Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform”

Instructions for Us

bg: Oknyaep 3a 3aTBapsiHe Ha cenTaneH
pedekT ¢ MHOXecTBO dheHecTpaLunmn
Amplatzer™ — , Cribriform*
WHcTpykumm 3a ynotpeba

bp: Oclusor septal multifenestrado —
“Cribriforme”
Instrugoes de uso

bs: Amplatzer™ visestruko fenestrirani
septalni okluder - ,,Cribriform*
uvodnica
Upute za koristenje

cs: Septalni okludér Amplatzer™ pro
mnohocetné fenestrace — ,,Cribriform*
Navod k pouziti

da: Multifenestreret septal
okklusionsanordning — "Cribriform™
Brugsanvisning

de: Amplatzer™ Okkluder fiir
multifenestrierte Septen — ,,Cribriform*
Bedienungsanleitung

el: Zuokeun oUykAgiong TToAuBupIdwTOoU
Siappdyparog - «Cribriform»
OBdnyieg xpriong

es: Oclusor septal multifenestrado
Amplatzer™: “Cribriform”
Instrucciones de uso

et:Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina
sulgur ,,Cribriform”
Kasutusjuhend

fi: Moniaukkoisen valiseindaukon
sulkulaite — “Cribriform”
Kayttoohjeet

fr : Dispositif d’occlusion septal multi-
fenétre Amplatzer™ - « Cribriform »
Mode d’emploi

hr: Visestruki septalni okluder Amplatzer™ —
,,Cribriform”
Upute za uporabu

hu: Amplatzer™ tobbszorosen fenesztralt
septumelzaré - ,,Cribriform”
komponensek
Hasznalati atmutaté

it: Occlusore settale multifenestrato
(“cribriform”) Amplatzer™
Istruzioni per I'uso

ko: CHE S H 47| - "AtAd
A XA

It: ,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros
defekto uzvérimo prietaisas — ,,Cribriform*
Naudojimo instrukcijos

Iv: Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas
okladers ,,Cribriform”
LietoSanas instrukcijas

mk: MyntudeHecTpupaH centaneH oknyaep
Amplatzer™ - ,Cribriform”
YnarcTBo 3a ynorpe6a

nl: Amplatzer™-septumoccluder met
meerdere openingen -“Cribriform”
Gebruiksaanwijzing

no: Lukkeanordning for multifenestrert
septum - "Cribriform"
Bruksanvisning

pl: Okluder do zamykania mnogich fenestracji
w przegrodzie Amplatzer™ — , Cribriform”
Instrukcja uzycia

pt: Dispositivo de Oclusao Septal
Multifenestrado — “Cribriforme”
Instrugdes de utilizagdao

ro: Dispozitiv de inchidere a septului cu
fenestrare multipla Amplatzer™ -
,»,Cribriform”
Instructiuni de utilizare

ru: Okknoaep ANA 3aKpbITUA
cheHecTpupoBaHHbIX AedekToB
MeXnpeacepaHo neperopoaku
Amplatzer™ — «Cribriform»
WHCTpPYKUMA No Mcnonb3oBaHWIO

sk: Multifenestrovany septalny okluzor
Amplatzer™ — , Cribriform“
Navod na pouzitie

sl: Multi-fenestrirano septalno zapiralo
Amplatzer™ — »Cribriform«

Navodila za uporabo

sq: Okluduesi septal pér vrima té
shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform"
Udhézime pér pérdorim

sr: Amplatzer™ multifenestrirani septalni
okluder — ,,Cribriform*
Uputstvo za upotrebu

sv: ocklusionsanordning for
multifenestrerad septumdefekt —
”kribriform”
Bruksanvisning

tr: Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal
Okliider - “Cribriform”
Kullanim Talimatlari

uk: Okntogep Amplatzer™ gns 3akputrsa
MHOXMHHUX aedeKTiB MixnepeacepaHoi
neperopoaku — «Cribriform»
IHCTpYKUii 3 BUKOPUCTAHHA

vi: Du déng L& théng lién nhi Nhiéu cira s6 —
"Co 18"
Hwéng dan Str dung

zh: ZFLEIFRETIE RS -“Cribriform”
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Symbols and Definitions / Simbolos e defini¢des / Cumsonu n gepunnumm / Simboli i definicije / Symboly a definice / Symboler og
definitioner / Symbole und Definitionen / Z0puBoAa kat opiopoi / Simbolos y definiciones / Siimbolid ja maératlused / Symbolit ja
maaritelmat / Symboles et définitions / Simboli i definicije / Szimbélumok és magyarazatuk / Simboli e definizioni / 7| & & A <| /

Simboliai ir apibréZimai / Simboli un definicijas / Cum6onu u gedmnuuumum / Symbolen en definities / Symboler og definisjoner / Symbole
i definicje / Simbolos e defini¢des / Simboluri si definitii / YcnosHble 0603HaueHns un onpegenerus / Symboly a definicie / Simboliin

definicije / Simbolet dhe pérkufizimet / Simboli i definicije / Symboler och definitioner / Semboller ve Tanimlari / Cumsonu Ta
BuU3HaueHHA / Ky hiéu va Pinh nghia / fFS R EENX

The symbols below and other harmonized symbols may be found on the product or product label. For other harmonized symbols, refer to the Universal Symbols
Glossary at medical.abbott/manuals. / CumBonuTe no-gony v Apyrv CbracyBaH CUMBOAM MOTaT Aa 6bAaT OTKPUTU BbPXY NPOAYKTa UM ETUKETA Ha NpoayKTa. 3a
APYru CbrnacyBaHM CUMBOAM HanpaBeTe CrpaBKka B YHUBEPCANHWUA PEYHMK Ha CMMBOAUTE Ha aapec medical.abbott/manuals. / Os simbolos abaixo e outros simbolos
harmonizados podem ser encontrados no produto ou no rétulo do produto. Para obter mais informagGes sobre outros simbolos harmonizados, consulte o Glossario de
Simbolos Universais em medical.abbott/manuals. / Simboli navedeni u nastavku i drugi harmonizirani simboli mogu se pronaéi na proizvodu ili oznaci proizvoda.
Objasnjenja drugih harmoniziranih simbola potrazite u glosaru univerzalnih simbola na web stranici medical.abbott/manuals. / Na produktu nebo na jeho stitku se
mohou nachdazet nize uvedené symboly a jiné standardizované symboly. Seznam dalsich standardizovanych symbol( naleznete v ¢asti Universal Symbols Glossary
(Univerzalni glosaf symbold) na adrese medical.abbott/manuals. / Symbolerne herunder og andre harmoniserede symboler findes pa produktet eller produktets
maerkat. Se listen over universalsymboler pad medical.abbott/manuals for at fa oplysninger om andre harmoniserede symboler. / Auf dem Produkt oder dem
Produktetikett befinden sich die folgenden Symbole und andere harmonisierte Symbole. Die Bedeutung sonstiger harmonisierter Symbole finden Sie im Universal
Symbols Glossary (Glossar fiir universale Symbole) unter medical.abbott/manuals. / Ta mapakdtw cUpBola kot GAa evappoviopéva oUpBoAa uopel va Bpiokovtat
TLAVW OTO MPOTOV 1 OTNV ETLKETA TOU TPOidvToG. MNa Ta dAAa evappoviopéva cUUBoAa, avatpéfte oto YAwoodpl KaBoAlkwv cuuBOAwY atnv nAektpovikn StelBuvon
medical.abbott/manuals. / En el producto o la etiqueta del producto se pueden encontrar los siguientes simbolos y otros simbolos armonizados. Para conocer otros
simbolos armonizados, consulte el Glosario de simbolos universales en medical.abbott/manuals. / Tootel v8i toote mérgistusel véivad olla allolevad ja muud
tihtlustatud siimbolid. Uhtlustatud siimbolid leiate universaalsete siimbolite s&nastikust aadressil medical.abbott/manuals. / Tuotteessa ja tuote-etiketissi saattaa olla
seuraavia ja muita yndenmukaistettuja symboleita. Tietoja muista yhdenmukaistetuista symboleista on sivuston medical.abbott/manuals kohdassa Universal Symbols
Glossary (yleinen symbolisanasto). / Les symboles ci-dessous et d’autres symboles harmonisés figurent sur le produit ou sur I’étiquette du produit. Pour d’autres
symboles harmonisés, se référer au glossaire des symboles universels a I’adresse medical.abbott/manuals. / Simboli u nastavku i drugi uskladeni simboli mogu se
pronaéi na proizvodu ili na naljepnici proizvoda. Ostale uskladene simbole potraZite u univerzalnom glosaru simbola na stranici medical.abbott/manuals. / A terméken,
illetve a termékcimkén az aldbbiakban felsorolt szimbdlumok és egyéb harmonizélt szimbdlumok szerepelhetnek. A tovabbi harmonizalt szimbélumokat lasd

a medical.abbott/manuals weboldalon taldlhaté Altalanos szimbélumgy(jteményben. / | simboli sottostanti e altri simboli armonizzati sono presenti sul prodotto

o sulla sua etichetta. Per gli altri simboli armonizzati, consultare |'Universal Symbols Glossary (Glossario dei simboli universali) all'indirizzo medical.abbott/manuals. /
HZo|Lt M Z 2tHof M= ofeloff Lt J>=7|S 7|EtHE 7| S E & = UAEHCh 7| EFHE 7| S0l o 3 A= medical.abbott/manuals2| Universal
Symbols Glossary( & 7| & 80 MH)E &= A| 2. / Toliau esanéius simbolius ir kitus suderintus simbolius galite rasti ant gaminio ar jo etiketés. Dél
suderinty simboliy reik$miy Zr. universaly simboliy Zodyna adresu medical.abbott/manuals. / Uz izstradajuma vai ta markéjuma var bat redzami talak noraditie un citi
saskanotie simboli. Citus saskanotos simbolus skatiet universalaja simbolu glosarija vietné medical.abbott/manuals. / Cumb6onute nogony n apyrute ycornaceHun
cMmBonM MoXKe [ia ce HajaaT Ha eTMKeTaTa Ha NPOM3BOAOT UM Ha MPOMU3BOAOT. [lpyruTe ycornaceHn cumb0oin MoXe Aa M HajaeTe BO YHVUBEP3aAHMOT PeYHUK Ha
cumbonm Ha medical.abbott/manuals. / Op het product of het productetiket kunnen de onderstaande symbolen en andere geharmoniseerde symbolen zijn
aangegeven. Raadpleeg de Universal Symbols Glossary (Verklaring van universele symbolen) op medical.abbott/manuals voor informatie over de betekenis van andere
geharmoniseerde symbolen. / Symbolene nedenfor og andre harmoniserte symboler kan finnes pa produktet eller produktets etikett. Du finner andre harmoniserte
symboler i den universelle ordlisten for symboler pa medical.abbott/manuals. / Na wyrobie lub jego etykiecie mozna znalez¢ nastepujgce symbole lub inne symbole
ustandaryzowane. Inne symbole ustandaryzowane mozna znalez¢ w uniwersalnym stowniczku symboli na stronie medical.abbott/manuals. / Os simbolos seguintes

e outros simbolos harmonizados podem ser apresentados no produto ou na respectiva etiqueta. Para obter informagdes acerca de outros simbolos harmonizados,
consulte o Universal Symbols Glossary (Glossario universal de simbolos) em medical.abbott/manuals. / Simbolurile de mai jos si alte simboluri armonizate pot fi gasite
pe produs sau pe eticheta produsului. Pentru alte simboluri armonizate, consultati Glosarul de simboluri universale la adresa medical.abbott/manuals. / Ha usgenve
WM er0 3TUKETKY MOryT 6biTb HAHECEHbI CeAyoLLME YCN0BHbIE 0603HAYEHNA U ApYrve CTaHAaPTU3MPOBAHHbIE YCI0BHbIE 0603HAYeHNA. 3HaYeHun
CTaHA,APTU3MPOBAHHbIX YCI0BHbIX 0603HAYeHMI CM. B IOCCapUM YHUBEPCAbHBIX YCI0BHbIX 0603HadeHwit no agpecy medical.abbott/manuals. / Na vyrobku alebo na
oznaceni vyrobku mozete najst nizsie uvedené symboly a dalsie harmonizované symboly. Dalsie harmonizované symboly néajdete v univerzalnom slovniku symbolov na
adrese medical.abbott/manuals. / Na izdelku ali nalepki izdelka so lahko naslednji simboli in drugi usklajeni simboli. V zvezi z usklajenimi simboli glejte dokument
Universal Symbols Glossary (Glosar univerzalnih simbolov), ki je na voljo na spletnem mestu medical.abbott/manuals. / Simbolet e méposhtme dhe simbolet e tjera té
harmonizuara mund té gjenden né produkt ose né etiketén e produktit. Pér simbolet e tjera té harmonizuara, shikoni Fjalorin e simboleve universale né
medical.abbott/manuals. / Simboli u nastavku i drugi harmonizovani simboli se mogu naci na proizvodu ili na nalepnici proizvoda. Kada su u pitanju ostali
harmonizovani simboli, pogledajte re¢nik univerzalnih simbola na adresi: medical.abbott/manuals. / Symbolerna nedan och andra harmoniserade symboler kan
férekomma pa produkten eller produktetiketten. Information om andra harmoniserade symboler finns i listan ver symboler pd medical.abbott/manuals. / Uriin
Gzerinde veya Uriin etiketinde asagidaki semboller ve diger uyumlastiriimis semboller bulunabilir. Diger uyumlastiriimis semboller igin medical.abbott/manuals
adresindeki Universal Symbols Glossary'ye (Evrensel Semboller S6zIugii) bakin. / HukueHaseaeHi CUMBO/IM Ta iHWI CTaHAAPTU30BaHI CUMBOIM MOXYTb MiCTUTUCA Ha
BMpo6i abo eTmkeTwi BUpoby. CTaHAAPTM30BaHI CMMBO/IM AMB. B [N0capii yHiBepcasibHMX CMMBOAIB Ha cTopiHui medical.abbott/manuals. / Cac ky hiéu dudi day va ky
hiéu hai hoa khac cé thé xuat hién trén san pham hodc nhan sdn pham. D& biét céc ky hiéu hai hoa khac, hdy tham khao Bang chu gidi Ky hiéu Chung tai
medical.abbott/manuals. / 7= @k /= fbr L ATRE < HILA T A S FEMIANERRS . BREMINERRE, 15518 medical.abbott/manuals L) “BRARFFSAK
BR” .

Symbol Definition

Length / ObnxuHa / Comprimento / DuZina / Délka / Leengde / Lange / Mrikog / Longitud / Pikkus / Pituus / Longueur / Duljina /
HosszUsag / Lunghezza / Z 0] / llgis / Garums / lonuHa / Lengte / Lengde / Dtugos$¢ / Comprimento / Lungime / AnunHa / Dizka /
¢ ) Dolzina / Gjatésia / Duzina / Langd / Uzunluk / OosxwHa / Chidu dai / K&

Usable length / Usnonssaema abmxkura / Comprimento utilizdvel / Korisna duZina / Pouzitelnd délka / Anvendelig leengde /
Nutzldnge / Qdéhwo prkog / Longitud util / Todpikkus / Kayttépituus / Longueur utile / Uporabna duljina / Hasznos hossz /
Lunghezza utile / AFZ 75 Z 0| / Naudojamas ilgis / Izmantojamais garums / Ynotpe6ausa gonxuHa / Bruikbare lengte /

(—' Nyttbar lengde / Dtugo$¢ uzytkowa / Comprimento util / Lungime utild / PaGouan anunHa / Pouzitelna dizka / Uporabna dolzina /
Gjatésia e pérdorshme / Radna duZina / Anvandbar langd / Kullanilabilir uzunluk / Po6o4a gosxuna / Chiéu dai kha dung / AT A3
KE

Multifenestrated Septal Occluder / Oknyaep 3a 3aTBapsAHe Ha centaneH aedekT ¢ MHoXecTBo deHecTpaumm (Multifenestrated
Septal Occluder) / Oclusor septal multifenestrado / Visestruko fenestrirani septalni okluder / Septalni okludér pro mnohocetné
fenestrace / Multifenestreret septal okklusionsanordning / Okkluder fir multifenestrierte Septen / Suokeur cOykAelong
noAuBupdwtol Sradpdypatog / Oclusor septal multifenestrado / Mitme avaga vaheseina okluuder / Moniaukkoinen
véliseindaukon sulkija / Dispositif d’occlusion septal multi-fenétre / Videstruki septalni okluder / Tébbszérésen fenesztrélt
septumelzaré / Occlusore settale multifenestrato / CH & &2 HA{7| / Multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo
prietaisas / Multifenestrétas starpsienas oklGders / 3aTBopay Ha noseke aTpujanHu centanHu gedektn / Septumoccluder met
meerdere openingen / Lukkeanordning for multifenestrert septum / Okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie /
Dispositivo de oclus3o septal multifenestrado / Dispozitiv de inchidere a septului cu fenestrare multipld / Oxkknogep ans
3aKpbITUA GeHecTpUpOoBaHHbIX AedeKToB MenpeacepaHoi neperopoakm / Multifenestrovany septalny okluzor / Multi-
fenestritano septalno zapiralo / Okluduesi septal pér vrima té shuméfishta / Okluder za zatvaranje visestrukih septalnih otvora /
Ocklusionsanordning fér multifenestrerad septumdefekt / Multi-Fenestre Septal Oklider / Okntogep 41 3aKPUTTA MHOXKUHHUX

nedekTiB MixnepeacepaHoi neperopoaku / DU déng LS thong lién nhi Nhiéu clra s6 / ZFLiEIFRE 52
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Symbol

Definition

medical.abbott/manuals

Follow instructions for use on this website / Creagaiite MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha To3un yebcaiT / Siga as instrugdes de uso
neste site / Pridravajte se uputa za koristenje s ove web lokacije / Ridte se ndvodem k poufiti na téchto webovych strankach /
Folg brugsanvisningen pa dette websted / Bedienungsanleitung auf dieser Website beachten / AkohouBriote Ti§ 08nyieg xpriong
TIoL TaPEXOVTOL OE QUTHV TNV LotooeAida / Siga las instrucciones de uso de este sitio web / Jargige sellel veebisaidil olevat
kasutusjuhendit / Noudata kéayttéohjeita taltd verkkosivulta / Respecter le mode d’emploi sur ce site Internet / Slijedite upute za
uporabu na ovom web-mjestu / Kévesse a weboldalon taldlhat6 Hasznélati utasitast / Seguire le istruzioni per I'uso riportate su
questo sito web / O] & AFO| E 2| ALZ X| &0 wh=2 Al A| 2 / Laikytis Sioje svetainéje pateiktos naudojimo instrukcijos / levérot
lietoSanas instrukciju, kas pieejama $aja vietné / Cnegerte ro ynatcTsoTo 3a ynotpeba Ha oBaa Be6-n1okauuja / Volg de
gebruiksaanwijzing op deze website / Fglg bruksanvisningen pé dette nettstedet. / Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia
zamieszczonych na tej stronie internetowej / Seguir as instrugdes de utilizagdo neste Website / Urmati instructiunile de utilizare
de pe acest site web / Cneayiite MHCTPYKUMM MO 3KCMyaTaLmMK, pasmeLLeHHoM Ha 3Tom Beb-caitte / Postupuijte podla pokynov na
pouzitie uvedenych na tejto webovej lokalite / UpoStevajte navodila za uporabo na tem spletnem mestu / Ndigni udhézimet pér
pérdorimin né kété fage interneti / Pridrzavajte se uputstva za upotrebu koje je navedeno na ovoj veb-lokaciji /

Folj bruksanvisningen pa denna webbplats / Bu web sitesindeki kullanim talimatlarina uyun / JloTpmyiTech iHCTPYKUiM i3
BUKOPUCTaHHA, OCTYMHMUX Ha LboMy BebcaitTi / Lam theo hudng dan sir dung trén trang web nay / 158 1& < ik _ #4 {5 F 35 BR

Contains hazardous substances (Cobalt CAS No. 7440-48-4) / Cbabp»a onacHu sewectsa (Kobant CAS Ne 7440-48-4) /

Contém substancias perigosas (Cobalto N2 CAS 7440-48-4) / Sadrzi opasne tvari (Cobalt CAS br. 7440-48-4) /

Obsahuje nebezpeéné latky (kobalt, ¢. CAS 7440-48-4) / Indeholder farlige stoffer (kobolt CAS-nr. 7440-48-4) /

Enthalt gesundheitsschidliche Stoffe (Kobalt CAS-Nr. 7440-48-4) / Nepiéxel emkivbuveg ovoieg (KoBdAtio Ap. CAS 7440-48-4) /
Contiene sustancias peligrosas (cobalto, n.2 CAS 7440-48-4) / Sisaldab ohtlikke aineid (koobalt CASi nr 7440-48-4) /

Sisaltaa vaarallisia aineita (koboltti, CAS-nro 7440-48-4) / Contient des substances dangereuses (Cobalt N° 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) / 75ll 2% Z g2 L E CAS No. 7440-48-4) / Sudétyje

yra pavojingy medziagy (kobalto CAS Nr. 7440-48-4) / Satur bistamas vielas (kobalts, CAS nr. 7440-48-4) / Copp»u1 onacHu
cynctaHumm (Kobant 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; N.2 CAS 7440-48-4) / Contine substante periculoase (Cobalt Nr. CAS 7440-48-4) / CoaepKu1T onacHble BellecTsa
(ko6anbt, No CAS 7440-48-4) / Obsahuje nebezpedné latky (kobalt, €. CAS 7440-48-4) / Vsebuje nevarne snovi (kobalt,

3t. CAS 7440-48-4) / Pérmban substanca té rrezikshme (kobalt me nr. té CAS-it 7440-48-4) / SadrZi opasne supstance (Kobalt
CAS br. 7440-48-4) / Innehaller farliga dmnen (kobolt CAS-nr 7440-48-4) / Tehlikeli maddeler igerir (Kobalt CAS No. 7440-48-4) /
MicTuTb HeBe3neuHi peyoBnHHM (KoBanbT, CAS No 7440-48-4) / Chira cac chat ddc hai (Coban M3 s6 CAS 7440-48-4) / BBE HEY
R (44, CAS %S 7440-48-4)

Manufacturing facility / MpoussoacteeHa 6a3a / Unidade de produgdo / Proizvodni pogon / Vyrobni zédvod / Fremstillingssted /
Produktionsstétte / Movada mopaywyng / Centro de fabricacion / Tootmistehas / Valmistuslaitos / Unité de production /
Proizvodni pogon / Gyartasi telephely / Stabilimento di produzione / X Z= A|4d / Gamybos jmoné / Razotne / Mpou3ssogHa
nokaumja / Productiefaciliteit / Produksjonsanlegg / Zaktad produkcyjny / Unidade de produgdo / Unitatea de fabricatie /
MpegnpuaTtue-npoussoautens / Vyrobné zariadenie / Proizvodni obrat / Objekti i prodhimit / Proizvodni pogon /
Tillverkningsanlaggning / Uretim tesisi / 3aBoa-Bupo6HUK / Co' s& san xuat / FIET

Single sterile barrier system with protective packaging inside / EauHuuHa cTepuiHa 6apyuepHa cucTema CbC 3aLMTHaA ONaKoBKa oT
BbTpelwHara cTpaHa / Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora dentro / Sistem jednostruke sterilne barijere s
unutra$njim zastitnim pakiranjem / Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym obalem uvnitf / Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indeni / Sterilbarrieren-Einzelsystem mit Schutzverpackung innen / 20othua povol amooTElPpWHEVOU
dpaypoU e MPOOTATEVTIKA GUCKELAGia EVTOG / Sistema de barrera estéril tnica con envase protector interior / Uhekordne
steriilse barjdari siisteem sisemise kaitsepakendiga / Yksi steriili sulkujarjestelma, suojapakkaus sisdpuolella / Systéme de barriére
stérile unique avec emballage de protection a I'intérieur / Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom unutar kojeg se nalazi
zadtitno pakiranje / Szimpla steril védérendszer bels6 véd&csomagoldssal / Sistema di barriera sterile singola con imballo
protettivo all'interno / LI 2 & Z&0| A= L32[ B U A|AE! /Viengubo sterilaus barjero sistema su vidine apsaugine
pakuote / Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargajosu iepakojumu iekSpusé / Cuctem co egHa ctepunHa 6apuvepa co 3aWTUTHO
nakysarbe BHaTpe / Systeem met enkelvoudige steriele barriére met daarin een beschermende verpakking / Enkelt sterilt
barrieresystem med innvendig beskyttelsesemballasje / Pojedynczy system bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem
ochronnym / Sistema de barreira estéril Gnica com embalagem protectora no interior / Sistem unic de bariera sterild cu ambalaj
de protectie in interior / Cuctema oanHapHoro ctepuabHoro 6apbepa ¢ 3alUMTHOM ynakoBKoi BHyTpM / Systém jednej sterilnej
bariéry s vnitornym ochrannym obalom / Sistem z enojno sterilno pregrado in notranjo zas¢itno ovojnino / Sistem me njé
paketim té vetém steril, me ambalazh mbrojtés né brendési / Sistem jednostruke sterilne barijere sa ukljuéenim zastitnim
pakovanjem / Enskilt sterilt barriarsystem med skyddsférpackning inuti / i¢ kisimda koruyucu ambalaji olan tekli steril bariyer
sistemi / CucTema ogMHOUHOTO CTepunbHOro 6ap’epa i3 3aXMCHOK0 ynakoBKoto BcepeauHi / Hé thdng hang rao vé trung don véi

bao bi bdo vé bén trong / PRI IEE R BN T EFE RS

UDI

Unique device identifier / YHukanex ngeHtuduratop Ha usgenmeto / Identificador exclusivo do dispositivo / Jedinstveni
identifikator medicinskog sredstva / Jedineény identifikator prostfedku / Unik udstyrsidentifikation / Eindeutige Produktkennung /
ATIOKAELOTIKO OVOLYVWPLOTLKO TEXVOAOYLKOU Tipoidvtog / Identificador unico del dispositivo / Seadme kordumatu identifikaator /
Yksilollinen laitetunniste / Identifiant unique du dispositif / Jedinstvena identifikacijska oznaka proizvoda / Egyedi
eszkozazonosité / Identificazione unica del dispositivo / 11578t 7| 7| A/¥ X} / Unikalus priemonés identifikatorius / lerices
unikalais identifikators / EguHcTBeH ngeHtdmkatop Ha ypesort / Unieke hulpmiddelidentificatie / Unik enhetsidentifikasjon /
Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI) / Identificador Unico do dispositivo / Identificator unic al dispozitivului / YHukansHbiin
naeHTudukaTop ycrpoiictea / Jedinedny identifikdtor pomécky / Edinstveni identifikator pripomocka / Identifikuesi unik i

pajisjes / Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / Unik produktidentifiering / Benzersiz cihaz kimligi / YHikanbHuit
ineHTMdiKaTop BUPOBY / M3 dinh danh duy nhat cta thiét bi / ME—i& ZFRIDEF

MD

Medical device / MeamumHcko nsgenme / Dispositivo médico / Medicinsko sredstvo / Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk
udstyr / Medizinprodukt / latpotexvohoyikd npoidv / Producto sanitario / Meditsiiniseade / Laékintéalaite / Dispositif médical /
Medicinski proizvod / Orvostechnikai eszkéz / Dispositivo medico / 2| & 7|7| / Medicinos priemoné / Mediciniska ierice /
MeavuumHcku ypes / Medisch hulpmiddel / Medisinsk utstyr / Wyréb medyczny / Dispositivo médico / Dispozitiv medical /
MegauumHckoe ycTpoicTso / Zdravotnicka pomécka / Medicinski pripomocek / Pajisje mjekésore / Medicinsko sredstvo /
Medicinteknisk produkt / Tibbi cihaz / Meauunuit supi6 / Thiét bi y t& / EfFi& &

Importer / BHocuTen / Importadora / Uvoznik / Dovozce / Importgr / Importeur / Eloaywyéag / Importador / Maaletooja /
Maahantuoja / Importateur / Uvoznik / Importdr / Importatore / =2 & &l| / Importuotojas / Importétajs / YsosHuk / Importeur /
Importgr / Importer / Importador / Importator / UmnopTep / Dovozca / Uvoznik / Importuesi / Uvoznik / Importér / ithalater /

Imnoptep / Nha nhap khau / #0#5

31

Date / fata / Data / Datum / Datum / Dato / Datum / Huepounvia / Fecha / Kuupéev / Paivamaara / Date / Datum / Datum /
Data / '& Mt / Data / Datums / latym / Datum / Dato / Data / Data / Daté / [jata / Datum / Datum / Data / Datum / Datum /
Tarih / Nata / Ngay / BEA
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Symbol

Definition

Patient identification / UgeHTuduKauma Ha nauverTa / Identificagdo do paciente / Identifikacija pacijenta / Identifikace pacienta /
Patientidentifikation / Patientendaten / Ztotxeia tavtonoinong acBevouc / Identificacion del paciente / Patsiendi andmed /
Potilaan tunnistetiedot / Identification du patient / Identifikacija pacijenta / Beteg azonosité adatai / Identificazione del paziente /
2K} D / Paciento identifikavimas / Pacienta identifikacija / MiaeHTudmKauumja Ha naumnenTor / Patiéntidentificatie /
Pasientidentifikasjon / Identyfikacja pacjenta / Identificagdo do paciente / Datele de identificare ale pacientului / UaeHTudMKauma
naumeHTa / Identifikacia pacienta / Identifikacija bolnika / Identifikimi i pacientit / Identifikacija pacijenta / Patient-ID / Hasta
kimligi / laeHTMdikauia nauienta / M3 nhan dang bénh nhan/ & A &8 51

Health care physician / Nlekap / Médico / Zdravstvena ustanova ili ljekar / Lékaf stiediska zdravotni péée / Laege / Arzt der
Gesundheitseinrichtung / latpdg uyelovoukng mepiBaiPng / Médico / Tervishoiuarst / Terveydenhuollon la3kari / Médecin
traitant / Lije¢nik / KezelSorvos / Medico responsabile / 3| 2| / Sveikatos priezitros paslaugas teikiantis gydytojas / Veselibas
apripes specialists / Nlekap og 3apascteeH gom / Arts / Lege / Lekarz opieki zdrowotnej / Médico do centro de satde / Medic
generalist / Bpau/meauk / Lekdr poskytujuci zdravotnd starostlivost / Zdravnik v zdravstveni ustanovi / Mjeku pér kujdesin
shéndetésor / Lekar u zdravstvenom sistemu / Lakare / Doktor / Nlikap / Bac si chdm sdc sirc khoe / EfT IR IEESE

Physician telephone / TenedoH Ha nekaps / Telefone do médico / Broj telefona ljekara / Telefonni kontakt na lékafe / Leegens
telefon / Telefonnr. des Arztes / TnAédwvo tatpou / Teléfono del médico / Arsti telefon / Laskérin puhelinnumero / Téléphone du
médecin / Telefon lije¢nika / Orvos telefonszama / Telefono del medico / 2| A} 7 &} 1 & / Gydytojo telefonas / Arsta talrunis /
TenedoHcku 6poj Ha nekapot / Telefoonnummer arts / Legens telefonnr. / Telefon lekarza / Telefone do médico / Numarul de
telefon al medicului / TenedoH spaua / Telefén lekara / Zdravnikova telefonska Stevilka / Telefoni i mjekut / Broj telefona lekara /
Lakarens telefonnummer / Doktorun telefonu / TenedoH nikapsa / S6 dién thoai ctia bac si/ B4 BLiE

2797

European Conformity, affixed in accordance with relevant provisions of European Union Medical Device Regulation 2017/745
(NB 2797). Hereby, Abbott Medical declares that this device is in compliance with the relevant provisions of this regulation. /
EBpOMEeWcKo CbOTBETCTBME, NOCTABEHO CbIIACHO CbOTBETHMTE pa3nopeabu Ha PemameHT 2017/745 Ha EBponeiickus Cbio3 3a
meamumHcKM nsgenua (NB 2797). C HactoawoTo Abbott Medical aeknapupa, ye ToBa yCTPOIMCTBO OTrOBaps Ha CbOTBETHUTE
pasnopeabu Ha To3m pernamenT. / Conformidade europeia, afixada de acordo com as respectivas provisdes do Regulamento de
Dispositivos Médicos do Conselho da Unido Europeia 2017/745 (NB 2797). Por meio deste instrumento, a Abbott Medical declara
que este dispositivo estd em conformidade com as provisdes relevantes deste regulamento. / Evropska uskladenost, postavljeno
u skladu s relevantnim odredbama Uredbe Evropske unije o medicinskim sredstvima 2017/745 (NB 2797). Kompanija

Abbott Medical ovim putem izjavljuje da je medicinsko sredstvo u skladu s relevantnim odredbama navedene uredbe. / Soulad

s evropskymi smérnicemi; oznaceni v souladu s relevantnimi pozadavky nafizeni pro zdravotnické prostfedky Evropské unie 2017/
745 (NB 2797). Spole¢nost Abbott Medical prohlasuje, Ze tento prostiedek je v souladu s relevantnimi ustanovenimi tohoto
nafizeni. / CE-maerkning pasat i henhold til de relevante bestemmelser i EU-forordningen om medicinsk udstyr 2017/745
(bemyndiget organ 2797). Abbott Medical erkleerer hermed, at dette udstyr er i overensstemmelse med de relevante
bestemmelser i denne forordning. / CE-Kennzeichnung, im Einklang mit den relevanten Vorschriften der Verordnung des
Européischen Rates 2017/745 (NB 2797) angebracht. Abbott Medical bescheinigt hiermit, dass dieses Produkt die relevanten
Vorgaben dieser Richtlinie erfillt. / Eupwnaiki cuppdpdwon, enordtat oUpdpwva Le TL oXETIKEG SLaTdEeL Tou Kavoviopol
latpotexvoloykwv Mpoidvtwy 2017/745 (NB 2797). Awd tou mapovtog, n Abbott Medical SnAwvel 6tL autr n cuckeun ivat
oUUdWVN HE TIG OXETIKEG SLaTtdgelg autol tou KavoviopoU. / Marcado CE de conformidad europea, adherido de acuerdo con las
disposiciones relevantes del Reglamento (UE) 2017/745 (NB 2797) sobre productos sanitarios. Por la presente, Abbott Medical
declara que este dispositivo cumple las disposiciones pertinentes de este reglamento. / Vastab Euroopa nduetele, kinnitatud
Euroopa Liidu meditsiiniseadmete maaruse 2017/745 (NB 2797) asjakohaste sitete kohaselt. Abbott Medical kinnitab, et seade
vastab nimetatud maaruse asjakohastele sitetele. / Eurooppalainen yhdenmukaisuus, méaaritelty laakinnallisista laitteista
annetun Euroopan unionin asetuksen 2017/745 (NB 2797) asiaan liittyvien sdddésten mukaisesti. Taten Abbott Medical ilmoittaa,
ettd tdma3 laite noudattaa timan asetuksen asiaankuuluvia ehtoja. / Conformité européenne, apposée conformément aux
dispositions pertinentes du réglement de I’Union européenne relatif aux dispositifs médicaux 2017/745 (NB 2797). Abbott Medical
déclare par la présente que ce dispositif répond aux dispositions applicables de cette réglementation. / Oznaka europske
sukladnosti, dodana sukladno relevantnim odredbama Uredbe Europske unije o medicinskim proizvodima 2017/745 (NB 2797).
Ovime tvrtka Abbott Medical izjavljuje da je ovaj uredaj u skladu s relevantnim odredbama te uredbe. / Eurépai megfeleléség,
az Eurdpai Unid 2017/745 szamu orvostechnikai eszkdz6krél sz016 rendeletének (NB 2797) vonatkozd rendelkezései szerint
feltiintetve. Az Abbott Medical ezennel kijelenti, hogy ez az eszkdz megfelel ezen irdnyelv vonatkozé rendelkezéseinek. /
Conformita europea: questo simbolo & applicato in conformita alle disposizioni pertinenti del regolamento dell'Unione Europea
relativo ai dispositivi medici 2017/745 (NB 2797). Con questo simbolo, Abbott Medical dichiara che questo dispositivo & conforme
alle disposizioni pertinenti di questo regolamento. / & =2, & & 2| & 7|7| X| & 2017/745(NB 2797)2] 28 A&

of th2t =[G L L o] ofl Abbott Medical 2 0| 7|7| 7} & A 2| 2 A& S F482 MA T CL. / Europos
atitiktis, pridedama pagal susijusias Europos Sajungos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy nuostatas (NB 2797).
Siuo dokumentu ,, Abbott Medical“ patvirtina, kad $is prietaisas atitinka esmines $io reglamento nuostatas. / Sertifikats Atbilstibas
Eiropas standartiem sertifikats, kas pie3kirts saskana ar Eiropas Savienibas Medicinisko ieri¢u regulas 2017/745 (NB 2797)
atbilstosajam prasibam. Ar $o uznémums Abbott Medical pazino, ka $i ierice atbilst $is regulas piemérojamajam prasibam. /
EBporcKa ycornaceHocT, 40AaAeHa BO COMACHOCT CO peneBaHTHUTE oapeabu Ha Perynatueata 3a MEAULIMHCKU YPeay Ha
EsponckaTa YHuja 2017/745 (NB 2797). Co osa, Abbott Medical usjasysa aeka 0Boj ypes e BO COIaCHOCT CO peneBaHTHUTE
oapeabu Ha oBaa perynatmea. / Europese conformiteit, aangebracht in overeenstemming met betreffende bepalingen van de
verordening voor medische hulpmiddelen van de Europese Unie 2017/745 (NB 2797). Hierbij verklaart Abbott Medical dat dit
hulpmiddel voldoet aan de relevante bepalingen in deze verordening. / Europeisk samsvar — pafgrt i samsvar med de relevante
bestemmelsene i EU-forordning 2017/745 om medisinsk utstyr 2017/745 (teknisk kontrollorgan 2797). Abbott Medical erklaerer
med dette at denne enheten er i samsvar med de relevante bestemmelsene i denne forordningen. / Zgodnos¢ europejska,
oznaczenie nadane zgodnie z rozporzadzeniem Unii Europejskiej w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745 (NB 2797). Niniejszym
firma Abbott Medical o$wiadcza, ze ten wyrdb jest zgodny z odpowiednimi przepisami powyzszego rozporzadzenia. /
Conformidade europeia, afixado de acordo com as disposigdes relevantes do Regulamento relativo aos dispositivos médicos 2017/
745 da Unido Europeia (NB 2797). A Abbott Medical declara, por este meio, que este dispositivo estd em conformidade com as
disposigBes relevantes deste regulamento. / Conformitate europeana, aplicatd in concordanta cu dispozitiile relevante din
Regulamentul Uniunii Europene privind dispozitivele medicale 2017/745 (NB 2797). Prin prezenta, Abbott Medical declara cd acest
dispozitiv respecta dispozitiile relevante ale acestui regulament. / EBponeiickoe cOOTBETCTBME; MapKMPOBaHO B NOATBEPXKAEHME
TOro, YTO YCTPOICTBO COOTBETCTBYET MPUMEHUMbIM MONOXKEHUAM PernameHTa EBponeickoro cotosa 0 MegULMHCKUX U3AENNAX
2017/745 (NB 2797). HactoAawmm komnaHua Abbott Medical gexknapumpyer, 4to AaHHOe YCTPOMCTBO yaoBaeTBOpAET
COOTBETCTBYIOLLMM NOJIOMKEHUAM 3TOr0 noctaHosneHus. / Oznadenie Eurdpska zhoda pouzité v sdlade s prislusnymi
ustanoveniami nariadenia Eurdpskej inie 2017/745 o zdravotnickych poméckach (NB 2797). Spolo¢nost Abbott Medical tymto
vyhlasuje, 7e tato pomdcka spifia prisluné ustanovenia tohto nariadenia. / Skladnost s predpisi EU; dodano skladno z ustreznimi
dolo¢ili uredbe Evropske unije o medicinskih pripomockih 2017/745 (NB 2797). Druzba Abbott Medical izjavlja, da je ta
pripomocek skladen z bistvenimi zahtevami te uredbe. / Konformiteti evropian, i vendosur né pérputhje me dispozitat pérkatése
té Rregullores "Pér pajisjet mjekésore" té Bashkimit Evropian 2017/745 (NB 2797). Me ané té késaj, Abbott Medical deklaron se kjo
pajisje respekton dispozitat pérkatése té késaj rregulloreje. / Evropska saobraznost, pridodato u skladu sa odgovarajuc¢im
odredbama Uredbe Evropske unije o medicinskim sredstvima 2017/745 (NB 2797). Kompanija Abbott Medical ovim izjavljuje da je
ovo medicinsko sredstvo uskladeno sa odgovaraju¢im odredbama te uredbe. / Europeisk efterlevnad, mérkning enligt relevanta
bestammelser i EU-forordning 2017/745 (NB 2797). Hirmed intygar Abbott Medical att denna enhet éverensstimmer med
relevanta bestammelser i detta direktiv. / Avrupa Uyumlulugu, Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Diizenlemesi 2017/745'in (NB 2797) ilgili
hiikiimleri uyarinca eklenmistir. isbu belgede Abbott Medical, bu cihazin, bu diizenlemenin ilgili hiikiimlerine uygun oldugunu
beyan eder. / 3Hak eBponeiicbKoi BiANOBIAHOCTI, HAHECEH WA 3riAHO 3 BiAMNOBIAHUMM NONOKEHHAMM PernameHTy EBponeicbKoro
Coto3y Woao meanyHoro obnagHaHHa 2017/745 (NB 2797). KomnaHia Abbott Medical 3assnse, wo aaxuii Bupi6 sianosigae
NONOMKEHHAM LbOTO PEernameHTy. /
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Symbol Definition
Tuan tha quy dinh Chau Au, dugc xac nhan theo céc digu khoan lién quan trong Quy dinh vé Thiét bj Y t& clia Lién minh Chau Au
2017/745 (NB 2797). Béng tai liéu nay, Abbott Medical tuyén bd ring thiét bi nay tuan tha nhitng digu khoan lién quan cta quy
dinh nay. / FIEARUNIRE, IRERFSIEEFMARBETIREEM 2017/745 (NB 2797) HIHEXME. Abbott Medical 4
2797 UEFSER, R E G AAMEA .

United Kingdom Responsible Person / OTrosopHo simue 3a O6eauHeHoTO KpancTso / Pessoa responsével no Reino Unido /
Odgovorna osoba u Ujedinjenom Kraljevstvu / Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi / Ansvarlig person i Storbritannien /
Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich / Yne0Buvog oto Hvwpévo Baoilelo / Persona responsable en el Reino Unido /
Uhendkuningriigi vastutav isik / Vastaava henkil® Isossa-Britanniassa / Personne responsable au Royaume-Uni / Odgovorna osoba
u Ujedinjenoj Kraljevini / Egyesiilt kiralysagbeli felel6s személy / Responsabile nel Regno Unito / &= SHEEA}/ Jungtines
Karalystés atsakingas asmuo / Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté / OarosopHo anue 3a O6eguHetoTo KpancTso /
Verantwoordelijke persoon Verenigd Koninkrijk / Ansvarlig person i Storbritannia / Osoba odpowiedzialna na terenie Wielkiej
Brytanii / Responsavel no Reino Unido / Responsabilul pentru Marea Britanie / OteeTcTBeHHOe MU0 B BennkobputaHum /
Zodpovedna osoba v Spojenom krélovstve / Odgovorna oseba v ZdruZzenem kraljestvu / Personi pérgjegjés né Mbretériné e
Bashkuar / Odgovorna osoba za Ujedinjeno Kraljevstvo / Ansvarig person i Storbritannien / Birlesik Krallik Sorumlusu /
BianosiganbHa ocoba B CnonydeHomy Koponisctsi / Ngudi Chiu trach nhiém tai Virong quéc Anh / EE SR A

UK
0086

United Kingdom Conformity Assessed / OueHKka Ha cboTBeTcTBMeTo 3a O6eamHeHoTo kpancTtso / Conformidade do Reino Unido
avaliada / Procijenjena uskladenost u Ujedinjenom Kraljevstvu / Vyhodnoceni shody ve Spojeném kralovstvi /
Overensstemmelsesvurderet for Storbritannien / Konformitét beurteilt fir Vereinigtes Kénigreich / A§loAdynon cuppdpdwong
Hvwuévou Bao\eiou / Evaluacién de conformidad en el Reino Unido / Uhendkuningriigi vastavust on hinnatud / Ison-Britannian
vaatimustenmukaisuus arvioitu / Conformité au Royaume-Uni évaluée / Ocjena sukladnosti za Ujedinjenu Kraljevinu / Az egyesiilt
kiralysagi elSirasoknak valé megfelelGség kiértékelve / Valutazione di conformita per il Regno Unito / &= M &t ot b2 /
Jungtinés Karalystés atitikties jvertinimas / Novértéta atbilstiba Apvienotas Karalistes prasibam / HanpaseHa e npoueHKa Ha
coobpasHocTa 3a O6eauHeToTo Kpanctso / Conformiteit voor Verenigd Koninkrijk beoordeeld / Samsvar vurdert for
Storbritannia / Oceniono zgodnos¢ z przepisami w Wielkiej Brytanii / Avaliagdo da Conformidade no Reino Unido / Conformitate
evaluata pentru Regatul Unit / 3Hak cooTseTcTBuA cTaHaapTam Besmkobputanum / Postidenie zhody v Spojenom krélovstve /
Ocenjena skladnost v Zdruzenem kraljestvu / E vlerésuar pér konformitetin né Mbretériné e Bashkuar / Procenjena usaglasenost
za Ujedinjeno Kraljevstvo / United Kingdom Conformity Assessed (bedémd dverensstimmelse i Storbritannien) / Birlesik Krallik
Uygunlugu Degerlendirildi / OTpumaHo ouiHKy BiANOBIAHOCTI 3rigHO 3 BUMOramu CnonydeHoro Koposnisctea / Dugc danh gid Tuan
tha quy dinh Vuong quéc Anh / EE & HMITEE

¥

UA.TR.101

Ukrainian mark of conformity to the technical regulations, where 101 is the assessment body / YkpanHcka mapKkupoBKa 3a
CbOTBETCTBME C TEXHUUYECKUTE pernameHTH, KbaeTo 101 e opraHsT 3a oueHka / Marca ucraniana de conformidade com os
regulamentos técnicos, onde 101 é o érgdo de avaliagdo / Ukrajinska oznaka uskladenosti s tehni¢kim propisima, gdje je 101
nadleZno tijelo za procjenu / Ukrajinska znacka shody s technickymi pfedpisy, kde 101 je subjektem posuzovéni / Ukrainsk
meerkning for overensstemmelse med de tekniske forskrifter, hvor 101 er vurderingsorganet / Ukrainisches Konformitatszeichen
fur Konformitat mit den technischen Vorschriften, wobei 101 die Priifstelle ist / Oukpavikd oA GUUUOPPWONG LE TOUG
TEXVLIKOUG KAVOVLOLOUG, 6rtou to 101 eivat o dpopéag a§lohdynong / Marca ucraniana de conformidad con las regulaciones
técnicas, donde 101 es el organismo de evaluacidn / Ukraina tehniliste eeskirjade vastavusmargis, kus 101 on hindamisasutus /
Ukrainan teknisten maardysten vaatimustenmukaisuusmerkintd, jossa 101 on arviointilaitos / Marque de conformité ukrainienne
aux réglementations techniques, ol 101 est I'organisme d’évaluation / Ukrajinska oznaka uskladenosti s tehni¢kim propisima,

u kojoj 101 oznacava tijelo za ocjenjivanje / Ukran megfelel§ségi jel6lés a miiszaki rendelkezésekre vonatkozdan, ahol a 101 az
értékelGtestiilet / Marchio ucraino di conformita ai regolamenti tecnici; il numero 101 corrisponde all’organismo di valutazione /
7|& ol i st 3 2to|L MEA 0F3 (1012 77| / Ukrainos atitikties techniniams reglamentams Zenklas, kai

101 yra vertinimo jstaiga / Ukrainas tehnisko noteikumu atbilstibas zime, kur 101 ir novértésanas iestades identifikacijas numurs /
YKpanHCKa 03HaKa 3a YCOMaceHOCT CO TEXHUYKUTE nponuck, 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 / Ukrairiski znak zgodnosci z przepisami technicznymi, gdzie 101 oznacza
jednostke oceniajaca / Marcagdo ucraniana de conformidade com os regulamentos técnicos, sendo 101 o organismo de
avaliagdo / Marca ucraineana de conformitate cu reglementarile tehnice, unde 101 este organismul de evaluare / YkpauHckuit
3HaK COOTBETCTBUA TEXHUYECKUM pernameHTam, rge 101 — opraH no ouetke / Ukrajinskd znacka zhody s technickymi
nariadeniami, kde 101 oznaduje hodnotiaci organ / Ukrajinska oznaka skladnosti s tehni¢nimi predpisi, pri kateri Stevilka 101
predstavlja organ za ugotavljanje skladnosti / Shenja e konformitetit me rregullat teknike e Ukrainés, ku 101 éshté organi

i vlerésimit / Ukrajinski znak za usaglasenost sa tehni¢kim propisima, pri éemu 101 predstavlja telo koje obavlja procenu /
Ukrainsk markning om 6verensstimmelse med de tekniska foreskrifterna, dar 101 &r bedémningsorganet. / Bu isaret Ukrayna’da
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Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform”
EN: Instructions for Use

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

Device Description

The Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” is a self-expanding occluder made from braided nitinol designed for occluding multi-fenestrated atrial
septal defects. The occluder has two discs, the left atrial disc and right atrial disc that are linked together by a short connecting flexible waist. The discs are designed to
cover multiple fenestrations in the atrial septum and the waist is intended to be placed through the most central defect in relationship to the multiple fenestrations.
The occluder is filled with polyester patches that are securely sewn to the right atrial disc and the left atrial disc by a polyester thread. The occluder consists of
radiopaque marker bands at each end of the device, one attached to the left atrial disc and one attached to the end screw on the right atrial disc. The

Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” is sterile and for single use.

Refer to the figure and tables in Appendix A: Supplemental Information for more information about the occluder. Occluder size selection and delivery system
compatibility and dimensions are provided in Table 1 and Table 2, respectively. The following components are illustrated in Figure 1:

Figure 1 in Appendix A: Supplemental Information
1 Left Atrial Disc

Waist

Right Atrial Disc

Marker Band

End Screw and Marker Band

u b W N

Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” Performance Characteristics

The Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” is a self-expanding occluder made of braided nitinol wire. The occluder has a waist and two retention
discs that stabilize the occluder across the atrial septum and designed to cover multiple fenestrations in the atrial septum. Polyester patches are securely sewn within
each disc to promote occlusion. The braided nitinol wire and polyester patches promote occlusion and tissue ingrowth. Radiopaque marker bands provide visual
guidance under fluoroscopy, aiding in precise occluder positioning. The end screw allows the attachment, recapture, and release of the occluder, enabling precise
placement within the anatomy.

Intended Purpose
The Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” is a device intended for the occlusion of a multifenestrated atrial septal defect.

Indications
The Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” is indicated for patients with an ostium secundum atrial septal defect.

Target Patient Population
Patients with a multifenestrated ostium secundum atrial septal defect with clinical evidence of right ventricular (RV) volume overload (such as 1.5:1 degree of
left-to-right shunt or RV enlargement on echocardiography)

Intended User
Physicians trained in standard transcatheter techniques

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

Summary of Safety and Clinical Performance
A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this occluder 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 occluder using the Basic UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Limitations
No known limitations

Contraindications

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

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

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

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

patients for whom the radius of the occluder is greater than the distance from the central defect to the aortic root or superior vena cava.

Warnings

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

¢ DO NOT use the Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” after the Use-by date stated on the package label.

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

¢ This occluder was sterilized with ethylene oxide and is for single use only. Do not reuse or resterilize this occluder. Attempts to resterilize this occluder can cause
a malfunction, insufficient sterilization, or harm to the patient.
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Physicians must be prepared to deal with urgent situations such as pericardial effusion or occluder embolization that can require the removal of the occluder.
Remove embolized occluders. Do not remove an embolized occluder through intracardiac structures unless the occluder is fully recaptured inside a catheter.

Do not use a power injection syringe to inject contrast solution through the sheath.

Implantation of this device may not replace the need for anticoagulation therapy in patients with an atrial septal defect and paradoxical embolism.

The use of transthoracic, transesophageal, or intracardiac echocardiographic imaging (TTE, TEE, or ICE) is required before, during, and after implantation. Imaging

is mandatory as an aid in positioning the sheath through the most suitable defect to achieve complete closure of the defect. If TEE is used, the patient's
esophageal anatomy must be adequate for the placement and manipulation of the TEE probe.

Do not release the device from the delivery cable if the device does not conform to its original configuration, or if the device position is unstable, or if the device

interferes with any adjacent cardiac structure, such as superior vena cava (SVC), pulmonary vein (PV), mitral valve (MV), coronary sinus (CS) or aorta (AO).
Recapture the device and redeploy. If still unsatisfactory, recapture the device and replace with a new device.

mitral valve repair.

Precautions

¢ Use standard transcatheter techniques when using Amplatzer™ products.
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.

this device.

to device insertion.

Do not use contrast power injection with delivery sheath.
Store in a dry place.

Patient Selection

Placement of the Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” may impact future cardiac interventions, for example, transseptal puncture and

The physician should exercise clinical judgment in situations that involve the use of anticoagulants or antiplatelet drugs before, during, and/or after the use of

Prolonged procedures may result in increased exposure to anesthesia, contrast media, and/or radiation.
Patients should be fully heparinized throughout the procedure using adequate dosing so as to keep the active clotting time (ACT) greater than 200 seconds prior

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

- Patients with deformation of the device at the aortic root.

- Patients with high defects (minimal aortic and superior rims).

- Patients with less than a 9 mm distance from the central defect to the aortic root or superior vena cava orifice.

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
occluder. The risk of increased X-ray exposure for patients who are pregnant must be weighed against the potential benefits of this technique.

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

presence of leachables in breast milk.

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” is MR Conditional. A patient with the
Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” 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)
e Maximum spatial gradient field of 19 T/m (1900 G/cm)

e Maximum MR system reported, whole-body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (normal operating mode)
Under the scan conditions defined above, the occluder is expected to produce a maximum temperature rise of less than or equal to 4°C after 15 minutes of continuous

scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the occluder extends radially up to 1.1 cm and 1.3 cm (respectively) from the occluder when imaged with a gradient
echo pulse sequence in a 1.5T MR system and a gradient echo pulse sequence in a 3.0T MR system.

Potential Adverse Events

Potential adverse events that may occur during or after a procedure placing this Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” include, but are

not limited to:

e Air embolus

e Allergic reaction / toxic effect due to contrast media, medication, or
metal

e Anesthesia reaction (nausea, vasovagal reaction, confusion/altered
mental state or other)

* Apnea

e Arrhythmia

e Arteriovenous fistula

e Bleeding

e Brachial plexus injury

e Cardiac perforation

e Cardiac tamponade

e Cardiovascular injury

e Chest pain

e Death

e Device embolization

e Device malformation

e Device migration

e Dissection

¢ Endocarditis
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Groin pain
Headache/migraine
Heart Block
Hematoma

Hemolysis

Hypertension

Hypotension

Infection

Myocardial infarction
Perforation of vessel or myocardium
Pericardial effusion

Peripheral embolism

Peripheral pulse loss

Phrenic nerve injury

Pleural effusion
Pseudoaneurysm

Residual shunt

Stroke/transient ischemic attack
Thromboembolism

Thrombus



e Erosion ¢ Valve damage

e Fever e Valvular insufficiency
e Foreign material embolic event e Vascular access site injury
Compatibility

The Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” is compatible with 45° models of the Amplatzer™ TorqgVue™ Delivery System, the
Amplatzer™ Trevisio™ Intravascular Delivery System, and the Amplatzer™ TorqVue™ Exchange System.

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

Patient Identification Card

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

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

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

Product Materials

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

Maximum substance concentration | Maximum substance mass based
Component Material description Substance in each component on largest occluder
(% w/w) (milligrams)
Nickel <57 600.7
Titanium <43 453.2
Carbon <0.1 11
Cobalt <0.1 11
Copper <0.1 1.1
Braided Nitinol Wire Nitinol Chromium <0.1 1.1
Hydrogen <0.1 1.1
Iron <0.1 11
Niobium <0.1 11
Nitrogen <0.1 1.1
Oxygen <0.1 1.1
Iron <69 22.9
Chromium <18 6.0
Nickel <14 4.7
Molybdenum <3 1.0
Manganese <2 0.7
End Screw 316L /316 LVM Stainless Steel Silicon <1 0.4
Nitrogen <0.1 0.1
Carbon <0.1 0.1
Phosphorus <0.1 0.1
Sulfur <0.1 0.1
Cobalt <0.4 0.2
Platinum 80 20.8
Marker Band Platinum / Iridium Alloy
Iridium 20 5.2
Polyester Thread Polyester Polyester Blend 100 2.4
Polyester Patch Polyester Polyethylene Terephthalate 100 33.8

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

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or
adverse reproductive effects.
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Directions for Use
All figures and tables referenced in this section are located in Appendix A: Supplemental Information.

Materials recommended for use with the Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform”:
® 30-60 cc luer-lock syringe
e 0.035-inch guidewire

Pre-Procedure Care
It is recommended that at least 24 hours prior to the procedure that the patient receives aspirin (81 mg or 325 mg) or an alternative antiplatelet/anticoagulant if the

patient has an aspirin intolerance.

General instructions for the Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” are provided below:

Procedure
1. Prepare the patient for a standard transcatheter procedure. Maintain a recommended activated clotting time (ACT) of greater than 200 seconds prior to
device insertion. Effective anticoagulation therapy should be maintained during the procedure as determined by the physician.
2. Puncture the femoral vein and perform a standard right-heart catheterization.
CAUTION: When placing the occluder using a compatible delivery system, refer to the instructions for use provided with the delivery system.
3. Perform an angiogram to demonstrate the atrial defect. Catheterize the left atrium using a 45° LAO position and cranial angulation of 35°-45°. Inject contrast
medium into the right upper lobe pulmonary vein.
Introduce the guidewire to gain access to the left atrium and then into the left upper pulmonary artery.
Occluder size and placement (the fenestration in which the occluder will be placed) is based on the location of the fenestrations. The use of transesophageal
echocardiography or intra cardiac echocardiography is mandatory in positioning the sheath in the most centrally located fenestration. Once the most centrally
located defect has been crossed, measurements should be made to determine the distance to the outer rim of the furthest fenestration and the occluder size
selected should be 2:1 of this measurement. The occluder selected must completely cover all fenestrations.
6. Transesophageal echocardiography (TEE) or similar imaging equipment (in other words, intracardiac echocardiography) is required to measure the distance
from the most centrally located defect to the aortic root, and the superior vena cava orifice.
7. Size the occluder such that the radius of the discs will not exceed the lesser of the two measurements from the centrally located defect to the aortic root and
the superior vena cava orifice. See Table 1 in Appendix A: Supplemental Information.
NOTE: In Table 1, Column A contains the measurements for the shortest distance from defect to aortic root or the distance from defect to superior vena cava
orifice. Column B contains the suggested device size.
Prepare the delivery system for use according to the delivery system's instructions for use.
Insert the dilator into the delivery sheath and tighten the rotating luer.
10. Advance the dilator and delivery sheath over the guidewire, through the defect, and into the left upper pulmonary vein. Verify the correct position of the
sheath by a test hand injection of contrast medium or by echocardiography.
CAUTION: If strong resistance is met during manipulation, discontinue the procedure and determine the cause of resistance before proceeding. If the
cause of the resistance cannot be determined, withdraw all components.
11. Attach the hemostasis valve to the proximal end of the loader and flush with sterile saline. Slowly remove the dilator to prevent ingress of air. Allow blood
backflow to purge all air from the system.
12. Slowly remove the guidewire and flush the delivery sheath with sterile saline.
13. Prepare the occluder for use:
- Inspect the outer sterile pouch and verify that it is unopened and undamaged. Do not use the occluder if the sterile barrier is open or damaged.
- Gently open the outer, then the inner, pouches.
14. Advance the delivery cable through the hemostasis valve and loader.
15. Attach the device to the distal end of the delivery cable by rotating the device clockwise approximately five turns until the device is secure. Then rotate the
device counterclockwise 1/8 of one turn to facilitate release of the device.
16. Immerse the device and loader in sterile saline and pull back on the delivery cable to retract the device inside the loader. Flush the occluder via the side arm
of the hemostasis valve.
17. Attach the loader to the delivery sheath and tighten the rotating luer to lock the components together.
CAUTION: Attach the loader firmly to the sheath to ensure that there are no gaps between the inner surfaces of the two components.
18. Advance the delivery cable and occluder through the delivery sheath until the occluder reaches the tip of the delivery sheath. Do not rotate the delivery
cable.
CAUTION: Do not advance the delivery cable and occluder if resistance is felt.
19. Under fluoroscopic and echocardiographic guidance, deploy the left atrial disc and part of the connecting waist and pull the occluder gently against the atrial
septum, which can be felt and also observed by echocardiography.
20. Maintain a slight tension on the delivery cable while retracting the delivery sheath approximately 5-10 cm to deploy the right atrial disc.
21. Confirm correct placement. Use fluoroscopy and echocardiography to confirm that the occluder is in place and evaluate for residual shunt or valve
insufficiency.
WARNING: Do not release the occluder from the delivery cable if the occluder does not conform to its original configuration or if the occluder position is
unstable or interferes with any adjacent cardiac structure (such as SVC, PV, MV, CS, AO). Under these circumstances, advance the delivery sheath to
recapture the occluder and redeploy. If the occluder position is still unsatisfactory, recapture the occluder and replace it with a new occluder or abort the
procedure.
NOTE: The occluder can be deployed a maximum of two times.
22. Release the occluder:
- Attach the plastic vise to the delivery cable by tightening the screw on the vise.
- Release the occluder by rotating the vise counterclockwise as indicated by the arrow.
- In the unlikely event that this should not be possible, advance the sheath against the right atrial disc to secure the occluder, which will facilitate
detachment.
23. Remove the delivery cable and delivery sheath from the patient.

Post-Procedure Care
e Atransthoracic echocardiogram should be performed before discharge to assess for device position and residual shunt.

¢ Patients with any observed pericardial effusion following the occluder implantation should be closely monitored with serial echocardiogram performed until the
pericardial effusion resolves.
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Clinical follow-up with a cardiologist and echocardiograms is recommended at implant, one day post-implant, pre-discharge, and again at one week, one month,
six months, and 12 months post-implant. Clinical follow-up with a cardiologist annually thereafter is also recommended.

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

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

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

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

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

Reporting Device Incidents

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

Disposal
Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” 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.

For Australia Only

This section is only provided in English.

This warranty is given by Abbott Medical. To make inquiries regarding this warranty, use the contact information for either the manufacturer or Australian Sponsor.
Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Australian Consumer Law. You are entitled to a replacement or refund for a major failure and
compensation for any other reasonably foreseeable loss or damage. You are also entitled to have the goods repaired or replaced if the goods fail to be of acceptable
quality and the failure does not amount to a major failure.

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

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

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

EXCEPT FOR MANDATORY TERMS IMPLIED BY LAW, MANDATORY CONSUMER GUARANTEES, OR AS EXPRESSLY PROVIDED IN THIS WARRANTY, ABBOTT MEDICAL
DISCLAIMS ANY REPRESENTATION OR WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED. See the Terms and Conditions of Sale for further information.
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Oknyaep 3a 3aTBapsiHe Ha cenTaneH aedeKT ¢ MHoXKecTBO peHecTpauum Amplatzer™ —, Cribriform*
BG: MHCTpyKumMM 3a ynoTpeba

BHUMAHMUE: MpoueTtete BHUMATENHO BCUYKU UHCTPYKLMKU. Hecna3saHeTo Ha T€3M MHCTPYKLUK, NpeaynpeKAeHUA U NpeanasHu MepKU MoxXe aa goseae
A0 NoBpeAa Ha OKNyAepa UK A0 HapaHABaHE Ha NaLMUeHTa.

OnucaHue Ha yCTPOICTBOTO

OknyAepdsT 3a 3aTBapAHe Ha cenTaseH AedeKT ¢ MHoxecTBo dpeHecTpauun Amplatzer™— ,Cribriform” e camopasiumpsBaly ce oknyaep, 3paboTeH OT oneTeH
HWTUHON, NpefHa3HayeH 3a 3anywsaHe Ha AedeKTU Ha MexAynpeacbpAHaTa Nperpaja ¢ MHOXeCTBO deHecTpauuu. OKNyAepbT Ma ABa AWCKa, AUCK 33 NABOTO
npeacbpAMe U AUCK 33 AACHOTO NpeAcbpane, KOUTO ca CBbP3aHUW 3aeHO Ypes KbCo CBbP3BaLL0 MBKaBO CTeCHeHMWe. [luckoBeTe ca NpeAHasHauyeHn Aa nokpusat
MHOKecTBO peHecTpaumm B NpeAcbpaHaTa Nperpaja, a CTeCHeHMeTo e NnpeAHasHavYeHo Aa 6bAe NOCTaBEHO Npes Hait-LeHTpanHuA AedeKT No oTHOLeHWe Ha
MHOXecTBOTO dpeHecTpauun. OKYAepBT € 3aMb/IHEH C NOIMEeCTEPHU JIeNeHKU, KOMTO €a 3[paBo NPULINUTU KbM AUCKa 33 JACHOTO NpeacbpAave, AVCKa 33 N19BOTO
npeAcbpAMe U CTECHEHWETO C NOAMECTEPHA HULLKA. OKNYAepbT ce CbCTOM OT PEHTTEHOKOHTPACTHWU MapKepHU IEHTU BbB BCEKM Kpalt Ha YCTPOICTBOTO - efHa,
npUKpeneHa KbM J1CKa 3a IABOTO NPeACbpAMe, U e[Ha, CBbP3aHa C KpaiHWA BUHT Ha AMCKa 3a AACHOTO npeacbpave. OKkyaepbT 3a 3aTBapAHe Ha cenTaneH gedeKt
¢ MHoecTBO dpeHecTpauum Amplatzer™ -, Cribriform” e ctepuneH u e npegHasHaueH camo 3a eaHOKpaTHa ynoTtpeba.

3a noseuye HOPMaLWMA 3a OKNYAepa BUXKTE GurypuTe u Tabnuuarta 8 Mputypka A: JonbaHuTenHa uHpopmauusa. M36opsT Ha pasmep Ha OKNyAepa v CbBMECTUMOCTTa
1 pa3mepuTe Ha cMCTeMaTa 3a NoCTaBsAHe ca NpefocTaBeHn cboTBeTHO B Tabaunua 1 v Tabauua 2. CrefHWUTe KOMIMOHEHTU ca UAOCTpUpaHu B Gurypa 1:

®urypa 1 8 MputypKa A: lonbaHUTENHa UHPOPpMaLMa
1 [wuck 3a nABOTO Npeacbpane

CrecHeHue

[uck 3a AAcHOTO npeacbpane

MapkepHa neHTa

KpaeH BUHT 1 MapKepHa neHTa

u A W N

EKCnnoaTaunMoHHU XapaKTepUCTUKN Ha OKNYAEepbT 3a 3aTBapsAHe Ha cenTaneH aedeKT ¢ MHoXecTBO ¢peHecTpauum Amplatzer™ —
,Cribriform“

OKnyaepsT 3a 3aTBapAHe Ha cenTaneH aedeKT ¢ MHoxecTBo deHecTpauun Amplatzer™ -, Cribriform” npeacraBnasa camopasiumnpaBaly, ce oknyaep, uspaboreH ot
onneteHa HUTUHONOBA HULLIKA. OKny,u,epr UMma CTeCHeHUe 1 ABa 3a4bpKaln UCKA, KOUTO CTaGMﬂVBVIpaT oKnyaepa npes3 npegcvpgHaTa nperpaga u ca
npeaHasHayeHU Aa NOKPUAT MHOXKECTBO d)eHec‘rpau,mm B NpeacvbpaHaTa nperpaja. I'Ionmec‘reprre NeneHKun ca 34paso NPULLNTU KbM BCEKU AUCK U KbM CTECHEHUETO,
KOEeTO crnomara 3a OKny3uAaTa. OnneTteHaTa HUTUHO/I0BA HULLKA U nonnecTepHUTe 1eNeHKn NoanomaraTt OKN1y3nATa U BPaCTBAaHETO Ha TbKaHUTE. PeHTI’eHOKOHTpaCTHMTe
MapPKePHN IEHTU OCUTYPABAT BM3YaTHO HAaco4YBaHe nNpu d)nyopocr(onmn, KaToO cnomaraTt 3a TOYHOTO NO3ULUOHUPAHE Ha oKnyaepa. KpaﬁvaT BUHT NO3BONABA
npukpensaHe, 3axsalWaHe U 0c3060>+(,u,aBaHe Ha OKnygepa, Kato No TO3U Ha4uH CbAeVICTBa 3a NpPeun3HOTO pa3nojiaraHe B TAN0TO.

MpepHasHayeHne
OKnyaepsT 3a 3aTBapsAHe Ha cenTaneH aedekT ¢ MHoxecTBo deHecTpauumn Amplatzer™ -, Cribriform” e ycTpoiicTBo, npegHasHaueHo 3a 3anyLwBaHe Ha AedeKT Ha
MeXaynpeacbpAHaTa Nperpaja ¢ MHOXECTBO GeHecTpaumu.

MokasaHusa

OkAyAepsT 3a 3aTBapsAHe Ha cenTaneH AedeKT ¢ MHOoKecTBO deHecTpauum Amplatzer™ -, Cribriform e nokasaH 3a naumeHT ¢ AepeKkT Ha MexaynpeacbpaHaTa
nperpaga uau gedbekT Ha npeacbpaHaTa nperpaga tmn ostium secundum.

Lienesa naumeHTCKa nonynauusa
I'Iau,meHTm C p,ed)ek'r Ha mexaynpeacbpaHaTta nperpaga ¢ MHOXeCTBO d)eHec‘rpau,mm TUN ostium secundum ¢ KAMHUYHU AdHHU 3a obemHo npeToBapBaHe Ha AACHATa
Kamepa (AK) (KaTo Hanpumep NABO-HECEH WHHT B CboTHOWeHMe 1,5:1 nnm yronemsasaHe Ha [IK npu exokapauorpadus)

MpeasuaeH notpebuten
Jlekapw, 0by4eH B CTaHAAPTHM TPAHCKATETbPHU TEXHWKM

MpeasnaeHn KANHUYHKU NON3U
OuakBa ce ga 6b4aT NOCTUrHATU CIEAHUTE KAVHWUYHM NON3U:
* MUWUHUMaHO MHBA3WBHA aNTEPHATMBA HAa XMPYPIMYHOTO 3aTBapsiHe, CBbP3aHa C MO-HUCKM HWUBA Ha YCI0KHEHWA
® TMo-KpaTbK BOHUYEH NPECTO B CPAaBHEHME C ONepaumaTa
¢ He3abaBHo 3aTBapsHe Ha AedeKTa Ha MexaynpeacbpaHaTa nperpasa ¢ nocieagalo obnekyaBaHe Ha CBbpP3aHUTE € Hero 3a6oaABaHuA

0606LwweHne Ha 6e30MacHOCTTa U KAIMHUYHOTO AeiicTBue

0606uLeHne Ha 6e30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO aeicTeue (SSCP) Ha ToBa YCTPOICTBO e A0CTbNHO Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tosa e
MecTononoxeHuneTo Ha 0606weHneTo Ha 6e30MNacHOCTTa U KIMHUYHOTO Aeiicteue (SSCP) cnea cTapTupaHeTo Ha EBponeiicka 6a3a AaHHW 3a MeAULUMHCKUTE usgenusn/
Eudamed. NoTtbpceTe nsgenueto, kato nsnonssate 6asosua UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

OrpaHuuyeHus
Hama ussectHn orpaHu4yeHuna

nporusonoxasanua
OKnyaepbT 3a 3aTBapsAHe Ha cenTaneH aedeKT ¢ MHoxecTBo deHecTpauumn Amplatzer™ -, Cribriform” e npotuBonokasaH 3a:
® MauMeHTH, 33 KOUTO € U3BECTHO, Ye MMAT 06LWMPHA BPOAEHa CbpAeyYHa aHOMaNUs, KOATO MOXKe Aa 6bae afleKBaTHO KOPUTMpPaHa CamMo Ypes CbpAEeYHa XMPYprus.
® MaUMeHTU C aKTUBEH eHAO0KaPAUT UN APYTY CUCTEMHU UHPEKLIMK, N3UCKBALLM IEYEHME.
® MauMeHTH, KOUTO He Ca B CbCTOAHWE Aa NOHecaT aHTUKOoarynaHTHa Tepanua No Bpeme Ha npoueaypaTta Uan aHTuarperaHTHa Tepanua caeg npoueaypaTa.
® NauueHTH, NPU KOUTO MACTOTO 3a CbA0B AOCTbIN € HENOAXOAALLO 33 NOCTaBAHe Ha Ae3ue C NOAXOAALL pasmep.
® MauMeHTH, 33 KOUTO € U3BECTHO, Ye UMAT UHTPaKapauaneH TpPomb (ocobeHo TpombM B NABOTO NPeACHPAME AN B YXOTO Ha N1ABOTO Npeacbpaue).

® NauMeHTU, YNIATO pasmep WA CbCToAHME (Hanp. TBbPAE MasiKv 338 COHAM, NOCTaBAHM U MaHUNYAMPaHK Ype3 TpaHcesodareanHa exokapauorpadms (TEE),
pa3mepa Ha KaTeTbp, pasmepa Ha BacKynaTypaTa, AeMCTBaLa MHOEKLMA), KOUTO M NPaBAT HEMOAXOAALLM 33 CbpAeyHa KaTeTepu3aums.

® NauMeHTH, NPU KOUTO PAAMYCHLT Ha OKYAEpPa € NO-TONsIM OT Pa3CTOAHUETO OT LeHTpanHusA AedeKT 40 KopeHa Ha aopTaTa UM ropHaTa npasHa BeHa.
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MpepynpexxaeHnsa
o OKNyaepwbT 3a 3aTBapsAHe Ha cenTaneH gedekT ¢ MHoxecTBo deHecTpauumn Amplatzer™ -, Cribriform” e usrpaseH oT HUKeN-TUTaHMeBa cnaaB, KOATO e BCeobLo
npueTta 3a 6e3onacHa. MpoyysaHe UH BUTPO obaye NMoKasa, Ye OT TO3M OK/YAEP Ce 0CBOBOXKAABA HUKEN B MPOAb/KEHNE HA MUHUMYM 60 AHW. MaumeHTuTe,
KOMTO Ca anepruiHn KbM HUKeN, MoraT Aa noJsiydat anepruiHa peakums KbM TO3u OKNyAep, 0COBEHO TakuMBa C NPeauLLHmM afnepruiyHu peakumm KbM MeTanu.
HAKOW anepruyHm peakumu morat ga 6bAaT CepuosHu: naumeHTuTe Tpabea Aa 6baaT MHCTPYKTUPAHW 43 YBEAOMAT IeKaps cv He3abaBHO, aKo 3anoao3pat
afiepruyHa peakums, KaTto Hanp. 3aTpygHEHUsA B AMWAHETO UM Bb3NaneHWe Ha IMLETO UAWN MbPAOTO. NPU MMNAAHTUPAHETO Ha TO3U OKAYAEP HAKOM NMauueHTH
MOTaT CbLLO TaKa 4a Pa3BMAT asieprusa KbM HUKeN. 3a nosede MHGOpMaLMs BUxKTe MaTepmanm B NpoayKTUTE.

HE n3non3saiite oknyaepa 3a 3aTBapsHe Ha cenTaneH AedeKT ¢ MHoxecTBo deHecTpaummn Amplatzer™ -, Cribriform® cnepn kpaiiHua cpok 3a ynotpeba, nocoueH
Ha eTuKeTa Ha onaKoBKaTa.

He u3nonssaite T031 OKNYAEP, aKO CTEPUIHATA OMAKOBKA € OTBOPEHA AW NOBpeaeHa.

To3n oKNyzep e CTEPUIM3UPAH C ETUIEHOB OKCUA M € CamMo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba. He n3nonssaiTte u He cTepuaManpaiiTe NOBTOPHO TO3u oKkayaep. OnuTh 3a
MOBTOPHO CTEPU/IM3UPAHE HA TO3W OK/YAEP MOraT 4a NPUYMHAT HEWU3MNPABHOCT, HEAOCTAaTbYHA CTEPUAN3ALMA MU BPEAA HA NaLMeHTa.

JNekapuTe TpsabBa Aa ca NOATOTBEHW A CE CMPABAT CbC CMELHN CUTYaLMN KaTo NepuKapaeH usime uam eMboimnsaumsa Ha oKklyaepa, KOMTo MoraT Aa M3ncKeaT
OTCTpaHABaHe Ha oKayaepa.

OtcTpaHaBaiite em60113npaHmn okayaepu. He oTcTpaHnBaiiTe eM60aU3MpaH OKAyaep Npe3 MHTPAKapAWasHW CTPYKTYPU, OCBEH aKo OKIYAEPHT He e U3LAIO
3axBaHaT B KaTeTbpa.

He usnonssaiite CNPUHL,O0BKA CbC CM10B NHXKEKTOP 3a BKapBaHe Ha KOHTPACTeH pa3TBOp Npes3 Ae3n/ieTo.

MIMnnaHTUpaHeTo Ha TO3M OKNYAEepP HEe MOXe Aa 3aMeHN HeobXOAMMOCTTa OT aHTUKOoAryaHTHa Tepanua Npu NaumeHTn ¢ AedeKT Ha mexaynpeacbpaHata
nperpaga v napagokcaaHa embonua.

¢ lpeay, No Bpeme Ha v ces, UMNIAHTUPAHETO Ce U3NCKBA M3MO0/I3BAHETO Ha TPAHCTOPAKaHO, TpaHce3odareasHo WAV MHTPaKapANaNHO exokapaunorpadceko
n3obpasasaHe (TTE, TEE naum ICE). M306pa3saBaHeTo € 3aAb/IKUTENIHO KaTo NOMOLLEH METOZ 3a NO3ULMOHUPAHE Ha Ae3UNETO Npe3 Hal-NoAXOAALLMA AedeKT,
3a Aa ce NOCTUrHe MbJIHO 3aTBapsAHe Ha AedekTa. AKo ce usnonssa TEE, aHaTomuATa Ha xpaHONpoBoAa Ha NaLmMeHTa TpAbBa Aa e NoaxoasAlla 3a NocTasaHe
M MaHunyAupaHe Ha coHgaTa 3a TEE.

He ocBoboraaBalTe yCTpOWCTBOTO OT Kabena 3a NoCTaBAHe, ako TO He OTroBapsA Ha OPUTMHANHATA CU KOHOUTYPALMA UK He e Pa3NOoNOoXKeHO CTabUHO UK ako
YCTPOICTBOTO Npeyn Ha KOATO U A3 e CbCeAHa CbpAeyHa CTPYKTypa, KaTo ropHa npasHa seHa (SVC), 6enoapobHa BeHa (PV), muTpanHa knana (MV), kopoHapeH
cuHyc (CS) mam aopTta (AO). 3axBaHeTe OTHOBO YCTPOMCTBOTO U rO pas3rbHeTe NMOBTOPHO. AKO KOHUrypaumsaTa BCe OLLe € He3a40BO/IMTeNHA, 3axXBaHeTe
YCTPOICTBOTO OTHOBO M FO 3aMeHeTe C HOBO YCTPOMCTBO.

MocTaBAHETO Ha OKNyaepa 3a 3aTBapsAHe Ha cenTaneH AedeKT ¢ MHOXKecTBO deHecTpaumm Amplatzer™ -, Cribriform” moxe fa e oT 3HayeHue 3a 6baewm
KapAVONIOrMYHM MHTEPBEHLMU (Hanpumep 3a TpaHCCcenTasHa NYHKUMA U NAACcTUKa Ha MUTPasiHaTa Knana).

MpeanasHu mepku
M3non3BsaiTe CTaHAAPTHM TPAHCKATETbPHM TEXHWUKM, NPpU yroTpebaTa Ha NpoayKTu Ha Amplatzer™.

ToBa ycTpoiicTBO TPsAGBa Aa ce M3MoN3Ba CaMO OT JIeKapu, KOMTO ca 06yYeHU Ha CTaHAAPTHUTE TEXHUKM 33 TPaHCKaTeTbpHa UHTepBeHUMSA. JlekapaT cieasa Aa
onpeaeny Kov NaumeHTH ca KaHAMAATY 3a NPoLeaypUTe, B KOWUTO Ce 3M0/13Ba TOBa YCTPOMCTBO.

JlekapAar TpﬂﬁBa Aa Ce PbKoBOAW OT KIMHUYHATA CU NpeLleHKa B CUTyauuuTe, npegnonarawi U3non3BaHEToO Ha aHTUKOAryn1aHTM uaun aHTVITpOMsOLl,VITHVI
NleKapctea npeaun, no Bpeme Ha M/MHM cnep n3non3sBaHeTo Ha yCTpOﬁCTBOTO.

M3BbpLIBaHETO Ha MPOABIXKUTENHN NPOLIEAYPU MOXKEe Aa NPUYMHU NOBULLIEHA EKCMO3ULMA Ha aHECTe3UA, KOHTPACTHU BellecTsa VI/VI!WI obnbuBaHe.

MaupeHTHTe TPAGBA Aa 6BAAT HAMBIHO XENAPUHM3MPAHU MO BPeMe Ha NpoLeaypaTa, KaTo ce U3Mo3Ba NOAXOAALLIO A03MPaHe, TaKa Ye aKTUBHOTO Bpeme Ha
cbempsaHe (ACT) aa 6bae no-ronsmo ot 200 cekyHAM nNpeam NOCTaBAHETO Ha YCTPOMCTBOTO.

He usnonsgaiite KOHTPACTHA MHXEeKLUUA C HAaTUCK C Ae3nNe 3a BbBeXKAaHe.

CbxpaHABaiiTe Ha CyXo MACTO.

MNop6op Ha naumeHTH

o Hakowu naumeHT moraT ga 6bAaT U3/I0KEHU Ha NO-BUCOK PUCK OT YCIIOHEHWA KaTo epo3us Ha TbKaHUTe M emb60113aumnsa Ha oKkayaepa. AKO ca MMNAaHTUPaHK
OKNYAEPU B MALMEHTH, MPU KOUTO CbLLECTBYBA NO-BUCOK PUCK OT YCNOKHEHUs, Te TpA6Ba Aa 6baat cnegeHun ot6m3o (BuxKTe Mpuku cnea npoueaypara).
MaumeHTHTE C NO-BUCOK PUCK BKIIOYBAT CAEAHUTE:

- MaumeHTH c gedopmaums Ha yCTPOMCTBOTO B KOPEHa Ha aopTarTa.
- TMaumeHTH c ronemu aedpekTM (MMHMMaNEH aOPTEH U FOPeH pbb).

- TaumMeHTH C No-mManko oT 9 mm pascTosHWe OT LeHTPanHus aedeKT 40 KopeHa Ha aopTaTa MM OTBOPA Ha rOpHa NpasHa BeHa.

CneunduryHM nonynayum

¢ BpemeHHoCT: BesonacHocTTa u epeKTMBHOCTTa Ha TO3M OK/YAEP He Ca YCTAHOBEHM MO Bpeme Ha GpemeHHOCT. [pu nocTaBsaHe Ha OKyAepa ce U3non3sa
$NYOPOCKONCKO PEHTreHOBO HAaco4BaHe. PUCKbLT OT NOBMLLEHA PEHTIEHOBA EKCMO3MLMA NPY BpemMeHHM NaumeHTKY TpAbBa Aa ce npeueHu Cnpamo
noTEHUMASIHUTE MON3M OT U3MO/I3BAHETO HA Ta3M TEXHMKA.

i K'bpMeLIJ,M Maiiku: besonacHocTTa ed)eKTMBHOC'I'I’a Ha TO31 OKNyAep He Ca YCTAHOBEHU NMpPU KbpMmelLln MaMKu. Jluncea KonmyecTeeHa OLEHKa 3a HaANYMeTo Ha
OT/1araHuA B KbpmaTta.

CbBmectumo ¢ MP cpeaa npu onpeaeneHun ycnosums
HeKIMHUYHOTO M3NUTBAHE NOKA3a, Ye OKNyAepbT 3a 3aTBapsAHeE Ha cenTaneH AedekT ¢ MHOKecTBO deHecTpaumm Amplatzer™ , Cribriform” e cbBmecTum ¢ MP cpega
npu onpegenenun ycnosus. NMaumeHT ¢ OKNyAepa 3a 3aTBapsAHe Ha cenTaneH AedeKkT ¢ MHoXecTBo peHecTpauum Amplatzer™ -, Cribriform” moxe na 6bae ckaHvpaH
6e3onacHo ¢ MP cuctema npu cnegHuTe yCnoBua:

e CraTuyHo marHuTHO none 1,5 tecna (1,5 T) uam 3,0 Tecna (3,0 T)

e MaKcMmaneH NpoCcTPaHCTBEH rpagmeHT Ha noneto ot 19 T/m (1 900 G/cm)

¢ MaKcumanHa oTyeTeHa oT cuctemarta 3a MP, cpegiHa 3a UAIOTO TAI0 cneunduyHa CTOMHOCT Ha nombuiaHe (SAR) ot 2,0 W/kg (HopmasieH pexkum Ha paboTa)
Mpu ycnosuaTa Ha CKaHupaHe, aedUHUPaHM NO-Tope, ce O4aKBa OKNYAEPHT A3 NPOoM3BeAe MaKCMMANHO NOBMLLIABaHe Ha TemnepaTypaTta, No-MasKo Uau paBHo Ha 4 °C
cnep 15 MUHYTU HeNpeKbCHATO CKaHMpPaHe.
Mpy HEKAMHUYHO TecTBaHe 06pa3HUAT apTedaKT, Ab/KalL, ce Ha OKNyAepa, ce NPocTUpa paamanto Ao 1,1 cm u 1,3 cm (cboTBETHO) OT OKNYAEpPa, KOraTo e HanpaBeHo
06pasHo u3cneaBaHe C rpaAMeHTHa exo UMNy/cHa nocnegosaTenHoct B 1,5 T MP cuctema v rpagueHTHa exo MMNy/cHa nocaegosatenHocT 8 3,0 T MP cuctema.
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MoTeHUMaNHU HeXeNnaHu peakuumn

MoTeHUMANHN HEXEeNaHW PeaKLMmn, KOUTO MOraT A3 Bb3HWUKHAT N0 BPEME Ha WAV Cled npoLeaypa, NOCTaBAKM TO3W OKyAep 3a 3aTBapsAHe Ha cenTaneH AedekT
C MHOXecTBO dpeHecTpauum Amplatzer™ -, Cribriform“ Bkntousart, HO

He ce orpaHuyasa Ao:

e Bb3gylwHa embonus e bBonka B cnabuHute

e AnepruyHa peakums / TOKCUYeH edeKT B pe3ynTaT Ha KOHTPACTHO BewecTso, ¢ [nasobonne/murpeHa

MeAUKaMEeHT Unn metan . Cprequ 6noK

* PeaKkuua Ha aHecTe3uA (rap,eHe, Ba3oBara/jiHa peakuma, 06'praHOCT/ e Xematom

NPOMEHEHO MCUXUYHO CbCTOAHUE NN ﬂ,per) e Xemonusa

e AnHena e XuneptoHuA

e Aputmusa e XunotoHuA

e ApTepuoBeHo3Ha ductyna e UWHoekuma

* KbpseHe *  WHOapKT Ha MMOKapaa

* YBpexaaHe Ha bpaxnanHua naekcyc e [epdopaumsa Ha KPbBOHOCEH CbJ, UM MUOKapAa
¢ CobppaeyHa nepdopauma e [lepuKapaeH nsnus

e CobpaeyHa TamnoHaga e [MepudepHa embonua

e CbpaeyHOCHA0BO yBpexaaHe e 3aryba Ha nepudepeH nync

e bonkKa B repaute e VYBpexaaHe Ha anadparmanHus Heps

e  CmbpT e [nespanHa edpysua

e Em60/13MpaHe Ha yCTpOUCTBOTO e [lceBgoaHeBpu3ama

e Jlebopmauma Ha yCTPOMCTBOTO e OcTaTbyeH WbHT

e [IpuaBUNKBaHe Ha yCTPOICTBOTO ®  NHCYNT/NpexosieH UCXeMUYEH NPUCTbN

e [lucekums ¢ Tpomboembonua

e EHAOKapauT * Tpomb

e Eposuna * [loBpena Ha KnanaHa

e Tpecka e KnanHa HepocTaTbYHOCT

e Emb0nnyYHa peakums OT YyxKa matepuan e HapaHsaBaHe Ha MACTOTO Ha CbA0B AOCTbLMN
CbBMmecTMmocCT

OKnynepsT 3a 3aTBapsHe Ha cenTaneH gedekT ¢ MHoxecTBo deHecTpauumn Amplatzer™ -, Cribriform” e cbBMecTUm ¢ 45-rpaslycoBuTe MOAENM Ha CUCTeMaTa 3a
sbBexaaHe Amplatzer™ TorgVue™, cuctemara 3a BbTPeCbA0BO BbBexaaHe Amplatzer™ Trevisio™ u cuctemata 3a o6meH Amplatzer™ TorqVue™.

EKcnnoaTaunoHeH CPOK Ha YCTPOMCTBOTO

OuakBa Ce OKNYAEPBT 33 3aTBapPAHE Ha cenTaneH AedeKT ¢ MHoXecTBO deHecTpaumm Amplatzer™ -, Cribriform” ga octaHe UMNAaHTMPaH 3a NOCTOAHHO. CPOKBT Ha
eKcnnoatauma Ha oK/yAepa 3a 3aTBapsaHe Ha cenTaneH aedekT ¢ MHOXKecTBO deHecTpaunm Amplatzer™- ,Cribriform” e Hait-manko 10 roAMHM, KaKTO ce AeMOHCTpPUpa
oT NabopaTopHO U3NUTBAHE Ha OKAyAepa.

NpeHTUPUKALMOHHA KapTa Ha NaLMeHTa

B onakoBKaTa Ha OK/lyaepa MMa uaeHTMGUKALMOHHA KapTa Ha nauueHTa. NMepcoHanbT Ha 6onHMuaTa TpA6Ba A4a NOMbAHM MLEBaTa CTPaHa Ha KapTaTa 3a
MAeHTUMKALMA Ha NaUMeHTa, KaTo OTrneyaTa MMETO Ha NauuMeHTa, AataTta Ha MMMNaHTMpaHe, UMETO Ha iekaps M MHPOPMaLMA 3a 34paBHOTO 3aBeaeHue U TenedoHeH
HOMep B onpeaesieHnTe 3a ToBa MecTa. B cTepu/iHaTa OnakoBKa e NpesoCcTaBeH OT/IenBaLly, Ce eTUKET Ha YCTPOMCTBOTO, KOMTO BKAKOYBa MHPOPMaLMA 3a oKyaepa
(Homep Ha mogena, napTuaeH Homep, UDI Homep 1 MMe Ha ycTpolcTBoTO). [MocTaBeTe OTNENBaLLMA CE ETUKET Ha M3AeNMeTo Ha rbpba Ha KapTaTa B OnpeseneHoTo 3a
LenTa MACTo. AKO He € Ha/IMYeH OT/IENBaLL, CE ETUKET, HanuweTe MHGOPMaLWATa B ONPeAeseHOTO MACTO Ha rbpba Ha KapTaTa.

BENEXKA: 3anuwweTe napTMaHMa HOMep Ha oKayaepa B noseto 3a CepueH Homep/MapTuaa.

Cnep KaTo KapTaTa e NoMb/HEeHa, OTAENETe ropHaTa YacT OT MAEHTUOMKALMOHHATA KapTa Ha MaLMeHTa, KaTo A cKbcaTe no neppopuparHata anHus. Mpeaaire Ha
naumeHTa Nonb/HEHATa UAEHTUOUKALMOHHA KapTa Ha NauMeHTa. MHCTPYKTUpaiiTe naumeHTa 4a Hocu AeHTUGMKALMOHHATA KapTa Ha NaLMeHTa No BCAKO Bpeme 1 aa
npescTaBs KapTata Ha 60NHUYHUA NEPCOHAN NPU CMEWHW CUTyaumu. 3a 4a NoNyynTe pe3epsHa KapTa, ako NaLuMeHTbT 3arybu uav noBpeam KapTaTta cu, Ce CBbpxeTe
C 0TAeNa 33 TeXHUYecKa noaapbKKa Ha Abbott Medical. Cnea KaTo nonyuute pesepBHa KapTa, HanuLweTe pbYyHO HeobxoarmaTta MHPOPMaLMA B CbOTBETHUTE NO/ETa
M npegaiite HOBaTa KapTa Ha NauuMeHTa.
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Martepuanu B npoayKTUTE

CnepHuTe maTepuanu B NpoAyKTa ca NpeAHa3sHa4YeHN 3a KOHTAKT C TbKaHU:

MaKcuManHa KOHLEHTPaLUuUA Ha

MakcumanHa maca Ha BeLLecTsoTo

KomnoHeHT OnucaHue Ha maTtepuana Bewectso BELLECTBOTO BbB BCEKU KOMNOHEHT Ha 6a3a Haii-ronemus oknyaep
(% w/w) (Munurpamn)
Huken <57 600,7
TutaH <43 453,2
Bbrnepog <0,1 1,1
Kobant <0,1 1,1
Meg, <0,1 1,1
S:Sﬁ;e”a HuTMHONOBA HuTHoN Xpom <0,1 11
Bogopoz <0,1 1,1
enszo <0,1 1,1
Huobwuit <0,1 1,1
AsoT <0,1 1,1
Kucnopog, <0,1 1,1
enszo <69 22,9
Xpom <18 6,0
Huken <14 4,7
MonubgeH <3 1,0
MatraH <2 0,7
KpaeH BUHT 335;:’_.3316 M Heperaaema CUNUKOH <1 0,4
AsoT <0,1 0,1
Bbrnepog <0,1 0,1
docpop <0,1 01
Csapa <0,1 0,1
Kobant <0,4 0,2
MnatuHa 80 20,8
MapkepHa neHta MnatnHo / upnauesa cnnas
Npuanit 20 5,2
MonuecrepHa HULWKa Monuectep MonunectepHa cmec 100 2,4
MonunectepHa neneHka | Monuectep MNonuetunex Tepedranat 100 33,8

BHUMAHME: EanH nnm noseye KOMNOHEHTU Ha TO3M OK/lyaepa MoraTt ia CbAbpiKaT cCe4HOTO BelecTso, onpegeneHo kato CMR 1B B KOHUeHTpauus
Hag 0,1% ot Ternoto: (w/w): Kobant: Chemical Abstracts Service (CAS) Ne 7440-48-4; EO Ne 231-158-0.

CbBpemeHHUTE HayYHU AaHHU NOAKPENAT Te3aTa, Ye MeAULMHCKUTE U3AeNnA, NPOM3BEAEHMU OT CNNaBM OT HepbXKAaema CTOMaHa, CbabpKalm Kobanrt,
He BOAAT A0 NOBULUEH PUCK OT PaK UM HEGNAronpuUATHO Bb3AEINCTBUE BbPXY PENpPOoAYKTUBHATA CNoco6HOCT.
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YKa3aHusd 3a ynotpeba
Bcuykm durypm n Tabnunum, nocoyeHmn B T03n pasgen, ce Hamupat B Mputypka A: JonbaHuTenHa nHbopmauma.

Matepuanu, npenopbuBaHM 3a ynotpeba c oKnyaep 3a 3aTBapAHe Ha cenTaneH aedekT c MHOXKecTBO ¢peHecTpauum Amplatzer™ -, Cribriform“:
® 30-60 cc CNpUHLLOBKM Nlyep NOK
e 0,035-nH40B BOgAu

lpuuM Nnpeau npoueaypata
MpenopbyBa ce noHe 24 yaca Npeam NpoueaypaTa nauMeHTsT 4a Noayun acnuput (81 mg uam 325 mg) uam anTepHaTMBEH aHTUArpPeraHT/aHTUKOAryaHT, ako
NaumMeHTbT UMa HEMOHOCMMOCT KbM aclMpUH.

O6LWmMTe MHCTPYKLMM 33 OKNYAEepa 3a 3aTBapsAHe Ha cenTaneH AedeKT c MHOXecTBO peHecTpaumu Amplatzer™ -, Cribriform“ ca npegoctasenu no-gony:

Mpoueaypa

1. MogroTBeTe NaumeHTa 3a CTaHAAPTHA TPAHCKaTeTbPHa NpoLeaypa. NMoaabpiKaliTe NpenopbYNTENHO aKTUBMPAHO Bpeme Ha cbenpBaHe (ACT) Hag, 200 cekyHAM
npeay NocTaBsAHe Ha yCTPoWcTBOTO. Mo Bpeme Ha npoLeaypaTa TpAbBa Aa ce NoaabpKa edeKTUBHA aHTUKOAryaHTHa Tepanwa No NpeLeHKa Ha JeKaps.

2. TyHKTMpalTe beapeHaTa BeHa U U3BbPLLETE CTAHAAPTHA AACHA CbpAeYHA KaTeTepusaums.
BHMMAHME: KoraTo nocraBaTe okaygepa ¢ NOMOLLTa Ha CbBMECTMMa CMCTEMA 3a BbBeXAaHe, BUXKTE MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba, npesocTaBeHn Cbe
cucTemarta 3a BbBeXAaHe.

3. HanpaBerte aHrMorpama, 3a Aa AemoHcTpupaTe npeacbpaHua aedekt. KateTepusupaiite naBoTo Npeacbpame, Kato nanonssare 45° nasa npesHa Koca
nosuuma (LAO) 1 KpaHuanHa aHrynauma ot 35°—45°. MHKeKTupaiTe KOHTPACTHO BeLLecTBo B 6enoapobHaTa BeHa Ha ropHUA AeceH No6.
BbBegeTe Bogaya, 3a Aa NoayyMTe JOCTBHN 40 NABOTO NPeACbpane U cnej, ToBa B 1aBaTa ropHa 6enoapobHa aptepus.
Pa3mepbT 1 pa3nonoeHWeTo Ha oknyaepa (beHecTpaumaTa, B KOATO We 6bae NocTaBeH OKAyaepsbT) ce 6a3mpar Ha MecTONONOKEHWUETO Ha GpeHecTpauumTe.
M3nonssaHeTo Ha TpaHce3odareanHa exokapanorpadpma U HTpaKkaparasHa exokapavorpadua e 3aA4b/KUTENHO NPY NO3ULMOHUPaHe Ha Ae3UNeTo B Hall-
LeHTpasHO pa3nonoxeHata deHecTpauus. Cnes KaTo ce npecede Hal-LEHTPAIHO Pa3noNoXKeHUAT aedeKT, TpabBa Aa ce HAaNPaBAT U3MepBaHUs, 3a A4a ce
onpeaeny pascToAHMETO 0 BbHLLHMA pbb Ha Hali-oTaanedeHaTa deHecTpauma v M3bpaHuAT pasmep Ha oknyaepa TpAbsa Aa 6bae 2:1 oT ToBa M3MepBaHe.
M36paHnAT oknyaep TpA6Ba HaNb/IHO Aa NOKPUBA BCUUKM GEHeCTpaLmm.

6. TpaHce3odareanHata exokapauorpadua (TEE) unm nogo6bHo obopyaBaHe 3a U306paXkeHus (C ApyrvM AyMuU, MHTpPaKapAuaaHa exokapauorpadusa) e
HeobxoAMMO 33 U3MEepPBAHE Ha PA3CTOAHUETO OT HaW-LLeHTPANHO Pa3noNoKeHua aAedeKT 0 KOpeHa Ha aopTaTa M OTBOPA Ha ropHaTa NpasHa BeHa.

7. Opa3smepeTe oknyaepa Taka, Ye paauychT Ha AUCKOBETE Aa He HaABWLIaBa No-MaskoTo OT ABeTe U3MEPBAHUA OT LEHTPANIHO Pa3nonoxeHua aedekT Ao
KOpeHa Ha aopTaTa v OTBOpa Ha ropHaTa npasHa BeHa. Buxkre Tabnunua 1 8 Nputypka A: JonbaHutenHa nibopmaums.
BENEXKKA: B Tabnunua 1 konoHa A ce cbabpKaT M3MepBaHMATA 3a Hal-KbCOTO pascToaHMe OT AedeKTa 40 KopeHa Ha aopTaTta UK Pa3CTOAHUETO OT AedekTa
[0 OTBOPa Ha ropHaTta npasHa BeHa. KosoHa b cbabpika NpesnoxKeHns pasmep Ha YCTPOWCTBOTO.
MoaroTeeTe 3a NoN3BaHe Ha BbBEXKAALLATA CUCTEMA CbIJIACHO MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha BbBexKAalLaTa cucTema.
BbBegeTe aunaTaTopa B Ae3M/1ETO 3a BbBEXKAAHE U 3aTerHeTe BbpTALLMA MEXaHU3bM TUN ,nyep”.

10. MpuasukeTe gunaTatopa v Ae3uNeTo 3a BbBEXAaHE Haj Bofauya, npe3 aAedeKTa 1 B naBaTa ropHa benoapobHa BeHa. MpoBepeTe NnpaBuUaHaTa NO3NLMA Ha
AE3U1ETO Ype3 TECTOBO PbUYHO MHMKEKTMPAHE HA KOHTPACTHO BELLECTBO MW Ype3 exoKapanorpadus.

BHUMAHMUE: Ako no Bpeme Ha MaHUNYNALMATA YyCETUTE CUIHO CbNPOTUBNEHME, NPEKPATETe NpoLeAypaTa U onpeaeneTe NpMUYMHaTa 3a
CbNPOTUBNIEHNETO, NPeAU Aa NPOABMKUTE. AKO NPUUYMHATA 32 CbNPOTMB/IEHMETO HE MOKe Aa 6bae ycTaHOBeHa, 3BaeTe BCUYKU KOMMOHEHTH.

11. TpuKpeneTe XeMOCTa3HaTa KNana KbM NPOKCUMANHUA Kpaii Ha YCTPOWCTBOTO 3a 3apeXJaHe U NPOMUIATE CbC CTepUIeH ¢pr3noNormyeH pasteop. basHo
n3BageTe AunaTaTopa, 3a Aa NpeaoTBpaTUTE HaBAIM3aAHETO Ha Bb3ayXx. OcTaBeTe 06paTHUA KPBBOTOK Aa U3TNACKaA Lens Bb34yX OT cucTemaTa.

12. baBHO M3BageTe BOAAYA M NPOMUIATE AE€3UNETO 3a BbBEXAAHE CbC CTepuneH GrU3nonornyeH pasTeop.

13. MpuroTseTe oKkNyaepa 3a ynortpeba:

- TMpoBepeTe BbHLIHWA CTEPUNEH MJIUK U CE YBEPETE, Ye He e OTBAPAH WM NoBpeaeH. He n3nonssaiiTe oknyaepa, ako CTepUaHaTa Nperpaja e oTBOPeHa Uin
nospeaeHa.
- BHWMMaTenHo oTBopeTe BbHLUHUA, @ CNej TOBa U BLTPELLHUA NIUK.

14. MpuasukeTe Kabena 3a BbBeXKAaHE NPe3 XeMOCTa3HaTa Knana u yCTpoMUCcTBOTO 3a 3apeaaHe.

15. lpukpeneTe yCTPOMNCTBOTO KbM AMUCTANHUA Kpali Ha Kabena 3a BbBeXAaHe, KaTo 3aBbPTUTE YCTPOMCTBOTO NO YaCOBHMKOBATA CTPeNKa NpubansnuTenHo net
060poTa, SOKATO YCTPOWCTBOTO ce 3akpenw. Caeg ToBa 3aBbpTeTe YCTPOICTBOTO 06PaTHO Ha YAaCOBHMKOBATA CTPesKa Ha 1/8 oT eanH 060poT, 3a 4a ynecHute
0cB06OXAaBAHETO HA YCTPOWCTBOTO.

16. T[loToneTe ycTpOMCTBOTO M YCTPOMCTBOTO 3a 3apeaaHe B CTepusieH GU3MoNorMyeH pasTeop U U3fbpnaiite o6paTHO Kabena 3a BbBexaaHe, 3a Aa npubepete
YCTPOWCTBOTO BbTPE B YCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe. Mpomuiite okayaepa npes CTPaHUMYHOTO PAaMo Ha XeMOCTa3HaTa K/iana.

17. TpukpeneTe yCTPOMCTBOTO 3a 3apeaaHe KbM Ae3UNETO 3a BbBEXAaHe U 3aTerHeTe BbPTALMA Ce MeXaHU3bM TUN ,1yep”, 3a 43 3aK/10UYUTE KOMMOHEHTUTE
3aefHo.

BHMMAHME: MNpuKpeneTe 34paBo YCTPOICTBOTO 3a 3apeXKaaHe KbM Ae3UeTo, 3a Aa Ce YBepuTe, Ye HAMA NPOJIYKU MeXAY BbTPeLHUTE NOBbPXHOCTU Ha
ABaTa KOMMNOHEHTa.
18. TMpuasukeTe Hanpes Kabena 3a BbBEXKAAHE U OKNYAEPA NPE3 Ae3UNETO 33 BbBEXKAAHE, LOKATO OKNYAEPHT AOCTUTHE BbPXA HA AE3UNETO 3a BbBEXKAAHE.
He BbpTeTe Kabena 3a BbBEXKAAHE.
BHMMAHME: He npuaBuKBaiiTe Hanpea Kabena 3a BbBeXAaHe M OKAyAepa, ako NoYyBCTBATe CbNPOTUBAEHME.

19. MMopa dnyopocKoncko 1 exokapanorpadcko pbKOBOACTBO pasrbHeTe AMCKA HA IBOTO NPeACbpAMe U YacT OT CBbP3BALLOTO CTECHEHWE U U3abpnaiTe
BHUMATE/IHO OK/YAEPa KbM NpeacbpAHaTa Nperpaga, KoeTo MOXe Aa Ce YCeTU U CbLuo Aa ce Habntogasa upes exokapauorpadusa.

20. TMoppbpiKaiite Kabena 3a BbBEXKAAHE SIEKO OMbHAT, OKATO U3TEMATE Ae3UNETO 3a BbBeXAaHe npubaunsutenHo 5-10 cm, 33 Aa pa3rbHeTe AWCKa 3a A4ACHOTO
npeacbpaue.

21. ToTBbpAETe NPaBUIHOTO Pa3nosoXKeHue. M3nonssaiTte payopockonus n exokapamorpadus, 3a fa NOTBbPAUTE, Ye OKYAEPBT € Ha MACTO, U OLeHeTe 3a
OCTaTbYEH WHHT UK KNanHa HeJOoCTaTbYHOCT.
NPEAYNPEXAEHUE: He ocBo60XaaBaiiTe oknyaepa oT Kabena 3a BbBeXgaHe, aKo OK/lyAepbT He CbOTBETCTBA HAa OPUTMHANHATA CU KOHPUrypaLuus, ako
NONIOXXEHUETO My He e CTabUNIHO MM aKOo TOW OKa3Ba Bb3AeiCTBME BbPXY CbCeaHM CbpAeyHM cTPyKTypm (KaTo MB, BB, MK, KC, AO). Npu Teau
obcToATencTsa, NPUABUIKETE Hanpes AE3UNETO 33 BbBEXK/AaHe, 3a ia 3aXBaHeTe NOBTOPHO OK/AyAepa M Aa ro Pa3sno/oXKuTe HAHOBO. AKO NO3ULMATA Ha
OK/yAepa e Bce Taka He3a4,0BONIUTENHA, 3aXBaHeTe OKJ/lyepa OTHOBO M ro NOAMEHeTe C HOB OKAyAep, iU NpeKkpaTteTe Npoueaypara.
BENTEXXKA: OknyzmepbT MoxKe Aa 6bAe pa3rbHaT MaKCMMyM ZBa MbTU.

22. OcBobogaete oknyaepa:
- MMpvKpeneTe N1aCcTMaAcoBaTa LWMMNKa KbM Kabes 3a BbBeXAaHE, KaTo 3aTerHeTe BUHTA Ha LMMKaTa.
- OcBobogeTe oknyaepa, KaTo 3aBbPTUTE LWMMKaTa 06PaTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPEJIKA, KAaKTO e MOKa3aHo CbC CTpesiKaTa.
- B manko BepoATHMA CNyyald, KOraTo TOBA He € Bb3MOXHO, NPUABMNKETE Ae3UNeTO KbM ANCKA Ha AACHOTO NPeACbpPAMe, 3a 4@ 3aKpenuTe okyaepa, KoeTo

LLLe YNecHU OTAeNAHETO.
23. OrtcTpaHeTe Kabena 3a BbBexAaHe U Ae3M/1eTO 3a BbBeXAaHe OT nauueHTa.
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lpuku cnep npoueaypata

¢ MNpeay M3nuceaHeTo TPABBA Aa Ce U3BbPLUM TPAHCTOPAKANHA EXOKaPAMOrpama, 3a Aa Ce OLeHU NO3ULMATA HA YCTPOMCTBOTO M OCTAaTbYHUA LWBHT.

o MaumeHTn c Hab/IlOAABaH NEPUKAPAEH U3NMUB CEeS MMMIAHTUPAHETO Ha OKAyAepa TpAbBa Aa 6baaT BHUMATENHO HabalohaBaHu, KaTo Ce U3MbAHM Cepua OT
€X0KapAMorpamu, OKaTo NePUKAPAHUAT U3NUB HE OTLIYMMU.
KAWHMYEH KOHTPO/IEH Nperes OT KapAMOIOor U U3BbPLUBAHE HA eXOKapAMorpama ce NPenopbyBaT NpU UMNIAHTUPAHE, eAWH AeH Ched UMNIAHTUPAHETo, Npeau
M3MUCBaHe, U Cied TOBa eAHa CeaMMLa, eAuH Meced, WeCT meceua u 12 meceua cneg MMniaHTMpaHeTo. Mpenopbysa ce Cblo Taka Aa Ce U3BbPLUBA eXKEro4HO
K/IMHUYHO NpoCaeaABaHe OT Kapamonor.
MaumeHTnTe TPA6Ba Aa 6bAAT 06yYeHM A3 TbPCAT He3abaBHa MeAMLMHCKA NOMOLL, KOATO BK/KOYBA EXOKApPAMOrpama, B Cy4ai Ha NpUsHaLM UAM CUMNTOMM Ha
XeMOAMHaMUYHA HEeCTaBUAHOCT KaTo 60/IKM B MbpauTe, apuTMUSA, NPUNagbK UK 3a4yX.
MaumeHTnTe TPABBa Aa 6bAAT MHCTPYKTUPAHM Aa U3BATBAT TEKKM HAaTOBAPBaHUA B NPOAB/IKEHNE HA MUHUMYM eMH MeCeL, Cled MMMIaHTUPaHe Ha
YCTPOMCTBOTO MU CNIOpes, MPEnopbKUTE HA TeXHUA NeKap. YeuneHute GrUsnyeckn 4eiMHOCTM MoraT Aa A0BeAAT A0 MOBULLIEH PUCK OT HEXeNaHU peakumu,
BKJ/IIOUMTE/THO M OT epo3us. Ha nauueHTuTe cnessa Aa 6bae HaNOMHEHO, Ye B C/Iy4all Ha KakBUTO M 4a 6UI0 CUMMNTOMM KaTo 3adyX uau 60/KKU B rbpauTe, no
KOeTo M fa e Bpeme 1 0cobeHo cneg, ycuneHa pusndecka akTMBHOCT, TpAGBa He3abaBHO Aa NOTbPCAT MeANLMHCKA NOMOLL,
MaumeHTHTe TPAGBA Aa M3BbBPLUBAT NOAXOAALLA NPOGUIAKTMKA CPELLY eHAOKAPAMT B NPOLb/IKEHME HA WECT Meceua ced MMMIaHTUPaHe Ha oKayaepa.
YAbaKaBaHe Ha WeCTMECeYHMA CPOK Ha NPOdUNAKTUKA CpeLLy eHAOKAPAUT ce MPaBM Mo NpeLeHKa Ha NeKkapsa.
Cnes MNIAHTUPAHETO NaumeHTUTe TPA6Ba 4a Ce NOA/I0XaT Ha aHTUarperaHTHa/aHTMKoaryaHTHa Tepanus (KaTo Hanpumep € aclmMpuH) B NPOAb/IXKEHNE Ha
LWecT Meceua. YAb/KaBaHe Ha WeCTMECeYHWA CPOK Ha aHTUarperaHTHaTa/aHTUKoaryiaHTHaTa Tepanus ce Npasu Mo YCMOTPEHWE Ha NeKapa.

NHdopmauma 3a cbxpaHeHue u paboTa € yCTPOMCTBOTO
HAMa cneundryHM N3UCKBAHUA 33 CbXPaHEHWEe U3BBH CTaHAAPTHUTE 33 MEAULIMHCKM YCTPOWCTBA.

[oKknapsaHe 3a MHUUAEHTU C YCTPOICTBaTa
AKO 1o Bpeme Ha U3roN3BaHeTo Ha TOBa M3Ae/Me MMaTe OCHOBaHUE Aa CMATATE, Ye € Bb3HWUKHAN CePUO3EH MHLMAEHT, MOJISi, CbOBLL,ETE FO HAa NPOM3BOAUTENA.
3a KIMeHTH B EBPONECcKMA Cbio3: AOKIaABaNTe 33 CEPUO3HMA MHLMAEHT Ha Baluma HaLMOHANEH OpraH, KaKTo U Ha MPOU3BOAUTENS.

U3xBbpnsaHe
OKnyaepsT 33 3aTBapsAHe Ha cenTaneH aedeKT ¢ MHoxecTBo deHecTpauumn Amplatzer™ -, Cribriform” Tpabsa fa 6bae NnpaBUAHO KnacuduuMpaH Kato 6UONOTUYHO
onaceH 1 Aa 6bae M3XBbPAEH B CbOTBETCTBUE C MPUIOKUMUTE MPOLEAYPU HA 34PAaBHOTO 3aBEAEHME U MECTHUTE U AbPXKAaBHUTE 3aKOHU U perynaumm.

FapaHuus

Abbott Medical npegoctass rapaHums 3a KNIMEHTUTE, Ye B MPOLb/KEHUE HA NEPUOA, CbOTBETCTBALL HA 06ABEHUA CPOK Ha FTOAHOCT Ha NPOAYKTA, HACTOALLMAT NPOAYKT
Lwe oTroBapa Ha cneuuduKaLMmTe, NOCOYEHU OT NPOU3BOAUTENS, AKO CE U3MO0/3BA B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba, NpesoCTaBeHu OT NPou3BoOAUTENS,

M HAMA [a CbAbpiKa AedEKTU MOpaAW HEKAUECTBEHW MaTepUany Uan HenpaswuiHa uspaboTka. 3agbaxeHneto Ha Abbott Medical no cmucbia Ha Tasu rapaHums ce
orpaHvyaBa 4o NogMsAHa UK NONPAaBKa Ha ToBa M3genve no u3bop Ha KoMNaHWATa, B HeliHa GabpuKa, ako TO3u NPoAyKT 6bae BbpHaT Ha Abbott Medical B pamkute
Ha rapaHUMOHHUA CPOK W CNed KaTo HEM3NPABHOCTTA Ha M3aenveTo 6bae NoTBbpAeHa OT NPOU3BOAUTENS.

OCBEH AKO B HACTOALLATA TAPAHUWMA HE E U3PMYHO NMOCOYEHO APYTO, ABBOTT MEDICAL OTKA3BA BCAKAKBWM MOCTBIMKWU NN TAPAHUWUWN, U3PUYHW UNTN
KOCBEHWU, BKNHOYUTENHO KAKBATO U OA E TAPAHLUMA 3A NPOOAXBA UMW NPUTOAHOCT 3A ONPEAENEHA LIEN.

3a gonbaHUTeNHa MHPopMaLms BuKTe OBLUMTe NpaBua U YCN0BUA 3a Npoaakba.
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Oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme”
BP: Instrugdes de uso

CUIDADO: Leia todas as instrugdes com atengdo. O ndo cumprimento dessas instrugdes, alertas e precaugdes pode causar lesées ao paciente ou danos
ao oclusor.

Descrigdo do dispositivo

O oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” é um oclusor autoexpansivel feito de nitinol trangado, projetado para ocluir multiplos defeitos do septo
atrial fenestrados. O oclusor tem dois discos, o disco atrial esquerdo e o disco atrial direito, que sdo unidos por uma cintura flexivel de conexdo curta. Os discos sdo
projetados para cobrir multiplas fenestragdes no septo atrial e a cintura deve ser colocada através do defeito mais central em relagdo as multiplas fenestragdes.

O oclusor é preenchido com adesivos de poliéster que sdo firmemente costurados nos discos atriais direito e esquerdo com um fio de poliéster. O oclusor consiste em
faixas marcadoras radiopacas em cada extremidade do dispositivo, uma conectada ao disco atrial esquerdo e outra conectada ao parafuso da extremidade no disco
atrial direito. O oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” é estéril e de uso Unico.

Consulte as figuras e tabelas no Apéndice A: Informagdes complementares para obter mais informagdes sobre o oclusor. A selegdo do tamanho do oclusor e as
dimensdes e a compatibilidade do sistema de aplicagdo sdo fornecidas na Tabela 1 e Tabela 2, respectivamente. Os seguintes componentes sdo ilustrados na Figura 1:

Figura 1 no Apéndice A: Informag6es complementares
1 Disco atrial esquerdo

Cintura

Disco atrial direito

Faixas do marcador

u b~ W N

Parafuso de extremidade e faixa marcadora

Caracteristicas de desempenho do oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme”

O oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” é um oclusor autoexpansivel feito de fio de nitinol trangado. O oclusor tem uma cintura e dois discos de
retengdo que estabilizam o oclusor ao longo do septo atrial e sdo projetados para cobrir multiplas fenestragdes no septo atrial. Adesivos de poliéster sdo firmemente
costurados dentro de cada disco para promover a oclusdo. O fio de nitinol trangado e os adesivos de poliéster promovem a oclusdo e o crescimento do tecido. Faixas
marcadoras radiopacas fornecem orientagdo visual sob fluoroscopia, auxiliando no posicionamento preciso do oclusor. O parafuso de extremidade permite a fixagdo,
a recaptura e a liberagdo do oclusor, propiciando a colocagdo precisa dentro da anatomia.

Utilizagdo prevista
O oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” é um dispositivo destinado a oclusdo de defeito septal atrial multifenestrado.

Indicacoes
O oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” é indicado para pacientes com defeito septal atrial ostium secundum.

Populagdo-alvo de pacientes
Pacientes com defeito septal atrial multifenestrado ostium secundum com evidéncia clinica de sobrecarga de volume do ventriculo direito (VD) (como 1,5:1 grau de
desvio da esquerda para a direita ou aumento do VD na ecocardiografia)

Usuario indicado
Médicos treinados em técnicas transcateter padrao

Beneficio clinico previsto

Espera-se que os seguintes beneficios sejam alcangados:
¢ Alternativa minimamente invasiva ao fechamento cirdrgico associada a menores taxas de complicagdes
¢ Redugdo do tempo de internagdo em comparagdo com a cirurgia
¢ Fechamento imediato do defeito septal atrial com subsequente alivio das morbidades associadas

Resumo sobre seguranga e desempenho clinico

Um resumo sobre seguranga e desempenho clinico (SSCP, Summary of Safety and Clinical Performance) para esse oclusor esta disponivel 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 oclusor usando o UDI-DI basico: 5415067AMP1100DV.

LimitagGes
Nenhuma limitagdo conhecida

Contraindica¢des
O oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” é contraindicado para:
* pacientes com anomalia cardiaca congénita extensa, que s6 pode ser adequadamente reparada com cirurgia cardiaca.
* pacientes com endocardite ativa ou outras infecgBes sistémicas que requerem tratamento.
® pacientes incapazes de tolerar terapia antiplaquetdria pés-procedimento ou anticoagulagdo intraprocedimento.
pacientes cujo local de acesso vascular é inadequado para acomodar o tamanho apropriado da bainha.

pacientes conhecidos por terem demonstrado trombos intracardiacos (especialmente no apéndice atrial direito ou esquerdo).

pacientes cujo tamanho ou condigdo (por exemplo, muito pequeno para sonda de ecocardiograma transesofagico [ETE], tamanho do cateter, tamanho da
vasculatura ou com infecgdo ativa) pudesse torna-los inadequados para cateterismo cardiaco.

pacientes cujo raio do oclusor seja maior que a distancia do defeito central a raiz da aorta ou veia cava superior.

Alertas

* O oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” consiste em uma liga de niquel-titdnio que geralmente é considerada segura. No entanto, testes
in vitro demonstraram que o niquel é liberado deste oclusor por, no minimo, 60 dias. Pacientes alérgicos ao niquel podem ter uma reagdo alérgica a este oclusor,
especialmente aqueles com histdrico de alergia a metais. Algumas reagdes alérgicas podem ser graves. Os pacientes devem ser instruidos a notificar seus
médicos imediatamente se suspeitarem que estdo sofrendo uma reagdo alérgica, como dificuldade para respirar ou inflamagdo da face ou garganta. Alguns
pacientes também podem desenvolver alergia ao niquel se este oclusor for implantado. Para obter mais informagdes, consulte Materiais do produto.

* NAO use o oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” apds a data de validade indicada no rétulo da embalagem.

e N3o use este oclusor se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada.
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Este oclusor foi esterilizado com éxido de etileno e deve ser utilizado uma Unica vez. Ndo reutilize nem reesterilize este oclusor. Tentativas de reesterilizar este
oclusor podem causar mau funcionamento, esterilizagdo insuficiente ou lesdes ao paciente.

Os médicos devem estar preparados para lidar com situagGes urgentes, como derrame pericardico ou embolizagdo do oclusor, as quais exigem a remogdo do
oclusor.

Remover os oclusores embolizados. Ndo remova um oclusor embolizado através de estruturas intracardiacas, a menos que o oclusor seja totalmente recapturado
dentro de um cateter.

N&o use uma seringa de bomba de infusdo para injetar a solugdo de contraste pela bainha.

A implantag¢do desse dispositivo pode ndo substituir a necessidade de terapia anticoagulante em pacientes com defeito septal atrial e embolia paradoxal.

O uso de imagens ecocardiograficas transtoracicas, transesofagicas ou intracardiacas (ETT, ETE ou EIC) é necessario antes, durante e apds o implante. A imagem
é obrigatéria como um auxilio no posicionamento da bainha através do defeito mais adequado para obter o fechamento completo do defeito. Se a ETE for usada,
a anatomia esofagica do paciente deverd ser adequada para a colocagdo e a manipulagdo da sonda de ETE.

Ndo libere o dispositivo do cabo introdutor se o dispositivo ndo estiver em conformidade com sua configuragdo original, se a posi¢do do dispositivo for instavel
ou se o dispositivo interferir em qualquer estrutura cardiaca adjacente, como veia cava superior (VCS), veia pulmonar (VP), valvula mitral (VM), seio

coronario (SC) ou aorta (AO). Recapturar o dispositivo e reimplante. Se ainda ndo for satisfatério, recapture o dispositivo e substitua por um novo.

A colocagdo do oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” pode impactar futuras intervencGes cardiacas, como a pungdo transeptal e o reparo da
valvula mitral.

Precaugoes
e Use técnicas transcateter padrdo ao utilizar os produtos Amplatzer™.

Este dispositivo sé deve ser usado por médicos com formagdo em técnicas transcateter padrdo. O médico deve determinar quais pacientes sdo candidatos
a procedimentos que usam este dispositivo.

0 médico deve usar do seu juizo clinico em situa¢des que envolvam o uso de medicamentos anticoagulantes ou antiplaquetdrios antes, durante e/ou apds o uso
deste dispositivo.

Procedimentos prolongados podem resultar em maior exposi¢do a anestesia, meio de contraste e/ou radiacio.

Os pacientes devem ser totalmente heparinizados durante todo o procedimento, usando-se a dosagem adequada para manter o tempo de coagulagdo ativa
(TCA) superior a 200 segundos antes da insergdo do dispositivo.

N3o use injegdo de contraste com a bainha de aplicagdo.

Guarde em local seco.

Escolha de paciente
o Certos pacientes podem ter maior risco de complicagdes, como erosao do tecido e embolizagdo do dispositivo. No caso de pacientes de alto risco com
dispositivos implantados, é garantido um acompanhamento mais préximo (consulte Cuidados pés-procedimento). Pacientes de alto risco incluem:

- Pacientes com deformac&o do dispositivo na raiz da aorta.
- Pacientes com defeitos elevados (rebordos aérticos minimos e superiores).

- Pacientes com distancia inferior a 9 mm do defeito central a raiz adrtica ou ao orificio da veia cava superior.

Populagdes especiais
* Gravidez: a seguranga e a eficacia deste oclusor ndo foram estabelecidas durante a gestagdo. A orientagdo de raios X fluoroscdpica é usada durante a colocagdo
do oclusor. O risco de aumento da exposigdo aos raios X para gestantes deve ser avaliado em relagdo aos possiveis beneficios dessa técnica.

* Mdes que estdo amamentando: a seguranca e a eficacia deste oclusor ndo foram estabelecidas em méaes lactantes. Ndo houve avaliagdo quantitativa da presenga
de lixiviaveis no leite materno.

RM condicionada
Testes ndo clinicos demonstraram que o oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” é condicionado para RM. Um paciente com o oclusor septal
multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” pode ser examinado com seguranga em um sistema de RM nas seguintes condigdes:

e Campo magnético estdtico de 1,5 tesla (1,5 T) ou 3 tesla (3 T)

e Campo maximo de gradiente espacial de 19 T/m (1.900 G/cm)

¢ Sistema de RM méximo relatado, taxa de absorgdo especifica (SAR) média de corpo inteiro de 2,0 W/kg (modo de operagdo normal)
Nas condigGes de varredura definidas acima, espera-se que o oclusor produza um aumento maximo de temperatura de até 4°C apds 15 minutos de varredura continua.
Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo oclusor se estende radialmente até 1,1 cm e 1,3 cm (respectivamente) a partir do oclusor quando
visualizado por imagem com uma sequéncia de pulso de eco de gradiente em um sistema de RM de 1,5 T e uma sequéncia de pulso de eco de rotagdo em um sistema
deRMde3,0T.

Possiveis eventos adversos
Eventos adversos que podem ocorrer durante ou ap6s um procedimento usando um oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” incluem, mas ndo
estdo limitados a:

e Embolia gasosa e Dor navirilha

e Reacdo alérgica/efeito toxico decorrente de meio de contraste, medicamento ¢ Dor de cabe¢a/enxaqueca
ou metal ¢ Bloqueio cardiaco

e Reacdo anestésica (ndusea, reagdo vasovagal, confusdo/estado mental ¢ Hematoma
alterado ou outro) e Hemdlise

e Apneia e Hipertensdao

e Arritmia ¢ Hipotensdo

e Fistula arteriovenosa ¢ Infecgdo

e Sangramento ¢ Infarto do miocardio

e Lesdo do plexo braquial e Perfuragdo de vasos ou miocardio

e Perfuragdo cardiaca e Derrame pericardico

e Tamponamento cardiaco e Embolia periférica

e Lesdo cardiovascular e Perda de pulso periférico

e Dor toracica e Lesdo do nervo frénico

¢ Morte e Derrame pleural

e Embolizagdo de dispositivo e Pseudoaneurisma

¢ Malformagdo do dispositivo ¢ Desvio residual
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e Migragdo do dispositivo e Derrame/ataque isquémico transitdrio

e Dissecagdo e  Tromboembolismo

e Endocardite e Trombo

e Erosdo e Danos a vélvula

e Febre e Insuficiéncia valvular

e Evento embdlico de material estranho e Lesdo no local de acesso vascular
Compatibilidade

O oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” é compativel com 45 modelos do sistema de aplicagdo TorqVue™ Amplatzer™, o sistema de aplicagdo
intravascular Trevisio™ Amplatzer™ e com o sistema de troca TorqVue™ Amplatzer™.

Vida util do dispositivo
Espera-se que o oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” permaneca implantado de forma permanente. A vida util do dispositivo do oclusor septal
multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” é de pelo menos 10 anos, conforme demonstrado pelo teste de bancada do oclusor.

Cartao de identificagdo do paciente

Um cartdo de identificagdo do paciente esta presente na embalagem do oclusor. A equipe do hospital deve preencher a frente do cartdo de identificagdo do paciente
imprimindo o nome do paciente, a data do implante, o nome do médico, as informagdes da unidade de satide e o nimero de telefone nas areas designadas. Uma
etiqueta do dispositivo removivel é fornecida na embalagem estéril, incluindo informagdes do oclusor (nimero do modelo, niumero do lote, niimero UDI e nome do
dispositivo). Aplique a etiqueta removivel do dispositivo na parte de tras do cartdo na drea designada. Se uma etiqueta removivel ndo estiver disponivel, escreva as
informagdes na drea designada no verso do cartdo.

OBSERVACAO: Escreva o nimero de lote do oclusor no campo SN/LOT.

Apds o preenchimento do cartdo, separe a parte superior do cartdo de identificagdo do paciente rasgando ao longo da linha perfurada. Fornega o cartdo de
identificacdo do paciente preenchido ao paciente. Instrua o paciente a levar sempre o cartdo de identificacdo do paciente e a apresentar o cartdo a equipe do hospital
em situacGes de emergéncia. Para obter um cartdo de reposi¢do caso um paciente perca ou danifique o cartdo, entre em contato com o Suporte Técnico da

Abbott Medical. Ao receber o cartdo de substituigdo, escreva a mao as informagdes necessarias nas respectivas areas e fornega um novo cartdo ao paciente.

Materiais do produto

Os seguintes materiais do produto destinam-se a entrar em contato com o tecido:

Concentragdo maxima de substancia | Massa maxima da substancia com
Componente Descrigdo do material Substancia em cada componente base no maior oclusor
(% p/p) (miligramas)

Niquel <57 600,7
Titdnio <43 453,2
Carbono <0,1 1,1
Cobalto <0,1 1,1
Cobre <0,1 1,1

Fio trangado de nitinol | Nitinol Cromo <0,1 1,1
Hidrogénio <0,1 1,1
Ferro <0,1 1,1
Niébio <0,1 1,1
Nitrogénio <0,1 1,1
Oxigénio <0,1 1,1
Ferro <69 22,9
Cromo <18 6,0
Niquel <14 4,7
Molibdénio <3 1,0
Manganés <2 0,7

Eitr?;:f%:je Aco inoxidével 316L/316 LVM Silicone <1 0,4
Nitrogénio <0,1 0,1
Carbono <0,1 0,1
Fosforo <0,1 0,1
Enxofre <0,1 0,1
Cobalto <0,4 0,2
Platina 80 20,8

Faixas do marcador Platina/liga de iridio
Iridio 20 5,2

Fio de poliéster Poliéster Mistura de poliéster 100 2,4

Adesivo de poliéster Poliéster Tereftalato de polietileno 100 33,8

CUIDADO: Um ou mais componentes deste oclusor podem conter a seguinte substancia definida como CMR 1B em uma concentragdo acima de 0,1% em peso por
peso (p/p): Cobalto: Chemical Abstracts Service (CAS) n2 7440-48-4; EC n? 231-158-0.

As evidéncias cientificas atuais sustentam que os dispositivos médicos fabricados com ligas de ago inoxidavel contendo cobalto ndo aumentam o risco de cancer
ou efeitos reprodutivos adversos.
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InstrugGes de uso
Todas as figuras e tabelas indicadas nesta se¢do estdo localizadas em Apéndice A: InformagGes complementares.

Materiais recomendados para uso com o oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme”:
¢ Seringa luer-lock de 30-60
e Fio-guia de 0,035 polegada

Cuidados pré-procedimento
Recomenda-se que, pelo menos 24 horas antes do procedimento, o paciente receba aspirina (81 mg ou 325 mg) ou um antiplaquetario/anticoagulante alternativo se

o paciente tiver intolerancia a aspirina.

Instrugdes gerais para o oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” sdo fornecidas abaixo:

Procedimento

1.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

Prepare o paciente para um procedimento de transcateter padrdo. Mantenha um tempo de coagulagdo ativado recomendado (ACT) superior a 200 segundos
antes da inser¢do do dispositivo. A terapia eficaz de anticoagulagdo deve ser mantida durante o procedimento, conforme determinado pelo médico.

Puncione a veia femoral e realize um cateterismo cardiaco direito padrdo.
CUIDADO: Ao posicionar o oclusor usando um sistema de aplicagdo compativel, consulte as instrugdes de uso que acompanham o sistema de aplicacdo.

Faca uma angiografia para demonstrar o defeito atrial. Cateterize o 4trio esquerdo usando uma posigdo LAO de 45° e angulagdo craniana de 35°-45°. Injete
meio de contraste na veia pulmonar do lobo superior direito.

Introduza o fio-guia para obter acesso ao atrio esquerdo e a artéria pulmonar superior esquerda.

O tamanho e o posicionamento do oclusor (a fenestragdo em que o oclusor sera colocado) baseiam-se na localizagdo das fenestrag@es. O uso de
ecocardiografia transesofagica ou intracardiaca é obrigatdrio no posicionamento da bainha na fenestragdo de localizagdo mais central. Assim que o defeito
localizado mais centralmente tiver sido atravessado, devem ser feitas mediges para determinar a distancia até a borda externa da fenestragdo mais distante,
e o tamanho do oclusor selecionado deve ter a proporgdo de 2:1 dessa medigdo. O oclusor selecionado deve cobrir completamente todas as fenestragdes.

A ecocardiografia transesofagica (ETE), ou um equipamento de imagem semelhante (ou seja, ecocardiografia intracardiaca), é necessaria para medir
a distancia do defeito localizado mais centralmente a raiz adrtica e ao orificio da veia cava superior.

Dimensione o oclusor de forma que o raio dos discos ndo exceda a menor das duas medidas do defeito localizado centralmente a raiz adrtica e ao orificio da
veia cava superior. Consulte Tabela 1 em Apéndice A: Informagdes complementares.

OBSERVAGAO: Na Tabela 1, a coluna A contém as medidas da menor distancia do defeito 3 raiz da aorta ou da distancia do defeito ao orificio da veia cava
superior. A coluna B contém o tamanho sugerido do dispositivo.

Prepare o sistema de administragdo para uso de acordo com as instrugdes do sistema de aplicagdo.
Insira o dilatador na bainha de aplicagdo e aperte o luer rotativo.

Avance o dilatador e a bainha de aplicagdo sobre o fio-guia, através do defeito e na veia pulmonar superior esquerda. Verifique a posi¢do correta da bainha
por um teste de injecdo manual de meio de contraste ou por ecocardiografia.

CUIDADO: Se houver uma forte resisténcia durante a manipulagdo, interrompa o procedimento e determine a causa da resisténcia antes de continuar.
Se nao for possivel determinar a causa da resisténcia, retire todos os componentes.

Conecte a valvula hemostética a extremidade proximal do carregador e lave com solugdo salina estéril. Remova o dilatador lentamente para evitar a entrada
de ar. Permita o refluxo do sangue para purgar todo o ar do sistema.

Remova lentamente o fio-guia e lave a bainha de aplicagdo com solugdo salina estéril.

Prepare o oclusor para uso:

- Inspecione a bolsa estéril externa e verifique se esta fechada e sem danos. Ndo use o oclusor se a barreira estéril estiver aberta ou danificada.
- Abra delicadamente as bolsas externas e depois as internas.

Avance o cabo introdutor através da vélvula de hemostasia e carregador.

Prenda o dispositivo a extremidade distal do cabo introdutor girando o dispositivo no sentido horario aproximadamente cinco voltas até que o dispositivo
esteja seguro. Em seguida, gire o dispositivo 1/8 de volta no sentido anti-hordrio para facilitar a liberagdo do dispositivo.

Mergulhe o dispositivo e o carregador em solugdo salina estéril e puxe o cabo introdutor para retrair o dispositivo dentro do carregador. Lave o oclusor
através do brago lateral da valvula hemostatica.

Fixe o carregador a bainha de aplicagdo e aperte o luer giratério para travar os componentes juntos.

CUIDADO: Fixe o carregador firmemente a bainha para garantir que nao haja folgas entre as superficies internas dos dois componentes.

Avance o cabo introdutor e o oclusor pela bainha de aplicagdo até que o oclusor chegue na ponta da bainha de aplicagdo. Ndo gire o cabo introdutor.
CUIDADO: Nao avance o cabo introdutor e o oclusor se sentir resisténcia.

Sob orientagdo fluoroscépica e ecocardiografica, implante o disco atrial esquerdo e parte da cintura de conexdo e puxe o oclusor suavemente contra o septo
atrial, o que pode ser sentido e também observado por ecocardiografia.

Mantenha uma leve tensdo no cabo introdutor enquanto retrai a bainha de aplicagdo em aproximadamente 5-10 cm para implantar o disco atrial direito.

Confirme o posicionamento correto. Use a fluoroscopia e a ecocardiografia para confirmar se o oclusor estd no lugar e para avaliar se hd desvio (shunt)
residual ou insuficiéncia valvar.

ALERTA: N3o libere o oclusor do cabo introdutor se o oclusor ndo estiver em conformidade com sua configurag¢do original, se a posicdo do oclusor estiver
instavel ou se interferir em qualquer estrutura cardiaca adjacente (como VCS, VP, VM, SC, AO). Nessas circunstancias, avance a bainha de aplicagdo para
recapturar o oclusor e recolocé-lo. Se a posigdo do oclusor ainda for insatisfatéria, recapture o oclusor e substitua-o por um novo ou aborte o
procedimento.

OBSERVACAO: O oclusor pode ser implantado no méaximo duas vezes.

Libere o oclusor:

- Conecte o torno de plastico ao cabo introdutor apertando o parafuso no torno.

- Libere o oclusor girando o torno no sentido anti-horario, conforme indicado pela seta.

- No caso improvavel de que isso ndo seja possivel, avance a bainha contra o disco do atrio direito para prender o oclusor, o que facilitara a desconexao.

Remova a bainha de aplicagdo e o cabo introdutor do paciente.

Cuidados pos-procedimento
e Um ecocardiograma transtordacico deve ser realizado antes da alta para avaliar a posi¢do do dispositivo e o desvio residual.

¢ Pacientes com derrame pericardico observado apds o implante do oclusor devem ser rigorosamente monitorados com ecocardiograma seriado, realizado até

a resolugdo do derrame pericdrdico.

« E recomendavel o acompanhamento clinico com cardiologista e a realizagdo de ecocardiogramas no implante, um dia pés-implante, na pré-alta e novamente

depois de uma semana, um més, seis meses e 12 meses apds o implante. O acompanhamento clinico com um cardiologista anualmente a partir de entdo

também é recomendado.
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Os pacientes devem ser instruidos a procurar atendimento médico imediato que inclua um ecocardiograma, se desenvolverem sinais ou sintomas de
instabilidade hemodindmica, como dor toracica, arritmia, desmaios ou falta de ar.

Os pacientes devem ser instruidos a evitar atividades extenuantes por um periodo minimo de um més apds o implante do dispositivo ou conforme orientagdo do
médico. Atividades extenuantes podem ocasionar aumento do risco de eventos adversos, incluindo erosdo. Os pacientes devem ser lembrados de que, se
apresentarem sintomas de falta de ar ou dor toracica a qualquer momento, especialmente apds atividades extenuantes, devem procurar atendimento médico
imediatamente.

Os pacientes devem fazer profilaxia adequada para endocardite por seis meses ap6s o implante do oclusor. A decisdo de continuar a profilaxia para endocardite
depois de seis meses fica a critério do médico.

Os pacientes devem ser tratados com terapia antiplaquetaria/anticoagulagdo (como aspirina) por seis meses apds o implante. A decisdo de continuar a terapia
antiplaquetaria/anticoagulagdo depois de seis meses fica a critério do médico.

Informagdes de armazenamento e manuseio
N&o ha requisitos especiais de armazenamento além do que é tipico para dispositivos médicos.

Relato de incidentes com o dispositivo
Se, durante o uso deste dispositivo, vocé tiver motivos para acreditar que ocorreu um incidente grave, informe o fabricante. Clientes da Unido Europeia devem relatar
o incidente grave a autoridade nacional e ao fabricante.

Descarte
Os componentes do oclusor septal multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” devem ser classificados de forma apropriada como riscos bioldgicos e descartados em
conformidade com os procedimentos aplicaveis da instalagdo e as legislagGes local e nacional.

Garantia

A Abbott Medical garante ao comprador que, por um periodo equivalente a vida util validada do produto, este produto atenderd as suas especificaces 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 substituigdo, 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 ISENTA-SE DE QUALQUER DECLARAGAO OU GARANTIA DE QUALQUER TIPO,
EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUSIVE QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUACAO A FINS ESPECIFICOS.

Consulte os Termos e Condigdes de Venda para obter mais informagdes.
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Amplatzer™ visestruko fenestrirani septalni okluder - ,,Cribriform*
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 povrede pacijenta ili ostecenja
okludera.

Opis medicinskog sredstva

Amplatzer™ visestruko fenestrirani septalni okluder -, Cribriform” je samosireéi okluder napravljen od upletenog nitinola dizajniran za okluziju visestruko fenestriranih
atrijalnih septalnih defekata. Okluder ima dva diska, lijevi atrijalni disk i desni atrijalni disk koji su medusobno spojeni kratkim poveznim pojasom. Diskovi su dizajnirani
za pokrivanje viSestrukih fenestracija u atrijalnom septumu, a svrha pojasa je da se postavi kroz defekt koji je najblize centru u odnosu na visestruke fenestracije.
Okluder je ispunjen poliesterskim zakrpama koje su poliesterskim koncem ¢vrsto prisivene na desni atrijalni disk i lijevi atrijalni disk. Okluder se sastoji od
radionepropusnih marker traka na oba kraja medicinskog sredstva, od kojih je jedna pri¢vri¢ena na lijevi atrijalni disk, dok je druga pri¢vrSéena na krajnji vijak na
desnom atrijalnom disku. Amplatzer™ viSestruko fenestrirani septalni okluder - ,,Cribriform je steriliziran i namijenjen za jednokratnu upotrebu.

Dodatne informacije o okluderu potraZite na slici i u tabelama u odjeljku Dodatak A: Dodatne informacije. Podaci za odabir veli¢ine okludera te o kompatibilnosti

i dimenzijama sistema za uvodenje date su u stavkama Tabela 1 i Tabela 2, navedenim redoslijedom. Sljede¢e komponente su prikazane na stavci Slika 1:

Slika 1 u odjeljku Dodatak A: Dodatne informacije
1 Lijevi atrijalni disk

Pojas

Desni atrijalni disk

Marker traka

u b W N

Krajnji vijak i marker traka

Radne karakteristike Amplatzer™ viSestruko fenestriranog septalnog okludera - ,,Cribriform“

Amplatzer™ visestruko fenestrirani septalni okluder - ,Cribriform“ je samosireci okluder napravljen od upletene nitinolske Zice. Okluder ima pojas i dva retencijska
diska koji stabiliziraju okluder preko atrijalnog septuma i dizajnirani su za prekrivanje visestrukih fenestracija u atrijalnom septumu. Poliesterske zakrpe su ¢vrsto
usivene unutar oba diska radi podsticanja okluzije. Upletena nitinolska Zica i poliesterske zakrpe podsticu okluziju i urastanje tkiva. Radionepropusne marker trake
omogucavaju vizuelno vodenje pod fluoroskopijom i pomazu kod preciznog pozicioniranja okludera. Krajnji vijak se koristi za pri¢vr$éivanje, ponovno obuhvatanje
i otpustanje okludera, ¢ime se omogucava precizno postavljanje unutar anatomije.

Namjena
Amplatzer™ visestruko fenestrirani septalni okluder - ,Cribriform“ je medicinsko sredstvo namijenjeno okluziji visestruko fenestriranog atrijalnog septalnog defekta.

Indikacije
Amplatzer™ visestruko fenestrirani septalni okluder - ,Cribriform“ je indiciran za pacijente s atrijalnim septalnim defektom tipa ostium secundum.

Ciljna populacija pacijenata
Pacijenti s viSestruko fenestriranim atrijalnim septalnim defektom tipa ostium secundum s klinicki potvrdenim prekomjernim desnim ventrikularnim (RV) volumenom
(kao sto je stepen lijevo-desnog Santa od 1,5:1 ili ehokardiografijom potvrdeno poveéanje desne klijetke)

Predvideni korisnik
Ljekari obuceni za izvodenje standardnih transkateterskih tehnika

Predvidena klinicka korist
Ocekuje se ostvarivanje sljedecih prednosti:
¢ minimalno invazivna alternativa hirurskom zatvaranju povezana s nizim stopama komplikacija
o kradi boravak u bolnici u poredenju s hiruskim zahvatom
* neposredno zatvaranje atrijskog septalnog defekta uz naknadno ublazavanje povezanih morbiditeta

Sazetak sigurnosti i klinicke efikasnosti
SazZetak sigurnosti i klini¢ke efikasnosti (SSCP) za ovaj okluder dostupan je na web lokaciji https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To je lokacija SSCP-a nakon $to je
pokrenuta Evropska baza podataka za medicinska sredstva/Eudamed. PotraZite okluder koristeci osnovni UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Ogranicenja
Nema poznatih ogranicenja

Kontraindikacije
Amplatzer™ visestruko fenestrirani septalni okluder - ,Cribriform“ je kontraindiciran za:

pacijente za koje se zna da imaju ekstenzivnu urodenu sr¢anu manu koje se moze adekvatno ispraviti samo pomocu kardiohirurgije.
pacijente s aktivnim endokarditisom ili drugim sistemskim infekcijama koje zahtijevaju lijeenje.

pacijente koji ne mogu podnijeti antikoagulacijsku terapiju tokom postupka ili antitrombocitnu terapiju nakon postupka.

pacijente kod kojih mjesto vaskularnog pristupa nije adekvatno za prihvat uvodnice odgovarajuce velicine.
pacijente za koje se zna da im je potvrdeno postojanje intrakardijalnih trombova (posebno trombova u lijevom atriju ili aurikuli lijevog atrija).

pacijente sa stanjem ili anatomskim dimenzijama (npr. one koje su premalene za sondu transezofagealne ehokardiografije [TEE] ili veli¢inu katetera, veli¢ina Zila,
aktivna infekcija) koje ih ¢ine losim kandidatima za kateterizaciju srca.

pacijente kod kojih je pre¢nik okludera veéi od udaljenosti od centralnog defekta do korijena aorte ili gornje Suplje vene.

Upozorenja

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

* NEMOJTE koristiti Amplatzer™ visestruko fenestrirani septalni okluder - ,Cribriform“ nakon isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici pakiranja.

¢ Ne koristite okluder ako je sterilna ambalaZa otvorena ili oSteéena.
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Okluder je steriliziran etilen oksidom i namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti ili ponovo sterilizirati okluder. Pokusaji ponovne
sterilizacije okludera mogu uzrokovati kvar, nedovoljnu sterilnost ili mogu naskoditi pacijentu.

Ljekari moraju biti spremni da se nose s hitnim situacijama, kao sto je perikardijalna efuzija ili embolizacija okludera, koje mogu zahtijevati uklanjanje okludera.
Uklonite embolizirane okludere. Ne uklanjajte embolizirani okluder kroz intrakardijalne strukture osim ako okluder nije potpuno obuhvacen kateterom.
Nemojte koristiti jaku injekcijsku Spricu kako biste ubrizgali kontrastno sredstvo kroz uvodnicu.

Moguce je da se implantacijom ovog medicinskog sredstva nece otkloniti potreba za antikoagulacijskom terapijom kod pacijenata koji imaju atrijalni septalni
defekt i paradoksalnu emboliju.

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

Ne otpustajte medicinsko sredstvo s uvodnog kabla ako medicinsko sredstvo nije uskladeno s izvornom konfiguracijom ili ako je pozicija medicinskog sredstva
nestabilna ili ako medicinsko sredstvo remeti bilo koju obliznju sréanu strukturu, kao $to je gornja Suplja vena (SVC), pluéna vena (PV), mitralni zalistak (MV),
koronarni sinus (CS) ili aorta (AO). Ponovo obuhvatite medicinsko sredstvo i opet ga postavite. Ako i dalje niste zadovoljni, ponovo obuhvatite medicinsko sredstvo
i zamijenite ga novim.

Postavljanje Amplatzer™ visestruko fenestriranog septalnog okludera - ,,Cribriform“ moZe uticati na buduce kardioloske intervencije, npr. transseptalna punkcija
i popravak mitralnog zaliska.

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

¢ Medicinsko sredstvo smiju koristiti iskljucivo ljekari obuéeni za izvodenje standardnih transkateterskih tehnika. Podobnost pacijenata za postupke u kojima se
koristi ovo medicinsko sredstvo treba ustanoviti ljekar.

U situacijama koje zahtijevaju upotrebu antikoagulansa ili lijekova protiv agregacije trombocita prije, tokom i/ili nakon koridtenja ovog medicinskog sredstva ljekar
mora primijeniti klinicko rasudivanje.

ProduZeni postupci mogu dovesti do povecane izloZenosti anesteziji, kontrastnim sredstvima i/ili zratenju.

Da bi se aktivno vrijeme zgrusavanja (ACT) odrzavalo na vrijednosti vecoj od 200 sekundi prije umetanja medicinskog sredstva, pacijente treba potpuno
heparinizirati tokom cijelog postupka primjenjujuci odgovarajuce doze.

Nemoijte koristiti jaku injekciju za kontrastno sredstvo s uvodnicom.

Cuvati na suhom mjestu.

Odabir pacijenata
e Odredeni pacijenti mogu biti izloZeni veéem riziku od komplikacija kao $to su erozija tkiva i embolizacija medicinskog sredstva. Ako se medicinsko sredstvo
implantira pacijentima izloZzenim veéem riziku, opravdana je njihova kasnija stroza kontrola (pogledajte odjeljak Njega nakon postupka). Medu pacijente izloZzene
veéem riziku spadaju:
- pacijenti s deformacijom medicinskog sredstva kod korijena aorte.
- pacijenti s visoko smjestenim defektima (veoma mali aortni i gornji rub).

- pacijenti kod kojih je udaljenost od centralnog defekta do korijena aorte ili otvora gornje Suplje vene manja od 9 mm.

Posebne populacije

e Trudnoca: Sigurnost i djelotvornost ovog okludera tokom trudnoce nije utvrdena. Prilikom postavljanja okludera koristi se usmjeravanje rendgenskom
fluoroskopijom. Kod trudnih pacijentica se mora procijeniti rizik od poveéanog izlaganja rendgenskom zracenju naspram potencijalnih koristi ove tehnike.

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

Uslovno siguran kod pregleda MR-om
Neklinicko ispitivanje je pokazalo da je Amplatzer™ visestruko fenestrirani septalni okluder - ,,Cribriform” uslovno siguran kod pregleda MR-om. Pacijent koji ima
Amplatzer™ visestruko fenestrirani septalni okluder - ,Cribriform“ se moZe bez opasnosti skenirati u MR sistemu pod sljedeéim uslovima:
¢ staticko magnetno polje od 1,5 Tesla (1,5 T) ili 3,0 Tesla (3,0 T)
e maksimalni prostorni gradijent polja od 19 T/m (1900 G/cm)
¢ maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) zabiljezena MR sistemom i uprosjeena na Citavo tijelo od 2,0 W/kg (normalni na¢in rada)
Pod navedenim uslovima skeniranja ocekuje se da ¢e okluder proizvesti maksimalni porast temperature od 4 °C ili manje nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

U neklinickom ispitivanju, artefakt slike koji izaziva okluder prostire se radijalno do 1,1 cm i 1,3 cm (navedenim redoslijedom) od okludera prilikom snimanja uz
gradijent eho pulsnu sekvencu u MR Sistemu od 1,5 T i gradijent eho pulsnu sekvencu u MR sistemu od 3,0 T.

Potencijalni Stetni dogadaji
Potencijalni Stetni dogadaji koji mogu nastati tokom ili nakon postupka postavljanja Amplatzer™ visestruko fenestriranog septalnog okludera - ,,Cribriform“ obuhvataju,
ali nisu ograniceni na:

e zracnu emboliju e bol upreponama
o alergijsku reakciju / toksi¢ne uéinke izazvane kontrastnim sredstvom, ¢ glavobolju/migrenu
lijekom ili metalom e sréanu blokadu
e reakciju na anesteziju (mucnina, vazovagalna reakcija, zbunjenost/ e hematom
promijenjeno mentalno stanje ili drugo) e hemolizu
* apneju ¢ hipertenziju
e aritmiju ¢ hipotenziju
e atriovensku fistulu o infekciju
e krvarenje o infarkt miokarda
e povredu brahijalnog pleksusa e perforaciju krvnog suda ili miokarda
e perforaciju srca e perikardijalnu efuziju
e srcanu tamponadu e perifernu emboliju
e kardiovaskularnu povredu e gubitak perifernog pulsa
e bol u prsima e povredu freni¢nog Zivca
e smrt e pleuralnu efuziju
¢ embolizaciju medicinskog sredstva e pseudoaneurizmu
¢ deformaciju medicinskog sredstva e rezidualni Sant
¢ migraciju medicinskog sredstva e mozdani udar/tranzitorni ishemijski napad
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e disekciju e tromboemboliju

¢ endokarditis e tromb

e eroziju e ostedenje zaliska

e vrudicu ¢ valvularnu insuficijenciju

¢ embolijski dogadaj stranog materijala e povredu na mjestu vaskularnog pristupa
Kompatibilnost

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

Zivotni vijek medicinskog sredstva
Ocekuje se da Amplatzer™ visestruko fenestrirani septalni okluder - ,Cribriform* ostane trajno implantiran. Zivotni vijek Amplatzer™ visestruko fenestriranog septalnog
okludera - ,,Cribriform” je najmanje 10 godina, Sto je pokazano testiranjem okludera na ispitnom stolu.

Identifikacijska kartica pacijenta

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

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

Nakon $to popunite karticu, odvojite gorniji dio od identifikacijske kartice pacijenta tako da ga otkinete duz perforirane linije. Popunjenu identifikacijsku karticu
pacijenta dajte pacijentu. Uputite pacijenta da u svakom trenutku nosi identifikacijsku karticu pacijenta i da u hitnim situacijama pokaze karticu bolnickom osoblju. Da
biste nabavili zamjensku karticu u slu¢aju da pacijent izgubi ili osteti karticu, obratite se sluzbi za tehni¢ku podrsku kompanije Abbott Medical. Kada primite zamjensku
karticu, rukom upisite potrebne podatke u odgovarajuca polja i dajte novu karticu pacijentu.

Materijali proizvoda

Predvideno je da sljedeci materijali proizvoda stupaju u kontakt sa tkivom:

Maksimalna koncentracija supstance | Maksimalna masa supstance na
Komponenta Opis materijala Supstanca u svakoj komponenti osnovu najveceg okludera
(% masenog udjela) (miligrama)
Nikl <57 600,7
Titan <43 453,2
Ugljik <0,1 1,1
Kobalt <0,1 1,1
Bakar <0,1 1,1
Upletena nitinolska Zica | Nitinol Hrom <0,1 1,1
Hidrogen <0,1 1,1
Zeljezo <0,1 1,1
Niobij <0,1 1,1
Azot <0,1 1,1
Kisik <0,1 1,1
Zeljezo <69 22,9
Hrom <18 6,0
Nikl <14 4,7
Molibden <3 1,0
Mangan <2 0,7
Krajnji vijak Nehrdajudi elik 316L / 316 LVM Silikon <1 0,4
Azot <0,1 0,1
Ugljik <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Sumpor <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,2
Platina 80 20,8
Marker traka Legura platine/iridija
Iridij 20 5,2
Poliesterski konac Poliester Poliesterska mje3avina 100 2,4
Poliesterska zakrpa Poliester Polietilen tereftalat 100 33,8

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

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

Materijali preporuceni za koriStenje s Amplatzer™ viSestruko fenestriranim septalnim okluderom - ,Cribriform“:
e 3prica zapremine 30-60 cm?3 s Luer-Lock
e Zica vodilica od 0,035 inca

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

Opce upute za Amplatzer™ viSestruko fenestrirani septalni okluder - ,,Cribriform“ navedene su u nastavku:

Postupak

1. Pripremite pacijenta za standardni transkateterski zahvat. OdrZavajte preporuceno aktivirano vrijeme zgrusavanja (ACT) vecée od 200 sekundi prije umetanja
medicinskog sredstva. Tokom postupka je potrebno davati djelotvornu antikoagulacijsku terapiju prema odluci ljekara.

2. Punktirajte bedrenu venu i izvedite standardnu kateterizaciju desnog srca.
OPREZ: Prilikom postavljanja okludera pomo¢u kompatibilnog sistema za uvodenje proucite upute za koristenje koje su priloZene sa sistemom za
uvodenje.

3. Uradite angiogram kako bi se prikazao atrijski defekt. Izvrsite kateterizaciju lijevog atrija uz LAO (lijevi prednji kosi) poloZaj i ugao od 45° te kranijalnu
angulaciju od 35° do 45°. Ubrizgajte kontrastno sredstvo u venu desnog gornjeg pluénog reznja.
Uvedite Zicu vodilicu kako biste ostvarili pristup do lijevog atrija i zatim u lijevu gornju plu¢nu arteriju.
Veli¢ina okludera i postavljanje (fenestracija u koju ¢e okluder biti postavljen) zasnovani su na lokaciji fenestracija. Primjena transezofagealne ehokardiografije
ili intrakardijalne ehokardiografije je obavezna prilikom pozicioniranja uvodnice u fenestraciju koja je locirana najblize centru. Nakon prekrivanja defekta koji
je najblize centru, potrebno je izvrsiti mjerenja kako bi se utvrdila udaljenost do vanjskog oboda najudaljenije fenestracije, a odabrana veli¢ina okludera treba
biti u omjeru 2:1 u odnosu na to mjerenje. Odabrani okluder mora u potpunosti prekriti sve fenestracije.

6. Transezofagealna ehokardiografija (TEE) ili slicna oprema za snimanje (drugim rije¢ima, intrakardijalna ehokardiografija) je neophodna za mjerenje udaljenosti
od defekta koji se nalazi najblize centru do korijena aorte i otvora gornje Suplje vene.

7. Veli¢inu okludera odredite tako da precnik diskova ne premasi manje od dva mjerenja od defekta koji se nalazi u centru do korijena aorte i otvora gornje
Suplje vene. Pogledajte stavku Tabela 1 u odjeljku Dodatak A: Dodatne informacije.
NAPOMENA: U koloni A stavke Tabela 1 navedene su mjere najkrace udaljenosti od defekta do korijena aorte ili udaljenosti od defekta do otvora gornje Suplje
vene. U koloni B su navedeni podaci o predlozenom medicinskom sredstvu.
Pripremite sistem za uvodenje za upotrebu u skladu s uputama za koristenje sistema za uvodenje.
Umetnite dilatator u uvodnicu i pritegnite rotiraju¢u Luerovu spojnicu.

10. Pomaknite dilatator i uvodnicu preko Zice vodilice kroz defekt i u lijevu gornju pluénu venu. Pravilan poloZaj uvodnice provjerite probnim ru¢nim
ubrizgavanjem kontrastnog sredstva ili ehokardiografijom.

OPREZ: Ako prilikom rukovanja naidete na jak otpor, prekinite postupak i prije nastavljanja utvrdite uzrok otpora. Ako se uzrok otpora ne moze utvrditi,
izvucite sve komponente.

11.  Pricvrstite hemostatski ventil na proksimalni kraj umetaca i isperite ga sterilnom otopinom. Polako uklonite dilatator kako biste sprijecili ulazak zraka.
Omogucite povratni tok krvi kako bi se istisnuo sav zrak iz sistema.

12. Polako uklonite Zicu vodilicu i isperite uvodnicu sterilnom fiziolosSkom otopinom.

13. Pripremite okluder za koristenje:

- Pregledajte vanjsku sterilnu vredicu i provjerite je li zatvorena i neostecena. Ne koristite okluder ako je sterilna barijera otvorena ili osteéena.
- Pailjivo otvorite vanjsku, a zatim i unutrasnju vrecicu.

14.  Gurnite uvodni kabl kroz hemostatski ventil i umetac.

15.  Pricvrstite medicinsko sredstvo na distalni kraj uvodnog kabla rotiranjem medicinskog sredstva u smjeru okretanja kazaljke sata otprilike pet okretaja dok
medicinsko sredstvo ne bude pritegnuto. Zatim zarotirajte medicinsko sredstvo za 1/8 jednog okretaja u smjeru suprotnom od okretanja kazaljke sata radi
lakSeg otpustanja medicinskog sredstva.

16. Uronite medicinsko sredstvo i umetac u sterilnu fiziolosku otopinu i povucite uvodni kabl kako biste uvukli medicinsko sredstvo u umetac. Isperite okluder
kroz bo¢ni krak hemostatskog ventila.

17. Pricvrstite umetac na uvodnicu i pritegnite rotirajucu Luerovu spojnicu kako bi se komponente medusobno povezale.

OPREZ: Umetac cvrsto spojite s uvodnicom kako biste osigurali da izmedu unutrasnjih povrsina te dvije komponente nema razmaka.

18. Pomijerajte naprijed uvodni kabl i okluder kroz uvodnicu dok okluder ne dode do vrha uvodnice. Nemojte okretati uvodni kabl.

OPREZ: Ne pomijerajte uvodni kabl i okluder naprijed ako se osjeti otpor.

19. Uz pomo¢ fluoroskopije i ehokardiografskog vodenja, postavite lijevi atrijalni disk i dio poveznog pojasa te lagano povucite okluder naspram atrijalnog
septuma, Sto se moZze osjetiti i pratiti ehokardiografijom.

20. OdrZavajte laganu napetost uvodnog kabla uz uvlacenje uvodnice priblizno 5-10 cm kako biste postavili desni atrijalni disk.

21. Provjerite li je pravilno postavljen. Koristite fluoroskopiju i ehokardiografiju kako biste provijerili je li okluder na mjestu i procijenili ima li rezidualnog $anta ili
insuficijencije zalistaka.
UPOZORENIJE: Ne otpustajte okluder s uvodnog kabla ako okluder nije uskladen s izvornom konfiguracijom ili ako je pozicija okludera nestabilna ili remeti
bilo koju obliZnju sréanu strukturu (kao Sto je gornja Suplja vena (SVC), pluéna vena (PV), mitralni zalistak (MV), sréani sinus (CS) ili aorta (AO)). U tim
okolnostima, pomjerite uvodnicu kako biste ponovo obuhvatili okluder i opet ga postavili. Ako je polozaj okludera i dalje nezadovoljavajuéi, ponovo
obuhvatite okluder i zamijenite ga novim okluderom ili prekinite postupak.
NAPOMENA: Okluder se moZe postavljati maksimalno dva puta.

22. Otpustite okluder:
- Pri€vrstite plasti¢ni steza¢ na uvodni kabl tako Sto cete pritegnuti vijak na stezacu.
- Otpustite okluder rotiranjem stezaca u smjeru suprotnom od okretanja kazaljke sata kako pokazuje strelica.
- U malo vjerovatnom slucaju da to nije moguce, pomjerite naprijed uvodnicu naspram desnog atrijalnog diska kako biste ucvrstili okluder, ¢ime ¢e se olaksati

odvajanje.
23.  Skinite uvodni kabl i uvodni omotac s pacijenta.
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Njega nakon postupka

¢ Prije otpusta treba uraditi transtorakalni ehokardiogram kako bi se procijenila pozicija medicinskog sredstva i ima li rezidualnog Santa.
Pacijente kod kojih je zabiljezena perikardijalna efuzija nakon implantiranja okludera potrebno je pazljivo pratiti serijskim ehokardiogramom koji se izvodi dok se
perikardijalna efuzija ne povuce.
Preporucuju se klinicka kontrola kardiologa i ehokardiogrami i to prilikom implantiranja, jedan dan nakon implantiranja, prije otpusta i ponovo jednu sedmicu,
jedan mjesec, Sest mjeseci i 12 mjeseci nakon implantiranja. Nakon toga se takoder preporucuju godisnje kontrole kod kardiologa.
Pacijentima je potrebno pojasniti da odmah potraze pomoc¢ ljekara koja obuhvata ehokardiogram ukoliko im se jave znakovi ili simptomi hemodinamske
nestabilnosti kao $to su bol u prsima, aritmija, gubitak svijesti ili nedostatak zraka.

Pacijente treba uputiti da izbjegavaju intenzivne fizicke aktivnosti minimalno jedan mjesec nakon implantiranja medicinskog sredstva ili u skladu s odlukom
njihovog ljekara. Intenzivne fizicke aktivnosti mogu dovesti do povedanog rizika od nezeljenih dogadaja, ukljucujuéi eroziju. Pacijente treba podsjetiti da u slucaju
da osjete bilo kakve simptome nedostatka zraka ili bola u prsima u bilo kom trenutku, a posebno nakon intenzivne fizicke aktivnosti, odmah trebaju potraziti
pomo¢ ljekara.

Pacijenti trebaju uzimati odgovarajucu profilaksu protiv endokarditisa tokom Sest mjeseci nakon implantiranja okludera. Odluku o nastavku profilakse za
endokarditis nakon isteka Sest mjeseci donosi ljekar.

Pacijentima treba davati antitrombocitnu/antikoagulacijsku terapiju (kao $to je aspirin) tokom $est mjeseci nakon implantiranja. Odluku o nastavku
antitrombocitne/antikoagulacijske terapije nakon isteka perioda od Sest mjeseci donosi ljekar.

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

Prijavljivanje incidenata povezanih s medicinskim sredstvom
Ukoliko prilikom koristenja ovog medicinskog sredstva imate razloga da vjerujete da se desio tezak incident, prijavite to proizvodacu. Kupci u Evropskoj uniji tezak
incident prijavljuju nadleznom drZavnom organu kao i proizvodacu.

Odlaganje u otpad
Komponente Amplatzer™ visestruko fenestriranog septalnog okludera - ,Cribriform” treba na odgovarajuci nacin klasificirati kao biolo3ki opasne i zbrinuti u skladu
s primjenjivim procedurama u objektu i lokalnim i drzavnim zakonima i propisima.

Garancija

Kompanija Abbott Medical garantira kupcu da ¢e proizvod, u periodu jednakom potvrdenom roku trajanja proizvoda, ispunjavati specifikacije proizvoda koje definira
proizvodac ako se koristi u skladu s proizvodacevim uputama za koristenje 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 uslovom da je proizvod vraéen kompaniji Abbott Medical
unutar garancijskog roka i nakon sto je proizvodac potvrdio kvar.

0SIM KAKO JE 1ZRICITO NAVEDENO U OVOJ GARANCII, KOMPANIJA ABBOTT MEDICAL ODRICE SE BILO KAKVE IZJAVE ILI GARANCIJE BILO KOJE VRSTE, IZRICITE ILI
IMPLICIRANE, UKLJUCUJUCI BILO KAKVU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.

Vise informacija potraZite u Odredbama i uslovima prodaje.
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Septalni okludér Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace — ,,Cribriform“
CS: Névod k pouziti

UPOZORNEN:I: Peclivé si prostudujte viechny pokyny. Nedodrzeni téchto pokyn(i, varovani a bezpe¢nostnich opatieni miize vést k poranéni pacienta nebo
poskozeni okludéru.

Popis prostiedku

Septalni okludér Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace —,,Cribriform” je samoroztazitelny okludér vyrobeny z pleteného nitinolového dratku urceny k okluzi defektu
sinového septa s mnohocetnymi fenestracemi. Okludér ma dva disky, levy sifiovy disk a pravy sifiovy disk, které jsou spojené pruznym krékem. Disky jsou uréeny

k zakryti viceCetnych fenestraci v sifovém septu a pasek slouzi k umisténi do nejcentralnéjsiho defektu vzhledem k vice fenestracim. Okludér je vyplnény kousky
polyesterové tkaniny, které jsou k pravému sifovému disku, levému sifiovému disku pevné prisité polyesterovym vldknem. Na obou koncich okludéru se nachazi pasek
s rentgenkontrastni znackou — jeden je pfipojeny k levému siriovému disku a druhy ke koncovému Sroubu na pravém sifiovém disku. Septdlni okludér Amplatzer™ pro
mnohocetné fenestrace — ,Cribriform” je sterilni a uréeny pouze na jedno pouZiti.

Dalsi informace o okludéru naleznete na obrézcich a v tabulce v ¢asti Dodatek A: Doplriujici informace. Vybér velikosti okludéru a kompatibilita a rozméry zavadéciho
systému jsou uvedeny v tabulkach Tabulka 1 a Tabulka 2, v tomto poradi. Obrazek 1 zndzornuje nasledujici soucasti:

Obrazek 1 v Dodatek A: Dopliiujici informace
1 Levy sinovy disk

Kréek

Pravy sifiovy disk

Znacici prouzek

Koncovy Sroub a pasek se znackou

u b W N

Funkéni charakteristiky septalniho okludéru Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace — ,,Cribriform*
Septalni okludér Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace — , Cribriform* je okludér z pletené nitinolové sitoviny, ktery se po zavedeni samostatné rozvine. Okludér ma

polyesterové tkaniny, které pfispivaji k okluzi. Pleteny nitinolovy drét a kousky polyesterové tkaniny napomahaji okluzi a zaristani tkané. Rentgenkontrastni prouzky se
znackami poskytuji vizudlni navadéni béhem fluoroskopie a pomahaji pfi presném umisténi okludéru. Koncovy Sroub umoznuje pfipevnéni, opétovné zachyceni
a uvolnéni okludéru, coZz umoziiuje pfesné umisténi v rdmci anatomie.

Zamysleny ucel
Septalni okludér Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace — , Cribriform” je prostfedek urceny k okluzi defektu sifiového septa s mnohocetnymi fenestracemi.

Indikace
Septalni okludér Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace — ,Cribriform* je indikovan u pacient( s defektem sifiového septa typu ostium secundum.

Cilova populace pacientt
Pacienti s defektem sifiového septa typu ostium secundum s vicecetnymi fenestracemi a klinicky potvrzenym objemovym pretizenim pravé komory (napt. levo-pravého
zkratu (shuntu) 1,5 : 1 nebo zvétseni pravé komory na echokardiogramu)

Zamysleny uzivatel
Lékari znali béZnych transkatetrizaénich postupl

Zamysleny klinicky pfinos

Ocekava se, Ze bude dosaZzeno nasledujicich pfinost:
e Minimalné invazivni alternativa chirurgického uzavieni s méné castymi komplikacemi
o Kratsi hospitalizace ve srovnani s chirurgickym zakrokem
e OkamZité uzavieni defektu septa sini s nasledujicim zmirnénim souvisejicich morbidit

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce
Souhrn Udaju o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) tohoto okludéru je k dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je umisténi SSCP po spusténi
evropské databdze lékarskych prostiedkd (Eudamed). Okludér vyhledejte pomoci zdkladniho UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Omezeni
Dosud zadna

Kontraindikace
Septaini okludér Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace -, Cribriform” je kontraindikovan v nasleduijicich pfipadech:
e u pacientd, o kterych je zndmo, Ze trpi rozsdhlou vrozenou srdeéni vadou, kterd mizZe byt uspokojivé korigovdna pouze kardiochirurgicky,
¢ u pacientd s aktivni endokarditidou nebo jinymi systémovymi infekcemi, které vyzaduiji 1é¢bu,
* u pacient(, ktefi nejsou schopni tolerovat intraproceduralni antikoagulaci nebo postproceduralni protidesti¢kovou lécbu,
® u pacient(, ktefi nemaji dostatecné velky cévni pfistup na zavedeni pouzdra,
® u pacientd, kterym byla zjisténa pfitomnost intrakardialnich tromb (zvIasté trombd v levé sini a v ousku levé siné),

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

e u pacientd, pro které je dosah zafizeni je vétsi nez vzdélenost od stfedového defektu ke kofeni aorty nebo velké duté Zile.

Varovani
¢ Septélni okludér Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace -, Cribriform* je tvoreny slitinou niklu a titanu, ktera je vieobecné povaZzovana za bezpecnou. Zkousky
in vitro v3ak prokazaly, Ze se z prostfedku nejméné 60 dni uvolriuje nikl. Pacienti alergicti na nikl a pfedevsim ti, ktefi méli alergii na kovy uz v minulosti, mohou
mit na tento prostfedek alergickou reakci. Urcité alergické reakce mohou byt vazné a pacienti by méli byt instruovani, aby neprodlené informovali své Iékare,
pokud maji podezfeni na alergickou reakci, jako jsou potiZe s dychanim, zanét obli¢eje nebo krku. U nékterych pacientl se také alergie na nikl mizZe vyvinout po
implantaci okludéru. Dalsi informace viz Materialy produktu.
o Septalni okludér Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace -, Cribriform“ NEPOUZIVEJTE po uplynuti data exspirace na obalu.

e Je-li sterilni obal otevien nebo poskozen, tento okludér nepouzivejte.
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Tento okludér byl sterilizovan etylenoxidem a je uréen vyhradné pro jedno pouZziti. Tento okludét nepouzivejte ani nesterilizujte opakované. Pokud se pokusite
okludér opétovné sterilizovat, mlze byt jeho funkce nespravna, sterilizace nemusi byt dostate¢na nebo muze dojit k poskozeni zdravi pacienta.

Lékari museji byt pFipraveni fesit naléhavé situace, jako je perikardialni vypotek nebo embolizace okludérem, které mohou vyzadovat vyjmuti okludéru.
Embolizované okludéry vyjméte. Embolizovany okludér neodstrariujte pfes intrakardidlni struktury, dokud se okludér nenachdzi zcela uvnitf katétru.

Ke vsttikovani kontrastniho roztoku skrz pouzdro nepouZivejte tlakovou injekéni stfikacku.

U pacientu s defekty sifnového septa a paradoxni embolii implantovani tohoto okludéru nemusi byt dostate¢nou nahradou antikoagulaéni [éCby.

Pfed implantaci, po implantaci i v jejim pribéhu pouZivejte transtorakalni, transezofagealni nebo intrakardialni echokardiografické zobrazovani (TTE, TEE ¢i ICE).
Zobrazovani je povinné, jelikoZ umozZniuje zavedeni pouzdra do defektu zplsobem, ktery vytvofi nejucinnéjsi uzavér. Pokud pouZijete TEE, anatomie pacientova
jicnu musi byt vhodnd k umisténi a ovladani TEE sondy.

Neodpojujte prostiedek od zavadéciho kabelu, pokud neodpovidd své plvodni konfiguraci nebo pokud je jeho poloha nestabilni, pfipadné pokud je prostfedek
v kontaktu s jakoukoli pfilehlou srdecni strukturou, jako napfiklad horni duta Zila (SVC), plicni Zila (PV), mitraIni chloperi (MV), koronarni sinus (CS) nebo aorta
(AO). Zafizeni znovu zachytte a rozvirite. Pokud vysledek stale neni uspokojivy, znovu prostiedek zachytte a nahradte novym.

Zavedeni septdlniho okludéru Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace - ,,Cribriform“ mize mit vliv na budouci zakroky v oblasti srdce (napfiklad transseptalni
punkci nebo rekonstrukci mitralni chlopné).

Bezpecnostni opatieni

PFi pouZziti produktl Amplatzer™ pouZivejte standardni transkatetrizacni techniky.

Tento prostiedek sméji pouZivat pouze lékafi vyskoleni v pouZivani standardnich transkatetrizacnich technik. LékaF musi urcit, ktefi pacienti jsou vhodni pro
provadéni zakrok( vyuZivajicich toto zafizeni.

Lékat by mél poufZit klinicky Usudek v situacich, které vyzaduji pouZiti antikoagulaénich nebo protidesti¢kovych pfipravk( pfed, béhem a/nebo po zavedeni tohoto
zatizeni.

Déletrvajici postupy mohou mit za nasledek zvySenou expozici anestetik, kontrastnich latek a/nebo radiace.

Béhem zakroku museji byt pacienti plné pod ucinkem heparinu, v davce udrzujici koagulaci (ACT) v hodnoté nad 200 sekund pfed zavedenim zafizeni.

S aplikaénim pouzdrem nepouZivejte automaticky injektor kontrastni latky.

Uchovdévejte na suchém misté.

Vybér pacientd
¢ U nékterych pacientd maze existovat zvysené riziko komplikaci, jako je napfiklad naruseni tkani a embolizace zafizeni. Rizikovi pacienti s implantovanym
okludérem museji byt pfi kontrolnich prohlidkach vysetfovani dikladnéji (viz ¢ast PéCe po zakroku). K obzvlast rizikovym pacientim patfi:
- pacienti s deformaci prostiedku u kofene aorty,
- pacienti s vysoce poloZzenymi defekty (s minimalnim aortdlnim a hornim okrajem),

- pacienti, u nichZ je vzdalenost od stfedového defektu ke kofeni aorty nebo usti velké duté Zily mensi nez 9 mm.

2Zvlastni skupiny
¢ Téhotenstvi: Bezpe¢nost a U¢innost tohoto okludéru v téhotenstvi nebyla dostateéné prokazana. PFi umistovéni okludéru je pouzivano navadéni pomoci
rentgenového zobrazeni. Mozny pfinos této techniky musi byt u téhotnych pacientek zvaZen z hlediska rizika zvySeného vystaveni rentgenovému zareni.

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

Podminéné bezpecné v prostiedi MR
Neklinické testovani prokdzalo, Ze septalni okludér Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace - ,,Cribriform“ je podminéné bezpecény v prostfedi MR. Pacienta
s implantovanym septalnim okludérem Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace - ,Cribriform” |ze bezpecné snimat systémem MR pfi spInéni nasledujicich podminek:
o statické magnetické pole o intenzité 1,5 Tesla (1,5 T) nebo 3 Tesla (3,0 T),
e maximalni prostorovy gradient pole 19 T/m (1 900 G/cm),
¢ maximalni hodnota specifické miry absorpce (SAR) prepocitand na celé télo pfi MR vysetieni o velikosti 2,0 W/kg (béZny provozni rezim).
Za vyse specifikovanych podminek vysetfeni se pro okludér predpoklada maximaini vzestup teploty o 4 °C ¢i méné po 15 minutdch kontinualniho vysetrovani.
PFi neklinickém testovani saha obrazovy artefakt zpUsobeny okludérem radidlné az do vzdalenosti 1,1 cm a 1,3 cm od okludéru pfi jeho zobrazeni pulzni sekvenci
gradientniho echa systémem MR s polem 1,5 T a pulzni sekvenci gradientniho echa systémem MR s polem 3,0 T.

Potencialni nezadouci pfihody
Mozné nezadouci pfihody, které mohou nastat béhem nebo po zavedeni tohoto septélniho okludéru Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace - ,,Cribriform“ zahrnuji
napfiklad tyto:

e vzduchova embolie, e bolest v tfislech,
o alergicka reakce / toxicky Ucinek zplisobeny kontrastni latkou, medikaci ¢ bolest hlavy / migréna,
nebo kovem

e srdedni blokada,

e reakce na anestetika (nevolnost, vazovagalni reakce, zmatenost / e hematom,

zménény dudevni stav nebo jiné) e hemolyza
)

® apnoe, e hypertenze,
e arytmie, ¢ hypotenze,
e arteriovendzni pistél, ¢ infekce,
e krvaceni, e infarkt myokardu,
e poranéni plexus brachialis, e perforace cévy nebo myokardu,
e perforace srdce, e perikardialni vypotek,
e srdec¢ni tampondda, e periferni embolie,
e kardiovaskuldrni poranéni, e ztrata periferniho pulzu,
e bolestina hrudi, e poranéni frenického nervu,
e umrti, o pleurdlni vypotek,
e embolizace zplsobena prostfedkem, e pseudoaneuryzma,
e deformace prostiedku, e rezidudlni zkrat,
* migrace prostiedku, e mozkova pfihoda / tranzitorni ischemickd ataka,
e disekce, e tromboembolie,
e endokarditida, e trombus,
23

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



e eroze, e poskozeni chlopné,

e horecka, e valvularni nedostate¢nost,
e embolicka pfihoda zplisobena cizorodou latkou, e poranéni mista vaskularniho pfistupu.
Kompatibilita

Septalni okludér Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace — ,,Cribriform” je kompatibilni s 45° modely zavddéciho systému Amplatzer™ TorqVue™, intravaskuldrniho
zavadéciho systému Amplatzer™ Trevisio™ a vyménného systému Amplatzer™ TorgVue™.

Zivotnost prostiedku
Predpoklada se, Ze septalni okludér Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace — ,,Cribriform” bude implantovan trvale. Na zakladé zkousek je Zivotnost septélniho
okludéru Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace — ,,Cribriform“ nejméné 10 let.

Identifikacni karta pacienta

Identifikacni karta pacienta je soucasti baleni okludéru. Pracovnici nemocnice musi vyplnit predni stranu identifika¢ni karty pacienta: uvést v pfislusnych oblastech
jméno pacienta, datum implantace, jméno |ékare a informace o zdravotnickém zafizeni spolu s telefonnim Cislem. Na sterilnim baleni je slupovaci stitek prostfedku,
ktery uvadi informace o okludéru (¢islo modelu, ¢islo SarZe, ¢islo UDI a nazev prostfedku). Nalepte slupovaci stitek prostfedku na zadni stranu karty do uréené oblasti.
Pokud neni slupovaci stitek k dispozici, informace do pfislusné oblasti na zadni strané karty zapiste.

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

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

o nahradni kartu technickou podporu spole¢nosti Abbott Medical. KdyZ dostanete nahradni kartu, ruéné zapiste vyZzadované informace do pfislusnych oblasti a predejte
ji pacientovi.

Materialy produktu
NiZe zminéné materialy produktu mohou pfijit do kontaktu s tkani:
Maximalni koncentrace latky v kazdé Maximalni hmotnost latky
Soucast Popis materidlu Latka soucasti v nejvétsim okludéru
(% hmot.) (v miligramech)
Nikl <57 600,7
Titan <43 453,2
Uhlik <0,1 11
Kobalt <0,1 1,1
Méd <0,1 1,1
Pleteny nitinolovy drat | Nitinol Chrom <0,1 1,1
Vodik <0,1 11
Zelezo <0,1 1,1
Niob <0,1 1,1
Dusik <0,1 1,1
Kyslik <0,1 11
Zelezo <69 22,9
Chrom <18 6,0
Nikl <14 4,7
Molybden <3 1,0
Mangan <2 0,7
Koncovy Sroub Nerezova ocel 316L /316 LVM Kfemik <1 0,4
Dusik <0,1 0,1
Uhlik <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Sira <0,1 0,1
Kobalt <04 0,2
Platina 80 20,8
Znadici prouzek Slitina platiny a iridia
Iridium 20 5,2
Polyesterové vldkno Polyester Polyesterovd smés 100 2,4
L(:aunsil;\; polyesterove Polyester Polyethylentereftalat 100 33,8

UPOZORNENI: Jedna nebo vice souasti tohoto okludéru miize obsahovat nasledujici latku definovanou jako CMR 1B v koncentraci vy$$i nez 0,1 % hmotnosti
(% hmot.): kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) ¢islo 7440-48-4; EC Cislo 231-158-0.

Souéasné védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické prostfedky vyrobené ze slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nezpUsobuiji zvy$ené riziko rakoviny nebo
nepfiznivych uéinkd na reprodukci.
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Pokyny pro pouziti
VSechny obrdazky a tabulky uvedené v této kapitole naleznete v ¢asti Dodatek A: Dopliujici informace.

Materialy doporucené pro pouziti se septalnim okludérem Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace — ,,Cribriform*:
¢ injekéni 30-60ml stfikacka typu Luer-Lock,
e vodici drat o rozméru 0,035 palce,

Péce pred zakrokem
Doporucujeme pacientovi alespori 24 hodin pred zdkrokem podat aspirin (81 mg ¢i 325 mg), nebo obdobny antikoagula¢ni ¢i protidestickovy pripravek, pokud ma
pacient intoleranci aspirinu.

VSeobecné pokyny k pouZiti septalniho okludéru Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace — ,Cribriform“ naleznete nize:

Postup
1.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

Pfipravte pacienta na standardni transkatetriza¢ni postup. UdrZujte doporu¢enou hodnotu aktivovaného koagula¢niho ¢asu (ACT) vice nez 200 sekund pied
zavedenim prostfedku. BEhem zdkroku je tieba podle rozhodnuti Iékare provadét ucinnou antikoagulacni lécbu.

Napichnéte femordalni Zilu a provedte standardni katetrizaci pravé ¢asti srdce.
UPOZORNENI: P¥i zavadéni okludéru pomoci kompatibilniho zavadéciho systému postupujte podle navodu k pouziti dodavaného se zavadécim systémem.

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

Zavedte vodici drat, abyste ziskali pfistup do levé siné a potom do levé horni plicni tepny.

Velikost okludéru a jeho poloha (t.j. fenestrace, do které bude okludér umistén) zavisi na umisténi fenestraci. Pfi umistovéni pouzdra ve fenestraci, ktera je
nejbliZe stfedu, je nutno poufZit transesofagedlni echokardiografii nebo intrakardialni echokardiografii. Po prichodu defektem, ktery je nejblize stfedu, je
nutno provést méreni pro urceni vzdalenosti k vnéjSimu okraji nejvzdalenéjsi fenestrace; velikost zvoleného okludéru musi byt k namérené vzdalenosti

v poméru 2 : 1. Zvoleny okludér musi zcela zakryt vSechny fenestrace.

Ke zméreni vzdalenosti od defektu k Usti aorty a vzdalenosti od defektu k Usti horni duté Zily je nezbytna transesofagealni echokardiografie (TEE) nebo
podobna zobrazovaci metoda (tj. intrakardidlni echokardiografie).

Velikost okludéru zvolte tak, aby pramér disk( nebyl vétsi nez vzdalenost namérena od Usti aorty nebo od horni duté Zily ke stfedovému defektu. Viz
Tabulka 1 v Dodatek A: Dopliiujici informace.

POZNAMKA: Tabulka 1 uvéadi ve sloupci A rozméry nejkratsi vzdalenosti od defektu ke kofeni aorty nebo od defektu k st horni duté Zily. Sloupec B obsahuje
doporucené velikost prostfedku.

Pfipravte zavddéci systém k pouZiti podle navodu k pouZziti zavadéciho systému.
Zasurite do zavadéciho pouzdra dilatdtor a utdhnéte zavitovou spojku typu luer.

Po zavadécim dratu posurite dilatdtor a zavadéci pouzdro skrz defekt a do levé horni plicni Zily. Ovéfte spravnou polohu pouzdra pomoci ru¢ni testovaci
injekce kontrastni latky nebo echokardiografie.

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

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

Pomalu vyjméte vodici drat a propldchnéte zavddéci pouzdro sterilnim fyziologickym roztokem.

Pfipravte okludér k pouZiti:

- Zkontrolujte vnéjsi sterilni obal a ujistéte se, Ze neni otevien ani poskozen. Okludér nepouZivejte, pokud se otevie nebo poskodi jeho sterilni bariéra.
- Setrné oteviete nejprve vnéjsi a poté vnitini obal.

Surite zavadéci kabel hemostatickym ventilem a zavadécem.

Po pfipojeni priblizné pétkrat prostiedkem otocte po sméru hodinovych rucicek, aby se pfipevnil k distalnimu konci zavadéciho kabelu. Poté prostiedkem
otocte o osminu otacky proti sméru hodinovych rucic¢ek, aby se pozdéji snaze uvolnil.

Prostfedek spole¢né se zavadéfem ponofte do sterilniho fyziologického roztoku a tahem za vodici drét okludér vtdhnéte do zavadéce. Okludér proplachnéte
bo¢nim ramenem hemostatického ventilu.

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

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

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

Pomoci skiaskopické a echokardiografické kontroly rozvirite levy sifiovy disk a ¢ast spojovaciho krcku a jemné pritahnéte okludér k septu siné, coz Ize poznat
hmatem a také sledovat pomoci sonografie.

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

Zkontrolujte spravné umisténi. Pomoci skiaskopie a echokardiografie potvrdte, Ze je okludér na spravném misté, a zhodnotte pfitomnost rezidualniho zkratu
nebo nedomykavosti chlopné.

VAROVANI: Okludér od zavadéciho kabelu neodpojuijte, pokud okludér neodpovida své pivodni konfiguraci, nebo pokud jeho poloha neni stabilni nebo

narusuje sousedni srde¢ni struktury (jako je SVC, PV, MV, CS ¢&i AO). Za téchto podminek posurite zavadéci pouzdro, aby se okludér svinul, a rozvifite ho

znovu. Pokud poloha okludéru stile neni uspokojiva, znovu jej sviiite a nahrad'te jej novym, nebo zakrok ukoncete.

POZNAMKA: Okludér mize byt rozvinut maximalné dvakrat.

Uvolnéte okludér:

- Pripevnéte plastovou svorku k zavadécimu kabelu utazenim Sroubu na svorce.

- Uvolnéte okludér otacenim svorkou pohybem proti sméru hodinovych rucicek, ktery je vyznacen Sipkou.

-V malo pravdépodobném pfipadé, pokud tento postup nebude mozZny, posurite pouzdro proti pravému siiovému disku pro zajisténi okludéru, ¢imz se
usnadni jeho odpojeni.

Vytdhnéte z pacienta zavadéci kabel a zavadéci pouzdro.
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Péce po zakroku

e Pred propusténim je nutné provést hrudni echokardiografii pro posouzeni polohy prostiedku a rezidudlniho zkratu.

e Pacienti s pozorovanym perikardialnim vypotkem po implantaci okludéru by méli byt peclivé sledovani sérii echokardiogramd, dokud vypotek neodezni.

¢ Nasledné kontroly provadéné kardiologem pomoci echokardiogram(i doporucujeme vykonavat po implantaci, jeden den po vykonani implantace, pred
propusténim z kliniky a nasledné jeden tyden, jeden mésic, Sest mésicti a 12 mésic po vykonani implantace. Nasledné kontroly provddéné kardiologem
doporucujeme vykonavat pravidelné kazdy rok.
Pacientlm je potfeba pfipomenout, aby vyhledali okamzZitou Iékafskou pomoc, ktera zahrnuje echokardiogram, pokud se u nich projevi znamky a pfiznaky
hemodynamické nestability, jako napfiklad bolest na hrudi, arytmie, mdloby nebo dechova nedostatecnost.
Pacienty poucte, aby se alespor jeden mésic po implantaci vyvarovali namdahavych Cinnosti, pfipadné aby se fidili doporu¢enim svého Iékare. Namahavé Cinnosti
mohou vést ke zvySenému riziku nezadoucich pfihod vcetné eroze. Pacientiim je potieba pfipomenout, Ze pokud kdykoliv pociti jakékoliv pfiznaky dechové
nedostatecnosti nebo bolesti na hrudi, a to zejména po namdhavé ¢innosti, museji neprodlené vyhledat Iékaf'skou pomoc.
Pacienti by méli $est mésicli po implantaci okludéru podstupovat profylaktickou Ié¢bu endokarditidy. Dle uvazeni lékafe je mozné v profylaxi endokarditidy
pokracovat i po Sesti mésicich.
Po dobu Sesti mésict po implantaci pacienti museji dostdvat protidesti¢kovou/antikoagulaéni terapii (napt. aspirin). Dle uvazeni lékafe je mozné
v protidesti¢kové/antikoagulaéni terapii pokracovat i po Sesti mésicich.

Informace o skladovani a manipulaci
Prostfedek nevyzaduje Zadné zvlastni skladovani nad ramec typického skladovani zdravotnickych prostiedkd.

Hlaseni incidentl souvisejicich s prostiedkem
Pokud se domnivate, Ze béhem pouzivani prostfedku doslo k zdvazné udalosti, nahlaste to vyrobci. Jste-li zakazniky v Evropské unii, nahlaste tuto zavaznou udalost
vnitrostatnimu organu i vyrobci.

Likvidace
Soucasti septdlniho okludéru Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace —,,Cribriform” je tfeba nalezité klasifikovat jako biologicky nebezpec¢né a likvidovat v souladu
s prisluSnymi postupy pracovisté a mistnimi a statnimi pravnimi predpisy.

Zaruka

Spolecnost Abbott Medical zarucuje kupujicimu, Ze po dobu rovnajici se validované expiracni dobé bude tento produkt vyhovovat specifikacim stanovenym vyrobcem,
pokud bude pouZzivan v souladu s ndvodem k poufZiti poskytnutym vyrobcem, a bude bez vad materidlu a provedeni. Odpovédnost spolec¢nosti Abbott Medical se na
zakladé této zaruky omezuje na vyménu ¢i opravu produktu ve vyrobnim zafizeni, podle rozhodnuti uvedené spole¢nosti, a to po navraceni produktu béhem zaruéni
doby spole¢nosti Abbott Medical a poté, co vyrobce potvrdi, Ze je produkt vadny.

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

Dalsi informace najdete v podminkach prodeje.
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Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform"
DA: Brugsanvisning

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

Beskrivelse af anordningen

Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform" er en selvudvidende okklusionsanordning, der er fremstillet af flettet nitinol og beregnet til
lukning af multifenestrerede atrieseptumdefekter. Okklusionsanordningen har to plader, en venstre atrieplade og en hgjre atrieplade, som er forbundet med en kort,
fleksibel talje. Pladerne er udformet til at deekke flere fenestrationer i atrieseptum, og taljen er beregnet til at blive placeret gennem den mest centrale defekt i forhold
til de gvrige fenestrationer. Okklusionsanordningen er fyldt med polyesterstykker, der er fastsyet pa hgjre atrieplade og venstre atrieplade med polyestertrad.
Okklusionsanordningen bestar af rgntgenfaste markgrband i hver ende af anordningen, hvoraf det ene er fastgjort til venstre atrieplade og det andet til endeskruen pa
hgjre atrieplade. Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform" er steril og kun til engangsbrug.

Se figuren og tabellerne i Bilag A: Supplerende oplysninger for at fa yderligere oplysninger om okklusionsanordningen. Valg af stgrrelse pa okklusionsanordning og
kompatibilitet med indfgringssystem og mal er angivet i henholdsvis Tabel 1 og Tabel 2. Fglgende komponenter er vist i Figur 1:

Figur 1i Bilag A: Supplerende oplysninger

1 \Venstre atrieplade

2 Talje

3 Hgjre atrieplade

4 Markgrband

5 Endeskrue og markgrband

Funktionsegenskaber for Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform"

Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform" er en selvudvidende okklusionsanordning fremstillet af flettet nitinoltrad.
Okklusionsanordningen har en talje og to fastholdelsesplader, der stabiliserer okklusionsanordningen pa tveers af atrieseptum og er udformet til at daeekke flere
fenestrationer i atrieseptum. Der er fastsyet polyesterstykker inden i hver plade for at fremme okklusion. Den flettede nitinoltrad og polyesterstykkerne fremmer
okklusion og vaevsindvaekst. Rgntgenfaste markgrband giver visuel vejledning under fluoroskopi, hvilket hjeelper med praecis placering af okklusionsanordningen.
Endeskruen muligger fastggrelse, genindfangning og frigivelse af okklusionsanordningen, hvilket muligggr preecis placering i anatomien.

Tilsigtet formal
Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform" er en anordning, der er beregnet til lukning af en multifenestreret atrieseptumdefekt.

Indikationer
Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning —"Cribriform" er indiceret til patienter med atrieseptumdefekt i ostium secundum.

Malpatientpopulation
Patienter med multifenestreret atrieseptumdefekt i ostium secundum med kliniske tegn pa hgjre-ventrikulaer (RV) volumenoverbelastning (sasom 1,5:1 grad af venstre
til hgjre-shunt eller forstgrret hgjre ventrikel pa ekkokardiografi)

Tilsigtet bruger
Laeger uddannet i standardtranskateterteknikker

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

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne
En oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne (SSCP) for denne okklusionsanordning findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette er SSCP-placeringen

efter lanceringen af den europaiske database for medicinsk udstyr/Eudamed. Sgg efter okklusionsanordningen ved hjaelp af den grundlaeggende UDI-DI:
5415067AMP1100DV.

Begransninger
Ingen kendte begraensninger

Kontraindikationer

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

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

Patienter, hos hvem der er pavist intrakardiale tromber (isar tromber i venstre atrium eller venstre auricula atrii).

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

Patienter, for hvem radius pa okklusionsanordningen er stgrre end afstanden fra den centrale defekt til aortaroden eller v. cava superior.

Advarsler
e Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform" bestér af en nikkel-titanlegering, der generelt betragtes som sikker. Imidlertid har in
vitro-testning pavist, at der friggres nikkel fra denne okklusionsanordning i mindst 60 dage. Patienter, der er allergiske over for nikkel, kan fa en allergisk reaktion
over for denne okklusionsanordning, iseer hvis der er metalallergi i anamnesen. Visse allergiske reaktioner kan vaere alvorlige. Patienter bgr instrueres
i omgdende at underrette deres laege, hvis de har mistanke om, at de oplever en allergisk reaktion sasom andedraetsbesveer eller inflammation i ansigtet eller
halsen. Nogle patienter kan ogsa udvikle allergi over for nikkel, hvis denne okklusionsanordning implanteres. Se Produktmaterialer for at fa flere oplysninger.
¢ Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform" ma IKKE anvendes efter den Anvendes inden-dato, der er angivet pa emballagens etiket.

¢ Denne okklusionsanordning ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er aben eller beskadiget.
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Okklusionsanordningen er steriliseret med ethylenoxid og er udelukkende beregnet til engangsbrug. Denne okklusionsanordning ma ikke genbruges eller
resteriliseres. Hvis der ggres forsgg pa at resterilisere okklusionsanordningen, kan det resultere i fejlfunktion, utilstraekkelig sterilisering eller skade pa patienten.

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

Fjernelse af emboliserede okklusionsanordninger. En emboliseret okklusionsanordning ma ikke fjernes via intrakardiale strukturer, medmindre anordningen er
fuldt genindfanget i et kateter.

Brug ikke en tryksprgjte til indsprgjtning af kontraststof gennem hylsteret.

Implantation af denne anordning erstatter muligvis ikke behovet for antikoagulationsbehandling hos patienter med atrieseptumdefekt og paradoks emboli.

Anvendelse af transtorakal, transgsofageal eller intrakardial ekkokardiografi (TTE, TEE eller ICE) er pakraevet fgr, under og efter implantation. Billeddannelse er
obligatorisk som hjaelp til at placere hylsteret gennem den bedst egnede defekt for at opna fuldstaendig lukning af defekten. Hvis der benyttes TEE, skal
patientens gsofageale anatomi veere tilstraekkelig til placering og manipulation af TEE-sonden.

Frigar ikke anordningen fra indfgringskablet, hvis anordningen ikke genoptager sin oprindelige konfiguration, eller hvis anordningens position er ustabil eller

i kontakt med en tilstgdende kardial struktur, f.eks. v. cava superior, v. pulmonalis, mitralklappen, sinus coronarius eller aorta. Genindfang anordningen, og
indsat den igen. Hvis resultatet stadig er utilfredsstillende, skal anordningen genindfanges og udskiftes med en ny anordning.

Placering af Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform" kan pavirke fremtidige hjerteindgreb, f.eks. transseptal punktur og operation
af mitralklappen.

Forholdsregler
¢ Anvend standardtranskateterteknikker ved brug af Amplatzer™ produkter.

¢ Denne anordning ma kun anvendes af l&eger med specialuddannelse i standardtranskateterteknikker. Leegen skal afggre, hvilke patienter der er velegnede til
indgreb med denne anordning.

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

Langvarige indgreb kan medfgre gget eksponering for anzestetika, kontraststoffer og/eller bestraling.

Patienter skal vaere fuldsteendig heparinbehandlede under indgrebet med passende dosering, sa den aktiverede koagulationstid (ACT) holdes over 200 sek. inden
indfgring af anordningen.

Kontraststof ma ikke trykinjiceres via indfgringshylsteret.
* Opbevares tort.

Patientudveelgelse

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

- Patienter med deformation af anordningen ved aortaroden.
- Patienter med hgjtliggende defekter (minimal aortakant og superior kant).
- Patienter, hos hvem afstanden fra den centrale defekt til aortaroden eller abningen af v. cava superior, er mindre end 9 mm.

Szrlige populationer

¢ Graviditet: Sikkerheden og effektiviteten af denne okklusionsanordning er ikke fastlagt under graviditet. Der anvendes fluoroskopisk rgntgenvejledning ved
placeringen af okklusionsanordningen. Risikoen ved gget eksponering for rgntgenstraler 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.

MR Conditional
Ikke-kliniske test har vist, at Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform" er MR Conditional. En patient med Amplatzer™ multifenestreret
septal okklusionsanordning — "Cribriform" kan blive scannet sikkert i et MR-system under fglgende betingelser:

o Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T)

¢ Maksimal rumlig feltgradient pa 19 T/m (1900 G/cm)

* Maksimal specifik energiabsorptionshastighed (SAR) rapporteret af MR-scanningssystemet for hele kroppen pa 2,0 W/kg (normal driftstilstand)
Ved de scanningsbetingelser, der er beskrevet ovenfor, forventes okklusionsanordningen at give en maksimal temperaturstigning pa mindre end eller lig med 4 °C efter
15 minutters uafbrudt scanning.

Ved ikke-klinisk testning straekker billedartefakten, som okklusionsanordningen forarsager, sig radialt op til (henholdsvis) 1,1 cm og 1,3 cm fra okklusionsanordningen,
nar den afbildes med en gradientekkosekvens i et 1,5 T MR-system og en gradientekkosekvens i et 3,0 T MR-system.

Mulige komplikationer
Mulige komplikationer, som kan opsta nar som helst under eller efter et indgreb med placering af Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning —
"Cribriform", kan omfatte, men er ikke begraenset til:

e Luftemboli ¢ Smerter i lysken

o Allergisk reaktion/toksisk virkning pa grund af kontrastmidler, medicin eller ¢ Hovedpine/migraene
metal e Hjerteblok

e Anastesireaktion (kvalme, vasovagal reaktion, forvirring/aendret mental e Haematom

tilstand eller andet) e Haemolyse

e Apng e Hypertension
e Arytmi e Hypotension
e Arteriovengs fistel e Infektion
e Blgdning e Mpyokardieinfarkt
e Plexus brachialis-skade e Perforation af kar eller myokardiet
e Hjerteperforation e Perikardieeffusion
e Hjertetamponade e Perifer emboli
e Kardiovaskuleer skade e Manglende perifer puls
® Brystsmerter e Beskadigelse af nervus phrenicus
e Dgd e Pleural effusion
e Anordningsembolisering e Pseudoaneurisme
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¢ Deformation af anordningen e Residualshunt

¢ Migration af anordningen o Slagtilfelde/transitorisk iskeemisk attak
e Dissektion e Tromboembolisme

e Endocarditis e  Trombe

e Erosion ¢ Klapskade

e Feber ¢ Klapinsufficiens

e Embolisk haendelse pa grund af fremmedlegeme e Skade ved karadgangsstedet
Kompatibilitet

Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform" er kompatibel med 45-graders modeller af Amplatzer™ TorqVue™ indfgringssystem,
Amplatzer™ Trevisio™ intravaskuleert indfgringssystem og Amplatzer™ TorqVue™ udskiftningssystem.

Forventet levetid for anordningen

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

Patientidentifikationskort

Der medfglger et patientidentifikationskort i emballagen til okklusionsanordningen. Hospitalspersonalet skal udfylde forsiden af patientidentifikationskortet ved at
skrive patientens navn med blokbogstaver, implantationsdatoen, laegens navn, oplysninger om hospitalet og telefonnummer i de angivne omrader. En aftagelig
anordningsmaerkat medfglger i den sterile emballage. Markaten indeholder oplysninger om okklusionsanordningen (modelnummer, lotnummer, UDI-nummer og
navn). Seet anordningsmaerkaten pa bagsiden af kortet i det angivne omrade. Hvis maerkaten ikke er tilgeengelig, skal oplysningerne skrives i det angivne omrade pa
bagsiden af kortet.

BEMAZRK: Skriv okklusionsanordningens lotnummer i feltet SN/LOT.

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

Produktmaterialer

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

Maksimal stofkoncentration i hver Maksimal stofmasse baseret pa
Komponent Materialebeskrivelse Stof komponent stgrste okklusionsanordning
(% vaegt) (milligram)
Nikkel <57 600,7
Titanium <43 453,2
Kulstof <0,1 1,1
Kobolt <0,1 1,1
Kobber <0,1 1,1
Flettet nitinolwire Nitinol Krom <0,1 1,1
Hydrogen <0,1 1,1
Jern <0,1 1,1
Niobium <0,1 1,1
Nitrogen <0,1 1,1
Oxygen <0,1 1,1
Jern <69 22,9
Krom <18 6,0
Nikkel <14 4,7
Molybdaen <3 1,0
Mangan <2 0,7
Endeskrue 316L/316 LVM rustfrit stal Silikone <1 0,4
Nitrogen <0,1 0,1
Kulstof <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Svovl <0,1 0,1
Kobolt <0,4 0,2
Platin 80 20,8
Markgrband Legering af platin/iridium
Iridium 20 5,2
Polyestertrad Polyester Polyesterblanding 100 2,4
Polyesterstykke Polyester Polyethylenterephthalat 100 33,8

FORSIGTIG: En eller flere komponenter i denne okklusionsanordning kan indeholde fglgende stof defineret som CMR 1B i en koncentration pa over
0,1 vaegtprocent: Kobolt: Chemical Abstracts Service (CAS) nr. 7440-48-4, EF-nr. 231-158-0.

Aktuel videnskabelig evidens viser, at medicinsk udstyr fremstillet af rustfrit stal-legeringer, der indeholder kobolt, ikke udggr en gget risiko for kraeft eller har
ugnskede reproduktive virkninger.
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Anvisninger for brug
Alle figurer og tabeller, der henvises til i dette afsnit, findes i Bilag A: Supplerende oplysninger.
Materialer, der anbefales til brug med Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform":
® 30-60 ml luer-lock-sprgjte
e 0,035 in guidewire
Praeoperativ pleje
Det anbefales, at patienten mindst 24 timer fgr indgrebet far aspirin (81 mg eller 325 mg) eller en alternativ trombocythaemmer/antikoagulant, hvis patienten har
aspirinintolerans.

Generelle anvisninger for Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform" findes nedenfor:

Indgreb

1. Klarggr patienten til et standard transkateterindgreb. Oprethold en anbefalet aktiveret koagulationstid (ACT) pd mere end 200 sekunder fgr indfgring af
anordningen. Effektiv antikoagulationsbehandling skal opretholdes under indgrebet, som fastlagt af laegen.

2. Udfgr punktur af vena femoralis, og foretag standard hgjresidig hjertekateterisation.
FORSIGTIG: Se brugsanvisningen, der fglger med indfgringssystemet, nar okklusionsanordningen anbringes ved hjalp af et kompatibelt indfgringssystem.

3. Udfgr et angiogram for at pavise atriedefekten. Kateteriser venstre atrium ved brug af en 45° LAO-position og en kraniel vinkel pa 35°-45°. Injicer
kontrastmiddel i gverste hgjre laps v. pulmonalis.
Indfgr guidewiren for at opna adgang til venstre atrium og derefter i gvre venstre a. pulmunalis.

Okklusionsanordningens stgrrelse og placering (fenestrationen, hvor okklusionsanordningen skal placeres) baseres pa fenestrationernes placering.
Transgsofageal ekkokardiografi eller intrakardial ekkokardiografi skal anvendes ved positionering af hylsteret i den mest centralt beliggende fenestration. Nar
den mest centralt beliggende defekt er blevet passeret, skal der foretages malinger for at fastlaegge afstanden til den udvendige kant pa den fenestration, der
ligger leengst vaek, og den valgte okklusionsanordningsstg@rrelse skal vaere 2:1 af denne maling. Den valgte okklusionsanordning skal daekke alle fenestrationer
fuldstaendigt.

6. Transgsofageal ekkokardiografi (TEE) eller tilsvarende billeddiagnostisk udstyr (dvs. intrakardial ekkokardiografi) er ngdvendigt for at male afstanden fra den
mest centrale defekt til aortaroden og abningen af v. cava superior.

7. Bestem stgrrelsen pa okklusionsanordningen pa en sddan made, at pladernes radius ikke er stgrre end den mindste af de to malinger fra den centralt
beliggende defekt til aortaroden og abningen af v. cava superior. Se Tabel 1 i Bilag A: Supplerende oplysninger.

BEMZRK: Kolonne A i Tabel 1 indeholder malene for den korteste afstand fra defekt til aortarod eller afstanden fra defekt til vena cava superior-abningen.
Kolonne B indeholder den foresldede anordningsstgrrelse.

Klarggr indfgringssystemet til brug i henhold til indfgringssystemets brugsanvisning.
Indseet dilatatoren i indfgringshylsteret, og spaend den roterende luer.

10. Fgrdilatatoren og indfgringshylsteret frem over guidewiren, gennem defekten ogind i gvre venstre v. pulmunalis. Bekraeft hylsterets korrekte position
manuelt ved at injicere kontraststof eller ved brug af ekkokardiografi.

FORSIGTIG: Afbryd indgrebet, hvis der mzerkes kraftig modstand under manipulering, og fastlaeg arsagen til modstanden, inden der fortszettes. Traek alle
komponenter tilbage, hvis arsagen til modstanden ikke kan fastlaegges.

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

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

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

Abn forsigtigt den ydre og derefter den indre pose.

14. Fgrindfgringskablet frem gennem haemostaseventilen og indfgreren.

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

16. Nedsaenk anordningen og indfgreren i sterilt saltvand, og traek indfgringskablet tilbage for at traekke anordningen tilbage ind i indfgreren. Skyl
okklusionsanordningen via haemostaseventilens sidearm.

17. Fastggr indfgreren til indfgringshylsteret, og spaend den roterende luer for at Iase komponenterne sammen.
FORSIGTIG: Fastggr indfgreren godt til hylsteret for at sikre, at der ikke er mellemrum mellem de to komponenters indvendige overflader.

18. Fgrindfgringskablet og okklusionsanordningen frem gennem indfgringshylsteret, indtil okklusionsanordningen nar spidsen af indfgringshylsteret.
Indfgringskablet ma ikke drejes.

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

19. Udfold den venstre atrieplade og en del af taljen ved hjzelp af fluoroskopi og ekkokardiografi. Traek okklusionsanordningen forsigtigt mod atrieseptum, som
kan maerkes og desuden observeres med ekkokardiografi.

20. Hold indfgringskablet let spaendt, mens indfgringshylsteret traekkes ca. 5-10 cm tilbage, for at placere den hgjre atrieplade.

21. Bekreeft korrekt placering. Brug fluoroskopi og ekkokardiografi til at kontrollere, at okklusionsanordningen er pa plads, og til at evaluere residualshunt eller
klapinsufficiens.

ADVARSEL: Friggr ikke okklusionsanordningen fra indfgringskablet, hvis okklusionsanordningen ikke genoptager sin oprindelige konfiguration, eller hvis
okklusionsanordningens position er ustabil eller forstyrrer tilstedende hjertestrukturer (som f.eks. SVC, PV, MV, CS, AO). Under disse omstaendigheder skal
indfgringshylsteret fgres fremad for at genindfange okklusionsanordningen og placere den igen. Hvis okklusionsanordningens position stadig er
utilfredsstillende, skal okklusionsanordningen genindfanges og erstattes med en ny okklusionsanordning, eller indgrebet afbrydes.
BEMARK: Okklusionsanordningen kan maksimalt indsaettes to gange.

22. Friggrelse af okklusionsanordningen:
- Fastggr plastskruestikken pa indfgringskablet ved at stramme skruestikskruen.
- Friggr okklusionsanordningen ved at dreje skruestikken imod uret, som angivet af pilen.
- Hvis dette mod forventning ikke er muligt, fgres indfgringshylsteret frem mod den hgjre atrieplade for at fastholde okklusionsanordningen, hvilket letter

frakoblingen.

23.  Fjern indfgringskablet og -hylsteret fra patienten.
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Postoperativ pleje

Et transtorakalt ekkokardiogram skal udfgres inden udskrivelsen for at vurdere anordningens position og residualshunt.

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

Klinisk opfglgning hos en kardiolog og ekkokardiogrammer anbefales ved implantation, én dag efter implantation, fgr udskrivelse og igen én uge, én maned, seks
maneder og 12 maneder efter implantation. Herefter anbefales det at fa foretaget en arlig klinisk opfglgning hos en kardiolog.

Patienter bgr informeres om straks at sgge laegehjaelp, som omfatter ekkokardiografi, hvis de udvikler tegn eller symptomer pd h&modynamisk ustabilitet, som
f.eks. brystsmerter, arytmi, besvimelsesanfald eller andengd.

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

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

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

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

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

Bortskaffelse
Komponenter til Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform" skal klassificeres korrekt som farligt biologisk affald og bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets procedurer samt gaeldende lokale og nationale love og forordninger.

Garanti

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

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

Se Vilkar og betingelser for salg for at fa yderligere oplysninger.
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Amplatzer™ Okkluder fiir multifenestrierte Septen — ,,Cribriform“
DE: Bedienungsanleitung

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

Produktbeschreibung

Der Amplatzer™ Okkluder fir multifenestrierte Septen — ,,Cribriform“ ist ein selbstexpandierender Okkluder aus geflochtenem Nitinol, der fiur den Verschluss von
multifenestrierten Vorhofseptumdefekten entwickelt wurde. Der Okkluder verfiigt Gber zwei Schirme, den linksatrialen Schirm und den rechtsatrialen Schirm, die
durch einen kurzen, flexiblen Steg miteinander verbunden sind. Die Schirme sind so konzipiert, dass sie mehrere Fenestrationen des Vorhofseptums abdecken, und
der Steg wird durch den Defekt gelegt, der sich am nédchsten zur Mitte der multiplen Fenestrationen befindet. Der Okkluder ist mit Polyestergewebe gefiillt, das mit
Polyesterfaden sicher am rechtsatrialen Schirm, am linksatrialen Schirm und am Steg vernaht ist. Der Okkluder besteht aus rontgendichten Markerbandern an
jedem Ende des Implantats, von denen eines am linksatrialen Schirm und eines an der Endschraube des rechtsatrialen Schirms befestigt ist. Der

Amplatzer™ Okkluder fur multifenestrierte Septen — ,Cribriform“ ist steril und zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Weitere Informationen tUber den Okkluder finden Sie in den Abbildungen und Tabellen in Anhang A: Ergdnzende Informationen. Angaben zur GréRenauswahl des
Okkluders und zu kompatiblen Einfiihrsystemen sowie zu den Abmessungen finden Sie in Tabelle 1 und Tabelle 2. Folgende Komponenten sind in Abbildung 1
dargestellt:

Abbildung 1 in Anhang A: Ergdnzende Informationen

1 Linksatrialer Schirm

Steg

Rechtsatrialer Schirm
Markerband

Endschraube und Markerband

u b W N

Leistungsmerkmale des Amplatzer™ Okkluder fiir multifenestrierte Septen — ,,Cribriform*

Der Amplatzer™ Okkluder fiir multifenestrierte Septen — ,,Cribriform” ist ein selbstexpandierender Okkluder aus Nitinoldrahtgeflecht. Der Okkluder verfugt Gber einen
Steg und zwei Halteschirme, die den Okkluder durch das Vorhofseptum hindurch stabilisieren und zur Abdeckung mehrerer Fenestrationen im Vorhofseptum konzipiert
sind. Polyestergewebeteile sind sicher in jeden Schirm eingenaht, um den Verschluss zu verbessern. Das Nitinoldrahtgeflecht und das Polyestergewebe férdern den
Verschluss und das Einwachsen von Gewebe. Rontgendichte Markerbadnder bieten eine visuelle Orientierung wahrend der Fluoroskopie und helfen bei der prazisen
Positionierung des Okkluders. Die Endschraube ermdglicht das Befestigen, Zurlickholen und Freigeben des Okkluders und damit eine prazise Platzierung in der Anatomie.

Verwendungszweck
Der Amplatzer™ Okkluder fir multifenestrierte Septen — ,,Cribriform“ ist ein Produkt fur die Okklusion eines multifenestrierten Vorhofseptumdefekts.

Indikationen
Der Amplatzer™ Okkluder fir multifenestrierte Septen — ,,Cribriform“ ist fuir Patienten mit Ostium-secundum-Vorhofseptumdefekt indiziert.

Vorgesehene Patientenpopulation
Patienten mit einem multifenestrierten Ostium-secundum-Vorhofseptumdefekt mit klinischem Nachweis einer rechtsventrikuldren (RV) Volumenuberlastung (z. B. ein
Links-Rechts-Shunt mit einer Ratio von 1,5:1 oder einer durch Echokardiographie bestatigten RV-VergréRerung)

BestimmungsgemaRe Benutzer
In der Anwendung von standardméRigen Transkathetertechniken geschulte Arzte

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

Zusammenfassung der Sicherheits- und klinischen Leistungsdaten
Den Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fur diesen Okkluder finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dies ist nach dem Start der
Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte/Eudamed der SSCP-Standort. Suchen Sie nach dem Okkluder anhand der grundlegenden UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Beschrdankungen
Keine bekannten Beschrankungen.

Kontraindikationen

Der Amplatzer™ Okkluder fir multifenestrierte Septen —,,Cribriform“ ist bei folgenden Patienten kontraindiziert:
¢ Patienten, bei denen nachweislich eine umfassende angeborene Herzfehlbildung vorliegt, die nur durch eine Herzoperation addquat behoben werden kann
e Patienten mit aktiver Endokarditis oder anderen systemischen Infektionen, die behandelt werden missen
¢ Patienten, die eine intraprozedurale Antikoagulationstherapie oder eine postprozedurale Antithrombozytentherapie nicht vertragen

Patienten, bei denen die Stelle des GefalRzugangs nicht fir die entsprechende GroRe der Schleuse geeignet ist

Patienten, bei denen nachweislich intrakardiale Thromben (insbesondere Thromben im linken Vorhof bzw. im linken Vorhofohr) vorgelegen haben

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

Patienten, bei denen der Radius des Okkluders groRer ist als der Abstand des zentralen Defekts zur Aortenwurzel oder zur Vena cava superior.

Warnhinweise
¢ Der Amplatzer™ Okkluder fiir multifenestrierte Septen —,,Cribriform“ besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung, die allgemein als sicher gilt. In-vitro-Tests haben
jedoch gezeigt, dass Nickel fur mindestens 60 Tage aus diesem Okkluder freigesetzt wird. Patienten mit Nickelallergie konnen auf diesen Okkluder allergisch
reagieren, insbesondere Patienten mit einer Vorgeschichte von Metallallergien. Bestimmte allergische Reaktionen kénnen schwerwiegend sein. Patienten
missen angewiesen werden, ihren Arzt sofort zu benachrichtigen, wenn sie den Verdacht haben, dass sie eine allergische Reaktion haben, wie z. B.
Atembeschwerden oder Entziindungen im Gesicht oder Rachen. Es ist dartiber hinaus méglich, dass einige Patienten eine Allergie gegen Nickel entwickeln, wenn
dieser Okkluder implantiert wird. Weitere Informationen finden Sie unter Produktmaterialien.

¢ Den Amplatzer™ Okkluder fur multifenestrierte Septen —,,Cribriform“ NICHT nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum verwenden.
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Diesen Okkluder bei geoffneter oder beschadigter steriler Verpackung nicht verwenden.

Dieser Okkluder wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Diesen Okkluder nicht wiederverwenden oder resterilisieren.
Der Versuch einer Resterilisierung dieses Okkluders kann zu dessen Beschadigung oder einer unzureichenden Sterilisierung fiilhren bzw. dem Patienten Schaden
zufugen.

Arzte missen in der Lage sein, mit Notsituationen wie Perikardergiissen oder Embolisation des Okkluders umzugehen, in deren Verlauf der Okkluder u. U.
entfernt werden muss.

Embolisierte Okkluder entfernen. Embolisierte Okkluder nicht frei durch intrakardiale Strukturen zurickziehen, solange sich der Okkluder nicht vollstandig
innerhalb eines Katheters befindet.

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

Durch die Implantation dieses Produkts entfallt die Notwendigkeit einer Antikoagulationstherapie bei Patienten mit Vorhofseptumdefekt und paradoxen
Embolien gegebenenfalls nicht.

Vor, wahrend und nach der Implantation ist eine transthorakale, transésophageale oder intrakardiale Echokardiographie (TTE, TEE oder ICE) erforderlich. Als Hilfe
bei der Platzierung der Schleuse durch den am besten geeigneten Defekt zum vollstandigen Verschluss wird ein Bildgebungsverfahren vorgeschrieben. Bei
Verwendung einer TEE muss die 6sophageale Anatomie des Patienten fiir die Platzierung und Manipulierung der TEE-Sonde geeignet sein.

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

Die Platzierung des Amplatzer™ Okkluders fur multifenestrierte Septen —,,Cribriform* kann sich auf zukiinftige Eingriffe am Herzen auswirken, wie beispielsweise
eine transseptale Punktion und eine Rekonstruktion der Mitralklappe.

VorsichtsmaBnahmen
Amplatzer™ Produkte nur unter Anwendung standardmaRiger Transkathetertechniken verwenden.

Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die in der Anwendung von standardmaRigen Transkathetertechniken geschult sind. Der Arzt muss
feststellen, welche Patienten als Kandidaten fiir Eingriffe, bei denen dieses Produkt verwendet wird, infrage kommen.

In Situationen, in denen vor, wiahrend und/oder nach der Verwendung des Implantats Antikoagulanzien oder Antithrombozyten angewendet werden, muss der
Arzt nach bestem klinischen Wissen eine Entscheidung treffen.

Bei langeren Eingriffen kann eine hohere Anasthetika-, Kontrastmittel- und Strahlenexposition auftreten.

Patienten sollten wahrend des Eingriffs vollstandig heparinisiert sein, wobei vor Implantation der Vorrichtung eine entsprechende Dosis zum Aufrechterhalten
der aktivierten Gerinnungszeit (ACT) von mindestens 200 Sekunden verabreicht werden muss.

Keine Power-Kontrastmittelinjektion mit Einfihrkatheter anwenden.
Trocken lagern.

Patientenauswahl

¢ Bestimmte Patienten unterliegen einem héheren Komplikationsrisiko (z. B. Gewebeerosion und Embolisation des Implantats). Im Fall der Implantation bei
Patienten mit héherem Risiko ist eine sorgfaltigere Nachbehandlung erforderlich (siehe Versorgung nach dem Eingriff). Zu den Patienten mit hherem Risiko
gehoren:

- Patienten mit einer Verformung des Implantats an der Aortenwurzel.
- Patienten mit hoch liegenden Defekten (minimale Aorten- und obere Rander).

- Patienten, bei denen der Abstand vom zentralen Defekt zur Aortenwurzel oder zur Vena cava superior weniger als 9 mm betragt.

Sonderfille

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

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

Bedingt sicher fiir MRT
Nichtklinische Versuche haben eine bedingte MRT-Sicherheit des Amplatzer™ Okkluders fir multifenestrierte Septen — ,Cribriform” nachgewiesen. Patienten mit dem
Amplatzer™ Okkluder fur multifenestrierte Septen — , Cribriform“ kénnen sich unter folgenden Bedingungen gefahrlos einer MRT-Untersuchung unterziehen:

o 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 der Okkluder nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens einen Temperaturanstieg von
maximal 4 °C bewirkt.
In nichtklinischen Tests erstreckte sich das durch das Produkt verursachte Bildartefakt ausgehend vom Produkt kreisférmig auf 1,1 cm bzw. 1,3 cm, wenn fiir die
Bildgebung eine Gradienten-Echo-Pulssequenz mit einem 1,5-T-MRT-System bzw. eine Gradienten-Echo-Pulssequenz mit einem 3,0-T-MRT-System verwendet wurde.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse
Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen, die wahrend oder nach der Platzierung des Amplatzer™ Okkluders fur multifenestrierte Septen — ,,Cribriform“ auftreten
konnen, gehoren folgende (keine vollstandige Liste):

e Luftembolie e Leistenschmerzen

e Allergische Reaktion/toxische Wirkung aufgrund von Kontrastmitteln, e Kopfschmerzen/Migrine
Medikamenten oder Metall e Herzblock

o Anasthesiereaktion (Ubelkeit, vasovagale Reaktion, Verwirrung/ e Hamatom
Bewusstseinsstorung oder andere)  Hamolyse

e Apnoe e Hypertonie

e Arrhythmie e Hypotonie

e Arteriovenose Fistel e Infektion

¢ Blutungen e Myokardinfarkt

e Brachialgie ¢ Perforation von GefaR oder Myokard

e Herzperforation e Perikarderguss

e Herzbeuteltamponade e Periphere Embolie

e Kardiovaskuldre Verletzung e Peripherer Pulsverlust
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e Brustschmerzen e Verletzung des Nervus phrenicus

e Tod o Pleuraerguss

¢ Implantatembolisation e Pseudoaneurysma

¢ Implantatverformung e Restshunt

e Geratemigration ¢ Schlaganfall/transitorische ischamische Attacke
e Dissektion e Thromboembolie

e Endokarditis e Thrombus

e Erosion e Klappenschadigung

e Fieber ¢ Herzklappeninsuffizienz

e Fremdkorperembolie e Verletzungen an der GefdlRzugangsstelle
Kompatibilitat

Der Amplatzer™ Okkluder fir multifenestrierte Septen — ,,Cribriform“ ist mit den 45-Grad-Modellen des Einfiihrsystems Amplatzer™ TorqVue™, des intravaskuldren
Einfihrsystems Amplatzer™ Trevisio™ und des Austauschsystems Amplatzer™ TorqVue™ kompatibel.

Produktlebensdauer

Der Amplatzer™ Okkluder fir multifenestrierte Septen — ,,Cribriform“ soll dauerhaft implantiert bleiben. Die Lebensdauer des
Amplatzer™ Okkluders fur multifenestrierte Septen — ,Cribriform” betragt mindestens 10 Jahre, wie interne Priifungen des Okkluders gezeigt haben.

Patientenausweis

Der Verpackung des Okkluders liegt ein Patientenausweis bei. Das Krankenhauspersonal sollte die Vorderseite des Patientenausweises ausfiillen, indem es den Namen
des Patienten, das Implantationsdatum, den Namen des Arztes, die Daten der Gesundheitseinrichtung und die Telefonnummer in die dafiir vorgesehenen Felder
eintragt. Der sterilen Verpackung liegt ein abziehbares Produktetikett bei, das Informationen tiber den Okkluder (Modellnummer, Chargenbezeichnung, UDI-Nummer
und Produktname) enthdlt. Kleben Sie das abziehbare Produktetikett in den vorgegebenen Bereich auf der Ruckseite des Ausweises. Wenn kein abziehbares Etikett
verfugbar ist, schreiben Sie die Informationen in den vorgegebenen Bereich auf der Riickseite des Ausweises.

HINWEIS: Tragen Sie die Chargenbezeichnung des Okkluders in das SN/LOT-Feld ein.

Trennen Sie nach dem Ausfiillen des Ausweises den oberen Teil des Patientenausweises an der perforierten Linie ab. Handigen Sie dem Patienten den ausgefiillten
Patientenausweis aus. Weisen Sie den Patienten an, den Patientenausweis jederzeit bei sich zu tragen und ihn in Notfallsituationen dem Krankenhauspersonal zu zeigen.
Sollte der Patient den Ausweis verlieren oder beschadigen, kann beim Kundendienst von Abbott Medical ein Ersatzausweis angefordert werden. Tragen Sie nach Erhalt des
Ersatzausweises die erforderlichen Informationen in die entsprechenden Bereiche per Hand ein und handigen Sie den neuen Ausweis dem Patienten aus.

Produktmaterialien

Die folgenden Produktmaterialien sind fir den Gewebekontakt vorgesehen:

Maximale Substanzkonzentration in | Maximale Substanzmasse basierend
Komponente Materialbeschreibung Substanz jeder Komponente auf dem gréBten Okkluder
(% Gewichtsteile pro Gewichtsteil) (Milligramm)
Nickel <57 600,7
Titan <43 453,2
Kohlenstoff <0,1 1,1
Kobalt <0,1 1,1
Kupfer <0,1 1,1
Zir;:;gleﬂecm aus Nitinol Chrom <01 11
Wasserstoff <0,1 1,1
Eisen <0,1 1,1
Niob <0,1 1,1
Stickstoff <0,1 1,1
Sauerstoff <0,1 1,1
Eisen <69 22,9
Chrom <18 6,0
Nickel <14 4,7
Molybdan <3 1,0
Mangan <2 0,7
Endschraube 316L/316 LVM Edelstahl Silizium <1 0,4
Stickstoff <0,1 0,1
Kohlenstoff <0,1 0,1
Phosphor <0,1 0,1
Schwefel <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,2
Markerband Platin-Iridium-Legierung Platin 80 208
Iridium 20 5,2
Polyesterfaden Polyester Polyestergemisch 100 2,4
Polyestergewebe Polyester Polyethylenterephthalat 100 33,8

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

Aktuelle wissenschaftliche Belege unterstiitzen die Aussage, dass Medizinprodukte, die aus Edelstahllegierungen bestehen, die Kobalt enthalten, nicht das
Krebsrisiko erh6hen oder unerwiinschte Wirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit haben.
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Bedienungsanleitung
Alle in diesem Abschnitt behandelten Abbildungen und Tabellen befinden sich in Anhang A: Ergéanzende Informationen.

Zur Verwendung mit dem Amplatzer™ Okkluder fiir multifenestrierte Septen — ,,Cribriform” empfohlene Materialien:
¢ 30-60-ml-Luer-Lock-Spritze
¢ 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht

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

Antikoagulationsmittel einnehmen.

Eine allgemeine Anleitung fiir den Amplatzer™ Okkluder fiir multifenestrierte Septen — ,,Cribriform* folgt:

Verfahren

1.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

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

Die Vena femoralis punktieren und eine Standard-Rechtsherzkatheterisierung durchfiihren.

VORSICHT: Bei der Platzierung des Okkluders mit einem kompatiblen Einfiithrsystem die mit dem Einfiihrsystem mitgelieferte Bedienungsanleitung
beachten.

Den Vorhofdefekt mittels Angiogramm darstellen. Den linken Vorhof in einer LAO-Position (45°) und mit kranialer Angulation von 35-45° katheterisieren.
Kontrastmittel in die Pulmonalvene des rechten Oberlappens injizieren.

Fuhren Sie den Fiihrungsdraht in den linken Vorhof und dann in die linke obere Pulmonalarterie ein.

Die GroBe und Platzierung des Implantats (bzw. die Fenestrierung, in welcher der Okkluder angebracht wird) richtet sich nach dem Ort der Fenestrierungen.
Die Positionierung der Schleuse in die am zentralsten gelegene Fenestrierung muss unter Anwendung von transdésophagealer Echokardiographie oder
intrakardialer Echokardiographie erfolgen. Nach Durchfiihrung durch den am zentralsten gelegenen Defekt sollte der Abstand zum duReren Rand der am
weitesten entfernt gelegenen Fenestrierung gemessen werden. Die gewdhlte OkkludergroRe sollte das Doppelte dieses Messwerts betragen. Der gewahlte
Okkluder muss ausreichend grof sein, um alle Fenestrierungen vollstandig abzudecken.

Fur die Ermittlung des Abstands zwischen dem zentralen Defekt und der Aortenwurzel und dem Ostium der Vena cava superior wird die transésophageale
Echokardiographie (TEE) oder ein dhnliches Bildgebungsverfahren (d. h. eine intrakardiale Echokardiographie) vorgeschrieben.

Der Radius der Schirme darf bei dem richtig dimensionierten Implantat nicht groRer als der kleinere der beiden Abstdnde vom zentralen Defekt zur
Aortenwurzel oder zum Ostium der Vena cava superior sein. Siehe Tabelle 1 in Anhang A: Erganzende Informationen.

HINWEIS: In Tabelle 1 enthalt Spalte A Messwerte flr den kiirzesten Abstand vom Defekt zur Aortenwurzel oder den Abstand vom Defekt zum Ostium der
Vena cava superior. In Spalte B wird die vorgeschlagene ImplantatgroRe angegeben.

Das Einflihrsystem gemaR der zugehorigen Bedienungsanleitung fur den Einsatz vorbereiten.
Den Dilatator in die Einfiihrschleuse einfiihren und den drehbaren Luer-Anschluss festziehen.

Den Dilatator und die Einfiihrschleuse nun tiber den Fiihrungsdraht durch den Defekt in die linke obere Lungenvene vorschieben. Die korrekte Position der
Schleuse durch eine manuelle Testinjektion von Kontrastmittel oder mit einem Echokardiogramm bestatigen.

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

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

Den Fiihrungsdraht langsam entfernen und die Einfiihrschleuse mit steriler Kochsalzldsung spilen.

Den Okkluder fiir den Einsatz vorbereiten:

- Den sterilen dueren Beutel sorgféltig untersuchen, um sicherzustellen, dass dieser ungedffnet und unbeschadigt ist. Den Okkluder bei gedffneter oder
beschadigter Sterilbarriere nicht verwenden.

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

Das Einfuhrkabel durch das Hdmostaseventil und die Ladehilfe vorschieben.

Das Implantat am distalen Ende des Einfiihrkabels befestigen. Dazu das Implantat etwa fiinf Umdrehungen im Uhrzeigersinn drehen, bis es fest sitzt. Dann das
Implantat um eine 1/8-Drehung gegen den Uhrzeigersinn drehen, um das Freigeben des Implantats zu erleichtern.

Implantat und Ladehilfe in sterile Kochsalzlésung eintauchen und das Implantat durch Ziehen des Einfiihrkabels in die Ladehilfe zuriickziehen. Den Okkluder
Uber den Seitenarm des Hamostaseventils spiilen.

Die Ladehilfe an die Einfiihrschleuse anschlieRen und den drehbaren Luer-Anschluss festziehen, um die Komponenten miteinander zu verbinden.

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

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

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

Unter fluoroskopischer und echokardiographischer Beobachtung den LA-Schirm und Teil des Stegs entfalten und das Implantat vorsichtig gegen das
Vorhofseptum ziehen. Der Kontakt mit dem Vorhofseptum ist fihlbar und auch in einer Ultraschalldarstellung zu beobachten.

Unter Aufrechterhaltung einer leichten Spannung des Einfiihrkabels die Schleuse ca. 5-10 cm zuriickziehen, um den rechtsatrialen Schirm zu entfalten.

Korrekte Platzierung bestatigen. Fluoroskopie und Echokardiographie einsetzen, um zu bestétigen, dass der Okkluder an Ort und Stelle ist, und um zu prifen,
ob ein Restshunt oder eine Klappeninsuffizienz vorliegt.

WARNHINWEIS: Den Okkluder nicht vom Einfiihrkabel I6sen, wenn der Okkluder seine urspriingliche Form nicht wieder annimmt oder wenn sein Sitz

instabil ist oder eine benachbarte kardiale Struktur stért (wie beispielsweise VCS, PV, MV, CS, AO). Unter solchen Umsténden die Einfiihrschleuse

vorschieben, um den Okkluder zuriickzuziehen und neu einzusetzen. Sollte die Position des Okkluders weiterhin nicht zufriedenstellend sein, den

Okkluder zuriickziehen und durch einen neuen ersetzen oder den Eingriff abbrechen.

HINWEIS: Der Okkluder kann maximal zweimal eingesetzt werden.

Den Okkluder freigeben:

- Den Kunststoffgriff am Einfihrdraht anbringen und mit der Klemmschraube sichern.

- Den Okkluder freigeben, indem der Kunststoffgriff entsprechend dem Richtungspfeil gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird.

- Sollte dies aus irgendeinem Grund nicht moglich sein, die Schleuse bis an den RA-Schirm vorschieben, um das Implantat zu sichern. Dadurch wird die
Abldsung ermdglicht.

Einfuhrkabel und Einfiihrschleuse aus dem Patienten ziehen.
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Versorgung nach dem Eingriff

Vor der Entlassung sollte ein transthorakales Echokardiogramm durchgefiihrt werden, um die Position des Implantats und den Restshunt zu beurteilen.
Patienten mit Anzeichen fiir Perikarderguss nach Implantation des Okkluders sollten mithilfe mehrerer aufeinander folgender Echokardiogramme streng
tiberwacht werden, bis der Perikarderguss behoben ist.

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

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

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

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

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

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

Melden von Vorfillen mit dem Produkt
Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Grund zu der Annahme besteht, dass ein ernster Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller. Kunden aus
der Europdischen Union melden ernste Zwischenfalle sowohl der entsprechenden nationalen Behérde als auch dem Hersteller.

Entsorgung
Die Komponenten des Amplatzer™ Okkluders fir multifenestrierte Septen — ,Cribriform* sollten sachgerecht als Biogefahr eingestuft und gemaR den anerkannten
Verfahren der Einrichtung, den lokalen und nationalen Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden.

Garantie

Abbott Medical gewdhrleistet dem Kaufer, dass das Produkt fiir die angegebene Haltbarkeitsdauer die vom Hersteller festgelegten Produktspezifikationen erfiillt,
vorausgesetzt, dass das Produkt gemaR der Bedienungsanleitung des Herstellers verwendet wurde, und dass es frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. Abbott
Medical ist im Rahmen dieser Gewahrleistung nur dazu verpflichtet, fir defekt befundene Produkte nach eigenem Ermessen zu ersetzen oder intern zu reparieren,
wenn diese innerhalb der Garantiezeit an Abbott Medical gesendet wurden und ihr defekter Zustand vom Hersteller bestatigt wurde.

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 cUykAELong moAuBupLdwrtov Siadpdyuatog Amplatzer™ - «Cribriform»
EL: O8nyieg xpriong

NPOZOXH: AlaBdote TPOCEKTIKA OAEG TIG 06NYieg. EGv 8V akoAouBrioete auTtéq T 08nyieg, TPoeLSonoLioeLg Kot TpopUAGEELS, urtopel va mpokAnBOei
TPAUNATIOUAG TOU aoBevoUC A INULA 0T cUOKEUR OUYKAELONG.

Nepypadn cUCKEUNG

H cuokeun olykAelong moAuBupLdwtol Stadpdypatog Amplatzer™ - «Cribriform» givat pLa 0UTOEKTEWVOUEVN CUGKEUH GUYKAELONG artd TAEY LA VITLVOANG TTou ival
oxedlaopévn yla tn cUyKAELon TOAUBUPLE WTWV HECOKOATULKWY EAAELUUATWY. H cuokeun oUykAewong €xeL Vo Siokoug, Tov 5ioko apLotepol kOATIOU Sioko Kat Tov
Sioko 5e€loU kOATTOU, TToU oUVSEoVTAL UETAEY TOUG E Eva BpayU, EUKOUITTO HECO OUVSETLKO TUApA. OL Siokol £xouv oxedlaotel WoTe v KAAUTITOUV TIOANATTAEG
Bupibeg 0To KOATIIKO SLddpaypa, EVW TO HEGO GUVEETIKO THMAIO TPOOPIIETAL L0 TOTIOBETNON LEGW TOU TILO KEVTPLKOU EANEIUUATOG OE OXEON UE TLG TOAAATAEG Bupidec.
H ouokeun oUYKAELONG ElvaL YEUATN PE EPPBAAWUOTA TIOAUECTEPQ TIOU eival pappéva pe aodalela otov §ioko tou Se§lol KOATIOU Kat oTov §{oKo Tou apLoTEPOU
KOATIOU pLe TOAUECTEPLKO VA H cuoKeur OUYKAELONG atOTEAELTAL ATt OKTVOOKLEPOUG SEIKTEG O€ KABE GKPO TNG CUCKEUNG, évav cuvdedepévo oTov 5ioKo Tou
apLoTePOU KOATIOU Kat évav ouvdedepévo otnv akpaia Bida tou diokou tou S€lol KOAToU. H ouokeur oUykAelong oAuBupldwtol Sladpdyuatog Amplatzer™ -
«Cribriform» givat anootelpwpévn Kat poopiletat yia pia povo xprion.

Mo neploodtepeg MANPodopieg OXETIKA e TN OUCKELH CUYKAELONG, AVATPEETE OTNV EIKOVA KOL OTOUG TVOKEG 0To Mapdptnua A: SUMTANPWUATIKEG TTANPodOpPLEG.

H erloyn peyéBoug tng cUOKEUNG CUYKAELONG KL N CUMBATOTNTA KAl OL SLACTACELG TOU CUCTHHATOC TortoBETnong mapéxovtat otov Mivakag 1 kat otov Mivakag 2,
avrtiotolya. Ztnv Ewkdva 1 anetkovilovral ta mapakatw eEaptiuota:

Ewoéva 1 oto Napdptnua A: SupnAnpwuatikég ntAnpodopieg
1 Aiokog aplotepol KOATIOU

Mé£o0 CUVSETIKO TUA U

Aiokog 6&€Lov kOAou

AgikTng

Akpaia Biba kat deiktng

U b W N

XapaKTtnpLoTika anodoong cuokeung cUYKAELonG ToAuBupLdwtou Stadpdaypatog Amplatzer™ - «Cribriform»

H ouokeur) obykAelong moAuBuptdwtol Stadpdypatog Amplatzer™ - «Cribriform» glvol pLot QUTOEKTEWVOLEVN OUOKEUH GUYKAELONG KOTAOKEUOLOUEVT OUTTO TIEMAEYLEVO
oUpUa VITWVOANG. H cuokeur oUykAeLong SLaBETEL €va PEoO OUVEETIKO TUAKA Kat S0 SLOKOUG CUYKPATNONG TTOU 0TABEPOTIOLOUV TN GUOKEUT GUYKAELONG KATA KOG
Tou KOATULKOU SLadpdypatog kot €xouv oxedlaotel wote va kaAumtouv oAamAEG Bupideg 0To KoATko Stddpaypa. Ta epPaAwpaTa TOAUECTEPQ EivaL POUUEVA LE
aodalela péoa oe kdBe Sioko mpodyovtag tn oUYKAELON. To EMAEYUEVO OUPHA VITIVOANG KaL TA EUBAAWUATA TTOAUECTEPA TIPOAYOUV Tr GUYKAELDN KOL TNV ECWTEPLKN
avamntuén Lotol. OL akTWooKLEPOL SeiKTEG IapéxouV omTLkr KaBodrynaon UMo aktvookonnaon, Bondwvtag otnv akplPr TonobETnon g cuokeurg cUYKAELONG.

H akpaia Bida emitpénel Tnv mpoodptnon, thv ek véou cUAANYN Kat TV ameAeuBEPWaon TG CUCKEUN G CUYKAELONG, ETILTPETOVTAC TNV aKPLBH TomoBEtnon eviog Tng
avatopiag.

MpoBAenodpevog ckomog
H ouokeun oUykAelong moAuBupLdwtol Stadpdayuatog Amplatzer™ - «Cribriform» elval pio cuokeur) ou mpoopiletal yia tn cUyKAELon evog ToAuBupLdwTtol
UECOKOATILKOU EAAELUMATOG.

Evéeigelg
H ouokeun oUykAelong moAuBupldwtol Stadpdypatog Amplatzer™ - «Cribriform» evéeikvutat yio aoBeveig pe Seutepoyeveg HECOKOATILKO ENELUUAL

JTOXEVOUEVOG TANBUOHOG aoBevWV
AoBevelg e Seutepoyeveg MOAUBUPLOWTO LECOKOATIKO ENAELUMA UE KALVIKEG EVOELEELG UTIEpOYKOLULAG TNG Se§LAG KOiag (RV) (Omwg 1,5:1 Babuog Staduyng and
aplotepd-npog-ta §efid ) peyeBuvon RV otnv nxokapdloypadia)

NpoPAendpevog XpRotng
lotpol ekmabeUEVOL OE TUTILKEG SLOKOOETN PLOKEG TEXVIKES

NpoPAendpevo KAwiko 6¢deog

Avapévetal va emteuxBouv ta akohouBa open:
o EAdxLota emepPatikr evOAAAKTLKR AUGON 0T XELPOUPYLKH) CUYKAELON, TIOU OXETLZETAL e XOUNAOTEPO TOCOOTA EMUTAOKWY
* MiKpOTEPO SLACTNUA TTAPALOVIG OTO VOOOKOUELO 08 OUYKPLON HE XELPOUPYIKNA Sladkaoia
® Apeon oUYKAELON PECOKOATIKOU EAAELUPATOG pE ETTAKOAOUON avakoUdLON TWV CXETIKWY VOONPOTHTWY

NepiAnyPn twv xapaktnplotikwv acdaleiog Kot Twv KAWVIKWY EMSOCEWV

H riepiAnin Twv XopaktnpLotikwy aopadeiag kat Twv KAWKWY eridocewv (SSCP) yLa autiv tn cuokeur cUykAelong eivat Stabéoun otn StevBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Auth sival n tonoBeoia tng SSCP PeTd tnv £vapén Aettoupyiag TG EUPWMAIKAG BAoNG SE60UEVWV yLA TA LATPOTEXVOAOYIKA
npoiovta/Eudamed. AvaintroTe T cUoKeUr GUYKAELONG XPNOLOTIOLWVTag To Baotkd UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Nepoplopoi
Agv UTIAPXOLV YVWOTOL TEPLOPLOKOL

Avtevéeifelg
H ouokeun oUykAelong moAuBupldwtol Stadpdypatog Amplatzer™ - «Cribriform» avtevSeikvutat yla:

¢ 00Beveig oL gival yvwoTo OtL €xouv MOAU PeydAn ouyyevn Kapdlakr avwpalic, n onoila Unopel va anmokataotabel EMAPKWE LOVO e KAPELOXELPOUPYLKN
Sladkaota.

aoBeveig ue evepyn evdokapditida fi AAAEG cUOTNULKEG AOLUWEELG YL TIG OTtoleG amaltteital Beparneia.

aoBeveig oL oroiot Sev gival oe BEon va aveXTOUV TNV aVTLNKTIKN Bepameia katd tn Stdpkela tng Stadikactiag f tnv avtloponetaAlokn Bepaneia Letd tn
Sladkaoia.

aoBeveig Twv onoiwv n B€on ayyelakng npoomeélaong eival avemapkng yla va dhogeviost Bnkdapt katdAAnAou peyéboucg.

aoBeveig yla Toug onoioug givat yvwotd otL mapouciacav evéokapdlakoug BpouBoug (el8ikd BpOUBOUG OTOV aPLOTEPS KOATIO 1) OTO APLOTEPO KOATILKO WTLO).
a0Beveig twv omoiwv to péyebog f n katdotaon (yia mapddetypa, oAU pikpoi yia Stotcoddyeta nxoBoAo kepahn nxokapdioypadiag [TEE probe], péyebog
kabetripa, péyebog ayyelakol Siktvou, evepyn Aoluwén) Ba pumopoloe va KATaoTHoeL Tov aoBevr) akatdAAnAo urtoPridLo yia KapSLakd KabeTnpLaopo.

a0Beveig yla Toug omoloug n aktiva TG CUOKEUNG OUYKAELONG elval LeEYaAUTEPN QO TNV AMOOTACN KETAEY TOU KEVTPLKOU EAAEIUATOG KAL TNG PL{AG TNG QLOPTAG
1 TG Avw KoiAng PpAERag.

37

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



MposlSononoeLg

¢ H ouokeun oUykAelong moAuBupldwtol Stadpdypatog Amplatzer™ - «Cribriform» amoteleitat anod kpdapa vikehiou-titaviou, To omoio yevikd Bewpeitat
aopalég. QoTO00, oL SOKIUEG in Vitro KATESELEV OTL TO VIKEALO OIEAEUDEPWVETAL QIO AUTHAV TN GUCKEULT CUYKAELONG yla TOUAGYLoTOV 60 nuépeg. Ol aoBeveig
Tou eivat aAAepyLKoL 0TO VIKEALO UITOPEL va TTapoUCLAooUV aANEPYIKN avTiSpacn og QuTrV tTn GUOKEUT GUYKAELONG, ELOLKA EKEVOL LE LOTOPLKO OAAEPYLWV OE
pétaha. Oplopéveg OAAEPYLKEG avTLE pAOELG UITOPEL va eivat coBapé. Oa mpénet va 50000V 08nyieg 0ToUG AODEVEIS VA EVNEPWOOUV AUECWE TOUG LATPOUG
Toug o nepintwon unoiag epdaviong aAAepytkig avtidpaong, 6mwg SuokoAia otnv avarmvor] fj GAEypovr TOU TPOCWTTOU I Tou Adtpol. Mepikol aoBeveig
unopeti, emiong, va mapouctdoouv alepyia 0To VIKEALO, AV TOUG ENPUTEUTEL aUTH N cUOKeUH oUYKAELONG. Mo TiepLoooTtepeg Anpodopieg, BA. YALKA ipoidvrog.
MHN xpnotpomnoleite tn cuokeur cUykAewong moAuBupdwtol Stadpaypatog Amplatzer™ - «Cribriform» petd tnv npuepounvia A§ng mou avaypdadetal otnv
ETIKETOL TNG CUOKELALOLAG.
MnV XPNOLUOTIOLELTE QUTAV T CUCKEUH GUYKAELONG EQV N AITOCTELPWHEV CUCKEUAGLO EXEL AVOLXTEL 1) EXEL UTIOOTEL {NHLG.
AuTH n oUoKeUH OUYKAELONG AOOTELPWONKE Le 0§eidLo Tou atBuleviou kat poopiletal yia pia xprion pévo. Mnv emavoypnoLYLOTOLELTE KAL LNV
EMAVOITOOTEPWVETE AUTAY TN OUOKEUN OUYKAELONG. EAV PooTtalBrCETE VOl EMAVATIOOTELPWOETE AUTHV T CUOKEUH OUYKAELONG, UTTOPEL va TipokANBei
SuoAettoupyia oto cUoTUa, avenapkng anooteipwaon f BA&BN otov acBevn.
Ot atpol mpénel va givat og B€on va avtarmokplBouv o€ EMEYOUOEG KATAOTAOELS, OTWGE TiepKapSLaKr) cUAOYH UYPOU i EUBOALOUO TNG CUOKEURG OUYKAELONG,
TIOU Uropetl va xprifouv tnv adbaipeon TG cuokeung cUYKAELONG.
Adarpéote TG EUPBOAOUEVEG CUOKEUEG OUYKAELONG. MnV adpatpéoeTe pia ELBOALOEVN CUCKEUN CUYKAELONG LECW EVEOKAPELOKWY SOUWY, EKTOG EAV N CUOKEUT)
oUykAelong ouMndOei ek véou MARpwG pHéoa oe €vav kabetrpa.
Mnv XpnoLomoLeite cUPLYYa QUTOUATNG £YXUONG YLa TNV €yXuon oklaypadikol Stallpatog Stapéoou tou Bnkaplov.
H eudUTEUON QUTAG TNG CUOKEUNG UITOPEL VAL NV QVTLKOTAOTAOEL TNV QVAYKN VL0 AVTLTNKTLKE Beparneia o aoBeveiq e PeCOKOATIIKO EAAELUMA KOt TTapAadogn
eUBoAn.
Anauteital n xprnon dtaBwpakikig, Stolcodaykng f evéokapdlaknig nxokapdloypadikig anewkoviong (TTE, TEE ) ICE) mpLy, katd tn SLApKeLa KAt PETA TV
epdUTELON. H amekovIon elvat UTIOXPEWTIKA WG BorBnua yla tnv tormoBEtnon tou Bnkaplol Héow tou KatoAAnAotepou eAAeippatog, yia va enteuxBei mAnpng
oUykAelon tou eMeippatog. EGv xpnotwpomnownBei TEE, n olooddyela avatopio tou acBevolg MPEMEeL va eivat EMAPKIG yLa TNV TOMOOETNON KAL TOV XELPLOUO TNG
Slooodayeiov nxoPorou kepahng (TEE probe).
Mnv aneheuBepwVETe T CUCKEUH amd To KAAWSLO TOOBETNONG, EAV N GUCKEULT SeV gival cUUPWVN LE TNV ap)XIKn Statagn, edv n B€on TG CUOKEUNG gival
aotaBng n edv n cuokeun rapepPaletal oe onoladnnote napakeipevn kapdiakn Soun, 6nwg n dvw koihn dAEBa (SVC), n mveupovikr BarBida (PV), n
utpoetdig BarBida (MV), o otedaviaiog kOATOG (CS) i n aoptr (AO). ZUMNABETE €K VEOU KaL EKTTTUETE £K VEOU TN OUOKEUH. EQv T0 anotéleopa e§akolouBel va
unv eivat tkavomnonTtikd, CUNGBETE £k VEOU Tn GUCKEUN KOL OVTIKOTO.OTHOTE TNV E HLA VEQ.
H tomoBétnon tng ouokeung cUykAeLoNng MoAUBUPLE wWToUL Stadpdypatog Amplatzer™ - «Cribriform» unopet va emnpedost LEAAOVTLKEG KOPSLAKEG SLASIKAOLEG,
yla mapadetypa, Stadtadpaypatikn napakévinon kot erudopbwon pitpoedous Bapidag.

Npoduldagerg
e Katd tn xprnon twv npoidovtwv Amplatzer™, xpnoLLOTIOLEITE TUTILKEG SLAKADETNPLOKES TEXVIKEG.

® H OUOKEUT QUTH TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLEITAL LOVO aTtd LATPOUG EKTTOLSEU UEVOUG OTLG TUTIKES SLAKOOETNPLOKEG TEXVLKEG. O LATPOG TIPEMEL va KABopioEL TtoLoL
aoBeveig eivat katdAAnAot urtoPridlot yLa SLaSIKAGIES OTLG OTTOLEG XPNOLUOTIOLETAL N €V AOyW CUCKEUN.

O Tpdg MpEmeL va mpaypaTornoLel KAwikr afloAdynon o€ KataoTaoeL ou epAaBAVouV Tn Xprion QVTUTNKTIKWY I) OVTLOLHOTETAALAKWY GapUAKwVY TIpLy,
KT T SLdpKeLa /Kot KETA TN XPronN QUTAG TG CUCKEUNG,.

OLnapatetapevng Stdpkelag Sladikaoieg urmopet va mpokahéoouv auénuévn ékBeon oto avalodntiko, oto oklaypadLkd Héco r/kat otnv aktvoBoAia.

Kotd tn Stdpketa tng Stadikaoiog Ba mpénet va AapBavel xwpa MARPNG NMAPWVIOUOG TwV A0BEVWV LLE XPron EMapKoUg 8G0NC, TIPOKELLEVOU 0 EVEPYOS XPOVOG
méng (ACT) va Statnpeitat mdvw ard ta 200 sec rpv amd Ty ELoaywyn TG CUOKEUNG.

Mnv XpNOLUOTIOLELTE AUTOHATN €yXUON oKlaypadLlkol HEcou pE To Bnkdpt TomoBETnong.

QDuldooete og PéPOG XwpLig uypaoia.

Enloyn acBevwv
e Oplopévol aoBeveig urmopet va Statpéxouv uPnAdTEPO KivEUVO yla EMUTAOKEG, OTIWG SLdBpwaon Lotou Kat eUBOACUOG oUOKEUNRG. EGv o aoBeveic unAdtepou
Kww&UVoU €Xouv ePPUTEUTEL CUOKEUEG, amatteital otevotepn napakohovdnaon (BA. Opovtida petd tn Stadikaoia). FToug aoBeveig upnAdtepou kivdivou
oupnep\appdavovrat ot €€G:
- AoBevei pe mapapdpdwon TG CUCKEUNG OTNV AOPTLKN pila.
- AoBeveig pe eNeippata 0To Avw TUARA Tou SladpaypaTog (Katwtepo Kat avwtepo Xeilog aopTnig).

- AoBeveig pe pkpoTEPN TWV 9 MM andotaon HeTafl Tou KeVIPLKOU eAAEIUMATOC Kat TG PIlag TG a0pTAG 1 Tou oTopiou TNG dvw KoiAng dAERaG.

Ew8ikoi mAnBucpoi
e EykupooUvn: H aoddAela KoL N AmOTEAECUOTIKOTNTA QUTHG TNG OUOKEUNG OUYKAELONG SV €XEL TEKUNPLWOEL Katd Tn SldpKeLa TNG eykupoolvng. Katd tnv
TonoB£tnon TG OUOKELNG OUYKAELONG XpnotporoLeitat aktvoypadikr kaBodriynon. O kivéuvog auénuévng €kBeong o aktiveg X yla eykUoug acBeveig pEmeL
va oTtabuileTal évavtl Twv mBavwy opeAWV amod TNV TEXVLKNA QUTH.

* Mntépeg ou BnAdouv: H aopdAeLa KaL N AmOTEAECHATIKOTNTA QUTAG TG OUOKEUNG OUYKAELONG Sev éxel TekunpLwBel oe OnAdlouceg uNTépeg. Aev €xeL
StevepynBel moootikr afloAdynaon yla T mapouacia eKXUAIGLULWY 0UGLWV Ao TN GUCKEUT OTO UNTPLKO YAA.

KatdAAnAo yia payvntiki topoypadia (MR) und npoinobéoeig

JTIG N KAWLKEG SOKLUEG €xeL KatadexBel OTL n ouokeun olUykAelong moAuBupldwtou Stadpdyuatog Amplatzer™ - «Cribriform» elvot KatdAAnAn ylo poyvntkn
topoypadia (MR) und npolnobéoelg. Evag aoBeviig pe cuokeur olykAelong moAuBuptdwtol Stadpdypatog Amplatzer™ - «Cribriform» pnopet va urtopAnBei pe
aopdAela oe oapwon pe oclotnua MR umd TG akoAouBeg MPoUmoBETELS:

® ITATIKO payvntko medio 1,5 Tesla (1,5 T) 4 3,0 Tesla (3,0 T).

o Méyiotn xwpikn Babuibwon nediou 19 T/m (1900 G/cm).

* MéyLotog avadepdUevog amd To oUoTnpa MR, LECOTLUNUEVOG OAOOWHATIKOG pUBLOG eL8LKrG amoppodnong (SAR) 2,0 W/kg (kavovikdg Tpomog Asttoupyiac)
3T1G oLVONKeG 0ApwWang rou opifovtal MaAPANEvwW, N CUCKEUT OUYKAELONG VO EVETAL va TTapdyel péytotn avénon Beppokpaciag ion pe ) pikpotepn amnd 4°C petd
ano 15 Aentd ouvexoug odpwaong.
3€ Un KAWLKEG SOKLILES TNG CUOKEUNG, TO TEXVNTO OPAALA ELKOVAG TTOU TIPOKANBNKE OO TN CUOKEUN CUYKAELONG EKTEWVOTAV O€ aktiva €éwg 1,1 cm kat 1,3 cm
(avtiotola) ard T cUCKEUT CUYKAELONG KATA TNV ATTEKOVLOT Ue akohouBia maApwy Babudwtrig nxoug o clotnpa MR 1,5 T kat akohouBia maApwv Babpudwtrg
nxoug o cuotnua MR 3,0 T.

MBava averOOunta cupBdavia
Sta rbavd avermBUpunTa cURBAVTA TTOU UIMOPOUV VA TiPOKU oLV KATA TN SLdpKeLa ) LETA amd pia Sadikacia TomoBETnong autig TNG CUCKEUAG
oUykAelong moAuBupdwtov Stadpdypatog Amplatzer™ - «Cribriform» nepilappdvovtal, evoekTikd, ta €A G:

e Eppoln aépa e [6vog otn BouPwvikn xwpa
e AMepyikn avtidpaon / To&kn eniSpaon Adyw oklaypadikwv HEcwy, o [ovokédbahog/nuikpavia
dappakeutikic aywyic i petdéMou o KapSLokdg omoKAELOUOG
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e Avtibpaon otnv avawoBnoia (vautia, Bayotovikf avtidpaon, ovyxuon/
HeTaBOAN TNG VONTIKAG KATAoTAoNG ) AAAO)

e Anvola

e Appubuia

o AptnplodAeBikd oupiyylo

e Awoppayia

e Kdkwaon tou Bpayloviou MAEypatog

e Kapdlakn dwdtpnon

o KapSLakog EMUTWHATIONOG

o KapSLayyelakog TpaUHATIONAG

*  OWPOKLKOG TIOVOG

e  Odvatog

¢ EUBOALOUOG CUCKEUNG

*  Topapdpdwon CUCKEUNG

¢ MEeTAVAOTEVON CUCKEUNG

o  ALOXWPLOUOG

e Evbokapbitida

o AdBpwon

e [upetodg

*  EpPoAKS emelco8Lo Aoyw EEvou ulkoU

JupBatotnta

Apdtwpa

AwudAuon

Ynéptaon

Ynétaon

Notpwén

‘Eudpaypa tou puokapdiou

Sudtpnon ayyeiou 1 puokapdiou
MNeptkapdiakr cuAAoyr uypou

MNepidepikny enBoln

AnwAeLa epipepikol TaApol
TpAUPATIONAG Tou PpeviKoU vEUPOU
Yrie{wkotiky culoyn

Wevdoavelpuopa

YroAewpatikn dtadpuyn
EykedaAkd/mapob ko LoXaLULKO ETELCOSLO
OpouBoeupoln

OpdpBog

BAGBN BoABibwv

BaAB ik avemdpkela

TPAUNATIONOG OTO ONKELD TNG QyYELAKAG TTPOCTIEAAONG

H ouokeur olykAelong oAuBupLdwtol dtadpayuotog Amplatzer™ - «Cribriform» givat cuppatr pe ta povtéha Tou cuoThatog tonoBétnong Amplatzer™ TorgVue™,
Tou evE0ayyELOKOU CUOTHHATOG TonoBEtnong Amplatzer™ Trevisio™ kall Tou cuoTAATOG evaAdayng Amplatzer™ TorqVue™ pe Suvatotnta meplotpodrg 45°.

AwdpkeLa (WG CUOKEUNG

H cuokeur olykAelong moAuBupldwtol Stadpdyuatog Amplatzer™ - «Cribriform» avauévetal va napapeivel povipa epduteupévn. H Stdpketa Lwrg TG CUOKEUNG
oUykAelong moAuBupdwtov Stadpdypatog Amplatzer™ - «Cribriform» givat touhdyiotov 10 €1, OMwG AMOSEKVUETAL ATIO TIG EPYOOTNPLUKEG SOKLUES TNG CUCKEUNG
oUYKAELONG.

Kdapta avayvwplong acBevolg
3TN OUOKELAOLA TNG CUOKEUNG GUYKAELONG UTTAPXEL LD KAPTA avayvWwPLonG a.oBevoug. To TPOCWTTLKG TOU VOOOKOMELOU Bl TIPETEL VOL CUMITANPWOEL OTNV UITPOCTLVH
TAEUPA TNG KAPTAG AVayvVWPLONG 0.oBeVOUG TO OVOUATEMWVUO Tou aoBevolg, TNV nuepounvia epudUTELONG, TO OVOUATEMWVULO TOU LOTPOU, TA OTOLXELX KL TOV
apBpd TNAedwvou Tou EpUNATOG UYELOVOULKAG TtepiBaldng ota kaBoplopéva media. TNV amooTelpwpévn CUOKELAGTA UTIAPYEL Lot AUTOKOAANTN ETIKETA, N OTtoia
neptAapBavel mAnpodopleg yia tn cuckeur oUYKAeLONG (apBUOG povTéNou, aplBuog maptidag, aptBudg UDI kat dvopa cuokeuig). KOAAAOTE TNV AUTOKOAANTN ETIKETA
TNG CUOKEUNG OTO TIiow HEPOC TNG KAPTAG, 0To kaboplopévo medio. EGv Sev umdpxet auTtokOANTN ETIKETA, YpdYTe TG MAnpodopieg oto kabBoplopévo nedio oto niocw
UEPOG TNG KAPTAG.

SHMEIQIH: Mpate tov ap®uo naptidag thg cuoKeURG oUykAeLong oto tebio SN/LOT.

META T CUPIANPWON TNG KAPTAG, KOYTE TO EMAVW TUAKO OO TNV KAPTA avayvwplong acBevolg oxilovtag katd PiKkog tng Stdtpntng ypappng. Awote otov acBevi
™ oUUMANPWHEVN KApTa avayvwplong acBevolc. ZupBouléPte tov acBevr va éxel mavta padl Tou TN KdpTa avayvwplong acBevolg Kat va Tnv emEELKVUEL 0TO
T(POOWTILKO TOU VOGOKOUEIOU O€ KOTAOTAOELG EKTAKTNG OVAYKNG. Mo va AABETE pLa KEPTa avTikatdotaong o€ mepintwon anwAetag i $pOopdg tng KAPTaG EVOG
a00evoUcg, EMKOWWVAOTE [E TNV TEXVIKH uTtooTtpLEn TN Abbott Medical. MOALG mapaldBete TNV avtoMAKTLKY KAPTA, YPAYTE Xepdypada TLG ATALTOUUEVES
riAnpodopieg ota avrtioTolya nedia KaL SwoTe T véa Kdpta otov acBevr.

YAWKA mpoiovtog
Ta mapakdtw UALKE TipoiovTog poopiovtal yia dueon enadr e oTo:

MéyLoTn GUYKEVTPWON oUGiaG O Méyiotn pada ovoiag pe Baon ™
E¢aptnua Nepypacdr uAkol Ouocia KABe e§aptnua HEYOAUTEPN OUCKEUN OUYKAELONG
(% Bapog katd Bapog) (xtArooToypappa)
NwéAlo <57 600,7
Titdvio <43 453,2
AvBpakag <0,1 1,1
KoBdAtio <0,1 1,1
XaAKOG <0,1 1,1
I'Ier[}\lsvuevo oupua NttwoAn XpwpLo <0,1 1,1
VITWVOANG
Y&poyovo <0,1 1,1
2idnpog <0,1 1,1
Nw6BLo <0,1 1,1
Alwto <0,1 1,1
Ofuydvo <0,1 1,1
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2idnpog <69 22,9
Xpwuto <18 6,0
NikéAlo <14 4,7
MoAuBéaivio <3 1,0
Mayydvio <2 0,7
Akpaia Bida Avogeidwtog xdAuBag 316L/316 LVM | Mupitio <1 0,4
Alwto <0,1 0,1
AvBpakag <0,1 0,1
Dwodopog <0,1 0,1
Qeio <0,1 0,1
KoBdtio <0,4 0,2
NEUKOXPUTOG 80 20,8
Agiktng Kpapoa Aeukoxpuoou/pidiou
IpiSlo 20 5,2
MoAueoTeptkd vrpa MoAueotépag Miypa moAueotépa 100 2,4
EpBdAwpa modueotépa | MoAveotépag TepedpBaAikd moAvatBulévio 100 33,8

MPOZOXH: Eva r TEPLOCOTEPA ESOPTHOLTA AUTHG TNG CUOKEVNG CUYKAELONG UTTOPEL va TTEPLEXOUV TNV akOAoU BN oucia mou opiletatl wg CMR 1B o€ cUYKEVTpWON
Gvw tou 0,1% Bdpog katd Bapog (w/w): KoBdAtio: Ap. Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4, Ap. EK 231-158-0.

Ta Tp€XOVTa EMLOTNUOVIKA OTOLXEIQ UTOOTNPI{OUV OTL TA LATPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA TAL OTIOLO KATAOKEUATOVTOL oo Kpapata avoeidwrtou XdAuBa tou
nepLéxouv koBdAtio ev mpokalolv au§npévo Kivuvo KapKivou r) SUCUEVEIG avamapaywyLKEG EMUTTWOELS.

O6nyigg xpriong

‘OAeg oL £LKOVEG KaL OL THiVAKEG Ttou avadEépovTtal o€ auThHv TNV evotnta napatifeviat oto MNapdptnua A: SUPTANPWUATIKEG TTANPOdOPIEG.

YALKA TTOU GUVLOTWVTAL YLa XPRoN KE TN OUOKEUH oUYKAELoNnG oALBUpLSwToU Stadpdypatog Amplatzer™ - «Cribriform»:
e gUplyya Luer Lock 30-60 cc
* 06nyo oUpua 0,035 wtowv

®povrida npv anod t Swadikacia
Juviotdtat o acBevrg va AaBeL aoTipivn TouldyxLotov 24 wpeg ripv amod t Stadikaoia (81 mg A 325 mg) /| eVAANAKTIKO QVTLOLUOTIETAALOKO/AVTUTNKTIKO EQV

0 a0Bevng éxeL Suoavedio otnv acmpivn.

OL yeviIKEG 08nyieg yLa Tn cuokeur oUYKAELONG TTOAUBUPLEWTOL Sladpdypatog Amplatzer™ - «Cribriform» moapéxovtal mopakdatw:

Awadikaoia

1.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

Mpoetolpdote tov acBevr yla pia tumikh Stakabetnplakn Stadikaoio. ALTnPrOTE TOV CUVICTWHEVO EVEPYO XPOVo THENG (ACT) peyalltepo amnd

200 SeuTepOAETTA TIPLY ATTO TNV ELOAYWYT TNG CUOKELNG. Katd tn Sudpkela tng Stadkaoiog Ba mpémnel va ouveyiletal n xopAynon KatdAANANG avTutnKTLKAG
Bepaneiag, onwg kabBopiletal and tov Latpod.

Exteléote mapakévinon tng unplaiog GAERAG kat TUKO KaBeTNpLaopd 5L KapSLAG.

NMPOZOXH: Otav tonoBeteite Tn cUOKEUN CUYKAELONG XPNOLUOTIOWVTOG £VO CUMBATO oUGTNA TOTIOBETNONG, AVATPEXETE OTLG 08NYiEG XPiONG TOU
TP£XOVTaL PE TO cUOTN LA TOTtoBETNONG.

Exteléote ayyeloypadia yia va katadeifete To peookoATkd ENelpa. EKTEAETTE KABETNPLAOHO TOU APLOTEPOU KOATIOU XPNOLLOTIOLWVTAG OPLOTEPT POCdLa
Aoén B£on (LAO) 45° kat kpaviokn ywviwon 35°-45°, EyxUoTe oklaypadLko HECo otnv MVeupovikr dAEBa tou Se€lol dvw AoBou.

Eloaydyete 10 06nyd cUPUA YLOL VOL ATIOKTHOTE TIPOCBACT OTOV aPLOTEPO KOATIO KAL, OTN CUVEXELA, OTNV AVW OPLOTEPH TIVEULOVLKH aptnpia.

To péyebog kat n tomoBétnon tng cuokeung olykAelong (n Bupida péoa otnv onoia Ba tonobetnBei n cuckeun) Baoiletal otn BEon twv Bupidwv. H xprion
Sloloodayetag nxokadoypadiag ry evéokapdlakng nxokapdloypadiag elvat UTIOXPEWTIKN YLaL TV TOMOBETNON Tou BNKaPLOL oTNV TILO KEVTPLIKT Bupida.
MOALG 5L0OXLOTEL TO TILO KEVTPLKO EANELUUQ, TIPETIEL VAL YIVOUV LETPROELG yLa VoL KBOPLOTEL N arOOTA0N TOU €§WTEPLKOU SAKTUAIOU TNG TILO pakpwvhg Bupidag
KoL To HEyeBog TG ouokeun G ou Ba emheyei mpeémet va eivan og avaloyia 2:1 wg mpog tn HETpnon autr). H eTuAeypuévn cUOKEUT OUYKAELONG TIPETEL VAL
KaAUTITEL TARPWG OAEG TLG Bupideg.

Awowooddyela nxokapdloypadia (TEE) i mapopolog e§onAopdg aneikoviong (dnAhadn evéokapdiakn nxokapdloypadia) anatteital yia tn pétpnon tmg
andoTacnG TOU EYyUTEPOU OTO KEVIPO EAAELUHATOG OO TNV QOPTIKN PilaL KAl TO OTOULO TNG Avw KolAng GAEBG.

En\é€te ouokeun 0UYKAELONG TETOLOU PeyEBOUG WOTe N aktiva twv §iokwv va punv urtepPaivel tn UKpOTePN amd Tig SU0 PETPHOELG ATtO TO KEVIPLKO EANELUpA
£WE TNV 0oPTLKN pilal KaL To 0TOLO TNG Avw KoiAng PAERag. BA. Mivakag 1 oto Mapdptnua A: ZUMIANPWHATIKEG TANpodOopLeC.

SHMEIQIH: Ztov Mivakag 1, n oTAAN A TIEPLEXEL TIG LETPROELG VLA TN UIKPOTEPN amdoTacn ard To EMNeLpa péxpL Tn pila TNG AoPTAE 1 TNV AItOoTAoN Ao TO
EAAELLUA LEXPL TO OTOULO TNG Avw KOIANG GAEBaG. H oTAAN B TIEPLEXEL TO TIPOTEWVOUEVO LEYEDOG GUOKEUNG.

Mpoetoludote To cUoTNUA TOMOBETNONG yLa XPron, oUWV Ke TLg 08nyieg xprong Tou cuoTtipatog tornobEétnong.
Eloaydyete tov Stactoléa oto Bnkdpt tomoBétnong kat odifte to meplotpeddpevo luer.

MpowBriote Tov SlactoAéa kat 10 BnkdpL tormoBEétnong mdvw and to 08nyo cUpHa, HEoA amtd TO ENELLUA KOL 0TV GVW opLOTEPH Tveuovikh GAERa.
EnaAnBevote Tn cwotr B€on Tou BNKAPLOU KAVOVTOG LE TO XEPL Lt SOKLUAOTIKNA €yXUon oklaypadikol Héoou N péow nxokapdloypadiog.

MPOZOXH: EGv GUVAVTAHOETE LOXUPH QVTIOTOON KATA TH SLAPKELA TOU XELPLOMOU, StakdPte T Sladikacio Ka, TP CUVEXiOETE, TPOCSLOPicTE TNV attia
™¢ avtiotaong. EQv n attia tng avtiotaong Sev unopei va npocdloplotei, anoclpete 6Aa ta e§aptipata.

Juvdéote tnv apootatikr BaABida oto eyylg dkpo Tou opydvou hOPTWONG Kot EKTTAUVETE |E AMOCTEPWHEVO GUCLOAOYLKO 0p06. AdalpéoTe apyd Tov
SlaocTtoléa yLa va anotpePete Ty elcodo agpa. EmtpéPte otnv avadpoun por aipatog va e§0EpWoEL To cUOTNUA.

Adatpéote apyd to 086nyd cUppa Kot EKTTAUVETE TO BNKAPL TOTOBETNONG UE AMOOTEPWHEVO GUGLOAOYIKO 0PO.

MPOETOLUAOTE TN CUCKEUT CUYKAELONG YLa Xprion:

- EAéyéte tnv e€wrtepikn anootelpwpévn Brikn kat emaAnBelote OTL Sev €XeL avoLXTel Kat Sev €xeL UTOOTEL {NULA. MV XPNOLUOMOLEITE TN CUOKEUN
OUYKAELONG, EGV O AMOCTEPWHEVOG PPAYHOG EXEL AVOLXTEL 1) €XEL UTTOOTEL (L.

- Avoifte artad TLG EWTEPLKEG KOl LETA TIG ECWTEPLKEG O KEC.

MpowBrote 10 KAAWSL0 TOTOOETNONG HEOW TNG aupooTatikig BarBidag kat tou opydvou GopTwong.

JUVE£0TE TN CUOKEUT 0TO TEPLDEPLKO AKPO Tou KaAwdiou TormoBETnong, meplotpeédovtag tn cuokeun Se§LOOTPOdA KATA TTEVTE TTEPUTOU OTPOdES, HéXPL va
aodaALOEL ) CUOKEUN. ITr OUVEXELQ, TTEPLOTPEYTE TN OUOKEUH aploTepdotpoda Katd To 1/8 piag otpodrg, yia va S1eukoAUVETE Ty aneleuBepwon tng
OGUOKEUNG.
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16. BuBioTe TN CUOKEUN KAl TO Opyavo GOPTWONG OE ATIOOTELPWHEVO GUTLOAOYLKO 0pO KaL TPABAETE TPO¢ Ta Tiow To KAAWS L0 TomoB£TNONG YL va avaoUPETE TN

OUOKEUN Héoa 0To 0pyavo doptwong. EKMAUVETE Tn cuokeur oUYKAELONG LEOw Tou TAELPLKOU Bpaxiova tng BaABidag alpdotaong.

17. Zuvbéote to 6pyavo dpdptwong oto Bnkdpt tonoBEtnong kat odifte To meplotpedopevo luer yia va acdaiioste ta e€aptrpata HETAEY TOUG.

NMPOZOXH: ZtepewoTe To Opyavo poptwong otabepd oto Onkapt, yia va BeBatwbeite OTL SV UNAPXOUV KEVA METAEY TWV ECWTEPLKWV EMLPOVELWV TWV
8o gfaptnudtwv.

18. TMpowBriote T0 KAAWSLO TOMOBETNONG KAL TN CUCKELH OUYKAELONG HEOW TOU Bnkaplol TonoBETnong, €wg OTou n cUOKEUN CUYKAELONG va GTACEL OTO GKPO

Tou Onkaplov tomoBeTnong. Mnv replotpédete o kKahwdilo tonobétnong.
NPOZOXH: Mnv npowBeite to KaAwWSL0 ToMoB£TNONG KA T GUOKEUT) oUYKAELONG EGv atoBavBeite avtiotaon.

19.  Ymo aktvookoTukr Kat nxokapdioypadkn kaBodriynon ekmtugte tov SoKko Tou apLoTepol KOATIOU Kat HEPOG TOU LECOU CUVSETIKOU THMHOTOG KAt TPaPrETE

QaraAd TN CUOKEUR GUYKAELONG TTAVW OTO LECOKOATIKO SLadpayiLa, To omoio Unopel va yivel atoBntd pe YnAddnon Kat vo amnekovioTel pe
nxokapdioypadia.

20. Awtnpriote eladpwg TEVIWHEVO TO KOAWSLO TOOBETNONG, EVW avacUpeTe To BnkapL TonoBEtnong katd 5-10 cm mepinou yLa va mpoypoTonoLoeTe

€kmtugn tou Siokou tou Se€Lov KOAToU.

21.  EmPeBaiwote tn owotr tornoBEétnon. XpnoLUonotoTe akTvooKomnaon kat nxokapdoypadia yia va emtBeBatwoete OtL n cuokeur cUYKAELONG gival otn

B€on tng kat yLa va aflohoynoete Tnv uMoAelpatikn Staduyn  tn BoABLSIKA avemdpkeLa.

MPOEIAOMNOIHZH: Mnv aneAeuBepWVETE TN CUCKEUN CUYKAELONG Ao TO KaAwSL0 TonoBETnong, EGv n cuokeun oUYKAELONG €V cUNNOPPWVETAL LE TNV
apXwkn Stapdpdwon, v n B£on tng cuoKeUrG cUYKAELONG gival aoTtadrg i €V n cuokeur TapePPBAAAETAL OE OMOLASHTIOTE TTAPAKEIUEVN KAPSLOKH
Sour (6mwg SVC, PV, MV, CS, AO). Yit6 autég Tig cuvOrKeg, mpowORote To OnkdpL tomoBétnong yia va cuAAndOei ek véou n cuokeur] cUYKAELONG KoL
eknTU§Te €K véou. EGv n Béon tng cuokevg cUykAelong e§akoAouBsl va pnv givat LkavomownTikr, CUAAABETE £k VEOU T GUGKEUN GUYKAELONG Kot
OQVTLKATAO T OTE TNV HE VEX CUCGKEUH GUYKAELONG ) LOTOLWOTE T Stadikacia.

SHMEIQIH: H cuokeur) cUykAeLong propet va ekrtuxBei U0 Gpopég katd To péyLoTo.

22. AmneleuBepwoTe Tn CUCKEUT OUYKAELONG:

- Zuv8£oTe ToV MAAOTIKO OdLyKTpa 0To KaAwdLo mpowbnong odiyyovtag tn Bida ndvw otov odLyktpa.

- AneleuBepwote Tn cuokeurn cUYKAELONG TEPLOTPEPOVTOG TOV OPLYKTHPA apLoTePOOTPoda, OMWE UTIOSELKVUETAL Ao TO BEAOG.

- Ztnv anibavn mepintwaon mou KAt Tétolo Sev eivat Suvatdv, mpowdRote to OnkdpL tdvw otov Sioko Tou €0l KOATIOU yLa va aopahioETe TN CUOKEUN
oUYKAELONG Kot VoL SLEUKOAUVETE TNV amoomacn.

23.  Adaipéote To kaAwdLo TonoBEétnong kat o Bnkdpt toroBéTnong and tov acbevn.

®Dpovrtida petd tn Stadikacio

MpLv a6 to eLtriplo oo to voookopeio Ba mpémel va exteheitat Stabwpakikd nxokapdloypdadnua yia tnv aflohdynon tng 6€ong TG CUCKEUNG KAL TNG
UTIOAELUPATIKAG SLaduyng.

O aoBeveig otoug omoioug mapatnpriBnke onoLadATOTE ULkpr MEpLkapSLakr oAy LypoU HETA TNV ERPUTEUGT TNG CUOKEUNG CUYKAELONG Ba pémeL va
napakolouBouvtal otevd e ouvexr nxokapdloypadnpata, LéxpL va e§opaAuvOel n mepikapdiakr cuAoyH uypou.

Juviotdrtat KAWLk rapakoAouBnon amod kapSLoddyo kat nxokapdloypadipata Katd tnv eudUTEUON, Kia NUEPA KETA TNV EUdUTEUON, TIPWV ATIO TO EELTAPLO Kol
gava otn pio eBdopdda, oTov évav HAva, 6Toug €L LAVES KAl 0TOUG 12 PAVEG META TNV ePdUTEVON. ZuVIOTATAL, EMiONG, KAWVIKA TTapakoAoUBnaon amno KapdloAoyo
o€ etiola Bdon.

OLaoBeveig Ba mpémel va ekmatdelovtal wote va avalntolv dueon tatpikr dppovtida rou nepthapfdvel nxokapdloypddnua, oe MepinTwon Mou avantuéouv
ONUELA 1) CUUMTWHATA ALLOSUVUKAG AoTABELaG, OTwg Bwpakikd ovo, appubuia, AutoBupia ) Suonvola.

OLaoBeveig Ba mpemet va AapBdvouv tnv odnyia va anodelyouv tTnv €vtovn §paotnpLoTNTa yLo TOUAAXLOTOV €vay pAva HETA TNV EPdUTEUON TNG CUCKEUNG

1 oUpudwva pe TG 08nyieg Tou Latpou Toug. Ot évtoveg SpaotnpldTnTEG Utopei va 08nyroouv o augnuévo kivbuvo averBuuntwy cupuBaviwy,
oupnephapBavopévng tng SLdBpwong. Oa mpénel va unevBupiletal otoug aoBeveig OTL EAV AVTILETWITIOOUV CUUMTWHATA SUoTvolag ) Bwpakikol Tovou
omoLadNoTe oTLyun, Kat iwg HeTd and korwdn Spactnplotnta, Ba mpémnel va avalntoouv apéowg LUTPLKr GUBOUAN.

OLaoBeveig Ba mpémet va AapBdvouv tnv KatdAAnAn mpodpuAagn yia evéokapditida emi &L urveg LeTd thv epduTEVON TG CUCKELNG oUYKAELONG. H anddaon
yLa T ouvExLon NG MPodUAAKTIKAG aywyn ¢ yia evéokapditida mépav Twv 6L unvwv enadietal otnv Kpion Tou Ltpou.

Stoug aoBeveig Ba mpEmeL va XopnyeiTtat QVTLOULLOTIETAALOKE/AVTLITNKTLIKY aywyn (0nwg aoripivn) yia €8 prveg petd ty epdutevon. H anddaon wg mpog tn
OUVEXLON TNG AVTLOLUOTIETAALOKF G/ AVTUTNKTLKAG Beparmeiag mépav Twv £§L unvwv enadistal otnv Kpion Tou Latpou.

MAnpodopieg yia tn PpUAAEN Kal TOV XELPLOUO
Agv UTIAPXOULV ELSIKEG ATOUTAOELG YL T GUAAEN TTEPQL ATTO TLG TUTIKEG QTTOLLTIOELG VLA TAL LATPOTEXVOAOY KA TipoiovTa.

Avadopd MEPLOTATIKWY TIOU OXETI{OVTAL LE TH CUOKEUR
Edv katd tn SLdpKeLa XPoNG QTG TNG CUCKEUNG, EXETE AOYO VO TILOTEVETE OTL EXEL CUMPEL KATTOLO 0OBAPO TEPLOTATIKO, AVAPEPETE TO OTOV KATACKEUAOTH. Mo
neAdreg otnv Eupwnaiki Evwon, avadépete 1o cofapd meplotatikd otnv apuddia apyxn TG XWPas oag, KABWE KAl 0TOV KATAOKEUAOTH.

Aroppupn
Ta g§aptrpata tng cuokeung oUYKAELONG TIOAUBUPLEWTOU Sladpdaypatog Amplatzer™ - «Cribriform» mpénel va katnyoplonoinBouv katdAMnAa wg enikivéuva
BloAoykd UAWKE kat va amoppldBolv cUpdwva Pe TIG LoxUouoeg SLadLlkacieg Tou L6 PUHATOG KaL TOUG TOTILKOUG Kot €BVLIKOUG VOOUG KOL KAVOVLOHOUG.

Eyyonon

H Abbott Medical eyyuvdtat otov ayopaotr OtL, yla epiodo ion pe tn BePatwpévn Stdpketa {wrig Tou mpoildvtog, auTo To Poiov Ba avTamoKpiveToL OTLG
TpoSLaypad£g TPOIOVTOG TG OTIOLEG £XEL OPLOEL O KATAOKEVAOTHG, OTAV AUTO XPNOLoToLeiTal cUubwva UE TG 08nyieg XprionNg TOU KATAOKEVAOTH Kot OTL Ba eivat
e\elBEPO EAATTWHATWY O€ UAKA Ko kataokeun. H urtoxpéwan tng Abbott Medical cUpdwva pe tv napovoa eyyunon mepLopileTaL 0TNV AVTIKATACTOON ) EMLOKEUN,
KOUTA TN SLAKPLTLKY TNG EVXEPELA, OTO EPYOOTACLO TNG, AUTOU TOU TPOiOVTOG 0oV emoTpadel evtdg tng meptddou eyyunong otnv Abbott Medical kaw adov
enBePalwbel amod ToV KATAOKELAOTH) OTL Eival EAATTWHATIKO.

ME THN EZAIPEZH TQN OZQN MPOBAEMONTAI PHTA ANO THN NAPOYZA EITYHZH, H ABBOTT MEDICAL AEN NMAPEXEI KAMIA AIABEBAIQXH'H EITYHZH ONOIOYAHMOTE
EIAOYZ, PHTH H ZIQNHPH, SYMMOEPIAAMBANOMENHZ TYXON EFTYHZHZ Q3 MPOZ THN EMMNOPEYZIMOTHTA'H THN KATAAAHAOTHTA A $YTKEKPIMENO $KOMO.

lNa enuthéov mAnpodopleg, avatpete 0Toug GpPOUG Kat TG PO UnoBEoelg mwAnong.
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Oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform”
ES: Instrucciones de uso

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

Descripcion del dispositivo

El oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform” es un oclusor autoexpandible hecho de nitinol trenzado y disefiado para ocluir comunicaciones
interauriculares multifenestradas. El oclusor tiene dos discos (el disco auricular izquierdo y el disco auricular derecho) que estan unidos entre si por una cintura de
conexion corta y flexible. Los discos estan disefiados para cubrir multiples fenestraciones en el tabique interauricular, y la cintura esta disefiada para introducirse a
través del defecto mds central respecto de las multiples fenestraciones. El oclusor estd relleno de parches de poliéster que estan cosidos firmemente al disco auricular
derechoy al disco auricular izquierdo mediante un hilo de poliéster. El oclusor se compone de bandas marcadoras radiopacas en cada extremo del dispositivo, una
conectada al disco auricular izquierdo y otra conectada al tornillo del extremo en el disco auricular derecho. El oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform”
es estéril y de un solo uso.

Consulte la figura y las tablas del Apéndice A: Informacién complementaria para obtener mas informacién sobre el oclusor. La seleccién del tamafio del oclusor y las
dimensiones del oclusor y del sistema de colocacién compatible pueden consultarse en la Tabla 1y la Tabla 2, respectivamente. Se identifican los siguientes
componentes en la Figura 1:

Figura 1 en Apéndice A: Informacion complementaria

1 Disco auricular izquierdo
Cintura

Disco auricular derecho
Banda marcadora

u b W N

Tornillo del extremo y banda marcadora

Caracteristicas de rendimiento del oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform”

El oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform” es un oclusor autoexpandible hecho de alambre de nitinol trenzado. El oclusor tiene una cintura y dos
discos de retencion que estabilizan el oclusor a través del tabique interauricular, y estd disefiado para cubrir multiples fenestraciones en el tabique interauricular.
Dentro de cada disco, hay parches de poliéster cosidos firmemente para favorecer la oclusidn. El alambre de nitinol trenzado y los parches de poliéster favorecen la
oclusion y la penetracion tisular. Las bandas marcadoras radiopacas proporcionan orientacion visual bajo fluoroscopia y ayudan a una colocacién precisa del oclusor.
El tornillo del extremo permite acoplar, recuperar y soltar el oclusor para una colocacién precisa en la anatomia.

Fin previsto
El oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform” es un dispositivo destinado a la oclusién de una comunicacién interauricular multifenestrada.

Indicaciones
El oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform” esta indicado para pacientes con comunicaciones interauriculares tipo ostium secundum.

Poblacién de pacientes objetivo
Pacientes con una comunicacion interauricular tipo ostium secundum multifenestrada y signos clinicos de sobrecarga de volumen en el ventriculo derecho (VD) (por
ejemplo, de grado 1,5:1 de derivacién de izquierda a derecha o agrandamiento del VD en la ecocardiografia).

Usuario previsto
Médicos formados en técnicas estandar de transcateterismo

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

Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico
Hay disponible un resumen sobre la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este oclusor 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 oclusor utilizando el UDI-DI basico: 5415067AMP1100DV.

Limitaciones
No hay ninguna limitacién conocida.

Contraindicaciones

El oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform” esta contraindicado para:
* pacientes que hayan demostrado tener una anomalia cardiaca congénita extensa que solo se pueda reparar adecuadamente mediante cirugia cardiaca;
¢ pacientes con endocarditis activa u otras infecciones sistémicas que precisen tratamiento;
* pacientes incapaces de tolerar un tratamiento anticoagulante intraoperatorio o un tratamiento con antiagregantes plaquetarios posoperatorio;

pacientes cuyo punto de acceso vascular no sea apto para alojar una vaina del tamafio adecuado;
pacientes que hayan demostrado tener trombos intracardiacos (especialmente trombos en la auricula izquierda o en la orejuela auricular izquierda);

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

pacientes para quien el radio del oclusor sea mayor que la distancia desde el centro del defecto a la raiz adrtica o a la vena cava superior.

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

¢ NO utilice el oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform” después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta del envase.
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No utilice este oclusor si el envase estéril esta abierto o dafiado.

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

Los médicos deben estar preparados para tratar situaciones urgentes, como las de un derrame pericdrdico o una embolizacién del oclusor, que podrian requerir
la extraccién del mismo.

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

No utilice una jeringa de inyeccidn por presion para introducir la solucidn de contraste a través de la vaina.

Es posible que la implantacidn de este dispositivo no sustituya la necesidad de tratamiento con anticoagulantes en pacientes con una comunicacién interauricular
y embolia paraddjica.

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

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

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

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

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

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

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

Debe administrarse heparina a los pacientes durante todo el procedimiento; debe utilizarse una dosis adecuada para mantener el tiempo de coagulacién
activada (ACT) por encima de 200 segundos antes de la insercion del dispositivo.

No utilice una inyeccidn de contraste por presion con la vaina de colocacion.
Guardelo en un lugar seco.

Seleccion de los pacientes

e Ciertos pacientes podrian correr un mayor riesgo de complicaciones, como erosidn de tejidos y embolizacién del dispositivo. Si se implanta el dispositivo en
pacientes de mayor riesgo, estos deben someterse a un seguimiento mas riguroso (consulte Cuidado posoperatorio). Se consideran de mayor riesgo los siguientes:

- Pacientes que presenten deformacién del dispositivo a la altura de la raiz adrtica.
- Pacientes con comunicaciones elevadas (rebordes adrtico y superior minimos).

- Pacientes con una distancia inferior a 9 mm desde el centro de la comunicacidn a la raiz adrtica y al orificio de la vena cava superior.

Poblaciones especiales
e Embarazo: no se ha determinado la seguridad ni la eficacia de este oclusor durante el embarazo. Se utiliza la ayuda de fluoroscopia por rayos X durante la colocacién
del oclusor. 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 determinado la seguridad ni la eficacia de este oclusor en madres en periodo de lactancia. No se ha evaluado
cuantitativamente la presencia de lixiviables en la leche materna.

Condicional para RM
Pruebas no clinicas han demostrado que el oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform” es condicional para RM. Un paciente con el oclusor septal
multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform” puede someterse con seguridad a una exploracién en un sistema de RM si se cumplen las siguientes condiciones:

e Campo magnético estdtico de 1,5 teslas (1,5 T) 0 3,0 teslas (3,0 T).

e 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 oclusor produzca un aumento maximo de temperatura igual o inferior a 4 °C tras 15 minutos de
exploracién continua.
En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen generado por el oclusor se extiende radialmente hasta 1,1 cmy 1,3 cm (respectivamente) del oclusor cuando se
obtienen imagenes con una secuencia de impulsos de eco de gradiente en un sistema de RM de 1,5 Ty una secuencia de impulsos de eco de gradiente en un sistema
deRMde3,0T.

Posibles eventos adversos
Los posibles eventos adversos que pueden ocurrir durante o después de un procedimiento de colocacidn del oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform”
incluyen, entre otros:

e Embolia gaseosa e Dolor inguinal
e Reacciones alérgicas o toxicas al medio de contraste, la medicacién e Cefalea/migrafia
o el metal

¢ Bloqueo cardiaco

e Reacciones a la anestesia (nduseas, reaccién vasovagal, confusién/estado ¢ Hematoma

mental alterado, u otra) e Hemolisis

e Apnea e Hipertension
e Arritmia ¢ Hipotension
e Fistula arteriovenosa ¢ Infeccion
e Hemorragia ¢ Infarto de miocardio
e Lesion del plexo braquial e Perforaciéon de un vaso o del miocardio
e Perforacién cardiaca e Derrame pericérdico
¢ Taponamiento cardiaco ¢ Embolia periférica
e Lesion cardiovascular e Pérdida del pulso periférico
e Dolor toracico e Lesion del nervio frénico
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¢ Muerte e Derrame pleural

¢ Embolizacién del dispositivo e Pseudoaneurisma

¢ Anomalia en el dispositivo e Derivacion residual

e Migracién del dispositivo e Ictus/accidente isquémico transitorio
e Diseccion e Tromboembolia

¢ Endocarditis e Trombo

e Erosién e Dafio valvular

e Fiebre ¢ Insuficiencia valvular

¢ Episodio embdlico por material extrafio e Lesion en el punto de acceso vascular
Compatibilidad

El oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform” es compatible con modelos de 45 grados del sistema de colocacién Amplatzer™ TorgVue™, el sistema de
colocacion intravascular Amplatzer™ Trevisio™ y el sistema de intercambio Amplatzer™ TorgqVue™.

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

Tarjeta de identificacion del paciente

Hay una tarjeta de identificacion del paciente dentro del envase del oclusor. El personal del hospital debe rellenar el anverso de la tarjeta de identificacion del paciente
escribiendo el nombre del paciente, la fecha de implante, el nombre del médico, informacién del centro sanitario y nimero de teléfono en las zonas indicadas. En el
envase estéril, aparece una etiqueta de dispositivo despegable con informacidn sobre el oclusor (niUmero de modelo, nimero de lote, nimero de UDI y nombre del
dispositivo). Adhiera la etiqueta de dispositivo despegable en la zona indicada del reverso de la tarjeta. Si no hay disponible ninguna etiqueta despegable, escriba la
informacidn en la zona indicada del reverso de la tarjeta.

NOTA: Escriba el nimero de lote del oclusor en el campo SN/LOT.

Una vez rellenada la tarjeta, separe la parte superior de la tarjeta de identificacion del paciente cortando por el troquelado. 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 al personal del hospital cuando
tenga una urgencia. Para obtener una tarjeta de repuesto si un paciente pierde o deteriora la suya, pdngase en contacto con el soporte técnico de Abbott Medical. Una
vez reciba la tarjeta de repuesto, escriba a mano la informacion necesaria en las zonas correspondientes y proporcione la nueva tarjeta al paciente.

Materiales del producto

Se prevé que los siguientes materiales del producto entren en contacto con el tejido:

Concentracién maxima de la Masa méaxima de la sustancia
Componente Descripcién del material Sustancia sustancia en cada componente basada en el oclusor mas grande
(% m/m) (miligramos)
Niquel <57 600,7
Titanio <43 453,2
Carbono <0,1 1,1
Cobalto <0,1 1,1
Cobre <0,1 1,1
ﬁf:;:;ide nitinol Nitinol Cromo <0,1 1,1
Hidrégeno <0,1 1,1
Hierro <0,1 1,1
Niobio <0,1 1,1
Nitrégeno <0,1 1,1
Oxigeno <0,1 1,1
Hierro <69 22,9
Cromo <18 6,0
Niquel <14 4,7
Molibdeno <3 1,0
Manganeso <2 0,7
Tornillo del extremo Acero inoxidable 316L/316 LVM Silicio <1 0,4
Nitrégeno <0,1 0,1
Carbono <0,1 0,1
Fosforo <0,1 0,1
Azufre <0,1 0,1
Cobalto <0,4 0,2
Banda marcadora Aleacion de platino-iridio Platino 80 208
Iridio 20 5,2
Hilo de poliéster Poliéster Mezcla de poliéster 100 2,4
Parche de poliéster Poliéster Tereftalato de polietileno 100 33,8

PRECAUCION: Al menos un componente de este oclusor puede contener la siguiente sustancia, definida como CMR 1B, en una concentracién superior al 0,1 % de
la masa/masa (m/m): cobalto: n.2 de Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; n.2 CE 231-158-0.

Los hallazgos cientificos actuales indican que los productos sanitarios fabricados a partir de aleaciones de acero inoxidable que contengan cobalto no aumentan
el riesgo de padecer cancer o efectos reproductivos adversos.
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Modo de empleo
Todas las figuras y tablas a las que se hace referencia en este apartado se encuentran en el Apéndice A: Informacién complementaria.

Materiales recomendados para utilizarse con el oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform”:
e Jeringa Luer-Lock de 30-60 cc
¢ Guia de 0,035 pulgadas

Cuidado preoperatorio
Se recomienda que, al menos 24 horas antes del procedimiento, el paciente reciba aspirina (81 mg o 325 mg), o un farmaco anticoagulante/antiplaquetario alternativo

si el paciente tiene intolerancia a la aspirina.

Las instrucciones generales para el oclusor septal mutilfenestrado Amplatzer™: “Cribriform” se proporcionan a continuacién:

Procedimiento

1.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Prepare al paciente para un procedimiento de transcateterismo estandar. Mantenga un tiempo de coagulacién activada (ACT) recomendado superior a

200 segundos antes de la insercion del dispositivo. Debe mantenerse un tratamiento anticoagulante eficaz durante el procedimiento, segin lo determine el
médico.

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

PRECAUCION: Cuando coloque el oclusor utilizando un sistema de colocacién compatible, consulte las instrucciones de uso suministradas con el sistema
de colocacién.

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

Introduzca la guia para acceder a la auricula izquierda y, a continuacion, a la arteria pulmonar superior izquierda.

El tamafio y la colocacidn del oclusor (la fenestracion en la cual se colocard el oclusor) se basan en la posicién de las fenestraciones. Es imprescindible recurrir
a la ecocardiografia transesofagica o intracardiaca para colocar la vaina en la fenestracion mas central. Una vez que se haya atravesado el defecto en posicion
mas central, debe medirse la distancia hasta el borde exterior de la fenestracion mas alejada y seleccionarse un oclusor cuyo tamario sea el doble de esta
distancia. El oclusor seleccionado debe cubrir por completo todas las fenestraciones.

Se requiere una ecocardidgrafo transesofagico (ETE) o un equipo similar de toma de imagenes (de ecocardiografia intracardiaca) para medir la distancia desde
el defecto mds central hasta la raiz adrtica y hasta el orificio de la vena cava superior.

Seleccione el tamafio del oclusor de manera que el radio de los discos no exceda la menor de las dos medidas desde el defecto central hasta la raiz adrticay el
orificio de la vena cava superior. Consulte la Tabla 1 en el Apéndice A: Informacién complementaria.

NOTA: En la Tabla 1, la columna A contiene las mediciones para la distancia mas corta desde el defecto hasta la raiz adrtica o la distancia desde el defecto
hasta el orificio de la vena cava superior. La columna B indica el tamafio del dispositivo sugerido.

Prepare el sistema de colocacién para su uso conforme a sus instrucciones de uso.
Introduzca el dilatador en la vaina de colocacion y apriete el Luer giratorio.

Haga avanzar el dilatador y la vaina de colocacién sobre la guia, a través del defecto, hasta entrar en la vena pulmonar superior izquierda. Verifique la posicién
correcta de la vaina mediante una prueba de inyeccién manual de medio de contraste o mediante ecocardiografia.

PRECAUCION: Si surge una fuerte resistencia durante la manipulacién, interrumpa el procedimiento y determine la causa de la resistencia antes de
continuar. Si no es posible determinar la causa de la resistencia, extraiga todos los componentes.

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

Extraiga lentamente la guia e irrigue la vaina de colocacidn con solucidn salina estéril.

Prepare el oclusor para utilizarlo:

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

Haga avanzar el cable de colocacién a través de la vélvula de hemostasia y el cargador.

Acople el dispositivo al extremo distal del cable de colocacién; para ello, gire el dispositivo unas cinco vueltas a la derecha hasta que quede fijado. Después,
gire el dispositivo 1/8 de vuelta hacia la izquierda para facilitar la liberacién del dispositivo.

Sumerja el dispositivo y el cargador en una solucién salina estéril y tire del cable de colocacién hacia atras para retraer el dispositivo al interior del cargador.
Extraiga el oclusor a través del brazo lateral de la vélvula de hemostasia.

Acople el cargador a la vaina de colocacidn y apriete el Luer giratorio para bloquear los componentes entre si.
PRECAUCION: Acople el cargador firmemente a la vaina para asegurarse de que no haya espacios entre las superficies internas de los dos componentes.

Haga avanzar el cable de colocacidn y el oclusor a través de la vaina de colocacidn hasta que el oclusor alcance la punta de la vaina de colocacién. No gire el
cable de colocacién.

PRECAUCION: No haga avanzar el cable de colocacion ni el oclusor si nota resistencia.

Con ayuda fluoroscépica y ecocardiografica, despliegue el disco auricular izquierdo y parte de la cintura de conexion y tire del oclusor suavemente hacia el
tabique interauricular, que puede palparse y también observarse por ecocardiografia.

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

Confirme que se haya colocado correctamente. Utilice fluoroscopia y la ecocardiografia para confirmar que el oclusor esta en su sitio y evaluar si existe una

derivacidn residual o una insuficiencia valvular.

ADVERTENCIA: No suelte el oclusor del cable de colocacion si el oclusor no se ajusta a su configuracion original, su posicién es inestable o interfiere con

alguna estructura cardiaca adyacente (como la VCS, la VP, la VM, el SC o la AO). En estos casos, avance la vaina de colocacion para volver a capturar y

desplegar el oclusor. Si la posicidn del oclusor sigue sin ser satisfactoria, vuelva a capturar el oclusor y cambielo por uno nuevo o suspenda el

procedimiento.

NOTA: El oclusor se puede desplegar dos veces como maximo.

Libere el oclusor:

- Acople el tornillo de plastico al cable de implantacion apretando el tornillo.

- Gire el tornillo en sentido contrario al de las agujas del reloj, como indica la flecha, para liberar el oclusor.

- En el improbable caso de que esto no sea posible, avance la vaina contra el disco auricular derecho para asegurar el oclusor; esto facilitara su
desprendimiento.

Extraiga el cable de colocacién y la vaina de colocacidn del paciente.
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Cuidado posoperatorio

Debe realizarse un ecocardiograma transtoracico antes del alta para evaluar la posicién del dispositivo y la derivacion residual.

Los pacientes en los que se haya observado derrame pericardico después de la implantacién del oclusor deben monitorizarse atentamente con ecocardiogramas
en serie hasta que el derrame pericardico se resuelva.

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

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

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

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

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

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

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

Eliminacion
Los componentes del oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform” deben clasificarse debidamente como biopeligrosos y desecharse conforme a los
procedimientos aplicables del centro, asi como de la legislacion y la 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. En el marco
de esta garantia, la obligacién de Abbott Medical se limita a la sustitucion o la reparacidn 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 esta defectuoso.

SALVO QUE SE INDIQUE EXPRESAMENTE EN ESTA GARANTIA, ABBOTT MEDICAL RECHAZA CUALQUIER TIPO DE REPRESENTACION O GARANTIA, YA SEA EXPRESA

O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN DETERMINADO FIN.

Consulte los términos y condiciones de venta para obtener mas informacion.
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Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina sulgur ,,Cribriform”
ET: Kasutusjuhend

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

Seadme kirjeldus

Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina sulgur ,,Cribriform” on isepaisuv sulgur, mis on valmistatud pdimitud nitinoolist ja on mdeldud mitme avaga kodade vaheseina
defektide sulgemiseks. Sulguril on kaks ketast, vasak kodade ketas ja parem kodade ketas, mis on tihendatud lihikese Gihendava painduva taljega. Kettad on m&eldud
mitme ava katmiseks kodade vaheseinas ja talje on mdeldud asetamiseks labi kdige kesksema defekti mitme ava suhtes. Sulgur on tdidetud pollesterplaastritega, mis
on pollesterniidiga kindlalt dmmeldud parema koja ketta ja vasaku koja ketta kilge. Sulgurseade koosneb seadme mdlemas otsas paiknevatest rontgenkontrastsetest
margiseribadest, millest tiks on kinnitatud vasaku koja ketta kiilge ja teine parema koja ketta otsakruvi kiilge. Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina sulgur ,Cribriform”
on steriilne ja mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks.

Sulgurseadme kohta lisateabe saamiseks vt jooniseid ja tabelit lisast A: Lisateave. Sulguri suuruse valik ja kohaletoimetamise siisteemi thilduvus ning médtmed on
esitatud vastavalt tabelis 1 ja tabelis 2. Jargmised komponendid on toodud joonisel 1:

Joonis 1 lisas A: Lisateave

1 Vasaku koja ketas

2 Taljeosa

3 Parema koja ketas

4 Margiseriba

5 Otsakruvi ja margiseriba

Amplatzer™-i mitmeavalise vaheseina sulguri ,,Cribriform” joudlusnaitajad

Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina sulgur ,Cribriform” on isepaisuv punutud nitinooltraadist sulgur. Sulguril on talje ja kaks retentsiooniketast, mis stabiliseerivad
sulgurit Gle kodade vaheseina ja on kavandatud katma mitmeid avasid kodade vaheseinas. Pollesterplaastrid dmmeldakse kindlalt kummagi ketta sisse, soodustades
sulgemist. Punutud nitinooltraat ja pollesterplaastrid soodustavad oklusiooni ja kudede sissekasvamist. Rontgenkontrastsed markerribad vdimaldavad fluoroskoopiaga
visuaalset suunamist, mis aitab sulgurseadet tapselt paigutada. Otsakruvi lubab sulgurit kinnitada, tagasi tdmmata ja vabastada, vdimaldades selle tapset paigutamist
kehasse.

Sihtotstarve
Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina sulgur ,Cribriform” on seade, mis on ette ndhtud mitme avaga kodade vaheseina defekti sulgemiseks.

Naidustused
Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina sulgur ,,Cribriform” on ette nahtud ostium secundum kodade vaheseina defektiga patsientide jaoks.

Patsientide sihtpopulatsioonid
Mitmeavalise ostium secundum kodade vaheseina defektiga patsiendid, kelle puhul on ehhokardiograafiaga hangitud kliinilised tdendid parema vatsakese (RV) mahu
tlekoormuse kohta (nagu 1,5:1 suhtega vasakult paremale Sunt v&i parema vatsakese suurenemine)

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

Ettendhtud kliiniline kasu

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

Ohutuse ja kliiniliste omaduste kokkuvote
Selle seadme ohutusniitajate ja kliiniliste omaduste kokkuvdte (SSCP) on saadaval aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed. See on SSCP asukoht parast Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasi/Eudamedi kdivitamist. Sulguri otsimisel kasutage p&hi-UDI-DI-d: 5415067AMP1100DV.

Piirangud
Teadaolevaid piiranguid ei ole

Vastundidustused

Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina sulgur ,Cribriform” on vastunadidustatud jargmistel juhtudel:
¢ patsiendid, kellel esineb ulatuslik kaasastindinud siidame vaarareng, mida on adekvaatselt véimalik korrigeerida ainult kirurgilisel teel;
o aktiivse endokardiidi vdi muude stisteemsete infektsioonidega patsiendid;
¢ patsiendid, kes ei talu protseduuriaegset antikoagulatsiooni ega protseduurijargset hiibimisvastast ravi;

patsiendid, kelle veresoone juurdepdasukoht on ebapiisav sobiliku hiilsi suuruse mahutamiseks;

patsiendid, kellel on esinenud siidamesiseseid trombe (eriti vasaku koja vdi vasaku koja kdrvakese trombe);

patsiendid, kelle suurus v&i seisund (nditeks liiga vaike transésofageaalse ehhokardiograafia [TEE] sondi jaoks, kateetri suurus, veresoonte suurus, aktiivne
infektsioon) muudab patsiendi halvaks kandidaadiks siidame kateteriseerimise jaoks;

patsiendid, kelle puhul seadme raadius on suurem kui vahemaa defekti keskpunktist aordijuure vdi tilemise d6nesveenini.

Hoiatused

e Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina sulgur ,,Cribriform” koosneb nikli ja titaani sulamist, mida peetakse tldiselt ohutuks. Samas on in vitro katsed ndidanud, et
sellest sulgurist eraldub niklit vahemalt 60 pdeva. Nikliallergiaga patsientidel voib sulguri suhtes tekkida allergiline reaktsioon, eriti metalliallergiaga patsientidel.
Mdned allergilised reaktsioonid vdivad olla rasked; patsiente tuleb juhendada viivitamatult oma arsti teavitama, kui nad kahtlustavad allergilist reaktsiooni,
naiteks hingamisraskused vdi ndo- vdi kurguturse. Mdnel patsiendil vdib ka selle sulguri implanteerimisel tekkida nikli suhtes allergia. Lisateavet vt Toote
materjalid.

o ARGE kasutage Amplatzer™-i mitmeavalist vaheseina sulgurit ,,Cribriform” parast pakendi etiketil toodud aegumiskuupéeva.

o Arge kasutage seda sulgurit, kui steriilne pakend on avatud vdi kahjustatud.

o Sulgurseade on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja on ette nahtud Ghekordseks kasutamiseks. Sulgurit ei tohi uuesti kasutada ega steriliseerida. Uuesti
steriliseerimise katsed vdivad p&hjustada sulguri tdrkeid, ebapiisavat steriliseerimist v&i kahjustada patsienti.
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Arstid peavad olema ette valmistatud kaitumiseks erakorralistes olukordades, nagu perikardiaalne efusioon vdi sulguri embolisatsioon, mis vdivad nduda sulguri
eemaldamist.

Eemaldage emboliseerunud sulgurseadmed. Arge eemaldage emboliseerunud sulgurit intrakardiaalsete struktuuride kaudu, v.a juhul, kui sulgur on taielikult
kateetri sees.

Arge kasutage survesiistalt kontrastaine siistimiseks labi hiilsi.
Selle sulguri paigaldamine ei asenda alati kodade vaheseina defektiga ja paradoksaalse embooliaga patsientide antikoagulantravi.

Enne implanteerimist, selle ajal ja parast seda on vaja kasutada transtorakaalset, transosofageaalset vGi intrakardiaalset ehhokardiograafilist kujutist (TTE, TEE voi
ICE). Kujutise kasutamine on kohustuslik abivahendina hilsi paigutamisel Iabi sobivaima defekti, et saavutada defekti taielik sulgemine. Kui kasutatakse TEEd,
peab patsiendi s6ogitoru anatoomia olema TEE sondi asetamiseks ja manipulatsioonideks sobiv.

Arge vabastage seadet sisestuskaabli kiiljest juhul, kui seade ei vasta oma algsele konfiguratsioonile, kui selle asend on ebastabiilne vdi kui see segab mdnda
muud kdrvalasuvat sidamestruktuuri, nditeks Glemist ddonesveeni (SVC), pulmonaalveeni (PV), mitraalklappi (MV), koronaarsiinust (CS) v&i aorti (AO). Eemaldage
seade ja paigutage see uuesti. Kui tulemus ei ole ikkagi rahuldav, eemaldage seade ja asendage uuega.

Amplatzer™-i mitmeavalise vaheseina sulguri ,Cribriform” paigaldamine véib m&jutada hilisemaid sidamega seotud sekkumisi, nagu transseptaalne punktsioon
ja mitraalklapi parandamine.

Ettevaatusabindud
¢ Kasutage Amplatzer™ tooteid standardsete transkateetriliste tehnikatega.

Seadet vGivad kasutada ainult standardse transkateetrilise tehnika vallas koolituse saanud arstid. Arst peab otsustama, millistele patsientidele sobivad seda
seadet kasutavad protseduurid.

Arst peab hindama kliinilisi olukordi, kus kasutatakse antikoagulante v&i antiagregantravi enne protseduuri, selle ajal ja/v3i parast selle seadme kasutamist.
Pikaajalistel protseduuridel puutub patsient suuremal maaral kokku anesteesia, kontrastaine ja/vdi kiirgusega.

Patsiendid peavad kogu protseduuri valtel olema tdielikult hepariniseeritud, kasutades piisavat annust, et hoida enne seadme sisseviimist aktiivset htiibimisaega
(ACT) tile 200 sekundi.

Arge kasutage sisestushiilsiga kontrastaine survesiistimist.
Sdilitada kuivas kohas.

Patsientide valik

¢ Teatud patsientidel on suurem oht tusistuste tekkimiseks, nagu kudede erosioon ja seadme embolisatsioon. Kui seadmed on implanteeritud kérgema riskiga
patsientidele, tuleb teostada pdhjalikumat jarelkontrolli (vt jaotis Protseduurijargne ravi). Kdrgema riskiga patsientide hulka kuuluvad jargmised:

— Patsiendid seadme deformatsiooniga aordijuurel.
— Patsiendid, kelle defekt asub kérgemal (minimaalsed aordi ja Glemised servad).

— Patsiendid, kelle defekti keskosa asub vahem kui 9 mm kaugusel aordijuure vi Gilemise 68nesveeni avast.

Patsientide eririihmad

¢ Rasedus. Selle sulguri ohutust ja t8husust raseduse ajal ei ole kindlaks maaratud. Sulguri paigaldamisel kasutatakse fluoroskoopilist réntgenkontrolli. Rasedatel
patsientidel tuleb hinnata suurenenud rontgenikiirguse 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.

MR-tingimuslik
Mittekliinilised katsed on ndidanud, et Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina sulgur ,,Cribriform” on MR-tingimuslik. Patsienti, kellel on Amplatzer™-i mitmeavaline
vaheseina sulgur ,Cribriform”, vdib ohutult skannida MR-slisteemis jargmistel tingimustel.

o Staatiline magnetvali vootihedusega 1,5 teslat (1,5 T) v&i 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 toéreziimis)
Ulalkirjeldatud skannimistingimuste kohaselt tekitab sulgur eeldatavalt maksimaalse temperatuuritdusu, mis on vdiksem v&i vordne 4 °C-ga parast 15 minutit pidevat
skannimist.
Mittekliinilistes katsetes ulatub sulguri péhjustatud moonutus kujutisel seadmest radiaalselt tles kuni 1,1 cm ja 1,3 cm (vastavalt), kui pildistatakse gradientkaja
sekventsiga 1,5-teslases MR-slisteemis ning spinnkaja sekventsiga 3,0-teslases MR-slisteemis.

Voimalikud kérvaltoimed
Vdimalikud kdrvaltoimed, mis vdivad ilmneda Amplatzer™-i mitmeavalise vaheseina sulguri ,,Cribriform” paigaldamise ajal vdi parast seda, on muu hulgas
jargmised.

o Ohuemboolia e Kubemevalu
o Allergiline reaktsioon/toksiline mdju kontrastaine, ravimi voi e Peavalu/migreen

metalli tottu e AV-blokaad
e Reaktsioon anesteesiale (iiveldus, vasovagaalne reaktsioon, segasus/ e Hematoom

muutunud vaimne seisund v3i muu) e Hemoliiis
e Apnoe e Hupertensioon
e Arlitmia e Hipotensioon
e Arteriovenoosne fistul e Infektsioon
e \Veritsus e Muokardiinfarkt
o Olavarrepsimiku vigastus e Veresoone vGi muokardi perforatsioon
e Siidame perforatsioon e Perikardiaalne efusioon
¢ Kardiaalne tamponaad ¢ Perifeerne emboolia
e Kardiovaskulaarne vigastus e Perifeerse pulsi kadu
e Valu rinnus e Vahelihasenarvi vigastus
e Surm e Pleuraefusioon
e Seadme emboolia e Pseudoaneurism
e Seadme deformatsioon o Jaaksunt
e Seadme migratsioon e Insult v&i transitoorne isheemiline atakk
e Dissektsioon e Tromboemboolia
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e Endokardiit e Tromb

e Erosioon e Klapikahjustus

e Palavik ¢ Klapi puudulikkus

e V3orkehast tingitud emboolia e Veresoone juurdepaasukoha vigastus
Uhilduvus

Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina sulgur ,,Cribriform” Gihildub Amplatzer™ TorqVue™ paigaldussiisteemi, Amplatzer™ Trevisio™ intravaskulaarse
paigaldussiisteemi ja Amplatzer™ TorqVue™ vahetussiisteemi 45° mudelitega.

Seadme kasutusiga
Amplatzer™-i mitmeavaline vaheseina sulgur ,Cribriform” jaab eeldatavasti pusivalt implanteerituks. Amplatzer™-i mitmeavalise vaheseina sulguri ,,Cribriform”
kasutusiga on vdhemalt 10 aastat, nagu naitas sulguri testimine.

Patsiendi identifitseerimiskaart

Sulguri pakendis on patsiendi identifitseerimiskaart. Haigla personal peab tditma patsiendi identifitseerimiskaardi esikilje, printides madratud aladele patsiendi nime,
implantaadi kuupéeva, arsti nime ja tervishoiuasutuse teabe ning telefoninumbri. Aratdmmatav seadme silt on steriilses pakendis, mis sisaldab sulguri teavet (mudeli
number, partiinumber, UDI number ja seadme nimi). Kandke dratbmmatav seadme silt kaardi tagakiljele vastavasse piirkonda. Kui dratdmmatav silt ei ole saadaval,
kirjutage teave kaardi tagakuljele maaratud alale.

TAHELEPANU. Kirjutage sulguri partiinumber viljale SN/LOT.

Kui kaart on valmis, eraldage tGlemine osa patsiendi identifitseerimiskaardist, rebides médda perforeeritud joont. Esitage patsiendile tadidetud patsiendi
identifitseerimiskaart. Paluge patsiendil patsiendi identifitseerimiskaarti alati kaasas kanda ja esitleda erakorralistes olukordades kaart haigla personalile. Kui patsient
oma kaardi kaotab vGi see on rikutud, votke asenduskaardi saamiseks Gihendust ettevotte Abbott Medical tehnilise toega. Kui asenduskaart on saadud, kirjutage vajalik
teave vastavatesse lahtritesse kasitsi ja edastage uus kaart patsiendile.

Toote materjalid

Jargmised materjalid puutuvad kudedega kokku.

Maksimaalne aine kontsentratsioon Maksimaalne aine mass, mis
Komponent Materijali kirjeldus Aine igas komponendis pShineb suurimal sulguril
(massi%) (milligrammides)

Nikkel <57 600,7

Titaan <43 453,2

Susinik <0,1 1,1

Koobalt <0,1 1,1

Vask <0,1 1,1
:r:::ltUd nitinoolist Nitinool Kroom <0,1 1,1

Vesinik <0,1 1,1

Raud <0,1 1,1

Nioobium <0,1 1,1

Ladmmastik <0,1 1,1

Hapnik <0,1 1,1

Raud <69 22,9

Kroom <18 6,0

Nikkel <14 4,7

Molibdeen <3 1,0

Mangaan <2 0,7
Otsakruvi 316L /316 LVM roostevaba teras Silikoon <1 0,4

Lammastik <0,1 0,1

Stsinik <0,1 0,1

Fosfor <0,1 0,1

Vaavel <0,1 0,1

Koobalt <04 0,2

Plaatina 80 20,8
Mérgiseriba Plaatina-iriidiumisulam

Iriidium 20 5,2
Poluesterniit Poliiester PolUestri segu 100 2,4
Pollesterplaaster Polliester PolUetlleentereftalaat 100 33,8

ETTEVAATUST! Selle sulguri liks voi mitu komponenti vdivad sisaldada jargmist ainet, mis on maaratletud kui CMR 1B, kontsentratsioonis iile 0,1 massiprotsendi
(m/m): Koobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) nr 7440-48-4; EC nr 231-158-0.

Praeguste teaduslike teadmiste kohaselt ei suurenda koobaltit sisaldavast roostevabast terasest valmistatud seadmed vahi ega reproduktiivsiisteemi
kahjustuste riski.
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Kasutusjuhised
Koik selles jaotises viidatud joonised ja tabelid asuvad lisas Lisa A: Lisateave.

Amplatzer™-i mitmeavalise vaheseina sulguriga ,,Cribriform” soovitatavad materjalid:
¢ 30-60 ml Luer-liitmikuga sustal
e 0,035-tolline juhttraat

Protseduurieelne hooldus
Kui patsiendil on aspiriinitalumatus, on soovitatav manustada vahemalt 24 tundi enne protseduuri aspiriini (81 mg v6i 325 mg) v&i kasutada alternatiivset
trombotstitidevastast preparaati / antikoagulanti.

Amplatzer™-i mitmeavalise vaheseina sulguri ,Cribriform” tildjuhised on toodud allpool:

Protseduur
1. Valmistage patsient ette standardseks kateetrilabiseks protseduuriks. Kogu protseduuri véltel peab aktiveeritud hiiibimisaeg (ingl activated clotting time,
ACT) olema pikem kui 200 sekundit. T8hus antikoagulantravi peab kestma arsti maaratud viisil kogu protseduuri aja.
2. Parast reieveeni punktsiooni tuleb teha standardne stiidame parema poole kateeterdamine.
ETTEVAATUST! Uhilduva sisestusseadme abil sulgurseadme paigutamisel vaadake sisestussiisteemiga kaasasolevat kasutusjuhendit.
3. Kodade defekti visualiseerimiseks tuleb teha angiogramm. Kateeterdage vasak siidamekoda, kasutades 45° LAO asendit ja 35°—45° kraniaalset angulatsiooni.
Sustige kontrastainet kopsuveeni parempoolsesse tGlemisse ossa.
Viige juhttraat sisse, et paaseda juurde vasakule aatriumile ja seejarel vasakusse tilemisse kopsuarterisse.
Seadme suuruse ja asetuskoha valik (ava, kuhu sulgur asetatakse) oleneb avade asukohast. Transésofageaalse ehhokardiograafia v&i intrakardiaalse
ehhokardiograafia rakendamine on kohustuslik kateetri sisestamisel tsentraalselt asetsevasse fenestratsiooni. Kui kdige tsentraalsemal paiknev defekt on
labitud, tuleb teha m&6tmised, et mddta kaugus kdige kaugema ava valisservani ning valitava seadme suurus peab olema suhtes 2:1 sellesse kaugusse.
Valitud sulgur peab taielikult katma koik avad.
6. Transosofageaalset ehhokardiograafiat (TEE) v3i sarnast kuvamistehnikat (ehk intrakardiaalne ehhokardiograafia) on vaja, et mddta vahemaa kdige
tsentraalsemalt asuvast defektist aordijuure ja tilemise 68nesveeni avani.
7. Valige seadme suurus selliselt, et ketaste raadius ei tUletaks kdige tsentraalsemalt paikneva defekti ja aordijuure ning tGilemise d6nesveeni ava vahelise kauguse
kahe md&tmise vdiksemat tulemust. Vt tabelis 1 Lisa A: Lisateave.
TAHELEPANU. Tabeli tabelis 1 veerus A on mdddud liihima vahemaa kohta defektist aordijuureni vdi vahemaa kohta defektist iilemise 8&nesveeni avani. Veerg
B sisaldab seadme soovitatavat suurust.
Valmistage paigaldussiisteem ette vastavalt paigaldussusteemi kasutusjuhendile.
Sisestage dilaator sisestushiilssi ja sulgege podratav luer-kinnitus.
10. Viige dilaator ja sisestushdilss Ule juhttraadi, labi defekti ja vasakusse lilemisse kopsuveeni. Veenduge, et hiilss on korrektses asendis, siistides kontrastainet
vGi kontrollides seda ehhokardiograafia abil.
ETTEVAATUST! Kui tunnete kdsitsemise ajal tugevat vastupanu, katkestage protseduur ja tehke enne jatkamist kindlaks takistuse pohjus. Kui takistuse
pohjust ei saa kindlaks teha, tommake kéik osad vilja.
11. Kinnitage hemostaasiklapp laadija proksimaalsele otsale ja loputage steriilse fiisioloogilise lahusega. Ohu sissepaasu viltimiseks eemaldage dilaator aeglaselt.
Laske verel tagasi joosta, et eemaldada slisteemist kogu Shk.
12. Eemaldage aeglaselt juhttraat ja loputage paigaldushiilssi steriilse soolalahusega.
13. Sulguri ettevalmistamine kasutamiseks.
- Kontrollige valimist steriilset kotti ja veenduge, et see oleks avamata ning kahjustamata. Arge kasutage sulgurit, kui steriilne pakend on avatud vdi
kahjustatud.
— Avage &rnalt valimised ja seejarel sisemised pakendid.
14. Viige paigalduskaabel Iabi hemostaasiklapi ja laadija.
15. Kinnitage seade paigalduskaabli distaalse otsa kiilge, poorates seadet paripdeva umbes viis pdoret, kuni sulgur on kinnitatud. Seejarel keerake seadet
vastupdeva 1/8 pddérde vdrra, et hdlbustada seadme vabastamist.
16. Kastke sulgur ja laadur steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse ja tdmmake paigalduskaablit tagasi, et tdmmata sulgur laadijasse. Loputage sulgur labi
hemostaasiklapi kilgharu.
17. Kinnitage laadur sisestushiilsi kiilge ja keerake p&oratav luer-iihendus komponentide lukustamiseks kinni.
ETTEVAATUST! Kinnitage laadur kindlalt hiilsi kiilge, et kahe komponendi sisepindade vahel ei oleks tiihimikke.
18. Viige paigalduskaablit ja sulgurit sisestushiilsi kaudu edasi, kuni sulgur jduab sisestushiilsi otsa. Arge podrake paigaldussiisteemi.
ETTEVAATUST! Arge viige paigalduskaablit ja sulgurit edasi, kui tunnete takistust.
19. Fluoroskoopilise ja ehhokardiograafilise kontrolli all avage vasaku koja ketas ja osa Uhendustaljest ning tdmmake seadet kergelt vastu kodade vaheseina, mis
on tuntav ja samuti jalgitav ultraheli vahendusel.
20. Parema koja ketta vabastamiseks hoidke paigalduskaablit kergelt pinges, tdmmates sisestushiilssi 5-10 cm tagasi.
21. Veenduge sulguri korrektses paigutuses. Kasutage fluoroskoopiat ja ehhokardiograafiat, et kontrollida, kas sulgur on paigas ja hinnata jaaksundi v&i klapi
puudulikkust.
HOIATUS! Arge vabastage sulgurit paigalduskaabli kiiljest, kui sulgur ei vota esialgset konfiguratsiooni, kui sulguri asend on ebastabiilne v6i hairib ménda
timbritsevat siidamestruktuuri (nagu SVC, PV, MV, CS, AO). Nendel asjaoludel liikake sisestushiilss sulguri eemaldamiseks ja uuesti paigutamiseks ette. Kui
sulguri asend ei ole ikkagi hea, eemaldage sulgur ja asendage see uuega voi katkestage protseduur.
TAHELEPANU. Sulgurit saab paigaldada maksimaalselt kaks korda.
22. Vabastage sulgur:
— Kinnitage plasttangid paigalduskaabli kiilge, keerates tangidel olevat kruvi.
— Vabastage sulgur, pddrates tange vastupdeva noolega ndidatud suunas.
— Kui see ei ole mingil ebatdenaolisel pShjusel voimalik, siis likake kateeter edasi vastu parema koja ketast, nii et seade oleks kindlalt paigal, mis lihtsustab
vabastamist.
23. Eemaldage paigalduskaabel ja sisestushilss patsiendist.
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Protseduurijargne ravi

Enne valjakirjutamist tuleb teha transtorakaalne ehhokardiogramm, et hinnata seadme asendit ja jaaksunti.

Patsiente, kellel on pérast sulguri implanteerimist tdheldatud perikardiaalset efusiooni, tuleb hoolikalt jalgida ning teha jarjestikuseid ehhokardiogramme kuni
perikardiaalne efusioon laheneb.

Soovitatav on teha kardioloogi Idbi viidav kliiniline jarelkontroll koos ehhokardiogrammidega implanteerimisel, esimesel implanteerimisjargsel paeval, enne
haiglast valjakirjutamist ja seejarel tiks nadal, tiks kuu, kuus kuud ja 12 kuud parast implanteerimist. Seejarel on soovitatav ka iga-aastane kliiniline jarelkontroll
kardioloogi juures.

Patsientidele tuleb 6elda, et nad otsiksid kohe arstiabi koos ehhokardiogrammi tegemisega, kui neil tekivad hemodiinaamilise ebastabiilsuse ndhud vai
siimptomid, nagu valu rinnus, arlitmia, minestamine vdi hupuudus.

Patsiente tuleb juhendada, et nad hoiduksid tilemé&arasest filsilisest koormusest kuni Ghe kuu jooksul parast seadme siirdamist vai arsti juhiste kohaselt. Tugevad
pingutused vdivad suurendada kdrvaltoimete, sealhulgas erosiooni riski. Patsientidele tuleb 6elda, et kui neil tekivad mis tahes ajal, eriti tugevate pingutuste
jarel, sellised simptomid nagu dhupuudus v3i valu rinnus, peavad nad kohe arsti poole p66rduma.

Patsiendid peavad kasutama kuue kuu véltel parast sulguri implanteerimist sobivat endokardiidi profiilaktikat. Endokardiidi profiilaktika pikendamine lle kuue
kuu oleneb arsti otsusest.

Patsiendid peavad saama antitrombotsiitaarset/antikoagulantravi (nagu aspiriin) kuue kuu jooksul parast implantatsiooni. Otsuse jatkata kuue kuu méddumisel
trombotsuitidevastast/antikoagulatsiooni ravi teeb arst.

Ladustamise ja kdsitsemise teave
Meditsiiniseadmete tlupilisi ndudeid tletavad hoiunduded puuduvad.

Seadme torgetest teatamine
Kui arvate, et selle seadme kasutamisel on juhtunud t8sine intsident, teatage sellest tootjale. Kui olete Euroopa Liidus asuv klient, siis teavitage t&sisest vahejuhtumist
nii oma riigi vastavat padevat ametiasutust kui ka tootjat.

Kasutuselt kdrvaldamine
Amplatzer™-i mitmeavalise vaheseina sulguri , Cribriform” komponendid tuleb klassifitseerida bioloogiliselt ohtlikeks ning kdrvaldada asutuses kehtivate protseduuride
ning kohalike ja riigi seaduste ning maaruste kohaselt.

Garantii

Abbott Medical annab ostjale garantii, et see toode vastab sailitusajaga vérdse perioodi véltel tootja spetsifikatsioonidele, kui seda kasutatakse tootja kasutusjuhendi
jargi, ja sellel ei ole materjali- ega tootmisvigu. Abbott Medical kohustused selle garantii raames on piiratud tema valikul seadme vahetamise vGi parandamisega
tehases, kui toode on tagastatud garantiiperioodi jooksul ettevottesse Abbott Medical ja tootja on kinnitanud defekti olemasolu.

VALJA ARVATUD SELLES GARANTIIS SONASELGELT TOODUD JUHTUDEL, EI KANNA ABBOTT MEDICAL MINGIT OTSEST EGA KAUDSET VASTUTUST, SEALHULGAS EI KEHTI
MITTE MINGISUGUNE KAUDNE TURUSTATAVUSE EGA MINGIKS KINDLAKS EESMARGIKS SOBIVUSE GARANTII.

Lisateabe saamiseks vaadake mudgitingimusi.
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Amplatzer™ - moniaukkoisen valiseindaaukon sulkulaite — “Cribriform”
FI: Kadyttoohjeet

HUOMIO: Lue kaikki ohjeet huolellisesti. Ndiden ohjeiden, varoitusten ja varotoimien laiminlydnti voi johtaa potilaan loukkaantumiseen tai sulkulaitteen
vaurioitumiseen.

Laitteen kuvaus

Amplatzer™- moniaukkoisen véliseindaukon sulkulaite — “Cribriform” on nitinoliverkosta valmistettu itselaajeneva sulkulaite, joka on suunniteltu moniaukkoisten
eteisvaliseindaukkojen sulkemiseen. Sulkulaitteessa on kaksi levya: vasemman ja oikean eteisen levyt, jotka on yhdistetty toisiinsa lyhyelld joustavalla uumalla. Levyt on
suunniteltu useiden eteisvéliseindan aukkojen peittdmiseen, ja uuma on tarkoitettu sijoitettavaksi aukkoihin ndhden keskeisimman defektin lapi. Sulkulaite on taytetty
polyesterilapuilla, jotka on ommeltu tiukasti polyesterilangalla oikean eteisen ja vasemman eteisen levyyn. Sulkulaitteen molemmissa pdissa on réntgenpositiiviset
merkkirenkaat, joista toinen on kiinnitetty vasemman eteisen levyyn ja toinen oikean eteisen levyn paatyruuviin. Amplatzer™- moniaukkoisen véliseindgaukon
sulkulaite — “Cribriform” on steriili ja kertakdyttdinen.

Kohdassa Liite A: Lisatietoja on kuva ja taulukoita, jotka sisaltavat lisatietoja sulkulaitteesta. Sulkulaitteen koon valinta seka sisddnvientijarjestelman yhteensopivuus ja
mitat on ilmoitettu taulukoissa Taulukko 1 ja Taulukko 2. Kuva 1 ndyttaa seuraavat laitteen osat:

Kuva 1, Liite A: Lisdtietoja

1 Vasemman eteisen levy
Uuma
Oikean eteisen levy
Merkkirengas

u B~ W N

Paatyruuvi ja merkkirengas

Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaaukon sulkulaitteen — “Cribriform” suorituskykyominaisuudet

Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaite — “Cribriform” on nitinoliverkosta valmistettu itselaajeneva sulkulaite. Sulkulaitteessa on uuma ja kaksi
pidatyslevy3, jotka stabiloivat sulkulaitetta eteisvaliseindman kohdalta ja jotka on suunniteltu peittdmaan useita eteisvaliseindn aukkoja. Polyesterilaput on ommeltu
tiukasti kiinni kumpaankin levyyn, mika edistaa aukon sulkeutumista. Punottu nitinoliverkko ja polyesterilaput edistavat sulkeutumista ja kudoksen sisadankasvua.
Rontgenpositiiviset merkkirenkaat toimivat visuaalisina merkkeind ldpivalaisun aikana ja auttavat sulkulaitteen tarkassa sijoittamisessa. Paatyruuvin avulla sulkulaite
voidaan kiinnittda, sulkea uudelleen ja vapauttaa, minka ansiosta sulkulaite voidaan asettaa tarkasti anatomiaan.

Kayttotarkoitus
Amplatzer™- moniaukkoisen véliseindaukon sulkulaite — “Cribriform” on moniaukkoisen eteisvaliseindaukon sulkemiseen tarkoitettu laite.

Kayttéaiheet
Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaite — “Cribriform” on tarkoitettu potilaille, joilla on ostium secundum -tyyppinen eteisvaliseindaukko.

Kohdepotilasryhma
Potilaat, joilla on moniaukkoinen ostium secundum -tyyppinen eteisvaliseindaukko ja kliinista ndyttoa oikean kammion (RV) nesteylikuormituksesta
(kuten 1,5:1 vasemmalta oikealle virtauksen aste tai oikean kammion laajentuminen ultraddnikuvassa)

Kohdekayttaja
Laakarit, jotka on koulutettu tavallisiin katetrin avulla suoritettaviin tekniikoihin

Tavoiteltu kliininen hyoty

Oletetusti saavutettavat hyodyt:
¢ Minimaalisesti invasiivinen vaihtoehto kirurgiselle sulkemiselle, pienempi komplikaatioiden maara
¢ Lyhyempi sairaalassaoloaika leikkaukseen verrattuna
o Valiton eteisvaliseindaukon sulkeminen ja siihen liittyvien sairauksien lievennys

Turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto
Taman sulkulaitteen turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto (SSCP) on saatavilla osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tama on SSCP-

yhteenvedon sijainti eurooppalaisen ladketieteellisten laitteiden tietokannan (Eudamed) kayttéonoton jalkeen. Hae sulkulaitetta kdyttamalla perus-UDI-DI-tunnusta:
5415067AMP1100DV.

Rajoitukset
Ei tunnettuja rajoituksia

Kontraindikaatiot
Amplatzer™- moniaukkoisen viliseindaukon sulkulaite — “Cribriform” on vasta-aiheinen seuraaville:

¢ potilaat, joilla tiedetaan olevan huomattavaa, ainoastaan kirurgisesti korjattavissa olevaa synnynndistd syddmen epamuodostuneisuutta

¢ potilaalla on aktiivinen endokardiitti tai muu hoitoa vaativa systeeminen infektio

¢ potilas ei siedd toimenpiteen yhteydessd annettavaa antikoagulaatiohoitoa tai toimenpiteen jdlkeen annettavaa antitrombosyyttiladkitysta
potilaat, joiden verisuonen punktiokohta on liian pieni tarvittavan kokoiselle holkille

potilaat, joilla on todettu sydamensisaisia trombeja (etenkin vasemman eteisen tai vasemman eteiskorvakkeen trombi)

potilaat, joiden koko tai tila (esimerkiksi liian pieni ruokatorven kautta suoritettavaan sydamen ultradanikuvaukseen [TEE], katetrin koko, verisuonien koko,
aktiivinen infektio) aiheuttaisi sen, etta potilas ei sovellu sydamen katetrointiin

potilaat, joilla sulkulaitteen sdde on suurempi kuin aortan tyven tai yldonttolaskimon ja keskimmaisen aukon valinen etdisyys

Varoitukset
e Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaite — “Cribriform” on tehty nikkeli-titaaniseoksesta, jota pidetdan yleensa turvallisena. In vitro-testit ovat
kuitenkin osoittaneet, etta sulkulaitteesta vapautuu nikkelia vahintaan 60 paivan ajan. Nikkelille allergisilla potilailla sulkulaite voi aiheuttaa allergisen reaktion,
etenkin jos potilaalla on aiemmin ollut metalliallergioita. Tietyt allergiset reaktiot voivat olla vakavia; potilaita on neuvottava ilmoittamaan valittomasti laakarille,
jos he epailevat saaneensa allergisen reaktion, kuten hengitysvaikeuksia tai tulehdusta kasvoissa tai kurkussa. Joillakin potilailla voi myds kehittya nikkeliallergia,
jos tdma sulkulaite implantoidaan. Kohdassa Tuotteen materiaalit on lisatietoja.
¢ Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaitetta — “Cribriform” El SAA kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdaivan jalkeen.

o Tatd sulkulaitetta ei saa kayttaa, jos steriili pakkaus on auennut tai vahingoittunut.
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Sulkulaite on steriloitu eteenioksidilla ja se on kertakayttoinen. Sulkulaitetta ei saa kayttda eika steriloida uudelleen. Sulkulaitteen sterilointiyritykset voivat
johtaa toimintahairioon, riittamattdmaan sterilointiin tai potilasvahinkoon.

Laakarien on oltava valmiita kasittelemaan hatatilanteita, kuten perikardiaalinen effuusio tai sulkulaitteen embolisaatio, joka saattaa edellyttda sulkulaitteen
poistamista.

Poista suonen tukkivat sulkulaitteet. Ald poista embolisoitunutta sulkulaitetta syddmensisaisten rakenteiden kautta, ellei sulkulaitetta ole saatu kokonaan takaisin
katetrin sisaan.

Varjoainetta ei saa injektoida tehoinjektioruiskulla holkin kautta.

Taman laitteen implantointi ei valttamatta korvaa antikoagulaatiohoidon tarvetta potilailla, joilla on eteisvéliseindaukko ja paradoksaalinen embolia.
Transtorakaalinen, transesofageaalinen tai syddmensisdinen kaikukardiografia (TTE, TEE tai ICE) vaaditaan ennen implantointia, sen aikana ja sen jalkeen.
Kuvantaminen on valttamaton apuviline holkin asettelussa sopivimpaan kohtaan, jotta aukko voidaan sulkea kokonaan. Jos kdytetaan transesofageaalista
kaikukardiografiaa (TEE), potilaan ruokatorven anatomian on oltava riittdva TEE-anturin sijoittamista ja kdsittelya varten.

Laitetta ei saa irrottaa sisddnviejdkaapelista, jos laite ei vastaa sen alkuperdistd kokoonpanoa, tai jos laitteen sijainti on epdvakaa tai laite hairitsee ldheisia

sydamen rakenteita, kuten yldonttolaskimoa (SVC), keuhkolaskimoa (PV), hiippaldppaa (MV), sepelpoukamaa (CS) tai aorttaa (AO). Veda laite takaisin ja aktivoi
uudestaan. Mikali aktivointi ei sittenkdan onnistu, veda laite takaisin holkkiin ja vaihda uuteen.

Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaitteen — “Cribriform” asentaminen voi vaikuttaa tuleviin sydantoimenpiteisiin (esimerkiksi transseptaaliseen
punktioon tai hiippaldpan korjaukseen).

Varotoimet
Amplatzer™-tuotteita kdytettdessa kaytetaan katetrin kautta suoritettavien toimenpiteiden vakiomenetelmia.

Tata laitetta saavat kdyttda ainoastaan ladkarit, joilla on katetrin kautta tehtavia vakiotoimenpiteita koskeva koulutus. Ladkarin on maaritettava, mille potilaille
voidaan tehda toimenpiteitd, joissa kdytetdan tata laitetta.

Laakarin on noudatettava kliinistd harkintaa tilanteissa, joissa kaytetaan antikoagulaatio- tai antitrombosyyttilddkitysta ennen taman laitteen kayttoa, kayton
aikana ja/tai kdyton jalkeen.
Pitkdan kestivat toimenpiteet voivat johtaa lisddntyneeseen anestesia-, varjoaine- ja/tai siteilyaltistukseen.

Potilaita on pidettdva tdysin heparinisoituneina koko toimenpiteen ajan riittavalla maaralla laakitysta niin, etta aktiivinen hyytymisaika (ACT) on yli 200 sekuntia
ennen laitteen sisddnvientia.

Al3 injisoi varjoainetta tehoinjektioruiskulla sisddnvientiholkin kautta.
Sdilytettava kuivassa paikassa.

Potilaiden valitseminen
o Tietyilla potilailla voivat komplikaatioriskit olla suurempia, esim. kudoksen eroosio ja laitteen embolisaatio. Jos laitteita implantoidaan suuremman riskin
potilaille, tarvitaan tavanomaista tarkempaa jalkiseurantaa (katso Toimenpiteen jalkeinen hoito). Riskialttiita potilaita ovat muun muassa seuraavat:

- potilaat, joilla laitteen muoto muuttuu aortan tyvessa
- potilaat, joiden defektit sijaitsevat korkealla (minimaalinen aortan reuna ja ylareuna)
- alle 9 mm etdisyys aortan tyvesta tai yldonttolaskimon aukosta keskimmaiseen aukkoon

Erityisryhmat
¢ Raskaus: Taman sulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta raskauden aikana ei ole varmistettu. Sulkulaite sijoitetaan ldpivalaisuohjauksessa. Lisadntyneen
rontgensateille altistumisen vaarat raskaana olevilla potilailla on arvioitava suhteessa menetelman mahdollisiin etuihin.

o Imettdvat didit: Taman sulkulaitteen turvallisuutta ja tehokkuutta imettaville dideille ei ole varmistettu. Haitta-aineiden esiintymista didinmaidossa ei ole
maaritelty kvantitatiivisesti.

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa
Ei-kliininen testaaminen on osoittanut, etta Amplatzer™- moniaukkoisen véliseindaukon sulkulaite — “Cribriform” on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa.
Potilas, jolla on Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaite — “Cribriform”, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalla seuraavissa
olosuhteissa:

o staattinen magneettikentta 1,5 teslaa (1,5 T) tai 3,0 teslaa (3,0 T)

¢ suurin mahdollinen spatiaalinen gradienttikenttd 19 T/m (1 900 G/cm)

e magneettikuvausjirjestelméan raportoima koko kehon keskimaariainen ominaisabsorptionopeus (SAR) enintddn 2,0 W/kg (normaali kiyttotila)
Edelld kuvatuissa kuvausolosuhteissa sulkulaitteen pitdisi tuottaa enintdan 4 °C:n lampétilan nousu 15 minuuttia kestavan jatkuvan kuvauksen aikana.
Ei-kliinisessd testauksessa sulkulaitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottui sateittdisesti enintddn 1,1 cm:n ja 1,3 cm:n pdahan laitteesta kuvattaessa
gradienttikaikusekvenssilld 1,5 teslan MR-jarjestelmassa ja 3,0 teslan MR-jadrjestelmassa.

Mahdolliset haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia, joita saattaa esiintya Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaitteen — “Cribriform” asetustoimenpiteen aikana tai sen jalkeen,
voivat olla esimerkiksi seuraavat:

¢ ilmaembolia e nivuskipu

e allerginen reaktio / myrkyllinen vaikutus, jonka syyna on varjoaine, lddke tai o paansarky/migreeni

metalli e sydankatkos

e reaktio nukutusaineeseen (pahoinvointi, vasovagaalinen reaktio, sekavuus/ ¢ hematooma

muuttunut henkinen tila tai muu) e hemolyysi

* apnea ¢ hypertensio
e rytmihairio ¢ hypotensio
e valtimo-laskimofisteli e infektio
e verenvuoto e sydaninfarkti
e hartiapunoksen vaurio e suonen tai syddnlihaksen perforaatio
e sydamen perforaatio e sydanpussin nestekertyma
e syddmen tamponaatio e &dreisverisuoniston embolia
e sydan- ja verisuonivauriot e &dreisverisuonisykkeen menetys
e rintakipu ¢ palleahermon vaurio
e kuolema e keuhkopussin nestekertyma
¢ laitteen embolisaatio e pseudoaneurysma
¢ laitteen epamuodostuma o jaljelle jaanyt oikovirtaus
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e laitteen siirtyminen e aivohalvaus / ohimenevi aivoverenkiertohdirid

e dissektio ¢ tromboembolia

e endokardiitti e trombi

e syOpyminen e ldppavaurio

e kuume e |dpdn vajaatoiminta

e vierasmateriaalin aiheuttama embolinen tapahtuma e suonen sisddanmenokohdan vamma.
Yhteensopivuus

Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaite — “Cribriform” on yhteensopiva 45 asteen Amplatzer™ TorqVue™ -sisddnviejajarjestelmamallien,
suonensisdisten Amplatzer™ Trevisio™ -sisadnviejajarjestelmamallien ja Amplatzer™ TorqVue™ -vaihtojarjestelmamallien kanssa.

Laitteen kdytt6ika
Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaitteen — “Cribriform” odotetaan pysyvan implantoituna pysyvasti. Simulointitesteissa todettu Amplatzer™-
moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaitteen — “Cribriform” kayttdika on vdhintdadn 10 vuotta.

Potilaan tunnistekortti

Potilaan tunnistekortti toimitetaan sulkulaitteen pakkauksessa. Sairaalan henkilokunnan tulee tdyttaa potilaan tunnistekortin etupuoli tulostamalla potilaan nimi,
implantointipdivamaara, laakarin nimi, terveydenhoitolaitoksen tiedot ja puhelinnumero asianmukaisiin kohtiin. Steriilissa pakkauksessa on irrotettava laitetarra, joka
sisaltaa sulkulaitteen 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.

HUOMAUTUS: Kirjoita sulkulaitteen eranumero SN/LOT-kenttaan.

Kun kortti on valmis, irrota potilaan tunnistekortin yldosa repaisemalla rei'itettyd viivaa pitkin. Anna tdytetty potilaan tunnistekortti potilaalle. Kehota potilasta
pitdmaan potilaan tunnistekorttia aina mukanaan ja esittdmaan kortti sairaalan henkilokunnalle hatétilanteissa. Jos potilas kadottaa korttinsa tai kortti vaurioituu, voit
tilata uuden kortin ottamalla yhteytta Abbott Medicalin tekniseen tukeen. Kun korvaava kortti on vastaanotettu, kirjoita vaaditut tiedot kasin vastaaville alueille ja
toimita uusi kortti potilaalle.

Tuotteen materiaalit

Seuraavat tuotteen materiaalit on tarkoitettu kosketuksiin kudosten kanssa:

Enimmadisainepitoisuus kussakin Aineen enimmadismassa
Komponentti Materiaalin kuvaus Aine komponentissa suurimman sulkulaitteen mukaan
(% w/w) (milligrammaa)

Nikkeli <57 600,7

Titaani <43 453,2

Hiili <0,1 1,1

Koboltti <0,1 1,1

Kupari <0,1 1,1
Nitinoliverkko Nitinoli Kromi <0,1 1,1

Vety <0,1 1,1

Rauta <0,1 1,1

Niobi <0,1 1,1

Typpi <0,1 1,1

Happi <0,1 1,1

Rauta <69 22,9

Kromi <18 6,0

Nikkeli <14 4,7

Molybdeeni <3 1,0

Mangaani <2 0,7
Paatyruuvi Ruostumaton terds 316L / 316 LVM Pii <1 0,4

Typpi <0,1 0,1

Hiili <0,1 0,1

Fosfori <0,1 0,1

Rikki <0,1 0,1

Koboltti <0,4 0,2

Platina 80 20,8
Merkkirengas Platina-iridiumseos

Iridium 20 5,2
Polyesterilanka Polyesteri Polyesterisekoitus 100 2,4
Polyesterilappu Polyesteri Polyetyleenitereftalaatti 100 33,8
HUOMIO: Yksi tai useampi timin sulkulaitteen komponentti saattaa sisiltid4 seuraavaa CMR 1B -luokiteltua ainetta yli 0,1 painoprosentin (w/w) pitoisuutena:
Koboltti: Chemical Abstracts Service (CAS) -nro7440-48-4; EY-nro 231-158-0.
Tamanhetkinen tieteellinen aineisto tukee oletusta, ettd kobolttia sisaltavistd ruostumattoman terdksen seoksista valmistetut ladketieteelliset laitteet eivat lisdaa
sy6padriskia tai lisddntymiseen liittyvia riskeja.
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Kayttéohjeet
Liite A: Lisatietoja sisaltda kaikki tdssa osiossa viitatut kuvat ja taulukot.

Materiaalit, joita suositellaan kdytettdavidksi Amplatzer™- moniaukkoisen viliseindaukon sulkulaitteen ”Cribriform” kanssa:
¢ 30-60 ml:n Luer-lock-ruisku
e 0,035 tuuman ohjainlanka

Toimenpidettd edeltdva hoito
On suositeltavaa, ettd potilas saa vahintaan 24 tuntia ennen toimenpidettd aspiriinia (81 mg tai 325 mg), tai muuta antitrombosyytti- tai antikoagulaatiohoitoa, mikali

potilaalle ei voi antaa aspiriinia.

Yleiset ohjeet Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaitteen ”Cribriform” kdytt66n on annettu alla:

Toimenpide
1. Valmistele potilas normaalien katetrointitoimenpiteiden mukaisesti. Yllapida suositeltua, vahintdan 200 sekunnin aktivoitua hyytymisaikaa (ACT) ennen
laitteen sisdanvientia. Tehokasta antikoagulaatiohoitoa on yllapidettdva toimenpiteen aikana ladkarin harkinnan mukaan.
2. Suorita reisivaltimon punktio ja sen jalkeen normaali syddamen oikean puoliskon katetrisointi.
HUOMIO: Lue yhteensopivan sisddnvientijarjestelman kdyttéohjeet sulkulaitetta asetettaessa jarjestelmaan.
3. Tee angiografia eteisvaliseindaukon havainnollistamiseksi. Katetroi vasen eteinen kayttamalla 45 asteen vasenta anteriorista kulmaa ja 35-45 asteen
kraniaalista kulmaa. Ruiskuta varjoainetta oikeaan ylakeuhkolaskimoon.
Siirrd ohjainlanka vasempaan eteiseen ja sitten vasempaan ylakeuhkovaltimoon.
Sulkulaitteen koko ja implantointikohta (aukko, johon sulkulaite sijoitetaan) perustetaan aukkojen sijaintikohtaan. Transesofageaalinen kaikukardiografia tai
sydamensisdinen kaikukardiografia on pakollinen holkin sijoittamiseksi keskimmaiseen aukkoon. Kun keskimmaisen aukon poikki on pdasty, etdisyys kaikkein
uloimman aukon ulkoreunaan on mitattava, jolloin valitun sulkulaitteen koon pitdisi olla 2:1 tasta mittauksesta. Valitun sulkulaitteen on peitettava kaikki
aukot kokonaan.
6. Transesofageaalista kaikukardiografiaa tai muuta kuvantamismenetelmaa (eli sydamensisdista kaikukardiografiaa) on kaytettdva keskimmaisen aukkokohdan
ja aortan tyven valisen seka keskimmaisen aukkokohdan ja yldonttolaskimon aukon vélisen etdisyyden mittaamiseen.
7. Sulkulaitteen koko on valittava niin, ettd levyjen sdde ei ole suurempi kuin keskeisimman aukkokohdan ja aortan tyven ja yldonttolaskimon aukon valisten
etaisyyksien pienempi mittaluku. Katso Taulukko 1, Liite A: Lisatietoja.
HUOMAUTUS: Taulukon Taulukko 1 sarake A sisaltda mittaukset lyhyimmasta etdisyydesta aukosta aortan tyveen tai etdisyyden aukosta yldonttolaskimon
aukkoon. Sarakkeessa B on ehdotettu laitekoko.
Valmistele sisdanvientijarjestelma kdyttoon sisdanvientijarjestelman kayttéohjeiden mukaisesti.
Tyonna laajennin sisadnviejaholkkiin ja kirista kadantyvaa luerliitinta.
10. Tyo6nnd laajennin ja sisddnviejaholkki ohjainlankaa pitkin, aukon ldpi ja vasempaan yldkeuhkolaskimoon. Varmista holkin sijaintikohta injisoimalla varjoainetta
tai kaikukardiografian avulla.
HUOMIO: Jos kasittelyn aikana tuntuu kovaa vastusta, toimenpide on keskeytettdva ja vastuksen syy selvitettdva ennen toimenpiteen jatkamista.
Jos vastuksen syyta ei voida selvittad, kaikki komponentit on poistettava.
11. Kiinnitd hemostaasiventtiili lataajan proksimaalipdahan ja huuhtele steriililla keittosuolaliuoksella. Veda laajennin ulos hitaasti ilman sisddnpaasyn
estamiseksi. Anna veren takaisinvirtauksen poistaa kaikki ilma jarjestelmasta.
12. Poista ohjainlanka hitaasti ja huuhtele sisddnviejaholkki steriililla keittosuolaliuoksella.
13. Valmistele sulkulaite kdyttda varten:
- Tarkista ulompi steriili pakkaus ja varmista, ettd se on avaamaton ja ehja. Sulkulaitetta ei saa kayttaa, jos steriili sulku on avattu tai vaurioitunut.
- Avaa varovasti ensin ulompi ja sitten sisempi pussi.
14. Vie sisadnviejakaapeli hemostaasiventtiilin ja lataajan lapi.
15. Kiinnitd laite sisdanvientikaapelin distaalipdahan kiertamalla laitetta myotapaivaan noin viisi kerrosta, kunnes laite on kiinni. Kierra sitten laitetta vastapaivaan
1/8 kierrosta helpottaaksesi laitteen vapauttamista.
16. Upota laite ja latauslaite steriiliin keittosuolaliuokseen ja veda sisadnvientikaapelia taaksepain, jotta laite vetdytyy latauslaitteen sisdan. Huuhtele
sulkulaitetta hemostaasiventtiilin sivuvarren kautta.
17.  Kiinnita lataaja sisadnviejaholkkiin ja lukitse osat yhteen kiristamalla kaantyva luerliitin.
HUOMIO: Kiinnita lataaja tiukasti holkkiin varmistaaksesi, ettd ndiden kahden osan sisdpintojen viliin ei jaa rakoja.
18. Tyonna sisddnviejdkaapelia ja sulkulaitetta sisddanviejaholkin lapi, kunnes sulkulaite saavuttaa sisddnviejaholkin karjen. Sisddnviejakaapelia ei saa kiertaa.
HUOMIO: Al3 tydnni sisaanviejikaapelia ja sulkulaitetta, jos tunnet vastusta.
19. Aktivoi vasemman eteisen levy ja osa uumaa ja veda sulkulaite varovasti eteisen valiseinda vasten ldpivalaisussa ja kaikukardiografisessa ohjauksessa.
Viliseind voidaan tuntea ja sita voidaan myos tarkkailla kaikukardiografian avulla.
20. Pidd sisadnvientikaapelia jonkin verran kiredlld ja veda sisadnvientiholkkia noin 5-10 cm taaksepain, jolloin oikean eteisen levy aktivoituu.
21. Varmista, ettd laite on sijoitettu oikein. Varmista lapivalaisun tai kaikukardiografian avulla, etta sulkulaitteen sijainti on asianmukainen, ja arvioi mahdollinen
jaljelle jaanyt oikovirtaus tai lapan vajaatoiminta.
VAROITUS: Sulkulaitetta ei saa irrottaa sisdanvientikaapelista, jos laite ei ole alkuperdisen muotonsa mukainen, jos sen sijainti ei ole vakaa tai jos laite
héiritsee jonkin ldheisen syddmen osan toimintaa (kuten SVC, PV, MV, CS, AO). Vedai sulkulaite tall6in takaisin tyontamalla sisddnviejaholkkia ja aktivoi
uudelleen. Jos sulkulaitteen sijainti on edelleen epatyydyttava, veda sulkulaite takaisin ja korvaa se uudella sulkulaitteella tai keskeyta toimenpide.
HUOMAUTUS: Sulkulaite voidaan aktivoida uudelleen enintddn kaksi kertaa.
22. Irrota sulkulaite:
- Kiinnita muovipuristin sisdanvientikaapeliin puristimessa olevaa ruuvia kiristamalla.
- Vapauta sulkulaite kddntamalla puristinta vastapaivaan nuolen mukaisesti.
- Siind epatodenndkodisessa tapauksessa, ettd tdma ei ole mahdollista, holkkia voidaan tyontda eteenpain oikean eteisen levya vasten sulkulaitteen
kiinnittdmiseksi ja irrottamisen helpottamiseksi.
23. Poista sisdanviejdkaapeli ja -holkki potilaasta.

Toimenpiteen jalkeinen hoito
¢ Transtorakaalinen kaikukardiografia on tehtdva ennen kotiuttamista laitteen sijainnin ja jaljelle jddneen oikovirtauksen arvioimiseksi.

¢ Potilaita, joilla havaitaan perikardiaalista effuusiota sulkulaitteen implantoinnin jalkeen, on valvottava huolellisesti useilla kaikukardiogrammeilla, kunnes
perikardiaalinen effuusio on hoidettu.

¢ Kardiologin suorittamaa kliinista seurantaa sydamen kaikukuvauksen avulla suositellaan implantointivaiheessa, yhden pdivan kuluttua implantoinnista, ennen
kotiuttamista seka yhden viikon, yhden kuukauden, kuuden kuukauden ja 12 kuukauden kuluttua implantoinnista. Lisdksi suositellaan kardiologin suorittamaa
kliinista seurantaa vuosittain.
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Potilaita on neuvottava hakeutumaan viipymatta laakarin hoitoon, johon siséltyy kaikukardiografia, jos heilld on merkkeja tai oireita hemodynaamisesta
epdvakaudesta, kuten rintakipuja, rytmihdirioita, pyortyilya tai hengenahdistusta.

Potilaita on neuvottava valttamaan raskaita aktiviteetteja vahintaan yhden kuukauden ajan laitteen implantoinnin jalkeen, tai ladkarin ohjeiden mukaisesti.
Raskaat aktiviteetit voivat johtaa haittatapahtumien, kuten sydpymisen, lisddntyneeseen riskiin. Potilaita on muistutettava siitd, etta jos heilld iimenee
hengenahdistuksen tai rintakipujen oireita, erityisesti raskaiden aktiviteettien jalkeen, heidan on hakeuduttava viipymatta ladkarin hoitoon.

Potilaalle on annettava profylaktista endokardiittihoitoa kuuden kuukauden ajan sulkulaitteen implantoinnin jélkeen. Paatos jatkaa profylaktista
endokardiittihoitoa kuuden kuukauden jalkeen on ladkarin harkinnassa.

Potilaalle on annettava trombosyytti/antikoagulaatiohoitoa, esimerkiksi aspiriinia, kuuden kuukauden ajan implantoinnin jalkeen. Antitrombosyytti-/
antikoagulaatiohoitoa jatketaan kuuden kuukauden jalkeen ldakarin harkinnan mukaisesti.

Sdilytysta ja kasittelya koskevat tiedot
Laitteelle ei ole erityisia sailytysvaatimuksia lukuun ottamatta ladkinnallisia laitteita koskevia yleisia vaatimuksia.

Laiteongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kdyttaessasi syyta epailld, etta on ilmennyt vakava ongelma, ilmoita siité valmistajalle. Euroopan unionissa toimivien asiakkaiden tulee
ilmoittaa ongelmasta valmistajan lisaksi kansallisille viranomaisille.

Kdytostdpoisto ja havittaminen
Amplatzer™- moniaukkoisen valiseindaukon sulkulaitteen — “Cribriform” osat on luokiteltava asianmukaisesti biovaaralliseksi jatteeksi ja havitettava sovellettavien
laitoksen kaytantdjen seka paikallisten lakien ja sadanndsten mukaisesti.

Takuu

Abbott Medical takaa ostajalle, ettd tdma tuote kdytettyna valmistajan kdyttdohjeiden mukaisesti noudattaa valmistajan maarittamia tuotetietoja ja on virheetdn
materiaalien ja valmistuksen osalta tuotteen validoidun kaytt6ian ajan. Abbott Medicalin velvollisuus tdman takuun puitteissa rajoittuu sen oman harkinnan mukaisesti
tuotteen korjaamiseen tehtaalla tai vaihtamiseen, jos tuote palautetaan Abbott Medicalille takuuajan sisélld ja valmistaja vahvistaa sen olevan viallinen.

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

Katso lisdtietoja myyntiehdoista.
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Dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform »
FR : Mode d’emploi

MISE EN GARDE: lire attentivement toutes les instructions. Le non-respect de ces instructions, avertissements et précautions peut blesser le patient ou
endommager le dispositif d’occlusion.

Description du dispositif

Le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » est un dispositif d’occlusion auto-expansif fabriqué a partir de nitinol tressé congu pour
occlure les communications interauriculaires multi-fenétre. Le dispositif d’occlusion comporte deux disques, le disque auriculaire gauche et le disque auriculaire droit,
qui sont reliés entre eux par un court raccord central flexible. Les disques sont congus pour couvrir de multiples orifices dans la cloison auriculaire et le raccord est
destiné a étre placé a travers la communication la plus centrale par rapport aux orifices multiples. Le dispositif d’occlusion est rempli de patchs en polyester qui sont
solidement cousus au disque auriculaire droit et au disque auriculaire gauche par un fil de polyester. Le dispositif d’occlusion comprend des marqueurs radio-opaques
a chaque extrémité, I'un au niveau du disque auriculaire gauche, I'autre au niveau de la vis terminale sur le disque auriculaire droit. Le dispositif d’occlusion septal
multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » est stérile et a usage unique.

Se référer a la figure et aux tableaux de I’Annexe A : Informations complémentaires pour obtenir plus de détails sur le dispositif d’occlusion. La sélection de la taille du
dispositif d’occlusion ainsi que la compatibilité et les dimensions du systéme de pose sont fournies dans le Tableau 1 et le Tableau 2, respectivement. Les composants
suivants sont illustrés dans la Figure 1 :

Figure 1 dans ’Annexe A : Informations complémentaires
1 Disque auriculaire gauche

Raccord

Disque auriculaire droit

Marqueur

Vis terminale et marqueur

u A W N

Caractéristiques de performances du dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform »

Le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » est un dispositif d’occlusion auto-expansif fabriqué a partir d’un fil de nitinol tressé. Le
dispositif d’occlusion présente un raccord et deux disques de rétention qui stabilisent le dispositif d’occlusion a travers la cloison auriculaire et sont congus pour couvrir
de multiples orifices dans la cloison auriculaire. Des patchs en polyester sont solidement cousus a l'intérieur de chaque disque pour favoriser I'occlusion. Le fil de nitinol
tressé et les patchs de polyester favorisent I'occlusion et la croissance des tissus. Des marqueurs radio-opaques fournissent un guidage visuel sous radioscopie,
facilitant le positionnement précis du dispositif d’occlusion. La vis terminale permet la fixation, la recapture et la libération du dispositif d’occlusion, ce qui permet un
placement précis dans I'anatomie.

Usage prévu
Le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » est un dispositif destiné a I'occlusion d’une communication interauriculaire multi-fenétre.

Indications
Le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » est indiqué pour les patients présentant une communication interauriculaire ostium
secundum.

Population de patients cible
Les patients présentant une communication interauriculaire de type ostium secundum multi-fenétre et des signes cliniques d’une surcharge dans le ventricule droit (un
shunt gauche-droit de 1,5:1 degré ou un élargissement du VD sur I’échocardiographie)

Utilisateurs visés
Médecins formés aux techniques transcathéter standard

Bénéfice clinique attendu
Les avantages suivants sont attendus :
¢ Alternative mini-invasive a la fermeture chirurgicale associée a des taux de complication plus faibles
e Réduction de la durée d’hospitalisation par rapport a la chirurgie
® Fermeture immédiate de la communication interauriculaire avec atténuation ultérieure des morbidités associées

Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce dispositif d’occlusion est disponible sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Il s’agit de
'emplacement des informations SSCP aprés le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed. Rechercher le dispositif d’occlusion
al'aide des UDI-DI de base : 5415067AMP1100DV.

Limites
Aucune limitation connue

Contre-indications
Le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » est contre-indiqué pour :

¢ les patients présentant une anomalie cardiaque congénitale importante ne pouvant étre réparée de fagon adéquate que par une intervention chirurgicale
cardiaque.

¢ les patients présentant une endocardite active ou d’autres infections systémiques.

¢ les patients qui ne peuvent pas tolérer une anticoagulation intra-procédurale ou un traitement antiplaquettaire post-opératoire.

e les patients dont le site d’acces vasculaire est inadéquat pour accueillir une taille de gaine appropriée.

e les patients présentant des thrombus intracardiaques mis en évidence (en particulier des thrombus dans I'oreillette gauche ou dans I'auricule cardiaque gauche).

¢ les patients dont la corpulence ou la pathologie (par exemple, ceux qui sont trop petits pour une sonde échocardiographique transcesophagienne [ETO], la taille
du cathéter, la dimension des vaisseaux, une infection évolutive) ne feraient pas d’eux de bons candidats pour un cathétérisme cardiaque.

¢ les patients pour lesquels le rayon du dispositif d’occlusion est supérieur a la distance de la communication centrale a la crosse de |’aorte ou a la veine cave
supérieure.
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Avertissements

¢ Le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » est constitué d’un alliage de nickel-titane, qui est généralement considéré comme s(r.
Cependant, des tests in vitro ont démontré que le nickel est libéré de ce dispositif d’occlusion pendant au moins 60 jours. Les patients allergiques au nickel
risquent de présenter une réaction allergique a ce dispositif d’occlusion, en particulier ceux présentant des antécédents d’allergies aux métaux. Certaines
réactions allergiques peuvent étre graves ; il faut demander aux patients d’avertir immédiatement leur médecin s’ils pensent avoir une réaction allergique telle
gu’une difficulté a respirer ou une inflammation du visage ou de la gorge. Certains patients peuvent également développer une allergie au nickel si ce dispositif
d’occlusion est implanté. Pour plus d’informations, reportez-vous a Matériaux constitutifs du produit.
NE PAS utiliser le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » apres la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette de I'emballage.
Ne pas utiliser ce dispositif d’occlusion si I’'emballage stérile est ouvert ou endommagé.

Ce dispositif d’occlusion a usage unique a été stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Ne pas réutiliser ou restériliser ce dispositif d’occlusion. Toute tentative de
restérilisation de ce dispositif d’occlusion peut se solder par un dysfonctionnement, une stérilisation insuffisante ou des Iésions chez le patient.

¢ Les médecins doivent étre préts a faire face a des situations d’urgence nécessitant le retrait de dispositifs d’occlusion embolisés, comme un épanchement
péricardique ou une embolisation du dispositif.

Retirer les dispositifs d’occlusion embolisés. Ne pas retirer de dispositif d’occlusion embolisé par les structures intracardiaques, sauf si le dispositif d’occlusion est
totalement récupéré a l'intérieur d’un cathéter.

Ne pas utiliser de seringue d’injection a pression pour injecter le produit de contraste a travers la gaine.

L'implantation de ce dispositif peut ne pas remplacer la nécessité d’un traitement anticoagulant chez les patients présentant une communication interauriculaire
et une embolie paradoxale.

L’utilisation d’'une imagerie échocardiographique transthoracique, transcesophagienne ou intracardiaque (ECT, ETO ou ECI) est nécessaire avant, pendant et
apres I'implantation. L'imagerie est obligatoire pour aider a positionner la gaine dans la communication la plus appropriée afin d’en obtenir une fermeture
compléte. En cas de recours a une ETO, I'anatomie cesophagienne du patient doit permettre I'introduction et la manipulation de la sonde d’ETO.

Ne pas libérer le dispositif du cable de pose si le dispositif ne reprend pas sa configuration d’origine, s’il est en position instable ou s’il compromet n’importe
quelle structure cardiaque adjacente, comme la veine cave supérieure (VCS), la veine pulmonaire (VP), la valvule mitrale (VM), le sinus coronaire (SC) ou I'aorte
(AO). Récupérer le dispositif et le redéployer. Si le dispositif n’est toujours pas implanté de fagon satisfaisante, le récupérer et le remplacer par un nouveau
dispositif.

Le positionnement du dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » peut affecter les interventions cardiaques ultérieures, par exemple,
les interventions de ponction transseptale et de réparation de la valvule mitrale.

Précautions
o Utiliser des techniques de transcathétérisme standard lors de |'utilisation de produits Amplatzer™.

¢ 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.

¢ Le médecin doit faire preuve de bon sens clinique dans les situations impliquant I'usage d’anticoagulants ou d’antiplaquettaires avant, durant et/ou aprés
I'utilisation de ce dispositif.

Les procédures prolongées peuvent augmenter I'exposition a I'anesthésique, au produit de contraste et/ou aux rayonnements.

Les patients doivent étre complétement héparinés pendant toute la procédure sur la base d’un dosage adéquat pour maintenir leur temps de coagulation activée
(TCA) a plus de 200 s avant I'insertion du dispositif.

Ne pas utiliser d’injection de puissance de contraste avec la gaine de pose.
Conserver dans un endroit sec.

Sélection des patients
e Certains patients pourront présenter un risque supérieur de complications comme une érosion des tissus et I'embolisation du dispositif. L'implantation du
dispositif chez un patient a haut risque exige un suivi étroit (voir Soins postopératoires). Les patients a haut risque incluent :

- Patients avec déformation du dispositif a la crosse de I'aorte.
- Patients avec communications en position haute (bords aortique et supérieur minimes).

- Patients présentant une distance inférieure a 9 mm de la communication centrale a la crosse de I'aorte ou a I'orifice de la veine cave supérieure.

Catégories particulieres
* Grossesse : I'innocuité et I'efficacité de ce dispositif d’occlusion n’ont pas été établies pendant la grossesse. Une visualisation sous radiographie fluoroscopique
est utilisée durant la mise en place du dispositif d’occlusion. Le risque d’exposition accrue aux rayons X des patientes enceintes doit étre mis en balance avec les
avantages potentiels de cette technique.

e Meéres allaitantes : I'innocuité et I’efficacité de ce dispositif d’occlusion n’ont pas été établies chez les méres allaitantes. Aucune évaluation quantitative n’a été
réalisée en ce qui concerne la présence de substances pouvant passer dans le lait maternel.

Compatible IRM sous certaines conditions
Des essais non cliniques ont démontré que le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » est compatible IRM sous conditions. Tout patient
porteur du dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » 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)

e Champ de gradient spatial maximum de 19 T/m (1 900 G/cm)

¢ Taux d’absorption spécifique (TAS) maximal mesuré par le systéme IRM (moyenne pour I'ensemble du corps) de 2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal)
Dans les conditions d’imagerie décrites ci-dessus, la hausse maximale de la température générée par le dispositif d’occlusion doit étre inférieure ou égale a 4 °C aprés
15 minutes d’imagerie par résonance magnétique en continu.
Dans le cadre d’essais non cliniques, I’artefact présent sur les images et causé par le dispositif d’occlusion s’étend radialement a une distance maximale de 1,1 cm et
1,3 cm (respectivement) a partir du dispositif d’occlusion en cas d’acquisition en séquence d’impulsions d’écho de gradient pour un systéme IRM de 1,5Tou 3,0 T.

Evénements indésirables potentiels
Les événements indésirables potentiels qui peuvent se produire pendant ou apres une procédure plagant ce dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ -
« Cribriform » incluent, mais sans s’y limiter :

¢ Embolie gazeuse e Douleur inguinale

e Réaction allergique/effet toxique d{i a des produits de contraste, des e Céphalée ou migraines
médicaments ou au métal o Arrét cardiaque

e Réaction a I'anesthésie (nausées, réaction vasovagale, confusion/état ¢ Hématome
mental altéré ou autre) e Hémolyse

e Apnée e Hypertension
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e Arythmie e Hypotension

e Fistule artérioveineuse e Infection

e Hémorragie ¢ Infarctus du myocarde

e Lésion du plexus brachial e Perforation de vaisseau ou du myocarde
e Perforation cardiaque e Epanchement péricardique

e Tamponnade cardiaque e Embolie périphérique

e Lésion cardiovasculaire e Perte de pouls périphérique

e Douleurs thoraciques e Lésion du nerf phrénique

e Déces o Epanchement pleural

e Embolisation du dispositif e Pseudo-anévrisme

¢ Malformation du dispositif e Shunt résiduel

e Migration du dispositif e AVC/accident ischémique transitoire
e Dissection e Thrombo-embolie

e Endocardite e Thrombus

e Erosion e Lésion des valves

e Fievre ¢ Insuffisance valvulaire

e Evénements emboliques de corps étrangers e Lésion du site d’acces vasculaire
Compatibilité

Le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » est compatible avec les modeéles a 45 degrés du systéme de pose Amplatzer™ TorgVue™, du
systéme de pose intravasculaire Amplatzer™ Trevisio™ et du systéme d’échange Amplatzer™ TorqVue™.

Durée de vie du dispositif
Le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » doit rester implanté de fagon permanente. La durée de vie du dispositif d’occlusion septal
multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » est d’au moins 10 ans, comme I'ont démontré des essais du dispositif d’occlusion.

Carte d’identification du patient

Une carte d’identification du patient est présente dans I'emballage du dispositif d’occlusion. Le personnel hospitalier doit remplir le recto de la carte d’identification du
patient en imprimant le nom du patient, la date de I'implantation, le nom du médecin, les informations sur I’établissement de soins et le numéro de téléphone dans les
espaces prévus a cet effet. Une étiquette autocollante du dispositif est fournie dans I’emballage stérile et comprend des informations sur le dispositif d’occlusion
(numéro de modeéle, numéro de lot, numéro UDI et nom du dispositif). Appliquer I'étiquette autocollante du dispositif au dos de la carte dans I'espace prévu a cet effet.
Si aucune étiquette autocollante n’est disponible, inscrire les informations dans I’espace prévu a cet effet au dos de la carte.

REMARQUE: Inscrire le numéro de lot du dispositif d’occlusion dans le champ SN/LOT.

Une fois la carte remplie, séparer la partie supérieure de la carte d’identification du patient en la déchirant le long de la ligne perforée. Remettre au patient la carte
d’identification du patient diment 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 Medical. Une
fois la carte de remplacement regue, inscrire a la main les informations requises dans les champs correspondants et remettre la nouvelle carte au patient.

Matériaux constitutifs du produit

Les matériaux des produits suivants sont destinés a entrer en contact avec les tissus :

. . Masse maximale de la substance
Composant Description du matériau Substance sugs'?tgi\i:t;trl\grlgz)s? ;:n?n(:)i!s:nt basée sur Iglglcuj ugs"iz:d dispositif
(% p/p) (milligrammes)
Nickel <57 600,7
Titane <43 453,2
Carbone <0,1 1,1
Cobalt <0,1 1,1
Cuivre <0,1 1,1
Fil de nitinol tressé Nitinol Chrome <0,1 1,1
Hydrogene <0,1 1,1
Fer <0,1 1,1
Niobium <0,1 1,1
Azote <0,1 1,1
Oxygéne <0,1 11
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. . Masse maximale de la substance
_— - Concentration maximale de la basée sur le plus grand dispositif
Composant Description du matériau Substance substance dans chaque composant d’occlusion
(% p/p) (milligrammes)
Fer <69 22,9
Chrome <18 6,0
Nickel <14 4,7
Molybdéne <3 1,0
Manganése <2 0,7
Vis terminale QEE[\i/r;\zxydable 316L/ Silicone <1 0,4
Azote <0,1 0,1
Carbone <0,1 0,1
Phosphore <0,1 0,1
Soufre <0,1 0,1
Cobalt <0,4 0,2
Platine 80 20,8
Marqueur Alliage de platine / Iridium
Iridium 20 52
Fil de polyester Polyester Mélange de polyester 100 2,4
Patch en polyester Polyester Polyéthyléne téréphtalate 100 33,8

MISE EN GARDE: Un ou plusieurs composants de ce dispositif d’occlusion pourraient contenir la substance suivante définie comme CMR 1B dans une
concentration supérieure a 0,1 % poids par poids (p/p) : Cobalt : N°7440-48-4 du Chemical Abstracts Service (CAS) ; N°EC 231-158-0.

Les preuves scientifiques actuelles montrent que les dispositifs médicaux fabriqués a partir d’alliages d’acier inoxydable contenant du cobalt n’entrainent pas de
risque accru de cancer ou d’effets indésirables sur la reproduction.

Instructions d’utilisation
Toutes les figures et tous les tableaux référencés dans cette section se trouvent dans I’Annexe A : Informations complémentaires.

Matériel recommandé pour I'utilisation avec le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » :
e Seringue Luer-Lock de 30-60 cc
¢ Fil-guide de 0,035 pouce
Soins de pré-intervention
Il est recommandé qu’au moins 24 heures avant I'intervention, le patient regoive de I'aspirine (81 mg ou 325 mg) ou un autre antiplaquettaire/anticoagulant si le
patient présente une intolérance a l’aspirine.
Les instructions générales du dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » sont fournies ci-dessous :

Procédure

1. Préparer le patient pour une procédure transcathéter standard. Maintenir un temps de coagulation activée (TCA) recommandé supérieur a 200 secondes
avant I'insertion du dispositif. Une anticoagulothérapie efficace doit étre maintenue durant I'intervention, selon le jugement du médecin.

2. Ponctionner la veine fémorale et faire un cathétérisme cardiaque droit standard.
MISE EN GARDE: Lors de la mise en place du dispositif d’occlusion a I’aide d’un systéme de pose compatible, se reporter au mode d’emploi fourni avec le
systéeme de pose.

3. Effectuer une angiographie pour mettre en évidence la communication auriculaire. Cathétériser I'oreillette gauche en utilisant une position OAG de 45° et
une angulation cranienne de 35°-45°. Injecter le produit de contraste dans la veine pulmonaire du lobe supérieur droit.
Introduire le fil-guide pour accéder a I'oreillette gauche, puis a I'artére pulmonaire supérieure gauche.

La taille du dispositif d’occlusion et sa mise en place (I’orifice dans lequel le dispositif d’occlusion sera placé) se font en fonction de I'emplacement des orifices.
L’utilisation de I'échocardiographie transcesophagienne ou intracardiaque est obligatoire pour le positionnement de la gaine dans I'orifice le plus proche du
centre. Une fois la communication la plus centrale traversée, des mesures doivent étre prises pour déterminer la distance au bord extérieur de I'orifice le plus
éloigné et la taille du dispositif d’occlusion sélectionné doit correspondre a un rapport 2:1 de cette mesure. Le dispositif d’occlusion sélectionné doit recouvrir
compléetement tous les orifices.

6. Il est obligatoire d’utiliser un matériel d’échocardiographie transcesophagienne (ETO) ou un appareil d'imagerie similaire (en d’autres termes,
d’échocardiographie intracardiaque) pour mesurer la distance de la communication la plus centrale a la crosse de I'aorte et a I'orifice de la veine cave
supérieure.

7. Sélectionner la taille du dispositif d’occlusion de sorte que le rayon des disques ne dépasse pas la plus petite des deux mesures effectuées de la
communication centrale a la crosse de I'aorte et a I'orifice de la veine cave supérieure. Voir le Tableau 1 dans I’Annexe A : Informations complémentaires.

REMARQUE: Dans le Tableau 1, la colonne A contient les mesures pour la distance la plus courte de la communication a la crosse de I'aorte ou la distance de
la communication a I'orifice de la veine cave supérieure. La colonne B contient la taille du dispositif suggéré.

Préparer le systeme de pose pour I'utilisation conformément au mode d’emploi du systéeme de pose.
Insérer le dilatateur dans la gaine de pose et serrer le Luer Lock rotatif.

10. Avancer le dilatateur et la gaine de pose par-dessus le fil-guide a travers la communication et jusque dans la veine pulmonaire supérieure gauche. S’assurer
que la gaine est correctement positionnée en injectant manuellement du produit de contraste ou par échocardiographie.

MISE EN GARDE: Si une forte résistance se fait sentir pendant la manipulation, interrompre la procédure et déterminer la cause de cette résistance avant
de poursuivre. Si la cause de la résistance ne peut pas étre établie, retirer tous les composants.

11. Fixer la valve hémostatique a I’extrémité proximale du chargeur et rincer au sérum physiologique stérile. Retirer lentement le dilatateur pour empécher toute
entrée d’air. Attendre un reflux sanguin pour purger tout I'air du systéme.

12. Retirer lentement le fil-guide et rincer la gaine de pose avec du sérum physiologique stérile.
13. Préparer le dispositif d’occlusion pour I'utilisation :
- Inspecter le sachet stérile extérieur et vérifier qu’il est hermétiquement fermé et intact. Ne pas utiliser le dispositif d’occlusion si la barriére stérile est
ouverte ou endommagée.
- Ouvrir délicatement les poches externes, puis les poches internes.
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14. Avancer le cable de pose a travers la valve hémostatique et le chargeur.

15. Fixer le dispositif a I'extrémité distale du cable de pose en tournant le dispositif dans le sens des aiguilles d’'une montre d’environ cing tours jusqu’a ce que le
dispositif soit bien fixé. Tourner ensuite le dispositif dans le sens inverse des aiguilles d’une montre de 1/8 de tour pour faciliter le dégagement du dispositif.

16. Plonger le dispositif et le chargeur dans du sérum physiologique stérile et tirer sur le cable de pose pour rétracter le dispositif a I'intérieur du chargeur. Rincer
le dispositif d’occlusion via le bras latéral de la valve hémostatique.

17. Attacher le chargeur a la gaine de pose et serrer le Luer Lock rotatif pour verrouiller les composants ensemble.
MISE EN GARDE: Fixer fermement le chargeur a la gaine pour s’assurer qu’il n’y a pas d’espace entre les surfaces internes des deux composants.

18. Faire avancer le cable de pose et |e dispositif d’occlusion dans la gaine de pose jusqu’a ce que le dispositif d’occlusion atteigne I'extrémité de la gaine de pose.
Ne pas tourner le cable de pose.
MISE EN GARDE: En cas de résistance, ne pas avancer le cable de pose et le dispositif d’occlusion.

19. Sous visualisation fluoroscopique et échocardiographie, déployer le disque auriculaire gauche et une partie du raccord central, puis tirer sur le dispositif
d’occlusion pour le placer en douceur contre la cloison auriculaire que I'on peut sentir manuellement ou observer par échocardiographie.

20. Maintenir une légére tension sur le cable de pose tout en rétractant la gaine de pose d’environ 5-10 cm pour déployer le disque auriculaire droit.

21. Confirmer le bon positionnement. Utiliser la fluoroscopie ou I’échocardiographie pour confirmer que le dispositif d’occlusion est en place et pour évaluer le
shunt résiduel ou I'insuffisance valvulaire.
AVERTISSEMENT: Ne pas libérer le dispositif d’occlusion du cable de pose s’il ne reprend pas sa configuration originale, s’il est en position instable ou s’il
perturbe toute structure cardiaque adjacente (telle que la veine cave supérieure, la valvule pulmonaire, la valvule mitrale, le sinus coronaire ou I'aorte).
Dans ces circonstances, avancer la gaine de pose pour récupérer le dispositif d’occlusion et le redéployer. Si le dispositif d’occlusion n’est toujours pas
implanté de fagon satisfaisante, le récupérer et le remplacer par un nouveau dispositif ou abandonner la procédure.

REMARQUE: Le dispositif d’occlusion peut étre déployé au maximum deux fois.
22. Libérer le dispositif d’occlusion :
- Fixer I'étau en plastique sur le cable de pose en serrant la vis se trouvant sur I'étau.
- Libérer le dispositif d’occlusion en tournant I’étau dans le sens contraire des aiguilles d’une montre, comme indiqué par la fleche.
- Dans le cas peu probable ou cela s’avérerait impossible, pousser la gaine contre le disque auriculaire droit pour bien fixer le dispositif d’occlusion, ce qui
facilitera sa libération.

23. Retirer le cable et |a gaine de pose du patient.

Soins postopératoires

¢ Un échocardiogramme transthoracique doit étre réalisé avant la sortie pour évaluer la position du dispositif et le shunt résiduel.

¢ Les patients chez qui I'on observe un épanchement péricardique apres I'implantation du dispositif d’occlusion doivent étre étroitement surveillés par des
échocardiogrammes en série jusqu’a ce que I'épanchement péricardique disparaisse.
Il est recommandé d’effectuer une visite de suivi chez le cardiologue avec contrdle sous électrocardiogramme au moment de I'implantation, un jour aprés
I'implantation, avant la sortie, puis une semaine, un mois, six mois et 12 mois aprés. Une consultation annuelle chez un cardiologue est également conseillée par
la suite.
Les patients doivent étre informés qu’ils doivent consulter immédiatement un médecin, notamment pour passer un échocardiogramme, s’ils présentent des
signes ou des symptdmes d’instabilité hémodynamique tels que des douleurs thoraciques, une arythmie, un évanouissement ou un essoufflement.
Les patients doivent étre informés qu’ils doivent éviter toute activité intense pendant au moins un mois apres I'implantation du dispositif ou selon les
instructions de leur médecin. Une activité intense peut augmenter le risque de survenue d’événements indésirables tels que I’érosion. Il convient de rappeler aux
patients que s'ils ressentent des symptémes d’essoufflement ou des douleurs thoraciques a tout moment, en particulier a la suite d’un effort intense, ils doivent
consulter immédiatement un médecin.
Aprés I'implantation du dispositif d’occlusion, les patients doivent recevoir un traitement approprié pendant six mois en prophylaxie de I'endocardite. La décision
de poursuivre la prophylaxie de I'endocardite au-dela de six mois est a la discrétion du médecin.
Les patients doivent rester sous traitement antiplaquettaire/anticoagulant (aspirine, par exemple) pendant les six mois suivant I'implantation. La décision de
poursuivre le traitement antiplaquettaire/anticoagulant au-dela de six mois est laissée a la discrétion du médecin.

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

Déclaration des incidents survenus avec le dispositif
Si, au cours de 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 I'incident grave a votre autorité nationale ainsi qu’au fabricant.

Elimination
Le dispositif d’occlusion septal multi-fenétre Amplatzer™ - « Cribriform » et ses composants doivent étre classés de maniére appropriée comme des risques biologiques
et éliminés conformément aux procédures applicables de I'établissement et aux lois et réglementations locales et nationales.

Garantie

Abbott Medical garantit a I'acheteur que, pendant une période égale a la durée de conservation validée du produit, ce produit est conforme aux spécifications établies
par le fabricant, a condition d’étre utilisé conformément au mode d’emploi du fabricant, et qu’il est dépourvu de défauts matériels ou de fabrication. L'obligation
d’Abbott Medical dans le cadre de cette garantie se limite au remplacement ou a la réparation du produit, a sa discrétion et dans son usine, si celui-ci est retourné
durant la période de garantie a Abbott Medical et apres confirmation du défaut par le fabricant.

EN DEHORS DES MENTIONS EXPRESSES DE LA PRESENTE GARANTIE, ABBOTT MEDICAL REJETTE TOUTE REPRESENTATION OU GARANTIE DE QUELQUE SORTE QUE CE
SOIT, EXPLICITE OU IMPLICITE, NOTAMMENT UNE QUELCONQUE GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN BUT PARTICULIER.

Consulter les conditions générales de vente pour en savoir plus.
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Visestruki septalni okluder Amplatzer™ — ,,Cribriform”
HR: Upute za uporabu

OPREZ: pailjivo procitajte sve upute. Nepostivanje navedenih uputa, upozorenja i mjera opreza moze dovesti do ozljede pacijenta ili ostecenja okludera.

Opis uredaja

Visestruki septalni okluder Amplatzer™ — ,,Cribriform” samosireci je okluder izraden od isprepletene nitinolske Zice osmisljen za zatvaranje viSestrukih atrijskih
septalnih defekata. Okluder ima dva diska, disk za lijevi atrij i disk za desni atrij koji su povezani kratkim fleksibilnim spojnim dijelom. Diskovi su osmisljeni da pokriju
visestruke fenestracije u atrijalnom septumu, a spojni dio namijenjen je za postavljanje kroz najsredisnji defekt u odnosu na viSestruke fenestracije. Okluder je ispunjen
poliesterskim zakrpama koje su poliesterskom nitima Cvrsto zasivene na disk za desni atrij i disk za lijevi atrij. Okluder na svakom svom kraju ima rendgenski vidljive
trake za oznacavanje, od kojih je jedna pri¢vrsé¢ena na disk za lijevi atrij, a druga na krajnji vijak na disku za desni atrij. Viestruki septalni okluder Amplatzer™ —
,Cribriform” sterilan je i namijenjen za jednokratnu uporabu.

Vise informacija o okluderu potraZite na slici i u tablicama koje sadrZzava Dodatak A: Dodatne informacije. Odabir veli¢ine okludera i kompatibilnost te dimenzije sustava
za uvodenje navedene su u Tablica 1 i Tablica 2. Na Slika 1 su prikazane sljedece komponente:

Slika 1 u Dodatak A: Dodatne informacije
1 Disk za lijevi atrij

Spojni dio

Disk za desni atrij

Traka za oznacavanje

Krajnji vijak i traka za oznacavanje

u b W N

Karakteristike ucinkovitosti viSestrukog septalnog okludera Amplatzer™ - ,,Cribriform”

Visestruki septalni okluder Amplatzer™ — , Cribriform” samosireci je okluder izraden od isprepletene nitinolske Zice. Okluder ima spojni dio i dva diska za zadrZavanje
koji stabiliziraju okluder preko atrijalnog septuma i osmisljen je za pokrivanje viestrukih fenestracija u atrijalnom septumu. Unutar svakog diska ¢vrsto su zaSivene
poliesterske zakrpe koje potpomaZu zatvaranje. Isprepletena nitinolska Zica i poliesterske zakrpe potpomazu zatvaranje i urastanje tkiva. Rendgenski vidljive trake za
oznacavanje omogucavaju vizualizaciju pod fluoroskopijom te pomazu u preciznom pozicioniranju okludera. Krajnji vijak sluZi za pri¢vrséivanje, ponovno obuhvacanje
i otpustanje okludera, ¢ime se omogucava precizno postavljanje unutar anatomije.

Namjena
Visestruki septalni okluder Amplatzer™ — ,,Cribriform” uredaj je namijenjen za zatvaranje atrijskih viSestrukog atrijskog septalnog defekta.

Indikacije
Visestruki septalni okluder Amplatzer™ — ,,Cribriform” indiciran je za pacijente s atrijskim septalnim defektom tipa ostium secundum.

Ciljna populacija pacijenata
Pacijenti s viSestrukim atrijskim septalnim defektom tipa ostium secundum kojima je klini¢ki dokazano volumno preopterecenje desnog ventrikula (DV) (kao $to su
lijevo-desni $ant s omjerom 1,5 : 1 ili povecanje desnog ventrikula na ehokardiografiji)

Predvideni korisnik
Lije¢nici obuceni za standardne transkateterske tehnike

Predvidena klinicka korist

Ocekuju se sljedede koristi:
¢ Minimalno invazivna alternativa kirurSkom zatvaranju koja se povezuje s nizim stopama komplikacija
¢ Kraca hospitalizacija u usporedbi s kirurskim zahvatom
e Trenutno zatvaranje atrijskog septalnog defekta uz naknadno ublazavanje povezanih morbiditeta

SaZetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti
SaZetak o sigurnosti i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP) ovog okludera dostupan je na web-mjestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. To je lokacija SSCP-a nakon
pokretanja Europske baze podataka za medicinske proizvode / Eudamed. PotraZite okluder s pomoc¢u osnovnog UDI-Dl-ja: 5415067AMP1100DV.

Ogranicenja
Nema poznatih ogranicenja

Kontraindikacije

Visestruki septalni okluder Amplatzer™ — ,Cribriform” kontraindiciran je za:
¢ pacijente za koje se zna da imaju ekstenzivne urodene sréane mane koje se mogu odgovarajuce ispraviti samo pomocu kardiokirurgije
¢ pacijente s aktivnim endokarditisom ili drugim sistemskim infekcijama koje je potrebno lijeciti
¢ pacijente koji ne mogu podnijeti antikoagulacijsku terapiju tijekom zahvata ili antitrombotsku terapiju nakon zahvata

pacijente u ¢ija se mjesta vaskularnog pristupa ne moZze uvesti cjev€ica odgovarajuce veli¢ine

pacijente za koje se zna da im je dokazano postojanje intrakardijalnog tromba (osobito tromba u lijevom atriju ili aurikuli lijevog atrija)

pacijente koji zbog svoje velicine ili stanja (primjerice, premali su za sondu za transezofagealnu ehokardiografiju [TEE], veli¢inu katetera, imaju male krvne Zile,
aktivnu infekciju) nisu dobri kandidati za kateterizaciju srca

pacijente za koje je polumjer okludera veéi od udaljenosti izmedu sredisnjeg defekta i aortalnog korijena ili gornje Suplje vene.

Upozorenja

o Visestruki septalni okluder Amplatzer™ —,,Cribriform” izraden je od legure nikla i titanija, koja se opc¢enito smatra sigurnom. Medutim, in vitro testiranje pokazalo
je da se iz ovog okludera ispusta nikal minimalno 60 dana. Ovaj okluder moze izazvati alergijsku reakciju u pacijenata alergi¢nih na nikal, osobito u onih s
povijescu alergija na metale. Odredene alergijske reakcije mogu biti teske; pacijente treba uputiti da odmah obavijeste svoje lije¢nike ako posumnjaju da imaju
alergijsku reakciju kao Sto je otezano disanje ili upala lica ili grla. Neki pacijenti mogu i razviti alergiju na nikal ako im se ovaj okluder ugradi. Dodatne informacije
potraZite u odjeljku Materijali od kojih je proizvod nacinjen.

¢ NEMOIJTE upotrebljavati viSestruki septalni okluder Amplatzer™ — ,,Cribriform”nakon datuma roka valjanosti navedenog na naljepnici na pakiranju.

¢ Nemojte upotrebljavati ovaj okluder ako je sterilno pakiranje otvoreno ili osteceno.

¢ Ovaj je okluder steriliziran etilen-oksidom i namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti ili sterilizirati okluder. Pokusaji ponovne
sterilizacije ovog okludera mogu uzrokovati kvar, nedovoljnu sterilnost ili mogu nastetiti pacijentu.
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Lije¢nici moraju biti spremni na hitne situacije, kao sto su perikardni izljev ili embolizacija okludera, zbog kojih moze biti potrebno uklanjanje okludera.

Izvadite embolizirane okludere. Nemojte vaditi embolizirani okluder kroz intrakardijalne strukture osim ako okluder nije potpuno obuhvacen kateterom.
Nemojte koristiti automatsku injekcijsku Strcaljku za ubrizgavanje kontrastnog sredstva kroz cjevcicu.

Ugradnja ovog uredaja ne zamjenjuje potrebu za antikoagulacijskom terapijom u pacijenata s okluderom atrijskog septalnog defekta i paradoksalnom embolijom.

Prije, za vrijeme i nakon ugradnje potrebno je transtorakalno, transezofagealno ili snimanje ehokardiografije iz sr¢ane Supljine (TTE, TEE ili ICE). Snimanje je
obavezno kao pomoc¢ pri pozicioniranju cjevéice kroz najprikladniji defekt kako bi se postiglo potpuno zatvaranje defekta. Ako se upotrebljava TEE, nuzno je da
anatomija pacijentova jednjaka omogucava postavljanje i rad sa sondom za TEE.

Nemojte otpustati uredaj iz uvodnog kabela ako uredaj ne odgovara svojoj izvornoj konfiguraciji, ili ako je polozaj uredaja nestabilan, ili ako je uredaj u dodiru
s bilo kojom susjednom sréanom strukturom kao sto su gornja Suplja vena (SVC), pluéna vena (PV), mitralni zalistak (MV), sinus srca (SS) ili aorta (AO). Uredaj
ponovno sklopite pa ga ponovno rasirite. Ako i dalje niste zadovoljni, uredaj sklopite i zamijenite novim.

Postavljanje visestrukog septalnog okludera Amplatzer™ — ,,Cribriform” moZe utjecati na buduce kardioloske zahvate, na primjer, transseptalnu punkciju

i popravak mitralnog zaliska.

Mjere opreza
¢ Prilikom uporabe proizvoda Amplatzer™ primijenite standardne transkateterske tehnike.

¢ Uredajem se smiju koristiti samo lijeCnici obuceni za primjenu standardnih transkateterskih tehnika. Lijecnik mora odrediti koji su pacijenti podobni za zahvate
u kojima se rabi ovaj uredaj.

Lije¢nik mora izvrsiti klini¢cku prosudbu u situacijama koje ukljuuju upotrebu antikoagulansa ili antitrombotskih lijekova prije, tijekom i/ili nakon upotrebe ovog
uredaja.

Produljeni zahvati mogu uzrokovati poveéano izlaganje anesteziji, kontrastnom sredstvu i/ili zratenju.

¢ Kako bi se zadrzalo aktivno vrijeme zgrusavanja (ACT) vece od 200 sekundi prije umetanja naprave, pacijente treba potpuno heparinizirati tijekom citavog
postupka primjenjujuci odgovarajuce doze.

Nemojte primjenjivati ubrizgavanje kontrastnog sredstva automatskim injektorom s uvodnom ovojnicom.

Cuvajte na suhom mjestu.

Odabir pacijenata
e Odredeni pacijenti mogu nositi veci rizik od komplikacija kao $to su erozija tkiva i embolizacija naprave. Ako se uredaj ugradi pacijentima s vec¢im rizikom,
opravdano je njihovo intenzivnije pracenje (pogledajte Skrb nakon zahvata). Veci rizik nose sljedeci pacijenti:

- Pacijenti s deformacijom naprave kod korijena aorte.
- Pacijenti s visoko smjestenim defektima (vrlo mali aortalni i gornji rub).

- Pacijenti kod kojih je udaljenost izmedu srediSnjeg defekta i aortalnog korijena ili gornje Suplje vene manja od 9 mm.

Posebne populacije
¢ Trudnoda: sigurnost i u¢inkovitost ovog okludera za vrijeme trudnoce nije utvrdena. Tijekom postavljanja okludera primjenjuje se fluoroskopsko rendgensko
navodenje. Opasnost od povecane izloZenosti trudnica rendgenskom zracenju mora se procijeniti u usporedbi s mogucim prednostima ove tehnike.

¢ Dojilje: sigurnost i u¢inkovitost ovog okludera za dojilje nije utvrdena. Nije provedena kvantitativna procjena prisutnosti izlu¢enih tvari u majcinu mlijeku.

Uvjetna primjena MR-a
Neklinicka testiranja pokazala su da je viSestruki septalni okluder Amplatzer™ — ,,Cribriform” prikladan za uvjetnu primjenu MR-a. Pacijenta s viSestrukim septalnim
okluderom Amplatzer™ — ,Cribriform” moZe se sigurno snimati u sustavu za MR ako su ispunjeni sljedeéi uvjeti:

o staticko magnetsko 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 specifi¢na stopa apsorpcije (SAR), zabiljeZena sustavom za MR i uprosjecena na (itavo tijelo, od 2,0 W/kg (normalni naéin rada)
U prethodno navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ¢e okluder posti¢i maksimalni porast temperature od 4 °Cili manje nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklinickom ispitivanju artefakt slike uzrokovan okluderom proteze se radijalno do 1,1 cm odnosno 1,3 cm od okludera kada se snima impulsnom sekvencijom
gradijentnog odjeka u sustavu za MR od 1,5 T odnosno impulsnom sekvencijom gradijenta odjeka u sustavu za MR od 3,0 T.

Moguce nuspojave
Moguce nuspojave koje mogu nastupiti za vrijeme ili nakon zahvata za postavljanje ovog viSestrukog septalnog okludera Amplatzer™ — , Cribriform” mogu, medu
ostalim, ukljucivati:

zratnu emboliju e bol u preponi
alergijsku reakciju / toksi¢ni u¢inak uzrokovan kontrastnim sredstvom, e glavobolju/migrenu
lijekom ili metalom e bloksrca
reakciju na anesteziju (muéninu, vazovagalnu reakciju, smetenost / izmijenjeno ¢ hematom
mentalno stanje ili nesto drugo) e hemolizu
apneju ¢ hipertenziju
aritmiju ¢ hipotenziju
arteriovensku fistulu e infekciju
krvarenje ¢ infarkt miokarda
ozljedu brahijalnog pleksusa e perforaciju krvne Zile ili miokarda
perforaciju srca e perikardni izljev
sréanu tamponadu e perifernu emboliju
kardiovaskularnu ozljedu o gubitak perifernog pulsa
bol u prsnom kosu e ostecenje ositnog Zivca
smrt e pleuralniizljev
embolizaciju uredaja e pseudoaneurizmu
kvar uredaja e rezidualni Sant
pomicanje uredaja e mozdani udar / prolazni ishemijski napad
disekciju e tromboemboliju
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¢ endokarditis e tromb

e eroziju e ostedenje zaliska

e vrucicu e valvularnu insuficijenciju

¢ embolijski dogadaj stranog materijala e ozljedu mjesta vaskularnog pristupa
Kompatibilnost

Visestruki septalni okluder Amplatzer™ — ,Cribriform” kompatibilan je s modelima za uvodenje od 45° sustava za uvodenje Amplatzer™ TorqVue™, intravaskularnog
sustava za uvodenje Amplatzer™ Trevisio™ i sustava za izmjenu Amplatzer™ TorqVue™.

Vijek trajanja uredaja
Ocekuje se da ce visestruki septalni okluder Amplatzer™ —,,Cribriform” ostati trajno ugraden. Vijek trajanja uredaja za viSestruki septalni okluder Amplatzer™ —
,,Cribriform” iznosi najmanje 10 godina, sto je potvrdeno standardiziranim testovima za okluder.

Identifikacijska kartica pacijenta

Identifikacijska kartica pacijenta nalazi se unutar pakiranja okludera. Bolnicko osoblje treba ispuniti prednju stranu identifikacijske kartice pacijenta upisivanjem imena
i prezimena pacijenta, datuma ugradnje, imena i prezimena lijecnika, podataka o zdravstvenoj ustanovi te telefonskog broja u naznac¢ena podrucja. Naljepnica uredaja
koja se odvaja isporucuje se u sterilnom pakiranju, a sadrZava podatke o okluderu (broj modela, broj serije, UDI broj i naziv uredaja). Naljepnicu uredaja koja se odvaja
zalijepite na straznju stranu kartice u naznaceno podrucje. Ako naljepnica uredaja koja se odvaja nije dostupna, podatke zapisite u naznaceno podrucje na straznjoj
strani kartice.

NAPOMENA: broj serije okludera zapisite u polje SN/LOT.

Nakon Sto ispunite karticu, odvojite gornji dio identifikacijske kartice pacijenta tako da ga otrgnete duz perforirane linije. Ispunjenu identifikacijsku karticu pacijenta
predajte pacijentu. Uputite pacijenta da identifikacijsku karticu pacijenta uvijek nosi sa sobom te da je pokaze bolni¢kom osoblju u hitnim slu¢ajevima. Ako pacijent
izgubi ili osteti svoju karticu, obratite se tehnickoj podrsci tvrtke Abbott Medical kako biste dobili zamjensku. Kad primite zamjensku karticu, ru¢no unesite potrebne
podatke u odgovarajuca podrucja i predajte novu karticu pacijentu.

Materijali od kojih je proizvod nacinjen

Sljedeci su materijali proizvoda predvideni za kontakt s tkivom:

Maksimalna koncentracija tvari Maksimalna masa tvari na temelju
Sastavni dio Opis materijala Tvar u svakoj komponenti najveceg okludera
(% w/w) (miligrami)
Nikal <57 600,7
Titanij <43 453,2
Ugljik <0,1 1,1
Kobalt <0,1 1,1
Bakar <0,1 1,1
Isprepletena nitinolska .
5 Nitinol Krom <0,1 1,1
Zica
Vodik <0,1 1,1
Zeljezo <0,1 1,1
Niobij <0,1 1,1
Dusik <0,1 1,1
Kisik <0,1 11
Zeljezo <69 22,9
Krom <18 6,0
Nikal <14 4,7
Molibden <3 1,0
Mangan <2 0,7
Krajnji vijak Nehrdajuéi ¢elik 316L / 316 LVM Silikon <1 0,4
Dusik <0,1 0,1
Ugljik <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Sumpor <0,1 0,1
Kobalt <04 0,2
Platina 80 20,8
Traka za oznacavanje Legura platine i iridija
Iridij 20 5,2
Poliesterska nit Poliester Poliesterska mjesavina 100 2,4
Poliesterska zakrpa Poliester Polietilentereftalat 100 33,8

OPREZ: Jedna komponenata ovog okludera ili viSe njih mogu sadrzavati sljedecu tvar definiranu kao CMR tvar kategorije 1.B u koncentraciji viSoj od 0,1 % masenog
(masenog udjela): kobalt: br. prema Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; EZ br. 231-158-0.

Trenutacni znanstveni dokazi potvrduju da medicinski proizvodi proizvedeni od legura nehrdajuceg celika koje sadrzavaju kobalt ne uzrokuju pove¢ani rizik od
raka i nemaju Stetne ucinke na reprodukciju.
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Smjernice za uporabu
Sve slike i tablice na koje se upucuje u ovom odjeljku sadrzava Dodatak A: Dodatne informacije.

Materijali preporuceni za uporabu s visestrukim septalnim okluderom Amplatzer™ — ,,Cribriform”:
o 3trcaljka s luer-lock priklju¢kom od 30 — 60 cm3
e Zica vodilica od 0,035 inc¢a

Skrb prije zahvata
Preporuduje se da najmanje 24 sata prije zahvata pacijent uzme aspirin (81 mg ili 325 mg) ili alternativni antitrombotski/ antikoagulacijski lijek ako ne podnosi aspirin.

Opce upute za visestruki septalni okluder Amplatzer™ — ,,Cribriform” navedene su u nastavku:

Postupak
1. Pripremite pacijenta za standardni transkateterski postupak. OdrZavajte preporuceno aktivirano vrijeme zgrusavanja (AVZ) duze od 200 sekundi prije
umetanja uredaja. Za vrijeme zahvata treba se davati u¢inkovita antikoagulacijska terapija koju treba odrediti lijecnik.
2. Punktirajte femoralnu venu i izvrite standardnu kateterizaciju desnog srca.
OPREZ: Pri postavljanju okludera s pomoc¢u kompatibilnog sustava za uvodenje proucite upute za uporabu isporucene sa sustavom za uvodenje.
3. Snimite angiogram kako biste prikazali atrijski septalni defekt. Kateterizirajte lijevi atrij primjenom polozaja LAO pod 45° i kranijalne angulacije od 35° —45°.
Ubrizgajte kontrastno sredstvo u pluénu venu gornjeg desnog reznja.
Uvedite Zicu vodilicu kako biste pristupili lijevoj pretklijetki, a zatim u lijevu gornju pluénu arteriju.
Veli¢ina okludera i postavljanje (otvor u koji ¢e se postaviti okluder) odreduju se na osnovi mjesta otvora. Uporaba transezofagealne ehokardiografije ili
intrakardijalne ehokardiografije obvezna je za smjestanje cjevCice u otvor koji je najbliZi sredistu. Kada se prijede preko defekta koji je najblizi sredistu, treba
izvrsiti mjerenja kako bi se utvrdila udaljenost do gornjeg ruba najudaljenijeg otvora, a odabrana veli¢ina okludera treba biti 2:1 tog mjerenja. Odabrani
okluder mora potpuno pokriti sve otvore.
6. Transezofagealna ehokardiografija (TEE) ili slicna slikovna oprema (drugim rijec¢im, ehokardiografija iz sr¢ane Supljine) potrebna je kako bi se izmjerila
udaljenost izmedu defekta koji je najblizi sredistu i aortalnog korijena i otvora na gornjoj Supljoj veni.
7. Odaberite veli¢inu okludera tako da polumjer diskova ne bude veci od manje vrijednosti dvaju mjerenja izmedu defekta smjestenog u sredistu i aortalnog
korijena i otvora na gornjoj Supljoj veni. Pogledajte Tablica 1 u Dodatak A: Dodatne informacije.
NAPOMENA: U Tablica 1, stupac A sadrzi mjerenja najkrace udaljenosti od defekta do korijena aorte ili udaljenosti od defekta do otvora gornje Suplje vene.
Stupac B navodi veli¢inu predloZenog uredaja.
Pripremite sustav za uvodenje za uporabu u skladu s uputama za upotrebu sustava za uvodenje.
Umetnite dilatator u uvodnu cjevcicu i zategnite okretnu Luerovu spojnicu.
10. Uvedite dilatator i uvodnu cjevcicu preko Zice vodilice, kroz defekt i u lijevu gornju pluénu venu. Pravilan polozaj cjevcice provjerite pokusnim ru¢nim
ubrizgavanjem kontrastnog sredstva ili ehokardiografijom.
OPREZ: Ako prilikom upravljanja osjetite jak otpor, prekinite zahvat i prije nastavljanja utvrdite uzrok otpora. Ako se uzrok otpora ne moize utvrditi,
izvucite sve komponente.
11. Spojite hemostatski ventil na proksimalni kraj umetaca pa isperite sterilnom fizioloskom otopinom. Polako izvadite dilatator da biste sprijecili ulazak zraka.
Omogucite povratnom toku krvi da izbaci sav zrak iz sustava.
12. Polako izvadite Zicu vodilicu i isperite uvodnu cjevcicu sterilnom fizioloSkom otopinom.
13. Pripremite okluder za uporabu:
- Pregledajte vanjsku sterilnu vreéicu i provjerite je li zatvorena i neostecena. Ne koristite okluder ako je sterilna barijera otvorena ili osteéena.
- Pailjivo otvorite najprije vanjsku, a zatim unutarnju vredicu.
14. Uvedite uvodni kabel kroz hemostatski ventil i umetac.
15.  Pricvrstite uredaj na distalni kraj uvodnog kabela zakretanjem uredaja u smjeru kazaljke na satu za otprilike pet okretaja, sve dok se ne ucvrsti. Zatim zakrenite
uredaj u smjeru suprotnom od kazaljke na satu za 1/8 okretaja da biste omogucili otpustanje uredaja.
16. Uronite uredaj i umetac u sterilnu fiziolosku otopinu pa povucite uvodni kabel da biste uvukli uredaj u umetac. Isperite okluder kroz bocni krak hemostatskog
ventila.
17.  Pricvrstite umetacd na uvodnu cjevCicu i pritegnite okretnu Luerovu spojnicu da biste medusobno ucvrstili komponente.
OPREZ: Dobro pricvrstite umetac na cjev€icu da biste bili sigurni da nema praznina izmedu unutarnjih povrsina dviju komponenti.
18. Uvodite uvodni kabel i okluder kroz uvodnu cjevcicu sve dok okluder ne dode do vrha uvodne cjevéice. Ne zakrecite uvodni kabel.
OPREZ: U slucaju otpora prestanite uvoditi uvodni kabel i okluder.
19. Pod fluoroskopskim i ehokardiografskim navodenjem rasirite lijevi atrijski disk i dio spojnog dijela te lagano gurajte okluder uz pregradu pretklijetke, $to se
moZe osjetiti i promatrati ehokardiografijom.
20. Odrzavajte laganu napetost uvodnog kabela dok povlacite uvodnu cjevéicu za priblizno 5 — 10 cm kako bi se postavio desni atrijski disk.
21. Potvrdite to¢no postavljanje. Fluoroskopijom i ehokardiografijom potvrdite da je okluder na mjestu i procijenite postoji li insuficijencija rezidualnog Santa ili
zaliska.
UPOZORENIJE: Nemojte otpustati okluder s uvodnog kabela ako nije poprimio svoju izvornu konfiguraciju, ako je poloZaj okludera nestabilan ili ako
dodiruje bilo koju susjednu sréanu strukturu (kao $to su G3V, PV, Mz, SS, AO). Pod ovim okolnostima, uvedite uvodnu cjevéicu da biste ponovno obuhvatili
okluder pa ga ponovno postavite. Ako i dalje niste zadovoljni poloZajem okludera, ponovno obuhvatite okluder i zamijenite ga novim okluderom ili
prekinite postupak.
NAPOMENA: Okluder se moZe postaviti najvise dva puta.
22. Otpustite okluder:
- Spojite plasti¢nu stegu na uvodni kabel, zavréuéi vijak na stezi.
- Otpustite okluder okrecudi stegu u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kao $to je naznaceno strelicom.
- U rijetkom slucaju da to ne bude moguce, cjev¢icu moZete pomicati uz desni atrijski disk kako biste pri¢vrstili okluder, $to olakSava odvajanje.
23.  Uklonite uvodni kabel i uvodnu cjevcicu iz pacijenta.

Skrb nakon zahvata
¢ Prije otpustanja treba napraviti transtorakalni ehokardiogram kako bi se procijenio poloZaj uredaja i rezidualni sant.

¢ Pacijente s perikardnim izljevom primijecenim nakon ugradnje okludera treba pomno pratiti serijskim ehokardiogramima sve dok se perikardni izljev ne rijesi.

¢ Klinicka kontrola kod kardiologa i ehokardiogrami preporucuju se pri ugradnji, jedan dan nakon ugradnje, prije otpustanja iz bolnice te ponovno nakon tjedan
dana, mjesec dana, Sest mjeseci te 12 mjeseci nakon ugradnje. Nadalje se preporucuje klinicka kontrola kod kardiologa jednom godisnje.

e Potrebno je uputiti pacijente da zatrazZe hitnu medicinsku pomo¢ s ehokardiogramom ako se pojave znakovi ili simptomi hemodinamicke nestabilnosti, kao $to su
bol u prsima, aritmija, slabost ili plitko disanje.
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¢ Pacijente treba uputiti da naporne aktivnostiizbjegavaju tijekom najmanje mjesec dana nakon ugradnje uredaja ili prema uputi svog lijecnika. Naporne aktivnosti
mogu dovesti do povecanja rizika od nuspojava ukljucujuéi eroziju. Pacijente treba podsjetiti da trebaju odmah potraziti lije¢ni¢ku pomo¢ ako u bilo kojem
trenutku, a osobito nakon napornih aktivnosti, primijete bilo kakve simptome kao $to su nedostatak daha ili bolovi u prsima.

¢ Pacijenti trebaju uzimati odgovarajucu profilaksu endokarditisa Sest mjeseci nakon ugradnje okludera. O nastavku profilakse endokarditisa i nakon Sest mjeseci
odlucuje lijecnik.

¢ Pacijentima treba davati antitrombotsku/antikoagulacijsku terapiju (kao $to je aspirin) Sest mjeseci nakon ugradnje. O nastavku antitrombotske/antikoagulacijske
terapije i nakon Sest mjeseci odlucuje lijecnik.

Informacije o skladistenju i rukovanju
Ne postoje posebni zahtjevi za skladistenje koji nadilaze ono $to je uobicajeno za medicinske proizvode.

Prijavljivanje stetnih dogadaja povezanih s uredajem
Ako mislite da je tijekom uporabe ovog uredaja doslo do ozbiljnog Stetnog dogadaja, prijavite ga proizvodacu. Kupci iz Europske unije ozbiljan Stetni dogadaj prijavljuju
nacionalnom nadleznom tijelu i proizvodacu.

Odlaganje
Komponente visestrukog septalnog okludera Amplatzer™ —,, Cribriform” treba propisno klasificirati kao bioloski opasan materijal i odloZiti 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 nece imati nedostataka u materijalu i izradi. Obveza tvrtke

Abbott Medical prema ovome jamstvu ograni¢ena je na zamjenu ili popravak ovog proizvoda, prema vlastitu nahodenju, u tvornici tvrtke ako proizvod bude vrac¢en
u jamstvenom roku u tvrtku Abbott Medical i nakon $to proizvodac potvrdi da je neispravan.

OSIM AKO NIE IZRICITO NAVEDENO U OVOM JAMSTVU, TVRTKA ABBOTT MEDICAL NE PRIZNAJE NIKAKVU IZJAVU ILI JAMSTVO BILO KOJE VRSTE, IZRECENO ILI
PODRAZUMIJEVANO, UKLJUCUJUCI BILO KOJE JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU.

Za vise informacija pogledajte uvjete i odredbe prodaje.
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Amplatzer™ tobbszorosen fenesztralt septumelzaré — ,,Cribriform” komponensek
HU: Hasznalati utasitas

FIGYELEM! Olvassa el az 6sszes utasitast figyelmesen. Az utasitasok, figyelmeztetések és 6vintézkedések be nem tartasa a beteg sériiléséhez vagy a
zardeszkoz karosodasahoz vezethet.

Az eszkoz leirasa

Az Amplatzer™ tébbszorésen fenesztralt septumelzard —,,Cribriform” egy 6ntaguld, fonott nitinolbdl készllt, perforacids pitvari sovényhianyok elzarasara tervezett
zardeszkoz. A zardeszkdznek két korongja van, a bal pitvari és a jobb pitvari korong, amelyeket egy révid, 6sszekoté rugalmas nyak kapcsol 6ssze. A korongokat ugy
tervezték, hogy a pitvarsévényben lévé perforacidkat lefedjék, és a nyak a lyukakhoz viszonyitva a legcentralisabb helyzet(i defektuson keresztil kertljon behelyezésre.
A zéréeszkoz poliészter fllekkel van tele, amelyeket poliészterszéllal biztonsdgosan a jobb pitvari és a bal pitvari koronghoz varrnak. A zaréeszkdz mindkét végén
sugdrfogd markersavok taldlhatdk: az egyik a bal pitvari koronghoz, a masik pedig a jobb pitvari korong zarécsavarjahoz csatlakozik. Az Amplatzer™ tobbszérésen
fenesztralt septumelzard — ,,Cribriform” steril és egyszer hasznélatos.

A zéréeszkozzel kapcsolatos tovabbi informacidkért nézze meg az A. fliggelék: Kiegészit6 informacidk abrdit és tablazatait. Az 1. tablazat és a 2. tablazat a zardeszkoz
méretének kivalasztasat, valamint a bevezet&rendszer kompatibilitasat és méreteit dbrazolja. Az 1. dbra a kdvetkez6 komponenseket mutatja:

1. abra, A. fiiggelék: Kiegészits informaciok

1 Bal pitvari korong

2 Nyak

3 Jobb pitvari korong

4 JeldlGsav

5 Zardcsavar és jel6lGsav

Az Amplatzer™ tobbszorésen fenesztralt septumelzaré — ,,Cribriform” teljesitményjellemzéi

Az Amplatzer™ tébbszordsen fenesztralt septumelzard —,,Cribriform” egy fonott nitinolhuzalbdl késziilt 6ntaguld zardeszkoz. A zardeszkdznek egy nyaka és két
retencids korongja van, amelyek stabilizaljak a zaréeszkozt a pitvarsévényen keresztil, és ugy tervezték, hogy a pitvarsdvényben tobb perforacidt is lefedjen.

A poliészter flilek biztonsdgosan be vannak varrva minden egyes korongba, hogy el&segitsék a lezarddast. A fonott nitinolhuzal és a poliészter fiilek elGsegitik a 1ézid
zarasat és szovetbenovést. A sugarfogd jellGsavok vizualis iranymutatdst adnak fluoroszképia alkalmazasakor, segitve a zaréeszkdz pontos pozicionalasat. A zardcsavar
segitségével a zardeszkoz csatlakoztathatd, ismételten befoghatd és elengedhetd, igy elGsegiti a pontos anatémiai elhelyezést.

Rendeltetés
Az Amplatzer™ tébbszorésen fenesztralt septumelzard —,,Cribriform” egy olyan eszkdz, amelyet a tobbszorésen perforalt pitvari sovényhidny elzarasara szdntak.

Javallatok
Az Amplatzer™ tébbszordsen fenesztralt septumelzard —,,Cribriform” olyan betegeknél javallott, akiknél ostium secundum pitvari sévényhiany all fent.

Célzott betegpopulacio
Olyan betegek, akiknek tobbszorosen fenesztralt ostium secundum pitvari sévényhianyuk van, és klinikailag jobb kamrai (RV) volumen-tulterhelés jeleit mutatjak
(mint pl. az echokardiografiasan igazolt 1,5:1-hez foku bal-jobb shunt vagy jobb oldali kamratagulat)

Felhasznaléi célkozonség
Szokvanyos katéteres eljarasokban jaratos orvosok

Vart klinikai el6ny
A kovetkezd el6nyok elérése varhato:
o A mitéti zaras minimdlisan invaziv alternativaja, amely alacsonyabb szov6dményrataval jellemezhetd
e Rovidebb kérhazi tartézkodds a m(itéthez képest
o A pitvari sovényhiany azonnali zarasa a sévényhiannyal jaré morbiditdsok kdvetkezményes enyhiilésével

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény Osszefoglaldja
A zérdeszkoz biztonsagossaganak és klinikai teljesit6képességének Gsszefoglaldja (SSCP) megtaldlhatd a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen. Ez az SSCP helye
az Orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbdzis/Eudamed elinditasa utan. Az alap UDI-DI alapjan kereshet ra a zérdeszkozre: 5415067AMP1100DV.

Korlatozasok
Nincsenek ismert korlatozasok

Ellenjavallatok
Az Amplatzer™ tobbszordsen fenesztrélt septumelzard — ,,Cribriform” ellenjavallt:
o csak szivm(téttel megfelel6en helyreallithatd, kiterjedt velesziiletett szivrendellenességgel é16 betegeknél.
o aktiv endokarditisszel vagy egyéb, kezelést igénylG szisztémas fertézéssel él6 betegeknél.
¢ a beavatkozason beliili antikoagulalast vagy a beavatkozas utani vérlemezke-aggregdciot gatlo terdpiat nem tolerald betegeknél.
olyan betegeknél, akiknél az ér hozzaférési helye nem alkalmas a megfelel6 hivelyméret befogaddsara.
olyan betegeknél, akik igazoltan intrakardialis trombussal rendelkeznek (kiilondsen bal pitvari vagy bal pitvari filcse trombusok).

olyan betegeknél, akik testméreteik vagy betegségeik miatt (pl. tul kicsik a transoesophagealis echokardiografids [TEE] szondahoz, katéterméret, erek mérete,
aktiv fert6zés) nem alkalmasak szivkatéterezésre.

olyan betegeknél, akiknél a zaréeszkdz sugara nagyobb, mint a kdzponti defektus és az aortagydk vagy a vena cava superior kdzotti tdvolsag.

Figyelmeztetések

e Az Amplatzer™ tobbszordsen fenesztralt septumelzard — , Cribriform” nikkel-titan 6tvozetbdl all, amely éltalaban biztonsagosnak tekinthetd. Azonban az in vitro
tesztelés azt mutatta, hogy a zardeszkodzb4l legalabb 60 napon keresztil nikkel szabadul fel. Nikkelallergias betegek, kiilondsen fémallergids kortorténettel
rendelkez6k esetében a zardeszkoz allergias reakcidt valthat ki. Bizonyos allergias reakcidk sulyosak lehetnek; a betegeket utasitani kell, hogy azonnal értesitsék
kezelSorvosukat, ha azt gyanitjak, hogy allergids reakciot, példaul légzési nehézséget, illetve arc- vagy torokgyulladast tapasztalnak. Bizonyos betegeknél
nikkelallergia is kialakulhat a zaréeszkoz betltetése esetén. Tovabbi informacidk: A termék anyagai.

¢ NE haszndlja az Amplatzer™ tobbszorosen fenesztralt septumelzard — , Cribriform” zaréeszkdzt, ha a csomagolds cimkéjén lathato Lejarati datum felirat melletti
datum mar elmult.

¢ Ne haszndlja a zaréeszkozt, ha a steril csomagolds fel van bontva vagy sériilt.
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A zéréeszkozt etilén-oxiddal sterilizaltdk, és kizardlag egyszer hasznalhato fel. Tilos Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni a zaréeszkozt. A zardeszkoz
Ujrasterilizalasara tett kisérletek az eszkdz meghibdsodasat, nem kielégité sterilitasat vagy a beteg egészségkarosodasat okozhatjak.

Az orvosoknak fel kell késziilnitik olyan stirgésségi helyzetek kezelésére, mint amilyen példaul a perikardialis folyadékgyllem vagy az eszkbzembolizacio, amelyek
soran szikség lehet a zardeszkoz eltavolitdsara.

Tavolitsa el az embolizalddott zardeszkézoket. Ne az intrakardidlis képleteken keresztil tavolitsa el az embolizalédott zardeszkozt, kivéve, ha azt teljesen
visszahuzta egy katéterbe.

Ne hasznalja injekcids rendszer fecskendgjét kontrasztanyag hivelyen keresztil torténé beaddsahoz.

Az eszkoz belltetése nem helyettesitheti az antikoagulacids kezelés sziikségességét pitvari sovényhianyos és paradox embdlusos betegeknél.

A beliltetés el6tt, alatt és utan transthoracalis, transoesophagealis vagy intracardialis echokardiografids képalkotasra (TTE, TEE vagy ICE) van sziikség. A kotelez6
képalkoto eljaras alkalmazdsa segitséget jelent a hiivelynek a legmegfelel6bb defektuson torténd atvezetésében, a defektus teljes lezarasa érdekében. TEE
hasznalata esetén a beteg esophagealis anatdmidja alkalmas kell legyen a TEE-szonda elhelyezésére és mozgatdsara.

Ne vélassza le az eszkdzt a bevezet&kdbelr6l azel6tt, hogy az eszkdz visszanyerné eredeti formajat, illetve abban az esetben, ha az eszkdz helyzete instabil, vagy
akkor, ha zavart kelt a szomszédos szivstrukturak, példaul a vena cava superior (SVC), a tiid6véna (PV), a mitralis billenty( (MV), a sinus coronarius (CS) vagy az
aorta (AO) miikodésében. Ismét fogja be az eszkdzt, és nyissa szét Ujra. Ha a helyzet még ekkor sem kielégit8, fogja be ismét az eszkozt, és cserélje ki egy Ujra.

Az Amplatzer™ t6bbszorésen fenesztralt septumelzard —,,Cribriform” elhelyezése kihathat késébbi kardioldgiai beavatkozasokra (mint amilyen példaul
a transseptalis punkcié vagy a mitralis billentyd korrekcidja).

Ovintézkedések
e Az Amplatzer™ termékek hasznalata soran elfogadott katéteres technikdkat kell alkalmazni.

o Eztaz eszkozt csak a szokvanyos katéteres eljardsokban jaratos orvosok hasznélhatjak. Az orvos hatdrozza meg, hogy mely betegen végezhetdk el a jelen eszkozzel
végzett beavatkozasok.

Az orvosnak a legjobb szaktudasa szerint kell déntenie azokban a helyzetekben, amikor ezen eszkéz hasznalata elétt, alatt és/vagy utan antikoagulans vagy
thrombocitaaggregdcid-gatld szer alkalmazdsara van sziikség.

Az elhiz6d6 beavatkozasok az anesztézianak, kontrasztanyagoknak és/vagy sugarzasnak val6 fokozott kitettséghez vezethetnek.

A betegeket az egész beavatkozas alatt teljes mértékben heparinizalni kell olyan dézissal, hogy a minimalis aktiv véralvadasi id6 (AVI) az eszkodz behelyezése el6tt
legaldbb 200 mdasodperc legyen.

Ne haszndljon kontrasztanyag-injektort a bevezetShuvellyel.
Szdraz helyen tarolando.

A betegek kivalasztasa

¢ Bizonyos betegek esetében nagyobb az olyan komplikacidk kockdzata, mint a szoveterdzié és az eszkdzembolizacié. Ha a zaréeszkdzt magasabb kockazatu
betegekbe ultetik be, szoros utankovetést kell biztositani (lasd: Beavatkozas utani elldtas). A magasabb kockazatu betegek kozé tartoznak a kovetkezék:

- Olyan betegek, akiknél az eszk6z az aortagyoknél deformalt.
- Magas elhelyezkedés(i defektusokkal (minimalis aorta- és felsé szélek) rendelkezé betegek.
- Olyan beteg, akinél kevesebb mint 9 mm a tdvolsdg a centralis defektus és az aortagydk vagy a vena cava superior szdjadéka kozt.

Specialis betegcsoportok
o Terhesség: A zardeszkoz biztonsagossagat és hatdsossagat még nem hataroztak meg terhesség soran. A zardeszkoz bedultetése fluoroszkdpias irdnyitas mellett
torténik. Varandos betegek esetében mérlegelni kell a fokozott sugarterhelés ellen és az eljaras lehetséges el6nyei mellett szd16 érveket.

o Szoptatd anyak: A zdrdeszkoz biztonsdgossagat és hatdsossagat még nem hatdroztak meg szoptatd anydknal. Nem tértént mennyiségi értékelés az anyatejben
oldddé anyagok jelenlétére vonatkozdan.

MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos
Nem klinikai vizsgalatok igazoltdk, hogy az Amplatzer™ tébbszorésen fenesztralt septumelzard — ,Cribriform” MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos. Az
Amplatzer™ tébbszordsen fenesztralt septumelzard — ,,Cribriform” zédrdeszkozzel é16 beteg az aldbbi feltételek mellett kockdzat nélkiil vehet részt MRI-vizsgalaton:
o Statikus magneses tér: 1,5 tesla (1,5 T) vagy 3,0 tesla (3,0 T)
e A magneses tér maximalis gradiense 19 T/m (1900 G/cm)
¢ Az MR-rendszer altal okozott, teljes testre dtlagolt maximalis specifikus abszorpcios rata (SAR) 2,0 W/kg (normdl izemmddban)
A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a zaréeszkoz altal varhatéan okozott maximalis hémérséklet-emelkedés 15 perc folyamatos vizsgalat utan
legfeljebb 4 °C.
Nem klinikai vizsgalatok sordn a zaréeszkoz altal okozott képi miitermék gradiens echo impulzusszekvencidval 1,5 T-s MR-rendszerben a zdréeszkoztél legfeljebb
1,1 cm-re, illetve 3,0 T-s MR-rendszerben legfeljebb 1,3 cm-re terjed ki sugériranyban.

Lehetséges nemkivanatos események

Az Amplatzer™ tébbszordsen fenesztralt septumelzard —,,Cribriform” zdréeszkoz behelyezésével jaro eljarasok soran kialakuld lehetséges nemkivanatos események
tobbek kozott az alabbiak lehetnek:

e Légembdlia o Agyékfajas
e Allergids reakcid/toxikus hatas kontrasztanyagra, gyogyszerre vagy o Fejfajas/migrén
fémre

* Els6-, masod- és harmadfoku AV-blokk

e Anesztezioldgiai reakcid (hdnyinger, vazovagalis reakcio, zavartsag/ ¢ Hematéma

megvdltozott mentalis dllapot vagy egyéb) e Hemolizis

e Apnoé e Magas vérnyomas
e Aritmia e Hipotdnia
e Arteriovendzus sipoly e Fert6zés
o \érzés e Miokardialis infarktus
e A nplexus brachialis sériilése e Erfal- vagy szivizom-perforacié
e Szivperforacio e Perikardialis folyadékgyiilem
e Szivtamponad o Periférids embdlia
e Kardiovaszkularis sériilés o Periférids pulzusvesztés
¢ Mellkasi fajdalom ¢ A nervus phrenicus sérilése
e Halal e Mellhartya-effuzié
o Az eszkoz altal kivaltott embdlia e Alaneurizma
o Az eszkdz malformacidja e Rezidudlis sont
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e Az eszkdz migracidja e Stroke/tranziens iszkémids roham

e Disszekcio e Tromboembdlia

¢ Endokarditisz o \érrog

e Bdrelhalas ¢ Billentylkarosodas

o laz o Valvuldris elégtelenség

¢ |degen anyaggal kapcsolatos embdlias esemény o Az ér hozzaférési terlletének sériilése
Kompatibilitas

Az Amplatzer™ tébbszordsen fenesztralt septumelzard —,,Cribriform” kompatibilis az Amplatzer™ TorqVue™ bevezetérendszer 45°-os modelljeivel, az Amplatzer™
Trevisio™ intravaszkularis bevezet6rendszerrel és az Amplatzer™ TorqVue™ kicserélérendszerrel.

Az eszkoz élettartama

Az Amplatzer™ tébbszorésen fenesztralt septumelzard —,,Cribriform” varhatéan tartdsan betltetve marad. Az Amplatzer™ t6bbszorésen fenesztralt septumelzard —
,Cribriform” élettartama legaldbb 10 év, amint azt a zaréeszkoz laboratériumi vizsgalata bizonyitotta.

Betegazonosito kartya

A zardeszkoz csomagolasaban taldlhatd egy betegazonosito kartya. A Betegazonositd kartya eltlsé oldalat a kdrhazi személyzetnek kell kitdltenie Ggy, hogy nyomtatott
betiikkel beirjak a beteg nevét, a beliltetés datumat, az orvos nevét, az egészségligyi intézmény adatait és telefonszamat az arra kijelolt részekre. A steril
csomagoldsban taldlhatd egy lehldzhaté eszkdzcimke a zardeszkoz adataival (tipusszam, tételszam, UDI-szdm és az eszkdz neve). Ragassza ra a lehlzhato eszkézcimkét
a kartya hatoldalan taldlhato, arra kijelolt részre. Ha lehtizhatoé cimke nem all rendelkezésre, akkor irja rd az adatokat a kartya hatuljan arra kijelolt részre.

MEGIEGYZES: irja be a zardeszkoz tételszamat az SN/LOT mezbe.

A kartya kit6ltése utdn valassza le a Betegazonositd kartya felsd részét Ugy, hogy letépi azt a perforalt vonal mentén. Adja oda a kitoltott Betegazonositd kartyat

a betegnek. Kérje meg a beteget, hogy mindig hordja magandl a Betegazonosité kartyat, és stirgGsségi esetekben mutassa be azt a kérhazi személyzetnek. Ha a beteg
kartyaja elveszik vagy megrongalddik, uj kartya igényléséért forduljon az Abbott Medical m(iszaki Gigyfélszolgdlatdhoz. Ha megérkezett a helyettesitd kartya, akkor
kézirassal irja ra a kért adatokat az arra kijelolt részekre, és adja &t az Uj kdrtyat a betegnek.

A termék anyagai

Az alabbi termékanyagok Iépnek érintkezésbe a szovetekkel:

™ P Maximalis anyagtome
Komponens Anyag leirasa Anyag Max;r;:;;ska:;;gok:en:seenktl;zgo al a legnagy Ob";;:é.r;té Zéréeg“kaz
(tomeg) (milligramm)
Nikkel <57 600,7
Titdn <43 453,2
Szén <0,1 1,1
Kobalt <0,1 1,1
Réz <0,1 1,1
Fonott nitinoldrét Nitinol Krém <0,1 1,1
Hidrogén <0,1 1,1
Vas <0,1 1,1
Niébium <0,1 1,1
Nitrogén <0,1 1,1
Oxigén <0,1 1,1
Vas <69 22,9
Krém <18 6,0
Nikkel <14 4,7
Molibdén <3 1,0
Mangén <2 0,7
Zarbcsavar 316L/316 LVM rozsdamentes acél Szilikon <1 0,4
Nitrogén <0,1 0,1
Szén <0,1 0,1
Foszfor <0,1 0,1
Kén <0,1 0,1
Kobalt <04 0,2
Platina 80 20,8
Jeldlésav Platina/iridium 6tvozet
Iridium 20 5,2
Poliészter fonal Poliészter Poliészter keverék 100 2,4
Poliészter ful Poliészter Polietilén-tereftalat 100 33,8

FIGYELEM! A zardeszkoz egy vagy tobb komponense a kdvetkez6, 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 rozsdamentesacél-6tvozetekbdl gyartott orvostechnikai eszk6z6k nem
okoznak megnoévekedett daganatkockazatot vagy nemkivanatos reproduktiv hatasokat.
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Hasznalati Utmutaté
Az ebben a részben emlitett dbrdkat és tablazatokat lasd itt: A. fuggelék: Kiegészits informacidk.
Az Amplatzer™ tobbszorésen fenesztralt septumelzaré —,,Cribriform” zardszerkezettel valé hasznalatra ajanlott anyagok:
® 30-60 cm3-es Luer-zaras fecskendd
¢ 0,035 hiivelykes vezetédrot
Eljaras elGtti ellatas
Javasoljuk, hogy a beteg a beavatkozas el6tt legaldbb 24 éraval kapjon aszpirint (81 mg vagy 325 mg) vagy alternativ trombocita- és véralvaddsgatldt/antikoaguldnst,
ha a betegnek aszpirinintoleranciaja van.

Az Amplatzer™ tobbszordsen fenesztrélt septumelzard —,,Cribriform” zaréeszkoz altaldnos utasitdsai aldbb taldlhatok:
Eljaras
1. Készitse el6 a beteget szabvanyos transzkatéteres beavatkozasra. A zaréeszkoz behelyezése el6tt az ajanlott aktivalt alvadasi idének (ACT) legaldbb
200 masodpercnek kell lennie. A hatékony antikoaguldcids terapiat az orvos dontésének megfelel6en fenn kell tartani az eljaras alatt.
2. Szurja meg a combvéndt, és hajtson végre szokasos jobb szivfél katéterezést.

FIGYELEM! Amikor zardeszkozt helyez be egy kompatibilis bevezetGrendszer segitségével, kovesse a bevezetGrendszerhez tartoz6 hasznalati utasitasban
foglaltakat.

3. A pitvari defektus ellenérzése érdekében készitsen angiogramot. Katéterezze a bal pitvart 45° LAO (bal ellsé ferde) pozicié és 35-45°-0s cranialis sz6g
segitségével. Fecskendezzen kontrasztanyagot a tiidévéna jobb felsd lebenyébe.

Vezesse be a vezet6droétot a bal pitvarba, majd a bal felsé tiidSartériaba.

A zardeszkoz mérete és elhelyezése (a perforacid, amelybe a zardeszkoz keril) a perforacidk elhelyezkedésén alapul. A hiivelynek a legcentralisabb helyzet(i
perforacidba torténé bevezetéséhez kotelezd a transzozofagealis echokardiografia vagy intrakardidlis echokardiografia alkalmazasa. A legcentralisabb
helyzet(i defektuson valé tuljutast kdvetéen meg kell mérni a tdvolsagot a legtavolabbi perforacid kiilsé széléig, és a zaroeszkoz méretét ezen tavolsag alapjan
2:1 aranyban kell kivélasztani. A kivalasztott zaréeszkdznek teljes mértékben fednie kell valamennyi perforaciot.

6. Alegcentrélisabb helyzet(i defektus és az aortagyok, valamint a vena cava superior szajadéka kozti tdvolsdg meghatdrozdsara transzozofagedlis
echokardiografias (TEE) vagy hasonld képalkotd berendezés (vagyis intrakardialis echokardiografia) sziikséges.

7. A zaréeszkoz mérete akkora, hogy a korongok sugara nem haladja meg a legcentrélisabb helyzet( defektus és az aortagyok, illetve a vena cava superior
szajadéka kozti tavolsagok kozil a rovidebbet. Lasd: 1. tablazat, A. flggelék: Kiegészit6 informacidk.

MEGJEGYZES: Az 1. tablazat , A” oszlopa tartalmazza a defektustdl az aortagyokig, illetve a defektustdl a vena cava superior szajadékaig mért legrévidebb
tavolsagot. A ,,B” oszlopban a javasolt eszkdzméret szerepel.

Készitse el§ a bevezetérendszert a bevezetGrendszer hasznalati utasitdsanak megfelelGen.
Helyezze be a tagitéeszkozt a bevezetGhivelybe, és szoritsa meg az elfordithato Luer-csatlakozot.

10. Vezesse a tagitot és a bevezetShiivelyt a vezet6droton at a defektuson keresztiil a bal felsé tudévénaba. Kontrasztanyag kézi tesztbefecskendezésével vagy
echokardiografidval ellendrizze, hogy a hiively megfelel§ helyzetben van-e.

FIGYELEM! Ha a beavatkozas soran er6s ellenallasba iitkozik, ne folytassa az eljarast mindaddig, amig az ellenallas okat nem tisztazta. Ha az ellenallas oka
nem derithet6 fel, hiizza vissza az 6sszes komponenst.

11. Csatlakoztassa a vérzésgatloszelepet a betdlt6eszkodz proximalis végéhez, és oblitse at steril fiziologids sdoldattal. Lassan tdvolitsa el a tagitét, hogy
megakadalyozza a levegé bejutasat. Engedje visszadramlani a vért, hogy kiszoritsa az 6sszes levegét a rendszerbdl.

12. Lassan tavolitsa el a vezet6drotot, és Oblitse 4t a bevezetShuvelyt steril fizioldgias séoldattal.
13. Készitse el6 a zardeszkozt a hasznalatra:
- Vizsgélja meg a kiilsé steril tasakot, és ellendrizze, hogy nincs-e megbontva, vagy nem sériilt-e meg. Ne hasznalja a zaréeszkozt, ha a steril gat fel van bontva
vagy sérilt.
- Ovatosan nyissa ki a kiilsé, majd a belsé tasakot.
14. Vezesse fel a bevezetSkdabelt a vérzésgatlo szelepen és a betdlt6eszk6zon keresztiil.

15. Csatlakoztassa a zardeszkozt a bevezetSkabel disztalis végéhez az ramutato jardsaval megegyez6 irdnyba torténd korilbelll 6t elforgatdssal, amig az eszkoz
biztonsdgosan rogzil. Ezutdn forgassa el az eszkozt 1/8-ad fordulattal az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba az eszkoz levalasztasanak megkonnyitéséhez.

16. Meritse az eszkdzt és a betdlteszkozt steril fizioldgids séoldatba, és a zdréeszkdznek a betdltéeszkdzbe vald visszahlzdsahoz huzza vissza a bevezetddrétot.
Oblitse 4t a zaréeszkdzt a vérzésgatld szelep oldalsé karjan keresztiil.

17. Csatlakoztassa a betdltGeszkozt a bevezetShlvelyhez, és szoritsa meg a forgd Luer-csatlakozdt a komponensek 6sszezérasa érdekében.
FIGYELEM! Csatlakoztassa szorosan a bet6lt6eszkozt a hiivelyhez, gondoskodva arrdl, hogy nincs rés a két komponens belsé feliilete kozott.

18. Vezesse el6re a bevezetSkabelt és a zardeszkozt a bevezetShiivelyen keresztiil, amig a zardeszkoz el nem éri a bevezetShiively hegyét. Ne forgassa
a bevezet6kabelt.

FIGYELEM! Ne mozgassa elGre a bevezetSkabelt és a zaréeszkozt, ha a miivelet soran ellenallast tapasztal.

19. Fluoroszkdpias és echokardiogréfids iranyitds mellett bontsa ki a bal pitvari korongot és az 6sszekotd nyak egy részét, és huzza a zaréeszkozt finoman
a pitvarsévényhez gy, hogy rafekidjon arra; ez érezhetd és echokardiografiaval is megfigyelhetd.

20. Tartsa a bevezet6kabelt enyhén megfeszitve, és kdzben hizza vissza a bevezetShuvelyt koriilbell 5-10 cm-rel a jobb pitvari korong kibontasa érdekében.

21. Ellendrizze a helyes elhelyezést. Fluoroszkdpia és echokardiogréfia segitségével ersitse meg, hogy a zardeszkoz a helyén van, illetve értékelje, hogy
észlelhetd-e rezidualis shunt vagy billenty(ielégtelenség.

FIGYELMEZTETES! Ne valassza le a zir6eszkozt a bevezetdkabelrdl, mielstt az visszanyerné az eredeti formajat, vagy ha a zaréeszkoz helyzete instabil, vagy
érintkezik barmely szomszédos szivstrukturaval (pl. SVC, PV, MV, CS és AO). llyen kériilmények kozott tolja el6re a bevezet6hiivelyt, hogy visszahuzza
a zardeszkozt, majd bontsa ki tjra. Ha a zaréeszkoz helyzete még ekkor sem kielégitd, fogja be ismét a zaréeszkozt, és cserélje ki egy Ujra, vagy fejezze be
az eljarast.
MEGJEGYZES: A zéréeszkoz legfeljebb két alkalommal helyezhet§ be.
22. Oldja le a zaréeszkozt:
- Csatlakoztassa a manyag szoritdt a bevezetSkabelre a szoritdn taldlhat6 csavar meghuzasaval.
- Oldja le a zardeszkozt a szorité 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba forgatasaval, ahogy azt a nyil jelzi.
- Abban a valdszin(tlen esetben, ha ez nem lenne lehetséges, a zardeszkoz rogzitéséhez vezesse a bevezetShiivelyt a jobb pitvari korong irdnyaba, ami
megkonnyiti a levalasztast.

23. Tavolitsa el a bevezetSkabelt és a bevezetShuvelyt a betegbdl.

70

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



Beavatkozas utani ellatas

o Az eszkdz pozicidja és a maradék sont felmérése céljabdl a hazabocsatas el6tt transthoracalis echokardiografiat kell végezni.

¢ Azokat a betegeket, akiknél barmilyen perikardidlis folyadékgyllemet figyelnek meg a zaréeszkoz beliltetése utan, szorosan meg kell figyelni sorozatos
echokardiogramokkal, amig a perikardidlis folyadékgytlem meg nem sz(nik.
Kardiol6gus &ltali és echokardiografias klinikai utdnkovetés ajanlott a beiltetéskor, egy nappal a beiltetés utdn, elbocsatas el6tt, valamint a beliltetés utdn
egy héttel, egy honappal, hat hdnappal és 12 hénappal. Ezt kévetSen pedig a kardioldgiai klinikai utankovetést évente egyszer ajanlott elvégezni.
A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal forduljanak orvoshoz (ami echokardiogram készitését is jelenti), amennyiben hemodinamikai instabilitas tiineteit
észlelik, mint példaul mellkasi fajdalom, arrhythmia, djulas vagy légszom;j.
A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy az eszkoz bediltetése utdan minimum egy hdnapig vagy a kezelGorvosuk altal jelzett ideig keruljék a nagy fizikai
igénybevétellel jard tevékenységeket. A fizikai megterhelés névelheti a nemkivanatos események kockdzatat, az erézidt is ideértve. A betegeket figyelmeztetni
kell arra, hogy amennyiben barmikor, de kiiléndsen fizikai megterhelés utan légszomjat vagy mellkasi fajdalmat tapasztalnak, azonnal forduljanak orvoshoz.
A zardeszkoz beiltetését kdvetd hat hdnapon keresztil a betegeknek megfelel endokarditisz-profilaxisban kell részestlnitk. Az orvos beldtdsa szerint dont arrdl,
hogy kell-e hat hénapon tul is folytatni az endokarditisz-profilaxist.
A beultetést kovets hat hdnapon keresztil a beteget trombocitaaggregacio-gatld/antikoagulans szerrel (példaul aszpirinnel) kell kezelni. A trombocitaaggregacio-
gatld/antikoagulans kezelés hat honapon tuli folytatasa az orvos déntésétél fiigg.

Tarolasi és kezelési informacio
Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozo éltalanos kdvetelményeken tul nincsenek specialis tarolasi kovetelmények.

Az eszkozzel kapcsolatos incidensek bejelentése
Ha oka van azt gondolni, hogy a jelen eszkdz haszndlata kdzben sulyos incidens kdvetkezett be, kérjuk, hogy jelentse azt a gydrtonak. Az Eurépai Unidban tartézkodd
ugyfeleknek a gyartd, valamint a belfoldi hatésagok felé is jelentenie kell a stlyos eseményt.

Artalmatlanitas

Az Amplatzer™ tébbszorosen fenesztralt septumelzard —,,Cribriform” komponensei bioldgiailag veszélyesnek tekintenddk, és az intézmény vonatkozé elGirasainak,
valamint a helyi és orszdgos jogszabalyoknak és rendeleteknek megfelel&en kell drtalmatlanitani éket.

Jotallas

Az Abbott Medical garantélja a vevs szamara, hogy a termék az igazolt felhasznalhatdsagi id6tartama alatt megfelel a gyarto altal megadott specifikacidknak, ha
hasznalata a gyart6 hasznalati utasitdsainak megfelel§en torténik, illetve hogy mentes a kidolgozasbeli és anyaghibdktdl. Az Abbott Medical felelGssége a jelen jotéllas
alapjan arra korlatozddik, hogy sajat dontése alapjan a terméket vagy kicseréli, vagy a gyartas helyén megjavitja, amennyiben a terméket a jotallasi id6n belul
visszajuttatjak az Abbott Medical részére, és annak hibas voltat a gyarté megerdsiti.

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 informacidkért lasd az értékesitési feltételeket.
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Occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™
IT: Istruzioni per 'uso

ATTENZIONE: leggere con attenzione tutte le istruzioni. L'inosservanza di queste istruzioni, avvertenze e precauzioni puo provocare lesioni al paziente o
danni all’occlusore.

Descrizione del dispositivo

L'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ e un occlusore autoespandibile realizzato in nitinol intrecciato, progettato per occludere difetti del setto
interatriale multifenestrati. L'occlusore & costituito da due dischi, il disco atriale sinistro e il disco atriale destro, collegati tra loro da un elemento flessibile corto a
sezione ristretta. | dischi sono progettati per coprire piu fenestrazioni nel setto interatriale e I'elemento flessibile a sezione ristretta & destinato ad essere posizionato
attraverso il difetto piu centrale rispetto alle fenestrazioni. L'occlusore & rivestito internamente con inserti in poliestere cuciti saldamente al disco atriale destro e al
disco atriale sinistro mediante un filo in poliestere. L'occlusore & costituito da indicatori radiopachi in corrispondenza di ciascuna estremita del dispositivo, uno fissato
al disco atriale sinistro e uno fissato alla vite terminale sul disco atriale destro. L'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ é sterile e monouso.

Per ulteriori informazioni sull'occlusore, fare riferimento alla figura e alle tabelle nell'Appendice A: Informazioni supplementari. Le informazioni sulla selezione delle
dimensioni dell'occlusore e la compatibilita e le dimensioni dei sistemi di introduzione sono fornite rispettivamente nella Tabella 1 e nella Tabella 2. La Figura 1 illustra
i seguenti componenti:

Figura 1 nell'Appendice A: Informazioni supplementari
1 Disco atriale sinistro

Restringimento centrale

Disco atriale destro

Marker

Vite terminale e indicatore radiopaco

u b W N

Caratteristiche prestazionali dell'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™

L'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ & un occlusore autoespandibile realizzato in filo in nitinol intrecciato. L'occlusore ha un elemento
flessibile a sezione ristretta e due dischi di ritenzione che stabilizzano I'occlusore attraverso il setto interatriale e sono progettati per coprire piu fenestrazioni nel setto
interatriale. Gli inserti in poliestere sono cuciti saldamente all'interno di ciascun disco per agevolare I'occlusione. Il filo in nitinol intrecciato e gli inserti in poliestere
favoriscono I'occlusione e la crescita di tessuto. Le bande di marker radiopachi garantiscono una guida visiva in fluoroscopia, consentendo il posizionamento preciso
dell’occlusore. La vite terminale consente I'attacco, la ricattura e il rilascio dell'occlusore, permettendone un posizionamento preciso all'interno dell'anatomia.

Uso previsto
L'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ e un dispositivo destinato all'occlusione di un difetto del setto interatriale multifenestrato.

Indicazioni
L'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ e indicato per i pazienti con difetto del setto interatriale ostium secundum.

Popolazione di pazienti destinatari
Pazienti con difetto del setto interatriale ostium secundum multifenestrato ed evidenza clinica di sovraccarico di volume del ventricolo destro (ad es. grado 1,5:1 di
shunt sinistro-destro o ingrossamento del ventricolo destro all'ecocardiografia).

Utilizzatori destinatari
Medici esperti nelle tecniche transcatetere standard.

Beneficio clinico previsto

Si prevede I'ottenimento dei seguenti benefici:
e Alternativa minimamente invasiva all’intervento chirurgico di chiusura associata a minore frequenza di complicanze.
¢ Degenza ospedaliera ridotta rispetto all’intervento chirurgico.
e Chiusura immediata del difetto del setto interatriale con conseguente alleviamento delle morbilita associate.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo occlusore & disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. L'indirizzo sopra
indicato € il percorso nel quale sono reperibili i documenti SSCP dopo I'introduzione della banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed). Cercare I'occlusore
utilizzando I'UDI-DI di base: 5415067AMP1100DV.

Limitazioni
Nessuna limitazione nota.

Controindicazioni

L'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ é controindicato nei seguenti pazienti:
e con gravi anomalie cardiache congenite che possono essere trattate adeguatamente solo per mezzo di cardiochirurgia;
e con endocardite attiva o altre infezioni sistemiche che richiedono un trattamento;
¢ nonin grado di tollerare la terapia anticoagulante intra-procedurale o antiaggregante post-procedurale;

il cui sito di accesso vascolare non € adatto all'inserimento di una guaina di dimensioni adeguate;
con trombi intracardiaci dimostrati (in particolare trombi nell'appendice atriale sinistra o destra);

la cui corporatura o condizione (ad esempio corporatura eccessivamente minuta per la sonda da ecocardiografia transesofagea [TEE], dimensione del catetere,
dimensione della vascolarizzazione, infezione attiva) non li renderebbe candidati adatti per essere sottoposti a cateterismo cardiaco;

pazienti in cui la distanza dal difetto centrale alla radice aortica o alla vena cava superiore risulti essere inferiore al raggio dell'occlusore.

Avvertenze
¢ L'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ é costituito da una lega di nichel-titanio, generalmente considerata sicura. Tuttavia, i test in vitro
hanno dimostrato che il nichel viene rilasciato dall'occlusore per un minimo di 60 giorni. | pazienti allergici al nichel potrebbero avere una reazione allergica
all’occlusore, in particolare se con una storia di allergie ai metalli. Alcune reazioni allergiche possono essere gravi; i pazienti devono essere informati della
necessita di comunicare immediatamente ai propri medici se sospettano di avere una reazione allergica, come difficolta respiratorie o infiammazione del viso o
della gola. Alcuni pazienti potrebbero sviluppare un’allergia al nichel a seguito dell'impianto di questo occlusore. Per ulteriori informazioni, consultare Materiali
del prodotto.

¢ NON utilizzare I'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta della confezione.
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¢ Non usare questo occlusore qualora la confezione sterile risulti aperta o danneggiata.
Questo occlusore € stato sterilizzato con ossido di etilene ed € esclusivamente monouso. Non riutilizzare né risterilizzare I'occlusore. | tentativi di risterilizzazione
possono provocarne il malfunzionamento, |a sterilizzazione inadeguata o lesioni al paziente.

I medici devono essere preparati ad affrontare situazioni di emergenza quali versamento pericardico o embolizzazione dell'occlusore, che possono richiedere la
rimozione dell'occlusore.

Estrarre gli occlusori embolizzati. L’estrazione di un occlusore embolizzato non deve avvenire attraverso le strutture endocardiche, a meno che esso non sia stato
adeguatamente ricatturato all’interno di un catetere.

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

L'impianto del dispositivo potrebbe non sostituire la necessita di somministrare una terapia anticoagulante nei pazienti con difetto del setto interatriale ed
embolia paradossa.

Le procedure ecocardiografiche transtoracica, transesofagea o intracardiaca (TTE, TEE o ICE) sono necessarie prima, durante e dopo I'impianto. L'imaging &
obbligatorio come ausilio nel posizionamento della guaina attraverso il difetto pit idoneo alla chiusura totale. Se si utilizza la TEE, I'anatomia esofagea del
paziente deve essere idonea al posizionamento e alla manipolazione della sonda da TEE.

Non rilasciare il dispositivo dal cavo di introduzione se il dispositivo non & conforme alla sua configurazione originale, se la sua posizione € instabile o se esso
interferisce con una struttura cardiaca adiacente, ad esempio la vena cava superiore (VCS), la vena polmonare (VP), la valvola mitrale (VM), il seno coronario (SC)
o |'aorta (AO). Recuperare il dispositivo e reimpiantarlo. Se non si & ancora soddisfatti dell'impianto, estrarre I'occlusore e introdurne uno nuovo.

Il posizionamento dell'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ potrebbe influire sugli eventuali interventi cardiaci futuri, ad esempio,
perforazione transettale e riparazione della valvola mitrale.

Precauzioni
o Utilizzare le tecniche transcatetere standard quando si utilizzano i prodotti Amplatzer™.

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

Il medico deve affidarsi al proprio giudizio clinico nelle situazioni che comportano la somministrazione di farmaci anticoagulanti o antipiastrinici prima, durante
e/o dopo I'uso del dispositivo.

Procedure prolungate possono comportare una maggiore esposizione ad anestesia, mezzo di contrasto e/o radiazioni.

Il paziente deve essere completamente eparinizzato durante l'intera procedura, mediante somministrazione di un dosaggio tale da garantire un tempo di
coagulazione attivato (ACT) superiore a 200 secondi prima dell'introduzione del dispositivo.

Non utilizzare I'iniezione automatica del mezzo di contrasto con la guaina di introduzione.
Conservare in un luogo asciutto.

Selezione dei pazienti

¢ Alcuni pazienti possono essere particolarmente a rischio di complicanze quali I'erosione dei tessuti e I'embolizzazione del dispositivo. Se sono stati impiantati
dispositivi in pazienti ad alto rischio, si consiglia un follow-up piu ravvicinato (consultare Cura postprocedurale). | seguenti sono pazienti ad alto rischio:

- pazienti con deformazione del dispositivo alla radice aortica;
- pazienti con difetti alti (margine aortico o superiore minimo);

- pazienti in cui la distanza dal difetto centrale alla radice aortica o all'orifizio della vena cava superiore & inferiore a 9 mm.

Popolazioni speciali
e Gravidanza: la sicurezza e |efficacia di questo occlusore non sono state stabilite durante la gravidanza. Effettuare il posizionamento dell’occlusore 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.

A compatibilita condizionata alla RM
Test non clinici hanno dimostrato che I'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ & a compatibilita condizionata alla RM. Un paziente portatore
dell'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che soddisfi le condizioni seguenti:
e Campo magnetico statico paria 1,5 Tesla (1,5 T) 03,0 Tesla (3,0 T)
e Campo gradiente spaziale massimo di 19 T/m (1.900 G/cm)
e Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo, riportato dal sistema RM, di 2,0 W/kg (normale modalita operativa)
Alle condizioni di scansione sopra stabilite, si prevede che I'occlusore produca un aumento massimo di temperatura pari o inferiore a 4 °C dopo 15 minuti di scansione
continua.
In test non clinici, I'artefatto da immagine provocato dall'occlusore si estende radialmente finoa 1,1 cm e 1,3 cm (rispettivamente) dall'occlusore quando viene
eseguito I'imaging con una sequenza di impulsi gradient echo in un sistema RM da 1,5 T e con una sequenza di impulsi gradient echo in un sistemaRM da 3,0 T.

Potenziali eventi avversi

| potenziali eventi avversi che possono verificarsi durante o dopo una procedura di posizionamento dell'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™
possono includere, a titolo esemplificativo e non esaustivo:

e Embolia gassosa e Dolore all'inguine
e Reazione allergica/effetto tossico dovuti a mezzi di contrasto, farmaci e Cefalea/Emicrania

o metall ¢ Blocco Cardiaco
e Reazione all'anestesia (nausea, reazione vasovagale, confusione/ e Ematoma

stato mentale alterato o altro) e Emolisi
e Apnea e |pertensione
e Aritmia e |potensione
e Fistola artero-venosa ¢ Infezione
e Sanguinamento ¢ Infarto del miocardio
e Lesione al plesso brachiale e Perforazione delle pareti vascolari o del miocardio
e Perforazione cardiaca e \Versamento pericardico
e Tamponamento cardiaco e Embolia periferica
e Lesione cardiovascolare ¢ Perdita del polso periferico
e Dolore toracico e Lesione del nervo frenico
e Morte e Versamento pleurico
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e Embolizzazione del dispositivo e Pseudoaneurisma

¢ Deformazione del dispositivo e Shunt residuo

¢ Migrazione del dispositivo e Ictus/Attacco ischemico transitorio
e Dissezione e Tromboembolia

e Endocardite e Trombo

e Erosione e Danno valvolare

e Febbre ¢ Insufficienza valvolare

e Eventi embolici da materiale estraneo e Lesione in sede di accesso vascolare
Compatibilita

L'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ & compatibile con i modelli a 45 gradi del sistema di introduzione Amplatzer™ TorqVue™, del sistema di
introduzione intravascolare Amplatzer™ Trevisio™ e del sistema di scambio Amplatzer™ TorqVue™.

Vita utile del dispositivo
L'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ é concepito per essere impiantato in modo permanente. La vita utile dell'occlusore settale
multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ é di almeno 10 anni, come dimostrato dai test al banco condotti sul dispositivo.

Tessera di identificazione del paziente

All'interno della confezione dell’occlusore & presente una Tessera di identificazione del paziente. Il personale ospedaliero deve compilare il lato anteriore della tessera
stampando il nome del paziente, la data dell'impianto, il nome del medico, le informazioni sulla struttura sanitaria e il numero di telefono negli appositi spazi. Nella
confezione sterile & presente un'etichetta del dispositivo staccabile con le informazioni sull'occlusore (numero di modello, numero di lotto, numero UDI e nome del
dispositivo). Applicare I'etichetta staccabile del dispositivo sul retro della tessera nell'area designata. Se non & disponibile un'etichetta staccabile, scrivere le
informazioni nell'area designata sul retro della tessera.

NOTA: scrivere il numero di lotto dell'occlusore nel campo SN/LOT.

Dopo aver compilato la tessera di identificazione del paziente, separarne la parte superiore strappando lungo la linea perforata. Consegnare al paziente la tessera di
identificazione compilata. Indicare al paziente di portare sempre con sé la tessera di identificazione del paziente e di mostrarla al personale ospedaliero in situazioni di
emergenza. Nell’eventualita in cui un paziente perda o danneggi la propria tessera, & possibile richiederne una sostitutiva contattando I’Assistenza tecnica

Abbott Medical. Una volta ricevuta la tessera sostitutiva, scrivere a mano le informazioni richieste nelle rispettive aree e consegnarla al paziente.

Materiali del prodotto

| seguenti materiali del prodotto sono destinati a entrare in contatto con i tessuti:

y . Concentrazione massima della | 12533 IRs8lne Fom SEben
Componente Descrizione del materiale Sostanza sostanza in ciascun componente L
(%p/p) (milligrammi)

Nichel <57 600,7
Titanio <43 453,2
Carbonio <0,1 1,1
Cobalto <0,1 1,1
Rame <0,1 1,1

Filo di nitinol intrecciato | Nitinol Cromo <0,1 1,1
Idrogeno <0,1 1,1
Ferro <0,1 1,1
Niobio <0,1 1,1
Azoto <0,1 1,1
Ossigeno <0,1 1,1
Ferro <69 22,9
Cromo <18 6,0
Nichel <14 4,7
Molibdeno <3 1,0
Manganese <2 0,7

Vite terminale Acciaio inossidabile 316L/316LVM Silicone <1 0,4
Azoto <0,1 0,1
Carbonio <0,1 0,1
Fosforo <0,1 0,1
Zolfo <0,1 0,1
Cobalto <0,4 0,2

Marker Lega platino-iridio Platino 80 208
Iridio 20 5,2

Filo in poliestere Poliestere Misto poliestere 100 2,4

Inserto in poliestere Poliestere Polietilene tereftalato 100 33,8

ATTENZIONE: uno o piu componenti di questo occlusore possono contenere la seguente sostanza classificata come CMR 1B in una concentrazione superiore allo

0,1% peso/peso (p/p): Cobalto: n. Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; n. CE 231-158-0.

Le attuali evidenze scientifiche rivelano che i dispositivi medici fabbricati con leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non causano un aumento del rischio

di cancro o effetti avversi sulla riproduzione.
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Indicazioni per l'uso
Tutte le figure e le tabelle a cui si fa riferimento nella presente sezione sono disponibili nell’Appendice A: Informazioni supplementari.

Materiali consigliati per I'uso con I'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™:
o Siringa Luer-Lock da 30-60 cc
¢ Filo guida da 0,035 pollici

Cura preprocedurale
Si raccomanda di somministrare al paziente aspirina (81 mg o 325 mg), o un antiaggregante/anticoagulante alternativo in caso di intolleranza all'aspirina, almeno

24 ore prima della procedura.

Di seguito sono riportate le istruzioni generali per I'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™:

Procedura

1.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

Preparare il paziente per una procedura transcatetere standard. Prima dell'inserimento del dispositivo, si raccomanda di mantenere un tempo di
coagulazione attivata (ACT) superiore a 200 secondi. Durante la procedura, somministrare una terapia anticoagulante efficace secondo le indicazioni del
medico.

Eseguire la puntura della vena femorale seguita da un normale cateterismo destro.

ATTENZIONE: quando si posiziona I'occlusore utilizzando un sistema di introduzione compatibile, fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite con il
sistema di introduzione.

Eseguire un angiogramma per dimostrare il difetto atriale. Cateterizzare I'atrio sinistro utilizzando una posizione LAO di 45° e un'angolazione craniale
di 35°-45°. Iniettare il mezzo di contrasto nella vena polmonare del lobo superiore destro.

Introdurre il filo guida per accedere all'atrio sinistro e quindi all'arteria polmonare superiore sinistra.

Le dimensioni e il posizionamento dell'occlusore (la fenestrazione all'interno della quale verra posizionato I'occlusore) si basano sull'ubicazione delle
fenestrazioni. Per il posizionamento della guaina nella fenestrazione pili centrale & obbligatorio I'uso dell'ecocardiografia transesofagea o dell'ecocardiografia
intracardica. Una volta attraversato il difetto piu centrale, occorre misurare la distanza fino al bordo esterno della fenestrazione piu lontana; le dimensioni
dell'occlusore devono essere in rapporto 2:1 rispetto a questa misura. L'occlusore prescelto deve ricoprire completamente tutte le fenestrazioni.

Per misurare la distanza dal difetto piu centrale alla radice aortica e all'orifizio della vena cava superiore, occorre avvalersi di ecocardiografia transesofagea
(TEE) o di altri simili strumenti di imaging (ecocardiografia intracardiaca).

Scegliere un occlusore di dimensioni tali da garantire che il raggio dei dischi non superi la distanza inferiore fra le due misurate. Vedere la Tabella 1
nell'Appendice A: Informazioni supplementari.

NOTA: nella Tabella 1, la colonna A contiene le misurazioni per la distanza piu breve dal difetto alla radice aortica o la distanza dal difetto all'orifizio della vena
cava superiore. La colonna B contiene le dimensioni consigliate del dispositivo.

Preparare il sistema di introduzione secondo le istruzioni per |'uso del sistema di introduzione.
Infilare il dilatatore nella guaina di introduzione e serrare il raccordo Luer girevole.

Far avanzare il dilatatore e la guaina di introduzione sopra il filo guida, attraverso il difetto e nella vena polmonare superiore sinistra. Mediante un’iniezione
manuale di mezzo di contrasto o in ecocardiografia, verificare la corretta posizione della guaina.

ATTENZIONE: se si incontra una notevole resistenza durante la procedura, interromperla e individuare le cause della resistenza prima di procedere.
Qualora non sia possibile stabilire la causa della resistenza, retrarre tutti i componenti.

Collegare la valvola emostatica all’estremita prossimale del caricatore e irrigare con soluzione fisiologica sterile. Estrarre lentamente il dilatatore per impedire
I'ingresso di aria. Attendere che il ritorno di sangue spurghi tutta I'aria dal sistema.

Estrarre lentamente il filo guida e irrigare la guaina di introduzione con soluzione fisiologica sterile.

Preparare I'occlusore per I'uso come segue:

- Ispezionare la confezione sterile esterna e controllare che non sia aperta né danneggiata. Non usare |'occlusore se la barriera sterile risulta aperta o
danneggiata.

- Aprire delicatamente la confezione esterna, poi quella interna.
Far avanzare il cavo di introduzione attraverso la valvola emostatica e il caricatore.

Collegare il dispositivo all'estremita distale del cavo di introduzione ruotandolo in senso orario di circa cinque giri fino a fissarlo. Quindi ruotare il dispositivo
in senso antiorario di 1/8 di giro per facilitarne il rilascio.

Immergere il dispositivo e il caricatore in soluzione fisiologica sterile e tirare il cavo di introduzione per ritirare il dispositivo all'interno del caricatore. Irrigare
I'occlusore tramite il braccio laterale della valvola emostatica.

Collegare il dispositivo di caricamento alla guaina di introduzione e serrare il raccordo Luer girevole per bloccare insieme i componenti.
ATTENZIONE: fissare saldamente il caricatore alla guaina facendo in modo che non vi siano spazi tra le superfici interne dei due componenti.

Far avanzare il cavo di introduzione e I'occlusore attraverso la guaina di introduzione finché I’occlusore non ne raggiunge la punta. Non ruotare il cavo di
introduzione.

ATTENZIONE: in caso di resistenza, cessare I’avanzamento del cavo di introduzione e dell’occlusore.

Sotto monitoraggio fluoroscopico ed ecocardiografico, aprire il disco atriale sinistro e parte della sezione centrale; con cautela, tirare I'occlusore contro il
setto interatriale, che puo essere avvertito e anche osservato tramite ecocardiografia.

Mantenere una leggera tensione sul cavo di introduzione mentre si ritrae la guaina di introduzione di circa 5-10 cm per posizionare il disco atriale destro.

Verificare il corretto posizionamento. Utilizzare la fluoroscopia e I'ecocardiografia per verificare che I'occlusore sia in posizione ed escludere la presenza di
shunt residuo o insufficienza valvolare.

AVVERTENZA: non rilasciare I'occlusore dal cavo di introduzione se non & conforme alla sua configurazione originale o se la posizione dell'occlusore &

instabile o interferisce con eventuali strutture cardiache adiacenti (come VCS, VP, VM, SC, AO). In queste circostanze, recuperare e riposizionare

I'occlusore facendo avanzare la guaina di introduzione. Se non si & ancora soddisfatti della posizione dell’occlusore, recuperare nuovamente I'occlusore e

sostituirlo con uno nuovo o interrompere la procedura.

NOTA: I'occlusore puo essere posizionato un massimo di due volte.

Rilasciare I'occlusore:

- Fissare la morsa di plastica al cavo d’introduzione serrando la vite sulla morsa stessa.

- Rilasciare I'occlusore girando la morsa in senso antiorario, come indicato dalla freccia.

- Nell'improbabile caso in cui cio non sia possibile, fare avanzare la guaina contro il disco atriale destro per ancorare |'occlusore. Questa operazione ne
facilitera il distacco.

Estrarre dal paziente il cavo e la guaina di introduzione.
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Cura postprocedurale

Prima della dimissione, & necessario eseguire un ecocardiogramma transtoracico per valutare la posizione del dispositivo e lo shunt residuo.

| pazienti con versamento pericardico osservato in seguito all'impianto dell’occlusore devono essere attentamente monitorati con ecocardiogrammi eseguiti in
serie fino alla risoluzione del versamento pericardico.

Si raccomanda di eseguire il follow-up clinico con un cardiologo e gli ecocardiogrammi al momento dell'impianto, il giorno seguente, prima della dimissione e di
nuovo a una settimana, un mese, sei mesi e 12 mesi dall'impianto. Si raccomanda, inoltre, un follow-up clinico annuale con un cardiologo.

Informare i pazienti del fatto che, in caso di segni o sintomi di instabilita emodinamica quali dolore al torace, aritmia, svenimento o mancanza di respiro, devono
rivolgersi immediatamente a un medico, che li sottoporra a un ecocardiogramma.

Dare indicazione ai pazienti di evitare attivita faticose per almeno un mese dall’impianto del dispositivo o in base alle istruzioni del proprio medico. Le attivita
faticose potrebbero causare un aumento del rischio di eventi avversi, tra cui I'erosione. | pazienti devono sapere che, in caso di sintomi quali mancanza di respiro
o dolore al torace, in un qualsiasi momento e in particolare dopo un’attivita faticosa, devono rivolgersi immediatamente a un medico.

| pazienti devono seguire I'idonea profilassi dell’endocardite per sei mesi dopo I'impianto dell’occlusore. Spetta al medico decidere se continuare la profilassi
dell’endocardite oltre il periodo di sei mesi.

| pazienti devono essere trattati con terapia antiaggregante/anticoagulante (come I'aspirina) per i sei mesi successivi all'impianto. Spetta al medico decidere se
continuare la terapia antiaggregante/anticoagulante oltre il periodo di sei mesi.

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

Segnalazione di incidenti con il dispositivo
Se, durante I'utilizzo di questo dispositivo, si ha motivo di credere che si sia verificato un incidente grave, informare il produttore. Per i clienti residenti nell’Unione
europea, eventuali incidenti gravi devono essere segnalati sia al produttore sia alle autorita statali.

Smaltimento
| componenti dell'occlusore settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ devono essere opportunamente classificati come a rischio biologico e smaltiti in
conformita alle procedure della struttura, alle leggi e ai regolamenti locali e nazionali applicabili.

Garanzia

Abbott Medical garantisce all’acquirente che il prodotto, per un periodo pari alla sua durata di conservazione, sara conforme alle specifiche stabilite dal produttore,
purché impiegato secondo le istruzioni per I'uso fornite da quest’ultimo, e sara privo di difetti di materiali e di manodopera. Gli obblighi di Abbott Medical ai sensi della
presente garanzia si limitano, a sua discrezione, alla sostituzione o alla riparazione del prodotto in fabbrica, se restituito ad Abbott Medical entro il periodo di garanzia
e dopo che il produttore abbia confermato la presenza di difetti.

AD ECCEZIONE DI QUANTO ESPRESSAMENTE INDICATO NELLA PRESENTE GARANZIA, ABBOTT MEDICAL DISCONOSCE QUALSIASI DICHIARAZIONE O GARANZIA DI
QUALSIASI TIPO, ESPRESSA O IMPLICITA, INCLUSE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE.

Per ulteriori informazioni, consultare Termini e condizioni di vendita.
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,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — ,,Cribriform*
LT: Naudojimo instrukcija

DEMESIO. Atidziai perskaitykite visus nurodymus. Jei nesilaikysite iy nurodymy, jspéjimy ir atsargumo priemoniy, gali biti suzalotas pacientas arba
sugadintas uzvérimo prietaisas.

Prietaiso aprasymas

»Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — ,,Cribriform“ yra savaime iSsipleciantis uzvérimo prietaisas, pagamintas i$ pinto nitinolo ir
skirtas multifenestruotiems priesirdziy pertvaros defektams uzverti. UZzvérimo prietaisas turi du diskus, kairiojo priesirdzio diskg ir deSiniojo priesirdzio diska, kurie yra
sujungti trumpa lankscia jungiamaja sasmauka. Diskai yra skirti daugeliui skyluciy priesirdZiy pertvaroje uZzdengti, o sagsmauka yra skirta pervesti per skylute, esancia
arciausiai defekto centro daugelio skyluciy atzvilgiu. UZvérimo prietaisas pripildytas poliesterio lopiniy, kurie poliesterio sillu tvirtai prisiati prie desiniojo priesirdzio
disko ir kairiojo priesirdZio disko. Abiejuose uzvérimo prietaiso galuose yra rentgenokontrastiniy Zymekliy juostelés; vienas galas tvirtinamas prie kairiojo priesirdzio
disko, kitas — prie desSiniojo priesirdZio disko galo srieginés jungties. ,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — ,,Cribriform“ yra sterilus ir
skirtas naudoti vieng karta.

Daugiau informacijos apie uzvérimo prietaisg zr. paveikslélyje ir lentelése, pateiktose , A priedas. Papildoma informacija“. Uzvérimo prietaiso dydZio parinkimas ir
jvedimo sistemos suderinamumas bei matmenys yra pateikti atitinkamai 1 lent. ir 2 lent. 1 pav. yra pavaizduoti toliau iSvardyti komponentai.

1 pav. ,,A priedas. Papildoma informacija“
1 Kairiojo priesirdZio diskas
Sasmauka
Desiniojo priesirdzio diskas
Zymeklio juostelé
Galo srieginé jungtis ir Zymeklio juostelé

u b W N

»2Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaiso — ,,Cribriform* veikimo charakteristikos

L»Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — ,,Cribriform“ yra savaime issipleciantis uzvérimo prietaisas, pagamintas i$ pintos nitinolo vielos.
UZvérimo prietaisas turi sgsmauka ir du laikanciuosius diskus, kurie stabilizuoja uzvérimo prietaisg priesirdZiy pertvaroje ir yra skirti uzdengti daugelj skyluciy
priesirdzZiy pertvaroje. Poliesterio lopiniai yra tvirtai prisiati kiekviename diske, kad bty uztikrinamas uzvérimas. Pinta nitinolo viela ir poliesterio lopiniai prisideda prie
uzvérimo ir skatina audinio jaugima. Rentgeno spinduliy nepraleidZianéios Zymekliy juostelés leidzia vizualiai orientuotis atliekant rentgenoskopija ir tiksliai nustatyti
kanalo uzvérimo prietaiso padétj. Galinis varztas leidZia pritvirtinti, uzfiksuoti ir atlaisvinti uzvérimo prietaisa, todél jj galima tiksliai jstatyti j anatomija.

Numatytoji paskirtis
,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — ,,Cribriform“ yra prietaisas, skirtas multifenestruotam priesirdZiy pertvaros defektui uzverti.

Indikacijos

»Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — ,,Cribriform” yra indikuojamas pacientams, turintiems antrinj (ostium secundum) priesirdzio
pertvaros defekta.

Tiksliné pacienty populiacija
Pacientai, turintys multifenestruotg antrinj (ostium secundum) priesirdziy pertvaros defektg ir kliniskai patvirtintg desiniojo skilvelio (DS) perkrova tariu
(pvz., 1,5:1 laipsnio Suntg i$ kairés j desine arba echokardiografiskai stebimg DS padidéjima).

Tikslinis naudotojas
Gydytojai, mokantys atlikti jprastas transkateterines procediras.

Numatytoji klinikiné nauda

Tikimasi gauti toliau nurodytg nauda.
¢ Minimaliai invaziné alternatyva chirurginiam uzvérimui, siejama su reciau pasitaikan¢iomis komplikacijomis.
e Trumpesné hospitalizacija, palyginti su chirurgine operacija.
¢ PriesSirdZio pertvaros defektas uzveriamas i$ karto, todél palengvinamos su tuo susijusios gretutinés ligos.

Saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka
Sio uzvérimo prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) pateikiama adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tai yra SSCP vieta i$leidus
Europos medicinos priemoniy duomeny baze / ,,Eudamed“ Sio uzvérimo prietaiso ieskokite pagal jo bazinj UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Apribojimai
Zinomy apribojimy néra

Kontraindikacijos
»Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas —,,Cribriform” kontraindikuojamas:
¢ pacientams, kuriems nustatyta sunki jgimta Sirdies anomalija, kurig galima tinkamai istaisyti tik atlikus Sirdies operacija;
e pacientams, sergantiems aktyviu endokarditu ar kitomis sisteminémis infekcijomis, kurias reikia gydyti;
¢ pacientams, kurie netoleruoja proceddros metu vartojamy antikoagulianty arba gydymo trombocity agregacija slopinanciais vaistais po procedros;
pacientams, kuriy kraujagysliy prieigos vieta nepakankama tinkamo dydZio movai jvesti;
pacientams, kuriems yra buve nustatyti trombai Sirdyje (ypac kairiojo priesirdZio arba kairiojo priesirdZio ausytés trombai);
pacientams, kurie dél savo sudéjimo arba baklés (pavyzdZziui, per smulkis transezofaginés echokardiografijos (TEE) zondui, tam tikro dydZio kateteriui, smulkiy
kraujagysliy, sergantys aktyvia infekcija) netinka Sirdies kateterizacijai;
pacientams, kuriems uzvérimo prietaiso spindulys yra didesnis nei atstumas nuo centrinio defekto iki aortos Saknies arba virutinés tusciosios venos.

Jspéjimai

e, Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — , Cribriform“ pagamintas i$ nikelio ir titano lydinio, kuris paprastai laikomas saugiu.
Tadiau in vitro tyrimai parodé, kad nikelis i Sio uzvérimo prietaiso issiskiria ne trumpiau kaip 60 dieny. Pacientams, kurie yra alergiski nikeliui, labiausiai tiems,
kuriems anksciau pasireiské alergijos metalams, gali pasireiksti alerginé reakcija j $j uzvérimo prietaisa. Kai kurios alerginés reakcijos gali bati sunkios; pacientams
reikia nurodyti, kad jie nedelsdami pranesty gydytojui, jtare, kad jiems pasireiské alerginé reakcija, pavyzdziui, pasunkéjo kvépavimas arba pasireiské veido ar
gerklés uzdegimas. Kai kuriems pacientams implantavus $j uzvérimo prietaisg taip pat gali pasireiksti alergija nikeliui. Daugiau informacijos Zr. Gaminio sudétinés
medZiagos.

e NENAUDOKITE ,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaiso —,,Cribriform“ pasibaigus pakuotés etiketéje nurodytam terminui ,,Naudoti iki“.
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Nenaudokite Sio uzvérimo prietaiso, jei sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.

Sis uzvérimo prietaisas sterilizuotas etileno oksidu ir skirtas naudoti tik vieng karta. Sio uzvérimo prietaiso negalima naudoti pakartotinai arba i$ naujo sterilizuoti.
Meéginant pakartotinai sterilizuoti $j uzvérimo prietaisg gali sutrikti jo veikimas, sterilizavimas gali bati nepakankamas arba galima suzaloti pacienta.

Gydytojai turi biti pasirenge reaguoti j skubias situacijas, tokias kaip perikardo efuzija arba uzvérimo prietaiso embolija, dél kuriy gali prireikti pasalinti uzvérimo
prietaisa.

Pasalinkite embolizuotus uzvérimo prietaisus. Netraukite embolizuoto uzvérimo prietaiso per intrakardines struktdras, nebent uzvérimo prietaisas baty visiskai
uzfiksuotas kateterio viduje.

Nenaudokite infuzinio Svirksto kontrastinés medziagos tirpalui per $ig mova jSvirksti.

Net ir implantavus 3j prietaisg pacientams, kurie turi priesirdziy pertvaros defektg ir paradoksine embolijg, vis tiek gali bati reikalingas gydymas antikoaguliantais.

Prie$ implantavima, jj atliekant ir po implantavimo batinas transtorakalinis, transezofaginis arba intrakardinis echokardiografinis vaizdinis tyrimas (TTE, TEE arba
IKE). Vaizdinis stebéjimas bitinas jvedant mova per labiausiai tam tinkamga defekta, siekiant uztikrinti visiska defekto uzvérima. Jei atliekama transezofaginé
echokardiografija, paciento stemplés anatomija turi bati tinkama transezofaginés echokardiografijos zondui jvesti ir juo manipuliuoti.

Neatleiskite prietaiso nuo jvedimo kabelio, jei prietaisas neatitinka pradinés konfiglracijos, jei prietaiso padétis nestabili arba jei prietaisas trukdo bet kokiai
gretimai Sirdies struktdrai, pavyzdZiui, virSutinei tusciajai venai (SVC), plauciy venai (PV), mitraliniam voZztuvui (MV), koronariniam sinusui (VS) arba aortai (AO).
Jtraukite prietaisg ir iSskleiskite i$ naujo. Jei rezultatas vis tiek nepatenkinamas, jtraukite prietaisa ir pakeiskite jj nauju prietaisu.

e, Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — , Cribriform” implantavimas gali turéti jtakos basimoms Sirdies intervencinéms
procediiroms (pavyzdZiui, pertvaros punkcijai ir mitralinio voZtuvo korekcijai).

Atsargumo priemonés
Kai naudojate ,Amplatzer™“ gaminius, naudokite standartinius transkateterinius metodus.

§j prietaisa gali naudoti tik gydytojai, kurie yra i$mokyti standartiniy transkateteriniy procediiry metody. Gydytojas turi nustatyti, kurie pacientai yra tinkami
kandidatai procedroms, atliekamoms naudojant §j prietaisa.

Jei naudojant §j jtaisg, pries tai ir véliau reikalinga antikoagulianty arba antiagreganty terapija, gydytojas turi priimti klinikinj sprendima.

ligalaikés proceduros gali lemti didesnj anestezijos, kontrastinés medZiagos ir (arba) spinduliuotés poveikj.

Atliekant procedirg pacientai turi bati visiSkai heparinizuoti, naudojant tinkama doze, kad aktyvus kreséjimo laikas (ACT) baty ilgesnis nei 200 sekundziy prie$
prietaiso jvedima.

Su jvedimo mova nenaudokite automatinio kontrastinés medZiagos injektoriaus.

Laikykite sausoje vietoje.

Pacienty atranka
¢ Kai kuriems pacientams gali kilti didesné komplikacijy rizika, tokiy kaip audiniy erozija ir prietaiso embolija. Prietaisus implantavus aukstesnés rizikos pacientams,
batinas atidesnis stebéjimas (Zr. ,PrieZilira po procediros”). Didesnés rizikos pacientai yra Sie:
- pacientai, kuriems prietaisas deformuotas ties aortos saknimi;
- pacientai, turintys sunkiy defekty (labai mazi aortos ir virsutinis krastai);

- pacientai, kuriuose atstumas nuo centrinio defekto iki aortos Saknies ar virSutinés tusciosios venos yra mazesnis nei 9 mm.

Ypatingos populiacijos
o Néstumas. Sio uzvérimo prietaiso saugumas ir veiksmingumas néstumo metu nenustatyti. Jvedant uzvérimo prietaisa reikia vadovautis rentgenoskopijos vaizdu.
Néscioms pacientéms padidéjusios rentgeno spinduliy ekspozicijos rizikg reikia palyginti su galima Sio metodo nauda.
 Zindancios motinos: Sio uzvérimo prietaiso saugumas ir veiksmingumas zindan¢ioms motinoms nenustatyti. Kiekybinis i§plaunamyjy medziagy patekimo
j motinos pieng vertinimas nebuvo atliktas.

Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje
Atliekant neklinikinius tyrimus buvo nustatyta, kad ,,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — ,Cribriform“ yra salyginai saugus naudoti
MR aplinkoje. Pacienta, kuriam implantuotas ,,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — ,,Cribriform®, galima saugiai skenuoti MR
sistemoje toliau nurodytomis sglygomis.

o Statinis magnetinis laukas — 1,5 teslos (1,5 T) arba 3,0 teslos (3,0 T)

e Maksimalus erdvinio gradiento laukas — 19 T/m (1 900 G/cm)

e Maksimali uZregistruota MR sistemos vidutiné viso kiino savitosios energijos absorbavimo norma (SAR) — 2,0 W/kg (jprastu veikimo rezimu).
Esant anksciau apibréZztoms nuskaitymo salygoms, tikétina, kad nuskaitant 15 minuciy be pertrauky, uzvérimo prietaiso temperatiira nepakils daugiau kaip 4 °C.

Atliekant neklinikinius bandymus naudojant gradiento aido impulsy seka 1,5 T MR sistemoje ir gradiento aido impulsy sekg 3,0 T MR sistemoje, uzvérimo prietaiso
sukeltas vaizdinis artefaktas radialiai iSsiplété atitinkamai iki 1,1 cm ir 1,3 cm atstumu nuo uzvérimo prietaiso.

Galimi nepageidaujami reiskiniai
Galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali atsirasti atliekant procediirg arba po jos, jtaisant §j ,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisg —
,,Cribriform”, yra nurodyti toliau (sgrasas neissamus)

e Oro embolija e KirkSnies skausmas
o Alerginés reakcijos / toksinis poveikis dél kontrastinés medziagos, ¢ Galvos skausmas / migrena
vaisty arba metalo o Srdies blokada
e Anesteziné reakcija (pykinimas, vazovagaliné reakcija, sumidimas / pakitusi e Hematoma
psichiné baklé ar kita) e Hemolize
e Kvépavimo sustojimas ¢ Padidéjes kraujospudis
e Aritmija ¢ Hipotenzija
e Arterioveniné fistulé ¢ Infekcija
e Kraujavimas e Miokardo infarktas
e Petinio rezginio paZzeidimas e Kraujagysliy ar miokardo perforacija
o Sirdies perforacija e Perikardo efuzija
o Sirdies tamponada e Periferiniy arterijy embolija
« Sirdies ir kraujagysliy paZeidimas e Periferinio pulso netekimas
e Skausmas kratinéje ¢ Diafragminio nervo paZeidimas
e Mirtis ¢ Pleuros efuzija
e Prietaiso embolizacija e Pseudoaneurizma
¢ Prietaiso deformacija e Liekamasis Suntas
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e Prietaiso judéjimas e Insultas / praeinantis smegeny isemijos priepuolis
e Atsisluoksniavimas ¢  Tromboembolija

e Endokarditas e  Trombas

e Erozija e VoZtuvo paZeidimas

e Kars¢iavimas e VozZtuvo nepakankamumas

e Embolija svetimkaniu e Kraujagysliy prieigos vietos pazeidimas
Suderinamumas

,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — ,,Cribriform” yra suderinamas su ,,Amplatzer™ TorqVue™* jvedimo sistemos,
,Amplatzer™ Trevisio™“ intravaskulinés jvedimo sistemos ir ,,Amplatzer™ TorqVue™*“ pakeitimo sistemos 45° modeliais.

Prietaiso naudojimo trukmé
Numatoma, kad ,,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — ,,Cribriform“ bus implantuotas visam laikui. ,Amplatzer™“ multifenestruoto
pertvaros defekto uzvérimo prietaiso —,,Cribriform” naudojimo trukmé yra ne maziau nei 10 mety, kaip patvirtinta atlikus laboratorinius tyrimus su uzvérimo prietaisu.

Paciento identifikavimo kortelé

Paciento identifikavimo kortelé yra uzvérimo prietaiso pakuotéje. Ligoninés darbuotojas turi uZpildyti paciento identifikavimo kortelés priekine puse, tam skirtose
vietose jraSydamas paciento vardg ir pavarde, implantavimo data, gydytojo varda ir pavarde, sveikatos prieZitros jstaigos informacija ir telefono numerj. Sterilioje
pakuotéje yra nuplésiama prietaiso etiketé, kurioje pateikiama informacija apie uzvérimo prietaisg (modelio numeris, partijos numeris, UDI numeris ir prietaiso
pavadinimas). Priklijuokite nupléSiama prietaiso etikete kitoje kortelés puséje tam skirtoje vietoje. Jei nuplésiamos etiketés néra, informacija jrasykite kitos kortelés
puséje tam skirtoje vietoje.

PASTABA. UZvérimo prietaiso partijos numerj jrasykite lauke SN/LOT.

UZpilde kortelg, atskirkite virSuting dalj nuo paciento identifikavimo kortelés, nupléSdami isilgai perforuotos linijos. UZpildytg paciento identifikavimo kortele atiduokite
pacientui. Nurodykite pacientui visg laikg nesiotis paciento identifikavimo kortele ir skubiosios pagalbos atveju pateikti jg ligoninés personalui. Norédami gauti
pakaitine kortele pacientui ja pametus arba sugadinus, susisiekite su ,,Abbott Medical” techninés pagalbos tarnyba. Gave pakaitine kortele, atitinkamose vietose ranka
jrasykite reikiama informacija ir atiduokite naujajq kortele pacientui.

Gaminio sudétinés medzZiagos

Toliau nurodytos gaminio medziagos yra skirtos liestis su audiniais:

Maksimali medziagos koncentracija | Maksimali medZiagos masé didZiausio
Komponentas MedZiagos aprasymas MedzZiaga kiekviename komponente uZvérimo prietaiso sudétyje
(% m/m) (miligramais)
Nikelis <57 600,7
Titanas <43 453,2
Anglis <0,1 1,1
Kobaltas <0,1 1,1
Varis <0,1 1,1
Pinta nitinolo viela Nitinolas Chromas <0,1 1,1
Vandenilis <0,1 1,1
GeleZis <0,1 1,1
Niobis <0,1 1,1
Azotas <0,1 1,1
Deguonis <0,1 1,1
Gelezis <69 22,9
Chromas <18 6,0
Nikelis <14 4,7
Molibdenas <3 1,0
Manganas <2 0,7
Galo srieginé jungtis 316L/ 316 LVM neradijantysis plienas | Silikonas <1 0,4
Azotas <0,1 0,1
Anglis <0,1 0,1
Fosforas <0,1 0,1
Siera <0,1 0,1
Kobaltas <0,4 0,2
. Platina 80 20,8
Zymeklio juostelé Platinos / iridZio lydinys
Iridis 20 5,2
Poliesterio sriegis Poliesteris Poliesterio misinys 100 2,4
Poliesterio lopinys Poliesteris Polietileno tereftalatas 100 33,8

DEMESIO. Viename ar keliuose $io uzvérimo prietaiso komponentuose gali biiti toliau nurodytos medziagos, apibréziamos kaip CMR 1B, kurios koncentracija
didesné nei 0,1% masés (m/m): kobaltas: ,,Chemical Abstracts Service” (CAS) Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0.

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos i$ nertdijanciojo plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia didesnés
véZio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.
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Naudojimo nurodymai
Visi Siame skyriuje minimi pavyzdziai ir lentelés pateikti ,A priedas. Papildoma informacija“.

Rekomenduojamos medZiagos, skirtos naudoti su ,,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisu — ,,Cribriform“:
¢ 30-60 kub. cm 3virkstas su Luerio jungtimi
® 0,035 col. kreipiamoji viela

PrieZiara pries procediirg
Rekomenduojama iki procedaros likus bent 24 val. pacientui skirti aspirino (81 mg arba 325 mg) arba kito antiagreganto / antikoagulianto, jei pacientas aspirino
netoleruoja.

Toliau pateikiami bendrieji nurodymai dél ,,Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaisas — ,Cribriform”.

Procediira

1.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23,

Paruoskite pacientg jprastai transkateterinei procedirai. Palaikykite rekomenduojama aktyvintg kreséjimo laikg (ACT) ilgesnj nei 200 sekundZiy prie$ prietaiso
jvedima. Veiksmingas gydymas antikoaguliantais turi bati taikomas per procedira, kaip nusprendzia gydytojas.

Pradurkite Slaunies vena ir atlikite standartine desiniosios Sirdies pusés kateterizacija.
DEMESIO. Kai dedate uzvérimo prietaisa naudodami suderinama jvedimo sistema, laikykités naudojimo instrukcijy, pateikty su jvedimo sistema.

Atlikite angiograma priesirdzio defektui pademonstruoti. Kateterizuokite kairjjj priesirdj naudodami 45° LAO padét;j ir 35—45° kranialinj kampa. JSvirkskite
kontrastinés medZziagos j desiniosios virsutinés skilties plauciy vena.

Jveskite kreipiamaja viela, kad gautuméte prieiga prie kairiojo priesirdzZio, o tada veskite j kairigja virSutine plauciy arterija.

UZvérimo prietaiso dydis ir vieta (skyluté, kurioje bus jdétas uzvérimo prietaisas) yra parenkami remiantis skyluciy vieta. Naudoti transezofagine
echokardiografija arba intrakardine echokardiografijg yra privaloma, kai movos padétis yra nustatoma arciausiai centro esancioje skylutéje. Peréjus arciausiai
centro esantj defekto taska, reikia atlikti matavimus siekiant nustatyti atstuma iki tolimiausios skylutés iSorinio krasto, o pasirinkto uzvérimo prietaiso dydzio
ir $io matmens santykis turéty bati 2:1. Pasirinktas uzvérimo prietaisas turi visiskai uzdengti visas skylutes.

Transezofaginés echokardiografijos (TEE) jranga ar panasi vaizdo gavimo jranga (kitaip tariant, intrakardiné echokardiografija) reikalinga norint iSmatuoti
atstuma nuo arciausiai centro esancio defekto tasko iki aortos Saknies ir virSutinés tusciosios venos angos.

UZvérimo prietaiso dydj nustatykite taip, kad disky spindulys nevirSyty maZesnio i$ dviejy matmeny nuo defekto centro iki aortos Saknies ir virSutinés
tusciosios venos angos. Zr. 1 lent. ,A priedas. Papildoma informacija“.

PASTABA. 1 lent. pateikiami trumpiausio atstumo nuo defekto iki aortos Saknies arba atstumo nuo defekto iki virSutinés tusciosios venos angos matmenys.
B stulpelyje nurodytas sitilomas prietaiso dydis.

Paruoskite naudoti jvedimo sistemg pagal jvedimo sistemos naudojimo instrukcija.

|kiskite plétiklj j jvedimo mova ir priverzkite besisukancia Luerio jungtj.

Stumkite plétiklj ir jvedimo mova ant kreipiamosios vielos, per defektg j kairiajg virSutine plauciy vena. Patikrinkite, ar mova tinkamoje padétyje, j bandomaja
ranka jSvirksdami kontrastinés medZiagos arba echokardiografijos budu.

DEMESIO. Jei atlikdami manipuliacijas susiduriate su dideliu pasipriesinimu, nutraukite procediirg ir pries tesdami nustatykite pasipriesinimo priezast;.
Jei negalite nustatyti pasiprieSinimo prieZasties, iStraukite visus komponentus.

Hemostatinj voZtuva pritvirtinkite prie jkéliklio proksimalinio galo ir praplaukite steriliu fiziologiniu tirpalu. Atsargiai iStraukite plétiklj, kad neprasiskverbty
oro. Leiskite atgaliniam kraujo srautui i$ sistemos iSstumti ora.

Neskubédami istraukite kreipiamaja vielg ir praplaukite jvedimo mova steriliu fiziologiniu tirpalu.

Paruoskite uzvérimo prietaisg naudoti toliau nurodytu badu.

- Patikrinkite iSorinj sterily maiselj, ar jis neatidarytas ir nepazeistas. Nenaudokite uzvérimo prietaiso, jei sterilus barjeras atvertas arba paZeistas.
- Atsargiai atidarykite iSorinj, tada vidinj maiselius.

Stumkite jvedimo kabelj per hemostatinj voztuva ir jkeéliklj.

Pritvirtinkite prietaisa prie jvedimo kabelio distalinio galo, mazdaug per penkis apsisukimus pasukdami prietaisg pagal laikrodZio rodykle, kol prietaisas bus
patikimai uZfiksuotas. Tada pasukite prietaisg per 1/8 apsisukimo pries laikrodZio rodykle, kad prietaisg bty lengviau atlaisvinti.

Pamerkite prietaisa ir jkéliklj j sterily fiziologinj tirpalg ir traukite jvedimo kabelj atgal, kad jtrauktuméte prietaisg j jkéliklio vidy. Praplaukite uzvérimo prietaisg
per hemostatinio voZtuvo Sonine atSaka.

Pritvirtinkite jkéliklj prie jvedimo movos ir priverzkite sukamajg Luerio jungtj komponentams sujungti.

DEMESIO. Gerai pritvirtinkite jkéliklj prie movos ir jsitikinkite, kad tarp dviejy komponenty vidiniy paviriy néra tarpy.

Stumkite jvedimo kabelj ir uzvérimo prietaisg per jvedimo mova, kol uzvérimo prietaisas pasieks jvedimo movos galiuka. Nesukite jvedimo kabelio.
DEMESIO. Nestumkite jvedimo kabelio ir uzvérimo prietaiso, jeigu jau¢iamas pasiprieSinimas.

Vadovaudamiesi fluoroskopija ir echokardiografija, jstatykite kairiojo priesirdZio diskg ir jungiamosios sgsmaukos dalj ir atsargiai patraukite uzvérimo prietaisg

prie priesirdZiy pertvaros — tai galima pajusti ir stebéti echokardiografijos metodu.

Jtraukdami jvedimo movg mazdaug 5-10 cm iSlaikykite nedidelj jvedimo kabelio jtempimg, kad iSskleistuméte desiniojo priesirdzio diska.

Isitikinkite, ar jdéta tinkamai. Fluoroskopijos ir echokardiografijos budu jsitikinkite, kad uzvérimo prietaisas yra tinkamoje vietoje, ir jvertinkite, ar néra

liekamojo Sunto arba voztuvo nepakankamumo.

JSPEJIMAS! Neatlaisvinkite uzvérimo prietaiso nuo jvedimo kabelio, jeigu uzvérimo prietaisas neatitinka pradinés konfigiiracijos arba jeigu uzvérimo

prietaiso padétis nestabili arba uzvérimo prietaisas trukdo kuriai nors gretimai Sirdies struktirai (tokiai kaip SVC, PV, MV, CS, AO). Esant tokioms

aplinkybéms, stumkite jvedimo mova uzvérimo prietaisui jtraukti ir iSskleiskite i$ naujo. Jeigu uZzvérimo padétis vis dar néra tinkama, vél jtraukite

uZvérimo prietaisg ir pakeiskite jj nauju uzvérimo prietaisu arba nutraukite procedira.

PASTABA. Uzvérimo prietaisg galima iSskleisti ne daugiau kaip du kartus.

Atlaisvinkite uzvérimo prietaisa:

- Pritvirtinkite plastikinj spaustuka prie jvedimo kabelio, priverzdami spaustuko varzta.

- Atlaisvinkite uzvérimo prietaisa sukdami spaustukg pries laikrodZio rodykle, kaip Zymi rodyklé.

- Mazai tikétinu atveju, kai tai nejmanoma, stumkite mova prie desiniojo priesirdZio disko, kad uzfiksuotuméte uzvérimo prietaisa, nes tai palengvins
atkabinima.

IStraukite i$ paciento jvedimo kabelj ir jvedimo mova.
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Priezilra po procediiros
¢ Pries isleidZiant pacienta iS ligoninés batina atlikti transtorakaling echokardiograma prietaiso padéciai ir liekamajam Suntui jvertinti.
e Pacientus, kuriems implantavus uzvérimo prietaisg pasireiské perikardo efuzija, reikia atidZiai stebéti atliekant nuoseklias echokardiogramas, kol perikardo efuzija
iSnyks.
Kardiologo atliekamas klinikinis stebéjimas ir echokardiogramos yra rekomenduojami per implantavima, vieng diena po implantavimo, prie$ iSleidZiant i$
ligoninés ir vél po savaités, po ménesio, po $esiy ménesiy ir po 12 ménesiy po implantavimo. Véliau taip pat rekomenduojamas kasmetis klinikinis stebéjimas pas
kardiologa.
Pacientus reikia informuoti, kad atsiradus hemodinaminio nestabilumo poZymiy ar simptomy, pavyzdZiui, kratinés skausmui, aritmijai, alpimui ar dusuliui, jie
nedelsdami kreiptysi medicininés pagalbos, jskaitant echokardiograma.
Pacientams reikia nurodyti vengti intensyvios fizinés veiklos maZiausiai vieng ménesj po prietaiso implantavimo arba tiek, kiek nurodé jy gydytojas. Dél
intensyvios fizinés veiklos gali padidéti nepageidaujamy reiskiniy, jskaitant erozija, rizika. Pacientams reikia priminti, kad pasireiskus bet kokiems dusulio ar
krtinés skausmo simptomams, ypac po intensyvios fizinés veiklos, jie turi nedelsdami kreiptis medicininés pagalbos.
* Po uzvérimo prietaiso implantavimo pacientai turi Sesis ménesius laikytis tinkamos endokardito profilaktikos. Ar endokardito profilaktika reikalinga po
Sesiy meénesiy, sprendzia gydytojas.
» Sesis ménesius po implantavimo pacientai turi biti gydomi antiagregantais / antikoaguliantais, tokiais kaip aspirinas. Ar gydymas antiagregantais /
antikoaguliantais reikalingas po $eSiy ménesiy, sprendzia gydytojas.

Laikymo ir naudojimo informacija
Néra jokiy specialiy laikymo reikalavimy, isskyrus tuos, kurie badingi medicinos prietaisams.

Pranesimas apie su prietaisu susijusius incidentus
Jei turite pagrindo manyti, kad naudojant prietaisg jvyko rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui. Jei naudojate prietaisg Europos Sajungoje, apie rimta
incidentg praneskite savo nacionalinei institucijai ir gamintojui.

ISmetimas
L»Amplatzer™“ multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaiso —,, Cribriform“ komponentai turi bati tinkamai klasifikuojami kaip biologiskai pavojingos atliekos
ir Salinami pagal taikomas jstaigos proceddras, 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 instrukcija, ir neturés medZiagy bei gamybos defekty. ,Abbott Medical” jsipareigojimas pagal $ig garantija apsiriboja
gaminio pakeitimu arba remontu jos nuoZidra, jei gaminys per garantinj laikotarpj graZzinamas ,, Abbott Medical” ir véliau patvirtinama, kad jis turi gamybos defekta.
ISSKYRUS ATVEJUS, KURIE AISKIAI NUMATYTI SI0JE GARANTIJOJE, ,ABBOTT MEDICAL“ ATSISAKO BET KOKIOS RUSIES ATSTOVAVIMO AR GARANTIIOS, AISKIAI
ISREIKSTOS AR NUMANOMOS, JSKAITANT BET KOKIAS TINKAMUMO PARDUOTI ARBA TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIAS.

Norédami gauti daugiau informacijos, zr. pardavimo salygas.
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Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okltders ,,Cribriform”
LV: Lietosanas instrukcija

UZMANIBU! Riipigi izlasiet visus noradijumus. Neievérojot $os noradijumus, bridinajumus un piesardzibas pasakumus, var rasties pacienta traumas vai
okltdera bojajumi.

lerices apraksts

Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas oklGders ,Cribriform” ir pasizvérsams oklders, kas izgatavots no nitinola pinuma un ir paredzéts multifenestrétas
priekSskambaru starpsienas defektu slégsanai. Okltders ir veidots no diviem diskiem — kreisa priekSkambara diska un laba priek§kambara diska, un tos savienoisa,
elastiga centrala dala. Diski ir paredzéti vairaku fenestraciju parklasanai priekSkambaru starpsiena, un centralo daju ir paredzéts novietot caur centralo defektu no
vairakam fenestracijam. Okluders ir aizpildits ar poliestera plaksteriem, kas ar poliestera diegu ir stingri piesati pie laba priekS8kambara diska un kreisa priekSkambara
diska. OklGderam ir rentgenkontrastéjosas markieru joslas katra ierices gala: viena josla ir piestiprinata pie kreisa priekSkambara diska un otra josla ir piestiprinata pie
laba priekSskambara diska gala skrives. Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okliders ,Cribriform” ir sterils un paredzéts vienreizéjai lietosanai.

Plasaku informaciju par oklTGderu skatiet attélos un tabula papildinajuma ,, A papildindjums. Papildu informacija”. Informacija par oklidera izméra izvéli un ievadisanas
sistémas saderibu un izmériem ir sniegta attiecigi Seit: 1. tab. un 2. tab. Talak noraditie komponenti ir redzami Seit: 1. attéls..

1. attéls. papildinajuma ,A papildinajums. Papildu informacija”
Kreisa priekskambara disks

Centrala daja

Laba priekskambara disks

Markiera josla

u b W NP

Gala skrive un markiera josla

Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okltdera ,,Cribriform” veiktspéjas raksturlielumi

Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okladers ,Cribriform” ir pasizvérSsams oklders, kas izgatavots no pitas nitinola stieples. Okladeram ir centrala dala un divi
atbalsta diski, kas stabilizé okladeru pari priekSkambaru starpsienai un paredzéti vairaku fenestraciju parklasanai priekSkambaru starpsiena. Poliestera plaksteri tiek
stingri ieSati katra diska, lai stiprinatu oklziju. Pita nitinola stieple un poliestera plaksteri stiprina oklGziju un veicina audu ieaug$anu. Rentgenkontrastéjosas markieru
joslas nodrosina vizualu vadibu fluoroskopija, palidzot precizi pozicionét oklideru. Gala skrive |auj pievienot, atkartoti satvert un atbrivot oklideru, nodrosinot precizu
novietojumu anatomiskajas struktaras.

Paredzétais meérkis
Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okladers ,Cribriform” ir ierice, kas paredzéta multifenestrétas priekSkambaru starpsienas defekta okldzijai.

Indikacijas
Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okliders ,Cribriform” ir indicéts pacientiem ar ostium secundum priekSkambaru starpsienas defektu.

Meérka pacientu populacija
Pacienti ar multifenestrétas ostium secundum priekS§kambaru starpsienas defektu un kliniski diagnosticétu laba kambara (Right Ventricle — RV) tilpuma parslodzi
(pieméram, 1,5:1 attieciba Suntam no kreisas puses uz labo vai RV palielindjums ehokardiogramma).

Paredzétais lietotajs
Arsti, kuri ir apmaciti standarta transkatetralu metozu izmanto3anai.

Paredzétie kliniskie ieguvumi
Paredzames, ka tiks sasniegti talak noraditie ieguvumi.
e Minimali invaziva kirurgiskas slégsanas alternativa, kas izraisa mazak komplikaciju.
o Tsaka uzturé$anas slimnica salidzindjuma ar operaciju.
o Taliteéja priekSkambaru starpsienas defekta slégSana, ka rezultata tiek mazinata ar to saistita saslimstiba.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums
St okltdera dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (Safety and Clinical Performance — SSCP) ir pieejams vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed. i ir SSCP
atra$anas vieta péc tam, kad ir sakta medicinisko ieri¢u/Eudamed Eiropas datubazes darbiba. Mekléjiet oklGderu, izmantojot pamata UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

lerobeZojumi
Nav zinamu ierobeZojumu.

Kontrindikacijas
Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okladers ,Cribriform” ir kontrindicéts:
¢ pacientiem ar izteiktu iedzimtu sirds patalogiju, ko var efektivi arstét, tikai veicot sirds operaciju;
e pacientiem ar aktivu endokarditu vai citam sistémiskam infekcijam, kam nepiecieSama arstésana;
¢ pacientiem, kuri nepanes intraproceduralu antikoagulaciju vai prettrombocitu terapiju péc proceddras;

pacientiem, kuru asinsvadu piekJuves vieta nav piemérota atbilstosa izméra apvalka ievietosanai;
pacientiem, kuriem ir konstatéti intrakardiali trombi (jo Tpasi kreisaja priek$kambari vai kreisa priekskambara austina);

pacientiem, kuru augums vai veselibas stavoklis (pieméram, parak mazs augums transezofagealas ehokardiografijas (TEE) zondei vai katetra izméram,
nepiemérots asinsvadu lielums, aktiva infekcija) padara pacientu nepiemérotu sirds katetrizacijai;

pacientiem, kuriem oklidera radiuss ir lielaks par attalumu no centrala defekta Iidz aortas saknei vai aug$éjas dobas vénas atverei.

Bridinajumi
¢ Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okltders ,,Cribriform” sastav no nikeJa un titana sakauséjuma, kas parasti tiek uzskatits par droSu. Tomér in vitro
testésana liecina, ka nikelis no 31 oklGdera izdalas vismaz 60 dienas. Pacientiem, kuriem ir alergija pret nikeli, var bat alergiska reakcija pret $o oklideru, ipasi tiem,
kuriem anamnézé ir alergija pret metalu. Noteiktas alergiskas reakcijas var bt nopietnas; pacienti ir jainstrué nekavéjoties informét arstu, ja viniem rodas
aizdomas par alergisku reakciju, pieméram, apgratinatu elposanu vai sejas vai rikles iekaisumu. DaZiem pacientiem var ari rasties alergija pret nikeli, ja Sis
okladers tiek implantéts. Plasaku informaciju skatiet sadala Izstradajuma materiali.

o NELIETOJIET Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas oklideru ,,Cribriform” péc deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma etiketes.
¢ Nelietojiet So okllderu, ja ta sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats.
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Sis okladers ir sterilizéts ar etilénoksidu un ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. Oklideru nedrikst lietot un sterilizét atkartoti. Méginajumi okladeru sterilizét
atkartoti var izraisit darbibas traucéjumus, nepietiekamu sterilizaciju vai kaitéjumu pacientam.

Arstiem ir jabit gataviem rikoties neatliekamos gadijumos, ja rodas perikarda izsvidums vai okliidera embolizicija, kuru dé| var bt nepiecie$ams oklideru
iznemt.

Iznemiet embolizétos okllderus. Neiznemiet embolizéto okllderu caur intrakardialajam strukttram, kameér okltders nav pilniba atkartoti nofikséts katetra.
Nelietojiet mehanisku injicésanas $)irci, lai caur apvalku injicétu kontrastvielas Skidumu.

Pacientiem ar priekSkambaru starpsienas defektu un paradoksalu emboliju $is ierices implantésana, iespéjams, neaizstas nepiecieSamibu péc antikoagulacijas
terapijas.

Pirms un péc implantacijas, ka arf tas laika ir jaizmanto transtorakala, transezofageala vai intrakardiala ehokardiografijas attélveidoSana (Transthoracic — TTE,
Transesophageal — TEE, Intracardiac Echocardiographic — ICE). Attélveidosana ir obligats paliglidzeklis apvalka ievietosanai caur vispiemérotako defektu, lai
panaktu pilnigu defekta slégsanu. Ja tiek izmantota TEE, pacienta baribas vadam jabit anatomiski piemérotam TEE zondes ievieto$anai un manipulacijam ar to.
Neatvienojiet ierici no ievadiSanas kabela, ja ierice neatbilst sakotnéjai konfiguracijai, ierices novietojums ir nestabils vai ierice rada traucéjumus blakus esosai
kardialai struktdrai, pieméram, augséjai dobajai vénai (Superior Vena Cava — SVC), plausu vénai (PV), mitralajam varstulim (MV), koronarajam sinusam (Coronary
Sinus — CS) vai aortai (AO). levelciet ierici apvalka un izvérsiet atkartoti. Ja ierices novietojums joprojam nav apmierinoss, iznemiet ierici un aizstajiet ar citu.

Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas oklGdera , Cribriform” novietojums var ietekmét turpmakas kardiologiskas iejauksanas (pieméram, transseptalo
punkciju un mitrala varstula korekciju).

Piesardzibas pasakumi
e Amplatzer™ izstradajumu lietosana izmantojiet standarta transkatetralas metodes.

o Soierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti standarta transkatetralu metozu izmanto3ana. Arstam janosaka, kuri pacienti ir pieméroti procediram ar §is ierices
izmantosanu.

Arstam ir javadas péc kliniskiem apsvérumiem gadijumos, kad pirms ierices ievieto$anas, ievieto$anas laika un/vai péc ievieto3anas tiek lietoti antikoagulanti vai
trombolitiski lidzekl]i.

llgstodas procediras var izraisit pastiprinatu anestézijas, kontrastvielas un/vai starojuma iedarbibu.

Visa proceddras laika pacientam ir janodrosina pilniga heparinizacija ar atbilstoSu devu, kas pirms ierices ievietoSanas nodrosina aktivas asins recésanas laiku
(Active Clotting Time — ACT) ilgaku par 200 sekundém.

Neizmantojiet ievadiSanas apvalku, lai mehaniski injicétu kontrastvielu.
Glabajiet sausa vieta.

Pacientu atlase
¢ Noteiktiem pacientiem var bat augstaks komplikaciju, pieméram, audu erozijas un ierices embolizacijas, risks. Ja ierice tiek implantéta augstaka riska pacientiem,
janosaka stingraka pécoperacijas uzraudziba (skatiet Seit: Pécprocediras apripe). Augstaka riska pacienti ir $adi:
- pacienti ar ierices deformaciju aortas sakng;
- pacienti ar augstu izvietotiem defektiem (minimala aortas un augséja apmale);

- pacienti, kuriem attalums no centrala defekta lidz aortas saknei vai aug$éjas dobas vénas atverei ir mazaks neka 9 mm.

Ipasas pacientu grupas
e Gritnieces: okludera droSums un efektivitate gritniecibas laika nav pieradita. Okludera ievietoSana tiek veikta rentgenoskopijas kontrolé. Pirms rentgenoskopijas
izmanto$anas gritniecém jaapsver, vai ir attaisnojams paaugstinats rentgenstarojuma risks.

o ZidoSas mates: oklidera droSums un efektivitate zidosam matém nav pieradita. Nestabili piesaistito izejmaterialu klatbatnes kvantitativa analize mates piena nav
veikta.

MR vidé drosi lietojams ar nosacijumiem

Nekliniskajos testos ir pieradits, ka Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okltders ,Cribriform” ir MR vidé drosi lietojams ar nosacijumiem. Pacientam, kuram ir
implantéts Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okltders , Cribriform”, var drosi veikt MR sistémas izmekl&jumus, ja tiek ievéroti talak minétie nosacijumi.

o 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 noraditajos skenésanas apstak|os oklGdera maksimalais paredzamais temperatlras pieaugums ir mazaks par vai vienads ar 4 °C péc 15 minasu ilgas
nepartrauktas skenésanas.
Nekliniskajos testos okltdera raditais attéla artefakts radiali paplasinas lidz pat (attiecigi) 1,1 cm un 1,3 cm no okltdera, kad attéls tiek veidots ar gradienta atbalss
impulsa sekvenci 1,5 T MR sistéma un gradienta atbalss impulsa sekvenci 3,0 T MR sistéma.

lespéjamie nevélamie notikumi

lespéjamie nevélamie notikumi, kas var rasties proceduras laika vai péc tas, ievietojot Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okltderu ,Cribriform”, ietver talak
nosauktos, bet ne tikai tos:

e Gaisa embolija e Sapes cirksnt
e Alergiskas reakcijas/toksiska iedarbiba kontrastvielas, zalu vai e Galvassapes/migréna
metala dé|

e Sirds blokade

e Reakcija pret anestéziju (slikta da3a, vazovagala reakcija, apjukums/izmainits ¢ Asins izplidums
psihiskais stavoklis vai citi traucéjumi)

e Hemolize
e Apnoja e Hipertensija
e Aritmija e Hipotensija
¢ Arteriovenoza fistula ¢ Infekcija
e Asinosana e Miokarda infarkts
e Brahiala pinuma trauma e Asinsvada vai miokarda perforacija
e Sirds perforacija e Perikarda izsvidums
¢ Sirds tamponade e Periféra embolija
e Sirds un asinsvadu traumas e Periféra pulsa zudums
e Sapes kraskurvi ¢ Diafragmala nerva bojajums
e Nave e Pleiras izsvidums
e lerices embolizacija e Pseidoaneirisma
e lerices deformacija e Atliku3ais Sunts
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e lerices migracija e Insults/parejosa isémiska Iekme

e Disekcija e  Trombembolija

e Endokardits e Trombi

e Erozija e Varstulu bojajumi

e Drudzis e Varstula nepietiekamiba

e Sveskermena embolisks notikums e Asinsvadu piekluves vietas trauma
Saderiba

Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okladers ,Cribriform” ir saderigs ar Amplatzer™ TorqVue™ ievadisanas sistémas, Amplatzer™ Trevisio™ intravaskularas
ievadiSanas sistemas un Amplatzer™ TorqVue™ apmainas sistémas 45° modeliem.

lerices darbmiizs
Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okladers ,Cribriform” ir paredzéts pastavigai implantésanai. Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okltdera ,Cribriform”
ierices darbmizs ir vismaz 10 gadi, ka liecina oklGdera stenda testi.

Pacienta identifikacijas karte

Pacienta identifikacijas karte atrodas okltdera iepakojuma. Slimnicas personalam jaaizpilda pacienta identifikacijas kartes priekSpuse, noraditajas vietas ierakstot
pacienta vardu un uzvardu, implantésanas datumu, arsta vardu, uzvardu un veselibas apripes iestades informaciju un talruna numuru. Sterilaja iepakojuma ir
nonemama ierices etikete, kura ir ietverta informacija par okladeru (modela numurs, partijas numurs, UDI numurs un ierices nosaukums). Uzlimgjiet nonemamo ierices
etiketi kartes aizmuguré tai paredzétaja vieta. Ja nonemama etikete nav pieejama, uzrakstiet informaciju tai paredzétaja vieta kartes aizmuguré.

PIEZIME. lerakstiet oklidera partijas numuru lauka SN/LOT.

Kad karte ir aizpildita, atdaliet augséjo daju no pacienta identifikacijas kartes, noplésot to gar caurumoto liniju. Atdodiet aizpildito pacienta identifikacijas karti
pacientam. Informéjiet pacientu, ka pacienta identifikacijas karte vienmér ir janésa lidzi un arkartas situacija karte jauzrada slimnicas personalam. Lai iegitu rezerves
karti, ja pacients pazaudé vai saboja savu karti, sazinieties ar Abbott Medical tehniska atbalsta dienestu. Kad sanemat rezerves karti, ar roku ierakstiet nepiecieSsamo
informaciju noraditajas vietas un atdodiet jauno karti pacientam.

Izstradajuma materiali

Saskaré ar pacienta audiem nonak talak noraditie izstradajuma materiali.

Maksimala vielas koncentracija Maksimala vielas masa
Komponents Materiala apraksts Viela katra komponenta lielakajam okltiideram
(masas %) (miligrami)
Nikelis <57 600,7
Titans <43 453,2
Ogleklis <0,1 1,1
Kobalts <0,1 1,1
Vars <0,1 1,1
Pita nitinola stieple Nitinols Hroms <0,1 1,1
Udenradis <0,1 1,1
Dzelzs <0,1 1,1
Niobijs <0,1 1,1
Slapeklis <0,1 1,1
Skabeklis <0,1 1,1
Dzelzs <69 22,9
Hroms <18 6,0
Nikelis <14 4,7
Molibdéns <3 1,0
Mangans <2 0,7
Gala skrave 316L/316 LVM nerisosais térauds Silicijs <1 0,4
Slapeklis <0,1 0,1
Ogleklis <0,1 0,1
Fosfors <0,1 0,1
Sers <0,1 0,1
Kobalts <0,4 0,2
Platina 80 20,8
Markiera josla Platina un iridija sakauséjums
Iridijs 20 52
Poliestera diegs Poliesteris Poliestera maisijjums 100 2,4
Poliestera plaksteris Poliesteris Polietiléntereftalats 100 33,8

UZMANIBU! Viens vai vairaki 31 okliidera komponenti var saturét 3o vielu, kas definéta ki CMR 1B, koncentracija, kas parsniedz 0,1% no masas
(masas procentos): kobalts: Chemical Abstracts Service (CAS) Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0.

Pasreizéjie zinatniskie pieradijumi apstiprina, ka mediciniskas ierices, kas izgatavotas no kobaltu saturoSiem neriiséjosa térauda sakauséjumiem, nerada
paaugstinatu véza risku vai nelabveéligu ietekmi uz reproduktivo funkciju.
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LietoSanas noradijumi
Visi $aja sadala minétie attéli un tabulas ir pieejami papildinajuma A papildinajums. Papildu informacija.

LietoSanai ar Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okltderu ,,Cribriform” ieteicamie materiali:
e 30-60 cm3 §lirce ar Luer tipa savienotaju;
* 0,035 collu vaditajstiga.

Apripe pirms procediiras
Vismaz 24 stundas pirms procediras pacientam ieteicams lietot aspirinu (81 mg vai 325 mg) vai alternativu prettrombocitu/antikoagulantu lidzekli, ja pacientam ir
aspirina nepanesiba.

Talak ir sniegtas visparigas instrukcijas par Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas oklidera ,Cribriform” lietosanu.

Procediira
1. Sagatavojiet pacientu standarta transkatetralai procedirai. Pirms ierices ievietoSanas uzturiet ieteikto aktivéto recéSanas laiku (Activated Clotting Time —
ACT) ilgaku par 200 sekundém. Procediras laika janodrosina efektiva antikoagulantu terapija atbilstosi arsta noradijumiem.
2. Caurduriet augsstilba vénu un veiciet standarta sirds labas puses katetrizaciju.
UZMANIBU! Kad ievietojat okliideru, izmantojot saderigu ievadisanas sistému, skatiet ievadisanas sistémas komplektacija ieklauto lietodanas instrukciju.
3. Veiciet angiogrammu, lai apskatitu priekskambaru defektu. Katetrizéjiet kreiso priekSkambari, izmantojot 45° LAO poziciju un kranialo angulaciju 35-45° lenk.
Injic&jiet kontrastvielu labas augséjas daivas plausu véna.
levadiet vaditajstigu, lai piek|Gtu kreisajam priekskambarim un péc tam kreisajai aug$éjai plausu arteérijai.
Okladera izmérs un novietojums (fenestracija, kura tiks ievietots okltders) tiek noteikts atbilstosi fenestraciju atrasanas vietam. Novietojot apvalku centralaja
fenestracija, obligati jaizmanto transezofageala vai intrakardiala ehokardiografija. Kad centralais defekts ir Skérsots, javeic mérijumi, lai noteiktu attalumu lidz
talakas fenestracijas aréjai apmalei; izvéléta oklGdera izmé&ram ir jabat 2:1 attieciba pret So mérijjumu. Oklideram ir pilniba japarklaj visas fenestracijas.
6. Lai noteiktu attalumu no centrala defekta Iidz aortas saknei un lidz augs$éjas dobas vénas atverei, ir nepiecieSams transezofagealas ehokardiografijas (TEE) vai
lidzigas attélveidosanas (t.i., intrakardialas ehokardiografijas) aprikojums.
7. lzvélieties tada izméra okladeru, lai disku radiuss neparsniegtu mazako no Siem diviem izméritajiem attalumiem: no centrala defekta lidz aortas saknei un
augsejas dobas vénas atverei. Skatiet 1. tab. sada)a A papildinajums. Papildu informacija.
PIEZIME. 1. tab. kolonna A ir noradits izméritais Tsakais attalums no defekta Iidz aortas saknei vai attdlums no defekta lidz aug3éjas dobas vénas atverei.
Kolonna B ir noradits ieteicamais ierices izmérs.
Sagatavojiet ievadisanas sistému lietosanai saskana ar ievadiSanas sistémas lietosanas instrukciju.
levietojiet dilatatoru ievadiSanas apvalka un pieskriivéjot rotéjoso Luer tipa savienojumu.
10. Izmantojot vaditajstigu, virziet dilatatoru un ievadisanas sistémas apvalku uz priekSu caur defektu kreisaja aug$éja plausu véna. Parbaudiet, vai apvalks
atrodas pareiza pozicija, manuali injicgjot kontrastvielu vai izmantojot ehokardiografu.
UZMANIBU! Ja manipulaciju laika jatat spécigu pretestibu, partrauciet procediiru un pirms turpmakam darbibam noskaidrojiet pretestibas céloni. Ja
nevarat noskaidrot pretestibas céloni, iznemiet visus komponentus.
11. Pievienojiet hemostazes varstu pie neséjkapsulas proksimala gala un skalojiet ar sterilu fiziologisko Skidumu. LEnam iznemiet dilatatoru, lai nepielautu gaisa
iepladi. Laujiet asins pretplUsmai izspiest visu gaisu no sistémas.
12. Lénam iznemiet vaditajstigu un izskalojiet ievadisanas apvalku ar sterilu fiziologisko skidumu.
13. Sagatavojiet okllderu lieto$anai, ka noradits talak.
- Apskatiet aréjo sterilo maisinu un parliecinieties, ka tas nav atvérts vai bojats. Nelietojiet okluderu, ja ta sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats.
- Uzmanigi atveriet aréjo un péc tam iekséjo maisinu.
14. Virziet ievadisanas kabeli caur hemostazes varstu un neséjkapsulu.
15. Piestipriniet oklideru pie ievadisanas kabela distala gala, pagriezot ierici pulkstenraditaju kustibas virziena aptuveni piecus apgriezienus, lidz ierice ir
nostiprinata. P&c tam pagrieziet ierici pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam par 1/8 no viena apgrieziena, lai atvieglotu ierices atvieno3anu.
16. legremdgjiet ierici un neséjkapsulu sterila fiziologiskaja Skiduma un pavelciet atpaka) ievadisanas kabeli, lai ievilktu ierici nesgjkapsula. Izskalojiet okltderu,
izmantojot hemostazes varsta sanu atzaru.
17. Piestipriniet neséjkapsulu ievadiSanas apvalkam un pievelciet rotéjo3o Luer tipa savienojumu, lai saslégtu komponentus kopa.
UZMANIBU! Stingri piestipriniet neséjkapsulu pie apvalka, lai nodrosinatu, ka starp abu komponentu iek$&jam virsmam nav spraugu.
18. Virziet ievadisanas kabeli un oklGderu cauri ievadisanas apvalkam, lidz oklGders sasniedz ievadisanas apvalka galu. Negroziet ievadisanas kabeli.
UZMANIBU! Nevirziet ievadi$anas kabeli un okltderu, ja ir jitama pretestiba.
19. Fluoroskopiska un ehokardiografiska kontrolé izvérsiet kreisa priekSkambara disku un daju no savienojosas centralas dalas, bet péc tam viegli pievelciet
okluderu pie priekS8kambaru starpsienas; manipulacijas norise ir sajutama un novérojama ari ehokardiografiski.
20. Saglabajot nelielu ievadisanas kabela spriegojumu, izvelciet ievadiS8anas apvalku par aptuveni 5-10 cm, lai izvérstu laba priekSkambara disku.
21. Parliecinieties par pareizu novietojumu. Izmantojiet fluoroskopiju un ehokardiografiju, lai parliecinatos, ka okltders atrodas paredzétaja vieta, un novértétu
atlikuSo Suntu vai varstula nepietiekamibu.
BRIDINAJUMS! Neatvienojiet okliideru no ievadisanas kabela, ja okliiders neatbilst originalajai konfiguracijai vai ja okliidera novietojums nav stabils vai
traucé kadai blakus esosai sirds struktiirai (pieméram, SVC, PV, MV, CS vai AO). Ja ir radusies $ada situacija, virziet ievadiSanas apvalku uz prieksu, lai
atkartoti satvertu oklGderu un izvérstu to vélreiz. Ja okliidera novietojums joprojam nav apmierinoss, atkartoti satveriet okliideru un nomainiet to pret
jaunu okliideru vai ari partrauciet procediiru.
PIEZIME. OklGderu var izvérst ne vairak ka divas reizes.
22. Atvienojiet okluderu.
- Pievienojiet ievadiSanas kabelim plastmasas skrivslégu, pievelkot skrivsléga skravi.
- Atvienojiet okluderu, griezot skriivslégu pretgji pulkstenraditaju kustibas virzienam, ka norada bultina.
- Maz ticamaja gadijuma, kad to nav iesp&jams izdarit, virziet apvalku virziena uz laba priekSkambara disku, lai nostiprinatu okladeru un atvieglotu
atvienosanu.
23. Iznemiet ievadisanas kabeli un ievadisanas apvalku no pacienta kermena.

Pécprocediiras apriipe
e Pirms izrakstiSanas ar transtorakalas ehokardiogrammas palidzibu janovérté ierices novietojums un atlikusais Sunts.
e Pacienti, kuriem péc oklidera implantéSanas ir novérots perikarda izsvidums, rlpigi janovéro, veicot sérijveida ehokardiogrammas, kamér izzud perikarda
izsvidums.
¢ Kliniska parbaude pie kardiologa un ehokardiogrammas ir ieteicamas implanta ievieto$anas bridi, 1 dienu péc implantésanas, pirms izrakstiS8anas un atkartoti
1 nedélu, 1 ménesi, 6 ménesus un 12 ménesus péc implantésanas. leteicama ari ikgadgja klniska parbaude pie kardiologa.
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Pacientiem ir jabat informétiem par to, ka nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba (un nepiecieSama ari ehokardiogramma), ja radusies hemodinamiskas
nestabilitates simptomi vai pazimes, pieméram, sapes kratis, aritmija, gibSana vai elpas trakums.

Pacienti ir jainstrué izvairities no rosigam aktivitatém vismaz vienu ménesi péc ierices implantésanas vai saskana ar arsta noradijumiem. Fiziska slodze var
palielinat nevélamu notikumu un ari erozijas risku. Pacientiem jaatgadina par talitéju vérSanos péc mediciniskas palidzibas, ja viniem ir elpas trikums vai sapes
kratis, Tpasi péc fiziskas slodzes.

SeSus ménesus ilga laikposma péc oklldera implantésanas pacientiem jasanem atbilsto$a endokardita profilakse. Lemumu turpinat endokardita profilaksi ilgak
par seSiem ménesiem pienem arsts péc saviem ieskatiem.

Pacientiem janozimé prettrombocitu/antikoagulacijas terapija (pieméram, aspirins) seSus ménesus péc implantacijas. Lemumu turpinat prettrombocitu/
antikoagulacijas terapiju ilgak par seSiem ménesiem pienem arsts péc saviem ieskatiem.

Informacija par uzglabasanu un transportésanu
Nav Tpasu uzglabasanas prasibu, iznemot tas, kas raksturigas mediciniskam iericém.

Zinosana par incidentiem saistiba ar ierici
Ja Sis ierices lietoSanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns incidents, zinojiet par to razotajam. Klientiem Eiropas Savieniba jazino par nopietniem
incidentiem savas valsts pilnvarotajai iestadei, ka ari razotajam.

Likvidésana
Amplatzer™ multifenestrétas starpsienas okltdera ,Cribriform” komponenti ir attiecigi jaklasificé ka biologiski bistami un jalikvidé saskana ar piemérojamam iestades
procediram, ka ari vietéjiem un valsts normativajiem aktiem.

Garantija

Abbott Medical garanté pircéjam, ka laikposma, kas ir vienads ar apstiprinato izstradajuma glabasanas laiku, Sis izstradajums atbildis visam produkta specifikacijam,
kuras ir sniedzis raZotajs, ar nosacijumu, ka tas tiek lietots saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju un tam nav materialu un razosanas defektu. Uznémuma

Abbott Medical saistibas $is garantijas ietvaros paredz izstradajuma nomainu vai remontu péc uznémuma ieskatiem un ta rpnica, ja Sis izstradajums tiek nosatits
atpakal uznémumam Abbott Medical garantijas perioda, un péc tam, kad razotajs ir apstiprinajis, ka izstradajums ir defektivs.

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

Lai ieghtu turpmaku informaciju, skatiet pardosanas noteikumus un nosacijumus.
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MyntudeHecTpupaH centaneH oknygep Amplatzer™ -, Cribriform”
MK: ¥YnaTtcTtBo 3a ynotpeba

BHUMAHMUE: BHMumaTenHo npouyuTajTe ro LLenorto ynatcrso. HecnegereTo Ha 0Ba ynaTcTBo, Npeaynpeaysakba U MEPKU HA NPETNa3MBOCT MOXKe Aa
AoBeAe A0 NOBPeAa Ha NALUEHTOT UM OLUTETYBakE Ha OKNYAepoT.

Onwuc Ha ypeaoT

MynTudeHecTpupaHUOT cenTaneH okayaep Amplatzer™ -, Cribriform” e camonpowunpyBayku oKkay3ep HanpaBeH o4 NeTeH HUTUHON AM3ajHUPaH 33 3aTHYBakbe Ha
nedeKTn Ha aTpujaneH cenTtaneH cenTym co noseke deHecTpupara. OKNyaepoT Uma ABa AUCKA, NEBUOT aTpUjaieH AUCK U AeCHUOT aTpujaneH AUCK KOU ce NOBP3aHn
3aeZHO CO KpaToK CrojyBayku dnekcmbuneH npecek. [IMCKoBUTE Ce AU3ajHUPAHM 4,3 NOKPMBAAT NOBEKe Orpagu BO aTPUjaiHMOT CENTYM, a MOIOBUHATA € HaAMeHeTa Aa
6Mp,e nocTtaBeHa HU3 Hale,eHTpanHMOT p,ed>ek'r BO O4HOC Ha I'IOBe}'(eraTHMTe orpagu. Oknyp,epOT € UCNONHET CO NO/INeCTePCKU NeNeHKU Koun ce 6e36ep,Ho 3aliMeHn Ha
[,ECHUOT NPETKOMOPEH AUCK U Ha NEBUOT NPETKOMOPEH ANC CO NOANECTEPCKU KOHeL,. OKNYAEPOT ce COCTOM OZ, TPAHCMAPEHTHWN JIEHTM 33 03HAYYBaHE Ha CEKOj Kpaj Ha
ypeaoT, eaAHa NPpUKayYeHa Ha NeBUOT NPEeTKOMOpPEeH AUCK N eAHa NPUKaveHa Co KpajHaTa 3aBPTKa Ha AECHUOT NPETKOMOpPEH AUCK. MynTm¢eHec‘rpmpaHmo‘r cenTtaneH
oKknygep Ha Amplatzer™ Cribriform e ctepuneH u e camo 3a egHoKpaTHa ynoTtpeba.

MorneaHeTe rv cavkuTe v Tabenata Bo Joaatok A: lononHuTtenHn MHpopmaLmm 3a noseke MHOpMaLMK 3a OKyAepoT. KoMnNatMBWAHOCTa U AUMEH3UUTE HA CUCTEMOT 33
1360p Ha ronemmHa Ha 3aTBapay 1 CMCTeM 3a Ucnopaka ce obesbeneHu Bo Tabena 1 v Tabena 2, cooaBeTHo. CieaHMBE KOMMNOHEHTU ce NpuKaxkaHu Ha Cavka 1:

Cnuka 1 Bo [loaaTok A: lononHutenHn nidpopmaumun
1 JleB NpeTKOMOpPEH AMUCK

Mpecek

[eceH npeTKOMOpPEH AMCK

Mapkep neHta

KpajHa 3aBpTKa 1 neHTa 3a 03HavyBake

v wN

KapakTtepuctukm Ha usseaba Ha MyntudeHectpupaH centaneH oknygep Amplatzer™ -, Cribriform”

MynTudeHecTpmpaHunoT centaneH oknyaep Amplatzer™ -, Cribriform” e camonpolwmpyBayku oknyaep u3paboTeH of NneTeHa ¥Kuua o HUTUHOA. OKNyaepoT MMa
npecek 1 ABa AUCKOBW 33 334 PXKYBatbe KoM ro CTabuansmpaat okyaepoT NpeKy aTpujasiHMOT CenTyM U AM3ajHUPaH A3 NOKpUBa NoBeKe orpaau BO aTpujaiHUOT
centym. nOﬂMeCTepCKMTe NneneHku ce 6936EAHO 3awuneHun Bo CeKOj AVCK 3a Aa ce yHanpeaysa omyamja'ra. MneteHaTta Xuua o4 HUTUHOAN N NONIMECTEPCKUTE NNIENEHKN TN
yHanpeayBaaT OK/y3ujaTa U pacToT Ha TKMBOTO. PaguoHEeNpoBUaHUTE MapKep NEHTU OBO3MOXKYBaaT BU3Ye/NHO BoAeHE CO $plyOpOCKONMja, CO WTO NOMpPeLusHo ce
No3uLMOHMPa OKNYAepoT. KpajHUOT HaBOj 0BO3MOXKYBA NpMKaKyBatbe, Npedakarbe 1 0cno6oayBatbe Ha 3aTBOPAYOT, MPU LITO Ce OBO3MOKYBA NPeLM3HO
noctasyBare BO aHaTOMVIjaTa.

HameHeta ynotpeba
MynTudeHecTpupaHuUoT cenTaneH okayaep Amplatzer™ -, Cribriform” e ypes, HameHeT 3a OK/ly3uja Ha MynTudeHecTpupaH aTpujaneH cenTtaneH aedekr.

UHauKaummn
MynTudeHecTpupaHunoT centaneH oknyaep Amplatzer™ -, Cribriform” e HameHeT 3a NauMeHTH Co NPETKOMOPEH cenTaneH gedekT Ha ostium secundum.

LenHa nonynauuja Ha naumeHTH
I'Iau,meH'rm co Mynde)eHec‘rpmpaH NPeTKkomMopeH cenTaneH p,ed)ek'r Ha ostium secundum co KAMHUYKK AOKa3n 3a NnpeonToBapyBakbe Ha BONYMEHOT Ha AeCHAaTa KoMopa
(RV) (kako wTo e 1,5:1 cTeneH Ha WaHT 04, 1eBO KOH AEeCHO U/Y 3ronemyBatbe Ha RV Ha exokapauorpaduja)

MpeasuaeH KOPUCHUK
Nekapute 06yYeHu 3a CTaHAAPAHM TEXHUKM Ha TPaHCKaTeTep

HameHeTa KAMHUUKA Npnao06uBKa
Ce oueKyBa fa ce NOCTUTHAT CIegHUTE NPUA0BMBKK:
* MUWUHUMaHO MHBA3WBHA aNTEPHATMBA Ha XMPYPLUKO 3aTBOparbe NOBP3aHa CO MOHMCKM CTanKM Ha KOMMIMKaLum
¢ HamaneH npecToj Bo 601HMLa BO cnopeaba co onepauuja
® /THO 3aTBOpatbe Ha NPETKOMOPEH cenTasneH AedeKT co NocneA0BaTeNHO yBaaxyBatbe Ha NPUAPYKHUTE MopBuanTeTH

Pe3ume 3a 6e36eaHOCHATA M KIMHUYKaTa u3Bea6a
Pe3ume 3a 6e3begHocHaTa U KAMHKUYKaTa u3Bea6ba (SSCP) Ha 0BOj oknyaep e goctanHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toa e nokauwjata 3a SSCP no
aKTMBMparbe Ha eBporcKaTa 6asa Ha NogaToum 3a meamumHcku ypean/Eudamed. MpebapajTe ro okayaepoT co nomow Ha ocHosHMOT UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

OrpaHuyyBatba
Hema nosHatu orpaHunyysama

KOHTpaVIH,qVIKaU,VIVI
MynTudeHecTpupaHUoT cenTaneH okayaep Amplatzer™ -, Cribriform” e KOHTpanHAMLMPAH 3a:
® NaLMeHTU 33 KOM e NO3HATO AeKa MMaaT eKCTEH3MBHA BPOAEHA CPLIEBa aHOMaWja Koja MOXKe COOABETHO Aa Ce MoNpaBu Camo CO KapAUOXUPYpPruja.
® MauMeHTU CO aKTUBEH EHAOKAPAUTUC UAU APYTU CUCTEMCKU MHDEKLMU Kou BapaaT NeKyBatbe.
® MauMeHTU KoM He MOaT @ NoAHeCcyBaaT MHTpanpoLeaypanHa aHTUKoaryaaumja uav noctnpoueaypanHa aHTUTpombouuTHa Tepanuja.
® MauMeHTM YMeLITO MeCTO 33 BacKy/lapeH NMpUCTan e HeCOOABETHO 3a Aa Ce NpucnocobaT Ha cooABeTHA roleMnHa Ha 06BMBKaTa.
® NaLMeHTU 33 KoM ce 3Hae feKa NoKaKane CKIOHOCT KOH MHTpakapAujaieH Tpomb (ocobeHo TPOMBM Ha ieBaTa NPETKOMOpPA WK Ha A0AATOKOT Ha eBaTa
npeTkomopa).
® NaumeHTV Ynja ronemmnHa uam coctojba (Ha Npumep, Npemanu 3a CoHAQA 3a TpaHce3odareanHa exokapguorpadumja [TEE], ronemuHa Ha KaTeTepoT, roemmnHa Ha
BaCKy/naTypaTa, akTMBHA MHdeKumja) 61 NnpeaunsBuKane NnaumeHToT aa buae now KaHAMAAT 3a CpLEeBa KaTeTepusauymja.
® MauMeHTH 3a KoM PafMycoT Ha OKYAEPOT e NOrosIeM Of, PacTOjaHNETO Of, LEHTPANHMOT AedEKT A0 KOPEHOT Ha aopTaTa UM TOpHaTa Wyn/vMBa BeHa.
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Mpepynpeaysaka

o MyntudeHecTpupaHuoT cenTtaneH oknyaep Amplatzer™ -, Cribriform” ce cocton o nerypa Ha HUKeN-TUTaHWYM, KOja reHepasiHo ce cmeTa 3a 6esbesHa. Cenak,
in vitro-TecTUparbeTO NOKaXKa AeKa HUKeNOT ce ocnoboayBa oA, 0BOj OKAyAep Hajmanky 60 AeHa. MaLMeHTUTE KOU Ce aNepruiHn Ha HUKEN MOXKe Aa Umaat
aneprucka peakumja Ha 0Boj oKkNyaep, 0cO6eHO OHWME CO UCTOPUja Ha aneprum Ha meTan. OgpeaeHu aneprucku peakumm moxke Aa 6uaat cepuosHu; Ha
naumeHTuTe Tpeba fa UM Ce Kaxke BeAHALI @ ro M3BECTaT HUBHMOT JIeKap aKo MOCTOM COMHEX AieKa MMaaT afleprucka peakLmja, Kako TEWKOTUM NpY AULLIEHEeTo
WM BOCNaNeHve Ha INLLETO UK TPNOTO. HEKOM NALMEHTH, UCTO TaKa, MOXKe Aa pa3sujaT anepruja Ha HUKeN ako e UMNIAHTUPaH 0BOj OKNyaep. 3a noseke
MHPopmauuu, nornegHete MaTtepujanv Ha NPOU3BOAOT.
HE KopucTeTe ro myntudeHecTpupaHuoT cenTaneH okayaep Amplatzer™ -, Cribriform” no gatymot Ha ynoTpe6a HaBeAeH Ha eTUKeTaTa Ha NaKyBakEeTo.
He KopuCcTeTe ro 0BOj OKNyAEp aKo CTepuHaTa ambanaka e OTBOPEHa U/IN OLITETEHA.

OBOj OK/IyAEpP € CTePUAU3MPAH CO eTUIEH OKCUA M € CamMo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. OBoj oknyaep Aa He ce ynotpebysa no BTOp naT, HUTY Nak NOBTOPHO Aa ce
cTepunusmpa. NMosTopHaTa CTEpU/IM3aLLMja MOKe Aa JAOBeAe A0 PacunyBarbe Ha OKNYAEPOT, HECOOABETHA CTEPUIM3aLLMja UM MOBPEAA Ha NAaLMEHTOT.
JekapuTe mopa Aa 6uaat NoAroTBEHM Aa Ce CNPaBaT Co UTHW CUTYaLMM KaKo LITO e MepuKapaeH U3NuB uav emb60om3aumja Ha OKy4epoT, WTO MosKe Aa bapa
OTCTpaHyBakbe Ha OKNYAEepoT.

OtcTpaHeTe ru em6oaM3npaHuTe okyaepu. He oTcTpaHyBsajTe ro eM60AM3MPaHMOT OKYAEP NPEKY UHTPaKapaujaiHUTe CTPYKTYPH, OCBEH aKO OK/yAepoT

€ LeN0CHO M3ABOEH BO KaTeTep.

He KOpuctete CUCTem 3a MHjeKTMpaH:e 3a Aa BHeceTe KOHTpAcTeH pacTBop HU3 obBuBKaTa.

MimMnnaHTaumjaTa Ha 0BOj OKNyAep MOXKe [a He ja 3ameHu noTpebaTta o4 aHTUKOAryaHTHa Tepanuja Kaj naumMeHTH co NPeTKOMOPEeH cenTaneH AepeKT

1 napajokcanHa embonuja.

Ynotpe6ara Ha TpaHCTOpakanHa, TpaHcedodareanHa UAN UHTPaKapaMjanHa exokapauorpadcka cauka (TTE, TEE unum ICE) e notpebHa npes, 3a Bpeme U no
MMnAaHTaumjaTa. CHUMarETO e 3ai0/IKUTENIHO KaKo MOMOLU MPY NO3ULIMOHUPatbe Ha 06BMBKaTa HWU3 HAjCOOABETHUOT AedeKT 3a Ja ce NOCTUTHE LieIOCHO
3aTBOpatbe Ha AedeKToT. [loKonKy ce Kopuctu TEE, esodareanHaTa aHaToMMja Ha NauMeHTOT Mopa da buae cooABeTHa 3a NocTaByBakbe M MaHUNynaLuja co
TEE-coHpaTa.

He ocnobopysajTe ro ypenoT o kabenot 3a ucnopaka ako ypefoT He 0A4rosapa Ha OpUrMHasHaTa KoHGUrypaumja uam ako nonoxbata Ha ypesoT e HectabuaHa
VAW ypeaoT NonpeyyBa HeKoja o4, CoceaHuUTe CPLIEBU CTPYKTYPYM KaKo ropHaTa wynavea sBeHa (SVC), 6enoapobHaTa BeHa (PV), muTpanHarta sBansyna (MV),
KOpoHapHWOT cuHyc (CS) uau aoptata (AO). MoBTOpHO daTeTe ro ypeaoT M NOBTOPHO NocTaseTe ro. AKO Pe3ynTaToT U NoHaTamy e He3a0BOIMTENEH, MOBTOPHO
dareTe ro ypeaoT v 3aMeHeTe o co HOB ypes.

lMocTaByBarbeTO Ha MyNTUPEHECTPUPAHUOT cenTaneH okayaep Amplatzer™ -, Cribriform” moxe fa Banjae Ha MgHUTE CPLEBU MHTEPBEHLMM, Ha MpUMEp,
TpaHccenTasHa NyHKLUMja U nonpasBka Ha MUTPasiHaTa BasBya.

MepKu Ha npeTnasnmMeBoCcT
¢ [la ce KOpWCTaT CTaHAAPAHMN TPAHCKAaTETEPCKM TEXHUKM Npu ynoTpebaTa Ha npoussoamn Ha Amplatzer™.

¢ 0BOj ypes Tpeba 4a ro KOPUCTAT CAMO NIeKaPU KOMLLTO ce 0ByYeHU 3a CTaHAAPAHM TPAHCKATETEPCKM TEXHUKU. SlekapoT Tpeba Aa OApeam KoM NaumeHTn ce
KaHAWMAATY 33 MpOoLeAYPU Kajie ce KOPUCTU 0BOj ypea.

Nekapot Tpeba Aa KOPUCTU KAMHUYKO PacyAyBare BO CUTYaLMmM KOM BKIy4yBaaT yrnoTpeba Ha aHTUKOArynaHTHWA UAWM aHTUTPOMBOLMTHM IEKOBU Npes, 3a Bpeme
Ha u/vam no ynotpebata Ha 0BOj ypes.

MpogomKeHuUTe NpoLesypyu MoXe 4a A0BeaT 40 3ro/IeMeHa U3/I0KEeHOCT Ha aHecTe3unja, KOHTPACTHU MegUYMU U/unu 3padetbe.

MauueHTuTe Tpeba fa 6GUAAT LENOCHO XeNapuMHU3MPaHU 33 BpeMe Ha npouesypaTta Npeky afgeKBaTHO A03Mpatbe, CO e aKTUBMPAHOTO Bpeme 3a 3rpyTyyBarbe
(ACT) pa ce oapsu noronemo og, 200 cekyHau.

He KopucTeTe KOHTPACTHO MHjeKTUpatbe co 06BMBKA 3a MCMOPaAKa.
YysajTe ro Ha cyBO mecTo.

U360p Ha nauumeHT

e OppeaeHu naumeHT MoXe 4a BUAAT M3I0XKEHW Ha NOTONIEM PU3MK 04 KOMMIMKALLMM KaKo LITO Ce epo3unja Ha TKMBO U embonun3aumja Ha ypea. AKO Kaj naumeHTm
€O NOrosem puU3MK Ce MMMIAaHTUPaHU ypeau, ce rapaHTupa nobincko ciegerbe (norneaHerte Hera no nocrankara). MaumeHTUTe CO NOBUCOK PUBMK v BKydyBaaT
cnepHvse:

- MaumeHTn co pedopmaumja Ha ypesoT Ha KOPEHOT Ha aopTaTa.
- MNauwneHTn co ronemu AedeKTy (MUHUMANHU A0PTHU U FOpPHU pabosw).

- MNaumneHTn co pac‘rojaHMe nomano og 9 mm og, UeHTpanHnoTt p,ed>eKT A0 KOPEHOT Ha aopTaTa UAnM OTBOPOT HA roOpHaTa WynanBea BeHa.

Moce6Hu Kateropum
e BpemeHocT: 6e3benHocTa U edUKAcHOCTA Ha OBOj 3aTBOPAY He ce YTBPAEHMW 33 Bpeme Ha bpemeHocTa. 3a Bpeme Ha NoCTaByBaHETO Ha OKNYAEPOT Ce KOPUCTH
d)ﬂyOpOCKOI'ICKO PeHTreHCKOo Bojere. Pusukot 0J, 3ronemeHa U3N0oXKXeHOCT Ha PeHTreHCKM 3pauu 3a nauneHTUTe KoOMWTO ce 6pemeHM MOpa ga ce cnopeagmn co
noTeHuMjanHUTe NPUAO6UBKK 0f, 0Baa TEXHMKa.

e Majku Kou gojat: 6e36eaHocTa M edpMKacHOCTa Ha OBOj 3aTBOPAY He Ce YTBPAEHM Kaj MajKUTe KOoULWTO fojaT. He nocTojaTt 4OBOMHO KAMHWUYKM 4OKa3W 3a
NPUCYCTBO Ha PacTBOP/IMBM XEMUKA/IMM BO MIEKOTO Ha JAOW/IKaTa.

YcnoeHo 6e36eaHo 3a Kopuctere co MP
HeKMHNYKOTO TeCcTMpPakbe NOKaXKa AeKa ypeaoT cenTaneH oknyaep Ha Amplatzer™ Cribriform e ychosHo 6e36eaeH 3a Kopucterse co MP. MauneHT co
MynTudeHecTpupaHUoT cenTaneH okayaep Amplatzer™ -, Cribriform” moxe 6e3benHo aa ce ckeHupa Bo cuctem 3a MP nog cnegHuse yciosu:

e CTaTMuko marHeTHo none og 1,5 tecam (1,5 T) mam 3,0 tecnm (3,0 T)

e [lone co MaKkcMMmaneH NPocTopeH HakaoH og, 19 T/m (1900 G/cm)

* MakcumanHa cneumdmuHa cTanka Ha ancopnuuja (SAR) npoce4Ho 3a ueno Teno npujaseHa og, MP-cuctemor og 2,0 W/kg (HopmaneH onepatvBeH peskum)
Cnopep, ycnosuTe 3a CKeHUpare AedrHUPaHM NOrope, o4, OKNYAEPOT Ce O4eKyBa Aa NpeAn3BMKa MaKCMMAAHO TeMNepaTypHO NOKavyyBake NOMano of U eaHakso
Ha 4 °C no 15 MWHYTU KOHTUHYMPAHO CHUMAHbE.

BO HEK/IMHWYKOTO TecTUpatbe, apTedakTOT NPU CHUMAHETO NPEAU3BUKAH OF, 3aTBOPAYOT ce npoTera pagujanHo Ao 1,1 cm un 1,3 cm (coonBeTHO) oA OKAYAEPOT Kora ce
BPLUM CHUMaHbE CO rpaueHTHa exo nyacHa cekseHua Bo MR-cuctem oz 1,5T v rpagueHTHa exo nyacHa cekBeHua Bo MR-cuctem og 3.0T.

MNoTeHumMjanHU HecaKaHu edpekTn
MoTeHUMjaNHN HECAKaHW HACTaHW LUTO MOXE Aa Ce NojasaT 3a Bpeme UK Mo NpoLeaypaTa co NocTaByBatbe Ha 0BOj MyNTUGEHECTPUPAHWOT CENTaNeH OKNYAEP
Amplatzer™ -, Cribriform” Bkny4yBaaT, HO He ce OrpaHU4YeHu Ha:

e Bo3sgywHa embonuja e bonka Bo npenoxute

e Aneprvcka peakuuja / TokcuyeH epeKT Ha KOHTPACcTeH MeauyMm, e [naBob6onka/murpeHa
NeK v metan Cpues 610k

e PeaKkumja Ha aHecTe3uja (ragerbe, Ba3oBaraaHa peakuuja, 36yHetoct/ e Xematom
M3MeHeTa MeHTanHa cocTojba unu apyro) e Xemonnsa

* AnHea e XunepTeHsuja
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* Aputmuja e XunoteHsunja

e ApTepuoBeHcKa ¢ucTyna o UHdeKumja

e KpBaBetre e MuokapaeH nHdapKT

e T[loBpena Ha bpaxujasHUOT NaeKcyc ¢ [epdopauyja Ha cag UM MrokapaoT

e T[lepdopaumja Ha cpueTo e [lepuKapaujaneH usnms

e TamnoHaga Ha cpue e [epudepHa embonuja

e KapauosackynapHa nospeaa e [epudepHo rybere Ha nyncot

e bonka Bo rpagute ¢ [loBpena Ha GPEHNYHMNOT HepB

e Cmpt e [nespaneH n3nus

e Embonusaumja Ha ypegot ¢ [lceBpgoaHeBpmama

e HeucnpaBHOCT Ha ypedoT ® PesuayaneH LWaHT

* Murpauuja Ha ypegoT * Mo30ou4eH yaap/HenocTojaH UCXeMUYEH Hanag,
e [lucekuuja ¢ Tpomboembonuja

e EHAOKapauTMC ¢ Tpomb

e Eposuja e BansynapHo owrTeTyBake

e Tpecka e BansynapHa uHcyduumeHumja

e EMB0/IMYeH HacTaH co CTpaHW MaTepujaamn e [loBpefa Ha I0KauMjaTa 3a BacKy/lapeH npucran
KomnatubunHocr

MynTtudeHecTprpaHnoT cenTaneH okayaep Ha Amplatzer™ Cribriform e komnatnbuneH co mogenute og, 45 cTeneHu Ha cUCTeMOT 3a Ucnopaka Amplatzer™ TorgVue™,
CUCTEMOT 33 MHTPaBacKynapHa ncnopaka Amplatzer™ Trevisio™ u cuctemot 3a pasmeHa Amplatzer™ TorgVue™.

PoK Ha Tpaeme Ha ypegoT
MynTudeHecTpupaHUoT cenTaneH oknyaep Amplatzer™ - ,Cribriform” ce ouekysa Aa ocTaHe TpajHO UMNNaHTUPaH. POKOT Ha Tpaetbe Ha MynTudeHecTpUpaHuoT
centaneH oknyaep Amplatzer™ -, Cribriform” e Hajmanky 10 roanHK, KaKo LUTO € NpUKaKaHO co N1abopaToOPUCKO UCMUTYBaHE Ha OKNYAEPOT.

JInyHa KapTa Ha nauueHToT

Bo NaKyBake€TO Ha OKNYAEePOT € A0CTanHa KapTU4Ka 3a Mp,eHTMC])MKaLI,Mja Ha NnauuneHToT. BonHuuknoTt nepcoHan Tpe6a Aa ja NONOAHU NpeAHaTa CTpaHULa o4
KapTuyKaTa 3a MaeHTUPMKaLMja Ha MALMEHTOT CO OTNeYaTyBakbe Ha UMETO Ha NAaUMEHTOT, 4aTYMOT Ha MMMaHTauumja, 3ae4H0 CO MMETO Ha 1eKapoT U nHdopmaumute
3a 34paBCTBEHATa YyCTaHOBa U Tened)OHCKMOT 6p0j BO Ha3HaYeHUTe Nnonuma. Bo CTEPUNHOTO NaKyBak€ € A0CTanHa eTUKEeTa Ha ypeaoT WTO MOXe Aa ce ognenu, a KOja
BK/ly4yBa MHGOPMALLMM 33 OKyAepoT (6poj Ha MOAeNoT, Cepucku 6poj, eAMHCTBEH naeHTUdUKaTop Ha ypeaoT (UDI) u ume Ha ypenoT). CTaBeTe ja eTMKeTaTa 3a ypeaoT
WTO Ce oAasienyBa Ha 3agHaTa CTPaHa Ha KapTUYKaTa BO HAa3HAYeHOTO none. AKo He e AO0CTanHa eTuKeTa Koja MOXXe Aa ce oanenu, HanuuweTte rm MH¢0pMaLI,MMTe BO
Ha3HAa4YeHOTO Nose Ha 3a4HaTa CTpaHUUa O, KapTUYKaTa.

3ABE/IELLKA: Hanumwerte ro cepuckmoT 6poj Ha oknyaepoT Bo noneto 3a SN/LOT.
Mo NoNoNHyBaHETO Ha KapTUUKaTa, OaAeNeTe ro FOPHUOT AeN oA KapTUYKaTa 3a MAeHTUOUKaLMja Ha NALMEHTOT CO KMHEHE MO JOMKUHATA Ha NneppopupaHaTa MHWja.
Mpenasete my ja nononHeTaTa KapTUYKa 3a MAeHTUOUKaLMja HA NALMEHTOT. YKaXKeTe My Ha MaLMEHTOT AeKa Tpeba NoCcTojaHo Aa ja HOCK KapTWuKaTa 3a
naeHTMdrKaumja co cebe n Aa ja NpUNOKYBa KapTUUKaTa Ha 6ONHWYKMOT NepCoHan NpU UTHWU cUTyaumu. 3a Aa Jobuete 3aMeHCKa KapTUUKa ako NaLMEHTOT ja 3arybu
W/IN ja OWITETM CBOjaTa KAaPTUYKA, KOHTAKTMpPajTe CO TeXHUYKaTa noaapLika Ha Abbott Medical. OTkako Ke ja JobueTe 3ameHcKaTa KapTUYKa, CBOEPAYHO HanuLeTe
6apaHuTe MHOGOPMaALMKN BO COOABETHUTE NOMUHbA U NPEAAjTE MY ja Ha NALMEHTOT.

Matepujanu Ha npou3BogoT

CnepHuBe MaTepmjaiun Ha NPOM3BOAOT Ce HAMEHETU Aa A0jAAT BO KOHTAKT CO TKUBO:

MakcumanHa KoHueHTpauumja Ha cyx::::z}:"::;gz;z:: a
KomnoHeHTa Onuc Ha maTepujan CyncraHuuja CyncTaHumja BO CeKoja KOMMNOHEHTa A
(% 1/7) HajronemuoT oknyaep
(Munurpamm)

Huken <57 600,7

TutaHnym <43 453,2

Jarnepogp, <0,1 1,1

Kobant <0,1 1,1

Bakap <0,1 1,1
Cnnerena xmua o HutuHon Xpom <0,1 1,1
HUTUHON

Bopopog, <0,1 1,1

eneso <0,1 1,1

Hvobuym <0,1 1,1

Asor <0,1 1,1

Kucnopog <0,1 1,1
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. MakcumanHa maca Ha
. . Makcumania KoHueHTpaumja Ha cyncTaHumja Bp3 OCHOBa Ha
KomnoHeHTa Onuc Ha maTepujan CyncraHuuja CyNCTaHuuja BO CEKOja KOMMOHEHTa HAJrONEMMOT OKAYAEP
(%1/7) (munaurpamm)

eneso <69 22,9

Xpom <18 6,0

Huken <14 4,7

MonnbaeH <3 1,0

MaHraH <2 0,7
HaBoj Ha Kpaj He'pfocyBaukm yenmk 316L / 316 LVM | Cunuuuym <1 0,4

Asor <0,1 0,1

Jarnepog, <0,1 0,1

docdop <0,1 0,1

Cyndyp <0,1 0,1

Kobant <0,4 0,2

MnatuHa 80 20,8
Mapkep neHTH JNerypa Ha naatvHa / upuanym

Npuamym 20 5,2
Monnectepckmn KoHew, Monunectep MelwaBuHa og, nonnectep 100 2,4
Monunectepcka neneHka | Monunectep Monuetunex Tepedranat 100 33,8

BHMMAHME: EgHa unun noBeKke o4 KOMMNOHEHTUTE 0f, OBOj OK/lyAiep MOKe Aa ja CoOApIKaT cneAHaTa cyncraHumja aepuHupaHa kako CMR 1B Bo KOHLeHTpauuja
Hapg, 0,1 % Texunckm (1/1) Kobant: Chemical Abstracts Service (CAS) 6p. 7440-48-4; EC 6p. 231-158-0.

TeKOBHUTE HayYHU CO3HAHMja NOTBPAYBAAT AeKa MEAULMHCKUTE YPeAUu NPOM3BEAEHMN O Nerypu Ha He'procyBauku YeNnK KOULLTO coaprKaT Kobant He
NpeAU3BUKYBAaT 3roleMeH PU3MK Of, KaHLep UK HEeraTUBHU PenpoayKTUBHU edeKTH.

Hacoku 3a ynotpeba
CwuTe cavku 1 Tabenu pedepeHumMpaHmn Bo 0BOj Aen ce HaofaaT 8o [JoaaTok A: LonosHUTENHW MHPOPMALLMU.

Marepujanu npenopayvaHu 3a ynotpeba co MyntudpeHecTpupaHmoT centaneH oknyaep Amplatzer™ -, Cribriform”:
e wnpuy og 30 — 60 MUANANUTPU CO NyepOBO 3aTBOpae
e Xuua sogunka og 0,035 nHuM

Hera npeg npoueayparta
Ce npenopavyBa Hajmasky 24 yaca npeg, npoueaypaTa naumeHToT Aa NpUMM acnupuH (81 mg uam 325 mg) uan anTepHaTUBEH aHTUTPOMBOLMT/aHTUKOArynaHT

[LOKOJIKY TOj/Taa Ma HeTofiepaHLuymja Ha acrupwH.
OnwTK ynatcTea 3a MynTudeHecTpupaHUoT cenTaneH okayaep Amplatzer™ -, Cribriform” ce aageHv nogony:

Mpoueaypa
1. ToaroTseTe ro NauMeHTOT 3a CTaHAApAHa NpoLeaypa co TpaHcKkaTeTep. OAp:KyBajTe NpenopayaHo akTUBMPAHO BpeMe Ha 3rpyTyyBatbe (ACT) noronemo o,
200 cekyHAVM Npej, BMeTHYBakeTo Ha ypeaoT. Bo TekoT Ha npoueaypata Tpeba Aa ce KopUCTU edbeKTUBHA aHTUKOArynaLmcKa Tepanuja, ogpeaeHa of cTpaHa
Ha NneKkap.
2. W3BplueTe NyHKUWja Ha pemopanHaTa BeHa v U3BpLLETE CTaHAAPAHA KaTeTepu3aumja Ha AecHaTa CTpaHa of, cpueTo.

BHMMAHME: Kora ro nocraByBaTe OKNyAEPOT CO NOMOLL Ha KOMNATUBMNEH CMCTEM 33 MCMOPAKa, NOrNeAHEeTe ro ynaTcTBoOTo 3a ynotpeba o6esbegeHo co
CMCTEMOT 33 UCMopaKa.

3. HanpaBeTe aHrvorpam 3a fa ro nokaxeTe NPeTKOMOPHUOT AedeKT. KaTeTepusupajte ja neBata NpeTKomopa KopucTejku nosmumja LAO o 45° n KpaHujanHa
aronHocT og, 35° — 45°. VIHjeKTupajTe KOHTPACTEH MeAnyM BO MYIMOHANHATa BEHa Ha JleCHUOT ropeH nobyc.

BHecere ja »KuLaTa-BoOAWNKA 33 Aa AobWeTe npucTan 4o feBaTta NPeTKOMOpa, a NoToa BO /ieBata ropHa 6enogpobHa apTepuja.

fonemuHaTa U NOCTaBeHOCTa Ha OKNyAepoT (orpagaTa Bo Koja ke 6uae nocTaBeH OKAYAEPOT) ce 3acHOBa Ha JIoKaumjaTa Ha okaonuTe. Ynotpebarta Ha
TpaHce3odareanHa exokapauorpaduja uam MHTpa cpuesa exokapavorpaduja e 3a40/KUTENHA NPU NO3ULMOHUPatbe Ha 06BMBKATA BO HAjLUEHTPaANHO
noumpaHata peHectpaumja. LUTom ke ce npeMuHe HajueHTpasHO ounpaHuoT gedekT, Tpeba Aa ce HanpasaT Meperba 3a 4a Ce OAPEeAM PacTojaHNETo 40
HazBopewHWoT pab Ha HajoadanedyeHata orpaga u usbpaHaTa roneMmnHa Ha 3aTHyBarbeTo Tpeba ga 6uae 2:1 og 0Ba meperse. M36paHMOT OKNyaep mopa
LLe/I0CHO Aa TV MOKPpUeE CUTE Orpaau.

6. MotpebHa e TpaHce3odareanHa exokapauorpaduja (TEE) nam camyHa onpema 3a cHUMake (co Apyru 360poBu, MHTPaKapAuWjaiHa exokapamorpadumja) 3a
Mepete Ha PacTOjaHWETO 0f, HajLLEHTPAIHO JIOUMPAHUOT AedeKT A0 KOPEHOT Ha aopTaTa M OTBOPOT Ha ropHaTa LWyn/vea BeHa.

7. MocTaBeTe ro OKAyAEpOT TaKa WTO PaAnycoT Ha AUCKOBUTE HEMA Aa FO HAAMUHE NOMANOTO Of, ABETE Mepera 04, LEHTPAIHO I0UMPaHNOT AedeKT Ao
KOPEHOT Ha aopTaTa M OTBOPOT Ha ropHaTa Wwuynna BeHa. Buaete Tabena 1 Bo JoaaTok A: lonoAHUTENHU MHbOPMALUU.

3ABENELLKA: Bo Tabena 1KonoHaTa A rv coapiu mepetrbaTa 3a HajKkpaTKoTo pacTojaHue oa, AedeKToT A0 KOPEHOT Ha aopTaTa UM pacTojaHMeTo o4 AedpekToT
[0 OTBOPOT Ha ropHaTa Wwuywna BeHa. KonoHata b ja coapu npegnoxeHaTa ronemvHa Ha ypeaor.

MoaroTseTe ro cucTemor 3a ucnopaka sa ynOTpe6a cnopeg ynatcTeaTa 3a ynOTpe6a Ha CUCTEMOT 3a UCnopaka.
BmeTHeTe ro AWNATaTopOoT BO BOBEAHATA obBuBKa U npuuspcreTe ro pOTUPaA4YKUOT niyep.

10. TMosneyeTe rM AMNaTaToOpoOT M BOBEeAHATa 06BMBKA NPEKy BOAEUKATa KuLa, HU3 AedEeKTOT 1 BO IeBaTa ropHa Ny IMOHaNHa BeHa. MoTepaeTe ja npasuiHaTa
nonox6a Ha 06BMBKaTa CO NPOBHO PAYHO MHjeKTUPaHbE Ha KOHTPACTHO CPEACTBO UM CO exoKapauorpadumja.

BHMMAHME: AKo ce Hauge Ha CUNEH OTNOP 3a BpemMe Ha MaHUNynaumjaTa, NpeKkuHeTe ja npoueaypaTta M yTBpAETe ja NpUMUMHaTa 3a OTNOPOT Npea Aa
npogomKuTe. AKO He MOXKe Aa YTBpAU NpUYMHATA 3a OTMNOPOT, MOB/EYETE F'M CUTE KOMMOHEHTM.

11. MpuugpcTeTe ro XEMOCTAaTCKUOT BEHTU/ HA MPOKCMMA/IHMOT KPaj Ha HaTOBapPyBayoT M UCMIAKHETe CO cTepuneH GusnonoLwku pacteop. NMoneka oTcTpaHeTe ro
AWMNATaTopOT 3a Aa CrpeynTe HaB/eryBare Bo3ayx. Jlo3BosieTe NOBPATHUOT NPOTOK Ha KPB Aa ro UCYUCTU LLEeSIMOT BO3AyX O CUCTEMOT.

12. Toneka oTcTpaHeTe ja BOAEYKATA KuLa U UCMNAKHETE ja BoBeAHaTa 06BMBKA CO cTepuieH GpU3MOOLLIKM PacTBop.

13. lMoaroTeeTe ro okNyaepoT 3a ynotpeba:
- MNpoBepeTe Aa/nM HafBOPELLHATA CTEPUIHA TOPOUUKA € HEOTBOPEHA M HEOLTETEHA. He KopUCTeTe ro OKNYAEPOT aKo CTepUIHATa Nperpaja e oTBOpeHa uin
owrTeTeHa.

- HexHo oTBOpeEeTe rM HaaBOpPEeLWHNTEe, Na BHaTpeLWwHNTe T0p6MLIKM.
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14. TosneyeTe ro Kabenot 3a Mcropaka NPeKy XeMOCTaTCKMOT BEHTU U HaTOBapyBayoT.

15. TpuuBpcTeTe ro ypeaoT Ha AUCTASHUOT Kpaj Ha KabenoT 3a ucnopaka co BpTekbe Ha YPesoT BO HACOKa Ha CTPE/IKUTE Ha YaCOBHMKOT NPUB/INKHO NeT BpTerba
[0A€eKa YPeaoT He ce NpuLBPCTU. MoToa poTHpajTe ro ypeaoT CPOTUBHO OA CTPENKUTE Ha YaCOBHUKOT 1/8 oa efHO BPpTetbe 3a Aa FO ONIECHUTE HETOBOTO
ocnoboaysate.

16. [loToneTe r1 ypeaoT v HaTOBapyBa4oT BO cTepuaeH GpU3NONOLLKM PacTBOP U NoBaeYeTe ro KabenoT 3a Ucnopaka 3a Aa ro nosseyeTe ypeaoT BO
HaTOBapyBayoT. icnnakHeTe ro OKNyAepoT NPeKy CTPaHWYHaTa Paka Ha BEHTU/IOT 338 XeMOoCTasa.

17. MpuuspcTeTe ro HaToBapyBa4yoT Ha 06BMBKaTa 3a UCMoOpaKa U 3aTerHeTe ro POTUPAYKMOT Jiyep 3a A3 MM 3ar1aBUTe KOMMNOHEHTUTE 3aeHO.

BHUMAHME: NpuuBspcTeTe ro HaTOBapyBayvoT LBPCTO HA 06BMUBKaTA 3a Aa Ce OCUTypuUTe AeKa Hema NPasHUHM Nomery BHaTpeLLHUTE NOBPLUMHM Ha ABeTe
KOMMOHEHTH.

18. ocTaBeTe ro kKabenoT 3a Mcropaka U OKNYAEPOT HU3 06BMBKATa 33 UCMOPaKa A0AEeKa OKNYAePOT He CTUTHE [0 Hej3MHWOT BpB. He poTupajTe ro kabenort 3a
ncnopaka.

BHUMAHME: He BoBneKyBajTe ru KabenoT 3a ucnopaka U OKAyAEpPOT aKo Ce NOYyBCTBYBa OTMOP.

19. Top pnyopocKoncko u exokapanorpadcko BoACTBO, pacnopeseTe ro 1eBUOT aTpMjaleH AUCK U AeN of, NOBP3YBAYKMOT Npecek 1 NnossieyeTe ro OKNyaepoT
HEXHO KOH aTPUjasHNOT CENTyM, LUTO MOMKe A,a ce NOYYyBCTBYBA M UCTO TaKa Aa ce HabsbyayBsa co exokapauorpaduja.

20. OppKyBajTe 6aar NPUTUCOK Ha KabenoT 3a ucnopaka AoAeKa ja NoBneKyBaTe BoBeAHaTa 06BMBKa NpubankHO 5 — 10 cm, co uen aa ro ucnopayare AecHUMOT
NPETKOMOPEH JUCK.

21. ToTBpAeTe ro NpaBUAHOTO NocTaByBare. Kopuctete piyopockonuja n exokapauorpadwja 3a Aa noTepauTe Aeka OKNyAepoT e Ha MecTo U Aa ro oLueHuTe
pe3nayanHuoT WaHT UK BanBynapHaTa MHCydULMeHLMja.

NPEAYNPEAYBAME: He oTnywTajTe ro oknyaepoT og KabenoT 3a ucnopaka ako OKyAepoT He ofAroBapa Ha HeroBaTa OpMrMHanHa KoHoburypaumja uam
aKo nonox6ata Ha OKNYAEpPOT e HecTabuiHa MM aKo OKNYAEPOT Npeun Ha Koja 6uno cocegHa cpueBa CTpykTypa (Kako SVC, PV, MV, CS, AO). Nopa osue
OKO/IHOCTH, MPUABUIKETE ja HaHanpes, 06BMBKaTa 3a UCMOPaKa 3a NOBTOPHO Aa ro ¢paTtute OKNAYAEpPOT M NOBTOPHO pacnopeaeTe ro. AKo nonoxbarta Ha
OK/IYAEPOT e Cé yLWTe He3a,0BO/IUTENIHA, NOBTOPHO daTeTe ro OKNYAEpPOT M 3aMeHeTe o CO HOB OK/IYAep WM NPeKUHeTe ja nocTankara.

3ABE/IELLIKA: OknyoepoT MoXKe Aa ce akTUBMPA HajMHOry ABa naTw.
22.  OcnobopeTe ro oKNyaepoT:
- MpuugpcTeTe ro NIACTUHHOTO MEHreMe Ha KabesnoT 3a Ucnopaka Co 3aTerHyBakbe Ha 3aBpTKaTa Ha MEHremeTo.
- OcnobogeTe ro OKAYAEpPOT CO POTUPAHbE HA MEHFEMETO CNPOTUBHO Of, CTPE/IKUTE Ha YaCOBHMKOT KaKO LUTO € 03HAYEHO €O CTpesiKaTa.

- Bo MasiKy BEpOjaTHMOT C/ly4aj 0Ba [ia HE € MOXKHO, TypHeTe ja 06BMBKaTa3 AMCKOT 3a AecHaTa NpeTKomMopa 3a Aa ro obesbeaunTe 3aTBOPAYOT WTO Ke ro
O/1ECHU OTKauyBakbETO.

23. OTCTpaHeTe rv }uuata u 06BMBKaTa 3a NPEHeCyBakbe 0 NaLUMEeHTOT.

Hera no nocrankarta

¢ Tpeba Aa ce Hanpasu TPAHCTOPaKaeH EXOKAPAMOrpam npes UCnyLTakbe 3a A3 Ce NpoLueHn nonoxbarta Ha ypeaoT U pe3vayanHuoT WaHT.

e MNaumeHTUTE CO KakoB 6110 3abenexaH NepuKapaeH W3MB No UMNAaHTaLmMja Ha okayaep Tpeba BHUMATENHO 4a Ce CIeAAT CO CePUCKM eXOKapaMorpam Aoaeka
He ce pewm NepuKapaHUOT U3UB.
KAMHWYKO Creperbe Co Kapamonor U eXxoKapAMorpamu ce Mpenopayysaar npu UMNAAHTUPAHETO, eA4EeH AEH N0 UMMIAHTUPAHETO, NPes, OTNYLWTakeTo
M MOBTOPHO MO efiHa HeAena, eaeH Mecel, WecT meceum 1 12 meceuu no uMnaaHTaumjata. Notoa ce npenopayysa U KJIMHUYKO CeAeHe CO KapAnoor cexkoja
roguHa.
Ha nauyunenTute Tpeba ga UM ce nocoum sBegHaw aa nobapaaT MeAWLMHCKA NOMOLL KOjalwTo BK/yYyBa exoKapAMorpam ako 3abesexar 3Haum uim CMMNTOMMU Ha
XemofMHaMCKa HeCcTabuHOCT, Kako 60/1Ka BO rpaauTe, apuTMmja, HECBECTULLA UM OTEXHATO AULEHE.
MaumeHTtuTte Tpeba aa AobujaT ynatcTea Aa u3berHysaaTt HanopHa aKTMBHOCT HAjMasIKy eleH MeceL, Mo UMNAAHTUPAHETO Ha YPEAOT UM KaKo LUTO e HABEAEeHO
0f, HUBHWOT NieKap. HanopHUTE akTMBHOCTM MOXe A A0BEAAT 40 3ro/ieMeH PU3MK Of HecakaHu eGeKkTu, BKAyYyBajku eposuja. MauveHTtute Tpeba aa ce
noTceTar AeKa ako 3abenexar CUMNTOMM KaKo OTeHATO aulierbe nam 60Ka BO rpagmTe BO KOj 6110 MOMEHT, @ 0CO6EHO MO HaNoOPHU akTUBHOCTM, BegHaLL
Tpeba Aa nobapaart MeauLMHCKA MOMOLL.
MaumeHTtuTe Tpeba Aa Npesemat cooABeTHA NpoduNaKca Ha EHAO0KAPAUTMUC LECT Meceum No MMNAaHTauujaTa Ha oknyaepot. OgnyKaTa Aa ce NPOAO/IXKMU CO
npodunakca Ha eHAO0KapAUTMC NOBEKe 04 WECT Meceum e co ogobpeHue o nekap.
MaumeHTtnTe Tpeba Aa ce TPETUPAAT CO aHTUTPOMBOLMTHA/AHTUKOAryIaHTHa Tepanuja (Kako LITO e acrMpUH) WeCT Meceum no UMnaaHTupamero. Oanykara aa
ce NPOAO/IKM CO aHTUTPOMBOLMTHA/aHTMKOAry1IaHTHa Tepanuja NOAO/IO Of, WECT Meceum e co ofobpeHue oa nekap.

NHpopmaumm 3a uyBatbe U paKyBare
Hema noce6HM ycnoBM 3a YyBarbe MOKPaj Toa WTO e BOOBUYAEHO 38 MEAULMHCKUTE ypeau.

MpujasyBarbe UHLUAECHTU CO YpeaoT
[loKosIKy cmeTaTe Aeka npu ynotpebara Ha 0BOj ypea HacTaHan Cepuo3eH MHLUMAEHT, MpujaseTe ro Kaj npoussoautenot. Knnentute og EBponckarta YHuja Tpeba aa ro
npujasaT CePUO3HNOT MHLUMAEHT Kaj APXKaBHWUOT OpraH, Kako 1 Kaj NpoM3BOAMTENOT.

bdpname
KomnoHeHTUTe Ha MynTudeHecTpupaH cenTaneH oknyaep Ha Amplatzer™ -Cribriform Tpe6a coogBseTHO aa ce KnacuduumMpaaT Kako 6MooONacHMU 1 Aa ce OTCTpaHaT BO
COTNIACHOCT CO BaXKEUKUTE MpoLeaypu Ha 06JEKTOT U TOKASIHUTE U APXKaBHUTE 3aKOHU U perynaTmsu.

FapaHuwmja

Abbott Medical my rapaHTVpa Ha KynyBa4oT Aieka, BO NOTBPAEHMUOT POK Ha TPaeke Ha NPOM3BOAOT, OBOj MPOU3BOA, Ke M UCNOJHYBA cneundurKaLmmnTe Ha NPOM3BOAOT
A3feHN 0f, CTPaHa Ha NPOU3BOAMUTENOT AOKO/IKY Ce KOPWUCTU BO COMNIACHOCT CO YNATCTBOTO 3a ynoTpeba Ha NPOM3BOAMTENOT U HeMa Aa UMa AedeKTv BO MaTepujanute
1 n3pabotkaTta. Cnopeps, oBaa rapaHuuja, Abbott Medical e o68p3aHa Aa ro 3ameHu UaM nonpasu 0BOj NPOM3BOA NO CBOj U360p, BO cBoja PpabpuKa, AOKONKY ce BpaTh
B0 Abbott Medical Bo pamKkuTe Ha NepuoAOT NOA rapaHLmja v Mo yTBPAYBaHETO AeKa AePeKToT e NpeAn3BUKaH OA CTpaHa Ha MPOU3BOAUTENOT.

OCBEH KAKO LUTO E JACHO NPEABUAEHO BO OBAA FAPAHLIMIA, ABBOTT MEDICAL CE OTPALYBA Of1 KAKBO BM10 MPETCTABYBAHE MM TAPAHLIMIA O[] KAKOB
BMNO BUA, M3PASEHWN MW LLITO CE MOAPA3BMPAAT, BK/TYYYBAIRM M KAKBA B0 FAPAHLIMIA 3A TPTYBAHE WU NOArOTBEHOCT 3A OAPEMEHA LIEN.

Pasrnegajte rv ogpeabute n yciosuTe 3a npoaax6a 3a NoHaTaMoOLWHU UHGOPMaLUK.
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Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen -“Cribriform”
NL: Gebruiksaanwijzing

LET OP: Lees alle instructies zorgvuldig door. De occluder 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™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” is een zelfuitzettende occluder gemaakt van gevlochten nitinol ontworpen voor het afsluiten
van multi-fenestrated atriale septale defecten. De occluder heeft twee schijven, de linker atriale schijf en de rechter atriale schijf, die met elkaar verbonden zijn door
een kort flexibel smal middenstuk. De schijven zijn ontworpen om meerdere openingen in het atriumseptum te bedekken en het smal middenstuk is bedoeld om door
het meest centrale defect in relatie tot de meervoudige openingen te worden geplaatst. De occluder is gevuld met polyester patches die stevig aan de
rechteratriumschijf en de linkeratriumschijf zijn bevestigd met polyester draad. De occluder heeft radiopake markeringsbanden aan beide uiteinden. Een van de
uiteinden is verbonden aan de linkeratriumschijf en het andere aan de eindschroef op de rechteratriumschijf. De Amplatzer™-septumoccluder is steriel en uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik.

Zie de afbeeldingen en tabellen in Bijlage A: Aanvullende informatie voor meer informatie over de occluder. Selectie van de occludergrootte en compatibiliteit en
afmetingen van het leveringssysteem worden getoond in respectievelijk Tabel 1 en Tabel 2. In Afbeelding 1 worden de volgende onderdelen weergegeven:

Afbeelding 1 in Bijlage A: Aanvullende informatie
1 Linkeratriumschijf

Smal middenstuk

Rechteratriumschijf

Markeringsband

Eindschroef en markeringsband

u b W N

Amplatzer™ septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” prestatiekenmerken

De Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” is een zelfexpanderende occluder van gevlochten nitinol draad. De occluder heeft een smal
middenstuk en twee retentieschijven die de occluder over het atriumseptum stabiliseren en ontworpen zijn om meerdere openingen in het atriumseptum te
bedekken. In elke schijf zijn polyester patches bevestigd, die voor een goede occlusie zorgen. De gevlochten nitinol draad en de polyester patches bevorderen occlusie
en weefselgroei in het hulpmiddel. Radiopake markeringsbanden bieden visuele begeleiding bij fluoroscopie en helpen bij de nauwkeurige positionering van de
occluder. Met behulp van de eindschroef kan de occluder worden bevestigd, teruggehaald en vrijgegeven voor een nauwkeurige plaatsing in de anatomie.

Beoogd doel
De Amplatzer™ septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” is een apparaat dat bedoeld is voor de afsluiting van een atriumseptumdefect met meerdere
openingen.

Indicaties
De Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” is geindiceerd voor patiénten met ostiumsecundumdefecten.

Beoogde patiéntenpopulatie
Patiénten met een ostiumsecundumdefect met meerdere openingen en klinisch bewijs van volumeoverbelasting van het rechterventrikel (RV) (bijv. verhouding van
1,5:1 van links-rechts-shunt of RV-vergroting bij echocardiografie)

Beoogde gebruiker
Artsen die zijn opgeleid in de toepassing van standaard transkathetertechnieken.

Beoogd klinisch voordeel
Naar verwachting worden de volgende voordelen bereikt:
¢ minimaal-invasief alternatief voor chirurgische sluiting met lagere incidentie van complicaties;
o korter ziekenhuisverblijf dan voor chirurgische ingrepen;
¢ onmiddellijke sluiting van het atriumseptumdefect met daaropvolgende verlichting van bijbehorende morbiditeiten.

Samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties

Een overzicht van de klinische prestaties en de veiligheid (SSCP) met betrekking tot deze occluder 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 de occluder met behulp van de basis-UDI-DI:
5415067AMP1100DV.

Beperkingen
Geen bekende beperkingen.

Contra-indicaties
De Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” is gecontra-indiceerd voor:

patiénten van wie bekend is dat ze ernstige congenitale hartafwijkingen hebben die alleen via een hartoperatie kunnen worden hersteld.

patiénten met actieve endocarditis of andere systemische infecties waarvoor behandeling noodzakelijk is;
patiénten die behandeling met anticoagulantia tijdens een ingreep of trombocytenaggregatieremmers na een ingreep niet verdragen;
patiénten met een vasculaire toegangsplaats die ontoereikend is voor de geschikte schachtmaat;

patiénten met bekende intracardiale trombi (met name trombi in het linkeratrium of het linkerhartoor);

patiénten die vanwege hun lichaamsgrootte of toestand (te klein voor TEE-sonde, kathetermaat, vaatgrootte, actieve infectie, enz.) niet in aanmerking komen
voor hartkatheterisatie;

patiénten bij wie de radius van de occluder groter is dan de afstand van het centrale defect tot de aortawortel of tot de opening van de vena cava superior.

Waarschuwingen
¢ De Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” is gemaakt van een nikkel-titaniumlegering die in het algemeen als veilig wordt
beschouwd. Uit in-vitrotests is echter gebleken dat deze occluder gedurende minimaal 60 dagen nikkel vrijgeeft. Bij patiénten met een nikkelallergie kan een
allergische reactie op deze occluder optreden, met name bij patiénten met een voorgeschiedenis van metaalallergieén. Bepaalde allergische reacties kunnen
ernstig zijn. Instrueer patiénten om onmiddellijk contact op te nemen met hun arts als ze vermoeden dat ze een allergische reactie hebben, zoals bij moeite met
ademhalen of ontsteking van het gezicht of de keel. Sommige patiénten kunnen een nikkelallergie ontwikkelen nadat deze occluder is geimplanteerd. Raadpleeg
Productmaterialen voor meer informatie.
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Gebruik de Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” NIET na de uiterste gebruiksdatum die op het verpakkingsetiket staat vermeld.
Gebruik deze occluder niet als de steriele verpakking geopend of beschadigd is.

Deze occluder is gesteriliseerd met ethyleenoxide en uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Deze occluder mag niet worden hergebruikt of opnieuw
worden gesteriliseerd. Pogingen tot het opnieuw steriliseren van deze occluder kunnen leiden tot defecten, onvoldoende sterilisatie of letsel bij de patiént.

De arts dient voorbereid te zijn op urgente situaties, zoals pericardeffusie of door de occluder veroorzaakte embolisatie, waarin verwijdering van de occluder
noodzakelijk kan zijn.

Verwijder geémboliseerde occluders. Verwijder een geémboliseerde occluder niet via intracardiale structuren, tenzij de occluder volledig in een katheter is
teruggehaald.

Gebruik geen automatische injectiespuit om contrastmiddel via de schacht te injecteren.

De implantatie van dit hulpmiddel maakt het gebruik van anticoagulantia bij patiénten met een atriumseptumdefect en paradoxale embolie niet
noodzakelijkerwijs overbodig.

Het gebruik van transthoracale, transoesofageale of intracardiale echografiebeeldvorming (TTE, TEE of ICE) is noodzakelijk vdér, tijdens en na de implantatie.
Beeldvorming is verplicht bij het positioneren van de schacht door het geschiktste defect om volledige sluiting van het defect te bereiken. Als er TEE wordt
gebruikt, moet de oesofageale anatomie van de patiént geschikt zijn voor plaatsing en manipulatie van de TEE-sonde.

Koppel het hulpmiddel niet los van de plaatsingskabel als het hulpmiddel niet conform de originele configuratie is, of als de positie van het hulpmiddel onstabiel
is, of als het hulpmiddel storing veroorzaakt aan enig naastliggende cardiale structuur, zoals vena cava superior (VCS), vena pulmonalis (VP), mitralisklep (MK),
sinus coronarius (SC) of aorta (AO). Haal het hulpmiddel terug en plaats dit opnieuw. Als het resultaat nog steeds niet naar wens is, haalt u de occluder terug en
vervangt u deze door een nieuwe occluder.

Plaatsing van de Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” kan toekomstige hartinterventies, zoals transseptale punctie of reparatie
van de mitralisklep, beinvioeden.

Voorzorgsmaatregelen
Pas bij het gebruik van Amplatzer™-producten de standaard transkathetertechnieken toe.

Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in de toepassing van standaard transkathetertechnieken. De arts dient te bepalen
welke patiénten in aanmerking komen voor procedures met dit hulpmiddel.

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

Langdurige procedures kunnen resulteren in verhoogde blootstelling aan anesthesie, contrastmiddel en/of straling.

Volledige heparinisatie van de patiént moet gedurende de gehele procedure met gepaste dosering worden gehandhaafd, met een ACT van ten minste
200 seconden véor inbrenging van de occluder.

Breng het contrastmiddel niet door middel van een automatische injectie via de plaatsingsschacht in.
Droog bewaren.

Selectie van patiénten

¢ Bepaalde patiénten vertonen mogelijk een verhoogd risico van complicaties zoals weefselerosie en embolisatie van het hulpmiddel. Bij de implantatie van een
hulpmiddelen bij patiénten met een verhoogd risico is uitgebreidere vervolgcontrole noodzakelijk (raadpleeg Postoperatieve zorg). Patiénten met een verhoogd
risico zijn onder meer:

- Patiénten met vervorming van het hulpmiddel bij de aortawortel.
- Patiénten met defecten die zich hoog in het septum bevinden (minimale aorta- en bovenranden).

- Patiénten bij wie de afstand van het centrale defect tot de aortawortel of tot de opening van de vena cava superior minder dan 9 mm bedraagt.

Bijzondere groepen

e Zwangere vrouwen: de veiligheid en de doeltreffendheid van deze occluder zijn niet vastgesteld bij zwangere vrouwen. Deze occluder wordt onder fluoroscopie
geplaatst. Voor zwangere patiénten moet het risico van toegenomen blootstelling aan rontgenstraling worden afgewogen tegen de mogelijke voordelen van deze
techniek.

¢ Vrouwen die borstvoeding geven: de veiligheid en de doeltreffendheid van deze occluder zijn niet vastgesteld bij vrouwen die borstvoeding geven. De
aanwezigheid van lekstoffen in de moedermelk is niet kwantitatief beoordeeld.

MRI-voorwaardelijk
Uit niet-klinische tests is gebleken dat de Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” MRI-voorwaardelijk is. Een patiént met een
geimplanteerde Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” kan onder de volgende voorwaarden veilig worden gescand in een MRI-systeem:
o statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (1,5 T) of 3,0 tesla (3,0 T);
e 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 vermelde scanomstandigheden produceert de occluder naar verwachting een maximale temperatuurstijging van minder dan of gelijk aan 4 °C na
15 minuten onafgebroken scannen.
In niet-klinische tests strekt het door de occluder veroorzaakte beeldartefact radiaal tot (respectievelijk) 1,1 cm en 1,3 cm voorbij de occluder uit bij beeldvorming met
een gradiéntechopulssequentie in een MR-systeem van 1,5 T en bij beeldvorming met een gradiéntechopulssequentie in een MR-systeem van 3,0 T.

Mogelijke ongewenste gebeurtenissen
smal middenstukebeurtenissen die kunnen optreden tijdens of na een procedure waarbij deze Amplatzer™ septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform”
wordt geplaatst, omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

e Luchtembolie e Liespijn

e Allergische reactie op/toxisch effect van contrastmiddel, medicatie of e Hoofdpijn/migraine
metaal e Hartblok

e Reactie op anesthesie (misselijkheid, vasovagale reactie, verwardheid/ e Hematoom
veranderde mentale gesteldheid of anders) ¢ Hemolyse

e Apneu e Hypertensie

e Aritmie e Hypotensie

e Arterioveneuze fistel e Infectie

¢ Bloeding e Myocardinfarct

e Letsel aan de plexus brachialis ¢ Bloedvat- of myocardperforatie

e Hartperforatie e Pericardeffusie

e Harttamponade e Perifere embolie

e Cardiovasculair letsel e Verlies van perifere pols
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e Pijn op de borst e Letsel aan de nervus phrenicus

e Qverlijden o Pleura-effusie

¢ Hulpmiddelembolisatie e Vals aneurysma

e Hulpmiddelmisvorming e Residuele shunt

¢ Migratie van het hulpmiddel e Beroerte/voorbijgaande ischemische aanval
e Dissectie e Trombo-embolie

e Endocarditis e Trombus

e Erosie ¢ Klepschade

e Koorts o Klepinsufficiéntie

e Embolisch voorval door vreemd materiaal o Letsel bij de vasculaire toegangsplaats
Compatibiliteit

De Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” is compatibel met 45 -modellen van het Amplatzer™ TorqVue™-plaatsingssysteem, het
Amplatzer™ Trevisio™ intravasculair plaatsingssysteem en het Amplatzer™ TorqVue™-uitwisselingssysteem.

Levensduur van het hulpmiddel

De Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” kan naar verwachting permanent geimplanteerd blijven. De levensduur van de Amplatzer™-
septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” bedraagt ten minste 10 jaar, zoals is aangetoond door middel van benchtests van de occluder.

Patiéntidentificatiekaart

De verpakking van de occluder bevat een patiéntidentificatiekaart. De naam van de patiént, de implantatiedatum, de naam van de arts en de gegevens en het
telefoonnummer van de zorginstelling dienen door ziekenhuispersoneel te worden ingevuld in de daarvoor bestemde ruimten op de voorkant van de
patiéntidentificatiekaart. De steriele verpakking bevat een zelfklevend hulpmiddeletiket met occludergegevens (modelnummer, partijnummer, UDI-nummer en
hulpmiddelnaam). Breng het zelfklevende hulpmiddeletiket in de daarvoor bestemde ruimte op de achterkant van de kaart aan. Als er geen zelfklevend etiket
beschikbaar is, moeten deze gegevens in de daarvoor bestemde ruimte op de achterkant van de kaart worden genoteerd.

OPMERKING: Noteer het partijnummer van de occluder in het veld “SN/LOT”.

Scheur het bovenste gedeelte van de patiéntidentificatiekaart langs de geperforeerde lijn af nadat de kaart volledig is ingevuld. Geef de ingevulde
patiéntidentificatiekaart aan de patiént. Instrueer de patiént om de patiéntidentificatiekaart altijd bij zich te dragen en in noodsituaties aan ziekenhuispersoneel te
laten zien. Neem bij verlies of beschadiging van de kaart contact op met de technische ondersteuning van Abbott Medical om een vervangende kaart aan te vragen.
Noteer de vereiste gegevens in de daarvoor bestemde ruimten op de vervangende kaart en geef de nieuwe kaart aan de patiént.

Productmaterialen

De volgende productmaterialen zijn bestemd voor contact met weefsel:

Maximale concentratie van stofin | Maximale massa van stof op basis
Onderdeel Beschrijving van materiaal Stof ieder onderdeel van grootste occludermaat
(% w/w) (milligram)
Nikkel <57 600,7
Titanium <43 453,2
Koolstof <0,1 1,1
Kobalt <0,1 1,1
Koper <0,1 1,1
S:;\;Izchten nitinol Nitinol Chroom <0,1 1,1
Waterstof <0,1 1,1
lzer <0,1 1,1
Niobium <0,1 1,1
Stikstof <0,1 1,1
Zuurstof <0,1 1,1
lzer <69 22,9
Chroom <18 6,0
Nikkel <14 4,7
Molybdeen <3 1,0
Mangaan <2 0,7
Eindschroef 316L/316 LVM roestvrij staal Silicium <1 0,4
Stikstof <0,1 0,1
Koolstof <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Zwavel <0,1 0,1
Kobalt <04 0,2
Markeringsband Platina-iridiumlegering Platina %0 208
Iridium 20 5,2
Polyester draad Polyester Polyestermengsel 100 2,4
Polyester patch Polyester Polyethyleentereftalaat 100 33,8

LET OP: Een of meer onderdelen van deze occluder kan de volgende als CMR 1B gedefinieerde stof bevatten in een concentratie van meer dan 0,1%
massaprocent: (w/w): kobalt: Chemical Abstracts Service-nr. (CAS-nr.) 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0.

Huidig wetenschappelijk bewijs duidt erop dat medische hulpmiddelen die zijn vervaardigd van kobaltbevattende roestvrijstaallegeringen niet leiden tot een
verhoogd risico op kanker of schadelijke effecten op de voortplanting.
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Gebruiksinstructies
Alle afbeeldingen en tabellen waarnaar in dit gedeelte wordt verwezen, zijn te vinden in Bijlage A: Aanvullende informatie.

Materialen die worden aanbevolen voor gebruik met de Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform”:
o Luer-lock spuit van 30-60 cc
e 0,035-inch voerdraad

Preoperatieve zorg
Het wordt aanbevolen om de patiént ten minste 24 uur voorafgaand aan de ingreep aspirine (81 mg of 325 mg) te geven, of een alternatieve

trombocytenaggregatieremmer/anticoagulans als de patiént aspirine niet verdraagt.

Algemene instructies voor het gebruik van de Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” zijn hieronder vermeld:

Ingreep
1.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22,

23.

Maak de patiént gereed voor een standaard transkatheteringreep. Houd een aanbevolen geactiveerde-stollingstijd (ACT) van meer dan 200 seconden aan
vAor inbrenging van het hulpmiddel. Tijdens en na de ingreep moet een, naar het oordeel van de arts, doeltreffende behandeling met anticoagulantia worden
aangehouden.

Prik de vena femoralis percutaan aan en voer een standaard rechterhartkatheterisatie uit.
LET OP: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij het plaatsingssysteem bij het plaatsen van de occluder met een compatibel plaatsingssysteem.

Maak een angiogram om het atriumdefect aan te tonen. Voer een katheterisatie van het linkeratrium uit met een LAO-positie van 45° en een craniale
angulatie van 35°-45°. Spuit contrastmiddel in de rechterbovenlob van de vena pulmonaris.

Breng de voerdraad aan om toegang te krijgen tot het linker atrium en vervolgens in de linker bovenste longslagader.

De maatbepaling van de occluder en de plaats van de occluder (d.w.z. de opening waarin de cribriform occluder zal worden geplaatst) worden gebaseerd op
de locatie van de openingen. Toepassing van transoesofageale echocardiografie of intracardiale echocardiografie is vereist voor de plaatsing van de schacht in
de meest centrale opening. Nadat het meest centraal gelegen defect gepasseerd is, dienen er metingen verricht te worden om de afstand tot de buitenrand
van de verst verwijderde opening te bepalen; de maat van het geselecteerde hulpmiddel moet 2:1 in verhouding tot deze afmeting bedragen. De
geselecteerde occluder moet alle openingen geheel afdekken.

Toepassing van transoesofageale echocardiografie (TEE) of een vergelijkbare radiologische methode (in andere woorden, intracardiale echocardiografie) is
vereist voor het meten van de afstand van het meest centraal gelegen defect tot de aortawortel en tot de opening van de vena cava superior.

Bepaal de maat van de occluder zodanig dat de radius van de schijven niet groter is dan de afstand van het meest centraal gelegen defect tot de aortawortel
of, zo korter, de afstand van het meest centraal gelegen defect tot de opening van de superior vena cava. Zie Tabel 1 in Bijlage A: Aanvullende informatie.

OPMERKING: In Tabel 1, bevat kolom A de metingen voor de kortste afstand van defect tot aortawortel of de afstand van defect tot vena cava superior-
opening. Kolom B bevat de voorgestelde hulpmiddelmaat.

Maak het plaatsingssysteem gereed voor gebruik volgens de gebruiksaanwijzing van het plaatsingssysteem.
Steek de dilatator in de plaatsingsschacht en draai de luer-lock-verbinding aan.

Voer de dilatator en de plaatsingsschacht over de voerdraad op door het defect en in de vena pulmonalis sinistra superior. Controleer of de schacht zich op de
juiste plaats bevindt door met de hand contrastmiddel te injecteren of door middel van echocardiografie.

LET OP: Als er bij de manipulatie sterke weerstand voelbaar is, moet de ingreep worden gestaakt en moet de oorzaak van de weerstand worden
vastgesteld voordat de ingreep wordt hervat. Als de oorzaak van de weerstand niet kan worden vastgesteld, moeten alle onderdelen worden
teruggetrokken.

Bevestig de hemostaseklep aan het proximale uiteinde van het laadinstrument en spoel met steriele zoutoplossing. Verwijder de dilatator langzaam om
binnendringing van lucht te voorkomen. Laat wat bloed terugstromen om alle lucht uit het systeem te verwijderen.

Verwijder de voerdraad en spoel de plaatsingsschacht met steriele zoutoplossing.

Maak de occluder gereed voor gebruik:

- Inspecteer de buitenste steriele verpakking en controleer of deze ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik de occluder niet als de steriele barriére is
geopend of beschadigd.

- Open voorzichtig de buitenste verpakking en daarna de binnenste verpakking.

Voer de plaatsingskabel op door de hemostaseklep en het laadinstrument.

Bevestig het hulpmiddel aan het distale uiteinde van de plaatsingskabel door het hulpmiddel ongeveer vijf slagen rechtsom te draaien totdat het hulpmiddel
goed vastzit. Draai het hulpmiddel daarna een achtste slag (1/8) linksom om het vrijgeven van het hulpmiddel mogelijk te maken.

Dompel het hulpmiddel en het laadinstrument onder in steriele zoutoplossing en trek aan de plaatsingskabel om het hulpmiddel in het laadinstrument terug
te trekken. Spoel de occluder door via de zijarm van de hemostaseklep.

Bevestig het laadinstrument aan de plaatsingsschacht en draai de luer-lock-verbinding aan om de twee onderdelen aan elkaar te vergrendelen.

LET OP: Bevestig het laadinstrument stevig aan de schacht om er zeker van te zijn dat er geen openingen aanwezig zijn tussen de binnenoppervlakken van
de twee onderdelen.

Voer de plaatsingskabel en de occluder door de plaatsingsschacht op totdat de occluder de tip van de plaatsingsschacht bereikt. Draai de plaatsingskabel niet.
LET OP: Voer de plaatsingskabel en de occluder niet op als er weerstand voelbaar is.

Plaats de linkeratriumschijf en een deel van het verbindingsstuk onder doorlichting en echocardiografische beeldvorming, en trek de occluder voorzichtig
tegen het atriumseptum; u kunt dit voelen en tevens met behulp van ultrasonografie visualiseren.

Houd de plaatsingskabel iets onder spanning terwijl u de plaatsingsschacht 5-10 cm terugtrekt om de rechteratriumschijf te positioneren.

Controleer of de occluder juist geplaatst is. Controleer onder fluoroscopie en echocardiografie of de occluder correct is geplaatst, of er resterende shunt
aanwezig is en of er sprake is van klepinsufficiéntie.

WAARSCHUWING: Koppel de occluder niet los van de plaatsingskabel als de occluder niet de originele configuratie heeft, als de occluderpositie onstabiel

is of als de occluder een naastgelegen cardiale structuur belemmert (zoals de SVC, de PV, de MV, de CS of de AO). Voer onder deze omstandigheden de

plaatsingsschacht op om de occluder terug te halen en opnieuw te positioneren. Als de occluderpositie nog steeds ontoereikend is, moet de occluder

worden teruggehaald en vervangen door een nieuwe occluder of moet de ingreep worden gestaakt.

OPMERKING: De occluder kan maximaal twee keer worden gepositioneerd.

Maak de occluder los:

- Bevestig de kunststof klem op de plaatsingskabel door de schroef op de klem aan te draaien.

- Haal de occluder los door de klem linksom te draaien, zoals aangegeven door het pijltje.

- In het onwaarschijnlijke geval dat dit niet lukt, voert u de schacht op tegen de rechteratriumschijf om de occluder tegen te houden, wat het losmaken zal
vergemakkelijken.

Verwijder de plaatsingskabel en de plaatsingsschacht uit de patiént.
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Postoperatieve zorg

Een transthoracaal echocardiogram moet voér ontslag worden uitgevoerd om de positie van het hulpmiddel en de overgebleven shunt te beoordelen.
Patiénten bij wie na de implantatie van de occluder pericardeffusie wordt waargenomen, moeten streng worden bewaakt met periodieke echocardiografie
totdat de pericardeffusie is verdwenen.

Klinische controle door een cardioloog en echocardiografie worden aangeraden tijdens de implantatie, één dag na de implantatie, vé6r ontslag uit het ziekenhuis
en één week, één maand, zes maanden en 12 maanden na de implantatie. Ook wordt een jaarlijkse klinische controle bij een cardioloog aanbevolen.
Patiénten moet worden verteld dat ze onmiddellijk medische hulp moeten inroepen, waarbij echocardiografie moet worden uitgevoerd, als ze last krijgen van
tekenen of symptomen van hemodynamische instabiliteit, zoals pijn op de borst, aritmie, flauwvallen en kortademigheid.

Patiénten moet worden verteld dat ze inspannende activiteiten gedurende minimaal één maand na de implantatie van het hulpmiddel, of volgens de
aanwijzingen van hun arts, moeten vermijden. Inspannende activiteiten kunnen leiden tot een verhoogd risico op ongewenste gebeurtenissen, waaronder
erosie. Patiénten moet worden verteld dat ze onmiddellijk medische hulp moeten inroepen als ze last krijgen van kortademigheid of pijn op de borst, vooral na
inspannende activiteiten.

Patiénten moeten gedurende zes maanden na de implantatie van de occluder profylactisch worden behandeld voor endocarditis. De arts beslist of de
profylactische behandeling voor endocarditis na die zes maanden moet worden voortgezet.

Patiénten moeten gedurende zes maanden na de implantatie worden behandeld met trombocytenaggregatieremmers/anticoagulantia (zoals aspirine). De arts
beslist of de behandeling met trombocytenaggregatieremmers/anticoagulantia na die zes maanden moet worden voortgezet.

Informatie met betrekking tot opslag en gebruik
Er zijn geen bijzondere opslagvereisten als aanvulling op de normale opslagvereisten voor medische hulpmiddelen.

Melden van incidenten in verband met het hulpmiddel
Als u tijdens de gebruiksduur van dit hulpmiddel vermoedt dat er een ernstig incident is opgetreden, moet u dit aan de fabrikant melden. Voor klanten in de Europese
Unie geldt dat ernstige incidenten zowel aan de nationale instantie als aan de fabrikant moeten worden gemeld.

Afvoeren
De onderdelen van de Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen - “Cribriform” moeten correct worden geclassificeerd als biologisch gevaarlijk en worden
afgevoerd in overeenstemming met de toepasselijke instellingsprocedures en de plaatselijke en landelijke wet- en regelgeving.

Garantie

Abbott Medical garandeert de koper dat het product, gedurende een periode 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 de eigen fabriek, indien het product binnen de garantieperiode aan Abbott Medical wordt teruggestuurd en na bevestiging van het defect door
de fabrikant.

BEHALVE ZOALS UITDRUKKELIJK GESTELD IN DEZE BEPERKTE GARANTIE, WIJST ABBOTT MEDICAL ALLE VERKLARINGEN OF GARANTIE, VAN WELKE AARD DAN OOK,
UITDRUKKELIJK OF STILZWIJGEND, AF MET INBEGRIP VAN GARANTIE MET BETREKKING TOT VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.

Raadpleeg de verkoopvoorwaarden voor meer informatie.
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Amplatzer™-lukkeanordning for multifenestrert septum — "Cribriform"
NO: Bruksanvisning

FORSIKTIG: Les ngye gjennom alle instruksjonene. Hvis disse instruksjonene, advarslene og forholdsreglene ikke blir fulgt, kan det fgre til pasientskade
eller skade pa lukkeanordningen.

Beskrivelse av enheten

Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" er en selvekspanderende lukkeanordning fremstilt av flettet nitinol utformet for a lukke
multifenestrerte atrieseptumdefekter. Lukkeanordningen har to skiver, skiven for venstre atrium og skiven for hgyre atrium, som er koblet sammen med et kort,
fleksibelt midtstykke. Skivene er utformet for & dekke flere fenestrasjoner i atrieseptum, og midtstykket er ment a plasseres gjennom den mest sentrale defekten

i samlingen av fenestrasjoner. Lukkeanordningen er fylt med polyesterlapper som er sikkert sydd til skiven for hgyre atrium og skiven for venstre atrium med en
polyestertrad. Lukkeanordningen har rgntgentette markgrband i hver ende av enheten, ett festet til skiven for venstre atrium og ett festet til endeskruen pa skiven for
hgyre atrium. Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" er steril og kun til engangsbruk.

Se figuren og tabellene i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon for mer informasjon om lukkeanordningen. Valg av stgrrelse pa lukkeanordningen, kompatibilitet med
innfgringssystemet og mal er oppgitt i henholdsvis Tabell 1 og Tabell 2. Fglgende komponenter er illustrert i Figur 1:

Figur 1 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon

1 Skive for venstre atrium

2 Midtstykke

3 Skive for hgyre atrium

4 Markgrband

5 Endeskrue og markgrband

Ytelseskarakteristikk for Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform"

Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" er en selvekspanderende lukkeanordning fremstilt av flettet nitinolvaier. Lukkeanordningen
har et midtstykke og to retensjonsskiver som stabiliserer lukkeanordningen over atrieseptum og er utformet for a dekke flere fenestrasjoner i atrieseptumet.
Polyesterlapper er sikkert sydd inn i hver skive for a fremme lukking. Den flettede nitinolvaieren og polyesterlappene fremmer lukking og innvekst av vev. De
rgntgentette markgrbandene gir visuell veiledning under fluoroskopi, noe som bidrar til ngyaktig posisjonering. Endeskruen gjgr det mulig a feste, fange opp igjen og
frigigre lukkeanordningen, noe som muliggj@r ngyaktig utplassering i anatomien.

Tiltenkt formal
Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" er en enhet som er ment for lukking av en multifenestrert atrieseptumdefekt.

Indikasjoner
Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" er indisert for pasienter med en ostium secundum-atrieseptumdefekt.

Malpasientpopulasjon
Pasienter med en multifenestrert ostium secundum-atrieseptumdefekt med klinisk evidens for volumoverbelastning av hgyre ventrikkel (RV) (for eksempel grad 1,5:1
av venstre-til-hgyre-shunt eller forstgrret RV pa ekkokardiografi)

Tiltenkt bruker
Leger som har fatt oppleering i standard transkateterteknikker.

Tiltenkt klinisk nytte

Fglgende nytte forventes oppnadd:
¢ minimalt invasivt alternativ til kirurgisk lukking, forbundet med lavere komplikasjonsfrekvens
¢ redusert sykehusopphold sammenlignet med operasjon
o umiddelbar lukking av atrieseptumdefekt med pafglgende lindring av tilhgrende sykelighet

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for denne lukkeanordningen pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette er stedet for sammendraget
av sikkerhet og klinisk ytelse etter lanseringen av Den europeiske databanken for medisinsk utstyr / Eudamed. Sgk etter lukkeanordningen ved hjelp av grunnleggende
UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Begrensninger
Ingen kjente begrensninger

Kontraindikasjoner
Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" er kontraindisert for:
¢ pasienter som har kjent omfattende kongenital hjerteanomali, som bare kan repareres effektivt med hjerteoperasjon
¢ pasienter med aktiv endokarditt eller andre systemiske infeksjoner som krever behandling
e pasienter som ikke taler antikoagulasjon under prosedyren eller blodplatehemmende behandling etter prosedyren
pasienter med et vaskuleaert tilgangssted som ikke har tilstrekkelig plass for den passende hylsestgrrelsen
pasienter hvor det er pavist intrakardiale tromber (spesielt tromber i venstre atrium eller venstre aurikkel)

pasienter med en stgrrelse eller tilstand (for eksempel for liten for TEE-sonde (sonde for transgsofageal ekkokardiografi), kateterstgrrelse, vaskulaer stgrrelse eller
aktiv infeksjon) som gjgr pasienten til en darlig kandidat for hjertekateterisering

pasienter hvor lukkeanordningens radius er stgrre enn avstanden fra den sentrale defekten til aortaroten eller vena cava superior

Advarsler

o Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" bestar av en legering av nikkel og titan som generelt betraktes som sikker. In vitro-
testing har imidlertid vist at nikkel frigjgres fra denne lukkeanordningen i minst 60 dager. Pasienter som er allergiske overfor nikkel, kan fa en allergisk reaksjon pa
denne lukkeanordningen, spesielt personer med tidligere metallallergier. Visse allergiske reaksjoner kan vaere alvorlige. Pasienter bgr instrueres om & varsle lege
umiddelbart hvis de mistenker at de opplever en allergisk reaksjon, f.eks. pustevansker eller betennelse i ansiktet eller halsen. Noen pasienter kan ogsa utvikle
allergi mot nikkel hvis de har denne lukkeanordningen implantert. Se Produktmaterialer for mer informasjon.

e Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" SKAL IKKE brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa pakningsetiketten.

¢ Denne lukkeanordningen ma ikke brukes hvis den sterile pakningen er dpnet eller skadet.
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Denne lukkeanordningen er sterilisert med etylenoksid og er kun til engangsbruk. Lukkeanordningen ma ikke brukes pa nytt eller resteriliseres. Forsgk pa
a resterilisere denne lukkeanordningen kan fgre til funksjonsfeil, utilstrekkelig sterilisering eller pasientskade.

Leger ma vaere forberedt pa a hanskes med ngdssituasjoner som perikardial effusjon eller embolisering av lukkeanordningen, noe som kan kreve at
lukkeanordningen fjernes.

Emboliserte lukkeanordninger ma fjernes. lkke fjern en embolisert lukkeanordning gjennom intrakardiale strukturer, med mindre lukkeanordningen er fanget
fullstendig opp igjen i et kateter.

Mekaniske injeksjonssprgyter skal ikke brukes til a injisere kontrastmiddel gjennom hylsen.

Implantering av denne enheten fjerner ikke ngdvendigvis behovet for antikoagulasjonsbehandling hos pasienter med en atrieseptumdefekt og paradoksal
emboli.

Bruk av transtorakal, transgsofageal eller intrakardial ekkokardiografi (TTE, TEE eller ICE) er ngdvendig f@r, under og etter implantering. Avbildning er obligatorisk
som et hjelpemiddel til & plassere hylsen gjennom den mest egnede defekten for a oppna fullstendig lukking av defekten. Hvis TEE brukes, ma pasientens
gsofagusanatomi vaere tilstrekkelig for plassering og manipulering av TEE-sonden.

Ikke frigjor enheten fra innfgringskabelen hvis enheten ikke samsvarer med den opprinnelige konfigurasjonen, eller hvis enhetsposisjonen er ustabil, eller hvis
enheten forstyrrer eventuelle tilstgtende hjertestrukturer som vena cava superior (SVC), lungevenen (PV), mitralklaffen (MV), koronar sinus (CS) eller aorta (AO).
Fang opp enheten igjen, og utplasser den pa nytt. Hvis plasseringen fremdeles ikke er tilfredsstillende, fanger du enheten opp igjen og erstatter den med en

ny enhet.

Plasseringen til Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" kan ha innvirkning pa fremtidige hjerteinngrep (for eksempel
transseptal punksjon og reparasjon av mitralklaffen).

Forholdsregler
¢ Bruk standard transkateterteknikker nar du bruker Amplatzer™-produkter.
¢ Denne enheten skal kun benyttes av leger som er opplaert innen standard transkateterteknikker. Legen skal avgjgre hvilke pasienter som er kandidater for
prosedyrer der denne enheten benyttes.

o Legen bgr utgve klinisk skjgnn i situasjoner som involverer bruk av antikoagulanter eller platehemmende medikamenter fgr, under og/eller etter bruk av denne
enheten.

Prosedyrer som varer lenge, kan resultere i gkt eksponering for anestesimidler, kontrastmidler og/eller stréling.

Pasienten skal vaere fullstendig heparinisert under prosedyren med en passende dosering slik at den aktive koaguleringstiden (ACT) er over 200 sekunder fgr
enheten settes inn.

Ikke bruk mekanisk injeksjon av kontrastmiddel med innfgringshylsen.
e Oppbevares p3 et tgrt sted.

Valg av pasienter
¢ Visse pasienter kan ha hgyere risiko for komplikasjoner som vevserosjon og embolisering av enheter. Hvis pasienter med hgyere risiko far implantert enheter,
kreves det ngyere oppfglging (se Pleie etter prosedyren). Pasienter med hgyere risiko omfatter fglgende:

- pasienter der enheten er deformert ved aortaroten
- pasienter med store defekter (minimal aorta- og superiorrand)

- pasienter med mindre enn 9 mm avstand fra den sentrale defekten til aortaroten eller superior vena cava-apningen

Spesifikke populasjoner
¢ Graviditet: Sikkerheten og effektiviteten til denne lukkeanordningen under graviditet er ikke fastslatt. Fluoroskopisk rgntgen brukes som veiledning under
plassering av lukkeanordningen. Risikoen for gkt rgntgeneksponering for pasienter som er gravide, ma vurderes i forhold til den potensielle nytten av
denne teknikken.

¢ Ammende mgdre: Sikkerheten og effektiviteten til denne lukkeanordningen hos ammende mgdre er ikke fastslatt. Det foreligger ingen kvantitativ vurdering av
forekomst av stoffer som utskilles i morsmelken.

MR-betinget
Ikke-kliniske tester har vist at Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" er MR-betinget. En pasient med Amplatzer™-lukkeanordningen
for multifenestrert septum — "Cribriform" kan trygt skannes i et MR-system under fglgende forhold:

o Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T).

e Maksimal romlig feltgradient p& 19 T/m (1900 G/cm).

* Maksimal MR-systemrapportert gijennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen (SAR) pa 2,0 W/kg (normal driftsmodus).
Under skanneforholdene som er definert ovenfor, forventes lukkeanordningen a produsere en maksimal temperaturstigning pa hgyst 4 °C etter 15 minutters
kontinuerlig skanning.
Ved ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten forarsaket av lukkeanordningen seg radialt opptil henholdsvis 1,1 cm og 1,3 cm fra lukkeanordningen nar den avbildes
med en gradientekkosekvens i et MR-system pa 1,5 T og en gradientekko-pulssekvens i et MR-system pa 3,0 T.

Mulige ugnskede medisinske hendelser
Mulige ugnskede medisinske hendelser som kan oppsta under eller etter en prosedyre der Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform"
utplasseres, omfatter blant annet:

e |uftemboli e lyskesmerter

o allergisk reaksjon / toksisk effekt pa grunn av kontrastmidler, legemidler eller ¢ hodepine/migrene
metall e hjerteblokk

e anestesireaksjon (kvalme, vasovagal reaksjon, forvirring / endret mental ¢ hematom

tilstand eller annet) e hemolyse

e apné ¢ hypertensjon
e arytmi ¢ hypotensjon
e arteriovengs fistel ¢ infeksjon
¢ blgdning ¢ myokardinfarkt
e skade pa plexus brachialis e perforering av kar eller myokard
e hjerteperforasjon e perikardeffusjon
e hjertetamponade e perifer emboli
e kardiovaskulzer skade e tap av perifer puls
* brystsmerter e skade i nervus phrenicus
e dgdsfall e pleuraeffusjon
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e embolisering av enheten e pseudoaneurisme

¢ deformering av enheten e restshunt

* migrering av enheten e slag / transitorisk iskemisk anfall
e disseksjon e trombeembolisme

e endokarditt e trombe

* erosjon o klaffskade

o feber e valvuleer insuffisiens

e embolisk hendelse med fremmedlegeme ¢ skade pa vaskulzert tilgangssted
Kompatibilitet

Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" er kompatibel med 45°-gradersmodeller av Amplatzer™ TorqVue™-innfgringssystemet, det
intravaskulaere Amplatzer™ Trevisio™-innfgringssystemet og Amplatzer™ TorqVue™-utskiftingssystemet.

Enhetens levetid
Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" forventes & vaere permanent implantert. Levetiden for Amplatzer™-lukkeanordningen for
multifenestrert septum — "Cribriform" er minst 10 ar, noe som er dokumentert ved laboratorietesting av lukkeanordningen.

Pasientidentifikasjonskort

Det fglger med et pasientidentifikasjonskort i pakningen med lukkeanordningen. Sykehuspersonalet skal fylle ut forsiden av pasientidentifikasjonskortet ved a skrive
inn, med blokkbokstaver, pasientens navn, implantasjonsdatoen, legens navn, informasjon om helseinstitusjonen og telefonnummer i de angitte omradene. En
avtakbar enhetsetikett fglger med i den sterile pakningen og inneholder informasjon om lukkeanordningen (modellnummer, varepartinummer, UDI-nummer og navnet
pa enheten). Sett den avtakbare enhetsetiketten fast pa baksiden av kortet i det angitte omradet. Hvis en avtakbar etikett ikke er tilgjengelig, skriver du informasjonen
i det angitte omradet pa baksiden av kortet.

MERK: Skriv lukkeanordningens varepartinummer i SN/LOT-feltet.
Nar kortet er ferdig utfylt, skiller du den gvre delen fra pasientidentifikasjonskortet ved 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. Hvis en pasient mister eller skader

kortet sitt, kan du fa et erstatningskort ved a kontakte teknisk stgtte hos Abbott Medical. Nar erstatningskortet er mottatt, ma du skrive inn den ngdvendige
informasjonen for hand i de respektive omradene og gi det nye kortet til pasienten.

Produktmaterialer
Fglgende produktmaterialer er beregnet pa a komme i kontakt med vev:
Maksimal stoffkonsentrasjon i hver Maksimal stoffmasse basert pa
Komponent Materialbeskrivelse Stoff komponent den stgrste lukkeanordningen
(vektprosent) (milligram)

Nikkel <57 600,7
Titan <43 453,2
Karbon <0,1 1,1
Kobolt <0,1 1,1
Kobber <0,1 1,1

Flettet nitinolvaier Nitinol Krom <0,1 1,1
Hydrogen <0,1 11
Jern <0,1 1,1
Niob <0,1 1,1
Nitrogen <0,1 1,1
Oksygen <0,1 1,1
Jern <69 22,9
Krom <18 6,0
Nikkel <14 4,7
Molybden <3 1,0
Mangan <2 0,7

Endeskrue 316L / 316 LVM rustfritt stal Silisium <1 0,4
Nitrogen <0,1 0,1
Karbon <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Svovel <0,1 0,1
Kobolt <04 0,2
Platina 80 20,8

Markgrband Platina-iridiumlegering
Iridium 20 5,2

Polyestertrad Polyester Polyesterblanding 100 2,4

Polyesterlapp Polyester Polyetylentereftalat 100 33,8

FORSIKTIG: En eller flere komponenter i denne lukkeanordningen kan inneholde fglgende stoff definert som CMR 1B i en konsentrasjon pa over 0,1 vektprosent:
Kobolt: Chemical Abstracts Services CAS-nr.7440-48-4, EF-nr.231-158-0.

Gjeldende vitenskapelig evidens stgtter at medisinske enheter som produseres av legeringer av rustfritt stal som inneholder kobolt, ikke medfgrer gkt risiko for
kreft eller negative reproduksjonseffekter.
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Bruksanvisning
Alle figurer og tabeller det henvises til i denne delen, finnes i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon.

Materialer anbefalt for bruk med Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum - "Cribriform":
¢ sprgyte pa 30-60 ml med luer-lock
¢ ledevaier pa 0,035 tommer

Pleie fgr prosedyre
Det anbefales at pasienten far acetylsalisylsyre minst 24 timer fgr prosedyren (81 mg eller 325 mg) eller et alternativt blodplatehemmende middel /

antikoagulasjonsmiddel dersom pasienten ikke taler acetylsalisylsyre.

Generelle instruksjoner for Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum —"Cribriform" er gitt nedenfor:

Prosedyre

1.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22,

23.

Klargjgr pasienten for en standard transkateterprosedyre. Oppretthold en anbefalt aktivert koaguleringstid (ACT) pa mer enn 200 sekunder fgr enheten settes
inn. Effektiv antikoagulasjonsbehandling skal opprettholdes under prosedyren slik legen har bestemt.

Punkter femoralvenen, og utfgr en standard hgyresidig hjertekateterisering.

FORSIKTIG: Ved utplassering av lukkeanordningen ved hjelp av et kompatibelt innfgringssystem ma du se bruksanvisningen som fglger med
innfgringssystemet.

Innhent et angiogram for & demonstrere atriedefekten. Kateteriser venstre atrium med en 45° LAO-posisjon og kranial vinkling pa 35°-45°. Injiser
kontrastmiddel i lungevenen i hgyre gvre lapp.

Fgrinn ledevaieren for @ oppna tilgang til venstre atrium og deretter inn i venstre gvre lungearterie.

Lukkeanordningens st@rrelse og plassering (fenestrasjonen der lukkeanordningen skal plasseres) baseres pa lokaliseringen av fenestrasjonene. Bruk av
transgsosofageal ekkokardiografi eller intrakardial ekkokardiografi er obligatorisk ved posisjonering av hylsen i den mest sentralt beliggende fenestrasjonen.
Nar den mest sentralt beliggende defekten er blitt passert, skal det foretas malinger for a avgjgre avstanden til den ytre randen av fenestrasjonen som er
lengst borte, og den valgte stgrrelsen pa lukkeanordningen skal vaere 2:1 av denne malingen. Den valgte lukkeanordningen skal dekke alle fenestrasjoner
fullstendig.

Transgsofageal ekkokardiografi (TEE) eller bruk av tilsvarende avbildningsutstyr (med andre ord intrakardial ekkokardiografi) er ngdvendig for a male
avstanden fra den mest sentralt beliggende defekten til aortaroten til apningen til vena cava superior.

Velg stgrrelsen pa lukkeanordningen slik at skivenes radius ikke overskrider den minste av de to malingene fra den sentralt beliggende defekten til aortaroten
og apningen til vena cava superior. Se Tabell 1 i Vedlegg A: Tilleggsinformasjon.

MERK: Kolonne A i Tabell 1 inneholder malene for den korteste avstanden fra defekt til aortarot eller avstanden fra defekt til superior vena cava-apning.
Kolonne B inneholder den foreslatte stgrrelsen pa enheten.

Klargjgr innfgringssystemet for bruk i henhold til bruksanvisningen for dette systemet.
Sett dilatatoren inn i innfgringshylsen, og stram til den roterende luerkoblingen.

Fgr frem dilatatoren og innfgringshylsen over ledevaieren, gjennom defekten og inn i venstre gvre lungevene. Verifiser at hylsen har riktig posisjon med en
manuell testinjeksjon av kontrastmiddel eller ved ekkokardiografi.

FORSIKTIG: Hvis det forekommer sterk motstand under manipulering, skal du avbryte prosedyren og fastsla arsaken til motstanden fgr prosedyren
fortsettes. Hvis arsaken til motstanden ikke kan fastslas, skal du trekke ut alle komponenter.

Fest hemostaseventilen til den proksimale enden av lasteren, og skyll med sterilt saltvann. Fjern dilatatoren langsomt for a hindre inntrengning av luft. La blod
fa strgmme tilbake for a fjerne all luft fra systemet.

Fjern ledevaieren sakte, og skyll innfgringshylsen med sterilt saltvann.

Klargjgr lukkeanordningen for bruk:

- Inspiser den ytre, sterile posen, og verifiser at den ikke er apnet eller skadet. Ikke bruk lukkeanordningen hvis den sterile barrieren er dpnet eller skadet.
- Apne den ytre og deretter den indre posen forsiktig.

Fgr innfgringskabelen frem gjennom hemostaseventilen og lasteren.

Fest enheten til den distale enden av innfgringskabelen ved & dreie enheten med urviseren ca. fem omdreininger til enheten sitter godt. Drei deretter
enheten mot urviseren 1/8 av en omdreining for & lette frigjgring av enheten.

Senk enheten og lasteren ned i sterilt saltvann, og trekk innfgringskabelen bakover for a trekke tilbake enheten inne i lasteren. Skyll lukkeanordningen via
sidearmen til hemostaseventilen.

Fest lasteren til innfgringshylsen, og stram til den roterende luerkoblingen for a lase komponentene sammen.
FORSIKTIG: Fest lasteren godt til hylsen for a sikre at det ikke er mellomrom mellom de to komponentenes indre overflater.

Fgr frem innfgringskabelen og lukkeanordningen gjennom innfgringshylsen til lukkeanordningen nar tuppen av innfgringshylsen. lkke drei pa
innfgringskabelen.

FORSIKTIG: Ikke f@r frem innfgringskabelen og lukkeanordningen hvis du kjenner motstand.

Bruk fluoroskopisk og ekkokardiografisk veiledning, og utplasser skiven for venstre atrium og en del av koblingsmidtstykket, og trekk lukkeanordningen
forsiktig mot atrieseptum, noe som kan fgles og observeres med ekkokardiografi.

Oppretthold et lett strekk i innfgringskabelen mens du trekker tilbake innfgringshylsen ca. 5-10 cm for 3 utplassere skiven for hgyre atrium.

Bekreft riktig plassering. Bruk fluoroskopi og ekkokardiografi for a bekrefte at lukkeanordningen er pa plass, og for a evaluere for restshunt eller
klaffinsuffisiens.

ADVARSEL: Du ma ikke frigjgre lukkeanordningen fra innfgringskabelen hvis lukkeanordningen ikke samsvarer med den opprinnelige konfigurasjonen,
eller hvis lukkeanordningens posisjon er ustabil eller forstyrrer eventuelle nzerliggende hjertestrukturer (for eksempel SVC, PV, MV, CS eller AO). Under
slike betingelser fgrer du innfgringshylsen frem for & fange lukkeanordningen opp igjen og utplassere den pa nytt. Hvis posisjonen til lukkeanordningen
fortsatt ikke er tilfredsstillende, fanger du lukkeanordningen opp igjen og erstatter den med en ny lukkeanordning eller avbryter prosedyren.

MERK: Lukkeanordningen kan utplasseres maksimalt to ganger.

Frigjgr lukkeanordningen:

- Fest skruestikken av plast til innfgringskabelen ved & stramme skruen pa skruestikken.

- Frigjor lukkeanordningen ved a dreie skruestikken mot urviseren som indikert med pilen.

- Hvis dette mot formodning ikke er mulig, fgrer du hylsen mot skiven for hgyre atrium for a feste lukkeanordningen, noe som letter frakoblingen.

Fjern innfgringskabelen og innfgringshylsen fra pasienten.

Pleie etter prosedyren
e Et transtorakalt ekkokardiogram bgr innhentes fgr utskrivning for & evaluere enhetens posisjon og eventuell restshunt.
¢ Pasienter med observert perikardial effusjon etter implantasjon av lukkeanordningen skal overvakes ngye med en serie ekkokardiogrammer til den perikardiale

effusjonen er borte.
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Klinisk oppfglging med kardiolog og ekkokardiogram anbefales ved implantering, én dag etter implanteringen, fgr utskrivning og igjen etter én uke, én maned,
seks maneder og 12 maneder etter implantering. Deretter anbefales ogsa klinisk oppfglging med en kardiolog hvert ar.

Pasienter skal fa informasjon om 3 sgke umiddelbar legehjelp som inkluderer et ekkokardiogram, hvis de utvikler tegn eller symptomer pa hemodynamisk
ustabilitet, for eksempel brystsmerter, arytmi, besvimelse, eller kortpustethet.

Pasienter skal fa instruksjoner om a unngd anstrengende aktiviteter i minst én maned etter implantering av enheten eller slik pasientens lege angir. Anstrengende
aktiviteter kan fgre til gkt risiko for upnskede medisinske hendelser, inkludert erosjon. Pasienter skal minnes pa at de ma sgke medisinsk hjelp umiddelbart
dersom de pa noe tidspunkt opplever symptomer pa kortpustethet eller far brystsmerter, og spesielt etter anstrengende aktiviteter.

Pasienter bgr fa passende profylaktisk behandling mot endokarditt i seks maneder etter implantering av lukkeanordningen. Beslutning om fortsatt
endokardittprofylakse utover seks maneder tas etter legens skjgnn.

Pasienten bgr behandles med platehemmere/antikoagulasjon (for eksempel acetylsalisylsyre) seks maneder etter implantering. Beslutning om fortsatt
behandling med platehemmere/antikoagulasjon utover seks maneder tas etter legens skjgnn.

Informasjon om oppbevaring og handtering
Det er ingen spesielle oppbevaringskrav utover det som er typisk for medisinske enheter.

Rapportering av hendelser i forbindelse med enheten
Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til 4 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™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" 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 veere fritt for material- og produksjonsfeil. Abbott Medicals
forpliktelse under denne garantien er begrenset til 4 erstatte eller reparere etter eget valg, pa egen fabrikk, dette produktet hvis det returneres innenfor
garantiperioden til Abbott Medical, og sa sant produsenten har bekreftet at produktet har mangler.

BORTSETT FRA DET SOM UTTRYKKELIG ER ANGITT | DENNE GARANTIEN, FRASKRIVER ABBOTT MEDICAL SEG ENHVER ERKLARING ELLER GARANTI AV NOE SLAG,
UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT, INKLUDERT ENHVER GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.

Se vilkar og betingelser for salg for ytterligere informasjon.
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Okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,,Cribriform”
PL: Instrukcja uzycia

PRZESTROGA: Nalezy uwaznie zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami. Nieprzestrzeganie instrukcji, ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci moze spowodowa¢é
obrazenia ciata pacjenta lub uszkodzenie okludera.

Opis wyrobu

Okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,Cribriform” to samorozszerzajacy sie okluder wykonany z plecionego nitinolu, przeznaczony do
zamykania mnogich ubytkdw w przegrodzie miedzyprzedsionkowej. Okluder ma dwa dyski — dysk lewoprzedsionkowy i dysk prawoprzedsionkowy, ktére sg potgczone
ze soba krétkim elastycznym przewezeniem. Dyski zaprojektowano tak, aby zakrywaty mnogie fenestracje w przegrodzie miedzyprzedsionkowej, a przewezenie nalezy
umieszcza¢ w ubytku potozonym najbardziej centralnie w stosunku do mnogich fenestracji. Okluder jest wypetniony poliestrowymi tatami, ktére sg bezpiecznie
przyszyte do dysku prawoprzedsionkowego i dysku lewoprzedsionkowego za pomoca nici poliestrowej. Okluder sktada sie z radiocieniujgcych paskéw znacznikowych na
kazdym koricu wyrobu: jednego przymocowanego do dysku lewoprzedsionkowego i jednego przymocowanego do Sruby na koricu dysku prawoprzedsionkowego.
Okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — , Cribriform” jest sterylny i przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat okludera, patrz rysunek i tabele, ktére zawiera Dodatek A: Informacje uzupetniajgce. Wybdr rozmiaru okludera i zgodnos$¢ oraz
wymiary zgodnych systemdéw wprowadzania zawieraja odpowiednio Tabela 1 i Tabela 2. Rysunek 1 przedstawia nastepujace elementy:

Rysunek 1 w czesci Dodatek A: Informacje uzupetniajace
1 Dysk lewoprzedsionkowy

Przewezenie

Dysk prawoprzedsionkowy

Pasek znacznikowy

Sruba na koricu i pasek znacznikowy

U b W N

Charakterystyka dziatania okludera do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ —,,Cribriform”

Okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,Cribriform” to samorozprezalny okluder wykonany z plecionego drutu nitinolowego. Okluder
ma przewezenie i dwa dyski podtrzymujace, ktére stabilizujg okluder w poprzek przegrody miedzyprzedsionkowej i sg zaprojektowane tak, aby zakrywac liczne otwory
w przegrodzie miedzyprzedsionkowej. Poliestrowe taty sg bezpiecznie przyszyte w kazdym dysku, sprzyjajac okluzji. Pleciony drut nitinolowy i poliestrowe taty sprzyjaja
okluzji i wrastaniu tkanki. Radiocieniujace paski znacznikowe zapewniajg wskazédwki wizualne pod fluoroskopig, pomagajac w precyzyjnym pozycjonowaniu okludera.
Sruba na koricu umozliwia przymocowanie, ponowne uchwycenie i zwolnienie okludera, umozliwiajac precyzyjne umieszczenie w organizmie.

Przeznaczenie
Okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,Cribriform” to wyréb przeznaczony do zamykania ubytku przegrody miedzyprzedsionkowej
w postaci mnogich fenestracji.

Wskazania
Okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,Cribriform” jest wskazany dla pacjentéw z ubytkami przegrody miedzyprzedsionkowej typu
ujscia wtdrnego.

Docelowa populacja pacjentow
Pacjenci z mnogimi fenestracjami przegrody miedzyprzedsionkowej typu ujscia wtérnego z klinicznymi dowodami przecigzenia objetosciowego prawej komory (RV)
(takimi jak przeciek lewo-prawy stopnia 1,5:1 lub powiekszenie RV w badaniu echokardiograficznym)

Docelowy uzytkownik
Lekarze przeszkoleni w standardowych technikach przezcewnikowych.

Zamierzone korzysci kliniczne
Oczekuje sie osiggniecia nastepujacych korzysci:
¢ Minimalnie inwazyjna alternatywa dla zamkniecia chirurgicznego zwigzana z nizszymi wskaznikami powiktan
* Krétszy pobyt w szpitalu w poréwnaniu z zabiegiem chirurgicznym
¢ Natychmiastowe zamkniecie ubytku w przegrodzie miedzyprzedsionkowej z p6zniejszym ztagodzeniem powigzanych choréb

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (ang. summary of safety and clinical performance, SSCP) dla tego okludera mozna znalez¢
pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jest to lokalizacja SSCP po uruchomieniu europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (Eudamed). Okluder
mozna wyszukaé, postugujac sie podstawowym identyfikatorem UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Ograniczenia
Brak znanych ograniczen

Przeciwwskazania
Stosowanie okludera do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,Cribriform” jest przeciwwskazane u nastepujacych grup pacjentéw:

Pacjenci ze stwierdzonymi rozlegtymi wrodzonymi anomaliami serca, ktére mozna usung¢ jedynie droga operacji kardiochirurgicznej.

Pacjenci z aktywnym zapaleniem wsierdzia lub innymi infekcjami ogdélnoustrojowymi wymagajacymi leczenia.

Pacjenci, u ktérych wystepuje nietolerancja srédoperacyjnej antykoagulacji lub pooperacyjnej terapii przeciwptytkowe;j.

Pacjenci, u ktérych miejsce dostepu naczyniowego jest nieodpowiednie do umieszczenia koszulki w odpowiednim rozmiarze.

Pacjenci, u ktdrych stwierdzono obecno$¢ skrzeplin wewnatrzsercowych (zwtaszcza skrzeplin w lewym przedsionku lub uszku lewego przedsionka).

Pacjenci, ktdrzy z uwagi na stan lub rozmiary ciata (np. zbyt mali na uzycie echokardiograficznej sondy przezprzetykowej (TEE), rozmiar cewnika, wielko$¢ naczyn,
czynne zakazenia) nie kwalifikujg sie do cewnikowania serca.

Pacjenci, w przypadku ktérych promien okludera jest wigkszy niz odlegto$¢ miedzy Srodkowym ubytkiem a opuszka aorty lub zytg gtéwna goérna.
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Ostrzezenia

Okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ —,,Cribriform” sktada sie ze stopu niklu i tytanu, ktéry jest ogdlnie uznawany za bezpieczny.
Badania in vitro wykazaty jednak, ze nikiel jest uwalniany z okludera przez co najmniej 60 dni. Pacjenci uczuleni na nikiel mogg reagowac alergicznie na okluder;
szczegolnie dotyczy to pacjentdw z nadwrazliwoscig na metal w wywiadzie. Niektdre reakcje alergiczne mogg by¢ powazne; pacjenci powinni zosta¢
poinstruowani, aby natychmiast powiadomic lekarza w razie podejrzenia doswiadczania reakgji alergicznej, takiej jak trudnosci w oddychaniu lub stan zapalny
w obrebie twarzy lub gardta. U niektérych pacjentéw moze réwniez wystapic alergia na nikiel w przypadku wszczepienia tego okludera. Dodatkowe informacje
zawiera cze$¢ Materiaty produktowe.

NIE WOLNO uzywac okludera do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,Cribriform” po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie
opakowania.

Nie uzywac okludera, jezeli jatowe opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Okluder jest sterylizowany za pomocg tlenku etylenu i przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Okludera nie nalezy ponownie uzywac lub
sterylizowac. Préby ponownej sterylizacji moga spowodowac nieprawidtowe dziatanie okludera, nieodpowiednie wyjatowienie lub obrazenia u pacjenta.

Lekarze muszg by¢ przygotowani do reagowania w stanach nagtych, takich jak wysiek osierdziowy lub embolizacja okludera, ktére wymagaja jego usuniecia.

Usuna¢ embolizowane okludery. Nie nalezy usuwaé embolizowanego okludera przez struktury wewnatrzsercowe, jesli okluder nie jest w petni schowany
wewnatrz cewnika.

Do wprowadzania roztworu kontrastu przez koszulke nie nalezy uzywac strzykawki automatycznej.

Wszczepienie tego wyrobu nie moze zastgpic leczenia przeciwzakrzepowego u pacjentdw z ubytkiem w przegrodzie miedzyprzedsionkowej i zatorowosciag
skrzyzowana.

Przed, w trakcie i po wszczepieniu konieczne jest wykonanie przezklatkowego, przezprzetykowego lub wewnatrzsercowego badania echokardiograficznego
(TTE, TEE lub ICE). Obrazowanie jest obowigzkowe jako pomoc w pozycjonowaniu koszulki przez najbardziej odpowiedni ubytek w celu uzyskania catkowitego
zamkniecia ubytku. W przypadku wykorzystywania TEE budowa anatomiczna przetyku pacjenta musi by¢ wtasciwa do wprowadzenia i manipulowania w nim
sonda TEE.

Nie zwalnia¢ wyrobu z przewodu wprowadzajgcego, jezeli wyrdb nie znajduje sie w oryginalnej konfiguracji, jezeli jego potozenie jest niestabilne lub zaktéca prace
jakiejkolwiek sasiadujacej struktury serca, takiej jak zyta gtéwna gérna (SVC), zyta ptucna (PV), zastawka mitralna (MV), zatoka wiericowa (CS) czy aorta (AO).
Uchwyci¢ ponownie wyrdb i wprowadzi¢ go do ubytku. Jezeli potozenie nadal jest niewtasciwe, nalezy wyrdb wycofaé i uzy¢ nowego.

¢ Implantacja okludera do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ —,,Cribriform” moze wptynaé na zabiegi kardiologiczne w przysztosci, na
przyktad na naktucie przegrody miedzyprzedsionkowej lub korekcje zastawki mitralnej.

Srodki ostroznosci
Podczas korzystania z produktéw Amplatzer™ nalezy stosowaé standardowe techniki przezcewnikowe.

Tego przyrzadu moga uzywac wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie standardowych technik przezcewnikowych. Dobér pacjentéw do procedur z uzyciem tego
urzadzenia winien by¢ prowadzony przez lekarza.

W sytuacjach zwigzanych z uzyciem antykoagulantéw lub preparatéw przeciwptytkowych lekarz powinien dokona¢ oceny klinicznej przed uzyciem, w trakcie
uzycia i/lub po uzyciu tego przyrzadu.

Przedtuzajace sie zabiegi mogg sta¢ sie przyczyna nadmiernej ekspozycji na dziatanie znieczulenia, $rodki kontrastowe i/lub promieniowanie.

Podczas zabiegu pacjent musi by¢ w petni heparynizowany za pomoca odpowiednich dawek, aby przed umieszczeniem wyrobu minimalny czas krzepniecia po
aktywacji (ACT) wynosit ponad 200 sekund.

Nie nalezy uzywac strzykawki automatycznej z kontrastem wraz z koszulkg wprowadzajaca.

Przechowywaé w suchym miejscu.

Kwalifikacja pacjentow
¢ U niektérych pacjentéw moze wystepowac wyzsze ryzyko powiktan, jak powstanie owrzodzenia lub embolizacji wyrobu. W przypadku implantacji wyrobéw
u pacjentow obarczonych wyzszym ryzykiem wymagane sg czestsze badania kontrolne (patrz Opieka po wykonaniu zabiegu). Do pacjentéw obarczonych wyzszym
ryzykiem nalezg:
— Pacjenci z deformacja wyrobu na poziomie opuszki aorty.
— Pacjenci z wysoko umiejscowionymi wadami (minimalny margines aortalny i zyty gtéwnej).

— Pacjenci, u ktérych odlegtosé miedzy srodkowym ubytkiem a opuszka aorty lub ujsciem zyty gtdwnej gérnej jest mniejsza niz 9 mm.

Szczegdlne populacje
¢ Cigza: Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego okludera w okresie cigzy. Okluder nalezy wprowadza¢ pod kontrola fluoroskopowa.
W przypadku pacjentek w cigzy nalezy rozwazy¢ ryzyko ekspozycji na promieniowanie RTG oraz potencjalne korzysci wynikajgce z zastosowania tej metody.

¢ Matki karmigce: Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci tego okludera u matek karmigcych. Nie wykonano ilo$ciowej oceny obecnosci substancji
przenikajgcych do mleka.

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w MR
Badania niekliniczne wykazaty, ze okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,Cribriform” jest urzgdzeniem warunkowo bezpiecznym
w MR. Pacjentdéw, u ktérych zastosowano okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — , Cribriform”, mozna bezpiecznie poddawac
skanowaniu w systemie MR w nastepujacych warunkach:

e Statyczne pole magnetyczne o indukcji 1,5 tesli (1,5 T) lub 3,0 tesli (3,0 T)

e Maksymalny gradient przestrzenny pola powinien wynosi¢ 19 T/m (1 900 G/cm)

¢ Maksymalny notowany dla systemu rezonansu magnetycznego (MR) wskaznik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata powinien wynosi¢ 2,0 W/kg

(zwykty tryb pracy)

W warunkach badania okreslonych powyzej spodziewany maksymalny wzrost temperatury okludera wynosi do 4°C po 15 minutach ciggtego skanowania.
W badaniu nieklinicznym stwierdzono, ze okluder powoduje wystepowanie artefaktéw obrazu rozciagajacych sie promieniscie na przestrzeni 1,1 cmi 1,3 cm
(odpowiednio) od okludera w przypadku badania przeprowadzanego w trybie sekwencji impulséw echa gradientowego w systemie MR 1,5 T lub sekwencji impulséw
echa spinowego w systemie MR 3,0 T.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Potencjalne zdarzenia niepozadane, ktére moga wystapic¢ podczas lub po zabiegu umieszczania okludera do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ —
,Cribriform” to migdzy innymi:

e Zator powietrzny e BOl w pachwinie

¢ Reakcja alergiczna / dziatanie toksyczne wywotane roztworem kontrastowym, ¢ BAl gtowy/migrena

lekiem lub metalem e Blok serca

e Reakcje zwigzane ze znieczuleniem (nudnosci, reakcja wazowagalna, e Krwiak
zmieszanie / zmieniony stan psychiczny lub inne) e Hemoliza
e Bezdech ¢ Nadcisnienie tetnicze
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e Arytmia e Hipotensja

* Przetoka tetniczo-zylna e Zakazenie

¢ Krwawienie e Zawat mie$nia sercowego

e Uraz splotu ramiennego e Perforacja naczynia krwiono$nego lub miesnia sercowego
e Perforacja serca e Wysiek do worka osierdziowego

e Tamponada serca e Zatorowos¢ naczyn obwodowych

e Uraz sercowo-naczyniowy e Obwodowa utrata tetna

e BOl w klatce piersiowej e Uraz nerwu przeponowego

e Zgon ¢ Wysiek optucnowy

e Embolizacja wyrobu e Tetniak rzekomy

e Nieprawidtowe uformowanie wyrobu e Resztkowa przetoka

e Migracja wyrobu e Udar moézgu / przemijajacy napad niedokrwienny mézgu
e Rozwarstwienie e Powiktania zakrzepowo-zatorowe

e Zapalenie wsierdzia e Skrzeplina

e Erozja e Uszkodzenie zastawki

e Goraczka ¢ Niewydolno$¢ zastawek

e Zator z materiatu obcego e Uszkodzenie miejsca dostepu naczyniowego
Zgodnosc

Okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,Cribriform” jest zgodny z 45-stopniowymi modelami systemu wprowadzania Amplatzer™
TorqVue™, wewnatrznaczyniowego systemu wprowadzania Amplatzer™ Trevisio™ oraz systemu wymiany Amplatzer™ TorgVue™.

Trwatos$¢ wyrobu
Oczekuje sie, ze okluder do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ —,,Cribriform” pozostanie wszczepiony na state. Trwatos¢ okludera do zamykania
mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,Cribriform” wynosi co najmniej 10 lat, co wykazano w testach laboratoryjnych okludera.

Karta identyfikacyjna pacjenta

W opakowaniu okludera znajduje sie karta identyfikacyjna pacjenta. Personel szpitala powinien wypetni¢ przednig strone karty identyfikacyjnej pacjenta, drukujac

w wyznaczonych miejscach imie i nazwisko pacjenta, date implantacji, imie i nazwisko lekarza, informacje o placéwce opieki zdrowotnej i numer telefonu. W sterylnym
opakowaniu znajduje sie odklejana etykieta wyrobu, ktéra zawiera informacje o okluderze (numer modelu, numer serii, numer UDI i nazwa wyrobu). Umiesci¢
odklejang etykiete wyrobu na odwrocie karty w wyznaczonym miejscu. Jesli odklejana etykieta nie jest dostepna, wpisac informacje w wyznaczonym miejscu na
odwrocie karty.

UWAGA: Wpisa¢ numer serii okludera w polu SN/LOT.
Po wypetnieniu karty oddzieli¢ gérna czes¢ od karty identyfikacyjnej pacjenta, rozdzierajac jg wzdtuz perforowanej linii. Przekaza¢ pacjentowi wypetniona karte
identyfikacyjna pacjenta. Poinstruowac pacjenta, aby przez caty czas nosit przy sobie karte identyfikacyjng pacjenta i okazywat jg personelowi szpitala w sytuacjach
wymagajacych pilnej pomocy medycznej. Aby uzyskac¢ duplikat karty w przypadku jej utraty lub uszkodzenia przez pacjenta, nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia
technicznego firmy Abbott Medical. Po otrzymaniu karty zastepczej nalezy odrecznie wpisa¢ wymagane informacje w odpowiednich miejscach i przekaza¢ nowa karte
pacjentowi.

Materiaty produktowe

Wymienione ponizej materiaty wykorzystane w produkcie z zatozenia wchodzg w kontakt z tkankami:

Maksymalne stezenie substancji Maksymalna masa substancji
Element sktadowy Opis materiatow Substancja w elemencie w oparciu o najwiekszy okluder
(% wagowo) (miligramy)
Nikiel <57 600,7
Tytan <43 453,2
Wegiel <0,1 1,1
Kobalt <0,1 1,1
Miedz <0,1 11
Pleciony drut Nitinol Chrom <0,1 11
nitinolowy
Wodor <0,1 1,1
Zelazo <0,1 1,1
Niob <0,1 11
Azot <0,1 1,1
Tlen <0,1 1,1
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Maksymalne stezenie substancji Maksymalna masa substancji
Element sktadowy Opis materiatow Substancja w elemencie w oparciu o najwiekszy okluder
(% wagowo) (miligramy)
Zelazo <69 22,9
Chrom <18 6,0
Nikiel <14 4,7
Molibden <3 1,0
Mangan <2 0,7
Sruba na koricu Stal nierdzewna 316L/316 LVM Krzem <1 0,4
Azot <0,1 0,1
Wegiel <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Siarka <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,2
Platyna 80 20,8
Pasek znacznikowy Stop platyna/iryd
Iryd 20 52
Nici poliestrowe Poliester Mieszanka poliestrowa 100 2,4
tata poliestrowa Poliester Tereftalan polietylenowy 100 33,8

PRZESTROGA: Jeden lub wiecej elementéw tego okludera moze zawieraé nastepujaca substancje okreslong jako CMR 1B w stezeniu wagowym
(w/w) powyzej 0,1%: Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Obecne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopéw stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powodujg zwigkszonego
ryzyka zachorowania na nowotwory ani niekorzystnych skutkéw reprodukcyjnych.

Instrukcje dotyczace uzytkowania
Wszystkie rysunki i tabele, do ktérych odwotuje sie ta sekcja, zawiera Dodatek A: Informacje uzupetniajace.
Materiaty zalecane do uzycia z okluderem do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ —,,Cribriform”:
o strzykawka ze ztaczem luer-lock o pojemnosci 30—-60 ml
¢ 0,035-calowy prowadnik
Opieka przed zabiegiem
Zaleca sie, aby co najmniej 24 godziny przed zabiegiem pacjent otrzymat aspiryne (81 mg lub 325 mg) lub alternatywny lek przeciwptytkowy/przeciwzakrzepowy, jesli
pacjent nie toleruje aspiryny.
Ponizej przedstawiono ogdlne instrukcje dotyczace okludera do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,,Cribriform”:

Procedura

1. Przygotowac pacjenta do standardowego zabiegu przezcewnikowego. Przed wprowadzeniem wyrobu nalezy utrzymywac u pacjenta zalecany czas krzepniecia
po aktywacji (ACT) wynoszacy powyzej 200 sekund. Podczas zabiegu nalezy prowadzi¢ skuteczne leczenie przeciwzakrzepowe okreslone przez lekarza.

2. Naktu¢ zyte udowg i wykona¢ standardowe cewnikowanie prawego serca.

PRZESTROGA: W przypadku umieszczania okludera przy uzyciu zgodnego systemu wprowadzajgcego nalezy zapoznac sig z instrukcjg uzycia dostarczona
z systemem wprowadzajacym.

3.  Wykonac angiogram w celu uwidocznienia ubytku przedsionkowego. Cewnikowanie lewego przedsionka wykonuje sie w pozycji LAO 45° i przy angulacji
czaszki wynoszacej 35°-45°. Wstrzyknac srodek kontrastowy do zyty ptucnej prawego gérnego ptata.

Woprowadzi¢ prowadnik, aby uzyska¢ dostep do lewego przedsionka, a nastepnie do lewej gérnej tetnicy ptucnej.

Wyboru rozmiaru okludera i jego umieszczenia (fenestracja, w ktdrej zostanie umieszczony okluder) dokonuje sie na podstawie lokalizacji fenestracji.
Procedure umieszczania ostony w najbardziej centralnie potozonym otworze nalezy przeprowadza¢ pod kontrolg echokardiografii przezprzetykowej lub
echokardiografii wewnatrzsercowej. Po zamknieciu najbardziej centralnie zlokalizowanego ubytku wykona¢ pomiary w celu okreslenia odlegtosci do
zewnetrznego brzegu najdalej potozonej fenestracji. Wybra¢ okluder o rozmiarze réwnym 2:1 tego pomiaru. Wybrany okluder musi catkowicie zakry¢
wszystkie fenestracje.

6. Stosujac echokardiografie przezprzetykowa (TEE) lub podobna metode (innymi stowy, echokardiografie wewnatrzsercowa), nalezy wykona¢ pomiar odlegtosci
pomiedzy najbardziej centralnie zlokalizowanym ubytkiem a opuszkg aorty i ujsciem zyty gtéwnej gérnej.

7. Nalezy wybra¢ taki rozmiar okludera, aby promien dyskdw nie przekroczyt mniejszej z dwéch odlegtosci miedzy najbardziej centralnie zlokalizowanym
ubytkiem a opuszka aorty i ujSciem zyty gtdwnej gérnej. Patrz Tabela 1 w czesci Dodatek A: Informacje uzupetniajace.

UWAGA: Tabela 1 — kolumna A zawiera pomiary najkrétszej odlegtosci od ubytku do opuszki aorty lub odlegtosci od ubytku do ujscia zyty gtdéwnej gornej.
W kolumnie B podano sugerowany rozmiar wyrobu.

Przygotowac nowy system wprowadzania do uzycia zgodnie z jego instrukcja uzycia.
WSsungc rozszerzacz do koszulki wprowadzajacej i dokreci¢ obrotowy tacznik luer.

10. Wsunac rozszerzacz i koszulke wprowadzajgcg po prowadniku, przez ubytek i do lewej gérnej zyty ptucnej. Sprawdzi¢ whasciwe ustawienie koszulki poprzez
wstrzykniecie srodka kontrastowego lub echokardiograficznie.

PRZESTROGA: Jezeli podczas manipulacji wyrobem napotkany zostanie duzy opo6r, nalezy przerwac procedure i okresli¢ przyczyne oporu. Jezeli nie jest
mozliwe okreslenie przyczyny oporu, nalezy usuna¢ wszystkie elementy.

11. Przymocowac zastawke hemostatyczng do proksymalnego korica fadowarki i przeptukac jatowym roztworem soli fizjologicznej. Powoli wyjac rozszerzacz, aby
zapobiec przedostawaniu sie powietrza. Odczeka¢, aby przeptyw wsteczny krwi usunat powietrze z systemu.

12. Powoli wyja¢ prowadnik i przeptukac¢ koszulke wprowadzajaca sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
13. Przygotowac okluder do uzycia:
— Sprawdzi¢ zewnetrzng sterylng torebke i upewnic sie, ze jest nieotwarta i nieuszkodzona. Okludera nie nalezy uzywad, jezeli jatowa bariera jest otwarta lub
uszkodzona.

— Delikatnie otworzy¢ zewnetrzng, a nastepnie wewnetrzna torebke.

14. Wprowadzi¢ przewdd wprowadzajacy przez zastawke hemostatyczng i tadowarke.
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15. Przymocowac wyréb do dystalnego korica przewodu doprowadzajgcego, obracajac wyrdb zgodnie z ruchem wskazéwek zegara o okoto pie¢ obrotéw, az
zostanie zamocowany. Nastepnie obréci¢ wyrdb w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara o 1/8 obrotu, aby utatwié jego zwolnienie wyrobu.

16. Zanurzyé wyrdb i tadowarke w sterylnym roztworze soli fizjologicznej i pociggnaé za przewdd wprowadzajacy, aby schowaé wyréb wewnatrz tadowarki.
Przeptuka¢ okluder przez boczne ramie zastawki hemostatycznej.

17. Dotaczy¢ tadowarke do koszulki wprowadzajacej i dokreci¢ obrotowy tgcznik, aby zablokowa¢ elementy razem.
PRZESTROGA: Mocno przymocowac tadowarke do koszulki, aby upewnic sig, ze nie ma szczelin miedzy wewnetrznymi powierzchniami dwéch elementéw.

18. Przesuwad przewdd wprowadzajacy i okluder przez koszulke wprowadzajaca, az okluder dotrze do korica koszulki wprowadzajacej. Nie obracaé przewodu
wprowadzajgcego.
PRZESTROGA: Nalezy zaprzesta¢ wsuwania przewodu wprowadzajacego i okludera, jezeli wyczuwalny jest opor.

19. Stosujac fluoroskopie i echokardiografie, odpowiednio roztozy¢ dysk lewoprzedsionkowy i cze$¢ przewezenia, po czym delikatnie przyciggna¢ okluder do
przegrody miedzyprzedsionkowej. Proces ten mozna wyczu¢ oraz obserwowac w echokardiografii.

20. Utrzymywac lekkie napiecie na przewodzie doprowadzajacym podczas wycofywania cewnika wprowadzajacego na odlegtos$¢ okoto 5-10 cm w celu
wprowadzenia krazka prawoprzedsionkowego.

21. Potwierdzi¢ prawidtowe ustawienie. Metodami angiografii i echokardiografii potwierdzi¢, ze okluder jest na miejscu, i ocenié¢ pod katem przetoki resztkowej
lub niedomykalnosci zastawki.
OSTRZEZENIE: Nie zwalnia¢ okludera z przewodu wprowadzajacego, jesli ulegt on odksztatceniu w poréwnaniu z oryginalng konfiguracja, jego pozycja jest
niestabilna lub gdy koliduje on z dowolnymi okolicznymi strukturami serca (takimi jak ZGG, ZP, ZD, ZW, AO). W takich okolicznosciach nalezy wsunaé¢
koszulke wprowadzajaca, aby uchwyci¢ okluder i umiesci¢ go ponownie. Jesli pozycja okludera jest nadal niezadowalajaca, uchwyci¢ ponownie okluder
i wymieni¢ go na nowy lub przerwac zabieg.
UWAGA: Okludera mozna uzy¢ maksymalnie dwa razy.

22.  Zwalnianie okludera:
— Dokrecajac srube na plastikowym zacisku, przymocowac go do przewodu wprowadzajacego.
— Zwolni¢ okluder, obracajac zacisk w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, tak jak to pokazuje strzatka.
— W mato prawdopodobnym przypadku, w ktérym wykonanie wyzej opisanej czynnosci bedzie niemozliwe, wsungc¢ koszulke tak, aby nastgpit jej kontakt

z dyskiem prawoprzedsionkowym w celu zamocowania okludera, co utatwi jego zwolnienie.

23.  Usungc z ciata pacjenta przewdd i koszulke wprowadzajaca.

Opieka po wykonaniu zabiegu

Przed wypisaniem pacjenta nalezy wykona¢ echokardiografie przezklatkowa w celu oceny potozenia wyrobu i przetoki resztkowej.

Pacjentéw z jakimkolwiek zaobserwowanym wysiekiem w osierdziu po wszczepieniu okludera nalezy $cisle monitorowac, wykonujac seryjne badania
echokardiograficzne, az do ustgpienia wysieku osierdziowego.

Zaleca sie kontrole kliniczng kardiologa lub za pomoca echokardiografii w momencie wszczepiania, po uptywie jednego dnia od wszczepienia, przed wypisaniem
ze szpitala, a takze ponownie po uptywie jednego tygodnia, jednego miesigca, szesciu miesiecy i 12 miesiecy po wszczepieniu. Po tym okresie zaleca sie coroczng
kontrole kliniczng przez kardiologa.

Nalezy poinstruowaé pacjentéw o potrzebie natychmiastowej kontroli medycznej, w tym badania echokardiograficznego, gdy pojawig sie objawy niestabilnosci
hemodynamicznej, takie jak bol w klatce piersiowej, zaburzenia rytmu serca, omdlenie lub dusznos¢.

Pacjentéw nalezy poinformowad, ze powinni unika¢ nadmiernego wysitku przez co najmniej miesigc po wszczepieniu wyrobu lub przez okres zalecany przez
lekarza. Ciezki wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do zwiekszenia ryzyka wystgpienia zdarzen niepozadanych, w tym erozji tkanek. Nalezy przypomnieé pacjentom,
Ze pojawienie sie dusznosci czy bdlu w klatce piersiowej za kazdym razem, a szczegdlnie w czasie ciezkiego wysitku fizycznego, wymaga natychmiastowej kontroli
medycznej.

Po wszczepieniu okludera pacjenci przez szes¢ miesiecy powinni przyjmowac odpowiednie leki stosowane w profilaktyce zapalenia wsierdzia. Decyzji lekarza
zostawia sie przedtuzenie profilaktyki zapalenia wsierdzia powyzej szesciu miesiecy.

Przez okres szesciu miesiecy po zabiegu pacjenci powinni przyjmowac leki przeciwptytkowe/przeciwzakrzepowe, np. aspiryne. Decyzji lekarza zostawia sie
wydtuzenie leczenia przeciwptytkowego/antykoagulacyjnego poza okres szesciu miesiecy.

Informacje dotyczace przechowywania wyrobu i obchodzenia sie z nim
Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania wyrobu, wykraczajgcych poza typowe wymagania dla wyrobéw medycznych.

Zgtaszanie zdarzen zwigzanych z wyrobem
Jesli w trakcie uzytkowania tego wyrobu wystgpi zdarzenie, ktére mozna uznac za powazne, nalezy zgtosi¢ je producentowi. W przypadku klientdw z Unii Europejskiej
powazne zdarzenia nalezy zgtosi¢ swojemu organowi krajowemu oraz producentowi.

Utylizacja
Elementy okludera do zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,Cribriform” nalezy odpowiednio zaklasyfikowa¢ jako materiaty stwarzajgce
zagrozenie biologiczne i zutylizowac zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danym osrodku oraz lokalnymi przepisami i regulacjami prawnymi.

Gwarancja

Abbott Medical udziela nabywcy gwarancji, ze przez okres trwatosci produktu ten produkt bedzie spetniat okreslone przez producenta specyfikacje, jezeli bedzie
uzywany zgodnie z dostarczong przez producenta instrukcjg uzycia oraz bedzie wolny od defektéw materiatowych i wykonawczych. Na mocy niniejszej gwarancji
zobowigzania firmy Abbott Medical ograniczaja sie do wymiany lub naprawy tego produktu, w zaleznosci od decyzji podjetej przez firme, pod warunkiem, ze zostanie
on zwrécony do Abbott Medical w okresie gwarancji oraz zostanie uznany przez producenta za uszkodzony.

Z WYJATKIEM TEGO, CO ZOSTALO OKRESLONE W NINIEJSZE) GWARANCII, FIRMA ABBOTT MEDICAL NIE UDZIELA ZADNEJ GWARANCIJI WYRAZONEJ LUB
DOROZUMIANEJ, W TYM JAKIEJKOLWIEK GWARANCII PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ ORAZ PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

Dodatkowe informacje, patrz Warunki sprzedazy.
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Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme”
PT: Instrugdes de utilizagdo

CUIDADO: Leia todas as instrugdes atentamente. O incumprimento destas instrugdes, avisos e precaugées pode causar lesdes no paciente ou danificar
o dispositivo de oclusio.

Descrigdo do dispositivo

O Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — "Cribriforme" consiste num dispositivo de oclusdo auto-expansivel constituido por nitinol entrangado,
concebido para utilizagdo na oclusdo de defeitos do septo auricular multifenestrados. O dispositivo de oclusdo tem dois discos, o disco auricular esquerdo e o disco
auricular direito, que estdo unidos por uma curta cinta de ligagdo flexivel. Os discos sdo concebidos para cobrir vérias fenestrages no septo auricular e a cintura
destina-se a ser colocada através do defeito mais central em relagdo as varias fenestragdes. O dispositivo de oclusdo é preenchido com enxertos de poliéster que sao
firmemente suturados ao disco auricular direito e ao disco auricular esquerdo por um fio de poliéster. O dispositivo de oclusdo consiste em faixas de marcagdo
radiopacas em cada extremidade do dispositivo, uma ligada ao disco auricular esquerdo e outra ligada ao parafuso da extremidade no disco auricular direito.

O Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” é estéril e destina-se a uma Unica utilizacdo.

Consulte a figura e as tabelas no Anexo A: Informag@es suplementares para obter mais informagdes acerca do dispositivo de oclusdo. A selecgdo do tamanho do
dispositivo de oclusdo e as dimensdes e compatibilidade do sistema introdutor sdo apresentadas na Tabela 1 e Tabela 2, respectivamente. Os seguintes componentes
estdo ilustrados na Figura 1:

Figura 1 no Anexo A: Informagdes suplementares
1 Disco auricular esquerdo

Cinta

Disco auricular direito

Faixa de marcagdo

u b W N

Parafuso da extremidade e faixa de marcagdo

Caracteristicas do desempenho do Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme”

O Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” consiste num dispositivo de oclusdo auto-expansivel constituido por fios de nitinol
entrangados. O dispositivo de oclusdo tem uma cinta e dois discos de reteng¢do que estabilizam o dispositivo de oclusdo ao longo do septo auricular e é concebido para
cobrir vérias fenestragdes no septo auricular. Os enxertos de poliéster sdo suturados firmemente dentro de cada disco para promover a oclusdo. Os fios de nitinol
entrangados e os enxertos de poliéster promovem a oclusdo e o crescimento interno de tecido. As faixas de marcagdo radiopacas fornecem orientagdo visual sob
fluoroscopia, ajudando no posicionamento preciso do dispositivo de oclusdo. O parafuso da extremidade permite a fixagdo, recaptura e libertagdo do dispositivo de
oclusdo, permitindo a colocagdo precisa na anatomia.

Utilizagao prevista
O Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” é um dispositivo destinado a oclusdo de um defeito do septo auricular multifenestrado.

Indica¢des
O Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” estd indicado para pacientes com um defeito do septo auricular do tipo ostium
secundum.

Populagdo de pacientes alvo
Pacientes com um defeito do septo auricular multifenestrado do tipo ostium secundum com evidéncias clinicas de sobrecarga de volume do ventriculo direito (VD)
(tal como shunt esquerda-direita de grau 1,5:1 ou dilatagdo do VD na ecocardiografia).

Utilizador previsto
Médicos com formagdo em técnicas transcateter padrdo

Beneficio clinico previsto

Sdo esperados os seguintes beneficios:
e Alternativa minimamente invasiva ao encerramento cirurgico, associada a menores taxas de complicagdes
¢ Redugdo do internamento hospitalar em comparagdo com a cirurgia
¢ Encerramento imediato do defeito do septo auricular com subsequente alivio das morbidades associadas

Resumo da seguranca e do desempenho clinico

Pode encontrar um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste dispositivo de oclusdo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta é a localizagdo do
SSCP apos o langamento da base de dados europeia sobre dispositivos médicos — Eudamed. Procure o dispositivo de oclusdo utilizando o UDI-DI basico:
5415067AMP1100DV.

LimitagGes
Sem limitagdes conhecidas

Contra-indicagbes
O Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” esté contra-indicado em:

pacientes com anomalia cardiaca congénita extensa comprovada, que sé pode ser reparada adequadamente através de cirurgia cardiaca.

pacientes com endocardite activa ou outras infecgdes sistémicas que exijam tratamento.
pacientes incapazes de tolerar anticoagulagdo intra-procedimento ou terapia antiplaquetdria pés-procedimento.
pacientes cujo local de acesso vascular seja inadequado para acomodar o tamanho adequado da bainha.

pacientes com trombos intracardiacos comprovados (especialmente trombos ao nivel da auricula esquerda ou do apéndice auricular esquerdo).

pacientes cujo tamanho ou doenca (por exemplo, demasiado pequeno para a sonda de ecocardiografia trans-esofagica [ETE], tamanho do cateter, tamanho dos
vasos, infecgdo activa) os torne em maus candidatos para cateterismo cardiaco.

pacientes nos quais o raio do dispositivo de oclusdo seja maior do que a distancia entre o defeito central e a raiz adrtica ou a veia cava superior.
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Avisos

O Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” é constituido por uma liga de niquel-titanio, que geralmente é considerada segura.
No entanto, testes in vitro demonstraram que este dispositivo de oclusdo liberta niquel durante um periodo minimo de 60 dias. Os pacientes alérgicos ao niquel
podem ter uma reacgdo alérgica a este dispositivo de oclusdo, especialmente os pacientes com antecedentes de alergia a metais. Algumas reacgdes alérgicas
podem ser graves; os pacientes devem ser aconselhados a notificar os respectivos médicos imediatamente se suspeitarem de uma reacgdo alérgica, como
dificuldade em respirar ou inflamagdo do rosto ou da garganta. Alguns pacientes também podem desenvolver alergia ao niquel se este dispositivo de oclusdo for
implantado. Para obter mais informagdes, consulte Materiais do produto.

NAO utilize o Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” apés o prazo de validade indicado na etiqueta da embalagem.

N3o utilize este dispositivo de oclusdo se a embalagem estéril tiver sido aberta ou danificada.

Este dispositivo de oclusdo foi esterilizado com 6xido de etileno e destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. N3o reutilize nem reesterilize este dispositivo de
oclusdo. As tentativas de reesterilizagdo deste dispositivo de oclusdo podem originar uma avaria, uma esterilizagdo insuficiente ou lesdes no paciente.

Os médicos tém de estar preparados para lidar com situagdes urgentes, tais como derrame pericardico ou embolizagdo do dispositivo de oclusdo, que exigem
a remogdo do dispositivo de oclusdo.

Retire dispositivos de oclusdo embolizados. N3o retire um dispositivo de oclusdo embolizado através de estruturas intracardiacas, excepto se o dispositivo de
oclusdo estiver completamente recapturado dentro de um cateter.

N&o utilize uma seringa de injec¢do automadtica para injectar solugdo de meio de contraste através da bainha.

A implantag¢do deste dispositivo podera ndo substituir a necessidade de terapia anticoagulante em pacientes com um defeito do septo auricular e embolia
paradoxal.

A utilizagdo de imagiologia ecocardiografica transtoracica, transesofagica ou intracardiaca (ETT, ETE ou EIC) é necessdria antes, durante e apds o implante.

A imagiologia é obrigatdria para auxiliar no posicionamento da bainha através do defeito mais adequado, de modo a obter o encerramento completo do defeito.
Se utilizar ETE, a anatomia do es6fago do paciente tem de ser adequada para a colocagdo e manipulagdo da sonda de ETE.

N3o liberte o dispositivo do cabo introdutor caso o dispositivo ndo se adapte a sua configuragdo original, caso a posi¢do do dispositivo seja instavel ou caso

o dispositivo interfira com qualquer estrutura cardiaca adjacente, como a veia cava superior (VCS), veia pulmonar (VP), valvula mitral (VM), seio coronario (SC) ou
aorta (AO). Recapture e recoloque o dispositivo. Caso a situagcdo ainda ndo seja satisfatéria, recapture o dispositivo e substitua por um novo dispositivo.

A colocagdo do Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” pode afectar futuras interveng¢des cardiacas (por exemplo, a pungdo
transeptal e a reparagdo da valvula mitral).

Precaugées

o Utilize técnicas transcateter padrdo ao utilizar produtos Amplatzer™.
Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagdo em técnicas transcateter padrdo. O médico deve determinar quais os pacientes que constituem
candidatos para procedimentos que utilizem este dispositivo.
0 médico deve usar o seu critério clinico em situagdes que envolvam a utilizagdo de farmacos anticoagulantes ou antiplaquetarios antes, durante e/ou depois da
utilizagdo deste dispositivo.
Procedimentos prolongados podem originar um aumento da exposi¢do a anestesia, meios de contraste e/ou radiaggo.
Os pacientes deverdo estar completamente heparinizados ao longo do procedimento usando uma posologia adequada, para manter um tempo de coagulagdo
activa (TCA) superior a 200 segundos antes da introdugdo do dispositivo.

N&o utilize injec¢do automatizada de contraste com a bainha introdutora.

Armazene num local seco.

Selecgdo de pacientes
e Alguns pacientes podem correr um maior risco de complicagdes como, por exemplo, erosdo tecidular e embolizagdo do dispositivo. Se os pacientes de maior
risco tiverem dispositivos implantados, exige-se um seguimento mais atento (consulte Cuidados pds-procedimento). Os pacientes de maior risco incluem:
- Pacientes com deformagdo do dispositivo na raiz adrtica.
- Pacientes com defeitos de localizagdo elevada (anéis superior e adrtico minimo).

- Pacientes com uma distancia inferior a 9 mm entre o defeito central e a raiz adrtica ou orificio da veia cava superior.

Populagdes especiais
e Gravidez: a seguranca e a eficacia deste dispositivo de oclusdo ndo foram estabelecidas durante a gravidez. A colocagdo do dispositivo de oclusdo é realizada sob
orientagdo fluoroscépica com raios-X. O risco da maior exposigdo a raios-X para pacientes gravidas tem de ser ponderado em relagdo aos beneficios que possam
ser alcangados através desta técnica.
e Mdes a amamentar: a seguranca e a eficdcia deste dispositivo de oclusdo ndo foram estabelecidas em mdes a amamentar. Ndo foi efectuada qualquer avaliagdo
quantitativa sobre a presenca de substancias de lixiviagdo transferidas para o leite materno.

Condicional para RM
Testes ndo clinicos demonstraram que o Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” é condicional para RM. Um paciente com
o Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” pode ser examinado em seguranga num sistema de RM que cumpra as
seguintes condigGes:

e Campo magnético estdtico de 1,5 Tesla (1,5 T) ou 3,0 Tesla (3,0 T).

e Campo de gradiente espacial maximo de 19 T/m (1900 G/cm)

* Taxa de absorcdo especifica (SAR) méxima para a média do corpo inteiro, referida pelo sistema de RM, de 2,0 W/kg (modo de funcionamento normal)
Nas condi¢Ges de exame supracitadas, prevé-se que o dispositivo de oclusdo produza um aumento maximo de temperatura inferior ou igual a 4 °C apés 15 minutos de
exame continuo.
Nos testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo de oclusdo estende-se radialmente a partir do dispositivo de oclusdo, até uma distancia de
1,1 cm e 1,3 cm (respectivamente), durante a aquisicdo de imagens com uma sequéncia de impulsos de eco do gradiente num sistema de RM de 1,5 T e com uma
sequéncia de impulsos de eco do gradiente num sistemadeRM de 3,0 T.

Possiveis eventos adversos
Os possiveis eventos adversos que podem ocorrer durante ou apés um procedimento de colocagdo deste Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ —
“Cribriforme” podem incluir, entre outros:

e Embolia gasosa e Dor navirilha
e Reaccdo alérgica/efeito toxico devido ao meio de contraste, medicacdo e Cefaleia/enxaqueca
ou metal  Bloqueio cardiaco
e Reacgdo a anestesia (nduseas, reac¢do vasovagal, confusdo/estado mental ¢ Hematoma
alterado ou outro) e Hemdlise
e Apneia e Hipertensao
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* Arritmia

e Fistula arteriovenosa

e Hemorragia

e Lesdo do plexo braquial

e Perfuragdo cardiaca

e Tamponamento cardiaco

e Lesdo cardiovascular

e Dor no peito

e Morte

e Embolizagdo do dispositivo
e Deformagdo do dispositivo
e Migragdo do dispositivo

e Dissecgdo

e Endocardite

e Erosdo

e Febre

e Evento embdlico de material estranho

Compatibilidade

Hipotensdo

Infecgdo

Enfarte do miocardio

Perfuragdo vascular ou do miocardio
Derrame pericérdico

Embolia periférica

Perda do pulso periférico

Lesdo do nervo frénico

Derrame pleural
Pseudoaneurisma

Shunt residual

AVC/ataque isquémico transitorio
Tromboembolismo

Trombo

Danos valvulares

Insuficiéncia valvular

Lesdo no local de acesso vascular

O Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” é compativel com modelos de 45° do Sistema Introdutor Amplatzer™ TorqVue™, do
Sistema Introdutor Intravascular Amplatzer™ Trevisio™ e do Sistema de Troca Amplatzer™ TorqVue™.

Vida util do dispositivo

O Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” devera permanecer implantado definitivamente. A vida til do Dispositivo de Oclusdo
Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” é de pelo menos 10 anos, conforme demonstrado pelos testes de desempenho do dispositivo de oclusdo.

Cartdo de identificagao do paciente

Estd incluido um cartdo de identificagdo do paciente na embalagem do dispositivo de oclusdo. O pessoal hospitalar devera preencher a parte da frente do cartdo de
identificacdo do paciente imprimindo o nome do paciente, a data do implante, o nome do médico, as informagdes da instituicdo de saude 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 de oclusdo (nimero do
modelo, niumero do lote, nimero UDI e nome do dispositivo). Aplique a etiqueta removivel do dispositivo na drea designada no verso do cartdo. Se ndo estiver
disponivel uma etiqueta removivel, escreva as informagdes na drea designada no verso do cartdo.

NOTA: Escreva o nimero do lote do dispositivo de oclusdo no campo SN/LOT.

Depois de preencher o cartdo, separe a parte superior do cartdo de identificacdo do paciente rasgando ao longo da linha perfurada. Entregue o cartdo de identificacdo
do paciente preenchido ao paciente. Informe o paciente de que devera ter sempre consigo o cartdo de identificagdo do paciente e apresentar o cartdo ao pessoal
hospitalar em situagdes de emergéncia. Para obter um cartdo de substituicdo se um paciente perder ou danificar o cartdo, contacte o Servigo de Assisténcia Técnica da
Abbott Medical. Quando receber o cartdo de substituigdo, escreva a mao as informagdes necessarias nas respectivas dreas e entregue o novo cartdo ao paciente.

Materiais do produto

Os seguintes materiais do produto destinam-se a entrar em contacto com tecidos:
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P s . | Massa maxima da substancia com
Concentragdo maxima da substancia N iee ~
- . A base no dispositivo de oclusdo de
Componente Descri¢do do material Substancia em cada componente X di ~
(% p/p) maiores dimensdes
(miligramas)
Niquel <57 600,7
Titanio <43 453,2
Carbono <0,1 1,1
Cobalto <0,1 1,1
Cobre <0,1 1,1
Fio de nitinol Nitinol Crémio <0,1 1,1
entrangado
Hidrogénio <0,1 1,1
Ferro <0,1 1,1
Nidbio <0,1 1,1
Azoto <0,1 1,1
Oxigénio <0,1 1,1
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Ferro <69 22,9
Crémio <18 6,0
Niquel <14 4,7
Molibdénio <3 1,0
Manganés <2 0,7
Parafuso da Aco inoxidével 316L/316 LVM Silicone <1 0,4
extremidade
Azoto <0,1 0,1
Carbono <0,1 0,1
Fosforo <0,1 0,1
Enxofre <0,1 0,1
Cobalto <0,4 0,2
Platina 80 20,8
Faixa de marcagdo Liga de iridio/platina
Iridio 20 5,2
Linha de poliéster Poliéster Mistura de poliéster 100 2,4
Enxerto de poliéster Poliéster Politereftalato de etileno 100 33,8
CUIDADO: Um ou mais componentes deste dispositivo de oclusdo podem conter a seguinte substancia definida como CMR 1B com uma concentra¢do acima de
0,1% (p/p): Cobalto: N.2 Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; N.2 CE 231-158-0.
As evidéncias cientificas actuais indicam que os dispositivos médicos fabricados com ligas de ago inoxidavel que contém cobalto ndo causam um aumento do
risco de cancro nem efeitos adversos na reproducdo.

Instrugoes de utilizagdo
Todas as figuras e tabelas referenciadas nesta secgdo encontram-se no Anexo A: Informagdes suplementares.

Material recomendado para utilizagdo com o Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme”:
e Seringa luer-lock de 30-60 cc
¢ Fio-guia de 0,035 polegadas

Cuidados pré-procedimento
Pelo menos 24 horas antes do procedimento, recomenda-se a administragdo de aspirina ao paciente (81 mg ou 325 mg) ou outro antiplaquetdrio/anticoagulante se

o paciente tiver intolerancia a aspirina.
As instrugdes gerais referentes ao Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” sao fornecidas abaixo:

Procedimento

1. Prepare o paciente para um procedimento transcateter padrdo. Recomenda-se que seja mantido um tempo de coagulagdo activada (ACT) superior
a 200 segundos antes da introduc¢do do dispositivo. Deve manter-se uma terapéutica anticoagulante eficaz durante o procedimento, conforme determinado
pelo médico.

2. Realize a pungdo da veia femoral e efectue o cateterismo padréo do lado direito do coragdo.

CUIDADO: Quando colocar o dispositivo de oclusdo utilizando um sistema introdutor compativel, consulte as instrucées de utilizagdo fornecidas com
o sistema introdutor.

3. Demonstre o defeito auricular por angiografia. Cateterize a auricula esquerda utilizando uma posi¢do LAO de 45° e angulagdo craniana de 35° —45°. Injecte
o meio de contraste na veia pulmonar do Iébulo superior direito.

Introduza o fio-guia para obter acesso a auricula esquerda e, em seguida, na artéria pulmonar superior esquerda.

0 tamanho do dispositivo de oclusdo e o local de colocagdo (a fenestragdo em que o dispositivo de oclusdo serd implantado) dependem da localizagdo das
fenestragdes. O uso de ecocardiografia transesofagica ou ecocardiografia intracardiaca é essencial para o correcto posicionamento da bainha na fenestragdo
mais central. Uma vez atravessado o defeito de localizagdo mais central, deverdo ser efectuadas medigGes para determinar a distancia ao bordo exterior da
fenestragdo mais distante. O tamanho do dispositivo de oclusdo seleccionado devera ter uma relagdo de 2:1 relativamente a esta medigdo. O dispositivo de
oclusdo seleccionado tem de cobrir completamente todas as fenestragdes.

6. E necessario aplicar técnicas de ecocardiografia transesofagica (ETE) ou a utilizagdo de equipamento de imagiologia semelhante (ou seja, ecocardiografia
intracardiaca) para medir a distancia entre o defeito de localizagdo mais central e a raiz adrtica e o orificio da veia cava superior.

7. Seleccione um tamanho do dispositivo de oclusdo de forma a que o raio dos discos ndo ultrapasse a menor das duas medigdes entre o defeito de localizagdo
central e a raiz adrtica e o orificio da veia cava superior. Consulte a Tabela 1 no Anexo A: Informagdes suplementares.

NOTA: Na Tabela 1, a coluna A contém as medidas da distancia mais curta entre o defeito e a raiz adrtica ou da distancia entre o defeito e o orificio da veia
cava superior. A coluna B contém o tamanho sugerido do dispositivo.

Prepare o sistema introdutor para utilizagdo de acordo com as instrugdes de utilizagdo do sistema introdutor.
Introduza o dilatador na bainha introdutora e aperte o luer rotativo.

10. Avance o dilatador e a bainha introdutora sobre o fio-guia, através do defeito, para o interior da veia pulmonar superior esquerda. Confirme a posi¢do
correcta da bainha utilizando uma injecgdo manual de meio de contraste ou por ecocardiografia.

CUIDADO: Se observar uma resisténcia forte durante o manuseamento, descontinue o procedimento e determine a causa da resisténcia antes de
continuar. Se ndo for possivel determinar a causa da resisténcia, remova todos os componentes.

11. Fixe a valvula hemostatica a extremidade proximal do sistema de carregamento e irrigue com soro fisioldgico estéril. Retire o dilatador lentamente para evitar
a entrada de ar. Permita que o refluxo de sangue elimine todo o ar no sistema.

12. Retire o fio-guia lentamente e irrigue a bainha introdutora com soro fisiolégico estéril.
13. Prepare o dispositivo de oclusdo para utilizagdo:
- Inspeccione a bolsa exterior estéril e certifique-se de que n3o se encontra aberta nem danificada. N3o utilize o dispositivo de oclusdo caso a barreira estéril
se apresente aberta ou danificada.
- Abra cuidadosamente a bolsa exterior e, em seguida, a bolsa interior.
14. Avance o cabo introdutor através da vélvula hemostatica e do sistema de carregamento.

15. Fixe o dispositivo a extremidade distal do cabo introdutor, rodando o dispositivo cerca de cinco voltas no sentido dos ponteiros do reldgio, até que
o dispositivo fique fixo. Em seguida, rode o dispositivo 1/8 de volta no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio para facilitar a libertagdo do dispositivo.
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16. Mergulhe o dispositivo e o sistema de carregamento em soro fisioldgico estéril e puxe o cabo introdutor para retrair o dispositivo para dentro do carregador.
Irrigue o dispositivo de oclusdo através do brago lateral da valvula hemostatica.

17. Fixe o sistema de carregamento a bainha introdutora e aperte o luer rotativo para bloquear os componentes entre si.

CUIDADO: Fixe o sistema de carregamento firmemente a bainha para garantir que ndo existem espagos entre as superficies internas dos dois
componentes.

18. Avance o cabo introdutor e o dispositivo de oclusdo através da bainha introdutora até que o dispositivo alcance a ponta da bainha introdutora. Ndo rode
o cabo introdutor.

CUIDADO: Nao avance o cabo introdutor e o dispositivo de oclusdo se sentir resisténcia.

19. Sob orientagdo fluoroscépica e ecocardiografica, coloque o disco auricular esquerdo e parte da cinta de ligagdo e puxe suavemente o dispositivo de oclusdo
contra o septo auricular, que pode ser sentido e também observado por ecocardiografia.

20. Mantenha uma leve tensdo no cabo introdutor enquanto retrai a bainha introdutora cerca de 5-10 cm para colocar o disco auricular direito.

21. Confirme a colocagdo correcta. Utilize fluoroscopia e ecocardiografia para confirmar que o dispositivo de oclusdo esta no devido lugar e para avaliar se existe
um shunt residual ou uma insuficiéncia valvular.

AVISO: N3o liberte o dispositivo de oclusdo do cabo introdutor caso o dispositivo ndo se adapte a sua configuragdo original, caso a posi¢do do dispositivo
de oclusdo seja instavel ou caso interfira com qualquer estrutura cardiaca adjacente (por exemplo, a VCS, VP, VM, SC ou AO). Nestas circunstancias, avance
a bainha introdutora para recapturar o dispositivo de oclusdo e coloca-lo de novo. Se a posi¢do do dispositivo de oclusdo ainda nao for satisfatoria,
recapture o dispositivo e substitua-o por um dispositivo novo ou interrompa o procedimento.
NOTA: O dispositivo de oclusdo pode ser colocado até duas vezes, no maximo.
22. Liberte o dispositivo de oclusdo:
- Fixe o rotor de plastico ao cabo introdutor apertando o parafuso no rotor.
- Liberte o dispositivo de oclusdo rodando o rotor no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio, conforme indicado pela seta.
- No caso improvavel de tal ndo ser possivel, avance a bainha contra o disco auricular direito para fixar o dispositivo de oclusdo, o que ira facilitar
a libertagdo.

23. Retire o cabo introdutor e a bainha introdutora do paciente.

Cuidados pds-procedimento
Deverad efectuar-se um ecocardiograma transtoracico antes da alta para avaliar a posi¢do do dispositivo e o shunt residual.

Os pacientes que apresentem qualquer derrame pericardico apds a implantagdo do dispositivo de oclusdo devem ser cuidadosamente monitorizados com
ecocardiografia em série até se verificar a resolugdo do derrame pericardico.

Recomenda-se o seguimento clinico com um cardiologista e ecocardiogramas aquando da implantagdo, um dia apds a implantacdo, antes da alta e, novamente,
no periodo de uma semana, um més, seis meses e 12 meses ap6s a implantagdo. Subsequentemente, é também recomendado o seguimento clinico anual com
um cardiologista.

Os pacientes devem receber instrugdes no sentido de procurarem ateng¢do médica imediatamente, incluindo um ecocardiograma, caso manifestem sinais ou
sintomas de instabilidade hemodinamica, tais como dores no peito, arritmia, perda dos sentidos ou falta de ar.

Os pacientes devem receber instrugdes no sentido de evitar actividades extenuantes durante, pelo menos, um més apds a implantagdo do dispositivo ou de
acordo com a indicagdo do médico. As actividades extenuantes podem conduzir a um risco acrescido de eventos adversos, incluindo a erosdo. Os pacientes
devem ser lembrados que, caso apresentem quaisquer sintomas de falta de ar ou dor no peito em qualquer altura e, em particular apds qualquer actividade
extenuante, devem procurar auxilio médico imediatamente.

Ap6s a implantagdo do dispositivo de oclusdo, os pacientes deverdo receber profilaxia adequada para a endocardite infecciosa durante seis meses. A decisdo de
prosseguir a profilaxia para a endocardite além dos seis meses fica ao critério do médico.

Os pacientes deverdo receber terapéutica antiplaquetaria/anticoagulante (por exemplo, aspirina) durante seis meses apos a implantagdo. A decisdo de
prosseguir com a terapéutica anti-plaquetaria/anticoagulante para além de seis meses fica ao critério do médico.

Informagﬁes sobre armazenamento e manuseamento
N3o existem requisitos especiais de armazenamento além dos requisitos tipicos para dispositivos médicos.

Notificagdo de incidentes com o dispositivo
Se, durante a utilizagdo deste dispositivo, tiver razdes para pensar que ocorreu um incidente grave, notifique o fabricante. Os clientes na Unido Europeia deverdo
notificar o incidente grave a sua autoridade nacional, assim como ao fabricante.

Eliminagao
Os componentes do Dispositivo de Oclusdo Septal Multifenestrado Amplatzer™ — “Cribriforme” devem ser devidamente classificados como um perigo bioldgico
e eliminados em conformidade com os procedimentos da institui¢do e os regulamentos e legislagdo locais e nacionais aplicéveis.

Garantia

A Abbott Medical garante ao comprador que, durante um periodo de tempo igual ao prazo de validade estipulado do produto, este produto ird cumprir as
especificagBes do produto estabelecidas pelo fabricante quando usado de acordo com as instrugGes de utilizagdo do fabricante e que estara isento de defeitos de
material e fabrico. A obrigagdo da Abbott Medical ao abrigo desta garantia esta limitada a substitui¢do ou reparagdo, ao seu critério e na sua fabrica, deste produto
caso seja devolvido durante o periodo de garantia a Abbott Medical e depois de o fabricante confirmar que esta defeituoso.

EXCEPTO CONFORME EXPRESSAMENTE CONTEMPLADO NESTA GARANTIA, A ABBOTT MEDICAL RECUSA QUALQUER REPRESENTAGAO OU GARANTIA DE QUALQUER
TIPO, EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UMA DETERMINADA FINALIDADE.

Consulte os Termos e Condigbes de Venda para mais informagdes.
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Dispozitiv de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ - ,,Cribriform”
RO: Instructiuni de utilizare

ATENTIE: Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea acestor instructiuni, avertismente si precautii poate cauza vatamarea pacientului sau
deteriorarea dispozitivului de inchidere.

Descrierea dispozitivului

Dispozitivul de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ -, Cribriform” este un dispozitiv de inchidere autoexpandabil realizat din nitinol impletit,
conceput pentru inchiderea defectelor septale atriale cu fenestrare multipla. Dispozitivul de inchidere are doua discuri, discul atrial stang si discul atrial drept, care sunt
legate intre ele printr-un corsaj flexibil de legatura scurt. Discurile sunt concepute pentru a acoperi multiplele fenestrari din septul atrial, iar corsajul este menit a fi
plasat prin defectul cel mai central in raport cu multiplele fenestrari. Dispozitivul de inchidere este umplut cu plasturi de poliester care sunt cusuti ferm pe discul atrial
drept si pe discul atrial stang cu un fir de poliester. Dispozitivul de inchidere constd in benzi de marcare radioopace la fiecare capat al acestuia, una atasata la discul
atrial stang si una conectata la surubul de capat de pe discul atrial drept. Dispozitivul de Tnchidere a septului cu fenestrare multiplda Amplatzer™ ,,Cribriform” este steril
si de unica folosinta.

Pentru mai multe informatii despre dispozitivul de inchidere, consultati figura si tabelele din Anexa A: Informatii suplimentare. Alegerea marimii dispozitivului de
inchidere si compatibilitatea si dimensiunile sistemului de livrare sunt furnizate in Tabelul 1 si, respectiv, in Tabelul 2. n Figura 1 sunt ilustrate urmatoarele
componente:

Figura 1 Tn Anexa A: Informatii suplimentare

1 Disc atrial stang
Corsaj

Disc atrial drept
Bandd de marcare

u B~ W N

Surub de capat si banda de marcare

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ - ,,Cribriform”

Dispozitivul de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ -, Cribriform” este un dispozitiv de inchidere autoexpandabil, realizat din fire impletite din
nitinol. Dispozitivul de inchidere este prevazut cu un corsaj si doua discuri de retentie care stabilizeaza dispozitivul de inchidere pe septul atrial si este conceput pentru
a acoperi fenestrari multiple din septul atrial. Plasturii de poliester sunt cusuti ferm in interiorul fiecarui disc pentru a facilita ocluzia. Firul impletit din nitinol si plasturii
de poliester faciliteaza inchiderea si refacerea tesutului. Benzile de marcare radioopace asigura ghidarea vizuala sub fluoroscopie, ajutand la pozitionarea exacta

a dispozitivului de inchidere. Surubul de capat permite fixarea, recapturarea si eliberarea dispozitivului de inchidere, permitand o pozitionare precisa, in interiorul
corpului.

Destinatia utilizarii
Dispozitivul de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ -, Cribriform” este un dispozitiv destinat ocluziei defectelor septale atriale cu fenestrare
multipla.

Indicatii
Dispozitivul de nchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ -, Cribriform” este indicat pentru pacientii cu defect septal de tip ostium secundum.

Populatia de pacienti tinta
Pacienti cu un defect septal atrial cu fenestrare multipla de tip ostium secundum, cu dovezi clinice de supraincarcare de volum a ventriculului drept (VD) (cum ar fi
gradul 1,5:1 de sunt stanga-dreapta sau dilatare ventriculara dreapta pe ecocardiografie)

Utilizatori vizati
Medicii instruiti in tehnici transcateter standard

Beneficii clinice vizate

Sunt asteptate urmatoarele beneficii:
¢ Alternativa minim invaziva, comparativ cu inchiderea prin interventie chirurgicald, asociata cu procente mai mici de complicatii
¢ Spitalizare redusa comparativ cu interventia chirurgicala
e Inchiderea imediata a defectului septal atrial, cu ameliorarea ulterioara a morbiditatilor asociate

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performantd clinica (SSCP) pentru acest dispozitiv de inchidere 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 de inchidere folosind
codul UDI-DI de baza: 5415067AMP1100DV.

Limitari
Nu existd limitdri cunoscute

Contraindicatii

Dispozitivul de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ -, Cribriform” este contraindicat pentru:
¢ pacientii despre care se stie ca au anomalii cardiace congenitale extinse ce pot fi remediate adecvat numai prin chirurgie cardiaca.
* pacientii cu endocarditd activa sau cu alte infectii sistemice care necesita tratament.

pacientii care nu pot tolera tratamentul anticoagulant intra-procedural sau antiplachetar post-procedural.

pacientii al caror loc de acces vascular este inadecvat pentru a permite o dimensiune adecvata a tecii.

pacientii despre care se stie ca au prezentat trombi intracardiaci (in special atriali stangi sau in apendicele atrial stang).

pacientii ale caror greutate sau afectiuni (de exemplu, cei prea mici pentru folosirea sondei de ecocardiografie transesofagiana [ETE], dimensiunea cateterului,
dimensiunea retelei vasculare, infectie activa) determina incompatibilitatea cu procedura de cateterism cardiac.

toti pacientii la care raza dispozitivului de inchidere este mai mare decat distanta de la defectul central la radacina aortei sau vena cava superioara.
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Avertizari

¢ Dispozitivul de inchidere a septului cu fenestrare multipld Amplatzer™ - ,Cribriform” este fabricat dintr-un aliaj de nichel-titan, considerat in general a fi sigur. Cu
toate acestea, testarea in vitro a demonstrat ca nichelul este eliberat din acest dispozitiv de inchidere pe o durata minima de 60 de zile. Pacientii care au alergie
la nichel pot avea reactii alergice la acest dispozitiv de inchidere, in special cei cu un istoric de alergii la metal. Anumite reactii alergice pot fi grave; pacientii
trebuie instruiti sa anunte medicii imediat daca suspecteaza ca au o reactie alergica, precum dificultdti de respiratie sau inflamarea fetei sau a gatului. Unii
pacienti pot dezvolta, de asemenea, o alergie la nichel daca acest dispozitiv de inchidere este implantat. Pentru mai multe informatii, consultati Materialele din
structura produsului.
NU utilizati dispozitivul de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ - ,Cribriform” dupa data expirdrii mentionata pe eticheta de pe ambalaj.
Nu utilizati acest dispozitiv de inchidere daca ambalajul steril este deschis sau este deteriorat.

Dispozitivul de inchidere a fost sterilizat cu oxid de etilena si este destinat unei singure utiliziri. Nu reutilizati sau resterilizati dispozitivul de inchidere. Tncercarile
de resterilizare a dispozitivului de inchidere pot duce la o functionare defectuoasa a acestuia, la o sterilizare insuficientd sau la vatdmarea pacientului.

Medicii trebuie sa fie pregatiti sa se confrunte cu situatii urgente, precum efuziunea pericardica sau embolizarea dispozitivului de inchidere, care pot impune
indepartarea dispozitivului de inchidere.

Scoateti dispozitivele de inchidere embolizate. Nu scoateti un dispozitiv de inchidere embolizat prin structurile intracardiace decat daca dispozitivul de inchidere
a fost recapturat in totalitate in interiorul unui cateter.

Nu folositi seringi automate pentru a injecta solutia de contrast prin teaca.

Implantarea acestui dispozitiv nu poate inlocui necesitatea unei terapii cu anticoagulante la pacientii cu un defect septal atrial si embolie paradoxala.

¢ Este necesara utilizarea ecocardiografiei transtoracice, transesofagiene sau intracardiace (ETT, ETE sau EIC) inainte, in timpul si dupa implantare. Imagistica este
obligatorie ca ajutor in pozitionarea tecii prin defectul cel mai potrivit, pentru a obtine inchiderea completa a defectului. Dacd este utilizata ETE, anatomia
esofagiana a pacientului trebuie sa fie adecvata plasarii si manipularii sondei ETE.

¢ Nu eliberati dispozitivul de pe cablul de livrare daca dispozitivul nu este conform configuratiei sale originale sau daca pozitia dispozitivului este instabild sau dacd

dispozitivul interfereaza cu orice structura cardiacd adiacentd, cum ar fi vena cava superioara (VCS), vena pulmonara (VP), valva mitrala (VM), sinusul coronarian

(SC) sau aorta (AO). Recuperati dispozitivul si reamplasati-l. Daca pozitia este tot nesatisfacatoare, recapturati dispozitivul si inlocuiti-l cu un dispozitiv nou.

Amplasarea dispozitivului de inchidere a septului cu fenestrare multiplda Amplatzer™ -, Cribriform” poate afecta interventiile cardiace viitoare (de exemplu,

punctia transseptala si repararea valvei mitrale).

Precautii
o Utilizati tehnici standard de cateterism la folosirea produselor Amplatzer™.

e 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.

Medicul trebuie sa efectueze o estimare clinica in situatiile care implica utilizarea de anticoagulante sau medicamente antiplachetare inainte de, in timpul si/sau
dupa utilizarea acestui dispozitiv.

Procedurile prelungite pot avea drept rezultat expunerea marita la anestezie, la mediul de contrast si/sau la radiatie.

Pacientii trebuie sa fie complet heparinizati pe toata durata procedeului, utilizdnd un dozaj adecvat astfel incat sa se mentina timpul minim activ de coagulare
(ACT) mai mare de 200 secunde inainte de introducerea dispozitivului.

Nu utilizati injectarea automatd a substantei de contrast cu teaca de livrare.
¢ A se depozita intr-un loc uscat.

Selectarea pacientilor

e Anumiti pacienti pot fi supusi unui risc marit de complicatii precum eroziuni ale tesuturilor si embolizarea dispozitivului. In cazul pacientilor cu risc marit, care au
dispozitive implantate, se impune o urmdrire mai strictd (a se vedea Ingrijirea postprocedurald). Pacientii cu risc marit includ:

- Pacientii cu deformarea dispozitivului la radacina aortei.
- Pacientii cu defecte superioare (borduri minimale aortice si superioare).

- Pacientii cu distantd mai mica de 9 mm de la defectul central la rdddcina aortei sau orificiul venei cave superioare.

Categorii speciale de pacienti
e Sarcina: Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv de inchidere nu au fost stabilite in timpul sarcinii. in timpul pozitionrii dispozitivului de inchidere 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
insdrcinate.

e Mame in perioada de aldptare: Siguranta si eficacitatea acestui dispozitiv de inchidere nu au fost stabilite la mamele in perioada de aldptare. Nu exista o evaluare
cantitativa a prezentei substantelor ce pot trece in laptele matern.

Conditioneaza imagistica prin rezonanta magnetica (RMN)
Testele non-clinice au demonstrat cd dispozitivul de inchidere a septului cu fenestrare multipld Amplatzer™ -, Cribriform” prezintd siguranta RM conditionatd. Un
pacient cu dispozitiv de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ - ,,Cribriform” poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RMN care
indeplineste urmatoarele cerinte:

e Camp magnetic static de 1,5 tesla (1,5T) sau 3,0 tesla (3,0 T)

e Gradient spatial maxim al cdmpului de 19 T/m (1.900 G/cm)

¢ Ratd maxima de absorbtie specificd pe media intregului corp (SAR) de 2,0 W/kg raportata pentru sistemul RMN (mod de functionare normal)
n conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca dispozitivul de inchidere s3 genereze o crestere maxima de temperatura mai mica decét sau egala cu 4 °C dupa
15 minute de scanare continua.
Tn testarea non-clinicd, artefactul imagistic cauzat de dispozitivul de inchidere se extinde radial pan la o distanti de 1,1 cm si 1,3 cm (respectiv) fatd de dispozitivul de
inchidere, atunci cand este scanat cu o secventa de impulsuri cu ecou de gradient intr-un sistem RMN de 1,5 T si cu o secventa de impulsuri cu ecou de gradient intr-un
sistem RMN de 3,0 T.

Reactii adverse posibile
Potentialele efecte adverse care pot aparea in timpul sau dupa o procedura de plasare a acestui dispozitiv de inchidere a septului cu fenestrare multipld Amplatzer™ -
,Cribriform” includ, insa nu sunt limitate la:

e Aeroembolie e Dureri inghinale
e Reactie alergica/efect toxic la substanta de contrast, medicamente sau e Dureri de cap/migrene
metale e Bloc cardiac
e Reactia la anestezie (greata, sincopa vasovagald, confuzie/ e Hematom
stare mentald alteratd sau altele) e Hemolizi
e Apnee e Hipertensiune
e Aritmie e Hipotensiune
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e Fistuld arteriovenoasa ¢ Infectie

e Sangerare ¢ Infarct miocardic

e Vatamare a plexului brahial e Perforare a unui vas sau a miocardului
e Perforatie cardiaca e Efuziune pericardica

e Tamponada cardiacd e Embolie periferica

e Leziuni cardiovasculare e Pierderea pulsului periferic

e Dureri toracice e Lezarea nervului frenic

e Deces e Efuziune pleurald

¢ Embolizarea dispozitivului e Pseudoanevrism

e Malformatie a dispozitivului e Sunt rezidual

e Migrarea dispozitivului e Accident vascular cerebral/accident ischemic tranzitoriu
e Disectie ¢ Tromboembolie

e Endocardita e  Trombi

e Erodare e Deteriorarea valvei

e Febra ¢ Insuficienta valvulara

e Eveniment embolic cu material strdin e Leziunea locului de acces vascular
Compatibilitate

Dispozitivul de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ - ,Cribriform” este compatibil cu modelele de 45° ale sistemului de livrare
Amplatzer™ TorqVue™, ale sistemului de livrare intravasculara Amplatzer™ Trevisio™ si ale sistemului de schimb Amplatzer™ TorqVue™.

Durata de viata a dispozitivului

Se asteapta ca dispozitivul de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ - ,Cribriform” sa ramana implantat in permanenta. Durata de viata a dispozitivului
de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ -, Cribriform” este de cel putin 10 ani, asa cum s-a demonstrat prin testarea tehnica a dispozitivului de
inchidere.

Cardul de identificare a pacientului

n interiorul ambalajului dispozitivului de inchidere se giseste un card de identificare a pacientului. Personalul spitalului trebuie sa completeze partea din fatd

a cardului de identificare a pacientului prin mentionarea numelui pacientului, a datei implantului, a numelui medicului, a informatiilor despre unitatea medicala si
a numarului de telefon in zonele desemnate. in ambalajul steril este inclusa o eticheta detasabild a dispozitivului, care include informatii despre dispozitivul de
inchidere (numdrul de model, numarul de lot, numarul UDI si denumirea dispozitivului). Aplicati eticheta detasabild a dispozitivului pe partea din spate a cardului,
n zona desemnatd. Daca nu este disponibila o etichetd detasabild, scrieti informatiile in zona desemnata de pe partea din spate a cardului.

NOTA: Scrieti numarul de lot al dispozitivului de inchidere in cdmpul SN/LOT.

Dupa ce cardul este completat, separati partea de sus de la cardul de identificare a pacientului prin ruperea de-a lungul liniei perforate. Oferiti pacientului cardul
completat de identificare a pacientului. Instruiti pacientul sd aiba intotdeauna la indemana cardul de identificare a pacientului si sa il prezinte personalului spitalicesc in
situatii de urgentd. Pentru a obtine un card de rezerva in cazul in care un pacient isi pierde sau deterioreaza cardul, contactati departamentul de Asistenta tehnica
Abbott Medical. Dupa primirea cardului de rezerva, scrieti de mana informatiile necesare in zonele respective si oferiti pacientului noul card.

Materialele din structura produsului

Urmatoarele materiale din structura produsului sunt destinate contactului direct cu tesutul:

Componentd Descriere material Substanta Concentlf'iaet'i:gz ?:)(;i:goansetrll'::itantei " mi;acgzj(::;:i ;;l::ﬁia;;s:zlizs
b docnider

Nichel <57 600,7
Titan <43 453,2
Carbon <0,1 1,1
Cobalt <0,1 1,1
Cupru <0,1 1,1

Fir impletit din nitinol Nitinol Crom <0,1 1,1
Hidrogen <0,1 1,1
Fier <0,1 1,1
Niobiu <0,1 1,1
Azot <0,1 1,1
Oxigen <0,1 1,1
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. - . Masa maxima a substantei pe
< . . " Concent@pe maxima a subs:tante| in baza celui mai mare dispozitiv
Componenta Descriere material Substanta fiecare componenta de inchidere
(% w/w) (miligrame)

Fier <69 22,9

Crom <18 6,0

Nichel <14 4,7

Molibden <3 1,0

Mangan <2 0,7
Surub de capat Otel inoxidabil 316L/316 LVM Siliciu <1 0,4

Azot <0,1 0,1

Carbon <0,1 0,1

Fosfor <0,1 0,1

Sulf <0,1 0,1

Cobalt <0,4 0,2

Platina 80 20,8
Banda de marcare Aliaj platind-iridiu

Iridiu 20 52
Fir de poliester Poliester Amestec de poliester 100 2,4
Plasture de poliester Poliester Polietilena tereftalata 100 33,8
ATENTIE: O componenta sau mai multe ale acestui dispozitiv de inchidere pot contine urmatoarea substanta definita drept CMR 1B, intr-o concentratie de peste
0,1% in fractie masica: (w/w): Cobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) Nr. 744048-4; Nr. CE 231-158-0.
Datele stiintifice actuale sustin faptul ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de otel inoxidabil cu continut de cobalt nu prezinta risc crescut de cancer sau
efecte negative la nivelul aparatului reproducator.

Indicatii de utilizare
Toate figurile si tabelele la care se face referire in aceasta sectiune se afla in Anexa A: Informatii suplimentare.

Materialele recomandate pentru utilizarea cu dispozitivul de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ - ,,Cribriform”:

e seringd Luer-Lock de 30-60 cc
o fir de ghidare de 0,035 inci

ngrijirea preprocedurali

Se recomanda administrarea de aspirind (81 mg sau 325 mg) cu cel putin 24 de ore inainte de procedurd sau a unui antiplachetar/anticoagulant alternativ, daca
pacientul are intoleranta la aspirina.
Instructiunile generale pentru dispozitivul de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ -, Cribriform” sunt furnizate mai jos:

Procedura

1.

10.

11.

12.
13.

14.

Pregatiti pacientul pentru o procedura transcateterica standard. Mentineti un timp activ recomandat de coagulare (ACT) mai mare de 200 de secunde inainte
de inserarea dispozitivului. Un tratament anticoagulant eficient trebuie mentinut in timpul interventiei, in functie de decizia medicului.

Efectuati punctia venei femurale si un cateterism cardiac drept standard.

ATENTIE: Cand amplasati un dispozitiv de inchidere cu ajutorul unui sistem de livrare compatibil, consultati instructiunile de utilizare furnizate cu sistemul
de livrare.

Efectuati o angiograma pentru a demonstra defectul atrial. Cateterizati atriul stang utilizand pozitia 45° LAO si angularea craniana de 35°-45°. Injectati
substanta de contrast in vena pulmonara din lobul din dreapta sus.

Introduceti firul de ghidare pentru a avea acces in atriul stang si apoi in artera pulmonara superioara stanga.

Dimensiunea si plasarea dispozitivului de Tnchidere (fenestrarea in care va fi plasat dispozitivul de inchidere) se bazeaza pe localizarea fenestrarilor. Utilizarea
ecocardiografiei transesofagiane sau ecocardiografiei intracardiace este obligatorie la pozitionarea tecii in fenestrarea localizata cel mai central. Dupa
traversarea defectului situat cel mai central trebuie facute masuratori pentru a determina distanta pana la marginea exterioard a celei mai indepartate
fenestrari si dimensiunea selectatd a dispozitivului de inchidere trebuie sa fie de 2:1 fata de aceasta masuratoare. Dispozitivul de inchidere selectat trebuie sa
acopere complet toate fenestrarile.

Ecocardiografia transesofagiana (TEE) sau un echipament similar de vizualizare (in alte cuvinte, ecocardiografia intracardiaca) este necesara pentru a masura
distanta de la defectul cel mai central la radacina aortei si la orificiul venei cave superioare.

Dimensionati dispozitivul de inchidere astfel incat raza discurilor sd nu depdseasca cea mai mica dintre masuratori de la defectul central la radacina aortei si
orificiul venei cave superioare. Consultati Tabelul 1 din Anexa A: Informatii suplimentare.

NOTA: Tn Tabelul 1, Coloana A contine masuratorile pentru cea mai scurta distantd de la defect la radicina aortica sau distanta de la defect la orificiul venei
cave superioare. Coloana B contine dimensiunea sugerata a dispozitivului.

Pregatiti sistemul de aplicare pentru utilizare in conformitate cu instructiunile pentru utilizarea sistemului de livrare.
Introduceti dilatatorul in teaca de livrare si strangeti conectorul luer rotativ.

Avansati dilatatorul si teaca de livrare peste firul de ghidare, prin defect, in vena pulmonara superioara stanga. Verificati corectitudinea pozitiei tecii printr-o
injectie test de mediu de contrast sau prin ecocardiografie.

ATENTIE: Daca in timpul manipularii se intdmpina o rezistenta puternica, intrerupeti procedura si determinati cauza rezistentei inainte de a continua. Cand
cauza rezistentei nu poate fi determinata, retrageti toate componentele.

Prindeti valva hemostatica la capatul proximal al incarcitorului si spalati cu solutie salind steril3. indepértati incet dilatatorul pentru a preveni patrunderea
aerului. Permiteti refluxului sangelui sa purjeze tot aerul din sistem.

Tndepértati incet firul de ghidare si spélati teaca de livrare cu solutie salina steril.

Pregatiti dispozitivul de Tnchidere pentru utilizare:

- Verificati ambalajul exterior steril si asigurati-va ca nu a fost deschis sau deteriorat. Nu utilizati dispozitivul de inchidere dacad bariera sterila este deschisa
sau deteriorata.

- Deschideti usor ambalajele exterioare, apoi pe cele interioare.

Avansati cablul de livrare prin valva hemostatica si incarcator.
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15. Atasati dispozitivul la capatul distal al cablului de livrare prin rotirea dispozitivului in sens orar cu aproximativ cinci rotatii, pand cand dispozitivul este fixat.
Apoi, rotiti dispozitivul in sens antiorar cu 1/8 de rotatie pentru a facilita eliberarea dispozitivului.

16. Imersati dispozitivul si incarcatorul in solutie salina sterild si trageti inapoi de cablul de livrare pentru a retrage dispozitivul in interiorul incarcatorului. Curatati
dispozitivul de inchidere prin intermediul bratului lateral al supapei de hemostaza.

17. Conectati incarcdtorul la teaca de livrare si strangeti conectorul luer rotativ pentru a fixa componentele impreuna.
ATENTIE: Atasati ferm incarcatorul la teaca pentru a va asigura ca nu exista spatii intre suprafetele interioare ale celor doua componente.

18. Avansati cablul de livrare si dispozitivul de inchidere prin teaca de livrare pana cand dispozitivul de inchidere ajunge in varful tecii de livrare. Nu rotiti cablul de
livrare.
ATENTIE: Nu avansati cablul de livrare si dispozitivul de inchidere daca se simte o rezistenta.

19. Sub ghidaj fluoroscopic si ecocardiografic, amplasati discul atrial stang si o parte a corsajului de interconectare si trageti usor dispozitivul de inchidere fata de
septul atrial, ceea ce poate fi simtit si observat prin ecocardiografie.

20. Mentineti o tensiune usoara la nivelul cablului de livrare in timp ce retrageti teaca de livrare aproximativ 5-10 cm pentru a plasa discul atrial drept.

21. Confirmati pozitionarea corectd. Utilizati fluoroscopia si ecocardiografia pentru a confirma faptul cd dispozitivul de inchidere a fost fixat si pentru a evalua
situatia cu privire la un sunt rezidual sau o insuficienta valvulara.
AVERTISMENT: Nu eliberati dispozitivul de inchidere de pe cablul de livrare daca dispozitivul de inchidere nu este conform configuratiei sale originale sau
dacé pozitia dispozitivului de fnchidere este instabila sau interfereaza cu orice structura cardiaca adiacenta (cum ar fi VCS, VP, VM, SC, AO). in aceste
circumstante, avansati teaca de livrare pentru a recaptura dispozitivul de inchidere si plasati-l din nou. Daca pozitia dispozitivului de inchidere este tot
nesatisfacatoare, recapturati dispozitivul si inlocuiti-I cu un dispozitiv de inchidere nou sau abandonati procedura.
NOTA: Dispozitivul de inchidere poate fi plasat de maximum dous ori.

22. Eliberati dispozitivul de inchidere.
- Cuplati menghina din plastic la cablul de livrare strangand surubul de pe menghina.
- Eliberati dispozitivul de inchidere rotind menghina in sens opus acelor de ceasornic conform indicatiei sagetii.
- Tn cazul putin probabil ci acest lucru nu este posibil, avansati teaca fata de discul atrial drept pentru a fixa dispozitivul de inchidere, ceea ce va facilita

desprinderea.

23. Tndepartati cablul si teaca de livrare din pacient.

Ingrijirea postprocedurala

Tnainte de externare trebuie efectuatd o ecocardiografie transtoracica pentru a evalua pozitia dispozitivului si suntul rezidual.

Pacientii la care se observa o efuziune pericardica dupa implantarea dispozitivului de inchidere trebuie monitorizati indeaproape, cu ecocardiograme succesive,
efectuate pana cand efuziunea pericardica dispare.

Monitorizarea clinica efectuata de un cardiolog si prin ecocardiografii este recomandata in momentul implantului, la o zi dupa implantare, inainte de externare si
din nou la 0 saptdamana, o luna, sase luni si la 12 luni dupa implantare. De asemenea, se recomandd urmarirea clinica de catre un cardiolog anual, dupa aceea.
Pacientii trebuie instruiti sa solicite imediat asistenta medicala, care sa includa o ecocardiograma, daca dezvolta semne sau simptome de instabilitate
hemodinamicd, precum dureri toracice, aritmie, lesin sau dispnee.

Pacientii trebuie sfatuiti sa evite activitatile solicitante timp de minimum o luna dupa implantarea dispozitivului sau conform indicatiilor medicului lor. Activitatile
solicitante pot conduce la un risc crescut de reactii adverse, incluzand eroziune. Pacientilor trebuie sd li se aminteasca faptul ca daca prezinta orice simptome de
dispnee sau dureri toracice oricand, si in special dupa activitatea intensa, trebuie sa solicite asistenta medicald imediat.

Pacientii trebuie sa ia mdsuri adecvate de profilaxie a endocarditei timp de sase luni dupa implantarea dispozitivului de inchidere. Decizia de a continua profilaxia
endocarditei mai mult de sase luni este la discretia medicului.

Pacientii trebuie supusi unei terapii cu antiplachetare/anticoagulante (precum aspirina) timp de sase luni dupa implantare. Decizia de a continua tratamentul cu
antiplachetare/anticoagulante mai mult de sase luni este la discretia medicului.

Informatii privind depozitarea si manipularea
Nu exista cerinte speciale pentru depozitare, in afara celor tipice pentru dispozitivele medicale.

Raportarea incidentelor asociate cu dispozitivul
Dac3, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv, suspectati ca a avut loc un incident grav, raportati-l producétorului. in cazul clientilor din Uniunea Europeand, raportati
incidentul grav autoritdtilor dumneavoastra nationale, precum si producdtorului.

Eliminare
Componentele dispozitivului de inchidere a septului cu fenestrare multipla Amplatzer™ -, Cribriform” trebuie clasificate adecvat ca fiind deseuri cu risc biologic si
eliminate in conformitate cu procedurile in vigoare ale institutiei si cu legile si reglementarile locale si nationale.

Garantie

Abbott Medical garanteaza cumpdratorului cd, pentru o perioadd egala cu durata utild validatd a produsului, acest produs corespunde specificatiilor produsului stabilite
de producator atunci cand produsul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare mentionate de producator si nu prezinta defecte materiale si de executie.
Obligatia Abbott Medical conform acestei garantii se limiteaza la inlocuirea sau repararea, la discretia sa, 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, EXPLICITA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV ORICE GARANTIE PRIVIND VANDABILITATEA SAU ADECVAREA PENTRU UN ANUMIT SCOP.

Pentru mai multe informatii, consultati Termenii si conditiile de vanzare.
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OKKANtogep ANA 3aKpbiTUA GeHecTpUpPOoBaHHbIX AedeKTOB MexKnpeacepaHou neperopoakm Amplatzer™ — «Cribriform»
RU: MHCTpyKLMA NO 3KcnayaTaunum

BHUMAHME! BHumaTenbHO NpouTuTe BCe MHCTPYKLUU. HecobniogeHne gaHHbIX MHCTPYKUMIA, NpeaynpeXKaeHnii u mep nNpesocTOPOXKHOCTU MOKET
np T K TP p 1MI10 NALUEHTa UNIN NOBPEXAEHUIO OKKAloAEpa.

OnucaHue ycTpoicTBa

OKK/Itoaep ANA 3aKpbITUA PpeHecTpMpoBaHHbIX AedekToB neperopoaku Amplatzer™ — «Cribriform» — 3To camopacKkpbIBatoLWMIACA OKKAOAEP U3 NIETEHOW
HUTVHONI0BOM NPOBO/IOKM, NPeAHAa3HAYeHHbIN AN1A 3aKPbITUA deHeCcTPMPOBaHHbIX AePeKTOB MexnpeacepAHO neperopoakn. OKKAtoAep MMeeT ABa AUCKA: AUCK ANA
leBOro npeAcepana U AUCK A/1A NPaBOro NpeAcepans, CoeJUHEHHbIE KOPOTKUM MMBKMM nepelueiikom. UCKM npefHa3HayeHbl 417 3aKPbITUA HECKO/IbKNUX
deHecTpauumit B MexnpeacepaHoi neperopojke, a nepelleek npegHasHayeH Ana pasmelleHna B Hanbonee LeHTPaNbHOM AedeKTe OTHOCUTENbHO HECKOIbKUX
deHecTpaumii. OKKIOAEP 3aN0HEH NONNIPUPHBIMU BCTAaBKAMM, HAZEHKHO NPULINTBIMU NOAUIGUPHOI HUATLIO K AUCKaM AJ1A NPaBoro U nesoro npeacepanii. OauH
KOHeL, OKKoAepa NpUKpenieH K AUCKY A8 NeBOro npeacepaua, a Apyroin — K pesbbosomy WTUTY Ha AWCKe A1 NpaBoro npeacepama. Ha ob6a KoHUa okkatoaepa
HaHeceHbl PeHTreHOKOHTPACTHbIe MapKMPOBOYHbIE MOAOCKU. OKKAoAEP ANA 3aKPbITUA GpEeHECTPMPOBAHHbIX AedeKTOB MeXNpeacepaHOV Neperopoaxu

Amplatzer™ — «Cribriform» aBnsetca cTepunbHbIM U NpeaHa3HaYeH A1 O4HOPA30BOrO UCNO/b30BaHUA.

[ononHutensHyto MHGopmaLmio 06 OKKOAEPe CM. HAa PUCYHKe W B Tabnuue B pasaene «MpunoxeHue A. JononHutensHas nHpopmaums». Boibop pasmepa okkaogepa,
a TaKXXe COBMECTMMOCTb M pasmepbl CUCTeMbI JOCTaBKM onucaHbl B Tabn. 1 n Tabn. 2 cooteeTcTBeHHO. Ha Puc. 1 npeactaBneHbl caeAyiolye KOMMNOHEHTbI:

Puc. 1 B pasgene «Mpunoxenue A. lononHuTenbHasa uHGopmauma»
1 [Ouck gns nesoro npeacepaus

MNepeweek

Jvck ana npasoro npeacepana

MapKMpoBOYHaA NONOCKA

u b~ W N

Pe3b608B0# WTUGHT M MapKMPOBOYHAS MOJIOCKA

JKcnNyaTauMoOHHbIE XapaKTEPUCTUKU OKKALOAEPa ANA 3aKPbITUA PpeHecTpMpoBaHHbIX AedEeKTOB MeKnpeacepAHoM NneperopoaKkmn
Amplatzer™ — «Cribriform»

OkKAtoAep ANA 3aKpbITUA GpeHecTpMpoBaHHbIX AedeKToB MexnpeacepaHoi neperopoakn Amplatzer™ — «Cribriform» — 310 camopackpbliBatoLMiica oKKAoaep 13
naeTeHol HUTUHONOBOM NPOBOJIOKU. OKKﬂlO,EI,ep umeet nepewleek n gea d)VIKCVIpleLIJ,VIX AVCKa, KOTOpble 3aKpennAaT OKKAAep B Me)Knpep,cepp,Hoi/’l neperopogke
n npeaHasHayeHbl ANA 3aKpbITUA HECKONbKUX ¢eHeCTpau,m71 B Me)«npep,cepp,Hoﬁ neperopoake. I'Ionmad)mprle BCTaBKW, HAAEXHO BLWINTbIE BHYTPb AUCKOB,
CI'IOCOﬁCTBleT OKKANt03uK. MNneteHana HUTMHONOBAA NpPOBOJIOKa I'IOﬂVIad)VIprIe BCTaBKU CI'IOCOGCTBleT OKK/T1IO3UU U BPACTAHUIO TKAHWU. PeHTI’eHOKOHTpaCTHbIe
MapPKNPOBOYHbIE MNOJIOCKM NO3BONAKOT OCYW,ECTBNATL BU3ya/lbHOE Ha6mop,eHme C NOMOUW,bIO PEHTFEHOCKONUYECKMUX CPeacTs, CI'IOC06CTByH TOYHOM YCTaHOBKe
OKK/Itoaepa. Pe3bboBoM LIJTVId)T no3BoONAET 3aKpennTb, NOBTOPHO 3aXBaTUTb U BbICBOGO,ﬂ,MTb OKKAwA4ep, obecneunBan ero ToyHoe pasmelleHune BHYTpU
aHATOMMUYECKOM CTPYKTYpbI.

MpeagycmoTpeHHOe Ha3HaveHue
OKKAtoAEp ANsA 3aKPbITUA GEHECTPUPOBaHHDIX AePEKTOB MexXnpeacepaHoi neperopogku Amplatzer™ — «Cribriform» — 3to ycTpoiicTso, npegHasHadeHHoe aas
OKKA03UM deHecTpUpoBaHHbIX AedeKTOB MexnpeacepAHON NeperopoaKu.

MokasaHua

OKKNtoAep ANA 3aKpbITUA deHecTpupoBaHHbIX AedeKToB mexnpeacepaHoi neperopoakun Amplatzer™ — «Cribriform» nokasaH nauueHtam c gedekramm
MeXKnpeacepaHOo NeperopogKku Tmna ostium secundum (BTOPUYHOM NEPErOPOAKK).

Lienesas nonynAauuMA NnauMeHToB

MauneHTbl ¢ peHecTPMPOBaHHLIM AedeKTOM MexXnpeacepAHON NeperopoAKM TMna ostium secundum ¢ KAMHUYECKUMM NPU3HAKaMMU 06 beMHO Neperpyskn NpaBoro
Kenypouka (MXK) (Hanpumep, cbpocom Kposw cnesa Hanpaso 1,5:1 unu ysennueHunem MK Ha axokapauorpadum).

Mpegnonaraemblii nonb3osarens
Bpa'wl, Bnagetouwme CTaH4apTHbIMU MeTOAUKaMK NpoBeaeHUA TPaHCKaTeTeEPHbIX BMeLaTeIbCTB.

I'Ipe,qnonaraemaﬂ KNINHUYeCcKana nosib3a

Oxupaetca, YTo ByayT AOCTUTHYTDI CEAYIOLLIME NONOKUTENbHBIE Pe3y/bTaTbl:
* BMecTo XxMpypruyeckoro 3akpbITa ByaeT npoBeaeHa MMHUMA/IbHO MHBa3UBHAA NpoLeaypa, A8 KOTOPOI XapaKkTepeH 6onee HU3KMIA NoKa3aTeslb OCNOMHEHWA.
¢ Bpemsa npebbiBaHWA B cTaLuMoHape byaeT Kopoye, Yem Npu NPOBEAEHUM XUPYPTUUECKON onepaLmn.
e Cpasy 6yaeT 3aKkpbIT AedeKT mexnpeacepAHOIN NeperopoAKm ¢ nocaeaytowmm obneryeHnem conyTCTByOLLMX 3a6oneBaHUi.

CsoaHan MHC')OpMaLI,Mﬂ no 6e30MacHOCTM U KNIMHUYECKUM XapaKTepucTtmkam

CBogHas nHdopmauma no 6e30MacHOCTM U KIMHUYECKUM XapakTepucTukam (SSCP) aaHHOro oKkKlogepa AocTynHa no agpecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
SSCP pasmeLLaeTcs 34ech noce 3anycka EBponeiickoit 6a3bl gaHHbIX MeaAnUMHCKUX nsgenuin (Eudamed). YTo6bl HAlTU OKKAOAEP, UCMONL3YTE OCHOBHOM HOMEP
UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

OrpaHuuyeHus
M3BecTHble OrpaHU4YeHnUA OTCYTCTBYIOT.

I1pomsonoxa3a|-|uﬂ
OKKNtoAEep ANA 3aKpbITUA deHecTpupoBaHHbIX AedeKToB mexnpeacepaHoi neperopogkun Amplatzer™ — «Cribriform» npoTvBonokasaH:

® nauueHTam c 06LINPHON BPOXKAEHHOW cepaeyHoi aHoManunel, Ana KoTopbIX eAUHCTBEHHBIM NOAXOAALMM IeYeHNeM ABNAETCA OnepaTMBHOE BMeLlaTeIbCTBO
Ha cepaue;
® MaumMeHTam C 3HAOKAPAUTOM B aKTUBHOM CTagUM N APYTUMU CUCTEMHBIMU UHPEKLUMAMM, TPeBY oW MMM NeyeHus;

naumMeHTam, KoTopble He MOryT NEePEHOCUTb MHTPAONEPALMOHHYIO aHTUKOAryISHTHYIO TEPaNnuMIo WM NOCNeOoNepaLMoHHYI0 aHTUTPOMBOLMTaPHYIO Tepanuio;
® naumeHTam, y KOTOpbIX MECTO COCYAMCTOro AOCTYNa He COOTBETCTBYET pa3mepy Kancybl;
® NauMeHTam C NOATBEPKAEHHBIMW BHYTPUCEPAEYHBIMM TPOMBaMU (B YAaCTHOCTH, B IEBOM NMPEACEPAMM UM B YLLKE NIEBOTO NPeacepans);

® nauueHTam, aHaTOMUYECKMe 0COBEHHOCTM NGO COCTOAHME KOTOPbIX (HanMpUMep HeAOCTAaTOUHbIN NPOCBET NMULEBOAA A1A BBEAEHWA 30HAA NpU
YpecnuuIeBOAHOM IXOKapanorpadum AN HEAOCTATOUHBIN Pa3Mep COCYA0B A/ BBEAEHWA KAaTETEPa, HaIMYME aKTUBHOTO MHPEKLMOHHOIO Npouecca) AenatoT
nposeseHue cepaeHHoMN KaTeTepm3aLmm NpakTUYeCcKM HeoCy LWeCcTBUMbIM;

® MauWeHTam, y KOTOPbIX PAacCTOAHME OT LLeHTPa AedeKTa 40 KOPHA a0PTbl MU OTBEPCTUA BEPXHEN M0/10M BEHbI MEHbLUE pauyca YCTPOMCTBa.
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MpepynpexxaeHnsa

OKKAtoAep ANA 3aKpbITUA GpeHecTpMpoBaHHbIX AedeKToB MexnpeacepaHoi neperopogkn Amplatzer™ — «Cribriform» M3rotosneH U3 HUKeNb-TUTAHOBOTO
cnaasa, KOTOPbI 06LEeNPUHATO cynTaeTca 6e3onacHbIM. TeM He MeHee, UCMbITaHUA in Vitro NoKasanu, YTo HUKeNb BbICBOBOXAAETCA U3 3TOTO OKK/oAepa

B Te4eHne Kak MUHUMYM 60 aHeld. Y naLMeHTOoB C anneprieil Ha HUKeNb MOXKeT HabloAaTbcA annepruyeckan peakuma Ha AaHHbI OKKAtogep, 0cobeHHO

y NauMeHTOB C anieprueit Ha MeTabl B aHaMHese. HekoTopble annepruyeckme peakuym MoryT UMeTb cepbesHble MOCNeACTBUA; MaLMeHTbl JOIKHbI bbITb
NPOVHCTPYKTUPOBaHbI HeMe1eHHO 06paTUTLCA K Bpayy, €C/IM Y HUX BO3HWUKM NOA03PEHNA HA a/lIepruiecKyto peakLmio, TaKyto KaK 3aTpyJHEHHOe ApblxaHne
mbo BocnaneHue nnua uam ropaa. Y HeKoTopbixX NaLMEHTOB TaKKe MOXET PasBUTLCA afNIePra Ha HUKeNb NMPU MMNaHTaLMKU OKKAodepa. [na nonyyeHma
[ONONHATE/NbHbIX CBEAEHWI CM. pas3aen «Matepuasbl, U3 KOTOPbIX U3rOTOB/IEHO U3aenne».

HE ncnonb3yiiTe oKkloAep A/1A 3aKpbITUA peHecTpUpoBaHHbIX AedeKToB mexnpeacepaHoi neperopoakn Amplatzer™ — «Cribriform» nocne aaTtbl OKOHYaHUA
CPOKa roflHOCTH, YKa3aHHOW Ha ynakoske.

He ncnonb3yiTe AaHHbIN OKKAOAEP, €C/IM CTEPUIbHAA YNAKOBKA BCKPbITA UM NOBPEXAEHA.

[aHHbIi OKK/IOAEP CTEPUIN30BAH OKMUCIO 3TUIEHA U NPeAHA3HAYeH TO/IbKO A1 OAHOPA30BOro UCMO/Ib30BaHWA. He MCNo/b3yiiTe faHHbI OKKAOAEP NOBTOPHO
1 He noagepraiTe ero NOBTOPHOM CTepuaM3aLmu. MonbiTKa NOBTOPHOMN CTEPUIM3ALUM OKK/IIOAEPA MOXKET NPUBECTU K €ro NOBPEXAEHMIO, HEAO0CTaTOUHOM
CTePUAM3aLMM UAW NPUYMHEHWIO BPEAA NaLMeHTY.

Bpauu Ao/mKHbI 6bITb FOTOBbI K SKCTPEHHbIM CUTYaLMAM, TAKUM KaK NepUKapAMasbHbli BbINOT AU SMBOAN3ALMA OKKIIOAEPOM, B KOTOPbIX MOXKET
noTpe60oBaThCA yaaneHne okKkAo4epa.

3MB0AM3NPOBaHHbIE OKK/IIOAEPbI HEOBXOAMMO YAaNATb. M3BneKaTb 3M60IM3MPOBaHHbIN OKK/IIOAEP Yepes BHYTPUCEPAEUHbIE CTPYKTYPbl MOMHO TO/IbKO B TOM
C/ly4ae, ec/iv OH MOIHOCTBIO HAXOAWTCA BHYTPM KaTeTepa.

He BBOAUTE KOHTPACTHbIM PacTBOp B 060/104UKY C MOMOLLbIO WNPULA A8 MHOY3UOHHbIX NOMI.

e 10 naumMeHToB ¢ AedeKTOM MeXNPeacepAHON Neperopoaku 1 HaMYMeM NapagoKCaibHOM 3MBOIMM UMNIAHTALMA AAHHOTO YCTPOMCTBA HE OTMEHsAeT
Heo6X0AMMOCTb NPUMEHEHUA aHTUKOAryIAHTHOM Tepanuu.

Mepea, BO BpeMs 1 NOC/IE MMMNIAHTALMW HEOBXOAMMO NPOBOAUTL TPAHCTOPAKA/IbHYIO, YPECMMLLEBOLHYIO MW BHYTPUCE PAEYHYIO IXOKapAMOrpaduyeckyto
BU3yanu3aumio. Busyanusauma agnaeTca 0643aTe/IbHbIM BCNOMOTaTe/IbHbIM CPEACTBOM AJA YCTAHOBKM Kancy/bl B HaMbonee NOAXOAALLEE NONOKEHUE C LiE/bio
[OCTUKEHWA NONHOrO 3aKpbITusA AedeKTa. MpU UCNOIb30BAHUM YPECMULLEBOAHOM 3XOKapAMOrpadumn aHaTOMUYECKME XapaKTEPUCTUKM MULLEBOAA NALMEHTA He
[OMKHBI NPENATCTBOBATL PAa3MELLEHUIO YPECTULLEBOAHOTO 30HAA M MAaHUMYAALMAM C HUM.

He oTcoeamnHATe ycTPOCTBO OT Kabena JOCTaBKM, €C/IM YCTPOUCTBO HE COOTBETCTBYET CBOEW NepBOHaYanbHOM KOHOUIypaLmm, ecim NonoxKeHe ycTponcTea
HecTabunbHO WK ecIn YCTPOWCTBO 3aeBaeT Ntobyto CTPYKTYpY cepALa, Hanpumep BepXHIoo Nosyio BeHy (BIB), neroyHyto BeHy (/1B), MUTpasbHbIl knanaH
(MK), kopoHapHblii cuHyc (KC) nnm aopty (AO). BbinonHUTe NOBTOPHbIV 3aXBaT YCTPOMCTBA U pa3MecTuTe ero 3aHoBo. Ec/in pasmellieHne CHOBa BbINOIHEHO
Hey/lauHo, BbINONHUTE NMOBTOPHbIN 3aXBaT YCTPOMCTBA U 3aMeHUTE ero Ha HoBoe.

YCTaHOBKa OKK/t0AEPa ANs 3aKPbITUA GEHeCTPMPOBaHHbIX AedeKToB MexnpeacepaHol neperopoaku Amplatzer™ — «Cribriform» moskeT nosausTb Ha
nocnegylowme Kapanonoruieckue onepauum, HanpUMep TPAHCCENTaNbHYIO MYHKLMIO WM BOCCTAaHOBIEHWE MUTPA/IbHOTO KianaHa.

Mepbl NPeAoCTOPOKHOCTU
¢ Mpu ucnonb3oBaHuM usgennin Amplatzer™ npumeHsiTe CTaHAAPTHYIO TPAHCKATETEPHYIO METOAMKY.

o [laHHOE YCTPOMCTBO AONKHbI UCMO/Ib30BATb UCK/IIOUYUTENBHO BPayuK, Bagetolme CTaH4aPTHbIMU METOAMKAMM NPOBEAEHUA TPAHCKATETEPHbIX BMELLIATENbCTB.
Bpau fonKeH oLeHVBaTb BOSMOXKHOCTb MPYMEHEHWA AAHHOTO YCTPOMCTBA MHAMBUAYANbHO A1A KA 40T0 NaLMeHTa.

o B cayyanx npvMeHEeHUs aHTUKOAryISHTHbIX AW aHTUTPOMBOUMTAPHbIX CPEACTB 40, BO BPEMSA U (M/IM) MOC/Ie UCMOIb30BAHMA 4AHHOMO YCTPOWCTBA, Bpay A0/IKeH
NPOBECTU KNMHUYECKYIO OLLEHKY.

* [poaoKuUTeNbHbIE BMELLaTeIbCTBa MOTYT YCUAUTD BO3,CI,EI7ICTBVIE CpeacTs aHeCTe3nn, KOHTPACTHbIX NpenapaTos VI/VUWI oﬁnyquMﬂ.

* B TeyeHWe Bcel NpoLeaypbl NALMEHTbI AOMKHbI NONAYYaTh renapuH B JO3MPOBKe, obecneynsaloLlein akTMBMPOBaHHOe BpeMs cBepTbiBaHUA Kposu (ABCK) bonee
200 ceKkyHZ nepes BBEAEHMEM YCTPOWCTBA.

* He npumeHAiiTe MHBEKLUN KOHTPACTHbLIX CPEACTB C MOMOLLBIO MHPY3MOHHOTO Hacoca NPU UCMO/Ib30BaHWUM AOCTaBOYHOW Kancy/bl.
® XpaHUTb B CyXOM mecTe.

OT60p NaymeHTOB

* HekoTopble nauneHTbl MOryT 6bITb NOABEPXEHbI MOBbILLEHHOMY PUCKY BOSHUKHOBEHMA TaKUX OCTIOHEHUI, KaK 3p03ua TKaHeN 1 amBoAn3auma yCTPOMCTBOM.
Ecnu naumeHTam rpynnbl NOBbILWEHHOTO PUCKA UMNIAHTMPOBAHbI YCTPOCTBA, HE0BXx0AMMO obecneunTb 6onee TwaTeNbHOe HabogeHWe 3a HUMU (CcM. pasgen
«MocneonepaumoHHbIi yxoa»). K naumeHTam rpynmbl NOBbILLEHHOMO PUCKA OTHOCATCA CeayoLme:

- MaumeHTbl c Jedopmaumelt ycTpoiictea B 061acTv KOpHA aopTbl;
- MauMeHTbI C BBICOKUM MECTOMNoNoxeHnem aedekta (MMHUManbHbI pasmep aopTanbHOro U BEPXHEro Kpaes);

- MauMeHTbI, Y KOTOPbIX PAcCTOAHUE OT LEeHTPa AedeKTa A0 KOPHA a0PTbl MW OTBEPCTUA BEPXHEN MO0 BEHbI COCTABAAET MEHbLLE 9 MM.

Ocobbie rpynnbl NauueHToB
* bepemeHHble XKeHLMHbI: 6€30MacHOCTb U 3bPEeKTUBHOCTL AAHHOTO OKK/OAEPa BO Bpema 6epeMeHHOCTH He bbla yCTaHOBEHa. YCTaHOBKa OKKAoAepa
BbIMOJIHAETCA MO, KOHTPOIEM PEHTIEHOCKONUU. Mpu NeveHnn 6epemeHHbIX NaLMeHTOK HE0BXOAMMO COMOCTaBUTL PUCK NOBbILEHHOTO 061yYeHUs
PEHTTEHOBCKMMM JlyHaMm U NOTEHLMANbHYIO NOAb3Y AaHHOMN Npoueaypbl.

o Kopmswwue matepu: 6e30nacHOCTb M 3GPEKTUBHOCTb JAHHOTO OKKNIOAEPA Y KOPMALMX MaTepel He Bbiia ycTaHoBAeHa. KoMYeCcTBEHHOM OLEHKM Hanuuus
BbILLEIAUMBAEMbIX BELLECTB B FPYAHOM MOJIOKE He MPOBOAMIOCH.

YcnoBHO 6e3onacHo gna ucnonb3oBaHuA B MP-oKpyKeHun
L[OKNIMHUYECKME UCMbITaHWA NPOAEMOHCTPUPOBAIU, YTO OKKAOAEP ANA 3aKPbITUA GEeHecTPUPOoBaHHbIX AedeKToB MexnpeacepaHoi neperopoakv Amplatzer™ —
«Cribriform» ycnosHo 6e3onaceH Ana Ucnonb3osaHuA B MP-OKpyXeHUW. MaLWeHTbI C OKKIIOAEPOM AR 3aKPbITUA PEHECTPUPOBAHHDIX AeDEKTOB MeEXNpeacepaHON
neperopogku Amplatzer™ — «Cribriform» moryT 6e3onacHo noasepratbcs MP-CKaHMPOBaHMIO NPY COBNIOAEHUN CEAYIOLLMX YCNOBUIA:

e CcTaTM4ecKoe marHutHoe none — 1,5 tecna (1,5 Tn) uam 3,0 Tecna (3,0 Tn);

® MaKCMMa/bHbI NPOCTPAHCTBEHHBIN rpagmeHT nona — 19 Ta/m (1 900 lc/cm);

® MaKCMMasibHbIW YCPeaHEHHbIN AnsA BCero Tena yaenbHbli koadduumneHT normolerus (SAR), peructpupyemblit MP-cuctemoit, — 2,0 BT/Kr (HOpManbHbIi peskum

paborTbl).

MpeanonaraeTcs, 4To NPU COBAIOAEHUM BbILLEYNOMSAHYTHIX YCN0BUIM CKAHMPOBAHMA MAaKCUMaNbHOE Bbl3bIBAEMOE OKK/I0AEPOM MOBbILLEHWE TEMNEPATYPbl COCTABUT HE
6onee 4 °C yepes 15 MUHYT HENPEPbLIBHOTO CKAaHUPOBAHUA.
Mpy AOKANHUYECKUX UCTIBITAaHUAX apTedaKT U306paKeHNs, BbI3bIBAaEMbIi OKKNOAEPOM, PAcnpOCTPaHAETCA paananbHo He bonee Yem Ha 1,1 cmmn 1,3 cm
(coOTBETCTBEHHO) OT OKKAKOAEPA NPY CKAHMPOBAHUM C NOCNEA0BATENLHOCTHIO UMNYLCOB FPAAUEHT-3x0 B MP-cucTeme ¢ HanpsixeHHoCTbto 1,5 Th
1 NOCNeA0BaTEIbHOCTBIO MMMY/IBCOB rPaAMEHT-3X0 B MP-cucteme ¢ HanpsXeHHocTbto 3,0 Th.
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Bo3moXKHble HeXkenatenbHble ABNEHUA

K BO3MOXXHbIM HeenaTtebHbIM ABAEHWUAM, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb BO Bpems 160 nocsie npouesypbl YCTAaHOBKM OKKNIOAEPA ANA 3aKPbITUA GpEeHEeCTPUPOBAHHbIX
nedeKToB mexknpeacepaHom neperopoakn Amplatzer™ — «Cribriform», cpeau npouero, otHocsTes:

e BO3aylWHas ambonus;
® annepruyeckas peakums/TOKCMYECKoe BO34ENCTBME, BbI3BaHHbIE
KOHTPACTHbIM MW 1EKaPCTBEHHbIM BELLECTBOM UK META/IIOM;

® peakuus Ha aHecTe3uto (TOWHOTa, Ba3oBarasbHasA peakuus, CnyTaHHOCTb
CO3HaHUsA/M3MEHEHWE NCUXMYECKOTO COCTOAHUA UK APYroe);

® anHo3;

* apuTtmus;

* apTepuoBeHO3Has PpUCTyNa;

® KpoBOTeYeHUe;

* TpaBMa NNe4YeBoro CriaeTeHus;

e nepdopaums cepaua;

* TamMnoHaja cepaua;

®  CepAevHO-CocyamcTas TPaBma;

e 601b B rpyau;

*  CcmepTb;

¢ 3Mb60/M3aLmA YCTPONUCTBOM;

e nedeKT ycTpoicTBa;

® CMeLleHWe YCTPOoiiCTBa;

* pacceyeHue;

*  3HAOKAPAMT;

*  3po3us;

®  IMXOPaAKa;

e 3mbonnyeckoe COﬁbITVIe, oGycnosneHHoe WHOPOAHbIM BELLECTBOM;

CoBmecTMMOCTb

60nb B Naxosoi obnactu;

roNoBHas 60/b/MUrpeHs;

6nokagda cepaua;

remaTtoma;

remonus;

rmnepTeHsus;

rMNoTeH3us;

MHbeKuums;

MHObAPKT MUOKapAa;

nepdopauma cocyaa uam MMoKapaa;
nepuKapAnanbHblii BbINOT;
nepudepuyeckan ambonus;
McyesHOBeHWE NeprudeprUyecKoro nysbea;
nospexaeHune gnadpparmanbHOro HepBa;
nneBpasbHbIiA BbINOT;
nceBLoaHeBPU3MA;

OCTaTOYHbIN LIYHT;

MHCyan/TpaH3MTOpHaﬂ nwemuyecKan aTtaka;

Tpomboambonus;
obpasoBaHue Tpom60B;
nospexkAeHne KnanaHa;

KnanaHHaa He40CTaTOYHOCTD;

noBpeKAeHe B MecTe COCYAMUCTOro AOCTyna.

OKKAtogep ANA 3aKpbITUA GpeHecTPUPOBaHHbIX AepeKTOB MexnpescepaHoit neperopogku Amplatzer™ — «Cribriform» coBmectm ¢ moaensamm cuctem foctasku
Amplatzer™ TorqVue™ c yrnom usrnba 45° , BHyTpMcocyamcTon cuctemont octaskn Amplatzer™ Trevisio™ u cuctemoit 3ameHbl Amplatzer™ TorqVue™.

CpOK 3KcnayaTaumm ycTpoiictea

MpeanonaraeTca, YTO OKKAOAEP ANA 3aKPbITUA GEHECTPUPOBaHHbIX AedeKToB MmexnpeacepaHoi neperopoaku Amplatzer™ — «Cribriform» 6yaet umnnaHTpoBaH
Ha NOCTOAHHO ocHoBe. /lTabopaTopHble UCMbITaHWA MOKA3aau, YTO CPOK IKCNAyaTaLMK OKK/OAEPa ANA 3aKPbITUA GEeHeCTPUPOBaHHbIX AedEeKTOB MeXNpeacepaHOM
neperopogkun Amplatzer™ — «Cribriform» coctaBnset He meHee 10 ner.

NpeHTUPMKALUMOHHAA KapTa NauuneHTa

Mp,eHTMd)MKaLI,MOHHaﬂ KapTa nayneHTa HaxoamnTCA B yNaKOBKe OKKAoAepa. I'Iepconan 60/1bHMLI,bI AO0/1KEH 3aNONHUTb INLLEBYIO CTOPOHY Mp,eHTMd)MKaLI,MOHHOf/'I KapTbl
naumeHTa, yKasas B COOTBeTCTBYIOWMX nonsx ®. U. O. naumeHTa, Aaty umnnaHtaumum, ®. 1. O. Bpaya, MHGOPMaLMIO 0 MeSULMHCKOM yypexXaeHnn u Homep TenedoHa.
B cTepunbHOM ynakoBKe MMEEeTCA OTPbIBHAA 3TUKETKA YCTPOWCTBA, HAa KOTOPOit yKasaHa MHpopmaums 06 okktogepe (Homep mogenu, Homep naptmu, Homep UDI

M Ha3BaHMWe yCTPOICTBa). HakneiTe OTpbIBHYIO 3TUKETKY YCTPOWCTBA Ha 06PaTHYIO CTOPOHY KapTbl B 0603HaYeHHOM MecTe. EC/IM OTPbIBHOM STUKETKM HET, YKaxuTe
MH¢0pMaLI,M}O B cneuuanbHO OoTBeAEHHOM MeCTe Ha 06paTHOI71 CTOpPOHE KapTbl.

MPUMEYAHMUE. YKaute Homep napTum okkatogepa 8 none SN/LOT.

3anoNHUB UAEHTUOMKALMOHHYIO KapTy NaLMeHTa, OTOPBUTE ee BEPXHIOK YacTb NO IMHWUM nepdopauun. NMpesocTaBbTe 3aN0NHEHHYO UAEHTUOUKALMOHHYIO KapTy
naumMeHTy. PaccKaskuTe NaLMEHTY, YTO HYXXHO BCEraa HOCUTb C COBOM MAEHTUGMKALMOHHYIO KapTy U NPeabABATb €€ NepcoHany 60AbHULbI B IKCTPEHHBIX CUTYaLMAX.
YT06bI NONYYUTL AYOAUKAT KapTbl, €C/IM NALMEHT NOTEPAN UK NOBPEAU CBOKO KAPTY, CBAXKUTECH CO CNYKOOW TEXHUYECKOW Noaae KKK KomnaHun Abbott Medical.
Monyumns Ay6AMKaT KapTbl, HANULIKTE OT PYKM HEOBXOAMMYIO MHDOPMALMIO B COOTBETCTBYIOLLMX MOAX U NPEAOCTaBLTE HOBYIO KapTy NauUeHTy.

Ma'repuanbl, U3 KOTOPbIX U3roTOBNEHO Usaenuve

B KOHTaKT € TKaHbto BCTYyNatoT NnpuBefeHHble HNXKe maTepuanbl Usgenma.

MakcumanbHan macca BewecTsa
MaKcuManbHan KOHLEHTpauua
KomnoHeHT OnucaHue matepuana Bewectso BELLEeCTBA B KAXKAOM KOMMOHeHTe 8 coc-ras:::,r:n':‘::pﬁ:nbmoro
(% macc./macc.) (MuARMrpaMMBI)

Hukenb <57 600,7
TutaH <43 453,2
Yrnepog, <0,1 1,1
Kobanbrt <0,1 1,1
Mepapb <0,1 1,1

n

neTeHana HUTUHONOBaA HuTuHON Xpom <01 11

NpPOBO/IOKA
Bopopog, <0,1 1,1
eneso <0,1 1,1
Huobuin <0,1 1,1
Asor <0,1 1,1
Kucnopog <0,1 1,1

124

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



Marcumanbian Kouentpan | M2KCAMabHaR macca seujectsa
KomnoHeHT OnucaHue matepuana Bewectso BELLEeCTBa B KAXK/AOM KOMMOHEHTe
A OKKAoAepa
(% macc./macc.)
(Munaurpammoi)

eneso <69 22,9

Xpom <18 6,0

Hukenb <14 4,7

MonnbaeH <3 1,0

MapraHew, <2 0,7
Pe3bboBoli wWTndT Hepskasetowan ctanb 316L/316 LVM | KpemHuit <1 0,4

Asor <0,1 0,1

Yrnepog, <0,1 0,1

docdop <0,1 0,1

Cepa <0,1 0,1

Kobasnbt <0,4 0,2
MapK1poBOUHas . MnatuHa 80 20,8

MnaTMHO-UpUAaMeEBbIii cNaas

nosocka Upuamii 20 5,2
NonunadupHas HUTbL Monnadup MNonuadupHan cmecb 100 2,4
MNonnadupHan srknagka | MNonunadup MNonnatunentepedranat 100 33,8
BHMMAHMUE! B cocTaBe 04HOro MM HECKOIbKUX KOMNOHEHTOB AaHHOTO OKK/I0Aepa MOXKET COAEePIKaTbCA HMMKeYKasaHHOe BeLecTBo, onpeaeneHHoe KaK Bewecrso
™na CMR 1B, B KoHueHTpauumm Bbiwe 0,1% maccoBoii goam (% macc./macc.): Ko6anbt: Ne 7440-48-4 no Chemical Abstracts Service (CAS); Ne 231-158-0 no EC.
CoBpemeHHble Hay4YHble AOoKa3aTe/IbHble JaHHbIe MOATBEPHKAAIOT, UTO MEeAULIMHCKME U3AENNA, N3TOTOBNEHHDIE U3 CNJIABOB U3 HEP3KaBeIOLLei cTanum,
coAepKalmx KobanbT, He BbI3bIBAlOT MOBbILIEHHOTO PUCKA BO3HUKHOBEHUA paka MU HeXKenaTeIbHOro BO3A,eiCTBUA Ha PenpoAyKTUBHYIO CUCTEMY.

YKa3zaHuAa no npumeHeHuo
Bce puCyHKM v Tabaunubl, yNOMAHYTbIE B 3TOM pasgene, HaxoaaTca B pasgene «Mpunoskenue A. JononHutensHas nHGopmaumsa».

KomMmnoHeHTbl, pekomeHayemble K UCNONb30BAHMIO C OKK/IIOAEPOM ANA 3aKPbITUA GeHecTpUpoBaHHbIX AedeKToB mexKnpeacepaHoi neperopoaKku
Amplatzer™ — «Cribriform»:

® LINPWL, C NH03POBCKUM 3aMKOM 06bemom 30-60 mn;

® HanpasAAOWMN NPoBOAHMK cevyeHnem 0,035 atoma.
MpepnpoueaypHbIi yxop,
MaumeHTy pekoMeHayeTca No KpaiiHel mepe 3a 24 yaca A0 npoueAypbl NPUHATL acnUpUH (81 mr uam 325 mr), a B ciydae HenepeHoCMMOCTM aCMPUHA — ApYyroi
AHTUTPOMBOLMTAPHBIN NpenapaT/aHTUKOAryasaHT.
O6LLMe MHCTPYKLMM NO MCNONBb30BAHMUIO OKKNIOAEPA A1 3aKPbITUA GpeHeCTpUMpoBaHHbIX AeDEKTOB MexXnpeacepaHol neperopoakn Amplatzer™ — «Cribriform»
npueeaeHbl HUXe.

Mpoueaypa
1. TMoarotoBbTe NaumMeHTa K CTaHAAPTHOM TpaHCKaTeTePHOM Npoueaype. Mepes BBEAEHUEM YCTPOICTBA NOAAEPKMBANTE peKOMEHAYEMbIN NOKasaTeNb
AKTMBMPOBAHHOTO BPEMEeHU cBepTbiBaHUA KpoBu (ABCK) Ha ypoBHe Bbiwwe 200 cekyHA. Bo Bpems npoLesypbl AOMKHA NoaaepkusaTtbes ahdeKkTnBHan
AHTUKOAryNAHTHaA Tepanua, onpeaeneHHas Bpayom.
2. MpokonuTe beapeHHYIo BEHY U NPOBeAUTE CTaHAAPTHYIO KaTeTepusaLLMio NpasbiX OTAEN0B cepaLa.
BHUMAHME! Mpu pazmeLeHnn oKKnogepa ¢ NOMOLLbI0 COBMECTUMOIA CUCTEMbI AOCTAaBKU 06paTUTECh K MHCTPYKL MM MO IKCNyaTauum, npunaraemom
K cUCTEeMe A0CTaBKU.

3. BbInosHWTe aHrnorpaduio Ana BU3yanusaumm gedekta mexnpeacepaHol neperopogku. MposeanTe KaTeTepusaLmio I€BOTO Npeacepauns, UCNONb3YA NeByto
nepesHIo KOCyto NpoeKLmio B 45° 1 yron HakNoHa B KpaHWaNbHOM HanpasieHun 35°—45°. BBeauTe KOHTPACTHOE BELLECTBO B BEPXHIOK NPaByto A0/0
NIErOYHON BeHbI.

BeeauTe NPOBOAHWK, YTOObI NONYYUTL JOCTYN K IEBOMY NPEACepAMto, a 3aTeM K JIeBO BEPXHEN JIerOYHOW apTepun.

Pasmep okk/togepa 1 ero nonoxeHue (beHectpaums, B KOTOPoK ByaeT pasMeLLeH OKKoAEP) 3aBUCAT OT pacnosioxKeHus deHecTpaumit. Mpu yctaHoBke
Kancynbl B Hanbosiee LEHTPaNbHO PacnosioKeHHyto GeHecTpaLmio 0bA3aTeNbHbIM ABNAETCA UCMONb30BaHWE YPECTULLEBOAHON UNM MHTPAKapAWabHOM
axoKapavorpaduu. Mocne NpoxoxAeHUs Yepes Hambonee LLEHTPaAIbHO PACNONOKEHHbIN AedeKT cnesyeT U3MEPUTb PAcCTOAHME A0 BHELIHErO Kpas
Hanbonee oTaaneHHo peHecTpaLm 1 BbIGPaTb OKKAOAEP, Pa3sMep KOTOPOTO JO/IKEH COOTHOCUTLCA C Pe3yNbTaToM M3MepeHUA Kak 2:1. Pasmep
BbIGPAHHOrO YCTPOCTBa A0MKeH obecneynBaTb NONHOE NMOKPbITUE BCeX GpeHecTpaLmit.

6. [0 M3MepeHnn paccTonHUsA OT Hamboee LEHTPaIbHO PacnoNOKEHHON GpEHECTPaLMM A0 KOPHA aopTbl U A0 OTBEPCTUA BEPXHEN MO0 BEHbl HEOBX0AMMO
MCNONb30BaTh YPECTMLLEBOAHYIO IXOKapamorpaduio (YM3) uam aHanornuHble MeToabl BU3yanmsaumm (Hanpumep, HTpaKapananbHyo 3xoKapauorpadmio).

7. BbibepuTe yCTPOIMCTBO TaKOro pasmepa, Pasuyc AUCKOB KOTOPOTO He ByAeT NPeBbllaTh MEHbLIEE U3 ABYX PACCTOAHMUIA, U3MEPEHHDIX OT LLEHTPaNbHOMO
AedeKTa 0 KOPHA a0PTbl U O OTBEPCTUA BEPXHel Nosoi BeHbl. CM. Tabn. 1 8 pasgene «Mpunoxkenve A. JONonHUTENbHAA MHPOPMALUA».

MPUMEYAHME. B ctonbue A Tabn. 1 copgepsKatca pesyibTaTbl USMEPEHWUI KpaTYaiLLero pacctoaHUA oT AedeKTa L0 KOPHA a0pTbl UM paccToAHME OT AedeKTa
[0 OTBEPCTUA BEPXHEW NO/0M BeHbl. B cTonbue B npuBoaATcA pasmepbl Npea/iaraemMblx YCTPOMCTB.

MoAroToBbTe AOCTABOYHYIO CUCTEMY K UCMO/Ib30BAHUIO COMMIACHO MHCTPYKLMM NO 3KCNAYaTaLMm AOCTaBOYHOM CUCTEMBI.
BcTasbTe paclumpuTesb B 4OCTABOYHYIO Kancyy U 3aTaHUTe BpalLaemblit dukcartop Jliospa.

10. MpoaBUHbTE pacMpuTeb U AOCTABOYHYIO Kancy/ly No HanpasasioweMy NPOBOAHUKY Yepes AedeKT B 1EeBYI0 BEPXHIOK NIerouHyio BeHy. MpasuabHoe
NOIOXKEHWE Kancy bl NPOBEPAETCA C NOMOLLbIO BbINOHAEMO BPYYHYH KOHTPObHOW MHBEKLMM KOHTPACTHOTO BELLECTBA MW C MOMOLLbIO
IxoKapavorpaduu.

BHMMAHME! Echn npu ncnonb3oBaHUM YCTPOICTBA OLLYLLAETCA CUIbHOE CONPOTUB/IEHUE, NPepBuTe NpoLeaypy U NPOAC/KUTE ee Noc/e BbIACHEHUA
NPUYMHBI BOSHUKHOBEHUA CONPOTUBAEHUA. Ecn He yaaeTca 06HapyKUTb NPUUMHY BO3SHUKHOBEHMWA CONPOTUB/IEHUA — U3BNAEKUTE BCE KOMMOHEHTbI.

11. TMoacoeamHUTe reMoCTaTUYECKUIA KNanaH K MPOKCMMAIbHOMY KOHLY 3arpy3ymka U mpoMonTe CUCTEMY CTEPUIbHBIM GpU3MONOTUYECKMM PACTBOPOM.
MeaNeHHO U3BIEKUTE pacLUMPUTENb, YTOObI He AONYCTUTL NoNadaHuA Bo3ayxa. Co3aaiTe 06paTHbLIN TOK KPOBU, YTOObI BbITECHUTb BECb BO3AYX U3 CUCTEMbI.

12.  Mepa/sieHHO M3BNEKUTE HAaNPaBAAIOLWMIA NPOBOAHMK U MPOMOITE LOCTABOYHYIO Kancy/y CTepusbHbIM GU3MOIOTMHECKMM PacTBOPOM.
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13. TMoaroToBbTE OKKAOAEP K UCMO/Ib30BaAHMIO.
- OCMOTpUTE BHELLHIOI CTEPUJIbHYIO YNIAKOBKY M y6eanTech B TOM, YTO OHA HE BCKPLITA M He NOBpeXKAeHa. He MCnonb3yiiTe OKKAOAEp, eCAW CTEPUbHDIN
6apbep BCKPbIT UM NOBPEXAEH.
- OCTOPOXXHO OTKPOWTE CHaYaa BHELLHIOKO, MOTOM BHYTPEHHIOK YNaKOBKH.
14. TpoaBuHbTE AOCTaBOYHbIV 30HA YEPE3 reMOCTaTUHYECKUIA KNanaH U 3arpy3uyuk.

15. TpuKpenuTe yCTPOWMCTBO K AWUCTaZIbHOMY KOHLYY AOCTaBOYHOTO 30HAA, NOBEPHYB YCTPOMCTBO MO YAacOBOW CTPe/NKe MPUMEPHO Ha NATb 060POTOB, NOKa
YCTPOWCTBO He ByeT HafeKHO 3aKpenieHo. 3aTem NoBepHUTE YCTPOMCTBO NPOTMB YacoBOM CTPeskK Ha 1/8 o6opoTa, utobbl 061erunTb 0OTCOeANHEHNE
ycTpolicTsa.

16. [orpysuTe yCTPOWCTBO M 3arpy3umK B CTEPUbHbINA GU3N0NOrMUECKMIA PAcTBOP, NOC/IE YEro NOTAHUTE AOCTABOYHbIN 30HA, BTAHYB YCTPOMCTBO B 3arpy3yuK.
Mpomoiite okKkAtogep Yepe3 BOKOBOM MOPT reMOCTaTUYECKOro KaanaHa.

17. ToacoenyHuTe 3arpy3umK K JOCTaBOYHOW Kamncyne 1 3aTaHUTe Bpallaemblii dukcaTop Jltoapa, 4Tobbl 3adUKCMPOBaTL KOMMNOHEHTLI BMECTE.
BHUMAHME! MnoTHO NnpusKMmuUTe 3arpy3umK K Kancyne, ybeamBLunch, YTO MeXKAy BHYTPEHHUMM NOBEPXHOCTAMU 060MX KOMMNOHEHTOB HET 3a30pPOoB.

18. TpoasuraiiTe [OCTaBOYHbIV 30HA U OKKOAEP Yepes AO0CTaBOYHYIO Kancy/ly A0 TEX MOP, NOKa OKKOAEp He JOCTUTHET KOHUMKA JOCTaBOYHOW Kamncybl.
He BpaluaiiTe 4OCTaBOYHDIN 30HA,

BHMMAHME! He npoaBuraiite A0CTaBOUYHbINA 30HA, U OKKAIOAEP NPU HAIMYUM COMPOTUBNAEHUA.
19. oa peHTreHON0rMYEeCKUM U IXOKapAMorpapuyeckMm KOHTPOIEM pa3BePHUTE AUCK AN1A NeBOTO Npeacepama U YacTb COeAMHUTEIbHOTO NepeLuelika, nocne
Yero cnerka NPUKMMUTE OKKIAEP K MeXNpeacepAHON NeperopoaKe, KOTOPYH MOXKHO NMOYYBCTBOBATb, @ TAKXKe YBUAETb C MOMOLLbIO 3XOKapauorpadum.
20. CoxpaHaiiTe HeboNbLIOE HAaTAXXEHWUE AOCTaBOYHOrO TPOCa NPU BTATMBAHUM AOCTABOYHOM Kancynbl Npuban3nTenbHo Ha 5—-10 cm, 4Tobbl pa3BepHyTb AUCK ANs
npasoro npeacepaua.
21. Yb6epuTecb B NPaBWIBHOCTU pasmelleHUA. Mcnonb3ayiTe peHTTeHOCKONUIO U 3XOKapAuorpaduio, 4tobbl yoeanTbes, YTO OKKAOAEP YCTAaHOB/EH HA MecTe,
M OLEHWUTb HAaMYMeE OCTAaTOYHOTO LWYHTA UM HEA0CTAaTOMHOCTM KnanaHa.
NPEAYNPEXAEHUE. He oTcoeauHATe OKKAOAEP OT AOCTAaBOYHOrO 30HAA, €C/IN OH He COOTBETCTBYET CBOEM NepBOHaYaNnbHO KOHGUrypaLumn unm ecnm
€ro NoNoXKeHNe HeYCTOMYMBO, N €CIU OKKNIOAEP CO34aET NOMeXM N1060ii NpumbIKaloLw el cepaeyvHoii cTpykType (Hanpumep, BB, /1B, MK, KC, AO).
Cobntopas 3TM ycnoBus, NpoAaBUHBTE A0CTaBOYHYIO Kancy/y, NOBTOPHO 3aXBaTUTE OKKIOAEepP M MMNNAHTUPYiiTe ero 3aHoBo. Ecnn nonoxeHue
OKK/IloAAepa OCTaeTcs HeyAOBAETBOPUTE/IbHbIM, MOBTOPHO 3aXBaTUTE €ro U 3aMeHuUTe HOBbIM 60 NpepBuTe NpoLeaypy.
MPUMEYAHUE. OKKAtoAEP MOXKET bbITb pa3BepHyT He 6oee ABYyX pas.
22. OTcoepuHUTE OKKAOAEP.
- MpviKpenuTe NNacTMACcCOBbIV 3aXUM K JOCTaBOYHOMY 30H/Y, 3aTAHYB Ha 3aKUMeE BUHT.
- OTcoeAMHUTE OKKAOAEP, BPALLAA 3aXKMM NPOTUB YACOBOM CTPE/IKM, COMMACHO HaNPaBAEHUIO U306paKEHHOM CTPeNKK.
- B TOM ManoBepoATHOM cnyyae, ecnv ByAeT HEBO3MOXKHO BbINOAHWUTL 3TO AeNCTBME, NPUABUHBTE Kancyny K AUCKY ANA NPaBoro npeacepams, Utobbl
NpUAEPKaTb OKKNIOAEP — 3TO AONKHO 06NErYnTb OTCOEAMHEHME.

23.  YpanuTe JOCTaBOYHbIN 30HA U AOCTABOYHYIO Kancyy 13 Tena nauueHTa.

MocneonepaumnoHHbIit yxoa
¢ Nepes, BbINUCKOM HEOBXOAMMO BbINOAHUTL TPAHCTOPAKA/IbHYHO 3XOKapAMOrpaduio, HToBbl OLEHUTH MOJIOKEHUE YCTPOMCTBA U OCTATOUHDbINA LWYHT.

e CoCTOAHME NALMEHTOB C No6bIM HaﬁﬂlO,D,aeMblM nepuKapguanbHbIM BbIMOTOM NMNOCAE MMNIAHTAUMM OKKAOA4epa A0/TIXKHO TWATe/IbHO KOHTPO/IMPOBATbLCA
nocpeAacTsom paga nocienosate/ibHbIX 3XOKapAauorpamm 4o Tex nop, NoKa OH He paccoceTca.

PekomeHayeTcs BpayebHoe HabloAeHWe Kapavoiora U NoslyyeHne 3X0KapaMorpaMm B AeHb MMMIAHTALMKM, Yepes CyTKMU NOCAe UMMAAHTALMK, Nepes,
BbINUCKO, @ TaK)Ke Yepe3 O4HY HeAento, WecTb MecALes v 12 mecAues nocae uMnaaHTaumm. TakKe PEKOMEH/YETCA eXXerogHoe nocneonepawumoHHoe
KNWHUYecKoe HabnoaeHue Kapauonora.

MauneHToB cieayeT NPOMHPOPMUPOBATL O HEOBXOAMMOCTM HeMeaIeHHO 06paLLaTbCA 38 MeAMLMHCKOM MOMOLLBIO, BK/KOYAIOLWEN 3X0KapaMorpammy, npu
NosBAEHUM NPU3HAKOB UM CUMMTOMOB FrEMOAMHAMMUYECKOM HECTaBUIbHOCTH, TaKWX Kak 60AW B rpyaun, aputmus, 0BMOPOK WK 3aTPyAHEHWE AbIXaHWA.

MayuneHToB HeOﬁXOﬂ,MMO NPOUHCTPYKTUPOBATb n3beratb 3HaUUTENbHbIX ¢M3MH€CKMX HarpysoK B Te4eHne MUHUMYM O4HOro mecaLla nocse BXXueneHna
MMnAaHTaTa IMbo cornacHo pekomeHgaumam spaya. Boicokne ¢M3VI‘-|€CKVI€ Harpysku MmoryT npmMBeCTU K NOBbILWEHUIO PUCKa HeXXenaTelbHbIX ﬂBﬂeHVIl"‘I, BKAOYaA
3po3umio. MNaumeHtam cnenyet HANOMWHATb, YTO NP NOABNEHUN B noboe Bpemsa Nto6bIX CUMNTOMOB 3aTpyAHEHUA AbIXaHUA UAn 6oneli B rpyanm, ocobeHHo nocne
BbICOKOM ¢M3MHECKOVI Harpysku, oHN JoNXKHbl Hemea/1eHHO 06paTVITbC$I 3a ME,D,MLLMHCKOVI NOMOLWbIO.

MauyeHTam A0/KHA NPOBOAUTLCA COOTBETCTBYIOLAA NPOGUIAKTMKA SHAOKAPAMTA B TEYEHME LWECTU MecALeB Nocae Npoueaypbl MMNAaHTauum okkaogepa. No
peLleHuio Bpaya NPoPUIaKTUKa SHAO0KAPAMTA MOXKET MPOBOAUTLCA AO/bLUE WECTU MECALEB.

MNocne uMnaaHTauMmn NaumMeHT JOoMKeH I'IpOl\/lITVI KypcC ne4yeHua aHTMTpOMsOLI.MTapHbIMVI/aHTVIKOaFyﬂ‘ilHTHbIMVI npenapatamu (Hanpvw\ep aCI'IVIpVIHOM) B Te4eHune
wecTtn mecaues. Mo pelweHnto Bpaya Tepanua aHTMTpOMGOU,MTaprIMIA/aHTI/IKOaI'yI]FIHTHbIMVI npenapaTtamm MOXXeT NpoBOAUTLCA A0/bLUE WECTU MecALEB.

NHpopmauma o xpaHeHUU u obpaLieHnmn
Ocobble yc10BMsA XpaHEHUs!, MOMUMO TEX, KOTOPbIE XapPAKTEPHbI /151 MEAULMHCKUX U3AE/NIA, OTCYTCTBYIOT.

CoobuweHure 06 MHUUAEHTaX C YCTPOUCTBOM
Echms npouecce NCNoNb30BaHUA 3TOrO yCTpOVICTBa Y BaC BO3HUK/IM OCHOBAHUA NoJs1araTtb, 4YTO Nnponsowen Cepbe3HbIVl WHUMNAOEHT, COOGLIJ,VITE 06 aTOM npoussoauTento.
3aKasuymMKam n3 CTpaH EC cneayet C006|J.l,aTb O Cepbe3HbIX UHUNMAEHTAX KOMNETEHTHOMY roCya4apCTBEHHOMY OpraHy, a TakXXe Npou3BoOAUTENIO.

Ytunusauusa

OKKAloAEpP ANA 3aKPbITUA GeHeCcTpMPoBaHHbIX AedeKTOB MmexnpeacepaHoit neperopoaku Amplatzer™ — «Cribriform» 1 ero KOMNOHeHTbI A0KHbI 6bITb
COOTBETCTBYHOLLMM 06pa3om KNaccuPULMPOBaHbI Kak BUONOrMYECKMN OnacHble U YyTUAU3UPOBAHbI B COOTBETCTBMU C NPMMEHMMbIMU NPpoLeaypaMu yupexaeHus,
MeCTHbIMU U HAUUOHANbHbIMU 3aKOHaMU U NPaBUIaMU.

FapaHTtua

Komnanusa Abbott Medical rapaHTUpyeT KAMeHTam, YTo Npu COBNOAEHUN MHCTPYKLMK MO SKCMAyaTauum JaHHOE YCTPOWCTBO byAeT COOTBETCTBOBATL MapameTpam,
3anB/IEHHbIM NPOU3BOAMUTENEM, B TEYEHUE YCTAHOBIEHHOMO CPOKA rogHOCTU. TaKsKe rapaHTUpyeTcs OTCYTCTBUE Y U3fenvs AedeKToB maTtepuanos u
npou3BoACTBEHHOTO 6paka. MapaHTUiiHbIE 06a3aTenbcTBa KoMmnaHuu Abbott Medical orpaHMumMBatoTcA 3amMeHOM MY PEMOHTOM (MO YCMOTPEHWUIO KOMNAHWM) AAHHOTO
13aenua Ha ee NpeanpuUATUK, eciv oHo ByaeT Bo3BpalleHo B KomnaHuto Abbott Medical B TeueHuWe rapaHTUHOrO cpoka 1 AedekT byaeT noaTBepKAeH
npovisBoauTeNnem.

NMOMMMO C/TYHAEB, OTOBOPEHHbIX B HACTOALLIEM TAPAHTUM, KOMMAHWA ABBOTT MEDICAL HE MPUHUMAET HUKAKMX NMPETEH3WA U HE MPEOOCTAB/AET
HUKAKUX TAPAHTUI, NPAMbBIX U NOAPA3YMEBAEMbIX, BK/TKOYAA /IHOBbIE TAPAHTMM TOBAPHOIO COCTOAHWA MAM NPUTOAHOCTU U3AENNA ANA
KOHKPETHbIX LIENEN.

[ononHuTtenbHyto MHGOPMALLMIO CM. B pasgene «YCI0BUA MPOaAXKM».
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Multifenestrovany septalny okluzor Amplatzer™ -, Cribriform”
SK: Navod na pouzitie

UPOZORNENIE: Pozorne si preéitajte vietky pokyny. Nedodrzanie tychto pokynov, vystrah a bezpeénostnych opatreni méze viest k poraneniu pacienta
alebo poskodeniu okluzora.

Opis pomocky

Multifenestrovany septélny okluzor Amplatzer™ —,,Cribriform“ je samoexpandovatelny okluzor vyrobeny z pleteného nitinolu, ktory je navrhnuty na okluziu
multifenestrovanych defektov predsiefiového septa. Okluzor ma dva disky, lavy predsieriovy disk a pravy predsieriovy disk, ktoré su prepojené kratkym spojovacim
ohybnym driekom. Tieto disky st navrhnuté tak, aby pokryli viaceré fenestracie v predsiefiovom septe, a driek je uréeny na umiestnenie cez najcentralnejsi defekt vo
vztahu k viacerym fenestraciam. Okluzor je vyplneny polyesterovymi naplastami, ktoré su bezpeéne prisité k pravému aj lavému predsiefiovému disku polyesterovou
nitou. Okluzor pozostava z réntgenkontrastnych znac¢kovacich pasikov na oboch koncoch pomécky, pricom jeden je pripevneny k lavému predsiefiovému disku a jeden
je spojeny s koncovou skrutkou na pravom predsiefiovom disku. Multifenestrovany septélny okluzor Amplatzer™ — ,,Cribriform“ je sterilny a je uréeny len na jedno
poutzitie.

Dalsie informacie o okluzore najdete na obrazku a v tabulkach v ¢asti Priloha A: Doplfiujice informacie. Viyber velkosti okluzora uvadza Tabulka 1 a kompatibilitu

a rozmery zavadzacieho systému uvadza Tabulka 2. Obrazok 1 znazorriuje nasledujice komponenty:

Obrazok 1 v casti Priloha A: Dopliiujtce informacie
1 Llavy predsiefiovy disk

Driek

Pravy predsiefovy disk

Znackovaci pasik

Koncovd skrutka a znackovaci pdsik

v w N

Vlastnosti tykajtice sa vykonu multifenestrovaného septalneho okluzora Amplatzer™ —,,Cribriform“

Multifenestrovany septélny okluzor Amplatzer™ — ,,Cribriform je samoexpandovatelny okluzor vyrobeny z pleteného nitinolového drotu. Okluzor ma driek a dva
retencné disky, ktoré stabilizuju okluzor v predsiefiovom septe a ktoré st uréené na pokrytie viacerych fenestracii v predsieiovom septe. V kazdom disku su bezpecne
vsité polyesterové naplasti, ktoré podporuju okluziu. Pleteny nitinolovy drot a polyesterové néplasti podporuju okldziu a vrastanie tkaniva. Rontgenkontrastné
znackovacie pasiky poskytuju vizudlnu kontrolu pri skiaskopii, Co pomaha pri presnom umiestneni okluzora. Koncova skrutka umoziiuje pripevnenie, opatovné
uchytenie a uvolnenie okluzora, a teda jeho presné umiestnenie v anatémii.

Urceny ucel
Multifenestrovany septélny okluzor Amplatzer™ — ,,Cribriform“ je pomdcka uréena na okliziu multifenestrovaného defektu predsiefiového septa.

Indikacie
Multifenestrovany septélny okluzor Amplatzer™ —,,Cribriform“ je indikovany u pacientov s defektom predsiefiového septa typu ostium secundum.

Cielova populacia pacientov
Pacienti s multifenestrovanym defektom predsiefiového septa typu ostium secundum s klinickym nalezom objemového pretaZenia pravej komory (RV) (ako napr.
stupen 1,5 : 1 favo-pravého skratu alebo zva¢senie RV pri echokardiografickom zobrazeni).

Urceny pouzivatel
Lekari vySkoleni v oblasti Standardnych transkatétrovych technik

Urceny klinicky prinos

Ocakdva sa dosiahnutie tychto prinosov:
* minimalne invazivna alternativa k chirurgickému uzavretiu spojena s nizSou mierou komplikacii,
o kratsi pobyt v nemocnici v porovnani s chirurgickym zdkrokom,
o okamZité uzavretie defektu predsienového septa s naslednym zmiernenim suvisiacich morbidit.

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento okluzor je k dispozicii na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Toto je umiestnenie SSCP po
spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych pomécok/Eudamed. Vyhladajte okluzor pomocou zékladného UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Obmedzenia
Nie st zname Ziadne obmedzenia.

Kontraindikacie

Multifenestrovany septélny okluzor Amplatzer™ — ,,Cribriform“ je kontraindikovany v nasledovnych pripadoch:
e pacienti s preukdzanou extenzivnou kongenitdlnou srdcovou anomaliou, ktora sa da adekvéatne napravit iba chirurgickym zakrokom;
® pacienti s aktivnou endokarditidou alebo inymi systémovymi infekciami, ktoré si vyzaduju liecbu;
¢ pacienti, ktori nie su schopni tolerovat antikoagulaénu lie¢bu pocas zakroku alebo protidostickovu lie¢bu po zakroku;

pacienti, ktorych miesto pristupu do cievneho systému nie je vhodné na zavedenie puzdra pozadovanej velkosti;

pacienti s preukazanym intrakardialnym trombom (najma trombus lavej predsiene alebo uska lavej predsiene);

pacienti, ktorych velkost alebo stav (napr. prilis mala velkost pre danu transezofagealnu echokardiografickd [TEE] sondu, velkost katétra, velkost vaskulatury,
aktivna infekcia) by spdsobili, Ze by tito pacienti neboli vhodnymi kandidatmi na katetrizaciu srdca;

pacienti, u ktorych je priemer okluzora vaési ako vzdialenost od centralneho defektu ku koreriu aorty alebo hornej dutej Zile.

Varovania

¢ Multifenestrovany septalny okluzor Amplatzer™ — ,Cribriform“ sa skladd zo zliatiny niklu a titanu, ktord sa vSeobecne povaZuje za bezpecnu. In vitro testy viak
ukazali, Ze tento okluzor uvolfiuje nikel po dobu minimalne 60 dni. U pacientov, ktori su alergicki na nikel, méZe dojst k alergickej reakcii na tento okluzor, a to
hlavne u tych, ktori uz v minulosti trpeli alergiami na kovy. Niektoré alergické reakcie mézu byt vazne. Pacienti musia byt pouceni, aby okamZite informovali
svojho lekdra v pripade podozrenia na alergicku reakciu, napriklad pri stazenom dychani alebo zapale pokozky na tvari ¢ zdpale hrdla. U niektorych pacientov sa
moze po implantécii tohto okluzora vyskytnut alergia na nikel. Dalsie informécie najdete v ¢asti Materialy vyrobku.

o NEPOUZIVAITE multifenestrovany septalny okluzor Amplatzer™ — ,Cribriform“ po uplynuti datumu pouzitelnosti (Pouzit do) uvedeného na stitku balenia.

¢ NepouZivajte tento okluzor, ak doslo k otvoreniu alebo poskodeniu sterilného obalu.
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Tento okluzor bol sterilizovany etylénoxidom a je urCeny len na jedno pouZitie. Okluzor nepouZzivajte opakovane ani ho opatovne nesterilizujte. Pokusy
0 opitovnu sterilizaciu okluzora méZu viest k jeho nefunkénosti, nedostatoéne;j sterilizacii alebo poraneniu pacienta.

Lekari musia byt pripraveni riesit naliehavé pripady, ako je perikardialny vypotok alebo embolizacia okluzora, pri ktorych je potrebné okluzor odstranit.
Odstrarite embolizované okluzory. Embolizovany okluzor neodstrafiujte cez intrakardialne Struktdry, kym okluzor nie je Gplne uchyteny vnutri katétra.
Na vstreknutie kontrastného roztoku cez puzdro nepouZivajte tlakovu injekénu striekacku.

Implantdcia tejto pomdcky u pacientov s defektom predsiefiového septa a paradoxnou embolizéciou nemusi nahradit potrebu antikoagulaénej lie¢by.

Pred implantaciou, po¢as nej a po nej je potrebné pouZit transtorakdlne, transezofagedlne alebo intrakardialne echokardiografické zobrazovanie (TTE, TEE alebo
ICE). Zobrazovanie je povinné ako pomdcka pri umiestiiovani puzdra cez najvhodnejsi defekt na dosiahnutie Uplného uzavretia defektu. Ak pouZivate metédu TEE,
anatémia pacientovho pazerdka musi byt vhodnd na umiestnenie a manipulaciu so sondou TEE.

Neuvolfiujte pomdcku zo zavddzacieho kabla, ak pomécka nezodpoveda svojej povodnej konfigurdcii alebo ak poloha pomdcky nie je stabilng, ¢i ak je pomocka
v kontakte s niektorou z prilahlych srdcovych Struktur, ako je napriklad hornd duta Zila (SVC), pltcna Zila (PV), mitralna chlopria (MV), korondrny sinus (CS) alebo
aorta (AO). Pomécku znova zachytte a opatovne rozvirite. Ak je stav stéle neuspokojivy, pomécku znova zachytte a nahradte ju novou pomdckou.

Umiestnenie multifenestrovaného septélneho okluzora Amplatzer™ — , Cribriform*“ méze mat negativny vplyv na buduce kardiologické zakroky (napr. na
transseptalnu punkciu alebo opravu mitralnej chlopne).

Bezpecnostné opatrenia
Pri pouZivani vyrobkov Amplatzer™ pouZivajte Standardné transkatétrové techniky.

Tuto pomdcku smu pouzivat iba lekari, ktori boli vyskoleni v standardnych transkatétrovych technikach. Lekar musi urcit, ktori pacienti si kandidatmi na zakroky
s pouZitim tejto pomacky.

V situaciach, ktoré zahfiaju pouZitie antikoagulancii alebo protidosti¢kovych liekov, sa musi lekar pred pouZitim tejto pomécky, pocas pouZitia a/alebo po fiom
riadit klinickym Gsudkom.

Dlhotrvajlce zékroky mdzu viest k predizenému vystaveniu anestézii, kontrastnym latkam a/alebo radiacii.

Pacient md byt pocas zédkroku plne heparinizovany adekvatnou davkou, tak aby sa pred zavedenim pomd&cky udrzal aktivovany ¢as zrazania (ACT) dlhsi ako
200 sekund.

So zavadzacim puzdrom nepouzivajte tlakovu injekénd striekacku na kontrastnu latku.
Skladujte na suchom mieste.

Vyber pacientov
¢ U niektorych pacientov moze existovat’ zvysené riziko komplikacii, ako st napriklad erdzia tkaniv a embolizacia pomdcky. Ak sa pomdcka implantuje
vysokorizikovym pacientom, treba tychto pacientov podrobnejsie sledovat (pozrite si ¢ast Starostlivost po zakroku). K vysokorizikovym pacientom patria:

- pacienti s deformdciou pomdcky pri koreni aorty;
- pacienti s velkymi defektmi (minimdlne aortdlne a horné okraje);

- pacienti, u ktorych je vzdialenost od centralneho defektu ku koreriu aorty alebo Ustiu hornej dutej Zily mensia ako 9 mm.

Specialne populacie
¢ Tehotenstvo: Bezpe¢nost a u¢innost tohto okluzora pocas tehotenstva nebola stanovend. Okluzor sa umiestriuje za kontroly pomocou skiaskopie. U tehotnych
pacientiek je potrebné zvaZit riziko zvy$eného vystavenia vplyvu rontgenového Ziarenia oproti potencidlnym vyhoddm tejto techniky.
¢ Dojciace matky: Bezpecnost a ucinnost tohto okluzora u dojéiacich matiek nebola stanovenad. Nie je k dispozicii Ziadne kvantitativne hodnotenie pritomnosti
vyluhov v materskom mlieku.

Podmienecne bezpecné v prostredi MR
Neklinickym testovanim sa potvrdilo, Ze multifenestrovany septalny okluzor Amplatzer™ — ,Cribriform“ je podmienecne bezpecny v prostredi MR. Pacienta
s multifenestrovanym septdlnym okluzorom Amplatzer™ — ,,Cribriform” je mozné bezpeé¢ne skenovat v systéme MR za nasledujuicich podmienok:

o statické magnetické pole s intenzitou 1,5 tesla (1,5 T) alebo 3,0 tesla (3,0 T),

e maximalny priestorovy gradient pola 19 T/m (1 900 G/cm),

¢ maximalna hodnota $pecifickej miery absorpcie (SAR) spriemerovand na celé telo, hlasena systémom MR, nepresahuje 2,0 W/kg (bezny prevadzkovy rezim).
Pri dodrzani vyssie definovanych podmienok skenovania sa predpoklada, Ze okluzor po 15 minutach nepretrzitého skenovania vygeneruje maximalny narast teploty
mensi alebo rovny 4 °C.
Pri neklinickom testovani sa obrazovy artefakt vyvolany okluzorom rozprestiera radidlne do vzdialenosti 1,1 cm od okluzora pri zobrazovani pomocou pulznej sekvencie
gradientného echa v systéme MR s intenzitou 1,5 T a do vzdialenosti 1,3 cm pri zobrazovani pomocou pulznej sekvencie gradientného echa v systéme MR s intenzitou
30T

Potencialne neZiaduce udalosti
Potencidlne neZiaduce udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut pocas alebo po zakroku spojenom s umiestnenim multifenestrovaného septalneho okluzora Amplatzer™ —
,,Cribriform*, okrem iného zahffiaju nasledovné:

e Vzduchova embodlia e Bolest v slabinach

o Alergicka reakcia/toxicky u¢inok vyvolané kontrastnou latkou, liekom alebo ¢ Bolest hlavy/migréna
kovom « Srdcova blokada

e Reakcia na anestéziu (nauzea, vazovagdlna reakcia, zmatenost/zmena ¢ Hematém

dusevného stavu alebo ind) e Hemolyza

e Apnoe e Hypertenzia
e Arytmia ¢ Hypotenzia
* Arteriovenozna fistula e Infekcia
e Krvéacanie ¢ Infarkt myokardu
¢ Poranenie brachialneho plexu e Perforacia cievy alebo myokardu
e Perforacia srdca e Perikardialny vypotok
e Tampondda srdca e Periférna embdlia
e Kardiovaskularne poranenie e Strata periférneho pulzu
¢ Bolest na hrudniku * Poranenie branicového nervu
e Smrt ¢ Pleurdlny vypotok
e Embolizécia spésobena pomdckou e Pseudoaneuryzma
e Deforméacia pomdcky e Reziduadlny skrat
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e Migracia pomocky e Cievna mozgova prihoda/tranzitérny ischemicky atak

¢ Disekcia e Tromboembdlia

e Endokarditida e  Trombus

e Erdzia e Poskodenie chlopne

e Horucka e Chlopriova nedostato¢nost

e Embodlia spdsobena cudzim materidlom e Poranenie v mieste pristupu do vaskularneho systému
Kompatibilita

Multifenestrovany septélny okluzor Amplatzer™ —,,Cribriform” je kompatibilny so 45-stupriovymi modelmi zavddzacieho systému Amplatzer™ TorqVue™,
intravaskularneho zavadzacieho systému Amplatzer™ Trevisio™ a vymenného systému Amplatzer™ TorqVue™.

Zivotnost pomacky
Predpoklada sa, 7e multifenestrovany septalny okluzor Amplatzer™ — ,Cribriform“ zostane implantovany natrvalo. Zivotnost multifenestrovaného septalneho okluzora
Amplatzer™ — ,Cribriform” je minimalne 10 rokov, ¢o sa preukdzalo laboratérnym testovanim okluzora.

Identifika¢na karta pacienta

V baleni okluzora sa nachadza identifikatna karta pacienta. Persondl nemocnice musi vyplnit prednd stranu identifika¢nej karty pacienta tak, Zze na uréené miesta
vytlaéi meno pacienta, ddtum implantacie, meno lekara a Udaje o zdravotnickom zariadeni a telefonne Cislo. V sterilnom baleni sa nachddza odlepovaci stitok pomdcky,
ktory obsahuje informdacie o okluzore (¢islo modelu, ¢islo Sarze, Cislo UDI a ndzov pomocky). Odlepovaci stitok pomocky nalepte na uréené miesto na zadnej strane
karty. Ak odlepovaci stitok nie je k dispozicii, zapiSte informdcie na uréené miesto na zadnej strane karty.

POZNAMKA: Do pola SN/LOT zapiste ¢islo $arze okluzora.

Po vyplneni karty oddelte hornu &ast od identifika&nej karty pacienta odtrhnutim pozdi# perforovanej ¢iary. Vyplnend identifikaénu kartu pacienta odovzdajte
pacientovi. Poucte pacienta, aby identifikanu kartu pacienta vZidy nosil pri sebe a aby ju v nidzovych situaciach predloZil personalu nemocnice. Ak chcete ziskat
nahradnu kartu v pripade, ak pacient pévodnu kartu strati alebo poskodi, kontaktujte technickt podporu spolo¢nosti Abbott Medical. Po ziskani nahradnej karty ru¢ne
napiste pozadované informacie do prislusnych poli a novu kartu odovzdajte pacientovi.

Materialy vyrobku
Nasledujuce materidly vyrobku st uréené na to, aby prisli do kontaktu s tkanivom:
Maximalna koncentracia latky Maximalna hmotnost latky podla
Komponent Opis materialu Latka v kazdom komponente najvacsieho okluzora
(hmotn. %) (miligramy)
Nikel <57 600,7
Titdn <43 453,2
Uhlik <0,1 1,1
Kobalt <0,1 1,1
Med' <0,1 11
Pleteny nitinolovy drét | Nitinol Chrém <0,1 1,1
Vodik <0,1 1,1
Zelezo <0,1 1,1
Niob <0,1 1,1
Dusik <0,1 1,1
Kyslik <0,1 1,1
Zelezo <69 22,9
Chrém <18 6,0
Nikel <14 4,7
Molybdén <3 1,0
Mangan <2 0,7
Koncova skrutka Nehrdzavejica ocel 316L/316 LVM Kremik <1 0,4
Dusik <0,1 0,1
Uhlik <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Sira <0,1 0,1
Kobalt <04 0,2
Platina 80 20,8
Znackovaci pasik Zliatina platiny/iridia
Iridium 20 5,2
Polyesterova nit Polyester Polyesterova zmes 100 2,4
Polyesterova néplast Polyester Polyetyléntereftalat 100 33,8

UPOZORNENIE: Jeden alebo viacero komponentov tohto okluzora méze obsahovat nasledujicu latku definovani ako CMR 1B v koncentracii vy3sej ako
0,1 hmotnost. % (hmotn. %): Kobalt: €. CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; ¢. ES 231-158-0.

Sucasné vedecké dokazy potvrdzuju, Ze zdravotnicke pomdcky vyrobené zo zliatin nehrdzavejucej ocele obsahujucich kobalt nespdsobuju zvysené riziko
nadorového ochorenia ani nepriaznivych ucinkov na reprodukciu.
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Pokyny na poutzitie
Vsetky obrazky a tabulky, na ktoré sa odkazuje v tejto Casti, sa nachadzaju v Casti Priloha A: Doplfiujuce informacie.
Materialy odporucané na pouzitie s multifenestrovanym septalnym okluzorom Amplatzer™ — ,,Cribriform*:
o striekacka s konektorom Luer-Lock s objemom 30 — 60 ml,
¢ 0,035-palcovy vodiaci drét.

Starostlivost pred zakrokom
Odporuca sa, aby bol pacientovi aspori 24 hodin pred zakrokom podany aspirin (81 mg alebo 325 mg) alebo alternativny protidostickovy/antikoagulaény liek, ak pacient

aspirin neznasa.
Vseobecné pokyny na implantdciu multifenestrovaného septdlneho okluzora Amplatzer™ — ,Cribriform” su uvedené nizsie:

Postup

1. Pripravte pacienta na Standardny transkatétrovy zakrok. Pred zavedenim pomadcky dodrzte odporucany aktivovany ¢as zrazania (ACT) dlhsi ako 200 sekdnd.
Pocas zakroku je potrebné podavat u¢innu antikoagulaénu lie¢bu podla rozhodnutia lekara.

2. Po punkcii femoralnej Zily vykonajte Standardnu katetrizaciu pravej strany srdca.

UPOZORNENIE: Pred zavadzanim okluzora pomocou kompatibilného zavadzacieho systému si precitajte navod na pouzitie, ktory sa dodava so zavadzacim
systémom.

3. Urobte angiogram na demonstraciu predsiefiového defektu. Zasurite katéter do lavej predsiene v LAO pozicii 45° a pri kranialnej angulacii 35° — 45°. Do
pravého horného laloka plticnej Zily vstreknite kontrastnu latku.

Zavédzajte zavadzaci drot tak, aby ste ziskali pristup do lavej predsiene a nasledne do lavej hornej pltcnice.

Velkost okluzora a jeho umiestnenie (t. j. fenestracia, v ktorej sa okluzor umiestni) zavisia od lokality fenestrécii. PouZitie transezofagedlnej echokardiografie
alebo intrakardialnej echokardiografie je pri umiestfiovani puzdra do najcentralnejsej fenestracie nevyhnutné. Po prechode cez najcentrélnejsi defekt je
potrebné odmerat vzdialenost k vonkaj$iemu okraju najvzdialenej$ej fenestracie a v zavislosti od tohto merania treba zvolit velkost okluzora v pomere 2 : 1.
Zvoleny okluzor musi Uplne pokryt vietky fenestrécie.

6. Na odmeranie vzdialenosti od najcentralnejSieho defektu ku koreriu aorty a Ustiu hornej dutej Zily sa vyZaduje transezofagedlna echokardiografia (TEE) alebo
podobné zobrazovacie vybavenie (napr. intrakardialna echokardiografia).

7. Velkost okluzora zvolte tak, aby priemer diskov nebol vacsi ako mensia z dvoch nameranych vzdialenosti od centralneho defektu ku korefiu aorty a Ustiu
hornej dutej Zily. Pozrite si Tabulka 1 v ¢asti Priloha A: Doplriujice informacie.

PQZNA'M KA: Rozmery pre najkratgiu vzdialenost od defektu ku korefiu aorty alebo vzdialenost od defektu k Ustiu hornej dutej Zily uvadza Tabulka 1, stipec A.
Stlpec B uvadza navrhovanu velkost pomdcky.

Pripravte na pouZzitie zavadzaci systém, a to podla ndvodu na poutZitie prislusného zavadzacieho systému.
Vlozte dilatator do zavadzacieho puzdra a utiahnite otocny konektor typu Luer.

10. Posuvajte dilatator a zavadzacie puzdro po vodiacom drote cez defekt do favej hornej pltcnej Zily. Overte spravnu polohu puzdra skisobnym ru¢nym
vstreknutim kontrastnej latky pomocou injekénej striekacky alebo prostrednictvom echokardiografie.

UPOZORNENIE: Ak pri manipuldcii narazite na silny odpor, preruste zakrok, zistite, €o odpor spdsobuje, a potom pokradujte v zakroku. Ak neviete uréit,
¢o odpor spdsobuje, vytiahnite vSsetky komponenty.

11. K proximdlnemu koncu zavadzaca pripojte hemostaticky ventil a preplachnite ho sterilnym fyziologickym roztokom. Pomaly vytiahnite dilatator, aby ste
predisli vniknutiu vzduchu. UmozZnite spatny prietok krvi, aby sa zo systému vytlacil vietok vzduch.

12. Pomaly vytiahnite vodiaci drot a zavadzacie puzdro preplachnite sterilnym fyziologickym roztokom.
13. Pripravte okluzor na pouZzitie:
- Skontrolujte vonkajsie sterilné vrecko a presvedcte sa, ¢i je zatvorené a neposkodené. Okluzor nepouZivajte, ak doslo k otvoreniu alebo poskodeniu
sterilnej bariéry.
- Opatrne otvorte vonkajsie a potom vnutorné vrecko.
14. Posunte zavadzaci kabel cez hemostaticky ventil a zavaddzac.

15. Pripojte pomdcku k distdlnemu koncu zavédzacieho kdbla otdéanim pomécky v smere hodinovych ruéiciek priblizne o pat otacok, kym nedéjde k zaisteniu
pomaécky. Potom oto¢te pomdcku proti smeru hodinovych ruciciek o 1/8 otacky, aby ste ulahili uvolnenie pomacky.

16. Pomécku a zavadzal ponorte do sterilného fyziologického roztoku a potiahnutim spat za zavadzaci kabel vtiahnite pomdcku do zavadzaca. Preplachnite
okluzor cez bo¢né rameno hemostatického ventilu.

17. Pripevnite zavadzac k zavadzaciemu puzdru a utiahnite otocny konektor typu Luer, ¢im sa komponenty vzajomne zaistia.
UPOZORNENIE: Zavadzac pripevnite k puzdru pevne, tak aby medzi vnitornymi povrchmi oboch komponentov nevznikli Ziadne medzery.

18. Posuvajte zavadzaci kabel a okluzor cez zavddzacie puzdro, az kym okluzor nedosiahne hrot zavddzacieho puzdra. Neotacajte zavddzacim kablom.
UPOZORNENIE: Ak pocitite odpor, prestaiite postvat zavadzaci kabel a okluzor.

19. Pod skiaskopickym a echokardiografickym navadzanim rozvifite lavy predsieriovy disk a ¢ast spojovacieho drieku a okluzor jemne pritiahnite k predsiefiovému
septu, ¢o je mozné citit hmatom aj pozorovat pomocou echokardiografie.

20. UdrZujte zavadzaci kabel mierne napnuty a si¢asne vtahujte zavadzacie puzdro o priblizne 5 — 10 cm, aby sa rozvinul lavy predsiefiovy disk.

21. Potvrdte spravne umiestnenie. Pomocou skiaskopie a echokardiografie potvrdte, ¢i je okluzor na mieste, a zhodnotte pritomnost rezidualneho skratu alebo
chlopnovej nedostato¢nosti.
VYSTRAHA: NeuvolTiujte okluzor zo zavadzacieho kabla, ak okluzor nezodpoveda svojej povodnej konfiguracii alebo ak poloha okluzora nie je stabilna,
alebo ak je okluzor v kontakte s niektorou z prilahlych srdcovych Struktir (napr. SVC, PV, MV, CS, AO). Za tychto okolnosti posuiite zavadzacie puzdro, aby
sa okluzor znovu zachytil, a opit ho rozvirite. Ak je poloha okluzora nad'alej neuspokojiva, znova okluzor zachytte a nahradte ho novym okluzorom alebo
zakrok preruste.
POZNAMKA: Okluzor je mozné rozvintt maximalne dvakrat.

22. Uvolnite okluzor:
- Pripojte plastovu svorku k zavadzaciemu kdblu utiahnutim skrutky na svorke.
- Okluzor uvolnite otacanim svorky proti smeru hodinovych ruciciek v smere Sipky.
-V nepravdepodobnom pripade, Ze to nie je moZné, posuvajte puzdro k pravému predsiefiovému disku, aby bolo mozné okluzor zaistit a umoznit tak jeho

odpojenie.

23. Odstrante zavadzaci kdbel a zavadzacie puzdro z tela pacienta.
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Starostlivost po zakroku

Pred prepustenim pacienta treba vykonat transtorakalny echokardiogram na posudenie polohy pomécky a rezidudlneho skratu.

Pacientov, u ktorych sa po implantacii okluzora pozoroval perikardialny vypotok, treba starostlivo sledovat prostrednictvom sériovo vykonavaného
echokardiogramu, kym perikardialny vypotok nevymizne.

Kontrolné vy3etrenie u kardioldga a echokardiogram sa odporuca absolvovat pri implantécii, jeden defi po implantacii, pred prepustenim z nemocnice a znova po
jednom tyZzdni, jednom mesiaci, Siestich mesiacoch a 12 mesiacoch po implantacii. Kontrolné vySetrenie u kardiol6ga sa nasledne odporuca absolvovat kazdy rok.
Pacienti musia byt pouceni, aby v pripade znamok alebo priznakov hemodynamickej nestability, ako je napr. bolest na hrudniku, arytmia, slabost alebo
dychavi¢nost, ihned vyhladali lekarsku pomoc s cielom vykonat echokardiogram.

Pacienti musia byt poudeni o tom, aby sa vyhybali namahavej ¢innosti aspofi jeden mesiac po implantécii pomdcky alebo podla pokynov lekara. Namahavé
¢innosti moZzu viest k zvydenému riziku neziaducich udalosti vratane erézie. Pacientom je potrebné pripominat, Ze ak kedykolvek pocitia akékolvek priznaky
dychavi¢nosti alebo bolesti na hrudniku, a to najma po namahavej ¢innosti, musia okamzite vyhladat lekarsku pomoc.

Nasledujucich 3est mesiacov po implantacii okluzora musia pacienti podstupit primerant endokardialnu profylaxiu. Rozhodnutie pokradovat v endokardidlnej
profylaxii aj po Siestich mesiacoch je na uvézeni lekara.

Pocas Siestich mesiacov od implantacie sa ma pacientom poddvat protidostickovéd/antikoagulaéna lie¢ba (napr. aspirin). Rozhodnutie pokracovat

v protidosti¢kovej/antikoagulaénej lie¢be aj po Siestich mesiacoch je na uvazeni lekara.

Informacie o skladovani a manipulacii
NevyZaduju sa Ziadne Specidlne podmienky skladovania. Postupujte rovnako ako pri ostatnych zdravotnickych pomdockach.

Hlasenie incidentov tykajucich sa pomaocky
Ak sa pri pouZivani tejto pomdocky domnievate, Ze doslo k zdvaznému incidentu, nahlaste ho vyrobcovi. Zakaznici v Eurépskej Unii nahlasuju zdvazné incidenty
narodnému dradu aj vyrobcovi.

Likvidacia
Komponenty multifenestrovaného septalneho okluzora Amplatzer™ — ,,Cribriform* sa musia nalezite klasifikovat ako biologicky nebezpeény odpad a zlikvidovat
v stlade s prislusnymi postupmi zdravotnickeho zariadenia a vnutrostatnymi zdkonmi a nariadeniami.

Zaruka

Spolognost Abbott Medical kupujicemu zaruduje, 7e po dobu potvrdenej Zivotnosti vyrobku bude tento vyrobok spitiat 3pecifikacie stanovené vyrobcom, ak sa bude
pouzivat v stlade s ndvodom na poufZitie 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 vo vyrobnom zavode spoloc¢nosti, ak sa spolo¢nosti Abbott Medical vréti v zaru¢nej dobe a po
potvrdeni chyby vyrobcom.

OKREM PRIPADOV VYSLOVNE UVEDENYCH V TEJTO ZARUKE SPOLOCNOST ABBOTT MEDICAL ODMIETA AKEKOLVEK ZASTUPENIE ALEBO AKUKOLVEK ZARUKU,
VYSLOVNU €I PREDPOKLADANU, VRATANE ZARUKY TYKAJUCEJ SA OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.

Dalsie informacie najdete v Zmluvnych podmienkach predaja.
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Multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™ - »Cribriform«
SL: Navodila za uporabo

SVARILO: Natancno preberite vsa navodila. Neupostevanje teh navodil, opozoril in previdnostnih ukrepov lahko povzroci telesno poskodbo bolnika ali
poskodbo zapirala.

Opis pripomocka

Multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™ — »Cribriform« je samorazsirljivo zapiralo iz pletene nitinolne Zice, namenjeno zapiranju multi-fenestriranih defektov
preddvornega pretina. Zapiralo ima dva diska, disk levega preddvora in disk desnega preddvora, ki sta med seboj povezana s kratkim proznim povezovalnim pasom.
Diski so zasnovani tako, da pokrivajo vec fenestracij v preddvornem pretinu, pas pa naj bi se namestil skozi najbolj osrednji defekt glede na Stevilne fenestracije. Zapiralo
je napolnjeno s poliestrskimi krpicami, ki so s poliestrsko nitjo varno prisite na disk desnega preddvora in disk levega preddvora. Zapiralo je sestavljeno iz
radioneprepustnih oznacevalnih obroc¢kov na obeh koncih pripomocka, pri éemer je eden pritrjen na disk levega preddvora, drugi pa na koncni vijak na disku desnega
preddvora. Multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™ — »Cribriform« je sterilno in samo za enkratno uporabo.

Za vec informacij o zapiralu glejte sliko in tabele v poglavju Dodatek A: Dodatne informacije. Izbira velikosti zapirala ter zdruZljivost in dimenzije uvajalnega sistema so
na voljo v Tabeli 1 oziroma Tabeli 2. Naslednje komponente prikazuje Slika 1:

Slika 1 v poglavju Dodatek A: Dodatne informacije

1 Disk levega preddvora

Pas

Disk desnega preddvora
Oznacevalni obrocek

Kon¢ni vijak in oznacevalni trak

u b W N

Znacilnosti delovanja multi-fenestriranega septalnega zapirala Amplatzer™ — »Cribriform«

Multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™ — »Cribriform« je samorazsirljivo zapiralo iz pletene nitinolne Zice. Zapiralo ima pas in dva zadrZevalna diska, ki
stabilizirata zapiralo ¢ez preddvorni pretin in sta zasnovana tako, da pokrijeta vec fenestracij v preddvornem pretinu. Poliestrske krpice so varno vsite v oba diska in pas,
kar spodbuja zapiranje. Pletena nitinolna Zica in poliestrske krpice spodbujajo zapiranje in vrascanje tkiva. Radioneprepustni oznacevalni obrocki, omogocajo vizualno
vodenje pod diaskopijo in pomagajo pri natan¢ni namestitvi zapirala. Kon¢ni vijak omogoca pritrditev, ponovno ujetje in sprostitev zapirala ter s tem njegovo natan¢no
anatomsko namestitev.

Predvidena uporaba
Multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™ — »Cribriform« je pripomocek, namenjen zapori multi-fenestriranega defekta preddvornega pretina.

Indikacije
Multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™ — »Cribriform« je indicirano za bolnike z defektom preddvornega pretina ostium secundum.

Ciljna populacija bolnikov
Bolniki z multi-fenestriranim defektom preddvornega pretina ostium secundum in klini¢no dokazano prostorninsko preobremenitvijo desnega prekata (npr. stopnja
levo-desnega spoja 1,5 : 1 ali povecanje desnega prekata, ugotovljeno z ehokardiografijo).

Predvideni uporabnik
Zdravniki, usposobljeni za standardne transkatetrske tehnike.

Predvidena klinicna korist
DoseZene naj bi bile naslednje klini¢ne koristi:
¢ Minimalno invazivna alternativa kirurSkemu zapiranju, povezana z niZjo stopnjo zapletov
e Kraj$a hospitalizacija v primerjavi s kirurskim posegom.
¢ Takojsnje zaprtje defekta atrijskega septuma s posledi¢nim zmanjsanjem spremljajocih obolenj

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti

Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti zapirala (SSCP) 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). Zapiralo poiscite na podlagi osnovnega UDI-DI:
5415067AMP1100DV.

Omejitve
Ni znanih omejitev

Kontraindikacije
Multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™ — »Cribriform« je kontraindicirano za:

bolnike z obseZno prirojeno anomalijo srca, ki se lahko ustrezno popravi samo z operacijo;

bolnike z aktivnim endokarditisom ali drugo sistemsko okuzbo, ki zahteva zdravljenje;

bolnike, ki ne bi prenesli antikoagulacijske terapije med posegom ali protitrombocitnega zdravljenja po posegu;

bolnike, pri katerih mesto Zilnega dostopa ni primerno za namestitev ustrezne velikosti uvajala;

bolnike, ki imajo ugotovljen trombus znotraj srca (zlasti pri trombusih v levem preddvoru ali privesku levega preddvora);

bolnike, ki zaradi velikosti ali stanja (npr. ker so premajhni za transezofagealno ehokardiografsko [TEE] sondo, zaradi velikosti katetra, velikosti oZilja, aktivne
okuzba) ne bi bili primerni kandidati za katetrizacijo srca;

bolnike, pri katerih je polmer zapirala vecji od razdalje od centralnega defekta do aortne korenine ali zgornje votle vene.

Opozorila
¢ Multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™ — »Cribriform« je izdelano iz zlitine niklja in titana, ki na splosno velja za varno. Upostevati pa je treba, da je
testiranje in vitro pokazalo, da se nikelj iz tega zapirala sprosc¢a najmanj 60 dni. Pri bolnikih z alergijo na nikelj lahko zapiralo sproZi alergijsko reakcijo, Se zlasti pri
bolnikih, ki imajo v anamnezi alergije na kovine. Nekatere alergijske reakcije so lahko resne; bolnike je treba pouciti, da morajo takoj obvestiti svojega zdravnika,
¢e sumijo, da se pri njih pojavlja alergijska reakcija, na primer otezeno dihanje ali vnetje obraza ali grla. Pri nekaterih bolnikih se lahko ob vsaditvi tega zapirala
pojavi tudi alergija na nikelj. Za dodatne informacije glejte Materiali izdelka.
¢ Multi-fenestriranega septalnega zapirala Amplatzer™ — »Cribriform« NE uporabljajte po datumu roka uporabnosti, navedenem na etiketi na ovojnini.

¢ Tega zapirala ne uporabljajte, Ce je sterilna ovojnina odprta ali poskodovana.
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To zapiralo je bilo sterilizirano z etilenoksidom in je namenjeno samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali sterilizacija tega zapirala ni dovoljena. Poskus
ponovne sterilizacije tega zapirala lahko povzroéi okvaro, nezadostno sterilizacijo ali poskodbe bolnika.

Zdravniki morajo biti pripravljeni na nujne primere, kot sta perikardni izliv ali embolizacija zapirala, zaradi katerih je potrebna odstranitev zapirala.

Odstranite embolizirana zapirala. Emboliziranega zapirala ne odstranite skozi intrakardialne strukture, ¢e zapiralo ni popolnoma uvleceno v kateter.

Za vbrizgavanje kontrastnega sredstva skozi uvajalo ne uporabljajte brizg z elektri¢nim pogonom.

Vsaditev tega pripomocka ne more nadomestiti potrebe po antikoagulacijskem zdravljenju pri bolnikih z defektom preddvornega pretina in paradoksno embolijo.

Uporaba transtorakalnega, transezofagealnega ali intrakardialnega ehokardiografskega slikanja (TTE, TEE ali ICE) je potrebna pred, med in po implantaciji. Slikanje
je obvezno kot pomoc¢ pri names€anju uvajala skozi najprimernejsi defekt, da se doseze popolno zaprtje defekta. Pri uporabi TEE mora biti anatomija bolnikovega
potziralnika primerna za namestitev in upravljanje sonde TEE.

Pripomocka ne odklapljajte z uvajalnega kabla, ce je njegova prvotna konfiguracija spremenjena ali njegov poloZaj nestabilen oziroma, ¢e pripomocek ovira
katero koli bliznjo sréno strukturo (kot so zgornja votla vena (SVC), pulmonalna zaklopka (PV), mitralna zaklopka (MV), koronarni sinus (SC) ali aorta (AO)).
Ponovno zajemite pripomocek in ponovite poseg. Ce rezultat $e vedno ni zadovoljiv, ponovno zajemite pripomodek in ga zamenjajte z novim.

Namestitev multi-fenestriranega septalnega zapirala Amplatzer™ — »Cribriform« lahko vpliva na prihodnje sréne posege, npr. na transseptalno punkcijo in
popravilo mitralne zaklopke.

Previdnostni ukrepi
e Pri uporabi izdelkov Amplatzer™ uporabite standardne transkatetrske tehnike.

¢ Pripomocek smejo uporabljati le zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje standardnih transkatetrskih tehnik. Zdravnik mora dolociti bolnike, ki so kandidati za
poseg s tem pripomockom.

Zdravnik mora v primerih, ki zahtevajo uporabo antikoagulacijskih sredstev ali protitrombocitnih zdravil, pred namestitvijo tega pripomocka, med njo in/ali po
njej pretehtati moZznost uporabe pripomocka glede na svoje kliniéno znanje.

Dolgotrajni posegi lahko povecajo izpostavljenost anestetiku, kontrastnemu sredstvu in/ali radioaktivnemu sevanju.

Bolniki naj bodo med postopkom v celoti heparinizirani s taksnim odmerkom, da je pred vstavitvijo pripomocka aktivni ¢as strjevanja (ACT) daljsi od 200 sekund.
Katetra za uvajanje ne uporabljajte skupaj z injekcijskimi brizgami za kontrastna sredstva na elektri¢ni pogon.

Shranjujte na suhem mestu.

Izbira bolnika
e Pri nekaterih bolnikih obstaja morda tveganje za zaplete, kot sta erozija tkiva in embolizacija pripomocka. Ce se pripomocek vsadi bolnikom z vijim tveganjem, se
priporoc¢a podrobno nadaljnje spremljanje (glejte Nega po posegu). Bolniki z visjim tveganjem so naslednji:
- bolniki z deformiranim pripomoc¢kom ob aortni korenini;
- bolniki z visokimi okvarami (minimalni aortni in superiorni obroci);

- bolniki, kjer je razdalja od centralnega defekta do aortne korenine ali zgornje votle vene manj$a od 9 mm.

Posebne skupine bolnikov

¢ Nosecnost: Varnost in u€inkovitost tega zapirala med nosec¢nostjo nista bili preskuseni. Namestitev zapirala naj poteka pod diaskopskim rentgenskim nadzorom.
Tveganje povecane izpostavljenosti rentgenskim Zarkom pri nosecnicah je treba pretehtati glede na morebitne koristi te tehnike.

e Dojece matere: Varnost in ucinkovitost tega zapirala pri dojecih materah nista bili preskuseni. Koli¢inska ocena izluzkov v materinem mleku ni bila izvedena.

Pogojno primerno za MR
Neklini¢na preskusanja so pokazala, da je uporaba multi-fenestriranega septalnega zapirala Amplatzer™ — »Cribriform« v okolju z magnetno resonanco varna pod
dolocenimi pogoji. Bolnika z multi-fenestriranim septalnim zapiralom Amplatzer™ — »Cribriform« lahko varno slikate s sistemom za MR pri naslednjih pogojih:

¢ staticno magnetno polje 1,5 tesla (1,5 T) ali 3,0 tesla (3,0 T),

* najvedje prostorsko gradientno magnetno polje 19 T/m (1900 G/cm),

* najvedja povpreéna stopnja specifiéne absorpcije (SAR) za celo telo, ki jo prikaze MR-sistem, je 2,0 W/kg (v normalnem nacinu delovanja).
Pri zgornjih pogojih slikanja se pri¢akuje, da zapiralo po 15 minutah neprekinjenega slikanja povzroci porast temperature do najvec 4 °C.
Neklini¢na preskusanja so pokazala, da se pri slikanju s sistemom za MR z magnetnim poljem 1,5 T oziroma 3,0 T in z uporabo GRE-sekvence slikovni artefakt, ki ga
ustvari to zapiralo, razteza radialno do 1,1 cm oziroma do 1,3 cm od zapirala.

Mozni nezeleni dogodki
Moizni neZeleni dogodki, ki se lahko pojavijo med posegom, pri katerem se namesti multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™— »Cribriformg, ali po njem, so
lahko med drugim:

e zracna embolija, e bolecine v dimljah,
e alergijska reakcija/toksi¢ni ucinek zaradi kontrastnega sredstva, zdravil ali e glavobol/migrena,
kovine,

e sréni blok,

¢ reakcija na anestezijo (slabost, vazovagalna reakcija, zmedenost, e hematom,

dusevno stanje/drugo), e hemoliza

* apneja, ¢ hipertenzija,
e aritmija, ¢ hipotenzija,
e arteriovenska fistula, e okuzZba,
e krvavitev, e miokardni infarkt,
¢ poskodba brahialnega pleteza, o perforacija Zile ali miokarda,
e perforacija srca, o perikardni izliv,
e tamponada srca, e periferna embolija,
e kardiovaskularna poskodba, * izguba perifernega pulza,
e bolecina v prsnem kosu, ¢ poskodba freni¢nega Zivca,
e smrt, e plevralni izliv,
e embolizacija pripomocka, e psevdoanevrizma,
¢ deformacija pripomocka, ¢ rezidualni spoj,
e premikanje pripomocka, e mozganska kap/prehodna ishemi¢na ataka,
e disekcija, e trombembolija,
e endokarditis, e trombus,
* erozija, ¢ poskodba zaklopke,
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e povisana telesna temperatura, e valvularna insuficienca,

e emboli¢ni dogodek zaradi vstopa tujka, ¢ poskodba na mestu Zilnega dostopa.

Zdruzljivost
Multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™ — »Cribriform« je zdruZljivo s 45-stopinjskimi modeli uvajalnega sistema Amplatzer™ TorqVue™, intravaskularnega
uvajalnega sistema Amplatzer™ Trevisio™ in sistema za zamenjavo Amplatzer™ TorqVue™.

Zivljenjska doba pripomocka
Multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™ — »Cribriform« je predvideno za stalno vsaditev. Zivljenjska dobav multi-fenestriranega septalnega zapirala
Amplatzer™ — »Cribriform« je najmanj 10 let, kar je pokazalo laboratorijsko preskusanje zapirala.

Identifikacijska kartica bolnika

V ovojnini je zapiralu priloZena identifikacijska kartica bolnika. Bolnini¢no osebje mora izpolniti sprednjo stran identifikacijske kartice bolnika, tako da na oznacena
mesta vpiSe ime bolnika, datum vsaditve, ime zdravnika, podatke o zdravstveni ustanovi in telefonsko Stevilko. V sterilni ovojnini je priloZena tudi nalepka

o pripomocku, ki vsebuje podatke o zapiralu (Stevilko modela, serijsko Stevilko, Stevilko UDI in ime pripomocka). Nalepko o pripomocku nalepite na oznaceno mesto na
hrbtni strani kartice bolnika. Ce nalepka ni priloZena, podatke napisite na oznacena mesta na hrbtni strani kartice.

OPOMBA: Serijsko $tevilko zapirala zapisite v polje SN/LOT.

Ko je kartica izpolnjena, zgorniji del po perforirani ¢rti odtrgajte od identifikacijske kartice bolnika. Izpolnjeno identifikacijsko kartico bolnika izrocite bolniku. Bolnika
poucite, da mora identifikacijsko kartico bolnika vedno nositi s seboj in jo v nujnih primerih pokazati zdravstvenemu osebju. Ce bolnik izgubi ali poskoduje svojo kartico,
stopite v stik s tehni¢no podporo druzbe Abbott Medical. Ko prejmete nadomestno kartico, nanjo ro¢no napisite potrebne podatke na ustrezna obmogja in jo izro€ite
bolniku.

Materiali izdelka

V stik s tkivom lahko pridejo naslednji materiali izdelka:

Najvecja koncentracija snovi Najvecja masa snovi na podlagi
Sestavni del Opis materiala Snov v sestavnem delu najvecjega zapirala
(masni %) (miligrami)
Nikelj <57 600,7
Titan <43 453,2
Ogljik <0,1 1,1
Kobalt <0,1 1,1
Baker <0,1 1,1
EIE::?VOCI)“O Zicnato Nitinol Krom <0,1 1,1
Vodik <0,1 1,1
Zelezo <0,1 1,1
Niobij <0,1 1,1
Dusik <0,1 1,1
Kisik <0,1 1,1
Zelezo <69 22,9
Krom <18 6,0
Nikelj <14 4,7
Molibden <3 1,0
Mangan <2 0,7
Konéni vijak Nerjavno jeklo 316L/316 LVM Silicij <1 0,4
Dusik <0,1 0,1
Ogljik <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Zveplo <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,2
Platina 80 20,8
Oznacevalni obrocek Zlitina platine/iridija
Iridij 20 5,2
Poliestrska nit Poliester Poliestrska mesanica 100 2,4
Poliestrska krpica Poliester Polietilen tereftalat 100 33,8

SVARILO: Najmanj en sestavni del tega zapirala lahko vsebuje naslednjo snov, razvri¢eno v kategorijo CMR 1B, v koncentraciji nad 0,1 % masnega deleza
(m/m): Kobalt: St. CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; it. ES 231-158-0.

Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo povec¢anega tveganja za
nastanek raka ali Skodljivih u¢inkov na razmnoZevanje.
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Navodila za uporabo
Vse slike in tabele, na katere se sklicuje ta razdelek, se nahajajo v Dodatek A: Dodatne informacije.

Materiali, priporoceni za uporabo skupaj z multi-fenestriranim septalnim zapiralom Amplatzer™ — »Cribriform«:
® 30-60 ml brizga z nastavkom po Luerju
® 0,035-pal¢na vodilna Zica

Nega pred posegom
Priporodljivo je, da bolnik vsaj 24 ur pred posegom prejme aspirin (81 mg ali 325 mg) ali drugo protitrombocitno/antikoagulantno zdravilo, ¢e bolnik ne prenasa

aspirina.

Spodaj so navedena sploSna navodila za multi-fenestrirano septalno zapiralo Amplatzer™ — »Cribriform«:

Postopek
1. Bolnika pripravite za standardni transkatetrski postopek. Pred vstavitvijo pripomocka ohranjajte priporocen aktivni ¢as strjevanja (ACT), ki je daljSi od
200 sekund. Ucinkovito antikoagulacijsko zdravljenje je treba izvajati med posegom, kot doloci zdravnik.
2. Punktirajte femoralno veno in izvedite standardno kateterizacijo desne strani srca.
SVARILO: Pri namescanju zapirala z zdruZljivim uvajalnim sistemom upostevajte priloZena navodila za uporabo uvajalnega sistema.
3. Naredite angiogram za prikaz atrijskega defekta. Levi preddvor kateterizirajte tako, da uporabite 45° LAO-polozaj in kranialni kot 35-45°. Vbrizgajte kontrastno
sredstvo v plju¢no veno desnega zgornjega reznja.
Uvedite vodilno Zico za dostop do levega preddvora in nato do zgornje leve plju¢ne arterije.
Velikost zapirala in namestitev (fenestracija, v kateri bo namesceno zapiralo) sta odvisni od mesta fenestracij. Pri namestitvi uvajala v najbolj centralni del
fenestracije je nujno potrebna transezofagealna ehokardiografija oz. intrakardialna ehokardiografija. Ko ste enkrat preckali najbolj centralno leze¢ defekt, je
treba izvesti meritve za dolocitev razdalje do zunanjega robu najbolj oddaljene fenestracije. Velikost izbranega zapirala bo v razmerju 2 : 1 te meritve. Izbrano
zapiralo mora v celoti prekriti vse fenestracije.
6. Stransezofagealno ehokardiografijo (TEE) ali podobno opremo za slikanje (npr. intrakardialno ehokardiografijo) izmerite razdaljo med najbolj sredis¢no
lociranim defektom in aortno korenino ter ustjem zgornje votle vene.
7. Izberite tak$no velikost zapirala, da polmer diskov ni vedji od manjse od obeh meritev (od najbolj sredis¢no lociranega defekta do aortne korenine in do ustja
zgornje votle vene). Glejte Tabeli 1 v Dodatek A: Dodatne informacije.
OPOMBA: V Tabeli 1 stolpec A vsebuje meritve za najkrajso razdaljo od okvare do aortne korenine ali razdaljo od defekta do ustja zgornje votle vene.
Stolpec B vsebuje predlagano velikost pripomocka.
Uvajalni sistem pripravite za uporabo skladno z navodili za uporabo.
Vstavite dilatator v uvajalo in privijte vrtljivi prikljucek luer.
10. Potisnite dilatator in uvajalo prek vodilne Zice skozi defekt v levo zgornjo plju¢no veno. Pravilen poloZaj uvajala preverite s testnim ro¢nim vbrizganjem
kontrastnega sredstva ali z ehokardiografijo.
SVARILO: Ce med rokovanjem zacutite hud odpor, postopek prekinite in pred nadaljevanjem dolo¢ite vzrok odpora. Ce vzroka odpora ne morete dolo¢iti,
odstranite vse komponente.
11. Hemostatski ventil pritrdite na proksimalni konec naprave za vstavitev in ga sperite s sterilno fiziolosko raztopino. Pocasi odstranite dilatator, da prepredite
vdor zraka. Pustite, da povratni tok krvi iztisne zrak iz sistema.
12. Pocasi odstranite vodilno Zico in izpraznite uvajalo s sterilno fiziolosko raztopino.
13. Zapiralo pripravite za uporabo:
- Preglejte zunaniji sterilni ovoj in se prepricajte, da ni bil odprt ali poskodovan. Zapirala ne uporabljajte, Ce je pregrada odprta ali poskodovana.
- Previdno odprite zunanjo in nato notranjo vrecko.
14. Uvajalni kabel potiskajte naprej skozi hemostatski ventil in nalagalnik.
15. Zapiralo pritrdite na distalni konec uvajalnega kabla tako, da zapiralo zavrtite v smeri urinega kazalca za priblizno pet obratov, dokler zapiralo ni pritrjeno. Nato
zavrtite pripomocek v nasprotni smeri urinega kazalca za 1/8 obrata, da se zapiralo laZje sprosti.
16. Potopite pripomocek in nalagalnik v sterilno fiziolosko raztopino in povlecite uvajalni kabel, da pripomocek uvlecete v nalagalnik. Zapiralo splaknite prek
stranskega nastavka hemostatskega ventila.
17.  Pritrdite nalagalnik na uvajalo in zategnite vrtljivi priklju¢ek Luer, da sklenete sestavna dela.
SVARILO: Nalagalnik ¢vrsto pritrdite na uvajalo, da med notranjima povrsinama obeh sestavnih delov ne bo vrzeli.
18. Potiskajte uvajalni kabel in zapiralo skozi uvajalo, dokler zapiralo ne dosezZe konice uvajala. Ne obracajte uvajalnega kabla.
SVARILO: €e ¢utite upor, ne pomikajte uvajalnega kabla in zapirala.
19. Pod diaskopskim in ehokardiografskim nadzorom namestite disk levega preddvora in del povezovalnega pasu in zapiralo nezno potegnite proti preddvornemu
pretinu, ki se ga lahko ¢uti in vidi s pomocjo ehokardiografije.
20. Disk desnega preddvora namestite tako, da med umikanjem uvajalnega tulca za 5-10 cm ohranjate napetost uvajalnega kabla.
21. Preverite pravilno namestitev. S pomocjo diaskopije in ehokardiografije se prepricajte, da je zapiralo na pravem mestu in ocenite preostali pretok skozi spoj
oziroma insuficienco zaklopk.
OPOZORILO: Zapirala ne sprostite z uvajalnega kabla, ce se je prvotna oblika zapirala spremenila ali ¢e je njegov poloZaj nestabilen ali ovira sréne strukture
v okolici (kot so zgornja votla vena kava, pulmonalna zaklopka, mitralna zaklopka, koronarni sinus ali aorta). V taksnih okolis¢inah uvajalni tulec pomikajte
naprej, da zajamete zapiralo in ga ponovno namestite. e polozaj zapirala $e vedno ni zadovoljiv, zapiralo ponovno zajemite in ga zamenjajte z novim ali
prekinite poseg.
OPOMBA: Zapiralo lahko namestite najvec dvakrat.
22. Sprostite zapiralo:
- Pritrdite plasti¢ni primeZ na namestitveni kabel tako, da privijete vijak na primezu.
- Zapiralo sprostite tako, da primezZ vrtite v nasprotni smeri urinega kazalca, kot oznacuje puscica.
- Ce to ni mogode, uvajalo potisnite ob disk desnega preddvora, da pritrdite zapiralo in si pomagate pri njegovem odpenjanju
23.  Uvajalni kabel in uvajalo izvlecite iz bolnika.

Nega po posegu
e Pred odpustom je treba opraviti transtorakalni ehokardiogram za oceno poloZaja pripomocka in rezidualnega spoja.
¢ Bolnike z opaZenim perikardnim izlivom po vsaditvi zapirala je treba pozorno spremljati in izvajati zaporedne ehokardiograme, dokler perikardni izliv ne izzveni.

¢ Kliniéno spremljanje pri kardiologu in ehokardiogram sta priporocljiva ob vsaditvi, en dan po vsaditvi, pred odpustom ter po enem tednu, enem mesecu, Sestih
mesecih in 12 mesecih po vsaditvi. Nadaljnja letna klini¢na spremljanja pri kardiologu so tudi priporocena.

¢ Bolnike je treba pouciti, da morajo ob znakih ali simptomih hemodinami¢ne nestabilnosti, kot so bole¢ina v prsnem kosu, aritmija, omedlevica ali kratka sapa,
takoj poiskati zdravstveno pomoc in opraviti ehokardiogram.
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¢ Bolnikom je treba naroCiti, naj se vsaj en mesec po vsaditvi pripomocka oziroma kot naroci zdravnik, izogibajo napornim dejavnostim. Naporne dejavnosti lahko
povecajo nevarnost nezelenih dogodkov, med drugim tudi erozijo. Bolnike je treba opomniti, da morajo, ¢e kadar koli opazijo kateri koli simptom otezenega
dihanja ali bolecine v prsnem kosu, zlasti pa po napornih dejavnostih, takoj poiskati zdravnisko pomoc.

¢ Bolniki morajo jemati ustrezno zas¢ito proti endokarditisu Se Sest mesecev po vsaditvi zapirala. O morebitnem podaljSanju jemanja zas¢ite proti endokarditisu po
Sestih mesecih odloca zdravnik.

¢ Bolnike je treba z protitrombocitnim/antikoagulacijskim zdravljenjem, na primer z aspirinom, zdraviti nadaljnjih $est mesecev po vsaditvi. O morebitnem
podalj$anju antiagregacijskega/antikoagulacijskega zdravljenja po poteklih estih mesecih odlo¢a zdravnik.

Informacije o shranjevanju izdelka in rokovanju z njim
Za shranjevanje ni posebnih zahtey, ki bi se razlikovale od znacilnih za medicinske pripomocke.

Porocanje o nezgodah s pripomockom
Ce med uporabo pripomoctka pride do dogodka, za katerega utemeljeno menite, da je pomemben, o tem obvestite proizvajalca. Stranke v Evropski uniji morajo o vseh
resnih dogodkih poleg proizvajalca obvestiti tudi pristojni nacionalni organ.

Odlaganje med odpadke
Sestavne dele multi-fenestriranega septalnega zapirala Amplatzer™ — »Cribriform« morate ustrezno razvrstiti med biolosko nevarne odpadke in jih odstraniti v skladu
z veljavnimi postopki v ustanovi ter lokalnimi in drZavnimi zakoni in predpisi.

Garancija

Druzba Abbott Medical kupcu jamdi, da bo v obdobju, ki je enako dolgo potrjenemu roku uporabnosti tega izdelka, ta ustrezal vsem tehni¢nim specifikacijam, ki jih
navaja proizvajalec, ¢e se bo uporabljal skladno z proizvajal¢evimi navodili za uporabo, in da bo izdelek brez napak v materialu ali izdelavi. Odgovornost druzbe Abbott
Medical, dolo¢ena s tem jamstvom, je omejena na moznost zamenjave ali popravila tega izdelka v tovarni, ¢e ga druzbi Abbott Medical vrnete v roku trajanja jamstva,
napako pa potrdi tudi proizvajalec.

Z IZJEMO POSTAVK, KI SO IZRECNO NAVEDENE V TEJ GARANCIJI, DRUZBA ABBOTT MEDICAL ZAVRACA KAKRSNE KOLI PRIPOMBE IN VSE VRSTE GARANCIJ, IZRECNIH ALI
IMPLICITNIH, VKLUUCNO S KAKRSNO KOLI GARANCIJO, KI SE NANASA NA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN NAMEN.

Za dodatne informacije glejte Pogoje prodaje.
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Okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform"

sQ:

Udhézime pér pérdorimin

KUJDES: Lexoni me kujdes té gjitha udhézimet. Moszbatimi i kétyre udhézimeve, paralajmérimeve dhe masave paraprake mund té shkaktojé Iéndimin e
pacientit ose démtimin e okluduesit.

Pérshkrimi i pajisjes

Okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" éshté njé okludues me vetézgjerim prej nitinoli té thurur, i krijuar pér mbylljen e defekteve
septale atriale me vrima té shuméfishta. Okluduesi ka dy disge, diskun e atriumit té& majté dhe diskun e atriumit té djathtg, té cilat jané lidhur sé bashku me ané té njé
pjese té ngushté lidhése elastike. Disget jané krijuar gé t& mbulojné vrimat e shuméfishta né septumin atrial dhe pjesa e ngushté lidhése synohet té vendoset pérmes
defektit gé éshté mé né gendér né raport me vrimat e shuméfishta. Okluduesi éshté i mbushur me copa prej poliesteri qé jané gepur miré me njé fill prej poliesteri né
diskun e atriumit té djathté dhe né diskun e atriumit té majté. Okluduesi pérbéhet nga shirita shénues radioopaké né secilin skaj té pajisjes, njéri i vendosur né diskun
e atriumit t& majté dhe tjetri i vendosur né vidhén fundore né diskun e atriumit té djathté. Okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" éshté
steril dhe vetém pér njé pérdorim.

Shikoni figurén dhe tabelat te Shtojca A: Informacione shtesé pér mé shumé informacione rreth okluduesit. Zgjedhja e madhésisé sé okluduesit si dhe pérmasat dhe
pajtueshmeéria e sistemit vendosés jepen pérkatésisht né Tab. 1 dhe Tab. 2. Né Fig. 1 ilustrohen pjesét pérbérése té méposhtme:

Fig. 1 te Shtojca A: Informacione shtesé

1

u b W N

Disku i atriumit té majté

Pjesa e ngushté lidhése

Disku i atriumit té djathté

Shiriti shénues

Vidha fundore dhe shiriti shénues

Karakteristikat e performancés sé okluduesit septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform"

Okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" éshté njé okludues me vetézgjerim prej teli nitinoli té thurur. Okluduesi ka njé pjesé té ngushté
lidhése dhe dy disqe mbajtése qé stabilizojné okluduesin pérmes septumit atrial dhe qé jané krijuar pér té mbuluar vrimat e shuméfishta né septumin atrial. Copat

e poliesterit jané té qepura miré brenda ¢do disku pér té ndihmuar mbylljen. Teli prej nitinoli i thurur dhe copat e poliesterit ndihmojné mbylljen dhe rritjen e indit né
brendési. Shiritat shénues radioopaké ofrojné udhézim vizual gjaté fluoroskopisé, duke ndihmuar pozicionimin e sakté té okluduesit. Vidha fundore mundéson lidhjen,
rikapjen dhe I&shimin e okluduesit, duke béré té mundur vendosjen e sakté brenda anatomisé.

Qéllimi i synuar
Okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" éshté njé pajisje qé ka si géllim mbylljen e njé defekti septal atrial me vrima té shuméfishta.

Indikacionet
Okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" indikohet pér pacientét me njé defekt septal atrial té tipit ostium secundum.

Popullata e synuar e pacientéve
Pacientét me njé defekt septal atrial té tipit ostium secundum me vrima té shuméfishta, me shenja klinike té mbingarkesés sé véllimit ventrikular té djathté (VD)
(si p.sh. me shkallé 1,5:1 té shuntit nga e majta né té djathté ose zmadhim té VD-sé né ekokardiografi)

Pérdoruesi i synuar
Mjekeét e trajnuar né teknikat standarde transkateterike

Pérfitimi i synuar klinik
Parashikohet té arrihen pérfitimet e méposhtme:

¢ Njé alternativé invazive minimale e mbylljes kirurgjike e shogéruar me pérgindje mé té uléta té komplikacioneve
e Qéndrim i reduktuar né spital né krahasim me ndérhyrjen kirurgjike
¢ Mbyllje e menjéhershme e defektit septal atrial qé ka si rezultat zbutjen e sémundjeve té lidhura me té

Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike

Njé

pérmbledhje e sigurisé dhe performancés klinike (SSCP) pér kété okludues éshté e disponueshme né https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Kjo éshté vendndodhja

e pérmbledhjes pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) pas fillimit té funksionimit té Bazés Evropiane té té Dhénave pér Pajisjet Mjekésore/Eudamed. Kérkojeni
okluduesin duke pérdorur UDI-DI-né bazé: 5415067AMP1100DV.

Kufizimet
Nuk ka kufizime té njohura

Kundérindikacionet
Okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" nuk indikohet pér:

¢ pacientét qé dihet se kané anomali kardiake kongjenitale me shtrirje té& madhe, e cila mund té riparohet si¢ duhet vetém me ndérhyrje kirurgjike né zemér.
¢ pacientét me endokardit aktiv ose infeksione té tjera sistemike qé kané nevojé pér trajtim.

* pacientét gé nuk mund té tolerojné terapiné antikoagulante gjaté procedurés ose terapiné antiagregante pas procedurés.

pacientét tek té cilét vendi i hyrjes né enét e gjakut nuk éshté i pérshtatshém pér té futur mbéshtjellésen me madhésiné e duhur.

pacientét qé dihet se kané trombe intrakardiake té demonstruara (sidomos trombe né atriumin e majté ose né zgjatimin atrial té majté).

pacientét, madhésia apo gjendja shéndetésore e té ciléve (si p.sh. tepér té vegjél pér sondén transezofageale té ekokardiografisé [TEE], madhésia e kateterit,
madhésia e vaskulaturés, infeksioni aktiv) do t’i bénte ata kandidaté té papérshtatshém pér kateterizimin kardiak.

pacientét pér té cilét rrezja e okluduesit éshté mé e madhe se distanca nga defekti gendror te rrénja e aortés ose vena kava superiore.

Paralajmérimet

¢ Okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" éshté prej njé aliazhi nikeli dhe titani, i cili konsiderohet pérgjithésisht i sigurt. Megjithatg,
testimi in vitro ka demonstruar se ky okludues ¢liron nikel pér té paktén 60 dité. Pacientét qé jané alergjiké ndaj nikelit mund té kené reaksion alergjik nga ky
okludues, sidomos ata me historik té alergjive nga metalet. Disa reaksione alergjike mund té jené serioze; pacientét duhen udhézuar qé té njoftojné menjéheré
mjekét e tyre nése dyshojné se kané pésuar njé reaksion alergjik, si p.sh. véshtirési né frymémarrje ose inflamacion té fytyrés ose fytit. Disa pacienté mundet
gjithashtu té shfaqin rishtas alergji ndaj nikelit pér shkak té implantimit té kétij okluduesi. Pér mé shumé informacione, shikoni Materialet e produktit.

* MOS e pérdorni okluduesin septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" pas datés sé skadencés té vendosur né etiketén e ambalazhit.
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Mos e pérdorni kété okludues nése ambalazhi steril éshté i hapur ose i démtuar.
Ky okludues éshté sterilizuar me oksid etileni dhe éshté vetém pér njé pérdorim. Mos e ripérdorni ose mos e risterilizoni kété okludues. Pérpjekjet pér ta
risterilizuar kété okludues mund té shkaktojné keqgfunksionim, sterilizim té pamjaftueshém ose Iéndim té pacientit.

Mijekét duhet té jené té pérgatitur qé té pérballen me situata urgjente, té tilla si efuzioni perikardial ose embolizimii okluduesit, té cilat mund té kérkojné heqgjen
e okluduesit.

Higni okluduesit e embolizuar. Mos e higni njé okludues té emobilizuar pérmes strukturave ndérkardiake nése okluduesi nuk éshté térhequr plotésisht brenda
njé kateteri.

Mos pérdorni shiringé elektrike injeksioni pér té injektuar tretésirén e kontrastit pérmes mbéshtjelléses.
Implantimi i késaj pajisjeje mund té mos e zévendésojé nevojén pér terapi antikolagulante te pacientét me njé defekt septal atrial dhe emboli paradoksale.

Nevojitet pérdorimi i imazherisé ekokardiografike transtoracike, transezofagale ose intrakardiake (TTE, TEE ose ICE) para, gjaté dhe pas implantimit. Imazheria
éshté e detyrueshme si ndihmé pér pozicionimin e mbéshtjelléses pérmes defektit mé té pérshtatshém pér té arritur mbylljen e ploté té defektit. Nése pérdoret
TEE-ja, anatomia e ezofagut té pacientit duhet té jeté e pérshtatshme pér vendosjen dhe manipulimin e sondés sé TEE-sé.

Mos e léshoni pajisjen nga kablloja vendosése nése pajisja nuk pérputhet me konfigurimin e saj fillestar, nése pozicioni i pajisjes éshté i pagéndrueshém ose nése
pajisja ndérhyn né ciléndo strukturé kardiake ngjitur, si p.sh. né venén kava superiore (VKS), venén pulmonare (VP), valvulén mitrale (VM), sinusin koronar (SK)
ose aortén (AO). Rikapeni pajisjen dhe rivendoseni. Nése vazhdoni té mos jeni té kénaqur, rikapeni pajisjen dhe zévendésojeni me njé pajisje té re.

Vendosja e okluduesit septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" mund té ndikojé te ndérhyrjet e ardhshme kardiake, pér shembull, te shpimi
transseptal dhe riparimi i valvulés mitrale.

Masat paraprake

e Pérdorni teknika standarde transkateterike gjaté pérdorimit té produkteve Amplatzer™.

¢ Kjo pajisje duhet té pérdoret vetém nga mjekét e trajnuar pér teknikat transkateterike standarde. Mjeku duhet té pércaktojé se cilét pacienté jané kandidaté pér
procedurat qé pérdorin kété pajisje.
Mijeku duhet té ushtrojé gjykim klinik né situatat qé pérfshijné pérdorimin e barnave antikoagulante ose antiagregante, para, gjaté dhe/ose pas pérdorimit té
késaj pajisjeje.
Procedurat e zgjatura mund té shkaktojné rritje té ekspozimit ndaj anestezisé, I&éndés sé kontrastit dhe/ose rrezatimit.

Pacientét duhet t'i nénshtrohen heparinizimit té ploté gjaté gjithé procedurés, duke pérdorur dozén e mjaftueshme pér ta mbajtur kohén e aktivizimit té
koagulimit (ACT) mbi 200 sekonda para futjes sé pajisjes.

* Mos pérdorni injeksionin elektrik té kontrastit me mbéshtjellésen vendosése.
Ruajeni né njé vend té thaté.

Pérzgjedhja e pacientéve
¢ Disa pacienté mund té kené mé shumé rrezik pér ndérlikime té tilla si erozioni i indit dhe embolizimi i pajisjes. Nése pacientéve me rrezikshméri mé té larté iu
implantohen pajisjet, éshté e nevojshme ndjekja e tyre nga afér (shikoni "Kujdesi pas procedurés"). Te pacientét me rrezikshméri té larté pérfshihen:

- Pacientét me deformim té pajisjes né rrénjén e aortés.
- Pacientét me defekte t& médha (hark aortik dhe hark superior minimal).

- Pacientét me njé distancé nén 9 mm nga defekti gendror deri te rrénja e aortés ose dalja e venés kava superiore.

Popullatat e vecanta

e Shtatzénia: Siguria dhe efikasiteti i kétij okluduesi nuk éshté pércaktuar gjaté shtatzénisé. Gjaté vendosjes sé okluduesit, pérdoret drejtimi népérmjet radiografisé
fluoroskopike. Rreziku i rritjes sé ekspozimit ndaj rrezeve X pér pacientet shtatzéna duhet peshuar kundrejt pérfitimeve t€ mundshme nga kjo tekniké.

¢ Nénat qé ushgejné me gji: Siguria dhe efikasiteti i kétij okluduesi nuk éshté pércaktuar te nénat qé ushgejné me gji. Nuk ka pasur vlerésime sasiore pér praniné
e substancave gé mund té kalojné né qumeéshtin e gjirit.

| kushtézuar pér RM-né
Testimi joklinik ka demonstruar se okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" éshté i kushtézuar pér RM-né. Njé pacient me okludues septal
pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" mund té skanohet pa rrezik né njé sistem té RM-sé nén kushtet né vijim:

¢ Fusha magnetike statike 1,5 Tesla (1,5 T) ose 3,0 Tesla (3,0 T)

e Fusha e gradientit spacial maksimal 19 T/m (1900 G/cm)

¢ Norma specifike maksimale e absorbimit (SAR), mesatare pér té gjithé trupin, e raportuar nga sistemi i RM-sé 2,0 W/kg (regjimi i funksionimit normal)
Sipas kushteve té skanimit té pércaktuara mé sipér, parashikohet gé okluduesi té prodhojé njé rritje maksimale té temperaturés mé té vogél ose té barabarté me 4 °C
pas 15 minutash skanimi té vazhdueshém.
Né testimet joklinike, artefakti né imazh i shkaktuar nga okluduesi zgjatet né ményré rrezore deri né 1,1 cm dhe 1,3 cm (pérkatésisht) nga okluduesi kur pasqyrohet me
njé sekuencé impulsesh té ekos sé gradientit né njé sistem té RM-sé 1,5 T dhe njé sekuencé impulsesh té ekos sé gradientit né njé sistem t& RM-sé 3,0 T.

Ngjarjet e padéshiruara t& mundshme
Ngjarjet e padéshiruara t&€ mundshme gé mund té ndodhin gjaté ose pas njé procedure pér vendosjen e kétij okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ -
"Cribriform" pérfshijné, por jo vetém:

e Emboliné gazoze ¢ Dhimbjen né regjionin inguinal

e Reaksionin alergjik/efektin toksik pér shkak té léndés sé kontrastit, ¢ Dhimbjen e kokés/migrenén
barnave ose metalit « Bllokun kardiak

e Reaksionin ndaj anestezisé (té pérziera, reaksion vazovagal, konfuzion/ ¢ Hematomén

ndryshim i gjendjes mendore ose té tjera) e Hemolizén
e Apnené e Hipertensionin
e Aritminé ¢ Hipotensionin
e Fistulén arteriovenoze ¢ Infeksionin
e Hemorragjiné ¢ Infarktin e miokardit
e Léndimin e pleksusit brakial e Perforimin e enés sé gjakut apo té miokardit
e Perforimin kardiak e Efuzionin perikardial
e Tamponadén kardiake e Emboliné periferike
e Léndimin kardiovaskular e Humbjen e pulsit periferik
e Dhimbjen e kraharorit e Léndimin e nervit frenik
e Vdekjen e Efuzionin pleural
¢ Embolizimin e pajisjes ¢ Pseudoaneurizmén
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¢ Kegformimin e pajisjes e Shuntin rezidual

e Zhvendosjen e pajisjes e |ktusin né tru/atakun iskemik kalimtar

e Carjen ¢ Tromboemboliné

e Endokarditin e Trombin

e Erozionin e Démtimin e valvulave

e Temperaturén ¢ Insuficiencén valvulare

e Ngjarjen embolike nga Iéndé té huaja e Léndimin e vendit té hyrjes né enét e gjakut
Pajtueshméria

Okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" éshté i pajtueshém me modelet 45-gradéshe té sistemit vendosés Amplatzer™ TorqVue™,
sistemit vendosés intravaskular Amplatzer™ Trevisio™ dhe sistemit té ndérrimit Amplatzer™ TorqVue™.

Jetégjatésia e pajisjes
Okluduesi septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" parashikohet té géndrojé pérgjithmoné i implantuar. Jetégjatésia e okluduesit septal pér vrima té
shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" éshté té paktén 10 vjet, si¢c &shté demonstruar nga testimi paraprak i okluduesit.

Karta e identifikimit té pacientit

Brenda ambalazhit té okluduesit ndodhet njé karté e identifikimit té pacientit. Personeli i spitalit duhet té plotésojé anén e pérparme té kartés sé identifikimit té
pacientit duke shkruar me germa shtypi emrin e pacientit, datén e implantimit, emrin e mjekut, informacionet e institucionit té kujdesit shéndetésor, si dhe numrin e
telefonit né hapésirat e caktuara. Né ambalazhin steril jepet njé etiketé e shképutshme e pajisjes, e cila pérfshin informacionet e okluduesit (numrin e modelit, numrin
e lotit, numrin UDI dhe emrin e pajisjes). Vendoseni etiketén e shképutshme té pajisjes né anén e pasme té kartés né hapésirén e caktuar. Nése etiketa e shképutshme
nuk disponohet, shkruani informacionet né hapésirén e caktuar né anén e pasme té kartés.

SHENIM: Shkruani numrin e lotit té okluduesit né fushén SN/LOT.

Pasi ta plotésoni kartén, shképuteni pjesén e sipérme nga karta e identifikimit té pacientit duke e grisur pérgjaté vijés me vrima. Jepjani pacientit kartén e plotésuar té
identifikimit té pacientit. Udhézojeni pacientin qé ta mbajé gjithmoné me vete kartén e identifikimit té pacientit dhe t'ia paragesé até personelit té spitalit né raste
urgjence. Pér té marré njé karté zévendésuese nése pacienti e humbet ose e démton kartén e vet, kontaktoni mbéshtetjen teknike té Abbott Medical. Pasi té merret
karta zévendésuese, shkruani me doré informacionet e nevojshme né hapésirat pérkatése dhe jepjani kartén e re pacientit.

Materialet e produktit

Materialet e méposhtme té produktit synohen té jené né kontakt me indin:

Pérgendrimi maksimal i substancés | Masa maksimale e substancés né
Pjesa pérbérése Pérshkrimi i materialit Substanca né secilén pjesé pérbérése bazé té okluduesit mé té madh
(% p/p) (miligramé)

Nikel <57 600,7
Titan <43 453,2
Karbon <0,1 1,1
Kobalt <0,1 11
Bakér <0,1 1,1

Tel nitinoli i thurur Nitinol Krom <0,1 1,1
Hidrogjen <0,1 1,1
Hekur <0,1 1,1
Niob <0,1 1,1
Azot <0,1 1,1
Oksigjen <0,1 1,1
Hekur <69 22,9
Krom <18 6,0
Nikel <14 4,7
Molibden <3 1,0
Mangan <2 0,7

Vidha fundore Inoks 316L/316 LVM Silic <1 0,4
Azot <0,1 0,1
Karbon <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Squfur <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,2
Platin 80 20,8

Shiriti shénues Aliazh platini dhe iridi
Irid 20 5,2

Filli prej poliesteri Poliester Pérzierje poliesteri 100 2,4

Copa prej poliesteri Poliester Polietilen tereftalat 100 338

KUJDES: Njé ose mé shumé pjesé pérbérése té kétij okluduesi mund té pérmbajné substancén e méposhtme té pércaktuar si CMR 1B, né njé pérgendrim mbi
0,1% ndaj peshés (p/p): Kobalt: nr. i Chemical Abstracts Service (CAS) 7440-48-4; nr. i KE-sé 231-158-0.

Provat aktuale shkencore mbéshtesin idené se pajisjet mjekésore té prodhuara nga aliazhet e inoksit qé pérmbajné kobalt nuk shkaktojné rrezik té shtuar té
kancerit ose efekte té padéshiruara né riprodhim.
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Udhézime pér pérdorim
Té gjitha figurat dhe tabelat qé pérmenden né kété seksion ndodhen te Shtojca A: Informacione shtesé.

Materialet e rekomanduara pér pérdorim me njé okludues septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform":
¢ Shiringé "luer-lock" 30-60 cc
e Tel drejtues 0,035 ing

Kujdesi para procedurés
Rekomandohet gé pacienti, té paktén 24 oré pérpara procedurés, té marré aspiriné (81 mg ose 325 mg) ose njé antiagregant/antikoagulant alternativ nése pacienti nuk

e toleron aspirinén.

Udhézimet e pérgjithshme pér okluduesin septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" jepen mé poshté:

Procedura

1.

10.

11.

12.
13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

Pérgatiteni pacientin pér njé proceduré transkateterike standarde. Mbani njé kohé té rekomanduar pér aktivizimin e koagulimit (ACT) prej mé shumé
se 200 sekondash para futjes sé pajisjes. Gjaté procedurés, duhet té vazhdohet njé terapi efektive antikoagulante, sig pércaktohet nga mjeku.

Shponi venén e femurit dhe kryeni njé kateterizim standard né anén e djathté té zemrés.

KUJDES: Kur e vendosni okluduesin duke pérdorur njé sistem té pajtueshém vendosés, shikoni udhézimet pér pérdorimin qé jané dhéné me sistemin
vendosés.

Kryeni njé angiogramé pér té treguar defektin atrial. Kateterizoni atriumin e majté duke pérdorur pozicionin LAO 45° dhe angulimin kranial prej 35°—45°.
Injektoni Iéndén e kontrastit né venén pulmonare té lobit té djathté lart.

Futeni telin drejtues pér té arritur né atriumin e majté dhe mé pas né arterien pulmonare té sipérme té majté.

Madhésia dhe vendosja e okluduesit (vrima né té cilin do té vendoset okluduesi) bazohen né vendndodhjen e vrimave. Pérdorimi i ekokardiografisé
transezofageale ose ekokardiografisé intrakardiake éshté i detyrueshém pér pozicionimin e mbéshtjelléses né vrimén gé ndodhet mé né gendér. Pasi té
pérshkohet defekti gé ndodhet mé né gendér, duhen béré matje pér té pércaktuar distancén deri né harkun e jashtém té vrimés mé té largét dhe madhésia
e zgjedhur e okluduesit duhet té jeté né raportin 2:1 me kété matje. Okluduesi i zgjedhur duhet té mbulojé plotésisht té gjitha vrimat.

Ekokardiografia transezofageale (TEE) ose pajisjet e ngjashme té imazherisé (me fjalé té tjera, ekokardiografia intrakardiake) nevojiten pér té matur distancén
nga defekti gé ndodhet mé né gendér deri te rrénja e aortés dhe dalja e venés kava superiore.

Zgjidhni njé madhési té tillé té okluduesit gé rrezja e disqeve té mos jeté mé e madhe se matja mé e vogél nga té dyja matjet nga defekti gé ndodhet né
gendér deri né rrénjén e aortés dhe daljen e venés kava superiore. Shikoni Tab. 1 te Shtojca A: Informacione shtesé.

SHENIM: Né& Tab. 1, kolona A pérmban matjet pér distancén mé té shkurtér nga defekti deri te rrénja e aortés ose distancén nga defekti te dalja e venés kava
superiore. Kolona B pérmban madhésiné e sugjeruar té pajisjes.

Pérgatiteni sistemin vendosés pér pérdorim sipas udhézimeve pér pérdorim té sistemit vendosés.
Futeni dilatorin né mbéshtjellésen vendosése dhe shtréngojeni luerin rrotullues.

Shtyjeni dilatorin dhe mbéshtjellésen vendosése pérgjaté telit drejtues, pérmes defektit, duke e futur né venén pulmonare té sipérme té majté. Verifikoni
pozicionin e sakté té mbéshtjelléses me ané té njé injektimi testues me doré té |éndés sé kontrastit ose me ané té ekokardiografisé.

KUJDES: Nése gjaté manipulimit haset rezistencé e forté, ndérpritni procedurén dhe pércaktoni shkakun e rezistencés para se té vazhdoni. Nése nuk mund
té pércaktohet shkaku i rezistencés, higni té gjitha pjesét pérbérése.

Lidheni valvulén e hemostazés me skajin proksimal té mbajtéses dhe shpélajeni me solucion fiziologjik steril. Higeni me ngadalé dilatorin pér té mos lejuar
futjen e ajrit. Lejoni rrjedhjen mbrapsht té gjakut pér té hequr té gjithé ajrin nga sistemi.

Higeni me ngadalé telin drejtues dhe shpélani mbéshtjellésen vendosése me solucion fiziologjik steril.

Pérgatiteni okluduesin pér pérdorim:

- Kontrolloni gesen e jashtme sterile dhe vértetoni qé éshté e pahapur dhe e padémtuar. Mos e pérdorni okluduesin nése paketimi steril &shté i hapur ose
i démtuar.

- Hapni me kujdes gesen e jashtme dhe mé pas até té brendshme.
Shtyjeni kabllon vendosése pérmes valvulés sé hemostazés dhe mbajtéses.

Lidheni pajisjen né skajin distal té kabllos vendosése duke e rrotulluar pajisjen né drejtim té akrepave té orés pér aférsisht pesé rrotullime derisa pajisja té
fiksohet miré. Pastaj rrotullojeni pajisjen né drejtim té kundért té akrepave té orés me 1/8 e njé rrotullimi pér ta béré mé té lehté shképutjen e pajisjes.

Zhyteni pajisjen dhe mbajtésen né solucion fiziologjik steril dhe térhigeni mbrapa kabllon vendosése pér ta futur pajisjen brenda mbajtéses. Shpélajeni
okluduesin népérmjet krahut anésor té valvulés sé hemostazés.

Lidheni mbajtésen me mbéshtjellésen vendosése dhe shtréngoni luerin rrotullues gé t'i mbértheni pjesét pérbérése bashké.
KUJDES: Lidheni mbajtésen miré me mbéshtjellésen pér té siguruar qé té mos keté boshlléqge ndérmjet sipérfageve té brendshme té dy pjeséve pérbérése.

Shtyjeni kabllon vendosése dhe okluduesin pérmes mbéshtjelléses vendosése derisa okluduesi té arrijé majén e mbéshtjelléses vendosése. Mos e rrotulloni
kabllon vendosése.

KUJDES: Mos e shtyni kabllon vendosése dhe okluduesin nése hasni rezistencé.

Nén drejtimin e fluoroskopisé dhe ekokardiografis€, vendosni diskun e atriumit té majté dhe njé pjesé té pjesés sé ngushté lidhése dhe térhigeni me kujdes
okluduesin kundrejt septumit atrial, i cili mund té ndihet dhe té vérehet nga ekokardiografia.

Ruani njé tendosje té lehté né kabllon vendosése ndérkohé gé térhigni mbéshtjellésen vendosése aférsisht 5-10 cm pér té vendosur diskun atrial té djathté.

Konfirmoni vendosjen e sakté. Pérdorni fluoroskopiné dhe ekokardiografiné pér té konfirmuar qé okluduesi éshté vendosur dhe pér té vlerésuar gjendjen pér
shuntin rezidual ose pamjaftueshmériné e valvulés.

PARALAJMERIM: Mos e Iéshoni okluduesin nga kablloja vendosése nése okluduesi nuk pérputhet me konfigurimin e tij fillestar ose nése pozicioni
i okluduesit éshté i pagéndrueshém ose ndérhyn né strukturén kardiake ngjitur (té tillé si VKS, VP, VM, SK, AO). Né kéto rrethana, shtyni mbéshtjellésen
vendosése pér té rikapur okluduesin dhe pér ta rivendosur. Nése vazhdoni té mos jeni té kénaqur pér pozicionin e okluduesit, rikapeni okluduesin dhe
zévendésojeni me njé okludues té ri ose ndérpritni procedurén.
SHENIM: Okluduesi mund té vendoset maksimumi dy heré.
Shképutni okluduesin:
- Lidhni morsén plastike te kablloja vendosése duke shtrénguar vidhén né morsé.
- Shképuteni okluduesin duke e rrotulluar morsén né drejtim té kundért té akrepave té orés si¢ tregohet nga shigjeta.
- Né rast se kjo éshté e pamundur, edhe pse nuk ka té ngjaré, shtyjeni mbéshtjellésen pérkundér diskut atrial té djathté pér ta fiksuar miré okluduesin,
gjé e cila do té lehtésojé shképutjen.

Higni kabllon vendosése dhe mbéshtjellésen vendosése nga pacienti.
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Kujdesi pas procedurés

e Para daljes nga spitali, duhet kryer njé ekokardiogramé transtorakale pér té vlerésuar pozicionin e pajisjes dhe shuntin rezidual.

¢ Pacientét me efuzion té vézhguar perikardial pas implantimit té okluduesit duhet té monitorohen nga afér me ekokardiograma té vazhdueshme gé duhen kryer
derisa efuzioni perikardial té shérohet.
Rekomandohet ndjekja klinike nga njé kardiolog dhe ekokardiogramat né momentin e implantimit, njé dité pas implantimit, para daljes nga spitali dhe pérséri pas
njé jave, njé muaji, gjashté muajsh dhe 12 muajsh pas implantimit. Gjithashtu, pas kétyre rekomandohet ndjekje klinike e pérvitshme me njé kardiolog.
Pacientét duhen mésuar gé, nése shfagin shenja ose simptoma té luhatjes hemodinamike, té tilla si dhimbje kraharori, aritmi, té fikét ose véshtirési né
frymémarrje, té kérkojné pérkujdesje mjekésore té menjéhershme, e cila pérfshin njé ekokardiogramé.
Pacientét duhet té udhézohen qé té shmangin aktivitetet e lodhshme pér té paktén njé muaj pas implantimit té pajisjes ose sipas udhézimit té mjekut té tyre.
Aktivitetet e lodhshme mund té shkaktojné rritjen e rrezikut pér ngjarje té padéshiruara, duke pérfshiré erozionin. Pacientét duhen kujtuar se, né rast se shfaqin
né cilindo moment simptoma té véshtirésisé né frymémarrje ose dhimbje kraharori, veganérisht pas aktivitetit té lodhshém, ata duhet té kérkojné menjéheré
ndihmé mjekésore.
Pacientét duhet té marrin profilaksi té pérshtatshme pér endokarditin pér gjashté muaj pas implantimit té okluduesit. Vendimi pér té vazhduar profilaksiné pér
endokarditin pas gjashté muajsh merret sipas gjykimit té& mjekut.
Pacientét duhet té trajtohen me terapi antiagregante/antikoagulante (si p.sh. aspirina) pér gjashté muaj pas implantimit. Vendimi pér té vazhduar terapiné
antiagregante/antikoagulante pas gjashté muajsh merret sipas gjykimit té mjekut.

Informacionet pér ruajtjen dhe manovrimin
Nuk ka kérkesa té veganta pér ruajtjen, pértej kérkesave tipike pér pajisjet mjekésore.

Raportimi i incidenteve té pajisjes
Nése gjaté kohés sé pérdorimit té késaj pajisjeje keni arsye té besoni se ka ndodhur njé incident i réndg, raportojeni te prodhuesi. Pér klientét né Bashkimin Evropian,
raportojeni incidentin e réndé tek autoriteti juaj kombétar, si dhe te prodhuesi.

Asgjésimi
Pjesét pérbérése té okluduesit septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform" duhet té klasifikohen si¢ duhet si rrezige biologjike dhe té asgjésohen duke
respektuar procedurat e zbatueshme té institucionit, si dhe ligjet dhe rregulloret lokale dhe kombétare.

Garancia

Abbott Medical garanton blerésin 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 éshté
punuar. Sipas késaj garancie, pérgjegjésia e Abbott Medical kufizohet né zévendésimin ose riparimin e kétij produkti, sipas zgjedhjes sé saj, né fabrikén e saj, nése
kthehet brenda periudhés sé garancisé tek Abbott Medical dhe pasi té konfirmohet se éshté me defekt nga prodhuesi.

PERVEC RASTEVE SHPREHIMISHT TE PERMENDURA NE KETE GARANCI, ABBOTT MEDICAL MOHON PERGJEGJESINE PER CDO DEKLARATE APO GARANCI TE CDO LLOJI,
TE SHPREHUR APO TE NENKUPTUAR, DUKE PERFSHIRE CDO GARANCI PER TREGTUESHMERINE APO PERSHTATSHMERINE PER NJE QELLIM TE CAKTUAR.

Shikoni "Kushtet e pérgjithshme té shitjes" pér informacione té métejshme.
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Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder — ,,Cribriform*
SR: Uputstvo za upotrebu

OPREZ: Pazljivo procitajte sva uputstva. NeposStovanje ovih uputstava, upozorenja i mera predostroznosti moze dovesti do povrede pacijenta ili oStecenja
okludera.

Opis medicinskog sredstva

Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder —,,Cribriform* je samosireci okluder napravljen od upredenih nitinolskih Zica, predviden za zatvaranje atrijalnih septalnih
defekata sa vise fenestracija. Okluder ima dva diska, levi atrijalni disk i desni atrijalni disk koji su medusobno povezani kratkim uskim fleksibilnim spojnim delom.
Diskovi su osmisljeni tako da pokriju viSestruke fenestracije u atrijalnom septumu, a spojni deo je predviden za postavljanje kroz defekt koji je najbliZi sredistu u odnosu
na viSestruke fenestracije. Okluder je ispunjen poliesterskim zakrpama koje su poliesterskim koncem €vrsto priSivene za desni atrijalni disk i levi atrijalni disk. Okluder se
sastoji od rendgen nepropusnih markera na svakom kraju medicinskog sredstva, jedan je pricvrs¢en za levi atrijalni disk, dok je drugi povezan sa krajnjim vijkom na
desnom atrijalnom disku. Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder — ,,Cribriform“ je sterilan i namenjen za jednokratnu upotrebu.

Vise informacija o okluderu potrazite na slici i u tabelama koje navodi Dodatak A: Dodatne informacije. Tabela 1 i Tabela 2 navode informacije vezane za odabir veli¢ine
okludera i kompatibilnost sistema za isporuku, kao i dimenzije. Slika 1 ilustruje slede¢e komponente:

Slika 1 u Dodatak A: Dodatne informacije

1 Levi atrijalni disk

2 Spojnideo

3 Desni atrijalni disk
4 Marker

5 Krajnji vijak i marker

Radne karakteristike Amplatzer™ multifenestriranog septalnog okludera —,,Cribriform*

Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder — , Cribriform je samosireéi okluder izraden od upredene nitinolske Zice. Okluder ima spojni deo i dva zadrzna diska koji
stabilizuju okluder preko atrijalnog septuma i osmisljeni su da pokriju visestruke fenestracije u atrijalnom septumu. Poliesterske zakrpe su ¢vrsto priSivene unutar
svakog diska, $to podstic¢e okluziju. Upredena nitinolska Zica i poliesterske zakrpe podsti¢u okluziju i urastanje tkiva. Rendgen nepropusni markeri pruzaju vizuelno
navodenje pod fluoroskopijom, $to pomaze u preciznom postavljanju okludera. Krajnji vijak omogucava pri¢vrscivanje, ponovno obuhvatanje i izvlacenje okludera, sto
omogucava precizno postavljanje unutar anatomije.

Namena
Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder —,,Cribriform” je medicinsko sredstvo namenjeno okluziji atrijalnog septalnog defekta sa vise fenestracija.

Indikacije
Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder —,,Cribriform” je indikovan za pacijente sa atrijalnim septalnim defektom tipa ,ostium secundum®.

Ciljna populacija pacijenata
Pacijenti sa atrijalnim septalnim defektom tipa ,,ostium secundum* sa vise fenestracija i klinickim dokazom preoptereéenja zapreminom desne komore (RV) (kao sto je
1,5:1 stepen $anta sleva nadesno ili povecanje RV na ehokardiografiji)

Predvideni korisnik
Lekari obuceni za standardne transkateterske tehnike

Predvidena klinicka korist
Ocekuje se postizanje sledecih koristi:
¢ Minimalno invazivna alternativa hirurSkom zatvaranju povezana sa nizim stopama komplikacija
¢ Smanjen boravak u bolnici u poredenju sa hirurskim zahvatom
e Trenutno zatvaranje atrijalnog septalnog defekta sa naknadnim ublazavanjem prateéih morbiditeta

Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi

Sazetak bezbednosnih i klini¢kih performansi (eng. Summary of the Safety and Clinical Performance, SSCP) za ovaj okluder je dostupan na adresi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Ovo je lokacija SSCP nakon pokretanja Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima/Eudamed. PotraZite okluder koriste¢i
osnovni UDI-DI broj: 5415067AMP1100DV.

Ogranicenja
Nema poznatih ograni¢enja

Kontraindikacije

Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder —,,Cribriform* je kontraindikovan kod:
* pacijenata za koje se zna da imaju opseZne urodene sr¢ane mane koje se mogu na odgovarajuci nacin ispraviti samo uz pomo¢ operacije na srcu;
® pacijenata sa aktivnim endokarditisom ili drugim sistemskim infekcijama koje zahtevaju leCenje;
* pacijenata koji ne mogu da podnesu antikoagulaciju tokom procedure ili antitrombocitnu terapiju nakon procedure;

pacijenata Cije mesto pristupa kroz vaskulaturu nije adekvatne veli¢ine za odgovarajucu veli¢inu obloge;

pacijenata za koje je poznato da su imali intrakardijalne trombove (narocito trombove u levoj pretkomori ili aurikuli leve pretkomore);

pacijenata koji su zbog svoje velicine ili stanja (na primer, premali su za transezofagealnu ehokardiografsku [TEE] sondu, veli¢inu katetera, imaju male krvne
sudove, aktivnu infekciju) losi kandidati za kateterizaciju srca;

pacijenata za koje je poluprecnik okludera veci od udaljenosti izmedu sredisSnjeg defekta i aortnog korena ili gornje Suplje vene.

Upozorenja
¢ Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder —,Cribriform” izraden je od legure nikla i titanijuma, koja se generalno smatra sigurnom. Medutim, in vitro
testiranje je pokazalo da se iz ovog okludera ispusta nikl najmanje 60 dana. Kod pacijenata koji su alergi¢ni na nikl moZe do¢i do alergijske reakcije na ovaj
okluder, $to narodito vaZi za one sa istorijom alergija na metal. Pojedine alergijske reakcije mogu biti ozbiljne; pacijente treba uputiti da odmah obaveste svoje
lekare ako posumnjaju da imaju alergijsku reakciju, na primer u slucaju otezanog disanja ili zapaljenja lica ili grla. Neki pacijenti mogu i da razviju alergiju na nikl
u slu¢aju implantacije ovog okludera. Za viSe informacija pogledajte Materijali od kojih je proizvod napravljen.
o NEMOJTE koristiti Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder — ,,Cribriform“ nakon isteka roka trajanja koji je naveden na nalepnici na pakovanju.

¢ Nemojte koristiti ovaj okluder ako je sterilno pakovanje otvoreno ili ostec¢eno.
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Ovaj okluder je sterilisan etilen-oksidom i namenjen je za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati niti ponovno sterilisati okluder. Pokusaj
ponovne sterilizacije okludera moze da dovede do kvara okludera, neodgovarajuée sterilizacije ili povrede pacijenta.

o Lekari moraju da budu spremni da reaguju u hitnim situacijama, kao $to su perikardni izliv ili embolizacija okludera, $to moZe zahtevati uklanjanje okludera.

Uklonite okludere kod kojih je doslo do embolizacije. Ne uklanjajte embolizovan okluder kroz intrakardijalne strukture osim ako je okluder potpuno obuhvaéen
kateterom.

Nemojte koristiti elektri¢ni injekcioni Spric za ubrizgavanje kontrastnog sredstva kroz oblogu.

Implantacija ovog medicinskog sredstva ne zamenjuje potrebu za antikoagulantnom terapijom kod pacijenata sa atrijalnim septalnim defektom i paradoksalnom
embolijom.

Upotreba transtorakalnog, transezofagealnog ili intrakardijalnog ehokardiografskog snimanja (TTE, TEE ili ICE) neophodna je pre, tokom i nakon implantacije.
Snimanje je obavezno kao pomo¢ u pozicioniranju obloge kroz najprikladniji defekt da bi se postiglo potpuno zatvaranje defekta. Ako se primenjuje TEE,
anatomija jednjaka pacijenta mora da bude adekvatna za postavljanje TEE sonde i rukovanje njome.

Nemojte otpustati medicinsko sredstvo iz kabla za isporuku ako medicinsko sredstvo ne odgovara svojoj izvornoj konfiguraciji, ili ako je poloZaj medicinskog
sredstva nestabilan, ili ako je medicinsko sredstvo u dodiru sa bilo kojom susednom sréanom strukturom, kao sto su gornja Suplja vena (SVC), pluéna vena (PV),
mitralni zalistak (MV), koronarni sinus (CS) ili aorta (AO). Ponovno obuhvatite medicinsko sredstvo pa ga opet plasirajte. Ako i dalje niste zadovoljni, medicinsko
sredstvo sklopite i zamenite ga novim.

Postavljanje Amplatzer™ multifenestriranog septalnog okludera — ,,Cribriform“ moze da uti¢e na buduée zahvate na srcu, na primer, na transseptalnu punkciju i
reparaciju mitralne valvule.

Mere predostroznosti
e Pri upotrebi Amplatzer™ proizvoda koristite standardne transkateterske tehnike.

¢ Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste samo lekari koji su obuceni za standardne transkateterske tehnike. Lekar treba da utvrdi koji pacijenti su kandidati za
postupke u kojima se koristi ovo medicinsko sredstvo.

Lekar mora da se osloni na klinicku procenu u situacijama koje uklju¢uju primenu antikoagulanata ili antitrombocitne terapije pre, tokom, odnosno nakon
upotrebe ovog medicinskog sredstva.

Dugotrajne procedure mogu da dovedu do povecane izloZenosti anesteziji, kontrastnom sredstvu i/ili zracenju.

o Kako bi se zadrzalo aktivno vreme zgrusavanja (ACT) duZe od 200 sekundi pre umetanja medicinskog sredstva, pacijenti treba da budu u potpunosti
heparinizovani tokom ¢itavog postupka primenom adekvatnog doziranja.

Nemojte koristiti elektri¢ni injekcioni Spric za ubrizgavanje kontrastnog sredstva kroz oblogu za isporuku.
Cuvati na suvom mestu.

Izbor pacijenta
e QOdredeni pacijenti mogu da nose veci rizik od komplikacija, kao $to su erozija tkiva i embolizacija medicinskog sredstva. Ako se medicinsko sredstvo ugradi
pacijentima kod kojih postoji povecdan rizik, opravdano je njihovo intenzivnije pracenje (videti Nega nakon postupka). Povecan rizik nose sledeéi pacijenti:
- Pacijenti sa deformacijom medicinskog sredstva kod korena aorte.
- Pacijenti sa visoko smestenim defektima (vrlo mali aortni i gornji rub).

- Pacijenti kod kojih je udaljenost od sredisnjeg defekta do aortnog korena ili gornje Suplje vene manja od 9 mm.

Posebne grupe pacijenata

¢ Trudnice: Bezbednost i u¢inak ovog okludera tokom trudnoée nisu precizno ustanovljeni. Tokom postavljanja okludera koristi se fluoroskopsko rendgensko
navodenje. Neophodno je proceniti rizik od izlaganja rendgenskom zracenju kod trudnih pacijentkinja u odnosu na potencijalne koristi ove tehnike.

¢ Dojilje: Bezbednost i u¢inak ovog okludera kod dojilja nisu precizno ustanovljeni. Ne postoji kvantitativna procena prisustva proizvoda razgradnje u maj¢inom
mleku.

Uslovno bezbedan za MR
Neklinickim testiranjima je ustanovljeno da je Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder — ,Cribriform“ uslovno bezbedan za MR. Pacijenti kojima je ugraden
Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder —,,Cribriform” mogu bezbedno da se podvrgnu snimanju u MR sistemu ako su ispunjeni slededi uslovi:

e staticno 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)

e maksimalna specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) uproseéena za celo telo izvedena sa MR sistema od 2,0 W/kg (normalan rezim rada).
Pod gorenavedenim uslovima snimanja, ocekivani maksimalni porast temperature koji ¢e proizvesti okluder je manji ili jednak 4°C nakon 15 minuta neprekidnog
snimanja.
U neklinickom ispitivanju, artefakt slike uzrokovan okluderom protezZe se radijalno do 1,1 cm odnosno 1,3 cm od okludera kada se snima pulsnom sekvencom eho
gradijenta u MR sistemu od 1,5 T odnosno pulsnom sekvencom eho gradijenta u MR sistemu od 3,0 T.

Moguci neZeljeni dogadaji
Moguci nezeljeni dogadaji koji mogu da nastupe tokom ili nakon procedure postavljanja Amplatzer™ multifenestriranog septalnog okludera — , Cribriform“ mogu,
izmedu ostalog, da ukljucuju:

e vazdusnu emboliju e bol upreponama
o alergijsku reakciju/toksi¢no dejstvo usled kontrastnog sredstva, ¢ glavobolju/migrenu

leka ili metala e srani blok

e reakciju na anesteziju (mu¢ninu, vazovagalnu reakciju, konfuziju/izmenjeno ¢ hematom
stanje svesti ili drugo) .

hemolizu
* apneju ¢ hipertenziju
e aritmiju ¢ hipotenziju
e arteriovensku fistulu o infekciju
e krvarenje e infarkt miokarda
e povredu brahijalnog pleksusa e perforaciju krvnog suda ili miokarda
e perforaciju srca e perikardni izliv
e tamponadu srca e perifernu emboliju
e kardiovaskularnu povredu e gubitak perifernog pulsa
e bol u predelu grudnog kosa e povredu freni¢nog nerva
e smrt e pleuralniizliv
e embolizaciju medicinskog sredstva e pseudoaneurizmu
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e deformaciju medicinskog sredstva e rezidualni Sant

e migraciju medicinskog sredstva e mozdani udar / prolazni ishemijski napad
e disekciju e tromboemboliju

e endokarditis e tromb

e eroziju e ostecenje valvule

e povisenu telesnu temperaturu e valvularnu insuficijenciju

e embolijski dogadaj uzrokovan stranim materijalom e povredu na mestu vaskularnog pristupa
Kompatibilnost

Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder —,,Cribriform” je kompatibilan sa modelima od 45° sistema za isporuku Amplatzer™ TorgVue™,
sistema za intravaskularnu isporuku Amplatzer™ Trevisio™ i sistema za zamenu Amplatzer™ TorqVue™.

Radni vek medicinskog sredstva
Ocekuje se da ¢e Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder —,,Cribriform” ostati trajno implantiran. Radni vek Amplatzer™ multifenestriranog septalnog okludera —
,,Cribriform” iznosi najmanje 10 godina, $to je potvrdeno laboratorijskim testiranjem okludera.

Identifikaciona kartica pacijenta

Identifikaciona kartica pacijenta se nalazi u pakovanju okludera. Osoblje bolnice treba da popuni prednju stranu identifikacione kartice pacijenta tako sto ¢e odstampati
ime pacijenta, datum implantiranja, ime lekara, informacije o zdravstvenoj ustanovi i broj telefona na odgovaraju¢im mestima. Samolepljiva nalepnica medicinskog
sredstva je ukljuena u sterilno pakovanje i na njoj se nalaze informacije o okluderu (broj modela, broj serije, UDI broj i naziv medicinskog sredstva). Zalepite
samolepljivu nalepnicu medicinskog sredstva na poledinu kartice, na mesto predvideno za to. Ako samolepljiva nalepnica nije dostupna, upisite informacije

u odgovarajuca polja na poledini kartice.

NAPOMENA: Upisite broj serije okludera u polje SN/LOT.

Kada popunite karticu, odvojite gornji deo od identifikacione kartice pacijenta tako Sto éete otcepiti po perforaciji. Predajte pacijentu popunjenu identifikacionu karticu
pacijenta. Objasnite pacijentu da identifikacionu karticu pacijenta mora uvek da nosi sa sobom i da pokaze karticu osoblju bolnice u hitnim slu¢ajevima. Da biste dobili
zamensku karticu u slu¢aju da pacijent izgubi ili oSteti svoju karticu, kontaktirajte sa tehnickom podrskom kompanije Abbott Medical. Kada dobijete zamensku karticu,
rukom unesite neophodne informacije u odgovarajuca polja i predajte novu karticu pacijentu.

Materijali od kojih je proizvod napravljen

Za sledece materijale proizvoda je predvideno da ¢e dodi u kontakt sa tkivom:

Maksimalna koncentracija supstanci Maksimalna masa supstance na
Komponenta Opis materijala Supstanca u svakoj komponenti osnovu najveceg okludera
(% t/t) (miligrami)
Nikl <57 600,7
titanijum <43 453,2
Ugljenik <0,1 1,1
Kobalt <0,1 1,1
Bakar <0,1 1,1
;E;’edena nitinolska Nitinol Hrom <0,1 1,1
Vodonik <0,1 1,1
Gvozde <0,1 1,1
Niobijum <0,1 1,1
Azot <0,1 1,1
Kiseonik <0,1 1,1
Gvozde <69 22,9
Hrom <18 6,0
Nikl <14 4,7
Molibden <3 1,0
Mangan <2 0,7
Krajnji vijak Nerdajuéi Celik 316L/316 LVM Silicijum <1 0,4
Azot <0,1 0,1
Ugljenik <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Sumpor <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,2
Platina 80 20,8
Marker Legura platine i iridijuma
Iridijum 20 5,2
Poliesterski konac Poliester Poliesterska me$avina 100 2,4
Poliesterska zakrpa Poliester Polietilen tetraftalat 100 33,8

OPREZ: Neke komponente ovog okludera mogu da sadrZe slede¢u supstancu koja je definisana kao CMR 1B u koncentraciji vecoj od 0,1% masenog udela
(t/t): Kobalt: Sluzba hemijskih apstrakata (engl. Chemical Abstracts Service, CAS) br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0.

Trenutni naucni dokazi podrZavaju teoriju da medicinska sredstva proizvedena od legura nerdajuceg celika koje sadrZe kobalt ne dovode do povecanog rizika od
raka ili neZeljenih dejstava po reproduktivni sistem.
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Uputstvo za upotrebu
Sve slike i tabele koje se spominju u ovom odeljku navodi Dodatak A: Dodatne informacije.

Materijali preporuceni za upotrebu sa Amplatzer™ multifenestriranim septalnim okluderom — ,,Cribriform*:
o 3pric sa priklju¢kom tipa Luer lock od 30 — 60 cm3
e Zica vodilica od 0,035 inc¢a

Nega pre procedure
Preporuduje se da najmanje 24 sata pre procedure pacijent uzme aspirin (81 mg ili 325 mg) ili alternativnu antitrombocitnu/antikoagulantnu terapiju ako ne podnosi

aspirin.

Opsta uputstva za Amplatzer™ multifenestrirani septalni okluder —,,Cribriform* su data u nastavku:

Postupak

1. Pripremite pacijenta za standardni transkateterski postupak. Odrzavajte preporuceno aktivirano vreme zgrusavanja (ACT) koje je vece od 200 sekundi pre
umetanja medicinskog sredstva. Tokom postupka treba davati delotvornu antikoagulansnu terapiju, prema odluci lekara specijaliste.

2. Probusite femoralnu venu i obavite standardnu kateterizaciju desnog srca.
OPREZ: Prilikom postavljanja okludera pomocu kompatibilnog sistema za isporuku konsultujte uputstvo za upotrebu isporuceno sa sistemom za isporuku.

3. Uradite angiogram da biste prikazali atrijalni defekt. Obavite kateterizaciju leve pretkomore primenom poloZaja LAO pod uglom od 45° i kranijalne angulacije
od 35— 45°. Ubrizgajte kontrastno sredstvo u pluénu venu gornjeg desnog reznja.
Uvedite Zicu vodilicu kako biste pristupili levoj pretkomori, a zatim u levu gornju plué¢nu arteriju.
Veli¢ina okludera i postavljanje (otvor, tj. fenestracija u koju ¢e se postaviti okluder) odreduju se na osnovu lokacije fenestracija. Upotreba transezofagealne
ehokardiografije ili intrakardijalne ehokardiografije je obavezna za pozicioniranje obloge u fenestraciju koja je najbliza sredistu. Kada se prede preko defekta
koji je najbliZi sredistu, potrebno je izvrsiti merenja kako bi se odredila udaljenost do spoljasnjeg ruba najudaljenije fenestracije, dok odabrana veli¢ina
okludera treba da bude 2:1 tog merenja. Izabrani okluder mora potpuno da prekrije sve fenestracije.

6. Transezofagealna ehokardiografija (TEE) ili slicna oprema za snimanje (drugim recima, intrakardijalna ehokardiografija) neophodna je za merenje udaljenosti
od defekta koji je najbliZi srediStu do korena aorte i otvora gornje Suplje vene.

7. lzaberite veli¢inu okludera tako da polupre¢nik diskova ne bude ve¢i od manje vrednosti dva merenja izmedu defekta smestenog u sredistu i korena aorte i
otvora gornje Suplje vene. Pogledajte Tabela 1 u Dodatak A: Dodatne informacije.
NAPOMENA: Tabela 1, kolona A navodi mere za najkrace rastojanje od defekta do korena aorte ili rastojanje od defekta do otvora gornje Suplje vene. Kolona
B navodi veli¢inu predloZzenog medicinskog sredstva.
Pripremite sistem za isporuku za upotrebu u skladu sa uputstvima za upotrebu sistema za isporuku.
Ubacite dilatator u oblogu za isporuku i pritegnite rotirajuci luer prikljucak.

10. Gurajte dilatator i oblogu za isporuku preko Zice vodilice kroz defekt u levu gornju pluénu venu. Proverite tacan poloZaj obloge probnim ubrizgavanjem
kontrastnog sredstva u ruku ili ehokardiografijom.

OPREZ: Ako prilikom rukovanja naidete na jak otpor, prekinite sa procedurom i utvrdite uzrok otpora pre nego $to nastavite. Ako nije moguce utvrditi
uzrok otpora, izvucite sve komponente.

11.  Pricvrstite hemostatski ventil na proksimalni kraj uvodnog sistema i isperite ga sterilnim fizioloskim rastvorom. Polako uklonite dilatator da biste sprecili
ulazak vazduha. Pustite da povratni tok krvi izbaci sav vazduh iz sistema.

12. Polako uklonite Zicu vodilicu i isperite oblogu za isporuku sterilnim fizioloskim rastvorom.

13. Pripremite okluder za upotrebu:

- Pregledajte spoljnu sterilnu vredicu i uverite se da nije otvorena niti oste¢ena. Nemojte koristiti okluder ako je sterilna barijera otvorena ili ostec¢ena.
- Lagano otvorite spoljne, a zatim unutrasnje kesice.

14. Provucite kabl za isporuku kroz hemostatski ventil i uvodni sistem.

15.  Pricvrstite medicinsko sredstvo na distalni kraj kabla za isporuku tako Sto Cete rotirati medicinsko sredstvo u smeru kazaljke na satu otprilike pet okreta dok se
medicinsko sredstvo ne uévrsti. Zatim rotirajte medicinsko sredstvo u smeru suprotnom smeru kazaljke na satu za 1/8 okreta da biste olak3ali otpustanje
medicinskog sredstva.

16. Potopite medicinsko sredstvo i uvodni sistem u sterilni fizioloski rastvor i povucite kabl za isporuku da biste uvukli medicinsko sredstvo u uvodni sistem.
Isperite okluder kroz bo¢ni krak hemostatskog ventila.

17. Prikljucite uvodnik na oblogu za isporuku i pritegnite rotirajuci luer priklju¢ak da biste spojili komponente.

OPREZ: Cvrsto pricvrstite uvodni sistem na oblogu kako biste osigurali da nema praznina izmedu unutrasnjih povrsina dve komponente.

18. Gurajte kabl za isporuku i okluder kroz oblogu za isporuku dok okluder ne dode do vrha obloge. Nemojte rotirati kabl za isporuku.

OPREZ: Nemojte gurati kabl za isporuku i okluder ako osetite otpor.

19. Pod fluoroskopskim i ehokardiografskim navodenjem plasirajte levi atrijalni disk i deo spojnog dela, pa lagano gurajte okluder uz atrijalni septum, $to se moze
osetiti i posmatrati ehokardiografijom.

20. Odrzavajte blagu zategnutost kabla za isporuku dok uvlacite oblogu za isporuku priblizno 5 — 10 cm kako biste plasirali desni atrijalni disk.

21. Potvrdite ta¢no postavljanje. Primenom fluoroskopije i ehokardiografije potvrdite da je okluder na mestu da biste procenili da li postoji rezidualni sant ili

valvularna insuficijencija.
UPOZORENIJE: Nemoijte oslobadati okluder sa kabla za isporuku ako nije poprimio svoju izvornu konfiguraciju, ako je poloZaj okludera nestabilan ili ako
okluder ometa bilo koju susednu sréanu strukturu (kao $to su SVC, PV, MV, CS, AO). U takvim okolnostima, gurajte oblogu za isporuku da biste ponovo
obuhvatili i plasirali okluder. Ako je polozZaj okludera i dalje nezadovoljavajuci, ponovo obuhvatite okluder i zamenite ga novim ili prekinite proceduru.
NAPOMENA: Okluder moZe da se plasira najvise dva puta.

22. Otpustite okluder:

- Spojite plasti¢nu stegu na kabla za isporuku, zavréudi vijak na stezi.

- Otpustite okluder okrecuci stegu u smeru suprotnom od kazaljke na satu kao $to je naznaceno strelicom.

- U malo verovatnom slucaju da to nije moguce, gurnite oblogu uz desni atrijalni disk da biste osigurali okluder, $to olakSava odvajanje.
23. Uklonite kabl za isporuku i oblogu za isporuku iz tela pacijenta.

Nega nakon postupka
¢ Pre otpustanja treba da se obavi transtorakalni ehokardiogram kako bi se procenio polozaj medicinskog sredstva i rezidualni Sant.

¢ Pacijente sa bilo kakvim uocenim perikardnim izlivom nakon implantacije okludera treba paZljivo pratiti obavljanjem serijskih ehokardiograma dok se perikardni
izliv ne resi.

¢ Klini¢ka kontrola kod kardiologa i ehokardiogrami se preporucuju prilikom implantacije, jedan dan nakon implantacije, pre otpustanja iz bolnice i ponovo nakon
sedam dana, mesec dana, Sest meseci i 12 meseci nakon implantacije. Takode se preporucuje klinicka kontrola kod kardiologa jednom godisnje.
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Pacijente treba posavetovati da odmah zatraze lekarsku pomoc koja ukljucuje ehokardiogram ukoliko razviju znake ili simptome hemodinamske nestabilnosti, kao
$to su bol u grudima, aritmija, gubitak svesti ili nedostatak daha.

Pacijente treba uputiti da izbegavaju naporne aktivnosti najmanje mesec dana nakon implantacije medicinskog sredstva ili prema uputstvu lekara. Naporne
aktivnosti mogu da dovedu do povecéanog rizika od nezeljenih dogadaja, ukljucujuci eroziju. Pacijente treba podsetiti da, u slu¢aju da doZive bilo kakve simptome
nedostatka daha ili bola u grudima u bilo kom trenutku, a narocito nakon naporne aktivnosti, odmah treba da zatraze lekarsku pomo¢.

Pacijenti treba da uzimaju odgovarajucu profilaksu za endokarditis tokom Sest meseci nakon implantacije okludera. Na lekaru je da odluci da li je potrebno
nastaviti sa profilaksom za endokarditis i nakon isteka Sest meseci.

Pacijente treba leciti antitrombocitnom/antikoagulantnom terapijom (kao to je aspirin), tokom $est meseci nakon implantacije. Na lekaru je da odlu¢i da li je
potrebno nastaviti sa antitrombocitnom/antikoagulantnom terapijom i nakon isteka Sest meseci.

Informacije o ¢uvanju i rukovanju
Nema posebnih zahteva u pogledu skladistenja, osim onih uobi¢ajenih za medicinska sredstva.

Prijava incidenata sa medicinskim sredstvom
Ako tokom kori$¢enja ovog medicinskog sredstva imate razloga da verujete da je doslo do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu. Kupci u Evropskoj uniji ozbiljan
incident treba da prijave nacionalnom organu i proizvodacu.

Odlaganje u otpad
Komponente Amplatzer™ multifenestriranog septalnog okludera — ,,Cribriform“ treba klasifikovati na odgovarajuci nacin kao biolosku opasnost i odloZiti ih u skladu sa
vazec¢im procedurama ustanove, te lokalnim i drZzavnim zakonima i propisima.

Garancija

Abbott Medical garantuje kupcu da ée ovaj proizvod, u periodu jednakom potvrdenom roku trajanja proizvoda, ispunjavati specifikacije proizvoda koje je naveo
proizvodac kada se on koristi u skladu sa uputstvom za upotrebu 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 Sto proizvodac potvrdi da je neispravan.

OSIM KAKO JE 1ZRICITO 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 ® ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — ”kribriform”
SV: bruksanvisning.

VIKTIGT! L3s alla instruktioner noggrant. Underlatenhet att f6lja dessa instruktioner, varningar och forsiktighetsatgirder kan leda till patientskada eller
skada pa ocklusionsanordningen.

Enhetsbeskrivning

Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — “kribriform” &r en sjalvexpanderande ocklusionsanordning som ér tillverkad av flatad nitinol
som ar utformad for ocklusion av multifenestrerade formaksseptumdefekter. Ocklusionsanordningen har tva skivor, den vanstra och den hogra formaksskivan som ar
forbundna med ett kort flexibelt férbindande mittparti. Skivorna har utformats for att tacka Gver flera fenestrationer i formaksseptum och mittpartiet ar avsett att
placeras genom den mest centrala defekten i forhallande till de olika fenestrationerna. Ocklusionsanordningen &r fylld med polyesterlappar som sytts fast pa hoger och
vanster formaksskiva med en polyestertrad. Ocklusionsanordningen bestar av rontgentdta markorband vid varje dnde av anordningen, ett som sitter fast i vanster
formaksskiva och ett som sitter fast i andskruven pa hoger formaksskiva. Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt - “kribriform” ar steril
och endast for engangsbruk.

Mer information om ocklusionsanordningen finns i bilden och tabellerna i Bilaga A: Kompletterande information. Information om val av storlek pa ocklusionsanordning
samt kompatibilitet och dimensioner for leveranssystem finns i Tabell 1 respektive Tabell 2. Féljande komponenter illustreras i Bild 1:

Bild 1 i Bilaga A: Kompletterande information
1 Skiva for vanster formak

Mittparti

Skiva for hoger formak

Markorband

Andskruv och markérband

v b W N

Prestandaegenskaper for Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — ”kribriform”

Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — “kribriform” ar en sjdlvexpanderande ocklusionsanordning som ar tillverkad av flatad
nitinoltrad. Ocklusionsanordningen har ett mittparti och tva retentionsskivor som stabiliserar ocklusionsanordningen 6ver formaksseptum och har utformats for att
tacka Over flera fenestrationer i formaksseptum. Polyesterlappar har sytts fast inuti varje skiva for att framja ocklusionen. Den flatade nitinoltraden och
polyesterlapparna framjar ocklusion och vavnadsinvaxt. Rontgentata markdrband ger visuell vagledning under fluoroskopi, vilket underlattar exakt placering av
ocklusionsanordningen. Andskruven gér det méjligt att fista, hamta tilloaka och frigéra ocklusionsanordningen, vilket méjliggér exakt placering i anatomin.

Avsett andamal
Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — “kribriform” ar en enhet som &r avsedd for ocklusion av en multifenestrerad
formaksseptumdefekt.

Indikationer
Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — “kribriform” indikeras for patienter med en férmaksseptumdefekt i ostium secundum.

Malgruppspatienter
Patienter med en multifenestrerad formaksseptumdefekt i ostium secundum med kliniska evidens pa volymoverbelastning i hger kammare (RV) (till exempel ett
forhallande pa 1,5:1 for vanster till héger shunt eller RV-férstoring vid ekokardiografi)

Avsedd anvidndare
Lakare utbildade i standardtekniker for implantation via kateter

Avsedd klinisk fordel
Foljande fordelar forvantas uppnas:
e Ett minimalt invasivt alternativ till kirurgisk tillslutning i kombination med lagre komplikationsfrekvens
¢ Minskad sjukhusvistelse jamfért med operation
¢ Omedelbar tillslutning av formaksseptumdefekt med efterféljande lindring av tillhérande sjukliga tillstand

Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda

En sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) for den har ocklusionsanordningen finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Detta &r platsen for
sammanfattningen av sdkerhet och kliniska prestanda efter lanseringen av den europeiska databasen fér medicintekniska produkter, Eudamed. Sk efter
ocklusionsanordningen med grundlaggande UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

Begransningar
Inga kdnda begransningar

Kontraindikationer
Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — “kribriform” ar kontraindicerad for:
¢ patienter med kdnd omfattande kongenital hjartmissbildning som endast kan atgéardas adekvat med 6ppen hjartkirurgi.
¢ patienter med aktiv endokardit eller andra systemiska infektioner som kraver behandling
¢ patienter som inte kan tolerera antikoagulation under ingreppet eller trombocytaggregationshammande behandling efter ingreppet
patienter vars plats for vaskuldr atkomst inte rymmer lamplig hylsstorlek
patienter med pavisade intrakardiella tromber (i synnerhet tromber i vanster formak eller vanster hjartéra)

patienter vars kroppsstorlek eller tillstand (t.ex. for liten for transesofageal ekokardiografisond [TEE], kateterstorlek, karlstorlek, aktiv infektion) skulle innebara
att patienten vore en dalig kandidat for kardiell kateterisering

patienter for vilka ocklusionsanordningens radie ar storre an avstandet fran den centrala defekten till aortaroten eller vena cava superior.

Varningar
o Amplatzer™ ocklusionsanordning fér multifenestrerad septumdefekt — "kribriform” har en nickel-titanlegering, som i allmadnhet anses vara saker. In vitro-
testning har dock visat att nickel frigérs fran denna ocklusionsanordning i minst 60 dagar. Patienter som &r allergiska mot nickel kan fa en allergisk reaktion mot
denna ocklusionsanordning, sarskilt patienter som tidigare har drabbats av metallallergi. Vissa allergiska reaktioner kan vara allvarliga. Patienterna ska instrueras
att omedelbart meddela sin lakare om de misstanker att de upplever en allergisk reaktion sasom andningssvarigheter eller inflammation i ansiktet eller halsen.
Vissa patienter kan ocksa utveckla allergi mot nickel om denna ocklusionsanordning implanteras. Se Produktmaterial for mer information.
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Amplatzer™ ocklusionsanordning fér multifenestrerad septumdefekt — ”kribriform” FAR INTE anvindas efter den sista forbrukningsdag som anges pa
forpackningsetiketten.

Anvand inte denna ocklusionsanordning om den sterila forpackningen har 6ppnats eller &r skadad.

Denna ocklusionsanordning har steriliserats med etylenoxid och ar endast avsedd fér engangsbruk. Den far ej dteranvandas eller omsteriliseras. Forsok att
omsterilisera ocklusionsanordningen kan leda till funktionsfel, otillracklig sterilisering eller skada hos patienten.

Lakare maste vara beredda att hantera akuta situationer, sasom perikardiell utgjutning eller embolisering av ocklusionsanordningen, som kan krava att
ocklusionsanordningen maste tas ut.

Ta bort emboliserade ocklusionsanordningar. Ta inte bort en emboliserad ocklusionsanordning genom strukturer i hjartat savida inte ocklusionsanordningen har
dragits tillbaka helt in i en kateter.

En injektionspump far inte anvandas for injektion av kontrast genom hylsan.

Implantation av denna enhet kanske inte ersatter behovet av antikoagulationsbehandling hos patienter med en formaksseptumdefekt och paradoxal emboli.

Anvandning av transtorakal, transesofageal eller intrakardiell ekokardiografi (TTE, TEE eller ICE) krdvs fore, under och efter implantation. Avbildning &r
obligatorisk som ett hjdlpmedel for att positionera hylsan genom den mest lampliga defekten for att uppna fullstandig tillslutning av defekten. Om TEE anvands
maste patientens esofageala anatomi vara sa rymlig att TEE-proben kan foras in och manipuleras.

L6sgor inte enheten fran inforingskabeln om enheten inte motsvarar sin ursprungliga konfiguration eller om enhetens position ar instabil eller om enheten
interfererar med nagon intilliggande kardiell struktur, sdasom vena cava superior (SVC), lungvenen (PV), mitralisklaffen (MV), koronarsinus (CS) eller aorta (AO).
Aterhamta enheten och placera in den igen. Om tillfredsstallande resultat fortfarande inte kan uppnas ska enheten tas ut och ersattas med en ny.

Placeringen av Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — "kribriform” kan paverka framtida ingrepp i hjartat, t.ex. transseptal
punktion och reparation av mitralisklaffen.

Forsiktighetsatgarder
¢ Anvand standardtekniker fér implantation via kateter vid anvandning av Amplatzer™-produkter.

¢ Enheten ska endast anvandas av lakare som ar utbildade i standardtekniker for implantation via kateter. Lakaren ska bestamma vilka patienter som ar kandidater
for procedurer dar denna enhet anvénds.

Lakaren bor anvanda sitt kliniska omdéme i situationer som innefattar anvandning av antikoagulantia eller trombocythdmmare fére, under och/eller efter
anvandningen av enheten.

e Procedurer som tar lang tid kan leda till 6kad exponering fér anestesi, kontrastmedel och/eller stralning.

Patienten skall vara fullstandigt hepariniserad under hela ingreppet med korrekta doser sa att den aktiverade koagulationstiden (ACT) halls 6ver 200 sekunder
fore insattningen av enheten.

Anvand inte motordriven injektion av kontrastmedel med inféringshylsan.

Forvaras torrt.

Val av patient

¢ Vissa patienter kan [6pa en 6kad risk for komplikationer sasom vavnadserosion och embolisering av enheten. Om patienter med hogre risk far enheter
implanterade kravs noggrannare uppféljning (se Vard efter ingreppet). Hogriskpatienter innefattar:

- patienter med deformering av enheten vid aortaroten
- patienter med hoga defekter (minimal vavnadskant aortalt och superiort)
- Patienter med mindre dn 9 mm avstand fran den centrala defekten till aortaroten eller vena cava superiors ostium.

Sarskilda populationer
¢ Graviditet: Sdkerheten och effektiviteten for denna ocklusionsanordning har inte faststallts under graviditet. Vagledning med rontgengenomlysning ska

anvandas under insattning av ocklusionsanordningen. Risken for 6kad rontgenexponering hos gravida patienter maste vagas mot de potentiella férdelarna med
denna metod.

¢ Ammande mddrar: Sdkerheten och effekten for denna ocklusionsanordning har inte faststallts hos ammande kvinnor. Det har inte utférts nagon kvantitativ
beddmning av forekomsten av utsdndring av amnen i brostmjolk.

MR-villkorlig
Icke-kliniska tester har visat att Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — ”kribriform” ar MR-villkorlig. En patient med
Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — “kribriform” kan skannas sakert i ett MR-system under féljande villkor:
o Statiskt magnetfalt pa 1,5 tesla (1,5 T) eller 3,0 tesla (3,0 T)
e Maximal spatial faltgradient pa 19 T/m (1 900 G/cm)
¢ Maximalt MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-varde (specifik absorptionsniva) fér hela kroppen pa 2,0 W/kg (normalt driftlage)
Vid de skanningsforhallanden som anges ovan férvantas ocklusionsanordningen ge upphov till en temperaturékning pa mindre dn eller lika med 4 °C efter 15 minuters
oavbruten skanning.
Vid icke-kliniska tester ger ocklusionsanordningen upphov till en bildartefakt som stracker sig radiellt upp till 1,1 cm respektive 1,3 cm fran ocklusionsanordningen vid
avbildning med en gradientekopulssekvens i ett MR-system pd 1,5 T och en gradientekopulssekvens i ett MR-system pa 3,0 T.

Majliga biverkningar
Mojliga biverkningar som kan uppsta under eller efter ett ingrepp for placering av denna Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt —
"kribriform” kan innefatta men begransas inte till:

¢ luftemboli e ljumsksmarta
o allergisk reaktion/toxisk effekt pa grund av kontrastmedel, lakemedel e huvudvark/migran
eller metall o hjértblock
e anestesireaktion (illamdende, vasovagal reaktion, forvirring/férandrat e hematom
mentalt tillstand eller annat) « hemolys
e apné e hypertoni
e Arytmi ¢ hypotoni
e arteriovenos fistel ¢ Infektion
e Blodning e hjartinfarkt
e skada pa plexus brachialis e perforering av karl eller myokardium
e hjartperforation e perikardiell utgjutning
e hjarttamponad e perifer emboli
e kardiovaskuldr skada e bortfall av perifera pulsar
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e brostsmarta

e dodsfall

e embolisering av enheten
e enhetsdeformation

* migration av enheten

o dissektion

¢ endokardit

e Erosion

o feber

e embolisk handelse av fraimmande material

Kompatibilitet

diafragmanervskada
pleurautgjutning

pseudoaneurysm

restshunt

stroke/transitorisk ischemisk attack
tromboemboli

trombosbildning

klaffskada

klaffinsufficiens

karlskada vid atkomststéllet.

Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — “kribriform” ar kompatibel med 45-gradersmodeller av Amplatzer™ TorqVue™ inforingssystem,
Amplatzer™ Trevisio™ intravaskulart inforingssystem och Amplatzer™ TorqVue™ utbytessystem.

Produktens livslangd

Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — “kribriform” forvantas forbli permanent implanterad. Livslangden for
Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — “kribriform” ar minst tio ar, vilket framgar av banktester av ocklusionsanordningen.

Patient-ID-kort

| ocklusionsanordningens forpackning finns ett patient-1D-kort. Sjukhuspersonalen ska fylla i framsidan av patient-ID-kortet genom att skriva patientens namn,
implantationsdatumet, lakarens namn samt vardinrattningens namn och telefonnummer i de angivna omradena. En avdragbar etikett finns i den sterila forpackningen
som innehaller information om ocklusionsanordningen (modellnummer, partinummer, UDI-nummer och enhetsnamn). Satt den avdragbara etiketten pa baksidan av
kortet i det avsedda omradet. Om det inte finns ndgon avdragbar etikett ska informationen skrivas i det avsedda omradet pa baksidan av kortet.

OBS! Skriv ocklusionsanordningens partinummer i faltet SN/LOT.

Nar kortet &r fardigt ska du separera den 6vre delen fran patient-ID-kortet genom att riva langs den perforerade linjen. Ge det ifyllda patient-ID-kortet till patienten.
Instruera patienten att alltid ha patient-ID-kortet med sig och att visa kortet fér sjukhuspersonal i nédsituationer. Du kan fa ett ersattningskort om en patient tappar
bort eller rakar forstora sitt kort. Kontakta teknisk support hos Abbott Medical. Nar du fatt ersattningskortet ska du skriva den nédvandiga informationen for hand

i respektive omrade och ldmna det nya kortet till patienten.

Produktmaterial
Foljande produktmaterial dr avsedda att komma i kontakt med vavnad:
Maximal koncentration fér amnet Maximal m?ssa for ?‘mnet baserat
Komponent Beskrivning av material Amne i varje komponent (viktprocent) pa' den storst'a
(viktprocent) ocklusmr}sz.anordmngen
(milligram)

Nickel <57 600,7
Titan <43 453,2
Kol <0,1 11
Kobolt <0,1 1,1
Koppar <0,1 1,1

Flatad nitinoltrad Nitinol Krom <0,1 1,1
Vate <0,1 1,1
Jarn <0,1 1,1
Niob <0,1 1,1
Kvave <0,1 1,1
Syre <0,1 1,1
Jarn <69 22,9
Krom <18 6,0
Nickel <14 4,7
Molybden <3 1,0
Mangan <2 0,7

Andskruv 316L/316LVM rostfritt stal Kisel <1 0,4
Kvéve <0,1 0,1
Kol <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Svavel <0,1 0,1
Kobolt <0,4 0,2
Platina 80 20,8

Markoérband Platina-/iridiumlegering
Iridium 20 5,2

Polyestertrad Polyester Polyesterblandning 100 2,4

Polyesterlapp Polyester Polyetylentereftalat 100 33,8
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VIKTIGT! En eller flera komponenter i denna ocklusionsanordning kan innehalla féljande &mne definierat som CMR 1B med en koncentration éver
0,1 viktprocent: Kobolt: Chemical Abstracts Service (CAS)-nr7440-48-4, EG-nr 231-158-0.

Aktuell vetenskaplig evidens ger stéd for att medicintekniska produkter som tillverkas av legeringar av rostfritt stdl som innehaller kobolt inte 6kar risken for
cancer eller negativa reproduktionseffekter.

Bruksanvisning

Alla bilder och tabeller till vilka det hanvisas i detta avsnitt finns i Bilaga A: Kompletterande information.

Material som rekommenderas for anvandning med Amplatzer™ ocklusionsanordning fér multifenestrerad septumdefekt — ”kribriform”:
® 30-60 ml Luer-Lockspruta
e 0,035 inch (0,0889 cm) ledare

Vard fére ingreppet
Det rekommenderas att patienten minst 24 timmar fére ingreppet far acetylsalicylsyra (81 mg eller 325 mg) eller ett alternativt trombocythdammande/

blodfértunnande medel om patienten har acetylsalicylsyraintolerans.
Allmdnna instruktioner for Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — "kribriform” féljer har:

Ingrepp
1. Forbered patienten for ett standardingrepp via kateter. Bibehall en rekommenderad aktiverad koagulationstid (ACT) pa mer dn 200 sekunder fére
inldggningen av enheten. Effektiv antikoagulation ska uppratthallas under ingreppet enligt lakarens ordination.

2. Punktera larbensvenen och utfér en standardmassig kateterisering av hoger sida av hjartat.
VIKTIGT! F6lj bruksanvisningen som medféljer inféringssystemet nar en ocklusionsanordning ska placeras med hjalp av ett kompatibelt inféringssystem.

3. Utfor en angiografi for att visa formaksdefekten. Kateterisera vanster formak i 45° LAO-position och med kraniell vinkling pa 35-45°. Injicera kontrastmedel
i lungvenen fran 6vre hogra lungloben.

For in ledaren for att skapa atkomst till vanster férmak och darefter in i vanster 6vre lungartar.

Ocklusionsanordningens storlek och placering (vilken fenestration som ocklusionsanordningen skall placeras i) skall baseras pa fenestrationernas lage.
Anvandning av transesofageal ekokardiografi eller intrakardiell ekokardiografi dr obligatorisk vid placering av skidan i den mest centralt lokaliserade
fenestrationen. Nar den mest centralt lokaliserade defekten har passerats skall matningar goras for bestamning av avstandet till ytterkanten pa den
fenestration som &r beldgen langst ut och storleken pa den ocklusionsanordning som viljs skall vara 2:1 i férhallande till detta matt. Ocklusionsanordningen
som viljs maste tacka alla fenestrationer fullstandigt.

6. Transesofageal ekokardiografi (TEE) eller liknande bildatergivningsmetod (intrakardiell ekokardiografi, med andra ord) kréavs for matning av avstandet fran den
mest centralt beldagna defekten till aortaroten och till vena cava superiors ostium.

7. Valj en sadan storlek pa ocklusionsanordningen att skivornas radie inte 6verskrider det mindre av de tva avstanden fran den mest centralt beldgna defekten
till aortaroten och till vena cava superiors ostium. Se Tabell 1 i Bilaga A: Kompletterande information.

OBS! | Tabell 1 innehaller kolumn A méatningar av det kortaste avstandet mellan defekten och aortaroten eller avstandet mellan defekten och vena cava
superiors ostium. Kolumn B innehaller den féreslagna enhetsstorleken.

Forbered inféringssystemet fér anvandning enligt dess bruksanvisning.
For in dilatatorn i inforingshylsan och dra at den vridbara luerfattningen.

10. For dilatatorn och inféringshylsan 6ver ledaren, genom defekten och in i den 6vre vanstra lungvenen. Kontrollera att hylsan ligger ratt genom att utféra en
manuell testinjektion av kontrast eller genom anvandning av ekokardiografi.

VIKTIGT! Vid kraftigt motstand under manipuleringen ska proceduren avbrytas och orsaken till motstandet faststéllas innan du fortsatter. Om orsaken till
motstandet inte kan faststéllas ska alla komponenter dras tillbaka.

11. Anslut hemostasventilen till laddarens proximala dnde och spola med steril koksaltlésning. Avlagsna dilatatorn langsamt for att forhindra att luft tranger in.
Eliminera all luft i systemet genom att lata blod floda tillbaka.

12. Avlagsna langsamt ledaren och spola inforingshylsan med steril koksaltlésning.
13. Forbered ocklusionsanordningen for anvandning:

- Inspektera den yttre sterila pasen och sakerstall att den dr o6ppnad och oskadad. Anvind inte ocklusionsanordningen om sterilbarridren har 6ppnats eller
skadats.

- Oppna forsiktigt den yttre och sedan den inre pasen.
14. For fram inféringskabeln genom hemostasventilen och laddaren.

15. Fast enheten i den distala danden av inféringskabeln genom att rotera enheten medurs cirka fem varv tills enheten sitter ordentligt. Vrid sedan enheten moturs
1/8 varv for att underlatta frigoring av enheten.

16. Sankned enheten och laddaren i steril koksaltlésning och dra tillbaka inféringskabeln for att dra tillbaka enheten inuti laddaren. Spola ocklusionsanordningen
via sidoporten pa hemostasventilen.

17. Fast laddaren pd inféringshylsan och dra at den vridbara luerfattningen for att Idsa ihop komponenterna.
VIKTIGT! S&tt fast laddaren ordentligt pa hylsan for att sdkerstilla att det inte férekommer nagra mellanrum mellan de tva komponenternas insidor.
18.  For in inféringskabeln och ocklusionsanordningen genom inforingshylsan tills ocklusionsanordningen nar inféringshylsans spets. Vrid inte inforingskabeln.
VIKTIGT! Fér inte in inforingskabeln och ocklusionsanordningen om du kidnner motstand.

19. Placera under genomlysning eller ekokardiografisk vagledning ut den vanstra formaksskivan och ett stycke av mittpartiet och dra ocklusionsanordningen
varligt mot formaksseptum, som kan kannas och dven iakttas med ekokardiografi.

20. Bibehall en latt spanning pa inforingskabeln medan du drar tillbaka inféringshylsan cirka 5-10 cm for att placera ut den hogra formaksskivan.

21. Verifiera att placeringen &r korrekt. Anvand fluoroskopi och ekokardiografi for att bekrafta att ocklusionsanordningen &r pa plats och for att utvardera
restshunt eller klaffinsufficiens.

VARNING! Ocklusionsanordningen far inte |6sgéras fran inforingskabeln om den inte antar sin ursprungliga form eller om dess position &r instabil eller stor
nagon av de intilliggande hjartstrukturerna (sdsom SVC, PV, MV, CS, AO). | sddana fall fér du in inféringshylsan fér att fanga upp ocklusionsanordningen
och placera om den. Om ocklusionsanordningens position fortfarande ér otillfredsstéllande ska du fanga upp ocklusionsanordningen igen och ersitta den
med en ny ocklusionsanordning eller avbryta ingreppet.
OBS! Ocklusionsanordningen kan placeras ut hogst tva ganger.

22.  Losgor forslutningsanordningen:
- Anslut plastskruvstycket till inféringskabeln genom att dra &t skruven pa skruvstycket.
- Losgor ocklusionsanordningen genom att vrida skruvstycket moturs, sdsom pilen visar.
- Om det osannolika intraffar att detta inte gar ska du fora in inféringshylsan mot hoger férmaksskiva for att sdkra ocklusionsanordningen, vilket underlattar

16sgoringen.

23. Avlagsna inforingskabeln och inféringshylsan fran patienten.
150

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



Vard efter ingreppet

o Ett transtorakalt ekokardiogram bor utforas fore utskrivning for bedémning av enhetens position och restshunt.
Patienter som uppvisar perikardiell utgjutning efter implantation av ocklusionsanordningen ska féljas noga med upprepade ekokardiogram tills den perikardiella
utgjutningen férsvunnit.
Klinisk uppfoljning med kardiolog och ekokardiogram rekommenderas vid implantation, en dag efter implantation, fore utskrivning och igen en vecka, en manad,
sex manader och 12 manader efter implantationen. Darefter rekommenderas arlig uppféljning hos kardiolog.
Patienter ska informeras om att s6ka omedelbar medicinsk behandling som innefattar ekokardiogram om de uppvisar tecken eller symtom pa hemodynamisk
instabilitet sasom bréstsmartor, arytmi, svimning eller andnéd.
Patienter ska instrueras att undvika anstrangande aktiviteter i minst en manad efter implantation av enheten eller enligt Idkarens anvisningar. Anstrangande
aktiviteter kan leda till en 6kad risk for negativa handelser, inklusive erosion. Patienter ska paminnas om att om de vid nagot tillfille upplever nagra som helst
tecken pd andndd eller bréstsmartor, sarskilt efter anstrangande aktiviteter, ska de omedelbart s6ka medicinsk vard.
Patienter ska erhalla adekvat endokarditprofylax under sex manader efter implantation av ocklusionsanordningen. Beslut om fortsatt endokarditprofylax efter
sex manader fattas av ldkaren.
Patienten bor erhalla trombocythammande behandling/antikoagulationsbehandling (till exempel acetylsalicylsyra) under sex manader efter implantationen.
Beslut om eventuell fortsatt behandling med trombocythdmmare/antikoagulantia efter sex manader fattas av lkaren.

Information om forvaring och hantering
Det finns inga sarskilda forvaringskrav utéver de som galler for medicintekniska produkter i allméanhet.

Rapportering av enhetsincidenter
Om det under anvandningen av den har enheten finns anledning att misstdnka att en allvarlig incident har intraffat ska incidenten rapporteras till tillverkaren. Kunder
inom EU ska rapportera den allvarliga incidenten till ansvarig nationell myndighet och tillverkaren.

Kassering
Komponenterna i Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt — “kribriform” ska pa lampligt satt klassificeras som biologiskt riskavfall och
kasseras i enlighet med tillampliga rutiner pa kliniken samt lokala och nationella lagar och bestammelser.

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 ér fri fran defekter i material och utférande.
Abbott Medicals ansvar enligt denna garanti dr begransat till att efter eget godtycke byta ut eller reparera denna produkt i den egna fabriken om produkten skickas
tillbaka till Abbott Medical inom garantitiden och tillverkaren bedémer att den ar defekt.

UTOVER VAD SOM UTTRYCKLIGEN ANGES | DENNA GARANTI AVSAGER SIG ABBOTT MEDICAL ALLT ANSVAR FOR NAGON ANNAN TYP AV EVENTUELL UTFASTELSE ELLER
GARANTI, UTTRYCKT ELLER UNDERFORSTADD, INKLUSIVE GARANTI AVSEENDE SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL.

Se forsaljningsvillkor och -bestammelser for ytterligare information.
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Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okliider - “Cribriform”
TR: Kullanim Talimatlari

DIKKAT: Tiim talimatlari dikkatle okuyun. Bu talimatlara, uyarilara ve 6nlemlere uyulmamasi, hastanin yaralanmasina veya okliiderin hasar gérmesine
neden olabilir.

Cihaz Agiklamasi

Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okltder - “Cribriform”, gok fenestrasyonlu atriyal septal defektleri tikamak igin tasarlanmis, 6rgilu nitinolden yapilmis, kendiliginden
genisleyen bir okltderdir. Okltderin iki diski mevcuttur: Sol atriyal disk ve sag atriyal disk, kisa baglantili esnek bir orta kisim ile birbirine baglhdir. Diskler, atriyal
septumda birden fazla fenestrasyonu kapatacak sekilde tasarlanmis olup orta kismin, coklu fenestrasyonlara en merkezi defekt igine yerlestirilmesi amaglanmistir.
Okluder, polyester bir iplikle sag atriyal diske ve sol atriyal diske saglam bir sekilde dikilmis polyester yamalarla doldurulmustur. Okliider, cihazin her iki ucunda bulunan,
biri sol atriyal diske ve digeri sag atriyal disk Gzerindeki ug vidasina takilmis radyoopak isaretgi seritler icerir. Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okltider - “Cribriform”
sterildir ve tek kullanimhktir.

Okluder hakkinda daha fazla bilgi igin Ek A: Tamamlayici Bilgiler icinde yer alan sekle ve tablolara bakin. Oklider boyutunun segimi ile iletim sisteminin uyumlulugu ve
boyutlari, sirasiyla Tablo 1 ve Tablo 2 iginde verilmistir. Asagidaki bilesenler Sekil 1 icinde gosterilmistir:

Ek A: Tamamlayici Bilgiler icindeki Sekil 1

1 Sol Atriyal Disk

Orta Kisim

Sag Atriyal Disk

isaretci Seridi

Ug Vidas! ve isaretci Seridi

u b W N

Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okliider - “Cribriform” Performans Ozellikleri

Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okluder - “Cribriform”, 6rgulu nitinol telden yapilmis, kendiliginden genisleyen bir okltiderdir. Okluder, bir orta kisma ve okluderi
atriyal septumda sabitleyen iki retansiyon diskine sahiptir ve atriyal septumdaki birden fazla fenestrasyonu kapatacak sekilde tasarlanmistir. Oklizyonu desteklemek
icin her bir diskin icine saglam bir sekilde polyester yamalar dikilmistir. Orgiilii nitinol tel ve polyester yamalar, okliizyonu ve doku i¢ biiyiimesini destekler. Radyopak
isaretgi seritleri, floroskopi altinda gorsel rehberlik saglayarak, okliiderin hassas bir sekilde konumlandirmasina yardimci olur. Ug vidasi, okliderin takilmasina, tekrar
yakalanmasina ve serbest birakilmasina olanak saglayarak anatomi igine hassas sekilde yerlestirilmesini saglar.

Kullanim Amaci
Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okltuder - “Cribriform”, multi-fenestre atriyal septal defektin okliizyonu igin tasarlanmis bir cihazdir.

Endikasyonlar
Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okluder - “Cribriform”, ostiyum sekundum atriyal septal defekti olan hastalar icin endikedir.

Hedef Hasta Popiilasyonu

Sag ventrikuler (RV) volum agiri yiikiine dair klinik kaniti (1,5:1 derece sol-sag sant veya ekokardiyografide RV biylimesi gibi) bulunan, multi-fenestre ostiyum
sekundum atriyal septal defekti olan hastalar

Hedef Kullanici
Standart transkateter teknikleriyle ilgili egitim almis doktorlar

Hedeflenen Klinik Fayda

Asagidaki faydalarin elde edilmesi beklenmektedir:
¢ Cerrahi kapatmaya alternatif olarak, daha dusik komplikasyon oranlari saglayan minimal invaziv prosedir
¢ Ameliyata kiyasla hastanede kalma suresinin kisalmasi
o Atriyal septal defektin hemen kapanmasi ve sonrasinda iliskili hastaliklarda azalma

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti
Bu okltdere yonelik guvenlilik ve klinik performans 6zeti (SSCP) https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur. Bu, Tibbi Cihazlar Hakkinda Avrupa
Veritabaninin (Eudamed) faaliyete gegirilmesinden sonraki SSCP konumudur. Temel UDI-DI'yi kullanarak okliideri arayin: 5415067AMP1100DV.

Sinirlamalar
Bilinen sinirlama yoktur

Kontrendikasyonlar

Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okluder - “Cribriform” asagidaki hastalar i¢in kontrendikedir:
¢ Sadece kalp ameliyati yoluyla yeterince onarilabilen ileri diizeyde konjenital kalp anormalligi oldugu bilinen hastalar.
o Aktif endokardit ya da tedavi gerektiren baska sistemik enfeksiyonlari bulunan hastalar.
¢ Prosedir sirasinda antikoagtilasyonu veya prosedir sonrasinda anti-trombosit tedavisini tolere edemeyen hastalar.

Vaskiiler erisim bolgesi uygun kilif boyutunu yerlestirmek igin yetersiz olan hastalar.
intrakardiyak trombisleri (6zellikle sol atriyal veya sol atriyal apendiks trombiisleri) oldugu tespit edilen hastalar.

Vicut dlguleri veya durumu (6rnegin, transézofageal ekokardiyografi [TEE] probu veya kateter boyutu igin hasta anatomisinin ¢ok kiigiik olmasi, vaskulatur
boyutu, aktif enfeksiyon) nedeniyle kardiyak kateterizasyon islemi igin uygun bir aday olmayan hastalar.

Okluder yarigapinin, defektin merkezinden aort kdkiine ya da superior vena kavaya olan mesafeden daha biyik oldugu hastalar.

Uyarilar

¢ Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okliider - “Cribriform”, genellikle glivenli oldugu kabul edilen nikel-titanyum alagimindan olusmaktadir. Ancak in vitro
testlerde, en az 60 giin boyunca bu okliiderden nikel salinimi oldugu gésterilmistir. Ozellikle metal alerjisi dykiisii olan hastalar olmak iizere nikele alerjisi olan
hastalar, bu okliidere alerjik reaksiyon gosterebilir. Belirli alerjik reaksiyonlar ciddi olabilir; hastalara, nefes almada zorlanma veya ylizde ya da bogazda
enflamasyon gibi bir alerjik reaksiyon yasadiklarindan stiphelenmeleri halinde derhal doktorlarini bilgilendirmeleri gerektigi sdylenmelidir. Ayrica bazi hastalar, bu
okliiderin implante edilmesi halinde nikele karsi alerji gelistirebilir. Daha fazla bilgi igin bkz. Uriin Materyalleri.

o Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okliider - “Cribriform” aygitini, ambalaj etiketinde belirtilen Son Kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

o Steril ambalaj agiimis ya da hasar gérmigse bu okltideri kullanmayin.

152

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



Bu okluder, etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir ve yalnizca tek kullanimliktir. Bu okliideri tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Bu okliiderin
tekrar sterilize edilmeye galisiimasi halinde ariza veya yetersiz sterilizasyon olusabilir ya da hasta zarar gorebilir.

Doktorlar, perikardiyal efiizyon veya oklider embolizasyonu gibi okltiderin gikarilmasini gerektirebilecek acil durumlar icin hazirlikli olmalidir.

Embolize olan okliderleri gikarin. Okluder, timuyle bir kateter icine yeniden ¢ekilmedikge, embolize olmus okliideri intrakardiyak yapilar iginden gegirerek
¢ikarmayin.

Kilifin iginden kontrast madde soliisyonu enjekte etmek igin elektrikli enjeksiyon siringasi kullanmayin.

Bu cihazin implantasyonu, atriyal septal defekti ve paradoksal embolisi olan hastalarda antikoagulan tedavi ihtiyacinin yerini alamayabilir.

implantasyon éncesinde, sirasinda ve sonrasinda transtorasik, transdzofageal veya intrakardiyak ekokardiyografik gériintiileme (TTE, TEE veya ICE) kullanimi
gerekir. Defekti tamamen kapatmak tizere kilifin en uygun defekt boyunca konumlandiriimasina yardimci olmak igin gortintileme zorunludur. TEE kullaniliyorsa
TEE probunun yerlestirilmesi ve manipulasyonu igin hastanin 6zofageal anatomisi uygun olmalidir.

Cihaz orijinal konfiglirasyonuna uymuyorsa, cihaz konumu stabil degilse veya cihaz, superior vena kava (SVC), pulmoner ven (PV), mitral kapak (MV), koroner
sinus (CS) veya aort (AO) gibi herhangi bir komsu kardiyak yapi ile temas ediyorsa cihazi iletim kablosundan ayirmayin. Cihazi tekrar yakalayin ve tekrar
konuslandirin. Hala yetersizse cihazi tekrar yakalayip yeni bir cihazla degistirin.

Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okluder - “Cribriform” cihazinin yerlestirilmesi, transseptal ponksiyon veya mitral kapak onarimi gibi gelecekteki kardiyak
midahaleleri etkileyebilir.

Onlemler
Amplatzer™ drinlerini kullanirken standart transkateter tekniklerini kullanin.

Bu cihaz, yalnizca standart transkateter teknikleri konusunda egitim almis doktorlar tarafindan kullanilmalidir. Doktor, hangi hastalarin bu cihazin kullanildigi
proseddrler igin aday olacagini belirlemelidir.

Hekim, bu cihazin kullanimindan 6nce, sonra ve/veya kullanimi sirasinda antikoagtilan ya da antitrombotik ilag kullaniminin s6z konusu oldugu durumlarda, klinik
takdirini kullanmalidir.

Uzun sireli prosedirler hastanin anesteziye, kontrast maddelere ve/veya radyasyona daha fazla maruz kalmasiyla sonuglanabilir.

Aktif pihtilagma stresini (ACT) cihazin yerlestirilmesinden énce 200 saniyenin Gzerinde tutmak igin hastalarin yeterli doz ile prosediir boyunca tamamen
heparinize edilmesi gerekir.

iletim kilifi ile kontrast igin elektrikli enjeksiyon kullanmayin.
Kuru bir yerde muhafaza edin.

Hasta Segimi
¢ Bazi hastalarda doku erozyonu ve cihaz embolizasyonu gibi komplikasyonlarin riski daha ytiksek olabilir. Daha yuksek riskli hastalara cihaz implantasyonu yapilirsa
daha yakindan takip uygulanmalidir (bkz. Prosediir Sonrasi Bakim). Daha ytiksek riskli hastalar sunlari igerir:

- Aort kékiinde cihaz deformasyonu olan hastalar.
- Defekt pozisyonu yuksek hastalar [minimal aortik ve superior kenarlar (“rim”ler)].

- Defekt merkezinden aort kékiine ya da superior vena kava orifisine mesafesi 9 mm’den daha kisa olan hastalar.

Ozel Popiilasyonlar
¢ Hamilelik: Hamilelik sirasinda bu okltiderin glvenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Okltiderin yerlestirilmesi esnasinda kilavuz olarak floroskopik réntgen
kullanilir. Hamile olan hastalar igin yogun réntgen i1sini maruziyeti riski, bu teknigin potansiyel faydalari ile kiyaslanmalidir.

e Emziren anneler: Emziren annelerde bu okliderin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Anne sitiinde siiziilebilir madde bulunduguna dair herhangi bir nicel
degerlendirme yoktur.

MR Kosullu
Klinik disi testlerde Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okltider - “Cribriform” cihazinin MR Kosullu oldugu gosterilmistir. Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okliider -
“Cribriform” cihazini taglyan bir hasta asagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde givenle taranabilir:

e 1,5Tesla (1,5 T) veya 3,0 Tesla (3,0 T) statik manyetik alan

e Maksimum 19 T/m (1900 G/cm) uzamsal gradyan alan

¢ MR sistemi tarafindan rapor edilen tim viicut ortalamali maksimum spesifik absorpsiyon orani (SAR), 2,0 W/kg (normal ¢alisma modu)
Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda okltiderin, 15 dakikalik stirekli tarama sonrasinda 4 °C'den az ya da bu degere esit maksimum sicaklik artisi tiretmesi beklenir.
Klinik olmayan testlerde, okliiderden kaynaklanan goriinti artefakti, 1,5 T MR sisteminde bir gradyan eko puls sekansi ve 3,0 T MR sisteminde gradyen eko puls sekansi
ile goruntulendiginde, okliiderden radyal olarak 1,1 cm ve 1,3 cm (sirasiyla) mesafeye kadar uzanmistir.

Potansiyel Advers Olaylar
Bu Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okluder - “Cribriform” cihazinin yerlestirildigi bir prosedir sirasinda veya sonrasinda meydana gelebilecek potansiyel advers
olaylar agagidakileri igerir ancak bunlarla sinirl degildir:

e Hava embolizmi e Kasik agrisi
e Kontrast madde, ila¢ veya metal nedeniyle alerjik reaksiyon/toksik e Bas agrisi/migren
etki e Kalp Bloku
e Anestezi reaksiyonu (mide bulantisi, vazovagal reaksiyon, kafa karisikligi/ ¢ Hematom
zihinsel durumda degisiklik veya diger) e Hemoliz
e Apne e Hipertansiyon
e Aritmi e Hipotansiyon
¢ Arteriyovenoz fistll ¢ Enfeksiyon
e Kanama e Miyokard enfarktiisi
e Brakiyal pleksus hasari e Damar veya miyokard perforasyonu
e Kardiyak perforasyon e Perikardiyal eflizyon
e Kardiyak tamponad o Periferik emboli
e Kardiyovaskiler hasar o Periferik nabiz kaybi
e GOgus agrisi e Frenik sinir hasari
o Olim o Plevral efiizyon
e Cihaz embolizasyonu e Psodoanevrizma
e Cihaz seklinde bozulma e Rezidiel sant
e Cihazin yer degistirmesi * inme/gecici iskemik atak
153

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



e Diseksiyon e Tromboembolizm

¢ Endokardit e Trombis

e Erozyon e Kapak hasari

e Ates e Valviler yetmezlik

¢ Yabanci madde embolik olayi e Vaskiler erisim bolgesinde yaralanma
Uyumluluk

Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okliider - “Cribriform” cihazi, Amplatzer™ TorqVue™ iletim Sistemi, Amplatzer™ Trevisio™ intravaskiiler iletim Sistemi ve
Amplatzer™ TorqVue™ Degisim Sisteminin 45°'lik modelleriyle uyumludur.

Cihazin Kullanim Omrii

Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okluder - “Cribriform” cihazinin kalici olarak implante edilmis halde kalmasi beklenir. Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okluder -
“Cribriform” igin cihaz kullanim émr, okliiderin tezgah testleriyle ortaya kondugu tizere en az 10 yildir.

Hasta Kimlik Karti

Okluderin ambalajinda bir hasta kimlik karti vardir. Hastane personeli, hastanin adini, implant tarihini, doktorun adini, saglk tesisi bilgilerini ve telefon numarasini ilgili
alanlara yazarak Hasta Kimlik Kartinin 6n tarafini doldurmalidir. Steril ambalajda, okltder bilgilerini (model numarasi, lot numarasi, UDI numarasi ve cihaz adi) igeren,
¢ikarilabilir bir cihaz etiketi temin edilir. Cikarilabilir cihaz etiketini, kartin arkasindaki belirlenmis alana yapistirin. Cikarilabilir etiket mevcut degilse bilgileri kartin
arkasindaki belirtilen alana yazin.

NOT: Okluderin 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 karti hastane personeline gostermesi talimatini verin. Hastanin kartini kaybetmesi veya
karta zarar vermesi durumunda yedek kart almak i¢in Abbott Medical Teknik Destek birimi ile iletisime gegin. Yedek kart alindiginda, ilgili alanlara gerekli bilgileri elle
yazin ve yeni karti hastaya verin.

Uriin Materyalleri

Asagidaki Urtin materyalleri, dokuyla temas etmek tizere amaglanmistir:

Her bir bilesendeki maksimum En biiyiik okliidere gére
Bilesen Materyal agiklamasi Madde madde konsantrasyonu maksimum madde kiitlesi
(% a/a) (miligram)

Nikel <57 600,7
Titanyum <43 453,2
Karbon <0,1 1,1
Kobalt <0,1 1,1
Bakir <0,1 1,1

Orgiilii Nitinol Tel Nitinol Krom <0,1 1,1
Hidrojen <0,1 1,1
Demir <0,1 1,1
Niyobyum <0,1 1,1
Nitrojen <0,1 1,1
Oksijen <0,1 1,1
Demir <69 22,9
Krom <18 6,0
Nikel <14 4,7
Molibden <3 1,0
Manganez <2 0,7

Ug Vidasi 316L/316 LVM Paslanmaz Gelik Silikon <1 0,4
Nitrojen <0,1 0,1
Karbon <0,1 0,1
Fosfor <0,1 0,1
Sulfar <0,1 0,1
Kobalt <0,4 0,2

. ) Platin 80 20,8

Isaretgi Seridi Platin/iridyum Alagimi :
Iridyum 20 5,2

Polyester iplik Polyester Polyester Karigimi 100 2,4

Polyester Yama Polyester Polietilen Tereftalat 100 33,8

DiKKAT: Bu okliiderin bir veya daha fazla bileseni, agirlikga %0,1’in iizerindeki bir konsantrasyonda CMR 1B olarak tanimlanan su maddeyi
icerebilir: Kobalt: Chemical Abstracts Service (CAS) No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.

Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz gelik alasimlarindan iiretilen tibbi cihazlarin kanser veya olumsuz iireme etkileri riskinde artisa neden
olmadigini desteklemektedir.
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Kullanim Talimatlan
Bu bolimde atifta bulunulan tiim sekil ve tablolar Ek A: Tamamlayici Bilgiler iginde bulunur.

Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okliider - “Cribriform” ile kullanilmasi 6nerilen materyaller:
¢ 30-60 cc luer-lock siringa
® 0,035 ing kilavuz tel

Prosediir Oncesi Bakim
Prosediirden en az 24 saat 6nce hastanin aspirin (81 mg veya 325 mg) veya hastada aspirin intoleransi varsa alternatif bir anti-trombosit/antikoagilan almasi énerilir.

Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okluder - “Cribriform” igin genel talimatlar asagida verilmistir:

Prosediir
1. Hastayi standart transkateter prosediri igin hazirlayin. Cihazin takilmasindan énce 200 saniyeden uzun olmasi 6nerilen aktive pihtilagma siresi (ACT)
saglayin. Prosediir esnasinda, doktorun belirledigi sekilde etkili antikoagiilan tedaviye devam edilmelidir.
2. Femoral veni delin ve standart sag kalp kateterizasyonu gergeklestirin.
DIKKAT: Okliider, uyumlu bir iletim sistemi kullanilarak yerlestirilirken, iletim sistemiyle birlikte verilen kullanim talimatlarina bakin.
3. Atriyal defekti gormek igin anjiyogram uygulayin. 45° LAO pozisyonu ve 35°-45° kraniyal angulasyon ile sol atriyumu kateterize edin. Sag ust lob pulmoner
vene kontrast madde enjekte edin.
Sol atriyuma ve ardindan sol Uist pulmoner artere giris igin kilavuz teli yerlestirin.
Okltiderin boyutu ve yerlesimi (okltder cihazinin yerlestirilecegi fenestrasyon), fenestrasyonlarin yerine baglidir. Kilif en merkezi konumlu fenestrasyona
yerlestirmek igin trans6zofageal ekokardiyografi ya da intrakardiyak ekokardiyografi kullanilmasi zorunludur. En merkezi konumlu defekt gegildikten sonra, en
uzaktaki fenestrasyonun dig kenarina olan mesafeyi tespit etmek igin 6lgiim yapilmali ve segilen okliider boyutu bu 6lgiime 2:1 oraninda olmalidir. Segilen
okliider tim fenestrasyonlari tamamen kapatmalidir.
6. En merkezi konumlu defekt ile aort kokii ve superior vena kava orifisi arasindaki mesafeyi 6lgmek igin trans6zofageal ekokardiyografi (TEE) ya da benzer bir
gorintuleme cihazi (baska bir deyisle, intrakardiyak ekokardiyografi) gereklidir.
7. Okluder boyutu segilirken, disklerin yarigaplarinin, merkezi konumlu defekt ile aort koki ve superior vena kava orifisi arasindaki iki 6l¢imden daha az olani
asmamasina dikkat edilmelidir. Bkz. Ek A: Tamamlayici Bilgiler igindeki Tablo 1.
NOT: Tablo 1 iginde, Stitun A, defektten aortik kdke olan en kisa mesafe veya defektten superior vena kava orifisine olan mesafe icin 6lgtimleri igerir. Stitun B,
onerilen cihaz boyutunu igerir.
iletim sisteminin kullanim talimatlarina uygun olarak iletim sistemini kullanima hazirlayin.
Dilatort iletim kilifinin igine yerlestirin ve déner lueri sikin.
10. Dilatori ve iletim kilifini kilavuz tel Gzerinden, defekt boyunca ve sol tst pulmoner ven igine ilerletin. Kilifin konumunun dogru oldugunu test kontrast
maddesini elle enjekte ederek veya ekokardiyografi ile dogrulayin.
DIKKAT: Manipiilasyon esnasinda kuvvetli direngle karsilasilirsa prosediirii durdurun ve devam etmeden énce direncin nedenini belirleyin. Direncin nedeni
belirlenemezse tiim pargalari gikarin.
11. Yukleyicinin proksimal ucuna hemostaz valfi takin ve steril salin ile yikayin. Hava girmesini dnlemek igin dilatorl yavasca ¢ikarin. Sistemdeki tim havayi
bosaltmak igin kanin geri akmasini saglayin.
12. Kilavuz teli yavasca cikarin ve iletim kilifini steril salinle yikayin.
13. Okluderi kullanima hazirlayin:
- Dis steril torbayi inceleyerek agilmamis ve hasarsiz oldugunu teyit edin. Steril bariyer agilmis ya da hasar gormusse oklideri kullanmayin.
- Nazikge 6nce dis, sonra ig torbayi agin.
14. Hemostaz valfinin ve ylkleyicinin icinden iletim kablosunu ilerletin.
15. Cihaz sabitlenene kadar saat yoniinde yaklasik bes tur dondirerek cihazi iletim kablosunun distal ucuna takin. Ardindan, cihazin ayrilmasini kolaylastirmak igin
cihazi saat yéninin tersine 1/8 tur dondurin.
16. Cihazi ve yukleyiciyi steril saline daldirin ve cihazi yiikleyicinin igine geri cekmek igin iletim kablosunu geri gekin. Okluderi hemostaz valfinin yan kolu
araciligiyla yikayin.
17. Yukleyiciyi iletim kilifina takin ve bilesenleri birbirine kilitlemek igin déner lueri sikin.
DIKKAT: iki bilesenin ig yiizeyleri arasinda bosluk olmamasini saglamak igin yiikleyiciyi kilifa sikica takin.
18.  Okluder iletim kilifinin ucuna ulasincaya kadar iletim kablosunu ve okliideri iletim kilifi iginden ilerletin. iletim kablosunu déndiirmeyin.
DIKKAT: Direng hissedilirse iletim kablosunu ve okliideri ilerletmeyin.
19. Floroskopik ve ekokardiyografik yonlendirme altinda sol atriyal diski ve baglayici orta kismin bir pargasini konumlandirin ve okluderi, atriyal septuma karsi
hafifce gekin; bu islem hissedilebilir ve ekokardiyografi ile izlenebilir.
20. Sag atriyal diski yerlestirmek igin iletim kilifini yaklasik 5-10 cm geri gekerken iletim kablosu tizerine hafif gerilim uygulayin.
21. Dogru yerlesimi onaylayin. Okluderin yerinde oldugunu onaylamak igin ve reziduel sant veya valf yetmezligi agisindan degerlendirme yapmak igin floroskopi
veya ekokardiyografi kullanin.
UYARI: Okliider orijinal konfigiirasyonuna uymuyorsa ya da okliider konumu stabil degilse veya herhangi bir komsu kardiyak yapi (SVC, PV, MV, CS, AO
gibi) ile etkilesime giriyorsa okliideri iletim kablosundan ayirmayin. Bu kosullar altinda, okliideri yeniden yakalamak ve yeniden yerlestirmek icin iletim
kilhfini ilerletin. Okliider konumu hala yeterince iyi degilse okliideri yeniden yakalayin ve yeni bir okliider ile degistirin ya da prosediirii iptal edin.
NOT: Okluder en fazla iki kez yerlestirilebilir.
22. Okluderi ayirin:
- Plastik mengenenin tizerindeki vidayi sikarak mengeneyi iletim kablosuna ilistirin.
- Mengeneyi okla gosterildigi gibi saatin tersi yoniinde dondurerek oklideri ayirin.
- Bunun mimkin olmadigi ender durumlarda, cihazi emniyette tutmak igin kilifi sag atriyal diske karsi ilerletin; bu islem, cihazin ayrilmasini kolaylastirir.
23. iletim kablosunu ve iletim kilifini hastadan gikarin.

Prosediir Sonrasi Bakim
e Cihaz konumunu ve rezidiiel santi degerlendirmek igin taburcu dncesinde transtorasik ekokardiyogram gekilmelidir.

¢ Okluder implantasyonundan sonra herhangi bir perikardiyal eflizyon gézlemlenen hastalar, perikardiyal eflizyon ¢6ziimleninceye kadar seri halinde
gerceklestirilen ekokardiyogramlarla yakindan izlenmelidir.

o implantasyon sirasinda, implantasyondan bir giin sonra, taburcu edilmeden énce ve implantasyondan bir hafta, bir ay, alti ay ve 12 ay sonra bir kardiyologla klinik
takip ve ekokardiyografi yapilmasi 6nerilir. Ayrica bunlardan sonra yilda bir kere kardiyologla klinik takip tavsiye edilir.

* GOgus agrisi, aritmi, bayilma veya nefes darligi gibi hemodinamik instabilite isaretleri veya belirtileri gelistirmeleri halinde derhal ekokardiyogrami da igeren tibbi
midahale almalari gerektigi hastalara sdylenmelidir.
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¢ Hastalara cihaz implantasyonundan sonra en az bir ay boyunca veya doktorun takdirine gére yorucu etkinliklerden kaginmalari séylenmelidir. Yorucu etkinlikler,
erozyon dahil advers olay riskinin artmasina yol agabilir. Hastalara herhangi bir zamanda ve 6zellikle yorucu bir etkinlikten sonra nefes darligi veya g6gus agrisi gibi
belirtiler yasadiklarinda derhal doktora basvurmalari gerektigi hatirlatiimalidir.

¢ Hastalar okliider implantasyonundan sonra alti ay boyunca uygun endokardit profilaksi almalidir. Endokardit profilaksiye alti aydan sonra devam etme karari,
doktorun takdirine baghdir.

¢ Hastalar, implantasyondan sonraki alti ay boyunca anti-trombosit/antikoagilan tedavi (aspirin gibi) ile tedavi edilmelidir. Anti-trombosit/antikoagilasyon
tedavisine alti aydan sonra devam etme karari doktorun takdirine baglidir.

Saklama ve Kullanim Bilgileri
Tibbi cihazlar igin olan tipik gereklilikler disinda, saklamayla ilgili 6zel bir gereklilik yoktur.

Cihaz Olaylarinin Bildirilmesi
Bu cihazin kullanimi sirasinda ciddi bir olay meydana geldigini distinliyorsaniz litfen bunu Ureticiye bildirin. Avrupa Birligi icinde yer alan musteriler, ciddi olaylari hem
ulusal makama hem de Ureticiye bildirmelidir.

Atma
Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okltder - “Cribriform” bilesenleri, biyolojik tehlike olarak uygun bigimde siniflandiriimalidir ve gegerli tesis prosedrleri ve bolgedeki
ve Ulkedeki yasalar ile diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir.

Garanti

Abbott Medical bu Grtinin, Greticinin kullanim talimatlan uyarinca kullanildiginda, Griniin onayli raf mriine esit bir stire boyunca, Uretici tarafindan tespit edilmis trin
spesifikasyonlarini karsilayacagini ve malzeme ve iscilik kusurlari icermeyecegini satin alana garanti eder. Uriin garanti dénemi icinde Abbott Medical’a iade edilirse ve
Urtintn kusurlu oldugu Uretici tarafindan tespit edilirse Abbott Medical’in bu garanti altindaki yikimlGligl, segme hakki kendisine ait olmak tizere Urtini degistirmekle
ya da kendi fabrikasinda onarmakla sinirlidir.

ABBOTT MEDICAL, SATILABILIRLIGE YA DA BELLi BiR AMACA UYGUNLUGA iLiSKiN HER TURLU GARANTI DAHIL OLMAK UZERE BU GARANTIDE ACIKCA BELIRTILENLERIN
DISINDA AGIK YA DA ZIMNI HER TURLU BEYAN YA DA GARANTIYi REDDEDER.

Daha fazla bilgi igin Satis Hilkiim ve Kosullarina bakin.
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Oknopep Amplatzer™ gnsa 3aKpUTTA MHOXXUHHUX AedeKTiB MinepeacepaHoi neperopogaku — «Cribriform»
UK: IHCTpYKL,i 3 BUKOpUCTaHHA

3ACTEPEXKEHHS. YBakHO npouuTaiite BCi iHCTPYKLUii. HeoTpMMaHHA LMX IHCTPYKLiNA, nonepeayeHb i 3anobi’KHMUX 3aX0AiB MoXKe NpU3BecTU A0
TpPaBMYBaHHA NaLjieHTa abo NOLIKOAXKEHHA OKNtoAepa.

Onuc Bupoby

Okntogep Amplatzer™ ans 3akpuUTTA MHOXMHHWX AedeKTiB MixnepeacepaHoi neperopoakun — «Cribriform» — ue okntogep, Lo cam pO3KPUBAETLCA, BUTOTOBIEHWA i3
NNETEHOro HITUHOANY, MPU3HAYEHOrO ANA OKNIO3iT MHOXUHHUX AedeKTiB MixnepeacepaHoi neperopoaku. OKAloAep Ma€e Aga AUCKU: NiBUI NepeacepaHUn ANUCK

i NpaBuii nepeacepaHUI AUCK, AKi 3'€AHAHI MiK cOBOIO KOPOTKUM 3'€AHYBAIBHUM THYYKUM NepeLnitkom. [IMCKU NpUsHaYeHi A1 3aKPUTTA KiNbKox AedekTiB

y MixnepeacepAaHiin neperoposui, a nepeLumninok NpusHaveHnn ana po3millleHHA Yepes HaWbinbll LeHTpanbHUI aedeKT Woao MHOXKUHHUX aedekTis. Okntogep
3anoBHeHwWI noniedipHUMM HaKNagKaMK, AKI HALIMHO NPUWKTI A0 AMCKA NPABOro Nepeacepan Ta AMUCKa NiBOro nepeacepas 3a 40NOMOroto nosiedipHoT HUTKK.
OKntoAep MIiCTUTb PEHTTEHOKOHTPACTHI MapKepHi CTPIYKM Ha KOXKHOMY KiHLi BUpobY, 0AHA 3 AKUX NPUKpINAeHa Ao AWCKa NiBOTo nepeacepasn, a Apyra — A0 KiHLeBoro
rBUHTA Ha AUCKy npasoro nepeacepaa. Okmogep Amplatzer™ ana 3akpUTTA MHOXUHHUX AedeKTiB MixknepeacepaHoi neperopoakun — «Cribriform» ctepunbHuii

i NpU3HaYeHUt NnLe ANA 0AHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHSA.

[na oTpMMaHHA 40AaTKOBOT iHpOpMaLLii NPo OKAAEP AMB. PUCYHOK | Tabauui B JoaaTtok A. [logaTkoBa iHbopmauin. Bubip po3mipy okatogepa i CymicHiCTb cuctemm
[0CTaBKM Ta rabapuTy HasegeHo B Taba. 1 Taba. 2, BianosigHo. Ha PUCYHOK 1 NoKasaHi HaBegeHi HUXKYe KOMMOHEHTH.

PucyHok 1 B flogatok A. [loaatkosa iHpopmauis
1 [Owuck nisoro nepepcepan

Mepewmniiok

[uck npasoro nepeacepas

MapkepHa cTpiyka

u B~ W N

KiHUeBWI rBUHT | MapKepHa cTpiuka

XapaKTepuUCTUKKN NPOAYKTUBHOCTI oKNlogepa Amplatzer™ pgnsa 3akpuUTTA MHOXKUHHUX aedeKTiB mixKnepeacepaHoOi Nneperopoaku —
«Cribriform»

Okntogep Amplatzer™ ans 3akpuUTTA MHOXKUHHUX AedekTiB MixknepeacepaHoi neperopogkn — «Cribriform» — Le camopo3wnptoBanbHUIN OKALOAEP, BUTOTOBAEHUI i3
NIETEHOrO HITUHONOBOTO APOTY. OKNOAEP MAE NEPELUMIOK i ABa AUCKM ANA YTPUMAHHSA, AKi CTabinisyloTb OKAO4EP Nonepek mixnepeacepaHoOi Nneperopoaku Ta
npu3HadeHi ANA 3aKPUTTA KiNnbKox AedekTis y MixnepeacepaHiit neperopoaui. MoniedipHi HakKNaAKW HAAIAHO NPULLKTI A0 KOXHOMO AMUCKA ANA NOKPALLEHHA OKNIO3il.
MneTeHWit HITMHONOBUIA APIT i NoNiedipHi HAKNAAKM CNPUAIOTL OKAO3iT Ta BPOCTAHHIO TKAHWH. PEHTreHOKOHTPACTHIi MapKepu 3abe3neyytoTb BidyanbHy OpieHTaLo Mig,
Yyac peHTreHOCKoNii, JonomMaraloum TO4UHO NO3uLioOHyBaTK oKAtoaep. KiHLeBUI IBUHT AA€E 3MOry NPUKPINAOBATH, MOBTOPHO 3aX0ONA0BaTU Ta BUBINbHATU OKAtOAEP,
3a6e3nevytoum TOYHE PO3MILLLEHHSA BCEPEAMHI aHAaTOMIYHOI CTPYKTYpMU.

LinboBe NnpusHayeHHA
Okntogep Amplatzer™ gna 3aKkpuTTA MHOXMHHUX AedekTiB MixnepeacepaHoi neperopogkn — «Cribriform» — we BUpi6, NpusHayeHnit Ana oKkNtO3ii MHOXMHHUX
nedekTiB mixknepeacepaHOT NEPeEropoaku.

MoKa3saHHA

Okntogep Amplatzer™ gna 3akpuTTA MHOXMHHUX AedekTiB MixnepeacepaHoi neperopogku — «Cribriform» nokasaHuit naujieHTam i3 gedekTom mixnepeacepaHoi
neperopoaku Tmny ostium secundum.

UinboBa nonynAuia nauieHTis
MauieHT 3 MHOXUHHUMU fedeKTamK MiKNepeacepAHOT NeperopoaKu TMny ostium secundum i3 KNiHIMHUMM 03HAaKaMK NepeBaHTaXKeHHA 06'eMom NpaBoro
wayHouKa (ML) (AK-OT cKMaaHHA KpoBi 3niBa Hanpaso 1,5:1 abo 36inblweHHs ML Ha exokapaiorpadii)

LinboBuit Kopucrysau
Jlikapi, HaBYeHi CTaHAAPTHUM TPAHCKAaTETEPHUM METOAMKaM

MNepeabavyBaHa KNiHiYHA KOpUCTb
OuikyeTbes, WO 6yayTb AOCATHYTI HABEAEHI HUXKYE KNiHIYHI nepesaru.
¢ MiHiManbHO iHBAa3MBHA aNbTepHATMBA XipypriYyHOMY 3aKPUTTIO, NOB’A3aHA 3 MEHLLOIO YaCcTOTO YCKAAAHEHb
¢ CKOpOYeHHA nepebyBaHHA B CTaLiOHAPi NOPIBHAHO 3 XipypriYHMM BTPYYAHHAM
o HeraliHe 3aKpuTTA AedeKTy MixknepeacepaHOi NePeroposKu 3 NoAanbliMM NoserleHHAM NoB A3aHMX i3 AedeKToM 3aXBOpOBaHb

Pe3tome 3 6e3neKu Ta KNiHiYHOI epeKTUBHOCTI

Pestome 3 6e3neku Ta KniHiuHoi epekTuBHOCTI (SSCP) Lboro okntogepa foCTynHe 3a nocunaHHAM https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pestome 3 6e3neyHocTi Ta
KNiHiYHOI epeKkTMBHOCTI (SSCP) po3milLyeTbea TYT nicna 3anycky EBponeincbkoi 6a3n AaHuX Woao meanyHux Bupobis (Eudamed). Okntogep MoXKHa 3HalTH 3a
ponomoroto ocHosHoro UDI-DI: 5415067AMP1100DV.

O6bmeeHHsA
HogHux BigoMmnx obmekeHb

MpoTMnokasaHHA
Okntogep Amplatzer™ ons 3akpuTTA MHOXUHHUX AedeKTiB MixknepeacepaHoi neperopoaku — «Cribriform» npoTunokasaHuii TakMm nauieHTam:
® naLieHTW 3 BPOAXKEHOIO B0 CepLA, AKa MoXe ByTW BUAiKyBaHa AvLLe 3a OMOMOrolo Kapaioxipyprii;
® NaLieHTW 3 aKTUBHUM eHA0KapAUTOM abo iHWKMMU CUCTEMHUMM iHEKLIAMM, WO NOTPebYIOTh NiKYBaHHA;
® MaLieHTy, AKi He NepeHOCATb iHTpanpoLeAypHY aHTUKOAryIaHTHy abo nocTnpoLleAypHY aHTUarperaHTy Tepanito;
® NaLEHTH, Y AKUX MiCLLe CYAUHHOTO AOCTYNY He Aa€e 3MOTM PO3MiCTUTU 0601I0HKY BiANOBIAHOIO PO3Mipy;

NaujieHTH, y AKUX BYN0 BUABNEHO BHYTPILHbOCEPLEBI TPOM6M (0c06aMBO TPOMBYM NiBOrO Nepeacepas abo TPoM6U ByLLKa NiBOro nepeacepasn);

naujieHTH, Ynii po3mip abo cTaH (HanpuKnag, 3aHaATo Manuii ANs 30HAA YepescTpaBoxigHoi exokapaiorpadii (YCExoKr), po3mip KaTeTepa, po3mip cyanHHoI
MepexKi, akTMBHa iHbeKLia) pobuThb iX HEBIAMNOBIAHUM KaHAMAATOM ANA KaTeTepusalii cepus;

NawjieHTH, y AKMX Pagiyc OK/IOAEpa NepeBMULLYE BiACTaHb Bif LEHTPaNbHOTO AedeKTy 40 KOpeHs aopTh abo BEPXHLOI MOPOXKHUCTOI BEHMW.
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MonepeakeHHA

e Okntogep Amplatzer™ gna 3akpuTTA MHOXMHHUX AedekTiB MixnepeacepaHoi neperopoakn — «Cribriform» cknasaeTbes 3 HiKeNb-TUTAHOBOrO CMAABY, AKUIA
3araiom BBaXKaeTbcA He3neyHnm. NMpote BUNPOOYBaHHA in Vitro NoKasanw, Wo HiKenb BUBINbHAETLCA 3 LbOro OK/OAepa NPOTAroM LoHaiMeHLwe 60 AHiB. Lien
OKNOAEP MOXKe BUKMKATU anepriyHy peakLjto B NaLEHTIB 3 aneprieto Ha Hikenb, 0C06MBO 3a HAABHOCTI B aHamHe3i aneprii Ha meTanu. Jeski anepriuHi peakuii
MOXYTb BYTW CEepMO3HUMMU; NALLIEHTIB CAig NOiHGOPMYBaTM NPO HEObXigHICTL HEraltHO NOBIAOMMWTM CBOIX NiKapiB, AKLLO BOHW NiL03PHOOTb HAABHICTL anepriyHol
peakuii, AK-0T yTpyAHeHe AnxaHHA abo 3ananeHHA 0611yus YM ropna. Y AeAKMX NaLiEHTIB TaKOX MOXe PO3BUHYTUCA anepria Ha HikeNb, AKLWO OKAoaep
imnnaHToBaHo. [loaaTkoBy iHpopmaLito AMB. B po3aini Matepianu Bupoby.
HE BukopucToByliTe okntogep Amplatzer™ ana 3akpuTTA MHOXMHHUX AedeKTiB MixnepeacepaHoi neperopogkn — «Cribriform», AKWo mMuHyB TepmiH
NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHNI Ha ETUKETL YNaKOBKMU.
He BUKOpUCTOBYITE OKNIOAEP, AKLLO CTEPUIBbHA YNAKOBKA BigKPUTa ab0 NOLWKOAKEHA.
Llei okntogep ctepunizoBaHuit €TUNEHOKCMAOM | NPU3HAYEHUI AnLwe ANA OfHOPA30BOro BUKOPUCTAHHA. MOBTOpHE BUKOPUCTAHHA abo cTepunisauis oknoaepa
3a60poHeHi. CNnpobu NOBTOPHO CTEPUAI3yBaTU Lielt OKOAEP MOXKYTb NPU3BECTU A0 MOTo BUXOAY 3 1ady, HeAOCTaTHLOI CTepuisaLii abo 3aBaaTh WKoan
nawieHTy.
Jlikapi NOBUHHI BYTV roTOBI A0 TaKMX TEPMIHOBUX CUTyaLLili, K NepuKapaianbHuit BUNIT abo embonizauif OKAOAEPa, WO MOXKYTb BUMaraTi Moro BUAaNeHHs.
Buaanitb embonizoBaHi oknogepu. Buganatm embonisoBaHuin okatogep Yepes BHYTPILHbOCEPLEBi CTPYKTYPU MOXKHA NLLE TOAi, KoM OKNtoAEp NOBHICTIO
3aXOMN/EeHUIN KaTeTepom.

He BMKOPUCTOBYITE aBTOMATUYHWUIA WINPUL, ANA iH’ €KL 417 BBEAEHHA KOHTPACTHOTO PO3UMHY Yepe3 060/IOHKY.

o [1nAa nauieHTiB i3 AedeKTOM MixKnepeacepAHOI Neperopoaku i napagoKcanbHO eMboNierD iMNNaHTaLisA Lboro BUPoby He 3aMiHIOE 3aCTOCYBaHHA
QHTUKOAryNAHTHOT Tepanii.

BUKOPUCTaHHA TpaHCTOPaKaibHOI, Yepe3cTpaBoXigHoi abo BHyTpiWwHbocepLeBoi exokapaiorpadii (TTExoKr, YCExoKI abo BCExoKT) HeobxiaHe Ao, nig yac i nicns
imnnaHTauji. Bisyanisauina € 060B’A3K0BOIO AK AOMOMIXKHMI1 3aci6 y NO3uLiOHYBaHHI 06010HKM Yepe3 Halbinbll NpuaaTHUI aedeKT aNa AOCATHEHHA NOBHOMO
3aKpuTTA dedekTy. AKLWO BUKOopUCcTOBYETLCA YCEXOKT, aHaTomia cTpaBoxoAy NaLieHTa NOBMHHA BYTW AOCTATHBLO ANA PO3MilLleHHA 30HAa Ana YCExoKT Ta
MaHiNynAaLi i3 Hum.

He Big’eaHyiTe BuUpi6 Big Kabento [OCTaBKY, AKLLO BUPI6 He BiANOBIAAE CBOIM NepBicHil KoHIrypaL,ii, AKWO NonoKeHHA BUpoby HecTabinbHe abo AKLLO BUPiI6
3auinae 6yab-AKy CTPYKTYpY Cepus, HanpuKNaz BEpPXHIO NOPOXHUCTY BeHy (BMB), nereHesy BeHy (/1B), miTpanbHuii knanaH (MK), kopoHapHuii cuHyc (KC) abo
aopTy (AT). MoBTOpPHO 3axoniTb i PO3ropHiTL BUPI6. AKLLO pe3y/bTaT yce Lie He3a40BiNbHMIA, NOBTOPHO 3aX0niTb BUPI6 Ta 3aMiHiTb Or0 Ha HOBUIA.

Po3milieHHs okntonepa Amplatzer™ ans 3akpuUTTA MHOXUHHUX AedeKTiB MixknepeacepaHoi neperopogku — «Cribriform» mose BNAWHYTM Ha MaitbyTHi cepuesi
BTPYYaHHA (HaNpuKNag, TpaHCcCenTanbHY MyHKLiIO Ta PEKOHCTPYKLiI0 MiTPasbHOro Knanaxa).

3anobixkHi 3axoaun
¢ ig yac BMKopucTaHHa BUpobis Amplatzer™ 3acTocosyiiTe CTaHAAPTHI METOAMKMU NPOBEAEHHA TPAHCKAaTETEPHUX BTPYYaHb.

Bupib moKyTb BUKOPUCTOBYBATH NInLLE NiKApi, AKi BONOAiOTb CTAHAAPTHUMW METOANKAMU NPOBEAEHHA TPAHCKAaTETEPHUX BTPyYaHb. Jlikap NOBUHEH BU3HAYUTH
NaujieHTIB, AKMM NigX04MUTb NpoLeaypa 3 BUKOPUCTAHHAM LbOro BUPOOY.

Jlikap NOBUHEH 34 CHIOBATU KNiHIYHY OLHKY NPUY 3aCTOCYBaHHI aHTUKOArynsHTiB a6o aHTUTPOMBOLMTaPHMX NpenaparTis 4o, Nig yac Ta/abo nicas BUKOPUCTAHHSA
Lboro Bupoby.

Tpusani npouesypy MOXKyTb NPU3BECTU A0 36ibLIEHHA BNAMBY aHECTesii, KOHTPACTHOI pevoBUHU Ta/abo pagiauii.

MaLieHT NOBMHHI BYTW NOBHICTIO renapuHi30BaHi NPOTArOM yciel NpoLeaypy 3 BUKOPUCTAHHAM BiANOBIAHMX 403, W06 aKTUBHUI Yac 3ropTaHHa (AY3) ctaHoBUB
noxag, 200 cekyHA, nepea, BBeAEHHAM BUPODY.

He 3acTocoByliTe iH €KLl KOHTpPAcTHMX 3acobiB 3a LONOMOTro 06010HKM AOCTABKMU.
36epiraiiTe B cyxomy micui.

Bubip nauieHTa
o [lesAKi NaLiEHTV MOXYTb MaTV NiABULLLEHUI PUSUK BUHUKHEHHA TaKMX YCKNAAHEHb, K epo3if TKAaHUH Ta embonizaLia BUpoby. AKLWOo BUPo6U Bym imniaHTOBaHI
nauieHTam i3 NigBuLLEHUM PU3UKOM, BOHM NOTPEBYIOTL BiNbl peTenbHOro NOAAMbLLLOrO CoCcTEPeXKeHHs (auB. po3ain Jornaa nicnas npoueaypw). [lo nauieHTis i3
NiABULLEHUM PU3UKOM HaNexaTb:

- nauieHTu 3 aepopmaliieto BUpoby B KOPEHi aopTu;
- nauieHTn 3 gedeKTamu, po3TalloBaHUMM BUCOKO (MiHIMabHI aopTanbHi Ta BepxHi 060au);

- NAUEHTH, Y AKMX BIACTaHb Bif LeHTpanbHOro aedeKTy A0 KopeHs aopTn abo 0TBOPY BEPXHbLOT MOPOXKHUCTOI BEHU MEHLL HiXK 9 MM.

Ocobnuei nonynauii
e BariTHicTb. Be3neka Ta edeKTUBHICTb LbOro oKkNtoAepa nif vac BariTHOCTI He BCTaHOBAEHI. i Yac BCTAHOBNEHHA OKNtoAepa BUKOPUCTOBYETLCA
PEHTreHOCKOMIYHUIA KOHTPOJTb. PU3UK 36i/1bLUEHHA PEHTTEHIBCbKOTO ONPOMIHEHHS A/1 BAriTHUX NALiEHTOK MOBUHEH BYTU 3BaKeHWI 3 ypaxyBaHHAM NOTEHLiMHNX
nepesar L€l MEeToANKMU.
¢ Marepi, WO rogytoTb rpyaHUM MONOKOM. be3neka Ta epeKTUBHICTb LbOro OKAto4epa B rogytoumx MaTepiB He BCTaHOBAEHI. KinbKiCHY OLiHKY HaABHOCTI BUAiNeHb
Y rpyAAHe MOIOKO He NPOoBOAUAW.

MP-cymicHicTb
[okniHiYHi BUNpobyBaHHA NPOAEMOHCTPYBaK, WO okNtoaep Amplatzer™ ans 3akpUTTA MHOXKUHHKX AedeKTy mixnepeacepaHoi neperopoaku — «Cribriform» €
ymoBHO MP-cymicHuM. MauieHTa 3 okntogepom Amplatzer™ aonsa 3aKkpuTTa MHOXUHHUX AedeKTiB MmixknepeacepaHoi neperopogkun — «Cribriform» moxkHa 6e3neyHo
cKaHyBaTh B MP-cucTEMi 33 3a3HAYEHMX HUXKYE YMOB.

¢ |HAYKLiA CTaTUY4HOrO MarHiTHOro nona craHosuTb 1,5 Tecna (1,5 Tn) abo 3,0 Tecna (3,0 Tn).

* MaKCUManbHUI MPOCTOPOBUIA FPALIEHT MArHiTHOro noss ctaHosuTb 19 Ta/m (1900 Fayc/cm).

o MaKcumanbHuit (3a gaHumu MP-cuctemu) ycepesHeHUiA Ans BCbOro Tila NUTOMUI KoedilieHT norMHaHHsA (SAR) ctaHoBuTb 2,0 BT/Kr (HOpmanbHUit pobounii

pexum).

3a yMOB CKaHyBaHHA, BU3HAYEHUX BULLIE, OYiKYETbCA, WO Nicna 15 xBunuH 6esnepepBHOro CKaHyBaHHA TemnepaTypa oKaloaepa NifgHIMETbCA WoHakbinbwe Ha 4 °C.

Mig Yac AOKNIHIYHUX AoCNigKeHb apTedaKT 306paXKeHHA, CNPUYMHEHUIA OKNIOAEPOM, NOLMPIOETLCA pagianbHo Ao 1,1 cm i 1,3 cm, BianosigHo, Big, okAtoaepa nig yac
Bi3yanisauii 3 rpafieHTHOO eX0-iMNyabCHOO NocnifoBHicTo B MP-cuctemi 1,5 Tn i rpafieHTHOIO exo-iMnynbcHO nocnigosHicTio 8 MP-cuctemi 3,0 Th.

Moxnusi Heb6a)kaHi ABULLA
MoTeHLUiHI HecnpUATAKBI NOAIT, AKi MOXYTb BUHUKHYTK Nig Yac abo nicna npoueaypu po3mMileHHs Lboro okatoaepa Amplatzer™ ans 3akpuUTTA MHOXUHHUX AedekTiB
MiknepeacepaHoi neperopogaku — «Cribriform», BKAtoyatoTb 30Kkpema:

* noBiTPAHY embonito; * 6inby naxy;

® anepriyHy peakuito / TOKCUYHUI edeKT, CIPUYMHEH] KOHTPACTHO ®  r0/10BHWI1 6inb abo MirpeHb;

PEYOBUHOIO, NiKAPCbKUM 3acobom abo METaNoM; . GHOKB,D,Y cepus;
’

® peaKuilo Ha aHecTesito (Hy4oTy, Ba3oBaraabHy peakLito, CnayTaHicTb * rematomu;
cBiAoMOCTi a0 3MiHEHUIA NCUXIYHMIA CTaH TOLW); o remonis:
4
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® anHoe;

*  ApUTMIIO;

® apTepioBeHO3Hy dicTyny;

* KpoBsoTeuy;

® TMOLWKOAXEeHHA nie4yosoro CNNETIHHA;

e nepdopauiio cepus;
* TaMmoHaay cepus;

®  CepueBo-CYAUHHY TPaBMy;

e 6inby rpyasax;
*  CcmepTb;

e embonisauito BUpoby;

® HecnpasHicTb BUPOBY;

* Mirpauito Bupoby;
® po3lapyBaHHA;

® eHAoKapauT;

* eposito;

®  JINXOMaHKYy;

e emboniyHe ABULLE Yepes3 CTOPOHHIN maTepian;

CymicHicTb

rinepToHito;

rinoTeHsito;

iHdeKu,i;

iHpapKT mioKapaa;

nepdopadito cyamHu abo miokapaa;
nepuKapajianbHWii BUNIT;

nepudepuyHy embonito;

BTPaTy NepudepuyHoro nysbcy;
NOLUKOAXKEHHs AiadparmansHOro HepBa;
nnespanbHUi BUNIT;

nceBAoOaHeBpU3MY;

3a/IMLIKOBUI LIYHT;

iHCyNbT ab0 TPAH3UTOPHY iWEMIiYHY aTaKy;
Tpomboembonito;

TPOM6;

MOLUKOZXKEHHA KNanaHa;

HeAOCTaTHICTb KAanaHa;

TpaBMy B MiCLii CYyAMHHOrO AOCTYNY.

Okntogep Amplatzer™ gna 3akpuTTA MHOXMHHUX AedeKTiB MixknepeacepaHoi neperopoaku — «Cribriform» cymicHuii i3 45-rpagycHUmmn moaensimm cuctemu
poctaskm Amplatzer™ TorgVue™, cuctemu BHYTPILWHBbOCYAMHHOI AocTaBku Amplatzer™ Trevisio™ i cuctemm 3aminmu Amplatzer™ TorgVue™.

CTpOK cnyx6u Bupoby
OuikyeTbeA, Wo okntogep Amplatzer™ ana 3aKpUTTA MHOXUHHUX AedeKTiB mixnepeacepaHoi neperopoaku — «Cribriform» 3aanwWwuTbCA iMNAaHTOBaHUM Has3aBX M.
AK NPOAEeMOHCTPYBanu CTeHA0BI BUNPObYBaHHA OKNtOAepa, CTPOK eKcnayaTauii okntogepa Amplatzer™ ana 3akpuUTTA MHOXUHHUX AedeKTiB mixxnepeacepaHoi

neperopoaku — «Cribriform» cTraHoBUTb WoHaimeHwe 10 pokis.

laeHTMdiKaliHa KapTKa nauieHTa
laeHTUdiKaLiMHa KapTKa NauieHTa MICTUTLCA B YNaKoBLj OKntogepa. NMepcoHan NikapHi NOBUHEH 3aNOBHUTU INLbOBUI BiK ifeHTUdIKaLiMHOI KapTKK NaLjieHTa,
HaApYyKyBaBLWW iM’A navieHTa, AaTy imnaaHTauii, im’a nikaps, indopmadio Npo MeanyHUn 3aknag i Homep TenedoHy B NPU3HAYEHUX ANA LbOTO Micuax. BiapusHa
eTUKeTKa BUpoby NOCTavYa€eTbCA B CTEPUALHIN yNaKoBLi 11 MicTUTb iHbopMaLito Npo okatogep (Homep moaeni, Homep napTii, Homep UDI Ta Ha3sy BMpoby). Hakneiite
BiiPVMBHY €TUKETKY BUPOBY Ha 3BOPOTi KApPTKM B NPU3HAYEHOMY A1 LibOro MicLii. AIKLLO BiApMBHA eTUKETKA BiACYTHA, HANWUWITb iHGOopMaLiio B Npu3HaUYeHOMY AnA
LbOro MicL,i Ha 3BOPOTi KapTKu.

MPUMITKA. Homep napTii okatogepa 3anuwitb y noni SN/LOT.

Micnsa 3an0BHEHHA KapTKM BifOKPEMTE BEPXHIO YaCTUHY Big, iaeHTUdIKaLIMHOT KapTKM NauieHTa, po3sipsaswu ii No nepdopoBaHii NiHii. HagaliTe nauieHTy 3anoBHeHY
ineHTMdIKaLiMHY KapTKy nauieHTa. MonpociTb NaLjeHTa 3aBX AN MaTH i3 coboto iaeHTUdIKaLLMHY KapTKy NaLieHTa Ta NOKa3yBaTW KapTKy NepcoHany nikapHi

B €KCTPeHUX cuTyaLisx. LLlob oTpumaTy KapTKy Ha 3amiHy B pasi BTpaTV abo NOLIKOAXKEHHA CBOET KAPTKM NaLiEHTOM, 3BEPHITLCA A0 CAYXKOM TeXHIYHOT NIATPUMKM
komnaHii Abbott Medical. Micna oTpUMaHHA KapTKM Ha 3aMiHy HaNWULLITb BiA PYKM HeobxigHY iHbopmaLito y BiANOBIAHMX MicLAX Ta HajaKTe HOBY KapTKy NaLLieHTY.

Marepianu Bupoby

HaBeaeHi HUxuYe matepianv BUpo6Yy Npu3HayeHi 418 KOHTaKTy 3 TKaHUHOIO TiNa.
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MaKcMManbHa KOHUEeHTpauina MaKcMmanbHa maca peqyoBUHU Ha
KomnoHeHT Onuc marepianis PeuyoBuHa PEYOBUHU B KOXXHOMY KOMMNOHEHTI 0OCHOBI Haibinbluoro oknAepa
(% mac./mac.) (minirpamu)
Hikenb <57 600,7
TutaH <43 453,2
Byrneub <0,1 1,1
Kobanbt <0,1 1,1
Migb <0,1 1,1
nﬂ'eTeHMM HITUHONOBMI Hituron Xpom <01 11
Aapit
BoaeHb <0,1 1,1
3aniso <0,1 1,1
Hiobii1 <0,1 1,1
Asor <0,1 1,1
KnceHb <0,1 1,1
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MaKcumanbHa KOHUEHTpauin MaKcumanbHa maca pe4oBMHU Ha
KomnoHeHT Onuc marepianis PeyoBuHa PEYOBUHU B KOXXKHOMY KOMMNOHEHTI 0CHOBI Hailbinbluoro ok Aepa
(% mac./mac.) (minirpamu)
3aniso <69 22,9
Xpom <18 6,0
Hikenb <14 4,7
MonibaeH <3 1,0
MapraHeub <2 0,7
KiHueBuWit rBuHT Hepskasitoua cTanb 316L / 316 LVM CunikoH <1 0,4
Asor <0,1 0,1
Byrneub <0,1 0,1
docdop <0,1 0,1
Cipka <0,1 0,1
Kobanbt <0,4 0,2
MnatuHa 80 20,8
MapkepHa cTpiyka MnatuHo-ipuaiesnii cnnas
lpuain 20 5,2
MNoniedipHa HUTKa Moniedip MoniedipHa cymiw 100 2,4
MNoniedipHa Haknaaka Moniedip MNonieTunextepedranar 100 33,8

3ACTEPEXXEHHA. OauH abo Kilbka KOMMNOHEHTIB LbOro OKNOAEPa MOXKYTb MiCTUTU 3a3HaUeHY HUXKYE peyoBUHY, Bu3HauYeHy Ak CMR 1B y KoHueHTpauii noHag
0,1 % macosoi YacTku (mac./mac.): ko6anbt: Chemical Abstracts Service (CAS) Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0.

MoTouHi HayKOBI AaHi NiATBEPAKYIOTH, WO MeaUYHi BUPO6K, BUrOTOB/IEHI 3i cnnaBiB Hep)KaBitoyol cTani, Wo MICTATb KO6aNbT, He CNPUUYMHAIOTb NiABULLLEHHA
PU3UKY PO3BUTKY paKy abo HebaxkaHi epeKTH Ana penpoayKTUBHOI GYHKLI.

PekomeHpauii WwWopa0 3acTocyBaHHA
[opatok A. [loaaTkoBa iHGopMaL,ia MiCTUTb YCi PUCYHKM Ta TabAKL, Ha AKi NOCUMNAIOTLCA B LLbOMY PO3Aini.
Martepianu, pekomeHA0BaHI ANA BUKOPUCTAHHA 3 okAtoaepom Amplatzer™ ana 3akpuUTTA MHOXUHHUX AedeKTiB MidKnepeacepaHoi neperopoakm —
«Cribriform»:
® WNpuy, i3 HaKOHeYHUKOM Jltoepa 06’emom 30-60 Kyb. cm;
¢ nposigHuk 0,035 atoima.

Aornaa nepea npoueaypoto
He MeHwW Hix 33 24 rofAMHW L0 NPOBEAEHHA NPOLELY PV PEKOMEHAYETLCA MPU3HAYUTM NALEHTOBI acnipuH (y Ao3yBaHHI 81 abo 325 mr) abo iHWKMI aHTMarperaHTHUIA/

AHTUKOAryNAHTHWUI NpenapaT y pasi HeNnepeHOCUMOCTi acnipuHy.
HwX4e HaBedeHO 3aranbHi IHCTPYKLUIT WoA0 okntoaepa Amplatzer™ ana 3akpuTTA MHOXUHHUX AedeKTiB MixnepeacepaHoi neperopoaku — «Cribriformy».

Mpoueaypa
1. NigrotyiiTe nayjeHTa A0 CTaHAAPTHOI TPAHCKaTeTepHOI Npoueaypy. JoTpumyiTecs peKOMeH40BaHOrO aKTMBOBAHOIO Yacy 3ropTaHHA Kposi (ACT), wo
cTaHOBUTL NoHag, 200 ceKyHA, [0 BCTaBAAHHA BUPOOY. 3a pilueHHAM NikapA nig yac npoueaypu HeobxigHo NpoBoauTh edeKTUBHY aHTUKOAryAAaHTHY Tepanito.

2. TpoKoniTb CTErHOBY BEHY Ta BUKOHaWTe CTaHAAPTHY KaTeTepusaliito Npasux Biaainis cepua.

3ACTEPEXKEHHS1. Po3millyloumn okntogep 3a AONOMOrol0 CyMiCHOT CUCTEMU A0CTAaBKK, AOTPUMYUTECH iHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTAHHSA, L0 HAAAETLCA PA3OM i3
CUCTEMOIO AOCTaBKU.

3. BuKOHaiiTe aHriorpamy, Wwob npoaeMoHCTPyBaTh AedeKT MixxnepescepaHoi neperoposku. KateTepusyiiTe fise nepeacepas, BUKOPUCTOBYIOUMN MONOKEHHSA
LAO 45° i KpaHianbHWit KyT 35°—45°. BBeaiTb KOHTPACTHY PEYOBUHY B IereHeBY BEHY NPaBOi BEPXHbOT 40Ai.

BBeaiTb NPOBIAHMK, W06 OTpMMaTK AOCTYN A0 NiBOro nepeacepasn, a NOTiM A0 NiBOI BEPXHbOI NereHeBoi apTepii.

Po3mip Ta po3miLLeHHA okatogepa (AedekT, y Akuit byae BCTAHOBNEHO OKOAEP) 3aNeXKNTb Bif, MiCLLe3HAXOAXKeHH: AedeKTiB. BUKopuCTaHHA
TpaHcCTpaBoXxiAHOI exokapaiorpadii abo BHYTpiWHbocepLeBoi exokapaiorpadii € 0608’A3Kk0BMM Nig Yac po3milLeHHA 060N10HKM B fedeKTi, po3TaoBaHoMy
Haibamkye A0 UeHTpy. Micna nepeTuHy AedeKTy, WO po3TalloBaHUIA HakbAMKYe A0 LEeHTPY, CNij NPoBeCcTU BUMIpIOBaHHS, W6 BU3HAUYMTH BigCTaHb [0
30BHILHbOrO Kpato HaibinbL BigaaneHoro aedekTy; BUbpaHM po3mip okntogepa NOBUHEH CTaHOBUTM 2:1 LbOro 3Ha4YeHHA. BubpaHuii okntogep noBuHeH
MOBHICTIO OXONJ/IIOBaTU BCi AePeKTH.

6. [nA BUMIpIOBAHHA BiACTaHI MixK AedeKTom, po3TalloBaHUM HAWbIMKYe [0 LEHTPY, | KOPEHEM aopPTU Ta OTBOPOM BEPXHbOI NOPOXKHUCTOI BeHW NOTPibHA
TpaHcCcTpaBoxiAHa exokapaiorpadia abo nogibHe o6nagHaHHA AnA AiarHOCTUKM (HAaNpPUKAag, iHTpaKapAiaibHa exokapaiorpadis).

7. NigbepiTb po3mip oKNtoAepa Tak, Wo6 padiyc ANCKiB He NepPeBULLYBAB MEHLUWIA i3 4, BOX BUMIPIB Big AedeKTy B LEHTPI A0 KOPEHA aopTv Ta 0TBOPY BEPXHbLOI
nopokHucToi BeHn. ine. Tabn. 1y flopatok A. loaaTkoBa iHpopmau,ia.

MPUMITKA. Y Tabn. 1y ctoBnuji A MiCTATbCA 3HAYEHHA HAMKOPOTLLOI BiACTaHi Bia AedeKTy A0 KopeHa aopTv abo BiACTaHi Big AedeKTy 40 BepXHbOT
nopoXKHUCTOT BeHW. CToBneLb b MicTUTL pekomeHA0BaHUI po3mip BUPO6Y.

MiaroTyiiTe cMcTeMy A0OCTaBKM ANA BUKOPUCTAHHA BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTAHHA CUCTEMM AOCTaBKU.
BcTasTe po3wuptoBay B 060/10HKY [0CTaBKM Ta 3aTATHITL 06ePTOBUIA HAKOHEYHWK JTioepa.

10. MpocyHbTe po3wuptoBay Ta 060/10HKY JOCTaBKMU MO NPOBIAHUKY Yepes AedeKT y NiBy BEpXHIO ereHeBy BeHy. MepesipTe NpaBuIbHICTb NONOXKEHHA 060NOHKN
33 4ONOMOTrOI0 iH’€KLLi KOHTPACTHOI pe4yoBUHM abo exoKapaiorpadii.

3ACTEPEXEHHSA. AKw,0 nig Yac npoBeeHHA NpPoLeaypU CNOCTEPIraETbCA CUNbHUIA ONip, NPUMNUHITL NpoueAypy Ta 3'AcyiiTe NPUUKMHY ONOPY, NepLl HixX
NPOAOBXKYBaTU. AKLLO NPUYUHY ONOPY BU3HAUYMTH HEMOXKIMBO, BUNYYITb YCi KOMMNOHEHTH.

11. MpueaHaiTe reMOCTaTUYHMI KNanaH A0 NPOKCMMAIbHOTO KiHLA 3aBaHTaXKyBaya Ta BUKOHAWTE NPOMUBAHHA CTEPUNbHUM i3i0N0TYHUM PO3UMHOM.
MoBiNbHO BUMMITb PO3LLMPIOBAY, W06 3ano6irmu NPOHUKHEHHLO NOBITPA. [103BO/IbTE 3BOPOTHOMY MOTOKY KPOBi BUAAUTU BCE NOBITPSA i3 CUCTEMMU.

12. ToBiNbHO BUIMITb NPOBIAHWUK | NPOMUITTE 06ONOHKY OCTaBKM CTEPUAbHUM (i3ioN0riYHUM PO3YMHOM.
13. MigroTyiiTe okNtOAEP A0 BUKOPUCTAHHA.

- OrnAHbTE 30BHILWHI CTEPUIbHUIA NAKeT | NepeKoHanTecs, WO BiH He BiAKPUTUIA Ta He NOLLKOAKEHMI. He BUKOPUCTOBYITE OKNtOAEp, AKLLO CTEPUIbHA
YNaKoBKa BigKPUTA UM NOLLKOAXKEHA.

- 06epesKHO PO3KpPUIATE 30BHILLHIN, a MOTIM BHYTPILIHI NakeTy.

14. TpocyHbTe Kabenb AOCTaBKM Yepes reMOCTaTUYHUIA KnanaH i 3aBaHTa)ysau.
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15. TpuUreuHTITL BUPI6 [0 ANCTaNbHOTO HAKOHEYHMKA 30HAA JOCTaBKWU, NOBEPHYBLUW BUPIO 3a rOAMHHUKOBO CTPiNKOKO NpUbM3HO Ha 5 06epTiB, NOKM BiH He
6yae HagjiMHO 3aKkpinneHuit. MoTiM NOBEPHITL BUPIG NPOTU rOAMHHMKOBOI CTPiNKM Ha 1/8 oaHOro 060pOoTY, WO6 NONErWNTY BUBIIbBHEHHA BUPOBY.

16. 3aHypTe BUPIb i 3aBaHTaXKyBay y cTepuabHUI Bi3i0N0riYHMIA PO3UYMH, MICAA YOro NOTAMHITL 30HA, AOCTaBKM, W06 BTATHYTU BMPI6 y 3aBaHTaXyBauy. [pomuitTe
oKnoaep Yepes 6iUHMI BaKiNb KNanaHa remocTasy.

17. MpueaHaiite 3aBaHTaxyBay A0 06O/OHKM JOCTaBKM i 3aTATHITL 06€pTOBUI HAKOHEYHUK Jlioepa, Wo6 3adikcyBaTh KOMMNOHEHTU Pasom.

3ACTEPEXEHHS. MiyHo npueaHaiiTe 3aBaHTaXKyBay A0 06010HKM, W06 3a6e3neumnTy BiACYTHICTb 3a30PiB MiXK BHYTPILIHIMM NOBEPXHAMM ABOX
KOMMOHEHTIB.

18. MpocysaiiTe Kabenb AOCTaBKM i1 OKAOAEP Yepe3 06010HKY [OCTaBKY, JOKU OK/OAEP He A0CATHE HAKOHEYHWKA 060N0HKM A0oCcTaBKU. He obepTaiiTe Kabenb
[OCTaBKu.

3ACTEPEXKEHHS. He npocyBaiiTe Kabenb AOCTaBKM i1 OK/IOAEP, AKLIO BiAYYBa€ETbCA ONip.

19. Mia peHTreHOCKOMiYHUM Ta exoKapAiorpadiuHMM KOHTPOIEM PO3rOPHITL AUCK NiBOTO NepeAcepAa i YacTUHY 3'€4HYBaNbHOTO NepeLuniika i obepexHo
NOTATHITb OKNIOAEP Y HANPAMKY MiXKnepeacepaHOi NePeropoaKu, LLO MOXKHA BIAYYTH, TAKOXK 32 NPOLLECOM MOXHA cnocTepirati 3a gonomoroto Y3/.

20. TigTpUMYOuM HEBEMKMUIA HATAT Kabento AOCTaBKK, BiATAMHITb 06010HKY A0CTaBKM Npn6aM3HO Ha 5—-10 cMm, Wo6 PO3ropHYTU AUCK NPABOro nepeacepan.
21. T[epeBipTe NpaBUAbHICTb PO3MILLEHHA. BUKOPUCTOBYITE peHTreHOCKOMito Ta exoKkapaiorpadito, Wob niaTBepanTy, WO OKNOAEP HA MICL, | OLiHUTU HAABHICTb
33/IMLWKOBOTO CKMAAHHA KPOBi abo HeOCTAaTHOCTI KNanaHa.
NONEPEAMEHHSA. He Big eaHyiiTe okntogep Big Kabento 4OCTaBKYU, AKLLO OK/IlOAep He BiAnoBiAae CBOI NOYATKOBIM KOHGIrypauii, AKLLO0 NON0XKEHHA
oKnoaepa HectabinbHe abo AKLWO BUPI6 3aBaXkae Byab-AKil CycCigHil cepuesiit cTpyKTypi (ak-ot BB, /1B, MK, KC, AO). 3a Takux 06cTaBMH NPOCYHbTe
060/10HKY A0CTaBKM, W06 3HOBY 3aXONUTH OKAtOAEP | NOBTOPHO PO3rOPHYTU iOro. SIKLLO NONOYKEHHA OKAlOAEPa BCe Lie He3aA0BiIbHE, NOBTOPHO
3axoniTb oKAloAep i 3amiHiTb ioro Ha HoBMIT a6o NpUNUHITL Npoueaypy.
MPUMITKA. Okntofiep MOXKHa po3ropTaTi MakCMMyM ABa pasu.
22. BignycTiTb OKNIOAEP:
- NPVKPINITb N1aCTUKOBUIA 3aTUCKAY A0 Kabento JOCTaBKM, 3aTATHYBLUM IBUHT Ha 3aTUCKaYi.
- Big’epHaiite okntogep, obepTaroum 3aTUCKay NPOTU FOAMHHUKOBOI CTPINIKM, K BKA3aHO CTPISIKOIO.
- Y ManolimoBipHOMY BUMAZAKy, KOonu Le byae HEMOXINBO, NPOCYHbTE 060NOHKY B HAaNPAMKY AMCKa NPaBoro nepeacepasn, Wwob 3adikcysatv okaoaep,
LLLO NONerwye Big €e4HAHHA.

23. Bwupaanitb kabenb AOCTaBKM Ta 06010HKY AOCTABKM 3 TiNa NaLlieHTa.

Dornap nicna npoueaypn
¢ [lepes BUNUCYBAHHAM NOTPIGHO NPOBECTM TPAHCTOPaKabHY eXoKapaiorpamy AnA OLiHKW NON0XEHHA BUPOOY Ta OCTaTOYHOIO CKUAAHHA KPOBI.

o MauieHTn 3 Byab-AKUM CrOCTEPEKYBAaHUM NEePUKapAiaNbHUM BUMOTOM MicaA iMNAaHTaLii OKlogepa NOBUHHI NepebyBaTH Nij peTenbHUM HarNALOM i3
BUMKOHAHHAM cepii exokapaiorpam, JOKMU NepuKapaiabHUI BUNIT He 3HUKHE.

KniHiyHe cnocTepeeHHA B KapAionora Ta BUKOHAaHHA exoKapAiorpam pekoMmeHA0BaHi Nij Yac imnaaHTauii, Yepes AeHb Nicna imnaaHTauji, nepes BUNUCKOIO Ta
NOBTOPHO Yepes TUKAEHb, MiCALb, WICTb MicAuiB Ta 12 micauis nicna imnaaHTawii. Micna LbOro TakoXK PeKOMEHAYETLCA LWOPIYHE KAIHIYHE CNOCTepeKeHHA
B Kapaionora.

MaujieHTiB CAif HABUMTM HErAMHO 3BEPTATUCA 33 MEAUYHOIO JOMOMOTOI0, AKA BK/IOYAE EXOKAPAIOrpamy, AKLLO B HUX BUHMKaIOTb 03HaKN abo cumnTommn
remMogmMHamivyHoi HecTabinbHOCTI, AK-OT BiNb y rpyasx, apuTMin, BTpaTa CBiZOMOCTI abo 3aauLLKa.

MauieHTiB CNig NPOIHCTPYKTYBATU YHUKATU Gi3UYHUX HABAHTAXKEHb MPOTATOM MiHIMYM O4HOTO MicAuA Nicas iMnaaHTauii Bupoby abo BignoBigHO A0 BKa3iBOK
nikaps. Pi3nyHi HaBaHTaXKEHHA MOXKYTb NPU3BECTU 40 NiABULLEHHSA PU3UKY HEBAXKAHMUX ABMLL, BKIKOYHO 3 eposieto. MauieHTam cnig HaragaTu, Wo AKLWO BOHU
BiAYyBaloTb ByAb-AKi cMMNTOMM 3a4MLLKKN abo 6oto B rpyasax y Byab-AKMiA vac, i 0cobanBo nicna GisMUHMX HaBaHTaXKeHb, BOHW NMOBUHHI HETaHO 3BEPHYTUCA NO
MeAMUYHY foNOMOTYy.

MauieHT NOBMHHI NPUIAMATH BiANOBIAHI Npenapat ana NPodiNaKTUKM eHA0KapAWUTY MPOTATOM WECTM MiCALB MicAA iMnaaHTauji okatogepa. PiweHHA npo
NpoAoBKeHHA Tepanii Ana NPodiNaKTUKKU eHAO0KAPAUTY NiCNA WeCcTn MicauiB NpuiiMace nikap.

MawieHT1 NOBUHHI OTPUMYBATV TEPANItO aHTUArPEraHTHUMM/aHTUKOArYAAHTHUMM NpenapaTamu (HanpuKnag, acnipuHoOM) NPOTATOM LWECTU MIiCALB nicaa
iMnnaHTawii. PiLweHHs Npo NPoAoBKeHHs Tepanii aHTUarperaHTHUMMU/aHTUKOAryISHTHUMU NpenapaTamu nicis WecTy Micauis NnpuitMace nikap.

IHpopmaLis npo 36epiraHHA Ta NOBOAKEHHA
CneujanbHux BUMOT A0 36epiraHHA, L0 BUXOAATb 33 MEXi TUX, AKi XapaKTepHi ANa MeauyHUX BUpobis, He icHYE.

MoBigomneHHA Npo iHUMAEHTH 3 BUpo6om
AKLLO Nig, Yac BUKOPUCTaHHA LbOro BUPOoBY y Bac € NiACTaBU BBaXKATH, LLO CTaBCA CEPMO3HUIA IHLMAEHT, NOBIAOMTE Npo Le BUPo6HUKa. [l cnoxusavis
y Esponelicbkomy Coto3i: NoBigoOMTe NPO CePMO3HUM IHLMAEHT HaLLIOHANbHWI YNOBHOBAXEHWI OpraH, a TaKoXK BUPOBHUKa.

YTunisauia
KomnoHeHTH okntogepa Amplatzer™ ana 3akpUTTA MHOXUHHMX AedeKTiB MixknepeacepaHoi neperopoaku — «Cribriform» cnig HanexHUM YnHOM KnacudikyBaTh Ak
6ionoriyHo Hebe3neyHi maTepianu Ta yTUNi3yBaTH BiANOBIAHO 40 3aCTOCOBHUX NPOLLEAYP 3aKNady, a TAaKOX MiCLEBMX Ta HALOHANIbHUX 3aKOHIB i HOPMATUBHMX aKTIB.

FapaHTia

KomnaHis Abbott Medical rapaHTye nokynuesi, Lo NpoTArom nepiozy, PiBHOro 3aTBepAKEHOMY CTPOKY NPUAATHOCTI BUPODY, 33 YMOBM BUKOPUCTaHHA BiANOBIAHO A0
IHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTAHHA BUPOOHMKA Leit BUPib BignoBigaTMme TeXHIYHUM XapaKTepUCTUKaM, BCTAHOBNEHUM BUPOBHUKOM, i He maTume aedeKTiB maTepianis Ta
BWUTOTOB/IEHHA. 30608’A3aHHA KomnaHii Abbott Medical 3rigHo 3 Li€to rapaHTielo 06MeKyTbCA 3amMiHO abo peMOHTOM, Ha BUBip KOMNaHii, Ha Ti 3aBoaj, AKLLO Lein
BMpib 6yae nosepHyTO KOoMmnaHii Abbott Medical y mekax rapaHTiiiHoro nepiogy Ta nicas niatsepaxeHHa 6paky BUPoOHMKOM.

AKLLLO IHLE MPAMO HE BKA3AHO B L|IV TAPAHTII, KOMIAHIA ABBOTT MEDICAL HE 3AAIB/IAI€ TA HE TAPAHTYE BY/Ib-AKMM MPAMUM ABO HENPAMKM YUHOM
KOMEPLIIMHY NPUAATHICTb ABO BIAMOBIAHICTb NEBHOMY LI/IbOBOMY MPUSHAYEHHIO.

[na oTpuMaHHA foAaTKoBOT iHpopMaLii AMB. po3ain «YMOBU NpoAakKy».
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DU déng L6 thdng lién nhi Nhiéu cira s& - "C6 16" Amplatzer™
VI: Hudng dan St dung

THAN TRONG: Doc ki tat ca cac hwéng din. NEu khdng tuan theo cac hwéng dan, canh bdo va bién phap phong ngira nay, ban cé thé gay thwong tich cho
bénh nhan hodc Iam héng du déng.

M6 ta Thiét bj

Du déng L6 thong lién nhi Nhiéu clra s6 - "C6 16" Amplatzer™ |a mot thiét bi du déng ty bung rong dugc lam bang day nitinol bén, dwoc thiét k& dé déng 16 thong lién
nhY nhiéu clra s6. DU déng c6 hai dia, dia tdm nhi trai va dia tam nhi phai dwoc lién két véi nhau bing mot dai thit linh hoat k&t ndi ngén. Cac dia duoc thiét ké dé che
ph nhiéu ctra s6 trong vach ngan tam nhi, con dai that duoc thiét ké dé dat qua phan 16 thong nam gitra gan nhat lién quan dén nhiéu clra s6. DU dong dugc bit bang
cac miéng polyester, khau chic chén vao dia tam nhi phai va dia tdm nhi trai bing soi polyester. DU déng gdm cac bing danh dau chin xa ndm & mdi dau cda thiét bi,
mot bing duwoc gan vao dia tdm nhi trai, con mot bing dwoc gan vadi vit dau trén dia tam nhi phai. DU déng LS thong lién nhi Nhiéu clra s6 - "C6 16" Amplatzer™ vo
trung va chi sr dung mét lan.

Hay tham khao hinh va bang trong Phu luc A: Thong tin BS sung dé biét thém thong tin vé du déng. Ban sé& tim thay Iwa chon kich thudc du déng, cling véi kha ning
tuong thich va kich thudc clia hé thdng phan phéi trong Bang 1 va Bang 2, tuwong (rng. Cac thanh phan thiét bj sau dugc mé ta trong Hinh 1:

Hinh 1 trong Phu luc A: Théng tin B6 sung
Bia Tam nhi Tréi

Dai that

Pia Tam nhi Phai

Bing Danh dau

Vit D3u va Bang Danh diu

u B W NP

Pic di€m Hiéu suat cia DU déng L6 théng lién nhi Nhiéu cira sb - "C6 18" Amplatzer™

Du déng L6 thong lién nhi Nhiéu clra s6 - "C6 16" Amplatzer™ la mot thiét bj du déng tw bung rong dugc lam bang day nitinol bén. DU déng cé mot dai that va hai dia
gilr gitip 6n dinh du déng qua véch ngin tam nhiva duoc thiét k& dé che phl nhidu clra s6 trong vach ngin tam nhi. Cac miéng polyester duwoc khau chic chdn bén
trong moi dia dé tang cwong kha néng bit. Dy nitinol bén va miéng polyester gilip ting cwong kha néng bit va ting sinh mo. Bing danh dau chan xa cung cap dan
hwéng trie quan bang noi soi huynh quang, hd trg dinh vi di déng chinh xac. Vit dau gitp gan, thu lai va tha du déng, cho phép dit du déng chinh xéc trong gidi phau.

Muc dich Dy kién
Du déng LS thong lién nhi Nhiéu clra s6 - "C6 16" Amplatzer™ la mét thiét bj duoc thiét ké dé bit 16 thong lién nhi cd nhiéu ctra s6.

Chi dinh

Du déng LS thong lién nhi Nhiéu cilra s6 - "C6 16" Amplatzer™ duoc chi dinh st dung & nhitng bénh nhan méc bénh théng lién nhi 16 thi phat.

Nhom Bénh nhan Muc tiéu
Bé&nh nhan mac bénh thong lién nhi 16 thi phat nhiéu clra s6 cé bang chirng 1am sang vé tinh trang qud tai thé tich tam that phai (RV) (nhw mic d6 1,5:1 v&i nhanh ré
tlr trdi-qua-phai hodc phinh RV trén anh siéu am tim)

Nguwdi dung Cha dinh

Céc béc st dwoc dao tao vé ki thuat xuyén &ng thong tiéu chuan

Lgi ich LAm sang Dy kién

Du kién s& dat duoc nhitng loi ich sau day:
e Phuong phap xam lan t&i thiéu thay thé cho phau thuat dong thong lién nhi twong (ng véi ty 1é bién chirng thap hon
o Giam thoi gian ndm vién so véi phuong phap phau thuat
¢ Déng thong lién nhi ngay |ap tirc, ddng thoi sau d6 gidam bét cac bénh lién quan

Tém tat vé DO an toan va Hiéu suat Lam sang
Théng tin tom tat vé d6 an toan va hiéu suat lam sang (SSCP) clia dU déng nay hién c6 tai https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Day |a noi lvu trir SSCP sau khi ra mét
Co s& dir liéu Chau Au vé céc Thiét bj Y té/Eudamed. S& dung UDI-DI Co ban dé tim kiém du déng: 5415067AMP1100DV.

Han ché
Chua xac dinh dugc han ché nao

Chéng chi dinh
Du déng LS thong lién nhi Nhiéu clra s6 - "C6 16" Amplatzer™ chéng chi dinh ddi voi:
o bénh nhan xac dinh bj dj tat tim bam sinh m& rong ma chi cé thé khic phuc dwoc mot cach thda dang thong qua phau thuat tim.
e bénh nhan dang bj viém nodi mac tim hodc nhiém triing toan than khac can diéu trj.
e bénh nhan khéng thé dung nap liéu phap khang déng trong khi thyc hién thi thuat hodc liéu phap khang tiéu ciu sau thi thuat.
e bénh nhan cé vi tri ti€p can mach mau khéng d0 réng dé chira kich thudc 6ng bao thich hop.
o bénh nhan xac dinh d4 c6 huyét khéi trong tdm vi (dc biét I3 huyét khdi & tdm nhi trai ho3c tiéu nhi trai).
* bénh nhan c6 kich c& hodc tinh trang bénh (vi du: qua nhé dé cdy dau do siéu am tim qua thyc quan [TEE], kich c& 6ng théng, kich thudc mach mau, dang bi
nhiém trung) khién bénh nhan tré thanh d6i tugng khong phu hgp dé ti€n hanh thd thuat dit 6ng thong tim.
e bénh nhan cé ban kinh du déng In hon khoang cach tir 16 théng trung tam t&i gdc ddng mach chl hodc tinh mach chd trén.

Canh bao

e DU déng LS thong lién nhi Nhigu clra s6 - "C6 16" Amplatzer™ chira hop kim niken-titan, nhin chung duwoc coi la an toan. Tuy nhién, xét nghiém trong &ng nghiém
d4a chirng minh réng, niken s& duoc giai phong khdi du déng nay trong thoi gian t8i thiéu |3 60 ngay. Nhirng bénh nhan bj dj (rng v&i niken cé thé gép phan ¢ng di
rng v&i du déng nay, d3c biét Ia nhitng ngudi cé tién sir di rng véi kim loai. Mot s6 phan ¢ng di ing nhat dinh c6 thé nghiém trong; can hudng dan bénh nhan
théng bao cho béc sT clia ho ngay 1ap tirc néu nghi ngd minh dang gdp phan (ng di ('ng nhu: khé thd hay swng mat hodc hong. Néu cdy ghép du ddng nay, mot s&
bé&nh nhan cling cé thé bj dj ing v&i niken. D& biét thém thdng tin, hdy xem Vat liéu San pham.

e KHONG str dung DU ddng LS théng lién nhi Nhiéu clra s6 - "Cé 16" Amplatzer™ sau Han st dung ghi trén nhan bao bi.

e Khoéng st dung du déng nay néu bao bi v trung d3 bi m& hodc hu héng.

o DU déng nay duoc tiét tring bang etylen oxit va chi st dung mot [an. Khong tai st dung hodc tai tiét trung du déng nay. C8 géng téi tiét trung du déng nay cé thé
khién thiét bi gap truc tric, tiét trung khdng dd hodc gay t6n hai cho bénh nhan.
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Bac si phai chuan bj d6i pho véi cac tinh hudng khan cap nhu: tran dich mang ngoai tim hay tac du déng, ¢ thé can phai lay du déng ra.

Théo du déng bi tic. Khong thdo du déng bi tic qua cac cau tric trong tam vi, trir khi da thu lai toan bo du déng vao bén trong 6ng thong.

Khéng str dung bom tiém dién dé tiém dung dich can quang qua &ng bao.

Viéc cdy ghép thiét bi nay khdng thay thé dwoc nhu ciu thuc hién liéu phap khang déng & bénh nhan bi théng lién nhiva ngh&n mach nghich thudng.

Can phai st dung ki thuat siéu am tim qua thanh nguc, qua thyc quan hodc trong tam vi (TTE, TEE hodc ICE) trwdre, trong va sau khi cay ghép. Bt budc phai siéu
am dé ho tro dinh vi dng bao qua 16 théng phi hop nhat dé khép lai toan bd 16 thong. Néu st dung ki thuat TEE, cau tric gidi phau thue quan cta bénh nhan phai
phu hop véi viéc dét va thao tac dau do TEE.

Khéng nha thiét bj khéi day cap phan phdi néu thiét bj khéng gitr nguyén hinh dang ban d4u hodc néu vj tri cla thiét bj khéng 6n dinh hodc néu thiét bj can thiép
vao bt c c3u truc tim lién k& nao nhu tinh mach chi trén (SVC), tinh mach phéi (PV), van hai 1a (MV), xoang mach vanh (CS) hay déng mach chd (AO). Rut thiét
bi, roi 1ap lai. Néu két qua van chua dat yéu cau, hay rat thiét bi, roi thay bang mot thiét bj mai.

Viéc d&t DU dong L6 thdng lién nhi Nhiéu clra s6 - "C6 16" Amplatzer™ cé thé anh hudng tdi cac thi thuat can thiép tim sau nay (vi du: stra van hai la va choc
thang lién nhi).

Than trong
o SUr dung ky thuat xuyén 6ng thong tiéu chuan khi dung cac san pham Amplatzer™.
o Chi bac sT dwoc huan luyén vé cac ki thuat xuyén 8ng thong tiéu chuin méi dugc sir dung thiét bj nay. Bac si phai xac dinh bénh nhan phi hgp dé 4p dung cac tha
thuat c6 st dung thiét bj nay.
o B4c siphai tién hanh danh gia 1am sang trong nhitng tinh hudng lién quan dén viéc si dung chat chéng ddng mau hodc thudc chéng két tap tiéu cau trudc, trong
va/hodc sau khi st dung thiét bj nay.
Cac tha thuat kéo dai cd thé dan dén tang phoi nhiém vai thude gdy mé, chat can quang va/hoic phong xa.
e Bé&nh nhan nén dugc x ly bang heparin ddy da trong sudt qua trinh thuc hién thl thuat bang cach st dung liéu luvgng thich hop sao cho thai gian ddng mau hoat
héa (ACT) I&n hon 200 gidy truéce khi lap thiét bi.
o Khong dung tiém dién dé tiém chat can quang v&i 6ng bao phan phéi.
e Bao quan & noi khé rdo.

Chon Bénh nhan
e M0t s6 bénh nhan cé thé gép rdi ro bi bién chirng cao hon nhu xam thuc mo va tc nghén thiét bi. Néu nhitng bénh nhan gép rli ro cao hon cé cdy ghép thiét bj
thi phai theo dbi sat sao hon (xem Cham sdc Sau khi ti€n hanh Tha thuat). Nhitng bénh nhan gdp rli ro cao hon bao gém:
- Bénh nhan bj bién dang thiét bj tai géc d6ng mach cha.
- Bénh nhan cé nhiéu 16 thong (ria ddng mach chd va ria trén t8i thiéu).

- Bénh nhan cé khodng cach tir 18 thong trung tam t&i gdc dong mach chl hay 16 tinh mach chi trén dudi 9 mm.

Nhom Bénh nhan Dac biét
o Mang thai: Chua xac dinh duoc dé an toan va tinh hiéu qua clia du déng nay trong thoi ky mang thai. S& dung dan huéng X-quang noi soi huynh quang trong
khi dat du déng. D6 véi bénh nhan dang mang thai, phai can nhéc gitta van dé rui ro tang phoi nhiém birc xa khi chup X-quang véi cac lgi ich tiém néang cla kj
thuat nay.
¢ Ba me cho con bu: Chua xac dinh dwoc dd an toan va tinh hiéu qua cta du déng nay & cac ba me dang cho con bi. Khéng cé danh gia dinh lvgng nao vé su cé
mat cla chat loc trong sita me.

Twong thich cé diéu kién véi méi trwéng cong hwdng tir
Thir nghiém phi [am sang chitng minh rang DU déng L6 thong lién nhi Nhiéu clra s6 - "C6 168" Amplatzer™ Tuwong thich cé digu kién véi moi trudng cong hudng tir. C6
thé chup bénh nhan cé cdy ghép Du déng LS thong lién nhi Nhiéu cira s6 - "C6 16" Amplatzer™ mot cach an toan trong hé théng MR & nhirng diéu kién sau:

e Tur truong tinh 1,5 Tesla (1,5T) hodc 3,0 Tesla (3,0T)

o Tir tredng gradient khong gian t8i da 1a 19 T/m (1900 G/cm)

o Toc d6 hap thu cu thé (SAR) trung binh toan than, t6i da dugc bao cdo khi ti€p xtc véi hé théng MR 13 2,0 W/kg (ché& dd van hanh binh thuong)
Trong nhitng diéu kién chup xac dinh néu trén, dy kién du déng sé& khién ting nhiét do téi da la dudi hodc bang 4°C sau 15 phdt chup lién tuc.
Trong thir nghiém phi lam sang, anh gia do du déng gay ra kéo gidn tir tlr 1&n t&i 1,1 cm va 1,3 cm tir dU déng khi chup chidu véi chudi xung gradient echo & hé théng
MR 1,5 T va chudi xung echo gradient & hé théng MR 3,0 T (lan luwot).

Bién co Bat lgi Tiéem an
Cac bién c6 bat loi tiém &n c6 thé xay ra trong hodc sau thl thuat d3t DU déng LS thong lién nhi Nhiéu clra s - "C6 16" Amplatzer™ nay bao gém, nhung khéng gidi
han &:

e Tic mach khi e Pau hang
e Phan tng di ing/tac dung ngd doc do chat can quang, thudc hodc kim loai e Pau dau/dau nlra dau
e Phan tng gdy mé (budn non, phan &ng phé vi huyét quan, |G 1an/thay d6i e Block Tim

trang thai tinh than hodc cac phan trng khac) e Khéitu mau
e Ngungthd e Tanmau
e Ching loan nhijp tim e Tiang huyét dp
e L& rd dong tinh mach e Hahuyét ap
e Chady mau e Nhiém trung
e T6n thuong dam r6i than kinh canh tay o Nhdi mau co tim
e Thdngtim e Thung mach hogc co tim
e Eptim e Tran dich mang ngoai tim
e Chan thuong tim mach e Thuyén tdc mach mau ngoai vi
e Daunguc e MAt mach ngoai bién
e Tirvong e T6n thuong day than kinh hoanh
e Tac mach do dit thiét bj e Tran dich mang phéi
e Djdang thiét bj e Gia phinh mach
e Léchthiétbj e S6tnhanh ré
e P&t mach e Dot quy/con thi€u mau cuc bd thodng qua
e Viém ndi mac tim e Thuyén tic huyét khai
e Baomon o Huyét khéi
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o S8t e T6n thwong van
e Bién cd tic mach do ngoai vat e Suyvantim

e T6n thuong vi tri ti€p can mach

Kha nang twong thich
Du déng LS thong lién nhi Nhiéu clra s6 - "C6 16" Amplatzer™ twong thich véi cdc model 45° cia Hé thdng Phan phéi TorgVue™ Amplatzer™, Hé théng Phan phai Noi
mach Trevisio™ Amplatzer™ va Hé théng Hoan d6i TorqVue™ Amplatzer™.

Tudi tho ctia Thiét bi
Du déng LS thong lién nhi Nhiéu clra s6 - "C6 16" Amplatzer™ du kién sé& dwoc cay ghép vinh vién. Tudi tho cla thiét bj ddi véi DU déng L6 thong lién nhi Nhiéu cira s6 -

"C6 16" Amplatzer™ it nhat 13 10 ndm, nhu d3 duoc chirng minh bang thir nghiém trén ban mé phéng clia du déng.

Thé Pinh danh Bénh nhéan
Thé dinh danh bénh nhan ndm trong bao bi ciia du déng. Nhan vién bénh vién can dién thong tin vao mit trudc clia Thé Dinh danh Bénh nhan bing cich in tén bénh
nhan, ngay cdy ghép, tén bac si, thong tin co s& chdm séc strc khde va s6 dién thoai tai nhirng vi tri dugc chi dinh. Nhan boc ra cla thiét bi nam trong bao bi vo trung,
bao gdm théng tin vé du déng (s6 model, s8 18, s6 UDI va tén thiét bj). Dan nhan bdc ra cla thiét bj vao mét sau cla thé & vi tri dwgc chi dinh. Néu khéng cé nhan béc
ra, hady viét thong tin vao vi tri dwoc chi dinh & méit sau cta thé.

LUU Y: Viét s6 16 cha du déng trong truong SN/LOT.

Sau khi dién xong thé, hdy xé doc theo duong duc 16 dé tach phan trén cling ra khoi Thé Dinh danh B&nh nhan. Giao Thé Pinh danh B&nh nhan d3 dién day da thong tin
cho bénh nhan. Dan do bénh nhan luén mang theo Thé Dinh danh B&nh nhan bén minh va xuat trinh thé nay cho nhan vién bénh vién trong cac tinh huéng khan cap.
Pé duoc cap thé thay thé néu bénh nhan lam mat hodc lam hdng thé, hiy lién hé véi bd phéan HO tro Ky thuat clia Abbott Medical. Sau khi nhan duoc thé thay thé, hay
viét tay théng tin can thiét vao cac vj tri twong (rng rdi duwa thé méi cho bénh nhan.

Vat liéu San pham

Nhiing vat liéu san pham sau day dugc thiét ké nham dé tiép xtc véi mo:

Nong do chat téi da trong mbi Kh&i lwgng chat téi da dwa trén du
Thanh phan Ma ta vat liéu Chat thanh phan déng I&n nhat
(% w/w) (miligam)
Niken <57 600,7
Titan <43 453,2
Cacbon <0,1 1,1
Coban <0,1 1,1
Péng <0,1 1,1
Day Nitinol Bén Nitinol Crom <0,1 1,1
Hydro <0,1 1,1
Sat <0,1 1,1
Niobi <0,1 1,1
Nito <0,1 1,1
Oxy <0,1 1,1
Sét <69 22,9
Crom <18 6,0
Niken <14 4,7
Molybden <3 1,0
Mangan <2 0,7
Vit Dau Thép Khong gi 316L/316 LVM Silicon <1 0,4
Nito <0,1 0,1
Cacbon <0,1 0,1
Phét pho <0,1 0,1
Luu huynh <0,1 0,1
Coban <0,4 0,2
i Bach kim 80 20,8
Bdng Danh dau Hop kim Bach kim/Iridi
Iridi 20 5,2
Sgi Polyester Polyester K&t hgp Polyester 100 2,4
Miéng Polyester Polyester Polyethylene Terephthalate 100 33,8

THAN TRONG: Mot hodc nhiéu thanh phan cla du déng nay c6 thé chira chit sau dugc xac dinh la CMR 1B v&i ndng do trén 0,1% trong lwgng (w/w): Coban: M3
s6 CAS (Chemical Abstracts Service) 7440-48-4; S6 EC 231-158-0.

Cac bing chirng khoa hoc hién tai cho thdy céc thiét biy t&€ dwo'c san xuat tir ho'p kim thép khéng gi 6 chira coban khéng lam ting nguy co’ mic ung thu hodc anh
hwéng bat lgi dén kha nang sinh san.
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Chi dan Str dung
Tat ca cac hinh va bang duoc tham chiéu trong phan nay ndm trong Phu luc A: Thong tin B6 sung.

Vit liéu dwo'c khuyén nghi st dung véi DU déng L thong lién nhi Nhiéu clra s6 - "C6 18" Amplatzer™:
e Bom tiém luer-lock 30 - 60 cc
e Day dan c& 0,035 inch

Cham séc Trwére khi thue hién Tha thuat
Theo khuyé&n nghi, it nhat 24 gidr trde khi thye hién tha thuat, bac st nén cho bénh nhan dung aspirin (81 mg hodc 325 mg) hodc mét chat chéng tiéu cau/chat khang
déng thay thé néu bénh nhan khéng dung nap aspirin.

Hudng dan chung danh cho DU déng LS thong lién nhi Nhiu clra s6 - "C6 16" Amplatzer™ duoc cung cip dudi day:

Thu thujt
1. Chudn bi cho bénh nhan s&n sang dé thyc hién thi thuat xuyén 8ng thdng tiéu chuan. Duy tri thdi gian dong méau hoat héa (ACT) khuyé&n nghi trén 200 giay
trwde khi lap thiét bi. Tuy theo quyét dinh cla bac si, nén duy tri liéu phap khang dong mau hiéu qua trong khi thyc hién tha thuat.
2. Choc thing tinh mach dui va thyc hién ki thuat dat 8ng thong tim phai, tiéu chuan.
THAN TRONG: Khi d3t du déng bing hé théng phan phdi twong thich, hiy tham khao huéng dan sir dung dworc giao cung véi hé théng phan phai.
3. Thuc hién chup mach mau dé xac dinh 16 thong tdm nhi. Thong 6ng tam nhi trai bang cach s&r dung vi tri 45° LAO va gdc hd so 35° - 45°. Tiém chét can quang
vao tinh mach phéi thuy phia trén, bén phai.
Ludn day dan dé tiép can tam nhi trai, roi sau d6 di vao dong mach phdi phia trén, bén trai.
Chon kich c& va d&t du déng (tao clra s6 & noi sé dat du dong vao) dwa vao vi tri clia clra s6. Bat budc phai st dung siéu dm tim qua thyc quan hay siéu am tim
ndi tim khi mudn dinh vi 6ng bao & clra s6 ndm & vi tri gan gilra nhat. Sau khi khép xong 16 thdng ndm gan gitra nhat thi nén tién hanh do lvong dé xac dinh
khodng cach tdi ria ngoai cla clra s6 xa nhat va kich c& du déng dwoc chon nén cé ty 18 2:1 so vdi gid tri do nay. DU déng dugc chon phai khép kin toan bd clra
6.
6. B&t budc phai thyc hién siéu am tim qua thyc quan (TEE) hay dung thiét bj siéu dm twong tw (ndi cach khéc 1a siéu am tim noi tim) dé do khoang cach tir 16
thong ndm gan giira nhat dén gdc dong mach chd va 16 tinh mach cha trén.
7. Dinh c& du déng sao cho ban kinh cla cac dia s& khdng vurot qud gia tri thap hon gitra hai gia tri do tir 16 thdng ndm gan gitra nhat dén géc dong mach chi va
16 tinh mach chd trén. Xem Bang 1 trong Phu luc A: Thong tin BS sung.
LUU Y: Trong Bang 1, Cot A chira céc s6 do khodng céch ngén nhat tlr 16 thong dé&n g&c dong mach chi hodc khodng céch tir 16 thong dén 16 tinh mach chd
trén. Cot B chira kich c& thiét bi dugc dé xuat.
Chuan bi hé thdng phan phdi dé sir dung theo hudng dan st dung clia hé thdng phan phéi.
Lap 6ng nong vao dng bao phan phdi, roi siét chat luer xoay.
10. D&y 6ng nong va 6ng bao phan phéi qua day dan, t&i vi tri 16 thong, rdi di vao tinh mach phéi phia trén, bén tréi. Tiém thir chat cdn quang theo cach thl cong
hoédc bang siéu am tim dé xac nhan xem 6ng bao nam dung vi tri chua.
THAN TRONG: Néu gép Iwc cdn manh trong khi thao tac, hay ngirng tha thuat, xac dinh nguyén nhan can tré réi méi tiép tuc tha thuat. Néu khdng thé xac
dinh nguyén nhan gy can tré&, hiy rut tit ca cac thanh phan ra.
11. Ganvan cdm mau vao dau gan cta bo nap, roi xa bang nwdc mudi sinh ly vo tring. Cham cham thao 6ng nong ra dé ngén khong khi xam nhéap. Cho mau chay
ngugc lai d& day hét khong khi khai hé thang.
12.  Cham cham thao day dan, rdi rira 8ng bao phan phdi bing nwéc mudi tiét trung.
13.  Chuén bj du déng dé st dung:
- Kiém tra tdi ngoai vd trung, rdi xac nhan tdi chua bi mé va khong hu hdng. Khong st dung du déng néu rao chan vo trung da bi mé hodc hu hong.
- Nhe nhang m& cac tui ngoai, sau d6 tdi cac tui trong.
14. DUt day cép phan phéi qua van cdm mau va bo nap.
15.  Gan thiét bj v&i dau xa clia day cap phan phdi bang cach xoay thiét bi theo chiéu kim dong ho khodng ndm vong cho tdi khi thiét bj dugc ¢6 dinh chat. Sau d6,
xoay thiét bi nguoc chigu kim dong hd khoang 1/8 vong dé sau nay cé thé thao thiét bi dé dang.
16. Nhung thiét bj va bé tai vao nudc mudi tiét trung va kéo day cap phan phdi lai d€ rut thiét bj vao trong bd tai. Suc rlra du déng qua nhanh phy cla van cdm
mau.
17. Gan bd nap vao &ng bao phan phdi roi siét chit luer xoay dé khda cac thanh phan lai véi nhau.
THAN TRONG: Gin chit bd nap vao dng bao dé dam bao ring khdng c6 khoang tréng giira cac bé mit bén trong ctia hai thanh phan.
18. D&y day cap phan phdiva du déng qua 8ng bao phan phdi cho t&i khi du déng cham d&n miii clia 8ng bao phan phéi. Khéng duoc xoay day cdp phan phéi.
THAN TRONG: Néu cdm thay gip lwc can, khéng dwoc ddy day cap phan phdiva du déng.
19. Duwéi dan huéng clia ndi soi huynh quang va siéu am tim, dit dia tdm nhitrai va mot phan cta dai that két ndi, roi kéo nhe du déng dva lén vach ngén tam nhf.
Ban ciing c6 thé cdm nhan va quan sat thdy bing siéu am tim ky.
20. Duy tri mdt luyc cing nhe trén day cap phan phéi, ddng thoi kéo 8ng bao phan phéi lai khoang 5 - 10 cm dé dat dia tAm nhi phai.
21.  Xac nhan dat dung cach. S& dung k¥ thuat ndi soi huynh quang va siéu am tim ky dé xac nhan rang du déng da & dung vi tri, roi danh gid xem con sét nhanh
ré& hay thi€u van khéng.
CANH BAO: Khéng tha du déng khéi day cap phan phdi néu du déng khdng giir nguyén hinh dang ban d3u hodic néu vi tri clia du déng khéng 8n dinh, hoic
can thiép vao bat cir ciu tric tim lién ké& ndo (nhw: SVC, PV, MV, CS, AO). Trong nhitng tinh hudng nay, hiy dit 8ng bao phan phdi dé thu lai du déng, rdi
d3t lai. N&u vi tri cha du déng van chwa dat yéu cau, hiy thu hbi du déng, roi thay bang mét du déng méi hodc 13 hiy bé tha thuat.
LUU Y: C6 thé d3t du dong t6i da hai lan.
22. Nhadudodng:
- Gan cap nhya vao day cap phan phdi bang cach siét chat vit trén cip.
- Nha du déng bang cach xoay cdp ngugc chidu kim dong ho theo mii tén chi dan.
- Trong trudng hop khong thé lam vay, hay ludn 6ng bao dua vao dia tdm nhi phai dé c6 dinh du ddéng, gitp hd tro thao dé dang hon.
23. Thdao day cép phan phdi va 6ng bao phan phéi khdi ngudi bénh nhan.

Cham séc Sau khi ti€n hanh Tha thuat

o Nén thyc hién siéu am tim qua thanh nguc truede khi xuat vién dé danh gia vi tri cda thiét bj va nhanh con sét lai.

o Nén theo di sat sao nhitng bénh nhan ma qua quan sat thay bi tran dich mang ngoai tim sau khi cdy ghép du déng bang cach thyc hién siéu 4m tim dd lién tiép
cho tdi khi khac phuc xong tinh trang tran dich mang ngoai tim.

 Khi cay ghép, mdt ngay sau khi cdy ghép, trude khi xuat vién nén siéu am tim va cé bac si chuyén khoa tim theo di Iam sang va sau cdy ghép, nén tai kham sau
mot tudn, mot thang, sdu thang va 12 thang. Sau d6, ban cling nén cé bac si chuyén khoa tim theo d&i 1am sang hang nam.

o Né&n hudng dan bénh nhan tim kiém cham séc y t& ngay 1ap tirc, bao gdm siéu am tim do, néu ho cé dau hiéu hay triéu chirng bj bat &n vé huyét dong nhu: dau
nguec, loan nhip tim, ngat hay thé gap.
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e Nén chi dan bénh nhan tranh hoat dong gang strc trong t&i thiéu |a mot thang sau khi cay ghép thiét bi hodc theo chi dan cla béc si. Cac hoat dong géng strc cé
thé lam tang rui ro gap bién cd bat loi nhu xdm thye. Nén nhdc nhd bénh nhan ring néu ho gip bat ky triéu chirng thd gap hay dau nguc nao, vao bat cir ltc nao,
nhat 1a sau khi hoat dong gang strc, thi nén dén co s& chdm séc y t& ngay |ap tirc.

¢ Bénh nhan nén dugc theo ddi phong bénh viém ndi mac tim thich hgp trong sdu thing sau khi cdy ghép du déng. Bac sT s& 1a ngudi c6 toan quyén quyét dinh xem
c6 nén tiép tuc theo ddi phong bénh viém ndi mac tim ngoai thoi han sau thang nay hay khéng.

o Nén diéu tri cho bénh nhan bang liéu phap st dung chat chong tiéu cau/chéng ddng mau (nhu aspirin) trong séu thang sau khi cdy ghép. Bac st s& la ngudi toan
quyén quyét dinh xem cé nén tiép tuc &p dung phuong phap diéu tri khang tiéu cau/chdng déng mau ngoai thdi han sau thang nay hay khong.

Thdng tin Bao quan va Thao tac xtr ly
Khéng c6 yéu cau dic biét ndo vé bdo quan cac thiét bi y té ngoai nhitng yéu cau théng thudng.

Bao cao Sy cd Thiét bi

Né&u trong qua trinh str dung thiét bi nay, ban ¢ ly do dé cho réng da xay ra su c6 nghiém trong, vui long bao cho nha san xuat biét. D8i v&i khach hang & Lién minh
Chéau Au, hay bao céo sy ¢ nghiém trong cho co quan quan ly qudc gia, cling nhu cho nha san xuét.

Thai bo
Can phan loai pht hop cac thanh phan clia DU déng LS thong lién nhi Nhiéu clra s6 - "C6 18" Amplatzer™ la méi nguy sinh hoc va thai bd theo cac quy trinh hién hanh
cla co s&, luat va quy dinh hién hanh cla dia phuwong va quéc gia.

Bao hanh

Abbott Medical bao dam v&i ngudi mua rang trong khoadng thoi gian tuwong dwong vai thoi han st dung cta san pham da dugc phé chuan, sdn pham nay dap tng cac
thong s ki thuat ma nha san xuat da thiét 1ap néu dugc st dung theo hwdng dan clia nha san xuat cling nhu khong 6 16i vé nguyén vat liéu va trinh d6 tay nghé cla
nhan céng. Nghia vy cla Abbott Medical theo bao hanh nay gidi han & viéc thay thé hoic stra chita san phdm nay theo tly chon, tai nha may cta Abbott Medical, néu
san pham duoc hoan tra cho Abbott Medical trong thoi gian bdo hanh va sau khi duwgc xac nhan bi hu hong do 16i clia nha san xuat.

TRU KHI BUQC QUY DINH RO RANQTRONG BAO HANH N}\m ABBOTT MEDICAL TU CHOI MOI TUYEN BO HAY BAO HANH Dum BAT KY HINH THU'C NAO, DU RO RANG
HAY NGU Y, BAO GOM BAO HANH VE TINH TRANG CO THE BAN DUQC HANG HAY SU PHU HQP CHO MOT MUC BIiCH CY THE.

H3y xem Diéu khoan va Diéu kién Ban hang dé biét thém théng tin.
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Amplatzer™ % 7| [BIFEE} %8S - “Cribriform”

ZH: fERAA
AR FAREMARA. MRTETXERE, BEMEIEFEN, THELSEHEAZ G EFRT.
&R

Amplatzer™ ZFLIEIFREERS - “Cribriform” B—MERK A ELHAFIRN AR EER, TR THESZFLLEERRIT. LKEESEARNE, A
BEMABE, XRMEET—MEENREERERE—E. RIMERTATESEERFHSNFL, HEEBEZRNES TSN AAMSHTR
UORYEIRER AL, IEEERAT T REM A, XL RN BTELAFEMETAFEANLIBEE L, KEERRREMROTBEFLITICTHER, —R
ERIAER, —REEINAERE FAIRITIZET. Amplatzer™ % FLIEFRE HEES - “Cribriform” 2B EE, (UE—RMER.

BRUHERNELER, BFEAMRA: MRESPHER. HESRRTER, SERAGFREMMIRTHAIRNET 170% 2. B 1 MATHESHTT
AR

iR A: #FEERFHE 1
1 ER&E

BEED

A&

IR

U ERIRET FFRIEH

v A~ wWwN

Amplatzer™ Z7LIB)FRE 2T - “Cribriform” £ 8E4F1E

Amplatzer™ 25 FLIBIBREHERS - “Cribriform” R —MHRRKE SLRAB M BT R, EHE[AFT M ERNANTER, XBENTEETIES
ERREERERLEFATESZEERPHSANAT. REWFFEMEEENERN, BTREHE. KARKESLIMREN A FRHIEMALR @R
HK. PEFERCHARNENTRHRNESS, SHTHRREMITER. BT iRRTiEE. SHMBFMBMRITHER, ERaRIEuNERRNES
HEE.

FEARI&

Amplatzer™ Z7LIE]RREIHESS - “Cribriform” 2—MAFEHES L0 BEFRBRIIESE .

I VAN

Amplatzer™ Z7LIE]RRETESS - “Cribriform” & TR A% 4% FLALD EEIFBHRIGEIHE A o

B AR

IERIERERBAR (RV) REGHITE (FIWNEEEDRIAE 1.5:1 ERXBEUOHEERRY X)) BEGSFAHLILECEERHRARA
B#rAF

EZ L SERARZNNES

FiRAlm Rz 4k

TR EHEELIATEELL:
o FAIEHHBERAR, EALELERRR
o 5FARMEL, (EpRAtEEzE
o YRIAALEERRRE, HERZREXTLAE

ReHMERRI A%
BRI ERNREMFIGARFRIEL (SSCP), 1FIAIE] ht t ps//ec europa eut ods/euda ned X2 /B HNEMNEFTIR & HEE /Eudamed Z J5HY SSCP L E .
fERME AR uDI-DI &SR 5415067AMP1100DV,

PR
FEHRH)

B S0E
Amplatzer™ Z 7L |B]BREf &SR - “Cribriform” 2 1EFAF:
s BMBHZHAXRMMOERE BREETOCHEFRBITRSMEENHEA.
s B BHLHNBEXLBTERTHEME S ERLNHEA.
o TEEMZAFHUESAR BRI METTHIRA
o MEBRIBUFEUARHNELYRTSEHIBA .
o BEMMIESL/OAME (REEAOCESRALLEM®R) FIFA.
o BRI (FlE, MTEREBHELHNE [TEE RECRERD. FERT. MERT. FEHMEER) TEAHITLRESEBAKRKKEA
o IERERATHOEIREIEThER Pk EAzEBKABEES AR A o
L
o Amplatzer™ % FLB]FRETIERE - “Cribriform” HIRKEEHIK, —MMERREM. BEAINIIRRE, ZITERSBHIR, MHEL 60 XK. *TRIT B
BATRESIZIERTELRHRN, FREESEEHENFA. FEIHENTHLSRTE, MRFANREECHIS B, FIZARFIR
REMIPEMEM A, EMBAES. EAZITESE, —ERATELSBINEIHNREN. GXI1EE, BESLmRHH.
o Y1717E Amplatzer™ ¥ [B)FRETHE2E - “Cribriform” FUELEEHRZE _E3F RAREOE L E FHHARR IS 1E AR .
s MREEBECITHLZM, BHAFERLLETESE.
o ZHERCHTR K NERIE, (E—RMER. B7ESEALHERLEFVILIERAE. E2RNESXTHITERNE, TS SHIE
BEHE. RETKRIIBAZGE.
o EEMIEZIFRIE2ER, Hl, ATFHINO SR ES I HEEE EM A R 525,
o BUBRRELIES. BRIEESENTLEHMFRESESE, TNETRT NS ZET1EE.
- YIERABEFHEEESEHIENGET .
o BAREATIIEE, BURNMASTENERLEERRIN R ERENFASEITIEETT .
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o FEHEAZH] HEfMz EHFEHTEME . 2RESOEMEE OREREG (TTE. TEESKICE) . HHHITRIERMBENISHENMN, FHEIRAE
BIERIRERLL, MMSEIMERRSTER A& . WMRER TEE, HBANRE RIS L IUR LUHETT TEE BRI EMBRIE.

o MRBHSHFRKGHLEF—B, RENNEFRERE REFREMBOBNOAELEN, Hlan LRk (Sve). FigREk (PV). Z5RM (MV). FEIKE (CS).
EDRK (A0), FIZIMIBELS ERMIZILE. FERHERREHENRBE. WRMATHE, BERHRLREH ERAEE.

o Amplatzer™ Z¥LIEIBREIHE RS - “Cribriform” B B FTRES FMARFHVOBET IR, fi0, ZFEPRZFRIMZIGHES.

EEED
o {£F Amplatzer™ b, EERREZSFERA.
o R EREREZIIREZSERRZNINEEER. EEXENBEMLRAZERILREHITFRNIREE.
o MRFEEMMIRE AT, RPN/ Fz FEATURMFISHIM/ MR, EERHETIRKFIE.
o KETEIMFAR TS S BURMEMRELT . BRI / SEsTEEm.
o AENFAIRED, NMBEEAEBTENTER, LANESFRNK, EFLEMATE (ACT) 4:557E 200 ML E, REBENRE.
o BAEBEEHPENEF T
o BRAETHRL.

WAL
o RUBFAZEAARMMBERBEHLENRNRARES. MRNERSHHEABATRSE, WEBHTEYVMEY (F2IAEFE) . XK
FABEUAT AR
- EFRBMRERR HEREEA
- RS (EBKALES&DN) BIRA.
- JulERIREE E RIBKIR AR Sk _ERERR Bk O EE RS /T 9 REIEA .

AR
o 243 ZHEREZATNNRSENERERARBE. EREZHERNIRDNER X ZBNHITSIS. ITESRHRA, ENERB IR
AREHMN X GBS P RAVFIBE,
o WEHER: ZHEREHILNEZFRNREMNENERREE. BREAN S5 hREEFERHYHITESEITME.

ERESHT THERRZS
JElG RN AR, Amplatzer™ S FLIEBRE HEEE - “Cribriform” E4FEEH THIEIRR 2. EUTEHT, FLE MR R4 REFHEER Amplatzer™ %75
Pt 28 - “Cribriform” BIE A«

o BRfIA 79 1.5 HFHTHRL (1.57) 8k 3.0 $5HThL (3.07T)

o SRKZFEHEE AN 19 T/m (1900 G/cm)

* MR ARG EMR AL S FIILLRITE (SAR) 2.0 R/ TR (EEITEERD
FELRIPEEET, HEEM 15 2ME, ZHERTHRESEZE N TFRET 4°C AR,
IR B, 7E 1.5T MR R Gerh fEF# B EURBKOH FHIR & 578 3.0T MR R h{E B EERMOh IR IGRT, ZEHER L EREE (95
MEHEREEEHRK 1.1 [EXF 1.3 [EX.

BETSREN
T EIZ Amplatzer™ SFLIARGETHE - “Cribriform” (AT IR R Z B EHIMBET REAHAIEETRT

o EEME o MERAERE

o BN, AYREEIENIHRE / SHIER o L/ mkTE

o WREERE GEi. MEREHZRMN. Zi0EH / BEREKRER o RS
HAot) o [mpp

o IFEREE ik

o ILERFF o BIE

o FNERBKE o RILE

o i o R

o BMMEING o LAERE

o ILPEEFTL o MESOLAMEFTL

o DAHEE o LERE

o LINEHRH o SMNEARE

- & o SNERKRESKR

- L o [RHEiG

o WEMRE o FAREFLR

o WERTE o FRMRNAKIE

o WEBM o BRESR

o kB o R/ FEE MERER I & A

o ILABER o [M#HE

o B o [m#

o K o IRIEFIR

. RYMESH o IMEEINEER &

o IMEZFRIFBALIRG

FAME
Amplatzer™ Z7L[E]RREf &S - “Cribriform” 5 Amplatzer™ TorqVue™ ##iX 2%, Amplatzer™ Trevisio™ ME A% 1% RGH Amplatzer™ TorqVue™ X REERY 45°
HERES.
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WEFERES
Amplatzer™ ZFLIBIFEETIEES - “Cribriform” ROZRIFAAEN . FHHERREEMIKIER, Amplatzer™ ZFLIEIFREIEES - “Cribriform” MR EFERAEGE LA
10 £,

HASHRRF
HERNERNEGKBASHIRAF. EFARNERERGITERALR . EARH,. EEXMER. ETIBESMEIESHE, AMEASKASHIR
HFHER. THESEPREET —NTHENREFE, HPaEHESRERE (S, #tS. uD SFREEH) . BLHATXEMNREFEWERSEN
BEXE. MRRETHNENGRE, BREESEFSANEERE S.

7E: EISN/LOT] (A5 /#tS) FRHPSAEERILS.

EERFGE, BEALLETF, BIHSHEASMAANFIF. BEFOBASHIRAFRZEHA. ERBABERSEETHRAIMHRAF, HEZIWER
TEESARERIEF. ZERABKIIRTERIIREBI L F, EHR Abbot tMedical AL, WEIIEFE, BFEMNXEFELRERIERF
RN

Frp R
VAT = dabt LA i am2a 41 :
| HRlEE e ﬁﬁéﬂﬁ?h%agﬁz)c%ﬁiaﬁ Eﬂ'—iki&‘#&:g%ﬁk%)ﬁ)ﬁi

] <57 600.7
N <43 453.2
B <0.1 1.1
4 <0.1 1.1
$ <0.1 1.1

RERKEEY $REKIE % <0.1 1.1
=i <0.1 1.1
o <0.1 1.1
e <0.1 1.1
= <0.1 1.1
5 <0.1 1.1
73 <69 22.9
% <18 6.0
] <14 4.7
£ <3 1.0
7 <2 0.7

UhERIRET 3161316 LVM R EE4H i <1 0.4
= <0.1 0.1
B <0.1 0.1
i <0.1 0.1
iR <0.1 0.1
e <0.4 0.2
A 80 20.8

RIgTH H/%EE
% 20 5.2

P 253 Riseti HRY 100 2.4

REENE A REsLT4 R E R Z 2R 100 33.8

Ei IEEHERN— MRS MAG A SEEELITEX A CMR 18 IR, REXT 0.1% (w/w): #: SEWNFCEH (CAS) S : 7440-48-4 ;
EC 4§5: 231-158-0.

LATHNFERERE, RAHTIERASRRNETREFMMBER 5T REBHWHANE.

R

AHFSIANRBERIMUTHEA: HREEP.

#F S Amplatzer™ ZFLIEAEE 5SS - “Cribriform” Bl &1 A R#K :
* 30-60 cc E/RBUTHTRE
* 0.089 Bk (0.035 &) H#

RETH R
BWRAZLEFARAT 24 NEFERAMBIEIHE (81 ZER 325 FR) , MBHFAMAR LKA, ATARFAEMITM/E / Jrgimzss.
TERMT Amplatzer™ ZFLEIPREFHE2S - “Cribriform” BI—AR AR :

R agurid
1 iR AAEESERT FARMEFES. EIEWEMATE (ACT) 472N 200 AL, REBIENRE. BT IETNERERHTELTT,
BIRHEERE.

2. EZFRIBRERRK, FHTIENELOSERBAKR.
AR ERRANBERGHEIHERN, 1§88 RGERMEER .
3. HTMEE AR FOEHRIR. 7 1A045° MIE 35°-45° MIEA THSER/ANLLE . HEZ NG EIHAHE2RK.
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4. EANSLLHNELE, RiEHENE EREEK.

5. HERRTHMHRE BEHPREIERNTL) ETFANMNE. wAFERZREBE OB OERBEOHENSSHEE MER P OFFLAL
E. FERFONBIRIME, NETHNEURERRTHLINGNES, FAERENHEERTSZNEEZBMLLGIR A 2:1. FritifiER
WAL BEMEFIL.

6. EEFERALATBAUNE (TEE) NAMMREIERE EIORBEOHE) SNEM R ONEIRIRIE £ SR _ LRk OMEE.

7. EAEIHESEMRT, FENERTEBE MNP ORFEIE EFMARM EEEEKONFAE NI EEPHENME. BSIHEA: HIEESFHE 1.
E: fER 1, ASIEE NBIREAIEIE SR IBAY ST EE BN E R NIR SR EREE Bk O MR RN EE. BB ENMIRERT.

8. RBIRBERGMERRIAESEFERNBRERS.

9. ¥ KERMNBREHITRIERERIEL.

10. BESLHHT KEMRES, EHM, #ENEL LE K. B FIEsEERINN SE T8 E OB R RIA S B ER.

AR MREREIEPBIRANES, BHELATIEFGERNNER, RARBHE. MRETEHEEDINER, iSHMbmEEAE.

11, g MPERERER RS RIEE, FRAXRERAORE. BRBETKE, UHLEES#EN. RIFLEERUHEREFHREES.

12. ZERBMHSLHFRIEIRKOPITRESE.

13. AT BRI ATES:

- REMPEER, BALSEFHNRR. UREERECITARMIR, HE2ERHEE.
- BEBITIING, REHFRE.

14. B3 b0 iR S A BE HE MR L 4R .

15. BFIFEEEAE R E RN RE, HESEEIRRESNTIG L, BERREEE. RE, HES T ERE 18 BLUERRILE.

16. JEREMEHRBEANBITEEK D, RERGERDEEEK VSR ZHEO IR ER. BT b mmameE diiigss,

17. BRBHIERIEEH RS RELLUS AR EE—E.

AR BRE[EEMMEERSEL, UBEFEMENAREZERBIER.
18. EHIBRLLI AR FILIERY, HIEHERIIKNBREHIRE. TEREIBREY.
EE: MRBEIMAS, PIoEERRsniEg,
19. FERAEVMEFLHERSIST, BEELEEMEERERANEERS, BHESRRAREENR, XA LIS 8E OB fMUEE.
20. RIFIEALL FRMAIK S, FRNSEEHERY 510 ERURELRES.
21. HPARMEBLER. BERAEVNMEERLHERMARTEFHERMEIN, HTPHERSEERATRAIMEIGERL.
L NRHEBRETFEAERREE, EHEBMNETRERTREMESACESS (FlInsvc, PV. MV, Sy A0) , BZMMIBEXLHE
gﬂﬁikﬁﬁéﬁﬁT,ﬁﬁﬁﬁ%ﬁuiﬁﬁﬁﬁﬁﬁ#iﬁﬂium%ﬁﬁﬁﬁim$ﬁﬁ,ﬁiﬁﬁﬁﬁﬁﬁ#ﬁﬁiﬁﬁ%mﬁﬁﬁ
i HIESERSALERERIR.

22, FEIETiERR:
- FFRENEH DAIEET, BN EHEERIERES .
- IRETSKER SRS RS R, TR
- MREMEIMER BRASED) , HBEHEHBGHEE FUEEHER, XFETIS.

23. MNHRAS LB BIRE AT AIBIES.

RiEHE

o HRATRBITEMEA OHERSE, MUTEREMEMZRDR.

o NMEBAHERELNALERBHNHRANEREEBRA CEHTEEN, E20aFRHRALL.

o BIERMET I & — 2 OIERER, EEAN, EAF—X, Uik TEEOHERE, HFAEENE—E. — 1A, A1TAM 2 MRB#IT
—RBELTERE. TR ESFHROERERETRIERRET .

o MRBEHMMRANNFFAREMMEKAER, FlWRE, CEEE. ERIFR2E, NEMBEUNRE, SF#HITEFOHERSE.

s NEMBEEEEANRERELD 1 MARBREZVEY, IEELESTHITEN. BAVENTESSBIRMFIREMHNXIGCEM. MIZEEE,
EEMEHE (LEHRERZVERE) HIFRSRSRMFERIAEIR, BN IZAHME.

o WAREBAFERE 6 MARRIVESHCHRE TR EEXTRE 6 NAGEREHERETHOARK.

o WAREBANREER 6 MARBITIRIME / UEaf (BIRAMELK) . EERDRE 6 MABEE T EREHITHIER / FUEETT .

FHAERER

BT ARNETFREERERS, REFKNERER.

R EEE

EERILRENTRET, NRGIHERALE T FEEY, WEHRREAHERT. B TRANER, HEF-EFLUREBERIADNBIER .
BFLE

Amplatzer™ SFLIEIRETHEE - “Cribriform” (A#FRIE LM A XN ENBESR, HEREMOREEF . LBURER / BXEOFEEMHTLE.
#iE

EESET=RBEYHA—ERATERN, Abbot tMedical [EIMLERIE, MRIZBHEFHFERRAER, ~REFTESHEFTHEN~RNE, HETSHIM
R T ZHBE. Abbot tMedical ZEARIE TR X FXRT, =REREEAANMIRIEZ] Abbot tMedical HE T FIIED HIAFEERPAE, Abbott MdcdNBIT
EETHBTIR Bikskd4E.

B} T AR{RIEAR ERRRTE A1, ABBOTT MEDICAL AEETRBIRR /RS B /RAVFRIA S ARIE, SIEXTIE$H M 345 E B MIAYE A MR ERRIE.
BEAMHELRFENG, URBEZER.
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Appendix A: Supplemental Information / Mputypka A: JonbnHutenHa uHcdopmauus / Apéndice A: Informagoes
complementares / Dodatak A: Dodatne informacije / Dodatek A: Doplnujici informace / Bilag A: Supplerende
oplysninger / Anhang A: Erganzende Informationen / Mapdprnua A: ZuptrAnpwpaTikég TTAnpo@opieg /
Apéndice A: Informacion complementaria / Lisa A: Lisateave / Liite A: Lisatietoja / Annexe A : Informations
complémentaires / Dodatak A: Dodatne informacije / A. fliggelék: Kiegészitd informaciok /

Appendice A: Informazioni supplementari /| &5 A: 57} A& | A priedas. Papildoma informacija /

A papildinajums. Papildu informacija / D,o,anOK A: NononHutenHu uncdopmauum / Bijlage A: Aanvullende
informatie / Vedlegg A: Tilleggsinformasjon / Dodatek A: Informacje uzupetniajace / Anexo A: Informagdes
suplementares / Anexa A: Informatii suplimentare / MpunoxeHue A. lononHutenbHas nHdopmauus /
Priloha A: Dopliiujtice informacie / Dodatek A: Dodatne informacije / Shtojca A: Informacione shtesé /
Dodatak A: Dodatne informacije / Bilaga A: Kompletterande information / Ek A: Tamamlayici Bilgiler /

Nopatok A. [lonaTkoBa iHdopmauis / Phu luc A: Théng tin B6 sung / Hii® A: #%EER

Table 1. Occluder sizing selection / Tabnuua 1. U36op Ha opa3mepsiBaHe Ha oknyaepa / Tabela 1. Selegdo do tamanho do oclusor /
Tabela 1. Odabir veli¢ina okludera / Tabulka 1. Vybér velikosti okludéru / Tabel 1. Valg af sterrelse for okklusionsanordning /

Tabelle 1. Auswahl der OkkludergroBe / Mivakag 1. ETiAoyn peyéBoug cuokeung ouykAeiong / Tabla 1. Seleccion del tamaio del
oclusor / Tabel 1. Sulguri suuruse valik / Taulukko 1. Sulkulaitteen koon valinta / Tableau 1. Sélection de la taille du dispositif
d’occlusion / Tablica 1. Odabir veli€ine okludera / 1. tablazat. A zaréeszk6z méretének kivalasztasa / Tabella 1. Scelta delle dimensioni
dell'occlusore /| & 1. HAM 7| 37| M /1. lent. Uzvérimo prietaiso dydzio parinkimas / 1. tab. Okliidera izméra izvéle / Ta6ena 1. U36op
Ha ronemuHa Ha oknyaep / Tabel 1. Selectie van occludergrootte / Tabell 1. Valg av lukkeanordningens storrelse / Tabela 1. Wybor
rozmiaru okludera / Tabela 1. Selec¢dao do tamanho do dispositivo de oclusao / Tabelul 1. Alegerea dimensiunii dispozitivului de
inchidere / Tabn. 1. Bbi6op pa3mepa okkntogepa / Tabulka 1. Vyber velkosti okluzora / Tabela 1. Izbira velikosti zapirala /

Tab. 1. Zgjedhja e madhésisé sé okluduesit / Tabela 1. Odabir veli¢ine okludera / Tabell 1. Val av storlek pa ocklusionsanordning /
Tablo 1. Okliider boyutunun segimi / Ta6n. 1. Bu6ip poamipis okniogepa / Bang 1. Lwa chon kich thwéc cia du dong / 3% 1. i8R

priged

B.
) REF
(mm)
> 20 9-ASD-MF-040
17.5-20 9-ASD-MF-035
15-17.4 9-ASD-MF-030
12.5-14.9 9-ASD-MF-025
9-124 9-ASD-MF-018
<9 *

* Do not |mp|ant device. / He umnnaHTupaiite ycrpoiicteo. / Ndo implante o dispositivo. / Nemojte |mp|ant|rat| medicinsko sredstvo. / Prostfedek neimplantujte. /
Anordningen ma ikke implanteres. / Das Implantat nicht implantieren. / Mnv epdutebete T cuokeun. / No implante el dispositivo. / Arge paigaldage seadet. /
Laitetta ei saa implantoida. / Ne pas implanter le dispositif. / Nemojte ugradivati uredaj. / Ne iiltesse be az eszkdzt. / Non procedere all'impianto. / 7|7| & 412 x|
O} Al 2. / Neimplantuoti prietaiso. / Neimplantét ierici. / He umnnanTtupajte ypea. / Hulpmiddel niet implanteren. / Enheten skal ikke implanteres. / Nie nalezy
wszczepiaé wyrobu. / N3o implante o dispositivo. / Nu implantati dispozitivul. / He umnnanTupyiite ycrpoiicrso. / Neimplantujte pomécku. / Pripomocka ne
vstavljajte. / Mos e implantoni pajisjen. / Ne implantirajte medicinsko sredstvo. / Implantera inte denna enhet. / Cihazi implante etmeyin. / He imnnantyiite Bupi6. /

Khéng cdy ghép thiét bi. / BN R & .

NOTE: Column A contains the measurements for the shortest distance from defect to aortic root or the distance from defect to superior
vena cava orifice. Column B lists the suggested device. See step 7 under Directions for Use for more information. / BEJIEXXKA: KonoHa
A cbbpxa U3MepBaHUsITa 3a Hali-KbCOTO Pa3CTosiHWe OT AedpekTa 40 KOpeHa Ha aopTata Ui PasCTosHUETO OT fedhekTa o 0TBOpa Ha
ropHaTa npasHa BeHa. KonoHa b n3bposiBa npeanoxeHoTo YCTPOMUCTBO. BuxTe cTbnka 7 nop YkasaHus 3a ynoTpeba 3a noseve
nHdopmauus. / OBSERVAQAO A coluna A contém as medidas da menor distancia do defeito a raiz da aorta ou da distancia do defeito
ao orificio da veia cava superior. A coluna B lista o dispositivo sugerido. Consulte a etapa 7 em Instrugdes de uso para obter mais
informagdes. / NAPOMENA: U koloni A navedene su mjere najkrace udaljenosti od defekta do korijena aorte ili udaljenosti od defekta do
otvora gornje Suplje vene. U koloni B navedeno je predlozeno medicinsko sredstvo. ViSe informacija potrazite u koraku 7 pod naslovom
Upute za koristenje. / POZNAMKA: Sloupec A uvadi rozméry nejkrat$i vzdalenosti od defektu ke kofeni aorty nebo od defektu k sti
horni duté Zily. Sloupec B obsahuje doporuéeny prostfedek. Vice informaci viz krok 7 v €asti Pokyny pro pouziti. / BEMARK: Kolonne A
indeholder malene for den korteste afstand fra defekt til aortarod eller afstanden fra defekt til vena cava superior-abningen. Kolonne B
anfgrer den foresldede anordning. Se trin 7 under Anvisninger for brug for at f& yderligere oplysninger. / HINWEIS: Spalte A enthalt
Messwerte flr den kiirzesten Abstand vom Defekt zur Aortenwurzel oder den Abstand vom Defekt zur oberen Offnung der Vena cava
superior. In Spalte B wird das vorgeschlagene Produkt aufgefiihrt. Weitere Informationen finden Sie in Schritt 7 unter
Bedienungsanleitung. / THMEIQZH: H atAAn A TrEpIEXEI TIG HETPAOEIS YIO TN MIKPOTEPN aTTOOTACN OTTO TO EAAEIUPa PéXPI TN pPida TNG
aopTrg N TNV amdoTaon aro 10 EMeIppa JEXPI TO OTOHIO TNG Avw KOIANG @AEBag. ZTn 0TAAN B TTapaTIBETAI N TTPOTEIVOUEVN GUOKEUR.
Na mepioooTepeg TANpogopies, PA. Bripa 7 atnv evotnta Odnyieg xpriong. / NOTA: La columna A contiene las mediciones para la
distancia mas corta desde el defecto hasta la raiz adrtica o la distancia desde el defecto hasta el orificio de la vena cava superior. La
columna B indica el dispositivo sugerido. Consulte el paso 7 en Modo de empleo para obtener mas informacion. / TAHELEPANU. Veerg
A sisaldab m&dtmisi lihima vahemaa kohta defektist aordijuureni vdi vahemaa kohta defektist Glemise 66nesveeni avani. Veerus B
loetletakse soovitatud seade. Vt punkti 7.Kasutusjuhised lisateabe saamiseks. / HUOMAUTUS: Sarake A sisaltda mittaukset
lyhyimmasta etaisyydesta aukosta aortan tyveen tai etdisyyden aukosta ylaonttolaskimon aukkoon. Sarakkeessa B on ehdotettu laite.
Katso lisatietoja kohdan Kayttdohjeet vaiheesta 7. / REMARQUE: La colonne A contient les mesures pour la distance la plus courte de
la communication a la crosse de I'aorte ou la distance de la communication a I'orifice de la veine cave supérieure. La colonne B
répertorie le dispositif suggéré. Voir I'étape 7 dans les Instructions d’utilisation pour plus d’informations. / NAPOMENA: Stupac A sadrzi
mjerenja najkrace udaljenosti od defekta do korijena aorte ili udaljenosti od defekta do otvora gornje Suplje vene. Stupac B navodi
predlozeni uredaj. Za viSe informacija pogledajte korak 7 u Smjernice za uporabu. / MEGJEGYZES: Az ,A” oszlop tartalmazza a
defektustol az aortagyodkig, illetve a defektustdl a vena cava superior szajadékaig mért legrévidebb tavolsagot. A ,B” oszlopban a
javasolt eszkoz szerepel. Tovabbi informaciokért lasd a Hasznalati utmutaté (Hasznalati utmutato) 7. Iépését. / NOTA: La colonna A
contiene le misurazioni per la distanza piu breve dal difetto alla radice aortica o la distanza dal difetto all'orifizio della vena cava
superiore. La colonna B elenca il dispositivo suggerito. Per ulteriori informazioni, vedere il passaggio 7 in Indicazioni per I'uso. / & 11
Aoll= ZEoM S ZE7HX| o = 7+ 2| EE= AEol M M EW x| o HElof o gt ZFgto] ZEE L CL B Lol = Al ekl
717\ 7t Lt gk XA B L 82 ALS X[ Q| 7':F71| £ E=SHIAI2. / PASTABA. A stulpelyje pateikiami trumpiausio atstumo nuo
defekto iki aortos Saknies arba atstumo nuo defekto iki virsutines tuggiosios venos angos matmenys B stulpelyje nurodytas sillomas
prietaisas. Daugiau informacijos Zr. proceddros 7 Zingsnyje, pateiktame ,Naudojimo nurodymai“. / PIEZIME. Kolonna A ir noradtts
izmértais Tsakais attalums no defekta l1dz aortas saknei vai attalums no defekta I1dz augSejas dobas vénas atverei. Kolonna B ir
noradita ieteicama ierice. PlaSaku informaciju skatiet sadalas LietoSanas noradijumi 7. darbiba. / SABEJIELLKA: KonoHaTta A ru cogpxu
MepetrsaTta 3a HajKpaTKoTo pacTojaHne oA AedeKToT 40 KOPeHOT Ha aopTaTta Unn pacTojaHMeTo of AedeKToT A0 OTBOPOT Ha ropHaTta
Wwynnuea BeHa. Bo konoHata b e HaBegeH npeanoxeHVoT ypen. Bugete ro yekop 7 nog Hacokw 3a ynotpeba 3a noseke nHdgopmamu. /
OPMERKING: Kolom A bevat de metingen voor de kortste afstand van defect tot aortawortel of de afstand van defect tot vena cava
superior-opening. Kolom B geeft het voorgestelde hulpmiddel weer. Zie stap 7 onder Gebruiksinstructies voor meer informatie. / MERK:
Kolonne A inneholder malene for den korteste avstanden fra defekt til aortarot eller avstanden fra defekt til superior vena cava-apning.
Kolonne B viser den foreslatte enheten. Se trinn 7 under Bruksanvisning for mer informasjon. / UWAGA: Kolumna A zawiera pomiary
najkrotszej odlegtosci od ubytku do opuszki aorty lub odlegtosci od ubytku do ujscia zyly gtéwnej gornej. W kolumnie B podano
sugerowany wyréb. Wiecej informacji zawiera opis kroku 7 w czesci Instrukcje dotyczace uzytkowania. / NOTA: A coluna A contém as
medidas da distancia mais curta entre o defeito e a raiz adrtica ou da distancia entre o defeito e o orificio da veia cava superior.

A coluna B lista o dispositivo sugerido. Consulte o passo 7 em Instrugdes de utilizacdo para obter mais informagdes. /
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NOTA: Coloana A contine masuratorile pentru cea mai scurta distanta de la defect la radacina aortica sau distanta de la defect la orificiul venei
cave superioare. Coloana B mentioneaza dispozitivul sugerat. Consultati pasul 7 de mai jos Indicatii de utilizare pentru mai multe informatii. /
NMPUMEYAHWE. B cTonbue A cogepxatcs pesynbraTbl U3MepeHuin KpaTyanLlero paccTosiHs oT Aedekta A0 KOPHS aopTbl UK paccTosiHWe OT
AedbekTa 0 OTBEPCTVS BEPXHel nomnoi BeHbl. B ctonbue B nepeuncneHsl npeanaraemele yctpoincraa. bonee nogpo6Hyio nHbopMauumio cv.
B 3Tane 7 pasgena «YkasaHnus no npumeHeHuio». / POZNAMKA: Stipec A obsahuje rozmery pre najkratSiu vzdialenost od defektu ku koreriu
aorty alebo vzdialenost od defektu k Ustiu hornej dutej Zily. V stipci B sa uvadza odpori¢ana pomdcka. DalSie informacie najdete v kroku 7

v Casti Pokyny na pouzitie. / OPOMBA: Stolpec A vsebuje meritve za najkraj$o razdaljo od okvare do aortne korenine ali razdaljo od defekta do
ustja zgornje votle vene. Stolpec B navaja predlagan pripomocek. Za ve¢ informacij glejte korak 7 Navodila za uporabo v nadaljevanju. /
SHENIM: Kolona A pérmban matjet pér distancén mé té shkurtér nga defekti deri te rrénja e aortés ose distancén nga defekti te dalja e venés
kava superiore. Kolona B liston pajisjen e sugjeruar. Shikoni hapin 7 nén "Udhézime pér pérdorim" pér mé shumé informacione. /
NAPOMENA: U koloni A su navedene mere za najkrace rastojanje od defekta do korena aorte ili rastojanje od defekta do otvora gornje Suplje
vene. U koloni B je navedeno predloZzeno medicinsko sredstvo. Vi§e informacija potrazite u koraku 7 u sklopu Uputstvo za upotrebu. /

OBS! Kolumn A innehaller matningar av det kortaste avstandet mellan defekten och aortaroten eller avstandet mellan defekten och vena cava
superiors ostium. Kolumn B visar féreslagen enhet. Se steg 7 under Bruksanvisning foér mer information. / NOT: Sttun A, defektten aortik koke
olan en kisa mesafe veya defektten superior vena kava orifisine olan mesafe igin élguimleri igerir. Sttun B, dnerilen cihazi listeler. Daha ayrintili
bilgi i¢in Kullanim Talimatlar altindaki adim 7’ye bakin. / TIPUMITKA. CtoBneub A MIiCTUTb BUMIpIOBaHHS AMNs HAWKOPOTLLOT BiACTaHi Big AedekTy
[0 KopeHsl aopTu abo BiacTaHi Bif AedekTy [0 OTBOPY BEpXHLOI MOPOXKHUCTOI BeHW. CToBMneLb b MiCTUTL CNMCOK pekoMeHAOoBaHMX BUPODIB.
[Hoknaaniwe npo ue AuB. B po3aini PekomeHaauii wogo 3actocyBaHHs, kpok 7. / LU Y: Cot A chira cac sO do khodng cach ngan nhat tw 16
thong dén goc dong mach chi hodc khodng céach tir 16 théng dén 16 tinh mach chd trén. Cot B liét ke thiét bj dwgc de xuat. Xem bwdc 7 trong
phan Chi dan St dung dé biét thém thong tin. / 3E: A FIE & WERGER A 2 E BHBKIR SRRV & 22 RE S5 0 8 A S N BRIRERU B £ ARRAk O IR SN &
H. BIFIH TR E. BXESER, HEAERRMINISR 7.

Figure 1. Amplatzer™ Multifenestrated Septal Occluder - “Cribriform” components / ®urypa 1. KomnoHeHT Ha Oknyaep 3a
3aTBapsiHe Ha cenTaneH aedekT ¢ MHoxecTBO cheHecTpauum Amplatzer™ — , Cribriform“ / Figura 1. Componentes do Oclusor septal
multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” / Slika 1. Komponente Amplatzer™ viSestruko fenestriranog septalnog okludera -
,,Cribriform® / Obrazek 1. Komponenty septalniho okludéru Amplatzer™ pro mnohocetné fenestrace — ,,Cribriform* /

Figur 1. Amplatzer™ multifenestreret septal okklusionsanordning — "Cribriform"-komponenter / Abbildung 1. Komponenten des
Amplatzer™ Okkluder fiir multifenestrierte Septen — ,,Cribriform* / Eikova 1. Zuokeur} gUykAg1ong TToAuBuUpPISWTOU S1aPPAYUATOG
Amplatzer™ - e§apripara «Cribriform» / Figura 1. Componentes del oclusor septal multifenestrado Amplatzer™: “Cribriform” /
Joonis 1. Amplatzer™-i mitmeavalise vaheseina sulguri ,,Cribriform” komponendid / Kuva 1. Amplatzer ™- moniaukkoisen
viliseindaukon sulkulaitteen — “Cribriform”-komponentit / Figure 1. Composants du dispositif d’occlusion septal multi-fenétre
Amplatzer™ - « Cribriform » / Slika 1. Komponente okludera za zatvaranje viSestrukih septalnih otvora Amplatzer™ — ,,Cribriform” /
1. abra. Amplatzer™ tobbszorosen fenesztralt septumelzaré — ,,Cribriform” komponensek / Figura 1. Componenti dell'occlusore
settale multifenestrato (“cribriform”) Amplatzer™ / 12 1. Amplatzer™ CIHZ 52 HA{7| - "AlA" M Z [ 1, pav. ,,Amplatzer™«
multifenestruoto pertvaros defekto uzvérimo prietaiso — ,,Cribriform*“ komponentai / 1. attéls. mplatzer™ multifenestrétas starpsienas
okladera ,,Cribriform” komponenti / Cnuka 1. CoctaBHu aenosu Ha MyntudeHecTpupaH centaneH oknyaep - ,,Cribriform” Ha
Amplatzer™ / Afbeelding 1. Onderdelen van de Amplatzer™-septumoccluder met meerdere openingen -“Cribriform” /

Figur 1. Komponenter i Amplatzer™-lukkeanordningen for multifenestrert septum — "Cribriform" / Rysunek 1. Elementy okludera do
zamykania mnogich fenestracji w przegrodzie Amplatzer™ — ,,Cribriform” / Figura 1. Componentes do Dispositivo de Oclusao Septal
Multifenestrado Amplatzer™ - “Cribriforme” / Figura 1. Componentele dispozitivului de inchidere a septului cu fenestrare multipla
Amplatzer™ -, Cribriform” / Puc. 1. KoMnoHeHTbI OKKknogepa Ans 3akpbiTus heHeCTPUPOBaHHbIX AedeKTOB MeXnpeacepaHomn
neperopopku Amplatzer™ — «Cribriform» / Obrazok 1. Komponenty multifenestrovaného septalneho okluzora Amplatzer™ —
,»Cribriform® / Slika 1. Sestavni deli multi-fenestriranega septalnega zapirala Amplatzer™ — »Cribriform« / Fig. 1. Pjesét pérbérése té
okluduesit septal pér vrima té shuméfishta Amplatzer™ - "Cribriform / Slika 1. Komponente Amplatzer™ multifenestriranog septalnog
okludera — ,,Cribriform* / Figur 1. Komponenter i Amplatzer™ ocklusionsanordning for multifenestrerad septumdefekt - "kribriform" /
Sekil 1. Amplatzer™ Multi-Fenestre Septal Okliider - “Cribriform” bilesenleri / PucyHok 1. KomnoneHtu okniogepa Amplatzer™ ans
3aKpUTTS MHOXMHHMNX AedekTiB MixnepeacepaHoi neperopoakn — «Cribriform» / Hinh 1. Cac thanh phan Du déng L6 théng lién nhi
Nhiéu cira sé - "C6 16" Amplatzer™ / Amplatzer™ 7| GfE$I1E88 - “Cribriform” ¢t
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Table 2. Occluder and compatible delivery system dimensions / Tabnuua 2. Oknyaep ¥ cCbBMecTUMU pa3Mepu Ha cucteMa 3a BbBexaaHe /
Tabela 2. Dimensoes do sistema de aplicagao compativel e do oclusor / Tabela 2. Dimenzije okludera i kompatibilnog sistema za uvodenje /
Tabulka 2. Okludér a rozméry kompatibilniho zavadéciho systému / Tabel 2. Mal for okklusionsanordning og kompatibelt indferingssystem /
Tabelle 2. Abmessungen des Okkluders und des kompatiblen Einfiihrsystems / Mivakag 2. AlooTd0€Ig CUCKEUNG GUYKAEIONG Kal oupBaTod
ouoThpartog ToroBérnong / Tabla 2. Dimensiones del oclusor y del sistema de colocacion compatible / Tabel 2. Sulguri ja iihilduva
tarnestisteemi mé6dud / Taulukko 2. Sulkulaitteen ja yhteensopivan sisdénviejéjérjestelmén mitat / Tableau 2. Dimensions du systéme de pose
compatible et dispositif d’occlusion / Tablica 2. Dimenzije okludera i kompatibilnog sustava za uvodenje / 2. tablazat. A zaréeszkoz és
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mm mm mm Fr mm (in) mm (in) cm
9-ATV08F45/60 60
9-ITVO8F45/80
9-ASD-MF-018 18 18 3 8 2.84 (0.11) 3.45(0.14)
9-ATV08F45/80 80
9-ITVO8F45/80
9-ATV08F45/60 60
9-ITVO8F45/60
9-ASD-MF-025 25 25 3 8 2.84 (0.11) 3.450.14)
9-ATV08F45/80 80
9-ITVO8F45/80
9-ATV08F45/60 60
9-ITVO8F45/60
9-ASD-MF-030 30 30 3 8 2.84 (0.11) 3.45(0.14)
9-ATV08F45/80 80
9-ITVO8F45/80
9-ATV09F45/80
9-ASD-MF-035 35 35 3 9-ITVO9F45/80 9 3.15(0.12) 3.81(0.15) 80
9-EITVO9F45/80
ATV10F45/80
9-ASD-MF-0402 40 40 3 9-ITV10F45/80 10 3.48 (0.14) 4.14 (0.16) 80

a. Not available in all markets. / He ce npeanara Ha Bcuyku nasapu. / Nao disponivel em todos os mercados. / Nije dostupno na svim trzistima. / Neni
k dispozici na v8ech trzich. / Fas ikke pa alle markeder. / Nicht in allen Markten erhaltlich. / Aev diaTiBeTal og 6Aeg TG ayopég. / No disponible en todos los
mercados. / Pole kdikidel turgudel saadaval. / Ei saatavana kaikilla markkinoilla. / Non disponible surtous les marchés. / Nije dostupno na svim trzistima. /
Nem minden piacon kertil forgalomba. / Non disponibile in tutti i Paesi. / & & = 7toll= M= x| &L Ch. / Galima jsigyti ne visose rinkose. / Piegjams
ne visos tirgos. / He e goctanHo Ha cute nasapwu. / Niet in alle markten beschikbaar. / Ikke t|IgJengeI|g i alle markeder. / Dostgpne wytacznie w wybranych
krajach. / Ndo se encontra disponivel em todos os mercados. / Nu este disponibil pe toate pietele. / [locTynHo He Bo Bcex pernoHax. / Nie je dostupné na
vSetkych trhoch. / Ni na voljo na vseh trgih. / Nuk éshté i disponueshém né té gjitha tregjet. / Nije dostupno na svim trzistima. / Ej tillganglig pa alla
marknader. / Tiim pazarlarda mevcut degildir. / Bupobu HasiBHi He Ha BCix puHKax. / Hién khong c6 sén tai tat ca thi trwong. / REFFAHHDIR M.
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