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Slika 1 - Distalna struktura LOWer uredaja
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Slika 3 - PoloZaji drske i upravljackog kotacica FLOWer uredaja
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Slika 4 - Dodaci FLOWer uredaja
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A | Upravljacki kotacic¢ distalne strukture s E | Otvor za pig tail kateter K | Vanjski kateter
odnosnim krilcem
Al | Otvoreni polozaj upravljackog kotacica E1 | Otvor za ispiranje lumena L | Vrh
distalne strukture posvecenog pig tail katetera
A2 | Polozaj koji prethodi zatvaranju F | Distalna struktura M | Sigurnosni prsten upravljackog
upravljackog kotacica distalne strukture kotacicéa distalne strukture
A3 | Zatvoreni poloZaj upravljackog kotacica F1 | Proksimalni prsten distalne N | Sigurnosna rucica distalne
distalne strukture strukture strukture
B | Upravljacki kotaci¢ vanjskog katetera s G | Filtar O | Sigurnosna rucica vanjskog
odnosnim krilcem katetera
B1 | Otvoreni polozaj upravljackog kotaci¢a H | Otvor proksimalne strukture | P | Drska
vanjskog katetera
B2 | Polozaj koji prethodi zatvaranju H1 | Distalni prsten proksimalne Q | Pig tail kateter
upravljackog kotaci¢a vanjskog katetera strukture
B3 | Zatvoreni poloZaj upravljackog kotacica I | Transporter filtra R | Stilet
vanjskog katetera
C | Otvor za ispiranje vanjskog katetera J | Unutarnji kateter S | Sustav za uvodenje pig tail katetera
D | Otvor za Zicu vodilicu
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Slika 5 - Blister pakiranje FLOWer uredaja
Posuda 4 | Obujmice
Transportne spojnice 5 | Nosac
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Upute za uporabu FLOWer uredaja

AORTICLAB FLOWer — Transkateterski filtar za zastitu od embolije

UPOZORENJE:

Prije uporabe pazljivo procitajte sve upute. Pridrzavati se svih kontraindikacija, upozorenja, opreza i mjera opreza navedenih u
ovim uputama.

SadrzZaj je isporuCen kao STERILAN, a sterilizacija je izvrSena etilen-oksidom (ETOX). Ne koristiti ako je sterilno pakiranje
osteceno.

Samo za jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno koristiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati uredaj jer to moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta i moZe ugroziti cjelovitost konstrukcije uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja ili njegove kontaminacije i/ili uzrokovati
kontaminaciju pacijenta ili unakrsnu infekciju, kao i, izmedu ostalog, prijenos zarazne/ih bolesti s jednog pacijenta na drugog.

Ponovno postavljanje uredaja dopusteno je samo na istom pacijentu. Ovaj se postupak moze provesti samo ako je uredaj ostao
sterilan.

1. OPIS PROIZVODA

FLOWer je sterilni, invazivni i neaktivni medicinski proizvod za prolaznu uporabu, koji se ne mozZe implantirati i koji djeluje
unutar sredisnjega krvoZilnog sustava, te je razvrstan u lll. klasu prema Uredbi EU 2017/745 (MDR), Prilog VIII, Pravilo 6., treca
alineja.

FLOWer uredaj je filtar za zastitu od embolije koji se umecée putem pristupa femoralnoj arteriji u uzlaznu aortu, uzvodno od
ru¢noglavenog arterijskog stabla i pokriva luk aorte kako bi se smanjio rizik od embolizacije u cerebralnoj i sistemskoj cirkulaciji
(npr. cerebralna ostecenja, akutne ozljede bubrega, itd.) uzrokovane krvnim ugruscima i/ili fragmentima koji se oslobadaju u
krvotok. Koristi se sustav otpuStanja da se omoguci korisnicima ((pogledati poglavlje 2) da lako ekspandiraju uredaj putem
femoralnog pristupa.

Nakon primjene antikoagulansa, FLOWer uredaj se postavlja prije postavljanja radnih katetera koji se koriste za lijecenje
kardiovaskularnih bolesti. Po zavrSetku tretmana, nakon uklanjanja ostalih uredaja, filtar se sigurno zatvara, biva uhvacéen u njegov
vanjski kateter sa svim fragmentima zadrZzanim unutar mreze filtra i uklanja se iz pacijenta.

Ekspanzija i uklanjanje obavljaju se djelovanjem na dva upravljacka kotaci¢a. Upravljacke kotacic¢e je moguce pomicati samo u
jednom smjeru. Faza ekspanzije izvodi se pomicanjem upravljackog kotaci¢a vanjskog katetera unatrag kako bi izasla mreza filtra;
upravljacki kotaci¢ distalne strukture se zatim pomice prema naprijed da se ekspandira distalna struktura. Faza povlacenja natrag
provodi se pomicanjem upravljackog kotaciéa distalne strukture unatrag kako bi se skupila distalna struktura, a zatim se upravljacki
kotaci¢ vanjskog katetera pomice naprijed da ponovno uhvati filtar i zatvori ga unutar lumena.

Uredaj je opremljen pig tail kateterom od 5 Fr koji se mozZe koristiti za prikazivanje anatomske strukture tijekom postupka.

Otvor proksimalne strukture, unutarnji kateter, distalna struktura filtra i vrh su radionepropusni da se omoguci njihova vidljivost
pod fluoroskopijom tijekom postavljanja i ekspanzije uredaja.

U Tablici 1 i Tablici 2 saZeto su navedene informacije i specifikacije FLOWer uredaja tvrtke AorticLab.

Slika 1 - Dostupne velicine FLOWer uredaja

MODEL Sifra proizvoda (REF) | Nazivna veli¢ina uredaja (mm)
FLOWer 28 PF-TAF-028 28
FLOWer 32 PF-TAF-032 32
FLOWer 36 PF-TAF-036 36
Str.50d 25

DRW-024-007_hr Revl




Upute za uporabu FLOWer uredaja

Tablica 2 - Specifikacije FLOWer uredaja

Kompatibilnost uvodnice 12 Fr
Radna duZina 110 cm
DuZina filtra 21cm
Veli¢ina pig tail katetera 5 Fr
DuZina pig tail katetera 200 cm
Kompatibilnost Zice vodilice pig Zica vodilica sa savitljivim vrhom promjera 0,035”, nehidrofilni
tail katetera premaz minimalna duZina 260 cm

i - o iznimno kruta Zica vodilica sa savitljivim vrhom promjera 0,035”,
Kompatibilnost Zice vodilice . - L .

nehidrofilni premaz minimalna duzina 260 cm

1.1. Sadrzaj pakiranja

FLOWer uredaj se isporucuje korisniku sterilan i zapakiran u kartonsku kutiju.
U kutiji se nalaze:
jedan (1) sustav sterilne barijere (SBS ili vrecica) s jednim (1) FLOWer uredajem tvrtke AorticLab;

jedan (1) sustav sterilne barijere s:
o jednim (1) pig tail kateterom (Q);
o jednim (1) sustavom za uvodenje pig tail katetera (S);
o jednim (1) stiletom (R).

UPOZORENJE

. Vizualno pregledajte sve vrecice pakiranja da provijerite je li pakiranje Citavo: nemojte koristiti uredaj ako je vrecica sterilne
barijere otvoren ili oStecena;

° Nikada ne koristiti oSteceni proizvod;

. Ne koristiti uredaj ako nisu navedeni njegov broj Sarze, rok trajanja i veliina;

. Ne koristiti ako je etiketa nekompletna ili necitljiva;

. Prije uporabe provjeriti 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) isporucenog s uredajem;

. Cuvati na suhom mjestu na sobnoj temperaturi i podalje od sunceve svijetlosti.

UPOZORENJE

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

2. KORISNICI KOJIMA JE UREDAJ NAMIJENJEN

FLOWer uredaj tvrtke AorticLab namijenjen je da ga koriste zdravstveni djelatnici (intervencijski kardiolozi, intervencijski radiolozi,
elektrofiziolozi i kardiokirurzi) koji su obuceni i posjeduju potrebne vjestine za transkateterske kardiovaskularne postupke.

3. PREDVIDENA SKUPINA PACIJENATA

FLOWer uredaj je prikladan za uporabu kod odraslih pacijenata (> 18 godina) s kardiovaskularnim bolestima koji ispunjavaju
klinicki odobrene indikacije za kardiovaskularne transkateterske intervencijske postupke, tijekom kojih postoji rizik od prolaska
embolusa u uzlaznu aortu.

4. NAMIJENA UREDAJA

FLOWer uredaj je uredaj za zastitu od embolije namijenjen za hvatanje i uklanjanje embolicnog materijala koji moze uci u
cerebralnu i sistemsku vaskularnu cirkulaciju tijekom kardiovaskularnog transkateterskog intervencijskog postupka tijekom kojega
postoji rizik od ulaska embolusa u uzlaznu aortu.
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5. PATOLOSKA STANJA KOJA SE MOGU LUECITI

FLOWer uredaj tvrtke AorticLab namijenjen je osobama s kardiovaskularnim bolestima koje ispunjavaju klinicki odobrene
indikacije za transkateterske intervencijske postupke tijekom kojih moze doci do rizika od oslobadanja embolusa u aortu. Koristi
se u kombinaciji s transkateterskim uredajima za lijeCenje kardiovaskularnih bolesti. Dizajniran je da se ucine sigurnijim svi
kardiovaskularni transkateterski zahvati, odnosno da se izbjegne nastanak moZdanog udara i zastiti cerebralna i sistemska
cirkulacija hvatanjem i uklanjanjem fragmenata koji se mogu osloboditi tijekom postupka.

6. KLINICKA KORIST | UCINKOVITOST

Predvidena klinicka korist koja se postize uporabom FLOWer uredaja je zastita mozga i sistemskih organa pacijenata od slu¢ajnih
embolusa oslobodenih tijekom kardiovaskularnog transkateterskog intervencijskog postupka, te smanjenje rizika od pojave
cerebrovaskularnih inzulta i perifernih vaskularnih komplikacija.

Ucinkovitost uredaja ogleda se u zastiti mozga i sistemskih organa od migracije embolusa kroz supraaortne krvne Zile i sistemsku
cirkulaciju, zahvaljujuci njegovoj stabilnosti unutar aorte, Sto doprinosi oCuvanju neuroloskog statusa pacijenta.

7. INDIKACIJE ZA UPORABU

Potrebno je pridrzavati se sljedecih indikacija:

Dob pacijenta 2 18 godina;

Pacijent ¢e biti podvrgnut kardiovaskularnom transkateterskom intervencijskom postupku, a odlucit ée se je li on prikladan
na temelju preoperativne procjene putem CT pregleda (poZeljno), transtorakalne ehokardiografije (TTE) ili angiografije;

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

Gore navedene indikacije za uporabu su revidirane nakon klini¢ckog ispitivanja i odnose se na indikacije za uredaj stavljen na trziste.
Objasnjenje promjena izmedu indikacija za uporabu navedenih u Nautilusovoj studiji o Planu klinickog ispitivanja i trenutacnih
indikacija sadrzano je u Pregledu o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti proizvoda (SSCP).

8. KONTRAINDIKACIJE ZA UPORABU I/ILI OGRANICENJA

Na temelju planiranja prije izvodenja postupka, uzimajuci u obzir predvidenu uporabu FLOWer uredaja i njegov nacin rada, ciji su
sigurnost i ucinkovitost dokazani, utvrdeni su sljededi kriteriji iskljuenja postupaka, te klinicki i anatomski kriteriji iskljucenja:

Kriteriji isklju¢enja postupaka

1. Postupak koji zahtijeva drugacije anatomsko mjesto postavljanja FLOWer uredaja (10 mm uzvodno od brahiocefalnog
trunkusa)

2. Postupak u kojem, tijekom postavljanja, FLOWer uredaj ne mozZe stiéi u Zeljeni polozaj na stijenki aorte zbog prisutnosti
vanjskog radnog katetera (svi radni kateteri moraju proci kroz FLOWer uredaj).

3. Postupak koji zahtijeva da FLOWer uredaj, tijekom uporabe, uhvati bioloski ili nebioloski embolijski materijal (npr. materijal
protetskog porijekla) koji narusava strukturni integritet materijala filtra ili sprjecava pravilno zatvaranje i vadenje filtra.

Klinicki kriteriji iskljucenja (prijeoperacijski pregled)

Osobe s hiperkoagulabilnim stanjem koje se ne moZze korigirati dodatnom periproceduralnom heparinskom terapijom;
Osobe s poznatom dijagnozom akutnog infarkta miokarda (AMI) unutar 30 dana prije postupka indeksiranja;

BubreZna isuficijencija (kreatinin > 3,0 mg/dl ili GFR < 30) i/ili bubrezna nadomjesna terapija u vrijeme pregleda;

el A

Osobe s hemoragijskom dijatezom ili koagulopatijom u anamnezi ili pacijenti kod kojih je kontraindicirana antitrombocitna

i/ili antikoagulantna terapija, pacijenti koji ¢e odbiti transfuziju ili pacijenti s aktivnim pepti¢kim ulkusom ili

gastrointestinalnim (Gl) krvarenjem iz gornjeg trakta unutar prethodna 3 mjeseca;

5. Osobe s poznatom preosjetljivoscu ili kontraindikacijom na aspirin, heparin/bivalirudin, klopidogrel/tiklopidin, nitinol, leguru
nehrdajudeg Celika, nikal i/ili s kontrasnom osjetljivos¢u koje se ne mogu adekvatno unaprijed lijeciti;

6. Osobe s endokarditisom ili drugom sustavnom infekcijom;

Subjekti koji su na tromboliti¢koj terapiji;

8. Trudnice ili dojilje.

N
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Anatomski kriteriji iskljucenja (prijeoperacijski pegled)
1. Pacijenti kod kojih je promjer uzlazne aorte manji od 25 ili veé¢i od 39 mm (izmjereno 10 mm uzvodno od prve Zile
ru¢noglavenog arterijskog stabla kao na Slici 6);

2. Pacijenti koji se podvrgavaju kardiovaskularnim transkateterskim intervencijskim postupcima preko trans-aksilarnog, trans-
subklavijskog i trans-aortalnog puta preko pristupa radijalnoj ili brahijalnoj arteriji;

3. Pacijenti s teSkim oboljenjem periferne arterije, abdominalne aorte ili torakalne aorte koje onemogucuje vaskularni pristup
za uvodnicu;

4. Pacijenti kod kojih je luk aorte jako kalcificiran, jako ateromatozan ili jako zakrivljen.

Ovi kriteriji mogu se procijeniti CT snimkom, ehokardiografijom, angiografijom ili bilo kojom drugom prikladnom metodom koja
omogucava mjerenje promjera uzlazne aorte.

Gore navedene kontraindikacije su revidirane nakon klinickog ispitivanja i predstavljaju kontraindikacije za uredaj stavljen na
trziSte. Objasnjenje promjena izmedu kontraindikacija navedenih u Nautilusovoj studiji o Planu klinickog ispitivanja i trenutacnih
indikacija sadrzano je u Pregledu o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti proizvoda (SSCP).

9. VELICINE UREDAJA

Razli¢ite velicine FLOWer uredaja navedene su prema promjeru aorte. Promjer aorte od 10 mm uzvodno od mjesta ulaska
rucnoglavenog arterijskog stabla u aortu (D1 na Slici 6), koji se poklapa s podrucjem postavljanja uredaja, omogucava odabir

uredaja prema Tablici 3 - Indikacije za veli¢inu uredaja. \/Z—/

10mm
"

Tablica 3 - Indikacije za veli¢inu uredaja

Model FLOWer uredaja

D1 opseg dimenzija

FLOWer 28 25mm <D1<29 mm
FLOWer 32 29 mm <D1<34 mm
FLOWer 36 34 mm<D1<39mm
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Upute za uporabu FLOWer uredaja

Slika 7 - Dimenzije FLOWer uredaja (mm) za sve velicine. Na CT snimci moguce je predvidjeti gdje ¢e se svaka struktura

DRW-024-007_hr Revl
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. S L

. L2 g
Velicina 28 Veli¢ina 32 Velicina 36

min. | nazivni| maks. | min. | nazivni| maks. | min. | nazivni| maks.
D1| 25 28 29 | 29 32 34 | 34 36 39
| \ 66 59 \ 76 69 \ 86 79
D2 18 18 18
D3 12 12 12
L2 60 60 60
L3 212 212 212

FLOWer uredaja postaviti u aortu. Mjerenja treba vrsiti na zasvodu aorte
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UPOZORENJE:

Udaljenost od ravni korijena aorte do podrucja postavljanja FLOWer uredaja, oznacena slovom L na Slici 6, moZe biti kriti¢na
kod pacijenata s vrlo kratkom uzlaznom aortom jer postoji rizik od interakcije s uredajima koji se privremeno postavljaju ili
implantiraju u korijen aorte. Ova udaljenost mora biti najmanje 30 mm veca od trakta aorte u kojem se nalazi radni ureda;j.

Prije provodenja postupka provjerite anatomiju femoralne arterije da ocijenite vijugavost krvnih Zila i postoje li suzavanja
izazvana aterosklerotskim plakovima.

Ciljno postavljanje FLOWer uredaja jeste tako da donji kraj radiopropusnog vrha bude najmanje 10 mm uzvodno od prve
grane (D1). Ako anatomija luka aorte pokazuje suZenje lumena zbog njegove morfologije i/ili zbog prisutnosti prstenastih
kalcifikacija koje bi mogle ometati otvaranje distalne strukture, razmotrite mogucnost postavljanja uredaja nesto manje
uzvodno ili nizvodno od ciljanog mjesta, ali i dalje morate zajamciti da ¢e biti zasticene sve grane i da neée doci do
interferencije s uredajem u korijenu aorte. Ako je potrebno izvrsiti ponovno postavljanje, provjerite je li veli¢ina koju ste
odabrali i dalje kompatibilna s promjerom podrucja postavljanja. Kalcifikacije i suzenja lumena mogu se otkriti tijekom
analize prije zahvata, gledanjem presjeka aorte.

Voditi racuna kod pacijenata koji imaju veoma dugu uzlaznu arteriju i luk aorte. Ako, nakon postavljanja i ekspanzije
FLOWer uredaja, proksimalna struktura nije postavljena u silaznu aortu, moZze biti da je doslo do interferencije s radnim
kateterima koji su u fazi pomicanja. Ako je do toga doslo, ponovo postavite uredaj, ali tako da supraaortalne krvne Zile
budu zasti¢ene. Ako to nije moguce, uklonite FLOWer uredaj.

10. UPOZORENJE

Pogledajte upute za uporabu isporucene sa svim intervencijskim uredajima koji se koriste zajedno s FLOWer uredajem;
Nemojte mijenjati uredaj;

Nemojte neprikladno koristiti uredaj;

Nemojte koristiti uredaj kod pacijenata koji ne ispunjavaju indikacije i kontraindikacije za uporabu;

Odgovarajuce antitrombocitno/antikoagulacijsko lijeenje treba primijeniti prije i poslije postupka u skladu sa standardnom
medicinskom praksom;

Nemojte koristiti uredaj kod radijalnog ili brahijalnog pristupa;

Za vrijeme uporabe provjerite da uredaj ne ugrozava normalni protok krvi;

Nemojte vrsiti pretjerani pritisak za vrijeme kretanja uredaja kroz aortu. Ako primijetite prekomjerni otpor, prestanite
pomicati naprijed, uvucite i ponovo pomicite uredaj naprijed. To mozZe dovesti do distalne embolizacije fragmenata i
oSteéenja krvne Zile i/ili uredaja;

Nemojte prekomjerno pritiskati Zicu vodilicu ukoliko primijetite prekomjerno trenje. To bi moglo ostetiti uredaj;

Nemojte prekomjerno pritiskati pig tail kateter. To moZe dovesti do oSte¢enja aortalnog zalistka;

Nemojte primjenjivati pretjeranu silu ili izvoditi nagle pokrete na upravljackom kotacicu tijekom otvaranja FLOWer uredaja i
izvlaCenja distalnih struktura.

11. MJERE OPREZA

Nepravilno savijanje moZe oStetiti kateter uredaja i pig tail kateter;
Povucite natrag uredaj u slucaju da pacijent osjeca bol;
PaZljivo pomicite uredaj u slucaju da pacijent ima krhke krvne Zile (npr. aneurizma).

12. NEZELJENE REAKCIIE

Moguée nezeljene reakcije tijekom kardiovaskularnih transkateterskih intervencijskih postupaka povezanih s FLOWer uredajem
tvrtke AorticLab obuhvadaju izmedu ostalog sljedecde: disekciju aortnog plaka, perforaciju aorte s velikim krvarenjem, sréane
aritmije, sr¢anu tamponadu ili perikardni izljev, infarkt miokarda, perforaciju ili rupturu nativnog aortnog listica, vecu ili manju
cerebralnu ishemiju, akutno oSteéenje bubrega, perifernu embolizaciju, disekciju ili perforaciju femoralne arterije, veliko ili manje
krvarenje na mjestu pristupa, velike vaskularne komplikacije na mjestu pristupa, strukturno pogorsanje, endokarditis, ostale
infekcije osim endokarditisa, hemolizu, alergijsku ili toksi¢nu reakciju, smrt.

Morate priopciti ozbiljne nezeljene dogadaje i nedostatke uredaja nadleznom tijelu Zemlje u kojoj se postupak provodi, kao i
proizvodacu.
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13. OBUKA KORISNIKA

Uredaj smiju koristiti samo zdravstveni djelatnici (pogledajte poglavlje 2) koji su prosli odgovaraju¢u obuku za FLOWer postupak.
Proizvodac je sastavio posebni plan obuke za korisnike.

14. UPUTE ZA UPORABU

14.1 Preliminarna procjena postupka

1. Dajte antikoagulanse i pratite aktivirano vrijeme zgrusavanja prema standardnim smjernicama zdravstvene ustanove.
LijeCenje antikoagulansima treba pratiti da se osigura odgovarajuce aktivirano vrijeme zgrusavanja za Citavo vrijeme
trajanja postupka (najmanje 250 s);

2. Provjerite da su konformacija ilijacne/femoralne arterije (CT snimka) i dimenzije u skladu s indikacijom i
kontraindikacijom za uporabu;

3. Provjerite poloZaj luka aorte gdje e se filtar ekspandirati i odnosne dimenzije ubrizgavanjem kontrastnog sredstva
pod fluoroskopskom kontrolom;

4. Provjerite veli¢inu uredaja prema promjeru aorte i dimenzijama luka aorte kako je navedeno u tablici s dimenzijama
(Tablica 3);

14.2 Kompatibilnost uredaja

Kompatibilnost FLOWer uredaja s radnim kateterima razli¢ite krutosti i dimenzija procijenjena je u pretklinickim radnim
uvjetima. Procjena kompatibilnosti provedena je i u klini¢kim radnim uvjetima u sluc¢aju TAVI postupka, ispitivanjem glavnih
TAVI dostavnih sustava dostupnih na trzistu. FLOWer uredaj nikada nije pokazao nekompatibilnost s dostavnim sustavima
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 s promjerom osovine veé¢im od 18 Fr koji prolazi kroz filtar.

Mali radni kateteri manjeg kalibra (ukljucujudéi Zice vodilice) mogu se smotati unutar FLOWer uredaja. U ovom slucaju,
poravnajte vrh Zice vodilice s vrhom katetera za navodenje; kada izvrsite poravnanje, provedite ih zajedno kroz filtar da
premasite ureda;j.

FLOWer uredaj bi mogao doci u dodir s posebno krutim radnim uredajem tijekom njihovog kretanja. Ako dode do
interakcije, pazljivo pomaknite i lagano okrenite radni kateter. Ako nije moguce proci kroz filtar, izvadite sve radne katetere
iz FLOWer uredaja, uklonite FLOWer uredaj i premjestite ga uzvodno ili nizvodno u skladu s anatomijom i pokusajte ponovo
proci uredajem kroz filtar. Ako ne uspijete, uklonite FLOWer uredaj i izvedite TAVI postupak bez zastite.

Provjerite kompatibilnost TAVI dostavnih sustava Cije je eventualno ponovno hvatanje izvrSeno u silaznoj aorti.

14.3 Potrebni dodaci
FLOWer postupak zahtijeva sljedeée dodatke:

Materijal potreban za punjenje uredaja:

e 1| sterilne heparinizirane fizioloske otopine (5000 I.J./l heparina);
e 1 xLuerSprica 10 ml;
e 1 x zica vodilica sa savitljivim vrhom promjera 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 slucaju anatomske zakrivljenosti.

e iznimno kruta Zica vodilica sa savitljivim vrhom promjera 0,035”, minimalna duZina 260 cm, nehidrofilni premaz.
Napomena: poZeljno je koristiti vec savijenu Zicu vodilicu za kretanje FLOWer uredaja da ne dode do slucajnog
ostecenja kardiovaskularnog sustava.
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14.4 Rukovanje pakiranjem

Otvorite kartonsku kutiju i uzmite vrecicu s dodacima;

Otvorite vredicu s dodacima tako Sto éete odlijepiti dva kraja zavara;

Izvadite dodatke iz njihove vrecice i stavite ih na sterilni stol;

Izvadite vredicu s uredajem iz kartonske kutije;

Otvorite vrecicu uredaja tako Sto ¢ete odlijepiti dva kraja zavara;

Izvadite uredaj zajedno s njegovim blister pakiranjem iz vredice i stavite ga na sterilni stol.

UPOZORENIJE: sadrzaj kutije u vrec¢icama uredaja i pribora je sterilan: samo sterilni operater smije dirati sadrzaj u vre¢icama

us wN e

o

14.5 Punjenje uredaja

Dok drzite uredaj u blister pakiranju, skinite dvije transportne kopce (2) s posude (1) i otkljucajte obujmice (4);

Postavite stilet (R) distalno u uredaj, s vrha (L);

Napunite posudu (1) sterilnom hepariniziranom fizioloSkom otopinom, potapajudi filtar (G);

Izvadite kopcCu za punjenje (3) iz njenog kudista i stavite je preko proksimalnog kraja posude kako bi filtar ostao potopljen;
Izvrsite ispiranje sterilnom hepariniziranom fizioloSkom otopinom kroz otvor za ispiranje lumena posvecenog pig tail
katetera (E1) dok sav zrak ne izade (ne smije biti mjehurica);

Isperite lumen pig tail katetera (Q) sterilnom hepariniziranom fizioloSkom otopinom dok sav zrak ne izade;

Isperite kroz otvor za ispiranje vanjskog katetera (C) sterilnom hepariniziranom fizioloSkom otopinom dok sav zrak ne
izade;

Umetnite Zicu vodilicu duzine 260 cm s mekim vrhom unutar lumena pig tail katetera (Q) s luerovog otvora, tako da ona
strsi iz distalnog kraja pig tail katetera najmanje 50 cm (jednako duzini drske);

UPOZORENIJE: pazite da ne ostetite meksi distalni kraj pig tail katetera

9. NavlaZite vanjsku povrsinu pig tail katetera (Q) sterilnom hepariniziranom fizioloSkom otopinom;

10. Umetnite pig tail kateter (Q) s odnosnom Zicom vodilicom u otvor za pig tail kateter (E), koristeéi sustav za uvodenje pig
tail katetera (S) da otvorite otvor;

11. Pomicite unaprijed pig tail kateter (Q) s odnosnom Zicom vodilicom i provucite ih kroz otvor proksimalne strukture (H);

12. Pomicite unaprijed pig tail kateter (Q) s odnosnom Zicom vodilicom unutar filtra do distalne strukture (F);

13. Izvladite pig tail kateter (Q) dok njegov distalni kraj ne ude u vanjski kateter (K), istodobno ostavite Zicu vodilicu unutar
filtra dok ona ne dosegne distalni prsten proksimalne strukture (H1);

14. Isperite kroz otvor za ispiranje vanjskog katetera (C) sterilnom hepariniziranom fizioloSkom otopinom dok sav zrak ne
izade;

15. Njezno uklonite mjehurice s povrsine filtra na nacin Sto ¢ete ga lagano pomicati;

16. Otkljucajte sigurnosni prsten na upravljackom kotaci¢u distalne strukture (M) na nacin Sto ¢ete ga okrenuti;

17. Pomicite unatrag upravljacki kotaci¢ distalne strukture (A) sve dok se on ne zaustavi u poloZaju koji prethodni zatvaranju
(A2);

18. Pomicite naprijed upravljacki kotaci¢ vanjskog katetera (B) dok se on ne zaustavi u polozZaju koji prethodi zatvaranju (B2);

19. Isperite kroz otvor za ispiranje vanjskog katetera (C) sterilnom hepariniziranom fizioloSkom otopinom dok sav zrak ne
izade;

20. Otkljucajte sigurnosnu rucicu distalne strukture (N) i pomicite unatrag upravljacki kotaci¢ distalne strukture (A) u
zatvoreni poloZaj (A3) sve dok upravljacki kotaci¢ distalne strukture dostigne granicnik drske;

21. Zakljudajte sigurnosni prsten na upravljackom kotaci¢u distalne strukture (M) na nacin Sto ¢ete ga okrenuti;

22. Otkljucajte sigurnosnu rucicu vanjskog katetera (O) i pomicite prema naprijed upravljacki kotaci¢ vanjskog katetera (B) u
zatvoreni polozaj (B3) stiskanjem odnosnog krilca, sve dok kateter dostigne vrh uredaja;

23. Uklonite stilet uredaja (R);

24. Isperite kroz otvor za Zicu vodilicu (D) sterilnom hepariniziranom fizioloSkom otopinom dok sav zrak ne izade.

UPOZORENIJE:

e Provjerite je li heparinizirana fiziloSka otopina sterilna i da se nije kontaminirala nakon otvaranja.

e Nemojte koristiti uredaj koji nije ispravno ispran i odzracen. Ako uredaj ne pripremite i ne isperete prije uporabe, moze doci
do prodora zraka i ozbiljne ozljede pacijenta.
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14.6 Postupak uporabe — Ekspanzija —

1. Primjenom standardne intervencijske tehnike postavite uvodnicu od 12 Fr u femoralnu arteriju pacijenta na strani
suprotnoj od strane na kojoj pristupate radnim uredajem.

UPOZORENIJE: fiksirajte uvodnicu na femoralnu arteriju da se ona ne bi pomicala tijekom postupka.

2. Umetnite odgovarajuéu iznimno jaku Zicu vodilicu sa savitljivim vrhom od 0,035” u uvodnicu dok ona ne dosegne
stabilan poloZaj unutar uzlazne aorte.

UPOZORENIJE

e Ne koristiti uredaj ako je on kontaminiran krvlju i/ili ¢esticama korisnika tijekom vadenja istog iz pakiranja ili tijekom
ispiranja.

e Rukovati uredajem prema uobicajenoj praksi u operacijskoj dvorani. Ne ostavljati uredaj u kontaktu s nesterilnim
povrsinama prije i za vrijeme postupka.

e Prije umetanja uredaja provjerite jesu li upravljacki kotacici u zakljucanom poloZzaju.

3. Uvucite Zicu vodilicu u vrh uredaja (L) i pomicite uredaj sve dok Zica vodilica ne izade iz otvora za zZicu vodilicu (D)

UPOZORENJE:

e Zavrijeme uvlacenje, uvjerite se da meki kraj Zice vodilice nije unutar uredaja, ve¢ da izlazi iz vrha uredaja.
e Dok se uredaj krece naprijed, ¢vrsto drzite vodilicu koja izlazi iz rucke uredaja.

e Nemojte pomicati Zicu vodilicu uredaja u klijetku.

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

5. Pomicite uredaj u uzlaznoj aorti, dok ne zastitite supraaortalne krvne Zile.
Napomena: donji kraj radionepropusnog vrha (L) trebao bi biti postavljen najmanje 10 mm uzvodno od mjesta ulaska
rucnoglavenog arterijskog stabla u aortu

UPOZORENJE:

e Tijekom kretanja uredaja duz krvnih Zila pazite da isti ne gurnete naglo kako biste ubrzali njegovo kretanje. U slu¢aju da
osjetite bilo kakav otpor tijekom prelaska luka aorte, da ne bi doslo do ostec¢enja stijenke aorte, prestanite pomicati uredaj,
lagano uvucite za nekoliko milimetara FLOWer uredaj malim rotiranjem, pa ga ponovo gurnite naprijed. Upotrijebite
radionepropusni vrh (L) i radionepropusni prsten postavljen na vanjskom kateteru (K) FLOWer uredaja da lokalizirate njegov
polozaj.

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

6. Koristeci radionepropusni vrh (L) kao referencu oznacivaca potvrdite konacni polozaj uredaja prije nego Sto otvorite
filtar.

7. Dok cvrsto drzite drSku uredaja (P), pomicite natrag vanjski kateter (K) djelovanjem na upravljacki kotaci¢ vanjskog
katetera (B) sve dok ne stignete do otvorenog poloZaja (B1) stiskanjem odnosnog krilca.

8. Ekspandirajte distalnu strukturu uredaja (F) na nacin Sto ¢éete pomicati prema naprijed upravljacki kotaci¢ distalne
strukture (A) i nastavite pomicati prema naprijed upravljacki kotaci¢ sve dok uredaj ne dostigne ispravni poloZaj na
stijenki aorte (izmedu AliA2).

UPOZORENJE:

e Ako osjetite otpor kada se distalna struktura pocne Siriti, potpuno skupite istu, pomicite prema naprijed vanjski kateter
(K) sve dok on ne dostigne vrh na nacin Sto ¢ete do kraja pomaknuti naprijed upravljacki kotaci¢ vanjskog katetera (B),
uvucite FLOWer uredaj, a zatim ga ponovno pomicite naprijed. Pokusajte ponovo postaviti uredaj; ako problem i dalje
postoji, zamijenite uredaj.

e Za vrijeme otvaranja, obratite paznju da li se distalna struktura (F) ispravno otvara kako je prikazano na Slici 8A. Ako se
ona neispravno otvara (kako je prikazano na Slici 8B i C), operater mora uvuci uredaj u njegov kateter kako je opisano u
odlomku “14.5 Punjenje uredaja” u tockama od 17 do 22. Zatim, operater treba izvaditi uredaj iz uvodnice, okrenuti
kateter za 90° (npr. Slika 8B) ili za 180° (npr. Slika 8C) i ponovo ga postaviti u uvodnicu. Zatim mozete pokusati novi
postupak otvaranja kako opisano u to¢kama od 7 do 9 ovog odlomka.

e NEMOIJTE okretati uredaj kada je distalna struktura (F) potpuno opruZena u otvorenom poloZaju.

e Dopustena su najviSe tri postupka postavljanja.
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Slika 8 - Ispravno postavljanje FLOWer uredaja (A-lijevo); neispravno postavljanje uredaja (B-sredina, C-desno)

10.

11.
12.

Kada je distalna struktura (F) prikladno postavljena na luk aorte, zakljucajte sigurnosni prsten na upravljackom kotacicu
distalne strukture (M) na nacin Sto Cete ga okrenuti.

Napomena: moguce je provjeriti je li uredaj pravilno postavljen provjerom ispravnog poloZaja na stijenki pomocu
fluoroskopije i kontrolom perfuzije supraaortalnih krvnih Zila.

(Ako se pig tail kateter ne koristi, idite na 13) Pomaknite pig tail kateter (Q), prodite kroz distalnu strukturu (F) i postavite
kateter na prikladno mjesto da mozZete dobro vidjeti anatomske strukture koje su od interesa za glavni postupak.
Napomena: ako je potrebno, sustav za uvodenje pig tail katetera (S) moZe se ubaciti u otvor za pig tail kateter (E) da
olaksa kretanje pig tail katetera. Kada pig tail kateter pravilno postavite, uklonite sustav za uvodenje pig tail katetera
(S) kroz otvor.

Uklonite Zicu vodilicu iz pig tail katetera (Q);

Spojite pig tail kateter (Q) na injektor kontrasne tekuéine da pomocu fluoroskopije potvrdite je li uredaj ispravno
postavljen; distalna struktura (F) treba jamciti dobru zabrtvljenost s aortom.

Napomena: preporuca se postaviti najmanje 1000 psi u stroju za ubrizgavanje kontrasne tekucine da se zajamci dobra
vizualizacija.

UPOZORENIJE: provjerite je li pig tail kateter (Q) dobro spojen na stroj za ubrizgavanje da ne dode do povratka krvi.

13

. Postavite drsku uredaja u siguran polozaj na kirurSkom stolu da ne dode do iznenadnog pogresnog postavljanja distalne

strukture (F).

14.7 Postupak uporabe - Interakcija s drugim uredajima

Ovo se poglavlje odnosi na postupke koji zahtijevaju prolazak radnog katetera kroz FLOWer uredaj. Ako prolazak kroz FLOWer
uredaj nije potreban, izvrsite glavni zahvat po standardnom postupku.

1.

Provucite Zicu vodilicu 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 pomogli prolazak kroz FLOWer uredaj, preporuca se da pomicete naprijed radni kateter zajedno s
njegovom Zicom vodilicom, ali tako da Zica vodilica potpuno bude izvan radnog katetera da se ojaca distalni dio. PoZeljno
je koristiti Zicu vodilicu s mekim vrhom za vece opterecenje i radni kateter s kru¢im vrhom i/ili s oblikom vrha koji ¢e
olaksati usmjeravanje uredaja prema otvoru za filtar. Okrecite kateter za navodenje na nacin da olaksate pristup u
otvoru za filtar prema obliku njegovog vrha.

Napomena: da bi se izbjeglo uvijanje katetera za navodenje/Zice vodilice oko vanjskog katetera FLOWer uredaja,
poZeljno je koristiti Zicu vodilicu s kratkim savitljivim vrhom i pratiti njeno napredovanje pod kontrolom fluoroskopa.
Kada je Zica vodilica unutar filtra, provjerite moZe li se ona kretati i otkacite je s unutarnjeg katetera FLOWer uredaja u
abdominalnoj aorti.

Napomena: tijekom pomicanja katetera za navodenje/Zice vodilice, kretanje proksimalne strukture prema maloj krivulji
aorte (unutarnja krivulja svoda) znak je da ona ispravno prelazi filtar. Ako radni uredaj dovodi do ometanja na
proksimalnom prstenu distalne strukture, moguce je da je uredaj izasao iz filtra i da se zaglavio izmedu filtra i stijenke
aorte. U ovom slucaju, uvucite radni kateter do vanjskog katetera FLOWer uredaja, a zatim ga ponovo pomicite naprijed.
Napomena: korisnik moZe u svakom trenutku promijeniti angiografsku projekciju da provjeri da li radni kateteri ispravno
prolaze.

Ako je potrebno, zamijenite kateter za navodenje/Zicu vodilicu uredajem koji je prikladan za postupak, kako je opisano
u odjeljku § 14.2 - Kompatibilnost uredaja.
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UPOZORENJE:

e Ako radni kateter ili drugi uredaj ne mogu proci kroz filtar, lagano pomicite njihovu Zicu vodilicu da pomognete prolazak
kroz filtar. 1zvedite ovu radnju njezno bududi da prekomjerni pritisak na Zicu vodilicu moze uzrokovati disekciju stijenke aorte
ili jos gore perforaciju Zile.

e U slucaju ponovnog hvatanja i ponovnog postavljanja TAVI katetera, ponovno hvatanje se ne smije izvoditi u silaznoj aorti
ako je FLOWer uredaj u otvorenom polozaju.

e Ako se tijekom postupka izvodi valvuloplastika, provjerite je li balon potpuno ispuhan prije nego Sto ga izvadite da ne dode
do bilo kakve interakciju s uredajem.

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

14.8 Postupak uporabe — Povladenje natrag

1. Ako to nije moguce, otkacite pig tail kateter (Q) s injektora kontrasne tekucine i povucite ga unutar vanjskog katetera (K).

2. Provjerite je li Zica vodilica umetnuta u uredaj. Ako je mogude, provjerite je li meki kraj Zice vodilice potpuno izvan vrha
(L) uredaja prije povlacenja natrag.

3. Otkljucajte sigurnosni prsten na upravljackom kotacicu distalne strukture (M) na nacin sSto ¢ete ga okrenuti;

UPOZORENIJE: provjerite jesu li svi radni kateteri uklonjeni zajedno s njihovim Zicama vodilicama s filtra prije uklanjanja filtra.

4. Zatvorite filtar (G) tako Sto cete skupiti distalnu strukturu uredaja (F) i pomicanjem unatrag upravljackog kotacica
distalne strukture (A) pritiskom na odnosno krilce, dok se on ne zaustavi u poloZaju koji prethodi zatvaranju (A2).

5. Gurnite naprijed upravljacki kotaci¢ vanjskog 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 pomaknite do kraja unatrag upravljacki kotaci¢ distalne strukture
(A) u zatvoreni polozaj (A3) guranjem odnosnog krilca;

7. Zakljucajte sigurnosni prsten na upravljackom kotacic¢u distalne strukture na nacin Sto ¢ete ga okrenuti (M).

8. Pomicite uredaj u silaznoj arteriji pomicanjem drske (P).

UPOZORENIJE: Izvrsite izvladenje uredaja u silaznoj aorti, pazeéi da to ne ucinite blizu mjesta bifurkacije (racvanja) femoralne
arterije. Ako je uredaj suviSe blizu mjesta racvanja, distalni vrh uvodnice standardne duZine moze ometati postupak izvlacenja.

9. Otkljudajte sigurnosnu rucicu vanjskog katetera (O) i uhvatite uredaj pomicanjem upravljackog kotaci¢a vanjskog
katetera (B) prema naprijed u zatvoreni poloZaj (B3) stiskanjem odnosnog krilca, dok kateter dosegne vrh uredaja.
Izvucite uredaj iz uvodnice.

10. lzvadite uredaj iz uvodnice.

11. Primjenom standardnih intervencijskih tehnika, uklonite uvodnicu i zatvorite pristup femoralnoj arteriji.

UPOZORENIJE: Provijerite je li uredaj do kraja zatvoren. Radionepropusni vrh trebao bi biti u kontinuitetu s radionepropusnim
prstenom koji se nalazi na distalnom dijelu vanjskog katetera (K). U slucaju da zatvaranje nije potpuno, ponovite postupak
zatvaranja uvlacenjem i ponovnim pomicanjem vanjskog katetera (K) prema naprijed dok ne dode do potpunog zatvaranja.

15. REKLAMACIE | KVAROVI

U sluéaju reklamacije proizvoda ili kvara, zdravstveni djelatnici, pacijenti ili korisnici moraju odmah obavijestiti distributera.
Distributer ée se postarati za uklanjanje i povrat proizvoda.

16. ZBRINJAVANJE UREDAJA

Nakon $to uredaj izvadite iz pacijenta, isti morate zbrinuti osim ako se nije ispostavilo da nije ispravan.
Odlozite proizvod i njegovu ambalaZu u skladu s pravilima bolnice, uprave i/ili lokalne uprave:

- Uredaj i pribor predstavljaju bioloSku opasnost zbog kontakta s krvlju pacijenta;

- Posudai kopce izradeni su od PETG materijala;
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- Nosadi su izradeni od HDPE materijala;

- Vredica je izradena od Tyvek ili BOPET / PE;
- Vanjska kutija je izradena od kartona;

- Stilet je izraden od AISI materijala.

UPOZORENIJE: bududi da su uredaj i pribor tijekom koriStenja u kontaktu s krvlju i drugim bioloskim tkivima, nepravilno
odlaganje uredaja moze dovesti do kontaminacije osoba ili okolisa.

17. JAMSTVO

lako je proizvod realiziran u paZljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka AorticLab srl nema kontrolu nad uvjetima u kojima kupac ili
bilo koja treéa strana koristi proizvod. Stoga tvrtka AorticLab srl ne daje nikakvo, ni eksplicitno ni implicitno, jamstvo za proizvod,
niti bilo koje implicitno jamstvo za moguénost prodaje, krsenje ili prikladnost proizvoda za odredenu svrhu.

Tvrtka AorticLab srl neée biti odgovoran prema kupcu i/ili bilo kojoj treéoj strani za bilo kakvu neizravnu stetu, ukljucujucéi izmedu
ostalog, posebnu ili slu¢ajnu Stetu koja proizlazi, koja je uzrokovana i/ili je na bilo koji nacin povezana s bilo kojom uporabom,
kvarom, loSim radom ili neispravnosti proizvoda, bez obzira da li se zahtjev za naknadu takve Stete temelji na jamstvu, ugovoru,
pogresci ili slicno. Gore navedena iskljucenja i ogranicenja ne kose se s obveznim odredbama primjenjivih zakona niti ih tako treba
tumaciti.

18. PROIZVODACL

AorticLab srl

Via Ribes 5,

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

Na drsci uredaja su ugravirani sljedeéi simboli koji pomazu korisniku da izvrsi ispravno pomicanje upravljackih kotacica
za vrijeme ekspanzije i uklanjanja uredaja nakon sto je on postavljen unutar luka aorte.

JH __

Oznacava polozZaj upravljackog kotacica vanjskog katetera u kojem
je vanjski kateter zatvoren.

=

]

Oznacava polozZaj upravljackog kotacica vanjskog katetera u kojem
je vanjski kateter otvoren.

Oznacava poloZaj upravljackog kotacic¢a distalne strukture u kojem
je distalna struktura otvorena.

(Napomena - dimenzija simbola je relevantna za znacenje,
pogledajte sljededi simbol)

Oznacava poloZaj upravljackog kotacic¢a distalne strukture u kojem
je distalna struktura zatvorena.

(Napomena - dimenzija simbola je relevantna za znacenje,
pogledajte prethodni simbol)

RESET

Oznacava smjer u kojem treba pomicati sigurnosnu rucicu vanjskog
katetera (O) i sigurnosnu rucicu distalne strukture (N) za
otklju¢avanje mehanizma.

STOP

OznacCava gdje se treba zaustaviti kada se upravljacki kotaci¢
distalne strukture kreée unatrag.

DRW-024-007_hr Revl
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l
wd
-

Proizvodac

Datum i zemlja
proizvodaca

Upotrijebiti do

Ne koristiti ponovo

Ne koristiti ako je
pakiranje osteceno

Ne sterilizirati ponovo

Sterilizirano etilen-

REF Katalo3ki broj STERILE ,
oksidom
Lo====s Sustav jednostruke
(’ \'\ sterilne barijere sa Sustav jednostruke
\ ! vanjskim zastitnim sterilne barijere

pakiranjem

\N\Nw.aorticlab_c/]

N Procitati elektronicke
| 1 | upute za uporabu

Nepirogeno L > 260 cm

INTRODUCER

SHEATH =12 Fr Preporucena uvodnica

Preporucena Zica vodilica

Cuvati na suhom mjestu

C € CE oznaka
0123
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\.\"f
Krhko: rukovati pazljivo ’7 -'\"~
|

Medicinski proizvod U DI

Web mjesto s

informacijama za LOT

pacijenta
TR
Pig tail kateter [n]
B
Sustav za uvodenje pig
tail katetera C 7L
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21. VODIC ZA PRETRAGU PROBLEMA

Manevri lijecnika na FLOWer uredaju u slucaju problema tijekom izvodenja postupka.

Tip dogadaja

Preporucena korekcijska radnja

Kretanje uredaja u femoralnoj arteriji je otezano

1. Ponovno provjerite dimenzije na CT snimci i potvrdite da
femoralna arterija ima odgovarajudi promjer za uredaj od
12 Fr.

2. Provjerite je li Zica vodilica koju koristite iznimno kruta.

Uredaj uzrokuje disekciju perifernih arterija ili aorte
tijekom kretanja u arterijskim Zilama

Izvadite FLOWer uredaj i izvrsite najprikladniji
endovaskularni/kardiovaskularni tretman prema procjeni
lijecnika.

Uredaj se otezano kreée u biforkacijama aorte

1. Pomicite uredaj natraginaprijed kako bi se on lakse kretao.
2. Koristite dugu uvodnicu da ispravite krvnu Zilu i lakse se
kreéete.

Uredaj ne dostize Zeljeni poloZaj na zasvodu aorte

Pomaknite Zicu vodilicu prema naprijed i smanjite trakciju
Zice/katetera.

Zona postavljanja uredaja je na opasnom podrucju
(plak)

Pokusajte pronaci sigurnije podrucje postavljanja uzvodno ili
nizvodno i uvijek pazite jesu li supraaortalne krvne Zzile
zaSticene. Ako lijecnik procjeni da je rizik i dalje visok, ne
postavljati FLOWer uredaj i ukloniti isti.

Vanjski kateter ne klizi natrag / blokira se tijekom
postupka otvaranja

Ponovo pokusajte postupak otvaranja. Ako FLOWer uredaj nije
moguce potpuno otvoriti, zatvorite ga i izvadite iz pacijenta te
upotrijebite drugi FLOWer uredaj.

Vanjski kateter se ne pomice naprijed za vrijeme
postupka vadenija filtra

1. Nemojte suviSe pritiskati upravljacki kotaci¢ vanjskog
katetera. Provjerite ima li i dalje unutar filtra radnog
katetera/Zice vodilice. Ako jesu, uklonite ih sve i ponovo
pokusajte postupak vadenja.

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

3. Ako je ovaj postupak neuspjesan, izvrsite kirurski zahvat.

Distalna struktura se ne opruza do kraja

1. Nemojte suviSe pritiskati upravljacki kotaci¢ distalne
strukture. Provjerite da |i na mjestu postavljanja ima
kruznih kalcifikacija. Ako ih ima, pokusajte pronadi sigurnije
mjesto postavljanja i uvijek pazite jesu li supraaortalne
krvne Zile zasticene

2. U suprotnom, skupite distalnu strukturu pomocu
upravljackog kotaciéa, zatvorite FLOWer uredaj tako Sto
éete pomicati naprijed vanjski kateter, izvucite uredaj i
ponovo ga pomicite naprijed. Pokusajte otvoriti novi uredaj

(Napomena: wuvijek izbjegavajte naglo pomicanje
upravljackog kotaciéa za vrijeme otvaranja distalne
strukture).

3. U protivnom, zatvorite FLOWer uredaj pomicanjem

vanjskog katetera Sto viSe, izvadite isti iz pacijenta i
upotrijebite drugi FLOWer uredaj.

Distalne strukture se ne uklapaju potpuno u uzlaznu
aortu.

1. Provjerite na rucki je li upravljacki kotaci¢ vanjskog katetera
potpuno povucen unatrag i je li upravljacki kotaci¢ distalne
strukture dostigao kraj svog hoda unaprijed.

2. Ako i dalje poloZaj nije odgovarajuéi, ponovo provjerite
dimenzije aorte i potvrdite jeste li odabrali ispravni model
FLOWer uredaja:
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Tip dogadaja

Preporucena korekcijska radnja

a. Ako jeste, ponovo otvorite uredaj uzvodno da dobijete
ispravan polozaj.

b. Ako niste, zatvorite FLOWer uredaj, izvadite ga i
uporabite drugi FLOWer uredaj veéih dimenzija.

10

Distalne strukture su zakrenute u odnosu na
ocekivani polozaj

Provjerite je li otvor za ispiranje vanjskog katetera okrenut na

gore

1. Ako nije, izvadite uredaj iz uvodnice i ponovno ga umetnice
i prikladno poravnajte.

2. Ako jeste, potrebno je izvrSiti ponovno postavljanje.
Zatvorite distalnu strukturu FLOWer uredaja na nacin Sto
cete djelovati na odnosni upravljacki kotaci¢ na drski;
smanjite napetost Zice vodilice 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 uspjesno
ne zavrsi, zatvorite FLOWer uredaj, izvadite ga i uporabite
drugi FLOWer uredaj.

11

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

Skupite distalne strukture FLOWer uredaja djelujuéi na odnosni
upravljacki kotacdi¢ na drski; pomaknite FLOWer uredaj u
odgovarajudi polozaj, zatim ponovo otvorite distalne strukture
FLOWer uredaja.

12

Distalne strukture uredaja diseciraju stijenku aorte
ili plak

Ako je moguce dovrsiti postupak na siguran nacin, dovrsite ga,
zatim zatvorite i izvadite FLOWer uredaj. Lijecnik mora
procijeniti kako treba izvrsiti odgovarajuci
endovaskularni/kirurski tretman.

13

Radni uredaj ne prolazi kroz srediste proksimalne
strukture filtra

Uvucite radni uredaj i primjenom standardnih intervencijskih
tehnika pomaknite ga unaprijed dok on ne ude unutar strukture
filtra. Provjerite da ne dode do uvijanja Zice vodilice.
Napomena: Uvijek se preporuca koristenje Judkinovog desnog
angiografskog katetera za centriranje proksimalne strukture i
prelaZenje cijelog filtra, a zatim pomicanje Zice vodilice prema
naprijed.

14

Zica vodilica radnog uredaja ostaje blokirana unutar
uredaja

1. Ako je Zica vodilica smotana u filteru, uvucite ju dok ne ude
u njen radni kateter (nakon Sto provjerite je li on unutar
filtra) i pomicite ih naprijed zajedno.

2. Provjerite je li Zica vodilica prosla izmedu distalne strukture
i tkanine filtra. Ako jeste, skupite malo distalnu strukturu,
malo povucite radni kateter unatrag, ali da on ne izade iz
filtra, ponovno prosirite distalnu strukturu pazeci da ona
potpuno prianja uz stijenku aorte i ponovno pomicite radni
kateter.

15

Radni kateter se ne moze kretati unutar filtra jer se
njegova Zica vodilica uvila oko vanjskog katetera.

Povucite radni kateter unatrag do femoralne bifurkacije i lagano
povucite drsku FLOWer uredaja da ispravite vanjski kateter.
Zatim pomicite naprijed radni kateter, ali tako da ga ne savijete,
pratite njegovo kretanje preko fluoroskopa.

16

Radni kateter se ne krece i ostaje blokiran unutar
uredaja

1. Ako je u pitanju savitljivi i mali kateter, da biste otklonili
interakciju, pomicite naprijed prvo Zicu vodilicu, a zatim
pomicite radni kateter preko nje.

2. U slucaju krutog i velikog uredaja, pomaknite isti unatrag,
ako je moguce, lagano rotirajte radni uredaj i pokusajte
ponovno. Ako se radni uredaj ne krec¢e naprijed, povucite
malo natrag njegov dostavni sustav u silaznoj aorti iz filtra.
Potpuno skupite distalnu strukturu FLOWer uredaja
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Tip dogadaja

Preporucena korekcijska radnja

pomodéu njenog upravljackog kotaci¢a, ponovo postavite
istu uzvodno ili nizvodno prema anatomiji i probajte
ponovo radnim uredajem proci kroz filtar. Ako u tome ne
uspijete, uklonite uredaj s njegovom Zicom vodilicom iz
filtra, izvadite FLOWer uredaj i dovrsSite postupak bez

zastite.

17 Pomicite radni uredaj naprijed i primjenom standardne tehnike
zahvata blago rotirajte dostavni sustav i pokusajte ponovo. Ako
to nije moguce, pokusajte zatvoriti dostavni sustav i ponovno ga
pokusajte uvudi. Ako se radni uredaj ne uvlaci:

1. Gurnite Zicu vodilicu radnog katetera da ona viSe ne vrsi
pritisak na njega i gurnite TAVI dostavni sustav prema
zasvodu.

Radni uredaj ostaje blokiran u uredaju nakon | 2. U suprotnom, djelomi¢no zatvorite distalne strukture

postupka FLOWer uredaja i pomaknite kompletni sustav (FLOWer
uredaj i radni kateter) u silaznu aortu. Ponovno opruzite
distalne strukture FLOWer uredaja u njihov predvideni
poloZaj i ponovno pokusajte izvaditi dostavni sustav pravedi
male rotacije.

3. U slucaju da i ovaj postupak ne uspije, lijecnik bi trebao
uzeti u obzir kirurski zahvat za vadenje sustava (FLOWer
uredaj i radni kateter).

18 1. Malo pomaknite balon, djelomice ga napuhnite i potpuno

Kateter s balonom za valvuloplastiku ostaje ispu.h.nite. Zatim ga probajte izvaditi ponovo gurajudi Zicu
. ) " . . vodilicu prema zasvodu.
zaglavljen unutar filtra tijekom njegovog vadenja. . ) . _

2. Ako ne uspijete, ponovite tocku 1 tako Sto cete u balonu
ostaviti malo kontrasne tekudine za vrijeme ispuhavanja.

19
1. Provijerite jesu li zaklju¢ani mehanizmi otkljucani;

. . ‘ . 2. Ako se moze posti¢i djelomi¢no zatvaranje, uvucite FLOWer
Distalna struktura uredaja se ne moZe zatvoriti L . .
uredaj zajedno s njegovom uvodnicom;

3. Pokus$ajte ponovo i ako ne uspijete, izvrsite kirurski zahvat.

20 Da biste skupili distalnu strukturu, potrebno je otkriti dvije
nitinolske Zice na drsci. Da biste to uradili, postupite kako slijedi:

Distalne strukture uredaja ne reagiraju na odnosni | 1. Uklonite upravljacki kotaci¢ distalne strukture s tijela drske
upravljacki kotaci¢ tijekom vadenja i ostaju tako Sto cete otvoriti njene komponente.
ekspandirane kada se on povuce unatrag. 2. Podignite gornji dio kudista drske.

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

21
Zatvorite i izvadite FLOWer uredaj iz pacijenta. LijeCnik treba

Vrh uredaja se odvaja od strukture filtra (mogudéa | podvrgnuti pacijenta fluoroskopskom pregledu perifernih Zila
emoblizacija) da se prepozna, lokalizira i wukloni radionepropusna
embolizirana komponenta.

22 Pokusajte zatvoriti i izvu¢i FLOWer uredaj.

Filtar od tkanine se djelomi¢no odvaja od strukture
od nitinola

1. Ako uredaj ne moze prodi kroz uvodnicu pokusajte ukloniti
zajedno uredaj i uvodnicu.

2. lli umjesto toga, pripremite mjesto pristupa da uklonite
uredaj vaskularnim kirurSkim zahvatom. Lijecnik ce
procijeniti koja je najbolja opcija.
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Tip dogadaja

Preporucena korekcijska radnja

23

Pokusajte zatvoriti i izvu¢i FLOWer uredaj.

DRW-024-007_hr Revl

1. Ako uredaj ne moze prodi kroz uvodnicu, pokusajte ukloniti
Proksimalna struktura uredaja djelomi¢no se odvaja zajedno uredaj i uvodnicu.
od katetera (bez embolizacije) 2. lli umjesto toga, pripremite mjesto pristupa da uklonite
uredaj vaskularnim kirurskim zahvatom. Lijecnik ce
procijeniti koja je najbolja opcija.
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C€ o123

AorticLab S.r.l.
Via Ribes 5, 10010 Colleretto Giacosa
(TO) Htalija
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Pregled o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti proizvoda
(SSCP) je dostupan u europskoj bazi podataka o
medicinskim proizvodima (EUDAMED), gdje je povezan s
osnovnim UDI-DI brojem.

URL javnog web mjesta baze podataka EUDAMED:

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

Osnovni UDI-DI broj:

805750010FLOWERSS
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