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Device Description

The KONAR-MF™ VSD Occluder is a percutaneous, transcatheter closure device for the non-surgical
closure of Ventricular Septal Defects (VSDs) in patients. The occluder is a self-expandable, double-
disc device made from a Nitinol wire mesh. The two discs are linked together by a cone-shaped waist
corresponding to the size of the VSD. The waist of the four largest models are sewn with PTFE
membranes securely using Nylon threads in order to increase its occlusion ability and reduce the
residual shunts, while the four smallest models have no membrane in it.

The KONAR-MF™ VSD Occluder can be used in combination with the SteerEase™ Introducer, which
consists of a coil reinforced sheath, a dilator, a loader, a haemostatic valve and a delivery cable. The
introducer is used to advance the KONAR-MF™ VSD Occluder to the proper position. When the
occluder is released from the sheath, one disc expands on each side of the defect, and the expanding
waist closes the VSD tunnel in the septum between the left and right ventricles.

Indications and Usage

The KONAR-MF™ VSD Occluder is a percutaneous, transcatheter closure device intended for the

occlusion of VSDs.

Indications:

Patients have VSDs, which effects the cardiac hemodynamics.

Patients older than 6 months and weigh more than 8kg.

Isolated perimembranous VSD with or without Membranous Septal Aneurysm (MSA).

Muscular VSD.

Size of the VSD is larger than or equal to 2mm, less than 10mm.

Upper margin of VSD to aortic valve distance >2 mm for models 6-4, 8-6, 10-8, 12-10, 14-12

and >2.5mm for models 5-3, 7-5, 9-7, in case of PmVSD.

< Patient does not present with an aortic valve prolapsing into the VSD and patient does not exhibit
aortic valve regurgitation.

PR R RIS

Contraindications

Patient has extensive congenital cardinal anomaly which can only be adequately repaired by cardiac
surgery.

Presence of thrombus at the intended site of implant, or documented evidence of venous thrombus in
the vessels through which access to the defect is gained.

Active endocarditis or other infections producing bacteria.

The implant of KONAR-MF™ VSD Occluder would cause an obvious interference with the aortic valve
or the atrioventricular valve.

Patients with severely increased pulmonary vascular resistance and a right-to-left shunt and patients
with documented irreversible pulmonary vascular disease.

Patients with contraindications to anti-platelet therapy or agents.

Warnings

Patient allergic to nickel may suffer an allergic reaction to the device.

The KONAR-MF™ VSD Occluder and Introducer should only be used by those physicians trained in
transcatheter defect closure techniques.

Physicians must be prepared to deal with emergency situations, which require removal of embolized
devices that result in critical hemodynamic compromise. This includes the availability of an onsite
surgeon.
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Embolized devices must be removed. Embolized devices should not be withdrawn through intracardiac
structures unless they have been adequately collapsed within a sheath.

For single use only. Do not reuse or resterilize. Structural integrity and/or function may be impaired or
be lost through cleaning, resterilization, or reuse and may cause adverse patient reactions. Lifetech
will not be responsible for any direct or consequential damages or expenses resulting from reuse of
any of the components in the KONAR-MF™ VSD Occluder.

Do not use, if the sterile barrier has been compromised in any way.

Do not release the KONAR-MF™ VSD Occluder from the delivery cable if the device does not conform
to its original configuration or if the device position is unstable. Recapture the device and redeploy. If
still unsatisfactory, recapture the device and replace with a new device. Implantation of this device may
not eliminate or substitute the need for Coumadin in patients with VSD and paradoxical embolism.
Device closure in patients who have suffered a previous thromboembolic stroke should be discussed
with the patient or family. In addition, consultation with a neurologist and hematologist is suggested to
determine if the benefit of device closure outweighs the risk.

Double check the connection safety before loading the device into the loader.

Retrieve the device when it is hard to release the device from the delivery cable.

When IlI° atrioventricular block occurs during VSD closure operation, stop implanting and send for
surgical treatment.

If 11I° atrioventricular block occurs before the occluder placement, stop to observe for three to five
minutes. Implantation can go on only if the atrioventricular block disappears after observation. If 1I°
atrioventricular block occurs after the occluder placement, the patient should be administrated with
steroid cortex hormone (e.g. Dexamethasone 0.1mg/kg/T). The occluder can be released if the
atrioventricular block disappears in fifteen minutes observation, otherwise withdraw the device and
send for surgical treatment.

Precautions
The KONAR-MF™ VSD Occluder is single use device. The production date and expiry date are marked
on the label. Do not reuse or resterilize them.
Keep away from sunlight, keep dry, store between 10 °C-30 °C.
Pre-procedure, procedure and post-procedure medication.
< Pre-procedure
Aspirin ([3-5 mg]/kg/day) is to be started at least 24 hours prior to the procedure. Anti-platelet and
anticoagulation medication is optional if the patient has contraindication to aspirin.
< Procedure
Patient should be fully heparanized throughout the procedure with a minimum active clotting time
(ACT) of 250 seconds prior to device insertion.
Transesophogeal echocardiography (TEE) or similar imaging equipment is recommended as an
aid in placing the Occluder.
Post-procedure
Patients should take appropriate endocarditic prophylaxis for 6 months following device implantation.
The decision to continue endocarditic prophylaxis beyond 6 months is at the discretion of the physician.
Patients, who showed any residual shunt, should be inspected by echocardiographic examination for
the residual shunt until the defect is closed completely.
MR conditional
A patient with an implanted KONAR-MF™ VSD Occluder can be scanned safely immediately after
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placement of the device under the following conditions:

< Static magnetic field of 3 T or less.

< Spatial gradient magnetic field of 720 G/cm or less.

< Maximum MR system-reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg
for 15 minutes of scanning.
Remark: MRI image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area
or relatively close to the position of the device. Therefore, optimization of MR imaging parameters
to compensate for the presence of this device may be necessary.

® Use in Specific population

< Pregnancy- Care should be taken to minimize the radiation exposure to the fetus and the mother.

< Nursing mothers- There has been no quantitative assessment of the presence of leachable in
breast milk.

6. Potential Adverse Events

® Placement of the KONAR-MF™ VSD Occluder involves using standard interventional cardiac
catheterization techniques. The following adverse events might be expected from interventional cardiac
catheterization techniques.

endocarditis
Pericardial effusion

Excessive bleeding
Hematom

< Allergic reaction < Arrhythmias

< Air embolus < Thrombus formation

< Septal tearing < Device migration

<% Injury to the nerve or vessel well < Cardiac perforation

< Incomplete sealing of the defect < Infection

< Hemolysis < Cardiac temponade

<% llI°Atrioventricular block < I°and II°Atrioventricular block
< Aortic regurgitation < Left ventricular enlargement or dysfunction
< Fever < TIA

< Residual shunt < Apnea

<> <>

<+ <>

7. Product features

® The occluders are available in the following (Figure 1 & Table 1).
@D

®»D2

@01

S =7 7
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Figure 1 The KONAR-MF™ VSD Occluder

Table 1 List of specifications of the KONAR-MF™ VSD Occluder and recommended introducers

Unit: mm
Occluder Recommended
it ®D ®D1 ®D2 L introducer
Specification oduce

specification
LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F
LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F
LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F
LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F

4

LT-MFO-9-7 14 7 9 oF
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

Directions for Use
The SteerEase™ Introducer (Refer to Figure 2)

< Sheath: The sheath is used to advance the devices to its desired position within the heart.

< Hemostatic valve: The haemostatic valve at the proximal end of the sheath minimizes bleeding.
The sideport with the flexible extension tube and stopcock is used to flush the system.

< Dilator: The dilator is used to ease penetration of the tissues and the vessel wall

< Loader: The loader is used to introduce the occluder with the attached delivery cable into the
sheath.

< Delivery cable: The delivery cable is used to advance the occluder through the sheath, holding it
in position while the sheath is pulled back to deploy the occluder. The handle and delivery cable
are also used to retrieve and/or reposition the occluder if the size, position or the expansion of the
occluder is deemed to be unsatisfactory.

< Handle: The plastic vise screwed top the proximal end of the delivery cable is used to facilitate
direction control and serve as “release control handle” for disconnecting (releasing) the occluder
from the delivery cable.

smostatic valve . )
Delivery cable e Sheath with extension Oceluder

Plastic
vise/Handle

tube and stopcock

7 (=
Figure 2 The KONAR-MF™VSD Occluder and the SteerEase™ Introducer
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Directions for Use
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Perform procedure under either general or conscious sedation.

Give patient a dose of an appropriate antibiotic during the catheterization procedure.

Obtain access to the femoral artery, femoral vein, and/or right internal jugular vein.

Administer heparin to achieve an activated clotting time of greater than 250 seconds throughout
the procedure.

Perform standard right and left heart catheterization. Assess the pulmonary vascular resistance.

Figure 3 lllustration of loading the device into a loader
Measure the size of the defect and its distance to the aortic valve by TEE and left ventriculography.
Select a device 0-2mm larger than the VSD size as assessed. The waist diameter ® D1 of the
four small models should be 0-1mm larger than the VSD size, while the waist diameter ® D1 of
the four large models should be 1-2mm larger than the VSD size.
Access the VSD with a guidewire using either venous or arterial approach. The venous approach
may be from either the inferior vena cava or the superior vena cava depending on the location of
the VSD. Form an arteriovenous loop with the wire.
Advance the sheath and dilator over the guidewire until the 0.038-inch “J” tip of the dilator crosses
the VSD. Then remove the dilator.
Advance the guidewire into the apex of the ventricle and position the tip of the sheath in the body
of the ventricle.
Pass the delivery cable through the loader and attach the occluder device to the tip of the delivery
cable by rotating the device clockwise until it is firmly attached. To ensure proper occluder release,
rotate the device counter-clockwise 1/8 of a turn.
Immerse the occluder and loader in saline solution and retract the device into the loader. Slowly
remove the guidewire and allow for back-bleeding to purge air from the system.
Connect the loader to the sheath. Transfer the device from the loader into the sheath, and without
rotation, advance the occluder to the tip of the sheath.
Retract the sheath slowly until the distal disc is deployed. Pull the entire assembly (delivery cable
and sheath) into the VSD.
Once position is confirmed, retract the sheath to deploy the proximal disc.
If the position of the device is unsatisfactory, stabilize the delivery cable and re-advance the sheath
until the device is completely within the sheath, and reposition the device and deploy it again, or
remove the device from the patient.
If the device position is satisfactory, attach the plastic vise to the delivery cable, then release the
device by rotating the delivery cable counter-clockwise until it separates from the occluder, finally
remove the delivery cable and sheath from the patient.
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< Use TEE to confirm device placement, assess for residual shunts, obstruction, or regurgitation
induced by the device. Perform an angiogram to assess for residual flow through the device.

Post-procedure

All patients should be kept overnight for observation.

Anticoagulation treatment with heparin for 24 hours and antibiotic for 3 days.

Oral aspirin 3-5 mg/(kg.d) for children, and 3 mg/(kg.d) for adults for 6 months; conditionally, plus plavix
75 mg/d for some adult patients.

Re-examination by echocardiography, ECG and chest X-ray at 24 hours, 1, 3, 6 and 12 months
respectively, after the procedure.

. Expiry Date

The KONAR-MF™ VSD Occluder is sterilized by ethylene oxide. The shelf life is indicated on the labels,
and the manufacturing date and use by date are marked on the label. DO NOT use an expired product.

. Package and Label

The KONAR-MF™ VSD Occluder is supplied sterile.

The KONAR-MF™ VSD Occluder is fixed and protected on a PETG tray sealed with Tyvek paper, and
then the product is sealed with another Tyvek pouch, on which a label and a sterilization indicator are
attached. The product is sterilized and put in a box with IFU, implant card, customer feedback form,
and certificate of compliance. An outer label is attached on the box.
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Beskrivelse af enheden

KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen er en perkutan transkateterenhed til ikke-kirurgisk lukning
af ventrikel-septum-defekter (VSD'er) hos patienter. Okklusionsanordningen er en selvudvidende
enhed med to skiver fremstillet af nitinolnet. De to skiver er forbundet med et kegleformet mellemstykke,
der svarer til starrelsen af VSD'en. Mellemstykket pa de fire starste modeller har PTFE-membraner
pasyet med nylontrad for at ege okklusionsevnen og reducere residual-shunts, mens de fire mindste
modeller ikke er udstyret med membraner.

KONAR-MF™  vSD-okklusionsanordningen kan bruges i kombination med SteerEase™-
indfgringsmekanismen, som bestar af et hylster forsteerket med en spiral, en dilator, en lader, en
heemostaseventil og et indferingskabel. Indfgringsmekanismen bruges til at fremfere KONAR-MF™
VSD-okklusionsanordningen til den rigtige position. Nar okklusionsanordningen frigeres fra hylsteret,
udvider der sig en skive pa hver side af defekten, og det ekspanderende mellemstykke lukker VSD-
tunnelen i septum mellem venstre og hgjre ventrikel.

Indikationer for brug

KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen er en perkutan transkateterenhed til lukning af VSD'er.

Indikationer:

Patienter med VSD'er, som pavirker den kardielle haemodynamik.

Patienter aeldre end 6 maneder og med en vaegt over 8 kg.

Isoleret perimembrangs VSD med eller uden membrangs septumaneurisme (MSA).

Muskulaer VSD.

VSD'ens starrelse er starre end eller lig med 2 mm og mindre end 10 mm.

@vre afstand fra VSD til aortaklap > 2 mm for modellerne 6-4, 8-6, 10-8, 12-10, 14-12 og > 2,5

mm for modellerne 5-3, 7-5, 9-7, i tilfeelde af perimembrangs VSD.

< Patienten har ikke fremfald af aortaklappen ind i VSD'en, og patienten udviser ikke aortaklap-
regurgitation.

R R RIS

Kontraindikationer

Patienten har ekstensiv kongenit kardinal anomali, som kun kan afhjeelpes ved hjertekirurgi.
Tilstedeveerelse af trombe pa det intenderede implantationssted eller dokumenteret pavisning af vengs
trombose i de kar, der skal bruges som adgangsve;j til defekten.

Aktiv endocarditis eller andre infektioner, der producerer bakterier.

Implantationen af KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen vil medfgre abenlys forstyrrelse af
aortaklappen eller den atrioventrikulzere klap.

Patienter med alvorligt foraget pulmonal vaskuleer modstand og hgjre-til -venstre-shunt samt patienter
med dokumenteret irreversibel pulmonal vaskuleer sygdom.

Patienter med kontraindikationer til trombocythaemmende behandling eller midler.

Advarsler

Hos patienter, der er overfalsomme over for nikkel, kan der opsta en allergisk reaktion over for enheden.
KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen og indferingsmekanismen ma kun bruges af laeger, der er
uddannet i teknikker til transkateterlukning af defekter.

Leeger skal veere forberedte pa at handtere akutte situationer, der kreever fiernelse af emboliserede
enheder, der resulterer i kritisk kompromittering af haemodynamikken. Dette omfatter tilstedevaerelse
af en kirurg ved indgrebet.

Emboliserede enheder skal fiernes. Emboliserede enheder ma ikke traekkes ud af hjertestrukturer,
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medmindre de er tilstreekkeligt sammenfoldede i et hylster.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes eller gensteriliseres. Den strukturelle integritet og/eller
funktionen kan forringes eller ga tabt ved rengering, gensterilisering eller genanvendelse, hvilket kan
medfgre patientkomplikationer. Lifetech er ikke ansvarlig for eventuelle direkte skader eller folgeskader,
der er resultat af genanvendelse af dele af KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen.

Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er beskadiget pa nogen made.

Friger ikke KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen fra indfaringskablet, hvis enheden ikke har
bibeholdt sin originale konfiguration, eller hvis enhedens placering er ustabil. Treek enheden tilbage,
og udfold den igen. Hvis det stadig ikke er tilfredsstillende, skal enheden traekkes tilbage og udskiftes
med en ny enhed. Implantation af denne enhed eliminerer eller erstatter ikke nadvendigvis behovet for
Coumadin hos patienter med VSD og paradoks-embolisering.

Lukning med enheden hos patienter, der tidligere har vaeret udsat for et tromboembolisk stroke, skal
droftes med patienten eller familien. Derudover anbefales konsultation med en neurolog med henblik
pa at fastsla, om fordelen ved lukning med enheden opvejer risikoen.

Dobbelttjek, at enheden er sikkert tilsluttet, for den indszettes i laderen.

Treek enheden tilbage, hvis det er vanskeligt at frigere enheden fra indfgringskablet.

Hvis der opstar tredjegrads AV-blok under VSD-lukningen, skal implantationen standses, og der skal
ivaerkseettes kirurgisk behandling.

Hvis der opstar andengrads AV-blok inden placeringen af okklusionsanordningen, skal indgrebet
standses, sa der kan observeres i tre-fem minutter. Implantationen kan kun fortsaette, hvis AV-blokken
forsvinder efter observation. Hvis der opstar andengrads AV-blok efter placering af
okklusionsanordningen, skal der administreres kortikosteroid til patienten (f.eks. Dexamethason 0,1
mg/kg/t). Okklusionsanordningen kan frigares, hvis AV-blokken forsvinder inden for femten minutters
observation, ellers skal enheden traekkes tilbage, og der skal ivaerksaettes kirurgisk behandling.

Forsigtighedsregler

KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen er til engangsbrug. Fremstillingsdatoen og udlgbsdatoen

er angivet pa meerkaten. Ma ikke genanvendes eller gensteriliseres.

Holdes vaek fra sollys, opbevares tort, opbevares ved 10 °C — 30 °C.

Medicinsk behandling fer, under og efter indgrebet.

< Ferindgrebet
Aspirin ([3-5 mg]/kg/dag) startes mindst 24 timer inden indgrebet. Trombocytheemmende og
antikoagulerende medicinsk behandling er en mulighed, hvis der er kontraindikationer til aspirin
hos patienten.

< Indgrebet
Patienten skal veere fuldt hepariniseret under hele indgrebet med en aktiveret koagulationstid
(ACT) pa mindst 250 sekunder inden indseettelse af enheden.
Transgsofageal ekkokardiografi (TEE) eller en tilsvarende billeddannelsesteknik anbefales som
hjeelp til placering af okklusionsanordningen.

Efter indgrebet

Patienter skal tage endokarditis-profylakse i 6 maneder efter implantationen af enheden. Leaegen

beslutter, om endokarditis-profylakse fortsaettes efter 6 maneder.

Patienter, der har haft residual-shunts, skal underseges med ekkokardiografi for residual-shunts, indtil

defekten er helt lukket.

Betinget MR-sikker
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En patient med en implanteret KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordning kan scannes sikkert

umiddelbart efter placeringen af enheden under fglgende betingelser:

< Statisk magnetfelt pa 3 T eller mindre.

<~ Spatialt gradientmagnetfelt pa 720 G/cm eller mindre.

< Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) for hele
kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters scanning.

Bemarkning: MR-billedkvaliteten kan blive forringet, hvis interesseomradet befinder sig i ngjagtigt

samme omréade eller relativt taet pa enhedens position. Det kan derfor vaere ngdvendigt at optimere

MR-billeddannelsesparametrene, sa de kompenserer for tilstedevaerelsen af denne enhed.

® Brug i specifik population

< Graviditet — Der skal udvises omhyggelighed med at minimere stralingseksponeringen hos
fosteret og moderen.

<~ Ammende madre — Der er ikke foretaget kvantitative vurderinger af tilstedeveerelsen af udskilte
stoffer i modermaelk.

6. Potentielle komplikationer

®  Placeringen af KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen omfatter anvendelse af standardmaessige
interventionelle kardielle kateteriseringsteknikker. Falgende komplikationer kan forventes i forbindelse
med interventionelle kardielle kateteriseringsteknikker.

< Allergisk reaktion < Arytmier

< Luftemboli < Trombedannelse

< Ruptur af septum < Apparatmigrering

< Skade pa nerver eller karveeg < Hijerteperforation

< Ufuldsteendig lukning af defekten < Infektion

< Heemolyse < Hijertetamponade

< Tredjegrads AV-blok < Forste- og andengrads AV-blok

<> Aortaklap-regurgitation < Forsterrelse eller nedsat funktion af venstre
ventrikel

< Feber < TIA

< Residual-shunt < Apng

< Kraftig bledning < Endocarditis

< Heematom < Perikardieekssudat

7. Produktkarakteristika
®  Okklusionsanordningerne fas i felgende versioner (figur 1 og tabel 1).
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Figur 1 KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordning

Tabel 1 Liste over specifikationer for KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen og anbefalede

indfgringsmekanismer

Enhed: mm
Specifikationer for oD D1 oD2 L Specifikationer for anbefalet
okklusionsanordning indfgringsmekanisme
LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F
LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F
LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F
LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F
LT-MFO-9-7 14 7 9 4 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

8. Retningslinjer for brug
®  SteerEase™-indfgringsmekanisme (se figur 2)

s
>

s

Hylster: Hylsteret anvendes til at indfere enhederne til den enskede position i hjertet.
Hzemostaseventil: Haemostaseventilen i hylsterets proksimale ende minimerer blgdning.
Sideporten med den bgjelige forleengerslange og stophanen anvendes til at skylle systemet.
Dilator: Dilatoren anvendes til at lette penetreringen af veev og karveeg

Lader: Laderen anvendes til at indfere okklusionsanordningen med det pasatte indferingskabel i
hylsteret.

Indferingskabel: Indferingskablet bruges til at indfare okklusionsanordningen gennem hylsteret og
holde den pa plads, mens hylsteret treekkes tilbage for at frigere okklusionsanordningen.
Handtaget og indferingskablet bruges ogsa til at treekke okklusionsanordningen tilbage og/eller
genplacere den, hvis starrelsen, placeringen eller udvidelsen af okklusionsanordningen ikke
vurderes som tilfredsstillende.

Handtag: Det paskruede plasthandtag i indferingskablets proksimale ende anvendes til at lette
retningsstyringen og fungerer som "friggrelsesstyringshandtag”" ved frakobling (frigerelse) af
okklusionsanordningen fra indfgringskablet.
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Indferingskabel blad forlaengerslange forleengerslange nordning

Plasthandtag

PR

Haemostaseventil med Hylster med bled Okklusionsa

og stophane og stophane

Figur 2 KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordning og SteerEase™-indfgringsmekanisme

Retningslinjer for brug

Udfer indgrebet under enten fuld bedgvelse eller analgosedation.

Indgiv en dosis af et passende antibiotikum til patienten under kateteriseringsproceduren.

Skab adgang til arteria femoralis, vena femoralis og/eller vena jugularis interna.

Indgiv heparin for at opna en aktiveret koagulationstid pa mere end 250 sekunder under indgrebet.
Udfer en standardmaessig hgjre- og venstresidig hjertekateterisering. Vurder den pulmonale
vaskuleere modstand.

Figur 3 lllustration af indfering af enheden i laderen
Mal defektens storrelse og dens afstand til aortaklappen ved hjeelp af TEE og venstresidig
ventrikulografi. Veelg en enhed, der er 0-2 mm storre end den vurderede storrelse af VSD'en.
Diameteren ® D1 af mellemstykket pa de fire sma modeller skal veere 0-1 mm sterre end VSD'ens
storrelse, mens diameteren ® D1 pa de fire store modeller skal veere 1-2 mm stgrre end VSD'ens
starrelse.
Skab adgang til VSD'en med en styretrad med enten vengs eller arteriel adgang. Vengs adgang
kan veere fra enten vena cava inferior eller vena cava superior afhaengigt af placeringen af VSD'en.
Form en arteriovengs slynge med traden.
For hylsteret og dilatoren frem over styretraden, indtil dilatorens "J"-spids pa 0,038" passerer
VSD'en. Fjern derefter dilatoren.
Faor styretraden ind i ventriklens apex, og placer hylsterets spids i korpus af ventriklen.
For indfgringskablet gennem laderen, og fastger okklusionsanordningen pa spidsen af
indfgringskablet ved at dreje enheden med uret, indti den sidder helt fast. Drej
okklusionsanordningen 1/8 omgang mod uret for sikre, at den frigeres korrekt.
Nedszenk okklusionsanordningen og laderen i en saltvandoplasning, og traek enheden tilbage i
laderen. Tag langsomt styretraden ud, og lad der opsta tilbageflow for at temme systemet for luft.
Fastger laderen pa hylsteret. Overfor enheden fra laderen og ind i hylsteret, og for
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okklusionsanordningen, uden at dreje den, frem til spidsen af hylsteret.

<{ Treek hylsteret langsomt tilbage, indtil den distale skive er frigjort. Treek hele enheden
(indfgringskabel og hylster) ind i VSD'en.

< Nar placeringen er bekraeftet, treekkes hylsteret tilbage for at frigare den proksimale skive.

< Hvis placeringen af enheden ikke er tilfredsstillende, skal indfgringskablet stabiliseres, og hylsteret
skal feres frem igen, indtil enheden er helt inde i hylsteret, og enheden skal placeres og frigeres
igen, eller enheden skal tages ud af patienten.

< Hvis placeringen af enheden er tilfredsstillende, skal plasthandtaget fastgeres pa indferingskablet,
hvorefter enheden skal frigeres ved at dreje indferingskablet mod uret, indtil det slipper
okklusionsanordningen. Til slut tages indfgringskablet og hylsteret ud af patienten.

< Anvend TEE til at bekreefte placeringen af enheden og vurdere, om der er residual-shunts,
obstruktion eller regurgitation forarsaget af enheden. Udfer et angiogram for at vurdere, om der er
residualflow gennem enheden.

Efter indgrebet

Alle patienter skal holdes under observation natten over.

Antikoagulerende behandling med heparin i 24 timer og antibiotika i 3 dage.

Oral aspirin 3-5 mg/(kg.d) ved bern og 3 mg/(kg.d) ved voksne i 6 maneder; afhaengigt af
omsteendighederne desuden plavix 75 mg/d ved nogle voksne patienter.

Genundersggelse med ekkokardiografi, EKG og rentgenundersegelse af thorax henholdsvis 24 timer,
1, 3, 6 0og 12 maneder efter indgrebet.

. Udigbsdato

KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen er steriliseret med etylenoxid. Holdbarhedstiden,
fremstillingsdatoen og datoen for seneste anvendelse er angivet pa maerkaten. ANVEND IKKE et
produkt, hvor holdbarhedstiden er overskredet.

. Pakning og maerkning

KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen leveres steril.

KONAR-MF™ VSD-okklusionsanordningen er fastgjort pa og beskyttet i en PETG-bakke, der er
forseglet med Tyvek-papir, og derefter er produktet forseglet med endnu en Tyvek-pose, hvorpa er
pasat en meerkat og en angivelse af steril tilstand. Produktet er steriliseret og leveres i en eeske
med brugsanvisning, implantationskort, kundetilbagemeldingsformular og overensstemmelsesattest.
Der er pasat en maerkat uden pa aesken.
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Produktbeschreibung

Der KONAR-MF™ VSD Okkluder ist ein perkutanes Transkatheterverschluss-Implantat fiir den nicht-
operativen Verschluss von Ventrikelseptumdefekten (VSDs). Der Okkluder besteht aus einem
selbstexpandierenden Doppelschirm, hergestellt aus einem Nitinol-Drahtgeflecht. Die beiden Schirme
sind Uber einen kegelférmigen Steg, der die Grofe des VSD aufweist, miteinander verbunden. Der
Steg der vier groten Modelle ist mit Nylonfaden fest mit den PTFE-Membranen verndht, um das
Okklusionsvermégen des Stegs zu erhdhen und mégliche Restshunts zu reduzieren. Im Gegensatz
dazu enthalten die vier kleinsten Modelle keine Membran.

Der KONAR-MF™ VSD Okkluder kann in Kombination mit dem SteerEase™ Einfiihrungsinstrument
verwendet werden. Dieses besteht aus einer verstarkten Schleuse, einem Dilatator, einem Lader,
einem hamostatischen Ventil und einem Zufiihrungskabel. Das Einfiihrungsinstrument wird zum
Vorschieben des KONAR-MF™ VSD Okkluders in die korrekte Position verwendet. Wenn der Okkluder
von der Schleuse freigegeben wird, entfaltet sich ein Schirm auf jeder Seite des Defekts und der sich
ausdehnende Steg verschliel}t den VSD-Tunnel im Septum zwischen dem linken und rechten Ventrikel.

Indikationen und Anwendung

Der KONAR-MF™ VSD Okkluder ist ein perkutanes Transkatheterverschluss-Implantat fir den

Verschluss von VSDs.

Indikationen:

Die Patienten haben VSDs, die sich auf die Himodynamik des Herzens auswirken.

Patienten in einem Alter von mehr als 6 Monaten mit einem Gewicht von mehr als 8 kg.

Isolierter perimembrandser VSD mit oder ohne membranésem Septumaneurysma (MSA).

Muskulérer VSD.

Der VSD ist gréRer oder gleich 2 mm und kleiner als 10 mm.

Im Falle eines perimembrandsen Ventrikelseptumdefekts betrégt der Abstand zwischen dem VSD

und der Aortenklappe >2mm fiir die Modelle 6-4, 8-6, 10-8, 12-10, 14-12 und >2,5mm fiir die

Modelle 5-3, 7-5 und 9-7.

< Der Patient hat keine in den VSD prolabierende Aortenklappe und der Patient weist keine
Aortenklappeninsuffizienz auf.

G

Kontraindikationen

Der Patient hat eine erhebliche kongenitale Herzanomalie, die nur durch eine Herzoperation adaquat
behoben werden kann.

Bestehender Thrombus an der vorgesehenen Implantationsstelle oder dokumentierter Befund eines
Venenthrombus in den GeféRen, durch die der Zugang zum Defekt erfolgen soll.

Aktive Endokarditis oder andere Bakteridmie verursachende Infektionen.

Das Implantat des KONAR-MF™ VSD Okkluders wiirde eine offensichtliche Beeintrachtigung der
Aortenklappe oder der atrioventrikularen Klappe verursachen.

Patienten mit stark erhéhtem pulmonalvaskularem Widerstand und einem Rechts-Links-Shunt und
Patienten mit dokumentierter irreversibler pulmonalvaskularer Erkrankung.

Patienten  mit  Kontraindikationen = gegen  eine  antithrombozytdre = Therapie  oder
Thrombozytenaggregationshemmer.

Warnhinweise
Patienten mit einer Nickelallergie konnen auf das Gerat allergisch reagieren.
Der KONAR-MF™ VSD Okkluder und das Einfilhrungsinstrument diirfen nur von Arzten verwendet
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werden, die mit den Techniken des katheterinterventionellen Defektverschlusses vertraut sind.

Die Arzte miissen auf Notfallsituationen vorbereitet sein, bei denen Embolisationsgeréte entfernt
werden missen, die zu einer kritischen hdmodynamischen Beeintréchtigung fiihren kénnen. Hierzu
gehort die Anwesenheit eines Chirurgen vor Ort.

Embolisationsgerate miissen entfernt werden. Embolisationsgerdte dirfen nicht durch die
intrakardialen ~ Strukturen entfernt werden, sofern sie nicht adéquat in einer Schleuse
zusammengeklappt wurden.

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren. Die strukturelle Integritat
und/oder Funktion kann durch die Reinigung, die erneute Sterilisation oder Wiederverwendung
beeintrachtigt werden oder nicht mehr gegeben sein, wodurch unerwiinschte Reaktionen beim
Patienten ausgelost werden koénnen. Lifetech tbernimmt keine Verantwortung fiir direkte oder
Folgeschaden/-Kosten infolge der Wiederverwendung einer der Komponenten des KONAR-MF™ VSD
Okkluders.

Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde.

Den KONAR-MF™ VSD Okkluder nicht vom Zufiihrungskabel I6sen, wenn das Implantat nicht wieder
seine urspriingliche Form einnimmt oder wenn die Implantatposition nicht stabil ist. Das Implantat
wieder erfassen und erneut verwenden. Ist dies noch immer nicht zufriedenstellend, das Implantat
erneut erfassen und durch ein neues Gerat ersetzen. Die Implantation dieses Implantats ersetzt nicht
die Notwendigkeit der Gabe von Coumadin an Patienten mit VSD und paradoxer Embolie bzw. schlie3t
diese nicht aus.

Die Entscheidung fiir das Implantat mit den Patienten, die zuvor bereits einen thromboembolischen
Schlaganfall erlitten haben, oder mit deren Familien besprechen. Es wird auferdem empfohlen,
zusammen mit einem Neurologen und Hamatologen zu beurteilen, ob die Vorteile, die das Implantat
bietet, die Risiken liberwiegen.

Die Anschlusssicherheit vor dem Laden des Implantats in den Lader tberpriifen.

Das Implantat entfernen, wenn es nur schwer vom Zufiihrungskabel freigegeben werden kann.

Wenn es beim Eingriff fir den VSD-Verschluss zu einem Atrioventrikularblock Ill. Grades kommt, ist
die Implantation zu stoppen.

Tritt ein Atrioventrikularblock Il. Grades auf, bevor der Okkluder positioniert wurde, muss der Vorgang
fiir eine drei- bis fiinfminiitige Beobachtungsphase unterbrochen werden. Die Implantation kann erst
fortgesetzt werden, wenn der Atrioventrikularblock nach Beobachtungszeit verschwunden ist. Tritt ein
Atrioventrikularblock Il. Grades auf, nachdem der Okkluder positioniert wurde, sollte dem Patienten ein
Corticosteroid (z. B. Dexamethason 0,1mg/kg/T) verabreicht werden. Der Okkluder kann freigegeben
werden, wenn der Atrioventrikularblock wéhrend einer Beobachtungszeit von flinfzehn Minuten
verschwunden ist. Wenn nicht, ist das Gerat zu entfernen.

VorsichtsmaBnahmen

Der KONAR-MF™ VSD Okkluder ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Das Produktionsdatum und

das Verfallsdatum sind auf dem Etikett angegeben. Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

Vor Sonnenlicht schiitzen, trocken aufbewahren, Lagerung bei 10 °C 30 °C.

Medikation vor, wahrend und nach dem Eingriff.

< Vor dem Eingriff
Mindestens 24 Stunden vor dem Eingriff ist die Behandlung mit Aspirin ([3-5 mg]/kg/Tag) zu
beginnen. Bei einer Kontraindikation von Aspirin kann optional eine antithrombozytare und
antikoagulative Medikation erfolgen.
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< Wahrend des Eingriffs
Der Patient muss wéhrend des Eingriffs vollstdndig heparinisiert werden, bei einer aktivierten
Gerinnungszeit (ACT) von 250 Sekunden vor der Implantation des Okkluders.
Die transdsophageale Echokardiographie (TEE) oder ein &hnliches Bildgebungsverfahren ist bei
der Positionierung des Okkluders hilfreich und wird empfohlen.
®  Nach dem Eingriff
Nach der Implantation des Geréts sollten die Patienten 6 Monate lang im Rahmen einer Endokarditis-
Prophylaxe entsprechend behandelt werden. Die Entscheidung iiber eine Verldngerung der 6-
monatigen Endokarditis-Prophylaxe liegt im Ermessen des Arztes.
Patienten, bei denen ein Restshunt aufgetreten ist, sollten diesbezlglich echokardiographisch
untersucht werden, bis der Defekt vollstandig geschlossen ist.
® Bedingt MR-tauglich
<~ Statisches Magnetfeld von 3 T oder weniger
< Raumlicher Gradient des Magnetfelds von 720 G/cm oder weniger
< Maximale fiir MR-Systeme angegebene ganzkoérpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR)
von 2 W/kg bei 15-Minuten-Scan
Anmerkung: Die MRT-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn der entsprechende Bereich exakt
mit der Position des Okkluders (ibereinstimmt oder sich relativ nah am Okkluder befindet. Deshalb
kann eine Optimierung der MR-Aufnahmeparameter erforderlich werden, um das Vorhandensein des
Geréts zu kompensieren.
® Anwendung bei spezifischen Populationen
< Schwangerschaft — Es ist darauf zu achten, dass die Strahlungsexposition fiir den Fétus und die
Mutter minimiert wird.
< Stillende Mitter - Eine quantitative Bewertung zum Vorhandensein von herauslésbaren
Bestandteilen in der Muttermilch ist nicht erfolgt.

6. Mogliche unerwiinschte Ereignisse

® Die Positionierung des KONAR-MF™ VSD Okkluders erfordert die Anwendung der standardméaRigen
Interventionstechniken einer Herzkatheterisierung. Infolge der Interventionstechniken einer
Herzkatheterisierung kénnen folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten.

< Allergische Reaktion < Arrhythmien

< Luftembolie <> Thrombusbildung

<{  Septumriss < Migration des Geréts

<% Verletzung von Nerven oder GefaBwand <% Herzperforation

< Unvolistandiger Defektverschluss <> Infektion

< Hamolyse < Herztamponade

< Atrioventrikularblock Ill. Grades < Atrioventrikularblock I. und Il. Grades

<> Aorteninsuffizienz <> Linksventrikuléare Hypertrophie oder
Dysfunktion

<+  Fieber < TIA

<> Restshunt <> Apnoe

< UberméaRige Blutung < Endokarditis

< Hamatom <{  Perikarderguss

7. Produktmerkmale
® Die Okkluder sind gemaR der nachfolgenden (Abbildung 1 und Tabelle 1) erhéltlich.
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Abbildung 1 Der KONAR-MF™ VSD Okkluder
Tabelle 1 Liste der Spezifikationen des KONAR-MF™ VSD Okkluders und der empfohlenen
Einflihrungsinstrumente

Einheit: mm
Okkluder-Spezifikation| ®D | ®D1 | ®D2 | L E""’f°h'e"esii;‘$:'k’:t'i‘3:i"St"‘"‘e""
LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F
LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F
LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F
LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F
LT-MFO-9-7 14 7 9 ¢ 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

8. Gebrauchsanleitung
Das SteerEase™ Einfiihrungsinstrument (Siehe Abbildung 2)
< Schleuse: Die Schleuse dient dem Verschieben des Gerats in seine gewlinschte Position im Herz

des Patienten.

< Hamostatisches Ventil: Das hamostatische Ventil am proximalen Ende der Schleuse minimiert die
Blutung. Der Seitenanschluss mit flexiblem Verlangerungsschlauch und Absperrhahn wird zum
Spiilen des Systems verwendet.

< Dilatator: Der Dilatator erleichtert das Eindringen in das Gewebe und in die GefaBwand.

< Lader: Der Lader dient dem Einfiihren des Okkluders mit dem befestigten Zufiihrungskabel in die

Schleuse.

< Zuflihrungskabel: Das Zufiihrungskabel wird verwendet, um den Okkluder durch die Schleuse
vorzuschieben. Dieser wird so in Position gehalten, wahrend die Schleuse zurlickgezogen wird,
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um den Okkluder zu entfalten. Das Griffstiick und das Zufiihrungskabel werden zudem zum
Zuruickziehen und/oder erneuten Positionieren des Okkluders verwendet, falls GroRe, Position
oder Entfaltung des Okkluders als nicht zufriedenstellend erachtet werden.

< Kunststoff-Schraubvorrichtung: Die am proximalen Ende des Zufiihrungskabels angeschraubte
Kunststoff-Schraubvorrichtung erleichtert die Richtungskontrolle und dient als ,Freigabegriff* zum
Trennen (Losen) des Okkluders vom Zufiihrungskabel.
Hamostatisches Ventil Schleuse mit weichem
mit weichem Verlangerungsschlauch
o Jerla hlauch
Zufiihrungskabel J:&Tbg;)r:ggzzﬁ aucl und Absperrhahn Okkluder
Kunststoff-
Schraubvorrich

Griffstlick

tung/

Abbildung 2 Der KONAR-MF™ VSD Okkluder und das SteerEase™ Einflihrungsinstrument

® Gebrauchsanleitung

ES
P

ps

Fuihren Sie den Eingriff entweder unter Volinarkose oder unter Analgosedierung durch.
Verabreichen Sie dem Patienten eine Dosis eines entsprechenden Antibiotikums wahrend des
Katheterisierungsverfahrens.

Legen Sie einen Zugang zur Arteria femoralis, Vena femoralis und/oder rechten inneren Vena
jugularis interna.

Verabreichen Sie Heparin, um eine aktivierte Gerinnungszeit von mehr als 250 Sekunden
wahrend des Eingriffs zu erreichen.

Fiihren Sie eine routineméaRige Rechts- und Linksherzkatheterisierung durch. Bewerten Sie den
pulmonalvaskuldren Widerstand.

Abbildung 3 Darstellung des Ladevorgangs des Geréts in einen Lader

Messen Sie die Grofte des Defekts und dessen Abstand zu der Aortenklappe Uber eine TEE und
eine linke Ventrikulographie. Wéhlen Sie ein Implantat aus, das 0 bis 2 mm groRer ist als die
ermittelte GroRe des VSD. Der Stegdurchmesser ,® D1“ der vier kleinen Modelle sollte 0 bis 1
mm groRer sein als die GroRe des VSD, wohingegen der Stegdurchmesser ,® D1“ der vier groRen
Modelle 1 bis 2 mm groRer als die GréRe des VSD sein sollte.

Fiihren Sie entweder iiber einen vendsen oder einen arteriellen Zugang einen Fiihrungsdraht zum
VSD. Der vendse Zugang kann, je nach Lage des VSD, entweder Uber die Vena cava inferior oder
die Vena cava superior erfolgen. Formen Sie den Draht zu einer arteriovenésen GefaRschleife.
Schieben Sie die Schleuse und den Dilatator (iber den Fiihrungsdraht vor, bis die 0,96-mm-J-
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Spitze des Dilatators den VSD kreuzt. Entfernen Sie anschlieRend den Dilatator.

< Schieben Sie den Fiihrungsdraht vor zum Scheitelpunkt des Ventrikels und positionieren Sie die
Spitze der Schleuse im Ventrikelkdrper.

< Fuhren Sie das Zuflihrungskabel durch den Lader und befestigen Sie den Okkluder an der Spitze
des Zufiihrungskabels, indem Sie das Gerét im Uhrzeigersinn drehen, bis er fest aufgeschraubt
ist. Um eine korrekte Freigabe des Okkluders zu gewahrleisten, drehen Sie das Gerét 1/8 Drehung
gegen den Uhrzeigersinn.

< Tauchen Sie den Okkluder und den Lader in Kochsalzlésung ein und ziehen Sie das Gerét in den
Lader hinein. Entfernen Sie langsam den Fiihrungsdraht, um eine Riickblutung zum Entliiften des
Systems zu ermdglichen.

< Verbinden Sie den Lader mit der Schleuse. Verlagern Sie das Gerat von dem Lader in die
Schleuse und schieben Sie den Okkluder bis zur Spitze der Schleuse vor, ohne ihn dabei zu
drehen.

< Ziehen Sie die Schleuse langsam zuriick, bis sich der distale Schirm entfaltet hat. Ziehen Sie die
gesamte Baugruppe (Zufiihrungskabel und Schleuse) in den VSD hinein.

< Sobald die Position bestétigt wurde, ziehen Sie die Schleuse zuriick, um den proximalen Schirm
zu entfalten.

< Ist die Position des Implantats nicht zufriedenstellend, stabilisieren Sie das Zufiihrungskabel und
fiihren Sie die Schleuse erneut vor, bis das Implantat vollstdndig von der Schleuse umschlossen
ist. Positionieren und entfalten Sie das Implantat erneut oder entfernen Sie dieses aus dem
Patienten.

<~ Ist die Position zufriedenstellend, befestigen Sie die Kunststoff-Schraubvorrichtung (Torquer) am
Zuflihrungskabel. Geben Sie anschlieRend das Gerat frei, indem Sie das Zufiihrungskabel gegen
den Uhrzeigersinn drehen, bis es sich vom Okkluder I6st, und entfernen zum Schluss das
Zufuhrungskabel und die Schleuse aus dem Patienten.

< Nutzen Sie die TEE, um die Positionierung des Gerats zu bestatigen und um Restshunts,
Obstruktionen oder implantatbedingte Insuffizienzen zu bewerten. Erstellen Sie ein Angiogramm,
um den Restfluss durch das Gerat zu bewerten.

Nach dem Eingriff

Alle Patienten sollten zur Beobachtung tiber Nacht im Krankenhaus bleiben.

Gerinnungshemmende Behandlung mit Heparin lber 24 Stunden und Gabe von Antibiotika tber 3
Tage.

Orale Gabe von Aspirin 3-5 mg/(kg/Tag) fir Kinder und 3 mg/(kg/Tag) fir Erwachsene Uber einen
Zeitraum von 6 Monaten; unter Vorbehalt, plus Plavix 75 mg/Tag bei einigen erwachsenen Patienten.
Erneute Untersuchung mithilfe von Echokardiographie, EKG und Réntgen-Thorax nach 24 Stunden, 1,
3, 6 bzw. 12 Monaten nach dem Eingriff.

. Ablaufdatum

Der KONAR-MF™ VSD Okkluder wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Lagerzeit, das Herstellungs- und
das Ablaufdatum sind auf dem Etikett angegeben. Ein Produkt, dessen Ablaufdatum iberschritten ist,
darf nicht mehr verwendet werden.

. Verpackung und Etikett

Der KONAR-MF™ VSD Okkluder wird steril geliefert. Der KONAR-MF™ VSD Okkluder und das
SteerEase™ Einfiihrungsinstrument sind separat verpackt.
Der KONAR-MF™ VSD Okkluder wird geschiitzt auf einer mit Spezialpapier versiegelten PETG-
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Einlage fixiert und anschlieRend in einem anderen Spezialbeutel versiegelt, auf dem ein Etikett und
ein Sterilisierungshinweis angebracht sind. Das Produkt ist sterilisiert und wird zusammen mit
Gebrauchsanweisung, Patientenkarte, Kunden-Feedbackformular und Konformitédtserklarung verpackt.
AuBen an der Schachtel befindet sich ein Etikett.
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Mepiypagr cuokeung

O amogpaktipag VSD KONAR-MF™ egival pia Siadeppikn dlakabeTnpiokr) ouokeur] oUyKAEIong, n
otroia TIPOOPIZETal yia TN WN XEIPOupyIKh OUYKAEION Twv pecokolNakwy eAAegpdTwy (VSD). O
ATTOPPAKTAPAG EiVal AUTO-AVATITUCOONEVN OUOKEUN SITTAOU BioKOU, KATAOKEUACUEVN aTTd CUPHATIVO
TAEypa viTivoAng. O1 dUo diokol ouvdéovTal peTagl Toug e éva JETaio TURPA 0€ axApa Kwvou ("uéon”)
TTOU QVTIOTOIXEI OTO péyEBOG TOU HETOKOINIOKOU eAAEippaTog. H péon Twv TE00GPWY PEYAAUTEPWV
HoVTEAWV gival pappéveg oTaBepd’ue pepBpdveg PTFE XpnoidoTIovTag VAUAoV viuaTa TTPOKEINEVOU
va augnBei n IkavoTnTa OUYKAEIONG Kal va PEIwBoUV Ol UTTOAEINPATIKEG DIOPUYEG, EVW Ta TEOOEPQ
HIKPOTEPQ POVTEAD BEV PEPOUV PEUBPAVN.

O amogpaktipag VSD KONAR-MF™ ptropei va xpnoipotroin®ei pe Tov eicaywyéa SteerEase™, o
otroiog aroTeAeiTal amd €va Onkdpl evioxupévo pe oTreipapa, évav dlaoToAéa, Evav QopTwTH, pia
aipooTatikr BaABida kal éva KaAwdio dlavopng. O eiloaywy£ag XpNOIPOTIOIETal yia TNV TTPOWenan Tou
amoppakTipa VSD KONAR-MF™ o owoTr| B¢on. Otav o amo@paktipag atmeAeuBepwbei améd 1o
Onkdpi, évag diokog eTekTeivETal O€ KABE TTAEUPd Tou eAAgippaTog Kai n dieupupévn péon KAeivel Tn
orpayya Tou VSD o710 did@paypa avaueoa oTnv apioTepr Kal T degid KolAia.

Ev&eieig kai xpoeig

O amogpakTripag VSD KONAR-MF™ eivar pia diadeppikr), SiakaBeTnpiakry ouokeuri oUyKAEIoNg TTou

TTPOOpIZETal YIa TN OUYKAEION TwV HECOKOIANIOKWY EAAEINPATWY (VSD).

Evdeiteig:

AoBeveig pe peookolNiakd eAAEIPpATA Ta OTTOIA ETTNPEAJOUV TV AIPOBUVAUIKT TG KAPSIAG.

AcBeveig peyaAiTepol TwV 6 ETWV Kal PE BAPOG Travw aTmod 8Kg.

ATtropovwpévo TrepipepPpavikd VSD pe A xwpig pEUBPavIKG dlagpaypaTiké aveupuopa (MSA).

Muikou TUTTOU VSD.

MéyeBog VSD peyaAUTepo 1 ioo Twv 2mm, pIKpdTEPO Twv 10mm.

Avw TrepiBwplo Tou VSD oTnv aoptikr BaABida >2 mm amdéoTaon yia yoviéha 6-4, 8-6, 10-8, 12-

10, 14-12 kau >2,5mm yia povtéAa 5-3, 7-5, 9-7, o€ mepitTwon PmVSD (TrepiueuBpaviko).

< AoBeveig TTou dev TTapouaiadouv TTPOTITWON TNG aopTIKNAG BaABidag oTo VSD kal acBeveig TTou Sev
TIOPOUTIAJouUV QVETTAPKEID TNG AOPTIKAG BaABIdAG.

R R RIS

Avrtevdeigeig

AoBeveig pe ekTETaPEVN TUYYEVH KapSIOKH avwpaAia, n oTroia HTTOPE Va ATTOKOTACTABET ETTAPKWG HOVO
HE XeIpoupyIKN) ETTEUBAON.

Mapoucia BpopBou oTnv evdedelypévn BEoN Tou €UPUTEUPATOG 1) TEKUNPIWHEVN EvOEIEn PAERIKOU
BpopBou oTa ayyeia pEow TWV OTTOIWY ATTOKTATAI TIPOCTIEAACT) OTNV AVWHAAIA.

Evepyn evdokapdimida rj GAAeg Aoiuwgelg Tou TTapdyouyv BakTripia.

H epgureuon amoepaktipa VSD KONAR-MF™ ptropei va TipokaAéoel Trpo@avr) TTapeBoAr pe v
aopTikr) BaABida rj Tnv koAtrokolhiakr) BaABida.

AoBeveig pe TTaBoAOYIKG augnuévn TIVEUMOVIKN QYYEIOKN QvTIoTaon Kal TTapakapyn atroé Ta degid Tpog
Ta APIOTEPA Kal AOOEVEIG PE TEKUNPIWUEVN UN QvaoTPEWIUN TIVEUHUOVIKNA ayyelakr vooo.

AoBeveig pe avévoeign oe avTiapoTrETANIOKEA aywyn A TTapayovTeg.

Mpogidotroinoeig

AoBeveig Tou gival aMepyIKoi 0TO VIKEAIO UTTOPET va eKSNAWOOUV GAAEPYIKF) avTiIdPaCT OTn CUOKEUN.
O amogpakTipag kai o eicaywyéag VSD KONAR-MF™ Ba TrpéTrel va xpnaolpoTroloUvial Jovo amméd
YIaTPOUG TTOU £X0UV EKTTAIDEUBET OTIG DIOKABETNPIAKEG TEXVIKEG TUYKAEIONG EAAEINUATWV.
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Ol yioTpoi TIPETTEl VA €ival TIPOETOINATHEVO! VO GVTIUETWTTIOOUV TTEPITITWOEIG EKTAKTNG avAyKng, Ol
OTIOiEG ATTAITOUV TNV OPaipecn €EUBOMOMEVWY OUCKEUWY TIOU EXOUV WG OTIOTEAEOHA KPIoIUn
QIMOBUVaNIKY TTIOPACT. AuTO TrEPIAAUBAVE! TN SI0BECIPOTNTA EVOG XEIPOUPYOU GTO VOOOKOUEIO.
O1 epBoAiopéveg auokeuég TPETTEl va agaipolvtal. Or euBOAIOpéVEG OUOKEUEG Oev TIPETTEI va
aTroCoUPOVTal HECW EVOOKAPSIOKWY SOHWY EAV DEV £XOUV TTPONYOUHEVWG CUNTITUXBET ETTAPKWS PETT
o€ Onkapl.
MNa pia pévo xpron. Na pnv emmavaypnoipotroindei i emavarmooTelpwBei. H dopikr akepaidtnTa f/kai
Aertoupyia  pmopeil  va peiwBei j va  xabsi Adyw  kaBapiopoU, emavatooTeipwong  f
£TTAVAXPNOIPOTIOINONG KAl PTTOPET Vo TIPOKaAéTEl avemBUunTa cupBapara otov acBevry. H Lifetech
Sev €UBUVETAI YIO OTTOIETOATIOTE APECES ) GUVETTAYOMEVES {NHIEG 1) €§00a TTOU TTPOKUTITOUV ATTd TNV
£TTAVAXPNOIPOTTOINGT OTIOIWVSATIOTE £§0PTNHATWY Tou atrogpakTtipa VSD KONAR-MF™.
Na pnv XpnoipoTroinBei €av To pPAYHA OTTOOTEIPWONG £XEI UTTORABUICTE! UE OTTOIOVONTIOTE TPOTTO.
Mnv atreAeuBepwvete Tov amo@paktipa VSD KONAR-MF™ atmd 1o kaAwdio Siavoprig e6v n CUOKEUR
Sev avTIoTOIXEI OTNV apXIKr TNG didTagn r eav n B€on TG CUOKEUNG €ival aoTaBrig. ZUAABETE ek vEou
T CUOKEUN Kal TIPOXWPNOTE Kal TTAAN 0TV avamTugn Tng. Edv o atmotéAeopa e§akoAoubei va unv eival
IKQVOTTOINTIKO, CUAGBETE €K VEOU TN OUOKEUN KOl QVTIKATAOTACTE TNV UE pia kaivoupyia. H eppuTteuon
QUTAG TNG OUOKEUNG UTTOPET va PNV eSaAeipel TNV avaykn xoprynong Koupadivng ot aoBeveig pe VSD
Kal TTapadogo euBoAiopd.
H oUykA€Ion pe Tn OUCKeUR 0€ aoBEVEIG TTOU £XOUV UTTOOTE TTPONyoUuEVO BPOpBOEUBOAIKS EYKEQAAIKO
€TTEI000I0 TIPETTEN va oudnTnBei Pe Tov acBevr) fj TV oikoyévela. Etriong, ouviotaral n etriokeyn o€
VEUPOAGYO Kal QIATOAGYO Yia VO aTTOQacIoTel Qv To dpeAog TNG GUYKAEIONG eival PeyaAUTEPO atTd Tov
Kivduvo.
EAéygre Eavd TNV ao@aAeia TG oUVEECNG TTPIV TOTTOBETACETE TN GUCKEUN OTOV QOPTWTH.
AVOKTAOTE Tn CUOKEUN OTaV €ival SUOKOAN N aTTEAEUBEPWON TNG CUOKEUNG OTTO TO KOAWDIO dIavOouNG.
Edv kard tn diadikacia olykAsiong VSD TrapouciaoTei KOATTOKOIMOKOG atrokAgiopdg Tdtrou 111°,
OTAUATAOTE TNV EPPUTEUOT) KAI HETAPEPETE TOV AOBEVT YIa XEIPOUPYIKN ETTEUBATN.
Edv TTapouciaoTei KOATOKOIMNAKOG ATTOKAEITHOG TUTTOU |1° TTpIV aTTd TNV TOTTOBETNOT TOU ATTOPPOKTHPA,
OTOMPATACTE YIa VA TO TTaPOKOAOUBAOETE Tpia Pe TTEVTE AETITA. H ep@UTEUDN UTTOPET VO CUVEXIOTET GV O
KOATTOKOIMNIOKOG aTTokAEIoNdG eagavioTei o' autd To didotnua. Edv TapouciaoTei KOATTOKOIAIOKOG
aTTOKAEIoPOG TUTTOU 1I° aoU TOTTOBETNBEI O ATTOPPAKTAPAG, TIPETTEI va XopnynBouv oTov acBevi
KopTIkoaTePoEIdN (T1.X. deapeBadovn 0,1mg/kg/T). O amo@pakTipag PTTopEi va atmeAeuBepwBei eav o
KOATTIOKOINIOKOG ATTOKAEIONOG e§agavioTei péoa o€ JekATTEVTE AETITA TIAPATAPNONG, SICPOPETIKA,
QTTOCUPETE TN GUOKEUN KOl UETAQEPETE TOV AOBEVR VIO XEIPOUPYIKI ETTEURACT).
MpoguAdgeig
O amogpaktipag VSD KONAR-MF™ trpoopigeTal yia pia pévo xprion. H nuepopnvia apaywyng kai
n nuepopnvia Afgng avaypdgovial otnv eTkETA. Na pnv emavaxpnoipotomndei Kai va  unv
ETTAVATIOOTEIPWOEL.
Alatnpeite pakpid atmd 1o NAIOKS Qwg, dlaTnpEiTe OTEYVO, PUAGOOETE Ot Beppokpaaieg petagu 10 °C
kai 30 °C.
Aywyn TTpIv a1ré TNV £TTEURAON, KATA TNV £TTEPRACN KAl PETA TV ETTEURAON.
< Mpiv atmé myv eméppaon
Mpéter va apxioer n xopriynon aoTipivng ([3-5 mg]/kg/nuépa) TOUAGXIOTOV 24 WPES TTPIV aTTO TNV
eméuBaon. Edv avrevdeikvutal n xopriynon aomipivng oTov aoBevr), TIPOAIPETIKA UTTOPEi va
X0opNnynOei avTIaIPOTTETAAIOKT KAl QVTITINKTIKY aywyng.
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< Eméppaon
Karda tn diapkeia NG emépBaong Ba TpéTel va AapBavel Xwpea TTARPNG NTTAPIVIOUOS Tou aoBevry
HE EAAXIOTO EVEPYO XPOVO TIMENG (ACT) 250 SEUTEPOAETITWV TIPIV OTTO TNV EITAYWYT| TNG CUOKEUNG.
ZuvioTdtal dloicopdyeio nxokapdloypdenua (TEE) A TTapopolog €§OTTAIONOG OTTEIKOVIONG WG
BoriBnua yia TNV ToTToB£TNON TOou aTToPPaKTipa MF.

MeTa v emépBaon

O1 aoBeveig Ba péTel va AapBdavouv KatGAANAa TTPOQUAGKTIKG PETPA yia evBokapdiTida yia 6 priveg

HETA TNV E€UQUTEUON TNG OUOKEURG. H amégaon wg TPog Tn ouvéxion Tng TpoUAagng yia

£vOOKaAPJITIOA TTEPAV TWV 6 PNVWV EVATTOKETAI OTNV KPion ToU YIaTpoU.

O1 aoBeveig TTOU £X0UV TTAPOUCIATEI UTTOAEINPATIKA dla@uyr| TIPETTEI va EAEYXOVTAI NXOKOPDIOYPAPIKA

YIot UTTOAEIMPATIKR dla@uyr) péXpl va KAgioe! TEAEiwG To EAAEIppa.

ACPaAEG yia ayvnTIKr) Topoypagia utro Trpoutobécelg (MR Conditional)

‘Evag aoBevig pe epputeupévo ammoppaktipa VSD KONAR-MF™ ptropei va uttoBAn6ei o adpwon pe

A0PAAEIa QPECWG PETA TNV TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG UTTO TIG akOAOUBEG TTPOUTIOBEDEIG:

< Zramkéd payvnTiké medio 3 T ) xapnAdtepo.

< MayvnTiké Tedio xwpikng dlaBaduiong 720 G/cm rj XapnAdTtepo.

< MéyioTo puBpo eidikig amoppdpnong (SAR) utrohoyiopévo Katd uéco 6po oe OAGKANPO To CWHaA
3 W/kg yia 15 Aertd odpwong.

Znpeiwon: H oidtnta TG atmeikéviong JayvnTikoUu ouvToviopoU UTTopei va ival utroBabuiopévn edv

n TrepIoXn EVOIaPEPOVTOG BPIoKETAI AKPIBWG OTNV idIa TIEPIOXT 1) OXETIKA KOVTA 0T B£0N TNG CUOKEUNG.

SUVETTWG, EVOEXETAI Var Eival aTrapaitnTn N BEATICTOTIOINGN TWV TIAPAUETPWY ATTEIKOVIONG PAYVATIKAG

TOPOYPAPIaG WOTE VA avTIOTABUIETAI N TTAPOUTia AUTAG TNG CUOKEUNG.

< XprAon o€ CUYKEKPIPEVO TTANBUGHO

< Eykupoouvn — Mpémel va AngBsi Tpocoxri woTe va eAaxioToTroindei n £kBean Tou euBpUou Kal TG
HUNTéPag oTNV akTIVOBOAIa.

< OnAddouoeg UNTéPEG - Agv UTTAPXEN TTOCOTIKN agioAGynon yia TV TTapouadia SIappowy OTo PNTPIKO
YaAa.

AuvnTikd avemfuunta cuppavra

H Tomobémnon tou amogpaktipa VSD KONAR-MF™ mrepidapBdvel TN XPAon TUTTIKWV TEXVIKWV

eTmepBanikol kapdiakou kabetnpiacpoy. MTopei va avapévovtal Ta akéAouba avemBupnTa oupRduara

aTTo TIG TEXVIKEG ETTEURATIKOU KAPSIOKOU KABETNPIOCHOU.

AMepyikn avtidpaon < Appubpieg

EpBoAiopdg aépa < ZXnuamopdg 8pdupou

AiagpaypaTikr prign < Metakivnon ouokeurg

TpaupaTiopdg 010 VEUPO 1 OTO AYYEIAKO < Kapdiakn didrpnon

TOiXWHA

EA\ITG o@pdyion Tng avwuaAiag < Noipwén

AipdAuon < Kapdiak6g TrwpaTiopdg

KoATtrokoiAiakég ammokAeiopodg Tutrou H1° < KoAmokolhiakdg atmokAeIopodg TUTToU |° Kat 11°

AveTrdpkela aopTig < Aigupuvon i Suoheitoupyia TG apIOTEPAG
KolAiag

Mupetdg < Mapodikd I0XaIUIKO ayYeIOKO €£YKEPAAIKO
ETTEITODI0

YmoAeipparikn diaguyn < Amvoia
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< YméppeTpn aipoppayia < Evdokapditida

< Alpdtwpa < Nepikapdiakr) guloyry
7. XapoKTNPIOTIKA TTPOIiOVTOg
®  O1 amogpakTrpeg dlatiBevTal wg e&rig (Eikdva 1 kai Mivakag 1).
@D
@D2
@D1
—
Q}\Qﬁk /
Eikéva 1 Ammogpaktipag VSD KONAR-MF™
MNivakag 1 Aiota Tpodiaypaguwv Tou ammogpakTipa VSD KONAR-MF™ Kal Twv CUVIGTWHEVWY
£100yWYEWV
Movéda: mm
I'Ipoéluvpa'q)ég oD D1 ®D2 L HpoBlav’pa(pég
QATTOPPAKTAPA OUVIOTWUEVO
LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F
LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F
LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F
LT-MFO-8-6 12 6 8 4 4-5F
LT-MFO-9-7 14 7 9 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F
8. Odnyieg xpnong

I'I)\r]pr]g TIEPIYPAQT) TOU CUCTANATOG TNG CUCKEURG

AtroppakTipag VSD KONAR-MF™

O amogpaktipag VSD KONAR-MF™ eival pia diadeppikf SiakabeTnpiakr) ouokeur) oUYKAEIONG, N
otroia TIPOOPIZETal yia TN WN XEIPOUPYIKH OUYKAEION Twv pecOKOINAKWY eAAeIppdTwy (VSD). O
QATTOPPOKTAPAG EiVaI QUTO-ETTEKTEIVOPEVN GUOKEUN BITTAOU GiOKOU, KATAOKEUAOUEVN QTIO GUPHATIVO
TAéypa viITIvOAnG. O1 SUo diokol cuvdéovTal peTagl Toug e éva peoaio TuApa o€ oxrpa kwvou ("péon”)
TTOU QVTIOTOIXEI OTO PEYEBOG TOU PECOKOIAIOKOU eAAEiNpaTOG. H péon Twv TECOAPWY PEYAAUTEPWV
HOVTEAWV gival pappéveg oTaBepa’ ue pepPpdveg PTFE XpnoIHOTIOIOVTAG VAUAOV VAPATA TTPOKEINEVOU
va augnBei n IkavotnTa cUYKAEIONG Kal va PEIwBOUV O UTTOAEINPATIKEG DIOQUYEG, VW Ta TECTEPA
HIKPOTEPA HOVTEAT DEV PEPOUV PEUBPAVN.
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® O gioaywyéag SteerEase™ (Avatpégre otnv Eikéva 2)
O amogpaktipag VSD KONAR-MF™ ptropei va xpnoipotroin®ei pe tov eicaywyéa SteerEase™, o
oTToiog atoTeAeital améd éva Onkdpl evioxupévo pe oTreipapa, évav dIaoTaléd, évav QopTwTr, i
aigooTaTiki BaABida kai éva kaAwdio diavourg. O elcaywyéag XpnoILOTIOIEITAI yia TV TTpowenaon Tou
amoppakTipa VSD KONAR-MF™ ot owoTr| B¢on. Otav o amo@paktipag atmeAeuBepwbei amméd 1o
Onkapi, évag diokog ETTEKTEIVETAI OE KABE TTAeUpd Tou eAAEippaTOg Kal n Sieupupévn péon KAeivel Tn
onfpayya Tou VSD o710 didgpaypa avapesa oTny apioTePn Kail T degid KolAia.

ps

P

KaAwdio diavopurg HoAak6 owARva

MAaoTiKéG
ouoQIYKTPag/A

Onkapi: To BnNkAp! XPNOIHOTIOIETAI YIA TNV TTPOWBNON TWV CUCKEUWY OTNV £mMBuUNTr| Béon péoa
oTnV Kapdia.
AigooTaTiki) BaABida: H aipootatikr) BaABida oto gyyug dkpo Tou Bnkapiod eAaxIoToTIOIEl TV
algoppayia. H TAdiviy BUpa pe Tov €UKOUTITO OWARVA TTPOEKTAONG KOl TN OTPOQPIYYQ
XpnoipgoTtroloUvTal yia TNV KTTAUGT TOU CUCTANOTOG.
AlooTtoAéag: O SiaoToAéag xpnoiyoTroleital yia Tn dieukdAuvan Tng dieioduang oToug 10ToUg Kal
OTO ayYEIaKS TOiXWHA.
Doptwtig: O POPTWTAG XPNOIUOTIOIEITAI yIa TNV €I0AYWYR TOU OToQPaKTApd, Hadi pe TO
ouvdedepEVO KaAWDIO Slavounig, aTo Bnkapl.
KaAwdio diavopng: To kaAwdio SIavourg XPNOIUOTIOIETAI YIO VA TTPOWBE] ToV aTToQPaKTipa
Siapéoou Tou Bnkapioy, va To ouyKpaTei 0Tn B€0N Tou eV TPABATE TO BNKAPI TTPOG TA TTIOW YIa
TNV avdamtugn tou amo@paktipa. H AaBr kai To KaAwdio diavounRg XpnoidoTrololvTal ETTIONG yia
TNV avAKTNON/ETTAVATOTIOBETNON TOU aTroPPaKTPa, £dv TOo péyeBog, n B€on ) n eTEKTAON TOU
ATTOPPOKTAPA KPIBET PN IKAVOTTOINTIKH.
MAaoTikdg ouo@iykTApag: O TTAACTIKGG CUCQIYKTAPAG, BIBWUEVOG TTAVW aTo €yyUg GKPO Tou
kaAwdiou Siavoprig, XpNoIHOTIOIETal yia TN SIEUKOAUVON Tou EAEyXOU KATEUBUVONG Kal ESUTTNPETET
WG «AaPn amreAeUBEPWONG» yia TNV ammoouvdeon (EeRidwpa) Tou aTmoPPaKTAPa aTTd To KAAWSIO
diavoung.

Onkapl pe yaAakd
OwAAva TTPoéKTaong

Kal aTPOPIyYa

AipooTarTikr} BaABida pe
ATIOQPOKTHPAG

TIPOEKTACNG KAl OTPOPIYYQ

apr

Eikéva 2 Atrogppaktiipag VSD KONAR-MF™ kai eicaywyéag SteerEase™

®  Odnyieg xprong

ps

P
P
ES

rs

EkteAéoTe T Siadikaoia €iTe pe YEVIKA KATAOTOAR 1y pe avaAynoia.

XopnyriaTe aTov acBevi pia d6on Tou katdAAnAou aviBioTikoU kaTd Tn Siadikaaia KaBeTnpIacuoU.
MpooTreAdaTe TNV pnpiaia apTnpia, T unpiaia GAERa kai/fy Tn degid éow ogayimda eAEBa.
XopnyroTe NTapivn WOoTE va ETITEUXOEI EVEPYOTTOINUEVOG XPOVOG TIENG HEYOAUTEPOG aTTd 250
Seut. kab' 6An Tn didpkeia TG dadikaoiag.

EkteAéoTe TUTTIKO O€gI6 Kal apioTePd KAPDIOKS KaBeTNPIaoud. AGIOAOYAOTE TNV TIVEUHOVIKN
ayyelokr avtioTaor.
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Eikéva 3 ATreikévion Tng TomroBETNoNG TNG CUCKEUNG OE QOPTWTH
MeTprioTe To péyeBog Tou eAAEippaATOg kal TNV atréoTaon Tou amd Tnv aoptikh BaABida pe TEE kai
apioTepr} Kolhioypagia. ETAEETE ouokeur) 0-2mm peyaAUTEPN ATTO TO EKTIHWMEVO pEYEBOG TOU
VSD. H diduetpog g péong © D1 Twv Te00GpWY HIKPWY HOVTEAWV TIpETEl va gival 0-1mm
HeyaAUTepn atré 1o péyeBog Tou VSD, evy n SidiueTpog TG péong ® D1 Twv Tecodpwy peydAwy
HovTEAWV TTPETTel va gival 1-2mm peyaAUTepn amd 1o péyeBog Tou VSD.
AglohoyroTe 10 VSD pe 0dnyd auppa péow QAEBRIKAG 1 apTnpiakng TTpooTtréAaong. H QAeBIKR
TIPOOTTEAQDN UTTOPET VO EKTEAEDTEI €iTE ATTO TNV KATW KOIAN GAEBQ i} TNV Avw KoiAn @AéBa avdloya
He T B€on Tou VSD. ZxnuarioTe aptnpio@AeRIKA OnAid pe To oUpua.
MpowBRoTe T BNKAP! Kal ToV dlaoToAéa TTAvVW aTTé To 08nyd auppa péxpl To 0,038-inch dkpo “J”
Tou SiaoToAéa va diaoyioel To VSD. ZT1o onueio autd, agaipéaTe Tov dlaoToAéa.
MpowBnaoTe To 0dNnyd cUpPA GTNV KOPUPH| TG KOIAIGG Kal TOTTOBETHOTE TO AKPO Tou Bnkapioy oTo
owya NG KolAiag.
MepdoTe To KAAWDIO JIAVOUNG PECW TOU POPTWTH KAl TIPOCAPTACTE T CUOKEUR aTroQPagng oTo
GKpo Tou kaAwdiou JIAVOUNG TTEPICTPEPOVTAG Tn OUCKEUN JE§IO0TPOPA PEXP! VO OTEPEWOEI
oT1aBepd. MNa va eEac@aAIoTeEl CWOTH aTIEAEUBEPWAN TOU ATTOPPAKTN, TIEPIOTPEYTE T CUOKEUN
apioTepdaTpoa 1/8 TG oTpoPng.
BubioTe TN oUOKEUR Kal TOV QOPTWTH Ot JIGAUNA PUTIOAOYIKOU OpOU Kl ATTOCUPETE ApYd Tn
OUOKeUr Y€oa oTov POpPTWTH. AQaIPEDTE apyd To 0dnyd oUppa Kal a@raTe va Byel aipa TTpog Ta
THow WoTe va egagpwBei 10 oUoTNHA.
ZUVBETTE TOV POPTWTH OTO BNKAPI. METAPEPETE T GUOKEUR OTIO TOV QOPTWTH OTO BNKAp! Kal,
XWPIG TIEPIOTPOPN, TTPOWONAOTE TOV ATTOPPAKTAPA OTO GKPO Tou Bnkapioy.
ATtrooUpeTe To Onkdpl apyd £wg dTou avatTuxBei o dmw diokog. TpaBrgte 6Ao To cuykpdTNTA
(kaAwdio diavoprig kal Bnkdpr) péoa oto VSD.
Agou emBeRaiwBei n Bon, arooUpeTe To BNKAP! yia va avaTTuxBei o eyylg diokog.
Edv n 6¢on g ouokeurig dev gival IKAVOTIOINTIKA, OTABePOTTOINOTE TO KAAWDIO Siavoung kal
TTpowBnRaTE Eavd To BnKApl péXPl N Ouokeurp va PBpiokeTal TARPwWG péoa oTo Bnkdpl Kal
ETTAVATOTTIOOETAOTE TN CUCKEUN Kal QvaTITUETE TNV §avd, 1) aQaIpESTE T GUCKEUR OTTO TOV agBevh.
Edv n 6¢on Tng OUOKEUNG gival IKAVOTTOINTIKA, TTPOCAPHOOTE TOV TTAQOTIKO CUCQIYKTHPA OTO
KAAWSIO SIAVOUNG KAl PETA OTTEAEUBEPWOTE T CUOKEUN TTEPIOTPEPOVTAG TO KOAWSIO Slavoprig
aApIOTEPOOTPOPA PEXP! VO DIaXWPIOTEI ATTG TOV OTTOPPAKTAPA, TEAOG OQAIPECTE TO KOAWDIO
Siavoprg Kal To Bnkapi aTrd Tov aoBevr.
EkteAéote TEE yia va emBeRaIDOETE TNV TOTIOBETNON TNG OUOKEUNG, va agloAoynoTe TuXov
UTTOAEIYPATIKEG DlaQuyég, amoepagn, f TaNivdpounon Tou TTPOKGAEITal aTIO T OUOKEUR.
EkteAéoTe ayyeloypagia yia va agloAOyrOETE TNV UTTOAEIMHATIKY pOr| HEOW TNG OUOKEUNG.
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Metd TNV eméppaon

‘OMol o1 aoBeveig Ba TTapapévouy Tn vOXTa yia TTapakoAouBnaor.

Xopnyeital avTITNKTIKA aywyr PE NTTapivn yia 24 Wpeg kai avTiBiwon yia 3 NUEPES.

Xopnyeital aoTipivn amd 1o otépa 3-5 mg/(kg.d) yia maidid kar 3 mg/(kg.d) yia evAAIKEG, yia 6 priveg
KaBwg kai uTTé 6poug, Plavix 75 mg/d o€ pepikoUs eVAAIKEG AoBEVEIG.

Emavegétaon pe nxokapdioypdenua, HKI kai aktiveg X Bwpaka oTIg 24 wpeg kal oToug 1, 3, 6 kal 12
HAVEG avTioToIXa UETE TNV ETTEPRAOCT.

- Hpgpounvia Afgng

O amogpaktipag VSD KONAR-MF™ amooTeipwveral pe o&eidio Tou ailBuleviou. H didipkeia {wrig
avaypAPETal OTNV ETIKETA KAI N NUEPOUNVIO KATAOKEUAG Kal N nuepopnvia ARgng emonuaivovtal oty
eTikéTa. MHN xpnoipotroigite Anypévo Tpoidv.

. ZUOKEUOOia Kal CAHavon

O amogpaktipag VSD KONAR-MF™ mrapéxetal amroaTelpwpévog. O amogpaktipag VSD KONAR-
MF™ kai o eicaywyéag SteerEase™ cuokeualovral EexwpIOTA.

O amogpaktipag VSD KONAR-MF™ éxel ouokeuaoTei kal TpooTateletal ot dioko PETG,
oppaylopévo pe XapTi diaTmiduong Kal, TN CUVEXEID, TO TTPOIOV eival o@payiopévo Je GAAN Orikn
Siatriduong, OTOU TIPOCOPTWVTAI N ETIKETA Kal N €vdeign amooTeipwong. To Tpoidv  eival
QTTOOTEIPWUEVO Kal TOTTOBETNEVO O€ KouTi pe OBnyieg Xpriong, deAtio aoBevoug, Eviutio oXoAiwv
TTEAGTN Kl TIOTOTIOINTIKG CUPHOPPWONG. Mia eEWTEPIKN ETIKETA EXEI TIPOTAPTNOET OTO KOUTI.

EMnvika 31



eep o °

Descripcion del dispositivo

El oclusor de VSD KONAR-MF™ es un dispositivo de cierre transcatéter y percutaneo para el cierre
sin cirugia de defectos septales ventriculares (VSD, por sus siglas en inglés) en pacientes. El oclusor
es un dispositivo de disco doble autoexpandible fabricado con una malla de alambre de nitinol. Los
dos discos estan unidos por una cintura en forma de cono que se corresponde con el tamario del VSD.
La cintura de los cuatro modelos mas grandes se cose con membranas de PTFE firmemente usando
hilos de nailon para aumentar su capacidad de oclusién y reducir las derivaciones residuales, mientras
que los cuatro modelos mas pequefios no poseen membranas.

El oclusor de VSD KONAR-MF™ puede utilizarse en combinacion con el introductor SteerEase™, que
consta de una vaina reforzada con bobina, un dilatador, un cargador, una vélvula hemostatica y un
cable de suministro. El introductor se utiliza para hacer avanzar el oclusor de VSD KONAR-MF™ hasta
la posicion correcta. Cuando el oclusor se suelta de la vaina, un disco se expande en cada lado del
defecto, y la cintura creciente cierra el tinel del VSD en el tabique entre los ventriculos izquierdo y
derecho.

Indicaciones y uso

El oclusor de VSD KONAR-MF™ es un dispositivo de cierre transcatéter y percutaneo para la oclusion

de VSD.

Indicaciones:

< Pacientes con VSD que afectan a la hemodinamica cardiaca.

< Pacientes de mas de 6 meses de edad y que pesan mas de 8 kg.

< VSD perimembranoso aislado con o sin aneurisma septal membranoso (MSA, por sus siglas en
inglés).

< VSD muscular.

< Eltamafio del VSD es mayor o igual a 2 mm e inferior a 10 mm.

< Distancia del margen superior del VSD a la vélvula aértica >2 mm para los modelos 6-4, 8-6, 10-
8, 12-10, 14-12 y >2,5 mm para los modelos 5-3, 7-5, 9-7, en el caso de PmVSD.

< El paciente no presenta un prolapso de la valvula adrtica en el VSD y el paciente no presenta
regurgitacion de la valvula aértica.

Contraindicaciones

El paciente tiene una extensa anomalia cardinal congénita que solo puede repararse adecuadamente
mediante cirugia cardiaca.

Presencia de trombos en el lugar previsto de implante, o prueba documentada de trombos venosos
en los vasos a través de los cuales se obtiene acceso al defecto.

Endocarditis activa u otras infecciones que producen bacterias.

El implante del oclusor de VSD KONAR-MF™ podria causar una interferencia evidente con la valvula
adrtica o la valvula auriculoventricular.

Pacientes con resistencia vascular pulmonar muy alta y derivaciéon de derecha a izquierda y pacientes
con enfermedad pulmonar irreversible documentada.

Pacientes con contraindicaciones para agentes o terapia antiplaquetarios

Advertencias

Los pacientes alérgicos al niquel pueden tener una reaccién alérgica al dispositivo.

Solo aquellos médicos capacitados en técnicas de cierre de defectos de transcatéter deben utilizar el
oclusor de VSD KONAR-MF™ y el introductor.

Los médicos deben estar preparados para enfrentarse a situaciones de emergencia que requieran la

Espafiol 32



extraccion de dispositivos embolizados que generan un riesgo hemodinamico critico. Esto incluye la
disponibilidad de un cirujano en las instalaciones.
Los dispositivos embolizados se deben quitar. Los dispositivos embolizados no deben retirarse
mediante estructuras intracardiacas, a menos que se hayan contraido adecuadamente dentro de una
vaina.
Para un unico uso. No reutilizar ni reesterilizar. La integridad estructural o la funcion pueden verse
alteradas o perderse durante la limpieza, la reesterilizacion o la reutilizacién, y pueden provocar
reacciones adversas en el paciente. Lifetech no sera responsable por ningun dafio o gasto directo o
resultante de la reutilizacion de cualquiera de los componentes en el oclusor de VSD KONAR-MF™,
No lo utilice si la barrera estéril se ve comprometida de alguna manera.
No suelte el oclusor de VSD KONAR-MF™ del cable de suministro si el dispositivo no cumple con su
configuracion original o si la posicion del dispositivo es inestable. Recupere el dispositivo y vuelva a
implementarlo. Si sigue siendo insatisfactorio, recupere el dispositivo y sustitiyalo por uno nuevo. La
implantacion de este dispositivo no puede eliminar o sustituir la necesidad de warfarina en pacientes
con VSD y embolia paraddjica.
Se debe comentar el cierre del dispositivo en pacientes que hayan sufrido accidentes tromboembdlicos
anteriores con el propio paciente o la familia. Ademas, se recomienda hacer una consulta con un
neurologo y hematélogo para determinar si el beneficio de la cierre del dispositivo supera el riesgo.
Compruebe la seguridad de la conexién antes de cargar el dispositivo en el cargador.
Recupere el dispositivo cuando sea dificil liberar el dispositivo del cable de suministro.
Cuando se produce un bloqueo auriculoventricular de 1lI° durante el cierre de VSD, detenga la
implantacion y derive al tratamiento quirurgico.
Si el bloqueo auriculoventricular de 11° se produce antes de la colocacion del oclusor, deténgase para
observar entre tres y cinco minutos. La implantacién solo puede seguir si el bloque atrioventricular
desaparece después de la observacion. Si el bloqueo auriculoventricular de 11° se produce después
de la colocacioén del oclusor, se debe administrar al paciente hormona esteroide del cortex (p. ej.,
dexametasona 0,1 mg/kg/T). El oclusor puede liberarse si el bloqueo auriculoventricular desaparece
en quince minutos de observacién, de lo contrario, extraiga el dispositivo y derive al tratamiento
quirdrgico.
Precauciones
El oclusor de VSD KONAR-MF™ es un dispositivo de un solo uso. La fecha de produccion y la fecha
de caducidad se indican en la etiqueta. No los reutilice ni reesterilice.
Mantenga alejado de la luz solar, mantenga seco y almacene a entre 10 °C y 30 °C.
Medicamentos antes, durante y después del procedimiento.
< Antes del procedimiento
La aspirina ([3-5 mg)/kg/dia) debe iniciarse al menos 24 horas antes del procedimiento. La
medicacion antiplaquetaria y anticoagulante es opcional si el paciente no debe tomar aspirina.
< Durante el procedimiento
El paciente debe estar completamente heparanizado durante todo el procedimiento con un tiempo
minimo de coagulacion activa (ACT) de 250 segundos antes de la insercion del dispositivo.
Se recomienda el uso de la ecocardiografia transeséfaga (TEE) o un equipo de adquisicion de
imagenes similar como ayuda para colocar el oclusor.
Después del procedimiento
Las pacientes deben tomar la profilaxis adecuada para evitar la endocarditis durante los 6 meses
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posteriores a la implantacion del dispositivo. La decisién de continuar la profilaxis para evitar la
endocarditis mas alla de los 6 meses debera tomarla el médico.
En pacientes que mostraron una derivacion residual, se debe examinar la derivacion residual mediante
un examen ecocardiografico hasta que el defecto esté completamente cerrado.
® RM condicional
Un paciente con un oclusor de VSD KONAR-MF™ implantado puede explorarse con seguridad
inmediatamente después de colocar el dispositivo en las siguientes condiciones:
< Campo magnético estatico de 3 T o menos.
< Campo magnético del gradiente espacial de 720 G/cm o menos.
< Velocidad maxima de absorcion especifica (SAR), promediada en todo el cuerpo, informada por
el sistema de RM, de 2 W/kg durante 15 minutos de exploracion.
Observacion: La calidad de las imagenes por RM puede empeorar si el area de interés se
encuentra exactamente en la misma zona o relativamente cerca de la posicion del dispositivo.
Por lo tanto, puede ser necesaria la optimizacion de los parametros de obtencion de imagenes
por RM para compensar la presencia de este dispositivo.
® Uso en una poblacién especifica
< Embarazo: se debe tener cuidado de minimizar la exposicion a la radiacion del feto y de la madre.
< Madres lactantes: no se ha realizado una evaluacién cuantitativa de la presencia de sustancias
lixiviables en la leche materna.

6. Posibles acontecimientos adversos

® La colocacion del oclusor de VSD KONAR-MF™ implica utilizar técnicas estandar de cateterismo
cardiaco intervencionista. Los siguientes eventos adversos pueden derivarse de técnicas de
cateterismo cardiaco intervencionista.

< Reaccion alérgica < Arritmias

< Embolos de aire < Formacion de trombos

<> Interferencias septales < Migracion del dispositivo

<> Lesion en el nervio o en la pared vascular < Perforacion cardiaca

< Sellado incompleto del defecto < Infeccion

< Hemodlisis < Taponamiento cardiaco

< Bloqueo auriculoventricular de III° < Bloqueo auriculoventricular de I° y II°

< Regurgitacion adrtica < Disfuncién o ampliacién del ventriculo
izquierdo

< Fiebre < Accidentes isquémicos transitorios

< Derivacion residual < Apnea

<> Sangrado excesivo < Endocarditis

< Hematoma < Derrame pericardico

7. Caracteristicas del producto
® |os oclusores estan disponibles de la siguiente manera (Figura 1y Tabla 1).

Espafiol 34



®D

oD2

®D1

S

vz

U

~

Figura 1 El oclusor de VSD KONAR-MF™
Tabla 1 Lista de especificaciones del oclusor de VSD KONAR-MF™ e introductores recomendados

Unidad: mm
e Especificacion de
Especificacion del dD D1 »D2 L introductores
oclusor
recomendados

LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F

LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F

LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F

LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F

4

LT-MFO-9-7 14 7 9 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

8.

Instrucciones de uso
El introductor SteerEase™ (consulte la Figura 2)
< Vaina: La vaina se utiliza para hacer avanzar los dispositivos hasta su posiciéon deseada dentro

del corazén.

< Valvula hemostatica: La valvula hemostatica del extremo proximal de la vaina minimiza la
hemorragia. El puerto lateral con el tubo de extension flexible y la llave de paso se utiliza para

vaciar el sistema.

< Dilatador: El dilatador se utiliza para facilitar la penetracion de los tejidos y la pared vascular
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Cargador: El cargador se utiliza para introducir en la vaina el oclusor con el cable de suministro
conectado.

< Cable de suministro: El cable de suministro se utiliza para avanzar el oclusor a través de la vaina,
sosteniéndolo en posicion mientras la vaina se tira hacia atras para desplegar el oclusor. El mango
y el cable de suministro también se utilizan para recuperar y/o volver a colocar el oclusor si el
tamanio, la posicion o la expansion del oclusor se consideran insatisfactorios.
<> Mango: El tornillo de apriete de plastico de la parte superior del extremo proximal del cable de
suministro se utiliza para facilitar el control de la direccién y sirve como "mango de control de
liberacion" para desconectar (liberar) el oclusor del cable de suministro.
Cable de suministro  Valvula hemostatica con Vaina con tubo blando de
tubo blando de extensién extension y llave de paso Oclusor
Tornillo de y llave de paso
apriete de

plastico/mango

Figura 2 El oclusor de VSD KONAR-MF™ y el introductor SteerEase™

® Instrucciones de uso

P
S

Realice el procedimiento con sedacién general o consciente.

Administre al paciente una dosis de un antibiético apropiado durante el procedimiento de
cateterizacion.

Obtenga acceso a la arteria femoral, la vena femoral o la vena yugular interna derecha.
Administre heparina para lograr un tiempo de coagulacién activado de mas de 250 segundos
durante todo el procedimiento.

Realice una cateterizacion cardiaca derecha e izquierda estandar. Evalte la resistencia vascular
pulmonar.

Figura 3 llustracion de la carga del dispositivo en un cargador
Mida el tamario del defecto y su distancia a la valvula adrtica mediante TEE y ventriculografia
izquierda. Seleccione un dispositivo de 0 a 2 mm mas grande que el tamario del VSD, segln se
haya evaluado. El didmetro de la cintura ® D1 de los cuatro modelos pequefios debe ser 0 a
1 mm mayor que el tamario del VSD, mientras que la diametro de la cintura ® D1 de los cuatro
modelos grandes debe ser de 1 a 2 mm mas grande que el tamafio del VSD.
Acceda al VSD con una guia siguiendo un enfoque venoso o arterial. El enfoque venoso puede
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ser desde la vena cava inferior o la vena cava superior, segun la ubicacién del VSD. Forme un
bucle arteriovenoso con el cable.

< Avance la vaina y el dilatador por la guia hasta que la punta "J" de 0,038 pulgadas del dilatador
se cruce con el VSD. A continuacion, quite el dilatador.

< Avance la guia hacia la punta del ventriculo y coloque la punta de la vaina en el cuerpo del
ventriculo.

< Pase el cable de suministro a través del cargador y conecte el dispositivo oclusor a la punta del
cable de suministro girando el dispositivo hacia la derecha hasta que esté firmemente conectado.
Para asegurarse de que la liberacién del oclusor sea correcta, gire el dispositivo hacia la izquierda
1/8 de vuelta.

< Sumerja el oclusor y el cargador en solucién salina y retraiga el dispositivo en el cargador. Quite
lentamente la guia y deje que el sangrado retrégrado purgue el aire del sistema.

< Conecte el cargador a la vaina. Transfiera el dispositivo del cargador a la vaina y, sin rotacion,
avance el oclusor hasta la punta de la vaina.

< Retraiga lentamente la vaina hasta que el disco distal esté desplegado. Tire de todo el conjunto
(cable de suministro y vaina) hacia el VSD.

< Una vez confirmada la posicion, retraiga la vaina para desplegar el disco proximal.

< Si la posicion del dispositivo no es satisfactoria, estabilice el cable de suministro y vuelva a
avanzar la vaina hasta que el dispositivo esté completamente dentro de la vaina. Vuelva a colocar
el dispositivo y despliéguelo de nuevo, o retire el dispositivo del paciente.

< Sila posicion del dispositivo es satisfactoria, coloque el tornillo de apriete de plastico en el cable
de suministro y, a continuacion, libere el dispositivo girando el cable de suministro hacia la
izquierda hasta que se separe del oclusor. Finalmente, retire el cable de suministro y la vaina del
paciente.

< Utilice TEE para confirmar la colocacion del dispositivo y evaluar si hay derivaciones residuales,
obstrucciones o regurgitacion inducida por el dispositivo. Realice un angiograma para evaluar el
flujo residual a través del dispositivo.

Después del procedimiento

Todos los pacientes deben pasar la noche en observacion.

Tratamiento anticoagulante con heparina durante 24 horas y antibiéticos durante 3 dias.

Aspirina por via oral 3-5mg/(kg.d) para nifios y 3 mg/(kg.d) para adultos durante 6 meses;
potencialmente, afiadir Plavix 75 mg/d para algunos pacientes adultos.

Examen mediante ecocardiografia, ECG y radiografia de térax a las 24 horas, 1, 3, 6 y 12 meses,
respectivamente, después del procedimiento.

. Fecha de caducidad

El oclusor de VSD KONAR-MF™ esta esterilizado con 6xido de etileno. La vida (til, la fecha de
fabricacion y la de caducidad estan indicadas en las etiquetas. NO utilice un producto caducado.

. Envasado y etiquetado

El oclusor de VSD KONAR-MF™ se suministra esterilizado.

El oclusor de VSD KONAR-MF™ est4 fijado y protegido en una bandeja de PETG sellada con papel
Tyvek, que a su vez se sella con otra bolsa Tyvek, en la que se fija una etiqueta y un indicador de
esterilizacion. El producto se esteriliza y se embala en una caja que incluye las instrucciones de uso,
una tarjeta de implantacion, un formulario de respuesta para el cliente y un certificado de conformidad.
Una etiqueta exterior se fija en la caja.
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Description du dispositif

Le systtme de fermeture d'/ASV KONAR-MF™ est un dispositif de fermeture percutané par
cathétérisme destiné a la fermeture non chirurgicale des anomalies du septum ventriculaire (ASV) des
patients. Il s'agit d'un systéme de fermeture auto-expansible a double disque fabriqué en maillage de
nitinol. Les deux disques sont reliés par une ombrelle en forme de cone, correspondant a la taille de
I'ASV. Les ombrelles des quatre modeéles les plus grands sont solidement cousues a des membranes
en PTFE a l'aide de fils de nylon afin d'augmenter leur capacité d'occlusion et réduire les shunts
résiduels, tandis que les quatre modéles les plus petits n'ont pas de membrane.

Le systéme de fermeture d'ASV KONAR-MF™ peut étre utilisé conjointement avec l'introducteur
SteerEase™, qui comprend une gaine avec renfort spiralé, un dilatateur, un chargeur, une valve
hémostatique et un cable d'introduction. L'introducteur sert a faire avancer le systéme de fermeture
d'ASV KONAR-MF™ jusqu'a I'emplacement approprié. Lorsque le systéme de fermeture est libéré de
la gaine, un disque se déploie de chaque cété de I'anomalie, et I'ombrelle expansible ferme le tunnel
de I'ASV dans le septum entre les ventricules gauche et droit.

Indications et utilisation

Le systtme de fermeture d'ASV KONAR-MF™ est un dispositif de fermeture percutané par

cathétérisme destiné a l'occlusion des ASV.

Indications :

Patients présentant des ASV affectant I'hémodynamique cardiaque.

Patients agés de plus de 6 mois et pesant plus de 8 kg.

ASV transmembraneux isolé associé ou non & un anévrysme du septum membraneux (ASM).

ASV musculaire.

Taille de I'ASV supérieure ou égale a 2 mm et inférieure a 10 mm.

La limite supérieure de la distance entre I'ASV et la valve aortique est >2 mm pour les modéles 6-

4, 8-6, 10-8, 12-10, 14-12 et >2,5mm pour les modeéles 5-3, 7-5, 9-7, en cas d'ASV

transmembraneux.

< Patient ne présentant pas un prolapsus de la valve aortique dans I'ASV et ne souffrant pas de
régurgitation de la valve aortique.

G

Contre-indications

Patients présentant une importante anomalie cardiaque congénitale qui ne peut étre traitée
efficacement que par chirurgie cardiaque.

Présence de thrombus au niveau du site d'implantation envisagé ou évidence documentée de
thrombus veineux dans les vaisseaux d'acces a |'anomalie.

Endocardite active ou autres infections bactériennes.

Implantation du systéme de fermeture d'ASV KONAR-MF™ risquant de provoquer une interférence
évidente avec la valve aortique ou la valve atrioventriculaire.

Patients présentant une résistance vasculaire pulmonaire sévérement augmentée et un shunt droite-
gauche ainsi que les patients présentant une maladie vasculaire pulmonaire irréversible documentée.
Patients présentant des contre-indications aux traitements ou agents anti-plaquettaires.

Avertissements

Les patients allergiques au nickel peuvent présenter une réaction allergique au dispositif.

Le systéme de fermeture d'ASV KONAR-MF™ et l'introducteur ne doivent étre utilisés que par des
médecins formés aux techniques de fermeture par cathétérisme.

Les médecins doivent étre préts a traiter des situations d'urgence exigeant le retrait des dispositifs
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embolisés, produisant des situations critiques de compromission hémodynamique. Ces situations
exigent la disponibilité d'un chirurgien sur place.

Les dispositifs embolisés doivent étre retirés. lls ne doivent pas étre retirés par les structures
intracardiaques, sauf s'ils sont correctement repliés dans une gaine.

Exclusivement & usage unique. Ne pas le réutiliser ni le restériliser. L'intégrité structurelle et/ou la
fonction peuvent étre diminuées ou perdues en cas de nettoyage, restérilisation ou réutilisation et
peuvent causer des effets indésirables chez le patient. Lifetech décline toute responsabilité quant aux
dommages directs ou consécutifs, ou aux dépenses résultant de la réutilisation de composants
quelconques du systéme de fermeture d'ASV KONAR-MF™.

Ne I'utilisez pas si la barriére stérile a été compromise d'une quelconque fagon.

Ne pas libérer le systtme de fermeture d'ASV KONAR-MF™ du cable d'introduction s'il n'est pas
conforme & sa configuration d'origine ou si la position du dispositif est instable. Récupérez le dispositif
et recommencez le déploiement. Si le résultat demeure insatisfaisant, récupérez le dispositif et
remplacez-le par un neuf. L'implantation de ce dispositif ne supprime pas nécessairement le recours
au Coumadin chez les patients présentant une ASV et une embolie paradoxale.

Chez les patients ayant subi un accident vasculaire cérébral thromboembolique, la fermeture par un
dispositif doit étre abordée avec le patient ou sa famille. Par ailleurs, une consultation avec un
neurologue et un hématologiste est conseillée pour déterminer si les bienfaits d'une fermeture par un
dispositif I'emportent sur les risques.

Vérifiez & deux reprises que le raccordement est sdr avant de charger le dispositif dans le chargeur.
Retirez le dispositif s'il est difficile & libérer du cable d'introduction.

Lorsqu'un blocage atrioventriculaire de 3e degré survient pendant 'opération de fermeture de I'ASV,
interrompez I'implantation et demandez un traitement chirurgical.

Lorsqu'un blocage atrioventriculaire de 2e degré survient avant le positionnement du systéme de
fermeture, arrétez I'opération pendant trois a cing minutes pour observation. Vous pouvez poursuivre
I'implantation uniquement si le blocage atrioventriculaire disparait aprés l'observation. Si le blocage
atrioventriculaire de 2e degré survient aprés le positionnement du systéme de fermeture, il convient
d'administrer une hormone corticostéroide au patient (par ex. Dexaméthasone 0,1 mg/kg/T). Le
systtme de fermeture peut étre libéré si le blocage atrioventriculaire disparait dans un délai
d'observation de quinze minutes, faute de quoi le dispositif doit &tre retiré et un traitement chirurgical
demandé.

Précautions
Le systéme de fermeture d'ASV KONAR-MF™ est un dispositif & usage unique. La date de fabrication
et la date de péremption sont inscrites sur I'étiquette. Ne pas les réutiliser ni les restériliser.
Ne pas exposer a la lumiére du soleil, conserver dans un endroit sec, entre 10 °C et 30 °C.
Traitement médicamenteux pré-procédure, procédure et post-procédure.
< Pré-procédure
Aspirine (3 a 5 mg/kg/jour) administrée au moins 24 heures avant la procédure. Traitement anti-
plaquettaire et anticoagulation en option si le patient présente une contre-indication a I'aspirine.
< Procédure
Le patient doit étre totalement sous héparine pendant toute la procédure, avec un temps de
coagulation actif (TCA) minimal de 250 secondes préalablement a l'insertion du dispositif.
Un équipement d'échocardiographie transcesophagienne (ETO) ou similaire est recommandé
pour faciliter la mise en place d'un systéme de fermeture .
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Post-procédure

Les patients doivent prendre un traitement prophylactique de I'endocardite approprié pendant les

6 mois suivant I'implantation du dispositif. La décision de poursuivre ce traitement au-dela de 6 mois

reléve du jugement du médecin.

Les patients ayant présenté un shunt résiduel doivent subir un examen échographique du shunt

résiduel jusqu'a compléte fermeture de 'anomalie.

RM conditionnelle

< Champ magnétique statique de 3 T au maximum.

< Champ magnétique de gradient spatial de 720 G/cm au maximum.

< Taux d'absorption moyen corps entier (SAR) maximum indiqué par le systéme de résonance
magnétique de 2 W/kg pour 15 minutes d'examen.
Remarque : la qualité de I''mage RM peut étre compromise si la zone d'examen se trouve dans la
méme zone ou relativement proche de I'emplacement du dispositif. Par conséquent, il peut étre
nécessaire d'optimiser les paramétres d'imagerie RM afin de compenser la présence de ce
dispositif.

Utilisation dans des groupes spécifiques

< Grossesse — il convient de veiller a réduire I'exposition aux rayonnements du feetus et de la meére.

< Meres allaitantes — aucune évaluation qualitative de la présence d'éléments transmissibles au lait
maternel n'a été effectuée.

Eventuels effets indésirables

La mise en place du systéme de fermeture d'’ASV KONAR-MF™ implique de recourir & des techniques
de cathétérisme cardiaque interventionnelles standard. Les effets indésirables suivants sont
susceptibles d'étre induits par les techniques de cathétérisme cardiaque interventionnelles.

Reéaction allergique < Arythmies

Embolie gazeuse < Formation d'un thrombus

Déchirure du septum < Migration du dispositif

Atteinte du nerf ou de la paroi vasculaire < Perforation cardiaque

Fermeture incompléte de I'anomalie < Infection

Hémolyse < Tamponnade cardiaque

Blocage atrioventriculaire de 3e degré < Blocage atrioventriculaire de 1er et 2e
degré

Régurgitation aortique < Hypertrophie ou dysfonctionnement du
ventricule gauche

Fiévre < AT

Shunt résiduel < Apnée

Saignements importants < Endocardite

Hématome < Epanchement péricardique

7. Caractéristiques du produit
® |es systémes de fermeture sont disponibles comme suit (Figure 1 et Tableau 1).
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Figure 1 Le systéme de fermeture d'ASV KONAR-MF™

Tableau 1 Liste des spécifications du systéme de fermeture d'ASV KONAR-MF™ et des introducteurs

recommandés
Unité : mm
Spécification du systéme oD op1 ©D2 Sﬁ;‘;:ﬂzz‘l‘::ufe

de fermeture e

LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F

LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F

LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F

LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F

LT-MFO-9-7 14 7 9 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

8. Mode d'emploi

® L'introducteur SteerEase™ (consultez la Figure 2)
< Gaine : la gaine sert a faire avancer le dispositif jusqu'a I'emplacement voulu dans le cceur.

< Valve hémostatique : la valve hémostatique située a I'extrémité proximale de la gaine réduit le
saignement. Le port latéral équipé d'un tube d'extension souple et d'un robinet d'arrét sert & rincer

le systéme.

< Dilatateur : le dilatateur sert a faciliter la pénétration dans les tissus et la paroi du vaisseau.

< Chargeur : le chargeur sert a introduire le systéme de fermeture et le cable d'introduction qui y est

fixé dans la gaine.
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Cable d'introduction

Vis/poignée en

Cable d'introduction : Le cable d'introduction sert a faire avancer le systéme de fermeture dans la
gaine, en le maintenant en place alors que la gaine est retirée pour déployer le systéme de
fermeture. La poignée et le cable d'introduction servent également a récupérer et/ou a positionner
le systéme de fermeture si la taille, la position ou I'expansion du systéme de fermeture n'est pas
jugée satisfaisante.

Vis en plastique : La vis en plastique vissée & |'extrémité proximale du cable d'introduction sert &
faciliter le contréle de I'orientation et fait office de « poignée de commande de libération » pour
déconnecter (libérer) le systéme de fermeture du cable d'introduction.

Systéme de

Valve hémostatique avec Gaine avec tube d'extension
fermeture

tube d'extension souple et souple et robinet d'arrét
robinet d'arrét

plastique

Figure 2 Le systéme de fermeture d'ASV KONAR-MF™ et l'introducteur SteerEase™

Mode d'emploi

< Effectuez la procédure sous anesthésie générale ou locale.

< Administrez au patient une dose d'antibiotique appropriée pendant la procédure de cathétérisme.
< Accédez a l'artére fémorale, la veine fémorale et/ou la veine jugulaire droite intérieure.

< Administrez de I'héparine pour obtenir un temps de coagulation activé supérieur a 250 secondes

Es

pendant toute la procédure.
Effectuez le cathétérisme cardiaque droit et gauche. Evaluez la résistance vasculaire pulmonaire.

Figure 3 lllustration du chargement du dispositif dans un chargeur
Mesurez la taille de I'anomalie et sa distance de la valve aortique par ETO et ventriculographie
gauche. Sélectionnez un dispositif 0 & 2 mm plus large que la taille d'ASV déterminée. Le diamétre
de l'ombrelle ® D1 des quatre modeéles les plus petits doit mesurer entre 0 et 1 mm de plus que
la taille de I'ASV, tandis que le diamétre de I'ombrelle ® D1 des quatre modéles les plus grands
doit mesurer entre 1 et 2 mm de plus que la taille de 'ASV.
Accédez a I'ASV avec un fil-guide en utilisant une approche veineuse ou artérielle. L'approche
veineuse peut partir de la veine cave inférieure ou supérieure, en fonction de I'emplacement de
I'ASV. Formez une boucle artérioveineuse avec le fil.
Faites avancer la gaine et le dilatateur sur le fil guide jusqu'a ce que I'extrémité en « J » de
0,038 pouce (0,97 mm) du dilatateur rencontre I'ASV. Retirez ensuite le dilatateur.
Faites avancer le fil-guide dans I'apex du ventricule et positionnez I'extrémité de la gaine dans le
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corps du ventricule.

< Passez le cable d'introduction dans le chargeur et fixez le systéme de fermeture a I'extrémité du
cable d'introduction en faisant tourner le dispositif dans le sens horaire jusqu'a ce qu'il soit
parfaitement fixé. Pour garantir la libération correcte du systéme de fermeture, faites tourner le
dispositif dans le sens antihoraire sur 1/8 de tour.

< Immergez le systétme de fermeture et le chargeur dans la solution saline et rentrez le dispositif
dans le chargeur. Retirez lentement le fil-guide et laissez le reflux sanguin évacuer I'air du systéme.

<% Connectez le chargeur sur la gaine. Transférez le dispositif depuis le chargeur vers la gaine et,
sans le faire tourner, faites avancer le systéme de fermeture vers I'extrémité de la gaine.

< Rétractez lentement la gaine jusqu'au déploiement du disque distal. Tirez I'ensemble complet
(cable d'introduction et gaine) dans I'ASV.

<% Une fois la position confirmée, rétractez la gaine pour déployer le disque proximal.

< Sila position du dispositif est insatisfaisante, stabilisez le cable d'introduction et faites a nouveau
avancer la gaine jusqu'a ce que le dispositif se trouve entiérement dedans puis redéployez-le ou
retirez-le du patient.

< Sila position du dispositif est satisfaisante, fixez la vis en plastique sur le cable d'introduction puis
libérez le dispositif en tournant le cable d'introduction dans le sens antihoraire jusqu'a ce qu'il se
détache du systéeme de fermeture et terminez en retirant le cable d'introduction et la gaine du
patient.

< Utilisez I'ETO pour vérifier le positionnement et évaluer les shunts résiduels, obstruction ou
régurgitation induits par le dispositif. Effectuez un angiogramme pour évaluer le flux résiduel a
travers le dispositif.

Post-procédure

Tous les patients doivent étre gardés en observation jusqu'au lendemain.

Traitement anticoagulant avec héparine pendant 24 heures et antibiotique pendant 3 jours.

Aspirine par voie orale a raison de 3 a 5 mg/kg/jour pour les enfants et de 3 mg/kg/jour pour les adultes,
pendant 6 mois ; sous condition, plus Plavix 75 mg/jour pour certains patients adultes.

Nouvel examen échocardiographique, ECG et radiographique du thorax aprés 24 heures, 1, 3, 6 et
12 mois respectivement aprés la procédure.

. Date de péremption

Le systéme de fermeture dASV KONAR-MF™ est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. La durée de stockage,
la date de fabrication et la date de péremption sont indiquées sur I'étiquette. NE PAS utiliser un produit
périmé.

. Emballage et étiquetage

Le systeme de fermeture d'ASV KONAR-MF™ est fourni stérile.

Le systéme de fermeture d'ASV KONAR-MF™ est fixé et protégé sur un plateau en PETG scellé avec
du papier a dialyse, puis le produit est scellé dans une autre pochette a dialyse, sur laquelle une
étiquette et un indicateur de stérilisation sont collés. Le produit est stérilisé et placé dans une boite
contenant le mode d'emploi, la carte patient, le formulaire de commentaires du client et le certificat de
conformité. Une étiquette extérieure est collée sur la boite.
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Az eszkoz leirasa

A KONAR- MF ™ VSD-okkluder olyan perkutan, transzkatéteres zaréeszkdz, amely a kamrai
sovényhiany (VSD) nem sebészi Gton torténé megsziintetésére szolgal. Az okkluder egy 6ntagulo, két
tarcsas eszkdz, amely nitinol dréthalobdl késziilt. A két tarcsat a VSD méretének megfeleld kup alaku
Osszekotd rész kapcsolja 6ssze. A négy legnagyobb modell 6sszekotd részét PTFE-membrannal
biztonsagosan, nejlonszéllal varrjak &ssze, ezzel ndvelve a zarasi képességét és csokkentve a
maradék sontdket, mig a négy legkisebb modellben nincs membran.

A KONAR-MF ™ VSD-okkluder a SteerEase™ bevezeté eszkézzel egyiitt hasznalhatd, amely egy
tekercsekkel megerésitett hiivelybdl, egy tagitébol, egy betdltébdl, egy vérzéscsillapité szelepbdl és
egy bevezet6 kabelbdl all. A bevezetd eszkézt a KONAR-MF™ VSD-okkluder megfelelé pozicioba
torténd bevezetésére hasznaljak. Amikor az okkludert kiengedik a hiivelybdl, a defektus mindkét
oldalan kitagul egy-egy tarcsa, és a kitagulé Osszekéto rész lezarja a VSD-alagutat a bal és a jobb
kamra koz6tti sovényben.

Javallatok és felhasznalas
A KONAR-MF™ VSD-okkluder egy perkutan, transzkatéteres zaroeszkéz, amely a VSD-k elzarasara

szolgal.

Javallatok:

< Abetegeknél VSD-k vannak jelen, ami hatassal van a sziv hemodinamikajara.

< 6 honaposnal idésebb és 8 kg-nal nagyobb testsulyu betegek.

< lzolalt perimembran6zus VSD, membran szeptum aneurizmaval (MSA) vagy anélkuil.

< Muszkularis VSD.

< AVSD mérete legalabb 2 mm és kisebb mint 10 mm.

< A VSD és az aortabillentyli tavolsaganak felsé hatdra >2 mm a 6-4, 8-6, 10-8, 12-10, 14-12

tipusoknal és >2,5 mm az 5-3, 7-5, 9-7 tipusoknal, PmVSD esetén.
< A betegnél nincs jelen a VSD elvaltozasba el6esé aortabillentyli, és nincs aortabillentyl
regurgitacio.
Ellenjavallatok
A betegnél a sziv kiterjedt, veleszilletett rendellenessége van jelen, amely csak szivmiitéttel
korrigalhaté megfeleléen.
Trombus jelenléte az implantatum tervezett helyén, vagy dokumentalt vénas trombus azokban az
erekben, amelyeken keresztlil a defektushoz hozzaférnek.
Aktiv endokarditisz vagy egyéb bakteridlis fertézések.
A KONAR-MF™ VSD-okkluder beiiltetése nyilvanvalo zavart okozna az aortabillenty(inél vagy a pitvar-
kamrai billenty(inél.
Stulyos mértékben megndvekedett pulmondlis érellenallassal és jobb-bal sonttel rendelkezd, valamint
dokumentaltan irreverzibilis pulmonalis érbetegségben szenvedé betegek.
Olyan betegek, akik szamara a trombocitaaggregacio-gatlo terapia vagy szerek ellenjavalltak.

Figyelmeztetések

Anikkelre allergias betegnél allergias reakcié alakulhat ki az eszkdzzel szemben.

A KONAR-MF™ VSD-okkludert és bevezet6 eszkoézt csak a transzkatéteres sévényzarasi
technikakban képzett orvosok hasznalhatjak.

Az orvosoknak fel kell készinilik a vészhelyzetekre, amelyek kovetkeztében a kritikus hemodinamikai
problémakat okozd embolizalt eszkézoket el kell tavolitani. Ennek megfeleléen a helyszinen
sebésznek kell rendelkezésre alinia.
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Az embolizalt eszkozoket el kell tavolitani. Az embolizalt eszkbzoket csak akkor szabad visszahuzni
az intrakardidlis strukturakon keresztlil, ha azokat megfeleléen 6sszezartak a hiivelyben.

Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja Ujra és ne sterilizélja Gjra. A szerkezeti integritas és/vagy
a funkcié karosodhat vagy elveszhet a tisztitas, az Ujrasterilizalas vagy az Ujrafelhasznélas soran, és
ez nemkivanatos reakciokat okozhat a betegnél. A Lifetech nem vallal felelésséget a KONAR-MF™
VSD-okkluder barmely alkatrészének Ujrafelhasznalasabol eredd kozvetlen vagy kdzvetett karokért
vagy koltségekért.

Ne haszndlja, ha a steril gat barmilyen médon sértilt.

Ne oldja le a KONAR-MF™ VSD-okkludert a bevezet6 kabelrdl, ha az eszkéz nem felel meg az eredeti
konfiguracidjanak, vagy ha az eszkdz helyzete instabil. Rogzitse Ujra az eszkozt, és tegye be Ujra. Ha
még mindig nem kielégitd, régzitse Ujra az eszkozt, és cserélje ki egy Uj eszkdzre. Ennek az eszkdznek
a belltetése nem szinteti meg vagy helyettesiti a Coumadin alkalmazasat VSD-ben és paradox
embolidban is szenvedd betegeknél.

A korabban tromboembolids stroke-ot elszenvedett betegek esetében az eszkdzzarast meg kell
beszélni a beteggel vagy csaladjaval. Ezenkiviil javasolt neurolégussal és hematolégussal valé
konzultacid annak megallapitdsa érdekében, hogy az eszkdzzaras elényei meghaladjak-e a
kockazatot.

Ellenérizze a csatlakoztatas biztonsagat, miel6tt az eszkdzt betdlti a betdltébe.

Huzza vissza az eszkdzt, ha azt nehezen lehet leoldani a bevezeté kabelrdl.

Ha a VSD zarasi mivelet soran lll. foku atrioventrikularis blokk Iép fel, hagyja abba a betiltetést, és
kildje a beteget sebészeti kezelésre.

Ha Il. foku atrioventrikularis blokk alakul ki az okkluder elhelyezése el6tt, alljon meg és harom-6t percig
figyelie meg a teriiletet. Az implantacié csak akkor folytathaté, ha az atrioventrikularis blokk a
megfigyelés utan megsziinik. Ha az Il. foku atrioventrikularis blokk az okkluder behelyezése utan lép
fel, a betegnek szteroid kéreghormont kell adni (pl. dexametazon 0,1 mg/kg/T). Az okkluder leoldhato,
ha az atrioventrikularis blokk tizenét perc megfigyelés alatt megszinik, ellenkezé esetben az eszkozt
ki kell venni, és a beteget sebészeti kezelésre kell kiildeni.

Ovintézkedések

A KONAR-MF™ VSD-okkluder egyszer hasznalatos eszkoz. A gyartasi datum és a lejarati idd a cimkén

szerepel. Ne hasznélja Ujra, és ne sterilizélja.

Napfénytél védendd. Tartsa szarazon. Tarolasi h6mérséklet: 10-30 °C.

A beavatkozas elétti, kdzbeni és utani gydgyszeres kezelés.

< Abeavatkozas el6tt
Az aszpirin alkalmazasat ([3-5 mg]/kg/nap) legalabb 24 draval a beavatkozas el6tt kell elkezdeni.
A trombocitaaggregacio-gatlé és véralvadasgatldé gyogyszeres kezelés opcionalis, ha a beteg
szamara az aszpirin ellenjavallt.

<+ Eljaras
A beteget az eljaras soran teljes mértékben heparinizalni kell, az eszk6z behelyezése el6tt
legalabb 250 masodperces aktiv alvadasi idével (ACT).
Az okkluder elhelyezéséhez transzozofagedlis echokardiografia (TEE) vagy hasonlé képalkotd
berendezés haszndlata ajanlott.

A beavatkozas utan

A betegeknek az eszkéz beliltetését kovetd 6 honapig megfelelé endokarditisz profilaxist kell

alkalmazniuk. Az endokarditisz profilaxis 6 hdnapon tuli folytatasardl az orvos sajat belatasa szerint
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dont.

Azokat a betegeket, akiknél barmilyen maradék sént mutatkozott, echokardiografias vizsgalattal kell

ellendrizni a maradék sont tekintetében, amig a defektus telijesen be nem zarul.

MR-kondicionalis

A beiiltetett KONAR-MF™ VSD-okkluderrel rendelkez6 betegek kozvetleniil az eszkdz behelyezése

utan biztonsagosan vizsgalhatok a kovetkez6 feltételek mellett:

< 3T vagy annal kisebb térereji statikus magneses tér.

< Legfeljebb 720 gauss/cm térbeli gradiensmezo.

< Az MR-rendszerre vonatkozoan jelentett maximalis, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata
(SAR) 2 W/kg, 15 perces szkennelés soran.
Megjegyzés: Az MRI-kép minésége romolhat, ha a vizsgalt teriilet pontosan ugyanazon a
teriileten van, mint az eszkéz vagy ahhoz viszonylag kozel talalhaté. Ezért sziikség lehet az MR-
képalkotasi paraméterek optimalizalasara, igy kompenzalva az eszkdz jelenlétét.

Hasznalat meghatarozott populaciéban

< Terhesség - Gondoskodni kell a magzat és az anya sugarterhelésének minimalizalasardl.

< Szoptatd anyak - Nem végeztek kvantitativ értékelést az anyatejbe atkerilé anyagok tekintetében.

Lehetséges nemkivanatos események

A KONAR-MF™ VSD-okkluderrel behelyezése a szokasos intervencios szivkatéterezési technikak
alkalmazasaval torténik. A kovetkezé nemkivanatos eseményekre lehet szamitani a szivkatéteres
beavatkozasi technikak soran.

Allergias reakcio Aritmiak
Légembdlia Trombusképzédés
Sovényszakadas Az eszkdz migracidja

Szivperforacio

Fertézés

Szivtamponad

1. és |I. foku atrioventrikularis blokk

Bal kamrai megnagyobbodas vagy diszfunkcié
TIA

Apnoe

endokarditisz

Perikardialis folyadékgyllem

Ideg vagy ér sériilése

A defektus nem teljes lezarasa
Hemolizis

Ill. foku atrioventrikularis blokk
Aortaregurgitacio

Laz

Maradék sont

Tulzott vérzés

Hematéma

R R R R S

7. Atermék jellemz6i
® Az okkluderek az aldbbi méretekben kaphatdk (1. abra és 1. tablazat).
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1. abra A KONAR-MF™ VSD-okkluder
1. tablazat A KONAR-MF™ VSD-okkluder és az ajanlott bevezeté eszkzok specifikacidinak listaja

Mértékegység: mm

Ajanlott bevezet6
Ok.k.lufie.r” @D ®D1 D2 L eszkoz
specifikacioja R
specifikacioja

LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F

LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F

LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F

LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F

4

LT-MFO-9-7 14 7 9 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

8. Hasznalati utasitas

® A SteerEase™ bevezet6 eszkdz (lasd a 2. abrat)
< Huvely: A hiively arra szolgal, hogy az eszkézoket a szivben a kivant pozicidba juttassak.

< Vérzéscsillapitd szelep: A hiively proximalis végén lévé vérzéscsillapité szelep minimalizélja a

vérzést. A rugalmas hosszabbitécsével és elzarécsappal ellatott oldalsé port a rendszer

atoblitésére szolgal.

< Tagito: Atagitoé a szovetekbe és az érfalba valé behatolds megkdnnyitésére szolgal.
< Bedlté: A betoltd segitségével vezetik be az okkludert a csatlakoztatott bevezetd kabellel a

hivelybe.
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Bevezet6 kabel: A bevezetd kabel segitségével toljak elére az okkludert a hiivelyen keresztiil, és
tartjak a helyén, mikézben a hiivelyt visszahtzzak az okkluder telepitéséhez. A fogantyu és a
bevezetd kabel az okkluder visszahlizasara és/vagy Ujrapozicionalasara is szolgal, ha az okkluder
mérete, pozicidja vagy expanzidja nem megfeleld.

Fogantyu: A bevezet6 kabel proximalis végére csavarozott milanyag bilincs az iranyszabalyozas
megkdnnyitésére szolgal, és ,kioldé vezérl6fogantyuként” miikodik az okkludernek a bevezet6
kabelrél valo levalasztasahoz (eloldasahoz).

o Vérzéscsillapito szelep . Huvely lagy
Bevezet6 kabel l4gy csShosszabbitoval és cs6hosszabbitéval és
zéréesappal

zarécsappal

Mianyag Betolts

2. abra A KONAR-MF™ VSD-okkluder és a SteerEase™ bevezets eszkdz

Hasznalati utasitas

A beavatkozast altatdsban vagy éber szedacié mellett lehet elvégezni.

Adjon a betegnek megfelel6 antibiotikumot a katéterezés soran.

Biztositson hozzaférést a combartériahoz, a combvénahoz és/vagy a jobb belsé nyaki vénahoz.
Adjon heparint az eljaras sordn 250 masodpercnél hosszabb aktivalt alvadasi id6 elérése
érdekében.

Végezzen standard jobb és bal szivfél-katéterezést. Ellenérizze a tido érellenallast.

3. abra Az eszkoz betdltobe valé betoltésének sematikus abraja
Mérje meg a defektus méretét és az aortabillenty(itél valo tavolsagat TEE és bal kamrai
ventrikulografia segitségével. Valasszon egy, a VSD méreténél 0-2 mm-rel nagyobb eszkozt. A
négy kis tipus ® D1 Osszekotdrész-atmérsjének 0-1 mm-rel nagyobbnak kell lennie a VSD
méreténél, mig a négy nagy tipus ® D1 6sszekotérész-atméréjének 1-2 mm-rel nagyobbnak kell
lennie a VSD méreténél.
A VSD-t vénas vagy artérias megkozelitéssel, vezetédrottal kdzelitse meg. A vénas megkozelités
a VSD elhelyezkedésétdl fliggen torténhet a vena cava inferior vagy a vena cava superior fel6l.
Alakitson ki egy arteriovendzus hurkot a dréttal.
Tolja elére a hivelyt és a tagitot a vezetddrot folé, amig a tagité 0,038 hiivelykes ,J” alaku vége
at nem halad a VSD-n. Ezutan tavolitsa el a tagitot.
Tolja be a vezetSdroétot a kamra csucséaba, és helyezze a hiively végét a kamra testébe.
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< Vezesse at a bevezet6 kabelt a betdltdn, és csatlakoztassa az okkludert a bevezet6 kabel végére
az 6ramutatod jarasaval megegyez6 irdnyban torténé elforgatassal, amig az stabilan nem rogzul.
Az okkluder megfelel kioldasanak biztositasahoz forgassa el az eszkdzt az 6ramutatd jarasaval
ellentétes iranyba 1/8 fordulatot.

< Meritse az okkludert és a betdlté eszkozt sdoldatba, és hizza vissza az eszkozt a betdltébe.
Lassan tavolitsa el a vezetédroétot, és hagyja, hogy a leveg® kiliriiljon a rendszerbél.

< Csatlakoztassa a betdltét a hiivelyhez. Helyezze at az eszkdzt a betéltébél a hiivelybe, és forgatas
nélkil tolja elére az okkludert a hiively végéig.

< Lassan hlzza vissza a hiivelyt, amig a disztalis tarcsa telepitése meg nem torténik. Hizza be a
teljes szerelvényt (bevezet6 kabel és hiively) a VSD-be.

<{ Apozicié megerbsitése utan huzza vissza a hiivelyt a proximalis tarcsa behelyezéséhez.

< Haazeszkdz pozicidja nem kielégitd, stabilizalja a bevezet6 kabelt, és tolja vissza a hiivelyt, amig
az eszkdz teljesen a hiivelybe nem kerll, majd poziciondlja Ujra az eszkdzt és telepitse Ujra, vagy
tavolitsa el az eszkodzt a betegbél.

< Ha az eszkdz pozicidja kielégitd, rogzitse a mlianyag bilincset a bevezeté kabelhez, majd oldja ki
az eszkdzt a bevezetd kabel 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba forgatasaval, amig az el nem
valik az okkludertdl, végl tavolitsa el a bevezet6 kabelt és a hiivelyt a betegbél.

< TEE segitségével erbsitse meg az eszkdz elhelyezését, ellenbrizze, hogy észlelheték-e a
maradék sontok, elzaréddas vagy az eszkoz altal kivaltott regurgitacié. Végezzen angiografiat az
eszkozon keresztiil torténé maradék aramlas értékelésére.

A beavatkozas utan

Minden beteget éjszakara bent kell tartani megfigyelés céljabdl.

Heparin véralvadasgatlo kezelés 24 6ran keresztil és antibiotikum 3 napig.

Széjon &t alkalmazott aszpirin 3-5 mg/(kg naponta) gyermekeknek és 3 mg/(kg naponta) felnétteknek
6 honapon keresztll; feltételesen, Plavix 75 mg/nap kiegészitéssel egyes felnétt betegeknél.

Ismételt echokardiografidas, EKG és mellkasi rontgenvizsgalat 24 oraval, 1, 3, 6 és 12 hénappal a
beavatkozas utan.

. Lejarati id6

A KONAR- MF ™ VSD-okkludert etilén-oxiddal sterilizaljak. Az eltarthatésagi idét a hasznalati
utasitasban, a gyartasi és felhasznalhatdsagi id6t pedig a cimkén tiintetik fel. NE hasznaljon lejart
szavatossagu terméket.

. Csomagolas és cimke

A KONAR-MF™ VSD-okkludert sterilen szallitjuk.

A KONAR-MF™ VSD-okkluder egy Tyvek papirral lezart PETG talcan van rogzitve és védve, majd a
terméket egy masik Tyvek tasakkal zarjak le, amelyen egy cimke és egy sterilizalasi jelz6 van. Atermék
sterilizalt, a haszndlati utasitdssal, az implantatumkartyaval, a vevéi visszajelzésre szolgalé
nyomtatvannyal és a megfeleléségi tanusitvannyal egyiitt kerlil dobozba. Egy kilsé cimkét
ragasztanak a dobozra.
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Descrizione del dispositivo

L'occlusore per VSD KONAR-MF™ & un dispositivo di occlusione transcatetere percutaneo destinato
all'occlusione non chirurgica del difetto del setto ventricolare (VSD). L'occlusore € un dispositivo a
doppio disco autoespandibile, realizzato in una rete metallica in nitinol. | due dischi sono collegati da
un elemento di giunzione di forma conica, il cui diametro corrisponde alla misura del difetto del setto
ventricolare. La giunzione a forma di cono dei quattro modelli piu grandi & fissata saldamente a
membrane in PTFE (politetrafluoroetilene) mediante fibre di nylon al fine di garantirne la capacita
occlusiva e ridurre gli shunt residui, mentre i quattro modelli pit piccoli non sono dotati di membrane.
L'occlusore per VSD KONAR-MF™ deve essere utilizzato in combinazione con lintroduttore
SteerEase™, composto da una guaina spiralata rinforzata, un dilatatore, un caricatore, una valvola
emostatica e un cavo di introduzione. L'introduttore & utilizzato per far avanzare I'occlusore per VSD
KONAR-MF™ fino alla posizione desiderata. Quando si rilascia I'occlusore dalla guaina, un disco si
espande su ciascun lato del difetto e il cono in espansione chiude il tunnel del VSD nel setto tra i
ventricoli sinistro e destro.

Indicazioni e uso

L'occlusore per VSD KONAR-MF™ & un dispositivo di occlusione transcatetere percutaneo destinato

all'occlusione non chirurgica dei VSD.

Indicazioni:

Pazienti con VSD, che agisce a livello del'emodinamica cardiaca.

Pazienti di eta superiore ai 6 mesi e di peso superiore agli 8 kg.

VSD perimembranoso isolato con o senza aneurisma del setto membranoso (ASM).

VSD muscolare.

VSD di dimensioni maggiori o uguali a 2 mm e inferiori a 10 mm.

Distanza dal margine superiore del VSD alla valvola aortica >2 mm per i modelli 6-4, 8-6, 10-8,

12-10, 14-12 e >2,5 mm per i modelli 5-3, 7-5, 9-7, in caso di VSD perimembranoso.

< Pazienti che non presentano una valvola aortica sporgente nel VSD e pazienti che non
manifestano rigurgito valvolare aortico.

G e

Controindicazioni

Pazienti affetti da anomalia cardinale congenita estensiva che puo essere opportunamente curata
esclusivamente mediante cardiochirurgia.

Presenza di trombi nel sito previsto per I'impianto o prove documentate indicanti I'esistenza di trombi
venosi nei vasi che danno accesso al difetto.

Endocardite infettiva o altre infezioni batteriche in corso.

L'impianto dell'occlusore per VSD KONAR-MF™ potrebbe comportare un'evidente ingerenza con la
valvola aortica o la valvola atrioventricolare.

Pazienti affetti da severa resistenza vascolare polmonare e con uno shunt destro-sinistro e pazienti
affetti da patologia vascolare polmonare irreversibile documentata.

Pazienti con controindicazioni a terapia o agenti antiaggreganti.

Avvertenze

| pazienti allergici al nichel potrebbero sviluppare una reazione allergica al dispositivo.

L'utilizzo di occlusore per VSD KONAR-MF™ VSD e del dedicato introduttore & destinato
esclusivamente a medici specializzati nelle tecniche di occlusione transcatetere di difetti.

| medici devono essere preparati a gestire situazioni di emergenza che richiedono la rimozione dei
dispositivi embolizzati che possono causare una critica compromissione emodinamica. E pertanto
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raccomandata la disponibilita di un chirurgo in loco.

| dispositivi embolizzati devono essere rimossi e non prelevati attraverso strutture intracardiache, a
meno che non siano opportunamente collassati all'interno di una guaina.

Il prodotto & esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare. L'integrita strutturale e/o la
funzione del dispositivo possono ridursi o essere annullate se sottoposto a pulizia, risterilizzazione
o riutilizzo e possono provocare reazioni avverse nel paziente. Lifetech non sara ritenuta responsabile
di eventuali danni o spese derivanti, direttamente o indirettamente, dal riutilizzo di uno qualsiasi dei
componenti del sistema di occlusione per VSD KONAR-MF™.

Non utilizzare se la barriera sterile & stata compromessa in qualsiasi modo.

Non rilasciare I'occlusore per VSD KONAR-MF™ dal cavo di introduzione, se il dispositivo non ritorna
alla configurazione originale o se il relativo posizionamento non & stabile. Ritirare il dispositivo e
riposizionare. Se il risultato & ancora insoddisfacente, ritirare il dispositivo e sostituirlo con uno nuovo.
L'impianto di questo dispositivo potrebbe non eliminare né sostituire la necessita di Coumadin nei
pazienti affetti da VSD ed embolia paradossa.

Prima dellimpianto del dispositivo, & opportuno parlare con i pazienti (o loro famigliari) che hanno
precedentemente sofferto di ictus tromboembolico. Inoltre, si suggerisce un consulto con un neurologo
e un ematologo per stabilire se i benefici dell'intervento di occlusione del VSD sono maggiori rispetto
ai rischi.

Prima di inserire il dispositivo nel caricatore, ricontrollare la sicurezza del collegamento.

Recuperare il dispositivo se ¢ difficile rilasciarlo dal cavo di introduzione.

Se durante l'intervento di occlusione del VSD si verifica il blocco atrioventricolare di Ill grado,
interrompere la procedura di impianto e procedere al trattamento chirurgico.

Se prima di posizionare I'occlusore si verifica il blocco atrioventricolare di Il grado, interrompere e
tenere sotto osservazione da tre a cinque minuti. L'impianto potra proseguire solo se il blocco
atrioventricolare scompare in seguito al tempo di osservazione. Se in seguito al posizionamento
dell'occlusore si verifica il blocco atrioventricolare di Il grado, al paziente va somministrato I'ormone
steroideo corticale (ad es. desametasone 0,1 mg/kg/T). E possibile rilasciare I'occlusore se il blocco
atrioventricolare scompare entro quindici minuti dall'osservazione; in alternativa, rimuovere il
dispositivo e procedere al trattamento chirurgico.

Precauzioni

L'occlusore per VSD KONAR-MF™ & un dispositivo monouso. La data di produzione e la data di

scadenza sono riportate sull'etichetta. Non riutilizzare né risterilizzare.

Tenere al riparo dalla luce solare, mantenere asciutto e conservare a una temperatura compresa tra

10°C e 30 °C.

Terapia farmacologia preliminare, durante e post-procedura.

< Procedura preliminare
Si consiglia di somministrare aspirina ([3-5 mg]/kg/giorno) almeno a partire dalle 24 ore precedenti
l'intervento. | farmaci antiaggreganti e anticoagulanti sono opzionali se il paziente presenta
controindicazioni all'aspirina.

< Procedura
Il paziente deve essere completamente eparinizzato durante l'intera procedura, con un tempo di
coagulazione attivata (ACT) minimo di 250 secondi prima dell'inserimento del dispositivo.
Si consiglia ecocardiografia transesofagea (TEE) o apparecchiature di imaging simili come ausilio
nel posizionamento dell'occlusore KONAR-MF™.,
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® Post-procedura
| pazienti devono osservare opportuna profilassi dell'endocardite per i 6 mesi successivi all'impianto
del dispositivo. La decisione di proseguire la profilassi dell'endocardite oltre i 6 mesi spetta al medico.
Pazienti con shunt residui devono essere sottopostia esame ecocardiografico per escluderne la
presenza fino alla completa occlusione del difetto.

® Compatibilita con risonanza magnetica
< Campo magnetico statico uguale o inferiore a 3 T.
< Gradiente di campo magnetico uguale o inferiore a 720 G/cm.
< Tasso di assorbimento specifico (SAR) pari a 2 W/kg per 15 minuti di scansione.
Nota: la qualita dell'immagine RM pud essere compromessa se |'area di scansione si trova nella stessa
area o relativamente vicina alla posizione del dispositivo. Pertanto, potrebbe essere necessaria
I'ottimizzazione dei parametri di imaging RM per compensare la presenza del dispositivo.

® Utilizzo in popolazioni specifiche:
< Gravidanza: occorre ridurre al minimo I'esposizione alle radiazioni del feto e della madre.
<> Madri in allattamento: non vi € stata alcuna valutazione quantitativa della presenza di sostanze

rilasciabili nel latte materno.

6. Potenziali eventi avversi
® |l posizionamento dell'occlusore per VSD KONAR-MF™ richiede l'uso di tecniche i cateterismo
cardiaco standard che possono comportare il rischio dei seguenti eventi avversi.

< Reazione allergica < Aritmie

< Embolo < Formazione di trombi

< Lacerazione del setto < Migrazione del dispositivo

< Lesione del nervo o della parete del vaso < Perforazione cardiaca

< Chiusura incompleta del difetto < Infezione

< Emolisi < Tamponamento cardiaco

< Blocco atrioventricolare di lll grado < Blocco atrioventricolare di | e Il grado

<{  Rigurgito aortico < Rigonfiamento o disfunzione del
ventricolo sinistro

<  Febbre < TIA

< Shunt residuo <  Apnea

<{  Sanguinamento eccessivo < Endocardite

< Ematoma < Versamento pericardico

7. Caratteristiche del prodotto
®  Gli occlusori sono disponibili nelle seguenti configurazioni (Figura 1 e Tabella 1).
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Figura 1 Occlusore per VSD KONAR-MF™

Tabella 1 Elenco deli codici dell'occlusore per VSD KONAR-MF™ e introduttori consigliati

Unita: mm
Codice occlusore ®D ® D1 ® D2 L Introduttore consigliato
LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F
LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F
LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F
LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F
LT-MFO-9-7 14 7 9 N 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

Istruzioni per I'uso
Introduttore SteerEase™ (osservare la Figura 2)

ps

ES

Guaina: la guaina viene utilizzata per far avanzare il dispositivo nella posizione desiderata
all'interno del cuore.

Valvola emostatica: ubicata sull'estremita prossimale della guaina, minimizza I'emorragia. La porta
laterale, con la prolunga flessibile e il rubinetto, viene utilizzata per irrigare il sistema.

Dilatatore: il dilatatore viene utilizzato per facilitare la penetrazione dei tessuti e della parete del
vaso.

Caricatore: il caricatore viene utilizzato per introdurre I'occlusore nella guaina tramite il cavo di
posizionamento collegato.
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Cavo di posizionamento: viene utilizzato per far avanzare I'occlusore attraverso la guaina e per
tenerlo in posizione quando si ritrae la guaina per posizionarlo. Il manipolo e il cavo di introduzione
vengono impiegati anche per estrarre e/o riposizionare I'occlusore qualora le dimensioni, la
posizione o la dilatazione di quest'ultimo siano giudicate inadeguate.

< Morsa in plastica: la morsa in plastica, avvitato sull'estremita prossimale del cavo di introduzione,
viene utilizzata per facilitare il controllo della direzione e funge anche da dispositivo di sicurezza
per scollegare (rilasciare) l'occlusore dal cavo di introduzione.
c di introduzi Valvola emosl_al@ca con Guaina con prolunga Occlusore
avo diintroduzione prolunga flessibile e flessibile e rubinetto

Impugnatura in
plastica

rubinetto

Figura 2 Occlusore per VSD KONAR-MF™ e introduttore SteerEase™

® Istruzioni per l'uso

P
pY

Svolgere la procedura in sedazione generale o locale.

Durante la procedura di cateterismo, somministrare al paziente una dose di un antibiotico
appropriato.

Accedere all'arteria femorale, alla vena femorale e/o alla vena giugulare interna destra.
Somministrare eparina affinché il tempo di coagulazione attivato sia superiore a 250 secondi
durante l'intera procedura.

Procedere al cateterismo cardiaco standard di destra e sinistra. Valutare la resistenza vascolare
polmonare.

Figura 3 lllustrazione del caricamento del dispositivo

Stabilire le dimensioni del difetto e la sua distanza dalla valvola aortica mediante TEE
e ventricolografia sinistra. Scegliere un dispositivo di larghezza superiore di 0-2 mm rispetto alla
dimensione del VSD. Il diametro del cono ® D1 dei quattro modelli piccoli dovrebbe essere
superiore di 0-1 mm rispetto alle dimensioni del VSD, mentre il diametro del cono ® D1 dei quattro
modelli grandi dovrebbe essere superiore di 1-2 mm rispetto alle dimensioni del VSD.

Accedere al VSD con un filo guida mediante approccio venoso o arterioso. L'approccio venoso
puo avvenire dalla vena cava inferiore o superiore, a seconda dal posizionamento del VSD. Con
il filo formare un cappio arterovenoso.
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< Faravanzare la guaina e il dilatatore sul filo guida finché la punta a “J” da 0,038 pollici del dilatatore
stesso non attraversa il VSD. Quindi rimuovere il dilatatore.

< Faravanzare il filo guida nell'apice del ventricolo e posizionare la punta della guaina nel corpo del
ventricolo.

< Far passare il cavo di introduzione attraverso il caricatore e collegare il dispositivo di occlusione
alla punta del cavo stesso ruotando il dispositivo in senso orario fino a fissarlo saldamente. Per
garantire il corretto rilascio dell'occlusore, ruotare il dispositivo in senso antiorario di 1/8 di giro.

< Immergere l'occlusore e il caricatore in soluzione fisiologica e ritrarre il dispositivo all'interno del
caricatore. Rimuovere lentamente il filo guida e consentire il back bleeding per far uscire I'aria dal
sistema.

<% Collegare il caricatore alla guaina. Trasferire il dispositivo dal caricatore nella guaina e, senza
ruotare, far avanzare I'occlusore fino alla punta della guaina.

< Ritrarre lentamente la guaina fino al dislocamento del disco distale. Inserire I'intero assemblaggio
(cavo di introduzione e guaina) nel VSD.

< Dopo aver confermato la posizione, ritirare la guaina per posizionare il disco prossimale.

< Selaposizione del dispositivo & insoddisfacente, stabilizzare il cavo di introduzione e far avanzare
nuovamente la guaina fino a che il dispositivo non & completamente all'interno della guaina, quindi
riposizionare il dispositivo e collocarlo di nuovo, oppure rimuovere il dispositivo dal paziente.

< Se la posizione del dispositivo & soddisfacente, collegare I'impugnatura in plastica al cavo di
introduzione, quindi rilasciare il dispositivo ruotando il cavo di introduzione in senso antiorario fino
a quando non si separa dall'occlusore, infine estrarre il cavo di introduzione e la guaina dal
paziente.

< Mediante TEE confermare il posizionamento del dispositivo, valutare I'eventuale presenza di shunt
residui, ostruzione o insufficienza indotti dal dispositivo. Eseguire un'angiografia per valutare
I'eventuale presenza di flusso residuo attraverso il dispositivo.

Post-procedura

Si raccomanda di tenere i pazienti in osservazione per le 24 ore successive all'intervento.
Trattamento anticoagulante con eparina per 24 ore e antibiotico per 3 giorni.

3-5 mg/(kg/giorno) di aspirina per somministrazione orale per bambini e 3 mg/(kg/giorno) per adulti per
6 mesi; condizionatamente, oltre a 75 mg/giorno di plavix per alcuni pazienti adulti.

Rivalutazione ecocardiografica, ECG e radiografia al torace a 24 ore, 1, 3, 6 e 12 mesi dall'intervento.

. Data di scadenza

L'occlusore per VSD KONAR-MF™ ¢ sterilizzato con ossido di etilene. Il periodo di validita & riportato
sulle etichette, cosi come la data di produzione e la data di scadenza. NON utilizzare prodotti scaduti.

. Confezione ed etichette

L'occlusore per VSD KONAR-MF™ ¢ fornito sterile.

Il dispositivo Konar-MF & fissato e protetto su un vassoio in PETG sigillato da una busta in Tyvek, a
sua volta tutto sigillato da una seconda busta in Tyvek, alla quale sono applicati un’etichetta e un
indicatore di sterilizzazione. Il prodotto & sterilizzato e confezionato con istruzioni per I'uso, scheda
paziente, modulo di feedback per il cliente e certificato di conformita. Sulla confezione & presente
un'etichetta esterna.
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Enhetsbeskrivelse

KONAR- MF™ VSD-okklusjonsanordningen er en perkutan, transkateter lukkeanordning til ikke-
kirurgisk lukking av ventrikkelseptumdefekter (VSD) hos pasienter. Okklusjonsanordningen er en
selvutvidende enhet med to skiver fremstillet av nitinolnett. De to skivene er koblet med et kegleformet
mellomstykke som korresponderer med starrelsen pa VSD-en. Mellomstykket pa de fire sterste
modellene har PTFE-membraner festet med nylontrad for & eke okklusjonsevnen og redusere
restshunter, mens de fire minste modellene ikke har membraner.

KONAR-MF™  VSD-okklusjonsanordningen ~ kan  brukes sammen med SteerEase™-
innferingsmekanismen, som bestar av et hylster forsterket med en spiral, en dilatator, en mater, en
hemostaseventil og en leveringskabel. Innferingsmekanismen brukes til & fare KONAR-MF™ VSD-
okklusjonsanordningen inn i riktig stilling. Nar okklusjonsanordningen lgsnes fra hylsteret, utvises én
skive pa hver side av defekten, og det ekspanderende mellomstykket lukker VSD-tunnelen i septum
mellom venstre og hayre ventrikkel.

Indikasjoner og bruk

KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordningen er en perkutan transkateterenhet til lukking av VSD-er.

Indikasjoner:

Pasienter med VSD-er som pavirker kardial hemodynamikk.

Pasienter som er eldre enn 6 maneder og som veier mer enn 8 kg.

Isolert perimembrangs VSD med eller uten membrangs septal aneurysm (MSA).

Muskulaer VSD.

VSD-ene er starre eller lik 2 mm og mindre enn 10 mm.

@vre avstand fra VSD til aortaklaffen > 2 mm for modellene 6-4, 8-6, 10-8, 12-10, 14-12 og > 2,5

mm for modellene 5-3, 7-5, 9-7, i tilfellet med perimembrangs VSD.

< Pasienten har ikke synlig prolaps av aortaklaffen inn i VSD-en, og pasienten utviser ikke aortaklaff-
regurgitasjon.

R

Kontraindikasjoner

Pasienten har utstrakt kongenitt kardinal anomali, som kun kan repareres tilstrekkelig med hjertekirurgi.
Tilstedeveerelse av trombe pa det tiltenkte implantatstedet eller dokumentert bevis pa vengs trombose
i karene som skal brukes for & fa tilgang til defekten.

Aktiv endokarditt eller andre infeksjoner som produserer bakterier.

Implantering av. KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordningen vil medfere &apenlys forstyrrelse av
aortaklaffen eller den atrioventrikuleere klaffen.

Pasienter med alvorlig gkt lungekarmotstand og hgyre-til-venstre-shunt samt pasienter med
dokumentert irreversibel lungekarsykdom.

Pasienter med kontraindikasjoner til platethemmende behandling eller midler.

Advarsler

Hos pasienter som er overfalsomme overfor nikkel, kan det oppsta en allergisk reaksjon overfor
enheten.

KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordningen og innfgringsmekanismen ber kun brukes av leger med
oppleering i bruken av teknikker ved lukking av transkateterdefekter.

Leger ma veere forberedt pa & handtere nedssituasjoner som krever fierning av emboliserte enheter
som resulterer i kritisk hemodynamisk kompromittering. Dette omfatter en tilgjengelig kirurg pa stedet.
Emboliserte enheter ma fiernes. Emboliserte enheter bor ikke trekkes ut av hjertestrukturer, med
mindre de er tilstrekkelig sammenfoldet i et hylster.
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Kun til engangsbruk. Ikke gjenbruk eller resteriliser. Strukturell integritet og/eller funksjon kan svekkes
eller ga tapt ved rengjering, resterilisering eller gjenbruk, og kan forarsake skadelige reaksjoner hos
pasienten. Lifetech er ikke ansvarlig for direkte eller folgeskader eller utgifter som er et resultat av
gjenbruk av ett eller flere av komponentene i KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordningen.

Ikke ta i bruk dersom den sterile barrieren pa noen som helst mate er kompromittert.

Ikke frigjer KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordningen fra leveringskabelen dersom enheten ikke
folger sin opprinnelige konfigurasjon eller dersom enhetens posisjon er ustabil. Trekk enheten tilbake,
og fold den ut igjen. Hvis det fremdeles ikke er tilfredsstillende, skal enheten trekkes tilbake og skiftes
ut med ny enhet. Implantering av denne enheten eliminerer eller erstatter ikke ngdvendigvis behovet
for Coumadin hos pasienter med VSD og paradoks-embolisering.

Lukking av enheten hos pasienter som tidligere har veert utsatt for tromboembolisk hjerneinfarkt, bar
drgftes med pasienten eller familien. | tillegg foreslas konsultasjon med en nevrolog for & bestemme
om fordelen ved lukking med enheten oppveier risikoen.

Dobbeltsjekk at enheten er trygt tilkoblet far enheten settes inn i materen.

Trekk enheten tilbake hvis det er vanskelig & frigjere enheten fra leveringskabelen.

Hvis det oppstar tredjegrads AV-blokk under VSD-lukking, skal implanteringen stanses, og det skal
iverksettes kirurgisk behandling.

Hvis det oppstar andregrads AV-blokk far plasseringen av okklusjonsanordningen, skal inngrepet
stanses og observeres i tre til fem minutter. Implanteringen kan bare fortsette hvis AV-blokken
forsvinner etter observasjonen. Hvis det oppstar andregrads AV-blokk etter plassering av
okklusjonsanordningen, ber pasienten administreres kortikosteroid (f.eks. Deksametason 0,1 mg/kg/t).
Okklusjonsanordningen kan frigjeres hvis AV-blokken forsvinner innen femten minutters observasjon,
Hvis ikke, trekkes enheten tilbake og det iverksettes kirurgisk behandling.

Forholdsregler
KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordningen er til engangsbruk. Produksjonsdato og utlgpsdato star pa
etiketten. Ikke gjenbruk eller resteriliser.
Holdes unna sollys. Holdes terr. Oppbevares mellom 10 °C og 30 °C.
Legemidler for inngrepet, under og etter inngrepet.
< Ferinngrepet
Aspirin ([3-5 mg]/kg/dag) startes minst 24 timer for inngrepet. Platehemmende og antikoagulerende
legemidler er en mulighet hvis det finnes kontraindikasjoner til aspirin hos pasienten.
< Inngrepet
Pasienter skal veere fullstendig heparinisert under hele prosedyren med en minimal aktiv
koagulasjonstid (ACT) pa 250 sekunder for anordningen feres inn.
Transgsofagus ekkokardiografi (TEE) eller lignende avbildningsutstyr anbefales som hjelp ved
plassering av okklusjonsanordningen.
Etter inngrepet
Pasienter skal ta endokardittprofylakse i 6 maneder etter implantering av enheten. Legen beslutter om
endokardittprofylakse skal fortsette etter 6 maneder.
Pasienter som hadde restshunter, bgr undersgkes med ekkokardiografi for restshunter, inntil defekten
er helt lukket.
MR-betinget
En pasient med en implantert KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordning kan trygt skannes umiddelbart
etter plassering av enheten under fglgende forhold:
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<~ Statisk magnetisk felt pa 3 T eller mindre.

< Spatialt gradient magnetfelt pa 720 Gauss/cm eller mindre.

< Maksimalt MR-systemrapportert absorbsjonsrate (SAR) av fullkroppsgjennomsnitt pa 2 W/kg i 15
minutter med skanning.
Merknad: MR-bildekvaliteten kan kompromitteres hvis omradet av interesse er ngyaktig samme
omrade eller relativt nzert enhetens plassering. Derfor er optimalisering av MR-
avbildningsparametrene for & kompensere for naerveeret av dette utstyret muligens ngdvendig.

® Bruke pa spesifikke populasjoner

< Graviditet — Hensyn ber tas for & minimere fosterets og morens stralingseksponering.

< Ammende mgdre — Det har ikke blitt gjort noen kvantitativ vurdering av tilstedeveerelsen av
utlgsninger i brystmelk.

6. Potensielle skadelige hendelser

® Plassering av KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordningen omfatter bruken av standard
intervensjonelle kardielle kateteriseringsteknikker. Folgende negative hendelser kan forventes ved
intervensjonelle kardielle kateteriseringsteknikker.

< Allergisk reaksjon < Arytmier

< Lungeemboli < Trombedannelse

< Spetal ruptur < Migrasjon av anordningen

< Skade pa nerver eller karvegg < Hijerteperforasjon

< Ufullstendig lukking av defekten < Infeksjon

< Hemolyse < Hijertetamponade

< Tredjegrads AV-blokk < Forste- og andregrads AV-blokk

< Aortaklaff-regurgitasjon < Forsterrelse eller nedsatt funksjon av
venstre ventrikkel

< Feber < TIA

< Restshunt < Apné

< Kraftig bledning < Endokarditt

< Hematom < Perikardeffusjon

7. Kjennetegnene til produktet
®  Okklusjonsanordningene fas i felgende typer (figur 1 og tabell 1).

oD2
®D1

S =7 _
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Figur 1 KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordning

Tabell 1 Liste over spesifikasjoner for KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordningen og anbefalte

innfgringsmekanismer

Enhet: mm
e Spesifikasjoner for
Spesifkasjoner for oD ®D1 D2 L anbefalt
okklusjonsanordning . ) .
innfgringsmekanisme
LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F
LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F
LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F
LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F
4
LT-MFO-9-7 14 7 9 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

Bruksanvisning
SteerEase™-innferingsmekanisme (se figur 2)

P
S

P

Hylster: Hylsteret brukes til & fare enheten inn i ensket posisjon i hjertet.

Hemostaseventil: Hemostaseventilen i den proksimale enden av hylsteret minimerer blgdning.
Sideporten med den boyelige forlengelsesslangen og stoppekran brukes til & skylle systemet.
Dilatator: Dilatatoren brukes til 4 lette pa penetreringen av vev og karvegg.

Mater: Materen brukes til & fere okklusjonsanordningen med festet leveringskabel inn i hylsteret.
Leveringskabel: Leveringskabelen brukes til & fore okklusjonsanordningen gjennom hylsteret. Den
holdes pa plass mens hylsteret trekkes tilbake for & frigjgre okklusjonsanordningen. Handtaket og
leveringskabelen brukes ogsa til & trekke tilbake okklusjonsanordningen og/eller endre plasseringen
hvis starrelsen, posisjonen eller forlengelsen av okklusjonsanordningen ikke er tilfredsstillende.
Handtak: Det paskrudde plasthandtaket pa toppen av den proksimale enden av leveringskabelen
brukes til & lette retningsstyringen og fungerer som "frigjerelsesstyringshandtak" ved frakobling
(frigigrelse) av okklusjonsanordningen fra leveringskabelen.

Hylster med myk

Hemostaseventil med myk
forlengelsesslange

Okklusjonsanordning

Leveringskabel  for og og stoppekran
stoppekran
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Figur 2 KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordning og SteerEase™-innfaringsmekanisme

Bruksanvisning

PR

Es

Utfar inngrepet under enten full bedevelse eller sedasjon.

Gi pasienten en passende dose med antibiotikum under kateteriseringen.

Skaff tilgang til arteria femoralis, vena femoralis og/eller vena jugularis interna.

Administrer heparin for & oppna en aktivert koagulasjonstid pa mer enn 250 sekunder under
inngrepet.

Utfer standard hayre og venstre hjertekateterisering. Vurder lungekarmotstanden.

Figur 3 lllustrasjon av innfgring av enheten i materen
Mal sterrelsen pa defekten og avstanden til aortaklaffen ved hjelp av TEE og venstre
ventrikulografi. Velg en enhet som er 0-2 mm sterre enn den vurderte storrelsen til VSD-en.
Diameteren ® D1 til mellomstykket pa de fire sma& modellene bor vaere 0-1 mm sterre enn
starrelsen til VSD-en, mens diameteren ® D1 pa de fire store modellene ber vaere 1-2 mm starre
enn storrelsen til VSD-en.
Skaff tilgang til VSD-en med en ledevaier med bruk av enten vengs eller arteriell tiigang. Vengs
tilgang kan veere fra enten vena cava inferior eller vena cava superior avhengig av plasseringen
av VSD-en. Form en arteriovengs slynge med vaieren.
For hylsteret og dilatatoren frem over ledevaieren, inntil dilatatorens "J"-spiss pa 0,038" passerer
VSD-en. Fjern deretter dilatatoren.
For ledevaieren inn i ventrikkels apex, og plasser hylsterets spiss i ventrikkelkroppen.
For leveringskabelen gjennom materen, og fest okklusjonsanordningen pa spissen av
leveringskabelen ved & dreie enheten med uret, inntil den sitter godt pa plass. Drei
okklusjonsanordningen 1/8 omgang mot uret for a sikre at den frigjeres korrekt.
Senk okklusjonsanordningen og materen ned i en saltvannopplgsning, og trekk enheten tilbake i
materen. Ta ledeveieren sakte ut og la det oppsta tilbakestremning for & temme systemet for luft.
Koble materen til hylsteret. Overfer enheten fra materen til hylsteret, og for okklusjonsanordningen
fremover til spissen pa hylsteret uten & dreie.
Trekk hylsteret sakte tilbake inntil den distale skiven er frigjort. Trekk hele enheten (leveringskabel
og hylster) inn i VSD-en.
Nar plasseringen er bekreftet, trekkes hylsteret tilbake for & frigjere den proksimale skiven.
Hvis plasseringen av enheten ikke er tilfredsstillende, skal leveringskabelen stabiliseres, og
hylsteret skal fares frem igjen inntil enheten er helt inne i hylsteret, og enheten skal plasseres og
frigjeres igjen, eller enheten skal fiernes fra pasienten.
Hvis plasseringen av enheten er tilfredsstillende, skal plasthandtaket festes til leveringskabelen,
deretter frigiores enheten ved & dreie leveringskabelen mot uret, inntil det slipper fra
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okklusjonsanordningen. Til slutt fiernes leveringskabelen fra pasienten.

< Bruk TEE for & bekrefte plasseringen av enheten, og vurder om det finnes restshunter, blokkasjer
eller regurgitasjon som er forarsaket av enheten. Utfgr angiogram for & vurdere om det skjer
reststremning gjennom enheten.

Etter inngrepet

Alle pasienter ber holdes over natten for observasjon.

Antikoagulerende behandling med heparin i 24 timer og antibiotika i 3 dager.

Oral aspirin 3-5 mg/(kg.d) hos barn og 3 mg/(kg.d) hos voksne i 6 maneder, avhengig av
omstendighetene samt plavix 75 mg/d hos noen voksne pasienter.

Undersgk pa nytt med ekkokardiografi, EKG og rentgen av brystet etter henholdsvis 24 timer, 1, 3, 6
og 12 maneder.

. Utlgpsdato

KONAR- MF™ VSD-okklusjonsanordningen steriliseres med etylenoksid. Holdbarheten vises pa
etikettene samt produksjonsdatoen og utipsdatoen. IKKE bruk hvis produktet har gatt ut pa dato.

. Emballasje og merking

KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordningen leveres steril.

KONAR-MF™ VSD-okklusjonsanordningen er festet og beskyttet pa et PETG-brett som er forseglet
med Tyvek-papir, og deretter er produktet forseglet med enda en Tyvek-pose med etikett og angivelse
om steril tilstand. Produktet er sterilisert og plassert i en eske med bruksanvisning, implantatkort,
skjema til tilbakemeldinger fra kunder og samsvarssertifikat. Det finnes en utvendig etikett pa esken.
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Opis urzadzenia

Okluder KONAR-MF™ VSD jest przezskérnym, przezcewnikowym urzadzeniem zamykajgcym,
stuzagcym do nieoperacyjnego zamykania ubytkow przegrody migdzykomorowej (VSD). Okluder jest
samorozprezalnym urzgdzeniem w formie dwéch dyskéw, wykonanych z siatki nitinolowej. Dyski sg ze
sobg potgczone wezszym elementem, o wielkosci odpowiadajacej VSD. W czterech najwiekszych
modelach w elemencie tym jest wszyta przy uzyciu nici nylonowych membrana z PTFE, dzieki czemu
zamknigcie jest skuteczniejsze, a resztkowe przecieki sg mniejsze, natomiast w czterech
najmniejszych modelach nie zastosowano membrany.

Okluder KONAR-MF™ VSD moze by¢ stosowany w potgczeniu z introduktorem SteerEase™ ktory
sktada sie ze wzmocnionej spiralg koszulki, rozszerzacza, wprowadzacza, zastawki hemostatycznej i
przewodu wprowadzajgcego. Introduktor stuzy do umieszczania okludera KONAR-MF™ VSD w
odpowiednim miejscu. Po wysunieciu okludera z koszulki, po kazdej stronie ubytku rozpreza sig jeden
dysk, a samorozprezalny element faczacy krazki zamyka tunel w przegrodzie miedzy lewg a prawg
komora.

Wskazania i zastosowania

Okluder KONAR-MF™ VSD jest przezskornym, przezcewnikowym urzgdzeniem zamykajgcym,

przeznaczonym do zamykania VSD.

Wskazania:

< Pacjenci z ubytkiem VSD, majgcym wptyw na hemodynamike serca.

< Pacjenci starsi niz 6 miesiecy i wazacy ponad 8kg.

< lzolowany, okotobtoniasty ubytek VSD z tetniakiem czg$ci btoniastej przegrody miedzykomorowej
(MSA) lub bez niego.

< VSD mig$niowy.

< VSD wigkszy lub réwny 2 mm, a mniejszy niz 10 mm.

< U pacjentéw z okotobtoniastym ubytkiem VSD, w przypadku modeli 6-4, 8-6, 10-8, 12-10, 14-12,
odlegto$¢ goérnego brzegu VSD do zastawki aortalnej > 2 mm,a w przypadku modeli 5-3, 7-5, 9-
7>25mm.

< Brak wypadania zastawki aortalnej do VSD, brak niedomykalno$ci zastawki aortalnej.

Przeciwwskazania

Pacjenci z powaznymi wrodzonymi wadami serca, ktére mozna usung¢ wytgcznie metodami
chirurgicznymi.

Obecnos¢ skrzepliny w planowanym miejscu umieszczenia implantu lub udokumentowane
wystepowanie skrzepliny w naczyniach, przez ktére uzyskiwany jest dostep do miejsca ubytku.
Aktywne zapalenie wsierdzia lub inne infekcje bakteryjne.

Przypadki, w ktérych implantacja okludera KONAR-MF™ VSD mogtaby powodowaé niewatpliwe
zaburzenie funkcjonowania zastawki aortalnej lub zastawki przedsionkowo-komorowe;.

Pacjenci ze znacznie zwigekszonym plucnym oporem naczyniowym i przeciekiem prawo-lewym oraz
pacjenci z udokumentowang nieodwracalng chorobg naczyniowg ptuc.

Pacjenci z przeciwwskazaniami do stosowania terapii przeciwptytkowej lub podawania lekéw
przeciwptytkowych.

Ostrzezenia

U pacjentéw uczulonych na nikiel moze wystapi¢ reakcja alergiczna na urzadzenie.

Okluder KONAR-MF™ VSD i introduktor powinny byé stosowane wylgcznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie przezcewnikowych technik zamykania ubytkéw.
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Lekarze muszg by¢ przygotowani do zastosowania procedur niezbednych w stanach nagtego
zagrozenia zycia i zdrowia, ktére wymagajg usuniecia embolizowanego implantu, co prowadzi do
cigzkich zaburzen hemodynamiki. Na miejscu musi by¢ obecny chirurg.

Embolizowane urzadzenia nalezy usung¢. Embolizowanych urzadzen nie nalezy wycofywac przez
struktury wewnatrzsercowe, chyba ze urzadzenia te zostaly odpowiednio ziozone i znajdujg sie
wewnatrz koszulki.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie i nie wyjatawiaé. Czyszczenie,
wyjatawianie lub ponowne uzycie mogtoby naruszy¢ konstrukcje urzadzenia i spowodowaé
pogorszenie jego dziatania oraz wystapienie niepozadanych reakcji u pacjenta. Firma Lifetech nie
bedzie ponosi¢ odpowiedzialno$ci za zadne bezposrednie ani posrednie szkody lub wydatki,
wynikajgce z powtérnego uzycia elementéw okludera KONAR-MF™ VSD.

Nie uzywac, jesli doszlo do uszkodzenia bariery sterylnej.

Okludera KONAR-MF™ VSD nie nalezy odfgcza¢ od przewodu doprowadzajgcego, jesli nie jest
zachowana pierwotna konfiguracja urzadzenia lub jego pozycja nie jest stabilna. Nalezy uchwyci¢
urzadzenie i ponownie je umiesci¢ w miejscu ubytku. Jesli wyniki sa nadal niezadowalajace, wycofac¢
urzadzenie i zastapi¢ je nowym. U pacjentéw z VSD i zatorem skrzyzowanym implantacja urzadzenia
nie moze powodowac eliminacji stosowania leczenia przeciwkprzepliwego ani jego zastgpowania.
Zastosowanie urzadzania zamykajgcego u pacjentéw, ktérzy przeszli udar zakrzepowo-zatorowy
nalezy przedyskutowa¢ z pacjentem lub jego rodzing. Sugeruje si¢ ponadto przeprowadzenie
konsultacji z neurologiem i hematologiem, aby stwierdzi¢, czy korzy$ci zamykania ubytku za pomocag
urzadzenia przewyzszajg ryzyko.

Przed umieszczeniem urzgdzenia doktadnie sprawdzi¢ bezpieczenstwo potgczen.

Jesli jest trudno odtgczy¢ urzadzenie od przewodu doprowadzajgcego, nalezy je wycofac.

Jesli w trakcie zabiegu zamykania VSD dojdzie do bloku przedsionkowo-komorowego III°, nalezy
przerwac zabieg wszczepiania implantu i odestaé pacjenta do zabiegu chirurgicznego.

Jesli wystgpi blok-przedsionkowo-komorowy II° przed umieszczeniem okludera, przerwaé zabieg i
obserwowac pacjenta przez trzy do pigciu minut. Wszczepianie mozna kontynuowac tylko, jesli po
obserwacji blok przedsionkowo-komorowy ustgpi. Jesli po umieszczeniu okludera wystgpi blok-
przedsionkowo-komorowy I1°, pacjentowi nalezy poda¢ kortykosteroid (np. deksametazon 0,1mg/kg/T).
Okluder mozna uwolni¢, jezeli blok przedsionkowo-komorowy ustgpi w ciggu 15 minut obserwacji, w
innym przypadku nalezy wycofa¢ urzadzenie i wysta¢ pacjenta na leczenie chirurgiczne.

Przestrogi
Okluder KONAR-MF™ VSD jest urzadzaniem do jednorazowego uzytku. Date produkciji i termin
waznosci zaznaczono na etykiecie. Urzadzenia NIE WOLNO uzywa¢ ani wyjatawia¢ ponownie.
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym, chroni¢ przed wilgocig, przechowywa¢ w temperaturze 10°C—
30°C.
Leki podawane przed zabiegiem, w czasie zabiegu i po zabiegu.
< Przed zabiegiem
Co najmniej 24 godziny przed zabiegiem nalezy rozpocza¢ podawanie pacjentowi aspiryny ([3-5
mg]/kg/dobe). Leki przeciwptytkowe i przeciwzakrzepowe sg opcjonalne w razie, gdy istniejg
przeciwwskazania do stosowania aspiryny.
< Zabieg
Pacjent powinien by¢ przez caly czas zabiegu heparynizowany, przy minimalnym aktywowanym
czasie krzepnigcia (ACT) przed wprowadzeniem urzgdzenia 250 sekund
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Jako pomoc przy umieszczaniu okluderéw zaleca sie stosowaé echokardiografie przezprzetykowg
(TEE) lub podobne techniki obrazowania.

Po zabiegu

Przez 6 miesiecy od umieszczenia implantu pacjentom nalezy zapewni¢ odpowiednig profilaktyke

zapalenia wsierdzia. Lekarz moze podja¢ decyzje o przediuzeniu 6 miesigcznego okresu profilaktyki

zapalenia wsierdzia.

Pacjentéw, u ktérych doszto do resztkowego przecieku nalezy do czasu catkowitego zamkniecia sig

ubytku poddawa¢ okresowym badaniom echokardiograficznym sprawdzajgcym wystepowanie

przecieku.

Warunkowe badania MR

< Statyczne pole magnetyczne o indukcji 3 T lub stabsze.

< Gradient przestrzenny pola magnetycznego 720 G/cm lub mniej.

< Maksymalny, podawany przez system RM, usredniony dla catego ciata wspdtczynnik absorpcji
swoistej (SAR) 2 W/kg przez 15 minut badania.
Uwaga: Jako$¢ obrazu MRI moze by¢ nizsza, jesli skanowany obszar naktada sie na miejsce
umieszczenia implantu lub jest w jego poblizu. Konieczna moze by¢ zatem optymalizacja
parametréw obrazowania RM, uwzgledniajgca obecno$¢ urzadzenia.

Stosowanie w szczegolnych populacjach pacjentéw

< Cigza — Nalezy stara¢ sie minimalizowa¢ ekspozycje ptodu i matki na promieniowanie.

< Matki karmigce - Nie przeprowadzono iloéciowej oceny wystgpowania zwigzkéw wymywalnych w
mleku kobiet karmigcych.

Mozliwe zdarzenia niepozadane

Whprowadzanie okluderow KONAR-MF™ VSD Occluder wigze sie ze stosowaniem standardowych,
interwencyjnych technik cewnikowania serca. Zastosowanie interwencyjnych technik cewnikowania
serca moze by¢ przyczyng wystgpienia nastgpujacych dziatan niepozadanych.

Reakcja alergiczna < Arytmia

Zator powietrzny < Powstanie skrzepliny

Przerwanie przegrody <> Przemieszczenie sie implantu

Uszkodzenie nerwu lub $ciany naczynia <%  Perforacja serca

Niepetne uszczelnienie ubytku < Infekcja

Hemoliza <~ Tamponada serca

Blok przedsionkowo-komorowy |11° < Blok przedsionkowo-komorowy I°i II°

Niedomykalnos$¢ zastawki aortalnej <  Powiekszenie lub zaburzenie
funkcjonowania lewej komory

Gorgczka < Przemijajgcy atak niedokrwienny

Resztkowyprzeciek <  Bezdech

Nadmierne krwawienie < zapalenie wsierdzia

Krwiak < Wysiek osierdziowy

7. Cechy produktu

Dostepne sg nastepujace rozmiary okluderéw (Rysunek 1 i Tabela 1).
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Rysunek 1 Okluder KONAR-MF™ VSD

Tabela 1 Lista dostepnych okluderow KONAR-MF™ VSD oraz zalecanych introduktorow
Jednostka: mm

Specyfikacja okluderéw ®D oD1 »D2 L Zalecana specyfikacja introduktora

LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F
LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F
LT-MFO-7-5 12 5 7 ¢ 4-5F
LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F
LT-MFO-9-7 14 7 9 6F

LT-MFO-10-8 14 8 10 6F

LT-MFO-12-10 16 10 12 ¢ TF

LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

8.

Wskazowki uzytkowania

Introduktor SteerEase™ (por. Rysunek 2)

< Koszulka: koszulka stuzy do przemieszczania urzadzenia do pozadanego miejsca wewnatrz serca.

< Zastawka hemostatyczna: zastawka hemostatyczna przy koricu proksymalnym koszulki hamuje
krwawienie. Boczny port z elastyczng rurkg i kurkiem odcinajgcym stuzy do przeptukiwania
systemu.

< Rozszerzacz: Zadaniem rozszerzacza jest utatwianie penetracji tkanek i $cian naczyn.

< Woprowadzacz: Wprowadzacz stuzy do wprowadzania do koszulki okludera z dotgczonym
przewodem wprowadzajacym.

< Przewdd wprowadzajgcy: Przewdd wprowadzajacy jest uzywany do przesuwania okludera przez
koszulke, utrzymywania go w odpowiednim potozeniu w czasie wyciggania koszulki przy
umieszczaniu okludera w miejscu przecieku. Uchwyt i przewod wprowadzajgcy sg uzywane takze
do wycofywania oraz/lub przesuwania okludera, jesli jego wymiary, potozenie lub stopien
rozprezenia zostang uznane za niezadowalajgce.
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wprowadzajacy

Plastikowe
imadetko/

Plastikowe imadetko: Plastikowe imadetko przykrecone od géry proksymalnej koncéwki przewodu
doprowadzajgcego stuzy do utatwiania sterowania oraz stuzy jako ,uchwyt sterujgcy" do
odfgczania (zwalniania) przewodu doprowadzajgcego od urzadzenia.

Koszulka z elastyczng
Zastawka hemostatyczna rurkg kurkiem
z elastyczng rurkg i odcinajgcym
kurkiem odcinajgcym

Przewéd

Rysunek 2 Okluder KONAR-MF™ VSD i introduktor SteerEase™

Wskazéwki uzytkowania

G e

Zabieg nalezy przeprowadza¢ albo przy ogélnej, albo $wiadomej sedacji.

W czasie zabiegu cewnikowania poda¢ pacjentowi dawke odpowiedniego antybiotyku.

Uzyskac¢ dostep do tetnicy udowej, zyty udowej oraz/lub zyty szyjnej wewnetrznej.

Podac¢ heparyng, aby czas krzepnigcia przez caly czas zabiegu byt dtuzszy niz 250 sekund.
Przeprowadzi¢ standardowe cewnikowanie ,prawego” i ,lewego” serca. Oceni¢ naczyniowy opor
ptucny.

Rysunek 3 llustracja przedstawiajgca umieszczanie urzadzenia we wprowadzaczu
Zmierzy¢ wielko$¢ ubytku i jego odlegtos¢ do zastawki aortalnej przy zastosowaniu
echokardiografii przezprzetykowej id wentrykulografii. Wybra¢ urzadzenie o 0-2 mm wieksze od
ustalonego wymiaru VSD. W przypadku czterech mniejszych modeli érednica przewgzenia ® D1
powinna by 0-1 mm wieksza od VSD, natomiast w przypadku czterech wigkszych modeli, $rednica
przewezenia ® D1 powinna by¢ o 1-2 mm wigksza niz VSD.
Dotrze¢ do VSD uzywajgc prowadnika z dostepu zylnego lub tetniczego. Do dostepu zylnego
mozna wykorzystac¢ albo zyte gtéwng dolna, albo zyte gtéwna goérng, w zaleznosci od potozenia
VSD. Za pomocg drutu prowadnika utworzy¢ petle tetniczo-zylna.
Przesuwa¢ koszulkg i rozszerzacz wzdtuz prowadnika, dopoki 0,038 calowa koncéwka ,J”
rozszerzacza nie przejdzie przez VSD. Wyciggna¢ rozszerzacz.
Przesung¢ prowadnik do wierzchotka komory i umiesci¢ koricéwke koszulki w komorze.
Przesung¢ przewod doprowadzajacy przez wprowadzacz i podigczy¢ okluder do koncowki
przewodu doprowadzajgcego, obracajgc urzadzenie w prawo, tak, aby uzyska¢ mocne potgczenie.
W celu prawidtowego zwolnienia okludera, nalezy obréci¢ urzadzenie w lewo o 1/8 obrotu.
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< Zanurzy¢ urzadzenie i wprowadzacz w roztworze soli fizjologicznej i wciagna¢ urzadzenie do
wprowadzacza. Powoli wyja¢ prowadnik i poczeka¢ na cofnigcie si¢ plynu, aby zapewni¢
usunigcie powietrza z systemu.

< Polgczy¢ wprowadzacz z koszulkg. Przemiesci¢ urzadzenie z wprowadzacza do koszulki i nie
obracajgc okludera przesung¢ go do koricowki koszulki.

< Powoli wycigga¢ koszulke do momentu umieszczenia na miejscu dysku dystalnego. Wciggna¢
caly zestaw (przewdd doprowadzajacy i koszulke) do VSD.

< Po potwierdzeniu potozenia, wycofa¢ koszulke, aby umiesci¢ na miejscu dysk proksymainy.

< Jedli potozenie urzadzenia jest niezadowalajgce, unieruchomi¢ przewdd doprowadzajgcy i
popchnaé koszulke, tak, aby cate urzadzenie znalazio sie w jej wnetrzu, a nastepnie zmieni¢
potoZenie urzadzenia i umiesci¢ je na nowo lub wyciggna¢ urzadzenie z ciata pacjenta.

< Jesdli polozenie urzadzenia jest zadowalajgce, przymocowac plastikowe imadetko do przewodu
doprowadzajgcego, a nastepnie odtgczy¢ urzadzenie, obracajac przewod doprowadzajgcy w lewo,
dopoki nie odigczy sie¢ od okludera, na koniec wyjgé przewdd doprowadzajgcy i koszulke z ciata
pacjenta.

< Przeprowadzi¢ badanie TEE, aby sprawdzi¢ potozenie urzadzenia, oceni¢ przecieki resztkowe,
niedrozno$¢ lub cofanie spowodowane obecnoscig urzadzenia. Przeprowadzi¢ badanie
angiograficzne w celu oceny przeptywu przez urzadzenie.

Po zabiegu

Wszystkich pacjentéw nalezy zatrzymywac na noc na obserwacje.

Leczenie przeciwkrzepliwe heparyna przez 24 godzine oraz antybiotykoterapia przez 3 doby.
Doustna aspiryna 3-5 mg/kg/dobe w przypadku dzieci i 3 mg/kg/dobe u dorostych przez 6 miesigcy;
warunkowo oprécz tego u niektérych dorostych plavix 75 mg/dobe.

Powtérne badanie echokardiograficzne, EKG i prze$wietlenie klatki piersiowej po 24 godzinach, 1, 3,
6 i 12 miesigcach od zabiegu.

. Termin waznosci

Okluder KONAR-MF™ VSD jest wyjatawiany tlenkiem etylenu. Okres przechowywania podano na
etykietach. Date produkcji i termin waznosci zaznaczono na etykiecie. NIE UZYWAC
przeterminowanych produktow.

. Opakowanie i etykieta

Okluder KONAR-MF™ VSD jest dostarczany w stanie jatowym.

Okludery KONAR-MF™ sg pakowane i zabezpieczone na tacce PETG, uszczelnionej bibutg
dializacyjng, a nastepnie produkt jest umieszczany w jeszcze jednej torbie dializacyjnej, na ktérej
znajduje sie etykieta i wskaznik jatowosci. Produkt jest wyjatowiony i pakowany do pudetka wraz z
instrukcjg obstugi, kartg pacjenta, formularzem opinii klienta i certyfikatem zgodnosci. Na pudetku
naklejona jest etykieta zewnetrzna.
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Descricao do Dispositivo

O Oclusor KONAR-MF™ VSD é um dispositivo de encerramento percutaneo, transcateter para
encerramento ndo cirurgico de defeitos septais ventriculares (VSDs) em pacientes. O dispositivo é
auto-expansivel, de disco duplo, fabricado de rede Nitinol. Os dois discos sao ligados através de uma
cinta coénica correspondendo ao tamanho do VSD. A cinta dos quatro modelos maiores é bem
costurada com membranas PTFE usando fio de Nylon para aumentar a sua capacidade de ocluséo e
reduzir shunts residuais, enquanto os quatro modelos mais pequenos ndo possuem nenhuma
membrana.

O Oclusor KONAR-MF™ VSD pode ser usado em combinagéo com o Introdutor SteerEase™ que
consiste num introdutor reforcado em espiral, um dilatador, um carregador, uma valvula hemostatica
e um cabo de descarga. O introdutor € usado para colocar o Oclusor KONAR-MF™ VSD na posigao
correta. Quando o oclusor € retirado do introdutor, um disco expande-se de cada lado do defeito, e a
cinta expansora fecha o tivek VSD no septo entre os ventriculos esquerdo e direito.

Indicacbes e utilizagoes

O Oclusor KONAR-MF™ VSD ¢ um dispositivo percutaneo, transcateter que se destina a oclus&o de

VSDs.

Indicagdes:

Pacientes com VSDs que afetam a hemodinamica cardiaca.

Os pacientes com mais de 6 meses e mais de 8kg.

VSD isolado periperimembranosa com ou sem Aneurisma Septal Membranoso (MSA).

VSD Muscular

O tamanho do defeito do septo ventricular (DSV) é superior ou igual a 2 mm, e inferior a 10 mm.

A margem superior de VSD a distancia da valvula aértica >2 mm para modelos 6-4, 8-6, 10-8, 12-

10, 14-12 e >2.5mm para modelos 5-3, 7-5, 9-7, no caso de PmVSD.

< O paciente nao apresenta prolapso da valvula adrtica no VSD e o paciente ndo exibe regurgitagdo
da valvula adrtica.

PR IR IR RS

Contraindicagées

O paciente possui anomalia cardiaca congénita que s6 pode ser adequadamente reparada por cirurgia
cardiaca.

Presenca de trombos no local destinado ao implante, ou evidéncia documentada de trombos venosos
das veias através do acesso onde ocorreu a anomalia;

Endocardite activa ou outras infecgdes que produzam bactérias;

O implante do Oclusor KONAR-MF™ VSD causaria uma interferéncia 6bvia com a valvula aértica ou
a valvula atrioventricular.

Os pacientes com resisténcia vascular pulmonar muito aumentada e um shunt da direita a esquerda
e pacientes com doenga vascular pulmonar irreversivel documentada.

Pacientes com contraindicagdes a terapia antiplaquetarias ou agentes.

Adverténcias

Doentes alérgicos ao niquel podem sofrer uma reacgao alérgica ao dispositivo.

O Oclusor e o Introdutor KONAR-MF™ VSD s6 deve ser usado por médicos com formagdo em
técnicas de fecho de defeitos com transcateter.

Os médicos devem estar preparados para lidar com situagdes de emergéncia que exijam a remogao
de dispositivos embolizados, resultando num ajuste hemodinamico critico. Isto inclui a disponibilidade
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de um cirurgido no local.

Os dispositivos embolizados devem ser removidos. Dispositivos embolizados ndo devem ser retirados
através das estruturas intracardiacas, salvo se tiverem sido adequadamente colapsados num
introdutor.

Para utilizagao Unica. N&o reutilize nem reesterilize. A integridade e/ou a fungéo estrutural pode ser
comprometida ou perdida através da limpeza, reesterilizagéo ou reutilizagdo, e pode causar reacgoes
adversas no doente. A Lifetech ndo sera responsavel por quaisquer despesas ou danos directos ou
consequenciais, resultantes da reutilizagdo de qualquer um dos componentes do Oclusor KONAR-
MF™ VSD.

Né&o use, se a barreira esterilizada estiver comprometida de alguma forma.

Néo solte o Oclusor KONAR-MF™ VSD do cabo de distribuigéo, se o dispositivo ndo estiver conforme
com a configurag&o original ou se a posigédo do dispositivo for instavel. Recapture o dispositivo e volte
a distribuir. Se continuar insatisfatério, recapture o dispositivo e substitua por um novo. A implantagédo
deste dispositivo pode nao eliminar ou substituir a necessidade de Coumadin em pacientes com VSD
e embolismo paradoxal.

O fecho do dispositivo em pacientes que sofreram um ataque tromboembdlico deve ser discutido com
o paciente ou com a familia. Além disso, sugere-se que consulte um neurologista e um hematologista
para determinar se as vantagens do fecho do dispositivo sdo superiores ao risco.

Volte a verificar a seguranga da ligagdo antes de carregar o dispositivo no carregador.

Recupere o dispositivo, se for dificil soltar o dispositivo do cabo de entrega.

Quando ocorre o terceiro bloqueio atrioventricular durante a operagao de fecho VSD, interrompa a
implantagéo e envie para tratamento cirtirgico.

Se o segundo bloqueio atrioventricular ocorre antes da aplicagdo do oclusor, pare para observar
durante trés ou cinco minutos. A implantagdo pode continuar apenas se o bloqueio atrioventricular
desaparecer apds observagdo. Se o segundo bloqueio atrioventricular ocorrer apds a aplicagdo do
oclusor, o paciente deve ser administrado com hormonas do cortex esteréide (ex: Dexamethasone
0,1mg/kg/T). O oclusor pode ser implantado se o bloco atrioventricular desaparecer no espago de
quinze minutos de observagéao, caso contrario retire o dispositivo e envie para tratamento cirurgico.

Precaugoes

O Oclusor KONAR-MF™ VSD destina-se apenas a uma utilizagéo. As datas de produgéo e de validade
estdo marcadas no rétulo. N&o reutilize ou volte a esterilizar.

Manter afastado da luz solar; manter seco; armazenar entre 10 °C e 30 °C.

Medicagao pré-procedimento, procedimento e pds-procedimento.

Pré-procedimento

Aspirina ([3-5 mg]/kg/dia) deve ser iniciada pelo menos 24 horas antes do procedimento. Medicagédo
antiplaquetaria e anticoagulagéo é opcional se o paciente tiver contraindicagdes a aspirina.
Procedimento

O paciente deve ser totalmente heparinizado através do procedimento com o tempo minimo ativo de
coagulacdo (ACT) de 250 segundos antes da insergéo do dispositivo.

Recomenda-se ecocardiografia transesofagica (ETE) ou equipamento de imagiologia semelhante
para ajudar a colocar o Oclusor.

Pdés-procedimento

Os pacientes devem fazer uma profilaxia endocardite adequada durante 6 meses a seguir
a implantagdo do dispositivo. A decisdo de continuar a profilaxia endocardite para além dos 6 meses
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pode ser tomada pelo médicos.
® Os pacientes que mostraram qualquer shunt residual deve ser inspecionado pelo exame
ecocardiografico até ao defeito ser completamente fechado.
® MR condicional
< Campo magnético estatico de 3 T, ou menos.
< Campo magnético gradiente espacial de 720 G/cm, ou menos.
< Maximo indicado pelo sistema MR, taxa de absor¢éo especifica média de corpo completo (SAR)
de 2 W/kg por 15 minutos de exame.
Observagéo: a qualidade de imagem RMN pode ficar comprometida se a area de interesse
coincidir ou for relativamente préxima da posi¢éo do dispositivo. Assim, pode ser necessaria a
otimizagdo dos parametros de imagiologia de MR para compensar a presencga deste dispositivo.
® Utilizagdo em populagdes especificas
< Gravidez — Devem ser tomados todos os cuidados para minimizar a exposigéo do feto e da mae
a radiagao.
<~ Maes em Periodo de Aleitamento - Ndo ha qualquer avaliagdo quantitativa da presenga de
produtos lixividveis no leite materno.

6. Eventos adversos potenciais

® O posicionamento do Oclusor KONAR-MF™ VSD envolve a utilizagdo de técnicas predefinidas de
cateterizagdo cardiaca de intervengdo. Podem ser observados os seguintes efeitos adversos,
decorrentes de técnicas de cateterizagédo cardiaca intervencional.

< Reagao alérgica < Arritmias

< Embolia de ar <> Formagé&o de trombo

<{  Rasgao septal < Migragao do dispositivo

<> Les&o no nervo ou na parede do vaso <{  Perfuragdo cardiaca

<> Vedagéo incompleta da anomalia <> Infegéo

< Hemolise <> Tamponamento cardiaco

<  Terceiro bloqueio atrioventricular < Primeiro e segundo bloqueio atrioventricular

< Regurgitagdo adrtica < Alargamento ventricular esquerdo ou
disfungéo

<  Febre < TIA

< Shunt residual < Apneia

<> Sangramento excessivo < Endocardite

<$  Hematoma < Derrame pericardico

7. Funcionalidades do produto
® Os oclusores estdo disponiveis (Figura 1 & Tabela 1).
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Figura 1 Oclusor KONAR-MF™ VSD

Tabela 1 Lista de especificagdes do Oclusor KONAR-MF™ VSD e introdutores recomendados

Unidade: mm
Especificagdo do D oD1 D2 L Especificagdo do introdutor
oclusor recomendado

LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F

LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F

LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F

LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F

LT-MFO-9-7 14 7 9 ¢ 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

Direcgoes de utilizagado

o
ES

P

Introdutor SteerEase™ (Consulte a Figura 2)
Introdutor: O introdutor € utilizado para avangar os dispositivos para a posi¢do pretendida no
corag&o.
Valvula hemostatica: A véalvula hemostatica na extremidade proximal do introdutor minimiza as
hemorragias. A porta lateral com o tubo de extensdo flexivel e a torneira de passagem sdo
utilizadas para lavar o sistema.
Dilatador: O dilatador & utilizado para facilitar a penetragéo dos tecidos e da parede dos vasos.
Carregador: O carregador € utilizado para introduzir o oclusor com o cabo de descarga ligado no
introdutor.
Cabo de descarga: O cabo de descarga é usado para colocar o oclusor através do introdutor,
mantendo-o na posi¢do enquanto o introdutor é puxado para implantar o oclusor. A pega e o cabo
de descarga também sdo usados para recuperar e/ou reposicionar o oclusor se o tamanho, a
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posicao ou a expansao do oclusor for considerado insatisfatéria.

< Pega de plastico: A pega de plastico para a extremidade proximal do cabo de descarga ¢é utilizada
para facilitar o controlo de direcgdo e servir como "pega" para libertar o oclusor do cabo de
descarga.

Valvula hemostatica com  Invélucro com tubo macio
Cabo de descarga tubo macio de extensao e de extensao e torneira de . Oclusor

torneira de passagem passagem

Pega de
plastico/Pega

Figura 2 O Oclusor KONAR-MF™ VSD e o Introdutor SteerEase™
® Direcgdes de utilizagdo
Realize o procedimento sob sedag&o geral ou consciente.
Dé ao paciente a dose de um antibiético adequado durante o procedimento de cateterismo.
Obtenha acesso a artéria femoral, veia femoral e/ou veia jugular interna.
Administre heparina para obter um tempo de coagulagcdo ativado superior a 250 segundos
durante o procedimento.
Realize o cateterismo cardiaco padréo direito e esquerdo. Avalie a resisténcia vascular pulmonar.

PRI

rs

Figura 3 llustragéo do carregamento do dispositivo num carregador

< Meca o tamanho do defeito e a distancia a valvula adrtica através de ETE e ventriculografia
esquerda. Selecione um dispositivo com 0-2mm a mais do que o tamanho VSD avaliado. O
diametro da cinta ® D1 dos quatro modelos pequenos deve ser 0-1mm maior do que o tamanho
VSD, enquanto o didmetro da cinta ® D1 dos quatro modelos grandes deve ter mais 1-2mm do
que o tamanho do VSD.

< Aceda ao VSD através de um fio-guia usando a abordagem venosa ou arterial. A abordagem
venosa pode ser a veia cava inferior ou a veia cava superior dependendo da localizagdo do VSD.
Forme um lago arteriovenoso com o fio.

< Passe o introdutor e o dilatador pelo fio-guia até a ponta J de 0,038 polegadas do dilatador
atravessar o VSD. Depois remova o dilatador.

< Passe o fio-guia na ponta do ventriculo e posicione a ponta do introdutor no corpo do ventriculo.

< Passe o cabo de descarga através do carregador e ligue o dispositivo oclusor a ponta do cabo de
descarga, rodando o dispositivo no sentido horario até ficar firmemente preso. Para garantir a
libertagdo adequado do oclusor, rode o dispositivo no sentido anti-horario 1/8 de volta.

<> Mergulhe o oclusor e o carregador na solugéo salina e retire o dispositivo para o carregador.
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Lentamente retire o fio-guia e deixe que o sangramento posterior purifique o ar do sistema.

< Ligue o carregador ao introdutor. Transfira o dispositivo do carregador para o introdutor e, sem
rotagdo, passe o oclusor para a ponta do introdutor.

< Retire o introdutor lentamente até o disco distal ficar implantado. Puxe todo o conjunto (cabo de
descarga e introdutor) do VSD.

< Depois de confirmado, retire o introdutor para implantar o disco proximal.

< Se aposigao do dispositivo ndo for satisfatéria, estabilize o cabo de entrega e avance o introdutor
até o dispositivo ficar completamente dentro da bainha, e reposicione o dispositivo e coloque-o
novamente, ou remova o dispositivo do doente.

< Se a posigao do dispositivo for satisfatdria, instale a pega plastica no cabo de entrega e, depois,
liberte o dispositivo rodando o cabo de entrega no sentido contrario dos ponteiros do relégio até
se separar do oclusor. Finalmente, retire o cabo de entrega e o introdutor do paciente.

< Use a ETE para confirmar a colocagédo do dispositivo, avaliar shunt residuais, obstrugdo ou
regurgitagdo induzida pelo dispositivo. Realize um angiograma para avaliar o fluxo residual
através do dispositivo.

Pos-procedimento

Todos os doentes devem ser mantidos durante a noite sob observagéo.

O tratamento de anticoagulagdo com heparina durante 24 horas e antibiético por 3 dias.

Aspirina oral 3-5 mg/(kg.d) para criangas, e 3 mg/(kg.d) para adultos durante 6 meses; em certas
condigdes, mais plavix 75 mg/d para alguns pacientes adultos.

Novo exame por ecocardiografia, ECG e raio X ao térax em 24 horas, 1, 3, 6 e 12 meses,
respectivamente, apos o procedimento.

. Data de Validade

O Oclusor KONAR-MF™ VSD ¢ esterilizado com 6xido de etileno. A validade encontra-se indicada
nas etiquetas e a data de fabrico e o prazo de validade estdo marcados na etiqueta. NAO utilize um
produto cujo prazo expirou.

. Embalagem e Etiqueta

O Oclusor KONAR-MF™ VSD ¢ fornecido esterilizado.

O Oclusor KONAR-MF™ VSD é fixado e protegido num tabuleiro PETG selado com papel dialisado e,
depois, o produto é selado com outra bolsa,dialisada onde séo colocados uma etiqueta e um indicador
de esterilizagdo. O produto é esterilizado e colocado numa caixa com o IFU, cartdo do doente,
formulério de comentarios do cliente e certificado de conformidade. E colocado um rétulo externo na
embalagem.
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OnucaHue ycTpoincTea

Okkniogep KONAR-MF™ VSD — 370 YCTPOICTBO 4715 HEXMPYPIrUYECKOrO  YPECKOXHOrO
TPaHCKaTETEPHOro  3aKpbITUSl  AedeKTa Mexokenyao4koBon neperopoaku y nauueHtos (VSD).
Okkniofep npeacTaBnsieT CcoGoOW  YCTPOACTBO C ABYMSi CaMOPAaCcKpbIBAIOLMMUCS — [uUCKaMu,
W3roTOBMEHHOE U3 HWTMHOMOBOWM NPOBOMOYHOW CceTkW. [lBa Aucka coefuHeHbl Mexay coboit
KOHycoobpa3HOii nepemblykoi, coBnapatolen no pasmepy c VSD. lNepembiuka YeTblipex cambix
KpynHorabapuTHbIX Mofeneit HagexHo clumta ¢ MTPS memBpaHaMy C MOMOLLIbIO HEMNOHOBBIX HUTEN,
YTO ynyyluaeT cnocobHOCTb OKKNoAepa 3akpbiBaTb AedeKTbl U yMEHbLIAET OCTaTOuHbI cOpOC KpoBU.
Y YeTbipex Moaerneii camoro Marnoro pasmMepa MemGpaHa OTCYTCTBYeT.

Oxkntopgep KONAR-MF™ VSD MOXHO MCronb30BaTh B COMETaHUM C MHTpoabtocepom SteerEase™,
KOTOpBbIVi COCTOUT U3 YCUIEHHO crinpanbto obornoyky, aunarartopa (byxa), 3arpy3yunka (3arpy3o4Horo
KaTeTepa), reMOCTaTUYECKOrO KranaHa v JoCTaBnstoLLero kabens (Tonkatens). IHTpoaslocep Cryxut
ans npoaswxeHus okkmiogepa KONAR-MF™ VSD B HyxHoe nonoxenue. Mocrie BbIcBOGOXAEHNs!
okkntogepa M3 0BOMOYKM C KaXAoW CTOPOHbI OT AedhekTa packpblBaeTcsi Mo OAHOMY AWUCKY, a
paclumMpsoLWasncs nepemMbiyka 3akpbisaeT npocseT VSD B neperopogke Mex/y neBbiM U MpaBbiM
Kenyaoukamu.

Moka3aHua n ncnonb3oBaHue

Oxkntogep KONAR-MF™ VSD npepacrtasnsieT coGoit yCTpONCTBO ANst HEXMPYPrUHECKOTO YPECKOKHOTO

TpaHcKaTeTepHoro 3akpbiTus VSD y nauneHToB.

Mokasanus

< Hanuuue y naumenta VSD, KOTOpbI BIUSIET HA reMoAUHaMUKy cepaua.

< BospacT nauueHTa craplue 6 mecsues v Bec 6onee 8 Kr.

< M3onupoBaHHbIi nepumeMbpaHosHblin VSD ¢ aHeBpU3MOii MEMBPaHO3HOI YacTy neperopoaku
unu 6es Hee.

< MbiweyHbiit VSD.

< Paamep VSD 6onblue unm paBeH 2 MM 1 MeHbLLe 10 MM.

< BepxHuit npepen paccTosiHns ot VSD o aopTankHoro knanasa >2 Mm Ans mogenen 6-4, 8-6, 10-
8, 12-10, 14-12 n >2,5 mm ans mopeneit 5-3, 7-5, 9-7, B cnyyae nepumembpaHosHoro VSD.

< OtcyTcTBME Y NauMeHTa nponanca aopTtanbHoro knanaHa B VSD v aopTanbHoii peryprutaumu.

MpoTuBonoka3saHus

MauneHTbl ¢ 06LIMPHBEIMI BPOXAEHHBIMW aHOMaNMAMKU cepaLa, KOTOpble MOXHO AOMKHLIM o6pasom
CKOPPEKTUPOBATL TOMLKO C NOMOLLbIO XMPYPr4ECKOro BMELLATENbCTBA Ha cep/Lie.

Hanuune TpomGa B npepnonaraeMom MecTe UMMNaHTaUUM UNK [JOKYMEHTaNbHO NoATBEPXAEHHOe
Hanuume BEeHO3HOro Tpomba B COCyaax, Yepea KOTopbIE OCYLLECTBNSIETCA AOCTYN K AeeKTY.
AKTUBHbI 3HAOKAPAWT Unu Apyrue 6aktepuarnbHble MHEKUUN.

Umnnantaums  okkmiogepa KONAR-MF™ VSD npuseser Kk SIBHOMY €r0  B3aUMOLEWCTBUIO
C aopTarnbHbIM KNanaHoM Wi aTPUOBEHTPUKYIISIPHBIM KNanaHoM.

MauneHTbl CO 3HaYNTENbHO MNOBLILLIEHHON PE3NCTEHTHOCTBIO NIETOYHbIX COCYA0B M COPOCOM KpOBMW
cripaBa Haneeo, a TakkKe MaUMeHTbl C [OKYMEHTanbHO NOATBEPXAEHHbIM HeoBpaTUMbIM
3aGoneBaHnem CocyfoB Nerkux.

MaumeHTLl C NPOTMBOMOKA3aHUAMM K aHTUTPOMGOLIMTAPHOI Tepanui Unn npenaparam.

MpepynpexpeHus
Y nauveHToB C anneprueit Ha HUKeNb MOXET HabnioaaTbCa annepruyeckas peakuust Ha yCTpOCTBO.
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Okkniopgep KONAR-MF™ VSD poskeH UCronb3oBaTbest TOMbKO Bpadamu, 0ByyeHHbIMU METOAWKE
TpaHCKaTETEPHOTO 3aKPbITUS AedeKTOoB.

Bpaun AomkHbl BbiTb rOTOBbI K AEACTBUSM, HEOBXOAUMbLIM B SKCTPEHHbIX CUTYaLMsiX, TPEBYoLLMX
ynaneHns 3mMGONM3MPOBAHHBLIX — YCTPOWCTB, KOTOPble  BbI3bIBAIOT — KPUTUYECKNE  HapyLIEHUs
remof| . 370 noapasy T HanMuMe Xvpypra B y4pexaeHum.

OMBONU3NPOBaHHbIE YCTPOCTBA HEOBXOANMO yaaNsTb. IMBONM3MPOBAHHbIE YCTPOCTBA He CriedyeT
yAansTb Yepes BHYTpUCEPAEYHble CTPYKTYPbI, €CMIN OHU He BblNM A0CTaTOYHLIM 06pa3oM cxaTbl
BHYTPYW 0GOMOYKM.

Tonbko [N OAHOKPATHOTO MCMONb30BaHWs. He wcnonb3oBaTb M He CTEPUNU30BaTbL MOBTOPHO.
CTpYKTYypHasi LEnoCTHOCTb W/Mnu (OYHKUMOHWPOBaHUE YCTPOWCTBA MOrYT OblTb YacTU4HO WNn
NOMTHOCTBIO HapYLLEHb! B MPOLIECCE MOBTOPHOM O4UCTKM, CTEPUNMU3ALIMM UM NPUMEHEHWS], YTO MOXET
NpUBECTU K pPasBUTUIO y NaUMeHTa HexenaternbHbiX peakuwi. Komnanus Lifetech He Hecer
OTBETCTBEHHOCTY 3a Kakue-nnbo NpsMble UM KOCBEHHbIE YObITKY, yLLEep6 nnu pacxoabl, BO3HUKILME
B pesynbTare NoBTOPHOTO UCMOMbL30BaHMS MHOBbLIX KOMNOHEHTOB okknogepa anst KONAR-MF™ VSD.
He ucrionb3osath npu NoBbix HAPYLLEHWSIX CTEPUMLHOTO Gapbepa.

Banpewaercs otcoeanHaTb okkniogep KONAR-MF™ VSD ot pgoctasnsiowero kabens, ecnv
YCTPOMCTBO HE MPUHUMAET UCXOAHYIO POpMY, @ TakKe Npy HECTAGUNbHOM MOMOXEHUU YCTPOCTBA.
CnieayeT NOBTOPHO 3aXBaTUTb YCTPOMCTBO 1 YCTAHOBWUTL €m0 elle pad. Ecnu pesynsTaTt no-npextHemy
Hey[oBNeTBOpUTENEH, HEOBXOAMMO NOBTOPHO BLIMONHNTL 3aXBaT YCTPOCTBA M 3aMEHUTL €ro HOBbIM.
MMnnaHTaumMs ycTpoiicTBa MOXeT He WCKMiodaTb HeoBXoAMMOCTU B Tepanuu KyMaguHOM U He
ABNSATLCS 3aMEHON Takoi Tepanuu y naumeHTos ¢ VSD v napagokcansHoit amGonueit.
Vcnonb3oBaHve YCTpOWCTBA Yy NaUMEHTOB, paHee nepeHeclunx TPoMBoaMBONUYECKUn MHCYINbT,
HeobxoAMMO 0GCYAUTb C MALMEHTOM WNK C ero cembeil. Kpome Toro, pekomeHayeTcs monyunTb
KOHCYrbTaLWio HeBsporiora W remaronora, 4Tobbl ONPeaenuTb, MepeBeluMBaeT NW Mofb3a OT
WCMONb30BaHWS YCTPOWCTBA COMYTCTBYIOLLMIA 9TOMY PUCK.

Mepen ycTaHOBKOI yCTPOIICTBA B 3arpy3uunk crieayeT ABaxabl NPOBEPUTL HAAEKHOCTb COBAUHEHMS.
Ecnu ycTpoiicTBO C TpyAOM OTCOEAMHSIETCSi OT AOCTaBOMHOTO Kabens, yCTpOWCTBO HeobXoanmMo
n3Bneyb.

Mpu BO3HUKHOBEHUN aTPUOBEHTPUKYISIPHON Grokadbl |lI°cTeneHn Bo Bpemsi BbINOMHEHWs npoLeaypb!
3akpbiTst VSD HeoBXxoaMMO MpekpaTUTb UMMMNAHTaLMI0 U HanpaBWTh NaLuUeHTa Ha Xupypruyeckoe
neyeHve.

Mpy BO3HUKHOBEHWUM aTPUOBEHTPUKYNSIPHOI Griokaab! || cTeneHn [o ycTaHOBKM OKKMioAepa cregyet
npeKkpaTUTb MaHWUNYNALUMN U BeCTU HabniofeHne 3a COCTOsSHWEeM nauueHTa B TeveHue 3-5 MUHYT.
MIMnnaHTaumio MOXHO NPoAOMKaTh TOMLKO MPU UCHE3HOBEHUM aTPUOBEHTPUKYNSIPHOI Brokael nocne
nepuopa HabniogeHusi. lMpyu BO3HUKHOBEHUM aTPUOBEHTPUKYNsipHOW Grokagpbl Il cteneHn nocne
YCTaHOBKW OKKIoAepa NaLuueHTy crneayeT HasHauyuTb npenapat KOPTUKOCTEPOWAHOO ropMoHa (Harp,
pekcametazoH B pose 0,1 wmr/kr). Ecnu  no  okoHyaHun  15-MuHyTHOro  HabniogeHus
aTPYOBEHTPUKYNsipHas Grokajia CHE3HET, OKKIIAEep MOXHO BbiCBOGOAUTL. B mpoTuBHOM cnyyae
HeoBX0AMMO U3BMeYb YCTPOWCTBO M HANpaBUTh MaLMeHTa Ha XUpYpriveckoe neveHue.

MpepocTopoXxHOCTH

Okkntogep KONAR-MF™ VSD npegHasHayeH WCKIHOHMTENBHO A OAHOPA30oBOro MCMOoMb30BaHuUs.
ﬂaTa npou3soacTBa M CPOK FOAHOCTU YKasaHbl Ha 3TUKETKe. HOETDPHDE nucnonb3oBaHue wunu
cTepunu3auuns 3anpeLleHso..

Bepeyb OT NpsiMbIX CONHEYHbIX Jy4ei, XpaHuTb B CyxoM MecTe npu Temnepatype ot 10 go 30 °C.
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MenvkameHTo3Has Tepanua nepea NpoLeaypoit, BO BpeMs MpoLielypbl U nocrne Hee.

< Mepen npouenypoit
He nosgHee Yem 3a 24 yaca o Havana npouenypbl AomkeH ObiTb HaYaT npvem acnupuHa (3-5
mr/kr/cyT). Ecnu y nauueHTa MMelTCs NpPOTUBOMOKa3aHWsi K acnupuHy, npuMeHeHue
AHTUTPOMGBOLMTAPHBIX N @HTUKOArYMSIHTHBIX NPENapaToB He SBNsSeTcs 06s3aTenbHbIM.

< Bo Bpems npoueaypb!
Ha npotsxeHum Beeit npoLeaypbl A0MKHa NPOBOANTLCS NOMHAs renapyuH13aLna ¢ AOCTKEHEM
MWHUManbHOrO aKTMBHOTO BpemeHu cBepTbiBaemocT (ABC) 250 cekyHA A0 BBeAeHUs
yCTpoiicTBa.
[ins oBneryeHns yCTaHOBKN MynbTU(HEHECTPanbHOTO OKKIIolepa PEKOMEH/YETCA UCMoMNb3oBaTL
upecnuLeBofHyto axokapavorpacguio (HM3xoKr) unm aHanornyHbie METOAUKN BU3yanusaumim.

Mocne npoueayps!

B TeyeHne 6 MecsLeB nocrie WMNNaHTaUMM YCTPOMCTBA Y MaLMEHTOB [JOMKHA MNPOBOAUTLCS

ajlekBaTHasi NpodunakTika aHgoKapauTa. PelleHne o NpoaomkeHUn NpodrnakTUki SHAOKapaAUTa No

ncTeYeHUM 6 MecsiLieB NPUHUMAETCS MO YCMOTPEHMIO BpaYa.

Y NauMeHTOB C HanM4MeM ocTaTouHoro c6poca KPOBM JOMKHO NPOBOANTLCS 3XOKapauorpaduyeckoe

nccnenosanve Anst HabnioAeHns 3a c6pocoM o Tex nop, Moka He MPOU3OWAET MOMHOE 3aKpbiThe

nAedexTa.

YcnosHas coBmecTumocTs ¢ MPT

< MHAaykuus marHuTHoro nonsi, pasHast 3 T 1 MeHee.

< TpocCTpaHCTBEHHbIN rPaAUEHT MarHUTHoro nons 720 Fc/cm unu meHee.

< MakcumanbHblii  coobliaemblii  cuctemoir MPT  ycpefHeHHbIii Ans Bcero Tena ypoBeHb
cneuundmnyeckont abecopbumm (SAR) 2 B/kr B TeueHne 15 MUHYT cKaHMpOBaHMsI.
Mpumeyarns Ecnn uccneayemas obnacTe coBnaaaeT ¢ 06nacTbio PacnonoXeHWs YCTPoicTBa
UK pacnoraraeTcs OTHOCUTENbHO BIM3KO K Hell, 3TO MOXET HEeraTMBHO NOBMUATL Ha KauyecTBO
MP-usobpaxeHusi. [lostomy MoxeT noTpeboBaTbcsi oOnNTUMM3aLMs napameTpos  MP-
BU3yanu3aumm s KOMMeHcaunn NpUcyTCTBIS YCTPONCTBA.

Mcnonb3osaHne B 0CobbIX NONYNALMAX

< bBepemeHHble: cnedyeT cobnioaatb OCTOPOXHOCTb ANS CBEAEHWS K MUHUMYMY BO3[ENCTBUS
U3MYYeHUs Ha NNog U 6epeMeHHYI0 KEHLLMHY.

< KopmsiLme rpyabio MaTepy: KonmyecTBeHHas OLieHKa BeLLLeCTB, NPOHMKaIOLLMX B rPy/iHOE MOTOKO,
He npoBoannach.

Bo3MoXxHble HexenaTtenbHble ABNEHUs
Okkrogep KONAR-MF™ VSD ycTaHaBnuBaeTcsi C NPUMEHEHNEM CTAHOAPTHBIX UHTEPBEHLIMOHHBIX
MeToAuK KaTeTepusauun cepaua. lMpy NPUMEHEHUM MHTEPBEHLIMOHHBIX METOAMK KaTeTepusauuu
cep/La BO3MOXHbI CrelyloLLne HeXenaTernbHbIe SBNEHNS.
Annepruyeckas peakuus < Aputmumn
BospywwHasi amGonusi < ®opmuposaHue Tpomba
Pa3pbiB neperopogku <> Mwurpauus ycTpoiicta
MoBpexaeHve HepBa UM CTEHKKU cocyaa < Nepdopauus cepaua
HenonHoe 3akpbiTue gedekra < Wndekuus
Femonus < TamnoHapa cepaua
ATproBeHTpukynsipHas 6nokaaa Il crenenn <> ATproBeHTpUKynsipHas bnokaaa
I v Il crenenn
PacLuvpeHvie unu AuchyHKLVsS neBoro

Es

AopTanbHasi peryprutams
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xKenygodka

<> TMoBbileHne TemnepaTypbl. <> TUA

<> OcTaTouHbli COPOC KPOBU < OcTaHOBKa AbIXaHWs

< O6unbHOE KpoBOTEYEHME < OHpokapauT

< Tlematoma < TNepukapananbHblii BLINOT

7. CaowicTtea uspenusa
®  Okknioaepbl NpeanaraoTcs B CReAyoLLMX BapuaHTax (cM. puc. 1 n Tabnuuy 1).
2D

2D2
2 D1

U

PucyHok 1. Okkniogep KONAR-MF™ VSD
Ta6nuua 1. MNep I POB OKK poe ans KONAR-MF™ VSD u
peKoMeHAyeMble MHTPOALIoCepbI

EnvHvua nsmepenus: Mm

Texuneckue PekomeHayemble napameTpbl
napameTpbl @D ®D1 ®D2 L Ay P P
MHTpoAblocepa
oKKItoaepa
LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F
LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F
LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F
LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F
4
LT-MFO-9-7 14 7 9 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 TF

8. YkasaHusi N0 NPUMEHEHMIo
® uTpoabtocep SteerEase™ (cm. puc. 2)
< O6onouyka: o6omnoyka ClyXuT Ansi NPOBEAEHUs YCTPOMCTBA B HY)HOE MECTO BHYTPU cepaua.
< TemocTaTuyeckuit KnanmaH: remMoCTaTUHeCKM KnanaH Ha MPOKCUManbHOM KOHUe 060nouku
MWUHUMU3NPYET KpoBOTeueHne. BokoBo nopT ¢ rMbKoii yANMHUTENbHOW TPYBKON M 3anopHbIM
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KPaHOM Cny>XuT Ans NPOMbIBaHUSA CUCTEMbI.

< [Ounaratop: gunaratop ofner4aeT NPOHUKHOBEHE B TKaHU U CTEHKY cocyaa.
< Barpyauuk: 3arpysuumK CRyXUT AnNs BBEAEHUS OKKMoAepa C MPUCOEAVHEHHBIM K Hemy
[AocTasnsiowmm kabenem B 060n04Ky.
< [octaBnsiowmii kabenb: AoCTaBRsOWMIA Kabenb CRyXWT ANsi NPOABWXKEHUS OKkMoAepa B
oGonouKe, yaepXu1Bas ero Ha MecTe, Noka 060No4Kka OTBOAWTCS Ha3af Al yCTaHOBKY OKKIoAepa.
PykoaTtka n goctasnsaiolmin kabenb UCMonb3yoTCs Takke ANS U3BNEYeHU Wunm M3MeHeHus
NONOXEHMNS OKKIIOAEPa, ECNN pa3Mep, MOMOXEHNE UMK PacLLMpeHne okkioaepa GyAeT CouTeHo
HEyA0BNETBOPUTENBHBIM.
< TnacTmaccoBblil AepxaTenb: NNacTMaccoBbli AepXaTterb, NPUBUHYMBAEMbIN K NPOKCUManbHOMY
KOHLy AOCTaBMsIOLLEro kabensi, oGner4aeT KOHTPOMb HaMPaBMEHUs U CIYXXWUT «Py4KOI KOHTponst
BbICBOBOX/AEHMS» 1151 OTCOEANHEHUS (BbICBOBOXAEHNS) OKKIIOAEpa OT oCTaBnstoLEro kabens.
Hocrasnsiowmi FemocTaTnyeckni knanaH Hocraounas oGonoka
kabenb € MSTKOM YANMHUTENBHOM C MArkon yanuHuTensHon Okknioiep
TPY6KOI 1 3AMOPHBIM KPaHOM TpY6KOIA M 3aNOPHLIM KPaHOM
MnacTmaccosblit
Aepxartenb/pyyka

Puc. 2. Okkniogep KONAR-MF™ VSD u uHtpoabtocep SteerEase™

®  YkazaHus no NPUMEHEHUIO

ps

ES

ps

Mpoueaypy npoBoanTb nog obLnM 06e3GoNMBaHMEM UMW B YCNIOBUSIX CeAaLn C COXpaHeHeM
CO3HaHUA.

Bo Bpemsi npoLeaypb! KaTeTepnsaLmnm BBECTU NaLMEHTY 103y COOTBETCTBYIOLLErO aHTUBMOTHKA.
O6ecneunTb focTyn k 6eapeHHON apTepuu, 6eapeHHON BEHe W/univ npaBoii BHYTPEHHE SpeMHOi
BeHe.

BBecTu renapuH C Lenbio AOCTKEHUS aKTUBUPOBAHHOTO BPEMEHM cBepTbiBaeMocT Gonee 250
CeKyH[} Ha NPOTSHKEHWUN BCEl NpoLiealypbl.

BbINOMHUTL  CTaHAApPTHYIO KaTeTepusauuMio MpaBbiXx UM NeBblx oTAenoB cepaua. OueHnTb
PE3NCTEHTHOCTb NTEroYHbIX COCY0B.

Puc. 3. YctaHoBKa ycTpoiicTBa B 3arpy3ymk
N3mepuTb pasmep Aedekta U paccTosiHie A0 aopTaribHOro knanaHa ¢ nomolubto YrOxoKr
1 NeBoW BeHTpuKynorpacuu. Beibpath ycTponcTBO pasamepom Ha 0 - 2 MM GoriblLe U3MEPEHHOTO
pa3mepa VSD. Ouametp nepembiukn @ D1 Ha yeTbipex Manbix mMomensix AormkeH Ha 0-1 mm
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npesbiwats pasvep VSD, a anametp nepembluku ® D1 Ha YETbIPEX KPYMHBIX MOAENSAX AOMKEH
Ha 1-2 MM npeBbiwaTb pasmep VSD.

BbINOMHUTL BEHO3HbIA N apTepuanbHbIi 4ocTyn K VSD ¢ NOMOLLbLIO MPOBOAHUKA. BeHO3HbI
[I0CTYN MOXeT GbITb OCYLLECTBNEH Yepe3 HUKHIOK MOTYI0 BEHY NN Yepe3 BEPXHIOK NOMYIo BEHY,
B 3aBuMcMMOCTM OT pacrnonoxeHuss VSD. CdpopmmpoBaTb C MOMOLLbO — MPOBOAHUKA
apTEepUOBEHO3HYIO NETIH.

MpogBurate o6onoyky v gunaratop No NpPoBOAHWKY A0 Tex nop, noka 0,038-AtoiimoBbli J-
obpasHblit koHeL, Aunaratopa He npounaet Yepes VSD. lMNocne aToro yaanute gunararop.
MpOoBECTM NPOBOAHWK B BEPXYLLKY 3KeNyAo4Ka 1 pacnofoxuTb KOHeL, 060MNoYKM B TeNe Xenyaouka.
MpoBecTn pocTaBnsalWwMi kabenb 4Yepe3 3arpy3qvk W NPUCOEAMHWUTL OKKIOAEP K KOHLY
[focTaensioLLero kabens, Bpallas yCTPOCTBO MO YaCOBO CTPESIKe, MOKa OHO He MPUCOEAVNHUTCS
[I0CTaTOMHO NPOYHO. YTOBbLI 06ecneunTL NpaBuUnbHOE BLICBOGOXAEHUE OKKMIOAEPa, NOBEPHYTL
YCTPOWCTBO NPOTUB YacoBoW cTpenku Ha 1/8 oboporta.

MorpysuTb OKkntogep U 3arpy3unk B DU3NOMOTMYECKUI PacTBOP U BTSHYTb YCTPOMCTBO B
3arpysunk. MeaneHHo U3Bneyb NPOBOAHMK U C MOMOLLbI0 0GPATHOMO TOKa KPOBYM YAANWUTL BO3AYX
13 CUCTEMBI.

MopcoeanHuTb 3arpysunk k o6omnouke. MepemMecTUTb YCTPOMCTBO U3 3arpy3unka B 0GONMOUKY U, He
BpalLias ero, NPOABMUraTb OKKIOAEP K KOHLY 06OMouKM.

MeaneHHo oTBOAWUTL OBOMOYKY, NMoka He OydeT pa3BepHYT AUCTanbHbIA AUCK. BTaHyTb BClo
cucTemy (focTasnsiolmii kabenb u o6onouky) B VSD.

Mocne AOCTUKEHWS HYXHOW NO3WLMU OTBECTU OBOMOHKY, YTOGbI YCTAHOBUTL MPOKCUMAnNbHbIM
[CK.

Ecnu nonoxexue ycTpoiicTBa Hey0BNETBOPUTENBHO, CTaBUNM3MPOBaTL AOCTABOYHBIN kabenb 1
NOBTOPHO NPOABUHYTL 0GONOYKY Briepes A0 TEX NOpP, MOka YCTPONUCTBO NOSTHOCTBLIO HE OKaXeTCst
B o6oroyke. lMocrne 3Toro U3MeHUTb NONOXEHWEe YCTPOCTBA U YCTaHOBUTL €ro NOBTOPHO NGB0
13BreYb YCTPOIICTBO 13 Tena nauueHTa.

Ecnu nonoxexue ycTporcTea yaoBNeTBOPUTENLHO, NPUCOEANHUTL NNAacTMacCoBbIN AepX)aTenb K
[AOCTaBOYHOMY Kabento, 3aTeM OTCOeAUHWUTL YCTPOWCTBO, Bpalllas AOCTaBOYHbI kabenb npoTus
4acoBOW CTPENkW [0 ero OTAENeHUsl OT OKKMioaepa. 3aTeM W3Bnedb AOCTaBOYHbIA kaGenb u
o6onoyky U3 Tena nauueHTa.

C nomotybto UTM3OxoKI™ npoBepuTh NPaBUIBHOCTb YCTAHOBKU YCTPOWCTBA, BbIMOSIHUTL OLIEHKY Ha
npeAMeT ocTatouHoro cbpoca KpoBW, a Takke Hanmuuusi OBCTPYKUMM WNW peryprutauuu B
pesynbTate ycTaHOBKW YCTPOICTBa. [oMy4nTb aHrvorpammy A1s OLEHKU OCTAaTOMHOMO KPOBOTOKA
yepes YCTPOWCTBO.

Mocne npoueaypsbi

Bcex nauueHTOB cneayeT HabnofaTh B TEYEHNE HOUM B CTaLMOHape.

AHTIMKOArynsLMOHHas Tepans remapuHOM HasHauaeTcsi Ha 24 yaca, aHTMGMOTMKOTepanus — Ha 3
CyTOK.

AcnupuH HasHa4aeTcs nepoparbHO B A03NpoBke 3—5 Mr/Kr*cyT Ans Aeteit u 3 Mr/kr*cyT Ans B3pocrbiX,
B TeyeHue 6 MecsiLieB, YCNOBHO, NMtoc MNaBuKC 75 Mr/CYT y HEKOTOPbIX B3POCTIbIX MaLMEHTOB.

Mocne npoueaypsl HEOBXOAMMO NPOBOANTL NOBTOPHOE UCCNEAOBaHNe MeToAaMM 3xokaparorpadum,
OKTI" v peHTreHorpadum rpyaHoi knetku yepes 24 vaca, a Takke 1, 3, 6 1 12 mecsiLieB COOTBETCTBEHHO.

10. Cpok rogHOCTH

Oxkntogep KONAR-MF™ VSD cTepunuaoBaH okcuaom aTuneHa. CpoK rofHOCTW yKasblBaeTcs Ha
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aTukeTkax. [laTa NpoW3BOACTBA M [aTa MCTEYEHWS CPOKa TOAHOCTM YKasaHbl Ha 3TUKETKe.
SAMNPELLAETCA ucnonb3oBath M3AENUst C UCTEKLIMM CPOKOM FOAHOCTU.

YnakoBka n aTuKkeTKa

Oxkntopgep KONAR-MF™ VSD nocTaensieTcst CTepUsibHbIM.

Okkntogep KONAR-MF™ VSD dukcupyeTcs, ynakosbisaeTcs B notok u3 MIATI u 3aneyatsisaetcs
AvanuaHon Gymaroil, mocne 4ero uagenve 3anevatbiBaeTcsi B elle OAWH AWNAaNU3HbIA MeLok, K
KOTOPOMY MPUKPENNAKTCA 3TUKETKa U WMHOUKATOp CcTepunusauuu. M3I:le]'llfle CTepunu3oBsaHo
rnomeLLeHo B KOPOBKY C MHCTPYKLMEl NO NPUMEHEHNIO, KapTO4KOW nauueHTa, hopmoii o6paTHo CBA3N
KnueHTa n CEpTVIdJVIKaTDM cootBeTcTBUS. K KOpO6K8 npukpenneHa BHEWHASA 3TUKETKa.
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Beskrivning av anordningen

KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordning &r en perkutan transkateterforslutningsanordning for icke-
kirurgisk slutning av ventrikelseptumdefekter hos patienter. Ocklusionsanordningen &r en
sjalvexpanderande enhet med dubbla skivor tillverkad av nitinoltradsnat. De tva skivorna ar
sammanlénkade med en konformad midja som motsvarar storleken pa VSD-enheten. Midjan pa de
fyra storsta modellerna ar sydd med PTFE-membran med hjalp av nylontradar for att oka deras
ocklusionsférmaga och reducera de kvarvarande shuntarna, medan de fyra minsta modellerna inte har
nagot membran.

KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordningen kan anvandas i kombination med SteerEase™-inféraren,
som bestar av ett spolférstarkt holje, en dilatator, en laddare, en hemostasventil och en inféringskabel.
Inféraren anvénds fér att avancera KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordningen till ratt lage. Nar
ocklusionsanordningen frigérs fran hylsan expanderar en skiva pa varje sida av defekten, och den
expanderande midjan sténger VSD-tunneln i septum mellan vanster och hdger kammare.

Indikationer och anvéndning

KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordningen &r en perkutan transkateterférslutningsanordning avsedd

for ocklusion av ventrikelseptumdefekter.

Indikationer:

< Patienter med ventrikelseptumdefekter som paverkar hjarthemodynamiken.

< Patienter aldre &4n 6 manader och som vager mer an 8 kg.

<~ Isolerad perimembrands ventrikelseptumdefekt med eller utan membrandst septalt aneurysm
(MSA).

< Muskular VSD.

< Ventrikelseptumdefekten ar storre an eller lika med 2 mm, mindre &n 10 mm.

< Ovre marginalen av ventrikelseptumdefekten till aortaventilavstand >2 mm fér modellerna 6-4, 8-
6, 10-8, 12-10, 14-12 och >2,5 mm fér modellerna 5-3, 7-5, 9-7, i handelse av perimembrands
ventrikelseptumdefekt.

< Patientens aortaklaff faller inte fram in i ventrikelseptumdefekten och patienten uppvisar inte
aortaklaffinsufficiens.

Kontraindikationer

Patienten har omfattande medfédd hjartanomali som endast kan repareras pa ett adekvat satt genom
hjartkirurgi.

Forekomst av trombos pa det avsedda implantatstéllet, eller dokumenterade tecken pa ventrombos i
karlen som ska ge atkomst till defekten.

Aktiv endokardit eller andra infektioner som orsakar bakterier.

Implantering av KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordningen skulle orsaka en uppenbar stérning av
aortaklaffen eller den atrioventrikulara klaffen.

Patienter med kraftigt 6kat pulmonellt vaskulart motstand och en hoger-till-vanster-shunt och patienter
med dokumenterad irreversibel pulmonell vaskular sjukdom.

Patienter med kontraindikationer mot trombocythdmmande behandling eller medel.

Varningar

Patienter med nickelallergi kan fa en allergisk reaktion av anordningen.

KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordning och inférare ska endast anvandas av lékare som &r utbildade
i tekniker for forslutning av kateterburna defekter.

Lakarna maste vara beredda pa att hantera nodsituationer som kréver borttagandet av emboliserade
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anordningar som resulterar i kritisk hemodynamisk paverkan. Detta inkluderar tillgangligheten av en
kirurg pa plats.

Emboliserade anordningar maste tas bort. Emboliserade anordningar ska inte tas bort genom
intrakardiella strukturer om de inte har kollapsats adekvat inom ett fodral.

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas eller omsteriliseras. Strukturell integritet och/eller
funktion kan skadas eller ga forlorad genom rengdring, resterilisering eller ateranvandning och kan
orsaka bieffekter. Lifetech fransager sig ansvaret for alla direkta eller efterféljande skador eller utgifter
som uppstdr genom ateranvéndning av nagra av komponenterna i KONAR-MF™ VSD-
ocklusionsanordningen.

Far ej anvandas om den sterila barridren har dventyrats pa nagot satt.

Frigér inte KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordningen fran inféringskabeln om anordningen inte
Sverensstdmmer med sin ursprungliga konfiguration eller om anordningens lage ar instabilt. Fanga
anordningen igen och utveckla den pa nytt. Om resultatet fortfarande ar ofillfredsstallande, fanga
anordningen igen och ersatt med en ny anordning. Implantering av denna anordning kanske inte
eliminerar eller ersatter behovet av Coumadin hos patienter med VSD och paradoxal metabolism.
Enhetsforslutning hos patienter som har drabbats av en tidigare tromboembolisk stroke bor diskuteras
med patienten eller familjen. Dessutom féreslas samrad med en neurolog och hematolog for att avgora
om fordelen med anordningens stangning 6vervager risken.

Dubbelkolla anslutningssékerheten innan du laddar anordningen i laddaren.

Hamta anordningen om det &r svart att frigéra enheten fran inforingskabeln.

Om IlI° atrioventrikular block intraffar under VSD-stangningsoperation, upphoér med implantationen och
skicka for kirurgisk behandling.

Om II° atrioventrikulér block intréffar fére placeringen av ocklusionsanordningen, stanna upp och
observera i tre till fem minuter. Implantationen kan bara paga om atrioventrikular block forsvinner efter
observation. Om II° atrioventrikuldr block uppstar efter placeringen av ocklusionsanordningen ska
patienten ges steroidbarkhormon (t.ex. dexametason 0,1 mg/kg/T). Ocklusionsanordningen kan
frigéras om atrioventrikuldr block férsvinner inom femton minuters observation. Dra annars ut
anordningen och skicka for kirurgisk behandling.

Forsiktighetsatgarder
KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordningen &r fér engangsbruk. Produktionsdatum och utgangsdatum
anges pa etiketten. De far inte ateranvéandas eller resteriliseras.
Far inte utséattas for solljus, forvaras torrt, forvara mellan 10 °C-30 °C.
Lakemedel fére, under och efter ingreppet.
< Preoperativt
Aspirin ([3-5 mgl/kg/dag) ska startas minst 24 timmar fore ingreppet. Trombocythdmmande och
antikoagulerande lakemedel &r valfritt om patienten har kontraindikation mot acetylsalicylsyra.
< Operativt
Patienten ska vara helt heparaniserad under hela ingreppet med en minsta aktiv levringstid (ACT)
pa 250 sekunder fore anordninginfogandet.
Transesofageal ekokardiografi (TEE) eller liknande avbildningsutrustning rekommenderas som ett
hjélpmedel for att placera ocklusionsanordningen.
Postoperativt
Patienterna ska ta lamplig profylax mot endokardit under 6 manader efter implantation av enheten.
Beslutet att fortsatta med profylax mot endokardit efter 6 manader ar upp till 1akaren.
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Patienter som har kvarvarande shunt ska kontrolleras via ekokardiografisk undersokning betréffande
kvarvarande shuntar tills defekten har férslutits helt.
®  MR-villkor
En patient med en implanterad KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordning kan skannas sakert
omedelbart efter placering av anordningen givet foljande villkor:
< Statiskt magnetfélt pa 3 T eller mindre.
<~ Spatialt gradient-magnetfalt pa 720 G/cm eller mindre.
< Maximalt MR-system-rapporterat, specifik absorptionsniva for hela kroppen (SAR) pa 2 W/kg for
15 minuters skanning.
Kommentar: MRI-bildkvaliteten kan forsdmras om intresseomradet &r exakt samma eller relativt
likt anordningens lage. Darfor kan det vara nédvandigt att optimera MR-avbildningsparametrarna
for att kompensera for anordningens narvaro.
® Anvandning i specifika populationer
< Graviditet — forsiktighet maste iakttas fér att minimera fostrets och moderns exponering for
stralning.
< Ammande maodrar — det har inte gjorts nagra kvantitativa bedomningar av férekomsten av lakbara
amnen i brostmjolken.

6. Potentiella biverkningar

® Placeringen av KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordningen sker med hjélp av standardtekniker for
interventionell hjartkateterisering. Foljande biverkningar kan férvantas vid interventionella kardiella
kateteriseringstekniker.

< Allergisk reaktion < Arytmier

< Luftemboli <> Trombbildning

< Septumavrivning < Migrering

< Skada pa nerv eller karlvagg < Hijartperforation

< Ofullstéandig forslutning av defekten <> Infektion

< Hemolys < Hjarttamponad

< llI°Atrioventrikular block < I°och lI°Atrioventrikulér block
< Aortaklaffinsufficiens <> Forstoring eller dysfunktion i vanster ventrikel
< Feber < TA

<{ Restshunt < Apné

<> Ymnig blédning < Endokardit

< Hematom < Perikardiell utgjutning

7. Produktfunktioner
® Ocklusionsanordningarna finns i de specifikationer som anges i figur 1 och tabell 1.
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Figur 1 KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordning
Tabell 1 Lista 6ver specifikationer for KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordning och rekommenderade

inforare
Enhet: mm
Rekommenderad
Specifikation o
peciikation tor ) D1 ®D2 L specifikation for
ocklusionsanordning o
inforare
LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F
LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F
LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F
LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F
4
LT-MFO-9-7 14 7 9 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

8. Bruksanvisning

SteerEase™ inférare (se figur 2)
< Fodral: Fodralet anvands for att avancera anordningen till dnskat lage i hjartat.

i fodralets proximala &nde minimerar blédningarna.
Sidodppningen med det flexibla forlangningsréret och avstangningsventilen anvands for att spola

< Hemostasventil:

systemet.

Hemostasventilen

<~ Dilatator: Dilatatorn anvénds for att underlatta penetreringen av vavnaden och kéarlvaggen.
< Laddare: Laddaren anvénds for att inducera ocklusionsanordningen med den anslutna
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Plaststycke/
handtag

inféringskabeln in i hylsan.

Infoéringskabel: Inféringskabeln anvénds for att féra fram ocklusionsanordningen genom hylsan
och halla den pa plats medan hylsan dras tillbaka for att placera ut ockludern. Handtaget och
inforingskabeln anvands ocksa for att hamta och/eller flytta ocklusionsanordningen om storleken,
positionen eller expansionen av ocklusionsanordningen bedéms vara ofillfredsstallande.
Handtag: Skruvstycket som skruvas fast pa den proximala @nden av inféringskabeln anvands for
att underlatta riktningskontrollen och fungerar som "frigéringshandtag” for att koppla bort (frigéra)
ocklusionsanordningen fran inforingskabeln.

L. Hemostasventil med Hylsa med mjukt Ocklusionsanordnin
Inféringskabel mijukt forlangningsrér och  forlangningsror rér och crlusionsano 9
avstangningsventil avstangningsventil
©

Laddare /-

Figur 2 KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordning och SteerEase™ inférare

Bruksanvisning

ps

P
P
ES

<&

Utfér proceduren under antingen allmén eller vaken sedering.

Ge patienten en dos lampligt antibiotikum under kateteriseringsproceduren.

Erhall atkomst till larbensartaren, larbensvenen och/eller den hogra inre halsvenen.

Administrera heparin for att uppna en aktiverad koagulationstid pa mer &n 250 sekunder under
proceduren.

Genomfor standardkateterisering for att bedoma bade hoger och vanster sida av hjartat. Bedom
den pulmonella vaskulara resistensen.

Figur 3 lllustration av laddning av anordningen i laddaren

Mat storleken pa defekten och dess avstand till aortaklaffen med transesofageal ekokardiografi
och véanster ventrikulografi. Vélj en anordning som &r 0-2 mm storre an VSD-storleken enligt
beddmning. Midjediametern ® D1 pa de fyra sma modellerna ska vara 0—1 mm stérre an VSD-
storleken, medan midjediametern ® D1 pa de fyra stora modellerna ska vara 1-2 mm stérre an
VSD-storleken.

Atkomst till VSD med en styrtrdd med antingen vends eller arteriell metod. Det vendsa
tillvagagangssattet kan vara fran antingen nedre vena cava eller 6vre vena cava beroende pa
placeringen av VSD. Bilda en arteriovends slinga med traden.

For fram hylsan och dilatatatorn éver styrtraden tills dilatatorns "J” -spets pa 0,038 tum korsar
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ventrikelseptumdefekten. Ta sedan bort dilatatorn.

< Forin styrtraden i ventrikelns apex och placera hylsans spets i ventrikelns kropp.

<% For infoéringskabeln genom laddaren och fast ocklusionsanordningen pa spetsen av
inféringskabeln genom att rotera anordningen medurs tills den &r ordentligt fastsatt. Vrid enheten
moturs 1/8 varv for att sakerstalla korrekt frigéring av ocklusionsanordningen.

< Sank ner ocklusionsanordningen och laddaren i koksaltidsning och dra tillbaka anordningen i
laddaren. Avlagsna langsamt styrtraden och Iat luften sugas ut ur systemet.

< Anslut laddaren till hylsan. Overfér enheten fran laddaren till hylsan och fér utan rotation in
ocklusionsanordningen till hylsans spets.

< Dra tillbaka hylsan langsamt tills den distala skivan &r placerad. Dra in hela enheten
(inféringskabel och hylsa) i VSD.

< Dra tillbaka hylsan fér att distribuera den proximala skivan nér positionen har bekréftats.

< Om anordningens position ar ofillfredsstéllande, stabilisera inféringskabeln och avancera hylsan
igen tills anordningen befinner sig helt inom hylsan. Positionera om anordningen och placera den
igen, eller ta bort anordningen fran patienten.

< Om anordningens position &r tillfredsstéllande, fast plastskruvstycket pa inféringskabeln, slapp
sedan enheten genom att vrida inforingskabeln moturs tills den separerar fran
ocklusionsanordningen och ta slutligen bort inféringskabeln och hylsan fran patienten.

< Anvand transesofageal ekokardiografi for att bekrafta anordningsplaceringen, utvardera
betréffande kvarvarande shuntar, obstruktioner eller tillbakstromningar som har inducerats av
anordningen. Utfor ett angiogram for att utvardera det kvarvarande flodet genom anordningen.

Postoperativt

Alla patienter ska behallas 6ver natten for observation.

Antikoagulationsbehandling med heparin i 24 timmar och antibiotika i 3 dagar.

Oral aspirin 3-5 mg/(kg.d) fér barn och 3 mg/(kg.d) foér vuxna i 6 manader; villkorligt, plus plavix 75
mg/d for vissa vuxna patienter.

®  Aterundersokning med ekokardiografi, EKG och lungréntgen 24 timmar samt 1, 3, 6 respektive 12
manader efter ingreppet.

o0 o0

10. Utgangsdatum
® KONAR-MF™  VSD-ocklusionsanordningen steriliseras med etylenoxid. Hallbarheten samt
tillverknings- och utgangsdatum anges pé etiketten. Anvand INTE en produkt som har gatt ut.

11. Forpackning och etikett
® KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordningen levereras steril.

KONAR-MF™ VSD-ocklusionsanordningen &r fixerad och skyddas pa en PETG-bricka som &r férsluten
med Tyvek-papper. Produkten forseglas sedan med en annan Tyvek-pase med applicerad etikett och
steriliseringsindikator. Produkten ar steriliserad och placerad i en ask med bruksanvisning, implantatkort,
formular for kundaterkoppling och certifikat om efterlevnad. En utvandig etikett ar fast pa ladan.
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Cihaz Tanimi

KONAR-MF™ VSD Okliider, hastalarda Ventrikiller Septal Defektlerin (VSD) ameliyat harici
kapamalarinda kullanilan bir perkiitandz, transkateter kapama cihazidir. Okliider, Nitinol tel
oérgiistinden yapilan, kendi kendine genisleyebilen, cift diskli bir cihazdr. iki disk, VSD'nin boyuna
uygun konik sekilli kemerle birbirine baglidir. En biyiik dért modelin beli, oklizyon yetenegini artirmak
ve rezidliel santlari azaltmak amaciyla Naylon iplikleri givenli bir sekilde kullanan PTFE membranlarla
dikilmistir; en kiiglik dért modelde ise béyle bir membran bulunmaz.

KONAR-MF™ VSD Okliider, sarmalla desteklenen bir kilif, bir dilatér, bir yiikleyici, bir hemostatik valf
ve bir dagitim kablosu igeren bir SteerEase™ Introdiiserle birlikte kullanilabilir. introdiiser, KONAR-
MF™ VSD Oklideri uygun konuma ilerletmek igin kullanilir. Okliider kiliftan gikarildiginda disklerden
biri defektin her iki tarafina dogru genisler ve genigleyen kemer, sol ve sag ventrikiillerin arasindaki
septumdaki VSD tiinelini kapatir.

Endikasyonlar ve Kullanim

KONAR-MF™ VSD Okliider, VSD okliizyonu igin tasarlanan bir perkitantz, transkateter kapama

cihazidir.

Endikasyonlar:

Hastada, kardiyak hemodinamiklerini etkileyen VSD var.

6 aydan daha bliyiik ve 8 kilodan daha agir hastalar.

Membranéz Septal Anevrizma (MSA) igeren veya igermeyen izole perimembranéz VSD.

Miiskiiler VSD.

VSD 2 mm'den uzun veya 2 mm'ye esittir ve 10 mm'den kiguktir.

6-4, 8-6, 10-8, 12-10, 14-12 modellerindeki VSD'nin Ust marjinin Aort kapakgigina mesafesi 2

mm'den blyik olmali, 5-3, 7-5, 9-7 modellerinde ise bu mesafe 2,5 mm'den daha uzun olmalidir

(PmVSD igin).

< Hastanin VSD'ye kayma yapan bir aort kapakgigi yok ve hasta aort kapakgigi yetmezligine sahip
degil.

R

Kontrendikasyonlar

Sadece kardiyak cerrahi ile yeterli dlglide onarilabilecek asiri konjenital kardiyak anomalisi olan
hastalar.

Hedeflenen implant bélgesinde trombiis varligi veya defekte erisim saglanan damarlarda belgelenmis
vendz trombis varlig.

Bakteri tireten aktif endokardit veya baska enfeksiyon.

KONAR-MF™ VSD Okliderin implanti, aort kapakgik ya da atriyoventrikller kapakgik ile kesin bir
catismaya neden olur.

Yiiksek pulmoner vaskiiler direnci ve sagdan sola santi olan hastalar ile belgelenmis kalici pulmoner
vaskiiler hastaligi olan hastalar.

Antiplatelet tedavi ya da ajanlara kontrendikasyonlari olan hastalar.

Uyarilar

Nikel alerjisi olan hastalar, cihaza alerjik reaksiyon gésterebilir.

KONAR-MF™ VSD Okliider ve introdiiser, yalniz transkateter defekt kapamasi konusunda egitim almis
hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Hekimler, kritik hemodinamik riskle sonuglanabilecek olan embolize cihazlarin g¢ikarilmasi islemini
gerektiren acil durumlari ele almaya hazirlikh olmalidir. Bu, bélgede cerrahi igslem kullanimini da kapsar.
Embolize cihazlar ¢ikarilmalidir. Embolize cihazlar, kilif iginde yeterince kiiglltiilmedikge intrakardiyak
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yapllarin iginden geri gekilmemelidir.

Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin veya sterilize etmeyin. Yapisal biitlinliik ve/veya islev temizlik,
sterilizasyon veya yeniden kullanim nedeniyle hasar gérebilir veya kaybolabilir ve hastada olumsuz
reaksiyonlara neden olabili. KONAR-MF™ VSD Okliider, kapama sistemindeki bilesenlerin yeniden
kullanimindan kaynaklanan dogrudan veya dolayli hasar veya giderlerden sorumlu degildir.

Steril bariyer herhangi bir sekilde hasar gérmisse kullanmayin.

Cihaz, orijinal konfigiirasyonuna uygun degilse veya cihazin konumu sabit degilse, KONAR-MF™ VSD
Okliider cihazini dagitim kablosundan serbest birakmayin. Cihazi yeniden tutup tekrar yerlestirin.
Halen istenildigi gibi degilse, cihazi yeniden tutup yenisiyle degistirin. Bu cihazin implantasyonu, VSD
ve paradoksikal embolizmi olan hastalarda Coumadin gerekliligini ortadan kaldirmayabilir ya da bu
eksikligi kargilamayabilir.

Tromboembolik inme gegiren hastalar séz konusu oldugunda, aygith kapama igleminin hastayla veya
ailesiyle ele alinmasi gerekmektedir. Ayrica, aygitl kapama isleminin faydasi mevcut olan risklerden
daha fazlaysa konu hakkinda nérolog ve hematologa danigiimasi énerilir.

Cihaz yukleyiciye yiiklemeden 6nce baglanti giivenligini iki kez kontrol edin.

Cihazi dagitim kablosundan serbest birakmak zorsa cihazi geri alin.

VSD kapama islemi sirasinda Il1° atriyoventrikiler blok ortaya ¢ikarsa implant takmayi durdurun ve
cerrahi midahale isteyin.

Okluder yerlestiriimeden dnce 1I° atriyoventrikiiler blok ortaya ¢ikarsa (g ila bes dakika goézlem igin
durun. implantasyona sadece gdzlem sonrasi antriyoventrikiiler blok ortadan kalkarsa devam edin. 11°
atriyoventrikiiler blok okllider yerlestirildikten sonra ortaya ¢ikarsa hasta steroid korteks hormon
(6rnegin  Dexamethasone 0,1mg/kg/T) verilmelidi. On bes dakikallk gobzlem sonrasinda
atriyoventrikiler blok ortadan kalkarsa oklider serbest birakilabilir, aksi takdirde cihazi geri gekin ve
cerrahi midahale isteyin.

Onlemler
KONAR-MF™ VSD Okliider tek hasta kullanimi igin bir cihazdir. Uretim tarihi ve son kullanma tarihi
etiket Uizerinde belirtilmistir. Tekrar kullanmayin veya sterilize etmeyin.
Gines 1s1gindan uzak tutun, kuru yerde saklayin, 10°C-30°C'de saklayin.
Prosedir 6ncesi, prosedur ve prosedir sonrasi ilaglari.
< Prosediir éncesi
Aspirine ([3-5 mg]/kg/giin) prosediirden en az 24 saat 6nce baslanacaktir. Anti-platelet ve
antikoagilasyon ilaci, hastanin aspirine kontrendikasyonu varsa istege baglidir.
< Prosedir
Cihaz takilmadan 6nce, 250 saniyelik minimum aktif pihtilasma siresi (ACT) ile hasta prosediir
boyunca tamamen heparinize edilmelidir.
Transozofajiyal ekokardiyografi (TEE) veya benzer goériintileme ekipmanlari, Okliiderlerini
yerlestirmede destek olarak onerilir.
Prosedir Sonrasi
Hastalarin cihaz implantasyonundan sonra 6 ay siireyle yeterli endokardit profilaksi almasi
gerekmektedir. Endokardit profilaksiye 6 aydan uzun bir slire devam etme karari hekime bagldir.
Artik sant bulunan hastalar, defekt tamamen kapatilana kadar artik sant igin ekokardiyografik
incelemeyle denetlenmelidir.
MR kosullu
< 3T veya daha diisiik statik manyetik alan.
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< 720 G/cm veya daha diislik uzamsal gradyan manyetik alan.

< 15 dakikalik tarama igin maksimum MR sistem raporlu, tiim viicut ortalamali 6zgiil sogurma orani
(SAR) 2 W/kg.

Agiklama: ilgi alani cihazla ayni alandaysa veya cihazin konumuna oldukga yakinsa, MRI gériintii

kalitesi bozulabilir. Bu nedenle, dengelemek igin MR gériintiileme parametreleri bu cihaz igin optimize

edilmelidir.

® Belirli poplilasyonda kullanim

< Hamilelik- Fetlis ve annenin radyasyon maruziyetini en aza indirmek igin dikkat edilmelidir.

< Emziren anneler- Anne siitiinde sivida 6zitlenebilir varligiyla ilgili kantitatif bir degerlendirme
bulunmamaktadir.

6. Olasi Olumsuz Durumlar
® KONAR-MF™ VSD Okliderin yerlestiriimesi, standart girisimsel kardiyak kateterizasyon tekniklerinin
kullanimini kapsar. Girisimsel kardiyak kateterizasyon tekniklerinden asagidaki advers durumlar

beklenebilir.
< Alerjik reaksiyon < Aritmiler
<> Hava embolisi <> Trombds olusumu
< Septal yirtilma < Cihaz migrasyonu
< Sinirin veya damar duvarinin zedelenmesi <{  Kardiyak perforasyon
< Defektin yetersiz kapanmasi < Enfeksiyon
< Hemoliz < Kardiyak tamponad
< llI°Atriyoventrikiiler blok < I°ve lI°Atriyoventrikiler blok
< Aort yetmezligi <% Sol ventrikiiler bilylime veya sol
ventrikilerin islevini yerine getirememesi
<+ Ates < TA
< Rezidlel sant < Apne
< Asir kanama < endokardit
< Hematom <{  Perikardiyal eflizyon

7. Uriin 6zellikleri

® Asagida okliiderleri gorebilirsiniz (Sekil 1 ve Tablo 1).
2D
»D2
2 DA1

e
U

Sekil 1 KONAR-MF™ VSD Okltder
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Tablo 1 KONAR-MF™ VSD Okliider ve tavsiye ediler introdlserlerin 6zelliklerini igeren liste

Unite: mm
Okliider Ozellikleri ®D oD1 ®D2 L Onerilen introdiiser 6zellikleri
LT-MFO-5-3 10 3 5 4-5F
LT-MFO-6-4 10 4 6 4-5F
LT-MFO-7-5 12 5 7 4-5F
LT-MFO-8-6 12 6 8 4-5F
LT-MFO-9-7 14 7 9 ¢ 6F
LT-MFO-10-8 14 8 10 6F
LT-MFO-12-10 16 10 12 7F
LT-MFO-14-12 18 12 14 7F

8. Kullanim Talimatlari
® SteerEase™ Introdiiser (Bkz. Sekil 2)
< Kilif: Kilif, cihazi kalp iginde istenen konuma ilerletmek igin kullanilir.
< Hemostatik kapakgeik: Kilifin proksimal ucundaki hemostatik valf, kanamayi en aza indirir. Esnek
genisletme tlipli ve vana igeren yan port sistemi yikamada kullanilir.
Dilator: Dilatér, dokulara ve damar duvarina girisi kolaylastirmak igin kullanilir.
Yiukleyici: Yukleyici, dagitim kablosu takil okluderi kilifa takmak igin kullanilir.
Dagitim kablosu: Dagitim kablosu kilif geri c¢ekilirken yerinde tutacak sekilde, oklideri kiliftan
ilerletmek icin kullanilir. Dagitim kablosu ve tutamak boyutu, konumu veya geniglemesi yetersiz
oldugunda okllderi geri gekmek ve/veya yeniden konumlandirmak igin kullanilir.
< Plastik vis: Dagitim kablosunun proksimaline ucuna vidalanmis olan plastik vis, yon tayininde ve
okliiderin daditim kablosundan serbest kalmasi igin "serbest birakma tutamagi" olarak islev goriir.

PR

Yumusak genisletme Yumusak genigletme tiipii
Dagitim kablosu tlipli ve vana igeren ve vana igeren kilif
hemostatik valf

Plastik
mengene/Kol

Sekil 2 KONAR-MF™ VSD Okliider ve SteerEase™ introdiiser
®  Kullanim Talimatlari
Prosediirii genel ya da bilingli sedasyon altinda uygulayin.
Kateterizasyon prosediirii sirasinda hastaya bir doz uygun antibiyotik verin.
Femoral arter, femoral damar ve/veya internal juguler damara erisim saglayin.
Prosediir boyunca 250 saniyeden fazla pihtilagsma siresi edinmek igin heparin verin.
Standart sag ve sol kalp kateterizasyonu uygulayin. Pulmoner vaskdler direnci 6lgiin.

R
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Sekil 3 Cihazin ylikleyiciye yliklenmesini gosteren sekil

< Defekt boyutunu ve sol Aort kapakgigina mesafesini TEE ve sol ventrikiilografi tizerinden 6lgtin.
Degerlendirilen VSD boyutundan 0-2 mm daha bly(k bir cihaz segin. Dért kiigiik modelin kemer
capt @ D1, VSD boyutundan 0-1 mm daha biiyiik olmalidir; dért biiylik modelin kemer ¢api da @
D1, VSD boyutundan 1-2mm daha biyiik olmalidir.

< VSD'ye, kilavuz tel kullanarak vendz ya da arteryel olarak ulasin. Ven6z yaklasim, VSD'nin yerine
bagl olarak inferior ana toplardamar veya superior ana toplardamardan yapilabilir. Tel ile
arteriyovendz bir kivrim olugturun.

< Kilif ve dilatord, dilatériin 0,038-ing "J" ucu VSD'yi geginceye kadar tel lizerinden ilerletin. Sonra
dilatéra gikarin.

<{ Kilavuz telini ventrikiilerin ucuna kadar ilerletin ve kilifin ucunu ventrikilerin govdesine
konumlandirin.

< Dagitim kablosunu yiikleyicinin iginden gegirin ve tamamen takilana kadar cihazi saat yonine
cevirerek okluder cihazi dagitim kablosunun ucuna baglayin. Oklideri uygun sekilde serbest
birakabilmek icin cihazi saat yonunin tersine 1/8 tur dondrin.

< Okluder ve yiikleniciyi salin soliisyonuna daldirin ve cihazi ylkleyiciye geri ¢ekin. Kilavuz teli
yavasca gekin, sistemdeki havayi temizlemek igin geri kanamayi durdurmayin.

< Ydukleyiciyi kilifa baglayin. Cihazi yikleyiciden kilif igine aktarin ve okliideri gevirmeden kilifin
ucuna dogru ilerletin.

< Distal disk konumlandirilana kadar yavasca kilifi geri gekin. Tim bilesenleri (dagitim kablosu ve
kilif) VSD'ye gekin.

< Konum tamamlandiginda, yakin olan diski konumlandirmak igin kilifi geri gekin.

< Cihazin konumu yeterli degilse, dagitim kablosunu stabilize edip cihaz tamamen kilifin iginde
olana dek kilifi tekrar ilerletin ve cihazi yeniden konumlandirip tekrar yerlestirin ya da cihazi
hastadan cikarin.

<% Cihazin konumu yeterliyse, plastik tutamagi dagitim kablosuna takin, sonra dagitim kablosunu
oklliderden ayrilana dek saatin ters yéniinde gevirmek suretiyle cihazi serbest birakin; son olarak
dagitim kablosuyla kilifi hastadan ¢ikarin.

<{ Cihaz yerlesimini dogrulamak, artik santlari, tikanikligi veya cihazin neden oldugu
regurjitasyonlari degerlendirmek i¢in TEE kullanin. Cihaz boyunca rezidiel akisi degerlendirmek
icin bir anjiyogram uygulayin.

Prosediir Sonrasi

Tim hastalar, gézlem igin bir gece alikonmalidir.

24 saat boyunca heparin ile birlikte, 3 glin boyunca antibiyotik ile birlikte antikoagiilasyon tedavisi

uygulayin.

6 ay boyunca gocuklar igin 3-5 mg/(kg.g) ve yetiskinler icin 3 mg/(kg.g) ile oral yoldan aspirin verin;
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kosullu olarak bazi yetiskin hastalara ayrica Plavix 75 mg/g verin.
® Operasyon sonrasinda 24. saatte, 1, 3, 6 ve 12. aylarda ekokardiyografi, EKG ve gégtis rontgeniyle
yeniden muayene.

10. Son Kullanma Tarihi
KONAR-MF™ VSD Okliider etilen oksit ile sterilize edilir. Raf 6mri, etikette gésterilir ve tretim tarihi ile
son kullanma tarihi de etikette isaretlidir. Tarihi gegmis olan Griini KULLANMAYIN.

11. Ambalaj ve Etiket

® KONAR-MF™ VSD Okliider steril olarak tedarik edilir.

KONAR-MF™ VSD Okliider, diyaliz kagidiyla kapatiimis bir PETG tepsisine sabitlenip ve korunmustur; Griin
daha sonra etiket ve sterilizasyon gdstergesi takill bagka bir diyaliz torbasiyla kapatiimigtir. Uriin sterilize
edilir ve IFU, hasta karti, musteri geri bildirim formu ve uygunluk sertifikasi ile birlikte bir kutuya konulur.
Kutuya bir dis etiket yapistirimigtir.
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