CORVIA MEDICAL

SICHERHEITSANWEISUNG IM FELD - InterAtrial Shunt Device (IASD) System II

Corvia Medical FSCA-02-2020-09-28

Anderung der Gebrauchsanweisung:
Gebrauchsanweisung mit Teilenummer 00453AW Rev. 06 - Empfehlungen
seitens des Herstellers in Bezug auf die Verwendung des Produkts.

Die Kennzeichnung in Form der Gebrauchsanweisung fiir das Medizinprodukt
IASD System II wurde aktualisiert und fiir den gesamten Medizinprodukt-
Bestand in Europa neu herausgegeben.

Es wird mehr Gewicht auf die Vermeidung einer fehlerhaften Freisetzung des
Produkts gelegt. Der Uiberarbeitete Text in der Gebrauchsanweisung ist Teil des
Mafsnahmenplans zur Risikominimierung, der als Reaktion auf einen
Vigilanzbericht beziiglich eines Eingriffs mit einer fehlerhaften Freisetzung des
Produkts unter dem Aktenzeichen IT 2031396 bei der zustandigen
niederlandischen Behorde eingereicht wurde. Diese Mafsnahme umfasst die
folgenden Anderungen der Gebrauchsanweisung:

1) Warnhinweise -, Fehlerhaftes Freisetzen des Implantats vermeiden“ wird
als eigene Uberschrift im Abschnitt mit den Warnhinweisen eingefiihrt. In
der vorhergehenden Version der Gebrauchsanweisung gab es keine
Uberschriften im Abschnitt mit den Warnhinweisen.

2) Mogliche unerwiinschte Ereignisse — zum bereits bestehenden moglichen
Risiko: ,,Produktembolisation, vollstandig oder partiell” wurde eine
Beschreibung der moglichen Folgen hinzufiigt: ,Intervention oder
chirurgischer Eingriff zur Entfernung eines embolisierten oder fehlerhaft
freigesetzten Produkts®.

3) Vorsichtshinweise zum Verfahren - (neu) ,,Achtung: Den Fiithrungsdraht
nicht im LV platzieren und auch nicht zulassen, dass der Fiihrungsdraht in
den linken Ventrikel migriert.”

Die liberarbeitete Gebrauchsanweisung enthalt auch Aktualisierungen, um den
Anforderungen der EU-Verordnung iiber Medizinprodukte zu entsprechen. Sie
wurde von der benannten Stelle geprift und genehmigt. Die FSCA
(Sicherheitskorrekturmafdnahme im Feld) wird den zustandigen nationalen
Behorden der Lander, in denen das Produkt vertrieben wird, vorgelegt.

Benutzer werden von einem Vertreter des Unternehmens iiber die Anderungen
der Kennzeichnung informiert. Schulungsunterlagen fiir diese Maf3nahme stehen
beim Unternehmen zur Verfiligung. Der gesamte Produktbestand befindet sich in
der Kontrolle des Unternehmens, und daher verfiigen alle Produkte, die dem
Benutzer bereitgestellt werden, iiber die liberarbeitete Gebrauchsanweisung.

Bitte fiillen Sie das beiliegende Formular aus, mit dem Sie bestéatigen, dass 1) Sie
diese Mitteilung erhalten haben und 2) dass Sie diese Sicherheitsanweisung im
Feld an eventuell davon betroffene Personen weitergegeben haben.

Kontaktperson fiir diese Mitteilung:

Kate Stohlman
Corvia Medical

Office: 978.654.6123 | Fax: 978.851.2668 | info@corviamedical.com | corviamedical.com
One Highwood Drive, Suite 300 | Tewksbury, MA 01876
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CORVIA|MEDICAL

FSCA-02-2020-09-28 - Field Safety Notice (Sicherheitsanweisung im Feld)
Anweisungen fiir die Bestitigung des Empfangs

Bitte fiillen Sie diese Empfangsbestatigung aus und senden Sie sie innerhalb von
7 Tagen an Corvia Medical zurtuick. Der unten stehende Bestdtigungstext kann in
eine E-Mail-Nachricht hineinkopiert werden oder ausgedruckt, von Hand
ausgefiillt, gescannt und dann an eine E-Mail angehdngt oder gefaxt werden:

E-Mail: kstohlman@corviamedical.com
oder FAX: Kate Stohlman: +1 (978) 654-6130

FSCA-02-2020-09-28 - Field Safety Notice (Sicherheitsanweisung im Feld)

Bestitigung des Empfangs

Name des
Krankenhauses/Unternehmens:

Anschrift (Ort/Land):

Name des Empfangers:

Funktion:

Rufnummer:

E-Mail:

Datum der Bestatigung:

Ich bestétige, dass ich die Sicherheitsanweisung im Feld von Corvia Medical
beziiglich der Aktualisierung der Gebrauchsanweisung fiir das InterAtrial Shunt
Device (IASD) System II erhalten und die Mitteilung an eventuell davon
betroffene Personen weitergegeben habe.

Ende der Antwort

Corvia Medical befolgt die EU-Bestimmungen zum Schutz personenbezogener
Daten.

We are represented by

DatalRep

in the EU
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