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Slika 3 - PoloZaji drske i upravljackog tockica FLOWer medicinskog sredstva
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Slika 4 - Dodaci FLOWer medicinskog sredstva
A | Upravljacki tocki¢ distalne strukture s | E | Otvor za pig tail kateter K | Spoljasnji kateter

odnosnim krilcem

Al | Otvoreni polozaj upravljackog tockica | E1 | Otvor za ispiranje lumena | L | Vrh

distalne strukture namenjenog pig tail kateteru

A2 | Polozaj koji  prethodi zatvaranju | F | Distalna struktura M | Sigurnosni prsten upravljackog
upravljackog tockiéa distalne strukture tockica distalne strukture

A3 | Zatvoreni polozaj upravljackog tocki¢a | F1 | Proksimalni prsten distalne | N | Sigurnosna rucica distalne
distalne strukture strukture strukture

B | Upravljacki tocki¢ spoljasnjeg katetera s | F2 | Distalni prsten distalne | O | Sigurnosna rucica spoljasnjeg
odnosnim krilcem strukture katetera

B1 | Otvoreni polozaj upravljackog tockica | G | Filter P | Drska
spoljasnjeg katetera

B2 | Polozaj koji  prethodi zatvaranju | H | Otvor proksimalne strukture Q | Pig tail kateter

upravljackog tockiéa spoljasnjeg katetera

B3 | Zatvoreni polozaj upravljackog tocki¢a | H1 | Distalni prsten proksimalne | Q1 | Meki vrh pig tail katetera

spoljasnjeg katetera strukture
C | Otvor za ispiranje spoljasnjeg katetera | | Transporter filtera R | Stilet
D | Otvor za Zicu za vodenje J | Unutrasnji kateter S | Sistem za uvodenje pig tail katetera
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Slika 5 - Blister pakovanje FLOWer medicinskog sredstva

1 Posuda 4 | Obujmice
Transportne kopce 5 | Nosac
3 Kopca za punjenje 6 | Poledina kutije
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Uputstvo za upotrebu FLOWer medicinskog sredstva

AORTICLAB FLOWer — Transkateterski filter za zastitu od embolije

UPOZORENJE:

Pre upotrebe paizljivo procitati sva uputstva. Pridrzavati se svih kontraindikacija, upozorenja, predostroznosti i mera
predostroznosti navedenih u ovom uputstvu.

Sadrzaj je isporucen kao STERILAN, a sterilizacija je izvrSena etilen-oksidom (ETOX). Ne koristiti ako je sterilno pakovanje
osteceno.

Samo za jednokratnu upotrebu.

Nemojte ponovo koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilizovati medicinsko sredstvo jer to moze dovesti do povreda, bolesti
ili smrti pacijenta i moze ugroziti integritet konstrukcije medicinskog sredstva i/ili dovesti do njegovog kvara ili njegove
kontaminacije i/ili izazvati infekciju pacijenta ili unakrsnu kontaminaciju, kao i, izmedu ostalog, prenos zarazne/ih bolesti s
jednog pacijenta na drugog.

Ponovno postavljanje medicinskog sredstva dozvoljeno je samo na istom pacijentu. Ovaj postupak moZe da se izvrSi samo ako
je medicinsko sredstvo ostalo sterilno.

1. OPIS PROIZVODA

FLOWer je sterilno, invazivno i neaktivno medicinsko sredstvo za prolaznu upotrebu, koje ne moze da se implantuje i koje deluje u
centalnom cirkulatornom sistemu, pa je klasifikovano u lll. klasu prema Regulativi EU 2017/745 (MDR), Prilog VIII, Pravilo 6., treca alineja.

FLOWer medicinsko sredstvo je filter za zastitu od embolije koji se postavlja putem pristupa femoralnoj arteriji u uzlaznu aortu,
uzvodno od brahiocefali¢nog arterijskog stabla i pokriva luk aorte kako bi se smanjio rizik od embolizacije u cerebralnoj i sistemskoj
cirkulaciji (npr. cerebralna ostecenja, akutne povrede bubrega, itd.) izazvane krvnim ugruscima i/ili fragmentima koji se oslobadaju
u krvotok. Koristi se sistem otpustanja, koji omogucava korisnicima (pogledajte poglavlje 2) da opruze medicinsko sredstvo putem
femoralnog pristupa.

Nakon uzimanja antikoagulanasa, FLOWer medicinsko sredstvo se opruza pre postavljanja radnih katetera kori$éenih za lecenje
kardiovaskularnih bolesti. Po zavrsetku tretmana, nakon uklanjanja ostalih uredaja, filter se sigurno zatvara, biva uhvaéen u njegov
spoljasnji kateter sa svim fragmentima zadrZzanim u mreZi filtera i vadi se iz pacijenta.

OpruZanje i uvlacenje vrse se preko dva upravljacka tocki¢a. Upravljacke tockice je moguée pomerati samo u jednom smeru. Faza
opruZanja izvodi se pomeranjem upravljackog tocki¢a spoljasnjeg katetera unazad kako bi izasla mreza filtera; upravljacki tockié¢
distalne strukture se zatim pomera unapred da se opruZi distalna struktura. Faza povladenja unazad izvodi se pomeranjem
upravljackog tockica distalne strukture unazad kako bi se uvukla distalna struktura, a zatim se upravljacki tocki¢ spoljasnjeg
katetera pomera napred da ponovo uhvati filter i zatvori ga unutar lumena.

Medicinsko sredstvo je opremljeno pig tail kateterom od 5 Fr koji moZe da se koristi za prikazivanje anatomskih struktura za vreme
postupka. Otvor proksimalne strukture, unutrasnji kateter, distalna struktura filtera i vrh su radiolo$ki nepropusni da se omoguci
njihova vidljivost pod fluoroskopijom za vreme postavljanja i opruzanja uredaja.

U tabeli 1 i tabeli 2 saZzeto su navedene informacije i specifikacije FLOWer uredaja firme AorticlLab.

Tabela 1 - RaspoloZive velicine FLOWer uredaja

MODEL Sifra proizvoda (REF) Nazivna velic¢ina uredaja (mm)
FLOWer 28 PF-TAF-028 28
FLOWer 32 PF-TAF-032 32
FLOWer 36 PF-TAF-036 36

Tabela 2 - Specifikacije FLOWer uredaja

Kompatibilnost uvodnice 12 Fr

Radna duZina 110 cm

DuZina filtera 21cm

Veli¢ina pig tail katetera 5 Fr

DuZina pig tail katetera 200 cm

Kompatibilnost Zice za vodenje Zica za vodenje sa zakrivljenim vrhom precnika 0,035”,

pig tail katetera nehidrofilni premaz minimalna duzina 260 cm

Kompatibilnost Zice za vodenje veoma kruta Zica za vodenje sa zakrivljenim vrhom precnika
0,035”, nehidrofilni premaz minimalna duzina 260 cm
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Uputstvo za upotrebu FLOWer medicinskog sredstva

1.1. Sadrzaj pakovanja
FLOWer uredaj se isporucuje korisniku sterilan i zapakovan u kartonsku kutiju.
U kutiji se nalaze:
e jedan (1) sistem sterilne barijere (SBS ili kesica) s:
o jednim (1) FLOWer uredajem AorticlLab;
o jednim (1) pig tail kateterom (Q);
o jednim (1) sistemom za uvodenje pig tail katetera (S);
o jednim (1) stiletom (R).

UPOZORENIJE

. Vizuelno pregledajte sve SBS kesice u pakovanju da proverite da li je pakovanje Citavo: nemojte koristiti uredaj ako je SBS
kesica otvorena ili osteéena;

° Nikada ne koristiti oSteceni proizvod;

. Ne koristiti uredaj ako nisu navedeni njegov broj partije, rok trajanja i veli¢ina;

. Ne koristiti ako su podaci na etiketi nekompletni ili necitki;

. Pre upotrebe proveriti rok trajanja. Nikada ne koristiti uredaj Ciji je rok trajanja istekao;

. Nikada ne stavljati neke druge pig tail katetere u odnosni otvor (E) osim pig tail katetera (Q) koji je isporucen s uredajem;

. Cuvati na suvom mestu na sobnoj temperaturi i podalje od sunéeve svetlosti.

UPOZORENJE

e Moze da se desi da FLOWer uredaj ostane u telu pacijenta duZe od jednog (1) sata, a da ne dode do povecanja rizika po
pacijenta od tromboembolije, pod uslovom da se pacijent odrzava pod antikoagulansima u skladu sa standardnim
postupkom.

2. KORISNICI KOJIMA JE MEDICINSKO SREDSTVO NAMENJENO

FLOWer uredaj firme AorticLab namenjen je da ga koriste zdravstveni radnici (interventni kardiolozi, interventni radiolozi,
elektrofiziolozi i kardiohirurzi) koji su obuceni i poseduju vestine za transkateterske kardiovaskularne postupke.

3. PREDVIDENA GRUPA PACIJENATA

FLOWer uredaj je namenjen za koriS¢enje na odraslim pacijentima (> 18 godina) koji boluju od kardiovaskularnih bolesti i koji
ispunjavaju klinicki odobrene indikacije za transkateterske intervencijske postupke, kod kojih postoji rizik da embolus dospe u
uzlaznu aortu.

4. NAMENA MEDICINSKOG SREDSTVA

FLOWer je medicinsko sredstvo za zastitu od embolije namenjeno za hvatanje i uklanjanje embolijskog materijala koji moze uci u
cerebralnu i sistemsku cirkulaciju tokom kardiovaskularnih transkateterskih intervencijskih postupka kod kojih postoji rizik da
embolus dospe u uzlaznu aortu.

5. PATOLOSKA STANJA KOJA SE MOGU LECITI

FLOWer medicinsko sredstvo firme AorticLab namenjeno je osobama s kardiovaskularnim bolestima koje ispunjavaju klinicki
odobrene indikacije za transkateterske intervencijske postupke kod kojih mozZe postojati rizik od oslobadanja embolusa u aortu.
Koristi se u kombinaciji s transkateterskim uredajima za lecenje kardiovaskularnih bolesti. Osmisljen je da se ucine sigurnijim sve
kardiovaskularne transkateterske intervencije, odnosno da se izbegne nastanak mozdanog udara i zastiti cerebralna i sistemska
cirkulacija hvatanjem i uklanjanjem fragmenata koji se mogu osloboditi za vreme postupka.
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Uputstvo za upotrebu FLOWer medicinskog sredstva

6. KLINICKA KORIST | EFIKASNOST

Predvidena klinicka korist koja se postize upotrrebom FLOWer medicinskog sredstva je zastita mozga i sistemskih organa
pacijenata od slucajnih embolusa oslobodenih za vreme kardiovaskularnog transkateterskog intervencijskog postupka i smanjenje
rizika od pojave cerebrovaskularnih inzulta i perifernih vaskularnih komplikacija.

Efikasnost medicinskog sredstva ogleda se u zastiti mozga i sistemskih organa od migracije embolusa kroz supraaortne krvne
sudove i sistemsku cirkulaciju, zahvaljujuéi njegovoj stabilnosti u aorti, Sto doprinosi o¢uvanju neuroloskog statusa pacijenta.

7. INDIKACIE ZA UPOTEBU

Potrebno je da se pridrzavate slededih indikacija:

Uzrast pacijenta > 18 godina;

2. Pacijent ¢ée biti podvrgnut kardiovaskularnom transkateterskom intervencijskom postupku, a odreduje se da li je za to
pogodan na osnovu preoperativnog CT pregleda (poZeljno), transtorakalnog ehokardiograma (TTE) ili angiografije;

3. Anatomija pacijenta sa segmentom ilijacne-femoralne arterije kompatibilnim s dimenzijama katetera uredaja 12 Fr.

Prethodno navedene indikacije za upotrebu su revidirane nakon klinickog ispitivanja i odnose se na indikacije za medicinsko
sredstvo stavljeno na trziSte. Objasnjenje promena izmedu indikacija za upotrebu navedenih u Nautilusovoj studiji o Planu
klinickog ispitivanja i trenutnih indikacija sadrzano je u SaZetku o bezbednosti i klini¢koj efikasnosti medicinskog sredstva (SSCP).

8. KONTRAINDIKACIJE ZA UPOTREBU I/ILI OGRANICENJA

Na osnovu planiranja pre izvodenja postupka, uzimajuéi u obzir predvidenu upotrebu FLOWer uredaja i njegov nacin rada,
Cija su sigurnost i efikasnost dokazani, utvrdeni su sledeci kriterijumi isklju€enja postupaka, kao i klini¢ki i anatomski
kriterijumi iskljucenja:
Kriterijumi iskljucenja postupaka
1. Postupak koji zahteva drugo anatomsko mesto postavljanja FLOWer uredaja (10 mm uzvodno od brahiocefalnog trunkusa)
Postupak u kojem, tokom postavljanja, FLOWer uredaj ne moZe da stigne u Zeljeni polozaj na zidu aorte zbog prisustva
spoljasnjeg radnog katetera (svi radni kateteri moraju da produ kroz FLOWer uredaj).

3. Postupak koji zahteva da FLOWer uredaj, tokom upotrebe, uhvati bioloski ili nebioloski embolijski materijal (npr. materijal
protetskog porekla) koji narusava strukturni integritet materijala filtera ili sprec¢ava pravilno zatvaranje i uvlacenje filtera.

Klinicki kriterijumi iskljuenja (preoperativni pregled)

Osobe s hiperkoagulabilnim stanjem koje se ne moZze korigovati dodatnom periproceduralnom heparinskom terapijom;
Osobe s poznatom dijagnozom akutnog infarkta miokarda (AMI) u periodu od 30 dana pre postupka indeksiranja;

Bubrezna isuficijencija (kreatinin > 3,0 mg/dl ili GFR < 30) i/ili terapija zamene bubreZnih funkcija u vreme pregleda;

e N

Osobe s hemoragijskom dijatezom ili koagulopatijom u anamnezi ili pacijenti kod kojih je kontraindikovana antitrombocitna
i/ili antikoagulantna terapija, pacijenti koji ¢e odbiti transfuziju ili pacijenti s aktivnim pepti¢kim ulkusom ili
gastrointestinalnim (Gl) krvarenjem iz gornjeg trakta tokom prethodna 3 meseca;

5. Osobe s poznatom preosetljivoscu ili kontraindikacijom na aspirin, heparin/bivalirudin, klopidogrel/tiklopidin, nitinol, leguru
nerdajuceg Celika, nikal i/ili s kontrasnom osetljivo$¢u koje se ne mogu adekvatno unapred leciti;

Osobe s endokarditisom ili drugom sistemskom infekcijom;
Subjekti koji su na tromboliznoj terapiji;

Trudnice ili dojilje.

Anatomski kriterijumi iskljucenja (preoperativni pregled)
1. Pacijenti kod kojih je prec¢nik uzlazne aorte manji od 25 ili veé¢i od 39 mm (izmereno 10 mm uzvodno od prvog krvnog suda
brahiocefali¢nog arterijskog stabla kao na Slici 6);

2. Pacijenti koji se podvrgavaju transkateterskim kardiovaskularnim intervencijskim postupcima preko trans-aksilarnog, trans-
subklavijskog i trans-aortalnog puta pristupom radijalnoj ili brahijalnoj arteriji;
3. Pacijenti s teSkim oboljenjem periferne arterije, abdominalne aorte ili torakalne aorte koje onemogucuje vaskularni pristup

za uvodnicu;
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4. Pacijenti kod kojih je luk aorte jako kalcifikovan, jako ateromatozan ili veoma zakrivljen.

Uputstvo za upotrebu FLOWer medicinskog sredstva

Ovi kriterijumi mogu se proceniti CT snimkom, ehokardiografijom, angiografijomili bilo kojom drugom adekvatnom metodom koja
omogucava merenje precnika uzlazne aorte.

Prethodno navedene kontraindikacije su revidirane nakon klinickog ispitivanja i predstavljaju kontraindikacije za medicinsko
sredstvo izbaceno na trziste. Objasnjenje izmena izmedu kontraindikacija navedenih u Nautilusovoj studiji o Planu klinickog
ispitivanja i trenutnih indikacija sadrZzano je u SaZetku o bezbednosti i klinickoj efikasnosti medicinskog sredstva (SSCP).

9. VELICINE MEDICINSKOG SREDSTVA

Razli¢ite veli¢ine FLOWer uredaja navedene su prema prec¢niku aorte. Pre¢nik aorte od 10 mm uzvodno od mesta ulaska
brahiocefali¢nog arterijskog stabla (D1 na Slici 6), koji odgovara podrucju postavljanja uredaja, omogucava da se odabere uredaj

prema Tabeli 3.

Tabela 3 - Indikacije za veli¢inu uredaja

Model FLOWer uredaja

D1 opseg dimenzija

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

Slika 6 - Procena Zeljenih dimenzija: D1 i L
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Uputstvo za upotrebu FLOWer medicinskog sredstva

L3
L1 ‘ |
-~ ok ’ T e—
\‘.. ‘:k j IDZ
D1 \" ;. ' T
\__/ \ __________________________ . I D3
< o >
Velicina 28 Velicina 32 Velicina 36
min. | nazivni| maks. | min. | nazivni| maks. | min. | nazivni| maks.
D1| 25 28 29 29 32 34 34 36 39
11| \ 66 59 \ 76 69 \ 86 79
D2 18 18 18
D3 12 12 12
L2 60 60 60
L3 212 212 212

Slika 7 - Dimenzije FLOWer uredaja (mm) za sve velicine. Na CT snimku moguce je predvideti gde ce se svaka struktura FLOWer uredaja
postaviti u aortu. Merenja treba vrsiti na zasvodu aorte

UPOZORENJE:

Rastojanje od ravni korena aorte do podrucja postavljanja FLOWer uredaja, oznaceno slovom L na Slici 6, moze biti kriticno
kod pacijenata s vrlo kratkom uzlaznom aortom jer postoji rizik od interakcije s uredajima koji se privremeno postavljaju ili
implantiraju u koren aorte. Ono mora biti najmanje 30 mm vece od trakta aorte u kojem se nalazi radni uredaj.

Pre sprovodenja postupka proverite anatomiju femoralne arterije da ocenite vijugavost krvnih sudova i da li postoje suzenja
izazvana aterosklerotskim plakovima.

Ciljno postavljanje FLOWer uredaja jeste tako da donji kraj radioloski propusnog vrha bude najmanje 10 mm uzvodno od
prve grane (D1). Ako anatomija luka aorte pokazuje suzenje lumena zbog njegove morfologije i/ili zbog prisustva
prstenastih kalcifikacija koje bi mogle ometati otvaranje distalne strukture, uzmite u obzir moguénost postavljanja uredaja
nesto manje uzvodno ili nizvodno od ciljanog mesta, ali i dalje morate garantovati da ¢e biti zasti¢ene sve grane i da nece
dodi do interferencije s urredajem u korenu aorte. Ako je potrebno izvrsiti ponovno postavljanje, proverite da li je veli¢ina
koju ste odabrali i dalje kompatibilna s pre¢nikom podrucja postavljanja. Kalcifikacije i suzenja lumena mogu se otkriti
tokom analize pre intervencije, posmatranjem preseka aorte.

Obratiti paznju kod pacijenata koji imaju veoma dugu uzlaznu arteriju i luk aorte. Ako, nakon postavljanja i opruzanja
FLOWer uredaja, proksimalna struktura nije postavljena u silaznu aortu, moguce da je doslo do interferencije s radnim
kateterima koji su u fazi pomeranja. Ako je do toga doslo, ponovo postavite uredaj, ali tako da supraaortni krvni sudovi
budu zasticeni. Ako to nije moguce, izvadite FLOWer ureda;j.

10. UPOZORENJE

Pogledajte uputstva za upotrebu isporucena sa svim intervencijskim uredajima koji se koriste zajedno s FLOWer uredajem;
Nemojte vrsiti izmene na uredaju;

Nemojte neadekvatno koristiti uredaj;

Nemojte koristiti uredaj na pacijentima koji ne ispunjavaju indikacije i kontraindikacije za upotrebu;

Pre i posle postupka treba primeniti odgovarajuce antitrombocitno/antikoagulacijsko lec¢enje u skladu sa standardnom
medicinskom praksom;

Nemojte koristiti uredaj kod radijalnog ili brahijalnog pristupa;
Str.9od 24

DRW-024-006 Rev 1




Uputstvo za upotrebu FLOWer medicinskog sredstva

e Zavreme upotrebe proverite da uredaj ne ugrozava normalni protok krvi;

e Nemojte vrsiti preterani pritisak za vreme kretanja uredaja kroz aortu. Ako primetite prekomerni otpor, prestanite da
pomerate uredaj napred, uvucite isti, pa ga ponovo pomerajte napred. To moZze dovesti do distalne embolizacije fragmenata
i ostecenja krvnog suda i/ili uredaja;

e Nemojte preteran pritiskati Zicu za vodenje ukoliko primetite prekomerno trenje. To bi moglo ostetiti uredaj;

e Nemojte prekomerno pritiskati pig tail kateter. To moze dovesti do osteéenja aortnog zalistka.

e Nemojte prekomerno pritiskati ili naglo pomerati upravljacki tocki¢ za vreme opruzanja FLOWer uredaja i povlacenja distalnih
struktura.

11. MERE PREDOSTROZNOSTI

Nepravilno savijanje moZe da osteti kateter uredaja i pig tail kateter;

Povucite nazad uredaj u slu¢aju da pacijent oseca bol;

PaZljivo pomerajte uredaj u slucaju da pacijent ima krhke krvne sudove (npr. aneurizma).

12. NEZELJENE REAKCIIE

Moguée nezeljene reakcije tokom kardiovaskularnih transkateterskih intervencijskih postupaka vezanih za FLOWer uredaj firme
AorticLab obuhvataju izmedu ostalog sledede: disekciju aortnog plaka, perforaciju aorte s velikim krvarenjem, sréane aritmije,
sré¢anu tamponadu ili perikardni izliv, infarkt miokarda, perforaciju ili rupturu nativnog aortnog listi¢a, veéu ili manju cerebralnu
ishemiju, akutno ostecenje bubrega, perifernu embolizaciju, disekciju ili perforaciju femoralne arterije, veée ili manje krvarenje na
mestu pristupa, velike vaskularne komplikacije na mestu pristupa, strukturno pogorsanje, endokarditis, ostale infekcije pored
endokarditisa, hemolizu, alergijsku ili toksi¢nu reakciju, smrt.

Morate da saopstite ozbiljne neZeljene reakcije i nedostatke uredaja nadleznom organu Zemlje u kojoj se postupak sprovodi, kao
i proizvodacu.

13. OBUKA KORISNIKA

Uredaj mogu da koriste samo zdravstveni radnici (pogledajte poglavlje 2) koji su prosli odgovarajuéu obuku za FLOWer postupak.
Proizvodac je sastavio posebni plan obuke za korisnike.

14. UPUTSTVO ZA UPOTREBU

14.1Preliminarna procena postupka

1. Dajte antikoagulanse i pratite aktivirano vreme zgrusavanja prema standardnim smernicama zdravstvene ustanove.
Lecenje antikoagulansima treba pratiti da se osigura odgovarajuce aktivirano vreme zgrusavanja za citavo vreme
trajanja (najmanje 250 s);

2. Proverite da li su konformacija i dimenzije ilijaéne/femoralne arterije u skladu s indikacijom i kontraindikacijom za
upotrebu;

3. Proverite poloZaj luka aorte gde ce se filter opruZiti i odnosne dimenzije ubrizgavanjem kontrastnog sredstva pod
fluoroskopskom kontrolom;

4. Proverite veli¢inu uredaja prema precniku aorte i dimenzijama luka aorte kako je navedeno u tabeli s dimenzijama
(Tabela 3);
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14.2 Kompatibilnost uredaja
Kompatibilnost FLOWer uredaja s radnim kateterima razli¢ite Cvrstine i dimenzija procenjena je u pretklinickim radnim
uslovima. Procena kompatibilnosti sprovedena je i u klinickim radnim uslovima u slu¢aju TAVI postupka, ispitivanjem
glavnih TAVI dostavnih sistema dostupnih na trzistu.

FLOWer uredaj nikada nije pokazao nekompatibilnost s dostavnim sistemima dimenzija manjih od 18 Fr (ako se koristi s
prilagodenim pig tail kateterom) ili 21 Fr (ako se koristi bez prilagodenog pig tail katetera).

UPOZORENJE:

Koristite pazljivo u slu¢aju uredaja Ciji je precnik osovine veéi od 18 Fr koji prolazi kroz filter.

Mali radni kateteri manjeg kalibra (ukljucujuci Zice za vodenje) mogu da se smotaju u FLOWer uredaj. U ovom slucaju,
poravnjajte vrh Zice za vodenje s vrhom katetera za navodenje; kada izvrsite poravnanje, provedite ih zajedno kroz filter
da premasite uredaj. FLOWer uredaj bi mogao da dode u dodir s posebno tvrdim radnim uredajem za vreme njihovog
kretanja. Ako do toga dode, paZljivo pomerite i lagano okrenite radni kateter. Ako nije moguée prodi kroz filter, izvadite
sve radne katetere iz FLOWer uredaja, uklonite FLOWer uredaj i premestite ga uzvodno ili nizvodno u skladu s anatomijom
i pokusajte ponovo da prodete uredajem kroz filter. Ako ne uspete, uklonite FLOWer uredaj i izvedite glavni postupak bez
zaStite.

Proverite kompatibilnost TAVI dostavnog sistema Cije je ponovno hvatanje izvrSeno u silaznoj arteriji.

3.

14.3 Potrebni dodaci
FLOWer postupak zahteva sledece dodatke:

Materijal potreban za punjenje uredaja:

e 1 1sterilnog heparinizovanog fizioloskog rastvora (5000 I.J./| heparina)
e 1 xLuer Spric 10 ml;
e 1 x Zica za vodenje sa zakrivljenim vrhom precnika 0,035", nehidrofilni premaz 260 cm.

Materijal potreban za postupak:

e Uvodnica za femoralnu arteriju kompatibilna s kateterom uredaja od 12 Fr;
Napomena: poZeljno je koristiti dugu uvodnicu u slu¢aju anatomske zakrivljenosti.

e veoma kruta zZica za vodenje sa zakrivljenim vrhom prec¢nika 0,035”, minimalna duzina 260 cm, nehidrofilni
premaz.
Napomena: poZeljno je da se koristi ve¢ zakrivljena Zica za vodenje za kretanje FLOWer uredaja da ne dode do
slucajnog ostecenja kardiovaskularnog sistema.

14.4Rukovanje pakovanjem

Otvorite kartonsku kutiju s uzduzne strane i izvadite kesicu s uredajem;

Otvorite kesicu s uredajem tako Sto ¢ete odvojiti dva zavarena kraja;

Izvadite blister pakovanje s FLOWer uredajem i njegove dodatke iz kesice i stavite ih na sterilni sto.

UPOZORENIJE: sadrzaj u SBS ambalaZi je sterilan: samo sterilni operater moZe dirati sadrzaj SBS ambalaze

e W e

14.5Punjenje uredaja

Dok drzite uredaj u blister pakovaniju, skinite dve transportne kopce (2) s posude (1) i otpustite obujmice (4);

Izvadite stilet (R) iz otvora za Zicu za vodenje (D) i postavite ga distalno u uredaj, s vrha (L);

Napunite posudu (1) sterilnim heparinizovanim fizioloskim rastvorom i potopite filter (G);

Izvadite kopcu za punjenje (3) iz njenog kucista i stavite je na proksimalni kraj posude kako bi filter (G) ostao potopljen;
Lagano pomerajte napred pig tail kateter (Q) dok sve rupe na mekom vrhu (Q1) ne budu van katetera (K) i isperite njegov
lumen (Q) sterilnim heparinizovanim fizioloSkom rastvorom dok sav vazduh ne izade (ne sme biti mehurica);

UPOZORENIJE: Ako postoji otpor, lagano uvucite pig tail kateter (Q) i ponovo ga pomerajte napred

6.

Isperite kroz otvor za ispiranje lumena namenjenog pigtail kateteru (E1) sterilnim heparinizovanim fizioloSkom rastvorom
dok sav vazduh ne izade. Da bi ispiranje prema mekom vrhu spoljasnjeg katetera (K) bilo lakSe, pomerajte napred sistem
za uvodenje pig tail katetera (S) sve dok njegov vrh ne dodirne otvor pig tail katetera (E), ali tako da ne ude u otvor.
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7. Isperite kroz otvor za ispiranje spoljasnjeg katetera (C) sterilnim heparinizovanim fizioloSkom rastvorom dok sav vazduh
ne izade;

8. Postavite Zicu za vodenje duzine 260 cm s mekim vrhom u lumen pig tail katetera (Q) s ¢vorista pig tail katetera, tako da
ona §tréi iz distalnog kraja pig tail katetera (Q) onoliko koliko je dovoljno da se vrh pig tail katetera ispravi (Q1);

9. lzvlacdite pig tail kateter (Q) dok njegov distalni vrh ne ude u spoljasnji kateter (K).

10. Postavie Zicu za vodenje pig tail katetera (G) tako Sto Cete je uvesti kroz otvor proksimalne strukture (H) sve dok ona ne
dode do distalnog prstena proksimalne strukture (H1);

11. Isperite kroz otvor za ispiranje spoljasnjeg katetera (C) sterilnim heparinizovanim fizioloSkom rastvorom dok sav vazduh
ne izade;

12. Pailjivo uklonite mehurice s povrsine filtera tako Sto ¢ete lagano pomeriti isti;

13. Otkljucajte sigurnosni prsten na upravljackom tockiéu distalne strukture (M) okretanjem istog;

14. Pomerajte unazad upravljacki tockic distalne strukture (A) sve dok se on ne zaustavi u poloZaju koji prethodi zatvaranju (A2);

15. Pomerajte napred upravljacki tocki¢ spoljasnjeg katetera (B) dok se on ne zaustavi u poloZaju koji prethodi zatvaranju (B2);

16. Isperite kroz otvor za ispiranje spoljasnjeg katetera (C) sterilnim heparinizovanim fizioloSkom rastvorom dok sav vazduh
ne izade;

17. Otkljucajte sigurnosnu rucicu distalne strukture (N) i pomerajte unazad upravljacki tocki¢ distalne strukture (A) u zatvoreni
poloZaj (A3) sve dok upravljacki tocki¢ distalne strukture ne dostigne granicnik drske;

18. Zakljucajte sigurnosni prsten na upravljackom tockic¢u distalne strukture (M) okretanjem istog;

19. Otkljucajte sigurnosnu rucicu spoljasnjeg katetera (O) i pomerajte prema napred upravljacki tocki¢ spoljasenjeg katetera
(B) u zatvoreni poloZaj (B3) pritiskanjem odnosnog krilca, sve dok kateter ne dostigne vrh (L) uredaja;

20. lIzvadite stilet uredaja (R);

21. Isperite kroz otvor za Zicu za vodenje (D) sterilnim heparinizovanim fizioloskim rastvorom dok sav vazduh ne izade.

UPOZORENJE:
e Proverite da li je heparinizovani fizioloski rastvor sterilan i da se nije kontaminirao nakon otvaranja.

o Nemojte da koristite uredaj koji nije pravilno ispran i iz kojega nije pravilno ispusten vazduh. Ako uredaj ne pripremite i ne
isperete pre upotrebe, moze doci do prodora vazduha i ozbiljne povrede pacijenta.

14.6 Postupak upotrebe — OpruZanje

UPOZORENJE:

e Nemojte da koristite uredaj ako je on kontaminiran krvlju i/ili ¢esticama korisnika tokom vadenja istog iz pakovanja ili tokom
ispiranja.

e Rukujte uredajem prema uobicajenoj praksi u operativnoj sali. Nemojte da ostavljate uredaj u kontaktu s nesterilnim
povrsinama pre i za vreme postupka.

e Pre postavljanja uredaja proverite da li su upravljacki tockiéi u zaklju¢anom polozaju.

1. Primenom standardne intervencijske tehnike postavite uvodnicu od 12 Fr u femoralnu arteriju pacijenta na strani
suprotnoj od strane na kojoj se vrsi pristup radnog uredaja.

UPOZORENIJE: zasijte uvodnicu na femoralnu arteriju da se uvodnica ne bi pomerala tokom postupka.

2. Postavite u uvodnicu odgovarajuéu veoma jaku Zicu za vodenje sa zakrivljenim vrhom od 0,035” dok ona ne dode u
stabilan poloZaj u uzlaznoj aorti.
3. Uvucite Zicu za vodenje u vrh uredaja (L) i pomerajte uredaj sve dok Zica za vodenje ne izade iz otvora za Zicu za vodenje
(D)
UPOZORENJE:
e Zavreme postavljanja uverite se da meki kraj Zice za vodenje nije u uredaju, ve¢ da izlazi iz vrha uredaja.
e Tokom krretanja Cvrsto drzite Zicu za vodenje koja izlazi iz drske uredaja.
e Nemojte pomerati Zicu za vodenje uredaja u sr¢anu komoru.

4. Stavite uredaj u uvodnicu i drzite ga tako da otvor za ispiranje spoljasnjeg katetera (C) bude okrenut na gore.

5. Pomerajte uredaj u uzlaznoj aorti, dok ne zastitite supraaortne krvne sudove.
Napomena: donji kraj radioloski nepropusnog vrha (L) trebao bi biti postavljen najmanje 10 mm uzvodno od mesta ulaska
brahiocefalicnog arterijskog stabla.
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UPOZORENJE:

e Zavreme kretanja uredaja duz krvnih sudova pazite da isti ne gurnete naglo kako biste ubrzali njegovo kretanje. U slucaju
da osetite bilo kakav otpor za vreme prolaska kroz luk aorte, da ne bi doslo do ostecenja zida aorte, prestanite da pomerate
uredaj, lagano uvucite za nekoliko milimetara FLOWer uredaj malim rotiranjem, pa ga ponovo gurnite napred. Pomocu
radioloski nepropusnog vrha (L) i radioloski nepropusnog prstena postavljenog na spoljasnjem kateteru (K) FLOWer uredaja
lokalizujte polozaj istog.

e Ne gurajte vrh uredaja preblizu aortnog zalistka da ne dode do perforacije aorte ili disekcije us¢a koronarnih arterija.

6. Koristeciradioloski nepropusnivrh (L) kao referencu potvrdite konacni polozaj uredaja pre nego sto pocnete s opruzanjem
filtera.

7. Dok Cvrsto drzite drsku uredaja (P), pomerajte unazad spoljasnji kateter (K) preko upravljackog tocki¢a spoljasnjeg
katetera (B) sve dok on ne stigne do otvorenog poloZaja (B1) pritiskanjem odnosnog krilca.

8. OprutZite distalnu strukturu uredaja (F) tako Sto ¢ete pomerati napred upravljacki tocki¢ distalne strukture (A) i nastavite
da pomerate napred upravljacki tocki¢ sve dok ne dostignete pravilan poloZaj na zidu aorte (izmedu Al i A2).

UPOZORENJE:

e Ako osetite otpor kada distalna struktura poc¢ne da se Siri, potpuno skupite istu, pomerajte napred spoljasnji kateter (K)
sve dok on ne dostigne vrh tako $to ¢ete do kraja pomeriti napred upravljacki tocki¢ spoljasnjeg katetera (B), uvucite
FLOWer uredaj, a zatim ga ponovno pomerajte napred. Pokusajte ponovo da postavite uredaj; ako problem i dalje postoji,
zamenite uredaj.

e Za vreme opruzanja proverite da li se distalna struktura (F) pravilno otvara kako je prikazano na Slici 8A. Ako se ona
nepravilno otvara (kako je navedeno na Slici 8 B i C), operater mora da uvuce uredaj u njegov kateter kako je opisano u
poglavlju “14.5 Punjenje uredaja” u tackama od 17 do 22. Zatim, operater treba da izvadi uredaj iz uvodnice, pa onda da
okrene kateter za 90° (kao na Slici 8B) ili za 180° (kao na Slici 8C) i da ponovo postavi uredaj u uvodnicu. Zatim moZete da
pokusate novi postupak opruzanja kako je opisano u tackama od 7. do 9. u ovom poglavlju.

e NEMOIJTE okretati uredaj kada je distalna struktura (F) potpuno opruzena u otvorenom polozaju.

e Dozvoljena su najvise tri postupka postavljanja.

JU

Slika 8 - Pravilno postavljanje FLOWer uredaja (A-levo); nepravilno postavljanje uredaja (B-sredina, C-desno)

9. Kada je distalna struktura (F) adekvtno postavljena na luk aorte, zakljucajte sigurnosni prsten na upravljackom tockicu
distalne strukture (M) okretanjem istog.
Napomena: moZete da proverite da li je uredaj pravilno postavljen proverom prravilnog poloZaja na zidu pomocu
fluoroskopije i kontrolom perfuzije supraaortnih krvnih sudova.

10. (Ako se pig tail kateter ne koristi, idite na poglavlje 13) Pomerajte pig tail kateter (Q) kroz distalnu strukturu (F) i
postavite ga na odgovaraju¢e mesto tako da mozete dobro videti anatomske strukture od interesa za glavni postupak.
Napomena: ako je potrebno, sistem za uvodenje pig tail katetera (S) moZe se postaviti u otvor za pig tail kateter (E) da
olaksa kretanje pig tail katetera. Kada pravilno postavite pig tail kateter, izvadite sistem za uvodenje pig tail katetera
(S) iz otvora.

11. Izvadite Zicu za vodenje iz pig tail katetera (Q);

12. PoveiZite pig tail kateter (Q) na injektor kontrasne tecnosti da pomocu fluoroskopije potvrdite da li je uredaj pravilno
postavljen; distalna struktura (F) treba da garantuje pravilan poloZaj na zidu aorte.

Napomena: preporucuje se da postavite najmanje 1000 psi u masini za ubrizgavanje kontrasne tec¢nosti da se osigura
dobra vizualizacija.

UPOZORENIJE: proverite da li je pig tail kateter (Q) dobro povezan na masinu za ubrizgavanje da ne dode do povratka krvi.
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13. Postavite drsku uredaja u siguran polozaj na hirurskom stolu da ne dode do iznenadnog pogresnog postavljanja distalne

strukture (F).

14.7 Postupak upotrebe - Interakcija s drugim uredajima
Ovo poglavlje odnosi se na postupke kod kojih je potrebno da radni kateter prode kroz FLOWer uredaj. Ako prolazak kroz
FLOWer uredaj nije potreban, izvrsite glavnu intervenciju po standardnom postupku.

1. Provucite Zicu za vodenje drugih uredaja kroz otvor proksimalne strukture FLOWer uredaja (H) pomocu katetera za
navodenje (npr. Judkinov desni kateter) i prodite proksimalni prsten distalne strukture (F1).
Napomena: da biste olaksali prolazak kroz FLOWer uredaj, preporucuje se da pomerate napred radni kateter zajedno s
njegovom Zicom za vodenje, ali tako da Zica za vodenje potpuno bude van radnog katetera da se ojaca distalni deo.
PoZeljno je da koristite Zicu za vodenje s mekim vrhom za vece opterecenje i radni kateter s kru¢im vrhom i/ili s oblikom
vrha koji ¢e olaksati usmeravanje uredaja prema otvoru za filter. Okrecite kateter za navodenje tako da olaksate pristup
u otvoru za filter prema obliku njegovog vrha.
Napomena: da ne dode do savijanja katetera za navodenje/Zice za vodenje oko spoljasnjeg katetera FLOWer uredaja,
poZeljno je koristiti Zicu za vodenje s kratkim savitljivim vrhom i pratiti njeno napredovanje pomocu fluoroskopa. Kada
je Zica za vodenje u filteru, proverite da li ona moZe da se krece i otkacite je s unutrasnjeg katetera FLOWer uredaja u
abdominalnoj aorti.
Napomena: za vreme pomeranja katetera za navodenje/Zice za vodenje, kretanje proksimalne strukture prema maloj
krivulji aorte (unutrasnja krivulja svoda) znak je da ona pravilno prolazi kroz filter. Ako radni uredaj dovodi do ometanja
na proksimalnom prstenu distalne strukture, moguce je da je uredaj izasao iz filtera i da se zaglavio izmedu filtera i zida
aorte. U ovom slucaju, uvucite radni kateter do spoljasnjeg katetera FLOWer uredaja, a zatim ga ponovo pomerajte
napred.
Korisnik moZe u svakom trenutku da promeni angiografsku projekciju da proveri da li radni kateteri pravilno prolaze.

2. Ako je potrebno, zamenite kateter za navodenje/Zicu za vodenje uredajem koji je adekvatan za postupak, kako je
opisano u poglavlju § 14.2 - Kompatibilnost uredaja

UPOZORENJE:

Ako radni kateter ili drugi uredaj ne mogu da produ kroz filter, blago zategnite Zicu za vodenje da olaksate kretanje. lzvrsite
ovu radnju nezno jer prekomerni pritisak na Zicu za vodenje moze da izazove disekciju zida aorte ili joS gore perforaciju
krvnog suda.

U slucaju ponovnog hvatanja i ponovnog postavljanja TAVI katetera, ponovno hvatanje ne sme da se izvodi u silaznoj aorti

ako je FLOWer uredaj u otvorenom polozaju.

Ako se tokom postupka izvodi valvuloplastika, proverite da li je balon potpuno izduvan pre nego Sto ga izvadite da ne dode
do bilo kakve interakcije s uredajem.

3. Moguce je u bilo kom trenutku ponovo postaviti pig tail kateter (Q) u neki drugi sinus aortnog zalistka.

14.8 Postupak upotrebe — Povlaéenje nazad
1. Ako je mguce, otkacite pig tail kateter (Q) s injektora kontrasne teénosti i izvadite ga u spoljasnji kateter (K).
2. Proverite dalije Zica za vodenje postavljena u uredaj. Ako je moguce, proverite da li je meki kraj Zice za vodenje potpuno
van vrha (L) uredaja pre povlacenja nazad.
3. Otkljucajte sigurnosni prsten na upravljackom tockic¢u distalne strukture (M) okretanjem.

UPOZORENIJE: proverite da li su svi radni kateteri izvadeni iz filtera zajedno s njihovim Zicama za vodenje pre vadenja filtera.

4. Zatvorite filter (G) tako Sto ¢ete uvudi distalnu strukturu uredaja (F) pomeranjem unazad upravljackog tockica distalne
strukture (A) i pritiskom na odnosno krilce, dok se on ne zaustavi u poloZaju koji prethodi zatvaranju (A2).

5. Gurnite napred upravljacki tocki¢ spoljasnjeg katetera (B) pritiskom na odnosno krilce, dok se on ne zaustavi u poloZaju
koji prethodi zatvaranju (B2).

6. Otkljucajte sigurnosnu rucicu distalne strukture (N) i pomerite do kraja unazad upravljacki tocki¢ distalne strukture (A)
u zatvoreni polozaj (A3) guranjem odnosnog krilca.

7. Zakljucajte sigurnosni prsten na upravljackom tockiéu distalne strukture okretanjem istog (M).

8. Pomerajte uredaj u silaznoj arteriji pomeranjem drske (P).
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UPOZORENIJE: Izvrsite izvlacenje uredaja u silaznoj aorti, pazeci da to ne uradite blizu mesta bifurkacije (racvanja) femoralne
arterije. Ako je uredaj suvise blizu mesta racvanja, distalni vrh uvodnice standardne duzine moZe da ometa postupak izvlacenja.

9. Otkljucajte sigurnosnu rucicu spoljasnjeg katetera (O) i uhvatite uredaj pomeranjem upravljackog tockica spoljasnjeg
katetera (B) prema napred u zatvoreni polozaj (B3) pritiskanjem odnosnog krilca, sve dok kateter ne stigne do vrha
uredaja.

10. lzvadite uredaj iz uvodnice.

11. Primenom standardnih intervencijskih tehnika, izvadite uvodnicu i zatvorite pristup femoralnoj arteriji.

UPOZORENIJE: Proverite da li je uredaj potpuno zatvoren. Radioloski nepropusni vrh trebao bi da bude u kontinuitetu s
radioloski nepropusnim prstenom koji se nalazi na distalnom delu spoljasnjeg katetera (K). U slu¢aju da zatvaranje nije potpuno,
ponovite postupak zatvaranja uvlacenjem i ponovnim pomeranjem spoljasnjeg katetera (K) prema napred dok se uredaj
potpuno ne zatvori.

15. REKLAMACLIJE | KVARQOVI

U slucaju reklamacije proizvoda ili kvara, zdravstveni radnici, pacijenti ili korisnici moraju odmah da obaveste distributera.
Distributer ée se pobrinuti za zbrinjavanje i povradaj proizvoda.

16. ZBRINJAVANJE MEDICINSKOG SREDSTVA

Nakon Sto uredaj izvadite iz pacijenta, isti morate da zbrinete osim ako se nije ispostavilo da je on neispravan.
Odlozite proizvod i njegovu ambalaZzu u skladu s pravilima bolnice, ustanove i/ili lokalne uprave:

- Uredaj i pribor predstavljaju bioloSku opasnost zbog kontakta s krvlju pacijenta;
- Posuda i kopce izradeni su od PETG materijala;

- Nosac je izraden od HDPE materijala;

- Kesica je izradena od Tyvek ili BOPET / PE;

- Spoljasnja kutija je izradena od kartona;

- Stilet je izraden od AISI materijala;

- Zadnja strana kutije izradena je od ABS plastike.

UPOZORENIJE: s obzirom da su uredaj i dodaci tokom koris¢enja u kontaktu s krvlju i drugim bioloskim tkivima, nepravilno
odlaganje uredaja moze da dovede do kontaminacije osoba ili Zivotne sredine.

17. GARANCIA

lako je proizvod realizovan u pazljivo kontrolisanim uslovima, firma AorticLab srl nema kontrolu nad uslovima u kojima kupac ili
bilo koje trece lice koristi proizvod. Zbog toga firma AorticLab srl ne daje nikakvu, ni eksplicitnu ni implicitnu, garanciju za proizvod,
niti bilo koju implicitnu garanciju za trgovanje, krSenje ili adekvatnost proizvoda za odredenu svrhu.

Firma AorticLab srl nece biti odgovoran prema kupcu i/ili bilo kojem trec¢em licu za bilo kakvu indirektnu stetu, ukljuujuéi izmedu
ostalog, posebnu ili slu¢ajnu Stetu koja proizlazi, koja je izazvana i/ili koja na bilo koji nacin ima veze s bilo kojom upotrebom,
kvarom, loSim radom ili neispravnosti proizvoda, bez obzira da li se zahtev za naknadu takve Stete zasniva na garanciji, ugovoru,
gresciili slicno. Gore navedena iskljucenja i ograni¢enja ne kose se s obaveznim odredbama merodavnih zakona niti tako treba da
se tumace.

18. PROIZVODACL

AorticLab srl

Via Ribes 5,

10010 Colleretto Giacosa (TO) Italija
0039011 18838598
https://www.aorticlab.ch/
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19. SIMBOLI NA DRSCI FLOWER UREDAJA

Na drsci uredaja ugravirane su sledece oznake koje pomazu korisniku da izvrsi pravilno pomeranje upravljackih tockica
za vreme opruZanja i uklanjanja uredaja nakon sto je on postavljen u luk aorte.

JH __

Oznacava poloZaj upravljackog tockica spoljasnjeg katetera u kojem
je spoljasnji kateter zatvoren.

=

]

Oznacava poloZaj upravljackog tockica spoljasnjeg katetera u kojem
je spoljasnji kateter otvoren.

Oznacava polozaj upravljackog tockica distalne strukture u kojem je
distalna struktura otvorena.

(Napomena - dimenzija simbola je relevantna za znacenje, a odnosi
se na naredni simbol)

Oznacava polozaj upravljackog tockica distalne strukture u kojem je
distalna struktura zatvorena.

(Napomena - dimenzija simbola je relevantna za znacenje, a odnosi
se na prethodni simbol)

RESET

Oznacava smer u kojem treba pomerati sigurnosnu rucicu
spoljasnjeg katetera (O) i sigurnosnu rucicu distalne strukture (N) za
otklju¢avanje mehanizma.

STOP

Oznacava gde se treba zaustaviti kada se upravljacki tockié¢ distalne
strukture kreée unazad.

DRW-024-006 Rev 1
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20. OZNAKE NA ETIKETI FLOWER UREDAJA

Proizvodac

Datum i zemlja
proizvodaca

Upotrebiti do

® © O

REF Kataloski broj

_o====s Sistem jednostruke
(’ \'\ sterilne barijere sa
\ ’,’ spoljasnjim zastitnim

Te==-"- pakovanjem

aaeortClab.cy INTRODUCER

N Procitati elektronska SHEATH > 12 Fr
1 uputstva za upotrebu

Nepirogeno L > 260 cm

C € CE oznaka
0123
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pakovanje osteceno
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Preporucena uvodnica

Preporucena Zica za
vodenje

Cuvati na suvom mestu
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\.\"f
! Krhko: pazljivo rukovati ’7 -'\"~
|

MD Medicinsko sredstvo UDI

za pacijenta

m Web sajt s informacijama L 0 T

EBEr——9 Pig tail kateter

"
7 L

Dl:: Sistem za uvodenje pig p
tail katetera
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21. VODIC ZA PRETRAGU PROBLEMA

Manevri lekara na FLOWer uredaju u slucaju problema tokom izvodenja postupka.

Vrsta problema

Preporucena korekcijska radnja

Kretanje uredaja u femoralnoj arteriji je otezano

1. Ponovo proverite dimenzije na CT snimku i potvrdite da li
precnik femoralne arterije odgovara uredaju od 12 Fr.
2. Proverite da Zica za vodenje koju koristite nije suvise kruta.

Uredaj izaziva disekciju perifernih arterija ili aorte
tokom kretanja u arterijama.

lzvadite FLOWer
kardiovaskularni
najadekvatniji.

izvrdite endovaskularni  /
je prema proceni lekara

uredaj i
tretman  koji

Uredaj se otezano kreée u biforkacijama aorte

1. Pomerajte uredaj nazad i napred kako bi se on lakse kretao.
2. Koristite dugu uvodnicu da ispravite krvni sud i olaksate
kretanje.

Uredaj ne dostize Zeljeni poloZaj na zasvodu aorte

Pomerajte Zicu za vodenje unapred i
zice/katetera.

smanjite trakciju

Zona postavljanja uredaja je na opasnom podrudju
(plak)

Pokusajte da pronadete sigurnije podrucje postavljanja uzvodno
ili nizvodno i uvek pazite da li su supraaortni krvni sudovi
zasti¢eni. Ako lekar proceni da je rizik i dalje visok, nemojte
opruzati FLOWer uredaj i izvadite isti.

Spoljasnji kateter ne krece se unazad / blokira se za
vreme postupka opruzanja

Ponovo pokusajte postupak otvaranja. Ako FLOWer uredaj nije
moguce potpuno opruZiti, zatvorite ga i izvadite iz pacijenta, pa
upotrebite drugi FLOWer uredaj.

Spoljasnji kateter se ne pomera napred za vreme
postupka vadenja filtera

1. Nemojte suvisSe da pritiskate upravljacki tocki¢ spoljasnjeg
katetera. Proverite da li su radni kateter/Zica za vodenje i
dalje u filteru. Ako jesu, uklonite ih sve i ponovo pokusajte
postupak vadenja.

2. Ako se moZe postici delimi¢no zatvaranje, uvucite FLOWer
uredaj zajedno s uvodnicom.

3. Ako je ovaj postupak neuspesan,
intervenciju.

izvrSite hirursku

Distalna struktura se ne opruza do kraja

1. Nemojte suviSe da pritiskate upravljacki tocki¢ distalne
strukture. Proverite da li na mestu postavljanja ima kruznih
kalcifikacija. Ako ih ima, pokusajte da pronadete sigurnije
mesto postavljanja i uvek pazite da li su supraaortni krvni
sudovi zasti¢eni.

2. U suprotnom, skupite distalnu strukturu pomocu
upravljackog tockica, zatvorite FLOWer uredaj tako Sto éete
pomerati napred spoljasnji kateter, uvucite uredaj i ponovo
ga pomerajte napred. Pokusajte da opruZite novi uredaj
(Napomena: uvek izbegavajte da naglo pomerate
upravljacki tocki¢ za vreme opruzanja distalne strukture).

3. U suprotnom, zatvorite FLOWer uredaj pomeranjem
spoljasnjeg katetera Sto je moguce vise, izvadite isti iz
pacijenta i upotrebite drugi FLOWer uredaj.

Distalne strukture se ne uklapaju potpuno u uzlaznu
aortu

1. Proverite na rucki da li je upravljacki tocki¢ spoljasnjeg
katetera potpuno povucen unazad i da li je upravljacki
tockic¢ distalne strukture dostigao kraj svog hoda unapred.

2. Ako i dalje nisu potpuno u pravilnom polozaju, ponovo
proverite dimenzije aorte i potvrdite da |i ste odabrali
pravilan model FLOWer uredaja:

a. Ako jeste, ponovo opruzite uredaj
postignete pravilan polozaj.

uzvodno da
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Preporucena korekcijska radnja

b. Ako niste, zatvorite FLOWer uredaj, izvadite ga i
uporabite drugi ve¢i FLOWer uredaj.

Proverite da li je otvor za ispiranje spoljasnjeg katetera okrenut

na gore

1. Ako nije, izvadite uredaj iz uvodnice i ponovo ga postavite i
poravnjajte kako treba.

2. Ako jeste, treba da izvrsite ponovno postavljanje. Zatvorite
distalnu strukturu FLOWer uredaja preko odnosnog
upravljackog tocki¢a na drsci; smanjite zategnutost Zice za
vodenje i uvucite uredaj u silaznu aortu; pazljivo i lagano
okrenite FLOWer uredaj za 90° ili 180° kako je prikazano na
Slici 8. Ako se postupak uspesno ne zavrsi, zatvorite FLOWer
uredaj, izvadite ga i upotrebite drugi FLOWer uredaj.

Uvucite distalne strukture FLOWer uredaja preko odnosnog
upravljackog tockica na drsci; pomerite FLOWer uredaj u
odgovarajuci polozaj, zatim ponovo opruzite distalne strukture
FLOWer uredaja.

Ako je mogucée dovrsiti postupak na siguran nacin, dovrsite ga,
zatim zatvorite i izvadite FLOWer uredaj. Lekar mora da proceni
kako treba da izvr$i odgovarajué¢i endovaskularni/hirurski
tretman.

Uvucite radni uredaj i primenom standardne intervencijske
tehnike pomerajte isti napred dok ne ude u strukturu filtera.
Proverite da ne dode do uvijanja Zice za vodenje.

Napomena: Uvek se preporucuje da koristite Judkinov desni
angiografski kateter za centriranje otvora na proksimalnoj
strukturi i prolazak kroz celi filter, a zatim pomerajte Zicu za
vodenje prema napred.

1. Ako je Zica za vodenje smotana u filteru, uvucite je dok ne
ude u njen radni kateter (nakon $to proverite da li je on u
filteru) i pomerajte ih napred zajedno.

Proverite da li je Zica za vodenje prosla izmedu distalne
strukture i tkanine filtra.

Ako jeste, skupite malo distalnu strukturu, malo povucite
radni kateter unazad, ali tako da on ne izade iz filtera,
ponovno prosirite distalnu strukturu pazeéi da ona potpuno
prianja uz zid aorte i ponovno pomerajte radni kateter.

Povucite radni kateter unazad do femoralne bifurkacije i lagano
povucite drsku FLOWer uredaja da ispravite spoljasnji kateter.
Zatim pomerajte napred radni kateter, ali tako da ga ne savijete,
pratite njegovo kretanje preko fluoroskopa.

Vrsta problema

10
Distalne strukture su zakrenute u odnosu na
ocekivani polozaj

11
Strukture uredaja od nitinola nisu u ocekivanom
poloZaju (previse su uzvodno/previse su nizvodno)

12
Distalne strukture uredaja diseciraju zid aorte ili
plaku

13
Radni uredaj ne prlazi kroz centar proksimalne
strukture filtera

14
Zica za vodenje radnog uredaja ostaje blokirana u
uredaju

15 . v , . .
Radni kateter ne moze da se krece u filteru jer se
njegova Zica za vodenje savila oko spoljasnjeg
katetera.

16
Radni kateter se ne krece i ostaje blokiran u uredaju

1. Ako je u pitanju savitljivi i mali kateter, da biste izbegli
ometanje, pomerajte napred prvo Zicu za vodenje, a zatim
pomerajte radni kateter preko nje.

2. U slucaju ¢vrstog i velikog uredaja, pomerajte isti unazad,
ako je mogude, lagano rotirajte radni uredaj i prbajte
ponovno. Ako se radni uredaj ne krece napred, povucite
malo unazad njegov dostavni sistem u silaznoj aorti iz filtera.
Potpuno skupite distalnu strukturu FLOWer uredaja pomodu
njenog upravljackog tockiéa, ponovo postavite istu uzvodno
ili nizvodno prema anatomiji i probajte ponovo da prodete
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Vrsta problema

Preporucena korekcijska radnja

radnim uredajem kroz filter. Ako u tome ne uspete, izvadite
iz filtera uredaj s njegovom Zicom za vodenje, izvadite
FLOWer uredaj i dovrsite postupak bez zastite.

17 Pomerajte radni uredaj napred i primenom standardne tehnike
intervencije blago rotirajte uredaj i pokusajte ponovo. Ako je
moguce, pokusajte bolje da zatvorite dostavni sistem i ponovo
pokusajte da ga uvucete. Ako se radni uredaj ne uvlaci:

1. Gurnite Zicu za vodenje radnog katetera tako da ona vise ne
pritiska isti i gurnite dostavni sistem prema zasvodu.

. . . . . 2. U suprotnom, delimi¢no zatvorite distalne strukture
Radni uredaj ostaje blokiran u uredaju nakon P o . .
FLOWer uredaja i pomerite kompletni sistem (FLOWer
postupka . . . .
uredaj i radni kateter) u silaznu aortu. Ponovo opruzite
distalne  strukture FLOWer wuredaja u njihovom
predvidenom poloZaju i ponovo pokusajte da izvadite
dostavni sistem praveéi male rotacije.

3. U slucaju da i ovaj postupak ne uspe, lekar bi trebao da
uzme u obzir hirursku intervenciju za vadenje kompletnog
sistema (FLOWer uredaj i radni uredaj).

18 1. Malo pomerite balon, delimi¢no ga naduvajte i potpuno

. . izduvajte. Zatim ponovo probajte da ga izvadite tako Sto ¢ete
Kateter s balonom za valvuloplastiku ostaje s .
. ) . . gurati Zicu za vodenje prema zasvodu.
zaglavljen u filteru tokom njegovog vadenja. . N w4

2. Ako ne uspete, ponovite tacku 1 tako Sto cete u balonu
ostaviti malo kontrasne te¢nosti za vreme izduvavanja.

19 1. Proverite da li su zaklju¢ani mehanizmi otkljucani;

2. Ako se moZe posti¢i delimicno zatvaranje distalnih

. . . . struktura, uvucite FLOWer uredaj zajedno s njegovom
Distalna struktura uredaja ne moze da se zatvori .
uvodnicom;

3. Pokusajte ponovo i ako ne uspete, izvrSite hirursku
intervenciju.

20 Da biste skupili distalnu strukturu, potrebno je otkriti dve
nitinolske Zice na drsci. Da biste to uradili, postupite na sledeci

Distalne strukture uredaja ne reaguju na odnosni nacin:
- Y ) & J. . .| 1. Uklonite upravljacki tocki¢ distalne strukture s tela drske
upravljacki tocki¢ tokom vadenja i ostaju v 4 .
. Y tako Sto éete otvoriti njene komponente.
ekspandirane kada se on povuce unazad. L " - Y

2. Podignite gornji deo kuéista drske.

3. Povucite dve tanje nitinolske Zice postavljene ispod zelene
plastiéne komponente dok se distalna struktura ne skupi.

21 . .. . .. e
Zatvorite i izvadite FLOWer uredaj iz pacijenta. Lekar treba da

Vrh uredaja se odvaja od strukture filtera (moguca | podvrgne pacijenta fluoroskopskom pregledu perifernih krvnih
emoblizacija) sudova da se prepozna, lokalizuje i ukloni radioloski nepropusna
embolizovana komponenta.

22 Pokusajte da zatvorite i izvucete FLOWer ureda;j.

1. Ako uredaj ne moZe da prode kroz uvodnicu, pokusajte da

Filter od tkanine se delimi¢no odvaja od strukture izvadite zajedno uredaj i uvodnicu

od nitinola 2. lli umesto toga, pripremite mesto pristupa da izvadite
uredaj vaskularnim hirurskim zahvatom. Lekar ¢e da
proceni koja je najbolja opcija.

23

Proksimalna struktura uredaja delimi¢no se odvaja
od katetera (nema embolizacije)

PokusSajte da zatvorite i izvu¢ete FLOWer uredaj.
1. Ako uredaj ne moze da prode kroz uvodnicu, pokusajte da
izvadite zajedno uredaj i uvodnicu.
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Vrsta problema

Preporucena korekcijska radnja

2.

Ili umesto toga, pripremite mesto pristupa da izvadite
uredaj vaskularnim hirurskim zahvatom. Lekar ¢e da
proceni koja je najbolja opcija.
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SaZetak o bezbednosti i klinickoj efikasnosti medicinskog
sredstva (SSCP) je dostupan u Evropskoj bazi podataka za
medicinska sredstva (EUDAMED), gde je povezan s
osnovnim UDI-DI brojem.

URL javni internet sajt baze podataka EUDAMED:

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

Osnovni UDI-DI broj:

805750010FLOWER9S
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