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Symbols and Definitions / OnucaHue Ha cumBonuTte / Descrigées de simbolos / Opisi simbola / Popisy symbolti /
Symbolbeskrivelser / Erlauterung der Symbole / Mepiypag@ég ouuBoAwyv / Descripcion de los simbolos / Stimbolite
kirjeldused / Symbolien kuvaukset / Explication des symboles / Opisi simbola / Szimbélumok leirasa / Descrizioni dei
simboli / 7| S 4™ / Simboliy apraSymas / Apziméjumu apraksti / Onuc Ha cum6onuTe / Beschrijving van symbolen /
Symbolbeskrivelser / Opisy symboli / Descrigcdoes de simbolos / Descrierea simbolurilor / OnucaHus ycnoBHbIx
o6o3HavyeHun / Opisy symbolov / Legenda / Pérshkrimet e simboleve / Opisi simbola / Symbolbeskrivningar / Sembol
Aciklamalari / Onucy ymoBHUX nosHaveHb | FFEEERAA / £55iEA
The symbols below and harmonized symbols may be found on the product or product label. For harmonized symbols, refer to the Universal Symbols
Glossary at https://medical.abbott/manuals. / CumBonBbT No-gony 1 XxapMoHWU3MpaHWTe CUMBOMNK MoraT Aa 6bAaT OTKPUTK BbPXY NPOAYKTa UNK eTuKeTa.
3a xapMOHU3upaH1Te CUMBOSIM HanpaBeTe crpaBka B YHMBEPCanHMs peyHuK Ha cumBonuTe Ha https://medical.abbott/manuals. / Os simbolos abaixo e
os simbolos harmonizados podem ser encontrados no produto ou no rétulo do produto. Para obter mais informagdes sobre simbolos harmonizados, con-
sulte o Glossario de simbolos universais em https://medical.abbott/manuals. / Simboli navedeni u nastavku i harmonizirani simboli mogu se pronaéi na
proizvodu ili oznaci proizvoda. Za uskladene simbole pogledajte Glosar univerzalnih simbola na https://medical.abbott/manuals. / Na produktu nebo na
jeho stitku se mohou nachazet nize uvedené symboly a standardizované symboly. Seznam standardizovanych symbol( naleznete v Univerzalnim glosafi
symbold na adrese https://medical.abbott/manuals. / Symbolerne herunder og harmoniserede symboler findes pa produktet eller produktmaerkaten. For
harmoniserede symboler henvises til ordlisten for universalsymboler pa https://medical.abbott/manuals. / Auf dem Produkt oder dem Produktetikett befin-
den sich die folgenden Symbole und harmonisierten Symbole. Die Bedeutung harmonisierter Symbole finden Sie unter https://medical.abbott/manuals im
Glossar fiir universale Symbole (Universal Symbols Glossary). / Ta Trapakdtw cUuBoAa Kal Ta evappovigpéva oUpBoAa ptropei va BpiokovTal TTavw GTo
TIPOIGV ) OTNV ETTICAUAVAN Tou TTPOIdVTOG. Na Ta evappoviopéva oUPBoAd, avaTpégte oTo YAwaoodpl kaBoAikwv auuBoAwy oTnv nAekTpovikn dilBuvan
https://medical.abbott/manuals. / En el producto o la etiqueta del producto se pueden encontrar los siguientes simbolos y los simbolos armonizados.
Para conocer los simbolos armonizados, consulte el Glosario de simbolos universales en la pagina https://medical.abbott/manuals. / Tootel v&i toote mar-
gistusel véivad esineda allolevad ja harmoneeritud siimbolid. Uhtlustatud siimbolid leiate universaalsete siimbolite sénastikust veebisaidil https:/
medical.abbott/manuals. / Tuotteessa ja tuote-etiketissé saattaa olla seuraavia symboleita sekd yhdenmukaistettuja symboleita. Tietoja yhdenmukaiste-
tuista symboleista on sivuston https://medical.abbott/manuals kohdassa Universal Symbols Glossary (yleinen symbolisanasto). / Les symboles ci-des-
sous et les symboles harmonisés figurent sur le produit ou sur I'étiquette du produit. Pour consulter les symboles harmonisés, se référer au glossaire des
symboles universels a I'adresse https://medical.abbott/manuals. / Simboli u nastavku i uskladeni simboli mogu se pronaci na proizvodu ili na naljepnici
proizvoda. Za uskladene simbole pogledajte univerzalni rie€nik simbola na stranici https://medical.abbott/manuals. / A terméken, illetve a termékcimkén
az alabbiakban felsorolt szimbolumok és harmonizalt szimbdlumok szerepelhetnek. A harmonizalt szimboélumokat lasd a https://medical.abbott/manuals
weboldalon talalhaté Altalanos szimbolumgyiijteményben./l seguenti simboli e i simboli armonizzati sono disponibili sul prodotto o sulla sua etichetta. Per
i simboli armonizzati, consultare il Glossario dei simboli universali all'indirizzo https://medical.abbott/manuals. / M| -Z0|L} X Z 2l o A= ofezhof L=t U
=703t HEI|IEE 2 = USH L HE 7| 50| thal A= hitps://medical.abbott/manuals2| Universal Symbols Glossary(H & 7|5 &0 M%)
£ Z=35HA| 2 /Toliau esangius simbolius ir suderintus simbolius galite rasti ant gaminio ar jo etiketés. Suderinty simboliy ieskokite dokumente ,Uni-
versal Symbols Glossary“ (universaly simboliy Zodynas), kurj rasite https://medical.abbott/manuals. / Uz izstrad&djuma vai ta& markéjuma var bat redzami
talak noradttie un saskanotie simboli. Saskanotos simbolus skatiet universalaja simbolu glosarija vietné https://medical.abbott/manuals. / Ha nponssogot
WK Ha eTuKeTaTa Ha NPOM3BOAOT MOXeE Aa ce HajaaT cnegHuee cumbonu u ycornacewn cumbonu. CtaHaapansvpaHnTe cMMGonm Moxe Aa M HajaeTte BO
YHuBep3anHWoT peyHuk Ha cumbonu Ha https://medical.abbott/manuals. / Op het product of het productetiket kunnen de volgende symbolen en geharmo-
niseerde symbolen zijn aangebracht. Raadpleeg de verklaring van universele symbolen op https://medical.abbott/manuals voor geharmoniseerde symbo-
len./Symbolene nedenfor og harmoniserte symboler kan finnes pa produktet eller produktets etikett. Du finner harmoniserte symboler i den universelle
ordlisten for symboler pa https://medical.abbott/manuals. / Na wyrobie lub jego etykiecie mozna znalez¢ nastgpujgce symbole lub symbole ustandaryzo-
wane. Ustandaryzowane symbole mozna znalez¢ w uniwersalnym stowniczku symboli na stronie https://medical.abbott/manuals. / Os simbolos seguin-
tes e os simbolos harmonizados podem ser apresentados no produto ou na respectiva etiqueta. Para obter informagdes acerca dos simbolos
harmonizados, consulte o Universal Symbols Glossary (glossario universal de simbolos) em https://medical.abbott/manuals. / Simbolurile de mai jos si
simbolurile armonizate pot fi gasite pe produs sau pe eticheta produsului. Pentru simbolurile armonizate, consultati Glosarul de simboluri universale la
adresa https://medical.abbott/manuals. / Ha nagenue nnm ero aTukeTky MoryT 6biTb HaHECEHbI CriedytoLLme yCrnoBHble 0603HaYeHns n cTaHaapTU3npo-
BaHHble YCMOBHble 0603HaYeHus. 3HaYeHUs1 CTaHAAPTU3MPOBAHHBIX YCMOBHBLIX 0603HAYEHWI CM. B FI0CCapun YHUBEPCASbHbIX YCIOBHBIX 0603HaYeHUi
no agpecy https://medical.abbott/manuals. / Na vyrobku alebo na oznaceni vyrobku mézete najst nizSie uvedené symboly a harmonizované symboly.
Harmonizované symboly najdete v univerzalnom glosari symbolov na adrese https://medical.abbott/manuals. / Na izdelku ali nalepki izdelka so lahko
naslednji simboli in usklajeni simboli. V zvezi z usklajenimi simboli glejte slovar univerzalnih simbolov na naslovu https://medical.abbott/manuals. / Simbo-
let e méposhtme dhe simbolet e harmonizuara mund té gjenden né produkt ose né etiketén e produktit. Pér simbolet e harmonizuara, shikoni Universal
Symbols Glossary (Fjalori i Simboleve Universale) né https://medical.abbott/manuals. / Simboli u nastavku i harmonizovani simboli se mogu nac¢i na
proizvodu ili na nalepnici proizvoda. Kada su u pitanju harmonizovani simboli, pogledajte re¢nik univerzalnih simbola na adresi https://medical.abbott/
manuals. / Symbolerna nedan och harmoniserade symboler kan férekomma pa produkten eller produktetiketten. Information om harmoniserade symbo-
ler finns i listan dver symboler pa https:/medical.abbott/manuals. / Uriin lizerinde veya (iriin etiketinde asagidaki semboller ve uyumlagtiriimis semboller
bulunabilir. Uyumlastiriimis semboller igin https://medical.abbott/manuals adresindeki Evrensel Semboller Sézligine bakin./Huwk4yeHaBegeHi cumsonu Ta
CTaH4apTU30BaHi CUMBOSMM MOXYTb MICTUTUCSI HAa BUPOGi abo eTukeTLi Bupoby. CTaHaapTU3oBaHi CMMBONY AMB. Y Fnocapii yHiBepcarnbHUX CUMBONIB 3a
appecoto https://medical.abbott/manuals. / £ E m3 EmIFE oI DUREI T ENF R —BRTE - BE—HIESE - 526 hitps:/medical.abbott/
manuals £ TBRAMIREREER) o [ FREFRFE LTS HIITHSIAIERRE. BXINEFRE, 152 https://medical.abbott/manuals _E#Y
“BRMSKER .

Symbols Definitions

Length / ObmkuHa / Comprimento / Duzina / Délka / Leengde / Lange / Mikog / Longitud / Pikkus /
Pituus / Longueur / Duljina / Hosszuséag / Lunghezza / 20| / ligis / Garums / JomkuHa / Lengte /
<—> Lengde / Dtugo$¢ / Comprimento / Lungime / [inuHa / Dizka / Dolzina / Gjatésia / Duzina / Langd /
Uzunluk / JoBxuHa / EI& | KE

Usable length / NMonesna gbmkuHa / Comprimento utilizavel / Upotrebljiva duzina / Vyuzitelna délka /
Brugbar lzengde / Nutzbare Lange / Xpnaipotroifjoipo prikog / Longitud util / T66pikkus / Kéyttdpituus /
Longueur utile / Korisna duljina / Hasznos hosszusag / Lunghezza utile / AH& 745 40|/ Tinkamas
( | naudoti ilgis / Lietderigais garums / Ynotpe6nusa gomxunHa / Bruikbare lengte / Arbeidslengde / Diugo$¢
uzytkowa / Comprimento util / Lungime utila / Monesnasa anuHa / Vyuzitelna dizka / Uporabna dolZina /
Gj_aj’%s{i%% pérdorur / Korisna duzina / Arbetslangd / Kullanilabilir uzunluk / Po6oya pnoexwuna / ] AR E
/R

Importer / BHocuten / Importadora / Uvoznik / Dovozce / Importgr / Importeur / Eigaywyéag /
Importador / Maaletooja / Maahantuoja / Importateur / Uvoznik / Importér / Importatore / =& & &| /
Importuotojas / Importétajs / YsosHuk / Importeur / Importgr / Importer / Importador / Importator /
MmnopTep / Dovozca / Uvoznik / Importuesi / Uvoznik / Importér / Ithalatgr / Imnoptep / # & / O
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Medical device / MeanuuHcko nsgenwue / Dispositivo médico / Medicinski uredaj / Zdravotnicky
prostfedek / Medicinsk udstyr / Medizinprodukt / latpoTexvoAoyikd poidv / Producto sanitario /
Meditsiiniseade / Laakintalaite / Dispositif médical / Medicinski proizvod / Orvostechnikai eszkdz /
Dispositivo medico / 2| & 7|7| / Medicinos priemoné / Medicinas ierice / MeauuuHcku ypea / Medisch
hulpmiddel / Medisinsk utstyr / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical /
MepauumHckoe yctporicTo / Zdravotnicka pomocka / Medicinski pripomocek / Pajisg'e mjekésore /
Medicinsko sredstvo / Medicinteknisk produkt / Tibbi cihaz / Meguununii npucTpin /| B8R E | EiTi8&

Left Atrial Appendage Occluder

Left Atrial Appendage Occluder / YcTpoicTBo 3a 3aTBapsiHe Ha aypuKynaTta Ha nsaBoTo npeacsbpauve /
Oclusor do apéndice atrial esquerdo / Okluder za aurikulu lijevog atrija / Okludér ouska levé siné /
Okklusionsanordning til venstre auricula atrii / Occluder des linken Vorhofohrs / Zuokeun amogpagng
apiaTepou KOATTIKOU wriou / Oclusor de la orejuela izquierda / Vasaku koja kdrva sulgur / Vasemman
eteiskorvakkeen sulkija / Dispositif d'occlusion de I'auricule de I'oreillette gauche / Okluder aurikule
lijevog atrija / Bal pitvari fillcsezard eszkdz / Occlusore per appendice atriale sinistra / Xt A% £ 7|
| A7 / Kairiojo priesirdZio ataugos okliuderis / Kreisa priekSkambara austina occluder /Oknyaep Ha
nesa atpujanHa aypukyna / Occluder voor linker hartoor / Lukker for venstre aurikkel / Korek do
eliminacji uszka lewego przedsionka / Dispositivo de oclus&o para apéndice auricular esquerdo /
Dispozitiv de inchidere a apendicelui atrial stang / Okkntogep npuaatka nesoro npeacepans / Okluzor
uska lavej predsiene / Zapiralo priveska levega atrija / Okluduesi i zgjatimit atrial t& majté / Okluder
levog atrijalnog nastavka / Slutningsanordning fér vanster hjéartéra / Sol atriyal apendiks okluderi /
Oxniofiep ByLuka nisoro nepeacepas / 20 E##88 / £ O H S

UDI

Unique device identification number / YHukanex ngeHtndukaumoHeH Homep Ha usgenueto / Numero
de identificagao exclusivo do dispositivo / Jedinstveni identifikacijski broj uredaja / Jedine¢né
identifika¢ni Cislo pfistroje / Entydigt identifikationsnummer for anordning / Eindeutige
Produktidentifikationsnummer / Movadikog apiBpog avayvwpiong ouakeung / Nimero de identificacion
unico del dispositivo / Ainulaadne seadme tunnusnumber / Yksildllinen laitteen tunnistenumero /
Numeéro d’identification unique du dispositif / Jedinstveni identifikacijski broj uredaja / Egyedi
késziilékazonositdé szam / Numero di identificazione univoco del dispositivo / 278t 7|7 AH 5/
Unikalus prietaiso identifikavimo numeris / lerices unikalais identifikacijas numurs / YHukateH 6poj 3a
naeHTudmkaumja Ha ypenot / Uniek apparaatidentificatienummer / Unikt
enhetsidentifikasjonsnummer / Unikatowy identyfikator urzagdzenia / NUumero de identificagéo
exclusivo do dispositivo / Numar unic de identificare a dispozitivului / YHnkanbHbI
MAEHTUMMUKALMOHHBIA HoMep ycTpoiicTaa / Jedine€né identifikaéné Cislo vyrobku / Edinstvena
identifikacijska Stevilka pripomocka / Numri unik i identifikimit t€ pajisjes / Jedinstveni identifikacioni
broj uredaja / Unikt ID-nummer for enheten / Ozel cihaz tanimlama numarasi / YHikanbHui
ineHTUdikaLiiHuiA Homep npuctpoto / BBFE BRI / E—RIEFIRA S

medical.abbott/manuals

Follow instructions for use on this website / Cnepgpavite nHcTpykumnte 3a ynotpeba Ha T03m yebcant /
Siga as instrugdes de uso neste site / 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 / AkoAouBnaTe Tig 0dnyieg XPrRong TTou TTapEXOVTal
oe authv Tnv I0ToaeAida / Siga las instrucciones de uso de este sitio web / Jargige sellel veebisaidil
olevaid kasutussuuniseid / Noudata télla verkkosivulla olevia kéyttdohjeita / 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| A= X| & ol w2 4AIA| 2. [ Vadovaukités Sioje svetaingje pateiktomis naudojimo
instrukcijomis / levérojiet timekla vietné pieejamo lietoSanas pamacibu. / Cnegete rv HCTpyKUMnTE 3a
ynoTtpeba Ha oBaa Be6-cTpaHuua / Volg de gebruiksaanwijzing op deze website / Se bruksanvisningen
pa dette nettstedet / Przestrzegaé instrukcji obstugi zamieszczonych na tej stronie internetowej /
Seguir as instru¢des de utilizagao fornecidas neste Web site. / Urmati instructiunile de utilizare din
acest site web [ CnegyiTe MHCTPYKUMAM NO SKCNyaTauum, pasmelleHHbIM Ha 9ToMm Beb-caiTe /
Postupujte podla navodu na pouzitie, ktory sa nachadza na tejto webovej lokalite / UpoStevajte
navaodila za uporabo na tem spletnem mestu / Ndigni udhézimet e pérdorimit né kété uebsajt / Postujte
uputstva za kori§éenje navedena na ovoj veb-lokaciji / Folj bruksanvisningen pa denna webbplats / Bu
web sitesindeki kullanim talimatlarini uy%ula In / JOTpMMyWTECh IHCTPYKLI 3 ekcrinyaTauii,
BUKINaAeHNx Ha LbomMy BeG-caiiTi / 58 B8 A 48uh_EAOfE FRRAR / 1§ R BB A/t EAYiRARER

—_—

Recommended delivery sheath dimensions / lNpenopbynTenyu pasmepu Ha MaHLIOHa 3a BbBexaaHe /
Dimensobes recomendadas da bainha de liberagéo / Preporu¢ene dimenzije uvodne cjevcice /
Doporuéené rozméry zavadéciho pouzdra / Anbefalede dimensioner for indfaringshylster /
Empfohlene Male der Einflhrschleuse / Zuviatwpeveg diaaTtaaeig Bnkapiol Tpowenang /
Dimensiones recomendadas del introductor / Soovitatavad sisestuskateetri mootmed / Suositellut
sisaanviejaholkin mitat / Dimensions recommandées pour la gaine de pose / Preporu¢ene dimenzije
uvodne cjevcice / A bevezet6hiively ajanlott méretei / Dimensioni consigliate per la guaina di
introduzione / H& 4/A %|4= / Rekomenduojami jvedimo movos iSmatavimai / leteiktie ievadisanas
apvalka izméri / lNpenopayaHa gumeHsuja Ha obBrBKaTa 3a nocTtaByBatbe / Aanbevolen afmetingen
plaatsingsschacht / Anbefalte mal for innfgringshylse / Zalecane wymiary koszulki wprowadzajacej /
Dimensoes da bainha introdutora recomendadas / Dimensiunile recomandate ale tecii de aplicare /
PekomeHayemble pa3mepbl gocTaBodHol kancynbl / Odporucané rozmery navadzacieho puzdra /
Priporo¢ene dimenzije uvajalnega tulca / Pérmasat e rekomanduara t& mbéshtjelljes / Preporucene
dimenzije dopremnog omotaca / Rekommenderade dimensioner for inféringsskidan / Onerilen tasima
|§}|Ifl boyutlari / PekomenaosaHi posmipn cuctemu aocTaskn [ BEEIAS| EHR I / HENEEHER
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2797

Conformité Européenne (European Conformity). Affixed in accordance with European Council
Regulation 2017/745 (NB 2797). Hereby, Abbott Medical declares that this device is in compliance
with the essential requirements and other relevant provisions of this regulation. / EBponeiickata
obwHocT (EBponeiicko cboTBeTcTBME). [NpunoxeH B cboteeTcTBUE ¢ PernamenT (EC) 2017/745 Ha
Cuaeta (NB 2797). C HacToswoTo Abbott Medical aeknapupa, 4ye ToBa usgenune cboTBETCTBa Ha
CbLLECTBEHUTE U3NCKBAHUA U APYrTe CbOTBETHM Knayaun Ha To3u pernameHT. / Conformité
Européenne (conformidade europeia). Afixado de acordo com a Diretiva do Conselho Europeu 2017/
745 (NB 2797). Por meio deste manual, a Abbott Medical declara que este dispositivo esta em
conformidade com os requisitos essenciais e outras clausulas relevantes dessa diretiva. / Conformité
Européenne, (evropska uskladenost). Dopunjeno u skladu s Direktivom Evropskog vije¢a 2017/745
(NB 2797). Ovime Abbott Medical izjavljuje da je uredaj u skladu s osnovnim zahtjevima i drugim
relevantnim propisima navedene Direktive. / Conformité Européenne (Evropska shoda). Pfipojeno v
souladu s nafizenim Evropské rady 2017/745 (NB 2797). Timto spole¢nost Abbott Medical prohlasuje,
Ze tento pristroj je ve shodé se zakladnimi pozadavky a ostatnimi pfisluSnymi ustanovenimi. /
Conformité Européenne (Europeeisk overensstemmelse). Pasat i overensstemmelse med Det
Europaeiske Rads forordning 2017/745 (NB 2797). Abbott Medical erkleerer hermed, at dette udstyr er
i overensstemmelse med de vaesentlige krav og andre relevante bestemmelser i denne forordning. /
Conformité Européenne (European Conformity). Gekennzeichnet geman der Richtlinie 2017/745 des
Européischen Rates (Benannte Stelle 2797). Abbott Medical bescheinigt hiermit, dass dieses Produkt
die wesentlichen Anforderungen und andere Vorgaben dieser Richtlinien erfillt. / Conformité
Européenne (Eupwrraikn Zuppopgwan). TotroBerteital gUpgwva e Tov Kavoviaud 2017/745 (NB
2797) Tou Eupwrtraikou ZupBouAiou. Me To Tapdv, n Abbott Medical dnAwvel 0TI N guokeur auth
TUUHOPPUVETAI E TIG OUTIWDEIG ATTAITATEIG Kal GAAEG OXETIKEG DIATAEEIS auTOU TOU Kavoviouou. /
Conformité Européenne (conformidad europea). Adherido de conformidad con el Reglamento del
Consejo Europeo 2017/745 (organismo notificado 2797). Por la presente, Abbott Medical declara que
este dispositivo cumple los requisitos fundamentales y demas disposiciones pertinentes de este
reglamento. / EC-vastavusmaérgis. Kinnitatud kooskdlas Euroopa ndukogu direktiividega 2017/745
(NB 2797). Siinsega deklareerib Abbott Medical, et see seade vastab selle direktiivi olulistele
nduetele ja teistele asjakohastele satetele. / Conformité Européenne (eurooppalainen
yhdenmukaisuus). CE-merkinté vastaa Euroopan neuvoston direktiivia 2017/745 (NB 2797). Abbott
Medical iimoittaa taten, etta tama laite noudattaa tdméan asetuksen olennaisia vaatimuksia ja muita
asianmukaisia ehtoja. / Conformité Européenne (European Conformity). Marque CE apposée
conformément a la directive 2017/745 (NB 2797) du Conseil européen. Abbott Medical déclare par la
présente que cet appareil satisfait aux exigences essentielles et autres dispositions applicables de
cette directive. / Conformité Européenne (europska sukladnost). Postavljeno u skladu s Uredbom
Europskog vije¢a 2017/745 (NB 2797). Ovime Abbott Medical izjavljuje da je ovaj uredaj u skladu s
osnovnim zahtjevima i drugim relevantnim odredbama te uredbe. / Conformité Européenne (eurdpai
megfelel6ség). Az Eurépai Tanacs 2017/745 (2797) iranyelvével 6sszhangban. Az Abbott Medical
kijelenti, hogy az eszkdz megfelel az iranyelv alapvetd kovetelményeinek és egyéb vonatkozd
rendelkezéseinek. / Conformité Européenne (Conformita europea). Apposto in conformita alla Direttiva
2017/745 (NB 2797) del Consiglio Europeo. Con questo marchio, Abbott Medical dichiara che questo
dispositivo & conforme ai requisiti essenziali e ad altre disposizioni pertinenti di questa Direttiva. / 7
14 (Conformité Europeenne) & o2 7™ 2017/745(NB 2797? of w2t FEE A SHCEH. OIOH °|
715101 Abbott Medical 2 & 7|7|7t & x| & ol Z 27 Ateh &l 7|Ef 2hE ﬁ”‘* 2 E5Es deddd
Ct. / Conformité Europeenne (Europos patV|rt|n|mas) Pazenklinta laikantis Europos Tarybos
direktyvos 2017/745 (NB 2797). Siuo dokumentu ,Abbott Medical” patvirtina, kad Sis prietaisas atitinka
pagrindinius Sios direktyvos reikalavimus ir kitus susijusius nurodymus. / Conformité Européenne
(Eiropas Atbilstiba). PieSkirts saskana ar Eiropas Padomes Direkiivu 2017/745 (NB 2797). Ar So
uznemums Abbott Medical pazino, ka S ierice atbilst butiskajam prasibam un citiem attiecinamajiem
nosacijumiem, kas ietverti 3aja direkfiva. / Conformité Européenne (eBporncka ycornaceHocr).
[onapeHo Bo cornacHocT co [iupekTuBaTta Ha EBponckuoT coset 2017/745 (NB 2797). Co oBa, Abbott
Medical usjaByBa geka ypeaoT € Bo COrnacHOCT CO CYLUTUHCKUTE Gapatra U ApyruTe penesaHTHU
oapenbu of oeaa avpektuea. / Conformité Européenne (European Conformity). Aangebracht in
overeenstemming met Europese Richtlijnen van de Raad 2017/745 (Aangemelde instantie 2797).
Hierbij verklaart Abbott Medical dat dit hulpmiddel voldoet aan de fundamentele vereisten en andere
relevante bepalingen van deze richtlijn. / Conformité Européenne (europeisk samsvar). Merket i
samsvar med Europaradets forordning 2017/745 (NB 2797). Abbott Medical erkleaerer herved at denne
enheten overholder de grunnleggende kravene og andre relevante bestemmelser i denne
forordningen. / Conformité Européenne (zgodno$c z normami Unii Europejskiej). Oznaczenie zostato
umieszczone zgodnie z dyrektywg Rady Europejskiej 2017/745 (NB 2797). Firma Abbott Medical
deklaruje, ze to urzadzenie spetnia zasadnicze wymagania i inne stosowne postanowienia tej
dyrektywy. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Afixado em conformidade com o
Regulamento do Conselho Europeu 2017/745 (NB 2797). Por este meio, a Abbott Medical declara que
este dispositivo estad em conformidade com os requisitos essenciais e outras clausulas relevantes
deste regulamento. / Conformité Européenne (Conformitate europeana). Simbol aplicat in
conformitate cu Directiva Consiliului European 2017/745 (NB 2797). Prin prezenta, Abbott Medical
declara ca acest dispozitiv este in conformitate cu cerintele esentiale si alte prevederi relevante ale
acestei directive. / Conformité Européenne (cooTBeTcTBME eBpOnenckum TpebosaHnam).
MapkupoBaHo B cooTBeTcTBUM ¢ AunpekTusoli EBponerickoro Coseta 2017/745 (NB 2797).
HacToswmm kopnopauusa Abbott Medical 3asBnseT, 4To 4aHHOE YyCTPOCTBO COOTBETCTBYET
OCHOBHbIM TPE6OBaHWSIM 1 APYTIM COOTBETCTBYIOLLMM MONOXEHUAM 9TOW AMpekTuBbl. / Conformité
Européenne (Eurépska zhoda). Ustanovené v sulade so smernicami Eurépskej rady 2017/745 (NB
2797). Spolocnost’ Abbott Medical tymto vyhlasuje, Ze tato pomdcka splfia zakladné poziadavky a iné
prisluSné ustanovenia uvedenych smernic. / Conformité Européenne (evropska skladnost). Dodano v
skladu z Uredbo Evropskega sveta §t. 2017/745 (NB 2797). Druzba Abbott Medical s tem izjavlja, da je
ta pripomocek skladen z bistvenimi zahtevami in drugimi ustreznimi dolo¢bami te uredbe. / Conformité
Européenne (Konformiteti Evropian). Bashkéngijitur, né pérputhje me Rregulloren e Késhillit té
Evropés 2017/745 (NB 2797). Pérmes késaj, Abbott Medical deklaron se kjo pajisje &shté né pérputhje
me kérkesat bazé dhe dispozitat e tjera pérkatése té késaj rregulloreje. / Conformité Européenne
(European Conformity). Oznaceno u skladu sa Direktivom Saveta Evrope 2017/745 (NB 2797).
Kompanija Abbott Medical ovim putem izjavljuje da je ovaj uredaj uskladen sa osnovnim zahtevima i
drugim relevantnim odredbama ove direktive. / Conformité Européenne (europeisk
dverensstammelse). Uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 (NB 2797). Harmed férsakrar
Abbott Medical att denna produkt uppfyller de vasentliga kraven och andra relevanta bestdmmelser i
denna férordning. / Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu). 2017/745 (NB 2797) sayili Avrupa
Konseyi Direktifine uygun olarak eklenmistir. Abbott Medical, bu cihazin s6z konusu direktifin temel
gerekliliklerine ve diger ilgili hukimlerine uygun oldugunu beyan eder. / Conformité Européenne
(eBponevicbka BignoBiaHicTb). MapKkyBaHHS HaHEeCEeHO BI,CI,I'IOBI,CI,HO ao ,ElmpeKTMBM Pagu €Bpor|V| 2017/
745 (NB 2797). Abbott Medical 3asBnsie, Lo Leit NpuUCTpil BiANOBIAAE iICTOTHUM BUMOram Ta iHLIUM
3aCTOCOBHUM NONOXEHHSIM Lijei AvpexTvn, / Conformité Européenne ( & EM‘I‘H"‘EE),J ZFFﬁ#f’F{Kﬁ
BB AR 2017/745 (NB 2797) $21t, Abbott Medical FEILE , AEBHFSEE LR

ARRRE. / FFAROMARE. hﬁlttﬁvaa’luﬁﬁAle NEBE L 2017/745 (NB 2797) ,ﬁ%maﬁﬂio
Abbott Medical ZELFH , IIREFEZ EME’JEZFE?ﬂ,JMB?E%W.EQ
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Contains hazardous substances (Cobalt CAS No. 7440-48-4) / Cbabpxa onacHu BellecTsa (Kobant
CAS Ne 7440-48-4) / Contém substancias perigosas (Cobalto N° CAS 7440-48-4) / Sadrzi opasne tvari
(kobalt CAS br. 7440-48-4) / Obsahuje nebezpecné latky (kobalt, €. CAS 7440-48-4) / Indeholder
farlige stoffer (Kobolt CAS-nr. 7440-48-4) / Enthéalt gesundheitsschadliche Stoffe (Kobalt, CAS-Nr.
7440-48-4) | Mepiéxel emmikivduveg ouaieg (Cobalt CAS Ap. 7440-48-4) / Contiene sustancias peligrosas
(cobalto, n.° CAS 7440-48-4) / Sisaldab ohtlikke aineid (koobalt CAS nr 7440-48-4) / Sisaltaa
vaarallisia aineita (koboltti, CAS-nro 7440-48-4) / Contient des substances dangereuses (Cobalt

NO CAS 7440-48-4) / Sadrzava opasne tvari (CAS registarski broj kobalta 7440-48-4) / Veszélyes
anyagokat tartalmaz (kobalt CAS-szam: 7440-48-4) / Contiene sostanze pericolose (cobalto CAS n.
7440-48-4) | 75l 2% Z & (Cobalt CAS No. 7440-48-4) / Sudétyje yra pavojingy medziagy (kobalto
CAS Nr. 7440-48-4) / Satur bistamas vielas (kobalts, CAS Nr. 7440-48-4) / Coap»u onacHu
cyncTtaHumm (kobanTt CAS 6p. 7440-48-4) / Bevat gevaarlijke stoffen (kobalt CAS-nr. 7440-48-4) /
Inneholder farlige stoffer (kobolt CAS-nr. 7440-48-4) / Zawiera substancje niebezpieczne (kobalt nr
CAS 7440-48-4) | Contém substancias perigosas (cobalto CAS N.° 7440-48-4) / Contine substante
periculoase (cobalt nr. CAS 7440-48-4) / CopepxuT onacHble BellectBa (kobanbT, Ne CAS 7440-48-4)
/ Obsahuje nebezpecné latky (kobalt, ¢. CAS 7440-48-4) / Vsebuje nevarne snovi (kobalt, §t. CAS
7440-48-4) | Pérmban substanca té rrezikshme (kobalt me nr. t& CAS-it 7440-48-4) / Sadrzi opasne
supstance (kobalt CAS br. 7440-48-4) / Innehaller farliga @mnen (kobolt CAS-nr 7440-48-4) / Tehlikeli
maddeler igerir (Kobalt CAS No. 7440-48-4) / MicTuTb Hebe3neyHi pevoBuHu (kobanbtT CAS Ne 7440-
48-4) | 2RBEMWE ($ CAS #R5E 7440-48-4) | EHAEYR (5, CAS %5 7440-48-4)

Date / Qata / Data / Datum / Datum / Dato / Datum / Huepopunvia / Fecha / Kuupaev / Paivamaara /
Date / Datum / Datum / Data / ‘& A} / Data / Datums / Qatym / Datum / Dato / Data / Data / Data / JaTa
/ Datum / Datum / Data / Datum / Datum / Tarih / Qata / HE3 / HEA

Patient identification / iaeHTudmkaumsa Ha naumenTa / Identificagéo do paciente / Identifikacija
pacijenta / Identifikace pacienta / Patientidentifikation / Patientendaten / Ztoixeia Tautotroinang
agBevoug / Identificacion del paciente / Patsiendi andmed / Potilaan tunnistetiedot / Identification du
patient / [dentifikacija pacijenta / Beteg azonositd adatai / Identificazione del paziente / 2tAt M & /
Paciento identifikavimas / Pacienta identifikacija / aeHTudukaumja Ha nauneHToT / Patiéntidentificatie
|/ Pasientidentifikasjon / Identyfikacja pacjenta / Identificacdo do paciente / Datele de identificare ale
pacientului / MneHtndukaumsa naunenta / Identifikacia pacienta / Identifikacija bolnika / Identifikimi
i{pacientit‘/ Identifikacija pacijenta / Patient-ID / Hasta kimligi / laeHTudikauis nauienta / B @Al /
mA SRR

Health care physician / Iekap / Médico / Zdravstvena ustanova ili ljekar / Lékar stfediska zdravotni
péce / Laege / Arzt der Gesundheitseinrichtung / latpdg uygiovopikng TrepiBaAyng / Médico /
Tervishoiuarst / Terveydenhuollon laakari / Médecin traitant / Lije¢nik / Kezel6orvos / Medico
responsabile / FX| 2| / Sveikatos priezitros paslaugas teikiantis gydytojas / Veselibas apripes
specialists / Ilekap oa 3gpaBcTBeH gom / Medisch arts / Lege / Lekarz opieki zdrowotnej / Médico do
centro de saude / Medic generalist / Bpay / Lekar strediska zdravotnej starostlivosti / Zdravnik v
zdravstveni ustanovi / Mijeku pér kujdesin shéndetésor / Lekar u zdravstvenom sistemu / Lakare /
Doktor | Nikap | B RE8 BEN / 17 R B

Physician telephone / TenedoH Ha nekaps / Telefone do médico / Broj telefona ljekara / Telefonni
kontakt na Iékare / Leegens telefon / Telefonnr. des Arztes / TnAépwvo 1atpou / Teléfono del médico /
Arsti telefon / Laakarin puhelinnumero / Téléphone du médecin / Telefon lijecnika / Orvos
telefonszama / Telefono del medico / 2| At T & 1S / Gydytojo telefonas / Arsta talrunis /
TenedoHcku 6poj Ha nekapoT / Telefoonnummer arts / Legens telefonnr. / Telefon lekarza / Telefone
do médico / Numarul de telefon al medicului / TenedoH Bpaya / Telefon lekara / Zdravnikova
telefonska Stevilka / Telefoni i mjekut / Telefon lekara / Lakarens telefonnummer / Doktorun telefonu /
TenedoH nikaps / BENERE / B4 HIF

)=

medical.abbott/manuals

Patient information website / hdopmaumoHeH ye6caiiT 3a naumneHTn / Site de informacgdo do paciente
/ Web lokacija s informacijama za pacijente / Webova stranka s informacemi pro pacienty / Websted
med patientinformation / Website mit Patienteninformationen / latétotrog evnuépwang acBevwy / Sitio
web de informacion para el paciente / Patsienditeabe veebisait / Potilastietosivusto / Site Web
d’information des patients / Web-mjesto s informacijama za pacijente / Betegtajékoztaté weboldal /
Sito web con informazioni per i pazienti / Xt M= ¥ A}o| E / Paciento informacijos svetainé /
Pacientu informacijas timekla vietne / Be6-nokauuja co uHgpopmauum 3a naumeHToT / Website met
informatie voor patiénten / Nettsted for pasientinformasjon / Strona internetowa z informacjami dla
pacjenta / Website informativo para o paciente / Pagina web cu informatii pentru pacienti / Be6-cait ¢
nHdopmaumen ans naumenta / Webova stranka s informaciami pre pacientov / Spletna stran

z informacijami za bolnike / Fagja e internetit me informacione pér pacientin / Veb-sajt sa
informacijama za pacijente / Webbplats med patientinformation / Hasta bilgilendirme web sitesi /
IHcbopmalLiiiHnin BeBGcaitT Ans nauieHTis / BE B 4B / fHA S B MG

United Kingdom Responsible Person / OTroBopHo nuue 3a O6eanHeHoTo kpancteo / Pessoa
responsavel no Reino Unido / Osoba odgovorna u Ujedinjenom Kraljevstvu / Odpovédna osoba ve
Spojeném kralovstvi / Ansvarlig person i Storbritannien / Verantwortliche Person fiir das Vereinigte
Konigreich / YreuBuvog oto Hvwpévo BaaiAeio / Persona responsable en el Reino Unido /
Uhendkuningriik Vastutav isik / Vastaava henkil0 Isossa-Britanniassa / Royaume-Uni Personne
responsable / Odgovorna osoba u Ujedinjenoj Kraljevini / Egyesiilt Kirdlysagban felelés személy /
Persona responsabile nel Regno Unito / &= =&AL/ Atsakingasis asmuo Jungtinéje Karalystéje /
Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté / Iluue ogrosopHo 3a O6eanHetoto Kpancteo /
Verantwoordelijk persoon in Verenigd Koninkrijk / Ansvarlig person i Storbritannia og Nord-Irland /
Wielka Brytania Osoba odpowiedzialna / Responsavel no Reino Unido / Persoana responsabjla din
Regatul Unit / OTteBeTcTBEHHOE N0 B BenukobputaHum / Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve /
Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu / Personi pérgjegjés né Mbretériné e Bashkuar / Odgovorno
lice za Ujedinjeno Kraljevstvo / Ansvarig person i Storbritannien / Birlesik Krallik Sorumlu Kisi /
BignosigansHa ocoba y BenukobpuTanii / 2R & T / EEHAEFA
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United Kingdom Conformity Assessment / OueHka Ha cboTBeTCTBMETO 32 O6eanHeHOTO KpancTeo /
Avaliagdo de conformidade do Reino Unido / Procjena uskladenosti u Ujedinjenom Kraljevstvu /
Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi / Overensstemmelsesvurdering for Storbritannien /
Konformitatsbeurteilung des Vereinigten Kénigreichs / A§ioAoynan ouppopewaong Hvwpévou
BaaiAeiou / Evaluacion de conformidad en el Reino Unido / Uhendkuningriigi vastavushinnang / Ison-
Britannian vaatimustenmukaisuuden arviointi / Evaluation de la conformité au Royaume-Uni / Ocjena
sukladnosti za Ujedinjenu Kraljevinu / Az egyesiilt kiralysagi el6irasoknak valé megfelel6ség
kiértékelése / Valutazione di conformita per il Regno Unito / &=+ & gt 7}/ Jungtinés Karalystés
atitikties jvertinimas / Atbilstibas noveértéjums Apvienotaja Karalisté / lNpoueHka Ha coobpa3sHocT 3a
O6eaureToTo Kpancrteo / Conformiteitsbeoordeling Verenigd Koninkrijk / Samsvarsvurdering for
Storbritannia og Nord-Irland / Ocena zgodnoéci z przepisami w Wielkiej Brytanii / Avaliagéo da
Conformidade no Reino Unido / Evaluarea conformitatii in Marea Britanie / 3Hak cooTBeTCTBUSA
cTaHaapTam Benukobputanum / Posudzovanie zhody v Spojenom kralovstve / Ocena skladnosti za
Zdruzeno kraljestvo / Vlerésimi i konformitetit né Mbretériné e Bashkuar / Ocenjivanje usaglasenosti
za Ujedinjeno Kraljevstvo / United Kingdom Conformity Assessment (bedémning av
Gverensstaémmelse i Storbritannien) / Birlesik Krallik Uyumluluk Deg gﬂendlrme& / OuiHka
BiANOBIAHOCTI 3rigHO 3 BUMoramu CrionyyeHoro KoponiecTsa / SR fEl o MEREEE / HE S MMITEE

¥

UA.TR.101

Ukrainian mark of conformity to the technical regulations, where 101 is the assessment body. /
YKpavHcKa MapkupoBka 3a CbOTBETCTBME C TeXHUYeckuTe perynauum, kbaeTto 101 e opraHsT 3a
oueHka. / Marca ucraniana de conformidade com os regulamentos técnicos, onde 101 é o 6rgéo de
avaliagao. / Ukrajinska oznaka uskladenosti s tehnickim propisima, gdje je 101 nadlezno tijelo za
procjenu. / Ukrajinské znacka shody s technickymi pfedpisy, kde 101 je subjektem posuzovani. /
Ukrainsk maerkning for overensstemmelse med de tekniske forskrifter, hvor 101 er vurderingsorganet.
/ Ukrainisches Konformitétszeichen mit den technischen Vorschriften, wobei 101 die Prifstelle ist. /
OuKpAVIKG TRPA CUPHOPPWANG PE TOUG TEXVIKOUG Kavoviapoug, 6trou 1o 101 eivai o popeag
agloAoynong. / Marca ucraniana de conformidad con las regulaciones técnicas, donde 101 es el
organismo de evaluacién. / Ukraina tehniliste eeskirjade vastavusmérgis, kus 101 on hindamisasutus.
/ Ukrainan teknisten méardysten vaatimustenmukaisuusmerkinta, jossa 101 on arviointilaitos. /
Marque de conformité ukrainienne aux réglementations techniques, ou 101 est I'organisme
d’évaluation. / Ukrajinska oznaka uskladenosti s tehni¢kim propisima, u kojoj 101 oznacava tijelo za
ocjenjivanje. / Ukran megfelel6ségi jelolés a miszaki rendelkezésekre vonatkozoan, ahol a 101 az
értékeld testiilet. / Marchio ucraino di conformita ai regolamenti tecnici; il numero 101 corrisponde
all'organismo di valutazione. / 7| & 1 &0 thst 3 2}0| Lt M gHA ol5 (101 2 "ot 7|2)/
Ukrainoje naudojamas atitikties techniniams reglamentams zenklas, ,101% yra vertinimo jstaiga. /
Ukrainas tehnisko noteikumu atbilstibas zime, kur 101 ir novértéSanas institicija. / YkpanHcka mapka
Ha coobpa3HOCT Co TexHMYKkUTe nponucy, kage 101 e opraH 3a npoueHka. / Oekraiense markering van
conformiteit met de technische voorschriften, waarbij 101 de beoordelende instantie is. / Ukrainsk
merking av samsvar med tekniske forskrifter, der 101 er vurderingsorganet. / Ukrainski znak
zgodnosci z przepisami technicznymi, gdzie 101 oznacza jednostke oceniajaca. / Marcagao ucraniana
de conformidade com os regulamentos técnicos, sendo 101 o organismo de avaliag&o. / Marca
ucraineana de conformitate cu reglementarile tehnice, unde 101 este organismul de evaluare. /
YKpauHCKuIA 3HaK COOTBETCTBUSA TEXHUYECKUM pernameHTam, rae 101 — opraH no oueHke. /
Ukrajinska znacka zhody s technickymi nariadeniami, kde 101 oznacuje hodnotiaci organ. / Ukrajinska
oznaka skladnosti s tehni¢nimi predpisi, kjer Stevilka 101 predstavlja organ za ugotavljanje skladnosti.
/ Shenja e konformitetit t& Ukrainés me rregullat teknike, ku 101 éshté organi i vlerésimit. / Ukrajinski
znak za usaglasenost sa tehni¢kim propisima, pri ¢emu 101 predstavlja telo koje vrsi procenu. /
Ukrainsk markning om éverensstammelse med de tekniska foreskrifterna, dar 101 ar
beddémningsorganet. / Bu isaret Ukrayna'da teknik diizenlemelere uygunlugu belirtir, 101
degerlendirme kurulusudur ! YkpaiHcbke mapl KYBaHHS BiNOBIAHOCTI TEXHIYHIM pernameHTam,

101 — Kop ce OTYGDiKYI04Oro Oprary. / SRBGEINARE - Hd 101 SPEHEE -/ %%“f—'f
BRAEMIIRS, Ho 101 ZIFHHNE.
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Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage 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

The Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder is a transcatheter, self-expanding device intended for use in
preventing thrombus embolization from the left atrial appendage (LAA). The device is constructed from a nitinol mesh
and consists of a lobe and a disc connected by a central waist. Polyester patches are sewn into both the lobe and disc to
facilitate occlusion. The lobe has stabilizing wires to improve device placement and retention. The device has threaded
screw attachments at each end for connection to the delivery and loading cables. The device has radiopaque markers at
each end and at the stabilizing wires that permit visibility during fluoroscopy.

Refer to the figures and tables in Appendix A: Supplemental Information for more information about the device. Table 1
identifies device and delivery sheath dimensions; Table 2 lists sizing information. The table below identifies what Figure
1 and Figure 2 illustrate.

Figure 1. Occluder Components Figure 2. Delivery Components
1 Proximal end screw 9 Loader with device
2 Waist of device 10 Loader hub
3 Lobe 11 14 Fr flush adaptor (for sizes 28 mm-34 mm)
4 Distal end screw 12 Hemostasis valve
5 Marker bands 13 Delivery cable
6 Stabilizing wires 14 Delivery cable vise
7 Platinum thread 15 14 Fr sheath adaptor (for sizes 16 mm—-25 mm)
8 Disc 16 Loading cable vise
17 Loading cable

Intended Purpose

The Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder is a percutaneous, transcatheter device intended to occlude
the left atrial appendage.

Indication for Use

The Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder is indicated to prevent thrombus embolization from the left
atrial appendage (LAA) in patients who have nonvalvular atrial fibrillation.

Performance Characteristics
The Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder consists of the following:
» LAA occluder
* Delivery cable
* Loader
* Loading cable
* Loading cable vise
* Hemostasis valve
Delivery cable vise
14 French sheath adaptor (16 mm-25 mm sizes only)
14 French flush adaptor (28 mm-34 mm sizes only)

The Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder is intended to be delivered with the Amplatzer™ Amulet™
Delivery Sheath or the Amplatzer™ Steerable Delivery Sheath.

The Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder is a self-expanding device made primarily from a nitinol wire
mesh. The occluder construction includes a lobe and disc connected by a central waist. Eight unique size configurations
are available to facilitate the occlusion of a variety of left atrial appendage (LAA) anatomies. The occluder is pre-loaded
in a loader and pre-attached to a delivery cable (both loader and delivery cable are included in the package). A loading

cable and loading cable vise are included, should the implant require reloading.

The loader reduces the size of the LAA occluder, allowing introduction of the occluder into the delivery sheath. The

14 French flush adaptor is attached to the 14 French loader on devices with lobe sizes 28 mm, 31 mm, and 34 mm to
allow connection of the loader to the hemostasis valve. The hemostasis valve, pre-attached to a three-way stopcock,
allows flushing of the occluder within the loader and controls blood backflow during the procedure. The 14 French sheath
adaptor is included in devices with lobe sizes 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm, and 25 mm to facilitate the optional
connection of the 13 French loader to a 14 French Amplatzer™ Amulet™ Delivery Sheath or Amplatzer™ Steerable
Delivery Sheath.

Limitations

The implantation of the device can be limited by the presence of a previously implanted closure device within the
interatrial septum, such as an atrial septal defect occluder or a patent foramen ovale occluder.
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Device Lifetime

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

Intended Clinical Benefit
The Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder is a percutaneous, transcatheter device intended to close the
LAA in patients with nonvalvular atrial fibrillation. The following clinical benefits are expected to be achieved:
+ Areduced risk of an ischemic stroke due to thrombus embolization (an ischemic stroke is one caused by a blocked
artery) compared to patients not taking oral anticoagulants (OAC)'
« Areduced risk of major bleeding events compared to patients taking OAC?2 3
« A minimally invasive transcatheter procedure that results in a high implant-success rate and a low rate of procedure-
related major adverse events': 4

» Ahigh rate of immediate, complete closure of the LAA, which makes it possible for patients to be discharged without
OAC' 4

Contraindications
The Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder is contraindicated for patients:
« with the presence of intracardiac thrombus
+ with active endocarditis or other infections producing bacteremia
» where placement of the device would interfere with any intracardiac or intravascular structures

Warnings
» Physicians must be prepared to deal with urgent situations such as pericardial effusion or device embolization that
can require removal of the device.
* Remove embolized devices. Do not remove an embolized device unless the device is fully recaptured inside a
delivery sheath.

 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.

The use of post-procedure anticoagulation therapy may be associated with an increased potential for a late
pericardial effusion. Physicians should monitor for signs and symptoms of pericardial effusion and obtain appropriate
imaging when indicated. Physicians should also consider routine echocardiography to screen for pericardial
effusion.

» The Amplatzer™ Amulet™ LAA Occluder 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.

» Do not use this device if the sterile package is open or damaged.
» The device was sterilized with ethylene oxide and is for single use only. Do not re-use or resterilize this device.
Attempts to re-use or resterilize this device can cause a malfunction, insufficient sterilization, or harm to the patient.

* DO NOT use the Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder after the Use-by date stated on the package
label.

« If the device is retracted while it is in the sheath, the device and the sheath must both be removed and replaced.
Failure to replace both the device and the sheath may result in sheath and/or device malfunction.

« If the device is retracted farther than the radiopaque markers (fully recaptured), the device and the delivery sheath
must both be removed and replaced. Failure to replace both the device and the sheath may result in sheath or
device malfunction.

Precautions
» The physician should exercise clinical judgment in situations that involve the use of antithrombotic drugs before,
during, and/or after the use of this device.

» The physician should exercise caution if implanting a device in a patient who has an implantable cardioverter
defibrillator (ICD) or pacemaker and leads.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): A RANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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 The physician should have the guidewire in the left upper pulmonary vein when making exchanges in the left atrium.
» Ensure that the vasculature is adequate for the sheath size being selected.

» The physician should exercise caution if performing ablation at or near the implant site after the device is implanted.
+ Use standard interventional cardiovascular catheterization techniques when using Amplatzer™ products.

Precautions for Special Populations

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

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

« Pediatric Population: The safety and effectiveness of this occluder has not been established in a pediatric
population.

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

This Instructions for Use is recyclable.

Summary of Safety and Clinical Performance

A summary of the safety and clinical performance for this device is available at https://ec.europa.eu/tools/eudamed: This
is the SSCP location after the launch of the European Database on Medical Devices/Eudamed. Search for the device
using the basic UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Patient Identification Card

A patient identification card is included with product documentation. Hospital personnel should complete the front side of
the Patient Identification Card by printing the patient’s name, implant date, along with the physician’s name and
healthcare facility information and phone number in the designated areas. A peel-away device label is provided in the
sterile packaging, which includes device information (model number, lot number, UDI number, and device name). Apply
the peel-away device label to the back of the card in the designated area. If a peel-away label is not available, write the
information in the designated area on the back of the card. In procedures where multiple implantable devices are
implanted, include information for all implants in the designated area.

NOTE: Write the device lot number in the SN/LOT field.

After the card is completed, separate the top portion from the Patient Identification Card by tearing along the perforated
line. Provide the completed Patient Identification Card to the patient. Instruct the patient to carry the Patient Identification
Card at all times and to present the implant card to hospital staff in emergency situations. To obtain a replacement card if
a patient loses or damages their card, contact Abbott Technical Support. Once the replacement card is received,

handwrite the required information in the respective areas and provide to the patient.

Product Materials

The LAA occluder is composed of the following materials, which are intended to come into contact with tissue:5

Table 1. Product Composition

Substance Concentration within
. A each Component
Component Material Description Substance (% wiw)
Distal and proximal patch Polyester sheet Polyethylene terephthalate 90-100%

Yarn Polyester Filament Yarn and Staple Fiber Polyester Blend 100%
Nickel <57%

Titanium <43%

Cobalt <0.7%

Tron <0.1%

Carbon <0.1%

Device Body and i :

piy ; Nitinol Wire Oxygen <0.1%
Stabilizing Wires Niobium 200%
Copper <0.1%

Chromium <0.1%

Hydrogen <0.1%
Nitrogen <0.7%

0,

Marker Bands 80% Platinum / 20% Iridium alloy Platinum 80%
Tridium 20%

. . . Platinum 90%

0, 0,
Radiopaque Cable 90% Platinum / 10% Iridium alloy TRdiam T0%

5. Allinformation included in this table was either self-reported in vendor declarations or reported in vendor certification of conformance documents.
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Table 1. Product Composition (Continued)

Substance Concentration within
Component Material Description Substance each(oConr\:}sv?nent
Tron <69%
Chromium <17%
Nickel <11%
Molybdenum <3%
Manganese <2%
End Screw 316L Stainless Steel Silicon <1%
Nitrogen <0.1%
Phosphorus <0.1%
Carbon <0.1%
Sulfur <0.1%
Cobalt <0.4%

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

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

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

- 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)

Under the scan conditions defined above, the device is expected to produce a maximum temperature rise of less than or
equal to 4°C after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 20 mm from the
Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder when imaged with a gradient echo pulse sequence in a 3.0T MR
system.

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

Air embolism Hematuria
Airway trauma Hypertension/hypotension
Allergic reaction/toxic effect due to Infection
contrast media, medication, Multi-organ failure
or metal Myocardial infarction
Anemia Perforation
Anesthesia reaction (nausea, Pericardial effusion
vasovagal reaction, confusion/ Pleural effusion
altered mental status/other) Pericarditis
Arrhythmia Renal failure/dysfunction
Atrial septal defect Respiratory failure
Bleeding Seizure
Cardiac arrest Significant residual flow
Cardiac tamponade Stroke/transient ischemic attack
Chest pain or discomfort TEE complications
Congestive heart failure Thrombocytopenia
Death Thromboembolism (including peripheral
Device embolism and pulmonary thromboembolism)
Device erosion Thrombus formation
Device malfunction Valvular regurgitation/insufficiency
Device malposition Vascular access site injury (hematoma,
Device migration pseudoaneurysm, arteriovenous
Device-related thrombus fistula, groin pain, or other)
Fever Vessel trauma/injury

Foreign body embolization
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Directions for Use

Materials recommended for use with the Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder
* 0.035-inch guidewire
+ 35-cc syringe
* Delivery sheath with inner diameter appropriate for device size (see Table 1 in Appendix A: Supplemental
Information)

NOTE: The Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder is intended for use with an
Amplatzer™ Amulet™ Delivery Sheath or an Amplatzer™ Steerable Delivery Sheath.

NOTE: Do not oversize or undersize the delivery sheath. Follow the recommended sizes listed in Table 1 in
Appendix A: Supplemental Information.

Procedure

1.

10.
1.

12.

13.

14.

Evaluate the patient using transesophageal echocardiography (TEE) or intracardiac echocardiography (ICE) to
rule out the presence of intracardiac thrombus (including left atrial appendage thrombus) and presence of
pericardial effusion.

Prepare the patient for a standard transcatheter procedure, potentially including administration of oral antiplatelet
medication. Effective anticoagulation therapy should be maintained during and after the procedure as determined
by the physician. After a transseptal puncture is performed, maintain a recommended activated clotting time
(ACT) of 250-350 seconds until the procedure is complete.

Perform a transseptal puncture.
Gain access to the left atrium and place the guidewire into the left upper pulmonary vein.
CAUTION: Use caution when advancing the guidewire.

Use angiography, TEE (preferably 3D), and/or pre-procedural cardiac CT to measure the left atrial appendage,
including the depth of the left atrial appendage (shown as W in Table 2 of Appendix A: Supplemental Information)
and the maximum width of the orifice (shown as U in the graphic in Table 2 of Appendix A). Image the left atrial
appendage until it is clearly visible.

- Identify and measure the left atrial appendage at the landing zone (defined as about 10 mm-12 mm from the
orifice) for the device lobe (shown as V in Table 2 in Appendix A: Supplemental Information) to determine the
appropriate device size to occlude the left atrial appendage. Confirm the orifice measurement (U) is less than
the disc size of the selected device.

- See Table 2 in Appendix A to determine the appropriate device size to occlude the left atrial appendage.
Procedures guided by ICE should be preceded by a TEE (preferably 3D) or cardiac CT to measure the left atrial
appendage.

WARNING: Do not implant the device if the measurements of the left atrial appendage do not fall within
the sizing chart in Table 2 in Appendix A.

NOTE: Ensure the measurement system is appropriately calibrated.

Prepare the delivery sheath for use according to the manufacturer’s instructions for use.

Prepare the Amplatzer™ Amulet™ Left Atrial Appendage Occluder and delivery assembly for use:

- Inspect the sterile pouch and verify that it is unopened and undamaged. Do not use the device or delivery
assembly if the sterile barrier has been compromised.

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

- Remove the delivery cable and device from packaging.
If desired, slide the delivery cable vise over the delivery cable. Tighten the delivery cable vise onto the delivery
cable.

Connect the hemostasis valve to the loader hub and turn the rotating luer to tighten.
Advance the tip of the device to the tip of the loader.

Ensure the device is attached to the delivery cable by rotating the delivery cable/delivery cable vise clockwise
until resistance is felt.

Fill a 35-cc syringe with sterile saline. Connect the syringe to the hemostasis valve. Submerse device in the
sterile saline. Flush sterile saline through the loader and simultaneously tighten the hemostasis valve onto the
delivery cable. Fill the syringe and flush sterile saline through the loader two more times.

NOTE: During additional flushing ensure air does not enter the system.
NOTE: The loader tubing may be massaged to help remove air.

NOTE: During steps 12—16 make sure the tip of the loader is submerged in sterile saline at all times so air does
not enter the loader.

Fully retract the syringe plunger while holding the syringe body. Allow time for sterile saline to completely fill the
syringe.
Advance the syringe plunger to force sterile saline through the loader.
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15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

NOTE: During this process, a small amount of air may accumulate in the syringe. Ensure the syringe is held
upright and no air is introduced back into the loader.

Flush the device again using steps 13 and 14.

NOTE: If air is visible in the loader, additional flush steps may be performed as described in steps 12-15 or the
device may be removed from the loader and disconnected from the delivery cable. Reload the device by
performing steps 34—43.

WARNING: Do not retract the device.

Retract the plunger to fill the syringe with sterile saline to accommodate fluid-to-fluid connection with the delivery
sheath.

Advance the dilator and delivery sheath over the guidewire to the entrance of the left atrial appendage. Retract
the dilator until it is inside the sheath tip. Position the sheath tip slightly beyond the landing zone of the left atrial
appendage.

WARNING: Use caution when advancing the dilator and sheath to prevent trauma.

Slowly remove the dilator from the delivery sheath. Remove the guidewire from the patient.

If a 14 Fr delivery sheath was selected for use with a 16 mm-25 mm device, tightly connect the 14 Fr sheath
adaptor to the delivery sheath hub.

WARNING: Proximal adaptor end is only compatible with supplied loader fitting. Do not flush or aspirate
with any other accessories.

Allow blood backflow to purge all air from the delivery sheath assembly by holding the hub below the plane of the
patient’s body.

Immediately connect the loader to the delivery sheath in a fluid-to-fluid fashion and tighten the rotating luer.

Slightly loosen the hemostasis valve. Introduce the device into the delivery sheath and advance the device to the
tip of the delivery sheath. Look for air bubbles when advancing. If air is present, allow backflow to purge air from
the delivery sheath assembly.

WARNING: Aspirating is not recommended because air can be introduced into the system.
WARNING: Do not rotate the delivery cable when advancing the device through the delivery sheath.

Hold the delivery cable in place while retracting the delivery sheath to partially expose the lobe (see Figure 3). If
necessary, adjust the position of the sheath and lobe for alignment.

Use fluoroscopy and/or echocardiography to guide the device into the left atrial appendage.

WARNING: If the device needs to be retracted after this point, the device and sheath must both be
removed and replaced.

NOTE: Delivery cable connection can be checked by rotating the delivery cable/delivery cable vise clockwise until
resistance is felt.

Continue to deploy the lobe by pushing the cable forward and/or pulling the sheath back. Stop when the lobe is
fully deployed within the left atrial appendage at the intended landing zone.

CAUTION: Do not advance the delivery cable or the sheath after the lobe is fully deployed.

The device lobe should be perpendicular with the axis of the left atrial appendage at the intended landing zone
(see Figure 4).

Maintain a slight tension on the delivery cable while retracting the delivery sheath to expose the disc (see Figure
4). The device disc should cover the orifice. Do not leave a gap between the orifice and the disc (see Figure 5:
Arrows in this figure identify possible gaps).

Confirm proper device placement using echocardiography and fluoroscopy. Indications of proper device
placement include:

- At least 2/3 of the device lobe should be distal to the left circumflex artery on echocardiography. (see Figure 6).
- The device lobe should be slightly compressed and have good apposition to the left atrial appendage wall.

- The orientation of the device lobe must be in line with the axis of the intended landing zone in the left atrial
appendage (see Figure 4, Figure 5, and Figure 6).

- The disc must be separated from the lobe (see Figure 4).
- The disc will have a concave shape.
If device repositioning is required:

Partially recapture the device by holding the delivery cable in place while readvancing the delivery sheath until
the platinum thread marker is aligned with the distal edge of the delivery sheath’s marker band (see Figure 3).
Do not retract the device any farther to prevent damaging the delivery sheath.

WARNING: If the device is retracted farther than the radiopaque markers, do not readvance the device
or perform injections. The device and the delivery sheath must both be removed and replaced.

Reposition and redeploy the device (see steps 23-28).

NOTE: The device can be partially recaptured and redeployed a maximum of three times. If the device position is
still unsatisfactory, then remove and replace both the device and the sheath.
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30. Perform echocardiography and fluoroscopy to confirm that the device is in place.

31. When proper device placement is confirmed the device may be released:
- Detach the device by turning the delivery cable/delivery cable vise counter-clockwise.
CAUTION: Do not exceed eight rotations. If difficulty occurs while attempting to release the device, stop
and release the built up tension. Advance the cable until it is perpendicular with the device and attempt to
release.

32. Remove the delivery cable and delivery sheath from the patient.

33. Perform echocardiography and fluoroscopy to confirm that the device remains in place.

Device Reloading Procedure

34. Insert loading cable through the distal loader tip.

35. Attach distal end screw to loading cable.

36. Rotate the loading cable vise clockwise until resistance is felt, ensuring that the loading cable is secured to the
device.

37. Immerse the device and hub end of loader in sterile saline to remove air from both components. Device may be
massaged to help remove air.

38. Pull the loading cable vise until the lobe is fully retracted within the loader, but stop before the disc is loaded.

39. Connect the delivery cable to the exposed proximal end screw of the device. Grasp the loader and device and
rotate the delivery cable clockwise to thread the device onto the delivery cable. Stop rotating the delivery cable
when resistance is felt.

40. Immerse the device in sterile saline.

41. Pull the loading cable vise until the device is loaded into the proximal end of the loader.
NOTE: Do not pull the device to the distal end of the loader.

42. Remove the loading cable by rotating the loading cable vise counterclockwise.

43. Return to Step 9.

Post-procedure Instructions
» Monitor the patient overnight. Perform a transthoracic echocardiogram (TTE) to make sure the device is in the
correct position and no pericardial effusion is present before the patient is discharged.

« Aspirin (or an alternate antiplatelet agent) is recommended for patients for six months post-implant. The decision to
continue antiplatelet therapy (such as aspirin alone) after six months is at the discretion of the physician.

+ Clopidogrel (or an alternate antiplatelet) is recommended for patients and prescription should follow routine standard
of care.

+ Oral anticoagulation is not recommended unless residual flow around the device is >5 mm.
 Appropriate endocarditis prophylaxis is recommended.
* Instruct the patient when to seek medical attention.

* Provide routine standard of care follow-up, including echocardiography, for evaluation of residual shunt and adverse
events (including thrombus formation and pericardial effusion).

Reporting Device Incidents

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

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

Warranty

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

Abbott Medical and after confirmed to be defective by the manufacturer.

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

See the Terms and Conditions of Sale for further information.

Australian Warranty
This section is only provided in English.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



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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YcTponcTBO 3a 3aTBapsiHe Ha aypuKyraTta Ha naBoTo npegcbpave Amplatzer™ Amulet™
BG: NHcTpykumn 3a ynotpeba
BHUMAHME: MNMpo4yeTteTe BHUMaTENHO BCUYKU MHCTPYKUMN. Hecna3BaHeTo Ha Te3nM MHCTPYKLMMU,
npeaynpexneHus U npeanasHM MeEPKU MOXe Aa AoBeae A0 noBpefa Ha yCTPOMCTBOTO MU o
HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.

OnucaHue Ha yCTPONCTBOTO

YCTpONCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha aypukynarta Ha nasoTo npeacbpave Amplatzer™ Amulet™ e TpaHckaTeTbpHO,
caMopa3LLMpsBaLLO Ce YCTPOWCTBO, NpeaHa3Ha4yeHo 3a U3non3saHe Npu npegoTepaTtaBaHe Ha embonm3aumns Ha Tpomob
OT aypuKkynaTa Ha naBoTo npegcbpaue (AJlM). YCTponcTBoTO € n3rpageHo OT HATUHONOBA MpeXa 1 ce CbCToM OT
3ao0bneHa 4acT 1 AUCK, CBbP3aHn NOCPeaCcTBOM LieHTpanHo ctecHeHve. B 3aobneHaTa yacT n gucka ca npuwwntm
NonMeCTEpPHW NENEHKN, 3a Aa ce yNecHU oknysusaTa. B 3aobneHaTta YacT Ha yCTPOMCTBOTO MMa CTabunmanpaium
TenyeTa, C Uen Aa ce YNecHU HEroBOTO NOCTaBsiHE M 3akpenBaHe. B ABaTa kpas Ha yCTPONCTBOTO UMa BUHTOBU
npucTaBKu, NpeaHa3HavYeHu 3a CBbp3BaHe C kabenuTe 3a BbBEXAaHe U 3apexaaHe. YCTPOMCTBOTO uma
pEeHTreHOHENPOHMLAEMN MapKepu B ABaTa CU Kpasi, KakTo 1 Npu cTabunuampaiimrte TenyeTa, KOMTo no3sonsasar
pobpara my Busyanu3aumns nog crnyopockonusi.

3a noBeye MHOPMaLWUs 3a YCTPOMUCTBOTO BUXTe duryparta u Tabnuuute B MNpuTypka A: JonbnHutenHa nHdopmauus.
Tabnvua 1 nageHTUdMLMpa pasmepuTe Ha YCTPOMCTBOTO M MaHLLOHa 3a BbBexaaHe; Tabnuua 2 nocoysa nHgopmaums
3a opasmMepsBaHeTo. TabnuuaTa no-gony naeHTnduumnpa kakeo nokaseat dPurypa 1 n durypa 2.

®durypa 1. KomnoHeHTH Ha oknyaepa ®urypa 2. KomnoHeHTH 3a BbBeXaaHe
1 BuHT B npokcumanHus kpan 9 YCTpOWCTBO 3a 3apexaaHe KbM YyCTPOWCTBOTO
2 CTecHeHue Ha yCTPOWCTBOTO 10 HakpaiHnk Ha yCTpOWCTBOTO 3a 3apexaaHe
3 3aobneHa yact 1" ApanTep 3a npomuku 14 Fr (3a paamepu 28 mm-34 mm)
4 BuHT B AncTanHus kpau 12 XemocTasHa knana
5 MapkepHu neHTn 13 Kaben 3a BbBexgaHe
6 Crabunuaupalum Tenyerta 14 3acTonopuTen Ha kabena 3a BbBeXAaHe
7 lMnatnHeHa HuWwka 15 ApanTep 3a maHWwoH 14 Fr (3a pa3amepu 16 mm—25 mm)
8 Ouck 16 3acTonopuTten 3a 3apexgall kaben
17 3apexaaly kaben
Hpe.qHa:;Haquue

YCTponCcTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha aypukynaTta Ha nasoTo npeacbpave Amplatzer™ Amulet™ e nogkoxHo,
TpaHCKaTeTbPHO YCTPOWCTBO, NPeAHa3Ha4YeHo 3a OKIy3ns Ha aypuvKynarta Ha NsiBOTo NpeAcbpave.

Moka3aHus 3a ynoTtpeba

YCTpPONCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha aypukynaTta Ha nsasoTo npeacbpave Amplatzer™ Amulet™ e nokasaHo 3a
npegoTBpaTsBaHe Ha eM6onusauus Ha Tpom6 OT aypukynaTta Ha nsBoTo npeacbpave (A1) Npy NaUMeHTH ¢ HeknanHo
NpPeacbPAHO MbXOEHE.

PaboTHU xapaKTepuUCcTUKU
YCTpONCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha aypukynarta Ha naBoTo npeacbpave Amplatzer™ Amulet™ BknouBa cnegHoOTO:
* LAA oknyoep
» Kaben 3a BbBexaaHe
* YCTPOWNCTBO 3a 3apexaaHe
» 3apexpal kaben
+ 3acTtonopuTen 3a 3apexgall kaben
» XemocTasHa knana
» 3actonoputen Ha kabena 3a BbBeXOaHe
» AganTep 3a maHwoH 14 Fr (camo 3a pa3mepn 16 mm—25 mm)
» AganTtep 3a npomuBkn 14 Fr (camo 3a pa3mepu 28 mm—-34 mm)

YCTpoWCTBOTO 3a 3aTBapsiHE Ha aypuvKynaTta Ha naBoTo npeacbpane Amplatzer™ Amulet™ e npegHasHayveHo ga ce
BbBeXJa C MaHLLOHa 3a BbBexaaHe Amplatzer™ Amulet™ unu ynpaesnsem mMaHLWOH 3a BbBeXxaaHe Amplatzer™.

YCTpONCTBOTO 3a 3aTBapsHe Ha aypukynaTa Ha nssoTo npeacbpave Amplatzer™ Amulet™ e camopasimpsBsallo ce
YCTPOWCTBO, HanpaBeHO OCHOBHO OT Mpexa OT HUTUHonoBa Ten. KoHCTpyKuusiTa Ha oknydepa BkoyBa 3aobneHa vyact
W ANCK, CBBP3aHM C LieHTpanHa ctecHeHa YacT. HanmyHu ca ocem yHMKanHu KoHurypaumm Ha pa3Mmepu 3a ynecHsiBaHe
Ha OKIy3usiTa Ha pas3nuM4HM aHaTOMWM Ha aypuvKynaTa Ha nasoTo npeacbpaune (AJM). OknyaepsT e npeAsapuUTenHo
3apefeH B YCTPOWCTBO 3a 3apexaaHe v npeaBapuTenHo npukpeneH kbM kaben 3a BbBexaaHe (yCTPOMCTBOTO 3a
3apexgaHe 1 kabenbT 3a BbBeXAaHe ca BKNIoYeHW B nakeTa). BknioveHu ca 3apexaaly kaben v 3aactonopurten 3a
3apexaal kaben, ako UMMMIaHTbT M3UCKBA NpesapexaaHe.

YCTpoWCTBOTO 3a 3apexaaHe cmansisa pasmepa Ha Al oknyaepa, kato No3BossiBa BbBEXAAHETO My B MaHLLUOHA 3a
BbBexAaHe. AjantepbT 3a npomuBku 14 Fr ce npukpenea KbM yCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe 14 Fr npu ycTponcTea ¢

pasmepu Ha 3aobneHaTa Yact 28 mm, 31 mm 1 34 mm, 3a Aa NO3BONN CBbP3BAHETO Ha YCTPOWCTBOTO 3a 3apexaaHe
KbM XemocTasHaTa knana. XemocTa3Hara knana, npeasapuTerniHo npukpeneHa KbM TPUMBTHO CINpaTesiHO KpaHye,
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no3Borsisa NPOMMBaHe Ha OKNyaepa B YCTPONCTBOTO 3a 3apexaaHe 1 perynupa obpaTHUs KpbBOTOK MO BPEME Ha
npoueaypaTa. AgantepbT 3a MaHWOH 14 Fr e BKITHOYEH B YCTPOMCTBA C pasmMepu Ha 3aobneHarta yact 16 mm, 18 mm,
20 mm, 22 mm 1 25 mm, 3a ga ynecH” onuuoOHanHOTO CBbpP3BaHe Ha YCTPOMUCTBOTO 3a 3apexaaHe 13 Fr kbM MaHLIOH
3a BbBexgaHe 14 Fr Amplatzer™ Amulet™ mnun HanpaBnsem MaHLWWOH 3a BbBexaaHe Amplatzer™.

OrpaHuyeHun

MIMnnaHTUpaHeTo Ha YyCTPOMCTBOTO Moxe Aa 6bae orpaHnyYeHo OT HAaNMYMeTo Ha NpeaBapuUTeNiHO MMMMaHTUPaHO
3aTBapsLLO YCTPOMCTBO B MeXAynpeacbpaHaTa nperpaga, kato HanpuMep oknyaep 3a AedekT Ha npeacbpaHaTa
nperpaga vunu oknyaep 3a oTBopeH hopameH osarne.

EkcnnoaTtaunoHeH CpoK Ha yCTPONCTBOTO

OuyakBa ce yCTPOMCTBOTO 3a 3aTBapsiHE Ha aypuKynaTta Ha naBoTo npeacbpavne Amplatzer™ Amulet™ pa octaHe
UMMMaHTMPaHO 3a NOCTOSAHHO. CPOKbT Ha ekcnroaTauus Ha YCTPOMCTBOTO 3a YCTPOMCTBOTO 3a 3aTBapsiHE Ha
aypukynarta Ha naBoTo npeacbpave Amplatzer™ Amulet™ e Hali-manko 10 roguHu, KakTo ce AeMOHCTpupa oT
nabopaTopHO M3nMTBaHe Ha OKIyAepa.

MpeaBuaeHa KNMHW4YHa Nonsa
YCTponCcTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha aypukynaTta Ha nasoTo npeacbpave Amplatzer™ Amulet™ e nogkoxHo,
TpaHCKaTeTbPHO YCTPOWCTBO, NpeaHa3HavyeHo 3a 3aTBapsiHe Ha AJl Npu naumMeHTn ¢ HeknanHo NpeAcbpaHO MBbXAEHE.
OyvakBa ce ga 6baaT NOCTUrHaATU CRNEeAHUTE KITMHUYHM NON3W:
* HamaneH puck oT MCXeMu4eH MHCYNT nopagn embonm3aumns Ha Tpomba (MCXEMUYHUSIT MHCYNT Ce NPUYMHSBA OT
3anylleHa apTepusi) B CpaBHeHUe C NauueHTu, KOMTo He Npuemar nepoparHu aHtukoarynaHTty (OAC)!
 HamaneH puck oT ronemu KpbBOW3NBM B CPABHEHME C NauueHTu, npuemaluy OAC? 3
* MnHumanHo nHBa3vBHa TpaHCKaTeTbpHa NpoLeaypa, KOATO BOAM A0 BUCOK MPOLIEHT Ha yCneLwHa nvnnaHtaums u
HUCBK MPOLIEHT Ha CBbP3aHW C NpoLeayparTa OCHOBHU HeXenaHu cbontus': 4

* Bucok npoueHT Ha He3abaBHO, NbNHO 3aTBapsiHe Ha AJTl, koeTo NpaBy Bb3MOXHO NauueHTuTe ga 6baat n3nmcaxu
6e3 OAC!" 4

MpoTnBoOnokasaHuA

YCTpONCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha aypukynarta Ha naBoTo npeacbpave Amplatzer™ Amulet™ e npotuBonokasaHo 3a
naumeHTu:

* C YCTAHOBEHO Hanuuyve Ha HTpakapauaneH Tpomo
* C aKTMBEH eHOOoKapAUT Unun Apyrn nHdekumn, Bogewm 4o 6akrepuemms
* KOraTo MOCTaBSIHETO Ha YCTPOMCTBOTO 61 MOBMMSNO Ha MHTpaKapauanHi UM MHTpaBacKynapHU CTPYKTYPK

MpenynpexaeHus

* lNlekapuTe TpsibBa oa ca NOAroTBEHU Aa Ce CNpPaBAT CbC CMELHN CUTyaummn KaTo NepukapaeH U3nvBe Unm
emMbonusaumsa Ha yCTPOMCTBOTO, KOUTO MOraT Aa U3MCKBAT OTCTPaHsIBaHe Ha YCTPOMCTBOTO.
OTcTpaHeTe embonuanpaHnTe ycTporcTea. He oTcTpaHsaBaiiTe embonn3mpaHo yCTPOMCTBO, OCBEH akKo He € U3LAIO
NMOBTOPHO 3axBaHaTO BbTPE B MAHLLOHA 3a BbBEXAaHE.

ToBa ycTponcTso TpsbBa Aa ce n3nonasa camo OT fiekapu, KOUTO ca 00y4YeHN Ha CTaHAapTHUTE TEXHUKN 3a
TpaHcKaTeTbpHa MHTepBeHUUS. JlekapaT cnegsa Aa onpeaeny Koy nauveHTy ca KaHguaaTy 3a npoueaypuTe, B
KOMTO Ce 13nonasa ToBa yCTPOWCTBO.

Manon3esaHeTo Ha NocTnpoueaypHa aHTUKoarynaHTHa Tepanusa Moxe a 6bae cBbp3aHo C MOBMLLEH NoTeHuuan 3a
KbCeH nepukapaeH nanue. Jlekapute Tpsabsa ga cneaaT 3a NpusHauM n CMMNTOMU Ha NepUKapAeH U3nve 1 aa
HanpaBsiT NoAxoAsALWwo obpa3Ho n3cneaBaHe, KoraTo TOBa e nokasaHo. JlekapuTe Tpsibea CbLUO Aa B3emaT Npeasma
PYyTUHHa exokapauorpadusi 3a CKPUHWHT 3a NepukapgeH U3nus.

OknygepbT Ha LAA Amplatzer™ Amulet™ e nsrpageH oT HUKeN-TUTaHOBA CrnaB, KOATO € BCeobLLo npueTa 3a
6e3onacHa. Npoy4yBaHe MHBUTPO obaye Nokasa, Ye HMKeNbT ce 0CBOOOXAaBa OT TOBA YCTPOWCTBO 3@ MUHUMYM

60 AgHun. NaumneHTnTe, KOUTO Ca aneprmvyHN KbM HUKen, MoraTt Aa nonyyar aneprinyHa peakumst KbM ToBa
YCTPONCTBO, 0COBEHO OHEe3N C MPeAULLIHN aneprmiyHn peakunm KbM MeTanu. Hakoun aneprmyHn peakumm morat Aa
Obaar cepmosHu: nauneHTuTe TpsAbea Aa 6baaT MHCTPYKTUPAHU A yBEOOMSAT fekapsi cM He3abaBHO, ako
3anogo3par anepruyHa peakums Kato Hanp. 3aTpyaHeHus B AULWAHETO UNW Bb3naneHne Ha NMueTo UNn rbpnoTo.
[Mpy UMNNaHTMpaHeTo Ha TOBa YCTPOMCTBO HSIKOM NauUMEeHTM MOraT CbLUO Taka A4a pa3BuUsaT aneprus KbM HUKEN.

He u3nonasante ToBa YCTPOWCTBO, aKo CTepUIIHaTa ONakoBKa € OTBOPEHa unuv nospeaeHa.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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* YCTPOWCTBOTO € CTEPUNN3NPAHO C ETUIIEHOB OKCWA U € CaMo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. He nanonaeavite u He
cTepunusmpanTe NOBTOPHO TOBa yCTponcTBo. OnuTu 3a NOBTOpHa ynotpeba Unm NoBTOPHO CTEPUNU3MpaHe mMorat
Oa NMPUYMHAT HEN3NPABHOCT, HE4OCTaTbyYHA CTEPUNN3aLMsa U Bpeda Ha NauueHTa.

* HE n3nonssavite yCTPOMCTBOTO 3a 3aTBapsiHE Ha aypukynaTa Ha nasoTo npeacbpane Amplatzer™ Amulet™ cnep
CpOKa Ha rofHOCT, MOCOYEH Ha eTMKeTa Ha OnakoBKaTa.

* AKO YCTPOWCTBOTO O6bae NpmMbpaHo, 4OKATO Ce HaMMpa B MaHLUOHA, TO M MaHLLOHBLT TpsibBa Aa ce OTCTPaHAT U Aa
Obaart nogMeHeHn. AKO YCTPOMCTBOTO M MaHLIOHBT He 6baaT nogMeHeHn, TOBa MOXe Aa JoBede A0 noBpeaa Ha
MaHLLIOHA W/ yCTPOMCTBOTO.

* AKO YCTPOWCTBOTO Cce Npubepe No-HaBbTPE OT PEHTIEHOHENPOHULLAEMUTE Mapkepn (LANOCTHO NOBTOPHO
3axBallaHe), yCTPOMCTBOTO M MaHLLUOHBT 3a BbBexXAaHe TpsibBa Aa ce OTCTPaHAT u Aa 6baat noameHeHn. Ako
YCTPOWCTBOTO Y MaHLIOHBbT He GbaaTt NnogMeHeHn, TOBa MOXe Aa A0Bee A0 NOBpeAa Ha MaHLIOoHa UMK
YCTPONCTBOTO.

MpeanasHu mepku
* JlekapsiT TpsibBa Aa ce pbKOBOAM OT KNMMHUYHATA CY NpeLeHKa Npy cuTyaumuTe, npeanonaraiiy Usnon3saHeTo Ha
AHTUTPOMBOTMYHM NEeKapcTBa NPeau, No BpeMe Ha U/Unu cneq U3non3BaHeTo Ha YCTPOUCTBOTO.

« JlekapsiT TpsiGBa ga Noaxoamn ¢ 0cobeHo BHMaHWe, KoraTto UMMNiaHTMpa YCTPOWCTBOTO Ha MaLMeHT, Ha KOroTo e
nocTaBeH UMNMaHTeH AedubpunaTop ¢ akymynaTopHo 3axpaHeaHe (ICD) unm neicmeiikbp 1 enekTpoau.

« lekapaT Tpabsa Aa e nocTaBun Bodada B nasaTa ropHa 6enoapobHa BeHa, Korato npasu CMEHW B MABOTO
npeacsLpave.
* YBepeTe ce, Ye U3bpaHuAaT pasmep Ha MaHLLOHa e NoAXOoAsLl 3a KPbBOHOCHUTE CbAO0BE.

. ﬂeKapﬂT TPHGBa na nogxoam ¢ ocobeHo BHMMaHWe, ako cnea MMNNaHTUPaHETO Ha yCTpOIZCTBOTO n3BbpLIBa
abnauusi Ha MSICTOTO Ha NOCTaBsHE Ha UMMNaHTa Uy B 6MM30CT A0 Hero.

* VanonaBanTte cTaHaapTHU MHTEPBEHLIMOHHU CbpAEYHOCHO0BU TEXHUKM 3a KaTeTepu3alusl npy ynotpebara Ha
npoayktu Ha Amplatzer™.

I1pep,na3Hu MEepKU 3a cneunanHu rpynum ot HacerneHneTo
» bpemeHHoCT: bezonacHocTTa 1 eheKTUBHOCTTA Ha TO3M OKnyaep He ca yCtaHOBEeHM No BpeMe Ha 6peMeHHOCT.
[pw nocTtaesiHe Ha yCTpOIZCTBOTO ce mnsnonsea (b]'lyOpOCKOI'ICKO PEHTreHOBO Haco4BaHe. PUCKbT OT noBuLLeHa
PeHTreHoBa eKkcnosnuna npu 6peMeHHVI NauneHTKn TpﬂﬁBa na ce npeueHn cnpamMmo noteHunanHuTe non3um ot
M3NOon3BaHEeTO Ha Ta3n TEXHUKA.

* Kbpmelwm mankn: besonacHocTTa n e(peKTMBHOCTTAa Ha TO3W OKNyAep He ca YCTaHOBEHW MPU KbPMELLN ManKu.
Jluncea konnyecTBeHa OLEHKa 3a HanNM4YneTo Ha oTraraHus B KbpmMarta.

* MeanatpuyHa nonynauusi: besonacHocTTa M ePeKTUBHOCTTA Ha TO3M OKMyAep He ca yCTaHOBEHMW Npu NeanaTpuyHa
nonynauus.

CbxpaHeHue u paboTa c yCTpOMCTBOTO
Hsima cneumduyHn n3nckBaHus 3a CbXpaHeHne U3BbH CTaHAAPTHUTE 3a MEAULIMHCKM YCTPOCTBA.

Te3n MHCTpyKUMKM 3a ynoTpeba nognexart Ha peunKmpaHe.

Pe3toMe OTHOCHO 6e30nacHOCTTa U KIIMHUYHOTO AelcTBUe

Pestome oTHocHO 6e3onacHOCTTa M KMMHWMYHOTO AENCTBKE 3a TOBA YCTPOMCTBO € AOCTbMNHO Ha agpec https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed: Toea e mecTononoxeHneTo Ha Pe3tomeTo oTHOCHO 6e30nacHOCTTa U KIMHUYHOTO
aevicteue (SSCP) cniep ctapTMpaHeTo Ha EBponencka 6asa gaHHM 3a MeanumHckute nagenus/Eudamed. MoTtbpceTe
n3genueTo, kato nsnonasate 6asosusa UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Kapta 3a ngeHTudmkauma Ha nauneHTa

B nokymeHTaumsaTa 3a npoaykTa e BKIYeHa KapTa 3a ugeHtndukaums Ha nauuenTa. MepcoHansT Ha 6onHuuaTa
TpsAbBa fa NOMbIHM NULIEBATa CTpaHa Ha uaeHTUdVKaLUMOHHAaTa KapTa Ha nNauneHTa, KaTo oTne4yaTta MMeTo Ha
naumeHTa, AataTa Ha UMNNaHTUpaHe, 3ae4HO C UMETO Ha Nekaps 1 MHpopMaLus 3a 30paBHOTO 3aBefeHne 1
TenedOHHUSA HOMEP B ONpedeneHnTe 3a ToBa Mecta. B ctepunHaTa onakoBka € NpefoCTaBeH OTrenBsaLy, ce eTMKeT Ha
n3genneTo, KOMTO BKIIOYBA MHpopMaLMs 3a U3genueTo (Homep Ha Mmogena, Homep Ha naptugarta, UDI Homep 1 ume Ha
nsaenueto). MNocTtaBeTe oTnenBaLms ce eTUKET Ha M3JenMeTo Ha repba Ha kapTaTa B ONpeaeneHoTo 3a Lenta MsCTo.
AKO He e HanMyeH OTrnenBaLl ce eTUKET, HanuweTe MHpopmaLmsaTa B onpeaeneHarta obnact Ha repba Ha kapTtaTta. Mpu
npoueaypu, Npu KOUTO CE UMMIAHTMPAT HAKOIKO UMMNMaHTMPYyEMU U3AENUs, BKIoYeTe nHdopmaumsaTa 3a BCUYKU
umnnaHTu B obo3HayeHaTa obnacrt.

SABEJIEXKA: 3anvwete Homepa Ha naptugarta Ha ycTpounctsoTo B noneto SN/LOT.

Cnep kaTo kapTaTta e NonbJfiHEHa, OTAeNneTe ropHaTta 4YacT oT naeHTudrKaumoHHaTa KapTa Ha naumeHTa, KaTo s
ckbcaTte no nepdopupaHaTta nuHus. Npegante Ha NauneHTa NnonbiHeHaTa MAEHTUUKALMOHHA KapTa Ha NauueHTa.
MHCTpykTUpanTe nauueHTa ga Hocu uaeHTnduKaLmMoHHaTa kapTa Ha nauMeHTa no BCSIKO BpeMe 1 Aa npeacraBs
KapTaTta Ha MMnnaHTa Ha 60NHMYHMSA NEPCOHan Npu crneLHn cutyaumu. 3a aa nonyyvTe 3amecTBalla kapTa, ako
nauneHTbT 3arybm unu noBpeamn KaptaTta cu, ce CBbPXETE C OTAeNa 3a TexHMJecka nogapbxkka Ha Abbott. Cnep kato
nonyynTe KapTarta 3a NogMsiHa, HanuweTe pbYyHO HeobxoaMMaTa nHdopmaumsa B CbOTBETHUTE NoneTa 1 9 npeaanTe Ha
naumeHTa.

1"
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MaTtepuanu B npoaykKkrurte
OKnyuepr Ha AJll e cbCcTaBeH OT cregHUTe MaTepuanu, KOMTO ca NpeaHasHadeHu aa Bim3aT B KOHTaKT C TbKaHuUTeS:

Tabnuua 1. CbcTaB Ha npoaykTa

KoHueHTpauusa Ha BewecTBOTO
KomnoHeHT OnucaHue Ha maTepuana BelecTBo BLB g,ZeT'g:_ﬁg::;’)”e"T
Auctanka 1 npokcumanHa MonuecTepeH nuct MonuetuneH Tepedranat 90-100%
neneHka
Mpexaa Mpexan &;Egﬁnggﬁ:&%””mm " MonuecTepHa cmec 100%
Huken <57%
TuTaH <43%
KobanTt <0,1%
XKensszo <0,1%
3 Bbrnepopg <0,1%
K&%%&%:i%s;ﬁfx%ﬁgg: HuTtuHonosa Ten Kucnopog <0,1%
Hunobun <0,1%
Megn <0,1%
Xpom <0,1%
Bopopoa <0,1%
AsoT <0,1%
MapkepHu neHTn 80% nnatuHa/20% vpuavesa crnnae |-|J'IaTVIHva 80%
Wpuauin 20%
0,
PeHTreH?(:eGré;J)_IOHmuaeM 90% nnatuHa/10% vpuaresa cnnas rll:;avzl:; ?8;:
XKenszo <69%
Xpom <17%
Hwuken <11%
MonnbaeH <3%
MaHraH <2%
KpaeH BUHT 316L Hepbxaaema cTomaHa CunukoH <1%
AsoT <0,1%
doccop <0,1%
Bwrnepog <0,1%
Capa <0,1%
KoGant <0,4%

BHUMAHMUE: EanH nnu noBeye KOMNOHEHTU Ha TOBa usgenive Morat Aa CbAbpXKaT Crie4HOTO BelecTBO,
onpeaeneHo kato CMR 1B, B koHueHTpauusa ot Hag 0,1% TernoBHo: KobanT: Cnyx6a 3a XMMUYHU NHAOEKCH
(CAS) Ne 7440-48-4; EO Ne 231-158-0.

CbBpeMeHHUTe Hay4YHU AaHHU NOAKPEensAT Te3aTa, Ye MeAULIMHCKUTe U3aenus, Npou3BeAeHn oT Cnnas oT
HepbXAaema CTOMaHa, CbAabpXalla ko6anT, He BOAAT A0 NOBULLEH PUCK OT pak UNU HeGnaronpusATHO
Bb3A4eMCTBUE BbpXy penpoaykTMBHaTa CNOCOGHOCT.

CuBmecTumo ¢ MP cpeaa npu onpeageneHu ycrnoBus
HeknMHMYHOTO M3NUTBaHe Nokasa, Ye YCTPOMCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha aypuKyrnaTa Ha NsiBOTO Npeacbpamve
Amplatzer™ Amulet™ e ceBmecTumo ¢ MP npu onpegeneHu ycnosus. [NaumeHT ¢ yCTPOMCTBO 3a 3aTBapsiHe Ha
aypukynarta Ha naBoTo npeacbpave Amplatzer™ Amulet™ moxe ga 6bae ckaHmpaH 6esonacHo ¢ MP cuctema npu
cnegHWTe yCrnoBwus:

— CratuyHo marumTHo none 1,5 tecna (1,5 T) unn 3,0 Tecna (3,0 T)

—lNone ¢ makcMManeH npocTpaHcTBeH rpagneHT ot 19 T/m (1 900 G/cm)

— MakcumanHa otueTeHa oT cuctemara 3a MP, cpegHa 3a UsnoTo TAno cneumdunyHa CTOMHOCT Ha norfbLiaHe

(SAR) ot 2,0 W/kg (HopManeH pexum Ha pabota)

Mpu ycnosusATa Ha ckaHupaHe, AerHupaHu no-rope, yCTPOMCTBOTO Ce OYakBa Aa Npov3Beae MakcumarHo
noBvLIaBaHe Ha TemnepartypaTta, No-mManko unu paesHo Ha 4 °C cnep 15 MUHYTU HENPEKbCHATO CKaHMpPaHe.
Mpu HEKNMHUYHO M3NMUTBaHe apTedakTbT Ha N30OPAKEHNETO, MPUYMHEH OT YCTPOMCTBOTO, Ce NPOCTMpa NPpUbNM3NTENHO Ha
20 mm OT yCTPONCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha aypukynaTa Ha naBoTo npeacbpave Amplatzer™ Amulet™, koraTo ce nsobpasssa
C rpagneHTHa exommyrcHa nocnegosaTenHocT B cuctema 3a MP ot 3,0 T.

5. Usnarta nHdopmauus, BknoveHa B Tasv Tabnuua, e AoknagsaHa oOT camusi 4OCTaBYMK B AeknapauumTe Ha AocTaByvka unv e JoknaasaHa B
[OKYMEHTWTE 3a CepTUdMLMPaHE Ha CbOTBETCTBUETO Ha OCTaBYMKA.
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MoTeHUManHU HeXxenaHu cbLOUTUA

MoTeHumManHMTe HexenaHn CbOUTUS, KOUTO MOraT Aa Bb3HUKHAT Mo BpemMe Ha unu cnej tTasun npouenypa, Bkno4ear,

6e3 paca orpaHn4eHun camo Oo:

Bb3agywHa embonus

TpaBma Ha guMxaTenHuTe NbTuia

AnepryyHa peakuus/TOKCUYeH edexT,
KOWUTO Ce ObIKaT Ha
KOHTpaCTHM BELLECTBA, NlekapcTea
unu metan

aHemus

Peakuusi Ha aHecTes3us (rageHe,
Ba3oBararnHa peakuusi, oobpkeaHe/
NPOMEHEHO NCUXNYHO CbCTOSHNE/OPYrO)

Apntmus

HedbekT Ha NnpeagcbpaHaTa nperpaga

KbpseHe

CnupaHe Ha cbpueTo

CbpaeyHa TamnoHaga

Bonka unun guckoMdopT B rpbAHUS KOLU

3acToiHa cbpaeyHa HeJoCTaTbyYHOCT

CwmbpT

Embonuns Ha ycTponcTBOTO

Eposus Ha ycTponcTBOTO

HeunanpaBHOCT Ha yCTPONCTBOTO

HenpaBunHa no3vums Ha yCTpOMCTBOTO

MpuaswxeaHe Ha yCTPOMCTBOTO

Tpom6, cBbp3aH C U30ENMETO

Tpecka

Xemartypus
MoBWLLEHO/MOHMKEHO KPBBHO HansraHe

WHdekuunsa

MonuopraHHa HegOCTaTbYHOCT

MHdapkT Ha M1okapaa

Mepdopauua

MepvikapaoeH nanve

MnespanHa edys3unsa

Mepukapgut

BbbpeyHa HegocTaTbYHOCT/ANCHYHKUMSA

[nxatenHa HegoCTaTbYHOCT

Mpunagbk

3HauuTeneH octaTbyeH NoToK

WHcynT/npexofeH ncxemuyeH npucTbn

YcnoxHeHus npu TEE

TpombouunToneHus

Tpomboembonus (BknoUNTENHO NepudepHa
n 6enogpobHa Tpomboembonus)

O6pasyBaHe Ha Tpomb

KnanHa peryprutaumsa/HegocTaTbyHOCT

HapaHsiBaHe Ha MSICTOTO Ha CbA0B OOCTHM (XEMATOM,
nceegoaHeBpM3mMa, apTEPMOBEHO3HA
ductyna, 6onka B cnabuHuTe unu gpyru)

TpaBma/HapaHsiBaHe Ha Cbf

EmMBonus oT 4yxao TAno

Yka3saHua 3a ynotpeba

MaTepuanu, npenopb4BaHu 3a ynorpe6a ¢ yCTpOMCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha aypuKynaTa Ha NsiBOTo npeAcbpane
Amplatzer™ Amulet™

* 0,035-1HyoB Boga4
+ 35-cc cnpuHUoBKa

* MaHLUOH 3a BbBEX/AaHe C BbTPELUeH AMaMeTbp, NOAXOASLL 3a pasmepa Ha YCTPOUCTBOTO (BkTe Tabnuua 1 B
Mputypka A: JonmbnHutenHa nHdopmaums)

SABEJIEXKA: YcTpoCcTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha aypuKynaTta Ha nsiBoTo npeacbpave Amplatzer™ Amulet™ ce
npenopbyBa 3a ynotpeba ¢ MaHLWOoH 3a BbBexaaHe Amplatzer™ Amulet™ unu ynpaensiem MaHLLUOH 3a
BbBexgaHe Amplatzer™.

SABEJIEXKA: He nsnonssante MaHLLIOH 3a BbBEXAAHE C NPeKaneHo ManmbK unvm TBbpae ronsam pasvep.
CnasBaiiTe npenopbynTeENHUTE pasmepu, nocodeHn B Tabnuua 1 B MNputypka A: [lonbnHuTENHa MHopmaLms.

Mpoueaypa

1. HanpaBeTe oueHKa Ha naumeHTa c MomoLLTa Ha TpaHcesodareanHa exokapauorpadus (TEE) unu
WHTpakapaunanHa exokapguorpadus (ICE), 3a fa nsknovmTe HanMuMeTo Ha MHTpakapguaneH Tpomo
(BkNHOUMTENHO TPOMO Ha aypuKynaTta Ha NsiBOTO NPeACchpAMEe) N HANMYMETO Ha NepUKapaeH U3nuB.

2. TloproTeBeTe NauMeHTa 3a CTaHAapTHa TpaHcKaTeTbpHa npoueaypa, NoTEHLManHo BKYBaLla nepoparnHo
NpunoXeHne Ha aHTmarperaHTu. o Bpeme Ha v cneqd npouenyparta TpsibBa Aa ce noaabpxa edhekTuBHa
aHTUKoarynaHTHa Tepanus rno npeleHka Ha nekaps. Cneg ussbpLUBaHe Ha TpaHccenTanHaTa nyHKUms
nogabpxanTe npenopbyaHoTo BpeMe Ha cbevpBaHe (ACT) Ha 250-350 cekyHan A0 NpuUKoYBaHe Ha
npouenypara.

3. HanpaBete TpaHccenTanHa nyHKUus.

4. OcnbluecTBeTe AOCTHLMN A0 NSABOTO Npeachbpauve v nnacuparite Bogaya B nssaTa ropHa 6enogpobHa BeHa.
BHUMAHMUE: Bbaete oco6eHO BHUMaTeNIHU, KOrato NnpuaBuKBaTe Bogaya.

5. WMsnonseante aHrnorpadus, TEE (3a npegnountane B 3D) n/unn npegnpouenypHa cbpaedHa KT, 3a aa
n3MepuTe aypvKynara Ha NsiBoTO NpeAcbpAane, BKUYNTENHO AbNOoYHaTa Ha aypykynarta Ha fisiBoTo
npeacepane (nokasaHa kato W B Tabnuua 2 Ha Mputypka A: JonbnHutenHa nHgopmaums) n MakcumanHara
LUMprHa Ha oTBopa (nokasaHo kato U B rpadmkara B Tabnuua 2 Ha MpuTypka A). Budyanuaupaite aypvkynara
Ha NsIBOTO NpeACbpAMe, AOKATO CTaHe SiCHO Buavma.
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— Onpepenete 1 n3mepeTe aypukynara Ha NsBOTO NpeAcbpaue nNpu 3oHaTa Ha obpaboTeaHe (aeduHpaHa kaTto
okono 10 mm—12 mm ot oTBOpa) 3a 3aobneHarta 4YacT Ha YCTPOMCTBOTO (NokasaHa kato V B Tabnvua 2 B
Mputypka A: flonbnHuTenHa nHdopmaums), 3a Aa onpegennTe noaxoasLmsa pasMep Ha yCTPOMCTBOTO 3a
3aTBapsiHe Ha aypukyrnaTta Ha NnsiBoTo npeacbpave. MNoTebpaerte, Ye namepsaHeTo Ha oteopa (U) e no-manko ot
pasmepa Ha gucka Ha n3bpaHoTO YCTPOMCTBO.

— BwxTe Tabnuua 2 B MNputypka A, 3a Aa onpegenvte noaxoasmsa pasmep Ha YCTPOMCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha
aypvikynata Ha nasoTo npegcspave. Npoueaypute cernacHo ICE Tpabea fa 6vaat npegwectsanm ot TEE (3a
npegnouyuntaHe B 3D) nnu cbpgeyHa KT, 3a Aa ce namepu aypukynarta Ha NsiBOTo Nnpeacbpave.

NMPEOYNPEXOEHUE: He umnnaHTMpanTe yCTPOMCTBOTO, aKO pa3MepuTe Ha aypuKyrarta Ha NABOTO

npeAcbpAuve He NonagaT B paMKUTe Ha cxemara 3a opa3smepsiBaHe B Tabnuua 2 B MpuTtypka A.

3ABEJIEXKA: YBepeTe ce, Ye nsmepBaTenHara cuctema e npaBuITHO KanvbpupaHa.

MogroTBeTe MaHLLIOHa 3a BbBEXAaHE B CbOTBETCTBUE C NPeAOCTaBEHUTE OT NPOU3BOAUTENS UHCTPYKLMN 3a

ynotpeba.

MogroTBeTe 3a ynotpeba ycTpoOMCTBOTO 3a 3aTBapsiHE Ha aypuKynaTta Ha NsBOTO Npeacbpauve

Amplatzer™ Amulet™ 1 mexaHn3ma 3a BbBeXgaHe:

— lNMpoBeperTe cTepunHata Topbuyka u ce yBepeTe, Ye He e oTBapsiHa unv noepegeHa. He nanonseante
YCTPOWCTBOTO UM MexaHu3Ma 3a BbBEeX[aHe, ako CTepunHarta nperpaja e noBpeaeHa.

— BHuMaTtenHo oTBopeTe cTepunHata onakoBka v orneganTe KOMMNOHEHTUTE 3a Hanv4uve Ha nospean. He
N3non3sanTe NoBpeaeHU U N3KPUBEHWN KOMMOHEHTW.

— MsBapgete kabena 3a BbBeXAaHe M YCTPOMCTBOTO OT OMakoBKaTta.

AKo xenaete, NITb3HETE NNAacTMacoBuA 3acTonoputen no kabena 3a BbBexaaHe. 3aTerHeTe NNacTMacoBuUsi

3acTonopuTen Bbpxy kabena 3a BbBexaaHe.

CebpkeTe xeMocTa3HaTa krana kbM HakpariHuKa Ha yCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe U 3aBbpTeTe BbpTALLMS ce

nyep, 3a ga npucTerHere.

MpunaswxeTte Bbpxa Ha YCTpOVICTBOTO KbM BbpXa Ha YCTpOVICTBOTO 3a 3apexaaHe.
YBeperTe ce, ve yCTpOVICTBOTO € NpuKavyeHo KbM kabena 3a BbBeXaaHe, KaTo 3aBbpPTUTE MO YaCOBHMKOBATa
CTpenka kabena 3a B'bBe)KJJ,aHe/SaCTOI'IOpMTenFI, [0KaTo He yCeTuTe CbnpoTuBneHmne.

HanbnHeTte cnpuHuoBka 35-cc cbC cTepuneH dusmonornyeH pastsop. CBbpxeTe CrpuHLOBKaTa KbM
XxemocTasHara knana. lotoneTe yCTpOWCTBOTO B CTEPUIHMSA hm3nonornyeH pasteop. [Npomuinte cbc cTepuneH
dm3nonornyeH pasTBop Npe3 YCTPOWCTBOTO 3a 3apexaaHe 1 eJHOBPEMEHHO 3aTerHeTe XxeMocTasHaTa knana
BbpXy kabena 3a BbBexaaHe. HanbnHeTe cnpyHLUOBKaTa n NPOMUINTE CbC CTEPUIIEH DU3NONIOTNYEH pPasTBoP
npes yCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe oLle ABa MbTu.

SABEJIEXKA: Mpu ombnHUTENHOTO NPOMUBAHE Ce yBepeTe, Ye B cucTemMaTta He HaBnn3a Bb3ayX.
SABEJIEXKA: Tpbbuuknte Ha 3apexaalloTo YCTPOMCTBO MOXe Aa ce o0TpuAT, 3a Aa ce NpeMaxHe Bb3ayXbT.

SABEJIEXKA: Mo BpeMe Ha cTbnku 12—16 ce yBepeTe, 4e BbpXbT Ha YCTPOMUCTBOTO 3a 3apexaaHe € NoToneH B
CTEpUIHMsA buanonormyeH pa3TBop Npes3 LsnoTo BpemMe, Taka Ye Ja He HaBnu3a Bb3ayX B YCTPOWCTBOTO 3a
3apexgaHe.

M3ternete HanbHO 6yTaJ'IOTO Ha CnpUHLUOBKATa, KaTto npuabpxxaTte kopnyca n. MiayakanTte cnpuHuoBKaTa ga ce
HaMbIHN N3USMN0 CbC CTepuneH n3nonornyeH pasTeop.

MpuaBwxeTe Hanpen ByTanoTo Ha cnpuHLOBKaTa, 3a Aa npokapaTte NpUHyaUTErHO cTepuneH dusnonormyeH
pa3TBoOp Npe3 YCTPOWUCTBOTO 3a 3apexiaHe.

3ABEJIEXKA: Mo BpeMe Ha TO3u npoLec B CNpUHLIOBKaTa MOXe [a ce HaTpyna Marsko KONM4ecTBO Bb3ayX.
YBepeTe ce, Ye ObpXUTE CNpUHLIOBKaTa M3NpaBeHa U Ye B YCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe He ce BKapBa Bb3AyX.
[MpomMuinTe OTHOBO YCTPOMCTBOTO, KaTo crneasare cTbnku 13 n 14.

3ABEJIEXXKA: Ako B yCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe ce BUXAa Bb3AyX, MOXe Aa Ce U3BbpLUaT AOMbIHUTENHU
CTBIKM 3a NPOMUBAHE, KaKTO € ONncaHo B CTbMKN 12—15, unu ycTpoiicTBOTO MoXe Aa O6bae npemaxHaTo oT
3apexaaHeTo 1 U3KINYEeHo OT kabena 3a BbBexaaHe. 3apefere OTHOBO YCTPOMUCTBOTO, KaTo U3MbITHATE CTBHIKU
34-43.

NMPEAYNPEXOEHUE: He npubupanTe ycTponcTBOTO.

M3Ternete OyTanoTo, 3a Aa HaMbITHUTE CNPUHLIOBKATa CbC CTepUeH on3nNoNornyeH pasTeop 1 aa ce
OCbLLECTBM Bpb3KkaTa Mexay dhrnynante ¢ MaHLLIOHA 3a BbBEXAaHe.

MpuaBmkeTe BbBEXAALLMS MAHLLOH WM Aunaratopa Haj Bogada 4o BXOAa Ha aypukynaTta Ha nsBoTo Npeachbpame.
MaTerneTte aunaraTtopa, AOKaTO He NonaAHe BbB Bbpxa Ha MaHLLIoHa. MNocTaBeTe Bbpxa Ha MaHLLIOHA NEKO OTBbA,
30HaTa 3a 0bpaboTBaHe Ha aypuKynaTa Ha NABOTO Npeacbpave.

NPEOYNPEXOEHUE: KoraTto npuaBuxBaTte gunararopa M MaHWoOHa, 6baeTe oco6eHO BHUMATENHU, 3a
Aa nsberHete HapaHABaHUA.

BaBHO M3BageTe Aunatatopa OT MaHLUoHa 3a BbBexaaHe. OTcTpaHeTe Bogava OT nauneHTa.

Ako e n3bpaH MaHLOH 3a BbBexaaHe 14 Fr 3a ynotpeba ¢ yctponcteo 16 mm-25 mm, cBbpXXeTe MibTHO
afjanTtepa 3a MaHWoH 14 Fr kbM HakpanHWKa Ha MaHLIOHAa 3a BbBeXaAaHe.
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NMPEOYNPEXOEHUE: NMpokcumanHUAT Kpan Ha aganTepa € CbBMeCTUM caMo C NpefocTaBeHOTo
npucnoco6reHne Ha yCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe. He npomuBanTe n He acnupupanTe ¢ HUKaKBU Apyru
akcecoapw.

OcraBeTe 06paTHVI‘iIT KPBBOTOK Aa U3XBbPIN Uennd Bb3ayxX OT MeXaHM3Ma Ha MaHLLIOHa 3a BbBeXaHe, KaTto
ObPXUTE HaKpanHKKa nog HUBOTO Ha TANOTO Ha NauueHTa.

BepnHara cnep ToBa CBbpXKETE YCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe KbM MaHLLOHa 3a BbBeXAaHe no Mmetoaa ,onyua kbm
dnyna“ n 3aterHeTe BbPTALNSA fyep.

Jleko otnycHeTe xemocTasHaTa knana. Bkapante ycTpoincTBOTO B MaHLLOHa 3a BbBEXAAHE U NpuaBMXeTe
YCTPOWCTBOTO Hanped A0 Bbpxa Ha MaHLLOHa 3a BbBexaaHe. [lokaTto ro npuaswkeaTte Hanpes, HabniogasanTe
3a Bb3ayLWHN MexypyeTa. [pn Hannune Ha Bb3dyx ocTaBeTe 0OPaTHUAT KPBBOTOK Aa U3XBBbPIN LEnusi Bb3ayx OT
MexaHM3Ma Ha MaHLLIOHa 3a BbBeXAaHe.

NMPEAYNPEXOEHWUE: AcnupupaHeTo He ce npenopb4Ba, 3all0TO MOXe Aa HaBre3e Bb3AyX B cucTtemara.

NPEOQYNPEXOEHUE: He BbpTeTe kabena 3a BbBexAaaHe, Korato npuaBuXBaTe YCTPOUCTBOTO npe3
MaHLUOHa 3a BbBeXaaHe.

3agpbxkTe Kabena 3a BbBeX/AaHe Ha MSICTO, 4oKaTo U3TEIMATE MaHLIOHa 3a BbBexaaHe, 3a Aa nonyyute
YyacTMYeH JOCTbMN A0 3aobneHarta yYacT (BukTe durypa 3). AKo e HeoGXoAMMO, KopUrMpaiTe nosuumuaTa Ha
MaHLLIOHa 1 3aobreHarta 4yacT, Taka Yye Aa ca noapaBHEeH!.

M3anonsgaiiTe donyopockonusi W/unm exokapauorpadus, 3a Aa HanpaensiBaTe YCTPOMCTBOTO B aypuKkynaTta Ha
NSIBOTO Npeachpame.

NMPEOYNPEXOEHUE: Ako cnep Ta3m cTbNKa YyCTPOUCTBOTO TPAGBa Aa ce npubepe, yCTPOMCTBOTO U
MaHLIOHBbT TPAGBA Aa ce OTCTPAHAT U Aa 6bAaT NOAMEHEHM.

3ABEJIEXKA: MoxeTe aa npoBepuTe CBbP3BaHETO Ha kabena 3a BbBeXAaHe, kKaTto 3aBbpTUTE NO
YaCoOBHMKOBATa CTpernka kabena 3a BbBeXAaHe/3acTonopuTens, AOKaTo He yCeTUTe CbNpOTMBIEHNE.

MpoabnkasaiiTe Aa pasrpbLiaTe 3aobneHara vacT, kato byTtaTe kabena Hanpea Wwnu gbpnaTte MaHLoHa Hasag.
CnipeTe, KoraTto pasrbpHeTe 13usno 3aobneHata YyacT B paMKUTE Ha aypuKynaTta Ha fsiBOTO npeacbpave B
npegHasHaveHarta 30Ha 3a obpaboTBaHe.

BHUMAHME: He npuaBukBanTe kabena 3a BbBeXaaHe UM MaHLWOHA cnej NbJIHOTO pasrpbliaHe Ha
3aobneHara vacrT.

3aobneHaTa yacT Ha yCTPOMCTBOTO TpsiGBa [a € NepneHauKynsapHa Ha ocTa Ha aypukynaTa Ha NsiBOTO
npeacbpave B npegHa3HaveHaTa 30Ha 3a 06paborBaHe (BuxTe durypa 4).

MopabpxkanTe kabena 3a BbBEXAAHE NIEKO OMbHAT, A0KATO M3TErMaTe MaHLIOHA 3a BbBEXAaHe, 3a Aa nonyvute
poctbn Ao aucka (Buwxre durypa 4). AncksbT Ha yCTPOMUCTBOTO TpsiGBa Aa nokpue otBopa. He octassante
npasHuHa mexay oTBopa v aucka (Buwkrte durypa 5: Ctpenkute Ha Ta3u urypa nokaspaT Bb3MOXHUTE
NpasHuHM).

Manonagaiite exokapavorpadus n dpriyopockonusi, 3a a NOTBbPAUTE NPaABUITHOTO Pa3nonoXeHne Ha

ycTpocTBOTO. MHaMKaummTe 3a NpaBUHOTO MracupaHe Ha YCTPOMCTBOTO BKIOYBAT:

— Han-manko 2/3 ot 3aobneHara 4acT Ha yCTpPOMCTBOTO TpsibBa Aa ce HaMupa AMCTanHo CnpsiMo NnsiBaTa
unpkymdpniekcHa aptepus npu exokapavorpadus (Buwxre durypa 6).

— 3aobneHarta yacT Ha yCTpOWCTBOTO TpsibBa [a e neko nputucHata u aa 6bae Aobpe npunerHana kbM cTeHaTa
Ha aypuKynarta Ha NsiBOTO npeacbpave.

— OpvieHTauusTa Ha 3aobrneHara YacT Ha YCTPOWCTBOTO TpAOBa ja € B CbOTBETCTBME C OCTa Ha
npegHasHaveHara 30Ha 3a o6paboTBaHe B aypukynaTta Ha nsaBoTo npeacwpane (Bumxre durypa 4, durypa 5 u
durypa 6).

— OucksT TpsibBa aa 6bae otaeneH ot 3aobneHarta yact (BuxTe durypa 4).

— OunckbT cnefBa Aa e ¢ BanbbHata dopma.

AKo ce Hanara npemecTBaHe Ha yCTPOWCTBOTO:

—YacTnyHo 3axBaHeTe NOBTOPHO YCTPOMCTBOTO, KaTo 3aabpxute kabena 3a BbBeXaaHe Ha MSCTO, KaTo
CblLIEBPEMEHHO OTHOBO MPUABWKBATE MaHLLOHA 32 BbBEXAAHe Hanpen, 4OKaTo MNaTMHEHUSAT HULLKOOOpa3eH

MapKep ce nogpasHKU CNPsAMO AUCTaNHUA Kpai Ha MapKepHaTa fieHTa Ha MaHLLIOHa 3a BbBexadaHe (BUKTe
durypa 3). He npubupaliite yCTpONCTBOTO NO-HaBLTPE, 3a Aa U3berHete nospeaa Ha MaHLLIOHa 3a BbBeXaaHe.

NMPEOQYNPEXOEHUE: Ako ycTpoNCTBOTO 6GbAe U3TerrieHo No-HaTaTbK OT PeHTreHOHeNnpoHULaemMmmuTe
MapKepu, He ro NnpuaBUXKBaNTe OTHOBO Hamnpea U He U3BbPLUBANTE UHXKEKTUPaHUA. YCTPOMCTBOTO U
MaHLUOHBbT 3a BbBeXAaHe TpsAbBa Aa ce OTCTPaHAT U Aa 6bAaT NOAMEHEHMU.

— lNMo3numoHupanTe 0THOBO YCTPOWCTBOTO M FO pasrbHETE NOBTOPHO (BWXTE CTbNKM 23—28).
SABEJIEXKA: YcTpoicTBOTO MOXe YacTU4YHO Aa 6be 3axBallaHo OTHOBO U pasrbBaHO MOBTOPHO MaKCUMyM Tpu

NbTU. AKO NO3NLUMNATa Ha YCTPOMCTBOTO BCE OLLEe € He3aJ0BONUTENHA, N3BageTe 1 NnogMeHeTe YCTPONCTBOTO M
MaHLLUOHa.

M3nonseaviTe exokapauorpadusi n driyopockonus, 3a Aa ce yBepute, Ye YCTPOMUCTBOTO € Pas3nonoXeHo
npaBwIHo.

Cneg KaTo NpaBWUITHOTO PasnorioXeHne Ha YCTPOMUCTBOTO Obae NOTBbPAEHO, MOXeTe Aa ocBoboauTte
YCTPOMCTBOTO:
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— OTKayeTe YCTPOMCTBOTO, KaTo BbPTUTE kabena 3a BbBexaaHe/3acTonopuTens o6paTHO Ha YacoBHUKOBaTA
cTperka.

BHUMAHME: He npaBeTe noBeye oT oceM 3aBbpTaHUA. AKO Bb3HUKHE TPYAHOCT Npu onuTta 3a
ocBOOOXAaBaHe Ha YCTPOMCTBOTO, CNpeTe U ocBoGoaeTe HaTPyNnaHOTO HanpexeHue. [iBuxeTe kabena,
[OKaTo He CTaHe NepneHAuKYNspeH Ha YCTPOUCTBOTO, U Ce onuTanTe Aa ro oceo6ogure.

32. OTCTpaHeTe kabena 3a BbBeXAaHe M MaHLIOHA 3a BbBeXAaHe OT nauueHTa.

33. W3nonaeante exokapamorpadus n coryopockonus, 3a Aa ce yBepuTe, Ye YCTPONCTBOTO BCe OLLE € pas3nornoXeHo
npaBuITHO.

Mpoueaypa 3a NOBTOPHO 3apexaaHe Ha yCTPOMCTBOTO
34. BkapaiiTe kaben 3a 3apexgaHe npes gucTanHus BpbX Ha YCTPOWUCTBOTO 3a 3apexaaHe.
35. lMpukpeneTe BUHTa B AMCTanHUS Kpan kbM Kabena 3a 3apexgaHe.
36. 3aBbpTeTe 3acTONOPUTENS Ha 3apexaallms kabern no nocoka Ha YaCoBHMKOBATA CTPeska, A0KaTo YCeTuTe

CbNPOTUBIIEHNE, KATO CbLLUEBPEMEHHO CE YBEPUTE, Ye 3apexaallnsaT kaben e 3gpaBo 3axBaHaT KbM
YCTPOWCTBOTO.

37. ToTtoneTe yCTPOMCTBOTO M HaKpalHMKa Ha YCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe B CTepurieH hmanonormyeH pasteop, 3a
Aa OTCTpaHuTe Bb3adyxa W OT ABaTa KOMMOHEHTa. YCTPOMCTBOTO MOXe Aa ce o6Tpue, 3a Aa ce npemaxHe
Bb3OyXbT.

38. WsgbpnanTe 3actonoputens Ha 3apexpalums kabern, nokato 3aobneHarta 4Yact ce npubepe HanbHO B
YCTPOWCTBOTO 3a 3apexaaHe, HO cnpeTe, Npean ANCKbT Aa Obae 3apeneH.

39. CebpxeTe kabena 3a BbBeXAaHe KbM OTKPUTUS NPOKCUMAreH KpaeH BUHT Ha yCTPONCTBOTO. XBaHeTe
3apexaaLloTo YCTPOWCTBO 1 YCTPOMCTBOTO M 3aBbpTeTe kabena 3a BbBeXaaHe Nno nocoka Ha YaCcoBHMKOBATA
CTpernka, 4oKaTo 3aBUHTUTE YCTPOMCTBOTO KbM Kabena 3a BbBexaaHe. Cnperte ga BbpTuTe kabena 3a
BbBeXAaHe, KoraTo NovyBCTBaTE CbNPOTUBIEHNE.

40. TlMoToneTe yCTPOMCTBOTO B CTEPUEH (DU3MOMNOTMYEH PasTBOP.

41. NapbpnaiiTe 3acTonopuTens Ha 3apexaaluns kaben, JokaTo YCTPOWCTBOTO Ce 3apeau B NPOKCMManHns Kpan Ha
YCTPOWNCTBOTO 3a 3apexaaHe.
SABEJIEXKA: He gbpnante yCTpOMCTBOTO KbM AUCTanNHNA Kpaw Ha YCTPOMUCTBOTO 3a 3apexaaHe.

42. OtcTpaHeTe 3apexaalums kaber, kaTto 3aBbpTUTE 3acTONOPUTENs Ha 3apexaalums kaben obpaTtHo Ha
YaCOBHMKOBAaTa CTpernka.

43. BbpHeTe ce kbMm CTbrka 9.

MocTnpouenypHU Hacokn

» HabniopagaiiTe nauneHTa npes usnarta Holl. HanpaseTte TpaHcTopakanHa exokapauorpama (TTE), 3a pa ce
yBepuTe, 4e YCTPONCTBOTO € B NPaBUITHO NOMOXEHUE, KaKTO 1 Ye HAMAa NepukapaeH nsnue npeay U3nucBaHe Ha
nauueHTa.

+ [penopbyBa ce nauMeHTUTe Aa Npuemart acnvpuH (Mnu Apyro aHTuarperaHTHO CPeACTBO) B NPOABIDKEHME Ha LIeCT
Meceua crieq, NOCTaBAHETO Ha UMNaHTa. PelueHneTo 3a yabimkaBaHe Ha LWeCTMECEYHNST CPOK Ha
aHTuarperaHTHaTa Tepanus (CaMmo acnupyH) ce Npasum No NpeLeHKa Ha nekapsi.

+ [penopbyBa ce NauueHTUTE Aa Nnpuemar Krnonvaorpen (Mnv gpyr aHTuarperaHT), a HaHayeHmeTo Tpsbea aa
cnefBa PYTUHHWSA CTaHAapT 3a npocneasiBaHe.

* He ce npenopbyBa nepoparnHa aHTukoarynauusi, OCBEH ako OCTaTbYHMAT MOTOK OKOSO YCTPOMCTBOTO € >5 mm.

* MNpenopbyBa ce nogxoasila NpodunakTuka Ha eHaoKapauT.

MHcTpykTUpanTe nauneHTa kora Tpsabsa Aa NoTbpcy MeauLUmMHCKa NOMOLLL.
Ocurypete pyTMHHO BHUMAaTENHO NpocneasBaHe, BKIIOYUTENHO exokapavorpadus, 3a Aa npeLeHnTe octTaTbyHUs
WBHT 1 HEXenaHuTe cbbuTmsa (BKNIOYUTENHO 06pa3yBaHETo Ha TPOMO MK NepuKapaeH U3nuB).

[oknaaBaHe 3a MHUMAEHTU C yCTpOVICTBaTa

Ako no BpemMe Ha U3non3BaHeTo Ha ToBa nsaenne nmate ocHoBaHMe aa cMmartaTte, Ye € Bb3HUKHaIn cepno3eH NMHUMAOEHT,
Morisi, cbobLleTe ro Ha npounsBoanTens. 3a KnNneHT B EBponerickms Cbto3: oknaaBanTe 3a CepUO3HNSA MHUMAEHT Ha
Bawmna HaumoHaneH opraH, KakTo U Ha NPON3BOAUTENS.

U3xBbpnsHe

KomnoHeHTUTE Ha yCTPOMCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha aypuKynaTa Ha naBoTo npeacbpane Amplatzer™ Amulet™ tpabea
Aa 6baaT npaBuHO KNacuduumpaHu kato GuonorMyHo onacHu 1 aa 6baaT N3XBbPMEHU B CbOTBETCTBME C
NPUNOXMMUTE NPOLEAYPU Ha 30PaBHOTO 3aBEAEHNE U MECTHUTE M ObPXKaBHUTE 3aKOHM U perynawuuu.

FapaHuus

Abbott Medical npegocTtaBsa rapaHums 3a KNMMEHTUTE, Y€ B MPOABIDKEHNE Ha Nepuo, CbOTBETCTBALL HAa 06sIBEHMS CPOK
Ha rogHOCT Ha NPOAYKTA, HACTOALMAT NPOAYKT e OTroBaps Ha cneundukaummTe, NOCOYEHN OT NPOM3BOAUTENS, ako ce
M3non3ea B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, npegocTaBeHn OT NPOM3BOAUTENS, U HAMA [a CbAbpxa
AedekTn nopagm Heka4yeCcTBEHM MaTepuany Unu HenpaeunHa nspaboTtka. 3agbrmkeHneto Ha Abbott Medical no
CMMCbIa Ha Tasu rapaHLus ce orpaHM4aBa 4O NOAMSsIHA UNK MonpaBka, No TeXeH n3bop, B TaxHa dabpuka, Ha To3u
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NpoAyKT, ako CblUMAT 6bae BbpHaT Ha Abbott Medical B pamkute Ha rapaHLMOHHNSI CPOK 1 crej KaTo HeM3npaBHOCTTa
My Obae NoTBbpAEHa OT MPOU3BOAMTENS.

OCBEH AKO B HACTOALWATA TrAPAHUNA HE E NBPUYHO NOCOYEHO APYTIO, ABBOTT MEDICAL OTKASBA
BCAKAKBW MOCTBIMNKU NNWU TAPAHUMI, MPEOABEHN UMM KOCBEHW, BKITKOYNTENTHO KAKBATO N OA E
FAPAHLUMA 3A MPOOAXBA I MPNTOOHOCT 3A OMPELOENEHA LEN.

3a ponbnHuTenHa nHdopmauus BmkTe YcnosusTa 3a npogaxoba.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™

BP: Instru¢des de Uso
CUIDADO: Leia todas as instrugoes com atengao. O nao cumprimento dessas instrugoes, alertas e
precaugoes pode causar lesées ao paciente ou danos ao dispositivo.

Descrigao do dispositivo

O Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ é um dispositivo transcateter autoexpansivel destinado ao
uso na prevengao da embolizagéo por trombos no apéndice atrial esquerdo (AAE). O dispositivo é desenvolvido a partir
de uma malha de nitinol e é constituido de um Iébulo e um disco conectado por uma cintura central. As bandagens de
poliéster sdo costuradas no Iébulo e no disco para facilitar a oclusdo. O Iébulo tem fios de estabilizagdo para melhorar a
colocacgéo e retengao do dispositivo. O dispositivo tem ligagdes por parafuso de rosca nas extremidades para conexao
aos cabos introdutor e de carregamento. Além disso, ele tem marcadores radiopacos em cada extremidade e nos fios
de estabilizagdo que permitem maior visibilidade durante a fluoroscopia.

Consulte as figuras e tabelas em Apéndice A: Informagdes complementares para obter mais informagdes sobre o
dispositivo. Tabela 1 identifica as dimensdes do dispositivo e da bainha de aplicagdo. Tabela 2 lista informagdes de
dimensionamento. A tabela abaixo identifica o que Figura 1 e Figura 2 ilustram.

Figura 1. Componentes do oclusor Figura 2. Componentes de aplicacdao
1 Parafuso da extremidade proximal 9 Carregador com dispositivo
2 Cintura do dispositivo 10 Conector do carregador
3 Lébulo 11 Adaptador de descarga 14 Fr (para tamanhos de 28 mm a 34 mm)
4 Parafuso da extremidade distal 12 Valvula hemostatica
5 Faixas do marcador 13 Cabo introdutor
6 Fios de estabilizagao 14 Torno do cabo introdutor
7 Rosca de platina 15 Adaptador de bainha 14 Fr (para tamanhos de 16 mm a 25 mm)
8 Disco 16 Torno do cabo de carregamento
17 Cabo de carregamento

Utilizacao prevista
O Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ & um dispositivo transcateter percuténeo destinado a
ocluir o apéndice atrial esquerdo.

Indicag6es de uso

O Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ é indicado para prevenir a embolizagéo por trombos
originarios no apéndice atrial esquerdo (AAE) em pacientes com fibrilagao atrial ndo valvar.

Caracteristicas de desempenho
O Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ consiste no seguinte:
* Oclusor de AAE
+ Cabo introdutor
 Carregador
» Cabo de carregamento
» Torno do cabo de carregamento
+ Valvula hemostatica
» Torno do cabo introdutor
» Adaptador de bainha 14 Fr (apenas tamanhos de 16 mm a 25 mm)
» Adaptador de descarga 14 Fr (apenas tamanhos de 28 mm a 34 mm)

O Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ deve ser fornecido com a Bainha de aplicagédo
Amplatzer™ Amulet™ ou a Bainha de aplicagédo orientavel Amplatzer™.

O Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ é um dispositivo autoexpansivel feito principalmente de
uma malha de arame de nitinol. A constru¢ao do oclusor inclui um Iébulo e um disco conectados por uma cintura central.
Oito configuracdes de tamanho exclusivas estéo disponiveis para facilitar a oclusdo de uma variedade de anatomias do
apéndice atrial esquerdo (AAE). O oclusor é pré-carregado em um carregador e pré-acoplado a um cabo introdutor
(tanto o carregador quanto o cabo introdutor estéo incluidos no pacote). Um cabo de carregamento e um torno de cabo
de carregamento estao incluidos, caso o implante precise ser recarregado.

O carregador reduz o tamanho do oclusor de AAE, permitindo a introdugdo do oclusor na bainha de aplicagao.

O adaptador de descarga 14 Fr é conectado ao carregador 14 Fr em dispositivos com Iébulos de 28 mm, 31 mm

e 34 mm para permitir a conex&o do carregador a valvula hemostatica. A valvula hemostatica, pré-acoplada a uma
torneira de trés vias, permite a lavagem do oclusor dentro do carregador e controla o refluxo de sangue durante

o procedimento. O adaptador de bainha 14 Fr esta incluido em dispositivos com Iébulos de 16 mm, 18 mm, 20 mm,
22 mm e 25 mm para facilitar a conexao opcional do carregador 13 Fr a uma Bainha de aplicagao 14 Fr
Amplatzer™ Amulet™ ou Bainha de aplicagdo orientavel Amplatzer™.
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Limitagoes
A implantagéo do dispositivo pode ser limitada pela presenga de um dispositivo de fechamento previamente implantado
dentro do septo interatrial, como um oclusor de defeito do septo atrial ou um oclusor de forame oval patente.

Vida util do dispositivo

Espera-se que o oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ permanega implantado permanentemente.
A vida util do dispositivo para o Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ é de pelo menos 10 anos,
conforme demonstrado pelo teste de bancada do oclusor.

Beneficio clinico previsto

O Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ é um dispositivo transcateter percuténeo destinado a
fechar o AAE em pacientes com fibrilagdo atrial ndo valvar. Espera-se que os seguintes beneficios clinicos sejam
alcangados:

* Risco reduzido de acidente vascular cerebral isquémico devido a embolizagao de trombo (um acidente vascular
cerebral isquémico é aquele causado por uma artéria bloqueada) em comparagdo com pacientes que ndo tomam
anticoagulantes orais (ACO)’

* Risco reduzido de eventos hemorragicos maiores em comparagdo com pacientes que tomam ACQO2 3

* Procedimento transcateter minimamente invasivo que resulta em um implante com alta taxa de sucesso e baixa
taxa de eventos adversos graves relacionados ao procedimento? 4

« Alta taxa de fechamento imediato e completo do AAE, o que possibilita alta hospitalar em pacientes sem ACO*- 4

Contraindicagoes
O Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ é contraindicado em pacientes:
» com trombo intracardiaco
» com endocardite ativa ou outras infecgbes que produzam bacteremia
* nos quais a colocacéo do dispositivo interferiria em qualquer estrutura intracardiaca ou intravascular

Alertas

» Os médicos devem estar preparados para lidar com situagdes urgentes, como derrame pericardico ou embolizagéo
do dispositivo, os quais exigem a remog¢éao do dispositivo.

» Remova os dispositivos embolizados. Nao remova um dispositivo embolizado, a menos que ele seja totalmente
recapturado dentro de uma bainha de aplicagao.

+ Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos com formacao em técnicas transcateter padrédo. O médico deve
determinar quais pacientes sdo candidatos a procedimentos que usam este dispositivo.

» O uso de anticoagulagéo pés-procedimento pode estar associado a um aumento do potencial de derrame
pericardico tardio. Os médicos devem monitorar sinais e sintomas de derrame pericardico e obter imagens
apropriadas quando indicado. Os médicos também devem considerar a ecocardiografia de rotina para rastrear
derrame pericardico.

* O Oclusor de AAE Amplatzer™ Amulet™ consiste em uma liga de niquel-titanio que geralmente é considerada
segura. No entanto, testes in vitro demonstraram que o niquel é liberado deste dispositivo por, no minimo, 60 dias.
Pacientes alérgicos ao niquel podem ter uma reagao alérgica a este dispositivo, especialmente aqueles com
histérico de alergia a metais. Algumas reagdes alérgicas podem ser graves. Os pacientes devem ser instruidos a
notificar seus médicos imediatamente se suspeitarem que estéo sofrendo uma reagéo alérgica, como dificuldade
para respirar ou inflamacgé&o da face ou garganta. Alguns pacientes também podem desenvolver alergia ao niquel se
este dispositivo for implantado.

* Nao use este dispositivo se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada.

+ O dispositivo foi esterilizado com 6xido de etileno e deve ser utilizado uma Unica vez. Nao reutilize nem reesterilize
este dispositivo. Tentativas de reutilizar ou reesterilizar este dispositivo podem causar mau funcionamento,
esterilizagao insuficiente ou danos ao paciente.

+ NAO use o Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ apds a data de validade indicada no rétulo
da embalagem.

» Se o dispositivo estiver retraido enquanto na bainha, ele e a bainha deverao ser removidos e substituidos. A nao
substituicdo do dispositivo e da bainha pode resultar no funcionamento incorreto da bainha e/ou do dispositivo.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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+ Se o dispositivo estiver retraido para além dos marcadores radiopacos (totalmente recapturado), o dispositivo e a
bainha de aplicagdo deverao ser removidos e substituidos. A ndo substituicdo do dispositivo e da bainha pode
resultar no funcionamento incorreto da bainha ou do dispositivo.

Precaugodes
» O médico deve usar seu juizo clinico em situagdes que envolvam o uso de medicamentos antitrombéticos antes,
durante e/ou apds o uso deste dispositivo.

» O médico deve ter cuidado ao implantar o dispositivo em um paciente que possua um cardioversor-desfibrilador
implantavel (CDI) ou marcapasso e eletrodos.

» O médico deve estar com o fio guia na veia pulmonar superior esquerda ao realizar trocas no atrio esquerdo.

* Verifique se a vasculatura é adequada ao tamanho da bainha selecionada.

» O médico deve ter cuidado se estiver realizando uma ablagdo no local do implante, ou préximo a ele, apds a
implantagdo do dispositivo.

« Utilize técnicas intervencionistas de cateterismo cardiovascular padrao ao usar os produtos Amplatzer™.

Precaugdes para populagdes especiais
» Gravidez: a seguranca e a eficacia deste oclusor ndo foram estabelecidas durante a gravidez. A orientagdo de raios
X fluoroscopica é usada durante a colocagéo do dispositivo. O risco de aumento da exposigdo aos raios X para
pacientes gravidas deve ser avaliado em relagdo aos possiveis beneficios dessa técnica.

» Mées que estdo amamentando: a seguranga e a eficacia deste oclusor ndo foram estabelecidas em maes
lactantes. Nao houve avaliagdo quantitativa da presencga de lixiviaveis no leite materno.

» Populagao pediatrica: a seguranca e a eficacia deste oclusor ndo foram estabelecidas em uma populagédo
pediatrica.

Informagoes de armazenamento e manuseio
Nao ha requisitos especiais de armazenamento além do que é tipico para dispositivos médicos.

Estas Instrugdes de Uso sao reciclaveis.

Resumo sobre segurancga e desempenho clinico

Ha um resumo sobre seguranga e desempenho clinico disponivel para esse dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/
eudamed: Esse é o local SSCP depois do langamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos
(EUDAMED). Procure o dispositivo usando o UDI-DI basico: 5415067AMP1000DQ.

Cartao de identificagao do paciente
Um cartéo de identificag&o do paciente esta incluido na documentagéo do produto. A equipe do hospital deve preencher
a frente do cartao de identificagdo do paciente imprimindo o nome do paciente, a data do implante, o nome do médico,
as informagdes da unidade de saude e o numero de telefone nas areas designadas. Uma etiqueta do dispositivo
removivel é fornecida na embalagem estéril, que inclui informagdes do dispositivo (nUmero do modelo, nimero do lote,
numero UDI e nome do dispositivo). Aplique a etiqueta removivel do dispositivo na parte de tras do cartdo na area
designada. Se uma etiqueta removivel néo estiver disponivel, escreva as informacdes na area designada no verso do
cartdo. Em procedimentos onde varios dispositivos implantaveis sdo implantados, inclua informacdes de todos os
implantes na area designada.

OBSERVACAO: Escreva o nimero de lote do dispositivo no campo SN/LOT.
Ap6s o preenchimento do cartdo, separe a parte superior do cartdo de identificagcdo do paciente rasgando ao longo da
linha perfurada. Fornega o cartdo de identificagdo do paciente preenchido ao paciente. Instrua o paciente a levar
sempre o cartdo de identificagdo do paciente e a apresentar o cartdo do implante a equipe do hospital em situagdes de
emergéncia. Para obter um cartdo substituto se o paciente perder ou danificar o atual, entre em contato com o suporte
técnico da Abbott. Uma vez recebido o cartdo de substituigdo, escreva a méo as informagdes necessarias nas
respectivas areas e fornega ao paciente.

Materiais do produto
O oclusor de AAE é composto pelos seguintes materiais, que se destinam a entrar em contato com o tecido®:
Tabela 1. Composigao do produto

Concentragao de substiancia em
cada componente

Componente Descrigao do material Substancia (% plp)
Bandagem distal e Folha de poliéster Tereftalato de polietileno 90-100%
proximal P p °

Fio Fio de filamento de poliéster e fibra de Mistura de poliéster 100%

grampo

5. Todas as informacdes incluidas nesta tabela foram autorrelatadas nas declaragdes do fornecedor ou relatadas na certificacdo do fornecedor de
documentos de conformidade.
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Tabela 1. Composigao do produto (Continuagéo)

Concentragao de substancia em
Componente Descrigao do material Substancia cada ?‘%rg%))nente

Niquel <57%

Titanio <43%
Cobalto <0,1%
Ferro <0,1%
. " ) Carbono <0,1%
Corpoeg?agliﬁggsglr\;c;e fios Fio de nitinol Oxigénio <0,1%
Niébio <0,1%
Cobre <0,7%
Cromo <0,1%
Hidrogénio <0,1%
Nitrogénio <0,7%

1 0,
Faixas do marcador Liga de 80% de platina/20% de iridio ﬁlr?é':)a 2802
[

Cabo radiopaco Liga de 90% de platina/10% de iridio F:'r"j‘;'ga ?802
Ferro <69%

Cromo <17%

Niquel <11%

Molibdénio <3%

Manganés <2%

Parafuso da extremidade Aco inoxidavel 316L Silicone <1%
Nitrogénio <0,7%

Fésforo <0,7%

Carbono <0,7%

Enxofre <0,7%

Cobalto <0,4%

CUIDADO: Um ou mais componentes deste dispositivo podem conter a seguinte substancia definida como
CMR 1B em uma concentragio acima de 0,1% em peso por peso: Cobalto: Chemical Abstracts Service (CAS)
n°® 7440-48-4; EC n° 231-158-0.

As evidéncias cientificas atuais sustentam que os dispositivos médicos fabricados com ligas de aco inoxidavel
contendo cobalto ndo aumentam o risco de cancer ou efeitos reprodutivos adversos.

RM condicionada

Testes nao clinicos demonstraram que o Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet ™ é condicionado
para RM. Um paciente com o Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ pode ser examinado com
seguranca em um sistema de RM nas seguintes condi¢des:

- Campo magnético estatico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3 Tesla (3 T)
- Campo maximo de gradiente espacial de 19 T/m (1.900 G/cm)

- Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorgéo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2,0 W/kg (modo
de operagéo normal)

Nas condigbes de varredura definidas acima, espera-se que o dispositivo produza um aumento maximo de temperatura
menor ou igual a 4 °C apés 15 minutos de varredura continua.

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende aproximadamente 20 mm do Oclusor
do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ quando visualizado por imagem com uma sequéncia de gradiente de
pulso de eco em um sistemade RMa 3 T.

Possiveis eventos adversos
Eventos adversos que podem ocorrer durante ou apos este procedimento podem incluir, mas ndo estéo limitados a:

Embolia gasosa Hematuria
Trauma das vias aéreas Hipertensao/hipotensao
Reacéo alérgica/efeito toxico devido Infecgéo
a meio de contraste, medicacao Faléncia multipla de 6rgaos
ou metal Infarto do miocardio
Anemia Perfuragéo

Reacgéao anestésica (ndusea, reagéo Derrame pericardico
vasovagal, confusdo/estado mental Derrame pleural

alterado/outro) Pericardite
Arritmia Insuficiéncia/disfungao renal
Defeito do septo atrial Disfungéo respiratoria
Hemorragia Convulsao
Parada cardiaca Fluxo residual significativo
Tamponamento cardiaco Derrame/ataque isquémico transitorio
Dores ou desconforto no peito Complicagdes da ETE
Insuficiéncia cardiaca congestiva Trombocitopenia
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Embolia gasosa Hematuria
Trauma das vias aéreas Hipertensao/hipotensao

Obito

Embolia do dispositivo

Tromboembolismo (incluindo
tromboembolismo periférico e

pulmonar)
Erosao do dispositivo Formacao de trombos
Mau funcionamento do dispositivo Regurgitagao/insuficiéncia valvar
Mau posicionamento do dispositivo Lesao no local de acesso vascular
Migragéo do dispositivo (hematoma, pseudoaneurisma, fistula
Trombo relacionado ao dispositivo arteriovenosa, dor na virilha ou outra)

Febre

Traumal/lesao do vaso

Embolizagao de corpo estranho

Instrugoes de uso

Materiais recomendados para uso com o Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™
* Fio guia de 0,035 polegada
» Seringa de 35 cc

+ Bainha de aplicagdo com didmetro interno adequado ao tamanho do dispositivo (consulte Tabela 1 em Apéndice A:
Informagbes complementares)

OBSERVAGAO: O Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ destina-se ao uso com uma
Bainha de aplicagdo Amplatzer™ Amulet™ ou uma Bainha de aplicagéo orientavel Amplatzer™.

OBSERVACAO: N&o use uma bainha de aplicagéo grande ou pequena demais. Siga os tamanhos
recomendados listados em Tabela 1 em Apéndice A: Informagdes complementares.

Procedimento

1.

10.
1.

Avalie o paciente usando ecocardiografia transesofagica (ETE) ou ecocardiografia intracardiaca (EIC) para
descartar a presenga de trombo intracardiaco (incluindo trombo do apéndice atrial esquerdo) e a presenga de
derrame pericardico.

Prepare o paciente para um procedimento transcateter padréo, incluindo possivelmente a administragdo de
medicacao antiplaquetaria oral. A terapia eficaz de anticoagulagéo deve ser mantida durante e apés o
procedimento, conforme determinado pelo médico. Apds a realizagao de uma pungéao transeptal, mantenha um
tempo de coagulacéo ativada (TCA) de 250-350 segundos até que o procedimento seja concluido.

Faga uma puncéo transeptal.

Acesse o atrio esquerdo e coloque o fio guia na veia pulmonar superior esquerda.

CUIDADO: Tenha cuidado ao avangar o fio guia.

Use angiografia, ETE (de preferéncia em 3D) e/ou TC cardiaca pré-procedimental para medir o apéndice atrial
esquerdo, incluindo a profundidade do apéndice atrial esquerdo (mostrada como W em Tabela 2 de Apéndice A:
Informagbes complementares) e a largura maxima do orificio (mostrada como U no grafico em Tabela 2 do
Apéndice A). Faga a imagiologia do apéndice atrial esquerdo até que esteja claramente visivel.

- Identifique e mega o apéndice atrial esquerdo na zona de fixagao (definida como cerca de 10 mm a 12 mm do
orificio) para o Iébulo do dispositivo (exibido como V em Tabela 2 em Apéndice A: Informacbes
complementares) para determinar o tamanho adequado do dispositivo e ocluir o apéndice atrial esquerdo.
Confirme se a medigao do orificio (U) é inferior ao tamanho do disco do dispositivo selecionado.

- Consulte Tabela 2 no Apéndice A para determinar o tamanho apropriado do dispositivo para ocluir o apéndice
atrial esquerdo. Os procedimentos guiados por EIC devem ser precedidos por uma ETE (de preferéncia em
3D) ou TC cardiaca para medir o apéndice atrial esquerdo.

ALERTA: Nao implante o dispositivo se as medidas do apéndice atrial esquerdo nao estiverem no
escopo da tabela de tamanhos em Tabela 2 no Apéndice A.

OBSERVACAO: Verifique se o sistema de medicao esta devidamente calibrado.

Prepare a bainha de aplicagdo para uso de acordo com as instru¢des do fabricante.

Prepare o Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ e o conjunto introdutor para utilizagéo:

- Inspecione a bolsa estéril e verifique se esta fechada e sem danos. N&o use o dispositivo nem o conjunto
introdutor se a barreira estéril estiver comprometida.

- Abra cuidadosamente a embalagem estéril e inspecione os componentes para verificar se ha danos. Nao use
os componentes danificados ou dobrados.

- Remova o cabo introdutor e o dispositivo da embalagem.

Se desejar, deslize o torno do cabo introdutor sobre o cabo introdutor. Aperte o torno do cabo introdutor sobre o
cabo introdutor.

Conecte a valvula hemostatica ao conector do carregador e gire o luer rotativo para apertar.
Avance a ponta do dispositivo até a ponta do carregador.

Certifique-se de que o dispositivo esteja conectado ao cabo introdutor girando-o no sentido horario até sentir
resisténcia.
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12. Encha a seringa de 35 cc com solugéo salina estéril. Conecte a seringa a valvula hemostatica. Mergulhe o
dispositivo na solugdo salina estéril. Lave o carregador com a solugdo salina estéril e aperte, simultaneamente, a
valvula hemostatica no cabo introdutor. Encha a seringa e lave o carregador com a solugéo salina estéril mais
duas vezes.

OBSERVAGCAO: Durante a lavagem adicional, certifique-se de que n&o ocorra entrada de ar no sistema.
OBSERVACAO: O tubo do carregador pode ser massageado para ajudar a remover o ar.

OBSERVAGCAO: Durante as etapas 12—16, certifique-se de que a extremidade do carregador esteja sempre
submersa em solugao salina estéril para que nao entre ar no carregador.

13. Enquanto segura o corpo da seringa, retraia totalmente o @mbolo da seringa. Aguarde até a solugéo salina estéril
preencher completamente a seringa.

14. Avance o émbolo da seringa para forgar a solugao salina estéril pelo carregador.

OBSERVAGCAO: Durante esse processo, uma pequena quantidade de ar podera se acumular na seringa.
Certifique-se de que a seringa se mantenha na vertical para que nao entre ar no carregador.

15. Lave o dispositivo novamente seguindo as etapas 13 e 14.

OBSERVACAO: Se observar ar no carregador, etapas adicionais de lavagem poderao ser executadas, conforme
descrito nas etapas 12-15, ou o dispositivo podera ser removido do carregador e desconectado do cabo
introdutor. Recarregue o dispositivo executando as etapas 34—43.

ALERTA: Nao retraia o dispositivo.

16. Retraia o @émbolo para encher a seringa com solucéo salina estéril e acomodar a ligagéo de fluido a fluido com a
bainha de aplicagao.

17. Avance o dilatador e a bainha de aplicagao sobre o fio guia até a entrada do apéndice atrial esquerdo. Retraia o
dilatador até que ele esteja dentro da extremidade da bainha. Posicione a extremidade da bainha levemente
além da zona de fixagdo do apéndice atrial esquerdo.

ALERTA: Tenha cuidado ao avancar o dilatador e a bainha a fim de evitar traumas.
18. Remova lentamente o dilatador da bainha de aplicagdo. Remova o fio guia do paciente.

19. Se for selecionada uma bainha de aplicagédo 14 Fr para uso com um dispositivo de 16 mm a 25 mm, aperte bem
0 adaptador da bainha 14 Fr ao conector da bainha de aplicagéo.

ALERTA: A extremidade proximal do adaptador s6 é compativel com o encaixe do carregador fornecido.
Nao lave nem aspire com outros acessorios.

20. Permita que o fluxo de sangue expurgue todo o ar do conjunto da bainha de aplicagdo mantendo o conector
abaixo do plano do corpo do paciente.

21. Conecte imediatamente o carregador a bainha de aplicagdo no modo fluido a fluido e aperte o luer rotativo.

22. Afrouxe levemente a valvula hemostatica. Introduza o dispositivo na bainha de aplicagcao e avance-o até a
extremidade da bainha de aplicagdo. Ao avangar, procure por bolhas de ar. Se houver ar, faga com que o refluxo
purgue o ar do conjunto da bainha de aplicacéo.

ALERTA: Nao é recomendado aspirar, porque pode entrar ar no sistema.
ALERTA: Nao gire o cabo introdutor ao avancgar o dispositivo pela bainha de aplicagao.

23. Segure o cabo introdutor enquanto retrai a bainha de aplicagéo para expor parcialmente o I6bulo (consulte
Figura 3). Se necessario, ajuste a posi¢ao da bainha e do lébulo para o alinhamento.

24. Use fluoroscopia e/ou ecocardiografia para guiar o dispositivo para dentro do apéndice atrial esquerdo.

ALERTA: Caso seja necessario recolher o dispositivo depois deste ponto, o dispositivo e a bainha
deverao ser removidos e substituidos.

OBSERVACAO: A ligagéo do cabo introdutor pode ser verificada girando o cabo introdutor/torno do cabo
introdutor no sentido horério até sentir resisténcia.

25. Continue a implantar o I6bulo empurrando o cabo para a frente e/ou puxando a bainha para tras. Pare quando o
I6bulo estiver totalmente implantado no apéndice atrial esquerdo na zona de fixagao prevista.
CUIDADO: Nao avance o cabo introdutor ou a bainha depois que o Iébulo estiver totalmente implantado.
26. O Iébulo do dispositivo deve estar perpendicular ao eixo do apéndice atrial esquerdo na zona de fixagao prevista
(consulte Figura 4).

27. Mantenha uma leve tensdo no cabo introdutor enquanto retrai a bainha de aplicagéo para expor o disco (consulte
Figura 4). O disco do dispositivo deve cobrir o orificio. Nao deixe espago entre o orificio e o disco (consulte
Figura 5: as setas nesta figura identificam possiveis lacunas).

28. Confirme a colocagao adequada do dispositivo usando ecocardiografia e fluoroscopia. As indicagdes de
colocagao adequada do dispositivo incluem:

- Ao menos 2/3 do lébulo do dispositivo deve estar em uma posigao distal a artéria circunflexa esquerda na
ecocardiografia (consulte Figura 6).
- O Iébulo do dispositivo deve ser ligeiramente comprimido e ter uma boa aposigéo na parede do apéndice atrial

esquerdo.
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- Aorientagao do Iébulo do dispositivo deve ser consistente com o eixo da zona de fixag&o prevista no apéndice
atrial esquerdo (consulte Figura 4, Figura 5 e Figura 6).

- O disco deve estar separado do Iébulo (consulte Figura 4).
- O disco tera uma forma concava.

29. Se for necessario reposicionar o dispositivo:

Recupere parcialmente o dispositivo mantendo o cabo introdutor no lugar enquanto avanga a bainha de
aplicacéo, até que o marcador de rosca de platina esteja alinhado com a borda distal da faixa do marcador da
bainha de aplicagédo (consulte Figura 3). Nao retraia mais o dispositivo para evitar danos a bainha de aplicagao.

ALERTA: Se o dispositivo for retraido além dos marcadores radiopacos, nao volte a avanc¢a-lo nem faga
injegoes. O dispositivo e a bainha de aplicagdo devem ser removidos e substituidos.

Reposicione e reimplante o dispositivo (consulte as etapas 23-28).

OBSERVACAO: O dispositivo pode ser parcialmente recapturado e reimplantado no maximo trés vezes. Se a
posigao do dispositivo ainda nao estiver satisfatéria, remova e substitua o dispositivo e a bainha.

30. Realize ecocardiografia e fluoroscopia para confirmar se o dispositivo estd bem-posicionado.

31. Quando a colocagao adequada do dispositivo for confirmada, ele podera ser liberado:

- Desconecte o dispositivo girando o cabo introdutor/torno do cabo introdutor no sentido anti-horario.

CUIDADO: Nao exceda oito rotagdes. Em caso de dificuldade ao tentar soltar o dispositivo, pare e libere a
tensao acumulada. Avance o cabo até que ele fique perpendicular ao dispositivo e tente solta-lo.

32. Remova a bainha de aplicaveis e o cabo introdutor do paciente.

33. Realize ecocardiografia e fluoroscopia para confirmar se o dispositivo continua bem-posicionado.

Procedimento de recarregamento do dispositivo
34. Insira o cabo de carregamento pela extremidade distal do carregador.

35. Prenda o parafuso da extremidade distal ao cabo de carregamento.

36. Gire o torno do cabo de carregamento no sentido horario até sentir resisténcia, assegurando-se de que o cabo

de carregamento esteja preso ao dispositivo.

37. Mergulhe o dispositivo e a extremidade do hub do carregador em solugéo salina estéril para remover o ar dos

dois componentes. O dispositivo pode ser massageado para ajudar a remover o ar.

38. Puxe o torno do cabo de carregamento até que o I6bulo esteja totalmente retraido dentro do carregador, mas

pare antes que o disco seja carregado.

39. Conecte o cabo introdutor ao parafuso da extremidade proximal exposto do dispositivo. Segure o carregador e o

dispositivo e gire o cabo introdutor no sentido horario para conecta-lo no dispositivo. Pare de girar o cabo
introdutor quando sentir resisténcia.

40. Mergulhe o dispositivo em solucdo salina estéril.

41. Puxe o torno do cabo de carregamento até que o dispositivo seja carregado na extremidade proximal do

carregador.
OBSERVACAO: N3o puxe o dispositivo para a extremidade distal do carregador.

42. Remova o cabo de carregamento girando o torno do cabo de carregamento no sentido anti-horario.
43. Volte a Etapa 9.

Instrugées poés-procedimento

Monitore o paciente durante a noite. Realize um ecocardiograma transtoracico (TTE) para garantir que o dispositivo
esteja na posicao correta e que ndo haja derrame pericardico antes da alta do paciente.

Recomenda-se aos pacientes a administragdo de aspirina (ou um agente antiplaquetario alternativo) durante
seis meses apos o implante. A decisao de continuar a terapia antiplaquetaria (como aspirina isoladamente) apos
seis meses fica a critério do médico.

Recomenda-se aos pacientes a administracéo de clopidogrel (ou um anticoagulante alternativo), e a prescrigéo
deve seguir um padréo de cuidados de rotina.

A anticoagulagéo oral ndo é recomendada, a menos que o fluxo residual ao redor do dispositivo seja superior a
5 mm.

Recomenda-se uma profilaxia adequada para endocardite.
Instrua o paciente sobre quando procurar atendimento médico.

Fornega cuidados de acompanhamento de rotina padréo, incluindo ecocardiografia, para avaliar o desvio (shunt)
residual e efeitos adversos (incluindo a formagéo de trombos e o derrame pericardico).

Relatorio de incidentes com o dispositivo

Se durante o uso deste dispositivo vocé tiver motivos para acreditar que ocorreu um incidente grave, informe o
fabricante. Para clientes da Unido Europeia, relate o incidente grave a autoridade nacional e ao fabricante.
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Descarte

Os componentes do Oclusor do apéndice atrial esquerdo Amplatzer™ Amulet™ devem ser classificados de forma
apropriada como riscos biolégicos e descartados em conformidade com os procedimentos aplicaveis da instalagao e as
legislagdes local e nacional.

Garantia

A Abbott Medical garante ao comprador que, por um periodo equivalente a vida util validada do produto, este produto
atendera as suas especificagcdes estabelecidas pelo fabricante quando utilizado de acordo com as instrugdes do
fabricante e deve estar livre de defeitos em materiais e acabamentos. A obrigagdo da Abbott Medical segundo esta
garantia esta limitada ao reparo ou a substituicdo, a seu critério, em sua fabrica, deste produto se devolvido dentro do
periodo de garantia a Abbott Medical e depois de confirmado como defeituoso pelo fabricante.

EXCETO QUANDO EXPRESSAMENTE PREVISTO NESTA GARANTIA, A ABBOTT MEDICAL REJEITA QUALQUER
DECLARAGAO OU GARANTIA DE QUALQUER TIPO, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUSIVE QUALQUER
GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO A FINS ESPECIFICOS.

Consulte os Termos e Condigdes de Venda para obter mais informacgoes.
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Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka

BS: Upute za koriStenje
OPREZ: Pazljivo procitajte sve upute. U slu¢aju da se ne slijede ove upute, upozorenja i mjere opreza,
moze doci do povreda pacijenta ili oSte¢enja uredaja.

Opis uredaja

Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka je transkateter, samoproSirujuci uredaj namijenjen za koridtenje
u spre€avanju embolizacije tromba iz lijevog atrijalnog dodatka (LAA). Uredaj je napravljen od nitinolske mreze i sastoji
se od reznja i diska povezanih centralnim strukom. Zakrpe od poliestera su uSivene u rezan;j i disk kako bi se olaksala
okluzija. Rezanj ima stabilizujuce Zice za pobolj$anje postavljanja i drzanja uredaja. Uredaj ima navojne vij¢ane
priklju¢ke na svakom kraju za spajanje na uvodne kablove i punjenje. Uredaj ima radionepropusne markere na svakom
kraju i na stabilizuju¢im Zicama koje omogucavaju vidljivost tokom fluoroskopije.

Dodatne informacije o uredaju potrazite na slikama i tabelama u Dodatku A: Dodatne informacije. Tabeli 1 identifikuje
dimenzije uredaja i uvodnog omotaca; Tabeli 2 navodi informacije o veli€ini. Tabela ispod identifikuje Slika 1 i Slika 2
ilustruje.

Slika 1. Komponente okludera Slika 2. Komponente uvodenja

1 Proksimalni krajnji vijak 9 Umetac s uredajem

2 Struk uredaja 10 Cvoriste umetada

3 Rezanj 11 14 Fr adapter za ispiranje (za veli¢ine od 28 mm do 34 mm)
4 Distalni krajnji vijak 12 Hemostatski ventil

5 Marker trake 13 Uvodni kabl

6 Zice za stabilizaciju 14 Steza¢ uvodnog kabla

7 Platinasti konac 15 14 Fr adapter omotaca (za veli¢ine 16 mm do 25 mm)
8 Disk 16 Stezac kabla za punjenje

17 Kabl za punjenje

Namjena

Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka je perkutani, transkateterski uredaj namijenjen za okluziju
lijevog atrijalnog dodatka.

Indikacije za upotrebu

Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka predviden je da sprijei embolizaciju tromba iz lijevog atrijalnog
dodatka (LAA) kod pacijenata koji imaju nevalvularnu atrijalnu fibrilaciju.

Radne karakteristike
Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka sastoji se od sljedeceg:
* LAA okluder
+ Uvodni kabl
* Umetac
» Kabl za punjenje
+ Steza€ kabla za punjenje
* Hemostatski ventil
+ Stezac uvodnog kabla
+ 14 francuski adapter za plast (samo veli¢ine od 16 mm do 25 mm)
14 francuski adapter za ispiranje (samo veli¢ine od 28 mm do 34 mm)

Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka namijenjen je uvodenju s Amplatzer™ Amulet™ uvodnim
omotacem ili Amplatzer™ upravljivim uvodnim omotacem.

Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka je samoproSirujuéi uredaj napravljen prvenstveno od nitinolske
Zi¢ane mreZe. Konstrukcija okludera uklju€uje rezanj i disk povezane centralnim strukom. Dostupno je osam jedinstvenih
konfiguracija veli€ine kako bi se olak$ala okluzija razli¢itih anatomija lijevog atrijalnog dodatka (LAA). Okluder je
prethodno umetnut u umetac i prethodno pri€vr§éen na uvodni kabl (i umetac i uvodni kabl su sadrzani u paketu).
Uklju€eni su kabl za punjenje i steza€ kabla za punjenje, ako implantat zahtijeva ponovno punjenje.

Umeta¢ smanjuje veli¢inu LAA okludera, omoguc¢avajuci uvodenje okludera u uvodni umetac. 14 francuski adapter za
ispiranje pricvr§éen je na 14 francuski umeta¢ na uredajima veli¢inama reznja 28 mm, 31 mm i 34 mm kako bi se
omogucilo povezivanje umetaca s ventilom za hemostazu. Ventil za hemostazu, prethodno pri€vr§¢en na trosmjerni
zaporni ventil, omoguéava ispiranje okludera unutar umetaca i kontrolira povratni protok krvi tokom postupka.

14 francuski adapter za omotac je uklju€en u uredaje s veli¢inama reznjeva od 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm i 25 mm
kako bi se olak$alo opcionalno povezivanje 13 francuskih umeta¢a na 14 francuski Amplatzer™ Amulet™ uvodni
omotac ili Amplatzer™ upravljivi uvodni omotac.

Ograni¢enja
Implantacija uredaja moze biti ogranic¢ena prisutnoS¢u prethodno implantiranog uredaja za zatvaranje unutar
interatrijalnog septuma, kao $to je okluder atrijalnog septalnog defekta ili okluder otvorenog foramena ovale.
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Zivotni vijek uredaja

Ocekuje se da ée Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka ostati trajno implantiran. Zivotni vijek uredaja
Amplatzer™ Amulet™ okludera lijevog atrijalnog dodatka je najmanje 10 godina, Sto je pokazano testiranjem okludera
na ispitnom stolu.

Predvidena klini¢ka korist

Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka je perkutani, transkateterski uredaj namijenjen zatvaranju LAA
kod pacijenata sa nevalvularnom atrijalnom fibrilacijom. O¢ekuje se ostvarivanje sljedec¢ih klini¢kih koristi:

» Smanjen rizik od ishemijskog mozdanog udara zbog embolizacije tromba (ishemijski mozdani udar je onaj
uzrokovan blokiranom arterijom) u poredenju s pacijentima koji ne uzimaju oralne antikoagulanse (OAC)’

« Smanijeni rizik od jakog krvarenja u poredenju s pacijentima koji uzimaju OAC2 3

* Minimalno invazivni transkateterski postupak koji rezultira visokom stopom uspjesnosti implantacije i niskom stopom
velikih nuspojava povezanih s postupkom?: 4

« Visoka stopa trenutnog, potpunog zatvaranja LAA, $to omogucéava otpustanje pacijenata bez OAC-a' 4

Kontraindikacije
Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka je kontraindiciran za pacijente:
* uz prisustvo intrakardijalnog tromba
* s aktivnim endokarditisom ili drugim infekcijama koje izazivaju bakteriemiju
+ gdje bi postavljanje uredaja ometalo bilo koje intrakardijalne ili intravaskularne strukture

Upozorenja
* Ljekari moraju biti spremni da se nose s hitnim situacijama, kao sto je perikardijalna efuzija ili embolizacija uredaja,
koje zahtijevaju uklanjanje uredaja.

Uklonite embolizirane uredaje. Nemojte uklanjati embolizovani uredaj ako uredaj nije u potpunosti uhvac¢en unutar

uvodnog omotaca.

Uredaj smiju koristiti iskljuCivo ljekari obu&eni za izvodenje standardnih transkateterskih tehnika. Podobnost

pacijenata za postupke u kojima se upotrebljava ovaj uredaj treba ustanoviti ljekar.

» Upotreba antikoagulantne terapije nakon zahvata moze biti povezana s povec¢anim potencijalom za kasnu
perikardijalnu efuziju. Ljekari bi trebali pratiti znakove i simptome perikardijalne efuzije i dobiti odgovarajucu sliku
kada je to indicirano. Ljekari bi takoder trebali razmotriti rutinsku ehokardiografiju za skrining perikardijalne efuzije.

» Amplatzer™ Amulet™ LAA okluder sastoji se od legure nikla i titana, koja se uopéeno smatra sigurnom. Medutim,

ispitivanje in vitro je pokazalo da se nikl ispu$ta 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 ljekare ako sumnjaju da imaju
alergijsku reakciju poput otezanog disanja ili upale lica ili grla. Kod nekih pacijenata moze se razviti i alergija na nikl
ako se implantira ovaj uredaj.

Ne koristite uredaj ako je sterilna ambalaza otvorena ili oSte¢ena.

Uredaj je sterilizovan etilen oksidom i namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovo upotrebljavati ili

ponovo sterilizirati uredaj. PokuSaji ponovne upotrebe ili sterilizacije uredaja mogu uzrokovati kvar, nedovoljnu

sterilnost ili mogu naskoditi pacijentu.

* NEMOJTE koristiti Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka nakon datuma 'Upotrijebiti do'
navedenog na etiketi pakiranja.

» Ako se uredaj uvuce dok je u omotacu, i uredaj i omota¢ moraju biti uklonjeni i zamijenjeni. Ako ne zamijenite
i uredaj i omotac, to moze dovesti do kvara omotaca i/ili uredaja.

» Ako je uredaj uvucen dalje od radionepropusnih markera (potpuno ponovo uhvacen), uredaj i omotac za isporuku
moraju biti uklonjeni i zamijenjeni. Ako ne zamijenite i uredaj i omota¢, moze dovesti do kvara omotaca ili uredaja.

Mjere opreza
+ U situacijama koje zahtijevaju upotrebu antikoagulansa ili antitrombotskih lijekova prije, tokom i/ili nakon upotrebe
ovog uredaja ljekar mora primijeniti kliniko rasudivanje.

* Ljekar bi trebao biti oprezan ako implantira uredaj pacijentu koji ima implantabilni kardioverter defibrilator (ICD) ili
pejsmejker i elektrode.

* Ljekar bi trebao imati Zicu vodilicu u lijevoj gornjoj pluénoj veni kada vrsi zamjenu u lijevom atrijumu.
+ Uvjerite se da je vaskulatura adekvatna za odabranu veli¢inu omotaca.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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* Ljekar bi trebao biti oprezan ako izvodi ablaciju na ili blizu mjesta implantata nakon implantacije uredaja.
+ Koristite standardne tehnike interventne kardiovaskularne kateterizacije kada koristite Amplatzer™ proizvode.

Mjere opreza za posebne grupe pacijenata
» Trudnoca: Sigurnost i djelotvornost ovog okludera tokom trudnoce nije utvrdena. Prilikom postavljanja uredaja koristi
se usmjeravanje rendgenskom fluoroskopijom. Kod trudnih pacijentica se mora procijeniti rizik od pove¢anog
izlaganja rendgenskom zracenju naspram potencijalnih koristi ove tehnike.
» Majke dojilje: Sigurnost i djelotvornost ovog okludera nije utvrdena kod dojilja. Nije uradena kvantitativna procjena
prisustva izlu€ivih tvari u maj¢inom mlijeku.

+ Pedijatrijska populacija: Sigurnost i djelotvornost ovog okludera nije utvrdena kod pedijatrijske populacije.

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

Ova uputstva za koristenje mogu se reciklirati.

Sazetak sigurnosti i klinicke u€inkovitosti

Sazetak sigurnosti i klinicke efikasnosti za ovaj uredaj dostupan je na web lokaciji https://ec.europa.eu/tools/eudamed:
To je lokacija SSCP-a nakon $to je pokrenuta Evropska baza podataka za medicinske uredaje/Eudamed. Potrazite
uredaj koriste¢i osnovni UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Identifikacijska kartica pacijenta

Identifikaciona kartica pacijenta je ukljuena u dokumentaciju o proizvodu. Bolni¢ko osoblje treba da popuni prednju
stranu identifikacione kartice pacijenta tako Sto ¢e ispisati ime pacijenta, datum implantacije, zajedno sa imenom ljekara
i informacijama o zdravstvenoj ustanovi i telefonskim brojem u predvidenim poljima. Naljepnica uredaja koja se odlijepi
nalazi se u sterilnom pakovanju i sadrzi informacije o uredaju (broj modela, serijski broj, UDI broj i naziv uredaja).
Nanesite naljepnicu uredaja koja se odlijepi na poledinu kartice u odredenom podrucju. Ako naljepnica koja se odlijepi
nije dostupna, upisite informacije u predvideno polje na poledini kartice. U postupcima u kojima se implantira visSe
implantabilnih uredaja, ukljucite informacije za sve implantate u odredenom podrucju.

NAPOMENA: Upisite serijski broj uredaja u polje SN/LOT.

Nakon $to se kartica dovrsi, odvojite gornji dio od kartice za identifikaciju pacijenta tako da kidate duz perforirane linije.
Daijte pacijentu popunjenu identifikacionu karticu pacijenta. Uputite pacijenta da u svakom trenutku nosi identifikacionu
karticu pacijenta i da u hitnim situacijama pokaze karticu za implantaciju bolni¢kom osoblju. Da biste nabavili zamjensku
karticu u slu€aju da pacijent izgubi ili oSteti karticu, obratite se sluzbi za tehni€ku podrdku kompanije Abbott. Kada primite
zamjensku karticu, rukom upisite potrebne podatke u odgovarajuéa podrudja i dajte ih pacijentu.

Materijali proizvoda
LAA okluder se sastoji od sljedec¢ih materijala koji su namijenjeni kontaktu s tkivom?:

Tabela 1. Sastav proizvoda

Koncentracija supstance unutar
. - svake komponente
Komponenta Opis materijala Supstanca (% wiw)
Distalni i proksimalni flaster Poliesterni omota¢ Polietilen tereftalat 90-100%

Konac Poliesterska filan:/?:&p]g preda | sortirana Poliesterska mjeSavina 100%

Nikl <57%

Titan <43%
Kobalt <0,1%
Zeljezo <0,1%
) o Ugljik <0,1%
Tiielo uredaja ik Nitinolska Zica Kisik <0.1%
Niobij <0,1%
Bakar <0,1%
Hrom <0,1%
Hidrogen <0,1%
Azot <0,1%

Platina 80%

Marker trake Legura 80% platine / 20% iridija Iridi 200/:
Kabl koji ne propusta L 90% platine / 10% iridii Platina 90%
zradenje egura 90% platine % iridija Iridj 0%

5. Sve informacije uklju€ene u ovu tabelu su ili samoprijavljene u izjavama dobavlja¢a ili prijavljene u dokumentima o usaglasenosti dobavljaca.
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Tabela 1. Sastav proizvoda (Nastavak)

Koncentracija supstance unutar
Komponenta Opis materijala Supstanca svake(;)o‘r"n:levt;nente

Zeljezo <69%

Hrom <17%

Nikl <11%

Molibden <3%

Mangan <2%

Krajnji vijak 316L nehrdajuéi celik Silikon <1%
Azot <0,1%
Fosfor <0,1%
Ugljik <0,1%
Sumpor <0,1%
Kobalt <0,4%

OPREZ: Jedna ili viSe komponenata ovog uredaja moze sadrzavati sljede¢u supstancu razvrstanu kao CMR 1B
u koncentraciji ve¢oj od 0,1% masenog udjela: Kobalt: Chemical Abstracts Services (CAS) br. 7440-48-4;
EC br. 231-158-0.

Aktuelna nau¢na saznanja podrzavaju stav da medicinski uredaji proizvedeni legura bezi¢nog ¢elika koje sadrze
kobalt ne izazivaju povecani rizik od raka ili Stetnog djelovanja na reprodukciju.

Uslovno siguran kod pregleda MR-om
Neklini€ko ispitivanje je pokazalo da je Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka uslovno siguran kod
pregleda MR-om. Pacijent koji ima Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka moze se bez opasnosti
skenirati u MR sistemu pod sljede¢im uslovima:

- Staticko 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 MR sistemom i uprosjeena na €itavo tijelo od

2,0 W/kg (normalni nacin rada)

U uslovima skeniranja koji su prethodno opisani o¢ekuje se da ¢e uredaj proizvesti maksimalno povecanje temperature
od 4 °C ili manje nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.
U neklinickom ispitivanju, artefakt slike koji uredaj izaziva prostire se priblizno 20 mm od Amplatzer™ Amulet™ okludera
lijevog atrijalnog dodatka prilikom snimanja uz gradijent eho pulsnu sekvencu u MR sistemu od 3,0 T.

Potencijalni Stetni dogadaji

Potencijalni Stetni dogadaji koji se mogu desiti tokom ili nakon ovog postupka mogu, izmedu ostalog, obuhvatati:

Zra€nu emboliju
Traumu diSnih puteva

Alergijsku reakciju/toksi¢ni efekti koje izazovu:

kontrastna sredstva, lijekovi,
ili metal

Anemiju

Reakciju anestezije (mucnina,
Vazovagalnu reakciju, konfuziju/

promijenjen mentalni status/drugo)

Aritmiju

Defekt atrijalnog septuma
Krvarenje

Sréani udar

Sréanu tamponadu

Bol ili nelagodnost u grudima
Kongestivnhog zatajenja srca
Smrt

Embolizaciju uredaja
Eroziju uredaja
Neispravnost uredaja
Pogresan polozaj uredaja
Migraciju uredaja

Tromb povezan s uredajem
Vrucicu

Embolizaciju stranog tijela
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Hematuriju

Hipertenziju/hipotenziju

Infekciju

Zatajenje viSe organa

Infarkt miokarda

Perforaciju

Perikardijalnu efuziju

Pleuralnu efuziju

Perikarditis

Zatajenje bubrega/disfunkciju

Respiratornu insuficijenciju

Napad

Znacajan rezidualni protok

Mozdani udar/tranzitorni ishemijski napad

TEE komplikacije

Trombocitopeniju

Tromboemboliju (ukljuéujuci perifernu
i pluénu tromboemboliju)

Formiranje tromba

Valvularnu regurgitaciju/insuficijenciju

Povredu na mjestu vaskularnog pristupa (hematom,
Pseudoaneurizmu, arteriovensku
fistula, bol u preponama ili drugo)

Traumu/povredu krvne Zile
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Upute za koristenje

Materijali preporuéeni za upotrebu s Amplatzer™ Amulet™ okluderom lijevog atrijalnog dodatka
* Zica vodilica od 0,035 inca

 35-cc Spric
» Uvodna cjev€ica s unutrasnjim promjerom prikladnim za veliinu uredaja (pogledajte Tabeli 1 u Dodatku A: Dodatne
informacije)

NAPOMENA: Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka namijenjen je upotrebi
s Amplatzer™ Amulet™ uvodnim omotacem ili Amplatzer™ upravljivim uvodnim omotacem.

NAPOMENA: Nemojte predimenzionirati ili premalo smanijiti uvodni omotac. Slijedite preporucene veli€ine
navedene u Tabeli 1 u Dodatku A: Dodatne informacije.

Postupak

1.

10.
1.

12.

13.

14.

Procijenite pacijenta pomo¢u transezofagealne ehokardiografije (TEE) ili intrakardijalne ehokardiografije (ICE)
kako biste iskljucili prisustvo intrakardijalnog tromba (uklju€ujuc¢i tromb dodatka lijevog atrija) i prisustvo
perikardijalne efuzije.

Pripremite pacijenta za standardni transkateterski postupak, koji potencijalno uklju€uje primjenu oralnih
antiagregacijskih lijekova. Efikasnu antikoagulacijsku terapiju treba odrzavati tokom i nakon postupka, kako
odredi liekar. Nakon §to se izvrSi transseptalna punkcija, odrzavajte preporu¢eno aktivirano vrijeme zgrusavanja
(ACT) od 250 do 350 sekundi dok se postupak ne zavrsi.

IzvrSite transseptalnu punkciju.
Pristupite lijevom atrijumu i postavite Zicu vodilicu u lijevu gornju pluénu venu.
OPREZ: Budite oprezni kada povlacite zicu vodilicu.

Koristite angiografiju, TEE (pozeljno 3D) i/ili preproceduralni sréani CT za mjerenje dodatka lijevog atrija,
ukljuéujuci dubinu dodatka lijevog atrija (prikazano kao W u Tabeli 2 u Dodatku A: Dodatne informacije)

i maksimalnu Sirinu otvora (prikazano kao U na slici u Tabeli 2 u Dodatku A). Snimajte lijevi atrijalni dodatak dok
ne bude jasno vidljiv.

- Identifikujte i izmjerite lijevi atrijalni dodatak u zoni nalijeganja (definiranom kao oko 10 mm do 12 mm od
otvora) za rezanj uredaja (prikazano kao V u Tabeli 2 u Dodatku A: Dodatne informacije) kako bi se odredila
odgovarajuca veli€ina uredaja za okluziju lijevi lijevog atrijalnog dodatka. Potvrdite da je mjerenje otvora (U)
manje od veli€ine diska odabranog uredaja.

- Pogledajte Tabeli 2 u Dodatku A da biste utvrdili odgovarajuée veli€ine uredaja za okluziju aurikule lijevog atrija.
Procedurama koje vodi ICE treba da prethodi TEE (pozeljno 3D) ili CT srca za mjerenje lijevog atrijalnog
dodatka.

UPOZORENJE: Nemojte implantirati uredaj ako mjere lijevog atrijalnog dodatka ne spadaju u tabelu
veli¢ine u Tabeli 2 u Dodatku A.

NAPOMENA: Osigurajte da je mjerni sistem na odgovarajuci nacin kalibriran.

Pripremite uvodni omota¢ za upotrebu prema uputama proizvodaca za upotrebu.

Pripremite Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka i uvodni sklop za upotrebu:

- Pregledajte sterilnu vrecicu i provjerite je li zatvorena i neosteéena. Nemojte Koristiti uredaj ni sklop za isporuku
ako je sterilna ambalaza oStec¢ena.

- Pazljivo otvorite sterilnu ambalazu i pregledajte da li je neka komponenta oSte¢ena. Nemoijte koristiti oSte¢ene
ili uvrnute komponente.

- lzvadite uvodni kabl i uredaj iz ambalaze.

Ako zelite, gurnite steza¢ uvodnog kabla preko uvodnog kabla. Stegnite steza¢ uvodnog kabla na uvodni kabl.
Spojite hemostatski ventil na spoj umetaca i okrenite rotirajuci luer priklju¢ak da se stegne.

Pomaknite vrh uredaja do vrha umetaca.

Uvjerite se da je uredaj pricvr§¢éen na uvodni kabl da rotirate uvodni kabl/uvodni kabel u smjeru kazaljke na satu
dok se ne osjeti otpor.

Napunite Spric od 35-cc sterilnim fizioloSkim rastvorom. Spojite Spric na hemostatski ventil. Uronite uredaj
u sterilni fizioloSki rastvor. Isperite sterilni fizioloSki rastvor kroz umetac i istovremeno zategnite hemostatski ventil
na uvodni kabl. Napunite Spric i isperite sterilni fizioloSki rastvor kroz umetac jo$ dva puta.

NAPOMENA: Prilikom dodatnog ispiranja osigurajte da zrak ne ude u sistem.
NAPOMENA: Cijev umetata moze se trljati kako bi se uklonio zrak.

NAPOMENA: Tokom koraka 12—16 uvijerite se da je vrh umetaca stalno potopljen u sterilni fizioloSki rastvor kako
zrak ne bi uSao u umetac.

Potpuno uvucite klip Sprica drzedi tijelo Sprica. Ostavite vremena da sterilni fizioloSki rastvor potpuno napuni
Spric.
Pomaknite klip Sprica kako biste progurali sterilni fizioloSki rastvor kroz umetac.

NAPOMENA: Tokom ovog procesa mala koli¢ina zraka moze se nakupiti u Spricu. Uvjerite se da se Spric drzi
uspravno i da se zrak ne unosi natrag u umetac.
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15. Ponovo isperite uredaj prema koracima 13 i 14.

NAPOMENA: Ako je zrak vidljiv u umetacu, dodatni koraci za ispiranje mogu se izvesti kao $to je opisano

u koracima 12-15 ili se uredaj moze ukloniti s umetaca i odvoijiti od uvodnog kabla. Ponovo napunite uredaj
izvrS8avanjem koraka 34—43.

UPOZORENJE: Nemojte povlaciti uredaj.

16. Povucite klip da biste Spric napunili sterilnim fizioloskim rastvorom kako biste prilagodili spoj izmedu te¢nosti
s uvodnim omotacem.

17. Pomaknite dilatator i uvodni omota€ preko Zice vodilice do ulaza lijevog atrijalnog dodatka. Povucite dilatator dok
ne bude unutar vrha omotac¢a. Postavite vrh omotaa malo izvan zone nalijeganja lijevog atrijalnog dodatka.
UPOZORENUJE: Budite oprezni pri pomicanju dilatatora i omotaca kako biste sprijecili traumu.

18. Polako uklonite dilatator iz uvodnog omotaca. Uklonite Zicu vodilicu iz pacijenta.

19. Ako je uvodni omotac od 14 Fr odabran za upotrebu s uredajem od 16 mm-25 mm, €vrsto spojite adapter omotaé
od 14 Fr na spoj uvodnog omotaca.

UPOZORENUJE: Proksimalni kraj adaptera kompatibilan je samo s isporu¢enim prikljuckom umetaca.
Nemojte ispirati niti aspirirati koriste¢i neki drugi pribor.

20. Pustite da povratni tok krvi istisne sav zrak iz sklopa uvodnice tako Sto ¢ete drzati spoj ispod ravni pacijentovog
tijela.

21. Odmah spojite umetac na uvodni omota¢ metodom te€nost-te¢nost i zategnite rotirajuci luer prikljucak.

22. Lagano olabavite hemostatski ventil. Ubacite uredaj u uvodni omota¢ i pomaknite uredaj do vrha uvodnog
omotaca. Potrazite mjehuri¢e zraka dok napredujete. Ako je prisutan zrak, pustite povratni tok da izbaci zrak iz
sklopa uvodnog omotaca.

UPOZORENUJE: Aspiracija se ne preporucuje jer zrak moze uci u sistem.
UPOZORENJE: Nemojte rotirati uvodni kabl kada napredujete kroz uvodni omotac¢.

23. Drzite uvodni kabl na mjestu dok uvlacite uvodni omotac¢ da biste djelimi¢no otkrili rezanj (pogledajte Slika 3). Ako
je potrebno, podesite poloZaj omotaca i reznja radi poravnanja.

24. Koristite fluoroskopiju i/ili ehokardiografiju da usmijerite uredaj u lijevi atrijalni dodatak.
UPOZORENJE: Ako se uredaj nakon ovog trenutka mora uvucéi, uredaj i omota¢ moraju se ukloniti
i zamijeniti.
NAPOMENA: Povezivanje uvodnog kabla moze se provijeriti okretanjem steza¢a uvodnog kabla/uvodnog kabla
u smjeru kazaljke na satu dok se ne osjeti otpor.

25. Nastavite s razmjeStanjem reznja guranjem kabla naprijed i/ili povlacenjem omotaca natrag. Zaustavite se kada
se rezanj potpuno razmjesti unutar lijevog atrijalnog dodatka u predvidenoj zoni nalijeganja.
OPREZ: Nemojte pomicati uvodni kabl ili omota¢ nakon $to se rezanj potpuno aktivira.

26. Rezanj uredaja treba da bude vertikalan prema osi lijevog atrijalnog dodatka u predvidenoj zoni nalijeganja
(pogledajte Slika 4).

27. Odrzavajte blagu napetost uvodnog kabla dok uvlagite uvodni omotac¢ kako biste otkrili disk (pogledajte Slika 4).
Disk uredaja bi trebao pokriti otvor. Ne ostavljajte prazninu izmedu otvora i diska (pogledajte Slika 5: Strelice na
ovoj slici ozna¢avaju moguce praznine).

28. Potvrdite pravilno postavljanje uredaja pomoc¢u ehokardiografije i fluoroskopije. Indikacije za pravilno postavljanje
uredaja uklju€uju:

- Najmanje 2/3 reznja uredaja trebaju biti distalno od lijeve cirkumfleksne arterije na ehokardiografiji (pogledajte
Slika 6).
- Rezanj uredaja treba biti blago komprimiran i dobro postavljen na stijenku lijevog atrijalnog dodatka.

- Orijentacija reZnja uredaja mora biti u skladu s osom predvidene zone nalijeganja u lijevom atrijalnom dodatku
(pogledajte Slika 4, Slika 5, i Slika 6).

- Disk mora biti odvojen od reznja (pogledajte Slika 4).
- Disk ¢e imati konkavan oblik.
29. Ako je potrebno ponovno pozicionisanje uredaja:

- Djelimi¢no ponovo uhvatite uredaj tako sto ¢ete drzati uvodni kabl na mjestu dok ponovno pomicete uvodni
omotac¢ dok se marker platinaste niti ne poravna sa distalnom ivicom trake markera uvodnog omotaca
(pogledajte Slika 3). Nemoijte uvladiti uredaj dalje kako biste sprijecili ostec¢enje uvodnog omotaca.

UPOZORENJE: Ako je uredaj uvuéen dalje od radionepropusnih markera, nemojte ponovo uvladiti
uredaj niti vrsiti injekcije. Uredaj i uvodni omota¢ moraju se ukloniti i zamijeniti.
- Ponovo postavite i rasporedite uredaj (pogledajte korake 23—-28).

NAPOMENA: Uredaj se moze djelimi€no ponovo uhvatiti i ponovo rasporediti najviSe tri puta. Ako polozaj uredaja
i dalje nije zadovoljavaju¢, izvadite i zamijenite uredaj i omotac.

30. lzvrsite ehokardiografiju i fluoroskopiju kako biste potvrdili da je uredaj na svom mjestu.
31. Kada se potvrdi pravilno postavljanje uredaja, uredaj se mozZe osloboditi:
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- Odvojite uredaj okretanjem steza¢a uvodnog kabla/uvodnog kabla u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
OPREZ: Nemojte prekoraciti osam rotacija. Ako dode do problema prilikom pokusaja otpustanja uredaja,
zaustavite i otpustite nakupljenu napetost. Pomaknite kabl dok ne bude vertikalan na uredaj i pokusajte
ga otpustiti.

32. Skinite uvodni kabl i uvodni omota€ s pacijenta.

33. lzvrsite ehokardiografiju i fluoroskopiju kako biste potvrdili da uredaj ostaje na svom mjestu.

Postupak ponovnog punjenja uredaja

34. Umetnite kabl za punjenje kroz distalni vrh umetaca.

35. Pricvrstite vijak na distalnom kraju na kabl za punjenje.

36. Okrecite stezaCe za punjenje u smjeru kazaljke na satu dok ne osjetite otpor, osiguravajuci da je kabl za punjenje
priévrSéen za ureda;.

37. Uronite uredaj i kraj umetaca u sterilni fizioloSki rastvor kako biste uklonili zrak iz obje komponente. Uredaj se
moze trljati kako bi se uklonio zrak.

38. Povucite steza€ kabla za punjenje dok se rezanj potpuno ne uvuce unutar umetaca, ali zaustavite prije nego sto
se disk napuni.

39. Povezite uvodni kabl na otvoreni proksimalni vijak uredaja. Uhvatite umetac i uredaj i okrenite uvodni kabl
u smjeru kazaljke na satu da biste navukli uredaj na uvodni kabl. Prestanite rotirati uvodni kabl kada osjetite
otpor.

40. Uronite uredaj u sterilni fizioloski rastvor.

41. Povucite steza¢ kabla za punjenje dok se uredaj ne ubaci u proksimalni kraj umetaca.
NAPOMENA: Nemojte vuéi uredaj do distalnog kraja umetaca.

42. Uklonite kabl za punjenje okretanjem steza€a za punjenje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

43. Vratite u Korak 9.

Upute za period nakon zahvata

* Pratite pacijenta preko noci. Izvedite transtorakalni ehokardiogram (TTE) kako biste bili sigurni da je uredaj
u ispravnom polozaju i da nema perikardijalne efuzije prije nego $to se pacijent otpusti.

« Aspirin (ili alternativno sredstvo protiv trombocita) preporuCuje se pacijentima Sest mjeseci nakon implantacije.
Odluka o nastavku antiagregacijske terapije (kao $to je sam aspirin) nakon Sest mjeseci je procjena ljekara.

+ Pacijentima se preporucuje klopidogrel (ili alternativni antitrombocitni lijek), a recept treba slijediti rutinske standarde
lijeCenja.

+ Oralna antikoagulacija se ne preporucuje osim ako rezidualni protok oko uredaja nije >5 mm.

* Preporucuje se odgovarajuca profilaksa endokarditisa.

» Uputite pacijenta o tome kada treba potraziti pomo¢ ljekara.

» Osigurajte rutinski standard prac¢enja njege, ukljucujuéi ehokardiografiju, za procjenu rezidualnog Santa i nezeljenih
dogadaja (uklju€ujuci formiranje tromba i perikardijalnu efuziju).

Prijavljivanje incidenata povezanih s uredajem

Ukoliko prilikom koriStenja ovog uredaja imate razloga da vjerujete da se desio teZak incident, prijavite to proizvodacu.
Kupci u Evropskoj uniji teZzak incident prijavljuju nadlezZnom drZzavnom organu kao i proizvodacu.

Odlaganje otpada

Pribor za Amplatzer™ Amulet™ okluder lijevog atrijalnog dodatka treba se na odgovarajuéi nacin klasifikovati kao
bioloska opasnost i odloziti u skladu s vazec¢im postupcima ustanove i lokalnim i drzavnim zakonima i propisima.

Garancija

Kompanija Abbott Medical garantira kupcu da ¢e proizvod, u periodu jednakom potvrdenom roku trajanja proizvoda,
ispunjavati specifikacije proizvoda koje definira proizvoda¢ 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 Sto je proizvoda¢ potvrdio kvar.

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

Pogledajte Uslove i odredbe prodaje za vise informacija.
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Okludér ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™

CS: Navod k pouziti
UPOZORNENI: Peélivé si prostudujte véechny pokyny. Nedodrzeni téchto pokynii, varovani
a bezpeénostnich opatieni miize vést k poranéni pacienta nebo poskozeni zafizeni.

Popis prostredku

Okludér ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ je transkatetralni samoexpandibilni zafizeni uréené k pouziti pfi prevenci
embolie tromb0 z ouska levé siné. Zafizeni je vyrobeno z nitinolové sitoviny a sklada se ze zapadky a disku spojenych
centralnim krouzkem. Polyesterové naplasti jsou vsity do zapadky i do disku, aby byla usnadnéna okluze. Ke zlepseni
zavedeni a fixace ma zapadka stabiliza¢ni draty. Zafizeni ma na kazdém konci zavitové Uchyty k pfipojeni k zavadécim
a navadécim kabelim. Na obou koncich a na stabilizaénich dratech ma rentgenkontrastni znacky, které jsou dobfe
viditelné pfi skiaskopii.

Dalsi informace o zafizeni naleznete na obrazcich a v tabulkach v ¢asti Dodatek A: Doplrujici informace. Tabulka 1
uvadi rozméry zafizeni a zavadéciho pouzdra. Tabulka 2 uvadi informace o velikostech. Tabulka uvedena nize uvadi
soucasti, které znazornuje Obrazek 1 a Obrazek 2.

Obrazek 1. Soucasti okludéru Obrazek 2. Dodavané soucasti
1 Sroub na proximalnim konci 9 Zavadécd se zafizenim
2 Kréek zafizeni 10 Hlavice zavadéce
3 Zapadka 11 Proplachovaci adaptér 14 Fr (pro velikosti 28 mm—34 mm)
4 Sroub na distalnim konci 12 Hemostaticky ventil
5 Prouzky se znackami 13 Zavadéci kabel
6 Stabiliza¢ni draty 14 Svorka navadéciho kabelu
7 Platinova nit 15 Pouzdrovy adaptér 14 Fr (pro velikosti 16 mm—-25 mm)
8 Disk 16 Svorka zavadéciho kabelu
17 Zavadéci kabel

Zamysleny ucel
Okludér ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ je perkutanni, transkatetralni zafizeni uréené k okluzi ouska levé siné.

Indikace k pouziti

Okludér ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ je indikovan k pouZiti pfi prevenci embolie trombu z ouska levé siné
u pacientd s nevalvularni fibrilaci sini.

Funkéni viastnosti
Okludér ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ se sklada z nasledujicich soucasti:
* Okludér ouska levé siné
» Zavadéci kabel
» Zavadéc
» Zavadéci kabel
» Svorka zavadéciho kabelu
* Hemostaticky ventil
» Svorka navadéciho kabelu
» Pouzdrovy adaptér 14 French (pouze velikosti 16 mm—-25 mm)
* Proplachovaci adaptér 14 French (pouze velikosti 28 mm-34 mm)

Okludér ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ se dodava se zavadécim pouzdrem Amplatzer™ Amulet™ nebo
fiditelnym zavadécim pouzdrem Amplatzer™.

Okludér ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ je samoexpandibilni zafizeni vyrobené primarné z nitinolové dratové
sitoviny. Konstrukce okludéru se sklada ze zapadky a disku spojenych centralnim krouzkem. K dispozici je osm
jedinec¢nych velikostnich konfiguraci k usnadnéni okluze riznych anatomii ouska levé siné. Okludér je pfedem zavedeny
v zavadéci a predem pfipojeny k zavadécimu kabelu (zavadéc i zavadéci kabel jsou soucasti baleni). Soucasti baleni je
zavadéci kabel a svorka zavadéciho kabelu, a to pro pfipad, Ze by bylo nutné implantat zavést znovu.

Zavadéc¢ zmensuje velikost okludéru ouska levé siné, a umozniuje tak zavedeni okludéru do zavadéciho pouzdra. Aby
bylo mozné pfipojit zavadé& k hemostatickému ventilu, u zafizeni s velikostmi zapadek 28 mm, 31 mm a 34 mm se
proplachovaci adaptér 14 French pfipojuje k zavadéci 14 French. Hemostaticky ventil, pfedem pfipojeny k trojcestnému
uzaviracimu kohoutu, umoznuje proplachovani okludéru v zavadéci a ovlada zpétny tok krve béhem zakroku. Aby bylo
usnadnéno volitelné pfipojeni zavadéce 13 French k zavadécimu pouzdru Amplatzer™ Amulet™ 14 French nebo
fiditelnému zavadécimu pouzdru Amplatzer™, sou€asti zafizeni s velikosti zapadky 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm

a 25 mm je pouzdrovy adaptér 14 French.

Omezeni

Implantace zafizeni mize byt omezena pfitomnosti dfive implantovaného uzaviraciho zafizeni v interatrialnim septu,
jako je okludér defektu atrialniho septa nebo okludér patent foramen ovale.
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Zivotnost zafizeni

Pfedpoklada se trvala implantace okludéru ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™. Zkou$ka na zkuSebnim zafizeni
prokazala, Ze Zivotnost okludéru ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ je nejméné 10 let.

Zamysleny klinicky pfinos
Okludér ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ je perkutanni, transkatetralni zafizeni uréené k uzavreni ouska levé siné
u pacientd s nevalvularni fibrilaci sini. O¢ekava se, Ze bude dosaZzeno nasledujicich klinickych vyhod:
* SniZené riziko ischemické cévni mozkové pfihody v disledku embolie trombu (ischemicka cévni mozkova pfihoda
je zpusobena ucpanou arterii) ve srovnani s pacienty, ktefi neuzivaji peroralné antikoagulaéni pfipravky (OAC).!
« Snizené riziko velkych krvacivych piihod ve srovnani s pacienty, ktefi uzivaji OAC.2:3
* Minimalné invazivni transkatetralni zakrok, ktery ma za nasledek vysokou uspésnost implantace a nizkou miru
vyskytu zavaznych nezadoucich udalosti souvisejicich se zakrokem." 4
» Vysoka mira okamzitého, uplného uzavreni ouska levé siné, coz umozfiuje propusténi pacient bez nutnosti podani
OAC.14

Kontraindikace
Pouziti okludéru ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ je kontraindikovano u pacient(:
* s intrakardialnim trombem,
* s akutni endokarditidou nebo jinymi infekcemi vyvolavajicimi bakteriémii,
* u kterych by zavedeni zafizeni zasahovalo do jakychkoli intrakardialnich nebo intravaskularnich struktur.

Varovani

+ Lékafi musi byt pfipraveni fesit naléhavé situace, jako je perikardialni vypotek nebo embolizace zafizeni, které
mUzou vyZadovat vyjmuti zafizeni.
Embolizovana zafizeni vyjméte. Embolizované zafizeni ale nevyjimejte, dokud neni zafizeni znovu pIné zachyceno
uvnitf zavadéciho pouzdra.
Toto zafizeni sméji pouzivat pouze Iékafi vyskoleni v pouzivani standardnich transkatetrizacnich metod. LékaF musi
urcit, ktefi pacienti jsou vhodni pro provadéni zakrokl vyuzivajicich toto zafizeni.
Aplikace antikoagulaéni lé¢by po zakroku muze byt spojena se zvy$enym potenciadlem pozdni pfitomnosti
perikardialniho vypotku. Lékafi musi sledovat znamky a pfiznaky pfitomnosti perikardidlniho vypotku a v pfipadé
potfeby pofidit odpovidajici snimek. Lékafi musi také zvazit rutinni echokardiografii a provést screening
perikardialniho vypotku.
Okludér ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ je tvoren slitinou niklu a titanu, ktera je vSeobecné povazovana za
bezpec€nou. In vitro testovani ale prokazalo, Ze zafizeni uvolriuje nikl minimalné po dobu 60 dni. Pacienti alergi¢ti na
nikl a pfedevsim ti, ktefi méli alergii na kovy uz v minulosti, mohou mit na toto zafizeni alergickou reakci. Urcité
alergické reakce mohou byt vazné a pacienti by méli byt instruovani, aby neprodlené informovali své |ékafe, pokud
maji podezieni na alergickou reakci, jako jsou potize s dychanim, zanét obli¢eje nebo krku. U nékterych pacientd se
také mlze vyvinout alergie na nikl poté, co je jim zafizeni implantovano.
Je-li sterilni obal otevien nebo poskozen, toto zafizeni nepouzivejte.

Zarizeni bylo sterilizovano etylenoxidem a je uréeno vyhradné k jednomu pouziti. Nepouzivejte ani nesterilizujte
opakované. Pokud se pokusite zafizeni znovu pouZit nebo sterilizovat, mize byt jeho funkce nespravna, sterilizace
nedostate¢na nebo mlze u pacienta dojit k Ujmé.

Okludér ouska levé sin& Amplatzer™ Amulet™ NEPOUZIVEJTE po uplynuti data PouZijte do na obalu.

Pokud je zafizeni v pouzdie a vy jej vytahnete zpét, musite zafizeni i pouzdro vyjmout a vymeénit. Pokud zafizeni
a pouzdro nevymeénite, pouzdro anebo zafizeni nemusi fungovat spravné.

Pokud zafizeni vytahnete zpét dale nez k rentgenkontrastnim znackam (pIné zachyceno), musite zafizeni

i zavadéci pouzdro vyjmout a vyménit. Pokud zafizeni a pouzdro nevyménite, pouzdro anebo zafizeni nemusi
fungovat spravné.

Bezpeénostni opatieni
+ Lékar musi pouzit klinicky Uusudek v situacich, které vyZaduji pouziti antitrombotickych Iékt pfed, béhem anebo po
zavedeni zafizeni.
+ Pfi zavadéni zafizeni u pacienta, ktery ma implantabilni kardioverter-defibrilator (ICD) nebo kardiostimulator
a vodice, musi lékaf postupovat opatrné.
» Pfi vyménach v levé pfedsini musi IékaF zavést vodici drat do levé horni plicni Zily.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. ,Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.“ European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. ,Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. ,Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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» Dbejte na to, aby byla vaskulatura dostatecna pro velikost vybraného pouzdra.
* PFi provadéni ablace v nebo blizko mista implantace po zavedeni zafizeni musi IékaF postupovat opatrné.
« P¥i pouZziti vyrobkd znacky Amplatzer™ pouzivejte standardni intervenéni metody srdeéni a cévni katetrizace.

Bezpecénostni opatieni pro zvlastni populace
» Téhotenstvi: Bezpecnost a uc¢innost tohoto okludéru v téhotenstvi nebyla dostate¢né prokazana. PFi umistovani
zafizeni je pouzivano navadéni pomoci rentgenového zobrazeni. Mozny pfinos této metody musi byt u t€hotnych
pacientek zvazen z hlediska rizika zvySeného vystaveni rentgenovému zafeni.

+ Kojici matky: Bezpe&nost a ucinnost tohoto okludéru u kojicich matek nebyla dostateéné prokdzana. Nebylo
provadéno zadné kvantitativni vyhodnoceni pfitomnosti latek pronikajicich do matefského mléka.

* Pediatricka populace: Bezpecnost a ucinnost tohoto okludéru u détské populace nebyla dostatec¢né prokazana.

Informace o skladovani a manipulaci
Zafizeni nevyzaduje zadné zvlastni skladovani nad ramec typického skladovani zdravotnickych zafizeni.

Tento navod k pouziti je recyklovatelny.

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce zafizeni je k dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed: Toto je
umisténi SSCP po spusténi evropské databaze na Iékafskych zafizenich / Eudamed. Zafizeni vyhledejte pomoci
zakladniho UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Identifika€ni karta pacienta

Soucasti produktové dokumentace je identifikacni karta pacienta. Pracovnici nemocnice musi vyplnit pfedni stranu
identifikaCni karty pacienta: uvést v pfisluSnych oblastech tiskacim pismem jméno pacienta, datum implantace, jméno
Iékare a informace o zdravotnickém zafizeni spolu s telefonnim Cislem. Na sterilnim baleni je slupovaci Stitek zafizeni,
ktery uvadi informace o zafizeni (Cislo modelu, Cislo Sarze, Cislo UDI a ndzev zafizeni). Nalepte slupovaci Stitek zafizeni
na zadni stranu karty do ur¢ené oblasti. Pokud neni slupovaci §titek k dispozici, informace do pfislusné oblasti na zadni
strané karty zapiste. Pfi zakrocich, kdy je implantovano vice zafizeni, uvedte do pfislusné oblasti informace pro vS§echny
implantaty.

POZNAMKA: Cislo $arZe zaFizeni zapiste do pole SN/LOT.

Po vypInéni karty oddélte horni ¢ast identifikacni karty pacienta roztrzenim podél perforované linie. Pfedejte vypinénou
identifikaCni kartu pacienta pacientovi. Poucte pacienta, aby nosil identifikacni kartu pacienta vzdy s sebou a ukazal
implantacéni kartu v akutnich pfipadech zdravotnikim. Pokud pacient kartu ztrati nebo poskodi, poZadejte technickou
podporu spole€nosti Abbott o nahradni. Kdyz dostanete nahradni kartu, zapiSte rukou vyZzadované informace do
pfislusnych oblasti a pfedejte je pacientovi.

Materialy produktui
Okludér ouska levé siné je tvofen nasledujicimi materidly, které maji pfijit do kontaktu s tkani:
Tabulka 1. Slozeni vyrobku

Koncentrace latky v kazdé
Lz . iy P soucasti
Soucast Popis materialu Latka (% hmot.)
Distélnri gppl)argi(imélni Polyesterova félie Polyethylentereftalat 90-100 %
PFize Polyesterova pfize a staplové vliakno Polyesterova smés 100 %
Nikl <57 %
Titan <43 %
Kobalt <0,1 %
Zelezo <0,1%
; L L Uhlik <0,1 %
Télo zarlzegrla'a}ystablllzacm Nitinolovy drat Kyslik <01%
Niob <0,1 %
Méd <0,1 %
Chrom <0,1 %
Vodik <0,1 %
Dusik <0,1 %
Platina 80 %
Prouzky se znackami Slitina 80 % platiny / 20 % iridia
y o Platiny 128 7o Iridium 20%
Platina 90 %
Rentgenkontrastni kabel Slitina 90 % platiny / 10 % iridia
g ! " o pratiny 715 v i Iridium 10 %

5. VSechny informace obsazené v této tabulce byly uvedeny bud v prohlaSenich dodavatele, nebo v osvédceni o shodé dodavatele.
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Tabulka 1. Slozeni vyrobku (pokrac¢ovani)

Koncentracevlz,itk.y v kazdé
Soucast Popis materialu Latka (flﬁf]ﬁ::_')
Zelezo <69 %
Chrom <17 %
Nikl <11 %
Molybden <3 %
Mangan <2%
Koncovy Sroub Nerezova ocel 316L Kfemik <1%
Dusik <0,1 %
Fosfor <0,1 %
Uhlik <0,1 %
Sira <0,1 %
Kobalt <0,4 %

UPOZORNENI: Jedna nebo vice souéasti tohoto zafizeni mize obsahovat nasledujici latku definovanou jako
CMR 1B v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnosti: kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) Cislo 7440-48-4;
EC cislo 231-158-0.

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, ze u zdravotnickych zafizeni vyrobenych ze slitin nerezové oceli
obsahujicich kobalt neexistuje zvySené riziko rakoviny ani nepfiznivych ucinkd na reprodukci.

Podminéné bezpeéné v prostredi MR
Neklinické testovani prokazalo, Ze okludér ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ je podminéné bezpec€ny v prostredi
MR. Pacienta s implantovanym okludérem ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ Ize bezpe¢né snimat systémem MR,
pokud jsou splnény nasledujici podminky:

- statické magnetické pole o intenzité 1,5 Tesla (1,5 T) nebo 3,0 Tesla (3,0 T),

- maximalni prostorovy gradient pole 19 T/m (1 900 G/cm),

- maximalni hodnota specifické miry absorpce (SAR) pfepocitana na celé télo pfi MR vySetfeni o velikosti
2,0 W/kg (bézny provozni rezim).

Za vySe specifikovanych podminek vySetfeni se u zafizeni pfedpoklada maximalni vzestup teploty o 4 °C &i méné po

15 minutach kontinualniho snimani.

V neklinickém testovani zasahuje obrazovy artefakt zplisobeny zafizenim pfiblizné 20 mm od okludéru ouska levé
siné Amplatzer™ Amulet™ pfi zobrazeni za pouziti sekvence s gradient echo pulzy v systému MR s vykonem 3,0 T.

Potencialni nezadouci udalosti

Mezi pfipadné nezadouci udalosti, které se mohou vyskytnout béhem nebo po tomto zakroku, mimo jiné patfi:

Vzduchova embolie

Trauma dychacich cest

Alergicka reakce / toxické ucinky
kontrastni latky, l€kd,
nebo kovu

Anémie

Reakce na anestezii (nevolnost,
vazovagalni reakce, zmatenost /
zménény dusevni stav / jiné)

Arytmie

Defekt atrialniho septa

Krvaceni

Srdecni zastavu

Srde¢ni tamponada

Bolest na hrudi nebo nepfijemny pocit

Méstnavé srdecni selhani

Umrti

Embolizace zafizeni

Eroze zafizeni

Porucha zafizeni

Nespravna poloha zafizeni

Migrace zafizeni

Trombus spojeny se zafizenim

Horecka

Embolizace cizim télesem
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Hematurie

Hypertenze/hypotenze

Infekce

Multiorganové selhani

Infarkt myokardu

Perforace

Perikardialni vypotek

Pleuralni vypotek

Perikarditida

Selhani/dysfunkce ledvin

Respira¢ni porucha

Zachvat

Vyznamny rezidualni tok

Mozkova pfihoda / tranzitorni ischemické ataka

Komplikace spojené s TEE

Trombocytopenie

Tromboembolie (v€etné periferni
a plicni tromboembolie)

Vznik trombu

Valvularni regurgitace/nedostate¢nost

Poranéni mista vaskularniho pfistupu (hematom,
pseudoaneuryzma, arteriovenozni
pistél, bolest tfisel a jiné)

Trauma/poranéni cévy
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Pokyny pro pouziti
Materialy doporucené k pouziti spoleéné s okludérem ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™
* Vodici drat o délce 0,035 palce
« Stfikacka o objemu 35 ml
» Zavadéci pouzdro se spravnym vnitfnim primeérem pro velikost zafizeni (viz Tabulka 1 v ¢asti Dodatek A: Doplriujici
informace)

POZNAMKA: Okludér ouska levé sin& Amplatzer™ Amulet™ je uréen k pouZiti se zavadécim pouzdrem
Amplatzer™ Amulet™ nebo fiditelnym zavadécim pouzdrem Amplatzer™.

POZNAMKA: Zavadéci pouzdro nepouziveijte pfilis velké ani piilis malé. Dodrzujte doporugené velikosti, které
uvadi Tabulka 1 v ¢asti Dodatek A: Doplriujici informace.

Postup
1. Pomoci transezofagealni echokardiografie (TEE) nebo intrakardialni echokardiografie (ICE) vySetfete pacienta,
abyste vylougili pfitomnost intrakardialniho trombu (véetné trombu v ou$ku levé siné) a pfitomnost
perikardialniho vypotku.

2. Pacienta pfipravte na standardni transkatetralni zakrok, pfipadné v&etné peroralniho podavani protidestickovych
Iékd. Béhem a po zakroku je tfeba podle rozhodnuti I€kafe provadét acinnou antikoagulaéni 1é¢bu. Po provedeni
transseptalni punkce udrzujte doporu¢enou hodnotu aktivovaného koagulaéniho ¢asu (ACT) 250-350 sekund az
do dokonceni zakroku.

3. Provedte transseptalni punkci.
4. Ziskejte pfistup do levé siné a zavedte vodici drat do levé horni plicni Zily.
UPOZORNENI: P¥i zasouvani vodiciho dratu postupuijte opatrné.

5. Ke zméfeni ouska levé siné, v€etné hloubky ouska levé siné (jako W ji uvadi Tabulka 2 v ¢asti Dodatek A:
Doplfujici informace) a maximalni Sifky Usti (jako U ji v grafice uvadi Tabulka 2 v ¢asti Dodatek A) pouZijte
angiografii, TEE (nejlépe 3D) a/nebo pre-proceduralni srde¢ni CT. Zobrazujte ousko levé siné, dokud nebude
zietelné viditelné.

- Identifikujte a zméfte ousko levé siné v zéné umisténi (definované asi 10 mm—12 mm od Usti) pro zapadku
zafizeni (jako V ji uvadi Tabulka 2 v ¢asti Dodatek A: Doplnujici informace), abyste urcili vhodnou velikost
zafizeni pro okluzi ouska levé siné. Zkontrolujte, zda je rozmér Usi (U) mensi nez velikost disku vybraného
zafizeni.

- Vhodnou velikost zafizeni pro okluzi ouska levé siné uréete podle udajd, které uvadi Tabulka 2 v ¢asti
Dodatek A. Postuptim fizenym ICE by mélo pfedchazet zméfeni ouska levé siné pomoci TEE (nejlépe 3D)
nebo srde¢niho CT.

VAROVANI: Pokud Tabulka 2 v éasti Dodatek A naméfené rozméry ouska levé siné neuvadi, zafizeni
neimplantujte.
POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je mé&Fici systém fadné zkalibrovan.

6. Podle navodu k pouziti vyrobce si pfipravte zavadéci pouzdro k pouziti.

7. Pripravte okludér ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ a zavadéci sestavu k pouziti:

- Zkontrolujte, jestli neni sterilni vak otevieny nebo poskozeny. Zafizeni ani zavadéci soupravu nepouzivejte,
pokud je poruSena sterilni bariéra.

- Opatrné otevrete sterilni obal a zkontrolujte, zda nejsou soucasti systému poskozené. Nepouzivejte poSkozené
nebo zkroucené soucasti.

- Vyjméte zavadéci kabel a zafizeni z obalu.

8. Pokud je to nutné, na zavadéci kabel nasadte svorku zavadéciho kabelu. Svorku zavadéciho kabelu na
zavadécim kabelu utahnéte.

9. Pfipojte hemostaticky ventil k hlavici zavadéce a ota€enim zavitové spojky typu Luer jej utahnéte.
10. Posurite $picku zafizeni ke Spi¢ce zavadéce.

11. Zafizeni pfipojujte k zavadécimu kabelu ota€enim zavadéciho kabelu / svorky zavadéciho kabelu ve sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud neucitite odpor.

12. Stfikaku o objemu 35 ml napliite sterilnim fyziologickym roztokem. Stfikacku pfipojte k hemostatickému ventilu.
Zatizeni ponofte do sterilniho fyziologického roztoku. Zavadé¢ proplachujte sterilnim fyziologickym roztokem
a zaroven utahujte hemostaticky ventil na zavadéci kabel. Jesté dvakrat stfikacku naplrite a sterilnim
fyziologickym roztokem zavadéc¢ proplachnéte.

POZNAMKA: PFi dal$im proplachovani davejte pozor, aby do systému nevnikl vzduch.
POZNAMKA: Hadi¢ky zavadé&e budete mozna muset prohmatat, abyste vzduch vyté&snili.

POZNAMKA: Pfi provadéni krokti 12—16 davejte pozor, aby byla $picka zavadéée po celou dobu ponofena ve
sterilnim fyziologickém roztoku, aby do zavadéce nevnikl vzduch.

13. Drzte télo stfikaCky a zcela vytahnéte jeji pist. PoCkejte, nez se stfikacka zcela naplni fyziologickym roztokem.
14. Posouvanim pistu stfikacky tlacte sterilni fyziologicky roztok zavadécem.
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15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

30.

POZNAMKA: B&hem tohoto postupu se miiZe ve stfikadce nahromadit malé mnoZstvi vzduchu. Davejte pozor,
abyste stfikacku drzeli ve svislé poloze a aby se zpét do zavadéce nedostal zadny vzduch.

Podle krokd 13 a 14 zafizeni znovu proplachnéte.

POZNAMKA: Pokud je v zavad&é&i vidét vzduch, miZete podle krok(i 12—15 provést dal$i proplachnuti nebo
muUZzete zafizeni vyjmout ze zavadéce a odpojit od zavadéciho kabelu. Podle krokt 34—43 zafizeni znovu
zavedte.

VAROVANI: Zafizeni nevytahujte zpét.

Vytahnéte pist a napliite stfikaCku sterilnim fyziologickym roztokem, aby doslo k pfipojeni typu ,kapalina na
kapalinu“ k zavadécimu pouzdru.

Posouvejte dilatator a zavadéci pouzdro po vodicim draté do vstupu ouska levé siné. Dilatator vysouvejte, dokud
neni ve Spi¢ce pouzdra. Spi¢ku pouzdra umistéte mirné za zénu umisténi ouska levé siné.

VAROVANI: Pfi posouvani dilatatoru a pouzdra postupujte opatrné, aby nedoslo k poranéni.

Dilatator ze zavadéciho pouzdra pomalu vyjméte. Vyjméte vodici drat z pacienta.

Pokud jste k pouziti se zafizenim o velikosti 16 mm - 25 mm vybrali zavadéci pouzdro 14 Fr, pevné pfipevnéte
adaptér pouzdra 14 Fr k hlavici zavadéciho pouzdra.

VAROVANI: Proximalni adaptérovy konec je kompatibilni pouze s dodanym pfipojovacim pfisluSenstvim
zavadéce. Neproplachujte ani neaspirujte pomoci jiného prislusenstvi.

Podrzte hlavici pod urovni téla pacienta a pomoci zpétného toku krve odstrarte ze sestavy zavadéciho pouzdra
veskery vzduch.

Okamzité pfipojte zavadéc k zavadécimu pouzdru zplsobem ,kapalina na kapalinu® a utahnéte otacivou
koncovku Luer.

Mirné povolte hemostaticky ventil. Zafizeni zavedte do zavadéciho pouzdra a posurite je ke Spi€ce zavadéciho
pouzdra. Pfi posouvani davejte pozor na vzduchové bubliny. Pokud je pfitomen vzduch, ze sestavy zavadéciho
pouzdra jej odstrafite pomoci zpétného toku krve.

VAROVANI: Nedoporuéujeme odsavat, protoze by do systému mohl vniknout vzduch.

VAROVANI: PFi posouvani zafizeni zavadécim pouzdrem neotaéejte zavadécim kabelem.

Pfi vytahovani zavadéciho pouzdra pfidrzte zavadéci kabel na misté, aby se ¢aste€né odkryla zapadka (viz
Obrazek 3). V pfipadé potfeby upravte polohu pouzdra a zapadky tak, aby licovaly.

K navadéni zafizeni do ouska levé siné pouzijte rentgenovou skiaskopii a/nebo echokardiografii.

VAROVANI: Pokud je nutné zafizeni vytahnout zpét za tento bod, musite zafizeni i pouzdro vyjmout

a vyménit.

POZNAMKA: Spojeni zavadéciho kabelu miZete zkontrolovat ota&enim zavadéciho kabelu / svorky zavadéciho
kabelu ve sméru hodinovych ruciek, dokud neucitite odpor.

Zatlagenim kabelu dopfedu nebo vtazenim pouzdra zpét dal rozvijejte zapadku. Kdyz je zapadka zcela rozvinuta
v ouSku levé siné v zamySlené zéné umisténi, zastavte.

UPOZORNENI: Po Gplném rozvinuti zapadky vodici kabel ani pouzdro neposouvejte.

Zapadka zafizeni musi byt kolmo k ose ouska levé siné v zamysSlené zéné umisténi (viz Obrazek 4).

PFi vytahovani zavadéciho pouzdra udrzujte zavadéci kabel mirné napnuty, aby se odkryl disk (viz Obrazek 4).
Disk zafizeni musi zakryvat Gsti. Mezi Gstim a diskem nenechavejte mezeru (viz Obrazek 5: Sipky na obrazku
oznaduji mozné mezery).

Pomoci echokardiografie a skiaskopie zkontrolujte spravné umisténi zafizeni. Indikace spravného umisténi
zafizeni:

- Nejméné 2/3 zapadky zafizeni musi byt na echokardiografii distalné vici levé cirkumflexni arterii (viz Obrazek 6).

- Zapadka zafizeni musi byt mirné stlacena a musi mit dobrou apozici ke sténé ouska levé siné.

- Orientace zapadky zafizeni musi byt vyrovnana s osou zamyslené zény umisténi v ousku levé siné (viz
Obrazek 4, Obrazek 5, a Obrazek 6).

- Disk musi byt od zapadky oddéleny (viz Obrazek 4).
- Disk bude mit konkavni tvar.
Pokud neni poloha zafizeni uspokojiva:

- Zafizeni znovu &astené zachytte. Podrzte zavadéci kabel na misté a zaroven znovu posouvejte zavadéci
pouzdro, dokud znacka na platinové niti nebude v roviné s distalni hranou prouzku se znaCkami zavadéciho
pouzdra (viz Obrazek 3). Dal zafizeni nevytahujte, aby nedoslo k poSkozeni zavadéciho pouzdra.

VAROVANI: Pokud zafizeni vytahnete zpét dale nez k rentgenkontrastnim znaékam, uz ho nezavadéjte
ani neprovadéjte injektaz. Zarizeni i zavadéci pouzdro musite vyjmout a vyménit.
- Zmérite polohu zafizeni a znovu ho rozvifte (podle krokd 23-28).

POZNAMKA: Zafizeni Ize 8astedné znovu zachytit a znovu rozvinout maximalné tfikrat. Pokud je i pfesto poloha
zarizeni neuspokojiva, zafizeni i pouzdro vyjméte a vyménite.

K potvrzeni spravného umisténi zafizeni, provedte echokardiografii a skiaskopii.
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31. Jakmile je spravné umisténi zafizeni potvrzeno, miizete zafizeni uvolnit:
- Otacenim zavadéciho kabelu / svorky zavadéciho kabelu proti sméru hodinovych ruci€ek zafizeni odpojte.

UPOZORNENI: Neprekraéujte osm otaéek. Pokud dojde pfi pokusu o uvolnéni zafizeni k potizim, zastavte
a uvolnéte vytvorené napnuti. Posuiite kabel, aby byl kolmo k zafizeni, a znovu je zkuste uvolnit.

32. Vytahnéte z pacienta zavadéci kabel a zavadéci pouzdro.

33. Abyste méli jistotu, Ze zafizeni zUstalo na misté, provedte echokardiografii a skiaskopii.

Postup znovuzavedeni zafizeni

34. Prostréte zavadéci kabel distalni Spickou zavadéce.

35. Pripojte Sroub distalniho konce k zavadécimu kabelu.

36. Otacejte svorkou zavadéciho kabelu ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud neucitite odpor, a ujistéte se, Ze je
zavadéci kabel pfipevnény k zafizeni.

37. Ponofte zafizeni a stranu zavadéce s hlavici do sterilniho fyziologického roztoku, aby se z obou soucasti vytésnil
vzduch. Zafizeni budete mozna muset prohmatat, abyste vzduch vytésnili.

38. Tahnéte svorku zavadéciho kabelu, dokud nebude zapadka zcela vtazena do zavadéce, ale zastavte dfive, nez
bude vtazeny disk.

39. Zavadéci kabel pfipojte na vy€nivajici Sroub proximalniho konce zafizeni. Uchopte zavadéc a zafizeni a otacejte
zavadécim kabelem ve sméru hodinovych ru€icek, Zafizeni tak naSroubujte na zavadéci kabel. Pokud ucitite
odpor, prestante zavadécim kabelem otacet.

40. Ponotfte zafizeni do sterilniho fyziologického roztoku.

41. Tahnéte svorku zavadéciho kabelu, dokud zafizeni nezavedete do proximalniho konce zavadéce.

POZNAMKA: Netahejte zaFizeni k distalnimu konci zavadége.
42. Zavadéci kabel vyjméte otdCenim svorky zavadéciho kabelu proti sméru hodinovych rucicek.
43. Vratte se zpét na Krok9.

Pokyny po zakroku

» Pacienta pfes noc sledujte. Pfed propusténim pacienta provedte transtorakalni echokardiogram (TTE) a pfesvédcte
se, zda je zafizeni ve spravné poloze a neni pfitomen perikardialni vypotek.
Sest mésicll po implantaci se doporuéuje podavat pacientdim aspirin (nebo alternativni protidesti¢kové &inidlo).
Rozhodnuti pokracovat v antidestiCkové 1é¢bé (podavani pouze aspirinu) déle nez Sest mésicu zalezi na Iékafri.
Doporucéujeme pacientim podavat Clopidogrel (nebo alternativni protidestickovy Iék). Pfedepisovat se musi podle
béznych standardl péce.
Peroralni antikoagulace se nedoporucuje v pfipadé, Ze rezidudlni tok v okoli zafizeni neni >5 mm.
Doporuéujeme vhodnou profylaxi endokarditidy.
Poucte pacienta, kdy méa vyhledat Iékafe.

Ke zhodnoceni rezidudlniho zkratu a nezadoucich udélosti (v€etné& vzniku trombu a perikardialniho vypotku)
zajistéte standardni nasledné sledovani v€etné echokardiografie.

Hlaseni incidentd souvisejicich se zafizenim
Pokud se domnivate, ze béhem pouzivani zafizeni doslo k zavazné udalosti, nahlaste to vyrobci. Jste-li zakazniky
v Evropské unii, nahlaste tuto zavaznou udalost vnitrostatnimu organu i vyrobci.

Likvidace

Soucasti okludéru ouska levé siné Amplatzer™ Amulet™ je tfeba nalezité klasifikovat jako biologické nebezpeci
a likvidovat v souladu s pfisluSnymi postupy pracovisté a mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

Zaruka

Spolecnost Abbott Medical zaru€uje kupujicimu, Ze po dobu rovnajici se validované expiraéni 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 spolecnosti, a to po navraceni
vyrobku béhem zaru€ni doby spole¢nosti 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 Cl ZARUK, VYSLOVNYCH NEBO ODVOZENYCH,
VCETNE JAKYCHKOLI ZARUK OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.

Dalsi informace najdete v podminkach prodeje.
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Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii

DA: Brugsanvisning
FORSIGTIG: Lzes alle anvisninger omhyggeligt. Manglende overholdelse af disse anvisninger, advarsler
og forholdsregler kan medfere patientskade eller beskadigelse af anordningen.

Beskrivelse af enheden

Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii er en selvudvidende anordning, der er beregnet til at
forhindre trombeembolisering fra venstre hjerteaurikel (LAA). Anordningen er fremstillet af et nitinol-tradnet og bestar af
en lap og en plade, der er forbundet med en central talje. Der er syet polyesterstykker ind i bade lappen og pladen for at
lette okklusion. Lappen har stabiliserende wirer for at forbedre placering og fastholdelse af anordningen. Anordningen
har skruefastgering med gevind i begge ender til tilslutning af indfgrings- og paseetningskabler. Anordningen har
rentgenfaste markarer i begge ender og ved de stabiliserende wirer, der gor den synlig under fluoroskopi.

Se figurerne og tabellerne i Bilag A: Supplerende oplysninger for at fa flere oplysninger om enheden. Tabel 1 angiver
dimensioner for anordningen og indfgringssheathen, Tabel 2 viser stgrrelsesoplysninger. Tabellen nedenfor beskriver,
hvad Figur 1 og Figur 2 illustrerer.

Figur 1. Okklusionsanordningens komponenter Figur 2. Indferingskomponenter
1 Skrue i proksimal ende 9 Indfgrer med anordning
2 Anordningens talje 10 Indfgrermuffe
3 Lap 1" 14-Fr-skylleadapter (til starrelse 28 mm — 34 mm)
4 Skrue i distal ende 12 Haemostaseventil
5 Markgrband 13 Indfgringskabel
6 Stabiliserende wirer 14 Skruestik til indfgringskabel
7 Platintrad 15 14-Fr-sheathadapter (til starrelse 16 mm — 25 mm)
8 Plade 16 Skruestik til pasastningskabel
17 Pasaetningskabel

Tilsigtet formal

Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii er en perkutan transkateteranordning beregnet til
okklusion af venstre hjerteaurikel.

Indikation for brug

Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii er indiceret til forebyggelse af trombeembolisering
fra venstre hjerteaurikel (LAA) hos patienter, som har ikkevalvulaer atrieflimren.

Funktionsegenskaber
Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii bestar af felgende:
» LAA-okklusionsanordning
* Indfgringskabel
* Indfgrer
» Pasaetningskabel
* Skruestik til pasaetningskabel
* Haemostaseventil
+ Skruestik til indfgringskabel
* 14-French-sheathadapter (kun til starrelse 16 mm — 25 mm)
* 14-French-skylleadapter (kun til stgrrelse 28 mm — 34 mm)

Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii er beregnet til brug sammen med
Amplatzer™ Amulet™ indfgringssheath eller Amplatzer™ styrbar indfgringssheath.

Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii er en selvudvidende enhed, der primeert er lavet af
nitinol-tradnet. Okklusionsanordningens konstruktion omfatter en lap og en plade forbundet med en central talje. Otte
unikke starrelseskonfigurationer er tilgaengelige for at lette okklusion af en raekke LAA-anatomier.
Okklusionsanordningen leveres monteret i en indfarer og fastgjort til et indfgringskabel (bade indferer og indfgringskabel
medfelger i pakken). Et pasaetningskabel og en skruestik til pasaetningskablet medfelger, hvis det bliver nadvendigt at
genindfgre implantatet.

Indfgreren reducerer starrelsen pa LAA-okklusionsanordningen, sa den kan fares ind i indfgringssheathen. 14-French-
skylleadapteren er fastgjort til 14-French-indfereren pa enheder med en lapstgrrelse pa 28 mm, 31 mm og 34 mm for at
muliggere tilslutning af indfgreren til heemostaseventilen. Heemostaseventilen, der leveres fastgjort til en
trevejsstophane, muligger gennemskylning af okklusionsanordningen i indfareren og kontrollerer tilbagelgb af blod under
indgrebet. 14-French-sheathadapteren medfalger til enheder med en lapstgrrelse pa 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm og
25 mm for at lette den valdfri tilslutning af 13-French indferer til en 14-French Amplatzer™ Amulet™ indfgringssheath
eller Amplatzer™ styrbar indfgringssheath.
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Begransninger

Implantationen af enheden kan begraenses af tilstedeveerelsen af en tidligere implanteret lukkeanordning i den
interatriale septum, sdsom en okklusionanordning til en atriel septumdefekt eller til en persisterende foramen ovale.

Forventet levetid for enheden

Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii forventes at forblive permanent implanteret.
Levetiden for Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii er mindst 10 ar, som pavist ved
produktpregvning af okklusionsanordningen.

Tilsigtet klinisk fordel
Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii er en perkutan transkateteranordning beregnet til at
lukke venstre hjerteaurikel hos patienter med ikkevalvuleer atrieflimren. Fglgende kliniske fordele forventes opnaet:
 En reduceret risiko for iskeemisk slagtilfeelde pa grund af trombeembolisering (et iskeemisk slagtilfeelde er et
slagtilfeelde forarsaget af en blokeret arterie) sammenlignet med patienter, der ikke tager orale antikoagulanter?
« En reduceret risiko for sterre blgdningshaendelser sammenlignet med patienter, der tager orale antikoagulanter? 3
» Et minimalt invasiv transkateterindgreb, der resulterer i en hgj implantatsuccesrate og et lavt antal
indgrebsrelaterede stgrre komplikationer?- 4
* En hgj grad af gjeblikkelig, fuldsteendig lukning af venstre hjerteaurikel, som gar det muligt for patienterne at blive
udskrevet uden orale antikoagulanter?. 4

Kontraindikationer

Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii er kontraindiceret hos patienter:
* med intrakardiel trombe
* med aktiv endocarditis eller andre infektioner, der fremkalder bakterizemi
* hvor anbringelse af enheden vil pavirke intrakardielle eller intravaskuleere strukturer

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

Fjern emboliserede anordninger. Emboliserede anordninger méa ikke fijernes, medmindre anordningen er fuldt

indfanget i en indfgringssheath.

» Denne anordning begr kun anvendes af laeger med specialuddannelse i standardtranskateterteknikker. Laegen skal

afgare, hvilke patienter der er velegnede til indgreb med denne anordning.

Brug af antikoagulationsbehandling efter indgrebet kan veere forbundet med et @get potentiale for sen

perikardieeffusion. Laegen bgr overvage patienten for tegn og symptomer pa perikardieeffusion og opna passende

billeddannelse, nar det er indiceret. Leegen bar ogsa overveje rutinemaessig ekkokardiografi for at screene for
perikardieeffusion.

» Amplatzer™ Amulet™ LAA-okklusionsanordningen bestar af en nikkel-titanlegering, der generelt betragtes som
sikker. Imidlertid har in vitro-testning pavist, at der frigares nikkel fra denne anordning i mindst 60 dage. Patienter,
der er allergiske over for nikkel, kan fa en allergisk reaktion pa denne anordning, iszer hvis de har en anamnese med
metalallergi. Visse allergiske reaktioner kan veere alvorlige. Patienter bgr instrueres i omgaende at underrette deres
leege, hvis de har mistanke om, at de oplever en allergisk reaktion sdsom andedraetsbesvaer eller inflammation i
ansigtet eller halsen. Nogle patienter kan ogsa udvikle allergi over for nikkel, hvis denne anordning implanteres.

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

» Anordningen er steriliseret med ethylenoxid og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Denne anordning ma ikke
genbruges eller gensteriliseres. Hvis der gares forsgg pa at genbruge eller gensterilisere anordningen, kan det
resultere i fejlfunktion, utilstraekkelig sterilisering eller skade pa patienten.

» Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii ma IKKE anvendes efter den holdbarhedsdato,
der er angivet pa emballagens etiket.

« Hvis anordningen traekkes tilbage, mens den er i sheathen, skal bade anordningen og sheathen fiernes og udskiftes.
Hvis bade anordning og sheath ikke fiernes, kan det medfgare fejlfunktion i sheath og/eller anordning.

« Hvis anordningen traekkes laengere tilbage end de rantgenfaste markgrer (fuldt indfanget), skal bade anordningen
og indfgringssheathen fiernes og udskiftes. Hvis bade anordning og sheath ikke fiernes, kan det medfere fejlfunktion
i sheath eller anordning.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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Forholdsregler

 Laegen skal benytte sin egen kliniske dgmmekraft i situationer, som indebaerer brug af antitrombotiske laegemidler
far, under og/eller efter anvendelse af denne anordning.

» Laegen skal udvise forsigtighed, hvis en anordning implanteres i en patient med implantérbar kardioverter-
defibrillator (ICD) eller pacemaker og elektroder.

 Laegen skal have guidewiren i gvre venstre v. pulmonalis, nar udvekslinger foretages i venstre atrium.

* Sgrg for, at vaskulaturen passer til den valgte sheathstarrelse.

 Laegen skal udvise forsigtighed, hvis ablation foretages pa eller i naerheden af implantationsstedet, efter at
anordningen er implanteret.

» Anvend standardteknikker til interventionel, kardiovaskulaer kateterisation ved anvendelse af Amplatzer™ produkter.

Forholdsregler for saerlige populationer

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

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

 Paediatrisk population: Sikkerheden og effektiviteten af denne okklusionsanordning er ikke fastlagt hos en
paediatrisk population.

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

Denne brugsanvisning kan genbruges.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne

En oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne for denne enhed findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed:
Dette er SSCP-placeringen efter lanceringen af den europeeiske database for medicinsk udstyr/Eudamed. Sag efter
enheden ved hjaelp af den grundlzeggende UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Patientidentifikationskort

Der folger et patientidentifikationskort med produktdokumentationen. Hospitalspersonalet skal udfylde forsiden af
patientidentifikationskortet ved at skrive patientens navn med blokbogstaver, implantationsdatoen og laegens navn samt
oplysninger om hospitalet og telefonnummer i de angivne omrader. En enhedsmaerkat, der kan tages af, medfglger i den
sterile emballage. Maerkaten indeholder oplysninger om enheden (modelnummer, lotnummer, UDI-nummer og
enhedsnavn). Seet enhedsmaerkaten pa bagsiden af kortet i det angivne omrade. Hvis maerkaten ikke er tilgaengelig, skal
du skrive oplysningerne i det angivne omrade pa bagsiden af kortet. Ved indgreb, hvor der implanteres flere
implanterbare enheder, skal du skrive oplysninger om alle implantater i det angivne omrade.

BEMZRK: Skriv anordningens lotnummer i feltet SN/LOT.

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

Produktmaterialer
LAA-okklusionsanordningen bestar af falgende materialer, som er beregnet til at komme i kontakt med vaev®:

Tabel 1. Produktsammenszetning

Stofkoncentration i hver
Komponent Materialebeskrivelse Stof kz,;:‘eg;:;'t
Distalt og proksimalt stykke Polyesterark Polyethylenterephthalat 90-100 %
Garn Polyesterfilamentgarn og heeftefiber Polyesterblanding 100 %
Nikkel <57 %
Titanium <43 %
Kobolt <0,1%
Jern <0,1 %
Sel dni Kulstof <0,1%
stabiliserendo wirar- Nitinoltrad Oxygen <01%
Niobium <0,1%
Kobber <0,1%
Krom <0,1%
Hydrogen <0,1%
Nitrogen <0,1%

5. Alle oplysninger i denne tabel er enten selvrapporteret via leverandarerkleeringer eller rapporteret via leverandgrcertificering af
overensstemmelsesdokumenter.
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Tabel 1. Produktsammensaetning (fortsat)

Stofkoncentration i hver
Komponent Materialebeskrivelse Stof k?)mg;?t

q 0,

Markerband Legering af 80 % platin/20 % iridium IEL?S; 28 °Z
0,

Rantgenfast kabel Legering af 90 % platin/10 % iridium I:(Iiﬂpn ?8 °Z

Jern <69 %

Krom <17 %

Nikkel <11T%

Molybdzen <3%

Mangan <2%

Endeskrue 316L rustfrit stal Silikone <1T%

Nitrogen <0,7%

Fosfor <0,1%

Kulstof <0,7%

Svovl <0,1%

Kobolt <0,4 %

FORSIGTIG: En eller flere komponenter i denne enhed kan indeholde felgende stof defineret som CMR 1B

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

Aktuel videnskabelig evidens viser, at medicinsk udstyr fremstillet af rustfrit stal-legeringer, der indeholder
kobolt, ikke udger en gget risiko for kraeft eller har ugnskede reproduktive virkninger.

MR Conditional

Ikke-kliniske test har vist, at Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii er MR Conditional. En
patient med Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii kan blive scannet sikkert i et MR-system
under fglgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T)
- 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 anordningen at give en maksimal temperaturstigning
pa mindre end eller lig med 4 °C efter 15 minutters uafbrudt scanning.

Ved ikke-klinisk afprevning straekker billedartefakten, der er forarsaget af anordningen, sig ca. 20 mm fra
Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii, nar den afbildes med en gradientekkosekvens i et

3,0 T MR-system.

Mulige komplikationer

Potentielle komplikationer, som kan opsta nar som helst under eller efter dette indgreb, kan omfatte, men er ikke

begraenset til:

Luftemboli
Luftvejstraumer

Allergisk reaktion/toksisk virkning pa

grund af kontrastmidler, medicin
eller metal
Anaemi

Anastesiereaktion (kvalme, vasovagal

reaktion, forvirring/eendret mental
status/andet)
Arytmi
Atriel septumdefekt
Bladning
Hjertestop
Hjertetamponade
Brystsmerter eller ubehag
Kongestivt hjertesvigt
Dad
Anordningsemboli
Anordningserosion
Fejlfunktion af anordningen
Fejlplacering af anordningen
Migration af anordningen
Anordningsrelateret trombe
Feber
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Heematuri

Hypertension/hypotension

Infektion

Multiorgansvigt

Myokardieinfarkt

Perforation

Perikardieeffusion

Pleural effusion

Pericarditis

Nyresvigt/-dysfunktion

Respirationssvigt

Anfald

Betydelig restgennemstrgmning

Slagtilfeelde/transitorisk iskeemisk attak

TEE-komplikationer

Trombocytopeni

Tromboemboli (inklusive perifer og pulmonal
tromboemboli)

Trombedannelse

Klapregurgitation/-insufficiens

Skade ved vaskuleert adgangssted (haamatom,
pseudoaneurisme, arteriovengs fistel,
lyskesmerter eller andet)

Kartraume/-skade
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Luftemboli Haematuri
Luftvejstraumer Hypertension/hypotension
Embolisering af fremmedlegemer

Anvisninger for brug

Anbefalede materialer til brug med Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii
+ 0,035" guidewire

+ 35-ml sprgjte
* Indfgringssheath med en indvendig diameter, der passer til anordningens sterrelse (se Tabel 1 i Bilag A:
Supplerende oplysninger)

BEMAERK: Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii er beregnet til brug med en
Amplatzer™ Amulet™ indfgringssheath eller en Amplatzer™ styrbar indfgringssheath.

BEMAERK: Indfgringssheathen ma ikke over- eller underdimensioneres. Fglg de anbefalede sterrelser, der er
anfert i Tabel 1 i Bilag A: Supplerende oplysninger.

Indgreb

1.

10.
1.

12.

13.

Vurder patienten med transgsofageal ekkokardiografi (TEE) eller intrakardiel ekkokardiografi (ICE) for at
udelukke tilstedeveerelse af intrakardiel trombe (inklusive trombe i venstre hjerteaurikel) og tilstedevaerelse af
perikardieeffusion.

Klarger patienten til et standard transkateterindgreb, eventuelt inklusive indgivelse af oral trombocytheemmende
medicin. Effektiv antikoagulationsbehandling skal opretholdes under og efter indgrebet, som fastlagt af laegen.
Efter der er foretaget en transseptal punktur, opretholdes en anbefalet aktiveret koagulationstid (ACT) pa
250-350 sekunder, indtil indgrebet er afsluttet.

Foretag en transseptal punktur.
Opna adgang til venstre atrium, og indfer guidewiren i gvre venstre v. pulmunalis.
FORSIGTIG: Udvis forsigtighed ved fremfering af guidewiren.

Benyt angiografi, TEE (3D anbefales) og/eller hjerte-CT for indgrebet til at male venstre hjerteaurikel, inklusive
dybden af venstre hjerteaurikel (vist som W i Tabel 2 i Bilag A: Supplerende oplysninger) og abningens
maksimale bredde (vist som U i grafikken i Tabel 2 i Bilag A). Tag billeder af venstre hjerteaurikel, indtil den er
klart synlig.

- Find og mal venstre hjerteaurikel i placeringsomradet (defineret som ca. 10 mm —12 mm fra abningen) for
anordningens lap (vist som Vi Tabel 2 i Bilag A: Supplerende oplysninger) for at fastsla den passende
anordningsstarrelse til okklusion af venstre hjerteaurikel. Bekraeft, at abningens maling (U) er mindre end den
valgte anordnings pladestarrelse.

- Se Tabel 2 i Bilag A for at fastsla den passende anordningsstarrelse til at okkludere venstre hjerteaurikel. Forud
for ICE-stgttede indgreb skal der foretages TEE (3D anbefales) eller hjerte-CT for at male venstre hjerteaurikel.

ADVARSEL: Anordningen ma ikke implanteres, hvis malingerne af venstre hjerteaurikel ikke ligger inden
for dimensioneringsdiagrammet i Tabel 2 i Bilag A.

BEMAERK: Sgrg for, at malesystemet er korrekt kalibreret.

Klarger indfgringssheathen til brug i henhold til producentens anvisninger.

Klarger Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii og indfgringsenheden til brug:

- Undersgg den sterile pose, og kontrollér, at den er udbnet og ubeskadiget. Anordningen og indfgringsenheden
ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er blevet kompromitteret.

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

- Fjern indfgringskablet og anordningen fra emballagen.

Skub om gnsket skruestikken pa indfgringskablet ind over indfaringskablet. Spaend skruestikken fast pa
indfgringskablet.

Tilslut heemostaseventilen til indfgrermuffen, og drej den roterende luer for at stramme den.
Far spidsen af anordningen frem til spidsen af indfareren.

Sarg for, at anordningen er sat pa indfgringskablet ved at dreje indfaringskablet/skruestikken pa indfgringskablet
med uret, indtil der feles modstand.

En 35-ml-sprgjte med sterilt saltvand. Forbind sprgjten med haamostaseventilen. Nedsaenk anordningen i sterilt
saltvand. Skyl indfgreren med sterilt saltvand, og stram samtidig haemostaseventilen omkring indfgringskablet.
Fyld sprajten, og skyl indfgreren igennem med sterilt saltvand to gange til.

BEMZERK: Sarg for, at der ikke kommer Iuft i systemet under yderligere skylning.
BEMZERK: Indfgrerens slange kan masseres som hjeelp til at fierne luft.

BEMZERK: Sarg for, at spidsen af indfgreren hele tiden er neddyppet i sterilt saltvand under trin 12—-16, sa der
ikke kommer luft ind i indfareren.

Treek sprojtestemplet helt tilbage, mens du holder fast i sprgjten. Giv tid til, at det sterile saltvand fylder sprgjten
helt.
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14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.
21.
22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

Fer sprgjtestemplet frem for at presse sterilt saltvand igennem indfareren.

BEMARK: Imens kan der ophobes en lille smule Iuft i sprgjten. Sgrg for, at sprgjten holdes lodret, og der ikke
kommer Iuft tilbage i indfgreren.

Skyl anordningen igen, som beskrevet i trin 13 og 14.

BEMZERK: Hyvis der er synlig luft i indfgreren, kan det veere ngdvendigt at udfgre yderligere skylletrin som
beskrevet i trin 12-15, eller anordningen kan fjernes fra indfgreren og kobles fra indfaringskablet. Paseet
anordningen igen ved at udfgre trin 34—43.

ADVARSEL: Anordningen ma ikke traekkes tilbage.

Traek stemplet tilbage for at fylde sprgjten med sterilt saltvand for at skabe veaeske til vaeske-forbindelse med
indfgringssheathen.

For dilatatoren og indfgringssheathen frem over guidewiren til indgangen til venstre hjerteaurikel. Traek
dilatatoren tilbage, indtil den er inde i sheathens spids. Placer sheathens spids en anelse leengere fremme end
placeringsomradet i venstre hjerteaurikel.

ADVARSEL: Udvis forsigtighed ved fremfaring af dilatatoren og sheathen for at undga traumer.

Fjern langsomt dilatatoren fra indfagringssheathen. Fjern guidewiren fra patienten.

Hvis der blev valgt en 14-Fr-indfgringssheath til brug med en 16 mm-25 mm anordning, tilspaendes 14-Fr-
sheathadapteren stramt til indfgringssheathens muffe.

ADVARSEL: Den proksimale adapterende er kun kompatibel med den medfalgende indfarers fitting. Skyl
eller aspirer ikke med noget andet tilbehor.

Tillad tilbagelgb af blod for at udtemme al luft fra indfgringssheathen ved at holde muffen under patientens plan.
Tilslut straks indfgreren til indfgringshylstret med vaeske til vaeske-metoden, og stram den roterende luer.

Lgsn heemostaseventilen en anelse. Fgr anordningen ind i indfgringssheathen, og far anordningen frem til
spidsen af indfgringssheathen. Se efter luftbobler ved fremfaring. Hvis der er luft til stede, tillades tilbagelgb af
blod for at tamme indfgringssheathenheden for luft.

ADVARSEL: Aspiration anbefales ikke, fordi der kan komme luft i systemet.

ADVARSEL: Indferingskablet ma ikke drejes, mens anordningen feres frem igennem indferingshyistret.
Hold indfaringskablet pa plads, mens indfgringssheathen treekkes tilbage for at blotlaegge lappen delvist (se
Figur 3). Ret om ngdvendigt sheathens og lappens position ind efter hinanden.

Brug fluoroskopi og/eller ekkokardiografi til at styre anordningen ind i venstre hjerteaurikel.

ADVARSEL: Hvis anordningen skal treekkes laangere tilbage efter dette punkt, skal bade anordningen og
sheathen fjernes og udskiftes.

BEMARK: Indfgringskablets forbindelse kan kontrolleres ved at dreje indfgringskablet/skruestikken pa
indfgringskablet med uret, indtil der fales modstand.

Fortsaet med at anleegge lappen ved at skubbe kablet frem og/eller treekke sheathen tilbage. Stop, nar lappen er
fuldt anlagt i venstre hjerteaurikel i det gnskede placeringsomrade.

FORSIGTIG: Indferingskablet eller sheathen ma ikke fremferes, efter at lappen er fuldt anlagt.
Anordningens lap skal veere vinkelret pa venstre hjerteaurikels akse i det anskede placeringsomrade (se Figur 4).
Hold indfgringskablet let spaendt, mens indfgringssheathen treekkes tilbage, for at blotlaegge pladen (se Figur 4).

Anordningens plade skal deekke abningen. Der ma ikke veere mellemrum mellem abningen og pladen (se Figur 5:
Pile i denne figur angiver mulige huller).

Kontrollér, at anordningen er placeret korrekt med ekkokardiografi og fluoroskopi. Indikationer for korrekt
placering af anordningen omfatter:

- Mindst 2/3 af anordningens lap skal vaere distal til venstre kranspulsare pa ekkokardiografi. (Se Figur 6).
- Anordningens lap skal veere trykket en anelse sammen og sidde teet mod vaeggen i venstre hjerteaurikel.

- Retningen af anordningens lap skal stemme overens med aksen af det gnskede placeringsomrade i venstre
hjerteaurikel (se Figur 4, Figur 5 og Figur 6).

- Pladen skal veere adskilt fra lappen (se Figur 4).
- Pladen skal have en konkav form.
Hvis det bliver ngdvendigt at flytte anordningen:

- Genindfang anordningen delvist ved at holde indfgringskablet pa plads, mens indfaringssheathen fremferes
igen, indtil platintraédens markear flugter med den distale kant af indfgringssheathens markarband (se Figur 3).
Anordningen ma ikke treekkes laengere tilbage for at forhindre beskadigelse af indfaringssheathen.

ADVARSEL: Hvis anordningen treekkes langere tilbage end de rentgenfaste markgrer, ma anordningen
ikke fremfares igen, og der ma ikke gives injektioner. Bade anordningen og indferingssheathen skal
fijernes og udskiftes.
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- Genplacer og genindsaet anordningen (se trin 23—-28).
BEMAERK: Anordningen ma maksimalt genindfanges og genindseettes tre gange. Hvis anordningens placering
stadig ikke er tilfredsstillende, skal bade anordningen og sheathen fjernes og udskiftes.

30. Foretag ekkokardiografi og fluoroskopi for at kontrollere, at anordningen er pa plads.

31. Nar anordningens korrekte placering er bekreeftet, kan den frigeres:
- Friger anordningen ved at dreje indfaringskablet/skruestikken pa indfgringskablet mod uret.
FORSIGTIG: Der ma maksimalt foretages otte omdrejninger. Hvis der opstar problemer under forseg pa at
frigere anordningen, sa stop og udlgs den opbyggede spanding. Fer kablet frem, indtil det er vinkelret pa
anordningen, og forsag at frigere den.

32. Fjern indfgringskablet og -sheathen fra patienten.

33. Foretag ekkokardiografi og fluoroskopi for at bekraefte, at anordningen forbliver pa plads.

Fremgangsmade til genindfering af anordningen

34. For indfgringskablet ind igennem indfererens distale spids.

35. Fastger skruen i den distale ende til indfgringskablet.

36. Drej skruestikken pa indfgringskablet med uret, til der meerkes modstand, og serg for, at indfgringskablet er
fastgjort til anordningen.

37. Nedsank anordningen og indfererens muffeende i sterilt saltvand for at fijerne Iuft fra begge komponenter.
Anordningen kan masseres som hjeelp til at fierne luft.

38. Traek i skruestikken pa indfgringskablet, indtil lappen er trukket helt tilbage i indfgreren, men stop, fgr pladen
indfares.

39. Tilslut indfgringskablet til den blotlagte skrue i den proksimale ende af anordningen. Hold fast i indfareren og
anordningen, og drej indfaringskablet med uret for at skrue anordningen fast pa indfaringskablet. Stop med at
dreje indfaringskablet, nar der meerkes modstand.

40. Nedsank anordningen i sterilt saltvand.

41. Treek i skruestikken pa indfgringskablet, indtil anordningen er indfgrt i den proksimale ende af indfereren.
BEM/ZERK: Anordningen ma ikke treekkes hen til indfgrerens distale ende.

42. Fjern indferingskablet ved at dreje skruestikken pa indfgringskablet mod uret.

43. Ga tilbage til Trin 9.

Postoperativ vejledning

» Overvag patienten natten over. Udfgr et transtorakalt ekkokardiogram (TTE) for at sikre, at anordningen er placeret
korrekt, og at der ikke er nogen perikardieeffusion, fgr patienten udskrives.

* Aspirin (eller et tilsvarende trombocythaemmende middel) anbefales til patienter i seks maneder efter implantation.
Beslutningen om at fortsaette trombocythaemmende behandling (sdsom aspirin alene) efter seks maneder er op til
leegens skgn.

+ Clopidogrel (eller et tilsvarende trombocytheemmende middel) anbefales til patienter, og ordinering bgr falge
rutinebehandlingen.

+ Orale antikoagulanter anbefales ikke, medmindre restgennemstreamningen omkring enheden er >5 mm.

» Passende endocarditisprofylakse anbefales.

* Vejled patienten i, hvornar der skal s@ges laegehjzelp.

* Foretag rutinemaessig opfglgning, inklusive ekkokardiografi, for at vurdere residualshunt og komplikationer
(inklusive trombedannelse og perikardieeffusion).

Rapportering af handelser med anordningen

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

Bortskaffelse

Tilbeher til Amplatzer™ Amulet™ okklusionsanordning til venstre auricula atrii skal klassificeres korrekt som farligt
biologisk affald og bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets procedurer samt geeldende lokale og nationale love
og forordninger.

Garanti

Abbott Medical garanterer over for 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 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.
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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™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs

DE: Bedienungsanleitung
VORSICHT: Alle Anweisungen sorgdfiltig lesen. Werden diese Anweisungen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen missachtet, kann es zu Verletzungen des Patienten oder Produktschdaden kommen.

Produktbeschreibung

Der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs ist ein selbstexpandierendes Implantat, das (iber ein
Transkatheterverfahren eingefihrt wird und zur Vorbeugung einer Thrombusembolisation im linken Vorhofohr dient. Das
Implantat besteht aus einem Nitinolnetz und setzt sich aus einem Lappen und einem Schirm zusammen, die durch einen
Steg zusammen gehalten werden. In Lappen und Schirm sind Polyester-Patches eingenaht, um die Okklusion zu
bewerkstelligen. Der Lappen ist mit Stabilisierungsdrahten versehen, um die Einbringung und Retention des Implantats
zu verbessern. Das Implantat verfiigt an beiden Enden ber einen Gewindeschraubanschluss fir die Einfihr- und
Ladekabel. Das Implantat ist an beiden Enden und an den Stabilisierungsdrahten mit strahlendichten Markern versehen,
die die Sichtbarkeit bei einer Fluoroskopie gewahrleisten.

Siehe Abbildungen und Tabellen in Anhang A: Erganzende Informationen: Erganzende Informationen fir nahere
Angaben zum Produkt. In Tabelle 1 sind die Abmessungen des Produkts und der Einflhrhilsen aufgefihrt, Tabelle 2
enthalt Informationen zur GroRenbestimmung. Die nachfolgende Auflistung zeigt, was in Abbildung 1 und Abbildung 2
dargestellt ist.

Abbildung 1. Okkluderkomponenten Abbildung 2. Einfihrkomponenten

1 Proximale Endschraube 9 Ladehilfe mit Implantat

2 Steg des Implantats 10 Ansatz der Ladehilfe

3 Lappen 1" 14-Fr-Spuladapter (fir GréRen von 28 mm bis 34 mm)

4 Distale Endschraube 12 Hamostaseventil

5 Markerbander 13 Einflihrkabel

6 Stabilisierungsdrahte 14 Griff des Einflihrkabels

7 Platinfaden 15 14-Fr-Schleusenadapter (fur GroRen von 16 mm bis 25 mm)
8 Schirm 16 Griff des Ladekabels

17 Ladekabel

Verwendungszweck

Der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs ist ein perkutanes, durch einen Katheter einzufihrendes
Implantat zur Okklusion des linken Vorhofohrs.

Indikationen

Der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs ist indiziert zur Verhinderung einer Thrombusembolisierung
aus dem linken Vorhofohr bei Patienten mit nichtvalvularem Vorhofflimmern.

Leistungsmerkmale
Der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs besteht aus den folgenden Komponenten:
» LAA Occluder
* Einfiihrkabel
* Ladehilfe
+ Ladekabel
* Griff des Ladekabels
» Hamostaseventil
* Griff des Einfuhrkabels
* 14-French-Schleusenadapter (nur fir Grof3en von 16 mm bis 25 mm)
* 14-French-Spuladapter (nur fur GréRen von 28 mm bis 34 mm)

Der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs ist zur Einflihrung mit der Amplatzer™ Amulet™
Einfuhrschleuse oder der Amplatzer™ steuerbaren Einfiihrschleuse vorgesehen.

Der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs ist ein selbstexpandierendes, hauptsachlich aus
Nitinolgeflecht gefertigtes Implantat. Der Okkluder setzt sich aus einem Lappen und einem Schirm zusammen, die durch
einen Steg zusammen gehalten werden. Es sind acht verschiedene Grofienkonfigurationen erhéltlich, um bei vielfaltigen
Anatomien des linken Vorhofohrs eine Okklusion herstellen zu kénnen. Der Okkluder ist bereits in eine Ladehilfe
eingelegt und an einem Einfiihrkabel befestigt (Ladehilfe und Einfliihrkabel sind im Lieferumfang enthalten). Ein
Ladekabel und ein Griff fir das Ladekabel sind ebenfalls enthalten, falls das Implantat neu geladen werden muss.

Die Ladehilfe reduziert die Gro3e des Okkluders flr das linke Vorhofohr und ermdglicht so seine Einflhrung in die
Einfiihrschleuse. Bei Implantaten mit einer Lappengrof3e von 28 mm, 31 mm und 34 mm ist der 14-French-Spiladapter
an der 14-French-Ladehilfe angebracht, um eine Verbindung der Ladehilfe mit dem Hamostaseventil zu ermdglichen.
Das Hamostaseventil ist an einem Dreiwegehahn befestigt, was wahrend des Eingriffs das Splilen des Okkluders in der
Ladehilfe ermdglicht und den Blutriickfluss verhindert. Bei Implantaten mit einer Lappengréf3e von 16 mm, 18 mm,

20 mm, 22 mm und 25 mm ist der 14-French-Schleusenadapter enthalten, um eine optionale Verbindung der 13-French-
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Ladehilfe mit einer 14 French starken Amplatzer™ Amulet™ Einfiihrschleuse oder Amplatzer™ steuerbaren
Einflihrschleuse zu ermdglichen.

Einschrankungen

Die Implantation des Produkts kann durch die Gegenwart eines bereits im interatrialen Septum implantierten
Verschlusssystems beschrankt sein, etwa eines Okkluders zum Verschluss von Vorhofseptumdefekten oder eines
Okkluders zum Verschluss eines persistierenden Foramen ovale.

Produktlebensdauer

Der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs sollte dauerhaft implantiert bleiben. Die Lebensdauer des
Amplatzer™ Amulet™ Occluders des linken Vorhofohrs betragt mindestens 10 Jahre, wie Benchmark-Tests des
Okkluders gezeigt haben.

Erwarteter klinischer Nutzen
Der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs ist ein perkutanes, durch einen Katheter einzufihrendes
Implantat fr den Verschluss des linken Vorhofohrs bei Patienten mit nichtvalvularem Vorhofflimmern. Der folgende
klinische Nutzen ist zu erwarten:
* Ein verringertes Risiko flr ischadmischen Schlaganfall aufgrund von Thrombusembolisation (Ursache eines
ischamischen Schlaganfalls ist eine blockierte Arterie) im Vergleich zu Patienten unter oraler Antikoagulation (OAK)?
- Ein verringertes Risiko flir schwere Blutungen im Vergleich zu Patienten unter OAK?2 3
» Ein minimal invasives Transkatheter-Verfahren, resultierend in einer hohen Erfolgsrate des Implantats und einer
geringen Rate verfahrensbedingter schwerer unerwiinschter Ereignisse® 4
+ Eine hohe Rate von sofortigem und vollstdndigem Verschluss des linken Vorhofohrs, was eine Entlassung der
Patienten ohne OAK ermdglicht! 4

Kontraindikationen
Der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs ist fir folgende Patienten kontraindiziert:
 Patienten mit intrakardialem Thrombus
+ Patienten mit aktiver Endokarditis oder anderen Bakteriamie verursachenden Infektionen
+ Patienten, bei denen die Platzierung des Implantats intrakardiale oder intravaskulare Strukturen stéren wiirde

Warnhinweise
« Arzte miissen in der Lage sein, mit Notsituationen wie Perikardergiissen oder Embolisation des Implantats
umzugehen, in deren Verlauf das Implantat u. U. entfernt werden muss.

Embolisierte Implantate entfernen. Embolisierte Implantate nicht zuriickziehen, bis sich das Implantat nicht
vollstandig innerhalb einer Einfiihrschleuse befindet.

+ 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 fiir Verfahren, bei
denen dieses Produkt verwendet wird, infrage kommen.

» Die Anwendung einer Antikoagulationstherapie nach dem Eingriff ist méglicherweise assoziiert mit einem hdéheren
Risiko filr einen spaten Perikarderguss. Arzte sollten den Patienten auf Anzeichen und Symptome eines
Perikardergusses liberwachen und eine geeignete Bildgebung anfordern, wenn dies indiziert ist. Arzte sollten
aufierdem eine routinemafige Echokardiographie fiir ein Screening auf Perikarderguss in Betracht ziehen.

» Der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung, die im
Allgemeinen als sicher gilt. In-vitro-Tests haben jedoch gezeigt, dass Nickel mindestens 60 Tage lang aus diesem
Implantat freigesetzt wird. Patienten mit Nickelallergie konnen auf dieses Implantat allergisch reagieren,
insbesondere Patienten mit einer Vorgeschichte von Metallallergien. Bestimmte allergische Reaktionen kénnen
schwerwiegend sein; Patienten miissen angewiesen werden, ihren Arzt sofort zu benachrichtigen, wenn sie den
Verdacht haben, dass sie eine allergische Reaktion, wie z. B. Atembeschwerden oder Entziindungen im Gesicht
oder Rachen, haben. Einige Patienten kénnen nach Einsatz dieses Implantats auch eine Allergie gegen Nickel
entwickeln.

+ Dieses Produkt bei gedffneter oder beschadigter steriler Verpackung nicht verwenden.

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

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Elektronische Veréffentlichung vor dem Druck. PMID:34459659.
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» Den Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs NICHT nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

» Wenn das Implantat zuriickgezogen wird, wahrend es sich in der Schleuse befindet, miissen sowohl das Implantat
als auch die Schleuse entfernt und ersetzt werden. Wenn das Implantat und die Schleuse nicht zusammen ersetzt
werden, kdnnen die Schleuse und/oder das Implantat ausfallen.

* Wenn das Implantat weiter als bis zu den strahlendichten Markern zurlickgezogen wird (vollstandig
herausgezogen), mussen das Implantat und die Einfihrschleuse zusammen entfernt und ersetzt werden. Wenn das
Implantat und die Schleuse nicht zusammen ersetzt werden, kdnnen die Schleuse oder das Implantat ausfallen.

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

» AuBerdem muss der Arzt beim Einsetzen eines Implantats bei Patienten mit implantiertem Cardioverter-Defibrillator
(ICD) oder Schrittmacher und Fuhrungselektroden vorsichtig vorgehen.

» Beim Austausch im linken Vorhof muss der Arzt den Fihrungsdraht in die linke obere Lungenvene eingefihrt haben.

« Sicherstellen, dass die Gefale fur die gewahlte SchleusengroRe geeignet sind.

* Der Arzt muss beim Durchfiihren einer Ablation an oder nahe der Implantationsstelle nach der Implantation der
Vorrichtung vorsichtig vorgehen.

« Fir die Platzierung der Amplatzer™ Produkte sind die standardmagigen interventionellen kardiovaskularen
Kathetertechniken anzuwenden.

VorsichtsmaBnahmen fiir bestimmte Patientengruppen
» Schwangerschaft: Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Occluders wahrend der Schwangerschaft wurde nicht
nachgewiesen. Die Positionierung des Implantats erfolgt mit fluoroskopischer Unterstiitzung unter Verwendung
entsprechender Réntgengerate. Das Risiko einer erhdhten Réntgenstrahlenaussetzung bei Schwangeren muss
gegen den potenziellen Nutzen dieser Methode abgewagt werden.

« Stillende Miitter: Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Occluders wurde bei stillenden Muttern nicht
nachgewiesen. Es wurde keine quantitative Messung durchgefiihrt, um festzustellen, ob Rickstéande in der
Muttermilch vorhanden sind.

» Padiatrische Patienten: Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Occluders wurde in Populationen padiatrischer
Patienten nicht nachgewiesen.

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

Diese Bedienungsanleitung ist recyclingfahig.

Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Leistungsdaten

Eine Ubersicht (iber die Sicherheits- und klinischen Merkmale des Geréts finden Sie auf https://ec.europa.eu/tools/
eudamed: Dies ist nach dem Start der Européischen Datenbank fir Medizinprodukte/Eudamed der SSCP-Standort.
Suchen Sie nach dem Produkt Gber die Basis-UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Patientenausweis

Zusammen mit der Produktdokumentation wird ein Patientenausweis geliefert. Das Krankenhauspersonal sollte die
Vorderseite des Patientenausweises ausflllen, indem es den Namen des Patienten, das Implantationsdatum, den
Namen des Arztes und die Daten und Telefonnummer der Gesundheitseinrichtung in die vorgegebenen Bereiche druckt.
Der sterilen Verpackung liegt ein abziehbares Produktetikett bei, das Informationen iber das Produkt (Modellnummer,
Chargennummer, UDI-Nummer und Produktname) enthélt. Kleben Sie das abziehbare Produktetikett auf die Rickseite
des Ausweises in den vorgegebenen Bereich. Wenn kein abziehbares Etikett verfiigbar ist, schreiben Sie die
Informationen in den vorgegebenen Bereich auf der Riickseite des Ausweises. Tragen Sie bei Verfahren, bei denen
mehrere implantierbare Produkte implantiert werden, die Informationen fir alle Implantate in den vorgegebenen
Bereichen ein.

HINWEIS: Tragen Sie die Chargennummer des Produkts in das SN/LOT-Feld ein.

Trennen Sie nach dem Ausflillen des Ausweises den oberen Teil des Patientenausweises an der perforierten Linie ab.
Handigen Sie dem Patienten den ausgefiillten Patientenausweis aus. Weisen Sie den Patienten an, den
Patientenausweis jederzeit bei sich zu tragen und die Implantationskarte in Notfallsituationen dem Krankenhauspersonal
zu zeigen. Sollte der Patient die Karte bzw. den Ausweis verlieren oder beschadigen, kann beim Kundendienst von
Abbott eine Ersatzkarte bzw. ein Ersatzausweis angefordert werden. Tragen Sie nach Erhalt des Ersatzausweises die
erforderlichen Informationen in die entsprechenden Bereiche per Hand ein und handigen Sie ihn dem Patienten aus.
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Produktmaterialien

Der Occluder des linken Vorhofohrs besteht aus den folgenden Materialien, die fir den Gewebekontakt vorgesehen
sind®:

Tabelle 1. Zusammensetzung des Produkts

Konzentration der Substanz in
Komponente Materialbeschreibung Substanz den einzeln:en Komponenten
(% wiw)
Distaler ngdtc%roximaler Polyesterschicht Polyethylen-Terephthalat 90-100 %
Faden Polyester—sl:tgz:)rglcfa;st-el:raden und Polyestergemisch 100 %
Nickel <57 %
Titan <43 %
Kobalt <0,1%
Eisen <0,1%
B Kohlenstoff <01 %
ég‘gﬁlgfgﬁﬁgg’s‘ﬂrgﬂfe Nitinoldraht Sauerstoff <0.1%
Niobium <0,1%
Kupfer <0,1%
Chrom <0,1%
Wasserstoff <0,1%
Stickstoff <0,1%
x ) ) . Platin 80 %
Markerbander Legierung aus 80 % Platin/20 % Iridium ridiam 20%
Rdéntgendichtes Kabel Legierung aus 90 % Platin/10 % Iridium Platin 90 %
Iridium 10 %
Eisen <69 %
Chrom <17 %
Nickel <11 %
Molybdan <3%
Mangan <2%
Endschraube 316L Edelstahl Silikon <1%
Stickstoff <0,1%
Phosphor <0,1%
Kohlenstoff <01%
Schwefel <0,1%
Kobalt <0,4%

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

Aktuelle wissenschaftliche Belege unterstiitzen, dass aus kobalthaltigen Edelstahllegierungen gefertigte
Medizinprodukte nicht das Krebsrisiko erhohen oder unerwiinschte Wirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit
haben.

Bedingt sicher fiir MRT
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs bedingt sicher fiir
MRT ist. Ein Patient mit dem Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs 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 raumliches Gradientenfeld von 19 T/m (1.900 G/cm)

- Vom MRT-System berichtete, maximale Ganzkdrper-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 Temperaturanstieg von maximal 4 °C bewirkt.

In nicht-klinischen Tests wird bei einer Aufnahme mit einer Gradientenechoimpuls-Sequenz in einem 3,0-T-MR-System
das vom Produkt generierte Bildartefakt um bis zu ca. 20 mm vom Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken
Vorhofohrs verlangert.

5. Alle in dieser Tabelle aufgefiihrten Informationen sind entweder Angaben des Anbieters aus dessen Herstellererklarung oder der
Herstellerzertifizierung von Konformitdtsdokumenten entnommen.

51

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Zu den mdglichen unerwilinschten Ereignissen, die wahrend oder nach diesem Verfahren auftreten kénnen, z&hlen unter
anderem folgende:

Luftembolie Hamaturie
Verletzung der Atemwege Hypertonie/Hypotonie
Allergische Reaktion/toxische Wirkungen aufgrund von Infektion

Kontrastmitteln, Medikamenten Multiorganversagen

oder Metall Myokardinfarkt
Anamie Perforation
Reaktion auf die Anésthesie (Ubelkeit, Perikarderguss

vasovagale Reaktion, Verwirrtheit/ Pleuraerguss

veranderter mentaler Status/Sonstiges) Perikarditis
Arrhythmie Nierenversagen/-insuffizienz
Atriumseptumdefekt Respiratorische Insuffizienz
Blutungen Krampfanfalle
Herzstillstand Signifikanter residualer Blutfluss
Herzbeuteltamponade Schlaganfall/transitorische ischamische Attacke
Schmerzen oder Unwohlsein in der Brust TEE-Komplikationen
Kongestive Herzinsuffizienz Thrombozytopenie
Tod Thromboembolie (einschlief3lich peripherer
Produktembolie und pulmonaler Thromboembolie)
Implantaterosion Thrombusbildung
Funktionsstérung des Gerats Klappeninsuffizienz
Fehlpositionierung des Gerats Verletzungen an der Gefafizugangsstelle (Hamatom,
Geratemigration Pseudoaneurysma, arteriovendse
Produktbezogener Thrombus Fistel, Leistenschmerzen oder Sonstige)
Fieber Gefaldtrauma oder -verletzung

Fremdkorperembolie

Gebrauchsanweisung

Empfohlene Materialien zur Verwendung mit dem Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs
* 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht
+ 35-ml-Spritze
+ Einflihrschleuse mit einem fiir die GroRRe des Implantats geeigneten Innendurchmesser (siehe Tabelle 1 in
Anhang A: Erganzende Informationen)

HINWEIS: Der Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs ist zur Verwendung mit einer
Amplatzer™ Amulet™ Einfiihrschleuse oder einer steuerbaren Amplatzer™ Einflihrschleuse vorgesehen.

HINWEIS: Die Einfuhrschleuse darf weder zu klein noch zu grof3 sein. Die Gréienempfehlungen in Tabelle 1 in
Anhang A: Ergénzende Informationen beachten.

Verfahren
1. Den Patienten mithilfe trans6sophagealer Echokardiographie (TEE) oder intrakardialer Echokardiographie (ICE)
untersuchen und die Anwesenheit eines intrakardialen Thrombus (einschlielich eines Thrombus im linken
Vorhofohr) oder eines Perikardergusses ausschlieRRen.

2. Den Patienten fiir ein standardmafiges Transkatheter-Verfahren vorbereiten, einschlieRlich der etwaigen
Verabreichung eines oralen Thrombozytenfunktionshemmers. Eine wirksame Antikoagulationstherapie sollte
wahrend und nach dem Verfahren nach Ermessen des Arztes beibehalten werden. Nach Durchfiihrung der
transseptalen Punktion halten Sie eine empfohlene aktivierte Gerinnungszeit (ACT) von 250-350 Sekunden ein,
bis das Verfahren beendet ist.

3. Eine transseptale Punktion durchfiihren.

4. Zugang zum linken Vorhof legen und den Fihrungsdraht in die linke obere Lungenvene schieben.
VORSICHT: Beim Vorschieben des Fiihrungsdrahtes vorsichtig vorgehen.

5. Das linke Vorhofohr mittels Angiographie, TEE (vorzugsweise 3D) und/oder praoperativem Herz-CT messen,
darunter auch die Tiefe des linken Vorhofohrs (als W in Tabelle 2 von Anhang A: Erganzende Informationen
dargestellt) und der maximalen Breite der Offnung (als U in der Grafik in Tabelle 2 von Anhang A dargestellt).
Das linke Vorhofohr durchleuchten, bis dieses deutlich sichtbar ist.

- Das linke Vorhofohr im Zielbereich (bei einer Entfernung von der Offnung von ca. 10 mm bis 12 mm) fiir den
Implantatlappen (als V in Tabelle 2 von Anhang A: Ergénzende Informationen dargestellt) identifizieren und

messen, um die zum Verschlie_[_sen des linken Vorhofohrs benétigte ImplantatgroRe zu bestimmen. Uberpriifen,
ob die gemessene Grofie der Offnung (U) kleiner ist als die Schirmgréle des gewahlten Implantats.

- Informationen zur Feststellung der geeigneten ProduktgréRe zum VerschlieRen des linken Vorhofohrs
entnehmen Sie Tabelle 2 in Anhang A. ICE-gefuihrten Verfahren sollten eine TEE (vorzugsweise 3D) oder ein
Herz-CT zur Messung des linken Vorhofohrs vorangestellt werden.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

WARNUNG: Das Produkt darf nicht implantiert werden, wenn die Abmessungen des linken Vorhofohrs
nicht unter die Werte fallen, die in zur GroRenbestimmung in Tabelle 2 von Anhang A aufgefiihrt sind.
HINWEIS: Uberpriifen, ob das Messsystem korrekt kalibriert ist.

Die Fuhrungsschleuse gemal der Gebrauchsanweisung des Herstellers fir den Einsatz vorbereiten.

Den Amplatzer™ Amulet™ Occluder des linken Vorhofohrs und die Einfiihreinheit fir den Einsatz vorbereiten:

- Den sterilen Beutel sorgfaltig untersuchen, um sicherzustellen, dass dieser ungedffnet und unbeschadigt ist.
Das Implantat oder die Einfihreinheit darf nicht verwendet werden, wenn die Sterilitat beeintrachtigt ist.

- Die sterile Verpackung vorsichtig 6ffnen und die Komponenten auf eventuelle Beschadigungen untersuchen.
Komponenten, die beschadigt oder geknickt sind, durfen nicht verwendet werden.

- Einfiihrkabel und Schleuse aus der Verpackung nehmen.

Falls gewinscht, den Griff des Einflhrkabels iber das Einfiihrkabel schieben. Den Griff des Einfiihrkabels am
Einfiihrkabel festziehen.

Das Hamostaseventil am Ansatz der Ladehilfe anschliel3en und den drehbaren Luer-Anschluss festziehen.
Die Spitze des Implantats bis zur Spitze der Ladehilfe vorschieben.

Sicherstellen, dass das Implantat noch am Einfiihrkabel befestigt ist, und hierzu den Griff des Einfiihrkabels im
Uhrzeigersinn drehen, bis ein Widerstand zu spuren ist.

Eine 35-ml-Spritze mit steriler Kochsalzlésung filllen. Die Spritze mit dem Hamostaseventil verbinden. Das
Implantat in sterile Kochsalzldsung eintauchen. Kochsalzldsung durch die Ladehilfe spiilen und gleichzeitig das
Hamostaseventil am Einfiihrkabel befestigen. Die Spritze fiillen und die Ladehilfe zwei weitere Male mit
Kochsalzlésung spulen.

HINWEIS: Beim Spilen darauf achten, dass keine Luft in das System eindringt.
HINWEIS: Durch Massieren des Ladehilfeschlauchs kann die Luft besser entweichen.

HINWEIS: Wahrend der Ausfiihrung der Schritte 12—16 darauf achten, dass die Spitze der Ladehilfe jederzeit in
Kochsalzlésung getaucht ist, damit keine Luft in die Ladehilfe eindringen kann.

Den Spritzenkolben vollstandig zurlickziehen und dabei den Spritzenk&rper festhalten. Abwarten, bis die Spritze
vollstandig mit Kochsalzlésung gefiillt ist.

Den Spritzenkolben vorschieben, um die Kochsalzldsung durch die Ladehilfe zu pressen.

HINWEIS: Dabei kann sich etwas Luft in der Spritze sammeln. Sicherstellen, dass die Spritze senkrecht gehalten
wird, damit keine Luft zuriick in die Ladehilfe gelangt.

Das Implantat nochmals entsprechend der Schritte 13 und 14 spilen.

HINWEIS: Wenn sich Luft in der Ladehilfe befindet, kdnnen weitere Splilgdnge unternommen werden, wie in den
Schritten 12—15 beschrieben; ebenso kann das Implantat von der Ladehilfe entfernt und vom Einflihrkabel
getrennt werden. Das Implantat erneut laden, dazu die Schritte 34—43 befolgen.

WARNUNG: Das Implantat nicht zuriickziehen.

Den Kolben zurlickziehen und die Spritze mit steriler mit Kochsalzldsung fiillen, um eine Flissigkeitsverbindung
mit der Einfiihrschleuse herzustellen.

Dilatator und Einflihrschleuse Uber den Fihrungsdraht zum Eingang des linken Vorhofohrs schieben. Den
Dilatator zurlickziehen, bis er sich in der Schleusenspitze befindet. Die Schleusenspitze ein wenig auferhalb des
Zielbereichs am linken Vorhofohr positionieren.

WARNUNG: Beim Vorschieben des Dilatators und der Schleuse vorsichtig vorgehen, um Trauma zu
vermeiden.

Den Dilatator langsam von der Einflihrschleuse abnehmen. Den Fiihrungsdraht aus dem Patienten entfernen.
Falls eine 14-Fr-Einfuhrschleuse fur den Einsatz mit einem 16 mm-25 mm Implantat gewahlt wurde, den 14-Fr-
Schleusenadapter sicher am Ansatz der Einfiihrschleuse befestigen.

WARNUNG: Das proximale Adapterende ist nur mit der mitgelieferten Ladehilfekupplung kompatibel.
Nicht mit anderen Zubehorteilen spiilen oder aspirieren.

Blut zurlickflieRen lassen, um die gesamte Luft aus der Schleuseneinheit zu spllen. Dazu den Ansatz unterhalb
der Hohe des Patientenkérpers halten.

Die Ladehilfe sofort an die Einflhrschleuse anschlieRen und eine Flussigkeitsverbindung herstellen. Den
drehbaren Luer-Anschluss festziehen.

Das Hamostaseventil etwas I6sen. Das Implantat in die Einflihrschleuse einsetzen und bis zur Spitze der
Einfihrschleuse vorschieben. Beim Vorschieben auf Luftblasen achten. Falls Luft vorhanden ist, Blut
zurlckflieBen lassen, um sédmtliche Luft aus der Einflihrschleuse zu entfernen.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

WARNUNG: Das Aspirieren wird nicht empfohlen, da dies ein Eindringen von Luft in das System
verursachen konnte.

WARNUNG: Das Einfiihrkabel nicht drehen, wahrend das Implantat durch die Einfiihrschleuse
vorgeschoben wird.

Das Einfiihrkabel stabilisieren, wahrend die Schleuse zuriickgezogen wird, um den Lappen teilweise freizulegen
(siehe Abbildung 3). Die Position von Schleuse und Lappen gegebenenfalls aneinander ausrichten.

Unter réntgenologischer und/oder echokardiographischer Beobachtung das Implantat in das linke Vorhofohr
schieben.

WARNUNG: Wenn das Implantat nach diesem Punkt zuriickgezogen werden muss, miissen sowohl das
Implantat als auch die Schleuse entfernt und ersetzt werden.

HINWEIS: Der Anschluss des Einflihrkabels kann Uberpriift werden, indem im Uhrzeigersinn am Einfihrkabel/am
Griff des Einflihrkabels gedreht wird, bis Widerstand spurbar ist.

Den Lappen weiter entfalten, indem das Kabel nach vorne geschoben und/oder die Schleuse zurlickgezogen
wird. Den Vorgang stoppen, wenn der Lappen am vorgesehenen Zielbereich im linken Vorhofohr vollstandig
entfaltet ist.

VORSICHT: Das Einfiihrkabel und die Schleuse nicht weiter vorschieben, nachdem der Lappen entfaltet
wurde.

Der Implantatlappen sollte sich senkrecht zur Achse des linken Vorhofohrs im vorgesehenen Zielbereich befinden
(siehe Abbildung 4).

Unter Aufrechterhaltung einer leichten Spannung im Einfiihrkabel die Schleuse zurlickziehen, um den Schirm
freizulegen (siehe Abbildung 4). Der Schirm des Implantats sollte die Offnung abdecken. Zwischen der Offnung
und dem Schirm darf kein Spalt vorhanden sein (siehe Abbildung 5: Die Pfeile in dieser Abbildung zeigen
mogliche Spalte).

Mithilfe von Echokardiographie und Fluoroskopie die korrekte Position des Implantats bestatigen. Indikationen fir
die korrekte Positionierung des Implantats sind unter anderem:

- Mindestens 2/3 des Implantatlappens sollten sich bei einer Echokardiographie distal zur linken
Circumflexarterie befinden (siehe Abbildung 6).

- Der Implantatlappen sollte leicht zusammengedriickt werden und Uber eine gute Apposition zur Wand des
linken Vorhofohrs verfligen.

- Der Implantatlappen muss an der Achse des vorgesehenen Zielbereichs im linken Vorhofohr ausgerichtet sein
(siehe Abbildung 4, Abbildung 5 und Abbildung 6).

- Der Schirm muss vom Lappen getrennt sein (siehe Abbildung 4).
- Der Schirm muss eine konkave Form aufweisen.
Ist die Lage des Implantats nicht zufriedenstellend:

- Das Implantat teilweise zuriickholen. Dazu das Einfiihrkabel stabilisieren und gleichzeitig die Einfiihrschleuse
erneut vorschieben, bis der Platinfadenmarker am distalen Rand des Markerbandes der Einfiihrschleuse
ausgerichtet ist (siehe Abbildung 3). Um eine Beschadigung der Einflhrschleuse zu vermeiden, darf das
Implantat nicht weiter zurlickgezogen werden.

WARNUNG: Wenn das Implantat weiter als bis zu den strahlendichten Markern zuriickgezogen wird, ist
kein erneutes Vorschieben und keine Injektion zuldssig. Das Implantat und die Einfiihrschleuse miissen
entfernt und ersetzt werden.

- Das Implantat neu positionieren und erneut entfalten (siehe Schritte 23-28).

HINWEIS: Das Implantat kann héchstens drei Mal teilweise zurlickgezogen und erneut entfaltet werden. Falls die
Lage des Implantats danach immer noch nicht zufriedenstellend ist, missen Implantat und Schleuse entfernt und
ersetzt werden.

Mittels Echokardiographie und Fluoroskopie bestatigen, ob das Implantat richtig sitzt.
Wenn die richtige Position des Implantats bestatigt wurde, kann das Implantat freigegeben werden:
- Das Implantat durch Drehen des Einfuhrkabels bzw. seines Griffs gegen den Uhrzeigersinn I6sen.

VORSICHT: Nicht mehr als acht Drehungen durchfiihren. Wenn beim Freigeben des Implantats Probleme
auftreten, den Vorgang stoppen und die aufgebaute Spannung l6sen. Das Kabel vorschieben, bis es
senkrecht zum Implantat liegt, und versuchen, es freizugeben.

Einfihrkabel und Einfuhrschleuse aus dem Patienten ziehen.
Mittels Echokardiographie und Fluoroskopie bestatigen, das sich das Implantat nicht verschoben hat.

Verfahren zur erneuten Ladung des Implantats

34.
35.
36.

Das Einflihrkabel Uber die distale Spitze der Ladehilfe einfiihren.
Die distale Endschraube mit dem Ladekabel verbinden.

Den Griff des Einfiihrkabels nach rechts drehen, bis ein Widerstand spurbar ist und dabei sicherstellen, dass das
Einflihrkabel sicher am Implantat befestigt ist.
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37. Implantat und Ansatzende der Ladehilfe in sterile Kochsalzldsung eintauchen, um die Luft aus beiden
Komponenten zu entfernen. Durch Massieren des Implantats kann die Luft besser entweichen.

38. Den Giriff des Einfuihrkabels solange ziehen, bis der Lappen vollstédndig in die Ladehilfe zuriickgezogen ist. Der
Schirm darf nicht geladen werden.

39. Das Einfuhrkabel mit der freigelegten proximalen Endschraube des Implantats verbinden. Die Ladehilfe und das
Implantat fassen und das Einflihrkabel nach rechts drehen, bis das Implantat vollstdndig auf das Einflhrkabel
geschraubt ist. Das Einfihrkabel nicht weiter drehen, wenn ein Widerstand spurbar ist.

40. Das Implantat in sterile Kochsalzlésung eintauchen.

41. Am Griff des EinfUhrkabels ziehen, bis sich das Implantat im proximalen Ende der Ladehilfe befindet.

HINWEIS: Das Implantat nicht bis zum distalen Ende der Ladehilfe ziehen.
42. Das Einfuihrkabel entfernen und hierzu den Griff des Einfuihrkabels nach links drehen.
43. Zurick zu Schritt 9.

Nach dem Verfahren — Anweisungen

» Den Patienten uber Nacht tberwachen. Vor der Entlassung des Patienten ein transthorakales Echokardiogramm
(TTE) erstellen, um sicherzustellen, dass sich das Implantat in der richtigen Position befindet und dass es zu keinem
Perikarderguss gekommen ist.

* Aspirin (oder ein alternativer Thrombozytenhemmer) wird empfohlen fiir einen Zeitraum von sechs Monaten nach
der Implantation. Die Aufrechterhaltung der antithrombotischen Therapie (wie etwa nur Aspirin) Gber einen Zeitraum
von sechs Monaten hinaus liegt im arztlichen Ermessen.

« Gemal Standardversorgung wird Clopidogrel (oder ein alternativer Thrombozytenhemmer) empfohlen.

+ Eine orale Antikoagulationstherapie wird nicht empfohlen, auRer der residuale Blutfluss um das Implantat betragt
>5 mm.

» Eine angemessene Endokarditisprophylaxe wird empfohlen.

» Erklaren Sie dem Patienten, in welchen Fallen er einen Arzt aufsuchen sollte.

* Routine-Nachsorge mit Echokardiographie zur Kontrolle auf Residualshunt und unerwiinschte Ereignisse
(einschlieBlich Thrombusbildung und Perikarderguss).

Melden von Vorfillen mit dem Produkt

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

Entsorgung

Die Komponenten des Amplatzer™ Amulet™ Occluders des linken Vorhofohrs sollten sachgerecht als Biogefahr
eingestuft und gemaR den anerkannten Verfahren der Einrichtung sowie den lokalen und nationalen Gesetzen und
Vorschriften entsorgt werden.

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

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

Weitere Informationen hierzu sind den Verkaufsbedingungen zu entnehmen.
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ZuoKeun amo@pagng apioTepoU KOATIKOU wriou Amplatzer™ Amulet™

EL: Odnyieg xpnong
MPOZOXH: AiaBdoTe TIPOCEKTIKA OAEG TIG 0Bnyieg. EAv Sev akoAoUBAROETE QUTEG TIG OBNYiEG,
TPOEIDOTTOINTEIG KAl TIPOPUAGSEIG, uTTOopEi va TTpokANOEi TpaupaTIionog Tou aoBevoug i BAGRN oTo
MPOIdV.

Mepiypa@n ouokeung

H ouokeun amégpagng apioTepol KOATTIKOU wTiou Amplatzer™ Amulet™ gival pia S1I0KOBETNPIOKK], AUTOEKTEIVOUEVN
OUOKEUR yIa Xprion atnv TpoAnyn euBoARS BpouBou atrd 1o apioTepd KoATKS wTio (LAA). H cuokeun givai
KOATAOKEUAOUEVN aTro TTAEYHA VITIVOANG Kai atroTeAEiTal atrd évav Aofo Kal évav SioKo TTou guvdEovTal aTTd £va KEVTPIKO
TUANGA oTEVOTEPNG DlaTouns. Ta emBéuaTa TToAueaTEPa paBovtal T6oo oTov AoB6 600 Kal aTov SioKO yia va
dleukoAUvouv Tnv amoégpagn. O AoBog diabéTel oTaBePOTTOINTIKG GUPUATA TTOU BIEUKOAUVOUV ThV TOTTOBETNON KAl TN
OUYyKPATNON TNG CUOKEURG. H ouokeun éxel TTpooapTAparta BIdWv Ye oTreipwua o€ KABe Akpo yia oUvdean oTa KAAWDSIA
TOTT00£TNONG Kal el0aywyng. H cuokeun €xel akTIVOokiEpoUg deikTeg o€ KABE KO Kal oTa OTaBEPOTTOINTIKA GUpUATA yIia
opaToéTNTA KATA TN SIAPKEIA TNG AKTIVOOKOTTNONG.

AvaTpéETe OTIG EIKOVEG Kal TOUG TTiVAKEG OTO MNMapdpTnua A: ZupgTTANpWUATIKEG TTANPOQOPIES YIa TTEPICTOTEPES
TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TN oUOoKeUr. ZTov MNivakag 1 utrodeikvuovTal ol S1acTACEIG TNG CUOKEURG Kal Tou Bnkapiou
ToTro8£TNONG. ZT0V Nivakag 2 TrapaTiBevral TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TOV TTPOCDIOPIOUO TOU PEYEBOUG. ZTOV TTiVaKa TTOU
akoAouBei utrodeikviovTal auTd TTou arreikovi¢ovral otnv Eikéva 1 kai otnv Eikéva 2.

Eikéva 1. ESapTApOTO GUOKEURG aTTOPPANS Eikéva 2. E§aptripaTa Toro8£Tnong
1 Bida eyyUg dkpou 9 Eicaywyéag pye ouokeun
2 Mé£€oo ouvOETIKO TUAMO GUOKEUAG 10 JUVOETIKO E1I0ayWYEQ
3 NoBog 1 Mpocappoyéag ékmhuang 14 Fr (yia Ta peyéBn 28 mm—34 mm)
4 Bida trepipepikou dkpou 12 AipooTaTiki BaABida
5 AcikTeg 13 KaAwdio TotmoBétnang
6 21a8epoTroinTIKG ocUpuaTta 14 ZQIyKTAPaG KaAwdiou TOTTOBETNONG
7 NAua atré TAativa 15 Mpocappoyéag Bnkapiol 14 Fr (yia peyédn 16 mm—25 mm)
8 Aiokog 16 Z@IykTAPag KaAwdiou gl0aywyng
17 KaAwdio eioaywyng

MpoBAeTTOUEVOG OKOTTOG
H ouokeun améepagng apioTepol KoATTIKOU wTiou Amplatzer™ Amulet™ eival pia diadeppikry, S10KABETNPIAKE OUCKEUN,
TToU TTPoopIZeTal yia TNV ATTOPPAEN TOU aPIoTEPOU KOATTIKOU WTiou.

‘Evdeign xpnong
H ouokeun amogpa&ng apioTepol KOATTIKOU wTiou Amplatzer™ Amulet™ evdeikvuTal yia Tnv TTpOANYN ePOANG
BpopuBou atrd 1o apioTepd KOATIKG wTio (LAA) o€ aoBeveig pe KOATTIKY papupapuyn un BaABIdIkrg aimioAoyiag.

XapakTnpIoTIKG atrédoong
H ouokeun améepagng apioTepou KOATTIKOU wTtiou Amplatzer™ Amulet™ atroTeAcital ammd Ta akdAouBa:
* 2uokeun améepagns apioTePoU KOATTIKOU wriou (LAA)
* KaAwdio TotroBéTnong
» Eicaywyéag
» KaAwdio eicaywyng
* 2QIYKTAPOG KaAwdiou eloaywyng
* AipgooTaTikr] BaABida
* 2QIYKTAPOG KaAwdiou TOTTOBETNONG
* Mpocappoyéag Bnkapiol 14 French (uévo yia peyédn 16 mm—25 mm)
* Mpooappoyéag ékmAucong 14 French (uovo yia peyédn 28 mm—34 mm)

H ouokeun améepagng apioTepol KOATTIKOU wTtiou Amplatzer™ Amulet™ TtrpoopiCeTai yia ToTro8€éTnon pe 10 Bnkdpl
TotroBétnong Amplatzer™ Amulet™ 1) To kaBodnyoUupevo Bnkdapl ToTToBETNONG Amplatzer™.

H ouokeun amé@pagng apioTepol KOATTIKOU wTtiou Amplatzer™ Amulet™ egival gio QUTOEKTEIVOUEVN GUOKEUN TTOU
KOTOOKEUAZETAI KUPIWG OTTO CUPUATIVO TTAEYHA VITIVOANG. H KATAOKEUN TNG CUOKEUNG atmréppaing TrepIAauBaver évav
AoB6 kal évav dioko TTou cuvdEovTal PE Eva KEVTPIKG CUVOETIKO THAKA. AlaTiBevTal OKTW POVADIKEG DIANOPPUICEIG
pey€Boug, yia Tn dieuKOAUVON TNG aTTOPPAENG SIOPOPWY avATOUIWY aploTEPOU KOATTIKOU wrTiou (LAA). H ouokeun
amméPPagng £xel POPTWOE €K TWV TTPOTEPWV O EITAYWYEA KAl £XEI TTPOCAPTNOEN €K TWV TTPOTEPWYV O€ £va KAAWDIO
TOTTOB£TNONG (TOC0 0 eIgaywy£ag 600 Kal To KAAWDIO TOTToBETNANG TTEPIAapBAavovTal oTn cuokeuaaia). MepiAauBdavovTai
KOAWSIO TOTTOBETNONG Kal OQIYKTAPAG KAAWSIOU TOTTOBETNONG, O€ TIEPITITWOTN TTOU ATTAITEITAI ETTAVATOTTOBETNON TOU
EUQUTEUPOTOG.
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O elIcaywyéag Peivel To HEyeBOG TNG CUCKEURG aTTO®@PaENG apIaTEPOU KOATTIKOU wTiou (LAA), emiTpéTrovTag TNV
€10ayWYN TNG CUCKEUNG atTré@pains ato Bnkdpi TomoBéTnong. O Trpocappuoyéag ékrAuang 14 French eivai
TTpooapTNUévog aTov eicaywyéa 14 French pe péyebog Aofou 28 mm, 31 mm kai 34 mm yia va eTPETTETAI N GUVOEDN
Tou el0aywyéa aTnv aigooTaTikr) BaABida. H aipooTtaTtikr) BaABida gival TTpocapTnuévn €K TWV TTPOTEPWY OE HIA
OTPOPIYYQA TPIWV KATEUBUVOEWY, ETTITPETTEI TNV EKTTAUCN TNG CUOKEUNG ATTOPPAENG EVTOG TOU E10aYWYEN KAl EAEYXEI TRV
avadpoun pon aipgatog katd 1 didpkeia Tng diadikaciag. O Tpooapuoyéag Bnkapiol 14 French mrepiAapaveral oe
OUOKEUEG Pe péyeBog Aofou 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm kai 25 mm, yia va 1eUKOAUVEI TNV TTPOCIPETIKI) GUVOESH TOU
eigaywyéa 13 French og Bnkdpi ToroBéTnong Amplatzer™ Amulet™ 14 French rj oe kaBodnyoUuevo Bnkdapl
TomroB£Tnong Amplatzer™.

Mepropiopoi

H ep@UTEUON TNG CUCKEUNG PTTOPET VO TTEPIOPICTEN ATTO TNV TTAPOUCIA YIAG TIPONYOUNEVWG EPPUTEUNEVNG OUCKEUNG
OUYKAEIONG EVTOG TOU HECOKOATTIKOU SIopPAyHaTOG, OTTWG UIO CUCKEUR aTTO@PagnG HETOKOATTIKOU EAAEIUPOTOG i HIO
OuOKeun atréPPagng avoikToU woeldoug TPMHATOG.

Aidpkeia Jwng ouoKeUng

H ouokeun améepagng wrtiou apiotepol kOATTou Amplatzer™ Amulet™ avapéveral va TTOPAUEIVEI HOVIIA EUPUTEUPEVN.
H didpkeia wng OUOKEURG yia Tn CUCKEUN atrd@pagng wtiou apiaTepol kOATTou Amplatzer™ Amulet™ eival TouAdxioTov
10 xpovia, 6TTwG aTTodeIKVUETAI ATTO TIG EPYACTNPIAKEG OOKIPEG TNG CUCKEUNG OTTOQPAENG.

MpoBAetrépevo KAIVIKO 6¢peAog

H ouokeun améepagng wriou apiotepol kOATToU Amplatzer™ Amulet™ eival pia d1adepuikn, dIAKABETNPIOKA CUOKEUNA
TTou TTpoopileTal yia Tn oUYKAeIon Tou LAA og aoBeveig ye KOATTIKA papuapuyr un BaABidikig aimioAoyiag. Ta akdAouba
KAIVIKG OQEAN avapéveTal va eTTITEUXBOUV:

* Melwpévog Kivduvog IoXaIPIKoU eyKEQAAIKOU AOyw euBoARG BpduBou (To IoXaINIKO eyKEPAAIKO gival auTd TTOU
TTpOKOAEiTal atrd Ppaypévn apTnpia) CUYKPITIKG pe aoBeveig TTou dev Aaufdvouv avritnkTikd (OAC) atd Tou
oTOHOTOC!

* Melwyévog Kivduvog coRapwV aiuoppayikwy GUPBAVTWY CUYKPITIKG pe aoBeveig TTou AauBavouv OAC2 3

* Mia eAaxioTa emTepBaTikh dlakabeTnpiakn diadikaaia, ue UYPnAd TTOOOOTO ETITUXIOG TNG- EPUTEUCNG KAl XAUNAS
TI0C0O0TO GNUAVTIKWY AVETTIOUUNTWY EVEPYEIWY TTOU oXeTifovtal e Tn diadikaoia’: 4

* YynAS TT0000TO Apeang, TTARpoug oUyKAeIong Tou LAA, 1o otroio kaBioTd duvaTto ol acBeveic va Adouv €itrpio
a1d To VOoooKopEio, Xwpig va ataiteital n Afwn OAC!: 4

AvTtevdeigeig
H guokeun améepagng apioTepol KOATTIKOU wTiou Amplatzer™ Amulet™ avTevdeikvuTal yia ao0eveig:
* e TTapouaia evookapdiakoU Bpoupou
* pe evepyn evookapdiTida i GAAEG AOIHWEEIG TTOU TTPOKOAOUV BakTnpiaiyia.
* OTOUG OTTOIOUG N TOTTOBETNAN TNG OUCKEUNG Ba TTapepTTodIfe evOOKAPDIaKEG i EVOOOYYEIOKEG OOMEG.

Mposidotroinoeig

» O1 10Tpoi TTPETTEl Va ival o€ B€0n va avTatTokpiBoUv o€ £TTEIYOUCEG KATAOTACEIG, OTTWG TTEPIKAPDIAKY CUAAOYN
€UPBOAIOUS TNG OUOKEUNG, TTOU PTTOPEI VO OTTAITAOOUV aQaipeECN TNG CUOKEUNG.

» AgaipéoTe TIG euBOAIoPEVEG OUOKEUEG. MV agaipeite euBOAICUEVN OUOKEUN EKTOG €AV €xEl GUAANPOEI €k véou Kal
TAAPWG evTOG Tou BNkapioU TOTToBETNONG.

* To TpoidVv auTd TTPETTEI VO XPNOIYOTTIOIEITAI HOVO aTTé 1aTPOUG TTOU £ival EKTTAIBEUMEVOI OTIG TUTTIKEG OIAKABETNPIAKES
TEXVIKEG. O 10TpOG TTPETTEl Va kaBopioel TTolol agBeveig gival katdAAnAol utTrown@iol yia diadIkagieg TTou
XPNOIUOTTOIOUV TNV €V AOYW OUCKEUN.

* H xpAon avTimnKTIKAG BepaTreiag petd Tn diadikaoia YTTopei va aXeTiCeTal ue augnuévn molavoeTnTa OWIiung
TEPIKaPAIOKAG cUAAOYAG. Ol 1aTpoi Ba TTpéTTel va TTapakoAouBouUv yia evOEIEEIC KAl CUUTITWUATA TTEPIKAPOIAKNG
ouAoynG kal va AapBdavouv KaTdAANAn atreikovion otav evdeikvutal. O 1aTpoi, yia va eAEyEouv yia TTEPIKOPDIAKT
ouAAoyr, Ba TTpéTTel £TTiIONG va £€eTdoouV TO ATTAG NXOoKapPdIoypd®nua.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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* H ouokeun améppagng apiatepol KoATtrikoU wtiou (LAA) Amplatzer™ Amulet™ arroteAeital atmé Kpdpua vikeAiou-
TITaVioU, TO OTTOI0 YeVIKG Bewpeital ao@alég. QoTO00, o1 SOKIUEG in vitro atrédeiav OTi To VIKEAIO aTTEAEUBEPUIVETAI
aTTO AQUTAV TN GUOKEUT yia TouAdyioTov 60 nuépeg. O1 aaBeveig TTou gival AAAEPYIKOI GTO VIKENIO UTTOPE va £Xouv
OAAEPYIKA avTiOpaon o€ AQUTAV TN GUOKEUN, EI0IKA EKEIVOI PE I0TOPIKO aAAEPYIWV O€ PETAAA. OpIoUEVEG OANEPYIKEG
avTIdpAoEIg PTTOPE va eival coBapég. Oa TTpéTrel va 060UV 0dnyieg 0TOUG OBEVEIG VO EVIHEPWOOUV OUECWS TOUG
10TPOUG TOUG O€ TTEPITITWON UTTOWIOG ENPAVIONG OAAEPYIKAG avTidpaong, OTTwWG SUGKOAIO OTNV avatTvor| i GAeypovr
TOU TTPOCWTTOU ) Tou Aaipou. Mepikoi agBeveig utropei £1miong va avatrTiouv aAAepyia oTo VIKEAIO, EAV EUPUTEUTEI
QUTA N CUOKEUN.

Mn XPNOIYOTTOIEITE QUTHV TN CUCKEUN AV N ATTOCTEIPWHEVI OCUCKEUOTIa €XEl QVOIXTEN ) £XEI UTTOOTET (NPIG.

H ouokeun atrooTelpwOnke pe o&gidio Tou alBuAeviou kal TTpoopileTal yia pia xpron pévo. Mnv eTravaypnoidoTIoIEiTE
KOl PNV ETTAVATIOCTEIPWVETE AUTHA TN cUCKeUR. Edv TTpooTTaBrioeTe va TTavaXpnCIUOTIOINCETE A va
ETTAVATIOCTEIPWOETE AUTA T GUCKEUNR, UTTOPEI va TTPOKANBEi SuaAeiTtoupyia 1o GUCGTNHA, AVETTAPKAG ATTOCTEIPWGN
1l BAGBN oTov acBevr).

MH xpnoiuoTrolgiTe TN CUOKEUN amroPPagns apioTEPOU KOATTIKOU wtiou Amplatzer™ Amulet™ petd Tnv nuepounvia
AAENG TTOU avaypA@eTal aTNV ETIKETA TNG CUCKEUATIAG.

Edv n ouokeun avaocupBei evw BpiokeTal oTo Onkdpl, TGO N GUOKEUR 600 KAl TO ONKApI TTPETTEN va apaipeBouv Kal
va avTikataoTaBouv. Edv n ouokeun kai To Bnkdpl dev avTikataoTabolv ptropei va TpokAnBei duaAeiroupyia Tou
Onkapiou ry/kal TNG CUCKEUNG.

Edv n ouokeur) avacupBei Tépa atrd TouG akTIVOOKIEPOUG OEiKTEG (TTARPNG €K VEOU GUAANWN), N OCUOKEUN Kal TO
Onkdpi ToTToBETNONG TTPETTEl AUPATEPA VO apalpeBoUV Kal va avTikataoTaBouv. Edv n cuokeur kai To Bnkdpi dev
avTIKOTOOTABoUV PTTopei va TTpokAnBei SuoAeitoupyia Tou Bnkapiou r TNG CUCKEUNG.

Mpo@uAdageig

» O 1aTpOG TTPETTEI VA TIPAYUATOTTOIEN KAIVIKA a§I0AOYNOoN o€ KATOOTACEIG TTOU TTEPIAAPBAvVOUV TN Xprion
QVTIOPOUBWTIKWY QAPHAKWY TTPIV, KATA /KAl JETA TN XPAON QUTAG TNG GUOKEUNG.

» O 1a1pOG TTPETTEI VA TIPOCEXEI EAV EUPUTEUCEI JIO CUOKEUR O€ a0BEVH TTOU £XEI EUPUTEUCIUO KOPDSIOKO aTTIVIOWTH)
(ICD) 1} BnuaTodadTn Kal atmaywy:g.

* O 1a1pdg TTPETTEI VA £XEI TO 00NYO CUPUA OTNV ApIoTEPN Avw TTVEUROVIKR QAERa OTav KAvel eEvaAAayEG OTOV apIoTEPO
KOATTO.

» BeBaiwbeite 671 TO ayyeiakd cuaTna gival ETTAPKES yia To PEyeBOG Tou Bnkapiol TTou eTTIAEXONKE.

* O 1a1pOG TTPETTEI VA TIPOCEXEI EAV TTPAYUATOTTOIEI KATAAUGH OTO GNuEio EPPUTEUCNG ) KOVTA O€ QUTO, PETA TNV
EUQUTEUCN TNG CUOKEUNG.

* E@appodlete KAAOIKEG TTOPEPPRATIKEG TEXVIKEG KapOIayyeIaKoU KaBeTnplaopuoU 6Tav XPnOoIUOTIOIEITE TTPOIOVTA
Amplatzer™.

Mpo@uAdgeig yia £181koug TTAnBuopoUg

» Eykupoouvn: H ao@dAcia kal n atroTEAECUATIKOTNTA AUTAG TNG CUOKEUAS aTTO@PPagng dev EXEl TEKUNPIWOET KATA TN
OIdpKela TNG eyKupoouvng. Katd Tnv ToTToB£TNON TNG CUOKEURG XPNOIUOTIOIEITAI OKTIVOYPOQIKA KaBodrynon.

O kivduvog augnuévng ékBeang o€ akTiveg X yia eykUoug aoBeveig TTPETTEl va oTabuieTal vavT Twv TMeavwy
OQEAWV OTTO TNV TEXVIKA QUTA.

» [alouyia: H ao@daAeia kal N aTTOTEAEOPATIKOTNTA OUTAG TNG CUCOKEUNG aTTOPPagnG dev £Xel TEKUNPIwOET o€
OnAdlouoeg unTépeg. Agv éxel digvepynBei TTOCOTIKA agloAdynon yia TNV TTAPOUdia EKXUAICIUWY OUCIWV aTrd TN
OUOKEUN OTO UNTPIKO YAAQ.

* Naidiatpikdg TTANBUCPOG: H ac@AAEIa Kal N ATTOTEAETUATIKOTNTA AUTAG TG GUCKEURG aTTOQPagng Oev €XEl
TEKUNPIWOET o€ TTaAIBIATPIKG TTANBUGUO.

MAnpogopieg yia Tn @UAASN Kal TOV XEIPICHO
Agv uttdpxouv €I0IKEG OTTAITACEIG yIa TN @UAAN TTEpa atrd TIG TUTTIKEG ATTAITACEIG VIO TA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

To TTapdv EvTUTTO 0BNYIWV XPARONG €ival AVOKUKAWGCIHO.

MepiAnyn TwWV XOPAKTNPICTIKWY AdCPAAEiag Kal TwV KAIVIKWYV MISOTEWV

MepiAnywn TWV XAPAKTNPICTIKWY aoPaAEiag Kal Twv KAIVIKWVY eTTIOOTEWY yIa aUTAV T CUCKEUN gival diaBéaiun oTn
d1elBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed: AuTn gival n TotroBegia SSCP petd Tnv évapgn Aeiroupyiag Tng
EUPWTTAIKAG BAong dedopévwy yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (Eudamed). AvalnTioTe Tn CUCKEUR XPNOIUOTTOIVTAG
10 Baoiké UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.
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Kdprta Avayvwpiong AcBevoug

TNV TEKPNPiwon Tou TTPOoidVTog TTEPIAAPBAvETaI pia KApTa avayvwpiong acBevoug. To TTpooWwTTIKO TOU VOoOKOUEiou Ba
TIPETTEI VA CUUTTANPWOEI OTN PITTPOCTIVH TTAEUPA TNG KAPTAG avayvwpiong aoBevolg TO OVOUATETTWVULO Tou acBevoug,
TNV NUEPOPNVIa EPPUTEUCNG, TO OVOUATETTWVUO TOU 1ATPOU KAl TA OTOIXEIO KAl TOV apIBud TNAEQWVOoU Tou 1I0pUKATOG
UYEIOVOMIKAG TTEPIBOAYNG OTIG KABOPIOUEVEG TTEPIOKEG. ZTNV ATTOCTEIPWHEVN GUOKEUATIO UTTAPXE! MIC
QUTOKOAANTN-ETIKETA, N oTToia TTEPIAQUPBAVEI TTANPOPOPIES YIa T cUCKEUT (apIBPOG HovTEAOU, aplBudg TTapTidag, apiBuog
UDI ka1 6vopa ouokeunig). KoAANOTE TNV auTOKOAANTN ETIKETO CUOKEUNG OTO TTioWw PEPOG ThG KAPTAG OTNV KABopIouévn
epIoxn. EGv dev uttdpxel aUTOKOAANTN ETIKETA, YPAWTE TIG TTANPOQOPIEG TNV KABOPIGPEVN TTEPIOXN OTO TTIoW PEPOG TNG
KAPTAG. Z€ BIOdIKOTIEG KATA TIG OTTOIEG EYPUTEUOVTAI TTOAATTAEG EUQUTEUCIUEG CUCKEUEG, CUUTTEPIAGRETE TTANPOYOPIES
yIa OAQ T EPQUTEUPATA OTNV KABOPIoUEVN TTEPIOXN.

SHMEIQZH: Npdyre Tov apiBpd maptidag Tng ouokeung oo Tedio SN/LOT.
MeTd Tn cUPTTARPWGON TNG KAPTAG, KOWTE TO £TTAVW TPAUA atté TNV KdpTta Avayvwpiong AcBevoug oxiovtag Katd JAKOG
NG O1IATPNTNG YPANMNAG. AwaoTe oTov agBevi Tn cuuTTAnpwuévn Kapta Avayvwpiong AcBevous. ZuuBouléyTe Tov
aoBevA va €xel Tavta padi Tou Tnv Kdpta Avayvwpiong AcBevoulg kai va Tnv emOEIKVUEI GTO TTPOCWTTIKO TOU
VOOOKOEIOU O€ KATAOTACEIG EKTAKTNG avAyKnG. [Na va AABeTe pia KAPTA avTIKATAOTAONG O€ TTEPITITWON ATTWAEIONG 1)
@BoPAg TNG KAPTAG EVOG a0BEVOUG, ETTIKOIVWVATTE PE TNV TEXVIKA UTTOOTAPIEN TNG Abbott. MOAIg TTapaAdfeTe TNV KApTQ
AVTIKATACTOONG, YPAWTE XEIPOYPAPA TIG ATTAITOUUEVESG TTANPOPOPIEG OTIG AVTIOTOIXEG TTEPIOXEG KO BWOTE TH OTOV
aoBevn.

YAIkd TTpoiovTog

H ouokeun amméepagng apioTepol KOATTIKOU wTiou (LAA) atroteAeital ammd Ta akdAouBa UAIKA, Ta oTToia TTpoopifovTal va
£pBouv og eTTaQNA YE ToV 10TAS:

Mivakag 1. Z0vBeon mTpoidvTog

ZUYKEVTPWOT) ouoiag o€ KABE
. . . . egapTnua
EgapTnua Mepiypagn uAikou Ougia (g%pw?wp)
MepipepIKO Kal eyyUg . c TepeBaAIKd TTOAUaIBUAEVIO N
emiBepa UM TTOAUEDTEPO (PET) 90-100%

Nifjua NApata amd noAuengseé)a KQll GUPPATITIKEG Miyua ToAueoTépa 100%
NikéAio <57%

TiT@vio <43%
KoBdaATIo <0,1%
>idnpog <0,1%
Z(UA GUOKEUNG Kal AvBpaxag <0.1%
el Z0ppa NITIVOANG OCtuydvo <0,7%
oTabepoTroINTIKA CUPHATA Niopio 201%
XaAkdg <0,1%
Xpwuio <0,1%
Y3poydvo <0,1%
AlwTo <0,1%

. . . . Neukdxpuoog 80%

0, 0,
AcikTeg Kpapa 80% Asukdxpuaou / 20% 1pidiou ToiSio 0%
0,

AKTIVOOKIEPS KAAWSIO Kpdua 90% Acukdxpuoou / 10% 1pidiou AEUTgé?goog ?802
>idnpog <69%

Xpwpio <17%

NikéAIO <11%

MoAuBdaivio <3%

Mayyavio <2%

Akpaia Bida AvogeidwTog xaAuBag 316L ZIAIKOVN <1%
AlwTo <0,1%
Duwopopog <0,1%
AvBpakag <0,1%
Ocio <0,1%
KoBdaATIo <0,4%

MPOZOXH: 'Eva i TTEPICCOTEPA CUCTATIKA QUTHAG TNG OUCKEUNG UTTOPEI va TTEPIEXOUV TNV akOAoubn ouagia TTou
opileTal wg CMR 1B o€ cuykévipwon avw Tou 0,1% kartd Bdpog: KoBdAtio: Chemical Abstracts Service (CAS)
ap. 7440-48-4; Api1Ouog EK 231-158-0.

Ta TPEXOVTA ETTIOTNHOVIKA OTOIXEIO UTTOOTNPI{OUV OTI T IKTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU KOTAOKEUAovVTal aTTo
Kpduara avoseidwrou xdAuBa 1Tou TepIEXouV KOBAATIO SV TTPpOoKOAOUV augnuévo Kivbuvo Kapkivou I Suopeveig
AVOTTOPAYWYIKEG ETTITITWOEIG.

5. 'OAeg ol TAnpogopieg TTou TrepIAapBdvovTal o auTov Tov Trivaka avagépdnkav eite Baoel 18iag dAAwaNG oTIG dNAWCEIG TIPOUNBEUTWY EiTE OTNV
TNOTOTIOINGN TTPOUNBEUTA TWV EYYPAPWY GUUPOPPWONG.
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ZupBato pe capwoeig MR utré mpoutrobéoeig
O1 un KAIVIKEG BOKIPEG £XOuV Beigel 6TI N ouokeun atmé@pagng aplioTepoU KOATTIKOU wTtiou Amplatzer™ Amulet™ eivai
oupBaTr pe capwoelig MR utrd rpoltroBéoelg. ‘Evag aoBevig e Tn ouokeur améepaing apioTepol KOATTIKOU wTiou
Amplatzer™ Amulet™ ptropei va uttoBAnBei pe ac@dieia oe adpwon pe ouaTnua MR utré TiIG akdAouBeg TTpolTTOBEDEIG:
- Z1aTikG pgayvntiko edio 1,5 Tesla (1,5 T) A 3,0 Tesla (3,0 T)
- MéyioTn xwpikr Badpidwaon tediou 19 T/m (1900 G/cm)
- MéyioTog avapepduevog atmd 1o oloTnua MR, pecOTIuNUEVOG OAOCWUATIKOG pUBPOG EIBIKNG aTToppOPnong
(SAR) 2,0 W/kg (kavoviki katdoTaon Agitoupyiag)
211G oUVONKeg 0dpwang TTou opifovTal TTAPATTAVW, N CUCKEUT QVAPEVETAI VA TTAPAYEl PEYIOTN augnon Beppokpaaciag ion
ME 1 pIKpSTEPN aTTO 4 °C petd amd 15 Aetrté ouvexoug odpwong.
Z€ Un KAIVIKEG BOKIUEG, Ol WeUDOEIKOVEG TTOU TTPOKAAOUVTaI aTTé TO TTPOIGV eKTEivovTal TTEPITTOU 20 mm atrd TN GUCKEUR
améepagng apioTepoU KOATTIKOU wTtiou Amplatzer™ Amulet™ ge atreikdvion pe akoAouBia TTaOAPWY BaBuidwTrg nxoug
(gradient-echo) oe cuotnua MR 3,0 T.

MOBavég avetBUUNTEG eVEPYEIEG

O1 mBavég avetmBuuNTEG EVEPYEIEG TTOU PTTOPOUV va TTapouciacTolv Katd Tn didpkeia authg TNG diadikaaoiag ) YETd,

TEPIANAUBAVOUV eVOEIKTIKA, TIG €ENG:

EuBoAR aépa

Tpavua agpaywyou

AMepyIKR avTidpaon/Toikn
€Midpaan Adyw oKIaypaPIKWV
HéOoWV, GAPUOKEUTIKAG AYyWwYNGS N
peTAAAOU

Avaiuia

AvTidpaan oTnv avaiobnaia (vauTia,
ayyeloayyeiakn avtidpaon,
ouyxuon/ueTaBoAn TngG vonTikAg
KardoTaong/aAAo)

Appubpia

MeoOKOATTIKO EAAEIUpQ

Alpoppayia

Kapdiakn avakot

Kapdiokd emmwuaTiopd

Owpakiké TTévo ) ducopia
2UM@OPNTIKA KOPBIAKK QVETTAPKEIQ
Odavato

EppoAn ouokeung

AlGBpwon OUOKEURG
AucAgIToupyia CUOKEUNG
NavBaopévn ToTroBéTNON TNG
OUOKEUNG

MeTavaoTeuon GUOKEUNG
Opobupo TTou oXeTICeTaI PE TN
OUOKEUR

MupeTd

EpBoAn évou owuatog

Odnyieg xpriong

Aluatoupia
Yméptaon/utétacn
Noipwén

lMoAuopyavikr) aveTTapKela

‘Epgppayua Tou puokapdiou

Aidtpnon
Mepikapdiakod e€idpwua
Y 1TeCWKOTIKA GUAAOYN

MepikapdiTida

Ne@pikn avetrdpkeia/ducAeitoupyia

AvOTTVEUOTIKR QVETTAPKEIX

EmANTITIKA Kpion

ZnUavTiKoU BaBuoU UTTOAEIUUATIKY pon

EyKe@AAIKO/TTAPOBIKO I0XAIMIKO

EMEICOBI0

EmimAokég TEE

OpouBoKuTTapOTTEVIQ

OpoupoeupoArn (cuptrepidauBavouévng
TNG TTEPIPEPIKNG KAI TIVEUPOVIKAG
BpouBoepBoAic)

ZXNMaTiIopo 6poupRou

BaABIOIK TTAAIVOPOUNCH/QVETTAPKEIQ

TpaupaTtiopd oTn B£0n TNG AyYEIOKNAG
TpooTTéAaong (QINaTWUA,
weudoaveupuoua, apTnpPIoPAERIKO
oupiyylo, TTévog aTn BOUBWVIKN Xwpa
] GAAO)

Tpalua/TpauuaTioud ayyeiou

ZUVIOTWHEVA UAIKA yia XPAON ME TN CUCKEUR aro@pagng apioTEPoU KOATTIKOU wriou Amplatzer™ Amulet™

» Odnyo cupua 0,035 Ivtowv
* 2Uplyya 35 cc

* Onkdp! TOTTOBETNONG PE ECWTEPIKN OIAPETPO KATAAANAN yia To péyeBog TNG ouokeung (BA. Mivakag 1 oTo
Mapdptnua A: ZupTTANPWHATIKEG TTANPOPOPIES)

>HMEIQZH: H cuokeun ammo@pagns apiaTepol KOATTIKOU wTiou Amplatzer™ Amulet™ 1rpoopileTal yia XpAon hE
Onkdpi ToroBéTnong Amplatzer™ Amulet™ 1) ye kaBodnyoUuevo Bnkdapi TorroBETnong Amplatzer™.

ZHMEIQZH: Mn xpnoipoTroleite Bnkdapl TOTTOBETNONG HEYAAUTEPOU 1 MIKPOTEPOU HEYEBOUG. AkoAoubeiTe Ta
OUVIOTWHEVA PEYEDN TTou TTapaTiBevTal oTov Mivakag 1 otn Mapdptnua A: ZuPTTANPWHATIKEG TTANPOPOPIES.

Aladikacia

1. A&iohoynoTe Tov aoBevr| ue dioico@dyeia nxokapdioypagia (TEE) ) evdokapdiakh nxokapdioypagia (ICE)
TTPOKEIPNEVOU VO ATTOKAEIOTEI N TTapoucia evdokapdiakoU BpouBou (cuptrepiAapBavouévou Tou BpouBou Tou
apIoTEPOU KOATTIKOU wTiou) KaBwg Kai n Trapouaia TepIKapdIaKAG GUAAOYNG.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

MpoeToludoTe TOV aoBeVA yia Jia TUTTIKN dlakabBeTnpiakn diadikaagia, aTnv otroia Ba uTropolace va TrepIAauBaveTal
N Xoprynaon avTIaIJOTTETAAIOKWY QapPUAKwWY atrd To atopa. Kartd tn didpkeia TnG diadikaoiag Kal JeTd atmd auThiv
Ba TTpETTEl va ouvexiZeTal n xopriynon KATGAANANG avTITINKTIKNG Bepatreiag, 6Trwg KabopileTal aTTd TOV 1aTPO.
Metd T die€aywyn O1a-01aPPAYUATIKAG TTAPAKEVTNONG, SIATNPEITE TOV GUVIOTWHEVO EVEPYOTTOINKEVO XPOVO TTHENG
(ACT) oTa 250-350 deutepOAeTtTa péx Pl va ohokAnpweei n diadikaaia.

MpaypaTtotroinoTe 810-O1a@PAyUATIKI) TTAPAKEVTNOT.

ATTOKTNOTE TTPOCRACN OTOV aPICTEPO KOATTO Kail TOTTOBETAGTE TO 0dNyd GUPUA OTNV AVW APIOTEPH TIVEUUOVIKN)

PAERQ.

MPOZOXH: AwoTe 181aiTEPN TTPpOCTOXN 6TOV TTPOoWBEiTE TO 03NY6 CUpHA.

XpnoigotroinaTe ayyeloypagia, nxokapdioypagia TEE (katd mpoTtiunon 3D) f/kal kapdiak CT 1po Tng

O1adIKaaiag yio va JETPHOETE TO APIOTEPS KOATTIKO WwTio, cuuTtrepIAauBavouévou Tou BaBoug Tou apicTePoU

KOATTIKOU wrTiou (gp@aviletar ye Tov xapaktriipa W oTtov Mivakag 2 Tou Mapdptnua A: ZUPTTANPWHATIKESG

TTANPOPOPIES) Kal TOU PEYIOTOU TTAATOUG TOU OTOMIoU (ep@avileTal ye Tov xapaktrpa U ato ypdenua atov

Mivakag 2 Tou TTapapTAPaTOg A). ATTEIKOVIOTE TO APIOTEPO KOATTIKO WTio £WG OTOU gival EUBIAKPITO.

- EvrotioTe ka1 pETPAOTE TO APIGTEPS KOATTIKO WTiO OTNnV TTEPIOXN €TTAPAS (OpioTnke o€ TrepiTTou 10 mm-12 mm
atrd 10 aTéHI0) yia Tov AoBO TNG CUCKEUNG (EP@avileTal ue Tov xapakTtrpa V atov Mivakag 2 otnv
Mapdptnua A: ZupTTANPWHATIKEG TTANPOPOPIES) VIO va TTPOCBIoPIcETE TO KATAAANAO PUEyEBOG GUOKEUAG yIa TNV
amé@paén Tou apiaTepoU KOATTIKOU wrtiou. EmBeBaiaTte 61 n yérpnaon Tou otopiou (U) gival pikpdTEPN aTrd TO
péyeBog Tou SioKoU TNG ETTIAEYUEVNG GUOKEUNG.

- BA. Mivakag 2 o1o mapdptnua A yia va TTpocdiopiceTe To KATAAANAO péyeB0G CUCKEUNG yia TNV amoé@pagn Tou
apIoTePOU KOATTIKOU wrtiou. Mpiv atré diadikaoieg kaBodnyoUueveg péow ICE rpétrel va TrpayuaroTtroleital TEE
(katd rpoTignon 3D) A kapdiakr CT yia Tn HETPNON Tou apioTEPOU KOATTIKOU WTiou.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv EM@QUTEVUETE TN CUCKEUN £GV Ol HETPOEIG TOU OPICTEPOU KOATTIKOU wTiou dgv

OUH@WVOUV UE Ta PEYEDN oToV TTivaka TTpocdiopiopou peyéBoug otov Mivakag 2 oTo TrapdpTnua A.

>HMEIQZH: BeBaiwBeite 611 TO oU0TNUa PETPNONG €ival KATGAANAa BaBuovounuévo.

MpoeTtoipydaoTe 10 BNKdp! TOTTOBETNONG YIA XPHON, CUP@WVA PE TIG 0dnYieg XPriong TOU KATAGKEUAOTH).

MPoETOINATTE TN CUCKEUN aTTOPPALNG apIoTEPOU KOATTIKOU wTtiou Amplatzer™ Amulet™ ka1 Tn didTagn

TOTT00£TNONG YIa XPAOoN:

- EmBewpnoTe Tnv atmooTeipwuévn BAkn Kai BePaiwbdeite 6T dev €xel avoixTei kal Ogv €xel uTTooTel {nuId. Mn
XPNOIYOTIOIEITE TN GUOKEUN 1) TO GUOTNHA TOTTOBETNONG AV O OTEIPOG PPAYUOG £XEI UTTOOTEI ¢nuId.

- AvoIifTe TTPOCEKTIKA TN OTEIPA CUOKEUATIa Kal ETTIBEWPATTE Ta GTOIXEIQ yIa TUXOV ¢nuid. Mn xpnaoigoTroleite
€CAPTAMATA TTOU £XOUV UTTOOTEI {NUIA 1] £XOUV OTPARWOEL.

- ApaipéaTe TO KOAWDSIO TOTTOBETNONG KAl TN CUCKEUN ATTd TN CUCKEUAQTia.

Edv BéAeTe, 0UPETE TOV OPIYKTAPA TOU KOAWDIOU TOTTOBETNONG TTAVW aTTd TO KOAWDIO TOTTOBETNONG. ZPIETE TOV

OQIYKTAPA TOU KaAwdiou TOTTOBETNONG ETTAVW OTO KAAWDIO TOTTOBETNONG.

JuvdEaTe TNV aigooTaTikr) BaABida 0TO CUVOETIKO TOU €£10AYWYEQ KOl OTPIYTE TO TTEPIOCTPEPOUEVO luer yia va

Oigel.

MpowBnRoTE TO AKPO TNG CUTKEUNG OTO AKPO TOU EICAYWYEQ.

BeBaiwBeite 611 N ouokeur gival guvdedepévn 0To KAAWDIO TOTTOBETNONG TTEPICTPEPOVTAG TO KAAWDIO

TOTTOBETNONG/TOV OQIYKTHPA TOU KOAWSioU TOTTOBETNONG eCI00TPOPA £WG OTOU VIWOETE AVTIOTACT.

[epioTe pia oupiyya 35 cc pe oTeipo pualohoyikd 0pd. ZuvdEaTe TN oUPIYYa OTAV aldooTaTIKr BaABida. BubioTe Tn

OUOKEUN OTOV OTEIPO QUGCIOAOYIKO 0pd. EKTTAUVETE e OTEIPO PUOIOAOYIKO 0pO PECA ATTO TOV EI0AYWYEQ KAl

TauTtéxpova oQicTe TNV aipgoaTaTikh BaABida TTavw aTo KaAwdIo ToTToBETNONG. MeyiaTe TN GUPIYYQ KAl EKTTAUVETE

JE OTEIPO PUAaIOAOYIKO 0pd PETa aTTd TOV EIgaywyEa dUO aKOUN POPEG.

>HMEIQZH: Katd Tn didpkeia Twv TpOoBeTWwV eKTTAUCEWV BePaiwBeiTe 6TI Sev eI0€pXETAl AEPAG OTO OUOTNUA.

ZHMEIQZH: Me paAdeig atn owAnvwaon Ioaywy£a YTTopEiTe va BonBAoETeE aTNV ATTOUAKPUVON TOU aépa.

2HMEIQZH: Katd 1a BAuaTa 12—-16. BeBaiwdeite 0TI TO AKPO TOU l0aywyEa gival TTavTa BuBIiocuévo o€ OTEIpO
@UOI0AOYIKS 0PO £TCI WOTE VA PNV EICEPXETAI 0EPAG OTOV EICAYWYEQD.

TpaBnére evieAwg 10 €UROAO TNG oUPIYYAG EVW KPATATE TO CWHA TNG ouplyyag. MNepipévere Ewg 6Tou N ouplyya
YEMIOEI EVTEAWG PE OTEIPO PUTIOAOYIKO 0PO.

MpowBnoTe 10 €UPOAO TNG TUPIYYAS WATE VA WONTEI TOV ATEIPO PUATIOAOYIKO 0pO BIAUETOU TOU EICAYWYEQ.

>HMEIQXH: Kard 1n didpkeia autAg Tng S1adIkaaiag, EVOEXETAI VO CUCTWPEUTEI aTn oUpIyya HIKPH TTooOTNTA
aépa. BeBaiwBeite 61 N oUplyya Bpioketal o 6pBia BEon kal 6T dev EITEPKETAI AEPAG TTHIOW OTOV EI0AYWYEQA.

EKTTAUVETE €K VEOU TN oUOKEUN akoAouBwvTag Ta Bripata 13 kal 14.

>HMEIQZH: Edv cival opatdg aépag aTov £I0aywyEa, UTTOPEITE VA TTPOXWPNOETE O€ €TTITTAEOV BripaTta EKTTAUCNG
OTTwG TTEPIypd@eTal aTa BAuaTa 12-15 f va a@aip€TETE TN CUCKEUN ATTO TOV £I0AYWYEQ KAl VA TNV ATTOCUVOETETE
atrd T0 KOAWBIO TOTTOBETNONG. ETTaveIcayAyEeTE TN OCUOKEUN EKTEAWVTAG Ta BApaTa 34—43.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv avacUpeTe TN GUOKEUNR.

TpaBnére To éuPoro waoTe va yepioel n ouplyya Pe oTEIPO PuUOIoAoYIKO 0ps yia va SIEUKOAUVOEi n cuvdean uypou
TTPOG UYPO e TO BnKApI TOTTOBETNONG.
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29.

MpowBnaoTe Tov dloaToAéa Kal To BnKdap! TOTTOBETNONG TTAVW aTTd TOo 0dNY6 oUPUa TNV €i0000 TOU apPIoTEPOU
KOATTIKOU wTiou. AvacgUpeTe Tov dlaoToAéa €wg 6Tou Ppebdei péoa aTo AKPO Tou BnkapioU. ToTTOBETACTE TO AKPO
TOU BnkapioU Aiyo TTI0 £Ew aTTd TNV TTEPIOXT ETTAPIG TOU APIOTEPOU KOATTIKOU WTiOU.

MPOEIAOMNOIHZH: MNMpooéxete 1810iTEPA OTAV TTPOWOEITE TOV SIAOTOAEN KOl O ONKAPI, WOTE VO ATTOPUYETE
TNV TPOKANON TPAUMATICHOU.

AgaipéaTe apyd Tov diaoToAéa atrd 1o Bnkdapl TOTTOBETNONG. AQaIpEéOTE TO 00NYO cUPPA aTTd Tov AoBevr).

Av emIAéXONKe £va Bnkdapl ToTToBETNONG 14 Fr yia xpAon Pe pia ouokeur 16 mm-25 mm, ouvdéoTe oQIXTa TOV
Tpocappoyéa Bnkapiol 14 Fr ato ouvdeTIkG Tou Bnkapiol ToTToBETNONG.

MPOEIAOMNOIHZH: To dkpo Tou £yyUg TTpocappoyEéa gival CUPBATO HOVO PE TO TTAPEXOUEVO TTPOCAPTHHA
glIoaywyéa. Mnv TpayUaTOTTOIEITE EKTTAUCT | avappO@non He oTrolodATToTE AAAO e§dpTNHA.

EmTpéwTe oTNV avadpoun por) aiyaTog va atTodakpUvel OAov Tov agpa atré Tn didTagn Tou Bnkapiou
TOTTOBETNONG, KPOTWVTAG TO CUVOETIKO XaUNAGTEPQ OTTO TO ETTITTEOO TOU OWUATOG TOU aoBevoug.

2uvOEOTE OPEOWG TOV EI0aYWYED OTO BNKAPI TOTTOBETNONG, YE TOV TPOTTO 0UVOECNG UYpPOoU TTPOG UYPO, KAl OQIETe
TO TTEPIOTPEPOWEVO luer.

XaAapwaTe eEAa@pwg TNV alyoaTaTikr) BaABida. Eigaydayete Tn cuokeur péoa oTo Onkdpl TOTTo8ETNONG KAl
TTPOWOAOTE TN CUCKEUA OTO AKPO TOU Bnkapiol ToTToB£TNONG. KaTd TnVv TTpowdnan, eA&yETe yia QUOaAIdES agpa.
Edv uttdpyel aépag, emTpéwTte oTnv avddpoun pon aipatog va diwéel Tov agpa atrod 1 didtagn Bnkapiou
TOTTOBETNONG.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv TrpaypaToTToIEiTE avappoPnon, di16TI ptropei va £16éABEI aépag oTo oUOTNHA.
MPOEIAOMNOIHZH: Mnv 1epIoTpé@eTe TO KAAWSI0 TOTTOBETNONG EVW TTPOWOEITE TN CUOKEUN Sl1apéTou Tou
Onkapiou ToroBéTNONG.

KpatrioTe 10 KOAWBIO TOTTOBETNONG OTN B€0N TOU, £VW avacUpeTe To BNKAPI TOTTOBETNONG, WOTE VA EYPAVIOTET
HEPIKWG 0 AoBAG (BA. Eikdva 3). Av gival atrapaitnTto, puBpioTe Tn B€on Tou Bnkapiou kai Tou Aofou yia
eubuypduuion.

XpPNOIKOTIOINOTE AKTIVOOKOTTNON /KAl NXoKapdloypaia yia va 0dnynROETE Tr CUCKEUR OTO apIOTEPO KOATTIKO WTio.

MPOEIAONMOIHZH: Edv xpelaoTei va avaoupOei N OUOKEUN META ATTO AUTO TO ONEIO, N CUCKEUR Kal TO
OnNKdp1 TPETTEl VA a@aipeOoUV Kal va avTIKATAOTAOoUV.

HMEIQXH: MTropeite va eA€yEeTe TN oUvOEON TOU KOAWDIOU TOTTOBETNONG TTEPIOTPEPOVTAG TO KAAWDIO
TOTTOBETNONG/TOV OPIYKTAPA KAAWDIOU TOTTOBETNONG WG OTOU VIWOETE AvTioTAOT.

>uvexioTe TNV EKTTTUEN TOU AofBoU wBWvTAg To KAAWSIO EUTTPAGS ri/Kal TPABWVTAG TOo BNKApI THoWw. XTAPATACTE
otav o Aofog gival TTANPWG EKTTITUYHEVOG EVTOG TOU OPICTEPOU KOATTIKOU WTiOU OTNV TTPoopI{OUEVN TTEPIOXNA
ETTOPNG.

MPOZOXH: Mnv mmpow0eite To KAAWSI0 TOTTOBETNONG /| TO BNKAPI HETA TNV TTARPN EKTTTUEN TOU AofoU.

O AoBOG TNG CUOKEUNG TTPETTEN VA €ival KATAKOPUQPOGS PE TOV AEOVA TOU apIOTEPOU KOATTIKOU WTiou aTnv
TTPoOoPICOuEVN TTEPIOXT] ETTAPNAGS (BA. Eikdva 4).

AloTnNPAOoTE EAAPPWG TEVTWHEVO TO KAAWSDIO TOTTOBETNONG, EVW avACUPETE TO BNKAPI TOTTOBETNONG YIa va EKBETETE

Tov 8ioko (BA. Eikéva 4). O diokog TNG GUOKEUNG TTPETTEI VO KOAUTITEI TO OTOMIO. Mnv a@rveTe KEVO avANESa OTO

oTépio Kail Tov 8ioko (BA. Eikdva 5: Ta BéAn o€ auTr Tnv eikOva TTpoadiopiouv TTBavd Keva).

EmReBaithoTe TN OwOTH TOTTOBETNON TNG CUCKEUNG PE NXOKapPdIoypa@ia Kal akTivookotrnan. Or evoeiteig

KATAAANANG TOTT00£TNONG TNG OUOKEUNG TTEPIAABAvOUV:

- TouAdyiaTtov Ta 2/3 Tou AooU TG CUOKEUNG TTPETTEI VO BpioKovTal TTEPIPEPIKA TNG APIOTEPAG TTEPIOTIWHEVNG
aptnpiag atnv nxokapdioypagia. (BA. Eikéva 6).

- O MoBb¢ TNG CUCOKEUAG TTPETTEN va €ival EAAPPA GUUTTIECUEVOG Kal va €£XEI EVATTOTEDET KAAG OTO ToiXWHA TOU
apIoTEPOU KOATTIKOU WTioU.

- O mpocavaToAiopdg Tou AoBoU TNG GUOKEUNG TTPETTEI VA Eival CUPPWVOG PE ToV agova Tng TTpoopIlOpEVNG
TTEPIOXNG ETTAPNG OTO apIOTEPS KOATTIKO wTio (BA. Eikéva 4, Eikéva 5 kai Eikéva 6).

- O diokog Trpétrel va diayxwpidetal ammd Tov AoBo (BA. Eikova 4).
- O diokog Ba £xel Koilo axrua.
Edv amaiteital eTavaromoB£Tnon TNG CUOKEUNG:

ZUMNGBETE €K VEOU TN GUCKEUN €V PEPEI KPATWVTAG TO KAAWDIO TOTTOBETNONG GTN BE0T TOU EVW ETTAVATTPOWOEITE
TO BNKApPI TOTTOBETNONG £WG OTOU O BEIKTNG OTTEIPWHATOG aTTd TTAQTIVA EUBUYPAUUIOTEN JE TO TTEPIPEPIKO AKPO
Tou d¢ikTn Tou Bnkapiol ToTToB£TNONG (BA. Eikdva 3). Mnv avacUpeTe Tn CUCKEUH TTEPAITEPW, YIA VA ATTOPUYETE
TNV TTPOKANON {nuiIdg aTo Bnkdpl ToTToBETNONG.

MPOEIAOMOIHZH: Edv n cuokeur avacupBei TTépa aT1ré TOUG AKTIVOOKIEPOUG BEIKTEG, NV
TTPAYMATOTIOIEITE €K VEOU TTPOWONON TNG CUOKEUNG N eyxUoelg. H ouokeun kal To Onkdpl TOoTroBETnong
TPETTEI VA aPalpeOOUV Kal va AVTIKATAOTAOOUV.

EmmavaTomoBeTAoTE KOl EKTITUETE €K VEOU Tn auokeun (BA. BriuaTa 23-28).

>HMEIQXH: H cuokeun ptropei va cUAN@BEi £k vEOU v PEPEI KAl va EKTTTUXDET €K VEOU £wg TPEIG QopEG. Eav n
0¢on TNG cuokeung eEakoAouBEl va unv gival IKAVOTTOINTIKA, AQAIPETTE KAI AVTIKATACGTHOTE T CUCKEUN Kal TO
Onkapi.
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30. MpaypaTtotroifoTe nXokapdioypagia Kal akTIvOOKOTINGN Yia va eTTIRERaILITETE OTI N OUOKeEUN €ival oTn B€on TnG.
31. Otav emBefaiwdei n owoTA TOTTOBETNON TG CUGKEUNG, N CUCKEUN PTTOPEi va atTeAeuBepwOEi:

- ATTOOUVOEDTE TN CUOKEUN TTEPIOTPEPOVTAG TO KOAWDIO TOTTOBETNANG/TOV GQIYKTAPO KOAWSIOU TOTTOBETNONG
apIOTEPOOTPOPA.
MPOZOXH: Mnv utrepBaiveTe TIG OKTW TTEPICTPOPES. Av ouvavVTOETE BUOKOAIO EVW TTPOOTTaBEITE VO
ATTEAEUBEPWOETE T CUOKEUN, OCTAMOTAOTE KAl aPOTE va eAeuBepwBei n eowrtepikn Tdon. NMNpowbARoTE TO
KaAwdio éwg 6Tou Bpebei o€ KaTakOpuPn BEoN YE TN CUOKEUN KAl TTPOOTTOOAOTE VA TNV ATTEAEUBEPWOETE.
32. A@aipéaTe To0 KOAWDIO TOTTOBETNONG KAl TO BNKAPI TOTTOBETNONG ATTd TOV AGOEVH.

33. MpaypaTotroifoTe nxokapdioypagia Kal akTIvOOKOTINGN yia va eTTIRERaITETE OTI N CUOKeUN gival oTn B€on TnG.

Aladikagia eTTaveEICaywWYNG CUCKEUNRG
34. TomoBeTACTE TO KAAWDIO €1I0AYWYAS HETA ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU El0AYWYEQ.
35. XuvdéoTte Tn Bida TOU TTEPIPEPIKOU GKPOU OTO KAAWDIO EI0AYWYNG.
36. MepioTpéyTe TOV OPIYKTPA KaAwdiou glocaywyrg Oei0aTpo@a £wg 6Tou aioBavBeite avTioTaon, eEac@aiifovTag
0TI TO KOAWDIO EI0AYWYNAG £XEl TOTTOOETNOEI e aoPAAEIO 0T CUCKEUN.
37. BubBioTe TN GUCOKEUR KOl TO AKPO TOU CUVOETIKOU TOU EI0QYWYEQ OE ATTOOTEIPWUEVO aAaToUxo SIGAUUA yia va

aQaIpEoETe ToV agépa Kal atrod Ta duo e¢aptrpaTta. O JOAAGEEIG OTn GUOKEUR UTTOPOUV va cUPBAAAoUV aTnv
QTTOPAKPUVON TOU aépa.

38. Tpapngte Tov oQIykTpa KaAwdiou eiIocaywyng £wg 6Tou 0 AoBOG UTTEl TEAEIWG PECT OTOV EI0AYWYEQ, OAAG
OTAPATAOTE TTPIV aTTd TNV £I0aywyn Tou SioKou.

39. ZuvdiaTe To KaAwdIo TOTTOBETNONG OTNV eKTEBEIPEVN Bida £yyUg AKpou TNG OUOKeUnG. MdoTe yepd Tov eI0aywyEa
KOl TN GUCKEUR KAl TTEPIOTPEYTE TO KAAWDIO TOTTOBETNONG BeCI6aTPOPA, WOTE va PIdWOEI N CUOKEUR OTO KAAWDIO
TOTTOBETNONG. ZTANATHOTE VA TTEPICTPEPETE TO KAAWDIO TOTTOBETNONG OTav aioBavBeite avTioTaon.

40. BuBioTe Tn OUOKEUR O€ ATTOCTEIPWHEVO AAATOUXO SIGAUMQ.

41. TpaBnrte Tov oPIYKTAPA KOAwdIoU el0aywyrg €wg OTou N CUOKEUR eloayBei 0To eyyUg AKPO Tou Eloaywyéa.
ZHMEIQZH: Mnv TpafdTte Tn OUCKEUN OTO £yyUG AKPO TOU EI0QYWYEQA.

42. AgaipéaTe TO KOAWDBIO EI0AYWYAG TTEPIOTPEPOVTAG TOV OPIYKTAPA TOU KaAwdiou eiI0aywyng apioTepOdOTPORA.

43. EmoTtéywTe oto BAua 9.

O0dnyieg HeTA TNV eTéUPaon
* MapakoAoubBeite Tov aoBevr| kata T didpkeia TnG vuxTag. EkTeAéoTe diaBwpakikd nxokapdioypdenua (TTE) yia va
BeBaiwBeite 611 N ouokeur BpiokeTal aTn ocwaTr B€an kal 6T Oev UTTAPXE! TTEPIKAPDIAKT) GUAAOyT) TTpoTOU doBEi
€€ITAPIO OTOV ACOEVH.
* H aompivn (A k&1mo10G eVOAAAKTIKOG QVTIQIUOTTETAAIOKOG TTAPAYOVTAG) GUVIOTATAI VIO GO BEVEIG, yia £€1 fveg HETA
TNV eueuUTEUON. H ammégpacn va cuvexioTei n avTiaigotreTaliaky Bepatreia (6TTwg pévo n acTrpivn) HETA aTTd
£€1 uAvVEG €ival aTnv Kpion Tou 1aTpou.
H kAomdoypéAn (A katTolo evOAAAKTIKG avTIOIOTTETAAIOKG) OUVICTATAI Yia Ad0BEVEIG Kal n ocuvTayoypdenaon TTPETTEl
va akoAouBei To oUvnBeg TTPOTUTTO PPOVTIOAG.
» Agv OuVIOTATOI N XOPriYNON QVTITINKTIKAG aywyAg a1Té T0 0TOUA, EKTOG €AV N UTTOAEIYUOTIKY por} yUpw OT1o TN
OUOoKeun gival >5 mm.
JuvioTdTal n Aqyn KatdAANANG Tpo@UAagng yia evookapdiTida.
* YUPPBOUAEWTE TOV 00BEVA OXETIKA PE TO TTOTE TIPETTEI VO avadnTrOE! I0TPIKN BorBegia.
* MNapéxete T0 0UVNOES TTPOTUTTO PPOVTIOAG YIa TNV TTapakoAouBnaon, cuuTtepIAauBavouévng TnNG NXokapdioypagiag,
yla TNV a&loAdynon yia UTTOAEITTOPEVN BIAQUYK Kal aveTTiBUUNTEG EVEPYEIES (CUNTTEPIAQUBAVOUEVOU TOU OXNUATICHOU
Bpdupou kal TNG TTEPIKAPDSIOKNAG CUAAOYNAG).

Avo@opd TTEPICTATIKWY UE T CUOKEUN

Edv, oTnv TTOpEia TTOU XPNOIPOTIOIEITE AQUTAV TN CUOKEUN, £XETE AOYO va TIOTEUETE OTI €€l GUUPBEI KATTO10 COPRapd
TTEPIOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATAoKeuaoTr. INa eAdTeg otnv EupwTraikr) ‘Evwan, avagépeTe To coapd TePICTATIKO
oTnv €0BVIKN apxn oag, Kabwg Kal GTOV KATOOKEUAOTH.

ATtroppiyn

Ta e€apTAMATA TNG CUCKEUNRG aTTOQPAENG apIoTEPOU KOATTIKOU wTiou Amplatzer™ Amulet™ trpémer va
KartnyoplotroinBouv katdAAnAa wg BioAoyikoi Kivduvol kal va atroppipBolv cUP@wVa e TIG EQapuoaiues d1adIKaaieg Tou
18PUPATOG KAl TOUG TOTTIKOUG Kal EBVIKOUG VOUOUG Kal Kavoviopoug.

Eyyonon

H Abbott Medical eyyudral gtov ayopaaTr| 61, yia TTEPiodo ion ue Tn BeBaiwpévn didpkeia (WG TOU TTPOIGVTOG, auTtd TO
TTPOIOV Ba avVTATTOKPIVETAI OTIG TTPOdIAYPAPES TTPOIOVTOG TIG OTTOIEG £XEI OPIOCEI O KATAOKEUAOTNG, OTAV QUTO
XPNOIMOTTOIEITAI CUPPWVA PE TIG 0BNYiEG XPONG TOU KATACKEUAOTH Kai 0TI Ba gival EAeUBePO eAATTWHUATWY € UAIKG Kal
kataokeur. H uttoxpéwaon tng Abbott Medical cUpgwva pe Tnv TTapouoa eyyunon TreplopieTal oTnv avTikatdoTaon A

63

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



ETTIOKEUR, KATd TN BIAKPITIKY TNG EUXEPEIQ, OTO EPYOOTATIO TNG, AUTOU TOU TTPOIGVTOG EQOCOV ETTICTPAYE EVTOG TNG
mePIGOOU gyyunong otnv Abbott Medical kai ag@ou emieBaiwBei atTd TOV KATACKEUAOTH OTI €ival EAATTWUOTIKO.

ME THN E=AIPEZH TQN OZQN NMPOBAEMNONTAI PHTA AMNO THN NMAPOYZA EITYHXH, H ABBOTT MEDICAL AEN
MAPEXEI KAMIA AIABEBAIQXH H EFTYHZH OMNOIOYAHMNOTE EIAOYZ, PHTH 'H ZIQMHPH,
>YMMNEPINAMBANOMENHZ TYXON EITYHZHZ Q% NMPOX THN EMMOPEYZIMOTHTA 'H THN KATAAAHAOTHTA
INA XYTKEKPIMENO ZKOIMO.

MNa emTAéov TTANpoopieg, avaTpeéETe OTOUG OPOUG KAl TIG TIPOUTTOBETEIG TTWANONG.
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Oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™

ES: Instrucciones de uso
PRECAUCION: Lea todas las instrucciones con atencién. Si no sigue estas instrucciones, advertencias y
precauciones puede ocasionar lesiones al paciente o dafos al dispositivo.

Descripcion del dispositivo

El oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ es un dispositivo transcatéter autoexpandible, destinado

a prevenir la embolizacion de trombos procedentes de la orejuela auricular izquierda (OAl). El dispositivo, fabricado con
una malla de nitinol, consta de un Iébulo y un disco conectados entre si mediante una cintura central. Lleva parches de
poliéster cosidos al I6bulo y al disco para facilitar la oclusién. El I6bulo posee alambres estabilizadores que mejoran la
colocacion y retencion del dispositivo. En cada extremo, el dispositivo cuenta con manguitos roscados que permiten
conectarlo a los cables de implantacion y de carga. También posee marcas radiopacas en cada extremo y en los
alambres estabilizadores para permitir la visibilidad mediante fluoroscopia.

Consulte las figuras y las tablas del Apéndice A: Informacién complementaria para obtener mas informacién sobre el
dispositivo. La tabla 1 identifica las dimensiones del dispositivo y de la vaina de implantacién; la tabla 2 enumera la
informacién de tamanios. La siguiente tabla identifica lo que ilustran la figura 1 y la figura 2.

Figura 1. Componentes del oclusor Figura 2. Componentes de implantacion

1 Tornillo del extremo proximal 9 Cargador con dispositivo

2 Cintura del dispositivo 10 Concentrador del cargador

3 Lébulo 11 Adaptador de irrigacion de 14 Fr (para tamafos de 28 mm-34 mm)
4 Tornillo del extremo distal 12 Valvula de hemostasia

5 Bandas marcadoras 13 Cable de implantacion

6 Alambres estabilizadores 14 Tornillo del cable de implantacion

7 Hilo de platino 15 Adaptador de vaina de 14 Fr (para tamafos de 16 mm-25 mm)
8 Disco 16 Tornillo del cable de carga

17 Cable de carga

Fin previsto

El oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ es un dispositivo transcatéter percutaneo destinado a la
oclusion de la orejuela auricular izquierda.

Indicaciones de uso

El oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ esta indicado para prevenir la embolizacion de los trombos
provenientes de la orejuela auricular izquierda (OAl) en pacientes afectados por fibrilaciéon auricular no valvular.

Caracteristicas de rendimiento
El oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ se compone de lo siguiente:
* Oclusor de OAl
+ Cable de implantacion
» Cargador
» Cable de carga
+ Tornillo del cable de carga
» Valvula de hemostasia
* Tornillo del cable de implantacion
» Adaptador de vaina de 14 French (solo para tamafios de 16 mm—25 mm)
» Adaptador de irrigacion de 14 French (solo para tamafios de 28 mm-34 mm)

El oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ est4 disefiado para colocarse con la vaina de implantacion
Amplatzer™ Amulet™ o con la vaina de implantacion dirigible Amplatzer™.

El oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ es un dispositivo autoexpandible fabricado principalmente de
malla de alambre de nitinol. La estructura del oclusor incluye un Iébulo y un disco conectados mediante una cintura
central. Hay disponibles ocho configuraciones de tamario unicas para facilitar la oclusion de una serie de anatomias de
la orejuela auricular izquierda (OAl). El oclusor se carga previamente en un cargador y viene ya conectado a un cable de
implantacion (el cargador y el cable de implantacién van incluidos en el envase). Van incluidos un cable de carga y un
tornillo del cable de carga, por si el implante necesita recargarse.

El cargador reduce el tamafio del oclusor de la OAIl, permitiendo la introduccién del oclusor en la vaina de implantacion.
El adaptador de irrigacion de 14 French va acoplado al cargador de 14 French en los dispositivos con tamafios de l6bulo
de 28 mm, 31 mm y 34 mm para permitir la conexion del cargador a la valvula de hemostasia. La valvula de hemostasia,
ya acoplada a una llave de paso de tres vias, permite la irrigacién del oclusor dentro del cargador y controla el reflujo de
sangre durante el procedimiento. El adaptador de vaina de 14 French va incluido en los dispositivos con tamafios de
I6bulo de 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm y 25 mm para facilitar la conexién opcional del cargador de 13 French a una
vaina de implantacion dirigible Amplatzer™ o una vaina de implantacion Amplatzer™ Amulet™ de 14 French.
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Limitaciones

La implantacion del dispositivo puede quedar limitada por la presencia de un dispositivo de cierre previamente
implantado dentro del tabique interauricular, como un oclusor de comunicacién interauricular o un oclusor de foramen
oval permeable.

Vida util del dispositivo

Se espera que el oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ permanezca implantado de forma permanente.
La vida util del dispositivo para el oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ es de al menos 10 afios, segun
demuestran las pruebas de laboratorio del oclusor.

Beneficio clinico previsto
El oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ es un dispositivo transcatéter percutaneo destinado a cerrar la
OAl en pacientes con fibrilacion auricular no valvular. Se esperan observar los siguientes beneficios clinicos:
* Reduccion del riesgo de ictus isquémico debido a embolizacién de trombo (un ictus isquémico es el causado por la
obstruccion de una arteria) en comparacién con pacientes que no toman anticoagulantes orales (ACO)."
« Reduccion del riesgo de episodios hemorragicos importantes en comparaciéon con pacientes que toman ACO.2: 3
» Un procedimiento transcatéter minimamente invasivo que da como resultado una elevada tasa de éxito del implante
y una baja tasa de eventos adversos importantes relacionados con el procedimiento. " 4
+ Una alta tasa de cierre inmediato y completo de la OAIl, que permite dar el alta a los pacientes sin ACO." 4

Contraindicaciones
El oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ esta contraindicado en pacientes:
* que tienen trombos intracardiacos;
+ con endocarditis activa u otras infecciones que produzcan bacteriemia;
* en los que la colocacion del dispositivo interferiria con cualquier estructura intracardiaca o intravascular.

Advertencias
» Los médicos deben estar preparados para tratar situaciones urgentes, tales como un derrame pericardico o la
embolizacién del dispositivo, que podrian requerir la extraccion del mismo.
Extraiga los dispositivos embolizados. No extraiga un dispositivo embolizado a menos que el dispositivo se haya
vuelto a capturar completamente en el interior de una vaina de implantacion.
» 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.

 El uso de tratamiento anticoagulante después de la intervencion puede estar asociado con un aumento de las
probabilidades de derrame pericardico tardio. Los médicos deben controlar signos y sintomas de derrame
pericardico y realizar la adquisicion de imagenes correspondiente cuando esté indicado. Los médicos deben
considerar también una ecocardiografia de rutina para detectar el derrame pericardico.

El oclusor de la OAl Amplatzer™ Amulet™ 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 reaccién alérgica, como dificultad para respirar o inflamacion de la cara o la garganta. Algunos
pacientes también podrian desarrollar alergia al niquel si se implanta este dispositivo.

No utilice este dispositivo si el envase estéril esta abierto o dafado.

El dispositivo se ha esterilizado con 6xido de etileno y es para un solo uso. No reutilice ni reesterilice este
dispositivo. Los intentos de reutilizar o reesterilizar este dispositivo pueden provocar un funcionamiento defectuoso,
una esterilizacion insuficiente o dafios al paciente.

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

+ Si el dispositivo se retrae mientras esta dentro de la vaina, sera preciso extraer y cambiar tanto el dispositivo como
la vaina. Si no se cambian ambos componentes, la vaina y/o el dispositivo podrian averiarse.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, n.° 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, n.° 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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+ Si el dispositivo se retrae mas alla de las marcas radiopacas (es decir, se vuelve a capturar por completo), sera
preciso retirar y cambiar tanto el dispositivo como la vaina de implantacion. Si no se cambian ambos componentes,
la vaina o el dispositivo podrian averiarse.

Precauciones
» El médico debe emplear su criterio clinico en situaciones que impliquen el uso de farmacos antitrombéticos antes,
durante y/o después del uso de este dispositivo.

El médico debe actuar con cautela al implantar este dispositivo en pacientes que tengan un desfibrilador
cardioversor implantable (DAI) o un marcapasos y cables.

El médico debe tener la guia en la vena pulmonar superior izquierda cuando realice los intercambios en la auricula
izquierda.

Verifique que la vasculatura sea adecuada para alojar la vaina del tamafio seleccionado.

» Una vez implantado el dispositivo, el médico debe actuar con cautela si va a realizar una ablacion en el lugar del
implante o cerca de él.

Utilice técnicas intervencionistas estandar de cateterismo cardiovascular cuando utilice productos Amplatzer™.

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

» 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.

 Poblacién pediatrica: no se ha establecido la seguridad ni la eficacia de este oclusor en la poblacién pediatrica.

Informacién de almacenamiento y manipulacion
No hay requisitos de almacenamiento especiales mas alla de los habituales para dispositivos médicos.

Estas instrucciones de uso son reciclables.

Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico

Encontrara un resumen sobre seguridad y rendimiento clinico de este dispositivo en https://ec.europa.eu/tools/
eudamed: esta es la ubicacion del SSCP después del lanzamiento de la base de datos europea de productos sanitarios/
Eudamed. Busque el dispositivo utilizando el UDI-DI basico: 5415067AMP1000DQ.

Tarjeta de identificacién del paciente

Con la documentacion del producto se incluye una tarjeta de identificacion del paciente. El personal del hospital debe
rellenar el anverso de la tarjeta de identificacion del paciente escribiendo el nombre del paciente y la fecha del implante,
ademas del nombre del médico, informacion del centro sanitario y nimero de teléfono en las zonas indicadas. Con el
envase estéril viene una etiqueta de dispositivo despegable, que incluye informacién sobre el dispositivo (numero de
modelo, numero de lote, numero de UDI y nombre del dispositivo). Ponga la etiqueta de dispositivo despegable en el
reverso de la tarjeta en la zona indicada. Si no hay etiqueta despegable, escriba la informacién en la zona indicada del
reverso de la tarjeta. En los procedimientos en los que se implantan varios dispositivos implantables, incluya informacion
para todos los implantes en la zona indicada.

NOTA: Escriba el numero de lote del dispositivo en el campo SN/LOT.

Una vez rellenada la tarjeta, separe la parte superior de la tarjeta de identificacion del paciente cortando por el
troquelado. Dele al paciente la tarjeta de identificacion del paciente rellenada. Pida al paciente que lleve la tarjeta de
identificacion del paciente en todo momento y que presente la tarjeta del implante al personal del hospital cuando tenga
una urgencia. Para obtener una tarjeta de repuesto si un paciente pierde o deteriora la suya, péngase en contacto con el
soporte técnico de Abbott. Una vez se reciba la tarjeta de repuesto, escriba a mano la informacion necesaria en las
zonas correspondientes y désela al paciente.
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Materiales del producto
El oclusor de OAl esta compuesto de los siguientes materiales, disefiados para entrar en contacto con el tejido®:

Tabla 1. Composicién del producto

Concentracion de la sustancia
Componente Descripcién del material Sustancia dentro de ?a’dglg?mponente
Parche distal y proximal Lamina de poliéster Tereftalato de polietileno 90-100 %
Hilo Hilado de filamentos de poliéster y fibra Mezcla de poliéster 100 %
Niquel <57 %
Titanio <43 %
Cobalto <0,1 %
Hierro <0,1 %
) N Carbono <0,1 %
a?:::g%ggls?a'i’ﬁ?zsgg\é?é Alambre de nitinol Oxigeno <0,1 %
Niobio <0,1 %
Cobre <0,1 %
Cromo <0,1 %
Hidrégeno <0,1 %
Nitrégeno <0,1 %
Bandas marcadoras Aleacion de 80 % platino/20 % iridio Plétl,no 80 %
Iridio 20 %
Cable radiopaco Aleacion de 90 % platino/10 % iridio PIz.m'no 90 %
Iridio 10 %
Hierro <69 %
Cromo <17 %
Niquel <11 %
Molibdeno <3 %
Manganeso <2%
Tornillo del extremo Acero inoxidable 316L Silicio <1 %
Nitrégeno <0,1 %
Fosforo <0,1 %
Carbono <0,1 %
Azufre <0,1 %
Cobalto <0,4 %

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

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

Condicional para RM
Pruebas no clinicas han demostrado que el oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ es condicional para
RM. Un paciente con el oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ 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 teslas (1,5 T) 0 3,0 teslas (3,0 T)

- Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m (1.900 G/cm)

- Tasa de absorcion especifica (SAR) registrada 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 4 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen generado por el dispositivo se extiende a aproximadamente 20 mm del
oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ cuando se obtienen imagenes con una secuencia de impulsos de
eco de gradiente en un sistema de RM de 3,0 T.

5. Toda la informacion que contiene esta tabla procede de las declaraciones del propio proveedor o de informacién de los documentos de certificacion de
conformidad del proveedor.
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Posibles eventos adversos

Los posibles eventos adversos que se pueden producir durante o después de este procedimiento son, entre otros:

Embolia gaseosa

Traumatismo de las vias respiratorias

Reaccion alérgica/efecto toxico debido a
medio de contraste, medicacion
o metal

Anemia

Reaccion a la anestesia (nauseas,
reaccion vasovagal, confusion/
estado mental alterado/otros)

Arritmia

Comunicacion interauricular

Hemorragia

Parada cardiaca

Taponamiento cardiaco

Dolor o molestias en el térax

Insuficiencia cardiaca congestiva

Muerte

Embolia del dispositivo

Erosion del dispositivo

Fallo de funcionamiento del dispositivo

Mala colocacion del dispositivo

Migracion del dispositivo

Trombos relacionados con el dispositivo

Fiebre

Hematuria

Hipertensién/hipotension

Infeccion

Insuficiencia multiorganica

Infarto de miocardio

Perforacion

Derrame pericardico

Derrame pleural

Pericarditis

Insuficiencia/disfuncién renal

Insuficiencia respiratoria

Convulsiones

Flujo residual significativo

Ictus/accidente isquémico transitorio

Complicaciones de la ETE

Trombocitopenia

Tromboembolia (incluyendo tromboembolia
periférica y pulmonar)

Formacién de trombos

Insuficiencia/regurgitacion valvular

Lesion en el punto de acceso vascular (hematoma,
pseudoaneurisma, fistula
arteriovenosa, dolor inguinal u otros)

Traumatismo/lesion vascular

Embolia por cuerpos extrafos

Modo de empleo

Materiales recomendados para su uso con el oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™
» Guia de 0,035 pulgadas

« Jeringa de 35 cc

+ Vaina de implantacion con diametro interior adecuado para el tamafio del dispositivo (consulte la tabla 1 en el
Apéndice A: Informaciéon complementaria)

NOTA: El oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ esta disefiado para utilizarse con una vaina de
implantacion Amplatzer™ Amulet™ o con una vaina de implantacién dirigible Amplatzer™.

NOTA: No utilice tamafios de vaina de implantacion mayores ni menores. Ajustese a los tamafios recomendados
que se indican en la tabla 1 en el Apéndice A: Informacion complementaria.

Procedimiento

1. Evalue al paciente mediante una ecocardiografia transesofégica (ETE) o ecocardiografia intracardiaca (ICE)
para descartar la presencia de un trombo intracardiaco (incluyendo un trombo de la orejuela auricular izquierda)
y de un derrame pericardico.

2. Prepare al paciente para un procedimiento transcatéter estandar, que pueda incluir la administracién de un
agente antiplaquetario oral. Debe mantenerse un tratamiento anticoagulante eficaz durante y después del
procedimiento, segun lo determine el médico. Tras realizar una puncién transeptal, mantenga un tiempo de
coagulacion activa (ACT) recomendado de 250-350 segundos hasta finalizar el procedimiento.

3. Realice una puncion transeptal.

4. Acceda a la auricula izquierda y coloque la guia en la vena pulmonar superior izquierda.

PRECAUCION: Proceda con cautela cuando haga avanzar la guia.

5. Mediante angiografia, ETE (preferiblemente 3D) y/o TC cardiaca anterior al procedimiento, mida la orejuela
auricular izquierda, incluyendo su profundidad (mostrada como W en la tabla 2 del Apéndice A: Informacion
complementaria) y la anchura maxima del orificio (mostrada como U en el grafico de la tabla 2 del Apéndice A).
Tome imagenes de la orejuela auricular izquierda hasta que esta sea claramente visible.

- Identifique y mida la orejuela auricular izquierda en la zona de colocacién (definida como unos 10-12 mm
desde el orificio) del 16bulo del dispositivo (mostrado como V en la tabla 2 del Apéndice A: Informacion
complementaria) para determinar el tamafio de dispositivo adecuado para ocluir la orejuela auricular izquierda.
Confirme que la medida (U) del orificio es inferior al tamafio de disco del dispositivo seleccionado.

- Consulte la tabla 2 del Apéndice A para determinar el tamafio de dispositivo adecuado para ocluir la orejuela
auricular izquierda. Los procedimientos guiados por ICE deben ir precedidos de una ETE (preferiblemente 3D)
o una TC cardiaca para medir la orejuela auricular izquierda.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

ADVERTENCIA: No implante el dispositivo si las medidas de la orejuela auricular izquierda estan fuera de
los limites indicados en el cuadro de determinaciéon de tamaiios de la tabla 2 del Apéndice A.

NOTA: Asegurese de que el sistema de medicién esté bien calibrado.

Prepare la vaina de implantacién para su uso conforme a las instrucciones de uso del fabricante.

Prepare el oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ y el conjunto de implantacion para su uso:

- Inspeccione la bolsa estéril para verificar que esté sin abrir e intacta. No utilice el dispositivo ni el conjunto de
implantacion si la barrera estéril se ha visto comprometida.

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

- Extraiga el cable de implantacion y el dispositivo del envase.
Si lo desea, deslice el tornillo del cable de implantacién sobre dicho cable. Apriete el tornillo del cable de
implantacion sobre el cable de implantacion.

Conecte la valvula de hemostasia al concentrador del cargador y gire el Luer giratorio para apretarlo.
Haga avanzar la punta del dispositivo hacia la punta del cargador.

Asegurese de que el dispositivo esté acoplado al cable de implantacién girando el cable de implantacién o el
tornillo del cable de implantacién en el sentido de las agujas del reloj hasta que note resistencia.

Llene una jeringa de 35 cc con solucion salina estéril. Conecte la jeringa a la valvula de hemostasia. Sumerja el
dispositivo en la solucidn salina estéril. Irrigue con solucién salina estéril a través del cargador y, al mismo
tiempo, apriete la valvula de hemostasia sobre el cable de implantacién. Llene la jeringa e irrigue con solucién
salina estéril a través del cargador dos veces mas.

NOTA: Durante las irrigaciones adicionales, asegurese de que no entra aire en el sistema.
NOTA: Se pueden masajear los tubos del cargador para ayudar a extraer el aire.

NOTA: En los pasos 12—-16, asegurese de que la punta del cargador esté sumergida en todo momento en la
solucion salina estéril, para que no entre aire en el cargador.

Retraiga completamente el émbolo de la jeringa mientras sostiene el cuerpo de la jeringa. Espere hasta que la
solucion salina estéril llene completamente la jeringa.

Empuje el émbolo de la jeringa para forzar el paso de la solucién salina estéril a través del cargador.

NOTA: Durante este proceso, puede acumularse una pequefia cantidad de aire en la jeringa. Asegurese de que
la jeringa esté en posicion vertical y de que no vuelva a entrar aire en el cargador.

Irrigue el dispositivo de nuevo siguiendo los pasos 13y 14.

NOTA: Si se observa aire en el cargador, se pueden tomar otras medidas de irrigacion, como se describe en los
pasos 12—15, o bien se puede retirar el dispositivo del cargador y desconectarlo del cable de implantacion.
Vuelva a cargar el dispositivo siguiendo los pasos 34—43.

ADVERTENCIA: No retraiga el dispositivo.

Retraiga el émbolo para llenar la jeringa con solucion salina estéril, a fin de lograr una conexion entre liquidos
con la vaina de implantacion.

Haga avanzar el dilatador y la vaina de implantacién sobre la guia hasta la entrada de la orejuela auricular
izquierda. Retraiga el dilatador hasta que quede dentro de la punta de la vaina. Coloque la punta de la vaina un
poco mas adelante de la zona de colocacion de la orejuela auricular izquierda.

ADVERTENCIA: Tenga cuidado al hacer avanzar el dilatador y la vaina para evitar traumatismos.
Retire lentamente el dilatador de la vaina de implantacién. Extraiga la guia del paciente.

Si se ha seleccionado una vaina de implantacion de 14 Fr para su uso con un dispositivo de 16 mm-25 mm,
conecte bien el adaptador de vaina de 14 Fr al concentrador de la vaina de implantacién.

ADVERTENCIA: El extremo proximal del adaptador solo es compatible con el conector del cargador
suministrado. No irrigue ni aspire con ninguin otro accesorio.

Deje que el reflujo de sangre purgue todo el aire del conjunto de la vaina de implantacién sujetando el
concentrador por debajo del plano del cuerpo del paciente.

Conecte inmediatamente el cargador a la vaina de implantacion de forma que queden en contacto los liquidos y
apriete el Luer giratorio.

Afloje ligeramente la valvula de hemostasia. Introduzca el dispositivo en la vaina de implantacion y hagalo
avanzar hasta la punta de la vaina de implantacion. Al avanzar, observe si hay burbujas de aire. Si hubiera aire,
deje que el reflujo purgue de aire el conjunto de la vaina de implantacion.

ADVERTENCIA: No se recomienda la aspiracion, ya que se puede introducir aire en el sistema.
ADVERTENCIA: No gire el cable de implantacion al hacer avanzar el dispositivo a través de la vaina de
implantacion.

Sostenga el cable de implantacién en posiciéon mientras retrae la vaina de implantacién, a fin de exponer el I6bulo
parcialmente (consulte la figura 3). Si es necesario, ajuste la posicion de la vaina y el I6bulo para que queden
alineados.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

Mediante fluoroscopia y/o ecocardiografia, guie el dispositivo hasta el interior de la orejuela auricular izquierda.

ADVERTENCIA: A partir de este punto, si es necesario retraer el dispositivo, deben retirarse y cambiarse
tanto el dispositivo como la vaina.

NOTA: Se puede comprobar la conexion del cable de implantacion girando dicho cable o su tornillo en el sentido
de las agujas del reloj hasta que se note resistencia.

Siga desplegando el I6bulo empujando el cable hacia delante o tirando de la vaina hacia atras. Deténgase
cuando el |6bulo esté totalmente desplegado dentro de la orejuela auricular izquierda en la zona de colocacion
prevista.

PRECAUCION: No haga avanzar el cable de implantacién ni la vaina después de haber desplegado
totalmente el I6bulo.

El 16bulo del dispositivo debe quedar perpendicular al eje de la orejuela auricular izquierda en la zona de
colocacion prevista (consulte la figura 4).

Mantenga una leve tension en el cable de implantacion mientras retrae la vaina de implantacion, a fin de exponer
el disco (consulte la figura 4). El disco del dispositivo debe cubrir el orificio. No deje un espacio entre el orificio y
el disco (consulte la figura 5: las flechas en esta figura identifican posibles huecos).

Confirme que el dispositivo esté colocado en la posicidn correcta mediante ecocardiografia y fluoroscopia. Las
indicaciones de una colocacion correcta del dispositivo incluyen las siguientes:

- Al menos 2/3 del I6bulo del dispositivo deben quedar distales a la arteria circunfleja izquierda en la
ecocardiografia (consulte la figura 6).

El I16bulo del dispositivo debe quedar ligeramente comprimido y apoyarse correctamente contra la pared de la
orejuela auricular izquierda.

- La orientacioén del I6bulo del dispositivo debe estar en linea con el eje de la zona de colocacion prevista en la
orejuela auricular izquierda (consulte la figura 4, la figura 5 y la figura 6).

- El disco debe estar separado del I6bulo (consulte la figura 4).
- El disco quedara con forma céncava.
Si es necesario volver a colocar el dispositivo:

- Vuelva a capturar parcialmente el dispositivo, sujetando en su sitio el cable de implantacion mientras hace
avanzar de nuevo la vaina de implantacion hasta que la marca con hilo de platino quede alineada con el borde
distal de la banda marcadora de la vaina de implantacién (consulte la figura 3). Para evitar que se dafie la vaina
de implantacion, no siga retrayendo el dispositivo.

ADVERTENCIA: Si el dispositivo se retrae mas alla de las marcas radiopacas, no lo vuelva a hacer
avanzar ni realice inyecciones. En este caso sera preciso retirar y cambiar tanto el dispositivo como la
vaina de implantacién.

Recoloque el dispositivo y vuelva a desplegarlo (consulte los pasos 23—28).

NOTA: El dispositivo puede volver a capturarse parcialmente y desplegarse de nuevo un maximo de tres veces.
Si la posicion del dispositivo sigue sin ser satisfactoria, retire y cambie tanto el dispositivo como la vaina.

Confirme que el dispositivo esta en su posicién mediante ecocardiografia y fluoroscopia.
Tras confirmar la posicion correcta del dispositivo, puede proceder a liberarlo:

- Desprenda el dispositivo girando el cable de implantacion o su tornillo en sentido contrario a las agujas del
reloj.

PRECAUCION: No realice mas de ocho giros. Si encuentra alguna dificultad al intentar liberar el

dispositivo, deténgase y libere la tensién acumulada. Haga avanzar el cable hasta que quede

perpendicular al dispositivo e intente liberarlo.

Extraiga el cable de implantacién y la vaina de implantacion del paciente.
Realice ecocardiografia y fluoroscopia para confirmar que el dispositivo sigue en su posicion.

Procedimiento de recarga del dispositivo

34.
35.
36.

37.

38.

39.

40.
41.

Introduzca el cable de carga a través de la punta distal del cargador.
Acople el tornillo del extremo distal al cable de carga.

Gire el tornillo del cable de carga en el sentido de las agujas del reloj hasta que note resistencia, asegurandose
de que el cable de carga esté bien sujeto al dispositivo.

Sumerja el dispositivo y el extremo del concentrador del cargador en solucién salina estéril para extraer el aire de
ambos componentes. Se puede masajear el dispositivo para ayudar a extraer el aire.

Tire del tornillo del cable de carga hasta que el I6bulo esté completamente retraido dentro del cargador, pero
deténgase antes de que se cargue el disco.

Conecte el cable de implantacion al tornillo del extremo proximal expuesto del dispositivo. Agarre el cargador y el
dispositivo y gire el cable de implantacion en el sentido de las agujas del reloj para enroscar el dispositivo en el
cable de implantacion. Deje de girar el cable de implantacidon cuando note resistencia.

Sumerja el dispositivo en solucién salina esteéril.
Tire del tornillo del cable de carga hasta que el dispositivo se cargue en el extremo proximal del cargador.
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NOTA: No tire del dispositivo hasta el extremo distal del cargador.
42. Retire el cable de carga girando el tornillo del cable de carga en sentido contrario a las agujas del relo;j.
43. Vuelva al paso 9.

Instrucciones para el postoperatorio

* Vigile al paciente durante la noche. Realice un ecocardiograma transtoracico (ETT) para asegurarse de que el
dispositivo se encuentra en la posicion correcta y de que no hay derrame pericardico, antes de dar de alta al
paciente.

» Se recomienda aspirina (0 algun agente antiplaquetario alternativo) para los pacientes durante seis meses tras la
implantacion. La decision de continuar con el tratamiento antiplaquetario (como aspirina sola) tras los seis meses
queda a criterio del médico.

» Se recomienda clopidogrel (o algun agente antiplaquetario alternativo) para los pacientes, y la prescripcion debe
realizarse segun el tratamiento de referencia habitual.

* No se recomiendan los anticoagulantes orales a menos que el flujo residual alrededor del dispositivo sea >5 mm.

» Se recomienda seguir una profilaxis adecuada para la endocarditis.

* Indique al paciente cuando debe buscar atencién médica.

* Realice un seguimiento segun el tratamiento de referencia habitual, incluyendo ecocardiografias, para evaluar la
derivacion residual y los eventos adversos (como la formacién de trombos y derrame pericardico).

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. En el caso de clientes de la Unién Europea, notifique los incidentes graves tanto a la autoridad nacional
como al fabricante.

Eliminacién
Los accesorios del oclusor de la orejuela izquierda Amplatzer™ Amulet™ se deben clasificar debidamente como peligro
biolégico y desechar conforme a los procedimientos aplicables del centro y la legislacion y normativa local y nacional.

Garantia

Abbott Medical garantiza al comprador que, durante un periodo igual al de su vida de almacenamiento validada, este
producto cumple con las especificaciones de producto declaradas por el fabricante, si se utiliza 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
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 informacion.
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Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja korva sulgur

ET: Kasutusjuhend
ETTEVAATUST! Lugege koik juhendid hoolikalt labi. Juhiste, hoiatuste ja ettevaatusabinoude eiramine
voib vigastada patsienti voi kahjustada seadet.

Seadme kirjeldus

Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur on transkateetriline iselaienev seade, mis on mdeldud kasutamiseks
trombi embolisatsiooni valtimiseks vasaku koja korvast. Seade on valmistatud nitinoolvérgust ja koosneb hdlmast ning
kettast, mis on (thendatud tsentraalse kitsama vaheosaga (,taliega”). Sulgemise hdlbustamiseks on nii hdlmale kui ka
kettale dmmeldud pollesterist lapid. H6lmal on stabiliseerivad traadid, mis kergendavad seadme paigaldamist ja kohal
pusimist. Sellel seadmel on mdlemal pool 18biv kruvikinnitus kaablite sisestamiseks ja paigaldamiseks. Seadme
mdlemas otsas ja stabiliseerivatel traatidel on réntgenkontrastsed margised, mis on nahtavad fluoroskoopial.

Seadme kohta lisateabe saamiseks vt jooniseid ja tabeleid lisas A. Lisateave. Tabelis 1 on toodud seadme ja
paigaldushilsi mddtmed; tabelis 2 on toodud suuruse teave. Allolev tabel naditab, mida illustreerivad joonis 1 ja joonis 2.

Joonis 1. Sulguri komponendid Joonis 2. Paigalduskomponendid
1 Proksimaalotsa kruvi 9 Laadija koos seadmega
2 Seadme kitsam vaheosa (,talje”) 10 Laadija jaotur
3 HBIm 11 14 Fr loputusadapter (suuruste 28—-34 mm jaoks)
4 Distaalotsa kruvi 12 Hemostaasiklapp
5 Markerribad 13 Paigalduskaabel
6 Stabiliseerivad traadid 14 Paigalduskaabli tangid
7 Plaatinatraat 15 14 Fr hlilsi adapter (suuruste 16—25 mm jaoks)
8 Ketas 16 Laadimiskaabli tangid
17 Laadimiskaabel

Sihtotstarve

Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur on perkutaanne transkateetriline seade, mis on méeldud vasaku koja
kdrva sulgemiseks.

Kasutusnaidustused

Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur on nadidustatud mittevalvulaarse kodade virvendusariitmiaga
patsientidel, et valtida trombi embolisatsiooni vasaku koja kdrvast.

Tehnilised omadused
Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur koosneb jargmistest osadest.
* LAA sulgur
+ Paigalduskaabel
» Laadur
 Laadimiskaabel
+ Laadimiskaabli tangid
Hemostaasiklapp
Paigalduskaabli tangid
* 14 Fr hilsi adapter (ainult suuruste 16—25 mm jaoks)
* 14 Fr loputusadapter (ainult suuruste 28—34 mm jaoks)

Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur on ette ndhtud tarnimiseks koos Amplatzer™ Amulet™
paigaldushulsiga vdi Amplatzer™ juhitava paigaldushilsiga.

Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur on iselaienev seade, mis on valmistatud peamiselt nitinooltraatvérgust.
Sulguri konstruktsioon sisaldab hdlma ja ketast, mis on Ghendatud keskse taljega. Saadaval on kaheksa unikaalse
suurusega konfiguratsiooni, mis hdlbustavad mitmesuguste vasaku koja kdrvade anatoomiate sulgemist. Sulgur on
eellaaditud laadijasse ja eelnevalt kinnitatud paigalduskaabli kiilge (nii laadija kui ka paigalduskaabel on komplektis). Kui
implantaat vajab uuesti laadimist, on kaasas laadimiskaabel ja laadimiskaabli tangid.

Laadija vdhendab vasaku koja kdrva sulguri suurust, vdimaldades seadme paigaldushulssi paigutada. 14 Fr
loputusadapter kinnitatakse 14 Fr laadija kilge seadmetel, mille hdlma suurus on 28 mm, 31 mm ja 34 mm, et
vdimaldada laadija Ghendamist hemostaasiklapiga. Hemostaasiklapp koos eelpaigaldatud kolmesuunalise
sulgemiskraaniga véimaldab sulgurit laadijas loputada ja reguleerib vere tagasivoolu protseduuri ajal. 14 Fr hilsiadapter
on kaasas seadmetes, mille suurus on 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm ja 25 mm, et hdlbustada 13 Fr laadija valikulist
Uhendamist 14 Fr Amplatzer™ Amulet™ paigaldushulsiga voi Amplatzer™ juhitava paigaldushulsiga.

Piirangud
Seadme implanteerimist voib piirata varem implanteeritud sulguri olemasolu kodadevahelises vaheseinas, naiteks
kodade vaheseina defekti sulgur véi avatud ovaalmulgu sulgur.

73

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Seadme t60iga

Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur jaab eeldatavasti pusivalt implanteerituks. Amplatzer™ Amulet™
vasaku koja kdrva sulguri seadme kasutusiga on vahemalt 10 aastat, nagu naitas sulguri testimine.

Ettendhtud kliiniline kasu
Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur on perkutaanne transkateetriline seade, mis on ette nahtud LAA
sulgemiseks mittevalvulaarse kodade virvendusaritmiaga patsientidel. Saavutada soovitatakse jargmist kliinilist kasu:
» Trombi embolisatsioonist tingitud isheemilise insuldi (isheemilist insulti pdhjustab ummistunud arter) vahenenud risk
vorreldes patsientidega, kes ei vota suukaudseid antikoagulante (OAC)'
« Vahenenud suurte verejooksude risk vorreldes OAC-d kasutavate patsientidega? 3
* Minimaalselt invasiivne transkateetriline protseduur, mille tulemuseks on kdrge implantaadi dnnestumise maar ja
protseduuriga seotud suurte kdrvaltoimete vahene maar? 4

+ LAA kohese ja taieliku sulgemise kdrge méaar, mis véimaldab patsiente iima OAC-ta valja kirjutada’- 4

Vastunaidustused
Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur on vastunaidustatud jargmistele patsientidele.
» Sldamesisese trombi olemasolul
+ Aktiivse endokardiidi voi muude baktereemiat tekitavate infektsioonide olemasolul
» Kui seadme paigaldamine v&ib hairida sidamesiseste voi veresoonesiseste struktuuride funktsioneerimist

Hoiatused
+ Arstid peavad olema ette valmistatud kaitumiseks erakorralistes olukordades, nagu perikardiaalne efusioon vdi
seadme embolisatsioon, mis vdivad nduda seadme eemaldamist.
» Eemaldage emboliseerunud seadmed. Emboliseerunud seadet voib eemaldada ainult sisestushdilsis taielikult
kokkupanduna.
» Seadet vdivad kasutada ainult standardse transkateetrilise tehnika vallas koolituse saanud arstid. Arst peab
otsustama, millistele patsientidele sobivad seda seadet kasutavad protseduurid.

Protseduurijargse antikoagulantravi kasutamine vib olla seotud hilise perikardiaalse efusiooni suurenenud
vBimalusega. Arstid peavad jalgima patsienti perikardiaalse efusiooni nahtude ja siimptomite suhtes ning vajaduse
korral tegema sobiva pildi. Arstid peaksid perikardiaalse efusiooni skriinimiseks kaaluma ka rutiinset
ehhokardiograafiat.

» Amplatzer™ Amulet™ LAA sulgur koosneb nikli ja titaani sulamist, mida peetakse Uldiselt ohutuks. Kuid in vitro

katsed on naidanud, et nikkel vabaneb sellest seadmest vdhemalt 60 paeva. Nikliallergiaga patsientidel vdib

seadme suhtes tekkida allergiline reaktsioon, eriti metalliallergiaga patsientidel. Méned allergilised reaktsioonid
voivad olla rasked; patsiente tuleb juhendada viivitamatult oma arsti teavitama, kui nad kahtlustavad allergilist
reaktsiooni, nditeks hingamisraskused v&i ndo- vdi kurguturse. Mdnel patsiendil véib ka selle seadme
implanteerimisel tekkida nikli suhtes allergia.

Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on avatud v&i kahjustatud.

» Seade on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge taaskasutage ega
taassteriliseerige seadet. Taaskasutamise vdi taassteriliseerimise katsed vdivad pdhjustada seadme rikke,
ebapiisava sterilisatsiooni vdi kahjustada patsienti.

+ ARGE kasutage Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kérva sulgurit parast pakendi etiketil toodud aegumiskuupéeva.

Kui seade tdmmatakse tagasi veel hillsis olles, tuleb eemaldada ja uuega asendada nii seade kui ka hiilss. Seadme

ja hilsi mitteasendamine vib pdhjustada torkeid hiilsi ja/vdi seadme t66s.

Kui seade tbmmatakse tagasi kaugemale kui rontgenkontrastsed margised (taielikult uuesti haaratud), tuleb

eemaldada ja uuega asendada nii seade kui ka hiilss. Seadme ja hiilsi mitteasendamine vdib pdhjustada térkeid

hiilsi v6i seadme t606s.

Ettevaatusabinéud
« Arstid peavad tegema Kiliinilisi otsuseid olukordades, mis eeldavad antitrombootilise ravi kasutamist enne ja/voi
parast selle seadme kasutamist ja selle valtel.

+ Arst peab olema ettevaatlik seadme paigaldamisel patsiendile, kellel on implanteeritav kardioverter-defibrillaator
(ICD) vdi sidamestimulaator ja elektroodid.

+ Vahetuste tegemisel vasakus kojas peab arstil olema juhttraat viidud vasakusse Ulemisse kopsuveeni.
* Veenduge, et veresoonkond on valitud hilsi suuruse jaoks sobiva suurusega.
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+ Arst peab olema ettevaatlik, kui seadme paigaldamise jarel tuleb implantatsioonikohas vdi selle I1&hedal teha
ablatsiooni.

» Amplatzer™-i toodete kasutamisel rakendage standardset interventsionaalset kardiovaskulaarse kateteriseerimise
tehnikat.

Ettevaatusabinoud eririihmade jaoks
» Rasedus. Selle sulguri ohutust ja t6husust raseduse ajal ei ole kindlaks maaratud. Seadet paigutades kasutatakse
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 maaratud. Kvantitatiivsed hinnangud
kasutatavate ainete esinemise kohta rinnapiimas puuduvad.

» Lapsed Selle sulguri ohutust ja tdhusust lastel ei ole kindlaks maaratud.

Hoiundamise ja kasitsemise teave
Meditsiiniseadmete tlitpilisi ndudeid Uletavad hoiunduded puuduvad.

See kasutusjuhend on Uimbertoddeldav.

Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvote

Selle seadme ohutusnéitajate ja kliiniliste omaduste kokkuvéte on saadaval aadressil https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. See on SSCP asukoht parast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi/Eudamedi kaivitamist. Seadme
otsimisel kasutage pd&hilist UDI-DI-d: 5415067AMP1000DQ.

Patsiendi identifitseerimiskaart

Toote dokumentide hulgas on patsiendi identifitseerimiskaart. Haigla personal peab téitma patsiendi
identifitseerimiskaardi esikulje, printides maaratud aladele patsiendi nime, implantaadi kuup&eva, arsti nime ja
tervishoiuasutuse teabe ning telefoninumbri. Eemaldatav seadme silt on steriilses pakendis, mis sisaldab seadme teavet
(mudeli number, partinumber, UDI number ja seadme nimi). Kandke aratdmmatav seadme silt kaardi tagakdljele
vastavasse piirkonda. Kui aratdbmmatav silt ei ole saadaval, kirjutage teave kaardi tagakdljele maaratud alale.
Protseduuride puhul, kus implanteeritakse mitu implanteeritavat seadet, lisage teave kdigi implantaatide kohta maaratud
aladele.

MARKUS. Kirjutage seadme partiinumber véljale SN/LOT.

Kui kaart on valmis, eraldage Glemine osa patsiendi identifitseerimiskaardist, rebides médda perforeeritud joont. Esitage
patsiendile taidetud patsiendi identifitseerimiskaart. Paluge patsiendil patsiendi identifitseerimiskaarti alati kaasas kanda
ja esitleda erakorralistes olukordades implantaadikaart haigla personalile. Kui patsient oma kaardi kaotab voi see on
rikutud, vOtke asenduskaardi saamiseks ihendust ettevdtte Abbott tehnilise toega. Kui asenduskaart on saadud,
kirjutage vajalik teave vastavatesse lahtritesse kasitsi ja edastage patsiendile.

Toote materjalid
LAA sulgur sisaldab jargmisi materjale, mis on méeldud kudedega kokku puutumiseks®.
Tabel 1. Toote koostis

Aine kontsentratsioon igas
T . komponendis
Komponent Materjali kirjeldus Aine (massi%)
Distaalne jlaap;;)oksimaalne Pollesterleht Polietileentereftalaat 90-100%
Ldng Poliesterkiududest niit ja staapelkiud Pollestri segu 100%
Nikkel <57%
Titaan <43%
Koobalt <0,1%
Raud <0,1%
Sisinik <0,1%
Seadme korpus ja - :
stabiliseerivad traadid Nitinooltraat Hapnik <0.1%
Nioobium <0,1%
Vask <0,1%
Kroom <0,1%
Vesinik <0,1%
Lammastik <0,1%
Plaatina 80%
Markerribad 80% plaatina / 20% iriidiumi sulam ridiomn 200/:
Plaatina 90%
Roéntgenkontrastne kaabel 90% plaatina / 10% iriidiumi sulam — 2
Iriidium 10%

5. Kogu selles tabelis sisalduv teave esitati hankija deklaratsioonides v&i milja vastavusdokumentide sertifikaadis.
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Tabel 1. Toote koostis (jatkub)

Aine kontsentratsioon igas
Komponent Materijali kirjeldus Aine ko(?]gosrsuiel;;;ils
Raud <69%
Kroom <17%
Nikkel <1%
Molubdeen <3%
Mangaan <2%
Otsakruvi 316L roostevaba teras Silikoon <1%
Lammastik <0,1%
Fosfor <0,1%
Susinik <0,1%
Vaavel <0,1%
Koobalt <0,4%

ETTEVAATUST! Seadme liks voi mitu osa vdivad sisaldada jargmist ainet, mis on maaratletud kui CMR 1B,
kontsentratsioonis iile 0,1 massiprotsendi. Koobalt: Chemical Abstracts Service (CAS): nr 7440-48-4;

EU nr 231-158-0.

Praeguste teaduslike téendite kohaselt ei pohjusta koobalti sulamitest ja roostevaba terase sulamitest
valmistatud seadmed vahi suurenenud tekkeriski voi kahjulikke mdjusid reproduktiivsiisteemile.

MR-tingimuslik

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur on MR-tingimuslik. Patsienti,
kellel on Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur, voib ohutult skannida MR-slisteemis, arvestades jargmiste

nduetega.

— Staatiline magnetvali vootihedusega 1,5 teslat (1,5 T) voi 3,0 teslat (3,0 T)
— Maksimaalne ruumiline gradientvali 19 T/m (1 900 G/cm)

— Maksimaalne magnetresonantssiisteemi kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 2,0 W/kg (tavaparases

tooreziimis)

Ulalkirjeldatud skannimistingimuste kohaselt tekitab seade eeldatavalt maksimaalse temperatuuritdusu, mis on vahem

kui 4 °C vdi sellega vordne, parast 15 minutit pidevat skannimist.

Mittekliinilistes katsetes ulatub seadme pdhjustatud kujutise artefakt Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kérva sulgurist

ligikaudu 20 mm kaugusele, kui seda kuvatakse gradientkaja pulsiprogrammiga 3,0-teslases MR-slsteemis.

Voéimalikud korvaltoimed

Protseduuri ajal vdi parast seda ilmneda voivad potentsiaalsed kérvaltoimed on jargmised, kuid ei piirdu nendega.

Ohkemboolia
Hingamisteede trauma

Allergiline reaktsioon / miirgine toime, mille on pdhjustanud:

kontrastaine, ravimid,
voi metall
Aneemia
Anesteesia reaktsioon (iiveldus;
vasovagaalne reaktsioon; segasus;
muutunud vaimne seisund; muu)
Aritmia
Kodade vaheseina defekt
Veritsus
stidame seiskumine
Kardiaalne tamponaad
Valu/ebamugavustunne rinnus
Kongestiivne siidamepuudulikkus
Surm
seadme emboliseerumine
seadme erosioon
Seadme rike
Seadme vale asend
seadme migratsioon
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Hematuuria
hiipertensioon/hlpotensioon
Infektsioon
hulgiorganpuudulikkus
muokardiinfarkt
Perforatsioon
perikardi efusioon
pleuraefusioon
Perikardiit
Neerupuudulikkus
Hingamispuudulikkus
Krambid
Markimisvaarne jaakvool
Insult v&i transitoorne isheemiline atakk
TEE-ga seotud tlsistused
Trombotslitopeenia
Trombemboolia (sh perifeerne
ja kopsu trombemboolia)
trombi moodustumine
Klapi regurgitatsioon/ebapiisavus
Veresoone juurdepaasukoha vigastus (hematoom;
pseudoaneurliism; arteriovenoosne




seadmega seotud tromb; fistul; kubemevalu véi muu)
Palavik Veresoone traumal/vigastus
V&drkeha emboolia

Kasutusjuhised
Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja korva sulguriga kasutamiseks soovitatavad materjalid
* 0,035-tolline juhttraat
+ 35 ml sUstal
» Seadme suurusele vastava sobiva sisediameetriga sisestushiilss (vt tabel 1 lisas A. Lisateave)

MARKUS. Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgurit soovitatakse kasutada koos Amplatzer™ Amulet™
sisestushdlsiga vo6i Amplatzer™ juhitava sisestushiilsiga.

MARKUS. Arge valige liiga suurt vai vaikest sisestushiilssi. Jérgige tabelis 1 lisas A. Lisateave 11 soovitatud
suurusi.

Protseduur
1. Hinnake patsienti transtsofagaalse ehhokardiograafia (TEE) v&i siidamesisese ehhokardiograafia (ICE) abil, et
valistada siidamesisese trombi (sealhulgas vasaku koja kdrva trombi) ning perikardi efusiooni olemasolu.

2. Valmistage patsient ette standardseks transkateetriliseks protseduuriks, sealhulgas vajaduse korral suukaudse
antiagregantravi manustamisega. Téhus antikoagulantravi peab kestma arsti maaratud viisil kogu protseduuri aja
ja parast seda. Parast transseptaalse punktsiooni tegemist hoidke kuni protseduuri Idpuni soovitatavat
aktiveeritud hlibimisaega (ACT) 250-350 sekundit.

3. Sooritage transseptaalne punktsioon.
4. Looge juurdepaas vasakusse kotta ja viige juhttraat vasakusse ulemisse kopsuveeni.
ETTEVAATUST! Olge juhttraadi edasiviimisel ettevaatlik.

5. Kasutage angiograafiat, TEE-d (soovitatavalt 3D) ja/vdi protseduurieelset sidame kompuutertomograafiat vasaku
koja kdrva mdotmiseks, sealhulgas vasaku koja kérva stigavuse (naidatud kui W tabelis 2 lisas A. Lisateave) ning
avause maksimaalse laiuse (ndidatud kui U tabeli 2 lisa A graafikus) m&6tmiseks. Pildindage vasaku koja korva,
kuni see on taielikult nahtav.

— Tuvastage ja mdotke vasaku koja korv kinnitustsooni juures (maaratletud kui umbes 10-12 mm avausest)
seadme hdlma jaoks (ndidatud kui V tabelis 2 lisas A. Lisateave), et maarata kindlaks sobiv seadme suurus
vasaku koja kdrva sulgemiseks. Veenduge, et avause mddt (U) oleks vaiksem valitud seadme ketta suurusest.

— Kasutage lisas A olevat tabelit 2, et maarata kindlaks vasaku koja kdrva sulgemiseks sobiv seadme suurus.
Enne ICE kuvamisega protseduuri tuleks teha TEE (soovitatavalt 3D) v&i sidame kompuutertomograafia, et
moodta vasaku koja kdrva.

HOIATUS! Arge implanteerige seadet, kui vasaku koja kérva médtmed ei iihti lisas A tabelis 2 toodud
modtediagrammiga.
MARKUS. Veenduge, et médtmissiisteem on digesti kalibreeritud.

6. Valmistage tootja juhistest lahtuvalt ette sisestushiilss.

7. Valmistage Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja kdrva sulgur ja sisestuskomplekt kasutamiseks ette.

— Kontrollige steriilset kotti ja veenduge, et see oleks avamata ning kahjustamata. Arge kasutage seadet voi
sisestuskomplekti, kui steriilne barjaar on rikutud.

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

— Votke paigalduskaabel ja seade pakendist valja.
8. Soovi korral libistage paigalduskaabli tangid (ile paigalduskaabli. Pingutage paigalduskaabli tangid
paigalduskaablile.

9. Kinnitage hemostaasiklapp laadija jaoturile ja pddrake pddratavat luer-Uhendust pingutamiseks.
10. Liigutage seadme ots laadija otsani.

11. Veenduge, et seade oleks paigalduskaablile kinnitatud, pddrates paigalduskaablit / paigalduskaabli tange
paripaeva kuni takistuse tundmiseni.

12. Taitke 35 ml siistal steriilse fiisioloogilise lahusega. Uhendage siistal hemostaasiklapi kiilge. Kastke seade
steriilsesse fisioloogilisse lahusesse. Suruge steriilset fusioloogilist lahust 1abi laadija ja pingutage samal ajal
hemostaasiklapp paigalduskaablile. Taitke slstal ja suruge steriilset fisioloogilist lahust veel kaks korda Iabi
laadija.

MARKUS. Lisaloputamise ajal veenduge, et 8hk ei satuks siisteemi.
MARKUS. Ohu eemaldamise hélbustamiseks vdib laadija voolikut masseerida.

MARKUS. Sammude 12—14 ajal kontrollige, et laadija ots oleks kogu aeg steriilses filsioloogilises lahuses, et 8hk
ei satuks laadijasse.

13. Tdommake sistla kolb taielikult tagasi, hoides kinni sustla silindrist. Andke sistlale aega taitumiseks steriilse
fusioloogilise lahusega.
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14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

Likake stistla kolbi sisse, et suruda steriilset fiisioloogilist lahust 1&bi laadija.

MARKUS. Selle protsessi ajal voib siistlasse koguneda vaike kogus 6hku. Veenduge, et siistalt hoitakse piistises
asendis ja dhku ei viida tagasi laadijasse.

Loputage seadet uuesti vastavalt sammudele 13 ja 14.

MARKUS. Kui laadijas on néha 8hku, vib rakendada sammudes 12—15 kirjeldatud taiendavaid

loputusetappe vdi eemaldada seadme laadijast ja eraldada paigalduskaablist. Laadige seade uuesti vastavalt
sammudele 34-43.

HOIATUS! Arge tdmmake seadet viilja.

Tdmmake kolb tagasi sustla taitmiseks steriilse flisioloogilise lahusega, et sobitada vedelik-vedelik ihendus
sisestushiilsiga.

Viige dilataator ja sisestushulss Ule juhttraadi vasaku koja korva sissepaasuni. Tommake dilataatorit tagasi, kuni
see hiilsi otsa sees on. Paigutage hiilsi ots vasaku koja kdrva kinnitustsoonist veidi kaugemale.

HOIATUS! Trauma viltimiseks olge ettevaatlik dilataatori ja hiilsi edasillikkamisel.

Eemaldage laiendaja aeglaselt sisestushiilsist. Eemaldage juhttraat patsiendist.

Kui 16-25 mm seadmega valiti kasutamiseks 14 Fr sisestushilss, Ghendage 14 Fr hulsi adapter sisestushlsi
jaoturi kiilge ja pingutage.

HOIATUS! Adapteri proksimaalne ots sobib vaid kaasasoleva laadijaga iihendamiseks. Arge loputage ega
aspireerige Uihegi muu lisatarvikuga.

Laske verel tagasi voolata, et puhastada sisestushiilsi susteem téielikult 6hust, hoides jaoturit allpool patsiendi
keha tasapinda.

Uhendage koheselt laadija sisestushillsile vedelik-vedelikuga viisil ja sulgege pdératav Luer-tiiiipi kinnitus.
Avage hemostaasiklappi veidi. Viige seade sisestushdilssi ja likake seadet edasi kuni sisestushulsi otsani.

Seadme edasiliikkamisel jalgige seda humullide suhtes. Ohu esinemisel laske verel tagasi voolata, et
puhastada sisestushiilsi slisteem Shust.

HOIATUS! Aspireerimine ei ole soovitatav, kuna nii voib siisteemi viia 6hku.

HOIATUS! Arge pdorake seadme libi sisestushiilsi lilkkamisel paigalduskaablit.

Hoidke paigalduskaablit oma kohal, tdmmates sisestushiilssi tagasi hdlma osaliseks vabastamiseks (vt joonis 3).
Vajaduse korral reguleerige joondamiseks hilsi ja hdlma asendit.

Seadme juhtimiseks vasaku koja kdrva kasutage fluoroskoopiat ja/vdi ehhokardiograafiat.

HOIATUS! Kui seade tuleb pdrast seda tagasi tommata, tuleb eemaldada ja uuega asendada nii seade kui
ka hiilss.

MARKUS. Paigalduskaabli iihendust saab kontrollida, péérates paigalduskaablit / paigalduskaabli tange
paripaeva kuni takistuse tundmiseni.

Jatkake hdlma paigaldamist, Iikates kaablit edasi ja/v6i tbmmates hllssi tagasi. Lopetage, kui hdlm on vasaku
koja kdrva ettenahtud kinnitustsoonis taielikult paigaldatud.

ETTEVAATUST! Arge nihutage paigalduskaablit ega hiilssi edasi parast hélma tiielikku paigaldamist.
Seadme hdlm peab olema perpendikulaarne vasaku koja kdrva teljega ettendhtud kinnitustsoonis (vt joonis 4).
Ketta vabastamiseks sisestushiilssi tagasi tdmmates hoidke paigalduskaablit kergelt pinges (vt joonis 4). Seadme

ketas peab ava katma. Arge jatke vahet ava ja ketta vahele (vt joonis 5. Sellel joonisel olevad nooled tahistavad
vdimalikke vahesid).
Kontrollige seadme diget paigutust ehhokardiograafia ja fluoroskoopiaga. Seadme Giget paigutust naitab
jargmine.
— Vahemalt 2/3 seadme hélmast peab ehhokardiograafial olema kaugemal vasakust tsirkumfleksarterist
(vt joonis 6).
— Seadme holm peab olema kergelt kokku surutud ja heas apositsioonis vasaku koja kérva seinaga
— Seadme hdlma orientatsioon peab olema vastavuses ettenahtud kinnitustsooni teljega vasaku koja kérvas
(vt joonis 4, joonis 5 ja joonis 6).
— Ketas peab olema hdlmast eraldatud (vt joonis 4).
— Ketas on ndgusa kujuga.
Kui seadme asendit on vaja muuta, tehke jargmist.

— Témmake seade osaliselt tagasi, hoides paigalduskaablit paigal, viies samal ajal edasi sisestushiilssi, kuni
plaatinatraadist margis on kohakuti sisestushtilsi margiseriba distaalse servaga (vt joonis 3). Arge tdmmake
seadet sisestushllsi kahjustamise valtimiseks kaugemale.

HOIATUS! Kui seade on tommatud kaugemale kui rontgenkontrastsed markerid, siis drge seadet enam
edasi liikake voi siistimisi tehke. Nii seade kui sisestushiilss tuleb eemaldada ja uuega asendada.

— Muutke seadme asendit ja paigaldage see uuesti (vt samme 23-28).

MARKUS. Seadme vdib osaliselt tagasi tbmmata ja uuesti paigaldada maksimaalselt kolm korda. Kui seadme
asend on ikkagi mitterahuldav, eemaldage nii seade kui ka hiilss ja asendage uutega.
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30. Seadme asukoha kontrollimiseks tehke ehhokardiograafia ja fluoroskoopia.

31. Kui seadme paigutuse 6igsus on kinnitatud, véib seadme vabastada.
— Vabastage seade, poorates paigalduskaablit / paigalduskaabli tange vastupaeva.
ETTEVAATUST! Arge iiletage kaheksat péoret. Kui seadme vabastamisel on raskusi, Idpetage ja
vabastage kogunenud pinge. Liigutage kaablit edasi, kuni see on seadmega perpendikulaarne, ja liritage
vabastada.

32. Eemaldage paigalduskaabel ja sisestushilss patsiendist.

33. Seadme asukoha pusimise kontrollimiseks tehke ehhokardiograafia ja fluoroskoopia.

Seadme uuesti laadimise protseduur

34. Sisestage laadimiskaabel laadija distaalse otsa kaudu.

35. Kinnitage distaalotsa kruvi laadimiskaablile.

36. Podrake laadimiskaabli tange paripaeva seni, kuni tunnete takistust, veendudes et laadimiskaabel on seadme
kiiljes kindlalt kinni.

37. Kastke seade ja laadija jaoturiga ots steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse, et mélemast komponendist 6hk
eemaldada. Ohu eemaldamise hélbustamiseks vdib seadet masseerida.

38. Témmake laadimiskaabli tangidest, kuni hdIm on laadijasse téaielikult sisse tbmmatud, kuid peatuge enne, kui
laadijasse tbmmatakse ka ketas.

39. Uhendage paigalduskaabel seadme nahtava proksimaalotsa kruviga. Vétke kinni laadijast ja seadmest ning
pdorake paigalduskaablit paripdeva seadme keeramiseks paigalduskaablile. Kui tunnete vastupanu, |dpetage
paigalduskaabli pééramine.

40. Kastke seade steriilsesse fusioloogilisse lahusesse.

41. Témmake laadimiskaabli tangidest, kuni seade on laetud laadija proksimaalsesse otsa.
MARKUS. Arge tdBmmake seadet laadija distaalsesse otsa.

42. Eemaldage laadimiskaabel, podrates laadimiskaabli tange vastupaeva.

43. Minge tagasi sammu Samm 9 juurde.

Protseduurijargsed juhised
« Jalgige patsienti jargmise hommikuni. Enne patsiendi haiglast valjakirjutamist tehke transtorakaalne
ehhokardiograafia (TTE), et veenduda, et seade oleks diges asendis ja ei esineks perikardi efusiooni.

+ Implantatsioonijargselt on patsientidel soovitav kasutada kuus kuud aspiriini (vdi muud antiagreganti). Otsuse jatkata
kuue kuu méédumisel antitrombootilist ravi (naiteks aspiriiniga) teeb arst.

+ Patsientidel soovitatakse tarvitada klopidogreeli (v6i muud antiagreganti) ja selle maaramine peab toimuma rutiinse
ravistandardi kohaselt.

» Suukaudset antikoagulatsiooni ei soovitata kasutada, valja arvatud juhul, kui jadkvool seadme Umber on > 5 mm.
» Soovitatav on kasutada sobivat endokardiidi profiilaktikat.
+ Juhendage patsienti, millal pé6rduda arsti poole.

+ JaaksSundi ja kérvaltoimete (sealhulgas trombide tekke ja perikardiaalse efusiooni) hindamiseks rakendage
tavaparast jarelkontrolli, sealhulgas ehhokardiograafiat.

Seadme torgetest teatamine

Kui arvate, et selle seadme kasutamisel on juhtunud tésine intsident, teatage sellest tootjale. Kui olete Euroopa Liidus
asuv klient, siis teavitage tdsisest vahejuhtumist nii oma riigi vastavat padevat ametiasutust kui ka tootjat.

Kasutuselt korvaldamine

Amplatzer™ Amulet™ vasaku koja korva sulguri osad tuleb klassifitseerida bioloogiliste ohtudena ja kérvaldada asutuse
kehtiva korra ning kohalike ja riiklike seaduste ning eeskirjade kohaselt.

Garantii

Abbott Medical annab ostjale garantii, et see toode vastab sailitusajaga vordse perioodi valtel tootja
spetsifikatsioonidele, kui seda kasutatakse tootja kasutusjuhendi jérgi, ja sellel ei ole materjali- ega tootmisvigu. Ettevétte
Abbott Medical kohustused selle garantii raames on piiratud tema valikul seadme vahetamise voi 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 muugitingimusi.
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Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite

Fl: Kayttdohjeet
HUOMIO: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Ndiden ohjeiden, varoitusten ja varotoimien laiminlyonti voi
johtaa potilaan loukkaantumiseen tai laitevaurioon.

Laitteen kuvaus

Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite on katetrin kautta sijoitettava, itselaajeneva laite, joka on
tarkoitettu estdmaan verihyytymien muodostumista vasemmassa eteiskorvakkeessa (LAA). Laite on valmistettu
nitinoliverkosta ja se sisaltaa runko-osan ja kiekon, joita yhdistaa keskiuuma. Seka runkoon etta kiekkoon on ommeltu
kiinni polyesterilaput sulkemisen helpottamiseksi. Runko-osassa on stabilointilangat laitteen sijoittamisen ja
kiinnittdmisen helpottamista varten. Laitteen kummassakin paassa on kierteilld varustetut ruuvikiinnittimet sisdanvieja- ja
latauskaapeleihin kiinnittdmista varten. Laitteen kummassakin paassa seka stabilointilangoissa on réntgenpositiiviset
merkit, jotka nakyvat lapivalaisussa.

Lisatietoja laitteesta on kuvissa ja taulukoissa kohdassa Liite A: Lisatietoja. Taulukko 1 sisaltaa tietoja laitteen ja
sisaanviejaholkin mitoista; Taulukko 2 sisaltda kokotietoja. Alla olevasta taulukosta selvida, mita Kuva 1 ja Kuva 2
esittavat.

Kuva 1. Sulkulaitteen osat Kuva 2. Sisdanviejaosat

1 Proksimaalinen paatyruuvi 9 Lataaja ja laite

2 Laitteen uuma 10 Lataajan kanta

3 Runko-osa 1 14 Fr:n huuhtelusovitin (ko'oille 28—34 mm)
4 Distaalinen paatyruuvi 12 Hemostaasiventtiili

5 Merkkirenkaat 13 Sisaanviejakaapeli

6 Stabilointilangat 14 Sisaanviejakaapelin puristin

7 Platinalanka 15 14 Fr:n holkkisovitin (ko'oille 16—25 mm)
8 Kiekko 16 Latauskaapelin puristin

17 Latauskaapeli

Kayttotarkoitus

Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite on perkutaaninen katetrin kautta sisdanvietava laite, joka
on tarkoitettu vasemman eteiskorvakkeen sulkemiseen.

Kayttoaihe

Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite on tarkoitettu estdmaan verihyytymien muodostumista
vasemmassa eteiskorvakkeessa (LAA) potilailla, joilla on ei-lappaperaista eteisvarinaa.

Suorituskykyominaisuudet
Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite koostuu seuraavista osista:
* LAA-sulkulaite
+ Sisadanviejakaapeli
* Lataaja
+ Latauskaapeli
 Latauskaapelin puristin
* Hemostaasiventtiili
+ Sisadanviejakaapelin puristin
* 14 Fr:n holkkisovitin (vain ko'oille 16—25 mm)
* 14 Fr:n huuhtelusovitin (vain ko'oille 28-34 mm)

Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite on tarkoitettu asennettavaksi Amplatzer™ Amulet™
Delivery Sheath- tai Amplatzer™ Steerable Delivery Sheath -sisdanviejaholkin avulla.

Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite on itsestdan laajeneva laite, joka on valmistettu
paaasiassa nitinoliverkosta. Sulkulaite siséltda runko-osan ja kiekon, joita yhdistda keskiuuma. Saatavilla on kahdeksan
yksil6llista laitekokoonpanon kokoa erilaisten vasemman eteiskorvakkeen (LAA) anatomioiden sulkemisen
helpottamiseksi. Sulkulaite on valmiiksi ladattu lataajaan ja kiinnitetty sisdanviejakaapeliin (pakkaus sisaltaa seka
lataajan etta sisdanviejakaapelin). Pakkaukseen siséltyy latauskaapeli ja latauskaapelin puristin siltd varalta, etta
implantointi edellyttdd uudelleenlatausta.

Latauslaite pienentaa LAA-sulkulaitteen kokoa, mikad mahdollistaa sulkulaitteen viennin sisdanviejaholkin sisdan. Jos
laitteen rungon koko on 28 mm, 31 mm tai 34 mm, 14 Fr:n lataajaan kiinnitetdan 14 Fr:n huuhtelusovitin, jotta lataaja
voidaan liittdd hemostaasiventtiilin. Hemostaasiventtiili, joka on valmiiksi kiinnitetty kolmitieventtiiliin, mahdollistaa
sulkulaitteen huuhtelemisen latauslaitteen sisalla ja sdatelee veren takaisinvirtausta toimenpiteen aikana. Laitteissa,
joiden rungon koko on 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm tai 25 mm, pakkaukseen sisaltyy 14 Fr:n holkkisovitin, joka
helpottaa valinnaista 13 Fr:n lataajan kiinnitysta 14 Fr:n Amplatzer™ Amulet™ Delivery Sheath- tai

Amplatzer™ Steerable Delivery Sheath -sisaanviejaholkkiin.
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Rajoitukset

Laitteen implantointia voi rajoittaa aiemmin implantoidun sulkulaitteen lasn&olo eteisten valisessa valiseindssa,
esimerkiksi eteisvaliseindaukon sulkulaite tai avoimen soikean aukon sulkulaite.

Laitteen kayttoika

Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite on tarkoitettu implantoitavaksi pysyvasti. Vasemman
eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaitteen simulointikokeissa todettu kayttéika on vahintdan 10 vuotta.

Tavoiteltu kliininen etu
Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite on perkutaaninen katetrin kautta sisaanvietava laite, joka
on tarkoitettu vasemman eteiskorvakkeen (LAA) sulkemiseen potilailla, joilla on ei-lappaperaista eteisvarinda. Oletetusti
saavutettavat kliiniset hyddyt:
» Pienempi verihyytyman aiheuttaman iskeemisen aivohalvauksen riski (iskeeminen aivohalvaus johtuu valtimon
tukkeutumisesta) verrattuna potilaisiin, jotka eivat kayta oraalista antikoagulanttihoitoa (OAC)'
« Pienempi runsaan verenvuodon riski verrattuna potilaisiin, jotka kayttavat oraalista antikoagulanttinoitoa? 3
» Minimaalisesti invasiivinen katetrointitoimenpide, jolla saavutetaan korkea implantoinnin onnistumisprosentti ja pieni
toimenpiteeseen liittyvien merkittavien haittatapahtumien maara’ 4
* Suurella osalla potilaista vasemman eteiskorvakkeen valitdn, tédydellinen sulkeminen, joka mahdollistaa potilaiden
kotiuttamisen ilman oraalista antikoagulanttihoitoa® 4

Kontraindikaatiot

Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite on vasta-aiheinen seuraaville potilaille:
* potilaat, joilla on sydamensisainen veritukos
+ potilaat, joilla on aktiivinen endokardiitti tai muu infektio, joka aikaansaa bakteerien esiintymista veressa
* potilaat, joilla laitteen implantointi haittaisi sydamen- tai verisuonensisaisia rakenteita

Varoitukset
 Laakarien on oltava valmiita kasittelemaan hatatilanteita, kuten perikardiaalinen effuusio tai laitteen embolisaatio,
joka saattaa edellyttaa laitteen poistamista.

» Poista embolisoituneet laitteet. Embolisoitunutta laitetta ei saa poistaa, ellei sulkijaa ole vedetty kokonaan takaisin
sisaan sisaanviejaholkkiin.

+ Tata laitetta saavat kayttda ainoastaan laakarit, joilla on katetrin kautta tehtavia vakiotoimenpiteitd koskeva koulutus.
Laakarin on maaritettava, mille potilaille voidaan tehda toimenpiteita, joissa kaytetaan tata laitetta.

» Toimenpiteen jalkeen annettavaan antikoagulaatiohoitoon saattaa liittya lisdantynyt myohaisen perikardiaalisen
effuusion riski. Ladkareiden tulee tarkkailla perikardiaalisen effuusion merkkeja ja oireita ja tehda tarvittaessa
asianmukainen kuvantaminen. Laakareiden tulee myds harkita perikardiaalisen effuusion seulontaa rutiininomaisen
kaikukardiografian avulla.

» Amplatzer™ Amulet™ -LAA-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 1aakarille, jos he epailevat
saaneensa allergisen reaktion, kuten hengitysvaikeuksia tai tulehdusta kasvoissa tai kurkussa. Joillakin potilailla voi
myds kehittya nikkeliallergia, jos tama laite implantoidaan.

Laitetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on auennut tai vahingoittunut.

« Laite on steriloitu eteenioksidilla ja se on kertakayttdinen. Laitetta ei saa kayttaa eika steriloida uudelleen. Laitteen
uudelleenkaytto- tai sterilointiyritykset voivat johtaa toimintahairiédn, riittdmattomaan sterilointiin tai
potilasvahinkoon.

» Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaitetta EI SAA kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen

kayttopaivan jalkeen.

Jos laite vedetaan takaisin sisdan sen ollessa sisaanviejaholkin sisalla, seka laite ettd sisdanviejaholkki on

poistettava ja vaihdettava. Mikéli seka laitetta ettd sisdanviejaholkkia ei vaihdeta uuteen, seurauksena voi olla

sisdanviejaholkin ja/tai laitteen toimintahairio.

Jos laitetta vedetaan takaisin sisaan réntgenpositiivisia merkkeja pitemmalle (kokonaan takaisin), seka laite ettd

sisdanviejaholkki on poistettava ja vaihdettava uuteen. Mikali seka laitetta ettd sisdanviejaholkkia ei vaihdeta

uuteen, seurauksena voi olla sisdanviejaholkin tai laitteen toimintahairio.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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Varotoimet
+ Laakarin on noudatettava kliinista harkintaa tilanteissa, joissa kaytetaan antitrombosyyttiladkitystd ennen taman
laitteen kayttda, kayton aikana ja/tai kayton jalkeen.

 Laakarin on noudatettava varovaisuutta, jos laite implantoidaan potilaalle, jolla on implantoitu rytminsiirtotahdistin
(ICD) tai muu tahdistin ja johtimet.

 Laakarin on pidettava ohjainlanka vasemmassa ylakeuhkolaskimossa, kun tehdaan vaihto vasemmassa eteisessa.
» On varmistettava, ettd suonisto on kooltaan riittava valittuun sisédanviejaholkin kokoon nahden.

» Laakarin on noudatettava varovaisuutta, mikali implanttikohdassa tai sen lahella suoritetaan ablaatiotoimenpidetta
laitteen implantoinnin jalkeen.

» Amplatzer™-tuotteita kdytettdessd on noudatettava sydanverisuoniston vakiokatetrointimenetelmia.

Erityisryhmien varotoimet
» Raskaus: Tdman sulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta raskauden aikana ei ole varmistettu. Laite sijoitetaan
l&pivalaisuohjauksessa. Lisdantyneen rontgensateille altistumisen vaarat raskaina olevilla potilailla on arvioitava
suhteessa menetelman mahdollisiin etuihin.
 Imettavat aidit: Taman sulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta imettaville dideille ei ole varmistettu. Haitta-aineiden
esiintymista aidinmaidossa ei ole maaritelty kvantitatiivisesti.

* Lapsipotilaat: Taman sulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta lapsipotilaille ei ole varmistettu.

Sailytysta ja kasittelyd koskevat tiedot
Laitteelle ei ole erityisia sailytysvaatimuksia lukuun ottamatta laakinnallisia laitteita koskevia yleisia vaatimuksia.

Nama kayttdohjeet voidaan kierrattaa.

Turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto

Taman laitteen turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto on saatavilla osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/
eudamed: Tama on SSCP-yhteenvedon sijainti eurooppalaisen laaketieteellisten laitteiden tietokannan (Eudamedin)
kayttéonoton jélkeen. Hae laitetta kayttamalla seuraavaa perus-UDI-DI-tunnusta: 5415067AMP1000DQ.

Potilastunnistekortti

Potilastunnistekortti toimitetaan tuotteen asiapapereiden mukana. Sairaalan henkildkunnan tulee tayttaa potilaan
tunnistekortin etupuoli tulostamalla potilaan nimi, implantointipdivémaara seké laakarin nimi ja terveydenhoitolaitoksen
tiedot ja puhelinnumero asianmukaisiin kohtiin. Steriilissd pakkauksessa on irrotettava laitetarra, joka sisaltaa laitteen
tiedot (mallinumero, eranumero, UDI-numero ja laitteen nimi). Kiinnita irrotettava laitetarra kortin takaosaan sille
tarkoitettuun kohtaan. Jos irrotettavaa tarraa ei ole saatavilla, kirjoita tiedot asianmukaiseen kohtaan kortin takana.
Toimenpiteissa, joissa implantoidaan useita implantoitavia laitteita, sisallytd asianmukaiseen kohtaan kaikkien
implanttien tiedot.

HUOMAUTUS: Kirjoita laitteen eranumero SN/LOT-kenttaan.

Kun kortti on valmis, irrota potilaan tunnistekortin ylaosa repaisemalla rei'itettya viivaa pitkin. Anna taytetty potilaan
tunnistekortti potilaalle. Kehota potilasta pitdmaan potilaan tunnistekorttia aina mukanaan ja esittdmaan implanttikortti
sairaalan henkildkunnalle hatatilanteissa. Jos potilas kadottaa korttinsa tai kortti vaurioituu, voit tilata uuden kortin
ottamalla yhteyttd Abbottin tekniseen tukeen. Kun korvaava kortti on vastaanotettu, kirjoita vaaditut tiedot kasin
vastaaville alueille ja toimita kortti potilaalle.

Tuotteen materiaalit
LAA-sulkulaitteessa on seuraavia materiaaleja, jotka on tarkoitettu kosketuksiin kudosten kanssa®:

Taulukko 1. Tuotteen koostumus

Ainepitoisuus kussakin osassa

Komponentti Materiaalin kuvaus Aine (% wiw)

pr OkE;:smt:gllliﬁer: J|Z ppu Polyesterikalvo Polyetyleenitereftalaatti 90-100 %
Lanka Polyesterifilamenttilanka ja katkokuitu Polyesterisekoitus 100 %
Nikkeli <57 %
Titaani <43 %
Koboltti <0,7%
Rauta <0,7%
Laitteen runko ja alll 01 %
A Nitinolilanka Happi <0,T%
stabilointilangat Niobi 07T
Kupari <0,1%
Kromi <0,1%
Vety <0,7%
Typpi <0,1%

5. Kaikki tahan taulukkoon sisaltyvat tiedot on raportoitu joko toimittajan omissa ilmoituksissa tai toimittajan vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
asiakirjoissa.

82

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Taulukko 1. Tuotteen koostumus (Jatkuu)

Ainepitoisuus kussakin osassa

Komponentti Materiaalin kuvaus Aine (% wiw)
Merkkirenkaat 80 % platina / 20 % iridium -seos Platina 80 %
Tridium 20 %

= o [

R°”tgekggg§|ti”‘””e” 90 % platina / 10 % iridium -seos IF;:jltl'J”r: ?8 7
Rauta <69 %

Kromi <17 %

Nikkeli <1T%
Molybdeeni <3%
Mangaani <2%
Paatyruuvi Ruostumaton terés 316L Pii <1%
Typpi <0,1%

Fosfori <0,1 %

jili <0,1%

Rikki <0,7%

Koboltti <0,4 %

HUOMIO: Yksi tai useampi timan laitteen komponentti saattaa siséltdda seuraavaa CMR 1B -luokiteltua ainetta yli
0,1 painoprosentin pitoisuutena: Koboltti: Chemical Abstracts Service (CAS) -nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0.

Tamanhetkinen tieteellinen aineisto tukee oletusta, ettd kobolttia sisaltdvista ruostumattoman teraksen
seoksista valmistetut laaketieteelliset laitteet eivit lisaa syopariskia tai lisdantymiseen liittyvia riskeja.

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa
Ei-kliininen testaaminen on osoittanut, ettd vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite on ehdollisesti
MR-turvallinen. Potilas, jolla on vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite, voidaan kuvata
turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalld seuraavissa olosuhteissa:

- staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3,0 teslaa (3,0 T)

- suurin mahdollinen spatiaalinen gradienttikenttd 19 T/m (1900 G/cm)

- magneettikuvausjarjestelman raportoima koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) enintédan

2,0 W/kg (normaali kayttétila)

Edella kuvatuissa kuvausolosuhteissa laitteen pitaisi tuottaa enintaan 4 °C:n lampdtilan nousu 15 minuuttia kestavan

jatkuvan kuvauksen aikana.

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 20 mm:n paahan vasemman eteiskorvakkeen
Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaitteesta kuvattaessa gradienttikaikusekvenssilla 3,0 teslan

magneettikuvausjarjestelmassa.

Mahdolliset haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia, joita saattaa esiintyd tdman toimenpiteen aikana tai sen jalkeen, voivat olla esimerkiksi

seuraavat:

ilmaembolia

hengitystievaurio

allerginen reaktio / myrkyllinen
vaikutus, jonka syyna on
varjoaine, laake tai metalli

anemia

reaktio nukutusaineeseen
(pahoinvointi, vasovagaalinen
reaktio, sekavuus/muuttunut
henkinen tila/muu)

rytmihairié

eteisvaliseindaukko

verenvuoto

sydanpysahdys

sydamen tamponaatio

rintakipu tai epdmukavuus
kongestiivinen sydamen vajaatoiminta
kuolema

laitteen irtoaminen ja siirtyminen (laite-
embolia)

laitteen eroosio

laitteen toimintahairio
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verivirtsaisuus

hypertensio tai hypotensio
infektio

monielinhairid

sydaninfarkti

perforaatio

sydanpussin nestepurkauma
keuhkopussin nestekertyma

sydanpussitulehdus

munuaisten vajaatoiminta/toimintahairio

hengitysvajaus

kouristuskohtaus

merkittdva jadnnosvirtaus

aivohalvaus / ohimeneva

aivoverenkiertohairio

TEE-komplikaatiot

trombosytopenia

tromboembolia (mukaan lukien
perifeerinen ja keuhkojen
tromboembolia)

trombin muodostuminen

lapan kaanteisvirtaus/vajaatoiminta
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ilmaembolia verivirtsaisuus

hengitystievaurio hypertensio tai hypotensio
laitteen virheellinen asento suonen sisadnmenokohdan vamma
laitteen siirtyminen (hematooma, pseudoaneurysma,

laitteeseen liittyva trombi

kuume

valtimo-laskimofisteli, nivuskipu tai
muu)
verisuonivaurio

vierasaineen embolisaatio

Kayttéohjeet

Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaitteen kanssa kaytettivéksi suositellut materiaalit
* 0,035 tuuman ohjainlanka

* 35 ml:n ruisku

+ Sisaanviejaholkki, jonka sisalapimitta on asianmukainen laitteen kokoon nahden (katso Taulukko 1 kohdassa Liite A:
Lisatietoja)

HUOMAUTUS: Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite on tarkoitettu kaytettavaksi
yhdessa Amplatzer™ Amulet™ Delivery Sheath- tai Amplatzer™ Steerable Delivery Sheath -sisdanviejaholkin
kanssa.

HUOMAUTUS: Al valitse liian suurta tai liian pienté sisééanviejaholkkia. Noudata suositeltuja kokoja, katso
Taulukko 1 kohdassa Liite A: Lisatietoja.

Toimenpide

1.

10.
1.

12.

Arvioi potilas transesofageaalisella kaikukardiografialla (TEE) tai sydamensisaisellad kaikukardiografialla (ICE),
jotta voit varmistaa, ettei sydamensisaista trombia (kuten myds vasemman sydankorvakkeen trombia) tai
perikardiaalista effuusiota esiinny.

Valmistele potilas normaalisti katetritoimenpidetta varten, mukaan lukien mahdollinen oraalinen
antitrombosyyttiladkitys. Tehokasta antikoagulaatiohoitoa on yllapidettava toimenpiteen aikana ja sen jalkeen
ladkarin harkinnan mukaan. Transseptaalisen punktion jalkeen yllapida suositeltua 250-350 sekunnin aktivoitua
hyytymisaikaa, kunnes toimenpide paattyy.

Suorita transseptaalinen punktio.

Siirry vasempaan eteiseen ja sijoita ohjainlanka vasempaan ylakeuhkolaskimoon.

HUOMIO: Ole varovainen tyontdessasi ohjainlankaa eteenpain.

Mittaa vasen eteiskorvake angiografialla, TEE-kaikukardiografialla (mieluiten 3D) ja/tai toimenpidetta edeltavalla
sydamen TT-kuvauksella, muista mitata vasemman eteiskorvakkeen syvyys (katso Taulukko 2 kohdassa Liite A:
Lisatietoja, merkintd W) ja aukon enimmaisleveys (katso Taulukko 2 litteessa A, merkintd U). Kuvaa vasenta
eteiskorvaketta, kunnes se on selvasti nakyvissa.

- Etsi ja mittaa vasen eteiskorvake sijoitusalueella (noin 10—12 mm aukosta) laitteen runko-osaa varten (katso

Taulukko 2 kohdassa Liite A: Lisatietoja, merkinta V), jotta voit maarittaa tarvittavan laitekoon vasemman
eteiskorvakkeen sulkemista varten. Tarkista, ettéd aukon koko (U) on pienempi kuin valitun laitteen kiekon koko.

- Taulukko 2 litteessa A siséltaa tietoja, joiden perusteella voit maarittda asianmukaisen laitekoon vasemman
eteiskorvakkeen sulkemista varten. Ennen ICE-kaikukardiografialla ohjattua toimenpidetta tulee suorittaa TEE-
kaikukardiografia (mieluiten 3D) tai sydamen TT-kuvaus vasemman eteiskorvakkeen mittaamista varten.

VAROITUS: Laitetta ei saa implantoida, mikéli vasemman eteiskorvakkeen mitat eivat ole annettujen
mittojen sisélla, katso Taulukko 2 liitteessa A.

HUOMAUTUS: Varmista, etta mittausjarjestelma on kalibroitu oikein.

Valmistele sisdanviejaholkki kayttdon valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

Valmistele vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaite ja sisdanviejayhdistelma kayttda varten
seuraavasti:

- Tarkasta steriili pussi ja varmista, ettid se on avaamaton ja ehja. Ala kéyta laitetta tai sisd&nviejayhdistelmaa,
mikali steriili sulkujarjestelma on vaurioitunut.

- Avaa steriili pussi varovasti ja tarkasta osat vaurioiden varalta. Al& kayté vaurioituneita tai vaantyneita
komponentteja.

- Poista sisdaanviejakaapeli ja laite pakkauksesta.

Liu'uta tarvittaessa sisaanviejakaapelin puristin sisaanviejakaapelin paalle. Kirista sisaanviejakaapelin puristin
sisaanviejakaapelin paalle.

Liitd hemostaasiventtiili lataajan kantaan ja kirista kdantamalla kaantyvaa luerliitinta.

Siirra laitteen karki lataajan karkeen.

Varmista laitteen kiinnitys sisdanviejédkaapeliin kiertdmalla sisdanviejakaapelia/sisdanviejakaapelin puristinta
myd6tapaivaan, kunnes tunnet vastusta.

Tayta 35 ml:n ruisku steriililla keittosuolaliuoksella. Liita ruisku hemostaasiventtiiliin. Upota laite steriiliin
keittosuolaliuokseen. Huuhtele ruiskuttamalla steriilia keittosuolaliuosta lataajan lapi ja kiristd hemostaasiventtiili
samanaikaisesti sisdanviejakaapeliin. Tayta ruisku ja huuhtele lataaja keittosuolaliuoksella viela kaksi kertaa.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

HUOMAUTUS: Varmista lisdhuuhtelun aikana, ettei jarjestelmaan paase ilmaa.

HUOMAUTUS: liman poistumista voi helpottaa hieromalla lataajan letkuja.

HUOMAUTUS: Varmista vaiheiden 12—16 aikana, etta lataajan karki on koko ajan upotettuna steriiliin
keittosuolaliuokseen, jottei lataajaan paase ilmaa.

Pida kiinni ruiskun rungosta ja veda ruiskun manta kokonaan taakse. Anna steriilin keittosuolaliuoksen tayttaa
ruisku kokonaan.

Paina ruiskun mantaa, jotta steriilia keittosuolaliuosta virtaa lataajan lapi.

HUOMAUTUS: Taman prosessin aikana ruiskuun voi kertya pieni maara ilmaa. Varmista, etta ruisku on
pystysuorassa ja ettei iimaa paase lataajaan.

Huuhtele laite uudelleen kohtien 13 ja 14 mukaisesti.

HUOMAUTUS: Jos lataajassa nakyy ilmaa, voit suorittaa lisdhuuhteluvaiheet, jotka on kuvattu kohdissa 12-15, tai
laite voidaan poistaa lataajasta ja kytkea irti sisdanviejakaapelista. Lataa laite uudelleen suorittamalla kohdissa
34-43 kuvatut toimet.

VAROITUS: Ala veda laitetta ulospdin.

Tayta ruisku steriililla keittosuolaliuoksella vetdmalld mantaa taakse. Tama muodostaa neste—neste-liitdnnan
sisdanviejaholkin kanssa.

Tyénna laajenninta ja sisdanviejaholkkia eteenpain ohjainlankaa pitkin vasemman eteiskorvakkeen
sisddanmenokohtaan. Veda laajenninta sisdan, kunnes se on holkin karjen sisalla. Aseta holkin karki hieman
vasemman eteiskorvakkeen sijoitusalueen ulkopuolelle.

VAROITUS: Vaurioiden vilttamiseksi laajenninta ja sisaanviejaholkkia eteenpain tyontiessa tulee olla
varovainen.

Poista laajennin hitaasti sisdanviejaholkista. Poista ohjainlanka potilaasta.

Jos 14 Fr:n sisdanviejaholkkia kaytetddn 16-25 mm:n laitteen kanssa, liitd 14 Fr:n holkkisovitin tiukasti
sisaanviejaholkin kantaan.

VAROITUS: Proksimaalinen sovitinpda on yhteensopiva ainoastaan toimitetun lataajan liittimen kanssa.
Al3 huuhtele tai aspiroi millain muulla lisévarusteella.

Anna veren takaisinvirtauksen poistaa kaikki ilma sisdanviejaholkkiyhdistelmasta pitamalla kantaa potilaan kehon
tason alapuolella.

Yhdista lataaja valittdomasti sisdanviejaholkkiin neste—neste-liitdnténa ja kiristd kaantyva luerliitin kiinni.

Avaa hemostaasiventtiilid jonkin verran. Vie laite sisdanviejaholkkiin ja tydénna laite sisdanviejaholkin karkeen.
Tarkista, nakyyko laitetta eteenpain tyonnettaessa ilmakuplia. Jos jarjestelmassa on ilmaa, anna
takaisinvirtauksen poistaa kaikki ilma sisaanviejaholkkiyhdistelmasta.

VAROITUS: Aspirointia ei suositella, silla iimaa voi paasta jarjestelmaan.

VAROITUS: Sisaanviejakaapelia ei saa kiertaa, kun laitetta tyonnetdan sisaan sisaanviejaholkin kautta.
Pida sisdanviejakaapelia paikallaan samalla, kun paljastat osittain runko-osan vetamalla sisdanviejaholkkia
poispain (katso Kuva 3). Saada tarvittaessa holkin ja runko-osan asentoa, jotta ne ovat kohdakkain.

Ohjaa laite lapivalaisussa ja/tai kaikukardiografiassa vasempaan eteiskorvakkeeseen.

VAROITUS: Jos laite on vedettdva pois taman vaiheen jilkeen, laite ja sisaanviejaholkki on vedettava
pois yhdessa ja molemmat on vaihdettava uusiin.

HUOMAUTUS: Voit tarkistaa sisaanviejakaapelin liitdnnan kiertamalla sisdanviejakaapelia/sisaanviejakaapelin
puristinta myoétapaivaan, kunnes tunnet vastusta.

Jatka runko-osan sijoittamista tyéntamalla kaapelia eteenpain ja/tai vetdmalla holkkia taaksepain. Lopeta, kun
runko-osa on asettunut kokonaan vasemman eteiskorvakkeen sisdan aiotulle sijoitusalueelle.

HUOMIO: Ala tydnna sisaanviejikaapelia tai holkkia sen jilkeen, kun runko-osa on tiysin paikoillaan.
Laitteen runko-osan pitaisi olla kohtisuorassa vasemman eteiskorvakkeen akseliin nahden aiotulla sijoitusalueella
(katso Kuva 4).

Pida sisdanviejakaapelia jonkin verran kirealla sisaanviejaholkkia poisvedettaessa niin, etta kiekko tulee esiin
(katso Kuva 4). Laitteen kiekon pitéisi peittéa aukko. Al4 j&ta tilaa aukon ja levyn véliin (katso Kuva 5: kuvan
nuolet ilmaisevat mahdollisia aukkoja).

Varmista laitteen asianmukainen sijainti kaikukardiografian ja lapivalaisun avulla. Laitteen oikean sijainnin
tuntomerkkeja:

- Vahintdan kahden kolmasosan laitteesta pitda sijaita vasemman sepelvaltimon kiertdvan haaran
distaalipuolella kaikukardiografiassa (katso Kuva 6).

- Laitteen runko-osan on oltava hieman kokoonpuristunut ja sen taytyy asettua hyvin vasemman eteiskorvakkeen
seindman paalle.

- Laitteen runko-osan pitaisi olla samansuuntainen vasemman eteiskorvakkeen akselin kanssa aiotulla
sijoitusalueella (katso Kuva 4, Kuva 5 ja Kuva 6).

- Kiekko on erotettava runko-osasta (katso Kuva 4).
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29.

30.
31.

32.
33.

- Kiekko on muodoltaan kovera.
Jos laitteen sijaintia on muutettava:

- Veda laite osittain takaisin pitamalla sisdanviejakaapelia paikoillaan samalla, kun tydnnat sisaanviejaholkkia
uudelleen eteenpain, kunnes platinalankamerkki on kohdakkain sisdanviejaholkin distaalireunan merkkirenkaan
kanssa (katso Kuva 3). Laitetta ei saa vetdd enempaa ulospain, jottei sisaanviejaholkki vaurioidu.

VAROITUS: Jos laitetta vedetdan ulospain pitemmalle kuin rontgenpositiivisten merkkien kohdalle, sita
ei saa tyontaa takaisin sisdan eika sen kautta saa suorittaa injisointeja. Seka laite ettad sisdadnviejaholkki
on poistettava ja vaihdettava uuteen.

- Sijoita laite uudelleen ja aktivoi uudelleen (katso kohdat 23-28).

HUOMAUTUS: Laite voidaan vetaa osittain takaisin ja aktivoida uudelleen enintaan kolme kertaa. Jos laitteen
sijainti on edelleen epatyydyttava, poista seka laite etta sisdanviejaholkki ja vaihda ne uusiin.

Varmista laitteen asianmukainen sijainti kaikukardiografian ja lapivalaisun avulla.

Kun laitteen oikea sijainti on varmistettu, laite voidaan irrottaa:

- Irrota laite kdantamalla sisaanviejakaapelia/sisdanviejakaapelin puristinta vastapaivaan.

HUOMIO: Kaianna enintadn kahdeksan kierrosta. Jos laitteen irrottaminen on vaikeaa, pysayta ja vapauta

muodostunut jannite. Tyonna kaapelia edemmads, kunnes se on kohtisuorassa laitteeseen, ja yrita
vapauttaa laite.

Poista sisadnviejakaapeli ja -holkki potilaasta.
Varmista laitteen asianmukainen sijainti kaikukardiografian ja lapivalaisun avulla.

Laitteen lataaminen

34.
35.
36.

37.

38.

39.

40.
41.

42.
43.

Tyénna latauskaapeli lataajan distaalikarjen Iapi.
Kiinnita distaalinen paatyruuvi latauskaapeliin.

Varmista, etta latauskaapeli on kunnolla kiinni laitteessa, kdantamalla latauskaapelin puristinta myoétapaivaan,
kunnes tunnet vastusta.

Upota laite ja lataajan kannan puoli steriiliin keittosuolaliuokseen poistaaksesi ilman molemmista osista. llman
poistumista voi helpottaa hieromalla laitetta.

Veda latauskaapelin puristinta, kunnes runko-osa on kokonaan lataajan sisalla, mutta lopeta ennen kiekon
siirtymista lataajaan.

Kiinnita sisdanviejakaapeli laitteen ulostydntyvaan proksimaaliseen paatyruuviin. Tartu lataajaan ja laitteeseen ja
ruuvaa laite kiinni sisdanviejakaapeliin kdantdmalla sisdanviejdkaapelia myo6tapaivaan. Lopeta
sisdanviejdkaapelin kdantaminen, kun tunnet vastusta.

Upota laite steriiliin keittosuolaliuokseen.

Veda latauskaapelin puristinta, kunnes laite on lataajan proksimaalipaan sisalla.

HUOMAUTUS: Al3 veda laitetta lataajan distaalipaahan.

Poista latauskaapeli kaantamalla latauskaapelin puristinta vastapaivaan.

Palaa kohtaan Vaihe 9.

Toimenpiteen jilkeiset ohjeet
+ Tarkkaile potilasta yon yli. Varmista ennen potilaan kotiuttamista transtorakaalisella kaikukardiografialla (TTE), etta
laite on oikeassa paikassa eika perikardiaalista effuusiota esiinny.

+ Aspiriinia (tai muuta antitrombosyyttilaaketta) suositellaan potilaille kuuden kuukauden ajaksi implantoinnin jalkeen.
Laakari voi oman harkintansa mukaan paattaa, jatketaanko antitrombosyyttihoitoa (esimerkiksi pelkka aspiriini)
kuuden kuukauden jalkeen.

+ Klopidogreelia (tai muuta antitrombosyyttiladketta) suositellaan potilaille tavanomaisten hoitokaytantdjen mukaisesti.
+ Oraalista antikoagulanttia ei suositella, ellei laitteen ymparilla ole jadnndsvirtausta >5 mm.

+ Suosittelemme asianmukaista profylaktista endokardiittihoitoa.

+ Kerro potilaalle, milloin hdnen on hakeuduttava ladkarin hoitoon.

* Potilas on arvioitava vakioseurantamenetelmin, kuten kaikukardiografialla, mahdollisen jaljelle jdaneen
oikovirtauksen ja haittavaikutusten (kuten trombin muodostuksen ja perikardiaalisen effuusion) varalta.

Laiteongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kayttaessasi syyta epailla, etta on ilmennyt vakava ongelma, ilmoita siita valmistajalle.
Euroopan unionissa toimivien asiakkaiden tulee ilmoittaa ongelmasta valmistajan liséksi kansallisille viranomaisille.

Kaytostapoisto ja havittiminen
Vasemman eteiskorvakkeen Amplatzer™ Amulet™ -sulkulaitteen osat on luokiteltava asianmukaisesti biovaaralliseksi
jatteeksi ja havitettdva sovellettavien laitoksen kaytantdjen seka paikallisten lakien ja sdanndsten mukaisesti.
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Takuu

Abbott Medical takaa ostajalle, ettd tdma tuote kaytettyna valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti noudattaa valmistajan
maarittdmia tuotetietoja ja on virheetdén materiaalien ja valmistuksen osalta tuotteen validoidun kayttdian ajan.

Abbott Medicalin velvollisuus taman takuun puitteissa rajoittuu sen oman harkinnan mukaisesti tuotteen korjaamiseen
tehtaalla tai vaihtamiseen, jos tuote palautetaan Abbott Medicalille takuuajan sisalla ja valmistaja vahvistaa sen olevan
viallinen.

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

Katso lisatietoja myyntiehdoista.
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Dispositif d’occlusion de I’'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™

FR : Mode d’emploi
MISE EN GARDE: Lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect de ces instructions,
avertissements et précautions peut blesser le patient ou endommager le dispositif.

Description de 'appareil

Le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ est un dispositif transcathéter
autodéployable utilisé pour la prévention d’une embolisation du thrombus a partir de I'appendice auriculaire gauche
(LAA). Le dispositif est constitué d’un treillis en nitinol et comprend un lobe et un disque reliés par un raccord central.
Des patchs en polyester sont cousus dans le lobe et le disque pour faciliter 'occlusion. Le lobe a des fils métalliques de
stabilisation pour améliorer la mise en place et le maintien du dispositif. Le dispositif a des fixations de vis filetée a
chaque extrémité afin de raccorder les cables de pose et de chargement. Le dispositif porte des marqueurs radio-
opaques a chaque extrémité et au niveau des fils métalliques de stabilisation, pour une bonne visibilité pendant la
fluoroscopie.

Se référer aux figures et tableaux de Annexe A: Informations complémentaires pour obtenir plus de détails sur le
dispositif. Tableau 1 identifie les dimensions du dispositif et de la gaine de pose ; Tableau 2 répertorie les informations
de dimensionnement. Le tableau ci-dessous identifie ce que Figure 1 et Figure 2 illustrent.

Figure 1. Composants du dispositif d’occlusion Figure 2. Composants de pose

1 Vis a I'extrémité proximale 9 Chargeur avec dispositif
2 Raccord du dispositif 10 Embase du chargeur
3 Lobe 1 Adaptateur de ringage 14 Fr (pour les tailles comprises entre 28 mm et 34 mm)
4 Vis a I'extrémité distale 12 Valve hémostatique
5 Marqueurs 13 Cable de pose
6 Fils métalliques de stabilisation 14 Etau du cable de pose
7 Filetage en platine 15 Adaptateur de gaine 14 Fr (pour les tailles comprises entre 16 mm et 25 mm)
8 Disque 16 Etau du cable de chargement
17 Cable de chargement

Usage prévu
Le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ est un dispositif transcathéter
percutané destiné a obstruer I'appendice auriculaire gauche.

Indications

Le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ est indiqué pour prévenir
I'embolisation du thrombus a partir de I'appendice auriculaire gauche (AAG). Ce dispositif s’adresse aux patients atteints
de fibrillation auriculaire non valvulaire.

Caractéristiques de performance
Le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ est composé des éléments suivants :
* Dispositif d’occlusion AAG
» Cable de pose
» Chargeur
» Cable de chargement
+ Etau du cable de chargement
 Valve hémostatique
« Etau du cable de pose
+ Adaptateur de gaine 14 Fr (tailles entre 16 mm et 25 mm uniquement)
» Adaptateur de ringcage 14 Fr (tailles entre 28 mm et 34 mm uniquement)

Le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amplatzer™ Amulet™ est destiné a étre livré avec la gaine de
pose vasculaire Amplatzer™ Amulet™ ou la gaine de pose orientable Amplatzer™.

Le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ est un dispositif auto-expansible
composé principalement d’un treillis métallique en nitinol. La construction du dispositif d’occlusion comprend un lobe et
un disque reliés par un raccord central. Huit configurations de tailles uniques sont disponibles pour faciliter I'occlusion
d’une variété d’anatomies de I'appendice auriculaire gauche (AAG). Le dispositif d’'occlusion est préchargé dans un
chargeur et préfixé a un cable de pose (le chargeur et le cable de pose sont inclus dans I'emballage). Un cable de
chargement et un étau de cable de chargement sont inclus, si I'implant doit étre rechargé.

Le chargeur réduit la taille du dispositif d’occlusion du FOP, permettant ainsi I'introduction du dispositif d’'occlusion dans
la gaine de pose. L’adaptateur de ringage 14 Fr est fixé au chargeur 14 Fr sur les dispositifs avec des tailles de lobe de
28 mm, 31 mm et 34 mm pour permettre la connexion du chargeur a la valve hémostatique. La valve hémostatique,
préfixée a un robinet d’arrét a trois voies, permet le ringage du dispositif d’'occlusion et la maitrise du reflux sanguin
pendant l'intervention. L’adaptateur de gaine 14 Fr est inclus dans les dispositifs avec des tailles de lobe de 16 mm,

18 mm, 20 mm, 22 mm et 25 mm pour faciliter la connexion facultative du chargeur 13 Fr a une gaine de pose 14 Fr
Amplatzer™ Amulet™ ou une gaine de pose orientable Amplatzer™.
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Limites

L’'implantation du dispositif peut étre limitée par la présence d’un dispositif de fermeture préalablement implanté a
l'intérieur du septum interauriculaire, tel qu’un dispositif d’'occlusion de communication inter-auriculaire ou un dispositif
d’occlusion de foramen ovale perméable.

Durée de vie du dispositif

Le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ doit rester implanté de fagon
permanente. La durée du dispositif d’occlusion de 'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ est d’au moins
10 ans, comme I'ont démontré des essais du dispositif d’occlusion.

Avantage clinique escompté
Le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ est un dispositif implanté par voie
veineuse percutanée destiné a fermer 'AAG chez les patients atteints de fibrillation auriculaire non valvulaire. Ce
dispositif s’adresse aux patients atteints de fibrillation auriculaire non valvulaire. Les avantages cliniques suivants
devraient étre obtenus :

* Un risque réduit d’AVC ischémique di a une embolisation par thrombus (un AVC ischémique est un AVC causé par

une artére obstruée) par rapport aux patients ne prenant pas d’anticoagulants oraux (OAC)'
« Un risque réduit d’événements hémorragiques majeurs par rapport aux patients prenant des OAC2 3

» Une procédure transcathéter mini-invasive qui se traduit par un taux élevé de réussite des implants et un faible taux
d’événements indésirables majeurs liés a la procédure’. 4

+ Un taux élevé de fermeture immédiate et compléte de 'AAG, ce qui permet aux patients de sortir sans OAC': 4

Contre-indications

Le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ est contre-indiqué pour les patients :
+ présentant un thrombus intracardiaque
« présentant une endocardite active ou d’autres infections produisant une bactériémie.
» chez lesquels la mise en place du dispositif interférerait avec des structures intracardiaques ou intravasculaires

Avertissements

» Les médecins doivent étre préts a faire face a des situations d’'urgence nécessitant le retrait de dispositifs
embolisés, comme un épanchement péricardique ou une embolisation du dispositif.
Retirer les dispositifs embolisés. Ne pas éter un dispositif embolisé & moins que le dispositif soit complétement
replié a l'intérieur d’'une gaine de pose.
Ce dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins formés aux techniques de transcathétérisme
conventionnelles. Le médecin doit déterminer quels patients peuvent bénéficier des interventions utilisant ce
dispositif.
L’utilisation d’un traitement anticoagulant post-opératoire peut étre associée a un risque accru d’épanchement
péricardique tardif. Les médecins doivent surveiller les signes et les symptdmes d’épanchement péricardique et
obtenir une imagerie appropriée lorsque cela est indiqué. Les médecins doivent également envisager une
échocardiographie de routine pour dépister un épanchement péricardique.
Le dispositif d’occlusion du LAA Amplatzer™ Amulet™ est constitué d’un alliage de nickel-titane, qui est
généralement considéré comme sir. 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’avertir immédiatement 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.
* Ne pas utiliser ce dispositif si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé.
Le dispositif a usage unique a été stérilisé a 'oxyde d’éthylene. Ne pas réutiliser ou restériliser ce dispositif. Toute
tentative de réutilisation ou restérilisation de ce dispositif peut se solder par un dysfonctionnement, une stérilisation
insuffisante ou des Iésions chez le patient.

» NE PAS uitiliser le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ apres la date limite
d’utilisation indiquée sur I'étiquette de I'emballage.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. « Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study. » European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. « Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation. » JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. « Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update. » Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.

89

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



+ Si le dispositif est rétracté alors qu’il se trouve encore dans la gaine, il devra, ainsi que la gaine, étre retiré et
remplacé. Il faut remplacer a la fois le dispositif et la gaine sous peine de dysfonctionnement de la gaine et/ou du
dispositif.

« Si le dispositif est rétracté au-dela des marqueurs radio-opaques (récupération totale), il devra, ainsi que la gaine de
pose, étre retiré et remplacé. Il faut remplacer a la fois le dispositif et la gaine sous peine de dysfonctionnement de
la gaine ou du dispositif.

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 ce dispositif.
» Le médecin doit faire preuve de prudence en cas d’implantation du dispositif sur un patient porteur d’'un défibrillateur
a synchronisation automatique implantable (ICD) ou d’un stimulateur cardiaque et de dérivations.
» Le médecin devra avoir le fil-guide dans la veine pulmonaire supérieure gauche lors d’échanges dans l'oreillette
gauche.

» S’assurer que le réseau vasculaire est adapté a la taille de gaine sélectionnée.

» Le médecin doit faire preuve de prudence s'il effectue une ablation au niveau ou a proximité du site d'implantation
une fois le dispositif implanté.

» Recourir aux techniques standard de cathétérisme cardiaque interventionnel lors de l'utilisation des produits
Amplatzer™.

Précautions pour les populations particuliéres
» Grossesse : l'innocuité et I'efficacité de ce dispositif d’occlusion n’ont pas été établies pendant la grossesse. Une
visualisation sous radiographie fluoroscopique est utilisée durant la mise en place du dispositif. Le risque
d’exposition accrue aux rayons X des patientes enceintes doit étre mis en balance avec les avantages potentiels de
cette technique.

» Mére allaitante : I'innocuité et I'efficacité de ce dispositif d’'occlusion n’ont pas été établies chez les méres allaitantes.
Aucune évaluation quantitative n’a été réalisée en ce qui concerne la présence de substances pouvant passer dans
le lait maternel.

 Population pédiatrique : I'innocuité et I'efficacité de ce dispositif d’occlusion n’ont pas été établies dans une
population pédiatrique.

Informations relatives a la conservation et a la manipulation

Il n’existe pas d’exigences particulieres de conservation au-dela de ce qui est indiqué habituellement pour les dispositifs
médicaux.

Ce mode d’emploi est recyclable.

Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce dispositif est disponible sur le site https://ec.europa.eu/
tools/eudamed : Il s’agit de 'emplacement SSCP aprés le lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux/Eudamed. Rechercher le dispositif a I'aide des UDI-DI de base : 5415067AMP1000DQ.

Carte d’identification du patient

Une carte d’identification du patient est incluse avec la documentation produit. Le personnel hospitalier doit remplir le
recto de la carte d’identification du patient en imprimant le nom du patient, la date de I'implantation, ainsi que le nom du
médecin et les informations sur I'établissement de soins et le numéro de téléphone dans les zones désignées. Une
étiquette autocollante du dispositif est fournie dans I'emballage stérile et comprend des informations sur le dispositif
(numéro de modéele, numéro de lot, numéro UDI et nom du dispositif). Appliquer I'étiquette autocollante du dispositif au
dos de la carte dans la zone prévue a cet effet. Si aucune étiquette autocollante n’est disponible, inscrire les informations
dans la zone prévue a cet effet au dos de la carte. Dans les procédures ou plusieurs dispositifs implantables sont
implantés, inclure des informations pour tous les implants dans la zone désignée.

REMARQUE: Inscrire le numéro de lot du dispositif dans le champ SN/LOT.

Une fois la carte remplie, séparer la partie supérieure de la carte d’identification du patient en la déchirant le long de la
ligne perforée. Remettre au patient la carte d’identification du patient ddment remplie. Demander au patient de porter la
carte d’identification du patient a tout moment et de la présenter au personnel hospitalier en cas d’'urgence. Pour obtenir
une carte de remplacement si un patient perd ou endommage sa carte, contacter I'assistance technique Abbott. Une fois
la carte de remplacement recue, inscrire a la main les informations requises dans les zones respectives et la remettre au
patient.
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Matériaux constitutifs du produit
Le dispositif d’'occlusion AAG est composé des matériaux suivants destinés a entrer en contact avec des tissus® :

Tableau 1. Composition du produit

Concentration de substance
Composant Description du matériau Substance dans cha(qo/t:;lc':smposant
Patch distal et proximal Feuille de polyester Polyéthyléne téréphtalate 90-100 %
il Fils de fiIamentspegll‘lig;ctaesrdiscontinues de Mélange de polyester 100 %
Nickel <57 %
Titane <43 %
Cobalt <0,1 %
Fer <0,1 %
] - ] Carbone <0,1 %
Fildenitno Orygene 0%
Niobium <0,1 %
Cuivre <0,1 %
Chrome <0,1 %
Hydrogéne <0,1 %
Azote <0,1 %
) . . platine 80 %
Marqueurs Alliage 80 % platine / 20 % iridium ridiom 20%
. . . . L platine 90 %
Cable radio-opaque Alliage 90 % platine / 10 % iridium ridiom 0%
Fer <69 %
Chrome <17 %
Nickel <11 %
Molybdéne <3 %
Manganése <2%
Vis terminale Acier inoxydable 316L Silicone <1%
Azote <0,1 %
Phosphore <0,1 %
Carbone <0,1 %
Soufre <0,1 %
Cobalt <0,4 %

MISE EN GARDE: Un ou plusieurs composants de ce dispositif pourraient contenir la substance suivante
définie comme CMR 1B dans une concentration supérieure a 0,1 % poids par poids : Cobalt : N°7440-48-4 du
Chemical Abstracts Service (CAS) ; N°EC 231-158-0.

Les preuves scientifiques actuelles montrent que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d’alliages d’acier
inoxydable contenant du cobalt n’entrainent pas de risque accru de cancer ou d’effets indésirables sur la
reproduction.

Compatible IRM sous certaines conditions
Des tests non cliniques ont démontré que le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche
Amulet™ Amplatzer™ est compatible IRM sous conditions. Tout patient porteur du dispositif d’'occlusion de I'appendice
auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ peut passer un scanner en toute sécurité dans un systéme IRM, en respectant
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 (1 900 G/cm)

- Taux d’absorption spécifique (TAS) maximal mesuré par le systéeme de RM (moyenne pour 'ensemble du

corps) de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions d'imagerie décrites ci-dessus, la hausse maximale de la température générée par le dispositif doit
étre inférieure ou égale a 4 °C aprés 15 minutes d’imagerie par résonance magnétique en continu.

Dans des essais non cliniques, I'artefact provoqué par le dispositif sur les images s’étend a une distance approximative
de 20 mm du dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ en cas d’acquisition en
séquence d’'impulsions d’écho de gradient dans un systéme IRM de 3,0 T.

5. Toutes les informations incluses dans ce tableau ont été indiquées soit dans les déclarations propres du fournisseur, soit dans la certification du
fournisseur des documents de conformité.
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Evénements indésirables potentiels

Les événements indésirables potentiels qui peuvent se produire pendant ou aprés cette procédure incluent, entre
autres :

Embolie gazeuse Hématurie

Traumatisme des voies respiratoires Hypertension/hypotension

Réaction allergique/effets toxiques (dus a  Infection

produits de contraste, médicaments, défaillance multiviscérale

ou métal
Anémie
Réaction anesthésique (nausées,
réaction vasovagale, confusion/
état mental altéré/autre)
Arythmie
Communication inter-auriculaire
Hémorragie
arrét cardiaque
Tamponnade cardiaque
Douleur ou géne thoracique
Insuffisance cardiaque congestive
Décés
Embolie causée par le dispositif
Erosion du dispositif
Dysfonctionnement du dispositif
Mauvaise position de 'appareil
Migration du dispositif

Thrombus lié au dispositif

infarctus du myocarde

Perforation

épanchement péricardique

Epanchement pleural

Péricardite

Insuffisance/dysfonctionnement rénal

Insuffisance respiratoire

Convulsions

Débit résiduel important

AVC/accident ischémique transitoire

Complications ’ETO

Thrombocytopénie

Thromboembolie (y compris périphérique
et thromboembolie pulmonaire)

Formation de caillots

Régurgitation/insuffisance valvulaire

Lésion du site d’accés vasculaire (hématomes,
faux anévrisme, artério-veineux

fistule, douleur a I'aine ou autre)

Fievre Traumatisme/endommagement des vaisseaux
Embolisation de corps étranger

Instructions d’utilisation

Matériel recommandé avec le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™
* Fil-guide de 0,035 pouce
+ Seringue de 35 ml

+ Gaine de pose d’'un diamétre interne adapté a la taille du dispositif (voir Tableau 1 dans Annexe A: Informations
complémentaires)

REMARQUE: Le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amplatzer™ Amulet™ est destiné a étre
utilisé avec une gaine de pose vasculaire Amplatzer™ Amulet™ ou une gaine de pose orientable Amplatzer™.

REMARQUE: Ne pas choisir une gaine de pose trop grande ou trop petite. Respecter les tailles recommandées
du Tableau 1 dans Annexe A: Informations complémentaires.

Intervention
1. Evaluer I'état du patient & I'aide d’une échocardiographie transoesophagienne (ETO) ou d’une échocardiographie
intracardiaque (EIC) pour exclure la présence d’un thrombus intracardiaque (notamment un thrombus dans
I'appendice auriculaire gauche) et d’'un épanchement péricardique.

2. Préparer le patient a une procédure transcathéter standard, y compris en lui administrant éventuellement des
antiplaquettaires par voie orale. Une anticoagulothérapie efficace doit étre maintenue durant et aprés
l'intervention, selon le jugement du médecin. Aprés la ponction transseptale, maintenir un temps de coagulation
activée recommandé supérieur a 250-350 secondes jusqu’a la fin de l'intervention.

3. Effectuer une ponction transseptale.

4. Accéder a l'oreillette gauche et placer le fil-guide dans la veine pulmonaire supérieure gauche.

MISE EN GARDE: Faire preuve de prudence lors de I’avancée du fil-guide.

5. Recourir a I'angiographie, a 'ETO (de préférence en 3D) et/ou a la TDM cardiaque préopératoire pour mesurer
I'appendice auriculaire gauche, notamment sa profondeur (indiqué par W dans le Tableau 2 de Annexe A:
Informations complémentaires) et la largeur maximum de l'orifice (indiqué par U sur le graphique du Tableau 2 de
I’Annexe A). Obtenir une image clairement visible de I'appendice auriculaire gauche.

- Identifier et mesurer I'appendice auriculaire gauche au niveau de la zone de largage (a environ 10 a 12 mm de
I'orifice) pour le lobe du dispositif (la valeur V du Tableau 2 dans Annexe A: Informations complémentaires) afin
de déterminer la taille appropriée du dispositif pour fermer I'appendice auriculaire gauche. Confirmer que la
mesure de l'orifice (U) est inférieure a la taille du disque du dispositif sélectionné.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.
21.
22.

23.

- Voir Tableau 2 dans I’Annexe A pour déterminer la taille de dispositif appropriée pour obturer I'appendice
auriculaire gauche. Les procédures guidées par EIC doivent étre précédées d’'une ETO (de préférence en 3D)
ou d’une TDM cardiaque pour mesurer I'appendice auriculaire gauche.

AVERTISSEMENT: Ne pas implanter le dispositif si les mesures de I'appendice auriculaire gauche ne se
situent pas dans le tableau de sélection de taille dans le Tableau 2 de I’Annexe A.

REMARQUE: Veiller a ce que le systéme de mesure soit correctement calibré.

Préparer la gaine de pose a I'emploi conformément au mode d’emploi du fabricant.

Préparer le dispositif d’occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amulet™ Amplatzer™ et le kit de pose a
utiliser :

- Inspecter le sachet stérile et vérifier qu’il est hermétiquement fermé et intact. Ne pas utiliser le dispositif ou le kit
de pose si 'emballage stérile est endommagé.

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

- Retirer le cable de pose et le dispositif de 'emballage.

Le cas échéant, faire passer I'étau du cable de pose au-dessus du cable de pose. Serrer I'étau du cable de pose
sur le cable de pose.

Raccorder la valve hémostatique a 'embase du chargeur et tourner le raccord Luer pivotant pour serrer.
Avancer la pointe du dispositif jusqu’a la pointe du chargeur.

Vérifier que le dispositif est fixé sur le cable de pose en faisant tourner le cable de pose/I’étau du cable de pose
dans le sens horaire jusqu’a ce qu’une résistance soit perceptible.

Remplir une seringue de 35 ml avec du sérum physiologique stérile. Raccorder la seringue a la valve
hémostatique. Immerger le dispositif dans du sérum physiologique stérile. Rincer le chargeur avec du sérum
physiologique stérile et serrer simultanément la valve hémostatique sur le cable de pose. Remplir la seringue et
rincer deux fois encore le chargeur avec du sérum physiologique stérile.

REMARQUE: Pendant le ringcage supplémentaire, veiller a ce qu'il n’y ait pas d’air qui entre dans le systeme.
REMARQUE: Penser a masser la tubulure du chargeur pour mieux évacuer l'air.

REMARQUE: Lors des étapes 12 a 16, veiller a ce que I'extrémité du chargeur soit immergée dans le sérum
physiologique stérile a tout moment, pour éviter que de I'air n’entre dans le chargeur.

Rétracter complétement le piston de la seringue tout en tenant le corps de la seringue. Le remplissage complet
de la seringue avec le sérum physiologique stérile peut prendre du temps.

Avancer le piston de la seringue pour faire entrer le sérum physiologique stérile dans le chargeur.

REMARQUE: Ce faisant, un peu d’air peut s’accumuler dans la seringue. Veiller a tenir la seringue verticalement
et a ce que de l'air n’entre pas dans le chargeur.

Rincer a nouveau le dispositif conformément aux étapes 13 et 14.

REMARQUE: Si de I'air est visible dans le chargeur, effectuer les étapes de ringage supplémentaires décrites aux
étapes 12 a 15 ou retirer le dispositif du chargeur et le débrancher du cable de pose. Recharger le dispositif en
appliquant les étapes 34 a 43.

AVERTISSEMENT: Ne pas rétracter le dispositif.

Rétracter le piston pour remplir la seringue de sérum physiologique stérile pour permettre une connexion fluide a
fluide avec la gaine de pose.

Avancer le dilatateur et la gaine de pose sur le fil-guide jusqu’a I'entrée de I'appendice auriculaire gauche.
Rétracter le dilatateur jusqu’a ce qu'il soit a I'intérieur de I'extrémité de la gaine. Placer I'extrémité de la gaine
Iégérement au-dela de la zone de largage de I'appendice auriculaire gauche.

AVERTISSEMENT: Faire preuve de prudence en avangant le dilatateur et la gaine pour éviter un trauma.
Retirer doucement le dilatateur de la gaine de pose. Retirer le fil-guide du patient.

Si le choix s’est porté sur une gaine de pose 14 Fr pour un dispositif de 16 mm-25 mm, raccorder solidement
I'adaptateur de gaine 14 Fr a 'embase de la gaine de pose.

AVERTISSEMENT: L’extrémité proximale de I’adaptateur n’est compatible qu’avec le raccord fourni pour
le chargeur. N’utiliser aucun autre accessoire pour le ringage ou I’aspiration.

Evacuer l'air de la gaine de pose par reflux sanguin en tenant 'embase sous le niveau du corps du patient.
Raccorder immédiatement le chargeur a la gaine de pose « fluide a fluide » et serrer le raccord Luer.

Desserrer légérement la valve hémostatique. Introduire le dispositif dans la gaine de pose et 'avancer jusqu’a
son extrémité. Rechercher la présence de bulles d’air pendant 'avancée du dispositif. Si de I'air est présent,
laisser le reflux évacuer I'air de la gaine de pose.

AVERTISSEMENT: Il n’est pas recommandé d’aspirer sous peine d’introduire de I’air dans le systéme.
AVERTISSEMENT: Ne pas tourner le cable de pose en avangant le dispositif dans la gaine de pose.

Maintenir le cable de pose en place durant la rétraction de la gaine de pose pour exposer partiellement le lobe
(voir Figure 3). Le cas échéant, ajuster la position de la gaine et du lobe pour les aligner.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

Sous fluoroscopie et/ou échocardiographie, guider le dispositif dans I'appendice auriculaire gauche.

AVERTISSEMENT: Si le dispositif doit étre rétracté par la suite, il devra, ainsi que la gaine, étre retiré et
remplacé.

REMARQUE: Il est possible de vérifier le raccordement du cable de pose en faisant tourner le cable de pose/
I'étau du cable de pose dans le sens horaire jusqu’a ce qu’une résistance soit perceptible.

Continuer le déploiement du lobe en poussant le cable en avant et/ou en tirant la gaine en arriere. Arréter lorsque

le lobe est completement déployé a l'intérieur de I'appendice auriculaire gauche au niveau de la zone de largage

spécifiée.

MISE EN GARDE: Ne pas avancer le cable de pose ou la gaine aprés le déploiement complet du lobe.

Le lobe du dispositif doit étre perpendiculaire a I'axe de I'appendice auriculaire gauche au niveau de la zone de

largage spécifiée (voir Figure 4).

Maintenir une Iégére tension sur le cable de pose tout en rétractant la gaine de pose pour exposer le disque (voir

Figure 4). Le disque du dispositif doit couvrir 'orifice. Ne pas laisser d’espace entre ['orifice et le disque (voir

Figure 5 : Les fleches sur cette figure identifient les écarts possibles).

Confirmer la mise en place correcte du dispositif par échocardiographie et fluoroscopie. Voici quelques

indications attestant que le dispositif est correctement en place :

- Au moins 2/3 du lobe du dispositif doit se trouver en position distale par rapport a I'artére circonflexe gauche sur
I’échocardiographie (voir Figure 6).

- Le lobe du dispositif doit étre Iégerement comprimé et étre correctement apposé contre la paroi de I'appendice
auriculaire gauche.

- L’orientation du lobe du dispositif doit étre alignée sur 'axe de la zone de largage spécifiée dans I'appendice
auriculaire gauche (voir Figure 4, Figure 5 et Figure 6).

- Le disque devrait étre séparé du lobe (voir Figure 4).

- Le disque devrait avoir une forme concave.

Si le dispositif doit étre repositionné :

- Récupérer partiellement le dispositif en tenant sur le cable de pose en place tout en réavangant la gaine de

pose jusqu’a ce que le marqueur de filetage en platine soit aligné sur le bord distal du marqueur de la gaine de
pose (voir Figure 3). Ne pas rétracter plus loin le dispositif pour éviter dendommager la gaine de pose.

AVERTISSEMENT: Si le dispositif est rétracté au-dela des marqueurs radio-opaques, cesser d’avancer
le dispositif et ne pas effectuer d’injections. Le dispositif et la gaine de pose doivent étre tous les deux
retirés et remplacés.

- Repositionner et redéployer le dispositif (voir les étapes 23 a 28).

REMARQUE: Le dispositif ne peut pas étre partiellement récupéré et redéployé plus de trois fois. Si la position du
dispositif est toujours insatisfaisante, retirer et remplacer le dispositif et la gaine.

Effectuer une échocardiographie et une fluoroscopie pour confirmer que le dispositif est en place.
Lorsque la bonne mise en place du dispositif est confirmée, le dispositif peut étre libéré :
- détacher le dispositif en tournant le cable de pose/l'étau du cable de pose dans le sens antihoraire.

MISE EN GARDE: Ne pas dépasser huit rotations. Si des difficultés sont rencontrées en essayant de
libérer le dispositif, arréter et relacher la tension accumulée. Avancer le cable jusqu’a ce qu’il soit
perpendiculaire au dispositif et essayer de libérer ce dernier.

Retirer le cable et la gaine de pose du patient.
Effectuer une échocardiographie et une fluoroscopie pour confirmer que le dispositif est resté en place.

Procédure de rechargement du dispositif

34.
35.
36.

37.

38.

39.

40.
41.

42.

Insérer le cable de chargement dans I'extrémité distale du chargeur.
Fixer la vis a I'extrémité distale au cable de chargement.

Tourner I'étau du céble de chargement dans le sens horaire jusqu’a ce qu’une résistance soit perceptible, en
s’assurant que le cable de chargement est fixé au dispositif.

Immerger le dispositif et I'extrémité de I'embase du chargeur dans du sérum physiologique stérile pour évacuer
I'air des deux composants. Penser a masser le dispositif pour mieux évacuer I'air.

Tirer sur I'étau du cable de chargement jusqu’a ce que le lobe soit rétracté a fond dans le chargeur, mais s’arréter
avant que le disque ne soit chargé.

Raccorder le cable de pose a la vis d’extrémité proximale exposée du dispositif. Saisir le chargeur et le dispositif,
puis tourner le cable de pose dans le sens horaire pour visser le dispositif sur le cable de pose. Arréter de tourner
le cable de pose si une résistance est perceptible.

Immerger le dispositif dans du sérum physiologique stérile.

Tirer sur I'étau du cable de chargement jusqu’a ce que le dispositif soit chargé dans I'extrémité proximale du
chargeur.

REMARQUE: Ne pas tirer sur le dispositif vers I'extrémité distale du chargeur.
Retirer le cable de chargement en faisant tourner I'étau du cable de chargement dans le sens antihoraire.
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43. Revenir a Etape 9.

Instructions post-procédure
« Surveiller le patient jusqu’au lendemain. Effectuer une échocardiographie transthoracique (ETT) pour vérifier que le
dispositif est bien en place et qu’aucun épanchement péricardique n’apparait avant de laisser sortir le patient.

Un traitement par aspirine (ou par un autre antiagrégant plaquettaire) est recommandé pour les patients pendant les
six mois suivant 'implantation. La décision de poursuivre le traitement antiplaquettaire (comme I'aspirine seule) au-
dela de six mois est laissée a la discrétion du médecin.

Traitement par clopidogrel (ou par un autre antiagrégant plaquettaire), qui doit suivre la norme de soins habituelle.
L’anticoagulation orale n’est pas recommandée, sauf si le débit résiduel autour de I'appareil est > 5 mm.

» Prophylaxie appropriée de I'endocardite.

 Expliquer au patient quand il est nécessaire de consulter un médecin.

Il faut aussi assurer un suivi selon la norme de soins habituelle, notamment par échocardiographie, pour évaluer le
shunt résiduel et détecter les événements indésirables éventuels (notamment la formation d’'un thrombus et un
épanchement péricardique).

Déclaration des incidents survenus avec le dispositif

Si, au cours de I'utilisation de cet appareil, vous avez des raisons de croire qu’un incident grave s’est produit, signalez-le
au fabricant. Pour les clients de I'Union européenne, signaler l'incident grave a votre autorité nationale ainsi qu’au
fabricant.

Elimination

Les composants du dispositif d’'occlusion de I'appendice auriculaire gauche Amplatzer™ Amulet™ doivent étre classés
de maniere appropriée comme des risques biologiques et éliminés conformément aux procédures applicables de
I'établissement et aux lois et réglementations locales et nationales.

Garantie

Abbott Medical garantit a I'acheteur que, pendant une période égale a la durée de conservation validée du produit, ce
produit est conforme aux spécifications établies par le fabricant, a condition d’étre utilisé conformément au mode
d’emploi du fabricant, et qu’il est dépourvu de défauts matériels ou de fabrication. L’'obligation d’Abbott Medical dans le
cadre de cette garantie se limite au remplacement ou a la réparation du produit, a sa discrétion et dans son usine, si
celui-ci est retourné durant la période de garantie a Abbott Medical et aprés confirmation du défaut par le fabricant.

EN DEHORS DES MENTIONS EXPRESSES DE LA PRESENTE GARANTIE, ABBOTT MEDICAL REJETTE TOUTE
REPRESENTATION OU GARANTIE DE QUELQUE SORTE QUE CE SOIT, EXPLICITE OU IMPLICITE, NOTAMMENT
UNE QUELCONQUE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN BUT PARTICULIER.

Voir les conditions de vente pour plus d’informations.
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Okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™

HR: Upute za uporabu
OPREZ: Pazljivo procitajte sve upute. Nepostivanje navedenih uputa, upozorenja i mjera opreza moze
dovesti do ozljede pacijenta ili oSte¢enja uredaja.

Opis uredaja

Okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ transkateterski je samoproSirujuci uredaj namijenjen za prevenciju
embolizacije ugruska u aurikuli lijevog atrija. Uredaj je izraden od nitinolske mreZice, a sastoji se od proSirenja i diska koji
su povezani sredi$njim spojnim dijelom. Poliesterske zakrpe priSivene su i u proSirenje i disk kako bi olak$ale okluziju.
ProSirenje je opremljeno stabiliziraju¢im zicama koje poboljSavaju postavljanje uredaja i njegovo zadrzavanje na mjestu.
Uredaj je na oba kraja opremljen vijéanim priklju¢cima koji sluze spajanju s uvodnim kabelom i kabelom za umetanje.
Uredaj je na oba kraja stabilizirajucih zica opremljen rendgenskim kontrastnim oznakama radi vidljivosti tijekom
flouroskopije.

ViSe informacija o uredaju potrazite na slikama i u tablicama u nastavku (Dodatak A: Dodatne informacije). Tablica 1
prikazuje dimenzije uredaja i uvodne cjevcice; tablica 2 prikazuje informacije o veli€ini. U tablici u nastavku navodi se
ono $to prikazuju slika 1 i slika 2.

Slika 1. Komponente okludera Slika 2. Isporu¢ene komponente

1 Vijak na proksimalnom kraju 9 Umeta¢ s uredajem

2 Spojni dio uredaja 10 Cvorite umetada

3 ProSirenje 11 Adapter za ispiranje od 14 Fr (za veli¢ine 28 mm — 34 mm)
4 Vijak na distalnom kraju 12 Hemostatski ventil

5 Vrpce oznake 13 Uvodni kabel

6 Stabiliziraju¢e Zice 14 Obujmica uvodnog kabela

7 Platinska zica 15 Adapter za cjevcicu od 14 Fr (za veli¢ine 16 mm — 25 mm)
8 Disk 16 Obujmica kabela za umetanje

17 Kabel za umetanje

Namjena

Okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ perkutani je transkateterski uredaj namijenjen za okluziju aurikule
lijevog atrija.

Indikacije za uporabu

Okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ namijenjen je za prevenciju embolizacije ugruska u aurikuli lijevog
atrija kod pacijenata s nevalvularnom fibrilacijom atrija.

Radne znacajke
Okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ sastoji se od sljedecih dijelova:
+ okluder aurikule lijevog atrija
* uvodni kabel
* umetac
* kabel za umetanje
» obujmica kabela za umetanje
hemostatski ventil
 obujmica uvodnog kabela
+ adapter za cjevc€icu od 14 Fr (samo za veli¢ine 16 mm — 25 mm)
+ adapter za ispiranje od 14 Fr (samo za veli¢ine 28 mm — 34 mm).

Okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ namijenjen je za postavljanje pomocu uvodne cjevcice
Amplatzer™ Amulet™ ili uvodne cjevc€ice kojom je moguce upravljati Amplatzer™.

Okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ samoproSirujuci je uredaj izraden primarno od mrezice od
nitinolskih Zica. Konstrukcija okludera sastoji se od proSirenja i diska koji su povezani srediSnjim spojnim dijelom.
Dostupno je osam konfiguracija jedinstvenih veliina za olakSavanje okluzije razli¢itih anatomija aurikule lijevog atrija.
Okluder je unaprijed postavljen u umetac i unaprijed priévrS¢en na uvodni kabel (umetac i uvodni kabel uklju€eni su

u pakiranje). Uklju€eni su kabel za umetanje i obujmica kabela za umetanje, u slu€aju potrebe za ponovnim umetanjem
implantata.

Umetac smanjuje veli¢inu okludera aurikule lijevog atrija, ¢ime omoguc¢uje uvodenje okludera u uvodnu cjev&icu. Adapter
za ispiranje od 14 Fr pri€vrSc¢en je na umeta€ od 14 Fr na uredajima s veli¢inom proSirenja od 28 mm, 31 mm i 34 mm
kako bi se omogucilo povezivanje umetaca na hemostatski ventil. Hemostatski ventil, prethodno povezan na trosmjerni
zaporni ventil, omogucuje ispiranje okludera u umetacu i regulira povratni tok krvi za vrijeme zahvata. Adapter za
cjevc€icu od 14 Fr uklju€en je u uredaje s veli¢inama proSirenja od 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm i 25 mm kako bi se
olak$alo opcionalno spajanje umetaca od 13 Fr na uvodnu cjevéicu od 14 Fr Amplatzer™ Amulet™ ili uvodnu cjevéicu
kojom je moguce upravljati Amplatzer™.
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Ogranicenja
Implantacija uredaja moze biti ograni€¢ena prisutnoS¢u prethodno implantiranog uredaja za zatvaranje u interatrijskom
septumu, kao $to je okluder za atrijski septalni defekt ili okluder za otvoreni foramen ovale.

Vijek trajanja uredaja

Ocekuje se da ¢e okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ ostati trajno implantiran. Vijek trajanja uredaja za
okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ iznosi najmanje 10 godina, $to je potvrdeno ispitivanjem okludera na
ispitnoj napravi.

Predvidena klini¢ka korist

Okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ perkutani je transkateterski uredaj namijenjen za okluziju aurikule
lijevog atrija u pacijenata s nevalvularnom fibrilacijom atrija. O¢ekuju se sljedece klini¢ke koristi:

smanjeni rizik od ishemijskog mozdanog udara zbog embolizacije ugruska (ishemijski mozdani udar uzrokovan je
zacepljenjem arterije) u usporedbi s pacijentima koji ne uzimaju oralne antikoagulanse (OAK)'

smanjeni rizik od velikih krvarenja u usporedbi s pacijentima koji uzimaju oralne antikoagulanse (OAK)?2 3
minimalno invazivni transkateterski zahvat koji rezultira visokom stopom uspjeha implantacije i niskom stopom
ozbiljnih nuspojava povezanih sa zahvatom'- 4

visoka stopa neposrednog, potpunog zatvaranja aurikule lijevog atrija, $to omogucuje otpustanje pacijenata bez
oralnih antikoagulansa (OAK).1- 4

Kontraindikacije
Okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ kontraindiciran je za pacijente:
* kod kojih je prisutan intrakardijalni ugrusak
+ s aktivnim endokarditisom ili drugim infekcijama koje dovode do bakteremije
* kod kojih bi postavljanje uredaja smetalo nekim intrakardijalnim ili intravaskularnim strukturama.

Upozorenja

+ Lije¢nici moraju biti spremni na hitne situacije, kao $to su perikardni izljev ili embolizacija uredaja, zbog kojih moze
biti potrebno ukloniti uredaj.

» Uklonite embolizirane uredaje. Embolizirani uredaj ne uklanjajte ako uredaj za okluziju nije potpuno obuhvaéen
uvodnom cjevcicom.

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

» Upotreba antikoagulacijske terapije nakon zahvata moze biti povezana s poveéanim potencijalom za kasniji
perikardni izljev. LijeCnici trebaju paziti na znakove i simptome perikardnog izljeva i izvrSiti odgovaraju¢e snimanje
kada je to indicirano. Lije€nici takoder trebaju razmotriti uporabu rutinske ehokardiografije za praéenje perikardnog
izljeva.

» Okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ izraden je od legure nikla i titanija, koja se opéenito smatra
sigurnom. No in vitro testiranjem pokazalo se da se iz ovog uredaja ispusta nikal minimalno 60 dana. Ovaj uredaj
moZe izazvati alergijsku reakciju u pacijenata alergi¢nih na nikal, osobito u onih s povijeS¢u alergija na metale.
Odredene alergijske reakcije mogu biti teSke; pacijente treba uputiti da odmah obavijeste svoje lijenike 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.

Ne upotrebljavajte uredaj ako je sterilna ambalaza otvorena ili oSte¢ena.

» Ovaj je uredaj steriliziran etilen-oksidom i namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Ovaj uredaj nemojte ponovo
upotrebljavati ni ponovno sterilizirati. PokuSaji ponovne uporabe ili ponovne sterilizacije uredaja mogu uzrokovati
kvar, nedovoljnu sterilizaciju ili mogu ozlijediti pacijenta.

* NEMOJTE upotrebljavati okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ nakon datuma ,Upotrijebiti do”
navedenog na oznaci na pakiranju.

+ Ako se uredaj uvuce dok se nalazi u cjevcici, uredaj i cjev€ica moraju se ukloniti i zamijeniti. Ako se uredaj i cjevéica
ne zamijene, moze doc¢i do neispravnog rada cjev¢ice i/ili uredaja.

» Ako se uredaj uvuce dublje od rendgenskih kontrastnih oznaka (potpuno uvuéen), uredaj i uvodna cjev€ica moraju
se ukloniti i zamijeniti. Ako se uredaj i cjevCica ne zamijene, moze doci do neispravnog rada cjevcice ili uredaja.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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Mjere opreza
* Lije¢nik mora izvrsiti klinicku prosudbu u situacijama koje uklju€uju upotrebu antitrombotskih lijekova prije, tijekom
i/ili nakon upotrebe ovog uredaja.

LijeCnik mora biti oprezan ako implantira uredaj u pacijenta koji ima implantabilni kardioverter defibrilator (ICD) ili
elektrostimulator srca i vodove.

Lije¢nik treba zZicu vodilicu drzati u lijevoj gornjoj plu¢noj veni pri izvodenju izmjena u lijevom atriju.

» Pazite da vaskulatura odgovara odabranoj veli€ini cjevcice.

* Lije€nik mora biti oprezan ako izvodi ablaciju na mjestu implantacije ili blizu nje nakon Sto se uredaj implantira.
* Pri upotrebi proizvoda Amplatzer™ primijenite standardne interventne tehnike kardiovaskularne kateterizacije.

Mjere opreza za posebne populacije
» Trudnoca: sigurnost i u€inkovitost ovog okludera za vrijeme trudnoée nije utvrdena. Fluoroskopsko rendgensko
navodenje primjenjuje se tijekom postavljanja uredaja. Opasnost od povecane izloZenosti trudnica rendgenskom
zraCenju mora se procijeniti u usporedbi s moguéim prednostima ove tehnike.
 Dojilje: sigurnost i u€inkovitost ovog okludera za dojilje nije utvrdena. Nije provedena kvantitativna procjena
prisutnosti izlu€enih tvari u maj€inu mlijeku.

« Pedijatrijska populacija: sigurnost i u€inkovitost ovog okludera za pedijatrijsku populaciju nije utvrdena.

Informacije o skladistenju i rukovanju
Ne postoje posebni zahtjevi za skladiStenje koji nadilaze ono $to je uobiajeno za medicinske proizvode.

Ove upute za uporabu mogu se reciklirati.

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti

Sazetak sigurnosti i klinicke u€inkovitosti ovog uredaja dostupan je na web-mjestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed:
to je SSCP lokacija nakon pokretanja Europske baze podataka za medicinske proizvode / Eudamed. Potrazite uredaj
s pomoc¢u osnovne oznake UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Identifikacijska kartica pacijenta

Identifikacijska kartica pacijenta dobiva se s dokumentacijom proizvoda. Bolni¢ko osoblje ispunjava prednju stranu
identifikacijske kartice pacijenta: unosi u naznacena polja ime i prezime pacijenta, datum ugradnje, ime i prezime
lije€nika, podatke o zdravstvenoj ustanovi te telefonski broj. Naljepnica uredaja koja se odvaja isporucuje se u sterilnom
pakiranju, a sadrzi podatke o uredaju (broj modela, broj serije, UDI broj i naziv uredaja). Naljepnicu uredaja koja se
odvaja zalijepite na straznju stranu kartice u naznaceno podrucje. Ako naljepnica uredaja koja se odvaja nije dostupna,
podatke zapiSite u naznaceno podrucje na straznjoj strani kartice. U postupcima u kojima se ugraduje viSe implantabilnih
uredaja unesite podatke za sve implantate u naznac¢enom podrucju.

NAPOMENA: Broj serije uredaja zapisSite u polje SN/LOT.

Nakon $to ispunite karticu, odvojite gorniji dio identifikacijske kartice pacijenta tako da ga otrgnete duz perforirane linije.
Ispunjenu identifikacijsku karticu pacijenta predajte pacijentu. Uputite pacijenta da identifikacijsku karticu pacijenta uvijek
nosi sa sobom te da je pokaze bolni¢kom osoblju u hitnim slu€ajevima. Ako pacijent izgubi ili oSteti karticu, obratite se
tehnickoj podrsci tvrtke Abbott kako biste dobili zamjensku. Kad primite zamjensku karticu, ru€no unesite potrebne
podatke u odgovarajuéa polja i predajte je pacijentu.

Materijali od kojih je proizvod nacinjen
Okluder aurikule lijevog atrija sastoji se od sljedeéih materijala koji dolaze u kontakt s tkivomS5:

Tablica 1. Sastav proizvoda

Koncentracija tvari u svakoj
. .. komponenti
Komponenta Opis materijala Tvar (% wiw)
distalnaz;ﬁ)(:glésimalna poliesterska folija polietilentereftalat 90 - 100 %
preda preda od politl?g;zrr?:iclgil;l;ana i tekstilna poliesterska mjeSavina 100 %

5. Sve informacije u ovoj tablici samostalno su prijavili prodavatelji u deklaracijama ili su navedene u prodavateljevim certifikacijama dokumenata
o sukladnosti.
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Tablica 1. Sastav proizvoda (nastavak)

Koncentracija tvari u svakoj
Komponenta Opis materijala Tvar kO(l;r/lopv?lm)ntl
nikal <57 %
titanij <43 %
kobalt <0,1%
Zeljezo <0,1%
. . ugljik <0,1%
i St;'g)?l'i‘;i‘rjarﬁdéag%ce nitinolska Zica kisik <0.1%
niobij <0,1%
bakar <0,1%
krom <0,1%
vodik <0,1%
dusik <0,1%
) - platina 80 %
vrpce oznake legura 80 % platine / 20 % iridija irid 20 %
. . H 0,
rendgenski kontrastni legura 90 % platine / 10 % iridija p::gri}a ?8 0;:
Zeljezo <69 %
krom <17 %
nikal <1 %
molibden <3%
mangan <2%
krajnji vijak nehrdajuci celik 316L silicij <1%
dusik <0,1%
fosfor <0,1%
ugljik <0,1%
sumpor <0,1%
kobalt <0,4 %

OPREZ: Jedna komponenta ovog proizvoda ili viSe njih mogu sadrzavati sljedecu tvar definiranu kao CMR 1.B
u koncentraciji ve¢oj od 0,1 % masenog udjela: Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) br. 7440-48-4;
EZ br. 231-158-0.

Trenutaéni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi proizvedeni od legura nehrdajuéeg ¢elika koje
sadrzavaju kobalt ne uzrokuju povecani rizik od raka ni Stetnih u€¢inaka na reprodukciju.

Uvjetna primjena MR-a
Neklini¢ka testiranja pokazala su da je okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ prikladan za uvjetnu primjenu
MR-a. Pacijenta s ugradenim okluderom aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ moze se sigurno snimati u sustavu
za MR ako su ispunjeni sljedeci uvjeti:

- staticko magnetsko polje od 1,5 tesli (1,5 T) ili 3,0 tesle (3,0 T)

- maksimalni prostorni gradijent polja od 19 T/m (1.900 G/cm)

- maksimalna specificna stopa apsorpcije (SAR), zabiljezena sustavom za MR i uprosje€ena na Citavo tijelo

u iznosu od 2,0 W/kg (normalni nacin rada).

S obzirom na gore navedene uvjete skeniranja ocekuje se da ¢e uredaj posti¢i maksimalni porast temperature od 4 °C ili
manje nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

U neklini€¢kom testiranju artefakt na slici uzrokovan uredajem proteze se otprilike 20 mm od okludera aurikule lijevog
atrija Amplatzer™ Amulet™ kada se snima s impulsnom sekvencijom gradijentnog odjeka u sustavu za MR od 3,0 T.

Moguce nuspojave
Moguce nuspojave koje mogu nastupiti za vrijeme ili nakon zahvata u kojem se upotrebljava ovaj uredaj mogu
obuhvacéati:

zra€nu emboliju hematuriju
ozljedu diSnog puta hipertenziju/hipotenziju
alergijsku reakciju / toksi¢ne ucinke zbog infekciju
kontrastnog sredstva, lijekova zatajenje viSe organa
ili metala infarkt miokarda
anemiju perforaciju
reakciju na anesteziju (mucninu, perikardni izljev
vazovagalnu reakciju, zbunjenost / pleuralni izljev
izmijenjeno mentalno stanje / drugo) perikarditis
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aritmiju

atrijski septalni defekt
krvarenje

zastoj srca

tamponadu srca

bolove ili neugodu u prsima
kongestivno zatajenje srca
smrt

emboliju uredaja

eroziju uredaja

nepravilan rad uredaja
pogresno namjestanje uredaja
pomicanje uredaja

ugrusak povezan s uredajem
vrucicu

embolizaciju radi stranog tijela

Upute za uporabu

zatajenje/disfunkciju bubrega

zatajenje disanja

napadaj

znacajan rezidualni protok

mozdani udar / prolazni ishemijski napad

komplikacije pri TEE-u

trombocitopeniju

tromboemboliju (uklju€ujuci perifernu
i pulmonalnu tromboemboliju)

stvaranje ugruska

valvularnu regurgitaciju/insuficijenciju

ozljedu mjesta vaskularnog pristupa (hematom,
pseudoaneurizma, arteriovenska
fistula, bol u preponama ili drugo)

traumu/ozljedu krvne zile.

Materijali preporuc¢eni za upotrebu s okluderom aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™:

Zica vodilica od 0,035 in¢a
Strcaljka od 35 ml

informacije).

uvodna cjevcica s unutarnjim promjerom koji odgovara veli€ini uredaja (pogledajte tablicu 1 u Dodatku A: Dodatne

NAPOMENA: okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ namijenjen je za upotrebu s uvodnom
cjev€icom Amplatzer™ Amulet™ ili uvodnom cjev€icom kojom je moguce upravljati Amplatzer™.

NAPOMENA: ne upotrebljavajte uvodnu cjevcicu prevelike ili premale veli€ine. Drzite se preporucenih veli€¢ina

(tablica 1, Dodatak A: Dodatne informacije).

Postupak

1. Procijenite stanje pacijenta transezofagealnom ehokardiografijom (TEE) ili ehokardiografijom iz sr€ane Supljine
(ICE) kako biste utvrdili prisutnost intrakardijalnog ugruska (uklju€ujuci ugrusak u aurikuli lijevog atrija) i prisutnost

perikardnog izljeva.

2. Pripremite pacijenta za standardan transkateterski zahvat, $to moZze uklju€ivati i davanje oralnog antitrombotskog
sredstva. Za vrijeme i nakon zahvata treba se davati ucinkovita terapija protiv zgru8avanja krvi koju treba odrediti
lije¢nik. Nakon izvedene transseptalne punkcije odrzavajte preporuceno aktivirano vrijeme zgrusavanja (ACT) od

250 — 350 sekundi sve dok se zahvat ne zavrsi.

3. Provedite transseptalnu punkciju.

4. Osigurajte pristup lijevom atriju i postavite zZicu vodilicu u lijevu gornju pluénu venu.

OPREZ: budite oprezni dok uvodite zicu vodilicu.

5. Angiografijom, TEE-om (po moguénosti 3D) i/ili CT-om srca prije zahvata izmjerite aurikulu lijevog atrija,
uklju€ujuéi i dubinu aurikule lijevog atrija (prikazuje se kao W: tablica 2, Dodatak A: Dodatne informacije)
i maksimalnu Sirinu otvora (prikazuje se kao U na grafici: tablica 2 u Dodatku A). Snimajte aurikulu lijevog atrija

sve dok ne bude jasno vidljiva.

- Odredite i izmjerite aurikulu lijevog atrija u zoni postavljanja (definira se kao 10 mm — 12 mm od otvora) za
prosirenje uredaja (prikazuje se kao V: tablica 2, Dodatak A: Dodatne informacije) kako biste utvrdili
odgovarajucu veli€inu uredaja za okluziju aurikule lijevog atrija. Provjerite je li mjera otvora (U) manja od

veliine diska odabranog uredaja.

- Tablica 2 u Dodatku A sluzi za odredivanje odgovarajuce veli€ine uredaja za okluziju aurikule lijevog atrija. Prije
postupaka koji se izvode pod navodenjem ehokardiografijom iz sréane Supljine (ICE) treba napraviti TEE (po
mogucnosti 3D) ili CT srca kako bi se izmjerila aurikula lijevog atrija.

UPOZORENJE: nemojte implantirati uredaj ako mjere aurikule lijevog atrija nisu unutar veli¢ina
prikazanih na grafikonu veli¢ina (tablica 2 u Dodatku A).

NAPOMENA: sustav za mjerenje mora biti ispravno kalibriran.
6. Pripremite uvodnu cjevcicu za primjenu u skladu s uputama za uporabu koje je dostavio proizvodac.
7. Pripremite okluder aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ i sklop za uvodenje za upotrebu:

- Pregledajte sterilnu vreéicu i provjerite je li zatvorena i neoStecena. Nemoijte upotrebljavati ureda; ili sklop za

uvodenje ako je sterilna zastita oStecena.

- PaZljivo otvorite sterilno pakiranje i pregledajte jesu li komponente oSte¢ene. Nemojte upotrebljavati oStecene ili

uvrnute komponente.
- lzvadite uvodni kabel i uredaj iz pakiranja.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

Ako Zelite, prevucite obujmicu uvodnog kabela preko uvodnog kabela. Stegnite obujmicu uvodnog kabela na
uvodni kabel.

Spojite hemostatski ventil na évoriSte umetaca i okrenite okretni luer nastavak kako biste ga stegnuli.
Gurnite vrh uredaja prema vrhu umetaca.

Osigurajte vezu uredaja s uvodnim kabelom okretanjem uvodnog kabela / obujmice uvodnog kabela u smjeru
kazaljke na satu dok ne osjetite otpor.

Napunite Strcaljku od 35 ml sterilnom fizioloSkom otopinom. Spojite Strcaljku na hemostatski ventil. Uronite uredaj
u sterilnu fizioloSku otopinu. Ispirite sterilnom fizioloSkom otopinom kroz umetac i istodobno stegnite hemostatski
ventil na uvodni kabel. Napunite Strcaljku i isperite umetac fizioloSkom otopinom jo$ dva puta.

NAPOMENA: za vrijeme dodatnog ispiranja pazite da zrak ne prodre u sustav.
NAPOMENA: cijevi umetaca mozete protrljati kako bi se uklonio zrak.

NAPOMENA: za vrijeme koraka 12 — 16 pazite da vrh umetaca u svakom trenutku bude uronjen u sterilnu
fizioloSku otopinu tako da zrak ne moze prodrijeti u umetac.

Do kraja uvucite Klip Strcaljke drzeci pritom tijelo Strcaljke. Pri€ekajte neko vrijeme da sterilna fizioloSka otopina
do kraja ispuni Strcaljku.
Guraijte klip Strcaljke kako bi sterilna fizioloSka otopina prosla kroz umetac.

NAPOMENA: za vrijeme ovog postupka u Strcaljki se moze nakupiti mala koli¢ina zraka. Pazite da Strcaljku drzite
u uspravnom polozaju kako ne bi doslo do uvlacenja zraka u umetag.

Uredaj isperite joS jednom uz primjenu koraka 13 i 14.

NAPOMENA: ako u umetacu primijetite zrak, mozda ¢e biti potrebni dodatni koraci u ispiranju, kao $to je opisano
u koracima 12 — 15 ili se uredaj moze ukloniti s umetaca i iskljuciti s uvodnog kabela. Ponovno napunite uredaj
prateci korake 34 — 43.

UPOZORENJE: nemojte uvlaciti uredaj.

Uvucite klip kako bi se $trcaljka napunila sterilnom fizioloSkom otopinom i kako bi se ostvarila veza medu
teku¢inama s uvodnom cjev¢€icom.

Uvedite dilatator i uvodnu cjevéicu preko Zice vodilice do ulaza u aurikulu lijevog atrija. Povucite dilatator sve dok
ne ude u vrh cjev€ice. Postavite vrh cjevcice iza zone postavljanja u aurikuli lijevog atrija.

UPOZORENUJE: budite vrlo oprezni kada gurate dilatator i cjevéicu kako ne bi doslo do ozljeda.
Polako uklonite dilatator iz uvodne cjevcice. Uklonite Zicu vodilicu iz pacijenta.

Ako je za upotrebu odabrana uvodna cjev€ica od 14 Fr s uredajem 16 mm - 25 mm, €vrsto zategnite adapter za
cjevcicu od 14 Fr na &voriSte uvodne cjevcice.

UPOZORENUJE: adapter na proksimalnom kraju kompatibilan je samo s isporu¢enim spojnicama
umetaca. Ne ispirite i ne aspirirajte nikakvim drugim priborom.

Omogucite povratnom toku krvi da istjera sav zrak iz sklopa uvodne cjevcice tako da ¢voriste drzite ispod ravnine
tijela pacijenta.
Odmah spojite umeta¢ na uvodnu cjevcicu tako da se spoje tekucine i zategnite okretni luer nastavak.

Malo otpustite hemostatski ventil. Uvedite uredaj u uvodnu cjev€icu i uvedite ga do vrha uvodne cjevcice. Prilikom
uvodenja obratite paZznju na mjehuri¢e zraka. Ako je zrak prisutan, omogudéite povratnom toku da istjera sav zrak
iz sklopa uvodne cjevcice.

UPOZORENUJE: ne preporucuje se aspiracija jer bi zrak mogao uci u sustav.
UPOZORENJE: kada uredaj uvodite kroz uvodnu cjevéicu, ne okrecite uvodni kabel.

Dok povlacite uvodnu cjevéicu, drzite uvodni kabel na mjestu kako bi se djelomi¢no oslobodilo proSirenje (slika 3).
Ako je potrebno, prilagodite polozZaj cjevc€ice i proSirenja radi centriranja.

Pri uvodenju uredaja u aurikulu lijevog atrija sluzite se fluoroskopijom i/ili ehokardiografijom.
UPOZORENJE: ako se uredaj mora izvuci u ovoj fazi, i uredaj i cjev€ica moraju se ukloniti i zamijeniti.

NAPOMENA: Veza uredaja s uvodnim kabelom moze se provijeriti okretanjem uvodnog kabela / obujmice
uvodnog kabela u smjeru kazaljke na satu dok ne osjetite otpor.

Nastavite s uvodenjem prosirenja tako da gurnete kabel naprijed i/ili vu€ete cjev€icu unatrag. Zaustavite postupak
kad se prosSirenje u cijelosti postavi u aurikuli lijevog atrija u predvidenoj zoni postavljanja.

OPREZ: nemojte gurati uvodni kabel ili cjevéicu nakon postavljanja prosirenja u cijelosti.
Prosirenje uredaja mora biti okomito s osi aurikule lijevog atrija u predvidenoj zoni postavljanja (slika 4).

Odrzavajte laganu napetost uvodnog kabela dok povlacite uvodnu cjevcicu kako bi se oslobodio disk (slika 4).
Disk uredaja mora prekriti otvor. Ne ostavljajte razmak izmedu otvora i diska (slika 5: strelice na ovoj slici
oznac¢avaju moguce otvore).

Ispravan polozaj postavljenog uredaja potvrdite pomoc¢u ehokardiografije i fluoroskopije. Indikacije pravilnog
polozaja uredaja obuhvacaju sljedece:
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29.

30.
31.

32.
33.

- Barem 2/3 proSirenja uredaja moraju se nalaziti distalno u odnosu na lijevu cirkumfleksnu arteriju na
enhokardiografiji (slika 6).

- Prosirenje uredaja mora se neznatno stisnuti te biti u dobrom polozaju u odnosu na stijenku aurikule lijevog
atrija.

- Orijentacija prosirenja uredaja mora biti poravnata s osi aurikule lijevog atrija na predvidenoj zoni postavljanja
(slika 4, slika 5 i slika 6).

- Disk mora biti odvojen od proSirenja (slika 4).

- Disk ¢e imati konkavan oblik.

Ako je potrebna promjena polozaja uredaja, uCinite sljedece:

- Djelomi¢no obuhvatite uredaj drzeci uvodni kabel na mjestu za vrijeme ponovnog uvodenja uvodne cjevcice sve

dok se oznaka platinske Zice ne poravna s distalnim rubom vrpce oznake na uvodnoj cjevéici (slika 3). Uredaj
nemoijte dalje uvladiti kako biste sprijecili oSte¢enje uvodne cjevcice.

UPOZORENJE: ako se uredaj uvuce dalje od rendgenske kontrastne oznake, uredaj nemojte ponovo
uvoditi ni izvoditi ubrizgavanja. Uredaj i uvodna cjevéica moraju se ukloniti i zamijeniti.

- Promijenite poloZaj i ponovo postavite uredaj (pogledajte korake 23 — 28).

NAPOMENA: Uredaj se moze djelomi¢no ponovo uvuéi i ponovo postaviti najviSe tri puta. Ako polozaj uredaja
i dalje nije zadovoljavajuci, uklonite i zamijenite i uredaj i cjevCicu.

Ispravan polozaj uredaja potvrdite pomocu ehokardiografije i fluoroskopije.

Kada potvrdite polozaj uredaja, on se moze otpustiti:

- Odvojite uredaj tako da okrenete uvodni kabel / obujmicu uvodnog kabela u smjeru obrnutom od kazaljke na
satu.

OPREZ: nemojte okretati uredaj viSe od osam puta. Ako se pri pokusaju otpustanja uredaja pojave
poteskocée, zaustavite postupak i otpustite nagomilanu tenziju. Gurajte kabel sve dok ne bude okomito
postavljen na uredaj i pokusajte ga otpustiti.

Uklonite uvodni kabel i uvodnu cjevéicu iz pacijenta.
Pomoc¢u ehokardiografije i fluoroskopije potvrdite da je uredaj ostao na mjestu.

Postupak za ponovno umetanje uredaja

34.
35.
36.

37.

38.

39.

40.
41.

42.

43

Uvedite kabel za umetanje kroz distalni vrh umetaca.
Na kabel za umetanje navrnite vijak na distalnom kraju.

Okrecite obujmicu kabela za umetanje u smjeru kazaljke na satu dok ne osjetite otpor, pazedéi pri tome da je kabel
za umetanje pri¢vrséen na ureda,.

Uronite uredaj i dio umetaca s ¢voriStem u sterilnu fizioloSku otopinu kako biste uklonili zrak iz obiju komponenti.
Uredaj mozete protrljati kako bi se uklonio zrak.

Vucite obujmicu kabela za umetanje dok se proSirenje potpuno ne uvuce u umetag, ali stanite prije nego Sto se
uvuce disk.

Spojite uvodni kabel na izloZeni vijak na proksimalnom kraju uredaja. Uhvatite umetac i uredaj i okrecite uvodni
kabel u smjeru kazaljke na satu kako biste navili uredaj na uvodni kabel. Prekinite s okretanjem uvodnog kabela
ako osjetite otpor.

Uronite uredaj u sterilnu fizioloSku otopinu.
Vucite obujmicu kabela za umetanje dok se uredaj ne uvuc€e u proksimalni kraj umetaca.
NAPOMENA: ne navlacite uredaj na distalni kraj umetaca.

Uklonite kabel za umetanje tako da obujmicu kabela za umetanje okre¢ete u smjeru obrnutom od kazaljke na
satu.

Vratite na Korak 9.

Upute za razdoblje nakon zahvata
» Nadzirite pacijenta tijekom noci. Prije nego Sto otpustite pacijenta na kuénu njegu, napravite transtorakalni
ehokardiogram (TTE) kako biste se uvijerili da je uredaj u ispravnom polozaju i da nije doslo do perikardnog izljeva.

Pacijentima se u razdoblju od Sest mjeseci nakon implantacije preporucuje aspirin (ili neko drugo antitrombotsko

sredstvo). O nastavku antitrombotske terapije (kao Sto je samo aspirin) i nakon Sest mjeseci odlucuje lijecnik.

Pacijentima se preporucuje klopidogrel (ili neko drugo antitrombotsko sredstvo) i davanje se mora obaviti sukladno

redovitom i standardnom nacinu njege.
+ Oralni antikoagulansi ne preporucuju se osim ako je rezidualni protok oko uredaja > 5 mm.
* Preporucuje se odgovarajuca profilaksa endokarditisa.
+ Uputite pacijenta o tome kada treba zatraziti medicinsku pomo¢.

+ Osigurajte redovni standard skrbi pracenja, uklju¢ujuéi ehokardiografiju radi procjene rezidualnog $anta i nuspojava
(ukljuujuci stvaranje ugruska i perikardni izljev).
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Prijavljivanje Stetnih dogadaja povezanih s uredajem
Ako mislite da je tijekom uporabe ovog uredaja doslo do ozbiljnog Stetnog dogadaja, prijavite ga proizvodacu. Kupci iz
Europske unije ozbiljan Stetni dogadaj prijavljuju nacionalnom nadleznom tijelu i proizvodacu.

Odlaganje u otpad

Komponente okludera aurikule lijevog atrija Amplatzer™ Amulet™ potrebno je propisno klasificirati kao bioloSki opasan
materijal i odloZiti u otpad u skladu s primjenjivim postupcima ustanove te lokalnim i drzavnim zakonima i propisima.

Jamstvo

Tvrtka Abbott Medical jam¢i kupcu da ¢e u razdoblju koje odgovara potvrdenom vijeku trajanja proizvoda ovaj proizvod
zadovoljavati specifikacije proizvoda 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 vra¢en u jamstvenom roku u tvrtku Abbott Medical i nakon $to proizvoda¢ 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.

Za viSe informacija pogledajte Odredbe i uvjete prodaje.
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Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari fiilcsezaré eszk6z

HU: Hasznalati utasitas
FIGYELEM! Olvassa el az 6sszes utasitast figyelmesen. Az utasitasok, figyelmeztetések és
ovintézkedések be nem tartasa a beteg sériiléséhez vagy az eszkoz karosodasahoz vezethet.

Az eszkoz leirasa

Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari flllcsezard eszkdz egy katéteres dntagulé eszkdz, amely a bal pitvari flilcsébdl
szarmazo6 trombusembolizacié megelézésére szolgal. Az eszkdz nitinolhalobdl készilt, és egy kdzponti tengelyhez
csatlakozé lebenybdl és egy korongbdl all. A zaras megkonnyitése érdekében poliészter tapaszokat varrnak a lebenybe
és a korongba is. A lebenyen stabilizal6 drotok talalhatok, amelyek segitik az eszkdz elhelyezését és megtartasat. Az
eszkdz végein menetes illeszték teszi lehetévé a bevezetd és betdltékabelek csatlakoztatasat. Az eszkdz végein és

a stabilizal6 drétokon sugarfogd markerek talalhatok, amelyek lehet6vé teszik a fluoroszkdpias megjelenitést.

Az eszkdzzel kapcsolatos tovabbi informaciokért nézze meg az A. fliggelék: Kiegészitd informacidk abrait és tablazatait.
Az 1. tablazat azonositja az eszkdz és a bevezetShiively méreteit; a 2. tablazat felsorolja a méretezési informacidkat. Az
alabbi tablazat bemutatja, amit az 1. abra és 2. abra illusztral.

1. abra. Zaréeszk6z komponensei 2. abra. Bevezet6 komponensei
1 Proximalis zarécsavar 9 Betdltd az eszkodzzel
2 Az eszkdz tengelye 10 Betdltd elosztofej
3 Lebeny 11 14 Fr-es oblitéadapter (28—-34 mm-es méretekhez)
4 Disztalis zarécsavar 12 Vérzésgatld szelep
5 Jeldlésavok 13 Bevezetbkabel
6 Stabilizalé drotok 14 Bevezetbkabel-szoritd
7 Platinaszal 15 14 Fr-es hiivelyadapter (16—25 mm-es méretekhez)
8 Korong 16 Betdltékabel-szoritd
17 Betoltokabel

Rendeltetés

Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari fllcsezard eszkdz egy perkutan, katéteres eszkdz, amelynek célja a bal pitvari
fllcse zarasa.

Felhasznalasi javallat

Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari flilcsezaré eszkoz a bal pitvari flilcsébdl szarmazé trombusembolizacio
megel6zésére szolgal nem billentyl eredetl pitvarfibrillacioban szenvedd betegeknél.

Teljesitményjellemzék
Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari fulcsezard eszkdz a kévetkez6kbdl all:
* LAA-zaroeszkoz
» Bevezetdkabel
* Betdltéeszkdz
* Betoltékabel
* Betdlt6kabel-szoritd
» Vérzésgatlo szelep
» Bevezetdkabel-szoritd
* 14 Fr-es hlvelyadapter (16—25 mm-es méretekhez)
* 14 Fr-es Oblitadapter (28—34 mm-es méretekhez)

Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari fllcsezard eszkdz az Amplatzer™ Amulet™ bevezetShively vagy az Amplatzer™
iranyithato bevezetéhively segitségével torténd beadasra szolgal.

Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari flilcsezard eszkdz egy 6ntaguld eszkdz, amely elsésorban nitinol drothalobdl készul.
Az elzarészerkezet egy lebenyt és egy korongot tartalmaz, amelyeket egy kdzponti tengely kot 6ssze. Nyolc egyedi
méretkonfiguracio all rendelkezésre, hogy megkdnnyitse a kiilonb6zd bal pitvari flilcseanatomiak elzarasat. A
zaroeszkozt el6re betdltik egy betdltébe, és eldre rogzitik a bevezetdkabelhez (a csomag tartalmazza a betoltét és

a bevezet6kabelt is). A csomag tartalmaz egy betéltékabelt és egy betdltékabel-szoritét arra az esetre, ha az
implantatum ujratoltést igényel.

A betoltdé csokkenti a bal pitvari flilcsezaré eszkdz méretét, lehetévé téve a zardeszkdz bevezetését

a bevezetéhiivelybe. A 14 Fr-es dblitéadaptert a 14 Fr-es betdltéhoz kell csatlakoztatni a 28 mm-es, 31 mm-es és

34 mm-es méretli lebenyekkel rendelkezé eszkdz6kdn, hogy lehetévé tegye a betdltd csatlakoztatasat a vérzésgatlo
szelephez. A haromutas zaroécsaphoz el6zetesen csatlakoztatott vérzésgatlo szelep lehetévé teszi a zaréeszkdz
atoblitését a betdltén belll, és szabalyozza a vér visszadramlasat az eljaras soran. A 14 Fr-es huvelyadaptert

a 16 mm-es, 18 mm-es, 20 mm-es, 22 mm-es és 25 mm-es méretl lebenyekkel rendelkez6 eszkdzok tartalmazzak,
hogy megkdnnyitsék a 13 Fr-es t61td opcionalis csatlakoztatasat egy 14 Fr-es Amplatzer™ Amulet™ bevezetéhiivelyhez
vagy Amplatzer™ iranyithaté bevezet6hivelyhez.
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Korlatozasok

Az eszkdz beliltetését korlatozhatja egy kordbban belltetett zaréeszkdz, példaul egy pitvari sévényhiany esetében
hasznalt zaréeszkdz vagy egy nyitott ovalis ablak esetén hasznalt zaréeszkoz jelenléte a pitvarok kdzoétti sévényben.

Az eszkoz élettartama

Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari fulcsezard eszkdz varhatoan tartésan belltetve marad. Az Amplatzer™ Amulet™
bal pitvari fllcsezaré eszkoz élettartama legalabb 10 év, amint azt a zaréeszkoz laboratériumi vizsgalata bizonyitotta.

Vart klinikai elény
Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari flilcsezard eszkdz egy perkutan, katéteres eszkdz, amelynek célja a bal pitvari
fllcse zarasa nem billentyl eredetl pitvarfibrillacioban szenvedd betegeknél. A kovetkezd klinikai elényok elérése
varhato:
» A trombusembolizacié miatt kialakuld iszkémias stroke (az iszkémias stroke az elzarddott artéria altal okozott
stroke) csokkent kockazata az oralis antikoagulansokat (OAC) nem szedd betegekhez képest.!
« Asllyos vérzéses események csokkent kockazata az OAC-t szedé betegekhez képest? 3
« Minimalisan invaziv katéteres eljaras, amely magas implantatumsikerességi aranyt és az eljarassal kapcsolatos
sulyos nemkivanatos események alacsony aranyat eredményezi'- 4
* Abal pitvari fiilcse azonnali, teljes lezarasanak magas aranya, ami lehetévé teszi a betegek OAC nélkil torténd
hazabocsatasat! 4

Ellenjavallatok
Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari filcsezaré eszkodz a kévetkezé esetekben ellenjavallt:
« intrakardialis trombus jelenléte esetén;
« aktiv endokarditisz vagy mas fert6zések, amelyek bakteriémiat okoznak;
* ha az eszkdz elhelyezése zavar barmilyen intrakardialis vagy intravaszkularis strukturat.

Figyelmeztetések

» Az orvosoknak fel kell készilnilik olyan siirgésségi beavatkozasok elvégzésére, mint példaul a perikardialis

folyadékgyllem vagy az eszkdzembolizacid, melyek soran sziikség lehet az eszkoz eltavolitasara.

+ Tavolitsa el az embolizalédott eszkdzoket. Az embolizalddott eszkdzt csak azutan tavolitsa el, hogy teljesen
visszahuzta a bevezetéhlvelybe.
Ezt az eszkdzt csak a szokvanyos katéteres eljarasokban jaratos orvosok hasznalhatjak. Az orvos hatarozza meg,
hogy mely paciensen végezhetdk el a jelen eszkdzzel végzett beavatkozasok.
A beavatkozas utani véralvadasgatld kezelés alkalmazasa a kés6i perikardialis folyadékgylilem fokozott
lehet&ségével jarhat. Az orvosoknak figyelemmel kell kisérnilik a perikardialis folyadékgytlem jeleit és tiineteit, és
ha sziikséges, megfelel6 képalkoto vizsgalatot kell végeznilk. Az orvosoknak emellett fontoldra kell venniudk a rutin
echokardiogréfiat a perikardialis folyadékgyulem szlirésére.
Az Amplatzer™ Amulet™ bal kamrai fllcsezard eszkdz nikkel-titan 6tvozetbdl készilt, ami altalanossagban
biztonsagosnak tekinthetd. Azonban az in vitro tesztelés azt mutatta, hogy az eszkzbdl legalabb 60 napon
keresztul nikkel szabadul fel. Nikkelallergias betegek, kiiléndsen fémallergias kortdrténettel rendelkezék esetében
az eszkoz allergias reakciét valthat ki. Bizonyos allergias reakciok sulyosak lehetnek; a betegeket utasitani kell,
hogy azonnal értesitsék kezel6orvosukat, ha azt gyanitjak, hogy allergias reakciot, példaul Iégzési nehézséget,
illetve arc- vagy torokgyulladast tapasztalnak. Bizonyos betegeknél nikkelallergia is kialakulhat az eszkdz bedltetése
esetén.
Ne hasznalja az eszkézt, ha a steril csomagolés fel van bontva vagy sértilt.
Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak, és kizardlag egyszer hasznalatos. Ne hasznalja fel ismételten, és
ne sterilizalja Ujra az eszkdzt. Az eszkdz ismételt felhasznalasara vagy Ujrasterilizalasara tett kisérletek az eszkoz
meghibasodasat, nem kielégitd sterilitasat vagy a beteg sérilését okozhatjak.
NE hasznalja az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari flilcsezar6 eszkdzt, ha a csomagolas cimkéjén lathato Lejarati
datum felirat melletti dadtum mar elmult.
Ha az eszkdzt visszahuzzak, mikdzben a huvelyben van, az eszkdzt és a hlivelyt egyarant el kell tavolitani és ki kell
cserélni. Ha nem cserélik ki az eszkdzt és a hlvelyt, az a hively és/vagy az eszk6z meghibdsodasat okozhatja.
Ha az eszkdzt a sugarfogé jeldlésen tul (teljesen) visszahuzzak, akkor az eszkdzt és a bevezetdhivelyt egyarant el
kell tavolitani és ki kell cserélni. Ha nem cserélik ki az eszkdzt és a huvelyt egyuttesen, az a hively vagy az eszkoz
meghibasodasat okozhatja.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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Ovintézkedések

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

» Az orvosnak 6vatosan kell eljarnia, ha az eszkdzt olyan betegbe Ulteti, akiben beliltethetd kardioverter-defibrillator
(ICD) vagy pacemaker és elvezetések vannak.

» A bal pitvarban végzett cseréhez az orvosnak a vezetédrotot a bal felsé tiidévénaban kell vezetnie.

+ Ugyeljen arra, hogy az ér megfelelé legyen a kivalasztott hiivelymérethez.

» Az orvosnak rendkivil 6vatosan kell eljarnia, ha az eszk6z behelyezése utén a beultetés helyén vagy annak
kdzelében ablaciot végez.

» Az Amplatzer™ termékekkel csak normdl intervenciés kardiovaszkularis katéterezési technikak végezhetdk.

Ovintézkedések specialis betegpopulacioknak

» Terhesség: A zaréeszkdz biztonsagossagat és hatasossagat még nem hataroztak meg terhesség soran. Az eszkéz
belltetése fluoroszkopias iranyitas mellett torténik. Varandds betegek esetében mérlegelni kell a fokozott
sugarterhelés ellen és az eljaras lehetséges elényei mellett sz616 érveket.

» Szoptatd anyak: A zaréeszkdz biztonsagossagat és hatasossagat még nem hataroztak meg szoptaté anyaknal.
Nem tértént mennyiségi értékelés az anyatejben oldédé anyagok jelenlétére vonatkozéan.

» Gyermekek és serdilék: A zaréeszkdz biztonsagossagat és hatasossagat még nem hataroztak meg gyermekeknél
és serduléknél.

Tarolasi és kezelési informacio
Az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozo altalanos kévetelményeken tul nincsenek specialis tarolasi kbvetelmények.
A hasznalati utasitas Ujrahasznosithato.

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléja
Az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének dsszefoglaldja megtalalhaté a https://ec.europa.eu/tools/
eudamed cimen. Ez az SSCP helye az Orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazis/Eudamed elinditasa utan. Az alap
UDI-DI alapjan kereshet ra az eszkézre: 5415067AMP1000DQ.

Betegazonosito kartya

A termékdokumentaciohoz egy betegazonositod kartya is mellékelve van. A betegazonosito kartya ellils6 oldalat

a korhazi személyzetnek kell kitéltenie ugy, hogy nyomtatott betiikkel beirjak a beteg nevét, a beliltetés datumat,
tovabba az orvos nevét és az egészségligyi intézmény adatait és telefonszamat az arra kijelolt részekre. A steril
csomagolasban talalhaté egy lehtizhato eszkézcimke az eszkdz adataival (tipusszam, tételszam, UDI-szam és az
eszkOz neve). Ragassza ra a lehuzhatd eszkdzcimkét a kartya hatoldalan talalhatd, arra kijelolt részre. Ha lehdzhato
cimke nem all rendelkezésre, akkor irja ra az adatokat a kartya hatuljan arra kijeldlt részre. Azon eljarasok esetén,
amikor tobb eszkdzt is beultetnek, az 6sszes implantatum adatait fel kell tiintetni az arra kijel6lt részen.

MEGJEGYZES: irja be az eszkdz tételszamat az SN/LOT mezébe.

A kartya kitdltése utan valassza le a Betegazonosito kartya felsd részét ugy, hogy letépi azt a perforalt vonal mentén.
Adja oda a kitdltott Betegazonosité kartyat a betegnek. Kérje meg a beteget, hogy mindig hordja maganal

a Betegazonosito kartyat, és sirgdssegi esetekben mutassa be azt a kérhazi személyzetnek. Ha a beteg kartyaja
elveszik vagy megrongalddik, Uj kartya igényléséért forduljon az Abbott mliszaki ligyfélszolgalatahoz. Ha megérkezett
a helyettesitd kartya, akkor kézirassal irja ra a kért adatokat az arra kijelolt részekre, és adja at a kartyat a betegnek.

A termék anyagai

A bal pitvari fllcsezar6 eszkdz a kdvetkezd anyagokbdl késziilt, amelyek rendeltetésszeriien érintkezésbe 1épnek
a szovetekkel:5

1. tablazat. Termék osszetétele

Anyagkoncentracioé az egyes
= " - komponenseken beliil
Osszetevo Anyag leirasa Alapanyag (% wiw)

Disztélist és proximalis Poliészter lemez Polietilén-tereftalat 90-100%
apasz
Fonal Poliészter filamentum fonal és elemi szal Poliészter keverék 100%

5. Atablazatban szereplé valamennyi informaciét vagy a szallitéi nyilatkozatokban, vagy a szallitéi megfelel6ségi tanusitvanyokban jelentették.
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1. tablazat. Termék 6sszetétele (folytatas)

Anyagkoncentracié az egyes
Osszetevd Anyag leirasa Alapanyag kompo?%n;tlavlc;an beliil
Nikkel <57%
Titan <43%
Kobalt <0,1%
Vas <0,1%
. 2 i 2lL Szén <0’1%
Eszkoztest & stabilizalo Nitinol drot Oxigén <0,1%
Nidbium <0,1%
Réz <0,1%
Kréom <0,1%
Hidrogén <0,1%
Nitrogén <0,1%
P ) T, Platina 80%
Jeldlésavok 80%-os platina/20%-os iridium 6tvozet ridiom 20%
. s . e Platina 90%
Sugarfogo kabel 90%-os platina/10%-os iridium 6tvozet ridiom 0%
Vas <69%
Krém <17%
Nikkel <1%
Molibdén <3%
Mangan <2%
Zarocsavar 316L rozsdamentes acél Szilikon <1%
Nitrogén <0,1%
Foszfor <0,1%
Szén <0,1%
Kén <0,1%
Kobalt <0,4%

FIGYELEM! Az eszkoz egy vagy tobb komponense a kovetkez6, CMR 1B meghatarozasu anyagot 0,1 tomeg%
feletti koncentraciéban tartalmazhatja: Kobalt: CAS (Chemical Abstracts Service) szam: 7440-48-4; EC-szam:
231-158-0.

A jelenleg rendelkezésre all6 tudomanyos bizonyitékok alapjan a kobaltot tartalmazé rozsdamentes acél
otvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszk6zok nem okoznak megndvekedett daganatkockazatot vagy
nemkivanatos reproduktiv hatasokat.

MR-koérnyezetben feltételesen biztonsagos
Nem klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari fllcsezar6 eszkdz MR-kérnyezetben
feltételesen biztonsagos. Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari flilcsezaré eszkbzzel €16 betegek az alabbi feltételek
mellett kockazat nélkil vehetnek részt MR-vizsgélaton:

- 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 abszorpcids rata (SAR) 2,0 W/kg

(normal zemmaddban)

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett az eszkdz altal varhatéan okozott maximalis hémérséklet-emelkedés
15 perc folyamatos vizsgalat utan legfeljebb 4 °C.
Nem klinikai vizsgalatokban az eszkdz altal okozott képi mitermék korulbelll 20 mm-re nyulik tal az
Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari filcsezard eszkdzon, ha a képalkotas gradiens-echo impulzusszekvenciaval, 3,0 T-s
MR-rendszerben tortént.

Lehetséges nemkivanatos események
Az eljaras soran vagy utan kialakulé lehetséges nemkivanatos események tébbek kz6tt az alabbiak lehetnek:

Légembodlia. Hematuria
Léguti sérilés Hypertonia/hypotonia
Allergias reakcid/toxikus hatas Fert6zés
kontrasztanyag, gyogyszer Tobbszervi elégtelenség
vagy fém hatasara Miokardialis infarktus
Anémia Perforacié
Erzéstelenitésre adott reakcié (hanyinger, Perikardialis folyadékgytlem
vasovagalis reakcio, zavarodottsag/ Mellhartya-effazio
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megvaltozott mentalis allapot/egyéb)
Aritmia
Pitvari sévényhiany
Vérzés
Hirtelen szivmegallas
Szivtamponad
Mellkasi fajdalom vagy diszkomfort érzés
Pangasos szivelégtelenség
Halal
Az eszkdz altal kivaltott embdlia
Az eszkdz erdzidja
Az eszk6z meghibasodasa
Az eszkdz helytelen elhelyezése
Az eszkdz migracioja
Az eszkdzzel Gsszefiiggd trombus
Laz
Idegentest-embdlia

Hasznalati utmutato

Szivburokgyulladas
Veseelégtelenség/vesemiikddési zavar
Légzési elégtelenség
Roham
Jelentés rezidudlis aramlas
Stroke vagy tranziens iszkémias roham
TEE-szév6dmények
Trombocitopénia
Tromboembodlia (beleértve a periférias
és a tidé-tromboembadliat)
Trombusképzédés.
Valvularis regurgitacio/elégtelenség
Az ér hozzaférési terliletének sériilése (hematdma,
alaneurizma, arteriovendzus
sipoly, agyéki fajdalom vagy egyéb)
Ertrauma/érsériilés

Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari fiilcsezaré eszk6z hasznalatahoz ajanlott anyagok:

* 0,035 hivelykes vezet6drot
* 35 ml-es fecskendd

» Az eszkdz méretének megfeleld bels6é atmérdji bevezetShuvely (lasd: A. fuggelék: Kiegészitd informaciok,

1. tablazat)

MEGJEGYZES: Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari fiilcsezaré eszkdézt Amplatzer™ Amulet™
bevezetéhiivellyel vagy Amplatzer™ iranyithatd bevezetdhiivellyel valé hasznalatra szantak.

MEGJEGYZES: Ne valasszon tl kicsi vagy tul nagy méretii bevezetéhiivelyt. Hasznélja az A. fiiggelék:

Eljaras
1.

Kiegészitd informaciok, 1. tablazat javasolt méreteit.

Transzozofagealis echokardiografia (TEE) vagy intrakardialis echokardiografia (ICE) segitségével vizsgalja meg
a beteget, hogy kizarhassa az intrakardialis trombus (a bal pitvari flilcse trombusat is beleértve) vagy perikardialis
folyadékgyllem jelenlétét.

Készitse el6 a beteget standard katéteres eljarashoz, ehhez sziikség szerint végezze el a szajon at alkalmazott
trombocitaaggregacio-gatlé szer beadasat is. A hatékony antikoagulacios terapiat az orvos dontésének
megfeleléen fenn kell tartani az eljaras alatt és utan. A transzszeptalis punkciot kdvetéen tartsa fenn a legalabb
250-350 masodperces ajanlott aktivalt véralvadasi idét (ACT-t).

Hatoljon be a bal pitvarba, és vezesse be a vezetédrétot a bal felsé pulmonalis vénaba.

FIGYELEM! A vezet6drot eléretolasakor legyen 6vatos.

Hasznaljon angiografiat, TEE-t (lehetbleg 3D-s) és/vagy eljaras elétti kardialis CT-t a bal pitvari fllcse
leméréséhez, a bal pitvari filcse mélységét (Iasd: A. fliggelék: Kiegészité informaciok, 2. tablazat, jele: W),
valamint a bal pitvari flllcse szajadékanak maximalis szélességét (lasd: A. fliggelék 2. tablazat, jele: U) is
beleértve. Hozza latotérbe a bal pitvari fllcsét ugy, hogy jol lathato legyen.

- Azonositsa és mérje meg a bal pitvari fllcsét a célzéonaban (amely definicié szerint a szajadéktdl mintegy
10-12 mm-re talalhatd) a fiilcsezaré lebeny szamara (lasd: A. fliggelék: Kiegészitd informaciok, 2. tablazat, jele:
V), meghatarozva ily modon a bal pitvari flilcse elzarasahoz sziikséges megfelelé eszkdz méretét. GydzEdjon
meg arrol, hogy a szajadék mérete (U) kisebb a kivalasztott eszk6z korongméreténél.

- Abal pitvar fllcséjének elzarasahoz sziikséges megfelel6 méretii eszk6z meghatarozasahoz lasd: A. fliggelék,
2. tablazat. Az ICE altal vezérelt eljarasok el6tt mérje meg a bal pitvari fillcsét TEE-vel (lehetéleg 3D-s) vagy

VIGYAZAT! Ne iiltesse be az eszkozt, ha a bal pitvari fiillcse méretei az A. fiiggelék 2. tablazatanak

MEGJEGYZES: Gy6z6djén meg arrél, hogy a mérérendszer megfeleléen van kalibralva.
Készitse el6 a hasznalatra a bevezetdhiivelyt a gyarté hasznalati utasitdsanak megfeleléen.

2.
3. Végezzen transzszeptalis punkciot.
4.
5.
kardialis CT-vel.
méretein kiviilre esnek.
6.
7.

Készitse el a hasznalatra az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari fllcsezard eszkozt és a bevezetérendszert:

- Vizsgalja meg a steril tasakot, és ellenérizze, hogy nincs-e megbontva, vagy nem sériilt-e meg. Ne hasznalja az
eszkdzt és a bevezetdrendszert, ha a steril csomagolas sérult.

- Ovatosan nyissa ki a steril csomagolast, és nézze meg, hogy az alkatrészek nem sériiltek-e. Ne hasznaljon
sérilt vagy 6sszehurkolddott alkatrészeket.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

- Vegye ki a bevezetékabelt és az eszkdzt a csomagolasbal.
Ha sziikséges, csUsztassa a bevezetékabel-szoritét a bevezetékabelre. Szoritsa a bevezetékabel-szoritot
a bevezet6kabelre.

Csatlakoztassa a vérzésgatld szelepet a betdltéeszkdz elosztofejére, és szoritsa ra a forgd luer-csatlakozo
elforgatasaval.

Tolja el6re a készllék csucsat a betdltd csucsahoz.

Csatlakoztassa az eszkdzt a bevezetbkabelhez Ugy, hogy a bevezetékabelt/bevezetékabel-szoritét az dramutatd
jarasaval megegyezd irdnyba forgatja, amig ellenallast nem érzékel.

Toltson fel egy 35 ml-es fecskendét steril fizioldgias séoldattal. Csatlakoztassa a fecskendét a vérzésgatld
szelephez. Meritse az eszkdzt steril fiziologias sdoldatba. Oblitse &t a betdltét steril fizioldgias sdoldattal

a bet6ltén keresztil, és ezzel egyidejlleg szoritsa ra a vérzésgatlo szelepet a bevezetékabelre. Téltse meg
a fecskendét, és Oblitse at a betdltét meég kétszer steril fizioldgias sooldattal.

MEGJEGYZES: A kiegészitd 6blités soran gondoskodjon arrél, hogy ne keriiljén levegé a rendszerbe.
MEGJEGYZES: A betdltd tdmlsjébsl a levegd masszirozassal eltavolithato.

MEGJEGYZES: A 12—16. lépés soran ligyeljen arra, hogy a betdlté cstiicsa mindvégig elmeriiljon a steril
fiziologias sdoldatban, hogy ily modon ne juthasson levegé a betdltébe.

Mikdzben megtartja a fecskendé testét, hizza vissza teljesen a fecskendé dugattyujat. Hagyjon idét, hogy
a fecskend®d teljesen feltdltédjon steril fizioldgias sdoldattal.

Tolja elére a fecskendé dugattyujat, hogy atnyomja a steril fizioldgias séoldatot a betoltdn.

MEGJEGYZES: A folyamat kézben kis mennyiségii levegé gy(ilhet 6ssze a fecskendében. Tartsa fiiggélegesen
a fecskendét, hogy nehogy levegd keriiljon a betéltébe.

Oblitse at ismét az eszkdzt a 13. és a 14. [épést kdvetve.

MEGJEGYZES: Ha a betoltében levegd lathatd, tovabbi dblitési Iépéseket kell elvégezni a 12—15. 1épés szerint,
illetve az eszkdzt el kell tavolitani a betdltébdl és le kell valasztani a bevezetékabelrél. Toltse be ujra az eszkdzt
a 34-43. Iépést kdvetve.

VIGYAZAT! Ne htizza vissza az eszkozt.

Huzza vissza a dugattyut, hogy feltOltse a fecskendét steril fizioldgias séoldattal, ily médon biztositva
a folyadékok érintkezését a bevezetéhuvely felé.

Tolja el6re a tagitot és a bevezetéhilvelyt a vezetédroton, és pozicionalja a bal pitvari fillcse bemenetéhez. Huzza
vissza a tagitét, amig a hively csucsaba nem keril. A bevezet6hiively csucsat egy kicsivel a bal pitvari fllcse
célzénajan tul helyezze el.

VIGYAZAT! Legyen 6vatos a tagitéeszkoz és a hiively eléretolasakor, nehogy sériilést okozzon.
Huzza ki lassan a tagitéeszkozt a bevezetéhiivelybdl. Tavolitsa el a vezetédroétot a betegbdl.

Ha 14 Fr-es bevezetéhlivelyt valasztott egy 16-25 mm-es eszkdzzel térténé hasznalatra, szorosan kapcsolja
a 14 Fr-es hivelyadaptert a bevezetéhiively elosztofejéhez.

VIGYAZAT! A proximalis adaptervég csak a tartozék betoltillesztékkel kompatibilis. Ne végezzen o6blitést
vagy aspiraciot mas tartozékkal.

A beteg testének szintje alatt fogja meg az elosztéfejet, és engedje, hogy a visszaaramlé vér teljesen kiszoritsa
a leveg6t a bevezetdhuvely-rendszerbdl.

Azonnal csatlakoztassa a betdltét a bevezetdhiivelyhez oly médon, hogy a folyadékok érintkezésbe kerlljenek,
és szoritsa meg a forgo6 luer-csatlakozot.

Lazitsa meg kissé a vérzésgatlo szelepet. Vezesse be az eszkdzt a bevezetbhiivelybe, és tolja el6ére a hively
végeéig. Az eszkdz elbretolasakor figyelje, hogy nem jelennek-e meg légbuborékok. Ha levegé van jelen, engedje
visszadramlani a vért, hogy az kiszoritsa a levegét a bevezetéhivelybdl.

VIGYAZAT! Az aspiralas nem ajanlott, mert azzal levegd juthat be a rendszerbe.
VIGYAZAT! Ne forgassa a bevezetdkabelt, amikor az eszkozt a bevezetéhiivelyen keresztiil eléretolja.

Tartsa mozdulatlanul a bevezet6kabelt, és kdzben huzza vissza a bevezetbhiivelyt, hogy a lebeny részlegesen
szabadda valjon (lasd: 3. abra). Szikség esetén allitsa be a bevezetShively és lebeny pozicidjat a pontos
illesztéshez.

Fluoroszkopias és/vagy echokardiografidas nyomon kdvetés mellett vezesse az eszkdzt a bal pitvari fiilcsébe.

VIGYAZAT! Ha az eszkozt ezt kdvetden vissza kell hiizni, az eszkozt és a hiivelyt egyarant el kell tavolitani
és ki kell cserélni.

MEGJEGYZES: A bevezet6kabel csatlakozasat Ugy ellendrizheti, hogy a bevezetskabelt/bevezetskabel-szoritot
az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyba forgatja, amig ellenallast nem érzékel.

Folytassa a lebeny kinyitasat el6retolva a kabelt és/vagy visszahlzva a hiivelyt. Allitsa le a mozgast, amikor
a lebeny teljesen kinyilt a bal pitvari fiilcsében, a kivant célzénaban.

FIGYELEM! A lebeny teljes kinyitasa utan ne tolja elére a bevezetékabelt vagy a hiivelyt.
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26. Alebeny merélegesen kell, hogy alljon a bal pitvari flilcse tengelyével a kivant célzénaban (lasd: 4. abra).

27. Tartsa a bevezetdkabelt enyhén megfeszitve, és kdzben hizza vissza a bevezetéhiivelyt, hogy a korong
szabadda valjon (lasd: 4. abra). Az eszkéz korongjanak el kell takarnia a szajadékot. Ugyeljen ra, hogy
ne maradjon rés a szajadék és a korong kozo6tt (lasd: 5. abra; az abran a nyilak a lehetséges rések helyét jeldlik).

28. Echokardiografiaval és fluoroszkopiaval ellenérizze az eszk6z megfelelé elhelyezését. Az eszkéz megfeleld
belltetésére utald jelek tobbek kdzott:

- Az eszkdzlebeny legalabb 2/3-anak disztalisan kell elhelyezkednie a bal arteria circumflexatol az
echokardiogréfias felvételen (lasd: 6. abra).

- Az eszkdzlebenynek enyhén 6sszenyomott allapotban kell lennie és ra kell simulnia a bal pitvari fillcse falara.

- Az eszkOzlebenynek parhuzamosan kell allnia a kivant célzéna tengelyével a bal pitvari flilcsében
(lasd: 4. abra, 5. abra és 6. abra).

- A korongnak el kell valnia a lebenytdl (lasd: 4. abra).
- A korong alakja konkav.
29. Ha az eszkdz poziciéjat modositani kell:

- Részlegesen fogja be Ujra az eszkdzt a bevezetbkabelt a helyén tartva, mikdzben a bevezetdhivelyt addig tolja
Ujra el6re, amig a platina jelzészal egy vonalba nem keril a bevezetéhilvely jelz8savjanak disztalis szélével
(l&sd: 3. abra). Ne huzza ennél jobban vissza az eszkdzt, nehogy a bevezetéhlvely karosodjon.

VIGYAZAT! Ha az eszkdzt a sugarfogé jeldléseken tul visszahuizta, akkor mar ne tolja be ujra, és
ne végezzen befecskendezést. Az eszkozt és a bevezetohiivelyt egyarant el kell tavolitani és ki kell
cserélni.

- Helyezze at és nyissa ki Ujra az eszkozt (lasd: 23—28. Iépés).
MEGJEGYZES: Az eszkdz legfeljebb haromszor foghaté be részlegesen és nyithaté ki tjra. Ha az eszkdz
helyzete tovabbra sem medgfeleld, tavolitsa el és cserélje ki mind az eszkdzt, mind a hiivelyt.

30. Echokardiografiaval és fluoroszkopiaval ellenérizze, hogy az eszkdz a helyén van-e.

31. Miutan igazolta az eszkdz megfelel6 helyzetét, levalaszthatja az eszkozt.

- A bevezetbkabelt/bevezetékabel-szoritot az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba forgatva valassza le az
eszkozt.

FIGYELEM! Ne lépje tal a nyolc korbeforgatast. Ha az eszk6z kioldasa nehézségekbe iitkozik, alljon meg,
és hagyja kiengedni a felgyiilemlett fesziilést. Tolja el6re a kabelt, amig az merdleges nem lesz az
eszkozre, és probalja meg kioldani.

32. Tavolitsa el a bevezetdkabelt és a bevezetdhuvelyt a betegbdl.

33. Echokardiografidval és fluoroszkdpiaval ellenérizze, hogy az eszkdz a helyén maradt-e.

Az eszkoz Ujrabetoltése

34. Vezesse be a betdltékabelt a betdltd disztalis csucsan keresztil.

35. Csatlakoztassa a disztalis vég zarocsavarjat a betdltékabelhez.

36. Forgassa el a betdltdkabel-szoritot az dramutaté jarasaval megegyezd irdnyba, amig ellenalldst nem érez, ezzel
biztositva a betdltékabel megfeleld rogzitését az eszkdzhoz.

37. Meritse az eszkozt és a betdltd elosztéfejét steril fiziologias sdoldatba, hogy mindkét komponensbél eltavolitsa
a levegdt. Az eszk6zbdl a levegd masszirozassal eltavolithato.

38. Huzza meg a betdltékabel-szoritoét annyira, hogy a lebeny teljesen visszahuzédjon a betdltébe, de a korong ne
legyen betdltve.

39. Csatlakoztassa a bevezetSkabelt az eszkéz proximalis végén szabadon lévd zardcsavarhoz. Fogja meg
a betdltét és az eszkdzt, és a bevezetbkabelt az 6ramutatd jarasaval megegyez6 iranyban forgatva csavarja az
eszkdzt a bevezetdkabelre. Amikor ellenallast tapasztal, ne forgassa tovabb a bevezetdkabelt.

40. Meritse az eszkozt steril fizioldgias séoldatba.

41. Huzza meg a betdltékabel-szoritdt annyira, hogy az eszkdz betéltédjon a betdlté proximalis végébe.
MEGJEGYZES: Ne hlizza az eszkdzt a betdltd disztalis végéhez.

42. Abetoltékabel levalasztasahoz az eszkozrél forgassa el a betdltékabel-szoritét az dramutatd jarasaval ellentétes
iranyba.

43. Térjen vissza a 9.1épéshez.

A beavatkozas utani idészakra vonatkozé utasitasok

» A beteget meg kell figyelni az éjszaka folyaman. A beteg elbocsatasa el6tt végezzen transztorakalis
echokardiogramot (TTE) annak ellendrzésére, hogy az eszkdz a megfelelé helyzetben van-e, és, hogy nem alakult-
e ki perikardialis folyadékgyulem.

+ Abelltetés utan hat honapig aszpirin (vagy mas trombocitaaggregacio-gatié szer) szedése ajanlott. A
trombocitaaggregacio-gatlé kezelés hat honapon tuli folytatasarol (példaul az aszpirin 6nallé szedésérél) az orvos
dont sajat belatasa szerint.

» Abeliltetés utan klopidogrél (vagy mas trombocitaaggregacio-gatlo szer) szedése ajanlott, a gyogyszerfelirast pedig
a megszokott rutin szerint kell végezni.
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» Az ordlis antikoagulacié nem ajanlott, kivéve ha a rezidualis d&ramlés az eszkdz korul > 5 mm.

+ Ajanlott a megfelel6 endokarditisz-profilaxis.

» A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy mikor kell orvoshoz fordulnia.

* Arezidualis sont, illetve a nemkivanatos események (ideértve a trombusképzddést és a perikardialis

folyadékgyulemet is) kimutatasara a beteget a megszokott rutin utankévetéses gondozasban kell részesiteni,
amelyhez az echokardiografias vizsgalat is hozzatartozik.

Az eszko6zzel kapcsolatos incidensek bejelentése

Ha oka van azt gondolni, hogy a jelen eszk&z hasznalata kozben sulyos incidens kdvetkezett be, kérjik, hogy jelentse
azt a gyarténak. Az Eurdpai Uniéban tartézkodo tgyfeleknek a gyartd, valamint a belféldi hatosagok felé is jelentenie kell
a sulyos eseményt.

Artalmatlanitas

Az Amplatzer™ Amulet™ bal pitvari fllcsezaré eszkdz komponensei bioldgiailag veszélyesnek tekintenddk, és az
intézmény vonatkozé elbirasainak, valamint a helyi és orszagos torvényeknek és jogszabalyoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Jotallas

Az Abbott Medical garantalja a vev6é szamara, hogy a termék az igazolt felhasznalhatdsagi idétartama alatt megfelel

a gyarto altal megadott specifikacioknak, ha hasznalata a gyartd hasznalati utasitasainak megfeleléen torténik, illetve
hogy mentes a kidolgozasbeli és anyaghibaktol. Az Abbott Medical feleléssége a jelen jotallas alapjan arra korlatozédik,
hogy sajat dontése alapjan a terméket vagy kicseréli, vagy a gyartas helyén megjavitja, amennyiben a terméket

a jotallasi idén belll visszajuttatjak az Abbott Medical részére, és annak hibas voltat a gyarté megerdésiti.

A JELEN JOTALLASBAN KIFEJEZETTEN BENNE FOGLALTAKON KivUL 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™ Amulet™ Occlusore per appendice atriale sinistra

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 del dispositivo

L’occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ & un dispositivo transcatetere autoespandibile destinato
a prevenire 'embolizzazione da trombo dall’appendice atriale sinistra. Il dispositivo & realizzato in maglia di nitinol e
consiste di un lobo e di un disco collegati da una parte centrale a sezione ristretta. Nel lobo e nel disco sono cuciti patch
in tessuto di poliestere per facilitare I'occlusione. Il lobo dispone di fili stabilizzanti che agevolano il posizionamento e
'immobilita del dispositivo. A ciascuna estremita del dispositivo si trovano attacchi a vite filettata per il collegamento

a cavi di introduzione e caricamento. Il dispositivo dispone di marker radiopachi alle estremita e sui fili stabilizzanti che
permettono visibilita durante la fluoroscopia.

Per maggiori informazioni sul dispositivo, fare riferimento alle figure e alle tabelle nel’Appendice A: Informazioni
supplementari. Le dimensioni del dispositivo e della guaina di introduzione sono elencate nella Tab. 1, mentre le
informazioni relative alla determinazione delle dimensioni sono nella Tab. 2. Nelle Fig. 1 e Fig. 2 sono identificati
i seguenti componenti del dispositivo.

Fig. 1. Componenti dell’occlusore Fig. 2. Componenti del sistema di dispiegamento
1 Vite dell’estremita prossimale 9 Caricatore con dispositivo
2 Parte centrale del dispositivo 10 Raccordo del caricatore
3 Lobo 11 Adattatore di scarico da 14 Fr (per dimensioni 28 mm-34 mm)
4 Vite dell’estremita distale 12 Valvola emostatica
5 Bande del marker 13 Cavo di introduzione
6 Fili stabilizzanti 14 Morsa del cavo di introduzione
7 Filetto in platino 15 Adattatore guaina da 14 Fr (per dimensioni 16 mm-25 mm)
8 Disco 16 Morsa del cavo di caricamento
17 Cavo di caricamento

Uso previsto

L’occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ & un dispositivo percutaneo e transcatetere destinato
a occludere I'appendice atriale sinistra.

Indicazioni per 'uso

L’occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ & concepito per prevenire 'embolizzazione da trombo
dall'appendice atriale sinistra nei pazienti affetti da fibrillazione atriale non valvolare.

Caratteristiche delle prestazioni
L’occlusore dell’appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ & costituito dai componenti seguenti:
 Occlusore per appendice atriale sinistra
+ Cavo di introduzione
+ Dispositivo di caricamento
+ Cavo di caricamento
* Morsa del cavo di caricamento
 Valvola emostatica
* Morsa del cavo di introduzione
+ Adattatore guaina da 14 Fr (solo dimensioni 16 mm-25 mm)
+ Adattatore di scarico da 14 Fr (solo dimensioni 28 mm-34 mm)

L’occlusore dell’appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ deve essere posizionato con la guaina di introduzione
Amplatzer™ Amulet™ o con la guaina di introduzione orientabile Amplatzer™.

L’occlusore dell’appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ & un dispositivo autoespandibile realizzato
principalmente con una rete metallica in nitinol. La struttura dell’occlusore comprende un lobo e un disco collegati da una
vite centrale. Sono disponibili otto configurazioni di dimensioni uniche per facilitare I'occlusione di una varieta di
anatomie dell’appendice atriale sinistra. L’occlusore & precaricato in un caricatore e collegato a un cavo di introduzione
(sia il caricatore che il cavo di introduzione sono inclusi nella confezione). Sono inclusi un cavo di caricamento e una
morsa del cavo di caricamento, nel caso in cui sia necessario ricaricare I'impianto.

Il dispositivo di caricamento riduce le dimensioni dell’'occlusore dell’appendice atriale sinistra, consentendo l'introduzione
del dispositivo nella guaina. L’adattatore di scarico da 14 French & collegato al caricatore da 14 French sui dispositivi con
dimensioni del lobo di 28 mm, 31 mm e 34 mm per consentire il collegamento del caricatore alla valvola emostatica. La
valvola emostatica con rubinetto di arresto a tre vie premontato consente il risciacquo dell’occlusore nel caricatore e
controlla il reflusso del sangue durante la procedura. L’adattatore per guaina da 14 French € incluso nei dispositivi con
lobi di 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm e 25 mm per facilitare il collegamento opzionale del caricatore da 13 French a una
guaina di introduzione Amplatzer™ Amulet™ da 14 French o a una guaina di introduzione orientabile Amplatzer™.
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Limitazioni
L’'impianto del dispositivo pud essere limitato dalla presenza di un dispositivo di chiusura precedentemente impiantato
all'interno del setto interatriale, come un occlusore del difetto del setto atriale o un occlusore del forame ovale pervio.

Vita utile del dispositivo

L’'occlusore dell’appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ dovrebbe rimanere impiantato in modo permanente. La
vita utile dell’'occlusore dell’appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ & di almeno 10 anni, come dimostrato dai
bench test dell’occlusore.

Beneficio clinico previsto
L’occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ & un dispositivo percutaneo e transcatetere destinato
a chiudere I'appendice atriale sinistra in pazienti con fibrillazione atriale non valvolare. Si prevede di ottenere i seguenti
benefici clinici:
* Riduzione del rischio di ictus ischemico dovuto all’embolizzazione del trombo (un ictus ischemico & causato da
un’arteria ostruita) rispetto ai pazienti che non assumono anticoagulanti orali (ACO)!
« Riduzione del rischio di eventi emorragici maggiori rispetto ai pazienti che assumono ACO.23
» Una procedura transcatetere minimamente invasiva che comporta un’elevata percentuale di successo dell'impianto
e una bassa percentuale di eventi avversi maggiori legati alla procedura® 4
» Un’elevaa percentuale di chiusura immediata e completa dell’appendice atriale sinistra, che rende possibile la
dimissione dei pazienti senza ACO" 4

Controindicazioni
L’occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ & controindicato per pazienti:
» con presenza di trombo endocardico
+ con endocardite in corso o altre infezioni in grado di causare batteriemia
* nei quali il posizionamento del dispositivo potrebbe interferire con le strutture endocardiche o endovascolari

Avvertenze

* | medici devono essere preparati ad affrontare situazioni di emergenza quali effusione pericardica o0 embolizzazione
del dispositivo, che possono richiedere la rimozione del dispositivo.
Estrarre i dispositivi embolizzati. Non rimuovere un dispositivo embolizzato a meno che il dispositivo sia
completamente racchiuso all’interno di una guaina di introduzione.
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.
L’adozione di una terapia anticoagulante post-procedura puo essere associata a un maggiore potenziale di
versamento pericardico tardivo. | medici devono monitorare i segni e i sintomi del versamento pericardico e affidarsi
alla diagnostica per immagini appropriata quando indicato. | medici dovrebbero anche prendere in considerazione
I'ecocardiografia di routine per verificare la presenza di un versamento pericardico.

L’occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ & 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 ai propri medici se sospettano di
avere una reazione allergica, come difficolta respiratorie o infiammazione del viso o della gola. Alcuni pazienti
possono altresi sviluppare un’allergia al nichel se questo dispositivo viene impiantato.

Non usare questo dispositivo qualora la confezione sterile risulti aperta o danneggiata.

Il dispositivo & stato sterilizzato con ossido di etilene ed & esclusivamente monouso. Non riusare né risterilizzare
questo dispositivo. | tentativi di riutilizzo o risterilizzazione possono provocarne il malfunzionamento, la
sterilizzazione inadeguata o lesioni al paziente.

NON utilizzare I'occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ dopo la data di scadenza indicata
sull’etichetta della confezione.

Se il dispositivo viene retratto mentre si trova nella guaina, & necessario rimuovere e sostituire sia il dispositivo sia la
guaina. La mancata sostituzione di entrambi i componenti pu6 provocare il malfunzionamento della guaina e/o del
dispositivo.
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Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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« Se il dispositivo viene retratto oltre i marker radiopachi (recuperato completamente), &€ necessario rimuovere e
sostituire sia il dispositivo sia la guaina di introduzione. La mancata sostituzione di entrambi i componenti pud
provocare il malfunzionamento della guaina o del dispositivo.

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 del dispositivo.
» Procedere con particolare cautela durante I'impianto di un dispositivo in un paziente portatore di defibrillatore
cardioverter impiantabile (ICD) o pacemaker e elettrodi.
+ Durante gli scambi nell’atrio sinistro, il medico deve assicurarsi che il filo guida si trovi nella vena polmonare
superiore sinistra.

» Assicurarsi che i vasi sanguigni siano adeguati alle dimensioni della guaina prescelta.

+ |l medico deve prestare attenzione nel caso in cui venga eseguita I'ablazione in corrispondenza o nei pressi del sito
di impianto, dopo il posizionamento del dispositivo.
» Con i prodotti Amplatzer™, avvalersi di tecniche interventistiche standard di cateterismo cardiovascolare.

Precauzioni per popolazioni speciali
 Gravidanza: la sicurezza e I'efficacia di questo occlusore non sono state stabilite durante la gravidanza. Effettuare il
posizionamento del dispositivo sotto osservazione fluoroscopica. Per le pazienti in stato di gravidanza, &
fondamentale valutare i rischi dell'esposizione ai raggi X rispetto ai benefici derivanti dalla procedura.
» 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.

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

Le istruzioni per 'uso sono stampate in materiale riciclabile.

Riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza

Un riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza per questo dispositivo € disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/
tools/eudamed: L’indirizzo sopra indicato ¢ il percorso nel quale i documenti SSCP sono reperibili dopo I'introduzione
della banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed). Cercare il dispositivo utilizzando I'UDI-DI di base:
5415067AMP1000DAQ.

Tessera di identificazione del paziente

Nella documentazione del prodotto € incluso un tesserino di identificazione del paziente. Il personale ospedaliero deve
completare il lato anteriore della Tessera identificativa del paziente stampando il nome del paziente e la data
dell'impianto unitamente al nome del medico, alle informazioni sulla struttura sanitaria e al numero di telefono nelle aree
designate. Nella confezione sterile & fornita un’etichetta staccabile del dispositivo che include le informazioni sul
dispositivo (numero di modello, numero di lotto, numero UDI e nome del dispositivo). Applicare I'etichetta staccabile del
dispositivo sul retro della tessera nell’area designata. Se non & disponibile un’etichetta staccabile, scrivere le
informazioni nell’area designata sul retro della tessera. Nelle procedure in cui sono impiantati piu dispositivi, includere
nell’area designata le informazioni su tutti gli impianti.

NOTA: Scrivere il numero di lotto del dispositivo nel campo SN/LOT.

Dopo aver completato la tessera, separare la parte superiore dalla Tessera identificativa del paziente strappando lungo
la linea perforata. Consegnare al paziente la Tessera identificativa compilata. Indicare al paziente di portare sempre con
sé la Tessera identificativa e di mostrare la tessera dell'impianto al personale ospedaliero in situazioni di emergenza.
Nell’eventualita in cui un paziente perda o danneggi la propria tessera, € possibile richiederne una sostitutiva
contattando I'Assistenza Tecnica Abbott. Una volta ricevuta la tessera sostitutiva, scrivere a mano le informazioni
richieste nelle rispettive aree e consegnare la tessera al paziente.

114

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Materiali del prodotto
L’occlusore per appendice atriale sinistra contiene i seguenti materiali che si prevede entraranno in contatto con il
tessuto®:

Tabella 1. Composizione del prodotto

Concentrazione della sostanza
all’interno di ciascun
Componente Descrizione del materiale Sostanza componente
(% p/p)
Patch distale e prossimale Foglio di poliestere Polietilene tereftalato 90-100%
Filo Poliestere a filo continuo e fibra in fiocco Misto poliestere 100%
Nichel <57%
Titanio <43%
Cobalto <0,1%
Ferro <0,1%
] - B Carbonio <0,1%
Corpo del dispositivo e fii Filo di nitinol Ossigeno <0,1%
Niobio <0,1%
Rame <0,1%
Cromo <0,1%
Idrogeno <0,1%
Azoto <0,1%
. N Platino 80%
Bande del marker 80% platino, 20% lega di iridio ridio 20%
. . L Platino 90%
Cavo radiopaco 90% platino, 10% lega di iridio ridio 0%
Ferro < 69%
Cromo <17%
Nichel <11%
Molibdeno <3%
Manganese <2%
Vite terminale Acciaio inossidabile 316L Silicone <1%
Azoto <0,1%
Fosforo <0,1%
Carbonio <0,1%
Zolfo <0,1%
Cobalto <0,4%

ATTENZIONE: Uno o pit componenti di questo dispositivo possono contenere la seguente sostanza definita
CMR 1B in una concentrazione superiore allo 0,1% peso/peso: cobalto: Chemical Abstracts Service (CAS)
No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Le attuali evidenze scientifiche rivelano che i dispositivi medici fabbricati con leghe di acciaio inossidabile
contenenti cobalto non causano un aumento del rischio di cancro o effetti avversi sulla riproduzione.

A compatibilita condizionata alla RM
Test non clinici hanno dimostrato che I'occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ & a compatibilita
condizionata alla RM. Un paziente a cui & stato impiantato I'occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™
Amulet™ puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che soddisfi le condizioni seguenti:

- Campo magnetico statico pari a 1,5 tesla (1,5 T) 0 3,0 tesla (3,0 T)

- Campo gradiente spaziale massimo di 19 T/m (1.900 G/cm)

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo di 2,0 W/kg mediato su tutto il corpo riportato dal sistema RM

(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 4 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, I'artefatto da immagine provocato dal dispositivo si estende all'incirca di 20 mm dall’occlusore per
appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ quando viene eseguito I'imaging con una sequenza di impulsi gradient
echo in un sistema RM da 3,0 T.

5. Tutte le informazioni incluse in questa tabella sono state autodichiarate nelle dichiarazioni del fornitore o riportate nei documenti di certificazione della
conformita del fornitore.
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Potenziali eventi avversi

| potenziali eventi avversi che possono verificarsi durante o dopo questa procedura possono includere, ma non sono

limitati:
Embolia gassosa
Trauma delle vie aeree

Reazione allergica/Effetto tossico in seguito a

mezzi di contrasto, farmaci,
o metallo

Anemia

Reazione all'anestesia (nausea,

reazione vasovagale, confusione/

stato mentale alterato/altro)
Aritmia
Difetto del setto atriale
Emorragia
Arresto cardiaco
Tamponamento cardiaco
Dolore o fastidio al torace
Insufficienza cardiaca congestizia
Morte
Embolia del dispositivo
Erosione del dispositivo
Malfunzionamento del dispositivo
Malposizione del dispositivo
Migrazione del dispositivo

Complicanze correlate al trombo

Ematuria

Ipertensione/lIpotensione

Infezione

Insufficienza multiorgano

Infarto del miocardio

Perforazione

Versamento pericardico

Versamento pleurico

Pericardite

Insufficienza/disfunzione renale

Insufficienza respiratoria

Crisi convulsiva

Flusso residuo significativo

Ictus/attacco ischemico transitorio

Complicanze della ETE

Trombocitopenia

Tromboembolia (quali tromboembolia periferica
e polmonare)

Formazione di trombi

Rigurgito/insufficienza valvolare

Lesione in sede di accesso vascolare (ematoma,
Pseudoaneurisma, fistola

arterovenosa, dolore all’inguine o altro)

Febbre Traumi/danni ai vasi sanguigni
Embolia da corpo estraneo

Indicazioni per 'uso

Materiali consigliati per I'utilizzo con I'occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™
* Filo guida da 0,035 pollici

« Siringa da 35 cc

+ Guaina di introduzione con diametro interno adatto alle dimensioni del dispositivo (fare riferimento alla Tab. 1
nell’Appendice A: Informazioni supplementari)

NOTA: Per I'occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ si consiglia una guaina di
introduzione Amplatzer™ Amulet™ o una guaina di introduzione orientabile Amplatzer™.

NOTA: Non sovradimensionare né sottodimensionare la guaina di introduzione. Seguire le dimensioni consigliate
elencate nella Tab. 1 dell’Appendice A: Informazioni supplementari.

Procedura

1. Valutare il paziente tramite ecocardiografia transesofagea (ETE) o ecocardiografia intracardiaca (EIC) per
escludere la presenza di trombi endocardiaci (fra cui un trombo nell’appendice atriale sinistra) e la presenza di
effusione pericardica.

2. Preparare il paziente per una procedura transcatetere standard, inclusa eventualmente la somministrazione di
farmaci antipiastrinici orali. Mantenere un’adeguata terapia di anticoagulazione durante e dopo la procedura,
secondo quanto stabilito dal medico. Dopo I'esecuzione di una puntura transettale, mantenere un tempo di
coagulazione attivato (ACT) di 250-350 secondi fino al completamento della procedura.

3. Effettuare una puntura transettale.

4. Accedere all'atrio sinistro e posizionare il filo guida nella vena polmonare superiore sinistra.

ATTENZIONE: Prestare attenzione durante I’avanzamento del filo guida.

5. Avvalersi di angiografia, ETE (preferibilmente 3D) e/o TC cardiaca pre-procedurale per misurare I'appendice
atriale sinistra, inclusa la profondita della stessa (mostrata come W nella Tab. 2 dell’Appendice A: Informazioni
supplementari) e la larghezza massima dell’orifizio (mostrata come U nella Tab. 2 dell’ Appendice A). Acquisire
ripetute immagini finché I'appendice non & chiaramente visibile.

- Identificare e misurare I'appendice atriale sinistra nel sito di impianto (equivalente a circa 10 mm-12 mm

dallorifizio) per il lobo del dispositivo (indicato come V nella Tab. 2 nellAppendice A: Informazioni
supplementari) per determinare la dimensione appropriata del dispositivo necessaria a occludere I'appendice
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

atriale sinistra. Verificare che la misura dell’orifizio (U) sia inferiore alle dimensioni del disco del dispositivo
selezionato.

- Consultare la Tab. 2 nell’Appendice A per determinare la dimensione del dispositivo appropriata per occludere
I'appendice atriale sinistra. Le procedure guidate da EIC devono essere precedute da un ETE
(preferibilmente 3D) o da una TC cardiaca per misurare I'appendice atriale sinistra.

AVVERTENZA: Non impiantare il dispositivo se le misure dell’appendice atriale sinistra non rientrano nei
valori elencati nella Tab. 2 nell’Appendice A.

NOTA: Verificare che il sistema di misurazione sia calibrato in modo appropriato.

Preparare la guaina di introduzione secondo le istruzioni per I'uso del produttore.

Preparare per I'uso 'occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ e il gruppo di introduzione:

- Ispezionare la confezione sterile e verificare che non sia aperta o danneggiata. Non usare il dispositivo o il
gruppo di introduzione 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.

- Rimuovere il cavo di introduzione e il dispositivo dalla confezione.

Volendo, posizionare la morsa del cavo di introduzione. e quindi stringerla.

Collegare la valvola emostatica al raccordo del caricatore e ruotare il luer girevole per serrare.
Avvicinare la punta del dispositivo alla punta del caricatore.

Fissare il dispositivo al cavo di introduzione ruotando in senso orario il cavo di introduzione/la morsa del cavo di
introduzione fino all’arresto.

Riempire di soluzione fisiologica sterile una siringa da 35 cc. Collegare la siringa alla valvola emostatica.
Immergere il dispositivo nella soluzione fisiologica sterile. Irrigare con soluzione fisiologica sterile attraverso il
caricatore e simultaneamente serrare la valvola emostatica sul cavo di introduzione. Riempire la siringa e irrigare
con soluzione fisiologica sterile attraverso il caricatore per altre due volte.

NOTA: Durante l'irrigazione aggiuntiva accertarsi che 'acqua non penetri nel sistema.
NOTA: Massaggiando il tubo del caricatore si facilita la rimozione d’aria dal tubo stesso.

NOTA: Durante i passaggi 12-16 accertarsi che la punta del caricatore sia immersa in soluzione fisiologica sterile
in modo che 'acqua non penetri nel caricatore.

Tenendo fermo il corpo della siringa, ritirare completamente lo stantuffo della siringa. Attendere qualche minuto
per consentire alla soluzione fisiologica sterile di riempire completamente la siringa.

Fare avanzare lo stantuffo della siringa per forzare la soluzione fisiologica sterile attraverso il caricatore.

NOTA: Durante questo processo una piccola quantita di aria potrebbe accumularsi nella siringa. Accertarsi che la
siringa sia tenuta verticale e che non sia introdotta nuovamente aria nel caricatore.

Irrigare nuovamente il dispositivo utilizzando i passaggi 13 e 14.

NOTA: Se c’é aria nel caricatore, eseguire i passaggi di irrigazione supplementari, ovvero i passaggi 12-15,
oppure rimuovere il dispositivo dal caricatore e scollegarlo dal cavo di introduzione. Ricaricare il dispositivo
eseguendo i passaggi 34-43.

AVVERTENZA: Non retrarre il dispositivo.

Retrarre lo stantuffo per riempire la siringa di soluzione fisiologica sterile al fine di adattare la connessione da
fluido a fluido con la guaina di introduzione.

Fare avanzare il dilatatore e la guaina di introduzione sul filo guida fino all'ingresso dell’appendice atriale sinistra.
Retrarre il dilatatore finché non & all'interno della punta della guaina. Posizionare la punta della guaina
leggermente oltre il sito di impianto dell’appendice atriale sinistra.

AVVERTENZA: Per evitare traumi, prestare attenzione durante ’lavanzamento del dilatatore e della
guaina.

Rimuovere lentamente il dilatatore dalla guaina di introduzione. Estrarre il filo guida dal paziente.

Volendo utilizzare una guaina di introduzione da 14 Fr con un dispositivo da 16-25 mm, collegare saldamente
I'adattatore della guaina da 14 Fr al raccordo per guaina di introduzione.

AVVERTENZA: L’estremita dell’adattatore prossimale & compatibile solo con il raccordo per caricatore
fornito. Non irrigare o aspirare con altri accessori.

Permettere al flusso di sangue retrogrado di spurgare tutta I'aria dal gruppo della guaina di introduzione, tenendo
il raccordo a un livello inferiore rispetto al corpo del paziente.

Collegare immediatamente il caricatore alla guaina di introduzione nella modalita da fluido a fluido e serrare il
raccordo luer girevole.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

Allentare leggermente la valvola emostatica. Introdurre il dispositivo nella guaina di introduzione e farlo avanzare
fino alla punta della guaina stessa. Verificare che non vi siano bolle d’aria durante 'avanzamento. Se & presente
dell’aria, permettere al flusso retrogrado di spurgare completamente I'aria dal gruppo della guaina di introduzione.

AVVERTENZA: L’aspirazione non é consigliata perché pué introdurre aria nel sistema.

AVVERTENZA: Non far ruotare il cavo di introduzione mentre il dispositivo avanza nella guaina di
introduzione.

Tenere fermo il cavo di introduzione mentre si fa retrarre la guaina di introduzione per esporre parzialmente il lobo
(vedere Fig. 3). Se necessario, regolare la posizione della guaina e del lobo allineandoli.

Tramite fluoroscopia e/o ecocardiografia, guidare il dispositivo nel’appendice atriale sinistra.

AVVERTENZA: Se il dispositivo deve essere retratto dopo questo punto, & necessario rimuovere e
sostituire sia il dispositivo sia la guaina.

NOTA: Verificare la connessione del cavo di introduzione ruotando in senso orario il cavo di introduzione/la morsa
del cavo di introduzione fino all'arresto.

Continuare ad aprire il lobo spingendo in avanti il cavo e/o ritraendo la guaina. Fermarsi quando il lobo &
completamente aperto all’interno dell’appendice atriale sinistra nella zona di arrivo prevista.

ATTENZIONE: Non far avanzare il cavo di introduzione né la guaina dopo I'apertura completa del lobo.

Il lobo del dispositivo dovra essere perpendicolare all’asse dell’appendice atriale sinistra nella zona di arrivo
prevista (vedere Fig. 4).

Mantenere in leggera tensione il cavo di introduzione durante la retrazione della guaina di introduzione per
esporre il disco (vedere Fig. 4). Il disco del dispositivo dovrebbe coprire I'orifizio. Non lasciare spazio tra I'orifizio
e il disco (vedere Fig. 5: le frecce in questa figura identificano i possibili spazi vuoti).

Confermare il corretto posizionamento del dispositivo tramite ecocardiografia e fluoroscopia. Le indicazioni del
corretto posizionamento del dispositivo comprendono:

- Almeno 2/3 del lobo del dispositivo dovranno essere distali all’arteria circonflessa sinistra tramite
ecocardiografia (vedere Fig. 6).

- Il lobo del dispositivo dovrebbe essere leggermente compresso e avere una buona apposizione alla parete
dell'appendice atriale sinistra.

- L’orientamento del lobo del dispositivo deve essere in linea con I'asse della zona di impianto prevista
nell’appendice atriale sinistra (vedere Fig. 4, Fig. 5 e Fig. 6).

- Il disco deve essere separato dal lobo (vedere Fig. 4).
- Il disco deve avere forma concava.
Se & necessario riposizionare il dispositivo, procedere come segue:

- Recuperare parzialmente il dispositivo mantenendo in posizione il cavo di introduzione, facendo avanzare
nuovamente la guaina di introduzione finché il marker del filetto in platino non ¢ allineato al margine distale della
banda del marker della guaina di introduzione (vedere Fig. 3). Non retrarre il dispositivo oltre questo punto per
evitare di danneggiare la guaina di introduzione.

AVVERTENZA: Se il dispositivo é retratto oltre i marker radiopachi, non farlo riavanzare, né iniettare
liquidi. E necessario rimuovere sia il dispositivo sia la guaina di introduzione.

- Riposizionare il dispositivo ed espanderlo nuovamente (fare riferimento ai passaggi 23-28).

NOTA: Il dispositivo pud essere recuperato parzialmente e di nuovo espanso per un massimo di tre volte. Se il
suo posizionamento & ancora insoddisfacente, rimuovere e sostituire sia il dispositivo sia la guaina.

Confermare la collocazione del dispositivo tramite ecocardiografia e fluoroscopia.
Dopo la conferma del posizionamento corretto, il dispositivo pud essere rilasciato:
- Staccare il dispositivo ruotando il cavo di introduzione/la morsa del cavo di introduzione in senso antiorario.

ATTENZIONE: Non superare le otto rotazioni. Se non si riesce a rilasciare il dispositivo, fermarsi e
rilasciare la tensione creatasi. Far avanzare il cavo finché non risulta perpendicolare al dispositivo e
provare a rilasciarlo.

Estrarre dal paziente il cavo e la guaina di introduzione.
Mediante ecocardiografia e fluoroscopia, verificare che il dispositivo sia rimasto in posizione.

Procedura di ricaricamento del dispositivo

34.
35.
36.

37.

38.

Inserire il cavo di caricamento attraverso la punta del caricatore distale.
Fissare la vite dell’estremita distale al cavo di caricamento.

Far ruotare in senso orario la morsa fino ad avvertire resistenza, assicurandosi che il cavo di caricamento sia
fissato al dispositivo.

Immergere il dispositivo e I'estremita del connettore del caricatore in soluzione fisiologica sterile al fine di
rimuovere 'aria da entrambi i componenti. Massaggiando il dispositivo si facilita la rimozione d’aria dal dispositivo
stesso.

Tirare la morsa del cavo di caricamento finché il lobo non € completamente retratto all'interno del caricatore, ma
fermarsi prima che il disco sia caricato.

118

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



39. Collegare il cavo di introduzione alla vite all'estremita prossimale esposta del dispositivo. Afferrare il caricatore e
il dispositivo e far ruotare in senso orario il cavo di introduzione fino ad avvitare completamente il dispositivo al
cavo. In caso di resistenza, smettere di far ruotare il cavo di introduzione.

40. Immergere il dispositivo in soluzione fisiologica sterile.

41. Tirare la morsa del cavo di caricamento finché il dispositivo & caricato nell’estremita prossimale del caricatore.
NOTA: Non tirare il dispositivo verso I'estremita distale del caricatore.

42. Rimuovere il cavo di caricamento facendone ruotare la morsa in senso antiorario.

43. Ritornare a Passaggio 9.

Istruzioni post-procedura

» Monitorare il paziente durante la notte. Eseguire un ecocardiogramma transtoracico (ETT) per accertarsi che |l
dispositivo sia nella posizione corretta e che non sia presente alcun versamento pericardico prima della dimissione
del paziente.

« Aspirina (o altro agente antipiastrinico), da assumere per sei mesi dopo I'impianto. Spetta al medico decidere se
continuare la terapia antipiastrinica (come la sola aspirina) dopo il periodo di sei mesi.

+ E raccomandata I'assunzione di clopidogrel (o altro antipiastrinico); la prescrizione deve seguire lo standard
terapeutico di routine.

 L’anticoagulazione orale non & raccomandata se il flusso residuo intorno al dispositivo non & >5 mm.

 Si raccomanda una profilassi appropriata per 'endocardite.

» Suggerire al paziente quando richiedere intervento medico.

 Provvedere alle cure e ai follow-up di routine, compresa I'ecocardiografia, per valutare shunt residui ed eventuali
eventi avversi (tra cui la formazione di trombi e 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. Per i clienti residenti nel’Unione europea, eventuali incidenti gravi devono essere segnalati sia al produttore
sia alle autorita statali.

Smaltimento

Gli accessori dell'occlusore per appendice atriale sinistra Amplatzer™ Amulet™ devono essere opportunamente
classificati come a rischio biologico e smaltiti in conformita alle procedure della struttura, alle leggi e ai regolamenti locali
e nazionali applicabili.

Garanzia

Abbott Medical garantisce all’acquirente che il prodotto, per un periodo pari alla durata a magazzino convalidata del
prodotto stesso, sara conforme alle specifiche stabilite dal produttore, purché usato secondo le istruzioni per '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.

Vedere Termini e condizioni per ulteriori informazioni.
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»Amplatzer™ Amulet™* kairiojo priesirdzio ataugos okliuderis

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

Prietaiso apraSsymas

LAmplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdZio ataugos okliuderis yra transkateterinis, savaime iSsipleciantis prietaisas,
kurio paskirtis — neleisti susidaryti tromboembolijai i§ kairiojo prieSirdZio ataugos. Prietaisas pagamintas i$ nitinolo
tinklelio ir susideda i$ centriniu kakleliu sujungtos skilties ir disko. Poliesterio lopai jsidti j skiltj ir diska siekiant palengvinti
uztvérimg. Skiltyje yra stabilizavimo laideliai, kad prietaisg bity lengviau jstatyti ir iSlaikyti stabily. Abiejuose prietaiso
galuose yra srieginés jungtys, skirtos jvedimo ir jtaisymo kabeliams prijungti. Abiejuose prietaiso galuose ir prie
stabilizavimo laideliy yra rentgenokontrastiniai Zymekliai, kurie uztikrina matomumag atliekant rentgenoskopija.

Daugiau informacijos apie prietaisg zr. paveiksléliuose ir lentelése, pateiktuose A priede. Papildoma informacija. 1 lent.

pateikiami prietaiso ir jvedimo movos matmenys, o 2 lent. pateikiama dydzio informacija. Toliau esancioje lenteléje
nurodoma, kas pavaizduota 1 pav. ir 2 pav.

1 pav. Okliuderio komponentai 2 pav. Jvedimo komponentai
1 Proksimalinio galo srieginé jungtis 9 Ikéliklis su prietaisu
2 Prietaiso kaklelis 10 Ikéliklio jvoré
3 Skiltis 11 14 Fr praplovimo adapteris (28—-34 mm dydziams)
4 Distalinio galo srieginé jungtis 12 Hemostatinis vozZtuvas
5 Zymeklio juostelés 13 Ivedimo kabelis
6 Stabilizavimo laideliai 14 Ivedimo kabelio spaustukas
7 Platininis sidlas 15 14 Fr movos adapteris (16—25 mm dydziams)
8 Diskas 16 Jtaisymo kabelio spaustukas
17 Jtaisymo kabelis

Numatytoji paskirtis
~LAmplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderis yra poodinis transkateterinis prietaisas, skirtas kairiojo
prieSirdzio ataugai uztverti.

Naudojimo indikacijos
LAmplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdZio ataugos okliuderis naudojamas siekiant neleisti susidaryti tromboembolijai i$
kairiojo prieSirdZio ataugos pacientams, kuriems nustatytas nevoZtuvinés kilmeés priesirdZiy virpéjimas.

Efektyvumo charakteristikos
~Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderj sudaro Sie komponentai:
« Kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderis
* |vedimo kabelis
* |kéliklis
« Jtaisymo kabelis
« Jtaisymo kabelio spaustukas
* Hemostatinis voztuvas
* |vedimo kabelio spaustukas
* 14 Fr movos adapteris (tik 16—25 mm dydziams)
* 14 Fr praplovimo adapteris (tik 28—34 mm dydziams)

~Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderj reikia jvesti naudojant ,Amplatzer™ Amulet™* jvedimo
mova arba ,Amplatzer™* valdomajg jvedimo mova.

~Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderis yra savaime iSsiple€iantis prietaisas, kurio didzigjg dalj
sudaro nitinolo vielos tinklelis. Okliuderj sudaro skiltis ir diskas, sujungti centriniu kakleliu. Galimos astuonios unikalaus
dydzio konfiglracijos, kad bty lengviau uztverti jvairiy anatominiy savybiy kairiojo priesirdzio ataugas. Okliuderis yra i$§
anksto jdeétas j jkeliklj ir pritvirtintas prie jvedimo kabelio (ir jkéliklis, ir jvedimo kabelis pateikiami pakuotéje). Pridedami
jtaisymo kabelis ir jtaisymo kabelio spaustukas, jei reikéty i$ naujo jtaisyti implantg.

Jkéliklis sumazina kairiojo prieSirdZio ataugos okliuderio dydj, todél okliuderj galima jvesti j jvedimo mova. 14 Fr
praplovimo adapteris yra pritvirtintas prie 14 Fr jkéliklio prietaisuose, kuriuose yra 28 mm, 31 mm ir 34 mm dydzio skiltis,
kad jkeliklj baty galima prijungti prie hemostatinio voztuvo. Prie trikrypcio Ciaupo pritvirtintas hemostatinis voztuvas
leidzia praplauti jkéliklyje esantj okliuderj ir reguliuoja kraujo atgalinj srautg proceddros metu. 14 Fr movos adapteris
jtaisytas prietaisuose, kuriuose yra 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm ir 25 mm dydzio skiltis, kad prireikus baty galima
prijungti 13 Fr jkéliklj prie 14 Fr ,Amplatzer™ Amulet™* jvedimo movos arba ,Amplatzer™*“ valdomosios jvedimo movos.

Apribojimai

Prietaiso implantavimo galimybe gali apriboti prieSirdziy pertvaroje anksciau implantuota uztvérimo priemone, pvz.,
prieSirdziy pertvaros defekto okliuderis arba atvirosios ovalinés angos okliuderis.
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Prietaiso naudojimo trukmé

Numatoma, kad ,Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderis bus implantuotas visam laikui.
LAmplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdZio ataugos okliuderio naudojimo trukmé yra ne maziau nei 10 mety, kaip
patvirtinta atlikus laboratorinius tyrimus su okliuderiu.

Numatyta klinikiné nauda
~Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderis yra poodinis transkateterinis prietaisas, skirtas kairiojo
prieSirdZio ataugai uztverti pacientams, kuriems nustatytas nevoztuvinés kilmés prieSirdziy virpéjimas. Tikimasi gauti
toliau nurodytg klinikine nauda.
» Sumazéjusi iSeminio insulto rizika dél tromboembolijos (iS§eminj insultg sukelia uzsikimSusi arterija), palyginti su
pacientais, nevartojanciais geriamyjy antikoagulianty (OAC)."
+ Sumazejusi didelio kraujavimo rizika, palyginti su pacientais, vartojanciais OAC.2 3
» Minimaliai invazine transkateteriné procedira, kuri siejama su aukstu implanty sékmes rodikliu ir Zemu su procedira
susijusiy rimty nepageidaujamy reiskiniy rodikliu."- 4
+ Aukstas greito ir visiS8ko kairiojo prieSirdzio ataugos uztvérimo rodiklis, todél pacientus galima iSrasyti neskiriant
OAC.m4

Kontraindikacijos

LAmplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderio negalima naudoti pacientams:
* jei pacientas turi intrakardialinj trombag;
* jei pacientas serga aktyviu endokarditu arba kitomis bakteremijg sukelian¢iomis infekcijomis;
* jei jvestas prietaisas trukdyty paciento Sirdies ir kraujagysliy vidaus struktiroms.

Ispéjimai
» Gydytojai turi bati pasirenge reaguoti j skubias situacijas, tokias kaip perikardo efuzija arba prietaiso embolija, dél
kuriy gali reikéti iSimti prietaisa.

ISimkite embolizuotus prietaisus. I1Simkite embolizuotg prietaisg tik tada, kai jis visiSkai jtrauktas j jvedimo mova.

Sj prietaisg gali naudoti tik gydytojai, kurie yra iSmokyti standartiniy transkateteriniy procediry metody. Gydytojas

turi nustatyti, kurie pacientai yra tinkami kandidatai procediroms, atliekamoms naudojant §j prietaisa.

+ Antikoaguliacinis gydymas po procediros gali bati siejamas su padidéjusia vélyvos perikardo efuzijos tikimybe.
Gydytojai turi stebéti, ar neatsiranda perikardo efuzijos pozymiy ir simptomu, ir, jei reikia, atlikti atitinkamg
medicininio vizualizavimo procediirg. Gydytojai taip pat turéty pagalvoti apie galimybe atlikti jprastine
echokardiografijos procedirg siekiant patikrinti, ar néra perikardo efuzijos.

» ,Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdZio ataugos okliuderis pagamintas i$ nikelio ir titano lydinio, 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, jtare, 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.

Nenaudokite Sio prietaiso, jei sterili pakuoté atidaryta arba paZzeista.

Prietaisas sterilizuotas etileno oksidu ir skirtas naudoti tik vieng karta. Sio prietaiso negalima pakartotinai naudoti
arba sterilizuoti. Méginant pakartotinai naudoti ar sterilizuoti §j prietaisg gali sutrikti jo veikimas, sterilizavimas gali
bati nepakankamas arba galima suZaloti pacienta.

* NENAUDOKITE ,Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderio pasibaigus pakuotés etiketéje
nurodytam tinkamumo naudoti laikui.

Jei prietaisas jtraukiamas, kai jis yra movoje, reikia iSimti bei pakeisti ir prietaisg, ir mova. Nepakeitus prietaiso ir
movos, mova ir (arba) prietaisas gali veikti netinkamai.

Jei prietaisas jtrauktas toliau nei rentgenokontrastiniai Zymekliai (visiSkai jtrauktas), reikia iSimti bei pakeisti ir
prietaisg, ir jvedimo movg. Nepakeitus prietaiso ir movos, mova arba prietaisas gali veikti netinkamai.

Atsargumo priemonés
» Gydytojas turéty kliniskai jvertinti situacijas, jei Sio prietaiso naudojimo metu, prie$ tai ir po to reikia vartoti
antitrombozinius vaistus.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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» Gydytojas turi imtis atsargumo priemoniy, jei prietaisas implantuojamas pacientui, kuriam implantuotas
kardioverteris defibriliatorius (ICD) arba stimuliatorius ir elektrodai.

« Atlikdamas pakeitimo operacijas kairiajame prieSirdyje, gydytojas turi jvesti kreipiamajg vielg j kairiosios virSutinés
plauciy skilties vena.

« |sitikinkite, kad kraujagyslés atitinka pasirinktg movos dydj.

» Gydytojas turi imtis atsargumo priemoniy, atlikdamas abliacijg implanto vietoje arba $alia jos po prietaiso
implantavimo.

* Naudodami ,Amplatzer™*“ gaminius, taikykite standartinius intervencinés Sirdies ir kraujagysliy kateterizacijos
metodus.

Atsargumo priemonés ypatingoms pacienty populiacijoms
+ Néstumas. Sio okliuderio saugumas ir veiksmingumas néstumo metu nenustatyti. Jvedant prietaisg reikia vadovautis
rentgenoskopijos vaizdu. NéS€ioms pacientéms padidéjusios rentgeno spinduliy ekspozicijos rizika reikia palyginti
su galima Sio metodo nauda.
« Zindangios motinos. Sio okliuderio saugumas ir veiksmingumas Zindangioms motinoms nenustatyti. Kiekybinis
iSplaunamuyjy medziagy patekimo j motinos pieng vertinimas nebuvo atliktas.
« Vaiky populiacija. Sio okliuderio saugumas ir veiksmingumas vaiky populiacijai nenustatyti.

Laikymo ir naudojimo informacija
Néra jokiy specialiy laikymo reikalavimuy, iSskyrus tuos, kurie budingi medicinos prietaisams.
Sig naudojimo instrukcijg galima perdirbti.

Saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka

Sio prietaiso saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka pateikiama adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tai yra
SSCP vieta i8leidus Europos medicinos priemoniy duomeny baze / ,Eudamed®. Sio prietaiso ieskokite naudodami bazinj
UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Paciento identifikavimo kortelé

Paciento identifikavimo kortelé pridedama prie produkto dokumenty. Ligoninés darbuotojas turi uzpildyti paciento
identifikavimo kortelés priekine puse, tam skirtose vietose jraSydamas paciento vardg ir pavarde, implantavimo data,
gydytojo varda ir pavarde ir sveikatos priezilros jstaigos informacijg bei telefono numerj. Sterilioje pakuotéje yra
nupléSiama prietaiso etiketé, kurioje pateikiama informacija apie prietaisg (modelio numeris, partijos numeris, UDI
numeris ir prietaiso pavadinimas). Priklijuokite nupléSiamg prietaiso etikete kitoje kortelés puséje tam skirtoje vietoje. Jei
nupléSiamos etiketés néra, informacijg nurodytoje kitos kortelés pusés vietoje jrasykite. Jei per procedlrg implantuojami
keli implantuojamieji prietaisai, jrasykite (tam skirtose vietose) informacijg apie visus implantus.

PASTABA. Prietaiso partijos numerj jrasykite lauke SN/LOT.

UZpilde kortele, atskirkite virSutine dalj nuo paciento identifikavimo kortelés, nupléSdami iSilgai perforuotos linijos.
UzZpildytg paciento identifikavimo kortele atiduokite pacientui. Nurodykite pacientui visg laikg neSiotis paciento
identifikavimo kortele ir skubios pagalbos atveju pateikti jg ligoninés personalui. Jei pacientas pameté arba sugadino
savo kortele ir norite gauti pakaitine kortele, susisiekite su ,,Abbott‘ techninés pagalbos tarnyba. Gave pakaitine kortele,
atitinkamose vietose ranka jraSykite reikiamg informacijg ir atiduokite jg pacientui.

Gaminio sudétinés medziagos
Kairiojo priesirdzio ataugos okliuderis pagamintas i$ toliau nurodyty medziagy, kurios lieciasi su audiniais®:
1 lent. Gaminio sudétis

Medziagos koncentracija
kiekviename komponente

Komponentas Medziagos aprasymas Medziaga (% wiw)
Distalinis ‘Lg;‘?ksm””‘s Poliesterio lakstas Polietileno tereftalatas 90-100 %
Sidlai Poliesterio gijiniai sidlai ir kuokstinis Poliesterio miginys 100 %

pluostas

5. Visa Sioje lenteléje pateikta informacija buvo nurodyta pardavéjo deklaracijose arba pardavéjo atitikties dokumentuose.
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1 lent. Gaminio sudétis (tesinys)

Medziagos koncentracija
kiekviename komponente

Komponentas Medziagos aprasymas Medziaga (% wiw)
Nikelis <57 %

Titanas <43 %

Kobaltas <0,1%

Gelezis <0,1 %

Anglis <0,1 %

Prietaiso korpusas ir

stabilizavimo laideliai Nitinolio viela Deguonis <0,1 %

Niobis <0,1 %

Varis <0,1 %

Chromas <0,1 %

Vandenilis <0,1 %

Azotas <0,1 %

5 o . ) ) R ) Platina 80 %
Zymeklio juostelés 80 % platinos ir 20 % iridzZio lydinys ridis 20%
. 1 0,
Rentgenokontrastinis 90 % platinos ir 10 % iridzio lydinys F]':;'ir;a ?8 ; :

Gelezis <69 %

Chromas <17 %

Nikelis <11 %

Molibdenas <3 %

Manganas <2%

Galo srieginé jungtis 316L nerddijantysis plienas Silikonas <1 %

Azotas <0,1 %

Fosforas <0,1 %

Anglis <0,1 %

Siera <0,1 %

Kobaltas <0,4 %

DEMESIO. Viename ar keliuose $io prietaiso komponentuose gali biti toliau nurodytos medziagos,
apibréziamos kaip CMR 1B, kurios koncentracija didesné nei 0,1 % masés: Kobaltas: ,,Chemical Abstracts
Service“ (CAS) Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0.

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos i$ neriidijanciojo plieno
lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia didesnés vézio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.

Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje
Neklinikiniais tyrimais jrodyta, kad ,Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderj sglyginai saugu naudoti
MR aplinkoje. Pacientg su ,Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderiu 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 (1 900 G/cm)

- Maksimali uzregistruota MR sistemos vidutiné viso kiino savitosios energijos absorbavimo norma (SAR) —

2,0 W/kg (jprastu veikimo rezimu).

Esant pirmiau apibréZztoms skenavimo sglygoms, tikétina, kad nuskaitant 15 minuciy be pertrauku, prietaiso temperatira
nepakils daugiau kaip 4 °C.
Atliekant neklinikinius tyrimus, prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas yra mazdaug 20 mm spinduliu nuo
LAmplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdZio ataugos okliuderio, kai vaizduojama gradiento aido impulsy seka 3,0 T MR
sistemoje.

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali pasireiksti procediros metu arba po jos, apima toliau nurodytuosius (bet jais
neapsiribojama).

Oro embolija Hematurija
Kvépavimo taky trauma Hipertenzija / hipotenzija
Alerginé reakcija / toksinis poveikis dél Infekcija
kontrastinés medziagos, vaisty Keleto organy sutrikimas
arba metalo Miokardo infarktas
Anemija Praddrimas
Reakcija j anestezijg (pykinimas, Perikardo efuzija
vazovagaliné reakcija, sumiSimas / Pleuros efuzija
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pakitusi psichiné busena / kita)
Aritmija
PrieSirdziy pertvaros defektas
Kraujavimas
Sirdies sustojimas
Sirdies tamponada
Skausmas arba nemalonus pojitis kratinéje
Kongestinis Sirdies nepakankamumas
Mirtis
Prietaiso embolija
Prietaiso erozija
Prietaiso gedimas
Netinkama prietaiso padétis
Prietaiso judéjimas
Su prietaisu susijes trombas
Kars¢iavimas
Svetimkiniy embolija

Naudojimo nurodymai

Perikarditas

Inksty nepakankamumas / disfunkcija

Kvépavimo funkcijos sutrikimas

Priepuoliai

Reik8mingas liekamasis srautas

Insultas / praeinantis smegeny iSemijos priepuolis

Stemplinés echokardiografijos (TEE) komplikacijos

Trombocitopenija

Tromboembolija (jskaitant periferiniy kraujagysliy
ir plauc¢iy tromboembolijg)

Tromby susiformavimas

Voztuvo regurgitacija / nepakankamumas

Kraujagysliy prieigos vietos suzalojimas (hematoma,
pseudoaneurizma, arterioveniné
fistulé, kirkSnies skausmas ar kt.)

Kraujagysliy trauma / suzalojimas

Medziagos, kurias rekomenduojama naudoti su ,,Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderiu

* 0,035 col. kreipiamoji viela
35 cm3 3virkstas

* Jvedimo mova, kurios vidinis skersmuo atitinka prietaiso dydj (zr. 1 lent., pateiktg A priede. Papildoma informacija)

PASTABA. ,Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderj reikia naudoti su
LAmplatzer™ Amulet™* jvedimo mova arba ,Amplatzer™* valdomaja jvedimo mova.

PASTABA. Jvedimo mova neturi biti nei per didelé, nei per maza. Laikykités rekomenduojamy dydziy, nurodyty
1 lent., pateiktoje A priede. Papildoma informacija.

Procediira

1. IStirkite pacientg stemplinés echokardiografijos (TTE) arba intrakardialinés echokardiografijos (ICE) metodu, kad
bltumeéte tikri, jog néra intrakardialiniy tromby (jskaitant kairiojo prieSirdzio ataugos trombus) ir perikardo efuzijos.

2. Paruoskite pacientg jprastai transkateterinei proceddrai; galite skirti geriamyjy antitromboziniy vaisty.
Veiksmingas gydymas antikoaguliantais turi bdti taikomas per procediirg ir po jos; tai nusprendzia gydytojas.
Pradire pertvara, iki proceddros pabaigos palaikykite rekomenduojamg 250—-350 sekundziy aktyvintg kreséjimo

laikg (ACT).
3. Pradurkite pertvara.

4. Pasiekite kairjjj prieSirdj ir jveskite kreipiamajg vielg j kairiosios virSutinés plauciy skilties vena.

DEMESIO. Jvesdami kreipiamajg vielg biikite atsargis.

5. Atlikite angiografinj, TTE (pageidautina, trimatj) ir (arba) ikioperacinj Sirdies KT tyrimg, kad iSmatuotuméte kairiojo
prieSirdzio atauga, jskaitant kairiojo prieSirdzio ataugos gylj (nurodyta kaip W lenteléje 2 lent., pateiktoje A priede.
Papildoma informacija) ir didziausig angos plotj (nurodyta kaip U paveikslélyje, pateiktame A priedo 2 lent.).
Kairiojo prieSirdzio atauga turi bati aiSkiai matoma.

- Raskite ir iSmatuokite kairiojo prieSirdzio ataugg prietaiso skilties (nurodyta kaip V 2 lent., pateiktoje A priede.

Papildoma informacija) jstatymo zonoje (mazdaug 10—12 mm nuo angos), kad suzinotuméte, kokio dydzio
prietaiso reikia norint uZtverti kairiojo prieSirdzio atauga. Jsitikinkite, ar angos matmuo (U) mazesnis uz

pasirinkto prietaiso diskg.

- Pagal A priede pateikta 2 lent. nustatykite, kokio dydZio prietaiso reikia norint uZtverti kairiojo prieSirdZio atauga.
Prie$ pradedant procediras, kuriy metu bus vadovaujamasi ICE, reikia atlikti TTE (pageidautina, trimat;j) arba
Sirdies KT tyrimg, siekiant iSmatuoti kairiojo prieSirdzio ataugg.

|SPEJIMAS. Neimplantuokite prietaiso, jei kairiojo priesirdzio ataugos matmenys neatitinka dydziy,

nurodyty A priedo 2 lent.

PASTABA. Jsitikinkite, kad matavimo sistema yra tinkamai sukalibruota.
6. Paruoskite naudoti jvedimo mova pagal gamintojo naudojimo instrukcijas.
7. Paruoskite naudoti ,Amplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdzio ataugos okliuderj ir jvedimo sistema, atlikdami

toliau nurodytus veiksmus.

- Patikrinkite sterilig pakuote ir patikrinkite, ar ji neatidaryta ir nepazeista. Nenaudokite prietaiso ar jvedimo

sistemos, jei pazeistas sterilus barjeras.

- Atsargiai atidarykite sterilig pakuote ir patikrinkite, ar nepazeisti komponentai. Nenaudokite pazeisty ar

sulinkusiy komponenty.

- ISimkite jvedimo kabelj ir prietaisg iS pakuotés.
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1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

Jei norite, uzstumkite jvedimo kabelio spaustuka ant jvedimo kabelio. Pritvirtinkite jvedimo kabelio spaustukg prie
jvedimo kabelio.

Prijunkite hemostatinj voZtuvg prie jkéliklio jvorés ir pasukite sukamajg Luerio jungtj, kad priverZztuméte.
Prietaiso galiukg stumkite iki jkéliklio galiuko.

|sitikinkite, kad prietaisas pritvirtintas prie jvedimo kabelio, sukdami jvedimo kabelj / jvedimo kabelio spaustukg
pagal laikrodzio rodykle, kol pajusite pasiprieSinima.

Pripildykite 35 cm3 §virkstg sterilaus fiziologinio tirpalo. Prijunkite $virk$tg prie hemostatinio voZtuvo. Panardinkite
prietaisg j sterily fiziologinj tirpalg. Praplaukite jkéliklj steriliu fiziologiniu tirpalu ir tuo paciu metu priverzkite
hemostatinj voztuva prie jvedimo kabelio. Pripildykite Svirkstg ir dar du kartus praplaukite jkeliklj steriliu fiziologiniu
tirpalu.

PASTABA. Papildomai praplaudami uztikrinkite, kad j sistema nepatekty oro.

PASTABA. Galima Svelniai paspaudyti jkéliklio vamzdelj, kad iSeity oras.

PASTABA. Atlikdami 12—16 veiksmus jsitikinkite, kad jkéliklio galiukas yra visada panardintas j sterily fiziologinj
tirpalg. Tai batina, kad j jkéliklj nepatekty oro.

Laikydami suéme Svirksta, iki galo iStraukite SvirkSto stimoklj. Palaukite, kol sterilus fiziologinis tirpalas visiskai
uzpildys Svirksta.

Spauskite Svirksto stimoklj, kad sterilus fiziologinis tirpalas tekéty per jkélikl].

PASTABA. Per §j procesg Svirkste gali susikaupti nedidelis kiekis oro. Laikykite SvirkStg staciai ir jsitikinkite, kad |
jkeliklj nepateko oro.

Dar kartg praplaukite prietaisg atlikdami 13 ir 14 veiksmus.

PASTABA. Jei matote, kad jkéliklyje yra oro, galima praplauti papildomai atliekant 12—15 veiksmus arba galima
prietaisg nuimti nuo jkéliklio ir atjungti nuo jvedimo kabelio. IS naujo jtaisykite prietaisg atlikdami 34—43 veiksmus.
|SPEJIMAS. Nejtraukite prietaiso.

Traukite stimoklj, kad pripildytuméte Svirkstg sterilaus fiziologinio tirpalo ir uztikrintuméte ,skystis—skystis® jungtj
su jvedimo mova.

Stumkite plétiklj ir jvedimo mova ant kreipiamosios vielos j kairiojo priesirdzio ataugos jéjimo anga. ]Jtraukite
plétiklj, kol jis bus movos galiuke. Nustatykite movos galiukg, kad jis buty Siek tiek uz kairiojo prieSirdzio ataugos
jstatymo zonos.

|SPEJIMAS. Biikite atsargiis stumdami plétiklj ir mova, kad i$vengtuméte traumos.

Létai iStraukite plétiklj iS jvedimo movos. IStraukite kreipiamajg vielg i$ paciento.

Jei pasirinkote naudoti 14 Fr jvedimo movg su 16-25 mm prietaisu, tvirtai prijunkite 14 Fr movos adapterj prie
jvedimo movos jvores.

|SPEJIMAS. Proksimalinis adapterio galas suderinamas tik su pateikto jkéliklio tvirtinimo jungtimi.
Nebandykite praplauti ar siurbti naudodami kokius nors kitus priedus.

Leiskite atgaliniam kraujo srautui paSalinti visg org i$ jvedimo movos sistemos, laikydami jvore Zemiau nei
paciento kiano plok§tuma.

Nedelsdami prijunkite jkéliklj prie jvedimo movos ,skystis—skystis“ badu ir priverzkite sukamajg Luerio jungt;.

Siek tiek atlaisvinkite hemostatinj voZtuva. |veskite prietaisg j jvedimo mova ir stumkite jj iki jvedimo movos
galiuko. Stumdami stebékite, ar néra oro burbuliuky. Jei yra oro, leiskite atgaliniam srautui iSstumti org i$ jvedimo
movos sistemos.

|SPEJIMAS. Nerekomenduojama siurbti, nes j sistemga gali patekti oro.
|SPEJIMAS. Nesukiokite jvedimo kabelio, kai stumiate prietaisa per jvedimo mova.

ISlaikydami jvedimo kabel;j vietoje jtraukite jvedimo mova, kad pasirodyty skilties dalis (zr. 3 pav.). Jei reikia,
sulygiuokite movos ir skilties padeétis.

Stumkite prietaisa j kairiojo priesirdzio ataugg remdamiesi rentgenoskopijos ir (arba) echokardiografijos vaizdu.
|SPEJIMAS. Jei $iame etape prietaisa reikia jtraukti, reikia iSimti bei pakeisti ir prietaisa, ir mova.
PASTABA. Jvedimo kabelio jungtj galima patikrinti sukant jvedimo kabelj / jvedimo kabelio spaustukg pagal
laikrodzio rodykle, kol pajusite pasiprieSinima.

Teskite skilties iSskleidimg stumdami kabelj pirmyn ir (arba) traukdami mova atgal. Sustokite, kai skiltis bus
visiSkai iSskleista kairiojo prieSirdZio ataugoje norimoje jstatymo zonoje.

DEMESIO. Kai skiltis yra visiSkai iSskleista, nestumkite jvedimo kabelio ar movos.

Prietaiso skiltis turi bati statmena kairiojo prieSirdzio ataugos asiai numatytoje jstatymo zonoje (zr. 4 pav.).
Jtraukdami jvedimo movg islaikykite nedidelj jvedimo kabelio jtempima, kad atidengtuméte diskg (Zr. 4 pav.).

Prietaiso diskas turi uzdengti anga. Nepalikite tarpo tarp angos ir disko (zr. 5 pav.: rodyklés Siame paveikslélyje
nurodo galimus tarpus).

Naudodami echokardiografijg ir rentgenoskopijg jsitikinkite, kad prietaisas jvestas tinkamoje padétyje. Tinkamos
prietaiso padéties poZzymiai:
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- Echokardiografijos vaizde matoma, kad maziausiai 2/3 prietaiso skilties yra distaliai kairiosios arterijos
gaubianciosios Sakos atzvilgiu (Zr. 6 pav.).

- Prietaiso skiltis turi bdti Siek tiek suspausta ir gerai prigludusi prie kairiojo priesirdzio ataugos sienelés.

- Prietaiso skilties padétis turi bati sulygiuota su pageidaujamos jstatymo zonos kairiojo prieSirdZio ataugoje aSimi
(zr. 4 pav., 5 pav. ir 6 pav.).

- Diskas turi bati atskirtas nuo skilties (zr. 4 pav.).

- Diskas yra jgaubtos formos.

29. Jei reikia pakeisti prietaiso padétj, atlikite toliau nurodytus veiksmus.

- Siek tiek jtraukite prietaisg i$laikydami jvedimo kabelj vietoje ir i$ naujo stumdami jvedimo mova, kad platininio
sitlo zymeklis baty sulygiuotas su jvedimo movos Zymeklio juostelés distaliniu krastu (Zr. 3 pav.). Prietaiso
daugiau nejtraukite, kad nesugadintuméte jvedimo movos.

|SPEJIMAS. Jei prietaisas jtraukiamas toliau nei rentgenokontrastiniai zymekliai, nebestumkite
prietaiso ir neatlikite injekcijy. Ir prietaisa, ir jvedimo mova reikia iSimti ir pakeisti.
- I$ naujo nustatykite prietaiso padétj ir vél jj iSskleiskite (zr. 23—28 veiksmus).
PASTABA. Prietaisg galima Siek tiek jtraukti ir vél iSskleisti ne daugiau nei tris kartus. Jei prietaiso padétis vis tiek
netinkama, iSimkite bei pakeiskite ir prietaisg, ir mova.
30. Atlikite echokardiografijg ir rentgenoskopija, kad jsitikintumeéte, jog prietaisas yra tinkamoje vietoje.
31. Jsitikinus, kad prietaisas tinkamai jstatytas, jj galima atjungti:
- atjunkite prietaisg sukdami jvedimo kabelj / jvedimo kabelio spaustuka prie$ laikrodzio rodykle.

DEMESIO. Nevirsykite astuoniy siikiy. Jei bandant atjungti prietaisa kyla sunkumuy, sustokite ir
atlaisvinkite susidariusj jtempima. Stumkite kabelj, kol jis bus statmenas prietaisui, ir bandykite atjungti.

32. I|Straukite i$ paciento jvedimo kabel;j ir jvedimo mova.
33. Atlikite echokardiografijg ir rentgenoskopija, kad jsitikintuméte, jog prietaisas isliko tinkamoje vietoje.

Pakartotinio prietaiso jtaisymo procedira

34. Prakiskite jtaisymo kabelj per distalinj jkéliklio galiuka.

35. Pritvirtinkite distalinio galo sriegine jungtj prie jtaisymo kabelio.

36. Sukite jtaisymo kabelio spaustuka pagal laikrodZio rodykle, kol pajusite pasiprieSinima, ir jsitikinkite, kad jtaisymo
kabelis tinkamai pritvirtintas prie prietaiso.

37. Panardinkite prietaisg ir jkéliklio jvorés galg j sterily fiziologinj tirpala, kad pasalintuméte org i$ abiejy
komponenty. Prietaisg galima Svelniai paspaudyti, kad lengviau iSeity oras.

38. Traukite jtaisymo kabelio spaustuka, kol skiltis bus visiskai jtraukta j jkéliklj, bet sustokite, kol diskas dar
nejtaisytas.

39. Prijunkite jvedimo kabelj prie prietaiso atviro proksimalinio galo srieginés jungties. Suimkite jkéliklj ir prietaisg bei
pasukite jvedimo kabelj pagal laikrodzio rodykle, kad prisuktuméte prietaisg prie jvedimo kabelio. Pajute
pasiprieSinima, jvedimo kabelio nebesukite.

40. Panardinkite prietaisg j sterily fiziologinj tirpalg.

41. Traukite jtaisymo kabelio spaustuka, kol prietaisas atsidurs proksimaliniame jkéliklio gale.

PASTABA. Netraukite prietaiso iki distalinio jkéliklio galo.
42. IStraukite jtaisymo kabelj sukdami jtaisymo kabelio spaustuka prie$ laikrodZio rodykle.
43. Pereikite prie 9 veiksm..

Nurodymai po procediiros
» Pacientg stebékite per naktj. Prie$ iSleisdami pacientg iS gydymo jstaigos, atlikite stemplinés echokardiografijos
(TTE) tyrima, kad jsitikintuméte, jog prietaiso padétis tinkama ir néra perikardo efuzijos.
+ Sesis ménesius po implantavimo pacientams rekomenduojama vartoti aspiring (arba alternatyvius antitrombozinius
vaistus). Gydytojas savo nuozidra priima sprendima, ar po SeSiy ménesiy testi gydyma antitromboziniais vaistais
(pvz., ar vartoti aspiring).

» Pacientams rekomenduojamas klopidogrelis (arba alternatyvus antitrombozinis vaistas), o receptas turi bati
iSraSomas laikantis jprastiniy gydymo standarty.

Geriamieji antikoaguliantai nerekomenduojami, nebent likutinis srautas aplink prietaisg yra >5 mm.
* Rekomenduojama tinkama endokardito profilaktika.
Paaiskinkite pacientui, kada batina kreiptis medicininés pagalbos.

Vykdykite standartinj tolesnj stebéjima, jskaitant echokardiografijg, siekdami jvertinti likutinj srautg ir
nepageidaujamus reiskinius (jskaitant tromby susidarymg ir perikardo efuzijg).

Pranesimas apie su prietaisu susijusius incidentus

Jei turite pagrindo manyti, kad naudojant prietaisg jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui. Jei naudojate
prietaisg Europos Sajungoje, apie rimtg incidentg praneskite savo nacionalinei institucijai ir gamintojui.
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ISmetimas

LAmplatzer™ Amulet™* kairiojo prieSirdZio ataugos okliuderio komponentai turi bati tinkamai suskirstyti kaip biologiSkai
pavojingos atliekos ir iSmesti pagal galiojancias jstaigos procediras, vietinius ir Salies jstatymus bei teisés aktus.

Garantija

+Abbott Medical* garantuoja pirkéjui, kad gaminys laikotarpiu, kuris lygus patvirtintai gaminio naudojimo trukmei, atitiks
gamintojo nustatytas gaminio specifikacijas, kai bus naudojamas pagal gamintojo naudojimo instrukcijg, ir neturés
medziagy bei gamybos defekty. ,Abbott Medical jsipareigojimas pagal $ig 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, |SKAITANT BET
KOKIAS TINKAMUMO PARDUOTI ARBA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJAS.

Norédami gauti daugiau informacijos, zr. pardavimo salygas.
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Amplatzer™ Amulet™ kreisa priekSkambara austina occluder

LV: LietoSanas instrukcija
UZMANIBU! Ripigi izlasiet visus noradijumus. Neievérojot $os noradijumus, bridinajumus un
piesardzibas pasakumus, var rasties pacienta traumas vai ierices bojajumi.

lerices apraksts

Amplatzer™ Amulet™ kreisa priekSkambara austina occluder ir transkatetrala paSizvérses ierice, kas paredzéta trombu
embolizacijas novérsanai kreisa priekskambara austina. ST ierice ir veidota no nitinola tiklina un sastav no sparna un
diska, ko savieno centrala saitite. Gan sparna, gan diska ir ieSati poliestera plaksteri, lai atvieglotu nosprostosanu.
Sparna ir ievietotas stabilizéjoSas stigas, kas uzlabo ierices novietoSanu un turésanos ievietotaja vieta. Abos ierices
galos ir izcilni ar vitni (mikroskrave), pie kuriem pievienot ievadiS8anas un ievietoSanas kabelus. lerices abos galos ir
rentgentkontrastéjosi markieri un stabilizéjoSas stigas, kas nodroSina redzamibu fluoroskopijas laika.

Plasaku informaciju par ierici skatiet attélos un tabulas Seit: A papildindjums. Papildu informacija. 1. tabula: ierices un
ievadiSanas apvalka izméri; 2. tabula: informacija par izméru noteikSanu. Talak redzamaja tabula uzskaitits, kas attélots
Seit: 1. attéls un 2. attéls.

1. attéls. Okliidera komponenti 2. attéls. levadisanas komponenti
1 Proksimala gala skrave 9 Neséjkapsula ar ierici
2 lerices saitite 10 Neséjkapsulas mezgls
3 Sparns 11 14 Fr skalo$anas adapters (izmériem 28—-34 mm)
4 Distala gala skrave 12 Hemostazes varsts
5 Markierjoslas 13 levadiSanas kabelis
6 Stabilizéjosas stigas 14 levadi$anas kabela skravslégs
7 Platina diegs 15 14 Fr apvalka adapters (izmériem 16-25 mm)
8 Disks 16 levietoSanas kabela skravslégs
17 levietoSanas kabelis

Paredzétais mérkis

Amplatzer™ Amulet™ kreisa priekSkambara austina occluder ir perkutana, transkatetrala ierice, kas paredzéta kreisa
priekSkambara austinas nosprostoSanai.

LietoSanas indikacijas
Amplatzer™ Amulet™ kreisa priekSkambara austina occluder ir paredzéts trombu embolizacijas novérsanai kreisa
priekSkambara austina pacientiem, kuriem ir ar varstuli nesaistita priekSkambaru fibrilacija.

Darbibas raksturojums
Amplatzer™ Amulet™ kreisa priek8kambara austina occluder sastav no talak uzskaititajiem komponentiem.
» LAA okladers
* levadiSanas kabelis
* Neséjkapsula
* levietoSanas kabelis
levietoSanas kabela skrivslégs
* Hemostazes varsts
levadiSanas kabela skravslégs
* 14 Fr apvalka adapters (tikai izmériem 16—-25 mm)
* 14 Fr skaloSanas adapters (tikai izmériem 28—-34 mm)

Amplatzer™ Amulet™ kreisa priek8kambara austina occluder ir paredzéts ievadit, izmantojot Amplatzer™ Amulet™
ievadiSanas apvalku vai Amplatzer™ vadamo ievadiSanas apvalku.

Amplatzer™ Amulet™ kreisa priek8kambara austina occluder ir pasizvérses ierice, kas izgatavota galvenokart no
nitinola stieplu tiklina. Okladera konstrukcija ietver sparnu un disku, ko savieno centrala saitite. Ir pieejamas astonas
unikalas izméra konfiguracijas, lai atvieglotu dazadu kreisa priekSkambara austinu anatomiju nosprostoSanu. Okladers ir
ieprieks ievietots neséjkapsula un ieprieks pievienots ievadiSanas kabelim (gan neséjkapsula, gan ievadiSanas kabelis ir
ieklauti komplekta). leklauts ievietoSanas kabelis un ievietoSanas kabela skravslégs, ja implantu nepiecieSams ievietot
atkartoti.

Neséjkapsula samazina kreisa priekSkambara austinas oklidera izméru, laujot ievadit oklideru ievadiSanas apvalka.
14 Fr neséjkapsulai iericés ar sparna izméru 28 mm, 31 mm un 34 mm ir pievienots 14 Fr skaloSanas adapteris, kas lauj
neséjkapsulu savienot ar hemostazes varstu. Hemostazes varsts, kas iepriek$ savienots ar trisvirzienu noslégkranu,
nodro$ina okltidera skaloSanu neséjkapsula un kontrolé asins pretplismu procediras laika. lericém ar sparna izméru
16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm un 25 mm ir pievienots 14 Fr apvalka adapters, kas atvieglo 13 Fr neséjkapsulas papildu
savienoSanu ar 14 Fr Amplatzer™ Amulet™ ievadiSanas apvalku vai Amplatzer™ vadamo ievadiSanas apvalku.

lerobezojumi

lerices implantaciju var ierobezot ieprieks implantéta slégierice priekSkambaru starpsiena, pieméram, priekSkambaru
starpsienas defekta okllders vai atvérta foramen ovale okllders.
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lerices darbmiizs

Amplatzer™ Amulet™ kreisa priek8kambara austina occluder ir paredzéts pastavigai implantéSanai.
Amplatzer™ Amulet™ kreisa priek8kambara austina occluder ierices darbmuzs ir vismaz 10 gadi, ka liecina oklidera
stenda testi.

Paredzétie kliniskie ieguvumi
Amplatzer™ Amulet™ kreisa priek8kambara austina occluder ir perkutana, transkatetrala ierice, kas paredzéta kreisa
priekSkambara austinas noslégSanai pacientiem, kuriem ir ar varstuli nesaistita priekSkambaru fibrilacija. Paredzams, ka
tiks sasniegti $adi kliniskie ieguvumi:
+ Samazinats iS$émiska insulta risks trombu embolizacijas dé| (iS8émisko insultu izraisa blokéta artérija), salidzinot ar
pacientiem, kuri nelieto peroralos antikoagulantus'’
 Samazinats smagas asino$anas gadijumu risks, salidzinot ar pacientiem, kuri lieto peroralos antikoagulantus? 3
* Minimali invaziva, transkatetrala procedira, kas nodro$ina augstu implanta sekmiguma limeni un zemu ar
proceddru saistitu nopietnu nevélamu notikumu skaitu® 4
* Augsts talTtéjas, pilnigas kreisa priekSkambara austinas noslégsanas raditajs, kas lauj pacientus izrakstit bez
peroralajiem antikoagulantiem?: 4

Kontrindikacijas
Amplatzer™ Amulet™ kreisa priek8kambara austina occluder ir kontrindicéts pacientiem:
« ar intrakardialu trombu esamibu;
* ar aktivu endokardttu vai citdm infekcijam, kas izraisa bakterémiju;
* kuriem ierices ievietoSana traucétu jebkuram intrakardialam vai intravaskularam struktdram.

Bridinajumi

« Arstiem ir jabat gataviem rikoties neatliekamos gadijumos, kad rodas perikardiali izsvidumi vai ierices embolizacija,
kuru gadijuma var bat nepiecieSams iznemt ierici.
Iznemiet embolizétas ierices. Neiznemiet embolizéto ierici, ja ta nav pilniba satverta ievadiS8anas apvalka iekSpuseé.
3o ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti standarta transkatetralu panémienu izmanto3ana. Arstam janosaka,
kuri pacienti ir pieméroti procediram ar §1s ierices izmantoSanu.
Antikoagulacijas terapijas lietoSana péc procediras var bat saistita ar palielinatu vélina perikarda izsviduma
iesp&jamibu. Arstiem jauzrauga, vai nerodas perikarda izsviduma pazimes un simptomi, un, ja indicéts, janodrosina
atbilsto3a attélveido$ana. Arstiem jaapsver ar regulara ehokardiografija, lai parbauditu, vai nav perikarda
izsviduma.

Amplatzer™ Amulet™ kreisa priek8kambara austina occluder sastav no nikela un titina sakauséjuma, kas parasti
tiek uzskatits par droSu. Tomér in vitro testéSana ir paradijusi, ka nikelis no STs ierices izdalas vismaz 60 dienas.
Pacientiem, kuriem ir alergija pret nikeli, var bat alergiska reakcija pret $o ierici, Tpasi tiem, kuriem anamnézé ir
alergija pret metalu. Noteiktas alerdiskas reakcijas var blt nopietnas; pacienti ir jainstrué nekavéjoties informét
arstu, ja viniem rodas aizdomas par alergisku reakciju, pieméram, apgratinatu elpo$anu vai sejas vai rikles
iekaisumu. DazZiem pacientiem var ari rasties alergija pret nikeli, ja §T ierice ir implantéta.

« So ierici nedrikst lietot, ja tas sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats.

« lerice ir sterilizéta ar etilenoksidu un ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. So ierici nedrikst lietot un sterilizat
atkartoti. Atkartota lietoSana vai sterilizacija var izraisrt $1s ierices darbibas traucéjumus, nepietiekamu sterilizaciju
vai radit kaitéjumu pacientam.

NELIETOJIET Amplatzer™ Amulet™ kreisa priekSkambara austina occluder péc deriguma termina beigam, kas

noradits uz iepakojuma etiketes.

+ Ja ierice tiek atvilkta, kad ta atrodas apvalka, gan ierice, gan apvalks ir jaiznem un janomaina. Ja ierice un apvalks
netiks nomaintti kopa, var notikt apvalka un/vai ierices sabojasanas.

* Jaierice tiek atvilkta talak par rentgenkontrastéjosiem markieriem (pilniba satverta), ierice un ievadiSanas apvalks ir

jaiznem un janomaina. Ja ierice un apvalks netiks nomainiti kopa, var notikt apvalka vai ierices sabojasanas.

Piesardzibas pasakumi
« Arstam ir javadas péc kliniskiem apsvérumiem gadijumos, kad pirms ierices ievieto$anas, ievietosanas laika un/vai
péec ievietoSanas tiek lietotas antitrombotiskas zales.
« Arstam ir jaievéro piesardziba, implantéjot ierici pacientam ar implantétu sirds defibrilatoru (ICD) vai
kardiostimulatoru un pievadijumiem.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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« Arstam ir janodrosina, lai vadstiga batu kreisaja augéja plausu véna, veicot manipulacijas kreisaja priekdkambarf.
* Parliecinieties, ka asinsvadi ir atbilstosi izvélétajam apvalka izméram.

« Arstam ir jaievéro piesardziba, veicot ekstirpaciju implantata vieta vai tuvu tai péc ierices implantésanas.

* Lietojot Amplatzer™ izstradajumus, izmantojiet standarta kardiovaskularus kateterizacijas panémienus.

Piesardzibas pasakumi ipasam pacientu grupam
« Gritnieces: oklddera droSums un efektivitate gratniecibas laika nav pieradrtta. lerices ievietoSana tiek veikta
rentgenoskopiska kontrolé. Pirms rentgenoskopijas izmantoSanas gratniecém jaapsver, vai ir attaisnojams
paaugstinats rentgenstarojuma risks.
» ZidoSa mate: oklidera droSums un efektivitdte zido§am matém nav pieradita. Nestabili piesaistito izejmaterialu
klatbltnes kvantitativa analize mates piena nav veikta.

* Pediatriska populacija: okladera droSums un efektivitate pediatrijas pacientu populacija nav pieradita.

Informacija par uzglabasanu un transportésanu
Nav Tpasu uzglabasanas prasibu, iznemot tas, kas raksturigas medicinas iericém.

LietoSanas instrukcija ir iespiesta uz parstradajama materiala.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Sis ierices droSuma un klTniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed: ST ir
SSCP atraSanas vieta péc tam, kad ir palaista medicinisko iericu/Eudamed Eiropas datubaze. Meklgjiet ierici, izmantojot
pamata UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Pacienta identifikacijas karte

Izstradajuma dokumentacija ir ieklauta pacienta identifikacijas karte. Slimnicas personalam jaaizpilda pacienta
identifikacijas kartes priekSpuse, noraditajas vietas izdrukajot pacienta vardu un uzvardu, implantésanas datumu, ka art
arsta vardu un veselibas apripes iestades informaciju un talruna numuru. Sterilaja iepakojuma ir nonemama ierices
etikete, kura ir ietverta informacija par ierici (modela numurs, partijas numurs, UDI numurs un ierices nosaukums).
Uzliméjiet nonemamo ierices etiketi kartes aizmuguré tai paredzétaja vietd. Ja nonemama uzlime nav pieejama,
uzrakstiet informaciju tai paredzétaja vieta kartes aizmuguré. Procediras, kuras tiek implantétas vairakas implantéjamas
ierices, noradttaja zona ieklaujiet informaciju par visiem implantiem.

PIEZIME. lerakstiet ierices partijas numuru lauka SN/LOT.
Kad karte ir aizpildita, atdaliet aug$&jo dalu no pacienta identifikacijas kartes, pléSot to gar caurumoto Iniju. Atdodiet
aizpildito pacienta identifikacijas karti pacientam. Informéjiet pacientu, ka pacienta identifikacijas karte vienmér ir janésa
[Tdzi un arkartas situacija implanta karte jauzrada slimnicas personalam. Lai iegGtu rezerves karti, ja pacients pazaudé
vai saboja savu Karti, sazinieties ar Abbott tehniska atbalsta dienestu. Kad sanemat rezerves karti, ar roku ierakstiet
nepiecieSamo informaciju attiecigajas zonas un atdodiet to pacientam.

Izstradajuma materiali
kreisa priek8kambara austina occluder sastav no talak noraditajiem materidliem, kas nonak saskaré ar pacienta
audiem5.

1.tab.. Izstradajuma sastavs

Vielas koncentracija katra
. . komponenta

Komponents Materiala apraksts Viela (% wiw)

DistéIaizlgrllsptreci!;simélais Poliestera loksne Polietilentereftalats 90-100%
Dzija Poliestera pavedienu dzija un Skiedra Poliestera maisijums 100%
Nikelis <57%
Titans <43%
Kobalts <0,1%
Dzelzs <0,1%
B Ogleklis <0,1%
S'tggﬁfzséj"oosg’gﬁlé‘gs Nitinola stieple Skabeklis <0,1%
Niobijs <0,1%
Var§ <0,1%
Hroms <0,1%
Udenradis <0,1%
Slapeklis <0,1%
Platina 80%

Markierjoslas 80% platina/20% irtdija sakausé&jums

wer °P o el ! Iridijs 20%
Rentgenkontrastéjoss - - . Platina 90%
kabelis 90% platina/10% irtdija sakausé&jums Iridijs 0%

5. Visa $aja tabula ieklauta informacija ir ieklauta piegadataja brivpratigi sniegtajas deklaracijas vai noradita piegadataja atbilstibas dokumentos.
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1.tab.. Izstradajuma sastavs (turpinajums)

Vielas koncentracija katra
Komponents Materiala apraksts Viela ko&p&?x?ta
Dzelzs <69%
Hroms <17%
Nikelis <11%
Molibdéns <3%
Mangans <2%
Gala skrive 316L nertséjosais térauds Siltcijs <1%
Slapeklis <0,1%
Fosfors <0,1%
Ogleklis <0,1%
Sérs <0,1%
Kobalts <0,4%

UZMANIBU! Viens vai vairaki Ts ierices komponenti var saturét $o vielu, kas definéta ki CMR 1B, koncentracija,
kas parsniedz 0,1% no masas: kobalts: Informativa kimijas dienesta (CAS) Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0.

Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi apstiprina, ka mediciniskas ierices, kas izgatavotas no kobaltu saturoSiem
neriséjosa terauda sakauséjumiem, nerada paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz reproduktivo
funkciju.

MR vidé drosi lietojams ar nosacijumiem
Nekliniskajos testos ir pieradits, ka Amplatzer™ Amulet™ kreisa priek8kambara austind occluder ir MR vidé drosi
lietojams ar nosacijumiem. Pacientam, kuram ir implantéts Amplatzer™ Amulet™ kreisa priekSkambara austina
occluder, var dro8i veikt MR attéldiagnostikas izmekl&jumus, ja ir izpildtti talak minétie nosactjumi.

- 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 (1 900 G/cm).

- Maksimalais magnétiskas rezonanses sistémas noraditais visa kermena vidéjais Tpasas absorbcijas koeficients

(SAR) ir 2,0 W/kg (normals darbibas rezims).

lepriekS aprakstitajos skenéSanas apstaklos ierices maksimalais paredzamais temperatiras pieaugums ir mazaks vai
vienads ar 4 °C péc 15 mindsu ilgas nepartrauktas skenésanas.

NeklTniska testéSana ierices radrttais att€la artefakts sniedzas aptuveni 20 mm attdluma no Amplatzer™ Amulet™ kreisa
priekSkambara austina occluder, ja attélveidoSanai tiek izmantota gradienta-atbalss impulsu sekvence 3,0 T
magnétiskas rezonanses attélveidoSanas sistéma.

lespéjamie nevélamie notikumi

Talak ir uzskaittti iesp&jamie (bet ne tikai) nevélamie notikumi, kas var rasties procediras laika vai péc tas.

gaisa embolija

Elpcelu trauma

Alergiska reakcija/toksiska iedarbiba, ko izraisa
kontrastvielas, medikamenti
vai metals

Anémija

Anestézijas reakcija (slikta dasa,
vazovagala reakcija, apjukums/
izmaints apzinas stavoklis/cits)

Aritmija

PriekSkambaru starpsienas defekts

Asino$ana

sirdsdarbibas apstasanas

Sirds tamponade

Sapes vai diskomforts kraskurvi

Sastréguma sirds mazspéja

Nave

lerices embolija

lerices erozija

lerices disfunkcija

lerices nepareiza pozicija
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Hematdrija

Hipertensija/hipotensija

Infekcija

Vairaku organu mazspéja

miokarda infarkts

Perforacija

perikarda izsvidums

Pleiras izsvidums

Perikardits

Nieru mazspéja

ElpoSanas atteice

Krampiji

Batiska reziduala plisma

Insults/parejosa iSémiska Iekme

TEE komplikacijas

Trombocitopénija

Trombembolija (tostarp periféra
un plau$u trombembolija)

Trombu veidoSanas

Varstula regurgitacija/nepietiekamiba

Asinsvadu piek|uves vietas trauma (hematoma,
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lerTices migracija pseidoaneirisma, arteriovenoza

Ar ierici saistiti trombi fistula, sapes cirksni vai cits)

Drudzis Asinsvadu traumas
Sveskermenu embolija

LietoSanas noradijumi

Materiali, kurus ieteikts lietot ar Amplatzer™ Amulet™ kreisa priekSkambara austina occluder
* 0,035 collu vadstiga

* 35 cm? §lirce
* levadidanas apvalks ar ierices izméram atbilstoSu iek8€jo diametru (skatiet Seit: 1. tabula, A papildingjums. Papildu
informacija)

PIEZIME. Amplatzer™ Amulet™ kreisa priek$kambara austina occluder ir paredzéts izmantot kopa ar
Amplatzer™ Amulet™ ievadiSanas apvalku vai Amplatzer™ vadamo ievadiSanas apvalku.

PIEZIME. Neizmantojiet parak lielu vai parak mazu ievadisanas apvalku. Nemiet véra izmérus, kas noteikti Seit:
1. tabula, A papildinajums. Papildu informacija.

Procediira

1.

10.
1.

12.

Novértéjiet pacientu, izmantojot transezofagalo ehokardiografiju (TTE) vai intrakardialo ehokardiografiju (ICE), lai
izslégtu intrakardialu trombu (tostarp kreisa priekSkambara austinas trombu) un perikardialu izsvidumu
iespé&jamibu.
Sagatavojiet pacientu standarta transkatetralai proceddrai, kas var ietvert perorali lietojamu trombolttisko zalu
nozimésanu. Efektiva prettrombocitu terapija ir janodroSina procediras laika un péc tas saskana ar arsta
ieskatiem. Péc transseptalas punkcijas veik§anas uzturiet ieteikto aktivétas recéSanas laiku (ACT) ilgaku par
250-350 sekundém, kamér proceddra ir pabeigta.
Veiciet transseptalo punkciju.
Pieklustiet kreisajam priekSkambarim un kreisaja aug$éeja plausu véna ievietojiet vadstigu.
UZMANIBU! Virzot vadstigu, ievérojiet piesardzibu.
Veiciet angiografiju, TTE (vélams 3D) un/vai sirds DT pirms proceddras, lai noméritu kreisa priekSkambara
austinu, tostarp kreisa priekSkambara austinas dzilumu (attélots ka W Seit: 2. tabula, A papildinajums. Papildu
informacija) un atveres maksimalo platumu (attélots ka U diagramma Seit: 2. tabula, A papildindjums). Skatiet
nepartraukta attélveide kreisa priekSkambara austinu, I1dz ta ir skaidri redzama.
- Nosakiet un nomériet kreisa priekSkambara austinu ievietoSanas apgabala (definéts ka aptuveni

10 mm-12 mm no atveres), kur tiks ievietots ierices sparns (attélots ka V Seit: 2. tabula, A papildingjums.

Papildu informacija), lai noteiktu atbilstoSo izméru iericei, ar ko nosprostot kreisa priekSkambara austinu.
Parliecinieties, ka atveres mérijums (U) ir mazaks par izvélétas ierices diska lielumu.

- Lai noteiktu izméru iericei, ar ko nosprostot kreisa priekSkambara austinu, skatiet tabulu: 2. tabula,
A papildinajums. Pirms ICE vaditajam procedidram javeic TTE (vélams 3D) vai sirds DT, lai noméritu kreisa
priekSkambara austinu.

BRIDINAJUMS! Neimplantgjiet ierici, ja kreisa prieck§kambara austinas mérijumi neatbilst izméru
diapazonam, kas noradits Seit: 2. tabula, A papildindjums.

PIEZIME. Parliecinieties, ka mérfjumu sistéma ir atbilstosi kalibréta.

Sagatavojiet ievadiSanas apvalku saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju.

Sagatavojiet Amplatzer™ Amulet™ kreisa priekSkambara austind occluder un ievadiSanas komplektu
izmantoSanai.

- Apskatiet sterilo maisinu un parliecinieties, ka tas nav atvérts vai bojats. Nelietojiet ierici vai ievadiSanas
komplektu, ja sterilais apvalks ir bojats.

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

- Iznemiet ievadiSanas kabeli un ierici no iepakojuma.

Ja nepiecieSams, bidiet ievadiSanas kabela skrivslégu par ievadiSanas kabeli. Pievelciet ievadiSanas kabela
skrdvslégu uz ievadiSanas kabela.

Pievienojiet hemostazes varstu pie neséjkapsulas mezgla un ciesi piegrieziet grozamo lueru.
Virziet ierices galu I1dz neséjkapsulas galam.

NodroSiniet, lai ierice joprojam bitu pievienota ievadiSanas kabelim, griezot ievadiSanas kabeli/ievadiSsanas
kabela skravslégu pulkstenradrttaju kustibas virziena, [1dz ir jutama pretestiba.

Piepildiet 35 cm? lirci ar sterilu fiziologisko §kidumu. Pievienojiet lirci hemostazes varstam. legremdéjiet ierici
sterila fiziologiska Skiduma. Izskalojiet neséjkapsulu ar sterilu fiziologisko $kidumu un vienlaikus pievelciet
ievadiSanas kabela hemostazes varstu. Vél divas reizes piepildiet $lirci un skalojiet neséjkapsulu ar sterilu
fiziologisko $kidumu.

PIEZIME. Papildu skalo$anas laika nodroSiniet, lai sistéma neieplistu gaiss.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

PIEZIME. Varat paspiest neséjkapsulas caurulites, lai no tam izspiestu gaisu.

PIEZIME. Izpildot 12.—16. darbibu, nodrosiniet, ka neséjkapsulas gals visu laiku batu iegremdéts sterila
fiziologiskaja $kiduma un Iidz ar to taja nevarétu iek|at gaiss.

Pilntba izvelciet Slirces plunzeri, kamér turat Slirces korpusu. Uzgaidiet, kamér sterilais fiziologiskais Skidums
pilniba piepilda Slirci.

Virziet $lirces plunZeri, lai izspiestu sterilo fiziologisko $kidumu caur neséjkapsulu.

PIEZIME. ST procesa laika $lircé var uzkraties neliels gaisa daudzums. Slirci turiet vertikali un nodroginiet, lai
neséjkapsula neiepldstu gaiss.

Skalojiet ierici vélreiz, izpildot 13. un 14. darbibu.

PIEZIME. Ja nesé&jkapsula ir redzams gaiss, var bt javeic papildu skalo$anas darbibas, ka aprakstits
12.—15. darbibas, vai arT ierice var bat jaiznem no neséjkapsulas un jaatvieno no ievadiSanas kabela. levietojiet
ierTci atkartoti, izpildot 34.—43. darbibas.

BRIDINAJUMS! Neievelciet ierici.

levelciet plunzeri, lai uzpildttu $lirci ar sterilu fiziologisko Skidumu, lai nodroSinatu Skidruma savienojumu ar
ievadiSanas apvalku.

Virziet dilatatoru un ievadiSanas apvalku par vadstigu ITdz ieejai kreisa priekSkambara austina. levelciet
dilatatoru, ITdz tas atrodas apvalka gala. Novietojiet apvalka galu nedaudz aiz ievietoSanas apgabala kreisa
priekSkambara austina.

BRIDINAJUMS! Virzot dilatatoru un apvalku, rikojieties piesardzigi, lai netraumétu audus.

Léeni iznemiet dilatatoru no ievadiSanas apvalka. Iznemiet vadstigu no pacienta.

Ja irizvéléts 14 Fr ievadiSanas apvalks lietoSanai ar 16—25 mm ierici, cieSi pievienojiet 14 Fr apvalka adapteri
ievadiSanas apvalka mezglam.

BRIDINAJUMS! Proksimalais adaptera gals ir saderigs tikai ar komplekta ieklauto neséjkapsulas
savienojumu. Neskalojiet un neaspiréjiet ar citiem piederumiem.

Turot mezglu zem pacienta kermena [imena, laujiet asins pretpliismai izspiest no ievadiSanas apvalka komplekta
visu gaisu.

Neseéjkapsulu nekavéjoties pievienojiet ievadiS8anas apvalkam Skidruma savienojuma veida un pieskravéjiet
grozamo Luera savienojumu.

Nedaudz atskriivéjiet hemostazes varstu. levietojiet ierici ievadiS8anas apvalka un virziet uz priekSu ierici I1dz
ievadiSanas apvalka galam. Uzmaniet, lai virziSanas laika neparaditos gaisa burbuli. Ja ir redzams gaiss, laujiet
pretplismai izspiest visu gaisu no ievadiSanas apvalka komplekta.

BRIDINAJUMS! Aspirésana nav ieteicama, jo tas var sistéma ievadit gaisu.

BRIDINAJUMS! Virzot ierici caur ievadisanas apvalku, negroziet ievadisanas kabeli.

Atvelkot ievadiSanas apvalku, lai dal&ji atklatu sparnu, turiet ievadiSanas kabeli nekustigu (skatiet Seit: 3. attéls).
Ja nepiecieS8ams, noreguléjiet apvalka un sparna poziciju, lai tas bltu saskanotas.

Fluoroskopijas kontrolé un/vai ehokardiografiski sekojiet ierices ievadiSanai kreisa priekSkambara austina.
BRIDINAJUMS! Ja ierici péc $Ts vietas ir nepiecieSams atvilkt, ierice un apvalks ir jaiznem un janomaina.
PIEZIME. levadi$anas kabela savienojumu var parbaudit, grieZot ievadidanas kabeli/ievadi$anas kabela
skravslégu pulkstenradrtaju kustibas virziena, [1dz ir jutama pretestiba.

Turpiniet izvérst sparnu, bidot kabeli uz priekSu un/vai velkot apvalku atpakal. Partrauciet, kad sparns ir pilnigi
izvérsts paredzétaja ievietoSanas apgabala kreisa priekSkambara austina.

UZMANIBU! Péc sparna pilnigas izvérsanas nevirziet ievadiSanas kabeli vai apvalku.

lerices sparnam jaatrodas paredzétaja ievietoSanas apgabala perpendikulari kreisa priekSkambara austinas asij
(skatiet Seit: 4. attéls).

Atvelkot ievadiSanas apvalku, lai atbrivotu disku, saglabajiet nelielu ievadiSanas kabela spriegojumu (skatiet Seit:

4. attéls). lerices diskam janosedz atvere. Neatstajiet spraugu starp atveri un disku (skatiet Seit: 5. attéls. Bultinas

§aja attéla norada iesp&jamas spraugas).

Apstipriniet pareizu ierices novietojumu, izmantojot ehokardiografiju un rentgenoskopiju. AtbilstoSa ierices

izvietojuma indikacijas minétas talak.

- Ehokardiografija vismaz 2/3 no ierices sparna jabat distali uz kreisas koronaras artérijas apliecosa zara.
(Skatiet Seit: 6. attéls)

- lerices sparns ir nedaudz jasaspiez, un tam jabadt labi izvietotam kreisa priekSkambara austina.

- lerices sparna novietojumam jaatbilst paredzéta ievietoSanas apgabala asij kreisa priekSkambara austina
(skatiet Seit: 4. attéls, 5. attéls un 6. attéls).

- Disks ir jaatdala no sparna (skatiet Seit: 4. attéls).
- Diskam bUs ieliekta forma.
Ja ir nepiecieSama ierices atkartota izvietoSana
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- Velreiz dalgji satveriet ierici, turot ievadiSanas kabeli vieta, vienlaikus velkot atpaka| ievadiSanas apvalku, lidz
platina diega markieris ir savietots ar apvalka markiera joslas distalo malu (skatiet Seit: 3. attéls). Neatvelciet
ierTci talak, lai nenotiktu ievadiSanas apvalka bojajums.

BRIDINAJUMS! Ja ierice ir atvilkta talak par rentgenografiskiem markieriem, nevirziet ierici atpakal un
neveiciet injekcijas. lerice un ievadiSanas apvalks ir jaiznem un janomaina.

- Parvietojiet ierici jauna vieta un atkartoti izvérsiet to (skatiet 23.—-28. darbibu).
PIEZIME. lerici drikst dal&ji ievilkt un atkartoti izvérst ne vairak par tris reizém. Ja ierices novietojums joprojam ir
neapmierinoss, iznemiet un nomainiet gan ierici, gan apvalku.

30. Ehokardiografiski un fluoroskopiski parliecinieties, ka ierice atrodas vajadzigaja vieta.

31. Kad ir gita parlieciba par ierices atbilstoSu novietojumu, ierici var atlaist.

- Atvienojiet ierici, griezot ievadiSanas kabeli/ievadiSanas kabela skravslégu pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam.

UZMANIBU! Grieziet ne vairak ka astonus apgriezienus. Ja ierices atlai$anas laika rodas sarezgijumi,
partrauciet procesu un atlaidiet spriegojumu. Virziet kabeli, I1dz tas atrodas perpendikulari iericei, un
méginiet to atlaist.

32. Iznemiet ievadiSanas kabeli un ievadiSanas apvalku no pacienta kermena.
33. Ehokardiografiski un rentgenografiski apstipriniet, ka ierice joprojam atrodas vajadzigaja vieta.

lerices atkartotas ievietoSanas procediira

34. levietojiet ievietoSanas kabeli caur distalo neséjkapsulas galu.

35. Pievienojiet distala gala skravi ievietoSanas kabelim.

36. Rotejiet ievietoSanas kabela skravslégu pulkstenraditaju kustibas virziena, [1dz sakat just pretestibu, tadéjadi
nodrosinot, ka kabelis ir stingri piestiprinats pie ierices.

37. legremdgjiet ierici un neséjkapsulas mezgla galu sterila fiziologiskaja $kidum3, lai atgaisotu abus komponentus.
Varat paspiest ierici, lai no tas izspiestu gaisu.

38. Velciet ievietoSanas kabela skrivslégu, [1dz sparns ir pilniba atvilkts neséjkapsula, tacu partrauciet pirms diska
ievilkSanas.

39. Pievienojiet ievadiSanas kabeli redzamajai ierices proksimala gala mikroskrivei. Satveriet neséjkapsulu un ierici
un grieziet ievadiSanas kabeli pretégji pulkstenraditaju kustibas virzienam, lai uzskriivétu ierici uz ievadiSanas
kabela. Kad jatat pretestibu, partrauciet grozit ievadiSanas kabeli.

40. legremdéjiet ierici sterila fiziologiska skiduma.
41. Velciet ievietoSanas kabela skruvslégu, [Tdz ierice ir pilniba ievilkta nesejkapsulas proksimalaja gala.
PIEZIME. Nevelciet ierici uz neséjkapsulas distalo galu.
42. Iznemiet ievadiSanas kabeli, griezot ievietoSanas kabela skrivslégu pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam.
43. Turpiniet ar 9.darbiba.

Pécprocediiras noradijumi

» Uzraugiet pacientu pa nakti. Pirms pacienta izrakstiSanas veiciet transtorakalu ehokardiografiju (TTE), lai
parliecinatos, vai ierice ir pareizi novietota un nav perikardialo izsvidumu.

» Pacientiem seSus ménesSus péc implantésSanas ir ieteikts aspirins (vai kads cits prettrombocrttu lTdzeklis). LEmumu
turpinat antitrombotisko terapiju (pieméram, tikai aspirinu) ilgak par seSiem méneSiem pienem péc arsta ieskatiem.

+ Pacientiem ir ieteikts klopidogrels (vai kads cits trombolttisks [Tdzeklis), un zalu nozimésanai ir jabat parastas
standarta aprapes laika.

+ Perorala antikoagulacija nav ieteicama, ja vien reziduala plisma ap ierici nav >5 mm.

* Irieteikta atbilstoSa endokardrtta profilakse.

+ Sniedziet pacientam noradijumus par to, kad jameklé mediciniska palidziba.

* Veiciet parasto standarta pécoperacijas apripi, tostarp ehokardiografiju, lai izvértétu asinsvadu rezidualu
SuntéSanos un nelabvéligas blakusparadibas (tostarp trombu veido$anos).

Zinosana par incidentiem ar iericem
Ja §is ierices lietoSanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns incidents, zinojiet par to razotgjam. Klientiem
Eiropas Savieniba jazino par nopietniem incidentiem savas valsts pilnvarotajai iestadei, ka art razotajam.

Likvidesana
Amplatzer™ Amulet™ kreisa priekSkambara austina occluder komponenti pienacigi jaklasificé ka biologiski bistami un
jalikvide saskana ar piemérojamam iestades proceddram, ka arf vietéjiem un valsts tiestbu aktiem un noteikumiem.

Garantija

Abbott Medical garanté pircéjam, ka laikposma, kas ir vienads ar apstiprinato izstradajuma glabasanas laiku, Sis
izstradajums atbildis visam produkta specifikacijam, kuras ir sniedzis razotajs, ar nosacijumu, ka tas tiek lietots saskana
ar razotaja lietoSanas instrukciju un tam nav materialu un razoSanas defektu. Uznémuma Abbott Medical saistibas $Ts
garantijas ietvaros ir ierobezotas ar izstradajuma nomainu vai remontu péc uznémuma ieskatiem un ta rapnica, ja Sis
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izstradajums tiek nosatits atpakal uznémumam Abbott Medical garantijas perioda, un péc tam, kad razotgjs ir
apstiprinajis, ka izstradajums 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.

Lai iegatu turpmaku informaciju, skatiet pardosanas noteikumus un nosacijumus.
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Oknypep Ha neBa aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™

MK: YnatctBo 3a ynotpeba
BHUMAHMUE: BHumaTenHo npoyuTajte ro uenoTo ynarcteo. HenpuapxyBaweTo A0 yNaTtcTBOTO,
npeaynpenyBsalbaTta U MEPKMTE Ha NPEeTNasnuMBOCT MOXe Aa AoBeAe A0 NoBpeAa Ha NauueHToT Unm
owTeTyBak€e Ha ypeaor.

Onuc Ha ypepoTt

OknygepoT Ha neBa aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ TpaHckaTeTepcku ype[ CO CaMOCTOjHO LUMpEeHE
HameHeT 3a ynotpeba npu npeseHuuja Ha embonunsaunja Ha TPoMOOBM BO NeBarta atpujanHa aypukyna. OBoj ypeq e
COUMHET 0 MpeXa of, HUTMHOI U Ce COCTOM o 3a00neH gen n Anck NoBp3aHu Co LeHTparneH nojac. MNapunka
nonmnecTep ce BLUMEHU U BO 3a00NEHNOT Aen 1 BO AMCKOT CO Lien Aa NoMorHaT co okny3ujaTta. 3aobneHuot gen nma
CcTabunumanpaykm Xuum Kou ro nogobpyeaaT nocTaByBakEeTO M 3aApXKyBakeTO Ha ypedoT. YpeaoT nMa AofdaTok-rnasa
CO UCMpEenneTeHN AenoBU Ha CEKOj Kpaj 3a MOBP3yBak-€ CO XMLUTE 3a BMETHYBakE 1 NOCTaByBakwe. YpeaoT uma
MapKepu Kou rn 6roknpaat peHTreHTCKUTE 3pauy Ha CeKoj Kpaj oA, CTabunmnampaykuTe XULmM Kom OBO3MOXyBaaT
BMAONIMBOCT Npw hnyopockonuja.

3a noeeke MHopMaLum BO Bpcka CO YpeaoT, nornegHeTe ru rpacdukoHnTe n Tabenute o Jonatok A: lononHUTENHN
uHdpopMaummn. Tabena 1 rm naeHTUUKYBa AMMEH3UNTE Ha ypeaoT U BoBeAHaTa obBuBKa; Tabena 2 cogpxu
uHdopMaumm 3a ronemuHuTe. Tabenarta nogony uaeHTUdmrKyBa wrto nnycrpupaat Cnuka 1 n Cnuka 2.

Cnuka 1. KomnoHeHTH Ha oknyaepoT Cnuka 2. KomnoHeHTH 3a ucnopaka
1 HaBoj Ha npokcMMarnHuoT Kpaj 9 MonHau co ypen
2 Mojac Ha ypegoT 10 MoagHoxje 3a nonHavoT
3 3aobneH gen 1 14 Fr mnaseH apgantep (3a AumeH3uu og 28 mm-34 mm)
4 HaBoj Ha gncTanHnoT kpaj 12 XemocTaTCKu BeHTUN
5 Mapkep neHtu 13 Kaben 3a ncnopaka
6 Ctabunuampadku xuum 14 Crera 3a xXuuara 3a BMETHyBake
7 HaBoj of nnatuHa 15 14 Fr apantep Ha obBuBKaTa (3a AumeHsum og 16 mm-25 mm)
8 Ownck 16 Crera Ha XuuaTta 3a BMETHyBah€e
17 Kuua 3a BMeTHyBare

HameHeTa ynotpe6a

OxknyaepoT Ha nesa aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ e nepkyTaH, TpaHcKaTeTepcku ype HaMmeHeT 3a
OKIy3uja Ha neearta aTpujanHa aypukyna.

Unaukaumm 3a ynotpeba

OknygepoT Ha neBa aTtpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ e nHgnumpaH 3a npeseHunja Ha embonm3aumja Ha
Tpomb0OBYM BO nieBaTa aTpujanHa aypukyna kKaj naumMeHTu co HeBansynapHa atpujanHa dubpunaumja.

KapakTepucTtukmn Ha nssegbara
OxknyaepoT Ha neea aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ ce cocTou of cnegHUBE:
« Oknyaep Ha nesa aTpujanHa aypukyna
» Kaben 3a ncnopaka
* MonHau
* XXuua 3a BMeTHyBaHe
» Ctera Ha xuuaTa 3a BMETHYBake
* XeMoCTaTCKn BEHTUN
 Crera 3a xwuuaTa 3a BMETHYBah€e
* 14 dpaHuyckn agantep Ha obBMBKaTa (camo 3a AnMeH3umn og 16 mm—25 mm)
* 14 dpaHuyckn mnaseH agantep (3a aAMmeH3un og 28 mm-34 mm)

OknygepoT Ha neea atpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ e HaMeHeT 3a ncnopadyBahe CO BOBegHaTa 06BMBKa
Amplatzer™ Amulet™ unu BoBegHaTa 06BMBKa co ynpaByBamwe Amplatzer™.

OknyaepoT Ha neea aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ ypen co camoCTOjHO LWMpeHe HanpaBeH NPUMapHO o4
Mpexa of xuua og HUTUHoN. KoHCTpyKumjaTa Ha oknyaepoT nma 3aobneH aen n AMck NoBp3aHn Co LeHTpaneH nojac.
[locTanHun ce ocym yHUKaTHW KOHUrypaummn Ha ronemmHaTta 3a fa ce ONecHuW oknyaunjata Ha pasnnyHuTe aHaToMum Ha
nesarta aTpujanHa aypvkyna. OknyaepoT e ogHanpe NocTaBeH BO NofHay 1 ogHanpes noBp3aH co kaben 3a ucrnopaka
(v nonHayoT 1 kabenoT 3a ncnopaka ce BKIy4YeHW BO NaKyBaweTO). BknyyeHu ce xuua 3a BMETHyBake 1 cTera Ha
Xuuarta 3a BMETHyBaHe, ako € NoTpebHO NOBTOPHO BMETHYBaHe Ha MMMIaHTOT.

MonHa4voT ja HamanyBsa roneMvHaTa Ha okNnyAepoT Ha NeeaTta aTpujanHa aypukyrna, OBO3MOXYBajkv BOBeAyBaHe Ha
OKNyZepoT BO BOBeHaTa 06BMBKa. 14 bpaHuycku MraseH agantep € npukadeH Ha 14 cpaHLycku nonHavoT Ha
ypeauTe co rornemuHa Ha 3aobneHuot gen og 28 mm, 31 mm 1 34 mm 3a Aa ce OBO3MOXW NOBP3yBak-€ Ha NOMHAa4yoT Co
XeMOCTaTCKMOT BEHTUI. XeMOCTaTCKMOT BEHTWM, ogHanpes NoBp3aH Co TPOEH BEHTUI, OBO3MOXYBa NPOMMBaH-€ Ha
OKMyAepoT CO MOMHAaYoT M ro KOHTPONMpa NOBPaTHMOT NPOTOK Ha KPB 3a BpeMe Ha npoueaypaTta. 14 cpaHuyckm
afjantep Ha obBuBKaTa e BKITy4YeH BO ypeauTe Co rofieMmHa Ha 3aobnexuot gen og 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm n
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25 mm 3a ga ce 0Bo3MOXHM M300OPHO NOBpP3yBake Ha 13 dpaHLyckM NonHay co BoBegHa o6BumBKa 3a 14 paHuycku
Amplatzer™ Amulet™ unu BoBegHa obBuMBKa 3a yrnpaByBake Amplatzer™.

OrpaHuyyBakba

MmMnnaHTaumjaTa Ha ypeaoT MOXe Aa Ce OrpaHnymn Co NPUCYCTBOTO Ha NPETXOAHO MMNNAHTUPaH ypes 3a 3aTBopane BO
WHTepaTpuWjanHMOT CenTyM, Kako OKrnydep 3a aTpujaneH centaneH AedekT Unu okrnyaep 3a He3aTBOPEHUOT OTBOP
nomery AseTe NPeTKOMOopM.

Pok Ha Tpaere Ha ypeaoTt

OknygepoT Ha nesa atpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ ce ovekyBa fa ocTaHe TpajHO umMnnaHTMpaH. PokoT Ha
Tpaewe Ha ypedoT 3a OknyaepoT Ha neBa atpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ e Hajmanky 10 roguHu, Kako LWITO
AeMOHcTpupaaT nabopaTopuckute Tectupatsa.

HameHeTa knuHuyka npugobuBka
OxknyaepoT Ha neea aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ e nepkyTaH, TpaHCKaTeTepPCKM ypen HaMeHET 3a
3aTBOpar-€e Ha NeBaTa aTpujanHa aypukyna Kaj naumeHTuTe co HeBaneynapHa aTpujanHa gpubpunauyuja. Ce odekyBa fa
Ce NoCTUrHaT crnegHuBeE KIMHUYKK NpuaobuBKu:
» HamaneH puank og ncxemumyeH ygap nopaau embonvsaumja Ha Tpom60Bu (MCxeMnyeH yaap € yaapoT Npean3BukaH
of GnokupaHa apTepuja) Bo crnopeaba co NauMeHTMTe KOULWTO He 3eMaat oparnHu aHTukoarynaHcu (OAC)!
« HamaneH pusuk of HacTaHU CO Cepuo3HO KpBaBehe BO crnopeaba co nauueHTuTe komwTto 3emaat OAC2 3
* MuHumanHo nHBa3vBHa TpaHckaTeTepcka npoLeaypa KojalTo pe3ynTupa co BUCOKA CTarka Ha ycnex Ha
UMMNaHTUPaHe 1 HUCKa CTarnka Ha CepuOo3HI HecakaHu HacTaHu NoBp3aHu co npoueaypara’: 4
» Bucoka cranka Ha 6p30, LleNlocHO 3aTBOpak-€e Ha fieBarta aTpujanHa aypukyrna, LUTO MM OBO3MOXYBa Ha NauueHTuTe
Ja ce nenuwar 6e3 OAC! 4

KoHTpanHankaumm
OknygepoT Ha neBa aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ nma KOHTpanHaMKauum Kaj naumeHTu:
* CO NPUCYCTBO Ha MHTpakapAujaneH Tpomo
* CO aKTMBEH eHAoKapauT Unn Apyru nHeKUMn kom nponssegyBaart 6akrepemuja
* Kage BMETHYBaH€TO Ha ypeaoT 6u ja nonpedyBano dyHKUMjaTa Ha ApYrv UHTPaKapAunjanHi Unv MHTpasackynapHu
CTPYKTYpH

Mpenynpenysamwa

* lNlekapute mopaat fa 6uaat nogroTBEHM Aa ce crnpaBaT Co UTHU CUTYaLun, Kako LUTO € NepukapavjaneH usnme unm
embonusauuja Ha ypeaorT, 3a LWTo Moxe Aa 6uae notpebHO OTCTpaHyBake Ha ypeaoT.
[a ce oTcTpaHat embonusnpanute ypeau. [la He ce oTCTpaHyBa eMOONU3NpaHNOT ypea OCBEH ako ypenor e
LiernocHoO BMeTHaT BO obBUBKaTa 3a NpeHecyBake.
OBoj ypea Tpeba ga ro kopuctaT camo fiekapy KOULWTO ce obyyeHn 3a cTaHAapaHV TpaHCKaTETEPCKM TEXHUKN.
JlekapoTt Tpeba oa ogpeau kow NnauMeHTn ce KaHaMaaTh 3a Npoleaypv Kafe ce KOpUCTU 0BOj Ypes.
YnoTtpebarta Ha Tepanuja 3a aHTUKoarynauyuja no npowuegypara Moxe aa évae nospsaHa co 3ronemMeH noteHuujan
3a JoueH nepukapauvjaneH uanue. lNlekapute Tpeba fa Hagrnegyeaat fanu Ke ce nojaBaT 3HauM U CUMNTOMU Ha
nepukapauvjaneH n3nve 1 aa HabaeaT COOABETHM CHUMKW Kora ke nMma uHavkauuja 3a Toa. Jlekapute Tpeba na
pasmucnar v 3a pyTUHCKa exokapavorpaduja 3a ga u3BpLUaT CKPUHWHT 3a NepuKapaunjaneH usnms.

OknypnepoT Ha neBata aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ ce cocton of nerypa Ha HUKEN-TUTaHUyM,
KojaLUTo reHeparnHo ce cmeta 3a 6esbegHa. Ho, in vitro TecTupararta nokaxane geka HukenoT ce ocnobogysa oz
0BOj ypen Hajmanky 60 geHa. lMauneHTTe KOM Ce aneprmyHn Ha HUKEN MOoXe Aa MmMaaT anepruyHa peakuuja Ha oBoj
ypen, ocobeHo OHMe Co ucTopuja Ha aneprum Ha metan. OapeneHn anepriucky peakuumn Mmoxe aa ugat cepuosHu;
Ha naumeHTuTe Tpeba Ja MM ce Kaxe BegHall Aa ro M3BecTaT HUBHMWOT fiekap ako NOCTOM COMHEX Aeka umaat
aneprvcka peakuuja, Kako TELLUKOTUM NpW AULLEHETO MW BOCMAaNeHne Ha nuueto unu rpnoto. Kaj Hekon naumeHTn
MOXe [ja ce pasBue 1 anepruja Ha HMKen ako ce MMMNaHTMpa oBoj ypea.

He kopwucTeTe ro 0BOj ypea ako CTEPUIHOTO NaKyBake € OTBOPEHO WIW OLLTETEHO.

OBOj ypen e cTepunuampaH co eTUNEH oKCua 1 e 3a eHokpaTHa ynoTpeba. [1a He ce ynotpebyBa nnu crepunuanpa
noeTopHo. [NoBTopHaTa ynotpeba unv ctepununsaumja Moxe ga AoBeae A0 pacuryBake Ha ypenoT, HeCOOABETHa
cTepunusauuja unv NoBpeaa Ha NaLueHToT.

HE kopucTeTe ro oknygepoT Ha nesa aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ no pokoT Ha Tpaeke HaBedeH Ha
eTvKeTaTa Ha NPoOu3BOAOT.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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* Ako ypenoT ce ussagm og obsuBkara, 1 ypeaoT 1 obBrBKaTa 3a NnpeHecyBakwe Mopaat Aa bugat oTcTpaHeTu u
3aMeHeTun. HeBpluere Ha 3ameHaTa Ha ypeaoT n obBrBKaTa 3a NpeHecyBawe MOXe Aa pesyntupa co HenpaswuiHO
(byHKUMOHMpPake Ha ypenoT n/mnu obBrBkaTa.

» Ako ypenoT ce u3Baam noganeky of MmapkepuTe Kow rv 6nokmpaar peHTreHTCKuTe 3paum (LenocHo), 1 ypeaoT 1
BOBeAHaTa 06BMBKa Mopaart Aa buaar oTcTpaHeTn u 3ameHeTn. Hespluere Ha 3amMeHaTta Ha ypefoT u obsuBkarta 3a
npeHecyBake MOXe Aja pe3ynTnpa co HenpaBUNHO PYHKLMOHMPaHe Ha ypeaoT unu oberBkara.

Mepku Ha npeTnasnuMBocCT

* JlekapoT Tpeba aa KOpUCTK KITMHUYKO pacyayBare BO CUTyauum Kou BKIydyBaaTt ynotpeba Ha aHTUTPOMBOTUYHM
NeKoBW npea, 3a Bpeme Ha u/unu no ynorpebarta Ha 0BOj ypen.

* Nekapot Tpeba aa paboTv BHUMATENHO AOKOMKY ro MMNNaHTupa ypenoT BO NauMeHT Koj MMa nMnnaHtabuneH
kapguosepTtep aedubpunatop (MKO) nnu nejcmejkep n BOANIKM.

* JlekapoT Tpeba Aa uMa NoCTaBEHO XULA-BOAMIKA BO NeBaTa ropHa nyriMoHapHa BeHa Jogeka npasu pasMmeHa Bo
NeBuoT aTpuym.

* YBepeTe ce Aeka BackynatypaTa € ageksartHa 3a u3bpaHata roneMmHa Ha obGBMBKaTa 3a NpeHecyBaw-e.

+ JlexapoT Tpeba ga npeseme Mepku Ha NPeTNa3nNnBOCT Npu n3eeada Ha abnauuja Ha unmn Bo 6nn3mMHa Ha MECTOTO Ha
UMnNaHTauuja Nno MMNaHTMpawe Ha ypenor.

» [la ce kopucTaT cTaHA4ap4HN MHTEPBEHLMCKN KapAMOoBacKynapHU TEXHWKM 3a kaTteTepum3aumja npu ynotpeba Ha
npoussoaute Ha Amplatzer™.

Mepku Ha npeTnasnUBOCT 3a cneuujanHu nonynauum
» BpemeHocT: 6e3begHoCcTa 1 echmKkacHOCTa Ha OBOj 3aTBOpay He ce YTBpPAEHM 3a Bpeme Ha GpemeHocTa. 3a Bpeme
Ha NoCTaByBaHETO Ha YPEeaoT ce KOPUCTU (PNyOpPOCKONCKO PEHTIEHCKO BoAeHe. PU3nkoT of sronemeHa
M3MOXEHOCT Ha PEHTIeHCKN 3pauy 3a NaumneHTUTe KoMLTo ce BpemeHn Mopa da ce cnopeaun co noTeHumjanHuTe
nNpuaobmBKkM 0F OBaa TexXHUKa.
» Noewe: 6e3benHocTa 1 echrmkacHOCTa Ha OBOj 3aTBOpaY He ce YTBPAEHW Kaj MajkuTe KouwwTo gojat. He nocTojat
AOBOIMHO KIMMHWYKM JOKa3W 3a NPUCYCTBO Ha pacTBOPNUBK XeMUKanuyn BO MIEKOTO Ha JournkaTta.

+ MenujaTpucka nonynauuja: 6e3dbegHocTa 1 ecpmkacHocTa Ha 0BOj 3aTBOpaY He ce YTBPAEHW Kaj negujatpuckara
nonynauuja.

UHdopmaumum 3a yyBame 1 paKkyBamwe
Hema nocebHu ycnoBsu 3a YyBahe MOKPaj Toa LITO € BOOOMYaeHO 3a MeANLMHCKUTE ypeau.

OBa ynaTtcTBO 3a yn0Tp96a MOXe Oa ce peuunknunpa.

Pe3ume 3a 6e3beagHoCHaTa U KNMHUYKaTa usBegba

Pe3nme 3a 6e36enHocHaTa 1 knnHMYkaTa n3seaba Ha OBOj ypen e aoctanHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed:
Toa e nokauujata 3a SSCP no aktMBupane Ha eBpornckata 6asa Ha nogaTouun 3a meguumHckn ypean/Eudamed.
Mpebapajte ro ypenot co nomowt Ha ocHoBHUOT UDI-D: 5415067 AMP1000DQ.

Jlnyna kapTa Ha nauuneHTOT

Co gokymeHTaumjaTa 3a NnpousBogoT ke gobneTte NuyHa kapTa Ha naumMeHToT. BonHMykMoT nepcoHan Tpeba aa ja
MOMoJIHM NpeAHaTa cTpaHa Ha NMYHaTa KapTa Ha NauMeHTOT Taka LITOo Ke ' HaBeAe MMETO Ha NauUeHToT, AaTyMOT Ha
UMMNNaHTMpake, Kako N UMETO Ha NekapoT 1 uHdopmaumuTe 3a 3gpaBcTBeHaTa ycTaHoBa M TenedOoHCKUOT 6poj Bo
Ha3HayeHuTe nonuka. CTepUNHOTO NakyBake COAPXM eTUKeTa 3a YpedoT LUTO ce oAfienyBa KojallTo COAPXKM
uHdopMaumm 3a ypenot (6poj Ha moaen, 6poj Ha cepuja, UDI-6poj n nme Ha ypen). CTaBeTe ja eTvkeTaTa 3a ypeaoT
LUTO Ce oAslenyBa Ha 3agHaTa CTpaHa Ha KapTuykaTa BO HasHa4eHOoTO nose. AKO He e focTanHa eTukeTa LTo ce
oanenysa, HanuLeTe M MHOPMaLUMTE BO HA3HAYEHOTO MNore Ha 3agHWOT Aen Ha kapTuykaTta. 3a npoueaypuTte npu
KOW ce MMNNaHTUpaaT noBeke ypeau, BkyyeTe MHOpMaLumm 3a CUTe UMMNIAHTM BO Ha3Ha4YeHoTO nore.

SABEJIELLKA: 3anuwerte ro 6pojoT Ha cepuja Ha ypenoT Bo noneto SN/LOT.

OTKako Ke ce NnononHu kapTuykarta, ogaeneTe ro ropHMoT Aen o4 NuyHaTa KapTa Ha NauueHToT Taka LUTO Ke ro CKUHeTe
Kaj nepdopupaHaTta nuHuja. [lajte My ja nononHeTata NU4YHa KapTa Ha NaUMEHTOT Ha nauueHToT. KaxeTe My Ha
naumeHToT Aa ja HoCW NInyHaTa kapTa Ha NauMeHTOT BO CeKoe BpeMe M Aa My ja AaBa kapTuykaTa 3a MMnnaHTupame Ha
B6OMHNYKNOT NepcoHan npu UTHU criyyaun. 3a Aa AobueTe 3ameHcKa KapTUyKa ako NauMeHToT ja 3arybu nnm ja owtetu
cBOjaTa KapTuyka, KOHTaKTMpajTe Co TexHu4KaTa nogapLuka Ha Abbott. Kora ke gobuneTte 3ameHcka kapTuyka, payHo
3anuwieTte rv noTpebHuTe nHopmMaLmm BO COOABETHUTE NONMHA 1 AajTe My ja Ha NaumneHToT.
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Martepujanu Ha npoussoaoT

OKJ'Iy,EI,epOT Ha neBaTta anmjanHa aypukyna ce coCTtou o crneaHuBee MaTepmjanm, KOULUTO MOXe Aa /J,OjﬂaT BO KOHTaKT
5.
CO TKMBOTO":

Ta6ena 1. CoctaB Ha Nnpou3Boa4oOT

KouueHTpaullqja Ha cyncTaHuara
KomnoHeHTa Onuc Ha maTepujanot CyncraHua BO ceKoJ(iﬁK_?/“_:_')no"eHTa
HMCTa”HO#aBﬂgKC”Ma”HO JlucT og nonvectep Monuetunex TepedTanart 90-100 %
KoHeL Kowe on %%Z%iingﬁgﬂgmnaMeHT 4 MewasunHa oa nonuectep 100 %
Huken <57 %
TutaHnym <43 %
Kobant <0,1 %
YKeneso <0,1 %
Jarnepog <0,1 %
Cngﬂﬁmﬁggfﬁowum >Kvua og HUTUHON Kucnopoa <0,1 %
Hnobuym <0,1 %
Bakap <0,1 %
Xpom <0,1 %
Bopopoa <0,1 %
AszoT <0,1 %
Mapkep neHTun Ierypa og 80 % nnatuHa/20 % npugnym Mnarv+a 80%
Wpuanym 20 %
Kaben kojwro rv Grioknpa Jlerypa op 90 % nnatuHa/10 % npuanym rnaruia 0%
PEHTreHckuTe 3paum WNpuanym 10 %
Keneso <69 %
Xpom <17 %
Hwuken <11 %
MonubaeH <3 %
MaHraH <2%
HaBoj Ha kpaj He’procyBayku yenuk 316L CunukoH <1%
Asor <0,1 %
Poccop <0,1 %
Jarnepog <0,1 %
Cyndyp <0,1 %
KoGant <0,4 %

BHUMAHMUE: EaHa unu noBeke o4 KOMNOHEHTUTE oA OBOj ypea MOXe Aa ja coapXar criegHara cyncraHuvja
pedmHupaHa kako CMR 1B Bo koHueHTpauuja Hag 0,1 % TexuHcku: Kob6anT: Chemical Abstracts Service (CAS)
6p. 7440-48-4; EC 6p. 231-158-0.

TekoBHUTE Hay4YHU CO3HaHMWja NOTBpAYyBaaT Aeka MegULMHCKUTE ypeau npousseaeHu o4 nerypv Ha
He'procyBayky Yermk KOULITO coapXaT KobanT He NpeAu3BUKYBaaT 3rofieMeH PU3UK 04 KaHUep Unu HeraTuUBHU
penpoayKkTUBHU edeKkTu.

YcnoBHo 6e36egHoO 3a kopuctewe co MP
HeKknMHUYKOTO TecTupare nokaxarno Aeka oknyaepoT Ha nesa aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ e ycnosHo
0e3beneH 3a kopucterwse co MP. MNauneHTOT co oknyaep Ha neea aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ moxe
0e36enHo ga ce ckeHvpa Bo MP-cucTeM JOKOMKY Ce MCMNOSTHETU CreQHUBE YCIOBMU:

- Ctatnuko marHeTHo none og 1,5 tecnu (1,5 T) unu 3,0 tecnn (3,0 T)

- lMone co makcumaneH npoctopeH HaknoH og 19 T/m (1900 G/cm)

- MakcmumanHa cneuudmryHa ctanka Ha ancopnuuja (SAR) npoceyHo 3a ueno Teno npujaseHa og MP-cuctemot

oa 2,0 W/kg (HopmaneH onepaTvBEH PEXNM)

Cnopepq ycrnosuTe 3a CkeHupane AedrHpaHn norope, of ypeaoT ce oveKkyBa Aa npeamnssrka MakcumarHo
TemnepaTypHO NnokayyBare Nomarno of unu egHakeo Ha 4 °C no 15 MUHYTU KOHTUHYMPaHO CHUMakse.

[Mpu HEKNMHWMYKO TecTupare, apTedakTuTe NP CHUMaHkETO NPeAM3BMKaHN o4 yPeaoT ce wupatT okony 20 mm oA,
OKNyaepoT Ha nesa aTtpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ kora ce cHMMa co rpagueHTHa exo MyrcHa cekBeHLa BO
MP-cuctemco 3,0 T.

5. CuTe uHopmaumm BKyYeHn Bo oBaa Tabena ce Unv camocTojHO NpujaBeHn BO AeknapaumnTte Ha npohaBaqoT Uy ce NpujaBeHn BO JOKYMEHTUTE 3a
cepTudyrKaLmja 3a ycornaceHoCT Ha NpoJaBaqoT.
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MoTeHumjanHu HecakaHu edpeKkTH

nOTeHLI,I/IjaJ'IHMTe HecakaHun ebeKkTn 40 KOMLITO MOXe Aa /J,Oj/:l,e 3a BpemMe Ha unum no osaa npouenypa skrnydyyBsaaTt, HO He

Ce OrpaHu4eHun Ha:

BosgywHa embonuja

Tpayma Ha AuWHWTE naTuwTa

Aneprucka peakumja/TokCM4eH edekT Kako
pesynTaTt Ha KOHTPacTeH MeanyM, NeKapcTBO
unu metan

AHemuja

Peakuuja Ha aHecTe3wja (ragemse,
Ba3oBaranHa peakuuja, 3dyHetoct/
M3MEHET MEHTaNeH CTaTyc/apyro)

Aputmuja

ATpujaneH centaneH gedekr

KpBaBene

CpueB 3acToj

TamnoHaga Ha cpue

Bonka Bo rpagute nnu HeygobHocT

KoHrectuBHa cpueBa UHcyduumeHuumja

Cwmpt

Embonuja Ha ypenot

Eposuja Ha ypegoT

OedbekT Ha ypenooT

HenpasunHa noctaBeHOCT Ha ypeaoT
Mwurpaumja Ha ypenot
Tpomb noBp3aH co ypedoT

Tpecka
Embonusauuja og Tyro Teno

Hacoku 3a ynortpe6a

Xematypuja

XunepTteHsunja/xnnoteHsuja

MHdekumja

MHcydumumeHumja Ha noBeke opraHu

MwvokapaeH nHdapkT

Mepdopauuja

MepukapavjaneH nsnue

MneBpaneH n3nus

MNepukapantmc

By6pexHa nHcyduumeHumja/ancdyHKumja

PecnupatopHa nHcyduumeHumja

Hanag

3HaunTeneH pesvayaneH npoTok

Mo3ouyeH yaap/HenocTojaH UCXeMUYEH Hanag

TEE-komnnukayum

TpombouutoneHwuja

Tpomboembonuja (BknyvyBajku nepudepHa
1 nyrnMoHarnHa Tpomboembonuja)

dopmupare TpoMo6

BansynapHa peryprutauuja/mHcyuumeHumja

MoBpena Ha nokauujaTa 3a BackynapeH npucran
(xematom,

ncesgoaHeBpu3Ma, apTepuoBeHCKa
ductyna, 6onka BO NpenoHUTe Unu apyro)
Tpayma/noBpena Ha KpBHUTE CafoBU

MaTtepujanu npenopayaHu 3a KOPUCTEHE CO OKNYAEPOT Ha neBa aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™

* XXnua sogunka og 0,035 nHum
* 35-cc wnpwuy,

» ObBwMBKa 3a NpeHecyBake CO BHATPELLEeH AnjameTap COOABETEH 3a rofieMmHaTa Ha ypenoT (BuaeTe Tabena 1 Bo
Hopatok A: lononHutenHu nHgopmaumm)

SABEJIELLKA: OknygepoT Ha nesa atpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ e HameHeT 3a kopucTere co
BoBeHa obBuBka Amplatzer™ Amulet™ unn BoBegHa o6BuBKa co ynpaByBawe Amplatzer™.

SABEJIELLKA: [1a He ce kopucTu nperonema unv npemana gumMmeHsuja Ha obBuBkaTa 3a npeHecyBawe. Cnegerte
r npenopavaHu1Te ronemMvHn HaeeaeHu Bo Tabena 1 Bo [logatok A: [lononHUTENHU MHpopMaL.

Mpoueaypa

1. [a ce eBanyupa nauneHToT co TpaHcesodarujanHa exokapauorpaduja (TEE) unu uHtpakapauvjanHa
enekTpokapauorpadwvja (ICE) co uen ga ce nckny4m npucycTBoTo Ha MHTpakapaujaneH Tpomb (Bkny4yBajku 1
Tpomb Ha NeBMOT aTpujarneH AoaaTok), Kako 1 NPUCYCTBO Ha nepukapavjanHa edysuja.

2. [a ce noaroTeu NauMeHTOT 3a CTaHAapAHa TpaHcKaTeTepcka npoueaypa, NoTeHumjanHo BKIy4yBajKku
agMUHMCTPYpaHe Ha opanHu aHTUTpomMboLMTHM NekoBu. EcbekTBHa aHTMKOarynauucka tepanwvja, ogpeaeHa og
cTpaHa Ha nekap, Tpeba fa ce KOpUCTM BO TEKOT Ha npoueaypara u no Hea. o TpaHccenTanHaTa nNyHKTypa,
Tpeba aa ce ogpxm npenopavyaHoTo akTUBHO Bpeme 3a 3rpyTyyBane (ACT) og 250-350 cekyHam goneka He ce
3aBpLUK NpoLedypaTa BO LIENoCT.

3. [a ce n3Beae TpaHccenTanHa NyHKTypa.

4. [a ce npuctanv go NeBMOT aTpuyM 1 Aa ce BMETHE XuuaTa-Boguska BO rieBaTta ropHa nyrnvoHanHa BeHa.
BHUMAHME: Oa ce paboTy BHMMATENTHO Npu ABUXEHETO HaHamnpepn co Xuuata Boguska.

5. [a ce kopucTu aHrmorpadwmja, TEE (Hajgobpo 3D) u/vnu npetnpouenypanHa CT Ha cpueTo co uen aa ce
n3Mepu neBaTta atpujanHa aypvkyna, BKIydyBajku ja AnabounHata Ha neearta aTpuvjanHa aypvkyna (npukaxaHo
kako W Bo Tabena 2 og [logatok A: [lononHUTeNHM MHchopMauumn) 1 MmakcumarnHaTa LWnprHa Ha OTBOPOT
(npukaxaHo kako U Ha cnukata Bo Tabena 2 og JogatokoT A). [la ce cHMMa neBarta atpujanHa aypukyna ce
Ao[eka e jacHo BuanuBea.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

- [a ce ngeHTumrKyBa 1 U3Mepu nesata aTpujanHa aypvKyna Bo 3aBpLUHaTa 30Ha (aeduHmpaHa npuonmxHo
10 mm-12 mm og oTBOpPOT) 3a 3a06neHnoT Aen of ypenoT (npukaxaH kako V Bo Tabena 2 og [Jopatok A:
JononHutenHyn nHgopmMaLmm) co Len aa ce ogpeav coogBeTHaTa roneMmHa Ha ypeaoT 3a OKrny3uvja Ha nesarta
aTpujanHa aypukyna. [la ce noTBpau Aeka ronemmHara Ha otBopoT (U) e noMana of ronemuHata Ha AUCKOT Ha
n3bpaHunoT ypea.

- MornegHete Tabena 2 Bo [JoaaTokoT A 3a fa ja oapeauTe coofBeTHaTa rofieMmHa Ha ypeaoT 3a okry3uja Ha
neeara atpujanHa aypvkyna. Npea ga ce u3spwar npoueaypute Hacoderu og ICE Tpeba na Hanpasute TEE
(Hajoobpo 3D) unu CT Ha cpueTo 3a Aa ce n3aMepu nesara aTpujanHa aypuvkyna.

NMPEOYNPEOYBAHME: [la He ce BpuM uMNnaHTauuMja Ha ypeaoT ako MepKUTe Ha neBarta aTpujanHa

aypukyrna He ce BO paMKUTe Ha MepkuTe Bo Tabenara co ronemuHu Bo Ta6ena 2 og loaatokor A.

3ABEJIELLKA: la ce ocurypa neka MEPHUOT CUCTEM € COOABETHO KanmbpupaH.

[a ce nogroTsu o6BMBKaTa 3a NpeHecyBake 3a ynorpeba cnopep ynaTtcTBOTO 3a KOPUCTEHe 0f

NPOV3BOAUTENOT.

MoproTeeTe rv oknyaepoT Ha nesa aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ n enemeHTUTE 0 CUCTEMOT 3@

ynoTpeba:

- MpoBepeTe ja cTepunHarta Topbuyka 1 NOTBPAETE AeKa € HEOTBOPeHa U HeolTeTeHa. [la He ce KOpUCTU ypedoT
Unn eneMeHTUTe BO NaKyBakETO ako CTEpUNHaTa 3allThTa € KOMNPoMUTUPaHa.

- HexHo OTBOpEeTe ro CTepunniHOTO NakyBake U npoBepeTe aanm KOMMNOHEHTUTE Ce HEeOLUTETEHW. He Kopucrtete
owITeTeHn Unn NnpeBnUTKaHN KOMNOHEHTN.

- OTcTpaHerTe ja xuuaTta 3a BMETHYBat€ 1 YPeroT Of NaKyBaHeTo.

Mo xenba, npuaBWMXeETE ja cTeraTa 3a XuuaTta 3a BMETHYBakE MPeKy camaTta Xuua 3a BMETHyBaHe. 3aLprCTeTe
ja cTerarta 3a XuuaTta 3a BMETHyBaH-€ Ha XuuaTta 3a BMETHyBaH-€.

MoBp3eTe rv xemocTaTCKUTE BEHTUIIM CO MOAHOX]ETO 3a MOMHAY0T U 3aBpTETE r0 POTUPAYKUOT fyep-CUCTEM 3a
3aTBopan-e 1 ybaBo CTerHete ro.

TypHeTe ro BPBOT Ha ypeaoT 0 BPBOT HA NOJTHAYOT.

OcmrypeTe Ce [leKa ypedoT e NpukadeH 3a Xuuata 3a BMeTHyBat€ CO POTUpaHe Ha cTerata Ha XuuaTta 3a
BMETHyBaHt-€ BO HAaCOKa Ha CTpPEeJyIKUTe Ha Y4aCOBHUKOT, AOAEKa HE NOYyBCTBYyBaTe OTMNOp.

HanonHete egeH 35-cc wnpuvu co ctepuneH usnonoLLku pacteop. [oBp3eTe ro WNpuLoT CO XeMOCTaTCKMOT
BeHTUn. MNoToneTe ro ypeaoT Bo cTepuneH nsmonoLLku pacteop. Bépusarajte ro ctTepunHmMoT hrManomnoLLKm
pacTBOP HW3 MOMHAY0T N UCTOBPEMEHO 3aLIBPCTYBAjTE r0 XEMOCTATCKMOT BEHTUI Ha XWuLaTa 3a BMETHYBaH-E.
HanonHete ro wnpuuoT 1 BOpusrajte ctepuneH puanonoLlku pacTBoOp HU3 NOMHAYoT yLITe ABanaTy.

3ABEJIELLKA: Bo TekoT Ha gogaTtHOTO B6pu3ryBake, Ocurypajte ce Aeka He HaBrnerysa Bo3lyX BO CUCTEMOT.
SABEJIELLKA: LleBkoBOOOT Ha NMOMHA4Y0T MOXe M a Ce n3aMacupa co Len Aa ce UCTUCHE BO34YXOT.

3ABEJIELLKA: Bo TekoT Ha yekopute 12—16, ocurypeTe ce Aeka BpBOT Ha MOMHAYOT € MOTONEH BO CTEPUNEH
(hM3MOMOLLIKM pacTBOP BO TEKOT Ha LIENIOTO BpeMe 3a ia He HaBne3e BO34yX BO MOSHAYOT.

LlenocHo u3eneyeTe ro KNUNOT OA LUNPULOT AOAEKA Mo NpuapXyBaTe ApyrvoT Aen Ha wnpuvuoT. [lo3sonete
N3BECHO BpEeME CTEPMUITHUOT OU3MONOLLIKA PacTBOP LENOCHO Aa ro HaMomMHU LWNPULIOT.

[MpuTucKajTe ro KNMNOT Ha LNPULOT HaHanpes Co Len Aa ce UCTUCHE CTePUITHUOT (OU3NONOLLKM PacTBOP MPeKy
NOMnHaYoT.

3ABEJIELLKA: Bo TekOT Ha 0BOj NPOLEC, Maro KOMMYECTBO Ha BO3AYX MOXE [ia Ce akymynupa BO LUMPULIOT.
JpxeTe ro WNpuLoT BO UcnpaseHa nonoxba 1 ocurypete ce feka He HaBrnerysa BO3[lyX BO MOJHAYOT.
OpHoBo nNpomujTe ro ypenor, crneaejkun rm yekopute 13 n 14.

3ABEJIELLKA: Ako nma BMANMB BO34yX BO NMOMHAY0T, MOXaT Aa Cce cnpoBeAat AOMNOMHUTENHN YeKopu 3a
NPOMMBaHE, Kako LUTO € OnuLaHo Bo Yyekopute 12—15 unu ypeaoT moxe Aa 6uae oTcTpaHeT of NomHayvoT u
n3BageH of xuuarta 3a BMeTHyBanwe. OQHOBO HaMoMHeTe ro ypeaoT, crieaejku rn yekopute 34—43.
NMPEOYNPEOYBAHE: He noBnekyBajTe ro ypeaot HaHa3ag.

M3BneyeTe ro KNMNOT O LWNPULIOT 3a Aa ro HamnorHuTe Co cTepuneH u3nonoLLKn pacTBop, CO Len Aa
BocnocTtaesute nyna-co-dnymna KoHekLuja co o6BMBKaTa 3a NpeHeCyBakb-E.

MpoBpeTe rv AMnaTopoT 1 06BMBKATA 3a NPEHECYBame BP3 XuULaTa-Boausika 4o AeroT 3a Bres Bo fieBaTta
aTpujanHa aypukyna. [oBrneyere ro AMnNaTopoT HaHa3aj AoAeka He HaBnese BO BPBOT Ha 06BMBKaTa 3a
npeHecyBatbe. [o3numMoHMpajTe ro BpBOT Ha 0GBMBKATa 3a NPEHeCyBake Marky npeky yaapHaTta 3oHa Ha nesaTa
aTpujanHa aypuvkyna.

NMPEAYNPEAQYBAHE: BHumaTenHo pakyBajTe Kora ru npuaBuKyBsaTe AUNaTopoT U o6BMBKaTa 3a
npeHecyBak€ 3a fia Ce CMpeYn olTeTyBake.

Moneka oTcTpaHeTe ro AunaTopoT of obBMBKaTa 3a npeHecyBamwe. OTCTpaHeTe ja XuuaTta-Bogurka of
nauneHToT.

Ako 14 dpaHuycka BoBeaHa ob6BMBKa buna oabpaHa 3a ynotpeba co ypen og 16 mm-25 mm, uBpcTo noep3ete
14 cbpaHuyckm aganTepoT Ha obBMBKaTa 3a NpeHecyBake CO NOAHOXjeTO Ha BoBegHaTa obBuBKa.

148

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

NMPEOQYNPEQYBAME: KpajoT Ha npokcumManHuoT agantep e KoMnaTubuneH camo co NpuapyKHUOT
cooaBeTeH nonHay. He npomuBajTe unu acnupupajte co KakBu 6Mno Apyru enemMeHTH.

[lo3BoneTe KPBHNOT AOTOK Aa ro UCTUCHE LennoT BO34yX O eneMeHTUTe Ha ob6BuBKaTa 3a npeHecyBawe CO
apxexwe Ha I'IO[J,HO)KjeTO Ha obBuBKaTa 3a npeHecyBawe Noa paMHUHATa Ha TenoTo Ha NauneHTOoT.

BegHalu noBp3eTe ro nonHa4vyoT co obBuBKaTa 3a NpeHecyBawe Ha HauvH chrnyna-co-pnymna u cTerHeTe ro
POTUPAYKMOT Nyep-CUCTEM.

Manky pasnabaBeTe ro xeMoCTaTCKMOT BEHTUI. BMeTHeTe ro ypenoT Bo o6BUBKaTa 3a NpeHecyBak-e U TypkajTe
ro HaHanpepg KoH BpPBOT Ha 06BMBKaTa 3a npeHecyBamne. [puToa, BHMaBajTe a HemMa Meypynksa of Bo3ayX. AKo
“ma NpuUCycTBO Ha BO3AYX, AO3BOSIETE NOBPATHUOT KPBEH TOK [ia 0 UCTUCHE BO3AYXOT Of CUCTEMOT Ha obBuBKaTa
3a NpeHecyBae.

NMPEAYNPEAQYBAE: Acnupauuja He ce npenopavyBa, 6uaejkm Ha 0OBOj HaUMH MOXe Aa ce BHece BO3ayX
BO CMCTEMOT.

NMPEQYNPEQYBAHME: He ja potupajte xxuuata 3a BMeTHyBak€e Kora ro Typkare ypefaoT HU3 o6BMBKaTa 3a
npeHecyBame.

OpxeTe ro kabenoT 3a ucnopaka Ha MecTo ofeka ja noBrekyBaTe o6BUBKaTa 3a NPeHecyBak-e, CO Lien AenyMHO
[a ro ekcrnoHupate 3aobneHuot aen (Buaete Cnuka 3). Ako e notTpebHo, npunarofeTe ja nosuuunjata Ha
ob6BMBKaTa 3a NpeHecyBake 1 3a00neHVoT Aen A0 NopaMHyBaHe.

KopucTeTe coniyopockonuja u/unu exokapauorpaduja 3a ABuKere U Bodehe Ha ypedoT HU3 NieBaTa aTpujanHa
aypukyna.

NMPEAYNPEOYBAHE: Ako ypenot Tpeba aa ce usasagm Bo 0BOj MOMEHT, M ypeaoT u o6BuBKarta 3a
npeHecyBake MopaaT Aia 6uaaT oTCcTpaHeTU M 3aMeHeTH.

3ABEJIELLKA: KoHekuumjaTa Ha xuuaTa 3a BMETHYBake MOXE Aa Ce NPOBEPU CO POTMpaHe Ha cTerata Ha
XuuaTta 3a BMETHyBaH€ BO HaCOKa Ha CTPerkuTe Ha YaCOBHUKOT, Ao[4eKa He NoYyBCTByBaTe OTrnop.

MpopomkeTe oa ro nomecTtyBate 3a0bneHVOT Aen TypKajku ja xxuuarta HaHanpea u/vnu Bnedvejku ja obsmnekaTa 3a

npeHecyBawe HaHa3ad. 3anpeTe Kora 3a06neHnoT Aern e LerocHO M3paMHET CO feBaTa aTpujanHa aypukyna Ha

LenHaTa KpajHa 30Ha.

BHUMAHMUE: He ja TypkajTe xuuaTta 3a BMeTHyBat-€e Unu o6BMBKaTa 3a NpeHecyBake HaHarnpez oTKora

3a06neHnOoT Aen e LeNnoCHO U3pamHer.

3aobneHnoT aen Ha ypenot Tpeba Aa 6uae nocTaBeH BepTUKAINHO Ha ockaTta Ha fnesaTta aTpujanHa aypuvkyna Ha

uernHara KpajHa 3oHa (Buaerte Crivka 4).

OppxyBajTe Gnar NpUTMUCOK Ha XuuaTta 3a BMETHYBaH€ 0/eKa ja NOBMEKyBaTe HaHa3ag oOBMBKaTa 3a

npeHecyBane, CO Lien Aa ro ekcrnoHvpare auckoT (Buaete Cnuka 4). [luckoT Ha ypenoT Tpeba foa ro npekpvsa

oTBopOT. He ocTaBajTe npa3HuHa mery oTBOpOT U anckoT (Buaete Crivka 5: CTpenkute Ha oBaa Crivika rv

NOEHTUUKYBAAT MOXKXHUTE NPA3HNHK).

[NoTBpAeTe ganu ypeaooT e npaBuITHO NOCTaBEH KOPUCTEjKM exokapaunorpadumja n dnyopockonuja. MHgukaummTe

3a NpaBWUIHO NMOCTaBEH ype[ ce:

- Hajmanky 2/3 o 3a06neHunoT aen Ha ypenot Tpeba na buae avctaneH kKoH neeata umMpkymdnekcHa aptepuja
Ha exokapauopadort (Bugete Cnuka 6).

- 3aobneHnoT gen og ypenot Tpeba aa 6uae 6naro komnpecupaH u Aa uma Aobpa anosuumja KoOH SUAO0T Ha
neBara atpujanHa aypvkyna.

- MecTononox6ata Ha 3a0bneHnoT Aen og ypeaoT Mopa Aa Guae nopaMHeTa Co ockaTta ofj LiernHara KpajHa 3oHa
BO NneBsara atpujanHa aypukyna (eugete Crnivka 4, Cnvka 5 n Crnivka 6).

- OuckoT mopa ga 6uge oaBoeH of 3aobneHvot gen (Bugete Cnuvka 4).

- Ouckot Tpeba aa nma KoHkaBHa dhopma.

[Jokonky e noTpebHO NOBTOPHO NO3ULIMOHUPaHE Ha YPEOOT:

- OenymHo na ce npedatu ypeaoT co 3aApXKyBare Ha kabenoT 3a ucnopaka BO MeECTO AoAeKa OQHOBO ce Typka
HaHanpez obBMBKaTa 3a NpeHecyBake, C& foAeKa NNaTUHECTMOT HAaBOEH MapKep € U3egHavyeH co ANCTanHuoT

pab Ha Mapkep NeHTUTe O XuuaTa 3a BMeTHyBawe (BugeTe Cnuka 3). He ro noenekyBajTe ypeaoT noseke of,
TOa, CO Len Ja ce crpeyu owTeTyBawe Ha 0OBMBKaTa 3a NpeHecyBak-e.

NMPEOYNPEOYBAHE: Ako ypeaoT e noBne4veH noganeky o4 MapKkepurte HENMPOBUAHU 3a PEHTIeHCKU
3pauu, ypeaoT Aa He ce BMeTHYBa OAHOBO, HUTY Nak Aa ce UHjeKkTupa. Ypeaor u o6BuBKarTa 3a
npeHecyBaw€e MopaaT Aa 6upart oTcTpaHeTu 1 3aMeHeTw.

PenosunumoHnpare 1 pasmectyBame Ha ypeaoT (Buaete yekopu 23—-28).

SABEJIELLKA: Ypenot Mmoxe ga buae nenymHo npedateH u noMecTeH HajMHory Tpunatu. Ako nonoxbaTa Ha
ypenoT e ceyluTe He3a4oBoNMUTENHa, Toraw oTCTpaHeTe M 1 ypedoT 1 obBrBKaTa 3a NpeHecyBame.

M3Benete exokapguorpadumja n dnyopockonuja co Len ga notepauTe Aeka ypeaoT € Ha MecTo.
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31. Kora e notBpaeHa cooaBeTHaTa nonoxba Ha ypenoT, ypeaoT Moxe Aa ce ocrnoboau:
- Opagenete ro ypeaoT CO BpPTEHE Ha XuuaTta 3a BMEeTHyBawe / cTeraTta Ha xuuarta 3a BMETHyBak€e BO NpaBeL, Ha
CTpernknUTe Ha YaCOBHUKOT.
BHMMAHMUE: He npaBeTe noBeke og ocym poTauuu. AKO ce jaBU NoTeLlKoTHja Nnpu obua aa ce ocno6oaun
ypeaorT, 3anpeTe u ocrno6oaere ro Haco6paHNOT NPUTUCOK. [IBMXKeTe ja XkuuaTa HaHanpepg Aoaeka He e
nocrtaBeHa BepPTUKaIIHO CO ypenoT u obuaete ce aa ja ocnodoaure.
32. OtcTtpaHeTe v xuuata n obBMBKaTa 3a NpeHecyBake o4 NaLMEHTOT.

33. WN3Benete exokapauorpaduja u coriyopockonuja co uen Aa NnoTBpavTe Aeka ypeaoT ocTaHyBa Ha MecTo.

npouep.ypa 3a NOBTOPHO BMeTHyBak€ Ha ypeaoT

34. BwmeTtHeTe ja xuuaTta 3a BMETHYBaH€ CO AUCTaNHMOT BPB Ha MOMHaYoT.

35. [MpukadeTe ro HaBOjOT Ha AUCTANHWOT Kpaj Ha XuuaTta 3a BMETHYBaHE.

36. Potupajte ja xuuaTta 3a BMETHYBah€ BO NpaBeL, Ha CTPESK1Te Ha YacOBHWMKOT JoAeKa He NoYyBCTByBaTe OTop,
OCUTrypyBajku ce [eKa XuaTa 3a BMETHYBaE € NPULIBPCTEHA 33 YPEeOoT.

37. lNoTtoneTe ro ypegoT v KpajoT o NONHAYOT Kaj NOAHOX|ETO BO CTEPUMEH PM3NONMOLLKM pacTBOP CO Len aa ro
OTCTpaHUTE BO3AYXOT 0f 06eTE KOMMOHEHTW. YPeaoT MOXe U ia ce uamacupa co Len ja ce UCTUCHE BO3OYXOT.

38. Brieuerte ja cTeraTta Ha Xuuarta 3a BMETHyBahe Aofeka 3a00neHnoT Aen e LenocHO N3BMeYeH BO NOMHAYo0T, HO
3anpeTe npea Aa ce noctasBn AUCKOT.

39. lMoBpserTe ja xkuMuarta 3a BMETHYyBakEe CO E€KCMOHNPAHMOT HAaBOj Ha MPOKCUMMAariHWOT Kpaj Ha ypenoT. [pxeTe ru
MONHa4yoT 1 ypedoT, a moToa poTupajTe ja xuuata 3a BMETHyBake BO HACOKa Ha CTPENKUTE Ha YaCOBHMKOT 3a Aa
ja ro BoeHeTe ypeaoT Ha xuuaTta 3a BMeTHyBame. [TpectaHeTe co poTauumjaTa Ha xuuaTta 3a BMETHYBaH€e Kora Ke
novyBCTByBaTe OTrOP.

40. HatoneTe ro ypeaoT BO CTepuneH (u3nonoLku pacTsop.

41. Bnederte ja cTerara Ha XxwuuaTta 3a BMETHYBah€ Jo[eKa ypeaoT He HaBrese BO MPOKCMMAIIHMOT Kpaj Ha NorHayoT.
SABEJIELLKA: He BrneyeTe ro ypeaoTt KOH AUCTanNHWOT Kpaj Ha NOMHAaYoT.

42. OTcTpaHeTe ja XuuaTta 3a BMETHYBare CO POTUPakEe Ha cTerara Ha Xuuarta 3a BMETHyBake CMPOTUBHO 04
Hacokarta Ha CTPenkuTe Ha YaCOBHWKOT.

43. BpateTte ce Ha Yekop 9.

MocTnpoueaypanHn UHCTPYKLUN

» Hagrnepysajte ro naumeHToT BO TEKOT Ha HOKTa. HanpaBeTe TpaHcTopakaneH exokapauorpam (TTE) co uen aoa ce
ocurypare eka ypeaoT e Ha CooBETHaTa no3uumja u geka Hema nepukapgvjanHa edysuja npea naumMeHToT aa
Ovige oTnywTeH of 6onHuua.

» Ce npenopadyBa acnupuH (Unv gpyr anTepHaTyBeH aHTUTPOMOOLUMTEH areHc) 3a naumMeHTuTe 3a nepunog, of WecT
Meceum no umnnaHTauvjata. Ognykata ga ce NpogoImku Tepanvjata co aHTUTPOMOOTMLM (Kako CaMo acrvpuH) no
neproaoT o LWEeCT Meceun 3aBnCK of NpoLieHKaTa Ha NekapoT.

» Ce npenopayyBa Knonugorpen (Clopidogrel) (vnv gpyr antepHaTMBeH aHTUTPOMOOLIMT) 3@ NAUMEHTU 1
npenuLIyBakeTO Ha OBOj Nek Tpeba aa buage cnopen craHgapaHaTa pyTUHCKa rpuxka.

* He ce npenopavyBa opanHa aHTUKoarynauuja, OCBEH ako pe3ngyanHnoT NPpoTOoK OKOIy ypeaoT e >5 mm.

» Ce npenopayvyBa COOABETHA eHAOKapAMYHa npodunakca.

* YnaTeTe ro nauneHToT kora ga nobapa MeanLmMHcKa NOMOLL.

* MponuLwueTe cTaHaapaHa pyTMHCKa NocTnpoLeayparnya rpyxa v npernes Koj BKnyyYyBa exokapauorpaduvja 3a
NpoLEeHKa Ha 3aocTaHaTh OTNagHU MaTepun N HecakaHn edekTu (BKNyYyBajku n oopMmpare Ha TPOMO 1
nepvikapavjaneH uanme).

MpujaByBake MHUMAEHTU CO ypeaoT

[okonky cmeTate feka npy ynoTpebaTta Ha 0BOj ypen HacTaHan cepuo3eH UHLUMAEHT, NpujaBeTe ro kaj NponM3BoanTENOT.
KnuenTnte op EBponckarta YHuja Tpeba aa ro npvjaBaTt CEpMO3HUOT MHLUUAEHT Kaj ApXXaBHUOT OpraH, Kako U Kaj
NpPOV3BOANTENOT.

Ppnawe

KomnoHeHTUTE Ha oknyaepoT Ha neea aTpujanHa aypukyna Amplatzer™ Amulet™ tpe6a coogseTHo aa ce
Knacuuumpaar kako 61oroLLka 0nacHoOCT 1 Aa ce praTt CornacHo COOABETHUTE NpoLeypy Ha MHCTUTyUMjaTa n
roKanHUTe 1 ApXXaBHUTE 3aKOHW 1 oapenbw.

FapaHuuja

Abbott Medical My rapaHTupa Ha KynyBa4oT Aeka, BO MOTBPAEHUOT POK Ha Tpaeke Ha Mpou3BOA0T, OBOj MPOU3BO Ke '
ucnonHyea cneundukaLmmTe Ha NPOM3BOAOT AaeHM 0of CTpaHa Ha NPON3BOAUTENOT JOKOMKY Ce KOPUCTU BO
COrnacHoOCT CO ynaTCTBOTO 3a ynotpeba Ha Npon3BoauTENoT U HEMa Aa uma gedekTn Bo matepujanute n uspaborkara.
Cnopep, oBaa rapaHuuja, Abbott Medical e o6Bp3aHa fa ro 3ameHu unm nonpasu 0BOj NPOU3BOZ, NO CBOj N360p, BO CBOja
dabpuka, ookonky ce Bpatu Bo Abbott Medical Bo pamknTe Ha neprMoaoT nog rapaHumja u no yTBpAyBakweTo Aeka
0edeKToT e NpeansBuKaH o CTpaHa Ha NPon3BOAUTENOT.
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OCBEH KAKO LUTO E JACHO MPEABUAEHO BO OBAA MAPAHLIMJA, ABBOTT MEDICAL CE OFPALYBA Of
KAKBO BWITO MPETCTABYBAHSE UM FAPAHLIMJA Of] KAKOB BUIO BUA, U3PASEHW UMM LUTO CE
MOZOPA3BUPAAT, BKNYUYYBAJKM U KAKBA BUINO FAPAHLIMJA 3A TPTYBAHSE WM MOATOTBEHOCT 3A
OOPELEHA LIEN.

BuaoeTe ru Ogpendute u ycnosuTte 3a npoaaxta 3a noHaTamoLIHW MHopMaLmn.
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Amplatzer™ Amulet™ occluder voor linker hartoor

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.

Beschrijving van het hulpmiddel

De Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor is een zelfexpanderend transkatheter-hulpmiddel voor gebruik
ter voorkoming van trombo-embolisatie vanuit het linker hartoor (left atrial appendage, LAA). Het hulpmiddel is
vervaardigd van nitinolgaas en bestaat uit een lob en een schijf die door een centraal verbindingsstuk zijn verbonden. In
zowel de lob als de schijf zijn polyester patches genaaid om occlusie te vergemakkelijken. De lob heeft stabilisatiedraden
om het hulpmiddel beter te kunnen plaatsen en vasthouden. Het hulpmiddel heeft aan beide uiteinden
schroefbevestigingen voor bevestiging op de plaatsings- en laadkabel. Het hulpmiddel heeft radiopake markeringen aan
beide uiteinden en op de stabilisatiedraden die visualisatie onder doorlichting mogelijk maken.

Raadpleeg de afbeeldingen en tabellen in Bijlage A: Aanvullende informatie voor meer informatie over het hulpmiddel.
De afmetingen van het hulpmiddel en de plaatsingsschacht staan vermeld in Tabel 1 en maatinformatie in Tabel 2.
Onderstaande tabel geeft aan wat Afbeelding 1 en Afbeelding 2 illustreren.

Afbeelding 1. Onderdelen van occluder Afbeelding 2. Plaatsingsonderdelen
1 Proximale eindschroef 9 Lader met hulpmiddel
2 Verbindingsstuk van hulpmiddel 10 Hub van lader
3 Lob 11 Spoeladapter 14 Fr (voor afmetingen van 28 mm-34 mm)
4 Distale eindschroef 12 Hemostaseklep
5 Markeringsbanden 13 Plaatsingskabel
6 Stabilisatiedraden 14 Klemschroef van plaatsingskabel
7 Platinadraad 15 Schachtadapter 14 Fr (voor afmetingen van 16 mm-25 mm)
8 Schijf 16 Klemschroef van laadkabel
17 Laadkabel
Beoogd doel

De Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor is een percutaan transkatheter-hulpmiddel dat bedoeld is voor
occlusie van het linker hartoor.

Gebruiksindicatie

De Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor dient ter voorkoming van trombo-embolisatie vanuit het linker
hartoor bij patiénten met niet-valvulaire boezemfibrillatie.

Prestatiekenmerken
De Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor bestaat uit de volgende onderdelen:
» LAA-occluder
* Plaatsingskabel
* Lader
* Laadkabel
* Klemschroef van laadkabel
* Hemostaseklep
 Klemschroef van plaatsingskabel
» Schachtadapter van 14 Fr (alleen afmetingen 16 mm-25 mm)
» Spoeladapter van 14 Fr (alleen afmetingen 28 mm-34 mm)

De Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor is bedoeld om te worden geleverd met de
Amplatzer™ Amulet™ plaatsingsschacht of de Amplatzer™ stuurbare plaatsingsschacht.

De Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor is een zelfexpanderend hulpmiddel dat voornamelijk is
vervaardigd van nitinolgaas. De occluderconstructie bestaat uit een lob en schijf die door een centraal verbindingsstuk
zijn verbonden. Er zijn acht unieke maatconfiguraties beschikbaar om de occlusie van een verscheidenheid aan
anatomie van het linker hartoor te vergemakkelijken. De occluder is vooraf geladen in een lader en vooraf bevestigd aan
een plaatsingskabel (zowel de lader als de plaatsingskabel worden meegeleverd). Een laadkabel en klemschroef van de
laadkabel zijn inbegrepen, mocht het implantaat opnieuw moeten worden geladen.

Dankzij de lader heeft de LAA-occluder een kleinere afmeting, zodat de occluder in de plaatsingsschacht kan worden
geplaatst. De spoeladapter van 14 Fr is bevestigd aan de lader van 14 Fr op hulpmiddelen met lobben van 28 mm,

31 mm en 34 mm om de lader op de hemostaseklep te kunnen aansluiten. De hemostaseklep, die vooraf is bevestigd
aan een driewegkraan, zorgt voor spoeling van de occluder in de lader en regelt de terugstroming van het bloed tijdens
de procedure. De schachtadapter van 14 Fr is inbegrepen bij hulpmiddelen met lobben van 16 mm, 18 mm, 20 mm,

22 mm en 25 mm om de optionele aansluiting van de lader van 13 Fr op een Amplatzer™ Amulet™ plaatsingsschacht of
Amplatzer™ stuurbare plaatsingsschacht van 14 Fr te vergemakkelijken.
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Beperkingen
Implantatie van het hulpmiddel kan worden beperkt door de aanwezigheid van een eerder geimplanteerd sluitsysteem in
het interatriale septum, zoals een occluder voor atriumseptumdefect of een occluder voor patent foramen ovale.

Levensduur van hulpmiddel

De Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor zal naar verwachting permanent geimplanteerd blijven. De
levensduur van de Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor is ten minste 10 jaar, zoals aangetoond door
middel van benchtests van de occluder.

Beoogde klinische voordelen

De Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor is een percutaan transkatheter-hulpmiddel dat bedoeld is voor
occlusie van het linker hartoor bij pati€énten met niet-valvulaire boezemfibrillatie. De volgende klinische voordelen worden
naar verwachting behaald:

» Een verminderd risico op een ischemische beroerte als gevolg van trombo-embolisatie (een ischemische beroerte
wordt veroorzaakt door een verstopte slagader) in vergelijking met patiénten die geen orale anticoagulantia (OAC)
gebruiken;’

 Een verminderd risico op ernstige bloedingen in vergelijking met patiénten die OAC gebruiken?; 3

» Een minimaal-invasieve transkatheterprocedure die resulteert in een hoog succespercentage van implantatie en
een laag aantal aan de procedure gerelateerde ernstige bijwerkingen?; 4

» Een hoge mate van onmiddellijke, volledige sluiting van het linker hartoor, waardoor patiénten kunnen worden
ontslagen zonder OAC'- 4.

Contra-indicaties
De Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor is gecontra-indiceerd voor patiénten:
* met intracardiale trombusvorming;
* met actieve endocarditis of een andere, bacteri€émie veroorzakende infectie;
* bij wie de plaatsing van het hulpmiddel zou interfereren met intracardiale of intravasculaire structuren.

Waarschuwingen

+ De arts dient voorbereid te zijn op urgente situaties zoals pericardeffusie of door het hulpmiddel veroorzaakte
embolisatie, die verwijdering van het hulpmiddel noodzakelijk kunnen maken.
Verwijder geémboliseerde hulpmiddelen. Verwijder een geémboliseerd hulpmiddel niet tenzij het hulpmiddel volledig
in een plaatsingsschacht is teruggetrokken.
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.
Behandeling met anticoagulantia na de procedure kan gepaard gaan met een verhoogde kans op een late
pericardeffusie. Artsen dienen te letten op tekenen en symptomen van pericardeffusie en dienen, indien
geindiceerd, een geschikte beeldvorming te verkrijgen. Artsen dienen ook routine-echocardiografie te overwegen
om te screenen op pericardeffusie.

De Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor 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 patiénten 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 dit hulpmiddel is geimplanteerd.
Gebruik dit hulpmiddel niet als de steriele verpakking open of beschadigd is.

Het hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
hergebruiken of opnieuw steriliseren. Pogingen tot hergebruik of hersterilisatie van dit hulpmiddel kunnen leiden tot
falen, ontoereikende sterilisatie of letsel bij de patiént.

Gebruik de Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor NIET na de uiterste gebruiksdatum die op het
etiket op de verpakking staat vermeld.

Als het hulpmiddel wordt teruggetrokken terwijl het zich in de schacht bevindt, moeten het hulpmiddel en de schacht
beide worden verwijderd en vervangen. Als het hulpmiddel en de schacht niet beide worden vervangen, kan de
schacht en/of het hulpmiddel defect raken.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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+ Als het hulpmiddel verder wordt teruggetrokken dan de radiopake markeringen (volledig teruggehaald), moeten het
hulpmiddel en de plaatsingsschacht beide worden verwijderd en vervangen. Als het hulpmiddel en de schacht niet
beide worden vervangen, kan de schacht of het hulpmiddel defect raken.

Voorzorgsmaatregelen
* De arts dient diens klinisch inzicht te gebruiken in situaties die gebruik van antitrombotica omvatten voor, tijdens en/
of na gebruik van dit hulpmiddel.
» De arts moet voorzichtigheid betrachten bij het implanteren van een hulpmiddel bij een patiént met een
implanteerbare cardioverter-defibrillator (ICD) of pacemaker en elektrodedraden.
* De arts moet de voerdraad in de vena pulmonalis sinistra superior hebben bij het uitvoeren van verwisselingen in
het linkeratrium.
Controleer of het vaatstelsel toereikend is voor de gekozen schachtmaat.
+ De arts moet voorzichtigheid betrachten als ablatie op of nabij de implantatieplaats wordt uitgevoerd nadat het
hulpmiddel is aangebracht.
Gebruik bij toepassing van Amplatzer ™-producten de standaardtechnieken voor interventionele cardiovasculaire
katheterisatie.

Voorzorgsmaatregelen voor speciale groepen
» Zwangerschap: De veiligheid en effectiviteit van deze occluder is niet vastgesteld voor gebruik tijdens de
zwangerschap. Dit hulpmiddel wordt onder doorlichting geplaatst. 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.

Informatie over opslag en gebruik
Er zijn geen speciale opslagvereisten naast de normale opslagvereisten voor medische apparatuur.

Deze gebruiksaanwijzing is geschikt voor recycling.

Overzicht van klinische prestaties en veiligheid

Een overzicht van de klinische prestaties en veiligheid met betrekking tot dit hulpmiddel is beschikbaar op https://
ec.europa.eu/tools/eudamed: Dit is de SSCP-locatie na de introductie van de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (Eudamed). Zoek naar het hulpmiddel op basis van de basis-UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Patiéntidentificatiekaart

Bij de documentatie van de product zit een patiéntidentificatiekaart. De naam van de patiént, de implantatiedatum, de
naam van de arts en de gegevens van de zorginstelling dienen door ziekenhuispersoneel te worden ingevuld in de
daarvoor bestemde ruimten op de voorkant van de patiéntidentificatiekaart. De steriele verpakking bevat een zelfklevend
hulpmiddeletiket met hulpmiddelgegevens (modelnummer, partijnummer, UDI-nummer en hulpmiddelnaam). Breng het
zelfklevende hulpmiddeletiket in de daarvoor bestemde ruimte op de achterkant van de kaart aan. Als er geen
zelfklevend etiket beschikbaar is, moeten deze gegevens in de daarvoor bestemde ruimte op de achterkant van de kaart
worden genoteerd. Voor ingrepen waarbij meerdere implanteerbare hulpmiddelen worden geimplanteerd, moeten de
gegevens van alle implantaten in de daarvoor bestemde ruimte worden genoteerd.

OPMERKING: Noteer het partijinummer van het hulpmiddel in het veld “SN/LOT”.
Scheur het bovenste gedeelte van de patiéntidentificatiekaart langs de geperforeerde lijn af nadat de kaart volledig is
ingevuld. Geef de ingevulde patiéntidentificatickaart aan de patiént. Instrueer de patiént om de patiéntidentificatiekaart
altijd bij zich te dragen en in noodsituaties aan ziekenhuispersoneel te laten zien. Neem bij verlies of beschadiging van

de kaart contact op met de technische ondersteuning van Abbott om een vervangende kaart aan te vragen. Noteer de
vereiste gegevens in de daarvoor bestemde ruimten op de vervangende kaart en geef de nieuwe kaart aan de patiént.
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Productmaterialen
De occluder voor het linker hartoor bevat de volgende materialen die bedoeld zijn om in contact te komen met weefsel®:

Tabel 1. Productsamenstelling

Stofconcentratie binnen elk
Onderdeel Beschrijving van materiaal Stof o(r:);:ev:;ivs)el
Distale en proximale patch Polyesterfolie Polyethyleentereftalaat 90-100%
Garen Polyester filamentgaren en stapelvezel Polyester mengsel 100%
Nikkel <57%
Titanium <43%
Kobalt <0,1%
IJzer <0,1%
o ] Koolstof <0,1%
Behuizing hulpmidde! en Nitinol draad Zuurstof <0.1%
Niobium <0,1%
Koper <0,1%
Chroom <0,1%
Waterstof <0,1%
Stikstof <0,1%
. . . - Platina 80%
Markeringsbanden Legering van 80% platina/20% iridium ridiom 20%
. . . L Platina 90%
Radiopake kabel Legering van 90% platina/10% iridium ridiom 0%
IJzer < 69%
Chroom <17%
Nikkel <11%
Molybdeen <3%
Mangaan <2%
Eindschroef 316L roestvrij staal Silicone <1%
Stikstof <0,1%
Fosfor <0,1%
Koolstof <0,1%
Zwavel <0,1%
Kobalt <0,4%

LET OP: Een of meer onderdelen van dit hulpmiddel kunnen de volgende als CMR 1B gedefinieerde stof
bevatten in een concentratie van meer dan 0,1% gewichtsprocent: Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS)
nr. 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0.

Op basis van huidig wetenschappelijk bewijs leiden medische hulpmiddelen die vervaardigd zijn van
roestvrijstalen kobaltbevattende legeringen niet tot een verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op de
voortplanting.

MRI-voorwaardelijk
Tijdens niet-klinische tests werd aangetoond dat de Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor MRI-
voorwaardelijk is. Een patiént bij wie de Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor 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

maximaal 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 4 °C na 15 minuten onafgebroken scannen.

Het beeldartefact dat wordt veroorzaakt door het hulpmiddel, gaat bij niet-klinische tests ongeveer 20 mm verder dan de
Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor zelf bij beeldvorming met een gradiéntechopulssequentie in een
MR-systeem van 3,0 T.

5. Alle informatie in deze tabel is ofwel zelf gerapporteerd in leveranciersverklaringen of gerapporteerd in de leverancierscertificering van
conformiteitsdocumenten.
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Mogelijke ongewenste voorvallen

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

Luchtembolie

Luchtwegtrauma

Allergische reactie/toxiciteit als gevolg van
contrastmiddel, medicatie,
of metaal

Anemie

Allergische reactie op anesthesie (misselijkheid,
vasovagale reactie, verwardheid/
veranderde mentale toestand/andere)

Aritmie

Atriumseptumdefect

Bloeding

Hartstilstand

Harttamponnade

Pijn op de borst of ongemak

Congestief hartfalen

Overlijden

Embolie gerelateerd aan hulpmiddel

Erosie van het hulpmiddel

Storing van het hulpmiddel

Onjuiste plaatsing van het hulpmiddel

Migratie van het hulpmiddel

Trombusvorming die verband houdt met het hulpmiddel

Koorts

Embolie vreemd lichaam

Gebruiksinstructies

Hematurie

Hypertensie/hypotensie

Infectie

Multipel orgaanfalen

Myocardinfarct

Perforatie

Pericardeffusie

Pleura-effusie

Pericarditis

Nierfalen/-insufficiéntie

Adembhalingsfalen

Beroerte

Aanzienlijke reststroom

Beroerte/voorbijgaande lichte beroerte (TIA)

Complicaties van TEE

Trombocytopenie

Trombo-embolie (waaronder perifere
en pulmonaire trombo-embolie)

Trombusvorming

Klepregurgitatie/-insufficiéntie

Letsel aan de vasculaire toegangslocatie (hematoom,
pseudo-aneurysma, arterioveneuze
fistel, liespijn of andere)

Letsel of trauma van bloedvaten

Materialen die voor gebruik met de Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor worden aanbevolen

* 0,035-inch voerdraad
* 35 ml-spuit

* Plaatsingsschacht met een binnendiameter die op de maat van het hulpmiddel is afgestemd (zie Tabel 1 in

Bijlage A: Aanvullende informatie)

OPMERKING: De Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor is bedoeld voor gebruik met een
Amplatzer™ Amulet™ plaatsingsschacht of een Amplatzer™ stuurbare plaatsingsschacht.

OPMERKING: Zorg dat de plaatsingsschacht niet te groot of te klein is. Volg de aanbevolen maten vermeld in

Tabel 1 in Bijlage A: Aanvullende informatie.

Procedure

1. Beoordeel de patiént met behulp van transesofageale echocardiografie (TEE) of intracardiale echocardiografie
(ICE) om de aanwezigheid van intracardiale trombus (met inbegrip van trombus in het linker hartoor) en

pericardeffusie uit te sluiten.

2. Maak de patiént gereed voor een standaard transkatheterprocedure, waarbij mogelijk oraal
trombocytenaggregatieremmers moeten worden toegediend. Tijdens en na de procedure moet naar oordeel van
de arts een effectieve behandeling met anticoagulantia worden aangehouden. Handhaaf na de uitvoering van
een transseptale punctie een aanbevolen geactiveerde stollingstijd (ACT) van 250 tot 350 seconden totdat de

procedure is voltooid.
3. Verricht een transseptale punctie.

4. Verkrijg toegang tot het linkeratrium en plaats de voerdraad in de vena pulmonalis sinistra superior.

LET OP: Wees voorzichtig bij het opvoeren van de voerdraad.

5. Meet met behulp van angiografie, TEE (bij voorkeur 3D) en/of cardiale CT het linker hartoor, met inbegrip van de
diepte van het linker hartoor (in Tabel 2 van Bijlage A: Aanvullende informatie als W weergegeven) en de
maximale breedte van de opening (in Tabel 2 van Bijlage A als U weergegeven). Maak beeldopnamen van het

linker hartoor totdat het duidelijk zichtbaar is.

- Identificeer en meet het linker hartoor bij de landingszone (ongeveer 10-12 mm van de opening) voor de lob
van het hulpmiddel (in Tabel 2 in Bijlage A: Aanvullende informatie als V weergegeven) om de juiste maat van
het hulpmiddel voor occlusie van het linker hartoor te bepalen. Bevestig dat de grootte van opening (U) kleiner
is dan de afmeting van de schijf van het geselecteerde hulpmiddel.

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

156



10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.
22.

- Raadpleeg Tabel 2 in Bijlage A voor het vaststellen van de geschikte afmetingen van het hulpmiddel voor het
afdichten van het aanhangsel van het linkeratrium. Voorafgaand aan procedures die aan de hand van ICE
worden begeleid, moet TEE (bij voorkeur 3D) of cardiale CT worden uitgevoerd om het linker hartoor te meten.

WAARSCHUWING: Implanteer het hulpmiddel niet als de afmetingen van het linker hartoor niet binnen de
maatbepalingen in Tabel 2 in Bijlage A vallen.

OPMERKING: Verzeker u ervan dat het meetsysteem goed is gekalibreerd.

Maak de plaatsingsschacht volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant gereed voor gebruik.

Maak de Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor en het plaatsingssysteem gereed voor gebruik:

- Inspecteer de steriele verpakking en controleer of deze ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het hulpmiddel
of plaatsingssysteem niet als de steriele barriére is aangetast.

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

- Neem de plaatsingskabel en het hulpmiddel uit de verpakking.

Schuif desgewenst de klemschroef van de plaatsingskabel over de plaatsingskabel. Draai de klemschroef van de
plaatsingskabel vast op de plaatsingskabel.

Bevestig de hemostaseklep aan de hub van de lader en zet deze vast door de luer te draaien.
Voer de punt van het hulpmiddel op naar de punt van de lader.

Zorg ervoor dat het hulpmiddel aan de plaatsingskabel is bevestigd door de plaatsingskabel/klemschroef van de
plaatsingskabel rechtsom te draaien tot u weerstand voelt.

Vul een 35ml-spuit met steriele fysiologische zoutoplossing. Sluit de spuit aan op de hemostaseklep. Dompel het
hulpmiddel onder in de steriele fysiologische zoutoplossing. Spoel steriele fysiologische zoutoplossing door de
lader en zet gelijktijdig de hemostaseklep vast op de plaatsingskabel. Vul de spuit en spoel nogmaals twee keer
steriele fysiologische zoutoplossing door de lader.

OPMERKING: Zorg dat er tijdens de extra spoelingen geen lucht in het systeem komt.
OPMERKING: U kunt de lijn van de lader masseren om de lucht te helpen verwijderen.

OPMERKING: Zorg ervoor dat tijdens stappen 12-16 de punt van de lader altijd in de steriele fysiologische
zoutoplossing is gedompeld zodat op geen enkel moment lucht in de lader kan komen.

Trek de zuiger van de spuit volledig terug terwijl u de cilinder van de spuit vasthoudt. Wacht tot de spuit zich
geheel met steriele fysiologische zoutoplossing heeft gevuld.

Duw op de zuiger om de steriele fysiologische zoutoplossing door de lader te persen.

OPMERKING: Gedurende dit proces kan zich een kleine hoeveelheid lucht in de spuit verzamelen. Zorg ervoor
dat de spuit rechtop wordt gehouden en er geen lucht terug in de lader kan komen.

Spoel het hulpmiddel opnieuw volgens stap 13 en 14.

OPMERKING: Als in de lader lucht zichtbaar is, kunnen meer spoelstappen worden uitgevoerd, zoals beschreven
in stap 12-15, of het hulpmiddel kan van de lader worden gehaald en van de plaatsingskabel worden
losgekoppeld. Laad het hulpmiddel opnieuw door stappen 34-43 uit te voeren.

WAARSCHUWING: Trek het hulpmiddel niet terug.

Trek de zuiger terug om de spuit met steriele fysiologische zoutoplossing te vullen voor een vloeistofverbinding
met de plaatsingsschacht.

Voer de dilatator en de plaatsingsschacht op over de voerdraad tot de ingang van het linker hartoor. Trek de
dilatator terug tot deze zich in de tip van de schacht bevindt. Plaats de tip van de schacht enigszins voorbij de
landingszone van het linker hartoor.

WAARSCHUWING: Ga bij het opvoeren van de dilatator en schacht voorzichtig te werk, om trauma te
voorkomen.

Verwijder de dilatator langzaam uit de plaatsingsschacht. Verwijder de voerdraad uit de patiént.

Als een plaatsingsschacht van 14 Fr was geselecteerd voor gebruik met een hulpmiddel van 16 mm-25 mm, sluit
u de schachtadapter van 14 Fr stevig aan op de hub van de plaatsingsschacht.

WAARSCHUWING: Het proximale adaptereinde past alleen op de meegeleverde laderpassing. Spoel of
aspireer niet met andere accessoires.

Laat bloed terugstromen om alle lucht uit de plaatsingsschacht te verwijderen door de hub onder het
lichaamsvlak van de patiént te houden.

Sluit de lader onmiddellijk aan op de plaatsingsschacht via een vloeistofverbinding en draai de luer vast.

Draai de hemostaseklep iets los. Plaats het hulpmiddel in de plaatsingsschacht en voer het hulpmiddel tot de
punt van de plaatsingsschacht op. Let op luchtbellen bij het opvoeren van het hulpmiddel. Als er lucht aanwezig
is, laat u bloed terugstromen om alle lucht uit de plaatsingsschacht te verwijderen.
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WAARSCHUWING: Niet aspireren, aangezien hierdoor lucht in het systeem kan komen.
WAARSCHUWING: Draai de plaatsingskabel niet wanneer u het hulpmiddel via de plaatsingsschacht
opvoert.

Houd de plaatsingskabel op zijn plaats bij het terugtrekken van de plaatsingsschacht om de lob gedeeltelijk bloot
te leggen (zie Afbeelding 3). Pas zo nodig de positie van de schacht en de lob aan voor de juiste uitlijning.

Voer het hulpmiddel met behulp van fluoroscopie en/of echocardiografie op tot in het linker hartoor.

WAARSCHUWING: Als het hulpmiddel na dit punt moet worden teruggetrokken, moeten het hulpmiddel
en de schacht beide worden verwijderd en vervangen.

OPMERKING: De aansluiting van de plaatsingskabel kan worden gecontroleerd door de plaatsingskabel/
klemschroef van de plaatsingskabel naar rechts te draaien tot u weerstand voelt.

Blijf de lob verder ontplooien door de kabel vooruit te duwen en/of de schacht terug te trekken. Stop wanneer de
lob volledig is ontplooid op de beoogde landingszone binnen het linker hartoor.

LET OP: Voer de plaatsingskabel of de schacht niet verder op nadat de lob volledig is ontplooid.

De lob van het hulpmiddel moet bij de beoogde landingszone loodrecht op de as van het linker hartoor staan (zie
Afbeelding 4).

Houd de plaatsingskabel iets onder spanning bij het terugtrekken van de plaatsingsschacht om de schijf vrij te
maken (zie Afbeelding 4). De schijf van het hulpmiddel moet de opening afdekken. Laat geen ruimte over tussen
de opening en de schijf (zie Afbeelding 5: pijlen in deze afbeelding geven mogelijke openingen aan).

Bevestig de juiste plaatsing van het hulpmiddel met behulp van echocardiografie en fluoroscopie. Indicaties voor
een juiste plaatsing van het hulpmiddel omvatten:

- Bij echocardiografie moet ten minste 2/3 van de lob van het hulpmiddel zich distaal bevinden ten opzichte van
de ramus circumflexus van de linker coronairarterie (zie Afbeelding 6).

De lob van het hulpmiddel moet iets samengedrukt zijn met een goede appositie tegen de wand van het linker
hartoor.

De oriéntatie van de lob van het hulpmiddel moet zijn uitgelijnd met de as van de beoogde landingszone in het
linker hartoor (zie Afbeelding 4, Afbeelding 5 en Afbeelding 6).

- De schijf moet van de lob gescheiden zijn (zie Afbeelding 4).
- De schijf is concaaf van vorm.
Ga als volgt te werk als de plaatsing van het hulpmiddel moet worden aangepast:

- Haal het hulpmiddel gedeeltelijk terug door de plaatsingskabel op zijn plaats te houden terwijl u de
plaatsingsschacht opnieuw opvoert tot de platina draadmarkering op één lijn ligt met de distale rand van de
markeringsband op de plaatsingsschacht (zie Afbeelding 3). Trek het hulpmiddel niet verder terug om schade
aan de plaatsingsschacht te voorkomen.

WAARSCHUWING: Als het hulpmiddel tot voorbij de radiopake markeringen is teruggetrokken, mag het
niet opnieuw worden opgevoerd en mag er niet mee worden geinjecteerd. Het hulpmiddel en de
plaatsingsschacht moeten beide worden verwijderd en vervangen.

- Repositioneer het hulpmiddel en ontplooi dit opnieuw (zie stappen 23-28).

OPMERKING: Het hulpmiddel kan hoogstens drie keer gedeeltelijk worden teruggehaald en opnieuw worden
ontplooid. Als het hulpmiddel nog steeds niet goed is gepositioneerd, verwijdert en vervangt u zowel het
hulpmiddel als de schacht.

Verifieer onder fluoroscopie en echografie of het hulpmiddel op zijn plaats zit.
Nadat correcte plaatsing van het hulpmiddel is bevestigd, kan het worden losgemaakt:
- Maak het hulpmiddel los door de plaatsingskabel/klemschroef van de plaatsingskabel linksom te draaien.

LET OP: Niet meer dan acht slagen draaien. Wanneer u problemen ondervindt bij het vrijmaken van het
hulpmiddel, moet u stoppen en de opgebouwde spanning vrijgeven. Voer de kabel op tot deze loodrecht
op het hulpmiddel staat en probeer vrij te geven.

Verwijder de plaatsingskabel en de plaatsingsschacht bij de patiént.
Verifieer aan de hand van echocardiografie en doorlichting of het hulpmiddel op zijn plaats blijft.

Het hulpmiddel opnieuw laden

34.
35.
36.

37.

38.

Breng de laadkabel in door de distale punt van de lader.
Bevestig de distale eindschroef aan de laadkabel.

Draai de klemschroef van de laadkabel rechtsom tot u weerstand voelt en zorg ervoor dat de laadkabel goed aan
het hulpmiddel is bevestigd.

Dompel het hulpmiddel en het hub-uiteinde van de lader onder in steriele fysiologische zoutoplossing om lucht uit
beide onderdelen te verwijderen. Het hulpmiddel mag gemasseerd worden om de lucht te helpen verwijderen.

Trek aan de klemschroef van de laadkabel tot de lob geheel in de lader is teruggetrokken, maar stop voordat de
schijf wordt geladen.
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39. Verbind de plaatsingskabel met de blootgestelde eindschroef op het proximale uiteinde van het hulpmiddel. Pak
de lader en het hulpmiddel vast en draai de plaatsingskabel rechtsom om het hulpmiddel op de plaatsingskabel te
schroeven. Draai de plaatsingskabel niet verder zodra u weerstand voelt.

40. Dompel het hulpmiddel onder in steriele fysiologische zoutoplossing.

41. Trek aan de klemschroef van de laadkabel tot het hulpmiddel in het proximale uiteinde van de lader is geladen.
OPMERKING: Trek het hulpmiddel niet naar het distale uiteinde van de lader.

42. Verwijder de laadkabel door de klemschroef van de laadkabel linksom te draaien.

43. Ga terug naar Stap 9.

Instructies na de ingreep

» Bewaak de patiént gedurende de nacht. Voordat de patiént uit het ziekenhuis wordt ontslagen, moet transthoracale
echocardiografie (TTE) worden uitgevoerd om te controleren of het hulpmiddel zich in de juiste positie bevindt en er
geen sprake van pericardeffusie is.

» Gedurende zes maanden na de implantatie wordt voor patiénten aspirine (of een andere
trombocytenaggregatieremmer) aanbevolen. De beslissing om de behandeling met trombocytenaggregatieremmers
(zoals alleen aspirine) langer dan zes maanden aan te houden, berust bij de arts.

+ Clopidogrel (of een andere trombocytenaggregatieremmer) wordt aanbevolen voor patiénten en moet worden
voorgeschreven volgens de gebruikelijke zorgstandaard.

+ Orale anticoagulantia wordt niet aanbevolen, tenzij de reststroom rond het hulpmiddel > 5 mm is.
» Adequate endocarditisprofylaxe wordt aanbevolen.
* Instrueer de patiént over wanneer een arts moet worden geraadpleegd.

» Lever de gebruikelijke nazorg, inclusief echocardiografie, in overeenstemming met het zorgbeleid voor controle op
een achtergebleven shunt en ongewenste voorvallen (inclusief trombusvorming en pericardeffusie).

Voorvallen met het hulpmiddel melden

Als u tijdens de gebruiksduur van dit hulpmiddel vermoedt dat er een ernstig incident is opgetreden, dient u dit bij de
fabrikant te melden. Voor klanten in de Europese Unie geldt dat ernstige incidenten zowel bij de nationale instantie als bij
de fabrikant moeten worden gemeld.

Afvoer

De onderdelen van de Amplatzer™ Amulet™ occluder voor het linker hartoor 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.

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 fabrikant opgestelde productspecificaties bij gebruik overeenkomstig de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant 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.

Zie de Algemene verkoopvoorwaarden voor meer informatie.
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Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel

NO: Bruksanvisning
FORSIKTIG: Les ngye gjennom alle anvisningene. Unnlatelse av a folge disse anvisningene, advarslene
og forholdsreglene, kan fore til pasientskade eller skade pa enheten.

Beskrivelse av utstyret

Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel er en transkateterbasert, selvutvidende enhet som er tiltenkt for
forebygging av trombeembolisering fra venstre aurikkel (LAA — left atrial appendage). Enheten er fremstilt av nitinolnett
og bestar av en lobe og en skive forbundet med et sentralt midtstykke. Polyesterlapper er sydd inn i bade lobe og skive
for & lette lukking. Loben har stabiliserende vaiere for a forbedre enhetens plassering og varighet. Enheten har gjengede
skruetilkoblinger i hver ende for tilkobling til innfgrings- og lastekabler. Enheten har rantgentette markarer i hver ende og
pa de stabiliserende vaierne, noe som sikrer synlighet ved fluoroskopi.

Se figurer og tabeller i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon for mer informasjon om enheten. Tabell 1 identifiserer mal for
enheten og innferingshylsen. Tabell 2 viser stgrrelsesinformasjon. Tabellen nedenfor identifiserer hva Figur 1 og Figur 2
illustrerer.

Figur 1. Lukkerkomponenter Figur 2. Innferingskomponenter
1 Proksimal endeskrue 9 Laster med enhet
2 Enhetens midtstykke 10 Lasterens nav
3 Lobe 1 14 Fr spyleadapter (for starrelsene 28 mm-34 mm)
4 Distal endeskrue 12 Hemostaseventil
5 Markgrband 13 Innfgringskabel
6 Stabiliseringsvaiere 14 Innfgringskabelholder
7 Platinatrad 15 14 Fr hylseadapter (for stgrrelsene 16 mm—25 mm)
8 Skive 16 Lastekabelholder
17 Lastekabel

Tiltenkt formal
Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel er en perkutan transkateterenhet tiltenkt for a lukke venstre aurikkel.

Indikasjon for bruk

Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel er indisert for & forhindre trombeembolisering fra venstre aurikkel
(LAA) hos pasienter som har ikke-valvuleert atrieflimmer.

Ytelseskarakteristikker
Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel bestar av fglgende:
* LAA-lukker
* Innfgringskabel
* Laster
* Lastekabel
+ Lastekabelholder
» Hemostaseventil
Innfgringskabelholder
* 14 Fr hylseadapter (kun stgrrelsene 16 mm-25 mm)
* 14 Fr spyleadapter (kun stgrrelsene 28 mm-34 mm)

Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel er tiltenkt for innfgring ved hjelp av Amplatzer™ Amulet™
innfaringshylse eller Amplatzer™ styrbar innfaringshylse.

Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel er en selvekspanderende enhet fremstilt hovedsakelig av et
nitinolvaiernett. Lukkerens konstruksjonen omfatter en lobe og en skive forbundet med et sentralt midtstykke. Atte unike
starrelseskonfigurasjoner er tilgjengelige for & lette lukking av venstre aurikkel (LAA) med ulike anatomier. Lukkeren er
ferdig lastet i en laster og ferdig festet til en innfaringskabel (bade laster og innfagringskabel er inkludert i pakningen). En
lastekabel og en lastekabelholder er inkludert til bruk hvis implantatet skulle kreve omlasting.

Lasteren reduserer sterrelsen pa LAA-lukkeren slik at lukkeren kan fgres inn i innfgringshylsen. 14 Fr-spyleadapteren er
koblet til 14 F-lasteren pa enheter med lobestgrrelse 28 mm, 31 mm og 34 mm for & muliggjere tilkobling av lasteren til
hemostaseventilen. Hemostaseventilen, som er ferdig koblet til en treveis stoppekran, muliggjer spyling av lukkeren inne
i lasteren og kontrollerer tilbakestrgamning av blod under prosedyren. 14 Fr-hylseadapteren er inkludert i enheter med
lobestgrrelse 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm og 25 mm for a forenkle valgfri tilkobling av 13 F-lasteren til en 14 F
Amplatzer™ Amulet™ innfgringshylse eller Amplatzer™ styrbar innfgringshylse.

Begrensninger

Implantasjonen av enheten kan begrenses hvis det finnes en tidligere implantert lukkingsenhet i interatrielt septum, for
eksempel en lukker for defekt i atrielt septum eller en lukker i patent foramen ovale.

160

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Enhetens levetid

Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel forventes & veere permanent implantert. Enhetens levetid for
Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre ventrikkel er minst 10 ar, noe som er demonstrert ved laboratorietesting av
lukkeren.

Tiltenkt klinisk nytteverdi
Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel er en perkutan transkateterenhet tiltenkt for a lukke LAA hos pasienter
med ikke-valvuleert atrieflimmer. Fglgende kliniske fordeler forventes oppnadd:
» Redusert risiko for iskemisk slag pa grunn av trombeembolisering (et iskemisk slag er et slag forarsaket av en
blokkert arterie) sammenlignet med pasienter som ikke tar orale antikoagulanter (OAC)?
- Redusert risiko for kraftige bladningshendelser sammenlignet med pasienter som tar OAC2 3
+ En minimalt invasiv transkateterprosedyre som gir hay grad av suksess for implantatet og lav forekomst av
prosedyrerelaterte alvorlige bivirkninger!: 4
« En hay grad av umiddelbar, fullstendig lukking av LAA, som gjgr det mulig for pasienter & bli utskrevet uten OAC?: 4

Kontraindikasjoner
Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel er kontraindisert hos pasienter:
* med forekomst av intrakardiale tromber
» med aktiv endokarditt eller andre infeksjoner som forarsaker bakteriemi
* hvor plassering av enheten vil forstyrre andre intrakardiale eller intravaskulaere strukturer

Advarsler
» Leger ma veere forberedt pa a hanskes med nedssituasjoner som perikardial effusjon eller embolisering av enheten,
som krever fierning av enheten.

Fjern emboliserte enheter. En embolisert enhet skal ikke fiernes med mindre enheten er hentet helt tilbake inne i en

Innfgringshylse.

» Denne enheten skal kun benyttes av leger som er opplaert innen standard transkateterteknikker. Legen skal avgjere

hvilke pasienter som er kandidater for prosedyrer som benytter denne enheten.

Bruk av antikoagulasjonsbehandling etter prosedyre kan vaere forbundet med et gkt potensial for en sen perikardial

effusjon. Leger bar overvake for tegn og symptomer pa perikardial effusjon og innhente passende bildediagnostikk

nar det er indisert. Leger bar ogsa vurdere rutinemessig ekkokardiografi for & screene for perikardial effusjon.

* Amplatzer™ Amulet™ LAA-lukkeren bestar av en legering av nikkel og titan 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 veere alvorlige; Pasienter bar 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.

Bruk ikke denne enheten dersom den sterile pakningen er apen eller skadet.

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

« Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel SKAL IKKE brukes etter utlapsdatoen som er angitt pa
pakningsetiketten.

» Dersom enheten trekkes tilbake nar den er i hylsen, ma bade enhet og hylse fiernes og byttes ut. Unnlatelse av a
bytte ut bade enheten og hylsen kan resultere i funksjonsfeil pa hylsen og/eller enheten.

» Dersom enheten trekkes ut lenger enn de rantgentette markgrene (fullt tilbakehentet), ma bade enhet og
innfaringshylse fiernes og byttes ut. Unnlatelse av & bytte ut bade enheten og hylsen kan resultere i funksjonsfeil pa
hylsen eller enheten.

Forholdsregler
» Legen skal foreta en klinisk vurdering i tilfeller som involverer bruk av antitrombotiske legemidler far, under og/eller
etter bruk av denne enheten.
* Legen skal utvise forsiktighet ved implantasjon av en enhet hos pasienter som har en implantert hjertedefibrillator
(ICD) eller pacemaker og elektroder.

* Legen skal ha ledevaieren i venstre gvre lungevene nar det gjares utvekslinger i venstre forkammer.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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* Pass pa at blodkaret er egnet for den valgte hylsestgrrelsen.

* Legen skal utvise forsiktighet ved utfering av ablasjon pa eller naer implantasjonsstedet etter at enheten er
implantert.

» Benytt standard intervensjonelle kardiovaskulzere kateteriseringsteknikker ved bruk av Amplatzer™-produkter.

Forholdsregler for spesielle populasjoner
+ Graviditet: Sikkerheten og effektiviteten til denne lukkeren er ikke fastslatt under graviditet. Fluoroskopisk rgntgen
brukes som statte 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 lukkeren 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 lukkeren er ikke fastslatt hos en pediatrisk populasjon.

Informasjon om oppbevaring og handtering
Det er ingen spesielle oppbevaringskrav utover det som er typisk for medisinsk utstyr.

Denne bruksanvisningen kan resirkuleres.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for denne enheten pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed: Dette
er SSCP-lokasjonen etter lanseringen av den Europeiske databanken for medisinsk utstyr/Eudamed. Sgk etter enheten
din ved a bruke grunnleggende UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Pasientidentifikasjonskort

Et pasientidentifikasjonskort falger med produktdokumentasjonen. Sykehuspersonalet bgr fylle ut forsiden av
pasientidentifikasjonskortet ved & skrive pasientens navn og implantasjonsdato samt legens navn og informasjon om og
telefonnummeret til helseinstitusjonen tydelig i de angitte feltene. En avtagbar enhetsetikett folger med den sterile
emballasjen og inneholder informasjon om enheten (modellnummer, varepartinummer, serienummer, UDI-nummer og
navnet pa enheten). Lim den avtakbare etiketten pa baksiden av kortet i det angitte omradet. Hvis en avtagbar etikett
ikke er tilgjengelig, skriver du informasjonen i det angitte omradet pa baksiden av kortet. For prosedyrer der flere
implanterbare enheter blir implantert, ma du ta med informasjon om alle implantatene i det angitte omradet.

MERK: Skriv enhetens varepartinummer i SN/LOT-feltet.

Nar kortet er ferdig utfylt, skiller du den gvre delen fra pasientidentifikasjonskortet ved a rive langs den perforerte linjen.
Gi det utfylte pasientidentifikasjonskortet til pasienten. Be pasienten ha med seg pasientidentifikasjonskortet til enhver tid
og vise det til sykehuspersonale i ngdssituasjoner. For & fa et erstatningskort hvis en pasient mister kortet sitt eller det
blir gdelagt, kan du kontakte teknisk stgtte hos Abbott. Nar erstatningskortet er mottatt, ma du skrive inn den ngdvendige
informasjonen for hand i de respektive omradene og gi kortet til pasienten.

Produktmaterialer
LAA-lukkeren bestar av falgende materialer, som er tiltenkt for & komme i kontakt med vev®:

Tabell 1. Produktets sammensetning

Stoffkonsentrasjon i hver
. . komponent
Komponent Materialbeskrivelse Stoff (% vekt/vekt)
Distal og proksimal Tapp Polyesterfolie Polyetylentereftalat 90-100 %
Trad Polyesterfilamenttrad og stiftfiber Polyesterblanding 100 %
Nikkel <57 %
Titan <43 %
Kobolt <0,7%
Jern <0,T%
Karbon <0,T%
Enhetens hoveddel og - : !
stabiliserende vaiere Nitinolvaier Oksygen <0,1%
Niobium <0,1%
Kobber <0,1%
Krom <0,T%
Hydrogen <0,7%
Nitrogen <0,17%
. . . s Platina 80 %
0, 0,
Markgrband Legering av 80 % platina / 20 % iridium Twdiam 0%
. . . o Platina 90 %
0, 0,
Rantgentett ledning Legering av 90 % platina / 10 % iridium TRdiam 0%

5. Allinformasjon inkludert i denne tabellen var enten selvrapportert i leverandgrerkleeringer eller rapportert i leverandgrsertifisering av
samsvarsdokumenter.
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Tabell 1. Produktets sammensetning (forts.)

Stoffkonsentrasjon i hver
Komponent Materialbeskrivelse Stoff (‘I’(A,o\r:;?(ct)l?lee'lyt:)
Jern <69 %
Krom <17 %
Nikkel <11T%
Molybden <3 %
Mangan <2%
Endeskrue 316L rustfritt stal Silisium <1 %
Nitrogen <0,1%
Fosfor <0,1 %
Karbon <0,1 %
Svovel <0,T%
Kobolt <0,4 %

FORSIKTIG: En eller flere komponenter i denne enheten kan inneholde felgende stoff definert som CMR 1B i en
konsentrasjon over 0,1 % vekt/vekt: Kobolt: Chemical Abstracts Service (CAS) nr. 7440-48-4; EF-nr.231-158-0.

Gjeldende vitenskapelige holdepunkter stotter at medisinske enheter som produseres av legeringer av rustfritt
stal som inneholder kobolt, ikke medfarer gkt risiko for kreft eller negative reproduksjonseffekter.

Betinget MR-sikker
Ikke-kliniske tester har vist at Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel er betinget MR-sikker. En pasient med
Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel kan trygt skannes i et MR-system under fglgende 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 giennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pa 2,0 W/kg
(normal driftsmodus).

Under skanneforholdene som er definert ovenfor, ventes enheten a gi en maksimal temperaturstigning pa hgyst 4 °C
etter 15 minutters kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet forarsaket av enheten seg ca. 20 mm fra Amplatzer™ Amulet™-lukker for
venstre aurikkel nar den avbildes med en gradientekkopulssekvens i et MR-system pa 3,0 T.

Mulige bivirkninger
Mulige bivirkninger som kan oppsta under eller etter denne prosedyren omfatter, men er ikke begrenset til:
Luftemboli Hematuri

Luftveistraumer Hypertensjon/hypotensjon
Allergisk reaksjon / toksisk effekt pa Infeksjon

grunn av kontrastmidler, medisiner ~ Multiorgansvikt

eller metall Myokardinfarkt
Anemi Perforering

Anestesireaksjon (kvalme, vasovagal Perikardial effusjon
reaksjon, forvirring / endret mental  Pleural effusjon

status / annet) Perikarditt
Arytmi Nyresvikt/-dysfunksjon
Atrieseptumdefekt Respirasjonssvikt
Bladning Anfall
Hjertestans Betydelig reststram
Hjertetamponade Slag / transitorisk iskemisk anfall
Brystsmerte eller ubehag TTE-komplikasjoner
Kongestiv hjertesvikt Trombocytopeni
Dadsfall Tromboembolisme (inkludert perifer og
Utstyrsemboli pulmonal tromboembolisme)
Enhetserosjon Trombedannelse
Funksjonsfeil pa enhet Valvuleer regurgitasjon/insuffisiens
Feilplassering av enheten Skade pa vaskuleert tilgangssted
Enhetsmigrering (hematom, pseudoaneurisme,
Enhetsrelatert trombe arteriovengs fistel, lyskesmerter eller

annet)

Feber Kartraume/-skade

Embolisering av fremmedlegemer

Bruksveiledning

Materialer anbefalt for bruk sammen med Amplatzer™ Amulet™-lukkeren for venstre aurikkel
* 0,035 tommers ledevaier

» 35 ml sproyte
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* Innfgringshylse med innvendig diameter som passer til enhetsstarrelsen (se Tabell 1 i Vedlegg A:
Tilleggsinformasjon)

MERK: Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel er tiltenkt for bruk med en
Amplatzer™ Amulet™ innfaringshylse eller en Amplatzer™ styrbar innfgringshylse.

MERK: lkke overdimensjoner eller underdimensjoner innfgringshylsen. Fglg anbefalte starrelser som vist i
Tabell 1 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon.

Prosedyre

1.

10.
1.

12.

13.
14.

15.

16.

Evaluer pasienten ved bruk av transgsofageal ekkokardiografi (TEE) eller intrakardial ekkokardiografi (ICE) for a
utelukke tilstedeveerelse av intrakardial trombe (herunder trombe i venstre aurikkel) og tilstedevaerelse av
perikardeffusjon.

Klargjar pasienten til en standard transkateterprosedyre, inkludert mulig administrasjon av oral
blodplatehemmende medisin. Effektiv antikoagulasjonsbehandling skal opprettholdes under og etter prosedyren
slik legen har bestemt. Etter at en transseptal punktering er utfgrt, opprettholdes en anbefalt aktivert
koagulasjonstid (ACT) pa 250-350 sekunder til prosedyren er fullfgrt.

Utfar en transseptal punksjon.
Searg for tilgang til venstre forkammer, og plasser ledevaieren i venstre gvre lungevene.
FORSIKTIG: For ledevaieren fremover med forsiktighet.

Benytt angiografi, TEE (fortrinnsvis 3D) og/eller hjerte-CT far prosedyren for & male venstre aurikkel, inkludert
dybden pa venstre aurikkel (vist som W i Tabell 2 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon) og den maksimale vidden til
apningen (vist som U i illustrasjonen i Tabell 2 i vedlegg A). Eksponer venstre aurikkel til den er godt synlig.

- ldentifiser og mal venstre aurikkel ved landingssonen (definert som ca. 10 mm—12 mm fra apningen) for
enhetens lobe (vist som Vi Tabell 2 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon) for & finne passende enhetsstarrelse il
lukking av venstre aurikkel. Bekreft at apningens mal (U) er mindre enn starrelsen til skiven pa den valgte
enheten.

- Se Tabell 2 i vedlegg A for & finne riktig enhetsstarrelse til lukking av venstre aurikkel. Ved maling av venstre
aurikkel skal det foretas TEE (helst 3D) eller hjerte-CT for prosedyrer som stgttes av ICE.

ADVARSEL: Enheten skal ikke implanteres dersom malingene av venstre aurikkel ikke er innenfor
storrelsesdiagrammet i Tabell 2 i vedlegg A.

MERK: Kontroller at malesystemet er riktig kalibrert.

Klargjer innfgringshylsen for bruk i henhold til produsentens bruksanvisning.

Klargjgr Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel og innfaringsenheten for bruk:

- Inspiser den sterile posen og verifiser at den er uapnet og uskadet. Enheten eller innfaringsenheten skal ikke
brukes dersom den sterile barrieren er brutt.

- Apne den sterile pakningen med forsiktighet og inspiser komponentene for skader. Ikke bruk komponenter som
har skade eller knekk.

- Ta innfgringskabelen og enheten ut av pakningen.

Om anskelig skyves innfgringskabelholderen over innfaringskabelen. Stram til innfgringskabelholderen pa
innfaringskabelen.

Koble hemostaseventilen til lasterens nav, og drei den roterende luerkoblingen for & stramme.
Far tuppen av enheten frem til tuppen av lasteren.

Kontroller at enheten er koblet til innfgringskabelen ved & dreie innfaringskabelen/innfgringskabelholderen med
urviseren til du kjenner motstand.

Fyll en 35 ml sprgyte med sterilt saltvann. Koble sprayten til hemostaseventilen. Legg enheten i det sterile
saltvannet. Spyl sterilt saltvann gjennom lasteren, og stram samtidig hemostaseventilen pa innfgringskabelen.
Fyll sprayten, og spyl sterilt saltvann gjennom lasteren to ganger til.

MERK: Under ekstra spyling ma det pases at det ikke kommer luft inn i systemet.
MERK: Lasterens slange kan masseres for & bidra til a fierne luft.

MERK: Under trinn 12—16 ma du sgrge for at spissen pa lasteren til enhver tid er nedsenket i sterilt saltvann, slik
at det ikke kommer luft inn i lasteren.

Ta sproytestempelet helt ut mens du holder selve sprayten. La sprgyten fylles helt med sterilt saltvann.
Far sprgytestempelet frem slik at det tvinger sterilt saltvann gjennom lasteren.

MERK: | Igpet av denne prosessen kan det samles opp en liten mengde luft i sprayten. Kontroller at sprayten
holdes loddrett og at ingen luft gar tilbake inn i lasteren.

Spyl enheten igjen ved & felge trinn 13 og 14.

MERK: Huvis luft er synlig i lasteren, kan ekstra spyling utferes som beskrevet i trinn 12-15, eller enheten kan
fiernes fra lasteren og kobles fra innfgringskabelen. Last enheten pa nytt ved a fglge trinn 34—43.

ADVARSEL.: Ikke trekk tilbake enheten.

Trekk tilbake stempelet for & fylle sprgyten med sterilt saltvann og danne en veeske-til-vaeske-forbindelse med
innfgringshylsen.
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17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

Feor dilatatoren og innfgringshylsen over ledevaieren og frem til inngangen til venstre aurikkel. Trekk dilatatoren
tilbake til den er inne i hylsetuppen. Plasser hylsetuppen litt forbi landingssonen til venstre aurikkel.
ADVARSEL: Fer dilatatoren og hylsen frem med forsiktighet for a unnga traume.

Ta dilatoren sakte ut av innfgringshylsen. Trekk ledevaieren ut av pasienten.

Hvis en 14 Fr-innfaringshylse ble valgt for bruk med en 16 mm-25 mm enhet, skal du koble 14 F-hylseadapteren
godt til innfgringshylsens nav.

ADVARSEL: Den proksimale enden pa adapteren er bare kompatibel med den medfelgende
lasterkoblingen. lkke spyl eller aspirer med noe annet tilbeheor.

La tilbakestramming av blod fjerne all luft fra innfgringshylseenheten ved a holde navet lavere enn pasientens
kropp.

Koble lasteren umiddelbart til innfgringshylsen med en vaeske-til-vaeske-kobling, og stram den roterende
luerkoblingen.

Lasne hemostaseventilen forsiktig. Sett enheten inn i innfaringshylsen, og far enheten frem til tuppen av
innfgringshylsen. Se etter luftbobler under fremfgringen. Dersom det er luft til stede, fijernes luften med
tilbakestremning fra innfgringshylseenheten.

ADVARSEL: Aspirering anbefales ikke, da luften kan bli fort inn i systemet.
ADVARSEL.: Ikke drei pa innfgringskabelen mens enheten fgres frem gjennom innferingshylsen.

Hold innfaringskabelen pa plass mens innfgringshylsen trekkes tilbake for & avdekke loben delvis (se Figur 3).
Om ngdvendig justeres posisjonen til hylsen og loben for riktig innretting.

Bruk fluoroskopi og/eller ekkokardiografi til & lede enheten inn i venstre aurikkel.

ADVARSEL: Dersom enheten ma trekkes tilbake etter dette punktet, ma bade enheten og hylsen fjernes
og byttes ut.

MERK: Innfaringskabelens kobling kan kontrolleres ved & dreie innfgringskabelen/innfaringskabelholderen med
urviseren til du kjenner motstand.

Fortsett med & utplassere loben ved & skyve kabelen fremover og/eller trekke hylsen bakover. Stopp nar loben er
fullstendig utplassert i venstre aurikkel ved den tiltenkte landingssonen.

FORSIKTIG: Ikke far frem innfgringskabelen eller hylsen etter at loben er fullstendig utplassert.
Enhetens lobe skal veere vinkelrett pa aksen til venstre aurikkel ved den tiltenkte landingssonen (se Figur 4).
Pé&far en lett spenning pa innferingskabelen mens innfaringshylsen trekkes ut for & avdekke skiven (se Figur 4).

Enhetens skive skal dekke apningen. Ikke la det vaere et gap mellom apningen og skiven (se Figur 5: Piler i
denne figuren identifiserer mulige gap).

Bekreft riktig plassering av enheten ved hjelp av ekkokardiografi og fluoroskopi. Indikasjoner pa riktig plassering
av enheten omfatter:

- Minst 2/3 av enhetens lobe skal veere distalt for venstre cirkumfleksarterie ved ekkokardiografi. (se Figur 6).

- Enhetens lobe skal veere litt komprimert og ha god apposisjon mot veggen i venstre aurikkel.

- Retningen pa enhetens lobe méa veere pa linje med aksen pa den tiltenkte landingssonen i venstre aurikkel (se
Figur 4, Figur 5 og Figur 6).

- Skiven ma veere adskilt fra loben (se Figur 4).
- Skiven vil ha en konkav form.
Hvis det er nadvendig & endre enhetens posisjon:

- Hent enheten delvis tilbake ved & holde innfgringskabelen pa plass mens innfaringshylsen fgres frem pa nytt
inntil platinatradmarkgren er pa linje med den distale kanten av innfgringshylsens markarband (se Figur 3). Ikke
trekk enheten lenger ut, for & unnga skade pa innfgringshylsen.

ADVARSEL: Dersom enheten trekkes lenger tilbake enn de rentgentette markerene, ma du ikke fore
enheten videre frem eller utfore injeksjoner. Bade enheten og innferingshylsen ma fjernes og byttes ut.

- Omposisjoner enheten og utplasser den pa nytt (se trinn 23-28).

MERK: Enheten kan hentes delvis tilbake og utplasseres pa nytt maksimalt tre ganger. Hvis enhetens posisjon
fremdeles ikke er tilfredsstillende, ma bade enheten og hylsen fiernes og byttes ut.

Utfar ekkokardiografi og fluoroskopi for a bekrefte at enheten er pa plass.
Nar riktig plassering av enheten er bekreftet, kan enheten frigjares:
- Lasne enheten ved & dreie innfaringskabelen/innfgringskabelholderen mot urviseren.

FORSIKTIG: Ikke overskrid atte rotasjoner. Hvis det oppstar vansker med a frigjere enheten, ma du
stoppe og fjerne spenningen som har bygd seg opp. Fer kabelen frem til den er vinkelrett pa enheten, og
forsok a frigjere den.

Fjern innfgringskabelen og innfgringshylsen fra pasienten.
Utfar ekkokardiografi og fluoroskopi for & bekrefte at enheten holder seg pa plass.
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Prosedyre for ny lasting av enheten

34. For lastekabelen gjennom den distale lastertuppen.

35. Koble den distale endeskruen til lastekabelen.

36. Drei lastekabelholderen med urviseren inntil du kjenner motstand, idet du passer pa at lastekabelen er festet pa
enheten.

37. Senk ned enheten og navenden av lasteren i sterilt saltvann for a fierne luft fra begge komponentene. Enheten
kan masseres for a bidra til & fierne luft.

38. Drailastekabelholderen til loben er trukket helt tilbake i lasteren, men stopp fer skiven er lastet.

39. Koble innfgringskabelen til den avdekkede proksimale endeskruen pa enheten. Ta tak i lasteren og enheten og
drei innfgringskabelen med urviseren for & trae enheten inn pa innfaringskabelen. Slutt & dreie innfgringskabelen
nar du kjenner motstand.

40. Legg enheten i sterilt saltvann.

41. Trekk i lastekabelholderen til enheten er lastet inn i den proksimale enden av lasteren.
MERK: lkke trekk enheten til den distale enden av lasteren.

42. Fjern lastekabelen ved & dreie lastekabelholderen mot urviseren.

43. Ga tilbake til Trinn 9.

Instruksjoner etter prosedyren
+ Overvak pasienten over natten. Utfer transtorakal ekkokardiografi (TTE) for & forsikre deg om at enheten er i riktig
posisjon og at det ikke foreligger noen perikardial effusjon far pasienten skrives ut.

* Acetylsalisylsyre (eller en alternativ blodplatehemmer) anbefales for pasienter i seks maneder etter implantasjonen.
Beslutningen om a fortsette behandling med blodplatehemmer (for eksempel kun acetylsalisylsyre) etter
seks maneder tas etter legens skjann.

Klopidogrel (eller en alternativ blodplatehemmer) anbefales for pasienter, og ordinasjon skal skje i henhold til
rutinemessig standardbehandling.

Orale antikoagulasjonsmidler anbefales ikke med mindre reststrammen rundt enheten er > 5 mm.
Egnet profylakse mot endokarditt anbefales.
Instruer pasienten om nar vedkommende skal sgke medisinsk tilsyn.

» Folg opp i henhold til rutinemessig standardpleie, blant annet med ekkokardiografi, for evaluering av gjenveerende
shunt og bivirkninger (inkludert dannelse av tromber og perikardial effusjon).

Rapportering av hendelser i forbindelse 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. For kunder i EU ma den alvorlige hendelsen rapporteres til nasjonal tilsynsmyndighet sa vel som til
produsenten.

Kassering

Komponenter i Amplatzer™ Amulet™-lukker for venstre aurikkel ma klassifiseres riktig som biologisk farlig avfall og
kasseres i samsvar med institusjonens gjeldende prosedyrer samt lokale og nasjonale lover og forskrifter.

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 vaere fritt for material- og produksjonsfeil. Abbott Medicals forpliktelse under denne
garantien er begrenset til a skifte ut eller reparere etter eget valg, pa egen fabrikk, dette produktet hvis det returneres
innenfor garantiperioden til Abbott Medical, og sa sant produsenten har bekreftet at produktet har mangler.

BORTSETT FRA DET SOM UTTRYKKELIG ER ANGITT | DENNE GARANTIEN, FRASKRIVER ABBOTT MEDICAL
SEG ENHVER ERKLARING ELLER GARANTI AV NOE SLAG, UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, INKLUDERT
ENHVER GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

Se vilkér og betingelser for salg for ytterligere informasjon.
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Korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™

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 urzadzenia

Korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ to przezskérny, samorozszerzajgcy sie przyrzad
stuzgcy do zapobiegania skrzeplinie zatorowej w uszku lewego przedsionka. Przyrzad jest wykonany z plecionki

z nitinolu i sklada sie z wystepu i tarczy potagczonych centralnym przewezeniem. Zaréwno w wystepie, jak i w tarczy
wszyte sg taty poliestrowe utatwiajgce okluzje. Wystep posiada druty stabilizujgce, utatwiajgce umieszczenie przyrzadu
i utrzymanie go we wtasciwej pozycji. Na obu koncach przyrzadu znajdujg sie gwintowane wejscia do przytgczania
przewoddéw doprowadzajgcych i wyprowadzajgcych. Przyrzad posiada na kazdym koncu oraz na drutach stabilizujgcych
znaczniki kontrastowe, ktére zapewniajg jego widocznos$¢ podczas fluoroskopii.

Zob. rysunki i tabele w Dodatku A: Informacje uzupetniajgce, aby uzyskac wiecej informacji na temat urzadzenia. Tab. 1
identyfikuje wymiary urzadzenia i koszulki wprowadzajgcej; Tab. 2 zawiera informacje o rozmiarach. Ponizsza tabela
okresla, co ilustrujg Rys. 1 oraz Rys. 2.

Rys.1. Komponenty okludera Rys.2. Elementy objete dostawg
1 Sruba na koricu proksymalnym 9 tadowarka z przyrzadem
2 Przewezenie przyrzadu 10 Kielich tadowarki
3 Wystep 11 Adapter wpuszczany 14 Fr (dla rozmiaréw 28-34 mm)
4 Sruba na kofcu dystalnym 12 Zawor hemostatyczny
5 Opaski znacznikowe 13 Przewdd doprowadzajacy
6 Druty stabilizujgce 14 Zacisk przewodu wprowadzajacego
7 Ni¢ platynowa 15 Adapter koszulki 14 Fr (dla rozmiaréw 16-25 mm)
8 Tarcza 16 Zacisk przewodu odprowadzajgcego
17 Przewdd odprowadzajacy

Przeznaczenie

Korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ to przezskérne, przezcewnikowe urzgdzenie
przeznaczone do okluzji uszka lewego przedsionka.

Wskazania do stosowania

Korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ to przyrzad przeznaczony do zapobiegania
skrzeplinie zatorowej w uszku lewego przedsionka (LAA) u pacjentéw z niezastawkowym migotaniem przedsionkow.

Charakterystyka dziatania
Korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ sktada sie z ponizszych elementéw:
* Okluder do zamykania uszka lewego przedsionka
* Przewdd doprowadzajgcy
» tadowarka
* Przewdd odprowadzajgcy
» Zacisk przewodu odprowadzajgcego
» Zawor hemostatyczny
« Zacisk przewodu wprowadzajgcego
» Adapter koszulki o rozmiarze 14 Fr (tylko rozmiary 16—25 mm)
» Adapter wpuszczany o rozmiarze 14 Fr (tylko rozmiary 28—-34 mm)

Korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ jest przeznaczony do wprowadzania za pomocg
koszulki wprowadzajgcej Amplatzer™ Amulet™ |ub sterowalnej koszulki wprowadzajgcej Amplatzer™.

Korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ jest samorozprezalnym urzgdzeniem wykonanym
gtéwnie z siatki z drutu nitinolowego. Konstrukcja okludera obejmuje wystep i tarcze potgczone centralnym
przewezeniem. Dostepnych jest osiem unikalnych konfiguracji rozmiarowych utatwiajgcych okluzje réznych anatomii
uszka lewego przedsionka (LAA). Okluder jest wstepnie zatadowany do tadowarki i wstepnie przymocowany do
przewodu doprowadzajgcego (zaréwno tadowarka jak i przew6d doprowadzajgcy znajdujg sie w opakowaniu).

W zestawie znajduje sie przewdd wprowadzajgcy i zacisk do przewodu wprowadzajgcego, gdyby implant wymagat
przetadowania.

tadowarka zmniejsza rozmiar okludera do zamykania uszka lewego przedsionka, umozliwiajgc wprowadzenie okludera
do koszulki wprowadzajgcej. Adapter wpuszczany o rozmiarze 14 Fr jest dotgczany do tadowarki o rozmiarze 14 Fr

w urzgdzeniach z wystepami o rozmiarach 28 mm, 31 mm i 34 mm, aby umozliwi¢ potgczenie tadowarki z zaworem
hemostatycznym. Zawoér hemostatyczny, wstepnie potaczony z tréjdroznym kranikiem, umozliwia przeptukiwanie
okludera w obrebie tadowarki i kontroluje cofanie sie krwi podczas zabiegu. Adapter koszulki o rozmiarze 14 Fr jest
dotgczony do urzgdzen z wystepami o rozmiarach 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm i 25 mm, aby utatwi¢ opcjonalne
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potagczenie tadowarki 13 Fr z koszulkg wprowadzajgcg Amplatzer™ Amulet™ o rozmiarze 14 Fr lub sterowalng koszulka
wprowadzajgcg Amplatzer™.

Ograniczenia

Implantacja urzadzenia moze by¢ ograniczona obecnoscig wczesniej wszczepionego urzgdzenia zamykajgcego

w obrebie przegrody miedzyprzedsionkowej, takiego jak okluder defektu przegrody miedzyprzedsionkowej lub okluder
przetrwatego otworu owalnego.

Trwalosé wyrobu

Oczekuje sig, ze korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ pozostanie wszczepiony na state.
Zywotno$é korka do eliminaciji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ wynosi co najmniej 10 lat, jak wykazaty
testy laboratoryjne okludera.

Zamierzone korzysci kliniczne

Korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ to przezskorne, przezcewnikowe urzadzenie
przeznaczone do zamykania uszka lewego przedsionka u pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkow.
Oczekuje sig, ze osiggniete zostang nastepujgce korzysci kliniczne:

* Zmniejszone ryzyko udaru niedokrwiennego z powodu skrzepliny zatorowej (udar niedokrwienny to taki, ktory jest
spowodowany zablokowaniem tetnicy) w poréwnaniu z pacjentami nieprzyjmujgcymi doustnych lekow
przeciwzakrzepowych (OAC)!

* Zmniejszenie ryzyka epizodéw powa?nego krwawienia w poréwnaniu do pacjentéw przyjmuj?cych doustne leki
przeciwzakrzepowe?: 3

» Mato inwazyjna procedura przezcewnikowa, ktéra charakteryzuje sie wysokim wskaznikiem powodzenia implantaciji
i niskim wskaznikiem powaznych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z procedurg® 4

» Wysoki odsetek natychmiastowego, catkowitego zamkniecia uszka lewego przedsionka, co umozliwia wypisanie
pacjentow bez OAC" 4

Przeciwwskazania

Przeciwwskazane jest stosowanie korka do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ u pacjentow:
» ze skrzepling wewnagtrzsercowa,
» z czynnym zapaleniem wsierdzia lub innego rodzaju infekcja powodujgcg bakteriemie,

* u ktérych wprowadzenie przyrzadu kolidowatoby z innymi strukturami wewnatrzsercowymi lub
wewnatrznaczyniowymi.

Ostrzezenia

» Lekarze muszg by¢ przygotowani do reagowania w stanach nagtych, takich jak tamponada osierdzia lub

embolizacja urzadzenia, wymagajgce jego usuniecia.

* Wyjaé przyrzady embolizowane. Nie wolno wyjmowac przyrzadu embolizowanego, jesli przyrzad nie znajduje sie
w catosci w koszulce wprowadzajgce;.
Tego przyrzagdu mogg uzywaé wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie standardowych technik
przezcewnikowych. Dobér pacjentéw do zabiegéw z uzyciem tego urzadzenia winien by¢ prowadzony przez
lekarza.

 Stosowanie terapii przeciwzakrzepowej po zabiegu moze by¢ zwigzane ze zwiekszonym potencjatem wystgpienia
pdéznego wysieku osierdziowego. Lekarze powinni monitorowa¢ oznaki i objawy wysieku osierdziowego oraz
uzyskac¢ odpowiednie badania obrazowe, gdy jest to wskazane. Lekarze powinni réwniez rozwazy¢ wykonanie
rutynowego badania echokardiograficznego w celu wykrycia wysieku osierdziowego.

+ Okluder do zamykania uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ sktada sie ze stopu niklu i tytanu, ktory jest
ogolnie uznawany za bezpieczny. Badania in vitro wykazaty jednak, ze nikiel jest uwalniany z tego urzgdzenia przez
co najmniej 60 dni. Pacjenci uczuleni na nikiel mogg reagowac alergicznie na ten przyrzad; szczegdlnie dotyczy to
pacjentéw z nadwrazliwoscig na metal w wywiadzie. Niektdre reakcje alergiczne mogg by¢ powazne; pacjenci
powinni zosta¢ poinstruowani, aby natychmiast powiadomic lekarza w razie podejrzenia doswiadczania reakcji
alergicznej, takiej jak trudnosci w oddychaniu lub stan zapalny w obrebie twarzy lub gardfa. U niektérych pacjentéw
moze rowniez wystgpic alergia na nikiel w przypadku wszczepienia tego urzgdzenia.

 Nie uzywac urzadzenia, jesli jatowe opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ. i in. ,Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, nr 30 (2020): 2894—-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, i in. ,Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation” JACC Cardiovascular Interventions 14, nr 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. ,Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Publikacja elektroniczna poprzedzajgca wydanie wersji drukowanej. PMID:34459659.
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* Przyrzad zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu i przeznaczony jest do uzytku jednorazowego. Nie nalezy go
ponownie stosowac¢ ani poddawac sterylizacji. Proby ponownego uzycia lub przeprowadzenia sterylizacji moga
spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzadzenia, nieodpowiednie wyjatowienie lub obrazenia u pacjenta.

» Korka do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ NIE WOLNO uzywac¢ po uptywie daty
przydatnosci do uzycia podanej na etykiecie opakowania.

» W przypadku cofniecia przyrzadu bedgcego w koszulce nalezy wyjg¢ i wymieni¢ przyrzad oraz koszulke. Niewyjecie
przyrzadu i koszulki moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie koszulki i/lub przyrzadu.

« Jesli przyrzad jest wysuniety dalej niz znaczniki kontrastowe (w petni chwycony), wéwczas nalezy wyjaé i wymienié
przyrzad oraz koszulke wprowadzajgca. Niewyjecie przyrzadu i koszulki moze spowodowacé nieprawidtowe
dziatanie koszulki lub przyrzadu.

Srodki ostroznosci
» W sytuacjach zwigzanych z uzyciem lekéw przeciwzakrzepowych lekarz powinien dokona¢ oceny klinicznej przed,
w trakcie i/lub po uzyciu tego urzadzenia.
* Lekarz powinien zachowac ostroznos$¢ wszczepiajgc przyrzad pacjentowi z kardiowerterem-defibrylatorem serca
(ICD)lub stymulatorem i przewodami.

» Podczas pracy w lewym przedsionku lekarz powinien umiesci¢ drut prowadzacy w lewej gornej zyle ptucne;.

» Nalezy sprawdzi¢, czy unaczynienie jest odpowiednie do wybranego rozmiaru koszulki.

* Lekarz powinien zachowac¢ ostroznos$¢ podczas wykonywania ablacji po stronie, w ktérej umieszczony jest implant
lub w jej poblizu, podczas wszczepiania przyrzadu.

« Stosujgc produkty Amplatzer™ nalezy wykorzystywa¢ standardowe techniki zabiegowego cewnikowania sercowo-
naczyniowego.

Srodki ostroznosci dla szczegélnych populacji

 Cigza: Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ tego zacisku nie zostaty ustalone w czasie cigzy. Urzgdzenie nalezy
wprowadzac¢ pod kontrolg fluoroskopowg. W przypadku pacjentek w cigzy nalezy rozwazy¢ ryzyko ekspozycji na
promieniowanie RTG oraz potencjalne korzysci wynikajgce z zastosowania tej metody.

» Matki karmigce: Bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego zacisku nie zostaty ustalone u matek karmigcych. Nie
wykonano ilosciowej oceny obecnosci substancji przenikajgcych do mleka.

 Populacja dzieci i mtodziezy: Bezpieczenstwo i skutecznos¢ tego zacisku nie zostaty ustalone w populacji
pediatryczne;.

Informacje dotyczace przechowywania wyrobu i obchodzenia sie z nim

Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania wyrobu, wykraczajgcych poza typowe wymagania dla
urzadzen medycznych.

Niniejsza instrukcja uzycia nadaje sie do ponownego przetworzenia.

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego

Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego dla tego urzgdzenia mozna znalez¢ pod
adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed: Jest to lokalizacja SSCP po uruchomieniu europejskiej bazy danych

o wyrobach medycznych (Eudamed). Urzadzenie mozna wyszukac, postugujgc sie podstawowym identyfikatorem UDI-
DI: 5415067AMP1000DQ.

Karta identyfikacyjna pacjenta

Do dokumentac;ji produktu dotgczona jest karta identyfikacyjna pacjenta. Personel szpitala powinien wypei¢ przednig
strone karty identyfikacyjnej pacjenta, drukujgc w wyznaczonych miejscach imie¢ i nazwisko pacjenta, date implantac;ji,
nazwisko lekarza oraz informacje o placéwce opieki zdrowotnej i numer telefonu. W sterylnym opakowaniu znajduje sie
odklejana etykieta wyrobu, ktéra zawiera informacje o urzgdzeniu (numer modelu, numer serii, numer UDI i nazwe
wyrobu). Umiesci¢ odklejang etykiete wyrobu na odwrocie karty w wyznaczonym miejscu. Jesli odklejana etykieta nie
jest dostepna, wpisa¢ informacje w wyznaczonym miejscu na odwrocie karty. W przypadku zabiegéw, w ktérych
implantuje sie kilka wyrobéw wszczepialnych, w wyznaczonych miejscach nalezy wpisa¢ informacje o wszystkich
implantach.

UWAGA: Wpisa¢ numer partii urzgdzenia w polu SN/LOT.

Po wypetnieniu karty oddzieli¢ gorng czesc¢ od karty identyfikacyjnej pacjenta, rozdzierajgc jg wzdtuz perforowane; linii.
Przekaza¢ pacjentowi wypetniong karte identyfikacyjng pacjenta. Poinstruowaé pacjenta, aby przez caty czas nosit przy
sobie karte identyfikacyjng pacjenta i okazywat jg personelowi szpitala w sytuacjach wymagajgcych pilnej pomocy
medycznej. Aby uzyskac duplikat karty w przypadku jej utraty lub uszkodzenia przez pacjenta, nalezy skontaktowac sie
z dziatem wsparcia technicznego firmy Abbott. Po otrzymaniu karty zastepczej nalezy odrecznie wpisa¢ wymagane
informacje w odpowiednich miejscach i przekaza¢ karte pacjentowi.
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Materialy wykorzystane w produkcie
Okluder do zamykania uszka lewego przedsionka sktada sie z nastepujgcych materiatéw, ktére sg przeznaczone do
kontaktu z tkanka?:

Tabela 1. Sktad wyrobu

Stezenie substancji w kazdym
Element sktadowy Opis materiatow Substancja ("/sok\:vaadgnc:\lfv%)
Pil?)féekrsgﬁéﬁlgy Arkusz poliestrowy Tereftalan polietylenowy 90-100%
Przedza Przedza poliestrowa i widkna staplowe Mieszanka poliestrowa 100%
Nikiel <57%
Tytan <43%
Kobalt <0,1%
Zelazo <0,1%
] Wegiel <0,1%
i prl(z%:zgcsjyuzggifigﬂ}gce Drut nitinolowy Tlen <0,1%
Niob <0,1%
Miedz <0,1%
Chrom <0,1%
Wodor <0,1%
Azot <0,1%
) . . . Platyna 80%
Opaski znacznikowe Stop 80% platyny i 20% irydu Iryd 20%
L N o Platyna 90%
Kabel radiocieniujgcy Stop 90% platyny i 10% irydu Iryd 0%
Zelazo <69%
Chrom <17%
Nikiel <11%
Molibden <3%
Mangan <2%
Sruba na koricu Stal nierdzewna 316L Krzem <1%
Azot <0,1%
Fosfor <0,1%
Wegiel <0,1%
Siarka <0,1%
Kobalt <0,4%

PRZESTROGA: Jeden lub wigcej sktadnikéw tego wyrobu moze zawieraé¢ nastepujaca substancje okreslona
jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% wagowo: Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) nr 7440-48-4;
nr WE231-158-0.

Obecne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopow stali nierdzewnej
zawierajgcych kobalt nie powoduja zwigkszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnych skutkéw
reprodukcyjnych.

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w MR
Badania niekliniczne wykazaty, ze korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ jest warunkowo
bezpieczny w srodowisku MR. Pacjentéw, u ktérych zastosowano korek do eliminacji uszka lewego przedsionka
Amplatzer™ Amulet™, mozna bezpiecznie poddawac skanowaniu w systemie MR w nastepujgcych warunkach:

— statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 tesli (1,5 T) lub 3,0 tesli (3,0 T);

— maksymalny gradient przestrzenny pola powinien wynosi¢ 19 T/m (1 900 G/cm);

—maksymalny notowany dla systemu rezonansu magnetycznego (MR) wskaznik absorpcji swoistej (SAR)

usredniony dla catego ciata powinien wynosi¢ 2,0 W/kg (zwykly tryb pracy).

W warunkach badania przedstawionych powyzej spodziewany maksymalny wzrost temperatury wyrobu wynosi do 4 °C
po 15 minutach ciggtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany przez urzgdzenie rozcigga si¢ na okoto 20 mm promieniscie
wzgledem korka do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ podczas obrazowania z sekwencjg
impulséw echa gradientowego w systemie MR 3,0 T.

5. Wszystkie informacje zawarte w tej tabeli zostaty zgtoszone samodzielnie w deklaracjach sprzedawcoéw lub zgtoszone w dokumentach certyfikacji
zgodnosci sprzedawcow.
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Potencjalne zdarzenia niepozadane

Potencjalne zdarzenia niepozgdane, ktére mogg wystgpi¢ podczas lub po tej procedurze, to miedzy innymi:

zator powietrzny;
Uraz drég oddechowych

Reakcja alergiczna / dziatanie toksyczne z powodu

srodkow kontrastowych, lekow
lub metalu
Niedokrwistos¢
Reakcja anestezjologiczna (nudnosci,
reakcja wazowagalna, dezorientacja/
zmieniony stan psychiczny/inne)
Arytmia
Ubytek przegrody miedzyprzedsionkowej
Krwawienie
Nagte zatrzymanie krazenia

Krwiomocz
Nadcisnienie/niedocisnienie
Zakazenie

Niewydolno$¢ wielonarzgdowa
Zawat migsnia sercowego
Perforacja

Wysiek do worka osierdziowego
Wysiek optucnowy

Zapalenie osierdzia
Niewydolno$¢/dysfunkcja nerek
Niewydolnos¢ oddechowa
Drgawki

Znaczacy przeptyw resztkowy

Tamponada serca Udar mézgu / przemijajacy napad niedokrwienny mézgu

Bol lub dyskomfort w klatce piersiowej Powikfania zwigzane z TEE

Zastoinowa niewydolnos¢ serca Matoptytkowosé

Zgon Choroba zakrzepowo-zatorowa (w tym zakrzepica zyt obowodowych
Embolizacja urzgdzenia i zakrzepica ptucna)
Erozja urzadzenia

Nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia

Nieprawidtowa pozycja urzadzenia

Powstanie skrzepliny

Niedomykalno$é/niewydolnos¢ zastawki
Uszkodzenie miejsca dostepu naczyniowego (krwiak,
Migracja urzadzen tetniak rzekomy, przetoka tetniczo-zylna,

Skrzeplina zwigzana z urzgdzeniem bél pachwiny lub inne)
Goraczka Uraz/uszkodzenie naczynia

Zator wywotany przez ciato obce

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Materiatly zalecane do stosowania z korkiem do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™
* 0,035-calowy prowadnik

* strzykawka o pojemnosci 35 cm?

» Koszulka wprowadzajgca o $rednicy wewnetrznej dopasowanej do rozmiaru przyrzadu (zob. Tab. 1 w Dodatek A:
Informacje uzupetniajgce)

UWAGA: Korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ jest przeznaczony do stosowania
z prowadnikiem Amplatzer™ Amulet™ |ub sterowalnym prowadnikiem Amplatzer™.

UWAGA: Nie wolno stosowac zbyt duzych lub zbyt matych koszulek wprowadzajgcych. Nalezy stosowac
zalecane rozmiary, ktére podaje Tab. 1 w Dodatku A: Informacje uzupetniajgce.

Zabieg
1. Wykonac¢ u pacjenta echokardiografie przezklatkowg (TEE) lub echokardiografie wewnatrzsercowg (ICE), aby
wykluczy¢ obecnos¢ skrzepliny wewnatrzsercowej (takze skrzepliny w uszku lewego przedsionka) oraz wysieku
osierdziowego.

2. Przygotowac pacjenta do standardowego zabiegu przezcewnikowego, potencjalnie fgcznie z podaniem
doustnego leku przeciwptytkowego. Podczas zabiegu oraz po jego wykonaniu nalezy prowadzi¢ skuteczne
leczenie przeciwzakrzepowe okreslone przez lekarza. Po wykonaniu wkiucia transeptalnego nalezy zachowac
zalecany czas aktywacji koagulowanej (ACT), tj. 250-350 sekund do czasu ukohczenia procedury.

3. Wykonac wktucie transeptalne.

4. Uzyskac¢ dostep do lewego przedsionka i umiesci¢ prowadnik w lewej gérnej zyle ptucne;j.

PRZESTROGA: Zachowa¢ ostroznosé, wprowadzajac prowadnik.

5. Za pomocg angiografii, echokardiografii przezprzetykowej (TEE) (najlepiej 3D) i/lub przedzabiegowej tomografii
komputerowej serca zmierzy¢ uszko lewego przedsionka, tgcznie z jego gtebokoscig (jak przedstawia W w Tab. 2
z Dodatku A: Informacje uzupetniajgce) oraz maksymalng szerokoscig kryzy (U na grafice Tab. 2 w Dodatku A).
Obrazowac uszko lewego przedsionka, az bedzie dobrze widoczne.

— Znalez¢ i zmierzy¢ uszko lewego przedsionka w miejscu wprowadzenia (czyli okoto 10—12 mm od kryzy)
wystepu przyrzadu (oznaczonego jako V w Tab. 2 w Dodatku A: Informacje uzupetniajace) w celu ustalenia
odpowiedniego rozmiaru przyrzadu do okluzji uszka lewego przedsionka. Sprawdzi¢, czy wynik pomiaru kryzy
(U) jest mniejszy niz rozmiar tarczy wybranego przyrzadu.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

— Patrz Tab. 2 w Dodatku A, aby okresli¢ odpowiedni rozmiar urzgdzenia do okluzji uszka lewego przedsionka.
Przed zabiegami przeprowadzanym pod kontrolg echokardiografii wewnatrzsercowej nalezy wykonac
echokardiografie przezprzetykowg (najlepiej 3D) lub tomografie komputerowg serca w celu zmierzenia uszka
lewego przedsionka.

OSTRZEZENIE: Nie wszczepiaé przyrzadu, jesli wymiary uszka lewego przedsionka nie mieszcza sie w

podanych w tabeli doboru rozmiaru w Tab. 2 w Dodatku A.

UWAGA: Upewnic sig, ze system pomiarowy jest skalibrowany prawidtowo.

Przygotowaé koszulke wprowadzajgcg do uzycia zgodnie z instrukcjami jej producenta.

Przygotowaé korek do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ oraz zestaw wprowadzajgcy

do uzycia:

— Skontrolowa¢ jatowg torebke, sprawdzajac, czy nie jest otwarta lub uszkodzona. Nie uzywac przyrzadu ani
zestawu wprowadzajgcego, jesli jatowos¢ zostata naruszona.

— Delikatnie otworzyc¢ jatowe opakowanie i sprawdzi¢, czy jego zawartosc¢ nie jest uszkodzona. Nie uzywac
elementdw, kitdre sg uszkodzone lub wygiete.

— Wyjg¢ z opakowania przewod wprowadzajacy i przyrzad.
W razie koniecznos$ci wsuna¢ zacisk przewodu wprowadzajgcego nad przewodem wprowadzajgcym. Zacisngé
zacisk przewodu wprowadzajgcego na przewodzie wprowadzajgcym.

Podtgczy¢ zawoér hemostatyczny do kielicha podajnika i dokreci¢ za pomocg obrotowego ztgcza typu Luer.
Przesung¢ koncéwke urzadzenia na koncowke tadowarki.

Sprawdzi¢, czy przyrzad jest przymocowany do przewodu wprowadzajgcego/zacisku przewodu
wprowadzajgcego, obracajgc w prawo zacisk przewodu wprowadzajgcego do momentu napotkania oporu.

Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 35 cm? roztworem jatowej soli fizjologicznej. Podtgczy¢ strzykawke do zaworu
hemostatycznego. Zanurzy¢ przyrzad w roztworze jatowej soli fizjologicznej. Wpusci¢ roztwor jatowej soli
fizjologicznej do tadowarki, jednoczesnie dokrecajgc zawoér hemostatyczny na przewodzie wprowadzajgcym.
Wypetni¢ strzykawke i wpusci¢ roztwor jatowej soli fizjologicznej do fadowarki jeszcze dwukrotnie.

UWAGA: Pilnowa¢, aby podczas dodatkowego ptukania do systemu nie dostato sie powietrze.
UWAGA: Usuwanie powietrza z przewoddw tadowarki mozna utatwi¢ za pomoca ruchu masujgcego.

UWAGA: Podczas wykonywania etapdw 12—-16 pilnowac, aby koncowka tadowarki byta caty czas zanurzona w
roztworze jatowym soli fizjologicznej, tak aby do tadowarki nie dostato sie powietrze.

Przytrzymujgc korpus strzykawki, wyciggna¢ do konca jej tlok. Poczekac, az strzykawka napetni sie roztworem
jatowym soli fizjologiczne;j.
Pchnaé¢ ttok strzykawki, aby wpusci¢ roztwor jatowy soli fizjologicznej do tadowarki.

UWAGA: W trakcie tej czynnosci w strzykawce moze zgromadzic sie mata ilo$¢ powietrza. Strzykawke nalezy
trzymac pionowo i uwazacé, aby do podajnika nie wprowadzi¢ z powrotem powietrza.

Ponownie przeptukac przyrzad, postepujac jak w etapach 13 i 14.
UWAGA: Jesli w tadowarce jest widoczne powietrze, mozna przeprowadzi¢ dodatkowe etapy przeptukiwania, tak

jak opisano w etapach 12—15, lub tez zdjg¢ przyrzad z tadowarki i odtgczy¢ od przewodu wprowadzajgcego.
Ponownie natadowaé przyrzad zgodnie z etapami 34—43.

OSTRZEZENIE: Nie wyciagaé przyrzadu.

Wyciggna¢ ttok, aby napetni¢ strzykawke roztworem jatowej soli fizjologicznej w celu wykorzystania potgczenia
ptyn-do-ptynu z koszulkg wprowadzajgca.

Wsung¢ rozszerzacz i koszulke wprowadzajaca po prowadniku do wejscia do uszka lewego przedsionka.

Wycofac rozszerzacz do momentu, az znajdzie sie wewnatrz koncéwki koszulki. Umiesci¢ koncowke koszulki
minimalnie za strefg wprowadzania w uszku lewego przedsionka.

OSTRZEZENIE: Postepowaé ostroznie, aby nie doprowadzié¢ do urazu podczas wprowadzania
rozszerzacza i koszulki.

Powoli wysung¢ rozszerzacz z koszulki wprowadzajgcej. Wyjg¢ prowadnik z ciata pacjenta.

W przypadku wybrania koszulki wprowadzajgcej o rozmiarze 14 Fr do zastosowania z przyrzadem 16-25 mm
nalezy dokfadnie podtgczy¢ adapter koszulki o rozmiarze 14 Fr do kielicha koszulki wprowadzajace;.
OSTRZEZENIE: Proksymalny koniec adaptera jest kompatybilny z dostarczonym tacznikiem tadowarki.
Przeptukiwania i aspiracji nie nalezy wykonywaé¢ za pomocg zadnych innych akcesoriéow.

Umozliwi¢ przeptyw wsteczny krwi, aby usung¢ z zespotu koszulki wprowadzajacej cate powietrze. W tym celu
nalezy przytrzymac kielich ponizej ptaszczyzny ciata pacjenta.

Natychmiast podtgczy¢ podajnik do koszulki wprowadzajgcej metodg ,ptyn do ptynu” i dokreci¢ obrotowe ztgcze
typu Luer.

Lekko odkreci¢ zawor hemostatyczny. Wprowadzi¢ przyrzad do koszulki wprowadzajgcej i przesuna¢ go do
konca koszulki. Podczas przesuwania kontrolowac, czy nie tworzg sie pecherzyki powietrza. Jesli tak, umozliwic¢
przeptyw wsteczny, aby usung¢ powietrze z zespotu koszulki wprowadzajgce;.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

OSTRZEZENIE: Nie zaleca sie aspiracji, gdyz moze wprowadzié powietrze do systemu.
OSTRZEZENIE: Podczas przesuwania przyrzadu w koszulce wprowadzajacej nie obracaé przewodu
wprowadzajacego.

Przytrzymac¢ przewdd wprowadzajacy, jednoczesnie wysuwajac koszulke wprowadzajgcg, aby czesciowo
odstoni¢ wystep (zob. Rys. 3). W razie koniecznosci dostosowac potozenie koszulki i wystepu, wyrownujgc je.
Wprowadza¢ przyrzad do uszka lewego przedsionka pod kontrolg fluoroskopii i/lub echokardiografii.
OSTRZEZENIE: Jesli po osiagnieciu tego etapu trzeba wycofaé przyrzad, nalezy wyjaé i wymienié
zaréwno przyrzad, jak i koszulke.

UWAGA: Potgczenie przewodu wprowadzajgcego mozna sprawdzi¢, obracajgc w prawo przewod
wprowadzajacy/zacisk przewodu wprowadzajgcego do momentu napotkania oporu.

Kontynuowac rozszerzanie wystepu, przesuwajac przewodd do przodu i/lub pociggajac koszulke do tytu.
Zakonczy¢ czynnos$¢, gdy wystep zostanie catkowicie rozszerzony w uszku lewego przedsionka, w planowanym
miejscu wprowadzenia.

PRZESTROGA: Po catkowitym rozszerzeniu wystepu nie wsuwac dalej przewodu wprowadzajgcego ani
koszulki.

Wystep przyrzadu powinien by¢ umieszczony prostopadle do osi uszka lewego przedsionka w planowanym
miejscu wprowadzenia (zob. Rys. 4).

Podczas wycofywania koszulki wprowadzajgcej w celu odstoniecia tarczy, lekko napina¢ przewod wprowadzajacy

(zob. Rys. 4). Tarcza przyrzadu powinna zakry¢ kryze. Nie zostawia¢ odstepu miedzy kryzg a tarczg (zob. Rys. 5:

Strzatki na tym rysunku oznaczajg mozliwe luki).

Za pomoca echokardiografii i fluoroskopii potwierdzi¢ prawidtowe umieszczenie przyrzgdu. Czynniki $wiadczace

o prawidtowym umieszczeniu przyrzadu to miedzy innymi:

— Co najmniej 2/3 wystepu przyrzgdu musi w echokardiografii znajdowac sie w potozeniu dystalnym do lewej
tetnicy okalajgcej. (zob. Rys. 6).

— Wystep przyrzgdu musi by¢ lekko $cisniety oraz znajdowac sie w dobrej apozycji do Scianki uszka lewego
przedsionka.

— Wystep przyrzadu musi by¢ skierowany w te samg strone co osie planowanego miejsca wprowadzenia
przyrzadu w uszku lewego przedsionka (zob. Rys. 4, Rys. 5i Rys. 6).

— Tarcza musi by¢ odseparowana od wystepu (zob. Rys. 4).

— Tarcza bedzie mie¢ wklesty ksztatt.

Jesli konieczna jest zmiana potozenia przyrzadu:

— Czesciowo wsuna¢ ponownie przyrzad, trzymajac przewdd wprowadzajgcy w miejscu, jednoczesnie ponownie
wprowadzajgc koszulke wprowadzajgcg do momentu, az platynowy znacznik nici znajdzie sie w jednej osi

z dystalng krawedzig znacznika koszulki wprowadzajgcej (zob. Rys. 3). Nie wycigga¢ przyrzadu dalej, aby nie
uszkodzi¢ koszulki wprowadzajgce;.

OSTRZEZENIE: Jesli przyrzad wysunie sie poza lokalizacje znacznikéw kontrastowych, nie wsuwaé go
ponownie ani nie wykonywac iniekcji. W takiej sytuacji nalezy wyja¢ i wymieni¢ przyrzad oraz koszulke
wprowadzajaca.

— Zmieni¢ potozenie i ponownie wprowadzi¢ przyrzad (zob. etapy 23-28).

UWAGA: Przyrzad mozna ponownie czgsciowo wprowadzaé lub zmieniac jego potozenie maksymalnie 3 razy.
Jesli jego potozenie jest dalej niezadowalajgce, nalezy wyja¢ i wymieni¢ zaréwno przyrzad, jak i koszulke.

Aby potwierdzi¢ prawidtowe potozenie przyrzadu, nalezy wykonaé¢ echokardiografie i fluoroskopie.

Przyrzad mozna zwolni¢ po potwierdzeniu jego prawidtowego potozenia.

— Odtagczy¢ przyrzad, przekrecajgc przewdd wprowadzajgcy/zacisk przewodu wprowadzajgcego w lewg strone.
PRZESTROGA: Nie nalezy przekracza¢ osmiu obrotéw. W razie napotkania trudnosci podczas préby

zwolnienia przyrzadu nalezy zaprzesta¢ wykonywania czynnosci i zwolni¢ napiecie. Przesuwaé przewé6d
do momentu, az znajdzie sie prostopadle do przyrzadu i podjaé prébe zwolnienia.

Usunac¢ z ciata pacjenta przewdd i koszulke wprowadzajaca.
Potwierdzi¢ prawidtowe potozenie przyrzgdu za pomocg echokardiografii i fluoroskopii.

Procedura ponownego wprowadzania przyrzadu

34.
35.
36.

37.

38.

Wiozy¢ przewdd odprowadzajgcy przez dystalng koncowke tadowarki.
Do przewodu odprowadzajgcego przymocowaé srube koncows.

Obracac¢ zacisk przewodu odprowadzajgcego w prawo, az pojawi sig opor pilnujgc, aby przewdd ten byt
zamocowany do przyrzgdu.

Zanurzy¢ przyrzad i koniec kielicha podajnika w roztworze jatowej soli fizjologicznej, aby usung¢ powietrze z obu
elementéw. Usuwanie powietrza z przyrzadu mozna utatwi¢ za pomoca ruchu masujgcego.

Ciagna¢ zacisk przewodu odprowadzajgcego do momentu petnego wysuniecia wypustu w ramach podajnika, ale
przerwac przed zatadowaniem tarczy.
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39.

40.
41.

42.
43.

Podtaczy¢ przewdd wprowadzajgcy do wystajgcej proksymalnej sruby koncowej przyrzgdu. Chwyci¢ podajnik
oraz przyrzad i obréci¢ przewdd wprowadzajgcy w prawo, aby nawinaé przyrzad na przewdd wprowadzajgcy. Po
wyczuciu oporu przesta¢ obraca¢ przewod wprowadzajgcy.

Zanurzy¢ przyrzad w roztworze jatowej soli fizjologicznej.

Wyciggac¢ zacisk przewodu odprowadzajgcego do momentu, az przyrzad zostanie umieszczony w proksymalnym
krafncu podajnika.

UWAGA: Nie przeciggac przyrzgdu do dystalnego konca podajnika.
Zdemontowac przewdd odprowadzajgcy, obracajgc jego zacisk w lewo.
Powrdci¢ do Etap 9.

Czynnosci po wykonaniu zabiegu
» Po zabiegu monitorowa¢ stan pacjenta przez catg noc. Przed wypisaniem pacjenta do domu wykonac¢
echokardiografie przezprzetykowg (TTE), aby sprawdzi¢, czy przyrzad znajduje sie we wiasciwym potozeniu oraz
nie ma oznak wysieku osierdziowego.
+ Aspiryna (lub alternatywny lek przeciwplytkowy) jest zalecana u pacjentéw przez sze$¢ miesigcy po implantacji.
Decyzja o kontynuaciji leczenia przeciwptytkowego (np. samg aspiryng) po szesciu miesigcach nalezy do lekarza.

Pacjenci powinni zazywac¢ Clopidogrel (lub inny lek przeciwptytkowy), ktéry lekarz powinien wypisa¢ zgodnie ze

standardowymi procedurami opieki medyczne;j.
» Doustna antykoagulacja nie jest zalecana, chyba ze resztkowy przeptyw wokdt urzgdzenia wynosi >5 mm.
+ Zalecane jest stosowanie odpowiedniej profilaktyki zapobiegajgcej zapaleniu wsierdzia.
 Poinstruowac pacjenta, w jakim przypadku powinien zgtosi¢ sie do lekarza.

» Zapewni¢ standardowy monitoring medyczny, obejmujgcy elektrokardiografie w celu oceny wycieku szczatkowego
oraz zdarzen niepozgdanych (w tym powstawania skrzeplin i wysieku osierdziowego).

Zgtaszanie zdarzen zwigzanych z urzagdzeniem

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzgdzenia wystapi zdarzenie, ktére mozna uzna¢ za powazne, nalezy zgtosic je
producentowi. W przypadku klientdéw z Unii Europejskiej powazne zdarzenia nalezy zgtosi¢ swojemu organowi
krajowemu oraz producentowi.

Utylizacja

Komponenty korka do eliminacji uszka lewego przedsionka Amplatzer™ Amulet™ nalezy odpowiednio zaklasyfikowaé
jako materiaty stwarzajgce zagrozenie biologiczne i zutylizowa¢ zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danym
osrodku oraz lokalnymi przepisami i regulacjami prawnymi.

Gwarancja

Abbott Medical udziela nabywcy gwarancji, ze przez okres trwatosci produktu produkt ten bedzie spetniat okreslone
przez producenta specyfikacje, jezeli bedzie on uzywany zgodnie z dostarczong przez producenta instrukcjg uzycia,
oraz ze bedzie on wolny od defektéw materiatowych i wykonawczych. Na mocy niniejszej gwarancji zobowigzania firmy
Abbott Medical 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.

Dodatkowe informacje, patrz Warunki sprzedazy.
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Dispositivo de oclusao para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™

PT: Instrugdes de utilizagdo
CUIDADO: Leia todas as instrugoes atentamente. O incumprimento destas instrugoes, avisos e
precaugoes pode causar lesées no paciente ou danificar o dispositivo.

Descrigao do dispositivo

O dispositivo de oclusado para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ é um dispositivo transcateter, auto-
expansivel, destinado a ser utilizado na prevencéo da embolizagéo por trombos originarios no apéndice auricular
esquerdo (LAA, Left Atrial Appendage). O dispositivo é construido a partir de uma rede de nitinol e é constituido por um
I6bulo e um disco, ligados por uma cintura central. A ocluséo é facilitada por enxertos de poliéster costurados no lobulo
e no disco. O Iébulo apresenta fios de estabilizagdo para melhorar a colocagao e retengéo do dispositivo. O dispositivo
apresenta ligagdes por parafusos roscados em cada extremidade, para ligagéo aos cabos introdutor e de carregamento.
O dispositivo contém marcadores radiopacos em cada extremidade e nos fios de estabilizagdo que permitem a
visibilidade durante procedimentos de fluoroscopia.

Consulte as figuras e tabelas no Anexo A: Informagdes suplementares para obter mais informagdes sobre o dispositivo.
A Tabela 1 identifica as dimensbdes do dispositivo e da bainha introdutora; a Tabela 2 contém informagdes sobre
tamanhos. A tabela abaixo identifica os elementos ilustrados na Figura 1 e Figura 2.

Figura 1. Componentes do dispositivo de oclusao Figura 2. Componentes introdutores
1 Parafuso da extremidade proximal 9 Sistema de carregamento com dispositivo
2 Cintura do dispositivo 10 Conector do sistema de carregamento
3 Lébulo 11 Adaptador de irrigacédo de 14 Fr (para tamanhos entre 28 mm e 34 mm)
4 Parafuso da extremidade distal 12 Valvula hemostatica
5 Faixas de marcacéo 13 Cabo introdutor
6 Fios de estabilizagao 14 Torno do cabo introdutor
7 Rosca de platina 15 Adaptador da bainha de 14 Fr (para tamanhos entre 16 mm e 25 mm)
8 Disco 16 Torno do cabo de carregamento
17 Cabo de carregamento

Utilizagao prevista
O dispositivo de oclusado para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ é um dispositivo percutaneo
transcateter que se destina a oclusdo do apéndice auricular esquerdo.

Indicagao de utilizagao

O dispositivo de oclusado para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ ¢é indicado para prevenir a
embolizag&o por trombos originarios no apéndice auricular esquerdo (LAA) em pacientes com fibrilhagao auricular ndo
valvular.

Caracteristicas do desempenho
O dispositivo de encerramento do apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ consiste no seguinte:
* Dispositivo de oclusao para do LAA
+ Cabo introdutor
+ Sistema de carregamento
» Cabo de carregamento
» Torno do cabo de carregamento
* Valvula hemostatica
» Torno do cabo introdutor
 Adaptador da bainha de 14 French (apenas tamanhos entre 16 mm e 25 mm)
» Adaptador de irrigagéo de 14 French (apenas tamanhos entre 28 mm e 34 mm)

O dispositivo de oclusdo para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ destina-se a ser introduzido com a
bainha introdutora Amplatzer™ Amulet™ ou com a bainha introdutora direcionavel Amplatzer™.

O dispositivo de oclusao para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ & um dispositivo auto-expansivel
constituido principalmente por uma rede de nitinol. A construgdo do dispositivo de oclusao inclui um Iébulo e um disco
ligados por uma cintura central. Estao disponiveis oito configuragdes de tamanho Unicas para facilitar a oclusédo de
diversas anatomias do apéndice auricular esquerdo (LAA). O dispositivo de oclusdo esta pré-carregado num sistema de
carregamento e pré-ligado a um cabo introdutor (tanto o sistema de carregamento como o cabo introdutor estéo
incluidos na embalagem). Estéo incluidos um cabo de carregamento e um torno do cabo de carregamento, caso seja
necessario recarregar o implante.
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O sistema de carregamento reduz o tamanho do dispositivo de oclusdo para LAA, permitindo a introdugao do dispositivo
de oclusdo na bainha introdutora. O adaptador de irrigagao de 14 French esta ligado ao sistema de carregamento de
14 French em dispositivos com Iébulos de 28 mm, 31 mm e 34 mm para permitir a ligacao do sistema de carregamento
a valvula hemostatica. A valvula hemostatica, pré-ligada a uma torneira de trés vias, permite a irrigagdo do dispositivo
de ocluséo no interior do sistema de carregamento e controla o refluxo de sangue durante o procedimento. O adaptador
de bainha de 14 French esta incluido em dispositivos com |6bulos de 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm e 25 mm para
facilitar a ligagéo opcional do sistema de carregamento de 13 French a uma bainha introdutora Amplatzer™ Amulet™
ou uma bainha introdutora direcionavel Amplatzer™ de 14 French.

Limitagdes

A implantagéo do dispositivo pode ser limitada pela presenga de um dispositivo de ocluséo previamente implantado no
septo interauricular, tal como um dispositivo de oclusdo de defeito do septo auricular ou um dispositivo de oclusdo de
forma oval patente.

Vida util do dispositivo

O dispositivo de oclusado para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ devera permanecer implantado
definitivamente. A vida util do dispositivo de oclusao para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ ¢é de pelo
menos 10 anos, conforme demonstrado pelos testes de desempenho do dispositivo de ocluséo.

Beneficio clinico previsto

O dispositivo de oclusado para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ é um dispositivo percutaneo
transcateter destinado a oclusdo do LAA em pacientes com fibrilhag&o auricular ndo valvular. Sdo esperados os
seguintes beneficios clinicos:

* Redugéo do risco de acidente vascular cerebral isquémico devido a embolizagédo por trombos (um acidente
vascular cerebral isquémico é causado por uma artéria bloqueada) em comparagéo com os pacientes que nao
tomam anticoagulantes orais (ACO)’

+ Redugio do risco de eventos hemorragicos major em comparagdo com pacientes que tomam ACO2 3

» Procedimento transcateter minimamente invasivo que resulta numa elevada taxa de sucesso do implante e numa
baixa taxa de eventos adversos major relacionados com o procedimento’:4

« Alta taxa de oclusdo imediata e completa do LAA, o que possibilita a alta hospitalar dos pacientes sem ACO" 4

Contraindicagoes

O dispositivo de oclusdo para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ esta contraindicado em pacientes:
» com presenga de trombo intracardiaco
» com endocardite ativa ou outras infecgdes que produzam bacteriemia
* nos quais a colocacéo do dispositivo ira interferir com qualquer estrutura intracardiaca ou intravascular

Avisos

» Os médicos devem estar preparados para lidar com situa¢des urgentes, como derrame pericardico ou embolizagéo
do dispositivo, que exigem a remogao do dispositivo.

* Retire os dispositivos embolizados. Nao retire um dispositivo embolizado, excepto se o dispositivo estiver
completamente recapturado dentro de uma bainha introdutora.

+ Este dispositivo s6 deve ser usado por médicos com formagado em técnicas transcateter padrdo. O médico deve
determinar quais os pacientes que constituem candidatos para procedimentos que utilizem este dispositivo.

+ Auutilizagéo de terapia de anticoagulagéo apds o procedimento pode estar associada a uma maior possibilidade de
derrame pericardico tardio. Os médicos devem monitorizar sinais e sintomas de derrame pericardico e obter
imagens apropriadas quando indicado. Os médicos também devem considerar a ecocardiografia de rotina para
detectar o derrame pericardico.

+ O dispositivo de oclusdo para LAA Amplatzer™ Amulet™ 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 reagao alérgica a este
dispositivo, especialmente os pacientes com antecedentes de alergia a metais. Algumas reagdes alérgicas podem
ser graves; os pacientes devem ser aconselhados a notificar os respetivos médicos imediatamente se suspeitarem
de uma reacéo alérgica, como dificuldade em respirar ou inflamagéo do rosto ou da garganta. Alguns pacientes
também podem desenvolver alergia ao niquel se este dispositivo for implantado.

» Nao utilize este dispositivo caso a embalagem esterilizada se apresente aberta ou danificada.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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O dispositivo foi esterilizado por éxido de etileno e destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao reutilize nem
reesterilize este dispositivo. As tentativas de reutilizagédo ou reesterilizagdo deste dispositivo podem originar uma
avaria, uma esterilizagao insuficiente ou lesdes no paciente.

» NAO utilize o dispositivo de ocluséo para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ apds o prazo de
validade indicado na etiqueta da embalagem.

+ Se o dispositivo for recuado enquanto se encontra na bainha, o dispositivo e a bainha devem ser retirados e
substituidos. A ndo substituicdo do dispositivo e bainha pode originar avaria da bainha e/ou do dispositivo.

+ Se o dispositivo for recuado para além dos marcadores radiopacos (totalmente recapturado), € necessario retirar
e substituir o dispositivo e a bainha introdutora. A ndo substituicdo do dispositivo e bainha pode originar avaria da
bainha ou do dispositivo.

Precaugodes

» O médico deve usar o seu critério clinico em situagdes que envolvam a utilizagdo de farmacos antitrombéticos
antes, durante e/ou depois da utilizagéo deste dispositivo.

+ O médico deve ter cautela se implantar um dispositivo num paciente que apresente um cardioversor-desfibrilhador
implantavel (CDI) ou pacemakers e elétrodos.

+ O médico deve ter o fio-guia na veia pulmonar superior esquerda quando proceder a trocas na auricula esquerda.

« Certifique-se de que a vasculatura é adequada para o tamanho da bainha selecionado.

» O médico deve ter cautela se efetuar ablagédo no local do implante ou na sua proximidade depois de implantado o
dispositivo.

« Utilize técnicas de cateterismo cardiovascular de intervengéo padrdo quando utilizar produtos Amplatzer™.

Precauc¢des para populagdes especiais

» Gravidez: A seguranca e a eficacia deste dispositivo de oclusdo ndo foram estabelecidas durante a gravidez. A
colocacgéao do dispositivo € realizada sob orientagao fluoroscépica com raios X. O risco da maior exposigao a raios X
para pacientes gravidas deve ser ponderado em relagdo aos beneficios que possam ser alcangados através desta
técnica.

+ Amamentagéo: A seguranca e a eficacia deste dispositivo ndo foram estabelecidas em maes a amamentar. Nao foi
efetuada qualquer avaliagdo quantitativa sobre a presencga de substancias de lixiviagao transferidas para o leite
materno.

» Populagao pediatrica: A segurancga e a eficacia deste dispositivo de oclusdo ndo foram estabelecidas na populagéo
pediatrica.

Informagoes sobre armazenamento e manuseamento
Nao existem requisitos especiais de armazenamento além dos requisitos tipicos para dispositivos médicos.

Estas instrugdes de utilizagdo sao reciclaveis.

Resumo da seguranga e do desempenho clinico

Pode encontrar um resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) deste dispositivo em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed: Esta é a localizagdo do SSCP apds o langamento da base de dados europeia sobre
dispositivos médicos — Eudamed. Procure o dispositivo utilizando a IUD-ID basica: 5415067AMP1000DQ.

Cartao de identificagdo do paciente

A documentagédo do produto inclui um cartdo de identificagcdo do paciente. O pessoal hospitalar devera preencher a
frente do cartao de identificagdo do paciente imprimindo o nome do paciente, a data do implante, juntamente com o
nome do médico e as informagdes da instituicio de satide e o nimero de telefone nas areas designadas. E fornecida
uma etiqueta removivel do dispositivo na embalagem estéril, a qual inclui informagdes sobre o dispositivo (numero do
modelo, nimero de lote, nimero de IUD e nome do dispositivo). Aplique a etiqueta removivel do dispositivo na area
designada no verso do cartdo. Se nao estiver disponivel uma etiqueta removivel, escreva as informagdes na area
designada no verso do cartdo. Em procedimentos nos quais sdo implantados varios dispositivos implantaveis, inclua as
informacgdes de todos os implantes na area designada.

NOTA: Escreva o nimero de lote do dispositivo no campo SN/LOT.

Depois de preencher o cartédo, separe a parte superior do cartdo de identificagao do paciente rasgando ao longo da linha
perfurada. Entregue o cartdo de identificagdo do paciente preenchido ao paciente. Informe o paciente que devera ter o
cartdo de identificacdo do paciente sempre consigo e apresentar o cartdo do implante ao pessoal hospitalar em
situacdes de emergéncia. Para obter um cartdo de substituicdo se um paciente perder ou danificar o cartdo, contacte o
Servigo de Assisténcia Técnica da Abbott. Quando receber o cartdo de substituicdo, escreva a méao as informagdes
necessarias nas respetivas areas e entregue-o ao paciente.
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Materiais do produto
O dispositivo de oclusdo para LAA é composto pelos seguintes materiais, que se destinam a entrar em contacto com o
tecido®:

Tabela 1. Composigao do produto

Concentragao da substancia em
Componente Descrigao do material Substancia cada zzozn;?’;))nente
Enxertos distal e proximal Folha de poliéster Poli(tereftalato) de etileno 90-100%
Filamento Filamentos e fibras curtas de poliéster Mistura de poliéster 100%
Niquel <57%
Titanio <43%
Cobalto <0,7%
Ferro <0,7%
Carbono <0,1%
Corpo do disp_o_sitiv9 e fios Fio de nitinol Oxigénio <0:1°o
de estabilizagéo Ni3Bio <01%
Cobre <0,1%
Crémio <0,1%
Hidrogénio <0,1%
Azoto <0,1%
q 0,
Faixas de marcagéo Liga de 80% de platina/20% de iridio ﬁlr?ct;ir;a 2802
Cabo radiopaco Liga de 90% de platina/10% de iridio Platina 90%
Iridio 10%
Ferro <69%
Crémio <17%
Niquel <11%
Molibdénio <3%
Manganés <2%
Parafuso da extremidade Aco inoxidavel 316L Silicone <1%
Azoto <0,7%
Fésforo <0,7%
Carbono <0,7%
Enxofre <0,7%
Cobalto <0,4%

CUIDADO: Um ou mais componentes deste dispositivo podem conter a seguinte substincia definida como
CMR 1B com uma concentragao acima de 0,1% (p/p): Cobalto: Chemical Abstracts Service (CAS) N.° 7440-48-4;

N.° CE 231-158-0.

As evidéncias cientificas atuais indicam que os dispositivos médicos fabricados com ligas de ago inoxidavel
com cobalto ndo causam um aumento do risco de cancro nem efeitos adversos na reproducao.

Condicional para RM

Testes nao clinicos demonstraram que o dispositivo de oclusao para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ é
condicional para RM. Um paciente com o dispositivo de oclusédo para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™
pode ser examinado em seguranga num sistema de RM que cumpra as seguintes condigdes:

- 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 absorgéo 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¢bes de exame supracitadas, prevé-se que o dispositivo produza um aumento maximo de temperatura menor
ou igual a 4 °C apd6s 15 minutos de exame continuo.

Em testes néo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo estende-se aproximadamente 20 mm do
dispositivo de oclusdo para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ quando visualizado com uma sequéncia
de gradiente de impulsos de eco num sistema de RM 3,0 T.

Possiveis eventos adversos

Os possiveis eventos adversos que podem ocorrer durante ou apés este procedimento incluem, entre outros:

Embolia gasosa
Trauma das vias respiratorias
Reacéo alérgicalefeito tdxico devi

ao meio de contraste, medicagao

ou metal
Anemia

Hematuria

Hipertensao/hipotensao

do Infecgéo

Faléncia multiorganica

Enfarte do miocardio

Perfuracao

5. Todas as informacgdes incluidas nesta tabela foram referidas pessoalmente nas declaragdes do fornecedor ou na certificacdo do fornecedor de

documentos de conformidade.
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Embolia gasosa Hematuria

Trauma das vias respiratorias Hipertensao/hipotenséo

Reacao a anestesia (nauseas, reagdo Derrame pericardico
vasovagal, confusdo/estado mental Derrame pleural

alterado/outro) Pericardite
Arritmia Insuficiéncia/disfungéo renal
Defeito do septo auricular Insuficiéncia respiratéria
Hemorragia Convulsdes
Paragem cardiaca Fluxo residual significativo
Tamponamento cardiaco AVC/ataque isquémico transitério
Dor ou mal-estar toracico Complicagdes do ETE
Insuficiéncia cardiaca congestiva Trombocitopenia
Morte Tromboembolismo (incluindo

Embolismo provocado pelo dispositivo

tromboembolismo periférico e

pulmonar)
Erosé&o do dispositivo Formagéao de trombos
Avaria do dispositivo Regurgitacéo/insuficiéncia valvular

Posicionamento inadequado do
dispositivo

Migracéo do dispositivo

Trombo relacionado com o dispositivo

Febre

Lesao no local de acesso vascular
(hematoma, pseudoaneurisma, fistula
arteriovenosa, dor na virilha ou outro)

Traumal/leséo vascular

Embolizagao de corpo estranho

Instrugoes de utilizagao

Material recomendado para utilizagao com o dispositivo de oclusao para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™
* Fio-guia de 0,035 polegadas
 Seringa de 35 cc

+ Bainha introdutora com didmetro interno adequado para o tamanho do dispositivo (consulte a Tabela 1 no Anexo A:
Informagbes suplementares)

NOTA: O dispositivo de ocluséo para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ destina-se a ser
utilizado com uma bainha introdutora Amplatzer™ Amulet™ ou uma bainha introdutora
direcionavel Amplatzer™.

NOTA: N&o utilize uma bainha introdutora com um tamanho demasiado grande ou pequeno. Siga os tamanhos
recomendados indicados na Tabela 1 no Anexo A: Informagdes suplementares.

Procedimento

1.

Avalie o paciente utilizando ecocardiografia transesofagica (ETE) ou ecocardiografia intracardiaca (EIC) para
excluir a presenga de trombos intracardiacos (incluindo trombos no apéndice auricular esquerdo) e a presenga
de derrame pericardico.

Prepare o paciente para um procedimento transcateter padréo, incluindo a possivel administragéo de farmacos
antiplagquetarios orais. Deve manter-se uma terapéutica anticoagulante eficaz durante e depois do procedimento,
conforme determinado pelo médico. Depois de efetuar uma puncgao transeptal, mantenha um tempo de
coagulagao ativada (ACT) recomendado de 250-350 segundos até o procedimento estar concluido.

Efetue uma puncgéo transeptal.
Obtenha acesso a auricula esquerda e coloque o fio-guia na veia pulmonar superior esquerda.
CUIDADO: Tenha cautela ao avancgar o fio-guia.

Utilize angiografia, ETE (preferivelmente 3D) e/ou TC cardiaca pré-procedimento para medir o apéndice
auricular esquerdo, incluindo a profundidade do apéndice auricular esquerdo (indicado como W na Tabela 2 do
Anexo A: Informacdes suplementares) e a largura maxima do orificio (indicado como U na imagem da Tabela 2
do Anexo A). Proceda a aquisi¢do imagioldgica do apéndice auricular esquerdo até que este seja claramente
visivel.

- Identifique e mega o apéndice auricular esquerdo na zona de fixagéo (a cerca de 10 mm-12 mm do orificio,
conforme definido) para o Iébulo do dispositivo (indicado como V na Tabela 2 no Anexo A: Informagdes
suplementares) para determinar o tamanho adequado do dispositivo para a oclusdo do apéndice auricular
esquerdo. Confirme que a medic¢ao do orificio (U) € inferior ao tamanho do disco do dispositivo selecionado.

- Consulte a Tabela 2 no Anexo A para determinar o tamanho de dispositivo adequado para a oclusdo do
apéndice auricular esquerdo. Os procedimentos orientados por EIC devem ser precedidos por ETE
(preferivelmente 3D) ou TC cardiaca para medir o apéndice auricular esquerdo.

AVISO: Nao implante o dispositivo se as medig6es do apéndice auricular esquerdo estiverem fora dos
intervalos de tamanhos indicados na Tabela 2 no Anexo A.

NOTA: Certifique-se de que o sistema de medigao esta devidamente calibrado.
Prepare a bainha introdutora para utilizagdo de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

Prepare o dispositivo de oclusao para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ e o conjunto introdutor
para utilizagao:

- Inspecione a bolsa estéril e certifique-se de que n&o se encontra aberta nem danificada. Nao utilize o
dispositivo nem o conjunto introdutor caso a barreira estéril se apresente comprometida.

- Abra a embalagem estéril com cuidado e inspecione os componentes para detetar possiveis danos. Nao utilize
componentes danificados ou dobrados.

- Retire o cabo introdutor e o dispositivo da embalagem.
Se desejar, deslize o torno do cabo introdutor sobre o cabo introdutor. Aperte o torno do cabo introdutor no cabo
introdutor.

Ligue a valvula hemostatica ao conector do sistema de carregamento e rode o luer rotativo para apertar.
Avance a ponta do dispositivo até a ponta do sistema de carregamento.

Certifique-se de que o dispositivo esta fixo ao cabo introdutor, rodando o cabo introdutor/torno do cabo introdutor
no sentido dos ponteiros do reldgio até sentir resisténcia.

Encha uma seringa de 35 cc com soro fisiologico estéril. Ligue a seringa a valvula hemostatica. Mergulhe o
dispositivo no soro fisioldgico estéril. Irrigue o sistema de carregamento com o soro fisiologico estéril e, em
simulténeo, aperte a valvula hemostatica no cabo introdutor. Encha a seringa e irrigue o sistema de
carregamento com soro fisiolégico estéril mais duas vezes.

NOTA: Durante a irrigacéo adicional, certifique-se de que ndo entra ar no sistema.
NOTA: A tubagem do sistema de carregamento pode ser massajada para ajudar a remover o ar.

NOTA: Durante os passos 12—16 certifique-se de que a ponta do sistema de carregamento esta sempre
submersa em soro fisioldgico estéril para que n&o entre ar no sistema de carregamento.

Retraia completamente o émbolo da seringa enquanto segura no corpo da seringa. Deixe passar tempo
suficiente para que o soro fisioldgico estéril preencha completamente a seringa.

Pressione o émbolo da seringa para forgar o soro fisioldgico estéril a passar através do sistema de
carregamento.

NOTA: Durante este processo, podera acumular-se uma pequena quantidade de ar na seringa. Certifique-se de
que segura a seringa na vertical e que ndo entra ar no sistema de carregamento.

Irrigue o dispositivo novamente utilizando os passos 13 e 14.

NOTA: Se observar ar no sistema de carregamento, podera executar mais passos de irrigagdo, conforme
descrito nos passos 12-15, ou podera remover o dispositivo do sistema de carregamento e desliga-lo do cabo
introdutor. Efetue os passos 34—43 para carregar o dispositivo novamente.

AVISO: Nao retraia o dispositivo.

Retraia 0 émbolo para encher a seringa com soro fisiolégico estéril para acomodar a ligagao de fluido-fluido com
a bainha introdutora.

Avance o dilatador e a bainha introdutora sobre o fio-guia até a entrada do apéndice auricular esquerdo. Retraia
o dilatador até estar dentro da ponta da bainha. Posicione a ponta da bainha ligeiramente para além da zona de
fixacdo do apéndice auricular esquerdo.

AVISO: Tenha cautela ao avancar o dilatador e a bainha para evitar o trauma.
Retire lentamente o dilatador da bainha introdutora. Retire o fio-guia do paciente.

Se for selecionada uma bainha introdutora de 14 Fr para utilizagdo com um dispositivo de 16 mm-25 mm, aperte
bem o adaptador da bainha de 14 Fr ao conector da bainha introdutora.

AVISO: A extremidade proximal do adaptador s6 é compativel com o encaixe do sistema de
carregamento fornecido. Nao efetue irrigagao ou aspiragdo com quaisquer outros acessorios.

Permita que o refluxo de sangue elimine todo o ar do conjunto da bainha introdutora, mantendo o conector
abaixo do plano do corpo do paciente.

Ligue imediatamente o sistema de carregamento a bainha introdutora de modo fluido-fluido e aperte o luer
rotativo.

Desaperte a valvula hemostética ligeiramente. Introduza o dispositivo na bainha introdutora e avance o
dispositivo até a ponta da bainha introdutora. Verifique se existem bolhas de ar quando avangar o dispositivo. Se
estiver presente ar, permita que o refluxo elimine o ar do conjunto da bainha introdutora.

AVISO: A aspiragdo nao é recomendada, uma vez que pode ocorrer a introdugao de ar no sistema.
AVISO: Nao rode o cabo introdutor quando avangar o dispositivo através da bainha introdutora.

Segure no cabo introdutor enquanto recua a bainha introdutora para expor parcialmente o I6bulo (consulte a
Figura 3). Se necessario, ajuste a posicéo da bainha e do Iébulo para alinhar.

Utilize fluoroscopia e/ou ecocardiografia para orientar o dispositivo no apéndice auricular esquerdo.

AVISO: Caso seja necessario recuar o dispositivo depois deste ponto, & necessario retirar e substituir o
dispositivo e a bainha.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

NOTA: Aligagéo do cabo introdutor pode ser verificada rodando o cabo introdutor/torno do cabo introdutor no
sentido dos ponteiros do relégio até sentir resisténcia.

Continue a colocar o lI6bulo, empurrando o cabo para a frente e/ou puxando a bainha para tras. Pare quando o
I6bulo estiver totalmente colocado dentro do apéndice auricular esquerdo na zona de fixagao prevista.
CUIDADO: Nao avance o cabo introdutor ou a bainha depois de o I6bulo estar totalmente colocado.

O lébulo do dispositivo deve estar perpendicular ao eixo do apéndice auricular esquerdo na zona de fixagdo
prevista (consulte a Figura 4).

Mantenha uma ligeira tensdo no cabo introdutor enquanto recua a bainha introdutora para expor o disco
(consulte a Figura 4). O disco do dispositivo deve cobrir o orificio. Nao deixe um espago entre o orificio e o disco
(consulte a Figura 5: as setas nesta figura identificam possiveis espagos).

Confirme a colocagéo adequada do dispositivo utilizando ecocardiografia e fluoroscopia. As indicagdes de uma
colocagao adequada do dispositivo incluem:

- Pelo menos 2/3 do I6bulo do dispositivo devem estar numa posigéo distal em relagéo a artéria circunflexa
esquerda na ecocardiografia. (consulte a Figura 6).

- O lébulo do dispositivo deve ser ligeiramente comprimido e apresentar uma boa aposicéo a parede do
apéndice auricular esquerdo.

- A orientagao do lébulo do dispositivo deve estar alinhada com o eixo da zona de fixagao prevista no apéndice
auricular esquerdo (consulte a Figura 4, Figura 5 e Figura 6).

- O disco tem de estar separado do Idbulo (consulte a Figura 4).
- O disco apresenta uma forma concava.
Se for necessario reposicionar o dispositivo:

- Volte a capturar parcialmente o dispositivo, mantendo a posi¢gao do cabo introdutor enquanto avanga
novamente a bainha introdutora até que o marcador da rosca de platina fique alinhado com a extremidade
distal da faixa de marcagéo da bainha introdutora (consulte a Figura 3). Nao retraia mais o dispositivo, de modo
a evitar danificar a bainha introdutora.

AVISO: Se o dispositivo for recuado para além dos marcadores radiopacos, néo volte a avangar o
dispositivo nem efetue injeg6es. E necessario retirar e substituir o dispositivo e a bainha introdutora.

- Volte a posicionar e a colocar o dispositivo (consulte os passos 23—-28).

NOTA: O dispositivo pode ser parcialmente recapturado e recolocado um maximo de trés vezes. Se a posigéo do
dispositivo continuar a ser insatisfatoria, retire e substitua o dispositivo e a bainha.

Utilize ecocardiografia e fluoroscopia para confirmar que o dispositivo esta no devido lugar.
Quando a colocagéo adequada do dispositivo for confirmada, o dispositivo pode ser libertado:

- Solte o dispositivo rodando o cabo introdutor/torno do cabo introdutor no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio.

CUIDADO: Nao exceda oito rotagoes. Se tiver dificuldade ao tentar soltar o dispositivo, pare e liberte a

tensao acumulada. Avance o cabo até que fique perpendicular ao dispositivo e tente solta-lo.

Retire o cabo introdutor e a bainha introdutora do paciente.

Utilize ecocardiografia e fluoroscopia para confirmar que o dispositivo permanece no devido lugar.

Procedimento de recarregamento do dispositivo

34.
35.
36.

37.

38.

39.

40.
41.

42.

43.

Insira o cabo de carregamento através da ponta distal do sistema de carregamento.
Fixe o parafuso da extremidade distal ao cabo de carregamento.

Rode o torno do cabo de carregamento no sentido dos ponteiros do relégio até sentir resisténcia, certificando-se
de que o cabo de carregamento esta fixo ao dispositivo.

Mergulhe o dispositivo e a extremidade do conector do sistema de carregamento em soro fisioldgico estéril para
remover o ar de ambos os componentes. O dispositivo pode ser massajado para ajudar a remover o ar.

Puxe o torno do cabo de carregamento até que o lébulo fique completamente recuado dentro do sistema de
carregamento, mas pare antes de o disco ser carregado.

Ligue o cabo introdutor ao parafuso da extremidade proximal exposto do dispositivo. Segure no sistema de
carregamento e dispositivo e rode o cabo introdutor no sentido dos ponteiros do relégio para enroscar o
dispositivo no cabo introdutor. Quando sentir resisténcia, pare de rodar o cabo introdutor.

Mergulhe o dispositivo em soro fisiolégico estéril.

Puxe o torno do cabo de carregamento até que o dispositivo seja carregado na extremidade proximal do sistema
de carregamento.

NOTA: Nao puxe o dispositivo para a extremidade distal do sistema de carregamento.

Retire o cabo de carregamento, rodando o torno do cabo de carregamento no sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio

Volte ao Passo 9.
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Instrugées pés-procedimento
» Monitorize o doente de um dia para o outro. Efetue uma ecocardiografia transtoracica (ETE) para assegurar que o
dispositivo esta na posigao correta e que nao existe derrame pericardico antes de dar alta ao paciente.

* Recomenda-se a administragao de aspirina (ou de outro agente antiplaquetario) aos pacientes durante seis meses
apos o implante. A decisdo de manter a terapia antiplaquetaria (p. ex., aspirina isoladamente) apés seis meses fica
ao critério do médico.

» Recomenda-se a administragéo de clopidogrel (ou de outro antiplaquetario) aos pacientes e a prescrigdo devera
seguir um padrao de cuidados de rotina.

A anticoagulagao oral ndo é recomendada, a menos que o fluxo residual em redor do dispositivo seja >5 mm.
* Recomenda-se uma profilaxia adequada da endocardite.
Informe o paciente sobre quando devera procurar auxilio médico.

 Fornecga cuidados de acompanhamento de rotina padrao, incluindo ecocardiografia, para avaliar a derivagéo (shunt)
residual e eventos adversos (incluindo a formagéo de trombos e derrame pericardico).

Comunicagao de incidentes com o dispositivo

Se, durante a utilizagéo deste dispositivo, tiver razdes para pensar que ocorreu um incidente grave, informe o fabricante.
Os clientes na Unidao Europeia deverdo comunicar o incidente grave a autoridade nacional relevante, assim como ao
fabricante.

Eliminagao

Os componentes do dispositivo de ocluséo para apéndice auricular esquerdo Amplatzer™ Amulet™ devem ser
devidamente classificados como um perigo bioldgico e eliminados em conformidade com os procedimentos da
instituicdo e os regulamentos e legislacéo locais e nacionais aplicaveis.

Garantia

A Abbott Medical garante ao comprador que, durante um periodo de tempo igual ao prazo de validade estipulado do
produto, este produto ira cumprir as especificagdes do produto estabelecidas pelo fabricante quando usado de acordo
com as instrugdes de utilizacdo do fabricante e que estara isento de defeitos de material e fabrico. A obrigagao da
Abbott Medical ao abrigo desta garantia esta limitada a substituicdo ou reparacéo, ao seu critério e na sua fabrica, deste
produto caso seja devolvido durante o periodo de garantia a Abbott Medical e depois de o fabricante confirmar que esta
defeituoso.

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 ADEQUAGCAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE.

Consulte os Termos e Condi¢des de Venda para mais informagdes.
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Dispozitiv de inchidere a apendicelui atrial stang Amplatzer™ Amulet™

RO: Instructiuni de utilizare
ATENTIE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea acestor instructiuni, avertizari si precautii
poate cauza vatamarea pacientului sau deteriorarea dispozitivului.

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul de Tnchidere a apendicelui atrial stdng Amplatzer™ Amulet™ este un dispozitiv transcateter autoexpandabil
destinat utilizarii in vederea prevenirii embolizarii trombului in apendicele atrial stang (LAA). Dispozitivul este compus
dintr-o plasa de nitinol si consta dintr-un lob si un disc conectate printr-un corsaj central. Patch-uri din poliester sunt
cusute atat in lob, cét si in disc, pentru a facilita ocluzia. Lobul are cabluri de stabilizare pentru imbunatéatirea plasérii si
retinerii dispozitivului. Dispozitivul are accesorii filetate cu surub la fiecare capat pentru legatura cu cablurile de aplicare
si incarcare. Dispozitivul are markeri radioopaci la fiecare capat si la cablurile de stabilizare care permit vizibilitatea pe
parcursul fluoroscopiei.

Pentru mai multe informatii despre dispozitiv, consultati figurile si tabelele din Anexa A: Informatii suplimentare. Tabelul 1
indica dimensiunile dispozitivului si ale tecii de amplasare; Tabelul 2 enumera informatiile despre marimi. Tabelul de mai
jos identifica ce ilustreaza Figura 1 si Figura 2.

Figura 1. Componentele dispozitivului de inchidere Figura 2. Componente de amplasare
1 Surubul de la capatul proximal 9 Incarcatorul cu dispozitiv
2 Corsajul dispozitivului 10 Mansonul incarcatorului
3 Lobul 11 Adaptor incastrat 14 Fr (pentru marimile 28 mm-34 mm)
4 Surubul de la capatul distal 12 Supapa de hemostaza
5 Benzi de marcaj 13 Cablu de aplicare
6 Cabluri de stabilizare 14 Menghina cablului de aplicare
7 Fir din platina 15 Adaptor cu teaca 14 Fr (pentru marimile 16 mm-25 mm)
8 Disc 16 Menghina cablului de incarcare
17 Cablu de incarcare

Destinatia utilizarii
Dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial sting Amplatzer™ Amulet™ este un dispozitiv transcateter percutanat
destinat inchiderii apendicelui atrial stang.

Indicatii de utilizare

Dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial stdng Amplatzer™ Amulet™ este indicat in prevenirea embolizarii
trombului din apendicele atrial stang (LAA) la pacientii care sufera de fibrilatie atriala non-valvulara.

Caracteristici de performanta
Dispozitivul de Tnchidere a apendicelui atrial stdng Amplatzer™ Amulet™ consta din urmatoarele:
+ Dispozitiv de inchidere LAA
+ Cablu de aplicare
+ Tncarcator
+ Cablul de incarcare
* Menghina cablului de incarcare
» Supapa de hemostaza
* Menghina cablului de aplicare
 Adaptor cu teaca 14 French (numai pentru marimile 16 mm-25 mm)
 Adaptor incastrat 14 French (numai pentru marimile 28 mm-34 mm)

Dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial sting Amplatzer™ Amulet™ este destinat amplasarii impreuna cu teaca de
amplasare Amplatzer™ Amulet™ sau cu teaca de amplasare orientabila Amplatzer™.

Dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial sting Amplatzer™ Amulet™ este un dispozitiv autoexpandabil realizat in
principal din plasa de sarma din nitinol. Constructia dispozitivului de inchidere include un lob si un disc conectate printr-
un corsaj central. Sunt disponibile opt configuratii unice de marimi pentru a facilita inchiderea unei game largi de
anatomii de apendice atriale stangi (LAA). Dispozitivul de inchidere este pre-incarcat intr-un incarcéator pre-atasat la un
cablu de aplicare (atat incarcatorul, cat si cablul de aplicare sunt incluse Th pachet). Sunt incluse un cablu de incarcare si
0 menghind a cablului de incarcare, pentru situatia in care implantul necesita reincarcare.

Tncarcatorul reduce dimensiunea dispozitivului de inchidere LAA, permitand introducerea dispozitivului in teaca de
amplasare. Adaptorul incastrat de 14 French este atasat la incarcatorul de 14 French pe dispozitivele cu marimi ale
lobului de 28 mm, 31 mm si 34 mm pentru a permite conectarea incarcatorului la supapa de hemostaza. Supapa de
hemostaza, pre-atasata la un robinet cu trei céi, permite spalarea dispozitivului de inchidere in Thcarcator si mentine sub
control refluxul sangelui in timpul interventiei. Adaptorul de teaca de 14 French este inclus in dispozitivele cu marimi ale
lobului de 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm si 25 mm pentru a facilita conexiunea optionala a incarcatorului de 13 French
la o teaca de amplasare Amplatzer™ Amulet™ sau la o teaca de amplasare orientabila Amplatzer™ de 14 French.
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Limitari

Implantarea dispozitivului poate sa fie limitatd de prezenta unui dispozitiv de Tnchidere implantat anterior in septul
interatrial, precum un dispozitiv de inchidere a unui defect septal atrial sau un dispozitiv de inchidere de foramen ovale
patent.

Durata de viata a dispozitivului

Se asteapta ca dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial stang Amplatzer™ Amulet™ s& ramana implantat in
permanentd. Durata de viaté a dispozitivului de inchidere a apendicelui atrial strdng Amplatzer™ Amulet™ este de cel
putin 10 ani, asa cum s-a demonstrat prin testarea tehnica a dispozitivului de inchidere.

Beneficii clinice vizate
Dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial sting Amplatzer™ Amulet™ este un dispozitiv transcateter percutanat
destinat inchiderii LAA la pacientii cu fibrilatie atriald non-valvulara. Sunt asteptate urmatoarele beneficii clinice:

* Un risc redus de accident vascular cerebral ischemic cauzat de embolizarea trombului (un accident vascular
cerebral ischemic este cauzat de o artera blocata) in comparatie cu pacientii carora nu li s-au administrat
anticoagulante orale (OAC)'

« Un risc redus de evenimente hemoragice majore in comparatie cu pacientii carora le-au fost administrate OAC2 3

+ O procedura transcateter minim invaziva care rezulta intr-o ratd mare de succes a implantului si o rata scazuta de
evenimente adverse majore legate de procedura' 4

+ O rata inaltd de inchidere completa, imediatd a LAA, ceea ce face posibila externarea pacientilor fara OAC" 4

Contraindicatii

Dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial sting Amplatzer™ Amulet™ este contraindicat pentru pacientii:
* cu prezenta de tromb intracardiac
* cu endocarditd activa sau alte infectii generatoare de bacteremie
* la care plasarea dispozitivului ar interactiona cu alte structuri intracardiace sau intravasculare

Avertizari
» Medicii trebuie sa fie pregatiti sa se confrunte cu situatii urgente, precum efuziunea pericardica sau embolizarea
dispozitivului, care pot impune indepartarea dispozitivului.
Indepartati dispozitivele embolizate. Nu indepértati un dispozitiv embolizat decat daca dispozitivul a fost recaptat
complet in interiorul unei teci de amplasare.
* Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici care cunosc tehnicile standard transcateter. Medicul trebuie sa
determine care pacienti sunt candidati pentru procedurile care utilizeaza acest dispozitiv.
Utilizarea terapiei de anticoagulare post-procedura poate sa fie asociata cu un potential ridicat de efuziune
pericardica tarzie. Medicii trebuie s& monitorizeze semnele si simptomele de efuziune pericardica si sa obtina studii
imagistice adecvate, daca este cazul. De asemenea, medicii trebuie sa ia Tn considerare ecocardiografia de rutina
pentru depistarea efuziunii pericardice.
Dispozitivul de inchidere LAA Amplatzer™ Amulet™ este fabricat dintr-un aliaj de nichel-titan, considerat ih general
a fi sigur. Cu toate acestea, testarea in vitro a demonstrat ca nichelul este eliberat din dispozitiv pe o durata 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 sa anunte medicii imediat
daca suspecteaza ca au o reactie alergica, precum dificultati de respiratie sau inflamarea fetei sau a gatului. Unii
pacienti pot dezvolta, de asemenea, o alergie la nichel daca acest dispozitiv este implantat.
Nu utilizati acest dispozitiv dacd ambalajul steril este deschis sau deteriorat.
Dispozitivul a fost sterilizat cu oxid de etilena si este exclusiv de unica folosinta. Nu reutilizati sau resterilizati acest
dispozitiv. Incercarile de refolosire sau resterilizare a acestui dispozitiv pot duce la o functionare defectuoass, la
o sterilizare inadecvata sau la vatamarea pacientului.
NU utilizati dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial stang Amplatzer™ Amulet™ dupa data expirarii mentionata
in eticheta de pe ambalaj.
+ Daca dispozitivul este retras in timp ce este in teaca, atat dispozitivul, cat si teaca trebuie indepartate si inlocuite.
Neinlocuirea atat a dispozitivului, cat si a tecii poate cauza functionarea defectuoasa a tecii si/sau a dispozitivului.
+ Daca dispozitivul este retras dincolo de markerii radioopaci (recaptat complet), atat dispozitivul, cat si teaca de
amplasare trebuie indepartate si inlocuite. Neinlocuirea atat a dispozitivului, cat si a tecii poate cauza functionarea
defectuoasa a tecii sau a dispozitivului.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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Precautii
» Medicul trebuie sa efectueze o estimare clinica in situatiile care implica utilizarea de medicamente antitrombotice
fnainte de, in timpul si/sau dupa utilizarea acestui dispozitiv.

Medicul trebuie sa fie atent daca implanteaza un dispozitiv la un pacient care are un defibrilator cardioverter
implantabil (ICD) sau un stimulator cardiac si conductori.

Medicul trebuie sa aiba firul de ghidare in vena pulmonara superioara stanga cand se efectueaza schimburile in
atriul stang.

Asigurati-va ca reteaua vasculara este adecvata pentru dimensiunea selectata a tecii.

Medicul trebuie sa fie atent daca efectueaza o ablatie la sau langa locul implantului dupa ce dispozitivul a fost
implantat.

Utilizati tehnici standard de interventie prin cateterism cardiovascular la folosirea produselor Amplatzer™.

Precautii pentru populatiile speciale
+ Sarcina: siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv de Tnchidere nu au fost stabilite Tn timpul sarcinii. n timpul
pozitionarii dispozitivului este utilizat ghidajul fluoroscopic cu raze X. Beneficiile potentiale ale acestei tehnici trebuie
cantarite in lumina riscului de expunere crescuta la razele X a pacientelor insarcinate.
+ Mame in perioada de aldptare: 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 matern.

+ Populatia pediatrica: siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv de inchidere nu au fost stabilite la populatia
pediatrica.

Informatii privind depozitarea si manipularea
Nu exista cerinte speciale pentru depozitare, in afara celor tipice pentru dispozitivele medicale.

Aceste instructiuni de utilizare sunt reciclabile.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica pentru acest dispozitiv este disponibil la adresa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed: Aceasta este locatia SSCP dupa lansarea Bancii europene de date referitoare la
dispozitivele medicale/Eudamed. Cautati dispozitivul folosind codul UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Cardul de identificare a pacientului

In documentatia produsului este inclusé o fisa de identificare a pacientului. Personalul spitalului trebuie sa completeze
partea din fata a cardului de identificare a pacientului prin mentionarea numelui pacientului, a datei implantului,

a numelui medicului, a informatiilor despre unitatea medicala si a numarului de telefon in zonele desemnate. in
ambalajul steril este inclusa o eticheta detasabila a dispozitivului, care include informatii despre dispozitiv (numarul de
model, numarul de lot, numarul UDI si denumirea dispozitivului). Aplicati eticheta detasabila a dispozitivului pe partea din
spate a cardului, in zona desemnata. Daca nu este disponibild o eticheta detasabila, scrieti informatiile in zona
desemnata de pe partea din spate a cardului. in cazul procedurilor in care sunt implantate mai multe dispozitive
implantabile, includeti informatii pentru toate implanturile in zonele desemnate.

NOTA: Scrieti numarul de lot al dispozitivului in campul SN/LOT.

Dupa ce cardul este completat, separati partea de sus de la cardul de identificare a pacientului prin ruperea de-a lungul
liniei perforate. Oferiti pacientului cardul completat de identificare a pacientului. Instruiti pacientul sa aiba intotdeauna la
indemana cardul de identificare a pacientului si sa prezinte cardul de implant personalului spitalicesc in situatii de
urgenta. Pentru a obtine un card de rezerva in cazul in care un pacient isi pierde sau deterioreaza cardul, contactati
departamentul de asistenta tehnica Abbott. Dupa primirea cardului de rezerva, scrieti de mana informatiile necesare in
zonele respective si oferiti-| pacientului.
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Materialele din structura produsului
Dispozitivul de inchidere LAA contine urmatoarele materiale destinate contactului direct cu tesutul®:
Tabelul 1. Compozitia produsului

Concentratia substantei din
Componenti Descriere material Substanti flecare(ozov:’r;v%())nenta
Patch distal si proximal Foaie din poliester Polietilentereftalat 90-100%

Fir Filament din p(()ililr?sptglrigsltfébrré discontinua Amestec de poliester 100%

Nichel <57%

Titan <43%
Cobalt <0,1%
Fier <0,1%
] - o Carbon <0,1%
g;gﬁﬁhg'ggosﬁg'gmgi Fir din nitinol Oxigen <0,1%
Niobiu <0,1%
Cupru <0,1%
Crom <0,1%
Hidrogen <0,1%
Azot <0,1%

. . " . . Platind 80%
Benzi de marcaj Aliaj 80% platina/20% iridiu ridia 20%
. " - - Platina 90%

Cablu radioopac Aliaj 90% platinad/10% iridiu ridio 10%
Fier <69%

Crom <17%

Nichel <11%

Molibden <3%

Mangan <2%

Surub de la capat Otel inoxidabil 316L Siliciu <1%
Azot <0,1%

Fosfor <0,1%

Carbon <0,1%

Sulf <0,1%

Cobalt <0,4%

ATENTIE: Una sau mai multe componente ale acestui dispozitiv pot contine urméatoarea substanta definita ca
CMR 1B intr-o concentratie mai mare de 0,1% din greutate: Cobalt: Nr. Chemical Abstracts Service (CAS)
7440-48-4; nr. CE 231-158-0.

Datele stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de otel inoxidabil cu continut
de cobalt nu prezinta risc crescut de cancer sau efecte negative la nivelul aparatului reproducator.

Conditioneaza imagistica prin rezonanta magnetica (RMN)
Testele non-clinice au demonstrat ca dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial stang Amplatzer™ Amulet™
conditioneaza imagistica prin rezonantad magnetica. Un pacient cu dispozitiv de inchidere a apendicelui atrial stang
Amplatzer™ Amulet™ 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 cdmpului de 19 T/m (1.900 G/cm)

- Ratd maxima de absorbtie specifica pe media intregului corp (SAR) de 2,0 W/kg raportata pentru sistemul RMN
(mod de functionare normal)

in conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca dispozitivul sa genereze o crestere maxima de temperaturd mai
mica decat sau egala cu 4 °C dupa 15 minute de scanare continua.

Tn cadrul testarii non-clinice, artefactul imagistic cauzat de dispozitiv ajunge pana la aproximativ 20 mm de dispozitivul de
inchidere a apendicelui atrial sting Amplatzer™ Amulet™ in timpul unei secvente cu impuls ecografic treptat pe un
sistem RMN de 3,0 T.

5. Toate informatiile incluse in acest tabel au fost fie auto-raportate in declaratiile furnizorului, fie raportate in certificarea documentelor privind
conformitatea ale vanzatorului.
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Reactii adverse posibile

Reactiile adverse posibile care pot aparea in timpul sau dupé o procedura in cadrul careia se utilizeaza acest dispozitiv

includ urmatoarele, dar nu se limiteaza la acestea:

Embolie gazoasa

Trauma a cailor respiratorii

Reactie alergica/efect toxic generat de
substanta de contrast, medicamente
sau metal

Anemie

Reactie la anestezie (greata,
reactie vasovagala, confuzie/
stare mentala alterata/altele)

Aritmie

Defect septal atrial

Sangerare

Stop cardiac

Tamponada cardiaca

Durere sau disconfort in piept

Insuficientd cardiaca congestiva

Deces

Embolie a dispozitivului

Erodarea dispozitivului

Defectiune a dispozitivului

Pozitionare defectuoasa a dispozitivului

Migrarea dispozitivului

Tromb legat de dispozitiv

Febra

Embolizare a corpului strain

Instructiuni de utilizare

Hematurie

Hipertensiune/hipotensiune

Infectie

Insuficientd multiorganica

Infarct miocardic

Perforatie

Efuziune pericardica

Efuziune pleurala

Pericardita

Insuficienta/disfunctie renala

Insuficienta respiratorie

Convulsii

Flux rezidual semnificativ

Atac cerebral/accident ischemic tranzitoriu

Complicatii TEE

Trombocitopenie

Tromboembolism (inclusiv tromboembolism
periferic sau pulmonar)

Formare de trombi

Regurgitare/insuficienta valvulara

Leziune la locul de acces vascular (hematom,
pseudoanevrism, fistula
artero-venoasa, dureri inghinale sau altele)

Trauma/leziune vasculara

Materiale recomandate pentru utilizare impreuna cu dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial stang Amplatzer™ Amulet™

« fir de ghidare de 0,035 inchi
* seringa de 35 ml

+ teaca de amplasare cu diametru interior adecvat pentru dimensiunea dispozitivului (consultati Tabelul 1 din Anexa

A: Informatii suplimentare)

NOTA: Dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial stang Amplatzer™ Amulet™ este destinat utilizarii impreuna
cu teaca de amplasare Amplatzer™ Amulet™ sau cu teaca de amplasare orientabila Amplatzer™.

NOTA: Teaca de amplasare nu trebuie supradimensionat sau subdimensionata. Respectati dimensiunile
recomandate in Tabelul 1 din Anexa A: Informatii suplimentare.

Procedura

1. Evaluati starea pacientului folosind ecocardiografia transesofagiana (TEE) sau ecocardiografia intracardiaca
(ICE) pentru a exclude prezenta trombului intracardiac (inclusiv a trombului la nivelul apendicelui atrial stang) si

prezenta efuziunii pericardice.

2. Pregatiti pacientul pentru o procedura standard de transcateterizare, incluzand administrarea potentiala de
medicatie antiplachetara pe cale orala. Un tratament anticoagulant eficient trebuie sa se continue atat in timpul
interventiei, cat si dupa aceasta, in functie de decizia medicului. Dupa efectuarea punctiei transseptale, mentineti
un timp de coagulare activat (ACT) recomandat de 250-350 de secunde pana la finalizarea procedurii.

3. Efectuati o punctie transseptala.

Realizati accesul la atriul stang si plasati firul de ghidare in vena pulmonara superioara stanga.

ATENTIE: Fiti precauti cadnd avansati firul de ghidare.

5. Utilizati angiografia, TEE (preferabil 3D) si/sau CT cardiaca pre-procedurala pentru a masura apendicele atrial
stang, inclusiv adancimea apendicelui atrial stang (indicata cu W in Tabelul 2 din Anexa A: Informatii
suplimentare) si latimea maxima a orificiului (indicata cu U in figura din Tabelul 2 din Anexa A). Vizualizati
apendicele atrial stdng pana cand este clar vizibil.

- ldentificati si masurati apendicele atrial stang in zona de contact (definitd la 10 mm-12 mm fata de orificiu)
pentru lobul dispozitivului (indicat cu V in Tabelul 2 din Anexa A: Informatii suplimentare) pentru a stabili
dimensiunea adecvata a dispozitivului in scopul inchiderii apendicelui atrial stang. Confirmati ca masurarea
orificiului (U) este inferioara dimensiunii discului dispozitivului selectat.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

- Consultati Tabelul 2 din Anexa A pentru a stabili dimensiunea corespunzatoare a dispozitivului in scopul
inchiderii apendicelui atrial stang. Procedurile ghidate prin ICE trebuie sa fie precedate de o TEE (preferabil 3D)
sau o CT cardiaca pentru masurarea apendicelui atrial stang.

AVERTIZARE: Nu implantati dispozitivul daca méasurarile apendicelui atrial stAng nu se incadreaza in

diagrama de determinare a dimensiunii din Tabelul 2 din Anexa A.

NOTA: Asigurati-va ca sistemul de masurare este calibrat corect.

Pregatiti teaca de amplasare pentru utilizare in conformitate cu instructiunile pentru utilizare ale fabricantului.
Pregatiti dispozitivul de inchidere a apendicelui atrial sting Amplatzer™ Amulet™ si ansamblul de amplasare
pentru utilizare:

- Verificati ambalajul steril si asigurati-va ca nu a fost deschis sau deteriorat. Nu folositi dispozitivul sau
ansamblul de amplasare daca bariera sterila a fost compromisa.

- Deschideti cu grija ambalajul steril si verificati componentele pentru a vedea daca nu sunt deteriorate. Nu
folositi componente deteriorate sau rasucite.

- Scoateti cablul de aplicare si dispozitivul din ambalaj.

Daca doriti, glisati menghina cablului de aplicare peste cablul de aplicare. Strangeti menghina cablului de aplicare
pe cablul de aplicare.

Racordati supapa de hemostaza la mansonul incarcatorului si rasuciti conectorul luer rotativ pentru a strange.
Avansati varful dispozitivului spre varful incarcatorului.

Asigurati-va ca dispozitivul este fixat pe cablul de aplicare prin rotirea cablului de aplicare/menghinei cablului de
aplicare spre dreapta pana ce resimtiti o anumita rezistenta.

Umpleti o seringa de 35 ml cu solutie salina sterila. Conectati seringa la supapa de hemostaza. Introduceti
dispozitivul in solutie salina sterila. Spalati partea interioara a incarcatorului cu solutie salina sterila si, in acelasi
timp, strangeti supapa de hemostaza pe cablul de aplicare. Umpleti seringa si clatiti de inca doua ori partea
interioara a incarcatorului cu solutie salina sterila.

NOTA: Pe parcursul clitirii suplimentare, asigurati-va ca nu intrd aer in sistem.

NOTA: Puteti apasa usor pe tubulatura incarcatorului pentru a elimina aerul.

NOTA: Pe parcursul etapelor 12-16, asigurati-va c& varful incarcatorului este in permanenta scufundat in solutie
salina sterild astfel incat sa nu intre aer in incarcétor.

Retrageti complet pistonul seringii in timp ce tineti corpul seringii. Asteptati ca solutia salina sterila s& umple
complet seringa.

Avansati pistonul seringii pentru a impinge solutia salina sterila prin Tncarcator.

NOTA: Pe parcursul acestui proces, este posibila acumularea unui mic volum de aer in seringé. Asigurati-va ca
seringa este tinuta in pozitie verticala si nu este introdus aer inapoi in incarcator.

Spalati din nou dispozitivul parcurgand etapele 13 si 14.

NOTA: Dacé prezenta aerului in incarcator este vizibild, puteti parcurge etape suplimentare de clatire conform

celor descrise in etapele 12-15 sau puteti demonta dispozitivul de pe incarcator si il puteti deconecta de la cablul
de aplicare. Reincarcati dispozitivul parcurgand etapele 34-43.

AVERTIZARE: Nu retrageti dispozitivul.

Retrageti pistonul pentru a umple seringa cu solutie salina sterila pentru a permite conectarea fluid-la-fluid cu
teaca de amplasare.

Avansati dilatatorul si teaca de amplasare peste firul de ghidare péna la intrarea apendicelui atrial stang.
Retrageti dilatatorul pana cand se afla n interiorul varfului tecii. Pozitionati varful tecii usor dincolo de zona de
contact a apendicelui atrial stang.

AVERTIZARE: Fiti precauti cand avansati dilatatorul si teaca pentru a preveni traumatismele.
Tndepértati incet dilatatorul din teaca de amplasare. Scoateti firul de ghidare din corpul pacientului.

Daca ati selectat o teaca de amplasare de 14 Fr pentru utilizare Tn asociere cu un dispozitivde 16 mm-25 mm,
conectati ferm adaptorul tecii de 14 Fr la mansonul tecii de amplasare.

AVERTIZARE: Capatul proximal al adaptorului este compatibil exclusiv cu conectorul furnizat al
incarcatorului. Nu clatiti si nu aspirati cu alte accesorii.

Permiteti refluxului sdngelui sa purjeze tot aerul din ansamblul tecii de amplasare tindnd mansonul sub planul
corpului pacientului.

Conectati imediat incarcatorul la teaca de amplasare in vederea unei conectari fluid-la-fluid si strangeti
conectorul luer rotativ.

Slabiti putin supapa de hemostaza. Introduceti dispozitivul in teaca de amplasare si avansati dispozitivul pana la
varful tecii de amplasare. Fiti atenti la bulele de aer in timp ce avansati. Daca exista aer, permiteti refluxului sa
purjeze aerul din ansamblul tecii de amplasare.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

AVERTIZARE: Aspirarea nu este recomandata deoarece in sistem poate fi introdus aer.

AVERTIZARE: Nu rotiti cablul de aplicare cand avansati dispozitivul prin teaca de amplasare.

Tineti cablul de aplicare pe loc in timp ce retrageti teaca de amplasare pentru a expune partial lobul (consultati
Figura 3). Daca este cazul, reglati pozitia tecii si a lobului pentru aliniere.

Utilizati fluoroscopia si/sau ecocardiografia pentru a ghida dispozitivul in apendicele atrial stang.

AVERTIZARE: Daca dispozitivul trebuie retras dupa acest punct, atat dispozitivul, cat si teaca trebuie
indepartate si inlocuite.

NOTA: Conexiunea cablului de aplicare poate fi verificata prin rotirea cablului de aplicare/menghinei cablului de
aplicare catre dreapta pana ce resimtiti o anumita rezistenta.

Continuati sa amplasati lobul impingand cablul spre Tnainte si/sau tragand teaca inapoi. Opriti-va atunci cand
lobul este complet amplasat in apendicele atrial stdng in zona de contact dorita.

ATENTIE: Nu avansati cablul de aplicare sau teaca dupa amplasarea completa a lobului.

Lobul dispozitivului trebuie sa fie perpendicular pe axa apendicelui atrial stdng in zona de contact dorita
(consultati Figura 4).

Mentineti o tensiune usoara asupra cablului de aplicare in timp ce retrageti teaca de amplasare pentru a expune
discul (consultati Figura 4). Discul dispozitivului trebuie sa acopere orificiul. Nu lasati spatiu intre orificiu si disc
(consultati Figura 5: sagetile din figura identifica posibilele spatii).

Confirmati amplasarea corespunzatoare a dispozitivului cu ajutorul ecocardiografiei si fluoroscopiei. Indiciile unei
plasari corespunzatoare a dispozitivului includ:

- Cel putin 2/3 din lobul dispozitivului trebuie sa fie pozitionate distal fata de artera circumflexa stanga pe
ecocardiografie (consultati Figura 6).

Lobul dispozitivului trebuie sa fie usor comprimat si sa prezinte o buna pozitionare fata de peretele apendicelui
atrial stang.

- Orientarea lobului dispozitivului trebuie sa fie consecventa cu axa zonei de contact dorite din apendicele atrial
stang (consultati Figura 4, Figura 5 si Figura 6).

- Discul trebuie separat de lob (consultati Figura 4).
- Discul va avea o forma concava.
Daca este necesara repozitionarea dispozitivului:

- Recuperati partial dispozitivul tragénd de cablul de aplicare Tn timp ce avansati din nou teaca de amplasare
pana cand markerul din firul de platina este aliniat cu muchia distala a benzii de marcaj a tecii de amplasare
(consultati Figura 3). Nu retrageti dispozitivul mai departe pentru a preveni deteriorarea tecii de amplasare.

AVERTIZARE: Daca dispozitivul este retras dincolo de markerii radioopaci, nu avansati din nou
dispozitivul si nu efectuati injectari. Atat dispozitivul, cat si teaca de amplasare trebuie indepartate si
inlocuite.

- Repozitionati si reamplasati dispozitivul (consultati etapele 23-28).

NOTA: Dispozitivul poate fi recuperat partial si reamplasat de maximum trei ori. Daca pozitia dispozitivului este
totusi nesatisfacatoare, atunci indepartati si inlocuiti atat dispozitivul, céat si teaca.

Confirmati amplasarea corespunzatoare a dispozitivului cu ajutorul ecocardiografiei si fluoroscopiei.

Cand amplasarea corespunzatoare a dispozitivului este confirmata, dispozitivul poate fi eliberat:

- Desprindeti dispozitivul rotind cablul de aplicare/menghina cablului de aplicare spre stanga.

ATENTIE: Efectuati maximum opt miscari de rotire. Daca intampinati dificultati atunci cand incercati sa
desprindeti dispozitivul, opriti-va si eliminati tensiunea acumulata. Avansati cablul pdna cand este
perpendicular pe dispozitiv si incercati sa-l demontati.

Tndepértat,i cablul de aplicare si teaca de amplasare din pacient.
Confirmati ca dispozitivul raméane in pozitie cu ajutorul ecocardiografiei si fluoroscopiei.

Procedura de reincarcare a dispozitivului

34.
35.
36.

37.

38.

39.

40.

Introduceti cablul de incarcare prin varful distal al incarcatorului.
Atasati surubul de la capatul distal la cablul de Thcarcare.

Rotiti menghina cablului de incarcare Tn sensul acelor de ceasornic pana cand se intdmpina rezistenta,
asigurandu-va de fixarea cablului de incarcare la dispozitiv.

Introduceti dispozitivul si capatul incarcatorului aferent mansonului in solutie salina sterila pentru a indeparta
aerul din ambele componente. Puteti apasa usor pe dispozitiv pentru a elimina aerul.

Trageti menghina cablului de incarcare pana cand lobul este complet retras in interiorul incarcatorului, dar opriti-
va Tnainte ca discul sa fie incarcat.

Conectati cablul de aplicare la surubul expus de la capatul proximal al dispozitivului. Apucati incarcatorul si
dispozitivul si rotiti cablul de aplicare in sensul acelor de ceasornic pentru a infileta dispozitivul pe cablul de
aplicare. Opriti rotirea cablului de aplicare cand se intampina rezistenta.

Introduceti dispozitivul Tn solutie salina sterila.
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41. Trageti menghina cablului de incarcare pana cand dispozitivul este incarcat in capatul proximal al ihcarcatorului.
NOTA: Nu trageti dispozitivul spre capétul distal al incarcatorului.

42. Scoateti cablul de incarcare prin rotirea menghinei cablului de incarcare in sens opus acelor de ceasornic.

43. Reveniti la Pasul 9.

Instructiuni post-interventie

* Monitorizati pacientul peste noapte. Efectuati o ecocardiograma transtoracica (TEE) pentru a va asigura ca
dispozitivul este in pozitia corecta si nu se manifesté efuziune pericardica inainte de a externa pacientul.

* Aspirina (sau un antiplachetar alternativ) este recomandaté pentru pacienti timp de sase luni dupa implant. Decizia
de a continua tratamentul antiplachetar (precum aspirina de mai sus) mai mult de sase luni este la alegerea
medicului.

* Pentru pacienti se recomanda Clopidogrel (sau o medicatie antiplachetara alternativa), iar prescriptia trebuie sa
urmeze tratamentul standard obisnuit.

 Anticoagulantele orale nu sunt recomandate cu exceptia cazului in care fluxul rezidual din jurul dispozitivului este
>5 mm.

» Se recomanda profilaxia corespunzatoare a endocarditei.

* Instruiti pacientul cu privire la momentul Tn care trebuie sa solicite consult medical.

+ Asigurati tratament de urmarire standard, care sa includa ecocardiografie, pentru evaluarea anastomozei reziduale
si a reactiilor adverse (inclusiv formarea de trombi si efuziune cardiaca).

Raportarea incidentelor asociate cu dispozitivul

Daca, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv, suspectati ca a avut loc un incident grav, raportati-l producatorului. n
cazul clientilor din Uniunea Europeana, raportati incidentul grav autoritatilor dumneavoastra nationale, precum si
producatorului.

Eliminare

Componentele dispozitivului de inchidere a apendicelui atrial stang Amplatzer™ Amulet™ trebuie clasificate adecvat ca
deseuri biopericuloase si eliminate in conformitate cu procedurile in vigoare ale institutiei si cu legile si reglementarile
locale si nationale.

Garantie

Abbott Medical garanteaza cumparatorului ca, pentru o perioada egala cu durata utila validata a produsului, acest
produs corespunde specificatiilor produsului stabilite de producator atunci cand produsul este utilizat in conformitate cu
instructiunile de utilizare mentionate de producator si nu prezinta defecte materiale si de executie. Obligatia

Abbott Medical conform acestei garantii se limiteaza la inlocuirea sau repararea, la propria discretie, in propria unitate de
productie, a acestui produs daca este returnat in perioada de garantie catre Abbott Medical si dupa ce s-a confirmat de
catre producator ca produsul 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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Okknrogep ywka nesoro npeacepaus Amplatzer™ Amulet™

RU: MHCTpyKkumst no akcnnyataumm
BHUMAHMUE! BHMMaTenbHO NpoYTuTe BCe UHCTPYKUMKN. HecobGnrogeHne faHHbIX UHCTPYKLIMNA,
npegynpexaeHun u Mep NPeAoCTOPOXXHOCTU MOXET NPUBECTU K TPaBMe NauMeHTa Ui NoOBPeXAeHUIo
yCTpoOMnCTBa.

OnucaHue ycTponcTBa

Okkntogep yLuka nesoro npeacepans Amplatzer™ Amulet™ — 310 camopackpbiBatoLLLeecs YyCTPOCTBO, BBOAMMOE
yepes KaTeTep, KOTOpoe NpeAHa3HavYeHo AnA NpeaoTBpaLeHnsa TPOMBoamMbonmm B yLLIKE NEBOro Npeacepaus.
YCTPONCTBO U3rOTOBMEHO U3 HUTUHOMOBOW CETKM M COCTOUT M3 Kynayka U AMCKa, COEANHEHHbIX LeHTPanbHON LWENKOMN.
[ns obneryeHns OKKMIO3MKN B Kynavok 1 UCK BLUMTLI NONMacmpHble BCTaBku. Kynayok cHabxeH ctabunusmpyowmnmm
NPY>XMHKaMW, CNOCOOCTBYOLLMMN HAaNeXalleMy pasMeLLeHnto 1 doukcauum ycTponcTea. Ha kaaom KoHLe yCTpoicTBa
umetoTcsa pe3bboBble LUTUTLI, NpegHa3HauYeHHbIe Ans NOACOEAMHEHNSI K LOCTABOMHOMY U 3arpy304HOMY 3oHAam. Ha
Ka)KOOM KOHLLe YCTPOMCTBA M CTabUNMN3MPYOLLMX NPY>XMHKaX PacnonioXeHbl PEHTTEHOKOHTPaCTHbIE METKU, KOTOpble
obecneynBatoT BU3yarnbHbI KOHTPOMb NPy OIFOOPOCKOMUN.

JononHutenbHyto nHgopmaumio 06 yCTPONCTBE CM. Ha pUCyHKax 1 B Tabnuuax B MpunoxeHun A. [lononHutensHas
uHdopMauwms. B Tabn. 1 npueeaeHsbl pa3mepbl yCTPONCTBA M JOCTABOYHOW Kancynbl; B Tabn. 2 npueegeHa nHdopmauus
o BbIbope pa3mepa. B Tabnuue Hxe yka3aHbl KOMMNOHEHTbI, M306paxeHHbIe Ha puc. 1 u puc. 2.

Puc. 1. KomnoHeHTbI okknioaepa Puc. 2. loctaBOYHbIE KOMMNOHEHTbI
1 MpokcumanbHbI pe3bboBoi WTUdT 9 3arpysunk ¢ yCTponCcTBOM
2 LLlenka ycTpoiicTea 10 Brtynka 3arpysyvka
3 Kynavok 1 ApanTep ans npomeisku 14 Fr (ana pasmepos 28—34 mm)
4 OucTanbHbii pe3b6oBol WTUMT 12 FemocTaTnuecknit knanaH
5 MapK1MpoBOYHbIE MONOCKK 13 [ocTaBoyHbI TPOC
6 CTrabunumanpytowme nNpy>xuHKu 14 3axum JoCTaBOYHOro 3oHAa
7 MnatnHoBas HUTb 15 ApanTep ans kancynsl 14 Fr (ans pasmepos 16—25 Mm)
8 Ounck 16 3axum 3arpy3oqHoro 3oHaa
17 3arpy3oyHblii 30HA

npeAYCMOTpeHHoe Ha3Ha4YeHue

Okkntogep ywka nesoro npeacepans Amplatzer™ Amulet™ npeactasnsieT cobor YpeckoXXHOE TpaHcKaTeTeEpHOE
YCTPOWCTBO, NpeaHa3HayYeHHoe A11sl OKKI03UK yLiKa NeBoro npeacepans.

Moka3aHnA K NpUMeHeHNIo

Oxkkntogep ywka nesoro npegcepausa Amplatzer™ Amulet™ npegHasHadeH gns npegoTepalleHus TpoM6oambonmm
B YLUKE NeBOro npeacepamns y naumeHToB ¢ HeknanaHHon oubpunnauven npeacepavn.

AkcnnyaTauMoOHHbIe XapaKTepUCTUKn
Oxkkntogep ywka nesoro npeacepans Amplatzer™ Amulet™ coctonT 13 criegyroLmx KOMMNOHEHTOB:
» Okkniogep LAA
» [locTaBOYHbIN TPOC
+ 3arpy3o4yHoe yCTponcTBO
 3arpysouHblii 30HA
+ 3aXnm 3arpy304HOro 3oHAaa
* [emocTaTnyeckmi knanax
+ 3aXu1M OCTaBOYHOTO 30HAA
» aganTep Ang kancynsl 14 pasmepa no wkane LWapbepa (Toneko ans pasamepos 16-25 mm);
* aganTtep Ans npombiBkn 14 pasmepa no wkane Lapbepa (Tonbko Ansa pasmepos 28—34 mm);

[ns goctaBku OKkNioAepa yLika nesoro npegcepans Amplatzer™ Amulet™ ucnonb3yeTcs focTaBovHas Kancyna
Amplatzer™ Amulet™ unun ynpaensiemas goctaBodHas kancyna Amplatzer™.

Oxkkntogep ywka nesoro npegcepana Amplatzer™ Amulet™ npegcraBnset cobor camopackpbiBalLLIEECS YCTPONCTBO,
M3roTOBfIEHHOE B OCHOBHOM M3 HUTUHOIIOBOM I'IpOBOJ'IO‘-IHOI7I CeTKU. OKKJ'IPO,D,ep COCTOUT U3 KyJlayka 1 Ancka,
COEeAMHEHHbIX LieHTparnbHON LWenkoi. [ns obneryeHns okkMio3mm 4OCTYNHO BOCEMb pa3HbiX pa3MepoB YCTPOWCTBA,
KaXabli U3 KOTOPbIX COOTBETCTBYET OnpeAerieHHbIM aHaTOMUYEeCKMM 0COBEeHHOCTSAM YLLKa NIeBOro Npeacepamns.
Okknioaep NpefBapuTenbHO 3arpyXeH B 3arpy3qmk U NpUMKpensieH K JOCTaBOYHOMY 30HAY (3arpy3ymk U JOCTaBOYHbIN
30HA BXOAAT B KOMMIEKT NOCTaBku). B KOMMNEKT NOCTaBKN BXOAUT KakK 3arpy304HbIN 30HA, TaK U 3aXXMM 3arpy304HOro
30HOa Ha crnyyan, ecrniv noTpebyeTcs NOBTOPHAad 3arpy3ka nMmnnadHTara.

3arpysunk ymeHbLIaeT pa3Mep OKKMoAepa yLuKka NeBoro npeacepams, No3Borisis BBECTM OKKIMIOAEP B AOCTABOYHYIO
kancyny. B ycTporicTtBax ¢ pasamepom Kynadka 28 mm, 31 mm 1 34 Mm agantep Ans NnpoMbiBkU 14 pa3mepa no Lwkane
LLlapbepa noacoeavHeH K 3arpy34vmky 14 pasmepa no wkane Lapbepa, no3Bonss NogcoeanHUTb 3arpy3ymk K
remocTaTtMyeckoMy kranaHy. [emocraTtmyeckuin knanaH, NpeaBapuTEnbHO NOACOEANHEHHBIN K TPEXXOLOBOMY
3anopHOMY KpaHy, No3BONSAET NPOMbIBaTb OKKMIOAEP BHYTPU 3arpy3drka 1 KOHTPONMpoBaTb 06paTHbIA TOK KPOBU BO
BpeMs npoueaypbl. B koMnnekT noctaBku YCTPOMCTB C pa3MepoM Kynadka 16 mm, 18 mm, 20 MM, 22 mm 1 25 MM BXOAUT
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apanTep ans kancynbl 14 pasvepa no wkane Lapbepa, KOTopbIi NO3BONSAET NOACOEAMHUTL 3arpy3yuk 13 pasmepa no
wkane Wapbepa k goctaBoyHown kancyne 14 pasmepa no wkane WWapbepa Amplatzer™ Amulet™ unu ynpasnsemon
AOCTaBoYHOM Kancyne Amplatzer™.

OrpaHunyeHun

Mpy UMNNaHTaumMm yCTpoMCcTBa MOrYT MMETLCS HEKOTOPbIE OrpaHUYeHusi, 0BYCroBMEHHbIE HAaNMYMEM YCTpocTBa
3aKpbITUS, paHee MMMNNaHTUPOBaHHOIO B MEXNPEACEPAHYI0 NEPEropoaKy, Hanpumep, OKKMaepa Ars 3aKpbITUs
AedbekTa MexnpeacepAHo NePeropoakM U oKKkIgepa AN 3aKpbITUS OTKPLITOTrO OBafbHOrO OKHa.

Cpok 3aKkcnnyaTauuMm ycTpomMcTBa

MpennonaraeTcs, 4To OKKNtoAep yLika nesoro npeacepaus Amplatzer™ Amulet™ Gynet MMNNaHTMpoBaH Ha
NOCTOSIHHOM OcHoBe. JTabopaTopHble UCNbITAHUS NOKa3anu, YTO CPOK AKCNIyaTaumm OKKINAepa yLlka NeBoro
npeacepans Amplatzer™ Amulet™ coctaBnsiet He meHee 10 ner.

MNMpepnonaraemas KNuHW4Yeckas nonb3a

Okknrogep yLuka nesoro npeacepama Amplatzer™ Amulet™ npeactasnsieT cobon YpeckoxHoOe TpaHckaTeTepHoe
YCTPOWCTBO, NpeaHa3HaYeHHoe ANS 3aKpbITUA yLIKa NeBoro npeacepans y NaumeHToB C HeknanaHHon mbpunnsuven
npeacepanin. OxuaaeTtcs, 4To OyayT AOCTUIHYTHI CrieayloLwme KNMHNYeckue npenMyLlecTsa:

* CHWD>KEHMEe p1cKa NWeMNYEeCcKOro MHCYyNbTa, 06yCcnoBneHHOro pa3BuTnemM TpoM60aMbonun (MLLEMUYECKUA UHCYNBT
BO3HMKAET B pe3ynbraTte 3aKyrnopkvu apTepun), N0 CPAaBHEHUIO C MauMeHTaMun, He MPUHUMaIOLLMKN nepoparbHbie
aHTI/IkoaryJ'IﬂHTbI;1

* CHWDKEHMEe pucKa 0BusbHbIX KPOBOTEYEHUI MO CPABHEHMIO C NauMeHTamu, MPUHUMAILLMMWN NepopanbHble
aHTVKOarynsaHTbI;2: 3

* ManovHBa3vBHas TpaHcKaTeTepHasi npouenypa, obecneymBaoLas BbICOKY BEPOSTHOCTb YCMNELLHOWN
UMMNaHTaLmm 1 HU3KUIA YPOBEHb CePbEe3HbIX HeXEeNaTernbHbIX SIBMEHWIA, CBA3aHHbIX ¢ Npouenypoi;! 4

* BbICOKasa BEPOATHOCTb MIHOBEHHOIO NOJTHOIO 3aKpbITUA YLLKa NeBoro npeacepansa, 4To No3BoNAET BbiMUCbIBATb
nauueHToB 6e3 HasHa4YeHVs1 UM NepoparnbHbIX aHTUKoarynsHToB. ! 4

MpoTnBoOnokasaHuA

Okkntogep yLka nesoro npeacepams Amplatzer™ Amulet™ npotuBonokasaH AnA NPUMEHEHUs y criedyoLwmx rpynn
nauueHToB:

* MauuneHTbl C BHYTpPUCEpPAEYHbIMU TpoMbamu;
* MaUNEHTbI C aKTUBHbIM 3HOOKAPOUTOM UK OPYron MHAeKUnen, Bbi3biBatoLLen bakTepuemumto;

* MaLNeHTbl, Y KOTOPbIX pa3MeLLleHne YCTPOWCTBa MOXET MPUBECTU K HAPYLLEHWUIO (PYHKLMM APYTVX BHYTPUCEPOEUHbBIX
NI BHYTPUCOCYOUCTLIX CTPYKTYP.

NPEQYNPEXOEHUA

* Bpaun gomkHbl ObITb FOTOBbLI K 3KCTPEHHBIM CUTYaLMsIM, TaKMM Kak NepukapAananbHbIi BeINOT v ambonm3auuns

YCTPOWCTBOM, B KOTOPbIX MOXET noTpeboBaTbCsa yaaneHme ycTponcTea.

+ OMOONM3MpoBaHHbIE YCTPONCTBA HEOOXOAMMO yaansTh. Vi3aBnekaTs aMOONN3MpoBaHHOE YCTPOUCTBO MOXHO TONMbKO
B TOM CIly4yae, eCrni OHO MOMHOCTBI0 HAXOAMTCA BHYTPUW KaTteTepa U JOCTaBOYHOM Kancynbl.
[laHHOe yCTPONCTBO AOMKHBI MCMOMb30BaTh UCKIMOYUTENBHO Bpayu, BragetoLlme cTaHaapTHbIMKM MeToAMKaMu
NpoBeAEHUs TpaHCKATETEPHBIX BMeLLATENbLCTB. Bpay omkeH oueHnBaTh BO3MOXHOCTb NPUMEHEHUSI AAaHHOTO
YCTPONCTBA MHOMBMAYaNbHO ANSA KaXO0ro nauneHTa.
MprMeHeHWe aHTUKOarynsaHTHOWM Tepanuu nocne npoueaypbl MOXET OblTb CBSI3aHO C MOBbLILLIEHHBIM PUCKOM
No3aHero NnepuKapAnanbHoro BeinoTa. Bpaun gomkHbl cneauTb 3a Npu3HakamMy 1 CUMNTOMaMu nepukapananbHoro
BbINOTA, @ NPV HanM4Mmn NokKasaHuii NPOBECTN COOTBETCTBYIOLLEE BMU3yanu3npytoLlee uccnenosaHune. Bpauu
[AOIMKHbI PACCMOTPETb BO3MOXHOCTb MPOBEAEHWS PErynsipHON axokapanorpadun Ans BbiBMEHUS
nepukapavanbHoro BbinoTa.

Okkntogep yLwika nesoro npeacepanst Amplatzer™ Amulet™ mn3roToBneH U3 HUKENb-TUTAHOBOIO CMaBa, KOTOPbIWA
o6LLEenpuHATO cumTaeTca 6e3onacHbiM. TeM He MeHee, UCMbITaHUS in Vitro nokasanu, YTo HUKEemNb BbICBODOXAAETCA
13 3TOr0 YCTPOMCTBA B TEYEHUE KaK MUHMMYM 60 AHEeR. Y naumMeHTOB C annepruen Ha HUKemNb MOXEeT HabnogaTees
annepruyeckas peakumsi Ha JaHHOe YCTPOMCTBO, 0COBEHHO y MaUMEeHTOB C anneprven Ha MeTansbl B aHamMmHe3se.
HekoTopble annepryuyeckne peakumm MoryT UMeTb CEpPbe3HbIe NOCNEACTBUS; MALMEHTbI AOMKHbI ObITh
NPOUHCTPYKTUPOBaHbI HEMEANEHHO 06paTUTLCA K Bpady, ECMU Y HUX BO3HUKIM NOJO3PEHNS HA annepruieckyto

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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peakuunto, Takyto Kak 3aTpyaHeHHOe ObiXxaHune nnbo BocnaneHue nuua unm ropna. Y HeKoTopbIX NaLMeHTOB Takke
MOXET pa3BUTbCS anneprus Ha HUKenNb Npy MNNaHTaumMm yCTponcTaa.

* He VICI'IOJ'IbSyI;ITe OaHHoe yCTpOVICTBO, eClin CTepunbHada ynakoBKa BCKpPbITa UM NoBpexXaeHa.

* YCTPONCTBO CTEPUIM30BAHO OKMUCbIO 3TUMEHA U NpeAHa3Ha4YeHo TOMbKO AN 0AHOPa30BOro UCMonb3oBaHus. He
MCNonb3ynTe NOBTOPHO U He NoABepraiTe NOBTOPHOWN cTepunmaauun. NonbiTka NOBTOPHOMO NCMOMNb30BaHWUS Uu
NMOBTOPHOW CTEPUNN3aLNM YCTPONCTBA MOXET NPUBECTM K €r0 NOBPEXAEHUI0, HEAOCTaTO4HOW CTEPUNMN3aLmnm unm
NPUYUHUTDL BPEed NauUEHTY.

* HE ncnonb3yinTe okknogep ywka nesoro npeacepans Amplatzer™ Amulet™ nocne gatbl UCTedeHns cpoka
rogHOCTW, YKa3aHHOW Ha ynakoBKe.

» Ecnu ycTpoiicTBO GbINo BTSHYTO BO BPEMS €r0 HAXOXAEHWS B Kancyne, yCTPOMCTBO 1 Karncyny Heobxognumo
n3BneYb 1 3aMeHnTb. HeBbinonHeHne gaHHOro TpeboBaHNS MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO Kancyrbl n/unm
YCTPOWCTBA.

» Ecnu ycTpoiicTBOo GbINo BTAHYTO Aanblue PeHTFeHOKOHTPACTHBIX METOK (T. €. NOMHOCTLIO0 3axXxBayeHo), yCTPONCTBO
1 JOCTaBOYHas Kancyna noanexar u3srnevyeHuto n saameHe. HesbinonHeHne gaHHoro TpeboBaHns MOXET NpUBECTU
K NOBPEXAEHMIO Kancyrbl Un yCTPONCTBa.

Mepbl NnpeaoCTOPOXHOCTU
* B cnyyasx, cBsi3aHHbIX C NPUMEHEHNEM aHTUKOarynsHToB 40, BO BPEMsI U/UNn NOCe UCNOonb30BaHWUsa AAaHHOMO
YCTPOWCTBA, Bpay AOMKEH MPOBECTU KIMHUYECKYHO OLIEHKY.

+ Bpay formkeH NposiBnsiTb OCTOPOXHOCTL NPU MMMNaHTaLMM yCTPOWCTBA NaLUUEHTY C YCTAHOBMEHHBLIMU
KapanoBepTepoM-4ednBpUnnIaTopoM U KapamoCTUMYNATOPOM U 3NeKTPoaaMM.

. |_|pI/I 3aMeHe KaTteTepoB B J1ieBOM npeacepann Bpad 4OMKeH npeasaputernbHO BBECTU Hal'lpaBJ'IﬂIOLIJ,VIVI NPOBOAHUK
B NNEeBYO BEPXHIOK A0S0 NEro4YHON BEHbI.

* Y6eguTtecb B TOM, YTO COCyAMCTasi CUCTEMA COOTBETCTBYET pasmepy BblOpaHHOM Kancyrbl.

» Bpay gomkeH nposiBnaTb OCTOPOXKHOCTL NPU BbINOAHEHWM abnsauun B 0bnactu nvnnaHtarta unu psagomM ¢ HUM
nocne yCcTaHOBKW YCTPOWCTBA.

* [pun ncnonb3osaHun nsgenuin Amplatzer™ npumeHsanTe cTaHAAPTHLIE MHTEPBEHLMOHHBIE METOAUKN CEPAEYHO-
COCyaMCTON KaTeTepu3auuu.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU AN OCOOLIX rPyNnn HaceneHus
» BepemeHHbIe XeHLWmMHbI: 6e3onacHocTb 1 3heKTUBHOCTb AaHHOIO OKKNoAepa Bo Bpemsa 6epeMeHHOCTH He Bbina
yCTaHoBMeHa. YcTaHOBKa YCTPOWMCTBa BbINOMHAETCSA noa dritoopockonuyecknm KoHTponem. MNpu nevexHun
H6epemMeHHbIX NaLMeHTOK HeobX0AMMO COMOCTaBUTb PUCK MOBBILLEHHOIO OBNyYeHNs PEHTTEHOBCKMMM SlyH4amu 1
NoTeHUManbHyo Nofb3y AaHHOW npoueaypsbl.

« Kopwmsilime maTepu: 6e30nacHOCTb M 3h(eKTUBHOCTb AAHHOMO OKKIoAepa y KOPMALWMX MaTepel He Gbina
ycTaHoBreHa. KonnyecTBeHHOW OLIEHKN HanNMuus BbiLLENAaYMBaEMbIX BELLECTB B rPyAHOM MOSOKE He MPOBOAUIOCH.

* [MaumeHTbl AeTcKoro Bo3pacra: 6e3onacHoCTb U 3h(PEeKTMBHOCTb AAaHHOrO OKKNoaepa Y nalMeHTOoB AEeTCKOoro
BO3pacTa He Obina yCTaHOBJIIEHa.

WHdopmMauus o xpaHeHUU n oGpaLleHnumn
Ocob6ble ycroBus XpaHeHusi, TOMUMO TeX, KOTOpble XapaKTepHbl AN MEAULUMHCKUX U3OENi, OTCYTCTBYIOT.

3Ta VUHCTPYKUMS MO 3KCnyaTauuy NoAnexuT BTOPUYHON nepepaboTke.

CBopgHas nHdopmaumsa no 6e30nacHOCTU U KITMHUYECKUM XapakTepuctukam

CeopaHast MHopmaLmsi no 6e30NacHOCTU U KIMMHUYECKUM xapakTepuctmkam (SSCP) aaHHOro ycTponcTea AOCTynHa Nno
appecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed: 31o cneayowmin pasgen SSCP, otobpaxaeMblii nocne 3anycka
EBponerickori 6a3bl AaHHbIX O MeanuMHckx nagenusix / Eudamed. YTo6bl HaTu yCTPOMCTBO, MCMOMNb3YNTE OCHOBHOW
Homep UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

NaeHTUdMKaLMOHHAA KapTa nauneHTa

B koMnnekT nocTtaBkv JOKYMEHTaUMN n3genus BXOAuT naeHTudunkaumoHHas kapta nauueHTa. NepcoHan 6onbHuLbI
AOIMKEH 3anofHWUTL NULEBYIO CTOPOHY MAEHTU(UKALMOHHON KapTbl NAUMeHTa, ykasas B COOTBETCTBYOLMX nonsax . U.
O. naunenTa, gaty umnnadTtauum, ®. N. O. Bpaya, nHdopmalmio 0 MEAULMHCKOM yYpexaeHun n Homep TenedoHa.

B cTepunbHOM ynakoBke MMeeTCs OTpbIBHAsA 3TUKETKA yCTPOMCTBA, Ha KOTOPOM yKa3aHa nHgopmaums 06 ycTponcTee
(Homep mogenu, Homep napTum, Homep UDI n HasBaHue ycTporicTea). HaknenTe OTpbIBHYIO 3TMKETKY YCTPOMCTBA Ha
obpaTHyto CTOPOHY kapTbl B 0603Ha4eHHOM MecTe. Ecrnn oTpbIBHOM 3TUKETKM HET, YKaxuTe MHopMaLmio B crieumarnbHO
OTBeAeHHOM MecCTe Ha obpaTHOW CTOpOHe kapThl. B cryyae nmnnaHTauum HECKONbKMX YCTPOWCTB yKaXuTe B
0603Ha4YeHHOM MecTe MHGOPMaLIMIO O BCEX UMMMaHTaTax.

MPUMEYAHUE. Ykaxute Homep naptum yctponctea B none SN/LOT.

3anonH1B OEHTUMMKALMOHHYIO KapTy NauueHTa, 0TOPBUTE ee BEPXHIOK YacTb NO NMHUM nepdopaumu. MNpegocrasbTe
3anosiHEHHYI MAEHTUUKALMOHHYIO KapTy naumneHTy. Pacckaxute naumeHTy, YTO HYXXHO Bcerga HoCuTb ¢ coboii
NAEeHTUDUKALMOHHYIO KapTy U NpeabsBATb KapTy MMMMaHTaTa nepcoHany 60MbHULbI B SKCTPEHHBIX cUTyaumsx. YTobbl
nony4utb Ay6nmkaT kapTbl, €CNv NauMeHT NoTeps Uy NOBPEAMUI CBOKO KapTy, CBSXKMUTECH CO CNYXOON TEXHUYECKON
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noafepkk komnaHum Abbott. Monyyns cMeHHyo KapTy, HanULWKTe OT PYKU HeoBXoaMMYI MHOPMaLMIo B
COOTBETCTBYIOLLMX NOMAX U NPEAOCTaBbTe NaLUeHTy.

Marepuans! usgenms
B cocTtaBe okkrogepa yLika neBsoro npeacepavst Cogepxkartcs crieqytolne BCTynatLme B KOHTAKT C TKaHbIo
martepuans®:

Tabnuua 1. CoctaB usgenus

KoHueHTpauus BellecTBa B
KomnoHeHT OnucaHue maTtepuana BeuecTtBO Kam°xagg?f;::§;”e
I'IpOK(J:il/IMMCaTJ?::g:ﬂBgITaBKM MonuadupHbin nucT MonnatuneHTtepedranat 90-100%
Mpspka I'IpﬂmLﬁTgsngﬁgzgg)ggﬁgEHgmm " MonuadumpHasa cmecb 100%
Huvkenb <57%
TuTaH <43%
Kobanbst <0,1%
XKeneso <0,1%
Kopnyc yctporictea u Yrnepoa <0,1%
cTabunusunpyioLime HwTnHonoBas npoBonoka Kucnopog <0,1%
MIPYXMHKA Huo6ui <0,1%
Meab <0,1%
Xpom <0,1%
Bopopoa <0,1%
AsoT <0,1%
. MnaTtuHa 80%
MapkupoBoyHble nonocku | 80% nnatuHa / 20% vpuavesbiv cnnas —
Wpuauin 20%
- 0,
PeHTreHos'g):gpaCTHb'” 90% nnatuHa / 10% vpuavesbin cnnas IEEZ‘:; ?8;:
XKeneso <69%
Xpom <17%
Hwvkenb <1M1%
MonnbaeH <3%
MapraHey, <2%
Pe3b6oBoOW WTUT Hepxasetowas ctans 316L CunukoH <1%
A3soT <0,1%
doccop <0,1%
Yrnepon <0,1%
Cepa <0,1%
KoGanbst <0,4%

BHUMAHMUE! B coctaBe 0OQHOIro Unm HeCKONbKUX KOMNOHEHTOB AaHHOIO YCTPOMCTBa MOXET coAepKaTbCs
HUXKeyKa3aHHOe BeLlecTBO, onpeaeneHHoe kak BewectBo Tuna CMR 1B, B koHueHTpauuu Beiwe 0,1% maccoBomn
ponu (macc./macc.): kobanbt: Ne 7440-48-4 Chemical Abstracts Service (CAS); Ne 231-158-0 no EC.

COBpeMeHHbIe Hay4Hble AOoKa3aTellbHble AaHHble NoATBepXAakoT, YHTO MeAMLUUHCKHe nsgenus, N3rotoBneHHble
U3 cnnaBoB U3 Hep)KaBelOLl.l,eVl cTanu, coaepxawmx KOOankbT, He BbI3bIBalOT NOBbLILEHHOTO puUucka
BO3HUKHOBEHUA paka Uunu HexenartenbHOro BO3AEeMNCTBUA Ha pPenpoaAyKTUBHYKO CUCTEMY.

YcnoBHas 6e3onacHOCTb Ans ucnonb3oBaHus B MP-okpyxeHun
[oknuHnyeckne ncnbiTaHNS Nokasanu, YTo OKKMAep yLika nesoro npeacepans Amplatzer™ Amulet™ ssnsetca
ycnoBHO 6e3onacHbIM Ans ucnonb3oBaHust B MP-okpyxeHun. MauuneHThbl C OKKMoAEPOM YLLKa NTEBOro npeacepavs
Amplatzer™ Amulet™ moryT 6e3onacHo nogsepratbcsi MP-cKkaHMpOBaHWMO Npu cobntogeHnmn crieyoLmnx yCrnoBuii:

- cTatudeckoe marHutHoe none — 1,5 tecna (1,5 Tn) nnm 3,0 tecna (3,0 Tn);

- MakcumarnbHbIA NPOCTPaHCTBEHHbIN rpagneHT nonsa — 19 Tn/m (1 900 Nc/em);

- MakcumanbHbIV yCPeQHEHHbBIN A4S BCEro Tena yaenbHbln koadduumeHT nornowlenns (SAR), pernctpupyembin

MP-cuctemon, — 2,0 BT/kr (HopmarnbHbI pexxum paboTsl).

OxunpgaeTcs, 4To nNpu cobnogeHmn BbILLEYNOMSAHYThIX YCIIOBUM CKaHUPOBAHWS MaKCUMarnbHOE Bbl3biBaeMoe
YCTPONCTBOM MOBbILLIEHWE TEMNepaTypbl COCTaBMT He 6onee 4 °C yepe3 15 MUHYT HeNpepbIBHOrO CKaHNPOBaHWUS.

B goknuHuyecknx ucnbiTaHnax aptedakt n3obpakeHns, Bbl3biBaeMbil YCTPONCTBOM, pacnpoCTpaHAaeTCs MPUMEPHO Ha
20 mm OT oKKnrogepa ylika nesoro npegcepana Amplatzer™ Amulet™ npu ckaHMpoBaHWM € NOCNea0BaTENbHOCTbLIO
UMMYyNbCOB rpagneHT-axo B MP-cucteme ¢ nigykumen 3,0 Tn.

5. Bcs nHdopmaums, cogepxatlascs B aToi Tabnuue, 6bina nnbo camocToATENbHO yKasaHa NoCTaBLUMKOM B Aeknapauusix, nmbo npueeaeHa B
[OKYMEHTaLMu NnocTaBLLyvKa Mo NOATBEPXKAEHUIO COOTBETCTBUS.
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Bo3MoXHbIe HexxenaTenbHble SABMEeHUsA

K BO3MOXHbLIM HEXenaTenbHbIM SBNEHUSM, KOTOpble MOryT BO3HUKHYTb BO BpeMs nnbo nocne aTomn npouenypeobl,

OTHOCATCS, Cpeau NpoYero, cneayLme:

BosayliHas ambonus;

rnoBpexaeHne AbixaTernbHbIX NyTeNn;

annepruyeckas peakumsi/Tokcu4eckoe AencTeue,
BbI3BaHHbI€ KOHTPACTHLIM BELLECTBOM,
NeKapCcTBOM U MeTasnsioMm;

AHemus;

peakums Ha aHecTe3uto (TOLWHOTA,
Ba3oBaranbHasi peakumsi, CnyTaHHOCTb CO3HaHUsI/

N3MEeHeHne NCnxm4eckoro COCTOHHVIH/}J,pyFOG);

remartypus;
rMNepPTEH3Us/TMNOTEH3US;
WHpekums;

nonuMopraHHast He4oCTaTO4YHOCTb;
MHApPKT MMoKapaa;
nepdopaumns;
nepvikapavanbHbIi BbIMNOT;
nneBpasnbHbIA BbIMOT;

Mepukapgur;

Aputmus; noyevyHas HeoCTaTOYHOCTb/HapYLUEHNE PYHKLMMN MOYEK;
AedekT MexnpeacepaHon Neperopoaku; AblxatenbHas HegoCTaTO4YHOCTb;
KpoBoTeyeHwe; CynopoxHble npunagku;

OCTaHOBKY cepaua;
TamnoHana cepaua;

60onb 1Ny AUCKOMOpPT B rpyau;
3acTofHasa cepaevHas HeloCTaTOYHOCTb;
CMepTb;

3HAYUTENbHbIN OCTATOYHbIN KPOBOTOK;
WHCYNbT/TPaH3NTOPHas ULLEMUYECKasa aTaka;
TPOMOO3MBONMYECKNE OCIIOXKHEHUS;
TPOMOOLMTONEHNS;

TpombBoambonus (Bkniovas Tpomb6oaMGoNuto
amMBonNnst yCTPONCTBOM; nepugeprnyecKMx CoCyaoB U NEro4Hy0 TpomM6oambonmio);
obycnaenvBaemasi yCTPOMCTBOM 3p03Ws;
HeuncnpaBHOCTb YCTPOWNCTBA;
HenpaBWbHOE PacronoXeHne yCTPONCTRa;

TpomboobpasoBaHue;
KrnanaHHas peryprutaumna/HefoCcTaToMHOCTb;
TpaBMa/noBpexaeHne B MecTe CoCyaMcToro JocTyna (rematoma,

CMeLLeHre YyCTPONCTBa; ncesaoaHeBpu3ma, apTepnoBeHO3Had

TPOMO, BbI3BaHHBIN YCTPOWCTBOM; ductyna, 6onb B naxy unu apyroe);
Jluxopagka;

aMBOoNMNst MHOPOOHbBIM TENOM;

TpaBMa/noBpexaeHue cocyaa;

YkazaHuA no npuMeHeHuto

Martepuanbl, pekoMmeHayeMble AN UCMONb30BaHUA C OKKIIOAEPOM YllKa neBoro npeacepava Amplatzer™ Amulet™
* HanpaengawLWwmin NpoBogHuk ceveHnem 0,035 aronma;

* wnpuy obbemom 35 mn;

* [lOCTaBOYHasi Kancyna ¢ BHyTPEHHUM AMaMETPOM, COOTBETCTBYHIOLLMM pa3mepy yCcTponcTea (cm. Tabn. 1
B MpunoxeHun A. lononHutensHasa nHpopmMaums).

MPUMEYAHUE. Okkniogep yuwka nesoro npeacepana Amplatzer™ Amulet™ npegHasHaveH ans
1Cnonb30BaHWs BMeCTe C JOCTaBOYHOM kancynon Amplatzer™ Amulet™ unu ynpaesnsieMon JOCTaBOYHOM
kancynov Amplatzer™.

MPUMEYAHUME. He ncnonb3yinTe 4OCTaBOYHbIE KancCyrbl CAMLWKOM 60MbLIOro UM CAWLLKOM MarneHbKOro
pa3mepa. Cnegyiite pekoMeHayeMbIM pa3mepam, ykazaHHbiM B Tabn. 1 B Mpunoxexnun A. JononHuteneHas
MHopmauus.

Mpoueaypa

1. OueHuTe COCTOsIHME NauMeHTa C NOMOLLBIO YpecnuLLeBOAHOM axokapanorpadum (HIN3) unu nHTpakapamansHon
axokapaunorpacdum (BC3), 4ToObl BEIABUTL Hannune BHyTpucepae4Horo Tpombosa (Bknovas Tpombo3 npyaartka
NeBOro Npeacepaus) v Hamm4yve BbINoTa B MONOCTM Nepukapaa.

2. TMopgroToBbTe NauUMeHTa K CTaHOAPTHOW TpaHCKaTeTepHOW Npoueaype, KOTopas MOXET BKIH0YaTb nepoparbHbIN
npuem aHTUTpOoMGouMTapHoro npenaparta. Bo Bpems u nocne npoueaypbl 4OMMKHA NOAAEPKNBATHCA
adhpeKkTMBHAA aHTUKOArynaHTHas Tepanus, onpeaeneHHas spadom. MNocne BbINOMHEHUSA TpaHccenTanbHON
NyHKUMW NogaepXuBanTe pekoMeHayeMoe akTuBmMpoBaHHoe Bpems ceepThiBaHmsa (ABC) 250-350 cekyHa Ao
3aBepLUeHNs NpoLeaypsbl.

3. BbInonHuTe TpaHccenTanbHYy0 NyHKLMIO.

4. OcywecTBute AOCTYN K IEBOMY NMPEACEPAMIO 1 YCTAaHOBMTE Hanpaensiowmnii NPOBOAHMK B NIEBOV BepxXHen aone
NEero4yHowm BeHbI.

BHMUMAHMUE! Npoasurasi npoBoAHUK, NPOSIBNANTE OCTOPOXHOCTb.

5. WcnonbaynTe aHrmorpaduto, U3 (kenatensHo 3D) n/unu npegonepaunoHHyto KT cepaua ons nsmepeHust
yLLKa NeBoro npeacepans, Bknoyvasa rmybuHy yuika nesoro npegcepaus (o6o3HayeHo kak W B 1abn. 2 B
Mpunoxenun A. JjononHuTenbHas MHPoOpMaLMs), a Takke MakCUManbHYyH LUMPUHY OTBEPCTMS (0603HaYeHo
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

kak U Ha pucyHke B Tabn. 2 B MNMpunoxexun A). Budyanuavpynte npuaaTok NeBoro npeacepausi, noka oH He
OyOeT OTY4ETNNBO BUAEH.

- OnpepnenuTe u n3mMepbTe YLLIKO NEBOro npeacepams B obnacty uMmnnaHtaumm (coctaenset okono 10—-12 mm ot
OTBEPCTUST) Kynadka yctponctea (o6o3HayeH V B 1abn. 2 B MpunoxeHun A. JlononHuTensHas uHdopmMaums),
4YTOObI ONpeaennTb NOAXOAALLMIA pa3Mep YCTPONCTBA 4118 OKKI03MM YLUKa NeBoro npeacepans. Yoegutecs,
yTo pasmep oteepcTus (U) MeHblUe pa3mepa Ancka BbIOpaHHOMo yCTPOWCTBa.

- [ina onpepeneHns Hagnexaluero pasmepa yCTponcTBa A8 OKKI03MM yLlKa NeBoro npeacepans cMm. tabn. 2
B MpunoxeHuu A. lNepea npouenypamu, KOTOpble BbIMOMHAIOTCS No4 KoHTponem BC3, cnegyeTt nposoanTb
Ura3 (kenatenbHo 3D) unn KT cepgua onsa namepexus npuagarka neBoro npeacepavs.

NPEOQYNPEXOEHUE. He nmnnaHTupynTe yCTPOMCTBO, €CN pa3Mepbl yLIKa NeBoro npeacepaus
BbIXOAAT 3a NpeAenbl, ykasaHHble B Tabn. 2 B MpunoxeHun A.

MPUMEYAHUE. Y6eautecsh, 4To namepuTensHas cuctema oTkanubposaHa Hagnexawmm obpasom.
[MogroToBbTE JOCTABOYHYIO KaMCyry K MCNOMb30BaHMIO COMMAacHO MHCTPYKLUSIM NPON3BOAUTENS.
MoprotoBbTe OKKNOAEP YLKa NeBoro npeacepams Amplatzer™ Amulet™ u cuctemy goctaBku K
NCMNONb30BaHUIO.

- OCMOTpUTE CTEPUNBHYIO YNaKoBKY 1 ybeautech B TOM, YTO OHa He BCKPbITa U He noBpexaeHa. He ncnonbayite
YCTPOWCTBO MK AOCTaBOYHbIN y3€r, eCln CTEPUINBHOCTb YNAKoBKW Oblna HapyLueHa.

- OCTOpPOXKHO BCKPOMTE CTEPUIIBHYIO YNAKOBKY U OCMOTPUTE KOMIMOHEHTbI HA OTCYTCTBME MNOBPEXAEHWUN.
He vcnonb3yiiTe NoBpexaeHHbIe U NOrHYThle KOMMOHEHTHI;

- N3Bneknte gOCTaBOYHbIV 30HA N YCTPOWCTBO 13 YNAKOBKMK.

Mpu HeobxoaAMMOCTH NPOABMHLTE 3a)KMM JOCTAaBOYHOIO 30HAA MO JOCTABOYHOMY 30HAY. 3aTAHUTE 3aXKUM
[0CTaBO4YHOro 30HAa Ha JOCTaBOYHOM 30HAE.

[MogcoeauHWTe remocTaTUYECKUIA KNnanaH K BTyNKe 3arpy3yunka 1 3atsaHuTe Bpaluatowmnincs gpukcarop Joapa.
[MpoaBMHBLTE KOHYMK YCTPOMCTBA K KOHYMKY 3arpy3yumka.

Y6eauTtech B TOM, YTO YCTPOMCTBO NPUCOEANHEHO K AOCTABOYHOMY 30HAY, NOBOpPaYMBas 4OCTaBOYHbIA 30HA/
3a)XMM [JOCTABOYHOIO 30HAa MO YacoBOW CTPenke A0 NosBNeHNs CONpPoTUBMNEHMS.

HanonHute wnpuy o6bemoM 35 Mn cTepunbHbiM hranonormyecknm pactsopom. MNprucoeamHnTe wnpu k
remMmocTtaTnyeckomy knanasy. [orpyante ycTpomcTBO B CTEPUSbHBIN PU3MONornyeckuin pacteop. NpombiBante
3arpy34vk CTepunbHbIM (U3MONIOrMYeCKMM PacTBOPOM M OLHOBPEMEHHO 3aTsArMBanfTe reMocTaTU4ECKMI KranaH
Ha [OCTaBOYHOM 30HAEe. HanonHuTe Wnpuy, 1 NPOMONTE 3arpy34mK CTEPUIIbHBIM PM3NONOrMYECKNM PAcTBOPOM
elle ABa pasa.

MPUMEYAHWE. Bo Bpemsi nocneaytoLLero NpoMbliBaHWS He onycKanTe nonagaHus Bo3gyxa B CUCTEMY.
MPUMEYAHWUE. TpyGku 3arpysdmka MOXHO CUMaTb AN obneryeHnsa yganeHus Bo3ayxa.

MPUMEYAHWE. BeinonHsas waru 12—16, ybeauteck B TOM, YTO KOHUMK 3arpy34mKa NOCTOSHHO MOrpy>XeH B
CTEPUIbHBINA PacTBOP M BO3AYX HE MOCTYMNAET B 3arpy3uyuk.

Yp,epmmeaﬂ wnpud, NONMHOCTbIO OTTAHUTE ero NopLUeHb. Mopoxanute, noka wnpuy NONHOCTbIO HANOJTHUTCA
CTEpPUIbHbIM (PU3NONOTMYECKUM PAaCTBOPOM.

HaxmunTe Ha nopLueHb, YToObl NPOTONKHYTh CTEPUIBbHbBIA PACTBOP Yepes 3arpy3yuk.

MPUMEYAHWME. Bo Bpems aToro npouecca B LWNpULLE MOXET CKOMMTbLCSA HeOONbLLIOE KONMYECTBO BO3AyXa.
YaepxuBanTe WINpUL, B BEPTUKANIbHOM MOSNOXEHWMW, YTOObI BO34yX HE nonan B 3arpy3yuk.
[MpoMonTe yCTpONCTBO elle pas, BbinonHue warn 13 n 14.

MPUMEYAHUE. Ecnn B 3arpy3unke HabnogaeTcs NpyMcyTCTBUE BO3AyXa, MOXET notpeboBaTbes
AononHuTensHas NPoMbIBKa, Kak onucaHo B Wwarax 12—15 unu yaaneHve ycTponcTea us sarpyayvka u
oTCOeAMHEeHne OT AO0CTaBOYHOTO 30HAA. [TOBTOPHO BCTaBbTE YCTPOMCTBO, BbINOMHMB Wwarn 34—43.

NPEAYNPEXAOEHUE. He BTAArMBanTe yCTPOMCTBO.

OTTSHMTE NOpPLUEHD, YTOBb! HAMOMHUTL LNpuL CTepUbHbIM U3NONOMMYECKMM PacTBOPOM, U yCTaHOBUTE
coeanHeHne B pexunme «XKngkocTb K XMOKOCTU» B 4OCTABOYHOMN Kancyne.

MpoaBuHLTE pacluMpUTEnb 1 JOCTABOYHYIO Karcyry No HanpaensoLeMy NPOBOAHMKY A0 BXOAA B YLUKO NEBOTO
npeacepausi. Beoaute paclumpuTtens, Noka oH He OKaXeTcst BHYTPU KOHYMKa JOCTaBOYHO kancynbl. Pasmectute
KOHYMK JOCTaABOYHOW Karncysbl 3a 06rnacTbio UMNnaHTaumm npuaaTka neBoro Npeacepams.

NPEAYNPEXOEHMUE. Mpu npoasnXeHUn pacuimputens u Kancyrnbl cobniogante 0OCTOPOKHOCTb BO
nsbexaHue TpaBMbl.

MenneHHo M3BnekuTe paclumMpuTerb N3 JOCTAaBOYHOM Kancynbl. 3Bnekute HanpaensowmiA NpoBOAHMK M3 Tena
naumeHTa.

Ecnn goctaBoyHas kancyna 14 Fr 6bina BeibpaHa 4ns UCNonNb30BaHUS ¢ YCTPOMCTBOM pa3Mepom 16-25 mm,
NMOTHO NOACOeaUHNTE aganTep Ans Kkancynbl 14 Fr k BTynke 4OCTaBOYHOM Kancynbl.
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

NMPEOYNPEXOEHUE. MpokcumanbHbIM KOHeL aganTepa COBMEeCTUM TOMNbKO C COeAUHUTENTbHOW YacTbio
NocTaBlisieMOro B KOMMNJeKTe 3arpy3vuka. He ucnonb3synre HUKaKue UHble YCTPOMCTBA ANl NPOMbIBKU U
acnupauumm.

YOepkvBas BTYNKY HDKe YPOBHS Tena naumneHTa, obecneyste oOpaTHbI TOK KpOBU, YTOObI OH BbITECHWIT U3
[OCTaBOYHOW Kancynbl BECb BO3AYX.

HemenneHHo npucoeguHMTE 3arpy3drk K JOCTABOYHOM Kancyne B pexume « KMakocTb K XXUOKOCTU» 1 3aTSHUTE
BpaLyatommncs gukcatop Jloapa.

Cnerka ocnabbre reMocTaTMyeckmi knanaH. BeeauTe ycTponcTBO B AOCTABOYHYHO Kancyny 1 NPOABUHLTE €ro Ao
KOH4YMKa [OCTaBOYHOM Kancynbl. Bo BpeMs npoaBmxeHus HabnoganTe 3a ny3sipbkaMmu Bo3ayxa. Ecnv Bo3gyx
npucyTcTBYyeT, 0b6ecneyste 06paTHbIA TOK KPOBU, YTOOLI OH BBITECHWUI U3 JOCTABOYHOW Kancyrbl BECb BO3AYX.

NMPEAYNPEXOEHUE. He pekomeHayeTCA BbINOMHATL acnvMpauuio, NOCKONbKY BO34yX MOXeT nonactb B
cucTemy.

NPEOQYNPEXOEHUE. He BpawanTe 4oCTaBOYHbIW 30HA BO BpeMsi NPOABUXEHUA YCTPOMCTBA No
[AOCTaBOYHOM Karcyrne.

OTTArvBasi AOCTABOYHYHO Karcysy, YToObl YaCTUYHO BbIABMHYTb KYNayoK, yaepKMBanTe 4OCTaBOYHbI 30HA
HenoaBWXKHO (cM. puc. 3). Mpn HeOGXOOAMMOCTM OTPErynUpyTe NONOXEHME Kancyrbl U Kynadka, YToobl
BbIPOBHATb MX.

C nomoLLbo hroopockonum U/Unm axokapamorpadumn HanpaebsTe YCTPOMUCTBO B NPUAATOK NEBOrO NPeacepaus.

NMPEAYNPEXOEHUE. Ecnn nocne aToro ycTponcTBO TpebyeTcs BTAHYTb, HEOGXOANMO U3BMEeYb U
3aMeHUTb YCTPOWCTBO M Kancyny.

NMPUMEYAHUE. CoeanHeHne 0OCTaBOYHOMO 30HAA MOXHO NPOBEPUTL, NOBOpaYMBasi 4OCTABOYHbIA 30HA/3aXKUM
O0CTaBOYHOIO 30HAa MO YaCOoBOW CTPESKe A0 NOSIBIIEHUS CONPOTUBIIEHNS.

MpoponxariTe BBEAEHME Kynayka, NpoTankMBas 30HA Brepes v/unu oTeoas kancyny Hasag. OctaHoBUTECS,
Koraa Kyrnavok NorHOCTbI0 PasMeCcTUTCH B YLLIKE NEBOro NpeAcepans B Lienesor obnactv umnnaHTaumm.
BHUMAHMUE! He npoaBuranTe foCTaBOYHbLINA 30HA UMK Kancyny nocne pasmMeLeH s Kynayka.

Kynayok ycTporcTBa AOmKeH pacnonaratbCs NepneHanKynsapHO OCK yLLIKa NEBOrO Npeacepavs B LENeBon
obnacTtn umnnaHTauum (cm. puc. 4).

OTTArMBas 4OCTaBOYHYIO Kancyny, YTobbl BbIABUHYTb AUCK, CIerka HaTAHUTe 4OCTaBOYHbIN 30HA (CM. puc. 4).

[1CK yCTpOWMCTBa OOMKEH 3aKpbITh OTBEPCTME. He ocTaBnsanTe 3a3op mexay OTBEpCTUEM U AUCKOM (CM. puc. 5).

CTpenkun Ha 3TOM PUCYHKE YKa3blBalOT Ha BO3MOXHbIE 3a30pbl).

C nomoLupto 3xokapaunorpadum n dnoopockonnm NoATBEPANTE NPaBUIBLHOCTL PasMeLLLeHNs YCTPOUCTBa.

Mpu3Hakn NpaBUNBHOIO pasMeLLeHNs YCTPONCTBA NEPEUNCIIEHBI HXE.

- Ha axokapguorpamme no kpawHen mepe 2/3 kynadka ycTponcTBa AOSMKHO pacronaratbCsl guctanbHee NeBoi
ornbatowen aptepun (cm. puc. 6).

- Kynayok ycTtpoicTsa AomKeH BbiTb crierka caaeneH 1 XOpoLLO COMOCTaBIEH CO CTEHKOW YLLKa NeBOro
npegcepavs.

- OpueHTaums yLika yCTponCTBa AOMKHA COOTBETCTBOBATL OCU LIENEeBON 06nactn nMnnaHTaumm B yLLKE NeBOro
npeacepauna (cMm. puc. 4, puc. 5 n puc. 6).

- [Mck QomKeH OTCOeAUHATLCA OT Kynadka (CM. puc. 4).

- [mck npyHUMmaeT BOrHyTyto hopmy.

Ecnn nonoxeHue ycTporcTBa HeyAOBNETBOPUTENBHO, HEOGXOAUMO BbIMNOMNHUTL CriegytoLlee.

- YacTuyHo BTAHMTE YCTPOMCTBO, YAEPXKMNBas [OCTABOYHbIN 30HA B HEMOABWKHOM COCTOSIHUM BO BPeMS
NPOABWKEHNSI [OCTABOYHOM Kancyrnbl 4O COBMELLEHUS Mapkepa Ha NnaTMHOBOW HUTK C ANCTanNbHbIM Kpaem

KonbLEeBOro mapkepa Ha kancyne (cm. puc. 3). Bo nsbexaHve nospexaeHus 4OCTaBOYHON Kancyrbl He
BTAMVBanTe YCTPOWCTBO Aarblue.

NMPEOQYNPEXOEHUE. Ecnn ycTpoicTBO 6bINo BTAHYTO Aariblue PeHTFeHOKOHTPACTHbIX METOK, He
npoaBUranTe ero U He NPoBOAUTE MHBLEKLMA. YCTPOMCTBO U JOCTABOYHYHO Kancyrny Heo6xoaMmo
M3BIeYb U 3aMEeHUTb.

- MNMepemecTnTe 1 3aHOBO YCTAHOBUTE YCTPOMCTBO (CM. warn 23—-28).

MPUMEYAHUME. YcTpoicTBO MOXET ObITb YaCTUYHO BTAHYTO U NOBTOPHO YCTaHOBMNEHO He Bornee Tpex pas. Ecnn
MonoXeHne yCTPONCTBA OCTAETCS HEYAOBNETBOPUTENbHBIM, U3BMNEKUTE U 3aMEHNTE YCTPOWCTBO BMECTe C
[0CTaBOYHON Kancyromn.

C nomoLpbto axokapauorpadum u priroopockonum ybeamTech B NpaBUNbHOCTU pa3MeLLEHNST YCTPONCTBA.
[Mocne npoBepky NPaBUNBHOCTU pa3MeLLEeHUs YCTPONCTBO MOXET ObiTb BbICBOOOXAEHO.

- OTcoeaguHnTE YCTPOWCTBO, MOBEPHYB AOCTABOYHbIV 30HA NGO 3aXMM JOCTABOYHOrO 30HA4A NPOTUB YacoBOW
CTPErKu.

BHMUMAHMUE! He penanTe 6onblue BocbMu BpaleHuin. Ecnu npu nonbiTke BbICBOOOXAEHUA yCTpOMCTBA

BO3HUKAaeT 3aTpyAHEHWe, OCTaHOBUTECH M OcrabbTe NoBblleHHOe HaTsXKeHue. lpoaBuranTe kabenb Ao

Tex nop, Noka oH He OyaeT pacnonaraTbcA NepneHAnKynsApHo ycTtponcTsy. NMonbiTanTtecb BbicBO60AUTL

YCTPOWCTBO.
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32. Ypanute [OCTaBOYHBIN 30HA U JOCTABOYHYIO Kancyny u3 Tena naumeHTa.
33. TNpOoKOHTpONUPYNTE COXPaAHHOCTb MOMOXEHMS YCTPOMUCTBA C MOMOLLbIO 9XoKapauorpadum n crnoopocKonmu.

Mpoueaypa NOBTOPHOW 3arpy3ku ycTpomncTBa

34. BeeauTe 3arpy304HbIN 30HA Yepes AUCTarnbHbIN KOHYUK 3arpysyuvka.

35. Mpukpenute ancTanbHbIN pe3bboBON WTUMT K 3arpy304HOMY 30HAY.

36. BpawanTte 3axum 3arpy304HOro 3oH4a Nno YacoBOW CTPerke A0 NOSIBMEHMS CONPOTUBIEHUS, YTO ByaeT
CBUOETENbCTBOBATL O HAAEXHOM NPUCOEANHEHUN 3arpy304HOro 30HAA K YCTPOWCTBY.

37. lMorpyauTte yCTPOWCTBO M KOHEL, BTYIKM 3arpy3vmka B CTEPUIbHbIA (OM3NONOrMYECKUIA pacTBOp, YTOObI yaanuTb
BO3yX M3 0BONX KOMMOHEHTOB. YCTPONCTBO MOXHO CXXUMaTb A5 06neryeHns yaaneHus Bosgyxa.

38. TloTaHWTe 3aXMM 3arpy304HOro 30HAa, NOKa Kyradvok NOMHOCTLI0 HE BOMAET B 3arpy34uk, HO OCTaHOBUTECH
npexge, Yem B Hero OyaeT BTSIHYT UCK.

39. MNopcoeonHuTe [OCTABOYHBIN 30HA K BbICTYNAOLLEMY LUTU(TY Ha NPOKCMManbHOM KOHLE YCTPOWCTBA.
YaepxuBas 3arpy3qnk n yCTpomMCTBO, BpaLlanTe JOCTaBOYHbIVA 30HA MO YacOBOW CTperke, YTobbl yCTPOMCTBO
HaKpyTMNOCh Ha AOCTaBOYHbIN 30HA. [pekpaTuTe BpalleHe 4OCTaBOYHOIO 30HA4a, KOorga novyBcTByeTe
COMpOTUBIEHME.

40. TMorpysuTe yCTPONCTBO B CTEPUMbHBIV (OU3NONOTMYECKUA PacTBop.

41. TloTaHWTE 3aXM1M 3arpy304HOro 30HAa, NoKa YCTPOMCTBO HE 3anpaBMTCs B MPOKCUMAIbHbINA KOHEeL, 3arpy34yuka.
MPUMEYAHUE. He noaTArMearite yCTPOMUCTBO K AUCTaNbHOMY KOHLY 3arpy3ynka.

42. MNoBepHYB 3aXUM 3arpy304HOro 30HA4A NPOTUB YaCOBOW CTPESKMW, yaanuTe 3arpy304Hblii 30HA.

43. BepHutech k Otan 9.

MocnenpoueaypHbie MHCTPYKLUUK
* B TeueHve HouM criefuTe 3a COCTOsiHMEM nauueHTa. MNepes BoINUCKOM NauMeHTa NPoOBeAUTE TpaHCTOpaKarbHYo
axokapguorpadcuto (TT3), uTobbl y6eauTbCsi B NPaBUMbHOCTH MOMOXEHWUS YCTPOWCTBA U OTCYTCTBUM BbIMNOTa B
obnacTb nepukapaa.

* B TeueHve WwecTn MecsLeB nocne MMNNaHTaumMm yCTPoOMUCTBa NaumneHTam pekoMeHayeTcs Npuem acnupuHa (unm
WHOTO aHTukoarynsiHta). Mo pelueHnio Bpaya nevyeHne aHTukoarynsHTamy (Hanpyumep, TOfbKO acnMpuHOM) MOXET
NPOBOANUTLCS AOMbLUE LLIECTU MECSILIEB.

+ MaumeHTaM pekoMeHOyeTCs NPUEM KINONMAOorpens (Mnu gpyroro aHTUTpomMbounuTapHOro npenaparTa), HasHadeHve
KOTOPOro AOSMKHO CONPOBOXAATbL CTaHAAPTHYIO MEAULIMHCKYHO MOMOLLb.

* Mprem nepoparnbHbIX aHTUKOArynsHTOB PEKOMEHA0BAH TOMbKO B Cryyae, eCiiv OCTaTOUHbI KPOBOTOK BOKPYT

YCTPOWCTBA COCTaBNsET > 5 MM.

PekomeHayeTcs cOOTBETCTBYHOLWAA NPOdMNakTMka sHaokapauTa.

MpPOVHCTPYKTUPYWTE NaumMeHTa, B Kakmx criydasx crneayert obpallaTbest 3a MeAULMHCKON NOMOLLbO.

* C Lenbio OLEHKN OCTAaTOYHOIO LLYHTA U KOHTPOMNS HeXenaTerbHbIX BMIeHWiA (B TOM Yucre obpasoBaHUs TPOMGOB U
BO3HMKHOBEHWE NepuKapAnarnbHOro Beinota) obecneyste perynspHoe cTaHgapTHoe HabniogeHve naumeHTa,
BKITHO4as axokapauorpadmio.

CoobueHre 06 MHUMAEHTaX C YyCTPONCTBOM

Ecnu B npouecce 1cnonb3oBaHus 3TOrO YCTPOWCTBA Y BAC BO3HWKI OCHOBaHUS MofiaraTth, YTO NPOM30oLLENn CepbesHbit
MHUMOEHT, coobLumTe 06 3TOM NpomsBoauTento. 3akasumkam us ctpaH EC cnegyeT coobLuaTth 0 cepbesHbIX MHLUUAEHTax
KOMMETEHTHOMY rocy4apCTBEHHOMY OpraHy, a Takke Npou3BoauTenio.

YTunusauus

KomnoHeHTbI oKkkntogepa yiika nesoro npeacepaus Amplatzer™ Amulet™ gomkHbl GbITb COOTBETCTBYOLLMM 06pa3om
KnaccuduLmpoBaHbl Kak OMonornyecky onacHble U yTUnM3npoBaTbCs B COOTBETCTBUM C MPUMEHMMbIMUY NpoLeaypamm
yupexaeHusi, MECTHbIMU U HaUMOHarbHbIMM 3aKOHaMU 1 MpaBuiaMu.

FapaHTuA

Komnanusa Abbott Medical rapaHTupyeT knMeHTam, 4To npu cobniogeHMn MHCTPYKLMKU NO SKCnnyaTaumm gaHHoe
yCTpOWCTBO ByaeT COOTBETCTBOBaTL NapaMeTpaM, 3asiBMeHHbIM NPOM3BOANTENEM, B TEYEHME YCTAaHOBIEHHOIO CpoKa
roaHocTW. Takke rapaHTUpyeTcs OTCYyTCTBME Y 3fnenns AedekToB MaTepmarnos 1 NPou3BOACTBEHHOro bpaka.
"apaHTuiiHbIE 06sA3aTenbCcTBa koMnaHmum Abbott Medical orpaHnumBatoTcst 3amMeHON UM PEMOHTOM (MO YCMOTPEHMIO
KOMNaHum) AaHHOro N34enusa Ha ee NpeanpusaTum, ecnm oHo byaeT Bo3BpalleHo B komnaHuio Abbott Medical B TeueHne
rapaHTUMHOro cpoka n aedekT OyaeT NoATBepXKAEH NPOM3BOAUTENEM.

MOMWVMO CITYHAEB, OFTOBOPEHHbIX B HACTOALWEW TAPAHTW, KOMIMAHUA ABBOTT MEDICAL HE
NPUHUMAET HUKAKUX MPETEH3WW N HE NPEAOCTABINAET HUKAKNX TAPAHTUA, MPAMbIX N
NOAPA3YMEBAEMbIX, BKITFOYAA NMIOELIE TAPAHTUW TOBAPHOIO COCTOAHNA U NPUTOOHOCTH
WM3AENUA ONA KOHKPETHbLIX LIENEN.

JononHMTeNbHY MHDOPMaLIMIO CM. B pasaerne «YCrnoBus Npogaxuy.
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Okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™

SK: Navod na pouzitie
UPOZORNENIE: Pozorne si precitajte vSetky pokyny. Nedodrzanie tychto pokynov, varovani
a bezpecénostnych opatreni moze viest’ k poraneniu pacienta alebo poskodeniu pomécky.

Opis pomocky

Okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ je transkatétrova samoroztvaracia pomécka uréena na zabranenie
embolizacii trombu z uska lavej predsiene (LAA). Pombcka je zhotovena z nitinolovej sietoviny a pozostava z laloka

a disku spojenych stredovym pasom. Polyesterové naplasti su vsité do laloka aj do disku pre ufahéenie okluzie. Lalok
ma stabilizacné drotiky na zlepSenie umiestnenia pomdcky a retencie. Pomocka ma na kazdom konci zavitové uchytky
na spojenie s navadzacimi a zavadzacimi kablami. Pomdcka ma na oboch koncoch stabilizaénych drétikov
réntgenkontrastné znacky, vdaka ¢omu su pri skiaskopii viditefné.

Dalsie informacie o pomdcke najdete na obrazkoch a v tabulkach v &asti Priloha A: Dopliiujlce informéacie. Rozmery
pomdcky a zavadzacieho puzdra uvadza Tabulka 1 a informacie o velkostiach uvadza Tabulka 2. NizSie uvedena
tabulka identifikuje, o znazorfiuje Obrazok 1 a Obrazok 2.

Obrazok 1. Sucasti okluzora Obrazok 2. Zavadzacie sucasti

1 Zavit proximalneho konca 9 Zavadzac s pomockou

2 Pas pomdcky 10 Hlava zavadzaca

3 Lalok 11 Preplachovaci adaptér 14 Fr (pre velkosti 28 mm — 34 mm)
4 Zavit distalneho konca 12 Hemostaticky ventil

5 Znackovacie pasky 13 Zavadzaci kabel

6 Stabiliza¢né drotiky 14 Svorka zavadzacieho kébla

7 Platinova nit 15 Adaptér puzdra 14 Fr (pre velkosti 16 mm — 25 mm)
8 Disk 16 Svorka zavadzacieho kébla

17 Zavadzaci kabel

Urceny ucel

Okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ je perkutanna transkatétrova pomécka uréena na okliziu uska lavej
predsiene.

Indikacia pouzitia
Okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ je uréeny na zabranenie embolizacie trombu z uska lavej predsiene
(LAA) u pacientov s nechloprovou fibrilaciou predsieni.

Funkéné vlastnosti
Okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ pozostava z nasledujucich sucasti
» Okluzor LAA
» Zavadzaci kabel
» Zavadzac
» Zavadzaci kabel
» Svorka zavadzacieho kabla
* Hemostaticky ventil
» Svorka zavadzacieho kabla
» Adaptér puzdra 14 Fr (iba velkosti 16 mm — 25 mm)
* Preplachovaci adaptér 14 Fr (iba velkosti 28 mm — 34 mm)

Okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ musi byt zavedeny zavadzacim puzdrom Amplatzer™ Amulet™
alebo ovladatelnym zavadzacim puzdrom Amplatzer™.

Okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ je samoroztvaracia pomdcka vyrobena primarne z nitinolovej
drétenej sietoviny. Telo okluzora obsahuje lalok a disk spojené stredovym pasom. K dispozicii je osem jedinecnych
velkostnych konfiguracii ur€enych na ufahéenie okluzie r6znych anatéomii uska lavej predsiene (LAA). Okluzor je vopred
vloZzeny v zavadzaci a vopred pripevneny k zavadzaciemu kablu (zavadzac aj zavadzaci kabel su su€astou balenia).
Sucastou balenia je zavadzaci kabel a svorka zavadzacieho kabla, ak by implantat vyZzadoval opatovné zavedenie.

Zavadza¢ zmenSuje velkost okluzora LAA, &im umozZriuje vloZenie okluzora do zavadzacieho puzdra. Preplachovaci
adaptér 14 Fr je pripojeny k zavadzacu 14 Fr na pomodckach s velkostou laloka 28 mm, 31 mm a 34 mm, aby sa
umoznilo pripojenie zavadzaca k hemostatickému ventilu. Hemostaticky ventil, ktory je vopred pripojeny k trojcestnému
uzatvaraciemu kohutiku, umozriuje vyplachovanie okluzora v zavadzaci a kontroluje spatny prietok krvi po¢as zakroku.
Sucastou pomécok s velkostami lalokov 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm a 25 mm je adaptér puzdra 14 Fr na ufah&enie
volitelného pripojenia zavadzaca 13 Fr k zavadzaciemu puzdru Amplatzer™ Amulet™ alebo ovladatelné zavadzaciemu
puzdru Amplatzer™ 14 Fr.
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Obmedzenia

Implantacia pombcky méze byt obmedzena pritomnostou predtym implantovanej uzatvaracej pomocky
v medzipredsiefiovom septe, ako je napriklad okluzor defektu predsiefiového septa alebo okluzor otvoreného foramen
ovale.

Zivotnost’ pomacky

Predpoklada sa, Ze okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ zostane implantovany natrvalo. Zivotnost
pomdcky je v pripade okluzora uSka lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ najmenej 10 rokov, ako sa preukazalo pri
porovnavacom testovani okluzora.

Zamyslany klinicky prinos

Okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ je perkutanna transkatétrova pomdcka ur€ena na uzavretie uska
lavej predsiene u pacientov s nechlopriovou fibrilaciou predsieni. O¢akava sa dosiahnutie tychto klinickych prinosov:
znizené riziko ischemickej mftvice v désledku embolizacie trombu (ischemicka mrtvica je mftvica spdsobena
zablokovanou tepnou) v porovnani s pacientmi, ktori neuzivaju peroraine antikoagulancia (OAC),’

znizené riziko zavaznych krvacavych udalosti v porovnani s pacientmi uzivajucimi peroralne antikoagulancia,? 3
minimalne invazivny transkatétrovy zakrok, ktory vedie k vysokej UspesSnosti implantacie a nizkej miere zavaznych
neZiaducich udalosti suvisiacich so zakrokom,! 4

vysoka miera okamzitého uplného uzavretia uska lavej predsiene, €¢o umozZriuje prepustenie pacientov bez
peroralnych antikoagulancii.® 4

Kontraindikacie
Okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ je kontraindikovany v pripade pacientov:
* s vyskytom intrakardialneho trombu,
* s akutnou endokarditidou alebo inymi infekciami sp&sobujucimi bakteriémiu,
* u ktorych by umiestnenie pomdcky zasahovalo do intrakardialnych alebo intravaskularnych Struktur.

Vystrahy

Lekari musia byt pripraveni rieSit vyskyt naliehavych pripadov, ako su napr. perikardialny vypotok alebo embolizacia
pomdacky, pri ktorych bude potrebné odstranit pomécku.

Odstrante embolizovanti pomécku. Embolizovanu pomécku neodstrariujte, kym nie je pomécka Uplne uchytena
vnutri zavadzacieho puzdra.

Tato pomébecku mdzu pouzivat iba lekari, ktori boli vySkoleni v oblasti Standardnych transkatétrovych metod. Lekar
musi urcit, ktori pacienti su kandidatmi na zakroky touto poméckou.

Pouzitie antikoagulacnej lie€by po zakroku méze byt spojené so zvySenym potencialom neskorého perikardialneho
vypotku. Lekari musia sledovat priznaky perikardidlneho vypotku a v pripade potreby ziskat vhodné zobrazenie.
Lekari by mali zvazit' aj rutinni echokardiografiu na vySetrenie perikardialneho vypotku.

Okluzory uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ su zloZzené zo zliatiny niklu a titanu, ktora je v8eobecne
povazovana za bezpeénu. Avsak in vitro testy ukazali, Ze tato pomébcka uvolfiuje nikel po dobu minimalne 60 dni.
Pacienti, ktori su alergicki na nikel, méZu mat alergicku reakciu na tuto pomdocku, a to hlavne ti, ktori uz v minulosti
trpeli alergiami na kovy. Niektoré alergické reakcie mozu byt vazne. Pacienti musia byt pou€eni 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 méze vyvinut alergia na nikel po implantécii tejto pomdocky.

Nepouzivajte tuto pomécku, ak je sterilny obal otvoreny alebo poSkodeny.

Pomoécka bola sterilizovana etylénoxidom a je uréena len na jedno pouzitie. Pomocku opakovane nepouzivajte ani
ju opatovne nesterilizujte. Pokusy o opakované pouzitie alebo opatovnu sterilizaciu pomdcky mézu spdsobit’ jej
nefunkénost, nedostato¢nu sterilizaciu alebo zranenie pacienta.

NEPOUZIVAJTE okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ po uplynuti datumu spotreby na oznadeni
balenia.

Ak sa pomdcka vtiahne, ked je v puzdre, musi sa pomocka aj puzdro odstranit a vymenit. Ak nevymenite pomocku
spolu s puzdrom, méze to mat’ za nasledok poruchu puzdra a/alebo pombcky.

Ak sa pomdcka vtiahne az za réntgenkontrastné znacky (Uplne uchytené), musi sa pomdcka aj puzdro odstranit

a vymenit. Ak nevymenite pomécku spolu s puzdrom, méze to mat za nasledok poruchu puzdra a/alebo pomdcky.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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Bezpecénostné opatrenia

« V situaciach, ktoré si vyzaduju pouzitie antitrombotickych liekov, sa lekar musi pred pouzitim, po¢as pouzitia alebo
po pouziti tejto pomdcky riadit’ klinickym usudkom.

 Lekar musi pri implantovani pomocky pacientovi, ktory ma implantovatelny kardioverter-defibrilator (ICD) alebo
kardiostimulator a zvody, postupovat s nalezitou opatrnostou.

* Pri vykonavani vymen v lavej predsieni by mal lekar zaviest vodiaci drét do lavej hornej plucnej zily.

+ Skontrolujte, ¢€i je vzhladom k vaskulature zvolena adekvatna velkost puzdra.

» Po implantacii pomécky musi byt lekar opatrny pri vykonavani ablacie v mieste alebo blizkosti miesta implantacie.

* Pri pouzivani vyrobkov Amplatzer™ pouzivajte Standardné intervenéné kardiovaskularne katetrizacné metddy.

Bezpeénostné opatrenia pre Specialne populacie
» Tehotenstvo: Bezpecnost a uc€innost tohto okluzora pocas tehotenstva nebola stanovena. Pomécka sa umiestriuje
za kontroly pomocou skiaskopie. U tehotnych pacientiek je potrebné zvazit riziko zvySeného vystavenia vplyvu
réntgenového Ziarenia oproti potencialnym vyhodam tejto techniky.
» Dojciaca matka: Bezpec€nost' a uc€innost tohto okluzora u dojéiacich 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.

Informacie o skladovani a manipulacii

U tejto pomocky sa nevyzaduju ziadne Specialne podmienky skladovania. Postupujte rovnako ako u ostatnych
zdravotnickych pomocok.

Tento navod na pouZitie je recyklovatelny.

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu

Suhrn parametrov bezpec&nosti a klinického vykonu pre tuto pomdécku je k dispozicii na adrese https://ec.europa.eu/tools/
eudamed: Toto je umiestnenie SSCP po spusteni eurépskej databazy zdravotnickych pomdcok/Eudamed. Vyhladajte
pomdocku pomocou zakladného UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Identifikaéna karta pacienta

Identifikacna karta pacienta je su¢astou dokumentacie k vyrobku. Personal nemocnice by mal vyplnit prednu stranu
identifikaCnej karty pacienta tak, Ze na uréené miesta vytlai meno pacienta, datum implantacie spolu s menom lekara
a udajmi o zdravotnickom zariadeni a telefénnym &islom. V sterilnom baleni sa nachadza odlepovaci stitok pomécky,
ktory obsahuje informacie o pomécke (€islo modelu, €islo Sarze, ¢islo UDI a nazov pomédcky). Odlepovaci Stitok
pomdcky nalepte na uréené miesto na zadnej strane karty. Ak odlepovaci stitok nie je k dispozicii, zapiSte informacie na
ur¢ené miesto na zadnej strane karty. Pri zakrokoch, pri ktorych sa implantuje viacero implantovatelnych pomécok,
uvedte na uréené miesto informacie o vSetkych implantatoch.

POZNAMKA: Do pola SN/LOT zapiste &islo $arze pomacky.

Po vyplneni karty oddelte hornt &ast od identifikagnej karty pacienta odtrhnutim pozdiz perforovanej &iary. Vyplnent
identifikaCnu kartu pacienta odovzdajte pacientovi. Pouéte pacienta, aby identifikaénu kartu pacienta vzdy nosil pri sebe
a aby ju v nudzovych situaciach predlozil personalu nemocnice. Ak chcete ziskat nahradnu kartu v pripade jej straty
alebo poSkodenia pacientom, kontaktujte technicki podporu spolognosti Abbott. Po ziskani ndhradnej karty ru¢ne
napiste pozadované informacie do prislusnych poli a odovzdajte ju pacientovi.

Materialy vyrobku
Okluzor uska lavej predsiene je vyrobeny z nasledujucich materidlov, ktoré su uréené na to, aby prisli do styku
s tkanivom®;

Tabuflka 1. ZloZenie vyrobku

Koncentracia latky v kazdej
Latka sucasti

Sucast’ Opis materialu (hmotn. %)

Distalna a proximalna

naplast Polyesterovy list Polyetyléntereftalat 90 — 100 %

Priadza z polyesterovych viakien

Priadza a polyesterové zakladné vidkno

Polyesterova zmes 100 %

5. Vsetky informacie uvedené v tejto tabulke boli bud’ uvedené vo vyhlaseniach dodavatela, alebo boli uvedené v osvedceni dodavatela o zhode.
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Tabulka 1. Zlozenie vyrobku (Pokracovanie)

Koncentracia latky v kazdej
Sucast’ Opis materialu Latka (h?rll‘l:&s.tgk )
Nikel <57%
Titan <43 %
Kobalt <0,1%
Zelezo <0,1%
A Uhlik <0,1%
A St;g'iﬁz’;%’;‘g%"%ﬁky Nitinolovy drot Kyslik <01 %
Niob <0,1%
Med <0,1%
Chrém <0,1%
Vodik <0,1%
Dusik <0,1%
. L L ) . Platina 80 %
Znackovacie pasky Zliatina 80 % platiny/20 % iridia ridiom 20%
Réntgenkontrastny kébel Zliatina 90 % platiny/10 % iridia Platina 0%
Iridium 10 %
Zelezo <69 %
Chréom <17 %
Nikel <M %
Molybdén <3%
Mangan <2%
Koncova skrutka Nehrdzavejuca ocel 316L Kremik <1%
Dusik <0,1%
Fosfor <0,1%
Uhlik <0,1%
Sira <0,1%
Kobalt <04 %

UPOZORNENIE: Jedna alebo viac sucasti tejto pomocky mézu obsahovat’ nasledujticu latku definovanu ako
CMR 1B v koncentracii vyssej ako 0,1 % hmotnosti: Kobalt: €. CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; ¢.
EK 231-158-0.

Sucasné vedecké dokazy potvrdzuju, ze zdravotnicke pomdcky vyrobené zo zliatin nehrdzavejicej ocele
s obsahom kobaltu nesp6sobuju zvySené riziko vzniku nadorového ochorenia alebo nepriaznivych uéinkov na
reprodukciu.

Podmienecne bezpecéné v prostredi MR
Neklinické testy ukazali, ze okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ je podmienecne bezpecény v prostredi
MR. Pacientov s okluzorom uSka lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ 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),

- 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).

Za vysSie uvedenych podmienok skenovania by malo dbjst k maximalnemu narastu teploty pomécky mensiemu alebo
rovnému 4 °C po 15 minutach nepreruSovaného skenovania.

Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt spdsobeny poméckou §iril priblizne do vzdialenosti 20 mm od okluzora
uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ pri snimani sekvenénymi gradientovymi echo pulzmi v systéme MR
s vykonom 3,0 T.
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Mozné neziaduce udalosti

K potencialnym nezZiaducim udalostiam, ktoré sa mézu vyskytnut po€as tohto zakroku alebo po fiom, patria okrem iného:

vzduchova embodlia,

poranenie dychacich ciest,

alergicka reakcia/toxicky uc¢inok spésobeny
kontrastnou latkou, liekmi
alebo kovom,

anémia,

reakcia na anestéziu (nauzea,
vazovagalna reakcia, zmatenost/
zmena du$evného stavu/ina),

arytmia,

defekt predsieriového septa,

krvacanie,

zastavenie srdca,

tamponada srdca,

bolest alebo neprijemné pocity v hrudniku,

kongestivne zlyhavanie srdca,

smrt,

embolizacia pomdcky,

erbézia pomocky,

zlyhanie pomécky,

nespravna poloha pomaocky,

migracia pomocky,

trombus suvisiaci s pomdckou,

hematuria,
hypertenzia/hypotenzia,
infekcia,
zlyhanie viacerych organov,
infarkt myokardu,
perforacia,
perikardialny vypotok,
pleuralny vypotok,
perikarditida,
zlyhanie/porucha obliiek,
respiracné zlyhanie,
zachvaty,
vyznamny rezidualny prietok,
mftvica/prechodny ischemicky zachvat,
komplikacie TEE,
trombocytopénia,
tromboembdlia (vratane periférne;j
a plucnej tromboembdlie),
vytvorenie trombu,
valvularna regurgitacia/nedostato¢nost,

zranenie v mieste pristupu do cievneho obehu (hematém,

pseudoaneuryzma, arteriovenézna
fistula, bolest v slabinach alebo iné),

horucka,
embolizacia spdsobena cudzim telesom,

poranenie cievy.

Navod na pouzitie

Materialy odporaéané na pouzitie s okluzorom u$ka lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™
+ 0,035 palcovy vodiaci drét
» Striekacka s objemom 35 ml
+ Zavadzacie puzdro s vnutornym priemerom vhodnym pre velkost pomécky (Tabulka 1 v ¢asti Priloha A: Doplfujuce
informacie)
POZNAMKA: Okluzor uka lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ je uréeny na pouZzitie so zavadzacim puzdrom
Amplatzer™ Amulet™ alebo ovladatelnym zavadzacim puzdrom Amplatzer™.

POZNAMKA: Nepouzivajte prili§ velké ani prili§ malé zavadzacie puzdro. Riadte sa odportiéanymi velkostami,
ktoré uvadza Tabulka 1 v €asti Priloha A: Doplfiujuce informacie.

Postup

1. Prezrite pacientov pomocou transezofagealnej echokardiografie (TEE) alebo intrakardialnej echokardiografie
(ICE), aby ste mohli vylugit pritomnost intrakardidlneho trombu (vratane trombu uSka favej predsiene)

a pritomnost’ perikardialneho vypotku.

2. Pripravte pacienta na Standardny transkatétrovy zakrok potencialne vratane peroralneho podania
protidos&ti¢kovych liekov. Po€as a po zakroku je potrebné podavat u€innu antikoagula¢nu lie€bu podla uréenia
lekara. Po vykonani transeptalnej punkcie udrziavajte odpori¢anu hodnotu ucinnej koagulacie (ACT)

250 — 350 sekund, kym sa zakrok nedokondéi.

3. Vykonajte transeptalnu punkciu.
4. Ziskajte pristup do lavej predsiene a zavedte vodiaci drot do lavej hornej pfucnej Zily.
UPOZORNENIE: Pri zavadzani vodiaceho drétu dbajte na opatrnost’.

5. Na zmeranie uska lavej predsiene vratane hibky uska lavej predsiene (uvedené v Tabulke 2 v &asti Priloha A:
Doplujuce informacie ako W) a maximalnej Sirky ustia (uvedené v Tabulke 2 v Prilohe A ako U) pouzite
angiografiu, TEE (pokial mozno 3D) a/alebo CT srdca pred zakrokom. Snimajte usko lavej predsiene, kym
nebude zretelne viditelné.

- Urcite a zmerajte usko lavej predsiene v cielovej oblasti (definovanej priblizne 10 mm — 12 mm od ustia) pre
lalok pomécky (uvedeny v Tabulke 2 v ¢asti Priloha A: Doplriujuce informacie ako V), aby ste mohli ur¢it
vhodnu velkost pomdcky na okluziu uska lavej predsiene. Overte, Ze namerana hodnota Ustia (U) je mensia
ako vefkost disku zvolenej pomécky.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

- Tabufka 2 v Prilohe A uvadza udaje na stanovenie spravnej velkosti pomdcky na okluziu udka favej predsiene.
Zakrokom riadenym pomocou ICE by mala predchadzat TEE (pokial mozno 3D) alebo CT srdca na zmeranie
uska lavej predsiene.

VYSTRAHA: Ak merania uska favej predsiene nezodpovedajii tabulke s rozmermi, Tabulka 2 v Prilohe A,
pomocku neimplantujte.

POZNAMKA: Uistite sa, Ze meraci systém je spravne kalibrovany.

Pripravte zavadzacie puzdro na pouzitie podla navodu na pouZitie od vyrobcu.

Pripravte okluzor uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ a aplikaénu zostavu na pouzitie:

- Skontrolujte sterilné balenie a presvedcte sa, Ci je zatvorené a neposkodené. Pomédcku ani aplikaénu zostavu
nepouzivajte, ak bola sterilna bariéra poSkodena.

- Opatrne otvorte sterilné balenie a skontrolujte, €i nie su su€asti poSkodené. Poskodené alebo zalomené sucasti
nepouzivajte.
- Vyberte zavadzaci kabel a pomdcku z balenia.

V pripade potreby nasurite svorku zavadzacieho kabla na zavadzaci kabel. Svorku zavadzacieho kabla utiahnite
k zavadzaciemu drotu.

Pripojte hemostaticky ventil k hlave zavadzaca a utiahnite ho oto€enim otoéného konektora luer.

Posuvajte $pi¢ku pomdcky k Spicke zavadzaca.

Pripojenie pomécky k zavadzaciemu kablu je mozné skontrolovat otoenim zavadzacieho kabla, resp. svorky
zavadzacieho kabla v smere hodinovych ruciciek, az kym nepocitite odpor.

Naplite striekacku s objemom 35 ml sterilnym fyziologickym roztokom. Pripojte striekacku k hemostatickému
ventilu. Ponorte pomdcku do sterilného fyziologického roztoku. Preplachnite zavadzac sterilnym fyziologickym
roztokom a sucasne utiahnite hemostaticky ventil na zavadzacom kabli. Naplrite striekacku a preplachnite
zavadzac sterilnym fyziologickym roztokom este dvakrat.

POZNAMKA: Po&as dalsieho preplachovania zabezpeéte, aby do systému nevnikol vzduch.
POZNAMKA: Haditku zavadzada mozete jemne stlagat, aby sa z nej odstranil vzduch.

POZNAMKA: Po&as krokov 12 — 16 sa ubezpedte, & je Spitka zavadzada vzdy ponorena do sterilného
fyziologického roztoku, aby do zavadzaca nevnikol vzduch.

Uchopte striekacku a uplne potiahnite piest striekacky. Pockajte, kym sterilny fyziologicky roztok nenaplni celu
striekacku.

Zatlagte piest striekacky, aby sterilny fyziologicky roztok preSiel cez zavadzac.

POZNAMKA: Po&as tohto procesu sa v striekacke mdZze nahromadit malé mnoZstvo vzduchu. Dbajte na to, aby
ste striekacku drzali vo zvislej polohe, aby sa vzduch nedostal spat do zavadzaca.

Opatovne preplachnite pombécku pomocou krokov 13 a 14.

POZNAMKA: Ak je v zavadzadi viditelny vzduch, méZete vykonat dalsie kroky preplachnutia podla postupu

v krokoch 12 — 15 alebo mdzete pomdcku odstranit zo zavadzaca a odpojit od zavadzacieho kabla. Pomocou
krokov 34 — 43 znova zavedte pomdcku.

VYSTRAHA: Pomécku nevtahujte.

Potiahnite piest a napliite striekacku sterilnym fyziologickym roztokom, a vytvorte tak prepojené roztokové
spojenie so zavadzacim puzdrom.

Posuvaijte dilatator a zavadzacie puzdro po vodiacom drote az k vstupu do uSka favej predsiene. Vtahuijte
dilatator, az kym nebude vnutri $pi¢ky puzdra. Umiestnite SpiCku puzdra mierne za cielovu oblast uska lavej
predsiene.

VYSTRAHA: Pri postvani dilatitora a puzdra postupujte opatrne, aby ste predisli zraneniu.
Pomaly vyberte dilatator zo zavadzacieho puzdra. Vytiahnite vodiaci drét z tela pacienta.

Ak ste na pouzitie s 16 mm - 25 mm poméckou vybrali zavadzacie puzdro 14 Fr, na hlavu zavadzacieho puzdra
pevne pripojte adaptér puzdra 14 Fr.

VYSTRAHA: Proximalny koniec adaptéra je kompatibilny len s dodanym spojovacim dielom zavadzaéa.
Nepreplachujte ani neodsavajte pomocou ziadneho iného prislusenstva.

Podrzanim hlavy zavadzaca pod rovinou tela pacienta umoznite spatny prietok krvi, aby ste zo zostavy
zavadzacieho puzdra vytlacili vSetok vzduch.

Ihned pripojte zavadzac k zavadzaciemu puzdru prepojenim roztokového spojenia a utiahnite oto¢ny konektor
luer.

Mierne povolte hemostaticky ventil. Zavedte pomébcku do zavadzacieho puzdra a posuvajte ju ku Spi¢ke
zavadzacieho puzdra. Pri posuvani davajte pozor na vzduchové bubliny. Ak sa v zostave zavadzacieho puzdra
nachadza vzduch, umoznite spatny prietok, aby ste z neho vzduch vytlacili.
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23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

VYSTRAHA: Odsavanie sa neodportéa, pretoze by sa do systému mohol dostat’ vzduch.

VYSTRAHA: Pri postivani pomécky cez zavadzacie puzdro neotaéajte zavadzacim kablom.

Pri vtahovani zavadzacieho puzdra pridrzte zavadzaci kabel na mieste, aby sa Ciastocne odkryl lalok (pozrite si
Obrazok 3). V pripade potreby upravte polohu puzdra a laloku tak, aby sa zarovnali.

Na navadzanie pomdcky do uska lavej predsiene pouzite skiaskopiu a/alebo echokardiografiu.

VYSTRAHA: Ak je po tomto bode nutné pomécku vtiahnut, musi sa pomécka aj puzdro odstranit’

a vymenit’.

POZNAMKA: Pripojenie zavadzacieho kabla je moZné skontrolovat otoenim zavadzacieho kabla, resp. svorky
zavadzacieho kabla v smere hodinovych ruciciek, az kym nepocitite odpor.

Pokracujte s rozvijanim laloka tlacenim kabla smerom dopredu a/alebo tahanim puzdra smerom dozadu.
Skoncite, ked sa lalok v usku lavej predsiene v uréenej cielovej oblasti Uplne rozvinie.

UPOZORNENIE: Nepostvajte zavadzaci kabel ani puzdro po uplnom rozvinuti laloka.
Lalok pomdcky by mal byt kolmy na os uska lavej predsiene v ur€enej cielovej oblasti (pozrite si Obrazok 4).
Pri vtahovani zavadzacieho puzdra udrzujte zavadzaci kabel mierne napnuty, aby sa odkryl disk (pozrite si

Obrazok 4). Disk pomdcky by mal zakryvat Ustie. Medzi Ustim a diskom nenechavajte ziadnu medzeru (pozrite si
Obrazok 5: Sipky na tomto obrazku oznacuju mozné medzery).

Potvrdte spravne umiestnenie pomdcky pomocou echokardiografie a skiaskopie. Indikacie spravneho
umiestnenia pomécky:

- Minimalne 2/3 laloka pomdcky musia byt distalne k l'avej cirkumflexnej artérii na echokardiografii. (Pozrite si
Obrazok 6.)

- Lalok pomécky by mal byt mierne stlaceny a mal by dobre priliehat’ k stene uska lavej predsiene.

- Orientacia laloka pomdcky musi byt v jednej linii s osou uréenej cielovej oblasti v usku lavej predsiene (pozrite
si Obrazok 4, Obrazok 5 a Obrazok 6).

- Disk musi byt oddeleny od laloka (pozrite si Obrazok 4).

- Disk bude mat’ konkavny tvar.

Ak je potrebné zmenit polohu pomdcky:

- Ciastoéne znova uchytte pomécku tak, Ze podrzite zavadzaci kabel na mieste, a pritom posuvajte zavadzacie

puzdro, kym nebude platinova znacka zarovnana s distalnym okrajom znacky na zavadzacom puzdre (pozrite
si Obrazok 3). Pomécku nevtahujte dalej, aby nedoslo k poskodeniu zavadzacieho puzdra.

VYSTRAHA: Ak sa pomécka vtiahne az za rontgenkontrastné znaéky, uz ju nepostvajte ani nevstrekujte
ziadnu latku. Pomoécka aj zavadzacie puzdro sa musia odstranit’ a vymenit'.

- Zmente polohu pomdcky a opatovne ju rozvinte (pozrite si kroky 23 — 28).

POZNAMKA: Pomdcku je mozné &iastone znova uchytit' a opat umiestnit maximalne trikrat. Ak je poloha
pomdcky stale neuspokojiva, pomdcku aj puzdro odstrarite a vymernite.

Vykonajte echokardiografiu a skiaskopiu a overte, ¢i je pombcka na svojom mieste.

Ked sa potvrdi spravne umiestnenie pomécky, mézete pomdcku uvolnit:

- Odpojte pomdcku otoGenim zavadzacieho kabla, resp. svorky zavadzacieho kabla proti smeru hodinovych
ruciciek.

UPOZORNENIE: Neprekroc¢te osem otoceni. Ak sa po€as uvoliovania pomocky vyskytnu problémy,

prestante a uvol'nite nahromadené napétie. Postvajte kabel, az kym nebude kolmo na pomécku,
a pokuste sa ho uvolnit'.

Vyberte zavadzaci kabel a zavadzacie puzdro z tela pacienta.
Vykonajte echokardiografiu a skiaskopiu a overte, ¢i je pomdcka na svojom mieste.

Postup opatovného zavedenia pomocky

34.
35.
36.

37.

38.

39.

40.
41.

Vsunite zavadzaci kabel cez distalnu Spic¢ku zavadzaca.
Pripojte zavit distalneho konca k zavadzaciemu kablu.

Otacajte svorku zavadzacieho kabla v smere hodinovych rugiciek, az kym nebudete citit odpor, a uistite sa, ze
zavadzaci kabel je zaisteny k pomécke.

Ponorte pomécku a hlavovy koniec zavadzaca do sterilného fyziologického roztoku, aby sa z oboch stcasti
odstranil vzduch. Pomocku je mozné jemne stlacat, €¢o pomdze odstranit vzduch.

Zatiahnite za svorku zavadzacieho kabla, kym nebude lalok uplne vtiahnuty do zavadzacda, ale zastarite skér, nez
bude zavedeny disk.

Pripojte zavadzaci kdbel na odkryty zavit proximalneho konca pomdcky. Uchopte zavadza¢ a pomdcku a otacajte
zavadzacim kablom v smere hodinovych ruci€iek, a naskrutkujte tak pomécku na zavadzaci kabel. Ked pocitite
odpor, prestante zavadzaci kabel otacat.

Ponorte pomécku do sterilného fyziologického roztoku.
Zatiahnite za svorku zavadzacieho kabla, kym nebude pomécka zavedena do proximalneho konca zavadzaca.
POZNAMKA: Pomdcku netahaite k distalnemu koncu zavadzaéa.
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42. Zavadzaci kabel odstrante otd€anim svorky zavadzacieho kabla proti smeru hodinovych ruci€iek.
43. Vratte sa na Krok 9.

Pokyny po vykone
» Monitorujte pacienta pocas noci. Pred prepustenim pacienta vykonajte transtorakalny echokardiogram (TTE)
a uistite sa, ¢i je pomdcka v spravnej polohe a €i sa neobjavil perikardialny vypotok.
» Odporuca sa, aby sa 6 mesiacov po implantacii podaval pacientom aspirin (alebo alternativna protidosti¢kova latka).
O pokracovani v protidostickovej liecbe (ako je samotny aspirin) po uplynuti Siestich mesiacov rozhoduje oSetrujuci
lekar.

» Pacientom sa odporuca podavat Clopidogrel (alebo alternativne protidostickové lieky) a pri predpisovani je
potrebné postupovat podla beznych zasad zdravotnej starostlivosti.

Peroralna antikoagulacia sa neodporuca, pokial zvySkovy prietok okolo pomécky nie je > 5 mm.
» Odporuca sa vhodna profylaxia endokarditidy.
» Poucte pacienta, kedy ma vyhladat lekarsku pomoc.

Pri hodnoteni rezidualneho skratu a neziaducich U€inkov (vratane vzniku trombu a perikardialneho vypotku)
postupujte podla beznych zasad naslednej zdravotnej starostlivosti.

Hlasenie incidentov s poméckou

Ak sa pri pouzivani tejto pombcky domnievate, Ze doSlo k zavaznej udalosti, nahlaste ju vyrobcovi. Zakaznici
v Eurépskej Unii nahlasuju zavazné udalosti narodnému uradu aj vyrobcovi.

Likvidacia

Sucasti okluzora uska lavej predsiene Amplatzer™ Amulet™ sa musia naleZite klasifikovat’ ako biologicky nebezpecny
odpad a zlikvidovat' v sulade s prisluSnymi postupmi zdravotnickeho zariadenia a vnutrostatnymi zakonmi

a nariadeniami.

Zaruka

Spoloénost’ Abbott Medical kupujicemu zaruéuje, Ze po dobu potvrdenej Zivotnosti vyrobku bude tento vyrobok spifiat
technické parametre stanovené vyrobcom v pripade, Ze sa bude pouzivat v sulade s navodom na pouzitie od vyrobcu,
a Ze nebude obsahovat Ziadne chyby materialu &i spracovania. Podla tejto zaruky sa povinnost spolo¢nosti

Abbott Medical obmedzuje na vymenu alebo opravu tohto vyrobku, podfa vlastného uvazenia a na vlastnom pracovisku,
ak sa spoloc¢nosti Abbott Medical vrati v zaruénej 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 dokumente Podmienky a poZiadavky tykajtice sa predaja.
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Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™

SL: Navodila za uporabo
SVARILO: Natan¢no preberite vsa navodila. Neupostevanje teh navodil, opozoril in previdnostnih
ukrepov lahko povzro¢i telesno poskodbo bolnika ali poSkodbo pripomocka.

Opis pripomocka

Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ je transkatetrski, samopolnilni pripomocek za prepre€evanje
tromboti€ne embolizacije iz priveska levega atrija. Pripomocek je zgrajen iz nitinolne mrezice in ga sestavljata reZenj ter
disk, ki sta povezana s sredinskim ozkim delom. Okluzijo omogocata poliestrski blazinici, ki sta vSiti v rezenj in disk.
Rezenj ima stabilizacijske zice, ki izboljSajo namestitev in zadrzevanje pripomocka na mestu. Pripomocek ima na obeh
koncih vijaéne prikljucke z navojem za povezavo z uvajalnim in vstavitenim kablom. Pripomoc&ek ima na obeh koncih
stabilizacijskih Zic za rentgenske Zarke neprepustni oznaki, ki omogoc&ata vidnost med fluoroskopijo.

Za vec¢ informacij o pripomocku glejte slike in preglednice v Dodatku A: Dodatne informacije. Preglednico 1 vsebuje
identifikacijo pripomocka in dimenzije uvajalnega tulca; Preglednici 2 vsebuje informacije o velikostih. V spodniji
preglednici je navedeno, kaj prikazujeta Slika 1 in Slika 2.

Slika 1. Komponente zapirala Slika 2. Komponente za uvajanje
1 Vijak na proksimalnem koncu 9 Pripomocek za vstavitev s pripomo¢kom
2 Najozji del pripomocka 10 Spojni del pripomocka za vstavitev
3 RezZenj 1" Adapter za izpiranje 14 Fr (za velikosti 28 mm—-34 mm)
4 Vijak na distalnem koncu 12 Hemostatski ventil
5 Oznacevalni obrocki 13 Uvajalni kabel
6 Stabilizacijske Zice 14 Primez za uvajalni kabel
7 Platinasta zica 15 Adapter za tulec 14 Fr (za velikosti 16 mm—-25 mm)
8 Disk 16 KleS¢e za vstaviteni kabel
17 Vstaviteni kabel

Predvidena uporaba

Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ je perkutani transkatetrski pripomoc¢ek za zapiranje priveska
levega atrija.

Indikacija za uporabo

Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ je indicirano za prepre€evanje tromboti¢ne embolizacije iz levega
atrijskega priveska pri bolnikih z nevalvularno atrijsko fibrilacijo.

Znacilnosti delovanja
Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ ima naslednje sestavne dele:
* Zapiralo priveska levega atrija
+ Uvajalni kabel
* Pripomocek za vstavitev
* Vstaviteni kabel
* KleS&e za vstaviteni kabel
* Hemostatski ventil
* Primez za uvajalni kabel
» Adapter za tulec 14 Fr (samo velikosti 16 mm—25 mm)
» Adapter za izpiranje 14 Fr (samo velikosti 28 mm-34 mm)

Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ je namenjeno za uvajanje s pomocjo uvajalnega tulca Amplatzer™
Amulet™ ali z vodljivim uvajalnim tulcem Amplatzer™.

Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ je samopolnilni pripomocek, izdelan iz nitinolne Zi¢nate mreZice.
Pripomocek sestavljata reZenj in disk, ki sta povezana s sredinskim ozkim delom. Na voljo je osem edinstvenih
konfiguracij velikosti, ki omogoc¢ajo okluzijo razli€nih anatomij priveska levega atrija. Zapiralo je vstavljeno v pripomocek
za vstavitev in pritrjeno na uvajalni kabel (v paketu sta tako pripomocek za vstavitev kot tudi kabel). Prilozena sta tudi
vstaviteni kabel in primez za vstaviteni kabel, e bi bilo treba vsadek ponovno vstauviti.

Pripomocek za vstavitev stisne zapiralo priveska levega atrija, kar omogoc¢a vstavljanje pripomocka v uvajalni tulec. Na
pripomocek za vstavitev velikosti 14 Fr z velikostjo reznja 28 mm, 31 mm ali 34 mm je pritrjen adapter za izpiranje
velikosti 14 Fr, ki omogoc¢a prikljucitev pripomocka za vstavitev na hemostatski ventil. Hemostatski ventil z namesc¢enim
trismernim petelinckom omogoca spiranje zapirala v pripomocku za vstavitev in uravnava povratni tok krvi med
posegom. Pripomockom z velikostjo reZznja 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm in 25 mm je prilozen adapter tulca velikosti
14 Fr, ki omogoca izbirno prikljuCitev pripomocka za vstavitev velikosti 13 Fr na uvajalni tulec Amplatzer™ Amulet™
oziroma vodljivi uvajalni tulec Amplatzer™ velikosti 14 Fr.

Omejitve
Vsaditev naprave je lahko omejena s prisotnostjo predhodno vsajenega zapiralnega pripomocka v medatrijskem
septumu, kot je na primer zapiralo defekta atrijskega septuma ali zapiralo odprtega ovalnega okna.
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Zivljenjska doba pripomocka
Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ je predvideno za trajno vsaditev. Zivljenjska doba zapirala priveska
levega atrija Amplatzer™ Amulet™ je najmanj 10 let, kar je pokazalo laboratorijsko presku8anje zapirala.

Predvidena kliniéna korist
Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ je perkutani transkatetrski pripomocek za zapiranje priveska
levega atrija pri bolnikih z nevalvularno atrijsko fibrilacijo. DoseZeni naj bi bili nasledniji klini¢ni ucinki:
» ManjSe tveganje za ishemitno mozgansko kap zaradi tromboti¢ne embolizacije (ishemi¢na mozganska kap je
mozganska kap zaradi zamasene arterije) v primerjavi z bolniki, ki ne jemljejo peroralnih antikoagulantov (OAC)."
 Manj8e tveganje za vecje krvavitve v primerjavi z bolniki, ki jemljejo peroralne antikoagulante (OAC)?2 3
* Minimalno invaziven transkatetrski postopek, ki zagotavlja visoko stopnjo uspesnosti vsadkov in nizko stopnjo hujsih
nezelenih dogodkov, povezanih s posegom.' 4
* Visoka stopnja takoj8njega popolnega zaprtja priveska levega atrija, kar bolnikom omogoc&a odpust brez peroralnih
antikoagulantov.” 4

Kontraindikacije
Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ je kontraindicirano za bolnike:
* pri katerih so prisotni intrakardialni strdki,
+ z aktivnim endokarditisom ali drugo okuzbo, ki povzro¢a bakteriemijo,
* pri katerih bi namestitev pripomocka motila intrakardialne ali intravaskularne strukture.

Opozorila
 Zdravniki morajo biti pripravljeni na nujne primere, kot sta perikardialni izliv ali embolizacija pripomocka, ki lahko
zahtevajo odstranitev pripomocka.
Odstranite embolizirane pripomocke. Embolizirani pripomocek odstranite samo, ¢e je pripomocek popolnoma
uvle€en nazaj v uvajalni tulec.
Pripomocek 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.
» Uporaba antikoagulacijskega zdravljenja po posegu je lahko povezana z vec¢jo moznostjo poznega perikardialnega
izliva. Zdravniki morajo spremljati znake in simptome perikardialnega izliva in po potrebi opraviti ustrezno slikovno
preiskavo. Zdravniki morajo razmisliti tudi o rutinski ehokardiografiji za presejanje perikardialnega izliva.
Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ je izdelano iz zlitine niklja in titana, ki na splosno velja za
varno. UpoStevati pa je treba, da je testiranje in vitro pokazalo, da se nikelj iz tega 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 nikel].
» Tega pripomocka ne uporabljajte, Ce je sterilna ovojnina odprta ali poskodovana.
+ 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 in ponovne uporabe tega pripomocka lahko
povzroci okvaro, nezadostno sterilizacijo ali poskodbe bolnika.
NE uporabljajte zapirala priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ po datumu roka uporabnosti, navedenega na
etiketi na ovojnini.
+ Ce pripomodek uvledete, medtem ko je v tulcu, morate odstraniti in zamenjati pripomodgek in tulec. Ce ne zamenjate
pripomocka in tulca, lahko pride do nepravilnega delovanja tulca in/ali pripomocka.
« Ce pripomodek uvledete globlje kot sta za rentgenske Zarke neprepustni oznaki (ko pripomogek ponovno zgrabite),
morate odstraniti in zamenjati pripomog&ek in uvajalni tulec. Ce ne zamenjate pripomo¢ka in tulca, lahko pride do
nepravilnega delovanja tulca ali pripomocka.

Previdnostni ukrepi
+ Zdravnik mora v primerih, ki zahtevajo uporabo antitromboti€nih zdravil pred namestitvijo tega pripomocka, med njo
in/ali po njej, uporabiti svojo klini€no presojo.
+ Zdravnik mora biti Se posebej previden pri vsaditvi pripomocka v bolnika, ki ima Zze vsadni kardioverter defibrilator
(ICD) ali sréni spodbujevalnik in odvode.

+ Zdravnik mora imeti vodilno Zico v levi zgorniji plju€ni veni, ko izvaja menjavo v levem atriju.
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* Preverite, ali je Zilje primerno za velikost tulca, ki ste jo izbrali.
+ Zdravnik mora biti previden, e po vsaditvi izvaja ablacijo na ali v blizini mesta z vsadkom.

» Med uporabo izdelkov blagovne znamke Amplatzer™ uporabljajte standardne intervencijske kardiovaskularne
katetrske tehnike.

Previdnostni ukrepi za posebne skupine bolnikov
* Nosec&nost: Varnost in u€inkovitost tega zapirala med nosecnostjo nista bili preskuseni. Namestitev pripomocka naj
poteka pod fluoroskopskim rentgenskim nadzorom. Tveganje povecane izpostavljenosti rentgenskim Zarkom pri
nosecnicah je treba pretehtati glede na morebitne koristi te tehnike.
» Dojece matere: Varnost in u€inkovitost tega zapirala pri dojecih materah nista bili preskuSeni. Koli¢inska ocena
izluZzkov v materinem mleku ni bila izvedena.

* Pediatri¢ni bolniki: Varnost in u€inkovitost tega zapirala pri pediatri¢nih bolnikih nista bili preskuSeni.

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.

Povzetek varnosti in klini€ne u€inkovitosti

Povzetek varnosti in klinicnega delovanja tega pripomocka je na voljo na naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
To je lokacija povzetka varnosti in klinicnega delovanja (SSCP) po vzpostavitvi Evropske podatkovne zbirke za
medicinske pripomocke (Eudamed). Pripomocek poiscite na podlagi osnovnega UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Identifikacijska kartica bolnika

Dokumentaciji o izdelku je prilozena identifikacijska kartica bolnika. BolniSniéno osebje mora izpolniti sprednjo stran
identifikacijske kartice bolnika, tako da na oznacena mesta vpiSe ime bolnika, datum vsaditve, ime zdravnika in podatke
o zdravstveni ustanovi ter telefonsko Stevilko. V sterilnem pakiranju je prilozena tudi nalepka o pripomoc¢ku, ki vsebuje
podatke o pripomocku (Stevilko modela, Stevilko serije, Stevilko UDI in ime pripomocka). Nalepko o pripomo¢ku nalepite
na oznaéeno mesto na hrbtni strani kartice bolnika. Ce nalepka ni priloZena, podatke napisite na oznaéena mesta na
hrbtni strani kartice. Pri posegih, pri katerih je bilo vsajenih ve¢ vsadnih pripomoc¢kov, na ozna¢enem mestu navedite
podatke za vse vsadke.

OPOMBA: Zapisite Stevilko serije pripomocka v polje SN/LOT.

Ko je kartica izpolnjena, zgorniji del po perforirani €rti odtrgajte od identifikacijske kartice bolnika. Izpolnjeno
identifikacijsko kartico bolnika dajte bolniku. Bolnika poucite, da mora identifikacijsko kartico bolnika vedno nositi s seboj
in jo pokazati zdravstvenemu osebiju v nujnih primerih. Ce bolnik izgubi ali pogkoduje eno od svojih kartic, stopite v stik
s tehni¢no podporo druzbe Abbott. Ko prejmete novo kartico, nanjo ro€no napisite potrebne podatke na ustrezna
obmodja in kartico izro€ite bolniku.

Materiali izdelka
Zapiralo priveska levega atrija vsebuje naslednje materiale, ki lahko pridejo v stik s tkivom5:

Tabela 1. Sestava izdelka

Koncentracija snovi v posamezni
. . ] komponenti
Sestavni del Opis materiala Snov (% wiw)
Distalniligzpi)r:ioclésimalna Poliestrska ploscica Polietilen tereftalat 90-100 %
. . . Nit iz poliestrskih filamentov
Nit Poliestrska nit iz rezanih viaken 100 %
nikelj <57 %
titan <43 %
kobalt <0,1%
Zelezo <0,1%
ogljik <0,1%
Telo pripomocka in P 5 —
stabilizacijske Zice Nitinolna Zica kisik <0,1%
niobij <0,1%
baker <0,1%
krom <0,1%
vodik <0,1%
dusik <0,1%
Platina 80 %
Oznacevalni obrocki Zlitina 80 % platine in 20 % iridija
°P o nal Iricl 20 %
Kabel, ki ne prepusca - L - Platina 90 %
rentgenskih Zarkov Zlitina 90 % platine in 10 % iridija Irid 0%

5. Vse informacije v tej preglednici so bile navedene v izjavah dobaviteljev ali v dokumentih potrdil o skladnosti dobaviteljev.
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Tabela 1. Sestava izdelka (nadaljevanje)

Koncentracija snovi v posamezni
Sestavni del Opis materiala Snov ko(l;r/lopx?vs)ntl

Zelezo <69 %

krom <17 %

nikelj <11 %

Molibden <3%

Mangan <2%

Kon¢ni vijak Nerjavno jeklo 316L Silikon <1%
dusik <0,1%

Fosfor <0,1%

ogljik <0,1%

Zveplo <0,1%

kobalt <04 %

SVARILO: Ena ali ve¢ komponent tega pripomocka lahko vsebuje naslednjo snov, ki je opredeljena kot CMR 1B
v koncentraciji nad 0,1 % mas. %: Kobalt: St. CAS (Chemical Abstracts Service): 7440-48-4; St. ES 231-158-0.

Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin nerjavnega jekla, ki vsebujejo
kobalt, ne povzro¢ajo povecanega tveganja za nastanek raka ali Skodljivih uéinkov na razmnozevanje.

Pogojno primerno za MR
Nekliniéna preskusanja so pokazala, da je zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ pogojno primerno za
slikanje z MR. Bolnika z zapiralom priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ lahko varno slikate z MR-sistemom pod
naslednjimi pogoiji:

- statiéno magnetno polje 1,5 tesla (1,5 T) ali 3,0 tesla (3,0 T),

- najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 19 T/m (1.900 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 pripomoc&ek po 15 minutah neprekinjenega slikanja povzroc€i porast
temperature za najvec 4 °C.
V nekliniénih preskuSanjih je artefakt slike, ki ga je povzrocil pripomocek, segal priblizno 20 mm od zapirala priveska
levega atrija Amplatzer™ Amulet™, ¢e je bilo slikanje opravljeno z MR-sistemom s pulznim zaporedjem gradientnega
odmeva in gostoto magnetnega polja 3,0 T.

Mozni nezeleni dogodki

Mozni nezeleni dogodki, ki se lahko pojavijo med tem posegom ali po njem, so lahko med drugim:
Zractna embolija Hematurija

Travma dihalne poti Hipertenzija/hipotenzija

Alergijska reakcija/toksi¢ni uc¢inek zaradi Okuzba

kontrastnega sredstva, zdravil Odpoved razli¢nih organov

ali kovine Miokardni infarkt
Anemija Perforacija
Reakcija na anestezijo (slabost, Perikardialni izliv
vazovagalna reakcija, zmedenost/ Plevralni izliv
spremenjeno dusevno stanje/drugo) Perikarditis
Aritmija Okvara/disfunkcija ledvic
Defekt atrijskega septuma Dihalna odpoved
Krvavitev Napadi

Sréni zastoj

Tamponada srca
Bolecina/nelagodje v prsih
Kongestivno sréno popusc€anje
Smrt

Embolija pripomocka

Erozija pripomocka

Nepravilno delovanje pripomocka
Nepravilen polozaj pripomocka
Premikanje pripomocka,
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Znaten rezidualni pretok
Mozganska kap/prehodna ishemi¢na ataka
Zapleti pri TEE
Trombocitopenija
Trombembolija (vklju€no s periferno
in pliju¢no trombembolijo)
Nastajanje strdkov
Regurgitacija/insuficienca zaklopk
Poskodba mesta Zilnega pristopa (hematom,
psevdoanevrizma, arteriovenska
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Strdek, povezan s pripomockom fistula, bole€ina v dimljah ali drugo)

PoviSana telesna temperatura Travma/poskodbe zil
Embolija zaradi tujka

Navodila za uporabo

Materiali, priporo€eni za uporabo z zapiralom priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™
* 0,035-pal€na vodilna Zica
» 35-ml brizga
+ Uvajalni tulec z notranjim premerom, primernim za velikost pripomocka (glejte Preglednico 1 v Dodatku A: Dodatne
informacije)

OPOMBA: Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ je namenjeno za uporabo z uvajalnim tulcem
Amplatzer™ Amulet™ ali z vodljivim uvajalnim tulcem Amplatzer™.

OPOMBA: Pazite, da ne uporabite prevelikega ali premajhnega uvajalnega tulca Upostevajte priporocene
velikosti, ki jih navaja Preglednico 1 v Dodatku A: Dodatne informacije.

Postopek

1.

10.
1.

12.

Bolnika preglejte s transezofagealno ehokardiografijo (TEE) ali intrakardialno ehokardiografijo (ICE), da izloCite
moznost prisotnosti intrakardialnega trombusa (vklju¢no s trombusom priveska levega atrija) in perikardialnega
izliva.

Bolnika pripravite za standardni transkatetrski poseg, ki potencialno vklju€uje dajanje peroralnega odmerka
antiagregacijskega zdravila. U€inkovito antikoagulacijsko zdravljenje je treba izvajati med posegom in po njem,
kot ga doloci zdravnik. Po izvedbi transseptalne punkcije, ohranjajte priporoc¢en aktiviran ¢as strjevanja (ACT) vec
kot 250—-350 sekund do zaklju¢ka posega.

Opravite transseptalno punkcijo.

Zagotovite dostop do levega atrija in v levo zgornjo plju¢no veno namestite vodilno Zico.

SVARILO: Pri pomikanju vodilne zice naprej bodite previdni.

Z angiografijo, TEE (€e je mogoce 3D) in/ali slikanjem srca z racunalnisko tomografijo (CT) pred posegom
izmerite privesek levega atrija, vkljuéno z globino priveska (ozna¢ena z W v Preglednici 2 v Dodatku A) najvecjo
Sirino odprtine (oznaceno z U na ilustraciji v Preglednici 2 v Dodatku A). Privesek levega atrija slikajte tako, da je
jasno viden.

- Dolocite in izmerite privesek levega atrija na obmocju uvajanja (opredeljeno kot obmogje priblizno 10-12 mm
od odprtine) reznja pripomocka (oznaceno z V v Preglednici 2 v Dodatku A: Dodatne informacije), da dolocite
primerno velikost pripomocka za zapiranje priveska levega atrija. Preverite, ali je izmera odprtine (U) manj$a od
velikosti diska izbranega pripomocka.

- Za dologitev primerne velikosti pripomoc¢ka za zapiranje priveska levega atrija glejte Preglednici 2 v Dodatku A.
Pred posegi, vodenimi z ICE, je treba za merjenje priveska levega atrija izvesti TEE (po moznosti 3D) ali
slikanje srca z racunalnisko tomografijo (CT).

OPOZORILO: Pripomoc¢ka ne vsadite, €e meritve priveska levega atrija ne ustrezajo razponu v
razpredelnici velikosti, ki je v Preglednici 2 v Dodatku A.

OPOMBA: Zagotovite, da je merilni sistem ustrezno umerjen.

Tulec za uvajanje pripravite skladno s proizvajal€evimi navodili za uporabo.

Zapiralo priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ in uvajalni sklop pripravite za uporabo:

- Preglejte sterilno torbico in se prepricajte, da ni bila odprta ali poSkodovana. Pripomocka ali uvajalnega tulca ne
uporabljajte, Ce je sterilna pregrada poSkodovana.

- Previdno odprite sterilno embalaZo in preverite, ali so sestavni deli nepodkodovani. Ne uporabljajte
poSkodovanih ali zvitih komponent.

- Uvajalni kabel in pripomocek vzemite iz embalaze.

Ce Zelite, premaknite primeZ za uvajalni kabel nad uvajalni kabel. PrimeZ za uvajalni kabel privijte na uvajalni
kabel.

Hemostatski ventil priklju€ite na spojni del pripomocka za vstavitev in obrnite vrtljivi prikljucek luer, da ga
zategnete.

Konico pripomocka potisnite v konico pripomocka za vstavitev.

Zagotovite, da je pripomocek pritrjen na uvajalni kabel tako, da uvajalni kabel/primez za uvajalni kabel obrnete
v smeri urinega kazalca, dokler ne Cutite upora.

Napolnite injekcijsko brizgo s prostornino 35 ml s sterilno fiziolosko raztopino. Injekcijsko brizgo prikljucite na
hemostatski ventil. Pripomocek potopite v sterilno fizioloSko raztopino. Pripomocek za vstavitev izpirajte s sterilno
fizioloSko raztopino in so€asno privijte hemostatski ventil na uvajalni kabel. Napolnite brizgo in Se dvakrat spustite
sterilno fiziolo$ko raztopino skozi pripomocek za vstavitev.

OPOMBA: Poskrbite, da pri dodatnem izpiranju v sistem ne vstopi zrak.
OPOMBA: Cevke pripomocka za vstavitev lahko drgnete, da odstranite zrak.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

OPOMBA: Poskrbite, bo je med koraki 12—16 konica pripomocka za vstavitev ves ¢as potopljena v sterilni
fizioloSki raztopini, da v pripomocek za vstavitev ne vstopi zrak.

Brizgo primite za cev in bat brizge izvlecite do konca. PoCakajte, da sterilna fizioloSka raztopina popolnoma
napolni brizgo.

Pritisnite bat brizge in sterilno fizioloSko raztopino potisnite skozi pripomocek za vstavitev.

OPOMBA: Pri tem postopku se lahko v brizgi nabere nekaj zraka. Injekcijsko brizgo drzite pokonci, da v
pripomocek za vstavitev spet ne vnesete zraka.

Pripomoc&ek znova izperite po postopku v korakih 13 in 14.

OPOMBA: Ce v pripomocku za vstavitev vidite zrak, lahko izvedete dodatno izpiranje, kot je opisano v korakih
12-15, ali pa odstranite pripomocek iz pripomocka za vstavitev in ga odklopite z uvajalnega kabla. Pripomoc&ek
znova vstavite po postopku v korakih 34—43.

OPOZORILO: Pripomocka ne izvlecite.

Povlecite bat, da brizgo napolnite s sterilno fizioloSko raztopino, kar bo olaj$alo prikljucitev poti teko¢in na uvajalni
tulec.

Potisnite dilatator in uvajalni tulec prek vodilne Zice do vhoda v privesek levega atrija. Umikajte dilatator, dokler se
ne nahaja znotraj konice tulca. Konico tulca namestite nekoliko prek obmod¢ja uvajanja v privesek levega atrija.

OPOZORILO: Pri uvajanju dilatatorja in tulca bodite previdni, da preprecite poskodbe.

Dilatator po¢asi snemite z uvajalnega tulca. Vodilno Zico izvlecite iz bolnika.

Ce ste izbrali uvajalni tulec velikosti 14 Fr za uporabo s pripomogkom velikosti 16-25 mm, trdno prikljugite
adapter za tulec velikosti 14 Fr na spojnik uvajalnega tulca.

OPOZORILO: Proksimalni konec adapterja je zdruzljiv le s prilozenim priklju¢kom pripomocka za
vstavitev. Ne izpirajte ali aspirirajte s kakrSnimi koli drugimi pripomocki.

Pustite, da povratni tok krvi iztisne ves zrak iz sklopa uvajalnega tulca, tako da spojni del drzite pod visino ravni
bolnika.

Nemudoma prikljucite tekoCinsko pot pripomocka za vstavitev na uvajalni tulec in privijte vrtljivi prikljuek luer.

Hemostatski ventil malce odvijte. Pripomocek uvedite v uvajalni tulec in ga pomaknite naprej do konice
uvajalnega tulca. Pri potiskanju pripomoc¢ka naprej pazite na morebitno prisotne zraéne mehuréke. Ce je zrak
prisoten, omogocite povratni pretok, da iz uvajalnega tulca odstranite zrak.

OPOZORILO: Aspiracija ni priporocljiva, ker bi lahko s tem v sistem uvedli zrak.
OPOZORILO: Ko pripomocek potiskate skozi uvajalni tulec, uvajalnega kabla ne vrtite.

Uvajalni kabel drzite na mestu in izvlecite uvajalni tulec, da delno izpostavite rezenj (glejte Sliko 3). Po potrebi
poravnajte poloZaja tulca in reznja.

Pri vodenju pripomocka v privesek levega atrija si pomagaijte s fluoroskopijo in/ali ehokardiografijo.

OPOZORILO: Ce morate pripomoéek po tej toéki izvleéi, morate odstraniti in zamenjati pripomoéek ter
tulec.

OPOMBA: Priklju¢ek uvajalnega kabla lahko preverite z vrtenjem uvajalnega kabla/primeza za uvajalni kabel v
smeri urinega kazalca, dokler ne zacutite upora.

Nadaljujte s potiskanjem reznja tako, da potisnete kabel naprej in/ali povlecete tulec nazaj. Ustavite se, ko je
rezenj v celoti uveden v privesek levega atrija v ustreznem obmocju uvajanja.

SVARILO: Ko je rezenj v celoti vstavljen, uvajalnega kabla in tulca ne potiskajte naprej.

RezZenj pripomocka mora biti pravokoten na os priveska levega atrija v nacrtovanem obmocju uvajanja (glejte
Sliko 4).

Uvajalni kabel med umikanjem uvajalnega tulca za izpostavitev diska vlecite z majhno silo (glejte Sliko 4). Disk
pripomocka mora pokriti odprtino. Med odprtino in diskom ne smete pustiti prostora (glejte Sliko 5: puscice na tej
sliki ozna€ujejo mozne vrzeli).

Z ehokardiografijo in fluoroskopijo potrdite pravilno namestitev pripomocka. Znaki pravilne namestitve
pripomocka so:

- Vsaj 2/3 reznja pripomocka mora biti na ehokardiografiji distalno od leve cirkumfleksne arterije (glejte Sliko 6).
- Rezenj pripomocka mora biti nekoliko stisnjen in se mora dobro prilegati steni priveska levega atrija.

- Usmerjenost reznja pripomocka je skladna z osjo naértovanega obmocja uvajanja v privesek levega atrija
(glejte Sliko 4, Sliko 5 in Sliko 6).

- Disk mora biti lo€en od reznja (glejte Sliko 4).
- Disk bo imel konkavno obliko.
Ce je potrebno ponovno nameséanje:

- Pripomocek delno ponovno ujamete tako, da drzite uvajalni kabel in hkrati napredujete z uvajalnim tulcem,
dokler oznaka platinaste Zice ni poravnana z distalnim robom oznacevalnega obrocka uvajalnega tulca (glejte
Sliko 3). Pripomocka ne umikajte globlje, da ne bi poSkodovali uvajalnega tulca.
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30.
31.

32.
33.

OPOZORILO: Ce pripomoéek uvleéete globlje kot sta nameséeni za rentgenske zarke neprepustni
oznaki, s pripomockom ne smete ve¢ napredovati ali izvajati injekcij. Odstraniti morate pripomocek in
uvajalni tulec ter oba zamenjati.

- Pripomocek ponovno postavite na pravo mesto in ga ponovno namestite (glejte korake 23-28).

OPOMBA: Pripomoéek lahko delno ponovno uvleéete in ponovno namestite najveé trikrat. Ce poloZaj pripomocka
Se vedno ni zadovoljiv, odstranite in zamenjajte pripomocek in tulec.

Za potrditev pravilne names$¢enosti pripomocka izvedite ehokardiografijo in fluoroskopijo.

Ko potrdite pravilno namestitev pripomocka, ga lahko sprostite:

- Pripomocek odklopite tako, da uvajalni kabel/primez za uvajalni kabel obrnete v levo.

SVARILO: Zavrtite ga lahko najveé¢ osemkrat. Ce pride do zapletov med poskusom spro$éanja
pripomocka, se ustavite in sprostite nastalo napetost. Kabel potiskajte naprej, dokler ni pravokoten na
pripomocek, nato pa ga poskusite spustiti.

Uvajalni kabel in uvajalni tulec izvlecite iz bolnika.

Za potrditev pravilne nameS¢enosti pripomocka izvedite ehokardiografijo in fluoroskopijo.

Postopek ponovne vstavitve pripomocka

34.
35.
36.

37.

38.

39.

40.
41.

42.
43.

Vstavitveni kabel uvedite skozi distalno konico pripomocka za vstavitev.
Vijak na distalnem koncu pritrdite na vstaviteni kabel.

Vstavitveni kabel zavrtite v desno, dokler ne zac&utite upora, ki kaZze, da je vstavitveni kabel pritrijen na
pripomocek.

Potopite pripomocek in spojni del pripomocka za vstavitev v sterilno fizioloSko raztopino, da odstranite zrak iz
obeh komponent. Pripomocek lahko drgnete, da odstranite zrak.

Povlecite primez vstavitenega kabla, dokler ne bo rezenj popolnoma umaknjen v pripomocek za vstavitev, vendar
prenehajte, Se preden vstavite disk.

Uvajalni kabel poveZite z izpostavljenim vijakom na proksimalnem koncu pripomocka. Primite pripomocek za
vstavitev in pripomocek ter zavrtite uvajalni kabel v desno, da pripomoc&ek navijete na uvajalni kabel. Uvajalni
kabel prenehaijte vrteti, ko za€utite odpor.

Pripomocek potopite v sterilno fizioloSko raztopino.

KleS¢e za vstaviteni kabel povlecite, da pripomocek uvedete v proksimalni konec pripomocka za vstavitev.
OPOMBA: Pripomocka ne vlecite proti distalnemu koncu pripomocka za vstavitev.

Vstaviteni kabel odstranite tako, da kleS¢e za vstaviteni kabel zavrtite v levo.

Vrnite se na Korak 9.

Navodila po posegu
+ Bolnika opazujte ¢ez no€. Pred odpustom pri bolniku s transtorakalnim ehokardiogramom (TTE) preverite, ali je
pripomoc&ek na pravilnem poloZaju in ali je prisoten perikardialni izliv.
+ V obdobju Sestih mesecev po vsaditvi je priporocljiv Aspirin (ali alternativno antiagregacijsko zdravilo). O
morebitnem podalj$anju antiagregacijskega zdravljenja (kot je na primer samo aspirin) po Sestih mesecih odlo¢a
zdravnik.

Priporodljiv je klopidogrel (ali alternativno antiagregacijsko zdravilo), pri uporabi pa naj se upostevajo rutinska

navodila.

Peroralna antikoagulacija ni priporocljiva, razen Ce je preostali pretok okoli pripomoc¢ka > 5 mm.
Priporocljiva je primerna za&cita proti endokarditisu.
Bolniku svetujte, kdaj naj pois€e zdravnisko pomog.

+ Zagotovite rutinske kontrolne preglede, vklju¢no z ehokardiografijo, za oceno rezidualnega Santa in nezelenih
dogodkov (vkljuéno z nastankom trombusa in perikardialnim izlivom).

Poroc¢anje o nezgodah s pripomockom

Ce med uporabo pripomoé¢ka pride do dogodka, za katerega utemeljeno menite, da je pomemben, o tem obvestite
proizvajalca. Stranke v Evropski uniji morajo o resnih dogodkih poleg proizvajalca obvestiti tudi pristojni nacionalni

organ.

Odlaganje med odpadke

Sestavne dele zapirala priveska levega atrija Amplatzer™ Amulet™ morate ustrezno razvrstiti med biolosko nevarne
odpadke in odstraniti v skladu z veljavnimi postopki v ustanovi ter lokalnimi in drzavnimi zakoni in predpisi.
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Jamstvo

Druzba Abbott Medical kupcu jaméi, da bo v obdobju, ki je enako dolgo potrjenemu roku trajanja tega izdelka, ta ustrezal
vsem tehni¢nim specifikacijam, ki jih navaja proizvajalec, ¢e se bo uporabljal skladno z proizvajal¢evimi navodili za
uporabo, in da bo izdelek brez napak v materialu ali izdelavi. Odgovornost druzbe Abbott Medical, dolo¢ena s to
garancijo, je omejena na moznost zamenjave ali popravila tega izdelka v tovarni, ¢e ga druzbi Abbott Medical vrnete v
roku trajanja garancije in napako potrdi tudi proizvajalec.

Z 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 dodatne informacije glejte Pogoje prodaje.
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Okluduesi i zgjatimit atrial té majté Amplatzer™ Amulet™

SQ: Udhézime pér pérdorimin
KUJDES: Lexoni me kujdes té gjitha udhézimet. Moszbatimi i kétyre udhézimeve, paralajmérimeve dhe
masave paraprake mund té shkaktojé léndimin e pacientit ose démtimin e pajisjes.

Pérshkrimi i pajisjes

Okluduesi i zgjatimit atrial t&€ majté Amplatzer™ Amulet™ éshté njé pajisje transkateterike me vetézgjerim, e krijuar gé té
pérdoret pér parandalimin e embolizimit t& trombit nga zgjatimi atrial i majté. Pajisja éshté ndértuar nga njé rrjetéz nitinoli
dhe pérbéhet nga njé lob dhe njé disk gé lidhen me njéri-tjetrin me njé pjesé gendrore. Brenda lobit dhe diskut jané gepur
copa poliesteri pér té lehtésuar okluzionin. Lobi ka tela stabilizues pér t& pérmirésuar vendosjen dhe mbaijtjen e pajisjes.
Pajisja ka lidhése me vidha té filetuara né secilin skaj pér ta lidhur me kabllot vendosése dhe mbajtése. Pajisja ka
shénues radioopaké né secilin skaj dhe tek telat stabilizues qé lejojné shikueshmériné gjaté fluoroskopisé.

Shikoni figurat dhe tabelat te Shtojca A: Informacione shtesé pér mé shumé informacione rreth pajisjes. Tab. 1
identifikon dimensionet e pajisjes dhe t& mbéshtjelléses vendosése; Tab. 2 liston informacionet e madhésive. Tabela e
méposhtme identifikon ato gé ilustrojné Fig. 1 dhe Fig. 2.

Fig. 1. Pjesét pérbérése té okluduesit Fig. 2. Pjesét pérbérése vendosése
1 Vidha e skaijit proksimal 9 Mbajtésja me pajisjen
2 Pjesa gendrore e pajisjes 10 Boshti i mbajtéses
3 Lobi 1 Pérshtatési i shpélarjes 14 Fr (pér madhésité 28 mm-34 mm)
4 Vidha e skaijit distal 12 Valvula e hemostazés
5 Shiritat shénues 13 Kablloja vendosése
6 Telat stabilizues 14 Morsa e kabllos vendosése
7 Fileto platini 15 Pérshtatési i mbéshtjelléses 14 Fr (pér madhésité 16 mm-25 mm)
8 Disku 16 Morsa e kabllos mbajtése
17 Kablloja mbajtése

Qéllimi i synuar
Okluduesi i zgjatimit atrial t€ majté Amplatzer™ Amulet™ éshté njé pajisje transkateterike perkutane gé éshté krijuar pér
té bllokuar zgjatimin atrial t& majté.

Indikacionet pér pérdorimin

Okluduesi i zgjatimit atrial t& majté Amplatzer™ Amulet™ éshté njé pajisje transkateterike perkutane gé indikohet pér
parandalimin e embolizimit t€ trombit nga zgjatimi atrial i majté (LAA) te pacientét qé kané fibrilacion atrial jovalvular.

Karakteristikat e performancés
Okluduesi i zgjatimit atrial t& majté Amplatzer™ Amulet™ pérbéhet nga sa vijon:
» Okluduesi i zgjatimit atrial t& majté
 Kablloja vendosése
* Mbajtésja
» Kablloja mbajtése
* Morsa e kabllos mbajtése
 Valvula e hemostazés
» Morsa e kabllos vendosése
» Pérshtatési i mbéshtjelléses 14 French (vetém pér madhésité 16 mm-25 mm)
» Pérshtatési i shpélarjes 14 French (vetém pér madhésité 28 mm-34 mm)

Okluduesi i zgjatimit atrial t& majté Amplatzer™ Amulet™ éshté krijuar gé té vendoset me mbéshtjellésen vendosése
Amplatzer™ Amulet™ ose me mbéshtjellésen vendosése t€ manovrueshme Amplatzer™.

Okluduesi i zgjatimit atrial t& majté Amplatzer™ Amulet™ éshté njé pajisje me vetézgjerim qé pérbéhet kryesisht nga njé
rrietéz me tel nitinoli. Struktura e okluduesit pérfshin njé lob dhe njé disk gé lidhen me njéri-tjetrin népérmijet njé pjese
gendrore. Disponohen teté konfigurime me madhési unike pér té lehtésuar okluzionin e njé séré strukturash anatomike
té zgjatimit atrial t& majté. Okluduesi éshté i vendosur paraprakisht né njé mbajtése dhe éshté lidhur paraprakisht né njé
kabllo vendosése (né paketé pérfshihen si mbajtésja, ashtu dhe kablloja vendosése). Pérfshihet edhe njé kabllo
mbajtése dhe njé morsé e kabllos mbajtése, né rast se éshté e nevojshme gé implanti té rifutet né mbajtése.

Mbaijtésja e zvogélon madhésiné e okluduesit té€ zgjatimit atrial t¢ majté, duke mundésuar hyrjen e okluduesit né
mbéshtjellésen vendosése. Pérshtatési i shpélarjes 14 French éshté i lidhur né mbajtésen 14 French né pajisjet me
madhési té lobit 28 mm, 31 mm dhe 34 mm pér té lejuar lidhjen e mbajtéses me valvulén e hemostazés. Valvula e
hemostazés, e lidhur paraprakisht né njé valvulé bllokuese treshe, lejon shpélarjen e okluduesit brenda mbajtéses dhe
kontrollon rrjedhjen mbrapsht té gjakut gjaté procedurés. Pérshtatési i mbéshtjelléses 14 French éshté i pérfshiré né
pajisjet me madhési té lobit 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm dhe 25 mm pér té lehtésuar lidhjen fakultative t€ mbajtéses
13 French né njé mbéshtjellése vendosése Amplatzer™ Amulet™ ose mbéshtjellése vendosése t€ manovrueshme
Amplatzer™ 14 French.
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Kufizimet
Implantimi i pajisjes mund té kufizohet nga prania e njé pajisjeje mbyllése té implantuar mé paré brenda septumit
interatrial, si p.sh., njé okludues i defektit t& septumit atrial ose njé okludues i foramenit oval t& hapur.

Jetégjatésia e pajisjes

Okluduesi i zgjatimit atrial t&€ majté Amplatzer™ Amulet™ parashikohet t& géndrojé pérgjithmoné i implantuar.
Jetégjatésia e pajisjes pér okluduesin e zgjatimit atrial t& majté Amplatzer™ Amulet™ éshté té paktén 10 vjet, si¢ éshté
demonstruar nga testimi paraprak i okluduesit.

Pérfitimi i synuar klinik
Okluduesi i zgjatimit atrial t& majté Amplatzer™ Amulet™ éshté njé pajisje transkateterike perkutane, e krijuar pér té
mbyllur zgjatimin atrial t& majté te pacientét me fibrilacion atrial jovalvular. Parashikohet té arrihen pérfitimet e
méposhtme klinike:
+ Ulje e rrezikut té iktusit iskemik pér shkak té& embolizimit té trombit (iktusi iskemik éshté ai gé shkaktohet nga njé
arterie e bllokuar) krahasuar me pacientét gé nuk marrin antikoagulanté oralé (OAC)'
« Ulje e rrezikut té rasteve té hemorragjive té rénda krahasuar me pacientét gé marrin antikoagulanté oralé?2 3
* Njé proceduré transkateterike minimalisht invazive gé rezulton né njé pérqindje té larté té suksesit té implantimit dhe
njé pérgindje té ulét té ngjarjeve té réndésishme té padéshiruara gé lidhen me procedurén?: 4
» Pérqindje e larté e mbylljes s& menjéhershme té ploté té zgjatimit atrial t& majté, g&¢ mundéson daljen e pacientéve
nga spitali pa antikoagulanté oralé’ 4

Kundérindikacionet
Okluduesi i zgjatimit atrial t&€ majté Amplatzer™ Amulet™ nuk indikohet pér pacientét:
* me prani trombi intrakardiak
* me endokardit aktiv ose infeksione té tjera qé prodhojné bakteremi
* ku vendosja e pajisjes ndérhyn me ¢farédolloj strukturash intrakardiake ose intravaskulare

Paralajmérime

» Mjekét duhet té jené té pérgatitur gé té pérballen me situata urgjente si¢ éshté efuzioni perikardial ose embolizimi
i pajisjes, té cilat mund té kérkojné hegjen e pajisjes.
Higni pajisjet e embolizuara. Mos e higni pajisjen e emobilizuar nése pajisja nuk éshté rikapur plotésisht brenda njé
mbéshtjelléseje vendosése.
Kjo pajisje duhet té pérdoret vetém nga mjekét e trajnuar pér teknikat standarde transkateterike. Mjeku duhet té
pércaktojé se cilét pacienté jané kandidaté pér procedurat qé pérdorin kété pajisje.
Pérdorimi i terapisé antikoagulante pas procedurés mund té shogérohet me rritje t&€ mundésisé pér efuzion
perikardial t&¢ mévonshém. Mjekét duhet t& monitorojné pér shenja dhe simptoma té efuzionit perikardial dhe té
marrin imazhe té pérshtatshme me imazheri, kur indikohet. Mjekét duhet t& marrin gjithashtu parasysh
ekokardiografiné e zakonshme pér té depistuar efuzionin perikardial.

+ Okluduesi i zgjatimit atrial t& majté Amplatzer™ Amulet™ pérbéhet nga njé aliazh nikeli dhe titani, i cili konsiderohet
pérgjithésisht i sigurt. Megjithaté, testimi in vitro ka demonstruar se kjo pajisje cliron nikel pér t& paktén 60 dité.
Pacientét gé jané alergjiké ndaj nikelit mund té kené reaksion alergjik nga kjo pajisje, sidomos ata me historik té
alergjive nga metalet. Disa reaksione alergjike mund té jené serioze; pacientét duhen udhézuar qé té njoftojné
menjéheré mjekét e tyre nése dyshojné se kané pésuar njé reaksion alergjik, si p.sh., véshtirési né frymémarrje ose
inflamacion té fytyrés ose fytit. Disa pacienté mund té shfaqgin alergji edhe ndaj nikelit nése implantohet kjo pajisje.

* Mos e pérdorni kété pajisje nése ambalazhi steril €shté i hapur ose i démtuar.

Pajisja éshté sterilizuar me oksid etileni dhe &shté pér njé pérdorim té vetém. Mos e ripérdorni ose mos e risterilizoni

kété pajisje. Pérpjekjet pér ta ripérdorur ose risterilizuar kété pajisje mund té shkaktojné keqgfunksionim, sterilizim té

pamjaftueshém ose Iéndim té pacientit.

* MOS e pérdorni okluduesin e zgjatimit atrial t& majté Amplatzer™ Amulet™ pas datés sé skadencés té cilésuar né
etiketén e ambalazhit.

* Nése pajisja éshté e térhequr kur éshté brenda mbéshtjelléses, pajisja dhe mbéshtjellésja duhet té higen dhe té
ndérrohen té dyja. Mosndérrimi i pajisjes dhe mbéshtjelléses mund té rezultojé né keqfunksionim té mbéshtjelléses
dhe/ose pajisjes.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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» Nése pajisja éshté e térhequr pértej shénuesve radioopaké (e kapur plotésisht), pajisja dhe mbéshtjellésja duhet té
higen dhe té ndérrohen té dyja. Mosndérrimi i pajisjes dhe mbéshtjelléses mund té rezultojé né keqfunksionim té
mbéshtjelléses ose pajisjes.

Masat paraprake

» Mjeku duhet té ushtrojé gjykim klinik né situata ku pérfshihet pérdorimi i barnave antitrombotiké para, gjaté dhe/ose
pas pérdorimit t&€ késaj pajisjeje.

» Mjeku duhet té ushtrojé kujdes nése e implanton pajisjen te njé pacient qé ka defibrilator kardioverter té
implantueshém (ICD) ose stimulues kardiak dhe sonda.

» Mjeku duhet ta keté telin drejtues né venén e sipérme pulmonare t€ majté kur kryen shkémbime né atriumin e majté.

« Sigurohuni qé sistemi vaskular té jeté i pérshtatshém pér madhésiné e zgjedhur t& mbéshtjelléses.

* Mjeku duhet té ushtrojé kujdes nése kryen ablacion né ose prané vendit té implantit pasi té jeté implantuar pajisja.

» Pérdorni teknikat standarde té ndérhyrjes sé kateterizimit kardiovaskular gjaté pérdorimit té produkteve
Amplatzer™.

Masat paraprake pér popullatat e veganta
» Shtatzénia: Siguria dhe efikasiteti i kétij okluduesi nuk éshté pércaktuar gjaté shtatzénisé. Gjaté vendosjes sé
pajisjes, pérdoret drejtimi népérmjet radiografisé fluoroskopike. Rreziku i rritjes sé ekspozimit ndaj rrezeve X pér
pacientet gé jané shtatzéna duhet peshuar kundrejt pérfitimeve t€ mundshme nga kjo tekniké.

» Néna gé ushgen me giji: Siguria dhe efikasiteti i kétij okluduesi nuk jané pércaktuar te nénat qé ushqejné 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 jané pércaktuar te popullata pediatrike.

Informacionet pér ruajtjen dhe manovrimin
Nuk ka kérkesa té vecanta pér ruajtjen, pértej kérkesave tipike pér pajisjet mjekésore.

Kéto udhézime pér pérdorimin jané té riciklueshme.

Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike

Njé pérmbledhje pér siguriné dhe performanceén klinike té késaj pajisjeje éshté e disponueshme né https://ec.europa.eu/
tools/eudamed: Kjo éshté vendndodhja e pérmbledhjes pér siguriné dhe performancén klinike pas fillimit t&€ funksionimit
té Bazés Evropiane té té Dhénave pér Pajisjet Mjekésore/Eudamed. Kérkojeni pajisjen duke pérdorur UDI-DI-né bazé:
5415067AMP1000DQ.

Karta e identifikimit té pacientit

Né dokumentacionin e produktit pérfshihet njé karté e identifikimit t&€ pacientit. Personeli i spitalit duhet té plotésojé anén
e pérparme té kartés sé identifikimit t&€ pacientit duke printuar emrin e pacientit dhe datén e implantimit, sé bashku me
emrin e mjekut dhe informacionet e institucionit té kujdesit shéndetésor, si dhe numrin e telefonit né hapésirat e
caktuara. Né ambalazhin steril jepet njé etiketé e shképutshme e pajisjes, e cila pérfshin informacionet e pajisjes (numrin
e modelit, numrin e lotit, numrin UDI dhe emrin e pajisjes). Vendoseni etiketén e shképutshme té pajisjes né anén e
pasme té kartés né hapésirén e caktuar. Nése etiketa e shképutshme nuk disponohet, shkruani informacionet né
hapésirén e caktuar né anén e pasme té kartés. Né procedurat né té cilat implantohen disa pajisje té implantueshme,
pérfshini informacionet pér té gjitha implantet né hapésirén e caktuar.

SHENIM: Shkruani numrin e lotit t& pajisjes né fushén SN/LOT.

Pasi ta plotésoni kartén, shképuteni pjesén e sipérme nga karta e identifikimit t&€ pacientit duke e grisur pérgjaté vijés me
vrima. Jepjani pacientit kartén e plotésuar té identifikimit t&€ pacientit. Udhézojeni pacientin ta mbajé gjithmoné me vete
kartén e identifikimit t& pacientit dhe t'ia paragesé kartén e implantit personelit té€ spitalit né raste urgjence. Pér t& marré
njé karté zévendésuese nése pacienti e humbet ose e démton kartén e vet, kontaktoni Mbéshtetjen teknike té& Abbott.
Pasi té merret karta zévendésuese, shkruani me doré informacionet e kérkuara né hapésirat pérkatése dhe jepjani
pacientit.

217

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Materialet e produktit
Okluduesi i zgjatimit atrial t& majté pérbéhet nga materialet né vijim, té cilat jané krijuar pér té gené né kontakt me indin®:

Tab. 1. Pérbérja e produktit

Pérgendrimi i substancave
Pjesa pérbérése Pérshkrimi i materialit Substanca brenda gdczo}:jsls'; pérbérése
A";Jarodk'gi‘ﬂglghe Fleté poliesteri Tereftalat polietileni 90-100%
Fija Poliester fijegjaté dhe fijeshkurtér Pérzierje poliesteri 100%
Nikel <57%
Titan <43%
Kobalt <0,1%
Hekur <0,1%
L Karbon <0,1%
Trupii pajisies dhe telat Tel nitinoli Oksigjen <0,1%
Niobium <0,1%
Bakér <0,1%
Krom <0,1%
Hidrogjen <0,1%
Nitrogjen <0,1%
- . . ) . Platin 80%
Shiritat shénues Aliazh me 80% platin/20% irid rid 20%
. . . ) . Platin 90%
Kablloja radioopake Aliazh me 90% platin/10% irid rid 0%
Hekur <69%
Krom <17%
Nikel <11%
Molibden <3%
Mangan <2%
Vidha skajore Inoks 316L Silic <1%
Nitrogjen <0,1%
Fosfor <0,1%
Karbon <0,1%
Squfur <0,1%
Kobalt <0,4%

KUJDES: Njé ose mé shumé pjesé pérbérése té késaj pajisjeje mund té pérmbajné substancén e méposhtme té
pércaktuar si CMR 1B, né njé pérgendrim mbi 0,1% ndaj peshés: Kobalt: nr. i Chemical Abstracts Service (CAS)
7440-48-4; nr. i KE-sé 231-158-0.

Provat aktuale shkencore mbéshtesin idené se pajisjet mjekésore té prodhuara nga aliazhet e inoksit gé
pérmbajné kobalt nuk shkaktojné rrezik té shtuar té kancerit ose efekte té padéshiruara né riprodhim.

| kushtézuar nga RM-ja
Testimi joklinik ka demonstruar se okluduesi i zgjatimit atrial t& majté Amplatzer™ Amulet™ é&shté i kushtézuar nga RM-
ja. Njé pacient me okludues té zgjatimit atrial t& majté Amplatzer™ Amulet™ mund té skanohet pa rrezik né njé sistem té
RM-sé sipas kushteve né vijim:

- Fusha magnetike statike 1,5 Tesla (1,5 T) ose 3,0 Tesla (3,0 T)

- Fusha e gradientit spacial maksimal 19 T/m (1900 G/cm)

- Norma specifike maksimale e absorbimit (SAR), mesatare pér té gjithé trupin, e raportuar nga sistemi i RM-sé

2,0 W/kg (regjimi i funksionimit normal)

Sipas kushteve té skanimit té pércaktuara mé sipér, parashikohet gé pajisja t& prodhojé njé rritie maksimale té
temperaturés mé té vogél ose té barabarté me 4 °C pas 15 minutash skanimi té& vazhdueshém.

Né testimin joklinik, artifakti i imazhit i shkaktuar nga pajisja zgjatet aférsisht 20 mm nga okluduesi i zgjatimit atrial té
majté Amplatzer™ Amulet™ kur pasqyrohet me njé sekuencé impulsesh té ekos sé gradientit né njé sistem t€ RM-sé
30T.

5. Té gjitha informacionet e pérfshira né kété tabelé jané marré nga vetéraportimet né deklaratat e shitésve ose nga raportimet né certifikimin e shitésve
pér dokumentet e konformitetit.
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Ngjarjet e padéshiruara t¢ mundshme
Né ngjarjet e padéshiruara t¢ mundshme gé mund té ndodhin gjaté ose pas késaj procedure pérfshihen, por jo vetém:

Embolia gazoze Hematuria
Trauma e rrugéve té frymémarrjes Hipertensioni/hipotensioni
Reaksioni alergjik/efekti toksik pér shkak té Infeksioni
mjetit té& kontrastit, mjekimit Insuficienca e shumé organeve
ose metalit Infarkti i miokardit
Anemia Perforimi
Reaksioni ndaj anestezisé (té pérziera, Efuzioni perikardial
reaksion vazovagal, konfuzion/ Efuzioni pleural
ndryshim i gjendjes mendore/tjetér) Perikarditi
Aritmia Insuficienca/mosfunksionimi renal
Defekti i septumit atrial Insuficienca respiratore
Hemorragjia Kriza
Arrest kardiak Rrjedhje reziduale e konsiderueshme
Tamponimi i zemrés Iktusi né tru/ataku iskemik kalimtar
Dhimbje ose shqetésime né kraharor Ndérlikime té ekokardiografisé transezofageale
Insuficienca kongjestive e zemrés Trombocitopenia
Vdekja Tromboembolia (duke pérfshiré tromboemboliné
Embolia e pajisjes pulmonare dhe periferike)
Gérryerja e pajisjes Formimi i trombit
Keqfunksionimi i pajisjes Regurgitimi/insuficienca valvulare
Kegpozicionimi i pajisjes Léndimi i vendit té hyrjes né enét e gjakut (hematomé,
Zhvendosja e pajisjes pseudoaneurizém, fistulé
Tromb i lidhur me pajisjen arteriovenoze, dhimbje né regjionin inguinal ose tjetér)
Temperatura Trauma/léndimi i vazés

Embolizimi nga njé trup i huaj

Udhézime pér pérdorimin

Materialet e rekomanduara pér pérdorim me okluduesin e zgjatimit atrial t¢ majté Amplatzer™ Amulet™
* Tel drejtues 0,035 in¢

+ Shiringé 35 cc
* Mbéshtjellése me diametér té€ brendshém té pérshtatshém pér madhésiné e pajisjes (shikoni Tab. 1 te Shtojca A:
Informacione shtesé)

SHENIM: Okluduesi i zgjatimit atrial t& majté Amplatzer™ Amulet™ é&shté krijuar qé t& pérdoret me njé
mbéshtjellése vendosése Amplatzer™ Amulet™ ose me njé mbéshtjellése vendosése t& manovrueshme
Amplatzer™.

SHENIM: Mos pérdorni njé mbéshtjellése vendosése me masé mé t& madhe ose mé té vogél. Zbatoni madhésité
e rekomanduara gé renditen né Tab. 1 te Shtojca A: Informacione shtesé.

Procedura

1.

Vlerésoni pacientin duke pérdorur ekokardiografiné transezofageale (TEE) ose ekokardiografiné intrakardiake
(ICE) pér té pérjashtuar praniné e trombit intrakardiak (duke pérfshiré trombin e zgjatimit atrial t&¢ majté) dhe
praniné e efuzionit perikardial.

Pérgatiteni pacientin pér njé proceduré transkateterike standarde, duke pérfshiré mundésisht administrimin e
mjekimit oral antiagregant. Gjaté dhe pas procedurés, duhet té vazhdohet njé terapi e efektshme antikoagulante,
si¢ pércaktohet nga mjeku. Pasi té€ kryhet shpimi transeptal, ruani kohén e rekomanduar té koagulimit té
aktivizuar (ACT) prej 250-350 sekondash derisa té& pérfundojé procedura.

Kryeni njé shpim transeptal.

Hyni né atriumin e majté dhe vendoseni telin drejtues brenda venés pulmonare té sipérme té majté.

KUJDES: Béni kujdes kur ta shtyni telin drejtues.

Pérdorni angiografiné, TEE-né (mundésisht 3D) dhe/ose CT-né kardiake para procedurés pér t& matur zgjatimin

atrial t& majté, duke pérfshiré thellésiné e kétij zgjatimi (qé tregohet me W né Tab. 2 te Shtojca A: Informacione

shtesé) dhe gjerésiné maksimale té hapjes (gé tregohet me U né grafikun né Tab. 2 te Shtojca A). Pasqgyroni né
imazh zgjatimin atrial t& majté derisa té duket qarté.

- Identifikoni dhe matni zgjatimin atrial t& majté né zonén e vendosjes (e pércaktuar rreth 10 mm-12 mm nga
hapja) pér lobin e pajisjes (gé tregohet me V né Tab. 2 te Shtojca A: Informacione shtesé) pér té pércaktuar
madhésiné e duhur té pajisjes pér okluzionin e zgjatimit atrial t& majté. Konfirmoni se madhésia e hapjes (U)
éshté mé e vogél se madhésia e diskut té pajisjes sé zgjedhur.
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10.
1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

- Shikoni Tab. 2 te Shtojca A pér té pércaktuar madhésiné e duhur t€ pajisjes pér okluzionin e zgjatimit atrial té
majté. Procedurat e drejtuara nga ICE duhet té paraprihen nga njé TEE (mundésisht 3D) ose CT kardiake pér
té matur zgjatimin atrial té majté.

PARALAJMERIM: Mos e implantoni pajisjen nése masat e zgjatimit atrial té majté nuk jané brenda
grafikut té pérmasave né Tab. 2 te Shtojca A.

SHENIM: Sigurohuni qé sistemi i matjes té jeté kalibruar si¢ duhet.

Pérgatitni mbéshtjellésen vendosése pér pérdorim sipas udhézimeve pér pérdorim té prodhuesit.

Pérgatitni pér pérdorim okluduesin e zgjatimit atrial t&¢ majté Amplatzer™ Amulet™ dhe kompletin e vendosjes:

- Kontrolloni gesen sterile dhe verifikoni g€ t€ mos jeté e hapur dhe e démtuar. Mos e pérdorni pajisjen ose
kompletin e vendosjes nése pengesa sterile éshté e démtuar.

- Hapeni me kujdes ambalazhin steril dhe kontrolloni pjesét pérbérése pér ndonjé démtim. Mos i pérdorni pjesét
pérbérése nése jané té démtuara ose té pérthyera.

- Nxirreni kabllon vendosése dhe pajisjen nga ambalazhi.

Nése déshironi, rréshgiteni morsén e kabllos vendosése pérgjaté kabllos vendosése. Shtréngojeni morsén e
kabllos vendosése te kablloja vendosése.

Lidheni valvulén e hemostazés né boshtin e mbajtéses dhe rrotullojeni bashkuesin "luer" rrotullues pér ta
shtrénguar.

Shtyni majén e pajisjes drejt majés sé€ mbajtéses.
Sigurohuni gé pajisja té lidhet né kabllon vendosése duke e rrotulluar kabllon vendosése/morsén e kabllos
vendosése né drejtim té akrepave té orés derisa té hasni rezistencé.

Mbushni njé shiringé 35 cc me solucion fiziologjik steril. Lidheni shiringén né valvulén e hemostazés. Zhyteni
pajisjen né solucionin fiziologjik steril. Shpélajeni mbajtésen me solucion fiziologjik steril dhe shtréngoni
njékohésisht valvulén e hemostazés né kabllon vendosése. Mbushni shiringén dhe shpélajeni mbajtésen me
solucion fiziologjik steril edhe dy heré té tjera.

SHENIM: Gjaté shpélarjes shtesé, sigurohuni qé né sistem té mos futet ajér.
SHENIM: Tubin e mbajtéses mund ta masazhoni pér t& ndihmuar né nxjerrjen e ajrit.

SHENIM: Gjaté hapave 12-16, sigurohuni gé maja e mbajtéses té jeté e zhytur né solucion fiziologjik steril gjaté
gjithé kohés, né ményré gé té mos futet ajér né mbajtése.

Térhigni plotésisht pistonin e shiringés ndérkohé& gé mbani trupin e shiringés. Pritni derisa shiringa t& mbushet
plotésisht me solucion fiziologjik steril.

Shtyjeni pistonin e shiringés qé ta nxjerré solucionin fiziologjik steril nga mbajtésja.

SHENIM: Gjaté kétij procesi, né shiringé mund té& grumbullohet njé sasi e vogél ajri. Sigurohuni gé shiringa té
mbabhet vertikalisht dhe ajri t&€ mos futet pérséri né mbajtése.

Shpélajeni pajisjen pérséri duke pérdorur hapat 13 dhe 14.

SHENIM: Nése né mbaijtése duket se ka ajér, mund té kryeni shpélarje shtesé si¢ pérshkruhet né hapat 12-15

ose pajisja mund té higet nga mbajtésja dhe té shképutet nga kablloja vendosése. Rifuteni pajisjen duke kryer
hapat 34-43.

PARALAJMERIM: Mos e térhiqgni pajisjen.

Térhigni pistonin pér ta mbushur shiringén me solucion fiziologjik steril gé té arrihet njé lidhje léng me Iéng me
mbéshtjellésen vendosése.

Shtyjeni dilatorin dhe mbéshtjellésen vendosése pérgjaté telit drejtues deri né hyrjen e zgjatimit atrial t& majté.
Térhigeni dilatorin derisa té futet brenda majés sé mbéshtjelléses. Vendoseni majén e mbéshtjelléses paksa
pértej zonés sé vendosjes sé zgjatimit atrial t& majté.

PARALAJMERIM: Béni kujdes kur shtyni dilatorin dhe mbéshtjellésen pér té parandaluar traumat.

Higeni ngadalé dilatorin nga mbéshtjellésja vendosése. Higni telin drejtues nga pacienti.

Nése zgjodhét té pérdorni njé mbéshtjellése vendosése 14 Fr me njé pajisje 16 mm-25 mm, lidhni fort
pérshtatésin e mbéshtjelléses 14 Fr me boshtin e mbéshtjelléses vendosése.

PARALAJMERIM: Skaji proksimal i pérshtatésit pajtohet vetém me mbajtésen e dhéné. Mos e shpélani
ose aspironi me asnjé aksesor tjetér.

Lejoni rrjedhjen mbrapsht té gjakut pér té pastruar té gjithé ajrin nga kompleti i mbéshtjelléses vendosése, duke e
mbajtur boshtin nén nivelin e trupit té& pacientit.

Lidheni menjéheré mbajtésen né mbéshtjellésen vendosése népérmjet Iéngjeve dhe shtréngoni bashkuesin
“luer” rrotullues.

Lirojeni pak valvulén e hemostazés. Futeni pajisjen brenda mbéshtjelléses vendosése dhe shtyjeni pajisjen né
majén e mbéshtjelléses vendosése. Kur ta shtyni, kontrolloni nése ka flluska ajri. Nése ka ajér, lejoni rrijedhjen
mbrapsht pér ta pastruar ajrin nga kompleti i mbéshtjelléses vendosése.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

PARALAJMERIM: Nuk rekomandohet aspirim sepse mund té futet ajér né sistem.
PARALAJMERIM: Mos e rrotulloni kabllon vendosése kur e shtyni pajisjen népér mbéshtjellésen
vendosése.

Mbajeni kabllon vendosése té palévizur ndérkohé qé térhigni mbéshtjellésen vendosése pér té ekspozuar
pjesérisht lobin (shikoni Fig. 3). Nése éshté e nevojshme, rregulloni pozicionin e mbéshtjelléses dhe lobit derisa
té drejtvendosen.

Pérdorni fluoroskopiné dhe/ose ekokardiografiné pér ta drejtuar pajisjen brenda zgjatimit atrial t& majté.

PARALAJMERIM: Nése pajisja duhet té térhiget pas késaj pike, ajo dhe mbéshtjellésja duhet té higen dhe
té zévendésohen té dyja.

SHENIM: Lidhja me kabllon vendosése mund t& kontrollohet duke rrotulluar kabllon vendosése/morsén e kabllos
vendosése né drejtim té akrepave té orés derisa té hasni rezistencé.

Vazhdoni té€ poziciononi lobin duke e shtyré kabllon pérpara dhe/ose duke térhequr mbrapsht mbéshtjellésen.
Ndaloni kur lobi té jeté vendosur plotésisht brenda zgjatimit atrial t€ majté, né zonén e duhur té€ vendosijes.
KUJDES: Mos e shtyni kabllon vendosése ose mbéshtjellésen pasi lobi té vendoset plotésisht.

Lobi i pajisjes duhet té jeté pingul me aksin e zgjatimit atrial t&¢ majté né zonén e synuar té vendosjes

(shikoni Fig. 4).

Ruani njé tendosje té lehté né kabllon vendosése ndérkohé qé térhigni mbéshtjellésen vendosése pér té

ekspozuar diskun (shikoni Fig. 4). Disku i pajisjes duhet t&€ mbulojé hapjen. Mos lini hapésiré mes hapjes dhe

diskut (shikoni Fig. 5: Shigjetat né kété figuré tregojné hapésirat e mundshme).

Konfirmoni vendosjen e sakté té pajisjes duke pérdorur ekokardiografiné dhe fluoroskopiné. Treguesit e

vendosjes sé sakté té pajisjes jané:

- Té paktén 2/3 e lobit té€ pajisjes duhet té jené distale ndaj arteries sé€ majté rrethore né ekokardiografi. (shikoni
Fig. 6).

- Lobi i pajisjes duhet té ngjishet pak dhe té puthitet miré me murin e zgjatimit atrial t&€ majté.

- Orientimi i lobit té pajisjes duhet té jeté paralelisht me aksin e zonés sé synuar té vendosjes né zgjatimin atrial
té majté (shikoni Fig. 4, Fig. 5 dhe Fig. 6).

- Disku duhet t& ndahet nga lobi (shikoni Fig. 4).

- Disku do té keté formé té lugét.

Nése kérkohet ripozicionimi i pajisjes:

- Kapeni pérséri pjesérisht pajisjen duke e mbajtur né vend kabllon vendosése ndérkohé qé e shtyni pérséri
mbéshtjellésen vendosése derisa shénuesi i filetimit prej platini t€ jeté né njé vijé me skajin distal té shiritit

shénues té mbéshtjelléses vendosése (shikoni Fig. 3). Mos e térhigni pajisjen mé tej gé té parandaloni
démtimin e mbéshtjelléses vendosése.

PARALAJMERIM: Nése pajisja térhiget mé shumé se shénuesit radioopaké, mos e shtyni pajisjen mé tej
ose mos kryeni injeksione. Pajisja dhe mbéshtjellésja vendosése duhet té higen dhe té ndérrohen té
dyja.

- Ripozicionojeni dhe rivendoseni pajisjen (shikoni hapat 23-28).

SHENIM: Pajisja mund té rikapet pjesérisht dhe té rivendoset maksimumi tri heré. Nése pozicioni i pajisjes éshté

ende jo i kénagshém, higni dhe zévendésoni si pajisjen, ashtu dhe mbéshtjellésen.

Kryeni ekokardiografi dhe fluoroskopi pér té konfirmuar se pajisja €shté né vend.

Kur konfirmohet vendosja e duhur e pajisjes, pajisja mund té lIéshohet:

- Shképuteni pajisjen duke kthyer kabllon vendosése/morsén e kabllos vendosése né drejtim t€ kundért me
akrepat e orés.

KUJDES: Mos i kaloni teté rrotullimet. Nése hasni véshtirési gjaté pérpjekjeve pér té Iéshuar pajisjen,
ndaloni dhe lehtésoni tendosjen e krijuar. Shtyjeni kabllon derisa té jeté pingul me pajisjen dhe pérpiquni
ta léshoni.

Higni kabllon vendosése dhe mbéshtjellésen vendosése nga pacienti.
Kryeni ekokardiografi dhe fluoroskopi pér té€ konfirmuar se pajisja ka géndruar né vend.

Procedura e rifutjes sé pajisjes né mbajtése

34.
35.
36.

37.

38.

Futni kabllon mbajtése népér majén distale t& mbajtéses.
Bashkoni vidhén e skaijit distal me kabllon mbajtése.

Rrotulloni morsén e kabllos mbajtése né drejtim té akrepave té orés derisa té€ hasni rezistencé, duke u siguruar
gé kablloja vendosése té jeté e fiksuar miré né pajisje.

Zhyteni pajisjen dhe skajin e boshtit t&€ mbajt€ses né solucion fiziologjik steril pér t& nxjerré ajrin nga té€ dyja pjesét
pérbérése. Pajisjen mund ta masazhoni pér t&€ ndihmuar né nxjerrjen e ajrit.

Térhigni morsén e kabllos mbajtése derisa lobi té jeté térhequr plotésisht brenda mbajtéses, por ndaloni para se
té ngarkohet disku.
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39. Lidheni kabllon vendosése me vidhén e skajit proksimal t& ekspozuar té pajisjes. Kapni mbajtésen dhe pajisjen

dhe rrotullojeni kabllon vendosése né drejtim té akrepave té€ orés pér ta filetuar pajisjen né kabllon vendosése.
Ndaloni rrotullimin e kabllos vendosése kur té€ hasni rezistencé.

40. Zhyteni pajisjen né solucionin fiziologjik steril.

41. Térhigni morsén e kabllos mbajtése derisa pajisja té jeté futur né skajin proksimal t& mbajtéses.

SHENIM: Mos e térhigni pajisjen drejt skaijit distal t& mbajtéses.

42. Higeni kabllon mbajtése duke e rrotulluar morsén e kabllos mbajtése né drejtim té kundért t& akrepave té orés.
43. Kthehuni te Hapi 9.

Udhézimet pas procedurés

Monitorojeni pacientin gjaté gjithé natés. Kryeni njé ekokardiogramé transtoracike (TTE) pér t'u siguruar gé paijisja
éshté né pozicionin e sakté dhe gé nuk ka efuzion perikardial para se pacienti té& dalé nga spitali.

Pér pacientét, rekomandohet aspirina (ose njé agjent tjetér antiagregant) pér gjashté 6 muaj pas implantimit.
Vendimi pér té vazhduar terapiné antiagregante (si p.sh. vetém aspirin€) pas gjashté muajsh, merret sipas gjykimit
té mjekut.

Pér pacientét, rekomandohet klopidogrel (ose njé antiagregant tjetér) dhe recetat duhet té ndjekin standardin e
zakonshém té kujdesit.

Antikoagulimi oral nuk rekomandohet nése rrjedha reziduale rreth pajisjes éshté >5 mm.
Rekomandohet profilaksia e duhur pér endokarditin.
Udhézojeni pacientin se kur duhet té kérkojé ndihmé mjekésore.

Mundésoni standardin e zakonshém té kujdesit né vazhdimési, duke pérfshiré ekokardiografingé, pér vlerésimin e
shuntit rezidual dhe ngjarjeve té padéshirueshme (duke pérfshiré formimin e trombeve dhe efuzionin perikardial).

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. Pér klientét né Bashkimin Evropian, raportojeni incidentin e réndé tek autoriteti juaj kombétar, si dhe te
prodhuesi.

Asgjésimi

Pjesét pérbérése té okluduesit té zgjatimit atrial t&€ majté Amplatzer™ Amulet™ duhen klasifikuar si¢ duhet si rrezige
biologjike dhe té asgjésohen né pérputhje me procedurat e zbatueshme té institucionit dhe me ligjet dhe rregulloret
lokale dhe kombétare.

Garancia

Abbott Medical i garanton blerésit se pér njé periudhé kohe té njéjté me jetégjatésiné e vértetuar té€ produktit, 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 €shté punuar. Sipas késaj garancie,
pérgjegjésia e Abbott Medical kufizohet né zévendésimin ose riparimin e kétij produkti, sipas zgjedhjes sé saj, né
fabrikén e saj, nése kthehet brenda periudhés sé garancisé tek Abbott Medical dhe pasi té konfirmohet se éshté me
defekt nga prodhuesi.

PERVEG RASTEVE SHPREHIMISHT TE PERMENDURA NE KETE GARANCI, ABBOTT MEDICAL MOHON
PERGJEGJESINE PER CDO DEKLARATE APO GARANCI TE GDO LLOJI, TE SHPREHUR APO TE NENKUPTUAR,
DUKE PERFSHIRE CDO GARANCI PER TREGTIMIN APO PERSHTATSHMERINE PER NJE QELLIM TE CAKTUAR.

Shihni “Kushtet e pérgjithshme té shitjes” pér informacione té métejshme.
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Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka

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

Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka je transkatetersko, samosSirece medicinsko sredstvo namenjeno
za upotrebu u spre€avanju embolizacije tromba iz aurikule leve sréane pretkomore. Medicinsko sredstvo je izradeno od
nitinolske mrezice i sastoji se od lobusa i diska povezanih centralnim spojnim delom. Poliesterske zakrpe priSivene su
u lobus i disk kako bi se olak$ala okluzija. Lobus ima Zice za stabilizaciju za poboljSanje postavljanja i zadrzavanja
medicinskog sredstva. Medicinsko sredstvo na svakom kraju ima prikljuc¢ke sa navojem za spajanje sa dopremnom
sajlom i sajlom za umetanje. Medicinsko sredstvo na svakom kraju i na Zicama za stabilizaciju ima markere otporne na
zragenje, Sto omogucava vidljivost tokom fluoroskopije.

ViSe informacija o medicinskom sredstvu potrazite na slikama i u tabelama koje navodi Dodatak A: Dodatne informacije.
U tabeli Tabela 1 su navedene dimenzije medicinskog sredstva i obloga za isporuku; u tabeli Tabela 2 su navedene
informacije o veli¢ini. U donjoj tabeli navedeno je $ta je ilustrovano na Slici 1 i Slici 2.

Slika 1. Komponente okludera Slika 2. Komponente za isporuku

1 Vijak na proksimalnom kraju 9 Uvodnik sa medicinskim sredstvom

2 Spojni deo medicinskog sredstva 10 Cvoriste uvodnika

3 Lobus 11 Adapter za ispiranje 14 Fr (za veli¢éine 28 mm — 34 mm)

4 Vijak na distalnom kraju 12 Hemostatski ventil

5 Trake markeri 13 Dopremna sajla

6 Zice za stabilizaciju 14 Steza¢ dopremne sajle

7 Platinasti navoj 15 Adapter omotaca 14 Fr (za veli¢ine 16 mm — 25 mm)

8 Disk 16 Stezac sajle za umetanje
17 Kabl za umetanje

Namena

Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka je perkutano, transkatetersko medicinsko sredstvo namenjeno
za okluziju aurikule leve sréane pretkomore.

Indikacije za upotrebu

Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka je indikovan za spre€avanje embolizacije tromba iz aurikule leve
sré¢ane pretkomore kod pacijenata koji imaju nevalvularnu atrijalnu fibrilaciju.

Karakteristike performansi
Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka se sastoji od sledecih komponenti:
 Okluder aurikule leve pretkomore
* Dopremna sajla
» Uvodnik
+ Kabl za umetanje
+ Stezac€ sajle za umetanje
* Hemostatski ventil
+ StezaC dopremne sajle
» Adapter omotaca 14 Fr (samo za veli€¢ine 16 mm — 25 mm)
 Adapter za ispiranje 14 Fr (samo za veli¢ine 28 mm — 34 mm)

Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka namenjen je za postavljanje pomocu Amplatzer™ Amulet™
dopremnog omotaca ili Amplatzer™ upravljivog dopremnog omotaca.

Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka je samoSire¢e medicinsko sredstvo izradeno prvenstveno od
nitinolske ZiCane mrezice. Konstrukcija okludera obuhvata lobus i disk, koji su povezani centralnim spojnim delom.
Dostupno je osam jedinstvenih konfiguracija veliCine da bi se olak$ala okluzija razli€itih anatomija aurikule leve sréane
pretkomore. Okluder je fabriCki postavljen u uvodnik i povezan sa dopremnom sajlom (i uvodnik i dopremna sajla se
nalaze u pakovanju). Sajla za umetanje i steza¢ sajle za umetanje su uklju€eni, ukoliko implantat zahteva ponovno
postavljanje.

Uvodnik smanijuje veli¢inu okludera aurikule leve pretkomore, ¢ime se omoguc¢ava uvodenje okludera u dopremni
omotac. Adapter za ispiranje 14 Fr je povezan sa uvodnikom 14 Fr na medicinskim sredstvima sa veli¢inama lobusa
28 mm, 31 mm i 34 mm kako bi se omogucilo povezivanje uvodnika sa hemostatskim ventilom. Hemostatski ventil, koji
je fabri¢ki povezan sa trosmernim zaustavnim ventilom, omogucava ispiranje okludera u uvodniku i kontrolie povratni
protok krvi tokom postupka. Adapter omotaca 14 Fr je uklju€en kod medicinskih sredstava sa veli¢inama lobusa 16 mm,
18 mm, 20 mm, 22 mm i 25 mm da bi se olak$alo opciono povezivanje uvodnika 13 Fr sa Amplatzer™ Amulet™
dopremnim omotac¢em 14 Fr ili Amplatzer™ upravljivim dopremnim omotacem.
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Ogranicenja

Implantacija medicinskog sredstva mozZe da bude ograni¢ena prisustvom prethodno implantiranog medicinskog sredstva
za zatvaranje unutar interatrijalnog septuma, kao Sto su okluder defekta atrijalnog septuma ili okluder perzistentnog
ovalnog otvora.

Zivotni vek medicinskog sredstva

Ocekuje se da Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka ostane trajno implantiran. Zivotni vek
medicinskog sredstva Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka je najmanje 10 godina, Sto je pokazalo
laboratorijsko testiranje okludera.

Predvidena klini¢ka korist

Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka je perkutano, transkatetersko medicinsko sredstvo namenjeno
za zatvaranje aurikule leve pretkomore kod pacijenata sa nevalvularnom atrijalnom fibrilacijom. O¢ekuje se postizanje
sledecih klini€kih koristi:
* Smanjenje rizika od ishemijskog mozdanog udara zbog embolizacije tromba (ishemijski mozdani udar uzrokuje
blokirana arterija) u poredenju sa pacijentima koji ne uzimaju oralne antikoagulanse (OAC)’
« Smanjenje rizika od velikih krvarenja u poredenju sa pacijentima koji uzimaju OAC2 3
* Minimalno invazivni transkateterski postupak koji za rezultat ima visoku stopu uspesnosti implantacije i nisku stopu
ozbiljnih nezeljenih dogadaja povezanih sa postupkom?: 4
* Visoka stopa trenutnog, kompletnog zatvaranja aurikule leve pretkomore, $to omogucava da pacijenti budu
otpusteni bez OAC" 4

Kontraindikacije
Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka je kontraindikovan kod pacijenata:
* sa intrakardijalnim trombom;
* sa aktivnim endokarditisom ili drugim infekcijama koje uzrokuju bakteremiju;
* kod kojih bi postavljanje medicinskog sredstva ometalo druge intrakardijalne ili intravaskularne strukture.

Upozorenja
* Lekari moraju da budu spremni da deluju u hitnim situacijama, kao $to su perikardni izliv ili embolizacija medicinskog
sredstva, $to moze zahtevati uklanjanje medicinskog sredstva.
+ Uklonite zadepljena medicinska sredstva. Ne uklanjajte zaepljeno medicinsko sredstvo ako medicinsko sredstvo
nije potpuno uvuéeno u dopremni omotac.
» Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste samo lekari koji su obu€eni za standardne transkateterske tehnike. Lekar
treba da utvrdi koji pacijenti su kandidati za postupke u kojima se koristi ovo medicinsko sredstvo.
Primena antokoagulacione terapije nakon postupka moze da bude povezana sa poveéanim potencijalom za kasni
perikardni izliv. Lekari treba da prate znake i simptome perikardnog izliva i da naprave odgovarajuc¢e snimke kada je
to indikovano. Lekari takode treba da razmotre rutinsku ehokardiografiju za skrining na perikardni izliv.

» Amplatzer™ Amulet™ okluder aurikule leve pretkomore izraden 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, narocito oni sa
istorijom alergija na metal. Odredene alergijske reakcije mogu biti ozbiljne; pacijente treba uputiti da odmah
obaveste svoje lekare ako posumnjaju da imaju alergijsku reakciju, na primer u slu€aju otezanog disanja ili
zapaljenja lica ili grla. Neki pacijenti mogu i da razviju alergiju na nikl ako se implantira ovo medicinsko sredstvo.

* Nemojte koristiti ovo medicinsko sredstvo ako je sterilno pakovanje otvoreno ili oSteceno.

» Ovo medicinsko sredstvo je sterilisano etilen-oksidom i namenjeno je isklju€ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte

ga ponovo upotrebljavati niti sterilisati. PokuSaj ponovne upotrebe ili sterilizacije ovog medicinskog sredstva moze

da dovede do kvara, neodgovarajuce sterilizacije ili povrede pacijenta.

NE koristite Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka nakon isteka roka trajanja naznacenog na

nalepnici na pakovanju.

» Ako se medicinsko sredstvo uvuce dok je u omotacu, medicinsko sredstvo i omota¢ moraju da se uklone i zamene.
Ukoliko se ne zamene i medicinsko sredstvo i omotag, moze da dode do kvara omotaca i/ili medicinskog sredstva.

» Ako se medicinsko sredstvo uvuce dalje od markera otpornih na zra€enje (potpuno uvucenih), medicinsko sredstvo
i dopremni omota& moraju da se uklone i zamene. Ukoliko se ne zamene i medicinsko sredstvo i omotag, mozZe da
dode do kvara omotaca ili medicinskog sredstva.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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Mere opreza
* Lekar treba da vrsi klini¢ku procenu u situacijama koje uklju€uju upotrebu antitrombotickih lekova pre, tokom i/ili
nakon upotrebe ovog medicinskog sredstva.

» Lekar mora da bude oprezan prilikom implantiranja medicinskog sredstva kod pacijenata koji imaju implantabilni
kardioverter defibrilator (ICD) ili pejsmejker i elektrode.

* Lekar mora da postavi Zicu vodilicu u levu gornju pluénu venu kada vrsi izmenu u levoj pretkomori.

Uverite se da je vaskulatura adekvatna za izabranu veli€inu omotaca.

» Lekar mora da bude oprezan ako nakon implantacije medicinskog sredstva izvodi ablaciju na mestu implantacije
medicinskog sredstva ili u njegovoj blizini.

* Pri upotrebi Amplatzer™ proizvoda koristite standardne tehnike interventne kardiovaskularne kateterizacije.

Mere predostroznosti za posebne populacije
* Trudnice: Bezbednost i u€inak ovog okludera tokom trudnoée nisu precizno ustanovljeni. Tokom postavljanja
medicinskog sredstva koristi se fluoroskopsko rendgensko navodenje. Neophodno je proceniti rizik od izlaganja
rendgenskom zra€enju 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 maj¢inom mleku.
* Pedijatrijska populacija: Bezbednost i u€inak ovog okludera kod pedijatrijske populacije nisu precizno ustanovljeni.

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.

Sazetak bezbednosnih i klini€kih performansi

Sazetak bezbednosnih i klini¢kih performansi za ovo medicinsko sredstvo je dostupan na adresi https://ec.europa.eu/
tools/eudamed: Ovo je lokacija SSCP nakon pokretanja Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima/Eudamed.
Potrazite medicinsko sredstvo koristeéi osnovni UDI-DI broj: 5415067AMP1000DQ.

Identifikaciona kartica pacijenta
Identifikaciona kartica pacijenta uklju¢ena je u dokumentaciju proizvoda. Osoblje bolnice treba da popuni prednju stranu
identifikacione kartice pacijenta tako $to ¢e odStampati ime pacijenta, datum implantiranja, zajedno sa imenom lekara
i informacijama o zdravstvenoj ustanovi i brojem telefona na odgovaraju¢im mestima. Samolepljiva nalepnica
medicinskog sredstva je uklju¢ena u sterilno pakovanje i na njoj se nalaze informacije o medicinskom sredstvu (broj
modela, broj serije, UDI broj i naziv uredaja). Zalepite samolepljivu nalepnicu medicinskog sredstva na karticu na mesto
predvideno za to. Ako samolepljiva nalepnica nije dostupna, upisSite informacije u odgovarajuca polja na poledini kartice.
Kod postupaka gde se implantira viSe implantabilnih medicinskih sredstava, navedite informacije za sve implantate
u odgovarajuce polje.

NAPOMENA: UpiSite serijski broj medicinskog sredstva u polje SN/LOT.
Kada popunite karticu, odvojite gornji deo od identifikacione kartice pacijenta tako Sto Cete otcepiti po perforaciji.
Predajte pacijentu popunjenu identifikacionu karticu pacijenta. Objasnite pacijentu da identifikacionu karticu pacijenta
mora uvek da nosi sa sobom i da pokaze karticu implantata osoblju bolnice u hitnim sluajevima. Da biste dobili
zamensku karticu u slu€aju da pacijent izgubi ili oSteti svoju karticu, kontaktirajte sa tehnickom podrskom kompanije
Abbott. Kada dobijete zamensku karticu, rukom unesite neophodne informacije u odgovarajuca polja i predajte je
pacijentu.

Materijali od kojih je proizvod napravijen
Okluder aurikule leve pretkomore je izraden od sledeéih materijala, koji su namenjeni da dodu u dodir sa tkivom>:
Tabela 1. Sastav proizvoda

Koncentracije supstance
u svakoj komponenti

Komponenta Opis materijala Supstanca (% tit)
Distalnaziaﬁ;gle(‘simalna Poliesterska tkanina Polietilen tetraftalat 90 — 100%
Vlakna Poliestersko Vll(?:&% ili‘t?e niti i viakno Poliesterska mesavina 100%

5. Sve informacije sadrzane u ovoj tabeli su navedene u deklaracijama dobavlja¢a ili u dokumentima koji potvrduju usaglasenost dobavljaca.
225

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Tabela 1. Sastav proizvoda (nastavak)

Koncentracije supstance
Komponenta Opis materijala Supstanca u svako(jo/lzczltn;ponentl
Nikl <57%
Titanijum <43%
Kobalt <0,1%
Gvozde <0,1%
o Ugljenik <0,1%
Te'?zr{":%d'z‘gnsi';gﬁ;;‘zﬁﬁtva Nitinolska Zica Kiseonik <0.1%
Nobijum <0,1%
Bakar <0,1%
Hrom <0,1%
Vodonik <0,1%
Azot <0,1%
. . - Platina 80%
Trake markeri Legura 80% platine / 20% iridijuma Iridijum 20%
Kabl otporan na zracenje Legura 90% platine / 10% iridijuma Platina 90%
Iridijum 10%
Gvozde <69%
Hrom <17%
Nikl <11%
Molibden <3%
Mangan <2%
Krajnji vijak 316L nerdajuéi Celik Silicijum <1%
Azot <0,1%
Fosfor <0,1%
Ugljenik <0,1%
Sumpor <0,1%
Kobalt <0,4%

OPREZ: Jedna komponenta ovog sredstva, ili viSe njih, mogu da sadrze sledece supstance koje se definiSu kao
CMR 1B u koncentraciji vec¢oj od 0,1% tezine: Kobalt: Sluzba hemijskih apstrakata (eng. Chemical Abstracts
Service, CAS) br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0.

Postojeci nau€ni dokazi podrzavaju teoriju da medicinska sredstva napravljena od legura nerdajuceg €elika koje
sadrze kobalt ne dovode do povecanog rizika od raka ili nezeljenih dejstava po reproduktivni sistem.

Uslovno bezbedno za MR
Neklini¢ko testiranje je pokazalo da je Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka uslovno bezbedan za
MR. Pacijent koji ima Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka moze bezbedno da se snima u sistemu za
MR pod sledec¢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 (1.900 G/cm)

- maksimalna specificna brzina apsorpcije (SAR) uprosecena za celo telo izvedena sa sistema za MR od
2,0 W/kg (normalan rezim rada).

Pod gorenavedenim uslovima snimanja, o€ekivani maksimalni porast temperature koji ¢e proizvesti medicinsko sredstvo
je maniji ili jednak 4°C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

Artefakt slike koiji je izazvalo medicinsko sredstvo u neklinickom testiranju prostirao se oko 20 mm od
Amplatzer™ Amulet™ okludera levog atrijalnog nastavka pri snimanju pri pulsnoj sekvenci gradijent eha na MR sistemu
od3,0T.

Mogucéi nezeljeni dogadaji
Potencijalni nezZeljeni dogadaiji koji mogu nastati tokom ili nakon ovog postupka uklju€uju, izmedu ostalog:

vazdusnu emboliju hematuriju
traumu disajnih puteva hipertenziju/hipotenziju
alergijsku reakciju/toksi¢na dejstva usled infekciju
kontrastnog sredstva, leka otkazivanje viSe organa
ili metala Infarkt miokarda
anemiju perforaciju
reakciju na anesteziju (mucnina, perikardni izliv
vazovagalna reakcija, konfuzija/ pleuralni izliv
izmenjen mentalni status/drugo) perikarditis
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aritmiju

atrijalni septalni defekt

krvarenje

prestanak rada srca

tamponadu srca

bol ili nelagodnost u predelu grudnog kosa
kongestivnu sréanu slabost

smrt

emboliju medicinskog sredstva

eroziju medicinskog sredstva

kvar uredaja

nepravilan polozaj medicinskog sredstva
migraciju medicinskog sredstva

tromb u vezi sa medicinskim sredstvom
poviSenu telesnu temperaturu

renalnu insuficijenciju/disfunkciju

respiratornu insuficijenciju

napad

znacajan rezidualni protok

mozdani udar / prolazni ishemijski napad

TEE komplikacije

trombocitopeniju

tromboemboliju (ukljuujuci perifernu
i pluénu tromboemboliju)

stvaranje tromba

valvularnu regurgitaciju/insuficijenciju

povredu na mestu vaskularnog pristupa (hematom,
pseudoaneurizma, arteriovenska
fistula, bol u preponama ili drugo)

traumu/povredu krvnog suda

embolizaciju stranog tela

Uputstvo za upotrebu

Materijali preporuceni za upotrebu sa Amplatzer™ Amulet™ okluderom levog atrijalnog nastavka
* Zica vodilica od 0,035 in¢a

+ Spric od 35 cm3

» Dopremni omota¢ unutrasnjeg pre¢nika koji odgovara veli€ini medicinskog sredstva (pogledajte Tabelu 1
u Dodatku A: Dodatne informacije)

NAPOMENA: Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka namenjen je za upotrebu sa
Amplatzer™ Amulet™ dopremnim omotacem ili Amplatzer™ upravljivim dopremnim omotagem.

NAPOMENA: Ne koristite preveliki ili premali dopremni omotac. Pratite preporucene veli€ine navedene u tabeli
Tabela 1 u Dodatku A: Dodatne informacije.

Postupak

1.

Pregledajte pacijenta postupkom transezofagealne ehokardiografije (TEE) ili intrakardijalne ehokardiografije

(ICE) da bi se odbacilo prisustvo intrakardijalnog tromba (uklju€ujuéi tromb leve aurikule) i prisustvo perikardnog

izliva.

Pripremite pacijenta za standardni transkateterski postupak, uklju€ujuéi i oralno uzimanje antiagregacionih

lekova. Tokom i nakon postupka treba davati delotvornu antikoagulansnu terapiju, prema odluci lekara

specijaliste. Nakon obavljanja transseptalne punkcije odrzavajte preporu¢eno aktivirano vreme zgrusSavanja

(ACT) od 250 — 350 sekundi do zavrSetka postupka.

Obavite transseptalnu punkciju.

Obezbedite pristup levoj pretkomori i postavite Zicu vodilicu u levu gornju pluénu venu.

OPREZ: Pazljivo gurajte zicu vodilicu napred.

Koristite angiografiju, transezofagealnu ehokardiografiju (TEE) (po moguc¢stvu 3D) i/ili kardijalnu CT pre postupka

za merenje aurikule leve pretkomore, uklju€ujuci dubinu aurikule leve pretkomore, (prikazano kao W u tabeli

Tabela 2 u Dodatku A: Dodatne informacije) i maksimalnu Sirinu otvora (prikazano kao U na grafikonu u tabeli

Tabela 2 u Dodatku A). Snimajte levu aurikulu dok ne postane jasno vidljiva.

- Identifikujte i izmerite aurikulu leve pretkomore na zoni za postavljanje (na oko 10 — 12 mm od otvora) lobusa
uredaja (prikazan kao V u tabeli Tabela 2 u Dodatku A: Dodatne informacije) da biste odredili odgovarajucu

veli€¢inu medicinskog sredstva za okluziju aurikule leve pretkomore. Potvrdite da je izmerena dimenzija otvora
(U) manja od veli¢ine diska izabranog uredaja.

- Za odredivanje odgovarajuce veli¢ine medicinskog sredstva za okluziju aurikule leve sréane pretkomore
pogledajte tabelu Tabela 2 u Dodatku A. Postupak intrakardijalne ehokardiografije (ICE) treba da se obavi pre
transezofagealne ehokardiografije (TEE) (po moguc¢stvu 3D) ili kardijalne CT radi merenja leve aurikule.

UPOZORENJE: Nemojte da implantirate medicinsko sredstvo ako mere aurikule leve pretkomore ne
odgovaraju tabeli veli¢ina u Tabeli 2 u Dodatku A.

NAPOMENA: Uverite se da je merni sistem adekvatno kalibrisan.

Pripremite dopremni omota¢ za upotrebu u skladu sa uputstvom za upotrebu proizvodaca.

Pripremite Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka i dopremni sklop za upotrebu:

- Pregledajte sterilnu vredicu i uverite se da nije otvorena niti oSte¢ena. Ne koristite medicinsko sredstvo niti
dopremni sklop ako je sterilna pregrada ostecena.

- Pazljivo otvorite sterilno pakovanje i pregledajte delove u pogledu eventualnog oste¢enja. Ne koristite oSte¢ene
ili savijene komponente.

- lzvadite dopremnu sajlu i medicinsko sredstvo iz pakovanja.
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15.
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18.
19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Ako Zelite, gurnite steza¢ dopremne sajle preko dopremne sajle. Privrstite steza¢ dopremne sajle na dopremnu
sajlu.

PoveZite hemostatski ventil sa ¢voriStem uvodnika i okrenite rotirajuéi luer priklju¢ak da biste ga pritegli.

Gurnite vrh medicinskog sredstva do vrha uvodnika.

Uverite se da je medicinsko sredstvo povezano sa dopremnom sajlom tako $to ¢ete okretati dopremnu sajlu /
steza€ dopremne sajle u smeru kretanja kazaljki na satu dok ne osetite otpor.

Napunite $pric od 35 cm? sterilnim fiziologkim rastvorom. PoveZite $pric sa hemostatskim ventilom. Potopite
medicinsko sredstvo u sterilni fizioloSki rastvor. Isperite sterilnim fizioloSkim rastvorom kroz uvodnik i istovremeno
pritegnite hemostatski ventil na dopremnu sajlu. Napunite Spric i isperite sterilnim fizioloSkim rastvorom kroz
uvodnik jo$ dva puta.

NAPOMENA: Prilikom dodatnog ispiranja postarajte se da vazduh ne ude u sistem.
NAPOMENA: Crevo uvodnika mozZe da se pritiska da bi se lak$e uklonio vazduh.

NAPOMENA: Tokom koraka 12—16, uverite se da je vrh uvodnika potopljen u sterilni fizioloSki rastvor u svakom
trenutku tako da vazduh ne moze da ude u uvodnik.

Drzeci telo Sprica potpuno izvucite potiskivac Sprica. Sacekajte da sterilni fizioloSki rastvor potpuno ispuni Spric.
Gurnite potiskivac Sprica da biste istisnuli sterilni fizioloSki rastvor kroz uvodnik.

NAPOMENA: Tokom ovog procesa, u Spricu moze da se nakupi mala koli¢ina vazduha. Postarajte se da Spric
drzite uspravno i da se vazduh ne vrati u uvodnik.

Ponovo isperite medicinsko sredstvo primenjujuci korake 13 i 14.

NAPOMENA: Ako je vazduh vidljiv u uvodniku, mogu se obaviti dodatni koraci ispiranja kao $to je opisano
u koracima 12-15 ili medicinsko sredstvo moze da se ukloni iz uvodnika i odvoji od dopremne sajle. Ponovo
postavite medicinsko sredstvo primenjujuéi korake 34—43.

UPOZORENJE: Nemojte da povlacite medicinsko sredstvo.

Povucite potiskiva¢ Sprica da biste napunili Spric sterilnim fizioloSkim rastvorom kako bi se uspostavio spoj
te€nost-na-te¢nost sa dopremnim omotacem.

Gurajte dilatator i dopremni omotaé preko Zice vodilice do ulaza aurikule leve pretkomore. Uvlacite dilatator sve
dok se ne nade u vrhu omotaca. Postavite vrh omota¢a malo ispod zone za postavljanje u aurikuli leve
pretkomore.

UPOZORENUJE: Budite oprezni prilikom guranja dilatatora i omotaca kako biste sprecili traumu.
Polako izvucite dilatator iz dopremnog omotaca. Uklonite zicu vodilicu iz tela pacijenta.

Ako je izabran dopremni omotac¢ 14 Fr za upotrebu sa medicinskim sredstvom od 16 mm-25 mm, ¢vrsto povezite
adapter omotaca 14 Fr sa ¢voriStem dopremnog omotaca.

UPOZORENJE: Proksimalni kraj adaptera kompatibilan je samo sa isporu¢enim prikljuékom uvodnika. Ne
ispirajte niti aspirirajte ni sa jednim drugim priborom.

Omogucite povratni protok krvi da biste ispustili sav vazduh iz sklopa dopremnog omotaca tako Sto ¢ete drzati
¢voriste ispod ravni tela pacijenta.

Odmah povezite uvodnik sa dopremnim omotaéem metodom te€nost-na-te¢nost i pritegnite rotirajuci luer
prikljucak.

Lagano otpustite hemostatski ventil. Uvedite medicinsko sredstvo u dopremni omota¢ i gurnite medicinsko

sredstvo do vrha dopremnog omota¢a. Tokom uvodenja proverite da li ima mehuri¢a vazduha. Ako je vazduh
prisutan, pustite da povratni protok izbaci vazduh iz sklopa dopremnog omotaca.

UPOZORENUJE: Aspiracija se ne preporucuje jer postoji moguénost da vazduh ude u sistem.

UPOZORENJE: Ne okrec¢ite dopremnu sajlu prilikom guranja medicinskog sredstva kroz dopremni
omotac.

Drzite dopremnu sajlu na mestu tokom uvlacenja dopremnog omotaca kako biste delimi¢no izlozili lobus
(pogledajte Silku 3). Ako je potrebno, prilagodite poloZaj omotaca i lobusa radi poravnanja.

Koristite fluoroskopiju i ehokardiografiju da biste uredaj sproveli u levu aurikulu.

UPOZORENJE: Ako medicinsko sredstvo mora da se uvuce nakon ove tacke, medicinsko sredstvo
i omota¢ moraju da se uklone i zamene.

NAPOMENA: Priklju¢ak dopremne sajle moze da se proveri okretanjem dopremne sajle / stezaca dopremne sajle
u smeru kretanja kazaljki na satu dok se ne oseti otpor.

Nastavite sa postavljanjem lobusa guranjem sajle prema napred i/ili povla¢enjem omotaca prema nazad.
Prekinite kada se lobus potpuno raSiri u aurikuli leve pretkomore na predvidenom mestu postavljanja.

OPREZ: Ne uvodite dopremnu sajlu ili omota¢ nakon potpunog Sirenja lobusa.

Lobus medicinskog sredstva treba da bude pod pravim uglom u odnosu na osu aurikuluma leve pretkomore na
predvidenom mestu postavljanja (pogledajte Sliku 4).

228

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

Odrzavajte blagu napetost dopremne sajle dok uvlacite dopremni omotac kako biste izlozili disk (pogledajte
Sliku 4). Disk medicinskog sredstva treba da prekriva otvor. Ne ostavljajte prazninu izmedu otvora i diska
(pogledajte Sliku 5: Strelice na ovoj slici ozna€avaju potencijalne praznine).

Ehokardiografijom i fluoroskopijom potvrdite pravilan polozaj medicinskog sredstva. Pokazatelji pravilno
postavljenog medicinskog sredstva obuhvataju:

- Najmanje 2/3 lobusa medicinskog sredstva treba da stoji distalno u odnosu na levu cirkumfleksnu arteriju na
ehokardiografiji (pogledajte Sliku 6).

- Lobus medicinskog sredstva treba da bude blago sabijen i da ima dobru apoziciju prema zidu aurikule leve
pretkomore.

Orijentacija lobusa medicinskog sredstva mora da bude u liniji sa osom predvidenog mesta postavljanja
u aurikuli leve pretkomore (pogledajte Sliku 4, Sliku 5 i Sliku 6).

- Disk mora da bude odvojen od lobusa (pogledajte Sliku 4).
- Disk ¢e biti konkavnog oblika.
Ako je potrebno premestanje medicinskog sredstva:

- Delimi€no obuhvatite medicinsko sredstvo drzeéi dopremnu sajlu na mestu dok istovremeno gurate dopremni
omotac dok se platinasti navojni marker ne poravna sa distalnim krajem trake markera dopremnog omotaca
(pogledajte Silku 3). Nemojte dalje da uvlacite medicinsko sredstvo da biste sprecili oSte¢enje dopremnog
omotaca.

UPOZORENJE: Ako se medicinsko sredstvo uvuce dalje od markera otpornih na zraenje, nemojte
ponovo uvlaéiti medicinsko sredstvo niti davati injekcije. Potrebno je ukloniti i zameniti medicinsko
sredstvo i dopremni omotac.

- Ponovo postavite i ponovo rasirite medicinsko sredstvo (pogledajte korake 23-28).

NAPOMENA: Medicinsko sredstvo moze da se ponovo obuhvati i ponovo postavi najviSe tri puta. Ako je polozaj
medicinskog sredstva i dalje nezadovoljavajuéi, uklonite i zamenite i medicinsko sredstvo i omotag.

Obavite ehokardiografiju i fluoroskopiju da biste potvrdili da je medicinsko sredstvo na mestu.
Kada se potvrdit njegov pravilan polozaj, medicinsko sredstvo moze da se otpusti:

- Odvojite medicinsko sredstvo okretanjem dopremne sajle / stezaa dopremne sajle u smeru suprotnom
kretanju kazaljki na satu.

OPREZ: Nemojte okretati viSe od osam puta. Ako se tokom pokusaja otpustanja medicinskog sredstva
pojave poteskoce, stanite i smanjite stvorenu zategnutost. Gurajte sajlu sve dok ne bude pod pravim
uglom u odnosu na medicinsko sredstvo i pokusajte da otpustite medicinsko sredstvo.

Uklonite dopremnu sajlu i dopremni omotac iz tela pacijenta.
Obavite ehokardiografiju i fluoroskopiju da biste potvrdili da je medicinsko sredstvo ostalo na mestu.

Postupak ponovnog postavljanja medicinskog sredstva

34.
35.
36.

37.

38.

39.

40.
41.

42.

43

Umetnite sajlu za umetanje kroz distalni vrh uvodnika.
Na sajlu za umetanje pri¢vrstite vijak na distalnom kraju.

Okrecite steza€ sajle za umetanje dok ne osetite otpor, vodeci raCuna da je sajla za umetanje priévr§éena za
medicinsko sredstvo.

Potopite medicinsko sredstvo i kraj uvodnika sa ¢voriStem u sterilni fizioloSki rastvor da biste uklonili vazduh iz
obe komponente. Medicinsko sredstvo moze da se pritiska da bi se lakSe uklonio vazduh.

Povladite steza€ sajle za umetanje sve dok se lobus u potpunosti ne uvu€e u uvodnik, ali stanite pre postavljanja
diska.

Povezite dopremnu sajlu sa izlozenim vijkom na proksimalnom kraju medicinskog sredstva. Uhvatite uvodnik
i medicinsko sredstvo i okrecite dopremnu sajlu u smeru kretanja kazaljki na satu kako biste navili medicinsko
sredstvo na dopremnu sajlu. Prestanite da okrecete dopremnu sajlu kada osetite otpor.

Potopite medicinsko sredstvo u sterilni fizioloSki rastvor.

Povladite steza€ sajle za umetanje dok se medicinsko sredstvo ne umetne u proksimalni kraj uvodnika.
NAPOMENA: Nemojte povlaciti medicinsko sredstvo do distalnog kraja uvodnika.

Uklonite sajlu za umetanje okretanjem stezaca sajle za umetanje u smeru suprotnom kretanju kazaljki na satu.
Vratite se na korak Korak 9.

Uputstva kojih se treba pridrzavati nakon postupka
* VrSite nadzor pacijenta preko noéi. Pre otpuStanja pacijenta uradite transtorakalni ehokardiogram (TTE) da biste se
uverili da se uredaj nalazi u pravilnom poloZaju i da ne postoji perikardni izliv.

« Aspirin (ili aternativno antiagregaciono sredstvo) se preporucuje za pacijente tokom Sest meseci nakon implantacije.
Na lekaru je da odluci da li je potrebno nastaviti sa antiagregacionom terapijom (kao $to je samo aspirin) i nakon
isteka Sest meseci.

+ Klopidrogel (ili alternativno antiagregaciono sredstvo) se preporucuje za pacijente, a propisivanje treba da bude
u skladu sa rutinskim standardom nege.

+ Oralna antikoagulacije se ne preporucuje osim ukoliko je rezidualni protok oko medicinskog sredstva >5 mm.
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* Preporucuje se odgovarajuca profilaksa za endokarditis.
» Uputite pacijenta kada treba da potrazi pomo¢ lekara.

* Pruzite rutinsku standardnu negu na kontrolnim pregledima, uklju€uju¢i ehokardiografiju, radi procene rezidualnog
$anta i nezeljenih dogadaja (uklju€ujuci stvaranje tromba i perikardni izliv).

Prijava incidenata sa medicinskim sredstvom

Ako tokom kori$¢enja ovog medicinskog sredstva imate razloga da verujete da je doslo do ozbiljnog incidenta, prijavite to
proizvodacu. Kupci u Evropskoj uniji ozbiljan incident treba da prijave nacionalnom organu i proizvodacu.

Odlaganje u otpad

Komponente medicinskog sredstva Amplatzer™ Amulet™ okluder levog atrijalnog nastavka treba klasifikovati na
odgovarajuci nacin kao biolosku opasnost i odloziti ih u skladu sa vaze¢im procedurama ustanove, te lokalnim i drzavnim
zakonima i propisima.

Garancija

Abbott Medical garantuje kupcu da ¢e ovaj proizvod, u periodu jednakom potvrdenom roku trajanja proizvoda,
ispunjavati specifikacije proizvoda koje je naveo proizvodac kada se on 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 proizvodac potvrdi da je neispravan.

0OSIM 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.

Za viSe informacija pogledajte uslove i odredbe prodaje.
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Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartora

SV: Bruksanvisning
VIKTIGT! Las alla instruktioner noggrant. Underlatenhet att folja dessa instruktioner, varningar och
forsiktighetsatgarder kan leda till skada pa patienten eller enheten.

Enhetsbeskrivning

Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartéra ar en kateterburen, sjélvexpanderande anordning avsedd
att anvandas for att forhindra tromboembolisering fran vanster formaksora (LAA). Anordningen ar konstruerad av ett
nitinolnat och bestar av en lob och en disk som ar anslutna till varandra via ett mittparti. Polyesterlappar har sytts in i
bade loben och disken for att underlatta ocklusion. Loben ar férsedd med stabiliserande tradar for att underlatta dess
placering och foérbattra fasthallningen. Anordningen ar férsedd med gangade skruvfasten i vardera &nden for anslutning
till inférings- och laddningskablarna. Anordningen ar férsedd med réntgentata markdrer i vardera ande och vid
stabiliseringstradarna, som medger synlighet under genomlysning.

Mer information om enheten finns i bilderna och tabellerna i Bilaga A: Ytterligare information. Tabell 1 identifierar
enhetens och inforingshylsans matt, Tabell 2 anger storleksinformation. Tabellen nedan identifierar vad Bild 1 och Bild 2
illustrerar.

Bild 1. Slutningsanordningens komponenter Bild 2. Inféringskomponenter
1 Skruv i den proximala dnden 9 Laddare med anordning
2 Anordningens mittparti 10 Laddarens fattning
3 Lob 11 14 Fr spolningsadapter (for storlekar 28 mm-34 mm)
4 Skruv i den distala &nden 12 Hemostasventil
5 Markérband 13 Inféringskabel
6 Stabiliserande tradar 14 Inféringskabelns skruvstycke
7 Platinatrad 15 14 Fr hylsadapter (for storlekar 16 mm-25 mm)
8 Disk 16 Laddningskabelns skruvstycke
17 Laddningskabel

Avsett andamal

Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartéra ar en perkutan, kateterburen anordning avsedd for
slutning av vanster formaksora.

Indikationer for anvandning

Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartdra ar indicerad for att forhindra tromboembolisering fran
vanster formaksoéra (LAA) hos patienter med icke-valvulart formaksflimmer.

Prestandaegenskaper
Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartéra bestar av foljande:
* LAA-slutningsanordning
* Inféringskabel
* Laddare
* Laddningskabel
» Laddningskabelns skruvstycke
* Hemostasventil
Inféringskabelns skruvstycke
14 French hylsadapter (endast storlekar 16 mm—25 mm)
14 French spolningsadapter (endast storlekar 28 mm-34 mm)

Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartéra ar avsedd att féras in med Amplatzer™ Amulet™
inféringshylsa eller Amplatzer™ styrbar inféringshylsa.

Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartdra ar en sjalvexpanderande enhet som framst bestar av ett
nitinolnat. Ocklusionskonstruktionen innefattar en lob och disk som &r anslutna till varandra via ett mittparti. Atta unika
storlekskonfigurationer ar tillgangliga for att underlatta ocklusion av en rad olika anatomier av vanster formaksora (LAA).
Slutningsanordningen ar forladdad i en laddare och férmonterad pa en inféringskabel (bade laddare och inféringskabel
ingér i paketet). En laddningskabel och skruvstycke till laddningskabeln ingar, om implantatet skulle behdva laddas pa
nytt.

Laddaren minskar storleken pa LAA-slutningsanordningen, vilket gor det mgjligt att fora in slutningsanordningen i
inféringshylsan. 14 French-spolningsadaptern &r ansluten till 14 French-laddaren pa enheter med lobstorlek 28 mm,

31 mm och 34 mm for att méjliggdra anslutning av laddaren till hemostasventilen. Hemostasventilen, férmonterad pa en
trevagskran, mojliggdr spolning av slutningsanordningen inuti laddaren och kontrollerar backflédet av blod under
proceduren. 14 French-hylsadaptern ingar i enheter med lobstorlek 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm och 25 mm for att
underlatta valfri anslutning av 13 French-laddaren till en 14 French Amplatzer™ Amulet™ inféringshylsa eller
Amplatzer™ styrbar inféringshylsa.
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Begransningar
Implantationen av anordningen kan begransas av narvaron av en tidigare implanterad tillslutningsenhet i
formaksseptumet, sdsom en slutningsanordning for en formaksseptumdefekt eller dppetstdende foramen ovale.

Produktens livslangd

Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartora forvantas forbli permanent implanterad. Livslangden for
Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartéra ar minst 10 ar, vilket framgar av banktester av
slutningsanordningen.

Avsedd klinisk nytta
Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartéra ar en perkutan, kateterburen anordning avsedd for
slutning av LAA hos patienter med icke-valvulart formaksflimmer. Féljande kliniska férdelar férvantas uppnas:
» En minskad risk for en ischemisk stroke pa grund av tromboembolisering (en ischemisk stroke orsakas av en
blockerad artar) jamfort med patienter som inte tar orala antikoagulantia (OAC)'
« En minskad risk for stérre blodningar jamfort med patienter som tar OAC? 3
« Ett minimalt invasivt ingrepp via kateter som resulterar i en hdg frekvens av lyckade implantationer och en lag
frekvens av ingreppsrelaterade allvarliga biverkningar?: 4
 En hog grad av omedelbar, fullstandig tillslutning av LAA, vilket gor det mojligt for patienter att skrivas ut utan OAC!: 4

Kontraindikationer

Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartéra ar kontraindicerad for patienter:
* med intrakardiell trombos
» med aktiv endokardit eller andra infektioner som producerar bakteriemi
« for vilka placering av anordningen skulle stora intrakardiella eller intravaskulara strukturer

Varningar
 Lakare maste vara beredda att hantera akuta situationer, sdsom perikardiell utgjutning eller embolisering av
anordningen, som kan krava att anordningen maste tas ut.
+ Ta bort emboliserade enheter. Ta inte bort en emboliserad enhet savida inte enheten ar helt aterford i en
inféringshylsa.
» Enheten 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.

» Anvandning av antikoagulationsbehandling efter ingreppet kan vara forknippad med en 6kad risk for en sen
perikardiell utgjutning. Lakare ska 6vervaka tecken och symtom pa perikardiell utgjutning och ta Iampliga bilder nar
sa ar indicerat. Lakare ska ocksa dvervaga rutinmassig ekokardiografi for att screena for perikardiell utgjutning.

* Amplatzer™ Amulet™ LAA-slutningsanordningen bestar av en nickel-titanlegering, som i allménhet anses vara
saker. In vitro-testning har dock visat att nickel frigérs fran denna enhet i minst 60 dagar. Patienter som &r allergiska
mot nickel kan fa en allergisk reaktion mot denna enhet, sarskilt patienter som tidigare drabbats av metallallergi.
Vissa allergiska reaktioner kan vara allvarliga. Patienter ska instrueras att omedelbart meddela sin I&kare om de
misstanker att de upplever en allergisk reaktion sdsom andningssvarigheter eller inflammation i ansiktet eller halsen.
Vissa patienter kan ocksa utveckla allergi mot nickel om denna enhet implanteras.

» Anvand inte enheten om den sterila férpackningen har 6ppnats eller skadats.

» Enheten har steriliserats med etylenoxid och ar endast avsedd fér engangsbruk. Den far ej ateranvandas eller
omsteriliseras. Forsok att ateranvanda eller omsterilisera enheten kan leda till funktionsfel, otillracklig sterilisering
eller skada pa patienten.

+ Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning fér vénster hjartéra FAR INTE anvandas efter den sista férbrukningsdag
som anges pa forpackningsetiketten.

* Om anordningen dras tillbaka medan den ar i hylsan maste bade anordningen och hylsan tas bort och ersattas.
Underlatenhet att byta ut bade anordningen och hylsan kan resultera i att hylsan och/eller anordningen gar sénder.

+ Om anordningen dras tillbaka langre an till de rontgentata markorerna (helt uppfangad), maste bade anordningen
och inféringshylsan tas bort och ersattas. Underlatenhet att byta ut bade anordningen och hylsan kan resultera i att
hylsan eller anordningen gar sénder.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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Forsiktighetsatgarder
 Lakaren ska gora en klinisk beddémning i situationer som innefattar anvandning av trombocythdmmande Iakemedel
fére, under och/eller efter anvandning av denna anordning.
» Lakaren maste iaktta forsiktighet vid implantation av en anordning i en patient som har en implanterbar defibrillator
(ICD) eller pacemaker och avledningar.

» Lakaren ska ha ledaren placerad i vanster évre lungven nar utbyten gors i vanster formak.
« Se till att karlsystemet ar adekvat for den valda hylsstorleken.

« Lakaren ska iaktta forsiktighet vid utférande av ablation vid eller nara implantationsstallet efter att anordningen har
implanterats.

» Anvand sedvanliga interventionella kardiovaskulara kateteriseringstekniker vid anvandning av Amplatzer™.-
produkter.

Forsiktighetsatgarder for sarskilda populationer
+ Graviditet: Sakerheten och effekten for denna slutningsanordning har inte faststéllts under graviditet. Vagledning
med rontgengenomlysning ska anvandas under insattning av enheten. Risken for 6kad rontgenexponering hos
gravida patienter maste vagas mot de potentiella férdelarna med denna metod.

» Ammande kvinnor: Sakerheten och effekten for denna slutningsanordning har inte faststallts hos ammande kvinnor.
Det har inte utférts nagon kvantitativ bedémning av férekomsten av materialbestandsdelar i brostmjolk.

+ Pediatrisk population: Sakerheten och effekten for denna slutningsanordning har inte faststallts i en pediatrisk
population.

Information om férvaring och hantering
Inga sarskilda forvaringskrav utéver de som kravs for medicintekniska produkter i allmanhet.

Denna bruksanvisning ar atervinningsbar.

Sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda

En sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda for den har enheten finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed:
Det har ar SSCP-platsen efter lanseringen av den europeiska databasen for medicintekniska produkter, Eudamed. S6k
efter enheten med den grundldggande UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

Patient-ID-kort

Ett patient-ID-kort medféljer produktdokumentationen. Sjukhuspersonalen ska fylla i framsidan av patient-ID-kortet
genom att skriva patientens namn, implantationsdatumet, lakarens namn samt vardinrattningens namn och
telefonnummer i de angivna omradena. En avdragbar etikett finns i den sterila férpackningen som innehaller
enhetsinformation (modellnummer, partinummer, UDI-nummer och enhetsnamn). Satt pa den avdragbara etiketten pa
baksidan av kortet i det avsedda omradet. Om det inte finns nagon avdragbar etikett ska informationen skrivas i det
avsedda omradet pa baksidan av kortet. | procedurer dar flera implanterbara enheter implanteras ska information om alla
implantat anges i det angivha omradet.

OBS! Skriv enhetens partinummer i faltet SN/LOT.

Nar kortet &r fardigt ska du separera den 6vre delen fran patient-ID-kortet genom att riva Iangs den perforerade linjen.
Ge det ifyllda patient-ID-kortet till patienten. Instruera patienten att alltid ha patient-ID-kortet med sig och att visa
implantationskortet for sjukhuspersonal i nédsituationer. Du kan fa ett ersattningskort om en patient tappar bort eller
rakar forstora sitt kort. Kontakta Abbotts tekniska support. Nar du fatt ersattningskortet ska du skriva den nédvandiga
informationen for hand i respektive omrade och lamna till kortet patienten.

Produktmaterial
LAA-slutningsanordningen bestar av féljande material, som ar avsedda att komma i kontakt med vavnad®:
Tabell 1. Produktens bestandsdelar

Amnets koncentration i varje
. . 7 komponent
Komponent Beskrivning av material Amne (viktprocent)
Distal och proximal lapp Ark i polyester Polyetylentereftalat 90-100 %
Garn Filamentgarn och stapelfibrer i polyester Polyesterblandning 100 %

5. All information som ingar i denna tabell har antingen sjélvrapporterats i saljardeklarationer eller rapporterats i séljarcertifiering av
Overensstammelsedokument.
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Tabell 1. Produktens bestandsdelar (fortsattning)

Amnets koncentration i varje

Komponent Beskrivning av material Amne &&Tﬁgggm)
Nickel <57 %
Titan <43 %
Kobolt <0,1%
Jarn <0,T%
Kol <0,7%

Enhetskropp och i N
stabiliseringstradar Nitinoltrad Eﬁgz :81 Z°
, (]
Koppar <0,1%
Krom <0,T%
Vate <0,1 %
Kvave <0,T%
.. . . . Platina 80 %
0, 0,
Markérband 80 % platina/20 % iridiumlegering TFdiam 0%
N . . o . Platina 90 %
0, 0,

Rontgentat kabel 90 % platina/10 % iridiumlegering Thdiam 0%
Jarn <69 %
Krom <17 %
Nickel <11 %
Molybden <3 %
Mangan <2%
Andskruv 316L rostfritt stal Silikon <1%
Kvave <0,T%
Fosfor <0,T%
Kol <0,1%
Svavel <0,T%
Kobolt <0,4 %

VIKTIGT! En eller flera komponenter i denna enhet kan innehalla féljande amne definierat som CMR 1B med en
koncentration éver 0,1 viktprocent: Kobolt: CAS-nr (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4, EG-nr 231-158-0.

Aktuell vetenskaplig evidens ger stod for att medicintekniska produkter som tillverkas av legeringar av rostfritt
stal som innehaller kobolt inte 6kar risken for cancer eller negativa reproduktionseffekter.

Villkorligt MR-séker
Icke-kliniska tester har visat att Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartéra ar villkkorligt MR-séker. En
patient med Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartéra 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).

- Maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-varde (specifik absorptionsniva) for hela kroppen pa
2,0 W/kg (normalt driftslage)

Vid de skanningsférhallanden som anges ovan forvantas enheten ge upphov till en temperaturokning pa mindre an eller
lika med 4 °C efter 15 minuters oavbruten skanning.

Vid icke-kliniska tester ger enheten upphov till en bildartefakt som sticker ut cirka 20 mm fran Amplatzer™ Amulet™
Slutningsanordning for vanster hjartéra nar den avbildas med en gradientekopulssekvens i ett MR-system pa 3,0 T.

Moéjliga biverkningar

Majliga komplikationer som kan uppsta under eller efter detta ingrepp kan innefatta men begransas inte till:

Luftemboli

Luftvagstrauma

Allergisk reaktion/toxisk effekt pa
grund av kontrastmedel,
lakemedel eller metall

Anemi

Anestesireaktion (illamaende,
vasovagal reaktion, forvirring/
férandrad mental status/annat)

Arytmi

Formaksseptumdefekt

Blédning

Hjartstopp

Hjarttamponad

Smarta eller obehag i brostet

Kongestiv hjartsvikt

Daodsfall

Enhetsemboli
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Hematuri

Hypertoni/hypotoni

Infektion

Multiorgansvikt

Hjartinfarkt

Perforation

Perikardiell utgjutning

Pleurautgjutning

Perikardit

Njursvikt/-dysfunktion

Andningssvikt

Krampanfall

Betydande restflode

Stroke/transitorisk ischemisk attack

TEE-komplikationer

Trombocytopeni

Tromboemboli (inklusive perifer och
pulmonell tromboemboli)
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Luftemboli Hematuri

Luftvagstrauma Hypertoni/hypotoni

Erosion av enheten Trombosbildning

Funktionsfel i enheten Klaffinsufficiens

Felplacering av enheten Kérlskada vid atkomststallet (hematom,
Migration av enheten pseudoaneurysm, arteriovenos fistel,
Trombos i samband med enheten smarta i ljumsken eller annat)

Feber Karltrauma/-skada

Embolisering orsakad av frammande

kropp

Bruksanvisning
Material som rekommenderas fér anvandning med Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartora
* 0,035 tum ledare
+ 35 ml-spruta
* Inféringshylsa med en innerdiameter 1amplig for enhetens storlek (se Tabell 1 i Bilaga A: Ytterligare information)

OBS! Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning fér vanster hjartéra ar avsedd att anvandas med en
Amplatzer™ Amulet™ inféringshylsa eller en Amplatzer™ styrbar inféringshylsa.

OBS! Anvand inte en inféringshylsa som ar for stor eller for liten. F6lj de rekommenderade storlekarna som anges
i Tabell 1 i Bilaga A: Ytterligare information.

Procedur
1. Utvéardera patienten med hjalp av transesofageal ekokardiografi (TEE) eller intrakardiell ekokardiografi (ICE) for
att utesluta férekomst av intrakardiell trombos (inklusive trombos i vanster férmakséra) och forekomst av
perikardiell utgjutning.

2. Forbered patienten for ett normalt kateterburet ingrepp, méjligen inklusive tillférsel av oralt trombocythammande
lakemedel. Effektiv antikoagulation ska uppratthallas under och efter ingreppet enligt lakarens ordination. Efter en
transseptal punktion utférts ska en rekommenderad aktiverad koagulationstid (ACT) pa 250-350 sekunder
bibehallas tills proceduren ar fullbordad.

3. Utfor transseptal punktion.
4. Skapa atkomst till vanster férmak och placera ledaren i vanster évre lungven.
VIKTIGT! Var forsiktig vid framférandet av ledaren.

5. Anvand angiografi, TEE (3D &r att foredra) och/eller hjart-CT fére proceduren for att mata vanster formaksora,
inklusive dess djup (visas som W i Tabell 2 i Bilaga A: Ytterligare information) och 6ppningens maximala bredd
(visas som U i bilden i Tabell 2 i Bilaga A). Avbilda vanster formaksora tills det ses tydligt.

- Identifiera och mat det vanstra férmaksdrat vid landningszonen (definieras som cirka 10 mm—12 mm fran
Oppningen) for anordningens lob (visas som V i Tabell 2 i Bilaga A: Ytterligare information) for att bestamma
lamplig anordningsstorlek for slutning av vanster formaksora. Bekrafta att dppningens matt (U) ar mindre én
diskstorleken pa den valda anordningen.

- Se Tabell 2 i Bilaga A for att avgora lamplig storlek pa anordningen for slutning av vanster férmaksora.
Procedurer guidade av intrakardiell ekokardiografi ska féregas av ett transesofagealt ekokardiogram (3D ar att
foredra) eller hjart-CT for att mata vanster férmaksora.

VARNING! Implantera inte anordningen om métningarna av vanster formaksora inte ger vdarden som faller
inom storlekstabellen i Tabell 2 i Bilaga A.
OBS! Sakerstall att matningssystemet ar korrekt kalibrerat.

6. Forbered inféringshylsan for anvandning enligt tillverkarens bruksanvisning.

7. Forbered Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartora och inforingsenheten for anvandning:

- Inspektera den sterila pasen och kontrollera att den &r o6ppnad och oskadad. Anvand inte anordningen eller
inféringsenheten om den sterila barriaren inte ar intakt.

- Oppna forsiktigt den sterila férpackningen och kontrollera att komponenterna &r oskadade. Anvand inte
skadade eller veckade komponenter.

- Ta ut inféringskabeln och anordningen ur férpackningen.
8. Om sa Onskas kan inféringskabelns skruvstycke foras over inféringskabeln. Dra at inféringskabelns skruvstycke
pa inforingskabeln.
9. Anslut hemostasventilen till laddarens fattning och vrid den vridbara luerkopplingen for att dra at.
10. For fram anordningens spets till laddarens spets.

11. Sékerstall att anordningen ar fastsatt i inféringskabeln genom att vrida inféringskabeln/inféringskabelns
skruvstycke medurs tills motstand kanns.
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12.

13.
14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Fyll en 35 ml-spruta med steril koksaltlésning. Anslut sprutan till hemostasventilen. Sank ned anordningen i den
sterila koksaltlésningen. Spola steril koksaltldsning genom laddaren och dra samtidigt 4t hemostasventilen pa
inféringskabeln. Fyll sprutan och spola steril koksaltlésning genom laddaren ytterligare tva ganger.

OBS! Sakerstall att ingen luft kommer in i systemet under ytterligare spolning.
OBS! Laddarens slang kan knadas for att hjalpa till att driva ut luft.

OBS! Under stegen 12—16 maste du se till att laddarens spets alltid &r nedsankt i steril koksaltlésning, sa att
ingen luft kommer in i laddaren.

Dra tillbaka sprutkolven helt medan du haller i sprutstommen. Lat den sterila koksaltldsningen fylla sprutan helt.
For fram sprutkolven for att forcera steril koksaltldsning genom laddaren.

OBS! Under denna process kan en liten mangd luft ackumuleras i sprutan. S&kerstall att sprutan halls uppratt och
att ingen luft sugs tillbaka in i laddaren.

Spola anordningen igen med anvandning av steg 13 och 14.

OBS! Om Iuft ar synlig i laddaren kan ytterligare spolningssteg utféras enligt vad som beskrivs i steg 12-15 eller
sa kan anordningen avlagsnas fran laddaren och kopplas loss fran inféringskabeln. Ladda om anordningen
genom att utféra steg 34—43.

VARNING! Dra inte tillbaka anordningen.

Dra tillbaka kolven for att fylla sprutan med steril koksaltldsning for att framja vatskebaserad anslutning med
inféringshylsan.

For fram dilatatorn och inféringshylsan éver ledaren till ingangen i vanster formaksora. Dra tillbaka dilatatorn tills
den ar inuti hylsans spets. Placera hylsans spets nagot bortom landningszonen i vanster férmaksora.
VARNING! Var forsiktig vid framférande av dilatatorn och hylsan sa att trauma inte uppstar.

Avlagsna dilatatorn langsamt fran inféringshylsan. Avlagsna ledaren fran patienten.

Om en inféringshylsa pa 14 Fr valdes for anvandning med en 16 mm-25 mm anordning ska hylsadaptern pa
14 Fr anslutas ordentligt till inféringshylsans fattning.

VARNING! Den proximala adapterdnden ar endast kompatibel med den medféljande laddarfattningen.
Spola eller aspirera inte med nagra andra tillbehor.

Lat backfléde av blod driva ut all luft fran inféringshylsan genom att halla fattningen nedanfor patientens
kroppsplan.

Anslut omedelbart laddaren till inféringshylsan pa ett vatskebaserat satt och dra at den vridbara luerkopplingen.

Lossa hemostasventilen nagot. Fér in anordningen i inféringshylsan och for sedan fram anordningen till
inféringshylsans spets. Titta efter luftbubblor nar anordningen férs fram. Om Iuft &r narvarande ska du lata
backfléde driva ut all luft ur inféringshylsan.

VARNING! Aspirering rekommenderas inte eftersom luft kan sugas in i systemet.
VARNING! Vrid inte inféringskabeln medan anordningen foérs in genom inforingshylsan.

Hall inféringskabeln pa plats medan inféringshylsan dras tillbaka for att delvis exponera loben (se Bild 3). Justera
vid behov hylsans lage och lobens inriktning.

Anvand genomlysning och/eller ekokardiografi for att styra anordningen in i vanster férmaksora.

VARNING! Om anordningen behover dras tillbaka bortom detta stélle maste bade anordningen och
hylsan avlagsnas och bytas ut.

OBS! Inféringskabelns anslutning kan kontrolleras genom att vrida inféringskabeln/inféringskabelns skruvstycke
medurs tills motstand kanns.

Fortsatt att placera loben genom att trycka kabeln framat och/eller dra tillbaka hylsan. Sluta nar loben ar
fullstandigt placerad i det vanstra formaksorat vid den avsedda landningszonen.

VIKTIGT! For inte fram inforingskabeln eller hylsan efter att loben har placerats fullstindigt.
Anordningens lob bér vara i rat vinkel mot det vanstra férmaksdérats axel vid den avsedda landningszonen (se
Bild 4).

Bibehall en latt spanning pa inféringskabeln medan inféringshylsan dras tillbaka for exponering av disken (se
Bild 4). Anordningens disk bér tdcka 6ppningen. Ldmna inget mellanrum mellan 6ppningen och disken (se Bild 5:
Pilar i denna bild anger méjliga mellanrum).

Bekrafta korrekt anordningsplacering med anvandning av ekokardiografi och genomlysning. Indikationer pa
korrekt placering av anordningen inkluderar:

- Minst 2/3 av anordningens lob ska vara distal om den vanstra cirkumflexa artaren vid ekokardiografi. (Se
Bild 6.)

- Anordningens lob ska vara nagot hoptryckt och ligga an mot det véanstra formaksorats vagg.

- Inriktningen av anordningens lob maste vara i linje med axeln for den avsedda landningszonen i det vanstra
férmaksorat (se Bild 4, Bild 5 och Bild 6).

- Disken maste vara separerad fran loben (se Bild 4).
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29.

30.
31.

32.
33.

- Disken har en konkav form.
Om anordningen maste placeras om:

Hamta delvis upp anordningen genom att halla inféringskabeln pa plats medan inféringshylsan fors fram igen
tills platinatradmarkoren ar inriktad med den distala kanten pa inféringshylsans markérband (se Bild 3). Dra inte
tillbaka anordningen langre for att férhindra skador pa inféringshylsan.

VARNING! Om anordningen dras tillbaka langre &n till de rontgentdta markorerna far anordningen inte
foras fram igen och inga injektioner far ske via hylsan. Bade anordningen och inféringshylsan maste
avlagsnas och bytas ut.

Placera om och utplacera anordningen igen (se steg 23-28).

OBS! Anordningen kan hamtas upp delvis och utplaceras igen hdgst tre gadnger. Om anordningens lage
fortfarande ar otillfredsstallande ska bade anordningen och hylsan avlagsnas och bytas ut.

Utfor ekokardiografi och genomlysning for att bekrafta att anordningen &r pa plats.
Nar anordningens placering har bekréaftats kan anordningen frigéras:
- Frigér anordningen genom att vrida inféringskabeln/inféringskabelns skruvstycke moturs.

VIKTIGT! Vrid inte mer an atta varv. Om svarigheter uppstar vid forsok att frigéora anordningen ska du
sluta och slappa all ansamlad spanning. Fér fram kabeln tills den &r i rat vinkel mot anordningen och
forsok att frigora.

Avlagsna inféringskabeln och inféringshylsan fran patienten.
Utfor ekokardiografi och genomlysning for att bekrafta att anordningen forblir pa plats.

Procedur for att ladda anordningen pa nytt

34.
35.
36.

37.

38.

39.

40.
41.

42.
43.

For in laddningskabeln genom den distala laddarspetsen.
Anslut den distala andskruven till laddningskabeln.

Sakerstall att laddningskabeln ar sakrad till anordningen genom att vrida laddningskabelns skruvstycke medurs
tills motstand kanns.

Sank ned anordningen och laddarens fattningsande i steril koksaltldsning for att driva ut luft fran bada
komponenter. Anordningen kan knadas for att hjalpa till att driva ut luft.

Dra i laddningskabelns skruvstycke tills loben &r helt indragen i laddaren, men stoppa innan disken laddats.

Anslut inféringskabeln till den exponerade skruven i anordningens proximala ande. Fatta tag i laddaren och
anordningen och vrid inféringskabeln medurs sa att anordningen skruvas fast pa inféringskabeln. Sluta att vrida
inféringskabeln nar motstand kanns.

Sank ned anordningen i steril koksaltlésning.

Dra i laddningskabelns skruvstycke tills anordningen ar laddad i laddarens proximala ande.
OBS! Dra inte anordningen till laddarens distala ande.

Avlagsna laddningskabeln genom att vrida laddningskabelns skruvstycke moturs.

Aterga till Steg 9.

Anvisningar efter proceduren
« Overvaka patienten éver natten. Utfor ett transtorakalt ekokardiogram for att sékerstélla att anordningen &r placerad
i korrekt position och ingen perikardiell utgjutning férekommer innan patienten skrivs ut.
» Det rekommenderas att patienterna ges acetylsalicylsyra (eller annat trombocytaggregationshdmmande medel)
under sex manader efter implantation. Beslutet att fortsatta trombocytaggregationshammande behandling (till
exempel enbart acetylsalicylsyra) efter sex manader fattas av lakaren.

Klopidogrel (eller ett annat trombocytaggregationshdmmande medel) rekommenderas for patienter och forskrivning

ska folja rutinmassig vardstandard.
+ Oral behandling med antikoagulantia rekommenderas inte om inte restflédet runt anordningen ar >5 mm.
» Lamplig endokarditprofylax rekommenderas.
* Instruera patienten om nar han/hon bor soka lakarvard.

« Utfor rutinmassig behandlingsuppfdljning, inklusive ekokardiografi, for utvardering av restshunt och komplikationer
(inklusive trombosbildning och perikardiell utgjutning).

Rapportering av enhetsincidenter

Om det under anvandningen av den har enheten finns anledning att misstéanka att en allvarlig incident har intraffat ska
incidenten rapporteras till tillverkaren. Kunder inom EU ska rapportera den allvarliga incidenten till bade ansvarig
nationell myndighet och tillverkaren.

Kassering

Komponenterna i Amplatzer™ Amulet™ Slutningsanordning for vanster hjartora ska pa lampligt satt klassificeras som
biologiskt riskavfall och kasseras i enlighet med tillampliga rutiner pa platsen samt lokala och nationella lagar och
bestammelser.
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Garanti

Abbott Medical garanterar kdparen att denna produkt, under en period som ar lika lang som produktens validerade
hallbarhetstid, uppfyller de produktspecifikationer som faststallts av tillverkaren om produkten anvands i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning, och att produkten ar 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 bedémer att den ar defekt.

UTOVER VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES | DENNA GARANTI AVSAGER SIG ABBOTT MEDICAL ALLT ANSVAR
FOR NAGON ANNAN TYP AV EVENTUELL UTFASTELSE ELLER GARANTI, UTTRYCKT ELLER
UNDERFORSTADD, INKLUSIVE GARANTI AVSEENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST
ANDAMAL.

Se forsaljningsvillkor och -bestdmmelser for ytterligare information.
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Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okliideri

TR: Kullanim talimatlari
DIKKAT: Tiim talimatlar dikkatle okuyun. Bu talimatlara, uyarilara ve dnlemlere uyulmamasi hastanin
yaralanmasina veya cihazin hasar gérmesine neden olabilir.

Cihaz Agiklamasi

Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okliideri, sol atriyal apendikste trombilis embolizasyonunu énlemek igin
kullanilan transkateter, kendi kendine genigleyen bir cihazdir. Nitinol drgliden yapiimig olan bu cihaz, merkezi bir belle
birbirine baglh bir lob ve bir diskten olusur. Oklliizyonu desteklemek igin, loba ve diske polyester yamalar dikilmistir. Lob,
cihazin daha iyi yerlestirimesini ve yerinde daha iyi tutulmasini saglamak icin stabilizasyon telleri icerir. lletim ve
ylkleme kablolarina baglanmak igin cihazin her bir ucunda digli vida baglantilari bulunur. Cihazin her bir ucunda ve
stabilizasyon tellerinde floroskopi sirasinda gérunurligi saglayan radyopak isaretgiler vardir.

Cihaz hakkinda daha fazla bilgi igin Ek A: Tamamlayici Bilgiler igcinde yer alan sekillere ve tablolara bakin. Tablo 1 iginde,
cihaz ve iletim kilifi boyutlar belirtiimektedir; Tablo 2 iginde boyut bilgileri listelenmektedir. Asagidaki tabloda, Sekil 1 ve
Sekil 2 icinde nelerin gosterildigi belirtiimektedir.

Sekil 1. Okliider Bilesenleri Sekil 2. iletim Bilegenleri
1 Proksimal ug vidasi 9 Cihazin yikleyicisi
2 Cihazin beli 10 Yikleyici gébegi
3 Lob 11 14 Fr yikama adaptori (28 mm-34 mm boylar igin)
4 Distal ug vidasi 12 Hemostaz valfi
5 isaretgi seritleri 13 lletim kablosu
6 Stabilizasyon telleri 14 iletim kablosu mengenesi
7 Platin iplik 15 14 Fr kilf adaptord (16 mm-25 mm boylar igin)
8 Disk 16 Yukleme kablosu mengenesi
17 Yikleme kablosu

Kullanim Amaci

Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okliideri, sol atriyal apendiksin okllizyonu igin tasarlanmis, perkitan bir
transkateter cihazdir.

Kullanim Endikasyonu

Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Oklideri, valviler olmayan atriyal fibrilasyonlu hastalarda sol atriyal
apendikste trombus embolizasyonunu 6nlemek icin endikedir.

Performans Ozellikleri
Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okluderi agsagidakilerden olusur:
* Sol atriyal apendiks okltderi
+ iletim kablosu
* YUkleyici
* Yukleme kablosu
* YUkleme kablosu mengenesi
* Hemostaz valfi
+ lletim kablosu mengenesi
* 14 Fr kihf adaptori (yalnizca 16 mm-25 mm boylar)
* 14 Fr yikama adaptéri (yalnizca 28 mm-34 mm boylar)

Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks OkllGderi, Amplatzer™ Amulet™ iletim Kilifi veya
Amplatzer™ Yoénlendirilebilir lletim Kilifi ile iletiimek Gizere tasarlanmigtir.

Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okluderi temel olarak nitinol tel 6rgtiden yapilmis, kendiliinden genigleyen
bir cihazdir. Oklliderin yapisinda, merkezi bir bel ile baglanmis bir lob ve disk vardir. Cesitli sol atriyal apendiks
anatomilerinin okllizyonunu desteklemek lizere sekiz adet benzersiz boy yapilandirmasi mevcuttur. Okliider, bir
yukleyiciye énceden yuklenmis ve bir iletim kablosuna 6nceden ilistiriimistir (hem yikleyici hem de iletim kablosu paket
iginde yer almaktadir). implantin yiiklenmesi gereken durum icin, bir yiikleme kablosu ve yiikleme kablosu mengenesi de
mevcuttur.

Yukleyici sol atriyal apendiks okllderinin boyunu kigulterek, okliderin iletim kilifina girmesine olanak tanir. Lob boylari
28 mm, 31 mm ve 34 mm olan cihazlarda, yukleyicinin hemostaz valfine baglanmasina olanak tanimak tzere 14 Fr
yikama adaptérii 14 Fr yiikleyiciye takilir. Ug yonlii bir stopkoka dnceden ilistirilmis olan hemostaz valfi, yiikleyici iginde
okliderin yikanmasini saglar ve prosedur esnasinda kanin geri akigini kontrol eder. 13 Fr yikleyicinin 14 Fr
Amplatzer™ Amulet™ iletim Kilifi veya Amplatzer™ Yénlendirilebilir iletim Kilifina istege bagli olarak baglanmasini
desteklemek icin, 16 mm, 18 mm, 20 mm, 22 mm ve 25 mm boy cihazlarda 14 Fr kilif adaptord kullanihr.

Sinirlamalar

interatriyal septum igine daha énce implante edilmis, atriyal septal defekt okliideri veya patent foramen oval okliideri gibi
bir kapanis cihazi oldugunda, cihazin implantasyonu sinirli olabilir.
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Cihazin Kullanim Omrii

Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okluderinin surekli olarak implante edilmis halde kalmasi beklenir.
Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okltderi igin cihaz kullanim émri, okliderin tezgah testleriyle ortaya
kondugu Uzere en az 10 yildir.

Hedeflenen Klinik Fayda
Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okluderi, valviler olmayan atriyal fibrilasyonlu hastalarda sol atriyal
apendiksi kapatmak icin tasarlanmis, perkitan bir transkateter cihazdir. Asagidaki klinik faydalarin elde edilmesi
beklenmektedir:
+ Oral antikoagulan (OAC) almayan hastalara kiyasla, trombis embolizasyonu nedeniyle daha distk iskemik inme
riski (iskemik inme, tikanmig arter nedeniyle olugsan inmedir)’
+ OAC alan hastalara kiyasla majér kanama olaylar riskinin azalmasi2 3
* Yiksek oranda implant basarisi ve diisiik oranda prosedir kaynakli major advers olaylarla sonuglanan minimal
invaziv bir transkateter prosedri! 4
+ Sol atriyal apendiksin hemen ve tam kapanma oraninin yiiksek olmasi, hastalarin oral antikoagiilana gerek olmadan
taburcu edilmesine olanak verebilir!- 4

Kontrendikasyonlar
Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Oklideri asagidaki hastalar i¢in kontrendikedir:
* intrakardiyak trombUisii olan hastalar
» aktif endokarditi ya da bakteremi Ureten diger enfeksiyonlari olan hastalar
« cihaz yerlestirildiginde, herhangi bir intrakardiyak ya da intravaskdler yapisi etkilenecek hastalar

Uyarilar
 Doktorlar, perikardiyal eflizyon veya cihaz embolizasyonu gibi, cihazin ¢ikariimasini gerektirebilecek acil durumlar
icin hazirlikli olmalidir.

Embolize olan cihazlar ¢ikarin. Bir iletim kilifinin icinde cihaz tam olarak geri alinana kadar embolize olmus cihazi
cikarmayin.

» Bu cihaz, yalnizca standart transkateter teknikleri konusunda egitim almis doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
Doktor, hangi hastalarin bu cihazin kullanildidi prosedurler icin aday olacagini belirlemelidir.

» Prosedur sonrasi antikoagulasyon tedavisi kullanimi, ge¢ perikardiyal eflizyonu olasihdinin daha yiksek olmasiyla
iliskili olabilir. Doktorlar, perikardiyal efizyon belirti ve semptomlarini izlemeli ve endike oldugunda uygun
goruntileme almalidir. Doktorlar, perikardiyal eflizyonu taramak igin rutin ekokardiyografiyi de dikkate almalidir.

* Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okllderi, genellikle glivenli oldugu kabul edilen nikel-titanyum
alasimindan olugmaktadir. Ancak in vitro testler, en az 60 giin boyunca bu cihazdan nikel salimi oldugunu
gostermistir. Ozellikle metal alerjisi dykiisii olan hastalar olmak iizere nikele aleriisi olan hastalar, bu cihaza alerjik
reaksiyon gosterebilir. Belirli alerjik reaksiyonlar ciddi olabilir; hastalara, nefes almada zorlanma veya yiizde ya da
bogazda enflamasyon gibi bir alerjik reaksiyon yasadiklarindan stiphelenmeleri halinde derhal doktorlarini
bilgilendirmeleri gerektigi sdylenmelidir. Ayrica bazi hastalar, bu cihazin implante edilmesi halinde nikele karsi aler;ji
gelistirebilir.

Steril ambalaj acilmis ya da hasar gérmisse bu cihazi kullanmayin.

Cihaz etilen oksit ile sterilize edilmis olup, tek kullanimliktir. Bu cihazi tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize
etmeyin. Cihazi tekrar kullanma veya tekrar sterilize etme tesebbdusleri, cihazin arizalanmasina, yetersiz
sterilizasyon olusmasina ya da hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

» Ambalaj etiketinde belirtilen Son Kullanim tarihinden sonra Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okliiderini
KULLANMAYIN.

Eger cihaz kilif icindeyken geri gekilirse, cihaz ve kilifin her ikisi de ¢ikarilip degistiriimelidir. Cihaz ve kilifin ikisinin
birden degistiriimemesi, kilifin ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir.

Cihaz radyopak isaretcilerden daha 6teye geri gekilirse (tamamen geri alma), cihaz ve iletim kilifinin her ikisi de
cikarilip degistiriimelidir. Cihaz ve kilifin ikisinin birden degistiriimemesi, kilifin veya cihazin arizalanmasina yol
agabilir.

Onlemler
+ Doktor, bu cihazin kullanimi éncesinde, esnasinda ve/veya sonrasinda antitrombotik ilag kullanimini ilgilendiren
durumlarda, klinik kararini almalidir.

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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+ Doktor, implante edilebilir kardiyoverter defibrilatéri (ICD) ve pacemaker ya da ara kablolari olan bir hastaya bir
cihaz implante ediyorsa, dikkatli olmalidir.

» Doktor sol atriyumda degistirme yaparken, kilavuz teli sol Ust pulmoner vende bulundurmaldir.

 Vaskdlattrln, secilen kilif boyu i¢in uygun oldugundan emin olun.

+ Doktor, cihaz implante edildikten sonra implant bélgesinde veya yakininda ablasyon uyguluyorsa dikkatli olmalidir.
» Amplatzer™ Grinlerini kullanirken standart girisimsel kardiyovaskiler kateterizasyon tekniklerini kullanin.

Ozel Popiilasyonlar igin Onlemler
+ Hamilelik: Hamilelik sirasinda bu okluderin guvenliligi ve etkililigi belilenmemistir. Cihazin yerlestiriimesi esnasinda
floroskopik réntgen kilavuzu kullanilir. Hamile olan hastalar igin yogun rontgen 1sini maruziyeti riski, bu teknigin
potansiyel faydalari ile kiyaslanmalidir.
» Emziren anne: Emziren annelerde bu okltderin guvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Anne sutlinde suzulebilir
madde bulunduguna dair herhangi bir nicel degerlendirme yoktur.

+ Pediatrik Poplilasyon: Pediyatrik poptilasyonda bu okliderin givenliligi ve etkililigi belilenmemistir.

Saklama ve Kullanim Bilgileri
Tibbi cihazlar igin tipik gereklilikler disinda 6zel bir saklama gerekliligi yoktur.

Bu Kullanim Talimatlari geri déntsiime kazandirilabilir.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Bu cihaza yonelik giivenlik ve klinik performans 0zeti https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde bulunabilir: Bu, Tibbi
Cihazlar Hakkinda Avrupa Veritabaninin (Eudamed) faaliyete gegiriimesinden sonraki SSCP konumudur. Temel UDI-
DI'yi kullanarak cihazi arayin: 5415067AMP1000DQ.

Hasta Kimlik Karti

Uriin belgelerinize bir hasta kimlik karti yer almaktadir. Hastane personeli, hastanin adini, implant tarihini, doktorun adini
ve saglik tesisi bilgileri ile telefon numarasini ilgili alanlara yazarak, Hasta Tanimlama Kartinin 6n tarafini doldurmahdir.
Steril ambalajda, cihaz bilgilerini (model numarasi, lot numarasi UDI numarasi ve cihaz ad1) igeren, gikarilabilir bir cihaz
etiketi temin edilir. Cikarilabilir cihaz etiketini, kartin arkasindaki belirlenmis alana uygulayin. Cikarilabilir etiket mevcut
degilse, kartin arkasindaki belirtilen alana bilgileri yazin. Birden fazla implante edilebilir cihazin implante edildigi
prosedurlerde, tim implantlarin bilgilerini belirtilen alana ekleyin.

NOT: Cihazin lot numarasini SN/LOT alanina yazin.

Kart doldurulduktan sonra, delikli ¢izgi boyunca yirtarak tst kismi Hasta Tanimlama Kartindan ayirin. Doldurulmus Hasta
Tanimlama Kartini hastaya verin. Hastaya, Hasta Tanimlama Kartini her zaman yaninda bulundurmasi ve acil
durumlarda implant kartini hastane personeline vermesi talimatini verin. Hastanin kartini kaybetmesi veya karta zarar
vermesi durumunda yedek kart almak icin Abbott Teknik Destek birimi ile iletisime gegin. Yedek kart alindiginda, ilgili
alanlara gerekli bilgileri elle yazin ve karti hastaya verin.

Uriin Malzemeleri
Sol atriyal apendiks okliideri, dokuyla temas etmek (izere tasarlanmis olan asagidaki malzemelerden olusmaktadir®:

Tablo 1. Uriin Bilegimi

Her Bilesen igindeki Madde
Bilesen Malzeme Aciklamasi Madde Konszzntrasyonu
(% ala)
Distal ve proksimal yama Polyester levha Polietilen tereftalat %90-100
iplik Polyester Filament Iplik ve Kesik Elyaf Polyester Karigimi %100
Nikel <%57
Titanyum <%43
Kobalt <%0,1
Demir <%0,1
. . ) Karbon <%0,1
s?;gﬁfzgs%%e%?fgn Nitinol Tel Oksijen <%0,1
Niyobyum <%0,1
Bakir <%0,1
Krom <%0,1
Hidrojen <%0,1
Nitrojen <%0,1
; . ) . Platin %80
Isaretci Seritleri %80 Platin/%20 Iridyum alasimi Tridyum %20
. . Platin %90
Radyopak Kablo %90 Platin/%10 Iridyum alagimi Tridyum %10

5. Bu tabloda yer alan tiim bilgiler, tedarik¢i beyanlarinda tedarikgi tarafindan bildiriimistir ya da tedarikginin uygunluk sertifikasi belgelerinde bildirilmistir.
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Tablo 1. Uriin Bilegimi (Devami)

Her Bilesen igindeki Madde
Bilesen Malzeme Agiklamasi Madde Kons(%zt;?as)yonu
Demir <%69
Krom <%17
Nikel <%11
Molibden <%3
Manganez <%2
Ug Vidasi 316 L Paslanmaz Celik Silikon <%1
Nitrojen <%0,1
Fosfor <%0,1
Karbon <%0,1
Suilfur <%0,1
Kobalt <%0,4

DIKKAT: Bu cihazin bir veya daha fazla bilegeni, agirlikga %0,1'in iizerindeki bir konsantrasyonda CMR 1B
olarak tanimlanan asagidaki maddeyi igerebilir: Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4;
EC No. 231-158-0.

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz ¢elik alagimlarindan tiretilen tibbi cihazlarin kanser veya
olumsuz iireme etkileri riskinde artiga neden olmadigini desteklemektedir.

MR Kosullu
Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okliiderinin MR Kosullu oldugu, klinik digi testlerde ortaya konmustur.
Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okllideri olan bir hasta, asagidaki kosullarda bir MR sisteminde guivenli
sekilde 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 tim vicut ortalamali maksimum spesifik absorpsiyon orani (SAR), 2,0 W/kg
(normal galisma modu)

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda cihazin, 15 dakikalik kesintisiz tarama sonrasinda 4 °C veya daha az
maksimum sicaklk artigi Gretmesi beklenir.

Klinik disi testlerde, 3,0 T MR Sisteminde gradyan eko puls sekansiyla gériintileme yapildiginda Amplatzer™ Amulet™
Sol Atriyal Apendiks Okliideri'nin neden oldugu gorunti artefakti, okliderden yaklasik 20 mm 6teye uzanir.

Potansiyel Advers Olaylar
Bu prosediir esnasinda veya sonrasinda meydana gelebilecek potansiyel advers olaylar asagidakileri igermekle birlikte

bunlarla sinirli degildir:

Hava embolizmi
Solunum yolu travmasi

Sunlar nedeniyle alerjik reaksiyon/toksik etkiler:

kontrast madde, ilag,
veya metal

Anemi

Anestezi reaksiyonu (mide bulantisi,
vazovagal reaksiyon, kafa karigikhgi/

degisen mental durum/diger)
Aritmi
Atriyal septal defekt
Kanama
Kardiyak arest
Kardiyak tamponad
Gogus agrisi veya rahatsizhigi
Konjestif kalp yetmezligi
Olim
Cihaz embolisi
Cihaz erozyonu
Cihaz arizasi
Cihazin hatal yerlestiriimesi
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Hematdiri
Hipertansiyon/hipotansiyon
Enfeksiyon
Coklu organ yetmezIigi
Miyokard enfarktusu
Perforasyon
Perikardiyal efiizyon
Plevral efiizyon
Perikardit
Renal yetmezlik/disfonksiyon
Solunum yetmezIigi
Nobetler
Onemli diizeyde rezidiiel akis
inme/gegici iskemik atak
TEE komplikasyonlari
Trombositopeni
Tromboemboli (periferik

ve pulmoner tromboemboli dahil)
Trombdis olusumu
Valviler regurjitasyon/yetmezlik
Vaskdler erigim bdlgesinde hasar (hematom,
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Cihazin yer degistirmesi psédoanevrizma, arteriyovendz

Cihaza bagh trombdis fistll, kasik agrisi veya diger)

Ates

Damar travmasi/hasari

Yabanci cisim embolizasyonu

Kullanim Talimatlan

Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okliideri ile birlikte kullanilmasi 6nerilen materyaller
* 0,035 ing kilavuz tel

» 35 cc siringa
+ I¢ gapi cihazin boyutuna uygun iletim kilifi (bkz. Tablo 1, Ek A: Tamamlayici Bilgiler)

NOT: Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okliideri, Amplatzer™ Amulet™ iletim Kilifi veya
Amplatzer™ Yénlendirilebilir iletim Kilifi ile kullanilmak {izere tasarlanmistir.

NOT: iletim kilifi olmasi gereken &lgliden daha biiyiik veya daha kiigiik olmamalidir. Ek A: Tamamlayici Bilgiler,
Tablo 1 iginde listelenen, 6nerilen boylara uyun.

Prosediir

1.

10.
1.

12.

intrakardiyak trombiis (sol atriyal apendiks trombiisii dahil) ve perikardiyal efiizyonii ekarte etmek igin
transdzofageal ekokardiyografi (TTE) veya intrakardiyak elektrokardiyografi (ICE) kullanarak hastayi
degerlendirin.

Hastayi, oral antitrombotik ilag verilmesi olasilidi dahil olmak Uzere standart bir transkateter prosedurine
hazirlayin. Prosedir sirasinda ve prosediirden sonra, doktorun tespitine uygun sekilde etkili antikoagtilan
tedaviye devam edilmelidir. Transseptal ponksiyon yaptiktan sonra prosediir tamamlanana kadar
250-350 saniyelik 6nerilen aktive pihtilasma zamaninin (ACT) korunmasi Onerilir.

Bir transseptal ponksiyon yapin.
Sol atriyuma erigin ve kilavuz teli sol Gst pulmoner vene yerlestirin.
DIKKAT: Kilavuz teli ilerletirken dikkatli olun.

Sol atriyal apendiksin derinligi (Ek A: Tamamlayici Bilgiler, Tablo 2 icinde W olarak gésterilmistir) ve orifisin
maksimum genislidi (Ek A’da Tablo 2 iginde grafikte U olarak gdsterilmistir) dahil olmak Uizere, sol atriyal
apendiksi dlgmek icin anjiyografi, TTE (tercihen 3B) ve/veya prosedir dncesi kardiyak BT kullanin. Net olarak
gortinene kadar sol atriyal apendiksi goruntileyin.

- Sol atriyal apendiksin okliizyonu igin cihaz boyutunu belirlemek amaciyla cihaz lobu (Ek A: Tamamlayici Bilgiler,
Tablo 2 iginde V olarak gosterilmistir) igin yerlestirme alanindaki (orifisin yaklasik 10 mm-12 mm yakininda
tanimlanmigtir) sol atriyal apendiksi belirleyin ve dl¢iin. Orifis dlgimuntn (U), segilen cihazin disk boyutundan
kicuk oldugunu teyit edin.

- Sol atriyal apendiksin okliizyonu i¢in uygun cihaz boyutunu belirlemek amaciyla, Ek A’da bulunan Tablo 2'ye
bakin. ICE kilavuzlu prosedirlerden 6nce, sol atriyal apendiksi 6lgmek tizere TTE (tercihen 3B) ya da kardiyak
CT yapilmaldir.

UYARI: Sol atriyal apendiksin dl¢iimleri, Ek A’da Tablo 2 iginde verilen boyut gizelgesi dahilinde degilse,
cihazi implante etmeyin.

NOT: Olgiim sisteminin uygun sekilde kalibre edildiginden emin olun.

iletim kilifini, Greticinin kullanim talimatina gére kullanim igin hazirlayin.

Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okltderini ve iletim tertibatini kullanima hazirlayin:

- Steril torbayi inceleyerek agilmamis ve hasarsiz oldugunu teyit edin. Steril bariyer bozulmussa cihazi ya da
iletim tertibatini kullanmayin.

- Steril ambalaji dikkatle acip, bilesenlerde hasar olup olmadigini inceleyin. Hasarli veya bukulmis bilesenleri
kullanmayin.

- iletim kablosunu ve cihazi ambalajdan gikartin.

isterseniz, iletim kablosu mengenesini iletim kablosu tizerinden kaydirin. iletim kablosu mengenesini, iletim
kablosuna sikistirin.

Hemostaz valfini, yikleyici gébegine takin ve sikmak igin doner lueri déndarin.
Cihaz ucunu, yikleyicinin ucuna ilerletin.

iletim kablosunu/iletim kablosu mengenesini, direng hissedene kadar saat yéniinde déndurerek, cihazin iletim
kablosuna takildigindan emin olun.

35 cc siringayi steril salinle doldurun. Siringay! hemostaz valfine takin. Cihazi steril seruma batirin. Yikleyicinin
icinden steril serum fizyolojik gegirin ve ayni anda hemostaz valfini iletim kablosuna sikistirin. Siringayi doldurun
ve yukleyicinin icinden steril salini iki kez daha gegirin.

NOT: Ek yikama sirasinda sisteme hava girmediginden emin olun.
NOT: Havanin ¢ikmasina yardimci olmak igin yikleyici borusuna masaj uygulanabilir.

NOT: Yukleyiciye hava girmemesi i¢in, 12-16 adimlar esnasinda, yukleyici ucunun steril salin igine daima
batiriimis oldugundan emin olun.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.
22.

23.

24.

25.

26.
27.

28.

29.

Siringa gdvdesini tutarken siringa pistonunu tamamen geri gekin. Siringa steril serum fizyolojik ile tamamen
dolana kadar bekleyin.

Steril salini, yukleyiciden gecirmek i¢in siringa pistonunu ilerletin.

NOT: Bu siireg sirasinda, siringada az miktarda hava birikebilir. Siringayi dik tuttugunuzdan ve yiikleyiciye hava
girmediginden emin olun.

13 ve 14 adimlarini uygulayarak cihazi yeniden yikayin.

NOT: Yikleyicide hava gériintyorsa, 12-15 adimlarinda acgiklandigi gibi ek yikama adimlari uygulanabilir veya
cihaz, yukleyiciden gikarilabilir ve iletim kablosundan ayrilabilir. 34-43 adimlarini uygulayarak cihazi yeniden
yukleyin.

UYARI: Cihazi geri gekmeyin.

iletim kilifiyla sivi-sivi baglantisi olusturmak igin, pistonu geri gekerek siringay! steril salinle doldurun.

Dilatéri ve iletim kilifini kilavuz tel izerinden, sol atriyal apendiksin girisine ilerletin. Dilatéri kilif ucunun igine geri
cekin. Kilif ucunu sol atriyal apendiksin yerlestirme alaninin biraz ilerisine yerlestirin.

UYARI: Dilatorii ve kilifi ilerletirken travmayi onlemek igin dikkatli olun.

Dilatéri yavasca iletim kilifindan ¢ikarin. Kilavuz teli hastadan ¢ikarin.

16 mm-25 mm bir cihazla kullanim i¢in 14 Fr iletim kilifi secilmisse, 14 Fr kilif adaptérind, iletim kilifi gdbegine
sikica baglayin takin.

UYARI: Proksimal adaptor ucu sadece, cihazla birlikte temin edilen yiikleyici baglantisi ile uyumludur.
Baska aksesuarlar ile yikama ve aspirasyon yapmayin.

iletim kilifi tertibatindaki tiim havayi bogaltmak igin gébegi hastanin viicudunun bulundugu diizlemin altinda tutup
kanin geri akmasina olanak taniyin.

Sivi-sivi baglantisi yontemiyle yiikleyiciyi hemen iletim kilifina takin ve déner lueri sikin.

Hemostaz valfini hafifce gevsetin. Cihazi iletim kilifina sokun ve cihazi iletim kilifinin ucuna kadar ilerletin. Cihazi
ilerletirken hava kabarciklarina dikkat edin. Hava varsa, iletim kilifi tertibatindaki havayi bosaltmak icin kanin geri
akmasini saglayin.

UYARI: Aspirasyon yapmaniz 6nerilmez, sisteme hava girebilir.
UYARI: Cihazi iletim kilifi iginde ilerletirken iletim kablosunu déndiirmeyin.

Lobu kismen agiga ¢ikarmak igin iletim kilifini geri cekerken, iletim kablosunu yerinde tutun (bkz Sekil 3).
Gerekirse lobun ve kilifin pozisyonlarini hizalanacaklar sekilde ayarlayin.

Cihazi sol atriyal apendikse ilerletmek igin floroskopi ve/veya ekokardiyografi kullanin.

UYARI: Bu noktadan sonra cihazin geri ¢gekilmesi gerekirse, hem cihaz hem de kilif gikariimali ve
degistirilmelidir.

NOT: lletim kablosu/iletim kablosu mengenesi direng hissedilene kadar saat yéniinde dénddiriilerek iletim kablosu
baglantisi kontrol edilebilir.

Kabloyu ileri iterek ve/veya kilifi geri cekerek, lobu yerlestirmeye devam edin. Lob, sol atriyal apendiks icinde
istenen yerlestirme alanina tamamen yerlestiginde durun.

DIKKAT: Lob tamamen yerlestikten sonra iletim kablosunu veya kilifi ilerletmeyin.

Cihaz lobu, istenen yerlestirme alaninda sol atriyal apendiks eksenine dik olmalidir (bkz. Sekil 4).

Diski agiga ¢ikarmak icin iletim kilifini geri gekerken, iletim kablosuna hafif gerilim uygulayin (bkz. Sekil 4). Cihaz

diski, orifisi kapatmalidir. Orifis ve disk arasinda bosluk birakmayin (bkz. Sekil 5: Bu sekildeki oklar, olasi
bosluklari belirtir).

Ekokardiyografi ve floroskopi kullanarak cihazin dogru sekilde yerlestirildigini teyit edin. Cihazin dogru
yerlestirildigine dair gbstergeler:

- Ekokardiyografide cihaz lobunun en az 2/3’t sol sirkumfleks arterin distalinde olmalidir (bkz. Sekil 6).
- Cihaz lobuna hafifce basiimali ve sol atriyal apendiks duvarinin yakininda konumlandiriimaldir.

- Cihaz lobunun yon, sol atriyal apendiksteki istenen yerlestirme alaninin ekseniyle uyumlu olmalidir (bkz.
Sekil 4, Sekil 5 ve Sekil 6).

- Disk lobdan ayrilmalidir (bkz. Sekil 4).
- Disk, i¢gblikey bir sekle sahip olmalidir.
Cihazin yeniden konumlandiriimasi gerekirse:

- Platin iplik isaretgisi iletim kilifi isaretgi geridinin distal kenariyla hizalanana kadar iletim kilifini tekrar ilerletirken,
iletim kablosunu yerinde tutarak cihazi kismen geri alin (bkz. Sekil 3). lletim kilifina zarar vermemek igin cihazi
daha fazla geri cekmeyin.

UYARI: Eger cihaz radyoopak isaretcilerden 6teye geri gekilirse, cihazi yeniden ilerletmeyin veya
enjeksiyon yapmayin. Hem cihaz hem de iletim kilifi gikarilmali ve degistirilmelidir.

- Cihazi yeniden konumlandirin ve yeniden yerlestirin (bkz. 23-28 adimlar).

NOT: Cihaz, maksimum U¢ kere kismen geri alinip yeniden yerlestirilebilir. Cihazin pozisyonu hala yetersizse
cihazin ve kilifin her ikisini de ¢ikarin ve degistirin.
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30. Cihazin dogru yerde oldugunu teyit etmek igin ekokardiyografi ve floroskopi uygulayin.

31. Cihazin dogru sekilde yerlestigi teyit edildiginde cihaz serbest birakilabilir:
- iletim kablosunu/iletim kablosu mengenesini saatin ters yéniinde cevirerek cihazi ayirin.
DIKKAT: Sekiz turu agsmayin. Cihazi ayirirken zorlukla kargilagirsaniz durun ve biriken gerginligi giderin.
Kabloyu, cihaza dik olana kadar ilerletin ve ayirmayi deneyin.

32. lletim kablosunu ve iletim kilifini hastadan gikarin.

33. Cihazin yerinde kaldigini teyit etmek igin ekokardiyografi ve floroskopi yapin.

Cihazi Yeniden Yiikleme Prosediirii

34. Yukleme kablosunu, distal yukleyici ucundan gegirin.

35. Distal ug vidasini ylikleme kablosuna takin.

36. Yukleme kablosunun cihaza saglamca baglanmis olmasina dikkat ederek, diren¢ hissedilene kadar yikleme
kablosu mengenesini saat yénunde ¢evirin.

37. ki bilesenden de hava bosaltmak igin, cihazi ve yiikleyicinin gébek ucunu steril saline batirin. Havanin gikmasina
yardimci olmak igin cihaza masaj uygulanabilir.

38. Lob yiikleyicinin icine tamamen geri gekilene kadar yukleme kablosu mengenesini ¢gekin; ancak disk yeniden
yuklenmeden durun.

39. iletim kablosunu, cihazin proksimal ucunda gériinen vidaya baglayin. Yiikleyiciyi ve cihazi kavrayin ve cihazi
iletim kablosuna vidalamak icin iletim kablosunu saat yoniinde gevirin. Direng hissettiginizde iletim kablosunu
artik déndirmeyin.

40. Cihaz steril serum fizyolojige batirin.

41. Cihaz yUkleyicinin proksimal ucuna yiiklenene kadar, lob yiikleme kablosu mengenesini ¢cekin.

NOT: Cihazi yukleyicinin distal ucuna gekmeyin.
42. Yikleme kablosu mengenesini saat yoniiniin tersine dondirerek, yikleme kablosunu gikarin.
43. Adim 9 adimina geri dénun.

Prosediir sonrasi talimatlar
» Hastayi gece boyunca gézlem altinda tutun. Hasta taburcu edilmeden énce cihazin dogru konumda oldugundan ve
perikardiyal eflizyon olusmadigindan emin olmak igin transtorasik ekokardiyogram (TTE) gergeklestirin.

+ Implantasyondan sonra alti ay siireyle hastalara aspirin (ya da alternatif antittombotik madde) veriimesi énerilir.
Antitrombotik tedaviye (tek basina aspirin gibi) alti aydan sonra devam etme karari, doktorun takdirindedir.

» Hastalara klopidogrel (ya da alternatif antitrombotik madde) énerilir ve regete rutin bakim standardina uygun
olmalidir.

+ Cihazin etrafindaki rezidlel akisin >5 mm oldugu durumlar diginda oral antikoagulasyon énerilmez.
» Uygun endokardit profilaksisi 6nerilir.
» Hastayi, ne zaman tibbi yardim istemesi gerektigi konusunda bilgilendirin.

» Rezidiel sant ve advers olay degerlendirmesi (trombus olusumu ve perikardiyal efiizyon dahil) i¢in, ekokardiyografi
dahil olmak uzere, standart rutin takip saglayin.

Cihaz Olaylarinin Bildirilmesi

Bu cihazi kullandiginiz slirede ciddi bir olay meydana geldigini disiniyorsaniz lttfen bunu Ureticiye bildirin. Avrupa
Birligi icinde yer alan musteriler, ciddi olaylari hem ulusal makama hem de Ureticiye bildirmelidir.

Atma

Amplatzer™ Amulet™ Sol Atriyal Apendiks Okluderi bilesenleri, biyolojik tehlikeli madde olarak uygun bicimde
siniflandinimalidir ve gegerli tesis prosediirlerine ve bolgedeki ile llkedeki yasa ve diizenlemelere uygun sekilde
atilmalidir.

Garanti

Abbott Medical bu Grtindn, Ureticinin kullanim talimatlari uyarinca kullanildiginda, Grtiniin onayli raf émriine esit bir stire
boyunca, Uretici tarafindan tespit edilmis Urtin spesifikasyonlarini karsilayacagdini ve malzeme ve iscilik kusurlari
igermeyecegini satin alana garanti eder. Uriin garanti dénemi igcinde Abbott Medical’a iade edilirse ve {iriiniin kusurlu
oldugu uretici tarafindan tespit edilirse, Abbott Medical'in bu garanti altindaki yikimluligl, segme hakki kendisine ait
olmak Uzere Grinl 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 AGIKGCA BELIRTILENLERIN DISINDA ACIK YA DA ZIMNI HER TURLU
BEYAN YA DA GARANTIYi REDDEDER.

Ayrintil bilgi icin Satis Kosullari ve Hikimlerine bakin.

245

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Oknrogep BywkKa nisoro nepeacepaa Amplatzer™ Amulet™

UK: [HCTpyKLUis 3 BUKOPUCTAHHSA
3ACTEPEXEHHA. YBaxHO npouuTanTe BCi iHCTpPYKLUii. HegoTpuMaHHA LMX iHCTPYKLin, nonepeaxeHb Ta
3anobixHMX 3axo4iB MOXe NPM3BECTU A0 TPaBMyBaHHA NauieHTa abo NOLWKOAXKEHHSA NMPUCTPOIO.

Onuc npuctporo

Okntogep ByLUKa niBoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ — ue TpaHckaTeETEPHMI CAMOPO3LLMPIOBAHUIA NPUCTPIN,
npu3HaveHuin ons nonepexeHHs Tpomboembonisadii 3 6oky ByLuka niBoro nepeacepas. MpucTpii BUrotoBneHo 3
HITMHONOBOI CiTKM | CKNaJaeTbCsA 3 BUCTYNY Ta AUCKA, 3'€QHaHNX LieHTParnbHOK rOPIIOBNHOK. 3 METOH MOErLEHHS
NnepekpuTTa Yy BUCTYN Ta ANCK BLUMTI noniedipHi BcTaBku. Buctyn mae ctabinidytodi ApoTn AN NoKpaweHHS
BCTaAHOBIEHHS Ta YTPUMaHHS NpucTpoto. MNpuCTpin Mae Hapi3Hi rBUHTOBI KPINNEHHS 3 KOXHOro GOKy Ans NigKMIOYEHHs 40
kabeniB OCTaBKM Ta 3aBaHTaXeHHs. 3 KOXKHOro Goky Ta Ha cTabinisytounx ApoTax NPUCTpPIi Mae PEHTFEHOKOHTPACTHI
Mapkepu, siki 3a6e3nevyroTb BUAUMICTb Mif Yac peHTreHoCKonmii.

Ove. Jopatok A. [logaTkosa iHdopMaLia Ans OTPMMaHHSA 40AaTkoBoil iHopmaLii Npo NpUCTpIn Yy pucyHKax i Tabnmuax.
Y Tabnuui 1 BU3HaYeHi po3mipy NpUCTporo Ta 060NOHKM JOCTaBKW; Tabnuusa 2 MiCTUTb iHpopMaLiio LWoao po3mipis. Y
Tabnuui HWXKYe 3a3HavYeHi KOMMOHEHTH, LLLO NOKa3aHi Ha PUCYHKY 1 i pUCYHKyY 2.

PucyHok 1. KomnoHeHTH okniogepa PucyHok 2. KOMnoHeHTH cucteMu AOCTaBKU
1 "BUHT NPOKCUMMAnNbHOTO KiHLUS 9 3aBaHTaxyBau i3 NPUCTPOEM
2 [opnosuHa npuctporo 10 Brynka 3aBaHTaxyBaya
3 Buctyn " ApanTtep Anst npoMuBaHHs aiametpom 14 Fr (ans poamipis 28—-34 mm)
4 BUHT guCTanbHOro KiHus 12 FemocTaTtu4HUn knanaH
5 Mapkepu 13 Kabenb goctaBku
6 Crabinisytovi apoTn 14 Tpumay kabento 4oCTaBku
7 MnaTtvHoBa HUTKa 15 ApanTtep obonoHku giametpom 14 Fr (ans poamipiB 16-25 mm)
8 ek 16 Tpumay kabento 3aBaHTaXEHHS!
17 Ka6enb 3aBaHTaxeHHs

LlinboBe npusHayeHHsA

Oxntogep ByLUKa niBoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ — ue yepesLWKipHWUIA TpaHCKaTETEPHUIA NPUCTPIN,
npu3HavYeHnn AN NepekpuTTa ByLLKa NiBOro nepeacepas.

lMokasaHHA anAa 3aCTOCyBaHHA

Oxkntogep ByLUKa niBoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ nokasaHnun anst 3anobiraHHa Tpomboembonisauii 3 6oky
BYLLKa NiBOro nepeAcepas y nauieHTiB i3 HeknanaHHoto ibpunsuieto nepeacepap.

Po6oui xapakTepucTukm

Oxnitogep ByLka nisoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ cknagaetbcst 3 TakMX KOMMOHEHTIB:
* OKnKodep ByLLKa NiBOro nepeacepas;

Kabenb gocraBku;

3aBaHTaXyBay;

kabernb 3aBaHTaXeHHS;

TpuMay Kabernto 3aBaHTaXEeHHS;

[emocTaTnyHMI KNnanax;

TpuMay kabento 4oCTaBKy;

apanTep obonoHku giametpom 14 French (Tinbkm ans posmipis 16—-25 mm);

aganTep onsa npomusaHHsA giametpom 14 French (Tineku gnga posmipis 28—34 mm).

Okntogep ByLUKa niBoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ npuaHadeHuin Anst 4OCTaBKM pa3oM 3 060MOHKOK A0CTaBKM
Amplatzer™ Amulet™ a6o kepoBaHO 060M0HKO AocTaBkM Amplatzer™.

Okntogep ByLUKa niBoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ — ue caMopO3LLMPIOBaHWUIA NPUCTPI, BUTOTOBMNEHNIA
nepeBaXkHO i3 CITKN 3 HITMHONOBOro ApOTY. KOHCTPYKLUIs okntogepa BKIIOYae BUCTYN i AUCK, 3'€QHaHi LLeHTpanbHO
roprioBMHOI0. [INs nonerweHHsi NepekpuUTTS Pi3HOMaHITHUX aHaTOMIYHUX CTPYKTYp BYLLKa NiBOro nepeacepas Npuctpin
BMMNYCKaETLCSA Y BOCbMM YHiKanbHNX KOHirypauisx poamipy. Okniogep nonepeaHb0 3aBaHTaXyETbCH B 3aBaHTaXyBau i
NPUKPINIIOETLCA A0 kKabento JoCTaBKM (K 3aBaHTaXyBad, Tak i kabenb JOCTaBKM BXOASATb 40 KOMMIEKTY NOCTayaHHs).
Akwo imnnaHTaT noTpebye NOBTOPHOrO 3aBaHTaXEHHS, O KOMMMEKTY NOCTavYaHHs TakoX BXoASATb kabenb
3aBaHTaXEHHsI Ta TpMMaY kKabento 3aBaHTaXEHHS.

3aBaHTaxyBay 3MeHLLYE pO3Mip OKMoaepa ByLLKa MiBOro nepeacepas, LWo A03BONSE BBECTU NPUCTPI B 060MOHKY
poctasku. Agantep Ans npomuBaHHs diameTpom 14 French npuegHyeTbca Ao 3aBaHTaxyBada giametpom 14 French Ha
NpuCTposiX i3 po3amipoM BUCTYNY 28 MM, 31 MM i 34 MM, w06 3a6e3neunTy NigKMNYEHHs 3aBaHTaxyBaya 4o
remMocTaTM4HOro KnanaHa. FemoctaTuyHuiA kKnanaH, nonepeaHbo NPUELHAHUA 40 TPUXOO0BOro 3anipHOro KpaHa,
[03BOIISE MPOMMBATU OKIIOAEP Y 3aBaHTaXyBadi Ta KOHTPOKOE 3BOPOTHMI MOTIK KPOBI Nig Yac npoueaypu. Agantep
o6onoHku giameTtpom 14 French BxognTb 40 KOMMNEKTY NOCTa4YaHHA NPUCTPOIB i3 po3mMipoM Buctyny 16 mm, 18 mwm,

20 MM, 22 MM i 25 MM, Wo6 nonerwnTy 4ogaTKoOBE NiAKIIOYEHHS 3aBaHTaxyBada giametpom 13 French oo o6onoHkm
poctaeku Amplatzer™ Amulet™ piametpom 14 French abo kepoBaHoi 060n0HKM gocTaBkun Amplatzer™.
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O6MmexeHHs

IMnnaHTauis npucTpoto Moxe ByTn obMexeHa HasiBHICTIO BCepeauHi MixknepeacepaHoi neperopoaky nonepeaHbLo
iMNNaHTOBaHOro NPUCTPOIO ANs 3aKpUTTS, SK-OT OKntoaepa AedekTy MixnepeacepaHoi neperopoaky abo oknogepa
BiKPUTOro OBarnbHOro BikHA.

CTpoK cnyx6u npuctpoto

OuikyeTbes, WO oknoaep ByLlka nisoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ sanuwntbes iMNNaHToOBaHNM HasaBXau. Ak
NpoAeMOHCTpyBanu cTeHAoBi BUNpobyBaHHS OKMogepa, CTPOK Cnyx0Ou okniogepa ByLUKa MiBOro nepeacepas
Amplatzer™ Amulet™ ctaHoBWTb NpuHanMHi 10 pokiB.

MepepnbayyBaHa KniHiYHa KOPUCTb
Okntoaep ByLUKa niBoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ — ue YyepesLKipHUIA TpaHCKaTETEPHUIA NPUCTPIN,
npu3HavYeHnin ons 3akpuUTTS BYLLKA NiBOro nepeacepas B NaLieHTIB i3 HeknanaHHo gibpunsuieto nepeacepab.
OuikyeTbes, Wo byae focsArHyTa Taka KniHiYHa KOpUCTb:
* 3HWKEHHS PU3MKY iLLEMIYHOTO IHCYNETY Yepe3 Tpomboembonisadito (iluemiYHUiA iHCYNbT € IHCYNBTOM, CIPUYUHEHUM
3aKynopKo apTepii) NOPIBHAHO 3 NavieHTamu, Ski He NpUIMaloTb nepoparnbHi aHTukoarynsaHTy (MAK);?
* 3HVDKEHHSI PU3NKY CEPMO3HUX KPOBOTEY MOPIBHAHO 3 mauieHTamu, ski npuitmatots MAK;2 3
* MiHiManbHO iHBa3uBHa TpaHcKkaTeTepHa npoueaypa, sika 3abesnevye BUCOKUIA piBEHb YCNILLHOI iMnnaHTaLii Ta
HW3bKWI PiBEHb CEPNO3HUX HeBaxKaHUX SIBULL, NOB'A3aHMUX i3 npoueaypoto;’ 4
* BMCOKa LUBUAKICTb HErANHOro, MOBHOIO 3aKpUTTS BYLLIKA MiBOro nepeacepas, Wo AAa€ MOXIUBICTb BUNMCYBaTH
nauieHTis 6e3 npuaHadyeHHs MAK.T 4

MpoTnnoka3aHHsA
Oxntogep ByLKa niBoro nepeacepast Amplatzer™ Amulet™ npoTunokasaHuii nadieHTam:
* i3 BHYTpiLLHBOCEPLEBUM TPOMOOM;
* 3 aKTVBHMM eHO0KapaAUTOM abo iHWMMM iHcbeKUisiMK, Lo cnyryoTb axepenom baktepiemil;
* SIKLLO BCTAHOBMEHHS NPUCTPOIO CTBOPUTL NEPELLKOAN AN BHYTPILUHbOCEPLIEBUX ab0 BHYTPILLHBOCYANHHUX
CTPYKTYP.

MonepexeHHA
* Nikapi NoBUHHI ByTV roTOBMMM 0 TaKMX TEPMIHOBUX CUTYaLii, Ik NepukapdianbHui Bunit abo embonisadisi
NPUCTPOIO, LLIO MOXE BUMaraTv BU4ANEHHS NPUCTPOIO.

* Bupganitb em6onizoBaHi npucTpoi. He BuTSArarite em6onizoBaHWin NPUCTPIlA, JOKU NPUCTPIN NOBHICTIO He Byae
BTArHEHUI B OOOMNOHKY CUCTEMU LOCTaBKU.

* [puCTpin MOXYTb BUKOPUCTOBYBATM NULLE fiKapi, SKi BONOAI0Tb METOANKAMMW NPOBEAEHHS TPaHCKaTeTEPHMX
BTPyYaHb. Jlikap NOBMHEH BU3HAYMTH NaLiEHTIB, SIKMM NiOXOAMTb NpoLeaypa 3 BUKOPUCTaHHSAM LibOro NpUCTPOLO.

+ 3acTocyBaHHS nicrisionepauinHoi aHTUKoarynsHTHOI Tepanii Moxe 6yTu nos’si3aHe 3 NigBULLEHNM NOTEHLiANoM
ni3HBOro NepukapgiansHoro BUMOTY. JTlikapi MOBMHHI CTEXNUTM 3a 03HAKaMu Ta CUMNTOMaMK NepukapaianbHOro
BUMOTY Ta 3a HAsABHOCTI NOKasaHb NpOBOAUTM BiANOBIAHY Bidyanidauito. Jlikapi TakoX NOBUHHI PO3rNsiHYTU
MOXTMBICTb MPOBEAEHHS PYTUHHOI exokapaiorpadii Anst CKPUHIHIY nepukapaianbHOro BUMOTY.

» Okntogep ByLUKa niBoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ cknagaeTbCs 3 Hikenb-TUTAHOBOIO CMaBy, KW
3aranom BeaxaeTbcs 6e3nevHnm. MpoTe BUNpobyBaHHS in vitro nokasanw, Lo Hikenb BUBINbHAETLCS 3 LIbOrO
NPUCTPOIO MPOTArOM LoHanmeHLwwe 60 AHIB. Y nauieHTiB 3 aneprieto Ha Hikenb, 0CObNMBO 3a HAsiBHOCTi B aHaMHe3i
aneprii Ha MeTanu, MoXxe BUHUKHYTW anepriyHa peakuis Ha npuctpin. [leski anepriyHi peakuii MoxyTb OyTn
CEepWo3HMMU; NauieHTiB cnig noiHdopmyBaTh Npo HEOOXiAHICTL HeranHO NOBIAOMUTU CBOIX MikapiB, AKLLIO BOHM
Nigo3poTh HAsABHICTb anepriyHoi peakLii, Ak-0T yTpyaHeHe auxaHHs abo 3ananeHHst obnuyysa um ropna. Y geskmx
nauieHTiB TaKoX MOXe PO3BUHYTUCS anepris Ha Hikenb, SKLWO NPUCTPIN iMANaHTOBaHO.

* He BMKOpPUCTOBYITE NPUCTPIN, AKLLO CTEPUIIbHA YNakoBKa BigkpuTa abo noLikoaxeHa.

* [MpucTpin cTepunisoBaHNn ETUIIEHOKCMAOM Ta NPU3HAYEHUIN NnLle 4118 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS. [ToBTOpHE
BMKOPUCTaHHs abo NOBTOpHa cTepurisauig npucTpoto 3a6opoHeHi. Cnpobu NoOBTOPHOIO BUKOPUCTaHHS abo
NMOBTOPHOI CTepunisauii Lboro NMPUCTPO MOXYTb MPU3BECTU 40 BUXOAY 3 NaAy, HeOOCTaTHbOI cTepunisadii abo
3aBAaTU LUKOAM NaLieHTY.

» HE BukopucTOBYWTE OKNOAEpP ByLUKa NniBoro nepeacepad Amplatzer™ Amulet™, gkwo MrHyB TepMiH NPpUAATHOCTI,
3a3HayYeHU Ha eTMKeTLi yNaKoBKU.
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3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.
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* AKLWO NpuUCTpili BIATArHETbLCA Hasap, Konu BiH 3HaxoaMTbCA B 060MNOHLI, TO i NpUCTpIR, | 060MOHKY HEOOXigHO
BUTAITY Ta 3aMiHUTU. HEBUKOHAHHS 3aMiHM MPUCTPOIO Ta 0BOMOHKN MOXE NMPU3BECTU A0 HENPaBUIbHOIO
yHKLiOHYBaHHS 060MoHKK Ta/abo NpPUCTpPOLO.

* AKWO NpUCTPIl BIATArHYTO Aani, HiXX peHTreHOKOHTPACTHI Mapkepw (NMOBHICTHO BTATHEHWUI B 0OOMOHKY), TO i
NpuCTpI, i 06ONOHKY AOCTaBKU HEOOXiAHO BUTAITM Ta 3aMiHUTWU. HEBMKOHAHHSA 3aMiHWM NPUCTPOLO Ta 060MOHKN
MOXe NPU3BECTM OO HEMPaBUINBbHOIO MPYHKLIOHYBaHHS 060noHKn abo NpucTpolo.

3anobixHi 3axoau

* Jlikap NOBWMHEH 3aiNCHIOBaTK KMiHIYHY OLiHKY MPW BUKOPUCTaHHI aHTUTPOMOOTMYHUX NpenaparTiB Ao, nig 4Yac Ta/abo
nicns BUKOPUCTaHHS LibOro NpUCTPOIo.

* Nikap noBunHeH ByTn obepexxHuM nig Yac iMnnaHTauii NPUCTPOIO NaLEHTOBI 3 iIMMNaHTOBaAHMM KapaioBepTepoM-
aedibpunaropom (IK) abo kapAioCTMMynsaTopom Ta enekTpogamu.

« Mig yac 3pgincHeHHs 3amiH B NiBOMY NepeAcepAi NPOBIgHVK MOBUHEH 3HAXOAUTUCS Yy BEPXHIN NiBili NEreHeBiln BeHi.

* [NepekoHanTecs, Wo obpaHun po3mip 06OMNOHKN € adeKBaTHUM ANS CYANHMU.

* Nikap noBuHeH ByTn ob6epexxHUM Npu BUKOHaHHI abnsauii B Micui imnnaHTauii abo nobnuay Hboro nicng imnnaHTauii
NpUCTPOIO.

* [pw BUKOpUCTaHHi BUpobiB Amplatzer™ 3acTtocoBywTe CTaHAAPTHI iIHTEPBEHLiiHI METOAM CEPLEBO-CYANHHOT
KaTeTepusadii.

3anobixHi 3axoau gnNA ocob6nMBuUX nonynsuin
 BariTHicTb. Besneka Ta e(peKTMBHICTb LbOro OKMtogepa nig Yyac BariTHOCTI He BCTaHOBMeEHI. i Yac BCTaHOBNEHHSA
NPUCTPOI BUKOPUCTOBYETLCS PEHTIEHOCKOMIYHNUIA KOHTPOSb. P13k 36inbLUEHHA PEHTIEHIBCHKOro ONPOMIHEHHS ANns
BariTHMX NaLli€eHTOK NOBMHEH ByTn 3BaXeHWI 3 ypaxyBaHHAM MOTEHUIMHUX Nepesar Liei METOAMKM.
+ [opytodi maTepi. Beaneka Ta epeKTUBHICTbL LbOro oknogepa y roayvmx matepis He BCTaHOBIEHI. KinbKiCHY OLHKY
HasIBHOCTI BMAiNEHb y rpyaHe MOMOKO He NPOBOAUNMN.

+ MepiaTpuyHa nonynsuis. beaneka Ta eheKTUBHICTbL LBOro OKnoaepa B nediaTpUyHii nonynsuii He BCTaHOBMEHI.

IHcpopmauis npo 36epiraHHA Ta NOBOAXKEHHA
CneuianbHux BUMOT A0 36epiraHHs, L0 BUXOOATb 3a MEXi TUX, SIKi XapakTepHi AN MeanyHuUX BUpobiB, He iCHYE.

LIS iHCTpyKUia 3 BUKOPUCTaHHA Nignsarae BTOPUHHIN nepepobui.

Pe3tome 3 6e3neku Ta KniHiYHOI e(peKTMBHOCTI

Pestome 3 6e3neku Ta kniHiYHOT eheKTMBHOCTI LibOro MPUCTPOI AOCTYMNHE 3a nocunaHHam https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. MNicnga 3anycky €sponericbkoi 6a3n gaHux Wwoao meamyHux Bupobis (Eudamed) us iHpopmalisi BkaszaHa y
SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance — Pestome 3 6e3neku Ta kniHiyHoi edektmBHocTi). MpucTtpin
MOXKHa 3HanTh 3a gonomoroto ocHoBHoro UDI-DI: 5415067AMP1000DQ.

laeHTUpikaUinHa kapTKa nauwieHTa

laeHTudiKaLiMHa KapTka nauieHTa 4OAaETbCs 4O BaLUOi JOKYMeHTauii Ha BMpi6. MNepcoHan nikapHi NOBUHEH 3aMOBHUTY
nMuboBUI BiK igeHTUdIKAUINHOT KapTKM NauieHTa, HaAPYKyBaBLM iM’A NauieHTa, aaTy iMnnaHTauii, a Takox iM’a nikaps,
iHbopmaLito Mpo MeanyHWIM 3aknag i Homep TenedoHy B NPU3HAYeHUX Ans Lboro Micusx. BigpueHa eTukeTka npncTporo
nocTavyaeTbCs B CTEPUINBHIN YNaKoBLi A MICTUTb iHpOpMaLiito MPo NPUCTPIv (HOMep MoAeni, CepinHmMin Homep, Homep UDI
Ta Ha3By NPUCTPOID). HaknenTe BiapMBHY €TUKETKY MPUCTPOIO HA 3BOPOTI KAPTKM B NPU3HAYEeHOMY AMs LbOro MicLi.
Axwo BigpnBHa eTuKeTKa BiACYTHS, HANULWITb iHOPMaLLilo B NPpM3HAYEeHOMY ANS LbOro Micui Ha 3BOPOTi KapTku. AKLLO
nig, Yac npoueaypw nauieHTy iMnnaHToBaHO AeKinbka NPUCTPOIB, BKMOYITL iIHpOpMaLito MPo BCi iMMnaHTaTn B
npu3HavYeHnx Ans Uboro Micusx.

MPUMITKA. Hanuwite Homep napTii npucTpoto B noni SN/LOT.

Micna 3anoBHEHHST KAPTKM BiAOKPEMTE BEPXHIO YaCTUHY Bif ideHTUdiKkaLiMnHOT kapTku NauieHTa, posipBasLum ii no
nepdopoBaHin niHii. HaganTe nauieHTy 3anoBHeHy igeHTudikauiiHy kapTKy nauieHTa. lNonpociTe nauieHTa 3aBxan MaTu
npu cobi ineHTndiKaLiHy kapTKy nauieHTa Ta nokasyBaTu KapTKy iMnnaHTaTy nepcoHany nikapHi B eKCTPeHUX
cutyauisix. LLlo6 oTpumatu kapTky Ha 3aMiHy B pasi BTpaTv abo NOLUKOAXKEHHSI CBOET KapTKW NaLieHTOM, 3BEPHITbCSA A0
cnyx6u TexHi4YHOI NigTpMMKM komnaHii Abbott. MNicna oTpyMaHHA kKapTKy Ha 3aMiHy HanWLWITb Big, PyKM HeobXigHy
iHdbopMmaito y BiANOBIOHUX MicUSX Ta HaganTe 11 nauieHTy.
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Marepianu Bupoby

Okntofep ByLUKa NMiBOro nepefcepas CkagaeTbes 3 HaBeAeHUX HKYe MaTepianis, NpusaHa4YeHmX A5 KOHTakTy 3
5

TKaHWHOH0.

Ta6n. 1. Cknag BupoGy

KoHueHTpauin PpevoBUHM B
KomnoHeHT Onuc martepiany PeuyoBuHa KO)K?.;: M“X a'é‘fm:g_’;e"ﬂ
npOKéﬁlAI:nczaTﬁ:::?angaBKa MoniedipHuin nuct MonieTuneHtepedTanat 90-100 %

Mpsixa Mpsoka 3 noniedpipol HTW T MoniedipHa cymiLu 100 %
Hikenb <57 %

TuTaH <43 %
Kobanbst <0,1%
3aniso <0,1%
Byrneup <0,1%
K&%%)fﬁig%ﬁrzgg&a HitnHonosun gpit KunceHb <0,1%
Hiobiit <0,1%

Migb <0,1%
Xpom <0,1%
BoneHb <01 %
AsoT <0,1%

Mapkepu Cnnas 80 % nnatuhu / 20 % ipugito I'InaTv'n:ia 80 %
lpuain 20 %

PeHTreHK%'%):J_ITSaCTHW;' Cnnas 90 % nnatuHu / 10 % ipugito I'I::;:/ilsa ?g :2
3aniso <69 %
Xpom <17 %

Hikenb <M %

Moni6aoeH <3%

MapraHeupb <2%

KiHueBWI rBUHT Hepxxagitoua ctanb 316L CunikoH <1%
Asor <0,1%
doccop <0,1%
Byrneup <0,1%
Cipka <0,1%
KoGanst <0,4 %

3ACTEPEXEHHA. OguH abo Kinbka KOMNOHEHTIB LibOro NPUCTPOI0 MOXYTb MICTUTU 3a3Ha4YeHy HUXKYe
peuyoBuHY, Bu3Ha4veHy sik CMR 1B y koHueHTpauii noHag 0,1% macoBoi yacTku: Ko6anst: Chemical Abstracts
Service (CAS) Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0.

MoTo4Hi HayKOBI AaHi NiATBepAXYOTh, WO MeAU4YHi NPUCTPOI, BUrOTOBIEHI 3i cnnaBiB HepXkaBilovoi cTani, Wo
MiCTATb KOGAnNLT, He CMPUYUHAIOTL NiABULLEHHS PU3NKY PO3BUTKY paKky abo HebGaxaHi echbekTu ansa
penpoAayKTUBHOI (hyHKLiI.

MP-cyMicHicTb
JokniHivHi BUNpobyBaHHA NPOAEMOHCTPYBanu, Lo oKnoaep ByLuka nisoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ e MP-
cymicHMM. lMauieHTa 3 oknogepom ByLLKa niBoro nepeacepast Amplatzer™ Amulet™ moxHa 6e3neyvHo ckaHyBaty B MP-
CUCTEMI 3@ TaKMX yMOB:

- IHgyKuist cTaTyHOro MarHiTHoro nonsi ctaHoButb 1,5 Tecna (1,5 Tn) abo 3,0 Tecna (3,0 Tn).

- MakcmmanbHui NpoCTOPOBUN rpadieHT MarHiTHoro nons ctaHoButb 19 Tn/m (1900 Mayc/cm).

- MakcumanbHui (3a gaHnmn MP-cuctemun) ycepegHeHui Ans BCbOro Tina NUTOMMIA KoedilieHT nornnHaHHA

(SAR) ctaHoBUTb 2,0 BT/KT (HOpManbHWI pobounii pexxum).

3a yMOB CkaHyBaHHs1, BU3HAYEHWNX BULLE, OUIKYETHCS, WO nicns 15 xBunuH 6e3nepepBHOro ckaHyBaHHs TemnepaTypa
NpUCTpoIo NigHIMeTbCs WoHanbinbwe Ha 4 °C.

Mig yac pgokniHiyHMX BUNPobyBaHb apTedaKT Ha 300paXkeHHi, CNPUYNHEHUIN MPUCTPOEM, MPOCTAraETLCS NPUBNN3HO Ha
20 mm Bif, okniogepa ByLUKa niBoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ npu nposegeHHi Tomorpadii 3 NOCnigoBHICTIO
iMnynecis rpagieHT-exo B MP-cuctemi 3,0 Tn.

5. Ycs iHdopmauis, HaBefeHa B Ui Tabnuui, 6yna abo HaaaHa caMoCTiiHO B AekrapaLisix nocTadanbHuKiB, abo 3a3HaveHa B JOKYMeHTax
nocrayasnbHUKIB NPo cepTudikaLlilo BiANOBIAHOCTI.
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Moxnusi He6aXxaHi ABULLA

Moxnusi HeGaxaHi ABMLLa, SIKi MOXYTb BUHUKHYTM Nig, Yac abo nicns uiei npoueaypu, BKMYaTb, cepes iHLWOoro:

noBiTPsHY embonito;

TpaBMy OuXanbHUX LUMSIXIB;

aneprivyHy peakuito / TOKCUYHI ecbekTn Yyepes
KOHTPACTHY PEYOBUHY, Nikn
abo meTan;

aHeMilo;

peakuilo Ha aHecTesilo (HyaoTa,

Ba3oBararnbHa peakuisi, CinyTaHiCTb CBigomMocTi /

3MiHa NCUXiYHOro cTaHy / iHwe);
apuTmito;
aedeKT MixxnepeacepaHoi Neperopoaku;
KpoBOTEMY;
3YMNVHKY CepUs;
TamnoHaay cepus;
6inb abo anckomdopT B obnacTi rpyaHoT KMiTKu;
3aCTiliHy cepueBy HEOOCTaTHICThb;

remarypito;

apTepianbHy rinepTeHsito/rinoTeHsito;
iHdbeKuito;

noniopraHHy He4OCTaTHICTb;

iHdbapKT Miokapaa;

nepdopaLito;

nepukapaianbHUA BUNIT;
nneBpanbHUN BUNIT;

nepukapauT;

HWPKOBY HEAOCTAaTHICTL/ANCMDYHKLIO;
AnxanbHy HEOOCTATHICTh;

cyaoMmu;

3HAYHWUI 3aNULLKOBUI MOTIK;

iHCYNbT / TPAH3UTOPHY iLLEMIYHY aTaky;
ycknagHeHHss YCEXoKT;
TPOMOOLUUTONEHIIO;

CMepTb; TpomGoembonito (B TOMy Yncni nepudepuyy

eM0bonito NpUcTpoIo; Ta nereHeBy Tpomboembornito);
opMyBaHHsi TPOMGiB;
KnanaHHy perypritauito/HegocTaTHiCTb;

TpaBMy B MiCLii CyAMHHOro AocTyny (remartoma,

€po3ito NPUCTPOLD;

HecnpaBHICTb NPUCTPOIO;
HenpaBubHE NOMOXEHHSA NPUCTPOLD;
Mirpaito NpucTpolo; nceeBgoaHeBpM3ma, apTepioBeHO3Ha
TpoMmO, NOB’A3aHWN i3 NPUCTPOEM; dictyna, 6inb y naxy abo iHwe);
TNINXOMaHKY; TpaBMy/yLUKOKEHHS CYONHW.

eM0Bonito YyXOpiaHUM Tifnom;

PekomeHpauii Wwoao sactocyBaHHA

Marepianu pekoMeHAOBaHi 4O BUKOPUCTaHHA 3 OKITIOAEPOM ByLUKa fniBoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™
* nposigHuk 0,035 gronma;
* winpuy, Ha 35 mm;
+ 060MoHKa JOCTaBKM 3 BHYTPILLHIM diaMeTpom, BignoBigH1M 40 po3mipy npucTpoto (ave. Tabnuuto 1y Joaatok A.
HopatkoBa iHdopmauis).

MPUMITKA. Okniogep ByLuka niBoro nepegcepad Amplatzer™ Amulet™ npuaHaveHuin 4N BUKOPUCTaHHS 3
obonoHkoto goctaskn Amplatzer™ Amulet™ abo kepoBaHoto 060mnoHko goctaBku Amplatzer™.

MPUMITKA. Cnig yHMKaT1 BUKOPUCTaHHS HaaMipHOro abo HeoCTaTHLOro Po3Mipy 0OONOHKM LOCTaBKMU.
BukopucToByiTe pekoMeHaoBaHi po3mipu, 3a3HadeHi B Tabnuui 1 y flonatok A. logatkosa iHdopMmauis.

Mpoueaypa

1. Wo6 nepekoHaTMCA y BiACYTHOCTI B NauieHTa BHYTPILLHLOCEPLIEBOro TPOMOY (BKntoYa4m Tpom6b ByLLKa NiBoro
nepencepas) Ta nepvkapaiansHoro BUMOTY, MPOBeaiTb OOCTEXEHHS NaLieHTa 3 BUKOPUCTaHHAM
YepescTpaBoxigHoi exokapaiorpadii (HCExoKI™) abo iHTpakapaiansHoi exokapaiorpadii (IKE).

2. TigroTywTe nauieHTa Ao CTaHAAPTHOI NpoLeaypy TpaHckaTeTepusalii, ska MoXxe BKMoYaTh Npunom
nepoparnbHOro aHTUTpomboLMTapHOro npenapary. 3a pilleHHAM nikaps NpoTAroM Ta nicns npowenypy HeobxiaHo
NPOBOAUTU ePEeKTUBHY aHTUKOArynaHTHY Tepanito. [icna npoBeAeHHs TpaHccenTansHoT NYHKLUT NigTpuMynTe
pPEKOMEHO0BaHUM akTMBOBaHWUI Yac 3ropTaHHs KpoBi (AY3K) 250-350 cekyHA 00 3aBepLUEHHS MPoLUeaypwv.

3. lMpoBepniTb TpaHccenTanbHy MyHKLUto.
4. OTtpumanTe [OCTyn A0 NiBOro Nnepeacepas Ta BBEAiTh NPOBIAHUK Y BEPXHIO NiBY NEreHeBy BEHY.
3ACTEPEXEHHSA. Byabte obepexHi nig yac BBeAeHHA NPoOBiAHMKA.

5. [nsa BUMipoBaHHs ByLUKa NiBOr0 Nepeacepas, BKvaym noro mmbuHy (nokasdaHa sk W B Tabnuui 2,

Hopatok A. [logaTtkoBa iHdopmaList) Ta MakcumanbHy LWMPKUHY rmpna (nokasaHa sk U Ha kpecneHHi B Tabnuui 2

Hopatka A), BukopucToByiiTe aHriorpadito, YHCExoKI (6axxaHo 3D) Ta/abo nepegonepadinHy KT cepus.

OTpumanTe 4iTke 300paXkeHHst ByLLKa NiBOro nepeacepas.

- BuaHauTte Mexi Ta BUMipATe BYLLKO NiBOrO Nepeacepas B 30Hi po3milleHHs (npnbnusHo 10—-12 mm Big rupna)
BMCTYNy NpucTpoto (nokasaHo sik V B Tabnuui 2, foaatok A. [loaatkoBa iHdopMauist) AN BUSHA4YEHHS
BiNOBIAHOIO PO3Mipy NPUCTPOIO ANA NEePEKPUTTA BYLLKA MiBOro nepeacepas. [NepekoHanTecs, WO po3mip
rmpna (U) MeHWwuniA 3a po3mip gncka BuGpaHoro npucTpoto.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

21.

22.

- Posmipu BignoBigHoro npncTporo Ana NepekpuTTs ByLLKa MiBoro nepeacepasa Ave. y Tabnuui 2 B Joaatky A.
Mepen npouenypamu, WO BUKOHYOTLCA Nig koHTponem IKE, cnig npoBoguTtn YCEXOKT (6axaHo 3D) abo KT
cepus AN BUMIpIOBaHHA BYLLIKA MiBOro nepeacepas.

MOMNEPENXEHHSA. 3a6opoHsieTbeA iMnnaHTyBaTh NPUCTPIN, AKLO BMMipKM ByLUKa J1iBOro nepeacepas
BUXOAATb 3a MeXi, HaBeAeHi B Tabnuui po3mipiB y Tabnuui 2 B [logaTtky A.

MPUMITKA. MNepeBipTe NpaBurbHICTb KanibpyBaHHsi CUCTEMU BUMIPIOBaHHSI.

MigrotyiiTe 060MOHKY OCTaBKU Arst BAKOPUCTaHHS BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTaHHSA Big BUpOOHMKA.
MigroTynTe 4O BUKOPUCTaHHA OKMIOAEP ByLLKa niBoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ Ta Byson gocTtaBku:

- OmgHbTE CTEPUNBHUIM NaKeT | NepeKoHanTecs, WO BiH HE BIOKPUTUIA | HE MOLLKOMKEHWA. He BuKopucToByWiTE
npucTpi abo By3on AOCTaBKM, AKLWO CTEPUIbHUIA 6ap’ep NopyLUEHo.

- ObepexHo BiOKpUTE CTEPUIbHY YNAKOBKY Ta OrMAHLTE KOMMOHEHTU Ha HAABHICTb MOLIKOMKEHb. He
BMKOPMCTOBYITE NOLUKOKEHI B0 CKpyYeHi KOMMOHEHTU.

- Buimite kabenb JOCTaBKM Ta NPUCTPIlA 3 YNaKOBKU.

3a HeobxigHOCTI NepeMicTiTe TpuMay kabento gocTaBku B3goBX kabento. 3adikcynte Tpumay Ha kabeni
AOCTaBKW.

Min’eqHaiiTe remocTaTUYHMIA KNanaH A0 BTYNKM 3aBaHTaxyBadva Ta 3aTAarHiTb 06epToBuii reuHT Jloepa.
[MpocyHbTe KiIHYMK NMPUCTPOIO A0 KiHYMKa 3aBaHTaXKyBava.

MepekoHanTecs, WO NpUCTpIn Nia’eaHaHo Ao kabento goctaBku, obepTtaroumn kabenb goctaBku / TpuMay kabernto
[AOCTaBKM 3a FOAMHHMKOBOK CTPINKOI, OOKU HE BiadyeTe onip.

3anoBHiTb Wnpuy Ha 35 Mn cTepunbHUM isionoridyHUM po3vnHoMm. lig’eaHarTe Wnpuy 4o reMoCcTaTUYHOro
knanaHa. 3aHypTe NpuUCTpIi Y CTepUNbHUIA Gi3ioNoriYHU po3uunH. MponycTiTe CTEpPUNbHUIA (I3IONOriYHUA PO3YUH
yepes 3aBaHTaXyBa4y Ta OQHOYACHO 3aTArHITb reMOCTaTUYHUIA KnanaH Ha kabeni gocTtaBku. 3anoBHITb WNpWL Ta
NPONyCTiTb CTEPUIBbHUIA (I3IONOTNYHUIA PO3YMH Yepes 3aBaHTaxyBau Lue ABa pa3u.

MPUMITKA. MNig yac [ogaTkoBOro NpoOMMBaHHS CrigKynTe 3a TUM, Wob y cucTtemy He NoTpanssmno nosiTps.
MPUMITKA. [Ina BuganeHHs NoBiTpsa MOXxHa 06iM’aTn TpyOKkun 3aBaHTaxyBava.

MPUMITKA. IMig yac BMKOHaHHS KpokiB 12—16 nepekoHanTecs, WO KiHYMK 3aBaHTa)KyBaya NOCTiIMHO 3aHypeHuUn y
CcTepunbHUA di3ionoriYyHUA po34vmH, o6 NOBITPSA HE NOTPaNUIIO B 3aBaHTaXyBay.

Tpumatoumn kopnyc Lwnpu1ua, NOBHICTIO BIATAMHITL Ha3aA nopLueHb. [NovekanTe, AOKM CTEPUnbHIN didionorivHuia
PO34MH MOBHICTIO HE 3aMOBHUTbL LLMPWLL.

HaTucHiTb Ha nopLueHb Wwnpuua Ans BUTUCHEHHS CTEPUNBHOIO i3ioNoriYHOro PO34nHY Yepes 3aBaHTaxKyBau.

MPUMITKA. Mig Yyac uboro npouecy B LUNPUL MOXe HaKONM4YyBaTUCs HEBemnuKa KinbKicTb NOBITPS.
MepekoHanTecs, Wo wnpuy nepebyBae y BepTUKanbHOMY NMOMOXEHHi Ta NOBITPSA He NoTpanssie Hasaa y
3aBaHTaXyBau.

[pomunTe NpUCTpIn We pas, BUKOHaBLWM Kpokn 13 i 14.

MPUMITKA. Akwo B 3aBaHTaxyBauyi CNoCTepiraeTbCsa NOBITPS, MOXHA BUKOHaTV A0AAaTKOBE NMPOMMBAHHS, AK
onuncaHo B kpokax 12—15, abo npucTpii MOXXHA BUNHSATU i3 3aBaHTaXKyBaya Ta Big'eaHaTy Big kabento 4oCTaBKu.
3aBaHTaxTe NPUCTPIN NOBTOPHO, BUKOHABLUM KPOKM 34—43.

NMOMNEPENXEHHSA. He BiaTAarynte Ha3ag npucTpin.

BiaTarHiTe nopLieHb, Wwo6 3anoBHUTK LUNPUL, CTEPUIbHUM di3ionNoriYHMM po34nHOM Anst 3abe3neyeHHs
3’eQHaHHA piguHa-0o-pianHU 3 0O0NOHKOK OOCTaBKM.

MpocyHkTe po3lumptoBad Ta 060N0OHKY AOCTaBKM NOBEPX NPOBIAHMKA A0 BXOAY Y BYLLKO MiBOro nepeacepast.
BigTarHiTe po3wmploBay, AOKM BiH HE ONMHUTLCH BCEpeauHi KiHuMka 060MnoHkM. Po3Ttaluynte KiH4Mk 060M0oHKM
TPOXM Aani 30HN PO3MILLEHHS Y BYLLKY JiBOro nepeacepas.

NMONEPEOXEHHS. Byaste o6epexHi, npocyBaroumn po3wmproBay Ta 0605oHKY, Wob 3anobirtu
TpaBMyBaHHI0.

[MoBiNbHO BUTArHITE po3LLMpOBaY 3 060MNOHKM JOCTaBKU. BUTAMHITL NPOBIgHWK i3 Tina naujieHTa.

AKLLO AN BUKOPUCTaHHSA 3 NpUcTpoem 16-25 mm Gyno BubpaHo 000NoHKY focTaBku giameTpom 14 Fr, 0o BTYNKK
000MOHKM JOCTAaBKM LWiNbHO NpuegHanTe agantep 000NoHkM Ha 14 Fr.

MOMNEPEONXEHHS. NMpokcumanbHui KiHeub agantepa CyMiCHUN nuwwe 3 KpinfeHHAM 3aBaHTaXxyBauya, Wwo
BXOAUTb Y KOMMIEeKT nocTavyaHHs. He 3giicHioMTe npoMuBaHHsA a6o BiACMOKTYBaHHS 6yAb-AKUM iHLIMM
NMPUCTPOEM.

[o3BornkTe 3BOPOTHOMY MOTOKY KPOBi BUTICHUTM BCE NOBITPS 3 By3na 060MOHKU 4OCTaBKW, TpMMatoYm BTYIKY
HWXKYe MMNOLWMHU Tina nauieHTa.

Bigpasy nig’egHainTe 3aBaHTaxyBay 4O 060MOHKM 4OCTaBKU CNOCOOOM pianHa-ao-pianHnN Ta 3aTarHiTe 0beptoBui
rBuHT JTtoepa.

3nerka nocnabTe reMocTaTMYHMI KnanaH. BctasTe npucTpii B 060M0OHKY AOCTaBKU Ta MpoCyBanTe Moro Ao
KiH4YMKa 06onoHku goctasku. [ig yac npocyBaHHA crigkynTe 3a BiACYTHICTIO NOBITPsAHMX Oynbbaluok. 3a
HasIBHOCTI NOBITPsIHNX OynbGallok BNyCTiTb 3BOPOTHIN MOTiK ANsi NPOYULLEHHS By3ra 0OO0MOHKM JOCTaBKU.
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.

32.
33.

MONEPEONXEHHSA. He pekomeHayeTbCs NpOBOAUTM acnipauilo, OCKiNlbKM B CUCTEMY MOXe NnoTpanuTu
noBiTps.

MOMNEPEOXEHHSA. Mia yac npocyBaHHA NpUCTPOIO Yepe3 0OONOHKY AOCTaBKM He oGepTanTe Kabenb
[OCTaBKW.

TpumanTte kabenb JOCTaBKM Ha MicCLi, BiATArNyto4M Hasag o60noHKy AOCTaBKM ANsi YaCTKOBOrO BUXOAY 3 Hel
BUCTYNY NPUCTPOIO (AMB. PUCYHOK 3). AKLLO HEOBXIQHO, BIOKOPUIrynTE NONOXEHHS OBOMNOHKM Ta BUCTYNY ANs iX
BUPIBHIOBaHHS.

BukopucToByiTe peHTreHockonito Ta/abo exokapaiorpadito, Wo6 HanpaBnTK NPUCTPIN Yy BYLLKO MiBOro
nepeacepas.

MONEPEONXEHHSA. Akwo nicns uboro npucTpin Heo6XiAHO BIATArHYTU Ha3apd, To i NPUCTPIN, | 06ONOHKY
HeoOXiAHO BUTAITU Ta 3aMiHUTW.

MPUMITKA. 3’egHaHHs 3 kabenem JoCcTaBKM MOXHA NepeBipuTn, obepTatoun kabenb AocTaBkM / TpuMay kabernto
[OCTaBKM 3a rOAMHHUKOBOK CTPIMKOI, JOKU HE BiAYyeETbCS Onip.

[MpopoBxyWTe po3ropTaT BUCTYM, NpOCyBaloyun kabenb Bnepea Ta/abo BiaTsarytoum ob6onoHKy Ha3aa. 3ynuHiTbes,
Konu BUCTYn Gyae NOBHICTIO PO3rOpHYTUIA Y BU3HAYEHIN 30HI PO3MILLEHHS BCEPEAMHI ByLLKA NIBOr0 Nepeacepas.
3ACTEPEXEHHS. Micna noBHOro po3roptaHHs BUCTYNy He NpocyBanTe Kabenb focTaBku abo 060MoOHKy.
Buctyn npucTpoto noBuHeH ByTu nepneHavKynsipHUn BiHOCHO OCi ByLLKa MiBOro nepeacepas y BU3HAYEHIN 30Hi
PO3MiLLIEHHS (ONB. PUCYHOK 4).

Tpumaiite kabenb OOCTaBKM 31erka HaTArHeHUM, BiaTArao4y 0GONOHKY AOCTaBKU, WOG BiAKPUTM AUCK (OMB.
pUCYHOK 4). [ICK NPUCTPOIO NOBUHEH NepeKpuBaTH rMpro. He 3anuvwaniTte 3a3opy Mix rMpnomM Ta guckom (4ve.
pycyHOK 5. CTpinku Ha LibOMY PUCYHKY MO3HaYaloTb MiCLS, e MOXYTb BUHUKHYTU 3a30pH).

[MepeBipTe NpaBumbHICTL po3TallyBaHHSA NPUCTPOLKO 3a AOMNOMOroK exokapgiorpadii Ta peHTreHocKonii.
MpaBunbHICTb po3TallyBaHHS NPUCTPOIO BU3HAYAETLCA TAKUMW O3HAKaMMU:

- lMpuHarmMHi 2/3 BUCTYNY NPUCTPOIO Ha exoKkapaiorpamMi MOBUHHO pO3TalloByBaTUCSA AUCTarNbHO BiHOCHO
OrvHanbHOI rifikv NiBoi KOPOHapPHOI apTepii (anB. PUCYHOK 6).

- BucTyn npuctpoto NnoBMHEH BTy TPOXM CTUCHYTUM Ta MaTu OOPUIA KOHTAKT 3i CTIHKOI BYLLKA NiBOrO
nepeacepas.

- HanpasneHicTb BUCTYNY NPUCTPOIO NOBMHHA BIiAMNOBIAATM OCi BU3HAYEHOT 30HW PO3MILLEHHS Y BYLLKY MiBOro
nepeacepas (AMB. PUCYHOK 4, PUCYHOK 5 Ta pUCYHOK 6).

- [vck noBuHeH ByTu BiJOKpPEMIEHUM Bif BUCTYNY (OWB. PUCYHOK 4).
- [JUCK NOBWHEH MaTu YBIrHYTY hopMmy.
AKLWo HeOOXiAHO 3MIHUTK pPO3TaLLyBaHHS MPUCTPOIO:

- YacTkoBO BTArHITb MPUCTPIN, yTPUMYIOUM kKabenb AOCTaBKU Ha MICLi Ta OQHOYACHO 3HOBY NPOCYBaK4n
060MOHKY [OCTaBKW, JOKU MapKep NNaTUHOBOT HUTKM He 3PIBHSIETBCA 3 AUCTaNbHUM KiHLEM Mapkepa 000MoHKN
[ocTaeku (ouB. pucyHok 3). He BiaTaryinTe npuctpin gani, wob He nowkoanT 060N0OHKY OCTaBKM.

NMONEPEOXKEHHSA. AKkwo npucTpin BiATArHyTO 32 PeHTreHOKOHTPAaCTHi MapKepu, He NpocyBanTe
NpUCTpiN ynepes 3HOBY Ta He BUKOHYMTe iH’ekuii. [pucTpin i 06010HKY AOCTaBKM HEOOXiAHO BUTAITY Ta
3aMiHUTK.

[MoBTOPHO po3TallyinTe Ta PO3ropHiTb NPUCTPIN (AnB. Kpoku 23—28).

MPUMITKA. MNpurcTpin MOXHa 4aCTKOBO BTAryBaTV Ta po3roptaTtv MOBTOPHO MakCUMym Tpu pasu. AKLwo
MONOXEHHS MPUCTPOIO HaAani He3adoBINbHE, BUTAMHITL Ta 3aMiHiTb NPUCTPI Ta 060MOHKY.

BukoHante exokapgiorpadito Ta peHTreHOCKONMIto, LWoO YNeBHUTUCS, O NPUCTPIN BCTAHOBIEHWI NPABUIBHO.
[NepekoHaBLIUCL Y NPaBUMLHOCTI PO3MILLEHHS MPUCTPOIO, BUBIMNBHITL AOrO:
- Big’egHarite npuctpin, obeptatoum kabenb goctaBku / Tpumad kabeno 4OCTaBKU NPOTU FOAMHHOI CTPINKK.

3ACTEPEXEHHSA. He po6iTk 6inbwe Bocbmu 06epTiB. AKLWO Nig 4yac cnpobu BUBINLHUTU NPUCTPIn
BUHUKHYTb TPYAHOLLi, 3yNUHITLCA Ta nocnabte HakonuyeHy Hanpyry. lpocyBanTe kabenb, JOKMU BiH He
Oyae nepneHAUKYNAPHUA NPUCTPORD, | CNPOGYINTe BUBINBHUTU NPUCTPIN.

Bupanite kabenb AoCTaBKkM Ta OOONOHKY AOCTaBKM 3 Tina naujieHTa.
MpoBeaiTb exokapaiorpadito Ta peHTreHoCcKoNito, W0 YNEBHUTUCS, LLIO NMPUCTPIA 3anMLLIAETLCA Ha MiCL.

Mpoueaypa NOBTOPHOro 3aBaHTaXEHHS NPUCTPOIO

34.
35.
36.

37.

38.

BcTaBTe kabenb 3aBaHTaXXeHHS Yepes AUCTarnbHUA KiHYMK 3aBaHTaxyBava.
MpukpiniTe rBUHT AUCTaNbHOIO KiHUS 40 Kabenio 3aBaHTaXEHHS.

ObepTanTe Tpumay kabento 3aBaHTaXXEHHS 33 FOAMHHUKOBOK CTPINKOK, AOKN He BigyyeTe onip, Wwob
nepekoHaTucs, Wo kabenb 3aBaHTaXXeHHS HAa4INHO NPUKPINNEHUA 40 NPUCTPOIO.

3aHypTe NpuUCTpIili Ta KiIHYUK BTYNKU 3aBaHTaxKyBava B CTEPUIbHNIA QDi3iONOriYHMI PO3YUH NS BUAANEHHS NOBITPS
3 060X KOMMOHEHTIB. [ns nonerweHHa BUaaneHHs noBiTps NpUCTPi MOXHa 0biM’aTu.

MoTarHiTL 3a TpUMay Kabento 3aBaHTaXKeHHs!, LOKU BUCTYN NOBHICTIO He BTArHETLCS [0 3aBaHTaXyBaya, ane
3YNUHITLCA 4O TOro, SIK AUCK Oyae 3aBaHTaXeHO.
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39. Mig'epgHariTe kabenb 4OCTaBKM A0 BiAKPUTOrO rBUHTA NPOKCMMAIbHOrO KiHUS NpUCTPOoLo. BisbMiTbes 3a
3aBaHTaXyBay i NpUCTpin Ta obepTariTe kabenb 4OCTABKN 3@ FOAMHHUKOBOK CTPINKO, W06 HAaKpPYTUTK NPUCTPIN
Ha kabenb gocTaBku. MNpunuHiTE 06epTaHHa Kabento JOCTaBKW, KOnu BigdyeTe onip.

40. 3aHypTe NpUCTpIi y CTEPUNBHUIA i3iONOriYHNA PO3YUH.

41. TloTarHiTb 3a TpUMay kabento 3aBaHTaXeHHs, AOKM NPUCTPIN He Byae 3aBaHTaXXeHO B MPOKCUMarnbHUN KiHeLb
3aBaHTaxyBauya.
MPUMITKA. He TArHiTb NpUCTpin O ANCTaNbHOIO KiHUS 3aBaHTaxyBada.

42. Bupaanitb kabenb 3aBaHTaXXeHHsl, 06epTatoun Tpumay kabento 3aBaHTa)KeHHs1 MPOTW rOANHHUKOBOI CTPINKK.

43. TosepHiTbes Ao Kpok9.

MicnsaonepadinHi iIHCTPYKUii
+ CtexTe 3a CTaHOM nauieHTa npoTArom Hovi. lNepen BUNMCKOK NauieHTa BUKOHanTe TpaHCTOpakanbHy
exokapgiorpadito (TTE), wob yneBHUTHCS, WO NPUCTPIN NepebyBae B NpaBuibHOMY NOMOXEHHI Ta BiACYTHIN Byab-
AKUIA NepukapaianbHUA BUNIT.
+ [poTarom wecTn MicALiB Nicnsa iMnNnaHTawii nalieHTaM pekoMeHAYETLCS NpuinMaTy acnipyH (abo anstepHaTUBHUN
aHTMTpoMGouMTapHUIA Npenapart). PileHHs Npo NpoaoBXeHHst Tepanii aHTUTpomboLMTapHUMKU NpenapaTamMu
(Hanpuknag, nvile acnipMHOM) Micns WeCTU MicAUiB Npuimae nikap.

MauieHTaMm pekomeHOoBaHO NpuMaTy knonigorpens (abo ansTepHaTUBHUIA aHTUTpoMOOLMTapHUIA Npenapar), a
pekoMeHaauii nikaps NOBMHHI BKIOYaT CTaHOAPTHUA NOPSAOK Aornaay.

* [NepopanbHa aHTMKoarynsiLis peKoMeHayeTbCs NuLIe TOoAi, KONy 3arnmyLKOBUIA KPOBOTIK HABKOMO MPUCTPOIO
nepesulye 5 M.

PekomeHayeTbca BignosigHa npodinakTnka eHookapauTy.
MpoiHcdopmyiiTe nauieHTa, konM HeobXiaHO 3BEPHYTUCS MO MEAWNYHY OOMOMOTY.

+ [poBediTb CTaHAapTHI KOHTPONMbHI NPOLEAYPW, BKITHOHYAKO4M exokapgiorpadito, AN OUiHKK 3anNuULIKOBOrO LWYyHTa Ta
HeGaxaHNx ABMILL (BKNOYaKYM YTBOPEHHS TPOMOY Ta nepukapaianbHUiA BUNIT).

MoBigoMneHHA NpPo iHUMAEHTU 3 MPUCTPOEM

£AKWo nig Yac BUKOPUCTaHHSA LbOro NPUCTPOIO Y Bac € NigcTaBu BBaXaTtu, WO CTaBCs CEPUO3HUN iHUMAEHT, NoBigoMTe
npo ue BupobHuka. [ins cnoxusadis y €sponencekoMy Cotosi: MoBiAOMTE NPO CEPUO3HUI IHLMOEHT HaLiOHanbHUiA
YMOBHOBAXEHWUI OpraH, a Takox BUPOBOHUKA.

YTunisauis

KomnoHeHTun okntogepa ByLUka nisoro nepeacepas Amplatzer™ Amulet™ noBuHHI HANEXHUM YMHOM KnacugikyBaTucs
Ak BionoriyHo HebGe3neyHi maTepianu Ta yTunisyBaTucs BignoBigHO 40 3aCTOCOBHMX NPOLEAYpP 3aknaay h HopMaTUBHO-
NpaBoOBMX aKTiB MiCLLEBOro Ta HaLioHanbHOro 3akOHO4aBCTBA.

MapaHTia

Komnanis Abbott Medical rapaHTye nokynuesi, LLO NPOTAroM nepioay, piBHOro 3aTBepAXXEHOMY CTPOKY NPUAAaTHOCTI
BNpOOY, 3a yMOBM BUKOPUCTAHHS BiAMOBIOHO A0 IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaAHHS BUPOOHUKa Liei BMpib Bignosigatume
TEXHIYHUM XapakTepucTkam, BCTaHOBNIEHUM BUPOBHMKOM, i He MaTMe AedeKTiB MaTepiarnis Ta BUTOTOBIIEHHS.
3060B’a3aHHs komnaHii Abbott Medical 3rigHo 3 ui€to rapaHTieto obMexyoTbCs 3aMiHo abo pemMoHToM, Ha BUBIp
KoMnaHii, Ha Ti 3aBogj, SKLWo Lel BMpib 6yae nosepHyTo oo Abbott Medical y mexxax rapaHTiiHoro nepioay Ta nicns
niagTBEpKEHHS OpaKy BUPOOHUKOM.

AKLWO IHLWE NPAMO HE BKA3AHO B L|I1 TAPAHTII, KOMMNAHIA ABBOTT MEDICAL HE 3AABNAE TA HE
FAPAHTYE BY1b-AKAM NPAMUM ABO HEMPAMWM YUHOM KOMEPLIMHY NPUOATHICTb ABO BIANOBIOHICTb
MEBHOMY UINTbOBOMY NPN3HAYEHHIO.

[nsa oTpumaHHa 4oaaTkoBoi iHhopMaLii AMB. po3ain «YMoBM Npoaaxy».

253

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Amplatzer™ Amulet™ Z /OB 1528
ZF : EFER A
AR (FABIEFARAA - ReEBTFELNE - EEMENERIAEEERREZEIAREEER -

KEHR

Amplatzer™ Amulet™ ZZ L0 EIIERZE—EARBHAZLOENERRENKEEERREEE - A REAPENRERRKGEE
B - BIERRIMANTRZNE - (AP REIARARERE - BERRE R RTERIMAIIRIIE £ - DURESE - RIMEBARER - UUEEE
WHENER - FRENSHEFBAEALRY - AR EZRERENFERE - rREES—RIRBEREHE LS
BHRITREC - JUIERCERREREEL -

FLREME A BREMNPHENER - THRERARENESEN - R 1 EREENBZEEERY ; R2IERITEM -
NERIBHE 1 7B 2 FIRIAE -

1. HERAN 2. WixAG

1 IR A4 9 REBTHEEER

2 RKERRRED 10 EEEE R

3 e " 14 FrpisticiEss (BARRRY 28 mm-34 mm)
4 EIRR4 12 plinlzs

5 1RRCH 13 WA

6 BEMR 14 PSS i)

7 fizkod 15 14 Fr EERZES (BARRKYT 16 mm-25 mm)
8 (i 16 HE AR BT

17 EEARE

REI RS
Amplatzer™ Amulet™ /O EHERZ—BARTEBELZLOENER - KEBEKE -

{FE B EE
Amplatzer™ Amulet™ /0B ERBARTEMIERESY OEEHBENLOE (LAA) MRRE -

HEERNE
Amplatzer™ Amulet™ Z OB EREEMUTAS ¢
s L EfTiEeE
. BRARAE
- FEEE
- RERE
o EREARBEH
. 1FIMFE
o BIRARAB I
« 14 Fr EERCESS (ER 16 mm-25 mm K<)
« 14 FridstAciEss (2R 28 mm-34 mm <)

AmplatzerT"" Amulet™ 0 EFEZR EEE Amplatzer™ Amulet™ B2 E 3 Amplatzer™ Amulet™ o] B [a)§i X EE—
i Tpe

Amplatzer™ Amulet™ /O EXERE—EEREREE  FTEHASRBERESSHER - EREBEERDRED
EEORIBAGREE - 5\ EBRURITRETANRERELLE (LAA) BEIEENIE - T ERTREEREFHEEN
THEEETRAGE L (FEENREGENESEEED ) UIREAVEEENAE - ASERSRENRERE
K -

EHEERD T AOBEHESNRY - RerSEER5 I ARZEEE - 14 Frof #2222 R/ MR~ S 28 mm ~ 31 mm
M 34 HEE M 14 Fr #EEE - DG EEs %?@?ﬁ?ﬂﬂ:ﬂﬂf‘ﬂ MRS - RS =R E - AFPTREAEEENR
RO B RS WA H F T B MR LR - 14 Fr EERERESERIMWRAT 16 mm 18 mm ~ 20 mm * 22 mm %D 25 mm A9
SEET . JEEIEWEE 13 Fr &AEIEEE] 14 Fr Amplatzer™ Amulet™ E3AEE D Amplatzer™ B[O HEEE -

PR
FEENEATURESRIOERBRASTAEANRSRENRE - fIU00/E PIRIRETERZNEMNONE AL EERS -
KESW

Amplatzer™ Amulet™ 7 /0 E 123 TEETAE K A A » Amplatzer™ Amulet™ £/ EIERNEESHE VB 10 E -
ERNERSHBERTE -

TREARYER R
Amplatzer™ Amulet™ /O EHERE—BEK KEERE - 5EIHPAFMEMLOERSBENELZOE - BEHRER
AT B R &8

254

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



- BIRBRA O BRIUE R (OAC) RIFBEMLL - MAR1EE (R T EZHEIREESIER ) ERERM M P E A E bR
- B OAC RUBRZEMLL - KL MBHAIEREE2. 3

s —BHAIKESFN  OERSEARINE  TAFMEFNEELAREGEERE 4
« LAA 378 - BEERASHSLIEER - EEREORIERE OAC iR Nk 14
BRI

Amplatzer™ Amulet™ Z OEFHIERZARMNTEE -
- FEOBERME
- BAERENM L RIS S L E M E A B M ER R
 BENNES TERALOANKMERNLEE

e
- BN EEEFREERET - AUTASEBREBOL AEBRARERE -
- BRRENSRE - REALBEENREENT L ENAY  FUBIBRRENRE -

 AREREAERBRELCEERMIROEENEA - BMBEEMLEREBSERARREETFN -

« EATER AR O SEZ RO BTSRRI I AEY - BRSO BRERNERTER - WEBERRET
BENEERE - BAIEERBETERBINRBELDERELEERER -

* Amplatzer™ Amulet™ LAA $HEZRHABEERRBELZRVRRESSAEAMN - M - BIMTUER - BUSKEDEN

D60 X - HRBYPHNIB[E IS HERREETBURE  LHEFEEBBHENETE - RLEBHRBIERER

B, BERBREERRBCLIRBYRE - BI900F0R 2y R AR U MR R 32 IS BB A EERT - IRBAXKE - —

LR E MO AEHIRBEH -

MRBENEIRCEAMERE  B2EAFREE -

c FEECAREIAEEREHRERER - FYEERANENEBSARE - ENEECANETHBSAREYRE
TERHIE  HBARDNUBEEMEE -

< B7EBERE LHERNER BB ZEEA Amplatzer™ Amulet™ ZZ /0B I SR

 IREBAEEETRAELD  ARENEENLABRNER - RERKERRENEEJLESEREEN/ HEKE

HIPE -

MREKEMOLEAZHRITCER (EENHE ) U ABRIUEREENWEEE - REFDHEREENEE

OREEBHEENRENE

EESR
« EERAREZR - BEN/ 2@ REMNMEEDRERT - BEDRETE R -
- MRBEREBAEBBEANOHEREBSR (ICD) HEBRNERNWBERNA - BEIEEZEETS -
c BEELEPETERR - BAEGESIRERE LMK -
- BRODEBEESMENEERSY »
 MIREEARKBEREEASMINNOLETER  BERERTS -
« £/ Amplatzer™ EmfF - FEARENNT AOMEEERIM -

BREREIEER
< B HAREEATERCRZPFOLEZUNUR - ENEREPBERBNER X KES| - WREGIRPERE
B0 X YR B E R EARMABEN S -
« HEPHER  BAREEATERERIFLPNLZEUNUR - BARYBIAPFEN TS EYETEENH -
o BRIGE | BAREEATERERRGEHPNLZZHNAR -

REMEEEN
BRyBRRENHEREERN  REFKRNETFEK -
K (ERHRR) BYRIWER -

ZEHMEEREREHE

gl FE AL hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed P EVERIEEN Z 2 MR A UERE | EE2ERBRBEEESRSMER
[& (European Database on Medical Devices/Eudamed) Z & H#SH) SSCP iIE - FEAEZA UDI-DI SEE .
5415067AMP1000DQ -

1. Hildick-Smith D, Landmesser U, Camm AJ, et al. “Left Atrial Appendage Occlusion with the Amplatzer Amulet Device: Full Results of the Prospective
Global Observational Study.” European Heart Journal 41, no. 30 (2020): 2894-2901.

2. Nielsen-Kudsk JE, Kasper K, Damgaard D, et al. “Clinical Outcomes Associated With Left Atrial Appendage Occlusion Versus Direct Oral
Anticoagulation in Atrial Fibrillation.” JACC Cardiovascular Interventions 14, no. 1 (2021): 69-78.

3. Chen S, Julian Chun K.R,, Ling Z, et al. “Comparison of Left Atrial Appendage Occlusion versus Non-Vitamin-K Antagonist Oral Anticoagulation in
High-Risk Atrial Fibrillation: An Update.” Journal of Cardiovascular Development and Disease 8, no. 6 (2021): doi: 10.3390/jcdd8060069

4. Lakkireddy D, Thaler D, Ellis CR, Swarup V, Sondergaard L, Carroll J, Gold MR, Hermiller J, Diener HC, Schmidt B, MacDonald L, Mansour M, Maini B,
O'Brien L, Windecker S; Amulet IDE Investigators. AMPLATZER™ AMULET™ LEFT ATRIAL APPENDAGE OCCLUDER VERSUS WATCHMAN™
DEVICE FOR STROKE PROPHYLAXIS (AMULET IDE): ARANDOMIZED CONTROLLED TRIAL. Circulation. 2021 Aug 30. doi: 10.1161/
CIRCULATIONAHA.121.057063. Epub ahead of print. PMID:34459659.

255

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



BEHEBF
FBEIRFEIEERXGT  BRIFABBESEEZSLNFLE  EHREEEINEELS BEAHY - BaKR -
BEBBENNERRS - —Eo- HRERBRERFERPREM  EPERBRRESHN (B - #5% - UDI wRTEKER
) RUHREREMEFRBENEERY - MIRRZFTHRE  FRENSEFREENEEEE - EEAZEY
BAKENFNS  AeREEeSARRAEAYNER -

7t £ SN/LOT RIS AKERSE -
FTRERTAE BT ARERBEHRFHIREIE S - OFBEBRHCBNBERLF - ErREBSHEREHLF
WHEEZER MREARE R EERTEALR - IRBEFRBEBEBRVIBRBFERMT MR - FH4AS Abbott FilTSIES
FI- BB FRE  TEHEREAFRAAFEMLREREERSE -

EmM i
LAA 3B ERRU T AR AR R - 38 Lo iy B2 AR A 1 5
R1. EmAR

SR PIMERE
At 4R AR e (% wiw)
EIHTNATIRRG A RERM BHEX_PET R 90-100%
#® B RIS RERA 100%
2 <57%
78 <43%
g <0.1%
i <0.1%
B <0.1%
KEFRMBER RIKG S =) <0.1%
ik <0.1%
i <0.1%
% <0.1%
= <0.1%
= <0.1%
TECH 80% #A/20% k& E = 80%
23 20%
N . - A 90%
RBEHRRIE 90% $4 / 10% K& E P 0%
i <69%
8% <17%
% <11%
A <3%
E7 <2%
T BR IR Ak 316L A5 54 <1%
) <0.1%
B <0.1%
B <0.1%
i <0.1%
# <0.4%

AR AEBN—ENZEAGTUAEESUTERS CMR1B HYE - HEESR 0.1% (E8) : & : {EE3XEit
(CAS) #R2f% 7440-48-4 ; EC #R%% 231-158-0 -
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BEUEMUTEETR MR 2T T2 HSRE -

- 1.5 $5HTHI (1.5T) =X 3.0 45HTHIL (3.0T) WIEaE 15

- BATRIHISHEES 19 T/m (1900 Glcm)

- EMWRAR MR 24 - THFIILERIE (SAR) 4 2.0W/kg ( [EBRIEE)

5. WWRPESWAMARNEFERERABATEHES  BREREE —RUXHREPRHERS -
256

Perucrpamuna MH B PocagpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



 Eit
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BUNMEAE - #TPRERE - #EZNECRIIMER (ACT) 250- 350 # - ERF 5 -
BITHIREH -

AHALELE  WHEE EMBIRTHBESIR -

AR HEESIRIRE/D -

FERMEERT - TEE (&{F 2 3D) M/ WML CT RAELLE - SFEELCENRE (HMEA . HrEfT
T2 WFIR) MALOMBRAEE (N A PR2EBDPHUFIR) - ETAL0EEY  HEITCEMIR -

- EEER (EER/EAOL 10 mm-12 mm) HENGASEAEO0ERTUMBERE BRI (EHF A  BREATH
R2E~A V) BERARSBEEOCENEZERERY - BRAORESE (V) /NRFTRESWERIIERT -
FELEME A PR 2 URENBELOENSBRER - #17 ICE 5|E1Filial - L TEE (&IF2 3D)
0 CT RAEELE -

2L  MRELEMAISERENSE A KR 2 PHRTERA - BAEA -
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Appendix A: Supplemental Information / QonbnHutenHa nicpopmaums / Informagdes complementares / Dodatne
informacije / Doplnujici informace / Supplerende oplysninger / Ergdnzende Informationen / ZugytrAnpwpaTikég
mAnpogopieg / Informacion complementaria / Lisateave / Lisétietoja / Informations complémentaires / Dodatne
informacije / Kiegészité informaciék / Informazioni supplementari / &7} H = | Papildoma informacija / Papildu
informacija / QononuutenHu nicdopmauum / Aanvullende informatie / Tilleggsinformasjon / Informacje
uzupetniajace / Informagdes suplementares / Informatii suplimentare / lononHutensHasa nidopmauus /
Dopliujuce informacie / Dodatne informacije / Informacione shtesé / Dodatne informacije / Ytterligare

information / Tamamlayici Bilgiler / [loaaTkoBa iHdopmauin / #HFREHN / #vFEER

Table 1. Device and Delivery Sheath Dimensions (sold separately) / Paamepu Ha ycTpOoMCTBOTO M MaHLUOHA 3a BbBeXAaHe
(npopaBar ce otaenHo) / Dimensodes do dispositivo e da bainha de aplicagao (vendidos separadamente) / Dimenzije uredaja

i dopremnog omotaca (prodaju se zasebno) / Rozméry zarizeni a zavadéciho pouzdra (prodavany zvlast’) / Dimensioner for
anordning og indferingshylster (salges separat) / MaRe fiir Implantat und Einfiihrschleuse (separater Kauf) / AiaoTdoeig
OUOKEUNG Kal BRKNG TTpowBnaong (TwAoUvtal §exwpioTd) / Dimensiones del dispositivo y de la vaina de liberacion (se venden
por separado) / Seadme ja sisestushiilsi m66tmed (miiiiakse eraldi) / Laitteen ja sisdanviejaholkin mitat (myydaan erikseen) /
Dimensions du dispositif et de la gaine de pose (vendus séparément) / Dimenzije uredaja i uvodne cjevcice (prodaju se
zasebno) / Az eszkoz és a bevezetohiively (kiilon kaphat6) méretei / Dimensioni del dispositivo e della guaina di introduzione
(venduta separatamente) / 7|7 & W& x|$=(ET EH) / Jtaiso ir jvedimo movos iSmatavimai (parduodami atskirai) / lerices
un ievadiSanas apvalka (pardots atseviski) izméri / lumeH3nn Ha HanpaBaTa U o6BUBKaTa 3a NocTaByBat€ (Ce npoAaBaaT
oapenHo) / Afmetingen hulpmiddel en plaatsingsschacht (afzonderlijk geleverd) / Anordningens og innfgringshylsens mal
(selges separat) / Wymiary implantu i przewodu wprowadzajacego (nabywanego oddzielnie) / Dimensdes do dispositivo e
bainha introdutora (vendidos separadamente) / Dimensiunile dispozitivului si tecii de aplicare (vandute separat) / Paamepbi
YCTPOWUCTBa U AOCTAaBOYHOM Kancynbl (peanulyeTcsa otaenbHo) / Rozmery zariadenia a navadzacieho puzdra (predava sa
osobitne) / Mere pripomocka in uvajalnega tulca (se prodajata locéeno) / Dimensionet e pajisjes dhe té€ mbéshtjelljes (shiten
vegmas) / Dimenzije uredaja i dopremnog omotaca (prodaju se zasebno) / Anordningens och inféringsskidans dimensioner
(saljs separat) / Cihaz ve tagima kilifi (ayri satilir) boyutlari / Po3mipu npuctpoto Ta cuctemmu goctaBku (peanisyeTbcs okpemo) /

FHENEEHTORST (£MITH )/ EEREEEIWHRY (RBHE)

A
| |
[ | !
o — -
™ —
in ;
| |
[
A B C
| —| 0 © | O«
mm mm mm Fr ‘ mm (in) mm (in) cm
9-ACP2-007-016 22 7.5 16
4.0 4.8
9-ACP2-007-018 24 75 18 - -12F-
DS-TV45x45-12F-080 12 (0.157) (0.189) 80
9-ACP2-007-020 26 75 20
9-ACP2-007-022 28 7.5 22 DS-TV45x45-14F-080 14 4.7 59 80
’ (0.184) (0.215)
9-ACP2-010-025 32 10 25 ASDS-14F-075 14 4.7 6.0 75
(0.184) (0.238)
9-ACP2-010-028 35 10 28
DS-TV45x45-14F-080 14 4.7 55 80
9-ACP2-010-031 38 10 31 (0.184) (0.215)
9-ACP2-010-034 41 10 34 ASDS-14F-075 14 4.7 6.0 75
(0.184) (0.238)
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Figure 1. Occluder Components / KomnoHeHTu Ha oknyaepa / Componentes do oclusor / Komponente okludera / Soucasti
okludéru / Okklusionsanordningens komponenter / Okkluderkomponenten / E§apTAipaTta cuokeung amoé@pagng /
Componentes del oclusor / Sulguri komponendid / Sulkulaitteen osat / Composants du dispositif d’occlusion / Komponente
okludera / Zaréeszk6z komponensei / Componenti dell’occlusore / H4{7| 7+ Z | Okliuderio komponentai / Okludera
komponenti / KomnoHeHTn Ha oknyaepot / Onderdelen van occluder / Lukkerkomponenter / Komponenty okludera /
Componentes do dispositivo de oclusdao / Componentele dispozitivului de inchidere / KomnoHeHTbI okkntogepa / Sucasti
okluzora / Komponente zapirala / Pjesét pérbérése té okluduesit / Komponente okludera / Slutningsanordningens komponenter

|/ Okliider Bilesenleri / KomnoneHTu okniopepa / £11&234814 / $1i538404
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Figure 2. Delivery Components / KomnoHeHTu 3a BbBexaaHe / Componentes de aplicagao / Komponente uvodenja / Dodavané
soucasti / Indferingskomponenter / Einfilhrkomponenten / E§aptipara torro8étnong / Componentes de implantacion /
Paigalduskomponendid / Sisddnviejdosat / Composants de pose / Isporu¢ene komponente / Bevezet6 komponensei /
Componenti del sistema di dispiegamento / 2 7 Z / Jlvedimo komponentai / levadi$anas komponenti / KomnoHeHTu 3a
ucnopaka / Plaatsingsonderdelen / Innfgringskomponenter / Elementy objete dostawg / Componentes introdutores /
Componente de amplasare / [locTaBouHble KOMNOHeHTbI / Zavadzacie sucasti / Komponente za uvajanje / Pjesét pérbérése
vendosése / Komponente za isporuku / Inféringskomponenter / iletim Bilesenleri / KomnoHeHTu cuctemu goctasku | BiiisZ4F /

BREH
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Figure 3. Amplatzer™ Amulet™ Deployed / PasrbpHat Amplatzer™ Amulet™ / Amplatzer™ Amulet™ implantado / Primijenjen
Amplatzer™ Amulet™ / Okludér Amplatzer™ Amulet™ v rozvinutém stavu / Amplatzer™ Amulet™ anbragt / Amplatzer™
Amulet™ entfaltet / Ekmrtuypévn ouokeur Amplatzer™ Amulet™ / Amplatzer™ Amulet™ desplegado / Amplatzer™ Amulet™
kasutusele voetud / Amplatzer™ Amulet™ asennettuna / Amplatzer™ Amulet™ déployé / Postavljeni uredaj Amplatzer™
Amulet™ / Behelyezett Amplatzer™ Amulet™ / Amplatzer™ Amulet™ dispiegato / Amplatzer™ Amulet™ tlj X|E / ISskleistas
,2Amplatzer™ Amulet™* / Amplatzer™ Amulet™ izvietots / UcnopayaHo co Amplatzer™ Amulet™ / Amplatzer™ Amulet™
ontplooid / Amplatzer™ Amulet™ utplassert / Zastosowany okluder Amplatzer™ Amulet™ / Amplatzer™ Amulet™ implantado
| Amplatzer™ Amulet™ pozitionat / Amplatzer™ Amulet™ B passepHyTom Buae / Rozvinuty Amplatzer™ Amulet™ / NameSéen
pripomoéek Amplatzer™ Amulet™ / Amplatzer™ Amulet™ i pozicionuar / Postavljen Amplatzer™ Amulet™ / Amplatzer™
Amulet™ utplacerad / Amplatzer™ Amulet™ Yerlestirilmis / Amplatzer™ Amulet™ y posropHyTomy ctaHi / Amplatzer™
Amulet™ B&8E / Amplatzer™ Amulet™ S &£

Figure 4. Proper placement in the LAA / MpaBunHo noctaBsHe B LAA / Colocagao adequada no AAE / Pravilno postavljanje

u lijevi atrijalni dodatak / Spravné umisténi v ousku levé siné / Korrekt placering i venstre hjerteaurikel / Zielgerechte
Platzierung im linken Vorhofohr / ZwoTtnA ToroBétnon oto LAA / Colocacion correcta en la OAIl / Oige paigutus LAA-s / Oikea
sijainti vasemmassa eteiskorvakkeessa / Placement approprié dans I’AAG / Pravilno postavljanje u aurikulu lijevog atrija /
Megfelel elhelyezés a bal pitvari fiilcsében / Posizionamento corretto nell’appendice atriale sinistra / LAACl & &5 £&}5F A
Ef / Tinkama padétis kairiojo priesirdZio ataugoje / Pareizs novietojums kreisa priek§kambara austina / CooaBeTHa
noctaBeHOCT BO NieBaTa aTpujanHa aypukyna / Juiste plaatsing in het linker hartoor / Riktig plassering i LAA / Prawidiowe
umiejscowienie w uszku lewego przedsionka / Colocagdo adequada no LAA / Amplasarea adecvata in LAA / NpaBunbHoe
pa3melleHue B ywke nieBoro npegcepaus / Spravne umiestnenie v LAA / Pravilna namestitev v privesku levega atrija /
Vendosja e sakté né zgjatimin atrial t€ majté / Pravilno postavljanje u aurikulu leve pretkomore / Korrekt placering i LAA / Sol
atriyal apendikste dogru yerlestirme / MpaBunsHe po3milweHHs y ByLWwKy nisoro nepeacepan /| IETEM B E LAA 1 / LAA FRIER

BEAR

Figure 5. Poor placement / Jlowo noctaBsHe / Colocagao incorreta / Nepravilno postavljanje / Spatné umisténi / Forkert
placering / Schlechte Platzierung / Ec@aApévn Tomro@étnon / Colocacion incorrecta / Kehv paigutus / Huono sijainti / Mauvais
placement / Pogre$no postavljanje / Nem megfelel6 elhelyezés / Posizionamento inadeguato / £ 8F5|H| £&1¢ Alel| /
Netinkama padetis / Nepareizs novietojums / HecooaBeTHa noctaBeHocT / Slechte plaatsing / Darlig plassering / Stabe
umiejscowienie / Colocagao inadequada / Amplasare inadecvata / HenpaBunbHoe pa3smelleHue / Nespravne umiestnenie /
Nepravilna namestitev / Vendosja e gabuar / LoSe postavljanje / Dalig placering / Kotii yerlestirme / HenpaBunbHe po3milLeHHsA

| HERE | FEHBBESR
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Figure 6. Proper device placement in LAA relative to circumflex artery / [lpaBunHo nocraBsiHe Ha ycTponcTBoTo B LAA cnpsimo
umpkyMdnekcHarta aptepus / Colocagao adequada do dispositivo no AAE em relagao a artéria circunflexa / Pravilno
postavljanje uredaja u lijevi atrijalni dodatak u odnosu na cirkumfleksnu arteriju / Spravné umisténi zarizeni v ousku levé siné
vzhledem k cirkumflexni arterii / Korrekt placering af enheden i venstre hjerteaurikel i forhold til kranspulsare / Zielgerechte
Implantatplatzierung im linken Vorhofohr relativ zum Ramus circumflexus / ZwoTr Toro®éTnon Tng cuokeung oto LAA o€
oxéon pe Tnv Tepiomwpévn aprnpia / Colocacion correcta del dispositivo en la OAl con respecto a la arteria circunfleja /
Seadme oige paigutus LAA-s tsirkumfleksarteri suhtes / Laitteen oikea sijainti vasemmassa eteiskorvakkeessa (LAA)
suhteessa sepelvaltimon kiertdvaan haaraan / Positionnement correct du dispositif dans ’AAG par rapport a 'artére
circonflexe / Pravilno postavljanje uredaja u aurikulu lijevog atrija s obzirom na cirkumfleksnu arteriju / Az eszk6z megfelel6
elhelyezése a bal pitvari fillcsében az arteria circumflexahoz képest / Posizionamento corretto del dispositivo nell’appendice
atriale sinistra rispetto all’arteria circonflessa / 3| MX| S 2| X & IS o LAAoI 7|7|& 2= tstA F&HsH MEll / Tinkama
prietaiso padétis kairiojo prieSirdzio ataugoje arterijos gaubianciosios Sakos atzvilgiu / Pareizs ierices novietojums kreisa
priekSkambara austina attieciba pret kreisas koronaras artérijas apliecoSo zaru / CoogBeTHa noctaBeHOCT BO fieBaTta
aTpujanHa aypuKyna Bo ogHoc Ha uupkymdnekcHarta aptepuja / Slechte plaatsing van het hulpmiddel in het linker hartoor ten
opzichte van de ramus circumflexus / Riktig plassering av enheten i LAA i forhold til cirkumfleksarterien / Prawidtowe
umieszczenie urzadzenia w uszku lewego przedsionka w stosunku do tetnicy okalajacej / Colocagao adequada do dispositivo
no LAA em relagao a artéria circunflexa / Amplasare adecvata a dispozitivului in LAA in functie de artera circumflexa /
MpaBunbHOe pa3melleHne YCTPOWCTBA B YLIKe JIeBOro npeacepausi oTHocuTenbHo ornbatowen aptepum / Spravne
umiestnenie pomoécky v LAA vzhfadom na cirkumflexnt artériu / Pravilna namestitev v privesku levega atrija glede na
cirkumfleksno arterijo / Vendosja e duhur e pajisjes né zgjatimin atrial té majté né raport me arterien cirkumflekse / Pravilno
postavljanje medicinskog sredstva u aurikulu leve pretkomore u odnosu na cirkumfleksnu arteriju / Korrekt enhetsplacering i
LAA i forhallande till cirkumflexa artéren / Sol atriyal apendikste, sirkumfleks artere kiyasla diizgtin cihaz yerlegimi /
MpaBunbHe PO3MiLLEHHs NPUMCTPOIO Y BYLIKY NiBOro nepeacepas BiGHOCHO OrMHanbHOI Fiflku NiBoi kopoHapHoi apTepii / AH¥1 %

THEENAK - 7E LAA PIEERERE | LAA Rig & T EIERI KR ERBES R

Table 2. Sizing chart / Tabnuua 3a onpeaensiHe Ha pa3mepu / Tabela de tamanhos / Tabela veli¢ina / Kalibraéni tabulka /
Dimensioneringsdiagram / GroBentabelle / Mivakag rpoodiopiopou peyedwv / Cuadro para determinar tamainos / Mo6tude tabel
| Kokotaulukko / Tableau de sélection de taille / Tablica veliina / Mérettablazat / Tabella di dimensionamento / 27| =& /
Dydziy lentelé / Izméra noteikSanas tabula / Tabena co ronemunun / Maatbepalingstabel / Sterrelsesdiagram / Tabela doboru
rozmiaru / Tabela de Tamanhos / Diagrama de determinare a dimensiunii / Tabnuua onpeaenexnus pasmepos / Tabulka

s rozmermi / Razpredelnica velikosti / Tabela e pérmasave / Tabela veli¢ina / Dimensioneringstabell / Olgiim Gizelgesi / Tabrmus

poamipie / RiE#ER /I RYER
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11.0-13.0 >10 16 9-ACP2-007-016
13.0-15.0 >10 18 9-ACP2-007-018
15.0-17.0 >10 20 9-ACP2-007-020
17.0-19.0 >10 22 9-ACP2-007-022
19.0-22.0 >12 25 9-ACP2-010-025
22.0-25.0 >12 28 9-ACP2-010-028
25.0-28.0 >12 31 9-ACP2-010-031
28.0-31.0 >12 34 9-ACP2-010-034
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