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AORTICLAB FLOWer — Transzkatéteres embdliagatlo szlir6

FIGYELMEZTETESEK:

Hasznalat eldStt figyelmesen olvassa el az Osszes utasitdst. Vegye figyelembe az ebben az utasitasban szerepl6 Osszes
ellenjavallatot, figyelmeztetést, és dvintézkedést.

Tartalma STERIL, etilén-oxid (ETOX) eljarassal. Ne hasznalja, ha a steril védGcsomagolas sériilt.

Csak egyszeri haszndlatra.

Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel vagy sterilizalja Ujra, mivel ezek a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatjak, és
veszélyeztethetik az eszkdz szerkezeti integritasat és/vagy az eszk6z meghibdsodasahoz vagy az eszkéz szennyezddéséhez
vezethetnek, és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve, de nem kizarélagosan, a fert6z6
betegség(ek) egyik betegrdl a masikra valo atvitelét.

Az eszkoz visszahelyezése csak ugyanabban a beteghen engedélyezhetd. Ez az eljaras csak akkor végezhetd el, ha az eszkozt
sterilen tartjak.

1. TERMEKLEIRAS

A FLOWer egy steril, invaziv, nem beiiltethetd, nem aktiv, atmeneti haszndlatra szant orvosi eszk6z, amely a kozponti keringési
rendszeren beliil miikédik, ezért az EU 2017/745 (MDR) rendelet VIil. mellékletének 6. szabalya 3. bekezdése szerint a lIl.
osztalyba tartozik.

A FLOWer eszkoz egy embolia elleni véddGszliré, amelyet a femordlis artéria bemenetén keresztiil helyeznek be a felszallé aortaba,
az Innominate artéria el6tt, és lefedik az aortaivet, az agyi és szisztémads keringésbe valé embolizacié kockazatanak csokkentése
érdekében (pl. agyi karosodasok, akut vesesériilések stb.), amelyet a vérrogok és/vagy a véraramban felszabadulé térmelék okoz.
Egy kioldérendszert hasznalata lehet6vé teszi a felhasznaldk (1asd: 2) szamara, hogy a femoralis hozzaférésen keresztil konnyedén
kioldhaté legyen az eszkoz.

Az antikoagulansok beadasat kovetéen a FLOWer eszkozt a sziv- és érrendszeri betegségek kezeléséhez hasznalt munkakatéterek
poziciondldsa el6tt helyezik be. A kezelés befejeztével, a tobbi eszkoz visszavétele utan a sz(iré biztonsdgosan lezarasra kerdl, a
kiils6 katéterében a sz(ir6halon belili 6sszes felfogott tormelékkel egylitt eltavolitasra keril a paciensbdl.

A kioldas és a visszahuzas két vezérlG segitségével torténik. A vezérl6k csak egy irdnyba mozgathatodk. A kioldasi fazis agy torténik,
hogy a kiilsé katéter vezérlGjét hatrafelé kell mozgatni a sz(ir6halo felfedéséhez; a disztalis szerkezet vezérl§jét ezutan elGre kell
mozgatni a disztdlis szerkezet bevezetéséhez. A kivezetési fazis ugy torténik, hogy a disztalis szerkezet vezérljét hatrafelé kell
mozgatni a disztdlis szerkezet 6sszecsukdsahoz, majd a killsd katéter vezérlgjét el6re kell mozgatni a sz(ir6 visszahlizasahoz és a
lumenbe torténd bezarasahoz.

Az eszkoz egy 5 Fr méret( pigtail katéterrel van ellatva, amely az anatémiai strukturdk vizualizaldsara hasznalhaté a beavatkozas
soran. A proximalis szerkezeti portja, a belsé katéter, a sz(ir6 disztalis szerkezete és a hegy nem bocsatja at a sugdrzast, igy
lathatéva valik a fluoroszkdpia alatt az eszkdz poziciondlasa és kioldasa sordn.

Az 1. és 2. tablazatban az AorticLab FLOWer készilék informacidi és specifikacioi talalhatok.

1. tdbldzat - Elérhet6 FLOWer méretek

MODELL | Termékkadd (REF) | Késziilék névleges mérete(mm)
FLOWer 28 PF-TAF-028 28
FLOWer 32 PF-TAF-032 32
FLOWer 36 PF-TAF-036 36

2. tdbldzat - FLOWer jellemzdi

Bevezet6 kompatibilitas 12 Fr

Munkahossz 110 cm

Szlir6 hossz 21cm

Pigtail méret 5Fr

Pigtail hossz 200 cm

Pigtail huzalvezet6 kompatibilitas 0,035” atmérdjd, floppy hegy(i vezetéhuzal, nem hidrofil bevonattal, minimalis hossz 260 cm

Huzalvezets kompatibilitas 0,93'5”lé'tmér6j(j floppy hegyl szupermerev vezet6drét, nem hidrofil bevonattal,
minimalis hossza 260 cm
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1.1. Csomagolas tartalma
A FLOWer eszkozt sterilen adjuk at a felhasznalénak és kartondobozba csomagoljuk.
Egy kartondoboz a kévetkez6ket tartalmazza:
e egy (1) steril védGrendszer (SBS vagy tarold)
o egy (1) AorticLab FLOWer eszkozzel;
o egy (1) pigtail (Q);
o egy (1) pigtail egyenesité (S);
o egy(1)landzsa (R).

FIGYELMEZTETESEK

. Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az SBS, a csomagolas sértetlenségét: ne hasznalja az eszkézt, ha az SBS
nyitva van vagy sérilt;

° Soha ne haszndljon sériilt terméket;

° Ne hasznalja az eszkozt, ha a tételszam, a lejarati datum és a méret nincs megadva;

. Ne hasznalja, ha a cimkézés hidnyos vagy olvashatatlan;

. Haszndlat el6tt ellenGrizze a lejarati datumot. Soha ne hasznaljon lejart késziléket;

. Az eszk6zh6z mellékelten kivil (Q) kivil ne helyezzen be semmilyen mas pigtail porto a megfelelS portba (E);

. Térolja szaraz helyen, szobahémérsékleten, napfénytdl védve.

FIGYELMEZTETES

e A FLOWer késziilék egy (1) 6randl hosszabb ideig torténé tartasa a paciens testében el6fordulhat anélkil, hogy névelné a
beteg tromboembdlids kockazatat, feltéve, hogy a beteget a standard eljarasnak megfelelGen véralvadasgatld kezelés
alatt tartjak.

2. CELFELHASZNALOK

Az AorticLab FLOWer eszkoze olyan egészségigyi szakemberek (intervencids kardioldgusok, intervencids radioldgusok,
elektrofiziolégusok és szivsebészek) szamara készlt, akik transzkatéteres kardiovaszkularis beavatkozasokban képzettek és
jartasak.

3. CELBETEGPOPULACIO

A FLOWer olyan, 18 éves vagy idGsebb, kardiovaszkularis betegségben szenved6 betegek szamara javallt, akiknél klinikailag
jovahagyott transzkatéteres kardiovaszkuldris beavatkozas sziikséges, és az eljards azzal a kockazattal jar, hogy embdlidk jutnak at
a felszallé aortan.

4. AZ ESZKOZ ELOIRT FELHASZNALASI CELIA

A FLOWer egy embdlia elleni véddeszkoéz, amely az olyan kardiovaszkuldris transzkatéteres intervenciés eljardsok sordn a
cerebralis és szisztémas érkeringésbe jutd embdlids anyagok befogdsdra és eltavolitasara szolgdl, amelyeknél fennall az embdlidk
felszallé aortan keresztiili tovdbbjutasanak veszélye.

5. KEZELENDO EGESZSEGUGYI ALLAPOTOK

Az AorticLab FLOWer eszkozét olyan kardiovaszkularis betegségben érintett pacienseknél torténd alkalmazasra szanjak, akiknél
klinikailag jévahagyott transzkatéteres beavatkozds indokolt, és az eljards embdlidk aortaba torténé felszabaduldasanak
kockazataval jarhat. Az eszkoz sziv- és érrendszeri kezelésekhez hasznalt transzkatéteres készilékekkel kombinalva alkalmazando.
Tervezése ugy tortént, hogy a transzkatéteres kardiovaszkuldris beavatkozdsokat biztonsdagosabbd tegye az agyi stroke
el6forduldsa szempontjabdl, védje az agyi és a szisztémas keringést azaltal, hogy felfogja és eltavolitja az eljaras soran esetlegesen
felszabadulé tormeléket.
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6. KLINIKAI ELONY ES TELJESITMENY

A FLOWer eszkdz hasznalatdbdl szarmazd tervezett klinikai elény a betegek agydnak és szisztémds szerveinek védelme a
kardiovaszkularis transzkatéteres intervencids beavatkozas soran véletlenszerlien felszabadulé embolusokkal szemben, ezaltal
csokkentve a cerebrovaszkularis események és a periférias vaszkuldris szovédmények kialakuldsanak kockazatat.

Az eszkdz miikddési jellemzGje, hogy az aortdban valé stabil pozicidja révén védi az agyat és a szisztémas szerveket az embolusok
epiaorticus agakon és a szisztémas keringésen keresztiili tovabbjutdsatdl, ezaltal tdmogatva a beteg neuroldgiai allapotanak
fenntartdsat.

7. HASZNALATRA VONATKOZO ELOIRASOK

A kovetkezd elGirasokat kell teljesiteni:

> 18 éves koru alanyok;

2. Azalany kardiovaszkuldris transzkatéteres intervencids beavatkozasra van el6jegyezve, és a miitét el6tti értékelés alapjan CT
vizsgdlat (preferdlt), transthoracalis echokardiografia (TTE) vagy angiografia segitségével alkalmasnak mindgsiilt.

3. Alany anatdmia llio-femoralis artéria szegmenssel, amely kompatibilis egy 12 Fr késziilék katéter mérettel.

A fent felsorolt haszndlati javallatokat a Nautilus klinikai vizsgalat utan fellilvizsgaltak, és tikrozik a forgalomba hozott eszkéz
indikacioit. A Nautilus tanulmany Klinikai vizsgalati tervben felsorolt haszndlati javallatok és a jelenlegiek kdzotti valtozasok
magyarazatat az SSCP dokumentum tartalmazza.

8. HASZNALATRA VONATKOZO ELLENJAVALLATOK ES/VAGY KORLATOZASOK

A beavatkozas el6tti tervezés, valamint a FLOWer eszk6z rendeltetésszer(i hasznalatdnak és bizonyitottan biztonsagos és
hatékony mikodési mddjanak figyelembevételével az alabbi eljarasi, klinikai és anatdmiai kizarasi kritériumok keriltek
meghatarozasra:

Eljarassal kapcsolatos kizarasi kritériumok

1. Olyan eljaras, amely a FLOWer eszk6z mas anatomiai bedlltetési helyét teszi sziikségessé (10 mm-rel a truncus
brachiocephalicus upstream oldalan).

2. Olyan eljaras, amely soran a FLOWer eszkdz a telepités kdzben egy kiils6 munkakatéter jelenléte miatt nem képes az
aortafalhoz valé megfelelG illeszkedés elérésére (minden munkakatéternek a FLOWer eszkozon kell athaladnia).

3. Olyan eljaras, amely sordn a FLOWer eszkdznek hasznalat kézben olyan bioldgiai vagy nem bioldgiai (pl. protéziseredet)
embolids anyagot kell felfognia, amely veszélyezteti a sz(ir6anyag szerkezeti integritasat, vagy megakaddlyozza a sz(iré
megfeleld zardsat és eltavolitdsat.

Klinikai kizarasi kritériumok (preoperativ szlirés)

Olyan személyek, akiknek hiperkoagulalhaté allapota nem korrigalhatdé tovabbi periproceduralis heparinnal;
Az akut szivinfarktus ismert diagndzisaval rendelkez6 alanyok az indexeljarast megel6z6 30 napon beliil;

Veseelégtelenség (kreatinin > 3,0 mg/dl vagy GFR < 30) és/vagy vesepdtld kezelés a sz(irés idején;

e A

Olyan alanyok, akiknek a kérel6zményében vérzéses diatézis vagy koagulopatia szerepel, vagy olyan betegek, akiknél a
vérlemezke- és/vagy véralvadasgatld kezelés ellenjavallt, olyan betegek, akik megtagadjak a transzfuzidt, vagy olyan betegek,
akiknek aktiv peptikus fekélylik van, vagy a kérel6zményében felsé gasztrointesztindlis (Gl) vérzés szerepel az elmult 3
honapban;

5. Az aszpirinre, heparinra/bivalirudinra, klopidogrélre/tiklopidinre, nitinollal, rozsdamentes acélotvozetre, nikkelre és/vagy
kontrasztra érzékeny tulérzékenységben vagy ellenjavallatban szenvedd alanyok, akik nem kezelheté6k megfelelGen
el6gyogyszerekkel;

Aktiv endocarditisben vagy mas szisztémas fert6zésben szenved6 alanyok;
Terapias trombolizisen atesé alanyok;

Terhes vagy szoptatd alanyok.
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Anatdmiai kizarasi kritériumok (preoperativ szlirés)
1. Olyan alanyok, akiknek a felszall6 aorta atmérGje kisebb, mint 25 vagy nagyobb, mint 39 mm (a brachiocephalic torzs elsé
érét6l 10 mm-rel felfelé mérve, lasd: 6. abra);

2. Olyan alanyok, akik transaxillaris, transsubclavids vagy transaorticus Uton végzett kardiovaszkularis transzkatéteres
intervencids beavatkozason esnek at radidlis vagy brachialis artérias hozzaférés alkalmazasaval.

3. Sulyos periférids artérias, hasi aorta vagy mellkasi aortabetegségben szenvedé alanyok, amelyek kizarjak a tartéhively
vaszkularis hozzaférését;

4. Olyan alanyok, akiknél az aortaiv er6sen meszesedett, sulyosan atheromas vagy erésen kanyargos.

Ezek a kritériumok CT vizsgalattal, echokardiografiaval, angiografiaval vagy barmely mas megfelel6 mddszerrel értékelhetdk,
amely lehet6vé teszi a felszallé aorta atmérGjének mérését.

Olyan alanyok, akiknél az aortaiv er6sen meszesedett, sulyosan atheromas vagy sulyosan kanyargds. A Nautilus tanulmany Klinikai
vizsgalati tervben felsorolt hasznalatra vonatkozd ellenjavallatok és a jelenlegiek kozotti valtozdsok magyarazatdt az SSCP
dokumentum tartalmazza.

9. AZ ESZKOZ MERETE

A FLOWer késziilék kiilonb6z6 méretei az aorta atméréjének megfeleléen vannak feltiintetve. Az aorta atmérGje az innominate
artéria kitorése el6tt 10 mm-rel (D1 alabbi dbra: 6), amely az eszkoz illesztési zonajanak felel meg, alapul szolgal az eszkoz
kivdlasztdsahoz a dbra 3 tdblazat szerint.

dbra 3 - az eszkéz méretének jelzése \/ Z—/
FLOWer Modell D1 mérettartomanyok

FLOWer 28 25mm <D1<29 mm
FLOWer 32 29 mMm <D1<34 mm
FLOWer 36 34 mm<D1<39mm

6. dbra - Az adott méretek vizsgalati kiértékelése D1 és L ‘ ]
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Méret 28 Méret 32 Méret 36

min| névleges | max| min| névleges | max| min | névleges | max
D1| 25 28 29 | 29 32 34 | 34 36 39
1| \ 66 59 | \ 76 69 | \ 86 79

D2 18 18 18
D3 12 12 12
L2 60 60 60
L3 212 212 212

7. dbra - FLOWer késziilék méretei (mm) minden mérethez. A CT-vizsgdlat sordn elére lathaté, hogy minden FLOWer szerkezet hol fog az
aortdban elhelyezkedni. A méréseket az aorta extrados részein kell elvégezni

FIGYELMEZTETESEK:

e Az aortagyok felliletétSl a FLOWer elhelyezési zéndig terjed6 tdvolsag, amelyet L jel6l a tdblazatban 6, kritikus jelent6ségi
lehet nagyon rovid felszallé aortdval rendelkez6 betegeknél az aortagyokben ideiglenesen elhelyezendé vagy beliltetendd
eszkozokkel valé kdlcsdnhatas kockazata miatt. Legaldabb 30 mm-rel hosszabbnak kell lennie, mint a munkaeszkoz altal
elfoglalt aortaszakasz.

e A beavatkozas el6tt ellendrizze a femoralis artéria anatémiajat az erek kanyargdssaganak és az ateroszklerotikus plakkok
altal okozott szikiiletek jelenlétének felmérése érdekében.

e A FLOWer eszkoz célpoziciondldsa ugy kell torténnie, hogy a sugarfogd csucs alja legalabb 10 mm-re legyen az elsé 4g (D1)
el6tt. Ha az aortaiv anatémiaja morfoldgidja és/vagy annularis meszesedések jelenléte miatt lumen zsugorodast mutat,
amely zavarhatja a disztalis szerkezet nyildsat, fontolja meg annak lehet&ségét, hogy az eszkozt kissé a célpont eltt vagy
lefelé helyezze, tovabbra is biztositva az 6sszes ag védelmét és elkerilve az aortagyokben |évs eszkozzel vald
interferencidt. Ha athelyezésre van szlikség, ellendrizze, hogy a kivdlasztott méret még mindig kompatibilis-e a
leszdll6zona dtmérdjével. A meszesedés és a lumen zsugorodds a mitét el6tti vizsgdlat sordn, az aorta nézeti szakaszdnak
megtekintésével kimutathato.

e Ugyeljen azokra a betegekre, akiknek nagyon hosszu felszallé aortaja és aortaive van. Ha a FLOWer pozicionalasa és
kiolddsa utan a proximalis szerkezet nem keril a leszallé aortaba, zavarhatja a m(ikodé katéterek navigdcidjat. Ebben az
esetben, helyezze at az eszkozt gy, hogy megdlrizze az epiaortikus erek védelmét. Ha ez nem lehetséges, huzza ki a
FLOWer eszkozt.

10. FIGYELMEZTETESEK

e Olvassa el a FLOWer késziilékkel egylitt hasznalandd beavatkozasi eszk6zokhoz mellékelt hasznalati utasitast;
e Ne moddositsa az eszkozt;

o Ne hasznadlja az eszkozt helytelenill;

o Ne hasznadlja az eszkozt olyan betegeknél, akik nem felelnek meg a hasznalati javallatnak és ellenjavallatnak;

oldal 9/ 24.

DRW-024-006_hu Rev 1




FLOWer Hasznalati utmutato

e A megfelel§ vérlemezke-gatld/antikoagulans kezelést az eljaras el6tt és utan kell alkalmazni a szokasos orvosi gyakorlatnak
megfelelSen;

e Ne hasznalja az eszkozt radialis vagy brachidlis hozzaférésekben;

e Hasznalat kozben ellenérizze, hogy az eszk6z nem veszélyezteti-e a normal véraramlast;

e Nealkalmazzon tulzott nyomaderét, mikozben az eszkozt az aortaba vezeti. Ha tulzott ellenallast észlel, allitsa le az el6retolast,
hlzza vissza, majd tolja Ujra el6re az eszkozt. Ez a térmelék disztalis embolizacidjahoz, valamint az ér és/vagy az eszkoz
karosodasahoz vezethet;

o Ne fejtsen ki tulzott erét a vezetShuzalra, ha tulzott surlddast észlel. Ez karosithatja az eszkézt;

o Ne fejtsen ki tulzott nyomaderét a pigtail portra. Ez az aortabillentyl karosodasahoz vezethet.

e A FLOWer telepitése és a disztalis strukturak visszahlzasa soran ne alkalmazzon tulzott erét, és ne végezzen hirtelen
mozdulatokat a cstuszkakon.

11. OVINTEZKEDESEK

A helytelen hajlitas kdrosithatja az eszkdz katéterét és a pigtail portot;
e Abeteg szenvedése esetén hlzza vissza az eszkozt;
e Ovatosan mozgassa az eszkozt a paciens ereinek térékenysége (pl. aneurizma) esetén.

12. KAROS ESEMENYEK

A kardiovaszkularis transzkatéteres intervencids beavatkozasok sordn az AorticLab FLOWer eszkdzzel 6sszefliggésben el6forduld
lehetséges nemkivanatos események tobbek kdzott a kovetkezdk lehetnek: aortaplakk disszekcidja, az aorta perfordacidja jelentés
vérzéssel, szivritmuszavarok, szivtamponad vagy perikardialis folyadékgytlem, myocardialis infarctus, nativ aortabillenty(-vitorla
perfordcidja vagy szakaddsa, major vagy minor cerebralis ischaemia, akut vesekdrosodds, periférids embolizacié, a femoralis
artérias hozzaférés disszekcidja vagy perforacidja, major vagy minor vérzés a behatolasi helyen, sulyos éreredet(i sz6védmények
a hozzaférési helyen, strukturdlis kdrosodas, endocarditis, endocarditisen kivili fert6zés, hemolizis, allergias vagy toxikus reakcid,
valamint halal.

A stlyos nemkivanatos eseményekrél és az eszkdz hianyossagairdl értesiteni kell az eljaras helye szerinti orszag illetékes hatdsagat
és a gyartot.

13. FELHASZNALO KEPZESE

Az eszkozt kizardlag olyan egészségligyi szakemberek hasznalhatjak (lasd: 2 pont), akik megfeleld képzésben részesiltek a FLOWer
eljarassal kapcsolatban. A Gyartd konkrét képzési tervet hatarozott meg a felhasznaldk szamara.

14, HASZNALATI UTMUTATO

14.1E|Szetes eljaras kiértékelés

1. Adjon be antikoaguldnsokat és kdvesse nyomon az aktivalt alvaddsi idét a szabvanyos helyi irdnyelveknek
megfeleléen. Az antikoaguldns kezelést monitorozni kell annak biztositdsa érdekében, hogy az aktivalt alvadasi id6
(ACT) a beavatkozas teljes idGtartama alatt megfelel6 legyen (legalabb 250 mp).

2. Ellendrizze, hogy az ilio/femoralis artéridk konformacidja és mérete megfelel-e a haszndlati javallatnak és
ellenjavallatnak;

3. ErGsitse meg az aortaiv helyét, ahol a sz(ir6 kioldasra kerll, és a megfelel6 méreteket kontrasztanyag
befecskendezésével fluoroszkdpos vizsgalat alatt;

4. Er6sitse meg a készilék méretét az aorta atmérGje és az aortaiv méretei szerint a mérettablazatban megadottak
szerint (dbra 3);
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14.2 Eszkdz kompatibilitas
A FLOWer eszkoz kiulonb6zé merevségl és méretli munkakatéterekkel valé kompatibilitasat preklinikai m(téti
korilmények kozott értékelték. A kompatibilitasi felmérést TAVI esetén klinikai beavatkozasi korilmények kozott is
elvégezték, a fébb, kereskedelmi forgalomban elérhetd TAVI bevezetérendszerek tesztelésével. A FLOWer eszkoz esetében
nem igazoltak inkompatibilitast 18 Fr alatti méret(i delivery rendszerekkel, amennyiben testreszabott pigtailt alkalmaztak,
illetve 21 Fr alatti rendszerekkel egyedi pigtail hasznalata nélkiil.

FIGYELMEZTETESEK:

Koriltekintéen alkalmazandd abban az esetben, ha a szlir6n athaladé eszk6z tengelyének atmérgje 18 Fr feletti.

A kis méret( csokkentett lumen( munkakatéterek beleértve a vezetédrétokat is 6sszegabalyodhatnak a FLOWer eszk6zon
belll. llyen esetben a vezetddrét végét igazitsa a vezetbkatéter cslicsahoz; az igazitast kovetéen mindkett6t egyidejlileg
vezesse at a szlir6n az eszk6zon vald atjutds érdekében. A FLOWer eszkéz interferalhat a kilonésen merev
munkaeszkozokkel azok navigalasa soran. Ha interakcio lép fel, dvatosan mozgassa elGre és kissé forditsa el a miikédé
katétert. Ha nem lehetséges athaladni a sz(ir6n, huzza ki a m(ikodé katétert a FLOWer eszk6zbdl, hizza vissza a FLOWert,
és helyezze at upstream vagy downstream iranyba az anatémianak megfelel6en, majd prébaljon meg Ujra athaladni a
szlrdén a késziilékkel. Ha nem jar sikerrel, hlzza vissza a FLOWer eszkozt, és védelem nélkil hajtsa végre az eljarast.
Ellenérizni kell a kompatibilitdst azokkal a TAVI bevezet6 rendszerekkel, amelyeknél az eszkéz sziikség szerinti
visszavondsa a leszall6 aortaban torténik.

3.

14.3Sziikséges tartozékok
A FLOWer eljarashoz a kovetkez6 tartozékokra van sziikség:

Az eszkoz feltoltéséhez sziikséges anyagok:

e 1 1steril heparinizalt séoldat (5000 Ul/I heparin);
e 1db 10 ml-es Luer fecskendd;
e 1x0,035” atmérdgjd floppy hegyli vezet6huzal, nem hidrofil bevonattal 260 cm.

Az eljadrashoz sziikséges anyagok:

e 12 Fr késziilékkatéterrel kompatibilis femoralis artéria bevezets;
Fontos: anatomiai kanyargdssdg fenndlldsa esetén célszerli hosszu bevezetd eszkéz alkalmazdsa.

e 0,035” atmérdjli floppy hegy, szupermerev vezet6huzal, 260 cm minimalis hosszisag, nem hidrofil bevonat
Megjegyzés: el6nyds eldivelt vezetShuzal haszndlata a FLOWer navigdciohoz a véletlen sziv- és érrendszeri
kdrosoddsok elkertilése érdekében.

14.4Csomagol3s kezelése

A kartondobozt a hosszu oldaldn nyissa fel, majd vegye ki az eszk6z tasakjat.

Nyissa ki az eszkoz tasakot a hegesztés két végének lehuzasaval;

Tavolitsa el a FLOWer-t és annak tartozékait tartalmazé buborékfdliat a tasakbdl, majd helyezze steril asztalra.

FIGYELMEZTETES: az SBS tartalma steril: csak a steril kezel§ érintheti meg az SBS tartalmat

uewN e

14.5Az eszkoz feltdltésw

Az eszkozt a buborékfdlidban tartva tavolitsa el a két szallitokapcsot (2) a talcardl (1), és oldja ki a szalagokat (4);
Tavolitsa el a landzsat (R) a vezet6drot portbdl (D), majd distalis irdnybdl vezesse be az eszkdzbe, a cstcson (L) keresztiil.
Toltse meg a talcat (1) steril heparinizalt sdoldattal, a sz(ir6 meritésével (G);

Tavolitsa el a feltélt6kapcsot (3) a hdzabdl, és helyezze a talca proximalis végére, hogy a szlir6 (G) bemeritve maradjon;
Ovatosan vezesse elre a pigtailt (Q) addig, amig a puha cstcson (Q1) 1évé dsszes nyilas ki nem keriil a katéterbdl (K),
majd 6blitse at a lumenét (Q) steril, heparinizalt séoldattal mindaddig, amig az 6sszes levegd el nem tdvozik (légbuborék
nem maradhat).

FIGYELMEZTETES: Amennyiben ellenallast tapasztal, enyhén hizza vissza a pigtailt (Q), majd ujra tolja el6re.

6.

A pigtail katéter lumenének 6blitésére szolgald porton (E1) keresztil juttasson be steril, heparinizalt sdoldatot, amig az
Osszes levegd teljes mértékben el nem tavolitasra keriil. Az 6blités megkonnyitése érdekében a kiils6 katéter puha vége
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felé (K) tolja el6re a pigtail egyenesit6t (S) addig, amig annak vége el nem éri a pigtail portot (E), anélkil hogy
csatlakoztatnd azt.

7. Oblitse at a katéter kiilsé 6blit6 portjat (C) steril heparinizalt séoldattal, amig az 6sszes leveg6t el nem tavolitja;

8. A 260 cm hosszu vezetddrét puha végét a pigtail port fel6l vezesse be a pigtail lumenébe (Q), majd a pigtail (Q) disztalis
végén annyira hagyja kildgni, hogy a pigtail csticsa (Q1) kiegyenesedjen.

9. A pigtailt (Q) hlzza vissza addig, amig a disztalis vége a kiilsé katéterbe (K) nem kerdl.

10. Helyezze a pigtail vezet6drotot a szlir6 (G) belsejébe Ugy, hogy azt a proximalis szerkezeti porton (H) keresztiil vezeti
el6re addig, amig el nem éri a proximalis szerkezet disztalis gy(rGjét (H1).

11. Oblitse 4t a katéter kiilsé 6blité portjat (C) steril heparinizalt sdoldattal, amig az dsszes leveg6t el nem tévolitja;

12. Finoman tavolitsa el a buborékokat a sz(ir6 fellletérdl, egyenletesen mozgatva azt;

13. Oldja ki a disztalis szerkezet vezérlGjének (M) biztonsagi gy(irijét annak elforgatasaval;

14. Mozgassa vissza a disztalis szerkezet csuszkajat (A), amig az el6zard pozicidban nem blokkol (A2);

15. Mozgassa el6re a kiilsg katéter csuszkajat (B), amig az el6zaré helyzetben (B2) nem blokkol;

16. Oblitse 4t a katéter kiilsé 6blité portjat (C) steril heparinizalt séoldattal, amig az 6sszes levegét el nem tavolitja;

17. Oldja ki a disztalis szerkezet biztonsagi karjat (N), és mozgassa vissza a disztdlis szerkezet csuszkajat (A) zart helyzetben
(A3), amig a disztalis szerkezet csuszkaja el nem éri a fogantyu végallaskapcsolojat;

18. Rogzitse a disztalis szerkezeti csiszka (M) biztonsagi gy(ir(ijét annak elforgatdsaval;

19. Oldja ki a kils6 katéter biztonsagi karjat (O), és mozgassa el6re a kiils6 katéter csuszkat (B) zart helyzetben (B3) a
megfeleld szarny 6sszenyomasaval, amig a katéter el nem éri az eszkdz hegyét (L);

20. Tavolitsa el az eszk6z landzsat (R);

21. Oblitse at a vezetShuzal portjat (D) steril heparinizalt séoldattal, amig az 6sszes levegét eltavolitja.

FIGYELMEZTETESEK:
e GyG6z46djon meg arrdél, hogy a heparinizalt séoldat steril, és felnyitas utan nem szennyez4dott.

e Ne hasznaljon olyan eszkdzt, amelyet nem oblitettek és légtelenitettek megfelel6en. Ha nem késziti elé és nem 6bliti ki a
késziiléket hasznalat el6tt, leveg6 kerlilhet be, és sulyos betegsériilést okozhat.

14.6Eljarasnak megfeleld hasznalat — Kioldas

FIGYELMEZTETESEK:

e Ne haszndlja a késziléket, ha a csomagolasbdl vald kivétel vagy az oblités sordn a felhasznalé vére és/vagy részecskék
szennyezték.

e A mi(it6ben szokdsos gyakorlatot kovetve kezelje az eszkozt. Az eljaras el6tt és kozben ne hagyja a késziiléket nem steril
feliiletekkel érintkezni.

o Az eszkdz behelyezése el6tt ellendrizze, hogy a csuszkak rogzitve vannak-e.

1. A szokasos beavatkozdsi technikaval helyezzen egy 12 Fr bevezet6t a pdciens femoralis artéridgjaba a munkaeszkoz
hozzaféréssel szemben.

FIGYELMEZTETES: varrja a bevezetd eszkdzt az arteria femoralisra, hogy elkeriilje a bevezets eszkdz elmozdulasét az eljaras
soran.

2. Helyezzen be egy megfelel6 szupermerev, 0,035”-o0s hajlékony hegy( vezetGhuzalt a bevezetSbe, amig el nem éri a stabil
poziciot a felszallo aortan beliil.
3. Helyezze vissza a vezetShuzalt az eszkoz hegyébe (L), és csusztassa az eszkoz belsejébe, amig ki nem lép a vezet6huzal
portjabdl (D)
FIGYELMEZTETESEK:
e A behelyezés sordn Ugyeljen arra, hogy a vezetGhuzal puha vége ne legyen az eszkdz belsejében, hanem ki kell jénnie a
készilék hegyébdl.
e Az eszkoz el6retolasa kdzben tartsa szildrdan az eszkoz fogantyujabadl kilépé vezetddrotot.
e Ne tolja el6re a késziilék vezetShuzaljat a kamraban.

4. Helyezze be az eszkozt a bevezetGbe Ugy, hogy a katéter kilsé oblitGportja (C) felfelé nézzen.
5. Addig tolja a késziiléket a felszallé aortaban, amig az epiaortikus erek védettek nem lesznek.
Megjegyzés: a radiopaque csucs (L) aljat legaldbb 10 mm-rel az innominate artéria kitérése elétt kell elhelyezni.

FIGYELMEZTETESEK:
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Az erek mentén torténd eszkdznavigacio soran ligyeljen arra, hogy ne nyomja meg hirtelen az eszkozt, kényszeritve ezzel a
navigaciot. Abban az esetben, ha ellenallast észlel az aortaiven dthaladva, az aortafal kdrosodasanak elkeriilése érdekében
allitsa le az el6rehaladast, évatosan, kis forgatdssal hlzza vissza néhany milliméterrel a FLOWer eszkdzt majd nyomja ujra
el6re. Haszndlja a FLOWer eszkoz kiilsé katéterén (K) elhelyezett sugdrfogd hegyet (L) és a sugarfogd gylrit a helyzet
lokalizalasdhoz.

Ne nyomja tul kozel az eszkdz hegyét az aortabillentylih6z, hogy elkeriilje az aorta perforacidjat vagy a coronaria ostia

disszekcidjat.

6. Hasznalja a sugarfod hegyet (L) jelolé referenciaként, mielStt a szlir6 kioldasat megkezdi, ellenérizze az eszkoz végsd
helyzetét.
7. Er6sen tartva az eszk6z fogantyujat (P), mozgassa vissza a kiilsg katétert (K), a kils katéter vezérlGvel (B), amig el nem
éri a nyitott helyzetet (B1) a megfeleld szarny 6sszenyomasaval.
8. Oldja ki az eszkoz disztalis szerkezetét (F) a disztalis szerkezet vezérlGjének (A) el6re mozgatasaval, és tovabbra is
mozgassa el6re a vezérlSt, amig az aortafalhoz valé megfeleld illeszkedés létre nem jon (Al és A2 kozott).
FIGYELMEZTETESEK:

8. dbra - FLOWer eszkéz megfelelé poziciondldsa (A-bal); az eszk6z nem megfelelé poziciondldsa (B-kézépen, C-jobb).

Amennyiben a disztalis struktura nyitasanak kezdetén ellenallast tapasztal, teljesen zarja Ossze azt, a klls6 katéter
csuszkajat (B) teljesen el6retolva vezesse elGre a kiilsé katétert (K) a csucsig, hizza vissza a FLOWer eszkozt, majd ismét
tolja el6re. Prébalja meg Ujra a poziciondlast; amennyiben a probléma tovabbra is jelentkezik, az eszkozt ki kell cserélni.

A kioldas sordn ligyeljen arra, hogy a disztalis szerkezet (F) megfelelen nyiljon a 8. dbran lathaté modon: 8. dbraA. Ha
nem megfelel&en nyilik (példaul 8. dbra B és C), a kezel6nek a katéterben Iévé eszkozt a,,14.5 Az eszkoz feltoltésw” fejezet
17-22. pontjai szerint kell visszahuznia. Ezutdn a kezel6nek ki kell vennie az eszkdzt a bevezet6bdl, el kell forgatnia a
katétert 90°-kal (pl. 8. dbra B) vagy 180°-kal (pl. 8. abra C), majd vissza kell helyeznie a bevezetSbdl. Ezutdan megkisérelhetd
egy Uj kioldasi eljaras a jelen fejezet 7-9. pontjaiban leirtak szerint.

NE forgassa el a készliléket, ha a disztalis szerkezet (F) teljesen ki van oldva nyitott helyzetben.

Legfeljebb harom poziciondldsi eljaras megengedett.

JU

9. Ha a disztalis szerkezet (F) megfelel6en helyezkedik el az aortaiven, régzitse a disztalis szerkezet vezérlGjének (M)

biztonsagi gy(irijét annak elforgatasaval.
Fontos: fluoroszkopia segitségével és az epiaorticus erek perfuziojanak ellenérzésével lehetéség van az eszkéz megfeleld
poziciondldsdnak és falhoz vald illeszkedésének ellenbrzésére.

10. (Amennyiben pigtail hasznalata nem torténik, folytassa a 13. ponttal.) Vezesse el6re a pigtailt (Q), haladjon at vele a

disztalis strukturan (F), majd helyezze olyan pozicidba, amely megfelel6 lathatdsagot biztosit a f6 procedura
szempontjabdl érintett anatdémiai képletekhez.

Fontos: Sziikség esetén a pigtail egyenesité (S) behelyezheté a pigtail portba (E), hogy elGsegitse a pigtail
elérehaladdsdt. A pigtail megfelelé poziciondldsdt kévetéen tdvolitsa el a pigtail egyenesitét (S) a portbdl.

11. Tavolitsa el a vezet6huzalt a pigtail-t (Q);
12. Csatlakoztassa a pigtail-t (Q) a kontrasztfolyadék-injektorhoz, és fluoroszkdpidval ellenGrizze a készilék megfelel6

helyzetét: a disztalis strukturanak (F) megfeleld illeszkedést kell biztositania az aortafalhoz.
Fontos: ajdnlott legaldbb 1000 psi nyomdst bedllitani a kontrasztfolyadék befecskendezd gépben a jo megjelenités
érdekében.

FIGYELMEZTETES: gy6z6djon meg arrdl, hogy a pigtail (Q) jol csatlakozik az injektor géphez, ezzel elkeriilve a vér
visszadramldsat.

13.

Helyezze a készilék fogantyujat biztonsagos helyzetbe a sebészeti asztalon, ezzel elkeriilve a disztdlis szerkezet (F)
hirtelen nem megfelel6 poziciondlasat.
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14.7 Eljarasnak megfeleld hasznalat — Interakcié mas eszk6z6kkel
Ez a fejezet olyan procedurdkra alkalmazandd, amelyek megkévetelik a munkakatéter FLOWer eszkdzon térténd dtvezetését.
Ha a FLOWer eszkézén torténd dtvezetés nem sziikséges, hajtsa végre a fé beavatkozdst a standard procedura szerint.

1. Vezesse at a tobbi eszk6z vezet6huzaljat a FLOWer eszk6z proximalis szerkezeti portjan (H) vezet6katéter (pl. Judkins
Right) segitségével, és vigye at a disztalis szerkezet proximalis gy(ir(ijén (F1).
Fontos: A FLOWer eszkézon térténd dthaladds megkénnyitése érdekében javasolt a munkakatéter és a vezetddrot
pdrhuzamos el6retoldsa tgy, hogy a vezetddrot teljesen a munkakatéteren beliil maradjon a disztdlis rész megerdsitése
érdekében. Javasolt nagyobb terhelhetdségli Idgy csucsu vezetddrdt, valamint merevebb végli és/vagy a szliréport felé
térténd irdnyitdst eldsegité csucskialakitdsu munkakatéter alkalmazdsa. A vezetbkatétert a csucskialakitdsanak
megfelel6en forgassa el a sziir6portba térténd bejutds megkdnnyitése érdekében.
Fontos: annak érdekében, hogy a vezetbkatéter/vezetdrot ne csavarodjon rd a FLOWer kiils6 katéterére, célszer(i révid,
hajlékony cstcsu vezetddrotot haszndlni, és annak elérehaladdsdt a fluoroszkdpos berendezés segitségével nyomon
kévetni. A vezetddrot szlirbbe torténd bevezetését kévetden gybzédjon meg arrdl, hogy az mozgathatd, és a hasi
aortdban levdlaszthaté a FLOWer belsé katéterérél.
Fontos: a vezetSkatéter/vezetShuzal navigdcidja sordn a proximdlis szerkezet mozgdsa a kis aorta gérbiilete (intrados)
felé jelzi a szlir6 megfelel6 keresztezését. Amennyiben a munkaeszkdz a disztdlis struktura proximdlis gydrijénél
kélcsénhatdsba keriil az eszkézzel, lehetséges, hogy a sziirén kiviilre jut, és a sz(ir6 valamint az aortafal k6zé szorul. llyen
esetben a munkakatétert a FLOWer kiilsé katéteréig kell visszahtzni, majd ujra elGretolni.
A felhaszndlo bdarmikor megvdltoztathatja az angiogrdfids vetitést, ezzel ellenérizve a miikédé katéterek helyes
keresztezését.

2. Szikség esetén cserélje ki a vezetBkatétert/vezet6drétot a beavatkozdshoz sziikséges eszkozre a 14.2 -
Eszkdzkompatibilitas fejezetnek megfelelGen

FIGYELMEZTETESEK:

e Ha a m(ikdds katéter vagy mas eszkdz nem tud atjutni a szlrén, dvatosan mozgassa a vezet6huzalt, hogy megtartsa a
keresztezést. Ezt a miveletet kériltekintGen hajtsa végre, mert a vezet6huzalra haté tulzott er6 az aortafal disszekciojat,
vagy ami még rosszabb, érperforaciot okozhat.

e TAVI visszafogds és Ujrapozicionalas esetén a visszafogdst nem szabad leszallé aortaban végezni a FLOWer eszkdzzel nyitott
helyzetben.

e Ha az eljards sordn valvuloplasztikat végeznek, ellenérizze, hogy a ballon teljesen le van-e eresztve, miel6tt visszahuzza,
ezzel elkeriilve az eszkdzzel vald barmilyen interakciét.

3. Barmely pillanatban athelyezhetd a pigtail (Q) egy masik aortabillentyd sinusba.

14.8Eljarasnak megfeleld hasznalat — Visszahuzas
1. Ha alkalmazhato, vélassza le a pigtail-t (Q) a kontrasztfolyadék-injektorrdl, és hizza a kiilsG katéterbe (K).
2. Gy6z6djon meg arrél, hogy a vezet6huzal be van helyezve az eszkdz belsejébe. Ha lehetséges, a visszahlzas el6tt
gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezet6huzal végén [évés puha rész teljesen kildg-e az eszkoz hegyébdl (L).
3. Oldja ki a disztalis szerkezet vezérlGjének (M) biztonsagi gy(rdjét annak elforgatasaval;

FIGYELMEZTETES: ellendrizze, hogy minden m(ikodé katéter a vezet6huzattal egyiitt el van-e tavolitva a sz(ir6bél, miel6tt
visszahuzza.

4. Zarja a szlr6t (G), ami Osszecsukja a késziilék disztalis szerkezetét (F) a disztalis szerkezet vezérlGjének (A)
visszamozgatdsdval a hozzatartozé bordat addig nyomva, amig meg nem all az el6zard helyzetben (A2).

5. Nyomja elGre a kiils6 katéter vezérlGjét (B) a megfeleld bordaval, amig meg nem all az el6zaré helyzetben (B2).

6. Oldja ki a disztdlis szerkezet biztonsagi karjat (N), és mozgassa teljesen vissza a disztalis szerkezet csuszkajat (A) zart
helyzetbe (A3) a megfelel6 szarny megnyomasaval.

7. Rogzitse a disztalis szerkezet vezérlGjének biztonsagi gylrijét annak elforgatasaval (M).

8. Mozgassa az eszkozt a leszalld aortaban a kar mozgatasaval (P).

FIGYELMEZTETES: Végezze el az eszkdz visszahlzasat leszallé aortaban, tigyelve arra, hogy ne a femoralis bifurkacidhoz kézel
végezze. Ha az eszkoz tul kdzel van a bifurkacidhoz, a szabvanyos hosszisagu bevezet6 disztalis hegye zavarhatja a visszahzuzasi
eljarast.
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9. Oldja ki a kuilsé katéter biztonsagi karjat (O), és fogka meg az eszkozt, ehhez mozgassa el6re a kiilsG katéter csuszkat (B)
zart helyzetben (B3) a megfelel§ szarny 6sszenyomdasaval, amig a katéter el nem éri az eszkéz hegyét.

10. Huzza ki az eszkozt a bevezet6bdl.

11. A szokdasos beavatkozasi technikak alkalmazasaval tavolitsa el a bevezet6t, és zarja le a femoralis artéria hozzaférését.

FIGYELMEZTETES: EllenGrizze, hogy a késziilék teljesen zart-e. A sugarfogd hegynek folytonosnak kell lennie a kiilsé katéter (K)
disztalis részén lévé sugarfogd gylirlvel. Abban az esetben, ha a zards nem teljes, ismételje meg a zarasi eljarast a kiils6 katéter
(K) visszahtzdasaval és Ujboli elretolasaval, amig el nem éri a teljes zarast.

15. PANASZOK ES MUKODESI HIBA

Termékpanasz vagy meghibasodds esetén az egészségligyi szakemberek, betegek vagy felhasznaldk kotelesek haladéktalanul
értesiteni a forgalmazd szervezetet. Az eszkdzok elkilonitésérdl és visszakiildésérdl a forgalmazo szervezet gondoskodik.

16. AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Miutdn az eszkozt eltdvolitotta a beteghdl, selejtezni kell, kivéve, ha hibds miikodést észlel.
A terméket és annak csomagoldasat a korhazi, adminisztrativ és/vagy helyi 6nkormanyzati szabalyzatnak megfelel6en selejtezze:

- Akésziilék és a tartozékok bioldgiailag veszélyesek a paciens vérével vald érintkezés miatt;
- Atalca és a kapcsok PETG-bd4I késziilnek;

- Akdrtya HDPE anyagbdl késziilt;

- Atasak Tyvek és BOPET / PE anyagbdl készlt;

- Akulsé doboz kartonbal készult;

- Astilus AlSI anyagbdl késziilt;

- A hatso burkolat ABS mianyaghol készilt.

FIGYELMEZTETES: mivel a késziilék és a tartozékok hasznalatuk soran vérrel és mas bioldgiai szdvetekkel érintkeznek, az eszkoz
nem megfelel§ artalmatlanitdsa emberek vagy kérnyezet szennyezéséhez vezethet.

17. GARANCIA

Bar a terméket gondosan ellendrzott korilmények kdzott gyartottak, az AorticLab srl vallalatnak nincs befolydsa arra, hogy az
Ugyfél vagy barmely harmadik fél milyen korilmények kozott hasznalja a terméket. Ezért az AorticlLab srl kifejezetten elharit
minden, kifejezett és hallgatélagos garanciat a termékre vonatkozdan, beleértve, de nem kizardlagosan, az eladhatdsagra,
jogsértésre vagy egy adott célra vald alkalmassagra vonatkozo vélelmezett garanciat.

Az AorticLab srl semmilyen esetben sem felel8s az tgyféllel és/vagy harmadik féllel szemben a kozvetett karokért, beleértve, de
nem kizdrdlagosan, az ebbdl eredd kovetkezményes, kiilénleges vagy véletlen karokat, amelyek a termék barmely hasznalataval,
hibajaval, meghibasodasaval vagy hibas mikodésével kapcsolatosak és/vagy barmilyen mdédon 6sszefliggenek, fuggetlenil attdl,

korlatozdsok nem sértik, és nem értelmezheték ugy, hogy sértik az alkalmazandd torvények barmely kotelezé rendelkezését.

18. GYARTO

AorticlLab srl

Via Ribes 5,

10010 Colleretto Giacosa (TO) Italy
0039 011 18838598
https://www.aorticlab.ch/
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19. FLOWer KARON LEVO SZIMBOLUMOK

Az eszkoz fogantyujan a kévetkez6 szimbolumok vannak gravirozva, amelyek segitik a felhasznalét a vezérl6k megfelel6
elmozditasaban az eszkoz kioldas és az eszk6z visszahtlizasa soran, miutan az aortaivbe keriilt.

JH __

A kiils6é katéter vezérl6 pozicidjat jelzi, amelyben a kilsé katéter
zarva van.

=

]

A kiils6 katéter vezérl6 pozicidjat jelzi, amelyben a kilsé katéter
nyitva van.

A disztdlis szerkezet vezérlé pozicidjat jelzi, amelyben a disztalis
szerkezet nyitva van.

(Fontos — a szimbdélum mérete relevans a jelentés szempontjabdl,
utalva a kovetkez6 szimbdlumra)

A disztdlis szerkezet vezérlé pozicidjat jelzi, amelyben a disztalis
szerkezet zarva van.

(Fontos — a szimbdélum mérete relevans a jelentés szempontjabdl,
utalva az el6z6 szimbdlumra)

RESET

Azt az irdnyt jelzi, amelybe a kilsé katéter biztonsagi karjatt (O) és
a disztalis szerkezet biztonsagi karjatt (N) kell mozgatni a
mechanizmus kiolddsahoz.

STOP

Azt jelzi, hogy hol kell megallni, ha hatracsusztatja a disztalis
szerkezet vezérlGjét.

DRW-024-006_hu Rev 1
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Torékeny: kezelje
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Orvostechnikai eszk6z

Betegadatok weboldala

Pigtail

Pigtail egyenesit6
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21. HIBAELHARITASI UTMUTATO

Az orvosok mandverei a FLOWer eszk6zon eljarasi problémak esetén.

Esemény tipusa Ajanlott korrekcios intézkedések
1. Ellendrizze Gjra a CT méréseket, és gy6z6djon meg arrdl,
. s, . . hogy az artéria femordlis atméréje megfelel6 egy 12 Fr
Az eszkdz navigacidja a femoralis artéridban gy . ) & &Y
1 , késziilékhez.
nehézkes . . L -

2. Ellenérizze, hogy a haszndlt vezet6huzal rendkiviil merev
tipusu-e.

Az eszkéz periféridas artéridkat vagy aorta | Vegye el6 a FLOWer eszkdozt, és végezze az
2 disszekciét okoz az artéridas erekbe torténd | endovaszkuldris/kardiovaszkularis legalkalmasabb kezelést az
el6rehaladds sordn orvos megitélése szerint.

1. Mozgassa a készlléket el6re-hatra a navigdcid

. _ . (s megkonnyitéséhez.
3 Az eszkdz nehezen navigdl az aorta bifurkacidiban 8 . y . ,, . s .

2. Haszndljon hosszU bevezet6ét az ér egyenesitéséhez és a
navigdcié megkonnyitéséhez

4 Az eszk6z nem éri el a kivant poziciét az aorta | Mozgassa el6re a vezetShuzalt, cs6kkentve a huzal/katéter
extrados-ban huzasat.

Prébaljon biztonsagosabb elhelyezési zonat taldlni upstream

.. N . . vagy downstream irdnyban, feltéve, hogy az epiaorta erek le
Az eszkoz elhelyezési zOndja veszélyes terlileten van &Y Y . . gy' P
5 vannak fedve. Ha a kockdazat tovabbra is magas, az orvos
(plakk) Y . . . .
megitélése szerint ne oldja ki a FLOWer eszkozt, és ne huzza
vissza.
R . P Prébalja Ujra a nyitdsi eljarast. Ha a FLOWer eszkozt nem lehet
A kulsé katéter nem csuszik vissza / blokkolva } J J. y , .J , , . L
6 s . teljesen kioldani, zarja le és huzza vissza a betegbdl, és
marad a kioldasi eljards soran . L ..

hasznaljon masik FLOWer eszkozt.

1. Ne gyakoroljon tulzott nyomast a kiils6 katéter vezérlGjére.
Ellendrizze, hogy maradt-e munkakatéter/vezet6drot a
szlir6ben. Ha igen, tavolitsa el mindet, és prébalja meg ujra

A kiils6 katéter nem csuUszik elére a szlrd a visszahuzasi eljarast.
visszahuzasi eljaras sordn 2. Harészleges zards érhet6 el, huzza vissza a FLOWer eszkozt
egyben a bevezetéjével.

3. Ha ez az eljaras sikertelen, végezzen sebészeti
beavatkozast.

1. Ne fejtsen ki tulzott nyomadst a disztalis struktira
csuszkdjara. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a belltetési
zoéndban nincs-e korkords meszesedés jelen. Ha igen,
prébdljon biztonsagosabb elhelyezési zénat taldlni, mindig
biztositsa az epiaortikus erek védelmét.

2. Ellenkez6 esetben a csuszka segitségével csukja Gssze a

s - L disztalis strukturat, a kilsé katéter el6retoldsaval zarja le a
8 A disztalis struktirak nem oldanak ki teljesen .. ) . . . ) «
FLOWer eszkdzt, hlzza vissza az eszkdzt, majd vezesse elére
ismét. Kisérelje meg az eszkéz Ujbdli telepitését.
(Megjegyzés: a disztdlis struktira telepitése sordan mindig
kerilje a csuszka hirtelen mozgatdsat.)

3. Ha a kisérlet sikertelen, a kilsé katéter lehet6 legnagyobb
mérték( elGretolasaval zarja le a FLOWer eszkozt, tavolitsa
el a betegbdl, és hasznaljon egy masik FLOWer eszkozt.

. . . . 1. Ellendrizze a karon, hogy a kiilsé katéter vezérlGje teljesen
A disztalis strukturak nem illeszkednek teljesen a . . . gy o ) J
9 s . hatra van-e huzva, és hogy a disztalis szerkezet vezérlgje
felszallé aortadhoz. , s
elérte-e az ellilsé végallast.
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Esemény tipusa Ajanlott korrekcios intézkedések
2. Amennyiben tovdbbra sem jon létre teljes felfekvés,

ismételten ellen@rizze az aorta méreteit, és erdsitse meg a

FLOWer modell helyes kivalasztasat.

a. Ha igen, a megfelel6 felfektetés elérése érdekében
telepitse Ujra az eszkozt upstream iranyban.

b. Hanem zdrja a FLOWer eszkozt, vegye huzza vissza, és
hasznaljon masik, nagyobb méretl FLOWer eszkozt.

Ellen&rizze, hogy a katéter kiils6 6blité portja felfelé néz-e

1. Ha nem, vegye ki az eszkozt a bevezet6bdl, és helyezze be

Ujra, megfelelSen igazitva.

2. Ha igen, poziciondlja Ujra. Zarja be a FLOWer disztdlis

10 A disztdlis strukturdk az el8irt helyzethez képest el szerkezetét a kar megfelel6 vezérl6jének megnyomasaval;

vannak forgatva oldjon a vezet6huzal feszességén, és hlzza vissza az eszkozt
a leszallé aortaban; évatosan és lassan forgassa el a FLOWer
eszkozt 90°-kal vagy 180°-kal a 8. abra szeint. Ha az eljaras
sikertelen, zdrja a FLOWer eszkdzt, huzza vissza, és
hasznaljon masik FLOWer eszkozt.

Az eszkdz nitinol szerkezetei nincsenek az elGirt | Csukja 0ssze a a FLOWer disztdlis strukturdit a kar megfeleld

11 helyzetben  (tdl  upstream/tdl  downstream | vezérl6ben; mozgassa a FLOWer eszkozt a megfelel§ pozicidba,

helyzetben) majd oldja ki Ujra a FLOWer disztalis strukturakat.
e . , Ha biztonsagosan lehetséges, fejezze be az eljardst, majd zarja

12 Az es.z,koz, C!I,SZtahs strukturdi az aorta falat vagy és hlzza vissza a FLOWer eszkdzt. Az orvosnak értékelnie kell a

plakkjat vagjak 4 s . . .

megfelel endovaszkularis/sebészeti kezelést.

Huzza vissza a munkaeszkozt, és a szokasos beavatkozasi

technikdval mozgassa el6re, amig az be nem kerll a

.. .. - ... | szlrr6szerkezetbe. EllenGrizze, hogy a vezet6huzal nem
A munkaeszkéz nem kozpontositja a proximadlis

13 s7lirészerkezetet csavarodott-e meg.

Fontos: Mindig ajanlott Judkins jobboldali angiogrdfids katéter

haszndlata a proximdlis szerkezet kzpontositdsdra, és a teljes

szlird keresztezésére, majd a vezetéhuzal eléretoldsdra.

1. Ha a vezet6drét feltekeredett a szlir6 belsejében, huzza
vissza addig, amig vissza nem kerll a munkakatéterbe
miutan meggy6z6dott arrdl, hogy a szlir6n belil helyezkedik
el majd vezesse el6re 6ket egyiitt.

14 A munkaeszkdz az eszkdz belsejében marad 2 E“Sr?rifze' ho“gy“a vezetédrot nerTl @ disz.télis SFrl.Jktl.:.'ra ésa
szlir6szovet kozott halad-e. Ha igen, kissé zarja Ossze a
disztdlis strukturadt, a munkakatétert enyhén hulzza vissza
anélkil, hogy kikeriilne a sz(ir6bél, majd nyissa ki Gjra a
disztdlis strukturdt agy, hogy teljesen illeszkedjen az
aortafalhoz, végil vezesse elGre ismét a munkakatétert.

Huzza vissza a munkakatétert a femoralis bifurkacio szintjéig,

A munkakatéter el6rehaladasa a szlir6n bellil nem | majd a kils6é katéter kiegyenesitése céljabdél évatosan, enyhe

15 lehetséges, mert a vezet6drét a kils6 katéter koré | mértékben hizza meg a FLOWer fogantydjat. Ezutdn

tekeredett. fluoroszképos kovetés mellett csavards nélkiil vezesse elére a
munkakatétert.

1. Hajlékony és kis méret(i katéter esetén az interakcio
megsziintetése érdekében elGszor a vezet6drotot vezesse

A munkakatéter nem halad el6re, és a készilék elcre, m’ajd azon t,olja”el6re? munk,akat:étert.. .
16 ., 2. Merev és nagy méretli eszkdz esetén huzza kissé vissza azt,
belsejében marad . . ) .. .
lehetGség szerint enyhén forgassa el a munkaeszkozt, majd
prébdlja Ujra. Amennyiben a munkakatéter elérehaladasa
akadalyozott, a bevezet6rendszert kissé vissza kell huzni a
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Esemény tipusa

Ajanlott korrekcios intézkedések

leszallé aortdban, a szlir6bél kifelé. A megfelel§ csuszka
segitségével teljesen zarja 0Ossze a FLOWer disztalis
strukturdjat, az anatdmiai viszonyok alapjan helyezze at
feljebb vagy lejjebb, majd prdbaljon ujra athaladni a sz(ir6n
a munkaeszkozzel. Sikertelenség esetén tavolitsa el az
eszkdz vezet6drétjat a szlir6bél, huzza vissza a FLOWer
eszkozt, majd végezze el az eljarast védelem nélkl.

Vezesse el6re a munkaeszkozt, és a szokasos beavatkozasi

technikdnak megfelelGen kissé rotalja a delivery rendszert, majd

ismételje meg a prébdlkozast. Ha alkalmazhatd, prébdlja meg

bezarni a tovabbitd rendszert, és probalja Ujra visszahlzni. Ha a

munkakatéter nem hizdédik vissza:

1. Nyomja meg a munkakatéter vezet6huzaldt, hogy oldja
rajta a feszességet, és tolja a tovabbité rendszert az
extrados felé.

DRW-024-006_hu Rev 1

A munkaeszkdz az eljards utdn a késziilék Y L. , o
17 ., ) 2. Ellenkezd esetben zérja be részlegesen a FLOWer disztdlis
belsejében marad . . .
strukturdkat, és mozgassa az egységet (FLOWer plusz
munkakatéter) a leszallé aortdba. Oldja ki Ujra a FLOWer
disztalis struktirakat a megfelel6 pozicidba, és prdbdlja
meg Ujra visszahuzni a tovabbitd rendszert, szintén kis
forgatasokkal segitve.

3. Abban az esetben, ha ez az eljaras is sikertelen lenne, az
orvosnak meg kell fontolnia egy sebészeti beavatkozast az
egység helyreallitasara (FLOWer készilék és munkaeszkoz).

1. A ballont kissé vezesse el6re, részlegesen fujja fel, majd
teljes mértékben eressze le. Ezt kdvetSen kisérelje meg Gjra

. ot e sr az eltdvolitdst, mikézben a vezet6drétot az extrados
A valvuloplasztikai ballon a szlrébél torténd L, .
18 . ! . irdnyaba nyomja.
visszahuzds sordn beszorul. . , o

2. Amennyiben ez nem vezet eredményre, ismételje meg az 1.
pontban leirtakat, ugy, hogy a ballon leeresztése soran kis
mennyiségl kontrasztanyagot hagy benne.

1. Ellendrizze, hogy a reteszelt mechanizmusok nyitva vannak-
€;

At et _ , , 2. Ha disztalis struktura részleges zdrasa érhet6 el, huzza
19 A készilék disztalis strukturai nem zarhatdk . .. 8 i 2
vissza a FLOWer eszkozt egyben a bevezetgjével;

3. Prébdlja ujra, és ha nem jar sikerrel, végezzen sebészeti
beavatkozast.

A disztdlis struktura zardsahoz a fogantyunal ki kell szabaditani

a két NiTi huzalt. Ehhez:

el e e e , 1. A csuszka elemeinek felnyitasaval vegye ki a disztalis
Az eszkdz disztalis strukturai az eltdvolitds soran .z . (x
L Y e e szerkezet csuszkajat a fogantyu testébdl.
20 nem kovetik a megfelel6 csiszka mikodtetését, és . , ,, S
. PR . . 2. Nyissa fel a fogantyu fels6 burkolati részét.
visszahuzds kdzben nyitott dllapotban maradnak. .. p . . L s -

3. A zold mlianyag alkatrész alatt talalhaté két vékony NiTi
huzalt huzza hatra mindaddig, amig a disztalis struktira
0ssze nem csukodik.

Zarja és huzza ki a FLOWer eszkozt a paciensbél. Az orvosnak ala

1 Az eszkdz hegye levalik a szlrdszerkezetrdl | kell vetnie a pdcienst a periférids erek fluoroszképos
(esetleges embolizacid) vizsgalatanak a sugdrfogd embolizalt komponens azonositdsa,
lokalizalasa és eltavolitasa érdekében.
oldal 21/ 24.




FLOWer Hasznalati utmutato

Esemény tipusa Ajanlott korrekcios intézkedések

Prébalja meg zarni és visszahlzni a FLOWer eszkozt.
1. Ha az eszkdz nem tud athaladni a bevezetén, probalja meg
eltavolitani egyben a késziiléket és a bevezet6t

22 A szovetsz(irg részben levalik a nitinol szerkezetrdl , _ . ) (s g
2. Alternativ megoldasként készitse el6 a hozzaférési helyet az
eszkoz eltavolitdsdhoz érsebészeti beavatkozdssal. Az orvos
értékeli a legjobb megoldast.
Prébalja meg zarni és visszahlzni a FLOWer eszkozt.
1. Ha az eszkdz nem tud athaladni a bevezetén, probalja meg
53 Az eszkoz proximdlis szerkezete részben levalik a eltavolitani egyben a késziiléket és a bevezetét.
katéterrdl (nincs embolizaciod) 2. Alternativ megoldasként készitse el6 a hozzaférési helyet az

eszkoz eltavolitasahoz érsebészeti beavatkozassal. Az orvos
értékeli a legjobb megoldast.

oldal 22 / 24.

DRW-024-006_hu Rev 1




FELJEGYZESEKHEZ

DRW-024-006_hu Rev 1

FLOWer Hasznalati utmutato

oldal 23 / 24.




FLOWer Hasznalati utmutato
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AorticLab S.r.l.
Via Ribes 5, 10010 Colleretto Giacosa
(TO) Italy
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Az SSCP elérhet6 az orvostechnikai eszkd6zok eurdpai
adatbazisaban (EUDAMED), ahol az Basic UDI-DI-hez
kapcsolddik.

Az EUDAMED nyilvanos webhely URL-je:

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

Basic UDI-DI:

805750010FLOWER9S
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