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IMPLANT CARD LEAFLET

INSTRUCTIONS FOR COMPLETION:

The following information should be completed by the healthcare institution/provider on the front of the implant card
(See FIGURE 1).
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BPOLLIYPA 3A KAPTATA HA UMINAKTA

WHCTPYKLIAW 3A NONMB/IBAHE:

Ha nuueBata cTpaHa Ha KapTaTa Ha umnnaxTa Tpa6ea Aa 6b/e NoMbAHeHa CnefHaTa MHGOPMALYA OT 3APaBHOTO 3aBeeHIe/
MeanumMHcKA cneumanuct (Buxkre OUTYPA 1).
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Procedure Date

+
n?“ Name and Address of the Implanting Healthcare Institution/Provider

Once the implant card is populated with the information above, peel the card from the backer, fold along the perforation, and bond
it together. Give both the implant card leaflet and implant card to the patient.
PATIENT INFORMATION:
The implant card serves as a record of the Atrial Closure implant you have received. The information on the implant card helps
communicate information about this implant. It can be presented to physicians or airport security. The implant card should be
presented anytime you are subject to a Magnetic Resonance Imaging (MRI) screening, as the information helps ensure the MRI does
not interfere with the implanted device.
In the event you need to get a replacement card for your implant, you will need to have the UDI and lot information for your device
off the rear of the card (See FIGURE 2). Contact the manufacturer to request a replacement card.
In the unlikely event of any issues with the implant, the information on the implant card will ensure that your physician can inform
you if you are impacted.
Device lifetime is equal to patient lifetime.
MR CONDITIONAL
Non-clinical testing demonstrated that the LAA Exclusion System Clip is MR Conditional. A patient with this device can be scanned
safely in an MR system immediately after placement under the following conditions:

- Static magnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only.

« Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)(extrapolated) or less.

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4-W/kg for 15 minutes of scanning

(i.e., per pulse sequence) in the First Level Controlled Operating Mode of operation for the MR system.

« The scan conditions defined for the LAA Exclusion System Clip are expected to produce a maximum temperature rise of 2.9°C
(5.22°F) for Gillinov-Cosgrove Clip (ACH1, ACH2, PRO1, PRO2 devices) and 3.1°C (5.58°F) for V Clip (FLEX-V, PRO-V devices) after
15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

(neg KaTo KapTata ¢ MMNAaHTY 6be NOMbAHEHa C ropHaTa MHOPMALUS, 0TNeneTe KapTata oT NOANOXKATa, CrbHeTe A No
npoTexeHye Ha nephopauuata u A cnenere. [laiiTe Ha NaLMeHTa NUCTOBKATA Ha KapTaTa Ha MMMNAHTa U KapTaTa Ha MMMNaHTa.
WHOOPMALINA 3A MALIMEHTA:
Kaprara Ha MMnnaHTa cnyXv Kato oduumaneH AOKyMEHT Ha VMNNIaHTa 3a 3aTBapAHe Ha NpeaicbpAne, KoiiTo Bi e noctaseH.
VHdopmaumaTa B KapTata Ha MNNaHTa nomara Aa ce cbo6iiasa MHGOpMALYA 33 TO3U UMNNAHT. TA MoXe Aa Obje NpeAcTaBAHa Ha
NeKapuTe UK Ha OXpaHaTa Ha netuweto. KapTata Ha MMNNaHTa TpAGBA Aa ce NpejCTaBA BUHAry, Korato By ce npasy u3cneBaxe ¢
ABpeHo-marHuTeH pe3oHaHc (AMP), Tbil Kato uHdopmauuaTa yBepaBa, ye AMP HAMA 1a NOBNUAE HA UMNNAHTUPAHOTO U3AeNUe.
B cnyyaii ye ce Hanoxm Aa CMeHUTe KapTaTa Ha UMNNaHTa, TpAGBa Aa uMate ukdopmavma 3a UDI v napTuaata Ha Bawerto unenve
0T 33/3HaTa CTpaHa Ha KapTata (BukTe OUTYPA 2). (BbpxeTe Ce ¢ NPOM3BOAMUTENS, 3a [1a NOMONUTE A (MEHM KapTaTa Bu.
B Manko BepoATHYA Cnyyail Ha npobnemy ¢ UMNNaHTa, MHOPMALVATA B KApTaTa Ha MIMMNAHTa e NOCYXy Ha Bawwwa nekap, 3a
1a Bu nkopmmpa, ako cTe npobnemsT ce oTHaCA 3a Baweto upenue.
CpOK®BT Ha eKCNN0ATaLNA Ha V3AENNeTO e PaBEH Ha XKMBOTA HA NaLMEHTa.
CbBMECTUMO C MP NPW ONPEAENEHN YCNOBUA
HeknuHuyHuTe TeCToBe NOKA3BaT, Ye LMNKaTa OT CMcTeMara 3a u3kniouBaHe LAA e cbBMecTm ¢ MP npy onpezienex ycnosus.
MaumeHT c TakoBa u3aenve moxe 6e3onacHo Aa Gbae ckanupat B MP cucTema Henocpe/aCTBEHO CNeA NOCTaBAHETO MU CNa3BaHe
Ha CNIeSHuTe YC0BUA:
« (amo npy cTaTyHo MarHuTHO none ot 1,5 Tesla u 3 Tesla.
« MarhuTHO none ¢ MakcumaneH npocTpaHcTBeH rpaauenT 4000 gauss/cm (40 T/m) (ekcTpanonnpano) unu no-Mambk.
« JloknagaH Makcumym Ha MP cuctemara, ocpefHeH 0THocuTeneH koeuumeHT Ha norbiuakxe (SAR) 3a wuanoto Tano ot 4 W/kg
32 15 MUHYTH CKaHVpaHe (T.e. Ha UMNYCHa NOCNE0BATENHOCT) B MbPBOTO HUBO Ha KOHTPOAMPaH paboTeH pexum ot pabotata
Ha MP cuctemara.
« YonoBuATa Ha CKaHupaHe, eGUHUPaHN 3a LWMNKa OT CUCTeMaTa 3a u3Kniousake LAA, ce ouakBa Aa A0BEaT 0 MaKCUMAHO
noByLIaBaKe Ha Temnepatypata ot 2,9°C (5,22°F) 3a wunka Gillinov-Cosgrove (u3penua ACH1, ACH2, PRO1, PRO2) 1 3,1°C
(5,58°F) 3a V-o6pazHa wwnka (u3genua FLEX-V, PRO-V) cneg 15-M1HYTHO HenpeKbCHaTo ckaHupake (T.e. Ha MMnyncHa

INFORMACE 0 PACIENTOVI:
Karta implantatu slouzi jako zaznam o implantdtu k uzévéru sini, ktery jste obdrzeli. Informace na karté implantatu poméhaji sdélit
informace o tomto implantétu. Lze jej predloZit Iékaim nebo bezpecnostni sluzbé na letisti. Kartu implantatu je tfeba predlozit
vidy, kdyz se podrobujete vy3etfeni magnetickou rezonanci (MRI), protoZe tyto informace pomahaji zajistit, aby MRI neinterferovala
simplantovanym prostredkem.
V pipadé, Ze potiebujete ziskat ndhradni kartu pro sviij implantat, budete potiebovat informace o UDI a SarZi vaseho prostiedku ze
zadni strany karty (viz OBRAZEK 2). Kontaktujte vyrobce a vyZadejte si nahradni kartu.
V nepravdépodobném pripadé jakychkoli problémdi s implantétem Véam informace na karté implantétu zajisti, ze Vas ékaf bude moci
informovat, pokud se u Vs vyskytnou problémy.
Zivotnost prostiedku se rovna délce Zivota pacienta.
PODMINENE BEZPECNE V PROSTREDI MR
Neklinické testovani prokdzalo, Ze svorka systému pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) je podminéné bezpecnd v prostredi
MR. Pacient s timto prostfedkem miZe byt okamyité po umisténi bezpecné sniman v systému magnetické rezonance pfi spinéni
nasledujicich podminek:
- statické magnetické pole o sile pouze 1,5Tnebo 3 T;
« maximélni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m) (extrapolovano) nebo nizsi;
+ maximélnim celotélova primérnd mira specifické absorpce (SAR) nahl&send pro systém magnetické rezonance je 4 W/kg
po 15 minutdch snimdni (tj. na pulzni sekvenci) v fizeném provoznim rezimu prvni Grovné pro provoz systému magnetické
rezonance;
« podle podminek skenovani definovanych pro systém pro exkluzi ouska levé srdecni siné (LAA) se ocekavd, Ze po 15 minutach
nepretrzitého skenovani (tj. na jednu sekvenci pulzii) dojde u svorky Gillinov-Cosgrove (prostfedky ACH1, ACH2, PRO1, PRO2)
k maximaInimu zvy3eni teploty 0 2,9 °C (5,22 °F) a u svorky V (prostfedky FLEXV, PROV) 03,1 °C (5,58 °F).
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BROSCHURE ZUR IMPLANTATKARTE
ANWEISUNGEN ZUM AUSFULLEN:

Die folgenden Informationen sind von der Gesundheitseinrichtung/dem Arzt auf der Vorderseite der Implantatkarte einzutragen.
(Siehe ABBILDUNG 1.)
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w 7 Patientenidentifikation

Datum des Verfahrens

+
rEﬁ Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung/des implantierenden Arztes

PROSTREDEK OBSAHUJE VYSVETLIVKY SYMBOLU
SVORKA CGC SVORKAV inecnv identifiks
Titan tfidy 2 Titan tidy 5 P
. Webové stranky
Polyuretan Polyethylentereftaldt Kd sarse s informacemi pro
Nitinol Oxid titanicity pacienty
Polyethylente- I Virobce m Podminén? bn'ezpeEné v
reftalat prostiedi MR
Oxid titanicity c € Spliiuje nafizeni Opravnény zdstupce pro
o zdravotnickych Evropské spolecenstvi\
2797 prostredcich (MDR) da Autoriseret
2017/745 repraesentant i EU

INDLAGSSEDDEL MED IMPLANTATKORT

ANVISNINGER FOR GENNEMF@RELSE:
Folgende oplysninger skal udfyldes af sundhedsinstitutionen/udbyderen pa forsiden af implantatkortet (Se FIGUR 1).
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w 7 Patientidentifikation

Dato for procedure

+
rEﬁ Navn og adresse pa den implanterende sundhedsinstitution/udbyder

Narimplantatkortet er udfyldt med ovenstaende oplysninger, skal du traekke kortet af bagbeklaedningen, folde langs perforeringen
og klistre det sammen. Giv patienten bade indlaegssedlen med implantatkort og implantatkortet.

PATIENTOPLYSNINGER:

Implantatkortet fungerer som en registrering af det Atrial Closure-implantat, du har faet. Oplysningerne pa implantatkortet
hjaelper med at kommunikere oplysninger om dette implantat. Det kan fremvises til laeger eller sikkerhedspersonale i lufthavnen.
Implantatkortet skal fremvises, hver gang du skal have foretaget en MR-screening, da oplysningerne er med til at sikre, at MR-
scanningen ikke forstyrrer den implanterede anordning.

Hvis du har brug for at fa et erstatningskort til dit implantat, skal du have UDI- og lotoplysningerne for din anordning pa bagsiden af
kortet (se FIGUR 2). Kontakt producenten for at fa et erstatningskort.

| det usandsynlige tilfelde, at der opstar problemer med implantatet, vil oplysningerne pa implantatkortet sikre, at din lege kan
informere dig, hvis du er pavirket.

Anordningens levetid er lig med patientens levetid.

MR-BETINGET

Ikke-Kliniske test har pavist, at klemmen til LAA-udelukkelsessystemet er MR-betinget. En patient, der har denne anordning
et, kan scannes sikkert med et MR-system umiddelbart efter placeringen under folgende betingelser:

M0CNeA0BATENHOCT).
U3MAENNETO CHABPXKA PEYHUK HA CUMBONUTE
CGCLUMMKA | V-OBPA3HA LUIMMKA Ha3Banue Ha YHuUKaneH uneHTHOUKaTOp
n3aenueto Ha usaenue
TuTan knac 2 TuaH knac 5
Monvetunen VHdopmaumoHeH
Monuyperan Tepegranar Konva naprua yebcaiiT 3a nauvexTn
Huturon TutaHoB AvoKcuA I Mboussomuen CoBMecTmo ¢ MP npu
P A onpezenexun yciosua
Monuetunex
repepranar remmenas o
C € |E°|REP| npefcTaBuTeN B
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PRIBALOVA INFORMACE KE KARTE IMPLANTATU @
POKYNY K VYPLNENI:
Idravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotni péce vyplni na predni strané karty implantatu ndsledujici idaje (Viz OBRAZEK 1).
()
|I| '? Identifikace pacienta
Datum zdkroku
m Ndzev a adresa zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci

Po vypInéni karty implantétu vy3e uvedenymi informacemi odlepte kartu od podlozky, prelozte ji podél perforace a slepte. Piedejte
pacientovi piibalovou informaci ke karté implantatu a kartu implantétu.

« Statisk magnetfelt kun pé 1,5 og 3 Tesla.

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 4000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapoleret) eller mindre.

« Maksimal gennemsnitlig MR-systemrapporteret helkrops-SAR (specifik absorptionsrate) pa 4 W/kg for 15 minutters scanning
(dvs. pr. impulssekvens) ved MR-systemets farste niveau af kontrolleret tilstand.

« De scanningshetingelser, der er defineret for klemmen til LAA-udelukkelsessystemet, forventes at frembringe en maksimal
temperaturstigning pa 2,9 °C for Gillinov-Cosgrove-klemme (ACH1-, ACH2-, PRO1-, PRO2-anordninger) og 3,1 °C (5,58 °F) for
V-klemme (FLEX-V-, PRO-V-anordninger) efter 15 minutters kontinuerlig scanning (dvs. pr. impulssekvens).

Sobald die Implantatkarte mit den oben genannten Informationen ausgefiillt ist, ziehen Sie die Karte von der Unterlage ab, falten sie
entlang der Perforation und kleben sie zusammen. Geben Sie dem Patienten sowohl den Beipackzettel als auch die Implantatkarte.
PATIENTENINFORMATION:
Die Implantatkarte dient als Nachweis fiir das Vorhof-Verschluss-Implantat, das Sie erhalten haben. Die Informationen auf der
Implantatkarte enthalten wichtige Informationen iiber dieses Implantat. Sie kann Arzten oder der Flughafensicherheit vorgelegt
werden. Die Implantatkarte istimmer dann vorzulegen, wenn Sie sich einer Magnetresonanztomographie (MRT) unterziehen
miissen, da die Informationen dazu beitragen, dass das Implantat nicht durch die MRT beeintréchtigt wird.
Fiir den Fall, dass Sie eine Ersatzkarte fiir [hr Implantat bengtigen, miissen Sie die Produktidentifizierungsnummer und
Chargeninformationen fiir Ihr Implantat auf der Riickseite der Karte bereithalten (siehe ABBILDUNG 2). Wenden Sie sich an den
Hersteller, um eine Ersatzkarte anzufordern.
Fiir den unwahrscheinlichen Fall, dass es zu Problemen mit dem Implantat kommt, stellen die Informationen auf der Implantatkarte
sicher, dass Ihr Arzt Sie informieren kann, wenn Sie davon betroffen sind.
Die Lebensdauer des Produkts entspricht der Lebensdauer des Patienten.
BEDINGT MR-SICHER
Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass der LAA-Verschlusssystem-Clip bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit diesem Implantat
kann unter den folgenden Bedingungen unmittelbar nach dem Einsetzen sicher in einem MR-System gescannt werden:
« Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 Tesla und 3 Tesla.
« Maximaler réumlicher Magnetfeldgradient von 4000 Gauss/cm (40 T/m) (extrapoliert) oder weniger.
+ Maximale MR-systemindividuelle ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei einem
15-miniitigen Scan (d. h. pro Impulsabfolge) in der kontrollierten Betriebsart auf erster Stufe fiir das MR-System.
« Unter den fiir das LAA-Verschlusssystem definierten Scan-Bedingungen wird erwartet, dass der Clip nach 15 Minuten
kontinuierlichen Scannens (d. h. pro Pulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 2,9 °C (5,22 °F) beim Gillinov-
Cosgrove-Clip (ACH1-, ACH2-, PRO1-, PRO2-Vorrichtungen) und 3,1 °C (5,58 °F) beim V Clip (FLEX-V-, PRO-V-Vorrichtungen)

erzeugt.
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OYANALIO KAPTAZ EMOYTEYMATOE
OBHTIEE EYMAHPOEHE:

Ot akéhovBeq minpogopie¢ mpémet va cupmhnpwvovtal amd To iGpupia vyetlovopkri mepibalyng/tov emayyeApatia vyeiag oto
UMPOGTIVO P€POG T KApTaC eipuTepato (BA. EIKONA 1).
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Agou oupminpwoeTe TV KapTa epQUTEDHATOC e TIC Tapandvw mAnpogopieg, SekoMnote v kdpta amd To UTdoTpwHa, Stmwate
TV Kata prkog e didtpnang kat KoMiote Ta pépn tne peta&l Toug. Awate atov aoBevi 1060 T0 QUANGSI0 600 Kal TV KdpTa
EQUTELNATOC.

NAHPOOOPIEZ AZOENOYL:

H kapta epgutelpatog xpnolpede w apyeio Tov epputedpatos KoMk oUykhelong mou éxete AdBet. Otminpogopies atny kdpta
€puTelpatog fonBolv 0TV EMKOVWViA TV TANPOPOPIWV OYETIKA e AUTO TO EppUTEVPA. Mmopei va mapoustacTei o€ laTpoUc 1y 0TV
aogdheia tov agpodpopliov. H kdpta epguteupatog Ba mpénet va mpookopietat kdbe popd mov umoPaMeate oe eétaon payvnTikig
Topoypagiag (MRI), kaBwg ot Minpogopiec fonBolv va diaopahiotei 6Tt n MRI dev Ba ennpedoel T epUTEVEVN GUOKELT).

e MepimTwon mou XpelaoTei va mpopnOEVTEITE pia KAPTa AVTIKATAOTAONG Yia T0 EHQUTEVYA 0ag, Ba mpémel va € eTe TIC MANPOQOpieC
UDI kat maprida yta tn 6uokeur oag mou Bpiokovtat oto miow pépog ¢ kdptag (BA. EIKONA 2). Emkovwviote pe tov
KATAOKEVAOTH yla va {NTHOETE Jia KApTa avTIKaTdoTaon.

Ty anifavn mepimwon omotoudrimote mpoBAijuaTos pe To EpPUTEVHA, oL TANpoopies otV KapTa epguTedpatos Ba Slaogali

de temperatura maximo de 2,9 °C (5,22 °F) para el clip Gillinov-Cosgrove (dispositivos ACH1, ACH2, PRO1, PR02) y de 3,1 °C
(5,58 °F) para el clip V (dispositivos FLEXV, PRO V) tras 15 minutos de exploracién continua (es decir, por secuencia de pulsos).

EL DISPOSITIVO CONTIENE GLOSARIO DE SIMBOLOS
CLIP CGC CLIPY Nombre del Identificador tnico del

Titanio de grado 2 | Titanio de grado 5 dispositvo dispostivo

I Tereftalato de - CGdiao delote Sitio web de informacion para
Poliuetano polietileno E ! [ =\ pacientes
Nitinol Diéxido de titanio I Fabricante A@ Condicional en entornos

deRM
Tereftalato de
polietileno Cumple conel
c € Reglamento de Representante autorizado en
Diéxido de titanio 21797 productos sanitarios la Comunidad Europea
(MDR) 2017/745

0110 1aTPOG 6a¢ Ba Pmopei va 0ag eviepwoel eqv EMPeacTeite.
H S1dpketa {wn¢ Te GuoKeVRG Looduvayiei e T Sidpketa {wng Tou aoBevou.
TIA XPHZH ZE NEPIBAAAON MR YO NPOYNOOEZEIE
Mn khwvikég Sokipég katédgr§av 01t To kNim ouotiipato amokhetopod LAA pmopei va xpnotpomoinBei oe mepipaMov MR umd
mpoiimoBéogic. Evag aoBeviic mou pépet autiv T cuakeun pmopei va umoPAnBei e aopdheta o€ odpwon pe abotnpa MR apéowg petd
v TomoBétnon, und Tic akdhovBeg mpoiimoBéoeic:
« 2T0TIKO payvnTiko medio évraong 1,5 Tesla kat 3 Tesla, povo.
« Méylotn ywptkij fabyidwon payvntikot mediou 4.000 gauss/cm (40 T/m) (katd napéktaon) i pikpotepn.
- Méyioto avagepBév ovotnpa MR, pe péoo 6po €idikob pubpol amoppognang (SAR) Twv 4 W/kg yia 15 \emtd odpwong
(6nAadn, ava akohouBia mahuwv) aTo PO €Minedo eheyxopEVNG KatdaTtaong Aettoupyiag Tov ouotipatog MR.
« Ot ouvBrkec adpwong mou opiCovtal yia o KA Tou ouoTrpatog amokhelopod LAA avapévetat va mpokahéoou péyiotn abénon
¢ Beppokpaoiag katd 2,9 °C (5,22 °F) yia 1o k\im Gillinov-Cosgrove (ouokevég ACHT, ACH2, PROT, PRO2) kat 3,1 °C (5,58 °F)
yiato KAV (ovokevég FLEX-V, PRO-V), petd amd 15 Aemtd ouvexoUc adpwong (nA. avd mahyukr akohoubia).

MEPIEXOMENA LYIKEYHE TNQXIAPIO ZYMBOAQN
KAIN €GC Knnv AnokhetoTiko
‘Ovopia 6uoKevrg aVayvupLoTIKO
Titdvio fabpov 2 | Tiravio Pabuol 5 TexvohoyKo TpoidvTog
i TetpagBahiko ) i lotétomog mnpogopiev
MolvoupeBdvn nohvatBuMévo LOT Kwdikog napridag -
Nrtvon Alo&,lém o I } ﬁ Ta xprion o€ mepiBaihov
TItaviov Kataokevaotig o
MR un6 mpoiimoBéoeig
Te;\pmpe(')a)\)\‘lké Mnpoi tov Kavovioyo o
molvaiBulévio g k¢ H
C € ya T: ﬁ:')sgf(x;\‘;\%)\r?)wm |E°|RE" avTimpoowIog oY
Mio€eiio Tou 2797 P Evpwnaikr Kowotta
: 2017/745
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FOLLETO DE LA TARJETA DE IMPLANTE
INSTRUCCIONES PARA COMPLETARLA:

El centro sanitario/proveedor debera cumplimentar la siguiente informacién en el anverso de la tarjeta de implante
(Consulte la FIGURA 1).

(]
m‘ 7 Identificacidn del paciente
Fecha de procedimiento
o+
KA Nombre y direccién del centro sanitario/proveedor que realiza el implante

Una vez rellenada la tarjeta de implante con la informacidn anterior, despegue la tarjeta del soporte, doblela a lo largo de la
perforacion y péguela. Entregue al paciente tanto el folleto de la tarjeta de implante como la tarjeta de implante.

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

La tarjeta de implante sirve como registro del implante del cierre de la auricula que ha recibido. La informacion de la tarjeta de
implante ayuda a comunicar informacion sobre este implante. Puede presentarse a los médicos o a la sequridad del aeropuerto.
La tarjeta de implante debe presentarse siempre que se someta a una exploracién por resonancia magnética (RM), ya que la
informacion ayuda a garantizar que la RM no interfiera con el dispositivo implantado.

En el caso de que necesite obtener una tarjeta de sustitucion para el implante, necesitara la UDI y la informacion del lote del
dispositivo presentes en la parte posterior de la tarjeta (consulte la FIGURA 2). Péngase en contacto con el fabricante para solicitar
una tarjeta de sustitucion.

En el improbable caso de que surja algtin problema con el implante, la informacién de la tarjeta del implante garantizaré que el
personal sanitario pueda informarle si le afecta de alguna manera.

La vida dtil del dispositivo es igual a la vida dtil del paciente.

CONDICIONAL EN ENTORNOS DE RM

En ensayos no clinicos se ha puesto de manifiesto que el LAA Exclusion System Clip es condicional en entornos de RM. Se pueden
realizar exploraciones de RM con seguridad en pacientes inmediatamente después de colocar el dispositivo en las condiciones
siguientes:

- Campo magnético estatico de 1,5 teslas y 3 teslas, inicamente.

- Gradiente espacial maximo del campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) o menos.

« Tasa de absorcidn especifica (Specific Absorption Rate, SAR) mdxima promedio de cuerpo entero y comunicada del sistema
de RM de 4 W/kg en 15 minutos de exploracidn (por secuencia de pulsos) con el sistema de RM funcionando en modo de
funcionamiento controlado de primer nivel.

« Enlas condiciones de exploracion definidas para el LAA Exclusion System Clip, se espera que el clip produzca un aumento

IMPLANTAADIAARDI TEABELEHT

TAITMISJUHISED
Tervishoiuasutus/teenuseosutaja peab téitma jargmised andmed implantaadikaardi esikiljel (Vt joonist 1).
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m‘ 7 Patsiendi tuvastamine

Toimingu kuupdev

il

m Implanteeriva tervishoiuasutuse/teenuseosutaja nimi ja aadress

Kui implantaadikaart on téidetud eespool esitatud teabega, koorige kaart taustaplaadilt, voltige see piki perforeeringut ja kleepige
see kokku. Andke patsiendile nii implantaadi infoleht kui ka implantaadi kaart.

PATSIENDITEAVE

Implantaadikaart on moeldud teile implanteeritud kodade sulgemisseadme registreerimiseks. Implantaadikaardil olevad andmed
vahendavad teavet selle implantaadi kohta. Selle voib esitada arstidele voi lennujaama turvakontrollile. Implantaadikaart

tuleb esitada alati, kui teile tehakse magnetresonantstomograafiat (MRT), sest sellel olev teave aitab tagada, et MRT ei mdjuta
implanteeritud seadet.

Juhul kui teil on vaja oma implantaadil jaoks asenduskaarti, peate esitama kaardi tagakiiljel oleva seadme UDI ja partiiteabe

(vt joonist 2). Asenduskaardi taotlemiseks vdtke tihendust tootjaga.

Kui implantaadiga peaks tekkima probleeme (mis on vahetdendoline), tagab implantaadikaardil olev teave, et teie arst saab teid
probleemide tekkimisel teavitada.

Seadme kasutusiga on vordne patsiendi elueaga.
MR-TINGIMUSLIK
Mittekliinilistest uuringutest ilmnes, et LAA eraldamissiisteemi klamber on MR-tingimuslik. Selle seadmega patsiendi uuring MR-
stisteemis on ohutu vahetult prast seadme paigaldamist, kui siisteem vastah jargmistele tingimustele:
« staatiline magnetvdli ainult 1,5Tv6i 3T,
+ magnetvélja maksimaalne ruumiline gradient 4000 G/cm (40 T/m) (ekstrapoleeritud) vdi vahem,
« MR-siisteemi kohta teatatud maksimaalne kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 15-minutilise skannimise korral
(impulsitsiikli kohta) esimese taseme kontrollitud reziimil on 4 W/kg,
« LAA eraldamissiisteemi klambri jaoks méaratletud skannimistingimustel ilmneb parast 15-minutilist pidevat skannimist
(st impulsside jarjestuse kohta) Gillinovi-Cosgrove’i klambril eeldatavasti maksimaalne temperatuuritdus 2,9 °C (5,22 °F)
(seadmed ACH1, ACH2, PRO1, PR02) ja V-klambyil (seadmed FLEX-V, PRO-V) 3,1 °C (5,58 °F).

TIETOA POTILAALLE:

Implanttikortti on todiste sinulle implantoidusta eteisen sulkulaitteesta. Implanttikortissa olevat tiedot auttavat vélittiméan tietoa
tastd implantista. Se voidaan esittéd ladkareille tai lentoaseman turvatarkastajille. Implanttikortti on esitettdva aina, kun sinulle
tehdddn magneettikuvaus (MRI). Kortin tiedot auttavat varmistamaan, ettd MRI-kuvaus ei hdiritse implantoitua laitetta.

Jos tarvitset implantillesi korvaavan kortin, sinulla on oltava laitteen UDI- ja eratiedot kortin takapuolella (katso KUVA 2).
Ota yhteyttd valmistajaan ja pyydd korvaavaa korttia.
Jos implantissa esiintyy ongelmia, mika ei ole kovinkaan todenndkaistd, implanttikortissa olevien tietojen perusteella Iadkari voi
imoittaa sinulle mahdollisista vaikutuksista.
Laitteen kayttdika kestad potilaan koko elinian.
MR-EHDOLLINEN
Ei-Kliiniset testit ovat osoittaneet, etta LAA-sulkujarjestelman klipsi on MR-ehdollinen. Potilas, jolla on tdmé laite, voidaan kuvantaa
turvallisesti MR-jérjestelmdssa heti asettamisen jélkeen seuraavissa olosuhteissa:
« Ainoastaan 1,5 Teslan ja 3 Teslan staattinen magneettikenttd.
« Suurin mahdollinen avaruusgradientin magneettikenttd on 4 000 gaussia/cm (40-T/m) (ekstrapoloitu) tai sen alle.
« Suurin ilmoitettu MR-jarjestelmd, koko kehon keskiméaaréinen ominaisabsorptioaste (SAR) 4 W/kg 15 minuutin kuvauksessa
(ts. pulssisekvenssia kohden) MR-jdrjestelman ensimmaisen tason hallitussa toimintatilassa.
« LAA-sulkujdrjestelmalle maaritellyissa skannausolosuhteissa klipsin odotetaan aiheuttavan enintdan 2,9 °C:n (5,22 °F)
lampatilan nousun Gillinov-Cosgrove-Klipsin osalta (ACH1-, ACH2-, PRO1-, PRO2-laitteet) ja 3,1 °C:n (5,58 °F) ldmpétilan nousun
V-Klipsin (FLEX-V, PRO-V-laitteet) osalta 15 minuutin yht&jaksoisen skannauksen jlkeen (eli pulssisekvenssikohtaisesti).
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LETAK ZA KARTICU IMPLANTATA

G

UPUTE ZA POPUNJAVANJE:

Sljedece informacije treba ispuniti zdravstvena ustanova / pruzatelj usluga na prednjoj strani kartice implantata
(Pogledajte SLIKU 1).

LAITE SISALTAR SYMBOLIEN SANASTO
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BROCHURE DE LA CARTE D'IMPLANT ©)
INSTRUCTIONS RELATIVES AU REMPLISSAGE :

Les informations suivantes doivent étre complétées par [établissement de santé/le prestataire de soins au recto de la carte d'implant
(Voir FIGURE 1).
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m‘ ? Identification du patient

Date de I'intervention

o + o . ’ ) .
KA Nom et adresse de Iétablissement de santé/le prestataire de soins en charge de Iimplantation

SEADE SISALDAB SUMBOLITE SONASTIK
CGCKLAMBER V-KLAMBER N Seadme kordumatu
§ § Seadme nimi identifitseerimistunnus
Titaan, klass 2 Titaan, klass 5
N Poliietiileenter- - . Patsientidele moeldud
Poliiuretaan eftalaat E Partiikood teabe veebileht
Nitinool Titaandioksiid
“ Tootja MR-tingimuslik
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IMPLANTTIKORTIN ESITE @
TAYTTOOHJEET:
Terveydenhuoltolaitoksen/palveluntarjoajan on taytettéva seuraavat tiedot implanttikortin etupuolelle (Katso KUVA 1).
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m‘ 7 Potilaan tiedot

Toimenpiteen paivamaard

il

in suorittavan terveyd ksen/palveluntarjoajan nimi ja osoite

Kun implanttikortti on tytetty edelld mainituilla tiedoilla, irrota kortti taustapaperista, taita se rei'itystd pitkin ja liimaa se yhteen.
Anna potilaalle sekd implanttikortin selite ettd implanttikortti.

Une fois que la carte d'implant a été remplie avec les informations ci-dessus, décoller la carte du support, la plier le long de la
perforation et la coller. Remettre la brochure de la carte d'implant et la carte dimplant au patient.

INFORMATIONS SUR LE PATIENT :

La carte d'implant sert a enregistrer I'implant de fermeture auriculaire que vous avez requ. Les informations figurant sur la carte
d'implant permettent de communiquer des informations sur cet implant. Celle-ci peut étre présentée aux médecins ou aux services
de sécurité d'un aéroport. La carte d'implant doit étre présentée a chaque examen d'imagerie par résonance magnétique (IRM), car
ces informations permettent de s'assurer que I'lRM n'interfére pas avec le dispositif implanté.

Au cas ol vous devriez obtenir une carte de remplacement pour votre implant, vous devrez disposer de I'UDI et des informations
concernant le lot de votre dispositif au dos de la carte (voir FIGURE 2). Contacter le fabricant pour demander une carte de
remplacement.

Dans le cas improbable d'un probleme avec Iimplant, les informations figurant sur la carte d'implant permettront a votre médecin de
vous informer en cas de probléme.

La durée de vie du dispositif est égale a la durée de vie du patient.

COMPATIBLE AVEC L'IRM SOUS CERTAINES CONDITIONS

Des tests non cliniques ont démontré que 'agrafe du systeme d'exclusion LAA était compatible avec I''lRM sous certaines conditions.
Un patient équipé de ce dispositif peut subir un examen par IRM en toute sécurité, immédiatement aprés implantation, dans les
conditions suivantes :
« Champ magnétique statique de 1,5 Tesla et de 3 Tesla, uniquement.
« Champ magnétique de gradient spatial maximal de 4 000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolé) ou moins.
« Taux d'absorption spécifique (TAS) maximal, moyenné sur |’ ble du corps, rapporté par le systeme RM, de 4 W/kg pour
15 minutes d'IRM (c'est-a-dire par séquence d'impulsions), en mode de fonctionnement contrdlé de premier niveau pour le
systeme RM.
- Les conditions d'examen IRM définies pour I'agrafe du systeme d'exclusion LAA devraient produire une augmentation de
température maximale de 2,9 °C (5,22 °F) pour I'agrafe Gillinov-Cosgrove (dispositifs ACH1, ACH2, PRO1, PR02) et de 3,1 °C
(5,58 °F) pour I'agrafe VV (dispositifs FLEX V, PROV) aprés 15 minutes d’IRM en continu (c'est-a-dire par séquence d'impulsions).

o
w 7 Identifikacija pacijenta
Datum postupka
KA Naziv i adresa zdravstvene ustanove u kojoj je obavljena implantacija / pruzatelja usluga implantacije

Nakon $to se na kartici implantata unesu prethodno navedeni podaci, karticu odvojite od podloge, presavijte po perforiranom dijelu i
spojite. Pacijentu dajte i letak za karticu implantata i karticu implantata.
INFORMACIJE ZA PACIJENTE:

Kartica implantata sluzi kao zapis o implantatu za zatvaranje atrija koji ste primili. Informacije na kartici implantata pomazu u
komuniciranju informacija o ovom implantatu. Moze se predociti lijecnicima ili osiguranju u zracnoj luci. Karticu implantata treba
predoiti svaki put pri snimanju magnetskom rezonancijom (MRI) jer informacije pomazu osigurati da MRI ne ometa ugradeni proizvod.

Usslucaju da trebate dobiti zamjensku karticu za svoj implantat, trebat ce vam broj UDI i informacije o seriji vaseg proizvoda sa
straznje strane kartice (pogledajte SLIKU 2). Da biste zatraZili zamjensku karticu, obratite se proizvodacu.

U malo vjerojatnom slucaju hilo kakvih problema s implantatom, podaci na kartici implantata osigurat ce da vas lijecnik moze
obavijestiti ako se odnose na vas.

Uporabni vijek proizvoda jednak je Zivotnom vijeku pacijenta.

UVJETNO SIGURNO ZA MR

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je kopca sustava za okluziju LAA uvjetno sigurna za snimanje MR-om. Pacijent s tim proizvodom
moze se sigurno snimati sustavom za MR odmah nakon postavljanja pri sljedecim uvjetima:

« Iskljucivo staticko magnetsko polje od 1,5 tesle i od 3 tesle.

« Magnetsko polje s maksimalnim prostornim gradijentom od 4000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapoliran) ili manjim.

« Maksimalni uprosjecen specificni stupanj apsorpcije za cijelo tijelo (SAR) izmjeren na sustavu za MR od 4 W/kg za 15 minuta
snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci) u reguliranom nacinu rada prve razine (engl. First Level Controlled Operating Mode)
sustava za MR.

« Ocekuje se da ce uvjeti snimanja definirani za kopcu sustava za okluziju LAA proizvesti maksimalni porast temperature od
2,9°C (5,22 °F) za kopcu Gillinov-Cosgrove (proizvode ACH1, ACH2, PRO1, PRO2) i 3,1 °C (5,58 °F) za kopcu V Clip (proizvodi
FLEX-V, PRO-V) nakon 15 minuta kontinuiranog snimanja (tj. po impulsnoj sekvenci).

PROIZVOD SADRZAVA POJMOVNIK SIMBOLA
KoPCu ¢6¢ KOPCAV CLIP Naziv proizvoda Jedinstven§ identifikacija
Titanij 2. razreda | Titanij 5. razreda proizyoda
Poliuretan Polietilen tereftalat o Kod serije @ . W‘ib’ijStO S
/ ==\ |informacijama za pacijente
Nitinol Titanijev dioksid

Proizvoda¢

Sukladno Uredbi o

medicinskim proizvodima
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IMPLANTATUMKARTYA TAJEKOZTATOJA

KITOLTESI UTASITASOK:

Az egészségiigyi intézménynek/szolgaltatonak a kivetkezd informéciokat kell kitdltenie az implantétumkértya eldlapjan.
(Lasd az 1. ABRAT.)

Betegazonositd

Eljards ddtuma

B [

A beiiltetést végzd egészségiigyi intézmény/szolgéltatd neve és cime

Miutén az implantétumkisérd kartyara rdirta a fenti informaciokat, hizza le a kartyét a hatlaprol, hajtsa be a perforacio mentén,
és ragassza ossze. Adja at a betegnek az implantétumkisérd kartya tajékoztatdjat és az implantatumkisérd kértyat is.
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Azimplantatumkértya az On 4ltal kapott pitvarlezard implantatum nyilvéntartasra szolgal. Az implanttumkartya az
implantdtummal kapcsolatos informécidkat tartalmaz. Bemutathatd az orvosoknak vagy a repiil6téri biztonsagi szolgalatnak.
Azimplantatumkértyat mindig be kell mutatni, amikor Onnél magneses rezonancids képalkotd vizsgalatot (MR-vizsgdlat) terveznek,
mivel ezek az adatok segitenek biztositani, hogy az MR-vizsgélat ne zavarja a beiltetett eszkzt.
Ha tj implantatumkartyara van sziiksége, az eszkiiznek a kartya hatoldalan tallhatd UDI- és tételadataira van szilkség
(Iasd a 2. ABRAT). Uj kértya kéréséhez forduljon a gyartohoz.
Abban a valdsziniitlen esetben, ha az Ont érint6 probléma meriilne el azimplantatummal, orvosa az implantatumkartyan szereplé
adatok alapjan tdjékoztathatja Ont.
Az eszkdz élettartama megegyezik a beteg élettartaméval.
FELTETELESEN ALKALMAS MR-KORNYEZETBEN VALO HASZNALATRA
Nem Klinikai vizsgalattal kimutattak, hogy az LAA-lezdrd kapocs feltételesen alkalmas MR-kdmyezetben vald haszndlatra. Az ilyen
eszkozzel €16 betegek hiztonsagosan vizsgélhatok MR-rendszerrel kzvetleniil a felhelyezés utdn, a kivetkezé feltételek mellett:

« Kizdrdlag 1,5T vagy 3T térerdsséqd statikus mégneses mezd.

« Amégneses mez térbeli gradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolélt érték).

« Az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus abszorpcids arany (SAR) legfeljebb 4 W/kg 15 perces vizsgélat

esetén (impulzusszekvencidnként) az MR-rendszer elsd szint(i szabélyozott izemmddjaban.
« Az LAA-lezér6 kapocshoz meghatdrozott vizsgalati feltételek vérhatoan legfeljebb 2,9 °C (5,22 °F) hémérséklet-emelkedést

INFORMACIJA PACIENTUI

Implanto kortelé naudojama kaip jums implantuoto priesirdZio uzdarymo implanto registracijos priemoné. Implanto korteléje jradyta
informacija padeda perteikti informacija apie j implanta. J3 galite parodyti gydytojams arba oro uosto apsaugos darbuotojams.
Implanto kortele bitinai turite parodyti, kai jums atliekama magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) procediira, nes korteléje
pateikta informacija padeda uztikrinti, kad MRT netrukdys implantuotos priemonés veikimo.

Jeigu prireikty gauti pakaiting implanto kortele, turésite nurodyti kortelés galinéje puséje uzrasyta priemonés UDI ir partijos
informacija (Zr. 2 PAV.). Kreipkités j gamintoja ir paprasykite pakaitinés kortelés.

Retais atvejais, kai kilty problemy dél implanto, naudojantis implanto korteléje pateikta informacija bus uztikrinama, kad gydytojas
jus galés informuoti, ar problema jums aktuali.

Priemonés eksploatavimo laikas — visa paciento gyvenimo trukmé.

SALYGINAI SAUGUS MR APLINKOJE
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FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DELLA SCHEDA DI IMPIANTO @
ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE:

Le seguenti informazioni devono essere inserite dall‘istituto sanitario/operatore sanitario sul fronte della scheda di impianto
(Vedere la FIGURA 1).

(]
eredményeznek a Gillinov-Cosgrove-kapocs (ACH1, ACH2, PRO1 és PRO2 eszkozok) és 3,1 °C (5,58 °F) emelkedést a V kapocs II| ? Identificazione paziente
(FLEX-V és PRO-V eszkozok) esetében 15 perces folyamatos vizsgalat utén (impulzusszekvencianként).
AZESZKOZ ALAPANYAGAI SZIMBOLUMOK JEGYZEKE Data procedura
(GCKAPOCS VKAPOCS +
Eszkoz neve Egyedi eszkbzazonositd rEﬁ Nome e indirizzo dell’istituto sanitario/operatore sanitario che ha effettuato Iimpianto

2-6s mindséq( titdn| 5-0s mindségd titan
Poliuretén Polietilén-tereftalat LOT] Tetelkod lnf‘::":édis weboldala Una volta compilata la scheda di impianto con le informazioni di cui sopra, staccare la scheda dal supporto, piegarla lungo la
Nitinol Titén-dioxid (= cleger szamara perforazione e incollare le due parti. Consegnare al paziente sia il foglietto illustrativo della scheda di impianto che la scheda stessa.

Feltételesen alkalmas

Polietilén-tereftalat “ Gyartd MR-kbmyezetben valé
Tiin-dioxid haszndlatra
tan-diox! Megfelel az
c € e:zrl‘:giiizrsﬂz(z:o Hivatalos képviselet az
2o 2017/745 rendeletnek Eurdpai Unigban
(MDR)
IGRADSLUKORTABLAD Cis)

LEIDBEININGAR UM FRAGANG:
Heilbrigdisstofnun/veitandi skal fylla tt eftirfarandi upplysingar & framhlid igraedslukortsins (Sja MYND 1).

(]
m‘ ? Audkenning sjiklings

Adgerdardagur

+
rEﬁ Nafn og heimilisfang igraedslustofnunar/-veitanda

begar igraedslukortid hefur verid Gtbuid med upplysingunum hér ad ofan skaltu fletta kortinu af bakhjarlinum, brjéta saman eftir
rifgotuninni og binda pad saman. Gefid sjiklingnum baedi igraedslukortabaeklinginn og igraedslukortid.

UPPLYSINGAR SJUKLINGA:

graedslukortid bjénar sem skra yfir igredsluna fyrir lokun gétta sem b hefur fengid. Upplysingamar  igraedslukortinu hjalpa til vid ad

midla upplysingum um pessa igraedslu. Haegt er ad kynna pad fyrir leknum eda flugvallarryggi. Framvisa skal igredslukortinu hvenaer
sem skimun fyrir sequiémun fer fram par sem upplysingarnar hjalpa til vid ad tryggja ad segulomunin trufli ekki igredda taekid.
Ef bt parft ad fa nytt kort fyrir igraedsluna parftu ad hafa einkvaema taekjaaudkenningu og mikid af upplysingum fyrir teekid pitt aftan
d kortinu (sja MYND 2). Hafdu samband vid framleidandann til ad bidja um nytt kort.
Ef svo dliklega vill til ad eitthvad komi upp vardandi igraedsluna munu upplysingarnar & igraedslukortinu tryggja ad laeknirinn geti
&tid pig vita ef pu verdur fyrir dhrifum.
Liftimi taekisins er jafn liftima sjiklings.
SKILYRT FYRIR SEGULOMUN
Okliniskar préfanir syndu ad LAA-lokunarkerfi Clip er skilyrt fyrir sequlomun. Haegt er ad skanna sjtikling med pennan btinad 4
oruggan hatt i sequlémunarkerfi um leid og honum hefur verio komid fyrir, ef eftirfarandi skilyrdum er maett:
« Stoougt sequlsvid 1,5 Tesla og 3 Tesla, eingdngu.
« Hamarks stadbundid stigulsvaedi sequlsvids er 4.000 - gauss/cm (40 T/m) (framreiknad) eda minna.
« Hdmarks sequlémun 4 6llum likamanum tilgreindi sértaekan medalhrada edlisgleypni (SAR) 4 W/kg i 15 minitna skonnun
(.e.  pilsroo) i styrdri fyrsta stigs notkunarstillingu fyrir sequiémunarkerfid.
« Gert er rad fyrir ad skannaskilyrdin sem skilgreind eru fyrir LAA tilokunarkerfisklemmuna muni framkalla 2,9°C (5.22°F)
hémarkshitastigshakkun fyrir Gillinov-Cosgrove Clip (ACH1, ACH2, PRO1, PR2 taeki) og 3,1°C (5.58°F) fyrir V-klemmu (FLEX-V,
PRO-V teki) eftir 15 minttna samfellda skonnun (p.e. hverja pulsrod).

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE:

La scheda di impianto funge da registrazione dellimpianto di chiusura atriale ricevuto. Le informazioni sulla scheda di impianto
aiutano a comunicare le informazioni sullimpianto stesso. Tali informazioni possono essere presentate ai medici o al personale della
sicurezza aeroportuale. La scheda di impianto deve essere presentata ogni volta che ci si sottopone a uno screening con risonanza
magnetica (RMI), poiché le informazioni aiutano a garantire che la RMI non interferisca con il dispositivo impiantato.

Nel caso in cui sia necessario ottenere una scheda sostitutiva per Iimpianto, & necessario disporre del codice UDI e del numero di lotto
del dispositivo indicati sul retro della scheda (vedere FIGURA 2). Per richiedere una scheda sostitutiva, contattare il produttore.

Nell'improbabile caso in cui si verifichino problemi con I'impianto, le informazioni sulla scheda di impianto consentiranno al medico
di comunicare eventuali conseguenze per il paziente.

La durata del dispositivo & pari alla vita del paziente.
A COMPATIBILITA RM CONDIZIONATA
Test non clinici hanno dimostrato che la Clip per il sistema di esclusione della LAA & a compatibilita RM condizionata. Un paziente con

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad, LAA Exclusion System Clip” yra salyginai saugus MR aplinkoje. Pacienta, kuriam ka tik jdéta si
priemoné, saugu tirti MR sistema, jei laikomasi Siy salygy:
« tik 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas;
« didZiausias erdvinis gradiento magnetinis laukas — ne didesnis kaip 4000 gausy/cm (40 T/m) (ekstrapoliuotas) arba mazesnis;
« didZiausia MR sistemos registruota viso kiino vidutiné savitosios energijos sugerties sparta (SAR) 4 W/kg per 15 minudiy
skenavimo (t. y. perimpulsy seka), MR sistemai veikiant pirmojo lygio kontroliuojamu darbiniu rezimu;

« pirmiau nurodytomis skenavimo salygomis,LAA Exclusion System Clip” numatomas didziausias temperatiros padidéjimas
po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo (pavyzdZiui, per impulsy seka) nevirsija Siy verciy: ,Gillinov-Cosgrove” spaustuko
(priemonés ACH1, ACH2, PROT, PR02) — 2,9 °C (5,22 °F), ,V Clip” (priemonés FLEXV, PROV) — 3,1 °C (5,58 °F).

IERICE SATUR SIMBOLU GLOSARIJS
CGCKLIPS VKLIPS _ Unikalais ierices
Titans, 2. pakape | Titans, 5. pakape
Poliuretans Polietilentereftalats " Informacijas timeklvietne
LOT)] Partijas kods . pacientiem

Nitinols Titana dioksids

. - i Dross MR vide, ievérojot
Polietilentereftalats Ratotajs nosadjumus
Titana dioksids C € Atbilst Medicinisko

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

2797 iericu regulai (MDR)
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BROCHURE OVER IMPLANTATIEKAART

INVULINSTRUCTIES:

De volgende gegevens moeten door de zorginstelling/-verlener op de voorkant van de implantatiekaart worden ingevuld
(zie AFBEELDING 1).

(]
m‘ ? Patiéntidentificatie

Datum ingreep

m Naam en adres van de zorginstelling/-verlener die de implantatie heeft uitgevoerd

PRIEMONES SUDETIS SIMBOLIY AISKINAMASIS ZODYNAS
cGeee vaie MD Priemonés uDI Unikalusis priemonés
L L fini identifikatorius
2 klasés titanas 5 klasés titanas "

K . Pacientams skirtos
Poliuretanas Polietileno tereftalatas Partijos kodas . informacios intemeto
Nitinolis Titano dioksidas svetainés adresas
Polietileno tereftalatas “ Gamintojas S%\'ﬂygi“ali_ Si“_gus

aplinkoje
Titano dioksidas iinka
Reglamento
c € 2017/745 dél |galiotas atstovas
2797 medicinos Europos Bendrijoje
priemoniy (MDR)
reikalavimus

)

IMPLANTA KARTES BUKLETS

AIZPILDISANAS NORADIJUMI
Veselibas apriipes iestadei/pakalpojumu sniedzéjam ir jaaizpilda ada informacija implanta kartes priekSpusé. (skatit 1. ATTELU).

(]
m‘ ? Pacienta identifikacija

questo dispositivo puo essere sottoposto in sicurezza a procedura con risonanza magneticaimmediatamente dopo il posizio )
nelle sequenti condizioni:
« Solo campo magnetico statico di 1,5 Tesla e 3 Tesla.
- Gradiente spaziale del campo magnetico di 4.000 gauss/cm (40 T/m) (estrapolato) o inferiore.
« Massimo tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo di 4 W/kg per 15 minuti di scansione (ossia per
sequenza di impulsi) nella modalita operativa controllata di primo livello del sistema RM.

« In base alle condizioni di scansione definite per la Clip per il sistema di esclusione della LAA si prevede che produca un
aumento massimo della temperatura di 2,9 °C (5,22 °F) per la Clip di Gillinov-Cosgrove (dispositivi ACH1, ACH2, PRO1, PRO2) e
di3,1°C(5,58 °F) per la Clip V (dispositivi FLEX V, PRO V) dopo 15 minuti di scansione continua (ossia, per sequenza di impulsi).

IL DISPOSITIVO CONTIENE GLOSSARIO DEI SIMBOLI

CLIP CGC cpv i i
Nome del dispositivo ldemlﬁ;ai:oz;:w:oco del
Titanio grado 2 Titanio grado 5 p
Poliuretano Polietilene tereftalato Sito web informativo per

Numero di lotto

i pazienti

Nitinolo Biossido di titanio

. A compatibilita RM
Polietilene tereftalato Produttore condizionata
Biossido di titanio Conformeal

~E|[E|[E

Procediiras datums

o + - . s . -~
(%)) Implantésanas veselibas apriipes iestades/pakalpojuma sniedz&ja nosaukums un adrese

Kad implanta karté ir ievadita ieprieks minéta informacija, nonemiet karti no pamatnes, nolokiet to gar perforacijas liniju un savienojiet
kopa. ledodiet pacientam gan implanta kartes bukletu, gan implanta karti.
INFORMACIJA PAR PACIENTU

Implanta karte kalpo ka ieraksts par sanemto priekskambara noslégsanas implantu. Informacija uz implanta kartes palidz sniegt
informaciju par $o implantu. To var uzradit arstiem vai lidostas drosibas dienestam. Implanta karte ir jauzrada ikreiz, kad Jums tiek
veikta magnétiskas rezonanses attélveidosanas (MRI) parbaude, jo taja iek|auta tehniska informacija palidz nodrosinat, lai MRI
netraucétu implantétas ierices darbibu.

Gadijuma, ja jums vajag jaunu implanta karti, Jusu riciba jabut ierices unikalajam identifikatoram (UDI) un ierices partijas
informacijai no kartes aizmugures (skatit 2. ATTELU). Sazinieties ar razotaju, lai pieprasitu kartes mainu.

Maz ticama gadijuma, ja ar implantu rodas problémas, informacija uz implanta kartes nodrosinas, ka arsts Sada gadijuma var ar
Jums sazinaties.

lerices darbmuzs ir vienads ar pacienta dzives ilgumu.

DROSS MR VIDE, IEVEROJOT NOSACIJUMUS
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IMPLANTO KORTELES LAPELIS

>

PILDYMO NURODYMAI
Toliau nurodyta informacija implanto kortelés priekinéje puséje pildo sveikatos prieiiros jstaiga / paslaugy teikéjas. (Zr. 1 PAV.).

(]
m‘ ? Paciento identifikavimas

Procediiros data

o + Lo - A
m Implantavusios sveikatos prieZiiiros jstaigos / paslaugy teikéjo pavadinimas ir adresas

Implanto korteléje jrase pirmiau nurodyta informacija, nulupkite kortele nuo pagrindo, sulenkite palei skylutes ir suklijuokite.
Implanto kortelés lapelj ir implanto kortele atiduokite pacientui.

Nekliniskajos testos konstatéts, ka LAA Exclusion System klips ir dross MR vidé, ievérojot nosacijumus. Pacientu ar 3o ierici var drosi
skenét MR sistéma talit péc ievietosanas, ievérojot sadus nosacijumus:
- Statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas un 3 teslas.
+ Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gausi/cm (40 T/m) (ekstrapoléts) vai mazaks.
« Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas atrums (SAR) 4 W/kg 15 skenéSanas miniités
(t.1., uzimpulsu secibu) MR sistémas pirma limena kontroléta darbibas rezima.

« Paredzams, ka sken@Sanas apstakli, kas noteikti LAA Exclusion System klipam, radis maksimalo temperatiiras paaugstinasanos
2,9°C(5,22 °F) Gillinov-Cosgrove klipam (ACH1, ACH2, PRO1, PRO2 iericém) un 3,1 °C(5,58 °F) V klipam (FLEXV, PROV
iericém) péc 15 mintiSu nepartrauktas skenésanas (t. i., uz impulsu secibu).

Zodra de implantatiekaart is ingevuld met bovenstaande informatie, trekt u de kaart los van de achterzijde, vouwt u deze langs de
perforatielijn en hecht de delen aan elkaar. Geef zowel de implantatiekaart als de bijbehorende brochure aan de patiént.
INFORMATIE VOOR DE PATIENT:

De implantatiekaart dient als documentatie voor het implantaat voor atriale sluiting dat u hebt ontvangen. De gegevens op de
implanatiekaart helpen informatie over dit implantaat te communiceren. De kaart kan aan artsen of beveiligingspersoneel op het
vliegveld worden getoond. U moet de implanatiekaart altijd laten zien als u een MRI-scan (Magnetic Resonance Imaging) ondergaat,
aangezien de informatie helpt voorkomen dat de MRI het geimplanteerde hulpmiddel verstoort.

Als u een vervangende kaart voor uw impl nodig hebt, hebt u de UDI en het partij van uw hulpmiddel nodig. Deze
zijn te vinden op de achterkant van de kaart (zie AFBEELDING 2). Neem contact op met de fabrikant om een vervangende kaart
aan te vragen.

In het onwaarschijnlijke geval dat er problemen met het implantaat ontstaan, kan uw arts u aan de hand van de informatie op de
implantatiekaart laten weten of de problemen op u van toepassing zijn.

De levensduur van het hulpmiddel is gelijk aan de levensduur van de patiént.

MRI-VEILIG ONDER BEPAALDE OMSTANDIGHEDEN

Niet-Klinische tests hebben aangetoond dat de LAA-exclusiesysteemklem onder bepaalde voorwaarden MR-veilig is. Een patiént
met dit hulpmiddel kan onmiddellijk na plaatsing van het hulpmiddel onder de volgende voorwaarden veilig in een MR-systeem
worden gescand:

« Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 tesla of 3 tesla.

« Maximale ruimtelijke gradiént van het magnetische veld van 4000 gauss/cm (40 T/m) (geéxtrapoleerd) of minder.

- Maximale, voor het MRI-systeem gerapporteerde, voor het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptie (SAR) van 4-W/kg
gedurende 15 minuten scannen (oftewel per pulssequentie) op het eerste niveau van de gecontroleerde bedieningsmodus van
het MRI-systeem.

« Onder de gedefinieerde scanvoorwaarden voor het LAA-exclusiesysteem wordt bij klemmen een maximale
temperatuurstijging van 2,9 °C (5,22 °F) bij de Gillinov- Cosgrove-klem (ACH1-, ACH2-, PRO1-, PRO2-hulpmiddelen) en 3,1 °C
(5,58 °F) bij de V-klem (FLEX-V-, PRO-V-hulpmiddelen) na 15 minuten continu scannen (oftewel per pulssequentie) verwacht.

HULPMIDDEL OMVAT HET VOLGENDE VERKLARENDE LIJST VAN SYMBOLEN

CGC-KLEM V-KLEM

Naam hulpmiddel Unieke hulpmiddel-ID

Titanium grade 2 | Titanium grade 5

Polyethyleen- " @ Website met informatie
Polyurethaan tereftalaat o Particode voor patiénten
Nitinol Titaniumdioxide ) MR-voorwaardelijk\
Fabrikant )
no MR-betinget
Polyethyleen-
tereftalaat Voldoet aan de

BROSJYRE OM IMPLANTATKORT

INSTRUKSJONER FOR UTFYLLING:
Folgende informasjon skal fylles ut av institusjonen/leveranderen pa forsiden avimplantatkortet (Se FIGUR 1).

ALYEE

Verordening

Titaniumdioxide 2797 voor medische in de Europese
hulpmiddelen (MDR) Gemeenschap
2017/745

Erkend vertegenwoordiger

(]
m‘ ? Pasientidentifikasjon
Prosedyredato

o+

AN

Navn og adresse pa institusjonen/leverandgren for implantatet

Nérimplantatkortet er fylt ut med informasjonen angitt over, trekker du kortet av bakpapiret, bretter det langs perforeringen og

limer det sammen. Gi bade brosjyren om implantatkort og implantatkortet til pasienten.



AtriCure”  §§

PATENTINFORMASJON:

Implantatkortet fungerer som en oversikt over hvilket Atrial Closure-implantat du har fatt. Informasjonen pa implantatkortet bidrar
til & formidle informasjon om dette implantatet. Det kan fremvises til leger eller sikkerhetspersonell pa flyplassen. Implantatkortet
skal fremvises hver gang du gjennomgar en MR-undersokelse (magnetisk resonanstomografi), ettersom informasjonen bidrar til &
sikre at MR-undersokelsen ikke forstyrrer den implanterte enheten.

Hvis du trenger et nytt kort for implantatet, ma du ha informasjon om UDI og lot for enheten pa baksiden av kortet (se FIGUR 2).
Kontakt produsenten for & be om et nytt kort.
Hvis det mot formodning skulle oppsta problemer med implantatet, vil informasjonen pa implantatkortet sikre at legen din kan
informere deg om dette, dersom du er berort.
Enhetens levetid er lik pasientens levetid.
MR-BETINGET
Ikke-klinisk testing har pavist at LAA Exclusions System-klemmen er MR-betinget. En pasient med denne enheten kan skannes trygt
i et MR-system umiddelbart etter utplassering under felgende forhold:

« Kun statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3 Tesla.

« Maksimal romlig gradient magnetfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapolert) eller mindre.

« Maksimum MR-system rapportert, gjennomsnittlig kroppsspesifikk absorpsjonshastighet (SAR) pa 4 W/kg ved 15 minutters

skanning (dvs. per pulssekvens) i den kontrollerte driftsmodusen pa forste nivé for MR-systemet.
« Skannebetingelsene som er definert for LAA Exclusion System-klemmen, forventes & gi en maksimal temperaturekning pa

URZADZENIE ZAWIERA SEOWNIK SYMBOLI
KLIPS CGC KLIPSV i i
Nazwa urzadzenia Unikalny identyfikator
wyrobu
Tytan klasy 2 Tytan klasy 5
. Politereftalan - K " Witryna informacyjna dla
od partii L
Pollretan etylenu LoT] P =\ pacientow
Nitinol Dwutlenek tytanu Produkt warunkowo
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FOLHETO DO CARTAO DE IMPLANTE

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO:

As seguintes informagdes devem ser preenchidas pelo prestador/instituicao de cuidados de satide na frente do cartdo de implante
(Consulte a FIGURA 1).

(]
2,9°C(5,22 °F) for Gillinov-Cosgrove-klemmen (ACH1, ACH2, PROT, PRO2-enheter) og 3,1 °C(5,58 °F) for V-klemmen (FLEX-V, |I| ? Identificagdo do paciente
PRO-V-enheter) etter 15 minutters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens). .
ENHETEN INNEHOLDER SYMBOLLISTE Data do procedimento
CGC-KLEMME V-KLEMME Entydig o+ o ) ) )
- - Enhetens navn utstyrsidentifikator m Nome e enderego do prestador/instituicao de cuidados de satide que efetua o implante
Titangrad 2 Titangrad 5
Polyuretan Polyetylentereftalat LOT] Batchkode . n forr:::;;;ezligsgien o Assim que o cartdo de implante estiver preenchido com as informagdes acima, separe o mesmo do suporte, dobre-o pelo picotado e
Nitinol Titandioksid (= una-o. Entre?ue o folheto do cartao de implante e o carto de implante ao paciente.
brodusent MR-betinget INFORMACOES PARA PACIENTES:
“ rodusent ‘@ -betinge
Polyetylentereftalat s 0 cartdo de implante serve como registo do implante de encerramento auricular que recebeu. As informagdes no cartéo de implante
Titandioksid - - ajudam a comunicar informagdes sobre este implante. Pode ser apresentado a médicos ou a sequranga do aeroporto. 0 cartao de
Oppfyller n . .
C € om medisinsk msl’y' IECIREP Autorisert representanti Det implante deve ser apresentado sempre que for sujeito a um exame de Ressonancia Magnética (RM), uma vez que as informagdes
2797 (MDR) 2017/745 europeiske fellesskap ajudam a garantir que a RM no interfere com o dispositivo implantado.

ULOTKA KARTY IMPLANTU

INSTRUKCJA WYPEENIANIA:

Ponizsze informacje powinny zosta¢ uzupetnione przez instytucje medyczng / Swiadczeniodawce na przedniej stronie karty implantu
(patrz RYSUNEK 1).

No caso de necessitar de um cartao de substituicao para o seu implante, terd de ter o cédigo UDI e as informacdes de lote do seu
dispositivo na parte de trés do cartdo (Consulte a FIGURA 2). Contacte o fabricante para solicitar um cartdo de substituicdo.

Na improvavel eventualidade de ocorrerem problemas com o implante, as informacdes no cartdo de implante garantem que o seu
médico o informa se for afetado.

Avida dtil do dispositivo € igual ao periodo de vida do paciente.
CONDICIONAL PARA RM

Testes nao clinicos demonstraram que o Clip do LAA Exclusion System é condicional para RM. Um paciente com este dispositivo pode
ser inado em seguranga num sistema de RM imediatamente apds a colocacdo nas sequintes condicdes:

(]
m‘ ? Identyfikacja pacjenta

Data procedury
o+
AN

Nazwa i adres zaktadu opieki zdrowotnej / Swiadczeniodawcy dokonujacego implantacji

Po wypenieniu karty implantu powyzszymi informacjami nalezy odklei¢ karte od podktadu, ztozy¢ ja wzdtuz perforacji i pofaczyc.
Przekaza¢ pacjentowi ulotke i karte implantu.

INFORMACJA 0 PACJENCIE:

Karta implantu stuzy jako dokumentacja otrzymanego implantu zamykajacego przedsionek. Informacje na karcie implantu
pomagaja w przekazywaniu informagji na temat tego implantu. Mozna go przedstawic lekarzom lub ochronie lotniska. Karte
implantu nalezy okaza¢ za kazdym razem, gdy uzytkownik jest poddawany badaniu rezonansem magnetycznym (MRI), poniewaz
informacje te pomagaja zapewnic, ze MRI nie zaktdci dziatania wszczepionego urzadzenia.

W przypadku koniecznosci uzyskania karty zastepczej dla implantu z tytu karty nalezy umiescic kod UDI i informacje o partii
urzadzenia (patrz RYSUNEK 2). Skontaktuj sie z producentem, aby poprosic o karte zastepcza.

W mato prawdopodobnym przypadku wystapienia jakichkolwiek probleméw z implantem, informacje zawarte na karcie implantu
zapewnia, ze lekarz bedzie mégt poinformowac pacjenta o ich wystapieniu.

Zywotnos¢ urzadzenia jest réwna zywotnosci pacjenta.

PRODUKT WARUNKOWO DOPUSZCZONY DO STOSOWANIA W SRODOWISKU MR

Badania niekliniczne wykazaty, ze klips stanowiacy element systemu wytaczajacego do izolacji uszka lewego przedsionka LAA moze
by¢ warunkowo stosowany w srodowisku MR. Pacjenta, u ktdrego wszczepiono to urzadzenie, mozna bezpiecznie poddac badaniu
w systemie MR, bezposrednio po zabiegu implantadji, przy zachowaniu ponizszych warunkéw:

- Wylacznie statyczne pole magnetyczne 1,5Ti3T;

« Maksymalny gradient przestrzenny pola 4000 G/cm (40 T/m, ekstrapolowany);

« Maksymalny, okreslony przez system MR wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 4 W/kg
przez 15 minut skanowania (tj. w sekwengji impulsowej) w kontrolowanym trybie pracy pierwszego poziomu;

« Oczekuje sie, ze warunki badania rezonansem magnetycznym okreslone dla klipsa systemu wytaczajacego do izolacji uszka
lewego przedsionka LAA spowoduja wzrost temperatury 0 2,9°C (5,22°F) w przypadku klipsa Gillinova-Cosgrovea (urzadzenia
ACH1, ACH2, PRO1, PRO2) oraz 0 3,1°C (5,58°F) w przypadku klipsa V (urzadzenia FLEXV, PRO V) po 15 minutach ciagtego
skanowania (tj. w sekwencji impulsowej).

- Campo magnético estético de 1,5 Tesla e 3 Tesla apenas.

« Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolado) ou inferior.

« Sistema de RM méximo registado, taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro de 4 W/kg durante 15 minutos de
exame (ou seja, por sequéncia de impulso) no modo de funcionamento controlado de primeiro nivel para o sistema de RM.

« Prevé-se que as condicdes de exame definidas para o Clip do LAA Exclusion System produzam um aumento méximo de
temperatura de 2,9 °C(5,22 °F) para o Clip Gillinov-Cosgrove (dispositivos ACH1, ACH2, PRO1, PR02) e 3,1 °C (5,58 °F) para o
ClipV (dispositivos FLEX-V, PRO-V) apds 15 minutos de exame continuo (ou seja, por sequéncia de impulso).

CONTEUDOS DO DISPOSITIVO GLOSSARIO DE SIMBOLOS
CLIP CGC cLipv ificacio tini
Nome do dispositivo Ident|ﬁl(a§atl1 ynlca do
- - dispositivo
Titanio de grau 2 Titénio de grau 5
Poliuretano Polietileno tereftalato Gdi Website de informagdes
go do lote .
para os pacientes
Nitinol Didxido de titdnio
Polietileno tereftalato “ Fabricante Condicional para RM
Didxido de titanio Cumpre o
Regqul relativo Representante
EC|REP
c € aos dispositivos |—|—| autorizado na
2797 médicos (RDM) Comunidade Europeia
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INFORMATII PRIVIND PACIENTUL:
Cardul de implant serveste drept inregistrare a implantului de inchidere atriala pe care I-ati primit. Informatiile de pe cardul de
implant ajutd la comunicarea informatiilor despre acest implant. Acesta poate fi prezentat medicilor sau personalului de securitate
de la aeroport. Cardul de implant trebuie prezentat ori de cate ori treceti printr-o examinare prin rezonantd magneticd nucleara
(RMN), deoarece informatiile ajuta la asigurarea faptului ¢ mediul RMN nu interfereaza cu dispozitivul implantat.
Dacd trebuie sd obtineti un card de inlocuire pentru implantul dvs., va trebui s& aveti pe partea din spate a cardului informatiile
privind codul UDI si lotul dispozitivului dvs. (consultati FIGURA 2). Contactati producatorul pentru a solicita un card de inlocuire.
T cazul putin probabil al unor probleme legate de implant, informatiile de pe cardul de implant vor asigura faptul ¢ medicul dvs. v
poate informa daca acestea va afecteaza.
Durata de viatd a dispozitivului este egald cu durata de viatd a pacientului.
DISPOZITIV COMPATIBIL CU PROCEDURA RMN iN MOD CONDITIONAT
Testdrile non-clinice au demonstrat cd agrafa sistemului de excludere LAA este compatibild cu procedura RMN in mod conditionat. Un
pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd intr-un sistem RMN imediat dupa plasare, in urmétoarele conditii:
« Numaiin cdmp magnetic static de 1,5 Tesla si 3 Tesla.
« Amplitudine maximé a campului magnetic de gradient spatial de 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolat) sau mai putin.
« Ratd de absorbtie specifica (SAR) maxima raportatd de sistemul RMN la nivelul intregului corp de 4 W/kg pentru o duratd de
scanare de 15 minute (adica per secventd de impuls) in modul de operare controlat de nivelul unu al sistemului RMN.
« In conditiile de scanare definite pentru agrafa sistemului de excludere LAA se preconizeazi o crestere maximé a temperaturii
de 2,9°C(5,22°F) pentru agrafa Gillinov-Cosgrove (dispozitivele ACH1, ACH2, PRO1, PRO2) si de 3,1°C (5,58°F) pentru agrafa V
(dispozitivele FLEX-V, PRO-V) dupd 15 minute de scanare continud (adicd per secventa de impuls).

COCTAB YCTPOMCTBA NEPEYEHb 0BO3HAYEHMI
KNUNCA CGC KIUNCAV CLIP Ha3Batve YHUKanbHbI WAEHTUOUKATOP
ycTpoiicTea ycTpoiicTea
Tuta, knacc 2 TutaH, Knacc 5
Monuypetan NonusTunentepedranar LOT| Ko . WH$opmaumoHHbIit Be6-
A napTin .
/ =\ CaliT 407 NALMEHTOB
Hutuxon [lnokeng TuTaHa
YnosHo MP-coBmectumoe
TMoausTunenteped- “ Mpouseopurens Aﬂ;} u3genve
Tanat
OtBevaer
MOKCUZ TUTaHa
A A ( € pernaMeHTKyM())( IEIE‘ YnonHomoueHHbli
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INFORMACNY LETAK IMPLANTATU )
POKYNY NA VYPLNENIE:

Idravotnicke zariadenie/poskytovatel zdravotnej starostlivosti by mal na prednej strane karty implantatu vyplnit nasledujtice
informacie (Pozri OBRAZOK 1).

(]
? Identifikcia pacienta
! p
Détum postupu
o + ) . - . - .
19\ Nézov a adresa implantujiceho zdravotnickeho zariadenia/poskytovatela

DISPOZITIVUL CONTINE GLOSAR DE SIMBOLURI
AGRAFA (GC AGRAFAV MD Denumirea uDI Identificatorul unic al
Titan de gradul 2 | Titan de gradul 5 " dispozitivuli
Poliuretan Polietilentereftalat - ’ Site de informatii pentru
m Codul lotului pacienti
Nitinol Dioxid de titan
Dispozitiv compatibil cu
Polietilentereftalat “ Producator procedura RMN in mod
conditionat
Dioxid de titan Respecta Regulamentul A
w7745 prvind | [Ec]rer] R(e"reze.mam autorizatn
2797 | gispoitivele medicale o

MAMATKA 110 KAPTOUKE UMIAHTATA Cu)
VHCTPYKLUY 110 3ATONHERUIO

(OTPYAHUK MEAMLUHCKOT0 YUPeX AeHNA/NOCTABLUMK YCYT AOMKEH 3aMONHUTb ClIeAyHoL) b Ha
KapTouky umnnaxTata (Cm. PUC. 1).

/i CTOpoHe

(]
m‘ ? VineHTduKaLmA naumenTa

Ha3BaHue v apec MeanLMHCKoro yupemneHMﬂ/noaaBmMKa yanyr, oCyLLecTBAALLLEro UMnaHTaumno

[lata npoueaypbl
o+
[}

Tocne 3anonHeHuA KapTOUKN MMNNAHTATa yka3aHHOI Bbiluie MHGOPMaLIeli 0TAENHTE ee OT MOANOXKKIA, CNOXUTE N0 RN
nepdopaLuu 1 ckneiite 0be NoNoBMHbI. Bbinaiite naLueHTy NamATKy no kapTouKe MMNAIaHTaTa it Camy KapTouKy UMMNaHTaTa.
WHOOPMALUA 0 NALUEHTE

KapTouka MmnnaHTaTa CnyxwT ANA perucTpaLiyv nosyYeHHoro BamMu MIIAHTaTa AnA 3aKpbiTia npeacepava. MHdopmauua
Ha KapTouKe MINIaHTaTa N03BONIAET NPEAOCTABNAT CBeAEHNA 00 3TOM UMNNIaHTaTe. ITH (BeAHNUA MOXHO NPEAOCTaBAATL
Bpayam U B cnyx6y 6esonacHocT adponopa. Kaptouky MMnnaHTaTa Heo6XoZMMO NpebABAATL NPU NPOXOXKAHUM
MarHUTHo-pe30oHaHcHolt Tomorpaduy (MPT), Tak Kak 3Ta MHGOpMaLua nomoxer yoeautsea, uto MPT He noBamseT Ha paboty
JIMNNIAHTUPOBAHHOTO YCTPOVICTBA.

Ecnm Bam He06X0AMIMO NMONYYMTb KApTOuKY Ha 3aMeHy AiNA BaLLlero MMMNaHTaTa, To BaM NoTpe6yeTca NpeAoCTaBUTb YHUKabHbIi
naeHTudukatop uaenus (UDI) v ceesenma o naptuu (lot) Batuero ycTpoiicTea ¢ 3apHeit cTopokbl kapTouku (cm. PUC. 2).
06paTuTeCh K NPOU3BOAVTENH0, 4T06bI 3aNPOCUTB KAPTOUKY Ha 3aMeHy.

B ManoBepoATHOM cllyuae BO3HUKHOBEHIA NPo6Niem ¢ IMNNaHTaTOM MHOPMALIUA, COflepXaLLanca B KapTouKe UMMNaHTaTa,
M03BOMT BaLLieMy BPayy NpoUHGOPMIPOBATb Bac 06 3ToM.

CpoK cnyx6bl yCTPOIACTBA COOTBETCTBYET CPOKY KU3HM NMaLIMEHTa.

YCJ10BHO MP-COBMECTUMOE U3AENUE

[NloknuHnueckme uccnefoBama nokasany, uto knunca LAA Exclusion System asnaetca ycnosHo MP-coBMecTUMbIM U3enuem.
TaLmeHT ¢ Takum ycTpoiicTBOM MoXeT 6e3onacHo npoxoauT MPT-ckaHupoBaHUe cpasy e Nocne pasmeLLeHa KAuncs! npiu

PROSPECTUL PENTRU CARDUL DE IMPLANT

INSTRUCTIUNI PRIVIND COMPLETAREA:

Informatiile prezentate in continuare trebuie furnizate de catre institutia/furnizorul de servicii medicale pe partea din fatd a cardului
deimplant. (Consultati FIGURA 1.)

(]
m‘ ? Identificarea pacientului
Data procedurii
KA Numele si adresa institutiei/furnizorului de servicii medicale care efectueaza implantarea

Dupa completarea cardului de implant cu informatiile de mai sus, desprindeti cardul de pe suport, pliati-I de-a lungul liniei perforate
si uniti cele doud parti. Predati pacientului atdt prospectul pentru cardul de implant, cat si cardul de implant.

06, CNIeAyIoLLNX YCNOBMIA:

(TaTiYeckoe MarHuTHoOe nofe ToNbko B npepenax 1,5-3 recna;

NPOCTPAHCTBEHHDIIA rpaZeHT MarHuTHoro nona 4000 raycc/cm (40 T/m) (3KCTpanonupoBaHHbIii) n MeHee;

MaKcumanbHas oeHouHan cucrema MPT, cpefHAA yaenbHas CKOpOCTb NornoLLeHa npu 4 BT/Kr npu anuTenbHocti
CKaHMPOBaHUA 15 MUHYT (T0 €CTb Ha NOCNE0BATENbHOCTb OTAENbHBIX MMMYNbCOB) HA NEPBOM YPOBHE KOHTPONMPOBAHHOTO
pabouero pexwma Ana cuctembl MPT;

0XMAAETCA, YTO YCNOBYA CKAHNPOBAHNA, OnpeaeneHHble Ana knuncol LAA Exclusion System, npueayT K MakcumansHomy
noBblLLeHio TemnepaTypbl Ha 2,9°C (5,22°F) ana knuncol Gillinov-Cosgrove (yctpoiicrea ACH1, ACH2, PRO1, PRO2) v Ha
3,1°C(5,58°F) ana knuncot V Clip (ycrpoiicTa FLEX-V, PRO-V) cnycta 15 MuHyT HenpepbIBHOTO CKaHMpOBaHWs (T0 eCTb Ha
noCNefioBaTenbHOCTb OTALNbHBIX UMMYNbCOB).

Po vyplnent karty implantatu uvedenymi informaciami odlepte kartu od podlozky, prelozte ju pozdIz perforécie a spojte ju.
Pacientovi odovzdajte letdk o karte implantdtu a kartu implantétu.
INFORMACIE PRE PACIENTA:
Karta implantatu sliZi ako zdznam o implantéte na uzatvaranie predsiene, ktory ste dostali. Informacie na karte implantatu
pomahaj sprostredkovat informacie o tomto implantate. MozZete ju predloZit lekarom alebo bezpecnostnej sluzbe na letisku.
Kartu implantétu by ste mali predlozit vidy, ked'sa podrobujete vy3etreniu ickou rezonanciou (MR), pretoZe tieto informdcie
poméhajti zabezpedit, aby MR nenarusila implantovand pomdcku.
V pripade, Ze potrebujete ziskat ndhradnd kartu pre svoj implantat, budete potrebovat informacie o UDI a $arZi vaSej pomdcky zo
zadnej strany karty (pozri OBRAZOK 2). Kontaktujte vyrobcu a poZiadajte o ndhradnd kartu.
V nepravdepodobnom pripade akychkolvek problémov s implantatom vam informécie na karte implantatu zabezpecia, Ze vds lekdr
bude mdct informovat, ak sa vas to bude tykat.
Zivotnost pomécky sa rovnd doZitiu pacienta.
VHODNE NA MAGNETICKU REZONANCIU ZA URCITYCH PODMIENOK
Neklinické testovanie preukézalo, Ze svorka systému na exkltziu LAA je vhodnd na magneticki rezonanciu za urcitych podmienok.
Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne snimat' v MR systéme ihned po zavedeni za nasledujticich podmienok:

« len statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla,

« maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4000 gauss/cm (40 T/m) (extrapolovany) alebo nizsi,

« maximélna celotelovd priemernd Specifickd miera absorpcie (SAR) udavana pre systém MR 4 W/kg pocas 15 min(it snimania

(t. j. na jednu pulznd sekvenciu) v pracovnom rezime prvej tirovne ovlddania prevédzky systému MR,

- ocakdva sa, Ze podmienky snimania definované pre svorku systému na exkltziu LAA spsobia maximélne zvy3enie teploty
02,9°C(5,22 °F) pre svorku Gillinov-Cosgrove (pomdcky ACH1, ACH2, PRO1, PR02) a 3,1 °C (5,58 °F) pre svorku V (pomdcky
FLEX-V, PRO-V) po 15 mindtach nepretrzitého snimania (t. j. na jednu sekvenciu impulzov).

Y

POMOCKA OBSAHUJE SLOVNIK SYMBOLOV
SVORKA (GC SVORKAV Nizov pomécky Jedinecny identifikator
Titénova trieda 2 | Titdnova treda 5 pristroj
Polyuretan Polyetyléntereftalat Cislo Garse Informacnd webovd
stranka pre pacientov
Nitinol Oxid titanicity
Vhodné na magneticku
Polyetyléntereftalat “ Vjrobca rezonanciu za urcitych
. podmienok
Oxid titanicity Splia potadarky
C € ozd ickveh IECIREpl :\ 0riz ,’za’stvupcav
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NAVODILO ZA UPORABO KARTICE VSADKA @

NAVODILA ZA IZPOLNJEVANJE:

Idravstvena ustanova/izvajalec zdravstvenih storitev mora na sprednji strani kartice vsadka vnesti naslednje podatke
(Glejte SLIKO 1).

(]
m‘ ? Identifikacija bolnika

Datum posega

o + ) _— TR )
m Ime in naslov zdravstvene ustanove/izvajalca zdravstvenih storitev, ki je izvedel vsaditev

Ko kartico vsadka izpolnite z zgornjimi podatki, jo odlepite s podlage, prepognite vzdolZ perforacije in zlepite skupaj. Bolniku izrocite
kartico vsadka in zloZenko kartice vsadka.



IFU-0211.A

o AtriCure”  §§

INFORMACIJE ZA BOLNIKA:

Kartica vsadka sluzi kot zapis o vsadku za zapiranje atrija, ki ste ga prejeli. Informacije na kartici vsadka pomagajo pri posredovanju
informacij o tem vsadku. Lahko jo predloZite zdravnikom ali varnostnim sluzbam na letaliscu. Kartico vsadka morate obvezno
predloZiti pred pregledom z magnetno resonanco (MRI), saj ti podatki pomagajo zagotoviti, da magnetnoresonancno slikanje ne bo
vplivalo na vsajeni pripomocek.
Za primer, da bi potrebovali nadomestno kartico za svoj vsadek, si zabeleZite podatka o UDI in seriji vasega pripomocka, ki sta na
zadnji strani kartice (glejte SLIKO 2). Ce potrebujete nadomestno kartico, se obmite na proizvajalca.
V malo verjetnem primeru kakr3nih koli tezav s kakovostjo vsadka vas bo lahko zdravnik bodo na podlagi podatkov na kartici vsadka
obvestil, ali to kako vpliva na vas.
Tivljenjska doba pripomotka ustreza Zivljenjski dobi bolnika.
POGOJNO VARNO PRI MAGNETNORESONANCNEM SLIKANJU
Neklini¢no testiranje je pokazalo, da je $¢ipalka sistema za izkljucitev LAA pogojno varna pri magnetnoresonancnem slikanju.
Bolnika s tem pripomockom lahko varno slikate v magnetnoresonanénem sistemu takoj po vsaditvi, in sicer pri naslednjih pogojih:
- statitho magnetno polje izkljuéno 1,5 tesle in 3 tesle,
« najvedje prostorsko gradientno magnetno polje 4.000 gaussov/cm (40 T/m) (ekstrapolirano) ali manj,
« najvisja vrednost povprecne specificne hitrosti absorpcije (SAR — specific absorption rate) za celotno telo, navedena za MR-
sistem, mora biti 4 W/kg za 15 minut slikanja (t]. za pulzno zaporedje) v nacinu delovanja krmiljenega sistema prve stopnje,
« po pricakovanjih lahko pogoji slikanja, doloceni za Scipalko sistema za izkljucitev LAA, po 15-minutnem neprekinjenem
slikanju (tj. pulznem zaporedju) povzrodili povisanje temperature za najvec 2,9 °Cza v primeru $cipalke Gillinov-Cosgrove
(pripomocki ACH1, ACH2, PRO1, PR02) oziroma za 3,1 °Cv primeru $cipalke V (pripomocki FLEX-V, PRO-V).

PRIPOMOCEK VSEBUJE SLOVAR SIMBOLOV
SCIPALKA (GC SCIPALKAV i i identi
Titan, razred 2 Titan, razred 5 Prip
Poliuretan Polietilen tereftalat o Spletno mesto z
Koda serje informacijami za bolnike
Nitinol Titanov dioksid
Pogojno vamo pri
Polietilen “ Proizvajalec magnetnoresonancnem
tereftalat slikanju
Titanov dioksid Skladno.24Urefibo - .
o medicinskih - Pooblasceni predstavnik v
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UPUTSTVO ZA KARTICU IMPLANTATA @

UPUTSTVO ZA POPUNJAVANJE:
Sledece informacije treba da unese zdravstvena ustanova/lekar na prednjoj strani kartice implantata (pogledajte SLIKU 1).

SREDSTVO SADRZI INACENJE SIMBOLA
CGCKLIP VKLIP i i identi
Naziv sredstva Jedlnstvil:; é(lg:tlﬁkator
Titanijumklase 2 | Titanijum klase 5 )
Poliuretan Polietilen tereftalat - o cori Veb-sajt sa informacijama
m Kod serije za pacijente
Nitinol Titanijum dioksid
Polietilen tereftalat “ Proizvodat Uslovno bezbedno za MR
Titanijum dioksid U skladu je sa Uredbom PR
c € za medicinska sredstva IECIREP ng;ze::(;. zaiednici ‘
2797 (MDR) 2017/745 peko)z2)
BROSCHYR OM IMPLANTATKORT Csv)

INSTRUKTIONER FOR SLUTFORANDE:

q

attningen/vardgivaren pa implantatkortets framsida (Se FIGUR 1).

Féljande information ska fyllas i av

implantiniz icin yedek kart almaniz gerektiginde kartin arkasindan cihazinizin UDI ve parti numarasi bilgilerini almaniz gerekir
(Bkz. SEKIL 2). Yedek kart talep etmek icin iireticiyle iletisime gecin.

Disiik bir olasilik da olsa implantla ilgili herhangi bir sorunun olmasi durumunda, implant kartindaki bilgiler, sizi etkileyen durumlar
hakkinda doktorunuzun size bilgi vermesini saglar.

Cihaz 6mrii hasta dmriine esittir.
MR KOSULLU
Klinik olmayan testler LAA Exclusion System Klipsinin MR Kosullu oldugunu ortaya koymustur. Bu cihaza sahip hastalar, asagidaki
kosullar altinda yerlegtirildikten hemen sonra bir MR sisteminde giivenli bir sekilde taranabilir:
+ Yalnizca 1,5 Tesla ve 3 Tesla statik manyetik alan.
« 4.000 gauss/cm (40-T/m) (tahmini) veya daha diisiik maksimum uzamsal gradyan manyetik alani.

« Bildirilen maksimum MR sistemi, MR sisteminin Birinci Seviye Kontrollii Calisma Modunda 15 dakika tarama (yani her darbe
dizisi icin) icin 4 W/kg biltiin viicut ortalama 6zqiil sogurma hizi (SAR).

« LAA Exclusion System Klipsi icin belirlenen tarama kosullarinin, 15 dakikalik siirekli taramadan sonra (yani her darbe dizisi icin)
Gillinov-Cosgrove Klipsi (ACH1, ACH2, PRO1, PRO2 cihazlan) icin maksimum 2,9°C (5,22°F) ve V Klips (FLEX-V, PRO-V cihazlan)
icin 3,1°C (5,58°F) sicaklik artis tiretmesi dngoriiliir.

CiHAZ SUNLARI iCERIR: SEMBOLLER SOZLUGU

CGCKLiPSi VKLIPS Benzersiz Cihaz

(]
|I| '? Patientidentifiering

Cihaz Adi

Tanimlayicisi

2.SinifTitanyum | 5. Sinif Titanyum

Procedurdatum

o + ) o -
m Namn och adress till den implanterande vérdinrattningen/vardgivaren

Poliiiretan Polietilen Tereftalat Parti Kodu [E Hastalar icin Bflgll_endlrme
Web Sitesi

Nitinol Titanyum Dioksit

Polietilen Tereftalat Uretici MR Kosullu

Titanyum Dioksit

2017/745 sayili Tibbi

Nérimplantatkortet har fyllts i med informationen ovan, drar du bort kortet fran baksidan, viker det langs perforeringen och limmar
ihop det. Ge bade bipacksedeln och implantatkortet till patienten.

PATENTINFORMATION:
Implantatkortet fungerar som ett register dver det Atrial Closure-implantat som du har fétt. Informationen pa implantatkortet
hjélper till att sprida information om detta implantat. Den kan visas upp for lakare eller flygplatsens sékerhetspersonal.

Implantatkortet ska alltid visas upp nar du genomgar en magnetisk resonanstomografi (MRI), eftersom informationen hjélper till att
sakerstalla att MRT inte stor den implanterade enheten.

Om du behdver ett erséttningskort for ditt implantat méste du ha UDI- och partiinformationen for din enhet pa baksidan av kortet
(se FIGUR 2). Kontakta tillverkaren for att begdra ett ersattningskort.

0Om det mot formodan skulle uppsta nagra problem med implantatet, kommer informationen pa implantatkortet att sakerstalla att
din ldkare kan informera dig om du ar paverkad.

Enhetens livslangd ér lika med patientens livsléngd.
MR-VILLKORLIG

Icke-Kliniska tester visade att LAA Exclusion System-kiamman & MR-villkorlig. En patient med denna apparat kan skannas sakert i
ett MR-system omedelbart efter placeringen under foljande férhallanden:

« Statiskt magnetfalt pa 1,5-Tesla och 3-Tesla, endast.

A + Maximal rumslig gradient magnetfalt pa 4,000-Gauss/cm (40-T/m) (extrapolerade) eller mindre.

|I| 2 Identifikacija pacijenta « Maximalt rapporterat MR-system, genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) pé hela kroppen pa 4 W/kg i 15 minuter

° efter skanning (dvs. per pulssekvens) i det forsta kontrollerade drift driftslaget for MR-systemet.
« De skanningsforhallanden som definieras for LAA Exclusion System-klamma forvéntas ge en maximal temperaturdkning pa
Datum postupka 2,9°C(5,22°F) for Gillinov-Cosgrove-klamma (ACH1, ACH2, PRO1, PRO2-enheter) och 3,1°C (5,58°F) for V-klamma (FLEX.V,
PRO-V-enheter) efter 15 minuters kontinuerlig skanning (dvs. per pulssekvens).
I
rEﬁ Ime i adresa zdravstvene ustanove / lekara koji obavlja implantaciju
ENHETEN INNEHALLER SYMBOLORDLISTA
Kada se kartica implantata popuni gorenavedenim informacijama, ogulite karticu sa poledine, preklopite je duz perforacije i spojite Cocarp V-KLAMMA Enhetens namn Unik enhetsidentifierare
je. Pacijentu dajte i letak sa karticom implantata i karticu implantata. Titan Grad 2 Titan Grad 5
INFORMACIJE ZA PACIJENTA: Polyuretan Polyetylentereftalat Batchkod Informationswebbplats
Kartica implantata sluzi kao zapis o implantatu za zatvaranje pretkomore koji vam je ugraden. Informacije na kartici implantata / =\ for patienter
pomazu da se saopste informacije o ovom implantatu. Ona se moze pokazati lekarima ili aerodromskom obezbedenju. Karticu Nitinol Titandioxid
implantata treba da pokaZete svaki put kada se podvrgnete snimanju magnetnom rezonancom (MR), jer informacije pomazu da se I ) e
osigura da MR ne ometa implantirano sredstvo. Polyetylentereftalat Tilverkare A! !1 WR-vilkorig
U slucaju da vam je potrebna zamenska kartica za implantat, moracete da imate informacije o UDI i serijskom broju svog sredstva sa Titandioxid Uppfyller Medical )
poledine kartice (pogledajte SLIKU 2). Obratite se proizvodacu da biste zatraZili zamensku karticu. C E Device Regulation AEuktorls_eliad represel?tant
U malo verovatnom slucaju da dode do bilo kakvih problema sa implantatom, informacije na kartici implantata ce osigurati da vas 2791 (MDR) 2017/745 Ruropeiska gemenskapen
lekar moze obavestiti ako ste ugrozeni. - o
Zivotni vek uredaja jednak je Zivotnom veku pacijenta. IMPLANT KARTI BROSURU @
USLOVNO BEZBEDNO ZA MR R
DOLDURMA TALIMATLARI:

Neklinicko testiranje pokazalo je da je klip LAA sistema za ekskluziju uslovno bezbedan za MR. Pacijent sa ovim sredstvom moze
bezbedno da se snima pomocu MR sistema odmah nakon plasiranja, pod sledecim uslovima:
- Staticko magnetno polje od 1,5 Tesle i 3 Tesle, iskljucivo.
+ Maksimalno magnetno polje prostornog gradijenta od 4.000 gauss/cm (40 T/m) (ekstrapolirano) ili manje.
« Maksimalni specificni koeficijent apsorpcije (SAR) uprosecen za celo telo, prijavljen za MR sistem, od 4 W/kg za 15 minuta
skeniranja (t]. po sekvenci impulsa) u kontrolisanom operativnom rezimu prvog nivoa MR sistema.

+ Pod uslovima skeniranja definisanim za klip LAA sistema za ekskluziju, ocekuje se postizanje maksimalnog povecanja
temperature od 2,9°C (5,22°F) za Gillinov-Cosgrove klip (sredstva ACH1, ACH2, PRO1, PRO2) i 3,1°C (5,58°F) za V klip (sredstva
FLEX-V, PRO-V) nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja (tj. po sekvenci impulsa).

Asagidaki bilgiler saghk kurumu/saglik hizmeti saglayicisi tarafindan implant kartinin 6n yiiziine girilmelidir (Bkz. SEKIL 1).

(]
w 7 Hasta Kimlik Bilgileri

Prosediir Tarihi

+ .
rEﬁ Implanti Uygulayan Saglik Kurumunun/Saglik Hizmeti Saglayicisinin Adi ve Adresi

implant karti yukanidaki bilgilerle doldurulduktan sonra, karti althigindan gikarin, delikli kismi boyunca katlaymn ve yapistirarak
birlegtirin. Implant karti brosiiriinii ve implant kartint hastaya verin.

HASTA BILGILERi:
implant karti, aldiginiz Atriyal Kapatma implantinin kaydi olarak islev goriir. implant karti iizerindeki bilgiler, bu implantla ilgili
bilgilerin verilmesine yardima olur. Hekimlere veya havalimani giivenlik garevlilerine gdsterilebilir. Bu bilgiler MRI'nin implante

edilen cihazla etkilesime girmemesinin saglanmasina yardimc olacagindan, Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) taramasina
girdiginizde implant karti ibraz edilmelidir.

Al SIEE

Avrupa Toplulugu'ndaki
Yetkili Temsilci

Cihaz Yonetmeligine
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