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Obrdzek 1 — Distadlni struktura prostredku FLOWer

Obrdzek 3 - Polohy rukojeti a béZce prostredku FLOWer
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Obrdzek 4 - Prislusenstvi prostredku FLOWer

A | Bézec distalni struktury s jeji lopatkou E | Port pro katetr typu pigtail K | Vnéjsi katetr

Al | Poloha otevieni bézce distalni struktury | E1 | Proplachovaci port pro | L | Hrot
proplach lumenu uréeného pro
pigtail

A2 | Poloha predzavieni béice distdlni | F | Distalni struktura M | Pojistny krouzek bézce distdlni

struktury struktury

A3 | Poloha zavreni bézce distalni struktury F1 | Pojistny krouzek distalni | N | Pojistna packa distalni struktury
struktury

B | BéZec vnéjsiho katetru s jeho lopatkou F2 | Distalni krouzek distalni | O | Pojistna packa vnéjsiho katetru
struktury

B1 | Poloha otevieni bézce vnéjsiho katetru G | Filtr P | Rukojet

B2 | Poloha predzavreni béZce vnéjsiho katetru | H | Port proximalni struktury Q | Katetr typu pigtail

B3 | Poloha zavreni bézce vnéjsiho katetru H1 | Distalni krouZek proximdini | Q1 | Mékky hrot katetru typu pigtail
struktury

C | Proplachovaci port vnéjsiho katetru | | Trychtyt R | Zavadéc
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| D |Port pro vodici drat

| J | Vnitfni katetr | S | Zavadéci kuZel katetru typu pigtail
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Obrdzek 5 - Blistr prostredku FLOWer

1 Vanicka 4 | Pasky
2 Prepravni klipsy 5 | Drzak
3 Ptipravna klipsa 6 | Zadni ¢ast pouzdra
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Navod k pouziti prostfedku FLOWer

AORTICLAB FLOWer — Transkatetrovy protiembolicky filtr

VAROVANI:

Pred pouZitim si pozorné prectéte vSechny pokyny. Dodrzujte vSechny kontraindikace, varovani, vystrahy a opatfeni uvedené v
tomto navodu.

Obsah je dodavan ve STERILNIM stavu po sterilizaci ethylenoxidem (ETOX). V pfipadé poskozeni baleni sterilni bariéry
prostifedek nepouZzivejte.

Jedna se o prostiedek pro jedno pouziti.

Prostifedek nepouZivejte opétovné, nepokousejte se jej znovu zpracovat nebo sterilizovat, protoze by to mohlo vést k ublizeni
na zdravi pacienta, nemoci nebo smrti a mohlo by to ohrozit neporusenost struktury prostfedku a/nebo vést k selhani
prostfedku nebo jeho kontaminaci nebo by to mohlo zpUsobit infekci pacienta nebo kfizovou infekci, véetné mimo jiné pfenosu
infekéni(ch) nemoci(i) z jednoho pacienta na druhého.

Opétovné zasunuti prostfedku do pacienta miZe byt provedeno pouze u stejného pacienta. Tento postup mlZe byt proveden
vyhradné v pripadé, Ze je prostfedek udrzovan ve sterilnim stavu.

1. POPIS VYROBKU

FLOWer je sterilni, invazivni, neimplantovatelny, neaktivni zdravotnicky prostfedek uréeny pouze pro kratkodobé pouiiti, ktery
pusobi uvnitf centralniho obéhového systému, a proto je klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek tfidy Ill v souladu s naf. EU
2017/745 o zdravotnickych prostiedcich (MDR), pfiloha VIII, pravidlo 6, tieti odrazka.

Zarizeni FLOWer je filtr na ochranu pfed embolii, ktery se zavadi pres pfistup pfes stehenni tepnu do vzestupné aorty, se umistuje
pred bezejmennou tepnou a pokryva aortdlni oblouk, aby se sniZilo riziko embolizace do mozkového a systémového krevniho
obéhu (napt. poskozeni mozku, akutni poskozeni ledvin apod.) zplsobené krevnimi srazeninami a/nebo Ulomky uvolnénymi do
krevniho Fecisté. Je pouZity uvolfiovaci systém prostfednictvim femoréiniho pfistupu, ktery umoziuje uZivatellm (viz odst. 2)
umistit prostredek.

Po podani antikoagulancii se pfed zavedenim pracovnich katetr( pouZivanych k 1écbé kardiovaskularnich onemocnéni umisti
prostfedek FLOWer. Po dokonceni oSetfeni, po opétovném zataZeni ostatnich prostredk, je filtr bezpecné zavien, opétovné
zatazen do svého vnéjsiho katetru spolu s poskozenou krevni tkéni zachycenou v sitce filtru a odstranén z pacienta.

Rozvinuti a opétovné zataZzeni jsou provadény plisobenim na dva béZce. BéZici Ize pohybovat pouze podél jednoho sméru. Faze
rozvinuti je provadéna pohybem bézce vnéjsiho katetru dozadu kvali odhaleni sitky filtru; bézec distalni struktury je poté pohnut
dopredu kvali jejimu roztazeni. Faze znovuziskani je provadéna pohybem bézce distalni struktury dozadu kvuli zaklapnuti distalni
struktury a poté je béZec vnéjsiho katetru pohnut dopfedu kvili znovunabiti filtru jeho zavienim uvnitf jeho lumenu.

Prostfedek je vybaven katetrem typu pigtail o priméru 5 Fr, ktery Ize béhem zakroku vyuZzit k vizualizaci anatomickych struktur.
Port proximdlni struktury, vnitfni katetr, distalni struktura filtru a hrot jsou nepropustné pro zafeni s cilem umoznit jejich
viditelnost pfi flouroskopii béhem polohovani a rozvinuti prostiedku.

V tabulce 1 a v tabulce 2 je uveden souhrnny prehled informaci a parametrtd prostfedku FLOWer od firmy AorticLab.

Tabulka 1 - Dostupné velikosti prostfedku FLOWer

MODEL Kody vyrobku (REF) | Jmenovita velikost prostiedku (mm)
FLOWer 28 PF-TAF-028 28
FLOWer 32 PF-TAF-032 32
FLOWer 36 PF-TAF-036 36

Tabulka 2 - Technické parametry prostfedku FLOWer

Kompatibilita zavadéce 12 Fr

Pracovni délka 110 cm

Délka filtru 21 cm

Velikost katetru typu pigtail 5Fr

Délka katetru typu pigtail 200 cm

Kompatibilita vodiciho dratu vodici drat o priiméru 0,035”, s pruznym hrotem, nehydrofilni,

katetru typu pigtail potaZeny, s délkou minimalné 260 cm

Kompatibilita vodiciho drétu Supertuhy \l/odicivdré’,( o plrl‘]méru' Q,O?,;S”: s pruznym hrotem,
nehydrofilni, potazeny, s délkou minimalné 260 cm
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1.1. Obsah baleni
Prostfedek FLOWer je uzivateli dodavan ve sterilnim stavu a zabaleny v kartonu.
Karton obsahuje:
e jeden (1) sterilni bariérovy systém (SBS nebo sacek) s:

o jednim (1) prostfedkem FLOWer od firmy AorticLab;
o jednim (1) katetrem typu pigtail (Q);

o jednim (1) zavadécim kuZelem katetru typu pigtail (S);
o jednim (1) zavadécem (R).

VAROVANI

. Provedte vizualni kontrolu SBS ve snaze odhalit pred pouzitim pfipadna poruseni integrity baleni: pokud je SBS otevien
nebo poskozen, prostiedek nepouzivejte.

. Nikdy nepouzivejte poskozeny vyrobek.

. Nepouzivejte prostfedek bez uvedeného Cisla Sarze, data exspirace nebo velikosti.

. Nepouzivejte prostifedek s nekompletnim nebo necitelnym znacenim.

. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace. Nikdy nepouzivejte prostiedek s proslou exspiraci.

. Do prislusného portu (E) nezasouvejte Zzadny jiny katetr typu pigtail kromé toho (Q), ktery byl dodan s prostfedkem.

. Skladujte na suchém misté pfi pokojové teploté a mimo dosah slunec¢niho svétla.

VAROVANI

e Setrvani prostfedku FLOWer v téle pacienta déle neZ jednu (1) hodinu muze pfileZitostné probéhnout bez zvyseni
tromboembolického rizika pro pacienta za predpokladu, Ze pacientovi jsou podavany antikoagulancie jako v pripadé
standardniho postupu.

2. URCENY UZIVATEL

Prostiedek FLOWer od firmy AorticLab je uréen pro zdravotnické pracovniky (intervencni kardiology, intervencni radiology,
elektrofyziology a kardiochirurgy), ktefi jsou proskoleni a maji zkuSenosti s transkatetrovymi kardiovaskularnimi zakroky.

3. URCENA POPULACE PACIENTU

Prostfedek FLOWer je urcen k pouZiti u dospélych pacientl (= 18 let) s kardiovaskularnim onemocnénim, ktefi splfiuji klinicky
schvalené indikace pro kardiovaskularni transkatetrové intervenéni zakroky, pfi nichZ existuje riziko prichodu embolii do
vzestupné aorty.

4. URCENY UCEL PROSTREDKU

FLOWer je prostfedek protiembolické ochrany urceny k zachyceni a odstranéni embolického materialu, ktery by se mohl dostat
do mozkového a systémového vaskularniho obéhu béhem kardiovaskularnich transkatetrovych intervencnich zakrokd, pfi nichz
existuje riziko prlichodu embolii do vzestupné aorty.

5. ZDRAVOTNI STAVY VYZADUJICI LECBU

Prostfedek FLOWer od firmy AorticLab je uréen k pouZziti u pacientd s kardiovaskularnimi onemocnénimi, ktefi spliuji klinicky
schvalené indikace pro transkatetrové intervencni zakroky, pfi nichz mize hrozit riziko uvolnéni embolii do aorty. PouZiva se v
kombinaci s transkatetrovymi prostfedky pro kardiovaskularni 1écbu. Je navrien tak, aby zvySoval bezpecCnost vsech
kardiovaskularnich transkatetrovych zakrokd z hlediska vyskytu cévnich mozkovych pfihod, a to ochranou mozkového a
systémového obéhu zachycenim a odstranénim Glomkd, které se mohou uvolnit béhem zakroku.

6. KLINICKE VYHODY A VYKON

K zamyslenym klinickym vyhodam pouziti prostfedku FLOWer patfi ochrana mozku a systémovych organl pacienta pred
nahodnymi emboliemi uvolnénymi béhem kardiovaskuldrniho transkatetrového zdkroku, ¢imz se snizuje riziko vzniku cévnich
mozkovych pfihod a komplikaci v perifernich cévach.
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Vykon tohoto prostfedku spociva v ochrané mozku a systémovych organt pred migraci embolii pfes supraaortélni cévy a do
systémového obéhu, a to diky jeho stabilité v aorté, ¢imz prispiva k zachovani neurologického stavu pacienta.

7. INDIKACE PRO POUZITI

Je tfeba dodrzet ndsledujici indikace:

subjekty ve véku > 18 let;
2. subjekt s naplanovanym kardiovaskularnim transkatetrovym zdkrokem a je k nému zpUsobily na zékladé predoperacniho
vyhodnoceni CT vysetreni (upfednostiuje se), transtorakalni echokardiografie (TTE) nebo angiografie;
3. anatomie subjektu se segmentem iliofemoralni cévy kompatibilnim s katetrem prostiedku o velikosti 12 Fr.
VySe uvedené indikace k pouziti byly po klinické studii Nautilus revidovany a odpovidaji indikacim pro dany zdravotnicky
prostfedek uvedeny na trh. Objasnéni zmén v indikacich pro pouZiti uvedenych v planu klinické zkousky (CIP) studie Nautilus a
jejich aktudlni znéni je uvedeno v dokumentu souhrnu Udajd o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP).

8. KONTRAINDIKACE PRO POUZITi A/NEBO OMEZENI

Na zakladé predoperacniho planovani, s ohledem na zamyslené poufZiti prostfedku FLOWer a jeho zplsobu fungovani, u
nichz byla prokazana bezpecnost a vykon, jsou stanovena nasledujici proceduralni, klinicka a anatomicka vylucujici kritéria:

Proceduralni vylucujici kritéria

1. Zakrok vyzadujici jiné anatomické misto zavedeni prostifedku FLOWer (10 mm proti proudu od brachiocefalického kmene).
Postup, pfi kterém prostredek FLOWer béhem zavadéni nedokaze spravné prilnout ke sténé aorty kvali pfitomnosti vnéjsiho
pracovniho katetru (vSechny pracovni katetry musi prochazet skrz prostfredek FLOWer).

3. Zakrok, pfi kterém musi prostfedek FLOWer béhem pouZziti zachytit biologicky nebo nebiologicky (napf. z protézy) embolicky
material, ktery narusuje strukturalni integritu filtracniho materialu nebo brani spravnému uzavieni a vytazeni filtru.

Kritéria pro klinické vylouceni (pfedoperacni vySetfovani)

Subjekty s hyperkoagulacnim stavem, ktery nelze korigovat dodate¢nym perioperacnim podavanim heparinu.
Subjekty se znamou diagndzou akutniho infarktu myokardu (AMI) béhem 30 dnd, které predchazeji vychozimu zakroku.
Renalni insuficience (kreatinin > 3,0 mg/dl nebo mira granulometrické filtrace (GFR) < 30) a/nebo nahrada funkce ledvin v
dobé vysetfovani.

4. Subjekty s anamnézou krvacivé diatézy nebo koagulopatie nebo pacienti, u kterych je antiagregacni a/nebo antikoagulacni

terapie kontraindikovdna, pacienti, ktefi odmitnou transfuzi, nebo pacienti s aktivnim peptickym viedem nebo anamnézou
krvaceni do horni ¢asti gastrointestinalniho traktu (Gl) v pribéhu predchazejicich 3 mésicu.

5. Subjekty se znamou hypersenzibilitou nebo kontraindikaci na aspirin, heparin/bivalirudin, clopidogrel/ticlopidin, nitinol,
slitinu korozivzdorné oceli, citlivosti na nikl a/nebo kontrastni citlivosti, kterou nelze pfimérené pfedem osetfrit.

Subjekty s aktivni endokarditidou nebo jinou systémovou infekci.
Subjekty podstupujici terapeutickou trombolyzu.
Téhotny nebo kojici subjekt.

Anatomicka kritéria pro vylouceni (pfedoperacni vySetifovani)
1. Subjekty s primérem vzestupné aorty mensim nez 25 nebo vétsim nez 39 mm (namérenych 10 mm nahoru podél cévy
hlavopazniho kmene — viz Obrazek 6);

2. Subjekty podstupujici transkatetrové kardiovaskularni intervenéni zakroky provadéné transaxilarni, transsubklavialni a/nebo
transaortdlni cestou s vyuzitim pristupu pres radidlni nebo brachialni tepnu;

3. Subjekty s vaznym perifernim arteridlnim, abdomindlnim aortalnim nebo torakalnim aortalnim onemocnénim, které vylucuje
cévni pristup prostfednictvim zavadéciho pouzdra.

4. Subjekty, u kterych je oblouk aorty vyrazné zvapenatély, vazné ateroskleroticky nebo vyrazné klikaty.

Tato kritéria Ize posoudit pomoci pocitacové tomografie, echokardiografie, angiografie nebo jakékoli jiné vhodné metody, ktera
umozniuje zmérit primér vzestupné aorty.
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Vyse uvedené kontraindikace pro pouziti byly aktualizovany po klinickém pokusu a odrazeji kontraindikace pro prostfedek uvedeny
na trh. Objasnéni zmén v kontraindikacich pro pouZziti uvedenych v planu klinické zkousky (CIP) studie Nautilus a jejich aktualni
znéni je uvedeno v dokumentu souhrnu Udajd o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP).

9. VYBER VELIKOSTI PROSTREDKU

V souladu s priiméry aorty jsou udavany rtizné velikosti prostfedku FLOWer. Primér aorty 10 mm pred spojem bezejmenné tepny
(D1 na Obrazku 6), coz je oblast umisténi prostfedku, umoznuje vybrat prostfedek v souladu s tabulkou 3.

Tabulka 3 - Indikace pro vybér velikosti prostfedku

Model prostiedku FLOWer Rozsah rozmérl D1

FLOWer 28 25mm <D1<29 mm

FLOWer 32 29 mMm <D1<34 mm

FLOWer 36 34 mm<D1<39mm
Obrdzek 6 - Vyhodnoceni potiebnych rozméri: D1 a L l l
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‘ L1 .
e i - o
\ !, -J 5
D1 / p fococs
\ N » I D3
£ > .
Velikost 28 Velikost 32 Velikost 36
min. | jmen. | max. | min. | jmen. | max. | min. | jmen. | max.
D1 25 28 29 29 32 34 34 36 39
L1 \ 66 59 \ 76 69 \ 86 79
D2 18 18 18
D3 12 12 12
L2 60 60 60
L3 212 212 212

Obrazek 7 - Rozmery prostredku FLOWer (mm) pro kaZdou velikost. Je mozZné predvidat na zdkladé vysetreni CT, kde v aorté skonci struktura
kazdého prostredku FLOWer. Méreni musi byt provedena na velkém oblouku aorty

VAROVANI:

Vzdalenost od roviny kofene aorty k oblasti pro umisténi prostfedku FLOWer, oznacend pismenem L na obrazku 6, mlze
byt u pacientl s velmi kratkou vzestupnou aortou kriticka z divodu rizika interakce s prostredky, které maji byt docasné
umistény nebo implantovany do kofene aorty. Musi byt nejméné o 30 mm delsi nez Usek aorty, v némz se nachdzi pracovni
prostfedek.

Pred zakrokem zkontrolujte anatomii stehenni tepny, abyste mohli posoudit klikatost cév a pfitomnost ziZeni zplsobeného
aterosklerotickymi plaky.

Cilové umisténi prostredku FLOWer je se spodnim koncem hrotu nepropustného pro zateni nejméné 10 mm pred prvni
vétvi (D1). Pokud anatomie aortalniho oblouku vykazuje zizeni lumenu v disledku jeho morfologie a/nebo pfitomnosti
prstencovitych kalcifikaci, které by mohly branit otevieni distalni struktury, zvazte moznost umisténi zatizeni mirné pred
nebo za cilovy bod, pficemz je tfeba zajistit ochranu vSech vétvi a zabranit kolizi s prostfedkem v kofenu aorty. Pokud je
tfeba provést prepolohovani, ovérte, zda je zvolena velikost stale kompatibilni s prdmérem mista, kde skonéi prostredek.
Kalcifikace a zuzeni lumenu lze detekovat v ramci predoperacni analyzy, a to pozorovanim viditelné sekce aorty.

Vénujte pozornost pacientlim s velmi dlouhou sestupnou aortou a obloukem aorty. Pokud by po umisténi a rozvinuti
prostiedku FLOWer proximalni struktura nebyla umisténa v sestupné aorté, muze dojit ke kolizi s prochazejicimi
pracovnimi katetry. V takovém pripadé premistéte prostfedek pti zachovani ochrany nadaortdlnich cév. Pokud to neni
mozné, zatadhnéte prostfedek FLOWer.

10. VAROVANI

Vychazejte z ndvodul k pouZiti dodanych spolu s jakymikoli intervencénimi prostfedky pouzitymi spolu s prostfedkem FLOWer.
Neménite prostiedek.

Nepouzivejte prostfedek neur¢enym zplsobem.

Nepouzivejte prostfedek u pacientd, ktefi pIné neodpovidaji indikacim a kontraindikacim pro poutziti.

V souladu s béZnou lékarfskou praxi musi byt pred postupem aplikace prostfedku i po ni nafizena vhodna
antiagregacni/antikoagulacni |éCba.
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e Nepouzivejte prostiedek pti radidlnim nebo brachidlnim pftistupu;

e Béhem poutZiti ovérte, Ze prostfedek neohroZuje bézny pratok krve.

e  Pri prochazeni prostfedkem v aorté neaplikujte nadmérnou pfitlacnou silu. Pfi pozorovani nadmérného odporu zastavte
postup, zatdhnéte dozadu a pouze poté znovu postupte dopredu. MizZe to vést k distalni embolizaci posSkozené krevni tkané
a cév a/nebo k poskozeni prostiedku.

e Neaplikujte nadmérnou silu na vodici drat, pokud pocitite nadmérné treni. Mohlo by to poskodit prostredek.

e Na katetr typu pigtail nevyvijejte nadmérnou tlakovou silu. Mohlo by to vést k poskozeni aortaini chlopné.

e  Prizavadéni prostifedku FLOWer a vytahovani distélnich struktur neplsobte na béZzce nadmérnou silou a neprovadéjte nahlé
pohyby.

11. OPATREN/

Nevhodny ohyb mizZe poskodit katetr prostfedku a pigtail.
V pfipadé bolesti pacienta zatdhnéte prostredek.

V pripadé bolesti pacienta zatdhnéte prostredek zpét.

12. NEPRIZNIVE UCINKY

Mezi mozné nezadouci Ucinky béhem kardiovaskularnich transkatetrovych intervencnich vykon( v souvislosti s pouZitim zatizeni
FLOWer od firmy AorticLab patfi mimo jiné: disekce aortalniho platu, perforace aorty s masivnim krvacenim, srde¢ni arytmie,
srde¢ni tamponada nebo perikardiadlni vypotek, infarkt myokardu, perforace nebo natrzeni nativni aortalni chlopné, cerebrdlni
ischemie, zdvazna nebo mirnd, akutni poSkozeni ledvin, periferni embolizace, disekce nebo perforace femoralni tepny, zdvainé
nebo mirné krvaceni v misté pristupu, zavazné vaskularni komplikace v misté pristupu, strukturalni poskozeni, endokarditida,
infekce jiné nez endokarditida, hemolyza, alergicka nebo toxicka reakce, amrti.

Vazné nepfiznivé Gcinky a nedostatky prostfedku musi byt ozndmeny kompetentnimu organu zemé, ve které probéhl postup, a
vyrobci.

13. ZASKOLEN[ UZIVATELU

Prostfedek musi byt pouZivan zdravotnickymi pracovniky (viz odst. 2), ktefi absolvovali vhodné zaskoleni v postupu s prostiedkem
FLOWer. Vyrobce urcil specificky plan zaskoleni pro uzivatele.

14. POKYNY PRO POUZITI

14.1PFipravné vyhodnoceni postupu

1. Poutzivejte antikoagulanty a monitorujte dobu aktivovaného srazeni v souladu se standardnimi pokyny, které plati na
daném pracovisti. Lé¢bu antikoagulancii je tfeba sledovat, aby byla po celou dobu zakroku zajisténa odpovidajici doba
aktivované koagulace (nejméné 250 s).

2. Ovérte, zda tvar a rozméry iliofemoralnich tepen odpovidaji indikacim a kontraindikacim pro pouziti.

3. Potvrdte misto oblouku aorty, ve kterém ma byt filtr rozvinut, a pfislusSné rozméry prostrednictvim vstriknuti
kontrastni latky pti fluoroskopickém vysetreni.

4. Potvrdte velikost prostfedku pro primér aorty a rozméry oblouku aorty uvedené v tabulce vybéru velikosti
(Tabulka 3);
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14.2 Kompatibilita prostifedku

Kompatibilita prostfedku FLOWer s operacnimi katetry rlizné tuhosti a rdznych rozmérd byla posouzena v predklinickych
operacnich podminkdach. Posouzeni kompatibility v pfipadé zavddéciho systému TAVI bylo provedeno také v klinickych
operacnich podminkdch, pficemz byly testovany hlavni zavadéci systémy pro TAVI dostupné na trhu. Zarizeni FLOWer nikdy
nevykazovalo nekompatibilitu se zavadécimi systémy o rozmérech mensich nez 18 Fr (pfi pouZiti s pfizplsobenym katetrem

typu pigtail) nebo 21 Fr (pfi pouZiti bez pFizplsobeného pigtailu).

VAROVANI:
e U prostredkt s primérem driku presahujicim 18 Fr postupujte pti prochazeni filtrem opatrné.

e  Malé pracovni katetry s mensSim primérem (véetné vodicich dratll) by se mohli uvnitf prostfedku FLOWer srolovat. V
takovém pftipadé srovnejte Spi¢ku vodiciho dratu se Spickou vodiciho katetru; jakmile jsou vyrovnany, provedte oba
soucasneé filtrem, abyste prostfedek prekonali. Prostfedek FLOWer muze pfijit do kolize s mimoradné tuhym prostredkem
béhem jejich prochazeni. V pripadé kolize postupujte dopiedu opatrné a mirné pootocte pracovni katetr. Pokud neni
mozné filtrem projit, vyjméte z prostfedku FLOWer veskeré pracovni katetry, zatahnéte prostiredek FLOWer, podle
anatomickych pomér( jej premistéte nahoru nebo doll a znovu zkuste projit prostfedkem pres filtr. Pokud se to nepodafi,

vytahnéte prostfedek FLOWer a provedte hlavni zakrok bez ochrany.
e  Ovérte kompatibilitu se systémy TAVI, jejichz pfipadné opétovné zachyceni se provadi v sestupné aorté.

14.3PoZadované pfislusenstvi
Postup aplikace prostfedku FLOWer vyZzaduje nasledujici pfislusenstvi:

Materidl potfebny pfi pripravé prostiedku:

e 1 1sterilniho heparinizovaného solného roztoku (5000 IU/I heparinu);
e 1 x 10 ml stiikacka typu luer;
e 1 xvodici drat o priméru 0,035”, s pruznym hrotem, nehydrofilni, potazeny, 260 cm.

Material potrebny pro postup:

e  Zavadéc pro pristup pres femoralni artérii kompatibilni s katetrem prostiedku o velikosti 12 Fr;
Pozndmka: v pripadé anatomické tortuozity je vhodnéjsi pouZit dlouhy zavadéc.

e supertuhy vodici drat o priméru 0,035”, s pruznym hrotem, s délkou minimalné 260 cm, nehydrofilni, potazeny.
Pozndmka: pro prochdzeni prostfedkem FLOWer je vhodnéjsi pouZit predzakriveny vodici drdt, aby se zabradnilo

ndhodnym kardiovaskuldrnim poskozenim.

14.4Manipulace s balenim
1. Oteviete kartonovou krabici z delsi strany a vyjméte pouzdro s prostfedkem;
2. Otevrete pouzdro s prostiedkem odtrzenim dvou koncovych ¢asti svaru.
3. Vyjméte blistr obsahujici prostredek FLOWer a jeho prislusenstvi z pouzdra a umistéte jej na sterilni stdl.

VAROVANI: obsah sterilniho bariérového systému (SBS) je sterilni: obsahu SBS se miize dotykat pouze sterilni pracovnik.

14.5Ptiprava prostifedku

Uchopte prostiedek uvnitt jeho blistru, odstrante dvé prepravni klipsy (2) z vanicky (1) a odepnéte pasky (4).
Vyjméte zavadéc (R) z portu vodiciho dratu (D) a viloZte jej distalné do prostredku, od hrotu (L).

Naplrite vanicku (1) sterilnim heparinizovanym solnym roztokem ponorenim filtru (G).

El o

(G) ponoteného.

Odstrarite pripravnou klipsu (3) z jejiho plasté a umistéte ji nad proximalni koncovou ¢ast vanicky kvili ponechani filtru

5. Opatrné posouvejte katetr typu pigtail (Q), dokud se vSechny otvory na mékkém hrotu (Q1) nedostanou ven z katetru (K),
a proplachnéte jeho lumen (Q) sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem, dokud se neodstrani veskery vzduch

(nesmi byt pfitomny Zzadné bubliny).

VAROVANI: Pokud ucitite urity odpor, mirné zatahnéte katetr typu pigtail (Q) a poté jej znovu posufite dopiedu.

6. Proplachnéte pres proplachovaci port lumenu pigtailu (E1) sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem, dokud se
neodstrani véechen vzduch. Pro usnadnéni proplachovani smérem k mékkému hrotu vnéjsiho katetru (K) postupujte

narovndvacem pigtailu (S) dopredu, dokud se jeho hrot nedotkne portu pigtailu (E), aniz byste jej zasunuli.
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7. Proplachnéte proplachovaci port vnéjsiho katetru (C) sterilnim heparinizovanym solnym roztokem az do odstranéni vseho
vzduchu.

8. Zavedte vodici drat s délkou 260 cm zasunutim jeho mékkého hrotu dovnitf lumenu katetru typu pigtail (Q) z otvoru
pigtailu tak, aby se vysunul z distaIni koncové &3sti pigtailu (Q) dostatecné pro narovnani hrotu pigtailu (Q1).

9. Vytdhnéte pigtail (Q), dokud jeho distalni konec nevstoupi do vnéjsiho katetru (K).

10. Umistéte vodici drat pigtailu dovnitf filtru (G) tak, Ze jej posunete skrz port proximalni struktury (H), dokud nedosahne
distalniho krouzku proximalini struktury (H1).

11. Proplachnéte proplachovaci port vnéjsiho katetru (C) sterilnim heparinizovanym solnym roztokem az do odstranéni vseho
vzduchu.

12. Jemné odstrante bubliny z povrchu filtru jeho hladkym pohybem.

13. Odjistéte pojistny krouzek bézce distalni struktury (M) jeho otacéenim.

14. Pohybujte dozadu bézcem distalni struktury (A), dokud se nezablokuje v poloze predzavieni (A2).

15. Pohybujte dopfedu bézcem vnéjsiho katetru (B), dokud se nezablokuje v poloze predzavreni (B2).

16. Proplachnéte proplachovaci port vnéjsiho katetru (C) sterilnim heparinizovanym solnym roztokem az do odstranéni vieho
vzduchu.

17. Odjistéte pojistnou packu distalni struktury (N) a pohybujte dozadu bézcem distalni struktury (A) do polohy zavreni (A3),
dokud béZec distalni struktury nedosahne koncového spinace rukojeti.

18. Zajistéte pojistny krouzek bézZce distalni struktury (M) jeho otacenim.

19. Odjistéte pojistnou packu vnéjsiho katetru (O) a pohybujte dopredu bézcem vnéjsiho katetru (B) do polohy zavieni (B3)
stlacenim pfrislusné lopatky, dokud katetr nedosahne hrotu prostredku (L).

20. Odstrante zavadéc prostiedku (R).

21. Proplachnéte port vodiciho dratu (D) sterilnim heparinizovanym solnym roztokem aZ do odstranéni vSeho vzduchu.

VAROVANI:
e Ujistéte se, Ze heparinizovany solny roztok je sterilni a Ze po otevieni nebyl kontaminovan.

e Nepouzivejte prostfedek, ktery nebyl vhodné proplachnut a odvzdusnén. Nespravna pfiprava a proplachnuti prostfedku
pred pouzitim mlzZe zpUsobit zavedeni vzduchu s vaznym ublizenim na zdravi pacienta.

14.6 Postup pfi pouZiti — Rozvinuti

VAROVANI:
e NepouZivejte prostfedek, pokud byl kontaminovan krvi a/nebo &asticemi uZivatele béhem odstrafiovani obalu nebo
proplachovani.
e S prostifedkem manipulujte za dodrZzeni bézné praxe na operacnim salu. Nenechdvejte prostfedek v kontaktu s nesterilnimi
povrchy pred postupem a béhem né;j.
e Pred vloZenim prostfedku ovérte, zda jsou béZce zajisténé v urcené poloze.

1. S pouzitim standardni intervencni techniky umistéte zavadé¢ o velikosti 12 Fr do femoralni artérie pacienta,
kontrolateralni vici pFistupu pracovniho prostfedku.

VAROVANI: pfisijte zavadé¢ k femoralni artérii, aby se zabranilo pfemisténi zavadé&e bé&hem postupu.

2. Zasunte vhodny supertuhy vodici drat o prdméru 0,035”, s pruznym hrotem, do zavadéce, dokud se nedostane do stabilni
polohy uvnitf vzestupné aorty.
3. Zasunte vodici drat do hrotu prostfedku (L) a posouvejte prostfedek dovnitf, dokud vodici drat nevyjde ven z portu pro
vodici drat (D)
VAROVANI:
e Pfivkladani se ujistéte, ze mékky konec vodiciho dratu neni uvnitf prostiedku, ale musi vychazet ven z hrotu prostiedku.
e Pfi postupu dopredu pevné uchopte vodici drat, ktery vychazi z rukojeti prostfedku.
e Nepostupujte s vodicim dratem prostfedku dopredu, do srdecni komory.

4. Vlozte prostiedek do zavadéce a drzte pritom prostiedek tak, aby byl proplachovaci port vnéjsiho katetru (C) obracen
nahoru.

5. Postupujte s prostfedkem do vzestupné aorty, dokud nadaortalni cévy nebudou chranény.
Pozndmka: spodni konec hrotu nepropustného pro zdreni (L) musi byt umisténa nejméné 10 mm nahoru podél vzestupu
bezejmenné tepny.

Str.12z24

DRW-024-006_cs Rev 1




Navod k pouziti prostfedku FLOWer

VAROVANI:

e Béhem prochazeni prostredkem podél cév davejte pozor, aby nedoslo k nahlému zatlaCeni prostfedku s nucenym
prochazenim. Pokud pocitite odpor pfi prechodu k oblouku aorty, pro zabranéni poskozeni stény aorty zastavte postup,
jemné o par milimetr( zatdhnéte prostiredek FLOWer a malym pootocenim jej znovu zatlacte dopfedu. Na lokalizaci jeho
polohy pouZijte hrot nepropustny pro zareni (L) a krouzek nepropustny pro zareni umistény na vnéjSim katetru (K)
prostfedku FLOWer.

e Netlacte hrot prostredku pfilis blizko k aortalni chlopni, aby se zabranilo perforaci aorty nebo disekci korondrniho ostia.

6. S pouzitim hrotu nepropustného pro zareni (L) jako vztazné polohy ukazovatele potvrdte koncovou polohu prostfedku
pred zahajenim rozvinuti filtru.

7. Pevné drite rukojet prostfedku (P) a pohybujte dozadu vnéjsim katetrem (K) prostfednictvim béZce vnéjsiho katetru (B)
az do dosazZeni polohy otevieni (B1) stlacenim ptislusné lopatky.

8. Rozvinte distalni strukturu prostfedku (F) pohybem béZce distalni struktury (A) dopredu a pokracujte v pohybu bézce
dopredu, dokud nedosahnete spravného prilnuti k aortalni sténé (mezi body Al a A2).

VAROVANI:

e Pokud pfizahdjeni roztazeni distalni ¢asti pocitite odpor, zcela ji stlacte, posurite vnéjsi katetr (K) az ke Spicce tak, Zze bézec
vnéjsiho katetru (B) posunete aZz na doraz, a prostfedek FLOWer zatahnéte a poté jej znovu posunte. Zkuste prostiedek
znovu zavést; pokud potize pretrvavaji, vyménte prostredek.

e  Béhem rozvinuti vénujte pozornost spravnému otevreni distalni struktury (F) v souladu s Obrazkem 8A. Pokud se otevie
nespravné (napfiklad jako na Obrazku 8B a C), pracovnik bude muset zatahnout prostfedek dovnitt jeho katetru v souladu
s popisem uvedenym v kapitole ,14.5 Pfiprava prostifedku”, bodech 17 az 22. Poté musi pracovnik vytdhnout prostifedek
ze zavadéce, otocit katetr o0 90° (napr. Obrazek 8B) nebo o 180° (napf. Obrazek 8C) a zasunout jej znovu ze zavadéce. Poté
bude mozné provést novy postup rozvinuti v souladu s popisem v bodech od 7 do 9 této kapitoly.

e Neotacejte prostredek, pokud je distalni struktura (F) Uplné rozvinuta v poloze otevreni.

e Jsou dovoleny maximalné tfi polohovaci postupy.

V1V

Obrdzek 8 — Spravné umisténi prostiedku FLOWer (A — vlevo); nesprdvné umisteni prostredku (B — uprostred, C — vpravo)

9. Kdyz je distalni struktura (F) vhodné umisténa na oblouku aorty, zajistéte pojistny krouzek bézce distalni struktury (M)
jeho otdcenim.
Pozndmka: je moZné zkontrolovat sprdvné polohovdni prostiedku ovérenim prilnuti ke sténé prostrednictvim
fluoroskopie a kontrolou perfuze supraaortdlnich cév.

10. (Pokud se katetr typu pigtail nepouziva, preskocéte k bodu 13). Posunte pigtail (Q) dopredu, provedte ho pres distalni
strukturu (F) a umistéte jej tak, abyste méli dobry vyhled na anatomické struktury, které jsou pro hlavni zakrok dllezité.
Pozndmka: v pripadé potreby Ize do otvoru pigtailu (E) vloZit narovndvac pigtailu (S), aby se podporilo posouvdni
pigtailu. Jakmile je pigtail spravné umistén, vyjméte z portu narovndvac pigtailu (S).

11. Odstrarite vodici drat z katetru typu pigtail (Q).

12. Pripojte katetr typu pigtail (Q) k injektoru kontrastniho média kvlli potvrzeni spravné polohy prostifedku s pouzitim
fluoroskopie: distalni struktura (F) musi nabidnout dobré prilnuti ke sténé aorty.

Pozndmka: na stroji pro vstrikovdni kontrastniho média se doporucuje nastavit nejméné 1 000 psi kvili zajisténi dobrého
zobrazeni.

VAROVANI: ujistéte se, 7e katetr typu pigtail (Q) je Fadné piipojen ke vstikovacimu stroji, aby se zabranilo névratu krve.

13. Umistéte rukojet prostfedku do bezpeéné polohy na chirurgicky stll, aby se zabréanilo nahlé chybé polohovani distalni
struktury (F).
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14.7 Postup pfi pouZziti — Interakce s ostatnimi prostredky

Tato kapitola se vztahuje na postupy, pri nichZ je tfeba provést prichod pracovniho katetru prostfedkem FLOWer. Pokud neni
priichod prostiedkem FLOWer nutny, provedte hlavni zdkrok podle standardniho postupu.

1.

Posurite dopredu vodici drat ostatnich prostfedkll pres port proximalni struktury prostfedku FLOWer (H) s pouZitim
vodiciho katetru (napt. Judkins Right) a pfekonejte proximalni krouzek distalni struktury (F1).

Pozndmka: Pro usnadnéni prichodu prostiedkem FLOWer se doporucuje posouvat pracovni katetr a jeho vodici drdt
soucasné, pricemz vodici drdt by mél zistat zcela uvnitf pracovniho katetru, aby se zpevnila jeho distdlni ¢dst. Je vhodné
pouZit vodici drat s mékkou Spickou urcenou pro vétsi zatiZeni a pracovni katetr s tuzsi spickou a/nebo s tvarem Spicky,
ktery usnadriuje nasmérovani prostredku do otvoru filtru. Otdcejte vodicim katetrem tak, aby se usnadnil vstup do otvoru
filtru v souladu s tvarem jeho Spicky.

Pozndmka: aby se zabrdnilo krouceni vodiciho katetru / vodiciho drdtu kolem vnéjsiho katetru prostfedku FLOWer, je
vhodnéjsi pouZit vodici drdt s kratkym flexibilnim hrotem a sledovat jeho postup fluoroskopickym pfistrojem. Jakmile je
vodici drat uvnitr filtru, zkontrolujte, zda se mizZe pohybovat a oddélit od vnitfniho katetru prostfedku FLOWer v brisni
aorté.

Poznamka: Béhem prochdzeni vodicim katetrem / vodicim drdtem poskytuji pohyby proximdlni struktury smérem k
malému zakriveni aorty (intrados) informaci o jejim spravném prechodu filtrem. Pokud pracovni prostredek zasahuje do
oblasti proximdlniho prstence distdini struktury, mizZe dojit k tomu, Ze prostfedek proklouzne filtrem a uvizne mezi
filtrem a sténou aorty. V takovém pripadé pracovni katetr zatdhnéte zpét aZ k vnéjsimu katetru prostiedku FLOWer a
poté jej znovu posutite vpred.

UZivatel miZe kdykoli zménit angiografickou projekci kviili ovéfeni spravného prochdzeni pracovnich katetrd.

V pfipadé potfeby vyménte vodici katetr/vodici drat za zafizeni potfebné pro dany zakrok, a to v souladu s odst. 14.2 —
Kompatibilita prostfedku.

VAROVANI:

e Pokud pracovni katetr nebo ostatni prostfedky nemohou prejit filtrem, jemné napnéte vodici drat kvili podpore postupu.
Provedte tento Ukon jemné, protoZe nadmérna sila pisobici na vodici drat by mohla zpUsobit disekci stény aorty nebo jesté
hare, perforaci cévy.

e V pripadé opétovného zachyceni a opétovného polohovani v ramci TAVI opétovné zachyceni nesmi byt provedeno v

sestupné aorté s prostredkem FLOWer v poloze otevreni.

e Pokud je béhem tohoto postupu provedena valvuloplastika, pred zatahnutim balénku zkontrolujte, zda je Uplné vypustén,
aby se zabranilo jakékoli interakci s prostredkem.

3.

1.

3.

Kdykoli je moZné pfepolohovat katetr typu pigtail (Q) do jiného sinu aortalni chlopné.

14.8 Postup pfi pouziti — Zatdhnuti
V pfipadé potreby odpojte katetr typu pigtail (Q) od injektoru kontrastni tekutiny a vytahnéte jej dovnitf vnéjsiho
katetru (K).
Ujistéte se, Ze vodici drat je nalozen v prostfedku. V ramci moznosti se ujistéte, Ze pruzny konec vodiciho dratu je uplné
venku z hrotu (L) prostfedku pred jeho zatahnutim.
Odjistéte pojistny krouzek bézce distalni struktury (M) jeho otacéenim.

VAROVANI: pred zatdhnutim zkontrolujte, zda je kazdy pracovni katetr spolu s jeho vodicim dratem odstranén z filtru.

4.

7.
8.

Zavrete filtr (G) zaklapnutim distalni struktury prostfedku (F) pohybem bézce distalni struktury (A) dozadu, a to
stlacenim pfrislusné lopatky, dokud se nezastavi v poloze predzavieni (A2).

Zatlacte dopredu bézicem vnéjsiho katetru (B) pfi stlaceni prislusné lopatky, dokud se nezastavi v poloze predzavieni
(B2).

Odjistéte pojistnou packu distalni struktury (N) a pohybujte dozadu bézcem distalni struktury (A) do polohy zavieni (A3)
stlacenim pfislusné lopatky.

Zajistéte pojistny krouzek bézZce distalni struktury jeho otacenim (M).

Pohybujte prostfedkem v sestupné aorté pohybem rukojeti (P).

VAROVANI: Provedte zataZeni prostfedku v sestupné aorté a vénujte pfitom pozornost jeho zavieni do femoralni bifurkace.
Pokud je prostredek pfilis blizko k bifurkaci, distalni hrot zavadéce standardni délky miZe pfijit do kolize s postupem zatahnuti.
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Navod k pouziti prostfedku FLOWer

9. Odjistéte pojistnou packu vnéjsiho katetru (O) a zachytte prostfedek pohybem béZce vnéjsiho katetru (B) dopfedu, do
polohy zavreni (B3) stlaéenim pfislusné lopatky, dokud katetr nedosahne hrot prostfedku.

10. Vytahnéte prostiedek ze zavadéce.

11. S pouzitim standardnich intervencnich technik odstrante zavadéc a zaviete pristup pred femoralni artérii.

VAROVANI: Zkontrolujte, zda je prostiedek tplné zavieny. Hrot nepropustny pro zafeni musi byt ve spojitosti s krouzkem
nepropustnym pro zareni, ktery se nachazi na distalni porci vnéjsiho katetru (K). V pfipadé, Ze je zavieni nekompletni, zopakujte
postup zavreni zatahnutim vnéjsiho katetru (K) a jeho opétovnym pohybem dopredu, dokud nebude dosazeno Uplné zavieni.

15. REKLAMACE A NESPRAVNA CINNOST

V pripadé reklamace vyrobku nebo jeho nesprdavné Cinnosti to musi zdravotnicti pracovnici, pacienti nebo uzivatelé okamzité
oznamit distribu¢ni organizaci. Distribucni organizace zajisti vylouceni prosttedku a jeho vraceni.

16. LIKVIDACE PROSTREDKU

Po vytazeni prostfedku z pacienta musi byt prostfedek zlikvidovan, kromé ptipadu, Ze byla zaznamendna jeho nesprdvna ¢innost.
Zlikvidujte vyrobek a jeho obal v souladu se nemocniénimi, administrativnimi a/nebo mistnimi vladnimi zasadami:

- Prostredek a pfisluSenstvi predstavuji biologické riziko kvali styku s krvi pacienta;
- Vanicka a klipsy jsou vyrobeny z PETG;

- Karta je vyrobena z HDPE;

- Pouzdro je vyrobeno z netkané textilie Tyvek a folie BOPET / PE;

- Externi krabice je vyrobena z kartonu;

- Zavadéc je vyroben z AlSI;

- Zadni sténa pouzdra je vyrobena z ABS plastu.

VAROVANI: vzhledem k tomu, 7e prostiedek a piislusenstvi pfichazeji b&hem pouziti do kontaktu s krvi a ostatnimi biologickymi
tkanémi, nespravna likvidace prostredku muze vést ke kontaminaci osob nebo prostredi.

17. ZARUKA

Ackoli byl vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, firma AorticLab nema Zadnou kontrolu nad podminkami, za
kterych je vyrobek pouzit zakaznikem nebo tfeti stranou. Proto se firma AorticLab srl vyslovné vzdava jakékoli i veskerych zaruk,
vyjadrenych i implicitnich, ohledné vyrobku, véetné mimo jiné jakékoli implicitni zaruky obchodovatelnosti, poruseni nebo
zpUsobilosti pro specificky ucel.

Firma AorticLab srl bude odpovédna vici zakaznikim a/nebo vidéi tfeti strané za jakakoli nepfima poskozeni, véetné mimo jiné
naslednych, speciadlnich nebo ndhodnych poskozeni éehokoli vyplyvajici z, zplsobenych a/nebo jakkoli souvisejicich s jakymkoli
pouzitim, vadou, poruchou nebo nespravnou ¢innosti vyrobku, at uz je reklamace téchto poSkozeni zaloZzena na zaruce, smlouvé,
poruseni nebo jiném. Vyse uvedena vylouceni a omezeni nejsou tak zamyslena, a nesmi tak byt interpretovana, aby byla v rozporu
s jakymkoli zadvaznym ustanovenim aplikovatelnych zakon(.

18. VYROBILA

AorticlLab srl

Via Ribes 5,

10010 Colleretto Giacosa (TO), Italie
0039 011 18838598
https://www.aorticlab.ch/
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Navod k pouziti prostfedku FLOWer

19. SYMBOLY UVEDENE NA RUKOJETI PROSTREDKU FLOWer

Na rukojeti prostfedku jsou vyryty nasledujici symboly, které pomahaji uZivateli provadét spravné premisténi bézct
béhem rozvinuti a zatahovani prostiedku po jeho umisténi dovnitf oblouku aorty.

JH __

Oznacuje polohu béZzce vnéjsiho katetru, ve které je vnéjsi katetr
zavieny.

=

]

Oznacuje polohu béZce vnéjsiho katetru, ve které je vnéjsi katetr
otevieny.

Oznacuje polohu béZce distdlni struktury, ve které je distdlni
struktura otevrena.

(Poznamka — rozméry symboll jsou relevantni pro vyznam, s
odvolanim se na nasledujici symbol)

Oznacuje polohu béZce distdlni struktury, ve které je distdlni
struktura zaviena.

(Pozndmka — rozméry symbolld jsou relevantni pro vyznam, s
odvolanim se na predchazejici symbol)

RESET

Oznacuje smér, ve kterém se mda pohybovat pojistnou packou
vnéjsiho katetru (O) a pojistnou packou distalni struktury (N) kvali
odjisténi mechanismu.

STOP

Oznacuje, kde zastavit pfi posouvani bézce distalni struktury
dozadu.

DRW-024-006_cs Rev 1
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20. SYMBOLY NA STITCiCH PROSTREDKU FLOWER

Vyrobce

M Datum a zemé vyroby @
g Spotrebujte do Nesterilizujte opétovné.

NepouZivejte opétovné

V pfipadé poskozeného
baleni prostfedek
nepouzivejte

ur ' Sterilizovano s pouZzitim
RE F Katalogové cislo STERILE . P
. ethylenoxidu

Lo====s Samostatny sterilni
(’ \'\ bariérovy systém s Samostatny sterilni
N\ ! ochrannym vnéjsim bariérovy systém
Cd

obalem

aaeortClab.cy INTRODUCER

PFectéte si elektronicky . “y
® . wors y SHEATH 212 Fr Doporuceny zavadéc
1 navod k pouZziti.

Nepyrogenni L > 260 cm Doporuceny zavadéci drat

‘ “l‘l
C € Oznateni CE ? Uchovavejte v suchu

0123
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Kfehké! Manipuluje ;7.:;
opatrné! ~ \
Zdravotnicky prostfedek U DI
Internetovad strdnka s :
informacemi pro pacienty L 0 T

Katetr typu pigtail E]
N

Zavadéci kuzel katetru L @

typu pigtail
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Navod k pouziti prostfedku FLOWer

21. PRIRUCKA PRO ODSTRANOVANI PROBLEMU

Manévry lékafe na prostifedku FLOWer v pfipadé probléma v postupu.

Typ udalosti

s

Doporuceny korekéni tikon

Prochazeni prostiedku femoralni artérii probiha
obtizné

1. Znovu zkontrolujte méreni vySetieni CT a potvrdte, zda ma
femoralni artérie vhodny primér pro prostredek o velikosti
12 Fr.

2. Zkontrolujte, zda je pouZivany vodici drat typu supertuhy.

Prostfedek zplsobuje disekci perifernich artérii
nebo aorty béhem posuvu dopfedu v arteridlnich
cévdch

Zatdhnéte prostiredek FLOWer a provedte nejvhodnéjsi
endovaskularni/kardiovaskularni |é¢bu na zdkladé ndazoru
lékare.

Prostifedek prochazi obtizné aortalni bifurkaci

1. Pohybujte prostfedkem dozadu a dopredu kvali usnadnéni
prochazeni.

2. Poutzivejte dlouhy zavadéc pro vyrovnani cévy a usnadnéni
prochazeni

Prostfedek nedosahuje urcenou polohu ve velkém
oblouku aorty

Pohybujte vodicim dratem dopfedu a snizte tah dratu/katetru.

Misto, kde skon¢i prostfedek, se nachazi na

nebezpecné plose (plat)

Zkuste najit bezpecné misto, kde skonci prostiredek, ve sméru
nahoru nebo dold za predpokladu, Ze nadaortaini cévy jsou
pokryté. Pokud na zakladé nazoru lékare riziko zstava vysoké,
nerozvinujte prostfedek FLOWer a zatahnéte jej.

Vnéjsi katetr se neposouva dozadu / zUstava
zablokovan béhem postupu rozvinuti

Znovu vyzkousejte postup otevieni. Pokud prostfedek FLOWer
nemuze byt dplné rozvinuty, zaviete a vytahnéte jej ven z
pacienta a pouzijte jiny prostfedek FLOWer.

Vnéjsi katetr se neposouva dopredu béhem
postupu zatahovani filtru

1. NepuUsobte na béZce vnéjsiho katetru nadmérnym tlakem.
Zkontrolujte, zda ve filtru nezlstal néjaky pracovni katetr /
vodici drat. KdyZ ano, vSechny je z néj odstrarite a znovu
vyzkousSejte postup zatahnuti.

2. KdyZ mQze byt dosazeno Castecné zavreni, zatahnéte cely
prostfedek FLOWer jako jeden celek s jeho zavadécem.

3. KdyZ je tento postup neuspésny, prejdéte k chirurgické
operaci.

Distalni struktura se Uplné nerozvinuje

1. NepuUsobte na béZce distalni struktury nadmérnym tlakem.
Zkontrolujte, zda se v oblasti pro umisténi prostredku
nenachdzeji kruhové kalcifikace. Pokud ano, zkuste najit
bezpecné misto, kde skonci prostredek, za predpokladu, Ze
nadaortdlni cévy jsou chranéné.

2. 'V opacném pripadé distdlni strukturu sbalte pomoci bézce,
zaviete prostfedek FLOWer posunutim vnéjsiho katetru,
prostredek vytahnéte a znovu jej zasunte. Zkuste
prostiredek nasadit znovu (Poznamka: pfi rozvinovani
distalni struktury se vidy vyhybejte nahlym pohybim
bézce).

3. Pokud se to nepodali, zaviete prostfedek FLOWer co
nejvétsim posunutim vnéjsiho katetru, vytahnéte jej z
pacienta a pouZzijte jiny prostfedek FLOWer.

Distalni struktury zcela nepfiléhaji k vzestupné

1. Zkontrolujte na rukojeti, zda se bézec vnéjsiho katetru
nachazi Uplné vzadu a zda bézec distdlni struktury dosahl
svou koncovou polohu pohybu dopfedu.

aorté. 2. Pokud se stale nedosahuje Uplného pfilnuti, zkontrolujte
znovu rozméry aorty a ovérte, zda je volba modelu FLOWer
spravna:
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Typ udalosti

Doporuceny korekéni tkon

a. Pokud je spravny, rozvinte prostfedek smérem nahoru
kvali ziskani dobrého pfilnuti.

b. Pokud neni sprdvny, zaviete prostfedek FLOWer,
vytahnéte jej a pouZijte dalsi prostiredek FLOWer s vétsi
velikosti.

10

Distalni struktury jsou otoceny vici oéekdvanému
umisténi

Zkontrolujte, zda je proplachovaci port vnéjsiho katetru obracen

nahoru.

1. Pokud ne, vytahnéte prostfedek ven ze zavadéce a znovu jej
zasunte spravné vyrovnany.

2. Pokud ano, je potieba prepolohovani. Zavrete distalni
strukturu prostifedku FLOWer aktivaci pfislusného bézce na
rukojeti; uvolnéte napnuti vodiciho dratu a zatdhnéte
prostfedek do sestupné aorty; opatrné a pomalu otacejte
prostfedkem FLOWer o 90° nebo o 180° v souladu s
Obrazkem 8. Pokud postup neni Uspésny, zaviete
prostredek FLOWer, vytahnéte jej a vyzkousejte jiny
prostfredek FLOWer.

11
Nitinolové struktury prostfedku se nenachazeji v
ocekavané poloze (p¥ili$ nahoru / pfilis dolt)

Zaklapnéte distdlni strukturu prostfedku FLOWer aktivaci
prislusného bézce na rukojeti; pohybujte prostfedkem FLOWer
do vhodné polohy a poté znovu rozvirite distalni struktury
prostfedku FLOWer.

12 Distalni struktury prostfedku zpUsobuji disekci

stény nebo platu aorty

Pokud je to bezpetné mozné, dokoncete postup a poté zaviete
a vytahnéte prostiedek FLOWer. Lékaf musi vyhodnotit, jak
postupovat s vhodnou endovaskularni/kardiovaskularni 1é¢bou.

13

Pracovni prostiedek neprochazi sttedem proximalni
struktury filtru.

Zatdhnéte pracovni prostfedek a s pouzitim standardni
intervencni techniky jim pohybujte dopredu, dokud nevstoupi
dovnitf struktury filtru. Pokud je to mozné, zkontrolujte, zda
nedochdzi k uzlovani vodiciho dratu.

Pozndmka: VZdy se doporucuje pouZit pravy angiograficky katetr
typu Judkins pro vystredéni portu proximdini struktury a
prochdzeni celym filtrem pred zavddénim vodiciho drdtu.

14

Vodici drat pracovniho prostfedku zlstava uvizly v
prostredku.

1. Pokud se vodici drat stocil uvnitf filtru, zatdhnéte jej zpét,
dokud nevstoupi do pracovniho katetru (po ovéreni, ze se
nachazi uvnitr filtru), a poté je posurnite spolecné vpred.

2. Zkontrolujte, zda vodici drat prochazi mezi distalni
strukturou a tkaninou filtru. V takovém ptipadé distalni ¢dst
mirné stlacte, pracovni katetr mirné vytahnéte, aniz byste jej
vyjmuli z filtru, distdIni ¢ast opét roztdhnéte tak, aby zcela
priléhala ke sténé aorty, a pracovni katetr opét posurite
vpred.

15
Pracovni katetr nemUze postoupit dovnitf filtru,
protoZe jeho vodici drat je obtocen kolem vnéjsiho
katetru.

Pracovni katetr zatdhnéte zpét az k rozvétveni stehenni tepny a
jemné zatdhnéte za rukojet prostfedku FLOWer, abyste vnéjsi
katetr narovnali. Poté pracovni katetr posurite vpred, aniz byste
jej kroutili, a sledujte jeho pohyb pomoci fluoroskopického
pristroje.

16

Pracovni katetr nepostupuje a zGstava uvizly uvnit¥
prostredku.

1. V pripadé ohebného a malého katetru vyreste tento
problém tak, Ze nejprve posurite vodici drat a poté pres néj
nasunte pracovni katetr.

2. V ptipadé tuhého a velkého prostfedku jej posunite zpét,
pokud je to mozné, mirné s nim otocte a zkuste to znovu.
Pokud pracovni katetr nepostupuje, zatdhnéte trochu jeho
zavadeéci systém zpét do sestupné aorty ven z filtru. Pomoci
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Typ udalosti Doporuceny korekéni tkon
prislusného béZce zcela zasunte distalni ¢ast prostfedku
FLOWer, posurite ji podle anatomie smérem k srdci nebo od
srdce a zkuste znovu projit filtrem pomoci pracovniho
prostfedku. Pokud se to nepodafri, odstrante prostiedek s
jeho vodicim dratem z filtru, vytahnéte prostiedek FLOWer
a dokoncete postup bez ochrany.

17 Pohybujte pracovnim prostredkem dopfedu a pouzitim
standardni intervencni techniky mirné pootocte zavadécim
systémem a zkuste to znovu. V pripadé potreby zkuste lépe
zaviit zavadéci systém a znovu jej zkuste vytdhnout. Kdyz
pracovni prostfedek nelze vytahnout:

1. Zatlacte vodici drat pracovniho katetru kvili uvolnéni jeho
pnuti a zatlaCte na zavadéci systém smérem k velkému
o , i oy oblouku aorty.
Po postupu zlstavd pracovni katetr uvizly uvnitf . vy wa s vy Y o
prostredku. 2.V op?cnem pfipadé cdstecné ;avrete distdlni struvktury
prostredku FLOWer a pohybujte celkem (prostifedek
FLOWer plus pracovni katetr) do sestupné aorty. Znovu
rozvinte distalni struktury prostfedku FLOWer a znovu
zkuste zatdhnout dozadu zavadéci systém i s pomoci malych
otaceni.
3. V pfipadé, Ze ani tento postup neni Uspésny, lékaf musi
zvaiit chirurgicky postup pro opétovné ziskani celku
(prostredek FLOWer plus pracovni prostiedek).
18 1. Posunte balének trochu dopredu, ¢aste¢né jej nafouknéte a
zcela vypustte. Poté se jej pokuste znovu vytahnout
Balonek pro valvuloplastiku zlGstava béhem jeho tlacenim vodiciho dratu smérem k vnéjsi strané oblouku
vytahovani zaseknuty uvnitf filtru. aorty.
2. Pokud se to nepodafi, zopakujte bod 1 a béhem vypousténi
nechte uvnitf balonku trochu kontrastni latky.

19 1. Zkontrolujte, zda zaji§téné mechanismy nejsou odjisténé.
2. Pokud Ize dosdhnout castecného zavreni, zatdhnéte

Distalni struktury prostfedku nelze zavfit prostfedek FLOWer v jednom celku spolu s jeho zavadécem.
3. Zkuste to znovu a kdyZz pokus neni Uspésny, prejdéte k
chirurgické operaci.

20 Pro sbaleni distdIni struktury je nutné odhalit dva NiTi draty z
rukojeti. Za timto Ucelem je tfeba provést ndsledujici ikony:

Distalni  struktury prostfedku nereaguji na | 1. Vyjméte béZce distalni struktury z téla rukojeti otevienim
pfislusného béZice béhem vytahovani a zlstavaji jejich soucdasti.
roztazené, kdyz je vytazen zpét. 2. Zvednéte vrchni plast rukojeti.
3. Stahnéte zpét dva tenci draty NiTi umisténé pod zelenou
plastovou soucasti, dokud se distalni struktura nesbali.

21
Zaviete a vytdhnéte prostifedek FLOWer ven z pacienta. Lékar

Vrchol prostfedku se oddéluje od struktury filtru | musi podrobit pacienta fluoroskopickému vysetteni perifernich
(moZna embolizace) cév kvali identifikaci, lokalizaci a odstranéni embolizované
soucasti nepropustné pro zareni.

22 Zkuste zavfit a vytdhnout prostfedek FLOWer.

1. Pokud prostfedek nedokaze projit zavadécem, zkuste
Latkovy filtr se ¢astecné oddéluje od nitinolové odstranit vcelku prostiedek se zavadécem
struktury 2. Nebo pripravte misto pfistupu pro odstranéni prostiedku
vaskuldrni intervenéni chirurgickou operaci. Lékar
vyhodnoti nejlepsi moznost.
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Typ udalosti

Doporuceny korekéni tkon

23 Zkuste zavfit a vytdhnout prostfedek FLOWer.
1. Pokud prostfedek nedokaze projit zavadécem, zkuste
Proximalni struktura prostredku se castecné odstranit vcelku prostiedek se zavadécem.
oddéluje od katetru (Zzadna embolizace) 2. Nebo pripravte misto pfistupu pro odstranéni prostredku
vaskuldrni intervenéni chirurgickou operaci. Lékar

vyhodnoti nejlepsi moznost.
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Dokument souhrnu udaj o bezpecnosti a klinické funkci
(SSCP) je dostupny v Evropské databazi zdravotnickych
prostiedk( (EUDAMED), kde je spojeny se zakladnim
jedinecnym identifikatorem prostredku.

Adresa verejnych webovych stranek EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zakladni jedinecny identifikator prostredku (UDI-DI):

805750010FLOWERSS

Str.24z24



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

	1. POPIS VÝROBKU
	1.1. Obsah balení

	2. URČENÝ UŽIVATEL
	3. URČENÁ POPULACE PACIENTŮ
	4. URČENÝ ÚČEL PROSTŘEDKU
	5. ZDRAVOTNÍ STAVY VYŽADUJÍCÍ LÉČBU
	6. KLINICKÉ VÝHODY A VÝKON
	7. INDIKACE PRO POUŽITÍ
	8. KONTRAINDIKACE PRO POUŽITÍ A/NEBO OMEZENÍ
	9. VÝBĚR VELIKOSTI PROSTŘEDKU
	10. VAROVÁNÍ
	11. OPATŘENÍ
	12. NEPŘÍZNIVÉ ÚČINKY
	13. ZAŠKOLENÍ UŽIVATELŮ
	14. POKYNY PRO POUŽITÍ
	14.1 Přípravné vyhodnocení postupu
	14.2 Kompatibilita prostředku
	14.3 Požadované příslušenství
	14.4 Manipulace s balením
	14.5 Příprava prostředku
	14.6 Postup při použití – Rozvinutí
	14.7 Postup při použití – Interakce s ostatními prostředky
	14.8 Postup při použití – Zatáhnutí

	15. REKLAMACE A NESPRÁVNÁ ČINNOST
	16. LIKVIDACE PROSTŘEDKU
	17. ZÁRUKA
	18. VYROBILA
	19. SYMBOLY UVEDENÉ NA RUKOJETI PROSTŘEDKU FLOWer
	20. SYMBOLY NA ŠTÍTCÍCH PROSTŘEDKU FLOWer
	21. PŘÍRUČKA PRO ODSTRAŇOVÁNÍ PROBLÉMŮ

