja/voi
korvaltoimed. / HUOMIO: Testaamattomien laitteiden kayttd6 Amplatzer ™ Talisman ™
siséénviejéholkin kanssa voi aiheuttaa teknisié ongelmia ja/tai komplikaatioita. / ATTENTION :
I'utilisation d'appareils non testés avec la gaine de pose Amplatzer™ Talisman™ peut enfrainer des
défaillances techniques et/ou des effets indésirables. / OPREZ: Uporaba neispitanih uredaja s
uvodnom cjevéicom Amplatzer ™ Talisman ™ moze rezultirati tehnickim kvarovima i/ili Stetnim
dogadajima. / FIGYELEM: Ha nem tesztelt eszkézt hasznal a Amplatzer ™ Talisman ™ bevezetd
hiivellyel, az mlszaki hibakhoz és/vagy nemkivanatos eseményekhez vezethet. / ATTENZIONE:
L'utilizzo di dispositivi non testati con I'Amplatzer ™ Talisman ™ Delivery Sheath pud causare guasti
tecnici e/o eventi avversi. / £ : B|AE=|X| gk2 7|7| S Amplatzer ™ Talisman ™ & 2 A| AH| 3}
BH ALESHH 7|&X A X/ Ex FXE0| W s 5= A EGUCt. / DEMESIO. Su ,Amplatzer ™
Talisman ™ * jvedimo mova haudojant neiSbandytus prietaisus, gali atsirasti techniniy gedimy ir
(arba) nepageidaujamy reidkiniy. / UZMANIBU! Neparbauditu iefi¢u izmanto$ana kopa ar
Amplatzer ™ Talisman ™ jevadiSanas apvalku var radrt tehniskus darbibas traucéjumus un/vai
nevélamas blakusparadibas. / LET OP: als het Amplatzer ™ Talisman ™ plaatsingssysteem met
niet-geteste apparaten wordt gebruikt, kan dit technische gebreken en/of complicaties tot gevolg
hebben. / FORSIKTIG: Bruk av ikketestede enheter med Amplatzer ™ Talisman ™ -innfgringshylsen
kan fore til tekniske feil og/eller bivirkninger. / PRZESTROGA: Uzywanie nieprzetestowanych
urzadzen z koszulkg wprowadzajgcg Amplatzer™ Talisman ™ moze skutkowaé awarig techniczng i/
lub zdarzeniami niepozgdanymi / CUIDADO: A utilizag&do de dispositivos néo testados com a bainha
introdutora Amplatzer ™ Talisman ™ podera resultar em falhas técnicas e/ou eventos adversos. /
ATEN [E: Utilizarea dispozitivelor netestate impreuna cu teaca de aplicare Amplatzer™ Talisman™
poate duce la defec?iuni tehnice ?i/sau la reac?ii adverse. / BHUMAHWE: Ucnonb3oBaHue
HenpoBEPEHHbIX YCTPOWCTB C AOCTaBOMHOM cucTeMoit Amplatzer ™ Talisman ™ MoXeT npuBecTy
K TeXHUYECKMM c60sM u/unu HexenarenbHbIM siBneHusM. / SVARILO: Uporaba nepreizkusenih
pripomodckov z uvajalnim tulcem Amplatzer ™ Talisman ™ lahko privede do tehni¢nih okvar in/ali
nezelenih dogodkov. / VAROVANIE: Pouzitie netestovanych zariadeni so zavadzacim systémom
Amplatzer ™ Talisman ™ méze viest k technickym zlyhaniam a/alebo neZiaducim udalostiam. /
KUJDES: Pérdorimi i pajisjeve té patestuara me mbéshtjellésen vendosése Amplatzer ™

Talisman ™ mund té shkaktojé mosfunksionime teknike dhe/ose ngjarje té padéshiruara. / OPREZ:
Upotrebom uredaja koji nisu testirani sa dopremnim omotadem Amplatzer ™ Talisman ™ moze dodi
do tehnickih kvarova i/ili nezeljenih dejstava. / VIKTIGT! Om du anvénder anordningar som inte har
testats med Amplatzer ™ Talisman ™ Delivery Sheath kan tekniska fel och/eller komplikationer
uppsté. / DIKKAT: Amplatzer ™ Talisman ™ lletim Kilrfi ile test edilmemis cihazlarin kullaniimasi
teknik arizalara ve/veya advers olaylara neden olabilir. / THAN TRONG: S & dung nh irng thi &t bj
chua dugc thir nghiém véi Gng bao Phan phdi Amplatzer™ Talisman™ c6 thé gay ra s 66 ky thuat
va/hodcbiéncdbatlgi. /T E: FRKS Amplatzer ™ Talisman ™ i#EEE—EMIXAIREFTEESS
BUSAREER / A REHH.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

Instructions for Use

bg: Ycrpoii 3a Ha ) osane (PFO) hr: Okluder za zatvaranje otvora izmedu pretklijetki (PFO) ro: Dispozitiv de inchidere de FOP
WHCcTpyKumu 3a ynotpeba Upute za uporabu Instructiuni pentru utilizare

bs: Okluder za otvor izmedu pretklijetki hu: Nyitott foramen ovalét elziro eszkz ru: OKKAloAEep OTKPbITOro 0Ba/IbHOTO OKHa
Uputstvo za upotrebu Hasznalati utasitas WHCTPYKLMK NO NPUMEHEHUIO

cs: Okludér otevieného foramen ovale (PFO) it: Occlusore per FOP sk: Okluzor otvoreného foramen ovale
Névod k pouziti Istruzioni per I'uso Navod na poutitie

da: PFO-okklusionsanordning ko: HHRIZ 7|&E H 47| sl:  Zapiralo 000
Brugsanvisning A2 ModA Navodila za uporabo

de: PFO-Okkluder It: AOA okliuderis sq: Okludues PFO
Gebrauchsanweisung Naudojimo instrukcija Udhézime pér pérdorim

el: I i anodpagng avoiktoy 800 tprjpatog (PFO) Iv: AOA nosprostotajs sr: Okluder za PFO
0&nyieg xpriong Lietosanas instrukcija Uputstvo za upotrebu

es: Oclusor de FOP nl: PFO-occluder sv: Anordning fér slutning av ppetstdende foramen ovale
Instrucciones de uso Gebruiksaanwijzing Bruksanvisning

et: Ovaalmulgu sulgur no: PFO-lukkeanordning tr: PFO okluderi
Kasutusjuhend Bruksanvisning Kullanma Talimatlari

fi: Avoimen soikean aukon sulkija pl: Korek do ykania droznego otworu | (PFO) vi: Hé théng Dat
Kayttéohjeet Instrukcja uzytkowania Hwéng dan Sir dung

fr: Dispositif d'occlusion de PFO pt: Dispositivo de oclusdo do FOP zh: BREIFLAKEA (PFo) $i%8%
Mode d’emploi Instrugdes de Utilizagdo {EFikeR

. I
PRERd
STERILE| EO ? ® (

Abbott
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Symbols and Definitions / Onucaxue Ha cumeonuTe / Simboli i definicije / Symboly a definice / Symboler og definitioner / Symbole und
Definitionen / Z0pBoAa kai opiopoi / Simbolos y definiciones / Siimbolid ja maaratlused / Symbolit ja maaritelméat / Symboles et definitions /
Simboli i definicije / Szimbdlumok és leirasaik / Simboli e definizioni/ 7 IJi 2 X 9| / Simboliai ir apibréZztys / Simboli un definicijas /
Beschrijving van symbolen / Symboler og definisjoner / Symbole i definicje / Simbolos e definicbes / Simboluri ?i defini?ii / Cumsonbl 1
onpefieneHus / Simboli in razlaga / Symboly a definicie / Simbolet dhe pérkufizimet / Simboli i definicije / Symboler och definitioner /

Semboller ve Aciklamalar / Ky hi & u va D i nh nghia / fFS R HEEX

The following symbols may appear on device packaging / CnegHute cumBonv MoXe Aa NPUCHCTBAT Ha onakoskaTta Ha naaenueto / Na ambalazi proizvoda mogu se
nalaziti sljedeci simboli / Oznaceni na obalu mize obsahovat nasledujici symboly / De fglgende symboler kan veere vist pad enhedens emballage / Auf der
Produktverpackung kénnen sich die folgenden Symbole befinden / Ta Trapakdtw oUpBoAa gival mBavo va eggavifoval aTn cuokeuaoia Tng ouokeung / En el
embalaje del dispositivo pueden aparecer los siguientes simbolos / Seadme pakendil vdivad esineda jargmised simbolid / Laitteen pakkauksessa voi esiintya
seuraavia symboleja / Les symboles suivants peuvent figurer sur 'emballage du dispositif / Na pakiranju uredaja mogu se nalaziti sljede¢i simboli / Az alabbi
szimbolumok lehetnek az eszkdz csomagolasan / | simboli mostrati di seguito possono essere presenti sulla confezione del dispositivo / CFHS 2 7|7| I{7|X|ol|A &
= Qe 712 YLCH / Toliau pateikti simboliai gali bati ant prietaiso pakuotés / Uz ierices iepakojuma var bt redzami talak noraditie apziméjumi / De volgende
symbolen kunnen op de verpakking van het product staan / Felgende symboler kan finnes pa enhetens emballasje / Na opakowaniu urzadzenia mogg znajdowaé
sie nastepujgce symbole / Os simbolos seguintes podem ser apresentados na embalagem do dispositivo / Urmatoarele simboluri pot aparea pe ambalajul
dispozitivului / Ha ynakoBky ycTpoicTBa MOryT 6bITb HaHECEHbI criefytolmne ycrosHble obosHadeHust / Na baleni zariadenia mézu byt pouzité nasledujiuce
symboly / Na embalazi pripomocka se lahko pojavijo naslednje oznake / Simbolet e méposhtme mund té shfagen né paketimin e pajisjes / Sledeéi simboli mogu da
se pojave na pakovanju uredaja / Féljande symboler kan finnas pa enhetens férpackning / Asagidaki semboller cihaz ambalajinda gériilebilir: / Nhirng biéu twong
sau day co6 thé xuat hién trén bao bi cla thiét bi / A FRFEFTRe S IIEIRZ B

Symbols Definitions

Length / ObmkuHa / Duzina / Délka / Leengde / Lange / Mikog / Longitud / Pikkus / Pituus / Longueur / Duljina / HosszUséag / Lunghezza /
¢ > 20| / ligis / Garums / Lengte / Lengde / Dlugo$é / Comprimento / Lungime / [inuHa / Dizka / DolZina / Gjatésia / Duzina / Langd / Uzunluk
/Chigudai/KE

Usable length / Monesna agbnxuHa / Upotrebljiva duzina / Vyuzitelna délka / Brugbar leengde / Nutzbare Lange / Xpnaoipotroinaipo pikog /
Longitud Util / Tédpikkus / Kayttdpituus / Longueur utile / Korisna duljina / Hasznos hosszusag / Lunghezza utile / AH& 7+Hs Z10] /
( | Tinkamas naudoti ilgis / Lifatder'Tgais garums / Bruikbare lengte / Arbeidslengde / Dlugo$¢ uzytkowa / Comprimento Util / Lungime utila /
MonesHas grvHa / Vyuzitelna dizka / Uporabna dolzina /Gjatésia e pérdorur / Korisna duzina / Arbetslangd / Kullanilabilir uzunluk / Chiéu dai
cothéstdung/ ATRKE/

Recommended delivery sheath dimensions / MNpenopbynTenHn pasmepmn Ha MaHLLOHa 3a BbBexaaHe / Preporu¢ene dimenzije uvodnice /
Doporuéené rozméry zavadéciho pouzdra / Anbefalede dimensioner for indfgringshylster / Empfohlene MaRe der Einfiihrschleuse /
SuviaTwyeveg dlaaTdaelg Brikng TTpowbnang / Dimensiones recomendadas del introductor / Soovitatavad sisestushdilsi médtmed /
Suositellut sisdanviejaholkin mitat / Dimensions recommandées pour la gaine de pose / Preporu¢ene dimenzije uvodne cjevéice / A

— (= | bevezetbhively ajanlott méretei / Dimensioni consigliate per la guaina di introduzione / HE #{A %= / Rekomenduojami jvedimo movos
iSmatavimai / leteiktie ievadiSanas apvalka izméri / Aanbevolen afmetingen plaatsingsschacht / Anbefalte mal for innferingshylse /
Zalecane wymiary koszulki wprowadzajgcej / Dimensdes da bainha introdutora recomendadas / Dimensiunile recomandate ale tecii de
aplicare / PexomeHayemble pa3Mepbl AocTaBo4Ho kancynbl / Odporic¢ané rozmery navadzacieho puzdra / Priporo¢ene dimenzije
uvajalnega tulca / Pérmasat e rekomanduara t& mbéshtjelljes / Preporu¢ene dimenzije dopremnog omotac¢a / Rekommenderade
dimensioner for inféringsskidan / Onerilen tasima kilifi boyutlari / Kich thu & ¢ 6 ng b o ¢ phan ph & i khuy & n cao / #iFFRIEIZEEE R T

PFO Occluder / YcTpoiicTBO 3a 3aTBapsiHe Ha nepcucTupaly oopameH osane (PFO) / Okluder za otvor izmedu pretklijetki / Okludér
otevieného foramen ovale (PFO) / PFO-okklusionsanordning / PFO-Okkluder / Zuokeur) ammogpagng avoiktou woeidoug Tpnuatog (PFO) /
Oclusor de FOP / Ovaalmulgu sulgur / Avoimen soikean aukon sulkija / Dispositif d'occlusion de PFO / Okluder za zatvaranje otvora
izmedu pretklijetki (PFO) / Nyitott foramen ovalét elzard eszkdz / Occlusore per FOP / =Hel= JHZ= B A17| / AOA okliuderis / AOA

nosprostotajs / PFO-occluder / PFO-lukkeanordning / Korek do zamykania droznego otworu owalnego (PFO) / Dispositivo de ocluséo do
FOP / Dispozitiv de inchidere de FOP / Okkntogep oTkpbITOro oBansHoro okHa / Okluzor otvoreného foramen ovale / Zapiralo OOO /
Okludues PFO / Okluder za PFO / Anordning fér slutning av 6ppetstaende foramen ovale / PFO okliider / D u ng ¢ u bit PFO / SRR FL K
(PFO) FfHE%

Follow instructions for use on this website / Cnepgaiite uHcTpykuyumTe 3a ynotpeba Ha To3u yebcanT / Pridrzavajte se uputstava za
upotrebu s ove web lokacije / Postupujte podle navodu k pouziti na tomto webu / Fglg brugsanvisningen pa dette websted /
Bedienungsanleitung auf dieser Website beachten / AkoAouBr\aTe TIg 0dnyieg Xpriang TTou TTapEXOVTal O€ auThyv Tnv IoTogeAida / Siga las
instrucciones de uso de este sitio web / Jargige sellel veebisaidil olevaid kasutussuuniseid / Noudata talla verkkosivulla olevia
kayttdohjeita / Respecter les instructions d'utilisation fournies sur ce site Web / Slijedite upute za upotrebu s ove internetske stranice. /
Kévesse az ezen a webhelyen talalhato utasitasokat / Seguire le istruzioni per I'uso riportate su questo sito Web / 0| € AlO|E 2| AL X|
Zof w2 MA|2 |/ Vadovaukités Sioje svetainéje pateiktomis naudojimo instrukcijomis / levérojiet timekla vietné pieejamo lietosanas
pamacibu. / Volg de gebruiksaanwijzing op deze website / Se bruksanvisningen pa dette nettstedet / Przestrzegac instrukcji obstugi
zamieszczonych na tej stronie internetowej / Seguir as instrugdes de utilizagao fornecidas neste Web site. / Urmati instructiunile de
utilizare din acest site web / CnefyiiTe MHCTPYKUMSIM MO SKCRAyaTaLMm, pasvellieHHbIM Ha 3ToM Be6-caiite / Postupujte podia navodu na
pouzitie, ktory sa nachadza na tejto webovej lokalite / UpoStevajte navodila za uporabo na tem spletnem mestu / Ndigni udhézimet e
pérdorimit né kété uebsaijt / Postujte uputstva za kori§¢enje navedena na ovoj veb-lokaciji / F6lj bruksanvisningen pa denna webbplats / Bu
web sitesindeki kullanim talimatlarini uygulayin / Lam theo hw 6 ng d & n s & d u ng trén trang web nay / &% BB A5 _EB9RR{ER /

medical.abbott/manuals

Unique device identification number / YHukanen naeHtudukauymnoHeH Homep Ha usgenueto / Jedinstveni identifikacijski broj uredaja /
Jedinec¢né identifikacni Cislo pfistroje / Entydigt identifikationsnummer for anordning / Eindeutige Produktidentifikationsnummer /
Movadikog apiBuog avayvwpiang auakeuns / Numero de identificacion unico del dispositivo / Ainulaadne seadme tunnusnumber /
Yksil6llinen laitteen tunnistenumero / Numéro d’identification unique du dispositif / Jedinstveni identifikacijski broj uredaja / Egyedi
késziilékazonosité szam / Numero di identificazione univoco del dispositivo / 178 77| A" 8 S / Unikalus prietaiso identifikavimo

U DI numeris / lerices unikalais identifikacijas numurs / Uniek apparaatidentificatienummer / Unikt enhetsidentifikasjonsnummer / Unikatowy
identyfikator urzadzenia / Numero de identificagdo exclusivo do dispositivo / Numar unic de identificare a dispozitivului / YH1kanbHbIl
vaeHTudMKaLMoHHbI Homep ycTporictea / Jedinecné identifikacné Cislo vyrobku / Edinstvena identifikacijska Stevilka pripomoc¢ka / Numri
unik i identifikimit t& pajisjes / Jedinstveni identifikacioni broj uredaja / Unikt ID-nummer fér enheten / Ozel cihaz tanimlama numarasi / S 6
dinhdanhthi&tbiduy nhat/HE—EigZiR51S
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Manufacturing facility / MpoussoacTeeHo cbopbxeHue / Proizvodni pogon / Vyrobni zavod / Fremstillingssted / Fertigungsstéatte /
Epyoataaio karaokeung / Centro de fabricacién / Tootmistehas / Valmistuslaitos / Site de fabrication / Proizvodni pogon / Gyarté
létesitmény / Stabilimento di produzione / M| = A|A / Pagaminimo vieta /Razotne / Productiefaciliteit / Produksjonsanlegg / Zaktad
produkcyjny / Unidade de produgéo / Unitatea de fabricatie / Mpeanpuatue-nsrotosutens / Vyrobné pracovisko / Proizvodni obrat / Objekti
i prodhimit / Proizvodno postrojenije / Tillverkningsanlaggning / Uretim tesisi/ Cos dsanxudt/$l#&E T

Package contains 1 item / OnakoBkaTa cbabpa 1 apTukyn / Pakovanje sadrzi jednu stavku / Baleni obsahuje 1 polozku / Pakken
indeholder 1 genstand / Packung enthalt: 1 Stiick / To makéro Trepiéxel 1 oToixeio / El paquete contiene 1 articulo / Pakend sisaldab

1 seadet / Pakkaus sisaltda 1 nimikkeen / 1 article par emballage / Pakiranje sadrzi 1 artikal / A csomagolas 1 tételt tartalmaz / Pakuotéje
yra 1 dalis / Z&ofl 1 7}X| &= Z &/ La confezione contiene 1 articolo / Lepakojuma 1 vieniba / De verpakking bevat 1 item / Pakken
inneholder 1 artikkel / Opakowanie zawiera 1 sztuke / A embalagem contém 1 item / Ambalajul contine 1 element / YnakoBka coaepxut
1 en. npoaykuum / Balenie obsahuje 1 kus / Pakiranje vsebuje 1 artikel / Paketa pérmban 1 artikull / Pakovanje sadrzi 1 artikal /
Férpackningen innehaller 1 produkt / Ambalajda 1 Griin bulunmaktadir / D u ng ¢ u bit PFO /1 8%

Date of manufacture / Jata Ha npoussoacTeo / Datum proizvodnje / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum / Huepounvia
kataokeung / Fecha de fabricacion / Tootmiskuupaev / Valmistuspaiva / Date de fabrication / Datum proizvodnje / Gyartas ideje / Data di
produzione / M| =2 / Pagaminimo data / RaZo3anas datums / Productiedatum / Fabrikasjonsdato / Data produkciji / Data de fabrico / Data
fabricatiei / lata nponssoacTea / Datum vyroby / Datum proizvodnje / Data e prodhimit / Datum proizvodnje / Tillverkningsdatum / Uretim
tarihi/Ngay sanxuat/ £ ~=HH8

Inner diameter / BbTpelueH auametsp / Unutradnji precnik / Vnitini pramér / Indvendig diameter / Innendurchmesser / Eowtepikr diGdueTpog /
Diametro interno / Sisediameeter / Sisalapimitta / Diamétre interne / Unutarnji promjer / Belsé atméré / Diametro interno / LHZ3 / Vidinis
skersmuo / lek$&jais diametrs / Binnendiameter / Innvendig diameter / Srednica wewnetrzna / Diametro interior / Diametru interior /
BHyTpeHHuin anameTp / Vnitorny priemer / Notranji premer / Diametri i brendshém / Unutra$nii precnik / Innerdiameter / ig gap / Bu & ng kinh
trong / A&

Outer diameter / BvHweH guametsp / Vanjski pre¢nik / Vnéjsi pramér / Udvendig diameter / AuRendurchmesser / E§wrepikr diaueTpog /
Diametro externo / Valisdiameeter / Ulkol&pimitta / Diametre externe / Vanjski promjer / Kiilsé atmérd / Diametro esterno / 2|4 / I3orinis
skersmuo / Argjais diametrs / Buitendiameter / Utvendig diameter / Srednica zewnetrzna / Diametro exterior / Diametru exterior /
HapyxHbit aguameTp / Vonkajsi priemer / Zunanji premer / Diametri i jashtém / Spoljni pre¢nik / Ytterdiameter / Dis gap / Bu’ 6 ng kinh ngoai
| AR

» QO L

Not made with
natural rubber latex

Not made with natural rubber latex / NMponaseaneHo 6e3 ectectseH rymeH natekc / Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa / Zafizeni
neobsahuje pfirodni latex / Ikke fremstillet af naturlig gummilatex / Enthélt keine Naturlatex-Komponenten /Aev gival katagkeuaguévo ammo
QUOIKO eAaaTIkO AdTeg / No contiene latex de caucho natural / Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit / Ei sisalla
luonnonkumilateksia / Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel / Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa / Nem hasznaltak
fel a gyartasahoz természetes latexgumit /Non realizzato con lattice di gomma naturale / 94 1% 2}E|AZ BHE0{X|X| 8} 2 / Sudétyje
néra naturalaus kauciuko latekso / Nesatur dabiga kau€uka lateksu / Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex / Ikke laget av naturlig
gummilateks / Wykonano bez uzycia naturalnej gumy lateksowej / Nao fabricado com latex de borracha natural / Produsele nu sunt
fabricate cu latex din cauciuc natural / MNponseeaeHo 6e3 ncnonb3oBaHUs HaTypanbHoW natekcHow pe3uHbl / Nuk éshté béré me lateks té
gomés natyrale / Ni izdelano iz lateksa iz naravnega kavéuka / Ni izdelano iz lateksa iz naravnega kav€uka / Nije napravljeno od prirodne
lateks gume / Innehaller inte naturgummilatex / Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir / Khéng lam b&ng ma cao su tu nhién / T & XA

o

Do not use if package is damaged / [la He ce n3nonsea, ako onakoekaTta e nospegeHa / Ne koristiti ako je pakovanje oste¢eno /
Nepouzivejte, je-li baleni poSkozeno / Produktet ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget / Bei beschadigter Packung nicht
verwenden / Mn xpnoIUOTTOIEITE av N Guakeuagia éxel utroaTei nuid / No utilice este producto si el envase esta dafiado / Arge kasutage,
kui pakend on vigastatud / Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut / Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / Nemojte
upotrebljavati ako je omot o$te¢en / Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / £& 0| &4 &
A2 AH&3HX| O A2 / Nenaudoti, jei pakuoté yra paZeista / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd / Ma ikke brukes hvis pakken er skadet / Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone / Nao usar se a embalagem estiver
danificada / Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat / He ncnons3sosatb, ecnu ynakoska nospexzaeHa / Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny / Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana / Mos e pérdorni nése éshté démtuar ambalazhi / Ne koristiti ako je pakovanje
oste¢eno / Far ej anvandas om férpackningen ar skadad /Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin / Khéng dudc s dung n&u bao bi bi hu
héng/ MRBEEWE , BTFEREA

i"'

&

Keep dry; keep away from rain / [la ce cbxpaHsiea Ha Cyxo MACTO; Aa ce nasu oT abxa / Cuvajte na suhom mjestu; drzite podalje od kie /
Uchovavejte v suchu; chrarite pfed destém / Opbevares tort. Ma ikke udsaettes for regn / Trocken lagern; vor Regen schiitzen / Na
diatnpeital oTeyVO Kal pokpid atmd T Bpoxr / Mantener seco y alejado de la lluvia / Hoida kuivas; hoida vihma eest / Sailytettava kuivana,
suojattava sateelta / Conserver au sec et a I'abri de la pluie / Cuvati na suhom, drzati zadti¢eno od kie / Szarazon tartandé; ne érje esd. /
Tenere all'asciutto e lontano dalla pioggia / H| & %X 2f= 74=3F Zhaof & 2/ Laikyti sausai; saugoti nuo lietaus / Uzturét sausu; sargat
no lietus / Droog bewaren; beschermen tegen regen / Ma holdes tarr, og ma holdes vekk fra regn / Chroni¢ przed wilgocig i deszczem /
Manter seco; manter afastado da chuva / A se pastra la loc uscat, ferit de lumina soarelui / XpaHutb B cyxoM mecTe, He gonyckaTtb
nonagaHus snaru / UdrZujte v suchu, chrante pred dazdom / Hranite na suhem; za$¢itite pred dezjem / Mbajeni té thaté; mbajeni larg nga
shiu / Cuvati na suvom mestu, ne izlagati kisi / Férvaras torrt, skyddas mot véta / Kuru tutun, yagmurdan uzak tutun / Gi & khé rao, luén
tranh nw 6 ¢ mua / RFFTIE; B %Rk
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Sterilized using ethylene oxide / CtepunuaupaHo ¢ eTuneHoB okeug / Sterilizirano pomocu etilen-oksida / Sterilizovano ethylenoxidem /
Steriliseret med ethylenoxid / Mit Ethylenoxid sterilisiert / ATrooTeipwpévo pe xpron ailBulevogeidiou / Esterilizado con éxido de etileno /
Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisé a I'oxyde d’éthylene / Sterilizirano etilen-oksidom / Etilén-oxiddal
sterilizalva / Sterilizzato con ossido di etilene / | 2 &l SAl0|=E2 @& X 2|E / Sterilizuota etileno oksidu / Sterilizéts ar etilénoksidu /
Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med etylenoksid / Wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu / Esterilizado com éxido de
etileno / Sterilizat cu oxid de etilena / CtepunusosaHo atuneHokcuaom / Sterilizované etylénoxidom / Sterilizirano z uporabo etilenoksida /
Sterilizuar duke pérdorur oksid etileni / Sterilisano pomocu etilen oksida / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir / Ti & t tring b & ng etylen oxit / E& I E Z R RELIE

Do not re-use / [la He ce n3nonaea nostopHo /Nemojte ponovo koristiti / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Nicht
wiederverwenden / Mnv To emravaypnoiyotroieite / No reutilizar / Mitte korduskasutada / Tuote on kertakdyttéinen / Ne pas réutiliser / Ne
upotrebljavati ponovno / Kizarolag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare / { Ab& = X| / Nenaudoti pakartotinai / Nelietot atkartoti / Niet
opnieuw gebruiken / Ma ikke brukes pa nytt / Nie stosowa¢ powtdrnie / N&o reutilizar / A nu se reutiliza / He ucnonb3oeams noemopHo /
Nepouzivajte opakovane / Ne uporabljajte znova / Mos e ripérdorni / Ne koristiti ponovo / Far ej ateranvandas / Yeniden kullanmayin /
Khong tais rdung /{5 EEER

Do not resterilize / fla He ce cTepunuanpa nosTopHo /Ne smije se ponovno sterilizirati / Neprovadéijte resterilizaci / Ma ikke resteriliseres /
Nicht erneut sterilisieren / Agv ival katagkeuaagpévo até guaikd ehaaTikd Aateg / No reesterilizar / Mitte steriliseerida korduvalt / Ei saa
uudelleensteriloida / Ne pas restériliser /Nemojte ponovno sterilizirati / Tilos Ujrasterilizalni / Non risterilizzare / R 2|5t X| OFAA|? 2
|/ Nesterilizét atkartoti / Niet opnieuw steriliseren / Skal ikke resteriliseres / Nie sterylizowa¢ ponownie /N&o reesterilizar/ Nu resterilizati / He
cTepunusoBaTb NoBTopHO / Nesterilizujte opakovane / Mos e risterilizoni / Ne sterilizirajte znova / Nemojte ponovo sterilisati / Far gj
omsteriliseras / Yeniden sterilize etmeyin / Khong tai ti é t trung / TN EE K&

Use-by date / Cpok Ha rogHocT / Upotrijebite do datuma / Datum uplynuti pouzitelnosti / Anvendes inden-dato / Verwendbar bis /
Hupepopunvia Angng / Fecha de caducidad / Kasutada kuni / Viimeinen kayttdpaiva / Date de péremption / Upotrijebiti do / Lejarat / Data di
scadenza / AbE& 7| %t / Panaudoti iki nurodytos datos / Deriguma termins / Uiterste gebruiksdatum / Brukes fer-dato / Termin waznosci /
Data de validade / Data expirarii / Cpok rogHocTu / Datum spotreby / Uporabno do / Pérdoreni deri né datén / Rok upotrebe / Sista
forbrukningsdag / Son kullanma tarihi/Hans ¢ dung / {#£RER

LOT

Batch code / MaptuaeH kop / Serijski broj / Cislo davky / Batchkode / Chargenbezeichnung / ApiBudg Traptidag / Codigo de lote / Partii
kood / Eranumero / Code de lot / Broj serije / Gyartasi kod / Codice lotto / B x| = = / Partijos kodas / Partijas kods / Batchcode / Lot-
nummer (produksjonskode) / Kod serii / Numero de lote / Cod de lot / Koa naptun / Kéd $arze / Koda serije / Kodi i partisé / Sifra serije /
Partinummer / Parti kodu / Ma 16 / #t>% £ 55

REF

Catalog number / KatanoxeHn Homep / Kataloski broj / Katalogové ¢&islo / Katalognummer / Bestellnummer / ApiBu6g kataAdyou / Numero
de catalogo / Kataloogi number / Tuotenumero / Numéro de référence / Kataloski broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / 7tEf21 H
3 / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Catalogusnummer / Katalognummer / Numer katalogowy / Nimero de catalogo / Numar de
catalog / Homep no karanory / Katalégové €islo / KataloSka Stevilka / Numri i katalogut / Kataloski broj / Katalognummer / Katalog
numarasi/SéhiéutrénDanhmucSanphdm/BES

Manufacturer / MpouasoguTen / Proizvodac / Vyrobce / Producent / Hersteller / KataokeuaoTg / Fabricante / Tootja / Valmistaja /
Fabricant / Proizvoda¢ / Gyartd / Produttore / X Z= 24 #| / Gamintojas / Razotajs / Fabrikant / Produsent / Producent / Fabricante /
Producator / Mpownssoautens / Vyrobca / Proizvajalec / Prodhuesi / Proizvodag / Tillverkare / Uretici / Nha s an xu &8t/ #I3ER

MR Conditional / BesonacHo 3a MR npu onpegenexu ycnoeus / Uvjetna primjena MR-a / S podminénym pouzitim v prostfedi MR / MR
Conditional / Bedingt sicher fir MRT / ZupBatog e oapwoelg MR utré époug / Condicional para RM / MR-tingimuslik / Ehdollisesti MR-
turvallinen / Compatible RM sous conditions / Uvjetno sigurno za MR snimanje / Feltételekkel MR-kompatibilis / A compatibilita
condizionata alla RM / MR Conditional / Salyginis suderinamumas su MR / Nosaciti saderigs ar MR attéldiagnostiku / MR-conditioneel /
MR-betinget / Warunkowe stosowanie MRI / Condicional para RM / Conditioneaza imagistica prin rezonanta magnetica (RMN) / MP
ycnoBHo coBmectumo / Podmieneéne bezpecné v prostredi MR / Pogojno primeren za slikanje z magnetno resonanco / Kushtézuese pér
rezonancé magnetike / Uslovno bezbedno za MR / Villkorligt MR-s&ker / MR Kosullu / Tuang thich véi Méi truding cong hudng tir /58 545
fiRze
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder
EN: Instructions for Use
CAUTION: Read all instructions carefully. Failure to follow these instructions, warnings, and precautions may lead to patient injury or device damage.

Device Description and Purpose

The Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is a self-expandable, double-disc device made from a Nitinol wire mesh. The two discs are linked together by a short connecting
waist that allows free motion of each disc. The occluder has radiopaque marker bands on its distal and proximal ends, and also contains an end screw on the proximal end to
facilitate delivery and deployment. The device is sterilized with ethylene oxide.

Figure 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Right atrial disc
2 Left atrial disc
3 Connecting waist

Appendix A: Supplemental Information contains additional information about the occluder, delivery sheath, and dilator:
e Table 1 shows the device and delivery sheath dimensions.
e Figure 1 shows the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pre-attached to the Amplatzer™ Trevisio™ delivery cable. The illustration has call-outs for the following
components:

Delivery cable

Hemostasis valve

Extension tube with three-way stopcock
Plastic vise

PFO occluder

Distal cable attached to the occluder
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Loader

¢ Figure 2 shows intracardiac echocardiography (ICE) images.
¢ Figure 3 shows transesophageal echocardiography (TEE) images.

Intended Use
The Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is a percutaneous, transcatheter occlusion device intended to close a patent foramen ovale.

Indication for Use
The Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is indicated for percutaneous transcatheter closure of a patent foramen ovale (PFO) to reduce the risk of recurrent ischemic stroke in
patients who have had an ischemic stroke due to a presumed paradoxical embolism.

Performance Characteristics

The Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder consists of the following:
e PFO occluder
e Amplatzer™ Trevisio™ delivery cable
e Loader
¢ Hemostasis valve with extension tube and three-way stopcock
e Plastic vise

It is intended to be delivered with the Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath.

The Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is a self-expandable, double-disc device made from a nitinol wire mesh available in four sizes to meet a variety of PFO anatomies (as
described in Table 1 in this chapter). It is pre-attached to a 120-cm long delivery cable that facilitates placement of the device in a PFO via femoral vein access. The loader
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reduces the size of the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, allowing introduction of the device into the sheath. The hemostasis valve with extension tube and stopcock
allows flushing of the delivery system and controls blood backflow during the procedure.

Contraindications

Presence of thrombus at the intended site of implant, or documented evidence of venous thrombus in the vessels through which access to the defect is gained

Patients with intra-cardiac thrombus, mass, vegetation, or tumor

Patients whose vasculature, through which access to the PFO is gained, is inadequate to accommodate the appropriate sheath size

Patients with anatomy in which the required Amplatzer™ Talisman™ PFO device size would interfere with other intracardiac or intravascular structures, such as valves or
pulmonary veins

Patients with another source of right-to-left shunts, including an atrial septal defect or a fenestrated septum

Patients with active endocarditis or other untreated infections

Patients who are unable to tolerate intra-procedural anticoagulation or post-procedural anti-platelet therapy

Warnings

Do not use an open or damaged pouch; do not use a damaged device.

Patients who are at increased risk for venous thromboembolic events should be managed with a thromboembolic risk reduction regimen after the PFO closure following
standard of care.

The safety and effectiveness of the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder has not been established in patients with a hypercoagulable state.

Prepare for situations that require percutaneous or surgical removal of this device. This includes availability of a surgeon and access to an operating room.

Embolized devices must be removed as they may disrupt critical cardiac functions. Do not remove an embolized occluder through intracardiac structures unless the
occluder is fully recaptured inside a catheter or sheath.

The Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder device consists of a nickel-titanium alloy, which is generally considered safe. However, in vitro testing has demonstrated that
nickel is released from this device for a minimum of 60 days. Patients who are allergic to nickel may have an allergic reaction to this device, 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 device is implanted.
Transient hemodynamic compromise may be encountered during device placement, which may require fluid replacement or other medications as determined by the
physician.

Prior to device detachment, evaluate the position of the device relative to the free atrial wall and the aortic root using echocardiography (see Figure 2 and Figure 3 in
Appendix A: Supplemental Information).

Use echocardiography to ensure that the device does not impinge on the free atrial wall or aortic root.

Do not release the device from the delivery cable if the device does not conform to its original configuration, or if the device position is unstable or if the device interferes
with any adjacent cardiac structure (such as Superior Vena Cava (SVC), Pulmonary Vein (PV), Mitral Valve (MV), Coronary Sinus (CS), aorta (AO)). If the device interferes
with an adjacent cardiac structure, recapture the device and redeploy. If still unsatisfactory, recapture the device and either replace with a new device or consider
alternative treatments. See Table 1.

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

This device was sterilized with ethylene oxide and is for single use only; never reuse or re-sterilize the system. Use of expired, reused, or re-sterilized devices may resultin
infection.

This device should be used only by physicians who are trained in standard transcatheter techniques.

Precautions for Special Populations
e Pregnancy: The safety and effectiveness of this occluder has not been established during pregnancy. Fluoroscopic X-ray guidance may be 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.

¢ Pediatric Population: The safety and effectiveness of this occluder has not been established in a pediatric population.

Precautions
e Aspirin (325 mg/day) (or alternative antiplatelet/anticoagulant, if patient has aspirin intolerance) is recommended to be started at least 24 hours prior to the procedure.
¢ Antibiotics should be administered peri-procedurally.
e Patients should be fully heparinized throughout the procedure using adequate dosing so as to keep the activated clotting time (ACT) greater than 200 seconds.

Patient Counseling Information
Physicians should review the following information when counseling patients about the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder and the implant procedure:
¢ PFO closure with the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder can only reduce the risk for a recurrent stroke due to a paradoxical embolism through a PFO.
- With aging there is an increased likelihood that non-PFO related risks for stroke may develop and cause a recurrent ischemic stroke independent of PFO closure.
* For procedural risks associated with the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, refer to Potential Adverse Events.
¢ The need for adherence to a defined adjunctive antithrombotic therapy following implantation of the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.
e Patients with a history of DVT or PE may benefit from continuation or resumption of anticoagulation therapy following implantation of the Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder to reduce the risk of recurrent DVT or PE.

¢ It isrecommended that the medical team (neurologist and cardiologist) and the patient engage in a shared decision-making process and discuss the risks and benefits of
PFO closure in comparison to using antithrombotic therapy alone, while taking into account the patient’s values and preferences.

MR Conditional
Non-clinical testing has demonstrated that the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is MR Conditional. A patient with the Amplatzer™ Talisman™ PFO 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)

¢ Maximum spatial gradient field of 19 T/m (1900 G/cm)

¢ Maximum MR system-reported whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (normal operating mode)
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Under the scan conditions defined above, the device is expected to produce a maximum temperature rise of less than or equal to 32C after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 16 mm from the Amplatzer™ Talisman™ PFO 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 using this device may include, but are not limited to:

e Air embolus

e Allergic reaction/toxic effect due to:
anesthesia, contrast media, medication, or metal

e Arrhythmia

e Arteriovenous fistulae

e Bleeding

e Cardiac perforation

e Cardiac tamponade

e Chest pain

e Death

e Deep vein thrombosis

e Device embolization

e Device erosion

e Endocarditis

e Esophagus injury

e Fever

e Headache/migraine

¢ Hematoma

Directions for Use

Materials for Use with this Device
e 0.035-inch Amplatzer™ Guidewire (9-GW-002)

e Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath

For more information about the delivery sheath, see the Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath instructions for use. See Table 1 in Appendix A:

e Hypertension/hypotension

e Infection

e Myocardial infarction

e Pacemaker placement secondary to PFO device closure
e Pain

e Pericardial effusion

e Pericarditis

e  Peripheral embolism

e Pseudoaneurysm

e Pulmonary embolism

e Reintervention for residual shunt/device removal
e Stroke

e Transient ischemic attack

e Thrombus formation

e Valvular regurgitation

e Vascular access site injury

e Vessel perforation

information about device sizes and compatible delivery sheathes; see Table 1 below for sizing guidelines.

The following materials are pre-packaged with the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:
e Amplatzer™ Trevisio™ delivery cable attached to occluder

e Loader

e Hemostasis valve with extension tube and three-way stopcock

¢ Plastic vise

Table 1. Device Sizing Guidelines

Supplemental Information for

PFO with a non-prominent ASA

(>10 mm length) and without a thickened septum secundum (=10 mm

Suggested
PFO Morphology Example Anatomical Characteristics Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder Size (mm)
Absence of ASA, long tunnel, and thickened septum secundum
Simple PFO or 2. Non-prominent ASA (<20 mm total excursion) without a long tunnel

secondary to interference with adjacent cardiac
structures

PFO where a secure device position and effective thickness) 2
PFO closure can be achieved when using the 25 mm
device size
ASA (210 mm excursion) with long tunnel (210 mm length)
2. ASA (210 mm excursion) with thickened septum secundum (210 mm
Complex PFO thickness)
3. Prominent ASA with excessive mobility (220 mm total excursion)
PFO with one or more anatomical characteristic that . .
may complicate the ability to achieve a secure Lipomatous hypertrophy of septum secundum (215 mm thickness) 300r35
device position and effective PFO closure when
using the 25 mm device size
PFO with small anatomy
Anatomy not suitable for 25 mm device size 1. Septal primum length <20 mm 18
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Table 1. Device Sizing Guidelines (Continued)

Suggested
PFO Morphology Example Anatomical Characteristics Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder Size (mm)

NOTE: Evaluate the position of the device after deployment, but before detachment. Use echocardiography to ensure that the device does not impinge on the free atrial wall or aortic
root. If the device interferes with an adjacent cardiac structure (such as free atrial wall or aortic root), recapture the device and redeploy. If device position remains unsatisfactory,
recapture the device and either replace with a smaller device (18 mm or 25 mm) or consider alternative treatments. Use of the 35 mm device should only be considered in cases where
a secure device position cannot be achieved with the 30 mm device.

The presence of an ASA alone does not necessarily prevent successful PFO closure with a 25 mm device size. In the RESPECT trial’, 180 patients (36%) in the device closure group had an
ASA. The 25 mm device size was used in the majority of patients with an ASA (77%) to close the PFO, and at six months post-implant, effective closure was achieved in 95% of these
patients. There were no cases of device embolization in any patient in the study.

a.

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or

medical therapy after stroke,” New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022-1032.

Pre-
¢ Aspirin (325 mg/day) (or alternative antiplatelet/anticoagulant, if patient has aspirin intolerance) is recommended to be started at least 24 hours prior to the procedure.
¢ Antibiotics can be administered periprocedurally at operator’s discretion.

e Patients should be fully heparinized throughout the procedure using adequate dosing so as to keep the activated clotting time (ACT) greater than 200 seconds.

Procedure Care

Procedure

CAUTION: Intracardiac echocardiography (ICE) or transesophageal echocardiography (TEE) is recommended as an aid in evaluating the PFO and placing the
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. If TEE is used, the patient’s esophageal anatomy must be adequate for placement and manipulation of the probe.
CAUTION: Be cautious when using fluoroscopic X-ray guidance, which may be used during placement of the device.

CAUTION: Do not use a power injection system to put contrast solution through the sheath.

1. Puncture the femoral vein and perform a standard right-heart catheterization.

2. Perform an angiogram to demonstrate the PFO:
a. Catheterize the left atrium using a 45° LAO position and cranial angulation of 35°-45°.
b. Inject contrast medium into the right upper lobe pulmonary vein.

NOTE: Occluder size and placement are based on the morphology and location of the PFO.

Use the J-tip guidewire to gain access through the PFO.

Use ICE or TEE to assess PFO morphology.

NOTE: PFO morphology is best assessed using a short axis view, where the PFO is visualized adjacent to the aortic valve, and the septum primum is oriented in a near
horizontal position (ICE septal short-axis view; TEE angles 30°, 45°, and 60°). Using this view, the excursion of the septum primum, length of the PFO tunnel, and the
thickness of the septum secundum are assessed. These features should also be assessed using a long axis bicaval view (ICE septal bicaval view; TEE angles 90°, 105°,
and 120° — see Figure 2 and Figure 3 in Appendix A: Supplemental Information).

Atrial Septal Aneurysm (ASA): An atrial septal aneurysm is a redundancy or saccular deformity of the septum primum with increased mobility and bulging into the
right atrium or the left atrium. ASA is defined as an excursion of the septum primum of 2 10 mm from the plane of the atrial septum into the right atrium or left atrium
or a combined total excursion into the right atrium and left atrium of 2 15 mm. A prominent ASA is defined as having a combined excursion of 220 mm.

PFO Tunnel Length: The PFO tunnel length is defined as the maximum overlap between the septum primum and septum secundum. A long tunnel is defined as a
tunnel length > 10 mm.

Septum Secundum Thickness: The septum secundum thickness is defined as the maximum thickness of the septum secundum within 10 mm from the PFO. A
thickened septum secundum is defined as thickness = 10 mm. Lipomatous hypertrophy of the septum secundum is defined as having a thickness of > 15 mm.

NOTE: If TEE imaging is used, Steps 4 — 6 can be performed prior to femoral access, if desired.

5. Use ICE or TEE to measure the distance from the PFO to the aortic root and the distance from the PFO to superior vena cava orifice (see Figure 3B and Figure 3C in
Appendix A: Supplemental Information).

ICE Imaging
IA PFO as assessed by ICE in short axis view with measurement of septum primum excursion (a),
PFO tunnel length (b), and septum secundum thickness (c).
28 PFO as assessed by ICE in long axis bicaval/SVC view with measurement of septum primum
length (a).
2C PFO as assessed by ICE in septal view with measurement of septum primum excursion into
left atrium (a) and right atrium (b).
TEE Imaging
Measurement of septum primum excursion (a), PFO tunnel length (b), and septum secundum
3A | thickness (c) in the short axis 50-degree view (range 30 to 60 degrees to visualize the aortic
root en face).
38 Distance from the PFO to aortic root (a) in the 30-degree view (range O to 45 degrees to
visualize the aortic root en face)
3c Distance from the PFO to the orifice of the superior vena cava (SVC) (a) in the bicaval 90-
degree view (range 80 to 125 degrees to minimize foreshortening of the SVC).

NOTE: If imaging cannot clearly localize the PFO, place a wire through the PFO to help with identification.
6. Size the device based on the PFO morphology while taking into consideration the distances from the PFO to the aortic root and SVC.
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10.
11.
12.

13.
14.
15.

16.

17.
18.
19.
20.
21.

22.
23.

Most PFOs can be adequately covered with the 25 mm device. Consider the use of a larger device (30-35 mm) if the PFO has an atrial septal aneurysm (ASA) with
other features (e.g., long tunnel or thickened septum secundum) that may result in a substantial residual shunt or an unsecured position across the septum. Use of the
35 mm device should only be considered in cases where a secure device position cannot be achieved with the 30 mm device.

Use echocardiography and a push-pull test (see Step 20) to evaluate the position of the device after device deployment, but before detachment. If the device position
after deployment is not secure, consider the use of a larger device (30 mm or 35 mm).

If the device interferes with an adjacent cardiac structure (such as free atrial wall or aortic root), recapture the device and redeploy. If device position remains
unsatisfactory, recapture the device and either replace with a smaller device or consider alternative treatments. Refer to Table 1 in Appendix A: Supplemental
Information and Table 1 (above) for device selection and sizing guidelines. Check SVC, inferior vena cava (IVC) and coronary sinus (CS) flows after device deployment,
but before detachment.

CAUTION: Care should be taken not to entrap right atrial Chiari networks or large Eustachian valves under the right atrial side of the device.

WARNING: Use echocardiography to ensure that the device does not impinge on the free atrial wall or aortic root.

Prepare the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder for use:

a. Inspect the sterile package. Do not use the device if the sterile package is open or damaged.

b. Open the sterile package and inspect the PFO occluder, Amplatzer™ Trevisio™ delivery cable, loader, and hemostasis valve. Do not use if damage is observed or if
the occluder is detached from the cable.

c. Remove the device with attached delivery accessories from the package (delivery cable, loader, and hemostasis valve) and ensure the connection is secure between
the loader and the hemostasis valve.

d. Ensure the PFO occluder is appropriately attached to the delivery cable:

- Rotate the occluder one full turn counter-clockwise:

- Rotate occluder clockwise until resistance is felt

- Rotate occluder counter-clockwise 1/8 of one turn to facilitate device release upon deployment.
NOTE: If the occluder detaches from the delivery cable, re-attach it to the distal end of the delivery cable by rotating the device clockwise approximately 4 to 5 turns
until it is secure. Then, rotate the device counter-clockwise 1/8 of one turn to facilitate occluder release during implantation.
Load the occluder in the loader.
a. Flush the loader and hemostasis valve with sterile saline.
b. With the occluder and distal end of the loader submerged in sterile saline, pull back on the delivery cable to retract the device inside the loader until the distal
marker band of the occluder reaches the loader tip.
Flush sterile saline through the hemostasis valve until no air bubbles are visible on the loaded occluder.
NOTE: The attachment of the occluder to the cable may be checked after loading by rotating the cable clockwise until resistance is felt, then rotating the cable
counter-clockwise 1/8 turn.
Prepare the Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath according to the Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath instructions for use.
Insert the dilator into the delivery sheath and tighten the rotating luer.
Advance the dilator and delivery sheath over the guidewire, through the PFO, and into the left atrium, confirming correct movement via echo and/or fluoroscopy.
WARNING: Do not advance the dilator and delivery sheath if resistance is felt.
Slowly remove the guidewire and dilator to prevent ingress of air; allow blood back-flow to purge all air from the system.
While maintaining a wet-to-wet condition, attach the loader to the delivery sheath and tighten the rotating luer to lock the components together.

Advance the delivery cable and occluder through the delivery sheath until the occluder reaches the tip of the sheath. A mark on the cable indicates the occluder is
nearing the end of the sheath.

CAUTION: Do not rotate the cable while advancing the occluder; do not advance the delivery cable and occluder if resistance is felt.

Using echocardiography and fluoroscopy 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 left atrial disc gently against the atrial septum. This can be felt or observed by echocardiography or fluoroscopy.

Maintain a slight tension on the delivery cable while retracting the delivery sheath approximately 5-10 cm to deploy the right atrial disc.

Use echocardiography or angiography to confirm that the device is in place and evaluate for residual shunt or valve insufficiency.

Prior to detaching the occluder, perform a gentle to and fro motion (push-pull test) with the delivery cable to assure a secure occluder position across the septum.

If the occluder position is unstable or interferes with any adjacent cardiac structure (such as SVC, PV, MV, CS, AO), do not release it from the delivery cable and perform
the following steps:

a. Recapture the occluder by stabilizing the delivery cable and advance the delivery sheath until the occluder is completely within the sheath.

b. Reposition the occluder and deploy it again, or remove the occluder from the patient.

NOTE: The occluder can be deployed a maximum of three times. If the position is still unsatisfactory, then remove and replace both the device and the sheath.

If the occluder does not conform to its original shape, recapture the device and replace it with a new device.

Place the plastic vise on the proximal end of the delivery cable.
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24. Detach the occluder from the delivery cable by turning the delivery cable counterclockwise (indicated by the arrow on the plastic vise).
In the unlikely event that this should not be possible, advance the delivery sheath against the right atrial disc to secure the occluder and to facilitate detachment.

WARNING: When the procedure is complete, slowly remove the delivery cable and delivery sheath from the patient. Remove the sheath slowly to prevent an
ingress of air.

Post-Procedure Care
¢ Post-procedure follow-up should be per institution standard of care. Prior to discharge, patient should have a TTE.
Patients with any observed pericardial effusion following the device implantation should be closely monitored with serial echocardiograms performed to ensure the
pericardial effusion is not enlarging or until it resolves.
Clinical follow-up with a cardiologist, including an echocardiography evaluation, is recommended per the institution’s standard of practice and established guidelines.

Patients who experience a stroke after device implantation should undergo TEE for evaluation of thrombus formation.

If a left-sided thrombus is identified following device implant, the patient should be evaluated for a hypercoagulable state and therapeutic anticoagulation (warfarin)
should be initiated for a minimum of three months. A TEE should be performed following anticoagulation treatment to confirm resolution of the device-related thrombus.
Thrombolysis or surgical removal of the device should be considered if the patient does not respond to anticoagulant therapy.

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

Patients should be treated with antithrombotic therapy, such as aspirin for six months post implant. The decision to continue antithrombotic therapy beyond six months
is at the discretion of the physician.

Patients should be instructed to avoid strenuous activity for a minimum of one month post-device implant or as directed by 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.

For patients with a history of PE or DVT, chronic anticoagulation rather than antiplatelet therapy should be considered post-device implantation.

Reporting Device Incidents
If, in the course of use of this device, you have reason to believe that a serious incident occurred, please report it to the manufacturer.

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

This instructions for use is recyclable.

Disposal
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder accessories should be appropriately classified as biohazards and disposed of in compliance with applicable facility procedures and local
and country laws and regulations. Return the Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder accessories to Abbott Medical at the end of their operating life.

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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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

BG: UHcTpykumm 3a ynotpeba
BHUMAHME: MNMpoueTeTe BHUMaTENHO BCUYKN UHCTPYKLUMKN. Hecna3BaHeTo Ha Te3u MHCTPYKLUUU, NpeaynpexaeHus U npeanasHn Mepku Moxe
Aa AoBeAe A0 NoBpeAa Ha YCTPOMCTBOTO UMK A0 HapaHsAABaHe Ha NauWeHTa.

OnucaHune u npeagHa3Ha4YeHue Ha yCTpOVICTBOTO

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder e camopa3wumpsBallo ce, ABYAUCKOBO YCTPOWCTBO, N3paboTeHO OT HUTUHONOBA TeneHa Mmpexa. [lata aucka ca
CBBP3aHW NOMEXAY CU NOCPEACTBOM TSICHa CBbP3Balla 4acT (Tanus), KoaTo No3sonsiBa cBO6GOAHOTO ABMXKEHUE Ha BCekU OT Tax. OknyaepsbT Mma
PEHTFEHOKOHTPACTHW MapKepPHU NEHTU Ha AUCTarHWUS CU U MPOKCUMASTHUS CU Kpai, a CbLUO Taka MMa 1 3aBbpLUBALL BUHT Ha NPOKCUManHUs Kpai 3a yrnecHsiBaHe
Ha BbBEXAHETO U pasrbBaHETO. YCTPOUCTBOTO € CTEPUNU3NPAHO C ETUIIEHOB OKCUA,

®durypa 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 [uck 3a asicHoTo npeacbpave
2 Owuck 3a nsiBOTO Npeacbpane
3 Csbp3Balla Tanus

MpunoxeHune A: JonbnHUTENHa MHMOPMaLMSA CbAbpXa AOMbIHUTENHA MHOPMaLWs 3a oknyaepa, MaHLoHa 3a BbBeXAaHe 1 aunataTtopa:
« Tabnuua 1 nokassa pa3mepuTe Ha YCTPOMCTBOTO M HA MAHLUOHA 3a BbBeXAaHe.
« ourypa 1 nokassa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, npegsapuTenHo npukpeneH kbM kaben 3a BbBexaaHe Amplatzer™ Trevisio™.
Ha vniocTpaumsita vMa 03Ha4YeHNs 3a CregHUTE KOMMOHEHTH:

1 Kaben 3a BbBeXxaaHe

XemocTasHa knana

YabnxutenHa Tpbburyka ¢ TPUNOCOYHO CNMPATENHO KpaHye
MnactmacoB 3actonopuTen

Oknyaep 3a PFO

[OucTtaneH kaben, NpukpeneH KbM okyaepa

N o o B~ 0N

YCTpoWcTBO 3a 3apexaaHe

« durypa 2 nokasea M3obpaxeHusi OT HTpakapananHa exokapauorpacwus (ICE).
« durypa 3 nokasBa n3obpaxeHusi oT TpaHcesodareanHa exokapauorpadus (TEE).

MpepHa3sHavyeHue
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder npeactaBnsiBa nepkyTaHHO TpaHCKaTETbPHO YCTPOWCTBO 3a OKMy3us, NpeAHa3HayYeHo 3a 3aTBapsiHe Ha nepcucTupaty
dopmeH oBare.

MokazaHusA 3a ynortpeba
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder e npegHa3HayeH 3a nepkyTaHHO TpaHCKaTeTbPHO 3aTBapsiHe Ha nepcucTupaly opameH oane (PFO), 3a ga ce Hamanwm
PUCKBT OT NOBTOPEH UCXEMUYEH MHCYNT NPU NALMEHTU, KOUTO Ca UManu UCXEMUYEH MHCYNT Nopaaun npeanonaraema napagokcanHa em6onus.

PaboTHU XxapaKkTepucTUKn
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ce cbcTOM OT CneaHoTo:
* Oknygep 3a PFO
* Kaben 3a BbBexgaHe Amplatzer™ Trevisio™
* YCTpoOWiCTBO 3a 3apexaaHe
« XemocTa3Ha knana ¢ yabimkuTenHa Tpbouyka n TpMnocoYHO CnuparternHo KpaHye
« lMnacTmacos 3actonopuTen

Toi e npegHasHaveH Aa 6bae BbBeAeH C NOMOLLTa Ha MaHLLOH 3a BbBexaaHe Amplatzer™ Talisman™.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder e camopa3sLumpsiaLLlo ce, AByAUCKOBO YCTPOWCTBO, N3paboTeHO OT HUTUHOMOBA TENEHa Mpexa, KOeTo Moxe Aa 6bae
OTKPUTO B YETUPU pasnunyHN pa3mepa 3a pasnmyHuTe aHaToMuyHn ocobeHocTn Ha PFO (kakTo e onncaHo B Tabnuua 1 B Ta3u rnasa). To e npeaBapuTenHo
npukpeneH kbm kaben 3a BbBexaaHe ¢ AbmknHa 120 cm, KOMTO ynecHsiBa NocTaBsAHETO Ha ycTponcTBoTo B PFO upes gocten npe3 6egpeHaTa BeHa.
YCTpPONCTBOTO 3a 3apexaaHe cmansea pasmepa Ha Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, kaTo no3Bonsia BbBEXAAHETO My B MaHLLOHa. XemocTa3HaTa
Knana ¢ yabnxutenHa Tpebuyka n cnmpaTenHo KpaHye no3sonsBa NpoMUBaHe Ha cucTemaTa 3a BbBexXaaHe 1 perynvpa obpaTHus KpbBOTOK NO Bpeme Ha
npouenyparta.

npOTMBOHOKaGaHMH

* Hanunuve Ha Tpom6 Ha NpeaBMOEHOTO 3a UMMNMaHTa MACTO UMW AOKYMEHTUPAHO CBMAETENCTBO 32 BEHO3eH TPOMO B ChA0OBETE, NPE3 KOUTO LLE CE NOMNyyn
[ocTbn Ao Aedekta

* MauneHTn c BbTPECHPAEYEH TPOMO, Maca, Beretaumsa unm Tymop

* MaumeHTn, YnaTo cbaoBa Mpexa, Npe3 KOSITO LWe ce nony4n foctbn fo PFO, He e B CbCTOSIHWE ja NoeMe MOAXOASLUMS MO pa3Mep MaHLLIOH

* MaumeHTn ¢ aHaToMUYHKM 0COBEHOCTU, NPU KOMTO Heobxoaumus no pasmep Amplatzer™ Talisman™ PFO 6u 3acerHan gpyru CTpyKTypu B CbpLETO Mnu
cbAoBeTe, KaTo knanu unu 6enoapobHn BeHn

« TMaumeHTn ¢ Apyr U3TOYHWK Ha ASICHO-NEBU LIBLHTOBE, BKIIOYUTENHO NPeACbPAEH cenTaneH AedekT unu deHecTpupaHa nperpaga

« [MauneHTn c aKTMBEH eHaoKapAWUT Unu ApYyrn HenekyBaHU Hekum

* MauneHTn, KOUTO He ca B CbCTOSIHWE Aa NOoHecaT aHTUKoarynaHTHaTa Tepanus No Bpeme Ha npolegypaTa unu aHTuTpomboumnTHaTa TepanusaTta cnej
npouenypara

MpenynpexaeHus

* He usnonasgaiite, ako ctepunHaTa Topbuuka e OTBOpEHa UMM C HapyLleHa LUAocT; He U3MoMn3BainTe YCTPOUCTBOTO, aKo € NOBPEAEHO.

* 3a naumeHTun, Npu KOMTO MMa NOBULLEH PUCK OT BEHO3Ha TpombBoembonusi, TpsibBa Aa ce NPUMNOXMU PEXUM 3a NOHWXaBaHe Ha pucka ot Tpomboembonus
cnep 3atBapsiHeTo Ha PFO, cnegBarikv ctaHgapTa Ha rpuxka.

« BbesonacHocTtTa 1 edekTnBHOCcTTa Ha Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder He ca ycTaHOBEHM NpU NaUMEHTN CbC CbCTOSIHME Ha Xunepkoarynaums.

 lMoproteeTe ce 3a cUTyaLUMK, NPU KOUMTO Ce U3NCKBA NEPKYTAHHO UMW XUPYPIMYHO NpeEMaxBaHe Ha TOBa YCTPOWMCTBO. ToBa BKIHOYBA FOTOBHOCT Ha XMPYpr
1 [OCTBN A0 onepaLnoHHa 3ana.

« EmGonuaunpanu ycTpoictea Tpsibea Aa 6baaT OTCTPaHEHN, Thil KATO MOXE KPUTUYHO Aa HapyLuaTt cbpaevHuTe dyHKUMKU. He oTcTpaHsaBaliTte embonuanpaH
OKnyaep nNpe3 BbTPECbPAEYHN CTPYKTYPU, OCBEH aKO OKMyAepbT HE € HaMbITHO 3axXBaHaT BbTPE B KATETbP MU B MAHLLOH.

* YctpoiictBoto Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder e nsrpageHo oT HUKen-TuTaHoBa Cnias, KoATO € BceobLuo npueta 3a 6esonacHa. [Mpoy4ysaHe
MHBUTPO obave nokasa, Ye HUKENbLT ce ocBoboXJaBa OT TOBa YCTPOMCTBO 3@ MUHUMYM 60 AHW. [NauneHTUTe, KOUTO ca anepruvH KbM HUKEn, MoraT Aa
nonyyat aneprnyHa peakums KbM ToBa YCTPOWUCTBO, 0COBEHO OHE3N C MPeAMLLHM anepruiHn peakummn KbM meTanu. Hsikon anepryHu peakumum mMorat ga
6baaT cepnosHu: naumeHTUTe Tpabea fa 6baaT MHCTPYKTUPAHW Aa YBEAOMSAT flekapsi cv He3abaBHO, ako 3anogo3parT anepruyHa peakums Kato Hanp.
3aTpyAHEHUS B AULLIAHETO UM Bb3MNaneHne Ha NUUETO unu reproTo. MNpu MMNNaHTUPaHETO Ha TOBA YCTPOMCTBO HAKOM NaLMeHTU MoraT CbLLO Taka Aa
pasBuAT aneprus KbM HUKer.

* [No BpeMe Ha nocTaBsiHe Ha YCTPOWCTBOTO MOXeE Aa Ce NOMy4n NPEeXofHO XeMOANHAMUYHO HapyLUeHWe, KOeTo Aa U3NCKBa CMsHa Ha dnyvaa unu apyrm
MeaMKaMEHTU, KaKTO ca ONpeaEeneHn oT fekapsi.

* MNpeaun oTgensiHe Ha YCTPOMCTBOTO MpeLieHeTe No3numsaTa Ha yCTPOMCTBOTO CnpsiMo cBoboAHaTa NnpeaAchpaHa CTeHa U KopeHa Ha aopTara ypes
exokapguorpadus (Bx. Purypa 2 n durypa 3 B Mpunoxerne A: JonbnHuTenHa nHdopmaums).

« U3nonsgaiite exokapauorpadusi, 3a fia ce yBepuTe, Ye yCTPOMCTBOTO He HaBnu3a B cBoboaHaTa NpeachbpaHa CTEHA UMM KOpEeHa Ha aopTaTa.

* He ocBoboxaaBainTe ycTpoOMCTBOTO OT kabena 3a BbBexaaHe, ako YCTPOMUCTBOTO He OTroBapsi Ha OpuUrMHanHaTa cu KOHUrypaums unm He € pasnonoxeHo
cTabunHo, KaKkTo 1 ako 3acsira CbCcefHa CbpaevHa CTpykTypa (kato ropHa npasHa BeHa (I'T1B), 6enogpobHa BeHa (BB), mutpanHa knana (MK), kopoHapeH
cuHyc (KC) nnu aopta (AO)). AKo YCTPOMCTBOTO 3acsra CbCeAHa CbpAeyHa CTPYKTypa, 3axXBaHETe 1o U ro pa3rbHETE OTHOBO. AKO BCE OLLE He CTe JOBOMHU
OT pe3yrTaTa, 3axBaHeTe YCTPOMUCTBOTO OTHOBO U IO MOAMEHETe C HOBO MMM HacoyeTe nauneHTa kbM Apyro nevexue. Buxre Tabnuua 1.

« HE usnonasavite Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cneg cpoka Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha eTKeTa Ha onakoBKaTa.

« ToBa yCTPOMCTBO € CTEPUNU3MPAHO C ETUNEHOB OKCU M € CaMo 3a efHOKpaTHa ynotpeba; HMKora He M3nor3BaiTe unm cTepunusnpaintTe NOBTOPHO
cuctemara. Ynorpebarta Ha yCTPOMCTBO C U3TEKBIT CPOK Ha rogHOCT, MOBTOpHaTa ynotpeba nnm noBTOpHa CTepunun3aums Ha yCTpoMCTBOTO MOXe Aa
NPUYMHAT UHpEKLMSA.

« ToBa ycTpoincTeo TpsibBa Aa ce 13non3ea caMmo OT JIeKapu, KOUTO ca OByYEHN Ha CTaHAAPTHUTE TEXHWKM 3@ TPaHCKaTeTbpHA MHTEPBEHLIMS.

I'Ipe,qnasnvl MepKu 3a cneunanHu rpynu ot HacesfieHMeTo
* BpemeHHoCT: BesonacHocTTa 1 ehekTMBHOCTTa Ha TO3W OKNyAep He ca YCTaHOBEHM MO Bpeme Ha 6pemeHHoCT. [py nocTaBsiHe Ha YCTPOMNCTBOTO MOXe Aa
ce n3nonaea nyopoCcKONCcKo PEHTFEHOBO HAcoYBaHe. PUCKBT OT NoBULLEHA PEHTreHoBa eKcno3numa Npu 6peMeHHN nauneHTkm Tpsabea Aa ce npeleHn
CnpsIMO NOTEHUManNHWTE Nonav oT N3NOoN3BaHETO HA Ta3n TEXHUKA.
* Kbpmewn maikun: BesonacHocTTa 1 edpekTMBHOCTTa Ha TO3M OKNyAep He ca YCTaHOBEHW Npu KbpMeLLM Mariku. Jiuncea konmyecTBeHa oLeHka 3a
HanMynMeTo Ha oTnaraHus B Kbpmara.
« lMepmatpuyHa nonynaums: besonacHocTTa n edpeKTMBHOCTTa Ha TO3W OKIyAep He ca YCTaHOBEHW MpY NeauaTpuyHa nonynauus.

MpeanasHu mepku
 MNpenopbyBa ce AaBaHETO Ha acnupuH (325 mg Ha AeH) (M anTepHaTUBEH aHTUTPOMOBOLIMT/aHTMKOArynaHT, ako NauneHTbT MMa HEMOHOCUMOCT KbM
acnupwuH) noHe 24 yaca npeau npoueaypara.
« AHTHbMoOTMUM TpsOBa Aa ce JaBaT nNpefonepaTuBHO.
* MauueHTtuTe TpsiGBa Aa 6GbAaT HAaNBMHO XENapyMHWU3MPaHU Mo BpEME Ha Lsinara npoueaypa, KaTto ce M3nonaea NpaBuiiHO Ao3vpaHe, Taka ye Ja ce
noAAbpKa akTUBMpPaHOTO Bpeme Ha cbeupsaHe (ABC) aa 6bae Hap 200 cekyHaw.

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



WUHcpopmauusa 3a KOHCynTUpaHe Ha NauueHTUTe
KoraTto koHCynTMpaT naumeHTuTe oTHocHo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder v npoueaypata no umnnaHTMpaHe, nekapute Tpsbsa ga npernepat
crnepHaTa nHdopmaums:
« 3atBapsaHeTo Ha PFO ¢ Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder moxe camo fa HaMmanu pucka oT NOBTapsLL Ce MHCYIT, KOUTO Ce AbIMKW Ha napagokcanHa
emb6onus npe3 PFO.
— C HanpegBaHeTo Ha Bb3pacTTa Ce pa3BuBa MOBULLEH PUCK OT HECBbP3aH ¢ PFO MHCYNT, KOMTO MOXe [ia Npen3BrKa NOBTapSLL CE UCXEMUYEH
WHCYNT, HEe3aBMCMMO OT 3aTBapsiHeTo Ha PFO.
« OTHOCHO pu1CKOBETe Mo Npoueaypara, CBbp3aHa C 13nosnssaHeTo Ha Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, BuxTe ,[loTeHUManHn HexenaHu cbountma®.
* HeobxoanmocTTa OT CTPMKTHO NpunaraHe Ha onpejeneHa AoMbHATENHA aHTUTPOMBOLMTHA Tepanus cnep uMnnaHTupaHeto Ha Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder.
* MauneHTn c aHamHesa 3a ABT vnu BE moraTt aa ce Bb3non3saT OT NpoabixaBaHe unu Bb30OHOBABaHE Ha aHTMKOArynaHTHarTa Tepanus cneg
uMmnnaHTupaHeTo Ha Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, 3a ga HamansT pucka ot peunausmpaia BT unu BE.
* lNpenopbyBa ce MEOULMHCKUAT eKunn (HEBPOIOT M KapaMonor) 3aedHo € NauMeHTa Aa ce aHraxupaT B CbBMECTHO B3eMaHe Ha pelueHusi u aa obcwxaat
puCKOBETE ¥ NON3nTe OT 3aTBapsiHeTo Ha PFO B cpaBHeHWe C npunaraHeTo eAMHCTBEHO Ha aHTUTPOMBOLMTHA Tepanus, Kato ce B3eMat noj BHUMaHue
LIeHHOCTUTE U NPEANOYUTaHNSATA Ha NaumeHTa.

Be3onacHo B MP cpepna npu onpegeneHu ycnoBus
HeknuHn4HOTO n3nuTBaHe nokasa, Ye Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder e 6e3onaceH 3a MP npu onpegenenu ycrnosusi. MauneHT ¢
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder moxe ga 6bae ckaHupaH 6esonacHo ¢ MP cuctema npu cnegHuTe ycrnoBumst:
« CratnyHo marHuTtHo none 1,5 Tecna (1,5T) unm 3,0 Tecna (3,0T)
« lMone ¢ MakcMmaneH NpocTpaHCcTBeH rpagueHT oT 19 T/m (1900 G/cm)
* MakcumanHa otyeTeHa ot cuctemata 3a MP cpefHa 3a UanoTo Tano cneumdmryHa CToMHOCT Ha nornblyaHe (SAR) ot 2,0 W/kg (HopmaneH pexvm Ha
paborta)

Mpu ycnosusTa Ha ckaHupaHe, AedVHMpaHu no-rope, yCTPOMCTBOTO Ce OYakBa [Aa npov3sede MakcMmariHo NoBullaBaHe Ha TeMneparypara, No-Manko unu
paBHo Ha 3°C cnep 15 MUHYTW HEMPEKBLCHATO CKaHMpaHe.

Mpw HekNMHUYHO N3NUTBaHe apTedakTbT Ha N30OpaKEHNETO, MPUYNHEH OT YCTPOCTBOTO, Ce MpocTpa NpubnmantenHo Ha 16 mm ot Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder, korato ce n3obpassiBa c rpagMeHTHa exoMmmyrncHa nocnegosaTtenHocTt B cuctema ot MP 3,0T.

nOTeHLWIaJ'IHVI HeXesnaHu cbouTUuaA
MoTeHuManHu HexenaHn CbOUTKS, KOUTO MoraT fja Bb3HUKHAT Mo Bpeme Ha unu cnej npouegypa, CBbp3aHa C U3nosisBaHeTo Ha ToBa yCTpOVICTBO, morart aa
BKkNntoyBar, 6e3 aa ca OorpaHun4yeHn camo A0 T4X:
. AJ'lepFM‘-IHa peaKLl,Mﬂ/TOKCVI‘-IeH e(*)eKT, KOWUTO Ce ObJKaT Ha: aHecTe3nd, © HapaHﬂBaHe Ha MACTOTO Ha CbA40B OOCTHMN
KOHTPACTHO BeLWeCTBO, MEAUKaAMEHT Unun metan

*  Aputmuns * HapaHsiBaHe Ha xpaHonpoBoaa

ApTeproBeHo3Ha ucTtyna
BenogpobHa emGonus
Bonka

Bornka B repanTte

Bb3gywHa embonus
maBobonue/murpeHa
[Obn6oka BeHo3Ha TpoMbo3a
Em6onunsupaHe Ha yCTpONCTBOTO
Enpokapant

Eposus Ha ycTponcTBOTO
WHeynt

WHbapKT Ha Mrokapaa
WHdekumsa

Knanna peryprutauns
KbpBeHe

Yka3saHus 3a ynotpe6a

Ob6pasyBaHe Ha TpoMG

MepuvkapaeH nanue

Mepukapout

MepudepHa embonus

Mepdopauus Ha cbaose

[MoBWLLIEHO/NMOHKEHO KPBBHO HansiraHe

[MoBTOpPHA MHTEPBEHLUMS 3a OTCTPAHSIBAHE HA OCTATbYHM LUBHT/YCTPOACTBO
MocTaBsHe Ha nencmenkbp BTOPUYHO cried 3aTBapsiHie Ha PFO ycTpoiicTBoTO
MpexoaeH ncxemuyeH NpucTun

MNceBnoaHeBprama

CmbpT

CbpaeyHa nepdopaums

CbpaeyHa TamnoHaga

Tpecka

XemaTom

Marepuanu 3a ynorpeba c ToBa yCTPOUCTBO
* 0,035-nHyoB TeneH Bogay Amplatzer™ (9-GW-002)

* MaHwoH 3a BbBexxgaHe Amplatzer™ Talisman™
3a noBeye MHGOPMaLMsi OTHOCHO MaHLLUOHa 3a BbBexaaHe Amplatzer™ Talisman™ BuxTe HEroBUTE MHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba. BuxTe Tabnuua 1 B
MpunoxeHve A: 3a gonbnHUTENHa MHGOPMaLIMS OTHOCHO pa3mMepuTe Ha YCTPOMCTBOTO M CbBMECTVMM MaHLLOHM 3a BbBeXAaHe BuxTe durypa 1 no-gony 3a
HacoK1 OTHOCHO Opa3MepsIBaHEeTO.
CnepgHuTe MmaTepuanu ce npegocTtassaT 3aegHo ¢ Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:

« Kaben 3a BbBexaaHe Amplatzer™ Trevisio™, 3akpeneH kbM oknyaep

* YCTpoWicTBO 3a 3apexaaHe

* XemocTasHa knana ¢ yabimKkuTenHa Tpboryka u TPUNOCOYHO CIMPAaTENHO KpaHye

* lMnacTmacos 3actonoputen
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Ta6nuua 1. Hacoku 3a pa3mep Ha ycTPOMCTBOTO

MpenopbuBa ce
Amplatzer™ Talisman™

PFO mopdronorus Mpumep 3a aHATOMUYHU XapaKTe PUCTUKMN PFO Occluder pasmep
(mm)
O6ukHoBeHO PFO unu 1. OTCbCTBUE Ha NpeacbpAHa cenTanHa
PFO c He3abenexuma npeacbpaHa aHeBpu3Ma, Abibr TyHen u yaebeneH
cenTanHa aHeBpu3ma CenTyM CeKyHayMm
2. Hezabenexvma npegcbpaHa 25
PFO, npn koeTo MoXxe Aa ce NocTurHe cenrtanHa aHeBpuama (< 20 mm obwo
HagexaHa no3uumnsi Ha yCTPOMUCTBOTO U OTKIOHeHne) 6e3 obnbr TyHen (= 10 mm
edekTnBHO 3aTBapsiHe Ha PFO upes ObmkuHa) n 6e3 yaebeneH centym
YCTPOWCTBO C pa3mep oT 25 mm CEeKyHOYM

1. MNpeacbpaHa centanHa aHespusma
(= 10 mm OTKNOHeHwue) C AbNbr TyHen
(= 10 mm gbmkuHa)

2. MpepcbpaHa cenTanHa aHeBpu3ma
> 10 mm oTkInoHeHue) ¢ yaebeneH

cenTtyMm cekyHaym (= 10 mm gebenuHa) 30 unn 35

3. 3abenexvma npegcbpaHa centanHa

aHeBpu3Ma C NpekoMepHa NOABUKHOCT

(= 20 mm 0610 OTKNOHeHwe)

4. JlunomaTosHa xmneptpoduns Ha

cenTyM CeKyHayMm

KomnnekcHo PFO

PFO c eaHa nnun noBe4ye aHaTOMUYHU
XapaKTepPUCTUKW, KOUTO MoraT Aa
YCMOXHSIT NOCTUraHeTo Ha HadexaHa
No3unumMsi Ha YCTPOCTBOTO
1 edbekTMBHO 3aTBapsiHe Ha PFO ype3
YCTPOWCTBO C pa3mep oT 25 mm

—_

PFO c manka aHatomus

AHaToMus, KOATO He e noaxoasLua 3a 1. ObmkuHa Ha cenTanHusa NpUuMyMm 18

YCTPOWCTBO C pa3Mep OT 25 mm, <20 mm

BTOPUYHO Ha BBL3NPENAaTCTBaHE OT
CbCeAHU CbpAEYHN CTPYKTYpU

3ABENEXKA: MNpeLeHeTe no3uuusTa Ha yCTPOMUCTBOTO Cief pa3rbBaHeTo, HO Npean oTAeNnsHeTo. MsnonsBsaiite
exokapavorpadus, 3a fa ce yBepuTe, Ye yCTPOWCTBOTO He HaBnu3a B cBoGoaHaTa npeAcbpaHa CTeHa Unv KopeHa Ha
aopTata. AKO YCTPOWCTBOTO 3acsra cbCcefHa CbpAeyHa CTPyKTypa (kato cBoboaHaTa npeacbpaHa CTeHa Unv KopeHa Ha
aopTara), 3axBaHeTe ro ¥ ro pa3rbHeTe OTHOBO. AKO BCe OLLie He CTe [OBOJIHM OT NO3NLMsiTa Ha YCTPOMCTBOTO, 3axXBaHeTe
YCTPOWCTBOTO OTHOBO M O NOAMEHETe € no-Manko (18 mm vnun 25 mm) unm nommcneTe 3a Apyro neyexve. ManonssaHeTto
Ha ycTpoicTBo oT 35 mm TpsibBa Aa ce 0OMUCHS eQMHCTBEHO B CrlyvaunTe, Korato He Moxe Ja 6bae nocturHata
HagexaHa no3vumsa Ha YCTponcTBOTO Ypes pa3mep ot 30 mm.

Hanunuveto camo Ha npeacbpAHa cenTanHa aHeBpY3Ma He BUHarM e npeyka 3a ycnewHoTo 3atBapsiHe Ha PFO ¢
YCTPOWCTBO € pa3mep oT 25 mm. B RESPECT uanuteaHe’ 180 nauuneHTn (36%) OT rpynarta 3a 3aTBapsiHe C YCTPOWCTBO
Mmaxa npeacbpaHa centanHa aHeBpusma. YCTPOMCTBOTO € pa3mep oT 25 mm Gelue n3nonasaHo npuv no-ronsimara 4acT oT
nauveHTuTe C NPeAcbpAHa cenTanHa aHeBpuama (77%) 3a 3ateapsiie Ha PFO 1 3a nepviog oT wecT meceua cneq
MMMNaHTUpaHeTo edheKTUBHO 3aTBapsiHe e nocTurHato npu 95% oT Tean naumeHTU. Hamalue cnyyan Ha embonuanpaHe
Ha YCTPOWCTBOTO MNP HWUKOI OT NauUEeHTUTE B TOBA NpOy4BaHe.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and David L.
Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New England Journal of
Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

rpvm(u npeauv npouenyparta

I'Ipenopqua Cce AaBaHeTo Ha acnupuH (325 mg Ha ,qu) (I/IJ'II/I antepHaTuBeH aHTI/ITpOM6OLlI/IT/aHTI/IKanyJ'IaHT, aKo nauneHTbT MMa HENOHOCUMOCT KbM

acnupwuH) noHe 24 yaca npeaun npoueaypara.
« [o npeLeHka Ha Xupypra npefonepaTueHo MoraT Aa 6baaTt AaBaHW aHTMBMOTULMN.

* [MaumeHTuTe TPsIGBa fa GbAAT HaMbIHO XENapUHM3MPaHX Mo BpeMe Ha usnara npouesypa, kato ce U3nonssa npaBUnHo Ao3vpaHe, Taka ye Ja ce

noaAbpKa akTUBMpaHoTo Bpeme Ha cbeupsaHe (ABC) aa 6bae Hap 200 cekyHan.

Mpoueaypa

BHUMAHME: MpenoptbyBa ce uHTpakapauanHa exokapauorpacdus (UKE) unu TpaHcesodpareanHa exokapauorpacus (TEE) kato nomowHo

cpenacTBO Npu oueHkaTta Ha PFO n noctaBaHeTto Ha Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Ako ce usnonssa TEE, aHatomusiTa Ha
XpaHoMpoBoAa Ha NauueHTa TPAOBa Aa e noaxoAsila 3a NOCTaBAHE U MaHUNYyNMpaHe Ha coHaara.

BHUMAHME: C noBuweHo BHUMaHWe U3non3BanTe ¢pnyopocKkoncko peHTreHOBO Haco4YBaHe Mo Bpeme Ha NocTaBsiHe Ha YCTPOWCTBOTO, ako

npuberHete A0 TakoBa.
BHUMAHME: He nsanonsBante cucteMa CbC CUITIOB UHXXEKTOP 3a BKapBaHe Ha KOHTPAacTeH pa3TBOpP Npe3 MaHLLOHa.
1. TlyHkTupaiiTe GeapeHaTta BeHa 1 U3BbpLUETE CTaHAApTHa AACHOCHPAEYHA KaTeTepusaumns.
2. Hanpasete aHrvorpama, 3a ga gemoHctpuparte PFO:
a. Katetepuaunparite ns9BoTO Npeacbpaune, kato usnonassare 45° nsasa npegHa koca No3vuums U KpaHuanHa aHrynaums ot 35°—45°.
b. NHxekTupanTe KOHTpPaCTHO BelecTBO B 6enogpobHaTa BeHa Ha ropHusi AeceH nob.
SABEJIEXXKA: PaamepbT 1 NOCTaBAHETO Ha OKIyaepa ce OCHoBaBaT Ha MopdornornaTa u mectononoxeHuneto Ha PFO.
3. VsnonsBsaiTe TeneH Bogay ¢ J-obpaseH Bpbx 3a ocurypsisaHe Ha goctbn npe3 PFO.
4. Wanonssawite VIKE nnu TEE 3a oueHka Ha PFO mopdornorusTa.

3ABEJIEXXKA: PFO mopdonorusta ce oueHsiBa Han-gobpe, kaTo ce U3nonsea usrnes no kbcara oc, kbaeto PFO ce Bu3yanuaumpa cbceHo Ha
aopTHaTa knana, a cenTym NpuMyM e opueHTupaH B bnm3ka xopusoHTanHa nosvums (MKE centaneH no kbcata oc usrnea; TEE vrnu 30°, 45° n 60°).
OTKMOHEHNETO Ha cenTym NpMMyM, AbikuHaTta Ha PFO TyHena n gebenunHarta Ha cenTyM CeKyHOyM Ce OLEHsiBaT C M3Mon3BaHETO Ha TakbB u3rnes.
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Tesn xapakTepucTuku TpsibBa CcbLUo Aa 6bAaT OLEHEHN 1 Ype3 U3NoN3BaHETO Ha BukasaneH uarnea no avnrata oc (MKE centaneH 6ukasaneH usrmes;
TEE brnu 90°, 105° n 120° — Bx. durypa 2 n durypa 3 B MNpunoxerune A: flonbnHutenHa nHdopmaums).

MNpeacbpaHa centanHa aHeBpu3ama (MCA): NpeacbpaHaTa cenTanHa aHeBpyU3Ma NpeacTaBnsaBa U3NULLILK Un TopboBunaHa Aedopmanns Ha cenTym
NPYMYM C NOBULLIEHA NOABWKHOCT M U3MBbKHANOCT B AACHOTO NpeAchpane unmn NseoTto npeacbpave. MNpeacbpaHarta centanHa aHespu3aMa ce onpegens
KaTo oTKNoHeHue ot 210 mm Ha cenTyM NpuMyM OT paBHWHATa Ha NPeACbPAHUS CENTYM B ASICHOTO NpeAChbpAMe UK B NSBOTO NPeACcbpane unu
KOMBWHMpaHo 06LLo OTKIMOHeHWe oT 215 mm B ASCHOTO Npeacbpane 1 B NaBOTO Npeacbpave. Kato 3abenexvma npeacbpaHa centanHa aHeBprama ce
onpepnernsi Takasa ¢ KOMBUHUPAHO OTKNOHEHME OT 220 mm.

ObmkuHa Ha TyHena Ha PFO: [JbnmxuHata Ha TyHena Ha PFO ce onpeaens kato MakcymanHOTO NpunokpuBaHe Mexay centym NpumMym u centym
ceKkyHayM. 3a Obnbr ce cMATa TyHen ¢ AbmkuHa =10 mm.
He6enuHa Ha cenTym cekyHAyM: [leGenvHara Ha cenTyM CcekyHAyM ce onpeaens kato MmakcumanHara AebenuHa Ha cenTym CeKyHayM B pamKuTe Ha
10 mm ot PFO. 3a ynebeneH centym cekyHayMm ce cMsiTa To3un ¢ gebenunHa 210 mm. JiunomaTtosHa xuneptpochmsi Ha CENTYM CEKyHAYM 1UMa npu
ne6enuHa ot 215 mm.
SABEJIEXXKA: Ako ce usnonasat TEE n3obpaxeHusi, no xenaHne Moxe Aa ce usBbpLuaTt CTbrku 4 — 6 npean goctbna npes 6eqpeHara BeHa.

5. Wsnonssaiite KE unu TEE 3a namepsaHe Ha pascTosiHueto ot PFO fo kopeHa Ha aopTaTta 1 pasctosiHueTo oT PFO go otBopa Ha ropHata npasHa
BeHa (Bx. ®urypa 3B n durypa 3C B lNpunoxeHne A: JonbnHuTenHa nHopmaums).

UKE n3obpaxeHus

PFO, kakTo e oueHeH Ype3 VIKE n3rnea no kbcata oc ¢ uamepBaHe Ha OTKIIOHEHUETO Ha CenTyM NpumMym (a),
AbmkuHaTa Ha TyHena Ha PFO (B) n gebenuHara Ha cenTtym cekyHaym (C).

2A

PFO, kakTo e oueHeH Ype3 VIKE GukaBaneH uarnea no gbnrata oc/marneg no IMMB ¢ namepeaHe Ha

2B
ObMKMHATa Ha cenTyM Npumym (a).

PFO kakTo e oueHeH ype3 VIKE centaneH narnea ¢ namMepBaHe Ha OTKITOHEHWETO Ha CENTyM NpumMym

2C
B NSIBOTO NpeAcbpaue (a) u B ASCHOTO npeacbpaue (B).

TEE n3obpaxeHus

M3mepBaHe Ha OTKNOHEHWETO Ha CenTyM NpUMyM (a), AbJkuHaTa Ha TyHena Ha PFO (B) n gebennHata Ha
3A | centym cekyHaym (C) no kbcata oc B 50-rpagycos usrmeg (no ckanata ot 30 go 60 rpagyca 3a Bu3yanusaums
Ha KopeHa Ha aopTara B aHdac).

Pa3sctosiine ot PFO go kopeHa Ha aopTtaTta (a) B 30-rpagycoBusi usrneg (no ckanarta ot 0 go 45 rpagyca 3a

3B
BU3yanu3auus Ha KopeHa Ha aopraTa B aHdac)

Pa3cTosiHne ot PFO go otBopa Ha ropHaTa npasHa BeHa (IT1B) (a) B 6ukaBanHusi 90-rpagycos usrnes

3C (B ckanata ot 80 go 125 rpagyca 3a cBexxgaHe 4O MUHMMYM Ha cMansBaHeTo B nepcnekTvea Ha TIB).

SABEJIEXXKA: Ako n3obpaxeHusita He moraT sicHo Aa nokanuaupat PFO, noctaBete Ten npe3 PFO, 3a ga nomorHete npv naeHTudbmLumpaHeTo.
6. Opa3meperte yCTpOWCTBOTO Bb3 OCHOBa Ha Mopdornorusita Ha PFO, kato B3emeTe npeasua pasctosHusita ot PFO go kopeHa Ha aoptata u ITIB.

MoseyeTo PFO morat Aa 6b4aT CbOTBETCTBALLO NMOKPUTH OT YCTPOICTBO oT 25 mm. O6mucneTe ynotpebarta Ha no-ronsmo yctponctso (30-35 mm), ako
PFO nma npeacbpaHa centanHa aHeBpuamMa ¢ Apyrv ocobeHocTu (T.e. Abnbr TyHen unu yaebeneH cenTym CekyHayM), KOUTO MoraT Aa Aoseaar Ao
CbLLECTBEH OCTaTbYeH LWHHT UNW HEHaAEXAHA No3numMs nNpes3 nperpagara. 3anonseaHeTo Ha ycTpoincTeo oT 35 mm TpsibBa aa ce o6MUCHS EAMHCTBEHO
B Cly4auTe, KoraTto He Moxe Aa 6bae NocTurHaTa HagexaHa no3uumsi Ha YyCTPOWCTBOTO Ype3 pa3mep oT 30 mm.

M3non3aBsaite exokapguorpacms 1 TeCT 3a onbH-HaTUCK (BX. CTbrka 20), 3a Aa OLeHUTe No3uumaTa Ha YCTPOMCTBOTO Cref, pasrbBaHe Ha
YCTPOWCTBOTO, HO NMpeaun OTAENSAHETO. AKO NO3MLUMSATa Ha YCTPOWCTBOTO crief Pa3rbBaHETO He e HafeXaHa, NoMUCNETE 3a U3MNOM3BaHETo Ha Mo-ronsaMo
yctporicteo (30 mm wunm 35 mm).
AKO yCTPOWCTBOTO 3acsira CbCeAHa CbpAeYHa CTPYKTypa (kato cBoboaHata NpeacbpaHa CTeHa Uy KopeHa Ha aopTarta), 3axBaHeTe o U ro pasrbHeTe
OTHOBO. AKO BCe OLLie He CTe [JOBOMHM OT No3nLMsATa Ha YyCTPOCTBOTO, 3axXBaHeTe YCTPOMCTBOTO OTHOBO M O NOAMEHETE C NO-Marko Unv noMmucneTe
3a apyro neveHve. OTHOCHO M300pa Ha YCTPOMCTBO U HAcCOKM 3a pasmepuTe BwkTe Tabnuua 1 B MpunoxeHne A: JonbnHuTenHa nHpopmauus n
Tabnuua 1 (no-rope). Mpoeepete notouute Ha MB, gonHa npasHa BeHa (OMNB) 1 kopoHapHus cuHyc (KC) cnep pasrbBaHe Ha yCTPOWCTBOTO, HO Npean
oTAensiHeTo.
BHUMAHME: Tps6Ba na ce BHMMaBa Aa He ce 3axBaHaT MpexuTe Ha Knapu B AACHOTO NnpeacbpAve Unv roneMmte eBCTaxueBM Knanu nog
AsicHaTa NpeAcbpAHa CTeHa Ha YCTPOMCTBOTO.
NMPEOYNPEXOEHUE: U3snon3Bante exokapauorpadus, 3a aga ce yBepuTe, Ye YCTPOMCTBOTO He HaBnu3a B cBo6oaHaTa npeAcbpAHa cTeHa
WK KOpeHa Ha aopTarTa.
7. TogrotoBka Ha Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder 3a nsnonssaHe:

a. [MpoBepeTe cTepunHaTa onakoska. He n3nonasante yCTPOWCTBOTO, ako CTepUnHaTa OnakoBKa € OTBOPeHa Ui nospeaeHa.
b. OTBOpETE CTepunHaTta onakoBka u ornefaite PFO oknyaepa, kabena 3a BbeexaaHe Amplatzer™ Trevisio™, ycTpoicTBOTO 3a 3apexaaHe

1 XxemMocTasHaTa knana. He usnonasanTte, ako OTKpuBaTe NoBpeAa Unu oknyaepsT e oTAeneH oT kabena.
c. i3aBaperte yCTpOMCTBOTO C NPUKPENeHnTe BbBeXAalLy NPUHAANEXHOCTN OT onakoBkaTa (kaben 3a BbBexAaHe, yCTPOMCTBO 3a 3apexaaHe

1 XeMOCTa3Ha Krnana) 1 ce yBepeTe, Ye Bpb3kaTa Mexay YCTPOWCTBOTO 3a 3apexaaHe U XeMocTasHaTa krana € HagexaHa.
d. YBepeTe ce, ye PFO oknyaepbT e fobpe npukpeneH kbM kabena 3a BbBeXAaHe:

— 3aBbpTeTe OKNyAepa ¢ eanH NbreH o6opoT B Nocoka, obpaTHa Ha YacoBHWMKOBaTa CTpenka:
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10.
11.
12.

20.

21.

22.
23.
24.

- 3aBpreTe oKnyaepa no nocoka Ha YaCoBHMKOBAaTa CTpernka, A0KaTO yCceTuTe CbNnpoTuBeHne

— 3aBbpTeTe OKNyAepa B NOCoKa, 06paTHa Ha YacoBHUKOBaTa CTpersika, C 1/8 OGOpOT, 3a [ia ynecHute ocBo6oXxaaBaHeTo Ha YCTPOWCTBOTO creq
pasroBaHeTo.

3ABETEXKA: Ako oknyaepbT ce oTaenu oT kabena 3a BbBexaaHe, NpykpeneTe ro OTHOBO KbM AUCTaNHKA kpai Ha kabena 3a BbBexaaHe ypes

3aBbpTaHe Ha YCTPOMCTBOTO MO MOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTperka, npubnuantenHo ¢ 4 4o 5 obopoTa, AOKaTO NPUKPENAHETO My € NOACUTYPEHO.

ToraBa 3aBbpTeTE YCTPONCTBOTO B NOCOKA, 06paTHa Ha YacoBHMKOBAaTa CTpernka, ¢ 1/8 o6opoT, 3a Aa ynecHuTe ocBoboxaaBaHeTo Ha oknyaepa no

BpeMe Ha UMNMaHTUpaHeTo.

3apepeTe oknygepa B YCTPOWCTBOTO 3a 3apexaaHe.

a. MpomMuiiTe 3apexaalLloTo YCTPOWCTBO U XemMocTasHaTa knana cbC CTepuneH usnonormyeH pastasop.

b. [lokaTo oknyaepbT M AUCTaNHUAT Kpall Ha YCTPOWUCTBOTO 3a 3apexaHe ca NoToMNeHu B cTepurneH orusnonornieH pasteop, uaternere obparHo
kabena 3a BbBexaaHe, 3a Aa npubepete yCTPOWCTBOTO BbTPE B YCTPOMNCTBOTO 3a 3apexaaHe, JoKaTo MapkepHaTa fneHTa Ha ANCTanHus Kpam Ha
oKnyaepa CTUrHe [0 BbpXxa Ha YCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe.

MpomuinTe cbe cTepuneH huanonormyeH pasTBop Npes XxeMocTa3HaTta knana, 4oKaTo B 3apefeHus oknyaep crnpar Aa ce BUKAAT Bb3AyLUHU MexypyeTa.

SABEJIEXKKA: MpurkpensiHeTo Ha oknyaepa kbM kabena moxe Aa 6bae NpoBepeHo crnep 3apexaaHe, kaTo kabenbT ce 3aBbpTh Mo Nocoka

Ha YaCoBHVKOBaTa CTperka, oKaTo ce yceTu CbNpoTUBMeHVe, crea ToBa kabenbT ce 3aBbpTa B MOCOKa, obpaTHa Ha YacoBHMKOBaTa CTperka

¢ 1/8 obopor.

MpuroTBeTe MaHLUIOHa 3a BbBexAaHe Amplatzer™ Talisman™ crnopen HeroBuTe MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba.

BbBegere gunatatopa B MaHLLOHA 32 BbBEXAAHE U 3aTerHeTe BbPTALLMSA MEXaHU3bM TUM Jyep”.

MpuaBuxeTe Hanpen aAunaraTtopa U MaHLUOHa 3a BbBEXAaHe Mo TeneHus Bogad npe3 PFO v B NsSIBOTO NpeACcbpaue, KaTo NOTBbPAUTE NPaBUTHOTO

OBWXeHMe Ype3 exo u/unu cnyopockonusi.

NPEAYNPEXAEHUE: He npuaBuxBanTe annaratopa u MaHLLIOHA 3a BbBeXAaHe, ako yCeTUTe CbNPOTUBIEHME.

BaBHo oTcTpaHeTe TeneHnst Bogad v gunararopa, 3a Aa npefoTspaTuTe NPOHMKBaHE Ha Bb3AyX; NO3BONeTe Ha obpaTHUA KpbBOTOK Aa U3Tnacka Lenus

Bb34yX OT cuctemara.

KaTto nopabpxaTte MOKPO-KbM-MOKPO CbCTOSIHWE, NPUKPEneTe YCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe KbM MaHLLOHa 3a BbBeXAaHe U 3aTerHeTe BbpTALNS ce

MexaHu3bM Tun Jyep*, 3a Aa 3aKniounTe KOMNOHEHTUTE 3aeaHo.

MpuasuxeTe Hanpen kabena 3a BbBEXAaHE M OKNyaepa Npe3 MaHLIoHa 3a BbBeXaaHe, 40KaTo OKMyAepbT AOCTUIHE Bbpxa Ha MaHLWwoHa. MapkupoBka

Ha kabena nokassa, Ye okNyaepbT € 6130 A0 Kpasi Ha MaHLLIoHa.

BHUMAHME: He BbpTeTe kabena, AokaTo NpMABUXBaTe OKNyAepa; He NpuABUKBaNTe kabena 3a BbBeXAaHe U OKnyaepa, ako yceTute

CbLNpPOTUBNEHME.

YUpes exokapaunorpadums n cornyopockonus 3a Haco4BaHe 3aApbxTe kabena 3a BbBexaaHe Ha MSICTO, JOKaTo U3TErNSTe MaHLLOHa 3a BbBeXaaHe, 3a Aa

pa3rbHeTe NneBus NPeAcbpPAEH AMCK M YacT OT CBbp3BallaTa Tanvs.

BHumatenHo nsgbpnaiTe nesust npeacbpaeH AMCK KbM NpeAcbpAHaTa nperpaaa. ToBa Moxe Aa ce yceTu unu Habnogasa upes exokapanorpadus unm

dnyopockonus.

MopobpxariTe kabena 3a BbBEXAaHE NEeKO OMbHAT, AoKaTO U3TErNATE MaHLOHa 3a BbBexaaHe npubnuantenHo 5 — 10 cm, 3a Aa pasrbHeTe AeCHUsI

npeacbpAeH AUCK.

ManonsBante exokapanorpadusi unv aHrmorpadus, 3a Aa NOTBbPANUTE, Ye YCTPOMCTBOTO € Ha MACTO M Aa OLEeHUTE OCTaTbyYHUSA LWHHT Unn

HeJoCTaTBYHOCT Ha Krnanara.

Mpeaon pna otaenuTe oknyaepa, U3BbpLUETE NEKO ABWXEHWE Hanpea 1 Hasaj (TecT 3a onbH-HaTUCK) ¢ kKabena 3a BbBeXAaHe, 3a [ja ce yBepuTe

B HapeXxaHaTa no3vumsa Ha oknyaepa npes nperpagata.

AKO no3numMsiTa Ha okNyaepa e HecTabunHa UM 3acsira HAKos! OT CbCeaHUTe cbpaedHu cTpykTypu (kato IMB, BB, MK, KC, AO), He ro ocBoboxaaBante

oT kabena 3a BbBexJaHe, a U3BbpLUEeTe CNeAHNUTE CTBIKU:

a. 3axBaHeTe okyaepa OTHOBO Ypes3 cTabunuanpaHe Ha kabena 3a BbBeXAaHe 1 NPpUABMXETE Hanpes MaHLWOoHa 3a BbBeXaaHe, AoKaTo OKNyAepbT
Briese M3usmno BbTpe B MaHLUOHA.

b. Mo3uuymnoHnpanTe oknyaepa OTHOBO M OTHOBO rO pa3rbHETE UM OTCTPaHeTe OKryaepa OT nauueHTa.

3ABEJIEXKKA: OknynepbT Moxe Aa 6bae pasrpbliaH MakcuMyM Tpy MbTU. AKO No3vumsiTa My BCe OLLe € He3aloBONUTEnNHa, n3Bagete U nogMeHeTe

1 YCTPOWCTBOTO, M MaHLLIOHA.

AKO OKNyAepbT He OTroBaps Ha opurMHanHaTa cu popma, 3axsaHeTe OTHOBO YCTPOMCTBOTO U FO 3aMEHeTe C HOBO.

MocTaBeTe nnacTMacoBusi 3aCTONOPUTEN Ha NPOKCUMAIHUA Kpaw Ha kabena 3a BbBexaaHe.

Otpenete oknyaepa oT kabena 3a BbBeXAaHe, KaTo 3aBbpTUTE kKabena 3a BbBexaaHe B NOCoka, obpaTHa Ha YacoBHMKOBAaTa CTpErkKa (NocoveHa Cbe

CTpernka BbpXy NracTMacoBus 3actonopuren).

B pepkuTe cny4yaun, koraTo ToBa HIMa Aja € Bb3MOXHO, NpUABUXKETE Hanpe MaHLLOoHa 3a BbBEXAaHe KbM AeCHUSA NpeAcbpAeH AUCK, 3a Aa NOACUrypute

oKnyaepa v Aa ynecHute oTAensHeTo.

NPEOYNPEXOEHMUE: Mpu 3aBbpliBaHe Ha npoueaypaTta 6aBHO oTcTpaHeTe Kabena 3a BbBeXAaHe U MaHLIOHA 3a BbBeXAaHe OT nauueHTa.

OTcTpaHeTe MaHLWWOHa ¢ 6aBHO ABUXeHMWe, 3a Aa nsberHete NPOHUKBaHe Ha Bb3AyX.

Mpuxun cnep npoueaypara
« lMpocneasBaHeTo M rpyxuTe crieq npoueaypata Tpsibsa Aa 6baaTt no cTaHgapTa Ha rpuxka Ha MHCTUTyumsTa. MNpean n3anucBaHeTo NaumeHTbT Tpsbea aa
nma HanpaBeHa TEE.
* MaumneHTn c HabnogasaH nepvikapaeH U3NUB cnes UMNNaHTUPaHETO Ha YCTPOMCTBOTO TpsiGBa Aa 6bAaTt BHUMATENHO HabnogaBaHu, KaTo ce U3MbIHKU
cepusi OT exoKkapamnorpamMu, 3a a ce yBepuTte, Ye NnepukapaHus U3nNuB He ce pasLumpsiBa Unu JoKaTo He OTLIYMMU.
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MpenopbyBa ce KNMHUYHO NpocrieAsBaHe OT KAPAMOMOr Criopes CTaHAapTa Ha rpuka Ha UHCTUTYLIMSTa U YCTAHOBEHUTE yKa3aHUs!, BKIIOYUTENHO

exokapguorpadpcka oueHka.

MauneHTn, nonyyYnnu MHCyNT crneg UMnaHTMpaHe Ha YCTPOMCTBOTO, TpsibBa Aa HanpaesaT TEE 3a oueHka Ha o6pasyBaHeTo Ha TpomOu.

AKO crnef UMMNaHTUpaHe Ha yCTPONCTBOTO Ce UAeHTUdMLMpPa NeBocTpaHeH TpoMb, nauneHTsT Tpabea Aa ce u3cnensa a 3a CbCTOSHUE Ha

xvnepkoarynauus v TpsibBa ga 3anoyHe TepaneBTUYHa aHTMKoarynaums (BapcapuH) 3a nepmos oT MUHUMYM Tpu meceua. Cref aHTMKoarynaHTHOTO

neyeHve Tpabea ga ce Hanpasu TEE, 3a Aa ce NoTBbpAM OTLLYMSIBAHE HA TPOMOWTE, CBBLP3aHM C YCTPOMUCTBOTO. AKO NaLUMEHTLT He ce NoBnusABa OT
aHTMKoarynaHTHaTa Tepanusi, TpsbBa Aa ce noMucnu 3a TpoMGonmnsa Unu XMpypruyHo npemaxeaHe Ha YCTPOUCTBOTO.

MaumneHtute TpabBa fa 6baaT obyyeHn fa TbpcAT HezabaBHa MeaMLMHCKa NOMOLLL, KOSITO BKIOYBA exokapamorpama, B crydai Ha npuaHaum unm

CMMNTOMM Ha XeMOAMHaMUYHA HECTabUNHOCT KaTo GONKN B rbpanTe, apuTMmns, NpUNagbk UNu 3agyx.

* MaumeHTuTe TpsIGBa Aa M3BBLPLLBAT Noaxoasila NpodunakTMka cpeLly eHAoKapaUT B NPOAbITKEHME Ha LECT Mecela crnes UMnnaHTupaHe Ha
YCTPOWCTBOTO. YAbIIXaBaHe Ha LLIeCTMECEYHUsI CPOK Ha NpodhnnakTvka cpeLly eHAoKapAnuT ce NpaBu No npeLeHka Ha nekaps.

« Cnep MmnnaHTMpaHeTo naumeHTuTe Tpsabea Aa NpeMuHaT aHTUTPOMBOLMTHa Tepanus, KaTo Hanp. C acClMMPUH, B MPOABLIKEHNE Ha LIECT Mecela.
YabxaBaHe Ha LeCTMECEYHUS CPOK Ha aHTUTpoMBoLmMTHaTa Tepanusi ce NpaBu No NpeLeHKa Ha nekaps.

* MaumeHTtuTe Tps6Ba Aa 6bAAT UHCTPYKTMPAHW Aa N3bArBaT TEXKN HAaTOBapBaHWS B NPOABLITKEHNE HA MUHUMYM €AMH Mecel, cref UMNiaHTupaHe Ha
YCTPOWNCTBOTO MNW CNOPEA, NPENOPBKUTE Ha TEXHUA Nekap. YcuneHute usnyeckn 4eNHOCT MoraT Aa A0BeAaT A0 NOBULLEH PUCK OT HeXenaHu cubutus,
BKIMIOYUTESNHO W OT epo3us. Ha nauneHTnTe cneasa Aa 6bae HanoMHeHO, Ye B Criydai Ha KakBuTo 1 Aa 6uno cumntomu KaTto 3agyx unv 6onkv B rspauTe,
no KOEeTo 1 Aa e BpeMe 1 0cobeHo crnep ycuneHa usmnyecka akTMBHOCT, TpsibBa He3abaBHO Aa NOTbPCAT MEQMLMHCKA NMOMOLL,.

 Mpun nauneHT™ c aHamHesa 3a BE vnu [IBT Tpsbsa Aa ce noMmUcnn No-ckopo 3a npunaraHe Ha XpoHW4Ha aHTMKoarynaums, oTKONKOTO aHTUTPOMBOLMTHA

Tepanusa crneg MnnaHTaumsTa Ha yCTponcTBOTO.

JoknagBaHe 3a MHUMAEHTM C yCTpoWCTBaTa

Ako no BpemMe Ha n3non3BaHeTo Ha ToBa yCTpOVICTBO nmate OCHOBaHue fa cMATaTe, Ye € Bb3HUKHaNn cepuo3eH NHUMOEHT, Mon4, c1;06u.|eTe ro Ha
npoussoaunTensa.

CbxpaHeHue u paboTta ¢ yCTPOMCTBOTO
Hsama cneumduyHm n3nckBaHus 3a CbXxpaHeHWe N3BbH CTaHAAPTHUTE 38 MEAULIMHCKY YCTPOCTBA.

Tesaun MHCTPyKUMKM 3a ynoTpeba nognexaT Ha peumknvpaHe.

U3xBbpnsHe
MpuHagnexHoctute Ha Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder TpsibBa aa ca npaBuiHo knacuduumpaHmi kato 6MonorMyHo onacHu u ga 6baaTt U3XBbprieHn B

CbOTBETCTBME C NPUIIOXKUMUTE NPOLIEAYPU Ha 30pPaBHOTO 3aBefeHNE U MECTHUTE U ObpPXXaBHUTE 3aKOHW U perynauun. BbpHeTe npuHagnexHoctute Ha
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder Ha Abbott Medical cnea nstnyaHe Ha ekcnnoaTauMOHHUS UM XXUBOT.

FapaHuusA

Abbott Medical npegocTtaBs rapaHums 3a KNMEHTUTE, Ye B NPOABIPKEHNE HA NEPUOA, CbOTBETCTBALL, HA 06SIBEHUS CPOK Ha FOAHOCT Ha NPOAYKTa, HACTOSALLMST
NPOAYKT LLe 0TroBaps Ha cneumdukaumnmTe, NOCOYEHN OT NPON3BOAMTENS, ako Ce 13Mos3Ba B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, npeaocTaBeHn oT
Npon3BOANTENS, U HAMa Aa CbAbpXa AeekT Nopaan HekayeCTBEHW MaTepuani unn HenpaesunHa uspaboTtka. 3agbrmkeHneTo Ha Abbott Medical no cmucbna
Ha Tasu rapaHuus ce orpaHvMyaBa [0 NoAMSHa UK Nonpaska, No TexeH n3bop, B TaxHa habpuka, Ha TO3n NPOAYKT, ako CbLUMAT 6bae BbpHaT Ha Abbott Medical
B PaMKUTE Ha rapaHLMOHHUA CPOK W Crnepj KaTo HemnanpaBHOCTTa My 6bae noTBbpAEHa OT NPoOM3BOANTENS.

OCBEH AKO B HACTOAWATA TrAPAHUMA HE E U3PUYHO NMOCOYEHO APYIO, ABBOTT MEDICAL OTKA3BA BCAKAKBU MOCTBIMKN NN

FTAPAHLU NN, NPEOABEHU UMM KOCBEHW, BKITKOYNTEJTHO KAKBATO U OA E TAPAHLMA 3A MPOJAXBA U NPUTOOHOCT 3A OMNPEOENEHA LIEN.

3a noseye nHdopmauus BuxTe ObLmuTe ycnosums 3a npopaxoba.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

BS: Upute za koriStenje
OPREZ: Pazljivo procitajte sve upute. U slucaju da se ne slijede ove upute, upozorenja i mjere opreza, moze doc¢i do povreda pacijenta ili
osteéenja uredaja.

Opis i svrha uredaja

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je samoSire¢i uredaj napravljen od nitinolske mrezice s dva diska. Dva diska su medusobno povezana kratkim spojnim
pojasom koji omogucéava da se oba diska slobodno kre¢u. Okluder ima radionepropusne marker trake na distalnom i proksimalnom kraju te sadrzi zavr$ni vijak
na proksimalnom kraju radi lak§eg uvodenja i postavljanja. Uredaj je steriliziran etilen oksidom.

Slika 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Desni atrijalni disk
2 Lijevi atrijalni disk

Povezni pojas

Dodatak A: Dodatne informacije sadrzi dodatne informacije o okluderu, uvodnici i dilatatoru:
« Tabela 1 prikazuje dimenzije uredaja i uvodnice.
« Slika 1 prikazuje Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder unaprijed povezan na Amplatzer™ Trevisio™ uvodni kabl. Na ilustraciji su izdvojene sljedec¢e
komponente:

1 Uvodni kabl

Hemostatski ventil

Produzna cjevéica s trosmjernim zapornim ventilom
Plasti¢ni steza¢

PFO okluder

Distalni kabl povezan na okluder

N o o b~ 0N

Umetac

« Na Slici 2 prikazani su snimci intrakardijalne ehokardiografije (ICE).
< Na Slici 3 prikazani su snimci transezofagealne ehokardiografije (TEE).

Namjena
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je perkutani transkateterski okluzivni uredaj namijenjen zatvaranju otvora izmedu pretklijetki.

Indikacije za upotrebu
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je indiciran za perkutano transkatetersko zatvaranje otvora izmedu pretklijetki (PFO) radi smanjivanja rizika od
ponovljenog ishemijskog udara kod pacijenata koji su imali ishemijski udar zbog pretpostavljene paradoksalne embolije.

Radne karakteristike
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder sastoji se od sljedecih dijelova:
* PFO okluder
* Amplatzer™ Trevisio™ uvodni kabl
* Umetac
* Hemostatski ventil s produznom cjev€icom i trosmjernim zapornim ventilom
* Plasti¢ni steza¢

Namijenjen je za postavljanje pomoc¢u Amplatzer™ Talisman™ uvodnice.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je samoSireci uredaj napravljen od nitinolske mrezice s dva diska dostupan u Cetiri veli€ine kako bi odgovarao razli¢itim
anatomijama PFO-a (kako je opisano u stavci Tabela 1 u ovom poglavlju). Unaprijed je povezan s uvodnim kablom duzine 120 cm koji olak$ava postavljanje
uredaja u PFO prolaskom kroz bedrenu venu. Umeta¢ smanjuje veli¢inu uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, ¢ime se omoguéava uvodenje uredaja
u cjevCicu. Hemostatski ventil s produznom cjevéicom i zapornim ventilom omoguéava ispiranje sistema za uvodenje i kontrolira povratni tok krvi tokom postupka.

Kontraindikacije
« Prisustvo tromba na mjestu predvidenom za implantiranje ili dokumentirani dokaz venske tromboze u krvnim sudovima kroz koje se ostvaruje pristup do
defekta
« Pacijenti s intrakardijalnim trombom, masom, vegetacijom ili tumorom
Pacijenti kod kojih vaskulatura kroz koju se ostvaruje pristup do PFO-a nije adekvatna za prihvat cjevcice odgovarajuée veli¢ine
 Pacijenti s anatomijom kod koje bi neophodna veli¢ina uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO remetila funkciju drugih intrakardijalnih ili intravaskularnih
struktura kao $to su zalisci ili pluéne vene
Pacijenti s drugim izvorom Santova zdesna nalijevo, uklju¢ujuéi atrijalni septalni defekt ili fenestrirani septum
 Pacijenti s aktivnim endokarditisom ili drugim nelije¢enim infekcijama
Pacijenti koji ne mogu podnijeti antikoagulacijsku terapiju tokom postupka ili antitrombocitnu terapiju nakon postupka

Upozorenja

« Ne koristite otvorenu ili odte¢enu vrecicu; ne koristite oSteéen uredaj.

« Pacijente koji su izloZeni poveéanom riziku od venskih tromboembolijskih dogadaja treba podvrgnuti reZimu smanjivanja tromboembolijskog rizika nakon
zatvaranja PFO-a uz standardnu njegu.

Sigurnost i djelotvornost uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nije ustanovljena kod pacijenata kod kojih je utvrdeno hiperkoagulabilno stanje.

« Budite spremni za situacije koje zahtijevaju perkutano ili hirur§ko uklanjanje ovog uredaja. To uklju€uje dostupnost hirurga i pristup operacijskoj sali.

« Embolizirani uredaji moraju se ukloniti jer mogu poremetiti kljuéne sréane funkcije. Ne uklanjajte embolizirani okluder kroz intrakardijalne strukture osim ako
okluder nije potpuno obuhvaéen kateterom ili cjevéicom.

« Uredaj Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder sastoji se od legure nikla i titana, koja se uopéeno smatra sigurnom. Medutim, ispitivanje in vitro je pokazalo
da se nikl ispusta iz ovog uredaja minimalno 60 dana. Pacijenti koji su alergi¢ni na nikl mogu imati alergijsku reakciju na ovaj uredaj, posebno oni koji u
anamnezi imaju alergije na metale. Odredene alergijske reakcije mogu biti teSke; pacijente treba uputiti da odmah obavijeste lijekare 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 uredaj.

» Tokom postavljanja uredaja mozZe se naici na privremeni hemodinamski kompromis, §to moZe zahtijevati nadoknadu tekucine ili druge lijekove po odluci
liekara.

« Prije odvajanja uredaja procijenite polozaj uredaja u odnosu na slobodni atrijalni zid i korijen aorte pomoc¢u ehokardiografije (pogledajte stavke Slika 2 i

Slika 3 i odjeljak Dodatak A: Dodatne informacije).

Koristite ehokardiografiju kako biste osigurali da uredaj ne naide na slobodni atrijalni zid ili korijen aorte.

Ne otpustajte uredaj s uvodnog kabla ako uredaj nije uskladen s izvornom konfiguracijom ili ako je pozicija uredaja nestabilna ili ako uredaj remeti bilo koju

obliznju sréanu strukturu (kao $to je gornja Suplja vena (SVC), plu¢na vena (PV), mitralni zalistak (MV), sr€¢ani sinus (CS), aorta (AO)). Ako uredaj remeti

obliznju sréanu strukturu, ponovo obuhvatite uredaj i pomjerite ga. Ako polozaj i dalje nije zadovoljavajuéi, ponovo obuhvatite uredaj i zamijenite ga novim ili

razmislite o alternativnim nacinima lijeCenja. Pogledajte stavku Tabela 1.

* NEMOJTE koristiti Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nakon datuma 'Upotrijebiti do' navedenog na etiketi pakiranja.

« Uredaj je steriliziran etilen oksidom i namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu; nemojte nikad ponovo koristiti ili ponovo sterilizirati uredaj. Upotreba
uredaja kojima je istekao rok, koji su koristeni ranije ili koji su ponovo sterilizirani moze dovesti do infekcije.

« Uredaj smiju koristiti iskljuCivo ljekari obu€eni za izvodenje standardnih transkateterskih tehnika.

Mjere opreza za posebne grupe pacijenata
» Trudnoca: Sigurnost i djelotvornost ovog okludera tokom trudnoce nije utvrdena. Prilikom postavljanja uredaja moze se koristiti usmjeravanje rendgenskom
fluoroskopijom. Kod trudnih pacijentica se mora procijeniti rizik od poveéanog izlaganja rendgenskom zra¢enju naspram potencijalnih koristi ove tehnike.
« Majke dojilje: Sigurnost i djelotvornost ovog okludera nije utvrdena kod dojilja. Nije uradena kvantitativna procjena prisustva izlucivih tvari u maj¢inom
mlijeku.
« Pedijatrijska populacija: Sigurnost i djelotvornost ovog okludera nije utvrdena kod pedijatrijske populacije.

Mjere opreza
« Preporucuje se da se zapo€ne s davanjem aspirina (325 mg/dan) (ili alternativne antitrombocitne/antikoagulacijske terapije, u slu¢aju da kod pacijenta
postoji netolerancija na aspirin) najmanje 24 sata prije postupka.
« Antibiotike treba davati u periproceduralnom periodu.
« Da bi se aktivirano vrijeme zgruSavanja (ACT) odrzavalo na vrijednosti veéoj od 200, pacijente treba potpuno heparinizirati tokom cijelog postupka
primjenjujuci odgovarajuce doze.

Informacije o savjetovanju pacijenata
Ljekari trebaju pregledati sliedece informacije prilikom savjetovanja pacijenata o uredaju Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder i postupku implantiranja:

« Zatvaranjem otvora izmedu pretklijetki (PFO) pomoc¢u uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder moze se smanijiti rizik od ponovljenog mozdanog
udara izazvanog paradoksalnom embolijom kroz PFO.

- Uz starenje se povecava vjerovatno¢a da mogu nastati rizici od udara koji nisu povezani s PFO-om i izazvati ponovljeni ishemijski udar neovisno o

zatvaranju PFO-a.

Informacije o rizicima postupka koji su povezani s uredajem Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder potrazite u odjeljku Potencijalni $tetni dogadaiji.
Potreba za pridrzavanjem propisane dodatne antitrombocitne terapije nakon implantiranja uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.
Pacijenti koji u anamnezi imaju DVT ili PE mogu imati koristi od nastavljanja ili obnavljanja antikoagulacijske terapije nakon $to se implantira Amplatzer™
Talisman™ PFO Occluder radi smanjivanja rizika od ponovljenog DVT-a ili PE-a.
Preporucuje se da se medicinski tim (neurolog i kardiolog) i pacijent angaZiraju u zajedni¢kom procesu donosenja odluka i diskutiraju o rizicima i koristima
zatvaranja PFO-a u poredenju s koriStenjem samo antitrombocitne terapije, uzimajuci u obzir vrijednosti i Zelje pacijenta.
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Uslovno siguran kod pregleda MR-om
Neklini€ko ispitivanje je pokazalo da je Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder uslovno siguran kod pregleda MR-om. Pacijent koji ima the
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder se moze bez opasnosti skenirati u MR sistemu pod sljede¢im uslovima:
« Stati¢ko magnetno polje od 1,5 Tesla (1,5 T) ili 3,0 Tesla (3,0 T)
« Maksimalni prostorni gradijent polja od 19 T/m (1900 G/cm)
* Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) zabiljeZzena na MR sistemu i uprosjec¢ena na ¢itavo tijelo od 2,0 W/kg (normalni nacin rada)
U uslovima skeniranja koji su prethodno opisani oCekuje se da ¢e uredaj proizvesti maksimalno poveéanje temperature od 3 °C ili manje nakon 15 minuta
neprekidnog skeniranja.
U neklinickom ispitivanju artefakt slike koji uredaj izaziva prostire se priblizno 16 mm od uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder prilikom snimanja uz
gradijent eho pulsnu sekvencu u MR sistemu od 3,0 T.

Potencijalni Stetni dogadaji
Potencijalni Stetni dogadaiji koji se mogu desiti tokom ili nakon postupka uz koritenje ovog uredaja mogu, bez ograni€avanja samo na navedeno, obuhvatati
sliedece:

Alergijska reakcija/toksi¢ni u¢inci izazvani: anestezijom, kontrastnim sredst-

vom, lijekom ili metalom Perforacija krvnog suda

Aritmija Perforacija srca

Atriovenska fistula Periferna embolija

Bol Perikardijalna efuzija

Bol u prsima Perikarditis

Duboka venska tromboza Pluéna embolija

Embolizacija uredaja Postavljanje pejsmejkera posle zatvaranja PFO uredaja
Endokarditis Povreda jednjaka

Erozija uredaja Povreda na mjestu vaskularnog pristupa

Formiranje tromba Pseudoaneurizma

Glavobolja/migrena Reintervencija zbog uklanjanja rezidualnog $anta/uredaja
Hematom Smrt

Hipertenzija/hipotenzija Sr¢ana tamponada

Infarkt miokarda Tranzitorni ishemic¢ni napad

Infekcija Valvularna regurgitacija

Krvarenje Vrucica

Mozdani udar Zra¢na embolija

Upute za koristenje

Materijali za koriStenje s ovim uredajem
« Amplatzer™ Zica vodilica od 0,035 in¢a (9-GW-002)
* Amplatzer™ Talisman™ uvodnica
Vide informacija o uvodnici potrazite u uputama za koristenje Amplatzer™ Talisman™ uvodnice. Pogledajte Tabela 1 u Dodatku A: Dopunske informacije za
informacije o veli¢inama uredaja i kompatibilnim uvodnicama; smjernice za odredivanje veli¢ine potraZite u stavci Tabela 1.
Sljede¢i materijali su dodani u pakovanju s uredajem Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:
« Amplatzer™ Trevisio™ uvodni kabl pri¢vr§¢en za okluder
* Umetac
* Hemostatski ventil s produznom cjev€icom i trosmjernim zapornim ventilom
 Plasti¢ni steza¢

Tabela 1. Smjernice za odredivanje veli¢ine uredaja

Predlozena
veli¢ina uredaja
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder (mm)

Morfologija PFO-a Primjer anatomskih karakteristika

Jednostavni PFO ili

PFO s neizrazenim ASA-om 1. Izostanak ASA-a, dugi tunel i

zadebljana sekundarna pregrada
2. Neizrazeni ASA (ukupna 25
ekskurzija <20 mm) bez dugog
tunela (210 mm duzine) i bez
zadebljane sekundarne pregrade

PFO kod kojeg se sigurna pozicija
uredaja i djelotvorno zatvaranje PFO-
a mogu ostvariti koristeci uredaj
veli¢ine 25 mm
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Tabela 1. Smjernice za odredivanje veli¢ine uredaja (Nastavak)

Morfologija PFO-a

Primjer anatomskih karakteristika

Predlozena
veli€¢ina uredaja
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder (mm)

Slozeni PFO

PFO s jednom ili viSe anatomskih
karakteristika koje mogu komplicirati

1. ASA (ekskurzija 210 mm) bez
dugog tunela (duzine 210 mm)
2. ASA (ekskurzija 210 mm) uz
zadebljanu sekundarnu pregradu
(debljina 210 mm)

moguénost ostvarivanja sigurne 3. Izrazeni ASA s prekomjernom 301ili 35
pozicije uredaja i djelotvornog mobilno$¢u (ukupna ekskurzija
zatvaranja PFO-a kad se koristi 220 mm)
uredaj veli¢ine 25 mm 4. Lipomatozna hipertrofija
sekundarne pregrade
PFO s malom anatomijom
Anatomija koja nije prikladna za 1. Duzina primarne pregrade <20 mm 18

uredaj od 25 mm uz interakciju s
obliznjim sr€anim strukturama

NAPOMENA: Procijenite poziciju uredaja nakon postavljanja, ali prije odvajanja. Koristite ehokardiografiju kako biste
osigurali da uredaj ne naide na slobodni atrijalni zid ili korijen aorte. Ako uredaj remeti obliznju sréanu strukturu (kao
Sto je slobodni atrijalni zid ili korijen aorte), ponovo obuhvatite uredaj i pomjerite ga. Ako pozicija uredaja i dalje nije
zadovoljavajuc¢a, ponovo obuhvatite uredaj i zamijenite ga manjim (18 mm ili 25 mm) ili razmislite o alternativnim
nacinima lije€enja. Koristenje uredaja od 35 mm treba se razmotriti samo u slu¢ajevima kada se sigurna pozicija
uredaja ne moze postic¢i koriStenjem uredaja od 30 mm.

Prisustvo samog ASA nuzno ne sprecava uspjeSno zatvaranje PFO-a uredajem veli¢ine 25 mm. U ispitivanju
RESPECT" 180 pacijenata (36%) u grupi s uredajem za zatvaranje je imalo ASA. Uredaj od 25 mm je koristen kod
vecina pacijenata koji imaju ASA (77%) za zatvaranje PFO-a, a $est mjeseci nakon implantiranja, djelotvorno
zatvaranije je ostvareno kod 95% tih pacijenata. Nije bilo slu¢ajeva embolizacije uredaja kod bilo kog pacijenta u
ispitivanju.

a.

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and

David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New England
Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022-1032.

Njega prije postupka

* Preporucuje se da se zapocne s davanjem aspirina (325 mg/dan) (ili alternativne antitrombocitne/antikoagulacijske terapije, u slu¢aju da kod pacijenta

postoji netolerancija na aspirin) najmanje 24 sata prije postupka.

« Antibiotici se mogu davati periproceduralno po odluci osobe koja vrsi zahvat.

« Da bi se aktivirano vrijeme zgruSavanja (ACT) odrzavalo na vrijednosti vec¢oj od 200, pacijente treba potpuno heparinizirati tokom cijelog postupka
primjenjujuéi odgovarajuc¢e doze.

Postupak

OPREZ: Intrakardijalna ehokardiografija (ICE) ili transezofagealna ehokardiografija (TEE) preporucuje se kao pomoéno sredstvo prilikom
procjenjivanja PFO-a i postavljanja uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Ako se koristi TEE, ezofagealna anatomija pacijenta mora

biti adekvatna za postavljanje sonde i rukovanje njome.
OPREZ: Budite oprezni prilikom koristenja fluoroskopskog rendgenskog navodenja, koje se moze koristiti tokom postavljanja uredaja.
OPREZ: Nemojte koristiti jaku injekcijsku Spricu za ubrizgavanje kontrastne otopine kroz cjevéicu.
1. Punktirajte bedrenu venu i izvedite standardnu kateterizaciju desnog srca.
2. Uradite angiogram kako bi se prikazao PFO:
a. lzvrsite kateterizaciju lijevog atrija uz LAO (lijevi predniji kosi) poloZaj i ugao od 45° te kranijalnu angulaciju od 35° do 45°.
b. Injektirajte kontrastno sredstvo u venu desnog gornjeg pluénog reznja.
NAPOMENA: Veli¢ina i smjestaj okludera zasnovani su na morfologiji i lokaciji PFO-a.
3. Koristite Zicu vodilicu s vrhom u obliku slova "J" kako biste ostvarili pristup kroz PFO.
4. Koristite ICE ili TEE za procjenu morfologije PFO-a.
NAPOMENA: Morfologija PFO-a se najbolje procjenjuje koriste¢i prikaz u kratkoj osi, gdje se PFO vizuelizira pored aortnog zaliska, a primarna

pregrada je pozicionirana u gotovo horizontalnom polozaju (ICE prikaz septalnog defekta u kratkoj osi; TEE uglovi od 30°, 45° i 60°). Na osnovu tog
prikaza procjenjuje se ekskurzija primarne pregrade, duzina tunela PFO-a i debljina sekundarne pregrade. Ove karakteristike trebaju se procijeniti i

pomocu bikavalnog prikaza u dugoj osi (ICE septalni bikavalni prikaz; TEE uglovi od 90°, 105° i 120° — pogledajte stavke Slika 2 i Slika 3 u
odjeljiku Dodatak A: Dodatne informacije).

Aneurizma atrijskog septuma (ASA): Aneurizma atrijskog septuma je redundancija ili sakularna deformacija primarne pregrade uz povec¢anu

mobilnost i protruziju u desni atrij ili lijevi atrij. ASA se definira kao ekskurzija primarne pregrade od 210 mm od ravni atrijalnog septuma u desni atrijum
ili lijevi atrijum ili objedinjena ukupna ekskurzija u desni atrij i lijevi atrij od 215 mm. IzraZzenai ASA podrazumijeva objedinjenu ekskurziju od 220 mm.

Duzina tunela PFO-a: Duzina tunela PFO-a se definira kao maksimalno preklapanje izmedu primarne pregrade i sekundarne pregrade. Dugacki tunel
se definira kao duzina tunela 210 mm.

Debljina sekundarne pregrade: Debljina sekundarne pregrade se definira kao maksimalna debljina sekundarne pregrade unutar 10 mm od PFO-a.
Sekundarna pregrada se smatra zadebljanom ako je debljina 210 mm. Lipomatozna hipertrofija sekundarne pregrade podrazumijeva debljinu od
215 mm.

NAPOMENA: Ako se koristi TEE snimanje, koraci 4 — 6 se mogu izvrsiti prije femoralni pristup ako je pozZeljno.
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ICE

5. Koristite ICE ili TEE za mjerenje udaljenosti od PFO-a do korijena aorte i udaljenosti od PFO-a do otvora gornje Suplje vene (pogledajte Slika 3B i
Slika 3C u odjeljku Dodatak A: Dodatne informacije).

snimanje

2A

PFO procijenjen intrakardijalnom ehokardiografijom u prikazu u kratkoj osi uz mjerenje ekskurzije
primarne pregrade (a), duzine tunela PFO-a (b) i debljine sekundarne pregrade (c).

2B

PFO procijenjen intrakardijalnom ehokardiografijom u bikavalnom/SVC prikazu u dugoj osi uz
mjerenje duzine primarne pregrade (a).

2C

PFO procijenjen intrakardijalnom ehokardiografijom u septalnom prikazu uz mjerenje ekskurzije
primarne pregrade u lijevi atrij (a) i desni atrij (b).

TEE

shimanje

3A

Mjerenje ekskurzije primarne pregrade: (a), duzine tunela PFO-a (b) i debljine sekundarne pregrade
(c) u prikazu u kratkoj osi od 50 stepeni (opseg od 30 do 60 stepeni radi vizueliziranja korijena aorte
gledano sprijeda).

3B

Udaljenost od PFO-a do korijena aorte (a) u prikazu od 30 stepeni (opseg od 0 do 45 stepeni radi
vizueliziranja korijena aorte gledano sprijeda)

3C

Udaljenost od PFO-a do otvora gornje pluéne vene (SVC) (a) bikavalnom prikazu od 90 stepeni
(opseg od 80 do 125 stepeni kako bi se minimiziralo perspektivno skrac¢enje SVC-a).

NAPOMENA: Ako se snimanjem ne moze jasno locirati PFO, umetnite Zicu u PFO radi lakSeg identificiranja.
6. Veli¢inu uredaja odredite na osnovu morfologije PFO-a uz uzimanje u obzir udaljenosti od PFO-a do korijena aorte i SVC-a.

Vecina PFO-a se moze adekvatno obuhvatiti uredajem od 25 mm. Razmotrite koristenje veéeg uredaja (30-35 mm) ako PFO ima aneurizmu atrijalnog
septuma (ASA) s drugim karakteristikama (npr. dugacki tunel ili zadebljanu sekundarnu pregradu) koje mogu dovesti do znac¢ajnog rezidualnog $anta ili

nesigurnog polozaja preko septuma. Koristenje uredaja od 35 mm treba se razmotriti samo u slu¢ajevima kada se sigurna pozicija uredaja ne moze
postic¢i koriStenjem uredaja od 30 mm.

Koristite ehokardiografiju i test guranjem i povlaéenjem (pogledajte Korak 20) kako biste procijenili poziciju uredaja nakon postavljanja, ali prije
odvajanja. Ako pozicija uredaja nakon postavljanja nije sigurna, razmotrite koristenje veéeg uredaja (30 mm ili 35 mm).

Ako uredaj remeti obliznju sréanu strukturu (kao $to je slobodni atrijalni zid ili korijen aorte), ponovo obuhvatite uredaj i pomjerite ga. Ako pozicija uredaja

i dalje nije zadovoljavaju¢a, ponovo obuhvatite uredaj i zamijenite ga manijim ili razmislite o alternativnim nacinima lije¢enja. U stavci Tabela 1 u odjeljku

Dodatak A: Dodatne informacije i stavci Tabela 1 (prikazanoj gore) potrazite smjernice o odabiru uredaja i odredivanju veli€ine. Provjerite protok kroz

SVC, donju Suplju venu (IVC) i koronarni sinus (CS) nakon postavljanja uredaja, ali prije odvajanja.

OPREZ: Potrebno je paziti da Chiarijeve mreze desnog atrija ili veliki Eustahijevi zalisci ne ostanu zahvaceni ispod desne atrijalne strane

uredaja.

UPOZORENJE: Koristite ehokardiografiju kako biste osigurali da uredaj ne naide na slobodni atrijalni zid ili korijen aorte.

Pripremite Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder za upotrebu:

a. Pregledaijte sterilnu ambalazu. Ne Koristite uredaj ako je sterilna ambalaza otvorena ili oStecena.

b. Otvorite sterilnu ambalazu i pregledajte PFO okluder, Amplatzer™ Trevisio™ uvodni kabl, umeta¢ i hemostatski ventil. Nemojte koristiti uredaj ako
uocite ostecenja ili ako je okluder odvojen od kabla.

c. lzvadite uredaj s pri¢vr§¢enim priborom za uvodenje iz ambalaZe (uvodni kabl, umeta¢ i hemostatski ventil) i provjerite jesu li umeta¢ i hemostatski
ventil ¢vrsto povezani.

d. Provjerite je li PFO okluder pravilno priévr§¢en za uvodni kabl:
- Zarotirajte okluder jedan puni okret u smjeru suprotnom od okretanja kazaljke sata:

- Rotirajte okluder u smjeru okretanja kazaljke sata dok se ne osjeti otpor

- Zarotirajte okluder u smjeru suprotnom od okretanja kazaljke sata 1/8 punog okreta kako bi se olak$alo otpustanje uredaja nakon postavljanja.
NAPOMENA: Ako se okluder odvoji od uvodnog kabla, ponovo ga priévrstite na distalni kraj uvodnog kabla rotiranjem uredaja u smjeru okretanja
kazaljke sata priblizno 4 do 5 okretaja dok se ne pri€vrsti. Zatim zarotirajte uredaj u smjeru suprotnom od okretanja kazaljke sata za 1/8 punog okreta
kako bi se olak$alo otpustanje okludera tokom implantiranja.

Postavite okluder u umetac.

a. Isperite umetac i hemostatski ventil sterilnom fizioloskom otopinom.

b. Dok su okluder i distalni kraj umetaca uronjeni u sterilnu fiziolosku otopinu, povucite uvodni kabl nazad kako biste uredaj uvukli u umetac tako da
distalna marker traka okludera dode do vrha umetaca.
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9. Ispirite hemostatski ventil steriinom fizioloSkom otopinom dok se iz umetnutog okludera ne istisnu svi mjehurici zraka.

NAPOMENA: Veza okludera s kablom se nakon umetanja moze provijeriti rotiranjem kabla u smjeru okretanja kazaljke sata dok se ne osjeti otpor, a
zatim rotiranjem kabla u smjeru suprotnom od okretanja kazaljke sata za 1/8 okreta.

10. Pripremite Amplatzer™ Talisman™ uvodnicu u skladu s uputama za koriStenje Amplatzer™ Talisman™ uvodnice.

11. Umetnite dilatator u uvodnicu i pritegnite rotiraju¢u Luerovu spojnicu.

12.  Pomijerajte naprijed dilataror i uvodnicu duz Zice vodilice, kroz PFO i u lijevi atrij uz potvrdivanje pravilnog kretanja koriste¢i eho i/ili fluoroskopiju.
UPOZORENJE: Ne pomjerajte dilatator i uvodnicu naprijed ako se osjeti otpor.

13. Polako uklonite Zicu vodilicu i dilatator kako biste sprijecili ulazak zraka; omogucite povratni tok krvi kako biste istisnuli sav zrak iz sistema.

14. Uz odrzavanje mokrog spoja pri¢vrstite umeta¢ na uvodnicu i pritegnite rotiraju¢u Luerovu spojnicu kako bi se komponente medusobno povezale.

15. Pomijerajte naprijed uvodni kabl i okluder kroz uvodnicu dok okluder ne dode do vrha uvodnice. Oznaka na kablu pokazuje da se okluder priblizava kraju
cjevéice.
OPREZ: Nemojte rotirati kabl prilikom pomjeranja okludera naprijed; ne pomjerajte naprijed uvodni kabl i okluder ako se osjeti otpor.

16. Koristec¢i ehokardiografiju i fluoroskopiju za vodenje, drzite uvodni kabl na mjestu uz uvlac¢enje uvodnice kako biste postavili lijevi atrijalni disk i dio
spojnog pojasa.

17. Lagano povucite lijevi atrijalni disk naspram atrijalnog septuma. To se moze osjetiti ili pratiti ehokardiografijom ili fluoroskopijom.

18. Odrzavaijte laganu napetost uvodnog kabla uz uvlagenje uvodnice priblizno 5-10 cm kako biste postavili desni atrijalni disk.

19. Koristite ehokardiografiju ili angiografiju kako biste provjerili je li uredaj na mjestu i procijenili ima li rezidualnog Santa ili insuficijencije zalistaka.

20. Prije odvajanja okludera uvodni kabl lagano pokrenite naprijed i natrag (test guranjem i povlac¢enjem) kako biste osigurali siguran polozaj okludera preko
septuma.

21. Ako je polozaj okludera nestabilan ili remeti bilo koju obliznju sréanu strukturu (kao $to je SVC, PV, MV, CS, AO), ne otpustajte ga s uvodnog kabla i
izvrsite sljedece korake:
a. Ponovo obuhvatite okluder stabiliziranjem uvodnog kabla i pomjerajte naprijed uvodnicu dok okluder ne bude sasvim u uvodnici.
b. Promijenite poloZaj okludera i ponovo ga postavite ili uklonite okluder iz pacijenta.
NAPOMENA: Okluder se moZe postavljati maksimalno tri puta. Ako polozaj i dalje nije zadovoljavajudi, izvadite i zamijenite i uredaj i uvodnicu.

22. Ako se okluder nije prilagodio izvornom obliku, ponovo obuhvatite uredaj i zamijenite ga novim uredajem.

23. Stavite plasti¢ni steza¢ na proksimalni kraj uvodnog kabla.

24. Odvojite okluder od uvodnog kabla okretanjem uvodnog kabla u smjeru suprotnom od okretanja kazaljke sata (pokazano strelicom na plasti¢nom
stezacu).
U malo vjerovatnom slu€aju da to nije moguce, pomjerite naprijed uvodnicu naspram desnog atrijalnog diska kako biste u€vrstili okluder i olaksali
odvajanje.
UPOZORENJE: Kad se postupak zavrsi, polako uklonite uvodni kabl i uvodnicu iz pacijenta. Polako izvucite cjev€icu kako biste sprijecili
prodiranje zraka.

Njega nakon postupka

« Kontrola nakon postupka treba biti u skladu sa standardom njege date institucije. Prije otpuStanja pacijentu je potrebno uraditi TTE.
Pacijente kod kojih je zabiliezena perikardijalna efuzija nakon implantiranja uredaja potrebno je pazljivo pratiti serijskim ehokardiogramom koji se izvodi da
bi se osiguralo da se perikardijalna efuzija ne uvecava ili dok se ne povuce.
Preporucuje se klini¢ka kontrola koju vrsi kardiolog, uklju€ujuci procjenu ehokardiografijom, u skladu sa standardima prakse i utvrdenim smjernicama date
institucije.
Kod pacijenata koji dozZive udar nakon implantiranja uredaja treba se uraditi TEE radi procjene formiranja tromba.
Ako se nakon implantiranja uredaja identificira tromb na lijevoj strani, potrebno je procijeniti postoji li kod pacijenta hiperkoagulabilno stanje te ukljuditi
antikoagulacijsku terapiju (varfarin) u trajanju od najmanje tri mjeseca. Nakon antikoagulacijske terapije potrebno je uraditi TEE kako bi se potvrdilo
povlagenje tromba povezanog s postavljanjem uredaja. Potrebno je razmotriti trombolizu ili hirurSko uklanjanje uredaja ukoliko pacijent ne reagira na
antikoagulacijsku terapiju.
Pacijentima je potrebno pojasniti da odmah potraze pomo¢ 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.
Pacijenti trebaju uzimati odgovarajuéu profilaksu protiv endokarditisa tokom Sest mjeseci nakon implantiranja uredaja. Odluku o nastavku profilakse za
endokarditis nakon isteka Sest mjeseci donosi ljekar.
Pacijent treba uzimati antitrombocitnu terapiju, kao $to je aspirin, tokom Sest mjeseci nakon implantiranja. Odluku o nastavku antitrombocitne terapije nakon
isteka perioda od Sest mjeseci donosi ljekar.
Pacijente treba uputiti da izbjegavaju intenzivne fizicke aktivnosti minimalno jedan mjesec nakon implantiranja uredaja ili u skladu s odlukom ljekara.
Intenzivne fizicke aktivnosti mogu dovesti do poveéanog rizika od nezZeljenih dogadaja, ukljucujuci 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 pomoé
liekara.
Kod pacijenata koji u anamnezi imaju PE or DVT potrebno je razmotriti davanje hroni¢ne antikoagulacijske umjesto antitrombocitne terapije nakon
implantiranja uredaja.

Prijavljivanje incidenata povezanih s uredajem
Ukoliko prilikom koriStenja ovog uredaja imate razloga da vjerujete da se desio tezak incident, prijavite to proizvodacu.

Informacije o skladiStenju i rukovanju
Nema posebnih zahtjeva za skladiStenje izuzev onih koji su uobi€ajeni za medicinske uredaje.

Ove upute za koritenje mogu se reciklirati.
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Odlaganje otpada

Pribor za Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder treba se na odgovarajuéi nacin klasificirati kao bioloSka opasnost i odloziti u skladu s vaze¢im postupcima
ustanove i lokalnim i drzavnim zakonima i propisima. Pribor za Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder vratite kompaniji Abbott Medical na kraju njihovog vijeka
upotrebe.

Garancija

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 ograniéena na zamjenu ili popravak ovog proizvoda po njenom izboru, u fabrici kompanije, pod uvjetom da je proizvod vraéen kompaniji Abbott
Medical unutar garancijskog roka i nakon $to je proizvodac potvrdio kvar.

OSIM AKO JE IZRICITO NAVEDENO U OVOJ GARANCIJI, 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.

Dodatne informacije potrazite u uvjetima i odredbama o prodaji.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

CS: Navod k pouziti
UPOZORNENI: Peélivé si prostudujte véechny pokyny. Nedodrzeni téchto pokynt, varovani a bezpeénostnich opatfeni mize vést
k poranéni pacienta nebo poskozeni zafizeni.

Popis zarizeni

Zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je samoexpandibilni dvojdiskovy uzavér z nitinolové sitky. Tyto dva disky jsou spojeny kratkym spojovacich
krékem, coz umozriuje volny pohyb obou disk(. Okludér ma rentgenkontrastni znackovaci pasky na svém distalnim i proximalnim konci a také obsahuje Sroub
na proximalnim konci, ktery slouzi k usnadnéni zavadéni a rozvinuti. Zafizeni je sterilizovano ethylenoxidem.

Obrazek 1. Zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Pravy sifiovy disk
2 Levy sifiovy disk

Spojovaci kréek

PFiloha A: Dodate¢né udaje uvadi doplnujici informace o okludéru, zavadécim pouzdru a dilatatoru.
* Tabulka 1 uvadi rozméry okludéru.

« Obrazek 1 zobrazuje zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, které je jiz pfipojeno k zavadécimu kabelu Amplatzer™ Trevisio™. Tato ilustrace
obsahuje popisky nasledujicich soucasti:

1 Zavadéci kabel

Hemostaticky ventil

ProdluZovaci trubice s trojcestnym uzaviracim kohoutem
Plastova svorka

Okludér PFO

Distalni kabel pfipojeny k okludéru

N o g b~ 0N

Zavadéc

« Obrazek 2 zobrazuje snimky intrakardialni echokardiografie (ICE).
« Obrazek 3 zobrazuje snimky transezofagealni echokardiografie (TEE).

Uréené pouziti
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je perkutanni transkatetralni uzavérové zarizeni uréené k zavieni otevieného foramen ovale (PFO).

Indikace k pouziti

Zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je uréeno k perkutannimu transkatetralnimu uzavfeni otevieného foramen ovale (PFO), aby se snizilo riziko
rekurentnich ischemickych cévnich mozkovych pfihod u pacientt, ktefi prodélali ischemickou cévni mozkovou pfihodu kvili predpokladané paradoxni embolii.

Funkgéni vlastnosti

Zatizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder se sklada z nasledujicich sou¢asti:
+ Okludér PFO
« Zavadéci kabel Amplatzer™ Trevisio™
* Zavadéc
« Hemostaticky ventil s prodluzovaci trubici a trojcestnym uzaviracim kohoutem
* Plastova svorka

K zavadéni zafizeni pouZzijte zavadéci systém Amplatzer™ Talisman™.

Zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je samoexpandibilni dvojdiskovy uzavér z nitinolové sitky, které je dostupné ve étyfech velikostech, aby
odpovidalo riznym anatomiim PFO (jak uvadi Tabulka 1 v této kapitole). Zafizeni je jiz pfipojeno ke 120cm zavadécimu kabelu, ktery slouzi k usnadnéni
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zavadéni zafizeni do PFO prostfednictvim pfistupu pfes femoraini zilu. Zavadé¢ zmenSuje velikost zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, coz
umozriuje zavedeni zafizeni do pouzdra. Hemostaticky ventil s prodluzovaci trubici a uzaviracim kohoutem umozriuji proplachovani zavadéciho systému
a ovladaji zpétny tok krve béhem zakroku.

Kontraindikace
« Pritomnost trombu v misté planované implantace nebo dikaz vendzniho trombu v cévach, které zaijistuji pristup k defektu.
 Pacienti s intrakardialnim utvarem nebo vegetaci, trombem nebo tumorem.
« Cévy zajistujici pFistup k PFO nejsou adekvatni pro pfislusnou velikost pouzdra.
« Anatomické pomeéry, pfi kterych by zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO v potfebné velikosti mohlo zasahovat do jinych intrakardialnich nebo
intravaskularnich struktur, jako jsou chlopné nebo plicni Zily.
Pacienti s jinym zdrojem pravo-levych zkratt véetné defektu siriového nebo fenestrovaného septa.
Pacienti s aktivni endokarditidou nebo jinymi nelé¢enymi infekcemi.
Pacienti, ktefi nejsou schopni tolerovat intraproceduralni antikoagulaci nebo postproceduralni protidesti¢kovou Iécbu.

Varovani
« Nepouzivejte otevieny nebo poskozeny vak; nepouzivejte poSkozené zafizeni.
« Pacienti se zvy$enym rizikem trombembolickych pfihod musi po zakroku uzavieni PFO dodrzovat rezim pro snizeni rizika trombembolie podle standardni
péce.
» Bezpecnost a ucinnost zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nebyla stanovena u pacientt s trombofilii.
« PFipravte se na situace vyzadujici perkutanni nebo chirurgické odstranéni tohoto zafizeni, kdy bude potfebna dostupnost chirurga a pfistup na
operacni sal.
» Embolizovana zafizeni museji byt odstranéna, protoZze mohou narusit dtleZzité srdecni funkce. Embolizovany okludér nevytahujte pres intrakardialni
struktury, dokud se okludér nenachazi zcela uvniti katétru nebo pouzdra.
Zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je tvofeno slitinou niklu a titanu, ktera je vSeobecné povazovana za bezpe¢nou. Nicméné in vitro testovani
prokazalo, Ze toto zafizeni uvolfiuje nikl minimalné po dobu 60 dni. Pacienti alergicti na nikl a pfedevsim ti, ktefi méli alergii na kovy uz v minulosti, mohou
mit na toto zafizeni alergickou reakci. Ur¢ité alergické reakce mohou byt vazné a pacienti by méli byt instruovani, aby neprodlené informovali své lékare,
pokud maiji podezfeni na alergickou reakci, jako jsou potize s dychanim, zanét obli¢eje nebo krku. U nékterych pacientl se také mlze vyvinout alergie na
nikl poté, co je jim zafizeni implantovano.
* Béhem umistovani zafizeni muze dojit k pfechodnému naruseni hemodynamiky, které si mGze vyzadat nahradu tekutin nebo uziti jinych léCiv podle
rozhodnuti l1ékare.
« Nez zafizeni odpojite, zhodnotte jeho polohu vzhledem k volné sténé siné a kofeni aorty za pomoci echokardiografie (viz Obrazek 2 a Obrazek 3 v ¢asti
Priloha A: Dodate¢né udaje).
« Za pouziti echokardiografie se ujistéte, Ze zafizeni nenarézi na volnou sténu siné nebo na koren aorty.
Neuvoliiujte zafizeni od zavadéciho kabelu, pokud zafizeni neodpovida své plvodni konfiguraci, pokud je poloha zafizeni nestabilni nebo pokud je
zafizeni v kontaktu s jakoukoli pfilehlou srdecni strukturou, jako napfiklad horni duta Zila (SVC), plicni zila (PV), mitralini chloperi (MV), koronarni sinus (CS)
nebo aorta (AO). Pokud je zafizeni v kontaktu s pfilehlou srde¢ni strukturou, znovu ho zachytte a rozvirite. Pokud vysledek stale neni uspokojivy, znovu
zafizeni zachytte a nahradte novym nebo zvazte alternativni feSeni. Viz Tabulka 1.
+ NEPOUZIVEJTE zaFizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder po uplynuti data ,Use by* (Pouzijte do) na obalu.
« Toto zafizeni bylo sterilizovano etylenoxidem a je uréeno vyhradné pro jedno pouziti. Nepouzivejte a nesterilizujte opakované. Pouziti pro$lého, opakované
sterilizovaného nebo pouZitého zafizeni muze vést k infekci.
« Toto zafizeni sméji pouzivat pouze lékafi vySkoleni v pouzivani standardnich transkatetrizacnich metod.

Bezpecénostni opatreni pro zvlastni populace
« Téhotenstvi: Bezpecnost a uginnost tohoto okludéru v téhotenstvi nebyla dostate¢né prokézana. PFi umisténi zafizeni muze byt pouzivano navadéni
pomoci rentgenového zobrazeni. Mozny pfinos této metody musi byt u téhotnych pacientek zvazen z hlediska rizika zvySeného vystaveni rentgenovému
zafeni.
« Kojici matky: Bezpe&nost a ucinnost tohoto okludéru u kojicich matek nebyla dostateéné prokazana. Nebylo provadéno zadné kvantitativni vyhodnoceni
pfitomnosti latek pronikajicich do matefského miéka.
« Pediatricka populace: Bezpec¢nost a u¢innost tohoto okludéru u détské populace nebyla dostatecné prokazana.

Bezpecnostni opatieni
* Nejpozdéji 24 hodin pfed zakrokem se doporucuje zacit podavat aspirin v davce 325 mg/den (&i jiny protidestickovy/antikoagulaéni Iék, netoleruje-li pacient
aspirin).
« Antibiotika by méla byt podavana periprocedurainé.
« Pacienti by méli byt béhem zakroku pIné heparinizovani patficnou davkou tak, aby se podafilo udrzet ACT vy$si nez 200 sekund.

Informace o poradenstvi pro pacienty
Pri Iékafské konzultaci o zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder a jeho implantaci by méli Iékafi s pacienty probrat nasledujici informace:

» Uzavfeni PFO zafizenim Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder mGze pouze sniZit riziko rekurentni cévni mozkové pfihody v dusledku paradoxni embolie

prostfednictvim PFO.
- S rostoucim vékem se zvySuje také pravdépodobnost rizika cévni mozkové prihody nesouvisejici s PFO, ktera mize zplsobit rekurentni ischemickou
cévni mozkovou prihodu nezavislou na uzavieni PFO.

« Vice informaci o operacnich rizicich spojenych se zafizenim Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder viz Nezadouci pfihody.

« Po implantaci zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je nutné dodrzovat uréenou dodate¢nou antitrombotickou terapii.

* Pro pacienty, ktefi jiz v minulosti prodélali DVT nebo PE, mize byt vhodné, aby nasledné po implantaci zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder
obnovili antikoagula¢ni Ié€bu nebo v ni pokracovali, coz snizi riziko rekurentni DVT nebo PE.
Doporucuje se, aby se Iékarsky tym (neurolog a kardiolog) a pacient zapojili do spole¢ného rozhodovaciho procesu a probrali rizika a vyhody uzavieni PFO
v porovnani s pouzitim samotné antitrombotické terapie, s ohledem na pacientovy hodnoty a preference.
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Podminéné pouziti v prostredi MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je mozné za urcitych podminek podrobit magnetické rezonanci. Pacienta
s implantovanym zafizenim Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder Ize bezpeé¢né snimat systémem MR pfi spinéni nasledujicich podminek:
« 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) prepocitana na celé télo pfi vySetfeni MR o velikosti 2,0 W/kg (bézny provozni rezim)

Za vySe specifikovanych podminek vySetfeni se pro zafizeni pfedpoklada maximalini vzestup teploty o 3 °C ¢ méné po 15 minutach kontinualniho snimani.

V neklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zplisobeny prostfedkem pfiblizné 16 mm od zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pfi zobrazeni

za pouziti sekvence s gradient echo pulzy v systému MR s vykonem 3,0 T.

Nezadouci prihody

Mezi pfipadné nezadouci prihody, které se mohou vyskytnout b&éhem nebo po pouziti tohoto zafizeni, patfi mimo jiné:

+ Alergicka reakce / toxicky efekt vyvolané: anestezii, kontrastni latkou,

léky nebo kovem
*  Arteriovendzni pistél
*  Arytmie
* Bolest
* Bolest hlavy / migréna
* Bolesti na hrudi
+  Cévni mozkova prihoda
+ Embolizace zplisobena zafizenim
» Endokarditida
* Eroze zafizeni
* Hematom
* Hluboka Zilni trombéza
*  Horecka
* Hypertenze/hypotenze
* Infarkt myokardu
* Infekce
+  Krvaceni

Perforace cévy

Perforace srdce

Periferni embolie

Perikardialni vypotek

Perikarditida

Plicni embolie

Poranéni jicnu

Poranéni mista vaskularniho pfistupu

Pseudoaneurysma

Reintervence z divodu rezidudlnich zkratd / odstranéni zafizeni
Sekundarni umisténi kardiostimulatoru po uzavreni PFO zafizenim
Srdeéni tamponada

Tranzitorni ischemicka ataka

Tvorba trombl

Umrti

Valvularni regurgitace

Vzduchova embolie

Pokyny pro pouziti

Materialy pro pouziti v kombinaci s timto zafizenim
« Vodici drat Amplatzer™ (9-GW-002) o velikosti 0,035 palce

e Zavadéci pouzdro Amplatzer™ Talisman™
Vice informaci o zavadécim pouzdru viz navod k pouziti zavadéciho systému Amplatzer™ Talisman™. Viz Tabulka 1 v pfiloze A: Doplfiujici informace
o velikostech zafizeni a kompatibilnich zavadécich pouzder. Obrazek 1 nize obsahuje pokyny pro vybér velikosti.
Baleni se zafizenim Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder také obsahuje nasledujici materialy:

« Zavadéci kabel Amplatzer™ Trevisio™ pfipojeny k okludéru.

* Zavadéc

* Hemostaticky ventil s prodluZovaci trubici a trojcestnym uzaviracim kohoutem

* Plastova svorka

Tabulka 1. Pokyny pro vybér velikosti zafizeni

Navrzena velikost
zafizeni
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder (mm)

Morfologie PFO Priklad anatomickych charakteristik

Jednoduchy PFO nebo

PFO s nevyraznou deformitou 1. Absence deformity ASA, dlouhy
ASA tunel a ztlustélé septum secundum
2. Nevyrazna deformita ASA 25
PFO, u kterého Ize za pouziti (celkova exkurze < 20 mm) bez
zafizeni o velikosti 25 mm dlouhého tunelu (délka = 10 mm)
dosahnout bezpeéné polohy a bez ztlustélého septum secundum

zafizeni i efektivniho uzavieni PFO
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Tabulka 1. Pokyny pro vybér velikosti zafizeni (pokracovani)

Morfologie PFO

Priklad anatomickych charakteristik

Navrzena velikost
zafizeni
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder (mm)

Slozity PFO

PFO s jednou nebo vice
anatomickymi charakteristikami,

1. Deformita ASA (exkurze =2 10 mm)
s dlouhym tunelem (délka = 10 mm)
2. Deformita ASA (exkurze = 10 mm)
se ztlustélym septum secundum
(tloustka = 10 mm)

které mohou komplikovat schopnost 3. Prominentni deformita ASA 30 nebo 35
dosahnuti bezpe€né polohy zafizeni s nadmérnou mobilitou (celkova
a efektivniho uzavreni PFO, pfi exkurze =20 mm)
pouziti zafizeni o velikosti 25 mm 4. Lipomatozni hypertrofie septum
secundum
PFO s malou anatomii
Anatomie, ktera neni vhodna pro 1. Délka septum primum < 20 mm 18

zarizeni o velikosti 25 mm, navic
v kontaktu s pfilehlymi srdecnimi
strukturami

POZNAMKA: Zhodnotte polohu zafizeni po jeho rozvinuti, ale je$té pred jeho odpojenim. Za pouziti
echokardiografie se ujistéte, Ze zafizeni nenarazi na volnou sténu siné nebo na kofen aorty. Pokud je zafizeni

v kontaktu s pfilehlou srdeéni strukturou (jako je volna sténa siné nebo kofen aorty), znovu ho zachytte a rozvinte.
Pokud vysledek stale neni uspokojivy, znovu zafizeni zachytte a nahradte ho mensim zafizenim (18 mm nebo

25 mm) nebo zvazte alternativni feSeni. Pouziti zafizeni o velikosti 35 mm zvaZzte pouze v pfipadé, kdy nelze
dosahnout bezpecné polohy se zafizenim o velikosti 30 mm.

Samotna pfitomnost deformity ASA nutné nebrani uspéSnému uzavieni PFO se zafizenim o velikosti 25 mm.

Ve studii RESPECT" mélo deformitu ASA 180 pacientli (36 %), u kterych bylo k uzavieni PFO pouzito zafizeni.

U vétsiny pacientt s deformitou ASA (77 %) bylo pouzito k uzavieni PFO zafizeni o velikosti 25 mm a Sest mésicl
po implantaci bylo dosaZeno efektivniho uzavieni u 95 % t&chto pacientti. Zadny z pacientt pfi studii neutrpél
embolizaci zplisobenou zafizenim.

a

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and

David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New England

Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022-1032.

Péce pred zakrokem

« Nejpozdéji 24 hodin pfed zakrokem se doporucuje zagéit podavat aspirin v davce 325 mg/den (&i jiny protidestickovy/antikoagulaéni Ik, netoleruje-li pacient

aspirin).
* Podle uvazeni Iékafe mohou byt periprocedurainé podavana antibiotika.
« Pacienti by méli byt béhem zakroku pIné heparinizovani patfi¢nou davkou tak, aby se podafilo udrzet ACT vy$si nez 200 sekund.

Postup

UPOZORNENI: Doporuéenymi pomtickami pfi hodnoceni PFO a umistovani zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder jsou

transezofagealni echokardiografie (TEE) nebo intrakardialni echokardiografie (ICE). Pokud pouzivate TEE, pacientova ezofagealni anatomie

musi byt vhodna pro umisténi sondy a manipulaci s ni.
UPOZORNENI: V priibéhu umisténi zafizeni mtze byt pouzito navadéni pomoci rentgenového zobrazeni, budte vak opatrni pfi jeho
pouzivani.
UPOZORNENI: Ke vstiikovani kontrastniho roztoku skrz pouzdro nepouzivejte tlakovy injekéni systém.
1. Napichnéte femoralni Zilu a provedte standardni katetrizaci pravé ¢asti srdce.
2. Pro demonstraci PFO provedte angiogram.
a. Katetrizujte levou sifi pouzitim 45° LAO pozice a 35° — 45°kranialni angulace.
b. Vstfiknéte kontrastni latku do plicni Zily pravého horniho laloku.
POZNAMKA: Velikost okludéru a jeho umisténi zavisi na morfologii a poloze PFO.
3. Abyste ziskali pfistup skrz PFO, pouzijte vodici drat ,,J*.
4. K posouzeni morfologie PFO pouzijte ICE nebo TEE.

POZNAMKA: Morfologie PFO se nejlépe vyhodnoti pouzitim nahledu kratké osy, na které je PFO zobrazeno jako pFilehlé k aortalni chlopni a septum
primum se nachazi v témér horizontalni poloze (ICE nahled septalni kratké osy; uhly TEE jsou 30°, 45° a 60°). Pouzitim tohoto nahledu vyhodnotite
exkurzi septum primum, délku tunelu PFO a tloustku septum secundum. Tyto vlastnosti by mély byt vyhodnoceny také za pouZziti bikavalniho nahledu
dlouhé osy (ICE septalni bikavalni nahled, ahly TEE 90°, 105° a 120° viz Obrazek 2 a Obrazek 3 v ¢asti Pfiloha A: Dodate¢né udaje).

Aneurysma sifiového septa (ASA): Aneurysma siflového septa je nadbyte¢nost nebo vakovita deformita septum primum se zvySenou mobilitou
a vyboulenim do pravé siné nebo levé siné. ASA je specifikovano jako exkurze septum primum = 10 mm z roviny sifiového septa do pravé nebo levé
siné nebo jako celkova kombinovana exkurze 2 15 mm do pravé a levé siné. Prominentni ASA je specifikovano kombinovanou exkurzi 2 20 mm.

Délka tunelu PFO: Délka tunelu PFO je definovana jako maximalni pfekryti mezi septum primum a septum secundum. Tunel o délce = 10 mm je
specifikovan jako dlouhy.

Tloustka septum secundum: Tloustka septum secundum je definovana jako maximalni tloustka septum secundum v ramci 10 mm od PFO. Ztlustélé
septum secundum je specifikovano tloustkou = 10 mm. Lipomatdzni hypertrofie je specifikovana, pokud ma septum secundum tloustku = 15 mm.

POZNAMKA: Pouzivate-li zobrazeni TEE a pokud to uznate za vhodné, mizete pred femoralnim vstupem provést kroky 4-6.
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5

. Pouzijte ICE nebo TEE ke zmérfeni vzdalenosti od PFO ke kofeni aorty a vzdalenost od PFO k Usti horni duté Zily (viz Obrazek 3B a Obrazek 3C v casti
Ptiloha A: Dodate¢né udaje).

Zobrazeni ICE

2A

Pouzitim nahledu kratké osy ICE vyhodnoti PFO zméfenim exkurze septum primum (a), délky
tunelu PFO (b) a tloustky septum secundum (c).

2B

Pouzitim bikavalniho nahledu dlouhé osy / zorného Ghlu horni duté Zily ICE vyhodnoti PFO
zméfenim délky septum primum (a).

2C

Pouzitim septalniho nahledu ICE vyhodnoti PFO zméFfenim exkurze septum primum do levé
siné (a) a pravé siné (b).

Zobrazeni TEE

3A

Méfeni exkurze septum primum (a), délku tunelu PFO (b) a tloustku septum secundum (c)
s nahledem na kratkou osu pod zornym Uhlem 50 stuprit (rozsah 30 az 60 stupnu k zobrazeni
kofene aorty v pfimém pohledu).

3B

Vzdalenost od PFO ke kofeni aorty (a) pod zornym uhlem 30 stuprid (rozsah 0 az 45 stupnil
k zobrazeni kofene aorty v pfimém pohledu).

3C

Vzdalenost od PFO k usti horni duté Zily (SVC) (a) bikavalné v zorném Ghlu 90 stupid
(rozsah 80 az 125 stupniti kvali minimalizaci zkresleni SVC).

8.

POZNAMKA: Jestlize pomoci zobrazeni nelze jednoznaéné lokalizovat PFO, protahnéte drat pfimo skrze PFO k usnadnéni identifikace.
PFi vybéru velikosti zafizeni se fidte morfologii PFO a také zohlednéte vzdalenost od PFO ke kofeni aorty a SVC.

Zafizenim o velikosti 25 mm Ize adekvatné zakryt vétSinu PFO. Zvazte pouziti vétsiho zafizeni (30-35 mm), pokud ma PFO aneurysma sifiového septa
(ASA) s dalsimi vlastnostmi (napf. dlouhy tunel nebo ztlustélé septum secundum), které mohou vést ke znaénym rezidualnim zkratim nebo nezajisténé
poloze skrz septum. Pouziti zafizeni o velikosti 35 mm zvazte pouze v pfipadé, kdy nelze dosahnout bezpeéné polohy se zafizenim o velikosti 30 mm.

Pouzijte echokardiografii nebo zkousku tlakem a tahem (viz Krok 20) ke zhodnoceni polohy zafizeni po jeho rozvinuti, ale jesté pfed jeho odpojenim.

Pokud poloha zafizeni po rozvinuti neni bezpe¢na, zvazte pouziti vétsiho zafizeni (30 mm nebo 35 mm).

Pokud je zafizeni v kontaktu s pfilehlou srdeéni strukturou (jako je volna sténa siné nebo kofen aorty), znovu ho zachytte a rozvinte. Pokud vysledek

stale neni uspokojivy, znovu zafizeni zachytte a nahradte ho mensim zafizenim nebo zvazte alternativni feSeni. Vice informaci o vybéru zafizeni

a velikosti zafizeni viz Tabulka 1 v ¢asti Pfiloha A: Dodate¢né udaje a Tabulka 1 (nahote). Zkontrolujte pritok dutymi zilami (SVC a IVC) a koronarnim

sinem (CS) po rozvinuti zafizeni, ale jesté pfed jeho odpojenim.

UPOZORNENI: Je tfeba dbat na to, aby pod pravou sifiovou éasti zafizeni nebyla zachycena Chiariho sit’ z pravé siné nebo velké Eustachovy

chlopné.

VAROVANI: Za pouziti echokardiografie se ujistéte, Ze zafizeni nenarazi na volnou sténu siné nebo na kofen aorty.

Pripravte zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder k pouziti:

a. Zkontrolujte sterilni obal. Je-li sterilni obal otevien nebo poskozen, toto zafizeni nepouzivejte.

b. Otevrete sterilni obal a zkontrolujte okludér PFO, zavadéci kabel Amplatzer™ Trevisio™, zavadé¢ a hemostaticky ventil. Pokud shledate jakékoli
poskozeni nebo pokud je okludér odpojen od zavadéciho kabelu, nepouzivejte jej.

c. Vyjméte zafizeni s pfipojenym zavadécim pfisluSenstvim z obalu (zavadéci kabel, zavadé¢ a hemostaticky ventil) a ujistéte se, Ze je spojeni mezi
zavadéCem a hemostatickym ventilem bezpecné.

d. Ujistéte se, Ze je okludér PFO spravné pfipojeny k zavadécimu kabelu.
- Otocte okludér o jednu celou oto¢ku proti sméru hodinovych rugicek:

- Otacejte okludérem po sméru hodinovych ruci¢ek, dokud neucitite odpor.

- Otocte okludér o 1/8 otacky proti sméru hodinovych rugicek, aby se usnadnilo uvolnéni zafizeni po rozvinuti.
POZNAMKA: Pokud se okludér odpoji od zavadéciho kabelu, znovu ho pripojte k distalnimu konci zavadéciho kabelu otaéenim zafizeni po sméru
hodinovych rucicek pfiblizné o 4 nebo 5 otacek, dokud neni spojeni opét bezpecné. Poté otocte zafizenim o 1/8 otacky proti sméru hodinovych rugicek,
aby se usnadnilo uvolnéni okludéru pfi implantaci.
Zavedte okludér do zavadéce.
a. Proplachnéte zavadéc a hemostaticky ventil sterilnim fyziologickym roztokem.
b. S okludérem a distalnim koncem zavadéce ponofenym ve sterilnim fyziologickém roztoku tahnéte za zavadéci kabel, abyste zatahli zafizeni dovnitf
zavadéce, dokud nedosahne distalni znackovaci paska okludéru hrot zavadéce.
Proplachujte hemostaticky ventil fyziologickym roztokem, dokud na nasazeném okludéru nezmizi véechny vzduchové bublinky.

25

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



POZNAMKA: Ptipojeni okludéru k zavadécimu kabelu Ize zkontrolovat po jeho nasazeni tim, Ze budete otaget kabelem ve sméru hodinovych rugigek,
dokud neucitite odpor, poté otocite kabelem o 1/8 otacky proti sméru hodinovych rucicek.

10. Pripravte zavadéci systém Amplatzer™ Talisman™ podle instrukci uvedenych v navodu k pouziti zavadéciho systému Amplatzer™ Talisman™.

11.  Zasurite do zavadéciho pouzdra dilatator a utahnéte zavitovou spojku typu luer.

12. Zasurite dilatator a zavadéci pouzdro po vodicim draté skrze PFO do levé siné a o spravnosti jejich pohybu se ujistujte pomoci echokardiografie a/nebo
skiaskopie.
VAROVANI: Neposunuijte dilatator a zavadéci pouzdro, pokud citite, Zze narazi na odpor.

13. Vodici drat a dilatator vytahujte pomalu, abyste zabranili vniknuti vzduchu. Nachazi-li se v systému vzduch, odstrarite jej pomoci zpétného toku krve.

14. Udrzujte podminky ,mokré na mokré“, pfipojte zavadé¢ k zavadécimu pouzdru a utahnéte zavitovou spojku typu luer, aby se soucasti bezpeéné
propojily.

15. Zasunujte zavadéci kabel a okludér skrz zavadéci pouzdro, dokud okludér nedosahne hrotu pouzdra. Znacka na kabelu indikuje, Ze se okludér blizi ke
konci pouzdra.
UPOZORNENI: V priibéhu zasunovani okludéru kabelem neotacejte. Zavadéci kabel a okludér nezasunujte, pokud narazite na odpor.

16. Za pouziti navadéni echokardiogramem a skiaskopii pfidrzte zavadéci kabel na misté a zatahnutim zavadéciho pouzdra rozvirite levy sifiovy disk a ¢ast
spojovaciho kréku.

17. Jemné tahnéte levy sifiovy disk proti siflovému septu. Lze to citit nebo pozorovat echokardiogramem nebo skiaskopii.

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

19. Za pouziti echokardiografie nebo angiografie potvrdte, Ze je zafizeni na spravném misté, a zhodnotte pfitomnost reziduainiho zkratu nebo
nedomykavosti chlopné.

20. Pred odpojenim okludéru pohnéte zavadécim kabelem jemné sem a tam (zkouska tlakem a tahem), abyste zajistili bezpe¢nou polohu okludéru napfic¢
septem.

21. Pokud poloha okludéru neni stabilni nebo je v kontaktu s jakoukoli pfilehlou srde¢ni strukturou (SVC, PV, MV, CS, AO), neuvoliiujte ho ze zavadéciho
kabelu a provedte nasledujici kroky:
a. Znovu zachytte okludér stabilizaci zavadéciho kabelu a posunujte zavadéci pouzdro, dokud neni cely okludér zasunut v pouzdre.
b. Zménte polohu okludéru a opét jej rozvirite, nebo zafizeni z pacienta vyjméte.
POZNAMKA: Okludér mize byt rozvinut maximalné tfikrat. Pokud je poloha presto neuspokojiva, odstrarite a vyméiite jak zafizeni, tak pouzdro.

22. Pokud se okludér nevrati do svého ptvodniho tvaru, zachytte zafizeni znovu a vyméite je za nové.

23. Umistéte plastovou svorku na proximalni konec zavadéciho kabelu.

24. Odpojte okludér od zavadéciho kabelu oto¢enim zavadéciho kabelu proti sméru hodinovych rucicek (naznaceno Sipkou na plastové svorce).
V malo pravdépodobném pfipadé, Ze tento postup nebude mozny, posunte zavadéci pouzdro proti pravému sinovému disku, aby bylo mozné okludér
zajistit a usnadnit tak jeho odpojeni.

VAROVANI: Kdyz je zakrok hotovy, pomalu vytahnéte zavadéci kabel a zavadéci pouzdro z téla pacienta. Pouzdro vytahujte pomalu, abyste
zabranili vniknuti vzduchu.

Péce po zakroku

Nasledna kontrola po zakroku by méla odpovidat obvyklé nasledujici péci vaSeho zdravotnického zafizeni. Pacient by mél pfed propusténim absolvovat
vySetieni TTE.

Pacienti s jakymkoli pozorovanym perikardialnim vypotkem po implantaci zafizeni by méli byt peclivé sledovani sérii echokardiogramu, aby bylo zajisténo,
Ze se perikardialni vypotek nezvétSuje, nebo dokud neodezni.

Podle obvyklé nasledujici péce vaseho zdravotnického zafizeni a stanovenych pokynl se doporucuje nasledna navstéva u kardiologa véetné vysetreni
echokardiografem.

Pacienti, ktefi po implantaci zafizeni utrpi cévni mozkovou ptihodu, by méli podstoupit vySetieni TEE hodnotici tvorby trombd.

Pokud je po implantaci zafizeni identifikovan levostranny trombus, pacient by mél byt vySetfen na trombofilii a méla by byt zahajena antikoagulacni 1écba
(warfarinem) po dobu minimalné tfi mésicd. Po antikoagulaéni [éEbé by mél pacient podstoupit vySetfeni TTE, aby se potvrdil rozpad trombu souvisejiciho
se zafizenim. Pokud antikoagulaéni IéCba u pacienta selhava, je nutno zvazit trombolyzu nebo chirurgické odstranéni zafizeni.

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

Pacienti by méli dostavat vhodnou profylaxi endokarditidy po dobu Sesti mésict po implantaci pfistroje. Rozhodnuti pokracovat v profylaxi endokarditidy
déle nez 6 mésicl spada do uvazeni Iékare.

Po dobu 6 mésict po implantaci pacienti museji dostavat antitrombotickou terapii, napf. aspirin. Rozhodnuti pokracovat v antitrombotické terapii déle nez
6 mésicu spada do uvazeni lékare.

Pacienty je potfeba instruovat, aby se vyvarovali alespori 1 mésic po implantaci zafizeni namahavych €innosti, pfipadné aby se Fidili doporu¢enim svého
|ékafe. Namahavé ¢innosti mohou vést ke zvySenému riziku nezadoucich pfihod véetné eroze. Pacientlim je potfeba pfipomenout, ze pokud kdykoliv pociti
jakékoliv pfiznaky dechové nedostate¢nosti nebo bolesti na hrudi, a to zejména po namahavé ¢innosti, museji neprodlené vyhledat Iékafskou pomoc.

« U pacientd, ktefi jiz v minulosti prodélali PE nebo DVT, zvazte po implantaci zafizeni misto protidesti¢kové terapie radéji chronickou antikoagulaci.

Hlaseni incidentd souvisejicich se zafizenim
Pokud se domnivate, Ze pfi pouzivani tohoto zafizeni doSlo k zdvaznému pochybeni, nahlaste to vyrobci.

Informace o skladovani a manipulaci
Zafizeni nevyZaduje Zadné zvlastni skladovani nad ramec typického skladovani zdravotnickych zafizeni.

Tento navod k pouziti je recyklovatelny.
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Likvidace

Veskeré pfisluSenstvi zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je tfeba nalezité klasifikovat jako biologické nebezpedi a likvidovat v souladu

s prislusnymi postupy pracovi$té a mistnimi a statnimi zakony a predpisy. Na konci doby Zivotnosti vratte pFisluSenstvi zafizeni Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder spole¢nosti Abbott Medical.

Zaruka

Spole¢nost Abbott Medical zaru€uje kupujicimu, Zze po dobu rovnajici se validované expira¢ni dobé bude tento produkt vyhovovat specifikacim stanovenym
vyrobcem, pokud bude pouzivan v souladu s navodem k pouziti poskytnutym vyrobcem, a bude bez vad materialu a provedeni. Odpovédnost spole¢nosti
Abbott Medical se na zakladé této zaruky omezuje na vymeénu &i opravu vyrobku ve vyrobnim zafizeni podle rozhodnuti uvedené spole¢nosti, a to po navraceni
vyrobku béhem zaruéni doby spolecnosti Abbott Medical a poté, co vyrobce potvrdi, Ze je vyrobek vadny.

S VYJIMKOU VYSLOVNE UVEDENYCH USTANOVEN| TETO ZARUKY SPOLECNOST ABBOTT MEDICAL POPIRA JAKAKOLI TVRZENI A ZRIKA SE
VESKERYCH PROHLASENI CI ZARUK, VYSLOVNYCH NEBO ODVOZENYCH, VCETNE JAKYCHKOLI ZARUK OBCHODOVATELNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.

Dal$i informace najdete v podminkach prodeje.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordning

DA: Brugsanvisning
FORSIGTIG: Las alle anvisninger omhyggeligt. Manglende overholdelse af disse anvisninger, advarsler og forholdsregler kan medfare
patientskade eller beskadigelse af enheden.

Enhedsbeskrivelse og formal

Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordning er en selvudvidende anordning med to plader, der er fremstillet af nitinol-tradnet. De to plader er forbundet
ved hjeelp af en kort forbindelsestalje, som tillader hver plade at beveege sig frit. Okklusionsanordningen har rentgenfaste markerband i den distale og proksimale
ende og har ogsa en endeskrue i den proksimale ende for at lette indfgring og placering. Anordningen er steriliseret med ethylenoxid.

Figur 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordning

1 Hajre-atriel plade
2 Venstre-atriel plade

Forbindelsestalje

Bilag A: Supplerende oplysninger indeholder yderligere oplysninger om okklusionsanordningen, indfgrings-sheathen og dilatatoren:
+ Tabel 1 viser anordningens og indfgrings-sheathens dimensioner.

 Figur 1 viser Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen, der er fastgjort til Amplatzer™ Trevisio™ indfgringskabel. lllustrationen indeholder tekst
til falgende komponenter:

1 Indfgringskabel

Haemostaseventil

Forleengerslange med trevejsstophane
Plastskruestik
PFO-okklusionsanordning

Distalt kabel fastgjort til okklusionsanordningen

N o o b~ 0N

Indfarer

« Figur 2 viser intrakardiel ekkokardiografi-billeder (ICE).
« Figur 3 viser transgsofageal ekkokardiografi-billeder (TEE).

Tilsigtet brug
Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen er en perkutan, transkateterokklusionsenhed, der er beregnet til at lukke en persisterende foramen ovale.

Indikation for brug

Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordning er indiceret til perkutan transkateterlukning af en persisterende foramen ovale (PFO) for at reducere risikoen
for tilbagevendende iskaemisk slagtilfeelde hos patienter, der har haft et iskaemisk slagtilfeelde pa grund af en formodet paradoks emboli.

Funktionsegenskaber
Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen bestar af falgende:
* PFO-okklusionsanordning
* Amplatzer™ Trevisio™ indfgringskabel
« Indferer
« Haemostaseventil med forlaeengerslange og trevejsstophane
« Plastskruestik

Det er beregnet til at blive leveret med Amplatzer™ Talisman™ indfgrings-sheathen.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen er en selvudvidende enhed med to plader, der er lavet af nitinol-tradnet, som fas i fire sterrelser til
forskellige PFO-anatomier (som beskrevet i Tabel 1i dette kapitel). Den er fastgjort til et 120 cm langt indfgringskabel, der letter placering af enheden i en PFO
ved adgang via v. femoralis. Indfgreren reducerer stgrrelsen pa Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen, sa den kan fgres ind i sheathen.
Haemostaseventilen med forlaengerslange og stophane giver mulighed for skylning af indfgringssystemet og kontrollerer tilbagelgb af blod under indgrebet.

Kontraindikationer
« Tilstedeveerelse af trombe pa det planlagte implantationssted eller dokumenteret bevis pa vengs trombe i karrene, hvorigennem der opnas adgang til
defekten
« Patienter med intrakardiel trombe, masse, vegetation eller tumor
« Patienter, hvis vaskulatur, som adgangen til PFO'en opnas igennem, ikke har plads til den passende sheath-stgrrelse.
« Patienter med en anatomi, hvor den ngdvendige starrelse af Amplatzer™ Talisman™ PFO-anordningen vil pavirke andre intrakardielle eller intravaskuleere
strukturer som f.eks. klapper eller lungevener.
+ Patienter med en anden kilde til hgjre mod venstre-shunts, herunder atrieseptumdefekt eller fenestreret septum
« Patienter med aktiv endocarditis eller andre ubehandlede infektioner
Patienter, der ikke taler antikoagulation under indgrebet eller antitrombotisk behandling efter indgrebet

Advarsler
« En aben eller beskadiget pose ma ikke anvendes. En beskadiget anordning ma ikke anvendes.
« Patienter, der har gget risiko for vengse tromboemboliske haendelser, skal behandles med et tromboembolisk risikoreduktionsregime efter PFO-lukningen i
overensstemmelse med gaengs praksis.
« Sikkerheden og effektiviteten af Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen er ikke fastlagt hos patienter med hyperkoagulabel tilstand.
« Veer forberedt pa situationer, der kreever perkutan eller kirurgisk fijernelse af anordningen. Dette indbefatter, at en kirurg er tilgeengelig, og at der er adgang
til en operationsstue.

Emboliserede anordninger skal fiernes, da disse anordninger kan have negativ indflydelse pa kritiske funktioner i hjertet. Emboliserede

okklusionsanordninger ma ikke fiernes via intrakardielle strukturer, medmindre anordningen er fuldt indfanget i et kateter eller en sheath.

* Amplatzer™ Talisman™ PFO okklusionsanordningen bestar af en nikkel-titaniumlegering, der generelt betragtes som sikker. Imidlertid har in vitro-testning
vist, at nikkel friggres fra denne enhed i mindst 60 dage. Patienter, der er allergiske over for nikkel, kan f& en allergisk reaktion mod denne anordning, iseer
hvis de har metalallergier i anamnesen. Visse allergiske reaktioner kan veaere alvorlige. Patienter ber instrueres i at underrette deres leege omgaende, hvis
de har mistanke om, at de oplever en allergisk reaktion sdsom andedraetsbesveer eller inflammation i ansigtet eller halsen. Nogle patienter kan ogsa udvikle
allergi over for nikkel, hvis denne anordning er implanteret.

« Der kan opsta transient ha&emodynamisk kompromittering under placeringen af anordningen, hvilket efter leegens sken kan nedvendiggere
vaeskesubstitution eller andre lezegemidler.

» Fer anordningen friggres, skal dens position i forhold til den frie atrievaeg og aortaroden evalueres ved hjeelp af ekkokardiografi (se Figur 2 og Figur 3 i Bilag
A: Supplerende oplysninger).

 Brug ekkokardiografi for at sikre, at anordningen ikke bergrer den frie atrieveeg eller aortaroden.

Friger ikke anordningen fra indfgringskablet, hvis anordningen ikke genoptager sin oprindelige konfiguration, eller hvis anordningens position er ustabil eller

i kontakt med en tilstedende kardiel struktur (som f.eks. v. cava superior, v. pulmonalis, mitralklappen, sinus coronarius eller aorta. Hvis anordningen er i

kontakt med en tilstedende kardiel struktur, skal anordningen genindfanges og genindsaettes. Hvis resultatet stadig er utilfredsstillende, skal anordningen

genindfanges og enten erstattes med en ny anordning, eller anden behandling skal overvejes. Se Tabel 1.

» Amplatzer™Talisman™ PFO-okklusionsanordningen MA IKKE anvendes efter den anvendes inden-dato, der er angivet pa4 emballagens etiket.

« Denne anordning er steriliseret med ethylenoxid og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Systemet ma aldrig genbruges eller resteriliseres. Brug af
udlgbne, genbrugte eller resteriliserede anordninger kan medfare infektion.

« Denne anordning begr kun anvendes af laeger med specialuddannelse i standardtranskateterteknikker.

Forholdsregler for sarlige populationer
« Graviditet: Sikkerheden og effektiviteten af denne okklusionsanordning er ikke fastlagt under graviditet. Fluoroskopisk rentgenvejledning kan anvendes ved
placering af anordningen. Risikoen ved @get eksponering for rentgenstréler hos gravide patienter skal afvejes i forhold til de mulige fordele, som er
forbundet med rantgenteknik.
« 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 modermeelken.
« Peediatrisk population: Sikkerheden og effektiviteten af denne okklusionsanordning er ikke fastlagt hos en paediatrisk population.

Forholdsregler
« Det anbefales, at behandling med acetylsalicylsyre (325 mg/dag) (eller alternativt antitrombotisk/antikoagulerende middel, hvis patienten har intolerance
over for acetylsalicylsyre) indledes mindst 24 timer, for indgrebet finder sted.
« Der bgr indgives antibiotika under indgrebet.

 Patienter skal veere fuldstaendig heparinbehandlede under indgrebet ved brug af passende dosering, sa den aktiverede sterkningstid (ACT) holdes over
200 sekunder.

Oplysninger om patientradgivning
Laeger ber gennemga falgende oplysninger, nar de radgiver patienter om Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen og implantationsindgrebet:
* PFO-lukning med Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen kan kun reducere risikoen for et tilbagevendende slagtilfeelde pa grund af en
paradoks emboli gennem en PFO.
- Med alderen gges sandsynligheden for, at ikke-PFO-relaterede risici for slagtilfaelde kan udvikle sig og forarsage et tilbagevendende iskamisk
slagtilfaelde uafhaengigt af PFO-lukning.
» Vedrgrende indgrebsmaessige risici forbundet med Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen, se Mulige komplikationer.
« Behovet for overholdelse af en fastlagt supplerende antitrombotisk behandling efter implantation af Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen.
« Patienter med DVT eller PE i anamnesen kan drage fordel af fortsaettelse eller genoptagelse af antikoagulationsbehandling efter implantation af
Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen for at reducere risikoen for tilbagevendende DVT eller PE.
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« Det anbefales, at det medicinske team (neurolog og kardiolog) og patienten deltager i en faelles beslutningsproces og diskuterer risikoen og fordelene ved
PFO-lukning sammenlignet med anvendelse af antitrombotisk behandling alene, under hensyntagen til patientens veerdier og praeferencer.

MR Conditional
Ikke-kliniske afprevninger har pavist, at Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen er MR Conditional (MR-sikker under visse betingelser). En patient
med Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordning kan blive scannet sikkert i et MR-system under fglgende betingelser:
« Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5T) eller 3,0 tesla (3,0T)
* 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 enheden at give en maksimal temperaturstigning pa mindre end eller lig med 3 °C efter
15 minutters uafbrudt scanning.

Ved ikke-klinisk afpr@vning straekker billedartefakten, der er forarsaget af anordningen, sig ca. 16 mm fra Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen,
nar den afbildes med en gradientekkosekvens i et 3,0T MR-system.

Mulige komplikationer
Mulige komplikationer, som kan opsta nar som helst under eller efter et indgreb med denne anordning, kan indbefatte, men er ikke begraenset til:

* Luftemboli * Hypertension/hypotension
+ Allergisk reaktion/toksisk virkning pa grund af: * Infektion
anaestesi, kontrastmidler, medicin eller metal + Myokardieinfarkt
*  Arytmi + Placering af pacemaker sekundeert i forhold til PFO-anordningens lukning
* Arteriovengse fistler +  Smerter
*  Blgdning * Perikardieeffusion
* Hijerteperforation * Pericarditis
* Hijertetamponade * Perifer emboli
*  Smerter i brystet * Pseudoaneurisme
* Dead * Lungeemboli
* Dyb venetrombose + Nytindgreb til fiernelse af residualtshunt/anordning
* Anordningsembolisering + Slagtilfeelde

* Anordningserosion

» Endocarditis

+  Osofagusskade

* Feber

* Hovedpine/migreene
*  Heematom

Anvisninger i brug

Materialer til brug med denne anordning
« 0,035" Amplatzer™ guidewire (9-GW-002)
« Amplatzer™ Talisman™ indfgrings-sheath

Transitorisk iskeemisk attak
Trombedannelse
Klapregurgitation

Skade ved karadgangsstedet
Karperforation

Se brugsanvisningen til Amplatzer™ Talisman™ indferings-sheath for at fa flere oplysninger om indfgrings-sheathen. Se Tabel 1 i Bilag A: Supplerende
oplysninger for at fa yderligere oplysninger om enhedsstarrelser og kompatible indfgrings-sheaths. Se Figur 1 nedenfor for at fa retningslinjer for starrelse.

Folgende materialer felger med Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen:

« Amplatzer™ Trevisio™ indfgringskabel fastgjort til okklusionsanordningen
« Indferer

« Heemostaseventil med forleengerslange og trevejsstophane
 Plastskruestik

Tabel 1. Retningslinjer for anordningsstorrelse

Foreslaet
Amplatzer™ Talisman™
P

Eksempel Anatomiske

PFO-morfologi karakteristika

okklusionsanordning
storrelse (mm)

Simpel PFO eller
PFO med ikke-fremtraadende
ASA

1. Uden ASA, lang tunnel
og fortykket septum
secundum

2. Ikke-fremtraedende ASA
(<20 mm samlet 25
udbulning) uden en lang
tunnel (=10 mm's laengde)
og uden fortykket septum
secundum

PFO, hvor en sikret
anordningsposition og effektiv
PFO-lukning kan opnas ved
brug af en anordningssterrelse
pa 25 mm
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Tabel 1. Retningslinjer for anordningssterrelse (fortsat)

Foreslaet

Eksempel Anatomiske AmpIatzerFT,"' Talisman™

PFO-morfologi i -
karakteristika okklusionsanordning
storrelse (mm)
1.ASA (210 mm udbulning)
med lang tunnel (210 mm's
Kompleks PFO leengde)
2.ASA (210 mm's
PFO med en eller flere udbulning) med fortykket
anatomiske karakteristika, der septum secundum
kan komplicere muligheden for (210 mm's tykkelse) 30 eller 35
at opna en sikret 3. Fremtraedende ASA med
anordningsposition og effektiv overdreven mobilitet
PFO-lukning ved brug af en (220 mm's samlet
anordningsstgrrelse pa 25 mm udbulning)

4. Lipomatas hypertrofi af
septum secundum

PFO med lille anatomi

Anatomi, der ikke er egnet til
en anordningssterrelse pa
25 mm sekundeert i forhold il
interferens med tilstedende
hjertestrukturer

1. Septum primum leengde 18
<20 mm

BEMZRK: Evaluer anordningens position efter placering, men inden friggrelse. Brug
ekkokardiografi for at sikre, at anordningen ikke bergrer den frie atrievaeg eller aortaroden. Hvis
anordningen bergrer en tilstedende hjertestruktur (sasom fri atrievaeg eller aortarod), skal
anordningen genindfanges og indsaettes igen. Hvis anordningens position fortsat er
utilfredsstillende, skal anordningen genindfanges og enten udskiftes med en mindre anordning
(18 mm eller 25 mm), eller alternative behandlinger skal overvejes. Brug af 35 mm-anordningen
ber kun overvejes i tilfaelde, hvor der ikke kan opnas en sikker anordningsposition med
anordningen pa 30 mm.

Tilstedevaerelsen af en ASA alene forhindrer ikke nadvendigvis en vellykket PFO-lukning med en
anordningssterrelse pa 25 mm. | RESPECT-forsgget’ havde 180 patienter (36 %) i gruppen med
anordningslukning en ASA. Anordningsstarrelsen pa 25 mm blev brugt hos de fleste patienter med
en ASA (77 %) til at lukke PFO'en, og seks maneder efter implantationen var der opnaet effektiv
lukning hos 95 % af disse patienter. Der var ingen tilfaelde af anordningsembolisering hos
patienterne i forsgget.

a.
Marl

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S.
ks, and David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy

after stroke,” New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—1032.

Praoperativ pleje
« Det anbefales, at behandling med acetylsalicylsyre (325 mg/dag) (eller alternativt antitrombotisk/antikoagulerende middel, hvis patienten har intolerance

over for acetylsalicylsyre) indledes mindst 24 timer, far indgrebet finder sted.

« Antibiotika kan administreres under indgrebet efter kirurgens skan.
 Patienter skal veere fuldstaendig heparinbehandlede under indgrebet ved brug af passende dosering, sa den aktiverede sterkningstid (ACT) holdes over

200 sekunder.

Indgreb

FORSIGTIG: Intrakardiel ekkokardiografi (ICE) eller transgsofageal ekkokardiografi (TEE) anbefales som hjzlp til evaluering af PFO'en og
placering af Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen. Hvis TEE benyttes, skal patientens gsofageale anatomi vaere tilstrakkelig
til placering og manipulation af sonden.

FORSIGTIG: Veaer forsigtig ved anvendelse af fluoroskopi, som kan bruges under placering af anordningen.

FORSIGTIG: Brug ikke et trykinjektionssystem til at lede kontraststof gennem sheathen.

Udfer punktur af vena femoralis, og foretag standard hgjresidig hjertekateterisation.

Tag et angiogram til pavisning af PFO'en:

a. Kateteriser venstre atrium ved brug af en 45° LAO position og kraniel vinkel pa 35°-45°.

b. Injicer kontrastmiddel i gverste hgjre laps v. pulmonalis.

BEMARK: Okklusionsanordningens starrelse og placering er baseret pa morfologien og placeringen af PFO'en.

Brug guidewiren med J-spids til at opna adgang gennem PFQO'en.

Brug ICE eller TEE til at vurdere PFO-morfologi.

BEMARK: PFO-morfologi vurderes bedst ved brug af visning med kort akse, hvor PFO'en visualiseres ved siden af aortaklappen, og septum primum
vender i en naesten vandret position (ICE septal kort akse-visning, TEE-vinkler 30°, 45° og 60°). Ved brug af denne visning vurderes septum primums
udbulning, leengden af PFO-tunnelen og tykkelsen af septum secundum. Disse egenskaber bgr ogsa vurderes ved brug af bicaval visning med lang
akse (ICE septal bicaval visning, TEE-vinkler 90°, 105° og 120° — se Figur 2 og Figur 3 i Bilag A: Supplerende oplysninger).

Atrieseptumaneurisme (ASA): En atrieseptumaneurisme er en redundans eller poseformet deformitet af septum primum med @get mobilitet og
udbulning ind i hgjre eller venstre atrium. ASA er defineret som en udbulning af septum primum pa 210 mm fra atrieseptumplanet ind i hgjre eller venstre
atrium eller en samlet udbulning ind i hgjre og venstre atrium pa 215 mm. En fremtraedende ASA er defineret som en samlet udbulning pa 220 mm.
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PFO-tunnellaengde: PFO-tunnelleengden er defineret som den maksimale overlapning mellem septum primum og septum secundum. En lang tunnel er
defineret som en tunnellzengde 210 mm.

Septum secundum-tykkelse: Septum secundum-tykkelse er defineret som den maksimale tykkelse af septum secundum inden for 10 mm fra PFO'en.
En fortykket septum secundum er defineret som tykkelse 210 mm. Lipomatgs hypertrofi af septum secundum er defineret som en tykkelse pa 215 mm.
BEMARK: Hvis der anvendes TEE-billeddannelse, kan trin4-6 om gnsket udfgres forud for v. femoralis-adgang.

Brug ICE eller TEE til at male afstanden fra PFO til aortaroden og afstanden fra PFO til vena cava superior-abningen (se Figur 3B og Figur 3C i Bilag A:

Supplerende oplysninger).

ICE-billeddannelse

2A

PFO som vurderet ved hjeelp af ICE i kort akse-visning med maling af septum
primum-udbulning (a), PFO-tunnelleengde (b) og septum secundum-tykkelse (c).

2B

PFO som vurderet ved hjeelp af ICE i bicaval/SVC-visning med lang akse med maling
af septum primum-laengde (a).

2C

PFO som vurderet ved hjeelp af ICE i septal visning med maling af septum primum-
udbulning ind i venstre atrium (a) og hgjre atrium (b).

TEE-billeddannelse

3A

Maling af septum primum-udbulning (a), PFO-tunnellzengde (b) og septum
secundum-tykkelse (c) i visningen med kort akse og 50-graders vinkel (anvend en
vinkel pa 30 til 60 grader for at visualisere aortaroden set forfra).

3B

Afstand fra PFO'en til aortaroden (a) med en vinkel pa 30 grader (anvend en vinkel pa
0 til 45 grader for at visualisere aortaroden set forfra)

3C

Afstand fra PFO til abningen af vena cava superior (SVC) (a) i bicaval 90-graders
vinkel (anvend en vinkel pa 80 til 125 grader for at minimere forkortning af SVC).

BEMARK: Hvis billeddannelsen ikke tydeligt kan lokalisere PFO'en, skal der placeres en wire gennem PFQO'en som hjeelp til identificering.
Bestem sterrelsen pa enheden pa basis af PFO-morfologien, og tag afstanden fra PFO'en til aortaroden og SVC i betragtning.
De fleste PFO'er kan daekkes tilstraekkeligt med 25 mm-enheden. Overvej brug af en stgrre anordning (30-35 mm), hvis PFO har en
atrieseptumaneurisme (ASA) med andre egenskaber (f.eks. lang tunnel eller fortykket septum secundum), der kan medfere en betydelig residualshunt
eller en ikke-sikret position pa tveers af septum. Brug af 35 mm-anordningen bar kun overvejes i tilfeelde, hvor der ikke kan opnas en sikker
anordningsposition med anordningen pa 30 mm.
Brug ekkokardiografi og en skub-traek-test (se Trin 20) for at evaluere anordningens position efter placering af anordningen, men fgr den frigeres. Hvis
anordningens position efter placeringen ikke er sikker, skal det overvejes at bruge en stgrre anordning (30 mm eller 35 mm).
Hvis anordningen bergrer en tilstadende hjertestruktur (sdsom fri atrieveeg eller aortarod), skal anordningen genindfanges og indseettes igen. Hvis
anordningens position fortsat er utilfredsstillende, skal anordningen genindfanges og enten udskiftes med en mindre anordning, eller alternative
behandlinger skal overvejes. Se Tabel 1 i Bilag A: Supplerende oplysninger og Tabel 1 (ovenfor) vedrerende valg af anordning og retningslinjer for
stgrrelse. Kontrollér gennemstremning i v. cava superior, v. cava inferior og sinus coronarius efter placering af anordningen, men fgr den friggres.
FORSIGTIG: Udvis forsigtighed for ikke at afklemme Chiari-netvaerk i hgjre atrium eller store eustachiske klapper (v. cava inferior) under
anordningens hgjre atrieside.
ADVARSEL: Brug ekkokardiografi for at sikre, at anordningen ikke bergrer den frie atrievaeg eller aortaroden.
Klarger Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordningen til brug:
a. Kontrollér den sterile pakning. Anordningen ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er aben eller beskadiget.
b. Abn den sterile pakning, og kontrollér PFO-okklusionsanordningen, Amplatzer™ Trevisio™ indfgringskablet, indfareren og haemostaseventilen. Ma
ikke anvendes, hvis der observeres beskadigelse, eller hvis okklusionsanordningen er Igsnet fra kablet.
c¢. Tag anordningen med pasat indfgringstilbeher ud af pakningen (indfgringskabel, indferer og haemostaseventil), og kontrollér, at forbindelsen mellem
indfgreren og haemostaseventilen er fastgjort.
d. Kontrollér, at PFO-okklusionsanordningen er korrekt fastgjort til indferingskablet:
- Drej okklusionsanordningen en hel omgang mod uret:

- Drej okklusionsanordningen med uret, indtil der meerkes modstand

- Drej okklusionsanordningen 1/8 omgang mod uret for at lette friggrelsen af enheden efter placering.
BEMZRK: Hvis okklusionsanordningen Igsner sig fra indfgringskablet, skal den saettes fast igen i den distale ende af indfgringskablet ved at dreje
anordningen med uret ca. 4 til 5 omgange, indtil den er fastgjort. Drej derefter enheden 1/8 omgang mod uret for at lette frigerelse af
okklusionsanordningen under implantation.
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8. Anbring okklusionsanordningen i indfgreren.

a. Skyl indfgreren og haemostaseventilen med sterilt saltvand.
b. Med okklusionsanordningen og den distale ende af indfgreren nedsaenket i sterilt saltvand treekkes indfgringskablet tilbage for at treekke anordningen
tilbage inde i indfgreren, indtil okklusionsanordningens distale markgrband nar spidsen af indfareren.

9. Skyl med sterilt saltvand gennem haemostaseventilen, indtil der ikke er nogen luftbobler synlige pa den indfgrte okklusionsanordning.

BEMZRK: Fastgarelsen af okklusionsanordningen til kablet kan kontrolleres efter indfgring ved at dreje kablet med uret, indtil der maerkes modstand,
og derefter dreje kablet 1/8 omgang mod uret.

10. Klarger Amplatzer™ Talisman™ indferings-sheathen i overensstemmelse med brugsanvisningen til Amplatzer™ Talisman™ indfgrings-sheath.

1.

Indseet dilatatoren i indfarings-sheathen, og spaend den roterende luer.

12. For dilatatoren og indfgrings-sheathen frem over guidewiren, gennem PFQO'en og ind i venstre atrium, mens korrekt bevaegelse kontrolleres via ekko og/

eller fluoroskopi.
ADVARSEL: For ikke dilatatoren og indfgrings-sheathen frem, hvis der maerkes modstand.

13.  Fjern guidewiren og dilatatoren langsomt for at forhindre indtraengen af luft. Lad blodtilbagelgb fierne al luft fra systemet.

14. Under opretholdelse af vad i vad-tilstand fastgeres indfereren til indfgrings-sheathen, og den roterende luer spaendes for at lase komponenterne

sammen.

15. Fer indfgringskablet og okklusionsanordningen frem gennem indfgrings-sheathen, indtil okklusionsanordningen nar spidsen af sheathen. Et meerke pa

kablet angiver, at okklusionsanordningen nsermer sig enden af sheathen.

FORSIGTIG: Kablet ma ikke drejes, mens okklusionsanordningen fores frem. Indfgringskablet og okklusionsanordningen ma ikke feres frem,
hvis der markes modstand.

16. Under anvendelse af ekkokardiografi og fluoroskopi holdes indfgringskablet pa plads, mens indfgrings-sheathen traekkes tilbage for at placere den

venstre atrieplade og en del af taljen.

17. Treek forsigtigt den venstre atrieplade mod atrieseptum. Dette kan maerkes eller observeres ved hjeelp af ekkokardiografi eller fluoroskopi.

18. Hold indfgringskablet let speendt, mens indfgrings-sheathen treekkes ca. 5-10 cm tilbage for at placere den hgjre atrieplade.

19. Brug ekkokardiografi eller angiografi il at kontrollere, at anordningen er pa plads, og til at evaluere residualshunt eller klapinsufficiens.

20. For oklussionsanordningen frakobles, skal der udfgres en forsigtig frem og tilbage-bevaegelse (skub-treek-test) med indfaringskablet for at sikre, at

21.

okklusionsanordningen er sikkert placeret pa tveers af septum.

Hvis okklusionsanordningens position er ustabil eller anordningen bergrer tilstedende hjertestrukturer (som f.eks. SVC, PV, MV, CS, AO), ma

anordningen ikke frigeres fra indfgringskablet. Udfer falgende trin:

a. Genindfang okklusionsanordningen ved at stabilisere indfgringskablet og fremfagre indfgrings-sheathen, indtil okklusionsanordningen er helt inde i
sheathen.

b. Flyt okklusionsanordningen, og indfer den igen, eller fiern okklusionsanordningen fra patienten.

BEMAERK: Okklusionsanordningen kan maksimalt indszettes tre gange. Hvis anordningens placering stadig ikke er tilfredsstillende, skal bade

anordningen og sheathen fjernes og udskiftes.

22. Hvis okklusionsanordningen ikke opretholder sin oprindelige form, skal anordningen genindfanges og erstattes med en ny anordning.
23. Anbring plastikskruestikken pa den proksimale ende af indfgringskablet.
24. Kobl okklusionsanordningen fra indferingskablet ved at dreje indfgringskablet mod uret (angivet med en pil pa plastikskruestikken).

Hvis dette mod forventning ikke er muligt, fares indfgrings-sheathen frem mod den hgjre atrieplade for at fastholde okklusionsanordningen og lette
frakoblingen.

ADVARSEL: Fjern indfegringskablet og -sheathen fra patienten, nar indgrebet er gennemfert. Tag sheathen langsomt ud for at forhindre
indtreengen af luft.

Postoperativ pleje

Opfelgning efter indgrebet skal ske i overensstemmelse med institutionens standardbehandling. Fer udskrivning skal patienten have en TTE.
Patienter med observeret perikardieeffusion efter implantation af anordningen skal overvages ngje med en raekke ekkokardiogrammer for at sikre, at
perikardieeffusionen ikke bliver starre, eller indtil den ophgrer.

Klinisk opfglgning med en kardiolog, herunder en ekkokardiografivurdering, anbefales i overensstemmelse med institutionens praksis og geeldende
retningslinjer.

Patienter, der far slagtilfeelde efter implantation af enheden, skal gennemga TEE til evaluering af trombedannelse.

Hvis der identificeres en venstresidig trombe efter implantation af enheden, skal patienten vurderes for hyperkoagulabel tilstand, og
antikoagulationsbehandling (warfarin) ber indledes i mindst tre maneder. Der bgr udferes en TEE efter antikoagulationsbehandling for at bekreefte
oplgsning af den anordningsrelaterede trombe. Trombolyse eller kirurgisk fiernelse af enheden bar overvejes, hvis patienten ikke reagerer pa
antikoagulationsbehandlingen.

Patienter bgr informeres om straks at sege leegehjeelp, som omfatter ekkokardiografi, hvis de udvikler tegn eller symptomer pa haemodynamisk ustabilitet
som f.eks. brystsmerter, arytmi, besvimelse eller &ndengd.

Patienter bar gives passende endocarditisprofylakse i seks maneder efter implantation af anordningen. Beslutningen om at fortseette med
endocarditisprofylakse ud over de seks maneder skal treeffes af laegen.

Patienter bgr modtage antitrombotisk behandling, som f.eks. acetylsalicylsyre, i seks maneder efter implantationen. Beslutningen om at fortsaette med
antitrombotisk behandling ud over de seks maneder skal treeffes af laegen.

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

For patienter med PE eller DVT i anamnesen bgr kronisk antikoagulation snarere end antitrombotisk behandling overvejes efter implantation af
anordningen.

Rapportering af haendelser med enheder
Hvis der under brugen af denne enhed er grund til at antage, at der er forekommet en alvorlig hendelse, bedes denne indberettet til producenten.
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Oplysninger om opbevaring og handtering
Der er ingen specielle opbevaringskrav ud over det, der er typisk for medicinsk udstyr.
Denne brugsanvisning kan genbruges.

Bortskaffelse

Tilbeher til Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordning skal klassificeres korrekt som farligt biologisk affald og bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets procedurer samt lokale og nationale love og regler. Tilbeher til Amplatzer™ Talisman™ PFO-okklusionsanordning skal returneres til Abbott Medical
efter endt levetid.

Garanti

Abbott Medical garanterer over for kgberen, at produktet i en periode, der svarer til produktets validerede lagerholdbarhed, vil overholde de
produktspecifikationer, der er etableret af producenten, nar produktet anvendes i overensstemmelse med producentens brugsanvisning, samt at det vil veere
uden fejl i sdvel materialer som udferelse. 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 bekreeftelse af defekten.

MEDMINDRE ANDET UDTRYKKELIGT ER ANFQJRT | DENNE GARANTI, FRASIGER ABBOTT MEDICAL SIG ENHVER ERKLZARING 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™ Talisman™ PFO Occluder

DE: Gebrauchsanweisung
VORSICHT: Alle Anweisungen sorgdfiltig lesen. Werden diese Anweisungen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen missachtet, kann es zu
Verletzungen des Patienten oder Produktschaden kommen.

Produktbeschreibung und Verwendungszweck

Der Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ist ein selbstexpandierendes, Doppelschirm-Implantat aus einem Nitinoldrahtgeflecht. Die beiden Schirme sind
durch einen kurzen Verbindungssteg miteinander verbunden, der die freie Bewegung jedes Schirms ermdglicht. Der Okkluder hat réntgendichte
Markierungsbander an seinem distalen und proximalen Ende und enthalt auRerdem eine Endschraube am proximalen Ende, um das Einsetzen und die
Entfaltung zu erleichtern. Das Implantat wird mit Ethylenoxid sterilisiert.

Abbildung 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Rechtsventrikularer Schirm
2 Linksventrikularer Schirm

3 Verbindungssteg

In Anhang A: Ergédnzende Informationen finden Sie zuséatzliche Informationen liber den Okkluder, die Einflihrschleuse und den Dilatator:
« Tabelle 1 zeigt die Abmessungen des Implantats und der Einflihrschleuse.

« Abbildung 1 zeigt den am Amplatzer™ Trevisio™ Einflhrkabel ab Werk angebrachten Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Die Abbildung hat Callouts
fiir folgende Komponenten:

1 Einflihrkabel

Hamostaseventil

Verlangerungsschlauch mit Dreiwegehahn
Kunststoffgriff

PFO-Okkluder

Distales, am Okkluder angebrachtes Kabel
Ladehilfe

N o o B~ 0N

« Abbildung 2 zeigt Bilder der intrakardialen Echokardiographie (ICE).
« Abbildung 3 zeigt Bilder der transésophagealen Echokardiographie (TEE).

Verwendungszweck
Der Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ist ein perkutaner Transkatheter-Okkluder zum VerschlieRen eines offenen Foramen ovale.

Indikationen

Der Amplatzer™ Talisman™ PFO Okkluder ist fiir den perkutanen Transkatheter-Verschluss eines offenen Foramen ovale (PFO) indiziert, um das Risiko eines
rezidivierenden ischamischen Schlaganfalls bei Patienten zu verringern, die aufgrund einer vermuteten paradoxen Embolie einen ischamischen Schlaganfall
erlitten haben.

Leistungsmerkmale
Der Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder besteht aus folgenden Elementen:
* PFO-Okkluder
* Amplatzer™ Trevisio™-Einfiihrkabel
 Ladehilfe
« Hamostaseventil mit Verlangerungsschlauch und Dreiwegehahn
* Kunststoffgriff

Vorgesehen fir die Einfuhrung mit der Amplatzer™ Talisman ™-Einflihrschleuse.

35

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Der Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ist ein selbstexpandierendes Doppelschirm-Implantat aus einem Nitinoldrahtgeflecht, das in vier GroRRen erhaltlich
ist, um fir eine Vielzahl von PFO-Anatomien eingesetzt werden zu kénnen (wie in Tabelle 1 in diesem Kapitel beschrieben). Er ist an einem 120 cm langen
Einflihrkabel vormontiert, das die Platzierung des Implantats in einem PFO Uber einen Zugang der Vena femoralis erleichtert. Die Ladehilfe reduziert die GroRe
des Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder und ermdglicht so die Einflihrung des Implantats in die Schleuse. Das Hamostaseventil mit Verlangerungsschlauch
und Absperrhahn ermdglicht das Spulen des Einfihrsystems und verhindert den Blutriickfluss.

Gegenanzeigen

« Thrombus an der vorgesehenen Implantationsstelle oder dokumentierter Nachweis einer Venenthrombose in den GefalRen, durch die auf den Defekt
zugegriffen werden soll
Patienten mit intrakardialem Thrombus, intrakardialer Masse, Wucherung oder Tumor
Patienten, deren GefalRsystem (durch das auf das PFO zugriffen werden soll) nicht grof? genug ist, um die entsprechende SchleusengroRe aufzunehmen
« Patienten mit einer Anatomie, bei der die erforderliche Grof3e des Amplatzer™ Talisman™ PFO-Implantats andere intrakardiale oder intravaskulare
Strukturen, wie z. B. Klappen oder Pulmonalvenen, beeintrachtigen wirde
Patienten mit einer anderen Quelle fiir Rechts-Links-Shunts, einschlieflich eines Atriumseptumdefekts oder eines gefensterten Septums
Patienten mit aktiver Endokarditis oder anderen unbehandelten Infektionen
Patienten, die eine intraprozedurale Antikoagulation oder eine postprozedurale Antithrombose-Therapie nicht vertragen

Warnhinweise

« Keinen offenen oder beschadigten Beutel verwenden; kein beschadigtes Implantat verwenden.
Patienten, die ein erhdhtes Risiko fiir vendse thromboembolische Ereignisse haben, sollten nach dem PFO-Verschluss eine dem Versorgungsstandard
entsprechende Behandlung zur Verringerung des thromboembolischen Risikos erhalten.
Die Sicherheit und Wirksamkeit des Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder wurde bei Patienten mit Hyperkoagulabilitét nicht nachgewiesen.
Es kénnen Situationen eintreten, in denen eine perkutane oder chirurgische Entfernung dieses Implantats erforderlich ist. Dies erfordert die Verfugbarkeit
eines Chirurgen und den Zugang zu einem Operationssaal.
Embolisierte Implantate missen entfernt werden, da sie die wichtigen Herzfunktionen beeintrachtigen kénnten. Embolisierte Okkluder nicht frei durch
intrakardiale Strukturen zurlickziehen, solange sich der Okkluder nicht vollstédndig innerhalb eines Katheters oder einer Einfiihrschleuse befindet.
Das Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder-Implantat besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung, die im Allgemeinen als sicher gilt. In-vitro-Tests haben
jedoch gezeigt, dass Nickel fir mindestens 60 Tage aus diesem Implantat freigesetzt wird. Patienten mit Nickelallergie kdnnen auf dieses Implantat
allergisch reagieren, insbesondere Patienten mit einer Vorgeschichte von Metallallergien. Bestimmte allergische Reaktionen kénnen schwerwiegend sein;
Patienten missen 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 nach Einsatz dieses Implantats auch eine Allergie
gegen Nickel entwickeln.
Eine voribergehende Beeintrachtigung der Hdmodynamik kann wahrend der Implantatlegung auftreten, was nach Ermessen des behandelnden Arztes ggf.
den Einsatz von Ersatzfliissigkeiten oder anderen Medikamenten erforderlich macht.
Vor dem L&sen des Implantats die Position des Implantats relativ zur freien Vorhofwand und zur Aortenwurzel mittels Echokardiographie beurteilen
(siehe Abbildung 2 und Abbildung 3 in Anhang A: Ergdnzende Informationen).
Mithilfe von Echokardiographie sicherstellen, dass das Implantat nicht auf die freie Vorhofwand oder die Aortenwurzel einwirkt.
Das Implantat nicht vom Einflihrkabel trennen, wenn es seine urspriingliche Form nicht wieder annimmt oder wenn sein Sitz instabil ist oder eine
benachbarte kardiale Struktur beriihrt, z. B. die Vena cava superior (SVC), die Lungenvene (PV), die Mitralklappe (MV), den Sinus coronarius (CS) oder die
Aorta (AO). Wenn das Implantat eine benachbarte kardiale Anatomie beeintrachtigt, das Implantat wieder herausziehen und neu einsetzen. Falls dies
weiterhin nicht zufriedenstellend ist, das Implantat herausziehen und entweder durch ein neues Implantat ersetzen oder alternative Behandlungsmethoden
in Betracht ziehen. Siehe Tabelle 1.
Den Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder NICHT nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.
Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt; das System niemals wiederverwenden oder erneut
sterilisieren. Die Verwendung von abgelaufenen, wiederverwendeten oder erneut sterilisierten Implantaten kann zu einer Infektion fihren.
Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Anwendung von standardméRigen Transkathetertechniken geschult sind.

VorsichtsmaBnahmen fiir bestimmte Populationen
« Schwangerschaft: Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Okkluders wahrend der Schwangerschaft wurde nicht nachgewiesen. Die Positionierung des
Implantats kann mit fluoroskopischer Unterstiitzung unter Verwendung entsprechender Rontgengerate erfolgen. Das Risiko einer erhdhten
Réntgenstrahlenaussetzung bei Schwangeren muss gegen den potenziellen Nutzen dieser Methode abgewagt werden.
« Stillende Mutter: Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Okkluders wurde bei stillenden Mittern nicht nachgewiesen. Es wurde keine quantitative
Messungen durchgefiihrt, um festzustellen, ob Riickstande in der Muttermilch vorhanden sind.
« Padiatrische Population: Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Okkluders wurde in Populationen padiatrischer Patienten nicht nachgewiesen.

VorsichtsmaBnahmen
* Der Patient muss mindestens 24 Stunden vor dem Eingriff Aspirin (325 mg/Tag) (oder bei Aspirinintoleranz ein alternatives Antithrombozyten-/
Antikoagulationsmittel) einnehmen.
« Wahrend des Eingriffs sollten Antibiotika verabreicht werden.
« Patienten miissen wahrend des Eingriffs voll heparinisiert sein, wobei eine entsprechende Dosis zum Aufrechterhalten der aktivierten Gerinnungszeit (ACT)
von mindestens 200 verabreicht werden muss.

Informationen zur Patientenberatung
Arzte sollten bei der Auflarung von Patienten iiber den Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder und das Implantationsverfahren die folgenden Informationen
beachten:
* Der PFO-Verschluss mit dem Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder kann ausschlieBlich das Risiko fiir einen rezidivierenden Schlaganfall aufgrund einer
paradoxen Embolie durch ein PFO verringern.
- Mit zunehmendem Alter steigt die Wahrscheinlichkeit, dass sich nicht-PFO-bedingte Risiken fur einen Schlaganfall entwickeln und unabhangig vom
PFO-Verschluss einen rezidivierenden ischamischen Schlaganfall verursachen kénnen.

36

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



« Fir verfahrensbedingte Risiken im Zusammenhang mit dem Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder siehe ,Mégliche unerwiinschte Ereignisse®.

Notwendigkeit der Einhaltung einer definierten begleitenden antithrombotischen Therapie nach der Implantation des Amplatzer™ Talisman™

PFO Occluder.

Patienten mit einer TVT oder PE in der Vorgeschichte kdnnen von einer Fortsetzung oder Wiederaufnahme der Antikoagulationstherapie nach der

Implantation des Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder profitieren, um das Risiko einer rezidivierenden TVT oder PE zu verringern.

« Es wird empfohlen, dass das medizinische Team (Neurologe und Kardiologe) und der Patient einen gemeinsamen Entscheidungsfindungsprozess
durchfiihren und die Risiken und Vorteile des PFO-Verschlusses im Vergleich zur alleinigen antithrombotischen Therapie diskutieren, wobei die Werte und
Préferenzen des Patienten beriicksichtigt werden.

Bedingt MR-sicher
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder MR-tauglich ist. Ein Patient mit dem Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder kann unter den folgenden Bedingungen in einem MRT-System sicher gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (1,5 T) oder 3,0 Tesla (3,0 T)
* Maximales rdumliches Gradientenfeld von 19 T/M (1900 G/cm)
« Vom MRT-System berichtete, maximale Ganzk&rper-gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2,0 W/kg (normale Betriebsart)
Unter den oben definierten Untersuchungsbedingungen wird erwartet, dass das Produkt nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens einen maximalen
Temperaturanstieg von weniger als oder gleich 3 °C bewirkt.
In nichtklinischen Tests wird bei einer Aufnahme mit einer Gradientenechoimpuls-Sequenz in einem 3,0-T-MR-System das vom Produkt generierte Bildartefakt
vom Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder um bis zu ca. 16 mm verlangert.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse
Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen, die wahrend oder nach einem Verfahren mit diesem Implantat auftreten kénnen, zahlen unter anderem folgende:

» Allergische Reaktion/toxische Wirkungen aufgrund von: Anéasthesie, *  Luftembolie
Kontrastmittel, Medikamente oder Metall
*  Arrhythmie * Lungenembolie
* Arteriovendse Fisteln *  Myokardinfarkt
+  Blutung +  Osophagusverletzung
* Brustschmerzen » Perikarderguss
» Endokarditis * Perikarditis
» Fieber » Periphere Embolie
*  GefaRperforation * Pseudoaneurysma
* Hamatom * Revision bei Restshunt/Implantatentfernung
* Herzbeuteltamponade » Schlaganfall
*  Herzperforation * Schmerzen
*  Hypertonie/Hypotonie »  Schrittmacherplatzierung sekundar zum PFO-Implantatverschluss
* Implantatembolisation *  Thrombusbildung
* Implantaterosion » Tiefe Venenthrombose
* Infektion * Tod
+ Klappeninsuffizienz » Transiente ischamische Attacke
*  Kopfschmerzen/Migrane + Verletzungen an der GefaRzugangsstelle
Gebrauchsanweisung

Materialien zur Verwendung mit diesem Implantat
« Amplatzer™-Fihrungsdraht, 0,035 Zoll, (9-GW-002)

« Amplatzer™ Talisman™ Einfihrschleuse
Weitere Informationen Uber die Einflhrschleuse finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir die Amplatzer™ Talisman™-Einfiihrschleuse. Siehe Tabelle 1
Anhang A: Ergénzende Informationen zu ImplantatgréRen und kompatiblen Einfiihrschleusen; siehe nachfolgende Abbildung 1 mit Richtlinien zur
GroRenbestimmung.
Die folgenden Materialien sind mit dem Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder vorverpackt:

« Amplatzer™ Trevisio™ Einfihrkabel, am Okkluder befestigt

« Ladehilfe

« Hamostaseventil mit Verlangerungsschlauch und Dreiwegehahn

« Kunststoffgriff
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Tabelle 1. Richtlinien zur GroBenbestimmung des Implantats

PFO-Morphologie

Beispiele fiir anatomische Merkmale

Vorgeschlagene GroRe des
Amplatzer™ Talisman™

aufgrund von Interferenzen mit

PFO Occluder (mm)
Einfaches PFO oder
PFO mit einem nicht- .
. 1. Abwesenheit von ASA, langem
prominenten ASA Tunnel und verdicktem Septum
. . . secundum
ﬁ;opia%et;?:on;it?éﬂeuﬂgh;;e 2. Nicht-prominentes ASA (<20 mm 25
effektiver PFO-Verschluss bei Gesamtexkursion) ohne langen
Verwendung der Tunnel (10 mm Lange) und ohne
ImplantatgrRe von 25 mm verdicktes Septum secundum
erreicht werden kann
Komplexes PFO 1. ASA (210 mm Exkursion) mit
PFO mit einem oder mehreren langem 'I>'unnel (210 mm Langg)
anatomischen Merkmalen, die 3éﬁ’?£(§;$osr2n;u¥§%rgﬁré{|ﬂ't
das Erreichen einer sicheren (210 mm Dickel-)) 30 oder 35
Implantatposition und eines 3‘ p inentes ASA mit tib 4R
effektiven PFO-Verschlusses L rominentes mit dbermaiger
bei Verwendung der Mobilitat (220 mm Gesamtexkursion)
ImplantatgroRe von 25 mm 4. Lipomatdse Hypertrophie des
erschweren kénnen Septum secundum
PFO mit kleiner Anatomie
Anatomie nicht geeignet fir
die ImplantatgréRe von 25 mm 1. Septum-Primum-L&nge <20 mm 18

benachbarter kardialer
Anatomie

HINWEIS: Die Position des Implantats nach der Entfaltung, aber vor der Abtrennung beurteilen. Mithilfe von
Echokardiographie sicherstellen, dass das Implantat nicht auf die freie Vorhofwand oder die Aortenwurzel einwirkt.
Wenn das Implantat eine benachbarte kardiale Anatomie beeintrachtigt (wie die freie Vorhofwand oder die
Aortenwurzel), das Implantat wieder herausziehen und neu einsetzen. Falls die Position des Implantats weiterhin nicht
zufriedenstellend ist, das Implantat herausziehen und entweder durch ein kleineres Implantat (18 mm oder 25 mm)
ersetzen oder alternative Behandlungsmethoden in Betracht ziehen. Die Verwendung der Implantatgréfie 35 mm sollte
nur in Fallen in Betracht gezogen werden, in denen mit der Implantatgrée 30 mm keine sichere Position des Implantats
erreicht werden kann.

Das Vorhandensein eines ASA allein verhindert nicht notwendigerweise einen erfolgreichen PFO-Verschluss mit der
ImplantatgroRe 25 mm. In der RESPECT-Studie’ hatten 180 Patienten (36 %) in der Implantatverschlussgruppe ein
ASA. Die ImplantatgroRe 25 mm wurde bei der Mehrheit der Patienten mit einem ASA (77 %) zum Verschluss des PFO
verwendet; sechs Monate nach der Implantation wurde bei 95 % dieser Patienten ein effektiver Verschluss erreicht. Bei
keinem der Patienten in der Studie kam es zu einer Embolisation des Implantats.

a.

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and David L.

Tirschwell. "Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke," New England Journal of
Medicine 377, no. 11 (2017): 1022-1032.

Versorgung vor dem Eingriff

« Der Patient muss mindestens 24 Stunden vor dem Eingriff Aspirin (325 mg/Tag) (oder bei Aspirinintoleranz ein alternatives Antithrombozyten-/
Antikoagulationsmittel) einnehmen.
« Antibiotika kénnen nach Ermessen des Anwenders periprozedural verabreicht werden.

« Patienten mussen wahrend des Eingriffs voll heparinisiert sein, wobei eine entsprechende Dosis zum Aufrechterhalten der aktivierten Gerinnungszeit (ACT)

von mindestens 200 verabreicht werden muss.

Verfahren

VORSICHT: Fiir die Beurteilung des PFO und die Platzierung des Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder wird die intrakardiale
Echokardiographie (ICE) oder transdosophageale Echokardiographie (TEE) als Hilfsmittel empfohlen. Bei Verwendung von TEE muss die
osophageale Anatomie des Patienten fiir die Platzierung und Manipulierung der Sonde ausreichend sein.

VORSICHT: Bei der Verwendung einer fluoroskopischen Unterstiitzung mit entsprechenden Réntgengeréaten, die wahrend der Platzierung des

Implantats verwendet werden kann, vorsichtig vorgehen.
VORSICHT: Zur Injektion der Kontrastmittellosung durch die Schleuse darf kein sogenannter Power-Injektor verwendet werden.
1. Die Vena femoralis punktieren und eine Standard-Rechtsherzkatheterisierung durchfiihren.
2. Das PFO mittels Angiogramm darstellen:
a. Den linken Vorhof in einer LAO-Position (45°) und einer kranialen Angulation (35-45°) katheterisieren.
b. Kontrastmittel in die Pulmonalvene des rechten Oberlappens injizieren.
HINWEIS: GréRe und Platzierung des Okkluders richten sich nach Morphologie und Lage des PFO.
3. Fuhrungsdraht mit J-Spitze verwenden, um Zugang durch das PFO zu erhalten.
4. ICE oder TEE verwenden, um die Morphologie des PFO zu beurteilen.

HINWEIS: Die PFO-Morphologie lasst sich am besten mit einer Kurzachsenansicht beurteilen, bei der das PFO neben der Aortenklappe sichtbar ist und
das Septum primum in einer nahezu horizontalen Position ausgerichtet ist (ICE septale Kurzachsenansicht; TEE-Winkel 30°, 45° und 60°). Mit dieser
Ansicht werden die Exkursion des Septum primum, die Lange des PFO-Tunnels und die Dicke des Septum secundum beurteilt. Diese Merkmale sollten
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auch unter Verwendung einer langachsigen bikavalen Ansicht (ICE septale bikavale Ansicht; TEE-Winkel 90°, 105° und 120° — siehe Abbildung 2 und
Abbildung 3 in Anhang A: Erganzende Informationen) beurteilt werden.

Vorhofseptum-Aneurysma (ASA): Ein Vorhofseptum-Aneurysma ist eine Redundanz oder sackférmige Verformung des Septum primum mit erhdhter
Mobilitdt und Ausbuchtung in den rechten oder linken Vorhof. ASA ist definiert als eine Exkursion des Septum primum von 210 mm aus der Ebene der
Vorhofscheidewand in den rechten Vorhof oder linken Vorhof oder eine kombinierte Gesamt-Exkursion in den rechten Vorhof und linken Vorhof von
215 mm. Eine prominente ASA ist definiert als eine kombinierte Exkursion von 220 mm.

PFO-Tunnelldnge: Die PFO-Tunnelldnge ist definiert als die maximale Uberlappung zwischen dem Septum primum und dem Septum secundum.

Ein langer Tunnel ist definiert als eine Tunnellange 210 mm.

Dicke des Septum secundum: Die Dicke des Septum secundum ist definiert als die maximale Dicke des Septum secundum innerhalb von 10 mm vom
PFO. Ein verdicktes Septum secundum ist definiert als Dicke 210 mm. Eine lipomatdse Hypertrophie des Septum secundum ist definiert als eine Dicke
von 215 mm.

HINWEIS: Wenn TEE-Bildgebung verwendet wird, kénnen die Schritte 4 — 6 vor dem femoralen Zugang durchgefiihrt werden, falls gewUinscht.

Mittels ICE oder TEE den Abstand vom PFO zur Aortenwurzel und den Abstand vom PFO zur oberen Hohlvenendéffnung (siehe Abbildung 3B und
Abbildung 3C in Anhang A: Ergénzende Informationen).

ICE-Bildgebung

2A

PFO, beurteilt durch ICE in der Kurzachsenansicht mit Messung der Exkursion des Septum
primum (a), der PFO-Tunnellange (b) und der Dicke des Septum secundum (c).

2B

PFO, beurteilt mit ICE in der langachsigen bikavalen/SVC-Ansicht mit Messung der Lange des
Septum primum (a).

2C

PFO, beurteilt mit ICE in der Septumansicht mit Messung der Exkursion des Septum primum in
den linken Vorhof (a) und rechten Vorhof (b).

TEE-Bildgebung

3A

Messung der Exkursion das Septum primum (a), der PFO-Tunnelldnge (b) und der Dicke des
Septum secundum (c) in der kurzachsigen 50-Grad-Ansicht (Bereich 30 bis 60 Grad zur
Visualisierung der Aortenwurzel von vorne).

3B

Messung des Abstandes vom PFO zur Aortenwurzel (a) in der 30-Grad-Ansicht (Bereich von 0 bis
45 Grad zur Visualisierung der Aortenwurzel von vorne)

3C

Messung des Abstandes vom PFO zur Miindung der oberen Hohlvene (SVC) (a) in der bikavalen
90-Grad-Ansicht (Bereich 80 bis 125 Grad, um ein Verkiirzen der SVC zu minimieren).

HINWEIS: Wenn die Bildgebung das PFO nicht deutlich lokalisieren kann, einen Draht durch das PFO legen, um die Identifizierung zu erleichtern.
Die GrofRRe des Implantats richtet sich nach der PFO-Morphologie unter Beriicksichtigung der Abstande vom PFO zur Aortenwurzel und zur SVC.
Die meisten PFOs kénnen mit dem Implantat der GroRe 25 mm ausreichend verschlossen werden. Die Verwendung eines gréReren Implantats
(30-35 mm) in Betracht ziehen, wenn das PFO ein Vorhofseptum-Aneurysma (ASA) mit anderen Merkmalen (z. B. langer Tunnel oder verdicktes
Septum secundum) aufweist, die zu einem erheblichen Restshunt oder einer ungesicherten Position iber dem Septum fiihren kénnen. Die Verwendung
der Implantatgréf3e 35 mm sollte nur in Fallen in Betracht gezogen werden, in denen mit der Implantatgréf3e 30 mm keine sichere Position des
Implantats erreicht werden kann.
Echokardiographie und einen Push-Pull-Test (siehe Schritt 20) verwenden, um die Position des Implantats nach der Entfaltung, aber vor der Abtrennung
zu beurteilen. Wenn die Position des Implantats nach der Entfaltung nicht sicher ist, die Verwendung eines gréferen Implantats (30 mm oder 35 mm) in
Betracht ziehen.
Wenn das Implantat eine benachbarte kardiale Anatomie beeintrachtigt (wie die freie Vorhofwand oder die Aortenwurzel), das Implantat wieder
herausziehen und neu einsetzen. Falls die Position des Implantats weiterhin nicht zufriedenstellend ist, das Implantat herausziehen und entweder durch
ein kleineres Implantat ersetzen oder alternative Behandlungsmethoden in Betracht ziehen. Siehe Tabelle 1 in Anhang A: Erganzende Informationen
und Tabelle 1 (oben) fur Richtlinien zur Auswahl und GréRRe des Implantats. Blutfluss aus der SVC, der unteren Hohlvene (IVC) und dem Koronarsinus
(CS) nach Entfalten und vor Abtrennen des Implantats Gberprifen.
VORSICHT: Es ist besonders darauf zu achten, dass sich das Chiari-Netz des rechten Vorhofs oder die groBen Eustachio-Klappen unter der
rechten Vorhofseite des Implantats nicht verfangen.
WARNUNG: Mithilfe von Echokardiographie sicherstellen, dass das Implantat nicht auf die freie Vorhofwand oder die Aortenwurzel einwirkt.
Den Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder fiir den Einsatz vorbereiten:
a. Die sterile Verpackung uberpriifen. Das Implantat bei gedffneter oder beschadigter steriler Verpackung nicht verwenden.
b. Die sterile Verpackung 6ffnen und den PFO Occluder, das Amplatzer™ Trevisio™ Einflhrkabel, die Ladehilfe und das Hamostaseventil Giberpriifen.
Nicht verwenden, wenn eine Beschadigung festgestellt wird oder der Okkluder sich vom Kabel gel6st hat.
c. Das Implantat mit angebrachtem Einfiihrzubehr (Einfiihrkabel, Ladehilfe und Hamostaseventil) aus der Verpackung und eine prifen, ob Ladehilfe
und Hamostaseventil sicher miteinander verbunden sind.
d. Sicherstellen, dass der PFO Occluder ordnungsgemaf am Einfliihrkabel angebracht ist:
- Okkluder eine volle Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn drehen:
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10.
11.
12.

18.
19.

20.

21.

22.
23.
24.

- Okkluder im Uhrzeigersinn drehen, bis Widerstand zu spuren ist

- Okkluder um eine 1/8-Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn drehen, um die Freigabe des Implantats bei der Entfaltung zu erleichtern.
HINWEIS: Wenn sich der Okkluder vom Einfiihrkabel 16st, diesen wieder am distalen Ende des Einfiihrkabels anbringen; dazu das Implantat etwa 4 bis
5 Umdrehungen im Uhrzeigersinn drehen, bis es sicher sitzt. Das Implantat dann um eine 1/8-Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn drehen, um die
Freigabe des Okkluders wahrend der Implantation zu erleichtern.
Den Okkluder in die Ladehilfe einlegen.
a. Ladehilfe und Hamostaseventil mit steriler Kochsalzlésung splen.
b. Wahrend der Okkluder und das distale Ende der Ladehilfe in sterile Kochsalzlésung getaucht sind, das Einfliihrkabel zurlickziehen, um das Implantat
in die Ladehilfe zuriickzuziehen, bis das distale Markierungsband des Okkluders die Spitze der Ladehilfe erreicht.
Sterile Kochsalzlésung durch das Hamostaseventil spllen, bis keine Luftblasen mehr am geladenen Okkluder sichtbar sind.
HINWEIS: Die Befestigung des Okkluders am Kabel kann nach dem Laden uberprift werden, indem das Kabel im Uhrzeigersinn gedreht wird, bis ein
Widerstand zu spdren ist, und dann eine 1/8-Drehung gegen den Uhrzeigersinn durchgefihrt wird.
Die Amplatzer™ Talisman™-Einfuhrschleuse gemaR der Gebrauchsanweisung fir die Amplatzer™ Talisman™-Einflihrschleuse vorbereiten.
Den Dilatator in die Einflihrschleuse einfiihren und den drehbaren Luer-Anschluss festziehen.
Den Dilatator und die Einflihrschleuse iber den Fiihrungsdraht, durch das PFO und in den linken Vorhof vorschieben und dabei die korrekte Bewegung
per Echo und/oder Fluoroskopie tberprifen.
WARNUNG: Den Dilatator und die Einfiihrschleuse nicht vorschieben, wenn ein Widerstand spiirbar ist.
Fihrungsdraht und Dilatator langsam entfernen, um das Eindringen von Luft zu verhindern; einen Blutriickfluss erlauben, um das System vollstandig zu
entluften.
Flussigkeitsverbindung beibehalten, die Ladehilfe an der Einflihrschleuse anbringen und den drehbaren Luer-Verschluss festziehen, um die
Komponenten miteinander zu verriegeln.
Das Einfuihrkabel und den Okkluder durch die Einflihrschleuse vorschieben, bis der Okkluder die Spitze der Schleuse erreicht. Eine Markierung am
Kabel zeigt an, dass sich der Okkluder dem Ende der Schleuse néhert.
VORSICHT: Das Kabel wahrend des Vorschiebens des Okkluders nicht drehen; das Einfiihrkabel und den Okkluder nicht vorschieben, wenn
ein Widerstand spiirbar ist.
Das Einfuihrkabel mit Hilfe von Echokardiographie und Fluoroskopie in Position halten und dabei die Einflhrschleuse zurlickziehen, um die linksatriale
Scheibe und einen Teil des Verbindungsstegs zu entfalten.
Die linksatriale Scheibe vorsichtig gegen das Vorhofseptum ziehen. Dies kann gefuihlt oder durch Echokardiographie oder Fluoroskopie beobachtet
werden.
Unter Aufrechterhaltung einer leichten Spannung des Einfiihrkabels die Schleuse ca. 5-10 cm zurlickziehen, um die rechtsatriale Scheibe zu entfalten.
Echokardiographie oder Angiographie verwenden, um zu Uberprifen, ob das Implantat an seinem Platz ist, und um zu beurteilen, ob ein Restshunt oder
eine Klappeninsuffizienz vorliegt.
Vor dem Lésen des Okkluders eine leichte Hin- und Herbewegung (Push-Pull-Test) mit dem Einflihrkabel durchfiihren, um eine sichere Position des
Okkluders tiber dem Septum zu gewabhrleisten.
Wenn die Position des Okkluders instabil ist oder eine angrenzende kardiale Anatomie (wie SVC, PV, MV, CS, AO) beeintrachtigt, diesen nicht vom
Einflihrkabel 16sen und die folgenden Schritte durchfiihren:
a. Den Okkluder durch Stabilisierung des Einfiihrkabels wieder aufnehmen und die Einfiihrschleuse vorschieben, bis der Okkluder vollstandig in der
Schleuse liegt.
b. Den Okkluder neu positionieren und erneut freigeben bzw. aus dem Patienten entfernen.
HINWEIS: Der Okkluder kann maximal dreimal freigegeben werden. Falls die Lage des Implantats danach immer noch nicht zufriedenstellend ist,
muissen Implantat und Schleuse entfernt und ersetzt werden.
Wenn der Okkluder nicht seine urspriingliche Form annimmt, diesen wieder aufnehmen und durch einen neuen Okkluder ersetzen.
Den Kunststoffgriff auf das proximale Ende des Einfiihrkabels aufsetzen.
Den Okkluder vom Einflihrkabel I6sen; dazu das Einfiihrkabel gegen den Uhrzeigersinn drehen (siehe Richtungspfeil am Kunststoffgriff).
Sollte dies aus irgendeinem Grund nicht méglich sein, die Einflihrschleuse bis an den rechtsatrialen Schirm vorschieben, um das Implantat zu sichern
und die Ablésung zu ermdglichen.
WARNUNG: Wenn der Vorgang abgeschlossen ist, Einfiihrkabel und Einfiihrschleuse aus dem Patienten ziehen. Die Schleuse langsam
entfernen, um das Eindringen von Luft zu vermeiden.

Versorgung nach dem Eingriff

+ Die Versorgung nach dem Eingriff muss gemaR dem Pflegestandard der Einrichtung erfolgen. Vor der Entlassung ist beim Patienten eine TTE
durchzufihren.

« Patienten, bei denen nach der Implantation des Okkluders ein Perikarderguss beobachtet wird, miissen mithilfe mehrerer aufeinanderfolgender
Echokardiogramme streng iberwacht werden, um sicherzustellen, dass sich der Perikarderguss nicht vergroRert, oder bis er abklingt.

« Eine klinische Nachsorge durch einen Kardiologen, einschlielich einer echokardiographischen Auswertung, wird gemaf den Standardverfahren der
Einrichtung und den etablierten Richtlinien empfohlen.

 Bei Patienten, die nach der Implantation des Okkluders einen Schlaganfall erleiden, sollte zur Beurteilung der Thrombusbildung eine TEE durchgefiihrt
werden.

40

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



« Wenn nach der Implantation des Okkluders ein linksseitiger Thrombus festgestellt wird, muss der Patient auf Hyperkoagulabilitat untersucht werden und fir
mindestens drei Monate eine therapeutische Antikoagulation (Warfarin) eingeleitet werden. Nach der Antikoagulationsbehandlung muss eine TEE
durchgefiihrt werden, um die Auflésung des implantatbedingten Thrombus zu Uberpriifen. Wenn der Patient nicht auf die Antikoagulationstherapie
anspricht, muss eine Thrombolyse oder das operative Entfernen des Implantats in Betracht gezogen werden.

Die Patienten sollten dariiber informiert werden, dass sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch nehmen missen, bei der auch ein Echokardiogramm angefertigt

wird, wenn bei ihnen Anzeichen oder Symptome einer hamodynamischen Instabilitat auftreten, wie z. B. Schmerzen in der Brust, eine Arrhythmie, ein

Ohnmachtsanfall oder Kurzatmigkeit.

Patienten sollten nach der Implantation sechs Monate lang eine angemessene Prophylaxebehandlung fiir Endokarditis erhalten. Die Aufrechterhaltung

dieser Prophylaxe lber einen Zeitraum von sechs Monaten hinaus liegt im Ermessen des Arztes.

« Patienten sollten fiir einen Zeitraum von sechs Monaten nach der Implantation mit einer Antithrombozytentherapie (wie Aspirin) behandelt werden.

Die Aufrechterhaltung der Antithrombozytentherapie Uber einen Zeitraum von sechs Monaten hinaus liegt im Ermessen des Arztes.

« Die Patienten sollten angewiesen werden, anstrengende korperliche Aktivitaten fir mindestens ein Monat nach der Implantation oder einen anderen
arztlich bestimmten Zeitraum zu vermeiden. Anstrengende korperliche Betatigung kann u. U. zu einem erhéhten Risiko von Nebenwirkungen, einschlieRlich
Erosion, fiihren. Patienten sollten daran erinnert werden, dass sie immer sofort einen Arzt aufsuchen miissen, wenn sie Symptome wie Kurzatmigkeit oder
Brustschmerzen verspliren, insbesondere nach anstrengenden Tétigkeiten.

+ Bei Patienten mit einer PE oder DVT in der Vorgeschichte sollte nach der Implantation des Okkluders eher eine Therapie gegen die chronische
Antikoagulation als eine antithrombotische Therapie in Betracht gezogen werden.

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.

Informationen zu Lagerung und Handhabung
Abgesehen von den fur Medizinprodukte Ublichen Anforderungen bestehen keine besonderen Lagerungsbedingungen.

Diese Gebrauchsanweisung ist recyclingfahig.

Entsorgung

Der Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder und jegliches Zubehor sollten sachgerecht als Biogefahr eingestuft und gemaf den anerkannten Verfahren der
Einrichtung, den lokalen und nationalen Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden. Das Zubehér des Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nach Ablauf der
Betriebslebensdauer an Abbott Medical zuriicksenden.

Garantie

Abbott Medical gewahrleistet dem Kaufer, dass das Produkt fir die angegebene Haltbarkeitsdauer die vom Hersteller festgelegten Produktspezifikationen erfiillt,
vorausgesetzt, dass das Produkt gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wurde, und dass es frei von Material- und Herstellungsfehlern ist.
Abbott Medical ist im Rahmen dieser Gewahrleistung nur dazu verpflichtet, fur 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.

Siehe die Verkaufsbedingungen fiir weitere Informationen.
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Tuokeun amro@paéng avolkToU woeidoug Tprpartog (PFO) Amplatzer™ Talisman™

EL: Odnyieg xpriong
MPOZOXH: AiadoTe TPOTEKTIKGA OAEG TIG 0dnyieg. EAv 6ev akoAouBnoeTe AUTEG TIG 0dNYiEG, TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TTIPOPUAGEEIG, puTTOopEi va
TTpokAnBei TpaupaTIoN6G Tou dcBevoug 1 BAARN oTO TTPOIGV.

Mepiypa®@n Kol OKOTTOG TOU TTPOIGVTOG

H ouokeun améepagng avoikTol woeldoug Tprpatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ eival pia auto-TTeKTEIVOUEVN GUOKEUR dITTAOU diokou atrd GUpdTIivo
TAEypa vITIVOANG. O 800 Siokol ouvdéovTal PETAGU Toug pe éva BpaxU, HEGO OUVOETIKSO THAKA TToU £TITPETTEI TNV EAeUBEPN Kivnon kdBe diokou. H ouokeun
aATTOPPAENG EXEI AKTIVOOKIEPEG EVOEIKTIKEG {WIVEG OTO TTEPIPEPIKO KA OTO €yYUG AKPO TNG Kal eTTioNg TTepIAauBAavel pia akpaia Bida aTo eyyug akpo yia dieukdAuvon
NG ToTroBETNONG KAl TNG éKTITUENG. H ouoKeur| £xel atrooTelpwOei pe alBuAevoEeidio.

Eikéva 1. Zuokeur amé@pagng avoikTtou woeldoug TpAuatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™

1 Aiokog 0egloU kOATTOU
2 Aiokog apioTepou KOATTOU

Méoo ouvdeTIKO TUANA

To MapdpTnua A: ZUPTTANPWHATIKEG TTANPOPOPIES TTEPIEXEI ETTITTPOCOETEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HUE TN CUCKEUN aTTOPPAENG, TO BNKAPI TOTTOBETNONG KAl TOV
SlaoTOAéQ:
« O Mivakag 1 deixvel TIG S1IA0TATEIS TNG TUCKEUNG Kal Tou Bnkapiol ToTroBéTnong.
« H Eikéva 1 deixvel Tn ouokeur amogpagng avolktol woeldoug Tpruarog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ ek Twv TTPOTEPWY CUVOEDEPEVN GTO KOAWDIO
ToTroBétnong Amplatzer™ Trevisio™. H eikéva €xel €TeEnynoeig yia Ta akdAouba egapTipaTa:

1 KaAwdio Tommobétnong

AipooTatikr BaABida

ZwAAvVaG ETTEKTAONG PE OTPOPIYYA TPIWV KATEUBUVOEWY
MAaoTIKOG OQIYKTAPAG

Juokeun amméepagng avoikTou woeldoug Tprjuatog (PFO)

Mepipepikd KAAWDIO CUVOEDEUEVO OTN CUOKEUN aTTOPPAENG

N o o~ 0N

Eicaywyéag

« 2tnv Eikéva 2 mapouaciddovTal eIKOVEG evOOKapdIaKng nxwkapdioypagiag (ICE).
« Xmnv Eixkéva 3 apouoiddovral ikéveg dioigodyeiag nxwkapdioypagiag (TEE).

Mpoopigépevn xprion
H ouokeur améepagng avoiktol woeldoug Tpripatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ eival pia guokeun yia diadepyikr, dlakabeTnpiakn améepagn, Tou
TIpoopideTal yia TN oUYKAEION £vOG avoIKTOU woEIdoUG TPAUATOG.

"Evdei1§n xpnong

H ouokeun améepagng avoiktol woeldoug Tpripatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ evdeikvuTtal yia dladeppikr], dIaKABETNPIAKE TUYKAEION £VOG QVOIKTOU
woeIdoUg TprpaTog (PFO) yia Tn peiwon Tou KIvOUVOU UTTOTPOTIAG ICXAIMIKOU EYKEPAAIKOU ETTEICODIOU O€ AOBEVEIG TTOU EiXOV UTTOOTEI ITXAIMIKO EYKEPAAIKO
€TTEI00010 EaITiOG €IKAgOPEVNG TTAPAdOENG EUBOANG.

XapaKTnpIoTIKG ardédoong
H ouokeur améepagng avoiktol woeldoug Tpripatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ amroteAeital amd Ta akdAouba:
* Xuokeun amméepagng avoiktol woeldoug Tprpatog (PFO)
« KaAwdio totmroBétnong Amplatzer™ Trevisio™
« Eiocaywyéag
* AipooTartikr BaABida pe CWARVA ETTEKTAONG Kal OTPOPIYYA TPIWV KATEUBUVOEWV
* MAaoTIKGG OPIYKTAPAG
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MpoopideTal yia TOTTOBETNON PE To BnKdpl ToTToBETNONG Amplatzer™ Talisman™.

H ouokeun améepagng avoikTol woeldoug TpApaTog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ eival Jio auTo-€TTEKTEIVOPEVT GUOKEUN BITTAOU dioKou aTTd GUPHATIVO
TAEypa VITIVOANG, N oTroia dIaTiBeTal o€ TEooEpa PeyEBN TTPOKEINEVOU va KAAUTITEI pia TToIKIAia avaTopiwy PFO (6TTwg Trepiypdgel o Mivakag 1 og autd 10
Ke@AAaio). Eival ek Twv TTpoTépwyv ouvdedepévn o€ éva KaAwdio ToTroBEéTnong prikoug 120 cm 1rou SIEUKOAUVEI Thv TOTTOBETNON TNG OUOKEUNG o€ éva PFO péow
TpooTTéAaang TG unpiaiag @AERag. O elIoaywyEag peIwvel To PEyeBOG TNG CUOKEUNG atrépagng avolkTou woeldoug Tpripatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™,
EMITPETTOVTAG TNV EICAYWYH TNG CUOKEUNG GTO Bnkdpl. H aipooTatikh BaABida pe cwAfva eTTEKTAONG Kal OTPOQPIYYA ETTITPETTEI TNV EKTTAUCT) TOU CUGTAUOTOG
TOTTOBETNONG KA EAEYXEI TNV avadpopn por) aipatog katd Tn didpkeia Tng diadiKaciag.

AvTtevdeigeig
* Mapouacia BpduBou GTo GNUEI0 OTTOU TTPOKEITAI VA Yivel N EPUTEUC i TEKUNPIwPEVN UTTapEn GAeBIKoU BpduBou oTa ayyeia HECw Twv OTToiWY
ETMITUYXAVETAI N TTPOOTIEAAGN TOU EAAEIUPOTOG
AcBeveig pe evdokapdiakd Bpoupo, pala, ekBAaoTnon f 6yko
AcBeveig Twv OTTOIWV TO AyYEIOKO GUCTNHA HECW TOU OTTOIOU ETTITUYXAVETAI N TTpooTTéAacn Tou PFO gival aveTTapkég WOTe va XWPETEI TO KATAAANAO
péyeBog Bnkapiov
AcBeveig pe avatopia aTnv otroia 10 PéyeBog TG amaitoluevng cuokeurng Amplatzer™ Talisman™ PFO Ba mapeutddile GAAeg evOOKapOIaKEG A
evOaYYEIaKEG OOMEG, OTTWG BAABIBEG 1) TIVEUHOVIKEG GAEREG
AcBeveig pe GAN TNy dlaguyng atéd de€Id TTPOG Ta apIoTEPA, OTIWG HETOKOATTIKG EAAEIMpA 1) DlagavEg Bidgpayua
AcBeveig pe evepyn evOoKapdITIOO 1) GAAEG AOIUWEEIG TTOU OEV £XOUV AVTIMETWTTIOTET
AcBeveig ol omoiol dev gival o B€an va avexTolv Tnv avTITINKTIKA Bepartreia evidg Tng diadikagiag A TNV avTiaiuoTTETOAIOKA BepaTreia PeTd Tn Sladikaoia

MposgidomroInoeig

Mn xpnoigoTrolgiTe TN CUCTKeEUR, €AV N Brkn €&l avoixTei f UTTOOTEN ¢nIA. Mn XPNOIUOTIOIEITE CUGKEUR TTOU €XEI UTTOOTEI {NMIA.

O1 aoBeveig TTou dlaTpéxouv augnuévo Kivouvo yia GAERIKE BpopBoeuBoAikd eTTeI06dIa Ba TIPETTEI va avTIMETWTTI(OVTAI PE €éva OXNUa PEIwWaNG Tou KIvOUvou
BpouBoeuBoAig peTd TN olykAeion Tou PFO cUp@wva Pe To TTPOTUTIO OPOVTIDAG.

H ao@dAcia kai N aroTeEAeoPaTIKOTNTA TG CUCKEUNG aTTO@Pagng avolktol woeldoug Tpripatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ Oev €xel TEKuNPIWOEi o€
a0BEVEIG UE KATAOTAON UTTEPTTNKTIKOTNTOAG.

Na €ioTe TTPOETOINATPEVOI VIO KATAGTACEIG TTOU ATTAITOUV T SIABEPHIKA 1 XEIPOUPYIKI OPaipeEDN QUTAG TNG GUOKEURG. AuTO TTEpIAapBdvel SiaBeoipdtnTa
XelpoupyoU Kal TTpOoRaacn o€ XEIPOUPYEIO.

O1 eYBONIOPEVEG CUCKEUEG TTPETTEI VO aQaIpOUVTal DIOTI EVOEXETAI VO BIATAPALOUV GNUAVTIKEG AeIToupyieg TNG kapdids. Mnv agaipéoeTe pia UBOAICHEVN
ouoKeun amméepagng HEow £vOOKAPDIOKWY OOPWY, EKTOG €AV N CUCKEUN aTTOPPAENG CUAMNEOET ek VEou TTANPWG péoa o€ évav KaBeTApa 1 Bnkdp!.

H ouokeun améepagng avoikTol woelidoug TpApaTtog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ atroteAeital amméd kpdpa vikeAiou-TiTaviou, To OTToi0 yeVIKA Bewpeital
ao@aAég. QoTOTO, 01 DOKIYEG in vitro aTTédeIgav 6T TO VIKEAIO aTTEAEUBEPWVETAI OTTO QUTHV T GUOKEUNR Yia TouAdyioTov 60 nuépeg. O1 aoBeveig Trou givai
aAAepyIKOi TO VIKENIO PITTOPET VO €XOUV AAAEPYIKA avTidpaaon o€ AUTAV T CUOKEUN, EIDIKA eKEIVOI PE I0TOPIKO OAAEPYIWV O€ PETAAAD. OpIopéve AANEPYIKEG
avTIdPACEIG PTTOPET va gival coBapég. Oa TTpéTrel va 080UV 0dnyieg OTOUG OGBEVEIG VO EVNHEPWOOUV APECWS TOUG IATPOUG TOUG O€ TTEPITITWAON UTTOWiag
euQAaviIong aAAEpYIKAG avTidpaong, OTIwG SUCKOAIQ GTNV avaTvon A GAEYPOVH TOU TTPOCWTTOU I Tou AaipoU. Mepikoi agBeveig utropei eTriong va avamtigouv
aMepyia oTo VIKEAIO, €AV EUPUTEUTEI AUTH N CUOKEUN.

Katd Tnv TOTT00€TNON TNG CUOKEUNG EVOEXETAI VO EJPAVIOTEI TIPOCWPIVE AIHOSUVAUIKT KATAOTOAN, N OTIoia UTTOPET VO aTTAITEN AVTIKATAGTOON UYPWV i GAAN
PAPHPAKEUTIKA aywyr, avaAoya e Tnv atrdéeacn Tou 1atpou.

Mpiv a16 TNV aTTdOoTTACN TNG CUCKEURG, agIoAOYAOTE TN BEGN TNG CUOKEUNG OE OXECN ME TO EAEUBEPO TOIXWHAO TOU KOATTOU Kal TN pida TNG AopThG
XPnoigoTroIwvTag nxwkapdioypagia (BA. Eikéva 2 kai Eikéva 3 otnv evétnTta Mapdptnua A: ZUPTTANPWHATIKEG TTANPOPOPIEG).

XpnolpotroInaTe nXwkapdioypagia yia va BeBaiwbeite 6T n ouokeur) dev TTPOOKPOUEl OTO EAEUBEPO TOiIXWHA TOU KOATTOU 1) GTN pila TNG 0OPTAG.

Mnv atreAeuBepuiveTe Tn oUCKEUH aTTO TO KAAWDIO TOTTOBETNONG, AV N CUCKEUH Bev gival cUP@WVN PE TNV apXIKA dIdTagn i av n B€on TNG GUOKEURG eival
aoTadng, ) av n ouokeur TTapePPAAAETaI O OTTOIAOATIOTE TTAPAKEIPEVN KAPBIaKT dopnA (6TTwg n dvw koiAn eAéRa (SVC), n rveupovikA BaABida (PV), n
pITpoeIdng BaABida (MV), o ateaviaiog kATTOG (CS) A n aopTr| (AO)). Edv n cuokeur| TTapepBAAAETal G€ TTAPOKEIPEVN KOPDIOKH SOUr), CUNABETE €K VEOU TN
OUOKEUR Kal TIPOXWPAOTE Kal TTAAI aTnv EKTITUEN TNG. EAv To atmotéAecpa e§akoAouBei va pnv €ival IKavoTroinTIKG, TTPAYUOTOTIOINOTE €K VEOU GUAANWN TNG
OUOKEUNAG KOl EITE AVTIKATACTAOTE PE VEQ OUOKEUN, €iTE EEETAOTE TO EVOEXOUEVO EVOAAAKTIKWYV BepaTreiwv. BA. Mivakag 1.

MH xpnoipoTrolgite TN ouokeur améEPagng avoikTou woeldoug Tprpatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ petd Tnv nuepopnvia ARENG TTou avaypdgeeTal oTnv
ETIKETA TNG OUCKEUATIAG,.

AUTHA n OUCKEUN OTTOOTEIPWONKE PE 0EIdIO TOU aIBUAEViOU Kal TTPoOpPIdeTal yia hia Xprion pOvo. MoTé unv eTTavaypnoIUOTIOIEITE 1) ETTAVATIOOTEIPWVETE TO
ouoTnua. H xpAon cuokeuwv TTou £xouv Ael, eTTavaypnoidoTroindei ) eTavatrooTelpwBei utropei va odnyrnoel oe Aoipwén.

To Tpoidv auTd TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIEITAI HOVO aTTO 10TPOUG TTOU Eival EKTTAIOEUPEVOI OTIG TUTTIKEG OIAKABETNPIOKEG TEXVIKEG.

MpoguAdgeig yia g181koug TTAnBuououg
« EykupoouUvn: H ao@daAgia Kal n atmoTEAETHATIKOTNTA QUTAG TNG OUCKEUNG aTTOQPagNnG dev €Xel TEKPNPIWOET KaTd Tn didpkela TG eykupoouvng. Katd Tnv
TOTTOBETNGN TNG CUOKEUAG MTTOPET VO XPNOIUOTTOINDEI aKTIVOOKOTTIKY kaBodrynon pe akTiveg X. O kivduvog augnuévng ékBeong o€ akTiveg X yia €yKUoug
aoBeveig TpETTel va oTaBuideTal EvavTl Twv TTIBAVWY OPEAWY OTTO TNV TEXVIKI QUTH.
* FoAouyia: H ao@daAeia kal n aTTOTEAEOPATIKOTNTA QUTAG TNG CUCKEUNG atré@pagng dev £xel TeKuNpIwBei e BnAddouaeg untépeg. Aev £xel dievepynOei
TTO0OTIKA agloAdynon yia Tnv TTapousia EKXUAICIUWY OUCIWVY aTTd T CUCKEUN OTO UNTPIKO YAAa.
* MaidioTpIKGG TTANBUCHAG: H acg@aAeia Kal n aTTOTEAECPATIKOTNTA AUTAG TNG CUOKEUNG atmoppagng dev €xel TEKUNPIwOET ag TTaidiaTpikd TTANBUCHO.

MpoguAaseig
« ZuvIoTATaI Va apxioel n xoprynon actipivng (325 mg/nuépa) (A evaAAaKTIKOU avTiaigoTTETAAIaKOU/avTITTNKTIKOU, av 0 agBevig éxel duoavegia otnv
aoTTipivn) TOUAGXIOTOV 24 WpPEG TIPIV aTrd TNV eTTéURaaon.
« AvtiBioTikd TrpéTTEl Va XopnyouvTal Aiyo Trpiv Tn diadikaacia, katd Tn dIGPKEIG TNG Kal Aiyo JETA.
« Kard 1n didpkeia Tng diadikaaiag, Ba TTpETel va AapBavel xwpa TTARPNG NTTAPIVIOKAOS TwV acBeVWV JE XPrion ETTApKoUg dOONG TTPOKEINEVOU O
evepyoTroinuévog Xpovog TmMéng (ACT) va diatnpeital Tdvw atd Ta 200 sec.
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MAnpogopieg yia Tn cupfouAeuon acBevwv
Ol 1aTpoi Ba TTpéTel va eTTaveeTAoouV TIG aKOAOUBEG TTANpo@opieg 6TaV GUPBOUAEUOUV aOBEVEIG OXETIKA UE TN CUCKEUN aTTO@Pagng avoikToU woeidoug TPAPATOG
(PFO) Amplatzer™ Talisman™ kai Tn diadikagia epeUTEUONG:

* H ouykAeion PFO pe Tn ouokeur ammégpagng avolktol woeldoug TpApartog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ utropei va peiwoel gévo Tov Kivouvo yia
€TTAVAAAUBAVOUEVO EYKEPAAIKO £TTEITGDI0 AdYyw TTapddogng euBoAng o PFO.

- Me 10 ynpavon utdpyel augnuévn mlavoetnTa epedaviong KIvOUVwY yia eyKEQAAIKO eTTeIcodIo TTou dev oxeTiovTal pe PFO kai TrpokAnong

emavaAapBavopevou IoXaIPIKoU eyKe@aAIkoU eTTelIoodiou avedptnTa atréd Tn ouykAeion Tou PFO.

MNa Toug 810dIKaOTIKOUG KIVOUVOUG TTOU OXETI(OVTal PE T OUCKEUH aTTo@pagng avoikTol woeidoug Tprpartog (PFO) Amplatzer™ Talisman™, avatpégte otnv
evoTnTa «MBAVEG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEGY.
Tnv avdykn TAPNONG Hiag KaBopiopévng GUPTIANPWHATIKAG avTIBpouBWTIKAG BepaTTeiag PHETG TNV EPPUTEUCT TNG CUOKEURG aTTO@PPAENG avoIKTOU woEeldoUg
TpAMaTog (PFO) Amplatzer™ Talisman™.
AcBeveig pe 10Topikd DVT A PE ptropei va emmw@eAnBoUv atré Tn cuvEXion A TNV eTTavévapgn TnG avTITINKTIKAG Bepatreiag YETG TNV EQUTEUCT TNG CUCKEURG
ammoé@pagng avolktol woeldoug Tpripartog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ yia Tn peiwon Tou Kivduvou utrotpoTtirig DVT ) PE.
ZUVIOTATaI N 1ATPIKA OPAda (VEUPOABYOG Kail KapdIoAdYoGg) kal 0 agBevig Vo CUPPETAOXOUV O€ pia Koivr d1adikaaia AWng atmo@acewy Kail va aulnTrioouv
yia Toug KIvOUvVoUG Kal Ta o9éAN TNG oUykAsiong PFO og aUykpion pe Tn Xpron povo avTiBpouBwrikng Bepatreiag, AauBdavovtag utrdyn Tig agieg Kai Tig
TIPOTIUACEIG TOU 0o BevoUG.

ZupBard pe payvntiki Topoypagia (MR) utré 6poug
O1 un KAIVIKEG DOKIPEG €xouv Oeifel OTI N ouokeur amd@pagns avoliktol woeldoug TpApartog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ eival cupBaTth Ye payvnTikn
Topoypagia (MR) utrd 6poug. ‘Evag acgBevig pe Tn ouokeur améepagng avoikTol woeidoug TpAuatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ ptropei va uttoBANnGEi pe
ao@aAeia og odpwan pe ovotnua MR utrd TIg akéAouBeg TTpoUTToBETEIG:

« Zrarikd payvnrikd 1edio 1,5 Tesla (1,5 T) R 3,0 Tesla (3,0 T)

« Méyiotn xwpikn Babuidwaon mediou 19 T/m (1900 G/cm)

* MéyioTog avagepopevog amod 1o cUoTnua MR pecoTiunuévog pubuog e10IKAG OAooWHATIKAG atroppo®nang (SAR) 2,0 W/kg (kavovikr katdoTtaon

AeiToupyiag)

271G OUVBKEG odpwaong TToU OpifovTal TTAPATTAvVW, N GUOKEUN avapéveTal va TTapdyel péyiotn algnon Beppokpaciag ion pe ) pikpdTepn atéd 3°C petd atmd
15 AeTTd@ oUVEXOUG OAPWANG.
Z€ un KAIVIKEG DOKIPEG, Ol WEUBOEIKOVEG TTOU TTPOKAAOUVTAI AT TO TTIPOIGV EKTEIVOVTAI TTEPITTOU 16 mMm aTrd Tn CUCKEUR aTré@Pagng avoikToU woeIdoUg TPAHATOG
(PFO) Amplatzer™ Talisman™ o¢ ateikévion pe akoAoubia TTaApwv BabuIdwTig nxoug (gradient-echo) oe cuotnua MR 3,0 T.

MOavég avemOUUNTEG EVEPYEIEG
O1 mBavEG aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPOUV VA TTOPOUGCIACTOUV KATA i METG aTTd pia dIadIKagia oTnv OTToia XPNOIMOTIOIEITAI AUTA N CUCKEUN EVOEXETAI VA
TrepINaPBAavouy, eVOEIKTIKA, TIG EEAG:

+  'Eppolo aépa +  Ymépraon/umrétaon
*  AMepyikn avtidpaon/TogIkA £midpaon Adyw Twv €EAG: *  Noipwén
avaliodnaoia, oKiaypagiKa HEoa, ApUaKa 1) HETOAAO *  'Epgpaypa Tou puokapdiou
*  AppuBuia *  TotmoBéTnon BnuatodoTn OXETICOUEVN UE TN OUCKEUN aUykAeiong PFO
*  Aptnplo@AeBwdn oupiyyia +  Tévog
*  Aigoppayia +  Tepikapdiakd egidpwpa
*  Kapdiakn 8iatpnon *  Mepikapdinda
*  Kapdiokdg emITTwaTiondg *  Mepipepiki euPBoAn
*  OwpaKIKOG TTOVOG *  Weudoavelpuopa
* Odvatog *  TMveupovikn eppoAn
*  Ev 1w BdaBel AeBikA Bpoupwaon *  EmavaAnyn eméupaong yia a@aipean UTTOAEIMPATIKAG SIOQUYNG/OUTKEUNG
*  EpBoAiop6g ouokeung *  Ayyelako eyKEQAAIKO ETTEITOBIO
+  AIGBpwon OUOKEURG *  TTopodIKO IOXAIMIKS ETTEICODIO
*  Evdokapditida e ZXnUamiopog Bpoupou
*  TpaupaTioydg Tou 0Icopayou *  BaABidikA Tahivdpdunon
*  TMupetog *  TpaupaTioydg aTn BE0N TNG AYYEIOKNAG TIPOCTTEAATNG
+  Tovoképahog/nuikpavia * Aiarpnon ayyeiwv

e Alpdtwua

Odnyieg xpriong
YAIkd yia Xpon HE T CUCKEUR QUTH

* 0Odnyo6 auppa Amplatzer™ 0,035 vtowv (9-GW-002)

* Onkdpi ToobéTNoNg Amplatzer™ Talisman™
Mo TePICOOTEPEG TTANPOPOPIEG TXETIKG E TO BNKAPI TOTTOBETNONG, avaTpESTe OTIG 0dNnYieg XProNng Tou Bnkapiol TotroBéTnong Amplatzer™ Talisman™. BA.
Mivakag 1 oto MapdpTnua A: ZUPTTANPWHOTIKEG TTANPOPOPIES YIa TTANPOPOPNON OXETIKA PE Ta HEYEDBN TNG CUOKEUNG KaI Ta CUPBATA BnKdpia ToTToBETNONG. BA.
Mivakag 1 TTapakdTw yia Tig 0dnyieg Tpoodiopiopol peyéBoug.
Ta akéAouBa UAIKA gival TIPOCUCKEUOOPEVA PE TN CUOKEUN atmé@pagng avoikTou woeldoug Tprpatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™:

* KaAwdio TormoBétnong Amplatzer™ Trevisio™ ouvdedepévo OTn GUOKEUR aTTOPPAENG

« Eicaywyéag

« AipgooTartikr) BoABida pe CwAAvVaA ETTEKTACNG KAl OTPOPIYYA TPIWV KATEUBUVOEWV

* MAaoTIKOG OPIYKTAPAG
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MNivakag 1. O8nyieg TpoodiopiouoU PeyéBoug CUOKEUNG

Mop@oAoyia PFO

MapadeiypaTa avaTopIKWV
XOPOKTNPIOTIKWV

Mporteivopevo
HéyeBog OUOKEUNG
amoppagngAmplatzer™
Talisman™

OUOKeEUNGg 25 mm TTou
OXETICETAI ME TTAPEUPOAEG E
TIAPOKEINEVEG KAPDIOKEG DOPEG

Slappdypatog <20 mm

PFO (mm)
1. Amrouaia ASA, pakpdag
ATTA6 PFO 1 OAPAyYyag Kal TTaxuvong
PFO pe pn g§éxov ASA gsungoysvoﬂg
I0QPAYHATOG
PFO 61ou ptopei va 2. Mn gg€xov ASA
ETTITEUXOEI aOPaArG BEon (ouvoAKKn TTapéKKAION 25
GUOKEUNG KAl ATTOTEAETUATIKI <20 mm) xwpig HOKPA
ouykAeion PFO 6rav orjpayya (Unkog 210 mm)
XpnoigoTrolgiTal 1o péyeBog Kal Xwpig Traxuvon
OUOKEURG 25 mm gsungovsvoug
I0PPAYHATOG
1. ASA (ouvoAikn
mapékkAion 210 mm) pe
g%a)\n C)mpavva (urikog
. 210 mm
ZovBero PFO 2. ASA (Trapékkhion
PFO pe éva 1y repioodTepa gg&ggg\){a%ggxuvon
QAVATOHIKG XAPAKTNPIOTIKG TTOU SIaQPAYHATOC (TTAXOC
UTTOPEI va TTEPITTAEKOUV ThV >10 mm) 30135
IKQVOTNTA ETTITEUENG ATPAAOUG 2 Eee n
0€0nG TNG CUOKEUNG Kal 3. Egéxov ASA e
6 TG CUOKEUNS uTTEPBOAIKT KIVATIKOTNTA
QaTOTEAETUATIKIG CUYKAEIONG (GUVOAIKA TIapEKKAIGN
Tou PFO Kard ™ xprion tou >20 mm)
pEYEBOUG GUOKEUNG 25 mm 4 AITOpATOBNG
UTTEPTPOYIO TOU
deuTepoyevoug
Sla@pdyuaTtog
PFO pe pikpn avaropia
H avartopia dev givai . .
KaT@AANAN yia 1o péyebog 1. Mrkoc mpwroyevole 18

>HMEIQZH: AgiohoynoTe Tn B0 TNG CUCKEUAG META TNV EKTTTUEN, OAAG TTPIV aTTé TNV ATTO0TTIOON.
XpnaiyoTtroinoTe nxwkapdioypagia yia va BeRaiwdeite 6TI N cuokeur dev TTPOTKPOUEI GTO EAeUBEPO
Toixwpa Tou KOATTOU A 01N pida TNG aopTAG. EGv n ouokeun TTapepBaivel O€ pia YEITOVIKA KAPBIOKH
Sopn (6TTwG eAeUBEPO TOiXWHA TOU KOATTOU 1| Pia TNG AOPTAG), ETTAVAAGRETE TN CUAANYWN TNG
OUOKEUNG Kal TNV €KTTTUEN. EAv n B€0n TNG CUOKEUNG TTAPAPEVEI W IKAVOTTOINTIKA, ETTAVAAGBETE TN
oUAANWN TNG GUOKEUNG KAl €(TE AVTIKATAOTACTE TNV ME MIA JIKPOTEPN OUOKEUR (18 mm 1} 25 mm)
€iTe €EETAOTE TO EVOEXOUEVO EVOAAOKTIKWV Bepatreltdv. To evdexOUEVO Xpriong TNG OUOKeURg 35 mm
Ba TTpéTTEl VO £EETACETAI HOVO O€ TIEPITITWOEIG OTTOU JeV ival SuvaTh n €TTiTeugn acealolg BEong
TNG OUOKEURG ME TN ouakeur) 30 mm.

H mrapoucia evdg ASA dev euTrodidel aTrapaitnta atrd uévn TNG TNV mTUXA oUyKAgion Tou PFO pe
ouokeur peyéBoug 25 mm. Z1n dokiuri RESPECT", 180 aoBeveig (36%) oTnv opdda oUYKAEIONG pE
Tn ouokeun eixav ASA. MNa tn oUykAeion Tou PFO, xpnoipotroinénke 1o uéyebog cuokeung 25 mm
aTtnv TAglovéTNTa TwV acBevWV Pe ASA (77%) Kal OTOUG €§1 HAVEG PETA ATTO TNV EPPUTEUCT,
emMITEUXONKE ATTOTEAEOUATIKF OUYKAEION 0T0 95% Twv aoBEVWY auTWY. Agv UTTAPEAV TTEPITITWOEIG
€MBOAIOHOU TNG CUOKEUNG O€ Kavévav aoBevr) aTn YEAETN.

a.

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S.

Marks, and David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy
after stroke,” New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022-1032.

®povrida wpiIv amd Tn diadikacia

ZuvioTdral va apxioel n xopriynon acTipivng (325 mg/nuépa) (1) eVOAAOKTIKOU QvTIQILOTTETAAIOKOU/AVTITINKTIKOU, av 0 a0BeViG £xel duoavegia atnv

aoTmipivn) TOUAdXIoTOV 24 WPEG TTPIV aTTé Tn dladikagia.

Mtropouv va xopnynBouv avTiBioTikd Trpiv a1ré Tn diadikagia KaTtd Tn SIAKPITIKA EUXEPEIR TOU XEIPOUPYOU.
Kard 1 didpkeia Tng diadikaaiag, Oa TpETel va AapBAavel xwpa TTARPNG NTTAPIVIOPOS TwV acBevwy PE XPAon eTTapkoUug dGCNG TTPOKEINEVOU O

evepyoTroinpévog Xpovog TmEng (ACT) va diatnpeital Trdvw atrd Ta 200 sec.

Aladikaoia

MPOZOXH: ZuvioTdTai n eviokapdiakn nxwkapdioypagia (ICE) A n dioicogdyeia nxwkapdioypagia (TEE) wg Bobnua otnv agioAéynon Tou
PFO kai oTnV TOTT00£TNON TNG CUOKEUNG aToPpagng avoiktol woeldoug TpRpatog (PFO) Amplatzer™ Talisman™. Edv xpnoigotroin@ei TEE, n
OICOPAYEIA AVATOMIO TOU Ad0BeVOUG TTPETTEN VA Eival ETTAPKAG YIA TNV TOTTOBETNON KAl TOV XEIPIGHO TOU KABETAPA.

NMPOZOXH: Na gioTe TTPOCEKTIKOI OTAV XPNOIPOTTOIEITE AKTIVOOKOTTIKF KaBoSAynon pe akTiveg X, n otmoia HTTopEi va XpnoigoTroindei katd tnv

TOTTOB£TNON TNG CUOKEUNG.

MPOZOXH: Mn XpNOIMOTTOINCETE CUCTNMO AUTOPOTNG £YXUONG Yida TNV €yXuon SIaAUATOG OKIOYPAPIKOU OTO BnKdApI.
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1. TMapakevtAoTe TN pnpicia GAERA Kal EKTEAETTE TUTTIKO KOBETNPIOOUS BEIGG KapdIAG.
2. TpaypaTtotroiaTe éva ayyeloypagnua yia va emdeigere 1o PFO:

a. ExteAéoTe KaBeTNPIOOUOG TOU apIoTEPOU KOATTOU XpnalpoTTolwvTag Tpdabia Aogr apioTtepd Béon (LAO) 45° kail kpaviakr ywviwon 35°-45°.
b. EyxUoTe oKiaypa@Iiké uEGo oTnv TTVEUHOVIKAPAERA Tou de€lou dvw AoBou.

ZHMEIQXH: To péyeBog kal n TorroBETNon TG CUCKEUNG atrdéepagng Baaidovial otn pop@oloyia kai otn Béan Tou PFO.

3. XpnoipotroioTe To 0dnyé oUppa Ye Akpo TUTIOU «J» yia va TipoaTreAdoete To PFO.
4. Xpnaiyotroiote ICE ) TEE yia va agiohoyrioeTe Tn yopgohroyia Tou PFO.

HMEIQXH: H popgohoyia Tou PFO agloloyeital kaAUTEPA XpNOIPOTIOIVTAG pIa TIPOBOAN Bpaxéog dgova, 6trou To PFO ameikovidetal ditTAa oTnv
aopTIKA BaABida, Kal e TO TIPWTOYEVEG SIGPPAYHa TTPOCAVATONIOUEVO G€ aXeddV opIfdvTia BEon (TTpoBoAn Bpaxéog dgova diagpdyuatog ICE, ywvieg
TEE 30°, 45° ka1 60°). XpnoIyoTroivTag auTryv Tnv TPoBoAR, eKTINATaI N TTAPEKKAION TOU TTPWTOYEVOUG dla@pdyuaTog, To PAKOG TNG ofpayyag PFO kai
TO TTAX0G TOU dEUTEPOYEVOUG dIaPpAyuaTog. AUTA Ta XapaKTNPIOTIKG Ba TTpETTel £TTiong va agiohoynBouv pe Tn Xprion TTPoRoAnRg U0 KoiAwv AERWV
HakpoU agova (TTpofoAr] diagpdyuaTog dUo Koidwv @AeBwv ICE, ywvieg TEE 90°, 105° kai 120° — BA. Eikéva 2 kai Eikéva 3 otnv evotnta Mapdptnua
A: ZUPTTANPWHOTIKEG TTANPOPOPIEG).

MeookoAmiké aveupuopa (Atrial Septal Aneurysm, ASA): To pecokoATTIKG aveUpuopa eival éva OYKWUA 1 JIa COKOEIBNG TTapapép@wan Tou
TPWTOYEVOUG JIOPPAYUATOG PE QUENUEVN KIVATIKOTNTA Kal SIOYKwon aTov Je€1d KOATTO 1 oTov aploTepd KOATIO. To ASA opileTal wg Hia TTapéKKAION Tou
TTpwTOYEVOUG dlappaypaTog 210 mm a1rd 1o €TTTTESO TOU KOATTIKOU S1a¢ppdyuaTog aTov Je€I6 KOATTO ) TOV apIoTEPO KOATTO A WG PIa GUVOUACTIKA
OuVOAIKN TTapékkAIoN oTov O€EI6 KOATTO KaI OTOV apIoTEPS KOATIO 215 mm. To e§éxov ASA opileTal 6Tav n ouvOUaOTIKN TTapEKKAION gival 220 mm.
Mnkog onpayyag PFO: To prjkog Tng orpayyag PFO opideTal wg n péyiotn emkAAuywn PeTagl Tou TTpwToyevoUg Kal TOU SEUTEPOYEVOUG SIa®PAayuaTog.
Mia ofipayya opileTal wg peyaAn 6tav 1o AKOG ofpayyag €ivalr =10 mm.

MNdaxog deutepoyevoug Sia@pdypatog: To Tax0g Tou deuTEPOYEVOUG BlaPPAyUaTog OpieTal WG TO PEYIOTO TTAXOG TOU BEUTEPOYEVOUG dIaPPAYNATOG
ev16g 10 mm atd 1o PFO. H mraxuvon Tou deutepoyevols SIappAayuaTog opideTal wg Traxog 210 mm. H Airropatwdng utrepTpogia Tou deutepoyevoUg
dlappdypaTog opigeTal éTav To TTAXog ival 215 mm.

SHMEIQZH: Edv xpnoiyotroleite atreikdvion TEE, utropeite va ekteAéoeTe Ta Brgata 4 — 6 Trpiv atré Tn unpidia TpooméAacn , €4V To ETMIOUEITE.

5. Xpnopotroiote ICE A TEE yia va petprioete v améaTtaon atmd 10 PFO éwg Tn pia Tng aopTAg Kail Tnv atéaTacn amd 1o PFO éwg 10 aTépIo TNG Gvw
KoiAng @AEBag (BA. Eikéva 3B kai Eikéva 3IN otnv evétnta Mapdptnua A: ZUPTIANPWHOTIKEG TTANPOPOPIEG).
ATtreikévion ICE
PFO 6mwg agloloyeital pe arreikévion ICE oe TpoBoAr| Bpaxéog dgova pe pétpnon
2A | TnG TTapéKKAIONG TOU TTPWTOYEVOUG dlagpdyuaTtog (a), Tou Prikoug Tng orjpayyag PFO
(B) ka1 Tou TTaoug Tou deuTePOYEVOUG BIOPPAYUOTOG (V).
2B PFO émwg agiohoyeital ye ateikévion ICE o€ TpooAr dUo koiAwv @AEBWY pakpou
G&ova/SVC pe PETPNON TOU PAKOUG TOU TTPWTOYEVOUG dla@pAayHaTog (a).
PFO o6mwg aglohoyeital ye atreikdvion ICE o€ mpoBoAn diagpdyuaTtog e uérpnon tng
2l | TapékkAIoNG Tou TTPWTOYEVOUG DIaPPAYUaTOG OTOV aploTEPS KOATTO (a) Kal aTov JegId
KOATTO (B).
ATtreikévion TEE
Métpnon Tng TTapEKKAIONG TOU TTIPWTOYEVOUG BIa@pdayuaTtog (a), TOU PAKOUG TNG
onpayyag PFO (B) kai Tou Tréxoug Tou deuTePoyeVOUG dla@payuaTog (Y) oTnv
3A A o ; . : . .
TPOoROoAr Bpaxéog agova 50-poipwv (e0pog 30 £wg B0 poipeg yia TNV atreikdvion TG
piag TNG 0OPTAG KATA TTPOCWTTO).
3B Atréataon atd 1o PFO £wg Tn pida Tng aopTrg (a) oTnv TTpofoAn 30 poipwv (sUpog 0
£€wG 45 POoipeG yia KaTa TTPOOWTTO ATTEIKOVION TNG PIdag TNG A0PTAG)
AméoTaon atéd 1o PFO éwg 1o aTéHI0 TNG Avw KoiAng AéRag (SVC) (a) otnv
3l | mpoBoAr dUo KoiAwv PAeBwv 90 poipwv (0pog 80 Ewg 125 poipeg yia
ehayioTotroinon Tng Bpdaxuvong Tng SVC).
SHMEIQZH: Edv dev gival duvatdg o oagng eviomaopog Tou PFO pe Tnv atreikdvion, TOTToBeTAOTE éva oUPPa HECW TOU AVOIKTOU WOEIBOUG TPAKNATOG Yia
va BonOnBeite aTov TTPoadIopIGHO.
6. TpoodiopioTe To PéyeBog TNG CUOKEUNG WE Bdon Tn pop@oloyia Tou PFO AapBdvovtag utréyn Tig amooTtdoelg atrd 1o PFO éwg Tn pida TNG 00PTAG KAl TN

SVC.

Ta mepioodTepa PFO KaAUTITOVTOI ETTOPKWG PE TN oUOKEUR 25 mm. EEeTAoTE TO £vOEXOUEVO XPNONG MIOG HEYaAUTEPNG cuokeung (30-35 mm), eav To
PFO éxel peookoATTikG aveUpuopa (ASA) pe GAAa XapakTnpIoTIKA (TT.X. HaKPd orjpayya ) Traxuvan deutepoyevoug dia@payHaTog) TTOU NTTopouV va
0dnNyAOOUV G€ ONUAVTIK UTTOAEIMPATIKA dlaguyr| i o€ un ac@aAr ToroBétnan oTo SiId@paypa. To evdeXOUEVO XPAONG TNG CUOKEUNG 35 mm Ba TTpéTTel
va eCeTACETAI HOVO O€ TTEPITITWOEIG OTTOU BeV gival duvaTr n eTTiTeEUEN ac@alolg BEGNG TNG CUOKEUNG pE TN cuokeur 30 mm.

XpnoipoTtroinoTe nxwkapdioypagia kal SoKIuA «wenaong-éA§ng» (BA. BApa 20) yia Tnv agioAdynon tng B€0nG TNG CUOKEUNG PETA TNV EKTTTUEN TNG
OUOKEUNAG, aAAG TTpIv atrd Tnv atréoTracn. Edv n 6éon Tng ouokeung PETA TNV EKTTTUEN BEV Eival AOPAANG, EEETAOTE TO EVOEXOUEVO XPrONG MEYOAUTEPNG
ouokeung (30 mm rp 35 mm).

Edv n ouokeun TrapepBaivel o€ pia yeImovikr kapdiakn dour (61TTwg eAeUBepo Toixwpa Tou KOATTIOU 1 pida TNG A0PTAG), ETTAVOAARETE TN GUAANWN TNG

OUOKEUAG Kal TNV EKTITUEN. Edv n B€0N TNG CUOKEUNG TTAPAPEVEL PN IKAVOTTOINTIKK, ETTAVOAGBETE TN CUAANWN TNG CUCKEUNAG Kal EITE AVTIKATAOTAOTE TNV UE
HIa JIKPOTEPN OUCKEUN EiTE £EETAOTE TO EVOEXOUEVO EVOAAAAKTIKWYV Bepatreiyv. O Mivakag 1 otnv evotnta Mapdptnua A: ZUPTTANPWHOTIKEG TTANPOPOPIEG
kai o Mivakag 1 (Traparmdvw) yrmopoUv va XPnoiuoTroinBouv yia Tnv eTTIAOYA CUOKEUNG KAl WG 0dnyieg TTpoodiopiouoU Tou peyéBoug. EAEYETE TIG TINEG
pong TnG SVC, 1ng kdatw KoiAng eAéRag (IVC) kail Tou aTe@aviaiou kOATIOU (CS) peTd amd TNV KTITUEN TNG CUCGKEUNG, TIPIV OUWG OTTO TNV aTrOOTIAcK] TNG.
NMPOZOXH: Oa TpéTrel va TPOCEXETE WOTE VA PNV TTayISeUoeTe Ta SikTua Chiari Tou 8€§100 KOATTOU R TIG pEYAAEg euoTaylavég BaABideg kATw
a1réd TNV TTAEUPA TNG OCUCKEUNG TTPOG ToVv Be§I6 KOATTO.
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10.
11.
12.

20.

21.

MPOEIAOIMOIHZH: XpnoiyoTroInoTe nXwKapdioypa@ia yia va BeRaiwbeite 6TI N CUCKEUN v TTIPOOKPOUEI 0TO EAEUBEPO TOIXWHA TOU KOATTOU

1l TN pila TG aopTHG.

MpogToipgdoTe TN oUOKeUR aTTO@PagNG avolkTol woeldoug TprpaTtog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ vyia xprion:

a. EmBewpnoTe TNV amooTelpwpévn cuokeuaaia. Mnv XpnoIUOTIOIEITE TN CUCKEUN AV N ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIO £XEI QVOIXTEN i €XEI UTTOOTET {NUIG.

b. AvoigTe TNV atmoaTelpwuévn cuokeuaaia Kal ETMBEwWPRATE TN ouoKeur amoepagng PFO, 10 kaAwdio TotroBEéTnang Amplatzer™ Trevisio™, Tov
gloaywyéa Kal TNV aihooTaTikA BaABida. Mnv Tn xpnoipoTroInoeTe, edv TTOPATACETE {NUIA 1 GV N CUCKEUN aTréQpagng £xXel ATTOOTTIOOTE AT TO
KaAwdlo.

c. ApaipéaTe aTTd TN CUOKEUATIa TN GUOKEUN PE T TTAPEAKOUEVA TOTTOBETNONG GUVOEdEPEVA (KOAWDIO TOTTOBETNONG, EI0aYWYEAG KAl QIJOCTATIKN
BaABida) kai BeBaiwBeite 6TI N GUVOEDN gival aoPAAARG HETAEU TOU ElIcaywyEéa Kal TNG AINOCTATIKAG BaABidag.

d. BeBaiwbeite 611 N cuokeur amogpagng PFO cival cuvdedepévn KaTdAANAa 010 KOAWDIO TOTTOBETNONG:
- MepioTpéWTE TN CUOKEUR ATTOPPAENG KATA pia TTARPN GTPOPN apIoTEPOCTPOPA:

- MepioTpéwTe TN GUoKeUR aTTOPPAENG deCIGOTPOPA UEXPI Va aigBavBeiTe avTioTaon

- MepioTpéwTe TN GUOKEUR ATTOPPAENG APICTEPOOTPOPA KATA TO 1/8 pIAG OTPOPAG YIa va SIEUKOAUVETE TNV aTTEAEUBEPWON TNG GUOKEUNG KATA TNV
EKTTITUEN.

SHMEIQXH: Edv n ouokeur ammé@paéng amrooTiaoTel atréd To KAAWDIO TOTTOBETNONG, OUVOEDTE TNV EAVA GTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KaAwDiou ToTToBETNGNG
TTEPICTPEPOVTAG T CUCKEUN BEEIGOTPOPA KATA TTEPITIOU 4 £WG 5 OTPOPEG HEXP! VO OOQPAAICEL. 2T CUVEXEIQ, TTEPICTPEWTE T CUCKEUN OPICTEPOCTPOPA
Katd 10 1/8 piag oTPo@PAG yia va SIEUKOAUVETE TNV aTTEAEUBEPWAN TNG CUOKEUNG atmré@pagng Katd tn SIGPKEIQ TNG EUPUTEUONG.

DopTWOTE TN CUOKEUN aTTOPPAENG OTOV El0AYwWYEQA.

a. EktrAUveTe Tov elocaywyéa kal TNV aipooTaTikh BaABida pe ammoaTeipwuévo aAatouyo didAuya.

b. Me tTn guokeur aTmé@pagng Kai To TTEPIPEPIKO GKPO TOu El0aywyéa eYBUBIoPEVa o€ aTTOOTEIPWUEVO aAaToUuxo dIGAUpa, TPABAETE THIoW TO KaAWdIO
TOTTOBETNONG YIa VO avaoUPETE TN CUCKEUR JECA OTOV £10aywYEQ, £wg GTOU N TTIEPIPEPIKN EVOEIKTIKA {WVN TNG CUOKEUNG aTTOQPAENG PTATEI OTO AKPO
TOU €lIoaywyéa.

EkmrAUveTe pe amrooTeipwpévo alatolyo SidAupa Tnv aipgooTaTikh BaABida, £wg Tou va pnv UTTAPXOUV 0paTEG GUOAAIDEG OEPa OTN POPTWHEVN OUCKEUN

amoepagng.

ZHMEIQXH: H rpoodptnon TNG GUOKEUNG atré@pagns oTo KAAWDIO UTTOPE va eAEYXBEl HETA TN @OPTWON TTEPIOTPEPOVTAG TO KAAWDIO BEEIBOTPOPA

HEXPI va yivel aioOnTr avTioTaaon Kail ETTEITA TTEPICTPEPOVTAG TO KAAWDIO apIaTePOOTPOPA KATA TO 1/8 TNG GTPOPNG.

MpoeToipdaTe 10 BNKApPI TOTTOBETNONG Amplatzer™ Talisman™ cUp@wva pe TIG 0dnyieg xpriong Tou Bnkapiou Torrofétnong Amplatzer™ Talisman™.

Eicaydyete Tov dla0TOAéa OTO BnKApI TOTTOBETNGNG KAl OPIETE TO TTEPIOTPEPOUEVO luer.

Mpow6noTe Tov dlaoToAéa Kal To BnkAp! TOTTOBETNONG TTaVW aTrd To 0dnyd oUpua, péow Tou PFO kai péoa oTtov apiaTepd KOATTO £TMIBERAIWVOVTAG TN

OWwaTH Kivnon HEow NXwKapdIioypaiag fi/kal aKTIVOOKOTTIOG.

MPOEIAONOIHZH: ZTtapatAoTe va TpowdeiTe TOv SlaoTOAéd Kol To OnKdpI ToTToBETNO NG, av aicBaveeiTe avTioTaon.

A@aipéaTe apyd 10 odnyo cUpua Kal Tov SIOOTOAED, yia va OTTOTPEWETE TNV €i0000 agpa Kal ETTPEWTE TNV avadpOoun POr TOU AitaTog yia va e§agpwoEei

TARPWG TO oUOTNUA.

Evw Siatnpeite pia katdotaon uypoU TTpog uypd, CUVOEOTE TOV EI0AYWYEX OTO BNKAPI TOTTOBETNONG KAl OQIETE TO TIEPICTPEPOUEVO luer yia va ao@aAioeTe

Ta €GapTAMATA eviaia.

MpowBroTe To KAAWSIO TOTTOBETNGNG KAl T CUCKEUR atmré@pagng Héow Tou Bnkapiol TOoTToBETNONG, PEXPIG OTOU N CUCKEUR aTTOPPAgnS va @Taael GTo

Aakpo Tou Bnkapiol. Mia £voeign TTavw oTo KAAWDIO BeiX Vel OTI N CUCKEUN aTTO@Pagng TTANCIAgel 0TO GKPO Tou BnkapioU.

NMPOZOXH: Mnv epIoTpé@eTe TO KAAWSIO KATA TNV TTPOWONON TNG CUCKEUNG atré@paing. Mnv mpowoeite To KAAWSI0 TOTTOBETNONG KOl T

OuUOKeUN amogpagng, edv aiobavBeite avrioTaon.

Y116 NXwKapdIoypa@IKN KAl OKTIVOOKOTTIKA KaBodAynaon, KpaTAoTe To KAAWDIO TOTTOBETNONG OTN B£0N TOU £V avaoUPETE TO BNKAP!I TOTTOBETNONG YIa va

EMITUXETE EKTTTUEN TOU OIOKOU TOU APICTEPOU KOATTOU KAl HEPOUG TOU HEGOU GUVOETIKOU THAMOTOG.

TpaBrgte ammaAd Tov 8ioko Tou apioTePoU KOATTOU aTrd TO KOATTIKS didppayua. AuTO PTTopEi va yivel aiobnTté ) va TrapatnpenBei pe n Boribeia

NXWKaPJSIoypaQiag i aKTIVOOKOTTIOG.

AlatnpnAoTe EAAPPWGS TEVTWHEVO TO KAAWDIO TOTTOBETNONG, EVW avacUpeTe To Bnkdpl TOTToBETNONG KATG 5—10 cm TTEPITTOU YIA va TTPAYOTOTIOINOETE

€KTTTUEN TOU BioKOU TOU BEEIOU KOATTOU.

Xpno1PoTToINaTE NXWKAPdIoypagia f ayyeioypagia yia va emRERAIWOETE OTI N CUOKEUN gival TN B0 TNG KAl yIa VA agIOAOYACETE TNV UTTOAEITTOPEVN

Siapuyn A TN BaABISIKA aveTTdpKela.

Mpiv atmd TNV aTéOTTACN TNG CUOKEUNG aTTOPPAENG, EKTEAEDTE HIa ATTAAR Kivnon UTTPOG-TTiIow (SoKIWA wOnNong-€AENG) ME TO KAAWDIO TOTTOBETNONG YIa va

€€00@AAIOETE HIO aoPaAf BEoN TNG CUCKEUNG atTOpPagnG Katd Prkog Tou diagpdayuaTog.

Edv n 6€on TG ouokeung ammdéepagng eival aoTabng ) av n cuokeur| TTapePBAAAETal o€ oTToIAdATIOTE TTAPAKEieEVn Kapdiakn dopn (6wg SVC, PV, MV,

CS, AO), unv TNV atreAeuBepwoeTe aTTd TO KAAWDIO TOTTOBETNONG Kal EKTEAEOTE Ta akOAouBa Brpara:

a. EmavaAaBete Tn cUAANWN TNG GUOKEUNRG aTrO@Pagng OTABEPOTTOIWVTAG TO KAAWDIO TOTTOBETNONG Kal TTPowBroTE To BnKApP! TOTTOBETNONG, YEXPIG OTOU
n GUOKEUR amo@pagng va eival TeAsiwg péoa oTo Bnkdpl.

b. ETravatotroBeTAOTE TN GUOKEUN atrdé@pagng Kal eKTITUETE TNV ava i agaipéoTe TV atrd Tov agBevr).
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>HMEIQZH: H cuokeur| ammogpagng pTTopei va ekTITuXBei Tpeig @opég To TTOAU. Edv n B€on Tng ouokeung eEakoAouBEi va pnv gival IKavoTroinTIKA,
aQaIPETTE KAl AVTIKATACGTAGCTE T CUOKEUN Kal TO BnKdpl.

22. EA&v n ouokeun améepagng dev gival cUPQWVN WE TO apxIKO TNG OXMAMA, TIPAYHATOTIOINCTE €K VEOU GUAANWN TNG GUOKEUNRG KAl AVTIKATOOTACTE TNV PE YId
KarvoUpia CUOKEUN.

23. TotmoBeTAOTE TOV TTAACTIKO OQIYKTAPA OTO £yYUG AKPO TOU KaAWSiou TOTToBETNONG.

24. ATOOTIGOTE TN GUOKEUR atro@pagng até 1o KaAwdIo TOTTOBETNONG OTPEPOVTAG TO KAAWDIO TOTTOBETNONG aploTEPSTTPOPa (UTTOdEIKVUETAI aTTd TO BEAOG
OTOV TTAACTIKG OQIYKTAPQ).

rnv ammiBavn TTEPITTWaOn TTou KATI TETOI0 BV gival duvaTov, TTPowBnoTe To Bnkap! TOTTOBETNONG TTAVW OToV BioKO Tou deEI0U KOATTOU yIa VO ao@aAicETE
TN CUOKEUN améepagng Kai yia va SIEUKOAUVETE TNV atmrdéoTracn.

MPOEIAONOIHZH: Otav oAokAnpweosi n diadikacia, a@aipéoTe apyd To KAAWSIO TOTTOBETNONG Kal To BNKApPI TOTTOBETNONG ATTd TOV 0oBEV.
A@aipéoTe TO ONKAPI APYd, YIO VO ATTOTPEWPETE TNV €i0030 aépa.

®povTida perd amrd Tn diadikacia

* H mapakohouBnon petd atd 1n diadikaoia Ba TTPETTEl va yiveTal cUP@wva PE To TIPOTUTTO @povTidag Tou 1IdpUpaTog. Mpiv atré 1 xopAynon §irnpiou, o
aoBevig TTpéTTel va uTtoBAnBei oe TTE.
O1 aoBeveig oTOUG OTTOIOUG TTAPATNPABNKE OTTOINSATIOTE HIKPH TTEPIKAPDIAKS GUAAOYT PETA aTTO TNV ENPUTEUCN TNG CUCKEUNG Ba TTPETTEl va
TTapakoAoUBoUVTal OTEVA PE CUVEXT NXWKOPDIOYPAPAHATA, WOTE va SIacPaNoTEl 6T Bev augaveTal n TTEPIKAPBIAKA CUAAOYR A HEXPIG OTOU EEOUAAUVOEI.
ZuvIoTAaTal KAIVIKA JETaYEVETTEPN TTaPakoAoUBnaon pe kapdioAdyo, cupTTepIAapBavopévng TnG agioAdynaong nxwkapdioypa@iag, GUP@WVA LE TO TIPOTUTTO
TIPAKTIKAG TOU 1I5pUNATOG Kal TIG KaBIEpwHEVES 0dNYiEG.
O1 aoBeveig TTOU EPPAVICOUV EYKEPAAIKO ETTEICODIO PETA ATTO TNV EUPUTEUCT TNG CUOKEUNRG Ba TipéTTel va uTtoBAnBouv o€ TEE yia agioAdynon Tou
oxnuatiopou Bpdupou.
Edv evromioTei BpouBog aTnv apioTepr TTAeUpd PETG aTTd TNV ENPUTEUCT TNG CUCKEUNG, 0 aoBevnig Ba TrpéTrel va agioAoynBei yia katdoTaon
UTTEPTTNKTIKOTNTAG KAl VO EEKIVAOEI BEPATTEUTIKA QvTITINKTIKA aywyr (Bap@apivn) yia TOUAGXIOTOV TPEIG PAveG. MeTd attd TNV avTITINKTIKY aywyr, Ba TTpéTTel
va Tpayyatotroin®ei TEE, yia va emBeBaiwBei n e§opdAuvon Tou BpduBou TTou oxeTideTal ue T ouokeur. EGv o acBevrig dev avTatrokpiveTal oTnV
avTITTNKTIKA Bepartreia, Ba TPETTEl va peEAETNOET N TIEPITITWON BPOUBOAUCNG ] XEIPOUPYIKAG 0PAiPESNG TNG CUOKEUNG.
O1 aoBeveig Ba TTpéTel va exTTaIdEUOVTAl WAOTE va avadnTolv Aueon 10TPIKA povTida TTou TTEPIAapBAvEl nXwKapdioypdenua, OE TTEPITITWGON TToU
avaTrTUgoUV onpeia ) GUUTITWHATA AIJOBUVAMIKAG aoTaBEIag, OTTwg Bwpakikd dAyog, appubuia, AiroBupia i duoTTvoia.
O1 aoBeveig Ba TpéTrel va AapBavouv Tnv KatdAANAn TTpo@UAagn yia evOOKapdiTIda £TTi €§1 UAVEG META aTTO TNV EPPUTEUCT TNG CUOKEUNG. H amépaon wg
TIPOG TN CUVEXION TNG TTIPOPUAAENG yia vOOKaPdITIda TIEPAV TWV £ UNVWV ETTAQIETAl GTNV KPion Tou 1aTpoU.
2T0Ug 00 Beveig Ba TTPETTEl va XopnyeiTal avTiBpopBWTIKA aywyr, OTIWG acTTipivn €T £§1 AVEG META aTTO TNV EU@UTEUON. H amépaacn wg TTpog TN GUVEXION
NG avTIBPOPBWTIKAG aywyng TTEPAV TwV £EI UINVWV ETTAQIETAI GTNV KPIoN Tou 1aTPoU.
O1 aoBeveig Ba TTpéTel va kKaBodnyouvTal WOTE va atTo@eUyouV TNV éviovn dpacTnEIdTNTA yia TOUAAXIOTOV évav PAva PETA aTTO TNV ENQUTEUCN TNG
OUOKEUAG ) SUP@WVa PE TIG 0dnyieg Tou 1atpoUl. O évioveg 8pacTnpIdTNTEG UTTOPET va 0dNyfoouV o€ augnuévo KivOuvo aveTTiBUPNTWY EVEPYEIWY,
oupTeplAapBavopévng TnG didBpwong. Oa TPETTEl va UTTEVOUNIZETa 0TOUG 00BEVEIG OTI €AV QVTIHETWTTIOOUV CUUTITWHATA AaXavIAouaTog ) BwpakikoU
TIGVOU OTTOIOATIOTE GTIVMA, Kal I8iwg PETE aTTO KOTTIWAN dpacTnpIdTnTa, Ba TIPETTEI va avalnTioouV auéCWG IATPIKA CUMBOUAR.
MNa aoBeveig pe I0Topikd PE A DVT, Ba rpétel va £§eTAdeTal TO eVOEXOUEVO AQWNG XPAVIAG AVTITINKTIKAG AYWYAG, avTi yia TV avTIAIPOTTETAAIOKN Beparreia,
HETA aTTd TNV EUPUTEUCT) TNG CUCKEUNG.

Ava@opd TTEPICTATIKWYV ME TO TTPOIOV
Edv, otnv Topeia TTou XpnoIKOTIoIEITE AUTO TO TTPOIOV, £XETE AOYO Va TTIOTEUETE OTI £XEl OUMPBET KATTOI0 OCOBAPO TTEPICTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAOKEUADTH.

MAnpo@opieg yia Tn @UAagn Kai Tov XEIPIOHO
Agv UTTAPXOUV €IDIKEG ATTAITACEIG YIa TN QUAAEN TTEPA aTTO TIG TUTTIKEG ATTAITATEIG VIO TO IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.
To €vTuTro odnyIwv XProng gival avakuKAWGIHO.

Atréppiyn

Ta TapeAKOPEVA TNG CUOKEUNG aTTO@Pagng avoikTol woeidoug Tpriparog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ Trpérrel va KatnyoploTroin8oUv KataAAnAa wg BioAoyikoi
Kivduvol kai va atroppipBolv ocUPQwva PE TIG EQapudoIueg dladikaaieg Tou 1I9pUPATOG KAl TOUG TOTTIKOUG Kal €BvIkoUg vOpoug Kal kavoviopoug. ETToTpéywTe Ta
TTapeAKOUEVA TNG CUOKEUNG aTTO@PagNG avoikTou woeldoug Tprpartog (PFO) Amplatzer™ Talisman™ otnv Abbott Medical aTo TéAog Tng didpkeiag (WG TOug.

Eyyonon

H Abbott Medical eyyudarai otov ayopaoTr] 671, yia TTepiodo ion pe TN BeRaiwpévn didpkeia (wg TOU TTPOIGVTOG, AUTO TO TTPOIGV Ba avTATIOKPIVETAI OTIG
TIPOJIAYPAPEG TIPOIOVTOG TIG OTTOIEG £XEI OPIOEI O KATAOKEUATTAG, OTAV QUTO XPNOIMOTIOIEITAlI GUPPWVA UE TIG 0dNnYieg XPAONG TOU KATAOKEUAGTH Kal 0TI Ba gival
eAeUBepO eAaTTWHATWY O UAIKA Kai kaTaokeur. H uttoxpéwan tng Abbott Medical cUp@wva pe TNV Tapoloa £yylinon TrepIopieTal oTnV avTikatdoTaon i
ETTIOKEUR, KaTd Tn SIAKPITIKA TNG EUXEPEIQ, OTO EPYOOTATIO TNG, AUTOU TOU TTPOIBVTOG EQOCOV ETTIOTPAPEI EVTOG TNG TTEPIGdOU £yyUnang oTnv Abbott Medical kai
apou emReRaiwOei atrd ToV KATACKEUAOTH OTI €ival EAATTWUATIKO.

ME THN EZAIPEZH TQN OZQN MPOBAEMNONTAI PHTA AMO THN MAPOYZA EIMYHXH, H ABBOTT MEDICAL AEN MNMAPEXEI KAMIA AIABEBAIQXH 'H
ErMYHXH OMOIOYAHIOTE EIAOYZ, PHTH 'H ZIQMNHPH, XYMMNEPIAAMBANOMENHZ TYXON EIMTYHZHX Q% MPOX THN EMMNOPEYZIMOTHTA'H THN
KATAAAHAOTHTA A YTKEKPIMENO 2KOIMO.

MNa emiTAéov TTANpo@oOpieg, avaTpEETe aTOUG GPOUG Kal TIG TIPOUTTOBETEIG TTWANCNG.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

ES: Instrucciones de uso
PRECAUCION: Lea todas las instrucciones con atencion. Si no sigue estas instrucciones, advertencias y precauciones puede ocasionar
lesiones al paciente o dafios al dispositivo.

Descripcion y finalidad del dispositivo

El Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder es un dispositivo de doble disco autoexpandible hecho de malla de alambre de nitinol. Los dos discos estan unidos
entre si por una cintura corta de conexion que permite que cada disco se mueva libremente. El oclusor tiene bandas de marcado radiopacas en sus extremos
distal y proximal, y también contiene un tornillo final en el extremo proximal para facilitar la colocacién y despliegue. El dispositivo se esteriliza con éxido de
etileno.

Figura 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Disco auricular derecho
2 Disco auricular izquierdo
3 Cintura de conexion

El Apéndice A: Informacion complementaria contiene informacion adicional sobre el oclusor, la vaina de colocacion y el dilatador:
« La Tabla 1 muestra las dimensiones del dispositivo y de la vaina de colocacion.

« La Figura 1 muestra el Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder preacoplado al cable de implantacion Amplatzer™ Trevisio™. En esta ilustracion se
muestran los siguientes componentes:

1 Cable de implantacién

Valvula de hemostasia

Tubo de extensién con llave de paso de tres vias
Mordaza de plastico

Oclusor de PFO

Cable distal acoplado al oclusor

N o o B~ 0N

Cargador

« La figura 2 muestra imagenes de ecocardiografia intracardiaca (EIC).
« La figura 3 muestra imagenes de ecocardiografia transesofagica (ETE).

Uso previsto
El Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder en un dispositivo de oclusiéon percutaneo transcatéter disefiado para cerrar un foramen oval permeable.

Indicaciones de uso

El Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder esta indicado para el cierre percutaneo transcatéter de un foramen oval permeable (PFO) con el fin de reducir el
riesgo de accidente cerebrovascular isquémico recurrente en pacientes que hayan sufrido un accidente cerebrovascular isquémico debido a una presunta
embolia paraddjica.

Caracteristicas de rendimiento
El Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder esta formado por los siguientes elementos:
* Oclusor de PFO
* Cable de implantacion Amplatzer™ Trevisio™
« Cargador
« Valvula de hemostasia con tubo de extension y llave de paso de tres vias
« Mordaza de plastico

Esta disefiado para colocarlo con la vaina de colocacion Amplatzer™ Talisman™.
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El Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder es un dispositivo de doble disco autoexpandible hecho de malla de alambre de nitinol y disponible en cuatro tamafos
para adaptarse a PFO de una variedad de anatomias (como se describe en la Tabla 1 de este capitulo). Viene preacoplado a un cable de implantacion de

120 cm de longitud que facilita la implantacién del dispositivo en un PFO mediante acceso venoso femoral. El cargador reduce el tamafio del

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, permitiendo la introduccion del dispositivo en la vaina. La valvula de hemostasia con tubo de extensién y llave de paso
permite la irrigacion del sistema de colocacién y controla el reflujo de sangre durante el procedimiento.

Contraindicaciones

« Presencia de trombos en el lugar previsto para el implante, o indicios documentados de trombos venosos en los vasos a través de los cuales se obtiene
acceso al defecto.

» Pacientes con trombos, masas, vegetaciones o tumores intracardiacos.

« Pacientes cuyo sistema vascular, por medio del cual se obtiene acceso al PFO, sea inadecuado para alojar una vaina del tamafio adecuado.

« Pacientes con caracteristicas anatémicas en las que un dispositivo de PFO Amplatzer™ Talisman™ del tamafio necesario interferiria con otras estructuras
intracardiacas o intravasculares, tales como valvulas o venas pulmonares.

« Pacientes con otra fuente de derivacién de derecha a izquierda, incluyendo una comunicacién interauricular o un tabique fenestrado.

» Pacientes con endocarditis activa u otras infecciones sin tratar.

« Pacientes incapaces de tolerar una terapia de anticoagulacion intraoperatoria o una terapia con antiagregantes plaquetarios posoperatoria.

Advertencias

No utilice una bolsa abierta o dafiada; no utilice un dispositivo dafiado.

Los pacientes con un mayor riesgo de acontecimientos tromboembdlicos venosos deben tratarse con un régimen de reduccién del riesgo tromboembdlico
después del cierre del PFO segun el tratamiento estandar.

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia del Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder en pacientes con un estado de hipercoagulabilidad.

Esté preparado para situaciones que requieran la extraccion percutdnea o quirlrgica de este dispositivo. Esto incluye la disponibilidad de un cirujano y
acceso a un quirdfano.

Los dispositivos embolizados deben extraerse, ya que pueden interferir con funciones cardiacas criticas. No retire un oclusor embolizado a través de
estructuras intracardiacas a menos que el oclusor se haya recapturado completamente en el interior de un catéter o vaina.

El dispositivo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder esta fabricado de una aleacién de niquel y titanio que por lo general se considera segura. No
obstante, pruebas in vitro han demostrado que el dispositivo libera niquel durante un minimo de 60 dias. Los pacientes que son alérgicos al niquel podrian
tener una reaccion alérgica a este dispositivo, 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 reaccion alérgica, como
dificultad para respirar o inflamacién de la cara o la garganta. Algunos pacientes también podrian desarrollar alergia al niquel si se implanta este
dispositivo.

Durante la colocacion del dispositivo puede surgir compromiso hemodinamico transitorio que requiera la reposicion de liquidos u otros medicamentos
segun lo determine el médico.

Antes de soltar el dispositivo, evalle la posicion del dispositivo en relacién a la pared auricular libre y la raiz aértica mediante ecocardiografia (consulte la
Figura 2 y la Figura 3 del Apéndice A: Informacién complementaria).

Utilice ecocardiografia para asegurarse de que el dispositivo no toque la pared auricular libre ni la raiz aértica.

No suelte el dispositivo del cable de implantacion si el dispositivo no se ajusta a su configuracién original, si la posicion del dispositivo es inestable o si el
dispositivo 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 [AQ]). Si el dispositivo interfiere con una estructura cardiaca adyacente, vuelva a capturar y desplegar el dispositivo. Si todavia no
obtiene resultados satisfactorios, vuelva a capturar el dispositivo y cambielo por uno nuevo o considere tratamientos alternativos. Consulte la Tabla 1.

NO utilice el Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta del envase.

El dispositivo se ha esterilizado con éxido de etileno y es para un solo uso; nunca reutilice ni reesterilice el sistema. El uso de dispositivos caducados,
reutilizados o reesterilizados podria provocar una infeccion.

Este dispositivo deben utilizarlo solamente médicos que hayan recibido formacién en técnicas estandar de transcateterismo.

Precauciones para poblaciones especiales
« Embarazo: No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de este oclusor durante el embarazo. Se puede utilizar ayuda de fluoroscopia por rayos X
durante la colocacién del dispositivo. En pacientes que estén embarazadas se debe sopesar el riesgo del aumento de exposicién a rayos X frente a los
posibles beneficios de esta técnica.
* 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.
« Poblacion pediatrica: No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de este oclusor en la poblacion pediatrica.

Precauciones
« Se recomienda comenzar a tomar aspirina (325 mg/dia) (o un antiagregante plaquetario/anticoagulante alternativo, si el paciente tiene intolerancia a la
aspirina) por lo menos 24 horas antes del procedimiento.
« Se deben administrar antibiéticos durante el perioperatorio.
« Debe heparinizarse totalmente a los pacientes durante el procedimiento con la dosis adecuada para mantener el tiempo de coagulacién activado (TCA) por
encima de 200 segundos.

Informacién de asesoramiento a pacientes
Los médicos deben repasar la informacién siguiente cuando asesoren a pacientes sobre el Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder y el procedimiento de
implante:

« El cierre del PFO con el Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder solo puede reducir el riesgo de un accidente cerebrovascular recurrente debido a una

embolia paraddjica a través de un PFO.
- Al envejecer existe una mayor probabilidad de que se puedan desarrollar riesgos de accidente cerebrovascular no relacionados con un PFO,
causando un accidente cerebrovascular isquémico recurrente independiente del cierre del PFO.
« Para conocer los riesgos del procedimiento relacionados con el Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, consulte los posibles acontecimientos adversos.
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« La necesidad de observar un tratamiento antitromboético complementario definido después de la implantacion del Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

* Los pacientes con antecedentes de TVP o TEP pueden beneficiarse de la continuacion o reanudacion del tratamiento de anticoagulacion después de la
implantacién del Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder para reducir el riesgo de TVP o TEP recurrente.

« Se recomienda que el equipo médico (neurdlogo y cardidlogo) y el paciente se involucren en un proceso de toma de decisiones compartido y hablen de los
riesgos y beneficios del cierre del PFO en comparacién con el uso de tratamiento antitrombético por si solo, teniendo también en cuenta los valores y
preferencias del paciente.

Condicional para RM
Se ha demostrado mediante pruebas no clinicas que el Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder es condicional para RM. Un paciente con el
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder puede someterse con toda seguridad a una exploracién en un sistema de RM si se cumplen las condiciones siguientes:
* Campo magnético estatico de 1,5 tesla (1,5 T) o 3,0 tesla (3,0 T)
« Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m (1900 G/cm)
« Tasa de absorcién especifica (SAR) indicada por el sistema de RM y promediada para todo el cuerpo de 2,0 W/kg como maximo (modo de funcionamiento
normal)
En las condiciones de exploracion antes definidas, se espera que el dispositivo produzca un aumento maximo de temperatura igual o inferior a 3 °C tras
15 minutos de exploracion continua.
En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen generado por el dispositivo se extiende a aproximadamente 16 mm del Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder
cuando se obtienen imagenes con una secuencia de impulsos de eco de gradiente en un sistema de RM de 3,0 T.

Posibles acontecimientos adversos
Los posibles acontecimientos adversos que se pueden producir durante o después de un procedimiento en el que se utilice este dispositivo son, entre otros:

» Accidente cerebrovascular * Hematoma
* Accidente isquémico transitorio * Hemorragia
*  Arritmia * Hipertension/hipotension
+ Cefalea/migraia » Infarto de miocardio
*  Colocacién de un marcapasos como consecuencia del cierre del PFO conel «  Infeccion
dispositivo
* Derrame pericardico » Insuficiencia valvular
* Dolor * Lesion del es6fago
* Dolor toracico * Lesion en el punto de acceso vascular
* Embolia gaseosa *  Muerte
*  Embolia periférica » Perforacion cardiaca
*  Embolia pulmonar » Perforacion del vaso
* Embolizacion del dispositivo * Pericarditis
* Endocarditis * Pseudoaneurisma
» Erosion del dispositivo + Reaccion alérgical/efecto téxico debido a: anestesia, medio de contraste,
farmaco o metal
* Fiebre + Segunda intervencién para la extraccion de dispositivo/derivacion residual
» Fistulas arteriovenosas » Taponamiento cardiaco
* Formacion de trombos *  Trombosis venosa profunda

Modo de empleo

Materiales para uso con este dispositivo
« Guia Amplatzer™ de 0,035 pulgadas (9-GW-002)

« Vaina de colocacién Amplatzer™ Talisman™
Para ver mas informacion sobre la vaina de colocacion, consulte las instrucciones de uso de la vaina de colocacion Amplatzer™ Talisman™. Consulte la Tabla 1
del Apéndice A: Informacién complementaria para ver informacion sobre los tamafios del dispositivo y las vainas de colocaciéon compatibles; consulte la Figura 1
mas abajo para ver las directrices para determinar el tamafio.
Los materiales siguientes vienen preenvasados con el Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:

« Cable de implantacion Amplatzer™ Trevisio™ acoplado al oclusor

» Cargador

» Valvula de hemostasia con tubo de extension y llave de paso de tres vias

« Mordaza de plastico

51

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Tabla 1. Directrices para determinar el tamaino del dispositivo

Tamaio sugerido del
Morfologia del PFO Caracteristicas anatémicas de ejemplo | Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder (mm)
PFO sencillo o
PFO con ATIA no
prominente 1. Ausencia de ATIA, tanel largo y
septum secundum engrosado
PFO en el que se puede lograr 2. ATIA no prominente (desviacion 25
una posicion segura del total <20 mm) sin tunel largo (longitud
dispositivo y un cierre eficaz 210 mm) y sin septum secundum
del PFO cuando se utiliza el engrosado
dispositivo de 25 mm de
tamafio
PFO complejo 1. ATIA (desviaciéon 210 mm) con tunel
. largo (longitud 210 mm)
carpogonunaomas 2. ATIA (desviacion 210 mm) con
: e septum secundum engrosado (grosor
que podrian dificultar la >10 mm) 30035
capacidad de Iolgr_ar una 3. ATIA prominente con movilidad
posicion .segur?.de %ls,oglszlgvo excesiva (desviacion total 220 mm)
y un cierre eficaz del Fri 4. Hipertrofia lipomatosa del septum
cuando se utiliza el dispositivo secundum
de 25 mm de tamafo
PFO con anatomia pequeiia
Anatomia no adecuada para : ;
dispositivo de 25 mm de 1;58':%':1“1 del septum primum 18
tamafio debido a la
interferencia con estructuras
cardiacas adyacentes

NOTA: Evalue la posicion del dispositivo después del despliegue, pero antes de soltarlo. Utilice ecocardiografia
para asegurarse de que el dispositivo no toque la pared auricular libre ni la raiz aértica. Si el dispositivo
interfiere con una estructura cardiaca adyacente (como la pared auricular libre o la raiz aértica), vuelva a
capturar y desplegar el dispositivo. Si la posicion del dispositivo sigue sin ser satisfactoria, vuelva a capturar el
dispositivo y cambielo por uno mas pequefio (18 mm o 25 mm) o considere tratamientos alternativos. Solo se
debe considerar el uso del dispositivo de 35 mm en casos en los que no se pueda lograr una posicion segura
del dispositivo con el dispositivo de 30 mm.

La presencia de Unicamente un ATIA no impide necesariamente un cierre correcto del PFO con un dispositivo
de 25 mm de tamario. En el ensayo RESPECT", 180 pacientes (36 %) del grupo de cierre con dispositivo
tenian un ATIA. El dispositivo de 25 mm de tamafio se utilizé para cerrar el PFO en la mayoria de los pacientes
con un ATIA (77 %), y a los seis meses después del implante se logré un cierre eficaz en el 95 % de estos
pacientes. No hubo casos de embolizacion del dispositivo en ningun paciente del estudio.

a.

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and

David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New
England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022-1032.

Cuidado preoperatorio

« Se recomienda comenzar a tomar aspirina (325 mg/dia) (o un antiagregante plaquetario/anticoagulante alternativo, si el paciente tiene intolerancia a la
aspirina) por lo menos 24 horas antes del procedimiento.
« Se pueden administrar antibioticos en el periodo perioperatorio a criterio del cirujano.

« Debe heparinizarse totalmente a los pacientes durante el procedimiento con la dosis adecuada para mantener el tiempo de coagulacién activado (TCA) por

encima de 200 segundos.

Procedimiento

PRECAUCION: Se recomienda ecocardiografia intracardiaca (EIC) o ecocardiografia transesofagica (ETE) como ayuda en la evaluacién del

PFO y en la colocacion del Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Si se utiliza ETE, la anatomia esofagica del paciente debe ser adecuada
para la colocacién y manipulacién de la sonda.
PRECAUCION: Tenga cuidado al utilizar ayuda de fluoroscopia por rayos X, que se puede usar durante la colocacion del dispositivo.
PRECAUCION: No utilice un sistema de inyeccion mecanica para introducir solucién de contraste a través de la vaina.
1. Realice una puncion de la vena femoral y un cateterismo convencional de hemicardio derecho.
2. Realice una angiografia para revelar el PFO:
a. Cateterice la auricula izquierda utilizando una posicién oblicua anterior izquierda (OAl) de 45° y una angulacién craneal de 35° a 45°.
b. Inyecte medio de contraste en la vena pulmonar del I6bulo superior derecho.
NOTA: El tamafio y la colocacion del oclusor se basan en la morfologia y la ubicacién del PFO.
3. Utilice la guia con punta en “J” para obtener acceso a través del PFO.
4. Utilice EIC o ETE para evaluar la morfologia del PFO.

NOTA: La morfologia del PFO se evalla mejor con una vista de eje corto, en la que el PFO se visualiza adyacente a la valvula adrtica y el septum

primum esta orientado en una posicion casi horizontal (vista de EIC septal de eje corto; angulos de ETE de 30°, 45° y 60°). Con esta vista se evaluan la
desviacion del septum primum, la longitud del tinel del PFO vy el grosor del septum secundum. Estas caracteristicas también se deben evaluar con una
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vista bicava de eje largo (vista de EIC septal bicava; angulos de ETE de 90°, 105° y 120°; consulte la Figura 2 y la Figura 3 del Apéndice A: Informacién
complementaria).

Aneurisma del tabique interauricular (ATIA): Un aneurisma del tabique interauricular es una redundancia o deformidad sacular del septum primum
con una movilidad aumentada y abultamiento hacia la auricula derecha o la auricula izquierda. El ATIA se define como una desviacion del septum
primum de 210 mm con respecto al plano del tabique auricular hacia la auricula derecha o la auricula izquierda, o una desviacion combinada total hacia
la auricula derecha y la auricula izquierda de 215 mm. Un ATIA prominente se define como una desviacion combinada de 220 mm.

Longitud del tunel del PFO: La longitud del tinel del PFO se define como el solapamiento maximo entre el septum primumy el septum secundum.
Un tanel largo se define como un tunel con una longitud 210 mm.

Grosor del septum secundum: El grosor del septum secundum se define como el grosor maximo del septum secundum en un margen de 10 mm
desde el PFO. Un septum secundum engrosado se define como un grosor 210 mm. Una hipertrofia lipomatosa del septum secundum se define como
un grosor de 215 mm.

NOTA: Si se utiliza la obtencion de imagenes por ETE, los pasos del 4 al 6 se pueden realizar antes del acceso femoral, si se desea.

Utilice EIC o ETE para medir la distancia del PFO a la raiz adrtica y la distancia del PFO al orificio de la vena cava superior (consulte la Figura 3B y la
Figura 3C del Apéndice A: Informacién complementaria).

Obtencion de imagenes por EIC

PFO evaluado mediante EIC en vista de eje corto con medicion de la desviacién del septum primum (a),

2A longitud del tanel del PFO (b) y grosor del septum secundum (c).

2B PFO evaluado mediante EIC en vista de VCS/bicava de eje largo con medicion de la longitud del septum
primum (a).

2 PFO evaluado mediante EIC en vista septal con medicién de la desviacion del septum primum hacia la

auricula izquierda (a) y la auricula derecha (b).

Obtencion de imagenes por ETE

Medicion de la desviacion del septum primum (a), longitud del tinel del PFO (b) y grosor del septum

3A | secundum (c) en la vista de 50 grados de eje corto (intervalo de 30 a 60 grados para visualizar la raiz
aortica de frente).

3B Distancia del PFO a la raiz adrtica (a) en la vista de 30 grados (intervalo de 0 a 45 grados para visualizar
la raiz aértica de frente).

3c Distancia del PFO al orificio de la vena cava superior (VCS) (a) en la vista bicava de 90 grados (intervalo

de 80 a 125 grados para reducir al minimo el escorzo de la VCS).

NOTA: Si mediante la obtencion de imagenes no es posible visualizar claramente el PFO, coloque un alambre a través del PFO para ayudar con la
identificacion.
Determine el tamafio del dispositivo segun la morfologia del PFO y teniendo en cuenta las distancias del PFO a la raiz aértica y la VCS.
La mayoria de PFO se pueden cubrir adecuadamente con el dispositivo de 25 mm. Considere utilizar un dispositivo mas grande (30—35 mm) si el PFO
tiene un aneurisma del tabique interauricular (ATIA) con otras caracteristicas (p. ej., tinel largo o septum secundum engrosado) que podrian causar una
derivacion residual sustancial o una posiciéon no segura a través del tabique. Solo se debe considerar el uso del dispositivo de 35 mm en casos en los
que no se pueda lograr una posicion segura del dispositivo con el dispositivo de 30 mm.
Utilice ecocardiografia y una prueba de empuje-traccion (consulte el paso 20) para evaluar la posicién del dispositivo después de desplegarlo, pero
antes de soltarlo. Si la posicién del dispositivo después del despliegue no es segura, considere utilizar un dispositivo mas grande (30 mm o 35 mm).
Si el dispositivo interfiere con una estructura cardiaca adyacente (como la pared auricular libre o la raiz aértica), vuelva a capturar y desplegar el
dispositivo. Si la posicién del dispositivo sigue sin ser satisfactoria, vuelva a capturar el dispositivo y cambielo por uno mas pequefio o considere
tratamientos alternativos. Consulte la Tabla 1 del Apéndice A: Informacién complementaria y la Tabla 1 (arriba) para obtener directrices para seleccionar
y determinar el tamario del dispositivo. Compruebe los flujos en la VCS, la vena cava inferior (VCI) y el seno coronario (SC) después de desplegar el
dispositivo, pero antes de soltarlo.
PRECAUCION: Se debe tener cuidado de no atrapar las redes de Chiari de la auricula derecha o las valvulas de Eustaquio grandes bajo el
lado de la auricula derecha del dispositivo.
ADVERTENCIA: Utilice ecocardiografia para asegurarse de que el dispositivo no toque la pared auricular libre ni la raiz aértica.
Prepare el Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder para el uso:
a. Inspeccione el envase estéril. No utilice el dispositivo si el envase estéril esta abierto o dafiado.
b. Abra el envase estéril e inspeccione el oclusor de PFO, el cable de implantacién Amplatzer™ Trevisio™, el cargador y la valvula de hemostasia. No
los utilice si observa dafios o si el oclusor se ha soltado del cable.
c. Extraiga el dispositivo con los accesorios de implantaciéon acoplados del envase (cable de implantacion, cargador y valvula de hemostasia) y
asegurese de que la conexion entre el cargador y la valvula de hemostasia sea segura.
d. Asegurese de que el oclusor de PFO esté correctamente acoplado al cable de implantacion:
- Gire el oclusor una vuelta completa en sentido antihorario:
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10.
11.
12.

13.
14.

17.
18.

19.
20.

21.

22.
23.
24.

- Gire el oclusor en sentido horario hasta que note resistencia:

- Gire el oclusor en sentido antihorario 1/8 de vuelta para facilitar que el dispositivo se suelte al desplegarlo.
NOTA: Si el oclusor se suelta del cable de implantacion, vuelva a acoplarlo al extremo distal del cable de implantacion girando el dispositivo en sentido
horario aproximadamente de 4 a 5 vueltas hasta que esté bien sujeto. Después, gire el dispositivo en sentido antihorario 1/8 de vuelta para facilitar que
el oclusor se suelte durante la implantacion.
Cargue el oclusor en el cargador.
a. Enjuague el cargador y la valvula de hemostasia con solucion salina estéril.
b. Con el oclusor y el extremo distal del cargador sumergidos en solucién salina estéril, tire del cable de implantacion hacia atras para retraer el
dispositivo dentro del cargador hasta que la banda de marcado distal del oclusor llegue a la punta del cargador.
Enjuague con solucién salina estéril a través de la valvula de hemostasia hasta que no se vean burbujas de aire en el oclusor cargado.
NOTA: Puede comprobarse el acoplamiento del oclusor al cable después de cargarlo girando el cable en sentido horario hasta que se note resistencia,
y después girando el cable en sentido antihorario 1/8 de vuelta.
Prepare la vaina de colocacion Amplatzer™ Talisman™ segun las instrucciones de uso de la vaina de colocacion Amplatzer™ Talisman™.
Introduzca el dilatador en la vaina de colocacion y apriete el luer giratorio.
Haga avanzar el dilatador y la vaina de colocacién sobre la guia, a través del PFO y hacia el interior de la auricula izquierda, confirmando el movimiento
correcto mediante ecografia y/o fluoroscopia.
ADVERTENCIA: No haga avanzar el dilatador y la vaina de colocacién si nota resistencia.
Extraiga lentamente la guia y el dilatador para evitar la entrada de aire; deje que el reflujo de sangre purgue todo el aire del sistema.
Manteniendo un estado humedo sobre himedo, acople el cargador a la vaina de colocacion y apriete el luer giratorio para bloquear los componentes
entre si.
Haga avanzar el cable de implantacion y el oclusor a través de la vaina de colocacién hasta que el oclusor alcance la punta de la vaina. Una marca en
el cable indica que el oclusor se esta acercando al final de la vaina.
PRECAUCION: No gire el cable mientras hace avanzar el oclusor; no haga avanzar el cable de implantacién y el oclusor si nota resistencia.
Utilizando ecocardiografia y fluoroscopia para guiarse, mantenga el cable de implantacién en su sitio mientras retrae la vaina de colocacion para
desplegar el disco auricular izquierdo y parte de la cintura de conexion.
Tire del disco auricular izquierdo suavemente contra el tabique auricular. Esto se puede sentir u observar mediante ecocardiografia o fluoroscopia.
Mantenga una ligera tensién en el cable de implantacién mientras retrae la vaina de colocacién aproximadamente 5—10 cm para desplegar el disco
auricular derecho.
Utilice ecocardiografia o angiografia para confirmar que el dispositivo esta en su sitio y evalle si existe derivacion residual o insuficiencia valvular.
Antes de soltar el oclusor, realice un ligero movimiento para adelante y para atras (prueba de empuje-traccion) con el cable de implantacién para
asegurarse de que la posicién del oclusor sea segura a través del tabique.
Si la posicién del oclusor es inestable o interfiere con alguna estructura cardiaca adyacente (como la VCS, VP, VM, SC, AO), no lo suelte del cable de
implantacién y realice los pasos siguientes:
a. Vuelva a capturar el oclusor estabilizando el cable de implantacion y haga avanzar la vaina de colocacién hasta que el oclusor esté completamente
dentro de la vaina.
b. Ajuste la posicion del oclusor y vuelva a desplegarlo, o retire el oclusor del paciente.
NOTA: El oclusor se puede desplegar tres veces como maximo. Si la posicidn sigue sin ser satisfactoria, retire y cambie tanto el dispositivo como la
vaina.
Si el oclusor no vuelve a su forma original, vuelva a capturar el dispositivo y cambielo por uno nuevo.
Coloque la mordaza de plastico en el extremo proximal del cable de implantacién.
Suelte el oclusor del cable de implantacion girando el cable de implantacién en sentido antihorario (indicado por la flecha en la mordaza de plastico).
En el caso improbable de que esto no sea posible, haga avanzar la vaina de colocacion contra el disco auricular derecho para fijar el oclusor y facilitar
su desprendimiento.
ADVERTENCIA: Cuando el procedimiento haya finalizado, retire lentamente el cable de implantacion y la vaina de colocacion del paciente.
Retire lentamente la vaina para evitar la entrada de aire.

Cuidado posoperatorio

El seguimiento posoperatorio debe realizarse segun el tratamiento estandar de la institucion. Antes del alta, debe realizarse una ETE al paciente.
Los pacientes en los que se haya observado derrame pericardico después del implante del dispositivo deben monitorizarse atentamente con

ecocardiogramas en serie realizados para asegurarse de que el derrame pericardico no aumente o hasta que se resuelva.

Se recomienda el seguimiento clinico con un cardidlogo, incluida una evaluacién mediante ecocardiografia, segun las practicas habituales y las directrices

establecidas de la institucion.

Los pacientes que sufren un accidente cerebrovascular después del implante del dispositivo deben someterse a ETE para la evaluacion de la formacion de

trombos.

Si se identifica un trombo en el lado izquierdo después del implante del dispositivo, debe evaluarse si el paciente sufre un estado de hipercoagulabilidad y

debe iniciarse anticoagulacioén terapéutica (warfarina) durante un minimo de tres meses. Debe realizarse una ETE después del tratamiento de
anticoagulacion para confirmar la resolucion del trombo relacionado con el dispositivo. Se debe contemplar la posibilidad de trombodlisis o extraccién
quirurgica del dispositivo si el paciente no responde al tratamiento con anticoagulantes.
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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 toréacico, arritmia, desmayo o disnea.

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

Se debe tratar a los pacientes con tratamiento antitrombético, como aspirina, durante seis meses después del implante. La decision de continuar con el
tratamiento antitrombético con posterioridad a los seis meses queda a criterio del facultativo.

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

En pacientes con antecedentes de TVP o TEP, después del implante del dispositivo debe considerarse una anticoagulacion crénica en lugar de un
tratamiento con antiagregantes plaquetarios.

Notificaciéon de incidentes con el dispositivo
Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha producido un incidente grave, notifiqueselo al fabricante.

Informacién de almacenamiento y manipulacion
No hay requisitos de almacenamiento especiales mas alla de los habituales para dispositivos médicos.

Estas instrucciones de uso pueden reciclarse.

Eliminacién
Los accesorios del Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder se deben clasificar debidamente como peligro biolégico y desechar conforme a los procedimientos
aplicables del centro y la legislacion y normativa local y nacional. Devuelva los accesorios del Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder a Abbott Medical al final
de su vida util.

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 sustitucion o reparacion 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™ Talisman™ PFO Occluder

ET: Kasutusjuhend
ETTEVAATUST! Lugege koik juhised hoolikalt lIabi. Juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabinéude eiramine voib vigastada patsienti voi kahjustada
seadet.

Seadme kirjeldus ja eesmark

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder on iseavanev kahest kettast koosnev nitinoolist traatvorgust valmistatud seade. Need kaks ketast on omavahel
Uhendatud lihikese Gihendusvddga, mis véimaldab mdélemal kettal vabalt liikuda. Sulguri distaalses ja proksimaalses otsas on rontgenkontrastsed markerribad
ning proksimaalses otsas on sisestamise ja paigaldamise hdlbustamiseks ka otsakruvi. Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

Joonis 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Parema koja ketas
2 Vasaku koja ketas

Uhendus -v66

Lisa A. Lisateave sisaldab lisateavet sulguri, sisestushiilsi ja dilataatori kohta.
* Tabelis Tabel 1 on esitatud seadme ja sisestushulsi m&6tmed.

« Joonisel Joonis 1 on Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder varem kinnitatud Amplatzer™ Trevisio™ paigalduskaabli kiilge. Joonisel on esile toodud
jargmised komponendid.

1 Paigalduskaabel
Hemostaasiklapp
Kolmikkraaniga pikendustoru
Plasttangid

PFO sulgur

Sulguri kiilge kinnitatud distaalne kaabel

N o o b~ 0N

Laadur

« Joonisel 2 on toodud intrakardiaalse ehhokardiograafia (ICE) pildid.
« Joonisel 3 on toodud sddgitorukaudse ehhokardiograafia (TEE) pildid.

Sihtotstarve
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder on nahakaudne, transkateetriline sulgemisseade, mis on mdeldud ovaalmulgu sulgemiseks.

Kasutusnaidustused

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder on mdeldud avatud ovaalmulgu (PFO) nahakaudseks transkateetriliseks sulgemiseks, et vahendada korduva isheemilise
insuldi ohtu patsientidel, kellel on oletatava paradoksaalse emboolia téttu isheemiline insult olnud.

Tehnilised omadused

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder koosneb jargnevast:
* PFO sulgur
* Amplatzer™ Trevisio™ paigutuskaabel
* Laadur
« Hemostaasiklapp koos pikendustoru ja kolmikkraaniga
« Plasttangid

See on ette nahtud tarnimiseks koos Amplatzer™ Talisman™-i sisestushiilsiga.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder on iseavanev kahest kettast koosnev nitinoolist traatvérgust valmistatud seade, mis on erinevate avatud ovaalmulgu
anatoomiate jaoks neljas eri suuruses (nagu on kirjeldatud selle jaotise tabelis Tabel 1). See on varem kinnitatud 120 cm pikkuse paigalduskaabli kiilge, mis
hélbustab seadme paigutamist reieveeni juurdepaasukoha kaudu avatud ovaalmulku. Laadur vahendab Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi suurust,
vbimaldades seadme hiilssi paigutada. Hemostaasiklapp koos pikendustoru ja sulgemiskraaniga véimaldab sisestussiisteemi loputada ja reguleerib vere
tagasivoolu protseduuri ajal.

Vastunaidustused

« Trombi olemasolu soovitud implantatsioonikohal voi dokumentaalselt tdestatud venoosne tromboos soontes, mille kaudu tahetakse saavutada juurdepaas
defektile.

« Slidamesisese trombi, massi, kasvu voi kasvajaga patsiendid.
Patsiendid, kelle veresooned, mille kaudu tahetakse saavutada juurdepaéas avatud ovaalmulgule, ei vasta hiilsi suurusele.

Patsiendid, kelle anatoomia téttu héairiks seadme Amplatzer™ Talisman™ PFO suurus muid siidame- v&i veresoontesiseseid struktuure, nagu klappe voi
kopsuveene.

Patsiendid, kellel on muu paremalt vasakule suunatud Suntide allikas, sealhulgas kodade vaheseina defekt voi avadega vahesein.
Aktiivse endokardiidi vdi muude ravimata infektsioonidega patsiendid.
Patsiendid, kes ei talu protseduuriaegset antikoagulatsiooni ega protseduurijargset hiiibimisvastast ravi.

Hoiatused

« Arge kasutage, kui kott on avatud v&i kahjustunud; drge kasutage kahjustatud seadet.
Patsiente, kellel on suurenenud venoosse trombemboolia tekkimise oht, tuleb parast PFO sulgemise tavaparast ravi ravida trombemboolse riski
vahendamise reziimiga.
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi ohutust ja tdhusust ei ole tuvastatud hliperkoagulatiivses seisundis patsientidel.
Olge valmis olukordadeks, mis nduavad seadme nahakaudset véi kirurgilist eemaldamist. See hélmab kirurgi kattesaadavust ja juurdepaasu
operatsioonisaalile.
Emboliseerunud seadmed tuleb eemaldada, kuna need véivad héirida elutdhtsaid siidamefunktsioone. Arge eemaldage emboliseerunud sulgurit
intrakardiaalsete struktuuride kaudu, v.a juhul, kui sulgur on taielikult kateetri vdi hllsi sees.
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi seade koosneb nikli-titaanisulamist, mida peetakse Uldiselt ohutuks. Kuid in vitro katsed on naidanud, et nikkel
vabaneb sellest seadmest vahemalt 60 paeva. Nikliallergiaga patsientidel voib seadme suhtes tekkida allergiline reaktsioon, eriti metalliallergiaga
patsientidel. Méned allergilised reaktsioonid vdivad olla rasked; patsiente tuleb juhendada viivitamatult oma arsti teavitama, kui nad kahtlustavad allergilist
reaktsiooni, nditeks hingamisraskused vdi ndo- v&i kurguturse. Monel patsiendil vdib ka selle seadme implanteerimisel tekkida nikli suhtes allergia.
Seadme paigalduse ajal voib tekkida ajutine hemodiinaamika héire, mis vdib vajada vedeliku asendamist véi muid ravimeid, lahtudes arsti otsusest.
Enne seadme lahtilihendamist hinnake seadme asukohta ehhokardiogrammiga vérreldes vaba kodade seina ja aordikaarega (vt Joonis 2 ja Joonis 3
jaotises Lisa A. Lisateave).
Kasutage ehhokardiograafiat, et seade ei riivaks vaba kodade seina ega aordikaart.
Arge vabastage seadet sisestuskaabli kiiljest, kui seade ei vasta oma algsele konfiguratsioonile, kui selle asend on ebastabiilne v&i kui see segab ménda
muud kdrvalasuvat siidamestruktuuri, nditeks tGlemist 66nesveeni (SVC), pulmonaalveeni (PV), mitraalklappi (MV), koronaarsiinust (CS) vdi aorti (AO). Kui
seade hairib kiilgnevat siidamestruktuuri, tooge seade tagasi ja paigutage Gimber. Kui tulemus ei ole ikkagi hea, eemaldage seade ja asendage see uuega
voi kaaluge alternatiivmeetodeid. Vt Tabel 1.
ARGE kasutage Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderit parast pakendi etiketil toodud aegumiskuupéeva.
Seade on steriliseeritud etlileenoksiidiga ja méeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks; arge kasutage ega steriliseerige siisteemi uuesti. Aegunud,
korduskasutatud voi uuesti steriliseeritud seadmete kasutamine voib pdhjustada nakkuse.
Seadet vdivad kasutada ainult standardse transkateetrilise tehnika vallas koolituse saanud arstid.

Ettevaatusabindud eririihmade jaoks
« Rasedus. Selle sulguri ohutust ja tdhusust raseduse ajal ei ole kindlaks maaratud. Seadet paigutades voidakse kasutada fluoroskoopilist rontgenkontrolli.
Rasedatel patsientidel tuleb hinnata suurenenud réntgenikiirguse ohu ja sellest protseduurist oodatava kasu suhet.
« Imetavad emad Selle sulguri ohutust ja tdhusust imetamise ajal ei ole kindlaks méaaratud. Kvantitatiivsed hinnangud kasutatavate ainete esinemise kohta
rinnapiimas puuduvad.
Lapsed Selle sulguri ohutust ja téhusust lastel ei ole kindlaks maaratud.

Ettevaatusabinéud
« Aspiriini (325 mg/66péaevas) (voi alternatiivset antitrombotsiitaarset ravimit / antikoagulanti, kui patsiendil on aspiriinitalumatus) on soovitatav anda alates
vahemalt 24 tundi enne protseduuri.
« Antibiootikume tuleb manustada protseduuriliselt.
« Patsiendid peavad kogu protseduuri valtel olema téielikult hepariniseeritud, kasutades piisavat annust, et hoida aktiivset hiilibimisaega (ACT) Ule
200 sekundi.

Patsiendi ndustamise teave
Patsientide ndustamisel Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi ja implantaadi protseduuri kohta peavad arstid vaatama (le jargmise teabe.
« Avatud ovaalmulgu sulgemine Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderiga vdib ainult véhendada paradoksaalse emboolia téttu avatud ovaalmulgu kaudu
tekkiva korduva insuldi riski.
— Vananemisel suureneb téenaosus, et arenevad avatud ovaalmulguga mitteseotud insuldiriskid, mis p&hjustavad avatud ovaalmulgu sulgemisest
sbltumata korduvat isheemilist insulti.
« Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderiga seotud protseduuriliste riskide kohta vaadake jaotist ,Véimalikud kérvaltoimed®.
Vajadus jargida maaratud tromboosivastast ravi parast Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi implanteerimist.
« Slivaveenitromboosi vdi kopsuemboolia ajalooga patsientidel vdib olla parast Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi implanteerimist kasu
antikoagulantravi jatkamisest, et vahendada korduva siivaveenitromboosi vdi kopsuemboolia riski.
« Soovitame meditsiinimeeskonnal (neuroloogil ja kardioloogil) ja patsiendil Gihiselt otsustada ning arutada avatud ovaalmulgu sulgemise ohte ja eeliseid
vorreldes vaid antitrombootilise raviga, vottes arvesse patsiendi vaartuseid ja eelistusi.
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MRT tingimustele vastav
Mittekliinilised katsed on naidanud, et Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder on MRT tingimustele vastav. Patsienti, kellel on Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder, vdib ohutult skannida MR-slisteemis, arvestades jargmiste nduetega.

« Staatiline magnetvali vootihedusega 1,5 teslat (1,5 T) vi 3,0 teslat (3,0 T)

* Maksimaalne ruumiline gradientvali 19 T/m (1900 G/cm)

« Maksimaalne magnetresonantssiisteemi kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2,0 W/kg (tavapéarases tooreziimis)
Ulalkirjeldatud skannimistingimuste kohaselt tekitab seade eeldatavalt maksimaalse temperatuuritdusu, mis on vahem vai vérdne 3 °C parast 15 minutit pidevat
skannimist.
Mittekliinilistes katsetes ulatub seadme pdhjustatud kujutise artefakt ligikaudu 16 mm kaugusele Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderist, kui seda kuvatakse
gradientkaja pulsiprogrammiga 3,0-teslases MRT-slisteemis.

Voimalikud kérvaltoimed
Seadme kasutamise ajal voi parast seda ilmneda vdivad potentsiaalsed kérvaltoimed on jargmised:

» allergiline reaktsioon / mirgine toime, mille péhjustab: anesteesia, » pseudoaneurism;
kontrastaine, ravimid voi metall;
+ arteriovenoosne fistul; * rabandus;

e arltmia; * rindkere valu;
» endokardiit; * seadme emboliseerumine;
* hematoom; * seadme erosioon;

hipertensioon/hipotensioon;

infektsioon;

interventsioon hilsi/seadme jaagi eemaldamiseks;
kardiaalne tamponaad;

klapi regurgitatsioon;

kopsuemboolia;

sodgitoru vigastus;

stidame perforatsioon;

stidamestimulaatori paigutus PFO-seadme sulgemise jarel;
surm;

slivaveenitromboos;

transitoorne isheemiline atakk;

e muokardiinfarkt; * trombi teke;
* Shuembol; * valu;
* palavik; » veresoone perforatsioon;

peavalu/migreen;
perifeerne emboolia;
perikardi efusioon;
perikardiit;

Kasutusjuhised

Seadmega kasutatavad materjalid

* 0,035-tolline Amplatzer™:-i juhtetraat (9-GW-002)
* Amplatzer™ Talisman™-i sisestushilss

veresoonte juurdepaasukoha vigastus;
veritsus;

Sisestushlilsi kohta leiate lisateavet Amplatzer™ Talisman™-i sisestushiilsi kasutusjuhendist. Vt tabelit Tabel 1 lisas A: Lisateavet seadme suuruste ja
Uhilduvate sisestushilsside ning suuruse valimise suuniste kohta vt Joonis 1 allpool.

Jargmised materjalid tarnitakse koos Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderiga:

« Sulguriga thendatud Amplatzer™ Trevisio™ paigutuskaabel
« Laadur

* Hemostaasiklapp koos pikendustoru ja kolmikkraaniga

« Plasttangid

Tabel 1. Seadme suuruse valimise suunised

PFO morfoloogia Anatoomiliste omaduste naide

Amplatzer™ Talisman™

PFO Occluder

Harilik avatud ovaalmulk voi

1. Kodade vaheseina aneurismi
puudumine, pikk tunnel ja

PFO koos silmapaistmatu
kodade vaheseina

aneuriismiga paksenenud septum secundum
2. Markamatu kodade vaheseina 25
aneurtism (< 20 mm
valjaulatumine kokku) ilma pika
tunnelita (pikkus = 10 mm) ja

paksenenud septum secundum’ita

Avatud ovaalmulk, mille puhul
25 mm seadme kasutamisel
on vdimalik saavutada seadme
kindel asend ja tdhus PFO
sulgemine
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Tabel 1. Seadme suuruse valimise suunised (jatkub)

PFO morfoloogia

Anatoomiliste omaduste naide

Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder

Kompleksne avatud
ovaalmulk

Uhe v&i mitme anatoomilise
tunnusega avatud ovaalmulk,

1. Kodade vaheseina aneuriism

(= 10 mm valjaulatumine) pika
tunneliga (pikkus = 10 mm)

2. Kodade vaheseina aneuriism

(= 10 mm valjaulatumine)
paksenenud septum secundum’iga

mis voib komplitseerida 30 v6i 35
h e (paksus = 10 mm)
fgﬁl?geatjar;’uaé'%%::ﬂﬂ' 13 3. Silmapaistev liigse liikuvusega
sulgemise saavutamisg kodade vaheseina aneuriism
25 %m suuruse seadme (valjaulatumine kokku = 20 mm)
kasutamisel 4. Septum secundum’i
lipomatoosne hulpertroofia
Viikese anatoomiaga avatud
ovaalmulk
Anatoomia. mis ei sobi 25 mm 1. Vaheseina maksimaalne pikkus 18
seadmega, hairides <20 mm
kdrvalolevaid
studamestruktuure

MARKUS. Hinnake seadme asukohta pérast kasutuselevéttu, kuid enne eraldamist. Kasutage
ehhokardiograafiat, et seade ei riivaks vaba kodade seina ega aordikaart. Kui seade hairib kiilgnevat
stidamestruktuuri (nt vaba kodade sein voi aordikaart), tooge seade tagasi ja paigutage imber. Kui seadme
asukonht ei ole ikkagi hea, eemaldage seade ja asendage see vaiksemaga (18 mm vdi 25 mm) voi kaaluge
alternatiivmeetodeid. 35 mm seadme kasutamist tuleks kaaluda ainult juhtudel, kui 30 mm seadmega ei ole
voimalik saavutada seadme turvalist asendit.

Vaid kodade vaheseina aneurlism ei takista tingimata edukat avatud ovaalmulgu sulgemist 25 mm
seadmega. RESPECTI katses’ oli 180 patsiendiga (36%) sulgemise riihmas kodade vaheseina aneurlism.
25 mm seadme suurust kasutati enamiku kodade vaheseina aneuriismiga patsientide (77%) PFO
sulgemiseks ja kuus kuud parast implanteerimist saavutati efektiivne sulgemine 95%-I patsientidest.
Uuringus ei esinenud Uhelgi patsiendil seadme emboliseerumise juhtumeid.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks,
and David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,”
New England Journal of Medicine 377, no 11 (2017): 1022—-1032.

Protseduurieelne hooldus

« Aspiriini (325 mg/66paevas) (vdi alternatiivset antitrombotsiitaarset ravimit / antikoagulanti, kui patsiendil on aspiriinitalumatus) on soovitatav anda alates

vahemalt 24 tundi enne protseduuri.

+ Antibiootikume vdib manustada protseduuri valtel operaatori drandgemisel.

« Patsiendid peavad kogu protseduuri valtel olema taielikult hepariniseeritud, kasutades piisavat annust, et hoida aktiivset hilibimisaega (ACT) lle
200 sekundi.

Protseduur

ETTEVAATUST! Intrakardiaalne ehhokardiograafia (ICE) voi sd6gitorukaudne ehhokardiograafia (TEE) on soovitatav abivahendiks PFO
hindamisel ja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi paigutamisel. Kui kasutatakse TEEd, peab patsiendi s66gitoru anatoomia olema sondi

asetamiseks ja manipulatsioonideks sobiv.
ETTEVAATUST! Olge ettevaatlik fluoroskoopilise rontgenkontrolliga, mida voidakse seadme paigaldamisel kasutada.
ETTEVAATUST! Arge kasutage survesiistalt kontrastaine siistimiseks labi hiilsi.
1. Parast reieveeni punktsiooni tuleb teha standardne stidame parema poole kateeterdamine.
2. PFO visualiseerimiseks tuleb teha angiogramm.
a. Kateeterdage vasak stidamekoda, kasutades 45° LAO asendit ja 35°-45° kraniaalset angulatsiooni.
b. Sistige kontrastainet kopsuveeni parempoolsesse Ulemisse ossa.
MARKUS. Sulguri suurus ja paigutus pdhinevad PFO morfoloogial ja asukohal.
3. Kasutage PFO kaudu juurdepaasu saamiseks J-kujulist juhtetraati.
4. Kasutage PFO morfoloogia hindamiseks ICE-d véi TEE-d.

MARKUS. PFO morfoloogiat saab kdige paremini hinnata liihikese telje vaate abil, kus PFO-d visualiseeritakse aordiklapi kdrval ja septum primum on
orienteeritud horisontaalildhedasse asendisse (ICE vaheseina lihikese telje vaade; TEE nurgad 30°, 45° ja 60°). Selle vaate abil hinnatakse septum
primum’i valjaulatumist, PFO tunneli pikkust ja septum secundum’i paksust. Neid omadusi tuleks hinnata ka pika teljega kahesuunalise vaate abil (ICE
vaheseina kahesuunaline vaade; TEE nurgad 90°, 105° ja 120° — vt Joonis 2 ja Joonis 3 jactises Lisa A. Lisateave).

Kodade vaheseina aneuriism (ASA): kodade vaheseina aneuriism on septum primum’i liiasus vdi sakulaarne deformatsioon, mis liigub v&i punnitab
paremasse vOi vasakusse kotta. ASA-d maaratletakse kui septum primum’i véljaulatumist = 10 mm kodade vaheseina tasapinnast parem- voi
vasakpoolsesse kotta vdi kombineeritud kogu valjaulatumist paremasse ja vasakusse kotta = 15 mm. Silmapaistva ASA kombineeritud valjaulatumine
on =20 mm.

PFO tunneli pikkus: PFO tunneli pikkust maaratletakse septum primum’i ja septum secundum’i maksimaalse katvusega. Pikk tunnel on =10 mm.

Septum secundum’i paksus: Septum secundum’i paksust maaratakse maksimaalse paksusega 10 mm PFO-st. Paksenenud sepfum secundum’iks
loetakse paksust = 10 mm. Septum secundum’i lipomatoosseks hlipertroofiaks loetakse paksus = 15 mm.

MARKUS. TEE-kujutise kasutamisel v&ib soovi korral enne reieveeni sisenemist teha sammud 4 — 6.

Kasutage ICE-d voi TEE-d, et mddta kaugust PFO-st aordikaareni ja kaugust PFO-st lilemise 66nesveeni avauseni (vt Joonis 2B ja Joonis 3C jaotises
Lisa A. Lisateave).
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ICE-kujutis

2A

PFO, mida on hinnatud ICE lihikese telje vaatega, mddtes septum primum’i valjaulatumist (a),
PFO tunneli pikkust (b) ja septum secundum’i paksust (c).

2B

PFO, mida on hinnatud ICE pika telje kahesuunalise / SVC vaatega koos septum primum’i
pikkuse mddtmisega (a).

2C

PFO, mida on hinnatud ICE vaheseina vaates, médtes septum primum’i valjaulatumist
vasakusse (a) ja paremasse kotta (b).

TEE-kujutis

3A

Septum primum’i véljaulatumise (a), PFO tunneli pikkuse (b) ja septum secundum’i paksuse (c)
mobdtmine luhikese telje 50-kraadises vaates (vahemikus 30 kuni 60 kraadi aordikaare
nahtavaks tegemiseks).

3B

Vahemaa PFO-st aordikaareni (a) 30-kraadise vaatega (vahemik 0 kuni 45 kraadi aordikaare
nahtavaks tegemiseks)

3C

Kaugus PFO-st Gilemise d6nesveeni avani (SVC) (a) kahesuunalises 90-kraadises vaates
(vahemikus 80 kuni 125 kraadi, et minimeerida SVC liihenemist).

MARKUS. Kui kujutis ei suuda PFO-d selgelt lokaliseerida, paigutage lokaliseerimise abistamiseks traat Iabi PFO.
Valige seadme suurus PFO morfoloogia pdhjal, vttes arvesse kaugusi PFO-st aordikaare ja SVC-ni.
Enamiku PFO-dest saab 25 mm seadmega kaetud. Kaaluge suurema seadme kasutamist (30—35 mm), kui PFO-I on kodade vaheseina aneuriism
(ASA), millel on muid funktsioone (nt pikk tunnel véi paksenenud septum secundum), mis vdib pohjustada markimisvaarse hiilsi jaagi voi kindlustamata
positsiooni Ule vaheseina. 35 mm seadme kasutamist tuleks kaaluda ainult juhtudel, kui 30 mm seadmega ei ole vdimalik saavutada seadme turvalist
asendit.
Kasutage ehhokardiograafiat ja tdukejou katset (vt Samm 20), et hinnata seadme asukohta pérast seadme paigaldamist, kuid enne lahutamist. Kui
seadme asukoht ei ole parast paigaldamist kindel, kaaluge suurema seadme kasutamist (30 mm v&i 35 mm).
Kui seade hairib kiilgnevat sidamestruktuuri (nt vaba kodade sein vdi aordikaart), tooge seade tagasi ja paigutage imber. Kui seadme asukoht ei ole
ikkagi hea, eemaldage seade ja asendage see vaiksemaga vdi kaaluge alternatiivmeetodeid. Lisateavet seadme ja suuruse valimiseks leiate tabelist
Tabel 1 jaotises Lisa A. Lisateave ja tabelist Tabel 1 (Ulal). Kontrollige SVC, alumise d6nesveeni (IVC) ja koronaarsiinuse (CS) voolu parast seadme
paigaldamist, kuid enne lahutamist.
ETTEVAATUST! Hoolitsege selle eest, et parempoolsed atriaalsed Chiari vorgud voi suured Eustachiuse klapid ei jadks seadme parema
atriaalse kiilje alla.
HOIATUS! Kasutage ehhokardiograafiat, et seade ei riivaks vaba kodade seina ega aordikaart.
Valmistage Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder kasutamiseks ette.
a. Kontrollige steriilset pakendit. Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on avatud véi kahjustatud.
b. Avage steriilne pakend ja kontrollige PFO sulgurit, Amplatzer™ Trevisio™ paigutuskaablit, laadurit ja hemostaasiklappi. Arge kasutage, kui méarkate
kahjustusi vi kui sulgur on kaablist lahutatud.
c. Votke seade koos lihendatud tarvikutega (paigalduskaabel, laadur ja hemostaasiklapp) pakendist vélja ning veenduge, et laaduri ja hemostaasiklapi
vaheline Ghendus oleks kindel.
d. Veenduge, et PFO sulgur oleks nduetekohaselt paigalduskaabli kiilge kinnitatud.
— P&orake sulgurit Uks taispodre vastupaeva:

— Podrake sulgurit paripaeva, kuni tunnete vastupanu

— Pborake sulgurit 1/8 poodret vastupdeva, et hélbustada seadme vabastamist paigaldamisel.
MARKUS. Kui sulgur eraldub paigalduskaablist, kinnitage see uuesti paigalduskaabli distaalse otsa kiilge, pdorates seadet umbes 4-5 pdéret
paripaeva, kuni see on kindlalt kinnitatud. Seejarel pdorake seadet 1/8 podret vastupaeva, et hdlbustada sulguri vabastamist implantatsiooni ajal.

8. Sisestage sulgur laadurisse.

a. Loputage laadurit ja hemostaasiklappi steriilse soolalahusega.
b. Kui sulgur ja laaduri distaalne ots on sisestatud steriil soolalahu , tdmmake paigalduskaablit, et seade laadurisse tagasi tdmmata, kuni
sulguri distaalne markerriba jduab laaduri otsa.
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9. Loputage hemostaasiklappi steriilse soolalahusega, kuni laaditud sulgurilt ei paista enam dhumulle.
MARKUS. Pérast laadimist saab kontrollida sulguri kinnitust kaabli kiilge, pddrates kaablit vastupanu tekkimiseni paripéeva ja seejérel 1/8 podret
vastupaeva.
10. Valmistage Amplatzer™ Talisman™-i sisestushiilss Amplatzer™ Talisman ™-i sisestushilsi kasutusjuhendi kohaselt ette.
11. Sisestage dilataator sisestushlilssi ja sulgege pooratav luer-kinnitus.
12. Viige dilataator ja sisestushiilss Ule juhtetraadi, Iabi PFO ja vasakusse kotta, kontrollides diget liikumist ehhokardiogrammi ja/véi fluoroskoopiaga.

HOIATUS! Arge viige dilataatorit ja sisestushiilssi edasi, kui tunnete takistust.

13.  Ohu sissetungimise valtimiseks eemaldage juhtetraat ja dilataator aeglaselt; laske vere tagasivoolul kogu 8hk siisteemist valja viia.

14. Marja seisundi tagamisel kinnitage laadur sisestushiilsi kiilge ja keerake pdoratav luer-ihendus komponentide lukustamiseks kinni.

15. Viige paigalduskaablit ja sulgurit sisestushdilsi kaudu edasi, kuni sulgur jduab hiilsi otsa. Kaablil olev mark naitab, et sulgur on hiilsi otsa Iahedal.
ETTEVAATUST! Arge keerake kaablit sulguri edasi viimise ajal; vastupanu tundmisel drge viige paigalduskaablit ja sulgurit edasi.

16. Kasutades juhtimiseks ehhokardiogrammi ja fluoroskoopiat, hoidke paigalduskaablit paigal, tommates samal ajal sisestushlilssi sisse, et paigaldada
vasaku koja ketas ja osa hendusvoost.

17. Toémmake vasaku koja ketas drnalt vastu kodade vaheseina. Seda saab tunda véi kuvada ehhokardiogrammi véi fluoroskoopia abil.

18. Parema koja ketta vabastamiseks hoidke paigalduskaablit kergelt pinges, tdmmates sisestushiilssi 5-10 cm tagasi.

19. Veenduge ehhokardiograafia voi angiograafia abil, et seade on paigas, ja hinnake hiilsi Glejaaki voi klapi puudulikkust.

20. Enne sulguri eemaldamist liigutage paigalduskaablit drnalt edasi-tagasi (tdukejou katse), et tagada sulguri kindel asend vaheseinal.

21. Kui sulguri asend on ebastabiilne voi hairib kilgnevat sidamestruktuuri (naiteks SVC-d, PV-d, MV-d, CS-i, AO-d), arge vabastage seda
paigalduskaablist ja tehke jargmised toimingud.
a. Kinnitage sulgur uuesti, stabiliseerides paigalduskaabli, ja viige sisestushiilss edasi, kuni sulgur on taielikult hilsis.
b. Paigutage sulgur imber ja paigaldage see uuesti vdi eemaldage sulgur patsiendist.
MARKUS. Sulgurit saab paigaldada maksimaalselt kolm korda. Kui asend on ikkagi mitterahuldav, eemaldage nii seade kui ka hiilss ja asendage
uutega.

22. Kui sulgur ei vasta algsele kujule, votke seade vélja ja asendage uuega.

23. Kinnitage paigalduskaabli proksimaalsesse otsa plasttangid.

24. Lahutage sulgur paigalduskaablist, keerates paigalduskaablit vastupdeva (ndidatud noolega plasttangidel).
Kui see ei ole mingil péhjusel véimalik, siis likake sisestushlilss edasi vastu parema koja ketast, nii et sulgur oleks kindlalt paigal ja lihtsustaks
vabastamist.

HOIATUS! Kui protseduur on I6ppenud, eemaldage patsiendist aeglaselt paigalduskaabel ja sisestushiilss. Eemaldage hiilss aeglaselt, et
viltida ohu sissepaasu.

Protseduurijargne ravi

Protseduurijargne jarelkontroll peab toimuma asutuse standardite kohaselt. Enne valjakirjutamist tuleb teha patsiendile TEE.

Patsiente, kellel on parast seadme implanteerimist tdheldatud perikardi efusiooni, tuleb hoolikalt jalgida ning teha jarjestikuseid ehhokardiogramme, et
perikardi efusioon ei suureneks voi kuni see taandub.

Asutuse praktika ja kehtestatud juhiste kohaselt on soovitatav kliiniline jarelkontroll kardioloogiga, sealhulgas ehhokardiograafia hindamine.

Patsiendid, kellel tekib parast seadme implanteerimist insult, peavad trombi moodustumise hindamiseks labima TEE.

Kui pérast seadme implanteerimist tuvastatakse vasakpoolne tromb, tuleb patsienti hinnata hiiperkoagulatiivse seisundi suhtes ja alustada
antikoagulantravi (varfariin) vdhemalt kolmeks kuuks. Parast antikoagulantravi tuleb teha sédgitorukaudne ehhokardiagraafia, et kinnitada seadmega
seotud trombi eemaldamine. Kui patsient ei allu antikoagulantravile, tuleb kaaluda tromboliitsi voi seadme kirurgilist eemaldamist.

Patsientidele tuleb 6elda, et nad otsiksid kohe arstiabi koos ehhokardiogrammi tegemisega, kui neil tekivad hemodiinaamilise ebastabiilsuse ndhud voi
simptomid, nagu valu rinnus, ariitmia, minestamine voi hupuudus.

Patsiendid peavad kasutama kuue kuu valtel parast sulguri implanteerimist sobivat endokardiidi profiilaktikat. Endokardiidi profiilaktika pikendamine lle
kuue kuu oleneb arsti otsusest.

Patsiendid peavad kuue kuu jooksul parast implantatsiooni saama antitrombootilist ravi, naiteks aspiriini. Otsuse jatkata kuue kuu méddumisel
antitrombootilist ravi teeb arst.

Patsiente tuleb juhendada, et nad hoiduksid Glemaérasest fulsilisest koormusest kuni Gihe kuu jooksul parast seadme siirdamist vi arsti juhiste kohaselt.
Tugevad pingutused vdivad suurendada korvaltoimete, sealhulgas erosiooni riski. Patsientidele tuleb 6elda, et kui neil tekivad mis tahes ajal, eriti tugevate
pingutuste jarel, sellised siimptomid nagu éhupuudus véi valu rinnus, peavad nad kohe arsti poole péérduma.

Siivaveenitromboosi vdi kopsuemboolia ajalooga patsientidel tuleks parast seadme implanteerimist kaaluda kroonilist antikoagulatsiooni, mitte
antitrombootilist ravi.

Seadme torgetest teatamine
Kui arvate, et selle seadme kasutamisel on toimunud raske intsident, teatage sellest tootjale.

Hoiundamise ja kasitsemise teave
Meditsiiniseadmete tlilpilisi ndudeid lletavad hoiunduded puuduvad.

See kasutusjuhend on imbertdtdeldav.

Kasutuselt kérvaldamine
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi tarvikud tuleb klassifitseerida bioloogiliste ohtudena ja kdrvaldada asutuse kehtiva korra ning kohalike ja riigi seaduste ja
eeskirjade kohaselt. To6ea I6ppemise korral tagastage Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluderi tarvikud ettevéttele Abbott Medical.

61

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Garantii

Abbott Medical annab ostjale garantii, et see toode vastab sailitusajaga vordse perioodi valtel tootja spetsifikatsioonidele, kui seda kasutatakse tootja
kasutusjuhendi jargi, ja sellel ei ole materjali- ega tootmisvigu. Ettevdtte Abbott Medical kohustused selle garantii raames on piiratud tema valikul seadme
vahetamise vdi 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 miugitingimusi.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite

FI: kayttdohjeet
HUOMIO: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Naiden ohjeiden, varoitusten ja varotoimien laiminlyonti voi johtaa potilaan loukkaantumiseen tai
laitevaurioon.

Laitteen kuvaus ja tarkoitus

The Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite on nitinoliverkosta valmistettu itsestdan laajeneva, kahdesta kiekosta koostuva laite. Kiekot yhdistaa toisiinsa lyhyt
uuma, joka mahdollistaa molempien kiekkojen vapaan liikkumisen. Sulkulaitteen distaalisessa ja proksimaalisessa paassé on rontgenpositiiviset merkkirenkaat,
ja laitteen proksimaalisessa paassa on myds paatyruuvi viennin ja asennuksen helpottamiseksi. Laite on steriloitu eteenioksidilla.

Kuva 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite

1 Oikean eteisen levy
2 Vasemman eteisen levy
Uuma

Liite A: Liséatietoja sisaltaa lisatietoja sulkulaitteesta, sisdanviejaholkista ja laajentimesta:
» Taulukko 1 nayttaa laitteen ja sisdanviejaholkin mitat.
« Kuva 1 nayttda Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteen, joka on kiinnitetty valmiiksi Amplatzer™ Trevisio™ -sisaanviejakaapeliin. Kuvassa on
huomautustekstit seuraaville osille:

1 Sisaanviejakaapeli
Hemostaasiventtiili
Jatkoletku ja kolmitieventtiili
Muovinen puristin
PFO-sulkulaite

Distaalinen kaapeli kiinnitettyna sulkulaitteeseen

N o o b~ 0N

Lataaja

« Kuvassa 2 on sydamensisaisen kaikukardiografian (ICE) kuvia.
« Kuvassa 3 on transesofageaalisen kaikukardiografian (TEE) kuvia.

Kayttotarkoitus
Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite on perkutaaninen, katetrin kautta kaytettava sulkulaite, joka on tarkoitettu avoimen soikean aukon sulkemiseen.

Kayttoaihe
Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite on tarkoitettu perkutaaniseen, katetrin kautta tapahtuvaan avoimen soikean aukon (PFO) sulkemiseen toistuvan
iskeemisen aivohalvauksen riskin pienentamiseksi potilailla, joilla on ollut iskeeminen aivohalvaus oletetun paradoksaalisen embolian vuoksi.

Suorituskykyominaisuudet
Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite koostuu seuraavista osista:
* PFO-sulkulaite
* Amplatzer™ Trevisio™ -sisdanviejakaapeli
« Lataaja
« Hemostaasiventtiili, jatkoletku ja kolmitieventtiili
« Muovinen puristin

Laite on tarkoitettu toimitettavaksi yndessa Amplatzer™ Talisman™ -sisaanviejaholkin kanssa.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite on nitinoliverkosta valmistettu itsestaan laajeneva, kahdesta kiekosta koostuva laite, jota on saatavilla neljaa kokoa
erilaisia avoimen soikean aukon (PFO) anatomioita varten (Taulukko 1 tdssa kappaleessa sisaltaa tarkemman kuvauksen). Se on kiinnitetty valmiiksi 120 cm:n
pituiseen sisdanviejakaapeliin, joka helpottaa laitteen sijoittamista avoimeen soikeaan aukkoon reisilaskimon kautta. Lataaja pienentdad Amplatzer™ Talisman™
PFO -sulkulaitteen kokoa, mikd mahdollistaa laitteen viennin holkin sisddn. Hemostaasiventtiili, jatkoletkua ja sulkuventtiilia kaytetdan sisaanvientijarjestelman
huuhteluun ja veren takaisinvirtauksen hallintaan toimenpiteen aikana.

Kontraindikaatiot
« Veritukos aiotulla implantointialueella tai tutkimuksissa havaittu laskimoveritukos suonistossa, jonka kautta aukkokohtaan paastaan
« Potilaat, joilla on sydamensisainen trombi, massaa tai vegetaatiota tai kasvain
« Potilaat, joiden verisuonisto, jonka kautta PFO-aukkoon mennaén sisadan, ei ole riittdvan suuri asianmukaista sisaanviejaholkkikokoa varten
« Potilaat, joiden anatomisten rajoitusten vuoksi Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite haittaisi muita sydamen- tai suonensisaisia rakenteita, kuten lappia
tai keuhkolaskimoita
Potilaat, joilla on oikovirtausta vasemmalta oikealle toisesta lahteestéd, mukaan lukien eteisvéliseindaukko tai aukko véliseindsséa
Potilaat, joilla on aktiivinen endokardiitti tai muu hoitamaton infektio
Potilaat, jotka eivét sieda toimenpiteen yhteydessa annettavaa antikoagulaatiohoitoa tai toimenpiteen jalkeen annettavaa antitrombosyyttilaakitysta

Varoitukset
« Al kéyta tuotetta, jos pakkaus on auennut tai vaurioitunut; vaurioitunutta laitetta ei saa kayttaa.
« Potilaita, joilla on suurentunut laskimon tromboembolisten tapahtumien riski, tulee hoitaa avoimen soikean aukon (PFO) sulkemisen jalkeen
tromboembolisten riskien véahentdmisohjelmalla tavanomaisen hoitokdytdnnén mukaisesti.
« Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole todennettu potilailla, joilla on hyperkoaguloiva tila.

Valmistaudu tilanteisiin, joissa laite on poistettava perkutaanisesti tai kirurgisesti. Kirurgin on oltava saatavilla ja leikkaussalin on oltava kaytettavissa.

» Embolisoituneet laitteet on poistettava, silld ne voivat haitata kriittisia sydamen toimintoja. Al& poista embolisoitunutta sulkulaitetta sydamensisaisten
rakenteiden kautta, ellei sulkulaitetta ole saatu kokonaan takaisin katetrin tai holkin sisaan.

« Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite on tehty nikkeli-titaaniseoksesta, jota pidetdan yleensa turvallisena. In vitro -testit ovat kuitenkin osoittaneet, etta
laitteesta vapautuu nikkelia vahintdan 60 paivan ajan. Nikkelille allergisilla potilailla laite voi aiheuttaa allergisen reaktion, etenkin jos potilaalla on aiemmin
ollut metalliallergioita. Tietyt allergiset reaktiot voivat olla vakavia; potilaita on neuvottava ilmoittamaan valittdmasti ladkarille, jos he epailevat saaneensa
allergisen reaktion, kuten hengitysvaikeuksia tai tulehdusta kasvoissa tai kurkussa. Joillakin potilailla voi myds kehittya nikkeliallergia, jos tama laite
implantoidaan.

« Ohimenevid hemodynaamisia toimintahairioita voi esiintya laitteen sijoittamisen aikana ja tama voi edellyttda nesteytysta tai muuta hoitoa Iaakarin
maarayksen mukaisesti.

* Ennen laitteen irrotusta laitteen sijainti suhteessa eteisen vapaaseen seindmaan ja aortan tyveen on arvioitava kaikukardiografian avulla (katso Kuva 2 ja
Kuva 3 kohdassa Liite A: Lisatietoja).

< Varmista kaikukardiografian avulla, etta laite ei osu eteisen vapaaseen seinamaan tai aortan tyveen.

Laitetta ei saa irrottaa sisdanviejakaapelista, jos laite ei vastaa sen alkuperaistéa kokoonpanoa, tai jos laitteen sijainti on epavakaa tai laite hairitsee laheisia

sydamen rakenteita, kuten yldonttolaskimoa (SVC), keuhkolaskimoa (PV), hiippaldppaa (MV), sepelpoukamaa (CS) tai aorttaa (AO). Jos laite hairitsee

laheisia sydamen rakenteita, veda laite pois ja aseta se uudelleen. Jos tulos on edelleen epatyydyttava, veda laite pois ja korvaa se uudella laitteella tai

harkitse vaihtoehtoisia hoitomenetelmia. Katso Taulukko 1.

« ALA kayta Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitetta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

« Laite on steriloitu eteenioksidilla ja se on kertakayttdinen; jarjestelmaa ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen. Vanhentuneiden, uudelleen kaytettyjen tai

uudelleen steriloitujen laitteiden kaytto saattaa aiheuttaa infektion.

Tata laitetta saavat kayttaa ainoastaan laakarit, joilla on katetrin kautta tehtavia vakiotoimenpiteita koskeva koulutus.

Erityisryhmien varotoimet

« Raskaus: Taman sulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta raskauden aikana ei ole varmistettu. Laitetta sijoitettaessa saatetaan kayttaa
lapivalaisuohjausta. Lisdantyneen rontgensateille altistumisen vaarat raskaina olevilla potilailla on arvioitava suhteessa menetelman mahdollisiin etuihin.
Imettavat aidit: Taman sulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta imettaville aideille ei ole varmistettu. Haitta-aineiden esiintymista aidinmaidossa ei ole
maaritelty kvantitatiivisesti.
Lapsipotilaat: Téaman sulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta lapsipotilaille ei ole varmistettu.

Varotoimet
« Aspiriini (325 mg/vrk) tai muu trombosyytti/antikoagulanttihoito, mikéli potilaalle ei voi antaa aspiriinia, suositellaan aloitettavaksi vahintdan 24 tuntia ennen
toimenpidetta.
« Toimenpiteen yhteydessa on annettava antibioottihoitoa.
« Potilaat on pidettava téysin heparinisoituneina koko toimenpiteen ajan riittavalla annostuksella niin, etté aktiivinen hyytymisaika (ACT) on yli 200 sekuntia.

Potilasneuvonta
Laékareiden tulee kayda lapi seuraavat tiedot, kun he keskustelevat potilaan kanssa Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteesta ja implantointitoimenpiteesta:
* Avoimen soikean aukon (PFO) sulkeminen Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteella voi véahentaa vain avoimesta soikeasta aukosta johtuvan
paradoksaalisen embolian aiheuttamaa toistuvan aivohalvauksen riskia.
- lkaantymisen myoté muiden kuin avoimesta soikeasta aukosta johtuvien aivohalvausriskien kehittymisen riski lisdantyy, ja ne voivat aiheuttaa
toistuvan iskeemisen aivohalvauksen avoimen soikean aukon (PFO) sulkemisesta huolimatta.
Lisatietoja Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteeseen mahdollisesti liittyvista riskeistéd on kohdassa Mahdolliset haittavaikutukset.
« Tarve noudattaa maaritettya tdydentavaa antitrombosyyttihoitoa Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteen implantoinnin jalkeen.
Potilaat, joilla on aiemmin ollut DVT tai PE, voivat hydtya antikoagulaatiohoidon jatkamisesta tai uudelleen aloittamisesta Amplatzer™ Talisman™ PFO
-sulkulaitteen implantoinnin jalkeen toistuvan DVT:n tai PE:n riskin véhentadmiseksi.
Hoitohenkiléstén (neurologin ja kardiologin) ja potilaan on suositeltavaa osallistua yhteiseen paatdksentekoprosessiin ja keskustella avoimen soikean
aukon (PFO) sulkemisen riskeista ja eduista verrattuna pelkkaan antitrombosyyttihoitoon, ja huomioon tulee ottaa my&s potilaan arvot ja mieltymykset.
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Ehdollisesti MR-turvallinen
Ei-kliininen testaaminen on osoittanut, ettd Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on
Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalla seuraavissa olosuhteissa:

« staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3,0 teslaa (3,0 T)

« suurin mahdollinen spatiaalinen gradienttikenttd 19 T/m (1900 G/cm)

* magneettikuvausjarjestelman raportoima koko kehon keskiméarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) enintdan 2,0 W/kg (normaali kayttdtila)
Edella kuvatuissa kuvausolosuhteissa laitteen pitaisi tuottaa enintéadn 3 °C:n [ampédtilan nousu 15 minuuttia kestavan jatkuvan kuvauksen aikana.

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 16 mm:n paahan Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteesta kuvattaessa
gradienttikaikusekvenssilla 3,0 teslan magneettikuvausjarjestelméssa.

Mahdolliset haittavaikutukset
Mahdollisia haittavaikutuksia, joita saattaa esiintya tata laitetta kayttaen tehtédvan toimenpiteen aikana tai sen jélkeen, voivat olla esimerkiksi seuraavat:

* ilmaembolia * hypertensio tai hypotensio
+ allerginen reaktio / myrkyllinen vaikutus (jonka syyna on + infektio
anestesia, varjoaine, 1aakitys tai metalli » sydaninfarkti
e rytmihairid + sydamentahdistimen asentaminen PFO-laitteen sulkemisen johdosta
» valtimo-laskimofistelit *  kipu
* verenvuoto * sydanpussin nestepurkauma
+ sydamen perforaatio + sydanpussitulehdus
* sydamen tamponaatio + aareisverisuoniston embolia
* rintakipu * pseudoaneurysma
* kuolema * keuhkoembolia
*  syva laskimotukos * uusi interventio jaljelle jaéneen oikovirtauksen korjaamiseksi tai laitteen
» laitteen embolisaatio poistamiseksi
» laitteen eroosio * halvaus
» endokardiitti » ohimeneva aivoverenkiertohairid
* ruokatorven vamma * trombin muodostuminen
*  kuume + Lapan kaanteisvirtaus
* paansarky/migreeni * suonen sisadnmenokohdan vamma
* hematooma * suonen perforaatio
Kayttoohjeet

Laitteen kanssa kaytettavat tarvikkeet
« 0,035 tuuman Amplatzer™-ohjainlanka (9-GW-002)

* Amplatzer™ Talisman™ -sis&anviejaholkki
Lisatietoja sisaanviejaholkista on Amplatzer™ Talisman™ -sisdanviejaholkin kayttdohjeissa. Taulukko 1 Liitteessa A: Lisatietoja on laitekokoja ja yhteensopivia
sisdanviejaholkkeja koskevia tietoja; Taulukko 1 alla siséltdd koonmaaritysohjeita.
Seuraavat materiaalit toimitetaan Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteen pakkauksessa:

* Amplatzer™ Trevisio™ -sisadanviejakaapeli kiinnitettyna sulkulaitteeseen

« Lataaja

« Hemostaasiventtiili, jatkoletku ja kolmitieventtiili

* Muovinen puristin

Taulukko 1. Laitteen koonmaaritysohjeet
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Suositeltu
Avoimen soikean aukon Esimerkki Anatomiset Amplatzer™ Talisman™
(PFO) morfologia ominaisuudet PFO -sulkulaitteen koko
(mm)
1. Eteisen valiseinan
Yksinkertainen PFO tai aneurysman (ASA)
PFO, jossa ei ole puuttuminen, pitka tunneli
huomattavaa eteisen ja paksuuntunut septum
véliseindn aneurysmaa secundum
2. Ei huomattavaa eteisen 25
PFO, jossa laitteen turvallinen valiseindn aneurysmaa
asento ja tehokas PFO:n sulku (kokonaispoikkeama <
voidaan saavuttaa 20 mm), ei pitkaa tunnelia
kaytettdessa 25 mm:n (pituus 210 mm) eika
laitekokoa paksuuntunutta septum
secundumia
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Taulukko 1. Laitteen koonmaaritysohjeet (Jatkuu)

Avoimen soikean aukon
(PFO) morfologia

Esimerkki Anatomiset
ominaisuudet

Suositeltu
Amplatzer™ Talisman™
PFO -sulkulaitteen koko

<20 mm

(mm)
1. Eteisen valiseinan
aneurysma (ASA)
(poikkeama =210 mm) ja
pitka tunneli (pituus
. . 210 mm)
Monimutkainen PFO 2. Eteisen valiseinan
PFO, jossa on yksi tai useampi ?n;%%z%%(f%A%m) "
anatominen ominaisuus, joka %ksuuntunu_t se tumJ
voi vaikeuttaa kykya saavuttaa gecundum ( aksEus 30 tai 35
laitteen turvallinen asento ja 210 mm) p
tehokas PFO:n sulku
> o : 3. Huomattava eteisen
kaytetlt:i?eslfgk%Sa mm:n valiseindn aneurysma
(ASA) ja liiallinen liikkuvuus
(kokonaispoikkeama
220 mm)
4. Septum secundumin
lipomatoottinen hypertrofia
PFO, jolla on pieni anatomia
Anatomiaan ei sovellu 25 mm 1. Septum primumin pituus 18

laitekoko laheisten sydamen
rakenteiden aiheuttaman
hairién vuoksi

HUOMAUTUS: Arvioi laitteen sijainti asennuksen jalkeen, mutta ennen irrottamista. Varmista
kaikukardiografian avulla, etta laite ei osu eteisen vapaaseen seindmaan tai aortan tyveen. Jos laite
hairitsee 1aheisia sydamen rakenteita (kuten eteisen vapaata seinamaa tai aortan tyvea), veda laite
pois ja aseta se uudelleen. Jos laitteen sijainti ei edelleenkaan ole tyydyttava, veda laite pois ja
vaihda se pienempéaan laitteeseen (18 mm tai 25 mm) tai harkitse vaihtoehtoisia hoitomenetelmia.
35 mm:n laitteen kayttda tulisi harkita vain tapauksissa, joissa 30 mm:n laitteella ei voida saavuttaa
turvallista laitteen asentoa.

Pelkkéa eteisen valiseinan aneurysma (ASA) ei valttdmatta estd PFO:n onnistunutta sulkemista

25 mm:n laitteella. RESPECT-kokeessa’ 180 potilaalla (36 %) laitteen sulkemisryhmassa oli ASA.
Suurimmalla osalla potilaista, joilla oli ASA (77 %), kaytettiin PFO:n sulkemiseen 25 mm:n
laitekokoa, ja kuuden kuukauden kuluttua implantoinnista tehokas sulku saavutettiin 95 %:lla naista
potilaista. Tutkimuksessa ei havaittu laitteen embolisaatiotapauksia.

a.

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S.

Marks ja David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy
after stroke,” New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Toimenpidetta edeltdava hoito

« Aspiriini (325 mg/vrk) tai muu trombosyytti/antikoagulanttihoito, mikali potilaalle ei voi antaa aspiriinia, suositellaan aloitettavaksi vahintaan 24 tuntia ennen

toimenpidetta.
« Toimenpiteen yhteydessa voidaan antaa antibiootteja kayttajan harkinnan mukaan.

« Potilaat on pidettava taysin heparinisoituneina koko toimenpiteen ajan riittdvalla annostuksella niin, ettd aktiivinen hyytymisaika (ACT) on yli 200 sekuntia.

Toimenpide

HUOMIO: On suositeltavaa kdyttda sydamensisaista kaikukardiografiaa (ICE) tai transesofageaalista kaikukardiografiaa (TEE) apuna PFO:ta
arvioitaessa ja Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitetta asetettaessa. Jos kaytetain transesofageaalista kaikukardiografiaa (TEE), potilaan

ruokatorven anatomian on oltava riittdva anturin sijoittamista ja kasittelya varten.
HUOMIO: Ole varovainen kayttaessasi lapivalaisuohjausta, jota voidaan kayttaa laitteen asettamisen yhteydessa.
HUOMIO: Varjoainetta ei saa syottaa tehoinjektiojarjestelmalla sisaanviejaholkin kautta.
1. Suorita reisivaltimon punktio ja sen jalkeen normaali sydamen oikean puoliskon katetrisointi.
2. Suorita angiogrammi avoimen soikean aukon havainnollistamiseksi:
a. Katetroi vasen eteinen kayttdmalla 45 asteen vasenta anteriorista kulmaa ja 35-45 asteen kraniaalista kulmaa.
b. Injisoi varjoainetta oikeaan ylékeuhkolaskimoon.
HUOMAUTUS: Sulkulaitteen koko ja sijoittaminen perustuu avoimen soikean aukon morfologiaan ja sijaintiin.
3. Kayta J-kérkista ohjainlankaa, jotta saavutat padsyn sijoituskohtaan avoimen soikean aukon kautta.
4. Kayta sydamensisaista kaikukardiografiaa (ICE) tai transtorakaalista kaikukardiografiaa (TEE) arvioidaksesi avoimen soikean aukon morfologiaa.
HUOMAUTUS: Avoimen soikean aukon (PFO) morfologia arvioidaan parhaiten kayttamalla lyhytakselista ndkymaa, jossa PFO visualisoidaan

aorttaldapan vieressa ja septum primum on lahes vaakasuorassa asennossa (ICE:n septaalinen lyhytakselinen nakyma; TEE:n kulmat 30°, 45° ja 60°).
Tatad ndkymaa kayttaen arvioidaan septum primumin poikkeama, PFO-tunnelin pituus ja septum secundumin paksuus. Ndma ominaisuudet tulee
arvioida myos kayttamalla pitkaakselista yla- ja alaonttolaskimon nakymaa (ICE:n septaalinen yla- ja alaonttolaskimon nakyma; TEE:n kulmat 90°, 105°
ja 120° — katso Kuva 2 ja Kuva 3 kohdassa Liite A: Lisatietoja).

Eteisen valiseindn aneurysma (ASA): Eteisen valiseindn aneurysma on septum primumin ylimaara tai pussimainen epamuodostuma, jonka liilkkuvuus
on lisdéntynyt ja joka pullistuu oikeaan eteiseen tai vasempaan eteiseen. ASA on maaritelty septum primumin poikkeamaksi, joka ulottuu 210 mm
eteisen valiseinan tasosta oikeaan eteiseen tai vasempaan eteiseen tai jonka yhdistetty kokonaispoikkeama oikeaan eteiseen ja vasempaan eteiseen
on 215 mm. Huomattavan eteisen véliseindn aneurysman (ASA) yhdistetty poikkeama on maaritelman mukaan =20 mm.
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PFO-tunnelin pituus: PFO-tunnelin pituus on maaritelman mukaan septumin primumin ja septum secundumin suurin paallekkéaisyys. Pitka tunneli on
maaritelman mukaan pituudeltaan 210 mm.

Septum secundumin paksuus: Septum secundumin paksuus on maaritelman mukaan septum secundumin enimmaispaksuus 10 mm:n etaisyydella
PFOQO:sta. Paksuuntunut septum secundum on maaritelman mukaan paksuudeltaan 210 mm. Septum secundumin lipomatoottinen hypertrofia on
maaritelman mukaan paksuudeltaan 215 mm.

HUOMAUTUS: Jos on kaytetty TEE-kuvannusta, vaiheet 4—6 voidaan tarvittaessa suorittaa ennen sisaanvientia reisilaskimoon.

Kayta sydamensisaista kaikukardiografiaa (ICE) tai transtorakaalista kaikukardiografiaa (TEE) mitataksesi etdisyyden PFO:sta aortan tyveen ja
etaisyyden PFO:sta ylaonttolaskimon aukkoon (katso Kuva 3B ja Kuva 3C kohdassa Liite A: Lisatietoja).

ICE-kuvaus

2A

PFO arvioituna ICE-kaikukardiografialla lyhytakselisessa nakymassa mittaamalla
septum primumin poikkeama (a), PFO-tunnelin pituus (b) ja septum secundumin
paksuus (c).

2B

PFO arvioituna ICE-kaikukardiografialla pitkdakselisessa yla- ja alaonttolaskimon
nakymassa / ylaonttolaskimon (SVC) nakymassa mittaamalla septum primumin
pituus (a).

2C

PFO arvioituna ICE-kaikukardiografialla septaalisessa nakymassa mittaamalla
septum primumin poikkeama vasempaan eteiseen (a) ja oikeaan eteiseen (b).

TEE-

kuvaus

3A

Septum primumin poikkeaman (a), PFO-tunnelin pituuden (b) ja septum secundumin
paksuuden (c) mittaaminen lyhytakselisessa 50-asteen nakymassa (vaihteluvali 30—
60 astetta aortan tyven visualisoimiseksi sité vastapaata).

3B

Etéisyys PFO:sta aortan tyveen (a) 30 asteen nakymassa (vaihteluvali 0-45 astetta
aortan tyven visualisoimiseksi sité vastapaata)

3C

Etaisyys PFO:sta ylaonttolaskimon (SVC) aukkoon (a) yla- ja alaonttolaskimon
90 asteen ndkymassa (vaihteluvali 80—125 astetta SVC:n perspektiivilyhentyman
minimoimiseksi).

HUOMAUTUS: Jos avointa soikeaa aukkoa (PFO) ei voi paikantaa tarkasti kuvauksen avulla, vie ohjainlanka PFO:n lapi paikantamisen helpottamiseksi.
Maéarita laitekoko avoimen soikean aukon (PFO) morfologian perusteella ottaen huomioon etdisyydet PFO:sta aortan tyveen ja yldonttolaskimoon
(SVC).

Useimmat PFO:t voidaan peittaa riittdvan hyvin 25 mm:n laitteella. Harkitse suuremman laitteen kayttdéa (30-35 mm), jos PFO:hon liittyy eteisen
valiseindn aneurysma (ASA) ja muita ominaisuuksia (esim. pitka tunneli tai paksunut septum secundum), jotka voivat johtaa merkittavaan jaljelle
jaavaan oikovirtaukseen tai varmistamattomaan asentoon valiseindssa. 35 mm:n laitteen kayttéa tulisi harkita vain tapauksissa, joissa 30 mm:n laitteella
ei voida saavuttaa turvallista laitteen asentoa.

Arvioi laitteen sijainti kayttamalla kaikukardiografiaa ja tydnto-vetotestia (katso Vaihe 20) laitteen asennuksen jalkeen, mutta ennen irrottamista. Jos
laitteen sijainti asennuksen jalkeen ei ole varmasti kestava, harkitse suuremman laitteen kayttéa (30 mm tai 35 mm).

Jos laite hairitsee laheisid sydamen rakenteita (kuten eteisen vapaata seindmaa tai aortan tyvea), veda laite pois ja aseta se uudelleen. Jos laitteen
sijainti ei edelleenkaan ole tyydyttéva, veda laite pois ja vaihda se pienempaan laitteeseen tai harkitse vaihtoehtoisia hoitomenetelmia. Taulukko 1
kohdassa Liite A: Lisétietoja ja Taulukko 1 (edelld) sisaltéda ohjeita laitteen valintaan ja koonmaéaritykseen. Tarkista yl&- ja alaonttolaskimon (SVC ja IVC)
seka sepelpoukaman (CS) virtaus laitteen asennuksen jalkeen, mutta ennen irrottamista.

HUOMIO: Oikean eteisen aukollisia verkkoja (Chiari-verkkoja) tai suuria Eustachian-lappia on véltettiva laitteen oikean eteisen puolella.

VAROITUS: Varmista kaikukardiografian avulla, etta laite ei osu eteisen vapaaseen seindmaan tai aortan tyveen.

Valmistele Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite kayttoéa varten:

a. Tarkasta steriili pakkaus. Laitetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on auki tai vahingoittunut.

b. Avaa steriili pakkaus ja tarkasta PFO-sulkulaite, Amplatzer™ Trevisio™ -sisdanviejakaapeli, lataaja ja hemostaasiventtiili. Laitetta ei saa kayttaa, jos
havaitaan vaurioita tai jos sulkulaite on irronnut kaapelista.

c. Poista pakkauksesta laite ja siihen kiinnitetyt lisdvarusteet (sisdanviejakaapeli, lataaja ja hemostaasiventtiili) ja varmista, etta lataajan ja
hemostaasiventtiilin vélinen liitdnté on kiinnitetty kunnolla.

d. Varmista, ettd PFO-sulkulaite on asianmukaisesti kiinnitetty sisdanviejakaapeliin:
- Kierra sulkulaitetta yksi taysi kierros vastapaivaan:

- Kierra sulkulaitetta myo6tapaivaan, kunnes tuntuu vastusta
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- Kierra sulkulaitetta vastapaivaan 1/8 kierrosta helpottaaksesi laitteen vapauttamista asennuksen yhteydessa.
HUOMAUTUS: Jos sulkulaite irtoaa sisdéanviejakaapelista, kiinnitd se uudelleen sisdanviejakaapelin distaaliseen paahan kiertamalla laitetta
myotapaivaan noin 4-5 kierrosta, kunnes se on tukevasti kiinni. Kierra sitten laitetta vastapaivaan 1/8 kierrosta helpottaaksesi sulkulaitteen
vapauttamista implantoinnin yhteydessé.

8. Lataa sulkulaite lataajaan.

a. Huuhtele lataaja ja hemostaasiventtiili steriililla keittosuolaliuoksella.
b. Kun sulkulaite ja lataajan distaalinen paa on upotettu steriiliin keittosuolaliuokseen, veda laitetta lataajan sisaan vetamalla sisdanviejakaapelia,
kunnes sulkulaitteen distaalinen merkkirengas saavuttaa lataajan karjen.

9. Huuhtele steriilia keittosuolaliuosta hemostaasiventtiilin 18pi, kunnes ladatussa sulkulaitteessa ei ndy ilmakuplia.

HUOMAUTUS: Sulkulaitteen kiinnitys kaapeliin voidaan tarkistaa lataamisen jalkeen kiertdamalla kaapelia myo6tapaivaan, kunnes tuntuu vastusta, ja
kiertamalla sitten kaapelia vastapaivaan 1/8 kierrosta.

10. Valmistele Amplatzer™ Talisman™ -sisdanviejaholkki Amplatzer™ Talisman™ -sisdanviejaholkin kayttdohjeiden mukaisesti.

11.

Tyénna laajennin siséaanviejaholkkiin ja kirista kaantyvaa luerliitinté.

12. Tyénna laajennin ja sisdanviejaholkki ohjainlankaa pitkin avoimen soikean aukon kautta vasempaan eteiseen ja varmista oikea liikerata

kaikukardiografian ja/tai lapivalaisun avulla.
VAROITUS: Al4 tyénni laajenninta ja sisidinviejdholkkia, jos tunnet vastusta.

13. Veda ohjainlanka ja laajennin ulos hitaasti iiman sisddnpaasyn estamiseksi; anna veren takaisinvirtauksen poistaa kaikki iima jarjestelmasta.

14. Pida kontaktipinnat kosteina, kiinnita lataaja sisaanviejaholkkiin ja kiristéd kaantyvaa luerliitinta siten, etta osat lukittuvat kiinni toisiinsa.

15. Tydnna sisdanviejakaapelia ja sulkulaitetta sisaanviejaholkin lapi, kunnes sulkulaite saavuttaa holkin karjen. Kaapelissa oleva merkki osoittaa, etta

sulkulaite on I&helld holkin p4ata.
HUOMIO: Al3 kierra kaapelia sulkulaitetta tydntiessasi; 4la tyonna sisdanviejikaapelia ja sulkulaitetta, jos tunnet vastusta.

16. Kayta apuna kaikukardiografiaa ja lapivalaisua, pida sisdanviejakaapelia paikoillaan ja asenna vasemman eteisen kiekko seka osa yhdistdvaa uumaa

vetamalla sisdanviejaholkkia.

17. Veda vasemman eteisen kiekkoa varovasti eteisen véliseinda vasten. Tama voidaan tuntea tai havaita kdyttamalla kaikukardiografiaa tai lapivalaisua.

18. Pida sisdanviejakaapelia jonkin verran kiredlla ja veda sisaanviejaholkkia ulos noin 5-10 cm taaksepain, jolloin oikean eteisen kiekko aktivoituu.

19. Varmista kaikukardiografian tai angiografian avulla, etta laitteen sijainti on asianmukainen, ja arvioi mahdollinen jaljelle jaényt oikovirtaus tai lapan

vajaatoiminta.

20. Ennen sulkulaitteen irrottamista liikuta laitetta varovasti edestakaisin siséanviejakaapelin avulla (tydntd-vetotesti) varmistaaksesi sulkulaitteen asennon

21.

valiseinan kohdalla.

Jos sulkulaitteen sijainti ei ole vakaa tai laite on kosketuksissa laheisiin sydamen rakenteisiin (esim. SVC, PV, MV, CS, AO), laitetta ei saa irrottaa
sisdanviejakaapelista, vaan tulee toimia seuraavasti:

a. Veda sulkulaite takaisin pitamalla sisaanviejakaapelia paikallaan ja viemalla sisdanviejaholkkia sisdan, kunnes sulkulaite on kokonaan holkin sisalla.
b. Sijoita ja aktivoi sulkulaite uudelleen tai poista sulkulaite potilaasta.

HUOMAUTUS: Sulkulaite voidaan aktivoida uudelleen enintdan kolme kertaa. Jos sijainti on edelleen epatyydyttava, poista seka laite etta
sisdanviejaholkki ja vaihda ne uusiin.

22. Jos sulkulaite ei ole alkuperaisen muotonsa mukainen, veda laite takaisin ja korvaa se uudella laitteella.

23. Aseta muovinen puristin sisdanviejakaapelin proksimaaliseen paahéan.

24. Irrota sulkulaite sisdénviejakaapelista kdantamalla sisdénviejakaapelia vastapdivaan (muovisessa puristimessa olevan nuolen suuntaan).

Siinéd epatodennakdisessa tapauksessa, etté tdma ei ole mahdollista, sisdénviejaholkkia voidaan tydntaa eteenpain oikean eteisen kiekkoa vasten
sulkulaitteen kiinnittdmiseksi ja irrottamisen helpottamiseksi.

VAROITUS: Kun toimenpide on valmis, poista sisdaanviejakaapeli ja sisaanviejaholkki vetamalla ne hitaasti ulos potilaasta. Veda holkki ulos
hitaasti ilman sisdanpaasyn estamiseksi.

Toimenpiteen jidlkeinen hoito

Toimenpiteen jalkeisen seurannan tulee olla laitoksen normaalien hoitokayténtéjen mukainen. Potilaalle tulee tehdé transtorakaalinen kaikukardiografia
(TTE) ennen kotiuttamista.

Potilaita, joilla havaitaan perikardiaalista effuusiota laitteen implantoinnin jalkeen, on valvottava huolellisesti useilla kaikukardiogrammeilla, joita on otettava,
kunnes on varmistettu, ettei perikardiaalinen effuusio suurene, tai kunnes se on hoidettu.

Kardiologin suorittama kliininen seuranta ja kaikukardiografian arviointi on suositeltavaa laitoksen normaalin kdytédnnon ja vakiintuneiden ohjeiden
mukaisesti.

Potilaille, jotka saavat aivohalvauksen laitteen implantoinnin jalkeen, on tehtdva TEE-kaikukardiografia trombien muodostumisen arvioimiseksi.

Jos laitteen implantoinnin jalkeen havaitaan vasemmanpuoleinen trombi, potilas on arvioitava hyperkoaguloivan tilan varalta ja terapeuttinen
antikoagulaatiohoito (varfariini) on aloitettava vahintaan kolmen kuukauden ajaksi. Antikoagulaatiohoidon jalkeen tulee tehda TEE-kaikukardiografia
laitteeseen liittyvan trombin erottumisen varmistamiseksi. Trombolyysia ja laitteen kirurgista poistamista on harkittava, mikali potilas ei reagoi
antikoagulaatiohoitoon.

Potilaita on neuvottava hakeutumaan viipymatta ladkarin hoitoon, johon siséltyy kaikukardiografia, jos heilld on merkkeja tai oireita hemodynaamisesta
epavakaudesta, kuten rintakipuja, rytmihairiéita, pyortyilya tai hengenahdistusta.

Potilaalle on annettava profylaktista endokardiittihoitoa kuuden kuukauden ajan laitteen implantoinnin jalkeen. Paatos jatkaa profylaktista
endokardiittihoitoa kuuden kuukauden jalkeen on ladkarin harkinnassa.

Potilaalle on annettava antitrombosyyttihoitoa (esim. aspiriini) kuuden kuukauden ajan implantoinnin jalkeen. Pa&tos jatkaa profylaktista
antitrombosyyttihoitoa kuuden kuukauden jalkeen on laakarin harkinnassa.

Potilaita on neuvottava valttamaan raskaita aktiviteetteja vahintaan yhden kuukauden ajan laitteen implantoinnin jalkeen, tai Iaakarin ohjeiden mukaisesti.
Raskaat aktiviteetit voivat johtaa haittatapahtumien, kuten eroosion, liséantyneeseen riskiin. Potilaita on muistutettava siit4, etté jos heilld iimenee
hengenahdistuksen tai rintakipujen oireita, erityisesti raskaiden aktiviteettien jalkeen, heidan on hakeuduttava viipymatta ladkarin hoitoon.

Potilaille, joilla on aiemmin ollut PE tai DVT, tulee harkita laitteen implantoinnin jalkeen kroonista antikoagulaatiohoitoa antitrombosyyttihoidon asemesta.
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Laiteongelmista ilmoittaminen
Jos sinulla on taté laitetta kayttédessasi syyta epaillg, ettd on ilmennyt vakava ongelma, ilmoita siitd valmistajalle.

Sailytysta ja kasittelya koskevat tiedot
Laitteelle ei ole erityisia sailytysvaatimuksia lukuun ottamatta laakinnallisia laitteita koskevia yleisia vaatimuksia.

Nama kayttdohjeet voidaan kierrattaa.

Kaytostapoisto ja havittaminen

Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaite ja lisdvarusteet on luokiteltava asianmukaisesti biovaaralliseksi jatteeksi ja havitettédva sovellettavien laitoksen
kaytantdjen seka paikallisten lakien ja sdanndsten mukaisesti. Palauta Amplatzer™ Talisman™ PFO -sulkulaitteen lisdvarusteet Abbott Medicalille niiden
kayttdian paatyttya.

Takuu

Abbott Medical takaa ostajalle, ettd tdma tuote kaytettyna valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti noudattaa valmistajan maarittamia tuotteen teknisia maarityksia,
ja on virheetdn materiaalien ja valmistuksen osalta tuotteen validoidun kayttéian ajan. Abbott Medicalin velvollisuus taman takuun puitteissa rajoittuu sen oman
harkinnan mukaisesti tuotteen korjaamiseen tehtaalla tai vaihtamiseen, jos tuote palautetaan Abbott Medicalille takuuajan sisélla ja valmistaja vahvistaa sen
olevan viallinen.

ABBOTT MEDICAL KIELTAA KAIKKI MUUT KUIN TASSA TAKUUSSA NIMENOMAISESTI ILMAISTUT VAITTEET TAI TAKUUT, OLIVAT NE ILMAISTUJA TAI
KONKLUDENTTISIA, MUKAAN LUKIEN KAUPPAKELPOISUUTTA TAI TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT.

Katso lisatietoja myyntiehdoista.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

FR : Mode d’emploi
ATTENTION : Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect de ces instructions, avertissements et précautions peut blesser le
patient ou endommager le dispositif.

Description et utilisation prévue du dispositif

L’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder est un dispositif autodéployable ayant la forme d’'un double disque, fabriqué a partir d’un treillis métallique en nitinol.
Les deux disques sont reliés entre eux par une courte taille de connexion qui permet un mouvement libre de chaque disque. Le dispositif d’'occlusion comporte
des bandes de marquage radio-opaques sur ses extrémités distale et proximale, et contient également une vis d’extrémité sur I'extrémité proximale pour faciliter
la pose et le déploiement. Le dispositif est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

Figure 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Disque auriculaire droit
2 Disque auriculaire gauche
3 Taille de connexion

Annexe A: Informations complémentaires contient des informations supplémentaires sur le dispositif d’occlusion, la gaine de pose et le dilatateur :
« Le Tableau 1 montre les dimensions du dispositif et de la gaine de pose.
« Figure 1 montre I'’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pré-fixé au cable de pose Amplatzer™ Trevisio™. L'illustration comporte des repéres pour les
composants suivants :

Cable de pose

Valve hémostatique

Tube prolongateur avec robinet a trois voies
Etau en plastique

Pince d’obturation PFO

Cable distal fixé au dispositif d’occlusion.

~N o g~ WON =

Chargeur

« La figure 2 montre des images d’échocardiographie intracardiaque (EIC).
« La figure 3 montre des images d’échocardiographie transoesophagienne (ETO).

Utilisation prévue
L’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder est un dispositif d’occlusion percutané et transcathéter destiné a fermer un foramen ovale perméable.

Indications

L’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder est indiqué pour la fermeture transcathéter percutanée d’un foramen ovale perméable (PFO) afin de réduire le risque
d’accident ischémique cérébral récurrent chez les patients ayant eu un accident ischémique cérébral dG a une embolie paradoxale présumée.

Caractéristiques de performance
L’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder se compose des éléments suivants :
* Pince d’obturation PFO
« Cable de pose Amplatzer™ Trevisio™
* Chargeur
» Valve hémostatique avec tube prolongateur et robinet a trois voies
« Etau en plastique

Il est destiné a étre délivré avec la gaine de pose Amplatzer™ Talisman™.
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L’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder est un dispositif autodéployable ayant la forme d’'un double disque, fabriqué a partir d’'un treillis métallique en nitinol
disponible en quatre tailles pour répondre a une variété d’anatomies de PFO (comme décrit dans Tableau 1 dans ce chapitre). Il est pré-attaché a un cable de
distribution de 120 cm de long qui facilite la mise en place du dispositif dans un PFO par un acceés a la veine fémorale. Le chargeur réduit la taille de
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, permettant ainsi I'introduction du dispositif dans la gaine. La Valve hémostatique avec tube d’extension et robinet
d’arrét permet le ringage du systéme et la maitrise du reflux sanguin pendant I'intervention.

Contre-indications

« Présence d'un thrombus au site prévu d’'implantation ou preuve documentée d’un thrombus veineux dans les vaisseaux par lesquels on accéde a la
communication.
Patients présentant un thrombus, une masse, une végétation ou une tumeur intra-cardiaque.
Les patients dont le systeme vasculaire, par lequel on accéde au PFO, ne permet pas d’utiliser une gaine de taille appropriée.
« Patients présentant une anatomie dans laquelle la taille requise du dispositif 'Amplatzer™ Talisman™ PFO interférerait avec d’autres structures
intracardiaques ou intravasculaires, telles que des valves ou des veines pulmonaires.
Les patients présentant une autre source de dérivation droite-gauche, notamment une communication interauriculaire ou un septum fenestré.
Patients présentant une endocardite active ou d’autres infections non traitées.
Les patients qui ne peuvent pas tolérer une anticoagulation intra-procédurale ou un traitement antiplaquettaire post-opératoire.

Avertissements

* Ne pas utiliser un sachet stérile ouvert ou endommagé ; ne pas utiliser un dispositif endommagé.
Les patients qui présentent un risque accru d’événements thromboemboliques veineux doivent étre pris en charge avec un régime de réduction du risque
thromboembolique aprés la fermeture du PFO, conformément aux soins standard.
La sécurité et l'efficacité de 'Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder n'ont pas été établies chez les patients présentant un état d’hypercoagulabilité.
Se préparer a des situations qui nécessitent le retrait percutané ou chirurgical de ce dispositif. Cela inclut la disponibilité d’un chirurgien et I'accés a une
salle d’opération.
Les dispositifs embolisés doivent étre retirés dans la mesure ou ils peuvent perturber les fonctions cardiaques critiques. Ne pas retirer un dispositif
d’occlusion embolisé par les structures intracardiaques, sauf s'il est totalement récupéré a l'intérieur d’'un cathéter ou d’une gaine.
L’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder 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 pendant au moins 60 jours. Les patients allergiques au nickel risquent de présenter une
réaction allergique a ce dispositif, 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 est implanté.
Une altération hémodynamique transitoire est possible durant la mise en place du dispositif, ce qui peut exiger un liquide de remplacement ou d’autres
médicaments, au choix du médecin.
Avant le détachement du dispositif, évaluer la position du dispositif par rapport a la paroi de l'oreillette libre et a la racine aortique en utilisant
I'échocardiographie (voir Figure 2 et Figure 3 dans Annexe A: Informations complémentaires).
Utiliser 'échocardiographie pour s’assurer que le dispositif n’empiéte pas sur la paroi auriculaire libre ou la racine aortique.
Ne pas libérer le dispositif du cable de pose si le dispositif 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
'aorte (AO). Si le dispositif interfere avec une structure cardiaque adjacente, recapturer le dispositif et le redéployer. Si le résultat n’est toujours pas
satisfaisant, recapturer le dispositif et le remplacer par un nouveau dispositif ou envisager d’autres traitements. Reportez-vous a Tableau 1.
NE PAS utiliser 'Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder aprés la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette de 'emballage.
Ce dispositif a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne et est a usage unique ; ne jamais réutiliser ou stériliser a nouveau le systeme. L'utilisation de dispositifs
périmés, réutilisés ou restérilisés peut entrainer une infection.
Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins formés aux techniques de transcathétérisme conventionnelles.

Précautions pour les populations particuliéres
« Grossesse : I'innocuité et I'efficacité de ce dispositif d’occlusion n’ont pas été établies pendant la grossesse. Un guidage par radiographie fluoroscopique
peut étre utilisé pendant 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.
« Les meres allaitantes : 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.
« Population pédiatrique : I'innocuité et I'efficacité de ce dispositif d’occlusion n’ont pas été établies dans une population pédiatrique.

Précautions
« Commencer a administrer de I'aspirine (325 mg/jour) (ou un autre agent antiplaquettaire/anticoagulant si le patient présente une intolérance a I'aspirine) au
moins 24 heures avant la procédure.
« Des antibiotiques doivent étre administrés en période péri-procédurale.
Les patients doivent étre completement héparinés pendant toute la procédure sur la base d’un dosage adéquat pour maintenir leur temps de céphaline
activée (TCA) a plus de 200 s.

Conseils aux patients
Les médecins doivent prendre connaissance des informations suivantes lorsqu’ils conseillent les patients sur I’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder
Talisman™ et sur la procédure d'implantation :

» La pince d’obturation PFO a l'aide de 'Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ne peut que réduire le risque d’un accident vasculaire cérébral récurrent di

a une embolie paradoxale a travers un PFO.
- Avec le vieillissement, il existe une probabilité accrue que des risques d’AVC non liés au PFO se développent et provoquent un AVC ischémique
récurrent indépendamment de la fermeture du PFO.
« Pour les risques procéduraux associés a I'’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, se reporter a la rubrique Evénements indésirables potentiels.
« La nécessité d’adhérer a un traitement antithrombotique d’appoint défini apres I'implantation de 'Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

71

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



« Les patients ayant des antécédents de TVP ou d’EP peuvent bénéficier de la poursuite ou de la reprise d’un traitement anticoagulant apres I'implantation de
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder afin de réduire le risque de TVP ou d’EP récurrentes.

« |l est recommandé que I'équipe médicale (neurologue et cardiologue) et le patient s’engagent dans un processus de décision partagée et discutent des
risques et des avantages de la fermeture du PFO par rapport a I'utilisation d’un traitement antithrombotique seul, tout en tenant compte des valeurs et des
préférences du patient.

Compatible IRM sous conditions
Les essais non cliniques ont démontré que I’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder était compatible IRM sous conditions. Un patient porteur de
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder peut étre scanné en toute sécurité dans un systéme IRM dans les conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Teslas (3,0 T)
* Champ de gradient spatial maximum de 19 T/m (1900 G/cm)
« Taux d’absorption spécifique (TAS) maximal mesuré par le systeme de RM (moyenne pour I'ensemble du corps) < 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 doit étre inférieure ou égale a 3 °C apres
15 minutes d’imagerie par résonance magnétique en continu.

Dans des essais non cliniques, I'artefact provoqué par le Amplatzer™ PFO Occluder sur les images s'étend a une distance approximative de 16 mm de
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder en cas d’acquisition en séquence d’impulsions d’écho de gradient dans un systeme IRM de 3,0 T.

Evénements indésirables potentiels
Les événements indésirables potentiels qui peuvent se produire pendant ou aprés une procédure utilisant ce dispositif incluent, entre autres :

» Accident ischémique transitoire *  Hématome

* Accident vasculaire cérébral (AVC) * Hémorragie

* Arythmie * Hypertension/hypotension

+ Céphalée ou migraines * Infarctus du myocarde

* Déces * Infection

* Douleur * Lésion de I'cesophage

» Douleurs thoraciques » Lésion du site d’accés vasculaire

» Embolie gazeuse » Perforation cardiaque

* Embolie périphérique » Perforation de vaisseau

*  Embolie pulmonaire + Péricardite

* Embolisation du dispositif * Pose d'un stimulateur cardiaque secondaire a la fermeture d’un dispositif
PFO

» Endocardite * Pseudo-anévrisme

+  Epanchement péricardique * Reéaction allergique/effets toxiques (dus a : 'anesthésie, les produits de
contraste, les médicaments ou le métal

+  Erosion du dispositif * Reégurgitation valvulaire

* Fievre * Reéintervention pour I'ablation d’'un shunt/dispositif résiduel

* Fistule artério-veineuse * Tamponnade cardiaque

* Formation de caillots * Thrombose veineuse profonde

Instructions d’utilisation

Matériels a utiliser avec ce dispositif

« Fil-guide Amplatzer™ de 0,035 pouce (9-GW-002)

« Gaine de pose Amplatzer™ Talisman™
Pour plus d’'informations sur la gaine de pose, voir le mode d’emploi de la gaine de pose Amplatzer™ Talisman™. Se référer a Tableau 1 dans I'annexe A :
Informations complémentaires pour des informations sur les tailles des dispositifs et les gaines de pose compatibles ; voir Tableau 1, ci-dessous, pour les
directives relatives a la taille.
Les matériels suivants sont pré-emballés avec '’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder :

« Cable de pose Amplatzer™ Trevisio™ fixé au dispositif d’occlusion.

« Chargeur

« Valve hémostatique avec tube prolongateur et robinet a trois voies

« Etau en plastique
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Tableau 1. Directives relatives a la taille des dispositifs

£oiogr Taille suggérée de
Morphologie PFO Exemplgg:tg?':iacut:;lsthues I’Amplatzer™ Talisman™
a PFO Occluder (mm)

PFO simple ou

PFO avec un ASI non dominant 1. Absence d’ASl, long tunnel et

septum secundum épaissi.
2. ASI non proéminent (<20 mm 25
d’excursion totale) sans tunnel long
(=10 mm de longueur) et sans
septum secundum épaissi

PFO ou une position sdre du dispositif
et une fermeture efficace du PFO
peuvent étre obtenues en utilisant la
taille de dispositif de 25 mm.

1. ASI (excursion 210 mm) avec
tunnel long (longueur 210 mm).
2. ASI (excursion 210 mm) avec
septum secundum épaissi
(épaisseur 210 mm).

3. ASI proéminent avec mobilité 30 0u35
excessive (220 mm d’excursion
totale).

4. Hypertrophie lipomateuse du
septum secundum

PFO complexe

PFO présentant une ou plusieurs
caractéristiques anatomiques
susceptibles de compliquer I'obtention
d’une position stre du dispositif et
d’une fermeture efficace du PFO lors
de I'utilisation de la taille de dispositif
de 25 mm

PFO avec petite anatomie

Anatomie non adaptée a un dispositif 1. Longueur du primum septal 18
de 25 mm en raison de l'interférence <20 mm
avec les structures cardiaques
adjacentes.

REMARQUE : Evaluer la position du dispositif aprés son déploiement, mais avant son détachement. Utiliser
I’échocardiographie pour s’assurer que le dispositif n’empiéte pas sur la paroi auriculaire libre ou la racine aortique. Si
le dispositif interfére avec une structure cardiaque adjacente (telle que la paroi auriculaire libre ou la racine aortique),
recapturer le dispositif et le redéployer. Si la position du dispositif reste insatisfaisante, recapturer le dispositif et le
remplacer par un dispositif plus petit (18 mm ou 25 mm) ou envisager d’autres traitements. L'utilisation du dispositif
de 35 mm ne doit étre envisagée que dans les cas ou une position sdre du dispositif ne peut étre obtenue avec le
dispositif de 30 mm.

La présence d’'un ASI a elle seule n’empéche pas nécessairement une fermeture réussie du PFO avec un dispositif
de 25 mm. Dans I'essai RESPECT", 180 patients (36 %) du groupe de fermeture du dispositif avaient un ASI. La taille
de dispositif de 25 mm a été utilisée chez la majorité des patients avec un ASI (77 %) pour fermer le PFO, et six mois
aprés I'implantation, une fermeture efficace a été obtenue chez 95 % de ces patients. Il n’y a eu aucun cas
d’embolisation du dispositif chez aucun des patients de I'étude.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and David
L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New England Journal
of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Soms pré-procédure
« Commencer a administrer de I'aspirine (325 mg/jour) (ou un autre agent antiplaquettaire/anticoagulant si le patient présente une intolérance a I'aspirine) au

moins 24 heures avant la procédure.

Des antibiotiques peuvent étre administrés en périprocédure a la discrétion de 'opérateur.

« Les patients doivent étre complétement héparinés pendant toute la procédure sur la base d’un dosage adéquat pour maintenir leur temps de céphaline
activée (TCA) a plus de 200 s.

Procédure
ATTENTION : L’échocardiographie intracardiaque (EIC ou I’échocardiographie transcesophagienne (ETO) est recommandée pour faciliter
I’évaluation du PFO et la mise en place de I’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. En cas de recours a une ETO, I’anatomie cesophagienne
du patient doit permettre I'introduction et la manipulation de la sonde.
ATTENTION : faire preuve de prudence lors de I'utilisation du guidage radioscopique par fluoroscopie, qui peut étre utilisé pendant la mise en
place du dispositif.
ATTENTION : Ne pas utiliser de systéeme d’injection électrique pour faire passer la solution de contraste dans la gaine.

1. Ponctionner la veine fémorale et faire un cathétérisme cardiaque droit standard.

2. Effectuer une angiographie pour mettre en évidence le PFO :
a. Cathétériser l'oreillette gauche en utilisant une position LAO de 45° et une angulation cranienne de 35°-45°.
b. Injecter e 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 morphologie et la localisation du PFO.

3. Utiliser le fil-guide en J pour accéder au PFO.

4. Utiliser 'EIC ou 'ETO pour évaluer la morphologie du PFO.
REMARQUE : La morphologie du PFO est mieux évaluée en utilisant une vue a axe court, ou le PFO est visualisé a c6té de la valve aortique, et le
septum primum est orienté dans une position presque horizontale (vue & axe court du septum EIC ; angles ETO 30°, 45° et 60°). Cette vue permet
d’évaluer I'excursion du septum primum, la longueur du tunnel du PFO et I'épaisseur du septum secundum. Ces caractéristiques doivent également étre
évaluées a I'aide d’'une vue bicaval de grand axe (vue bicaval septale EIC ; angles ETO 90°, 105° et 120° — voir Figure 2 et Figure 3 dans
Annexe A: Informations complémentaires).
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Anévrisme du septum interauriculaire (ASI) : Un anévrisme du septum interauriculaire est une redondance ou une déformation sacculaire du septum
primum avec une mobilité accrue et un renflement dans I'oreillette droite ou l'oreillette gauche. Un ASI est défini comme une excursion du septum
primum de 210 mm par rapport au plan du septum auriculaire dans l'oreillette droite ou I'oreillette gauche ou une excursion totale combinée dans
I'oreillette droite et l'oreillette gauche de 215 mm. Un ASI proéminent est défini comme ayant une excursion combinée de 220 mm.

Longueur du tunnel PFO : La longueur du tunnel PFO est définie comme le chevauchement maximal entre le septum primum et le septum secundum.
Un tunnel long est défini comme une longueur de tunnel 210 mm.

Epaisseur du Septum Secundum : L’épaisseur du septum secundum est définie comme I'épaisseur maximale du septum secundum & moins de

10 mm du PFO. Un septum secundum épaissi est défini comme ayant une épaisseur 210 mm. Une hypertrophie lipomateuse du septum secundum est
définie comme ayant une épaisseur 215 mm.

REMARQUE : Si I'imagerie ETO est utilisée, les étapes 4 — 6 peuvent étre réalisées avant I'acces fémoral, si désiré.

Utiliser 'EIC ou I'ETO pour mesurer la distance entre le PFO et la racine aortique et la distance entre le PFO et l'orifice de la veine cave supérieure. (voir
Figure 3B et Figure 3C dans Annexe A: Informations complémentaires).

Imagerie EIC
oA PFO évalué par I'EIC en vue d’axe court avec mesure de I'excursion du septum primum (a), de la
longueur du tunnel PFO (b) et de I'épaisseur du septum secundum (c).
2B PFO évalué par EIC en vue bicaval/SVC grand axe avec mesure de la longueur du septum primum
(a).
PFO évalué par EIC en vue septale avec mesure de I'excursion du septum primum dans l'oreillette
2C . .
gauche (a) et l'oreillette droite (b).
Imagerie ETO
Mesure de I'excursion du septum primum (a), de la longueur du tunnel PFO (b) et de I'épaisseur du
3A | septum secundum (c) dans la vue a 50 degrés de I'axe court (plage de 30 a 60 degrés pour
visualiser la racine aortique de face).
3B Distance entre le PFO et la racine aortique (a) dans une vue a 30 degrés (entre 0 et 45 degrés pour
visualiser la racine aortique de face).
3 Distance entre le PFO et l'orifice de la veine cave supérieure (VCS) (a) dans la vue bicaval a
90 degrés (entre 80 et 125 degrés pour minimiser le raccourcissement de la VCS).

REMARQUE : Si I'imagerie ne permet pas de localiser clairement le PFO, il convient de placer un fil dans le PFO pour faciliter son identification.
Dimensionner le dispositif en fonction de la morphologie du PFO tout en tenant compte des distances entre le PFO, la racine aortique et la VCS.

La plupart des PFO peuvent étre couverts de maniére adéquate avec le dispositif de 25 mm. Envisager I'utilisation d’un dispositif plus grand (30-35 mm)
si le PFO présente un anévrisme du septum interauriculaire (ASI) avec d’autres caractéristiques (par exemple, un long tunnel ou un septum secundum
épais) qui peuvent entrainer un shunt résiduel important ou une position non sécurisée a travers le septum. L’utilisation du dispositif de 35 mm ne doit
étre envisagée que dans les cas ou une position sdre du dispositif ne peut étre obtenue avec le dispositif de 30 mm.

Utiliser I'échocardiographie et un test push-pull (voir Etape 20) pour évaluer la position du dispositif aprés son déploiement, mais avant son
détachement. Si la position du dispositif aprés le déploiement n’est pas slre, envisager I'utilisation d’un dispositif plus grand (30 mm ou 35 mm).

Si le dispositif interfere avec une structure cardiaque adjacente (telle que la paroi auriculaire libre ou la racine aortique), recapturer le dispositif et le
redéployer. Si la position du dispositif reste insatisfaisante, recapturer le dispositif et le remplacer par un dispositif plus petit ou envisager d’autres
traitements. Se référer Le tableau 1 dans Annexe A: Informations complémentaires et Tableau 1 (ci-dessus) pour les directives de sélection et de taille
des dispositifs. Vérifier les flux de la VCS, de la veine cave inférieure (VCI) et du sinus coronaire (SC) apres le déploiement du dispositif, mais avant le
détachement.
ATTENTION : Veiller a ne pas prendre les réseaux de Chiari auriculaires droits ou les grandes valvules d’Eustache sous le co6té auriculaire
droit du dispositif.
AVERTISSEMENT : Utiliser I’échocardiographie pour s’assurer que le dispositif n’empiéte pas sur la paroi auriculaire libre ou la racine
aortique.
Préparer '’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder en vue de son utilisation :
a. Inspecter 'emballage stérile. Ne pas utliser le dispositif si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé.
b. Ouvrir 'emballage stérile et inspecter le dispositif d’occlusion du PFO, le cable de distribution Amplatzer™ Trevisio™, le chargeur et la valve
hémostatique. Ne pas utiliser si des dommages sont observés ou si le dispositif d’occlusion est détaché du cable.
c. Retirer de 'emballage le dispositif et les accessoires d’administration qui y sont attachés (cable d’administration, chargeur et valve hémostatique) et
s’assurer que la connexion est sécurisée entre le chargeur et la valve hémostatique.
d. S’assurer que le dispositif d’occlusion du PFO est correctement fixé au cable d’alimentation :
- Tourner le dispositif d'occlusion d’un tour complet dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre :
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10.
1.
12.

13.
14.
15.

17.
18.
19.
20.

21.

22.
23.
24.

- Tourner le dispositif d’occlusion dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu’a ce que vous sentiez une résistance.

- Tourner le dispositif d’occlusion de 1/8 de tour dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour faciliter la libération du dispositif lors du
déploiement.

REMARQUE : Si le dispositif d’occlusion se détache du cable d’alimentation, le fixer a nouveau a I'extrémité distale du cable d’alimentation en faisant

tourner le dispositif dans le sens des aiguilles d’'une montre d’environ 4 a 5 tours jusqu’a ce qu’il soit bien fixé. Ensuite, faire tourner le dispositif dans le

sens inverse des aiguilles d’'une montre de 1/8 de tour pour faciliter la libération de I'occlusion pendant I'implantation.

Charger le dispositif d’'occlusion dans le chargeur.

a. Rincer le chargeur et la valve hémostatique avec du sérum physiologique stérile.

b. Une fois le dispositif d’occlusion et I'extrémité distale du chargeur immergés dans du sérum physiologique stérile, tirer sur le cable d’alimentation pour
rétracter le dispositif a I'intérieur du chargeur jusqu’a ce que la bande de marquage distale du dispositif d’occlusion atteigne I'extrémité du chargeur.

Faire passer du sérum physiologique stérile par la valve hémostatique jusqu’a ce qu’aucune bulle d’air ne soit visible sur le dispositif d’occlusion chargé.

REMARQUE : La fixation du dispositif d’occlusion au cable peut étre vérifiée aprés le chargement en tournant le cable dans le sens des aiguilles d’'une

montre jusqu’a ce qu’une résistance soit ressentie, puis en tournant le cable dans le sens inverse des aiguilles d'une montre de 1/8 de tour.

Préparer la gaine de pose Amplatzer™ Talisman™ conformément au mode d’emploi de la gaine de pose Amplatzer™ Talisman™.

Insérer le dilatateur dans la gaine de pose et serrer le Luer Lock rotatif.

Faire avancer le dilatateur et la gaine de pose sur le fil-guide, a travers le PFO, et dans I'oreillette gauche, en confirmant le mouvement correct par écho

et/ou fluoroscopie.

AVERTISSEMENT : ne pas avancer le dilatateur et la gaine de pose si une résistance est ressentie.

Retirer lentement le fil-guide et le dilatateur pour empécher I'entrée d’air ; laisser le sang refluer pour purger tout I'air du systéme.

Tout en conservant un état humide a humide, attacher le chargeur a la gaine de pose et serrer le luer rotatif pour verrouiller les composants ensemble.

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.

Une marque sur le cable indique que le dispositif d’occlusion approche de I'extrémité de la gaine.

ATTENTION : Ne pas faire tourner le cable pendant ’'avancement du dispositif d’occlusion ; ne pas faire avancer le cable d’alimentation et le

dispositif d’occlusion si une résistance est ressentie.

En se guidant par échocardiographie et fluoroscopie, maintenir le cable de pose en place tout en rétractant la gaine de pose pour déployer le disque

auriculaire gauche et une partie de la taille de connexion.

Tirer doucement le disque auriculaire gauche contre le septum auriculaire. Cela peut étre ressenti ou observé par échocardiographie ou fluoroscopie.

Maintenir une Iégere tension sur le cable de pose tout en rétractant la gaine de pose d’environ 5-10 cm pour déployer le disque auriculaire droit.

Utiliser I'échocardiographie ou I'angiographie pour confirmer que le dispositif est en place et évaluer le shunt résiduel ou l'insuffisance valvulaire.

Avant de détacher le dispositif d’occlusion, effectuer un léger mouvement de va-et-vient (test de poussée et de traction) avec le cable d’alimentation

pour s’assurer que le dispositif d’'occlusion est bien positionné sur le septum.

Si la position du dispositif d’occlusion est instable ou interfére avec une structure cardiaque adjacente (telle que VCS, VP, VM, SC, AO), ne pas le

détacher du cable de livraison et effectuer les étapes suivantes :

a. Récupérer le dispositif d’'occlusion en stabilisant le cable de pose et faire avancer la gaine de pose jusqu’'a ce que le dispositif d’occlusion soit
compléetement a l'intérieur de la gaine.

b. Repositionner le dispositif d’occlusion et le déployer a nouveau, ou retirer le dispositif d’occlusion du patient.

REMARQUE : Le dispositif d’occlusion peut étre déployé au maximum trois fois. Si la position est toujours insatisfaisante, retirer et remplacer le

dispositif et la gaine.

Si le dispositif d’occlusion ne reprend pas sa forme initiale, il convient de le recapturer et le remplacer par un nouveau dispositif.

Placer I'étau en plastique sur I'extrémité proximale du cable d’alimentation.

Détacher le dispositif d’occlusion du cable d’alimentation en tournant le cable d’alimentation dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre (indiqué par

la fleche sur I'étau en plastique).

Dans le cas peu probable ou cela ne serait pas possible, avancer la gaine de pose contre le disque auriculaire droit pour fixer le dispositif d’'occlusion et

faciliter le détachement.

AVERTISSEMENT : une fois la procédure terminée, retirer lentement le cable et la gaine de pose du patient. Retirer lentement la gaine pour

empécher I’entrée d’air.

Soins postopératoires
« Le suivi postopératoire doit étre conforme aux normes de soins de I'établissement. Avant la sortie, le patient doit subir une ETT.

Les patients chez qui I'on observe un épanchement péricardique apres I'implantation du dispositif doivent étre étroitement surveillés par des

échocardiogrammes en série pour s’assurer que I'épanchement péricardique ne s’agrandit pas ou jusqu’a ce qu'il disparaisse.

Un suivi clinique avec un cardiologue, incluant une évaluation par échocardiographie, est recommandé selon les normes de pratique de I'établissement et

les directives établies.

Les patients qui subissent un accident vasculaire cérébral aprés I'implantation d’'un dispositif doivent subir une ETO pour évaluer la formation d’un

thrombus.

Si un thrombus du c6té gauche est identifié aprés I'implantation du dispositif, e patient doit étre évalué pour un état hypercoagulable et une anticoagulation

thérapeutique (warfarine) doit étre initi€ée pour un minimum de trois mois. Une ETO doit étre effectuée aprés le traitement anticoagulant pour confirmer la
résolution du thrombus lié au dispositif. La thrombolyse ou le retrait chirurgical du dispositif doivent étre envisagés si le patient ne répond pas au traitement
anticoagulant.
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« Les patients doivent étre informés qu’ils doivent consulter immédiatement un médecin, notamment pour passer une échocardiographie, s’ils présentent des
signes ou des symptdmes d’instabilité hémodynamique tels que des douleurs thoraciques, une arythmie, un évanouissement ou un essoufflement.

Apres l'implantation du dispositif, les patients doivent recevoir un traitement approprié pendant six mois en prophylaxie de I'endocardite. La décision de
poursuivre la prophylaxie de 'endocardite au-dela de six mois est a la discrétion du médecin.

Les patients doivent suivre un traitement antithrombotique, tel que I'aspirine, pendant les six mois suivant I'implantation. La décision de poursuivre le
traitement antithrombotique au-dela de six mois est laissée a la discrétion du médecin.

Les patients doivent étre informés qu’ils doivent éviter toute activité intense pendant au moins un mois aprés I'implantation du dispositif ou selon les
instructions du 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 symptémes d’essoufflement ou des douleurs thoraciques a tout moment, en particulier a la suite d’un effort intense, ils
doivent consulter immédiatement un médecin.

Pour les patients ayant des antécédents d’EP ou de TVP, il faut envisager une anticoagulation chronique plutét qu’un traitement antiplaquettaire apres
limplantation du dispositif.

Déclaration des incidents survenus avec le dispositif
Si, au cours de I'utilisation de ce dispositif, vous avez des raisons de croire qu’'un incident grave s’est produit, veuillez le signaler au fabricant.

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.

Ce mode d’emploi est recyclable.

Elimination

Les accessoires de '’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder 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. Renvoyer les accessoires de 'Amplatzer™
Talisman™ PFO Occluder a Abbott Medical a la fin de leur durée de vie.

Garantie

Abbott Medical garantit a '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.

Voir les Conditions générales de vente pour de plus amples informations.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

HR: Upute za uporabu
OPREZ: Pazljivo procitajte sve upute. Nepostivanje navedenih uputa, upozorenja i mjera opreza moze dovesti do ozljede pacijenta ili
osteéenja uredaja.

Opis i namjena uredaja

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder samosireéi je uredaj s dva diska od nitinolske Zi¢ane mreZice. Dva su diska medusobno povezana kratkim spojnim
pojasom koji omogucuje slobodno kretanje svakog diska. Okluder na svojem distalnom i proksimalnome kraju ima radionepropusne trake koje sluze kao oznake,
a na proksimalnome kraju ima i krajnji vijak koji olak§ava uvodenje i postavljanje. Uredaj je steriliziran etilen-oksidom.

Slika 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Desni atrijski disk
2 Lijevi atrijski disk
Spojni pojas

U Dodatak A: Dodatne informacije nalaze se dodatne informacije o okluderu, uvodnoj cjev€ici i dilatatoru:
 Tablica 1 prikazuje dimenzije uredaja i uvodne cjevcice.
« Slika 1 prikazuje Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder koji je prethodno pri¢vr§éen na uvodni kabel Amplatzer™ Trevisio™. llustracija prikazuje sliedec¢e
komponente:

1 Uvodni kabel

Hemostatski ventil

Produzna cjevéica s trosmjernim zapornim ventilom

Plasti¢ni Skripac

Okluder za zatvaranje otvorenog foramena ovale (engl. patent foramen ovale, PFO)

Distalni kabel pri€vrséen za okluder

N o 0o b~ 0N

Umetac

« Slika 2. prikazuje slike intrakardijalne ehokardiografije (engl. intracardiac echocardiography, ICE).
« Slika 3. prikazuje slike transezofagealne ehokardiografije (engl. transesophageal echocardiography, TEE).

Namjena
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder perkutani je transkateterski uredaj za okluziju namijenjen za zatvaranje otvorenog foramena ovale.

Indikacije za upotrebu

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder indiciran je za perkutano transkatetersko zatvaranje otvorenog foramena ovale (PFO) radi smanjenja rizika od
ponavljajuéeg ishemijskog mozdanog udara u pacijenata koji su imali ishemijski mozdani udar zbog pretpostavljene paradoksalne embolije.

Radne znacajke
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder sastoji se od sljedecih dijelova:
« okluder za zatvaranje otvorenog foramena ovale (engl. patent foramen ovale, PFO)
« uvodni kabel Amplatzer™ Trevisio™
* umetac
« hemostatski ventil s produznom cjev¢icom i trosmjernim zapornim ventilom
« plasti¢ni $kripac
Predviden je za isporuku s uvodnom cjev€icom Amplatzer™ Talisman™.

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder samosireéi je uredaj s dva diska od nitinolske Zicane mrezice dostupan u Cetiri veli¢ine za razne anatomije PFO-a
(kako je opisano u Tablica 1 u ovome poglavlju). Prethodno je pri¢vr§éen na uvodni kabel duljine 120 cm koji olak$ava postavljanje uredaja u PFO uz pristup
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putem femoralne vene. Umeta¢ smanjuje veli€inu proizvoda Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, ¢ime omogucuje uvodenje uredaja u cjevéicu. Hemostatski
ventil s produznom cijevi i zapornim ventilom omoguéuje ispiranje sustava za uvodenije i regulira povratni tok krvi za vrijeme zahvata.

Kontraindikacije
« Prisutnost tromba na mjestu planirane ugradnje ili dokumentirani dokaz venske tromboze u krvnim Zilama kroz koje se pristupa defektu
< Pacijenti s intrakardijalnim trombom, masom, vegetacijom ili tumorom
« Pacijenti Ciji zilni sustav, kroz koji se pristupa PFO-u, ne odgovara veli€ini cjevCice
 Pacijenti s anatomijom kod koje bi potrebna veli¢ina uredaja za PFO Amplatzer™ Talisman™ ometala druge intrakardijalne ili intravaskularne strukture,
kao §to su zalisci ili pluéne vene
Pacijenti s drugim izvorom Santa zdesna nalijevo, ukljuujuéi atrijski septalni defekt ili fenestrirani septum
« Pacijenti s aktivnim endokarditisom ili drugim nelije¢enim infekcijama
Pacijenti koji ne mogu podnijeti antikoagulacijsku terapiju tijekom zahvata ili antitrombotsku terapiju nakon zahvata

Upozorenja

« Nemojte upotrebljavati otvorenu ili oste¢enu vrecicu; nemojte upotrebljavati oSte¢eni ureda;j.
Na pacijente u kojih postoji povecan rizik od venskih tromboembolijskih dogadaja treba primijeniti rezim smanjenja rizika od tromboembolije nakon
zatvaranja PFO-a u skladu sa standardom skrbi.
Sigurnost i u¢inkovitost proizvoda Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nije utvrdena u pacijenata s hiperkoagulacijskim stanjem.
Pripremite se za situacije koje iziskuju perkutano ili kirur§ko uklanjanje uredaja. To uklju€uje dostupnost kirurga i pristup operacijskoj dvorani.
Embolizirani se uredaji moraju ukloniti jer mogu poremetiti kljucne sréane funkcije. Ne uklanjajte embolizirani okluder kroz intrakardijalne strukture osim ako
okluder nije potpuno obuhvaéen kateterom ili uvodnom cjevéicom.
Uredaj Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder sadrzava leguru nikla i titanija, koja se generalno smatra sigurnom. Medutim, in vitro testiranje pokazalo
je da se iz ovog uredaja ispusta nikal minimalno 60 dana. Ovaj uredaj moze izazvati alergijsku reakciju u pacijenata alergicnih na nikal, osobito u onih
s povijeS¢éu 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 uredaj ugradi.
Prolazna hemodinamicka nestabilnost moze se pojaviti tijekom postavljanja uredaja, Sto moze zahtijevati zamjenu tekucine ili druge lijekove prema odluci
lije¢nika.
Prije odvajanja uredaja s pomoc¢u ehokardiografije ocijenite poloZaj uredaja u odnosu na slobodnu stijenku atrija i korijen aorte (pogledajte Slika 2 i Slika 3
u Dodatak A: Dodatne informacije).
Koristite se ehokardiografijom kako biste osigurali da uredaj ne udari o slobodnu stijenku atrija ili korijen aorte.
Nemojte otpustati uredaj iz uvodnog kabela ako on ne odgovara svojoj izvornoj konfiguraciji, ili ako je polozZaj uredaja nestabilan, ili ako je uredaj u dodiru
s bilo kojom susjednom sréanom strukturom (kao Sto su gornja Suplja vena (engl. Superior Vena Cava, SVC), plu¢na vena (engl. Pulmonary Vein, PV),
mitralni zalistak (engl. Mitral Valve, MV), koronarni sinus (engl. Coronary Sinus, CS) ili aorta (AO)). Ako je uredaj u dodiru s bilo kojom susjednom sréanom
strukturom, ponovno prihvatite uredaj i ponovno ga uvedite. Ako je rezultat i dalje nezadovoljavajuéi, ponovno prihvatite uredaj i zamijenite ga novim ili
razmotrite druge nacine lije€enja. Pogledajte Tablica 1.
NEMOJTE upotrebljavati Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nakon datuma ,Upotrijebiti do” navedenog na oznaci na pakiranju.
Ovaj je uredaj steriliziran etilen-oksidom i namijenjen je samo jednokratnoj uporabi; nikada nemojte ponovno upotrebljavati ili sterilizirati sustav. Uporaba
uredaja kojima je istekao rok trajanja, uredaja koji su ve¢ upotrebljavani ili koji su ponovno sterilizirani moze rezultirati infekcijom.
Uredajem se smiju koristiti samo lije¢nici obu€eni za primjenu standardnih transkateterskih tehnika.

Mjere opreza za posebne populacije
« Trudnoéa: sigurnost i u¢inkovitost ovog okludera za vrijeme trudnoée nije utvrdena. Fluoroskopsko rendgensko navodenje moze se primjenjivati tijekom
postavljanja uredaja. Opasnost od povecane izloZzenosti trudnica rendgenskom zra¢enju mora se procijeniti u usporedbi s moguéim prednostima ove
tehnike.
« Dojilje: sigurnost i u€inkovitost ovog okludera za dojilie nije utvrdena. Nije provedena kvantitativna procjena prisutnosti izlu€enih tvari u maj¢inu mlijeku.
« Pedijatrijska populacija: sigurnost i u€inkovitost ovog okludera za pedijatrijsku populaciju nije utvrdena.

Mjere opreza
« Preporucuje se da najmanje 24 sata prije zahvata pacijent po¢ne primati aspirin (325 mg/dan) (ili alternativhu antitrombotsku/antikoagulacijsku terapiju ako
ne podnosi aspirin).
< Antibiotici se trebaju dati prije postupka.
« Kako bi se zadrzalo aktivirano vrijeme zgruSavanja (engl. activated clotting time, ACT) vece od 200 sekundi pacijente treba potpuno heparinizirati tijekom
¢itavog postupka primjenjujuci odgovarajuce doze.

Informacije o savjetovanju pacijenata
Lijecnici trebaju prouciti sliede¢e informacije prilikom savjetovanja pacijenata o uredaju Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder i postupku njegove ugradnje:
« Zatvaranje PFO-a uredajem Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder moze samo smanijiti rizik od ponavljaju¢eg mozdanog udara uzrokovanog
paradoksalnom embolijom kroz PFO.
- Sa starenjem raste vjerojatnost za razvoj rizika od mozdanog udara koji nisu povezani PFO-om i koji mogu uzrokovati ponavljajuci ishemijski mozdani
udar neovisno o zatvaranju PFO-a.
Rizike tijekom zahvata povezane s uredajem Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder potrazite u odjeljiku Mogu¢i Stetni dogadaiji.
Potreba za pridrzavanjem definirane pomo¢ne antitrombotske terapije nakon ugradnje uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.
Pacijenti s povije§¢u duboke venske tromboze (DVT) ili pluéne embolije (PE) mogu imati koristi od nastavka ili ponovnog pocetka uzimanja
antikoagulacijske terapije nakon ugradnje uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder radi smanjenja rizika od ponavljaju¢eg DVT-a ili PE-a.
Preporucuje se da se medicinski tim (neurolog i kardiolog) i pacijent angaziraju u procesu zajednickog donosenja odluka te rasprave rizike i koristi od
zatvaranja PFO-a u usporedbi s uzimanjem samo antitrombotske terapije, istodobno uzimajuéi u obzir pacijentove vrijednosti i preferencije.
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Uvjetno sigurno za MR
Neklini¢ka testiranja pokazala su da je Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder uvjetno siguran u MR okruzenju. Pacijenta s ugradenim uredajem
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder moze se sigurno snimati u sustavu za magnetsku rezonanciju ako su ispunjeni sliedeéi uvjeti:

« staticko magnetsko polje od 1,5 tesli (1,5 T) ili 3,0 tesli (3,0 T)
« maksimalni prostorni gradijent polja od 19 T/m (1900 G/cm)

S obzirom na gore navedene uvjete skeniranja, oekuje se da ¢e uredaj posti¢i maksimalni porast temperature od 3°C ili manje nakon 15 minuta neprekidnog

« maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR), zabiljezena sustavom za MR i uprosje¢ena na ¢itavo tijelo u iznosu od 2,0 W/kg (normalni nacin rada).

skeniranja.

U neklinickom testiranju artefakt slike uzrokovan uredajem proteze se otprilike 16 mm od uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder kada se snima s
impulsnom sekvencijom gradijentnog odjeka u sustavu za MR od 3,0 T.

Moguc¢i Stetni dogadaji
Moguéi Stetni dogadaji koji mogu nastupiti za vrijeme ili nakon zahvata u kojem se upotrebljava ovaj uredaj mogu, medu ostalim, ukljucivati:

alergijsku reakciju / toksi¢ni u€inak zbog: anestezije, kontrastnog sredstva,

lijekova ili metala
aritmiju

arteriovenske fistule
bol

bol u prsnom koSu
duboku vensku trombozu
embolizaciju uredaja
endokarditis

eroziju uredaja
formiranje tromba
glavobolju/migrenu
hematom
hipertenziju/hipotenziju
infarkt miokarda
infekciju

krvarenje

mozdani udar

ozljedu jednjaka

ozljedu mjesta vaskularnog pristupa

perforaciju krvnih Zila

perforaciju srca

perifernu emboliju

perikarditis

perikardni izljev

pluénu emboliju

ponovnu intervenciju radi uklanjanja rezidualnog $anta/uredaja
postavljanje elektrostimulatora nakon zatvaranja uredajem za PFO
pseudoaneurizmu

smrt

sr¢anu tamponadu

tranzitornu ishemijsku ataku

valvularnu regurgitaciju

vrucicu

zra¢nu emboliju

Upute za uporabu

Materijali preporuéeni za uporabu s ovim uredajem

 Zica vodilica Amplatzer™ od 0,035 in¢a (9-GW-002)

« Uvodna cjevéica Amplatzer™ Talisman™
Vise informacija o uvodnoj cjevcici potrazite u uputama za uporabu uvodne cjevéice Amplatzer™ Talisman™. Pogledajte Tablica 1 u Dodatku A: Dodatne
informacije za informacije o veliinama uredaja i kompatibilnim uvodnim cjevéicama potrazite u Slika 1 u nastavku gdje se nalaze smjernice za odredivanje
veli€ine.
Sljedeci su materijali prethodno pakirani s uredajem Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:

« uvodni kabel Amplatzer™ Trevisio™ pri¢vr§¢en za okluder

* umetac

« hemostatski ventil s produznom cjevcicom i trosmjernim zapornim ventilom

« plasti¢ni Skripac.

Tablica 1. Smjernice za odredivanje veli¢ine uredaja

Predlozena veli¢ina
uredaja
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder (mm)

Morfologija PFO-a Primjer anatomskih karakteristika

Jednostavni PFO ili
PFO s neprominentnom

ASA-om 1. Izostanak ASA-e, dugacak tunel

i zadebljani septum secundum
2. Neprominentna ASA (< 20 mm 25
ukupne ekskurzije) bez dugackog
tunela (= 10 mm duljine) i bez

zadebljanog septuma secunduma

PFO u kojeg se siguran
polozaj uredaja i efikasno
zatvaranje PFO-a mogu
posti¢i uporabom uredaja
veli¢ine 25 mm
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Tablica 1. Smjernice za odredivanje veli¢ine uredaja (nastavak)

Morfologija PFO-a

Primjer anatomskih karakteristika

Predlozena veli¢ina
uredaja
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder (mm)

Kompleksni PFO

PFO s jednom ili vise
anatomskih karakteristika koje
mogu zakomplicirati

1. ASA (= 10 mm ekskurzije)

s dugackim tunelom (duljine
210 mm)

2. ASA (= 10 mm ekskurzije) sa
zadebljanim septumom

i secundumom (debljine = 10 mm) 30ili 35

: sposobnostvppstlzanja_ : 3. Prominentna ASA prekomjerne
sigurnog poloZaja uredaja i mobilnosti (= 20 mm ukupne
efikasnog zatvaranja PFO-a ekskurzije)
pri uporablztérﬁqﬁla velicine 4. Lipomatozna hipertrofija septuma

secunduma

PFO malene anatomije

Anatomija nije pogodna za 1. Duljina primarne pregrade 18

uredaj veli¢ine 25 mm nakon
dodira sa susjednim sréanim
strukturama

(septum primum) < 20 mm

NAPOMENA: Nakon postavljanja, a prije odvajanja procijenite poloZaj uredaja. Koristite se
ehokardiografijom kako biste osigurali da uredaj ne udari o slobodnu stijenku atrija ili korijen aorte. Ako je
uredaj u dodiru s bilo kojom susjednom sréanom strukturom (kao $to su slobodna stijenka atrija ili korijen
aorte), ponovno prihvatite uredaj i ponovno ga uvedite. Ako je polozaj uredaja i dalje nezadovoljavajuéi,
ponovno prihvatite uredaj i zamijenite ga manjim (18 mm ili 25 mm) ili razmotrite druge nacine lije¢enja.
Uporaba uredaja od 35 mm treba se razmatrati samo u slu¢ajevima kada se s uredajem od 30 mm ne moze

postic¢i siguran polozaj.

Sama prisutnost ASA-e ne sprjeCava nuzno uspjeSno zatvaranje PFO-a uredajem veli¢ine 25 mm.

U klinickom ispitivanju RESPECT", 180 pacijenata (36 %) u skupini sa zatvaranjem s pomocu uredaja imalo
je ASA-u. Uredaj velicine 25 mm upotrijebljen je u veéine pacijenata s ASA-om (77 %) za zatvaranje PFO-a,
a Sest mjeseci nakon ugradnje efikasno zatvaranje postignuto je u 95 % tih pacijenata. Ni u jednog pacijenta
uklju€enog u ispitivanje nije bilo slu¢ajeva embolizacije uredaja.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks,
and David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,”
New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Skrb prije zahvata

* Preporucduje se da najmanje 24 sata prije zahvata pacijent po¢ne primati aspirin (325 mg/dan) (ili alternativnu antitrombotsku/antikoagulacijsku terapiju ako

ne podnosi aspirin).

« Antibiotici se mogu dati periproceduralno prema odluci rukovatelja.

» Kako bi se zadrzalo aktivirano vrijeme zgrusavanja (engl. activated clotting time, ACT) ve¢e od 200 sekundi pacijente treba potpuno heparinizirati tijekom

¢itavog postupka primjenjujuci odgovarajuc¢e doze.

Postupak

OPREZ: Intrakardijalna ehokardiografija (ICE) ili transezofagealna ehokardiografija (TEE) preporucuju se kao pomo¢ u ocjenjivanju PFO-a i
postavljanju uredaja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Kada se upotrebljava TEE, nuzno je da ezofagealna anatomija pacijenta
omogucuje smjestaj i rad sa sondom.

OPREZ: Budite oprezni tijekom primjene fluoroskopskog rendgenskog navodenja koje se moze primjenjivati tijekom postavljanja uredaja.
OPREZ: Nemojte upotrebljavati automatski injekcijski sustav za ubrizgavanje otopine kontrastnog sredstva kroz cjevcicu.

Punktirajte femoralnu venu i izvrSite standardnu kateterizaciju desnog srca.

Snimite angiogram kako biste prikazali PFO:

a. Kateterizirajte lijevi atrij primjenom polozaja LAO od 45° i kranijalne angulacije 35° — 45°.

b. Ubrizgajte kontrastno sredstvo u pluénu venu gornjeg desnog reznja.

NAPOMENA: Veli¢ina okludera i njegovo postavljanje temelje se na morfologiji i lokaciji PFO-a.

Koristite se Zicom vodilicom s J-vrhom kako biste dobili pristup kroz PFO.

Koristite se ICE ili TEE snimanjem za procjenu morfologije PFO-a.

NAPOMENA: morfologiju PFO-a najbolje je ocijeniti primjenom prikaza kratke osi, pri E¢emu se PFO vizualizira uz aortni zalistak, a septum primum
orijentiran je u skoro vodoravnom polozZaju (ICE prikaz septuma s kratkom osi; TEE kutovi 30°, 45° i 60°). Primjenom tog prikaza ocjenjuju se ekskurzija
septuma primuma, duljina tunela PFO-a i debljina septuma secunduma. Te znacajke trebaju se takoder ocjenjivati primjenom bikavalnog prikaza duge
osi (ICE bikavalni prikaz septuma; TEE kutovi 90°, 105° i 120° — pogledajte Slika 2 i Slika 3 u Dodatak A: Dodatne informacije).

Aneurizma atrijskog septuma (ASA): aneurizma atrijskog septuma redundancija ili vre¢asta deformacija septuma primuma s pove¢anom mobilno$éu
koja prodire u desni ili lijevi atrij. ASA se definira kao ekskurzija septuma primuma od = 10 mm od ravnine atrijskog septuma u desni atrij ili lijevi atrij ili
kao kombinirana ukupna ekskurzija u desni i lijevi atrij od = 15 mm. Prominentna ASA definira se kao kombinirana ekskurzija = 20 mm.

Duljina tunela PFO-a: duljina tunela PFO-a definira se kao maksimalno preklapanje izmedu septuma primuma i septuma secunduma. Dugacak tunel
definira se kao tunel duljine 210 mm.

Debljina septuma secunduma: debljina septuma secunduma definira se kao maksimalna debljina septuma secunduma u okviru od 10 mm od PFO-a.
Zadebljani septum secundum definira se kao debljina = 10 mm. Lipomatozna hipertrofija septuma secunduma definira se kao debljina = 15 mm.

NAPOMENA: ako se upotrebljava TEE snimanje, koraci 4 — 6 mogu se, prema zelji, izvesti prije femoralnog pristupa.
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ICE

5. Koristite se ICE ili TEE snimanjem za mjerenje udaljenosti od PFO-a do korijena aorte i od PFO-a do otvora gornje Suplje vene orifice (pogledajte
Slika 3B i Slika 3C u Dodatak A: Dodatne informacije).

snimanje

2A

PFO se ocjenjuje ICE snimanjem u prikazu kratke osi s mjerenjem ekskurzije septuma primuma
(a), duljine tunela PFO-a (b) i debljine septuma secunduma (c).

2B

PFO se ocjenjuje ICE snimanjem u bikavalnom/SVC prikazu duge osi s mjerenjem duljine
septuma primuma (a).

2C

PFO se ocjenjuje ICE snimanjem u prikazu septuma s mjerenjem ekskurzije septuma primuma
u lijevi atrij (a) i desni atrij (b).

TEE

shimanje

3A

Mjerenje ekskurzije septuma primuma (a), duljine tunela PFO-a (b) i debljine septuma
secunduma (c) u prikazu kratke osi od 50 stupnjeva (raspon od 30 do 60 stupnjeva za
vizualizaciju korijena aorte en face).

3B

Udaljenost od PFO-a do korijena aorte (a) u prikazu pod 30 stupnjeva (raspon od 0 do
45 stupnjeva za vizualizaciju korijena aorte en face)

3C

Udaljenost od PFO-a do otvora gornje Suplje vene (SVC) (a) u bikavalnom prikazu od
90 stupnjeva (raspon od 80 do 125 stupnjeva radi minimiziranja skrac¢ivanja SVC-a).

NAPOMENA: ako se snimanjem ne moze jasno lokalizirati PFO, postavite Zicu kroz PFO kako bi pomogla prilikom identifikacije.
6. Veli¢inu uredaja odredite na temelju morfologije PFO-a, uzimajuci u obzir udaljenosti od PFO-a do korijena aorte i SVC-a.

Vecinu PFO-a moguce je adekvatno pokriti uredajem od 25 mm. Razmotrite uporabu veéeg uredaja (30 — 35 mm) ako PFO ima aneurizmu atrijskog
septuma (engl. atrial septal aneurysm, ASA) s drugim znacajkama (npr. dugacak tunel ili zadebljani septum secundum) koje mogu rezultirati znatnim

rezidualnim Santom ili nesigurnim polozajem preko septuma. Uporaba uredaja od 35 mm treba se razmatrati samo u slu¢ajevima kada se s uredajem od

30 mm ne moZe postici siguran polozaj.
Koristite se ehokardiografijom i testom guranja i povlacenja (pogledajte Korak 20) da biste ocijenili poloZaj uredaja nakon njegova postavljanja, ali prije
odvajanja. Ako polozaj uredaja nakon postavljanja nije siguran, razmotrite uporabu veéeg uredaja (30 mm ili 35 mm).

Ako je uredaj u dodiru s bilo kojom susjednom sréanom strukturom (kao $to su slobodna stijenka atrija ili korijen aorte), ponovno prihvatite ureda;j i
ponovno ga uvedite. Ako je polozZaj uredaja i dalje nezadovoljavajuéi, ponovno prihvatite uredaj i zamijenite ga manijim ili razmotrite druge nacine

lijecenja. Smjernice za odabir uredaja i odredivanje veli€ine potraZite u Tablica 1 u Dodatak A: Dodatne informacije i u Tablica 1 (iznad). Provjerite tokove

SVC-a, donje Suplje vene (engl. inferior vena cava, IVC) i koronarnog sinusa (CS) nakon postavljanja uredaja, ali prije njegova odvajanja.
OPREZ: pozornost treba obratiti kako se ne bi zahvatile desne atrijske Chiarijeve mreze ili veliki Eustahijevi zalisci pod desnom atrijskom
stranom uredaja.
UPOZORENJE: koristite se ehokardiografijom kako biste osigurali da uredaj ne udari o slobodnu stijenku atrija ili korijen aorte.
7. Pripremite Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder za uporabu:
a. Pregledaijte sterilno pakiranje. Nemojte upotrebljavati uredaj ako je sterilno pakiranje otvoreno ili oSte¢eno.

b. Otvorite sterilno pakiranje i pregledajte okluder za PFO, uvodni kabel Amplatzer™ Trevisio™, umeta¢ i hemostatski ventil. Nemojte upotrebljavati ako

primijetite oSte¢enje ili ako je okluder odvojen od kabela.

c. lzvadite uredaj s pri¢vr§¢enim priborom za umetanje iz pakiranja (uvodni kabel, umetac¢ i hemostatski ventil) i provjerite je li priklju¢ak izmedu umetaca

i hemostatskog ventila ¢vrst.
d. Provjerite je li okluder za PFO dobro priévr§¢en za uvodni kabel:
- Rotirajte okluder za jedan puni okretaj u smjeru suprotnom od kazaljke na satu:

- Rotirajte okluder u smjeru kazaljke na satu sve dok ne osjetite otpor

- Rotirajte okluder u smjeru suprotnom do kazaljke na satu za 1/8 okretaja kako biste olak$ali otpustanje uredaja nakon postavljanja.
NAPOMENA: ako se okluder odvoji od uvodnog kabela, ponovno ga priévrstite za distalni kraj uvodnog kabela rotiranjem uredaja u smjeru kazaljke na
satu priblizno 4 do 5 okretaja dok se ne ucvrsti. Zatim rotirajte uredaj u smjeru suprotnom do kazaljke na satu za 1/8 okretaja kako biste olaksali
otpustanje tijekom ugradnje.

8. Uvucite okluder u umetac.
a. Isperite umetac i hemostatski ventil sterilnom fizioloskom otopinom.
b. S okluderom i distalnim krajem umetacéa potopljenima u sterilnu fizioloSku otopinu povucite uvodni kabel kako biste povukli uredaj u umeta¢ sve dok
distalna traka okludera koja sluzi kao oznaka ne dosegne vrh umetaca.
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9. Ispirite hemostatski ventil steriinom fizioloSkom otopinom sve dok viSe ne bude vidljivih mjehuric¢a zraka na uvu¢enom okluderu.

NAPOMENA: pri¢vr&¢ivanje okludera za kabel moze se provjeriti nakon uvlacenja rotiranjem kabela u smjeru kazaljke na satu sve dok se ne osjeti otpor,
a zatim rotiranjem kabela u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za 1/8 okretaja.

10. Pripremite uvodnu cjevéicu Amplatzer™ Talisman™ prema uputama za uporabu uvodne cjev¢ice Amplatzer™ Talisman™.

11.  Umetnite dilatator u uvodnu cjevcicu i zategnite okretnu Luerovu spojnicu.

12. Gurnite dilatator i uvodnu cjevéicu preko Zice vodilice kroz PFO u lijevi atrij, provjeravajuéi ispravno pomicanje ehokardiografijom i/ili fluoroskopijom.
UPOZORENJE: Ako osjetite otpor, prestanite gurati dilatator i uvodnu cjevéicu.

13. Polagano izvadite Zicu vodilicu i dilatator kako biste sprijecili prodiranje zraka; omogucite da povratni tok krvi pro€isti sav zrak iz sustava.

14. Dok odrzavate stanje od mokrog do mokrog, pri¢vrstite umeta¢ na uvodnu cjevéicu i pritegnite ga rotiranjem Luerove spojnice kako biste medusobno
ucvrstili komponente.

15.  Gurajte uvodni kabel i okluder kroz uvodnu cjevéicu sve dok okluder ne dosegne vrh cjevcice. Oznaka na kabelu pokazuje da se okluder priblizava kraju
cjevcice.
OPREZ: nemojte rotirati kabel dok uvlacite okluder; nemojte uvlaciti uvodni kabel i okluder ako osjetite otpor.

16. Primjenom ehokardiografije i fluoroskopije za navodenje, drzite uvodni kabel na mjestu dok povlacite uvodnu cjevcicu kako biste postavili lijevi atrijski
disk i dio spojnog pojasa.

17.  Oprezno povucite lijevi atrijski disk uz atrijski septum. To se moze osjetiti ili vidjeti ehokardiografijom ili fluoroskopijom.

18. Odrzavajte laganu napetost uvodnog kabela dok povlacite uvodnu cjevcicu za priblizno 5 — 10 cm kako bi se postavio desni atrijski disk.

19. Koristite se ehokardiografijom ili angiografijom kako biste potvrdili da je uredaj na mjestu i ocijenili insuficijenciju rezidualnog $anta ili zaliska.

20. Prije odvajanja okludera uvodnim kabelom izvedite lagani pokret unaprijed i unatrag (test guranja i povlacenja) kako biste provijerili je li polozaj okludera
preko septuma siguran.

21. Ako polozaj okludera nije stabilan ili ako je u dodiru s bilo kojom susjednom sréanom strukturom (kao $to su SVC, PV, MV, CS, AO), nemojte ga otpustati
s uvodnog kabela, ve¢ izvedite sljedece korake:
a. Ponovno prihvatite okluder stabiliziranjem uvodnog kabela i gurnite uvodnu cjevéicu prema naprijed sve dok okluder ne bude u potpunosti unutar

cjevéice.

b. Repozicionirajte okluder i ponovno ga postavite, ili ga izvadite iz pacijenta.
NAPOMENA: okluder je moguée postaviti maksimalno tri puta. Ako polozaj i dalje nije zadovoljavajuci, uklonite i zamijenite i uredaj i cjevcicu.

22. Ako okluder ne odgovara svojem izvornom obliku, ponovno ga prihvatite i zamijenite novim uredajem.

23. Postavite plasti¢ni Skripac na proksimalni kraj uvodnog kabela.

24. Odvojite okluder od uvodnog kabela tako da uvodni kabel okrenete u smjeru suprotnom od kazaljke na satu (naznacenom strelicom na plasticnom
Skripcu).
U rijetkom slu€ajevima kada to nije moguce, uvodnu cjev€icu gurnite prema naprijed uz desni atrijski disk kako biste pri¢vrstili okluder i olaksali
odvajanje.
UPOZORENJE: kada zahvat zavrsi, polagano izvadite uvodni kabel i uvodnu cjevcéicu iz pacijenta. Polagano izvucite cjevéicu kako biste
sprijecili prodiranje zraka.

Skrb nakon zahvata

« Kontrole nakon zahvata treba vrsiti prema standardu skrbi institucije. Prije otpustanja pacijentu treba napraviti transtorakalnu ehokardiografiju (TTE).
Pacijente s perikardnim izljevom primijeéenim nakon ugradnje uredaja treba pomno pratiti serijskim ehokardiogramima kako bi se osiguralo da se perikardni
izljev ne povecava ili sve dok se ne rijesi.
Klini¢ka kontrola kod kardiologa, ukljuéuju¢i ehokardiografsku procjenu, preporucuje se sukladno standardu prakse vas$e institucije te utvrdenim
smjernicama.
Pacijente koji doZive mozdani udar nakon ugradnje uredaja treba podvrgnuti TEE-u radi procjene formiranja tromba.
Ako se nakon ugradnje uredaja identificira tromb na lijevoj strani, pacijenta treba procijeniti u pogledu hiperkoagulacijskog stanja i potrebno je zapoceti
antikoagulacijsku terapiju (varfarin) u trajanju od minimalno tri mjeseca. Nakon antikoagulacijske terapije potrebno je provesti TEE snimanje kako bi se
potvrdilo izlje€enje tromba povezanog s uredajem. Trombolizu ili kirurSko uklanjanje uredaja treba razmotriti ako pacijent ne reagira na antikoagulacijsku
terapiju.
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.
Pacijenti trebaju uzimati prikladnu profilaksu endokarditisa Sest mjeseci nakon ugradnje ovog uredaja. O nastavku profilakse endokarditisa i nakon Sest
mjeseci odlucuje lijecnik.
Pacijentima treba davati antitrombotsku terapiju poput aspirina $est mjeseci nakon ugradnje. O nastavku antitrombotske terapije i nakon $est mjeseci
odluéuje lijeénik.
Pacijente treba uputiti da naporne aktivnosti izbjegavaju tijekom najmanje mjesec dana nakon ugradnje uredaja ili prema uputi njihova lije¢nika. Naporne
tjelesne aktivnosti mogu dovesti do poveéanja rizika od Stetnih efekata 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.
U pacijenata s povijeS¢u plu¢ne embolije (PE) ili duboke venske tromboze (DVT) treba nakon ugradnje uredaja razmotriti antikoagulacijsku umjesto
antitrombotske terapije.

Prijavljivanje Stetnih dogadaja povezanih s uredajem
Ako vijerujete da je tijekom uporabe ovog uredaja doslo do ozbiljnog $tetnog dogadaja, prijavite ga proizvodacu.

Informacije o skladiStenju i rukovanju
Ne postoje posebni zahtjevi za skladiStenje koji nadilaze ono $to je uobi¢ajeno za medicinske proizvode.

Ove upute za uporabu mogu se reciklirati.
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Odlaganje u otpad

Pribor za Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder potrebno je propisno klasificirati kao bioloski opasan materijal i odloziti u skladu s primjenjivim postupcima
ustanove te lokalnim i drzavnim zakonima i propisima. Vratite pribor za Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder tvrtki Abbott Medical na kraju njegova radnog
vijeka.

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 proizvodacevim uputama za uporabu te da neée imati nedostataka u materijalu i izradi. Obveza tvrtke

Abbott Medical prema ovome jamstvu ograni¢ena 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 Sto proizvodac¢ potvrdi da je neispravan.

OSIM AKO NIJE 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.

Dodatne informacije potrazite u Uvjetima prodaje.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

HU: Hasznélati utmutato
FIGYELEM! Figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast. Az utasitasok, figyelmeztetések és ovintézkedések be nem tartasa a beteg
sériléséhez vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.

Az eszkoz leirasa és célja

Az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder egy nitinol drothalobdl készitett, ontaguld, duplakorongos eszkdz. A két korongot egy rovid sszekotd derék kapcsolja
0ssze, amely lehetévé teszi mindkét korong szabad mozgasat. A zaréeszkdz disztalis és proximalis végein sugarfogé jeldlésavok talalhatok, illetve a proximalis
végen egy végcsavar a behelyezés és elhelyezés elésegitése céljabdl. Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaljak.

1. abra. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Jobb pitvari korong
2 Bal pitvari korong

Osszekots derék

Az A. fuggelék: Kiegészit6 informaciok tovabbi informaciokat tartalmaz a zaréeszkdzzel, a bevezets hiivellyel és a tagitdeszkdzzel kapcsolatban:
* Az 1. tablazat az eszkdz és a bevezetd hiively méreteit mutatja.
* Az 1. dbra az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder eszkdzt mutatja az Amplatzer™ Trevisio™ bevezet&kabelhez el6zetesen csatlakoztatott allapotban.
Az abra a kovetkez6 alkatrészek jelmagyarazatat tartalmazza:

1 Bevezetkabel

Vérzésgatlod szelep

Hosszabbitd cs6 haromiranyu elzarécsappal
Mulanyag szoritd

PFO-zaréeszkéz

Disztalis kabel a zaréeszkdzhoz csatlakoztatva

Betdlté

N o o b~ 0N

« A2. abra intrakardialis echokardiografias (ICE) felvételeket mutat.
« A3. abra transoesophagealis echokardiografias (TEE) felvételeket mutat.

Javasolt felhasznalas
Az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder perkutan, katéteren keresztili elzaré eszkéz a nyitott foramen ovale zarasara.

Felhasznalasi javallat

Az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder a nyitott foramen ovale (PFO) perkutan katéteren keresztili zarasara valé az ismétl6dé ischaemias stroke
kockazatanak csokkentése érdekében olyan betegeknél, akik ischaemias stroke-on estek at feltételezett paradox embolizacié miatt.

Teljesitményjellemzék
Az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder a kévetkezékbdl all:
* PFO-zéaréeszkoz
* Amplatzer™ Trevisio™ bevezet6kabel
* Betolté
« Vérzésgatlo szelep hosszabbité csével és haromiranyu elzaroécsappal
* Muanyag szoritd
Az Amplatzer™ Talisman™ bevezetd huvellyel valo behelyezésre szolgal.
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Az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder egy nitinol dréthalobol készitett, dntaguld, duplakorongos eszkdz, amely négy méretben kaphato, hogy megfeleljen a
kulénféle PFO anatémiaknak (a jelen fejezetben talalhaté 1. tablazat-ban leirtak szerint). Elézetesen egy 120 cm hosszu bevezetékabelhez van csatlakoztatva
az eszkdz PFO-ban valo elhelyezésének elésegitése céljabol, a vena femoralison keresztili hozzaféréssel. A betltd eszk6z csdkkenti az

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder méretét, lehetévé téve az eszkdz behelyezését a hlivelybe. A vérzésgatld szelep hosszabbitd csévezetékkel és
zarécesappal lehetévé teszi a bevezetérendszer oblitését, és megakadalyozza a vér visszafolyasat a beavatkozas ideje alatt.

Ellenjavallatok
« trombus jelenléte a tervezett belltetés helyén, vagy vénas vérrdg kimutatott jelenléte azokban a véredényekben, amelyeken keresztiil a rendellenesség
elérhetd;
sziven belili trombus, csomo, vegetacié vagy daganat;
olyan betegek, akiknél a PFO eléréséhez sziikséges érszakaszok alkalmatlanok a megfelelé méretl hlvely befogadasara;

« olyan betegek, akiknél a sziikséges méretli Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder zavarna a tovabbi intrakardialis vagy intravaszkularis képleteket, koztik
billentyliket vagy tidévénakat;

« egyéb forrasu jobb-bal shunttel rendelkezé betegek, beleértve a pitvari szeptumdefektust vagy a fenesztralt szeptumot;
aktiv endokarditiszben vagy egyéb kezeletlen fert6zésben szenved6 betegek;
« a beavatkozason bellli antikoagulalast vagy a beavatkozas utani vérlemezke-aggregaciot gatlé terapiat nem tolerald betegek.

Figyelmeztetések
« Ne hasznaljon kinyilt vagy sériilt tasakot; ne hasznaljon sériilt eszkozt.

Azokat a betegeket, akiknél fokozott a vénas tromboembdlias események kockazata, a tromboembdlia kockazatat csokkenté szerrel kell kezelni a PFO

zarasa utan, kovetve a standard ellatast.

Az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder biztonsagossagat és hatadsossagat nem allapitottak meg fokozott alvadékonysagban szenved6 betegeknél.

Késziiljon fel az olyan helyzetekre, amelyek szlikségessé teszik az eszkdz perkutan vagy sebészeti eltavolitasat. Ennek része egy sebész és egy miité

rendelkezésre allasa.

Az embolizalt eszkdzt el kell tavolitani, mivel az a kritikus szivfunkciok 6sszeomlasat okozhatja. Ne a sziven bellli képleteken keresztil tavolitsa el az

embolizalddott elzaréeszkdzt, kivéve, ha azt teljesen visszahlzta egy katéterbe vagy hiivelybe.

Az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nikkel-titan 6tvozetbdl készilt, amely altalanossagban biztonsagosnak tekintheté. Azonban az in vitro tesztelés

azt mutatta, hogy az eszkdzbdl legalabb 60 napon keresztiil nikkel szabadul fel. Nikkelallergidaban szenved6 betegek, kiildnésen fémallergias kortorténettel

rendelkez8k esetében az eszkdz allergias reakciot valthat ki. Bizonyos allergias reakciok sulyosak lehetnek; a betegeket utasitani kell, hogy azonnal
értesitsék kezel6orvosukat, ha azt gyanitjak, hogy allergias reakciét, példaul 1égzési nehézséget, illetve arc- vagy torokgyulladast tapasztalnak. Bizonyos
betegeknél nikkelallergia is kialakulhat az eszkoz beiiltetése esetén.

* Az eszkoz beliltetése soran atmeneti haemodinamikai zavarok Iéphetnek fel, melyek az orvos déntésének megfeleléen folyadékpotlast vagy egyéb
gyogyszeres kezelést tehetnek sziikségessé.

* Az eszk0z levélasztasa el6tt értékelje az eszkdz helyzetét a szabad pitvarfalhoz és az aortagydkhoz képest echokardiografia segitségével (lasd 2. abra és
3. abra itt: A. figgelék: Kiegészité informaciok).

« Echokardiografia segitségével gy6z&djon meg arrél, hogy az eszkdz nem Utkozik a szabad pitvarfalhoz vagy az aortagyokhéz.

« Ne valassza le az eszkozt a bevezetSkabelrdl azelétt, hogy az eszkdz 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 tidévéna (PV), a mitralis billentyl (MV), a sinus
coronarius (CS) vagy az aorta (AO)) mikodésében. Ha az eszkdz egy szomszédos szivképlettel interferal, fogja be Ujra az eszkozt, és helyezze be uUjra. Ha
a helyzet még ekkor sem kielégit®, fogja be ismét az eszkdzt, és vagy cserélje ki egy Ujra, vagy fontoljon meg alternativ kezeléseket. Lasd: 1. tablazat.

* NE hasznalja az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder eszkdzt, ha a csomagolas cimkéjén lathaté Szavatossagi id6 felirat melletti datum mar lejart.

« Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak, és kizardlag egyszer hasznalhato fel; soha ne hasznalja Gjra és ne sterilizélja Ujra a rendszert. A lejart, Ujrahasznalt
vagy Ujrasterilizalt eszkdz6k hasznalata fert6zéshez vezethet.

» Ezt az eszkdzt csak a szokvanyos katéteres eljarasokban jaratos orvosok hasznalhatjak.

Ovintézkedések specialis betegpopulacioknak
« Terhesség: A zarbeszkdz biztonsagossagat és hatasossagat még nem hataroztak meg terhesség soran. Az eszkdz belltetése képerdsité alatt torténhet.
Varandos betegek esetében mérlegelni kell a fokozott sugarterhelés ellen és az eljaras lehetséges elényei mellett sz616 érveket.
» Szoptatd anyak: A zaréeszkdz biztonsagossagat és hatadsossagat még nem hataroztak meg szoptaté anyaknal. Nem tértént mennyiségi értékelés az
anyatejben old6dé anyagok jelenlétére vonatkozoan.
« Gyermekek és serdil6k: A zardeszkoz biztonsagossagat és hatasossagat még nem hataroztak meg gyermekeknél és serdiléknél.

Ovintézkedések
« Javasolt, hogy legalabb 24 éraval a beavatkozas elétt a beteg kezdjen aszpirint (325 mg/nap) szedni (vagy aszpirinérzékenység esetén mas, vérlemezke-
aggregaciot gatlé vagy antikoagulans szert).
» Az antibiotikumokat a beavatkozas koriili id6szakban kell beadni.

« Abetegek véralvadasat a beavatkozas soran mindvégig teljes mértékben gatolni kell heparin megfeleléen nagy adagban térténé adagolasaval, hogy az
aktivalt alvadasi id6 (ACT) értéke 200 masodperc folétt maradjon.

Betegtajékoztatas
A kezel6orvosoknak at kell tekintenitik a kdvetkezd informéacidkat, amikor a betegeket az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder eszkdzzel és a beliltetési
eljarassal kapcsolatban tajékoztatjak:
* Az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder eszkézzel végzett PFO-zaras csak a PFO-n keresztlli paradox embolizacié miatti ismétlédd stroke kockazatat
képes csokkenteni.
— Az életkor elérehaladtaval né a nem PFO-val kapcsolatos stroke kialakulasanak, illetve annak a kockazata, hogy ismétlédé ischaemias stroke-ot okoz
a PFO zarasatdl fuggetlendl.

* Az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder eszkzzel kapcsolatos beavatkozasi kockazatokkal kapcsolatban tekintse meg a lehetséges nemkivanatos
eseményeket.

« Az adherencia szikségessége egy meghatarozott kiegészitd antitrombotikus terapiahoz az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder belltetése utan.
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« Amélyvénas trombozis vagy tidéembdlia kortorténetével rendelkezd betegeknek elényiik szarmazhat az antikoagulans terapia folytatasabdl vagy
Ujrainditasabol az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder beliltetését kdvetéen az ismétlédd mélyvénas trombdzis vagy tiidéembolia kockazatanak
csOkkentése érdekében.

« Az orvosi csapatnak (neuroldgus és kardiolégus) és a betegnek ajanlott egy(tt részt venni a dontéshozasi folyamatban, és megbeszélni a PFO zarasanak
kockazatait és elényeit az 5nmagaban alkalmazott antitrombotikus terapidhoz képest, mikdzben figyelembe veszik a beteg értékeit és preferenciait.

MR-koérnyezetben feltételesen biztonsagos
Nem klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder bizonyos feltételek mellett nem jelent biztonsagi kockazatot az MRI-
vizsgalatok soran. Az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder eszkdzzel €16 beteg az alabbi feltételek mellett kockazat nélkil vehet részt MRI-vizsgalaton:
« 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)
« Az MR-rendszer altal okozott, teljes testre atlagolt maximalis specifikus abszorpcios rata (SAR) 2,0 W/kg (normal izemmaddban)
A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a készulék altal varhatéan okozott maximalis hémérséklet-emelkedés 15 perc folyamatos vizsgalat utan
legfeljebb 3 °C.
Nem klinikai vizsgalatokban az eszkdz altal okozott képi mitermék korilbelll 16 mm-re nyulik ki az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder eszkdzbél, ha a
képalkotés gradiens-echo impulzusszekvenciaval, 3,0 T-s MR-rendszerben tértént.

Lehetséges nemkivanatos események
Az eszkdz hasznalataval jaré eljarasok soran kialakul6 lehetséges nemkivanatos események tébbek kdzott az alabbiak lehetnek:
Alaneurizma Légembolia

Allergias reakcié/toxikus hatas anesztézia, kontrasztanyag,

gyogyszer vagy fém miatt Mellkasi fajdalom

Aritmia Mélyvénas trombdzis
Arteriovendzus sipoly Miokardialis infarktus

Az ér hozzéaférési terliletének sériilése Nyel6csésérilés

Az eszkoz altal kivaltott embolia Pacemaker behelyezése a PFO eszk6z zarasahoz képest masodlagosan
Az eszkoz erézidja Periférias embdlia
Endokarditisz Perikardialis folyadékgyllem
Erperforacio Szivburokgyulladas
Fajdalom Szivperforacio
Fejfajas/migrén Szivtamponad

Fert6zés anesztézia, kontrasztanyag, gyogyszer vagy fém miatt Sztrok

Halal Tranziens ischaemias roham
Hematéma Tudéembolia
Hypertonia/hypotonia Valvularis regurgitacié

Ismételt beavatkozas rezidualis shunt miatt/az eszkoz eltavolitasa érdekében  Vérrogképz6dés
Laz Vérzés

Hasznalati utmutaté

Az eszkozzel hasznalatos anyagok
« 0,035 hlvelykes Amplatzer™ vezet6drot (9-GW-002)

* Amplatzer™ Talisman™ bevezetd huvely
A bevezet6 hivellyel kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse meg az Amplatzer™ Talisman™ bevezetd hiively hasznalati tmutatojat. Lasd 1. tablazat az
A fluggelékben: Kiegészit6 informacidk az eszkdzméretekkel és a kompatibilis bevezeté hiivelyekkel kapcsolatban; 1asd 1. abra aldbb a méretezési iranyelvekkel
kapcsolatban.
Az alabbi anyagok elére vannak csomagolva az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder eszkbzzel:

* Amplatzer™ Trevisio™ bevezetdkabel a zaréeszk6zhdz csatlakoztatva

* Betdltd

* Vérzésgatld szelep hosszabbité csével és haromiranyu elzarécsappal

« Muianyag szorité

1. tablazat. Az eszk6z méretezésével kapcsolatos iranyelvek

Javasolt
™ i ™
PFO morfolégia Példa anatomiai jellemzok Alﬂ%agggludghrirgrft‘e
(mm)
Egyszerii PFO vagy
PFO nem kiemelkedd pitvari 1. ASA hianya, hosszu csatorna és
szeptum aneurizmaval megvastagodott septum secundum
(ASA) 2. Nem kiemelkedd ASA (<20 mm-es
teljes kiemelkedés) hosszu csatorna 25

Olyan PFO, ahol az eszk6z (210 mm hossz) nélkil, valamint

biztonsagos régzilése és a megvastagodott septum secundum
PFO hatasos zarasa elérheté nélkal

25 mm-es eszkdzmérettel
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1. tablazat. Az eszk6z méretezésével kapcsolatos iranyelvek (folytatas)

Javasolt
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder mérete
(mm)

PFO morfolégia Példa anatomiai jellemzoék

Osszetett PFO 1. ASA (210 mm-es kiemelkedés)

M hosszu csatornaval (210 mm hossz)
PFO‘Srg?:yaﬁg%’é\ﬁ%i’ tobb 2. ASA (210 mm-es kiemelkedés)
tula'donysé al rendelkezik megvastagodott septum

) 99a. 2 secundummal (210 mm hossz)
amely bonyolitja az eszkoz 3. Kiemelkedd ASA fokozott 30 vagy 35

mobilitdssal (220 mm-es teljes

kiemelkedés)
4. A septum secundum lipomatézus
hipertrofiaja

elérési képességét, valamint a
PFO hatasos zarasat 25 mm-
es eszkdzméret hasznalata
esetén

PFO kis anatomiaval

25 mm-es eszkdzmérethez
nem alkalmas anatémia a 1. Septum primum hossza <20 mm 18
szomszédos szivképletekkel
valé interferenciahoz képest
masodlagosan

MEGJEGYZES: Ertékelie az eszkdz helyzetét behelyezését kdvetsen, de a levalasztas el6tt. Echokardiografia
segitségével gy6z6djon meg arrol, hogy az eszkdz nem (itkdzik a szabad pitvarfalhoz vagy az aortagy6khoz.
Ha az eszkdz egy szomszédos szivképlettel (példaul a szabad pitvarfallal vagy az aortagyokkel) interferal,
fogja be Ujra az eszkozt, és helyezze be Ujra. Ha az eszkdz helyzete még ekkor sem kielégitd, fogja be ismét
az eszkozt, és vagy cserélje ki egy kisebbre (18 mm vagy 25 mm), vagy fontoljon meg alternativ kezeléseket.
A 35 mm-es eszkdz hasznalata csak olyan esetekben megfontolandd, amikor az eszkdz biztonsagos
régzlilése nem érhet6 el 30 mm-es eszkozzel.

Az ASA jelenléte 6nmagaban nem feltétlen akadalyozza meg a PFO sikeres zarasat egy 25 mm-es eszkozzel.
A RESPECT vizsgalatban az eszkdzzel torténd zaras csoportban * 180 beteg (36%) rendelkezett ASA-val.

Az ASA-val rendelkez6 betegek tobbségénél (77%) 25 mm-es eszkdzt hasznaltak a PFO zarasara, és a
beliltetést kdvetd hat honap elteltével ezen betegek 95%-anal kdvetkezett be hatasos zaras. A vizsgalatban
egyetlen betegnél sem alakult ki az eszkoz altal kivaltott embolia.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks,
and David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New
England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Eljaras elétti ellatas

« Javasolt, hogy legalabb 24 éraval a beavatkozas elétt a beteg kezdjen aszpirint (325 mg/nap) szedni (vagy aszpirinérzékenység esetén mas, vérlemezke-

aggregaciot gatlé vagy antikoagulans szert).
« Abeavatkozas korlli idészakban antiobiotikumot lehet alkalmazni a sebész megitélése szerint.

« Abetegek véralvadasat a beavatkozas soran mindvégig teljes mértékben gatolni kell heparin megfeleléen nagy adagban térténé adagolasaval, hogy az

aktivalt alvadasi id6 (ACT) értéke 200 masodperc folétt maradjon.

Eljaras

FIGYELEM! Intrakardialis echokardiografia (ICE) vagy transoesophagealis echokardiografia (TEE) ajanlott segitségként a PFO értékeléséhez
és az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder elhelyezéséhez. A TEE hasznalata esetén a beteg esophagealis anatomiaja alkalmas kell legyen

a szonda elhelyezésére és kezelésére.
FIGYELEM! Az eszko6z beliiltetése képerdsito alatt torténhet. llyen esetben kell6 6vatossaggal jarjon el.
FIGYELEM! Ne hasznalja injekcios rendszert kontrasztanyag hiivelyen keresztiil torténé beadasahoz.

1. Szlrja meg a combvénat, és hajtson végre szokasos jobb szivfél katéterezést.

2. APFO ellenérzése érdekében készitsen angiogramot:
a. Katéterezze a bal pitvart 45° LAO (bal eliilsé ferde) pozicié és 35-45°-o0s cranialis sz6g segitségével.
b. Fecskendezzen kontrasztanyagot a tidévéna jobb felsé lebenyébe.

MEGJEGYZES: A zaréeszkdz mérete és elhelyezése a PFO morfoldgiajanak és helyének fiiggvénye.
3. AJ-végl vezetb’drét segitségével férjen hozza a PFO-hoz

MEGJEGYZES: A PFO morfoldgiaja legjobban rovid tengelyes nézettel értékelhetd, ahol a PFO az aortabillenty(i mellett vizualizalhatd, a septum
primum pedig kdzel vizszintes helyzetben talalhaté (ICE szeptum révid tengely nézet; 30°, 45° és 60°-os TEE szdg). Ezzel a nézettel értékelhet6 a
septum primum kiemelkedése, a PFO csatorna hossza, valamint a septum secundum vastagsaga. Ezeket a tényez6ket hosszu tengely bicavalis
nézetben is értékelni kell (ICE szeptum bicavalis nézet; 90°, 105° és 120°-os TEE sz0g — lasd a 2. abra és a 3. abra itt: A. fliggelék: Kiegészitd
informaciok).

Pitvari szeptum aneurizma (ASA): A pitvari szeptum aneurizma a septum primum tébblete vagy saccularis deformitasa, amely fokozott mobilitasu, és
a jobb pitvarba vagy a bal pitvarba tiremkedik. Az ASA meghatarozas szerint a septum primum =10 mm-es kiemelkedése a pitvari szeptum sikjabol a
jobb pitvarba vagy a bal pitvarba, vagy 215 mm-es kombinalt teljes kiemelkedés a jobb pitvarba és a bal pitvarba. A kiemelkedé ASA meghatarozas
szerint 220 mm-es kombinalt kiemelkedéssel rendelkezik.

PFO csatornahossz: A PFO csatornahossz meghatarozas szerint a septum primum és septum secundum kozétti maximalis atfedés. Hosszu
csatornarél meghatarozas szerint 210 mm-es csatornahossz esetén beszéllnk.
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Septum secundum vastagsaga: A septum secundum vastagsaga meghatarozas szerint a septum secundum maximalis vastagsaga a PFO-hoz képest
10 mm-en beliil. A megvastagodott septum secundum meghatarozas szerint 210 mm vastagsagu. A septum secundum lipomatézus hipertréfigja
meghatarozas szerint 215 mm vastagsagu.

MEGJEGYZES: TEE képalkotas esetén a 4-6. Iépések a femoralis hozzaférés el6tt elvégezhetdk, adott esetben.

5. ICE vagy TEE segitségével mérje meg a PFO és az aortagyok kdzotti tavolsagot, valamint a PFO és a vena cava superior nyilasa kzotti tavolsagot

(lasd a 3B. abrat és a 3C. abrat itt: A. fliggelék: Kiegészit6 informaciok).

ICE képalkotas

2A

ICE segitségével értékelt PFO rovid tengelyes nézetben a septum primum kiemelkedésének (a)
mérésével, a PFO csatornahosszaval (b) és a septum secundum vastagsagaval (c).

2B

ICE segitségével értékelt PFO hosszu tengelyes bicavalis/SVC nézetben a septum primum
hosszanak (a) mérésével.

2C

ICE segitségével értékelt PFO szeptalis nézetben a septum primum bal pitvarba (a) és jobb pitvarba
(b) emelkedésének mérésével.

TEE

képalkotas

3A

A septum primum kiemelkedésének (a), a PFO csatornahosszanak (b) és a septum secundum
vastagsaganak (c) mérése rovid tengelyes, 50 fokos nézetben (30-60 fokos tartomanyban az
aortagyok vizualizalasa érdekében szembdl).

3B

A PFO és az aortagyok (a) kdzotti tavolsag 30 fokos nézetben (az aortagyok vizualizalasara
szembdl 0 és 45 fok kdzbtti tartomany)

3C

A PFO és a vena cava superior (VCS) nyilasa kozétti tavolsag (a) a bicavalis, 90 fokos nézetben
(80—-125 fokos tartomanyban a VCS megrévidilésének minimalizalasa érdekében).

MEGJEGYZES: Ha a képalkotas nem képes vilagosan lokalizalni a PFO-t, vezessen be egy drétot a PFO-n keresztiil az azonositas segitése
érdekében.

6. Az eszkdz méretét a PFO morfoldgia alapjan hatarozza meg, mikdzben figyelembe veszi a PFO és az aortagyok, illetve a VCS kozétti tavolsagot.

Alegtobb PFO megfeleléen lefedhet6 a 25 mm-es eszkdzzel. Fontolja meg egy nagyobb (30—-35 mm-es) eszkdz hasznalatat, ha a PFO pitvari szeptum
aneurizmaval (ASA) és egyéb tényezbékkel (pl. hosszu csatornaval vagy megvastagodott septum secundummal) rendelkezik, ami kdvetkezményes
rezidudlis shuntét vagy nem biztonsagos poziciét eredményezhet a szeptumban. A 35 mm-es eszkdz hasznélata csak olyan esetekben megfontolando,
amikor az eszk6z biztonsagos régziilése nem érhet6 el 30 mm-es eszkdzzel.

Ha behelyezés utan nem biztos az eszkdz pozicidja, fontolja meg egy nagyobb (30-35 mm-es) eszkdz hasznalatat.

Ha az eszkdz egy szomszédos szivképlettel (példaul a szabad pitvarfallal vagy az aortagydkkel) interferdl, fogja be Gjra az eszkdzt, és helyezze be Gjra.
Ha az eszkoz helyzete még ekkor sem kielégitd, fogja be ismét az eszkozt, és vagy cserélje ki egy kisebbre, vagy fontoljon meg alternativ kezeléseket.
Az eszkoz kivalasztasaval és a méretezési iranyelvekkel kapcsolatban lasd 1. tablazat itt: A. fliggelék: Kiegészitd informaciok és 1. tablazat (fent). Az
eszkoz felhelyezése utan, de még a levalasztasa el6tt, ellendrizze az SVC, a vena cava inferior (IVC) és a sinus coronarius (CS) ataramlasat.
FIGYELEM! Vigyazzon, nehogy beakadjon a jobb pitvari Chiari-haléba vagy az eszk6z jobb pitvari része alatti nagy Eustach-féle szelepekbe.

VIGYAZAT! Echokardiografia segitségével gy6z6djon meg arrél, hogy az eszkdz nem iitkozik a szabad pitvarfalhoz vagy az aortagyokhoz.

7. Készitse el az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder eszkdzt hasznélatra:

a. Vizsgalja meg a steril csomagolast. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a steril csomagolas nyitott vagy sérillt.

b. Nyissa ki a steril csomagolast, és vizsgalja meg a PFO-zaroeszkozt, az Amplatzer™ Trevisio™ bevezetékabelt, a betdltd eszkdzt és a vérzésgatlo
szelepet. Ne haszndlja, ha sérllést lat, vagy ha a zaréeszkoz levalt a kabelrdl.

c. Tavolitsa el a csomagolasbdl az eszkézt a csatlakoztatott bevezeté tartozékokkal (bevezetSkabel, betdltd eszkdz és vérzésgatlé szelep), és
gy6z6djon meg arrol, hogy a betdlté eszkdz és a vérzésgatld szelep kdzotti csatlakozas biztonsagos.

d. Gy6z6djon meg arrol, hogy a PFO-zaroeszk6z megfeleléen van csatlakoztatva a bevezetékabelhez:

— Forgassa a zaroeszkdzt egy teljes fordulattal az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba:

— Forgassa a zaréeszkdzt az éramutaté jarasaval megegyez6 iranyba, amig ellenallast nem érez

— Forgassa a zarbeszkozt az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba 1/8 fordulattal az eszkdz elengedésének elésegitése érdekében levalasztaskor.
MEGJEGYZES: Ha a zardeszkdz levalik a bevezetékabelrdl, csatlakoztassa Ujra a bevezetSkabel disztalis végéhez azaltal, hogy az eszkdzt koriilbelil
4-5 fordulattal elforgatja az éramutato jarasaval megegyez6 iranyba. Ezutan forgassa az eszkozt az ramutatd jarasaval ellentétes iranyba
1/8 fordulattal a zaréeszkdz elengedésének elésegitése érdekében belltetéskor.
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8. Toltse a zardeszkdzt a betdltd eszkdzbe.

a. Oblitse at a betdltd eszkdzt és a vérzésgatld szelepet steril séoldattal.
b. Mikézben a zaréeszkdz és a betdlté eszkdz disztalis vége steril sdoldatba merlil, hizza vissza a bevezetékabelt, hogy az eszkozt visszahlizza a
betdlté eszkdzbe, amig a betdlté eszkdz disztalis jeldlésavja el nem éri a betdlté eszkdz hegyét.

9. Oblitse at steril sooldattal a vérzésgatlé szelepet, amig nem lathato légbuborék a betdltétt zaroeszkdzon.

MEGJEGYZES: A zaréeszkdz kabelre csatlakoztatasat ugy ellendrizheti, ha a kabelt az éramutaté jarasaval megegyez6 iranyba forgatja, amig
ellenallast nem érez, majd a kabelt 1/8 fordulattal az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba forgatja.

10. Készitse el6 az Amplatzer™ Talisman™ bevezet6 hiivelyt az Amplatzer™ Talisman™ bevezetd hlively hasznalati dtmutatéjanak megfeleléen.

1.

Helyezze be a tagitdeszkdzt a bevezetShiivelybe, és szoritsa meg az elfordithatd Luer-csatlakozot.

12. Vezesse el6re a tagitdeszkdzt és a bevezets hivelyt a vezetddréton, a PFO-n keresztiil és a bal pitvarba, echokardiografiaval és/vagy fluoroszképiaval

megerdsitve a helyes mozgatast.
VIGYAZAT! Ne mozgassa elére a tagitoeszkdzt és a bevezetd hiivelyt, ha a miivelet soran ellenallast tapasztal.

13. Lassan tavolitsa el a vezetddrotot és a tagitdeszkdzt, hogy megelézze a levegd bejutésat; hagyja a vér visszaaramlasat, hogy az dsszes levegét Kilritse

a rendszerbdl.

14. Mikdézben nedves-nedves koriilményeket tart fent, csatlakoztassa a betdlté eszkdzt a bevezetd hiivelyhez, és szoritsa meg a forgé Luer-csatlakozét az

alkatrészek 6sszezarasa érdekében.

15. Vezesse el6re a bevezetSkabelt és a zardeszkdzt a bevezetd hiivelyen keresztil, amig a zaréeszkoz el nem éri a hiively hegyét. A kabelen 1év6 jeldlés

azt jelzi, hogy a zaroeszkoz kozelit a hiively végéhez.
FIGYELEM! Ne forgassa a kabelt, mikozben a zaréeszkozt elérevezeti; ne vezesse elére a bevezetékabelt és a zaréeszkozt, ha ellenallast érez.

16. Echokardiografias és fluoroszkoépias iranyitas mellett tartsa a helyén a bevezetékabelt, mikdzben visszahlizza a bevezetd hivelyt a bal pitvari korong és

az 6sszekotd derék egy részének behelyezése érdekében.

17.  Ovatosan hizza a bal pitvari korongot a pitvari szeptummal szembe. Ez érezhets, illetve echokardiografiaval vagy fluoroszkdpiaval megfigyelhetd.
18. Tartsa a bevezetékabelt enyhén megfeszitve, és kdzben hlzza vissza a bevezeté hlivelyt kérilbelll 5-10 cm-rel a jobb pitvari korong behelyezése

érdekében.

19. Echokardiografia vagy angiografia segitségével erésitse meg, hogy az eszkdz a helyén van, és értékelje, hogy észlelheté-e rezidualis shunt vagy

billentylelégtelenség.

20. Azarbéeszkoz levalasztasa el6tt végezzen gyengéd oda-vissza mozgast (push-pull vizsgélat) a bevezet6kabellel, hogy meggy6z6djon a zaréeszkdz

21.

biztonsagos pozicidjarél a szeptumban.
Ha a zaréeszkdz pozicidja instabil vagy interferal a szomszédos szivképletekkel (példaul vena cava superior, tidébillenty(, mitralis billentyd, sinus
coronarius, aorta), ne engedje ki a bevezet6kabelbdl, és végezze el a kdvetkezd Iépéseket:
a. Fogja be Ujra a zaréeszkozt azaltal, hogy stabilizélja a bevezetdkabelt, és a bevezetd hivelyt addig vezeti elére, amig a zaréeszkoz teljesen
a hivelybe nem kertdil.
b. Pozicionalja Ujra és ismételten helyezze be a zardeszkdzt, vagy tavolitsa el a paciensbél.
MEGJEGYZES: A zaréeszkdz legfeljebb harom alkalommal helyezheté be. Ha az eszkéz helyzete tovabbra sem megfeleld, tavolitsa el és cserélje ki
mind az eszkdzt, mind a huvelyt.

22. Ha a zaréeszk6z nem felel meg az eredeti alakjanak, fogja be Ujra az eszkozt, és helyettesitse egy Uj eszkdzzel.
23. Helyezze a mlianyag szoritét a bevezetékabel proximalis végére.
24. Valassza le a zarbeszkozt a bevezet6kabelrdl azaltal, hogy a bevezetékabelt az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba mozgatja (a mianyag szoritén

1évé nyil jelzi).
Abban a valoszinltlen esetben, ha ez nem lenne lehetséges, a zardeszkoz rogzitéséhez és a levalasztas megkonnyitéséhez vezesse a bevezetd
hiivelyt a jobb pitvari korong iranyaba.

VIGYAZAT! Az eljaras befejeztével lassan tavolitsa el a bevezetkabelt és a bevezeté hiivelyt a betegbdl. A levegd bearamlasanak
megakadalyozasa érdekében lassan tavolitsa el a hiivelyt.

Beavatkozas utani ellatas

A beavatkozas utani utankdvetést az intézmény standard ellatasa szerint kell végezni. Hazabocsatas el6tt a betegnél TEE vizsgalatot kell végezni.
Azokat a betegeket, akiknél barmilyen perikardialis folyadékgyiilemet figyelnek meg az eszkdz beliltetése utan, szorosan meg kell figyelni sorozatos
echokardiogramokkal, hogy meggy6z6djon arrél, hogy a perikardidlis folyadékgyiilem nem névekszik, illetve annak megsziintéig.

Az intézmény standard gyakorlata és a meghatarozott iranyelvek szerint ajanlott klinikai utankdvetést végezni kardiolégussal, beleértve az
echokardiografias értékelést is.

Azoknal a betegeknél, akiknél stroke jelentkezik az eszkdz belltetése utan, TEE vizsgalatot kell végezni a vérrogképzédés értékelése céljabdl.

Ha az eszkoz beliltetése utan bal oldali trombus lathatd, a beteget értékelni kell fokozott alvadékonysag szempontjabdl, és terapias antikoagulalst
(warfarin) kell inditani legalabb harom hoénapig. Az antikoagulans-kezelést kdvetéen TEE vizsgalatot kell végezni az eszkdzzel kapcsolatos trombus
megsziinésének igazolasa céljabdl. Ha a beteg nem reagal az antikoagulans-kezelésre, a lehetséges megoldast a trombolizis vagy az eszkdz sebészi
eltavolitasa jelentheti.

Abetegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal forduljanak orvoshoz (ami echokardiogram készitését is jelenti), amennyiben hemodinamikai instabilitas
tlineteit észlelik, mint példaul mellkasi fajdalom, arrhythmia, ajulas vagy Iégszom,;.

Az eszkoz beliltetését kovetd hat honapon keresztiil a betegeknek megfeleld endokarditisz-profilaxisban kell részestilniuk. Az orvos belatasa szerint dont
arrdl, hogy kell-e hat hénapon tul is folytatni az endokarditisz-profilaxist.

A beliltetést kdveté hat hdnapon keresztiil a beteget antitrombotikus szerrel, példaul aszpirinnel kell kezelni. Az orvos belatasa szerint dont arrél, hogy kell-
e hat hénapon tul is folytatni az antitrombotikus terapiat.

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy az eszkdz bedliltetése utan minimum egy hénapig vagy a kezel6orvos altal jelzett ideig kerliljék a nagy fizikai
igénybevétellel jard tevékenységeket. A fizikai megterhelés névelheti a nemkivanatos események kockazatat, az eréziét is ideértve. A betegeket
figyelmeztetni kell arra, hogy amennyiben barmikor, de kiildndsen fizikai megterhelés utan légszomjat vagy mellkasi fajdalmat tapasztalnak, azonnal
forduljanak orvoshoz.
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« Tudéembdlia vagy mélyvénas trombodzis kortdrténetével rendelkezd betegeknél az eszkdz belltetését kdvetéen inkabb kréonikus antikoagulans-kezelést
kell megfontolni, mint vérlemezke-aggregéaciot gatlo terapiat.

Az eszko6zzel kapcsolatos incidensek bejelentése
Ha oka van azt gondolni, hogy a jelen eszkdz hasznélata kdzben sulyos esemény kdvetkezett be, kérjik, hogy jelentse a gyarténak.

Tarolasi és kezelési informacio
Az orvostechnikai eszkézdkre vonatkozo altalanos kévetelményeken tul nincsenek specialis tarolasi kbvetelmények.
Ez a hasznalati utasitas Ujrahasznosithato.

Artalmatlanitas

Az Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder tartozékai biolégiailag veszélyesnek tekintenddk, és az intézmény vonatkozé eléirdsainak, valamint a helyi és
orszagos torvényeknek és jogszabalyoknak megfelel6en kell artalmatlanitani. Hasznalati élettartamuk végén juttassa vissza az Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder tartozékait az Abbott Medical vallalathoz.

Jotallas

Az Abbott Medical garantalja a vev6é szamara, hogy a termék az igazolt felhasznalhatdsagi idétartama alatt megfelel a gyarté altal megadott specifikacioknak, ha
hasznalata a gyarté hasznalati utasitasainak megfeleléen torténik, illetve hogy mentes a kidolgozasbeli és anyaghibaktol. Az Abbott Medical felelssége a jelen
jotallas alapjan arra korlatozodik, hogy sajat dontése alapjan a terméket vagy kicseréli, vagy a gyartas helyén megjavitja, amennyiben a terméket a j6tallasi idén
bellil 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 IS.

Tovabbi informaciokért lasd az értékesitési feltételeket.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

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 al dispositivo.

Descrizione e scopo del dispositivo

L’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder € un dispositivo autoespandibile, con conformazione a doppio disco di maglia metallica in nitinolo. | due dischi sono
collegati tra loro da una fascetta di collegamento corta che consente a ciascun disco di muoversi liberamente. L'occlusore € dotato di bande marker radiopache
sulle estremita distale e prossimale e contiene inoltre una vite terminale sull’estremita prossimale per facilitare I'introduzione e il rilascio. Il dispositivo &
sterilizzato con ossido di etilene.

Figura 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Disco atriale destro
2 Disco atriale sinistro
3 Fascetta di collegamento

L’Appendice A: Informazioni supplementari contiene ulteriori informazioni sull’'occlusore, sulla guaina di introduzione e sul dilatatore:
« La Tabella 1 mostra le dimensioni del dispositivo e della guaina di introduzione.

« La Figura 1 mostra 'Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder precollegato al cavo di introduzione Amplatzer™ Trevisio™. L’illustrazione contiene richiami
per i seguenti componenti:

Cavo di introduzione

Valvola emostatica

Prolunga con rubinetto d’arresto a tre vie
Morsa in plastica

Occlusore per PFO

Cavo distale collegato all'occlusore

~N o o b~ WN =

Dispositivo di caricamento

« La Figura 2 mostra immagini di un’ecocardiografia intracardiaca (ICE).
 La Figura 3 mostra immagini di un’ecocardiografia transesofagea (TEE).

Uso previsto
L’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder & un dispositivo di occlusione percutaneo transcatetere destinato alla chiusura di un forame ovale pervio.

Indicazioni per 'uso

L’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder € indicato per la chiusura percutanea transcatetere di un forame ovale pervio (PFO) per ridurre il rischio di ictus
ischemico ricorrente in pazienti che hanno avuto un ictus ischemico a causa di una presunta embolia paradossale.

Caratteristiche delle prestazioni
L’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder € costituito dagli elementi seguenti:
« Occlusore per PFO
« Cavo di introduzione Amplatzer™ Trevisio™
« Dispositivo di caricamento
» Valvola emostatica con prolunga e rubinetto d’arresto a tre vie
« Morsa in plastica

L’introduzione del dispositivo deve avvenire con la guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™.
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L’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder € un dispositivo autoespandibile, con conformazione a doppio disco di maglia metallica in nitinolo disponibile in quattro
dimensioni per soddisfare un’ampia gamma di anatomie del PFO (come descritto nella Tabella 1 in questo capitolo). E precollegato a un cavo di introduzione
lungo 120 cm che facilita il posizionamento del dispositivo in un PFO tramite I'accesso dalla vena femorale. Il dispositivo di caricamento riduce le dimensioni
del’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, consentendo l'introduzione del dispositivo nella guaina. La valvola emostatica con tubo di prolunga e rubinetto di
arresto consente il risciacquo del sistema di introduzione e controlla il reflusso del sangue durante la procedura.

Controindicazioni
« Presenza di trombi in corrispondenza del sito previsto per I'impianto o evidenza documentata di trombi venosi nei vasi attraverso i quali si accede al difetto.
« Pazienti con trombo, massa, vegetazione o tumore intracardiaci
+ Pazienti nei quali i vasi di accesso al PFO sono di dimensioni inidonee al passaggio delle guaine selezionate per I'impianto
Pazienti con anatomia in cui le dimensioni richieste del dispositivo per PFO Amplatzer™ Talisman™ interferirebbero con altre strutture intracardiache o
intravascolari, come valvole o vene polmonari.
Pazienti con un’altra fonte di shunt destro-sinistro, incluso un difetto del setto atriale o un setto fenestrato
« Pazienti con endocardite attiva o altre infezioni non trattate
Pazienti che non sono in grado di tollerare la terapia anticoagulante intra-procedurale o antiaggregante post-procedurale

Avvertenze

« Non utilizzare una busta aperta o danneggiata; non utilizzare un dispositivo danneggiato.

« | pazienti a rischio aumentato di eventi tromboembolici venosi devono essere gestiti con un regime di riduzione del rischio tromboembolico dopo la chiusura

del PFO secondo lo standard di cura.

« La sicurezza e I'efficacia del’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder non sono state stabilite in pazienti con uno stato di ipercoagulabilita.

« Prepararsi a situazioni che richiedono la rimozione percutanea o chirurgica di questo dispositivo. Cio include la disponibilita di un chirurgo e I'accesso a una
sala operatoria.
| dispositivi embolizzati vanno rimossi in quanto possono interferire con le funzioni cardiache critiche. Tuttavia, I'estrazione di un occlusore embolizzato non
deve avvenire attraverso le strutture intracardiache, a meno che esso non sia stato adeguatamente racchiuso all’interno di un catetere o una guaina.
« |l dispositivo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder & costituito da una lega di nichel-titanio, generalmente considerata sicura. Tuttavia, test in vitro hanno
dimostrato che il nichel viene rilasciato da questo dispositivo per un minimo di 60 giorni. | pazienti allergici al nichel potrebbero avere una reazione allergica
a questo dispositivo, in particolare coloro con una storia di allergie ai metalli. Alcune reazioni allergiche possono essere gravi; i pazienti devono essere
informati della necessita di comunicare immediatamente i propri medici se sospettano di avere una reazione allergica, come difficolta respiratorie o
infammazione del viso o della gola. Alcuni pazienti possono altresi sviluppare un’allergia al nichel se questo dispositivo viene impiantato.
Nel corso del posizionamento del dispositivo pud verificarsi una riduzione transitoria della funzione emodinamica, con conseguente necessita di trasfusioni
o di ricorso ad altre terapie, come stabilito dal medico.
Prima del distacco del dispositivo, valutare la posizione del dispositivo rispetto alla parete atriale libera e alla radice aortica mediante ecocardiografia
(vedere la Figura 2 e la Figura 3 nel’Appendice A: Informazioni supplementari).
Utilizzare I'ecocardiografia per assicurarsi che il dispositivo non tocchi la parete atriale libera o la radice aortica.
Non rilasciare il dispositivo dal cavo di introduzione se il dispositivo non & conforme alla sua configurazione originale o se la posizione del dispositivo &
instabile o se il dispositivo interferisce con una struttura cardiaca adiacente, ad esempio la vena cava superiore (SVC), la vena polmonare (PV), la valvola
mitrale (MV), il seno coronarico (CS) o I'aorta (AO). Se il dispositivo interferisce con una struttura cardiaca adiacente, recuperarlo nuovamente e
riposizionarlo. Se non si & ancora soddisfatti dell'impianto, estrarre I'occlusore e introdurne uno nuovo o valutare il ricorso a trattamenti alternativi. Vedere la
Tabella 1.
NON utilizzare 'Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta della confezione.
Questo dispositivo € stato sterilizzato con ossido di etilene ed & esclusivamente monouso; non riutilizzare né risterilizzare il sistema. L'uso di dispositivi
scaduti, riutilizzati o risterilizzati puo causare infezioni.
Questo dispositivo deve essere usato solo da medici esperti nelle tecniche transcatetere standard.

Precauzioni per popolazioni speciali
« Gravidanza: la sicurezza e I'efficacia di questo occlusore non sono state stabilite durante la gravidanza. Il posizionamento del dispositivo pu6 essere
eseguito sotto osservazione fluoroscopica. Per le pazienti in stato di gravidanza, si consiglia di valutare i rischi di esposizione ai raggi X rispetto ai benefici
derivanti dalla procedura.
< 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 & stata valutata quantitativamente.
» Popolazione pediatrica: la sicurezza e I'efficacia di questo occlusore non sono state stabilite in una popolazione pediatrica.

Precauzioni
« Si consiglia la somministrazione di aspirina (325 mg/die) (o di una terapia antipiastrinica/anticoagulante equivalente, nel caso di intolleranza verso I'aspirina
da parte del paziente) almeno a partire dalle 24 ore precedenti I'intervento.
* Occorre impiegare una profilassi antibiotica periprocedurale.
« |l paziente deve essere completamente eparinizzato durante I'intera procedura, mediante somministrazione di un dosaggio tale da garantire un tempo di
coagulazione attivata (ACT) superiore a 200 secondi.

Informazioni sull’assistenza ai pazienti
I medici devono rivedere le seguenti informazioni quando forniscono assistenza ai pazienti in relazione al’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder € alla
procedura di impianto:

« La chiusura del PFO con I'’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder puo solo ridurre il rischio di un ictus ricorrente dovuto a un’embolia paradossale

attraverso un PFO.
- Con l'invecchiamento aumenta la probabilita che possano svilupparsi rischi di ictus non correlati al PFO e causare un ictus ischemico ricorrente
indipendentemente dalla chiusura del PFO.
« Per i rischi procedurali associati all Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, fare riferimento a Potenziali eventi indesiderati.
< La necessita di seguire una terapia antitrombotica aggiuntiva definita dopo I'impianto del dispositivo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.
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« | pazienti con una storia di DVT o PE possono trarre beneficio dalla continuazione o dalla ripresa della terapia anticoagulante dopo 'impianto
dell’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder per ridurre il rischio di DVT o PE ricorrenti.

« Si raccomanda che il team medico (neurologo e cardiologo) e il paziente portino avanti un processo decisionale condiviso e analizzino i rischi e i benefici
della chiusura del PFO rispetto all'uso della sola terapia antitrombotica, tenendo conto dei valori e delle preferenze del paziente.

A compatibilita condizionata alla RM
Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder € a compatibilita RM condizionata. Un paziente a cui € stato
impiantato I'’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pud essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che soddisfi le condizioni seguenti:
« Campo magnetico statico paria 1,5 tesla (1,5 T) 0 3,0 tesla (3,0 T)
« Campo gradiente spaziale massimo di 19 T/m (1900 G/cm)
« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato su tutto il corpo riportato dal sistema RM di 2,0 W/kg (modalita di esercizio normale)
Alle condizioni di scansione sopra stabilite, si prevede che il dispositivo produca un aumento massimo di temperatura inferiore o pari a 3 °C dopo 15 minuti di
scansione continua.

In test non clinici, I'artefatto da immagine provocato dal dispositivo si estende all’incirca di 16 mm dall’Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder quando viene
eseguito 'imaging con una sequenza di impulsi gradient echo in un sistema RM da 3,0 T.

Potenziali eventi indesiderati
| potenziali eventi indesiderati che possono verificarsi durante o dopo una procedura utilizzando questo dispositivo possono includere, ma non sono limitati a:

* Aritmia * Infarto del miocardio

+ Attacco ischemico transitorio * Infezione

* Cefalea/Emicrania * Ipertensione/ipotensione

+ Dolore * Lesione al sito di accesso vascolare

» Dolore toracico * Lesione all'esofago

+ Ematoma *  Morte

+ Embolia gassosa + Perforazione cardiaca

+  Embolia periferica + Perforazione del vaso

» Embolia polmonare » Pericardite

* Embolizzazione del dispositivo » Posizionamento del pacemaker secondario alla chiusura con dispositivo
PFO

* Emorragia * Pseudoaneurisma

* Endocardite + Reazione allergical/effetto tossico dovuto a: anestesia, mezzo di contrasto,
farmaci o metallo

»  Erosione del dispositivo * Reintervento per shunt residuo/rimozione del dispositivo

* Febbre * Rigurgito valvolare

» Fistola arterovenosa * Tamponamento cardiaco

* Formazione di trombi * Trombosi venosa profonda

* lctus * Versamento pericardico

Indicazioni per l'uso

Materiali per 'uso con questo dispositivo

« Filo guida Amplatzer™ da 0,035 pollici (9-GW-002)

« Guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™
Per ulteriori informazioni sulla guaina di introduzione, consultare le istruzioni per I'uso della guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™. Consultare la Tabella
1 nell’Appendice A: Informazioni supplementari per informazioni sulle dimensioni del dispositivo e sulle guaine di introduzione compatibili; consultare la Figura 1
di seguito per le linee guida sulle dimensioni.
| seguenti materiali sono pre-acclusi al dispositivo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:

« Cavo di introduzione Amplatzer™ Trevisio™ collegato all’occlusore

« Dispositivo di caricamento

+ Valvola emostatica con prolunga e rubinetto d’arresto a tre vie

« Morsa in plastica
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Tabella 1. Linee guida per il dimensionamento del dispositivo

Dimensione
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder suggerita

(mm)

Morfologia del PFO Esempio di caratteristiche anatomiche

PFQ in cui € possibile ottenere

utilizza il dispositivo da 25 mm

PFO semplice o
PFO con un ASA non

prominente 1. Assenza di ASA, tunnel lungo e

septum secundum ispessito
2. ASA non prominente (escursione 25
totale <20 mm) senza tunnel lungo
(lunghezza 210 mm) e senza
septum secundum ispessito

una posizione sicura del
dispositivo e una chiusura
efficace del PFO quando si

PFO complesso 1. ASA (escursione 210 mm) con
tunnel lungo (lunghezza 210 mm)
PFO con una o piu 2. ASA (escursione 210 mm) con
caratteristiche anatomiche che septum secundum ispessito
potrebbero complicare la (spessore 210 mm) 30035
capacita di ottenere una 3. ASA prominente con mobilita
posizione sicura del eccessiva (escursione totale
dispositivo e una chiusura 220 mm)
efficace del PFO quando si 4. |pertrofia lipomatosa del septum
utilizza il dispositivo da 25 mm secundum

secondaria a interferenza con

PFO con anatomia piccola

Anatomia non adatta per 1. Lunghezza septum primum 18
dispositivi da 25 mm <20 mm

strutture cardiache adiacenti

NOTA: Valutare la posizione del dispositivo dopo il posizionamento, ma prima del distacco. Utilizzare
I'ecocardiografia per assicurarsi che il dispositivo non tocchi la parete atriale libera o la radice aortica. Se il
dispositivo interferisce con una struttura cardiaca adiacente (come la parete atriale libera o la radice aortica),
recuperarlo nuovamente e riposizionarlo. Se non si & ancora soddisfatti della posizione del dispositivo,
estrarre I'occlusore e introdurne uno di dimensioni inferiori (18 mm o 25 mm) o valutare il ricorso a trattamenti
alternativi. L'uso del dispositivo da 35 mm dovrebbe essere preso in considerazione solo nei casi in cui non &
possibile ottenere una posizione sicura con il dispositivo da 30 mm.

La sola presenza di un ASA non impedisce necessariamente la corretta chiusura del PFO con un dispositivo
di 25 mm. Nella sperimentazione RESPECT", 180 pazienti (36%) nel gruppo sottoposto a chiusura con il
dispositivo presentavano un ASA. Il dispositivo da 25 mm é stato utilizzato nella maggior parte dei pazienti
con un ASA (77%) per chiudere il PFO e, a sei mesi dallimpianto, € stata raggiunta una chiusura efficace nel
95% di questi pazienti. Non ci sono stati casi di embolizzazione del dispositivo in nessun paziente nello
studio.

a.

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks,

and David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,”
New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022-1032.

Cura preprocedurale

« Si consiglia la somministrazione di aspirina (325 mg/die) (o di una terapia antipiastrinica/anticoagulante equivalente, nel caso di intolleranza verso I'aspirina

da parte del paziente) almeno a partire dalle 24 ore precedenti I'intervento.
« Gli antibiotici possono essere somministrati periproceduralmente a discrezione dell'operatore.

« |l paziente deve essere completamente eparinizzato durante I'intera procedura, mediante somministrazione di un dosaggio tale da garantire un tempo di

coagulazione attivata (ACT) superiore a 200 secondi.

Procedura

ATTENZIONE: L’ecocardiografia intracardiaca (ICE) o I'’ecocardiografia transesofagea (TEE) é consigliata come ausilio nella valutazione del
PFO e nel posizionamento del dispositivo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Se si utilizza la TEE, I’esofago del paziente deve presentare
caratteristiche anatomiche adeguate all’introduzione e alla manipolazione della sonda.

ATTENZIONE: Prestare attenzione quando si utilizza I’osservazione fluoroscopica, che puo essere impiegata durante il posizionamento del
dispositivo.

ATTENZIONE: Non usare siringhe meccanizzate per iniettare soluzione di contrasto attraverso la guaina.

Eseguire la puntura della vena femorale seguita da un normale cateterismo destro.

Eseguire un angiogramma per dimostrare il PFO:

a. Cateterizzare I'atrio sinistro utilizzando una posizione LAO di 45° e un’angolazione craniale di 35°-45°.

b. Iniettare il mezzo di contrasto nella vena polmonare del lobo superiore destro.

NOTA: La dimensione e il posizionamento dell'occlusore si basano sulla morfologia e sulla posizione del PFO.

Utilizzare il filo guida con punta a J per accedere attraverso il PFO.

Utilizzare ICE o TEE per valutare la morfologia del PFO.

NOTA: La morfologia del PFO viene valutata al meglio utilizzando una vista dell’asse corto, in cui il PFO é visualizzato adiacente alla valvola aortica e il

septum primum €& orientato in una posizione quasi orizzontale (vista dell'asse corto settale ICE; angoli TEE 30°, 45° e 60°). Utilizzando questa vista,
vengono valutati 'escursione del septum primum, la lunghezza del tunnel del PFO e lo spessore del septum secundum. Queste caratteristiche devono

94

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



essere valutate anche utilizzando una vista bicavale dell'asse lungo (vista bicavale settale ICE; angoli TEE 90°, 105° e 120°; vedere la Figura 2 e la
Figura 3 nell’Appendice A: Informazioni supplementari).

Aneurisma del setto interatriale (ASA): un aneurisma del setto interatriale € una ridondanza o deformita sacculare del septum primum con maggiore
mobilita e rigonfiamento nell’atrio destro o nell’atrio sinistro. L'ASA & definito come un’escursione del septum primum =10 mm dal piano del setto atriale
nell’atrio destro o nellatrio sinistro o un’escursione totale combinata nell’atrio destro e nell’atrio sinistro di 215 mm. Un ASA prominente & definito come

avente un’escursione combinata di 220 mm.

Lunghezza del tunnel del PFO: la lunghezza del tunnel del PFO & definita come la massima sovrapposizione tra il septum primum e il septum
secundum. Un tunnel lungo & definito come avente una lunghezza 210 mm.

Spessore del septum secundum: lo spessore del septum secundum & definito come lo spessore massimo del septum secundum entro 10 mm dal
PFO. Un septum secundum ispessito ha uno spessore 210 mm. Si definisce ipertrofia lipomatosa del septum secundum uno spessore 215 mm.

NOTA: Se si utilizza I'imaging TEE, i passaggi 4 — 6 possono essere eseguiti prima dell'accesso femorale, se lo si desidera.

Utilizzare ICE o TEE per misurare la distanza dal PFO alla radice aortica e la distanza dal PFO all'orifizio della vena cava superiore (si vedano Figura 3B

e Figura 3C nell’Appendice A: Informazioni supplementari).

Imaging ICE

oA PFO valutato mediante ICE nella vista dell’asse corto con misurazione dell’escursione del septum
primum (a), lunghezza del tunnel del PFO (b) e spessore del septum secundum (c).

2B PFO valutato mediante ICE nella vista bicavale/SVC dell’'asse lungo con misurazione della
lunghezza del septum primum (a).

20 PFO valutato mediante ICE nella vista settale con misurazione dell'escursione del septum primum
nell’atrio sinistro (a) e nell’atrio destro (b).

Imaging TEE
Misurazione dell’escursione del septum primum (a), della lunghezza del tunnel del PFO (b) e dello

3A | spessore del septum secundum (c) nella vista a 50 gradi dell'asse corto (intervallo da 30 a 60 gradi
per visualizzare la radice aortica en face).

3B Distanza dal PFO alla radice aortica (a) nella vista 30 gradi (intervallo da 0 a 45 gradi per
visualizzare la radice aortica en face)

3 Distanza dal PFO all’'orifizio della vena cava superiore (SVC) (a) nella vista bicavale a 90 gradi
(intervallo da 80 a 125 gradi per ridurre al minimo I'accordiamento della SVC).

NOTA: Se I'imaging non & in grado di localizzare chiaramente il PFO, posizionare un filo attraverso il PFO per facilitare I'identificazione.
Dimensionare il dispositivo in base alla morfologia del PFO tenendo in considerazione le distanze dal PFO alla radice aortica e alla SVC.

La maggior parte dei PFO puo essere adeguatamente coperta con il dispositivo da 25 mm. Considerare I'uso di un dispositivo pit grande (30-35 mm) se
il PFO ha un aneurisma del setto atriale (ASA) con altre caratteristiche (ad es. tunnel lungo o septum secundum ispessito) che possono provocare uno
shunt residuo sostanziale o una posizione non sicura nel setto. L'uso del dispositivo da 35 mm dovrebbe essere preso in considerazione solo nei casi in

cui non & possibile ottenere una posizione sicura con il dispositivo da 30 mm.

Utilizzare I'ecocardiografia e un test push-pull (vedere il Passo 20) per valutare la posizione del dispositivo dopo il posizionamento, ma prima del
distacco. Se la posizione del dispositivo dopo il posizionamento non & sicura, considerare I'utilizzo di un dispositivo pit grande (30 mm o 35 mm).

Se il dispositivo interferisce con una struttura cardiaca adiacente (come la parete atriale libera o la radice aortica), recuperarlo nuovamente e
riposizionarlo. Se non si € ancora soddisfatti della posizione del dispositivo, estrarre I'occlusore e introdurne uno di dimensioni inferiori o valutare il

ricorso a trattamenti alternativi. Fare riferimento alla Tabella 1 nel’Appendice A: Informazioni supplementari e alla Tabella 1 (sopra) per la selezione del

dispositivo e le linee guida per il dimensionamento. A seguito del posizionamento del dispositivo, ma prima di staccarlo, controllare il flusso della SVC,
della vena cava inferiore (IVC) e del seno coronario (CS).

ATTENZIONE: Fare attenzione a non bloccare le reti di Chiari atriali destre o le valvole grandi di Eustachio sotto la porzione atriale destra del

dispositivo.

AVVERTENZA: Utilizzare 'ecocardiografia per assicurarsi che il dispositivo non tocchi la parete atriale libera o la radice aortica.
Preparare 'Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder per I'uso:

a. Ispezionare la confezione sterile. Non usare il dispositivo se la confezione sterile risulta aperta o danneggiata.

b. Aprire la confezione sterile e ispezionare I'occlusore per PFO, il cavo di introduzione Amplatzer™ Trevisio™, il dispositivo di caricamento e la valvola

emostatica. Non utilizzare se si osservano danni o se I'occlusore & staccato dal cavo.

c. Rimuovere il dispositivo con gli accessori di introduzione collegati dalla confezione (cavo di introduzione, dispositivo di caricamento e valvola
emostatica) e assicurarsi che il collegamento sia sicuro tra il dispositivo di caricamento e la valvola emostatica.

d. Assicurarsi che I'occlusore per PFO sia adeguatamente fissato al cavo di introduzione:

- Ruota 'occlusore di un giro completo in senso antiorario:
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- Ruotare I'occlusore in senso orario finché non si avverte resistenza

- Ruotare I'occlusore in senso antiorario di 1/8 di giro per facilitare il rilascio del dispositivo al momento del posizionamento.
NOTA: Se I'occlusore si stacca dal cavo di introduzione, ricollegarlo all'estremita distale del cavo ruotando il dispositivo in senso orario di circa 4-5 giri
fino a quando non é fissato. Quindi, ruotare il dispositivo in senso antiorario di 1/8 di giro per facilitare il rilascio dell’'occlusore durante I'impianto.

8. Caricare I'occlusore nel dispositivo di caricamento.

a. Irrigare il dispositivo di caricamento e la valvola emostatica con soluzione fisiologica sterile.
b. Con l'occlusore e I'estremita distale del dispositivo di caricamento immersi in soluzione fisiologica sterile, tirare indietro il cavo di introduzione per
ritrarre il dispositivo all'interno del dispositivo di caricamento finché la banda marker distale del’'occlusore raggiunge la punta del caricatore.

9. Irrigare la valvola emostatica con soluzione fisiologica sterile fino a quando non sono piu visibili bolle d’aria sull'occlusore caricato.

NOTA: Il fissaggio dell'occlusore al cavo puo essere verificato dopo il caricamento ruotando il cavo in senso orario fino a sentire resistenza, quindi
ruotando il cavo in senso antiorario di 1/8 di giro.

10. Preparare la guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™ secondo le istruzioni per I'uso della guaina di introduzione Amplatzer™ Talisman™.

1.

Infilare il dilatatore nella guaina di introduzione e serrare il raccordo Luer girevole.

12. Far avanzare il dilatatore e la guaina di introduzione sul filo guida, attraverso il PFO e nell'atrio sinistro, confermando il movimento corretto tramite eco e/

o fluoroscopia.
AVVERTENZA: In caso di resistenza, non far avanzare il dilatatore e la guaina di introduzione.

13. Rimuovere lentamente il filo guida e il dilatatore per impedire I'ingresso di aria; consentire il riflusso di sangue per eliminare tutta 'aria dal sistema.

14. Mantenendo una condizione bagnato-bagnato, collegare il dispositivo di caricamento alla guaina di introduzione e serrare il raccordo Luer girevole per

bloccare insieme i componenti.

15. Far avanzare il cavo di introduzione e I'occlusore attraverso la guaina di introduzione finché I'occlusore non raggiunge la punta della guaina. Un segno

sul cavo indica che I'occlusore si sta avvicinando alla fine della guaina.

ATTENZIONE: Non ruotare il cavo mentre si fa avanzare I’occlusore; se si avverte resistenza, non far avanzare il cavo di introduzione e
Iocclusore.

16. Utilizzando I'ecocardiografia e la fluoroscopia 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.

17. Tirare delicatamente il disco atriale sinistro contro il setto atriale. La corretta posizione pud essere percepita o osservata mediante ecocardiografia o

fluoroscopia.

18. 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.
19. Utilizzare I'ecocardiografia o 'angiografia per confermare che il dispositivo sia in posizione e valutare lo shunt residuo o l'insufficienza valvolare.
20. Prima di staccare I'occlusore, eseguire un leggero movimento avanti e indietro (test push-pull) con il cavo di introduzione per assicurare una posizione

21.

sicura dell'occlusore attraverso il setto.

Se la posizione dell'occlusore & instabile o interferisce con qualsiasi struttura cardiaca adiacente (come SVC, PV, MV, CS, AO), non rilasciarlo dal cavo

di introduzione ed eseguire le seguenti operazioni:

a. Estrarre I'occlusore stabilizzando il cavo di introduzione e far avanzare la guaina di introduzione finché I'occlusore non & completamente allinterno
della guaina.

b. Riposizionare I'occlusore e introdurlo nuovamente, oppure estrarlo dal paziente.

NOTA: L’occlusore pud essere introdotto al massimo tre volte. Se il suo posizionamento & ancora insoddisfacente, rimuovere e sostituire sia il

dispositivo sia la guaina.

22. Se la forma dell’'occlusore € alterata rispetto alla forma originale, estrarre il dispositivo e sostituirlo con uno nuovo.
23. Posizionare la morsa di plastica sull’estremita prossimale del cavo di introduzione.
24. Staccare I'occlusore dal cavo di introduzione ruotando il cavo in senso antiorario (indicato dalla freccia sulla morsa di plastica).

Nell'improbabile caso in cui cid non sia possibile, fare avanzare la guaina contro il disco atriale destro per ancorare 'occlusore e facilitarne il distacco.

AVVERTENZA: Al termine della procedura, rimuovere lentamente il cavo e la guaina di introduzione dal paziente. Rimuovere la guaina
lentamente per evitare I'ingresso di aria.

Cura post-procedura

Il follow-up post-procedura dovrebbe essere quello applicato regolarmente dall’istituto. Prima della dimissione, il paziente deve essere sottoposto a una
TTE.

| pazienti con versamento pericardico osservato in seguito all'impianto del dispositivo devono essere attentamente monitorati con ecocardiogrammi eseguiti
in serie per verificare che il versamento pericardico non si stia ingrandendo o fino alla risoluzione della condizione.

In conformita allo standard dell'istituto e alle linee guida stabilite, &€ raccomandato un controllo clinico con un cardiologo, inclusa una valutazione
ecocardiografica.

| pazienti che presentano un ictus dopo I'impianto del dispositivo devono essere sottoposti a TEE per valutare la formazione di trombi.

Se viene identificato un trombo sul lato sinistro dopo I'impianto del dispositivo, il paziente deve essere valutato per verificare I'eventuale stato di
ipercoagulabilita e deve essere iniziata una terapia anticoagulante (warfarin) per almeno tre mesi. Dopo il trattamento anticoagulante deve essere eseguita
una TEE per confermare la risoluzione del trombo correlato al dispositivo. Se il paziente non risponde alla terapia anticoagulante, valutare la necessita di
trombolisi o di rimozione chirurgica del dispositivo.

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.
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« | pazienti devono seguire I'idonea profilassi del’endocardite per sei mesi dopo I'impianto del dispositivo. Spetta al medico decidere se continuare la

profilassi dell’endocardite oltre il periodo di sei mesi.

| pazienti devono essere trattati con farmaci antitrombotici (quali I'aspirina) per sei mesi dopo I'impianto. Spetta al medico decidere se continuare la terapia

antitrombotica oltre il periodo di sei mesi.

Consigliare ai pazienti di evitare attivita intense 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 effetti collaterali, 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.

 Per i pazienti con anamnesi di PE o DVT, dopo I'impianto del dispositivo deve essere valutata una terapia anticoagulante cronica al posto della terapia
antipiastrinica.

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.

Informazioni su conservazione e manipolazione
Non ci sono requisiti speciali di conservazione oltre quelli tipici per i dispositivi medici.

Queste istruzioni per 'uso sono riciclabili.

Smaltimento

Gli accessori dellAmplatzer™ Talisman™ PFO Occluder 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. Restituire gli accessori dellAmplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ad Abbott
Medical alla fine della vita utile.

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 discrezione dell’azienda, alla sostituzione o alla riparazione del prodotto, se restituito ad
Abbott Medical entro il periodo di garanzia e dopo che il produttore avra confermato la presenza del difetto.

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 i Termini e condizioni di vendita.
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,2Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder*

LT: Naudojimo instrukcija
DEMESIO. Atidziai perskaitykite visus nurodymus. Jei nesilaikysite $iy nurodymuy, jspéjimy ir atsargumo priemoniy, gali biiti suzalotas
pacientas arba pazeistas prietaisas.

Prietaiso aprasas ir paskirtis

JAmplatzer™ Talisman™ PFO Occluder® yra savaime iSsipleciantis dviejy disky prietaisas, pagamintas i$ nitinolio vielos tinklelio. Abu diskai sujungti trumpa
jungiamaja sgsmauka, kuri leidZia laisvai judéti kiekvienam diskui. UZvérimo prietaiso distaliniame ir proksimaliniame galuose yra rentgenokontrastinés
Zymimosios juostelés, o proksimaliniame gale yra galinis varztas, palengvinantis jvedimg ir iSskleidima. Prietaisas sterilizuotas etileno oksidu.

1 pav. ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder*

1 Desiniojo priesirdzio diskas
2 Kairiojo prieSirdZio diskas

Jungiamoji sgsmauka

A priedas. Papildoma informacija suteikia papildomos informacijos apie uzvérimo prietaisg, jvedimo movg ir plétiklj.
« 1 lent. parodyti prietaiso ir jvedimo movos matmenys.
« 1 pav. parodytas ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder”, i§ anksto prijungtas prie ,Amplatzer™ Trevisio™" jvedimo kabelio. lliustracijoje pazyméti toliau
nurodyti komponentai.

1 |vedimo kabelis

Hemostatinis voztuvas

liginamasis vamzdelis su trijy krypé&iy ¢iaupu
Plastikinis spaustukas

PFO uzvérimo prietaisas

Distalinis kabelis, prijungtas prie uzvérimo prietaiso
|keliklis

N o o b~ 0N

« 2 pav. parodyti intrakardinés echokardiografijos (ICE) vaizdai.
« 3 pav. parodyti transezofaginés echokardiografijos (TEE) vaizdai.

Paskirtis
JAmplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” yra poodinis, transkateterinis uzvérimo prietaisas, skirtas atvirajai ovaliajai angai uzverti.

Naudojimo indikacijos
JAmplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” skirtas atvirosios ovaliosios angos (PFO) perkutaniniam transkateteriniam uzvérimui atlikti, siekiant sumazinti
pasikartojancio iSeminio insulto rizikg pacientams, patyrusiems iSeminj insultg dél jtariamos paradoksinés embolijos.

Efektyvumo charakteristikos
LJAmplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” sudaro toliau nurodyti komponentai.
* PFO uzveérimo prietaisas
* ,Amplatzer™ Trevisio™" jvedimo kabelis
« |kéliklis
« Hemostatinis voztuvas su ilginamuoju vamzdeliu ir trijy krypciy Ciaupu
« Plastikinis spaustukas

Jis tiekiamas su ,Amplatzer™ Talisman™* jvedimo mova.
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LJAmplatzer™ Talisman™ PFO Occluder yra i$ nitinolio vielos tinklelio pagamintas savaime iSsipleciantis dviejy disky prietaisas, kuris gali bati keturiy dydziy,
kad atitikty jvairias PFO anatomijas (kaip aprasyta 1 lent. Siame skyriuje). Jis yra i$ anksto prijungtas prie 120 cm ilgio jvedimo kabelio, kuris palengvina prietaiso
idéjima j PFO per Slaunies vena. Jkéliklis sumazina ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder dydj, todél prietaisg galima jvesti j jmova. Hemostatinis voZtuvas su
ilginamuoju vamzdeliu ir Ciaupu leidzia praplauti jvedimo sistemg ir reguliuoja kraujo atgalinj srautg proceddros metu.

Kontraindikacijos

Trombas numatytoje implantavimo vietoje arba dokumentuoti veninés trombozés kraujagyslése, per kurias ruoSiamasi pasiekti defekta, pozymiai
Pacientai, kuriems yra intrakardinis trombas, masé, darinys arba auglys

Pacientai, kuriy kraujagyslés, per kurias ruoSiamasi pasiekti PFO, yra per siauros atitinkamo dydzio movai jvesti

Pacientai, dél kuriy anatomijos reikalingas ,Amplatzer™ Talisman™*“ PFO prietaiso dydis trukdyty kitoms intrakardinéms ar intravaskulinéms strukttroms,
pavyzdziui, voZtuvams ar plauciy venoms

Pacientai, turintys kita Sunto i$ deSinés j kaire Saltinj, jskaitant prieSirdZiy pertvaros defektg arba fenestruota pertvara

Pacientai, sergantys aktyviu endokarditu ar kitomis neiSgydytomis infekcijomis

Pacientai, kurie netoleruoja procediros metu vartojamy antikoagulianty arba gydymo trombocity agregacijg slopinanciais vaistais po procedaros

Ispéjimai

* Nenaudokite atidarytos ar pazeistos pakuotés; nenaudokite paZeisto prietaiso.
Pacientai, kuriems yra padidéjusi veny tromboembolijos rizika, po PFO uzvérimo turi bati gydomi tromboembolijos rizikos mazinimo rezimu, laikantis
standartinio gydymo.
LAmplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra hiperkoaguliaciné baklé, nenustatytas.
Pasiruoskite situacijoms, kai reikia atlikti perkutaninj ar chirurginj Sio prietaiso pasalinimg. Tai apima chirurgo buvima ir prieigg prie operacinés.
Embolizuoti prietaisai turi bati pasalinti, nes jie gali sutrikdyti gyvybiSkai svarbias Sirdies funkcijas. Netraukite embolizuoto uzdarymo prietaiso per
intrakardines struktiras, jei jis nevisiSkai uzfiksuotas kateterio ar movos viduje.
LAmplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” prietaisa sudaro nikelio-titano lydinys, kuris paprastai laikomas saugiu. Taciau in vitro tyrimai parodé, kad nikelis i§
Sio prietaiso iSsiskiria maziausiai 60 dieny. Pacientams, kurie yra alergiski nikeliui, ypa¢ tiems, kuriems anksciau pasireiské alergijos metalams, gali
pasireiksti alerginé reakcija j §j prietaisg. Kai kurios alerginés reakcijos gali bati sunkios; pacientams reikia nurodyti, kad jie nedelsdami pranesty gydytojui,
itare, kad jiems pasireiSké alerginé reakcija, pavyzdziui, pasunkéjo kvépavimas arba pasireiSké veido ar gerklés uzdegimas. Kai kuriems pacientams
implantavus §j prietaisg taip pat gali pasireiksti alergija nikeliui.
|statant prietaisa gali kilti laikinas hemodinamikos sutrikimas, dél kurio gali reikéti pakeisti skystj arba skirti kitus gydytojo nustatytus vaistus.
Prie$ atjungdami prietaisa, echokardiografijos badu jvertinkite prietaiso padétj laisvos priesirdzio sienelés ir aortos Saknies atzvilgiu (Zr. A priedas.
Papildoma informacija, 2 pav. ir 3 pav.).
Naudodamiesi echokardiografija jsitikinkite, kad prietaisas nepazeidzia laisvos prieSirdZio sienelés arba aortos Saknies.
Neatleiskite prietaiso nuo jvedimo kabelio, jei prietaisas neatitinka pradinés konfigaracijos, jei prietaiso padétis nestabili arba jei prietaisas trukdo bet kokiai
gretimai Sirdies struktdrai (pavyzdziui, virSutinei tusciajai venai (SVC), plauciy venai (PV), mitraliniam voztuvui (MV), koronariniam sinusui (VS), aortai
(AQ)). Jei prietaisas trukdo gretimai Sirdies struktdrai, vél suimkite prietaisa ir iSskleiskite i§ naujo. Jei rezultatas vis dar nepatenkinamas, vél suimkite
prietaisg ir pakeiskite nauju arba apsvarstykite alternatyvius gydymo badus. Zr. 1 lent.
NENAUDOKITE ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” pasibaigus pakuotés etiketéje nurodytam tinkamumo naudoti laikui.
Sis prietaisas buvo sterilizuotas etileno oksidu ir yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui; niekada pakartotinai nenaudokite ir pakartotinai nesterilizuokite
sistemos. Naudojant pasibaigusio galiojimo, pakartotinai naudojamus arba pakartotinai sterilizuotus prietaisus gali atsirasti infekcija.
S| prietaisa gali naudoti tik gydytojai, kurie yra iSmokyti standartiniy transkateteriniy procediry metody.

Atsargumo priemonés ypatingoms pacienty grupéms
+ Néstumas. Sio uZvérimo prietaiso saugumas ir veiksmingumas néstumo metu nenustatyti. |terpiant prietaisg gali bati vadovaujamasi rentgenoskopija.
Néscioms pacientéms padidéjusios rentgeno spinduliy ekspozicijos rizikg reikia palyginti su galima Sio metodo nauda.
« Zindangios motinos. Sio uZvérimo prietaiso saugumas ir veiksmingumas Zindan&ioms motinoms nenustatyti. Kiekybinis iSplaunamyjy medziagy patekimo j
motinos pieng vertinimas nebuvo atliktas.
+ Vaiky populiacija. Sio uzvérimo prietaiso saugumas ir veiksmingumas vaiky populiacijai nenustatyti.

Atsargumo priemonés
« Aspiring (325 mg per parg) (arba alternatyvius trombocity agregacija slopinancius vaistus / antikoaguliantus, jei pacientas netoleruoja aspirino)
rekomenduojama pradéti vartoti iki proceddros likus ne maziau kaip 24 valandoms.
« Antibiotikai turi bati skiriami iSkart prieS, per arba iSkart po procedaros.
* Procediros metu pacientai turi bati visiSkai heparinizuoti, naudojant tinkamg doze, kad aktyvintas kreséjimo laikas (ACT) baty ilgesnis nei 200 sekundziy.

Informacija, kaip konsultuoti pacienta
Gydytojai, konsultuodami pacientus dél ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder* ir implantavimo proceddros, turi apzvelgti toliau nurodytg informacija.
* PFO uzvérimas naudojant ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” gali tik sumazinti pasikartojancio insulto rizikg dél paradoksinés embolijos per PFO.
- Senstant padidéja tikimybé, kad gali atsirasti su PFO nesusijusi insulto rizika ir jvykti pasikartojantis iSeminis insultas, nepriklausomai nuo PFO
uzveérimo.
Dél procediros keliamos rizikos, susijusios su ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder*, zZr. ,Galimi nepageidaujami reiskiniai“.
Batina laikytis nustatyto papildomo antitrombozinio gydymo po ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” implantacijos.
Pacientams, kuriems buvo diagnozuota DVT arba PE, gali bati naudinga testi arba atnaujinti gydyma antikoaguliantais implantavus ,Amplatzer™
Talisman™ PFO Occluder, siekiant sumazinti DVT arba PE pasikartojimo rizikg.
Rekomenduojama, kad mediky grupé (neurologas bei kardiologas) ir pacientas dalyvauty bendrame sprendimy pri€mimo procese ir aptarty PFO uzvérimo
rizika bei nauda, palyginti su gydymu vien antitromboziniais vaistais, kartu atsizvelgdami j paciento vertybes ir pageidavimus.
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Salygiskai suderinamas su MR
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” yra salyginai suderinamas su MR. Pacientg su ,Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder” galima saugiai skenuoti MR sistemoje toliau nurodytomis sglygomis.

« Statinis magnetinis laukas — 1,5 teslos (1,5 T) arba 3,0 teslos (3,0 T)

« Maksimalus erdvinis gradiento laukas — 19 T/m (1900 G/cm)

* Maksimali uzregistruota MR sistemos vidutiné viso kiino savitosios energijos absorbavimo norma (SAR) — 2,0 W/kg (normaliu darbo rezimu)
Esant anksciau apibréztoms nuskaitymo salygoms, tikétina, kad nuskaitant 15 minuciy be pertrauky, prietaiso temperatira nepakils daugiau kaip 3 °C.

Atliekant neklinikinius tyrimus, prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas yra mazdaug 16 mm atstumu nuo ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder®, kai vaizduojama
gradiento-aido impulsy seka 3,0 T MR sistemoje.

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali pasireiksti procedidros metu arba po jos naudojant $j prietaisg, apima toliau nurodytuosius (bet jais neapsiribojama).
+ Alerginé reakcija / toksinis poveikis dél: anestezijos, kontrastinés medziagos, « Mirtis

vaisty arba metalo

*  Aritmija *  Oro embolija

* Arterioveninés fistulés » Pakartotiné intervencija likusiam Suntui / prietaisui iSimti
* Endokarditas » Periferiniy arterijy embolija

* Galvos skausmas / migrena * Perikarditas

*  Giliyjy veny trombozé + Perikardo efuzija

*  Hematoma * Plaucgiy embolija

+ Hipertenzija / hipotenzija * Pseudoaneurizma

+  Infekcija + Sirdies perforacija

* Insultas + Sirdies stimuliatoriaus jdéjimas po PFO prietaiso uzvérimo
* Jrenginio embolizacija +  Sirdies tamponada

* Jrenginio erozija » Skausmas

» Kars¢iavimas » Skausmas kritinéje

* Kraujagyslés perforacija + Stemplés pazeidimas

» Kraujagysliy prieigos vietos pazeidimas * Tranzitoriné iSeminé ataka

* Kraujavimas *  Tromby susiformavimas

* Miokardo infarktas * Voztuvo regurgitacija

Naudojimo nurodymai

Su Siuo prietaisu naudojamos medziagos
« 0,035 col. ,Amplatzer™* kreipiamoji viela (9-GW-002)
« ,Amplatzer™ Talisman™* jvedimo mova
Daugiau informacijos apie jvedimo mova zr. ,Amplatzer™ Talisman™* jvedimo movos naudojimo instrukcijoje. Zr. 1 lent., A priedas. Papildoma informacija apie
prietaiso dydZius ir suderinamas jvedimo movas; Zr. toliau esancig 1 pav. dél dydzio nustatymo rekomendacijy.
Su ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” i§ anksto supakuotos toliau nurodytos medziagos.
« ,Amplatzer™ Trevisio™* jvedimo kabelis, prijungtas prie uzvérimo prietaiso
« Jkéliklis
* Hemostatinis voZtuvas su ilginamuoju vamzdeliu ir trijy kryp&iy Ciaupu
 Plastikinis spaustukas

1 lent. Prietaiso dydzio nustatymo rekomendacijos

Siulomas
™ i ™
PFO morfologija Anatominiy savybiy pavyzdys ”%?g%f;irludl?‘l‘lzrygirsl
(mm)
Paprasta PFO arba P ;
R ot 1. Nedominuojanti ASA, ilgas
PFO su ne;i\gﬂmuolanma tunelis ir sustoréjusi antriné
pertvara
- e 2. Nedominuojanti ASA
PFO, kai _gstill_ma pagl_?_k_tl (< 20 mm bendras nuokrypis) 25
V’Z?Ifsgr'rﬁnp”e;‘ll_sg Sg‘v griln'{ be ilgo tunelio (= 10 mm ilgio)
N9 ima ir be sustoréjusios antrosios
naudojant 25 mm dydzio ertvaros
prietaisg P
106

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



1 lent. Prietaiso dydzio nustatymo rekomendacijos (tesinys)

Sialomas
. . . »,Amplatzer™ Talisman™
PFO morfologija Anatominiy savybiy pavyzdys PFO Occluder* dydis
(mm)
. 1. ASA (= 10 mm nuokrypis) su
Sudétinga PFO ilgu tuneliu (= 10 mm ilgio)
: - 2. ASA (= 10 mm nuokrypis) su
;nz(tjo;l?nvémg 2;5%'32{: sustoréjusia antrine pertvara
kurios gali apsunkinti galimybe (32 E)%rmﬂquzt'ggg)ASA su 30 arba 35
pasiekti saugig prietaiso padétj emel di(JieIiu iudrumu
ir veiksmingg PFO uzveérima, p> 9 J :
kai naudojamas 25 mm dydzio (= 20 mm bendras nuokrypis)
rictaisas 4. Lipomatoziné antrinés
p pertvaros hipertrofija
PFO su maza anatomija
Anatomija netinka 25 mm 1. Pirminés pertvaros ilgis 18
prietaiso dydziui dél trukdymo <20 mm
gretimoms Sirdies struktdroms

PASTABA. |vertinkite prietaiso padét] iSskleide, bet prie$ atjungdami. Naudodamiesi echokardiografija
jsitikinkite, kad prietaisas nepazeidzia laisvos prieSirdZio sienelés arba aortos $aknies. Jei prietaisas
trukdo gretimai Sirdies struktdrai (pavyzdziui, laisvai prieSirdzio sienelei arba aortos Sakniai), vél
suimkite prietaisg ir iSskleiskite i$ naujo. Jei prietaiso padétis vis dar nepatenkinama, veél suimkite
prietaisg ir pakeiskite nauju (18 mm ar 25 mm) arba apsvarstykite alternatyvius gydymo badus. 35 mm
prietaisg galima naudoti tik tais atvejais, kai 30 mm prietaisu negalima pasiekti saugios prietaiso
padéties.

Vien tik ASA nebdatinai trukdo sékmingai uzverti PFO naudojant 25 mm dydZio prietaisg. RESPECT
tyrimo metu’ 180 pacienty (36 %) prietaiso uzvérimo grupéje buvo nustatyta ASA. 25 mm dydzio
prietaisas buvo naudojamas daugelio ASA serganciy pacienty (77 %) PFO uzverti, o praéjus SeSiems
ménesiams po implantavimo, veiksmingas uzvérimas buvo pasiektas 95 % $iy pacienty. Tyrimo metu
né vienam pacientui nebuvo prietaiso embolizacijos atvejy.

a

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S.

Marks, and David L. Tirschwell. ,Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy

after stroke,” New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—1032.

Prieziara pries procediirg

« Aspiring (325 mg per parg) (arba alternatyvius trombocity agregacijg slopinangius vaistus / antikoaguliantus, jei pacientas netoleruoja aspirino)
rekomenduojama pradéti vartoti iki procedaros likus ne maziau kaip 24 valandoms.

« Antibiotikai gali bati skiriami iSkart prie$, per ir iSkart po proceddros operatoriaus nuoZzidra.

« Procediros metu pacientai turi bati visiSkai heparinizuoti, naudojant tinkama doze, kad aktyvintas kre$éjimo laikas (ACT) baty ilgesnis nei 200 sekundziy.

Procedira

DEMESIO. Kaip pagalbine priemone jvertinant PFO ir jstatant ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder“ rekomenduojama atlikti intrakardine

echokardiografijg (ICE) arba transezofagine echokardiografija (TEE). Jei naudojama TEE, paciento stemplés anatomija turi bati tinkama
zondui jvesti ir jj valdyti.

DEMESIO. Biikite atsargiis vadovaudamiesi rentgenoskopija, kuri gali biiti naudojama jstatant prietaisa.

DEMESIO. Nenaudokite elektrinés injekcijos sistemos kontrastinés medziagos tirpalui per mova j$virksti.

1. Pradurkite Slaunies veng ir atlikite standartine deSiniosios Sirdies pusés kateterizacija.

2. Atlikite angiograma, kad parodytuméte PFO:
a. kateterizuokite kairjjj priesirdj naudodami 45° LAO padétj ir nuo 35° iki 45° kranialinj kampa;
b. jSvirkSkite kontrastinés medziagos j deSiniosios virsutinés skilties plauciy vena.
PASTABA. Uzvérimo prietaiso dydis ir padétis priklauso nuo PFO morfologijos ir vietos.

3. Norédami pasiekti per PFO, naudokite kreipiamaja vielg J formos galiuku.

4. PFO morfologijai jvertinti naudokite ICE arba TEE.

PASTABA. PFO morfologija geriausia jvertinti naudojant trumposios asies rodinj, kuriame PFO vaizduojama Salia aortos voztuvo, o pirminé pertvara yra
beveik horizontalioje padétyje (ICE pertvaros trumposios asies rodinys; TEE kampai 30°, 45° ir 60°). Naudojant §j rodinj, jvertinamas pirminés pertvaros
poslinkis, PFO tunelio ilgis ir antrinés pertvaros storis. Sias savybes taip pat reikia jvertinti naudojant ilgosios asies abiejy veny rodinj (ICE pertvaros
abiejy veny rodinys; TEE kampai 90°, 105° ir 120° — Zr. 2 pav. ir 3 pav., A priedas. Papildoma informacija).

PrieSirdziy pertvaros aneurizma (ASA). PrieSirdZiy pertvaros aneurizma yra pirminés pertvaros perteklius arba maisiné deformacija su padidéjusiu
mobilumu ir i§sigaubimu j desSinjjj priesirdj arba kairjjj priesirdj. ASA apibréZiama kaip = 10 mm pirminés pertvaros nuokrypis nuo priesirdziy pertvaros
plokStumos j deSinijjj priesird] ar kairjjj priesirdj arba bendras = 15 mm nuokrypis j desSinjjj prieSirdj ir kairjjj priesirdj. Dominuojanti ASA apibréziama kaip
turinti bendrg 2 20 mm nuokrypj.

PFO tunelio ilgis. PFO tunelio ilgis apibréziamas kaip maksimalus pirminés pertvaros ir antrinés pertvaros persidengimas. ligu tuneliu vadinamas

> 10 mm ilgio tunelis.

Antrinés pertvaros storis. Antrinés pertvaros storis apibréziamas kaip maksimalus antrinés pertvaros storis 10 mm atstumu nuo PFO. Sustoréjusia
antrine pertvara vadinama kaip = 10 mm storio pertvara. Lipomatoziné antrinés pertvaros hipertrofija bina esant = 15 mm storiui.

PASTABA. Jei naudojamas TEE vaizdavimas, prireikus 4—-6 veiksmus galima atlikti pries$ prieiga per Slaun;.
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5. Atstumui nuo PFO iki aortos Saknies ir atstumui nuo PFO iki virSutinés tusciosios venos angos matuoti naudokite ICE arba TEE (Zr. 3B pav. ir 3C pav.,

A priedas. Papildoma informacija).

ICE vaizdavimas

2A

PFO, jvertinta naudojant ICE, trumposios asies rodinyje, su pirminés pertvaros nuokrypio (a), PFO
tunelio ilgio (b) ir antrinés pertvaros storio (c) matmenimis.

2B

PFO, jvertinta naudojant ICE, ilgosios aSies abiejy veny / SVC rodinyje su pirminés pertvaros ilgio
(a) matmeniu.

2C

PFO, jvertinta naudojant ICE, pertvaros rodinyje su pirminés pertvaros nuokrypio j kairjjj priesirdj (a)
ir desinijjj priesirdj (b) matmenimis.

TEE

vaizdavimas

3A

Pirminés pertvaros nuokrypio (a), PFO tunelio ilgio (b) ir antrinés pertvaros storio (c) matavimas
trumposios asies 50 laipsniy rodinyje (diapazonas nuo 30 iki 60 laipsniy aortos Sakniai priekine
puse atvaizduoti).

3B

Atstumas nuo PFO iki aortos $aknies (a) 30 laipsniy rodinyje (diapazonas nuo 0 iki 45 laipsniy
aortos Sakniai priekine puse atvaizduoti).

3C

Atstumas nuo PFO iki virSutinés tusciosios venos (SVC) angos (a) dviejy veny 90 laipsniy rodinyje
(diapazonas nuo 80 iki 125 laipsniy SVC perspektyvai sumazinti).

PASTABA. Jei atliekant vaizdavimg nepavyksta ai$kiai lokalizuoti PFO, jkiskite viela per PFO, kad bty lengviau identifikuoti.
6. Pagal PFO morfologijg nustatykite prietaiso dydj, atsizvelgdami j atstumus nuo PFO iki aortos Saknies ir SVC.

Daugelj PFO galima tinkamai uzverti 25 mm prietaisu. Jei PFO yra prieSirdziy pertvaros aneurizma (ASA) su kitomis savybémis (pavyzdZziui, ilgu tuneliu

arba sustoréjusia pertvara), dél kuriy gali susidaryti didelis liekamasis Suntas arba neuzfiksuota padétis pertvaroje, apsvarstykite galimybe naudoti
didesnj prietaisa (30-35 mm). 35 mm prietaisg galima naudoti tik tais atvejais, kai 30 mm prietaisu negalima pasiekti saugios prietaiso padéties.

Naudokite echokardiografijg ir stimimo-traukimo bandyma (Zr. 20 veiksm.), kad jvertintuméte prietaiso padétj iSskleidus, bet prie$ atjungiant. Jei
prietaiso padétis jterpus néra saugi, apsvarstykite galimybe naudoti didesnj prietaisg (30 mm arba 35 mm).

Jei prietaisas trukdo gretimai Sirdies struktdrai (pavyzdziui, laisvai prieSirdzio sienelei arba aortos Sakniai), vél suimkite prietaisa ir iSskleiskite i§ naujo.

Jei prietaiso padétis vis dar nepatenkinama, vél suimkite prietaisg ir pakeiskite nauju arba apsvarstykite alternatyvius gydymo badus. Prietaiso

pasirinkimo ir dydZio nustatymo rekomendacijas Zr. 1 lent., A priedas. Papildoma informacija, ir 1 lent. (pirmiau). ISskleide prietaisa, bet prie$ atjungdami

patikrinkite SVC, apatinés tusciosios venos (IVC) ir koronarinio sinuso (CS) srautus.
DEMESIO. Biikite atsargiis, kad nesuspaustuméte desiniojo priesirdzio Chiari tinklelio arba dideliy apatinés tuséiosios venos voztuvy po
desiniuoju priesirdziu prietaiso puséje.
ISPEJIMAS. Naudodamiesi echokardiografija jsitikinkite, kad prietaisas nepazeidzia laisvos priesirdzio sienelés arba aortos $aknies.
7. Paruoskite ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder naudoti toliau nurodytu badu.
a. Patikrinkite sterilig pakuote. Nenaudokite prietaiso, jei sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.
b. Atidarykite sterilig pakuote ir patikrinkite PFO uzvérimo prietaisg, ,Amplatzer™ Trevisio™* jvedimo kabelj, jkéliklj bei hemostatinj voztuva.
Nenaudokite, jei pastebéjote pazeidima arba jei uzvérimo prietaisas atsijungé nuo kabelio.

c. ISimkite prietaisg su prijungtais jvedimo priedais (jvedimo kabeliu, jkélikliu ir hemostatiniu voztuvu) i§ pakuotés ir jsitikinkite, kad jungtis tarp jkéliklio bei

hemostatinio voZtuvo yra tvirta.
d. Jsitikinkite, kad PFO uzvérimo prietaisas tinkamai prijungtas prie jvedimo kabelio, toliau nurodytu badu.
- Pasukite uzvérimo prietaisa vieng pilng apsisukimg pries$ laikrodzio rodykle:

- Sukite uzvérimo prietaisg pagal laikrodZio rodykle, kol pajusite pasipriesinima:

- Pasukite uzvérimo prietaisg prie$ laikrodZio rodykle 1/8 apsisukimo, kad iSskleidus baty lengviau atleisti prietaisa.
PASTABA. Jei uzvérimo prietaisas atsijungia nuo jvedimo kabelio, vél prijunkite jj prie jvedimo kabelio distalinio galo, pasukdami prietaisg pagal

laikrodzio rodykle mazdaug 4-5 apsisukimus, kol jis uzsifiksuos. Tada pasukite prietaisg prie$ laikrodZio rodykle 1/8 apsisukimo, kad implantavimo metu

baty lengviau atleisti uzvérimo prietaisa.
8. |stumkite uzvérimo prietaisg j jkéliklj.
a. Praplaukite jkéliklj ir hemostatinj voztuvg steriliu fiziologiniu tirpalu.

b. Kai uzvérimo prietaisas ir distalinis jkéliklio galas panardinti  sterily fiziologinj tirpala, traukite jvedimo kabelj atgal, kad jtrauktuméte prietaisg jkéliklio

viduje, kol distaliné uzvérimo prietaiso Zymimoji juosta pasieks jkéliklio galiuka.
9. Leiskite sterily fiziologinj tirpalg per hemostatinj voztuva, kol ant jstatyto uzvérimo prietaiso nesimatys oro burbuliuky.
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PASTABA. Uzveérimo prietaiso tvirtinimg prie kabelio jstadius galima patikrinti sukant kabelj pagal laikrodZio rodykle, kol pajuntamas pasiprieSinimas,
tada pasukant kabelj prie$ laikrodZio rodykle 1/8 apsisukimo.

10. Paruoskite ,Amplatzer™ Talisman™" jvedimo movg pagal ,Amplatzer™ Talisman™* jvedimo movos naudojimo instrukcija.

11.  Jkiskite plétiklj j jvedimo movg ir priverzkite besisukancig Luer jungtj.

12.  Stumkite plétiklj ir jvedimo mova vir§ kreipiamosios vielos, per PFO ir j kairjjj priesirdj, patvirtindami tinkama judéjimg echokardiografijos ir (arba)
rentgenoskopijos badu.
ISPEJIMAS. Jei jauéiate pasiprie$inima, nestumkite plétiklio ir jvedimo movos.

13. Létai iStraukite kreipiamajg viela ir plétiklj, kad nepatekty oro; leiskite atgaliniam kraujo srautui i$ sistemos pasalinti visg org.

14. Palaikydami drégng ir Slapig basena, pritvirtinkite jkéliklj prie jvedimo movos ir priverzkite besisukancig Luer jungtj, kad komponentai baty sujungti.

15.  Stumkite jvedimo kabelj ir uzvérimo prietaisg per jvedimo mova, kol uzvérimo prietaisas pasieks movos galiukg. Ant kabelio esanti zyma rodo, kad
uzvérimo prietaisas artéja prie movos galo.
DEMESIO. Nesukite kabelio stumdami uzvérimo prietaisa; nestumkite jvedimo kabelio ir uzvérimo prietaiso, jei jauéiate pasipriesinima.

16. Vadovaudamiesi echokardiografija ir rentgenoskopija laikykite jvedimo kabelj vietoje, kai traukiate jvedimo mova, kad iSskleistuméte kairiojo prieSirdzio
diskg ir jungiamosios sgsmaukos dalj.

17. Atsargiai patraukite kairiojo priesirdzio diskg prie prieSirdziy pertvaros. Tai galima pajusti arba pastebéti atliekant echokardiografijg arba rentgenoskopija.

18. |traukdami jvedimo movg mazdaug 5-10 cm i$laikykite nedidelj jvedimo kabelio jtempimg, kad iSskleistuméte deSinjjj priesirdzio diska.

19. Atlikite echokardiografijg arba angiografijg, kad jsitikintuméte, jog prietaisas yra tinkamoje vietoje, ir jvertinkite, ar néra liekamojo Sunto arba voztuvo
nepakankamumo.

20. Prie$ atjungdami uzvérimo prietaisg, $velniai pastumkite pirmyn ir atgal (stdmimo-traukimo bandymas) jvedimo kabelj, kad uZtikrintuméte saugig
uzveérimo prietaiso padétj pertvaroje.

21. Jei uzvérimo prietaiso padétis nestabili arba trukdo bet kokiai gretimai Sirdies struktdrai (pavyzdziui, SVC, PV, MV, CS, AO), neatleiskite jo nuo jvedimo
kabelio ir atlikite toliau nurodytus veiksmus.
a. Vél suimkite uzvérimo prietaisg stabilizuodami jvedimo kabelj ir stumdami jvedimo mova, kol visas uzvérimo prietaisas bus movoje.
b. Pakeiskite uzvérimo prietaiso padétj ir vél jj iSskleiskite arba iStraukite jj i$ paciento.
PASTABA. Uzvérimo prietaisg galima iSskleisti ne daugiau kaip tris kartus. Jei padétis vis dar nepatenkinama, iSimkite ir pakeiskite prietaisg bei mova.

22. Jei uzvérimo prietaisas neatitinka pradinés formos, vél suimkite prietaisg ir pakeiskite jj nauju.

23. Uzdékite plastikinj spaustuka ant jvedimo kabelio proksimalinio galo.

24. Atjunkite uzvérimo prietaisg nuo jvedimo kabelio sukdami jvedimo kabelj prie$ laikrodZio rodykle (pazyméta rodykle ant plastikinio spaustuko).
Mazai tikétinu atveju, kai tai nejmanoma, stumkite jvedimo mova prie desiniojo priesirdzio disko, kad uzfiksuotuméte uzvérimo prietaisg ir
palengvintumeéte atkabinima.

ISPEJIMAS. Baige procediira, létai istraukite jvedimo kabelj ir jvedimo mova i$ paciento. Létai iStraukite mova, kad nepatekty oro.

Priezilira po procediiros
« Stebéjimas po procediros turi biti atliekamas pagal jstaigos priezitros standartus. Prie$ iSrasant pacientui reikia atlikti TTE.
« Pacientus, kuriems implantavus prietaisa pasireiské bet kokia perikardiné efuzija, reikia atidZiai stebéti atliekant nuoseklias echokardiogramas, kad baty
uztikrinta, jog perikardiné efuzija nedidéja arba iSnyksta.
« Rekomenduojamas kardiologo atliekamas klinikinis stebéjimas, jskaitant echokardiografinj jvertinima, laikantis jstaigos praktikos standarty ir nustatyty
gairiy.
« Pacientams, po prietaiso implantavimo patyrusiems insulta, reikia atlikti TEE tromby susidarymui jvertinti.

Jeiimplantavus prietaisa nustatomas kairiosios pusés trombas, reikia istirti paciento hiperkoaguliacine bikle ir maziausiai trims ménesiams pradéti gydymag

antikoaguliantais (varfarinu). Po gydymo antikoaguliantais reikia atlikti TEE, kad bty patvirtintas su prietaisu susijusiy tromby iSnykimas. Jei gydymas

antikoaguliantais yra neveiksmingas, reikia apsvarstyti galimybe atlikti trombolize arba chirurginj prietaiso pasalinima.

« Pacientus reikia informuoti, kad atsiradus hemodinaminio nestabilumo pozymiy ar simptomuy, pavyzdziui, kratinés skausmui, aritmijai, alpimui ar dusuliui, jie
nedelsdami kreiptysi medicininés pagalbos, jskaitant echokardiograma.

 Po prietaiso implantacijos pacientai turi $eSis ménesius laikytis tinkamos endokardito profilaktikos. Ar endokardito profilaktika reikalinga po $eSiy ménesiy,
sprendzia gydytojas.

« Sesis ménesius po implantavimo pacientai turi bati gydomi antitromboziniais vaistais, pavyzdziui, aspirinu. Ar antitrombozinis gydymas reikalingas po
Sesiy ménesiy, sprendzia gydytojas.

« Pacientams reikia nurodyti vengti intensyvios fizinés veiklos maziausiai vieng ménesj po prietaiso implantavimo arba tiek, kiek nurodé gydytojas. Dél
intensyvios fizinés veiklos gali padidéti nepageidaujamy rei$kiniy, jskaitant erozijg, rizika. Pacientams reikia priminti, kad pasireiSkus bet kokiems dusulio ar
kratinés skausmo simptomams, ypac po intensyvios fizinés veiklos, jie turi nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos.

« Pacientams, kuriems anks¢iau buvo diagnozuota PE arba DVT, implantavus prietaisg reikia apsvarstyti Iétinés antikoaguliacijos, o ne trombocity agregacijg
slopinancio gydymo galimybe.

PranesSimas apie su prietaisu susijusius incidentus
Jei naudodamiesi Siuo prietaisu turite pagrindo manyti, kad jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui.

Laikymo ir naudojimo informacija

Néra jokiy specialiy laikymo reikalavimy, iSskyrus tuos, kurie badingi medicinos prietaisams.

Sig naudojimo instrukcijg galima perdirbti.

Salinimas

LJAmplatzer™ Talisman™ PFO Occluder” priedai turi bati tinkamai suskirstyti kaip biologiskai pavojingos atliekos ir pasalinti pagal galiojancias jstaigos

proceddras, vietinius ir Salies jstatymus bei teisés aktus. Pasibaigus ,Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder* priedy naudojimo laikui grazinkite juos ,Abbott
Medical®.
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Garantija
+Abbott Medical“ garantuoja pirkéjui, kad gaminys laikotarpiu, kuris lygus gaminio laikymo trukmei, atitiks gamintojo nustatytas gaminio specifikacijas, kai bus

naudojamas pagal gamintojo naudojimo instrukcija, ir neturés medziagy bei gamybos defekty. ,Abbott Medical” jsipareigojimas pagal Sig garantijg apsiriboja
gaminio pakeitimu arba remontu jos nuozidra, jei gaminys per garantinj laikotarpj grgzinamas ,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, J]SKAITANT BET KOKIAS TINKAMUMO PARDUOTI ARBA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI

GARANTIJAS.
Norédami gauti daugiau informacijos, Zr. pardavimo salygas.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

LV: Lieto8anas instrukcijas
UZMANIBU! Riipigi izlasiet visus noradijumus. Neievérojot $os noradijumus, bridinajumus un piesardzibas pasakumus, var rasties pacienta
traumas vai ierices bojajumi.

lerices apraksts un merkis

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ir paSizpleto$a divu disku ierice, kas izgatavota no nitinola stieplu sieta. Abi diski ir savienoti kopa ar Tsu savienojoSo
vidus dalu, kas atlauj brivu katra diska kustibu. Nosprostotaja distalaja un proksimalaja gala ir rentgenkontrastéjoSas markiera joslas, un proksimalaja gala ir art
gala skrive, lai atvieglotu ievadi$anu un izvietoSanu. lerice ir sterilizéta ar etilenoksidu.

1. attéls. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Laba kambara disks
2 Kreisa kambara disks

Savienojo3a vidus dala

A pielikums. Papildu informacija satur papildinformaciju par nosprostotaju, ievadiS8anas apvalku un dilatatoru:
« 1. tab.: paradttiierices un ievadi$anas apvalka izméri.
« 1. attéls: paradits Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, kas iepriek$ pievienots Amplatzer™ Trevisio™ ievadi$anas kabelim. Attéla ir redzami talak
noraditie komponenti.

1 levadiSanas kabelis

Hemostazes varsts

Papla$ino$a caurulite ar trisvirzienu noslégkranu
Plastmasas skriivslégs

PFO nosprostotajs

Nosprostotajam pievienotais distalais kabelis

N o o b~ 0N

Neséjkapsula

« 2. attéla redzami intrakardialas ehokardiografijas (IKE) attéli.
« 3. attéla ir redzami transezofagealas ehokardiografijas (TEE) attéli.

Paredzétais lietojums
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ir perkutana, transkatetra okldzijas ierice, kas paredzéta atvértas ovalas atveres aizvérSanai.

LietoSanas indikacijas
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ir indicéts perkutanai transkatetralai atvértas ovalas atveres (patent foramen ovale — PFO) noslég$anai, lai samazinatu
atkartota iSémiska insulta risku pacientiem, kuriem ir bijis iSémisks insults iesp&jamas paradoksalas embolijas dél.

Darbibas raksturojums
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder sastavdalas:
* PFO nosprostotajs
* Amplatzer™ Trevisio™ ievadi$anas kabelis
« Neséjkapsula
* Hemostazes varsts ar paplasinoSo caurultti un trisvirzienu noslégkranu
« Plastmasas skravslégs

To paredzéts ievadit kopa ar Amplatzer™ Talisman™ ievadiSanas apvalku.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ir paSizpletoSa divu disku ierice, kas raZota no Cetru izméru nitinola stieplu sieta, lai atbilstu dazadam PFO anatomijam
(ka aprakstits $aja nodala Seit: 1. tab.). Tas ir iepriek$ pievienots 120 cm garam ievadiSanas kabelim, kas atvieglo ierices ievietoSanu PFO, izmantojot piekluvi
caru augsstilba vénu. Neséjkapsula samazina Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder izméru, laujot ievadtt ierici apvalka. Hemostazes varsts ar paplasino$o
caurultti un noslégkranu nodroSina ievades sistémas skaloSanu un kontrolé asins pretplismu procedaras laika.

Kontrindikacijas

Trombs paredzétaja implantacijas vieta vai dokumentétas liecibas par venozajiem trombiem asinsvados, caur kuriem var tikt veikta pieklGSana defektam.
Pacienti ar intrakardialu trombu, masu, vegetaciju vai audzéju.

Pacienti, kam PFO piekldSanai iesp&jamie asinsvadi ir nepiemeéroti, lai tajos ievietotu atbilstosa lieluma apvalku.

Pacienti ar anatomiskiem gadijumiem, kuros Amplatzer™ Talisman™ PFO ierices nepiecie$§amais izmérs ietekmétu citas intrakardialas vai intravaskularas
struktdras, pieméram, varstulus vai plauSu vénas.

Pacienti ar citu Sunta avotu no labas puses uz kreiso, tostarp priek8kambaru starpsienas defektu vai starpsienu ar daudzam atverém.

Pacienti ar aktivu endokarditu vai citam nearstétam infekcijam.

Pacienti, kuri nepanes intraproceduralu antikoagulaciju vai prettrombocTtu terapiju péc procedaras.

Bridinajumi

Nelietojiet ierici, ja maisin$ ir atvérts vai bojats; nelietojiet bojatu ierici.

Pacientiem, kuriem ir paaugstinats venozas trombembolijas risks, péc PFO noslég$anas jaizmanto trombembolijas riska samazinasanas rezims, ievérojot
standarta apripi.

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder dros$iba un efektivitate nav noteikta pacientiem ar hiperkoagulacijas stavokli.

Esiet gatavs situacijam, kad ierice ir jaiznem perkutani vai kirurgiski. Tas ietver pieejama kirurga nodrosinaSanu un piekluvi operaciju zalei.

Embolizétas ierices jaiznem, jo tas var traucét svarigdm sirds funkcijam. Neiznemiet embolizétu nosprostotaju caur intrakardialajam struktdram, ja vien
nosprostotajs nav pilniba ieklauts katetra vai apvalka.

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ierice sastav no nikela un titdna sakauséjuma, kas parasti tiek uzskatits par droSu. Tomér in vitro testéSana ir
paradijusi, ka nikelis no $Ts ierices izdalas vismaz 60 dienas. Pacientiem, kuriem ir alergija pret nikeli, var bat alergiska reakcija pret So ierici, Tpasi tiem,
kuriem anamnézg ir alergija pret metalu. AtseviSkas alergiskas reakcijas var bit nopietnas; pacienti jainformé nekavéjoties informét arstu, ja viniem ir
aizdomas par alergisku reakciju, pieméram, apgritinatu elpoSanu vai sejas vai rikles iekaisumu. DaZiem pacientiem var ari rasties alergija pret nikeli, ja §T
ierice ir implantéta.

lerices ievietoSanas laika var rasties Tslaicigi hemodinamiski trauc&jumi, kuru dé| var bat nepiecieS8ams izmantot Skidruma aizstajterapiju vai citas
arstniecibas metodes, ko nosaka arsts.

Pirms ierices atvieno$anas noveértgjiet ierices poziciju attieciba pret brivo priekSkambara sieninu un aortas sakni, izmantojot ehokardiogréfiju (skatiet
attélus 2. attéls un 3. attéls Seit: A pielikums. Papildu informacija).

Izmantojiet ehokardiografiju, lai nodroSinatu, ka ierice nesaskaras ar brivo priekSkambara sieninu vai aortas sakni.

Neatvienojiet ierici no ievadi$anas kabela, ja ierice neatbilst sakotné&jai konfiguracijai vai ierices novietojums ir nestabils un/vai ierice rada traucéjumus
blakus eso$ai kardialai struktdrai, pieméram, augs$éjai dobajai vénai (SVC), plausu vénai (PV), mitralajam varstulim (MV), koronarajam sinusam (CS), aortai
(AO). Ja rezultats nav apmierinoss, vélreiz ievelciet ierici apvalka un nomainiet pret jaunu ierici vai apsveriet cita veida arstéSanu. Ja rezultats nav
apmierinoss, vélreiz ievelciet ierici apvalka un nomainiet pret jaunu ierici vai apsveriet cita veida arstéSanu. (Skatiet Seit: 1. tab..)

NELIETOJIET Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes.

Si ierice ir sterilizéta ar etilénoksidu un ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai; nekad nelietojiet un nesterilizgjiet sistému atkartoti. Tadu ieriéu atkartota
lietoSana vai atkartota sterilizéSana, kuram beidzies deriguma termins, var izraisit infekciju.

o ierTci drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti standarta transkatetralu panémienu izmanto$ana.

Piesardzibas pasakumi ipasam pacientu grupam
« Gratnieces: nosprostotaja droSums un efektivitate gratniecibas laika nav pieradita. lerices ievietoSana tiek veikta rentgenoskopiska kontrolé. Pirms
rentgenoskopijas izmanto$anas gratniecém jaapsver, vai ir attaisnojams paaugstinats rentgenstarojuma risks.
« ZidoSa mate: nosprostotaja droSums un efektivitate zidoSam matém nav pieradita. Nestabili piesaistito izejmaterialu klatbatnes kvantitativa analize mates
piena nav veikta.
« Pediatriska populacija: nosprostotaja droSums un efektivitate pediatrijas pacientu populacija nav pieradita.

Piesardzibas pasakumi
« Vismaz 24 stundas pirms procediras ieteicams nozimét aspirinu (325 mg/diena) vai, ja pacients to nepanes, kadu citu trombolitisku lidzekli/antikoagulantu.
« Antibiotikas jaievada procediras laika.
« Visa procediras laika pacientam ir jabat pilniba heparinizétam ar atbilstoSu devu, kas pirms ierices ievieto§anas nodro$ina aktivas asins recé$anas laiku
(AAL) lielaku par 200 sekundém.

Pacienta konsultéSanas informacija
Arstiem, konsultéjot pacientus par Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder un implanté$anas proceddru, ir jaapsver talak noradita informacija.
* PFO noslég$ana ar Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder var tikai samazinat atkartota insulta risku paradoksalas embolijas caur PFO dél.
- Novecojot palielinas iesp&jamiba, ka var rasties insulta riski, kas nav saistiti ar PFO, un izraisTt atkartotu iSémisku insultu neatkarigi no PFO
noslégsanas.
Informaciju par procedras riskiem, kas saistiti ar Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, skatiet sadala lesp&jamie nevélamie notikumi.
« NepiecieSamiba ievérot noteiktu antitrombotisko papildterapiju péc Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder implantacijas.
Pacientiem, kuriem anamnézeé ir dzilo vénu tromboze vai plauSu embolija péc Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder implantacijas var bat noderiga
antikoagulantu terapijas turpinaSana vai atsaksana, lai samazinatu atkartotas dzilo vénu trombozes vai plauSu embolijas risku.
Mediciniskajai komandai (neirologam un kardiologam) un pacientam ieteicams iesaistities kopiga Ilémumu pienem$anas procesa un apspriest PFO
noslégSanas riskus un ieguvumus, salidzinot ar vienu pasu antitrombotisku terapiju, vienlaikus nemot véra pacienta vértibas un vélmes.
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Saderigs ar MR noteiktos apstak|os
NeklTniskajos testos ir pieradits, ka Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ir saderigs ar MR noteiktos apstaklos. Pacientam, kuram ir implantéts
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, var dro$i veikt MR attéldiagnostikas izmekl€jumus, ja ir izpilditi talak minétie nosacijumi.

« Statiskais magnétiskais lauks ir 1,5 teslas (1,5 T) vai 3,0 teslas (3,0 T).

« Maksimalais telpiska gradienta lauks ir 19 T/m (1900 G/cm).

« Maksimalais magnétiskas rezonanses sistémas noraditais visa kermena vidéjais Tpasas absorbcijas koeficients (SAR) ir 2,0 W/kg (normals darbibas

rezims).

lepriek$ aprakstitajos skenéSanas apstaklos ierices maksimalais paredzamais temperatiras pieaugums ir mazaks vai vienads ar 3 °C péc 15 minasu ilgas
nepartrauktas skenésanas.
Neklniska testéSana ierices raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 16 mm attaluma no Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, ja attélveidoSanai tiek
izmantota gradienta-atbalss impulsu sekvence 3,0 T magnétiskas rezonanses attélveidoSanas sistéema.

lespéjamie nevélamie notikumi
lesp&jamie nevélamie notikumi, kas var rasties proceddras laika vai péc tas, izmantojot So ierici, var ietvert (bet ne tikai):

» Alergiska reakcija/toksiska iedarbiba, ko izraisa: Anestézija, kontrastviela, + Infekcija
medikamenti vai metals

*  Aritmija * Insults

* Arteriovenozas fistulas + Kardiostimulatora novietojums sekundari PFO ierices noslégSanai
+ AsinoSana * Miokarda infarkts

* Asins izpladums * Nave

* Asinsvadu perforacija » Parejosa iSémiska lekme
* Asinsvadu piekluves vietas trauma » Periféra embolija

* Atkartota iejaukSanas atlikusa Sunta/ierices iznems$anai » Perikarda izsvidums

» Baribas vada bojajums * Perikardits

* Drudzis *  Plausu embolija

» Dzilo vénu tromboze * Pseidoaneirisma

* Endokardits * Sapes

* Gaisa embolija »  Sapes kraskurvt

* Galvassapes/migréna + Sirds perforacija

* Hipertensija/hipotensija » Sirds tamponade

* lerices embolizacija * Trombu veidoSanas

» lerices erozija » Varstula regurgitacija

LietoSanas noradijumi

Materiali lietoSanai ar ierici
« 0,035 collu Amplatzer™ vaditajstiga (9-GW-002)
* Amplatzer™ Talisman™ ievadiSanas apvalks
Plasaku informaciju par ievadiSanas apvalku skatiet Amplatzer™ Talisman™ ievadiSanas apvalka lietoSanas instrukcija. Skatiet 1. tab. Seit: A pielikums. Papildu
informacija. par ierices izmériem un saderigiem ievadiSanas apvalkiem; izméru noteikSanas vadlinijas skatiet tabulas 1. tab. apak$éja dala.
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder iepakojuma ir $adi materiali:
* Amplatzer™ Trevisio™ nosprostotajam pievienots ievadiSanas kabelis
« Neséjkapsula
« Hemostazes varsts ar paplasinoSo caurultti un trisvirzienu noslégkranu
« Plastmasas skravslégs

1. tab. lerices izméru noteikSanas vadIlinijas

leteiktais
™ i ™
PFO morfologija Anatomisko 1pasibu piemérs A;an(l)ag:&u d-l;ar"iimgps
(mm)
Vienkarss PFO vai 1. Bez ASA, gara tunela un
PFO ar nenozimigu ASA sabiezinatas sekundaras
starpsienas
PFO, kur var panakt drosu 2. Nenozimiga ASA (kop€ja novirze 25
ierices novietojumu un <20 mm) bez gara tunela (garums
efektivu PFO noslégsanu, 210 mm) un sabiezinata sekundara
izmantojot 25 mm izméra ierici starpsiena
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1. tab. lerices izméru noteikSanas vadlinijas (turpinajums)

leteiktais
™ i ™
PFO morfologija Anatomisko Tpasibu piemérs A;an(l)atozg‘r;m d-[;"iimgps
(mm)
1. ASA (210 mm novirze) ar garu
Komplekss PFO tuneli (10 mm garums)

2. ASA (210 mm novirze) ar

PFO ar vienu vai vairakam sabiezinatu sekundaro starpsienu

anatomiskam Tpasibam, kas (210 mm biezums) 30 vai 35
var apgratinat drosas ierices 3. Izteikta ASA ar parmérigu
pozicijas sashieg$anu un kustigumu (kopé€ja novirze
efektivu PFO noslégsanu, 220 mm)
izmantojot 25 mm izméra ierici 4. Lipomatoza sekundaras

starpsienas hipertrofija

PFO maza anatomiska

struktira
Anatomija nav piemérota 1. Primaras starpsienas garums 18
25 mm izméra iericei <20 mm
sekundari trauc&jumiem
blakus eso$ajas sirds
struktaras

PIEZIME. Novértgjiet ierices poziciju péc izvietosanas, bet pirms atvieno$anas. Izmantojiet ehokardiogréfiju,
lai nodroSinatu, ka ierice nesaskaras ar brivo priekSkambara sieninu vai aortas sakni. Ja ierice traucé
blakus esoSai sirds struktirai (pieméram, brivai priekSkambara sieninai vai aortas saknei), atkartoti satveriet
ierici un izvietojiet to atkartoti. Ja ierices pozicija nav apmierino$a, vélreiz ievelciet ierici apvalka un
nomainiet pret mazaku ierici (18 mm vai 25 mm) vai apsveriet cita veida arsté$anu. 35 mm ierices
izmanto$ana jaapsver tikai gadijumos, kad ar 30 mm ierici nevar nodro$inat droSu ierices poziciju.

ASA klatbatne ne vienmér kavé veiksmigu PFO noslégSanu ar 25 mm izméra ierici. RESPECT pétijuma*
180 pacientiem (36 %) ierices noslégSanas grupa bija ASA. Lielakajai dalai pacientu ar ASA (77 %) PFO
noslégsanai tika izmantota 25 mm liela ierice, un seSus ménesus péc implantéSanas efektiva noslégsana
tika sasniegta 95 % $So pacientu. P&tijuma nevienam pacientam ierices embolizacija netika konstatéta.

a.

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks,

and David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,”
New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Apriipe pirms procediiras

« Vismaz 24 stundas pirms proceddras ieteicams nozimét aspirinu (325 mg/diena) vai, ja pacients to nepanes, kadu citu trombolitisku lidzekli/antikoagulantu.
« Antibiotikas var ievadit proceddras laika péc operatora ieskatiem.
« Visa proceddiras laika pacientam ir jabat pilnTba heparinizétam ar atbilstoSu devu, kas pirms ierices ievietoSanas nodroSina aktivas asins recésanas laiku

(AAL) lielaku par 200 sekundém.

Procedira

UZMANIBU! Intrakardiala ehokardiografija (ICE) vai transezofageala ehokardiografija (TEE) ir ieteicama ka paliglidzeklis PFO novértésana un
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ievietoSana. Ja tiek izmantota TEE, pacienta baribas vadam jabit anatomiski piemérotam TEE zondes

ievietoSanai un manipulacijam ar to.
UZMANIBU! levérojiet piesardzibu, izmantojot fluoroskopisku rentgenstaru vadibu, ko var izmantot ierices novietosanas laika.
UZMANIBU! Nelietojiet spécigas injicé$anas sistému, lai caur $o apvalku ievaditu kontrastvielas §kidumu.
1. Caurduriet augsstilba vénu un veiciet standarta labas sirds puses katetrizaciju.
2. \Veiciet angiogrammu, lai paraditu PFO:
a. Katetrizgjiet kreiso priek8kambari, izmantojot 45° LAO poziciju un kranialo angulaciju 35°—45° lenkT.
b. Injicgjiet kontrastvielu labas aug$éjas daivas plausu véna.
PIEZIME. Nosprostotaja izmérs un novietojums ir atkarigs no PFO morfologijas un atraanas vietas.
3. Izmantojiet J veida gala vaditajstigu, lai iegitu piekluvi caur PFO.
4. PFO morfologijas novértésanai izmantojiet ICE vai TEE.

PIEZIME. PFO morfologiju vislabak var novértét, izmantojot Tsas ass skatu, kur PFO tiek vizualizéts blakus aortas varstulim un starpsiena ir orientéta
tuvu horizontalai pozicijai (ICE starpsienas Tsas ass skats; TEE lenki 30°, 45° un 60°). Izmantojot So skatu, novérté primaras starpsienas novirzi, PFO
tunela garumu un sekundaras starpsienas biezumu. STs funkcijas ir janovérté ari, izmantojot garas ass abu dobo vénu skatu (ICE starpsienas abu dobo
vénu skatu; TEE lenki 90°, 105° un 120° — skatiet attélus 2. attéls un 3. attéls Seit: A pielikums. Papildu informacija).

Atriju starpsienas aneirisma (ASA). Atriju starpsienas aneirisma ir primaras starpsienas audu parpalikums vai maisveida deformécija ar palielinatu
kustigumu un izliekumu labaja priekSkambart vai kreisaja priekSkambari. ASA definé ka primaras starpsienas novirzi par 210 mm no priek8kambara
starpsienas plaknes labaja priek§kambart vai kreisaja priekSkambart vai kd kombinétu kopé&jo novirzi 215 mm labaja priekSkambart un kreisaja
priekS§kambar. I1zteiktu ASA definé ka ASA ar kopé&jo novirzi 220 mm.

PFO tunela garums. PFO tunela garumu definé k& maksimalo parklasanos starp primaro starpsienu un sekundaro starpsienu. Gars tunelis ir definéts
ka tunela garums 210 mm.

Sekundaras starpsienas biezums. Sekundaras starpsienas biezumu definé ka sekundaras starpsienas maksimalo biezumu 10 mm attaluma no PFO.
Sabiezinatu sekundaro starpsienu definé ka biezumu 210 mm. Sekundaras starpsienas lipomatoza hipertrofija tiek definéta ka biezums 215 mm.

PIEZIME. Ja tiek izmantota TEE attélveido$ana, 4.—6. darbibu var veikt pirms aug$stilba piekluves, ja nepiecie$ams.
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5.

Izmantojiet ICE vai TEE, lai izméritu attalumu no PFO [1dz aortas saknei un attalumu no PFO Iidz aug$€jai dobas vénas atverei (skatiet attélus B un
Figure 3C Seit: A pielikums. Papildu informacija).

ICE ATTELVEIDOSANA

2A

PFO, ko novérté, izmantojot ICE Tsas ass skatu, mérot primaras starpsienas novirzi (a), PFO tunela
garumu (b) un sekundaras starpsienas biezumu (c).

2B

PFO, kas novérté, izmantojot ICE garas ass abu dobo vénu/SVC skatu ar primaras starpsienas garuma
mérijumu (a).

2C

PFO, kas novértéts, izmantojot ICE starpsienas skata, mérot primaras starpsienas novirzi kreisaja
priekSkambarfT (a) un labaja priekSkambarT (b).

TEE ATTELVEIDOSANA

Primaras starpsienas novirzes (a), PFO tunela garuma (b) un sekundaras starpsienas biezuma (c)

3A | mériSana 1sas ass 50 gradu skata (diapazons no 30 l1dz 60 gradiem, lai vizualizétu aortas sakni priek$éja
skata).
3B attdlums no defekta I1dz aortas saknei 30 gradu lenka skata (amplitdda 0-45 gradi, lai vizualizétu aortas
sakni pretskata); un
Attalums no PFO idz aug$éjas dobas vénas (SVC) atverei (a) abu dobo vénu 90 gradu skata (diapazons
3C - = . . o
no 80 I1dz 125 gradiem, lai samazinatu SVC sa$aurinasanos).
PIEZIME. Ja attélveido$ana nevar skaidri lokalizét PFO, izvadiet stigu caur PFO, lai tadéjadi palidzétu lokalizét identifikaciju.
6. Mainiet ierices izméru, nemot véra PFO morfologiju un attdlumu no PFO lidz aortas saknei un SVC.
Lielako dalu PFO var pienacigi nosegt ar 25 mm ierici. Apsveriet iespéju izmantot lielaku ierici (30-35 mm), ja PFO ir atriju starpsienas aneirisma (ASA)
ar citam pazimém (piemé&ram, garu tuneli vai sabiezinatu sekundaro starpsienu), kas var izraistt ievérojamu Sunta atlikumu vai nenostiprinatu poziciju
pari starpsienai. 35 mm ierices izmanto$ana jaapsver tikai gadijumos, kad ar 30 mm ierici nevar nodroSinat drosu ierices poziciju.
Izmantojiet ehokardiografiju un stumsanas un vilkSanas testu (skatiet 20.darbiba), lai novértétu ierices poziciju péc ierices izvietoSanas, bet pirms
atvienoSanas. Ja ierices pozicija péc izvietoSanas nav stabila, apsveriet iesp&ju izmantot lielaku ierici (30 mm vai 35 mm).
Ja ierTce traucé blakus esoS3ai sirds struktdrai (pieméram, brivai priekSkambara sieninai vai aortas saknei), atkartoti satveriet ierici un izvietojiet to
atkartoti. Ja ierices pozicija nav apmierino$a, vélreiz ievelciet ierici apvalka un nomainiet pret mazaku ierici vai apsveriet cita veida arstéSanu. lerices
atlases un izméru izvéles vadlinijas skatiet tabula Table 1 Seit A pielikums. Papildu informacija un tabula 1. tab. (ieprieks). Parbaudiet plismu VCS,
apakséja dobaja véna (VCI) un koronara sinusa (CS) péc ierices izvietoSanas, bet pirms atvienoSanas.
UZMANIBU! Ir jauzmanas, lai neiesprostotu laba priekskambara Kiari tiklojumu vai lielos Eistahija varstulus zem ierices labas priekskambara
puses.
BRIDINAJUMS! Izmantojiet ehokardiografiju, lai nodrosinatu, ka ierice nesaskaras ar brivo priek§kambara sieninu vai aortas sakni.
7. Sagatavojiet Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder lieto$anai:
a. Parbaudiet sterilo iepakojumu. Nelietojiet So ierici, ja tas sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats.
b. Atveriet sterilo iepakojumu un parbaudiet PFO Occluder, Amplatzer™ Trevisio™ ievadi$anas kabeli, neséjkapsulu un hemostazes varstu. Nelietojiet,
ja ir novéroti bojajumi vai nosprostotajs ir atvienots no kabela.
c. Iznemiet ierici ar pievienotajiem ievadi$anas piederumiem no iepakojuma (ievadiSanas kabeli, neséjkapsulu un hemostazes varstu) un parliecinieties,
ka savienojums starp neséjkapsulu un hemostazes varstu ir droSs.
d. Parliecinieties, ka PFO nosprostotajs ir atbilstoSi pievienots ievadi$anas kabelim.

- Pagrieziet nosprostotaju par vienu pilnu apgriezienu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam:

- Pagrieziet nosprostotaju pulkstenraditaju kustibas virziena, I1dz jatama pretestiba:

- Pagrieziet nosprostotaju pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam par 1/8 apgrieziena, lai atvieglotu ierices atvieno$anu péc izvietoSanas.
PIEZIME. Ja nosprostotajs atvienojas no ievadidanas kabela, pievienojiet to atpakal ievadianas kabela distalajam galam, griezot ierici
pulkstenraditaju kustibas virziena aptuveni 4 Iidz 5 apgriezienus, I1dz ta ir nostiprinata. P&c tam pagrieziet ierici pretgji pulkstenraditaju kustibas
virzienam par 1/8 apgrieziena, lai atvieglotu nosprostojuma atbrivo§anu implantésanas laika.

8. levadiet nosprostotaju neséjkapsula.

a. Izskalojiet neséjkapsulu un hemostazes varstu ar sterilu fiziologisko Skidumu.
b. Kad neséjkapsulas nosprostotajs un distalais gals ir iemérkti sterila fiziologiskaja Skiduma, pavelciet atpakal ievadiSanas kabeli, lai ievilktu ierici
neséjkapsula, [1dz nosprostotaja distala markiera josla sasniedz neséjkapsulas galu.
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9. Caur hemostazes varstu skalojiet sterilu fiziologisko §kidumu, I1dz uz ievietota nosprostotaja nav redzami gaisa burbuli.

PIEZIME. Nosprostotaja savienojumu ar kabeli var parbaudit péc noslodzes, pagrieZot kabeli pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz jatama pretestiba,
un péc tam pagriezot kabeli pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam par 1/8 apgrieziena.

10. Sagatavojiet Amplatzer™ Talisman™ ievadi$anas apvalku saskana ar Amplatzer™ Talisman™ ievadiSanas apvalka lietoSanas instrukciju.

1.

levietojiet dilatatoru ievadi$anas apvalka un pieskravéjot rotéjoSo Luera savienojumu.

12. Virziet dilatatoru un ievadi$anas apvalku pari vaditajstigai, cauri PFO un kreisaja priekS8kambart, apstiprinot pareizu kustibu, izmantojot ehokardiografiju

un/vai fluoroskopiju.
BRIDINAJUMS! Nevirziet dilatatoru un ievadi$anas apvalku, ja jitama pretestiba.

13. Lénam iznemiet vaditajstigu un dilatatoru, lai novérstu gaisa iekliSanu; laujiet asins atpakalplGsmai izvadit visu gaisu no sistémas.

14. Uzturot mitru stavokli, pievienojiet neséjkapsulu ievadiSanas apvalkam un pievelciet rotéjoSo Luera savienojumu, lai saslégtu komponentus kopa.

15. Virziet ievadiSanas kabeli un nosprostojumu cauri ievadiSanas apvalkam, [Tdz nosprostotajs sasniedz apvalka galu. Atzime uz kabela norada, ka

nosprostotajs tuvojas apvalka galam.
UZMANIBU! Negrieziet kabeli nosprostojuma virzisanas laika; ja jitama pretestiba, nevelciet ievadi$anas kabeli un nosprostotaju.

16. lzmantojot ehokardiografiju un fluoroskopiju, turiet ievadiSsanas kabeli vieta, vienlaikus ievelkot ievadiSanas apvalku, lai izvietotu kreisa priekSkambara

disku un dalu no savienojo$as vidus dalas.

17. Viegli pavelciet kreisa priekSkambara disku pret priekSkambara starpsienu. To var sajust vai novérot ehokardiografija vai fluoroskopija.

18. lzvelkot ievadiSanas apvalku, saglabajiet nelielu ievadiSanas kabela spriegojumu aptuveni 5-10 cm, lai izvietotu laba priekSkambara disku.

19. Izmantojiet ehokardiografiju vai angiografiju, lai parliecinatos, ka ierice ir sava vieta, un novértétu Sunta atlikuma vai varstula nepietiekamibu.

20. Pirms nosprostotaja atvienoSanas veiciet vieglu kustibu uz priekSu un atpakal (stumSanas un vilkS8anas tests) ar ievadiSanas kabeli, lai nodroSinatu

21.

droSu nosprostotaja poziciju pari starpsienai.

Ja nosprostotaja pozicija ir nestabila vai traucé blakus esoSai sirds struktrai (pieméram, SVC, PV, MV, CS, AO), neatvienojiet to no ievadi$anas kabela
un veiciet talak noraditas darbibas.

a. Atkartoti satveriet nosprostojumu, stabilizéjot ievadiSanas kabeli, un virziet ievadi§anas apvalku, [Tdz nosprostojums pilniba atrodas apvalka.

b. No jauna poziciongjiet nosprostotaju un izvietojiet to vélreiz, vai arT iznemiet nosprostotdju no pacienta.

PIEZIME. Nosprostotaju var izvietot ne vairak ka tris reizes. Ja novietojums joprojam ir neapmierino$s, iznemiet un nomainiet gan ierici, gan apvalku.

22. Ja nosprostotajs neatbilst ta sakotnéjai formai, atkartoti satveriet ierici un nomainiet to ar jaunu ierici.

23. Novietojiet plastmasas spailes ievadiSanas kabela proksimalaja gala.

24. Atvienojiet nosprostojumu no ievadiSanas kabela, pagriezot ievadiSanas kabeli pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam (noradits ar bultinu uz

plastmasas spailes).

Maz ticama gadijuma, ja tas nav iespé&jams, virziet ievadiSanas apvalku virziena pret laba priekSkambara disku, lai nostiprinatu nosprostotaju un
atvieglotu atvienosanu.

BRIDINAJUMS! Kad procediira ir pabeigta, lenam iznemiet ievadi$anas kabeli un ievadisanas apvalku no pacienta. Iznemiet apvalku 1&nam, lai
nepielautu gaisa iepladi.

Pécprocediras apriipe

Pécprocediras uzraudziba javeic atbilstoSi apripes iestades standartam. Pirms izrakstiSanas pacientam javeic TTE.

Pacienti, kuriem péc ierices implanté$anas ir novérots perikarda izsvidums, rpigi janoveéro, veicot sérijveida ehokardiogrammas, lai parliecinatos, ka
perikarda izsvidums nepalielinas vai izzad.

Kiniska uzraudziba pie kardiologa, ieskaitot novértéSanu ar ehokardiografiju, ir ieteicama saskana ar iestades prakses standartiem un noteiktajam
vadIlinijam.

Pacientiem, kuriem péc ierices implantéSanas rodas insults, javeic TEE, lai novértétu trombu veidoSanos.

Ja péc ierices implantéSanas tiek konstatéts kreisas puses trombs, janovérté pacienta hiperkoagulacijas stavoklis un vismaz uz tris ménesiem jauzsak
terapeitiska antikoagulacija (varfarins). Lai apstiprinatu ar ierici saistito trombu izzusanu, PEC antikoagulacijas terapijas javeic TEE. Ja pacientam nav
atbildreakcijas uz antikoagulantu terapiju, jaapsver trombolizes izmantoSana vai ierices kirurgiska iznemsana.

Pacientiem ir jabat informétiem par to, ka nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba (un nepiecie$ama art ehokardiogramma), ja radusies
hemodinamiskas nestabilitates simptomi vai pazimes, pieméram, sapes kratis, aritmija, gib$ana vai elpas trikums.

Sesus ménesus ilga laikposma péc ierices implantacijas pacientiem jasanem atbilstoSa endokardita profilakse. Lémums turpinat endokardita profilaksi ilgak
par seSiem ménesiem pienem péc arsta ieskatiem.

Pacientiem janozimé antitrombolitiska terapija, pieméram, aspirins, seSus ménesus péc implantacijas. Lemumu turpinat antitrombotisku terapiju ilgak par
seSiem ménesiem pienem péc arsta ieskatiem.

Pacienti ir jainstrué izvairtties no rosigam aktivitatém vismaz vienu ménesi péc ierices implantéSanas vai saskana ar arsta noradijumiem. Fiziska slodze var
palielinat nevélamu blakusparadibu un art erozijas risku. Pacientiem jaatgadina par talitéju mediciniskas palidzibas mekléSanu, ja viniem ir elpas trikums
vai sapes kratls, Tpasi péc fiziskas slodzes.

Pacientiem, kuru anamnézé ir plauSu embolija vai dzilo vénu tromboze, jaapsver hroniska antikoagulantu terapija, nevis prettrombocTtu terapija péc ierices
implanté$anas.

Zinosana par incidentiem ar iericém
Ja 8Ts ierices lietoSanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns incidents, zinojiet par to razotajam.

Informacija par uzglabasanu un transportésanu
Nav Tpasu uzglabasanas prasibu, iznemot tas, kas raksturigas medicinas iericém.

LietoSanas instrukcija ir iespiesta uz parstradadjama materiala.
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LikvideSana

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder piederumi pienacigi jaklasificé ka biologiski bistami un jalikvidé saskana ar piemérojamam iestades proceddram, ka art
vietéjiem un valsts tiesibu aktiem un noteikumiem. Péc darbmiza beigam atdodiet Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder piederumus uznémumam

Abbott Medical.

Garantija

Abbott Medical garanté pircéjam, ka laikposma, kas ir vienads ar apstiprinato izstradajuma glabasanas ilgumu, 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 razo$anas defektu.
Abbott Medical saistibas Sis garantijas ietvaros ir ierobeZotas ar izstraddjuma nomainu vai remontu péc ta ieskatiem un ta rlpnica, ja Sis izstradajums tiek
nositits atpakal garantijas perioda laikad uz Abbott Medical, un péc tam, kad raZotajs ir apstipringjis, ka tas ir defektivs.

JA VIEN SAJA GARANTIJA NAV TIESI NORADITS PRETEJI, UZNEMUMS ABBOTT MEDICAL ATSAKAS NO VISU VEIDU TIESIEM VAI NETIESIEM
APGALVOJUMIEM VAI GARANTIJAS, TOSTARP JEBKURAS GARANTIJAS PAR IZSTRADAJUMA PARDOSANAS IESPEJAM VAI PIEMEROTIBU
NOTEIKTAM MERKIM.

Plasaku informaciju skatiet pardo$anas noteikumos un nosacijumos.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

NL: Gebruiksaanwijzing
LET OP: Lees alle instructies zorgvuldig door. Het hulpmiddel kan mogelijk beschadigd raken of de patiént kan mogelijk letsel oplopen als
deze instructies, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen niet worden opgevolgd.

Doel en omschrijving van hulpmiddel

De Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is een zelfexpanderend medisch hulpmiddel met twee schijven, vervaardigd uit draadgaas van nitinol. De twee
schijven worden aan elkaar gekoppeld via een korte verbindingspin die ervoor zorgt dat elke schijf vrij kan bewegen. De occluder heeft radiopake
markeerbanden aan het distale en proximale uiteinde en heeft eveneens een eindschroef aan het proximale uiteinde om het plaatsen en het uitvouwen te
vereenvoudigen. Het hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Afbeelding 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Rechter atriale schijf
2 Linker atriale schijf

3 Verbindingspin

Bijlage A: Aanvullende informatie bevat aanvullende informatie over de occluder, de plaatsingsschacht en de dilatator:
« In Tabel 1 worden de afmetingen van het hulpmiddel en de plaatsingsschacht getoond.
< In Afbeelding 1 wordt de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder getoond vooraf bevestigd aan de Amplatzer™ Trevisio™ plaatsingskabel. De afbeelding
bevat labels voor de volgende onderdelen:

1 Plaatsingskabel

Hemostaseklep

Verlengslang met driewegafsluitkraan
Kunststof klem

PFO-occluder

Distale kabel bevestigd aan de occluder

N o o B~ 0N

Laadinstrument

< In Afbeelding 2 worden intracardiale echocardiografiebeelden (ICE) getoond.
« In Afbeelding 3 worden transesofageale echocardiografiebeelden (TEE) getoond.

Beoogd gebruik
De Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is een percutaan, transkatheter afsluitmiddel bedoeld voor het afsluiten van een patent foramen ovale.

Gebruiksindicatie

De Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is bedoeld voor het transkatheter, percutaan afsluiten van een patent foramen ovale (PFO) om het risico op
herhaalde ischemische beroertes te verminderen bij patiénten die een ischemische beroerte hebben gehad als gevolg van een vermoedelijke paradoxale
embolie.

Prestatiekenmerken
De Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder bestaat uit de volgende onderdelen:
* PFO-occluder
* Amplatzer™ Trevisio™ plaatsingskabel
 Laadinstrument
« Hemostaseklep met verlengslang en driewegafsluitkraan
« Kunststof klem

Deze moet worden geleverd met de Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht.
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De Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is een zelfexpanderend medisch hulpmiddel met twee schijven, vervaardigd uit draadgaas van nitinol. Het is
beschikbaar in vier afmetingen, zodat het kan worden gebruikt bij verschillende PFO-anatomieén (zoals wordt beschreven in Tabel 1 van dit hoofdstuk).

De occluder is vooraf aangesloten op een plaatsingskabel van 120 cm lang, zodat het hulpmiddel eenvoudiger in een PFO kan worden geplaatst via de vena
femoralis. Dankzij het laadinstrument heeft de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder een kleinere afmeting, zodat het hulpmiddel in de schacht kan worden
geplaatst. De hemostaseklep met verlengslang en afsluitkraan zorgt voor spoeling van het plaatsingssysteem en regelt de terugstroming van het bloed tijdens
de procedure.

Contra-indicaties
« Aanwezigheid van trombus op de voorgenomen implantatieplaats of gedocumenteerd bewijs van veneuze trombus in de vaten via welke toegang tot het
defect wordt verkregen;
« Patiénten met intracardiale trombus, massa's, vegetatie of tumoren;
« Patiénten waarbij het vaatstelsel dat toegang biedt aan het PFO niet groot genoeg is voor de vereiste schachtafmeting;
+ Patiénten met een anatomie waarbij de vereiste afmeting van het PFO-hulpmiddel van de Amplatzer™ Talisman™ andere intracardiale of intravasculaire
structuren, zoals kleppen of pulmonale venen, zou hinderen;
« Patiénten met een andere oorzaak van rechts-naar-links-shunts, zoals bij atriumseptumdefecten of een gefenestreerd septum;
« Patiénten met actieve endocarditis of andere onbehandelde infecties;
Patiénten die niet tegen behandeling met anticoagulantia of postprocedurele trombocytenaggregatieremmers kunnen.

Waarschuwingen

« Gebruik geen geopende of beschadigde verpakkingen; gebruik geen beschadigde apparatuur.

« Patiénten die risico lopen op veneuze trombo-embolieén moeten na de PFO-sluiting worden behandeld met een middel dat het risico op trombo-embolieén
vermindert volgens de normale zorgnorm.

De veiligheid en effectiviteit van de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is niet vastgesteld bij patiénten in hypercoagulabele toestand.

« Wees voorbereid op situaties die percutane of chirurgische verwijdering van dit hulpmiddel vereisen. Dit betekent dat er een chirurg beschikbaar moet zijn,
evenals een operatiekamer.

* Geémboliseerde hulpmiddelen moeten worden verwijderd omdat ze kritieke hartfuncties kunnen verstoren. Verwijder een geémboliseerde occluder niet via
intracardiale structuren, tenzij de occluder volledig in een katheter of schacht is teruggetrokken.

« De Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder is gemaakt van een nikkel-titanium-legering die in het algemeen als veilig wordt aangemerkt. In-vitrotests
hebben echter aangetoond dat gedurende minimaal 60 dagen nikkel wordt vrijgegeven van dit hulpmiddel. Bij patiénten met een allergie voor nikkel kan
zich een allergische reactie op dit hulpmiddel voordoen, met name bij pati€énten met een voorgeschiedenis van metaalallergieén. Bepaalde allergische
reacties kunnen ernstig zijn. Instrueer pati&énten om direct contact op te nemen met de arts als zij vermoeden dat ze een allergische reactie hebben, zoals
moeilijkheden met ademhalen of ontsteking van het gezicht of de keel. Sommige patiénten kunnen een nikkelallergie ontwikkelen nadat het hulpmiddel is
geimplanteerd.

« Tijdens plaatsing van het hulpmiddel kan zich kortstondige aantasting van het hemodynamisch evenwicht voordoen, wat vervangen van vloeistoffen of
andere medicatie volgens inzicht van de arts kan vereisen.

« Controleer voorafgaand aan het loskoppelen van het hulpmiddel de positie daarvan ten opzichte van de vrije atriumwand en de aortawortel via een
echocardiografie (zie Afbeelding 2 en Afbeelding 3 in Bijlage A: Aanvullende informatie).

« Gebruik een echocardiografie om er zeker van te zijn dat het hulpmiddel de vrije atriumwand of de aortawortel niet raakt.

« Koppel het hulpmiddel niet los van de plaatsingskabel als het hulpmiddel niet conform de originele configuratie is, als de positie van het hulpmiddel

onstabiel is, of als het hulpmiddel interfereert met enige naastgelegen cardiale structuur, zoals vena cava superior (VCS), vena pulmonalis (VP),

mitralisklep (MK), sinus coronarius (SC) of aorta (AO). Als het hulpmiddel interferentie veroorzaakt aan een naastgelegen cardiale structuur, haalt u het
hulpmiddel terug en plaatst u het opnieuw. Als het resultaat nog steeds onbevredigend is, haalt u het hulpmiddel terug en vervangt u het door een nieuw

hulpmiddel of kiest u voor een ander type behandeling. Zie Tabel 1.

Gebruik de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder NIET na de uiterste gebruiksdatum die op het etiket op de verpakking staat vermeld.

Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide en uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik of steriliseer het systeem niet. Het gebruik van

verlopen, hergebruikte of opnieuw gesteriliseerde hulpmiddelen kan infecties tot gevolg hebben.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in standaardtechnieken voor ingrepen via een katheter.

Voorzorgsmaatregelen voor speciale groepen
« Zwangerschap: De veiligheid en effectiviteit van deze occluder is niet vastgesteld voor gebruik tijdens de zwangerschap. Mogelijk wordt bij plaatsing van dit
hulpmiddel fluoroscopische réntgenstraling gebruikt. Voor zwangere patiénten moet het nadeel van toegenomen blootstelling aan réntgenstraling
afgewogen worden tegen de mogelijke voordelen van deze techniek.
« Moeders die borstvoeding geven: De veiligheid en effectiviteit van deze occluder is niet vastgesteld voor gebruik bij moeders die borstvoeding geven. De
aanwezigheid van lekstoffen in moedermelk is niet kwantitatief beoordeeld.
« Pediatrie: De veiligheid en effectiviteit van deze occluder is niet vastgesteld voor gebruik in de pediatrie.

Voorzorgsmaatregelen
« Aanbevolen wordt om vanaf ten minste 24 uur véo6r de procedure aspirine (325 mg/dag) (of bij intolerantie voor aspirine andere
trombocytenaggregatieremmers of anticoagulantia) toe te dienen.
« Antibiotica dienen tijdens de procedure te worden toegediend.

« Volledige heparinisatie van de patiént moet gedurende de gehele procedure met gepaste dosering worden gehandhaafd, met een ACT van ten minste 200
seconden.

Informatie voor gesprek met patiént

Artsen dienen de volgende informatie te behandelen tijdens het gesprek met de patiént over de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder en de
implantatieprocedure:

« PFO-afsluiting met de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder kan het risico op herhaalde beroerte door een paradoxale embolie alleen verminderen via
een PFO.
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- Bij het ouder worden bestaat er een verhoogde kans op het ontwikkelen van niet-PFO gerelateerde risico's op beroerte, waardoor een herhaalde
ischemische beroerte optreedt die niets te maken heeft met de PFO-afsluiting.

Raadpleeg voor risico's tijdens de procedure met de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder de sectie Mogelijke bijwerkingen.
De noodzaak voor het naleven van een gedefinieerde aanvullende behandeling met antitrombotica volgend op de implantatie van de
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.
Patiénten met een voorgeschiedenis van diep-veneuze trombose (DVT) of longembolie (PE) hebben mogelijk baat bij het voortzetten of hervatten van
behandeling met anticoagulantia na de implantatie van de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder om het risico op terugkerende DVT of PE te verminderen.
Wij raden aan dat het medisch team (neuroloog en cardioloog) en de patiént hierover het gesprek aangaan en de risico's en voordelen bespreken van
PFO-afsluiting in vergelijking met alleen het gebruik van antitrombotica, daarbij rekening houdend met de waarden en voorkeuren van de patié€nt.

MR-voorwaardelijk
Tijdens niet-klinische tests werd aangetoond dat de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder MR-conditioneel is. Een patiént waarbij de Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder is geimplanteerd, kan veilig worden gescand in een MR-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

« Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (1,5 T) of 3,0 tesla (3,0 T).

* Ruimtelijk gradiéntveld van maximaal 19 T/m (1900 G/cm).

« Door het MR-systeem gerapporteerde voor het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptiesnelheid van 2,0 W/kg (normale werkingsmodus)
Onder de hierboven gedefinieerde scanomstandigheden produceert het hulpmiddel naar verwachting een maximale temperatuurstijging van minder dan of gelijk
aan 3 °C na 15 minuten onafgebroken scannen.
Het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door het hulpmiddel, gaat bij niet-klinische tests ongeveer 16 mm verder dan de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder
zelf bij beeldvorming met een gradiéntechopulssequentie in een MR-systeem van 3,0 T.

Mogelijke bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen die kunnen optreden tijdens of na de procedure met dit hulpmiddel zijn onder andere:

« Allergische reactie/toxiciteit als gevolg van: Anesthesie, contrastvloeistof, + Koorts
medicatie of metaal

*  Aritmie * Letsel aan de slokdarm

* Arterioveneuze fistels » Letsel aan de vasculaire toegangslocatie

* Bloeding * Longembolie

+ CVA *  Luchtembolie

* Diep-veneuze trombose * Myocardinfarct

* Embolie gerelateerd aan hulpmiddel *  Overlijden

* Endocarditis + Perforatie van het bloedvat

» Erosie van het hulpmiddel » Pericardeffusie

* Hartperforatie * Pericarditis

* Harttamponnade * Perifere embolie

*  Hematoom *  Pijn

* Herinterventie voor resterende shunt/verwijdering van hulpmiddel * Pijn op de borst

* Hoofdpijn/migraine * Plaatsing van een pacemaker secundair aan de afsluiting van het
PFO-hulpmiddel

* Hypertensie/hypotensie * Pseudo-aneurysma

* Infectie « TIA

* Klepregurgitatie *  Trombusvorming

Gebruiksaanwijzing

Materiaal dat kan worden gebruikt met dit hulpmiddel
* 0,035-inch Amplatzer™ voerdraad (9-GW-002)

* Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht
Raadpleeg voor meer informatie over de plaatsingsschacht de gebruiksinstructies van de Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht. Zie Tabel 1 in Bijlage A:
Aanvullende informatie voor meer informatie over afmetingen van het hulpmiddel en compatibele plaatsingsschachten; zie Afbeelding 2 hieronder voor richtlijnen
met betrekking tot afmetingen.
De volgende materialen worden standaard meegeleverd met de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:

* Amplatzer™ Trevisio™ plaatsingskabel bevestigd aan de occluder

 Laadinstrument

« Hemostaseklep met verlengslang en driewegafsluitkraan

* Kunststof klem
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Tabel 1. Richtlijnen voor afmetingen van hulpmiddel

Aanbevolen
™ i ™
PFO-morfologie Anatomische kenmerken (voorbeeld) g?glgtgglrud;a;'fsn%?{:‘g
(in mm)
Eenvoudige PFO of
PFO met niet-prominente
1. Afwezigheid van ASA, lange tunnel
en verdikt septum secundum
PFO waarbij een veilige 2. Niet-prominente ASA (<20 mm 25
hulpmiddelpositie en effectieve totale excursie) zonder lange tunnel
PFO-afsluiting kunnen worden (=10 mm lang) en zonder een verdikt
bereikt als de septum secundum
hulpmiddelafmeting van
25 mm wordt gebruikt.
Complexe PFO 1. ASA (210 mm excursie) met lange
tunnel (=10 mm lengte)
anafgrg)isrgﬁte?(%r;r%fer&%?lrdie 2. ASA (210 mm excursie) met
. o verdikt septum secundum (=10 mm
het bereiken van een veilige dik) 30 of 35
hulpmiddelpositie en effectieve 3. Prominente ASA met excessieve
PFO-afsluiting bemoeiljken bij mobiliteit (220 mm totale excursie)
hul m?ddelafmetin van 4. Lipomateuze hypertrofie van
p 25 mm. 9 septum secundum
PFO met kleine anatomie
Anatomie die niet geschikt is
voor hulpmiddelafmeting 1. Lengte septum primum <20 mm 18
25 mm secundair aan
interferentie met naastgelegen
cardiale structuren

OPMERKING: Evalueer de positie van het hulpmiddel na plaatsing, maar voor het losmaken. Gebruik een
echocardiografie om er zeker van te zijn dat het hulpmiddel de vrije atriumwand of de aortawortel niet raakt.
Als het hulpmiddel storing veroorzaakt aan een naastgelegen cardiale structuur (zoals de vrije atriumwand of
de aortawortel), haalt u het hulpmiddel terug en plaatst u het opnieuw. Als de positie van het hulpmiddel nog
steeds onbevredigend is, haalt u het hulpmiddel terug en vervangt u het door een kleiner hulpmiddel (18 mm
of 25 mm) of kiest u voor een ander type behandeling. Gebruik van het hulpmiddel van 35 mm moet alleen
worden overwogen in gevallen waarbij een veilige hulpmiddelpositie niet kan worden bereikt met het
hulpmiddel van 30 mm.

De aanwezigheid van alleen een ASA hoeft een succesvolle PFO-afsluiting met een hulpmiddelafmeting van
25 mm niet in de weg te staan. In de RESPECT-trial" hadden 180 patiénten (36%) uit de groep met
hulpmiddelafsluiting een ASA. Bij het merendeel van de patiénten met een ASA (77%) werd de
hulpmiddelafmeting van 25 mm gebruikt om de PFO af te sluiten. Zes maanden na de implantatie werd
effectieve afsluiting bereikt bij 95% van deze patiénten. Bij geen van de patiénten uit het onderzoek is een
embolie gerelateerd aan het hulpmiddel opgetreden.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks,
and David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,”
New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Preprocedurele zorg
* Aanbevolen wordt om vanaf ten minste 24 uur vé6r de procedure aspirine (325 mg/dag) (of bij intolerantie voor aspirine andere

trombocytenaggregatieremmers of anticoagulantia) toe te dienen.

« Antibiotica kan tijdens de procedure worden toegediend op basis van het oordeel van de gebruiker.

 Volledige heparinisatie van de pati&ént moet gedurende de gehele procedure met gepaste dosering worden gehandhaafd, met een ACT van ten minste
200 seconden.

Procedure
LET OP: Intracardiale echocardiografie (ICE) of transesofageale echocardiografie (TEE) wordt aanbevolen ter ondersteuning bij de
beoordeling van de PFO en het plaatsen van de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Als de TEE wordt gebruikt, moet de esofageale
anatomie van de patiént geschikt zijn voor het plaatsen en het hanteren van de sonde.
LET OP: Wees voorzichtig als gebruik wordt gemaakt van fluoroscopische réontgenstraling tijdens het plaatsen van het hulpmiddel.
LET OP: Gebruik geen automatische injectiespuit om contrastmiddel via de schacht te injecteren.

1. Na de vena femoralis percutaan te hebben aangeprikt, voert u een standaard rechter hartkatheterisatie uit.
2. Maak een angiogram om de PFO aan te tonen.
a. Voer een katheterisatie van het linkeratrium uit met een LAO-positie van 45° en een craniale angulatie van 35°-45°.
b. Spuit het contrastmiddel in de rechterbovenlob van de vena pulmonaris.
OPMERKING: De afmeting en plaatsing van de occluder zijn gebaseerd op de morfologie en de locatie van de PFO.
3. Gebruik de voerdraad met J-tip om toegang te krijgen tot de PFO.
4. Gebruik ICE of TEE om de morfologie van de PFO te beoordelen.

OPMERKING: De morfologie van de PFO kan het best worden beoordeeld via een weergave met korte as, waarbij de PFO wordt gevisualiseerd naast
de aortaklep en waarbij het septum primum zich in een bijna horizontale positie bevindt (ICE septale weergave met korte as, TEE hoeken van 30°, 45°
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en 60°). Met deze weergave worden de excursie van het septum primum, de lengte van de PFO-tunnel en de dikte van het septum secundum
beoordeeld. Deze kenmerken moeten ook worden beoordeeld met een bicavale weergave met lange as (ICE septale bicavale weergave; TEE hoeken
90°, 105° en 120° — zie Afbeelding 2 en Afbeelding 3 in Bijlage A: Aanvullende informatie).

Atrium-septum aneurysma (ASA): Een atrium-septum aneurysma is een overbodige of zakvormige misvorming van het septum primum met
verhoogde mobiliteit en uitstulping naar het rechteratrium of het linkeratrium. ASA wordt gedefinieerd als een excursie van het septum primum van

210 mm van de wand van het atriale septum naar het linker- of rechteratrium of een gecombineerde totale excursie in het rechter- en linkeratrium van
215 mm. Een prominente ASA wordt gedefinieerd als hebbende een gecombineerde excursie van 220 mm.

Lengte PFO-tunnel: De lengte van de PFO-tunnel wordt gedefinieerd als de maximale overlap tussen het septum primum en het septum secundum.
Een lange tunnel wordt gedefinieerd als een tunnel met een lengte van 210 mm.

Dikte septum secundum: De dikte van het septum secundum: wordt gedefinieerd als de maximale dikte van het septum secundum: binnen 10 mm van
het PFO. Een verdikt septum secundum wordt gedefinieerd als hebbende een dikte van 210 mm. Lipomateuze hypertrofie van het septum secundum
wordt gedefinieerd als hebbende een dikte van 215 mm.

OPMERKING: Als TEE-beeldvorming wordt gebruikt, kunnen Stappen 4 — 6 worden uitgevoerd voorafgaand aan de femorale toegang (indien gewenst).
Gebruik ICE of TEE om de afstand te meten van de PFO tot aan de aortawortel, evenals de afstand tussen het PFO en de opening van de vena cava
superior (zie Afbeelding 3B en Afbeelding 3C in Bijlage A: Aanvullende informatie).

ICE-beeldvorming

2A

PFO zoals beoordeeld door ICE in korte-asweergave met meting van de excursie van het septum
primum (a), tunnellengte van het PFO (b) en de dikte van het septum secundum (c).

2B

PFO zoals beoordeeld door ICE in bicavale/SVC lange-asweergave met meting van de lengte van het
septum primum (a).

2C

PFO zoals beoordeeld door ICE in septumweergave met meting van de excursie van het septum
primum in het linkeratrium (a) en het rechteratrium (b).

TEE-beeldvorming

3A

Meting van de excursie van het septum primum (a), de tunnellengte van het PFO (b) en de dikte van het
septum secundum (c) in de korte-asweergave van 50 graden (tussen 30 tot 60 graden om recht op de
aortawortel te kunnen kijken).

3B

De afstand van het PFO tot de aortawortel (a) in de 30-gradenweergave (tussen 0 en 45 graden om
recht op de aortawortel te kunnen kijken).

3C

Afstand van het PFO tot de opening van de vena cava superior (SVC) (a) in de bicavale 90-
gradenweergave (tussen 80 tot 125 graden om onvolledige beeldvorming van de SVC te minimaliseren).

OPMERKING: Als de plaats van het PFO niet duidelijk kan worden bepaald, breng dan een draad door het PFO aan om zo de plaats te kunnen
identificeren.
Bepaal de afmeting van het hulpmiddel op basis van de PFO-morfologie en houd rekening met de afstanden tussen het PFO en de aortawortel en de
SVC.
Voor het merendeel van de PFO's kan het hulpmiddel van 25 mm worden gebruikt. Gebruik een groter hulpmiddel (30-35 mm) als het PFO een atrium-
septum aneurysma (ASA) heeft met andere kenmerken (bijvoorbeeld lange tunnel of verdikt septum secundum) die een aanzienlijke resterende shunt of
een onveilige positie over het septum tot gevolg kunnen hebben. Gebruik van het hulpmiddel van 35 mm moet alleen worden overwogen in gevallen
waarbij een veilige hulpmiddelpositie niet kan worden bereikt met het hulpmiddel van 30 mm.
Gebruik een echocardiografie en een duw-trektest (zie Stap 20) om de positie van het hulpmiddel te evalueren na de plaatsing, maar véor het
loskoppelen daarvan. Als de positie van het hulpmiddel na plaatsing niet veilig is, overweeg dan een groter hulpmiddel te gebruiken (30 mm of 35 mm).
Als het hulpmiddel storing veroorzaakt aan een naastgelegen cardiale structuur (zoals de vrije atriumwand of de aortawortel), haalt u het hulpmiddel
terug en plaatst u het opnieuw. Als de positie van het hulpmiddel nog steeds onbevredigend is, haalt u het hulpmiddel terug en vervangt u het door een
kleiner hulpmiddel of kiest u voor een ander type behandeling. Raadpleeg Tabel 1 in Bijlage A: Aanvullende informatie en Tabel 1 (hierboven) met
betrekking tot selectie van het hulpmiddel en richtlijnen voor afmetingen. Controleer de flows van de vena cava superior (SVC), de vena cava inferior
(IVC) en de sinus coronarius (CS) na het plaatsen, maar véor het loskoppelen.
LET OP: Zorg dat rechter atriale Chiari-netwerken of grote valvula venae cavae inferioris (eustachii) niet onder het rechter atriale deel van de
occluder verstrikt raken.
WAARSCHUWING: Gebruik een echocardiografie om er zeker van te zijn dat het hulpmiddel de vrije atriumwand of de aortawortel niet raakt.
De Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder voorbereiden voor gebruik:
a. Inspecteer de steriele verpakking. Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking geopend of beschadigd is.
b. Open de steriele verpakking en inspecteer de PFO occluder, de Amplatzer™ Trevisio™ plaatsingskabel, het laadinstrument en de hemostaseklep.
Gebruik deze niet als u schade ziet of als de occluder niet vastzit aan de kabel.
c. Verwijder het hulpmiddel met de gekoppelde plaatsingsaccessoires uit de verpakking (plaatsingskabel, laadinstrument en hemostaseklep) en
controleer of de verbinding tussen het laadinstrument en de hemostaseklep vastzit.
d. Controleer of de PFO-occluder correct is aangesloten op de plaatsingskabel:
- Draai de occluder een volledige slag naar links:
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10.
11.
12.

17.
18.
19.

20.

21.

22.
23.
24.

- Draai de occluder naar rechts totdat u weerstand voelt

- Draai de occluder 1/8 slag naar links om het vrijgeven van het hulpmiddel bij plaatsing te vereenvoudigen.
OPMERKING: Als de occluder wordt losgekoppeld van de plaatsingskabel, bevestigt u deze opnieuw aan het distale uiteinde van de plaatsingskabel
door het hulpmiddel ongeveer 4 of 5 slagen naar rechts te draaien totdat het vastzit. Draai de occluder vervolgens 1/8 slag naar links om het vrijgeven
van het hulpmiddel bij het implanteren te vereenvoudigen.
Laad de occluder in het laadinstrument.
a. Spoel het laadinstrument en de hemostaseklep met steriele zoutoplossing.
b. Trek, als de occluder en het distale uiteinde van het laadinstrument zijn ondergedompeld in steriele zoutoplossing, de plaatsingskabel terug om het
hulpmiddel in het laadinstrument te trekken totdat de markering op de distale band van de occluder de laadtip bereikt.
Spoel steriele zoutoplossing door de hemostaseklep totdat er geen luchtbellen meer zichtbaar zijn op de geladen occluder.
OPMERKING: De bevestiging van de occluder op de kabel kan worden gecontroleerd na het laden door de kabel naar rechts te draaien totdat u
weerstand voelt. Vervolgens draait u de kabel 1/8 slag naar links.
Bereid de Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht volgens de gebruiksinstructies van de Amplatzer™ Talisman™ plaatsingsschacht.
Steek de dilatator in de plaatsingsschacht en draai de luer-lockverbinding aan.
Schuif de dilatator en de plaatsingsschacht over de voerdraad, door het PFO het linkeratrium in en bevestig de correcte verplaatsing via een echo en/of
fluoroscopie.
WAARSCHUWING: Voer de dilatator en de plaatsingsschacht niet op als u weerstand ondervindt.
Verwijder de voerdraad en de dilatator langzaam om binnendringen van lucht te voorkomen. Zorg dat er bloed kan terugstromen om alle lucht uit het
systeem te verwijderen.
Bevestig, terwijl u zorgt voor een blijvende nat-tot-nat-toestand, het laadinstrument op de plaatsingsschacht en draai de luer-lockverbinding aan om de
twee onderdelen te vergrendelen.
Voer de plaatsingskabel en de occluder op via de plaatsingskabel totdat de occluder de tip van de schacht bereikt. Een markering op de kabel geeft aan
dat de occluder het uiteinde van de schacht nadert.
LET OP: Draai de kabel niet tijdens het opvoeren van de occluder. Voer de plaatsingskabel en de occluder niet op als u weerstand ondervindt.
Houd, onder geleiding van echocardiografie en fluoroscopie, de plaatsingskabel op zijn plek terwijl u de plaatsingsschacht terugtrekt om de linker atriale
schijf en een deel van de verbindingspin te plaatsen.
Trek de linker atriale schijf zachtjes tegen het atriale septum. U kunt dit voelen of u kunt dit zien op de echocardiografie of fluoroscopie.
Houd de plaatsingskabel iets onder spanning bij het terugtrekken van de plaatsingsschacht (5-10 cm) om de rechter atriale schijf te plaatsen.
Gebruik een echocardiografie of een angiografie om te bevestigen dat het hulpmiddel op zijn plaats zit en beoordeel de resterende shunt of ineffectiviteit
van de klep.
Beweeg, voorafgaand aan het loskoppelen van de occluder, de plaatsingskabel rustig heen en weer (duw-trektest) om er zeker van te zijn dat de
occluder stevig over het septum is geplaatst.
Als de positie van de occluder onstabiel is of storing veroorzaakt in naastgelegen cardiale structuren (zoals SVC, PV, MV, CS, AO), verwijdert u de
occluder niet uit de plaatsingskabel en voert u de volgende stappen uit:
a. Haal de occluder terug door de plaatsingskabel te stabiliseren en voer de plaatsingsschacht op totdat de occluder zich volledig in de schacht bevindt.
b. Positioneer en plaats de occluder opnieuw of verwijder deze uit de pati€nt.
OPMERKING: De occluder kan maximaal drie keer worden geplaatst. Als de occluder nog steeds niet goed is gepositioneerd, verwijdert en vervangt u
zowel het hulpmiddel als de schacht.
Als de occluder niet terugkomt in de oorspronkelijke vorm, haalt u het hulpmiddel terug en vervangt u het door een nieuw hulpmiddel.
Bevestig de kunststof klem op het proximale uiteinde van de plaatsingskabel.
Maak de occluder los van de plaatsingskabel door de plaatsingskabel naar links te draaien (aangegeven door de pijl op de kunststof klem).
In het onwaarschijnlijke geval dat dit niet lukt, voert u de plaatsingsschacht op tegen de rechter atriale schijf om de occluder tegen te houden, wat het
losmaken zal vergemakkelijken.

WAARSCHUWING: Verwijder, als de procedure is voltooid, langzaam de plaatsingskabel en de plaatsingsschacht uit de patiént. Verwijder de
schacht langzaam om binnendringen van lucht te voorkomen.

Post-operatieve zorg
« Post-operatieve zorg moet worden uitgevoerd volgens de standaardnorm van de instelling. Voorafgaand aan het ontslag moet de patiént een TTE
ondergaan.

Patiénten bij wie na de implantatie van het hulpmiddel pericardiale effusie is gezien, moeten nauwlettend in de gaten worden gehouden met periodieke

echocardiografieén om er zeker van te zijn dat de pericardiale effusie niet verergert of totdat de effusie verdwijnt.

Wij raden een klinische vervolgafspraak met een cardioloog aan, met inbegrip van een echocardiografische beoordeling, volgens de standaardpraktijken en

vastgestelde richtlijnen van de instelling.

Patiénten die na de implantatie van het hulpmiddel een beroerte krijgen, moeten een TEE ondergaan om te bepalen of er sprake is van de vorming van

trombi.

Als er na de implantatie van het hulpmiddel een trombus ontstaat aan de linkerzijde, moet worden gecontroleerd of de patiént last heeft van hypercoagulatie

en moet gedurende minimaal drie maanden worden gestart met een behandeling met anticoagulantia (warfarine). Na de behandeling met anticoagulantia
moet een TEE worden uitgevoerd om te bevestigen dat de door het hulpmiddel veroorzaakte trombus is opgelost. Trombolyse en operatieve verwijdering
van het hulpmiddel moeten worden overwogen als de patiént niet reageert op anticoagulantia.
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« Patiénten moeten worden geinstrueerd dat zij onmiddellijk medische hulp moeten inroepen, inclusief een echocardiogram, indien zij tekenen of symptomen
ontwikkelen van hemodynamische instabiliteit, zoals pijn op de borst, aritmie, flauwvallen of kortademigheid.

Patiénten dienen gedurende zes maanden na de implantatie van het instrument profylactisch te worden behandeld voor endocarditis. De beslissing om de
profylactische behandeling voor endocarditis langer dan zes maanden aan te houden, berust bij de arts.

Patiénten moeten gedurende 6 maanden na implantatie behandeld worden met trombocytenaggregatieremmers en anticoagulantia (zoals aspirine). De
beslissing om de behandeling met trombocytenaggregatieremmers langer dan 6 maanden aan te houden, berust bij de arts.

« Patiénten moeten worden geinstrueerd inspannende activiteiten gedurende minimaal één maand na implantatie van het hulpmiddel, of volgens
aanwijzingen van de arts, te vermijden. Inspannende activiteiten kunnen tot een verhoogd risico op bijwerkingen, inclusief erosie, leiden. Pati€énten moeten
eraan worden herinnerd dat als zij op elk willekeurig moment, en vooral na inspannende activiteiten, last krijgen van kortademigheid, of pijn op de borst
ondervinden, zij onmiddellijk medische hulp moeten zoeken.

Bij patiénten met een voorgeschiedenis van PE of DVT moet na afloop van de implantatie het gebruik van anticoagulantia worden overwogen in plaats van
trombocytenaggregatieremmers.

Voorvallen met het hulpmiddel melden
Als u tijdens de gebruiksduur van dit apparaat vermoedt dat er een ernstig incident is opgetreden, dient u dit bij de fabrikant te melden.

Informatie over opslag en gebruik
Er zijn geen speciale opslagvereisten naast de normale opslagvereisten voor medische apparatuur.

Deze gebruiksaanwijzing kan worden gerecycled.

Afvoer

De accessoires van de Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder moeten correct worden geclassificeerd als biologisch gevaarlijk en moeten worden afgevoerd in
overeenstemming met de toepasselijke instellingsprocedures en de plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving. Retourneer de accessoires van de
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder aan het einde van de levensduur aan Abbott Medical.

Garantie

Abbott Medical garandeert de koper dat het product, gedurende een periode gelijk aan de gevalideerde houdbaarheid van het product, zal voldoen aan de door
de producent opgestelde productspecificaties bij gebruik overeenkomstig de aanwijzingen van de producent en dat het geen defecten in materiaal en afwerking
zal vertonen. De verplichting van Abbott Medical onder deze garantie beperkt zich tot het repareren of vervangen van het product naar eigen goeddunken van
Abbott Medical en in diens fabriek, indien het product binnen de garantieperiode aan Abbott Medical wordt teruggestuurd en na bevestiging van het defect door
de fabrikant.

BEHALVE ZOALS UITDRUKKELIJK GESTELD IN DEZE BEPERKTE GARANTIE, WIJST ABBOTT MEDICAL ALLE VERKLARINGEN OF GARANTIE, VAN
WELKE AARD DAN OOK, UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND, AF MET INBEGRIP VAN GARANTIE MET BETREKKING TOT VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

Raadpleeg de Algemene verkoopvoorwaarden voor meer informatie.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordning

NO: Bruksanvisning
FORSIKTIG: Les ngye gjennom alle anvisningene. Unnlatelse av a felge disse anvisningene, advarslene og forholdsreglene, kan fore til
pasientskade eller skade pa enheten.

Beskrivelse av enheten og formal

Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen er en selvutvidende enhet med dobbel plate laget av nitinol-netting. De to skivene er forbundet med et kort
midtstykke som gir fri bevegelse for hver skive. Lukkeanordningen har rentgentette markgrband pa de distale og proksimale endene, og inneholder ogsa en
endeskrue pa den proksimale enden som letter innfgring og anleggelse. Enheten er sterilisert med etylenoksyd.

Figur 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordning

1 Hayre atrieskive
2 Venstre atrieskive
Midtstykke

Vedlegg A: Tilleggsinformasjon inneholder tilleggsinformasjon om lukkeanordningen, innfgringshylsen og dilatatoren:
 Tabell 1 viser dimensjonene for enheten og innfaringshylsen.

 Figur 1 viser Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen forhandsfestet til Amplatzer™ Trevisio™-innfgringskabelen. lllustrasjonen har forklaringer for
felgende komponenter:

1 Innfaringskabel

Hemostaseventil

Forlengelsesrgr med treveis stoppekran
Skrustikke av plast
PFO-lukkeanordning

Distal kabel festet til lukkeanordningen

N o o b~ 0N

Laster

« Figur 2 viser bilder av intrakardiell ekkokardiografi (ICE).
« Figur 3 viser bilder av transgsofageal ekkokardiografi (TEE).

Tiltenkt bruk
Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen er en perkutan transkateter-lukkeanordning beregnet pa lukking av patent foramen ovale.

Indikasjon for bruk

Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen er indisert for perkutan transkateterlukking av patent foramen ovale (PFO) for & redusere risikoen for
tilbakevendende iskemisk hjerneslag hos pasienter som har hatt et iskemisk hjerneslag som felge av en antatt paradoksal emboli.

Ytelseskarakteristikker
Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen bestar av falgende:
* PFO-lukkeanordning
* Amplatzer™ Trevisio™-innfgringskabel
« Laster
« Hemostaseventil med forlengelsesrgr og treveis stoppekran
« Skrustikke av plast

Den skal fgres inn med Amplatzer™ Talisman™-innfgringshylsen.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen er en selvutvidende enhet med dobbel plate laget av nitinol-netting tilgjengelig i fire starrelser, slik at den passer
til flere ulike PFO-anatomier (som beskrevet i Tabell 1 i dette kapittelet). Den er forhandsfestet til en 120 cm lang innfaringskabel som letter plasseringen av
enheten i en PFO via femoral venetilgang. Lasteren reduserer stgrrelsen pa Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen, slik at enheten kan feres inn i
hylsen. Hemostaseventilen med forlengelsesrgr og stoppekran muliggjer spyling av innfgringssystemet og kontrollerer tilbakestremningen av blod under
prosedyren.

Kontraindikasjoner
« Tilstedeveerelse av trombe pa det tiltenkte implantasjonsstedet eller dokumenterte tegn pa vengs trombe i karene hvor du far tilgang til defekten
« Pasienter med intrakardial trombe, masse, vegetasjon eller tumor
« Pasienter med utilstrekkelig vaskulatur til & kunne ta i bruk en passende hylsestarrelse, og som du far tilgang til giennom PFO
« Pasienter med anatomi der nadvendig sterrelse pa Amplatzer™ Talisman™ PFO-enheten kan forstyrre andre intrakardiale eller intravaskuleere strukturer,
slik som klaffer eller lungevener
« Pasienter med en annen kilde til hayre-til-venstre-shunts, inkludert atrieseptumdefekt eller fenestrert septum
« Pasienter med aktiv endokarditt eller andre ubehandlede infeksjoner
« Pasienter som ikke taler antikoagulasjon under prosedyren eller blodplatehemmende behandling etter prosedyren

Advarsler

» Skal ikke brukes hvis posen er apnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis enheten er skadet.

« Pasienter som har gkt risiko for vengse tromboemboliske hendelser, bgr behandles med et tromboembolisk risikoreduksjonsregime etter PFO-lukking etter
standardbehandling.
Sikkerheten og effektiviteten til Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen er ikke fastslatt hos pasienter med en hyperkoagulerbar tilstand.
Klargjer for situasjoner som krever perkutan eller kirurgisk fjerning av denne enheten. Dette inkluderer tilgjengeligheten av en kirurg og tilgang til en
operasjonssal.
Emboliserte enheter ma fiernes, da de kan forstyrre kritiske hjertefunksjoner. Ikke fiern en embolisert lukkeanordning gjennom intrakardiale strukturer, med
mindre lukkeanordningen hentes helt ut pa nytt i et kateter eller en hylse.
Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen bestar av en nikkel-titanlegering, som generelt betraktes som sikker. In-vitro-testing har imidlertid vist at
nikkel frigjgres fra denne enheten i minst 60 dager. Pasienter som er allergiske mot nikkel, kan fa en allergisk reaksjon pa denne enheten, spesielt personer
med tidligere metallallergier. Visse allergiske reaksjoner kan vaere alvorlige. Pasienter bgr instrueres om & varsle lege umiddelbart hvis de mistenker at de
opplever en allergisk reaksjon som pustevansker eller betennelse i ansiktet eller halsen. Noen pasienter kan ogsa utvikle allergi mot nikkel hvis denne
enheten er implantert.
Forbigaende hemodynamisk forringelse kan forekomme under plassering av enheten, noe som kan ngdvendiggjere erstatning av vaeske eller andre
legemidler, som fastslatt av legen.
» For enheten lgsnes, ma du evaluere posisjonen til enheten i forhold til den frie atrieveggen og aortaroten ved hjelp av ekkokardiografi (se Figur 2 og

Figur 3 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon).
« Bruk ekkokardiografi for & sikre at enheten ikke treffer den frie atrieveggen eller aortaroten.
Ikke frigjer enheten fra innfaringskabelen hvis enheten ikke er i overensstemmelse med den opprinnelige konfigurasjonen, eller hvis enhetsposisjonen er
ustabil eller hvis enheten forstyrrer eventuelle tilstatende hjertestrukturer (for eksempel vena cava superior (SVC), lungevenen (PV), mitralklaffen (MV),
koronar sinus (CS) eller aorta (AO)). Hvis enheten forstyrrer en tilstatende hjertestruktur, mé& enheten hentes ut igjen og anlegges pa nytt. Hvis det
fremdeles er utilfredsstillende, ma enheten hentes ut igjen og byttes ut med en ny enhet, eller alternative behandlinger ma vurderes. Se Tabell 1.
* Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen ma IKKE brukes etter brukes innen-datoen som er angitt pa pakningsetiketten.
» Denne enheten er sterilisert med etylenoksid og er kun til engangsbruk. Systemet mé aldri gjenbrukes eller resteriliseres. Bruk av utlgpte, gjenbrukte eller
resteriliserte enheter kan fgre til infeksjon.

« Denne enheten skal kun benyttes av leger som er oppleert innen standard transkateterteknikker.

Forholdsregler for spesielle populasjoner
 Graviditet: Sikkerheten og effektiviteten til denne lukkeanordningen er ikke fastslatt under graviditet. Fluoroskopisk rentgenveiledning kan brukes under
plassering av enheten. Risikoen for gkt rentgeneksponering for pasienter som er gravide, ma vurderes i forhold til de potensielle fordelene ved denne
teknikken.

« Ammende mgdre: Sikkerheten og effektiviteten til denne lukkeanordningen er ikke fastslatt hos ammende mgdre. Det foreligger ingen kvantitativ vurdering
av eventuelle stoffer som utskilles i morsmelken.

« Pediatrisk populasjon: Sikkerheten og effektiviteten til denne lukkeanordningen er ikke fastslatt hos en pediatrisk populasjon.

Forholdsregler
« Det anbefales at aspirin (325 mg/dag) (eller alternativt platehemmere/antikoagulanter hvis pasienten er allergisk mot aspirin) startes minst 24 timer fer
prosedyren.
 Antibiotika bgr administreres i tiden rundt prosedyren.

« Pasientene skal veere fullstendig heparinisert under prosedyren med en passende dosering, slik at den aktiverte koaguleringstiden (ACT) er over 200
sekunder.

Opplysninger for radgivning av pasienten
Leger bgr gijennomga falgende opplysninger ved radgivning av pasienter angaende Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen og implanteringen:
* PFO-lukking med Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen kan bare redusere risikoen for tilbakevendende hjerneslag som falge av en paradoksal
emboli gjennom en PFO.
- Med aldring er det gkt sannsynlighet for at ikke-PFO-relaterte risikoer for hjerneslag kan utvikle seg og forarsake et tilbakevendende iskemisk
hjerneslag uavhengig av PFO-lukking.
« Se Mulige bivirkninger for prosessuelle risikoer forbundet med Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen.
« Behovet for overholdelse av en definert supplerende antitrombotisk behandling etter implantering av Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen.
 Pasienter med tidligere DVT eller PE kan ha nytte av fortsettelse eller gjenopptakelse av antikoagulasjonsbehandling etter implantering av Amplatzer™
Talisman™ PFO-lukkeanordningen for a redusere risikoen for tilbakevendende DVT eller PE.
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« Det anbefales at det medisinske teamet (nevrolog og kardiolog) og pasienten deltar i en felles beslutningsprosess og diskuterer risikoene og fordelene ved
PFO-lukking sammenlignet med bruk av antitrombotisk behandling alene, samtidig som det tas hensyn til pasientens verdier og preferanser.

MR-tilpasset
Ikke-klinisk testing har vist at Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen er MR-tilpasset. En pasient med Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen
kan trygt skannes i et MR-system under falgende forhold:
« 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 spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pa 2,0 W/kg (normal driftsmodus)

Under skanneforholdene som er definert ovenfor, ventes enheten a produsere en maksimal temperaturstigning pa hgyst 3 °C etter 15 minutters kontinuerlig
skanning.

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av enheten seg ca. 16 mm fra Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen 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 der denne enheten brukes, kan inkludere, men er ikke begrenset til:

Luftemboli

Allergisk reaksjon / toksisk effekt som fglge av:
anestesi, kontrastmiddel, medisiner eller metall

Arytmi
Arteriovengse fistler
Bladning
Hjerteperforasjon
Hjertetamponade
Brystsmerter
Dadsfall

Dyp venetrombose
Enhetsembolisering
Enhetserosjon
Endokarditt

Skade pa spiseraret
Feber
Hodepine/migrene
Hematom

Bruksveiledning

Materialer som brukes med denne enheten
« 0,035 tommers Amplatzer™ ledevaier (9-GW-002)

« Amplatzer™ Talisman™-innfgringshylse

* Hypertensjon/hypotensjon

* Infeksjon

+  Myokardinfarkt

+ Plassering av pacemaker sekundeert til lukking av PFO-enheten
+ Smerte

* Perikardial effusjon

*  Perikarditt

+  Perifer emboli

+ Pseudoaneurisme

* Lungeemboli

* Ny prosedyre for fjerning av restshunt/enhet
* Hijerneslag

+ Transitorisk iskemisk anfall

+ Trombedannelse

+ Klaffregurgitasjon

+ Vaskuleer skade pa tilgangsstedet

* Karperforering

Se bruksanvisningen for Amplatzer™ Talisman™-innfgringshylsen for mer informasjon om innfgringshylsen. Se Tabell 1 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon for
informasjon om enhetssterrelser og kompatible innfaringshylser. Se Tabell 1 nedenfor for retningslinjer for sterrelser.

Folgende materialer er ferdigpakket med Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen:
« Amplatzer™ Trevisio™-innfgringskabel festet til lukkeanordningen

« Laster

« Hemostaseventil med forlengelsesrer og treveis stoppekran

« Skrustikke av plast

Tabell 1. Retningslinjer for enhetsstorrelser

PFO-morfologi

Eksempel pa anatomiske
egenskaper

Foreslatt storrelse pa
Amplatzer™ Talisman™
PFO-lukkeanordning
(mm)

Enkel PFO eller
PFO med en ikke-
fremtredende ASA

PFO der en sikker
enhetsposisjon og effektiv
PFO-lukking kan oppnas ved
bruk av en 25 mm
enhetsstgrrelse

1. Fraveer av ASA, lang
tunnel og fortykket septum
secundum

2. Ikke-fremtredende ASA
(<20 mm totalt avvik) uten
lang tunnel (=10 mm
lengde) og uten fortykket
septum secundum
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Tabell 1. Retningslinjer for enhetsstarrelser (forts.)

5 Foreslatt storrelse pa
. . Eksempel pa anatomiske Amplatzer™ Talisman™
PFO-morfologi egenskaper PFO-lukkeanordning
(mm)
1. ASA (210 mm avvik)
med lang tunnel (=10 mm
Kompleks PFO lengde) .
PFO med én eller flere rzrieAdeér(tzllgeng at\llj\ﬁ]k)
anatomiske egenskaper som secundu¥n (=10 n’?lm
kan komplisere muligheten til & tykkelse) - 30 eller 35
oppna en sikker
enhetsposisjon og effektiv g;,g{gp;f,f,??ﬁg&@gf med
PFO-lukking ved bruk av en (220 mm totalt avvik)
25 mm enhetsstorrelse i ]
4. Lipomatas hypertrofi av
septum secundum
PFO med liten anatomi
Anatomi ikke egnet for 25 mm 1. Septum primum lengde 18
enhetsstgrrelse sekundeert til <20 mm
interferens med tilstatende
hjertestrukturer

MERK: Evaluer enhetens posisjon etter anleggelse, men fer frakobling. Bruk ekkokardiografi for &
sikre at enheten ikke treffer den frie atrieveggen eller aortaroten. Hvis enheten forstyrrer en
tilstatende hjertestruktur (for eksempel den frie atrieveggen eller aortaroten), ma enheten hentes ut
igien og anlegges pa nytt. Hvis enhetens posisjon ikke er tilfredsstillende, ma enheten hentes ut
igien og byttes ut med en mindre enhet (18 mm eller 25 mm), eller alternative behandlinger ma
vurderes. Bruk av en 35 mm enhet skal bare vurderes i tilfeller der en sikker posisjon ikke kan
oppnas med en 30 mm enhet.

Tilstedevaerelsen av en ASA alene hindrer ikke ngdvendigvis en vellykket PFO-lukking med en

25 mm enhetssterrelse. | RESPECT-utprgvningen® hadde 180 pasienter (36 %) i gruppen med
enhetslukking en ASA. En 25 mm enhetsstarrelse ble brukt hos majoriteten av pasientene med en
ASA (77 %) for & lukke PFO, og seks maneder etter implantasjonen ble effektiv lukking oppnadd
hos 95 % av disse pasientene. Det var ingen tilfeller av embolisering av enheten hos noen
pasienter i studien.

a

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S.

Marks, and David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy

after stroke,” New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Pleie for prosedyre

 Det anbefales at aspirin (325 mg/dag) (eller alternativt platehemmere/antikoagulanter hvis pasienten er allergisk mot aspirin) startes minst 24 timer for
prosedyren.

» Antibiotika kan administreres i tiden rundt prosedyren etter operatgrens skjgnn.

« Pasientene skal veere fullstendig heparinisert under prosedyren med en passende dosering slik at den aktiverte koaguleringstiden (ACT) er over
200 sekunder.

Prosedyre

FORSIKTIG: Intrakardiell ekkokardiografi (ICE) eller transgsofageal ekkokardiografi (TEE) anbefales som et hjelpemiddel ved evaluering av

PFO-en og plassering av Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen. Hvis TEE brukes, ma pasientens gsofagusanatomi vaere
tilstrekkelig for plassering og manipulering av sonden.
FORSIKTIG: Veer forsiktig nar du bruker fluoroskopisk rentgenveiledning, som kan brukes under plassering av enheten.
FORSIKTIG: Bruk ikke et elektrisk injeksjonssystem for a injisere kontrastmiddel gjennom hylsen.
1. Punkter femoralvenen og utfer en standard hgyresidig hjertekateterisering.
2. Utfer et angiogram for & demonstrere PFO:
a. Kateteriser venstre atrium med en 45° LAO-posisjon og kranial vinkling pa 35°-45°.
b. Injiser kontrastmiddel i hayre gvre lapp i lungevenen.
MERK: Starrelse pa lukkeanordning og plassering er basert pa morfologien og plasseringen av PFO.
3. Bruk ledevaieren med J-spissfor & fa tilgang gjennom PFO.
4. Bruk ICE eller TEE for & vurdere PFO-morfologien.

MERK: PFO-morfologien vurderes best med visning av en kortakse, der PFO-en visualiseres ved siden av aortaklaffen, og septum primum er orientert i
en nesten horisontal posisjon (ICE-visning med septal kortakse, TEE-vinkler pa 30°, 45° og 60°). Avviket i septum primum, lengden pa PFO-tunnelen og
tykkelsen pa septum secundum vurderes med denne visningen. Disse funksjonene ber ogsa vurderes med en bikaval visning med lang akse (septal
bikaval ICE-visning, TEE-vinkler pa 90°, 105° og 120° — se Figur 2 og Figur 3 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon).

Atrieseptumaneurisme (ASA): En atrieseptumaneurisme er en redundans eller sakkulaer deformitet av septum primum med gkt mobilitet og utbuling i
hgyre atrium eller venstre atrium. ASA er definert som et avvik i septum primum pa 210 mm fra atrieseptumets plan til hgyre atrium eller venstre atrium
eller et kombinert totalt avvik til hayre atrium og venstre atrium pa 215 mm. En fremtredende ASA er definert som et kombinert avvik pa =20 mm.

Lengde pa PFO-tunnel: Lengden pa PFO-tunnelen er definert som maksimal overlapping mellom septum primum og septum secundum. En lang
tunnel er definert som en tunnellengde 210 mm.

Tykkelse pa septum secundum: Tykkelsen pa septum secundum er definert som den maksimale tykkelsen pa septum secundum innen 10 mm fra
PFO. Et fortykket septum secundum er definert som tykkelse 210 mm. Lipomatgs hypertrofi av septum secundum er definert som en tykkelse pa
215 mm.
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MERK: Hvis TEE-avbildning brukes, kan trinn 4—6 utfgres for femoral tilgang hvis gnskelig.

5. Bruk ICE eller TEE for & male avstanden fra PFO-en til aortaroten og avstanden fra PFO-en til apningen til vena cava superior (se Figur 3B og Figur 3C

i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon).

ICE-avbildning

2A

PFO som vurdert med ICE i visning med kort akse med maling av avvik i septum
primum (a), lengde pa PFO-tunnel (b) og tykkelse pa septum secundum (c).

2B

PFO som vurdert med ICE i bikaval visning / SVC-visning med lang akse med maling
av lengde pa septum primum (a).

2C

venstre atrium (a) og heyre atrium (b).

PFO som vurdert med ICE i septal visning med maling av avvik i septum primum i

TEE-avbildning

3A

Maling av avvik i septum primum (a), lengde pa PFO-tunnel (b) og tykkelse pa septum
secundum (c) i 50-graders visning med kort akse (omrade fra 30 til 60 grader for &
visualisere aortaroten forfra).

3B

Avstand fra PFO-en til aortaroten (a) i 30-graders visning (omrade fra 0 til 45 grader
for & visualisere aortaroten forfra).

3C

Avstand fra PFO-en til apningen til vena cava superior (SVC) (a) i 90-graders bikaval
visning (omrade fra 80 til 125 grader for & minimere forkortning av SVC).

MERK: Hvis avbildning ikke klart kan lokalisere PFO-en, plasserer du en ledning gjennom PFO-en for & lette identifiseringen.
Velg sterrelse pa enheten basert PFO-morfologien mens du tar hensyn til avstandene fra PFO-en til aortaroten og SVC.
De fleste PFO-er kan dekkes tilstrekkelig med en 25 mm enhet. Vurder bruk av en stgrre enhet (30—-35 mm) hvis PFO-en har en atrieseptumaneurisme
(ASA) med andre egenskaper (f.eks. lang tunnel eller fortykket septum secundum) som kan resultere i en betydelig restshunt eller en usikret posisjon
over septum. Bruk av en 35 mm enhet skal bare vurderes i tilfeller der en sikker posisjon ikke kan oppnas med en 30 mm enhet.
Bruk ekkokardiografi og en skyv-dra-test (se Trinn 20) for & evaluere posisjonen til enheten etter anleggelse av enheten, men for frakobling. Hvis
enhetens posisjon etter anleggelse ikke er sikker, bar du vurdere bruk av en stgrre enhet (30 mm eller 35 mm).
Hvis enheten forstyrrer en tilstatende hjertestruktur (for eksempel den frie atrieveggen eller aortaroten), ma enheten hentes ut igjen og anlegges pa nytt.
Hvis enhetens posisjon ikke er tilfredsstillende, ma enheten hentes ut igjen og byttes ut med en mindre enhet, eller alternative behandlinger ma
vurderes. Se Tabell 1 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon og Tabell 1 (ovenfor) for retningslinjer for valg av enheter og starrelser. Kontroller strammen i
SVC, vena cava inferior (IVC) og koronarsinus (CS) etter anleggelse av enheten, men far frakobling.
FORSIKTIG: Veer forsiktig slik at de hoyre atriale Chiari-nettverkene eller de store eustachiske klaffene ikke blir fanget under den hayre
atriesiden av enheten.
ADVARSEL: Bruk ekkokardiografi for a sikre at enheten ikke treffer den frie atrieveggen eller aortaroten.
Klargjer Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen for bruk:
a. Inspiser den sterile pakningen. Bruk ikke enheten dersom den sterile pakningen er apen eller skadet.
b. Apne den sterile pakningen og inspiser PFO-lukkeanordningen, Amplatzer™ Trevisio ™-innferingskabelen, lasteren og hemostaseventilen. Ma ikke
brukes hvis det observeres skader eller hvis lukkeanordningen er Igsnet fra kabelen.
c. Fjern enheten med tilkoblet innfaringstilbeher fra pakningen (innfgringskabel, laster og hemostaseventil) og serg for at forbindelsen er sikker mellom
lasteren og hemostaseventilen.
d. Kontroller at PFO-lukkeanordningen er riktig festet til innfgringskabelen:
- Roter lukkeanordningen én hel omdreining mot klokken:

- Roter lukkeanordningen med klokken til du kjenner motstand

- Roter lukkeanordningen mot klokken 1/8 av en omdreining for & lette frigjgring av enheten ved anleggelse.
MERK: Hvis lukkeanordningen lgsnes fra innfgringskabelen, méa den festes til den distale enden av innfaringskabelen ved & rotere enheten med klokken
omtrent 4 til 5 omdreininger til den er sikret. Roter deretter enheten mot klokken 1/8 av en omdreining for & lette frigjering av lukkeanordningen under
implantasjon.

8. Legg lukkeanordningen i lasteren.

a. Skyll lasteren og hemostaseventilen med sterilt saltvann.
b. Med lukkeanordningen og den distale enden av lasteren nedsenket i sterilt saltvann trekker du innfaringskabelen tilbake for & trekke enheten inn i
lasteren til det distale markgrbandet til lukkeanordningen nar lastespissen.

9. Skyll sterilt saltvann gjennom hemostaseventilen til det ikke er synlige Iuftbobler pa den lastede lukkeanordningen.
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MERK: Festingen av lukkeanordningen til kabelen kan kontrolleres etter lasting ved a rotere kabelen med klokken til du kjenner motstand, og deretter
rotere kabelen mot klokken 1/8 omdreining.

10. Klargjer Amplatzer™ Talisman™-innfaringshylsen i henhold til bruksanvisningen for Amplatzer™ Talisman™-innfaringshylsen.

1.

Stikk dilatatoren inn i innfgringshylsen og stram den roterende luerventilen.

12. For frem dilatatoren og innfaringshylsen over ledevaieren, giennom PFO-en, og inn i venstre atrium. Bekreft riktig bevegelse med ekko og/eller

fluoroskopi.
ADVARSEL: Ikke for frem dilatatoren og innferingshylsen hvis du kjenner motstand.

13. Fjern ledevaieren og dilatatoren langsomt for & hindre inntrengning av luft. La blod fa renne tilbake for a fierne eventuell Iuft fra systemet.

14. Mens du opprettholder en vat-til-vat-tilstand, fester du lasteren til innfaringshylsen og strammer den roterende luerventilen for & lase komponentene

sammen.

15.  Fer frem innfaringskabelen og lukkeanordningen gjennom innfgringshylsen til lukkeanordningen nar spissen pa hylsen. Et merke pa kabelen indikerer at

lukkeanordningen naermer seg enden av hylsen.

FORSIKTIG: lkke roter kabelen under fremfgring av lukkeanordningen. lkke for frem innfgringskabelen og lukkeanordningen hvis du kjenner
motstand.

16. Bruk ekkokardiografi og fluoroskopi for veiledning, og hold innfaringskabelen pa plass mens du trekker tilbake innfgringshylsen for & anlegge venstre

atrieskive og en del av midtstykket.

17.  Trekk venstre atrieskive forsiktig mot atrieseptum. Dette kan kjennes eller observeres med ekkokardiografi eller fluoroskopi.

18. Oppretthold litt spenning pa innfaringskabelen mens du trekker tilbake innfgringshylsen ca. 5-10 cm for & anlegge hayre atrieskive.

19. Bruk ekkokardiografi eller angiografi for & bekrefte at enheten er pa plass og evaluer for restshunt eller klaffinsuffisiens.

20. For du lgsner lukkeanordningen méa du utfare en forsiktig til-og-fra-bevegelse (skyv-dra-test) med innfaringskabelen for & sikre en sikker posisjon for

21.

lukkeanordningen over septum.

Hvis posisjonen til lukkeanordningen er ustabil eller forstyrrer eventuelle tilstetende hjertestrukturer (f.eks. SVC, PV, MV, CS, AO), ma den ikke frigjgres
fra innfgringskabelen. Falgende ma ogsa utferes:

a. Hent ut lukkeanordningen péa nytt ved a stabilisere innfgringskabelen og fgre frem innfgringshylsen til lukkeanordningen er helt innenfor hylsen.

b. Flytt pa lukkeanordningen og anlegg den pa nytt, eller fiern lukkeanordningen fra pasienten.

MERK: Lukkeanordningen kan anlegges maksimalt tre ganger. Hvis posisjonen fremdeles ikke er tilfredsstillende, ma bade enheten og hylsen fiernes og
byttes ut.

22. Hvis lukkeanordningen ikke samsvarer med den opprinnelige formen, ma enheten hentes ut pa nytt og byttes ut med en ny enhet.
23. Plasser skrustikken av plast pa den proksimale enden av innfaringskabelen.
24. Losne lukkeanordningen fra innfgringskabelen ved & vri innfaringskabelen mot klokken (angitt med pilen pa skrustikken av plast).

Hvis dette mot formodning ikke er mulig, fgrer du innfgringshylsen mot den hgyre atrieskiven for & feste lukkeanordningen og for & lette frakoblingen.

ADVARSEL: Nar prosedyren er fullfert, fierner du langsomt innfgringskabelen og innferingshylsen fra pasienten. Fjern hylsen langsomt for &
hindre inntrengning av luft.

Pleie etter prosedyre

Oppfelging etter prosedyren skal folge standardpleie pa institusjonen. Fer utskrivning skal pasienten gjennomga et TTE.

Pasienter med observert perikardial effusjon etter implantasjon av enheten skal overvakes ngye med en serie ekkokardiogrammer for a sikre at den
perikardiale effusjonen ikke forsterres, eller til tilstanden lgser seg.

Klinisk oppfelging med en kardiolog, inkludert evaluering med ekkokardiografi, anbefales i henhold til institusjonens praksis og etablerte retningslinjer.
Pasienter som far hjerneslag etter implantasjon av enheten, ber giennomga TEE for evaluering av trombedannelse.

Hvis en venstresidig trombe identifiseres etter implantasjon av enheten, ber pasienten evalueres for en hyperkoagulerbar tilstand og behandling med
antikoagulantia (warfarin) bgr innledes i minimum tre maneder. Et TEE bgr utfgres etter antikoagulasjonsbehandling for & bekrefte opplgsningen av den
enhetsrelaterte tromben. Trombolyse eller kirurgisk fierning av enheten bgr vurderes hvis pasienten ikke reagerer pa behandling med antikoagulanter.
Pasienter skal gis instrukser om & sgke umiddelbar legehjelp som inkluderer et ekkokardiogram hvis de utvikler tegn eller symptomer pa hemodynamisk
ustabilitet, for eksempel brystsmerter, arytmi, besvimelse, eller kortpustethet.

Pasienter bgr ta passende endokardittprofylakse i seks maneder etter implantasjon av enheten. Beslutning om fortsatt endokardittprofylakse utover seks
maneder skjer etter legens skjenn.

Pasienter bgr behandles med antitrombotisk behandling, f.eks. aspirin, i seks maneder etter implantasjonen. Beslutning om fortsatt antitrombotisk
behandling utover seks maneder skjer etter legens skjgnn.

Pasienter skal instrueres om & unngé anstrengende aktiviteter i minst én maned etter implantasjon av enheten, eller som anvist av legen. Anstrengende
aktiviteter kan fare 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.

For pasienter med tidligere PE eller DVT bgr kronisk antikoagulasjon i stedet for blodplatehemmende behandling vurderes etter implantasjon av enheten.

Rapportering av hendelser med enheten
Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til & tro at det har skjedd en alvorlig hendelse, ma du rapportere dette til produsenten.

Informasjon om lagring og handtering
Det er ingen spesielle lagringskrav utover det som er typisk for medisinsk utstyr.

Denne bruksanvisningen kan resirkuleres.

Kassering

Tilbehgr for Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen ma klassifiseres riktig som biologisk farlig avfall og kasseres i samsvar med institusjonens
gjeldende prosedyrer samt lokale og nasjonale lover og forskrifter. Returner tilbehgr for Amplatzer™ Talisman™ PFO-lukkeanordningen til Abbott Medical etter
endt levetid.
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Garanti

Abbott Medical garanterer overfor kjgperen at i en periode tilsvarende den validerte holdbarheten pa produktet skal dette produktet oppfylle
produktspesifikasjoner fastsatt av produsenten nar det brukes i samsvar med produsentens bruksanvisning, og at det skal veere fritt for defekter i materialer og i
utferelse. Abbott Medicals forpliktelse under denne garantien er begrenset til & erstatte eller reparere etter eget valg, pa egen fabrikk, dette produktet hvis det
returneres innenfor garantiperioden til Abbott Medical, og sa sant produsenten har bekreftet at produktet har mangler.

BORTSETT FRA SOM UTTRYKKELIG ANGITT | DENNE GARANTIEN, AVVISER ABBOTT MEDICAL ENHVER FREMSTILLING ELLER GARANTI AV NOE
SLAG, UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, INKLUDERT ENHVER GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

Se vilkar for salg for ytterligere informasjon.
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Zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

PL: Instrukcja uzycia
PRZESTROGA: Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie ze wszystkimi instrukcjami. Nieprzestrzeganie instrukcji, ostrzezen i Srodkéw ostroznosci moze
spowodowac¢ obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie urzadzenia.

Opis i przeznaczenie urzadzenia

Zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder jest samorozprezalnym, dwudyskowym urzgdzeniem wykonanym z nitinolowe;j siatki drucianej. Oba krazki sg
potgczone ze sobg krotka talig faczaca, ktéra umozliwia swobodny ruch kazdego dysku. Zaciskacz posiada radioprzezroczyste opaski znacznikowe na
dystalnym i proksymalnym koncu, a takze zawiera $rube koncowa na proksymalnym koncu, aby utatwi¢ dostarczanie i rozmieszczanie. Urzgdzenie jest
sterylizowane tlenkiem etylenu.

Rycina 1. Zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Dysk prawoprzedsionkowy
2 Dysk lewoprzedsionkowy
3 Talia tgczgca

Zatgcznik A: Informacje uzupetniajgce zawiera dodatkowe informacje o zaciskaczu, koszulce wprowadzajacej i rozszerzaczu:
« Tabela 1 przedstawia wymiary urzadzenia i koszulki wprowadzajgcej.
« Rycina 1 przedstawia zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder wstepnie przymocowany do przewodu doprowadzajgcego Amplatzer™ Trevisio™.
Na ilustracji znajdujg sie oznaczenia nastepujgcych elementoéw:

1 Kabel wprowadzajacy

Zawor hemostatyczny

Rurka przedtuzajgca z kurkiem tréjdroznym

Plastikowy zacisk

Zaciskacz do zamykania przetrwatego otworu owalnego

Dystalny przewdd przymocowany do zaciskacza

N o o B~ 0N

tadowarka

« Na rycinie 2 przedstawiono obrazy echokardiografii wewnatrzsercowej (ICE).
* Na rycinie 3 przedstawiono obrazy echokardiografii przezprzetykowej (TEE).

Przeznaczenie
Zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder jest przezskérnym, przezcewnikowym urzadzeniem okluzyjnym przeznaczonym do zamykania przetrwatego
otworu owalnego (ang. patent foramen ovale).

Wskazania do stosowania

Zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder jest wskazany do przezskérnego, przezcewnikowego zamkniecia przetrwatego otworu owalnego (PFO) w celu
zmniejszenia ryzyka ponownego wystgpienia udaru niedokrwiennego u pacjentow, ktérzy przebyli udar niedokrwienny mézgu z powodu przypuszczalnego
zatoru paradoksalnego.

Charakterystyka wydajnosci
Zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder sktada sie z nastepujgcych elementéw:
« Zaciskacz do zamykania przetrwatego otworu owalnego
« Przewod wprowadzajgcy Amplatzer™ Trevisio™
« tadowarka
* Zawor hemostatyczny z rurka przedtuzajacy i tréjdroznym korkiem
« Plastikowy zacisk
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Jest on przeznaczony do dostarczania wraz z koszulkg wprowadzajgcg Amplatzer™ Talisman™.

Zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder jest samorozprezalnym, dwutarczowym urzgdzeniem wykonanym z siatki z drutu nitinolowego, dostepnym
w czterech rozmiarach odpowiadajgcych réznym anatomiom PFO (jak opisano w Tabela 1 w tym rozdziale). Jest on wstepnie potagczony z kablem
wprowadzajacym o dtugosci 120 cm, ktéry utatwia umieszczenie urzagdzenia w PFO z dostepu przez zyte udowa. tadowarka zmniejsza rozmiar zaciskacza
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, umozliwiajgc jego wprowadzenie do prowadnika. Zawor hemostatyczny z rurkg przedtuzajacg i zaworem odcinajacym —
umozliwia przeptukiwanie systemu wprowadzajacego i kontrolowanie wyptywu wstecznego krwi podczas procedury.

Przeciwwskazania

« Obecnos¢ skrzepliny w miejscu planowanej implantacji lub udokumentowana obecno$¢ skrzepliny w naczyniach zylnych, przez ktére planowane jest
uzyskanie dostepu do wady.

« Pacjenci z wewnatrzsercowg skrzepling, bryta, wegetacjg lub guzem

« Pacjenci, u ktérych budowa anatomiczna naczyn stanowigcych droge dostepu do PFO uniemozliwia wprowadzenie koszulki o odpowiednim rozmiarze.

« Pacjenci z warunkami anatomicznymi, w ktérych zastosowanie wymaganego rozmiaru urzadzenia Amplatzer™ Talisman™ PFO kolidowatoby z innymi
strukturami wewnatrzsercowymi lub wewnatrznaczyniowymi, takimi jak zastawki lub zyty ptucne.

« Pacjenci z innym zrédtem przecieku z prawej do lewej strony, w tym z ubytkiem przegrody miedzyprzedsionkowej lub fenestrowang przegrodg
miedzyprzedsionkowa

« Pacjenci z aktywnym zapaleniem wsierdzia lub innymi nieleczonymi zakazeniami

» Pacjenci, u ktérych wystepuje nietolerancja $rédoperacyjnej antykoagulacji lub pooperacyjnej terapii przeciwptytkowej

Ostrzezenia

« Nie nalezy uzywacé otwartego lub uszkodzonego etui; nie nalezy uzywac uszkodzonego przyrzgdu.

« Pacjenci, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko zylnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych, po zamknieciu PFO powinni byé prowadzeni zgodnie
ze standardem opieki, z zastosowaniem schematu zmniejszajgcego ryzyko zakrzepowo-zatorowe.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ zaciskacza Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nie zostaty ustalone u pacjentéw ze stanem nadkrzepliwo$ci.
Nalezy byé przygotowanym na sytuacje wymagajace przezskérnego lub chirurgicznego usuniecia urzadzenia. Obejmuje to dostepnos¢ chirurga i sali
operacyjnej.
Urzadzenia wykrzepione muszg zosta¢ usunigte, poniewaz moga one zaburza¢ podstawowe czynnosci serca. Nie nalezy usuwac korka po embolizacji
przez struktury wewnatrzsercowe, jesli korek nie jest w petni schowany wewnatrz cewnika lub koszulki.
Zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder jest wytworzony ze stopu niklowo-tytanowego, ktéry jest ogdinie uznawany za bezpieczny. Badania in
vitro wykazaly jednak, ze nikiel jest uwalniany z tego urzadzenia przez co najmniej 60 dni. Pacjenci uczuleni na nikiel mogg reagowac alergicznie na ten
przyrzad, szczegolnie w przypadkach z nadwrazliwoscig na metal w wywiadzie. Niektére reakcje alergiczne moga by¢ powazne; pacjenci powinni zosta¢
poinstruowani, aby natychmiast powiadomi¢ lekarza w razie podejrzenia doswiadczania reakgcji alergicznej, takiej jak trudnosci w oddychaniu lub stan
zapalny w obrebie twarzy lub gardta. U niektérych pacjentéw moze réwniez wystapi¢ alergia na nikiel w przypadku wszczepienia tego urzadzenia.
Podczas zaktadania urzadzenia moga wystgpic przejsciowe zaburzenia hemodynamiczne, ktére moga wymagac ptynoterapii lub lekéw wedtug decyzji
lekarza.
Przed odtgczeniem urzadzenia nalezy ocenié¢ jego potozenie wzgledem $ciany wolnego przedsionka i korzenia aorty za pomocg badania
echokardiograficznego (patrz Rycina 2 i Rycina 3 w Zatgcznik A: Informacje uzupetniajgce).
Za pomoca echokardiografii nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie nie narusza wolnej $ciany przedsionka lub opuszki aorty.
Nie zwalnia¢ wyrobu z drutu wprowadzajgcego, jezeli wyréb nie znajduje sie w oryginalnej konfiguracji, jezeli jego potozenie jest niestabilne lub zakibca
prace jakiejkolwiek sasiadujgcej struktury serca, takiej jak zyta gtéwna gérna (SVC), zyta ptucna (PV), zastawka dwudzielna (MV), zatoka wieficowa (CS)
czy aorta (AO). Jesli urzadzenie koliduje z sgsiadujgca strukturg serca, nalezy je odzyskaé i ponownie roziozy¢. Jezeli potozenie dalej bedzie
niezadowalajgce, uchwyci¢ ponownie wyréb i zastapi¢ go nowym lub rozwazy¢ alternatywne metody leczenia. Patrz Tabela 1.
Zaciskacza Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder NIE WOLNO uzywac¢ po uptywie daty przydatnosci do uzycia podanej na etykiecie opakowania.
Urzadzenie zostato wysterylizowane tlenkiem etylenu i jest przeznaczone do uzytku jednorazowego; systemu nigdy nie nalezy uzywac ponownie ani
poddawac¢ ponowne;j sterylizacji. Uzywanie przeterminowanych, ponownie uzywanych lub ponownie sterylizowanych urzadzen moze spowodowaé
zakazenie.
« Tego przyrzadu mogg uzywac wytgcznie lekarze przeszkoleni w zakresie standardowych technik przezcewnikowych.

Srodki ostroznosci dla szczegélnych populacji
« Ciaza: Bezpieczenstwo i skutecznos$é tego zaciskacza nie zostaty ustalone w czasie cigzy. Urzadzenie nalezy wprowadzaé pod kontrolg fluoroskopowa.
W przypadku pacjentek w cigzy nalezy rozwazy¢ ryzyko ekspozycji na promieniowanie RTG oraz potencjalne korzysci wynikajace z zastosowania tej
metody.
« Matki karmigce: Bezpieczenstwo i skuteczno$é¢ tego zaciskacza nie zostaty ustalone u matek karmigcych. Nie wykonano ilosciowej oceny obecnosci
substancji przenikajgcych do mleka.
« Populacja dzieci i mtodziezy: Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ tego zaciskacza nie zostaty ustalone w populacji pediatryczne;j.

Srodki ostroznosci
« Zaleca sig podanie aspiryny (325 mg/kg/dobe) (lub alternatywnego leku przeciwptytkowego/przeciwzakrzepowego w przypadku nietolerancji aspiryny)
przynajmniej na 24 godziny przed wykonaniem zabiegu.
« Antybiotyki nalezy podawa¢ okotozabiegowo.
« Wymagana jest petna heparynizacja pacjenta przez caty okres zabiegu poprzez zastosowanie takiej dawki, aby czas krzepnigcia po aktywacji (ACT) byt
diuzszy niz 200 s.

Udzielanie informacji pacjentowi
Lekarze powinni zapozna¢ sie z ponizszymi informacjami podczas udzielania pacjentom porad dotyczacych zaciskacza Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder
oraz procedury implantaciji:
« Zamknigcie PFO za pomocg zaciskacza Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder moze jedynie zmniejszy¢ ryzyko nawrotu udaru mézgu z powodu zatoru
paradoksalnego przez PFO.
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— W miare starzenia si¢ zwieksza si¢ prawdopodobienstwo rozwoju ryzyka udaru niezwigzanego z PFO, ktére moze spowodowac nawrét udaru

niedokrwiennego niezaleznie od zamknigcia PFO.

« Ryzyko proceduralne zwigzane z zaciskaczem Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder opisano w czesci Potencjalne zdarzenia niepozgdane.

« Potrzeba przestrzegania zdefiniowanej dodatkowej terapii przeciwzakrzepowej po implantacji zaciskacza Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

« Pacjenci z DVT lub PE w wywiadzie mogg odnies$¢ korzysci z kontynuacji lub wznowienia leczenia przeciwzakrzepowego po wszczepieniu zaciskacza
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu DVT lub PE.

« Zaleca sie, aby zesp6t medyczny (neurolog i kardiolog) oraz pacjent zaangazowali sie we wspdlny proces decyzyjny i przedyskutowali ryzyko i korzysci
wynikajace z zamkniecia PFO w poréwnaniu z zastosowaniem samego leczenia przeciwzakrzepowego, uwzgledniajac wartosci oraz preferencje pacjenta.

Warunkowe dopuszczenie do stosowania w srodowisku MR

Testy niekliniczne wykazaly, ze zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder jest warunkowe dopuszczony do stosowania w $rodowisku MR. Pacjentow,
u ktérych zastosowano zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, mozna bezpiecznie poddawac¢ skanowaniu w systemie MR w nastepujgcych

warunkach:

« statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 tesli (1,5 T) lub 3,0 tesli (3,0 T);
« maksymalny gradient przestrzenny pola powinien wynosi¢ 19 T/m (1900 G/cm);
« Maksymalny notowany dla systemu rezonansu magnetycznego (MR) specyficzny wskaznik absorpcji (SAR) usredniony dla catego ciata powinien wynosi¢

2,0 W/kg (zwykly tryb pracy).

W warunkach badania przedstawionych powyzej spodziewany maksymalny wzrost temperatury wyrobu wynosi do 3°C po 15 minutach ciagtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzgdzenie rozcigga sie na okoto 16 mm promieniscie wzgledem zaciskacza
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder podczas obrazowania z sekwencjg impulséw echa gradientowego w systemie MR 3,0 T.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych, ktére moga wystgpi¢ podczas lub po zabiegu z uzyciem niniejszego urzadzenia, moga naleze¢ miedzy innymi:

Arytmia

Bol

Bél glowy/migrena

Bél w klatce piersiowej
Embolizacja przyrzadu

Erozja przyrzadu

Goraczka

Krwawienie

Krwiak
Nadci$nienie/niedocisnienie
Niedomykalno$¢ zastawki
Perforacja naczyn krwiono$nych
Perforacja serca

Ponowna interwencja w celu usuniecia resztek bocznika/urzgdzenia
Powstanie skrzepliny
Przemijajgcy atak niedokrwienny
Przetoki tetniczo—zylne

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Materialy do uzytku z tym urzadzeniem
* Prowadnik Amplatzer™ 0,035 cala (9-GW-002)

« Koszulka wprowadzajgca Amplatzer™ Talisman™

Reakcja alergiczna / dziatanie toksyczne z powodu: znieczulenia, srodkéw
kontrastowych, lekéw lub metalu

Tamponada serca

Tetniak rzekomy

Udar

Uszkodzenie miejsca dostepu naczyniowego
Uszkodzenie przetyku

Wszczepienie stymulatora serca wtérnie wzgledem zamkniecia PFO
Wysiek osierdziowy

Zakazenie

Zakrzepica zyt gtebokich

Zapalenie osierdzia

Zapalenie wsierdzia

Zator powietrzny

Zatorowo$¢ naczyn obwodowych
Zatorowo$¢ ptucna

Zawal mig$nia sercowego

Zgon

Wiecej informacji na temat koszulki wprowadzajgcej mozna znalez¢ w instrukcji uzytkowania koszulki wprowadzajacej Amplatzer™ Talisman™. Patrz Tabela 1
w zatagczniku A. Informacje dodatkowe zawierajg informacje na temat rozmiaréw urzadzen i kompatybilnych koszulek; wytyczne dotyczace rozmiaréw znajdujg
sie Rycina 1 ponizej, aby zapoznac¢ sie z wytycznymi dotyczacymi rozmiaréw.
Nastepujace materiaty sg pakowane razem z zaciskaczem Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:

* Przewo6d wprowadzajgcy Amplatzer™ Trevisio™ przymocowany do zaciskacza

» tadowarka

« Zawor hemostatyczny z rurkg przedtuzajaca i tréjdroznym korkiem

« Plastikowy zacisk
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Tabela 1. Wytyczne dotyczace doboru wielkosci przyrzadu

Sugerowany
; Przyktadowa charakterystyka rozmiar zaciskacza
Morfologia PFO anatomiczna Amplatzer™ Talisman™
PFO (mm)
Proste PFO lub
PFO z nieprominentnym 1. Brak ASA, dtugi tunel i pogrubiona
ASA przegroda srodkowa
2. Nieprominentne ASA (<20 mm 25
PFO, gdzie bezpieczna catkowitego wychylenia) bez
) pozycja urzadzenia diugiego tunelu (=10 mm dtugosci)
i skuteczne zamkniecie PFO i bez pogrubionej przegrody
moze by¢ osiggniete przy
. 1. ASA (odchylenie 210 mm)
Ziozone PFO z dtugim tunelem (dtugos¢ 210 mm)
PFO z jedna lub wieksza 2. ASA (quchylenle Z'IdO mm)
liczbg cech anatomicznych, Z pogrublona przegroaa
Kts = miedzykomorowg (grubosc¢
tore mogg utrudniac >10 mm) 30 lub 35
osiagniecie be(szleqznej 3. Wyrazne ASA z nadmierng
pozycji urzagdzenia e :
i skutecznego zamkniecia gijccm(;/rlgﬂ?ac)lq (220 mm catkowitego
PFO przy uzyciu urzadzenia f
o rozmiarze 25 mm g;é_éﬁgngtyczny przerost przegrody
PFO z drobng anatomia
Anatomia nieodpowiednia dla 1. Dlugos¢ przegrody 18
urzadzenia o rozmiarze 25 mm miedzyprzedsiownkowej <20 mm
z powodu zakidcen w obrebie
sgsiadujgcych struktur serca

UWAGA: Polozenie urzadzenia nalezy oceni¢ po wprowadzeniu, ale przed odtgczeniem. Za pomocg
echokardiografii nalezy upewnic sie, ze urzadzenie nie narusza wolnej $ciany przedsionka lub opuszki aorty.
Jesli urzadzenie koliduje z sgsiadujacg strukturg serca (taka jak wolna $ciana przedsionka lub opuszka
aorty), nalezy odzyska¢ urzadzenie i ponownie je roztozy¢. Jesli pozycja urzadzenia pozostaje
niezadowalajgca, nalezy odzyskac¢ urzadzenie i albo wymieni¢ je na mniejsze (18 mm lub 25 mm), albo
rozwazy¢ alternatywne metody leczenia. Uzycie urzadzenia 35 mm powinno by¢ rozwazane tylko w
przypadkach, gdy nie mozna uzyska¢ bezpiecznej pozycji urzadzenia za pomocg urzadzenia 30 mm.

Sama obecnos$¢ ASA nie musi uniemozliwia¢ skutecznego zamkniecia PFO za pomoca urzadzenia o
rozmiarze 25 mm. W badaniu RESPECT" 180 pacjentéw (36%) w grupie zamykanej za pomocg urzadzenia
dotyczyto ASA. U wigkszo$ci pacjentow z ASA (77%) do zamkniecia PFO uzyto urzadzenia o rozmiarze

25 mm, a po szesciu miesigcach od implantacji skuteczne zamkniecie uzyskano u 95% tych pacjentow.

U zadnego z badanych pacjentéw nie wystapita embolizacja urzadzenia.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks,
and David L. Tirschwell. "Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,"
New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Opieka przed zabiegiem
« Zaleca sie podanie aspiryny (325 mg/kg/dobe) (lub alternatywnego leku przeciwptytkowego/przeciwzakrzepowego w przypadku nietolerancji aspiryny)
przynajmniej na 24 godziny przed wykonaniem zabiegu.
« Antybiotyki mogg byé podawane okotozabiegowo, wedtug uznania operatora.
« Wymagana jest petna heparynizacja pacjenta przez caty okres zabiegu poprzez zastosowanie takiej dawki, aby czas krzepnigcia po aktywacji (ACT) byt
dtuzszy niz 200 s.

Procedura
PRZESTROGA: Echokardiografia wewnatrzsercowa (ICE) lub echokardiografia przezprzetykowa (TEE) jest zalecana do stosowania jako
pomoc w ocenie PFO i umiejscawianiu zaciskacza Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Jesli wykorzystuje sie¢ TEE, budowa anatomiczna
przetyku pacjenta musi by¢ wiasciwa do wprowadzenia i manipulowania w nim sonda.
PRZESTROGA: Podczas stosowania fluoroskopowego naprowadzania za pomoca promieniowania rentgenowskiego, ktére moze by¢
uzywane podczas wprowadzania przyrzadu, nalezy zachowac ostroznosc¢.
PRZESTROGA: Do wprowadzania roztworu kontrastu przez koszulke nie nalezy uzywac funkcji iniekcji automatycznej.

1. Naklu¢ zyte udowa i wykona¢ standardowe cewnikowanie prawego serca.

2. Wykonaé angiogram w celu uwidocznienia PFO:
a. Cewnikowanie lewego przedsionka wykonuje sig¢ w pozycji LAO 45° i przy angulacji czaszki wynoszacej 35°—45°.
b. Wstrzykng¢ srodek kontrastowy do zyly ptucnej prawego goérnego ptata.
UWAGA: Rozmiar i umiejscowienie zaciskacza zalezg od morfologii i lokalizacji PFO.

3. Aby uzyska¢ dostep przez PFO, nalezy uzy¢ prowadnika z koncéwka J.

4. Do oceny morfologii PFO nalezy wykorzysta¢ ICE lub TEE.
UWAGA: Morfologie PFO najlepiej oceni¢ w projekcji w osi krétkiej, w ktorej PFO jest uwidocznione w sasiedztwie zastawki aortalnej, a przegroda
miedzykomorowa jest ustawiona w pozycji zblizonej do poziomej (widok osi krétkiej przegrody ICE; katy TEE 30°, 45° i 60°). Na podstawie tego widoku
ocenia sig¢ wychylenie przegrody miedzyprzedsionkowej, dlugo$¢ tunelu PFO oraz grubo$¢ przegrody srodkowej. Cechy te powinny by¢ réwniez
oceniane w projekcji dwuujsciowej w osi dtugiej (widok dwuptaszczyznowy przegrody ICE; katy TEE 90°, 105° i 120° — patrz Rycina 2 i Rycina 3
w Zatgcznik A: Informacje uzupetniajace).
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Tetniak przegrody miedzyprzedsionkowej (ASA): Tetniak przegrody miedzyprzedsionkowej to nadmiarowa lub workowata deformacja przegrody
miedzyprzedsionkowej, charakteryzujgca sie zwiekszong ruchomoscia i uwypukleniem do prawego lub lewego przedsionka. ASA definiuje sie jako
odchylenie przegrody migdzyprzedsionkowej 210 mm od ptaszczyzny przegrody miedzyprzedsionkowej do prawego lub lewego przedsionka lub jako
tagczne catkowite odchylenie do prawego i lewego przedsionka 215 mm. Wyrazne ASA definiuje sie jako taczne odchylenie 220 mm.

Dtugosé tunelu PFO: Dtugosc¢ tunelu PFO definiuje sie jako maksymalne zachodzenie na siebie przegrody miedzy przegrodg gtéwng (septum primum)
i Srodkowg (septum secundum). Dtugi tunel jest definiowany jako tunel o dtugosci 210 mm.

Grubos¢ przegrody srodkowej: Grubo$¢ przegrody srodkowej definiowana jest jako maksymalna grubo$c¢ przegrody $rodkowej w odlegtosci 10 mm
od PFO. Pogrubienie przegrody miedzykomorowej definiuje sie jako grubos¢ 210 mm. Lipomatyczny przerost przegrody miedzykomorowej definiuje sie
jako grubos¢ 215 mm.

UWAGA: Jesli stosuje sie obrazowanie TEE, kroki 4—6 mozna wykona¢ przed uzyskaniem dostepu przez tetnice udowa, jesli jest to pozadane.

Uzy¢ ICE lub TEE, aby zmierzy¢ odlegto$¢ od PFO do opuszki aorty oraz odlegto$¢ od PFO do otworu zyty gtéwnej gérnej (patrz Rycina 3B i Rycina 3C
w Zatgcznik A: Informacje uzupetniajace).

Obrazowanie ICE

2A

PFO oceniany za pomoca ICE w projekcji w osi krétkiej z pomiarem wychylenia przegrody
miedzykomorowej (a), dtugosci tunelu PFO (b) i grubosci przegrody migdzykomorowe;j (c).

2B

PFO oceniany za pomocg ICE w projekgji dwuprzedsionkowej w osi dtugiej z pomiarem dtugosci przegrody
miedzykomorowe;j (a).

2C

PFO oceniany za pomoca ICE w projekcji przegrodowej z pomiarem wychylenia przegrody
miedzyprzedsionkowej do lewego (a) i prawego przedsionka (b).

Obrazowanie TEE

3A

Pomiar odchylenia przegrody miedzyprzedsionkowej (a), dtugosci tunelu PFO (b) i grubosci przegrody
srodkowej (c) w projekcji w osi krotkiej pod katem 50 stopni (zakres 30—60 stopni w celu uwidocznienia
opuszka aorty en face).

3B

Odlegtos¢ pomiedzy PFO a opuszkg aorty, mierzong w ptaszczyznie 30 stopni (w zakresie 0 do 45 stopni,
tak aby uwidoczni¢ opuszke aorty en face)

3C

Odlegtos¢ od PFO do otworu zyty gtéwnej gornej (SVC) (a) w projekcji dwuptaszczyznowej pod katem
90 stopni (zakres od 80 do 125 stopni, aby zminimalizowaé skracanie sie SVC).

UWAGA: Jesli badania obrazowe nie pozwalajg na jednoznaczng lokalizacje PFO, nalezy umiesci¢ przez PFO prowadnik, aby utatwi¢ identyfikacje.
Dopasowac¢ urzadzenie na podstawie morfologii PFO, biorgc pod uwage odlegtosci od PFO do opuszka aorty i SVC.

Wigkszo$¢ PFO mozna odpowiednio zabezpieczy¢ za pomocg urzadzenia o $rednicy 25 mm. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie wiekszego przyrzadu
(30-35 mm), jesli w PFO wystepuije tetniak przegrody miedzyprzedsionkowej (ASA) z innymi cechami (np. dtugi tunel lub pogrubiona przegroda
miedzyprzedsionkowa), ktére mogg powodowac znaczne resztkowe przemieszczenie lub niezabezpieczone pofozenie w poprzek przegrody. Uzycie
urzgdzenia 35 mm powinno byé rozwazane tylko w przypadkach, gdy nie mozna uzyska¢ bezpiecznej pozycji urzgdzenia za pomoca urzagdzenia 30 mm.
Nalezy uzy¢ echokardiografii i testu push-pull (patrz Etap 20), aby oceni¢ potozenie urzadzenia po jego wprowadzeniu, ale przed odtgczeniem. Jesli
pozycja urzadzenia po wprowadzeniu nie jest bezpieczna, nalezy rozwazy¢ uzycie wigkszego urzgdzenia (30 mm lub 35 mm).

Jesli urzadzenie koliduje z sgsiadujgcy strukturg serca (taka jak wolna $ciana przedsionka lub opuszka aorty), nalezy odzyska¢ urzadzenie i ponownie
je roztozy¢. Jesli pozycja urzadzenia pozostaje niezadowalajaca, nalezy odzyskac urzadzenie i albo wymienic je na mniejsze albo rozwazy¢
alternatywne metody leczenia. Wskazéwki dotyczace wyboru urzgdzenia i doboru wielko$ci mozna znalez¢ na stronach Tabela 1 w Zatgcznik A:
Informacje uzupetniajgce i Tabela 1 (powyzej). Po wprowadzeniu urzadzenia, lecz przed jego odtgczeniem, nalezy sprawdzi¢ przeptyw w zyle gtdwnej
goérnej (SVC), zyle gtéwnej dolnej (IVC) oraz w zatoce wiencowej.

PRZESTROGA: Nalezy uwazac¢, aby dysk prawoprzedsionkowy urzadzenia nie przykryt siatki Chiariego lub duzej zastawki Eustachiusza.

OSTRZEZENIE: Za pomoca echokardiografii nalezy upewni¢ sie, ze urzadzenie nie narusza wolnej $ciany przedsionka lub opuszki aorty.

Przygotowa¢ zaciskacz Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder do uzycia:

a. Sprawdzi¢ stan jatowego opakowania. Implantu nie nalezy uzywaé, jezeli jalowe opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

b. Otworzy¢ jatowe opakowanie i sprawdzi¢ stan zaciskacza PFO, przewodu wprowadzajgcego Amplatzer™ Trevisio™, tadowarki i zastawki
hemostatycznej. Nie stosowaé w przypadku stwierdzenia uszkodzen lub gdy zaciskacz jest odtaczony od przewodu.

c. Wyjaé urzadzenie z dotaczonymi akcesoriami do podawania z opakowania (przewéd wprowadzajgcy, tadowarka i zawér hemostatyczny) i upewnic
sie, ze potagczenie migedzy tadowarkg a zaworem hemostatycznym jest bezpieczne.

d. Upewni¢ sig, ze zaciskacz PFO jest odpowiednio przymocowany do przewodu wprowadzajgcego:
— Obréci¢ zaciskacz o jeden petny obrét w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara:
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10.
11.
12.

20.

21.

22.
23.
24.

— Obracac¢ zaciskacz zgodnie z ruchem wskazéwek zegara az do wyczuwalnego oporu

— Obréci¢ zaciskacz w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara o 1/8 obrotu, aby utatwi¢ uwolnienie urzadzenia po wprowadzeniu.
UWAGA: Jesli zaciskacz odigczy sie od przewodu doprowadzajgcego, nalezy ponownie zamocowac go na dystalnym koncu przewodu
doprowadzajacego, obracajac urzgdzenie w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara o okoto 4 do 5 obrotéw, az do uzyskania bezpiecznej
pozycji. Nastepnie nalezy obréci¢ urzadzenie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara o 1/8 obrotu, aby utatwi¢ uwolnienie zaciskacza
podczas implantacji.

Zatadowaé zaciskacz do podajnika.

a. Przeptukac tadowarke i zawor hemostazy jatowg solg fizjologiczng.

b. Gdy zaciskacz i dystalny koniec podajnika bedzie zanurzony w jatowej soli fizjologicznej, pociagng¢ do tytu za przewdd wprowadzajgcy, aby wciggnaé
urzadzenie wewnatrz podajnika, az dystalna opaska znacznikowa zaciskacza dotrze do koncéwki podajnika.

Przeptuka¢ jatowa solg fizjologiczng przez zawdr hemostazy do momentu, az na zatadowanym zaciskaczu nie bedg widoczne pecherzyki powietrza.

UWAGA: Przymocowanie zaciskacza do linki moze by¢ sprawdzone po zatadowaniu poprzez obracanie przewodu zgodnie z ruchem wskazéwek

zegara az do wyczucia oporu, a nastepnie obracanie linki w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara o 1/8 obrotu.

Przygotowa¢ koszulke wprowadzajgcg Amplatzer™ Talisman™ zgodnie z instrukcjg uzytkowania koszulki wprowadzajacej Amplatzer™ Talisman™.

Wsun rozszerzacz do koszulki wprowadzajgcej i dokreci¢ obrotowy luer.

Przesunaé rozszerzacz i koszulke po prowadniku, przez PFO, a nastepnie do lewego przedsionka, potwierdzajgc prawidtowos¢ ruchéw za pomoca

echaokardiografii i/lub fluoroskopii.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy przesuwaé rozszerzacza i koszulki wprowadzajacej, jezeli wyczuwalny jest opér.

Powoli usung¢ prowadnik i rozszerzacz, aby zapobiec przedostaniu sie powietrza; umozliwi¢ przeptyw wsteczny krwi w celu usunigcia catego powietrza

z uktadu.

Zachowujgc stan ,mokre w mokre”, dotaczy¢ tadowarke do koszulki wprowadzajacej i dokreci¢ obrotowy tacznik, aby zablokowaé elementy razem.

Przesuwacé przewdd doprowadzajacy i zaciskacz przez koszulke wprowadzajgca, az zaciskacz dotrze do konca koszulki. Oznaczenie na przewodzie

wskazuje, ze zaciskacz znajduje sie w poblizu koncowki koszulki.

PRZESTROGA: Przy przesuwaniu zaciskacza nie obraca¢ przewodu; przy wyczuwalnym oporze nie przesuwaé¢ przewodu doprowadzajacego

i zaciskacza.

Korzystajgc z echokardiografii i fluoroskopii jako wskazéwek, przytrzymaé kabel doprowadzajacy w miejscu, jednoczesnie cofajac koszulke

wprowadzajacg w celu rozmieszczenia dysku lewoprzedsionkowego i czgsci talii faczace;j.

Delikatnie pociagna¢ dysk lewoprzedsionkowy do przegrody migdzyprzedsionkowej. Mozna to wyczu¢ lub zaobserwowaé za pomocg echokardiografii

lub fluoroskopii.

Utrzymywac lekkie napiecie na przewodzie doprowadzajgcym podczas wycofywania cewnika wprowadzajgcego na odlegto$¢ okoto 5-10 cm w celu

wprowadzenia krgzka prawoprzedsionkowego.

Uzy¢ echokardiografii lub angiografii, aby potwierdzi¢, ze urzadzenie jest na miejscu i ocenié, czy nie ma pozostatosci bocznika lub niedomykalnosci

zastawki.

Przed odtgczeniem zaciskacza nalezy wykonaé delikatny ruch do i z powrotem (test push-pull) z przewodem wprowadzajgcym, aby zapewni¢

bezpieczne potozenie zaciskacza w przegrodzie.

Jesli pozycja zaciskacza jest niestabilna lub koliduje z jakakolwiek sgsiadujaca strukturg serca (np. SVC, PV, MV, CS, AO), nie nalezy uwalnia¢ go

z przewodu wprowadzajgcego i wykona¢ nastgpujgce czynnosci:

a. W celu odzyskania zaciskacza nalezy ustabilizowa¢ przewdd wprowadzajacy i przesuwac ostone doprowadzajacg do momentu, az zaciskacz
znajdzie sie catkowicie w koszulce.

b. Ponowne umieszczenie zaciskacza i ponowne jego zastosowanie lub usuniecie zaciskacza z ciata pacjenta.

UWAGA: Zaciskacz moze by¢ uzyty maksymalnie trzy razy. Jesli jego potozenie jest dalej niezadowalajgce, nalezy wyjg¢ i wymieni¢ zaréwno przyrzad,

jak i koszulke.

Jesli zaciskacz nie odpowiada swojemu oryginalnemu ksztattowi, nalezy ponownie wychwyci¢ urzadzenie i wymienic je na nowe.

Umiescic¢ plastikowe imadfo na proksymalnym koncu przewodu wprowadzajgcego.

Odtaczy¢ zaciskacz od przewodu doprowadzajgcego, przekrecajgc przewod wprowadzajgcy w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara

(strzatka na imadle z tworzywa sztucznego).

W mato prawdopodobnym przypadku, ze wykonanie wyzej opisanej czynnosci bedzie niemozliwe, wsung¢ ostone tak, aby nastgpit jej kontakt z dyskiem

prawoprzedsionkowym w celu zamocowania zaciskacza i utatwienia jego uwolnienia.

OSTRZEZENIE: Po zakonczeniu procedury powoli wyjaé przewéd wprowadzajacy i koszulke wprowadzajaca z ciata pacjenta. Nalezy powoli

wycofywac koszulke, aby nie dopusci¢ do przedostania si¢ powietrza.

Opieka po wykonaniu zabiegu
« Kontrola po zabiegu powinna by¢ zgodna ze standardem postepowania obowigzujgcym w danej instytucji. Przed wypisem pacjent powinien mie¢ wykonane
badanie TTE.

Pacjentéw z jakimkolwiek zaobserwowanym wysiekiem w osierdziu po wszczepieniu urzgdzenia nalezy $cisle monitorowaé, wykonujac seryjne badania

echokardiograficzne w celu upewnienia sie, ze wysiek w osierdziu nie powieksza sie lub do czasu jego ustgpienia.

Zaleca sie obserwacje kliniczng u kardiologa, w tym ocene echokardiograficzng, zgodnie ze standardami postepowania i ustalonymi wytycznymi

obowigzujgcymi w danej instytucji.

Pacjenci, u ktérych wystapit udar mézgu po implantacji urzgdzenia, powinni by¢ poddani badaniu TEE w celu oceny tworzenia sie skrzepliny.
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« Jesli po wszczepieniu urzadzenia zostanie zidentyfikowana lewostronna skrzeplina, nalezy oceni¢ stan pacjenta pod katem nadkrzepliwosci i rozpoczg¢
terapeutyczng antykoagulacje (warfaryna) na okres co najmniej trzech miesiecy. Po zakonczeniu leczenia przeciwzakrzepowego nalezy wykonaé
echokardiografie przezprzetykowa (TEE), aby potwierdzi¢ usunigcie skrzepliny zwigzanej z zastosowaniem przyrzadu. Jezeli pacjent nie reaguje na
leczenie przeciwzakrzepowe, nalezy rozwazy¢ trombolize lub chirurgiczne usunigcie urzgdzenia.

* Nalezy poinstruowa¢ pacjentéw o potrzebie natychmiastowej kontroli medycznej, w tym badania echokardiograficznego, gdy pojawig sie objawy
niestabilnosci hemodynamicznej, takie jak bl w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, omdlenie lub dusznos$¢.

* Po wszczepieniu implantu pacjenci przez sze$¢ miesiecy powinni przyjmowac¢ odpowiednie leki stosowane w profilaktyce zapalenia wsierdzia. Decyzji
lekarza zostawia sie przedtuzenie profilaktyki zapalenia wsierdzia poza okres sze$ciu miesiecy.

« Przez okres szesciu miesiecy po zabiegu pacjenci powinni przyjmowac leki przeciwzakrzepowej, np. aspiryne. Decyzji lekarza zostawia sie przedtuzenie
leczenie przeciwzakrzepowego poza okres szesciu miesiecy.

» Pacjentéw nalezy poinformowaé, ze powinni unika¢ nadmiernego wysitku przez co najmniej miesigc po wszczepieniu przyrzadu lub przez okres zalecany
przez lekarza. Ciezki wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych, w tym erozji tkanek. Nalezy
przypomnie¢ pacjentom, ze pojawienie sie dusznosci czy bélu w klatce piersiowej za kazdym razem, a szczegodlnie w czasie ciezkiego wysitku fizycznego,
wymaga natychmiastowej kontroli medyczne;j.

« W przypadku pacjentéw z PE lub DVT w wywiadzie po implantacji urzadzenia nalezy rozwazyc¢ raczej przewlekta antykoagulacje, a nie leczenie
przeciwptytkowe.

Zgtaszanie zdarzen zwigzanych z urzadzeniem
Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia wystapi zdarzenie, ktére mozna uzna¢ za powazne, nalezy zgtosi¢ je producentowi.

Informacje dotyczace przechowywania wyrobu i obchodzenia sie z nim
Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania wyrobu, wykraczajgcych poza typowe wymagania dla urzgdzen medycznych.
Instrukcja uzycia jest przeznaczona do recyklingu.

Likwidacja

Akcesoria zaciskacza Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nalezy odpowiednio zaklasyfikowa¢ jako materiaty stwarzajgce zagrozenie biologiczne
i zutylizowa¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danym os$rodku oraz lokalnymi przepisami i regulacjami prawnymi. Akcesoria zaciskacza
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nalezy zwréci¢ do firmy Abbott Medical po zakonczeniu okresu eksploataciji.

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 instrukcja uzytkowania, 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 zalezno$ci 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 NINIEJSZEJ GWARANCJI, FIRMA ABBOTT MEDICAL NIE UDZIELA ZADNEJ GWARANCJI
WYRAZONEJ LUB DOROZUMIANEJ, W TYM JAKIEJKOLWIEK GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ ORAZ PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU.

Dalsze informacje mozna znalez¢ w Warunkach sprzedazy.
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Dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™

PT: Instrugdes de utilizagao
CUIDADO: Leia todas as instrugoes atentamente. O incumprimento dessas instrugoes, avisos e precaugdes pode causar lesdes no paciente
ou danificar o dispositivo.

Descrigao e finalidade do dispositivo

O dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ consiste num dispositivo auto-expansivel de duplo disco, constituido por rede de nitinol. Os dois
discos estdo unidos por uma curta cinta de ligagéo, que permite a movimentagao livre de cada disco. O dispositivo de oclusdo tem faixas de marcagao
radiopacas nas extremidades distal e proximal e contém um parafuso na extremidade proximal para facilitar a introdugéo e implantagdo. O dispositivo &
esterilizado com 6xido de etileno.

Figura 1. Dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™

1 Disco auricular direito
2 Disco auricular esquerdo

3 Cinta de ligagao

O Anexo A: Informagdes suplementares contém informagdes adicionais sobre o dispositivo de ocluséo, a bainha introdutora e o dilatador:
« ATabela 1 mostra as dimensdes do dispositivo e da bainha introdutora.
« AFigura 1 mostra o dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ pré-fixado no cabo introdutor Amplatzer™ Trevisio™. A ilustragéo identifica os
seguintes componentes:

1 Cabo introdutor

Valvula hemostatica

Tubo de extensao com torneira de trés vias
Rotor de plastico

Dispositivo de oclusdo do FOP

Cabo distal ligado ao dispositivo de oclusédo

N o o B~ 0N

Dispositivo de carregamento

« AFigura 2 mostra imagens de ecocardiografia intracardiaca (EIC).
* AFigura 3 mostra imagens de ecocardiografia transesofagica (ETE).

Utilizagao prevista
O dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ é um dispositivo de oclusdo transcateter e percutaneo que se destina a ser utilizado para o
encerramento de um forame oval patente.

Indicagoes de utilizagao
O dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ ¢é indicado para o encerramento percutaneo e transcateter de um forame oval patente (FOP) para
reduzir o risco de AVC isquémico recorrente em pacientes que tiveram um AVC isquémico devido a uma embolia paradoxal presumida.

Caracteristicas do desempenho
O dispositivo de oclusédo do FOP Amplatzer™ Talisman™ é constituido por:
« Dispositivo de oclusdo do FOP
* Cabo introdutor Amplatzer™ Trevisio™
« Dispositivo de carregamento
« Valvula hemostatica com tubo de extensé&o e torneira de trés vias
« Rotor de plastico

Destina-se a ser introduzido com a bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™.
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O dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ consiste num dispositivo auto-expansivel de duplo disco, constituido por rede de nitinol, disponivel em
quatro tamanhos para atender a diversas anatomias do FOP (conforme descrito em Tabela 1 neste capitulo). E pré-fixado a um cabo introdutor com 120 cm de
comprimento que facilita a colocagéo do dispositivo num FOP através do acesso na veia femoral. O dispositivo de carregamento reduz o tamanho do dispositivo
de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™, permitindo a introdugéo do dispositivo na bainha. A valvula hemostatica com tubo de extensao e torneira permite a
irrigagéo do sistema introdutor e controla o refluxo de sangue durante o procedimento.

Contra-indicagoes
« Presencga de trombos no local indicado para o implante ou evidéncia documentada de trombos venosos nos vasos utilizados no acesso ao defeito
« Pacientes com trombos, massas, vegetagdes ou tumores intracardiacos
« Pacientes cuja vasculatura, através da qual é obtido acesso ao FOP, seja inadequada para acomodar a bainha de tamanho adequado
« Pacientes com uma determinada anatomia em que o tamanho necessario do dispositivo FOP Amplatzer™ Talisman™ possa interferir com outras
estruturas intracardiacas ou intravasculares, tais como valvulas ou veias pulmonares
« Pacientes com outra fonte de shunts direita-esquerda, incluindo um defeito do septo auricular ou um septo fenestrado
« Pacientes com endocardite activa ou outras infeccdes ndo tratadas
« Pacientes incapazes de tolerar anticoagulagao intra-procedimento ou terapia antiplaquetaria pés-procedimento

Avisos

« Nao utilize uma bolsa aberta ou danificada; ndo utilize um dispositivo danificado.

« Os pacientes que apresentem risco aumentado de acidentes tromboembadlicos venosos devem ser tratados com um regime de redugéo do risco
tromboembodlico apds o encerramento do FOP, seguindo o padrao de cuidados.

« Aseguranga e a eficacia do dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ nao foram estabelecidas em pacientes com um estado
hipercoagulavel.

« Tome as providéncias necessarias para situagcdes que exijam a remogao percutanea ou cirdrgica deste dispositivo. Isto inclui a disponibilidade de um
cirurgido e o acesso a um bloco operatdrio.

« Os dispositivos embolizados deveréo ser removidos, visto que podem interferir com fungdes cardiacas criticas. Nao retire um dispositivo de ocluséo
embolizado através de estruturas intracardiacas, excepto se o dispositivo de oclusado estiver completamente recapturado dentro de um cateter ou bainha.

« O dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ ¢é constituido por uma liga de niquel-titanio, que geralmente é considerada segura. No entanto,
testes in vitro demonstraram que este dispositivo liberta niquel durante um periodo minimo de 60 dias. Os pacientes alérgicos ao niquel podem ter uma
reacgao alérgica a este dispositivo, especialmente os pacientes com antecedentes de alergia a metais. Algumas reacgdes alérgicas podem ser graves; 0s
pacientes devem ser aconselhados a notificar os respectivos médicos imediatamente se suspeitarem de uma reacgao alérgica, como dificuldade em
respirar ou inflamagao do rosto ou da garganta. Alguns pacientes também podem desenvolver alergia ao niquel se este dispositivo for implantado.

* Pode ocorrer comprometimento hemodinamico transitério durante a colocagéo do dispositivo, o que pode exigir a reposigéo de fluidos ou outros
medicamentos conforme determinado pelo médico.

» Antes da desconexao do dispositivo, avalie a posigdo do dispositivo relativamente a parede auricular livre e a raiz da aorta utilizando ecocardiografia

(consulte a Figura 2 e a Figura 3 no Anexo A: Informagdes suplementares).

Utilize a ecocardiografia para assegurar que o dispositivo ndo pressiona a parede auricular livre ou a raiz da aorta.

« Nao liberte o dispositivo do cabo introdutor se o dispositivo ndo recuperar a sua configuragéo original, se a posigéo do dispositivo for instavel ou se o
dispositivo interferir com qualquer estrutura cardiaca adjacente [tal como a veia cava superior (VCS), veia pulmonar (VP), valvula mitral (VM), seio
coronario (SC) ou aorta (AO)]. Se o dispositivo interferir com uma estrutura cardiaca adjacente, recapture o dispositivo e volte a implantar. Caso a posigao
ainda n3o seja satisfatoria, recapture o dispositivo e substitua-o por um dispositivo novo ou pondere utilizar outros tratamentos. Consulte Tabela 1.

» NAO utilize o dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ apds o prazo de validade indicado na etiqueta da embalagem.

« Este dispositivo foi esterilizado por 6xido de etileno e destina-se apenas a uma Unica utilizagdo; nunca reutilize nem reesterilize o sistema. A utilizagéo de
dispositivos fora da validade, reutilizados ou reesterilizados pode resultar em infecgao.

« Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos com formagéo em técnicas transcateter padrao.

Precaugdes para populacdes especiais
« Gravidez: A seguranga e a eficacia deste dispositivo de oclusdo ndo foram estabelecidas durante a gravidez. E possivel utilizar orientagao fluoroscépica
com raios X durante a colocagdo do dispositivo. O risco da maior exposigdo a raios X para pacientes gravidas deve ser ponderado em relagdo aos
beneficios que possam ser alcangados através desta técnica.
« Amamentagao: A segurancga e a eficacia deste dispositivo ndo foram estabelecidas em maes a amamentar. Nao foi efectuada qualquer avaliagdo
quantitativa sobre a presenga de substancias de lixiviagéo transferidas para o leite materno.
» Populagao pediatrica: A seguranca e a eficacia deste dispositivo de oclusdo nao foram estabelecidas na populagdo pediatrica.

Precaucgoes
* Recomenda-se iniciar a administragdo de aspirina (325 mg/dia) (ou terapia antiplaquetaria/anticoagulante alternativa se o paciente for intolerante a
aspirina) pelo menos 24 horas antes do procedimento.
« Devem ser administrados antibiéticos durante o procedimento.
* Os pacientes deverao estar completamente heparinizados ao longo do procedimento usando uma posologia adequada, para manter um tempo de
coagulagdo activada (TCA) superior a 200 segundos.

Informagoes sobre aconselhamento dos pacientes
Os médicos devem rever as seguintes informagdes ao aconselhar os pacientes sobre o dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ e o
procedimento de implante:
* O encerramento do FOP com o dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ apenas pode reduzir o risco de um AVC recorrente devido a uma
embolia paradoxal que ocorra através de um FOP.
- Com o envelhecimento, existe uma maior probabilidade de desenvolvimento de riscos de AVC nao relacionados com o FOP, os quais poderao causar
um AVC isquémico independentemente do encerramento do FOP.
« Para informagdes sobre os riscos do procedimento associados ao dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™, consulte Possiveis
acontecimentos adversos.
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« Anecessidade de seguir uma terapia antitrombética adjuvante definida ap6s a implantagéo do dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™.

« Os pacientes com antecedentes de TVP ou EP podem beneficiar da continuagéo ou retoma da terapia anticoagulante apds a implantacéo do dispositivo de
oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ para reduzir o risco de TVP ou EP recorrente.

« Recomenda-se que a equipa médica (neurologista e cardiologista) e o paciente participem num processo de tomada de decisao partilhado e discutam os
riscos e beneficios do encerramento do FOP em comparagédo com a utilizagdo da terapia antitrombética por si s6, tendo em consideragéo os valores e
preferéncias do paciente.

Condicional para RM
Testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ é condicional para RM. Um paciente com o dispositivo de
oclusdo do FOP Dispositivo de oclusdo Amplatzer™ Talisman™ pode ser examinado em seguranga num sistema de RM que cumpra as seguintes condigoes:

* Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T).

« Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m (1900 G/cm)

« Taxa de absorgao especifica (SAR) maxima para a média do corpo inteiro, referida pelo sistema de RM, de 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal)
Nas condi¢des de exame supracitadas, prevé-se que o dispositivo produza um aumento maximo de temperatura menor ou igual a 3 °C apos 15 minutos de
exame continuo.

Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente 16 mm do dispositivo de oclusdo do FOP
Amplatzer™ Talisman™ quando visualizado com uma sequéncia de impulsos de eco do gradiente num sistema de RM de 3,0 T.

Possiveis acontecimentos adversos
Os possiveis acontecimentos adversos que podem ocorrer durante ou apés um procedimento que utilize este dispositivo podem incluir, entre outros:

* Embolia gasosa + Hipertensao/hipotensao
+ Reacgao alérgica/efeitos téxicos devido a: * Infecgdo
anestesia, meio de contraste, medicamento ou metal * Enfarte do miocardio
*  Arritmia * Colocagao de pacemaker em consequéncia de encerramento do
» Fistulas arteriovenosas dispositivo de FOP
* Hemorragia *  Dor
» Perfuragao cardiaca » Derrame pericardico
* Tamponamento cardiaco * Pericardite
* Dor no peito * Embolia periférica
*  Morte * Pseudoaneurisma
* Trombose venosa profunda * Embolia pulmonar
* Embolizagdo do dispositivo * Reintervengdo devido a shunt residual/remocao do dispositivo
» Eroséo do dispositivo + AVC
» Endocardite * Acidente isquémico transitorio
* Lesdo do esoéfago * Formacao de trombos
* Febre * Regurgitagéo valvular
» Cefaleia/enxaqueca * Leséao no local de acesso vascular
* Hematoma » Perfuragéo do vaso

Instrugdes de utilizagao

Materiais para utilizagdo com este dispositivo

« Fio-guia Amplatzer™ de 0,089 cm (0,035") (9-GW-002)

« Bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™
Para obter mais informagdes sobre a bainha introdutora, consulte as instrugdes de utilizagdo da bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™. Consulte a
Tabela 1 no Anexo A: Informagdes suplementares para obter informagdes sobre tamanhos de dispositivos e bainhas introdutoras compativeis; consulte as
linhas de orientagao sobre o tamanho na Tabela 1 abaixo.
Os seguintes materiais sdo pré-embalados com o dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™:

« Cabo introdutor Amplatzer™ Trevisio™ fixado no dispositivo de oclusao

« Dispositivo de carregamento

« Valvula hemostatica com tubo de extens&o e torneira de trés vias

« Rotor de plastico
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Tabela 1. Linhas de orientagado sobre o tamanho do dispositivo

Tamanho sugerido
o do dispositivo de oclusao
Morfologia do FOP Exemplo Caracteristicas do FOP
Amplatzer™ Talisman™
(mm)
FOP simples ou 1. Auséncia de ASA, tunel
FOP com ASA nao longo e septum secundum
proeminente espessado
2. ASA ndo proeminente
FOP em que é possivel obter (excursao total <20 mm) 25
uma posi¢ao segura do sem um tunel longo
dispositivo e um encerramento (comprimento 210 mm) e
eficaz do FOP com o tamanho sem um septum secundum
de dispositivo de 25 mm espessado
1. ASA (excursdo 210 mm)
FOP complexo com tunel longo
(comprimento 210 mm)
FOP com uma ou mais 2. ASA (excursdo 210 mm)
caracteristicas anatémicas com septum secundum
que podem complicar a espessado (espessura 30 ou 35
capacidade de obter uma 210 mm)
posicao segura do dispositivo 3. ASA proeminente com
e um encerramento eficaz do mobilidade excessiva
FOP com o tamanho de (excursao total 220 mm)
dispositivo de 25 mm 4. Hipertrofia lipomatosa do
septum secundum
FOP com anatomia pequena
Anatomia inadequada para o :
tamanho de dispositivo de 1'r$n%%p2r2noe%tomdo septum 18
25 mm devido a interferéncia P
com estruturas cardiacas
adjacentes

NOTA: Avalie a posigao do dispositivo apds a implantacéo, mas antes da desconex&o. Utilize a
ecocardiografia para assegurar que o dispositivo ndo pressiona a parede auricular livre ou a raiz da
aorta. Se o dispositivo interferir com uma estrutura cardiaca adjacente (como a parede auricular
livre ou a raiz da aorta), recapture o dispositivo e volte a implantar. Se a posi¢éo do dispositivo
permanecer insatisfatéria, recapture o dispositivo e substitua-o por um dispositivo mais pequeno
(18 mm ou 25 mm) ou pondere utilizar outros tratamentos. A utilizagao do dispositivo de 35 mm
apenas deve ser considerada nos casos em que n&o seja possivel obter uma posigcéo segura do
dispositivo com o tamanho de 30 mm.

A presenca de um ASA por si s6 ndo impede necessariamente um encerramento bem-sucedido do
FOP com um tamanho de dispositivo de 25 mm. No ensaio RESPECT", 180 pacientes (36%) no
grupo de encerramento com dispositivo tinham um ASA. O tamanho de dispositivo de 25 mm foi
utilizado na maioria dos pacientes com ASA (77%) para encerrar o FOP e, seis meses apds o
implante, o encerramento efectivo foi alcangado em 95% desses pacientes. Ndo ocorreram casos
de embolizagdo do dispositivo em nenhum paciente do estudo.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S.
Marks, and David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy
after stroke,” New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Cuidados pré-procedimento
« Recomenda-se iniciar a administragao de aspirina (325 mg/dia) (ou terapia antiplaquetaria/anticoagulante alternativa se o paciente for intolerante a
aspirina) pelo menos 24 horas antes do procedimento.
* Podem ser administrados antibiéticos imediatamente antes ou depois ou durante o procedimento, ao critério do operador.
« Os pacientes deverao estar completamente heparinizados ao longo do procedimento usando uma posologia adequada, para manter um tempo de
coagulacdo activada (TCA) superior a 200 segundos.

Procedimento

CUIDADO: A ecocardiografia intracardiaca (EIC) ou ecocardiografia transesofagica (ETE) é recomendada como um método auxiliar para a
avaliagao do FOP e colocagao do dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™. Se for utilizada ETE, a anatomia do eséfago do
paciente deve ser adequada para a colocagdo e manipulagdo da sonda.
CUIDADO: Tenha cuidado ao utilizar orientagdo fluoroscépica com raios X, a qual pode ser utilizada durante a colocagéo do dispositivo.
CUIDADO: Nao utilize um sistema de injec¢do automatica para introduzir solugdo de meio de contraste através da bainha.

1. Realize a pungéo da veia femoral e efectue o cateterismo padréo do lado direito do coragéo.

2. Realize um angiograma para demonstrar o FOP:
a. Cateterize a auricula esquerda utilizando uma posi¢do LAO de 45° e angulacéo craniana de 35°-45°.
b. Injecte meio de contraste na veia pulmonar do Iébulo superior direito.

NOTA: O tamanho e a colocagao do dispositivo de oclusdo baseiam-se na morfologia e localizagao do FOP.
3. Utilize o fio-guia de ponta em J para obter acesso através do FOP.
4. Utilize EIC ou ETE para avaliar a morfologia do FOP.
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NOTA: A morfologia do FOP é avaliada idealmente utilizando uma incidéncia de eixo curto, em que o FOP é visualizado adjacente a valvula adrtica e o
septum primum esta orientado numa posigao quase horizontal (incidéncia septal de eixo curto na EIC; angulos 30°, 45° e 60° na ETE). Utilizando esta
incidéncia, é possivel avaliar a excursdo do septum primum, o comprimento do tinel do FOP e a espessura do septum secundum. Estas caracteristicas
também podem ser avaliadas numa incidéncia de eixo longo bi-cava (incidéncia septal bi-cava na EIC; angulos 90°, 105° e 120° na ETE — consulte a
Figura 2 e Figura 3 no Anexo A: Informagdes suplementares).

Aneurisma do septo auricular (ASA): Um aneurisma do septo auricular € uma redundancia ou deformagao sacular do septum primum com
mobilidade aumentada e protuberante na direcgao da auricula direita ou auricula esquerda. Um ASA é definido como uma excursao do septum primum
210 mm em relagdo ao plano do septo auricular, na direcgdo da auricula direita ou auricula esquerda, ou uma excursdo combinada total para a auricula
direita e auricula esquerda 215 mm. Um ASA proeminente é definido como tendo uma excursdo combinada 220 mm.

Comprimento do tinel do FOP: O comprimento do tinel do FOP ¢é definido como a sobreposigdo maxima entre o septum primum e o septum
secundum. Um tunel longo é definido como um comprimento de tunel 210 mm.

Espessura do septum secundum: A espessura do septum secundum é definida como a espessura maxima do septum secundum no espacgo de

10 mm do FOP. Um septum secundum espessado €& definido como espessura 210 mm. A hipertrofia lipomatosa do septum secundum é definida como
uma espessura =215 mm.

NOTA: Se utilizar imagiologia com ETE, os passos 4 — 6 podem ser realizados antes do acesso femoral se assim desejado.

Utilize EIC ou ETE para medir a distancia do FOP a raiz da aorta e a distancia do FOP ao orificio da veia cava superior (consulte a Figura 3B e

Figura 3C no Anexo A: Informagdes suplementares).

Imagiologia com EIC

2A

FOP conforme avaliado por EIC em incidéncia de eixo curto com medigéo da
excursao do septum primum (a), comprimento do tunel do FOP (b) e espessura do
septum secundum (c).

2B

FOP conforme avaliado por EIC em incidéncia de eixo longo bi-cava/VCS com
medig¢&o do comprimento do septum primum (a).

2C

FOP conforme avaliado por EIC em incidéncia septal com medicdo da excursédo
septum primum em direcg@o a auricula esquerda (a) e auricula direita (b).

Imagiologia com ETE

Medigao da excursdo do septum primeiro (a), comprimento do tinel do FOP (b) e

3A | espessura do septum secundum (c) na incidéncia de eixo curto de 50°-(intervalo
entre 30° e 60° graus para visualizar a raiz da aorta de frente).

3B Distancia entre o FOP e a raiz da aorta (a) na incidéncia de 30° (intervalo entre 0° e
45° para visualizar a raiz da aorta de frente)

3 Distancia entre o FOP e o orificio da veia cava superior (VCS) (a) na incidéncia bi-

cava de 90° (intervalo entre 80° e 125° para minimizar o encurtamento da VCS).

NOTA: Se néo for possivel localizar o FOP claramente por imagiologia, coloque um fio metélico através do FOP para auxiliar a identificagéo.
Seleccione o tamanho do dispositivo com base na morfologia do FOP, tendo em consideragao as distancias do FOP a raiz da aorta e a VCS.
A maioria dos FOPs podem ser cobertos adequadamente com o dispositivo de 25 mm. Pondere utilizar um dispositivo maior (30-35 mm) se o FOP tiver
um aneurisma do septo auricular (ASA) com outras caracteristicas (p. ex., tinel longo ou septum secundum espessado) que possam resultar num
shunt residual substancial ou uma posigédo néo segura ao longo do septo. A utilizagao do dispositivo de 35 mm apenas deve ser considerada nos casos
em que nao seja possivel obter uma posi¢édo segura do dispositivo com o tamanho de 30 mm.
Utilize ecocardiografia e um teste "empurrar-puxar” (consulte o Passo 20) para avaliar a posi¢éo do dispositivo apos a implantagdo do mesmo, mas
antes da desconexado. Se a posigao do dispositivo apds a implantagéo néo for segura, pondere utilizar um dispositivo maior (30 mm ou 35 mm).
Se o dispositivo interferir com uma estrutura cardiaca adjacente (como a parede auricular livre ou a raiz da aorta), recapture o dispositivo e volte a
implantar. Se a posigao do dispositivo permanecer insatisfatéria, recapture o dispositivo e substitua-o por um dispositivo mais pequeno ou pondere
utilizar outros tratamentos. Consulte as linhas de orientacédo sobre a selecgdo de dispositivos e tamanhos na Tabela 1 no Anexo A: Informagdes
suplementares e na Tabela 1 (acima). Verifique os fluxos da VCS, da veia cava inferior (VCI) e do seio coronario (SC) depois da implantagéo do
dispositivo, mas antes da desconexao.
CUIDADO: Devera ter-se o devido cuidado para nao prender as redes de Chiari da auricula direita ou as valvulas grandes de Eustaquio sob o
lado auricular direito do dispositivo.
AVISO: Utilize a ecocardiografia para assegurar que o dispositivo ndo pressiona a parede auricular livre ou a raiz da aorta.
Prepare o dispositivo de oclusao do FOP Amplatzer™ Talisman™ para a utilizagéo:
a. Inspeccione a embalagem estéril. Ndo utilizar o dispositivo caso a embalagem estéril se apresente aberta ou danificada.
b. Abra a embalagem estéril e inspeccione o dispositivo de oclusdo do FOP, o cabo introdutor Amplatzer™ Trevisio™, o dispositivo de carregamento e
a valvula hemostatica. Nao utilize o produto se forem observados danos ou se o dispositivo de ocluséo estiver desconectado do cabo.
c. Retire o dispositivo com os acessorios introdutores fixados da embalagem (cabo introdutor, dispositivo de carregamento e valvula hemostatica) e
certifique-se de que a conexdo esta segura entre o dispositivo de carregamento e a valvula hemostatica.
d. Certifiqgue-se de que o dispositivo de oclusdo do FOP esta devidamente fixado ao cabo introdutor:
- Rode o dispositivo de oclusdo uma volta completa no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio:
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10.
11.
12.

13.
14.

17.
18.
19.

20.

21.

22.
23.
24.

- Rode o dispositivo de oclusdo no sentido dos ponteiros do relégio até sentir resisténcia

- Rode o dispositivo de oclusdo 1/8 de volta no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para facilitar a libertagédo do dispositivo apés a
implantagao.

NOTA: Se o dispositivo de oclusdo se soltar do cabo introdutor, volte a fixa-lo a extremidade distal do cabo introdutor, rodando o dispositivo 4 a 5 voltas
no sentido dos ponteiros do reldgio até que esteja seguro. Em seguida, rode o dispositivo 1/8 de volta no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio
para facilitar a libertagcdo do dispositivo de oclusédo durante a implantagéo.

Carregue o dispositivo de oclusdo no dispositivo de carregamento.

a. Irrigue o dispositivo de carregamento e a valvula hemostatica com soro fisiologico estéril.

b. Com o dispositivo de oclusao e a extremidade distal do dispositivo de carregamento submersos em soro fisioldgico estéril, puxe o cabo introdutor
para retrair o dispositivo para o interior do dispositivo de carregamento até que a faixa de marcagéo distal do dispositivo de ocluséo alcance a ponta
do dispositivo de carregamento.

Irrigue soro fisioldgico estéril através da valvula hemostatica até ndo serem visiveis quaisquer bolhas de ar no dispositivo de ocluséo carregado.

NOTA: A fixagdo do dispositivo de oclusdo ao cabo pode ser verificada apds o carregamento, rodando o cabo no sentido dos ponteiros do relégio até

sentir resisténcia e, em seguida, rodando o cabo 1/8 de volta no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.

Prepare a bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™ de acordo com as instrugdes de utilizagdo da bainha introdutora Amplatzer™ Talisman™.

Introduza o dilatador dentro da bainha introdutora e aperte o luer rotativo.

Avance o dilatador e a bainha introdutora sobre o fio-guia, através do FOP, para o interior da auricula esquerda, confirmando o movimento correcto na

ecocardiografia e/ou fluoroscopia.

AVISO: Nao avance o dilatador e a bainha introdutora se sentir resisténcia.

Retire o fio-guia e o dilatador lentamente para prevenir a entrada de ar; permita que o refluxo de sangue elimine todo o ar no sistema.

Mantendo uma condigéo humido-himido, fixe o dispositivo de carregamento a bainha introdutora e aperte o Luer rotativo para bloquear os

componentes entre si.

Avance o cabo introdutor e o dispositivo de ocluséo através da bainha introdutora até que o dispositivo de ocluséo alcance a ponta da bainha. Uma

marca no cabo indica que o dispositivo de ocluséo esta a aproximar-se do fim da bainha.

CUIDADO: Nao rode o cabo enquanto avancga o dispositivo de oclusdao; ndo avance o cabo introdutor e o dispositivo de oclusao se sentir

resisténcia.

Sob orientagéo ecocardiografica e fluoroscopica, mantenha a posigdo do cabo introdutor enquanto retrai a bainha introdutora para implantar o disco

auricular esquerdo e parte da cinta de ligagao.

Puxe o disco auricular esquerdo suavemente contra o septo auricular. Isto pode ser sentido ou observado na ecocardiografia ou fluoroscopia.

Mantenha uma leve tenséo no cabo introdutor enquanto retrai a bainha introdutora cerca de 5-10 cm para implantar o disco auricular direito.

Utilize ecocardiografia ou angiografia para confirmar que o dispositivo esta no devido lugar e para avaliar se existe um shunt residual ou insuficiéncia

valvular.

Antes de retirar o dispositivo de ocluséo, execute um movimento suave para a frente e para tras (teste "empurrar-puxar") com o cabo introdutor para

garantir uma posigao segura do dispositivo de oclusao ao longo do septo.

Se a posigao do dispositivo de ocluséo for instavel ou interferir com qualquer estrutura cardiaca adjacente (p. ex., VCS, VP, VM, SC, AO), n&o solte o

dispositivo do cabo introdutor e efectue os seguintes passos:

a. Estabilize o cabo introdutor para recapturar o dispositivo de oclusdo e avance a bainha introdutora até o dispositivo de oclus&o estar completamente
no interior da bainha.

b. Reposicione o dispositivo de ocluséo e volte a implantar, ou retire o dispositivo de ocluséo do paciente.

NOTA: O dispositivo de oclusdo pode ser implantado até trés vezes, no maximo. Se a posi¢do continuar a ser insatisfatoria, retire e substitua o

dispositivo e a bainha.

Se o dispositivo de oclusdo ndo recuperar a forma original, recapture o dispositivo e substitua-o por um novo dispositivo.

Coloque o rotor de plastico na extremidade proximal do cabo introdutor.

Liberte o dispositivo de oclusédo do cabo introdutor, rodando o cabo introdutor no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio (indicado pela seta no

rotor de plastico).

No caso improvavel de isso ndo ser possivel, avance a bainha introdutora contra o disco auricular direito para fixar o dispositivo de oclusdo e para

facilitar a libertagdo.

AVISO: Quando o procedimento estiver concluido, retire o cabo introdutor e a bainha introdutora lentamente do paciente. Retire a bainha

lentamente para prevenir a entrada de ar.

Cuidados pés-procedimento
« O seguimento pds-procedimento deve ser realizado de acordo com o padrdo de cuidados da instituicdo. Antes da alta, o paciente deve realizar um ETT.
« Os pacientes que apresentem qualquer derrame pericardico ap6s a implantagéo do dispositivo devem ser monitorizados atentamente com
ecocardiogramas em série para assegurar que o derrame pericardico ndo esta a alastrar ou até a resolugdo do mesmo.
« O seguimento clinico com um cardiologista, incluindo uma avaliagéo ecocardiografica, € recomendado de acordo com a pratica padrao da instituicao e as
linhas de orientagéo estabelecidas.
« Os pacientes que tenham um AVC apds a implantagao do dispositivo devem ser submetidos a ETE para avaliagdo da formagéo de trombos.
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« Se for identificado um trombo no lado esquerdo apds a implantagéo do dispositivo, o estado hipercoagulavel deve ser avaliado no paciente e deve ser
iniciada anticoagulagao terapéutica (varfarina) com duragdo minima de trés meses. Deve realizar-se uma ETE apds o tratamento com anticoagulacgéo para
confirmar a resolugéo do trombo relacionado com o dispositivo. A trombdlise ou remogao cirurgica do dispositivo deve ser considerada se o paciente nao
responder a terapia anticoagulante.

« Os pacientes devem receber instrugdes no sentido de procurarem atengdo médica imediatamente, incluindo ecocardiograma, caso manifestem sinais ou
sintomas de instabilidade hemodinamica tais como, dores no peito, arritmia, desmaio ou dispneia.

« Apos a implantagdo do dispositivo, os pacientes deverdo receber profilaxia adequada para a endocardite infecciosa durante seis meses. A decisédo de
prosseguir a profilaxia para a endocardite além dos seis meses depende do critério do médico.

« Os pacientes deverao receber terapia antitrombética (p. ex., aspirina) durante seis meses apos a implantagdo. A decisao de prosseguir a terapia
antitrombdtica além dos seis meses depende do critério do médico.

« Os pacientes devem receber instrugdes no sentido de evitar actividades extenuantes durante, pelo menos, um més apds a implantagao do dispositivo ou
de acordo com a indicagao 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 dispneia ou dor no peito em qualquer altura, e em particular apés qualquer
actividade extenuante, devem procurar auxilio médico imediatamente.

« Para pacientes com antecedentes de EP ou TVP, a anticoagulag&o crénica deve ser considerada, em vez da terapéutica antiplaquetaria, apos a
implantagéo do dispositivo.

Comunicagao de incidentes com o dispositivo
Se, durante a utilizagao deste dispositivo, tiver razées para pensar que ocorreu um incidente grave, informe o fabricante.

Informagoes sobre armazenamento e manuseamento
Nao existem requisitos especiais de armazenamento além dos requisitos tipicos para dispositivos médicos.
Estas Instrugdes de Utilizagédo sao reciclaveis.

Eliminagao

Os acessorios do dispositivo de oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ devem ser devidamente classificados como um perigo biolégico e eliminados em
conformidade com os procedimentos da instituigdo e os regulamentos e legislagao locais e nacionais aplicaveis. Devolva os acessoérios do dispositivo de
oclusdo do FOP Amplatzer™ Talisman™ a Abbott Medical no final da respectiva vida util.

Garantia

A Abbott Medical garante ao comprador que, durante um periodo de tempo igual ao prazo de validade estipulado do produto, este produto ira cumprir as
especificagdes do produto estabelecidas pelo fabricante quando usado de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante e que sera isento de defeitos de
material e fabrico. A obrigagdo da Abbott Medical ao abrigo desta garantia esta limitada a substituicdo ou reparacéo, a sua discrigdo e na sua fabrica, deste
produto caso seja devolvido durante o periodo de garantia a Abbott Medical e depois de confirmado estar defeituoso pelo fabricante.

EXCEPTO CONFORME EXPRESSAMENTE CONTEMPLADO NESTA GARANTIA, A ABBOTT MEDICAL RECUSA QUALQUER REPRESENTAGCAO OU
GARANTIA DE QUALQUER TIPO, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UMA
DETERMINADA FINALIDADE.

Consulte os Termos e Condigdes de Venda para mais informagdes.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

RO: Instructiuni de utilizare
ATENTIE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea acestor instructiuni, avertizari si precautii poate cauza vatamarea pacientului
sau deteriorarea dispozitivului.

Descrierea si scopul dispozitivului

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder este un dispozitiv cu doua discuri, care se extinde automat, fabricat dintr-o plasa metalica din nitinol. Cele doua discuri
sunt conectate intre ele printr-o tija de legatura scurta, care permite miscarea libera a fiecarui disc. Dispozitivul de Tnchidere contine benzi de marcaj radioopace
la capetele proximale, precum si un surub de capat la capatul proximal, care faciliteaza livarea si desfasurarea. Dispozitivul a fost sterilizat cu oxid de etilena.

Figura 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Disc atrial drept
2 Disc atrial stang

Conectarea tijei

Anexa A: Informatii suplimentare contine informatii suplimentare cu privire la dispozitivul de inchidere, teaca de livrare si dilatator:
 Tabelul 1 afiseaza dimensiunile dispozitivului si ale tecii de livrare.

« Figura 1 afiseaza Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder preatasat la cablul de livrare Amplatzer™ Trevisio™. llustratia contine explicatii pentru
urmatoarele componente:

1 Cablu de livrare

Supapa de hemostaza

Tub prelungitor cu robinet cu trei cai
Menghina din plastic

Dispozitiv de inchidere PFO

Cablu distal, atasat la dispozitivul de inchidere

N o o b~ 0N

Tncarcétor

« Figura 2 prezinta imagini cu ecocardiografia intracardiaca (ICE).
« Figura 3 prezinta imagini cu ecocardiografia transesofagiana (TEE).

Scopul utilizarii
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder este un dispozitiv de inchidere percutanata de tip transcateter, destinat inchiderii unui foramen oval permeabil.

Indicatii de utilizare

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder este indicat pentru inchiderea percutanata transcateter a unui foramen oval permeabil (PFO) pentru a reduce riscul
atacului cerebral ischemic recurent la pacientii care au avut un atac cerebral ischemic cauzat de un embolism paradoxal presupus.

Caracteristici de performanta
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder este format din urmatoarele componente:
« Dispozitiv de inchidere PFO
« Cablu de livrare Amplatzer™ Trevisio™
« Incarcator
* Supapa de hemostaza cu tub prelungitor si robinet cu trei cai
« Menghina din plastic

Este destinat livrarii cu teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder este un dispozitiv cu doua discuri, care se extinde automat, fabricat dintr-o plasa metalica din nitinol; acesta este
disponibil in patru marimi, pentru a acoperi o varietate de anatomii PFO (conform descrierii din Tabelul 1 din acest capitol). Acesta este preatasat la un cablu de
livrare de 120 cm lungime, care faciliteaza amplasarea dispozitivului intr-un PFO prin acces venos femural. incarcatorul reduce dimensiunea

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, permitand introducerea dispozitivului in teaca. Supapa de hemostaza cu tub prelungitor si robinet de inchidere permite
spalarea sistemului de livrare si mentine sub control refluxul sangelui in timpul interventiei.

Contraindicatii
* Prezenta trombului in locul avut in vedere pentru implant sau dovada documentata a trombului venos n vasele prin care se realizeaza accesul la defect
« Pacientii cu trombi intracardiaci, mase, vegetatie sau tumori
« Pacientii a caror retea vasculara prin care se realizeaza accesul la PFO este inadecvata pentru a gazdui teaca cu dimensiunea corespunzatoare
« Pacientii cu anatomie in cadrul careia dimensiunea dispozitivului Amplatzer™ Talisman™ PFO ar interfera cu alte structuri intracardiace sau intravasculare,
cum ar fi valvele sau venele pulmonare
« Pacientii cu o alta sursa de sunt dreapta-stanga, inclusiv un defect septal atrial sau un sept fenestrat
« Pacientii cu endocardita activa sau cu alte infectii netratate
Pacientii care nu pot tolera tratamentul anticoagulant intra-procedural sau antiplachetar post-procedural

Avertizari

Nu utilizati o punga deschisa sau deteriorata; nu utilizati un dispozitiv deteriorat.

Pacientii care au un risc ridicat de evenimente tromboembolice venoase trebuie gestionati printr-un tratament de reducere a riscului tromboembolic dupa
inchiderea PFO, conform urmatorului standard de ingrijire.

Siguranta si eficacitatea Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nu a fost stabilita la pacientii cu stare de hipercoagulabilitate.

Pregatiti-va pentru situatiile care necesita indepartarea percutanata sau chirurgicala a acestui dispozitiv. Aceasta include disponibilitatea unui chirurg si
accesul la o sala de operatii.

Dispozitivele embolizate trebuie indepartate, intrucat acestea pot deregla functiile cardiace critice. Nu scoateti un dispozitiv de inchidere embolizat prin
structurile intracardiace decat daca dispozitivul de inchidere a fost prins in totalitate in interiorul unui cateter sau al unei teci.

Dispozitivul Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder este fabricat dintr-un aliaj de nichel-titan, care este considerat, in general, sigur. Cu toate acestea,
testarea in vitro a demonstrat ca nichelul este eliberat din dispozitiv pe o duratd minima de 60 de zile. Pacientii care au alergie la nichel pot avea reactii
alergice la acest dispozitiv, in special cei cu un istoric de alergii la metal. Anumite reactii alergice pot fi grave; pacientii trebuie instruiti s& notifice 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 este implantat.

Tn timpul pozitionérii dispozitivului, se poate produce colapsul hemodinamic tranzitoriu, care poate necesita substitutia lichidiana sau alte tratamente
medicamentoase conform deciziei medicului.

Tnainte de detasarea dispozitivului, evaluati pozitia acestuia fatd de peretele atrial liber si de radacina aortica utilizand o ecocardiografie (consultati Figura 2
si Figura 3 din Anexa A: Informatii suplimentare).

Utilizati ecocardiografia pentru a va asigura ca dispozitivul nu afecteaza peretele atrial liber sau radacina aortica.

Nu eliberati dispozitivul de pe cablul de livrare daca dispozitivul nu este conform configuratiei sale originale sau daca pozitia dispozitivului este instabila sau
daca dispozitivul interfereaza cu orice structura cardiaca adiacenta, cum ar fi vena cava superioara (VCS), vena pulmonara (VP), valva mitrala (VM),
sinusul coronar (SC) sau aorta (AO)). Daca dispozitivul interfereaza cu o structura cardiaca adiacenta, recuperati dispozitivul si desfasurati-I din nou. Daca
pozitia este n continuare nesatisfacatoare, recuperati dispozitivul si, fie inlocuiti-l cu un nou dispozitiv, fie considerati tratamente alternative. Consultati
Tabelul 1.

NU utilizati Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder dupa data expirarii mentionata pe eticheta de pe ambalaj.

Acest dispozitiv a fost sterilizat cu oxid de etilena si este numai pentru unica folosinta; nu reutilizati niciodata si nu resterilizati sistemul. Utilizarea
dispozitivelor expirate, reutilizate sau resterilizate poate cauza infeciii.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici care cunosc tehnicile standard de cateterizare.

Precautii pentru populatiile speciale
+ Sarcina: siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv de inchidere nu au fost stabilite in timpul sarcinii. In timpul pozitionarii dispozitivului, se poate utiliza
ghidarea fluoroscopicé cu raze X. Beneficiile potentiale ale acestei tehnici trebuie cantarite Tn lumina riscului de expunere crescuta la razele X a pacientelor
insarcinate.
« Mame in perioada de alaptare: siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv de inchidere nu au fost stabilite la mamele in perioada de alaptare. Nu exista o
evaluare cantitativa a prezentei substantelor ce pot trece in laptele mamei.
 Populatia pediatrica: siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv de inchidere nu au fost stabilite la populatia pediatrica.

Masuri de precautie
» Se recomanda inceperea administrarii de aspirina (325 mg/zi) (sau un antiplachetar/anticoagulant alternativ daca pacientul are intoleranta fata de aspirina)
cu cel putin 24 ore Tnainte de procedura.
« Peri-procedural trebuie administrate antibiotice.
« Pacientii trebuie sa fie complet heparinizati pe toata durata procedurii, utilizand un dozaj adecvat, astfel incat sa se mentina timpul activat de coagulare
(ACT) mai mare de 200 de secunde.

Informatii pentru consilierea pacientului
Medicii trebuie s& parcurga informatiile urmatoare atunci cand consiliaza pacientii cu privire la Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder si la procedura de implant:
« Inchiderea PFO cu Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder poate reduce numai riscul pentru un atac cerebral recurent din cauza embolismului paradoxal
printr-un PFO.
- Odata cu varsta, exista o probabilitate crescuta de dezvoltare a riscurilor neasociate PFO pentru atac cerebral, care pot cauza un atac cerebral
ischemic recurent independent de inchiderea PFO.
« Pentru riscurile procedurale asociate Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, consultati Reactii adverse posibile.
* Necesitatea respectarii unei terapii antitrombotice complementare definite, dupa implantarea Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.
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« Pacientii cu istoric de DVT (tromboza venoasa profunda) sau de PE (embolism pulmonar) pot beneficia de continuarea sau de reluarea terapiei
anticoagulante dupa implantarea Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pentru a reduce riscul de DVT sau PE recurent.

» Se recomanda ca echipa medicala (neurologul si cardiologul) sa discute impreuna cu pacientul ih cadrul unui proces de luare a deciziei in comun si sa
dezbata riscurile si beneficiile inchiderii PFO comparativ cu utilizarea exclusiva a terapiei antitrombotice, tindnd cont in acelasi timp de valorile si
preferintele pacientului.

Siguranta RMN conditionata
Testele non-clinice au demonstrat ca dispozitivul Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder conditioneaza imagistica prin rezonanta magnetica. Un pacient cu
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RMN care indeplineste urmatoarele cerinte:

« Camp magnetic static de 1,5 Tesla (1,5 T) sau 3,0 Tesla (3,0 T)

« Gradient spatial maxim al cAmpului de 19 T/m (1.900 G/cm)

» Rata maxima de absorbtie specifica pe media intregului corp (SAR) de 2,0 W/kg raportata pentru sistemul RMN (mod de functionare normal)
Tn conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca dispozitivul s3 genereze o crestere maximé de temperaturé mai mica decat sau egalé cu 3 °C dupa
15 minute de scanare continua.

Tn cadrul test&rii non-clinice, artefactul imagistic cauzat de dispozitiv ajunge pané la aproximativ 16 mm de dispozitivul Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder in
timpul unei secvente cu impuls ecografic treptat pe un sistem RMN de 3,0 T.

Reactii adverse posibile
Reactiile adverse posibile care pot aparea in timpul sau dupa o procedura in cadrul céreia se utilizeaza acest dispozitiv includ, dar nu se limiteaza la:

Accident ischemic tranzitoriu Formare de trombi

Aeroembolie Hematom

Amplasarea pacemakerului secundar inchiderii dispozitivului PFO Hipertensiune/hipotensiune

Aritmie Infarct miocardic

Atac cerebral Infectie

Deces Leziune esofagiana

Durere Leziunea locului de acces vascular

Dureri de cap/migrene Perforatie cardiaca

Dureri in piept Perforatie vasculara

Efuziune pericardica Pericardita

Embolie pulmonara Pseudoanevrism

Embolism periferic SR:L?(r:Tt,]i:tgllgrgicé/toxicé generata de: anestezie, substanta de contrast, medicatie
Embolizarea dispozitivului Regurgitare valvulara

Endocardita Repetarea interventiei pentru eliminarea suntului/dispozitivului rezidual
Erodarea dispozitivului Sangerare

Febra Tamponada cardiaca

Fistula arteriovenoasa Tromboza venoasa profunda

Instructiuni de utilizare

Materiale pentru utilizarea cu acest dispozitiv
« Fir de ghidare de 0,035 inchi Amplatzer™ (9-GW-002)

« Teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™
Pentru mai multe informatii despre teaca de livrare, consultati instructiunile de utilizare a tecii de livrare Amplatzer™ Talisman™. Consultati Tabelul 1 din
Anexa A: Informatii suplimentare privind marimile dispozitivului si tecile de livrare compatibile; consultati Figura 1 de mai jos pentru indrumari privind alegerea
marimii corecte.
impreuna cu Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, sunt preambalate si urmatoarele materiale:

« Cablul de livrare Amplatzer™ Trevisio™ atasat la dispozitivul de inchidere

« Incarcator

» Supapa de hemostaza cu tub prelungitor si robinet cu trei cai

« Menghina din plastic

Tabelul 1. indrumari privind alegerea marimii corecte

Marime
™ i ™
Morfologia PFO Exemple de caracteristici anatomice é’pglg:g{u d c;l;'ag:g‘e?':té
(mm)
PFO simplu sau
PFO cu ASA neproeminent 1. Absenta ASA, tunelul lung si septum
secundum ingrosat
PFO unde se poate atinge o 2. ASA neproeminent (cursa totala 25
pozitie sigurd a dispozitivului si <20 mm) fara un tunel lung (lungime
o inchidere PFO eficienta cand 210 mm) si fara septum secundum
se utilizeazad marimea de ingrosat
dispozitivde 25 mm
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Tabelul 1. indrumari privind alegerea méarimii corecte (Continuare)

Marime
™ i ™
Morfologia PFO Exemple de caracteristici anatomice é’.‘:’glgzg{u d ;al':g:;:té
(mm)
PFO complex
1. ASA (cursa 210 mm) cu tunel lung
PFO cu una sau mai multe (lungime 210 mm)
caracteristici anatomice care 2. ASA (cursa 210 mm) cu septum

complica posibilitatea de a secundum ingrosat (grosime 210 mm) 30 sau 35

obtine o pozitie sigura a 3. ASA proeminent cu mobilitate
dispozitivului si o inchidere excesiva (cursa totala 220 mm)

eficienta a PFO cand se 4. Hipertrofie lipomatoasa a septum

utilizeaza marimea de secundum
dispozitivde 25 mm

PFO cu anatomie mica
Anatomie nepotrivita pentru

marimea de dispozitiv de 1. Lungime septum primum <20 mm 18

25 mm secundara interferentei
cu structurile cardiace
adiacente

NOTA: Evaluati pozitia dispozitivului dupa desfasurare si inainte de detasare. Utilizati ecocardiografia pentru a
va asigura ca dispozitivul nu afecteaza peretele atrial liber sau radacina aorticd. Daca dispozitivul interfereaza
cu o structura cardiaca adiacenta (cum ar fi peretele atrial liber sau radécina aortica), recuperati dispozitivul si
desfasurati-l din nou. Daca pozitia dispozitivului este in continuare nesatisfacatoare, recuperati dispozitivul si, fie
fnlocuiti-l cu un dispozitiv mai mic (18 mm sau 25 mm), fie considerati tratamente alternative. Utilizarea
dispozitivului de 35 mm trebuie considerata numai in cazurile in care pozitia sigura a dispozitivului nu se poate
obtine cu un dispozitiv de 30 mm.

Prezenta exclusiva a ASA nu previne in mod neaparat inchiderea reusitd a PFO cu o marime de dispozitiv de
25 mm. In studiul clinic RESPECT’, 180 de pacienti (36%) din grupul de inchidere cu dispozitiv au avut un ASA.
Mérimea de dispozitiv 25 mm a fost utilizata la majoritatea pacientilor cu un ASA (77%) pentru a inchide PFO, iar
la sase luni dupa implant, inchiderea efectiva a fost obtinuta pentru 95% dintre acesti pacienti. Nu au existat
cazuri de embolizare a dispozitivului pentru niciun pacient din studiu.

a.

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and

David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New
England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

ingrijirea preprocedurala
« Se recomanda inceperea administrarii de aspirina (325 mg/zi) (sau un antiplachetar/anticoagulant alternativ daca pacientul are intoleranta fata de aspirina)

cu cel putin 24 ore Tnainte de procedura.

« Se pot administra antibiotice periprocedural, la discretia chirurgului.

« Pacientii trebuie sa fie complet heparinizati pe toata durata procedurii, utilizand un dozaj adecvat, astfel incat sa se mentina timpul activat de coagulare
(ACT) mai mare de 200 de secunde.

Procedura

ATENTIE: Ecocardiografia intracardiaca (ICE) sau ecocardiografia transesofagiana (TEE) se recomanda ca ajutor la evaluarea PFO si la

amplasarea Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Daca este utilizata TEE, anatomia esofagiana a pacientului trebuie sa fie adecvata plasarii

si manipularii sondei.
ATENTIE: in timpul pozitionarii dispozitivului, procedati cu atentie cand utilizati ghidarea fluoroscopica cu raze X.
ATENTIE: Nu folositi sisteme de injectare automate pentru a injecta substanta de contrast prin teaca.
1. Efectuati punctia venei femurale si un cateterism cardiac drept standard.
2. Efectuati o angiograma pentru a demonstra POF:
a. Cateterizati atriul stang utilizand pozitia 45° LAO si angularea craniana de 35° — 45°.
b. Injectati substant& de contrast in vena pulmonara din lobul din dreapta sus.
NOTA: M&rimea si amplasarea dispozitivului de inchidere se bazeaza pe morfologia si locul PFO.
3. Utilizati firul de ghidare cu varf in J pentru a obtine acces prin PFO.
4. Utilizati ICE sau TEE pentru a accesa morfologia PFO.
NOTA: Morfologia PFO este evaluata in mod optim utilizand o vizualizare prin axa scurts, unde PFO se observa adiacent la valva aortica, iar septum

primum este orientat intr-o pozitie aproape orizontala (vizualizare a axei scurte ICE septale; unghiurile TEE 30°, 45° si 60°). Utilizdnd aceasta
vizualizare, se evalueaza cursa septum primum, lungimea tunelului PFO si grosimea septum secundum. Aceste caracteristici trebuie evaluate, de

asemenea, utilizénd o vizualizare bicava pe axa lunga (vizualizare bicava ICE septal&; unghiurile TEE 90°, 105° si 120° — consultati Figura 2 si Figura 3

din Anexa A: Informatii suplimentare).

Anevrismul septal atrial (ASA): un anevrism septal atrial este o redundanta sau o diformitate saculara a septum primum, cu mobilitate marita si
rotunjire n atriul drept sau in atriul stang. ASA se defineste ca o cursa a septum primum =10 mm de la planul septului atrial in atriul drept sau atriul
stang, sau o cursa totala combinata in atriul drept si in atriul stang 215 mm. Un ASA proeminent se defineste ca avand o cursa combinatd 220 mm.

Lungimea tunelului PFO: Lungimea tunelului PFO: se defineste ca suprapunerea maxima dintre septum primum si septum secundum. Un tunel lung

se defineste ca o lungime de tunel 210 mm.

Grosimea septum secundum: grosimea septum secundum se defineste ca grosimea maxima a septum secundum in limita a 10 mm de la PFO. Un
septum secundum ingrosat se defineste ca o grosime 210 mm. Hipertrofia lipomatoasa a septum secundum se defineste ca avand o grosime =215 mm.
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5

NOTA: Dac4 se utilizeaza imagistica TEE, pasii 4 — 6 pot fi parcursi inainte de accesul femural, daca se doreste.

. Utilizati ICE sau TEE pentru a masura distanta de la PFO la radacina aortica si distanta de la PFO la orificiul venei cave superioare (consultati Figura 3B

si Figura 3C din Anexa A: Informatii suplimentare).

Imagistica ICE

2A

PFO evaluat prin imagistica ICE prin vizualizarea pe axa scurtd, cu masurarea cursei septum primum
(a), a lungimii tunelului PFO (b) si a grosimii septum secundum (c).

2B

PFO evaluat prin ICE prin vizualizarea bicava/VCS pe axa lunga, cu masurarea lungimii septum
primum (a).

2C

PFO evaluat prin ICE in vizualizare septala, cu masurarea cursei septum primum in atriul stang (a) siin
atriul drept (b).

Imagistica TEE

Masurarea cursei septum secundum (a), a lungimii tunelului PFO (b) si a grosimii septum secundum

3A | (c) in vizualizarea pe axa scurta la 50 de grade (interval intre 30 si 60 de grade pentru vizualizarea
rad&cinii aortice din fata).
3B Distanta dintre PFO si radacina aortica (a) in vizualizarea la 30 de grade (interval intre 0 si 45 de grade
pentru vizualizarea radacinii aortice din fata)
3 Distanta dintre PFO si orificiul venei cave superioare (VCS) (a) intr-o vizualizare bicava la 90 de grade
(interval intre 80 si 125 de grade pentru a reduce la minimum vizualizarea limitata a VCS).
NOTA: Dacé imagistica nu poate localiza clar PFO, plasati un cablu prin PFO pentru a ajuta la identificare.

6. Stabiliti marimea dispozitivului conform morfologiei PFO, luand in considerare in acelasi timp distantele de la PFO la radacina aortica si la VCS.
Majoritatea PFO pot fi acoperite adecvat cu dispozitivul de 25 mm. Considerati utilizarea unui dispozitiv mai mare (30-35 mm) daca PFO contine un
anevrism septal atrial (ASA) cu alte caracteristici (de ex., tunel lung sau septum secundum ingrosat) care poate cauza un sunt rezidual semnificativ sau
o pozitie nesigura pe sept. Utilizarea dispozitivului de 35 mm trebuie considerata numai in cazurile in care pozitia sigura a dispozitivului nu se poate
obtine cu un dispozitivde 30 mm.

Utilizati ecocardiografia si un test de impingere-tragere (consultati Pasul 20) pentru a evalua pozitia dispozitivului dupa desfasurarea acestuia si inainte
de detasare. Daca pozitia dispozitivului dupa desfasurare nu este sigura, luati in considerare utilizarea unui dispozitiv mai mare (30 mm sau 35 mm).
Daca dispozitivul interfereaza cu o structura cardiaca adiacenta (cum ar fi peretele atrial liber sau radacina aortica), recuperati dispozitivul si desfasurati-
I din nou. Daca pozitia dispozitivului este in continuare nesatisfacatoare, recuperati dispozitivul si, fie inlocuiti-l cu un dispozitiv mai mic, fie considerati
tratamente alternative. Pentru indrumari privind alegerea si stabilirea marimii dispozitivului, consultati Tabelul 1 din Anexa A: Informatii suplimentare si
Tabelul 1 (de mai sus). Verificati circulatia VCS, din vena cava inferioara (VCI) si din sinusul coronar (SC) dupa desfasurarea dispozitivului si Thainte de
detasare.
ATENTIE: Procedati cu atentie, astfel incat sub partea atriala dreapta a dispozitivului sa nu se stranguleze retelele atriale drepte Chiari sau
valvulele mari ale venei cave inferioare.
AVERTIZARE: Utilizati ecocardiografia pentru a va asigura ca dispozitivul nu afecteaza peretele atrial liber sau radacina aortica.
7. Pregatiti Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pentru utilizare:
a. Verificati ambalajul steril. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deschis sau deteriorat.
b. Deschideti ambalajul steril si verificati dispozitivul de inchidere PFO, cablul de livrare Amplatzer™ Trevisio™, incarcatorul si supapa de hemostaza.
Nu utilizati daca observati semne de deteriorare sau daca dispozitivul de inchidere este desprins de pe cablu.
c. Scoateti din pachet dispozitivul cu accesoriile de livrare atasate (cablul de livrare, incarcatorul si supapa de hemostaza) si asigurati-va ca conexiunea
este sigura intre incarcator si supapa de hemostaza.
d. Asigurati-va ca dispozitivul de inchidere PFO este atasat corespunzator la cablul de livrare:
- Rotiti dispozitivul de inchidere o tura completa in sens antiorar:
- Rotiti dispozitivul de inchidere in sens orar pana cand simtiti rezistenta
- Rotiti dispozitivul de inchidere 1/8 de tura in sens antiorar pentru a facilita desprinderea la desfasurare.
NOTA: Dac4 dispozitivul de inchidere se desprinde de pe cablul de livrare, remontati-I la capétul distal al cablului de livrare; pentru aceasta, rotiti
dispozitivul in sens orar aproximativ 4 pana la 5 ture pana cand acesta este bine fixat. Apoi, rotiti dispozitivul 1/8 de tura in sens antiorar pentru a facilita
desprinderea dispozitivului de Tnchidere la implantare.
8. Tncércati dispozitivul de incarcare in incarcator.

a. Spalati incarcatorul si supapa de hemostaza cu solutie salina sterila.
b. Cu dispozitivul de inchidere si capatul distal al incarcatorului scufundate in solutia salina sterila, retrageti cablul de livrare pentru a retrage dispozitivul
n interiorul incarcatorului pana cand banda markerului distal al dispozitivului de inchidere ajunge n varful incarcatorului.
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9. Spalati supapa de hemostaza cu solutie salina sterild pana cand nu mai sunt vizibile bule de aer in dispozitivul de inchidere incarcat.

NOTA: Puteti verifica atasarea dispozitivului de inchidere dupa incarcare; pentru aceasta, rotiti cablul in sens orar pana cand simtiti o rezistent, iar apoi
rotiti cablul in sens antiorar 1/8 de tura.

10. Pregatiti teaca de livrare Amplatzer™ Talisman™ conform instructiunilor de utilizare a tecii de livrare Amplatzer™ Talisman™.

11.  Introduceti dilatatorul in teaca de livrare si strangeti conectorul luer rotativ.

12.  Avansati dilatatorul si teaca de livrare peste firul de ghidare, prin PFO si in atriul stang, confirmand ecografic si/sau fluoroscopic miscarea corecta.
AVERTIZARE: Nu avansati dilatatorul si teaca de livrare daca simtiti rezistenta.

13. Scoateti incet firul de ghidare si dilatatorul pentru a preveni patrunderea aerului; permiteti purjarea aerului din sistem prin debitul invers.

14. Mentinand o stare umed-umed, conectati incarcatorul la teaca de livrare si strangeti conectorul luer rotativ pentru a fixa componentele impreuna.

15.  Avansati cablul de livrare si dispozitivul de inchidere prin teaca de livrare pana cand dispozitivul de inchidere ajunge n varful tecii. Un marcaj de pe
cablu indica faptul ca dispozitivul de inchidere se apropie de capatul tecii.
ATENTIE: Nu rotiti cablul atunci cand avansati dispozitivul de inchidere; nu avansati cablul de livrare si dispozitivul de inchidere daca simtiti
rezistenta.

16. Utilizand ecocardiografia si fluoroscopia 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 tija de conectare.

17. Trageti usor de discul atrial stang spre septul atrial. Aceasta se poate simti sau observa prin ecocardiografie sau prin fluoroscopie.

18. Mentineti o tensiune usoara la nivelul cablului de livrare in timp ce retrageti teaca de livrare aproximativ 5-10 cm pentru a desfasura discul atrial drept.

19. Utilizati ecocardiografia sau angiografia pentru a confirma faptul ca dispozitivul a fost fixat si evaluati situatia pentru un sunt rezidual sau o insuficienta
valvulara.

20. Tnainte de a desprinde dispozitivul de inchidere, efectuati o miscare usoara inainte si Tnapoi (testul de impingere-tragere) cu cablul de livrare pentru a va
asigura ca dispozitivul de inchidere este bine fixat pe sept.

21. Daca pozitia dispozitivului de inchidere nu este stabild sau interfereaza cu structurile cardiace adiacente (precum VCS, VP, VM, SC, AO), nu il
desprindeti de pe cablul de livrare, ci efectuati pagii urmatori:
a. Recuperati dispozitivul de inchidere prin stabilizarea cablului de livrare si avansarea tecii de livrare pana cand dispozitivul de inchidere este introdus

complet in teaca.

b. Repozitionati dispozitivul de inchidere si desfasurati-I din nou sau scoateti dispozitivul de inchidere din corpul pacientului.
NOTA: Dispozitivul de inchidere poate fi desfisurat de maximum trei ori. Daca pozitia nu este inca satisfcatoare, scoateti si inlocuiti atat dispozitivul,
céat si teaca.

22. Daca dispozitivul de inchidere nu este conform cu forma sa initiala, recuperati dispozitivul si inlocuiti-l cu un dispozitiv nou.

23. Amplasati menghina din plastic la capatul proximal al cablului de livrare.

24. Desprindeti dispozitivul de inchidere de pe cablul de livrare; pentru aceasta, rotiti cablul de livrare in sens antiorar (indicat prin sageata de pe menghina
din plastic).
Tn cazul putin probabil in care acest lucru nu este posibil, avansati teaca de livrare spre discul atrial drept pentru a fixa dispozitivul de inchidere si a
facilita desprinderea.

AVERTIZARE: La finalul procedurii, scoateti ugsor cablul de livrare si teaca de livrare din corpul pacientului. Scoateti teaca usor pentru a
preveni patrunderea aerului.

ingrijirea postprocedurala

+ Supravegherea postprocedurala trebuie realizata conform standardului de ingrijiri al institutiei. Tnainte de externare, pacientul trebuie sa efectueze o TTE.
Pacientii la care se observa o efuziune pericardica dupa implantarea dispozitivului trebuie monitorizati indeaproape, cu ecocardiograme succesive,
efectuate pentru a va asigura ca efuziunea pericardica nu se mareste sau pana cand aceasta dispare.
Se recomanda supravegherea clinica cu un cardiolog, inclusiv printr-o evaluare ecocardiografica, conform standardului practic si al recomandarilor stabilite
n cadrul institutiei.
Pacientii care experimenteaza un atac cerebral dupa implantarea dispozitivului trebuie sa efectueze o TTE pentru evaluarea formarii trombilor.
Daca se identifica un tromb pe partea stanga dupa implantarea dispozitivului, pacientul trebuie evaluat pentru starea de hipercoagulare si trebuie initiat un
tratament anticoagulant (warfarind) pentru o perioada minima de trei luni. Efectuati o TEE dupa tratamentul anticoagulant pentru a confirma disparitia
trombului asociat dispozitivului. Daca pacientul nu raspunde la tratamentul anticoagulant, trebuie luatd in considerare tromboliza sau indepértarea
chirurgicala a dispozitivului.
Pacientii trebuie instruiti sa solicite imediat asistenta medicala, care sa includa o ecocardiograma, daca dezvolta semne sau simptome de instabilitate
hemodinamica, precum dureri toracice, aritmie, lesin sau dificultati de respirare.
Pacientii trebuie sa ia masuri adecvate de profilaxie a endocarditei timp de sase luni dupa implantarea dispozitivului. Decizia de a continua profilaxia
endocarditei mai mult de sase luni este la discretia medicului.
Pacientii trebuie supusi unui tratament antitrombotic, precum aspirina timp de sase luni dupa implant. Decizia de a continua tratamentul antitrombotic mai
mult de sase luni este la discretia medicului.
Pacientii trebuie sfatuiti sa evite activitatile intense timp de minimum o luna dupa implantarea dispozitivului sau conform indicatiilor medicului. Activitatile
solicitante pot conduce la un risc crescut de reactii adverse, incluzand eroziune. Pacientilor trebuie sa li se aminteasca faptul ca daca intampina orice
simptome de dispnee sau dureri toracice oricand, si in special dupa activitatea intensa, trebuie sa solicite asistentd medicala imediat.
Tn cazul pacientilor cu istoric de EP sau TVP, trebuie considerat tratamentul anticoagulant cronic in locul celui antiplachetar dupa implantarea dispozitivului.

Raportarea incidentelor asociate cu dispozitivul
Daca, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv, suspectati ca a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului.

Informatii privind depozitarea si manipularea
Nu exista cerinte speciale pentru depozitare, in afara celor tipice pentru dispozitivele medicale.
Aceste instructiuni de utilizare sunt reciclabile.
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Eliminare

Accesoriile Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder trebuie clasificate adecvat ca deseuri biopericuloase si eliminate in conformitate cu procedurile in vigoare ale
institutiei si cu legile si reglementarile locale si nationale. Returnati accesoriile Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder la Abbott Medical la incheierea duratei lor
de functionare.

Garantie

Abbott Medical garanteaza cumparatorului ca, pentru o perioada egala cu durata utila validata a produsului, acest produs corespunde specificatiilor produsului
stabilite de producator cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare ale acestuia si nu prezinta defecte materiale si de executie. Obligatia
Abbott Medical conform acestei garantii se limiteaza la inlocuirea sau remedierea, dupa optiunea sa, in propria unitate de productie, a acestui produs daca este
returnat in perioada de garantie la Abbott Medical si dupa ce s-a confirmat de catre producétor ca este defect.

CU EXCEPTIA CELOR STIPULATE EXPRES IN 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.

Pentru informatii suplimentare, consultati Termenii si conditiile de vanzare.

152

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

RU: NHCTpyKUMM MO MPUMEHEHUIO
BHUMAHME! BHumMaTenbHO NnpouTUTe BCe MHCTPYKUUK. HecobnioaeHne AaHHbIX UHCTPYKUUNA, NpeaynpexaeHnin u mep npeaocTOpPOXHOCTU
MOXeT NPUBECTU K TpaBMe NauueHTa Unv NoBpexaeHUto yCTporcTBa.

OnucaHue u HasHayeHue yCTpOVICTBa

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder npeacrtaensieT coborn camopasBopaymBatoLeecs ABYXANCKOBOE OKKITIO3MOHHOE YCTPOMNCTBO U3 HUTUHOMOBOW CETKM.
[Ba ancka coefmHeHbl Mexay coboi KOPOTKON COeaMHUTENBHON LUeiKon, obecneyrBatoLLe cBoboaHOe NepeMeLleHne kaxaoro agucka. [ns obneryeHus
[OCTaBKM U pa3MeLLEHUsT OKKNoAep UMEET PEHTIEHOKOHTPACTHbIE MapKepHbIE MOJSIOCKW Ha AUCTanbHOM U MPOKCUMarnbHOM KOHLIAX, @ TakKe TOPLEBOW BUHT Ha
NPOKCMMAarnbHOM KOHLLE. YCTPOMCTBO CTEPUNM30BAHO OKUCHIO 3TUMEHA.

Puc. 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Ouck ans npasoro npegcepans
2 Ouck ans neeoro npeacepaus
3 CoeavHuTenbHas Wweika

MpunoxeHuneA. JononHutensHas nHdopmMauus cogepxumT 6onee nogpobHble cBeaeHns 06 okkntogepe, 4OCTaBOYHOM Kancyne v pacwumpuTene:
« B Tabnuua 1 yka3aHbl pasmepbl YCTPONCTBA U AOCTABOYHOM Kancyribl.

* Ha PucyHok 1 naobpaxeH okknogep Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, npeasaputenbHO NOACOEAMHEHHbIN K JOCTABOYHOMY TPOCY
Amplatzer™ Trevisio™. Ha pucyHke nokasaHbl 0603Ha4YeHWst ANs CrneayoLmMx KOMMNOHEHTOB:

1 [ocTaBoyHbI TpOC

lemocTatuyeckuin knanaH

YanuHsiowas Tpybka ¢ TPEXXOA0BbLIM 3anopHbIM KpaHOM
MnacTmaccoBbl 3aXum

Okkntogep ans 3akpbitnst PFO

[unctanbHbIi TpOC, NOACOEANHEHHBIN K OKKMoAepYy

N o o B~ 0N

3arpy3o4Hoe ycTpoicTBO

* Ha puc. 2 npuBefeHbl n3obpaxeHust MHTpakapananbHoi axokapaunorpacgum (MK3).
* Ha puc. 3 npvBeaeHbl n3o06pakeHns YpecnuuieBogHom axokapamuorpadum (Ur3).

Ha3HauyeHune

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder npeactaBnsieT coboii OKKMio3MOHHOE YCTPOMCTBO, BBOAMMOE YPECKOXHO Yepes kaTeTep 1 NpeaHa3HavyeHHoe Ans
3aKPbITUSA OTKPBITOrO OBasfbHOMO OKHA.

Moka3aHusA K NpUMeHeHuto

Yctponcteo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nokasaHo Ans YpeCKOXHOIo 3akpbITUS Yepes KaTeTep OTKPbITOro oBanbHoro okHa (PFO) ans cHuxeHus
p1CKa NOBTOPHOMO ULLIEMUYECKOTO UHCYIIbTA Y NaLMEHTOB, MEPEHECLLIMX ULLEMUYECKUI MHCYNLT BCNEACTBUE NpeanonaraeMoi napagokcanbHon am6onuu.

3KCI1]1yaTaL|,VIOHHbIe XapakKTepucTtukun
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cocTouT 13 crnegyroLwmnx KOMNOHEHTOB:
« Okknitogep Ans 3akpbitus PFO
« [ocTtaBoyHbii Tpoc Amplatzer™ Trevisio™
« 3arpy3o4Hoe yCTpONCTBO
« TemocTaTnyeckuii KnanaH ¢ yanuHsioLen TpyoKom 1 TPEXXOA0BBIM 3anopHbLIM KpaHOM
* lMnacTMaccoBblIi 3aX1Mm

YCTpONCTBO NpeAHa3HavyeHo AN BBoAa BMECTe C JOCTaBOYHOM kancyrnon Amplatzer™ Talisman™.
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Okkntogep Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder — 310 camopa3sBopayuBatoLLieecsi ABYXANCKOBOE OKKIMIO3MOHHOE YCTPOWCTBO U3 HATUHOMOBOW CETKM,
[OCTYMNHOE B YeTbIpeXx pa3mepax, COOTBETCTBYIOLUMX PasnuyHbIM aHaToMU4ecknm xapakrepuctukam PFO (cm. Tabnvua 1 B aTom pasaene). OH
npeaBapuTenbHO CoeaMHEH C AOCTaBOYHbIM TPOCOM ANnHoM 120 cm, koTopkln obnervyaeT pasmelleHne yctponcTtea B PFO nocpeactsom goctyna yYepes
6efpeHHyt0 BEHY. 3arpy304Hoe yCTPOMCTBO YMeHbLUAET pa3mep okknogepa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, no3Bonsis BBOAUTb YCTPOWCTBO B Kancyny.
lemocTaTnyeckuin knanaH ¢ yAnuHSIOLWEN TpYOKOM 1 3anopHLIM KpaHOM NO3BONSET NPOMbIBATh J4OCTABOYHYIO CUCTEMY M KOHTPONMPOBaTL 0BPaTHBIV TOK KPOBU
BO BpeMs npoLieaypbl.

npOTMBOHOKaGaHMH

* Hanunuve Tpomba Ha npegHa3Ha4YeHHOM AN UMNIaHTaUmMn y4acTke Unm JOKYMEHTUPOBAHHOE NOATBEPXKAEHME Hanu4ms BEHO3HOro Tpomba B cocyaax,
Yyepes KOTopble OCYLLUECTBNSIETCA AOCTYN K AeeKTY.

* [MaumneHTbl C BHYTpUCEPAEYHBIMY TPOMGamM, HOBOOBPa3oBaHUAMU, BETETALMEN UMM OMYXONSIMU.

* MauueHTbl ¢ 0COBBLIM CTPOEHNEM UMM COCTOSIHUEM COCYAMCTON CUCTEMBI, YEPE3 KOTOPYH OCyLLeCTBNseTcs AocTyn k PFO, He no3BonsowmmM pa3mectutb
Karncyny HyxHoro pasmepa.

« TMauneHThbl, y KOTOPbIX MO NPUYMHE aHATOMUYECKMX 0coBeHHocTen ycTponcTBo Amplatzer™ Talisman™ PFO HyxxHoro pasmepa Oyaet okasbiBaTb
BO3[ENCTBME Ha Apyrue BHYTPUCEPAEYHbIE UNN BHYTPUCOCYAUCTBIE CTPYKTYPbI, TAKME KaK KranaHbl U NErovHbIe BEHbI.

+ [NaumneHTbl C APYrM UCTOYHUKOM LLYHTOB CripaBa HaneBo, Bktovas AedekT MexnpeacepaHon neperopoakv unm heHecTpMpoBaHHYHO NEPETOPOAKY.

* [MaumneHTbl C 3HOOKAPAMTOM B aKTUBHOW CTaAWUM UMW APYrMMU HEBbINIEYEHHBIMU UHADEKLMSIMUA.

* [MaumneHTbl, KOTOPbIE HE MOTYT NEPEHOCUTb MHTPAONEPALMOHHYIO aHTUKOArynsiHTHYIO Tepanuio U NocrieonepauyoHHyo aHTUTPOMBOLIMTapHYO Tepanuio.

NMPEAYNPEXOEHUA

* He ucnonbayiiTe yCTpOWCTBO, ECNU ynakoBka Obina BCKpbITa MW NOBPEXAEHA; HE UCTIONb3YWTE NOBPEXAEHHOE YCTPOUCTBO.
MauneHTbl, NoABEPXKEHHBIE NOBBLILUEHHOMY PUCKY BEHO3HbLIX TPOMBO3MBONUYECKNX OCTIOKHEHWI, JOMKHbI MPOXOAUTL NIEHYEHNE MO CXEME CHUXEHUS
TpoMBoambonmyeckoro pucka nocne 3akpbltns PFO B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTaMn MEAMLIMHCKOro 0BCnyXnBaHus.
Be3onacHocTb 1 acpdhekTMBHOCTL ycTporicTBa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder y nauneHToB C COCTOSIHUEM runepkoarynaumm He bbina
yCTaHoBrneHa.
MepcoHan gomkeH 6bITb FOTOB K CUTyaLMAM, B KOTOPbIX MOXET NOHaA0bUTLCS yAanuTb AaHHOE YCTPONCTBO YPECKOXHO MM METOAOM XMPYPruyeckoro
BMeLLaTenbCTBa. Takue cuTyaumm TpebyroT y4acTus Xupypra U Hanuyms 4OCTyna B ONePaLMOHHYH.
OMBonuavpoBaHHble YCTPOMCTBA NoAsiexaT yaaneHuo, Tak Kak OHU MOTYT NPUBECTM K HAPYLLEHWUIO BaXKHbIX (PyHKLMIA cepaeqHON AeATENbHOCTY.
M3BnekaTb aMBONM3NPOBaHHBIN OKKINoAEp Yepes BHYTpUCEpAEUHbIE CTPYKTYPbl MOXHO TOMbLKO B TOM CyYae, eCrit OH NOMHOCTBLI0 HAXOANTCSA BHYTPU
KaTeTepa uUnm Kancyrbl.
Okkniogep Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder n3rotoBneH n3 HUKeNb-TUTAHOBOrO CrilaBa, KOTOPbI OBLLENPUHSTO cuMTaTb 6e3onacHbiM. TeM He
MeHee, UCMbITaHus in Vvitro Nokasanu, YTo HUKeNb BbICBODOXAAETCA M3 3TOr0 YCTPOWCTBA B TeHEHME Kak MUHMMYM 60 AHeR. Y naumeHToB C annepruen Ha
HUKEerNb MOXET HabnoaaTbCs annepruieckas peakums Ha 4aHHOe YCTPOMCTBO, 0OCOGEHHO Y MaLMEHTOB C annepruei Ha MeTannbl B aHamHe3e. HekoTopble
annepruyeckme peakumm MoryT UMeTb cepbe3Hble NOCMNEACTBUS; NaUMEHTbl AOMKHbI OblTb NPOMHCTPYKTUPOBaHbLI HEMEANEHHO 0B6paTUTLES K Bpady, ecnu
Y HMX BO3HWUKIM NOJO3PEHNS Ha anfiepruyeckyto peakumio, Takyto Kak 3aTpyaHeHHOe AblxaHue nubo BocnaneHve nuua unu ropna. Y HeKoTopbix NauneHToB
TaKKe MOXET pa3BUTLCS ansieprusi Ha HUKenNb NPU UMMNaHTaumMmn yCTporcTBa.
Bo BpeMmsi ycTaHOBKM YCTPOMCTBA BO3MOXHbI NMPEXOAsLLMe HapyLLUEHUS reMOAMHAMMKKW, NPU KOTOPbIX MOXET NoTpeboBaTbcs Bo3MeLLeHe obbema
XUOKOCTU UK ApYyroe MeauKaMeHTO3HOE NEYeHME No YCMOTPEHMWIO BpaYa.
Mepen oTcoeanHEHNEM YCTPOMCTBA OLEHUTE MOMOXEHNE YCTPOMUCTBA OTHOCUTENBHO CBOBOAHON CTEHKN NPEACEPANS U KOPHS aopThl C MOMOLLbIO
axokapauorpadum (cMm. Puc. 2 u Puc. 3 B MpunoxexnneA. JononHutenbHas uHdopmaums).
Mcnonbayiite axokapaunorpaduio, 4Tobbl y6eamTbes, YTO YCTPONCTBO HE Bpe3aeTcsl B CBOBOAHYIO CTEHKY NPeAcepAns U KOPeHb aopThl.
He oTcoeauHsifiTe yCTPOMNCTBO OT JOCTAaBOYHOIO TPOCA, ECINN YCTPOMUCTBO HE COOTBETCTBYET CBOEW NepBOHaYanbHON KOHUrypaLmmn, ecrnv NosioxKeHne
YCTPONCTBA HECTAOMIBHO UMK €Cnn YCTPOUCTBO 3aAeBaeT Nobyto NpunerapoLLyto CTPYKTYpYy cepaua, Hanpumep, BepxHtoto nonyto BeHy (BIMB), neroyHyto
BeHy (J1B), muTtpanbHbiii knanaH (MK), kopoHapHbii cuHyc (KC) unu aopty (AO). Ecnu ycTponcTBo 3aaeBaeT npurerapoLLyo CTPYKTYpY cepaLia, CBepHUTe
YCTPOWCTBO U pa3BepHUTE ero NoBTOpHO. Ecnu cutyaumsi octaetcst HeyAOBNETBOPUTENBHOW, CBEPHUTE YCTPOWCTBO U 3aMEHNUTE ero HoBbIM N6o
paccMoTpuTe ansTepHaTUBHbIE cnocobbl nevyeHns naumeHTa. Cm. Tabnuua 1.
HE ucnonb3ynte yctponcteo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nocne AaTtbl UCTEYEHUsi CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOW Ha ynakoBKe.
[laHHOe yCTPOWCTBO CTEPUIIM30BAHO OKUCHIO 3TUMEHA U NpeaHasHaYeHo TOMbKO AJ1s1 OQHOPA30BOro UCMONb30BaHWS; HU B KOEM Crlydae He UCToNb3yiiTe
1 He CTepunu3yinTe cMcTemy noBTOPHO. Micnonb3oBaHne yCTPONCTB C UCTEKLLMM CPOKOM FOAHOCTW, MOBTOPHOE UCNOMb30BaHWe Unv NoBTOpHas
cTepunu3aLms yCTPOWCTB MOTYT NPUBECTU K MHCDEKLMN.
[laHHOe yCTPOWCTBO AOMKHbI MCMOMb30BaTh UCKIIOYMTENBHO Bpayn, BnagetoLwne ctaHaapTHBIMU METOAMKAaMMN NPOBEeAEHNS TPaHCKaTETEPHBIX
BMeLLaTenbCTB.

Mepbl npeaoCcToOpPOXHOCTU ANnA 0CcoObIX rpynn HaceneHus
» BepemeHHbIe XeHLLMHbI: 6e30MacHOCTb U 3PPEKTUBHOCTL AaHHOTO OKKIloAepa BO BpeMs GepeMeHHOCTY He Bbina ycTaHoBneHa. YCTaHoBKa yCTponcTBa
MOXET BbINOMHATLCS M0A (hIII0OPOCKONUYECKUM KOHTporieM. [MNpu neveHun 6epeMeHHbIX NauneHToK HE0BXOAMMO COMOCTaBUTb PUCK MOBbILLEHHOMO
06nyveHns PEHTTeHOBCKUMM JlydamMu 1 NoTeHUManbHyo nonb3y AaHHOW Npoueaypbl.
» Kopwmsiive matepu: 6e3onacHocTb M 3hpeKTUBHOCTb AaHHOTO OKKIoZAepa Y KOPMSLLMX MaTepei He Bblna ycTaHoBneHa. KonmyecTBEHHOW OLeHKM
Hanuumsi BbllLenadMBaeMbixX BELLECTB B FPyAHOM MOJSIOKE HE MPOBOAMIIOCH.
* [MaumeHTbl AeTckoro BodpacTa: 6e3onacHocTb 1 3hHEKTUBHOCTb AaHHOMO OKKIIOAEPA Y NaLMEeHTOB AETCKOro Bo3pacTa He Obina ycTaHoBreHa.

Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTU
« PekomeHayeTcs HavaTb npuem acnupuHa (325 Mr B AeHb) (MW anbTepHaTUBHOMO aHTMTpoMBOLMTapHOro/aHTMKOarynsaHTHOro npenapaTa Ans naunMeHToB
C HENepeHOCMMOCTbLIO acnnprHa) He MeHee YeM 3a 24 yaca [0 Havana npoueaypbi.
¢ AHTMOMOTUMKM cregyeT BBOAWUTL NepUnpoLenypHo.
* B TeueHune Bcet npoueaypbl NaUMeHTbl 4OMKHBI NOMyYaTh renapuH B 4OCTAaTOMHON A03VPOBKE, KOTOpasi MO3BONWUT NOAAEPKUBATL aKTUBMPOBAHHOE BpeEMsI
cBepTbiBaHus kposu (ACT) Ha ypoBHe 6onee 200 cekyH,.
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PekomeHgauum naumeHTam NP KOHCyNbTauuax
Bpaun JormkHbI U3y4nTb CriedyHoLLylo MHCOPMAaLMIO MPU KOHCYINbTUPOBaHWUM NaumeHToB 06 ycTpoiicTBe Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder n npoueaype
MMnnaHTauum:
« 3akpbITne oTKpbITOro osanbHoro okHa (PFO) okkntogepom Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder MOXeT TOMbKO CHU3WUTb PUCK MOBTOPHOMO UHCYNbTA,
0bycnoBneHHoro napagokcanbHon amGonueii Yepes PFO.
— C BO3pacToM CyLLEeCTBYeT MOBbILLEHHAs BEPOATHOCTb TOrO, YTO MOTYT PasBUTLCA PUCKM UHCYNbTA, He CBA3aHHble ¢ PFO, 1 Bbi3biBaTb MOBTOPHbLIN
MLLEMUYECKUIN UHCYIBT HE3aBUCUMO OT 3akpbiTusi PFO.
« [MpoueaypHble pucku, cBsidaHHble ¢ okkniogepom Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, cm. B pasgene «Bo3moxHble HexenaTenbHble ABNeHUs».
* HeobxoanmocTb cobniogeHns onpeaerneHHo AonoNHUTENbHOM aHTUTPOMBOTMYECKO Tepanumn Nocne UMMnaHTaummn okknogepa Amplatzer™
Talisman™ PFO Occluder.
« TMaumeHTbl ¢ TpoMB0o30M rMybokux BeH (TI'B) nnu nerodHomn ambonuen (J13) B aHamMHe3e MOryT Nomny4uTb NOfb3y OT NPOAOIHKEHNS UM BO30OHOBNEHNSI
aHTMKOArynsHTHOW Tepanuu nocne UMnnaHTaumm okknioaepa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ans cHuxeHusi pucka nosTopHoro TIB unu J13.
* MeguumHckon rpynne (CoCcTosiLLEel U3 HEBPOMOra U Kapamonora) v naumMeHTy peKoMeHAyeTCcs y4acTBOBaTb B COBMECTHOM MPOLECCE NPUHATUS peLLeHnit
1 0bcyanTb pUCKM 1 NpenmyLlecTsa 3akpblTna PFO B cpaBHEHMM C MCMONb30BaHWMEM TONBKOAHTUTPOMBOTUYECKOW Tepanum C y4eTOM LieHHOCTEN
1 NpeanoyTeHMI nauneHTa.

YcnoBHO npurogHo ansi ucnonb3oBaHusi B MP-okpyXeHun
[oknunHnyeckme ncnbiTaHusi npogeMoHCTpupoBanu, 4tTo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder siBnsietcs ycnoBHo coBmecTumblM ¢ MPT. MauneHTbl
¢ Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder moryT 6e3onacHo nogsepratbcst MP-ckaHvpoBaHuio npy cobniogeHun crieayoLwmx yCrnoBuit:
« cTatnyeckoe marHutHoe none — 1,5 Tecna (1,5 Tn) nnm 3,0 Tecna (3,0 Tn);
* MaKcMMarsbHbI MPOCTPAHCTBEHHBIV rpaaveHT nonst — 19 Tn/m (1900 c/em);
* MaKCUMManbHbIA YCpEAHEHHbI ANs BCero Tena yaenbHbIin koadhduumneHT nornowexus (YKIM), peructpupyembiin MP-cuctemoit, — meHee 2,0 BT/kr
(HopManbHbIA pexum paboThbl).

Oxwupgaetcsi, 4To Npu cobMioAeHUM BbILLIEYNOMSIHYTbIX YCMOBUIA CKaHMPOBAHUA MakCMMarnbHOE Bbl3blBaeMoe YCTPOVWCTBOM MOBbILLEHWE TeMMepaTypbl COCTaBUT
He 6onee 3 °C Yepe3 15 MVHYT HeNpPepbIBHOMO CKaHVPOBAaHWSI.

B [OKNMHMYECKUX UCMbITaHWSAX apTedakT n3obpaxeHns, Bbi3abiIBaEMbI YCTPOMCTBOM, pacnpOCTpaHsieTCs NPUMEPHO Ha 16 MM OT yCTpolicTBa
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder npu ckaHvpoBaHuM C NOCNeaoBaTeNbHOCTBI0 UMNYILCOB rpaameHT-axo B MP-cucteme ¢ nHaykument 3,0 Tn.

Bo3MoXxHble HexenaTenbHble ABMEeHUA

K BO3MOXHbIM HexenaTtenbHbIM ABNEHNSIM, KOTOpble MOryT BO3HUKHYTb BO Bpemsa nnbo nocne npouenypbl C UCNONbL30BAaHMEM JAHHOrO yCTpOVICTBa, cpeaun
npoYyero OTHOCATCA:

* annepruyeckas peaKLI,MH/TOKCW-IeCKOG OevcTBue, Bbl3BaHHOE: aHecTe3nen, * nepMKap,qmaanblﬁ BbINOT,
KOHTPACTHbIMU BeLleCTBaMU, NIeKapCTBEHHbIMU NpenapaTtamMmu unm

mMeTannamu;

*  aputmus; *  nepvKapauT;

* apTepuoBeHO3Has ductyna; * nepudepuyeckas ambonus;

+ 6onb B obnactu rpyaw; * nepdopaums cepaua;

+  6onb; * nepdopauus cocyaa.

*  BO3AYyLUHas ambonus; *  MnoBpexaeHve NULLEeBoAa;

*  remartoma; *  MOBTOPHOE BMELLATENBLCTBO AJ1S yAaneHWUs OCTaTOYHOrO LYHTa/yCTpOICTBa;
*  IVNEPTOHUS/IMNOTOHUS; *  MceBAOAHEBPU3MA;

*  ronoBHas 60onb/MUrpeHb; *  pasmMelleHue KapaMocTUMynaTopa Ha poHe 3akpbiTus ycTponcTeom PFO;
* Xap; * TamnoHaga cepaua;

*  MHCYNbT; * TpaBMma/noBpexaeHue B MecTe COCYANCTOro AocTyna;

*  MHapKT MMokapaa; *  TpaH3WTOpHas MeMnYeckas aTaka;

*  VHeKuus; *  Tpomb603 rnyBboKMX BEH;

*  KnanaHHas peryprutaums; *  TpomboobpasoBaHue;

*  KpOBOTEYEHMeE; + amMbonusauus ycTpoicTea;

*  neroyHasi ambonus; *  3HOOKapAMT;

*  neTanbHblA UCXon; *  3pO3Vs YCTPOWCTBA;

YkazaHus N0 NpUMEHEHUIo

Mpucnoco6neHus AN UCNonb3oBaHUs C AaHHbIM YCTPONCTBOM
« 0,035-grorimMoBbIN Hanpaensowwmii nposogHuk Amplatzer™ (9-GW-002)

« Cwucrema gocraBoyHow kancynel Amplatzer™ Talisman™
[ononHutensHyo nHOPMaLmnio 0 JOCTaBOYHOW Kancyrne CM. B MHCTPYKLIMI NO MCMONb30BaHMI0 AOCTaBOYHOM Kancyrnbl Amplatzer™ Talisman™. Cm.
Tabnuua 1 B «Mpunoxenne A: lononHuTenbHas nHpopmauusa» Ans nonyvyeHnst bonee nogpobHor MHdOPMaLMmn o pasmepax yCTponcTea U COBMECTUMBbIX
[OCTaBOYHbIX Kancynax; cM. Puc. 2 Huxe kacaTtenbHO pekoMeHAaumin no BbIGopy pasmepos.
Cnepytolme maTepuanbl NpeaBapuTenbHO ynakoBaHbl ¢ okkntogepom Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:

« [OocTtaBouyHbIi Tpoc Amplatzer™ Trevisio™, noacOeAMHEHHbIV K OKKINOAEPY

+ 3arpy3o4Hoe yCTpOWCTBO

* emocTaTnyeckuin knanaH ¢ yanuHsoLwen TpyoKoi 1 TPeXXo40BbIM 3anopHbIM KpaHOM

« lMnacTmaccoBblIli 3aXum
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Ta6nuua 1. PekomeHaaumm no BbIGOpY pasMepoB YCTPONCTBa

PekomeHayembIl pa3mep
oKKnogepa
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder (Mm)

Mopdonorusa PFO (PFO) MpumMep aHaTOMUYECKMUX XapaKTEPUCTUK

PFO, roe 6e3onacHoe nonoxexune

AOCTUTHYTO NPU UCNonNb3oBaHUU

1. OTCyTCTBME aHEBPU3MbI
npegcepaHov neperopogku (AMM),
OMUHHOTO TYHHENS U YBENUYEHHOW
BTOPWYHOI NEPEropoaKku

2. HeBblpaxeHHast Al (o6wee 25
cMelleHne < 20 mm) 6e3 gnuHHoro
TyHHens (anvHa = 10 mm) n 6e3
yBENM4eHHOWN BTOPUYHON

MNpocTtoe PFO unu
PFO c HeBbIpaxeHHou AN

ycTponcTBa 1 addeKTUBHOE
3akpbiTe PFO mMoxeT 6biTb

ycTponcTBa pa3mepom 25 Mm

neperopoaku
OcnoxHeHHoe PFO 1. ANM (cmelsenre = 10 mm)
C ANWHHBIM TYHHENeM (anuHa
PFO c ogHoW nnu HeckonbkuMm 210 Mm)
aHaTOMU4eCcKNMU 2. A (cmetenune = 10 mm)
XapakTepucTMKamMu, KoTopble MoryT C YBEMUYEHHOW BTOPUYHOW
OCMOXHUTb BO3MOXHOCTb neperopogkow (TonwuHa = 10 mm) 30 unn 35
[ocTuxkeHust 6eaonacHoro 3. BoipaxeHHas AN
NONOXeHNs YCTPOUCTBa U C rMnepmobunnbHOCTbIO
adpcpekTmBHOro 3akpbiTna PFO npu (obuee cmelueHne = 20 MMm)
MCNOSb30BaHWUM YCTPOMUCTBaA 4. llunomaTtosHasi runepTpodus
pasmepom 25 mm BTOPWYHOW Neperopoaku
PFO Ha doHe HeGonbLmnx
pa3mepoB aHaTOMMUYECKUX
CTPYKTYp cepAaua
AHaToMU4Yeckne oCobeHHOCTH, He 1; gg”ﬁﬁ NepBr4HON Neperoponku 18

noaxoasLme Ans ycTponcTaa
pasmepom 25 MM, B CBSA3U
C 3apeBaHneM npuneraroLmnx
CTPYKTYp cepaua

MPUMEYAHVE. OueHuUTe NONOXEHWE YCTPOMCTBA NOCne pa3BopayMBaHus, MPexae YeM OTCOeANHUTDL ero.
Wcnonb3ayiite axokapgunorpaduto, 4tobbl ybeamTbCsi, YTO yCTPOMCTBO He Bpe3aeTcsi B CBOBOAHYI0 CTEHKY
npeacepans Unu kopeHb aopTbl. ECnn ycTpoicTBo 3aaeBaeT npuneratoLLyto CTPYKTYpy cepaua (Hanpvmep,
cBO6OAHYIO0 CTEHKY NPeacepans U KOpeHb aopTbl), CBEPHUTE YCTPOWCTBO U pa3BepHUTE ero MOBTOPHO.

Ecnun nonoxeHne ycTpoincTBa 0CTaeTCsi HEYAO0BIIETBOPUTENbHBIM, CBEPHUTE YCTPOWUCTBO U 3aMeHUTE ero Apyrim
MeHbLUero pasmepa (18 MM unu 25 mm) NMbo paccmMoTpuUTe ansTepHaTUBHbBIE CMOCODbI NEYeHNs NnaumeHTa.
Vcnonb3oBaHue ycTpoincTea pasmepom 35 MM criefyeT paccmatpvBaTh TONbKO B TeX cryyasix, koraa 6esonacHoe
MOMoXeHNne yCTPonCcTBa He MOXET BbITb JOCTUIHYTO C NPUMEHEHeM ycTpoicTea paamepom 30 MM.

Hanuuve Tonbko AMNM He 06s13aTenbHO NPENSTCTBYET ycneLlHoMy 3akpbiTuio PFO ¢ nomoLupbio ycTpoiicTBa
pa3mepom 25 mm. B nccnegosannn RESPECT ° 180 nauueHTos (36 %) B rpynne npuMeHeHns 3aKpbiTvs
ycTporictBoM umenu AMMM. YcTpoicTBo paamepoM 25 MM 6bIno UCnonb3oBaHo Ans 6onbLUMHCTBA NALMEHTOB

c A (77 %) ans 3akpbiTus PFO, 1 Yepes WwecTb MecsiLeB nocne uMnnaHTaumm adeKkTBHoe 3akpbiTe 6bino
[ocTurHyTo y 95 % aTux naumeHToB. VccnegoBaHve He 3adMKCMpoBarno criyvaes aMbonusaumm yecTponicTsa Hi
Y OAHOTO NaumneHTa.

a.

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and

David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New England
Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

[onpoueaypHbIA yxoa

« PekomeHayeTcs HavaTb npuemM acnupuHa (325 Mr B AeHb) (MW anbTepHaTUBHOMO aHTMTpPOMBOLMTapHOro/aHTMKOarynsaHTHOro npenapaTa Ans naunMeHToB

C HEMEePEeHOCMMOCTbLIO acnunprHa) He MeHee YeM 3a 24 yaca [0 Havana npoueaypb.
* AHTUBMOTUKM MOTYT BBOAUTLCS NEPUNPOLIEAYPHO MO YCMOTPEHUIO XMpYypra.

« B TeyeHue Bcen npoueaypbl NaumeHTbl 4OMKHbI Nony4vaTh renapuH B 4OCTaTOMHOM JO3MPOBKE, KOTopasi MO3BONUT NOALEPXKUBATL akTUBMPOBAHHOE BPEMS

cBepTbiBaHus kposu (ACT) Ha ypoBHe 6onee 200 cekyH,.

Mpoueaypa

BHUMAHME! B kauecTBe BcnomoraTtenbHOro cpeacTtsa ans oueHku PFO u yctaHoBkM okkntogepa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder
pekoMeHAyeTCa UHTpakapAnanbHasa axokapauorpadusa (ICE) unu upecnuiieBoaHas axokapauorpadus (TEE). Mpu ucnonb3oBaHumn
ypecnuiLeBOAHON axokapAuorpadmm aHaToMuyeckme XxapakTepuCcTUKA NuLeBoaa NauMeHTa He AOKHbI NPensiTCTBOBaTh pPa3sMeLleHuo
30HAA U MaHMNYNALUUAM C HAM.
BHUMAHME! Byabre ocTOpOXHbI NPY NPUMEHeHUN pbnoopOoCKONNMYECKOro KOHTPOSA, KOTOPbIA MOXeT ObITb UCNONb30BaH BO BpeMsi
yCTaHOBKM yCTpoOMCTBa.
BHMMAHMUE! He BBoAaWTE KOHTPACTHbIM pacTBOP B Kancysny ¢ NOMOLLbIO CUCTEMbI A1 UH(Y3UOHHBIX NOMII.

1. TpokonuTe 6eapeHHy0 BEHY 1 NpoBeAMTE CTaHAAPTHYIO KaTeTepusalmnio npaBbix OTAENO0B cepala.

2. BbinonHute aHrmorpadwmio, 4To6bl NpogemMoHcTpuposaTte PFO:

a. MpoBeawnTe kaTeTepu3aLIMio NEBOro NPpeacepavsi, UCNIONb3ysi NEBYHO NMEPEAHIO KOCYH0 MPOEKLMIO B 45° 1 yron HakroHa B KpaHWanbHOM HarnpasrieHum

35°-45°.
b. BeeauTe KOHTpacTHOE BELLECTBO B BEPXHIOK NPaByo AOI0 NEro4HON BeHbI.

NMPUMEYAHWME. Pa3mep v pa3melleHne OKKMiogepa OCHOBLIBAKOTCA Ha Mopdonorin 1 mectononoxenun PFO.
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Mcnonb3yiiTe HanpasnstoLwumii NPOBOAHUK ¢ J-06pa3HbIM KOHLIOM Ans nonyyeHust goctyna vyepes PFO.
Mcnonb3yiiTe MHTpakapamanbHyo axokapanorpadmio Unv YpecnuLeBOAHY axokapanorpaduio Ans oueHkn Mmopdonorumn PFO.

MPUMEYAHWME. Mopdonoruio PFO nyulie Bcero oueHnBaTh € MOMOLLBI0 KOPOTKOOCEBOW Npoekumm, rae PFO Bu3yanuampyeTcs psaoM ¢ aopTanbHbiM
KnanaHoM, a NnepB1YHas Neperopoaka OpueHTUpoBaHa B NOYTH rOPU3OHTANbHOM NONOXEHUN (MHTpakapananbHas axokapavorpadus neperopoaku no
KOPOTKOW OCK; yrnbl YpecnuieBofgHom axokapanorpadumn — 30°, 45° n 60°). Micnonb3ys Takyto NpoeKLumio, OLEHNBAIOT CMeLLeHe NePBUYHOM

neperopoaku, anuHy TyHHens PFO v TonwmHy BTOprYHON neperopoaku. 3T 0CoBeHHOCTH Takxke creayeT OLEeHNBaThb C UCMONb3oBaHNeM GrkaBanbHOM
NpoeKLUMmn No ANMHHON OCK (MHTpakapauarnbHas axokapavorpadus neperopoakn B GrkasanbHOM NPOeKUMK; Yribl YpeCnMLLEBOAHON aXoKkapaunorpadmm

—90°, 105° n 120°, cm. Puc. 2 n Puc. 3 B MpunoxeHneA. [lononHuTensHas MHQopMaums).

AHeBpu3Ma npepcepaHon neperopoaku (AMM): aHeBpr3aMa npeacepaHO Neperopoaky NpeacTaBnsaeT cobol yBenMyeHne nunm MewoTyaTyo
aedopmanmio NepBUYHON Neperopoaku C NOBbILLEHHON MOBUBLOCTLIO M NponabrupoBaHneM B NpaBoe unu nesoe npeacepaune. Al onpegensieTcs kak
CMeLLieH1e NepBnYHON neperopoakn Ha = 10 MM OT MNOCKOCTU NpeacepaHON Neperopoaky B NpaBoe Unu nesoe npeacepane unn cymmapHoe obuiee
cMellieHre B nNpaBoe U fesoe npeacepave Ha 2 15 mm. BoipaxxenHas Al onpegensercsa kak umetowas cymmapHoe cMelleHme B = 20 mm.

OnuHa TyHHens PFO: anuHa TyHHenst PFO onpenensieTcst kak MakcMmarbHOe NepekpbiTue Mexay nepBUYMHON U BTOPUYHOM Neperopoakamu.
OnVHHBIM cuMTaeTcst TYHHenNb, AfIMHA KOTOPOro cocTasnset = 10 Mm.

TonwmHa BTOPUYHON NEpPeropoakm: TonLMHa BTOPUYHOW Neperopoakv onpeaenseTcs Kak MakcuMarbHas TonwuHa BTOPUYHOWN Neperopoaku

B npegenax 10 mm ot PFO. YBennuyeHHon cuutaeTcs BTOpUYHas neperopoaka, TonimHa kotopon coctaenseT = 10 mm. JIunomarosHas runeptpodms
BTOPUYHOWN NEPeropofKu OnpeaenseTca Kak uMmetoLas TonwmuHy = 15 mm.

NMPUMEYAHWE. Mpwn ncnonssosanunm TEE, B cnyyae Heo6xoaMMocTu atanbl 4 — 6 MOryT GbITb BbIMOMHEHbI A0 OCYLLECTBNEHUS AOCTyna Yepes
6eapeHHyI0 BEHY.

Wcnonbaynte ICE nnn TEE ans namepenuns pacctosHms ot PFO go KopHst aopThl 1 pacctosiHia oT PFO oo oTBepCcTus BepXHEN Nomnon BeHbl (CM.
Puc. 3B n Puc. 3C B MNpunoxexnneA. [JononHutenbHas nHdopmMaums).

Busyanusaumsa npy noMowm MHTpakapavanbHON axokapauorpacdum

PFO, oueHnmBaemoe ¢ NOMOLLbIO0 MHTpakapananbHoOM axokapavorpadum B KOPOTKOOCEBOW NPOEKLMMN

2A | c UsmMepeHreMm CMeLLEeHNs NepBUYHON neperopogkm (a), anvHel TyHHens PFO (b) n ToNwuHbI BTOPUYHOM
neperopokm (c).

2B PFO, oueHnBaemoe ¢ NOMOLLI0 MHTpakapamanbHON axokapanorpacum B GrkasansHoOM Npoekumum no
ANWUHHON OCcW/BEPXHEN NOMON BEHbI C U3MEPEHEM ANMHbI NEPBUYHON Neperopoaku (a).

2 PFO, oueHnBaemoe ¢ NOMOLLI0 MHTpakapamanbHOW 3Xokapanorpadumn B NPOEKLUM NEePErOPOaKM

C M3MepeHNEM CMeLLEHNSI NePBMYHOI NEeperopoaky B nesoe npeacepave (a) n npaeoe npeacepaue (b).

Busyanusauusa npu nomoLwm ypecnuiieBoAHON axokapanorpacdum

M3mepeHre cMeLLeHnst NepBUYHON Neperopoaku (a), AnnHel TyHHens PFO (b) u TonwmHbl BTOpUYHON

3A | neperopoaku (C) Ha KOPOTKOOCEBOM NpoeKUmMm nog yrnom 50 rpagycoB (HakguTe NoroXeHne B AnanasoHe
ot 30 go 60 rpagycos, 4TODbI MONYYMTL BUA KOPHS @opThl cnepean («aHdacy)).

3B PaccTtosiHne ot PFO fo kopHs aopThl (a) Ha npoekummn nog yrnom 30 rpagycoB (HaiauTe noroxeHne
B AnanasoHe ot 0 fo 45 rpagycos, 4Tobbl NONYYMTb BUA KOPHS @OpThl criepeau («aHdacy)).
PacctosiHne ot PFO g0 oTBepcTUsi BEpXHel Moo BEHbI (a) Ha GukaBanbHOM NPOeKLMK Noa yriom

3C | 90 rpapycoB (HavguTe nonoxeHue B AnanasoHe ot 80 oo 125 rpagycos, YToObl CBECTU K MUHUMYMY

CXXMMaeMOCTb BEPXHEW MOMON BEHbI).

NMPUMEYAHWE. Ecnn axokapavorpadusi He No3BonsieT YeTko nokanusoBaTb PFO, npoBeanTe Yepes OTKpbITOE OBaribHOE OKHO NMPOBOMOYHbIN
NPOBOAHWK ANA 0bneryeHns ngeHTudmkaumm.
Pasmep ycTpoiicTBa onpenensietcs Ha ocHoBe Mopdornorun PFO ¢ yyeTom pacctosiHui ot PFO 10 KOPHSt aOpThbl U BEPXHEN NOMNON BEHBI.

BonbwmHectBo PFO MoryT 6biTh Haanexalmm o6pasom 3akpbiTbl YCTPOUCTBOM pasmepoM 25 MM. PaccmMoTpute BO3MOXHOCTb Ucronb3oBaHus 6onee
KpynHoro ycTtpovicTtea (30-35 mm), ecnu PFO umeet aHeBpuamy npefcepaHon neperopogku (AMM) ¢ opyrummn ocobeHHOCTAMM (Hanpumep, ANMHHBINA
TYHHENb UNW yBenuM4YeHHasi BTOpUYHas neperopoaka), KoTopble MOryT NPUBECTU K 3HAYMTENbHOMY OCTaTOYHOMY LLYHTY U HebesonacHomy
NONOXeHMIo Nonepek neperopoaku. Micnonb3osaHue ycTporicTBa pa3mepom 35 MM criedyet paccmMaTpuBaTh TOMBKO B TeX criydasix, korga 6esonacHoe
MNONOoXeHNe YyCTPOMUCTBA HE MOXKET BGblTb AOCTUMHYTO C MPUMEHEHWEM yCTpoincTea pasmepoM 30 MM.

Wcnonb3yinTe axokapguorpaduio 1 ucnbITaHWe Ha NpoTankMBaHve-BbITArMBaHne (cM. Atan 20) 4N OLEHKM NOSIOXEHUs YCTPONCTBa nocne
pasBopayvBaHus, Npexae Yem oTcoeanHUTb ero. Ecnu nonoxeHne ycTpoincTaa nocrne passopaymBaHust He sBnsieTcst 6e3onacHbIM, paccmMoTpuTe
BO3MOXHOCTb UCMOMNb30BaHNs ycTpoicTBa 6onbLuero pasmepa (30 Mm nnu 35 mm).

Ecnu ycTpoiicTBO 3ageBaeT npuneratoLLyto CTPYKTypy cepaua (Hanpumep, cBobOAHY0 CTEHKY Npeacepans Unm KopeHb aopTbl), CBEPHUTE YCTPONCTBO

1 pa3BepHuUTE ero NOBTOPHO. ECnun nonoxeHne ycTporcTBa 0CTaeTCs HeyA0BNETBOPUTENbHLIM, CBEPHUTE YCTPOWCTBO U 3aMEHUTE ero Apyrum

MeHbLUero pasmepa nnbo paccMoTpuTe anbTepHaTUBHbIE CNOCOGbLI Nle4eHns naumeHTa. CM. pekoMeHZaummn no BbIGOpY pasmepoB yCTpoMCTBa

B Tabnuua 1 pasgena MpunoxeHveA. JononHutensHas nHdopmaums n B Tabnuua 1 (Bbiwe). Mocne pasBopaunBaHust yCTPOUCTBA, Npexae Yem

OTCOENHUTbL €ro, NPOBEpPLTE KPOBOTOK B BEPXHEN NONON BEHE, HUXHEN NOSON BEHE Y KOPOHAPHOM CUHYCE.

BHUMAHME! CneayeT nposiBUTb OCTOPOXHOCTb, YTOGbI ANCK YCTPOCTBa ANA NpaBoro npeacepausa He npwxan cetu Knapm npasoro

npeacepaus unu 6onblune eBCTaxueBbl KNanaHbl.

NPEAYNPEXAEHUE. Ucnonb3yiTe axokapauorpaduio, 4Tobbl y6eanThCsl, 4TO YCTPOMCTBO He Bpe3aeTcsi B CBOGOAHYI0 CTEHKY Npeacepans

WU KOpPeHb aopThbl.

MoparotoskTe okkntogep Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder k ucnonb3oBaHuio:

a. OcmoTpuTe 1 NpoBepbLTE LIENIOCTHOCTL CTEPUNBHON YNakoBkv. He ucnonb3yiite JaHHOE YCTPOWCTBO, ECNN CTEPUIIbHAS yNakoBKa BCKpPbITa UMu
nospexaeHa.

b. BckponTte cTepunbHyo ynakoBKy U NpoBepbTe LenocTHOCTb okkntoaepa PFO, aoctaBovHoro Tpoca Amplatzer™ Trevisio™, 3arpy3o4Horo ycTponcrea
1 reMoCTaTM4ecKoro knanaHa. He ncnonb3yiite ycTpoicTBo Npy 06HapyXeHUM NOBPEXAEHNI UMK, €CrK OKKINoAEp OTCOeAMHEH OT Tpoca.
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¢. N3BneknTe 13 ynakoBKu YCTPOMCTBO C NOACOEANHEHHBIMU JOCTABOYHBIMU NPUHAANEXHOCTAMM (JOCTaBOYHBIM TPOCOM, 3arpy304HbIM YCTPOWUCTBOM U
reMoCcTaTM4YecK M KrnanaHom) 1 y6eamTech B HAAEXHOCTU COEOUHEHUS MEXAY 3arpy304HbIM YCTPOUCTBOM M rEMOCTaTUYECKMM KranaHoM.
d. Y6egutecs, 4to okkntogep PFO Hagnexalym obpa3om coeanHeH C JOCTABOYHbIM TPOCOM:

— MoBepHUTE OKKMIOAEp Ha OAMH NOMHbLIA 0GOPOT NPOTUB YaCOBOW CTPENKM:

— MoBepHUTE OKKNoAEp NPOTMB YacoBOW CTpenkn Ha 1/8 obopoTa, 4Tobbl 06NerYynTb 0TCOeANHEHNE YCTPOUCTBA NPY pa3BopayunBaHmn.
NMPUMEYAHWE. Ecnn okkntogep 0TCoequHUICs oT 4OCTaBOYHOro Tpoca, NOBTOPHO NMPUKPENUTE ero K AMCTanbHOMY KOHLY AOCTaBOYHOrO Tpoca,
noBopa4measi yCTPOWCTBO MO YacOBOWN CTPeSKe NpubM3nTensHO Ha 4—5 060pPOTOB, NMOKa OHO He ByaeT HaaeXHo 3admMKcMpoBaHO. 3aTeM NOBEPHUTE
YCTPOWCTBO NPOTMB YacoBOW CTpenku Ha 1/8 obopoTa, 4Tobbl 06NerynTb 0TCOeaMHEHNE OKKMoAepa BO BPEMS MMMIaHTaumm.
3arpysute OKKnoaep B 3arpy304HOE YCTPOWCTBO.

a. MpomoiiTe 3arpy304HOE YCTPOMCTBO U rEMOCTATUYECKUIA KnanaH CTEPUNbHBIM (U3NONOrMYECKM PACTBOPOM.

b. Mocne norpyxeHus okknogepa v AMCTanbHOMO KOHLA 3arpy304HOro YCTPOMCTBA B CTEPUIbHBIA (PU3NONOrN4ECKUn pacTBOP, NOTSIHUTE JOCTaBOYHbIA
TPOC Hasag, 4Tobbl BTSHYTb YCTPOMCTBO B 3arpy304HOEe YCTPOWCTBO, A0 TEX MOp, NOKa ANCTanbHas MapKepHas nonoca okknogepa He OCTUMHET
KOHYMKa 3arpy304HOro yCTpomncTaa.

MpombiBaliTe cTEPUNbHBIM (U3MONOrMYECKM PacTBOPOM Yepe3 reMOoCTaTUHECKMIA KNnanaH [0 TexX Nnop, Noka Ha 3arpy>KeHHOM OKKMoaepe npu

BM3yanbHOM HabnogeHWn He OCTaHeTCH Ny3biPbKOB BO3AYXa.

NMPUMEYAHUE. CoeguHeHve okkniogepa ¢ TPOCOM MOXXHO NMPOBEPUTL NOCHE 3arpy3ku, NoBopaymBas TpOC Mo YacoBOW CTPENKe, MoKa He NovyBCTByeTe

COMPOTUBIIEHNUS], @ 3aTeM NOBEPHYB TPOC NPOTMB YacoBOW CTPesku Ha 1/8 oboporta.

MoprotoBkTe AOCTaBOYHYtO kancyny Amplatzer™ Talisman™ B COOTBETCTBMU C MHCTPYKLMEN NO UCMOMb30BAHUIO [OCTAaBOYHON Kancyrbl

Amplatzer™ Talisman™.

BcTaBbTe paclumpuTenb B 4OCTABOYHYHO Kancyry 1 3aTsiHiTe BpallaeMbli dmkcatop Jltoapa.

MpoaBuHETE pacluMpuTens 1 Kancyny No HanpaensoLweMy NpoBoaHUKY Yepes PFO 1 B neBoe npeacepave, NoATBEPAMB NPaBUIbHOCTL NepeMeLLeHns

C NMOMOLLbIO 3Xorpadpum U/Mnm peHTreHoCKoNuu.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnu owyuwaetca conpoTUBREHUe, He NpoTankneanTe pacluMpuTernb U 4OCTaBOYHYIO Kancysny CUIon.

M3BnekaiiTe NPOBOAHUK M pacLUMpUTENb MEASIEHHO, YTOOLI NPefoTBpaTUTL NoNagaHue Bo3ayxa; co3faiTe o6paTHbIN TOK KPOBU, YTOBbI BBITECHUTH

BECb BO3/lyX U3 CUCTEMBI.

MopaepxvBas BNaxxHoe COCTOsIHWE, NOACOEAMHUTE 3arpy304HOe YCTPOUCTBO K JOCTABOYHOW Kancyne v 3aTsHUTe BpallaeMbli dmkcatop Jloapa,

4TOGbI 3adPKCUPOBaTb KOMMOHEHTLI BMECTE.

MpoaBuranTe 4OCTABOYHBINA TPOC U OKKMIOAEP YEPE3 AOCTAaBOYHYHO Kancyny A0 TEX Nop, MOKa OKKMoAep He AOCTUTHET KOHYMKa Kancynbl. MeTka Ha

TpOCe yKa3blBaeT Ha TO, YTO OKKIoAep NPUBNMKaETCs K KOHLY Kancynbl.

BHUMAHME! He noBopauuBaiTe Tpoc Nnpv NpoaBMKEeHUU OKKIToAepa; He NpoTankuBanTe 4OCTAaBOYHbIN TPOC U OKKIIOAEep, ecriv oLlyLaeTcs

CONpPOTUBIIEHME.

Mcnonb3ysi axokapanorpaduio 1 pEHTFEHOCKOMNUIO A1 OPUEHTALMM, YAEPXKUBANTE OCTABOYHBIN TPOC HA MECTE, OAHOBPEMEHHO BTArMBas

[OCTaBOYHYIO Karncyny ANns Toro, 4Tobbl pa3BepHyTb AUCK ATS NEBOro Npeacepaunst U 4acTb COeANHUTENBHON LLIEKN.

OCTOPOXXHO NPWXMUTE AWCK AN NEBOro Npeacepamns K npeacepaHon neperopoake. 1o AeWCTBME MOXHO NMOYYBCTBOBATb UNM HabnogaTtb 3a HUM

C NMOMOLLIbIO 3XOKapAnorpacumn Uy peHTrEHOCKONUU.

CoxpaHsiiTe HeGOMbLLOE HaTSXXEHWE AOCTABOYHOIO TpOca NpU BTAMMBaHWUM OCTAaBOYHOM Kancynbl NpubnuanTtensHo Ha 5-10 cm, YToGbl pa3BepHyTh

[AMCK NS NpaBoro npeacepans.

Wcnonbaynte axokapguorpadumio nnm aHrmorpaduto, YTobbl NogTBEPAUTD, YTO YCTPOMNCTBO YCTAHOBIIEHO HA MECTE, Y OLEHWUTb HanM4me oCTaTtouHOro

LUYHTa UKW HEJOCTaTOYHOCTU KnanaHa.

Mpexae Yem O0TCOeanHUTL OKKIOAEP, aKKypaTHO BbINOMHUTE ABUXKEHWE BNeEpe 1 Ha3ag (UcnblTaHe Ha NpoTankvBaHUe-BbITATMBAHUE) C MOMOLLbIO

[0CTaBOYHOrO Tpoca, YToObl 06ecneunTb HafexXHoe NONOoXeHe OKKIoAepa No BCel Neperopoake.

Ecnu nonoxeHwue okknogepa HectabunbHO UNu OH 3aaeBaeT Nobyto NpuneratpoLLyio CTPYKTYpY cepaua (Hanpumep, BepxHioto nonyto seHy (BMB),

nerovHyto BeHy (JIB), mutpaneHbivi knanaH (MK), kopoHapHbin cuHyc (KC) nnu aopty (AO)), He oTcoeauHsiiTe ero OT AOCTAaBOYHOrO Tpoca W BbINOMHUTE

cnepytoLme waru:

a. CBepHUTe OKKMtoAep, CTabunmanposas A4OCTABOYHbIN TPOC, U NPOABUraiTe AOCTABOYHYIO Kancysy A0 Tex Nop, noka OKKNoAep He OKaxeTcs
NOMHOCTLIO BHYTPY Kancynbl.

b. MoBTOPHO pasMecTUTe OKKMIOAEP M Pa3BEPHUTE Ero UMW U3BMEKNTE OKKMIOAEP U3 TENa nauueHTa.

MPUMEYAHWME. Okkntonep MOXeT ObITb pa3BepHyT He Bonee Tpex pa3. Ecnu ero nonoxeHne octaeTcs HeYA0BNETBOPUTENbHBIM, 3BMEKUTE

1 3aMEeHNTE YCTPOWCTBO BMECTE C JOCTABOYHOM Kancynoun.

Ecnu okkntogep He cOOTBETCTBYET CBOEN NepBoHaYanbHoOM opme, CBEPHUTE YCTPOMNCTBO N 3aMEHWUTE ero HOBLIM YCTPONCTBOM.

[MomecTnTe NNacTMaccoBbIf 3aXUM Ha NPOKCUMarbHbI KOHeL, 4OCTaBOYHOTO Tpoca.
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24. OtcoefuHWUTe OKKNoAep OT AOCTaBOYHOIO TPOCa, NOBEPHYB AOCTABOYHbI TPOC NPOTUB YacOBOW CTPENKM (Ha NNacTMaccoBOM 3aXVIMe HanpasneHue
yKa3aHO CTPENKOW).

B Tom manoBeposTHOM cny4yae, ecnu 31O OKaXXeTCA HEBO3MOXHbIM, NPUABUHLTE AOCTABOYHYHO Kancyny K AUCKY 414 NpaBoro npeacepavd, 4TOObI
npuaepxaTtb OKKnoaep n obner4ynTb OTCOeANHEHNE.

NPEOYNPEXOEHMUE. Mo 3aBeplueHnn npoueaypbl MeaneHHO U3BIEKUTE AOCTaBOYHbIN TPOC U AOCTAaBOYHYIO Kancyny 13 Tena nauueHTa.
U3BnekanTe kancyny meaneHHo, 4To6bl NpeaoTBpPaTUTL NonagaHue Bo3ayxa.

MocneonepaunoOHHbIN yX0A4

Mocnepnytollee HabnoaeHWe nocne NPoBEAEHNS NPOLIEAYPbI AOMKHO OCYLLECTBATLCS B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTaMM MeAULMHCKOro 0B6CnyXmBaHus,
NPUHATBIMK B yupexaeHuun. MNepen BbINUCKOW ANS NauueHTa creayeTt NpoBeCTU TpaHCTopakanbHyo axokapavorpaduto (TTI).

CocTosiHVe nauneHToB ¢ NobbiM HabnogaembIM nepyKkapananbHeIM BbINOTOM NOCe MMNMaHTauMmn YCTPOCTBa JOMKHO TLLATENbHO KOHTPONMPOBaTbCS
NoCpPEeACTBOM psiia NOCNEeAoBaTeNbHbIX 3X0KapauorpaMM, YTobbl yoeamTbest, YTO NepukapananbHbIA BbINOT HE YBENMYMBAETCS, UMK O TEX Nop, noka oH
He paccocertcsi.

Mocnepaytolee kNMHMYeckoe HabnogeHne Kaparonorom, BKNoYas axokapamorpaduyeckyto oLeHKY, pEKOMEHAYETCS NPOBOAUTL B COOTBETCTBUM CO
cTaHaapTaMu MeAULMHCKOrO OGCMYXXMBAHWS, MPUHATLIMU B YYPEXAEHWUN, U YTBEPXKAEHHBIMU PEKOMEHALIMAMM.

MauneHTbl, NepeHecLUne UHCYNLT NOCHE UMMMAHTaLMKN YCTPOWCTBA, AOMMKHBI MPOUTU YPECMULLEBOAHYIO 3XOKapanorpaduio Ansi OLUEHKM
TpoMBoo6pa3oBaHus.

Ecnu nocne umnnaHtauum ycTpoiicTsa BbisiBIIEH TPOMG C NMEBON CTOPOHbI, NALUMEHT JOMKEH NPONTN 06CnefoBaHMe Ha NpeaMeT COCTOSIHUS
runepkoarynauum, 1 TepaneBTMYecKas aHTUKoarynsiuus (BapcapuH) fomkHa GbiTb HayaTa B TEHYEHME Kak MUHUMYM Tpex MecsiLeB. YpecnuLueBoaHyto
axokapamorpaduto cnefyeT NpoBoAMTbL NOCIE aHTUKOArYNsIHTHOWM Tepanuu Ans NOATBEPXXAEHNS paccacbiBaHWs TpoMba, CBA3aHHOrO ¢ yCTpoicTBoM. Ecnu
aHTUKOArynsHTHasi Tepanusi He MPUHOCUT PE3yNLTaToB, CreayeT PACCMOTPETL BO3MOXHOCTL TPOMGONM3MCa UK yaarneHus ycTpoicTea MeTogamm
XUPYPruyeckoro BMeLlaTenCcTea.

MaumneHToB cneagyeT NPonHMOPMMPOBaTL O HEOBXOAUMOCTU HEMeAIEHHO 06paLLaThCs 3a MeAULMHCKOWM NMOMOLLbIO, BKITHOYAIOLEN 3XOKapAnorpaMmy, npu
MOSIBIIEHWM NPU3HAKOB UMM CUMMTOMOB FreMOANHAMUYECKO HECTaBUIIbLHOCTU, TakuX Kak 6onu B rpyau, aputMusi, 0GMOPOK Unu 3aTpyaHeHUe AblXaHus.
MauveHTam JoMmKHa NPOBOAUTLCS COOTBETCTBYIOLLAsA NpodunakT1ka aHAoKapanTa B TEHEHNE LLECTM MeCSILEB MOCHE NPOoLeAypbl MMNaHTauumn
ycTpoiicTtea. Mo pelueHunto Bpaya npothunakTuka aHA0KapaTa MOXET NPOBOAUTLCS AOrbLUE.

Mocne nMnnaHTaLum naumMeHT JOMKeH NPOWTU KypC NEYEHUst aHTUTPOMBOLIMTapHLIMU NpenapaTtaMu (HanpuMep, aclMpuHOM) B Te4eHUe LIECTU MECALIEB.
Mo peleHuto Bpaya neveHne aHTUTPOMGOLMTapHEIMU NpenapaTaMn MOXeT NPOBOAUTLCS AOMbLUE.

MauneHToB HEOOXOAMMO MPOUHCTPYKTUPOBATL U3beraTe 3HAYMTENBHBLIX HArPy30K B TEYEHNE MUHUMYM OOHOTO MECSILLIA MOCNE BXMBIIEHWS UMNaHTaTa
nmbo cornacHo pekoMeHaaLUuWsiM nevallero Bpaya. Beicokune chuanyeckme Harpysky MOryT NMPUBECTU K MOBLILLEHWIO PUCKA HEXENAaTENbHbIX SBNEHUN,
BKMtovas aposuto. MNauneHTam crneayeTt HanoMuHaTh, YTo Npu NosiBNEHUN B No6oe BpeMsi IoBbIX CUMNTOMOB 3aTPyAHEHUS AblxaHus unu 6one B rpyau,
0CcOBEHHO nocrne hU3NYECKON aKTUBHOCTU, OHWN AOIMKHBI HEMEANEeHHO 06paTUTLCS 3a MEAULIMHCKOW NMOMOLLbIO.

[Ons nauveHToB ¢ J19 unu TI'B B aHamHe3e cnegyeT paccMOTPETb BO3MOXHOCTb CUCTEMATUYECKON aHTUKOoarynsauMoHHOW Tepanuu, a He
aHTUTPOMGOLMTapHON Tepanum nocrie MMMaHTaumm ycTponcTea.

CoobLeHne 06 MHUMAEHTax ¢ yCTPOMCTBOM
Ecrim B npouecce ncnonb3oBaHUA 3TOro yCTpOVICTBa Y BaC BO3HUKITM OCHOBaHWA nonaratb, YTO npousoLuen CeprBHbIVI WHUUOEHT, COOGLL[VITe 06 3aTOM
npoun3soaunTernto.

UHdopmauumsa o xpaHeHUM n obpallueHumn
Ocobble YCnoBus XpaHeHus, NOMUMO TeX, KOTOPble XapakTepHbl ANnA MeANLUNHCKNX VI3,CI,eJ'IVIl7I, OTCYTCTBYIOT.

3Ta MHCTPYKLMSI N0 MPUMEHEHWIO MOANEXUT BTOPUYHON nepepaboTke.

YTunusauus

MpuHagnexHoctu okkntogepa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder fomkHbl 6bITb COOTBETCTBYHOLMM 06pa3om knaccudmumpoBaHbl kKak Gronorniecku
onacHble 1 yTUIM3MpoBaTbCs B COOTBETCTBMM C MPUMEHMMbIMU NpoLeaypamMmn yUpEeXaeHUsl, MECTHBIMU U HaLMOHarbHbIMK 3akoHaMu 1 npaBunamun. BepHute
npuHagnexHocTn Ans okkntogepa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder B komnanuto Abbott Medical no uctedeHun cpoka ux cryxobi.

MapaHTUAa

Komnanusi Abbott Medical rapaHTupyeT knueHTam, 4To Npu cobnioaeHun NpeaocTaBneHHbIX NPOVM3BOAUTENEM MHCTPYKLUMIA NO NPUMEHEHUIO JAHHOE YCTPOWCTBO
ByOeT cooTBETCTBOBATL NapameTpam, 3asiBNeHHbIM NPOU3BOAUTENEM, B TEYEHWE YCTaHOBIIEHHOTO CPOKa roAHOCTU. Takke Npy 9TOM rapaHTupyeTcs
oTCcyTCTBME Y U3aenus AedekToB MaTepuanoB 1 NPOM3BOACTBEHHOrO Bpaka. MapaHTuiHble obs3aTtenbcTBa koMmnaHum Abbott Medical orpaHuumnBatoTcst
3aMEHOM UN PEMOHTOM (MO YCMOTPEHUIO KOMMaHWW) AaHHOTo U3aenusi Ha npeanpusaTusx Abbott Medical, ecnn oHo 6yaeT Bo3BpaLLEHO B KOMMaHUIO

Abbott Medical B Te4eHne rapaHTUiMHOro cpoka v aedekT 6yaeT NoaATBEpKAeH NPON3BOAUTENEM.

MOMWMO CNYYAEB, OrOBOPEHHLIX B HACTOALLMX TAPAHTUNHBLIX OBA3ATENLCTBAX, KOMMNAHMA ABBOTT MEDICAL HE NMPUHUMAET
HUKAKWX MPETEH3UW U HE MPEAOCTABNAET HUKAKUX FTAPAHTUIA, MPAMBIX UNW NMOOPA3YMEBAEMbIX, BKIKOYAS NKOBLIE FTAPAHTUN
TOBAPHOIO COCTOAHUA U NPUrOAHOCTU USOENUSA AN KOHKPETHBLIX LIENEN.

[JononHuTenbHyo MHOPMaLIMIO CM. B pa3ferne «YCroBUsi MPoaaxuy.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

SK: Navod na pouzitie
UPOZORNENIE: Pozorne si precitajte vSetky pokyny. Nedodrzanie tychto pokynov, varovani a bezpeénostnych opatreni méze viest'
k poraneniu pacienta alebo poskodeniu pomocky.

Popis pomocky

Pomécka Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je samorozpinacie dvojdiskové okltzne teliesko z nitinolovej drétenej sietoviny. Dva disky su spojené
navzajom kratkym spojovacim pasom, ktory umozriuje volny pohyb kazdého disku. Okluzor ma na svojom distalnom a proximalnom konci pasové znacky, ktoré
neprepustaju réntgenové Ziarenie. Na proximalnom konci obsahuje koncovu skrutku, ktora ulahéuje zavedenie a rozvinutie. Pomocka je sterilizované
etylénoxidom.

Obrazok 1. Pomoécka Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Pravy atrialny disk
2 Lavy atridlny disk

3 Spojovaci pas

Prilohe A: Dopinkové informacie obsahuje doplriujice informacie o okluzore, zavadzacom puzdre a dilatatore:
« Tabulka 1 zobrazuje pomécku a rozmery zavadzacieho puzdra.

« Obrazok 1 zobrazuje pomdcku Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder predpripojenu ku zavadzaciemu kablu Amplatzer™ Trevisio™. llustracia obsahuje
Sipky k nasledujucim su¢astiam:

Zavadzaci kabel

Hemostaticky ventil

PrediZovacia trubiCka s trojsmernym uzatvaracim kohutikom
Plastové svorka

Okluzor defektu PFO

Distalny kabel pripojeny ku okluzoru

~N o o b~ WN =

Zavadzac

« Obrazok 2 zobrazuje intrakardialne echokardiografické (ICE) obrazy.
» Obrazok 3 zobrazuje transesofagealne echokardiografické (TEE) obrazy.

Uréené pouzitie
Pomécka Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je perkutanna, transkatétrova pomocka uréena na uzavretie vSetkych typov otvoreného foramen ovale (PFO).

Indikacia na pouzitie
Pomécka Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je ur¢end na perkutanne transkatétrové uzavretie vSetkych typov otvoreného foramen ovale (PFO) na znizenie
rizika opakujucej sa ischemickej mitvice u pacientov, ktori mali ischemicku mftvicu z dévodu predpokladanej paradoxnej embolie.

Funkéné vlastnosti
Pomédcka Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder obsahuje:
» Okluzor defektu PFO
e Zavadzaci kabel Amplatzer™ Trevisio™
e Zavadzac
« Hemostaticky ventil s predlZovacou trubi¢kou a trojsmernym uzatvaracim kohutikom
» Plastova svorka

Okluzor ma byt zavedeny intravaskularnym zavadzacim systémom Amplatzer™ Talisman™.
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Pomécka Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je samorozpinacie dvojdiskové okluzne teliesko vyrobené z nitinolového dréteného pletiva dostupné v Styroch
velkostiach, ktoré vyhovuju rozmanitym anatémiam defektu PFO (tak ako je popisané v tabulke Tabulka 1 tejto kapitoly). Je pripojena ku 120 cm dihému
zavadzaciemu kablu, ktory ulahéuje umiestnenie pombcky v defekte PFO pristupom cez stehennt Zilu. Zavadza¢ zmenSuje velkost pomocky

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, ¢im umozriuje vloZzenie pomdcky do zavadzacieho systému. Hemostaticky ventil s predizovacou trubickou

a uzatvaracim kohutikom umozriuje vyplachovanie zavadzacieho systému a kontroluje spatny prietok krvi po¢as zakroku.

Kontraindikacie
« Pritomnost trombu v planovanom mieste implantatu alebo preukazana pritomnost Zilového trombu v cievach, cez ktoré sa ziskava pristup ku defektu.
« Pacienti s intrakardialnym trombom, masou, vegetaciou alebo tumorom.
« Pacienti, ktorych Zilovy systém vyuzivany na pristup k defektu PFO je nevhodny na zavedenie puzdra pozadovanej velkosti.
« Pacienti s anatomickymi pomermi, pri ktorych by velkost pomdcky Amplatzer™ Talisman™ PFO prekazala ostatnym srdcovym alebo cievnym Struktdram,
napriklad chlopniam alebo pfucnym zilam.
Pacienti s inym zdrojom pravo-lavého skratu, vratane defektu komorového septa alebo fenestrované septum.
» Pacienti s aktivnou endokarditidou alebo inou nelie¢enou infekciou.
Pacienti, ktori nie su schopni po¢as zakroku tolerovat antikoagulaciu alebo protidosti¢kovu lie€bu po zakroku.

Varovania

Nepouzivajte otvorené alebo poskodené balenie, nepouzivajte poSkodeni pomécku.

Pacienti, u ktorych je zvySené riziko Zilnej tromboembolickej udalosti musia po uzatvoreni defektu PFO podstupit tromboembolicky redukény rezim podia
Standardu starostlivosti.

Bezpecénost a efektivita pomdcky Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nebola stanovena u pacientov s hyperkoagula¢nym stavom.

Pripravte sa na situacie, ktoré si mézu vyzadovat perkutanne alebo chirurgické odstranenie pomécky. To zahffia dostupnost chirurga a pristup do
operacnej miestnosti.

Embolizované pomdocky je potrebné odstranit, pretoze mézu narusit dolezité funkcie srdca. Nepokusajte sa o odstranenie embolizovaného okluzora cez
intrakardialne Struktury, kym okluzor nie je Uplne uchyteny vo vnutri katétra alebo puzdra.

Pomaocka Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je zloZzena zo zliatiny niklu a titanu, ktora je vSeobecne povazovana za bezpe¢nu. AvSak in vitro testy
ukazali, Ze tato pomodcka uvolnuje nikel po dobu aspori 60 dni. Pacienti, ktori su alergicki na nikel, méZzu mat alergickd reakciu na tuto pomdcku, a to hlavne
ti, ktori uz v minulosti trpeli alergiami na kovy. Niektoré alergické reakcie mézu byt vazne; pacienti musia byt pouceni o tom, aby okamZite informovali
svojho lekara v pripade podozrenia na alergicku reakciu, ako napriklad tazké dychanie alebo zapal tvare ¢i hrdla. U niektorych pacientov sa moéze vyvinut
alergia na nikel po implantacii tejto pomocky.

Pocas zavadzania pristroja méze dojst k prechodnej hemodynamickej poruche, ktora méze vyzadovat nahradu tekutin alebo inG terapiu, podla
odporucania oSetrujiceho lekara.

Pred odpojenim pomécky ohodnotte polohu pomécenia vo vztahu k volnej stene predsiene a korefia aorty za pouzitia echokardiografie (pozrite Obrazok 2
a Obrazok 3 v ¢asti Prilohe A: Doplnkové informacie).

Aby ste sa uistili, Ze pombcka nezasahuje do volnej steny predsiene alebo do korena aorty, pouzite echokardiografiu.

Neuvolfiujte pomocku zo zavadzacieho kabla, ak pomocka nezodpoveda svojej pévodnej konfiguracii, alebo ak jej poloha nie je stabilna, ¢i ak je v kontakte
s niektorou z prilahlych kardialnych $truktar, ako je napriklad vena cava superior (SVC), plucna Zila (PV), mitralna chlopna (MV), koronarny sinus (CS)
alebo aorta (AO). Ak je pomdcka v kontakte s prifahlymi kardialnymi Struktarami, pomdcku znova zachytte a znovu zavedte. Ak je stav stale neuspokojivy,
zachytte pomdcku a nahradte ju novou, alebo zvazte alternativny zakrok. Pozrite €ast Tabulka 1.

NEPOUZIVAJTE pomdcku Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder po uplynuti datumu spotreby na oznaéeni balenia.

Tato pombcka bola sterilizovana etylénoxidom a je uréena len na jedno pouzitie; systém nikdy nepouzivajte opakovane, ani ho opakovane nesterilizujte.
Pouzivanie pomocky po uplynuti datumu spotreby, opakované pouzivanie alebo opakovana sterilizacia tychto pomécok mézu viest ku infekcii.

Tuato pomdcku mdzu pouzivat iba lekari, ktori boli vySkoleni v Standardnych transkatétrovych metodach.

Bezpecénostné opatrenia pre Specialne populacie
« Tehotenstvo: Bezpecnost a ucinnost tohto okluzora pocas tehotenstva nebola stanovena. Po€as umiestfiovania pomécky méze byt pouzita skiaskopicka
rontgenova kontrola. U tehotnych pacientiek je potrebné zvazit zvySené riziko vystavenia rontgenovému Ziareniu oproti potencialnym vyhodam tejto
metody.
» Dojc¢iaca matka: Bezpec¢nost a ucinnost tohto okluzora u doj¢iacich matiek nebola stanovena. Nie je k dispozicii Ziadne kvantitativne hodnotenie
pritomnosti vyluhov v materskom mlieku.
« Detska populacia: Bezpecnost a ucinnost tohto okluzora v detskej populacii nebola stanovena.

Bezpecénostné opatrenia
« Aspirin (325 mg/den) (alebo alternativne protidostickové/antikoagulacné liecivo, ak je pacient alergicky na aspirin) sa odporuca nasadit najneskor 24 hodin
pred vykonom.
« Antibiotika by mali byt podavané periproceduralne.
« Pacienti musia byt po€as zakroku plne heparinizovani, s davkou dostato€nou k udrzaniu hodnoty aktivovaného koagulacného ¢asu (ACT) vysSieho ako
200 sekund.

Informacie o poradenskych sluzbach pre pacienta
Lekar musi zahrnut' nasledujuce informacie po€as poradenstva pacientov ohfadom pomécky Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder a ohfadom implantacného
zakroku:
« Uzatvorenie defektu PFO pomocou pomécky Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder méze len zniZit riziko opakujucej sa mftvice spdsobenej paradoxnou
embodliou cez defekt PFO.
- Pocas starnutia sa zvySuje pravdepodobnost rozvoja rizika mftvice nesuvisiacej s defektom PFO, ktoré moze spdsobit opakujlicu sa ischemicku
miftvicu nezavisli na uzavreti defektu PFO.
* Pre viac informacii o proceduralnych rizikach spojenych s pomdckou Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pocas zakroku si precitajte Neziaduce
udalosti.
« Potreba dodrziavat po implantacii pomdcky Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder definovanu doplnkovu antitromboticku lieCbu.
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« Pacientom, ktori v minulosti trpeli komplikaciami DVT alebo PE, by mohlo po implantacii pomdcky Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pomoct

pokracovanie alebo obnovenie antikoagulagnej lieCby za ucelom znizenia rizika rekurentnych DVT alebo PE.

« Doporuduje sa, aby sa zdravotnicky tim (neurolég a kardiol6g) a pacient spolo¢ne zapojili do rozhodovacieho procesu a prediskutovali rizika a benefity

uzavretia defektu PFO v porovnani so samotnou protistickovou lie€bou, a to s dérazom na pacientove hodnoty a preferencie.

Podmieneéne bezpecné v prostredi MR

Neklinické testy ukazali, Zze pomécka Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je podmienecne bezpecna v prostredi MR. Pacientov s pomdckou Amplatzer™

Talisman™ PFO Occluder je mozné bezpecne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:
« Statické magnetické pole s indukciou 1,5 tesly (1,5 T) alebo 3,0 tesly (3,0 T),

Za podmienok skenovania uvedenych vyssie by malo dojst k maximalnemu narastu teploty telieska mensiemu alebo rovnému 3 °C po 15 minutach

« maximalny priestorovy gradient pofa 19 T/m (1 900 G/cm),
* Maximalna hodnota merného absorbovaného vykonu (SAR) priemerovaného na celé telo, hlasena systémom MR, nepresahuje 2,0 W/kg (bezny

prevadzkovy rezim).

neprerusovaného skenovania.

Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spésobeny pomdckou Siril priblizne do vzdialenosti 16 mm od pomdcky Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pri

snimani sekvenénymi gradientovymi echo pulzmi v systéme MR s vykonom 3,0 T.

Mozné neziaduce udalosti
Neziaduce udalosti, ktoré sa mozu vyskytnut pocas alebo po zakroku vyuzivajuceho tito pomébcku zahffaju okrem iného:

Alergické reakcia, toxicky ucinok spésobeny: anestézia, kontrastné média, -

lieky alebo kov
Arteriovendzne fistuly
Arytmia

Bolest’

Bolest hlavy/migréna
Bolesti hrudnika
Cievna mozgova prihoda
Embolizacia pombcky
Endokarditida

Erézia pomocky
Hematom

Horucka
Hypertenzia/hypotenzia
Infarkt myokardu

Perforacia cievy

Perforacia srdca

Periférna embolia
Perikardialny vypotok
Perikarditida

Plicna embdlia
Pseudoaneuryzma

Smrt

Tamponada srdca
Tranzitérny ischemicky atak
Trombdza hibokych Zil
Umiestnenie kardiostimulatoru po uzavreti PFO okluzorom
Valvularna regurgitacia
Vytvorenie trombu

* Infekcia *  Vzduchova embdlia
* Krvacanie * Zranenie pazeraku
+ Opatovna intervencia na odstranenie rezidualneho skratu/pomocky * Zranenie v mieste pristupu do cievneho obehu

Navod na pouzitie

Materialy odporac¢ané na pouzitie s tymito poméckami
« Vodiaci drét Amplatzer™ Guidewire 0,035 palca (9-GW-002)
« Intravaskularny zavadzaci systém Amplatzer™ Talisman™
Pre viac informacii o zavadzacom pudzre si precitajte Navod na pouzitie intravaskularneho zavadzacieho systému Amplatzer™ Talisman™.
Pozri Tabulka 1 Prilohu A: Doplnkové informacie o velkostiach pomécok a kompatibilnych zavadzacich puzdier; pozri Obrazok 1 nizSie pre pokyny k velkostiam.
Balenie pomécky Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder obsahuje:
* Zavadzaci kabel Amplatzer™ Trevisio™ pripojeny k okluzoru
* Zavadzac
« Hemostaticky ventil s predlZovacou trubickou a trojsmernym uzatvaracim kohutikom
« Plastova svorka

162

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Tabulka 1. Pokyny k velkostiam pomocky

Navrhovana velkost’

velkost pomdcky 25 mm
z dévodu interferencie
s prilahlymi kardialnymi
Struktarami.

Morfolégia defektu PFO Vzorové anatomické charakteristiky Amplatf;%o'?:lsi’smanm
PFO Occluder (mm)
Jednoduchy defekt PFO
alebo 1. Absencia vydute ASA, dlhy tunel,
PFO s prominentnou zhrubnutd membrana septum
vydut'ou ASA secundum
2. Neprominentna vydut ASA 25
Defekt PFO, u ktorého (celkova vydut <20 mm ) bez dlhého
bezpecéna pozicia pomocky tunela (dizka 210 mm) a bez
a jej efektivne uzavretie moze zhrubnutej membrany septum
byt dosiahnuté pouzitim secundum
pomodcky velkosti 25 mm
Komplexny defekt PFO 1. Vydut ASA (vydut 210 mm)
s dlhym tunelom (dlzka 210 mm)
Defekt PFO s jednym alebo 2. Vydut ASA (vydut 210 mm)
viacerymi anatomickymi s hrubSou membranou septum
charakteristikami, ktoré mozu secundum (hrdbka =10 mm) 30 alebo 35
komplikovat schopnost 3. Prominentna vydut ASA
dosiahnut bezpeénu poziciu s nadmernou mobilitou (celkova
pomocky a efektivne uzavretie vydut 220 mm)
defektu PFO velkostou 4. Lipomatdézna hypertrofia
pomdcky 25 mm membrany septum secundum
Defekt PFO s malou
anatomiou
Anatomia nevhodna pre 1. Dizka septal primum <20 mm 18

pripad embolizacie pomocky.

POZNAMKA: Zhodnotte poziciu pomécky po rozvinuti, avéak pred odpojenim. Aby ste sa uistili, Ze pomocka
nezasahuje do volnej steny predsiene alebo do korera aorty, pouZite echokardiografiu. Ak je pomdcka v kontakte
s prifahlymi kardialnymi Struktdrami (ako napriklad s volnou stenou predsiene alebo s korefiom aorty), pomécku znova
zachytte a znovu zavedte. Ak je pozicia stale neuspokojiva, zachytte pomécku a nahradte ju novou (18 mm alebo
25 mm) alebo zvazte alternativny zakrok. Pouzitie 35 mm velkosti pomacky by malo byt zvazované len vtedy, ked
nemdze byt dosiahnuta bezpecna pozicia pombcky s velkostou pomdcky 30 mm.

Pritomnost samotnej vydute ASA nutne nezabrariuje Uspe$nému uzavretiu defektu PFO pomocou pombcky velkosti
25 mm. V $tudii RESPECT * malo vydut ASA v skupine uzavretia defektu PFO poméckou 180 pacientov (36 %).
Velkost pomdcky 25 mm bola na uzavretie defektu PFO pouzita u vacsiny pacientov s vydutou ASA (77 %). Po
uplynuti 6 mesiacov bolo u 95 % tychto pacientov dosiahnuté efektivne uzavretie. V $tudii nebol zaznamenany Ziadny

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and David
L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New England Journal

of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022-1032.

Starostlivost’ pred zakrokom
« Aspirin (325 mg/den) (alebo alternativny protidostickovy/antikoagulacny prostriedok, ak je pacient alergicky na aspirin) sa odporuca nasadit najneskor

24 hodin pred vykonom.

« Antibiotika mézu byt podavané periproceduralne podla Gvahy operatéra.
« Pacienti by mali byt po¢as vykonu plne heparinizovani, s davkou dostato¢nou k udrzaniu hodnoty aktivovaného koagulaéného ¢asu (ACT) vysSieho ako

200 sekund.

Zakrok

UPOZORNENIE: Pri hodnoteni defektu PFO a umiestiiovani pomécky Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder sa doporucuje pomahat’ si
intrakardialnou echokardiografiou (ICE) a transezofagealnou echokardiografiou (TEE). Ak pouzivate metédu TEE, anatémia pacientovho
pazeraka musi byt vhodna na umiestnenie a manipulaciu sondy.

UPOZORNENIE: Poc¢as zavadzania pomocky moézete pouzit’ skaiskopicku rontgenovu kontrolu; pri jej pouziti vSak bud'te opatrni.
UPOZORNENIE: Na vstreknutie kontrastného roztoku cez puzdro nepouzivajte silovy injekény systém.

Po punkcii stehennej Zily vykonajte Standardnu katetrizaciu pravej strany srdca.

Urobte angiogram pre demonstraciu defektu PFO.

a. Zasunte katéter do lavej predsiene v LAO pozicii 45° a pri kranialnej angulacii 35° — 45°.

b. Vstreknite kontrastnu tekutinu do pravej hornej plicnej Zily.

POZNAMKA: Velkost a umiestnenie okluzora je zalozené na morfoldgii a lokalizacii defektu PFO.

Pouzite vodiaci drét tvaru ,J“ k ziskaniu pristupu cez defekt PFO.

Pouzite metédy ICE alebo TEE k ziskaniu morfoldgie defektu PFO.

POZNAMKA: Morfoldgia defektu PFO sa najlepsie uréuje pri pouziti projekcie kratkej osi, kde je defekt PFO vizualizovany prifahly ku aortainej chlopni
a membrana septum primum je orientovana v blizko-horizontalnej pozicii (u metddy ICE septélna projekcia kratkej osi; u metédy TEE uhly 30°,

45°a 60°). Pri tejto projekcii sa posudzuju vydut membrany septum primum, dizka tunela defektu PFO a hrabka membrany septum secundum.
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Tieto oblasti by mali byt posudené aj za pouzitia bikavalnej projekcie dihej osi (u metddy ICE septalna bikavalna projekcia; u metédy TEE uhly 90°,
105° a 120° — pozri Obrazok 2 a Obrazok 3 v Prilohe A: Doplnkové informacie).

Aneuryzma predsienového septa (ASA): Aneuryzma predsiefiového septa je redundancia alebo vakovita deformita membrany septum primum so
zvySenou mobilitou a vydutim do pravej alebo lavej predsiene. Je definovana ako vydut membrany septum primum velkosti 210 mm z Urovne
predsiefiového septa do pravej alebo lavej predsiene, alebo kombinovana celkova vydut do pravej a lavej predsiene velkosti 215 mm. Prominentna
vydut ASA je podla definicie taka, ktora ma kombinovanu vydut 220 mm.

Dizka tunela defektu PFO: Dizka tunela defektu PFO je definovana ako maximalne prekrytie medzi membranami septum primum a septum secundum.
Dihy tunel je definovany ako tunel dizky =10 mm.

Hrabka membrany septum secundum: Hribka membrany septum secundum je definovana ako maximalna hribka membrany septum secundum

v ramci 10 mm od defektu PFO. Podl'a definicie je zhrubnutd membrana septum secundum taka, ktord ma hrabku =10 mm. Lipomatdézna hypertrofia
membrany septum secundum je definovana ako majuca hrabku 215 mm.

POZNAMKA: Ak je to Ziadlce, pri pouZiti zobrazovacej metédy TEE kroky 4 — 6 mozu byt vykonané pred femoralnym pristupom.

Pouzite metédy ICE alebo TEE na zmeranie vzdialenosti od defektu PFO ku korefiu aorty a vzdialenosti od defektu PFO k otvoru vena cava superior
(pozri Obrazok 3B a Obrazok 3C v Prilohe A: Doplnkové informacie).

Zobrazovacia metéda ICE

2A

Defekt PFO zobrazeny metddou ICE v projekcii kratkej osi s meranim vydute membrany septum
primum (a), dizky tunela defektu PFO (b), a hribky membrany septum secundum (c).

2B

Defekt PFO zobrazeny metédou ICE v bikavalnej/SVC projekcie dlhej osi s meranim dizky
membrany septum primum (a).

2C

Defekt PFO zobrazeny metédou ICE v septalnej projekcii s meranim vydute membrany septum
primum do lavej (a) a pravej (b) predsiene.

Zobrazovacia metéda TEE

3A

Meranie vydute membrany septum primum (a), dizka tunela defektu PFO (b), hribka membrany
septum secundum (c) v 50 stupriovej projekcii kratkej osi (rozsah 30 az 60 stupriov, aby bolo
mozné vidiet koren aorty spredu).

3B

Vzdialenost od defektu PFO ku koreriu aorty v 30 stupfiovom pohl'ade (rozsah od 0 do 45 stupriov,
aby bolo mozné vidiet koren aorty spredu)

3C

Vzdialenost od defektu PFO ku otvoru vena cava superior (SVC) (a) v bikavalnej 90 stupriovej
projekcii (rozsah 80 az 125 stupfiov, aby sa prediSlo skracovaniu SVC).

POZNAMKA: Ak projekcia nedokaze jasne lokalizovat defekt PFO, pomdzte si s identifikaciou zavedenim drétu cez defekt PFO.
Pri ur€ovani velkosti pomoécky podla morfolégie defektu PFO berte v Uvahu vzdialenosti medzi defektom PFO ku korefiu aorty a ku SCV.
Vacsina defektov PFO moéze byt dostacujuco pokrytd s pomockou velkosti 25 mm. Uvazte pouzitie vacsej pomocky (30-35 mm), ak ma defekt PFO
aneuryzmu predsiefiového septa (ASA) s dalSimi értami (napr. dihy tunel alebo zhrubnutd membrana septum secundum), ktoré mézu vyustit
v podstatny rezidudlny skrat alebo nezabezpec&enu poziciu naprie¢ septom. Pouzitie 35 mm velkosti pomécky by malo byt zvaZzované len vtedy, ked
nemoze byt dosiahnuta bezpecna pozicia pomocky s velkostou pomocky 30 mm.
K posutdeniu pozicie pomdcky po rozvinuti (ale pred odpojenim) pouzite echokardiografiu a push-pull test (pozri Krok 20). Ak nie je pozicia pombcky po
rozvinuti zabezpecena, uvazte pouzitie vacsieho pomdcenia (30 alebo 35 mm).
Ak je pomocka v kontakte s prifahlymi kardialnymi Struktarami (ako napriklad s volnou stenou predsiene alebo s korefiom aorty), pomécku znova
zachytte a znovu zavedte. Ak je pozicia pomocky stéle neuspokojiva, zachytte pomdcku a bud' ju nahradte mensou, alebo zvazte alternativnu liecbu.
Pre informacie ohladom volby pombcky a pokynov k velkostiam si precitajte Tabulka 1 v Prilohe A: Doplnkové informacie a Tabulka 1 (hore). Po
rozvinuti pomocky (ale pred jeho odpojenim) skontrolujte SVC, prietoky v dolnej dutej Zile (IVC) a v koronarnom sinuse (CS).
UPOZORNENIE: Je potrebné davat' pozor, aby sa pod pravou predsiefnovou ¢ast'ou pomécky nezachytila Chiariho siet’ pravej predsiene
alebo velké Eustachove chlopne.
VAROVANIE: Aby ste sa uistili, Zze pomdcka nezasahuje do vol'nej steny predsiene alebo do koreia aorty, pouzite echokardiografiu.
Pripravte pombdcku Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder na pouzitie:
a. Skontrolujte sterilitu balenia. Ak je sterilny obal otvoreny alebo poSkodeny, pomécku nepouzivajte.
b. Otvorte sterilny obal a skontrolujte okluzor defektu PFO, zavadzaci kabel Amplatzer™ Trevisio™, zavadzac a hemostaticky ventil. Nepouzivajte, ak
ste si vSimli poSkodenia alebo ak je okluzor oddeleny od kabla.
c. Vyberte pomdcku s pripevnenymi zavadzacimi doplnkami z balenia (zavadzaci kabel, zavadza¢ a hemostaticky ventil) a ubezpecte sa, Ze je spojenie
medzi zavadzacom a hemostatickym ventilom pevné.
d. Ubezpecte sa, Ze okluzor defektu PFO je vhodne pripevneny ku zavadzaciemu kablu:
- Otocte okluzorom jednu celd otocku proti smeru hodinovych rugiciek.
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- ToCte okluzorom v smere hodinovych ruci¢iek kym nepocitite odpor.

- Todte okluzorom proti smeru hodinovych rugigiek v dizke 1/8 jednej otacky, aby ste ulah&ili odpojenie pomécky po rozvinuti.
POZNAMKA: Ak sa okluzor oddeli od zavadzacieho kabla, znova ho pripojte k distalnemu koncu zavadzacieho kabla to¢enim pomécky v smere
hodinovych ruciciek, priblizne 4 az 5 otacok, kym nie je spojenie pevné. Potom toéte pomdckou proti smeru hodinovych ruci€iek v dizke 1/8 jednej
otacky, aby ste ulahgili odpojenie okluzora po¢as implantacie.

8. Nasadte okluzor na zavadzac.

a. Zavadzac a dilatator preplachnite sterilnym fyziologickym roztokom.
b. Ked je okluzor a distalny koniec zavadzaca ponoreny v sterilnom fyziologickom roztoku, tahajte za zavadzaci kabel, aby sa pomdcka vsunula spat do
zavadzaca, az kym distalny znaciaci kruzok okluzora nedosiahne Spicku zavadzaca.

9. Preplachujte hemostaticky ventil sterilnym fyziologickym roztokom, az kym nie st na nasadenom okluzore viditelné Zziadne vzduchové bubliny.
POZNAMKA: Pripevnenie okluzora ku kablu moZete skontrolovat po jeho nasadeni togenim kabla v smere hodinovych rugiciek, az kym nepocitite
odpor. Potom otocte kabel proti smeru hodinovych ruciciek o 1/8 otacky.

10. Pripravte intravaskularny zavadzaci systém Amplatzer™ Talisman™ podla ndvodu na pouZitie intravaskularneho zavadzacieho systému
Amplatzer™ Talisman™.

11.  Vlozte dilatator do zavadzacieho puzdra a utiahnite oto¢ny konektor Luer.

12. Postupujte zavadzatom a zavadzacim puzdrom cez vodiaci drét cez defekt PFO az do lavej predsiene, pricom spravny smer potvrdzujte
echokardiograficky a/alebo skaiskopicky.
VAROVANIE: Ak pocitite odpor, prestaiite posuvat’ zavadza¢ a zavadzacie puzdro.

13. Pomaly odstrarite vodiaci drét a zavadzag, aby ste zabranili vniknutiu vzduchu; umoznite spatnému prietoku krvi vytlagit vSetok vzduch zo systému.

14. Pocas udrzovania stavu mokré-na-mokrom, pripevnite zavadza¢ na zavadzacie puzdro a utiahnite otoény konektor luer, aby ste uzamkli sucasti k sebe.

15. Postupujte zavadzacim kablom a okluzorom cez zavadzacie puzdro, az kym okluzor nedosiahne Spic¢ku puzdra. Znacka na kabli indikuje, Ze sa okluzor
blizi ku koncu puzdra.
UPOZORNENIE: Netocte kablom kym zavadzate okluzor; nepostupujte zavadzacim kablom a okluzorom ak pocitite odpor.

16. Pod echokardiografickym a skiaskopickym dohladom, pocas vtahovania zavadzacieho puzdra podrzte zavadzaci kabel na mieste, aby ste odpojili lavy
atrialny disk a ¢ast spojovacieho pasu.

17. Potiahnite lavy atridlny disk jemne proti predsiefiovému septu. Tento Ukon méze byt pociteny alebo pozorovany echokardiograficky ¢i skiaskopicky.

18. Udrzujte zavadzaci kdbel mierne napnuty pocas vtahovania zavadzacieho pudzra o priblizne 5 — 10 cm, aby ste odpajili lavy atrialny disk.

19. Pouzite echokardiografiu alebo angiografiu k potvrdeniu, Ze je pombcka na mieste, a zhodnotte pritomnost rezidualneho skratu alebo chlopriovej
nedostato¢nosti.

20. Pred odpojenim okluzora vykonajte so zavadzacim kablom jemny tam-a-spat pohyb (push-pull test), aby ste zabezpecili bezpeénu poziciu okluzora
naprie¢ septom.

21. Ak je pozicia okluzora nestabilnd, alebo ak je v kontakte s akoukolvek prilahlou kardiadlnou Struktdrou (ako napr. SVC, PV, MV, CS, AO), neodpdjajte ho
od zavadzacieho kabla, ale vykonajte nasledujuce kroky:
a. Znovu zachytte okluzor stabilizovanim zavadzacieho kabla a postupujte zavadzacim puzdrom, az kym nie je okluzor Uplne Uplne vnutri puzdra.
b. Zmerite polohu okluzora a znovu ho rozvirite alebo vyberte okluzor z tela pacienta.
POZNAMKA: Okluzor méze byt rozvinuty maximalne trikrat. Ak je poloha pomécky stale neuspokojiva, pomocku aj puzdro odstrarite a vymetite.

22. Ak tvar okluzora neodpoveda jeho pévodnej podobe, pomdcku znova zachytte a nahradte ju za novu.

23. Umiestnite plastovu svorku na proximalny koniec zavadzacieho kabla.

24. Odpojte okluzor od zavadzacieho kabla to¢enim zavadzacieho kabla proti smeru hodinovych rucdiciek (naznacené Sipkou na plastovej svorke).
V nepravdepodobnom pripade, Ze toto nie je mozné, posuvajte puzdro naproti pravému atridlnemu disku, aby bolo mozné okluzor zabezpecit, a tak
umoznit’ jeho odpojenie.
VAROVANIE: Ked' je zakrok kompletny, pomaly odstraiite zavadzaci kabel a zavadzacie puzdro z pacienta. Puzdro vyberajte pomaly, aby ste
zabranili vniknutiu vzduchu.

Starostlivost’ po zakroku

« VySetrenie po zakroku by malo byt podfa Standardu starostlivosti institicie. Pred prepustenim musi pacient absolvovat vySetrenie TTE.

Pacienti, u ktorych bol pozorovany po implantacii pomécky perikardialny vypotok, musia byt dérazne sledovani sériou echokardiogramov, aby sa potvrdilo,
Ze sa vypotok nezvacsuje, alebo az kym sa nevyriesi.

Klinické vySetrenie u kardioléga vratane echokardiografického posudenia je doporu¢ované podla Standardu praxe institicie a podla zavedenych
doporuceni.

Pacienti, ktori po zavedeni pomdcky prekonali mftvicu, musia podstupit vySetrenie TEE na zhodnotenie tvorby trombov.

Ak je po implantacii pomdcky identifikovany lavostranny trombus, pacient musi byt zhodnoteny na hyperkoagula¢ny stav a musi byt zapocata
antikoagulagna liecba (warfarin) po dobu asporn troch mesiacov. Po antikoagulaénej lie€be musi byt vykonané vySetrenie TEE, aby sa potvrdilo vyrieSenie
trombu spojeného s pomdckou. Ak antikoagula¢na liecba nie je u pacienta Uspesna, je potrebné zvazit trombolyzu alebo chirurgické odstranenie pomécky.
Pacienti musia byt pouceni, aby v pripade, Ze pocitia priznaky alebo symptémy hemodynamickej nestability, ako je napr. bolest na hrudniku, arytmia,
slabost alebo dychavi¢nost, ihned vyhladali lekarsku pomoc a podstupili echokardiografiu.

Pacienti musia brat primerant endokardialnu profylaxiu nasledujucich Sest mesiacov po implantacii pristroja. Rozhodnutie pokracovat v endokardialnej
profylaxii dIhSie nez Sest mesiacov zalezi od Usudku lekara.
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« Pacienti musia podstupit protidostickovu terapiu, napr. aspirin, po dobu Sest mesiacov odo dna implantacie. Rozhodnutie pokracovat v protidostiCkovej
liecbe dihSie nez Sest mesiacov zalezi od Usudku lekara.

« Pacienti musia byt pouéeni o tom, aby sa vyhybali namahavej ¢innosti aspori jeden mesiac po implantacii pomocky alebo podla toho, ako im nariadi lekar.
Namahavé Cinnosti m6zu viest k zvySenému riziku neziaducich prihod vratane erézie. Pacientom je potrebné pripominat, Ze ak kedykolvek pocitia
akékolvek symptémy dychovej nedostatocnosti alebo bolesti na hrudniku, a to najmé po namahavej ¢innosti, musia okamzite vyhladat’ lekarsku pomoc.

« U pacientov, ktori v minulosti trpeli komplikaciami PE alebo DVT by sa mala po zakroku zvazit namiesto protidostickovej lieby chronicka antikoagulacia.

Nahlasenie incidentov s pomockou
Ak sa pri pouzivani tejto pomocky vyskytne zavazna udalost, nahlaste ju vyrobcovi.

Informacie o skladovani a manipulacii
U tejto pomdcky sa nevyzaduju ziadne $pecialne podmienky skladovania, postupujte rovnako ako u ostatnych zdravotnickych pomécok.

Tieto pokyny na pouzivanie su recyklovatelné.

Likvidacia

Prislusenstvo pombcky Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder musi byt nalezite klasifikované ako biologicky nebezpe¢ny odpad a zlikvidované v sulade
s prislu§nymi postupmi zdravotnickej pomocky a miestnymi a Statnymi zakonmi a nariadeniami. Po skonceni Zivotnosti vratte prisluSenstvo pomécky
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder spolo¢nosti Abbott Medical.

Zaruka

Spolognost Abbott Medical sa kupujicemu zaruéuje, Ze po dobu potvrdenej Zivotnosti vyrobku bude tento vyrobok spifiat technické parametre stanovené
vyrobcom v pripade, Ze sa bude pouzivat v stlade s navodom na pouZitie od vyrobcu, a Ze nebude obsahovat Ziadne chyby materialu ¢i prevedenia. Podla tejto
zaruky sa povinnost spolo¢nosti Abbott Medical obmedzuje na vymenu alebo opravu tohto vyrobku, podla viastného uvazenia a na vlastnom pracovisku, ak
bude navrateny spolo¢nosti Abbott Medical v zaru€nej dobe a po potvrdeni poskodenia vyrobcom.

OKREM PRIPADOV VYSLOVNE UVEDENYCH V TEJTO ZARUKE SPOLOCNOST ABBOTT MEDICAL ODMIETA AKEKOLVEK ZASTUPENIE ALEBO
ZARUKU AKEHOKOLVEK DRUHU, VYSLOVNU ALEBO PREDPOKLADANU, VRATANE AKEJKOLVEK ZARUKY TYKAJUCEJ SA OBCHODOVATELNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.

Dalsie informacie najdete v obchodnych podmienkach predaja.
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Zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

SL: Navodila za uporabo
SVARILO: Natanéno preberite vsa navodila. Neupostevanje teh navodil, opozoril in previdnostnih ukrepov lahko povzroéi telesno poSskodbo
bolnika ali poSkodbo pripomocka.

Opis in namen pripomocka

Zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je samorazSirljiv pripomocek z dvema kolutoma, izdelan iz nitinolnega zZi¢natega pletiva. Koluta sta med seboj
povezana s kratkim povezovalnim pasom, ki omogoca prosto gibanje vsakega od kolutov. Zapiralo ima na distalnem in proksimalnem koncu rentgenske
oznacevalne trakove, na proksimalnem koncu pa ima tudi kon¢ni vijak, ki olajSa uvajanje in namestitev. Pripomocek je steriliziran z etilenoksidom.

Slika 1. Zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Kolut desnega atrija
2 Kolut levega atrija

Povezovalni pas

Glejte Dodatek A: Dodatne informacije za dodatne informacije o zapiralu, uvajalnem tulcu in dilatatorju:
* Preglednico 1 navaja mere pripomocka in uvajalnega tulca.
« Slika 1 prikazuje zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, pritrjeno na uvajalni kabel Amplatzer™ Trevisio™. Na sliki so oznaceni naslednji sestavni
deli:

1 Uvajalni kabel

Hemostatski ventil

PodaljSevalna cev s trismernim petelinckom
Plasti¢ni primez

Zapiralo PFO

Distalni kabel, prikljuéen na zapiralo

N o o b~ 0N

Pripomocek za vstavitev

« Slika 2 prikazuje slike intrakardialne ehokardiografije (ICE).
« Slika 3 prikazuje slike transezofagealne ehokardiografije (TEE).

Predvidena uporaba
Zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je pripomoc¢ek za perkutano, transkatetrsko zapiranje, namenjen zapiranju vseh vrst odprtih ovalnih oken.

Indikacija za uporabo

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je indiciran za perkutano, transkatetrsko zapiranje odprtega ovalnega okna (PFO) za zmanj$anje tveganja za ponovno
ishemi€no mozgansko kap pri bolnikih, ki so imeli ishemi€éno mozgansko kap zaradi domnevne paradoksne embolije.

Znacilnosti delovanja
Zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ima naslednje sestavne dele:
« Zapiralo PFO
« Uvajalni kabel Amplatzer™ Trevisio™
« Pripomocek za vstavitev
« Hemostatski ventil s podaljSano cevko in trismernim petelinékom
* Plasti¢ni primez

Namenjen je za uvajanje s pomocjo uvajalnega tulca Amplatzer™ Talisman™.
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Zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je samorazSirljiv pripomocek z dvema kolutoma, izdelan iz nitinolnega zi¢natega pletiva, na voljo v stirih
velikostih za raznolike anatomije PFO (kot navaja Preglednico 1 v tem poglavju). Pritrjen je na 120 cm dolg uvajalni kabel, ki olaj$a namestitev pripomocka v PFO
z dostopom do femoralne vene. Pripomocek za vstavitev stisne zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, kar omogoca vstavljanje pripomocka v tulec.
Hemostatski ventil s podaljSevalno cevjo in petelinékom — omogoc&a spiranje uvajalnega sistema in nadzira povratni tok krvi med postopkom.

Kontraindikacije
* Tromboza na mestu vsaditve ali dokumentirana venska tromboza v Zilah, skozi katere se dostopa do okvare.
« Bolniki z intrakardialnimi masami ali vegetacijami, trombusom ali tumorjem.
« Bolniki, katerih oZilje, ki se uporabi za dostop do PFO, ni primerno za ustrezno velikost tulca.
« Bolniki s tako anatomijo, da bi velikost pripomo¢ka Amplatzer™ Talisman™ PFO motila druge intrakardialne ali intravaskularne strukture, kot so zaklopke
ali pulmonalne vene.
Bolniki z drugim virom desno-levih Santov, vklju¢no z defektom preddvornega pretina ali odprtino v pretinu.
Bolniki z aktivnim endokarditisom ali drugo nezdravljeno okuzbo.
« Bolniki, ki ne bi prenesli antikoagulacijske terapije med posegom ali protitrombocitnega zdravljenja po posegu.

Opozorila
» Pripomocka ne uporabljajte, e je sterilna vrecka odprta ali poSkodovana; ne uporabljajte poSkodovanega pripomocka.
« Bolnike s povecanim tveganjem za venske trombemboli¢ne dogodke je treba po zaprtju PFO zdraviti z rezimom za zmanj$evanje tveganja trombembolije
v skladu s standardno oskrbo.
 Varnost in ucinkovitost zapirala Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pri bolnikih s stanji hiperkoagulacije nista bili preverjeni.
Bodite pripravljeni za primere, pri katerih bo potrebna perkutana ali kirurSka odstranitev tega pripomocka. To vklju€uje razpolozljivost kirurga in operacijske
dvorane.
« Embolizirane pripomocke je treba odstraniti, saj lahko motijo kriticne sréne funkcije. Emboliziranega zapirala ne odstranite skozi intrakardialne strukture, ¢e
zapiralo ni popolnoma uvle¢eno nazaj v kateter ali tulec.
Zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je izdelano iz zlitine niklja in titana, ki na splo$no velja za varno. UpoStevati pa je treba, da je testiranje in
vitro pokazalo, da se nikelj iz tega pripomocka sproS¢a najmanj 60 dni. Pri bolnikih z alergijo na nikelj lahko pripomocek 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 pripomocka pojavi tudi alergija na nikelj.
« Med namescanjem pripomocka lahko pride do prehodne ogroZenosti hemodinamike, ki lahko zahteva zamenjavo tekogin ali druga zdravila, ki jih dolo¢i
zdravnik.
» Pred odpenjanjem pripomocka z ehokardiografijo ocenite poloZaj pripomocka glede na prosto arterijsko steno in korenino aorte (glejte Sliko 2 in Sliko 3 v
razdelku Dodatek A: Dodatne informacije).
« Z ehokardiografijo se prepri€ajte, da pripomocek ne posega v prosto steno preddvora ali korenino aorte.
Pripomocka ne odpnite z uvajalnega kabla, ¢e je prvotna konfiguracija pripomocka spremenjena, je njegov polozaj nestabilen, ali ¢e pripomocek ovira
katero koli bliznjo sréno strukturo (kot so zgornja vena kava (SVC), pulmonalna zaklopka (PV), mitralna zaklopka (MV), koronarni sinus (SC) ali aorta (AQO)).
Ce pripomoéek ovira katero koli bliznjo sréno strukturo, ponovno zajemite pripomoéek in ponovite poseg. Ce je namestitev $e vedno nezadovoljiva,
pripomoc¢ek ponovno zajemite in ga bodisi nadomestite z novim ali razmislite o drugih moznostih zdravljenja. Glejte Preglednico 1.
NE uporabljajte uvajalnega tulca Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder po datumu roka uporabnosti, navedenem na etiketi na ovojnini.
« Ta pripomocek je bil steriliziran z etilenoksidom in je namenjen samo za enkratno uporabo; sistema v nobenem primeru ne smete ponovno uporabiti ali
sterilizirati. Uporaba pripomoc¢kov s prete¢enim rokom uporabe, ponovno uporabljenih ali ponovno steriliziranih pripomockov lahko povzro¢i okuzbo.
« Pripomocek smejo uporabljati le zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje standardnih transkatetrskih tehnik.

Previdnostni ukrepi za posebne skupine bolnikov
« Nosecnost: Varnost in u€inkovitost tega zapirala med nosecnostjo nista bili preskuseni. Pri names€anju pripomocka se lahko uporablja fluoroskopsko
rentgensko vodenje. Tveganje povecane izpostavljenosti rentgenskim zZarkom pri nosecnicah je treba pretehtati glede na morebitne koristi te tehnike.
» Dojece matere: Varnost in ucinkovitost tega zapirala pri doje€ih materah nista bili presku$eni. Koli¢inska ocena izluzkov v materinem mleku ni bila izvedena.
« Pediatri¢ni bolniki: Varnost in u€inkovitost tega zapirala pri pediatri¢nih bolnikih nista bili preskuseni.

Previdnostni ukrepi
« Aspirin (325 mg/dan) (ali drugo antiagregacijsko snov/antikoagulant, ¢e bolnik ne prenasa aspirina) zaénite dajati vsaj 24 ur pred postopkom.
« Antibiotiki se dodajo med postopkom.
« Bolniki naj bodo med postopkom v celoti heparinizirani s tak§nim odmerkom, da je pred vstavitvijo pripomocka aktivni ¢as strjevanja (ACT) dalj$i od
200 sekund.

Informacije glede svetovanja bolnikom
Zdravnik naj pred svetovanjem bolniku glede zapirala Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder in postopka vsaditve prebere naslednje informacije:

« Zaprtje PFO z zapiralom Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder lahko le zmanj$a tveganje za ponovno mozgansko kap zaradi paradoksalne embolije,

povezane s PFO.
— S staranjem se povecuje verjetnost, da se lahko razvijejo tveganja za mozgansko kap, ki niso povezana s PFO, in povzrogijo ponovno ishemi¢no
mozgansko kap neodvisno od zapiranja PFO.

« Zatveganja pri posegih, povezana z zapiralom Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, glejte razdelek Mozni nezeleni dogodki.

» Potreba po upostevanju opredeljenega dodatnega antitromboti¢nega zdravljenja po implantaciji zapirala Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.

« Bolnikom z anamnezo DVT ali PE lahko koristi nadaljevanje ali ponovna uvedba antikoagulacijskega zdravljenja po implantaciji zapirala Amplatzer™
Talisman™ PFO Occluder, da se zmanjSa tveganje za ponovno pojavljanje DVT ali PE.
Priporocljivo je, da zdravniska ekipa (nevrolog in kardiolog) in bolnik sodelujejo pri skupnem odlo¢anju ter se pogovorijo o tveganijih in koristih zapiranja
PFO v primerjavi s samim protitromboti¢nim zdravljenjem, pri ¢emer naj upostevajo bolnikove vrednote in Zelje.
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Pogojna uporaba pri MR
Neklini€na presku$anja so pokazala, da zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pogojno primerno za slikanje z MR. Bolnika z zapiralom
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder lahko varno slikate z MR-sistemom pod naslednjimi pogoji:

« staticno magnetno polje 1,5 Tesle (1,5 T) ali 3,0 Tesle (3,0 T),

« najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 19 T/m (1900 G/cm),

* najvecja povprecna stopnja specificne absorpcije (SAR) za celo telo, ki jo prikaze MR-sistem, je 2,0 W/kg (v normalnem nacinu delovanja).
Pod zgoraj nastetimi pogoji slikanja se pri¢akuje, da bi pripomocek po 15 minutah neprekinjenega slikanja povzrogil najvedji porast temperature do 3 °C.
V nekliniénih preskuSanijih je artefakt slike, ki ga je povzro€il pripomocek, segal priblizno 16 mm od zapirala Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, Ce je bilo
slikanje opravljeno z MR-sistemom s pulznim zaporedjem gradientnega odmeva in jakostjo 3,0 tesle.

Mozni nezeleni dogodki
Mozni nezeleni dogodki, ki se lahko pojavijo med posegom ali po njem, pri katerem se uporablja ta pripomocek, so lahko med drugim:

+ Alergijska reakcija/toksi¢ni u€inek zaradi: anestetika, kontrastnega sredstva, « Okuzba
zdravila ali kovin

*  Aritmija » Perforacija srca

* Arteriovenska fistula » Perforacija Zile

* Bolecina »  Periferna embolija

* Bolecina v prsih *  Perikardialni izliv

* Embolija pripomocka »  Perikarditis

* Endokarditis *  Pljuéna embolija

» Erozija pripomocka * Poskodba mesta dostopa do zil
+ Glavobol/migrena + Poskodba poziralnika

* Globoka venska tromboza * PoviSana telesna temperatura,
* Hematom * Psevdoanevrizma

* Hipertenzija/hipotenzija * Regurgitacija zaklopk

*  Krvavitve +  Smrt

*  Miokardni infarkt * Srcna tamponada

* Mozganska kap » Tranzitorna ishemi¢na ataka

+ Namestitev srénega spodbujevalnika po zaprtju s pripomo¢kom PFO * Vnovi¢ni poseg za odstranitev Santa/pripomocka
* Nastajanje strdkov *  Zra¢na embolija

Navodila za uporabo

Materiala za uporabo s tem pripomockom
« 0,035-paléna vodilna zica Amplatzer™ (9-GW-002)

 Uvajalni tulec Amplatzer™ Talisman™
Za podrobnej$e informacije glede uvajalnega tulca glejte navodila za uporabo uvajalnega tulca Amplatzer™ Talisman™. Glejte Preglednico 1 v Dodatku A:
Dodatne informacije o velikostih pripomockov in zdruzljivih uvajalnih tulcih glejte Slika 1 spodaij, ki vsebuje smernice za dolo¢anje velikosti.
Zapiralu Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder so priloZeni naslednji materiali:

« Uvajalni kabel Amplatzer™ Trevisio™, pritrjen na zapiralo

« Pripomocek za vstavitev

« Hemostatski ventil s podaljSano cevko in trismernim petelinékom

* Plasti¢ni primez

Preglednica 1. Izbira velikosti pripomocka

Priporocena
velikost zapirala
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder (v mm)

Morfologija PFO Primer znaéilne anatomije

Preprosto PFO ali

PFO z neizrazito ASA 1. Odsotnost ASA, dolg tunel in

odebeljen drugi pretin
2. Neizrazita ASA (< 20 mm skupne 25
izbokline), brez dolgega tunela
(dolzina 2 10 mm) in brez odebelitve
drugega pretina

PFO, pri katerem je mogoce doseci
varen polozaj pripomocka in
ucinkovito zaprtje PFO z uporabo
pripomocka velikosti 25 mm.

1. ASA (izboklina =2 10 mm) z dolgim
tunelom (dolZina = 10 mm)

Lo . 2. ASA (izboklina 210 mm) z
PFO z eno ali ve¢ anatomskimi odebeljenim drugim pretinom

znagilnostmi, ki lahko oteZujejo (debelina = 10 mm) 30 ali 35
_doseganje varnega polozaja 3. Izrazita ASA z vegjo gibljivostjo
pripomocka in ucinkovito zapiranje ( 20 mm skupne izbokline)

PFO ineHIE’gsrgt;‘ziSp:Lprngéka 4. Lipomatozna hipertrofija drugega
’ pretina

Kompleksno PFO
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Preglednica 1. Izbira velikosti pripomocka (nadaljevanje)

Priporocena
velikost zapirala
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder (v mm)

Morfologija PFO Primer znaéilne anatomije

pripomocek velikosti 25 mm zaradi

PFO z majhno anatomijo

Anatomija ni primema za 1. Dolzina prvega pretina < 20 mm 18

poseganja v sosednje sréne
strukture.

OPOMBA: Po namestitvi in pred odpenjanjem ocenite poloZaj pripomocka. Z ehokardiografijo se prepricajte, da
pripomocek ne posega v prosto steno preddvora ali korenino aorte. Ce pripomocek ovira katero koli bliznjo sréno
strukturo (npr. prosto steno preddvora ali korenino aorte), ponovno zajemite pripomoéek in ponovite poseg. Ce je
namestitev pripomocka Se vedno nezadovoljiva, ga ponovno zajemite in ga bodisi nadomestite z manj$im (18 mm ali
25 mm) ali razmislite o drugih moznostih zdravljenja. O uporabi 35-mm pripomocka je treba razmisljati le v primerih,
ko s 30-mm pripomockom ni mogoce doseci varnega polozaja pripomocka.

Prisotnost ASA $e ne pomeni, da uspes$no zapiranje PFO s pripomoc¢kom velikosti 25 mm ni mogoce. V klinicnem
presku$anju RESPECT" je ASA imelo 180 bolnikov (36 %) v skupini, pri kateri je bil za zapiranje uporabljen ta
pripomocek. Pri ve€ini bolnikov z ASA (77 %) so za zaprtje PFO uporabili pripomocek velikosti 25 mm, Sest mesecev
po vsaditvi pa je bilo u¢inkovito zaprtje dosezeno pri 95 % teh bolnikov. V raziskavi ni bilo primerov embolizacije
pripomcka pri nobenem bolniku.

a.
LT

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and David
rschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New England Journal

of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022-1032.

Nega pred posegom
« Aspirin (325 mg/dan) (ali drugo antiagregacijsko snov/antikoagulant, ¢e bolnik ne prenasa aspirina) zac¢nite dajati vsaj 24 ur pred postopkom.
< Antibiotiki se lahko dodajo med postopkom.
 Bolniki naj bodo med postopkom v celoti heparinizirani s tak§nim odmerkom, da je pred vstavitvijo pripomocka aktivni ¢as strjevanja (ACT) dalj$i od

200 sekund.

Poseg

SVARILO: Za pomo¢ pri oceni PFO in namestitvi zapirala Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je priporo¢ena uporaba intrakardialne

ehokardiografije (ICE) ali transezofagealne ehokardiografije (TEE). Pri uporabi TEE mora biti anatomija bolnikovega poziralnika primerna za

namestitev in upravljanje sonde.
SVARILO: Pri namesc¢anju pripomocka se lahko uporablja fluoroskopsko rentgensko vodenje, vendar bodite pri tem previdni.
SVARILO: Za vbrizgavanje raztopine kontrastnega sredstva v ta tulec ne uporabljajte sistema za hitro vbrizgavanje.
1. Punktirajte femoralno veno in izvedite standardno katetrizacijo desne strani srca.
2. Naredite angiogram za prikaz PFO:
a. Levi preddvor katetrizirajte tako, da uporabite 45° LAO-polozZaj in kranialni kot 35—45°.
b. Vbrizgajte kontrastno sredstvo v veno desnega zgornjega plju¢nega reznja.
OPOMBA: Velikosti in poloZaj namestitve zapirala sta odvisna od morfologije in poloZaja PFO.
3. Za dostop prek PFO uporabite vodilno Zico z J-konico.
4. Za oceno morfologije PFO uporabite ICE ali TEE.

OPOMBA: Morfologijo PFO se najbolje oceni s pomogjo pogleda kratke osi, kjer je PFO upodobljeno ob aortni zaklopki, prvi pretin pa je obrnjen v skoraj
vodoravni polozaj (septalni pogled kratke osi ICE; koti TEE 30°, 45° in 60°). V tem pogledu lahko ocenimo izboklino prvega pretina, dolzino tunela PFO
in debelino drugega pretina. Te znacilnosti je treba oceniti tudi s pomocjo bikavnega pogleda dolge osi (septalni bikavni pogled ICE; koti TEE 90°, 105°
in 120° — glejte Sliko 2 in Sliko 3 v razdelku Dodatek A: Dodatne informacije).

Anevrizma preddvornega pretina (ASA): Anevrizma preddvornega pretina je odvecna ali vre€asta deformacija prvega pretina s povecano gibljivostjo
in izbocenostjo v desni ali levi preddvor. ASA je opredeljena kot izboklina prvega pretina velikosti = 10 mm od ravnine preddvornega pretina v desni ali
levi preddvor ali kot skupni odmik v desni in levi preddvor = 15 mm. Izrazita ASA je opredeljena kot ASA s skupno izboklino = 20 mm.

Dolzina tunela PFO: DolzZina tunela PFO je najvecje prekrivanje med prvim in drugim pretinom. Dolg tunel je opredeljen kot tunel z dolZino, ki presega
10 mm.

Debelina drugega pretina: Debelina drugega pretina je opredeljena kot najvecja debelina drugega pretina na razdalji do 10 mm od PFO. Drugi pretin je
odebeljen, ¢e je njegova debelina = 10 mm. Pri lipomatozni hipertrofiji je debelina drugega pretina = 15 mm.

OPOMBA: Ce uporabljate slike TEE, lahko po potrebi korake 4-6 izvedete pred dostopom prek femoralne vene.

S slikanjem ICE ali TEE izmerite razdaljo od PFO do aortne korenine in razdaljo od PFO do ustja zgornje vene kave (glejte Sliko 3B in Sliko 3C v
razdelku Dodatek A: Dodatne informacije).

Slikanje z ICE

2A

PFO, ocenjen z ICE v pogledu kratke osi z meritvami izbokline prvega pretina (a),
dolzine tunela PFO (b) in debeline drugega pretina (c).

2B

PFO, ocenjen z ICE v bikavalnem pogledu dolge osi/pogledu SVC z meritvijo dolZine
prvega pretina (a).

2C

PFO, ocenjen z ICE v septalnem pogledu z meritvijo izbokline prvega pretina v levi
preddvor (a) in desni preddvor (b).
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Slikanje s TEE

3A

Meritev izbokline prvega pretina (a), dolZine tunela PFO (b) in debeline drugega
pretina (c) v pogledu kratke osi pod kotom 50 stopinj (razpon od 30 do 60 stopinj za
vizualizacijo aortne korenine od spredaj).

3B

Razdalja od PFO do aortne korenine pod kotom 30 stopinj (razpon od 0 do 45 stopinj
za vizualizacijo aortne korenine od spredaj).

3C

Razdalja od PFO do ustja zgornje vene kave (SVC) (a) v bikavnem pogledu pod
kotom 90 stopinj (razpon od 80 do 125 stopinj za ¢im manjSe skrajSanje SVC).

10.
1.
12.

13.

15.

OPOMBA: Ce s slikanjem ne morete natanéno dologiti mesta PFO, skozi PFO uvedite Zico, da boste laZje dologili njegovo mesto.
Velikost pripomocka izberite glede na morfologijo PFO, pri éemer upostevajte razdaljo med PFO in aortno korenino ter SVC.
Za vedino PFO lahko uporabite pripomogek velikosti 25 mm. Ce ima PFO anevrizmo preddvornega pretina (ASA) z drugimi znagilnostmi (npr. dolg
tunel ali odebeljen drugi pretin), ki lahko povzrocijo velik rezidualni Sant ali nepokrito vecjo povrsino pretina, razmislite o uporabi vecjega pripomocka
(30—35 mm). O uporabi 35-mm pripomocka je treba razmisljati le v primerih, ko s 30-mm pripomo¢kom ni mogoc¢e doseci varnega polozaja pripomocka.
Za oceno polozaja pripomo¢ka po namestitvi in pred odpenjanjem uporabite ehokardiografijo in tehniko potiskanja in vieenja (glejte Korak 20). Ce
polozaj pripomoc¢ka po namestitvi ni varen, razmislite o uporabi vecjega pripomocka (30 mm ali 35 mm).
Ce pripomoéek ovira katero koli bliznjo sréno strukturo (npr. prosto steno preddvora ali korenino aorte), ponovno zajemite pripomoéek in ponovite poseg. Ce
je namestitev pripomocka Se vedno nezadovoljiva, ga ponovno zajemite in ga bodisi nadomestite z manjsim ali razmislite o drugih moznostih zdravljenja.
Glejte Preglednico 1 v razdelku Dodatek A: Dodatne informacije in Preglednico 1 (zgoraj) glede navodil za izbiranje pripomocka in njegove velikosti. Pretok
v zgornji veni kavi (SVC), spodniji veni kavi (IVC) in koronarnem sinusu (CS) preverite po namestitvi pripomocka, vendar pred odpenjanjem.
SVARILO: Paziti morate, da se pripomocek ne ujame v desno atrijsko mrezo Chiari ali veliko Evstahijevo zaklopko pod desno atrijsko stranjo
pripomocka.
OPOZORILO: Z ehokardiografijo se prepri¢ajte, da pripomocek ne posega v prosto steno preddvora ali korenino aorte.
Zapiralo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pripravite za uporabo:
a. Preglejte sterilno ovojnino. Pripomocka ne uporabljajte, e je sterilna ovojnina odprta ali poSkodovana.
b. Odprite sterilno ovojnino in preglejte zapiralo PFO, uvajalni kabel Amplatzer™ Trevisio™, pripomocek za vstavitev in hemostatski ventil. Ne
uporabljajte, ¢e opazite poskodbe ali e je zapiralo sneto s kabla.
c. Pripomocek s prilozenimi deli odstranite iz ovojnine (uvajalni kabel, pripomocek za vstavitev in ventil za hemostazo) in se prepri¢ajte, da je povezava
med pripomockom za vstavitev in ventilom za hemostazo varna.
d. Prepricajte se, da je zapiralo PFO pravilno pritrjeno na uvajalni kabel:
— Zapiralo zavrtite za en cel obrat v levo.

— Zapiralo vrtite v desno, dokler ne zacutite upora.

— Zapiralo zavrtite za 1/8 obrata v levo, da olajSate sprostitev pripomocka ob namestitvi.
OPOMBA: Ce se zapiralo shame z uvajalnega kabla, ga ponovno pritrdite na distalni konec uvajalnega kabla tako, da pripomodcek zavrtite levo za
priblizno 4 do 5 obratov, dokler ga ne pritrdite. Nato zapiralo zavrtite za 1/8 obrata v levo, da si olaj$ate sprostitev pripomocka ob namestitvi.
Zapiralo uvlecite v pripomocek za vstavitev.
a. Pripomocek za vstavitev in hemostatski ventil izperite s sterilno fizioloSko raztopino.
b. Ko sta zapiralo in distalni konec pripomoc¢ka potopljena v sterilno fizioloSko raztopino, uvajalni kabel povlecite nazaj, da pripomocek uvlecete v
pripomocek za vstavitev, dokler distalni oznacevalni trak na zapiralu ne doseze konice pripomocka za vstavitev.
Hemostatski ventil izpirajte s sterilno fizioloSko raztopino, dokler na vstavljenem zapiralu ni ve¢ vidnih zracnih mehurckov.
OPOMBA: Pritrditev zapirala na kabel lahko po vstavitvi preverite tako, da kabel zavrtite v desno, dokler ne zac€utite upora, nato pa ga zavrtite v levo za
1/8 obrata.
Pripravite uvajalni tulec Amplatzer™ Talisman™ skladno z navodili za uporabo uvajalnega tulca Amplatzer™ Talisman™.
Vstavite dilatator v uvajalni tulec in privijte vrtljivi prikljucek luer.
Dilatator in uvajalni tulec uvajajte dalje prek vodilne Zice, skozi PFO in v levi preddvor, pri éemer pravilno premikanje preverjajte z ehokardiografijo alil
fluoroskopijo.
OPOZORILO: Ce zaéutite odpor, dilatatorja in uvajalnega tulca ne potiskajte naprej.
Vodilno Zico odstranite pocasi, da preprecite vdor zraka; pustite, da povratni tok krvi iztisne ves zrak iz sistema.
Ob ohranjanju mokrega stanja pritrdite pripomocek za vstavitev na uvajalni tulec. in privijte vrtljivi prikljuek luer, da sklenete sestavna dela.

Potiskajte uvajalni kabel in zapiralo skozi uvajalni tulec, dokler zapiralo ne doseze konice tulca. Oznaka na kablu pomeni, da se zapiralo priblizuje koncu
tulca.

SVARILO: Med premikanjem zapirala ne vrtite kabla; ¢e cutite upor, uvajalnega kabla in zapirala ne premikajte.
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16. S pomocjo ehokardiografije in fluoroskopije drzite uvajalni kabel na mestu, medtem ko umikate uvajalni tulec, da namestite kolut levega preddvora in del
povezovalnega pasu.

17. Kolut levega preddvora povlecite nezno proti pretinu preddvora. To lahko ob¢&utite ali pa opazujete na prikazu ehokardiografije in fluoroskopije.

18. Kolut desnega preddvora namestite tako, da med umikanjem uvajalnega tulca za 5-10 cm ohranjate napetost uvajalnega kabla.

19. S pomocjo ehokardiografije in fluoroskopije se prepri¢ajte, da pripomocek na pravem mestu in ocenite rezidualni $ant oziroma nezadostnost zaklopk.

20. Preden odpnete zapiralo, z uvajalnim kablom naredite neZen gib naprej in nazaj (preskus potiskanja in vle€enja), da se prepriCate o pravilnem polozZaju
zapirala na pretinu.

21. Ce polozaj zapirala ni stabilen ali moti katero koli sosednjo sréno strukturo (npr. SVC, PV, MV, CS ali AO), ga ne odpnite z uvajalnega kabla, temve&
izvedite naslednji postopek:
a. Znova zajemite zapiralo tako, da uvajalni kabel drzite na mestu in premikate uvajalni tulec, dokler zapiralo ni povsem v tulcu.
b. Zapiralo znova namestite in ga Se enkrat uvedite, ali pa ga odstranite iz bolnika.
OPOMBA: Zapiralo lahko namestite najve¢ trikrat. Ce polozaj pripomocgka $e vedno ni zadovoljiv, odstranite in zamenjajte pripomoéek in tulec.

22. Ce se zapiralo ne povrne v prvotno obliko, ga znova zajemite in ga zamenjajte z novim.

23. Plasti¢ni primez pritrdite na proksimalni konec uvajalnega kabla.

24. Odstranite zapiralo z uvajalnega kabla tako, da zavrtite uvajalni kabel v levo (o0znaceno s puscico na plasticnem primezu).
Ce to ni mogoge, uvajalni tulec potisnite ob kolut desnega preddvora, da pritrdite zapiralo in si pomagate pri njegovem odpenjanju.

OPOZORILO: Ko kon¢ate postopek, uvajalni kabel in uvajalni tulec po¢asi izvlecite iz bolnika. Tulec morate odstraniti pocasi, da preprecite
vstop zraka.

Nega po posegu

« Spremljanje po posegu mora biti v skladu s standardom oskrbe v ustanovi. Pred odpustom bolnika slikajte s TTE.

« Bolnike z opazenim perikardnim izlivom po vsaditvi pripomocka je treba pozorno spremljati in izvajati zaporedne ehokardiograme, da se prepricate, da se
perikardni izliv ne povecuje, oziroma dokler ne izgine.
Klini¢éno spremljanje pri kardiologu, vkljuéno z ehokardiografskim pregledom, je priporocljivo v skladu s standardno prakso ustanove in uveljavljenimi
smernicami.
Pri bolnikih, pri katerih pride do mozganske kapi po implantaciji pripomocka, je treba opraviti TEE za oceno nastanka strdkov.
+ Ce se po vsaditvi pripomoéka odkrije strdek na levi strani, je treba pri bolniku oceniti hiperkoagulacijsko stanje in uvesti antikoagulacijsko zdravljenje
(varfarin) za najmanj tri mesece. Po antikoagulacijskem zdravljenju je treba izvesti TEE, da se potrdi odstranitev strdka, povezanega s pripomogkom. Ce se
bolnik ne odziva na antikoagulacijsko zdravljenje, je treba razmisliti o trombolizi in kirurSki odstranitvi.
Bolnike je treba pouciti, da morajo ob znakih ali simptomih hemodinami¢ne nestabilnosti, kot so bolec¢ina v prsnem kos$u, aritmija, omedlevica ali kratka
sapa, takoj poiskati zdravstveno pomoc¢ in opraviti ehokardiogram.
« Bolniki morajo jemati ustrezno zas¢ito proti endokarditisu Se 6 mesecev po vsaditvi pripomoc¢ka. O morebitnem podalj$anju jemanja zascite proti
endokarditisu po 6 mesecih odlo¢a zdravnik.
Bolnike je treba z antitrombotiénim zdravljenjem, na primer z aspirinom, zdraviti nadaljnjih 6 mesecev po vsaditvi. O morebitnem podaljSanju
antitromboti¢nega zdravljenja po 6 mesecih odlo¢a zdravnik.
« Bolnikom je treba narociti, naj se vsaj 1 mesec po vsaditvi pripomocka oziroma kot naro&i zdravnik, izogibajo napornim dejavnostim. Naporne dejavnosti
lahko povecajo nevarnost nezelenih dogodkov, med drugim tudi erozijo. Bolnike je treba opomniti, da morajo, ¢e kadar koli opazijo kateri koli simptom
oteZzenega dihanja ali bole¢ine v prsnem koS8u, zlasti pa po napornih dejavnostih, takoj poiskati zdravnisko pomog.
Pri bolnikih z anamnezo PE ali DVT je treba po vsaditvi pripomocka razmisliti o kroni¢ni antikoagulaciji namesto o antiagregacijskem zdravljenju.

Porocanje o nezgodah s pripomockom
Ce med uporabo pripomocka pride do dogodka, za katerega utemeljeno menite, da je pomemben, o tem obvestite proizvajalca.

Informacije o shranjevanju izdelka in rokovanju z njim
Za shranjevanje ni posebnih zahtev, ki bi se razlikovale od znacilnih za medicinske pripomocke.

Navodila za uporabo se lahko reciklirajo.

Odlaganje med odpadke

Dodatke zapirala Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder morate ustrezno razvrstiti med biolosko nevarne odpadke in jih odstraniti v skladu z veljavnimi postopki
v ustanovi ter lokalnimi in drzavnimi zakoni in predpisi. Ob koncu zZivljenjske dobe dodatke zapirala Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder vrnite druzbi Abbott
Medical.

Jamstvo

Druzba Abbott Medical kupcu jam¢i, da bo v obdobju, ki je enako dolgo potrjienemu roku trajanja tega izdelka, ta ustrezal vsem tehni¢nim specifikacijam, ki jih
navaja izdelovalec, ¢e se bo uporabljal skladno z izdelovaléevimi navodili za uporabo, in da bo izdelek brez napak v materialu ali izdelavi. Odgovornost druzbe
Abbott Medical, doloena 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 1ZJEMO POSTAVK, KI SO IZRECNO NAVEDENE V TEJ GARANCIJI, DRUZBA ABBOTT MEDICAL ZAVRACA KAKRSNE KOLI PRIPOMBE IN VSE VRSTE
GARANCIJ, IZRECNIH ALI IMPLICITNIH, VKLJUCNO S KAKRSNO KOLI GARANCIJO, KI SE NANASA NA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN
NAMEN.

Za ve¢ informacij si oglejte pogoje in dolo€ila prodaje.

172

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

SQ: Udhézimet pér pérdorimin
KUJDES: Lexoni me kujdes té gjitha informacionet. Moszbatimi i kétyre udhézimeve, paralajmérimeve dhe masave paraprake mund té
shkaktojé Iéndimin e pacientit ose démtimin e pajisjes.

Pérshkrimi i pajisjes dhe qéllimi

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder €shté njé pajisje e vetézgjerueshme me dy disqe, e prodhuar me njé rrjeté teli nitinoli. Dy disqet lidhen sé bashku me njé
pjesé té ngushté lidhése té shkurtér gé lejon lévizjen e liré té secilit disk. Okluduesi ka shirita shénjuesi radioopak né skajin e tij distal dhe proksimal, dhe
pérmban gjithashtu njé vidhé fundore né skajin proksimal pér té lehtésuar dérgimin dhe vendosjen. Pajisja éshté e sterilizuar me oksid etileni.

Figura 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Disku atrial i djathté
2 Disku i atriumit t&é majté

Pjesa e ngushtélidhése

Shtojca A: Informacione shtesé pérmban informacione shtesé rreth okluduesit, mbéshtjelléses vendosése dhe dilatorit:
« Tabela 1 tregon pérmasat e pajisjes dhe t&€ mbéshtjelléses vendosése.
« Figurén 1 tregon Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder té lidhur paraprakisht me kabllon vendosése Amplatzer™ Trevisio™. llustrimi ka shpjegime pér
pjesét pérbérése né vijim:

1 Kablloja vendosése

Valvula e hemostazés

Tubi i zgjatimit me valvulén bllokuese treshe
Morsa plastike

Okluduesi PFO

Kablloja distale e lidhur me okluduesin

N o o b~ 0N

Mbajtésja

« Figura 2 tregon imazhet e ekokardiografisé intrakardiake (ICE).
« Figura 3 tregon imazhet e ekokardiografisé transezofageale (TEE).

Qéllimi i pérdorimit
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder éshté njé pajisje bllokimi transkateterial perkutan qé ka si géllim mbylljen e njé forameni oval té€ hapur.

Indikacionet pér pérdorimin
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder indikohet pér mbylljen transkateteriale perkutane té njé forameni oval té€ hapur (PFO) pér té ulur rrezikun e iktusit iskemik
té pérséritur te pacientét qé kané pésuar njé iktus iskemik pér shkak té njé embolie paradoksale té supozuar.

Karakteristikat e performancés
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pérbéhet nga sa vijon:
* Okluduesi PFO
« Kablloja vendosése Amplatzer™ Trevisio™
« Mbajtésja
« Valvula e hemostazés me tubin zgjatues dhe valvulén bllokuese treshe
« Morsa plastike

Ajo éshté menduar té vendoset me ané té mbéshtjelléses vendosése Amplatzer™ Talisman™.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder €shté njé pajisje e vetézgjerueshme me dy disqe, e prodhuar me njé rrjeté teli nitinoli dhe éshté e disponueshme né katér
madhési pér njé shuméllojshméri anatomish t& PFO-sé (si¢ pérshkruhet te Tabela 1 né kété kapitull). Ajo &shté e lidhur paraprakisht te njé kabllo vendosése me
gjatési 120 cm gé lehtéson vendosjen e pajisjes né njé PFO me ané té hyrjes népérmjet venés femorale. Mbajtésja e zvogélon madhésiné e

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, duke mundésuar hyrjen e pajisjes né mbéshtjellése. Valvula e hemostazés me tubin zgjatues dhe valvulén bllokuese
lejon shpélarjen e sistemit vendosés dhe kontrollon rriedhjen mbrapsht té gjakut gjaté procedurés.

Kundérindikacionet
« Prania e trombit né vendin e synuar pér implantin ose evidenca e dokumentuar e trombit venoz né enét e gjakut népérmjet té cilave arrihet hyrja pér te
defekti
Pacientét me tromb, maség, vegjetacion ose tumor intrakardiak
Pacientét qé e kané té papérshtatshme vaskulaturén, pérmes sé cilés arrihet hyrja né PFO, pér té futur mbéshtjellésen me madhésiné e duhur
« Pacientét me anatomi né té cilén madhésia e nevojshme e pajisjes Amplatzer™ Talisman™ PFO do té pengonte strukturat e tjera intrakardiake ose
intravaskulare, té tilla si valvulat ose venat pulmonare
Pacientét me njé burim tjetér t€ shunteve nga e djathta né té majté, pérfshi njé defekt t€ septumit atrial ose njé septum té fenestruar
Pacientét me endokardit aktiv ose infeksione té tjera té patrajtuara
Pacientét qé nuk mund té tolerojné terapiné antikoagulante gjaté procedurés ose terapiné antiagregante pas procedurés

Paralajmérime

« Mos pérdorni njé gese té hapur ose té démtuar; mos pérdorni njé pajisje t& démtuar.

« Pacientét gé kané rrezik té shtuar pér ngjarje t& tromboembolisé venoze duhen menaxhuar me njé regjim pér zvogélimin e rrezikut t& tromboembolisé pas

mbylljes s€ PFO-sé, duke zbatuar standardin e kujdesit.

« Siguria dhe efikasiteti i Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nuk jané provuar ende te pacientét me njé gjendje hiperkoagulimi t&¢ mundshém.
Pérgatituni pér situata qé kérkojné hegjen perkutane ose kirurgjike té késaj pajisjeje. Kétu pérfshihet disponueshmeéria e njé kirurgu dhe pérdorimi i njé salle
operacioni.

Pajisjet e embolizuara duhen hequr, pasi mund té cenojné funksionet kardiake kritike. Mos e higni njé okludues té& embolizuar pérmes strukturave

intrakardiake nése nuk éshté i kapur térésisht brenda njé kateteri ose mbéshtjelléseje.

Pajisja Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pérbéhet nga njé aliazh nikeli dhe titani, i cili konsiderohet pérgjithésisht i sigurt. Megjithaté, testimi in vitro ka

demonstruar se kjo pajisje ¢liron nikel pér t€ paktén 60 dité. Pacientét gé jané alergjiké ndaj nikelit mund té kené reaksion alergjik nga kjo pajisje,

veganérisht ata me historik t& alergjive nga metalet. Disa reaksione alergjike mund té jené té rénda; pacientét duhen udhézuar gé té njoftojné menjéheré
mijekét e tyre nése dyshojné se kané pésuar njé reaksion alergjik, té tillé si véshtirésia né frymémarrje ose inflamacioni i fytyrés ose fytit. Disa pacienté
mund té shfaqin alergji ndaj nikelit edhe nése implantohet kjo pajisje.

Gjaté vendosjes sé pajisjes, mund té haset njé ¢rregullim hemodinamik i pérkohshém, i cili mund té kérkojé zévendésimin e Iéngut ose mjekime té tiera

sipas vendimit t& mjekut.

« Para shképutjes sé pajisjes, pércaktoni pozicionin e pajisjes né lidhje me murin e liré té atriumit dhe rrénjén e aortés duke pérdorur ekokardiografiné

(shikoni Figurén 2 dhe Figurén 3 te Shtojca A: Informacione shtesé).

Pérdorni ekokardiografiné pér t'u siguruar gé pajisja nuk e godet murin e atriumit t€ liré apo rrénjén e aortés.

« Mos e Iéshoni pajisjen nga kablloja vendosése nése pajisja nuk éshté me konfigurimin e saj fillestar ose nése pozicioni i pajisjes éshté i pagéndrueshém
apo nése pajisja pengon ciléndo strukturé kardiake ngjitur (té tillé si vena kava superiore (VKS), vena pulmonare (VP), valvula mitrale (VM), sinusi koronar
(SK), aorta (AQ)). Nése pajisja pengon njé strukturé kardiake ngjitur, kapeni sérish pajisjen dhe rivendoseni. Nése sérish nuk ia dilni, kapeni sérish pajisjen
dhe z&vendésojeni me njé pajisje té re ose merrni parasysh trajtime alternative. Shikoni Tabela 1.

* MOS e pérdorni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pas datés sé€ skadencés gé deklarohet né etiketén e ambalazhit.

Kjo pajisje éshté sterilizuar me oksid etileni dhe éshté vetém pér njé pérdorim; mos e ripérdorni apo mos e risterilizoni asnjéheré sistemin. Pérdorimi i

pajisjeve té skaduara, té ripérdorura ose té risterilizuara mund té shkaktojé infeksion.

Kjo pajisje duhet té pérdoret vetém nga mjekét qé jané trajnuar pér teknikat standarde transkateteriale.

Masat paraprake pér popullatat e veganta
« Shtatzénia: Siguria dhe efikasiteti i kétij okluduesi nuk éshté provuar gjaté shtatzénisé. Gjaté vendosjes sé pajisjes, mund té pérdoret drejtimi népérmjet
radiografisé fluoroskopike. Rreziku i rrities sé ekspozimit ndaj rrezeve X pér pacientet gé jané shtatzéna duhet peshuar kundrejt pérfitimeve t&€ mundshme
nga kjo tekniké.
« Néna gé ushgen me gji: Siguria dhe efikasiteti i kétij okluduesi nuk éshté provuar te nénat g€ ushqgejné me gji. Nuk ka pasur vlerésime sasiore pér praniné
e substancave gé mund té kalojné né quméshtin e gjirit.
Popullata pediatrike: Siguria dhe efikasiteti i kétij okluduesi nuk éshté provuar te njé popullaté pediatrike.

Masat paraprake
« Aspirina (325 mg/dité) (ose njé antiagregant/antikoagulant tjetér nése pacienti ka intolerancé ndaj aspirinés) rekomandohet té fillohet t& paktén 24 oré
pérpara procedurés.
< Antibiotikét duhet t€ administrohen para dhe pas procedurés.
« Pacientét duhet té kryejné heparinizim té ploté gjaté gjithé procedurés, duke pérdorur dozimin e duhur pér ta mbajtur kohén e mpiksjes sé aktivizuar (ACT)
mbi 200 sekonda.

Informacionet pér késhillimin e pacientéve
Mijekét duhet té rishikojné informacionet né vijim kur té késhillojné pacientét rreth Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder dhe procedurés sé implantimit:
« Mbyllja e PFO-sé me Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder vetém mund ta zvogélojé rrezikun e njé iktusi té pérséritur pér shkak té njé embolie
paradoksale pérmes njé PFO-je.
- Me kalimin e moshés, ka mé shumé gjasa gé t&€ mund té shfagen rrezige qé nuk kané lidhje me PFO-né dhe té shkaktojné njé iktus iskemik té
pérséritur pavarésisht nga mbyllja e PFO-sé.
* Pér rreziget procedurale té lidhura me Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, shikoni “Ngjarjet negative t&€ mundshme”.
* Nevojén pér ndjekjen e njé terapie ndihmése antitrombotike té€ pércaktuar, pas implantimit t&€ Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.
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« Pacientét me njé historik té trombozés sé€ venave té thella (TVTH) dhe embolisé pulmonare (EP) mund té pérfitojné nga vazhdimi ose rifillimi i terapisé sé
antikoagulimit pas implantimit t&€ Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pér té zvogéluar rrezikun e pérséritjes s& TVTH-sé ose EP-sé.

« Rekomandohet gé ekipi mjekésor (neurologu dhe kardiologu) dhe pacienti t&¢ angazhohen né njé proces té pérbashkét vendimmarrjeje dhe té diskutojné
rreziget dhe pérfitimet e mbylljes s€ PFO-sé né krahasim me pérdorimin e terapisé antitrombotike vetém, duke marré njékohésisht parasysh vlerat dhe
preferencat e pacientit.

| kushtézuar nga MR-ja
Testimi joklinik ka demonstruar se Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder éshté i kushtézuar nga MR-ja. Njé pacient me Amplatzer™ Talisman™ PFO
Occluder mund té skanohet pa rrezik né njé sistem té MR-s€ né kushtet né vijim:

« Fusha magnetike statike 1,5 Tesla (1,5 T) ose 3,0 Tesla (3,0 T)

* Fusha e gradientit spacial magnetik maksimal 19 T/m (1900 G/cm)

« Norma specifike maksimale e absorbimit (SAR), mesatare pér té gjithé trupin, e raportuar nga sistemi i MR-sé 2,0 W/kg (regjimi i funksionimit normal)
Sipas kushteve té skanimit t& pércaktuara mé sipér, parashikohet qé pajisja té& prodhojé njé rritie maksimale té temperaturés mé té€ vogél ose té€ barabarté me
3°C pas 15 minutash skanimi t€ vazhdueshém.

Né testimin joklinik, artifakti i imazhit i shkaktuar nga pajisja zgjatet aférsisht 16 mm nga Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder kur pasqyrohet me njé sekuencé
impulsesh té ekos sé gradientit né njé sistem té MR-sé 3,0 T.

Ngjarjet negative t€ mundshme
Ngjarjet negative t& mundshme gé mund té ndodhin gjaté ose pas njé procedure ku pérdoret kjo pajisje mund té pérfshijné, por jo vetém:

e Aritmi * Hipertension/hipotension

* Atak iskemik kalimtar * lktus

+ Démtim i ezofagut * Infarkt miokardi

+ Dhimbje * Infeksion

» Dhimbje koke/migrené * Léndim i vendit t&€ hyrjes né enét e gjakut

» Dhimbje kraharori * Ndérhyrje e re pér shuntin rezidual/hegjen e pajisjes

»  Efuzion perikardial * Njé embol ajri

*  Emboli periferike * Perforim i enéve té gjakut

*  Emboli pulmonare *  Perforim kardiak

*  Embolizim i pajisjes * Perikardit

+ Endokardit * Pseudoaneurizém

+ Ethe * Reaksion alergjik/efekt toksik pér shkak té: anestezisé, mjetit té kontrastit,
mijekimit ose metalit

* Fistulé arteriovenoze * Regurgitim valvular

*  Formim trombi *  Tamponim kardiak

+ Gérryerje e pajisjes * Trombozé e venave té thella

*  Gjakrrjedhje *  Vdekje

* Hematomé * Vendosje e stimuluesit kardiak pas mbylljes s&€ PFO-sé me pajisjen

Udhézimet pér pérdorimin

Materialet pér pérdorim me kété pajisje

« Teli udhézues Amplatzer™ 0,035 in¢ (9-GW-002)

« Mbéshtjellésja vendosése Amplatzer™ Talisman™
Pér mé shumé informacione rreth mbéshtjelléses vendosése, shikoni udhézimet pér pérdorimin e mbéshtjelléses vendosése Amplatzer™ Talisman™. Shikoni
Tabela 1 né Shtojcén A: Informacionet shtesé rreth madhésive té pajisjes dhe mbéshtjelléseve vendosése té pajtueshme; shikoni Figurén 1 mé poshté pér
udhézimet pér pércaktimin e madhésisé.
Materialet né vijim jané ambalazhuar paraprakisht me Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:

« Kablloja vendosése Amplatzer™ Trevisio™ e lidhur me okluduesin

* Mbajtésja

* Valvula e hemostazés me tubin zgjatues dhe valvulén bllokuese treshe

* Morsa plastike

Tabela 1. Udhézimet pér pércaktimin e madhésisé sé pajisjes

Madhésia e sugjeruar
(mm)e
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder

Morfologjia e PFO-sé Shembu;j té karakteristikave anatomike

PFO e thjeshté ose 1. Mungesé s iata
o . gesé e ASA-s, tunel i gjaté dhe
PFO me njé ASA jo té dukshme septum sekondar i trashur

2. ASA jo e dukshme (shmangia 25
totale <20 mm), pa tunel té gjaté
(gjatésia 210 mm) dhe pa septum
sekondar té trashur

PFO-ja ku mund té arrihet njé pozicion
i sigurt i pajisjes dhe njé mbyllje e
efektshme e PFO-sé kur pérdoret

pajisja me madhési 25 mm
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Tabela 1. Udhézimet pér pércaktimin e madhésisé sé pajisjes (Vijon)

Morfologjia e PFO-sé

Shembuj té karakteristikave anatomike

Madhésia e sugjeruar
(mm) e
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder

PFO e ndérlikuar

PFO-ja me njé ose disa karakteristika
anatomike g€ mund ta ndérlikojné

1. ASA (shmangia 210 mm), me tunel
té gjaté (gjatésia 210 mm)

2. ASA (shmangia 210 mm), me
septum sekondar té trashur

mundesiné pér & arritur njé pozicion R e Hukshme me lévizshméi 18 30050 35
t? sigurt té pajisjes dhe mbylijen tepért (shmangia totale 220 mm)
efekishme té PFO-sé kur pérdoret 4. Hipertrofi lipomatoze e septumit
pajisja me madhésiné 25 mm sekondar
PFO me anatomi té vogél
Anatomia e papérshtatshme pér 1. Gjatésia e septumit primar <20 mm 18

pajisjen me madhési 25 mm pas
pengesés sé strukturave kardiake
ngjitur

SHENIM: Pércaktoni pozicionin e pajisjes pas vendosjes, por para shképutjes. Pérdorni ekokardiografiné pér t'u
siguruar gé pajisja nuk e godet murin e atriumit té liré apo rrénjén e aortés. Nése pajisja pengon njé strukturé kardiake
ngjitur (té tillé si muri i atriumit té liré ose rrénja e aortés), kapeni sérish pajisjen dhe rivendoseni. Nése pozicioni i
pajisjes vazhdon t€ mos jeté i kénagshém, kapeni sérish pajisjen dhe zévendésojeni me njé pajisje mé té vogél

(18 mm ose 25 mm) ose merrni parasysh trajtime alternative. Pérdorimi i pajisjes 35 mm duhet té merret parasysh
vetém né rastet kur nuk mund té arrihet njé pozicion i sigurt i pajisjes me pajisjen 30 mm.

Prania e njé ASA-je té vetme nuk e pengon medoemos mbylljen me sukses té PFO-sé€ me njé pajisje me madhési
25 mm. Né provén RESPECT", 180 pacienté (36%) né grupin e mbylljes me pajisjen kishin njé ASA. Pajisja me
madhési 25 mm u pérdor né shumicén e pacientéve me njé ASA (77%) pér t& mbyllur PFO-né dhe gjashté muaj pas
implantimit, né 95% té kétyre pacientéve u arrit mbyllja e efektshme. Nuk kishte raste t& embolizimit té pajisjes tek
asnjé pacient né studim.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and David
L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New England Journal
of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022-1032.

Kujdesi para procedurés

« Aspirina (325 mg/dité) (ose njé antiagregant/antikoagulant tietér nése pacienti ka intolerancé ndaj aspirinés) rekomandohet té fillohet té€ paktén 24 oré

pérpara procedurés.
 Antibiotikét mund t& administrohen para dhe pas procedurés, sipas gjykimit t& operatorit.

« Pacientét duhet té kryejné heparinizim té ploté gjaté gjithé procedurés, duke pérdorur dozimin e duhur pér ta mbajtur kohén e mpiksjes sé aktivizuar (ACT)

mbi 200 sekonda.

Procedura

KUJDES: Ekokardiografia intrakardiake (ICE) ose ekokardiografia transezofageale (TEE) rekomandohet si mjet ndihmés pér pércaktimin e

PFO-sé dhe vendosjen e Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Nése pérdoret TEE-ja, anatomia ezofageale e pacientit duhet té jeté e
pérshtatshme pér vendosjen dhe manipulimin e sondés.

KUJDES: Béni kujdes kur té pérdorni drejtimin népérmjet radiografisé fluoroskopike, e cila mund té pérdoret gjaté vendosjes sé pajisjes.

KUJDES: Mos pérdorni sistem elektrik injektimi pér té futur solucionin e kontrastit pérmes mbéshtjelléses.
1. Shponi venén e femurit dhe kryeni njé kateterizim standard né anén e djathté t& zemrés.
2. Béni njé angiogramé pér t& demonstruar PFO-né:
a. Kateterizoni atriumin e majté duke pérdorur pozicionin LAO 45° dhe angulimin kranial prej 35°-45°.
b. Injektoni mjetin e kontrastit né venén pulmonare té lobit té djathté lart.
SHENIM: Madhésia dhe vendosja e okluduesit bazohen né morfologjiné dhe vendndodhjen e PFO-sé.
3. Pérdorni telin udhézues me majé né formé J-je qé t€ mund té hyni pérmes PFO-sé.
4. Pérdorni ICE-né ose TEE-né pér té vlerésuar morfologjiné e PFO-sé.

SHENIM: Morfologjia e PFO-sé vlerésohet mé miré duke pérdorur njé pamje térthore, ku PFO-ja duket ngjitur me valvulén e aortés dhe septumi primar
éshté i drejtuar né pozicionin horizontal prané saj (pamja térthore e septumit né ICE; kéndet e TEE-sé 30°, 45° dhe 60°). Duke pérdorur kété pamje
vlerésohen shmangia e septumit primar, gjatésia e tunelit t& PFO-sé dhe trashésia e septumit sekondar. Kéto karakteristika duhen vlerésuar edhe duke
pérdorur njé pamje gjatésore bikavale (pamje bikavale e septumit né ICE; kéndet e TEE-sé 90°, 105° dhe 120° - shikoni Figurén 2 dhe Figurén 3 te
Shtojca A: Informacione shtesg).

Aneurizma e septumit atrial (ASA): Aneurizma e septumit atrial €shté njé tepricé ose deformim né formé geske i septumit primar me |évizshméri té
shtuar dhe fryrje brenda atriumit té& djathté ose atij t& majté. ASA-ja pércaktohet si nj¢ shmangie 210 mm e septumit primar nga plani i septumit atrial
brenda atriumit té& djathté ose atij t& majté ose njé shmangie totale e kombinuar 215 mm brenda atriumit t€ djathté dhe atij t& majté. ASA-ja e dukshme
pércaktohet qé ka njé shmangie t&€ kombinuar 220 mm.

Gjatésia e tunelit té PFO-sé: Gjatésia e tunelit t¢ PFO-sé pércaktohet si mbivendosja maksimale midis septumit primar dhe septumit sekondar. Tunel i
gjaté pércaktohet tuneli me gjatési 210 mm.

Trashésia e septumit sekondar: Trashésia e septumit sekondar pércaktohet si trashésia maksimale e septumit sekondar brenda 10 mm nga PFO-ja.
Septum sekondar i trashur pércaktohet ai me trashési 210 mm. Hipertrofia lipomatoze e septumit sekondar pércaktohet gé té keté njé trashési 215 mm.

SHENIM: Nése pérdoren imazhe t& TEE-s&, hapat 4 — 6 mund té kryhen para hyrjes né femur, nése déshirohet.

176

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



5. Pérdorni ICE-né ose TEE-né pér té matur distancén nga PFO-ja te rrénja e aortés dhe distancén nga PFO-ja te dalja e venés kava superiore (shikoni

Figurén 3B dhe Figurén 3C te Shtojca A: Informacione shtesé).

Imazheria me ICE

2A

PFO-ja sipas vlerésimit me ICE né pamjen térthore me matje t€ shmangies sé septumit primar
(a), gjatésia e tunelit t&¢ PFO-sé (b) dhe trashésia e septumit sekondar (c).

2B

PFO-ja sipas vlerésimit me ICE né pamjen gjatésore bikavale/té VKS-sé me matjen e gjatésisé
s€ septumit primar (a).

2C

PFO-ja sipas vlerésimit me ICE né pamjen septale me matje t&€ shmangies sé septumit primar
brenda atriumit t€ majté (a) dhe atriumit té djathté (b).

Imazheria me TEE

3A

Matja e shmangies sé septumit primar (a), gjatésia e tunelit t&¢ PFO-sé (b) dhe trashésia e
septumit sekondar (c) né pamijen térthore 50 gradé (gama 30 deri né 60 gradé pér té
vizualizuar rrénjén e aortés pérballé).

3B

Distanca nga PFO-ja deri né rrénjén e aortés (a) né pamjen 30 gradé (gama O deri né
45 gradé pér té vizualizuar rrénjén e aortés pérballé).

3C

Distanca nga PFO-ja deri te dalja e venés kava superiore (VKS) (a) né pamjen bikavale
90 gradé (gama 80 deri né 125 gradé pér té minimizuar paragitjen né perspektivé t&€ VKS-s€).

SHENIM: Nése imazhet nuk mund ta gjejné garté vendndodhjen e PFO-sé, futni njé tel pérmes PFO-sé pér t'ju ndihmuar gé ta identifikoni.
Vendosni madhésiné e pajisjes né bazé té morfologjisé sé PFO-sé duke marré njékohésisht parasysh distancat nga PFO-ja deri né rrénjén e aortés dhe
VKS.
Shumica e PFO-ve mund t€ mbulohen mjaftueshém me paijisjen 25 mm. Merrni parasysh pérdorimin e njé pajisjeje mé té madhe (30-35 mm) nése PFO-
ja ka njé aneurizém té septumit atrial (ASA) me karakteristika té tjera (p.sh. tunel i gjaté ose septum sekondar i trashur) qé€ mund té keté si rezultat njé
shunt rezidual t&€ dukshém ose njé pozicion té pasigurt népér septum. Pérdorimi i pajisjes 35 mm duhet t€ merret parasysh vetém né rastet kur nuk
mund té arrihet njé pozicion i sigurt i pajisjes me pajisjen 30 mm.
Pérdorni ekokardiografiné dhe njé test shtyrje-térheqgje (shikoni Hapi 20) pér té vlerésuar pozicionin e pajisjes pas vendosjes sé€ saj, por para shképutjes.
Nése pozicioni i pajisjes pas vendosjes nuk éshté i sigurt, merrni parasysh pérdorimin e njé pajisjeje mé té€ madhe (30 mm ose 35 mm).
Nése pajisja pengon njé strukturé kardiake ngjitur (té tillé si muri i atriumit té liré ose rrénja e aortés), kapeni sérish pajisjen dhe rivendoseni. Nése
pozicioni i pajisjes vazhdon t€ mos jeté i kénagshém, kapeni sérish pajisjen dhe zévendésojeni me njé pajisje mé té vogél ose merrni parasysh trajtime
alternative. Shikoni Tabelén 1 te Shtojca A: Informacione shtesé dhe Tabela 1 (lart) pér zgjedhjen e pajisjes dhe udhézimet pér pércaktimin e
madhésisé. Kontrolloni VKS-né, venén kava inferiore (VKI) dhe garkullimet né sinusin koronar (SK) pas vendosjes sé pajisjes, por para shképutjes.
KUJDES: Duhet treguar kujdes pér t&é mos kapur rrjetat e Chiari-t né atriumin e djathté ose valvulat e médha té Eustachi-t nén anén e atriumit
té djathté té pajisjes.
PARALAJMERIM: Pérdorni ekokardiografiné pér t'u siguruar qé pajisja nuk e godet murin e atriumit té liré apo rrénjén e aortés.
Pérgatitni Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pér pérdorim:
a. Kontrolloni ambalazhin steril. Mos e pérdorni pajisjen nése ambalazhi steril €shté i hapur ose i démtuar.
b. Hapeni ambalazhin steril dhe kontrolloni okluduesin PFO, kabllon vendosése Amplatzer™ Trevisio™, mbajtésen dhe valvulén e hemostazés. Mos e
pérdorni nése vini re démtim ose nése okluduesi éshté i shképutur nga kablloja.
c. Nxirreni nga ambalazhi pajisjen me aksesorét vendosés té lidhur (kabllon vendosése, mbajtésen dhe valvulén e hemostazés) dhe sigurohuni gé
mbajtésja dhe valvula e hemostazés té jené lidhur miré.
d. Sigurohuni gé okluduesi PFO té jeté i lidhur si¢ duhet me kabllon vendosése:
- Rrotullojeni okluduesin me njé rrotullim té ploté né drejtim té kundért té& akrepave té orés:

- Rrotullojeni okluduesin né drejtim t€ akrepave té orés derisa té€ ndieni rezistencé

- Rrotullojeni okluduesin me 1/8 e rrotullimit né drejtim té€ kundért t€ akrepave té orés pér té€ lehtésuar Iéshimin e pajisjes pas vendosjes.
SHENIM: Nése okluduesi shképutet nga kablloja vendosése, rilidheni né skajin distal t& kabllos vendosése duke e rrotulluar pajisjen né drejtim té
akrepave té orés aférsisht 4 deri né 5 rrotullime derisa té lidhet miré. Mé pas, rrotullojeni pajisjen me 1/8 e rrotullimit né drejtim t€ kundért t& akrepave té
orés pér té lehtésuar 1€shimin e okluduesit gjaté implantimit.
Vendoseni okluduesin né mbajtése.
a. Shpélajeni mbajtésen dhe valvulén e hemostazés me solucion fiziologjik steril.
b. Me okluduesin dhe skajin distal t& mbajtéses té zhytur né solucionin fiziologjik, térhigni mbrapa kabllon vendosése pér ta térhequr pajisjen brenda
mbajtéses derisa shiriti distal i shénjuesit té€ okluduesit té arrijé majén e mbajtéses.
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9. Derdheni solucionin fiziologjik pérmes valvulés s€ hemostazés derisa t€ mos duken mé buléza ajri mbi okluduesin e ngarkuar.

SHENIM: Lidhja e okluduesit me kabllon mund t& kontrollohet pas ngarkimit duke e rrotulluar kabllon né drejtim t& akrepave té orés derisa té ndieni
rezistencé, mé pas duke e rrotulluar kabllon me 1/8 e rrotullimit né drejtim té& kundért t€ akrepave té orés.

10. Pérgatiteni mbéshtjellésen vendosése Amplatzer™ Talisman™ sipas udhézimeve pér pérdorimin e mbéshtjelléses vendosése Amplatzer™ Talisman™.

11.  Futeni dilatorin né mbéshtjellésen vendosése dhe shtréngojeni luerin rrotullues.

12. Shtyjeni dilatorin dhe mbéshtjellésen vendosése pérgjaté telit udhézues, pérmes PFO-sé dhe brenda atriumit t€ majté, duke e konfirmuar Iévizjen e
sakté népérmjet ekos dhe/ose fluoroskopisé.
PARALAJMERIM: Mos e shtyni dilatorin dhe mbéshtjellésen vendosése nése ndieni rezistencé.

13. Higeni me ngadalé telin udhézues dhe dilatorin pér té€ penguar futjen e ajrit; lejoni rrjiedhén e kundért té& gjakut pér t€ hequr té gjithé ajrin nga sistemi.

14. Ndérkohé qé ruani gjendjen nga e lagéta né té lagét, lidheni mbajtésen me mbéshtjellésen vendosése dhe shtréngoni luerin rrotullues gé t'i mbértheni
pjesét pérbérése bashké.

15. Shtyjeni kabllon vendosése dhe okluduesin pérmes mbéshtjelléses vendosése derisa okluduesi té arrijé majén e mbéshtjelléses. Njé shenjé né kabllo
tregon se okluduesi po i afrohet skajit t& mbéshtjelléses.
KUJDES: Mos e rrotulloni kabllon gjaté shtyrjes sé okluduesit; mos e shtyni kabllon vendosése dhe okluduesin nése ndieni rezistencé.

16. Duke pérdorur ekokardiografiné dhe fluoroskopiné pér t'’ju drejtuar, mbajeni kabllon vendosése té palévizur ndérkohé gé térhigni mbéshtjellésen
vendosése pér té vendosur diskun atrial t& majté dhe njé pjesés lidhése té ngushté.

17. Térhigeni me ngadalé diskun atrial t& majté drejt septumit atrial. Kjo mund té ndihet ose té vézhgohet me ané té ekokardiografisé ose fluoroskopisé.

18. Ruani njé tension té lehté né kabllon vendosése ndérkohé qé térhigni mbéshtjellésen aférsisht me 5-10 cm pér té vendosur diskun atrial té djathté.

19. Pérdorni ekokardiografiné ose angiografiné pér té konfirmuar qé pajisja €shté né vendin e duhur dhe pér té vlerésuar gjendjen pér shunt rezidual ose
pamjaftueshméri té valvulés.

20. Para se té shképutni okluduesin, béni njé 1€vizje té lehté para-mbrapa (prova e shtyrjes-térhegjes) me kabllon vendosése pér té€ siguruar njé pozicion té
sigurt t€ okluduesit népér septum.

21. Nése pozicioni i okluduesit éshté i pagéndrueshém ose pengon njé strukturé kardiake ngjitur (té tillé si VKS, VP, VM, SK, AO), mos e léshoni nga
kablloja vendosése dhe kryeni hapat e méposhtém:
a. Kapeni sérish okluduesin duke stabilizuar kabllon vendosése dhe shtyjeni mbéshtjellésen vendosése derisa okluduesi té futet plotésisht né

mbéshtjellése.

b. Ripozicionojeni okluduesin dhe vendoseni pérséri ose higeni okluduesin nga pacienti.
SHENIM: Okluduesi mund t& vendoset maksimumi tre heré. Nése pozicioni nuk &shté ende i kénagshém, higeni pajisjen dhe mbéshtjellésen dhe
zévendésojini té dyja.

22. Nése okluduesi nuk éshté né formén e tij origjinale, kapeni sérish pajisjen dhe zévendésojeni me njé pajisje té re.

23. Vendoseni morsén plastike né skajin proksimal té kabllos vendosése.

24. Shképuteni okluduesin nga kablloja vendosése duke e rrotulluar kété té fundit né drejtim t€ kundért t& akrepave té orés (qé tregohet nga shigjeta mbi
morsén plastike).
Nése ndodh né raste shumé té rralla gé kjo t& mos jeté e mundur, shtyjeni mbéshtjellésen vendosése deri te disku atrial i djathté pér té€ vendosur miré
okluduesin dhe pér té lehtésuar shképutjen.
PARALAJMERIM: Kur procedura té pérfundojé, higeni me ngadalé kabllon vendosése dhe mbéshtjellésen vendosése nga pacienti. Higeni me
ngadalé mbéshtjellésen pér té penguar hyrjen e ajrit.

Kujdesi pas procedurés

« Ndjekja pas procedurés duhet té béhet sipas standardit té& kujdesit té€ institucionit. Para se té dalé nga spitali, pacientit duhet t'i béhet njé TEE.
Pacientét me njé efuzion té€ vézhguar perikardial pas implantimit té pajisjes duhet t&€ monitorohen nga afér me ekokardiograma qé duhen kryer vazhdimisht
pér t'u siguruar qé efuzioni perikardial nuk po zmadhohet ose derisa té zhduket.
Rekomandohet ndjekja klinike nga njé kardiolog, pérfshi njé vierésim me ekokardiografi, sipas standardit t€ praktikés dhe udhézimeve té vendosura nga
institucioni.
Pacientét qé pésojné iktus pas implantimit t& pajisjes duhet t'i nénshtrohen TEE-sé pér vierésimin e formimit té& trombit.
Nése pas implantimit té pajisjes identifikohet njé tromb né anén e maijté, pacienti duhet vierésuar pér njé gjendje hiperkoagulimi t&¢ mundshém dhe duhet
filluar terapi me antikoagulanté (varfariné) pér té paktén tre muaj. Pas trajtimit kundér koagulimit, duhet béré njé TEE pér té konfirmuar zhdukjen e trombit
gé lidhet me pajisjen. Tromboliza ose hegja e pajisjes me ndérhyrje kirurgjike duhet t&€ merret parasysh nése pacienti nuk pérgjigjet ndaj terapisé me
antikoagulanté.
Pacientét duhen mésuar gé nése shfaqin shenja ose simptoma té luhatjes sé tensionit, té tilla si dhimbje kraharori, aritmi, té fikét ose véshtirési né
frymémarrje, té kérkojné pérkujdesje mjekésore t€ menjéhershme, e cila pérfshin njé ekokardiogramé.
Pacientét duhet t& marrin profilaksi t€ pérshtatshme pér endokarditin pér gjashté muaj pas implantimit t& pajisjes. Vendimi pér t& vazhduar profilaksiné pér
endokarditin pas gjashté muajsh merret me gjykimin e mjekut.
Pacientét duhet té trajtohen me terapi antitrombotike, té tillé si aspirina, pér gjashté muaj pas implantimit. Vendimi pér té vazhduar terapiné antitrombotike
pas gjashté muajsh merret me gjykimin e mjekut.
Pacientét duhet té udhézohen gé té shmangin aktivitetet e lodhshme pér té& paktén njé muaj pas implantimit té& pajisjes ose sipas udhézimit t& mjekut.
Aktivitetet e lodhshme mund té shkaktojné rrezikun e ngjarjeve negative, pérfshi erozionin. Pacientét duhen kujtuar se né rast se shfaqin né cilindo moment
simptoma té véshtirésisé né frymémarrje ose dhimbje kraharori, veganérisht pas aktivitetit t& lodhshém, ata duhet té kérkojné menjéheré ndihmé
mjekésore.
Pér pacientét me historik t&€ embolis€ pulmonare ose trombozés sé venave té thella, duhet t&€ merret parasysh terapia kronike kundér koagulimit né vend té
terapisé antiagregante.

Raportimi i incidenteve té pajisjes
Nése gjaté kohés sé pérdorimit té késaj pajisjeje, keni arsye té besoni se ka ndodhur njé incident i réndé, raportojeni te prodhuesi.
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Informacionet pér ruajtjen dhe trajtimin
Nuk ka kérkesa té veganta pér ruajtjen, pértej kérkesave tipike pér pajisjet mjekésore.
Kéto udhézime pér pérdorimin jané té riciklueshme.

Asgjésimi

Aksesorét e Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder duhen klasifikuar si¢ duhet si rrezige biologjike dhe té asgjésohen né pajtim me procedurat e zbatueshme té
institucionit dhe té ligjeve dhe rregulloreve lokale dhe kombétare. Kthejini aksesorét e Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder tek Abbott Medical né fund té
jetégjatésisé sé tyre funksionale.

Garancia

Abbott Medical i garanton blerésit se pér njé periudhé kohe té njéjté me jetégjatésiné e vértetuar té pérdorimit, ky produkt do té plotésojé 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.

PERVEC RASTEVE SHPREHIMISHT TE PERMENDURA NE KETE GARANCI, ABBOTT MEDICAL HEQ DORE NGA GDO PERFAQESIM APO GARANCI E
CDO LLOJI, E SHPREHUR APO E NENKUPTUAR, PERFSHI CDO GARANCI PER TREGTIMIN APO PERSHTATSHMERINE PER NJE QELLIM TE
CAKTUAR.

Shihni "Kushtet e pérgjithshme té shities" pér informacione té€ métejshme.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

SR: Uputstvo za upotrebu
OPREZ: Pazljivo procitajte sva uputstva. Nepostovanje ovih uputstava, upozorenja i mera predostroznosti moze dovesti do povrede pacijenta
ili oStecenja medicinskog sredstva.

Opis medicinskog sredstva i njegova svrha

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je samosSirec¢e medicinsko sredstvo sa dvostrukim diskom izradeno od nitinolske Zi¢ane mrezice. Dva diska su
medusobno povezana kratkom spojnom osovinom koja omogucava slobodno kretanje svakog diska. Okluder ima radionepropusne trake za ozna¢avanje na
distalnom i proksimalnom kraju, a sadrzi i krajnji zavrtanj na proksimalnom kraju kako bi se olakS$alo plasiranje i postavljanje. Medicinsko sredstvo je sterilisano
etilen-oksidom.

Slika 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Desni atrijalni disk
2 Levi atrijalni disk

3 Spojna osovina

Dodatak A: Dodatne informacije sadrzi dodatne informacije o okluderu, dopremnom omotacu i dilatatoru:
« Tabela 1 prikazuje dimenzije medicinskog sredstva i dopremnog omotaca.
« Slika 1 prikazuje okluder Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder povezan sa Amplatzer™ Trevisio™ dopremnom sajlom. Na ilustraciji su obelezene
slede¢e komponente:

Dopremna sajla

Hemostatski ventil

Produzna cevcica sa trosmernim zaustavnim ventilom
Plasti¢na stega

PFO okluder

Distalni kabl povezan sa okluderom

Uvodnik

~N o g~ WON =

« Na slici 2 su prikazani snimci napravljeni intrakardijalnom ehokardiografijom (ICE).
* Na slici 3 su prikazani snimci napravljeni transezofagealnom ehokardiografijom (TEE).

Namena
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je perkutano, transkatatersko medicinsko sredstvo za okluziju namenjeno za zatvaranje perzistentnog ovalnog otvora.

Indikacije za upotrebu

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je namenjen za perkutano transkatetersko zatvaranje perzistentnog ovalnog otvora (PFO) kako bi se smanjio rizik od
rekurentnog ishemijskog mozdanog udara kod pacijenata koji su imali ishemijski mozdani udar usled pretpostavljene paradoksalne embolije.

Karakteristike performansi
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder sadrzi sledece delove:
* PFO okluder
« Amplatzer™ Trevisio™ dopremna sajla
« Uvodnik
* Hemostatski ventil sa produznom cev¢icom i trosmernim zaustavnim ventilom
« Plasti¢na stega

Namenijen je za plasiranje sa Amplatzer™ Talisman™ dopremnim omotacem.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder je samoSirece medicinsko sredstvo sa dvostrukim diskom izradeno od nitinolske Zi€ane mrezice, dostupno u Cetiri
veli¢ine kako bi se ispunili zahtevi razli¢itih PFO anatomija (kao $to opisuje Tabela 1 u ovom poglavlju). Fabricki je povezan sa dopremnom sajlom duzine 120 cm
koja olak$ava postavljanje medicinskog sredstva u PFO putem femoralnog venskog pristupa. Uvodnik smanjuje veli¢inu medicinskog sredstva

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, ¢ime se omogucava uvodenje medicinskog sredstva u omota¢. Hemostatski ventil sa produznom cevc¢icom i zaustavnim
ventilom omogucava ispiranje dopremnog sistema i kontroli§e povratni protok krvi tokom postupka.

Kontraindikacije

« Postojanje tromba na mestu na kojem se planira implantacija ili dokumentovanih dokaza o venskoj trombozi u krvnim sudovima kroz koje se pristupa

defektu
» Pacijenti sa intrakardijalnom trombozom, masom, vegetacijom ili tumorom

Pacijenti ¢ija vaskulatura, kroz koju se pristupa PFO, nije adekvatne veli¢ine za odgovaraju¢u veli¢inu omotaca
« Pacijenti sa anatomijom kod koje bi potrebna veli¢ina medicinskog sredstva Amplatzer™ Talisman™ PFO mogla da ometa druge intrakardijalne ili

intravaskularne strukture, kao $to su valvule ili plu¢ne vene
« Pacijenti sa nekim drugim izvorom desno-levih $antova, uklju¢uju¢i atrijalni septalni defekt ili fenestrirani septum
Pacijenti sa aktivnim endokarditisom ili drugim nele¢enim infekcijama
Pacijenti koji ne mogu da podnesu antikoagulaciju tokom postupka ili antitrombocitnu terapiju nakon postupka

Upozorenja

* Ne koristite otvorenu ili o8te¢enu kesicu; ne koristite oSte¢éeno medicinsko sredstvo.
Kod pacijenata izloZzenih veéem riziku od venskih tromboembolijskih dogadaja treba primeniti rezim smanjenja tromboembolijskog rizika nakon zatvaranja
PFO prateci standard nege.
Bezbednost i efikasnost medicinskog sredstva Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nisu ustanovljene kod pacijenata sa hiperkoagulabilnim stanjem.
Pripremite se za situacije koje zahtevaju perkutano ili hirurSko uklanjanje ovog medicinskog sredstva. To podrazumeva dostupnost hirurga i pristup
operacionoj sali.
Zacepljena medicinska sredstva moraju da se uklone jer, mogu da poremete kriticne sréane funkcije. Ne uklanjajte zaCepljen okluder kroz intrakardijalne
strukture osim ako okluder nije potpuno uvucen u kateter ili omotac.
Medicinsko sredstvo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder izradeno je od legure nikla i titanijuma, koja se generalno smatra bezbednom. Medutim, in vitro
testiranje je pokazalo da ovo medicinsko sredstvo ispusta nikl najmanje 60 dana. Pacijenti koji su alergi¢ni na nikl mogu imati alergijsku reakciju na ovo
medicinsko sredstvo, narogito 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 slu¢aju otezanog disanja ili zapaljenja lica ili grla. Neki pacijenti mogu i da razviju
alergiju na nikl ako se implantira ovo medicinsko sredstvo.
Tokom postavljanja medicinskog sredstva moze doc¢i do prolaznog hemodinamskog kompromisa, koji moze zahtevati zamenu te¢nosti ili druge lekove
prema odluci lekara.
Pre odvajanja medicinskog sredstva, procenite polozaj medicinskog sredstva u odnosu na slobodni atrijalni zid i aortni koren primenom ehokardiografije
(pogledaijte sliku 2 i sliku 3 u Dodatak A: Dodatne informacije).
Primenom ehokardiografije proverite da medicinsko sredstvo ne udara u slobodni atrijalni zid ili aortni koren.
Ne oslobadajte medicinsko sredstvo sa dopremne sajle ako ono ne odgovara svojoj originalnoj konfiguraciji, ako je polozaj medicinskog sredstva nestabilan
ili ako medicinsko sredstvo ometa bilo koju susednu sréanu strukturu (kao Sto su superiorna vena kava (SVC), pluéna vena (PV), mitralni zalistak (MV),
koronarni sinus (CS), aorta (AO)). Ako medicinsko sredstvo ometa susednu sréanu strukturu, uvucite medicinsko sredstvo i ponovo ga postavite. Ako je
polozaj i dalje nezadovoljavajuéi, uvucite medicinsko sredstvo i zamenite ga novim ili razmislite o alternativnim terapijama. Pogledajte Tabela 1.
NE koristite Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nakon isteka roka trajanja naznacenog na nalepnici na pakovanju.
Ovo medicinsko sredstvo je sterilisano etilen-oksidom i predvideno je samo za jednokratnu upotrebu; nikada nemojte ponovo koristiti ili sterilisati sistem.
Upotreba medicinskih sredstava kojima je istekao rok upotrebe, koja su ve¢ kori§¢ena ili ponovo sterilisana moze da dovede do infekcije.
Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste samo lekari koji su obuceni za standardne transkateterske tehnike.

Mere predostroznosti za posebne populacije
« Trudnoéa: Bezbednost i u¢inak ovog okludera tokom trudnoc¢e nisu precizno ustanovljeni. Tokom postavljanja medicinskog sredstva moze se koristiti
fluoroskopsko rendgensko navodenje. Neophodno je proceniti rizik od izlaganja rendgenskom zracenju kod trudnih pacijentkinja u odnosu na potencijalne
koristi ove tehnike.
« Dojilie: Bezbednost i u¢inak ovog okludera kod dojilja nisu precizno ustanovljeni. Ne postoji kvantitativha procena prisustva proizvoda razgradnje u
majéinom mleku.
« Pedijatrijska populacija: Bezbednost i u¢inak ovog okludera kod pedijatrijske populacije nisu precizno ustanovljeni.

Mere opreza
* Preporucuje se uvodenje aspirina (325 mg dnevno) (ili alternativnog antitrombotika/antikoagulansa ako pacijent ne podnosi aspirin) najmanje 24 sata pre
postupka.
« Antibiotike treba primenijivati periproceduralno.
« Pacijenti treba da budu u potpunosti heparinizovani tokom postupka primenom adekvatnog doziranja kako bi aktivirano vreme zgrusavanja (ACT) bilo duze
od 200 sekundi.

Informacije koje se pruzaju pacijentu
Lekari treba da pregledaju sledece informacije kada savetuju pacijente u vezi sa medicinskim sredstvom Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder i postupkom
implantacije:

* PFO zatvaranje okluderom Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder mozZe samo da smaniji rizik od rekurentnog mozdanog udara usled paradoksalnog

embolizma preko PFO.
- Sa starenjem se povecava verovatnoéa da se razviju rizici od mozdanog udara koji nisu povezani sa PFO i dovedu do ponovljenog ishemijskog
mozdanog udara nezavisno od zatvaranja PFO.
« Proceduralne rizike povezane sa medicinskim sredstvom Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder potrazite u odeljku ,Potencijalni nezeljeni dogadaji“.
« Potrebno je pridrzavati se definisane prateée antitrombotske terapije nakon implantacije medicinskog sredstva Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.
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« Pacijentima sa istorijom DVT ili PE mozZze koristiti nastavak ili ponovno uvodenje antikoagulantne terapije nakon implantacije medicinskog sredstva
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder kako bi se smanjio rizik od rekurentne DVT ili PE.

« Preporucuje se da se medicinski tim (neurolog i kardiolog) i pacijent uklju¢e u proces zajedni¢kog odlucivanja i da razmotre rizike i koristi od PFO zatvaranja
u odnosu na primenu samo antitrombotske terapije, uzimajuci u obzir vrednosti i Zelje pacijenta.

Uslovno bezbedno za MR
Nekliniko testiranje je pokazalo da je medicinsko sredstvo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder uslovno bezbedno za MR. Pacijent koji ima
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder moze bezbedno da se snima u sistemu za MR pod slede¢im uslovima:
« staticko magnetno polje od 1,5 tesle (1,5 T) ili 3,0 tesle (3,0 T)
« maksimalni prostorni gradijent polja od 19 T/m (1900 G/cm)
+ maksimalna specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) uprose€ena za celo telo izvedena sa sistema za MR od 2,0 W/kg (normalan radni rezim)
Pod gorenavedenim uslovima snimanja, o¢ekivani maksimalni porast temperature koji ¢e proizvesti medicinsko sredstvo je maniji ili jednak 3°C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja.
Artefakt slike koji je izazvalo medicinsko sredstvo u neklini¢kom testiranju prostirao se oko 16 mm od okludera Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder pri
snimaniju pri pulsnoj sekvenci gradijent eha na MR sistemu od 3,0 T.

Potencijalni nezeljeni dogadaji
Potencijalni neZeljeni dogadaji koji mogu nastati tokom ili nakon postupka kada se koristi ovo medicinsko sredstvo mogu obuhvatiti, izmedu ostalog:

» alergijsku reakciju/toksicna dejstva usled: anestezije, kontrastnog sredstva, « perforaciju krvnog suda
leka ili metala

+  aritmiju + perforaciju srca

» arteriovensku fistulu » perifernu emboliju

*  bol » perikarditis

* bol u predelu grudnog kosa » perikardni izliv

* duboku vensku trombozu *  pluénu emboliju

* embolizaciju medicinskog sredstva * ponovnu intervenciju radi uklanjanja rezidualnog $anta/medicinskog sredstva
» endokarditis » postavljanje pejsmejkera uz zatvaranje PFO medicinskim sredstvom
* eroziju medicinskog sredstva * poviSenu telesnu temperaturu

+ glavobolju/migrenu * povredu jednjaka

* hematom » povredu na mestu vaskularnog pristupa

* hipertenziju/hipotenziju » prolazni ishemijski napad

* infarkt miokarda * pseudoaneurizmu

» infekciju * regurgitaciju valvule

* krvarenje e smrt

* mozdani udar * tamponadu srca

* nastanak tromba * vazdusnu emboliju

Uputstvo za upotrebu

Materijali za upotrebu sa ovim medicinskim sredstvom

* Amplatzer™ Zica vodilja duzine 0,035 in¢a (9-GW-002)

« Dopremni omota¢ Amplatzer™ Talisman™
Vi$e informacija o dopremnom omotacu potrazite u uputstvu za upotrebu dopremnog omotaca Amplatzer™ Talisman™. Pogledajte Tabela 1 u Dodatku A:
Dodatne informacije za informacije o dimenzijama medicinskog sredstva i kompatibilnim dopremnim omotac¢ima; pogledajte Slika 1 u nastavku za smernice o
odredivanju veli€ine.
Sledec¢i materijali se isporu€uju uz medicinsko sredstvo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:

* Amplatzer™ Trevisio™ dopremna sajla povezana sa okluderom

* Uvodnik

« Hemostatski ventil sa produznom cevcicom i trosmernim zaustavnim ventilom

« Plasti¢na stega

Tabela 1. Smernice za odredivanje veli¢ine medicinskog sredstva

Predlozena veli¢ina
M o : : : gl okludera
orfologija PFO Primer anatomskih karakteristika Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder (mm)
Jednostavni PFO ili
PFO sa neizrazenom ASA 1. Nepostojanje ASA, dugacak tunel
i zadebljan sekundarni septum
PFO kod kojeg bezbedno 2. Neizrazena ASA (ukupno 25
pozicioniranje medicinskog sredstva i izmestanje <20 mm) bez dugackog
efikasno PFO zatvaranje mogu da se tunela (duzina 210 mm) i bez
postignu kori§¢enjem medicinskog zadebljanog sekundarnog septuma
sredstva velic¢ine 25 mm
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Tabela 1. Smernice za odredivanje veli¢ine medicinskog sredstva (nastavak)

Predlozena veli¢ina
Morfologija PFO Primer anatomskih karakteristika Amplatz?aI:'ITl:"d?arﬁsmanTM
PFO Occluder (mm)
. 1. ASA (izmestanje 210 mm) sa
Kompleksni PFO dugackim tunelom (duzina 210 mm)
PFO sa jednom ili vise anatomskih géﬁ?&ﬁélﬁﬁnesséiﬂjr?d?gn?‘mm) sa
karakteristika koje mogu da se tunjwm (debljina 210 mm)
iskomplikuju mogucnost postizanja 3 % adiiiva AS/-J\ rekomerne 30ili 35
bezbednog polozaja uredaja i ok p“--J ti (uk prex stani
efikasnog PFO zatvaranja kada se ggor;r%os i (ukupno izmestanje
koristi medmmslgoms;:edstvo veli€ine 4. Lipomatozna hipertrofija
sekundarnog septuma
PFO sa malom anatomijom
Anatomija koja nije pogodna za 1. DuZina primarnog septuma 18
medicinsko sredstvo veli€¢ine 25 mm <20 mm
uz ometanje susednih sréanih
struktura

NAPOMENA: Procenite poloZaj medicinskog sredstva nakon postavljanja, ali pre odvajanja. Primenom
ehokardiografije proverite da medicinsko sredstvo ne udara u slobodni atrijalni zid ili aortni koren. Ako medicinsko
sredstvo ometa susednu sréanu strukturu (kao $to je slobodan atrijalni zid ili aortni koren), uvucite medicinsko
sredstvo i ponovo ga postavite. Ako je polozaj medicinskog sredstva i dalje nezadovoljavajuéi, uvucite medicinsko
sredstvo i zamenite ga manjim (18 mm ili 25 mm) ili razmislite o alternativnim terapijama. Upotrebu medicinskog
sredstva od 35 mm treba razmotriti samo u slu¢ajevima kada nije moguée postic¢i bezbedno postavljanje
medicinskog sredstva veli¢ine 30 mm.

Samo postojanje ASA ne mora da spreci uspeSno PFO zatvaranje medicinskim sredstvom veli¢ine 25 mm.

U ispitivanju RESPECT", 180 pacijenata (36%) u grupi kod koje je primenjeno zatvaranje medicinskim sredstvom
imalo je ASA. Medicinsko sredstvo veli¢ine 25 mm kori¢eno je kod vecine pacijenata sa ASA (77%) za zatvaranje
PFO i Sest meseci nakon implantacije efikasno zatvaranje je postignuto kod 95% ovih pacijenata. Nije bilo slu¢ajeva
embolizacije medicinskog sredstva ni kod jednog pacijenta u studiji.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and
David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New England
Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022-1032.

Nega pre postupka

* Preporucuje se uvodenje aspirina (325 mg dnevno) (ili alternativnog antitrombotika/antikoagulansa ako pacijent ne podnosi aspirin) najmanje 24 sata pre

postupka.
« Antibiotici mogu da se primenjuju periproceduralno prema odluci operatora.

 Pacijenti treba da budu u potpunosti heparinizovani tokom postupka primenom adekvatnog doziranja kako bi aktivirano vreme zgrusavanja (ACT) bilo duze

od 200 sekundi.

Postupak

OPREZ: Intrakardijalna ehokardiografija (ICE) ili transezofagealna ehokardiografija (TEE) se preporucuju kao pomoéne metode za procenu
PFO i plasiranje medicinskog sredstva Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Ako se primenjuje TEE, ezofagealna anatomija pacijenta mora

da bude adekvatna za postavljanje i manipulaciju sondom.
OPREZ: Budite pazljivi tokom primene fluoroskopskog rendgenskog navodenja, koje se moze koristiti tokom postavljanja medicinskog
sredstva.
OPREZ: Ne koristite elektri¢ni injekcioni sistem za ubrizgavanje kontrastnog sredstva kroz omotac.
1. Probusite femoralnu venu i obavite standardnu kateterizaciju desnog srca.
2. Uradite angiogram da biste prikazali PFO:
a. Obavite kateterizaciju desne pretkomore primenom poloZaja 45° LAO i kranijalne angulacije od 35°-45°.
b. Ubrizgajte kontrastno sredstvo u plué¢nu venu gornjeg desnog reznja.
NAPOMENA: Veli¢ina i postavljanje okludera zavise od morfologije i lokacije PFO.
3. Koristite Zicu vodilju sa J-vrhom da biste pristupili preko PFO.
4. Primenom ICE ili TEE procenite morfologiju PFO.

NAPOMENA: Morfologija PFO se najbolje procenjuje pomocu prikaza poprec¢nog preseka, gde se PFO prikazuje uz aortnu valvulu, a primarni septum
je u gotovo horizontalnom polozaju (ICE prikaz popre¢nog preseka septuma; TEE pod uglom od 30°, 45° i 60°). Pomoc¢u ovog prikaza procenjuju

se izmesStanje primarnog septuma, duzina PFO tunela i debljina sekundarnog septuma. Ove karakteristike treba proceniti i primenom bikavalnog prikaza
uzduznog preseka (ICE bikavalni prikaz septuma; TEE pod uglom od 90°, 105° i 120° — pogledaijte sliku 2 i sliku 3 u Dodatak A: Dodatne informacije).
Atrijalna septalna aneurizma (ASA): Atrijalna septalna aneurizma predstavlja uvecanje ili sakularni deformitet primarnog septuma uz poveéanu
pokretljivost i ispup€enje u desnu ili levu pretkomoru. ASA se definiSe kao izmestanje primarnog septuma =10 mm od ravni atrijalnog septuma u desnu
ili levu pretkomoru, ili kombinovano ukupno izmestanje u desnu i levu pretkomoru od 215 mm. Izrazena ASA se defini§e kao ukupno izmestanje

220 mm.

Duzina PFO tunela: Duzina PFO tunela se definiSe kao maksimalno preklapanje izmedu primarnog i sekundarnog septuma. Dugacak tunel se definiSe
kao tunel duzine 210 mm.

Debljina sekundarnog septuma: Debljina sekundarnog septuma se definiSe kao maksimalna debljina sekundarnog septuma unutar 10 mm od PFO.
Zadebljani sekundarni septum se defini§e kao debljina 210 mm. Lipomatozna hipertrofija sekundarnog septuma se definise kao debljina 215 mm.
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ICE

NAPOMENA: Ako se koristi TEE snimanje, koraci 4 — 6 mogu da se obave pre femoralnog pristupa, ako je to pozeljno.

5. Koristite ICE ili TEE za merenje rastojanja od PFO do aortnog korena i rastojanja od PFO do otvora superiorne vene kave (pogledajte sliku 3B i sliku 3C

u Dodatak A: Dodatne informacije).

snimanje

2A

PFO se procenjuje ICE snimanjem u prikazu popre¢nog preseka merenjem izmestanja primarnog
septuma (a), duzine PFO tunela (b) i debljine sekundarnog septuma (c).

2B

PFO se procenjuje ICE snimanjem u bikavalnom prikazu uzduznog preseka/SVC prikazu
merenjem duzine primarnog septuma (a).

2C

PFO se procenjuje ICE snimanjem u septalnom prikazu merenjem izmestanja sekundarnog
septuma u levu pretkomoru (a) i desnu pretkomoru (b).

TEE

shimanje

3A

Merenje izmestanja primarnog septuma (a), duzine PFO tunela (b) i debljine sekundarnog
septuma (c) u prikazu popreénog preseka pod uglom od 50 stepeni (opseg od 30 do 60 stepeni za
vizuelizaciju aortnog korena sa prednje strane).

3B

Rastojanje od PFO do aortnog korena (a) u prikazu pod uglom od 30 stepeni (opseg od 0 do
45 stepeni za vizuelizaciju aortnog korena sa prednje strane)

3C

Rastojanje od PFO do otvora superiorne vene kave (SVC) (a) u bikavalnom prikazu pod uglom od
90 stepeni (opseg od 80 do 125 stepeni kako bi se smanijila distorzija SVC).

NAPOMENA: Ako snimanjem nije moguce jasno utvrditi lokaciju PFO, provucite Zicu kroz PFO kako biste olak3ali identifikaciju.
6. Odredite veli¢inu medicinskog sredstva na osnovu morfologije PFO uzimajuéi u obzir rastojanja od PFO do aortnog korena i SVC.

Vecina PFO moze adekvatno da se pokrije medicinskim sredstvom od 25 mm. Razmotrite primenu ve¢eg medicinskog sredstva (30—-35 mm) ako PFO

ima atrijalnu septalnu aneurizmu (ASA) sa drugim karakteristikama (npr. dugacak tunel ili zadebljan sekundarni septum) koje mogu da dovedu do

znacajnog rezidualnog $anta ili nesigurnog polozaja u septumu. Upotrebu medicinskog sredstva od 35 mm treba razmotriti samo u slu¢ajevima kada nije

moguce posti¢i bezbedno postavljanje medicinskog sredstva veli¢ine 30 mm.

Koristite ehokardiografiju i test guranja i vu€enja (pogledajte Korak 20) da biste procenili poloZaj medicinskog sredstva nakon njegovog postavljanja, ali

pre odvajanja. Ako polozaj medicinskog sredstva nakon postavljanja nije siguran, razmotrite upotrebu ve¢eg medicinskog sredstva (30 mmi ili 35 mm).

Ako medicinsko sredstvo ometa susednu sréanu strukturu (kao $to je slobodan atrijalni zid ili aortni koren), uvucite medicinsko sredstvo i ponovo ga

postavite. Ako je poloZaj medicinskog sredstva i dalje nezadovoljavajuci, uvucite medicinsko sredstvo i zamenite ga manjim ili razmislite o alternativnim

terapijama. Smernice za izbor i odredivanje veli¢ine medicinskog sredstva potrazite u tabeli 1 u Dodatak A: Dodatne informacije i tabeli 1 (iznad). Nakon

postavljanja, ali pre odvajanja, proverite protok u SVC, inferiornoj veni kavi (IVC) i koronarnom sinusu (CS).

OPREZ: Treba voditi racuna da se Chiari mreze u desnoj pretkomori ili velike Eustahijeve valvule ne zarobe ispod desne atrijalne strane

medicinskog sredstva.

UPOZORENJE: Primenom ehokardiografije proverite da medicinsko sredstvo ne udara u slobodni atrijalni zid ili aortni koren.

Pripremite medicinsko sredstvo Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder za upotrebu:

a. Pregledaijte sterilno pakovanje. Ne koristite medicinsko sredstvo ako je sterilno pakovanje otvoreno ili o$te¢eno.

b. Otvorite sterilno pakovanje i pregledajte PFO okluder, dopremnu sajlu Amplatzer™ Trevisio™, uvodnik i hemostatski ventil. Ne koristite ih ako uocite
oStecenje ili ako je okluder odvojen od sajle.

c. lzvucite medicinsko sredstvo sa povezanim dopremnim priborom iz pakovanja (dopremna sajla, uvodnik i hemostatski ventil) i proverite da li je veza
izmedu uvodnika i hemostatskog ventila ¢vrsta.

d. Proverite da li je PFO okluder pravilno povezan sa dopremnom sajlom:

- Okrenite okluder jedan pun krug u smeru suprotnom kretanju kazaljki na satu:

- Okrenite okluder u smeru suprotnom kretanju kazaljki na satu za 1/8 kruga kako biste omogucili otpustanje medicinskog sredstva nakon
postavljanja.

NAPOMENA: Ako se okluder odvoji od dopremne sajle, ponovo ga prikljucite na distalni kraj dopremne sajle okretanjem medicinskog sredstva za 4 do
5 krugova u smeru kretanja kazaljki na satu dok ne bude ¢€vrsto povezano. Zatim okrenite medicinsko sredstvo za 1/8 kruga u smeru suprotnom kretanju
kazaljki na satu kako biste olaksali otpustanje okludera tokom implantacije.

184

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



8. Postavite okluder u uvodnik.

a. Isperite uvodnik i hemostatski ventil sterilnim fizioloSkim rastvorom.
b. Dok su okluder i distalni kraj uvodnika potopljeni u sterilni fizioloki rastvor, povucite dopremnu sajlu da biste uvukli medicinsko sredstvo u uvodnik
dok distalna traka za oznacavanje na okluderu ne dode do vrha uvodnika.

9. Ispirajte hemostatski ventil fizioloskim rastvorom dok viSe ne bude vidljivih mehuri¢a vazduha na postavljenom okluderu.

NAPOMENA: Veza izmedu okludera i sajle mozZe da se proveri nakon postavljanja okretanjem kabla u smeru kretanja kazaljki na satu dok se ne oseti
otpor, a potom okretanjem sajle za 1/8 kruga u smeru suprotnom kretanju kazaljki na satu.

10. Pripremite Amplatzer™ Talisman™ dopremni omota¢ prema uputstvu za upotrebu Amplatzer™ Talisman™ dopremnog omotaca.

1.

Ubacite dilatator u dopremni omotac i pritegnite rotirajuci luer prikljucak.

12. Gurnite dilatator i dopremni omotac preko Zice vodilje, kroz PFO, u levu pretkomoru i potvrdite pravilno pomeranje ehokardiografijom i/ili fluoroskopijom.

UPOZORENJE: Ne gurajte dilatator i dopremni omota¢ ako osetite otpor.

13. Polako izvucite Zicu vodilju i dilatator da biste spregili prodiranje vazduha; pustite da povratni tok krvi izbaci sav vazduh iz sistema.

14. Odrzavajuéi vlazno stanje, priklju€ite uvodnik na dopremni omotac i pritegnite rotirajuci luer priklju€ak da biste spojili komponente.

15.  Gurajte dopremnu sajlu i okluder kroz dopremni omota¢ dok okluder ne dode do vrha omotaca. Oznaka na sajli oznacava da se okluder priblizava kraju

omotaca.
OPREZ: Ne okrecite sajlu dok gurate okluder; ne gurajte dopremnu sajlu i okluder ako osetite otpor.

16. Uz navodenje ehokardiografijom i fluoroskopijom, drzite dopremnu sajlu na mestu dok uvlacite dopremni omotac kako biste postavili levi atrijalni disk

i deo spojne osovine.

17. Lagano vucite levi atrijalni disk uz atrijalni septum. Ovo moze da se oseti ili posmatra primenom ehokardiografije ili fluoroskopije.

18. Odrzavajte blagu napetost dopremne sajle dok uvlacite dopremni omota¢ priblizno 5-10 cm kako biste postavili desni atrijalni disk.

19. Primenom ehokardiografije ili angiografije potvrdite da je medicinsko sredstvo na mestu i izvrSite procenu u pogledu rezidualnog $anta ili insuficijencije

valvule.

20. Pre odvajanja okludera, lagano povucite dopremnu sajlu napred-nazad (test guranja i vu¢enja) da biste obezbedili siguran poloZaj okludera u septumu.

21.

Ako je polozaj okludera nestabilan ili ometa susedne sréane strukture (kao $to su SVC, PV, MV, CS, AO), ne oslobadajte ga sa dopremne sajle i obavite
sledece korake:

a. Uvucite okluder tako $to ¢ete stabilizovati dopremnu sajlu i gurati dopremni omota¢ napred dok okluder u potpunosti ne bude u omotacu.

b. Promenite poloZaj okludera i ponovo ga postavite, ili izvucite okluder iz tela pacijenta.

NAPOMENA: Okluder moze da se postavi najviSe tri puta. Ako je poloZaj i dalje nezadovoljavajuéi, uklonite i zamenite i medicinsko sredstvo i omotac.

22. Ako okluder ne odgovara svom originalnom obliku, uvucite medicinsko sredstvo i zamenite ga novim.
23. Postavite plastiénu stegu na proksimalni kraj dopremne sajle.
24. Odvojite okluder od dopremne sajle tako $to ¢ete okrenuti dopremnu sajlu u smeru suprotnom kretanju kazaljki na satu (kako pokazuje strelica na

plasti¢noj stezi).
U malo verovatnom slu€aju da to nije moguce, gurnite dopremni omota¢ uz desni atrijalni disk da biste osigurali okluder i olak$ali odvajanje.

UPOZORENJE: Po zavrsetku postupka, polako izvucite dopremnu sajlu i dopremni omotac iz tela pacijenta. Polako vadite omotac da biste
izbegli ulazak vazduha.

Nega nakon postupka

Pracéenje nakon postupka treba da bude u skladu sa standardnom negom ustanove. Pre otpustanja, pacijent treba da se podvrgne TTE snimaniju.
Pacijente sa bilo kakvim uo€enim perikardnim izlivom nakon implantacije medicinskog sredstva treba pazljivo pratiti obavljanjem serijskih ehokardiograma
kako bi se proverilo da se perikardni izliv ne povecava, sve dok se on ne resi.

Preporucuje se klini€ki kontrolni pregled kod kardiologa, ukljuéujuéi ehokardiografsku procenu, u skladu sa standardom prakse i ustanovljenim smernicama
ustanove.

Pacijenti koji dozive mozdani udar nakon implantacije medicinskog sredstva treba da se podvrgnu TEE snimanju radi procene formiranja tromba.

Ako se nakon implantacije medicinskog sredstva otkrije tromb na levoj strani, potrebno je proceniti pacijenta u pogledu hiperkoagulabilnog stanja i zapoceti
terapeutsku antikoagulaciju (varfarin) u trajanju od najmanje tri meseca. TEE treba obaviti nakon antikoagulacione terapije kako bi se potvrdio nestanak
tromba povezanog sa medicinskim sredstvom. Potrebno je razmotriti trombolizu ili hirurSko uklanjanje medicinskog sredstva ako pacijent ne reaguje na
terapiju antikoagulansima.

Pacijente treba posavetovati da odmah zatraze lekarsku pomoé koja ukljuuje ehokardiogram ukoliko razviju znake ili simptome hemodinamske
nestabilnosti, kao Sto su bol u grudima, aritmija, gubitak svesti ili nedostatak daha.

Pacijenti treba da uzimaju odgovaraju¢u profilaksu za endokarditis tokom Sest meseci nakon implantacije medicinskog sredstva. Na lekaru je da odluci da li
je potrebno nastaviti sa profilaksom za endokarditis i nakon isteka Sest meseci.

Pacijente treba leciti antitrombotskom terapijom, kao $to je aspirin, tokom Sest meseci nakon implantacije. Na lekaru je da odlugi da li je potrebno nastaviti
sa antitrombotskom terapijom i nakon isteka Sest meseci.

Pacijente treba uputiti da izbegavaju naporne aktivnosti najmanje mesec dana nakon implantacije medicinskog sredstva, ili prema uputstvu lekara. Naporne
aktivnosti mogu da dovedu do povecéanog rizika od nezeljenih dogadaja, uklju€ujuéi eroziju. Pacijente treba podsetiti da, u slu¢aju da dozZive bilo kakve
simptome nedostatka daha ili bola u grudima u bilo kom trenutku, a narocito nakon naporne aktivnosti, odmah treba da zatraze lekarsku pomo¢.

Kod pacijenata sa istorijom PE ili DVT, potrebno je razmotriti hroni¢nu antikoagulacionu umesto antitrombocitne terapije nakon implantacije medicinskog
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.

Informacije o uvanju i rukovanju
Nema posebnih zahteva u pogledu skladiStenja, osim onih uobi€ajenih za medicinska sredstva.

Ova uputstva za upotrebu se mogu reciklirati.
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Odlaganje u otpad

Pribor medicinskog sredstva Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder treba klasifikovati na odgovaraju¢i nacin kao bioloSku opasnost i odloziti ga u skladu sa
vazecim procedurama ustanove, te lokalnim i drzavnim zakonima i propisima. Pribor medicinskog sredstva Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder vratite
kompaniji Abbott Medical na kraju njegovog radnog veka.

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 neée imati greSaka u materijalu i izradi. Obaveze kompanije Abbott Medical prema ovoj
garanciji ograni¢ene 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 $to proizvodac potvrdi da je neispravan.

OSIM KAKO JE IZRICITO NAVEDENO U OVOJ GARANCIJI, ABBOTT MEDICAL ODRICE SVAKU IZJAVU ILI GARANCIJU BILO KOJE VRSTE, IZRICITU ILI
PODRAZUMEVANU, UKLJUCUJUCI BILO KOJU GARANCIJU U POGLEDU UTRZIVOSTI ILI PODESNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.

Dodatne informacije potrazite u odredbama i uslovima prodaje.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

SV: Bruksanvisning
VIKTIGT! Las alla instruktioner noggrant. Underlatenhet att folja dessa instruktioner, varningar och forsiktighetsatgarder kan leda till skada
pa patienten eller enheten.

Beskrivning och andamal

The Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ar en sjélvexpanderande dubbelskiva av nitinolnat. De tva skivorna &r sammanlankade via en kort, smal
forbindelsedel, som medger rorelsefrihet for varje skiva. Ocklusionsanordningen har réntgentata markérband pa dess distala och proximala &ndar och innehaller
ocksa en andskruv pa den proximala anden for att underlatta inféring och utplacering. Anordningen ar steriliserad med etylenoxid.

Figur 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Skiva for hoger formak
2 Skiva for vanster formak

Forbindelsedel

Bilaga A: Ytterligare information innehaller ytterligare information om ocklusionsanordningen, inféringsskidan och dilatatorn:
« Tabell 1 visar anordningens och inféringsskidans matt.
« Figur 1 visar Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder formonterad pa Amplatzer™ Trevisio™-inféringskabeln. Bilden har bildtext for féljande komponenter:

Inféringskabel

Hemostasventil

Foérlangningsrér med trevagskran
Plastskruvstycke

PFO-ocklusionsanordning

Distal kabel ansluten till ocklusionsanordningen
Laddare

N OO g b~ WDN =

« Figur 2 visar bilder fran intrakardiell ekokardiografi (ICE).
« Figur 3 visar bilder fran transesofageal ekokardiografi (TEE).

Avsedd anvandning

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ar en perkutan ocklusionsanordning som fors in med kateter, som &r avsedd for tillslutning av éppetstaende foramen
ovale.

Indikationer for anvéandning

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ar avsedd for perkutan tillslutning av 6ppetstaende foramen ovale (PFO) via kateter, for att minska risken for
aterkommande ischemisk stroke hos patienter som haft en ischemisk stroke pa grund av féormodad paradoxikal emboli.

Prestandaegenskaper
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder bestar av féljande komponenter:
* PFO-ocklusionsanordning
* Amplatzer™ Trevisio™-inféringskabel
» Laddare
« Hemostasventil med férlangningsror och trevagskran
« Plastskruvstycke

Den ar avsedd att féras in med Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ar en sjélvexpanderande dubbelskiva av nitinolnat som finns i fyra storlekar fér att kunna anvandas i olika PFO-
anatomier (sdsom beskrivs i Tabell 1 i detta kapitel). Den ar formonterad pa en 120 cm lang inféringskabel som underlattar placering av anordningen i en PFO
via larbensvenen. Laddaren minskar storleken pa Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, vilket gor det méjligt att féra in anordningen i hylsan.
Hemostasventilen med férlangningsrér och kran méjliggér spolning av inféringssystemet och kontrollerar backflédet av blod under ingreppet.

Kontraindikationer
* Forekomst av tromb pa implantationsstallet eller dokumenterade belagg for vendsa tromber i de karl genom vilka tilltréde till defekten erhalls
« Patienter med intrakardiell tromb, massa, vegetation eller tumér
 Patienter vars karl, genom vilka tilltrade till PFO ska erhallas, inte kan rymma lamplig hylsstorlek
« Patienter med en sadan anatomi att nédvandig storlek pa Amplatzer™ Talisman™ PFO-anordningen skulle stéra andra intrakardiella eller intravaskulara
strukturer, sdsom klaffar eller lungvener
Patienter med en annan kalla till héger-till-vanster-shunt, till exempel en férmaksseptumdefekt eller ett fenestrerat septum
« Patienter med aktiv endokardit eller andra obehandlade infektioner
« Patienter som inte kan tolerera antikoagulation under ingreppet eller trombocytaggregationshdmmande behandling efter ingreppet

Varningar
« Anvand inte enheten om den sterila pasen ar 6ppen eller skadad.
« Patienter som har 6kad risk for vends tromboembolism ska behandlas med en regim som minskar risken fér tromboembolism efter PFO-tillslutning enligt
vardstandard.
« Sakerheten och effekten fér Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder har inte faststallts hos patienter med hyperkoagulationstillstand.

Forbered for situationer som kraver perkutant eller kirurgiskt borttagande av denna anordning. Det innebér att en kirurg och en operationssal maste finnas

tillgangliga.

« Emboliserade anordningar maste avlagsnas, eftersom de kan stora livsviktiga kardiella funktioner. Ta inte bort en emboliserad ocklusionsanordning genom
strukturer i hjértat savida inte ocklusionsanordningen har dragits tillbaka helt in i en kateter eller hylsa.

* Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder-anordningen bestar av en nickel-titanlegering, som i allmanhet anses vara saker. In vitro-testning har dock visat att

nickel frigérs fran denna anordning i minst 60 dagar. Patienter som &r allergiska mot nickel kan fa en allergisk reaktion mot denna anordning, sérskilt

patienter som tidigare 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 anordning implanteras.

Transitorisk hemodynamisk paverkan kan uppsta under insattningen av anordningen, vilket kan krava vatskeersattning eller andra Iakemedel enligt

l&karens beslut.

« Innan anordningen 18sgors ska dess position utvarderas i férhallande till den fria férmaksvéaggen och aortaroten med hjélp av ekokardiografi (se Figur 2 och
Figur 3 i Bilaga A: Ytterligare information).

« Anvand ekokardiografi for att skerstalla att anordningen inte stéter mot den fria formaksvaggen eller aortaroten.

* LOsgor inte anordningen fran inféringskabeln om anordningen inte motsvarar sin ursprungliga konfiguration eller om anordningens position ar instabil eller
om anordningen interfererar med nagon intilliggande kardiell struktur (sdsom vena cava superior (SVC), lungvenen (PV), mitralisklaffen (MV), koronarsinus
(CS) eller aorta (AO)). Om anordningen interfererar med en angransande kardiell struktur ska du hamta tillbaka anordningen och placera om den igen. Om
placeringen fortfarande inte &r tillfredsstallande ska anordningen dras tillbaka och antingen ersattas med en ny anordning eller alternativa behandlingar
Overvagas. Se Tabell 1.

» Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder FAR INTE anvéndas efter den sista férbrukningsdag som anges pa férpackningsetiketten.

« Denna anordning har steriliserats med etylenoxid och &r endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvand eller omsterilisera inte systemet. Anvéndning av
utgangna, ateranvanda eller omsteriliserade anordningar kan leda till infektion.

« Anordningen far endast anvandas av lakare som &r utbildade i standardtekniker for implantation via kateter.

Forsiktighetsatgarder for sarskilda populationer
+ Graviditet: Sakerheten och effekten fér denna ocklusionsanordning har inte faststallts under graviditet. Vagledning med réntgengenomlysning kan
anvandas under placeringen av anordningen. Risken for 6kad réntgenexponering fér gravida patienter maste vagas mot de potentiella férdelarna med
denna metod.
* Ammande kvinnor: Sakerheten och effekten for denna ocklusionsanordning har inte faststallts hos ammande kvinnor. Det har inte utforts ndgon kvantitativ
bedémning av forekomsten av materialbestandsdelar i brostmjolk.
« Pediatrisk population: Sakerheten och effekten for denna ocklusionsanordning har inte faststallts i en pediatrisk population.

Forsiktighetsatgarder
« Det rekommenderas att acetylsalicylsyra (325 mg/dag) (eller alternativ trombocythdmmare/antikoagulant om patienten inte tal acetylsalicylsyra) satts in
minst 24 timmar fore ingreppet.
« Antibiotika ska ges perioperativt.
« Patienten ska vara fullstandigt hepariniserad under hela ingreppet med korrekta doser sa att den aktiverade koagulationstiden (ACT) halls 6ver
200 sekunder.

Information om patientradgivning
Lakare ska ga igenom féljande information vid radgivning till patienter om Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder och implantatférfarandet:
* PFO-tillslutning med Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder kan endast minska risken for aterkommande stroke pa grund av paradoxikal emboli genom en
PFO.
- Med aldern 6kar sannolikheten for att riskfaktorer for stroke som inte ar relaterade till PFO utvecklas och orsakar en aterkommande ischemisk stroke
oberoende av PFO-tillslutning.
« For information om ingreppsrelaterade risker férknippade med Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, se Mgjliga biverkningar.
« Behovet av att folja en definierad kompletterande tromboshammande behandling efter implantation av Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder.
« Patienter med djup ventrombos (DVT) eller lungemboli (PE) i anamnesen kan dra nytta av fortsatt eller aterupptagen antikoagulationsbehandling efter
implantation av Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder for att minska risken for aterkommande DVT eller PE.
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« Det rekommenderas att det medicinska teamet (neurolog och kardiolog) och patienten deltar i en gemensam beslutsprocess och diskuterar riskerna och
fordelarna med PFO-tillslutning jamfért med att anvanda enbart tromboshdmmande behandling, samtidigt som man tar hansyn till patientens varden och
preferenser.

Villkorligt MR-sdker
Icke-kliniska tester har pavisat att Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder &r villkorligt MR-saker. En patient med Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder kan
skannas sakert i ett MR-system under féljande villkor:

 Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T)

« Maximal spatial faltgradient pa 19 T/m (1 900 G/cm).

« Ett maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-varde for hela kroppen pa 2,0 W/kg (normalt driftslage)
Vid de skanningsfoérhallanden som anges ovan forvantas enheten ge upphov till en temperaturékning pa mindre an eller lika med 3 °C efter 15 minuters
oavbruten skanning.
Vid icke-kliniska tester ger anordningen upphov till en bildartefakt som sticker ut cirka 16 mm fran Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder nér den avbildas med
en gradientekopulssekvens i ett MR-system pa 3,0 T.

Méjliga biverkningar
Mojliga biverkningar som kan uppsta under eller efter ett ingrepp med denna anordning kan innefatta men begransas inte till:

*  Luftemboli *  Hypertoni/hypotoni
+ Allergisk reaktion/toxisk effekt pa grund av: * Infektion
anestesi, kontrastmedel, lakemedel eller metall * Hjartinfarkt
*  Arytmi » Pacemakerplacering till foljd av PFO-tillslutning med anordningen
* Arteriovendsa fistlar * Smarta
+ Blédning » Perikardiell utgjutning
* Hijartperforation *  Perikardit
* Hjarttamponad *  Perifer emboli
* Brostsmarta * Pseudoaneurysm
+ Dodsfall *  Lungemboli
* Djup ventrombos * Intervention pa nytt fér restshunt/borttagning av anordningen
»  Embolisering av anordningen » Stroke
» Erosion av anordningen » Transitorisk ischemisk attack
* Endokardit *  Trombosbildning
» Skada pa matstrupen » Klaffinsufficiens
» Feber + Karlskada vid atkomststallet
*  Huvudvark/migran * Karlperforation

* Hematom

Bruksanvisning

Material for anvandning med anordningen
+ 0,035 tum Amplatzer™-ledare (9-GW-002)

* Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath
Mer information om inféringshylsan finns i bruksanvisningen for Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath. Se Tabell 1 i Bilaga A: Fér kompletterande information
om storlekar fér anordningen och kompatibla inféringshylsor, se Tabell 1 nedan fér dimensioneringsriktlinjer.
Foljande material &r forpackade med Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder:

« Amplatzer™ Trevisio™-inféringskabel fast vid ocklusionsanordningen

* Laddare

* Hemostasventil med férlangningsror och trevagskran

« Plastskruvstycke

Tabell 1. Riktlinjer for dimensionering av anordningen

Foreslagen
. Exempel anatomiska Amplatzer™ Talisman™
PFO-morfologi egenskaper PFO Occluder-storlek
(mm)
Enkel PFO eller 1. Franvaro av
PFO med en icke- féormaksseptumaneurysm,
framtradande lang tunnel och fortjockad
formaksseptumaneurysm septum secundum
2. Icke-framtrédande 25
PFO dar en séker formaksseptumaneurysm
anordningsposition och (<20 mm total "excursion”)
effektiv PFO-tillslutning kan utan lang tunnel (=10 mm
uppnas med langd) och utan fortjockad
anordningsstorleken 25 mm septum secundum
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Tabell 1. Riktlinjer for dimensionering av anordningen (fortsattning)

Foreslagen
. Exempel anatomiska Amplatzer™ Talisman™
PFO-morfologi egenskaper PFO Occluder-storlek
(mm)
1. Férmaksseptumaneurysm
(=10 mm "excursion”) med
lang tunnel (=10 mm langd)
Komplex PFO 2.Formaksseptumaneurysm
PFO med en eller flera %;%di gécﬁﬁ"on ) med
anatomiska egenskaper som seéundum (>ﬁo mm
kan férsvara méjligheten att tiocklek) = 30 eller 35
ano?dpnpiQSs?)T)ssi?i‘é?\roch %r;raagtsrgd?unrggn eurvsm
effektiv PFO-tillslutning med med éverd?iven rérligr%et
25 mm anordningsstorlek (220 mm total "excursion”)
4. Lipomatds hypertrofi av
septum secundum
PFO med liten anatomi
Anatomi inte lamplig for z ;
25 mm anordningsstorlek till 1<2|(_)ar?~|%? septum primum 18
foljd av interferens med
narliggande kardiella
strukturer

OBS! Utvardera anordningens position efter utplacering, men fore |6sgéring. Anvand ekokardiografi
for att sakerstalla att anordningen inte stéter mot den fria formaksvaggen eller aortaroten. Om
anordningen interfererar med en angransande kardiell struktur (t.ex. fri formaksvéagg eller aortarot)
ska du hamta tillbaka anordningen och placera om den. Om anordningens position forblir
otillfredsstallande ska du héamta tillbaka anordningen och antingen ersatta den med en mindre
anordning (18 mm eller 25 mm) eller 6vervaga alternativa behandlingar. Anvandning av 35 mm-
anordningen ska endast 6vervagas i fall dar en saker anordningsposition inte kan uppnas med

30 mm-anordningen.

Foérekomsten av enbart ett formaksseptumaneurysm forhindrar inte nédvandigtvis PFO-tillslutning
med en 25 mm anordningsstorlek. | RESPECT-provningen® hade 180 patienter (36 %) i gruppen for
tillslutning med anordningen ett formaksseptumaneurysm. Anordningsstorleken 25 mm anvandes
hos de flesta patienter med férmaksseptumaneurysm (77 %) for att stanga PFO, och sex manader
efter implantation uppnaddes effektiv tillslutning hos 95 % av dessa patienter. Det fanns inget fall av
embolisering av anordningen hos nagon patient i studien.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S.
Marks, and David L. Tirschwell. "Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy
after stroke,” New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Vard fore ingreppet

« Det rekommenderas att acetylsalicylsyra (325 mg/dag) (eller alternativ trombocythammare/antikoagulant om patienten inte tal acetylsalicylsyra) satts in

minst 24 timmar fore ingreppet.

« Antibiotika kan administreras perioperativt efter anvéndarens eget gottfinnande.

« Patienten ska vara fullstéandigt hepariniserad under hela ingreppet med korrekta doser sa att den aktiverade koagulationstiden (ACT) halls éver
200 sekunder.

Procedur

VIKTIGT! Intrakardiell ekokardiografi (ICE) eller transesofageal ekokardiografi (TEE) reckommenderas som ett hjadlpmedel vid utvérdering av

PFO och placering av Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder. Om TEE anvands maste patientens esofageala anatomi vara sa rymlig att
proben kan foras in och manipuleras.
VIKTIGT! Var forsiktig nar du anvander vagledning med rontgengenomlysning nar anordningen placeras.
VIKTIGT! Anvénd inte ett motordrivet injektionssystem for att fora in kontrastmedel genom hylsan.
1. Punktera larbensvenen och utfor en standardmaéssig kateterisering av hoger sida av hjartat.
2. Ta ett angiogram fér att pavisa PFO:
a. Kateterisera vanster formak i 45° LAO-position och med kraniell vinkling pa 35°-45°.
b. Injicera kontrastmedel i lungvenen fran évre hégra lungloben.
OBS! Storleken och placeringen av ocklusionsanordningen baseras pa morfologin och platsen for PFO.
3. Anvand ledaren med J-spets for atkomst genom PFO.
4. Anvéand ICE eller TEE for att bedéma PFO-morfologin.

OBS! PFO-morfologin beddms bast med hjélp av en kortaxelvy, dar PFO visualiseras intill aortaklaffen, och septum primum &r orienterat i ett nastan
horisontellt 1age (ICE septal kortaxelvy, TEE-vinklar 30°, 45° och 60°). Med hjélp av denna vy beddms "excursion” av septum primum, l&ngden pa PFO-
tunneln och tjockleken pa septum secundum. Dessa egenskaper ska ocksa beddmas med hjélp av en bikaval langaxelvy (ICE septal bikaval vy, TEE-
vinklar 90°, 105° och 120° — se Figur 2 och Figur 3 i Bilaga A: Ytterligare information).

Foérmaksseptumaneurysm: Ett formaksseptumaneurysm ar en redundans eller séckformig deformitet i septum primum med 6kad rorlighet och
utbuktning in i hoger férmak eller vanster férmak. Ett formaksseptumaneurysm definieras som en "excursion” av septum primum pa =10 mm fran planet
for formaksseptum in i hdger férmak eller vanster formak eller en sammanlagd total "excursion” in i hoger férmak och vanster formak pa 215 mm. Ett
framtrddande férmaksseptumaneurysm har en kombinerad "excursion” pa 220 mm.
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PFO-tunnellangd: PFO-tunnelns langd definieras som den maximala éverlappningen mellan septum primum och septum secundum. En lang tunnel
definieras som en tunnellangd 210 mm.

Tjocklek hos septum secundum: Tjockleken hos septum secundum definieras som den maximala tjockleken hos septum secundum inom 10 mm fran
PFO. En fortjockad septum secundum definieras som en tjocklek pa 210 mm. Lipomatds hypertrofi i septum secundum definieras som en tjocklek pa
215 mm.

OBS! Om TEE-avbildning anvands kan steg 4—6 utféras fore atkomst via larbensvenen, om sa onskas.

Anvand ICE eller TEE for att mata avstandet fran PFO till aortaroten och avstandet fran PFO till vena cava superiors ostium (se Figur 3B och Figur 3C i
Bilaga A: Ytterligare information).

ICE-avbildning

2A

PFO enligt bedémning med ICE i kortaxelvy med méatning av septum primum
excursion (a), PFO-tunnellangd (b) och septum secundum-tjocklek (c).

2B

PFO enligt bedémning med ICE i langaxel bikaval-/SVC-vy med matning av septum
primum-langd (a).

2C

PFO enligt beddmning med ICE i septal vy med matning av septum primum excursion
in i vanster férmak (a) och héger férmak (b).

TEE-avbildning

3A

Matning av septum primum excursion (a), PFO-tunnelldngd (b) och septum
secundum-tjocklek (c) i 50-graders kortaxelvy (intervall 30 till 60 grader for att
visualisera aortaroten en face).

3B

Avstand fran PFO till aortarot (a) i 30 gradersvy (intervall 0 till 45 grader for att
visualisera aortaroten en face)

3C

Avstand fran PFO till mynningen pa vena cava superior (SVC) (a) i bikaval
90-gradersvy (intervall 80 till 125 grader for att minimera férkortning av SVC).

OBS! Om PFO inte kan lokaliseras tydligt via avbildning ska du placera en ledare genom PFO fér att underlatta identifiering.
Valj storleken pa anordningen baserat pa PFO-morfologin och ta hansyn till avstanden fran PFO till aortaroten och SVC.
| de flesta fall kan PFO téckas tillrackligt med 25 mm-anordningen. Overvég att anvénda en stérre anordning (30-35 mm) om PFO har ett
formaksseptumaneurysm med andra egenskaper (t.ex. lang tunnel eller fértjockad septum secundum) som kan resultera i en betydande restshunt eller
en osakrad position éver septum. Anvandning av 35 mm-anordningen ska endast 6vervagas i fall dar en séker anordningsposition inte kan uppnas med
30 mm-anordningen.
Anvand ekokardiografi och ett tryck-drag-test (se Steg 20) for att utvardera anordningens position efter utplacering, men fore 16sgéring. Om
anordningens position efter utplaceringen inte ar saker ska du évervaga att anvanda en stérre anordning (30 mm eller 35 mm).
Om anordningen interfererar med en angrénsande kardiell struktur (t.ex. fri formaksvagg eller aortarot) ska du hamta tillbaka anordningen och placera
om den. Om anordningens position forblir otillfredsstallande ska du hamta tillbaka anordningen och antingen ersatta den med en mindre anordning eller
Overvaga alternativa behandlingar. Se Tabell 1 i Bilaga A: Ytterligare information och Tabell 1 (ovan) for riktlinjer fér val av anordning och storlek.
Kontrollera flédet i SVC, vena cava inferior (IVC) och koronarsinus (CS) efter att anordningen placerats ut, men innan den 16sgors.
VIKTIGT! lakttag forsiktighet sa att Chiari-néatverk i hoger formak eller storre eustakiska klaffar inte klams fast under anordningens hogra
formakssida.
VARNING! Anvand ekokardiografi for att sakerstélla att anordningen inte stéter mot den fria formaksvéaggen eller aortaroten.
Foérbered Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder fér anvandning:
a. Inspektera den sterila forpackningen. Anvand inte enheten om den sterila forpackningen ar 6ppen eller skadad.
b. Oppna den sterila férpackningen och inspektera PFO-ocklusionsanordningen, Amplatzer™ Trevisio ™-inféringskabel, laddare och hemostasventil.
Anvand inte om skador syns eller om ocklusionsanordningen har lossnat fran kabeln.
c. Ta ut anordningen med monterade inféringstillboehor ur férpackningen (inféringskabel, laddare och hemostasventil) och se till att anslutningen ar saker
mellan laddaren och hemostasventilen.
d. Kontrollera att PFO-ocklusionsanordningen ar korrekt ansluten till inféringskabeln:
- Vrid ocklusionsanordningen ett helt varv moturs:

- Vrid ocklusionsanordningen medurs tills motstand kanns

- Vrid ocklusionsanordningen moturs 1/8 varv for att underlatta I6sgéring av anordningen vid utplacering.
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OBS! Om ocklusionsanordningen lossnar fran inforingskabeln ska du satta fast den igen pa inféringskabelns distala &nde genom att vrida anordningen
medurs cirka 4 till 5 varv tills den sitter fast. Vrid sedan anordningen moturs 1/8 varv for att underlatta 16sgéring av ocklusionsanordningen under
implantationen.
8. Ladda ocklusionsanordningen i laddaren.
a. Spola laddaren och hemostasventilen med steril koksaltlésning.
b. Med ocklusionsanordningen och laddarens distala &nde nedsankta i steril koksaltiésning drar du tillbaka inféringskabeln for att dra tillbaka
anordningen inuti laddaren tills ocklusionsanordningens distala markérband nar laddarens spets.
9. Spola steril koksaltldsning genom hemostasventilen tills inga luftbubblor syns pa den laddade ocklusionsanordningen.

OBS! Anslutningen mellan ocklusionsanordningen och kabeln kan kontrolleras efter laddning genom att vrida kabeln medurs tills motstand kanns och
sedan vrida kabeln moturs 1/8 varv.

10. Forbered Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath enligt bruksanvisningen for Amplatzer™ Talisman™ Delivery Sheath.

11.  For in dilatatorn i inféringsskidan och dra at den vridbara luerfattningen.

12. For fram dilatatorn och inféringshylsan éver ledaren, genom PFO, och in i vanster formak och bekrafta korrekt rorelse via ekokardiografi och/eller
genomlysning.
VARNING! For inte fram dilatatorn och inféringshylsan om du kdnner motstand.

13.  Avlagsna langsamt ledaren och dilatatorn for att férebygga intrdngning av Iuft och eliminera all luft i systemet med hjalp av backflédet.

14. Bibehall ett vatt-till-vatt-tillstdnd och satt fast laddaren pa inféringshylsan och dra at den vridbara luerfattningen sa att komponenterna lases fast i
varandra.

15.  For fram inféringskabeln och ocklusionsanordningen genom inféringshylsan tills ocklusionsanordningen nar hylsans spets. En markering pa kabeln
anger att ocklusionsanordningen narmar sig hylsans énde.
VIKTIGT! Rotera inte inféringskabelns spole medan du for fram ocklusionsanordningen, for inte fram inféringskabeln och
ocklusionsanordningen om du kdanner motstand.

16. Anvand ekokardiografi och genomlysning som vagledning och hall inféringskabeln pa plats medan du drar tillbaka inféringshylsan for att placera ut den
vanstra fdrmaksskivan och en del av férbindelsedelen.

17. Dra forsiktigt den vanstra formaksskivan mot formaksseptum. Detta kan kannas eller observeras via ekokardiografi eller genomlysning.

18. Bibehall en latt spanning pa inféringskabeln medan du drar tillbaka inféringshylsan cirka 5—10 cm for att placera ut den hogra formaksskivan.

19. Anvand ekokardiografi eller angiografi for att bekrafta att anordningen sitter pa plats och utvardera restshunt eller klaffinsufficiens.

20. Innan du I6sgor ocklusionsanordningen ska du gora en forsiktig rorelse fram och tillbaka (tryck-drag-test) med inféringskabeln for att sékerstalla att
ocklusionsanordningen har en saker position éver septum.

21.  Om ocklusionsanordningens position ar instabil eller interfererar med nagon intilliggande kardiell struktur (till exempel SVC, pulmonalisklaffen,
mitralisklaffen, koronarsinus, aorta) ska du inte I6sg6ra den fran inféringskabeln utan i stéllet utféra foljande steg:
a. Hamta tillbaka ocklusionsanordningen genom att stabilisera inforingskabeln och fér fram inféringshylsan tills ocklusionsanordningen befinner sig helt

inom hylsan.

b. Byt position pa ocklusionsanordningen och placera ut den igen, eller ta ut ocklusionsanordningen ur patienten.
OBS! Ocklusionsanordningen kan placeras ut hogst tre ganger. Om positionen fortfarande ar oftillfredsstallande ska bade anordningen och hylsan
avlagsnas och bytas ut.

22. Om ocklusionsanordningen inte 6verensstammer med dess ursprungliga form ska du hamta tillbaka anordningen och byta ut den mot en ny anordning.

23. Placera plastskruvstycket pa inféringskabelns proximala ande.

24. Losgor ocklusionsanordningen fran inféringskabeln genom att vrida inféringskabeln moturs (anges av pilen pa plastskruvstycket).
Om det osannolika intraffar att detta inte gar ska du féra fram inféringshylsan mot hoger férmaksskiva for att sékra ocklusionsanordningen och for att
underlatta 16sgoring.
VARNING! Nér ingreppet ar klart ska du langsamt ta ut inféringskabeln och inféringshylsan ur patienten. Avldgsna hylsan langsamt for att
forhindra intrdngning av luft.

Vard efter ingreppet

» Uppfoljningen efter ingreppet ska ske enligt inrattningens vardstandard. Innan patienten skrivs ut ska patienten genomga en TTE.
Patienter som uppvisar perikardiell utgjutning efter implantation av anordningen ska féljas noga med upprepade ekokardiogram for att sékerstalla att den
perikardiella utgjutningen inte blir stérre eller tills den férsvunnit.
Klinisk uppféljning med en kardiolog, inklusive en ekokardiografiutvardering, rekommenderas enligt inrattningens praxis och faststéllda riktlinjer.
Patienter som drabbas av stroke efter implantation av anordningen ska genomga TEE fér utvardering av blodproppar.
Om en vanstersidig tromb identifieras efter implantation av anordningen ska patienten utvérderas med avseende pa hyperkoagulationstillstand och
antikoagulationsbehandling (warfarin) sattas in i minst tre manader. En TEE ska utforas efter antikoagulationsbehandling for att bekrafta att tromben som
uppstatt i samband med anordningen har férsvunnit. Trombolys eller kirurgiskt avldgsnande av anordningen ska évervégas om patienten inte svarar pa
antikoagulationsbehandlingen.
Patienter ska informeras om att séka omedelbar medicinsk behandling som innefattar ekokardiogram om de uppvisar tecken eller symtom pa
hemodynamisk instabilitet sdsom bréstsmartor, arytmi, svimning eller andnéd.
Patienter ska erhalla adekvat endokarditprofylax under sex manader efter implantation av anordningen. Beslut om fortsatt endokarditprofylax efter sex
manader fattas av lakaren.
Patienter ska behandlas med tromboshdmmande behandling, sasom acetylsalicylsyra, under sex manader efter implantationen. Beslut om fortsatt
tromboshammande behandling efter sex manader fattas av lakaren.
Patienter ska instrueras att undvika anstrangande aktiviteter i minst en manad efter implantation av anordningen eller enligt lakarens anvisningar.
Anstréangande 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 anstrdngande aktiviteter, ska de omedelbart séka medicinsk behandling.
For patienter med lungemboli eller djup ventrombos i anamnesen ska kronisk antikoagulation snarare &n trombocytaggregationshdmmande behandling
Overvagas efter implantation av anordningen.
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Rapportering av enhetsincidenter
Om det under anvandningen av den hér enheten finns anledning att misstanka att en allvarlig incident har intraffat ska incidenten rapporteras till tillverkaren.

Information om férvaring och hantering
Inga sarskilda férvaringskrav utéver de som kravs for medicintekniska produkter i allmanhet.

Denna bruksanvisning ar atervinningsbar.

Kassering

Tillbehor till Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ska pa lampligt satt klassificeras som biologiskt riskavfall och kasseras i enlighet med tillampliga rutiner pa
platsen samt lokala och nationella lagar och bestdmmelser. Returnera tillbehdren till Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder till Abbott Medical nar deras
livslangd har 16pt ut.

Garanti

Abbott Medical garanterar kdparen att denna produkt, under en period som &r lika lang som produktens validerade hallbarhetstid, uppfyller de
produktspecifikationer som faststallts av tillverkaren om produkten anvands i enlighet med tillverkarens bruksanvisning, och att produkten &r fri fran defekter i
material och utférande. Abbott Medicals ansvar enligt denna garanti ar 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 beddémer 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 SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL.

Se forsaljningsvillkor och -bestdmmelser for ytterligare information.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

TR: Kullanma Talimatlari
DIKKAT: Biitiin talimatlar dikkatle okuyun. Bu talimatlara, uyarilara ve 6nlemlere uyulmamasi hastanin yaralanmasina veya cihazin hasar
gormesine neden olabilir.

Cihaz Acgiklamasi ve Amaci

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, Nitinol tel agdan yapilan, kendi kendine genisleyebilen ve iki diskli bir cihazdir. iki disk, her bir diskin serbest hareket
edebilmesini sadlayan kisa bir badlanti kemeri ile birbirine baglanir. Okliider, distal ve proksimal uglarinda radyopak isaretgi bantlara sahiptir ve ayrica iletimi ve
yerlestirmeyi kolaylastirmak igin proksimal ugta bir ug vidasi igerir. Cihaz, etilen oksit ile sterilize edilmistir.

Sekil 1. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder

1 Sag atriyal disk
2 Sol atriyal disk

Baglanti kemeri

Ek A: Tamamlayici Bilgiler kisminda okllder, iletim kilifi ve dilatér ile ilgili ek bilgiler yer almaktadir:
« Tablo 1 kisminda cihaz ve iletim kilifi boyutlari gésterilmistir.
« Sekil 1 kisminda Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, Amplatzer™ Trevisio™ iletim kablosuna halihazirda takiimis sekilde gosterilmistir. Gorselde
asagidaki bilesenler gorilmektedir:

1 iletim kablosu

Hemostaz valfi

Ug yénlii stopkoklu uzatma hortumu
Plastik mengene

PFO okluderi

Okllidere takilan distal kablo

N o o b~ 0N

Yukleyici

« Sekil 2'de, intrakardiyak elektrokardiyografi (ICE) gorintileri gosterilmistir.
< Sekil 3'te, transdzofageal elektrokardiyografi (TEE) gorintileri gdsterilmigtir.

Kullanim Amaci
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, patent foramen ovaleyi kapatmada kullanilan perkitan, transkateter bir oklizyon cihazidir.

Kullanim Endikasyonu

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, farz edilen paradoksal emboli nedeniyle iskemik inme gegiren hastalarda niiks eden iskemik inme riskini azaltmak
amaciyla patent foramen ovalenin (PFO) perkitan, transkateter olarak kapatiimasi igin endikedir.

Performans Ozellikleri
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder asagidakilerden olusur:
* PFO oklideri
* Amplatzer™ Trevisio™ iletim kablosu
* Yukleyici
« Uzatma hortumlu ve Ug yonli stopkoklu hemostaz valfi
« Plastik mengene

Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi ile birlikte temin edilmesi amaglanmigtir.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder, gesitli PFO anatomilerine uygunluk icin (bu bélimde Tablo 1’de agiklandidi gibi) dért boyutta mevcut olan, nitinol tel
agdan yapilan, kendi kendine genisleyebilir ve iki diskli bir cihazdir. Cihazin femoral ven erisimi yoluyla bir PFO’nun igine yerlestiriimesini kolaylastirilan 120 cm
uzunlugunda bir iletim kablosuna halihazirda takiimis sekilde temin edilir. Yikleyici, Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazinin boyutunu kigulterek
cihazin kilifa yerlestirilebilmesini saglar. Uzatma hortumu ve stopkoklu hemostaz valfi, iletim sisteminin yikanmasini saglar ve prosedir sirasinda kanin geri
akisini kontrol eder.

Kontrendikasyonlar
« implantin yerlestirimesi planlanan konumda trombiis varli§ ya da defekte erisim saglayacak damarlarda vendz tromboza dair belgelenmis kanit
« intra-kardiyak tromboz, kiitle, vejetasyon veya timér bulunan hastalar
* PFOQO’ya erisim saglanan vaskdlatiri, uygun kilif boyutunu barindirmak igin yetersiz olan hastalar
* Gerekli Amplatzer™ Talisman™ PFO cihaz boyutunun, kapaklar veya pulmoner damarlar gibi diger intrakardiyak ya da intravaskdiler yapilarla etkilesime
girecegdi anatomiye sahip hastalar
Atriyal septal defekt ya da fenestre septum dahil, baska bir sagdan sola sant kaynagdina sahip hastalar
« Aktif endokardit ya da tedavi edilmemis bagska enfeksiyonu bulunan hastalar
« Proseddr sirasinda antikoagilasyonu veya prosedir sonrasinda anti-trombosit tedavisini tolere edemeyen hastalar

Uyarilar
« Aclk veya hasar gérmds torbalari kullanmayin; hasarli cihazlari kullanmayin.

Vendz tromboembolik olay riski yiiksek olan hastalarda, PFO’nun kapatiimasindan sonra standart bakima uygun sekilde tromboembolik risk azaltma rejimi
ile ydnetim saglanmalidir.
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazinin giivenliligi ve efkililigi, hiperkoagulabilite durumundaki hastalarda belirlenmemistir.
Bu cihazin perkitan ya da cerrahi olarak ¢ikarilmasi gereken durumlara karsi hazir olun. Buna cerrahin hazir bulundurulmasi ve ameliyathaneye erisim
dahildir.
Embolize olmus cihazlar, kritik kardiyak islevleri bozabilecekleri icin ¢ikariimalidir. Oklider timuyle bir kateter veya kilif icine yeniden gekilmedikge,
embolize olmus okllderi intrakardiyak yapilar iginden gegirerek ¢ikarmayin.
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazi, genellikle glivenli oldugu kabul edilen nikel-titanyum alagimindan olugsmaktadir. Ancak in vitro testler, en az
60 giin boyunca bu cihazdan nikel salinimi oldugunu géstermistir. Ozellikle metal alerjisi 6ykiisii olan hastalar olmak iizere nikele alerjisi olan hastalar, bu
cihaza alerjik reaksiyon gdsterebilir. Belirli alerjik reaksiyonlar ciddi olabilir; hastalara nefes almada zorlanma veya yiizde ya da bogazda inflamasyon gibi bir
alerjik reaksiyon yasadiklarindan stiphelenmeleri halinde derhal doktorlarini bilgilendirmeleri gerektigi séylenmelidir. Ayrica bazi hastalar, bu cihazin
implante edilmesi halinde nikele karsi alerji gelistirebilir.
Cihazin yerlestiriimesi sirasinda gegici hemodinamik yetmezlik ile karsilasilabilir; bu durumda, doktorun belirledigi sekilde sivi replasmani ya da baska
ilaglar gerekli olabilir.
Cihaz ¢gikarmadan 6nce, ekokardiyografi yardimiyla cihazin serbest atriyal duvara ve aortik kbke gére pozisyonunu degerlendirin (bkz. Sekil 2 ve Sekil 3,
Ek A: Tamamlayici Bilgiler).
» Cihazin serbest atriyal duvari veya aortik koki etkilemediginden emin olmak igin ekokardiyografiden yararlanin.
Cihaz orijinal konfiglirasyonuna uymuyorsa, cihazin konumu stabil degilse veya cihaz Superior Vena Kava (SVC), Pulmoner Ven (PV), Mitral Kapak (MV),
Koroner Siniis (CS) veya Aort (AO) gibi herhangi bir komsu kardiyak yapi ile etkilesime giriyorsa cihazi iletim kablosundan gikarmayin. Cihaz komsu bir
kardiyak yapi ile etkilesime giriyorsa cihazi geri alip tekrar yerlestirin. Hala yetersizse cihazi geri alin ve yeni bir cihaz ile degistirin ya da alternatif tedavileri
degerlendirin. Bkz. Tablo 1.
Ambalaj etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinden sonra Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazint KULLANMAYIN.
* Bu cihaz, etilen oksit ile sterilize edilmistir ve tek kullanimliktir; kesinlikle sistemi tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Son kullanma tarihi

gegmis, tekrar kullanilan veya tekrar sterilize edilen cihazlar enfeksiyona neden olabilir.
« Bu cihaz, yalnizca standart transkateter teknikleri konusunda egitim almis doktorlar tarafindan kullaniimaldir.

Ozel Popiilasyonlar igin Onlemler
+ Hamilelik: Hamilelik sirasinda bu okliiderin glivenliligi ve etkililigi belilenmemistir. Cihazin yerlestirilmesi sirasinda floroskopik réntgen kilavuzu kullanilabilir.
Hamile olan hastalar igin réntgen maruziyetinde artis riski, bu teknigin potansiyel faydalari ile kiyaslanmalidir.
« Emziren Anne: Emziren annelerde bu okliderin gtivenliligi ve etkililigi belirenmemistir. Anne sitiinde siizllebilir madde bulunduguna dair herhangi bir nicel
degerlendirme yoktur.
« Pediatrik Popllasyon: Pediatrik popiilasyonda bu okllderin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Onlemler
« Prosedirden en az 24 saat 6nce aspirine (325 mg/glin) (veya hastanin aspirin intoleransi varsa alternatif antitrombosit/antikoagtlan) baslanmasi énerilir.
« Antibiyotikler peri-prosedirel olarak uygulanmalidir.
« Aktif pihtilagsma stiresini (ACT) 200 saniyenin tizerinde tutmak igin hastalarin yeterli doz ile prosediir boyunca tamamen heparinize edilmesi gerekir.

Hasta Danigmanlik Bilgileri
Doktorlar, Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ve implant prosedirii hakkinda hastalara danismanlik hizmeti sunarken asagidaki bilgileri g6z éniinde
bulundurmahdir:

« Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ile PFO kapatma, PFO yoluyla paradoksal emboli nedeniyle yalnizca niiks eden inme riskini azaltabilir.

- Yas ilerledikge, inmeye yol agan ve PFO ile ilgili olmayan risklerin gelisebilme ve PFO kapanmasindan badimsiz, niiks eden bir iskemik inmeye neden
olma olasiligi artar.

* Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ile iligkili prosedirel riskler igin Potansiyel Advers Olaylar bélimine bakin.

« Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazinin implantasyonunun ardindan tanimli bir ek antitrombotik tedaviye uyma ihtiyaci.

« DVT veya PE 6ykusu olan hastalar, niiks eden DVT veya PE riskini azaltmak icin Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazinin implantasyonunun
ardindan antikoagulasyon tedavisine devam edebilir.
Tibbi ekibin (nérolog ve kardiyolog) ve hastanin ortak bir karar alma silirecine dahil olmasi ve hastanin degerlerini ve tercihlerini géz 6niinde bulundurarak
yalnizca antitrombotik tedavi uygulanmasina kiyasla PFO kapanmasinin risklerini ve yararlarini ele almasi onerilir.

195

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



MR Kosullu
Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazinin MR Kosullu oldugu klinik digi testlerle ortaya konmustur. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazini
tasiyan bir hasta asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

« 1,5 Tesla (1,5 T) veya 3,0 Tesla (3,0 T) statik manyetik alan

* Maksimum 19 T/m (1900 G/cm) uzamsal gradyan alan

* MR sistemi tarafindan rapor edilen tiim viicut ortalamali maksimum spesifik absorpsiyon orani (SAR) <2,0 W/kg (normal ¢alisma modu)
Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda cihazin, 15 dakikalik stirekli tarama sonrasinda 3°C’den az ya da bu degere esit maksimum sicaklik artig Gretmesi
beklenir.
Klinik disi testlerde, 3,0 T MR Sisteminde gradyan eko puls sekansiyla gériintileme yapildiginda Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder’in neden oldugu
goruntl artefakti oklliderden yaklasik 16 mm 6teye uzanir.

Potansiyel Advers Olaylar

Bu cihaz kullanilarak gergeklestirilen prosedir sirasinda veya sonrasinda meydana gelebilecek potansiyel advers olaylar asagidakileri igerebilir ancak bunlarla
sinirli degildir:

Agn Kanama

Aritmi Kardiyak perforasyon

Arteryovenoz fistll Kardiyak tamponad

Ates Miyokard enfarktiisi

Bas agrisi/migren Olim

Cihaz embolizasyonu Ozofagus yaralanmasi

Cihaz erozyonu Periferik emboli

Damar perforasyonu Perikardit

Derin ven trombozu Perikardiyal eflizyon

Endokardit PFO cihazinin kapanmasindan sonra kalp pili yerlestiriimesi
Enfeksiyon Ps6doanevrizma

Gegici iskemik atak Pulmoner emboli

Gogus agrisi Rezidiiel santin/cihazin gikariimasi igin tekrar miidahale
Hava embolisi %Lg::\r nedeniyle alerjik reaksiyon/toksik etki: anestezi, kontrast madde, ilag veya
Hematom Trombis olusumu

Hipertansiyon/hipotansiyon Valviler regurjitasyon

inme Vaskiler erisim bolgesinde yaralanma

Kullanma Yoénergeleri

Bu Cihazla Kullanilan Materyaller
« 0,035 ing Amplatzer™ Kilavuz Tel (9-GW-002)

+ Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi
lletim kilifi hakkinda daha fazla bilgi igin Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi kullanma talimatlarina bakin. Cihaz boyutlari ve uyumlu iletim kiliflari hakkinda bilgi
icin Tablo 1 Ek A: Tamamlayici Bilgiler kismina; boyutlandirma kilavuzlari igin agagidaki Sekil 1’e bakin.
Asagidaki materyaller, Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder ile birlikte ambalajlanir:

« Oklidere takili Amplatzer™ Trevisio™ iletim kablosu

« Yukleyici

« Uzatma hortumlu ve {g¢ yonlii stopkoklu hemostaz valfi

» Plastik mengene

Tablo 1. Cihaz Boyutlandirma Kilavuzlari

. . Onerilen
PFO Morfolojisi Ornek Anatomik Ozellikler Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder Boyutu (mm)

Basit PFO veya

i ) 1. ASA yoklugu, uzun tinel ve
belirgin olmayan ASA’l PFO kalinlasmis septum sekundum
25 mm cihaz boyutu kullanilirken 2. Uzun tiinel (210 mm uzuniuk) 25

olmayan ve kalinlasmis septum
sekundum olmayan belirgin olmayan
ASA (<20 mm toplam sapma)

sabit bir cihaz pozisyonu ve etkili
PFO kapanmasi saglanabilecek
PFO

196

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Tablo 1. Cihaz Boyutlandirma Kilavuzlari (Devami)

PFO Morfolojisi

Ornek Anatomik Ozellikler

Onerilen
Amplatzer™ Talisman™
PFO Occluder Boyutu (mm)

Kompleks PFO

25 mm cihaz boyutu kullanilirken
sabit bir cihaz pozisyonu ve etkili

1. Uzun tinelli (210 mm uzunluk) ASA
(=10 mm sapma)

2. Kalinlagmig septum sekundumiu
(=10 mm kalinlik) ASA (210 mm

nedeniyle 25 mm cihaz boyutu igin
uygun olmayan anatomi

y - . 30 veya 35
PFO kapanmasi saglayabilmeyi sapma) I
komplike hale getirebilecek bir veya ?0 Alg:rr]' go?n"g)e“ belirgin ASA (220 mm
daha fazla anatomik 6zellige sahip 4 pSeptumpsekundumda lipomatéz
PFO hipertrofi
Kiigiik anatomili PFO
Komsu kardiyak yapilar ile etkilesim 1. Septal primum uzunlugu <20 mm 18

NOT: Cihazin konumunu yerlestirdikten sonra ancak ¢ikarmadan 6nce degerlendirin. Cihazin serbest atriyal duvari veya
aortik kokl etkilemediginden emin olmak igin ekokardiyografiden yararlanin. Cihaz komsu bir kardiyak yapi ile etkilesime
giriyorsa (serbest atriyal duvar veya aortik kok gibi) cihazi geri alip tekrar yerlestirin. Cihaz konumu hala yetersizse cihazi geri
alin ve daha kiglk bir cihaz (18 mm ya da 25 mm) ile degistirin ya da alternatif tedavileri degerlendirin. 35 mm cihaz
kullanimi, yalnizca 30 mm cihazla sabit cihaz konumu sadlanamayan durumlarda degerlendirilmelidir.

Yalnizca ASA’nin varlidi, 25 mm cihaz boyutu ile basarili PFO kapanmasinin mutlaka 6nleneceg@i anlamina gelmez.
RESPECT arastirmasinda’, cihaz kapanma grubundaki 180 hastada (%36) ASA olmustur. PFO kapanmasi igin ASA’li
hastalarin gogunda (%77) 25 mm cihaz boyutu kullaniimistir ve implantasyondan alti ay sonra, bu hastalarin %95’inde etkili
kapanma saglanmistir. Calismadaki higbir hastada cihaz embolizasyonu vakasi olmamistir.

a. Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S. Marks, and David L.

Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy after stroke,” New England Journal of
Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Prosediir Oncesi Bakim

* Prosediirden en az 24 saat 6nce aspirine (325 mg/giin) (veya hastanin aspirin intoleransi varsa alternatif antitrombosit/antikoagiilan) baglanmasi 6nerilir.
* Operatorun takdirine bagh olarak peri-proseddrel olarak antibiyotikler uygulanabilir.
« Aktif pihtilagma suresini (ACT) 200 saniyenin lzerinde tutmak icin hastalarin yeterli doz ile prosediir boyunca tamamen heparinize edilmesi gerekir.

Prosediir

DIKKAT: intrakardiyak elektrokardiyografi (ICE) veya transézofageal ekokardiyografi (TEE), PFO’nun degerlendirilmesinde ve Amplatzer™
Talisman™ PFO Occluder cihazinin yerlestirilmesinde yardimci olmasi icin 6nerilir. TEE kullaniliyorsa, hastanin 6zofageal anatomisi
sondanin yerlestirilmesi ve manipiilasyonu igin yeterli olmahldir.

DIKKAT: Cihazin yerlestirilmesi sirasinda kullanilabilecek floroskopik rontgen kilavuzu kullanilirken dikkatli olun.

DIKKAT: Kilif iginden kontrast soliisyonu eklemek igin elektrikli enjeksiyon sistemi kullanmayin.

Femoral veni delin ve standart sag kalp kateterizasyonu gergeklestirin.

PFO’yu agiga ¢ikarmak igin anjiyogram uygulayin:

a. 45° LAO pozisyonu ve 35°-45° kraniyal angulasyon ile sol atriyumu kateterize edin.
b. Sag Ust lob pulmoner vene kontrast madde enjekte edin.

NOT: Oklliderin boyutu ve yerlestiriimesinde, PFO’nun morfolojisi ve konumu temel alinir.
PFO icinden erisim saglamak igin J uc¢lu kilavuz teli kullanin.
PFO morfolojisini dederlendirmek icin ICE veya TEE kullanin.

NOT: PFO morfolojisi, en iyi olarak PFO’nun aortik valfin yaninda gorsellestirildigi ve septum primumun yakindaki bir yatay pozisyonda yénlendirildigi
kisa eksenli goriinim kullanilarak degerlendirilir (ICE septal kisa eksenli gériiniim; TEE agilari 30°, 45° ve 60°). Bu gérinimu kullanarak septum
primumdaki sapma, PFO tiinelinin uzunlugu ve septum sekundumun kalinhgi degerlendirilir. Bu 6zellikler, ayrica uzun eksenli bikaval gorinim
kullanilarak da degerlendiriimelidir (ICE septal bikaval gérinim; TEE agilari 90°, 105° ve 120° — bkz. Sekil 2 ve Sekil 3, Ek A: Tamamlayici Bilgiler).

Atriyal Septal Anevrizma (ASA): Atriyal septal anevrizma, sag atriyuma veya sol atriyuma dogru bombelesme ve mobilitede artis ile septum
primumdaki fazlalik ya da sakkiler deformitedir. ASA; septum primumda, atriyal septum diizleminden sag atriyum veya sol atriyuma dogru 210 mm’lik bir
sapma ya da sag atriyuma ve sol atriyuma dogru birlesik toplam 215 mm’lik sapma olarak tanimlanir. Belirgin ASA, 220 mm birlesik sapma durumu
olarak tanimlanir.

PFO Tiineli Uzunlugu: PFO tineli uzunlugu, septum primum ve septum sekundum arasindaki maksimum ust Uste binme olarak tanimlanir. Uzun tinel,
210 mm tiinel uzunlugu olarak tanimlanir.

Septum Sekundum Kalinhgi: Septum sekundum kalinlidi, PFO’dan itibaren 10 mm iginde septum sekundumun maksimum kalinligi olarak tanimlanir.
Kalinlagsmis septum sekundum, 210 mm kalinlik olarak tanimlanir. Septum sekundumda lipomat6z hipertrofi, 215 mm kalinliga sahip olma olarak
tanimlanir.

NOT: TEE goruntileme kullaniliyorsa, istenirse femoral erisimden 6nce 4 — 6 arasindaki adimlar gerceklestirilebilir.

PFO ile aortik kdk ve PFO ile superior vena kava orifisi arasindaki mesafeyi 6lgmek icin ICE veya TEE'yi kullanin (bkz. Sekil 3B ve Sekil 3C, Ek A:
Tamamlayici Bilgiler).
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ICE Goriintiileme

2A

PFO; ICE kullanilarak septum primum sapmasinin (a), PFO tinel uzunlugunun (b) ve septum
sekundum kalinliginin (c) élgilmesi ile kisa eksen gériiniimiinde degerlendirilir.

2B

PFO; ICE kullanilarak septum primum uzunlugunun (a) élgilmesi ile uzun eksen bikaval/SVC
goriiniminde degerlendirilir.

2C

PFO; ICE kullanilarak sol atriyuma (a) ve sag atriyuma (b) septum primum sapmasinin élgimu
ile septal gériinimde degderlendirilir.

TEE Goriintiileme

3A

Septum primum sapmasinin (a), PFO tiinel uzunlugunun (b) ve septum sekundum kalinhginin
(c) kisa eksen 50 derece goriniminde 6lgimu (aortik kdk ylzeyini gorsellestirmek icin 30 ila
60 derecelik aralik).

3B

30 derece gorinimiinde PFO ile aortik kok (a) arasindaki mesafe (aortik kok yiizeyini
gorsellestirmek icin 0 ila 45 derecelik aralik)

3C

Bikaval 90 derece gorinimiinde PFO ile superior vena kava (SVC) orifisi (a) arasindaki mesafe
(SVC’nin kiiglk gosterilmesini en aza indirmek icin 80 ila 125 derecelik aralik).

10.
1.

NOT: Goriuntileme PFO konumunu net sekilde belirleyemiyorsa, tanimlamaya yardimci olmasi igin PFO iginden bir tel yerlestirin.

Cihaz boyutunu PFO morfolojisine gére, PFO ile aortik kok ve SVC arasindaki mesafeleri géz éniinde bulundurarak belirleyin.

Cogu PFO, 25 mm’lik cihazla yeterli sekilde kapatilir. PFO’da 6énemli bir rezidiiel santa veya septumda sabit olmayan bir konuma neden olabilecek
bagka 6zelliklerle birlikte (6r. uzun tiinel veya kalinlagsmis septum sekundum) atriyal septal anevrizma (ASA) varsa daha blyuk bir cihaz kullanmayi
(30-35 cm) diistiniin. 35 mm cihaz kullanimi, yalnizca 30 mm cihazla sabit cihaz konumu saglanamayan durumlarda degerlendirilmelidir.

Cihazi yerlestirdikten sonra ancak ayirmadan énce cihazin konumunu degerlendirmek i¢in ekokardiyografi ve itme-cekme testinden yararlanin (bkz.
Adim 20). Yerlestirme sonrasinda cihazin konumu sabit degilse daha buyuk bir cihaz kullanmayi (30-35 cm) diisinun.

Cihaz komsu bir kardiyak yapi ile etkilesime giriyorsa (serbest atriyal duvar veya aortik kdk gibi) cihazi geri alip tekrar yerlestirin. Cihaz konumu hala
yetersizse cihazi geri alin ve daha kugik bir cihaz ile degistirin ya da alternatif tedavileri degerlendirin. Cihaz segimi ve boyutlandirma kilavuzlari igin
Tablo 1, Ek A: Tamamlayici Bilgiler ve Tablo 1 (yukarida) bélimlerine bakin. Cihazi yerlestirdikten sonra ancak ayirmadan 6nce SVC, inferior vena kava
(IVC) ve koroner sinisi (CS) kontrol edin.

DIKKAT: Sag atriyal Chiari aglarini veya biiyiik Ostaki valflerini cihazin sag atriyal tarafinin altinda sikistirmamak igin dikkat edilmelidir.

UYARI: Cihazin serbest atriyal duvari veya aortik kokii etkilemediginden emin olmak i¢in ekokardiyografiden yararlanin.

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder cihazini kullanima hazirlayin:

a. Steril ambalaji inceleyin. Steril ambalaj agilmis ya da hasar gérmugse cihazi kullanmayin.

b. Steril ambalaji agin ve PFO oklideri, Amplatzer™ Trevisio™ iletim kablosunu, ylkleyiciyi ve hemostaz valfini inceleyin. Hasar gézlemlenirse veya
oklider kablodan ayriimissa kullanmayin.

c. Cihazi takih olan iletim aksesuarlari ile birlikte ambalajdan ¢ikarin (iletim kablosu, yikleyici ve hemostaz valfi) ve yukleyici ve hemostaz valfi
arasindaki baglantinin saglam oldugundan emin olun.

d. PFO okliderin iletim kablosuna uygun sekilde takildigindan emin olun:
- Oklideri saat yonunun tersine bir tam tur dondirin:

- Direng hissedilene kadar okliideri saat yéniinde déndurin

- Yerlestirildiginde cihazin serbest birakilmasini kolaylastirmak igin oklideri saat yonunun tersine bir tam turun 1/8’i kadar dondurin.
NOT: Oklider iletim kablosundan ayrilirsa, cihazi sabit olana kadar saat yoniinde yaklasik 4 ila 5 tur dondrerek iletim kablosunun distal ucuna geri
takin. Ardindan, implantasyon sirasinda okliderin serbest birakilmasini kolaylastirmak igin cihazi saat yoniinin tersine bir turun 1/8'i kadar déndurin.
Okliideri ylikleyiciye yiikleyin.
a. YUlkleyiciyi ve hemostaz valfini steril salinle yikayin.
b. Okluder ve yUkleyicinin distal ucu steril saline batiriimis halde, iletim kablosunu geri gekerek okliiderin distal isaretgi bandi yikleyici ucuna ulasana
kadar cihazi yikleyicinin iginde geri ¢ekin.
Yiklenen okliiderde gorinir hicbir hava kabarcigi kalmayana kadar hemostaz valfini steril salin ile yikayin.
NOT: Kablo direng hissedilene kadar saat yoniinde dondiriilerek, ardindan kablo 1/8 tur saat yoniiniin tersine déndurilerek yiklemeden sonra okliiderin
kablo baglantisi kontrol edilebilir.
Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifini Amplatzer™ Talisman™ iletim Kilifi kullanim talimatlarina uygun sekilde hazirlayin.
Dilatord iletim kilifinin igine yerlestirin ve déner lueri sikin.
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12. Dilatéri ve iletim kilifini PFO’dan kilavuz telin tzerine ve sol atriyuma ilerletin ve eko ve/veya floroskopi ile dogru hareketi onaylayin.
UYARI: Direng hissedilirse dilatorii ve iletim kilifini ilerletmeyin.

13. Hava girigini 6nlemek icin kilavuz teli ve dilatérii yavasca ¢ikarin; kan geri akisinin sistemdeki tim havayi tahliye etmesini bekleyin.

14. Islak-islak kosulu korurken, yiikleyiciyi iletim kilifina takin ve bilesenleri birbirine kilittlemek igin déner lueri sikin.

15.  Okllder kilifin ucuna ulasana kadar iletim kablosunu ve okllideri iletim kilifi Gzerinden ilerletin. Kablonun Gzerindeki bir isaret, okliderin kilifin ucuna
yaklastigini belirtir.
DIKKAT: Okliideri ilerletirken kabloyu déndiirmeyin; direng hissedilirse iletim kablosunu ve okliideri ilerletmeyin.

16. Kilavuz igin ekokardiyografi ve floroskopiden yararlanarak, iletim kablosunu yerinde tutun ve ayni anda iletim kilifini geri gekerek sol atriyal diski ve
baglanti kemerinin bir kismini yerlestirin.

17.  Sol atriyal diski nazikge atriyal septuma dogru gekin. Bu hissedilebilir veya ekokardiyografi veya floroskopi ile gézlemlenebilir.

18. Sag atriyal diski yerlestirmek icin iletim kilifini yaklasik 5-10 cm geri gekerken iletim kablosu (izerine hafif gerilim uygulayin.

19. Cihazin yerinde oldugunu onaylamak igin ekokardiyografi veya anjiyografi kullanin ve rezidlel sant veya valf yetmezIligi agisindan degerlendirin.

20. Okluderi ayirmadan 6nce, septumda sabit okliider konumundan emin olmak icin iletim kablosu ile nazikge ileri geri hareket (itme-cekme testi)
gergeklestirin.

21. Okluder konumu stabil degilse veya herhangi bir komsu kardiyak yapi ile etkilesime giriyorsa (SVC, PV, MV, CS, AO), iletim kablosundan ayirmayin ve
asagidaki adimlari uygulayin:
a. lletim kablosunu stabil hale getirerek okliideri geri alin ve okliider tamamen kilifin iginde olana kadar iletim kilifini ilerletin.
b. Okltderi tekrar konumlandirip yerlestirin veya okllderi hastadan ¢ikarin.

NOT: Oklider en fazla Ug kez yerlestirilebilir. Konum hala yetersizse cihazin ve kilifin her ikisini de ¢ikarin ve degistirin.
22. Okluder orijinal sekline uymazsa cihazi geri alin ve yeni bir cihazla degistirin.
23. Plastik mengeneyi iletim kablosunun proksimal ucuna yerlestirin.
24. lletim kablosunu saat yéniiniin tersine gevirerek okliideri iletim kablosundan ayirin (plastik mengene iizerindeki ok ile belirtilir).
Nadiren de olsa bunun mimkiin olmamasi halinde, iletim kilifini sag atriyal diske dogru ilerleterek okllideri sabitleyin ve ayirma iglemini kolaylastirin.

UYARI: Prosediir tamamlandiginda, iletim kablosunu ve iletim kilifini hastadan yavasca cikarin. Hava girmesini 6nlemek icin kilifi yavasca
cikarin.

Prosediir Sonrasi Bakim

Prosedir sonrasi takip, kurumun bakim standardina uygun olmalidir. Taburcu edilmeden 6nce hastada TTE gergeklestiriimelidir.

Cihaz implantasyonundan sonra herhangi bir perikardiyal eflizyon gézlemlenen hastalar, perikardiyal efiizyonun blyimediginden emin olmak igin veya bu
durum ¢éziimlenene kadar gerceklestirilen seri ekokardiyogramlarla yakindan izlenmelidir.

Ekokardiyografi degerlendirmesi dahil olmak {izere, kurumun standart uygulamasina ve kabul edilen kilavuzlara gére bir kardiyolog ile klinik takip énerilir.
Cihaz implantasyonundan sonra inme yasayan hastalarda, trombiis olusumunun degerlendiriimesi icin TEE uygulanmalidir.

Cihaz implantasyonundan sonra sol tarafta trombus tanimlanirsa, hasta hiperkoagdlabilite durumu agisindan degerlendiriimelidir ve en az g aylik terapétik
antikoagulasyona (warfarin) baslanmalidir. Cihazla ilgili trombiisin ¢ézimlendigini onaylamak igin antikoagilasyon tedavisinden sonra TEE
gergeklestiriimelidir. Hasta antikoagulan tedavisine yanit vermezse tromboliz veya cihazin cerrahi olarak ¢ikarilmasi degerlendirilmelidir.

Hastalara; gogus agrisi, aritmi, bayilma veya nefes darlidi gibi hemodinamik instabilite isaretleri veya belirtileri gelistirmeleri halinde derhal ekokardiyogrami
da igeren tibbi miidahale almalar gerektigi séylenmelidir.

Hastalar cihaz implantasyonundan sonra alti ay boyunca uygun endokardit profilaksi almalidir. Endokardit profilaksiye alti aydan sonra devam etme karari,
doktorun takdirine baglidir.

Hastalar, implantasyondan sonraki alti ay boyunca aspirin gibi antitrombotik tedavi ile tedavi gérmelidir. Antitrombotik tedaviye alti aydan sonra devam etme
karari, doktorun takdirine baghdir.

Hastalara cihaz implantasyonundan sonra en az bir ay boyunca veya doktorun takdirine gore yorucu etkinliklerden kaginmalari séylenmelidir. Yorucu
etkinlikler, erozyon dahil advers olay riskinin artmasina yol agabilir. Hastalara herhangi bir zamanda ve &zellikle yorucu bir etkinlikten sonra nefes darligi
veya gogdus agrisi gibi belirtiler yasadiklarinda derhal doktora basvurmalari gerektidi hatirlatiimalidir.

PE veya DVT 6ykisu olan hastalar igin cihaz implantasyonundan sonra anti-trombosit tedavisi yerine kronik antikoagilasyon degerlendirilmelidir.

Cihaz Olaylarini Bildirme
Bu cihazi kullandiginiz sirada ciddi bir olayin meydana geldigini dusiinuyorsaniz litfen bunu Ureticiye bildirin.

Saklama ve Kullanim Bilgileri
Tibbi cihazlar igin tipik gereklilikler diginda 6zel bir saklama gerekliligi yoktur.

Bu kullanma talimatlari geri donustirilebilir.

Atma

Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder aksesuarlari, biyolojik tehlike olarak uygun bigimde siniflandiriimalidir ve gegerli tesis proseddrleri ve bolgedeki ve
Ulkedeki yasalar ile diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir. Amplatzer™ Talisman™ PFO Occluder aksesuarlarini galisma émriiniin sonunda Abbott Medical’a
geri gonderin.

Garanti

Abbott Medical bu Griinlin, Ureticinin kullanma talimatlari uyarinca kullanildiginda, triniin onayl raf dmriine esit bir siire boyunca, Uretici tarafindan tespit edilmis
Uriin spesifikasyonlarini karsilayacagdini ve malzeme ve isgilik kusurlari icermeyecegini satin alana garanti eder. Eger Griin garanti donemi iginde Abbott
Medical’a iade edilirse ve urlintin kusurlu oldugu Uretici tarafindan tespit edilirse, Abbott Medical’in bu garanti altindaki ylikimluligi, segme hakki kendisine ait
olmak lzere rlinu 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 ACIK YA DA ZIMNi HER TURLU BEYAN YA DA GARANTIYi REDDEDER.

Daha fazla bilgi igin Satig Kosullari ve Hiukimlerine bakin.
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Du déong PFO Amplatzer™ Talisman™

VI: Hwéng dan St dung
THAN TRONG: Doc ky tat ca cac hwéng dan. Viéc khong tuan theo nhivng hwéng dan, canh bao va bién phap phong ngira nay c6 thé dan dén
thwong tich cho bénh nhan hoéc Iam héng thiét bi.

M6 ta Thiét bj va Muc dich cta Thiét bj

DU déng PFO Amplatzer™ Talisman™ 13 thiét bj dang dia kép, tw bung, lam t&r lwéi sgi Nitinol. Hai dia dwoc lién két véi nhau bang mot dai that ndi ngén cho
phép mdi dia di chuyén tw do dwoc. Du déng co cac vach danh ddu chén xa & dau xa va dau gan cla du va cling ¢é mét vit diu & dau gan dé tao didu kién cho
viéc phan phdi va trién khai. Thiét bj duoc tiét trung béng etylen oxit.

Hinh 1. Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™

1 Dia tam nhi phai
2 Bia tdm nhi trai
Dai thét nbi

Phu luc A: Théng tin B4 sung chira théng tin bd sung vé& du déng, 6ng bao phan phéi va que nong:
+ Bang 1 thé hién cac kich thwéc cha thiét bi va éng bao phan phéi.
« Hinh 1 thé hién Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™ dwoc gan s&n vao day cap phan phdi Amplatzer™ Trevisio™. Hinh minh hoa c6 cac chu thich cho
nhitng thanh phan sau:

1 Day cap phan phéi

Van cam mau

Ong néi dai c6 khéa ba nga
Cap nhya

Du dong PFO

Cap xa gan vé&i di déng

N o o b~ 0N

Bo nap

« Hinh 2 thé hién hinh anh siéu am trong budng tim (ICE).
« Hinh 3 thé hién hinh anh siéu am tim qua thuwc quan (TEE).

Muc dich Str dung
DU déng PFO Amplatzer™ Talisman™ |a mét thiét bj bit qua da, xuyé&n éng théng nham muc dich déng 16 théng bau duc.

Chi dinh Str dung
DU déng PFO Amplatzer™ Talisman™ dwoc chi dinh dé& déng 16 théng bau duc (PFO) xuyén éng théng qua da dé lam giam nguy co tai phat dét quy thiéu mau
cuc bd & nhirng bénh nhan da bj dot quy, thiéu mau cuc bd do doan chirng la bj thuyén tac nghich.

Pic diém Hiéu suét
Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™ bao gdm nhing thanh phan sau:
« Du déng PFO
+ Céap phan phdi Amplatzer™ Trevisio™
* Bonap
+ Van cdm mau vé&i 6ng néi dai va van khéa ba nga
* Cap nhya
Du déng dwoc nhdm dé& phan phdi bing Ong bao Phan phéi Amplatzer™ Talisman™.
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Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™ 13 thiét bj dang dia kép, tw bung, lam tir lwéi soi nitinol ¢ s&n & bén kich c& dé& dap tng nhiéu loai viing giéi phéau PFO
(nhw dugrc mé ta & Bang 1 trong chwong nay). Thiét bj dwoc gan sén vao mét cap phan phéi dai 120 cm dé tao didu kién thuan loi cho viéc dét thiét bi trong PFO
théng qua tiép can tinh mach dui. B6 nap glam kich c& ctia DU déng PFO Amplatzer™ Talisman™, cho phép dwa thiét bj vao dng bao. Van cdm mau cé éng mé&
rong va van khda cho phép suc rira hé thong phan ph0| va kiém soat mau chady ngwoc trong qua trinh thwe hién tha thuat.

Chong chi dinh

+ C6 huyét khéi tai vi tri dw dinh cdy ghép, hodc c6 bang chirng tai liéu vé huyét khdi tinh mach & cac mach mau ma théng qua do dé tiép can 16 thong

« Bénh nhan cé huyét khdi, khdi md, bj sui hay khéi u noi tim

« Nhirng bé&nh nhan cé hé mach dé tiép can PFO khéng du rong so véi kich ¢& clia 6ng bao thich hop

+ Bénh nhan cé viing giai phdu ma & dé thiét bj PFO Amplatzer™ Talisman™ véi kich c& theo yéu ciu s& can thiép vao cac céu tric noi tim hodc néi mach
khac nhw van hay tinh mach phdi

« Bénh nhan cé ngudn nhanh ré tiy phai sang trai khac, bao gdm 16 théng lién nhi hodc vach nhiéu 16

+ Bénh nhan dang bj viém ndi mac tim hay céc tinh trang nhi&m tring chwa dwoc didu tri khac.

« Bénh nhan khéng thé dung nap liéu phap khang dong trong khi thyc hién tha thuat hoac liéu phap khang tiéu cau sau tha thuat

Canh bao

+ Khéng st dung ti da mé hodc héng; khdng st dung thiét bi hw héng.
Nhirng bénh nhan tang nguy co bi cac bién cb huyét khéi tinh mach can dugc kiém soat bang phac db didu tri gidam nguy co huyét khéi sau khi déng PFO
theo tiéu chudn cham soc.
Chuwa xac dinh dwgrc tinh an toan va hiéu qua ctia DU dong PFO Amplatzer™ Talisman™ & nhirng bénh nhéan bj tinh trang tang dong mau.
Chuén bj cho nhirng tinh hudng yéu cau thao thiét bj nay qua da hodc béng phau thuat. Viéc nay cé nghia la can chuén bj s&n mot bac si phau thuat va
quyén str dung phong phau thuat.
Phai thao thiét bi gay tAc mach béi ching co thé lam gian doan cac chirc ndng trong yéu clia tim. Khéng thao du déng bi tAc qua cac cAu truc trong tim tri
khi da thu lai toan bd du déng vao bén trong éng théng hodc éng bao.
Thiét bi du déng PFO Amplatzer™ Talisman™ bao gdm hgp kim niken-titan, nhin chung dwoc coi 1a an toan. Tuy nhién, xét nghiém trong ng nghiém da
chirng minh ring niken dwoc giai phong khéi thiét bi nay trong thei gian téi thiéu 1a 60 ngay. Nhitng bénh nhan bij di (rng véi niken cé thé bi phan tng di ting
vé&i thiét bj nay, dac biét la nhirng ngudi ¢ tién st di irng véi kim loai. Mot s6 phan trng di (rng c6 thé nghiém trong; bénh nhan can dwoc huwéng dan théng
bao cho bac si clia ho ngay lap tirc néu ho nghi ngd minh dang bi phan (rng di ('ng nhw kho thd hodc viém mat hay hong. Mét sé bénh nhan ciing ¢6 thé
bat d4u bi di tng v&i niken néu cly ghép thiét b nay.
C6 thé gap trwong hop huyét dong bi suy giam tam thdi trong khi dét thiét bi, khi do thi phai thay thé dich 16ng hodc ding cac loai thudc khac theo quyét
dinh cla bac si.
Trudc khi thao thiét bi, danh gia vi tri cia thiét bj so véi thanh tam nhi tw do va gbc ddng mach chi béng siéu am tim (xem Hinh 2 va Hinh 3 trong Phu luc
A: Thoéng tin Bb sung).
St dung siéu am tim dé& dam bao thiét bi khong dam vao thanh tam nhi tw do hodc gbc dong mach cha.
Khéng nha thiét bj khdi day cap phan phéi néu thiét bi khong gitr nguyén hinh dang ban dau ho&c néu vi tri ca thiét bi khong én dinh hodc néu thiét bi can
thiép vao bat ctr cau trc tim lién k& nao (nhw Tinh mach Cha Trén (SVC), Tinh mach Phéi (PV), Van Hai l& (MV), Xoang Mach vanh (CS) hay déng mach
chl (AO)). Néu thiét bi can thiép vao cAu trdc tim lién ké, hay thu lai thiét bj va trién khai lai. Néu két qua van chwa dat yéu cau, hay rut thiét bj va thay béng
mot thiét bi méi hodc can nhac str dung phuwong phap diéu tri thay thé. Xem Bang 1.
KHONG str dung Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™ sau Han st dung ghi trén nhan bao bi.
Thiét bi nay da dworc tiét tring béng etylen oxit va chi dé& st dung mét 1an; khong dworc tai siv dung hodc tai tiét tring hé théng. Viéc st dung céc thiét bi da
hét han st dung, dworc tai st dung hoéc tiét tring lai c6 thé dan dén nhiém trung.
Thiét bi nay chi nén dwoc st dung bdi bac sT dwge huan luyén vé cac k¥ thuat qua dng thong tiéu chuan.

Cac bién phap phong ngira cho Cac nhém Dac biét
« Mang thai: Chwa xac dinh dwoc tinh an toan va hiéu qua clia du déng nay trong thoi ky mang thai. C6 thé st dung dan huéng bang X-quang phdong xa
tuyén trong khi d&t thiét bi. Rai ro khi t&ng phoi nhiém véi tia X dbi véi bénh nhan dang mang thai phai dwoc can nhéc so véi céc lgi ich tiém néng cla k§
thuat nay.
* Ba me Cho con bu: Chwa xac dinh dwoc tinh an toan va hiéu qua clia du déng nay & cac ba me dang cho con bd. Khéng cé danh gia dinh lvgng nao vé s
c6 mat ctia chét loc trong sira me.
* Nhom Nhi: Chwa xac dinh dwerc tinh an toan va hiéu qua cda du déng nay & nhom nhi.

Théan trong
+ Khuyén nghj nén dung aspirin (325 mg/ngay) (ho&c thudc chdng tiéu ciu/thudc chéng ddng mau thay thé néu bénh nhan méac chirng khéng dung nap
aspirin) it nhat 24 gi® trwdre khi thye hién tha thuat.
+ Nén truyén khang sinh truéc, trong va sau thoi gian thwe hién tha thuat.
« Bénh nhan nén dwoc xt ly bing heparin day du trong sudt qua trinh thuc hién tha thuat bang cach st dung liéu lwgng thich hop sao cho thdi gian déng
mau hoat héa (ACT) I&n hon 200 giay.

Théng tin Tw van Bénh nhan
Bac si can xem lai théng tin sau khi tw van cho bénh nhan vé Du dong PFO Amplatzer™ Talisman™ va tha thuat ciy ghép:
+ Déng PFO bang Du dong Amplatzer™ Talisman™ chi c6 thé lam giam nguy co tai phat dot quy do thuyén tic nghich théng qua PFO.
- Khildao hoa, kha néng xay ra dét quy khong lién quan dén PFO c6 thé téng 1&n va gay tai phat dot quy, thiéu mau cuc bo bat ké la cé déng PFO.
Dé biét cac rai ro vé tha thuat lien quan dén Du dong PFO Amplatzer™ Talisman™, hay tham khao Bién c6 Bét lgi Tiém tang.
Can thiét phai tuan thd mét liéu phap chéng huyét khdi bd tro da xac dinh sau khi cdy ghép Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™.
Bénh nhan cé tién st DVT hodc PE c6 thé dwoc hwédng loi tir viéc tiép tuc hoac tiép tuc lai liéu phap diéu tri chéng déng mau sau khi cdy ghép D déng
PFO Amplatzer™ Talisman™ dé lam gidm nguy co tai phat DVT hoac PE.
Dai ngii y t& (bac si than kinh va bac s tim mach) va bénh nhér} nén the}m gi:a vao qua trinh dwa ra quyét dinh chung vé thao luan rai ro cling nhw Igi ich cla
viéc dong PFO so véi viéc chi str dung mét minh liéu phap chong huyét khoi, trong khi cd xem xét cac gia tri va y mudn ctia bénh nhan.
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Twong thich véi Mo6i trieong cong hwéng tir
Thi nghiém phi 1am sang chirng minh réng DU déng PFO Amplatzer™ Talisman™ nay Tuong thich véi méi trudng Céng huéng tir. Bénh nhan cdy ghép Du
déng PFO Amplatzer™ Talisman™ c6 thé dwoc chup quét mét cach an toan trong hé théng MR & nhirng diéu kién sau:

* Tw trwdng tinh 1,5 Tesla (1,5T) hoac 3,0 Tesla (3,0T)

+ Tl trwdrng gradient khong gian téi da 1a 19 T/m (1900 G/cm)

+ Téc d6 hép thu cu thé (SAR) trung binh toan than, ti da dwoc béao céo khi tiép xuc voi hé thédng MR 1a 2,0 W/kg (ché dd van hanh binh thuong)
Trong nhitng diéu kién chup quét xac dinh néu trén, thiét bi s& khién téing nhiét do t6i da la dwdi hodc béng 3°C sau 15 phat chup quét lién tuc.
Trong tht» nghiém phi 1am sang, anh gia do thiét bj gay ra mé rong khoang 16 mm ti» DU déng PFO Amplatzer™ Talisman™ khi chup hinh véi chudi xung
gradient echo & hé théng MR 3,0T.

Bién c6 Bat lgi Tiém tang
Céc bién cb bét loi tiém tang c6 thé xay ra trong hodc sau mét quy trinh s& dung thiét bj nay cé thé di kém nhwng khéng giéi han:

«  Téc mach khi «  Tang huyét ap/ha huyét ap
»  Phan ng di (rng/tac dung ngd ddc do: +  Nhiém trung
gay mé, chéat can quang, thuc hoac kim loai + Nhdi mau co tim
*  Chng loan nhijp tim +  Dat may tao nhip tim sau khi déng thiét bi PFO
* RO ddng tinh mach * Dbau
+  Chaymau + Tran dich mang ngoai tim
* Thadng tim * Viém ngoai tam mac
+ Eptim +  Thuyén tdc mach mau ngoai vi
*  DPaunguc * Gia phinh mach
+ T vong +  Téc mach phdi
+  Chirng nghén tinh mach sau +  Can thiép lai dé Iy nhanh ré/thiét bj con sét lai ra
«  TAc mach do dét thiét bj + Dot quy
+  An mon thiét bj +  Con thiéu mau cuc bd thoang qua
+  Viém ndi mac tim +  Hinh thanh huyét khéi
+  Tén thwong thwe quan +  H&van
. Sét +  Tén thwong vi tri tiép can mach
+  Dau dau/dau nra dau +  Thang mach

+  Khéi ty mau
Chi dan Str dung
Céc dung cu St dung cuing véi Thiét bi nay

« Day dan Amplatzer™ 0,035-inch (9-GW-002)

+ Ong bao Phan phéi Amplatzer™ Talisman™
Dé biét them thong tin vé dng bao phan phéi, hdy xem hwéng dan st dung Ong bao Phan phéi Amplatzer™ Talisman™. Xem Bang 1 & Phu luc A: Thong tin B6
sung dé biét thong tin v& kich thwéc thiét bj va dng bao phan phéi twong thich; xem Bang 1 bén dwéi dé biét huéng dan dinh c&.
Cac dung cu sau dwoc dong géi san vai Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™:

+ Céap phan phdi Amplatzer™ Trevisio™ gan v&i du déng

* Bonap

+ Van cAm mau véi 6ng néi dai va van khéa ba nga

* Cap nhya

Bang 1. Hwéng dan Dinh c& Thiét bj

Kich co
R B Du déng PFO
Hinh thai PFO bac diém Giai phau Vi du Amplatzer™ Talisman™
be xuat
(mm)
. < 1. Khéng c6 ASA, dwong
PFO co ASA bhong nbi bit nong dai va vach thr phat
' By
PFO noi c6 thé dat duoc vi tri 2 ASAKhong not ﬁ?r;gtgwng 25
thiét bj chac chén va dong Khone oo dudra ot da
PFO hiéu qua khi st dung kich dai >910 QkhAg I
thiroc thiét b 25 mm (dai 210 mm) va khéng c6
: vach th&r phat day
1. ASA (d6 di chuyén
. 210 mm) v&i dwdng nong
PFO Phirc tap dai (chidu dai 210 mm)
e s 2. ASA (d6 di chuyén
RO S mtpderhigugic | Sigmm) Vo vad it pnat ,
phtrc tap kha nang dat duorc vi day (do day 210 mm) 30 hogc 35
tri thiét b chac chan va dong g-éﬁSALT;'nﬁ)gg‘z% tink i
PFO hiéu qua khi st dung kich chuyén =20 mm) o "
thwoce thiét bi 25 mm 4. Phi dai u m& vach
the phat
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Bang 1. Hwéng dan Dinh c& Thiét bij (Tiép theo)

Kich c&
R Du déng PFO
Hinh thai PFO DPac diém Giai phau Vi du Amplatzer™ Talisman™
be xuat
(mm)
PFO c6 vung giai phau nho
Vung giai phau khéng phu hop 1. Chiéu dai vach nguyén 18
cho kich thwdc thiét bi 25 mm phat <20 mm
do nhiéu v6i cau trac tim lan
can

LUU Y: Banh gia vi tri clia thiét bi sau khi trién khai nhung truwdc khi thao. St dung siéu am tim dé&
dam bao thiét bi khong dam vao thanh tam nhi tw do hodc gbc déng mach cha. Néu thiét bj anh
hwéng toi cAu tric tim 1an can (chang han nhw thanh nhi ty do hoac gbc déng mach cha), hay thu
lai thiét bi va trién khai lai. Néu vi tri cta thiét bj chwa dat yéu cau, hay thu lai thiét bj va thay thé
b&ng mét thiét bi nhd hon (18 mm hodc 25 mm) ho&c can nhéc s dung cac phu-omg phap diéu tri
thay thé. Chi nén can nhac st dung thiét bi 35 mm trong truéng hop khong thé dat dworc vi tri thiét
bi chéc chan vai thiét bj 30 mm.

Viéc c6 mot minh ASA khéng nhét thiét Ia ngén can dwoc viéc déng PFO thanh cong véi kich
thwoc thiét bi 25 mm. Trong thir nghiém RESPECT", 180 bénh nhan (36%) trong nhém déng thiét
bi c6 ASA. Kich thwéc thiét bi 25 mm dwoc st dung & phan I&n bénh nhan cé ASA (77%) dé dong
PFO va & thoi diém sau thang sau khi cdy ghép, 95% bénh nhan nay dat dwoc trang thai déng hiéu
qua. Khong c6 tridng hop tAc mach do dat thiét bj & bat ky bénh nhan nao trong nghién ctru.

a.

Saver, Jeffrey L., John D. Carroll, David E. Thaler, Richard W. Smalling, Lee A. MacDonald, David S.

Marks va David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or medical therapy
after stroke,” New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017): 1022—-1032.

Cham soéc Trwée khi thwe hién tha thuat

Khuyén nghi nén dung aspirin (325 mg/ngay) (hoc thudc chéng tiéu cau/thube chéng déng mau thay thé néu bénh nhan méc ching khong dung nap
aspirin) it nhat 24 gid trwdce khi thye hién tha thuat.

C06 thé truyén khang sinh truéc, trong va sau thoi gian thue hién thi thuat theo quyét dinh ciia bac sT phau thuat.

Bénh nhan nén dwoc xt ly bang heparin dy da trong subt qua trinh thwe hién tha thuat bang cach st dung lidu lwgng thich hgp sao cho thdi gian dong
mau hoat héa (ACT) I&n hon 200 giay.

Tha thuat

THAN TRONG: Nén st¥ dung siéu am trong budng tim (ICE) hoac siéu am tim qua thwec quan (TEE) dé hd tro danh gia PFO va dat Du dong
PFO Amplatzer™ Talisman™. Néu str dung siéu am tim qua thwc quan, cau tric giai phau thwe quan ctia bénh nhan phai phi hop véi viéc dat
va thao tac dau do.
THAN TRONG: Hay than trong khi str dung dan hwéng bang X-quang phéng xa tuyén, cé thé dwec str dung trong qua trinh dat thiét bi.
THAN TRONG: Khéng st dung hé théng tiém dién dé dwa dung dich can quang qua éng bao.

1. Choc thiing tinh mach dui va thwe hién k¥ thuat théng tim phai tiéu chuén.

2. Thuc hién chup mach mau dé xac dinh PFO:
a. Théng 8ng tam nht trai bang cach st dung vi tri 45° LAO va géc hd so 35°-45°.
b. Tiém chét can quang vao tinh mach phéi thily phia trén bén phai.
LUU Y: Kich thwdc va vitri du dong dwa trén hinh thai va vj tri cia PFO.

3. S dung day dan dau J dé tiép can dwoc qua PFO.

4. Sl dung siéu am trong budng tim ho&c siéu am tim qua thwc quan dé& danh gia hinh thai PFO.
LUU Y: Hinh thai PFO dwoc danh gia tét nhat bang cach st dung giao dién xem truc ngan, trong dé PFO dwoc hién thj li&n k& véi van déng mach chi
va vach nguyén phat dwoc dinh hwéng & vi tri can ngang (giao dién xem truc ngén vach siéu am trong budng tim; géc siéu am tim qua thwc quan 30°,
45° va 60°). St dung giao dién xem nay, danh gia dé di chuyén clia vach nguyén phat, chiéu dai cia dwéng nong PFO va dé day cla vach thr phat.
Ciing nén danh gia nhirng d4c didm nay bang cach s dung giao dién xem qua tinh mach chd trén va tinh mach cha dudi & truc dai (giao dién xem qua
tinh mach chd trén va tinh mach chi dwai & vach siéu am trong budng tim; cac goc siéu am tim qua thuc quan 90°, 105° va 120° — xem Hinh 2 va
Hinh 3 & Phu luc A: Thang tin B sung).
Phinh mach Vach Nhi (ASA): Phinh mach vach nhi la tinh trang thtra hodc di dang hinh tui clia vach nguyén phat vé&i do di dong va do phinh tang 1én
vao tam nhi phai ho&c tam nhi trai. ASA dwoc dinh nghia la do di chuyén ctia vach nguyén phat 210 mm t&» mét phdng cda vach tam nhi vao tam nhi
phai hodc tam nhi trai hodc tbng d6 di chuyén két hop vao tam nhi phai va tam nhf trai la 215 mm. ASA ndi bat dwoc dinh nghia 1a ¢ d6 di chuyén két
hop la 220 mm.
Chiéu dai Pwong nong PFO: Chiéu dai dwéng nong PFO dwoc xac dinh 1a dd chdng chéo téi da gitra vach nguyén phat va vach thir phat. Pudng
nong dai dugc dinh nghia la dwéng nong ¢é chidu dai 210 mm.
Do day Vach Thir phat: Do day vach thir phat dwoc dinh nghia 1a d6 day téi da ctia vach thi phat trong pham vi 10 mm tinh tir PFO. M6t vach thi phat
day dwoc dinh nghta la cé d6 day 210 mm. Phi dai m& cua vach th&r phat dwoc dinh nghia la c6 do day 215 mm.
LUU Y: Néu s dung siéu am tim qua thuwc quan, c6 thé thuc hién Cac budc 4-6 trwéce khi tiép can xwong dui, néu mubn.

5. St dung siéu am trong budng tim hodc siéu am tim qua thwc quan dé do khoang cach tir PFO dén gbc dong mach chil va khoang cach tir PFO dén 16
tinh mach chii trén (xem Hinh 3B va Hinh 3C trong Phu luc A: Théng tin B sung).
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Siéu am trong budng tim

2A

PFO dwoc danh gia bdi siéu am trong budng tim & giao dién xem truc ngén véi sé do
d6 di chuyén ctia vach nguyén phat (a), chiéu dai dwdng nong PFO (b) va do day
vach tht phat (c).

2B

PFO dwoc danh gia bdi siéu am trong budng tim & giao dién xem qua tinh mach cha
trén va tinh mach chi duéi & truc dai/SVC vai sd do chidu dai vach nguyén phat (a).

2C

PFO duwoc danh gia bdi siéu am trong budng tim & giao dién xem vach véi sé do do di
chuyén clia vach nguyén phat vao tam nh trai (a) va tim nhi phai (b).

Siéu

am tim qua thwe quan

3A

S6 do do di chuyén ciia vach nguyén phat (a), chiéu dai dwong nong PFO (b) va do
day vach tht phat (c) & giao dién xem truc ngan 50-d6 (dao dong tir 30 dén 60 d6 dé
hién thi géc dong mach chi trén bé mat).

3B

Khoang cach tir PFO t&i géc ddng mach chi (a) & giao dién xem 30 d6 (dao dong tir
0 dén 45 do6 dé hién thi gbc ddng mach ch trén bé mat)

3C

Khoang céach tlr PFO té&i miéng tinh mach chu trén (SVC) (a) & giao dién xem qua tinh
mach chi trén va tinh mach chi dwdi & goc 90 dd (dao ddng tir 80 dén 125 do dé
giam thidu sw thu nhé ctia SVC).

LUU Y: Néu siéu am khong thé dinh vi dwoc PFO, hay dat day théng qua PFO @& gidp xac dinh.
Dinh c& thiét bi dwa trén hinh thai PFO trong khi xem xét khoang cach tir PFO dén gbc déng mach cha va SVC.
Hau hét cac PFO c6 thé dwoc bao phii di béng thiét bi 25 mm. Can nhéc viéc st dung mat thiét bi Ién hon (30-35 mm) néu PFO bj phinh mach vach
nhi (ASA) v&i cac dic diém khac (vi du: dwdng nong dai hodc vach thir phat day) cé thé dan dén con sét dang ké& nhanh ré hodc mét vi tri khéng chéac
chén qua vach. Chi nén can nhéc str dung thiét bi 35 mm trong trwéng hop khong thé dat dwoc vi tri thiét bi chac chan vai thiét bi 30 mm.
S dung siéu am tim va kiém tra day-kéo (xem Buwéc 20) dé danh gia vi tri clia thiét bj sau khi trién khai thiét bi nhwng truéc khi thao. Néu vi tri thiét bj
sau khi trién khai khdng chéc chén, hay can nhéc viéc stiv dung thiét bi Ién hon (30 mm hodc 35 mm).
Néu thiét bj anh huéng téi cAu trdc tim Ian can (chang han nhw thanh nhi tw do hodc gbc ddng mach cha), hay thu lai thiét bj va trién khai lai. Néu vj tri
clia thiét bj chwa dat y&u cau, hay thu lai thiét b va thay thé bang mat thiét bi nhd hon hodc can nhic st dung cac phwong phap didu tri thay thé. Tham
khao Bang 1 & Phu luc A: Théng tin BS sung va Bang 1 (bén trén) dé biét hwéng dan chon va dinh c& thiét bi. Kiém tra cac ludng SVC, tinh mach ch
trén IVC va xoang vanh (CS) sau khi trién khai thiét bi nhung trwée khi thao.
THAN TRONG: Can phai can than dé khong lam mac ket mang Chiari & tam nhi phai hay cac van Eustachian I&n dwéi phia tam nhi phai caa
thiét bi.
CANH BAO: Str dung siéu am tim dé dam bao thiét bi khong dam vao thanh tam nhi tw do hoic géc déng mach chi.
Chuén bj Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™ @& st dung:
a. Kiém tra bao bi vé triing. Khong str dung thiét bi néu bao bi vé triing da bi mé hoéc hw héng.
b. M& bao bi vé tring va kiém tra du déng PFO, day cap phan phdi Amplatzer™ Trevisio™, bo nap va van cAm mau. Khéng s dung néu thay du déng
bi hdng hodc bj tach ra khéi day cap.
c. Thao thiét bj cé gén cac phu kién phan phéi ra khéi bao bi (day cap phan phdi, bd nap va van cdm mau) va dam bao bd nap va van cdm mau dwoc
két n6i chac chan.
d. Dam bao du déng PFO duwoc gén thich hop vao day cap phan phéi:
- Xoay du déng da mét vong ngwoc chidu kim déng hd:

- Xoay 1/8 vong du déng nguoc chidu kim ddng hd dé gidp nha thiét bi khi trién khai.
LUUY: !\léu du déng tach ra khéi day cap phan ph(,‘)i, hay gén lai du vao dau xa ctia day cap phan phéi béng céach xoay khoang 4 dén 5 vong thiét bi
theo chiéu kim dong ho cho dén khi thiét bj dwgc c6 dinh. Sau dé, xoay 1/8 vong thiét bi ngwoc chiéu kim dong ho dé giup nha du déng trong khi cay
ghép.
Nap du dong vao b nap.
a. Suc rira bd nap va van cdm mau bang nuéc mudi tiét tring.
b. V6&i du déng va dau xa clia bd nap ngap trong nwéc mubi vo tring, hay kéo day cap phan phéi lai @& rat thiét bi vao bén trong bd nap cho dén khi vach
danh dau xa clia du déng dén mdi bo nap.
Suc riva nwdc mudi vé triing qua van cdm mau cho dén khi khéng thay bot khi trén du déng da nap.
LUU Y: C6 thé kiém tra viéc gan du déng vao day cap sau khi nap béng cach xoay day cap theo chiéu kim ddng hd cho dén khi cdm thay cé luc can,
sau d6 xoay 1/8 vong day cap nguwoc chiéu kim dong ho.
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10. Chuan bj Ong bao Phan phéi Amplatzer™ Talisman™ theo hwéng dan s dung Ong bao Phan phéi Amplatzer™ Talisman™.

11.  Chén que nong vao &ng bao phan phdi va siét chét luer xoay.

12. Déy que nong va 6ng bao phan phéi qua day dan, di qua PFO va vao tam nhi trai, xac nhan chuyé&n déng chinh xac qua tiéng vang va/hodc soi quang
tuyén.
CANH BAO: Khong day que nong va éng bao phan phéi néu cam thay c6 lwc can.

13. Tl tlr thdo day dan va que nong d& ngan lot khi; d& mau chay nguoc dé day hét khong khi khdi hé théng.

14. Trong khi duy tri tinh trang wét tiép xdc véi wét, hay gan bd nap vao 6ng bao phan phéi va siét chat luer xoay dé& khéa cac thanh phan lai véi nhau.

15.  Dut day cap phan phdi va du déng qua dng bao phan phéi cho t&i khi du déng dén mii ctia dng bao. M6t d4u trén day cap cho biét du dong gan t&i dau
clia ong bao.
THAN TRONG: Khéng xoay day cap khi dang day du dong; khéng day day cap phan phéi va du déng néu cam thay c6 Iwc can.

16. St dung siéu am tim va soi quang 'tuyén d& lam hwéng dan, gitr day cap phan phéi cb dinh tai chd trong khi kéo 6ng bao phan phéi lai dé trién khai dia
tdm nhi trai va mét phan dai that noi.

17.  Kéo nhe dia tam nhi trai nguoc lai vach tam nhi. Bidu nay cé thé dwoc cam thdy hodc quan sat thay bdi siéu am tim hoac soi quang tuyén.

18. Duy tri mét luc cang nhe trén day cap phan phdi trong khi kéo éng bao phan phdi lai khodng 5-10 cm d& d&t dia tam nhi phai.

19. Sl dung siéu am tim hodc chup mach mau d& xac nhan rang thiét bi & dang vi tri va danh gia xem con sét nhanh ré hay hé van khong.

20. Trwéc khi thao du dong, hay thuc hién chuy&n ddng nhe nhang qua lai (kiém tra kéo-ddy) véi day cap phan phéi dé dam bao di déng & vi tri chéc chén
qua vach.

21. Néuvi tri du dong khong 4n dinh hodc anh hudng t&i bat ky cau tric tim lién ké& nao (nhw SVC, PV, MV, CS, AO) khdng nha du déng ra khdi day cap
phan phdi va thyc hién cac budc sau:
a. Rut lai du dong bang cach gilr n dinh cap phan phdi va day ong bao phan phoi cho dén khi du déng nam hoan toan trong ong bao.
b. Binh vi lai du déng va tri&n khai lai du déng, hodc thdo du déng khdi bénh nhan.
LUU Y: Cé thé trién khai du dong tbi da ba 1an. Néu vi tri van chua dat yéu cau, hay thao va thay thé ca thiét bj va dng bao.

22. Né&u du déng khong phti hop véi hinh dang ban dau cua thiét bj, rat lai thiét bi va thay thé bing mat thiét bj maoi.

23. Dat cdp nhwa vao dau gan cla day cap phan phéi.

24. Théo du déng ra khdi day cap phan phdi bang cach xoay day cap phan phéi ngwoc chiéu kim ddng hd (biéu thi bang mii tén trén cép nhya).
Trong trudng hop khdng cé kha ndng xay ra do la khong thé lam viéc do, ddy dng bao phan phéi vao dia tam nhi phai d& cb dinh du dong va dé gidap
thao.
CANH BAO: Khi thi thuat hoan thanh, tir tir thao day cap phan phéi va éng bao phan phdi ra khéi bénh nhan. Rt tir tir 5ng bao dé ngan lot
khi.

Cham séc Sau khi thyc hién Tha thuat

* Viéc theo dai sau khi thwe hién tha thuat can theo tiéu chudn cham séc cda co s&. Trwdce khi xuét vién, bénh nhan can dwoc siéu &m tim qua thanh ngwe.
Nhirng b&nh nhan ma quan sat thay bj tran dich mang ngoai tim sau khi ciy ghép thiét bj thi nén dwoc theo ddi sat sao bang cach thwc hién siéu am tim db
lién tiép d& dam bao tinh trang tran dich mang ngoai tim khéng mé réng hoac cho téi khi khéc phuc xong.
Nén theo dai lam sang véi bac sT tim mach, bao gdm ca danh gia qua siéu am tim theo tiéu chun thwc hanh ciia co sé va cac hwéng dan da dwoc thiét
lap.
Nhi¥ng bénh nhan bj dot quy sau khi ciy ghép thiét bj can dwoc siéu am tim qua thuc quan dé danh gia mc dd hinh thanh huyét khoi.
Néu xac dinh dwoc huyét khéi bén trai sau khi cAy ghép thiét b, bénh nhan can dwoc danh gia vé tinh trang ting dong méau va can bét dau diéu tri khang
dong (béng warfarin) trong it nhat ba thang. Nén thwc hién siéu am tim qua thwe quan sau khi diéu tri chéng déng mau dé& xac nhan da khéc phuc xong
huyét khéi lién quan dén thiét bi. Nén can nhéc tién hanh danh tan cuc huyét hodc phau thuat loai bd thiét bi néu bénh nhan khong dap trng véi liéu phap
chéng déng mau.
Nén huéng dan bénh nhan tim kiém cham séc y té ngay lap tic, bao gdm siéu am tim dd, néu ho cé d4u hiéu hay triéu chirng bi bat &n vé huyét dong nhw
dau ngwc, loan nhip tim, ngét hay thé gép.
Bénh nhan nén dwoc theo déi phong bénh viém ndi mac tim thich hop trong sau thang sau khi ciy ghép thiét bi. Bac si s& 1a ngudi toan quyén quyét dinh
xem co nén tiép tuc phong bénh viém ndi mac tim ngoai th&i han sau thang nay hay khéng.
Bénh nhan nén duoc didu tri bang liéu phap st dung thuéc chdng déng mau, nhu aspirin, trong sau thang sau khi ciy ghép. Bac si sé la ngudi toan quyén
quyét dinh xem cé nén tiép tuc liéu phap st dung thudc chdng ddng mau ngoai thdi han sau thang nay hay khéng.
Nén chi dan bénh nhan tranh hoat dong géng strc trong téi thiéu la mot thang sau khi cy ghép thiét bi hodc theo nhw chi dao clia bac si. Cac hoat dong
géng strc c6 thé 1am téng rdi ro gap bién cb bét loi nhw xam thwe. Nén nhac nhé bénh nhan réing néu ho gap bét ky triéu chirng thé gép hay dau nguc nao
vao bét ct Iic nao, va nhét a sau khi hoat dong géng strc, ho nén dén co s& cham séc y té ngay |ap tuc.
Déi véi nhixng bénh nhan c6 tién sir PE hodc DVT, nén can nhac s dung thuéc khang déng lau dai hon 1a liéu phap diéu trj khang tiéu cau sau khi cay
ghép thiét bi.

Bao cao Sw c6 Thiét bi
Néu trong qua trinh st dung thiét bi nay, ban cé Iy do dé cho rang da xay ra sw ¢ nghiém trong, vui Idng bao cho nha san xuét biét.

Théng tin Lwu trir va Thao tac xtr ly

Khong c6 yéu cau lwu trir dic biét nao ngoai nhivng yéu cau dién hinh cho cac thiét biy té.

C6 thé tai ché huwong dan st dung nay.

Thai bé

Cac phu kién ctia Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™ nén dwoc phan loai phit hgp 1a mbi nguy sinh hoc va dwoc thai bé theo cac quy trinh clia co &, luat va

quy dinh cta dia phwong va qudc gia hién hanh. Tra lai cac phu kién ctia Du déng PFO Amplatzer™ Talisman™ cho Abbott Medical khi hét tudi tho hoat déng
clia nhirng phu kién doé.

205

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Bao dam

Abbott Medical bao dam v&i ngwei mua ring trong khoang thoi gian twong dwong véi han st dung san phdm da dwoc phé chuén, san pham nay dap tng cac
théng sb ky thuat ma nha san xuét da thiét 1ap néu dwoc st dung theo hwéng dan clia nha san xuét cing nhu khong cé 16i vé nguyén vat liéu va nhan cong.
Nghta vu ctia Abbott Medical theo bdo da@m nay gidi han & viéc thay thé hodc stra chira san pham nay theo tlly chon, tai nha may clia Abbott Medical, néu san
pham dwoc hoan tra cho Abbott Medical trong thdi gian bao hanh va sau khi dwoc xac nhan bi hw hdng do 18i ctia nha san xuét.

TRU KHI BUQC QUY BINH RO RANG TRONG BAO DAM NAY, ABBOTT MEDICAL TU CHOI MOI TUYEN BO HAY BAO BAM, DU RO RANG HAY NGU Y,
BAO GOM BAO BAM VE TINH CO THE BAN BU'OC HAY SU PHU HOP CHO MOT MUC BICH CU THE.

Xem Diéu khoan va Biéu kién Ban hang dé biét thém thong tin.
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Amplatzer™ Talisman™ PFO %23
ZH: fEFUER
AR FREMERERE. IRTEFXEREE, EEMIEETR, THERSREEZHREERF.

REUAFRIE
Amplatzer™ Talisman™ PFO #E3R—MBRASELMAIRHNEFANE RE. XA EHEMEER, —EEBERED. HEBNTRMLRHENES
LHARET, LK LA H EEXMBEMIRT. ZREEMAELRHITT RELE,

1. Amplatzer™ Talisman™ PFO #}1%8%

1 aEE
2 EE&E
R R R REED

MR A: HREEESBEXRIER. BREENTRKENESER:
o TR 1FARAZEEFIBEEHORT.
o B 1 FiRATRSEEREES] Amplatzer™ Trevisio™ 3% 44550 Amplatzer™ Talisman™ PFO 33588, EldARE T AT SE:

Bl
HZEFRPEKE
2Rt

PFO 311538
BRI R HIT IR
KU

N o o A ON -

-+ B 2 frinAL ERBELEIE (ICE).
- B 3 fiinhERERALENE (TEE).

witRiE
Amplatzer™ Talisman™ PFO 32 —MEK . £5ENHEERE, ATHERAPELL.
f&E &R E

Amplatzer™ Talisman™ PFO #3525 & A T X ARMAPEFLEHIT (PFO) 2. £SEHE, DUMEMEHEE MR EitEMHIVE Mm% b XY EE BRI R 4
8z b

1 BEFHE
Amplatzer™ Talisman™ PFO 1522 B I T4 ¢E X -

+ PFO #1322

+ Amplatzer™ Trevisio™ %4

o HEKE = [EFF KA LE

.« EBRIEM
R4 E 5 Amplatzer™ Talisman™ j#5% 8 —#2i % .
Amplatzer™ Talisman™ PFO &2 —MHRA S SLMERNBFRNERE, BUMRT, EAF S PFO BEIEH (MAERHR 1R . FE8
HIMFEREE 120 ERKABREES, WEREREFKBRISGEEMELE PFO . RHBELYE/N Amplatzer™ Talisman™ PFO ##28EMRT, UEIFEESIA
S8, WEKEMF LML RGN FEFRIEIERAERERGH L MBI
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m'La\.LIE
c BEANMENBMANRE, SEIERRAEN SRR ST H MEH ARk M
« BLAMmE. Mk, BEEYMENEE
« B PFO FRRREMKERGEN EUSFHERHSERTHEE
- ERRBIEERFTERE Amplatzer™ Talisman™ PFO &R FHEMOARMENLZEY (WIBESAHEHNK) HEE
- AHREERANAEESRNEE, BEEERRRIEEGILSFRE
+ HEBRALOABRKREBREATHRREE
¢« TEEMZARPHRIARGERMNMUETHEE

L]
DH‘

- BRJEFORHRAN2ER, VAEAEZHRMEE.

o WTERRKMAS R EEAREEMAOEE, NAEHE PFO G, RBIMERERBTERMSEERRE S EHTET.

+ Amplatzer™ Talisman™ PFO ¥R AESERSEEFANRZ S MRMEMIERKRTFE.

o ANMEELZERFARARLIZEENBEAMTES. BEMEERRETURFRERETER.

o BB RERE, BACNTHESTROBNEENE. REESERSHANTEEFNHREEIER, TNYZBEERSWEEZE#EE.

+ Amplatzer™ Talisman™ PFO %85 miRk& &5, —Hﬁﬁ:%?ﬁ%ﬂ’] BERSMNIIKRRR, BEZED 60 RKEA S MZIREPBRRER. M EIHHEE

FARESIZEZFERHRE, FHIEFEEIHENEE. FESHNKNATHERTE, NiZEFEE, NREBLNEECHINTHRE, HIGnrENRFEYES
EEBRMEEL LK, EXBMESE. EANZIREGE, —ﬁ%%j’ﬁ‘éﬂ%ﬂjﬁﬁﬁﬁﬁiﬁ’ﬂﬁﬁio

- EREREHERFASES HIEE MR HFRG, XMERBERIBEENREE RGNS A EMEYETT.

- EHNEREZA, Eﬁﬁﬂfﬂ'L‘ﬂ]Ilﬂéilﬁ%’fﬁi‘f?lb%:ﬁ?%’aﬁﬂIﬂ]ﬁlﬂﬁE’Mﬁﬁ GEBIAME A: HFEEHHE 2 F1E 3) .

- FRBEOHBEHRIEE N SERL BB ERKRIE.

- MRWEEHFERES—B, BENNEFREREZ RS TREMAMHEMAOIELEN, G0 EiEEREk (SVC). Fhselk (PV). Z&M (MV), BIREE (CS), £
Mk (AO), FIZMIBIALS FRRUZIEE. MRRET R THMAOEENS, WEFBKLEHEFNRE. WRBENNENERBAE, HEFIHFKIZE
EHBEHERAIMEERE REMETHE. BELE 1.

« Y1917 Amplatzer™ Talisman™ PFO #8596 RA7% L iERARYE HARIEEA

. 121&%E%W‘LZFIEI£E¥ RE—RMEER, V7ESERREFHRE. FRLH. ESEAREFRRNENEETESSBURE.

o WERMNREZEELSERAZINNEEER.

ﬁﬁkﬁ& B0
« B0 ZHERERARANZEEMANERARBE. ENEZRRENTRPTESER X ZENH#TIES. STAS2NEE, ENERAZRASHE
I X SHEERST PR AFIEE .
¢« WEIAL: ZHEREHANAZERNZEENENEEARBE. BAEAN S PR EFERUYHITEEITME.
« JLE: ZHESRE/LEFANRZEMERMEREERHE.

EEREIN
- BUEBEAEARGTED 24 NFFBRAMBIEHK (325 ER/XR) (MRBEXIATLCHAART S, WTARFAE M R/PUELZEY) .
- NEBEFAREAFERRES.
o ABANFRIED, NMEEFERAEBFENTE, LUABIFESFEREN, FEEMATE (ACT) 44%7E 200 #L L.

BEAAER
EEHEIHEX Amplatzer™ Talisman™ PFO #1#8BMENFARMCEE, EEXNERAUTER
« {£F Amplatzer™ Talisman™ PFO 11 8§i#1THY PFO #i8 R gEf&{KE PFO ?]iﬂ’]&%*@gﬁ'ﬁ—rﬁq’ﬂgkﬂ’lﬂm
- FBEEFIRAEK, 5 PFO AWK FIEE<EM, H5IES PFO HEXXMROMPRNEEL.
o MEIFM T RS Amplatzer™ Talisman™ PFO XN FEARANIE, ESH “BEIAREH" 5.
« A Amplatzer™ Talisman™ PFO #1488/5, SERF#HITNENHIIMEETT.
+ B DVT 5k PE iRLHEHEEA Amplatzer™ Talisman™ PFO 1188 R SIS RS HUEUATT W RERFEIE DVT 5 PE E X KNG .
« BUE T ME (MENEEMORFER) 5SBEFHESSRARIRE, FNL5RMRABINMSIATTHELL, ¥ PFO MRRMIFL, FREERR|IBEH
EFRET .

FE KB THH#T MR
JElERIRIEREA, Amplatzer™ Talisman™ PFO ##E8R7E4FE £ TAIHIT MR, ZELUTEAT, AILIE MR RGHhRE&FAMER Amplatzer™ Talisman™
PFO #i588MEE -
o BRFLIAH 1.5 4FHrRL (1.5T) 3¢ 3.0 45HFHL (3.0T)
o RAZEEHIAFEE A 19 T/m (1900 G/cm)
* MR RERENR AL S FHLLREER (SAR) A 2.0 F/F7% (EEILIEER)
A LRPEENT, HEEHE 15 oME, XEETHRSESE/MTRET 3°C AR

EIEIREKMR S, 7 3.0T MR &St B E BUR AR FFIR &R, 1Z& & EREBRAF M Amplatzer™ Talisman™ PFO #fiEa51E ML) 16 =K.

BEFRER

ERMZRE AT TR Z BN EET REFUFETRT
TERE - M E
SR R/EEER (BT . R
B EHAL HNREREIIE - LAUEE
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< IDEARSE + HET PFO IREHBMEEREN

. ERRRE .
o dm < LERR

o LREETL - LBE

- LEEE < SERE

+ R © RiEEHEE

¢ BT « BhREE

© RERBKINAEFEL © WERKSRAEEEROBEFR
< RERE . R

< REWEM © FREMEARERIA {E

« IDRBRR L 541i1L:

. RENG o BEERGR

. KR + MEFRIFBALRS

« kMR « mMEZFT

«  Infd

fEFI5ER

558 &R AERANDR

< 0.035 &~ Amplatzer™ £ (9-GW-002)
+ Amplatzer™ Talisman™ 3% 8

INFEIF T REEE S, 15218 Amplatzer™ Talisman™ #iE$FERHA. WHETHEESHRTRRESMBRENEXESR, 55

5, R-HERMTHHER 1 xR,

TF4FERE Amplatzer™ Talisman™ PFO £ 22t 4t
o EHERESEH) Amplatzer™ Trevisio™ 3% k4
o HEKEF=EIF XA LR
o EERESH

® 1. RERTEME

ZiRMIE A: #FEE

PFO 75 TRE SR Amplati*geﬁmﬁ'gl}.g.manTM
g RO PFO $HIEBRT (¥
&K PFO T 1. ASA RS, BREK. 4
% E)pRILE
TREE ASA Ky PFO 5 iﬁ‘jﬂi ASA (%@g ”s
AT 25 BKAIL & SO E 20 BK), EKEE (K
et o E =10 2X), BEXR4%
ElEFfBEHH PFO 3% W8 2
1.ASA (fRFEE =10=E
XK, BAKEE (KE
S PFO =10 23K
st T 2.ASA (RIE =10%
o B %, nmzmaE (5 305 35
34 DS B B A AR S R
PFO #ti# Oy m s
20 ZXK), BEAESERS
4. P& IRAERATEHEAE R
PFO KIfEHIZEHE/
"K'uﬂr ’F’JE’J 25 %#E’Ju%

E: THMEREEPERERSBENNMUE. £RHEHCHERRRETSIERLEFEER MK
REB. MRIGETIHABMAVOARLE (Bl DERFEREE s ERIBRER) , IEEMRIRE I
EZ. MREENNENEBAE, BFEMHREETHETRABNNEE (18 KK 25 =

FEfEf 35 EHKIEE.

UEBH ASA AT —ERWFER 25 TRIEEMINFAIT PFO . 7 RESPECT ik, &#&
A HH 180 BEH (36%) BH ASA. KEH ASA B& (77%) EAHR 25 EXRANIGZREE
PFO, £ 6 MAMR, Ht 95% WEESIIMT HERHE. ZARPRBEEMEZLINRESRE
HIER

K, REZEEAEMIEGTSZE. NEFER 30 BXRELEIAREREMENELT, THE

a. Saver, Jeffrey L.. John D. Carroll. David E. Thaler. Richard W. Smalling. Lee A. MacDonald.
David S. Marks # David L. Tirschwell. “Long-term outcomes of patent foramen ovale closure or
medical therapy after stroke,” New England Journal of Medicine 377, no. 11 (2017):1022—-1032.
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RATHFIE
c BWBEEARTIZED 24 MEIFHIGRAMBLHK (325 £5%/X) (NMRBEXNWRAEMAFTZ, FTRAE BRI VTURLZAD) .

- BEWBEITRAEERFAARTRARE R,
c ARENFRIRES, RNBEERAEBTIENE, LUARIESFREN, EELEMALE (ACT) 45557 200 #LL L.

BRERERF

FE: BSOREELSIE (ICE) SiE AT ALEIE (TEE) fE51EfE PFO SIE K HE Amplatzer™ Talisman™ PFO #HERBSEEENFER . RE
F TEE, BENRERIGHLIEHETRLNREFIRE.

AR ERERSHETETERHA X ZENSS], WRRIEEERE.

AR YIS EERRGEYTEASHE.

FRIRERIK, FHITIRENGLSERBAR.

BHTIEEFZUER PFO:

a. £ LAO 45°, FiE 35°-45° IER TR SERALELE.

b. ¥ IERFLENS L RHERBK

F: HEHKARTMAZEERT PFO RSTIMIE.

A BRin S L4 PFO.

4. {£F ICE 5 TEE ¥ PFO HIFAS.

5.

i RFBREEAMEN PFO FABITIREME, EiZMET, EETEREINESSIAM PFO, ELRUMFEIA/KEMNE (CE EfEEMNE; TEE
AR 30°, 45° #160°) . EiZMET, AILUEGEEELMRHNREREE. PFO BREMKE RS LGSR . 7 a iR ah R B XX L 45 E 31T 34
(ICE [a)f@ W p=#1&; TEE B 90°, 105° #1 120° — S FME A: AREEHHE 2 F1E 3) .

EERREIEKE (ASA): BERRHIERR LRI ARG, EhaehiEm, BERa0ERAELERE. ASANEN: RAXRMAEERTEEEA LD
BRELBRBHKE = 10 22X, XEALENELCERBHEAKE = 15 2K, AE ASARNEX: REBMNEKE = 20 =X,

PFO BEiEHKE: PFO BEKEMEN : BARMBLBZ ANGAZEEKE. KBENEN: BEKE =10 ZX.

BEBEE: HBLREEMNEN: B PFO 10 ZRAEENBLBHRAEE. BLREENEX: BE = 10 2X. BAREHBHEENEN: EE
=15 XK,

3 MRERANE TEE ik, LEMRAIEFNEEIKZAHITE 4 £E6 5.

M ICE 5 TEE JMEM PFO B|ENBKRMEE AN PFO B FisE2k OREEE GESAMR A: #NFEE2HHE 3B F1E 3C) .

ICE &

2A

R E BT ICE 3 PFO #1TiTME, UNERAMRIHEBKE (a). PFO BEKE
(b) Fnsk ZFREEE (c).

2B | FEKAHIUE AL E/SVC #E il ICE 3f PFO #1171, LUNBEREAMRKE (@).

2 TEEPRME Hifid ICE 3t PFO #1TiHE, LUNERARREZLLE (a) #1ALE (b) 1R
BHKE.

TEE fif&

3A M 50° MANERLBRBEKE (a), PFO BEKE (b) MUt LFREE (c)
(M ATEEH 30° B 60° AMEREENBKARSAETD -

ag | 7 30° AR PFO BIEZBKIRAAIIERS (a) (RATEEA 0° B) 45° IMERERK
REPAVIEE)

3c WEE 90 FEAREI R PFO Z_EfEE%Rk (SVC) OMIEESE (a) (MASEEA 80° B 125°,

LU SVC B mm R /ML) -

6

e WRAUGTOEBWHE AL PFO, R —RSLZFE PFO 1EA%HEN.

. 1R1E PFO EAMHE R EHIRT, FREEEN PFO BIEShBKRERFI SVC HIEEE.

AREH PFO #ATLUBE 25 EXMIZRTEIIE. MR PFO BEEEMRMEKE (ASA) REMIFE (Hlanikhkigskat & BIRIEE) , AELSHA=E
BRENRBMEFEE, BIUERRTRARNIZE (30-35FXK) . (NEFEMA 30 EXRELEIINREREMENERT, FRNEEER 35 BKRE.
FERBEOHEMERNE (BE2RHE 20 $) iIMERSERERERIBHHMNE. MRBEFMREMNEATEE, BIUEAFANEE (30 EXKHK
35 2K .

R FHARDROESE  (FIa O BIFEREE s ERAKARED) , BEMHEREEHENNE. WREEWNENEBRAE, FEFHREEZHGEE
WARNEE, REFEREAEMETHE. IFTHEENEFMRTER, BSEAMEA: HRESHINR 1 k1 WLERR . ZEEEH
EBERDEREE SVC. THEFREK (IVC) FB A3 (CS) MILRER .

AR MEERMEUGRBRENGLEEETHLER M ERMEE AN RS 5.

&% EHEROHERREEFSEICE SRR R,

HEZEFE AR Amplatzer™ Talisman™ PFO $11%38:

a. RELXHEE. WRETHBESIHTAIHIR, BOERLE.

b. TR B EHKE PFO 1538, Amplatzer™ Trevisio™ JBiELk4E, KHB[FLME. MRLMEEZRBEARIERSBENE, V2ER.

c. NELEE R B SR M (R gas . BHSEMIEME) %&, FHiREHEM MR BEEEFE.

d. {R4G PFO 3 EMREIRRBIR LU -
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- B BRI SRR — R

- e SRR E A RS, BEEIRGERIMEN

- YT IHER SR RS 1/8 B, WUEAEBENBRIZIEE.
I MRIERESBEZBESE, BIIEREINNEIEEAN 43 5 BEZERE, MNGEEMERIIERESNTR. RE, EENIEFFEES
BTEthEs: 1/8 BlLUERRRETERR.
8. BHIHEBRANRER
a. A TR IR EL KO 383 AN L .
b. ¥ HBE R LHBOTIHRRELEEERKP, RERLRELY, HEEWEIRIEEAN, EREHERNERIRICTRIA R FRIF.
9. B MEEFTEEIRRK, BRERSNITERS EEFRSA.
I REE, TUREMERSBYEMERER, BREARAINME T RS ERIRREEIES, REBERTHIEE 1/8 B.
10. #R#E Amplatzer™ Talisman™ j&i% 851 F i BR 4 % Amplatzer™ Talisman™ j@BiX# .
M. EIRE RN RE T R g RiEL.
12, HIKREMEEIASLEE PFO #H#HAUE, BITBEM/RRAERHABINHEREER.
&5 MRBERMES, 7R KEMBRH.
13. ZEEESLMT KEUFRLEESHAN, AFMEERUHIERETHREES.
14, ERFEIBRESHER, FREBFEFRNBEE, HiIrEREeRELUFESHEE—E.
15, EFEBRIREMIMNITIEIR T IBRRS, BRIFHERERBEHRI, B FARC R R EA IR RN AR .
AR WHEBBAYZIERESE, WRERBES, YaHEXRGNEER.
16. FREALHEFRRBRIHITSE, EREELSRFAR), FRRGEEZREHUNELEEMATERNEERS.
17. BEBRERBRRNEREER. XALUBEEE CHIER K ENERBIHNEE.
18. {REFBELL FRRMGKS, FERMFIRIESEFEREIZ) 5-10 ERUNEBLEE.
19. BEEALHERNEEERBARTEHREMERN, HTEREEERKRIRIBEINETE.
20. fENEITESZE, FRBRRKIEIERENER GERIWK) , BRI EEERE LLNNEFE.
21, MRIERMOMEAREE, sTREAHEMAOIEES (20 SVC. PV, MV, CS. AO0), ¥IZIMNEEEMBRIZIEE, HRITUTRIELE:
a. B EEBE LM R Bk EF IR, BRHBETENTIEREA.
b. EMM BT ERHERBE, XENBEEFNELHIESE.
F: IHESRRSFLIE 38, MRNEMERAE, EREHERIESNBEH.
22. MRIEBHOERSERF—H, BEEFFRXESHIEEERAINEE.
23, IGEERIE IR IR L IR
24. R (BERIESH ERIETSLTED BRARIBR M LIS HIE SR SRR KNS
MRBMEIMER CGERNASHID , HRERMEHB A OEE FUEEFERHHEITIE.
& FAERE, ABEERZBMERXZEMERE. NEBNET KEURLEESHEN.

REIFE

© NEIPEMZRERNFBITERT. BENAEHKRAHET TTE RS,

« EMEEARZEANAHLEREHNEEERESEEF OHEHITEVEN, UHROERBA Y KRN ZHER.

 IRIBEROSERIFEMBERRE, BNERKMEINE & —2 0ERER, UNBALE#TITHE.

« EENREFEEIPRNEBERES TEE LUHE MR ER.

c MREBARERLZMEMAME, NEEHETRSERT, HFLBERRATIHUREZY (AN £0 3R, HUBNETTRNEIT TEE 8%, LU
INSREBEXNMEEEREEBEMER. MRIVEETHEETEER, NEERHITHATHBETFAREZRE.

« MRBHELHIMBANFNIRENPFESER, FINKRRE, OEAXE. ERITFRIME, HNEMEEINRE, SFHTRELHERE.

+ BENAEARER 6 NAARMEBELHLABRKTAPER. EERDRE 6 MARREFEZHEMPILAREL.

+ BENAEEANRERE 6 PARRITHMETT (BIMRAMETH) . EEFIRE 6 MHREGHEHEHITH AT .

s NEHBEEEANREREED 1 PARNBRREAIZUGES), REELES THITES. BABENTRLSSHEMEFTIREGHXKGIEM. MERESE, HEME
& (AERERZEDE) HIFERSRSMRENER, BEIZAHRE.

« XF#H PE K DVT HmEMNEE, EARZENEEKARITIRAT, MIERTHMNMUETT .

MERETY
EEMILRENTRES, NREIHERALE TEEFY, WHHRREBHIER.
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FAREER
BT RBNETREEHERSN, REHHROEHER.
A e BRI -

BFEAE
R4% Amplatzer™ Talisman™ PFO #iEELHFEFRALAEYRER, FHRBERAMNLERRE, SHRERMXAEERENHITLE. Amplatzer™
Talisman™ PFO &R EHHIEREFSEIEAE, HFHIRITL Abbott Medical.

RIE

ERY TR AN — R ER, Abbott Medical FMMEE RIE, MRIRBREHERRAER, =REHFAEEBHEN~RINE, FETSHIMM T
ZHBf. Abbott Medical ZEAIEIR FHIN SXRTF, F=RIEIEREIAHIRITE Abbott Medical H &3 HIE R A FIERRFARE, Abbott Medical B B {Tik#Ex Ei#
TR Bz

BT AB R ARREIEHAYIE RSN, ABBOTT MEDICAL E(EM 2R AR SRS RAIRRIA S ARIE, EHERTIE S ST 45 E B A R0IE R M T ARIE .
EEAEEERMEY, URRELER.
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Figure 1. Amplatzer™ Talisman™ Pre-attached PFO Occluder
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g A .
R\e e
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w
Table 1. Device and Delivery Sheath Dimensions
LS —»
NS =
1 2
3
O «—> @ ‘
mm mm mm Fr mm mm cm
9-PFO-1818 18 18 3 9-TDS-08F45-80 8 2.69 3.45 80
9-PFO-2518 25 18 3 9-TDS-08F45-80 8 2.69 3.45 80
9-PFO-3025 30 25 3 9-TDS-09F45-80 9 3.00 3.81 80
9-PFO-3525 35 25 3 9-TDS-09F45-80 9 3.00 3.81 80

Figure 2. ICE Images
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Figure 3. TEE Images
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