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Obrdzok 1 — Distdlna struktura pomécky FLOWer
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Obradzok 2 - Rukovit pomdcky FLOWer
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Obrdzok 3 - Polohy rukovdte a beZzca pomécky FLOWer
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Obrdzok 4 - Prislusenstvo pomécky FLOWer
A | Bezec distdlnej Struktury s lopatkou E | Port pre katéter typu pigtail K | Vonkajsi katéter
Al | Poloha otvorenia beica distalnej | E1 | Preplachovaci port pre lumen | L | Hrot
Struktury uréeny pre pigtail
A2 | Poloha predzatvorenia bezca distdlnej | F | Distalna Struktura M | Poistny kruzok beZca distalnej
Struktury Struktury
A3 | Poloha zatvorenia beica distdlnej | F1 | Poistny kruzok distdlnej | N | Poistnd packa distalnej Struktury
Struktury Struktury
B | Bezec vonkajsieho katétra s jeho | F2 | Distalny krazok distalnej | O | Poistna packa vonkajsieho katétra
lopatkou Struktury
B1 | Poloha otvorenia beZca vonkajSieho | G | Filter P | Rukovat
katétra
B2 | Poloha predzatvorenia vonkajSieho | H | Port proximalnej Struktury Q | Katéter typu pigtail
katétra
B3 | Poloha =zatvorenia beZca vonkajSieho | H1 | Distalny krizok proximalnej | Q1 | Makky hrot katétra typu pigtail
katétra Struktury
C | Preplachovaci port vonkajsieho katétra | | Lievik R | Zavadzad
D | Port pre vodiaci drot J | Vnutorny katéter S | Zavadzaci kuzel katétra typu pigtail
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Obrdzok 5 - Blister pomécky FLOWer
Vanicka 4 | Pasky
Prepravné klipsy 5 | Drziak
Pripravna klipsa 6 | Zadna Cast puzdra
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AORTICLAB FLOWer — Transkatétrovy protiembolicky filter

VAROVANIA:

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny. Dodrzujte vsetky kontraindikacie, varovania, vystrahy a opatrenia uvedené
v tomto ndvode.

Obsah je dodavany v STERILNOM stave po sterilizacii etylénoxidom (ETOX). V pripade poskodenia balenia sterilnej bariéry,
pomdcku nepouzivajte.

Jedna sa o pomdcku na jedno pouZzitie.

Pomdcku nepouZivajte opatovne, nepokusajte sa ju znovu spracovat alebo sterilizovat, pretoZe by to mohlo viest k ubliZzeniu na
zdravi pacienta, chorobe alebo smrti, a mohlo by to ohrozit neporusenost Struktiry pomécky a/alebo viest k zlyhaniu pomécky
alebo jej kontaminacii, alebo by to mohlo spésobit infekciu pacienta alebo krizovu infekciu, vratane, ale nielen prenos
infekénej(ych) choroby(6b) z jedného pacienta na druhého.

Opatovné zasunutie pomocky do pacienta mozZe byt vykonané len u toho istého pacienta. Tento postup moéze byt vykonany
vyhradne v pripade, ak je pomocka udrziavand v sterilnom stave.

1. POPIS VYROBKU

FLOWer je sterilna, invazivna, neimplantovatelnd, neaktivna zdravotnicka poméocka urcena len na kratkodobé pouzitie, ktora
posobi vo vnltri centralneho obehového systému, a preto je klasifikovana ako zdravotnicka pomdcka triedy Il v stlade s nar.
EU 2017/745 o zdravotnickych pomdckach (MDR), priloha VIII, pravidlo 6, tretia odrazka.

Pomocka FLOWer je filter na ochranu pred embdliou, ktory sa zavadza cez stehennu tepnu do vzostupnej aorty, umiestiiuje sa
proti smeru prudenia bezmennou tepnou a pokryva aortalny obluk, aby sa znizilo riziko embolizacie do mozgového a systémového
krvného obehu (napr. poskodenie mozgu, akutne poskodenie obliciek atd’.) spdsobené krvnymi zrazeninami a/alebo Ulomkami
uvolhenymi do krvného riecista. Je pouZity uvolfiovaci systém, ktory umoZriuje pouzivatefom (pozri ods. 2) umiestnit pomdcku cez
stehenny pristup.

Po podani antikoagulancii sa pred zavedenim pracovnych katétrov, pouzivanych na liecbu kardiovaskularnych ochoreni umiestni
pomdcka FLOWer. Po dokonceni oSetrenia, po opatovnom zatiahnuti ostatnych pomaocok, je filter bezpeéne zatvoreny, opatovne
zatiahnuty do svojho vonkajsieho katétra spolu s poskodenym krvnym tkanivom, zachytenym v sietke filtra a odstraneny z
pacienta.

Rozvinutie a opatovné zatiahnutie si vykonavané pdsobenim na dva beZce. BeZcami je mozné pohybovat len v jednom smere.
Faza rozvinutia je vykonavana pohybom beZca vonkajsieho katétra dozadu, kvéli odkrytiu sietky filtra; bezec distalnej struktary je
potom pohnuty dopredu kvdli jeho roztiahnutiu. Faza znovuziskania je vykondvand pohybom beZca distalnej Struktury dozadu,
kvoli zaklapnutiu distalnej Struktury a potom je beZec vonkajSieho katétra posunuty dopredu, kvoli znovuziskaniu filtra jeho
zatvorenim vo vnutri jeho lumenu.

Pomaécka je vybavena katétrom typu pigtail s priemerom 5 Fr, ktory je mozné pocas zdkroku vyuZit na zobrazenie anatomickych
Struktur. Port proximalnej Struktiry, vnutorny katéter, distdlna Struktura filtra a hrot su pre Ziarenie nepriepustné, aby boli
viditelné pri fluoroskopii pocas polohovania a rozvinutia pomocky.

V tabulke 1 a v tabulke 2 je uvedeny suhrnny prehlad informacii a parametrov pomécky FLOWer od firmy AorticLab.

Tabulka 1 - Dostupné velkosti pomécky FLOWer

MODEL Kéd vyrobku (REF) | Menovita velkost pomécky (mm)
FLOWer 28 PF-TAF-028 28
FLOWer 32 PF-TAF-032 32
FLOWer 36 PF-TAF-036 36
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Tabulka 2 - Technické parametre pomécky FLOWer

Kompatibilita zavadzaca 12 Fr
Pracovna dizka 110 cm
Dizka filtra 21cm
Velkost katétra typu pigtail 5Fr
Dizka katétra typu pigtail 200 cm
Kompatibilita vodiaceho drétu vodiaci drot s priemerom 0,035”, s pruznym hrotom,
katétra typu pigtail nehydrofilny, potiahnuty, s dizkou minimélne 260 cm
- . . Supertuhy vodiaci drét s priemerom 0,035”, s pruznym hrotom,
Kompatibilita vodiaceho drétu neEydrofi\llny'l, potiahnuty'/,ps dizkou minimalne 2p60 cn\:

1.1. Obsah balenia
Pomocka FLOWer je pouzivatelovi dodavana v sterilnom stave a zabalend v karténe.
Karton obsahuje:
e jeden (1) sterilny bariérovy systém (SBS alebo vrecusko) s:

o jednou (1) pomoéckou FLOWer od firmy AorticLab;
o jednym (1) katétrom typu pigtail (Q);
o jednym (1) zavadzacim kuZelom lievikom katétra typu pigtail (S);
o jednym (1) zavadzacom (R).
VAROVANIA

. Pred pouzitim vizudlne skontrolujte vsetky SBS, ¢i nie je porusené balenie: ak je SBS otvoreny alebo poskodeny, pomécku
nepouzivajte.

. Nikdy nepouzivajte poskodeny vyrobok.

. NepouZivajte pomécku bez uvedeného &isla Sarze, ddtumu exspirdcie alebo velkosti.

. Nepouzivajte pomoécku s nekompletnym alebo necitatefnym znacenim.

. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie. Nikdy nepouzivajte pomdcku s uplynutou exspiraciou.

. Do prislusného portu (E) nezasuvajte Ziadny iny katéter typu pigtail okrem toho (Q), ktory bol dodany s pomdckou.

. Skladujte na suchom mieste pri izbovej teplote a mimo dosahu sInecného svetla.

VAROVANIE

e PrileZitostne je mozné ponechat pomécku FLOWer v tele pacienta dlhSie nez jednu (1) hodinu bez zvysenia
tromboembolického rizika pre pacienta za predpokladu, Ze pacientovi s podavané antikoagulancia ako pri Standardnom
postupe.

2. URCENY POUZIVATEL

Pomdcka FLOWer od firmy AorticLab je urena pre zdravotnickych pracovnikov (intervencni kardiolégovia, intervencni
radiolégovia, elektrofyzioldgovia a kardiochirurgovia), ktori su preskoleni a maju skdsenosti s transkatétrovymi kardiovaskuldarnymi
zakrokmi.

3. URCENA POPULACIA PACIENTOV

Pomécka FLOWer je uréenda na pouzitie u dospelych pacientov (= 18 rokov) s kardiovaskuldrnym ochorenim, ktori spifiaju klinicky
schvalené indikacie pre kardiovaskularne transkatétrové intervencné zakroky, pri ktorych existuje riziko prechodu embdlii do
vzostupnej aorty.

4. URCENY UCEL POMOCKY

FLOWer je pomdcka protiembolickej ochrany uréena na zachytenie a odstranenie embolického materialu, ktory by sa mohol dostat
do mozgového a systémového vaskularneho obehu pocas kardiovaskuldrnych transkatétrovych intervenénych zakrokov, pri
ktorych existuje riziko prechodu embdlii do vzostupnej aorty.
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5. ZDRAVOTNE STAVY VYZADUJUCE LIECBU

Pomécka FLOWer od firmy AorticLab je uréend na pouzitie pre pacientov s kardiovaskuldrnymi ochoreniami, ktor{ spifiaju klinicky

schvalené indikacie pre transkatétrové intervenéné zakroky, pri ktorych méze hrozit riziko uvolnenia embdlii do aorty. PouZiva sa

v kombindcii s transkatétrovymi poméckami na kardiovaskularnu liecbu. Bola navrhnuta tak, aby zvysovala bezpecnost vietkych

kardiovaskuldrnych transkatétrovych zdkrokov z hladiska vyskytu cievnych mozgovych prihod, a to ochranou mozgového a

systémového obehu zachytenim a odstranenim tlomkov, ktoré sa mozu uvolnit pocas zakroku.

6. KLINICKE VYHODY A VYKON

K zamyslanym klinickym vyhodam pouZitia pomocky FLOWer patri ochrana mozgu a systémovych organov pacienta pred
nahodnymi embdliami uvolnenymi pocas kardiovaskularneho transkatétrového zakroku, ¢im sa znizuje riziko vzniku cievnych

mozgovych prihod a komplikacii v periférnych cievach.

Ucinnost tejto pomdcky spociva v ochrane mozgu a systémovych organov pred migraciou embdlii cez supraaortalne cievy a do

systémového obehu, a to vdaka jej stabilite v aorte, ¢im prispieva k zachovaniu neurologického stavu pacienta.

7. INDIKACIE PRE POUZITIE

Je potrebné dodrZat nasledovné indikacie:

3.

subjekty vo veku > 18 rokov;

subjekt s naplanovanym kardiovaskularnym transkatétrovym zdkrokom a je pren spdsobily na zaklade predoperacného
vyhodnotenia CT vySetrenia (uprednostnuje sa), transtorakalnej echokardiografie (TTE) alebo angiografie;

anatdmia subjektu so segmentom iliofemoralnej cievy kompatibilnym s katétrom pomacky s velkostou 12 Fr.

Vyssie uvedené indikacie na pouzitie boli po klinickej Studii Nautilus revidované a odpovedaju indikaciam pre danu zdravotnicku
pomdcku, uvedend na trh. Vysvetlenie zmien medzi indikaciami na pouzitie, uvedenymi v plane klinického skusania (CIP) studie
Nautilus, a aktualnymi, st uvedené v dokumente suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP).

8. KONTRAINDIKACIE PRE POUZITIE A/ALEBO OBMEDZENIA

Na zaklade predoperacného planovania, s ohfadom na zamyslané pouzitie pomocky FLOWer a jej spdsobu fungovania, pri
ktorych bola preukazana bezpecnost a vykon, su stanovené nasledujice proceduralne, klinické a anatomické vylucujuce
kritéria:

Proceduralne vylucujuce kritéria

Zakrok vyzadujuci iné anatomické miesto zavedenia pomécky FLOWer (10 mm proti smeru pradenia od brachiocefalického
kmena).

Postup, pri ktorom pomdcka FLOWer pocas zavadzania nedokaze spravne prilnut k stene aorty kvéli pritomnosti vonkajsieho
pracovného katétra (vsetky pracovné katétre musia prechadzat cez pomécku FLOWer).

Zakrok, pri ktorom musi pomécka FLOWer pocas pouZitia zachytit biologicky nebo nebiologicky (napr. z protézy) embolicky
material, ktory narusuje Strukturalnu integritu filtracného materidlu alebo brani sprdvnemu zatvoreniu a vytiahnutiu filtra.

Kritéria pre klinické vylicenie (predoperacné vySetrovanie)

Subjekty s hyperkoagulaénym stavom, ktory nie je mozné korigovat dalsim periproceduralnym heparinom.

Subjekty so znamou diagndzou akutneho infarktu myokardu (AMI) pocas 30 dni, ktoré predchadzaju vychodiskovému
zdkroku.

Renalna insuficiencia (kreatinin > 3,0 mg/dl alebo miera granulometrickej filtracie (GFR) < 30) a/alebo renalna substituéna
terapia v Case vySetrovania.

Subjekty s anamnézou krvacavej diatézy alebo s koagulopatiou, alebo pacienti, u ktorych je antiagregatna a/alebo
antikoagula¢na terapia kontraindikovana, pacienti, ktori odmietnu transfiziu alebo pacienti s aktivnym peptickym vredom
alebo anamnézou krvacania do hornej Casti gastrointestinalneho traktu (Gl) v priebehu predchadzajucich 3 mesiacov.
Subjekty so znamou hypersenzibilitou alebo kontraindikaciou na aspirin, heparin/bivalirudin, clopidogrel/ticlopidin, nitinol,
zliatinu nehrdzavejlcej ocele, citlivostou na nikel a/alebo kontrastnou citlivostou, ktor( nie je mozné primerane vopred
oSetrit.
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Subjekty s aktivnou endokartitidou alebo inou systémovou infekciou.
Subjekty podstupujuce terapeutickd trombolyzu.

Tehotny alebo dojciaci subjekt.

Anatomické kritéria pre vylucenie (predoperacné vysetrovanie)

1. Subjekty s priemerom ascendentnej aorty mengim ako 25 alebo va&sim ako 39 mm (nameranych 10 mm nahor pozdiz cievy

brachiocefalického kmena — pozri Obrazok 6).

2. Subjekty podstupujuce transkatétrové kardiovaskularne intervencné zakroky vykonavané transaxilarnou, transsubklavialnou

a transaortalnou cestou s vyuzitim pristupu cez radialnu alebo brachialnu tepnu;

3. Subjekty s vaznym periférnym arteridlnym, abdomindlnym aortalnym alebo torakalnym aortalnym ochorenim, ktoré vylucuje

cievny pristup prostrednictvom zavadzacieho puzdra.

4. Subjekty, u ktorych je obluk aorty vyrazne zvdpenateny, vazne ateroskleroticky alebo vyrazne klukaty.

Tieto kritéria je moZné posudit pomocou vySetrenia CT, echokardiografie, angiografie alebo inej vhodnej metddy, ktord umoznuje

odmerat priemer vzostupnej aorty.

Vyssie uvedené kontraindikacie pre pouzitie boli aktualizované po klinickom pokuse a odrdzaju kontraindikacie pre pomocku
uvedenu na trh. Vysvetlenie zmien medzi kontraindikaciami na pouzitie, uvedenymi v plane klinického skusania (CIP) studie
Nautilus, a aktualnymi, st uvedené v dokumente suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP).

9. VOLBA VELKOSTI POMOCKY

V sulade s priemermi aorty su udavané rozne velkosti pomocky FLOWer. Priemer aorty 10 mm pred spojom bezmennej tepny (D1
na Obrazku 6), ¢o je oblast umiestnenia pomdcky, umozriuje zvolit pomécku v stlade s Tabulkou 3.

~/ U

Tabulka 3 - Indikdcia pre volbu velkosti pomécky

Model pomocky FLOWer Rozsah rozmerov D1
FLOWer 28 25mm<D1<29mm
FLOWer 32 29 mm<D1<34mm
FLOWer 36 34 mm<D1<39mm

Obrdzok 6 - Vyhodnotenie potrebnych rozmerov: D1 a L
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L3
L1 ‘ |
1 e . p———
\‘. ! j D2
D1 \ i ' T
( o3
A oo ! i __________________________ i’ _____
) 12
Velkost 28 Velkost 32 Velkost 36
min. men. | max. min. men. | max. min. men. | 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

Obrazok 7 - Rozmery pomdcky FLOWer (mm) pre kazdu velkost. Je mozné predvidat na zdklade vysetrenia CT, kde v aorte skonci Struktira
kazdej pomécky FLOWer. Merania musia byt vykonané na velkom obluku aorty

VAROVANIA:

Vzdialenost od roviny koreria aorty po oblast umiestnenia pomécky FLOWer, oznacend pismenom L na Obrazku 6, mdze byt
kritickd pre pacientov s velmi kratkou vzostupnou aortou kvéli riziku interakcie s poméckami, ktoré maju byt docasne
umiestnené alebo implantované do koreria aorty. Musi byt najmenej o 30 mm dlhsia ako Usek aorty vyuzity pre pracovnu
pomocku.

Pred postupom skontrolujte anatémiu stehennej tepny, kvoli posudeniu klukatosti ciev a pritomnosti zizenia spésobeného
arterosklerotickymi plakmi.

Cielové umiestnenie pomocky FLOWer je spodnym koncom hrotu nepriepustného pre Ziarenie najmenej 10 mm pred
prvou vetvou (D1). Ked anatémia oblika aorty zobrazuje zizenie lumenu v désledku jeho morfolédgie a/alebo pritomnosti
kalcifikacii anulu, ktoré by mohli prist do kolizie s otvaranim distalnej Struktury, zohladnite moZnost umiestnit pomécku
mierne viac nahor alebo nadol voci cielovému bodu, stale pri zaisteni ochrany vsetkych vetiev a zabranenia kolizie s
pomd&ckou v koreni aorty. Ked' je prepolohovanie potrebné, overte, ¢i je zvolend velkost stale kompatibilnd s priemerom
miest, kde skon¢i pomécka. Kalcifikacie a zdZenia lumenu je mozné detekovat v ramci predoperaénej analyzy, a to
pozorovanim viditelnej sekcie aorty.

Venujte pozornost pacientom s velmi dlhou zostupnou aortou a oblikom aorty. Ak by po umiestneni a rozvinuti pomdacky
FLOWer proximalna Struktira nebola umiestnend v descendentnej aorte, mdze dojst ku kolizii s prechadzajacimi
pracovnymi katétrami. V takom pripade premiestnite pomdcku pri zachovani ochrany nadaortalnych ciev. Ked' to nie je
mozné, zatiahnite pomdcku FLOWer.

10. VAROVANIA

Vychadzajte z navodov na pouzitie dodanych spolu s akymikolvek intervenénymi poméckami, pouzitymi spolu s pomockou
FLOWer.

Nemerite pomébcku.

Nepouzivajte pomocku neuréenym sposobom.

Nepouzivajte pomaocku u pacientov, ktori Uplne neodpovedaju indikdciam a kontraindikaciam pre pouzitie.
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Navod na pouZitie pomocky FLOWer

V sulade s beinou lekdrskou praxou musi byt pred aplikdciou pombcky, aj po nej, nariadend vhodna

antiagregac¢nda/antikoagulacna liecba.

e Nepouzivajte pomobcku pri radidlnom alebo brachidlnom pristupe.

e  Pocas poutzitia overte, ze pomocka neohrozuje bezny prietok krvi.

e Pocas navigacie pomocky v aorte nevyvijajte nadmernu pritlacnu silu. Ak spozorujete nadmerny odpor, prestaite s
posuvanim, zatiahnite dozadu a len potom znovu posuvajte dopredu. Mbéze to viest k distalnej embolizacii poskodeného
krvného tkaniva a ciev a/alebo k poskodeniu pomdocky.

e Neaplikujte nadmern silu na vodiaci drét, ak pocitite nadmerné trenie. Mohlo by to poskodit pomécku.

e Netlaéte na katéter typu pigtail nadmernou silou. Mohlo by to viest k poskodeniu aortalnej chlopne.

e  Pri zavadzani pomdcky FLOWer a vytahovani distalnych Struktir nepdsobte na beica nadmernou silou a nevykonavajte

prudké pohyby.

11. OPATRENIA

Nevhodny ohyb méze poskodit katéter pomdcky a pigtail.
V pripade bolesti pacienta zatiahnite pomécku spat.

V pripade pacientov s krehkymi cievami (napr. aneurizmus) posuvajte pomocku dopredu opatrne.

12. NEPRIAZNIVE UCINKY

Medzi moZné neZiaduce udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut pocas kardiovaskuldrnych transkatétrovych intervenénych vykonov v
suvislosti s pouzitim pomécky FLOWer od firmy AorticLab, patria okrem iného: disekcia aortdlneho plaku, perforacia aorty s
masivnym krvdcanim, srdcova arytmia, srdcovd tampondda alebo perikardidlny vypotok, infarkt myokardu, perforacia alebo
natrhnutie nativnej aortdlnej chlopne, cerebrdlna ischémia, zavaind alebo mierna, akutne poskodenie obliciek, periférna
embolizécia, disekcia alebo perforacia femoralnej tepny, zavaziné alebo mierne krvacanie v mieste pristupu, zavazné vaskularne
komplikacie v mieste pristupu, Strukturalne posSkodenie, endokarditida, infekcia ind ako endokarditida, hemolyza, alergicka alebo
toxicka reakcia, Umrtie.

Vazine nepriaznivé Uc¢inky a nedostatky pomécky musia byt oznamené kompetentnému orgdnu krajiny, v ktorej sa postup
vykonaval, a vyrobcovi.

13. ZASKOLENIE POUZIVATELOV

Poma&cka musi byt pouzivana intervenénymi pracovnikmi (pozri ods. 2), ktori absolvovali vhodné zaskolenie ohladom postupu s
pomdckou FLOWer. Vyrobca urdil Specificky plan zaskolenia pre pouzivatelov.

14. POKYNY NA POUZITIE

14.1Pripravné vyhodnotenie postupu

1. Pouzivajte antikoagulanty a monitorujte dobu aktivovaného zrazania v sulade so Standardnymi pokynmi, ktoré platia
na danom pracovisku. Lie¢ba antikoagulanciami musi byt monitorovana, aby sa zabezpedil dostato¢ny aktivovany ¢as
zrazania (ATC) pocas celého postupu (najmenej 250 s).

2. Overte, ze konformdcia a rozmery iliofemoralnych tepien zodpovedaju indikdcidm a kontraindikaciami poutZitia.

3. Potvrdte miesto obliku aorty, v ktorom ma byt filter rozvinuty, a prislusné rozmery prostrednictvom vstreknutia
kontrastnej latky pri fluoroskopickom vysetreni.

4. Potvrdte velkost pomécky pre priemer aorty a rozmery oblika aorty uvedené v tabulke pre zvolenie velkosti
(Tabulka 3);
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14.2 Kompatibilita pomdcky

Kompatibilita pomocky FLOWer s operacnymi katétrami s roznou tuhostou a rozmermi bola postdena v predklinickych
operaénych podmienkach. Kompatibilita v pripade zavadzacieho systému TAVI bola posudzovana tiez v klinickych
operacnych podmienkach, pricom boli testované hlavné zavadzacie systémy pre TAVI, dostupné na trhu. Pomécka FLOWer
nikdy nepreukazala nekompatibilitu so zavadzacimi systémami s rozmermi mensimi ako 18 Fr (pri pouZiti s prispdsobenym

katétrom typu pigtail) alebo 21 Fr (pri pouziti bez prispdsobeného pigtailu).

VAROVANIA:
eV pripade pomdcok s priemerom drieku vacsim ako 18 Fr pri prechadzani filtrom postupujte opatrne.

vykonajte hlavny zakrok bez ochrany.
e  Overte kompatibilitu so systémami TAVI, ktorych pripadné opatovné zachytenie sa vykondva v descendentnej aorte.

e  Malé pracovné katétre s mensim priemerom (vratane vodiacich drétov) by sa mohli vo vnutri pomécky FLOWer zrolovat.
V takom pripade zarovnajte hrot vodiaceho drétu s hrotom vodiaceho katétra; akonahle su zarovnané, prevlecte ich
stucéasne cez filter, aby ste pomdcku prekonali. Pomécka FLOWer mbze pocas navigacie prist do kolizie najma s tuhou
pomockou. V pripade kolizie postupujte dopredu opatrne a mierne pootocte pracovny katéter. Ak nie je mozné prejst
filtrom, vyberte z pomébcky FLOWer vsetky pracovné katétre, zatiahnite pomocku FLOWer a podla anatomickych pomerov
ju premiestnite nahor alebo nadol a znovu skuste prejst cez filter. Ak sa to nepodari, vytiahnite pomocku FLOWer a

14.3PoZadované prislusenstvo
Aplikacia pomocky FLOWer vyZzaduje nasledovné prislusenstvo:

Materidl potrebny pri priprave pomocky:

e 11sterilného heparinizovaného solného roztoku (5000 IU/I heparinu);
e 1 x 10 ml striekacka typu luer;
e 1 xvodiaci drot s priemerom 0,035”, s pruznym hrotom, nehydrofilny, potiahnuty, 260 cm.

Material potrebny na postup:

e Zavadzad na pristup cez femoralnu artériu kompatibilny s katétrom pomaocky s velkostou 12 Fr;
Pozndmka: v pripade anatomickej tortuozity je vhodnejsie pouZit dlhy zavddzac.

e supertuhy vodiaci drdt s priemerom 0,035”, s pruznym hrotom, s di?kou minimélne 260 cm, nehydrofilny,

potiahnuty

Pozndmka: na prechddzanie poméckou FLOWer je vhodnejSie pouZit predzakriveny vodiaci drét, aby sa zabranilo

ndhodnému kardiovaskuldrnemu poskodeniu.

14.4Manipulacia s balenim
1. Otvorte karténovu skatulu z dihsSej strany a vyberte puzdro s poméckou;
Otvorte puzdro s pomockou odtrhnutim dvoch koncovych ¢asti zvaru.
3. Vyberte blister obsahujici pomdcku FLOWer a jej prisluSenstvo z puzdra a umiestnite ju na sterilny stol.

VAROVANIE: obsah sterilného bariérového systému (SBS) je sterilny: obsahu SBS sa mo6Ze dotykat len sterilny pracovnik.

14.5Priprava pomdcky

Ponechajte pomaocku v blistri, odstrarnte dve prepravné spony (2) z vanicky (1) a odopnite pasky (4).
Vyberte zavadzac (R) z portu vodiaceho drétu (D) a vloZte ho distalne do pomaocky, od hrotu (L).
Naplrite vanicku (1) sterilnym heparinizovanym solnym roztokom, pri¢om filter ponorte (G).

Hwn e

ponoreny.

Odstrarite pripravni sponu (3) z jej puzdra a umiestnite ju nad proximalnu koncovu cast vanicky, aby filter (G) zostal

5. Opatrne posuvajte katéter typu pigtail (Q), kym sa vSetky otvory na mdkkom hrote (Q1) nedostanu von z katétra (K) a
preplachnite jeho lumen (Q) sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom, kym sa neodstrani vsetok vzduch

(nesmu byt pritomné Ziadne bubliny).

VAROVANIA: Ak ucitite urcity odpor, mierne zatiahnite katéter typu pigtail (Q), a potom ho znovu posurnte dopredu.

6. Preplachnite pigtail katéter cez preplachovaci port pre lumen uréeny pre pigtail (E1) steriinym heparinizovanym
fyziologickym roztokom, kym sa neodstrani vSetok vzduch. Na ulahcenie preplachovania smerom k makkému hrotu
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vonkajSieho katétra (K) postupujte dopredu narovnavacom pigtailu (S), kym sa jeho hrot nedotkne portu pigtailu (E), bez
toho, aby ste ho zasunuli.

7. Preplachnite preplachovaci port vonkajsieho katétra (C) sterilnym heparinizovanym solnym roztokom, kym sa neodstrani
vsetok vzduch.

8. Zavedte vodiaci drét s dizkou 260 cm zasunutim makkého hrotu dovnutra lumenu katétra typu pigtail (Q) z otvoru pigtailu
tak, aby sa vysunul z distdlnej koncovej ¢asti pigtailu (Q) dostatocne pre narovnanie hrotu pigtailu (Q1).

9. Vytiahnite pigtail (Q), kym jeho distalny koniec nevstlpi do vonkajsieho katétra (K).

10. Umiestnite vodiaci drot pigtailu dovnutra filtra (G) tak, Ze ho posuniete skrz port proximalnej Struktary (H), kym
nedosiahne distalny krdzok proximalnej strukttry (H1).

11. Preplachnite preplachovaci port vonkajsieho katétra (C) sterilnym heparinizovanym solhym roztokom, kym sa neodstrani
vsetok vzduch.

12. Jemne odstrante bubliny z povrchu filtra jemnym pohybovanim.

13. Odistite poistny krizok bezca distalnej Struktury (M) jeho otacanim.

14. Pohybujte dozadu bezcom distalnej Struktury (A), dokial sa nezablokuje v polohe predzatvorenia (A2).

15. Pohybujte dopredu bezcom vonkajsieho katétra (B), dokial sa nezablokuje v polohe predzatvorenia (B2).

16. Preplachnite preplachovaci port vonkajsieho katétra (C) sterilnym heparinizovanym solnym roztokom, kym sa neodstrani
vsetok vzduch.

17. Odistite poistnu packu distalnej struktiry (N) a pohybujte dozadu bezcom distalnej Struktury (A) do polohy zatvorenia
(A3), kym beZec distalnej struktiry nedosiahne koncovy spinac rukovate.

18. Zaistite poistny kriZok beZca distalnej Struktury (M) jeho otacanim.

19. Odistite poistnu packu vonkajsieho katétra (O) a pohybujte dopredu beZzcom vonkajsieho katétra (B) do polohy zatvorenia
(B3), stlaéanim prislusnej lopatky, kym katéter nedosiahne hrot pomaocky (L).

20. Odstrante zavadza¢ pomocky (R).

21. Preplachnite port vodiaceho drétu (D) sterilnym heparinizovanym solnym roztokom, kym sa neodstrani vSetok vzduch.

VAROVANIA:
o Uistite sa, Ze heparinizovany solny roztok je sterilny, a Ze po otvoreni nebol kontaminovany.

e Nepouzivajte pombcku, ktord nebola vhodne preplachnuta a odvzdusnend. Nespravna priprava a preplachnutie pomédcky
pred pouZitim moZe spdsobit zavedenie vzduchu s vaznym ublizenim na zdravi pacienta.

14.6 Postup pri pouZiti — Rozvinutie

VAROVANIA:

e NepouZivajte pomocku, ak bola kontaminovana krvou a/alebo Casticami pouZivatela pocas odstrafiovania obalu alebo
preplachovania.

e S pomockou manipulujte za dodrzania beznej praxe v operacnej sale. Nenechavajte pomdcku v kontakte s nesterilnymi
povrchmi pred a pocas procedury.

e Pred vloZzenim pomocky overte, Ci su beZce zaistené v urcenej polohe.

1. S pouZitim Standardnej intervencnej techniky umiestnite zavadzac s velkostou 12 Fr do stehennej tepny pacienta,
kontrolaterdlnej voci pracovnému pristupu pomaocky.

VAROVANIE: prisite zavadzac k femoralnej artérii, aby sa zabranilo premiestneniu zavadzaca pocas procedury.

2. Zasunte vhodny supertuhy vodiaci drét s priemerom 0,035”, s pruznym hrotom, do zavddzacda, kym sa nedostane do
stabilnej polohy vo vnutri ascendentnej aorty.
3. Zasunte vodiaci drét do hrotu pomocky (L) a posuvajte pomdcku dovnutra, kym vodiaci drot nevyjde von z portu pre
vodiaci drét (D)
VAROVANIA:
e Prizavadzani sa uistite, Ze makky koniec vodiaceho drétu nie je vo vnutri pomécky, ale musi vychadzat von z hrotu pomécky.

e Pripostupe dopredu pevne uchopte vodiaci drét, ktory vychadza z rukovate pomdocky.
e Neposuvajte vodiaci drot pomocky dopredu, do srdcovej komory.

4. Vlozte pombécku do zavadzaca a drzte ju pritom tak, aby preplachovaci port vonkajsieho katétra (C) smeroval nahor.

5. Posuvajte pomocku do vzostupnej aorty, kym nadaortdlne cievy nebudu chranené.
Pozndmka: spodny koniec hrotu nepriepustného pre Ziarenie (L) musi byt umiestnend najmenej 10 mm nahor pozdl?
vzostupu bezmennej tepny.
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VAROVANIA:

e Pocas navigovania pomdcky pozdiz ciev davajte pozor, aby nedo$lo k nadhlemu zatlaéeniu pomdcky, &o by spdsobilo nitend
navigdciu. Ked' pocitite odpor pri prechode oblukom aorty, pre zabranenie poskodeniu steny aorty prestante so zavadzanim,
jemne o par milimetrov zatiahnite pomécku FLOWer, a malym pootocenim ju znovu zatlacte dopredu. Na lokalizaciu jej
polohy pouzite hrot nepriepustny pre Ziarenie (L) a krizok nepriepustny pre Ziarenie, umiestneny na vonkajsom katétri (K)
pomocky FLOWer.

e Netlacte hrot pomécky prili$ blizko k aortalnej chlopni, aby sa zabranilo perforacii aorty alebo disekcii koronarneho ostia.

6. S pouzitim hrotu nepriepustného pre Ziarenie (L), ako vztaznej polohy ukazovatela, potvrdte koncovi polohu pomécky
pred zahajenim rozvinutia filtra.

7. Pevne drite rukovat pomdcky (P) a pohybujte dozadu vonkajsim katétrom (K) prostrednictvom beZca vonkajsieho katétra
(B), az kym nedosiahnete polohu otvorenia (B1) stlacenim prislusnej lopatky.

8. Rozvinte distalnu Struktiru pomocky (F) pohybom beZca distalnej Struktury (A) dopredu a pokracujte v posune beZca
dopredu, kym nebude dosiahnuté vhodné prifnutie k stene aorty (medzi bodmi Al a A2).

VAROVANIA:

e Ak pri zahajeni roztiahnutia distalnej Casti pocitite odpor, Uplne ju stlacte, posurite vonkajsi katéter (K) az k Spicke tak, ze
beZzec vonkajsieho katétra (B) posuniete az na doraz, a pomocku FLOWer zatiahnite a potom ju znovu posunte. Skuste
pomocku znovu zaviest; ak tazkosti pretrvavaju, vymerite pomécku.

e Podas rozvinutia venujte pozornost spravnemu otvoreniu distalnej struktury (F) v sulade s Obrazkom 8A. Ked sa otvori
nespravne (napriklad ako na Obrazku 8B a C), pracovnik bude musiet zatiahnut pomécku dovnutra jej katétra v sdlade s
popisom uvedenym v kapitole ,14.5 Priprava pomdcky”, v bodoch od 17 do 22. Potom musi pracovnik vytiahnut pomécku
z0 zavadzaca, otodit katéter o 90° (napr. Obrazok 8B) alebo o 180° (napr. Obrazok 8C) a zasunut ho znovu zo zavadzaca.
Potom bude mozné pokusit sa o novu proceduru rozvinutia, v stilade s popisom v bodoch od 7 do 9 tejto kapitoly.

e Neotacajte pombckou ked je distalna Struktura (F) dplne rozvinutd v polohe otvorenia.

e Su dovolené maximalne tri polohovacie postupy.

V1V

Obrazok 8 — Sprdvne umiestnenie pomdcky FLOWer (A — vpravo); nesprdvne umiestnenie pomécky (B — uprostred, C— vlavo)

9. Ked je distalna Struktura (F) vhodne umiestnena na obliku aorty, zaistite poistny krizok bezca distalnej sStruktury (M)
jeho otdcanim.
Pozndmka: je mozZné skontrolovat sprdvne polohovanie pomdcky overenim prilnutia k stene prostrednictvom
fluoroskopie a kontrolou perfuzie supraaortdlnych ciev.

10. (Ak sa katéter typu pigtail nepouZiva, preskocte na bod 13). Posurite pigtail (Q) dopredu, prejdite nim cez distalnu
Struktdru (F) a umiestnite ho tak, aby ste dobre videli anatomické struktury, ktoré s pre hlavny zakrok délezité.
Pozndmka: v pripade potreby je mozné do otvoru pigtailu (E) vloZit narovndvac pigtailu (S), aby sa podporilo postvanie
pigtailu. Akondhle je pigtail sprdvne umiestneny, vyberte z portu narovnavac pigtailu (S).

11. Odstrante vodiaci drét z katétra typu pigtail (Q).

12. Pripojte katéter typu pigtail (Q) k injektoru kontrastného média kvéli potvrdeniu sprdvnej polohy pomdcky s pouzitim
fluoroskopie: distalna struktura (F) musi pondkat dobré prilnutie k stene aorty.

Note: na stroji na vstrekovanie kontrastného média sa odporuca nastavit najmenej 1 000 psi kvéli zaisteniu dobrého
zobrazenia.

VAROVANIA: uistite sa, Ze katéter typu pigtail (Q) je riadne pripojeny k vstrekovaciemu stroju, aby sa zabranilo spatnému toku
krvi.

13. Umiestnite rukovat pomdcky do bezpecnej polohy na chirurgicky stol, aby sa zabranilo nahlej chybe polohovania
distalnej Struktury (F).
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14.7 Postup pri pouZziti — Interakcia s ostatnymi pomockami

Tdto kapitola sa vztahuje na postupy, pri ktorych je potrebné vykonat priechod pracovného katétra poméckou FLOWer. Ak

nie je prechod poméckou FLOWer nutny, vykonajte hlavny zdkrok podla standardného postupu.

1. Posunte dopredu vodiaci drét ostatnych pomocok cez port proximalnej struktiry pomécky FLOWer (H) s pouZitim
vodiaceho katétra (napr. Judkins Right) a prekonajte proximalny kruzok distalnej Struktary (F1).
Pozndmka: Pre ulahcenie priechodu poméckou FLOWer sa odporuca posuvat pracovny katéter a jeho vodiaci drét
sucasne, pricom vodiaci drét by mal zostat uplne vo vnutri pracovného katétra, aby sa spevnila jeho distdlna cast. Je
s tvarom spicky, ktory ulahcuje nasmerovanie pomécky do otvoru filtra. Otdcajte vodiacim katétrom tak, aby sa ulahcil
vstup do otvoru filtra v sulade s tvarom jeho Spicky.
Pozndmka: aby sa zabrdnilo kruteniu vodiaceho katétra / vodiaceho drétu okolo vonkajsieho katétra pomécky FLOWer,
je vhodnejsie pouZit vodiaci drét s krdtkou flexibilnou Spickou a sledovat jej prechod fluoroskopickym pristrojom.
Akondhle je vodiaci drét vo vnutri filtra, skontrolujte, ¢i sa méZe pohybovat a oddelit od vnutorného katétra pomdcky
FLOWer v brusnej aorte.
Pozndamka: Pocas prechddzania vodiacim katétrom / vodiacim drétom poskytuju pohyby proximdlnej Struktiury smerom
k malému zakriveniu aorty (intrados) informdciu o jej spradvnom prechode filtrom. Ak pracovnd pomécka zasahuje do
oblasti proximdlneho prstenca distdlnej struktury, méZe sa stat, Ze pomocka prejde filtrom a uviazne medzi filtrom a
stenou aorty. V takom pripade pracovny katéter zatiahnite spét aZ k vonkajsSiemu katétru pomocky FLOWer a potom ho
znovu posutite dopredu.
Pouzivatel méZe kedykolvek zmenit angiograficku projekciu kvéli overeniu sprdvneho prechddzania pracovnych
katétrov.

2. V pripade potreby vymerite vodiaci katéter / vodiaci drot za pomécku potrebnt pre dany zékrok, a to v sulade s ods.
14.2 — Kompatibilita pomocky.

VAROVANIA:

Ked pracovny katéter alebo ostatné pomébcky nemozu prejst filtrom, jemne napnite vodiaci drot, aby ste pomohli s
postupom. Vykonajte tento Ukon jemne, pretoZze nadmernd sila pésobiaca na vodiaci drot by mohla spdsobit disekciu steny
aorty alebo este horsie, perforaciu cievy.

V pripade opdtovného zachytenia a opatovného polohovania v ramci TAVI, opatovné zachytenie nesmie byt vykonané v

descendentnej aorte s poméckou FLOWer v polohe otvorenia.

Ked' je pocas tohto postupu vykonana valvuloplastika, pred zatiahnutim baldnika skontrolujte, ¢i je Uplne vypusteny, aby sa
zabranilo akejkolvek interakcii s pomaockou.

3. Kedykolvek je mozné prepolohovat katéter typu pigtail (Q) do iného sinusu aortalnej chlopne.

14.8 Postup pri pouZiti — Zatiahnutie
1. V pripade potreby odpojte katéter typu pigtail (Q) od injektora kontrastnej tekutiny a vytiahnite ho dovnutra
vonkajSieho katétra (K).
2. Uistite sa, Ze vodiaci drot je nasunuty v pomdcke. V ramci moznosti sa uistite, Ze makky diel na koncovej ¢asti vodiaceho
drotu je Uplne vonku z hrotu (L) pomécky pred jeho zatiahnutim.
3. Odistite poistny kruZok beZca distélnej Struktury (M) jeho otacanim.

VAROVANIE: pred zatiahnutim skontrolujte, Ci je kazdy pracovny katéter spolu s jeho vodiacim dr6tom odstraneny z filtra.

4. Zatvorte filter (G) zaklapnutim distalnej Struktiry pomocky (F) pohybom beZca distalnej Struktury (A) dozadu, a to
stlacenim prislusnej lopatky, kym sa nezastavi v polohe predzatvorenia (A2).

5. Zatlacte dopredu bezec vonkajsSieho katétra (B) pri stlacani prislusnej lopatky, kym sa nezastavi v polohe predzatvorenia
(B2).

6. Odistite poistnu packu distalnej struktary (N) a pohybujte dozadu beZzcom distélnej Struktury (A) do polohy zatvorenia
(A3) stlacenim prislusnej lopatky.

7. Zaistite poistny krazok bezca distalnej struktury jeho otacéanim (M).

8. Pohybujte poméckou v descendentnej aorte pohybom rukovate (P).
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Navod na pouZitie pomocky FLOWer

VAROVANIE: Zatiahnite pomécku v descendentnej aorte, pricom ddavajte pozor, aby ste to neurobili v blizkosti femoralnej
bifurkacie. Ked' je pomécka prilig blizko k bifurkacii, distalny hrot zavadzaéa so $tandardnou dizkou moze prist do kolizie pri
procedure zatiahnutia.

9. Odistite poistnu packu vonkajsieho katétra (O) a zachytte pomécku pohybom beZca vonkajSieho katétra (B) dopredu,
do polohy zatvorenia (B3) stlacanim prislusnej lopatky, kym katéter nedosiahne hrot pomdcky.

10. Vytiahnite pomocku zo zavadzaca.

11. S pouzitim Standardnych intervenénych technik odstrante zavadzac a zatvorte pristup pred femoralnou artériou.

VAROVANIE: Skontrolujte, ¢i je pomdcka Uplne zatvorend. Hrot nepriepustny pre Ziarenie musi byt v spojitosti s krdzkom
nepriepustnym pre Ziarenie, ktory sa nachadza na distalnej porcii vonkajsieho katétra (K). V pripade, ked je zatvorenie netplné,
zopakujte proceduru zatvorenia zatiahnutim vonkajSieho katétra (K) a jeho opatovnym pohybom dopredu, kym nebude
dosiahnuté uplné zatvorenie.

15. REKLAMACIA A NESPRAVNA CINNOST

V pripade reklamdacie vyrobku alebo jeho nesprdvnej Cinnosti to musia zdravotnicki pracovnici, pacienti alebo pouzivatelia
okamZite oznamit distribuénej organizacii. Distribu¢nd organizacia zaisti vyradenie pomdcky a jej vratenie.

16. LIKVIDACIA POMOCKY

Po vytiahnuti pomdcky z pacienta musi byt pomdcka zlikvidovana, s vynimkou pripadu, ked bola zaznamenand jej nespravna
¢innost.

Zlikvidujte vyrobok a jeho obal v stlade s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi viadnymi nariadeniami:

- Pomocka a prislusenstvo predstavuju biologické riziko kvoli styku s krvou pacienta;
- Vanicka a spony su vyrobené z PETG;

- Karta je vyrobena z HDPE;

- Puzdro je vyrobené z netkanej textilie tyvek a folie BOPET / PE;

- Externa Skatula je vyrobena z kartonu;

- Zavadzac je vyrobeny z AlSI;

- Zadna stena puzdra je vyrobena z ABS plastu.

VAROVANIE: vzhfadom k tomu, Ze pomédcka a prislusenstvo prichadzaju pocas pouzitia do kontaktu s krvou a ostatnymi
biologickymi tkanivami, nespravna likvidacia pomécky méze viest ku kontaminacii osdb alebo prostredia.

17. ZARUKA

Aj ked bol vyrobok vyrobeny v starostlivo kontrolovanych podmienkach, firma AorticLab nemad Ziadnu kontrolu nad podmienkami,
v ktorych je vyrobok pouzity zakaznikom alebo tretou stranou. Preto firma AorticLab srl sa vyslovne vzdava akejkolvek a vSetkych
zaruk, vyjadrenych aj implicitnych ohladom vyrobku, vratane ale nielen akejkolvek implicitnej zaruky predajnosti, porusenia alebo
sposobilosti pre Specificky ucel.

Firma AorticLab srl bude zodpovedna voci zakaznikom a/alebo vodi tretej strane za akékolvek nepriame skody, vratane ale nielen
naslednych, Specidlnych alebo ndhodnych $kéd, vzniknutych, spdsobenych a/alebo akokolvek suvisiacich s akymkolvek pouZzitim,
chybou, poruchou alebo nespravnou ¢innostou vyrobku, ¢i uz je reklamécia takychto $kéd zaloZzend na zaruke, zmluve, poruseni
alebo inak. Vyssie uvedené vyliéenia a obmedzenia nie si zamyslané a nesmu byt interpretované tak, aby boli v rozpore s
akymkolvek zdvaznym ustanovenim aplikovatelnych zékonov.

18. VYROBILA

AorticLab srl

Via Ribes 5,

10010 Colleretto Giacosa (TO), Taliansko
0039 011 18838598
https://www.aorticlab.ch/
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19. SYMBOLY UVEDENE NA RUKOVATI POMOCKY FLOWer

Na rukoviti pomécky si vygravirované nasledovné symboly, ktoré pomahaji pouZivatelovi vykondvat spravne
premiestnenie beZcov poéas rozvinutia a zatahovania pomécky po jej umiestneni dovnutra obluka aorty.

JH __

Oznacuje polohu beZca vonkajsieho katétra, v ktorej je vonkajsi
katéter zatvoreny.

=

]

Oznacuje polohu beZca vonkajsieho katétra, v ktorej je vonkajsi
katéter otvoreny.

Oznacuje polohu beZca distalnej Struktury, v ktorej je distalna
Struktura otvorena.

(Poznamka — rozmery symbolov su relevantné pre vyznam, s
odvolanim sa na nasledovny symbol)

Oznacuje polohu beZca distalnej Struktury, v ktorej je distalna
Struktura zatvorena.

(Poznamka — rozmery symbolov su relevantné pre vyznam, s
odvolanim sa na predchdadzajuci symbol)

RESET

Oznacuje smer, v ktorom sa mda pohybovat poistnou péackou
vonkajSieho katétra (O) a poistnou packou distalnej Struktury (N)
kvoli odisteniu mechanizmu.

STOP

Oznaduje, kde zastavit pri posuvani beica distalnej Struktary
dozadu.

DRW-024-006_sk Rev 1
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20. SYMBOLY NA STITKOCH POMOCKY FLOWER

l
wd
-

REF

\N\N\N'aortiClab-cb

[11]

q3

0123
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Vyrobca
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Samostatny sterilny
bariérovy systém s
ochrannym vonkajsim
obalom

INTRODUCER

Precitajte si elektronicky SHEATH > 12 Fr

navod na pouzitie.
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21. PRIRUCKA NA ODSTRANOVANIE PROBLEMOV

Manévre lekara na pomocke FLOWer v pripade problémov v postupe.

Typ udalosti Odporucany korekény tkon
1. Znovu skontrolujte merania vysSetrenia CT a potvrdte, ¢i ma
1 Prechdadzanie pomobécky femordlnou artériou femoralna artéria vhodny priemer pre pomécku s velkostou
prebieha s tazkostami 12 Fr.
2. Skontrolujte, i je pouzivany vodiaci drét typu supertuhy.
Pomoécka sposobuje disekciu periférnych artérii | Zatiahnite pomécku FLOWer a vykonajte najvhodnejSiu
2 alebo aorty pocas posuvu dopredu v arteridlnych | endovaskularnu/kardiovaskularnu liecbu na zaklade nazoru
cievach lekara.
1. Pohybujte poméckou dozadu a dopredu, aby ste ulahcili
3 Pomécka prechadza s tazkostami aortdlnou navigaciu.
bifurkaciou 2. Pouzivajte dlhy zavadza¢ na vyrovnanie cievy a ulahcite
navigaciu
4 Pon'llocka nedosahuje urcent polohu vo velkom Pohybujte vodiacim drétom dopredu a znizte tah drotu/katétra.
obluku aorty
Skuste najst bezpednu oblast kde skonéi pomdcka v smere nahor
5 Miesto, kde skonci pomodcka, sa nachadza v | alebo nadol za predpokladu, Ze nadaortdlne cievy su pokryté.
nebezpecnej oblasti (plat) Ked na zdklade nazoru lekdra riziko zostdva vysoké, nerozvinujte
pomdcku FLOWer a zatiahnite ju.
Vonkajsi katéter sa nepostva dozadu / zostava Znovﬂuv vysks]é:ajte postu.p o:cvorenia. Ked pqméFka .FLOWer
6 . X o nemoze byt Uplne rozvinutd, zatvorte a vytiahnite ju von z
zablokovany pocas procedury rozvinutia . N .
pacienta a pouzite ini pomoécku FLOWer.
1. NepoGsobte na beZec vonkajSieho katétra nadmernym
tlakom. Skontrolujte, ¢i vo filtri nezostal nejaky pracovny
katéter / vodiaci drot. Ked ano, vietky ich z nej odstrarte a
7 Vonkajsi katéter sa neposuva dopredu pocas znovu vyskusajte proceduru zatiahnutia.
procedury zatahovania filtra 2. Ked mdze byt dosiahnuté ¢iastocné zatvorenie, zatiahnite
celd pomdbcku FLOWer ako jeden celok s jeho zavadzacom.
3. Ked je tento postup neuspesny, prejdite k chirurgickej
operacii.
1. NetlaCte na beZec distalnej Struktury nadmernou silou.
Skontrolujte, ¢i sa v oblasti pre umiestnenie pomécky
nenachadzaju kruhové kalcifikdcie. Ak ano, skuste najst
bezpecnu zoénu, kde skonci pomdcka za predpokladu, Ze
nadaortdlne cievy su chranené.
2. V opacénom pripade distdlnu Struktiru zbalte pomocou
TR . . L beZca, zatvorte pomocku FLOWer posunutim vonkajsieho
8 Distalna Struktura sa Uplne nerozvinuje ) . o . N .
katétra, pomocku vytiahnite a znovu ju zasunte. Skuste
pomocku nasadit znovu (Pozndamka: pri rozvinovani
distalnej Struktdry sa vidy vyhybajte prudkym pohybom
beica).
3. Ak sato nepodari, zatvorte pomocku FLOWer ¢o najvacsim
posunutim vonkajsSieho katétra, vytiahnite ju z pacienta a
pouzite ind pomocku FLOWer.
1. Skontrolujte na rukovati, ¢i sa bezec vonkajSieho katétra
nachddza uplne vzadu, a ¢i beZec distdlnej Struktury
9 Distalne Struktury uplne nepriliehaju k vzostupnej dosiahol svoju koncovu polohu pohybu dopredu.
aorte. 2. Ked stale nie su Uplne prilnuté k stene, prosim znovu
skontrolujte rozmery aorty a overte, Ci je volba modelu
pomdcky FLOWer spravna:
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Typ udalosti

Odporucany korekcny ukon

a. Akjemodel spravny, rozvinte pomdocku smerom nahor,
kvoli dosiahnutiu dobrého prilnutia.

b. Ked nie je spravny, zatvorte pomocku FLOWer,
vytiahnite ju a pouZzite ini pomdcku FLOWer s vacsou
velkostou.

Distalne Struktury su otocené voci ocakdvanému

10 . .
umiestneniu

Skontrolujte, ¢i je preplachovaci port vonkajsieho katétra

obrateny nahor.

1. Ak nie, vytiahnite pomocku von zo zavadzaca a znovu ju
zasunte spravne vyrovnanu.

2. Ak ano, je potrebné prepolohovanie. Zatvorte distalnu
Strukturu pomaocky FLOWer aktivaciou prislusného bezca na
rukovati; uvolnite napnutie vodiaceho drétu a zatiahnite
pomécku do zostupnej aorty; opatrne a pomaly otacajte
poméckou FLOWer o 90° alebo o 180° v sulade s
Obrazkom 8. Ked' postup nie je Uspesny, zatvorte pomébcku
FLOWer, vytiahnite ju a vyskusajte ind pomocku FLOWer.

Nitinolové struktiry pomocky sa nenachadzaju v

11 ocakavanej polohe (prili§ nahor / prilis nadol)

Zaklapnite distalnu Strukturu pomécky FLOWer aktivaciou
prislusného bezca na rukovati; pohybujte poméckou FLOWer do
vhodnej polohy, a potom znovu rozvirite distalne Struktdry
pomocky FLOWer.

Distalne Struktury pomdcky spoOsobuju disekciu

12 )
steny alebo platu aorty

Ak je to bezpecne mozné, dokoncite postup, a potom zatvorte a
vytiahnite pomocku FLOWer. Lekdr musi vyhodnotit ako
postupovat s vhodnou endovaskularnou/kardiovaskularnou
liecbou.

Pracovnd pomobcka  neprechadza  stredom

13 sy B
proximalnej Struktury filtra.

Vytiahnite pracovnid pomocku a s pouzitim Standardnej
intervencnej techniky nou pohybujte dopredu, kym nevstupi
dovnutra Struktury filtra. Ak je to mozné, skontrolujte, Ci
nedochddza k zauzleniu vodiaceho drotu.

Pozndmka: VZdy sa odporuca pouZit sprdvny angiograficky
katéter typu Judkins na vystredenie portu proximdlnej struktury
a prechddzanie celym filtrom, a potom posuvanie vodiaceho
drétu.

Vodiaci dr6t pracovnej pomocky zostava uviaznuty

14 X
v pomocke.

1. Aksavodiaci drot zroloval vo vnutri filtra, zatiahnite ho spat,
kym nevstlpi do pracovného katétra (po overeni, Ze sa
nachadza vo vnutri filtra), a potom ich posuvajte spolocne.
Skontrolujte, ¢i vodiaci drot prechddza medzi distalnou
$trukturou a tkaninou filtra. V takom pripade distalnu éast
mierne stlacte, pracovny katéter mierne vytiahnite tak, aby
ste ho nevybrali z filtra, distalnu ¢ast opat roztiahnite tak,
aby Uplne prilnula k stene aorty, a pracovny katéter opat
posurte dopredu.

Pracovny katéter nemdze vojst dovnutra filtra,
pretoze jeho vodiaci drot je obtoceny okolo
vonkajsieho katétra.

15

Pracovny katéter zatiahnite spat aZ k rozvetveniu stehennej
tepny a jemne zatiahnite za rukovat pomocky FLOWer, aby ste
vonkajsi katéter narovnali. Potom pracovny katéter posurite
dopredu, bez toho, aby ste ho krutili, a sledujte jeho pohyb
pomocou fluoroskopického pristroja.

Pracovny katéter nepostupuje a zostdva uviaznuty

16 - .
vo vnutri pomécky.

1. V pripade ohybného a malého katétra vyrieste tento
problém tak, Ze najprv zavediete vodiaci drét a potom
cezen nasunte pracovny katéter.

2. V pripade tuhej a velkej pomécky ju posurite spat, ak je to
mozné, mierne nou otocte a skuste to znovu. Ak pracovny
katéter nepostupuje, zatiahnite trochu jeho zavadzaci
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Typ udalosti

Odporucany korekcny ukon

systém spat do zostupnej aorty von z filtra. Pomocou
prislusného beZca Uplne zasurite distalnu cast pombcky
FLOWer, posurite ju podla anatémie smerom k srdcu alebo
od srdca a skiste znovu pracovnou pomockou prejst cez
filter. Ak sa to nepodari, odstrante pomdcku s jej vodiacim
drétom z filtra, vytiahnite pomocku FLOWer a dokoncite
postup bez ochrany.

Po postupe zostava pracovny katéter uviaznuty vo

17 e .
vnutri pomocky.

Pohybujte pracovnou pomodckou dopredu a pouzitim
Standardnej intervenénej techniky mierne pootocte zavadzacim
systémom a skuste to znovu. V pripade potreby skuste lepSie
zatvorit zavadzaci systém a znovu ho skiste vytiahnut. Ked'
pracovnl pomécku nie je mozné vytiahnut:

1. Zatlacte vodiaci drot pracovného katétra kvoli uvolnheniu
jeho pnutia a zatlaCte na zavadzaci systém smerom
k velkému obliku aorty.

2. 'V opacnom pripade CiastoCne zatvorte distalne Struktury
pomdcky FLOWer a pohybujte celkom (pomdcka FLOWer
plus pracovny katéter) do zostupnej aorty. Znovu rozvirte
distdlne Struktury pomocky FLOWer a znovu skuste
zatiahnut dozadu zavadzaci systém i s pomocou malych
otacani.

3. V pripade, Ze ani tento postup nie je Uspesny, lekar musi
zvazit chirurgicky postup pre opéatovné ziskanie celku
(pomocka FLOWer plus pracovna pomaocka).

Balénik pre valvuloplastiku zostava pocas jeho

18 , . , e
vytahovania zaseknuty vo vnutri filtra.

1. Posunite baldnik trochu dopredu, ¢iastocne ho nafuknite a
Uplne vypustite. Potom sa ho pokuste znovu vytiahnut
tla¢enim vodiaceho drétu smerom k vonkajsej strane obluka
aorty.

2. Ak sa to nepodari, zopakujte bod 1 a pocas vypustania
nechajte vo vnutri balénika trochu kontrastnej latky.

19 Distalne Struktary pomécky nie je mozné zatvorit

1. Skontrolujte, ¢i zaistené mechanizmy nie su odistené.

2. Ak je moiné dosiahnut Ciastoéné zatvorenie, zatiahnite
pomoécku FLOWer spolu s jej zavadzacom.

3. Skuste to znovu a ked pokus nie je uspesny, prejdite k
chirurgickej operacii.

Distalne Struktury pomocky nereaguju na prislusny
20 beZec pocas vytahovania a zostavaju roztiahnuté,
ked' je vytiahnuty spat.

Na zbalenie distalnej $truktiry je potrebné odhalit dva NiTi

droty z rukovate. Pre tento Ucéel je potrebné vykonat

nasledujlce ukony:

1. Vyberte bezec distalnej Struktury z tela rukovate otvorenim
jej sucasti.

2. Zdvihnite vrchny plast rukovate.

3. Stiahnite spat dva tenSie droty NiTi, umiestnené pod
zelenou plastovou sucastou, kym sa distalna Struktdra
nezbali.

Vrchol pomocky sa oddeluje od Struktury filtra

21 . .
(mozna embolizacia)

Zatvorte a vytiahnite pomécku FLOWer von z pacienta. Lekar
musi  podrobit pacienta fluoroskopickému  vySetreniu
periférnych ciev kvoli identifikacii, lokalizacii a odstraneniu
embolizovanej sucasti nepriepustnej pre Ziarenie.
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Typ udalosti

Odporucany korekcny ukon

Skuste zatvorit a vytiahnut pomécku FLOWer.

1. Ked pomodcka nedokdze prejst zavadzaCom, skuiste
29 Latkovy filter sa Ciastocne oddeluje od nitinolovej odstranit vcelku pomécku so zavadzacom
Struktary 2. Alebo pripravte miesto pristupu na odstranenie pomdcky
vaskuldrnou intervencnou chirurgickou operdciou. Lekdr
vyhodnoti najleps$iu moznost.
Skuste zatvorit a vytiahnut pomécku FLOWer.
1. Ked pomodcka nedokdze prejst zavadzaCom, skuiste
53 Proximalna Struktira pomdcky sa CiastoCne odstranit vcelku pomécku so zavadzacom.
oddeluje od katétra (Zziadna embolizacia) 2. Alebo pripravte miesto pristupu na odstranenie pomdcky
vaskuldrnou intervencnou chirurgickou operaciou. Lekar
vyhodnoti najlepsiu moznost.
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Dokument sihrnu parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu (SSCP) je dostupny v Eurdpskej databaze
zdravotnickych pomocok (EUDAMED), kde je spojeny s
zakladnym unikatnym identifikatorom pomaocky.

Adresa verejnej webovej stranky EUDAMED:

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

Zakladny unikatny identifikdtor pomécky (UDI-DI):

805750010FLOWERSS
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