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“MR conditional” = safe use of MR diagnostics under certain conditions // ,MR conditional“ = sichere Anwendung
von MR-Diagnoseverfahren unter bestimmten Bedingungen // « MR conditional » = utilisation stire de procédés
de diagnostic a résonance magnétique dans certaines conditions // “MR conditional” = utilizacién segura de los
procedimientos de diagnostico RM bajo condiciones determinadas // “MR conditional” = la procedura diagnostica
RM pud essere usata senza rischi in presenza di specifiche condizioni // ‘MR conditional’ = veilige toepassing van
MR-diagnose onder bepaalde omstandigheden // “MR conditional” = utilizagao segura de diagnésticos por RM sob
determinadas condigdes // ,MR conditional = bezpe¢né na vySetrenie magnetickou rezonanciou za urcitych pod-
mienok // “MR conditional” = aspalrg xprion ano pedoSoug payvntikig topoypadiag vro opiopéveg mpovmodeselg
/I ,MR conditional“ = bezpe¢né pouzivani diagnostickych metod MR za ur¢itych podminek // «<MP-coBmecTHMBbIEN
= 6e30I1aCHOE UCII0/b30BaHKE MATHUTHO-PE30HAHCHOTO METO/Ia TIPY ONpPefe/IeHHbIX YCIoBUsX // “MR conditional”
- bezpieczne stosowanie w metodzie diagnostyki MR przy spelnieniu okreslonych warunkéw // ,,MR conditional“ =
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Instructions for Use
Nit-Occlud® PDA

Product description

Nit-Occlud® PDA is a system for transcatheter occlusion of Patent Ductus Arteriosus (PDA) with spiral coils. The system consists of the
following parts:
* Nit-Occlud® PDA

Delivery System Y Connector  Transport. Sheath .~~~
| / Coil N\

I |
E o —
// 2 - /r
\\ //
V\ Safety Clip T

PusherBall ] L Rotation Screw Figure 1: Nit-Occlud® PDA
The spiral coil is mounted in a straightened fashion on a flexible delivery system including a disposable handle to which it is connected by
means of a patented detachment mechanism.
Nit-Occlud® PDA coils are available in 3 different types: Flexible, Medium, Stiff.
The flexible and medium types are pre-loaded into the transportation sheath. For insertion the transportation sheath must be connected to
the implantation catheter. The stiff type is pre-loaded in a 5F implantation catheter. For insertion, an additional long introducer sheath (5 F
or larger) is required.
The Nit-Occlud® PDA coil has a cone in cone configuration which results from the fact
that the proximal windings of the coil are wound in the reverse direction (see Fig. 02).

[HHHHHHH
TR

Figure 2:
Nit-Occlud® PDA spiral coils

o ° (D=Distal diameter, P=Proximal
« Implantation catheter ¢ diameter, Lc=Length configurated).
The implantation catheter is equipped with a marker ring at its distal tip for better e
orientation during fluoroscopy.
Art. No. ‘ Coil Size ‘ Type ‘ Implantation Catheter
145044V1 4x4mm Flex 4F x 85cm
145054V1 4X5mm Flex 4F x 85cm
145065V1 6 X 5 mm Flex 4F x 85cm
145076V1 7X 6 mm Medium 5F x 85cm
145096V1 9X 6 mm Medium 5F x 85cm
145116V1 11X 6 mm Medium 5F x 85cm
143106V1 10 X 6 mm stiff 5F x 105cm
143126V1 12X 6 mm stiff 5F x 105cm
143146V1 14X 6 mm stiff 5F x 105cm
Table 1: Nit-Occlud® PDA order information
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General Information and Warnings

These instructions for use and the information on the packaging should be read carefully before each use.The PDA coil system should be used
only by physicians trained in interventional occlusion techniques.

WARNINGS

¢
¢

B B B, BB

Do not use the product if the packaging has been opened, or is damaged, if you are not sure that it is sterile, or if the
expiry date has passed.

Each product is packed separately, and is delivered in an EO-sterilised and non-pyrogenic condition. It is intended
for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization of single-use devices
may result in degraded performance or a loss of functionality. Reuse of single-use devices may result in exposure to
pathogens such as viruses, bacteria, fungi, or prions.

The product must be stored in dry conditions. Do not expose the packaged products to direct sunlight.

Retrieval devices should be available during implant procedures for interventional retrieval of the coil if required.
Care must be taken not to damage the coil or to dislodge it from the delivery system while unpacking or inserting it
into the implantation catheter.

Since the delivery system has ferromagnetic properties, implantation must not be carried out in an MR environment.
The coil should not be removed from the delivery system. It should not be used with another delivery system since
this may alter characteristics of configuration and detachability.

A detached coil should not be remounted on the core wire of the delivery system.

The configured coil should not be pulled through heart valves or ventricular chambers.

The implantation catheter is not suitable for application of contrast medium. It must not be connected to high pres-
sure injectors

The Nit-Occlud® PDA coil consists of a nickel-titanium alloy, which is generally considered safe. In non-clinical test-
ing, nickel has been shown to be released from the device in very small amounts. Patients who are allergic to nickel
may have an allergic reaction to this device, especially those with a history of metal allergies. Certain allergic reac-
tions can be serious; patients should be instructed to seek medical assistance immediately if they suspect they are
experiencing an allergic reaction. Symptoms may include difficulty in breathing or swelling of the face or throat.
While data are currently limited, it is possible that some patients may develop an allergy to nickel if this device is
implanted.

Product Identification
Each product label has peel-off labels, to allow the product to be identified precisely. These can be used for the patient file and the patient
ID card.

MRI Compatibility

The Nit-Occlud® PDA coil was determined to be MR-conditional according to the terminology specified in the American Society for Testing
and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Ni

on-clinical testing demonstrated that the Nit-Occlud® PDA coil is MR conditional. A patient with this device can be scanned safely im-

mediately after placement under the following conditions:

Static magnetic field of 3 Tesla or less
Maximum spatial gradient magnetic field of 720 Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the Nit-Occlud® PDA coil produced the following temperature rise during MRI performed for 15-min in the
3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDX, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR system: Highest temperature
change +1.6°C.

Therefore, the MRI-related heating experiments for the Nit-Occlud® PDA coil at 3-Tesla using a transmit/receive RF body coil at an
MR system reported whole body averaged SAR of 2.9 -W/kg (i.e., associated with a calorimetry measured whole body averaged value
of 2.7-W/kg) indicated that the greatest amount of heating that occurred in association with these specific conditions was equal to
or less than +1.6°C.
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Artifact Information
* MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the position of the Nit-
Occlud® PDAcoil. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of this device may be necessary.

Pulse Sequence ‘ T1-SE ‘ T1-SE ‘ GRE ‘ GRE
Signal Void Size 369 mm> 118 mm? 647 mm? 739 mm?
Plane Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular

Table 2: Image artifacts, results of non-clinical testing

The Nit-Occlud® PDA coil for PDA Occlusion is a permanently implanted prothesis indicated for percutaneous, transcatheter closure of patent
ductusarteriosus.

Contraindications

Medical conditions that exclude implantation of a Nit-Occlud® PDA coil include:
Aneurysmal PDA with risk of rupture

Endocarditis, endarteritis or active infection at the time of the implantation
History of contrast medium or nickel allergy

History of hemorrhagic disease (coagulopathy)

Patients with a body weight <5kg

Pulmonary hypertension (calculated PVR greater than 5Wood Units)
Thrombus in a blood vessel through which access to the PDA must be obtained
Thrombus in the vicinity of the implantation site.

Possible Complications

« Airembolism / Thromboembolism * Heart failure
o Arrhythmia (implantation of a pacemaker may be required)  Hemolysis
« Blood loss requiring transfusion « Hypotension or shock
« Damage to the heart, heart valves or blood vessels « Infection
 Death  Myocardial infarction
« Embolization of the occluder requiring percutaneous or surgical ¢ Occluder fracture or damage
intervention « Stenosis of the left pulmonary artery or descending thoracic aorta
« Endarteritis

Precautionary Measures

An angiogram must be performed prior to implantation for measuring length and diameter of the PDA.

The implantation catheter must be flushed with heparinized saline solution prior to introduction and during the procedure, especially
after angiography.

The pfm medical implantation catheter is specifically designed for the delivery system. Other catheters should not be used to implant the device.
Contrast media should not be injected through the implantation catheter.

The coil should not be pulled back into the implantation catheter using strong force.

Administration of 50 units of heparin per kg body weight is recommended after femoral sheaths are placed.

Antibiotic coverage before (1 dose) and after implantation (2 doses) is recommended in order to prevent infection during the implant pro-
cedure. Antibiotic prophylaxis should be performed to prevent infective endocarditis during first 6 months after coil implantation.

6 GA039/Rev01_23.11.2015
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Description of the Procedure

Alateral aortogram should be performed for measurement of PDA dimensions (see Fig. PDA Measurements):

« D=Distal diameter
« P =Proximal diameter
e Lc=Length configurated

« D1=Narrowest diameter
« D2 =Aortic Ampulla diameter
« 1L3=PDAlength

Figure 3: PDA Measurements

Coil Selection

According to the measurements, the ductus type and the following recommendations, an appropriate coil should be selected:
« The distal coil diameter D should be no more than 2 mm larger than D2.

« The distal coil diameter D should be at least 3 to 4 mm larger than D1.

« Length of the configured coil Lc (see product label) should be not longer than L3.

D1 ‘ D2 ‘ Device D1 ‘ D2 ‘ Device
1mm <3mm 4x4 3mm <7mm 7X6

1mm 4mm 5x4 3mm 8-9mm 9X6

Imm 2 5mm 6X5 3mm > 9mm 9x6 or 11X6
2mm <5mm 6X5 4 or 5Smm 9mm 11x6 or 10x6
2mm 6-7mm 7X6 4 or 5mm 10-11mm 11x6 or 12x6
2mm > 8mm 9x6 4 or 5 mm > 12mm 11x6 or 14x6

Table 3: Selection of the Nit-Occlud® PDA (according to angiographic PDA dimensions)

Coil Implantation Sequence
The Stiff type of the Nit-Occlud® PDA coil is preloaded in a 5F implantation catheter, therefore steps 01 and 02 are not applicable. After

placement of an appropriate long introducer sheath with tip across the PDA into the descending thoracic aorta, the preloaded system is
flushed with heparinized saline solution and advanced through the sheath. Starting at step 03, the Stiff type is deployed using the same
technique as the Flexible and Medium types.

Step: 01
« Unpack the Nit-Occlud® PDA system consisting of coil with disposable handle and implantation catheter under sterile conditions.

WARNING
@ Do not pull on the delivery system. If the coil is withdrawn into the Y connector, there is a danger that the system

can no longer be loaded. Check all screw connections. Some screw joints may have been loosened by the sterilization

process.

« Flush the system carefully through the side access of the Y connector with heparinized saline solution, and ensure that there is no air

remaining anywhere in the system.
« Check the coil position inside the transparent transportation sheath. The coil should be inside the sheath. When it is in this position,

it is essential not to pull on the delivery system. If the coil is not positioned inside the transportation sheath, or shows visible signs of
damage, it must be replaced with a new coil.

GA039/Rev01_23.11.2015
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Step: 02 Coil Introduction

MPA: Main Pulmonary artery
AO: Aorta

Marker
M1/ \ M2

Figure 4: Coil Introduction

« Using a soft guide wire, advance the implantation catheter from the right femoral vein through the right heart, across the PDA into the
descending thoracic aorta.

« Remove the guide wire from the implantation catheter and flush the catheter with a heparinized saline solution.

« Attach the luer lock connector of the transportation sheath to the implantation catheter.

« Open the hemostatic valve of the Y connector. The coil is now free for advancement.

WARNING
¢ Do not pull on the delivery system in this position!

« Advance the coil into the implantation catheter.

Step: 03 Coil Configuration

Figure 5: Coil Configuration

« Under fluoroscopic control advance the coil carefully through the implantation catheter into the aorta. This is done by moving the
delivery system forward while arresting the implantation catheter.

WARNING
¢ Ensure that the pigtail aortography catheter does not become entangled with the loops of the coil.

 Advance the coil until the first marker M1 is positioned close to the Y connector. At this position, all but one loop is configured outside
the implantation catheter.

8 GA039/Rev01_23.11.2015
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Step: 04 Coil Positioning

Figure 6: Coil Positioning

Retract the entire system (implantation catheter, delivery system) under fluoroscopic control until the configured coil is positioned in the
ampulla of the ductus (close hemostatic valve of Y connector or fix implantation catheter against delivery system).

NOTE: For longer ductus types, coil configuration inside the ductus ampulla is recommended. Here, 2-3 windings of the coil must first be
configured in the aorta. Then the entire system is pulled into the ductus ampulla for further configuration of the coil.

Step: o5 Final Coil Adjustment T T

Marker

Transportation Sheath

1t iy (R Y Figure7: Final Coil Ad]ustment
(- i) [

« Open the hemostatic valve of the Y connector.

« Configure the last 1 or 2 loops on the pulmonary side of the ductus by simultaneously pulling back the implantation catheter (with your
left hand) and pushing the delivery system (with your right hand). Advance the delivery system until the second marker M2 is close to
the Y connector. At this position the coil is outside the catheter.

« Perform an aortogram to confirm that the coil is in the correct position.

NOTE: If the position or size of the coil is not satisfactory, it should be repositioned or exchanged at this point.

Repositioning
« To reposition the coil, pull it back into the implantation catheter by pulling the delivery system.

GA039/Rev01_23.11.2015 9
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WARNING
g Close the gap between delivery system and coil before you retrieve the coil into the implantation catheter.

« To do so, hold the handle with one hand and move the delivery system gently forward while holding it between 2 fingers of the same
hand. This movement closes the gap between coil and delivery system and should be done under fluoroscopic control. Once the gap is
closed the coil can be pulled smoothly into the implantation catheter.

WARNING

@ If a strong resistance is encountered while pulling the delivery system into the catheter, do not pull the system very

hard because you risk a premature release of the coil.

« To reposition the implantation catheter, the coil should be pulled back into the transportation sheath, carefully and under visual control,
until the tip of the coil is in line with the marker at the distal end of transportation sheath. Fix the coil position by closing the Y connector.

WARNING
@ If the coil is pulled back too far, there is the risk that it may not be possible to reload it into the delivery system.

« Then flush the implantation catheter with heparinized saline solution and repeat the procedure from Step 02.

Step: 06 Coil Release

Figure 8: Coil Release

» When the coil is properly positioned, it should be released. The rotation screw should lie directly against the pusher ball. If there is any
gap between the two, it must be closed.

WARNING

¢ Final release should only be performed if the coil is properly positioned in the PDA. Otherwise, the coil must either
be retrieved and repositioned or replaced by an appropriate substitute. Before the coil is finally released, proper po-
sition of the coil should be confirmed by angiography.

 Remove the safety clip from the handle.

* Turn the rotation screw under fluoroscopy clockwise until the coil is released. Note that depending on the coil type between 8-15
rotations are needed to release the coil. You will feel an increase in resistance immediately prior to release.

* Remove the delivery system and implantation catheter.

« Perform a final aortogram about 10 minutes later to document position of the coil and PDA occlusion.

« Remove the aortography catheter.

WARNING
@} Ensure that the catheter does not touch the coil.

10 GA039/Rev01_23.11.2015
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Technical Complications and how to avoid them

Complications may be avoided or ameliorated by the following:

« Use of venous access for implants.

« Flushing all components with heparinized saline.

* Keeping delivery system and catheter straight, avoiding loops and curves on the catheterization table.

* Coil recapture in the pulmonary artery or aorta, avoiding pulling the exposed coil across heart valves or through the right ventricle.

Failure of detachment:

Complications may arise if the coil is not released successfully. “Sticking” may occur if positioning of the coil is very time-consuming and/
or if the delivery system does not protrude far enough from the end of the implantation catheter. The distal part of the delivery system
must be placed outside of the implantation catheter immediately before release. If, however, the coil “sticks”, the device must be retrieved
and exchanged. As done with all interventional instruments, prior to implantation of the exchanged device the catheter should be flushed
thoroughly to prevent coagulation, thus avoiding elevated friction or “sticking” of the system.

Device Embolization/ Premature release

The coil may embolize into the pulmonary artery if the aortic cone is too small or the coil fit is too loose. This can be prevented by accurate
measurement of the PDA dimensions and choice of an appropriate coil for the PDA. Correct calibration of the angiographic measurement
is a very important factor.In case of coil embolization, interventional retrieval should be performed using a snare or a bioptome.

In the event that the coil embolizes and interventional retrieval is unsuccessful, surgical retrieval should be considered.

Protrusion/ Obstruction

Protrusion of the windings into the aorta and/ or into the pulmonary artery may cause blood flow disturbances or vessel stenosis. This is
avoidable by choosing an appropriate coil with a configured length (Lc) equal to or less than the PDA length (L3). The recoil force of the coil
tends to return the device to its original configuration whenever possible and will retract the windings into the ampulla and/ or against
the vessel wall. Pulmonary artery protrusion may be avoided by correct coil positioning during implant.

Late complications
Delayed complications such as migration or protrusion with a significant blood flow disturbance may require surgical removal of the coil.

Advice to Patients

Vigorous sports and high impact activities (e.g. gymnastics) should be avoided for 4-6 weeks after implantation.

Disposal after Use

After use, medical products and accessories pose a potential biological hazard. For this reason, the products and their accessories should
be handled and disposed of in accordance with recognised medical procedure, and in compliance with the relevant legal regulations and
local ordinances.
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Gebrauchsanweisung
Nit-Occlud® PDA

Produktbeschreibung

Nit-Occlud® PDA ist ein Spiralsystem fiir den Verschluss des offenen Ductus Arteriosus Botalli (PDA). Das System besteht aus den folgen-
den Komponenten:
* Nit-Occlud® PDA

Tragersystem Y Konnektor Transportschleuse ATTN
Va . N
| | | , Spirale *\
\

B - i
g ?@@ ,
— — !

= N /

N /

. . S //
Sicherungsclip —
s - — Handgriff

PusherBall __| __ Rotation Screw Abb.1: Nit-Occlud® PDA

Die Spirale ist in gestrecktem Zustand auf einem beweglichen Tréagersystem mit Handgriff aufgezogen und an diesem mittels eines pat-
entierten Abwurfmechanismus befestigt.

Nit-Occlud®-PDA-Spiralen sind in drei Ausfithrungen erhéltlich: , Flexible“, ,Medium*, , Stiff“.

Die Spiraltypen ,Flexible“ und ,Medium*“ sind bereits in der Transportschleuse vormontiert. Zur Einfiihrung der Spirale wird die Trans-
portschleuse mit dem Implantationskatheter konnektiert. Die Spiraltype ,,Stiff“ wird bereits vormontiert in einem 5F-Implantationskath-
eter geliefert. Zur Einfithrung ist eine zusitzliche lange Einfiihrschleuse von 5F oder gréfier erforderlich.

Die Nit-Occlud® PDA Spirale hat die Form eines Doppelkonus. Dies ist dadurch bedingt,

dass die proximalen Windungen der Spirale in entgegengesetzter Richtung gewickelt sind Abb. 2:

(siehe Abbildung 2). Nit-Occlud® PDA Spirale
(D=Distaler Durchmesser,
P=Proximaler Durchmesser,
Le=Konfigurierte Linge)

P |D

« Implantationskatheter

Der Implantationskatheter ist an seinem distalen Ende mit einem Markierungsring Lt
versehen, der die Orientierung unter Rontgenkontrolle erleichtert.

Grofle der Spirale | Ausfithrung Implantationskatheter
145044V1 4x4mm Flex 4F x 85cm
145054V1 4x5mm Flex 4F X 85cm
145065V1 6 X 5mm Flex 4F x 85cm
145076V1 7X 6 mm Medium 5F x 85cm
145096V1 9X 6 mm Medium 5F x 85cm
145116V1 11X 6 mm Medium S5F X 85cm
143106V1 10 X 6 mm stiff 5F x 105cm
143126V1 12 X 6 mm Stiff 5F x 105cm
143146V1 14X 6 mm stiff 5F x 105cm

Table 1: Nit-Occlud® PDA Bestellinformation
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Allgemeine Informationen und Warnhinweise

Lesen Sie diese Anleitung vor Gebrauch des PDA-Spiralsystems sorgfiltig durch und beachten Sie die Angaben auf der Verpackung.
Das PDA-Spiralsystem darf nur von Arzten verwendet werden, die in interventionellen Verschlusstechniken geschult sind.

WARNHINWEISE

@} Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung gedffnet wurde oder beschidigt ist und wenn Sie Zweifel an
der Sterilitit haben bzw. wenn das Verfalldatum iiberschritten ist.

@ Jedes Produkt ist einzeln verpackt und wird EO-sterilisiert sowie pyrogenfrei geliefert. Es ist fiir den einmaligen

Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wie-

der-aufbereitung oder Resterilisation von Einmalprodukten kann zu verminderter Leistung oder zum Verlust ihrer

Funktionsfihigkeit fithren. Durch eine Wiederverwendung von Einmalprodukten kann es zur Exposition mit Krank-

heitserregern wie Viren, Bakterien, Pilzen oder Prionen kommen.

Das Produkt muss trocken gelagert werden. Setzen Sie verpackte Produkte keiner direkten Sonneneinstrahlung aus.

Wihrend eines jeden Implantationsvorgangs muss eine Riickholvorrichtung fiir die interventionelle Bergung der

Spirale zur Verfiigung stehen.

Bitte stets darauf achten, dass die Spirale beim Auspacken oder bei der Einfithrung in den Implantationskatheter

nicht beschidigt oder vom Trigersystem abgeworfen wird.

Da das Triagersystem ferromagnetische Eigenschaften besitzt, darf die Implantation unter keinen Umstinden in

MRT-Umgebung durchgefiihrt werden.

Die Spirale darf nicht vom Trigersystem entfernt werden. Sie darf nicht zusammen mit einem anderen Trigersystem

verwendet werden, da sich dadurch die Eigenschaften der Konfiguration sowie die Abwurffihigkeit andern konnten.

Eine abgeloste Spirale darf nicht wieder auf den Kerndraht des Trigersystems aufgezogen werden.

Die konfigurierte Spirale sollte nicht durch die Herzklappen oder die Ventrikel gezogen werden.

Der Implantationskatheter ist nicht fiir die Applikation von Kontrastmittel geeignet. Er darf nicht an Hochdruckin-

jektoren angeschlossen werden.

Die Nit-Occlud® PDA Spirale besteht aus einer Nickel-Titan-Legierung, die allgemein als sicher betrachtet wird.

Nicht-klinische Priifungen haben ergeben, dass das Produkt in sehr kleinen Mengen Nickel freisetzt. Patienten mit

Nickelallergie konnen daher auf das Implantat allergisch reagieren, dies betrifft speziell die Patienten die bereits

in der Vergangenheit auf Metalle allergisch reagiert haben. Allergische Reaktionen kénnen ernsthafte Folgen ha-

ben; Patienten sollten dahingehend instruiert werden sofort medizinische Hilfe in Anspruch zu nehmen, wenn sie

vermuten eine allergische Reaktion zu erleiden. Entsprechende Symptome konnen Schwierigkeiten bei der Atmung

oder das Anschwellen von Gesicht oder Kehle sein. Obwohl hierzu kaum Daten verfiigbar sind, ist es moglich, dass

Patienten auch nach der Implantation eine allergische Reaktion gegen Nickel entwickeln.

B B & & & GG

Produktidentifizierung
Auf jedem Produktetikett befinden sich abziehbare Etiketten zur genauen Identifizierung des Produktes. Diese konnen fiir die Patienten-
akte und fiir den Patientenausweis verwendet werden.

MRI-Kompatibilitit:

Die Nit-Occlud®-PDA-Spirale wurde gemédfl Norm der ASTM International (ASTM: American Society for Testing and Materials) als

,MR conditional“ eingestuft (sichere Anwendung von MR-Verfahren unter bestimmten Bedingungen), Bezeichnung: F2503-05. Standard

Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr

Harbor Drive, PO Box €700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005. Durch nichtklinische Untersuchungen wurde festgestellt, dass die

Nit-Occlud®-PDA-Spirale als ,,MR conditional“ einzustufen ist. Eine sichere Durchfiihrung der MR-Untersuchung unmittelbar nach der

Einbringung des Implantats ist unter den folgenden Bedingungen méglich:

« statisches Magnetfeld von hochstens 3 Tesla

« rdumliches Gradientenfeld von héchstens 720 Gauss/cm

MR-bedingte Erwirmung

« Bei nichtklinischen Untersuchungen erzeugte die Nit-Occlud® PDA Spirale wahrend der MR-Untersuchung den folgenden Temperatur-
anstieg bei 15-miniitiger Dauer des Scans mit einem 3-Tesla-MR-System (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDX, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI): hochste Temperaturverdnderung +1,6 °C.

« Daher ergaben die Untersuchungen zur MR-bedingten Erwdrmung fiir die Nit-Occlud® PDA Spirale bei 3 Tesla unter Verwendung einer
HF-Sende-/Empfangskorperspule bei einer vom MR-System angegebenen gemittelten Ganzkorper-SAR von 2,9 W/kg (d.h.im Zusammen-
hang mit einem durch kalorimetrische Messung ermittelten Ganzkorper-Mittelwert von 2,7 W/kg), dass die grofite Erwarmung, die in
Verbindung mit diesen spezifischen Bedingungen auftrat, +1,6 °C oder weniger betrug.
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Deutsch

Information zu Bildartefakten

« Die MR-Bildqualitét kann beeintréchtigt werden, wenn der zu untersuchende Bereich relativ nahe oder direkt an der Nit-Occlud® PDA
Spirale liegt. Daher kann eine Optimierung von MR-Bildgebungsparametern erforderlich sein, um den Einfluss dieses Implantats auszu-
gleichen.

Pulsfolge ‘ T1-SE ‘ T1-SE ‘ GRE ‘ GRE
Grofle Signalausloschung 369 mm?* 118 mm? 647 mm? 739 mm?
Ebenenausrichtung parallel senkrecht parallel senkrecht

Tabelle 2: Bildartifakte, Ergebnisse nicht-klinischer Tests
HINWEIS: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von Arzten verwendet werden.

Indikation

Die Nit-Occlud®-PDA-Spirale zum PDA-Verschluss ist ein dauerhaftes Implantat, das fiir den perkutanen katheterinterventionellen Verschluss
des offenen Ductus Arteriosus Botalli (PDA) indiziert ist.

Kontraindikationen

Pathologische oder physische Bedingungen, die eine Implantation einer Nit-Occlud®-PDA-Spirale ausschlieflen, wie:
« Endarteriitis, Endokarditis oder aktive Infektion zum Zeitpunkt der Implantation

« Bekannte Allergie gegen Kontrastmittel oder Nickel

« Blutgerinnsel (Thrombus) in der Nihe des Implantationsortes

« Erkrankungen, die zu Blutungsneigung fithren

« Korpergewicht des Patienten von unter 5kg

« Lungenhochdruck (berechneter Lungengefidwiderstand (PVR) grofier als 5 Wood-Einheiten)
 Aneurysmatischer PDA mit Rupturrisiko

« Thrombus in einem Blutgefif}, durch das das Nit-Occlud®-PDA-Implantationssystem gefiihrt werden muss.

Maogliche Komplikationen

« Arrhythmie (ggf. mit Implantation eines Herzschrittmachers) * Herzinsuffizienz
« Blutverlust,der eine Transfusion erfordert « Hypotension oder Schock
« Bruch oder Beschddigung des Okkluders * Luftembolie / Thromboembolie
« Embolisation des Okkluders, die eine perkutane oder « Myokardinfarkt
chirurgische Intervention erfordert « Schadigung des Herzens, der Herzklappen oder von Blutgefifien
« Endarteritis « Stenose der linken Pulmonalarterie oder der Brustaorta
* Infektion « Tod
« Himolyse

Vorsichtsmafinahmen

Vor der Implantation ist ein Angiogramm zur genauen Messung von Liange und Durchmesser des PDA durchzufiihren.

Den Implantationskatheter vor Einfiihrung der Spirale und wihrend der Prozedur mit heparinisierter Kochsalzlgsung spiilen, insbeson-
dere nach Durchfiihrung einer Angiographie.

Keine Implantationskatheter anderer Hersteller verwenden, da das Tragersystem auf den Katheter von pfm medical abgestimmt ist.

Kein Kontrastmittel {iber den Implantationskatheter verabreichen.

Die Spirale nicht mit Gewalt und gegen Widerstand in den Implantationskatheter zuriickziehen.

Nach Plazierung der femoralen Einfiihrschleusen wird eine zusitzliche systemische Verabreichung von 50 IE Heparin pro kg Korperge-
wicht empfohlen.

Zur Vermeidung einer Infektion wihrend der Implantation wird die Verabreichung eines Antibiotikums vor (1 Dosis) und nach der Im-
plantation (2 Dosen) empfohlen. In den ersten 6 Monaten nach der Implantation der Spirale sollte eine Endokarditis-Prophylaxe erfolgen.
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Beschreibung der Prozedur

Zur Messung des PDA muss ein lateral anguliertes Aortogramm durchgefiihrt werden. (siehe Abb. PDA-Messungen):

 D=distaler Durchmesser
e P =proximaler Durchmesser
* Lc=Lange der konfigurierten Spirale

« D1=Kkleinster Durchmesser

D2 =Durchmesser der
PUL. \, AORTA aortalen Offnung
D1 L3 \ []
0
D2

« L3=PDA-Linge

PDA

Abbildung 3: PDA-Messungen

Spiralauswahl

Die Auswahl der geeigneten Spirale erfolgt auf der Grundlage der ermittelten Mafle, dem Ductus-Typ sowie unter Beriicksichtigung der
nachfolgenden Empfehlungen:

« Der distale Spiraldurchmesser D sollte maximal 2 mm grofer als der Durchmesser D2 sein.

« Der distale Spiraldurchmesser D sollte mindestens 3-4 mm grofier sein als Durchmesser D1.

« Die Linge der konfigurierten Spirale Lc (siche Produktlabel) sollte nicht linger als L3 sein.

Imm <3mm 4x4 3 mm <7mm 7X6

1mm 4mm 5x4 3mm 8-9 mm 9x6

1mm > 5mm 6X5 3 mm >9mm 9x6 oder 11x6
2mm <5mm 6x5 4 oder 5 mm 9 mm 11x6 oder 10x6
2mm 6-7mm 7x6 4 oder 5 mm 10-11 mm 11x6 oder 12x6
2mm > 8mm 9X6 4 oder 5 mm >12 mm 11x6 oder 14x6

Tabelle 3: Auswahl Nit-Occlud®-PDA-Spirale (geméf} angiographischer PDA-Messung)

Vorgehen bei der Spiralimplantation

Der Nit-Occlud®-PDA-Spiraltyp ,,Stiff“ ist bereits vormontiert in einem 5F-Implantationskatheter, weshalb die Anwendungsschritte 01 und
02 entfallen. Nach der Plazierung einer geeigneten langen Einfiihrschleuse mit Spitze durch den PDA in die thorakale Aorta descendens das
vormontierte System mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen und durch die Schleuse vorschieben. Ab Anwendungsschritt 03 erfolgt die
Anwendung wie bei den Spiraltypen , Flexible“ und ,Medium*“.

Schritt: 01
* Das Nit-Occlud®-PDA-System, bestehend aus Spiralsystem mit Einmalhandgriff und Implantationskatheter, wird unter sterilen Bedin-
gungen ausgepackt.

WARNHINWEIS

¢ Nicht am Trigersystem ziehen. Falls die Spirale in den Y-Konnektor zuriickgezogen wird, besteht die Gefahr, dass das
System nicht mehr geladen werden kann. Uberpriifen Sie alle Schraubverbindungen. Es besteht die Moglichkeit, dass
sich durch den Sterilisationsprozess Verschraubungen gelockert haben.

« Spiilen Sie das System iiber den seitlichen Zugang des Y-Konnektors sorgfaltig mit heparinisierter Kochsalzlosung und vergewissern Sie
sich, dass das komplette System entliiftet ist.

« Spiralposition innerhalb der transparenten Transportschleuse iiberpriifen. Die Spirale sollte sich innerhalb der Schleuse befinden. In
dieser Position darf unter keinen Umstdnden an dem Trégersystem gezogen werden. Sollte die Spirale nicht innerhalb der Transport-
schleuse positioniert sein oder eine sichtbare Beschidigung aufweisen, ist sie durch eine neue Spirale zu ersetzen.
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Schritt: 02 Einfiihrung der Spirale

MPA: Hauptpulmonalarterie
AO: Aorta

Markierungen

M1/ \ M2

Abbildung 4: Einfithren des Implantats

« Uber einen weichen Fithrungsdraht den Implantationskatheter langsam von der rechten Vena femoralis durch die rechte Herzseite und
durch den Ductus hindurch bis in die thorakale Aorta descendens vorschieben.

* Den Fithrungsdraht aus dem Implantationskatheter entfernen und den Katheter mit einer heparinisierten Kochsalzlosung spiilen.

* Den Luer-Lock-Ansatz der Transportschleuse mit dem Implantationskatheter verbinden.

« Das hamostatische Ventil des Y-Konnektors 6ffnen. Die Spirale ist nun zur Einfiihrung vorbereitet.

WARNHINWEIS
¢ Indieser Position nicht an dem Trigersystem ziehen.

* Die Spirale in den Implantationskatheter einfiihren.

Schritt: 03 Konfiguration der Spirale

Vorschieben

Abbildung 5: Konfiguration der Spirale

« Die Spirale vorsichtig unter Rontgenkontrolle durch den Katheter bis in die Aorta vorschieben. Das Vorschieben erfolgt durch Schieben
des Tragersystems bei gleichzeitigem Festhalten des Implantationskatheters.

WARNHINWEIS
@ Der Pigtail-Aortographiekatheter darf sich nicht in den Spiralwindungen verfangen.

* Die Spirale vorschieben, bis die erste Markierung M1 sich unmittelbar vor dem Y-Konnektor befindet. In dieser Position sind alle bis auf
eine Windung auflerhalb des Implantationskatheters konfiguriert.
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Schritt: o4 Positionierung der Spirale L

Zuriickziehen

Abbildung 6: Positionierung der Spirale

« Das gesamte System (Implantationskatheter, Tragersystem) unter Rontgenkontrolle zuriickziehen, bis sich die konfigurierte Spirale in
der Ductus-Ampulle befindet (hiamostatisches Ventil des Y-Konnektors schlieflen oder Implantationskatheter gegen das Tragersystem
fixieren).

HINWEIS: Bei lingeren Ductus-Typen wird eine Spiralkonfiguration innerhalb der Ductus-Ampulle empfohlen. Hierzu sind zunachst
2-3 Windungen der Spirale in der Aorta zu konfigurieren. AnschlieBend wird das gesamte System zur weiteren Konfiguration der Spirale
in die Ductus-Ampulle zuriickgezogen.

Schritt: o5 Finale Positionierung der Spirale R “re

Markierung

ey, | Y
TR T R

—

Abbildung 7: Finale Anpassung der Spirale

« Das hamostatische Ventil des Y-Konnektors 6ffnen.

« Die letzten ein oder zwei Windungen auf der pulmonalen Seite des Ductus durch gleichzeitiges Zuriickziehen des Implantationska-
theters (mit der linken Hand) und Vorschieben des Tragersystems (mit der rechten Hand) konfigurieren. Das Trigersystem so weit
vorschieben, bis die zweite Markierung M2 unmittelbar vor dem Y-Konnektor liegt. In dieser Position befindet sich die Spirale auflerhalb
des Katheters.

« Geeignete Position der Spirale durch Erstellen eines Aortogramms kontrollieren.

HINWEIS: Fiir den Fall, dass Position oder Gréf3e der Spirale nicht zufrieden stellend sind, sollte die Spirale an dieser Stelle neu positio-
niert oder ausgewechselt werden.

Repositionierung
« Zur Repositionierung Spirale durch Ziehen des Tragersystems in den Implantationskatheter zuriickziehen.
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WARNHINWEIS
¢ Bevor die Spirale in den
geschlossen werden.

ationskatheter zurii

wird, muss der Spalt zwischen Trigersystem und Spirale

« Hierzu den Handgriff in einer Hand halten und das Trigersystem zwischen den Fingern derselben Hand langsam vorwirts bewegen.
Diese Bewegung, die den Spalt zwischen Spirale und Tragersystem schlieft, sollte unter Rontgenkontrolle erfolgen. Sobald der Spalt
geschlossen ist, ldsst sich die Spirale leicht in den Implantationskatheter zuriickziehen.

WARNHINWEIS
@ Nicht mit Gewalt am Trigersystem ziehen, falls beim Zuriickfiihren in den Katheter ein starker Widerstand zu
spiiren ist. Die Spirale konnte vorzeitig abgeworfen werden.

« Um den Implantationskatheter zu repositionieren, die Spirale vorsichtig unter Sichtkontrolle soweit zuriick in die Transportschleuse
ziehen, bis die Spitze der Spirale mit der am distalen Ende der Transportschleuse angebrachten Markierung iibereinstimmt. Die Position
der Spirale durch Schlieflen des Y-Konnektors fixieren.

WARNHINWEIS
¢ Falls die Spirale zu weit zuriickgezogen wird, besteht die Gefahr, dass sie sich nicht mehr in das Trigersystem laden
lasst.

« Anschlieflend den Implantationskatheter mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen und die Prozedur ab Schritt 02 wiederholen.

Schritt: 06 Abwurf der Spirale

Abbildung 8: Abwurf der Spirale

Wenn die Position der Spirale fiir gut befunden wird, kann die Spirale abgeworfen werden. Die Rotation Screw sollte sich direkt am Pu-
sher Ball befinden. Falls zwischen beiden eine Liicke besteht, ist diese zu schlieen. Der endgiiltige Abwurf sollte erst erfolgen, wenn die
Spirale richtig im PDA positioniert ist. Anderenfalls muss die Spirale entweder zuriickgeholt und erneut eingefiihrt werden oder sie muss
durch einen entsprechenden Ersatz ausgetauscht werden. Vor dem endgiiltigen Abwurf der Spirale sollte die ordnungsgeméfle Position
der Spirale anhand einer Angiographie iiberpriift werden.

Den Sicherungsclip vom Handgriff entfernen.

Die Rotation Screw unter Rntgenkontrolle solange im Uhrzeigersinn vorwirts bewegen, bis die Spirale abgeworfen wird. Beachten Sie,
dass je nach Spiraltyp zwischen 8 und 15 Drehungen notwendig sind, um die Spirale abzuwerfen. Kurz vor dem Abwurf ist beim Drehen
ein verstarkter Widerstand spiirbar.

Tragersystem und Implantationskatheter entfernen.

Nach ca.10 Minuten ein abschlieflendes Aortogramm durchfithren, um die Position der Spirale und den Verschluss des PDA zu dokumen-
tieren.

Den Aortographiekatheter entfernen.

WARNHINWEIS
¢ Der Katheter darf nicht mit der Spirale in Beriihrung kommen.
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Technische Komplikationen und deren Vermeidung

Komplikationen lassen sich durch Einhalten der nachstehenden Mafinahmen vermeiden:

e Verwenden Sie immer einen vendsen Zugang.

« Spiilen Sie alle Komponenten mit heparinisierter Kochsalzlosung.

« Halten Sie das Trigersystem und den Implantationskatheter immer gestreckt. Vermeiden Sie Schleifen und Kurven des Systems auf dem
Kathetertisch.

« Bergen Sie das Implantat aus der Aorta oder der Pulmonalarterie. Vermeiden Sie es, die konfigurierte Spirale durch die Herzklappen oder
den rechten Ventrikel zu ziehen.

Scheitern des Abwurfs

Komplikationen konnen auftreten, wenn die Spirale nicht erfolgreich abgeworfen werden kann. Zu einem ,Verkleben“ der Spirale kann
es kommen, wenn der Positionierungsvorgang sehr zeitaufwendig ist und/oder wenn das Trégersystem nicht weit genug iiber die Spitze
des Implantationskatheters hinausragt. Daher muss der distale Teil des Tragersystems unmittelbar vor der Freisetzung aus dem Implan-
tationskatheter vorgeschoben werden. Wenn die Spirale dennoch ,festklebt“, muss das Produkt zuriickgezogen und ausgetauscht werden.
Wie alle Operationsinstrumente sollte der Katheter vor Implantation des ausgetauschten Produkts griindlich gespiilt werden, um hohere
Reibung bzw. ,Verklebung“ des Systems aufgrund von Blutkoagulation zu vermeiden.

Embolisation / Vorzeitige Ablosung

Wenn der aortische Kegel zu klein ist oder die Spirale zu locker sitzt, kann die Spirale in die Pulmonalarterie rutschen. Dies kann durch
exakte Vermessung des PDA und Auswahl einer fiir diese Mafle geeigneten Spirale vermieden werden. Von grofler Wichtigkeit ist eine
korrekte Eichung der angiographischen Mafle.

Im Falle einer Embolisation sollte versucht werden, die Spirale iiber das Gefif8system zuriickzuholen. Mégliche Techniken zum Fangen und
Zuriickholen der Spirale sind der Einsatz von Snares oder Riickholzangen.

Im Falle einer Embolisation und erfolglosem interventionellen Bergen ist die chirurgische Entfernung der Spirale zu erwégen.

Protrusion/ Obstruktion

Eine Protrusion der Windungen in die Aorta und / oder in die Pulmonalarterie kann zu Storungen des Blutstroms oder Gefif8stenosen
fiihren. Dies lasst sich durch Verwendung einer geeigneten Spirale verhindern, deren konfigurierte Linge (Lc) gleich oder kleiner der
PDA-Linge (L3) ist. Die Riickholkraft der Spirale tendiert dazu, wann immer maglich, die urspriingliche Konfiguration anzunehmen. Sie
zieht die Windungen in die Ampulle zuriick und / oder an die GefiBwand. Eine Protrusion in der Pulmonalarterie kann durch korrekte
Positionierung der Spirale wihrend der Implantation vermieden werden.

Spitkomplikationen
Spitkomplikationen (wie zum Beispiel Wanderung oder Protrusion) mit signifikanten Stérungen des Blutstroms machen unter Umstén-
den eine chirurgische Entfernung der Spirale erforderlich.

Verhaltenshinweise fiir den Patienten

Anstrengender Sport und Aktivititen, bei denen es zu St6en und Aufprallen (z.B. Gymnastik) kommen kann, sollten in den ersten 4-6
Wochen nach der Implantation vermieden werden.

Entsorgung nach Gebrauch

Nach ihrem Einsatz kénnen medizinische Produkte und deren Zubehér eine potentielle biologische Gefahr darstellen. Deshalb sind die
Produkte und deren Zubehér unter Einhaltung anerkannter medizinischer Vorgehensweisen und unter Beachtung der jeweiligen gesetzli-
chen Regelungen und értlichen Bestimmungen zu handhaben und zu entsorgen.
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Francais

Mode d’emploi
Nit-Occlud® PDA

Description du produit

Nit-Occlud® PDA est une spirale pour la fermeture par cathéter du canal artériel persistant (CAP) (Patent Ductus Arteriosus - PDA).
Ce systéme est composé des éléments suivants :
« Spirale Nit-Occlud® PDA

Systéme support  ConnecteurY  Sas de transport STTEN
| ,” Spirale "\

e __ Poigné
T Poignée

Ballon de poussée | L Vis de rotation Fig. 1: Nit-Occlud® PDA

La spirale est placée a I'état étiré sur un systéme support flexible avec poignée a usage unique et fixée a ce dernier au moyen d’'un mé-
canisme de projection breveté.

Les spirales Nit-Occlud® PDA sont disponibles en trois versions : « Flexible », « Medium », « Stiff ».

Les types de spirales « Flexible » et « Medium » sont prémontés dans le sas de transport. Pour I'introduction, le sas de transport sera con-
necté avec le cathéter d'implantation. Le type de spirale « Stiff » est prémonté dans un cathéter d’'implantation SE. Pour I'introduction, un
sas d’introduction long supplémentaire (5F ou plus grand) est nécessaire.
La spirale Nit-Occlud® PDA a une forme de double cdne. Ceci est du au
fait que les enroulements proximaux

de la spirale sont enroulés dans le sens contraire (cf. illustration).

Fig. 2: Spirale Nit-Occlud® PDA
(D= Diamétre distal, P=Diamétre proximal,
Le=Longueur configurée) configurated).

« Cathéter d’implantation
Le cathéter d’'implantation est équipé a sa pointe distale d’une bague de marquage qui facilite 'orientation sous contréle radiologique.

Taille de spirale Type implantation
145044V1 4x4mm Flex 4F x 85cm
145054V1 4x5mm Flex 4F x 85cm
145065V1 6 x5 mm Flex 4F x 85cm
145076V1 7X 6 mm Medium 5F x 85cm
145096V1 9X 6 mm Medium SF x 85cm
145116V1 11X 6 mm Medium 5F x 85cm
143106V1 10 X 6 mm Stiff 5F x 105cm
143126V1 12X 6 mm stiff 5F x 105cm
143146V1 14 X 6 mm Stiff 5F x 105cm

Tableau 1 : Information de commande pour Nit-Occlud® PDA
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Francais

Ce mode d’emploi, ainsi que les indications portées sur 'emballage, doivent étre lus soigneusement avant chaque utilisation. Le systéme

a

spirale pour le canal artériel persistant doit étre utilisé uniquement par des médecins qui sont formés aux techniques d’intervention

de fermeture.

A

¢
¢

B BB & & & &k

VERTISSEMENTS

Ne pas utiliser le produit lorsque I'emballage est ouvert ou endommagé ou bien lorsque vous avez des doutes quant a
son caractére stérile, ou bien encore lorsque la date de péremption est dépassée.

Chaque produit est conditionné de maniére individuelle, est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne (EO) et livré libre de tout
pyrogéne. Il est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, reconditionner ni restériliser. La réutilisation, le recon-
ditionnement ou la restérilisation de produits a usage unique peut entrainer la baisse des performances du produit
ou la perte de sa capacité de fonctionnement. La réutilisation de produits a usage unique peut entrainer une exposi-
tion a des agents pathogénes tels que virus, bactéries, champignons ou prions.

Le produit doit étre stocké au sec. Ne jamais exposer les produits emballés a un rayonnement solaire direct.

Des dispositifs de récupération pour I'extraction par voie d’intervention de la spirale doivent étre disponibles pen-
dant chaque procédure d’implantation.

Toujours veiller a ce que la spirale ne soit pas endommagée ou bien qu’elle ne soit pas éjectée du systéme support
lors du déballage ou lors de son insertion dans le cathéter d’implantation.

Comme le systéme support présente des caractéristiques ferromagnétiques, I'implantation ne doit en aucun cas étre
réalisée dans un envir tderé magnétique.

La spirale ne doit pas étre enlevée du systéme support. Elle ne doit pas étre utilisée ensemble avec d’autres systémes
support car ceci pourrait modifier les caractéristiques de la configuration ainsi que sa capacité a étre éjectée.

Une spirale éjectée ne doit étre retirée sur le fil central du systéme support.

La spirale configurée ne doit pas étre tirée via les valvules cardiaques ou les chambres ventriculaires.

Le cathéter d’implantation ne convient pas a 'application de produit de contraste. Il ne doit pas étre raccordé a des
injecteurs haute pression.

La spirale Nit-Occlud® PDA est constituée d’un alliage nickel-titane, généralement considéré comme siir. Le controle
non clinique a indiqué que le produit libérait du nickel en trés petites quantités. Les patients présentant une allergie
au nickel, peuvent avoir une réaction allergique a ce dispositif, surtout ceux avec des antécédents d’allergies aux mé-
taux. Certaines réactions allergiques peuvent étre graves ; les patients doivent étre informés de consulter un médecin
immédiatement, s’ils soupconnent de faire une réaction allergique. Les symptomes peuvent inclure des troubles res-
piratoires ou un gonflement du visage ou une enflure de la gorge. Méme siles d ées sont actuell t limitées, il
est possible que certains patients développent une allergie au nickel, si ce produit est implanté.

Identification du produit

Do

es étiquettes autocollantes permettant I'identification précise du produit sont appliquées sur chaque étiquette de produit. Ces étiquettes

peuvent étre utilisées pour le dossier médical du patient et pour sa carte d’identification.

Compatibilité avec la résonance magnétique:

La spirale Nit-Occlud® PDA a été considérée comme étant conforme pour une utilisation dans un environnement de résonance magnétique
dans certaines conditions (« MR conditional ») selon les critéres de la norme ASTM F2503-05 : Standard Practice for Marking Medical De-
vices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Pratiques courantes pour le marquage des dispositifs médicaux
et des autres appareils pour une utilisation stire dans un environnement de résonance magnétique) de I’American Society for Testing and
Materials (ASTM) International. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

D

es tests non cliniques ont prouvé que la spirale Nit-Occlud® est conforme pour une utilisation dans un environnement de résonance

magnétique dans certaines conditions (« MR conditional »). Un patient équipé de ce dispositif peut subir une IRM dés sa mise en place en
toute sécurité, a condition de respecter les consignes suivantes :

Champ magnétique statique de 3 Tesla maximum
Champ magnétique a gradient spatial de 720 Gauss/cm maximum

Réchauffement lié a 'IRM

Lors des tests non cliniques, la spirale Nit-Occlud® a produit I'augmentation de température suivante lors d'un scan par IRM de 15
minutes dans le systéme a résonance magnétique a 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDX, Software 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) : changement de température maximale de +1,6 °C.

De ce fait, les expériences sur le réchauffement lié a 'IRM effectuées sur la spirale Nit-Occlud® a 3 Tesla, utilisant une bobine corporelle
a RF émettrice/réceptrice, avec un taux d’absorption spécifique (SAR) moyen du corps entier indiqué par le systéme a résonance mag-
nétique de 2,9 W/kg (c-a-d. avec une valeur moyenne du corps entier mesurée par calorimétrie de 2,7 W/kg) ont indiqué que la valeur de
réchauffement la plus élevée mesurée dans ces conditions particuliéres était égale ou inférieure a +1,6 °C.
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Informations sur les artéfacts

* La qualité de I'image par résonance magnétique peut étre diminuée si la zone scannée est exactement la méme ou trés proche de
l'emplacement de la spirale Nit-Occlud®. C’est pourquoi il peut étre utile d’'optimiser les parameétres d’'IRM pour compenser la présence
de ce dispositif.

Taille du vide signal 369 mm* 118 mm?* 647 mm’ 739 mm*

Orientation de plan Paralléle Perpendiculaire Paralléle Perpendiculaire

Tableau 2: Artefacts d’'images, résultats des tests non cliniques

REMARQUE: selon le droit fédéral américain (Etats-Unis), seuls des médecins sont en droit d’utiliser ce produit.

La spirale Nit-Occlud® PDA pour la fermeture du canal artériel persistant est une prothése implantée permanente, congue pour la fermeture
percutanée par cathéter de canaux artériels persistants.

Contre-indications

Conditions médicales qui excluent I'implantation d’une spirale Nit-Occlud® PDA,comme :

» Endocardite,endartérite ou bien infection active au moment de 'implantation

« Canalartériel persistant aneurysmatique avec risque de rupture

* Histoire médicale avec allergie au produit de contraste ou au nickel

« Histoire médicale avec maladie hémorragique (coagulopathie)

 Hypertension pulmonaire (résistance vasculaire pulmonaire (PVR) calculée supérieure a 5 unités Wood)
« Poids du patient inférieur a5kg

 Thrombus a proximité du site d’implantation

« Thrombus dans un vaisseau sanguin le long duquel I'accés au canal artériel persistant doit étre obtenu.

Complications possibles

« Arythmie (le cas échéant avec implantation d’un stimulateur « Infection
cardiaque) « Infarctus du myocarde
« Déces « Insuffisance cardiaque
« Embolie gazeuse / Thromboembolie * Lésions du cceur, des valvules cardiaques ou des vaisseaux
« Embolisation du systéme de fermeture qui exige une sanguins
intervention percutanée ou chirurgicale « Perte de sang nécessitant une transfusion
« Endartérite * Rupture ou dommage du systéme de fermeture
« Hémolyse « Sténose de l'artére pulmonaire gauche ou de I'aorte thoracique

Hypotension ou choc descendante

Mesures de précauti

« AvantI'implantation,un angiogramme doit étre effectué pour mesurer la longueur et le diamétre du canal artériel persistant.

Rincer, avec une solution saline a 'héparine, le cathéter d’implantation avant 'insertion et pendant la procédure, en particulier aprés
réalisation d’une angiographie.

Le cathéter d’'implantation pfm medical est spécialement congu pour le systéme support. Ne pas utiliser d’autres cathéters pour
I'implantation de la spirale.

Ne pas administrer de produit de contraste via le cathéter d’implantation.

La spirale ne doit pas étre retirée avec violence et contre résistance dans le cathéter d'implantation.

Apres la mise en place de sas fémoraux, il est recommandé d’administrer 50 unités d’héparine par kg de poids corporel.

Afin d’éviter toute infection pendant la procédure d’implantation, il est recommandé d’administrer un antibiotique avant (1 dose) et
apres 'implantation (2 doses). Il conviendra de suivre un traitement prophylactique antibiotique au cours des 6 premiers mois suivant
I'implantation de la spirale afin d’éviter une endocardite infectieuse.
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Description de la procédure

Un aortogramme latéral doit étre réalisé pour la mesure du canal artériel (cf.ill. Mesures du CA) :

« D =Diameétre distal
« P =Diamétre proximal

 D1=Plus petit diamétre
 D2=Diamétre de

I'ampoule aortique
 13=Longueur du canal artériel

Tllustration 3: Mesures du CA

Choix de la spirale

Le choix de la spirale adaptée s’effectue sur la base des cotes déterminées, du type de canal ainsi qu'en tenant compte des recommanda-
tions suivantes :

o Le diamétre distal de spirale D doit étre au maximum 2 mm plus important que D2.

« Le diameétre distal de spirale D doit étre au minimum 3 a 4 mm plus important que D1.

« La longueur de la spirale configurée Lc (cf. label du produit) ne doit pas étre plus importante que L3.

D1 ‘ D2 ‘ Type de spirale D1 ‘ D2 ‘ Type de spirale
1mm <3mm 4x4 3mm <7mm 7X6

1mm 4mm 5x4 3 mm 8-9 mm 9x6

1mm 2 5mm 6x5 3mm 29 mm 9x6 ou 11X6
2mm <5mm 6X5 4 o0u5mm 9 mm 11x6 ou 10x6
2mm 6-7mm 7X6 4 o0u5mm 10-11 mm 11x6 ou 12x6
2mm > 8mm 9x6 40u5mm 212 mm 11x6 ou 14X6

Tableau 3: Sélection de spirales Nit-Occlud® PDA (conformément a la mesure angiographique du canal artériel)

Procédure a suivre lors de I'implantation de la spirale

Le type de spirale Nit-Occlud® PDA « Stiff » est déja prémonté dans un cathéter d’implantation 5F, ce qui fait que les étapes 01 et 02
d’utilisation sont supprimées. Apres le placement d’un sas d’introduction long adapté avec la pointe a travers le canal artériel dans l'aorte
thoracique descendante, le systéme prémonté doit étre rincé avec une solution saline a I'héparine et avancé a travers le sas. A partir de
I'étape d’utilisation 03, la procédure a suivre pour le type « Stiff » sera la méme que celle des types de spirale « Flexible » et « Medium ».

Etape: 01
« Le systéme Nit-Occlud® PDA, constitué de la spirale avec poignée a usage unique et cathéter d'implantation, doit étre déballé dans des
conditions stériles.

AVERTISSEMENT

@ Ne pas tirer sur le systéme support. Pour le cas oit la spirale est retirée dans le connecteur Y, le risque existe que le
systéme ne puisse plus étre chargé. Controler toutes les liaisons vissées. Il est possible que les liaisons vissées soient
desserrées a la suite du processus de stérilisation.

« Rincer avec soin et prudence le systéme via I'acces latéral du connecteur Y avec une solution saline a 'héparine et s’assurer que le
systéme complet soit purgé d’air.

e Contrdler la position de la spirale au sein du sas de transport transparent. La spirale doit se trouver au sein du sas. Dans cette position,
il ne faut en aucun cas exercer de traction sur le systéme support. Si la spirale n’était pas positionnée dans le sas de transport ou bien si
elle devait présenter un dommage visible, elle devra alors étre remplacée par une spirale neuve.
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Etape: 02 Introduction de la spirale

APP: artére pulmonaire principale
AO: aorte

Marquages
M1/ \ M2

Tllustration 4: Introduction de la spirale

» En utilisant un fil de guidage souple, faire avancer le cathéter d’implantation de la veine fémorale droite a travers le coeur droit et a
travers le canal artériel persistant jusque dans I'aorte thoracique descendante.

« Enlever le fil de guidage du cathéter d’implantation et rincer le cathéter avec une solution saline a I'héparine.

* Relier le raccord Luer-Lock du sas de transport avec le cathéter d’implantation.

« Ouvrir la vanne hémostatique du connecteur Y. La spirale est dés lors préparée a étre avancée.

AVERTISSEMENT
@ Ne pas exercer de traction sur le systéme support dans cette position !

« Faire avancer la spirale pour I'introduire dans le cathéter d’implantation.

Etape: 03 Configuration de la spirale

Tllustration 5: Configuration de la spirale

* Faire avancer la spirale prudemment sous contréle radiologique a travers le cathéter d'implantation jusque dans l'aorte. Lavancement
s'effectue par avancement du systéme support et maintien simultané du cathéter d’implantation.

AVERTISSEMENT
@ Le cathéter d’aortographie Pigtail ne doit pas se prendre dans les boucles de la spirale.

« Pousser la spirale jusqu’a ce que le premier marquage M1 se trouve juste devant le connecteur Y. Dans cette position, toutes les boucles a
L'exception d’une seule sont configurées a I'extérieur du cathéter d’implantation.
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Etape: 04 Positionnement de la spirale ST TN

Retirer

Tllustration 6: Positionnement de la spirale

* Retirer 'ensemble du systéeme (cathéter d’implantation, systéme support) sous contrdle radiologique jusqu’a ce que la spirale configurée
se trouve dans I'ampoule du canal (fermer la vanne hémostatique du connecteur Y ou fixer le cathéter d’implantation contre le systéme
support).

REMARQUE: pour les types de canal longs, on recommande une configuration de spirale a I'intérieur de I'ampoule de canal. Pour cela,
il faut d’abord configurer 2 a 3 boucles de la spirale dans I'aorte. Ensuite, 'ensemble du systéme sera retiré dans 'ampoule de canal pour
poursuivre la configuration de la spirale.

Etape: o5 Positionnement final de la spirale o Spo

Marquage

ey, | Y
TR T R

—

Illustration 7: Positionnement final de la spirale

e Ouvrir la vanne hémostatique du connecteur Y.

« Configurer la ou les deux derniéres boucles du coté pulmonaire du canal en retirant le cathéter d’implantation (avec la main gauche) et
en poussant simultanément le systéme support (avec la main droite). Pousser vers l'avant le systéme support jusqu’a ce que le deuxieme
marquage M2 se trouve juste devant le connecteur Y. Dans cette position, la spirale se trouve en dehors du cathéter.

« Controler la position adaptée de la spirale par réalisation d’'un aortogramme.

REMARQUE: pour le cas ot position ou taille de la spirale ne sont pas satisfaisantes, cette derniére doit étre repositionnée ou remplacée
en ce moment.

Repositionnement
« Pour le repositionnement de la spirale, retirer la spirale dans le cathéter d’implantation en tirant sur le systéme support.
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AVERTISSEMENT
¢ Avant de retirer la spirale dans le cathéter d’implantation, la fente entre le systéme support et la spirale doit étre
refermée.

« Pour cela, maintenir la poignée dans une main et déplacer lentement vers I'avant le systéme support entre deux doigts de la méme main.
Ce mouvement, qui referme la fente entre spirale et systéme support, doit étre effectué sous contréle radiologique. Dés que la fente est
refermée, la spirale se laisse facilement retirer dans le cathéter d’implantation.

AVERTISSEMENT
@ Ne pas tirer avec violence sur le systéme support pour le cas ou1 une forte résistance serait perceptible lors du retrait
du systéme support dans le cathéter. La spirale pourrait alors étre éjectée trop tot.

« Afin de repositionner le cathéter d’implantation, tirer prudemment la spirale sous controle visuel dans le sas de transport jusqu’a ce que la
pointe de la spirale coincide avec le marquage apposé sur 'extrémité distale du sas de transport. Fixer la position de la spirale en refermant
le connecteur Y.

AVERTISSEMENT
é Sila spirale a été trop reculée en arriére, cela recéle le risque qu’elle ne puisse plus étre chargée dans le systéme support.

« Ensuite, rincer le cathéter d’implantation avec une solution saline a 'héparine et répéter la procédure a partir de 'étape 02.

Etape: 06 Ejection de la spirale

' Clip de sécurité

LR AT . . . . .
(e ' R Ilustration 8 : Ejection de la spirale

Lorsque la position de la spirale est considérée comme correcte, la spirale doit étre éjectée. La vis de rotation doit se trouver directement
sur le ballon de poussée. Si un espace devait exister entre les deux, il devra alors étre tout d’abord refermé. L'éjection définitive doit avoir
lieu uniquement lorsque la spirale est correctement positionnée dans le canal artériel persistant. Si ce n’est pas le cas, la spirale doit étre
soit retirée et introduite a nouveau, soit étre remplacée par un équipement adapté. Avant I'éjection définitive de la spirale, sa position
correcte doit étre contrdlée par le moyen d’une angiographie.

Enlever le clip de sécurité de la poignée.

Tourner la vis de rotation sous controle radiologique dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu’a ce que la spirale soit éjectée. Ob-
servez que, selon le type de spirale, le nombre de rotations nécessaire pour éjecter la spirale varie entre 8 et 15. Immédiatement avant
Iéjection, une résistance marquée devient perceptible.

Enlever le systéme support et le cathéter d’implantation.

Au bout d’env. 10 minutes, effectuer un aortogramme final pour documenter la position de la spirale et la fermeture du canal artériel.
Enlever le cathéter d’aortographie.

AVERTISSEMENT
¢ Le cathéter ne doit pas entrer en contact avec la spirale.
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Complications techniques et comment les éviter

Les complications peuvent étre évitées ou améliorées grace au respect des mesures suivantes :

« Utilisation d’un acces veineux pour les implants

« Rincer tous les composants avec une solution saline a 'héparine.

» Toujours maintenir tendus le systéme support et le cathéter. Evitez les boucles et les courbes du systéme sur la table de cathéterisation.

 Récupérer la spirale dans l'artére pulmonaire ou l'aorte, en évitant de tirer la spirale exposée via les valvules cardiaques ou le ventricule
droit.

Echec de I'éjection

Des complications peuvent apparaitre lorsque la spirale ne peut pas étre éjectée avec succés. Un « collage » de la spirale peut survenir
lorsque la procédure de positionnement de la spirale nécessite une trées longue durée et/ou que le systéme support ne va pas assez loin
au-dela de l'extrémité du cathéter d’'implantation. La partie distale du systéme support doit étre placée hors du cathéter d’implantation
immédiatement avant la libération. Si, malgré tout, la spirale devait « coller », le produit doit alors étre retiré et remplacé. Comme tous
les instruments opératoires, le cathéter doit étre rincé abondamment avant l'implantation du produit de remplacement pour éviter les
frictions élevées ou « 'adhérence » du systéme en raison de la coagulation sanguine.

Embolisation du systéme / Détachement prématuré

Lorsque le cone aortique est trop petit ou que la spirale n'est pas suffisamment fixée, cette derniére peut emboliser dans I'artére pulmo-
naire. Ceci peut étre évité grice a une mesure exacte du canal artériel persistant et une sélection correcte de la spirale correspondant aux
cotes mesurées. Le calibrage correct des cotes angiographiques est d’une grande importance.

Dans le cas d’'une embolisation de la spirale, il faudra essayer de récupérer la spirale par voie d’intervention en utilisant une anse (snare)
ou un bioptome.

Dans le cas d'une embolisation de la spirale et de I'échec de la récupération par voie d’intervention, une récupération par voie chirurgicale
doit étre envisagée.

Protrusion / Obstruction

Une protrusion des boucles de la spirale dans I'aorte et/ou dans 'artére pulmonaire peut générer une géne du flux sanguin ou une sténose
vasculaire. Ceci peut étre empéché par utilisation d’une spirale appropriée dont la longueur configurée (Lc) est égale ou inférieure a la
longueur (L3) du canal artériel persistant. La force de retour de la spirale tend a lui faire prendre, chaque fois que cela est possible, la confi-
guration originelle. Elle retire alors des boucles dans I'ampoule et/ou elle les presse contre la paroi du vaisseau. La protrusion dans I'artére
pulmonaire peut étre évitée par le positionnement correct de la spirale pendant I'implantation.

Complications tardives
Les complications tardives, comme par exemple la migration ou la protrusion accompagnées de troubles importants du flux sanguin
peuvent rendre nécessaire une extraction par voie chirurgicale de la spirale.

Conseils de comportement pour les patients

Eviter les sports fatigants et les activités pouvant entrainer des chocs et des heurts (p. ex. la gymnastique) pendant les premiéres 4 a 6
semaines suivant 'implantation.

Elimination aprés utilisation

Apres leur utilisation, les produits médicaux et leurs accessoires peuvent représenter un risque biologique potentiel. C'est pourquoi les
produits et leurs accessoires doivent étre manipulés et éliminés dans le respect des procédures médicales reconnues et conformément aux
prescriptions légales et locales correspondantes.
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Instrucciones de uso
Nit-Occlud® PDA

Descripcién del producto

Nit-Occlud® PDA es un sistema de oclusion transcateterismo del conducto arterioso persistente (CAP) (Patent Ductus Arteriosus - PDA)
con dispositivo en espiral. El sistema se compone de las partes siguientes:
« Dispositivo en espiral Nit-Occlud® PDA

Sistema de insercién  ConectorenY  Funda de transporte

. \\
,~ Espiral "\
i \

| %‘ | ‘
e
%W J

\

N 7
~ -
Clip de seguridad __ ~ -
QU i L et Tt Tt | —_— Mango
L T i

Boladeempuje —| L Tuerca de rotacién Tlustracién 1: Nit-Occlud® PDA

El dispositivo espiral enderezado se halla montado sobre un sistema de insercion flexible que consta de un mango desechable al que estéa
conectado mediante un mecanismo de separacion patentado.

Los dispositivos Nit-Occlud® PDA estan disponibles en tres clases diferentes: “Flexible”, “Medium” (normal), y “Stiff” (rigido).

Los tipos flexible y normal vienen precargados en la funda de transporte. Para la insercion, la funda de transporte debe conectarse al
catéter de implantacién. El tipo rigido viene precargado en un catéter de implantacion de SF. Para su insercion es necesaria una funda de
introduccion larga adicional (SF o mayor).

El dispositivo en espiral Nit-Occlud® PDA tiene forma de un cono dentro
de otro cono,

ya que el enrollado proximal del dispositivo esta bobinado al revés (véase
la ilustracion 2).

Tlustracion 2:

dispositivos en espiral Nit-Occlud® PDA
(D = didmetro distal,

P = didmetro proximal,

T, Lc = longitud configurada).

« Catéter de implantacién
El catéter de implantacion consta de un anillo marcador en su punta distal para proporcionar una correcta orientacion durante la
fluoroscopia.

Articulo nim. o del dispositivo | Tipo Catéter de implantaci6
145044V1 4x4mm Flex 4F x 85cm

145054V1 4x5mm Flex 4F X 85cm

145065V1 6 x5 mm Flex 4F x 85cm

145076V1 7X 6 mm Medium 5F X 85cm

145096V1 9X 6 mm Medium SF x 85cm

145116V1 11x 6 mm Medium 5F x 85cm

143106V1 10 X 6 mm Stiff 5F X 105cm

143126V1 12X 6 mm stiff 5F x 105cm

143146V1 14X 6 mm stiff 5F x 105cm

Tabla 1: Informacién para los pedidos de Nit-Occlud® PDA
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Informaciones y advertencias generales

Antes de cada utilizacion, debera leerse este manual de instrucciones al completo ademas de las indicaciones contenidas en el envase del
producto. El dispositivo en espiral para el conducto arterioso persistente debera ser utilizado tinicamente por facultativos con formacién en
técnicas intervencionistas oclusivas.

ADVERTENCIA

¢ No utilice el producto si el envase ya esta abierto o se encuentra daiado o si usted alberga dudas acerca de si estd es-
téril o no o si ya ha alcanzado la fecha de caducidad.

@ Todos los productos se entregan envasados de forma individual, esterilizados con éxido de etileno (EO) y libres de

agentes pirégenos. Estin destinados para un tnico uso. No vuelva a usarlos, no los reprocese, no los vuelva a ester-

ilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la nueva esterilizacion de productos de un solo uso puede llevar a un

rendimiento reducido o a la pérdida de su funcionalidad. La reutilizacién de productos de un solo uso puede causar la

exposicion a patégenos como virus, bacterias, hongos o priones.

El producto debera almacenarse en un lugar seco. No exponga los productos envasados a la luz directa solar.

Los mecanismos de recuperacion deberin estar disponibles durante todos los procedimientos de implantacion para

la recuperacion intervencionista del dispositivo espiral, si esta fuese necesaria.

Debera hacerse todo lo posible para no dafar el dispositivo espiral ni separarlo del sistema de insercién al abrir el

embalaje o al insertar el dispositivo espiral en el catéter de implantacién.

Dado que el sistema de insercién posee propiedades ferromagnéticas, la implantacién no debera realizarse en un en-

torno de resonancia magnética.

El dispositivo espiral no debe ser separado del sistema de insercién. No debe utilizarse con otros sistemas de inser-

cién, ya que ello podria afectar a las caracteristicas de configuracion y de separacion.

No se debe volver a montar un dispositivo espiral, que ya se ha separado, sobre el hilo central del sistema de insercion.

No se deberi tirar del dispositivo espiral configurado a través de las vialvulas cardiacas ni de las cimaras ventriculares.

El catéter de implantacion no es apto para la aplicacion de medios de contraste y no debe conectarse a inyectores de

alta presion.

El dispositivo espiral Nit-Occlud® PDA esta hecho de una aleacién de niquel y titanio que, por lo general, se considera

segura. Pruebas no clinicas demuestran que el dispositivo libera niquel en cantidades muy pequenas. Los pacientes

alérgicos al niquel pueden sufrir una reaccién alérgica a este dispositivo, especialmente aquellos con antecedentes

de alergia a metales. Algunas reacciones alérgicas pueden ser graves; los pacientes deberin ser informados de que

ante cualquier sintoma de reaccién alérgica deben buscar asistencia médica inmediatamente. Los sintomas incluyen

dificultad para respirar o inflamacion de la cara o la garganta. Aunque actualmente los datos de que se dispone son

limitados, es posible que algunos pacientes desarrollen alergia al niquel si se implanta este dispositivo.

B BB & & & &k

Identificacion del producto
Sobre la etiqueta del producto podra encontrar etiquetas despegables para la identificacién precisa del producto. Estas pueden utilizarse
para la historia clinica y para la documentacion del paciente.

Compatibilidad con RM:

Se ha determinado que el dispositivo espiral Nit-Occlud® PDA es “MR Conditional” (apto para RM bajo condiciones determinadas) de

acuerdo con la terminologia especificada por la American Society for Testing and Materials (ASTM) International, designacion: F2503-05.

Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Practica estandar para

marcar los dispositivos médicos y otros articulos para la seguridad en entornos de resonancia magnética). ASTM International, 100 Barr

Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Los ensayos no clinicos han demostrado que el dispositivo espiral Nit-Occlud® es apto para RM bajo condiciones determinadas. Se puede

escanear a los pacientes con este dispositivo de forma segura inmediatamente después de la colocacién en las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3 Tesla o inferior

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm o inferior

Calentamiento d lar i gnética

 En ensayos no clinicos, el dispositivo espiral Nit-Occlud® produjo el siguiente aumento de temperatura durante una RM de 15 minutos de
barrido en el sistema RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin):
cambio de temperatura maximo +1,6 °C.

« Por tanto, los experimentos de calentamiento relacionado con RM con el dispositivo espiral Nit-Occlud® a 3 Tesla utilizando una bobina
de transmision/recepcion de radiofrecuencia del cuerpo con un SAR medio de cuerpo entero mostrado por el sistema RM de 2,9 W/kg
(es decir, asociado con un valor medio de cuerpo entero medido por calorimetria de 2,7 W/kg) indicaban que el calentamiento maximo
producido en estas condiciones especificas era igual o inferior a +1,6 °C.
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Informacién del artefacto

« La calidad de la imagen RM puede verse afectada si el area de interés se encuentra exactamente en el mismo area o en un area relativa-
mente cercana a la posicion del dispositivo espiral Nit-Occlud®. Por tanto, puede ser necesario optimizar los parametros de diagnéstico
por RM para compensar asi la presencia de este dispositivo.

Secuencia de pulsos ‘ T1-SE ‘ -SE ‘ GRE ‘ GRE
Tamafio del vacio de sefial 369 mm?* 118 mm? 647 mm? 739 mm?
Orientacion del plano Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

Tabla 2: Artefactos de imagen, resultado de ensayos no clinicos

NOTA: La normativa federal (EE.UU.) limita el uso de este dispositivo a médicos.

Indicaciones

El dispositivo espiral Nit-Occlud® PDA para la oclusién de conductos arteriosos persistentes es una protesis implantada permanentemente
que estéd indicada en la oclusi6n transcatéter percutinea de conductos arteriosos persistentes.

Contraindicaciones

Las condiciones médicas que excluyen la implantacion de un dispositivo espiral Nit-Occlud® PDA incluyen:
« Conducto arterioso persistente aneurismético con riesgo de ruptura

 Endocarditis, endarteritis o infeccion activa en el momento de la implantacion

« Hipertension pulmonar (resistencia vascular pulmonar (PVR) calculada superior a 5 unidades Wood)

« Historial de alergia al medio de contraste o al niquel

« Historial de enfermedad hemorragica (coagulopatia)

« Pacientes < 5 kg de peso corporal

 Trombo cerca del lugar de implantacion

« Trombo en un vaso sanguineo a través del cual se debe conseguir el acceso al CAP.

Posibles complicaciones

« Arritmia (podria requerir el implante de un marcapasos) « Fallacardiaca
« Dafios al corazén, las valvulas cardiacas o los vasos sanguineos « Fractura o dafio del oclusor
« Embolismo aéreo / Tromboembolismo * Hemolisis

« Embolizacion del oclusor que requiera intervencién percuténea o « Hipotensién o shock

quirtirgica « Infarto de miocardio
* Endarteritis « Infeccion
« Estenosis de laarteria pulmonar izquierda o de la aorta toracica « Muerte
descendente « Pérdida de sangre que requiera transfusion

Medidas de precaucién

« Antes de laimplantacion debe realizarse una angiografia para determinar la longitud y el didmetro del conducto arterioso persistente.

« El catéter de implantacion debe enjuagarse con una solucion salina heparinizada antes de la introduccién y durante el procedimiento,
sobre todo después de realizar una angiografia.

« El catéter de implantacion pfm medical esté especificamente disefiado para el sistema de insercion. No deberan utilizarse otros catéteres
paraimplantar el dispositivo.

« Nodeben aplicarse medios de contraste a través del catéter de implantacion.

« No tire del dispositivo espiral con mucha fuerza para que vuelva al catéter de implantacion.

« Serecomienda la administracion de 50 unidades de heparina por kg de peso corporal después de la colocacién de fundas femorales.

« Serecomienda la administracion de antibi6ticos antes (una dosis) y después (dos dosis) del implante, para prevenir una infeccion durante
el procedimiento de implantacion. Debera realizarse profilaxis antibiética para evitar una endocarditis infecciosa durante los seis meses
posteriores al implante del dispositivo.
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Descripcién del procedimiento

Deberd realizarse un aortograma lateral para la medicion de las dimensiones del conducto arterioso persistente (véase la ilustracion Medi-
ciones del CAP):

* D1=Diédmetro mas estrecho T -+ D=Didmetrodistal
* D2 =Diametro de laampolla adrtica ~AP|  P=Didmetro proximal
puL \y, AORTA * L3 =Longitud del conducto arterioso o8} § D ° Lc=Longitud del dispositivo
persistente (\{V\ espiral configurado

Tllustration 3: Mesures du CA

Seleccion del dispositivo espiral

En funcién de las mediciones, del tipo de conducto y de las recomendaciones que figuran a continuacién, debe seleccionarse el tipo de
dispositivo espiral adecuado:

 El didmetro distal del dispositivo espiral D debe ser como maximo 2 mm mayor que D2.

« El didmetro distal del dispositivo espiral D debe ser como minimo 3-4 mm mayor que D1.

« Lalongitud del dispositivo espiral configurado Lc (véase la etiqueta del producto) no debe superar la longitud L3.

D1 ‘ D2 ‘ Dispositivo D1 ‘ D2 ‘ Dispositivo
1mm <3mm 4x4 3mm <7mm 7X6

1mm 4mm 5x4 3mm 8-9 mm 9X6

1mm >5mm 6X5 3 mm >9 mm 9X6 0 11X6
2mm <5mm 6X5 4605mm 9mm 11x6 6 10x6
2mm 6-7mm 7x6 465mm 10-11 mm 11x6 6 126
2mm > 8mm 9X6 405mm >12mm 11X6 0 14x6

Tabla 3: Seleccion del dispositivo espiral Nit-Occlud® PDA (en funcién de las mediciones angiogréficas del conducto arterioso persistente)

Secuencia de implantacion del dispositivo espiral

La version rigida (“Stiff”) del dispositivo espiral Nit-Occlud® PDA viene precargada en un catéter de implantacién de SE, por lo tanto, los
pasos 01y 02 no deben tenerse en cuenta para dicho tipo. Tras la colocacion de una funda de introduccién larga adecuada con la punta a
lo largo del conducto arterioso persistente en la aorta toracica descendente, el sistema precargado se enjuaga con solucién salina hepari-
nizada y se hace avanzar a través de la funda. Comenzando por el paso 03, el tipo “Stiff” se utiliza aplicando la misma técnica que con los
tipos “Flexible” y “Medium”.

Paso: 01
» Desembale en condiciones de esterilizacion el sistema Nit-Occlud® PDA, es decir, el dispositivo espiral con el mango desechable y el
catéter de implantacion.

ADVERTENCIA

@ No tire del sistema de insercidn. Si se retira el dispositivo espiral hasta el interior del conector en Y, existe el peligro
de que el sistema ya no se pueda cargar. Compruebe todas las conexiones roscadas. Es posible que algunas juntas
roscadas se hayan aflojado por el proceso de esterilizacion.

* Enjuague el sistema cuidadosamente a través del acceso lateral del conector en Y con solucion salina heparinizada, y asegtrese de que no
queda aire en ningtin punto del sistema.

« Compruebe que el dispositivo espiral se encuentra en la posicién adecuada dentro de la funda de transporte transparente. El dispositivo
deberia quedar dentro de la funda. Cuando esta en esta posicion, es esencial no tirar del sistema de insercion. Si el dispositivo no esta
alojado dentro de la funda de transporte o bien se aprecia algtin desperfecto, debera ser reemplazado.
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Paso: 02 Introduccion del dispositivo

APP: arteria pulmonar principal
AO:aorta

Marcadores

M1/ \ M2

Tlustracion 4: Introduccion del dispositivo

» Con un hilo guia suave, haga avanzar el catéter de implantacion desde la vena femoral derecha a través del corazén derecho, por el con-
ducto arterioso persistente y hasta el interior de la aorta toracica descendente.

« Retire el hilo guia del catéter de implantacion y enjuague el catéter con una solucién salina heparinizada.

* Conecte el conector luer lock de la funda de transporte con el catéter de implantacion.

« Abra la valvula hemostatica del conector en Y para soltar el dispositivo espiral y que pueda avanzar.

ADVERTENCIA
@ iNo tire del sistema de insercién en esta posicion!

« Haga avanzar el dispositivo espiral hasta el interior del catéter de implantacion.

Paso: 03 Configuracién del dispositivo TN T

Tlustracién 5: Configuracion del dispositivo

« Bajo control fluoroscépico, avance el dispositivo espiral cuidadosamente a través del catéter de implantacién y hasta el interior de la
aorta. Realice este paso empujando hacia delante el sistema de insercién y manteniendo el catéter de implantacién quieto.

ADVERTENCIA
@ Asegiirese de que el catéter pigtail de aortografia no se enrede con el dispositivo espiral.

« Avance el dispositivo espiral hasta que el primer marcador, M1, quede situado junto al conector en Y. En esta posicion, todas las vueltas
del dispositivo, menos una, estan configuradas fuera del catéter de implantacién.
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Paso: 04 Colocacion del dispositivo s \ ~~

Tlustracién 6: Colocacion del dispositivo

* Retire todo el sistema (catéter de implantacion y sistema de insercion) bajo control fluoroscépico hasta que el dispositivo espiral configu-
rado se encuentre en la ampolla del conducto (cierre la valvula hemostética del conector en Y o fije el catéter de implantacién al sistema
de insercion).

NOTA: Se recomienda configurar el dispositivo espiral dentro de la ampolla del conducto en el caso de los tipos de conducto mas largos.
Para ello, se deben dar primero 2-3 vueltas del dispositivo en la aorta. Luego se introduce todo el sistema en la ampolla del conducto para
continuar configurando el dispositivo espiral.

Paso: 05 Ajuste final del dispositivo

Marcador

Tlustracion 7: Ajuste final del dispositivo

« Abra la valvula hemostatica del conector en Y.

« Configure la dltima vuelta (o las tltimas dos) en el lado pulmonar del conducto tirando simultineamente del catéter de implantaciéon
(con la mano izquierda) y empujando el sistema de insercion (con la mano derecha). Empuije el sistema de insercion hasta que el segundo
marcador, M2, quede junto al conector en Y. En esta posicion, el dispositivo espiral se encuentra fuera del catéter.

* Realice una aortografia para confirmar que la posicién del dispositivo espiral es la correcta.

NOTA: Si la posicién o el tamano del dispositivo espiral no es satisfactorio, se debera reposicionar o cambiar en este momento.

Cambiar la posicién del dispositivo
« Para cambiar la posicion del dispositivo espiral, tire del sistema de insercion para que el dispositivo regrese al interior del catéter de
implantacién.
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ADVERTENCIA
g Cierre el espacio entre el sistema de insercién y el dispositivo espiral antes de volver a colocar el dispositivo en el
catéter de implantacion.

« Para ello, sujete el mango con una mano y empuje suavemente el sistema de insercion hacia delante mientras lo mantiene firme con dos
dedos de la misma mano. Este movimiento cierra el espacio entre el dispositivo espiral y el sistema de insercion y debe realizarse bajo
fluoroscopia. Una vez que el espacio ha quedado cerrado, puede tirarse suavemente del dispositivo espiral para que vuelva al catéter de
implantacion.

ADVERTENCIA
¢ Si encuentra una fuerte resistencia mientras se tira del sistema de insercién para introducirlo en el catéter, no tire
del sistema con mucha fuerza porque corre el riesgo de que el dispositivo espiral se suelte prematuramente.

« Para reposicionar el catéter de implantacion, debera tirar del dispositivo espiral para que vuelva a la funda de transporte, con cuidado y
con control visual, hasta que la punta del dispositivo espiral quede paralela al marcador del extremo distal de la funda de transporte. Fije
la posicion del dispositivo espiral cerrando el conector en Y.

ADVERTENCIA
¢ Sise tira del dispositivo espiral d
ma de insercién.

sod

, existe el riesgo de que no sea posible volver a cargar el dispositivo en el siste-

« A continuacion, enjuague el catéter de implantacion con una solucion salina heparinizada y repita el procedimiento a partir del paso 02.

Paso: 06 Liberacion del dispositivo

Clip de seguridad

Mo
IR

L Tlustracion 8: Liberacion del dispositivo

Cuando el dispositivo espiral esté correctamente posicionado, debera soltarse. La tuerca de rotacion debera quedar directamente contra la
bola de empuje. Si queda un hueco entre las dos, debera cerrarse. La liberacion final debera realizarse tinicamente si el dispositivo espiral
estd colocado de manera correcta dentro del conducto arterioso persistente. De lo contrario, debera retirarse el dispositivo e insertarse de
nuevo o reemplazarse con un recambio adecuado. Antes de soltar el dispositivo definitivamente, debera confirmarse su posicion correcta
mediante angiografia.

Retire el clip de seguridad del mango.

Gire la tuerca de rotacién bajo fluoroscopia en el sentido de las agujas del reloj, hasta que la espiral quede liberada. Tenga en cuenta
que, dependiendo del tipo de dispositivo, se necesitaran entre 8 y 15 vueltas para liberar la espiral. Inmediatamente antes de que quede
liberada, notara como aumenta la resistencia.

Retire el sistema de insercion y el catéter de implantacion.

Realice una tiltima aortografia, al cabo de aproximadamente diez minutos, para confirmar la posicion de la espiral y el cierre del conducto
arterioso persistente.

Retire el catéter de aortografia.

ADVERTENCIA
é} Asegiirese de que el catéter no toca el dispositivo espiral.
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Complicaciones técnicas y su evitacion

Las complicaciones pueden evitarse o disminuirse de la forma siguiente:

« Utilice un acceso venoso para los implantes.

« Enjuague todos los componentes con una solucién salina heparinizada.

» Mantenga el sistema de inserci6n y el catéter rectos, evitando bucles y curvas en la mesa de cateterizacion.

 Recuperacion del dispositivo espiral en la arteria pulmonar o aorta, evitando tirar del dispositivo expuesto a través de las valvulas car-
diacas o a través del ventriculo derecho.

Imposibilidad de liberar el dispositivo

Pueden producirse complicaciones en caso de que el dispositivo espiral no se libere con éxito. El dispositivo puede quedar “enganchado”
si se tarda mucho en colocarlo y/o si el sistema de insercion no sobresale lo suficiente del extremo del catéter de implantacion. La parte
distal del sistema de insercion debe colocarse fuera del catéter de implantacién inmediatamente antes de la liberacion. Si, a pesar de todo,
el dispositivo espiral se “engancha”, debera extraerse el dispositivo y reemplazarse. Antes de la implantacién del dispositivo reemplazado,
el catéter, al igual que todos los instrumentos utilizados para intervenciones, deberé enjuagarse cuidadosamente para minimizar la friccion
| el “atascamiento” del sistema causados por la coagulacion de la sangre.

bolizacién del dispositivo o liberacién prematura
El dispositivo espiral puede embolizar en la arteria pulmonar si el cono adrtico es demasiado pequefio o si el encaje del dispositivo esta
demasiado flojo. Esto puede evitarse mediante la correcta medicion del tamafio del conducto arterioso persistente y la eleccién de un dis-
positivo espiral apropiado para ese tipo de conducto arterioso. Resulta muy importante la correcta calibracion de la medicion angiografica.
En caso de embolizacion del dispositivo espiral, la recuperacion intervencionista deberia realizarse utilizando un lazo (snare) o un biétomo.
En el caso de que el dispositivo espiral embolice y la recuperacion intervencionista no tenga éxito, debera estudiarse la posibilidad de la
recuperacion quirtrgica.

Protrusién u obstruccién

La protrusion de las vueltas hacia el interior de la aorta y/o hacia el interior de la arteria pulmonar puede producir trastornos del flujo
sanguineo o estenosis vascular. Esto puede evitarse eligiendo el dispositivo espiral adecuado con la longitud configurada (Lc) igual o menor
alalongitud del conducto arterioso persistente (L3). La fuerza de la espiral tiende a recuperar su configuracion original siempre que resulta
posible, y retraera las vueltas hacia el interior de la ampolla y/o contra la pared del vaso sanguineo. La protrusién hacia el interior de la
arteria pulmonar puede evitarse mediante el correcto posicionamiento del dispositivo espiral durante el implante.

Complicaciones posteriores
Pueden surgir complicaciones posteriores, como migracion o protrusion con el consiguiente trastorno significante del flujo sanguineo, que
en ocasiones requieren la extraccién quirdrgica del dispositivo espiral.

Indicaciones de comportamiento para los pacientes

Deberén evitarse los deportes enérgicos y las actividades de gran impacto (p. ej. la gimnasia) durante 4-6 semanas después de la implan-
tacion.

Eliminacién tras el uso

Tras su utilizacion, los productos médicos y sus accesorios podrian suponer un peligro biolégico potencial. Por consiguiente, estos pro-
ductos y sus accesorios deberan manipularse y desecharse respetando los procedimientos médicos reconocidos y siguiendo las normativas
aplicables y disposiciones locales vigentes.
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Istruzioni per 'uso
Nit-Occlud® PDA

Descrizione del prodotto

Nit-Occlud® PDA ¢ un sistema per l'occlusione transcatetere del dotto arterioso pervio (Patent Ductus Arteriosus - PDA) con bobine a
spirale. I sistema comprende i seguenti componenti:
« Bobina a spirale Nit-Occlud® PDA

Sistema di applicazione  ConnettoreaY Guaina ditrasporto - —~~~
| | | /" Bobina \
[ \

N Clip di sicurezza
W E MM T
T

? — Impugnatura

sferadispinta __ | | Vite dirotazione Figura 1: Nit-Occlud® PDA

La bobina a spirale & montata dritta su un sistema di applicazione flessibile che comprende un'impugnatura monouso a cui ¢ collegata per
mezzo di un meccanismo di sgancio brevettato.

Le bobine a spirale Nit-Occlud® PDA sono disponibili in 3 diversi modelli: “Flexible” (flessibile), “Medium” (medio), “Stiff” (rigido).

I modelli “Flexible” e “Medium” vengono precaricati nella guaina di trasporto. Per I'inserimento la guaina di trasporto deve essere col-
legata al catetere per impianto. Il modello “Stiff” viene precaricato in un catetere per impianto 5E. Per I'inserimento é richiesta una guaina
d'introduzione lunga supplementare (5F o pit).

La bobina a spirale Nit-Occlud® PDA presenta una struttura “cone in
cone” dovuta al fatto

che gli avvolgimenti prossimali della bobina sono ripiegati al contrario
(ved. fig.2).

Figura 2: bobine a spirale Nit-Occlud® PDA
(D=Diametro distale,

P=Diametro prossimale,

Le=Lunghezza configurata).

« Catetere per impianto

1 catetere per impianto € dotato di un anello di marcatura in corrispondenza della sua punta distale che consente un miglior orientamento
durante la fluoroscopia.

Dimensioni della bobina | Tipo pianto catetere
145044V1 4x4mm Flex 4F x 85cm
145054V1 4x5mm Flex 4F x 85cm
145065V1 6 x5 mm Flex 4F x 85cm
145076V1 7X 6 mm Medium 5F x 85cm
145096V1 9X 6 mm Medium 5F x 85cm
145116V1 11x 6 mm Medium 5F x 85cm
143106V1 10 X 6 mm Stiff 5F x 105cm
143126V1 12X 6 mm stiff 5F x 105cm
143146V1 14X 6 mm stiff 5F x 105cm

Tabella 1: Informazioni per l'ordine per Nit-Occlud® PDA
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Informazioni ed avvertenze generali

Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso prima di qualsiasi impiego del sistema e attenersi alle indicazioni riportate sulla confezione.
L'uso del sistema di bobine a spirale per 'occlusione del dotto arterioso pervio ¢ riservato ai medici specializzati nelle tecniche d'intervento
occlusive.

AVVERTENZA

¢ Non utilizzare il prodotto se la confezione ¢ stata aperta o risulta danneggiata, se ¢ in dubbio la sterilita del prodotto
o se é stata superata la data di scadenza del prodotto.

@ Ciascun prodotto é confezionato singolarmente e viene fornito sterilizzato con ossido di etilene e apirogeno. E un

prodotto monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione di

dispositivi monouso puo comportare un calo nelle prestazioni o la perdita di funzionalita. Il riutilizzo di dispositivi

monouso pud causare I'esposizione ad agenti patogeni quali virus, batteri, funghi o prioni.

1l prodotto deve essere conservato in ambiente asciutto. Non esporre i prodotti confezionati alla luce solare diretta.

Predisporre dei dispositivi di recupero durante le procedure d'impianto per gli eventuali interventi di recupero della

bobina.

Prestare attenzione a non danneggiare la bobina a spirale o a staccarla dal sistema di applicazione durante il disim-

ballaggio o il suo inserimento nel catetere per impianto.

Poiché il sistema di applicazione possiede delle proprieta ferromagnetiche, non eseguire I'impianto in un ambiente

per risonanza magnetica.

Non rimuovere la bobina a spirale dal sistema di applicazione. Non utilizzarla con un altro sistema di applicazione

poiché questo potrebbe alterare le caratteristiche di configurazione e sgancio.

Non rimontare una spirale staccata sul filo interno del sistema di applicazione.

Non tirare la bobina configurata attraverso le valvole cardiache o le camere ventricolari.

1l catetere per impianto non é idoneo alla somministrazione di un mezzo di contrasto. Non deve essere collegato a

iniettori ad alta pressione.

La bobina Nit-Occlud®PDA é costituita da una lega di nichel-titanio, che generalmente é considerata sicura. In test

non clinici si & dimostrato che il nichel veniva emesso dal dispositivo in piccolissime quantita. I pazienti che sono

allergici al nichel possono avere una reazione allergica a questo dispositivo, soprattutto quelli con un'esperienza di

allergie ai metalli. Alcune reazioni allergiche possono essere gravi; i pazienti dovrebbero essere istruiti su dove riv-

olgersi per ottenere immediatamente assistenza medica se sospettano una reazione allergica in corso. I sintomi pos-

sono includere difficolta nella respirazione o gonfiore del viso o alla gola. Mentre i dati sono attualmente limitati, &

possibile che alcuni pazienti possano sviluppare un'allergia al nichel, se questo dispositivo viene impiantato.

B B & & & GG

Identificazione del prodotto
0gni etichetta del prodotto possiede autoadesivi asportabili in modo che il prodotto possa essere identificato con certezza. Utilizzare gli
autoadesivi per la cartella clinica del paziente e per la scheda identificativa del paziente.

Compatibilita MR:

La bobina a spirale Nit-Occlud® PDA ¢ stata giudicata un dispositivo a compatibilita MR condizionata (“MR conditional”) conformemente

alla terminologia specificata dalla norma American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-05. Stan-

dard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Metodi e pratiche standard
per contrassegnare dispositivi medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la riso-

nanza magnetica). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005.

Test non clinici hanno dimostrato che la bobina a spirale Nit-Occlud® PDA ¢é a compatibilita MR condizionata. Un paziente portatore di

questo dispositivo pud essere sottoposto con sicurezza a scansione subito dopo il posizionamento purché siano rispettate le condizioni

seguenti:

« Campo magnetico statico pari a 3 Tesla o inferiore

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gauss/cm o inferiore

Riscaldamento associato a MRI

« In test non clinici la bobina a spirale Nit-Occlud® PDA ha prodotto il seguente aumento di temperatura durante I'esecuzione di MRI per 15
minuti nel sistema MR a 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): variazione
massima di temperatura +1,6°C.

« Di conseguenza, gli esperimenti sul riscaldamento associato a MRI condotti per la bobina a spirale Nit-Occlud® PDA a 3 Tesla usando una
bobina del corpo RF di ricezione/trasmissione a un tasso di assorbimento specifico (SAR) medio a corpo intero indicato per il sistema
MR di 2,9 W/kg (vale a dire in combinazione con un valore medio misurato di calorimetria a corpo intero di 2,7 W/kg) hanno indicato
che 'aumento massimo del riscaldamento riscontrato in associazione a queste condizioni specifiche é stato pari o inferiore a +1,6°C.
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Informazioni sugli artefatti

* La qualita dell'immagine MR puo risultare compromessa se I'area di interesse ¢ situata nella stessa regione o relativamente vicina alla
posizione della bobina a spirale Nit-Occlud® PDA. Puo essere pertanto necessaria un’ottimizzazione dei parametri di imaging MR al fine
di compensare la presenza di questo dispositivo.

Sequenza impulsi ‘ T1-SE ‘ ‘ GRE ‘ GRE
Dimensioni vuoto di segnale | 369 mm* 118 mm* 647 mm® 739 mm®
Orientamento piano Parallelo Perpendicolare Parallelo Perpendicolare

Tabella 2: Immagine di artefatti, risultati dei test non clinici

NOTA: La legge federale (USA) limita I'uso di questo dispositivo a medici.

Indicazioni

La bobina a spirale per 'occlusione del dotto arterioso pervio Nit-Occlud® PDA é una protesi che viene impiantata permanentemente per la
chiusura percutanea transcatetere di un dotto arterioso pervio.

Controindicazioni

Tra le condizioni mediche che escludono I'impianto di una bobina a spirale Nit-Occlud® PDA rientrano:

« Dotto arterioso pervio aneurismatico a rischio di rottura

« Endocardite,endoarterite o infezione attiva al momento dell'impianto

« Ipertensione polmonare (con resistenza vascolare polmonare (PVR) calcolata espressa in unita di Wood maggiore di 5)
* Pazienti con peso corporeo < 5kg

« Precedenti di allergia al mezzo di contrasto o al nichel

« Precedenti di patologia emorragica (coagulopatia)

« Trombo in un vaso sanguigno attraverso il quale si deve ottenere l'accesso al dotto arterioso pervio

 Trombo in vicinanza della sede d'impianto.

Pos: complicanze
« Aritmia (potrebbe essere richiesto I'impianto di un pacemaker) « Infarto miocardico
« Danni al cuore, alle valvole cardiache e ai vasi sanguigni « Infezione
* Decesso « Insufficienza cardiaca
« Embolia gassosa/Tromboembolia « Ipotensione o shock

« Embolizzazione dell'occlusore, che rende necessario un inter-
vento percutaneo o chirurgico Rottura o guasto dell'occlusore

« Emolisi Stenosi dell'arteria polmonare sinistra o dell'aorta toracica

* Endoarterite discendente

Precauzioni

« Eseguire un angiogramma prima dell'impianto per misurare la lunghezza e il diametro del dotto arterioso pervio.

« Sciacquare il catetere per impianto con soluzione salina eparinizzata prima dell'inserimento e nel corso della procedura specialmente
dopo aver eseguito un’angiografia.

« Ilcatetere per impianto pfm medical & progettato specificatamente per il sistema di applicazione. Non usare altri cateteri per impiantare il
dispositivo.

< Non iniettare i mezzi di contrasto attraverso il catetere per impianto.

 Nonreinserire la bobina a spirale all'interno del catetere per impianto utilizzando una forza eccessiva.

« Siconsiglia la somministrazione di 50 unita di eparina per kg di peso corporeo in seguito al collocamento delle guaine nella femorale.

« Si consiglia una copertura antibiotica prima (1 dose) e dopo I'impianto (2 dosi) per evitare un’infezione durante la procedura di impianto.
Seguire una profilassi antibiotica al fine di evitare un’endocardite infettiva nei primi 6 mesi successivi 'impianto della bobina.

Perdita di sangue, che rende necessaria una trasfusione
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Descrizione della procedura

Eseguire un aortogramma in laterale per la misurazione delle dimensioni del dotto arterioso pervio (ved. Fig. Misure del dotto arterioso
pervio):

« D =Diametro distale
e P=Dijametro prossimale

 D1=Diametro pii limitato
D2 = Diametro dell'ampolla aortica A~

D
13 =Lunghezza del dotto arterioso S-p |p * Le=Lunghezzadellabobina
. AL .
ervio (PDA, o configurata
pervio (PDA) Ofe. gu
Q
Lc

Figura 3: Misure del dotto arterioso pervio

Scelta della bobina

Scegliere una bobina a spirale idonea in base alle misure da eseguire, al tipo di dotto e alle raccomandazioni che seguono:
« 1l diametro distale della bobina D non deve essere piu grande di 2 mm del D2.

« Il diametro distale della bobina D deve essere almeno da 3 a 4 mm piui grande del D1.

« La lunghezza della bobina configurata Lc (ved. etichetta del prodotto) non deve essere superiore alla lunghezza L3.

D1 ‘ D2 ‘ Dispositivo D1 ‘ D2 ‘ Dispositivo
Imm <3mm 4x4 3 mm <7mm 7X6

1mm 4mm 5x4 3 mm 8-9 mm 9x6

1mm > 5mm 6x5 3mm > 9 mm 9X6 0 11X6
2mm <5mm 6X5 405mm 9 mm 11x6 0 10x6
2mm 6-7mm 7X6 405mm 10-11 mm 11x6 0 12x6
2mm > 8mm 9x6 405mm 212 mm 11x6 0 14x6

Tabella 3: Scelta della bobina Nit-Occlud® PDA (conformemente alle dimensioni angiografiche del dotto arterioso pervio)

q di impianto della bobi
11 modello “Stiff” della bobina del Nit-Occlud® PDA viene precaricato in un catetere per impianto SF, quindi le fasi 01 e 02 non sono appli-
cabili. Dopo la collocazione nell'aorta toracica discendente dell'appropriata guaina d'introduzione lunga con la punta posta da una parte
all'altra del dotto arterioso pervio, il sistema precaricato € sciacquato con soluzione salina eparinizzata e fatto avanzare attraverso la guai-
na. A partire dalla fase 03, il modello Stiff viene utilizzato con la stessa tecnica dei modelli “Flexible” e “Medium”.

Fase: 01
 Rimuovere dalla confezione il sistema Nit-Occlud® PDA che comprende una bobina a spirale con impugnatura monouso e un catetere per
impianto in condizioni sterili.

AVVERTENZA

¢ Non tirare il sistema di applicazione. Se la bobina ¢ ritirata nel connettore a Y, esiste il pericolo che il sistema non
possa piu essere caricato. Controllare tutte le connessioni a vite. Qualche giunzione a vite potrebbe essere stata al-
lentata per il processo di sterilizzazione.

« Sciacquare accuratamente il sistema attraverso l'accesso laterale del connettore a Y con soluzione salina eparinizzata, ed accertarsi che
non vi sia aria in rimanenza in ogni parte del sistema.

« Controllare la posizione della bobina a spirale all'interno della guaina di trasporto trasparente. La bobina deve essere all'interno della
guaina. Quando & in questa posizione, ¢ essenziale non tirare il sistema di applicazione. Se la bobina non & posizionata all'interno della
guaina di trasporto, oppure mostra dei segni di danneggiamento visibili, deve essere sostituita con una nuova bobina.
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Fase:02  Inserimento della bobina

Marcatori

M1/ \ M2

APP: Arteria polmonare principale

Figura 4: Introduzione della bobina

» Con l'impiego di un morbido filo guida, far avanzare il catetere per impianto dalla vena femorale destra attraverso il cuore destro, da una

parte all'altra del dotto arterioso pervio verso l'aorta toracica discendente.

« Rimuovere il filo guida del catetere per impianto e sciacquare il catetere con soluzione salina eparinizzata.
* Collegare il connettore luer lock della guaina di trasporto al catetere per impianto.
« Aprire la valvola emostatica del connettore a Y. Ora la bobina puo avanzare liberamente.

AVVERTENZA
¢ Non tirare il sistema di applicazione in questa posizione!

« Far avanzare la bobina nel catetere per impianto.

Fase: 03 Configurazione della bobina

Spingere

Figura 5: Configurazione della bobina

« Sotto controllo fluoroscopico, far avanzare con cautela la bobina attraverso il catetere per impianto, all'interno dell’aorta. Per compiere
questa operazione, spostare in avanti il sistema di applicazione bloccando contemporaneamente il catetere per impianto.

AVVERTENZA

@ Accertarsi che il catetere pigtail per aortografia non rimanga impigliato negli avvolgimenti della bobina.

« Far avanzare la bobina fino a quando il primo marcatore M1 non viene a trovarsi vicino al connettore a Y. In questa posizione, tutti gli

avvolgimenti meno uno sono configurati all'esterno del catetere per impianto.
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Fase: 04 Posizionamento della bobina s

Tirare

Figura 6: Posizionamento della bobina

Retrarre l'intero sistema (catetere per impianto, sistema di applicazione) sotto controllo fluoroscopico finché la bobina configurata non
si posiziona nell'ampolla del dotto (chiudere la valvola emostatica del connettore a Y oppure fissare il catetere per impianto al sistema di
applicazione).

OSSERVAZIONI: la configurazione della bobina all'interno dell’ampolla del dotto é consigliata in caso di dotti del tipo pitt lungo. A
questo scopo, 2-3 avvolgimenti della bobina devono essere per la prima volta configurati nell'aorta. Poi I'intero sistema viene estratto
nell'ampolla del dotto per l'ulteriore configurazione della bobina.

Fase: o5 Regolazione finale della bobina -7

Marcatore

Figura 7: Regolazione finale della bobina

« Aprire la valvola emostatica del connettore a Y.

« Configurare l'ultimo o gli ultimi 2 avvolgimenti sul lato polmonare del dotto retraendo il catetere per impianto (con la mano sinistra)
e allo stesso tempo spingendo il sistema di applicazione (con la mano destra). Far avanzare il sistema di applicazione fino a quando il
secondo marcatore M2 non sia vicino al connettore a Y. In questa posizione la bobina si trova all’esterno del catetere.

* Eseguire un aortogrammma per confermare che la bobina a spirale sia in posizione corretta.

OSSERVAZIONI: se la posizione o la dimensione della bobina non é soddisfacente, riposizionarla o cambiarla a questo punto.

Riposizionamento
« Per riposizionare la bobina, retrarla nel catetere per impianto tirando il sistema di applicazione.
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AVVERTENZA
¢ Prima di reinserire la bobina nel catetere per impianto chiudere lo spazio vuoto presente tra il sistema di applicazi-
one e la bobina a spirale.

« A questo scopo, tenere con una mano I'impugnatura e spingere delicatamente in avanti il sistema di applicazione tenendolo tra 2 dita
della stessa mano. Questo movimento consente di chiudere lo spazio vuoto presente trala bobina e il sistema di applicazione e deve essere
eseguito sotto controllo fluoroscopico. Una volta chiuso questo spazio vuoto, inserire tranquillamente la bobina nel catetere per impianto.

AVVERTENZA
@ Se viene incontrata una forte resistenza durante I'inserimento del sistema di applicazione nel catetere, non tirare il
sistema con forza poiché c'é rischio di uno sgancio prematuro della bobina.

* Per riposizionare il catetere per impianto, reinserire la bobina nella guaina di trasporto, con cautela e sotto il controllo visivo, fino a quando
la punta della bobina non sia in linea con il marcatore all'estremita distale della guaina di trasporto. Fissare la posizione della bobina
chiudendo il connettore a Y.

AVVERTENZA
é In caso di eccessiva retrazione della bobina, c'é il rischio che non sia possibile ricaricarla nel sistema di applicazione.

« Sciacquare quindi il catetere per impianto con soluzione salina eparinizzata e ripetere la procedura dalla fase 02.

Fase: 06 Sgancio della bobina

Figura 8: Rilascio della bobina

Sganciare la bobina quando é posizionata correttamente. La vite di rotazione dovrebbe trovarsi direttamente a contatto con la sfera di
spinta. Se persiste un qualunque spazio vuoto tra le due, questo deve essere chiuso. Procedere allo sgancio finale solo se la bobina é posi-
zionata correttamente all'interno del dotto arterioso pervio. In caso contrario, recuperare la bobina e inserirla nuovamente o sostituirla
con una appropriata. Prima che la bobina venga infine staccata, controllarne la corretta posizione per mezzo di un esame angiografico.
Togliere la clip di sicurezza dall'impugnatura.

Sotto controllo fluoroscopico, girare la vite di rotazione in senso orario fino allo sgancio della bobina. Si noti che a seconda del tipo di
bobina per lo sgancio possono essere necessarie tra 8 e 15 rotazioni. Immediatamente prima dello sgancio si avvertira un aumento della
resistenza.

Rimuovere il sistema di applicazione e il catetere per impianto.

Eseguire un aortogramma finale dopo circa 10 minuti al fine di stabilire la posizione della bobina e I'occlusione del dotto arterioso pervio.
Rimuovere il catetere per aortografia.

AVVERTENZA
¢ Accertarsi che il catetere non tocchi la bobina a spirale.
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Complicanze tecniche e relativa prevenzione

Le complicanze possono essere evitate o migliorate con le seguenti regole:

« Utilizzare un accesso venoso per impianti.

« Sciacquare tutti i componenti con soluzione salina eparinizzata.

 Mantenere dritti il sistema di applicazione e il catetere, evitando anse e curve sul tavolo di caterizzazione.

* Riprendere la bobina nell'arteria polmonare o nell'aorta, evitando di tirare la bobina esposta attraverso le valvole cardiache o attraverso
il ventricolo destro.

Mancato sgancio

Se lo sgancio della bobina fallisce possono insorgere complicanze. Nel caso in cui il posizionamento della bobina richieda troppo tempo
e/o se il sistema di applicazione non protrude a sufficienza oltre I'estremita del catetere per impianto puo verificarsi un'“aderenza”. La
parte distale del sistema di applicazione deve essere posizionata fuori dal catetere per impianto immediatamente prima dello sgancio. Se,
tuttavia, la bobina crea “aderenza”, il dispositivo deve essere recuperato e sostituito. Conformemente alla procedura adottata per tutti gli
strumenti d'intervento, prima di procedere all'impianto del dispositivo sostituito il catetere deve essere accuratamente sciacquato al fine
di prevenire fenomeni di coagulazione, evitando in tal modo un attrito elevato o 1'“aderenza” del sistema.

Embolizzazione del dispositivo / Sgancio prematuro

La bobina pud embolizzare nell'arteria polmonare se il cono aortico é troppo piccolo o se la bobina é troppo allentata. Una situazione di
questo tipo pud essere evitata con un’accurata misurazione delle dimensioni del dotto arterioso pervio e con la scelta di una bobina idonea
al dotto arterioso pervio in questione. La corretta calibrazione della misura angiografica é un fattore molto importante.

In caso di embolizzazione della bobina, eseguire un intervento di recupero usando un'ansa (snare) o un biotomo.

Nell'eventualita che la bobina embolizzi e che l'intervento di recupero non abbia successo, prendere in considerazione il recupero chirur-
gico.

Protrusione / Ostruzione

La protrusione degli avvolgimenti nell'aorta e/o nell’arteria polmonare puo provocare alterazioni del flusso sanguigno o stenosi vascolare.
A questo si pud ovviare scegliendo una bobina a spirale idonea avente una lunghezza configurata (Lc) pari o inferiore alla lunghezza del
dotto arterioso pervio (L3). La forza di rinculo della bobina a spirale tende a riportarla nella sua configurazione originale ogniqualvolta
possibile e determina una retrazione degli avvolgimenti all'interno dell’ampolla e/o contro la parete del vaso. La protrusione nell'arteria
polmonare puo essere evitata con il posizionamento corretto della bobina durante 1'impianto.

Complicanze tardive
Complicanze tardive quali la migrazione o protrusione con significativa alterazione del flusso sanguigno puo richiedere la rimozione
chirurgica della bobina.

Indicazioni comportamentali per il paziente

Evitare per 4-6 settimane dopo l'impianto gli sport pesanti e le attivita ad alto impatto (ad es. esercizi ginnici).

Smaltimento dopo I'uso

Dopo l'uso i prodotti medici e i relativi accessori possono costituire un potenziale rischio biologico. Pertanto, i prodotti e gli accessori
devono essere manipolati e smaltiti dietro osservanza delle procedure mediche riconosciute e nel rispetto delle disposizioni di legge e delle
normative locali vigenti.
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Gebruiksaanwijzing
Nit-Occlud® PDA

Productbeschrijving

Nit-Occlud® PDA is een spiraalsysteem voor het sluiten van de open Ductus Arteriosus Botalli (PDA). Het systeem bestaat uit de volgende
componenten:
* Nit-Occlud® PDA

Dragersysteem Y-connector Transportsluis PR
Ve . N
| | [ /" Spiraal

< %@%@ !

/
/

\
AN
S e
N Borgelip ~_ B

puwbal —| L Draaischroef Afb.1: Nit-Occlud® PDA

De spiraal is in gestrekte toestand op een beweeglijk dragersysteem met handvat getrokken en hieraan door middel van een gepatenteerd
afwerpmechanisme bevestigd.

Nit-Occlud® PDA-spiralen zijn in drie uitvoeringen verkrijgbaar: Flexible, Medium en Stiff.

De spiraaltypen ‘Flexible’ en ‘Medium’ zijn al in de transportsluis voorgemonteerd. Om de spiraal in te brengen, wordt de transportsluis
met de implantatiekatheter verbonden. Het spiraaltype ‘Stiff’ wordt voorgemonteerd in een SF-implantatiekatheter geleverd. Voor het
inbrengen is aanvullend een lange inbrengsluis van 5F of groter benodigd.

De Nit-Occlud® PDA-spiraal heeft de vorm van een dubbele kegel. Dit komt doordat
de proximale windingen van de spiraal in tegengestelde richting gewikkeld zijn
(zie afbeelding 2).

Afb.2:

Nit-Occlud® PDA-spiraal

(D = distale diameter,

P = proximale diameter,
[ Lc = geconfigureerde lengte)

« Implantatiekatheter
De implantatiekatheter is aan zijn distale uiteinde voorzien van een markeringsring, die de oriéntatie onder réntgencontrole
vergemakkelijkt.

Grootte van de spiraal | Uitvoering Implantatiekatheter
145044V1 4x4mm Flex 4F x 85cm
145054V1 4x5mm Flex 4F X 85cm
145065V1 6 x5 mm Flex 4F x 85cm
145076V1 7X 6 mm Medium 5F X 85cm
145096V1 9X 6 mm Medium 5F x 85cm
145116V1 11x 6 mm Medium 5F x 85cm
143106V1 10 X 6 mm Stiff 5F X 105cm
143126V1 12X 6 mm stiff 5F x 105cm
143146V1 14X 6 mm stiff SF x 105cm

Tabel 1: Bestelinformatie voor Nit-Occlud® PDA

44 GA039/Rev01_23.11.2015

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Algemene informatie en waarschuwingen

Lees deze handleiding aandachtig door, voordat u het PDA-spiraalsysteem gebruikt, en neem de gegevens op de verpakking in acht.
Het PDA-spiraalsysteem mag alleen worden gebruikt door artsen die in interventionele sluittechnieken zijn opgeleid.

WAARSCHUWINGEN

@} Gebruik het product niet, als de verpakking geopend of beschadigd is, als u twijfels hebt bij de steriliteit of als de
vervaldatum verstreken is.

@ Elk product is afzonderlijk verpakt en wordt EO-gesteriliseerd alsmede pyrogeenvrij geleverd. Het is bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, behandelen voor hergebruik of opnieuw steriliseren. Hergebruik, behan-
deling voor hergebruik of hersterilisatie van producten voor eenmalig gebruik kan tot een verminderde prestatie of
tot verlies van de werking leiden. Hergebruik van producten voor eenmalig gebruik kan tot blootstelling aan ziekte-
verwekkers zoals virussen, bacterién, schimmels of prionen leiden.

@ Het product moet droog worden bewaard. Stel verpakte producten niet aan direct zonlicht bloot. Tijdens elke im-
plantatie moet een terughaalsysteem voor de interventionele berging van de spiraal beschikbaar zijn.

@ Let er altijd op dat de spiraal bij het uitpakken of bij het inbrengen in de implantatiekatheter niet beschadigd of door

d

d

het dragersysteem afgeworpen wordt.

omdat het dragersysteem ferromagnetische eigenschappen heeft, mag de implantatie in geen geval in een MRT-

omgeving worden uitgevoerd.

De spiraal mag niet van het dragersysteem worden verwijderd. Hij mag niet in combinatie met een ander dragersys-

teem worden gebruikt, omdat daardoor de eigenschappen van de configuratie alsmede het afwerpvermogen kunnen

veranderen. Een losgekomen spiraal mag niet opnieuw op de kerndraad van het dragersysteem worden getrokken.

De geconfigureerde spiraal mag niet door de hartkleppen of ventrikels worden getrokken.

De implantatiekatheter is niet geschikt voor het toedienen van contrastmiddelen. Hij mag niet op hogedrukinjec-

toren worden aangesloten.

@ De Nit-Occlud® PDA-spiraal bestaat uit een nikkel-titaniumlegering, die algemeen als veilig wordt beschouwd. Niet-
klinische onderzoeken hebben uitgewezen dat het product in zeer kleine hoeveelheden nikkel afgeeft. Patiénten met
een nikkelallergie kunnen daarom allergisch op het implantaat reageren; dit geldt in het bijzonder voor patiénten
die in het verleden al allergisch op metalen hebben gereageerd. Allergische reacties kunnen ernstige gevolgen heb-
ben; patiénten moeten de instructie krijgen om direct een arts te raadplegen, zodra ze een allergische reactie ver-
moeden. Desbetreffende symptomen kunnen ademhalingsmoeilijkheden of het opzwellen van gezicht of keel zijn.
Hoewel hierover nauwelijks gegevens beschikbaar zijn, is het mogelijk dat patiénten ook na de implantatie nog een
allergische reactie op nikkel ontwikkelen.

[N

Productidentificatie
Op ieder productetiket bevinden zich aftrekbare etiketten voor een exacte identificatie van het product. Deze kunnen worden gebruikt voor
het patiéntendossier en de patiéntenpas.

MRI-compatibiliteit

De Nit-Occlud® PDA-spiraal is volgens de norm van ASTM International (American Society for Testing and Materials) als ‘MR conditional’
geclassificeerd (veilig toepassing van MRI-methoden onder bepaalde omstandigheden), omschrijving: F2503-05. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005. In niet-klinische onderzoeken werd vastgesteld dat de Nit-Occlud® PDA-spiraal als
‘MR conditional’ dient te worden geclassificeerd. Een veilige uitvoering van het MRI-onderzoek is direct na het inbrengen van het implan-
taat mogelijk onder de volgende omstandigheden:

« statisch magneetveld van maximaal 3 tesla,

« ruimtelijke gradiént van maximaal 720 gauss/cm.

MRI-gebonden opwarming

« Bij niet-klinische onderzoeken is gebleken dat de Nit-Occlud® PDA-spiraal tijdens het MRI-onderzoek bij een 15 minuten durende scan
met een MR-systeem van 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDX, software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) de volgende
temperatuurstijging vertoonde: maximale temperatuurverandering van +1,6 °C.

« Hierbij wezen de onderzoeken met betrekking tot de MRI-gebonden opwarming van de Nit-Occlud® PDA-spiraal bij 3 tesla, met gebrui-
kmaking van een HF-zend-ontvangspoel en bij een door het MRI-systeem opgegeven gemiddelde SAR-waarde voor het gehele lichaam
van 2,9 W/kg (dit betekent in samenhang met een calorimetrisch bepaald gemiddelde SAR-waarde voor het gehele lichaam van 2,7 W/kg)
uit dat de grootste opwarming die in deze specifieke omstandigheden optrad +1,6 °C of minder bedroeg.
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Nederlands

Informatie over beeldartefacten

* De MR-beeldkwaliteit kan negatief worden beinvloed, indien het te onderzoeken gebied relatief dicht bij of direct aan de Nit-Occlud®
PDA-spiraal ligt. Daarom kan een optimalisatie van de MRI-parameters noodzakelijk zijn, om de invloed van dit implantaat te com-
penseren.

Pulsatie ‘ T1-SE ‘ T1-SE ‘ GRE ‘ GRE
Grootte signaaluitdoving 369 mm?* 118 mm? 647 mm? 739 mm?
Uitlijning vlakken parallel verticaal parallel verticaal

Tabel 2: Beeldartefacten, resultaten van niet-klinische onderzoeken

OPMERKING: Krachtens het federaal recht van de VS mag dit product alleen door artsen worden gebruikt.

Indicatie

De Nit-Occlud® PDA-spiraal voor PDA-sluiting is een permanent implantaat, dat geindiceerd is voor de percutane, interventionele sluiting
van de open Ductus Arteriosus Botalli (PDA) met behulp van een katheter.

Contra-indicaties

Pathologische of fysische omstandigheden die de implantatie van een Nit-Occlud® PDA-spiraal uitsluiten, zoals:
« endarteritis,endocarditis of actieve infectie op het ogenblik van de implantatie

« bekende allergie voor contrastmiddelen of nikkel

« bloedstolsel (thrombus) in de buurt van de implantatieplaats

« aandoeningen die tot bloedingsneiging leiden

« lichaamsgewicht van de patiént van minder dan 5kg

« hoge druk in de longen (berekende longvaatweerstand (PVR) van meer dan 5 wood-eenheden)

« aneurysmatische PDA met ruptuurrisico

« thrombus in een bloedvat waar het Nit-Occlud® PDA-implantatiesysteem doorheen moet worden geleid

Mogelijke complicaties

« Aritmie (evt. met implantatie van een pacemaker) « Hartinsufficiéntie
« Bloedverlies dat een transfusie noodzakelijk maakt  Hypotensie of shock
« Breuk of beschadiging van de occluder * Luchtembolie/trombo-embolie
« Embolisatie van de occluder, die een percutane of chirurgische « Myocardinfarct
ingreep noodzakelijk maakt « Beschadiging van het hart,de hartkleppen of bloedvaten
« Endarteritis « Stenose van de linker longslagader of borstslagader
« Infectie « Dood
« Hemolyse

Voorzichtigheidsmaatregelen

« Vo6r de implantatie dient een angiogram te worden uitgevoerd,om de lengte en diameter van de PDA nauwkeurig te meten.

Voordat de spiraal wordt ingebracht en tijdens de procedure dient de implantatiekatheter met een gehepariniseerde keukenzoutoplossing
te worden gespoeld, met name na het uitvoeren van een angiografie.

Gebruik geen implantatiekatheter van een andere fabrikant,omdat het dragersysteem op de katheter van pfm medical is afgestemd.

Dien via de implantatiekatheter geen contrastmiddelen toe.

Trek de spiraal niet met geweld en tegen een weerstand in de implantatiekatheter terug.

Na het plaatsen van de femorale inbrengsluizen wordt een aanvullende, systemische toediening van 50 IE heparine per kg lichaamsge-
wicht aanbevolen.

Ter voorkoming van een infectie tijdens de implantatie wordt de toediening van een antibioticum voor (1 dosis) en na de implantatie
(2 doses) aanbevolen.In de eerste 6 maanden na de implantatie van de spiraal dient een endocarditisprofylaxe plaats te vinden.
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Beschrijving van de procedure

Voor het meten van de PDA moet een lateraal geanguleerd aortogram worden uitgevoerd(zie afb. PDA-metingen).

* D=distale diameter

e P =proximale diameter

p * Le=lengtevande
geconfigureerde spiraal

« D1=Kkleinste diameter

« D2=diameter van de aortale opening -~
PUL. \. AORTA S
\ * L3=PDA-lengte ®
b1 L3 \J [ ry
D2 \

PDA

Afbeelding 3: PDA-metingen

Spiraalkeuze

De geschikte spiraal wordt gekozen op basis van de vastgestelde afmetingen, het type ductus en met inachtneming van de volgende
aanbevelingen:

« De distale spiraaldiameter D mag maximaal 2 mm groter zijn dan de diameter D2.

* De distale spiraaldiameter D moet ten minste 3-4 mm groter zijn dan de diameter D1.

« De lengte van de geconfigureerde spiraal Lc (zie producttabel) mag niet langer zijn dan L3.

D1 ‘ D2 ‘ Spiraaltype D1 ‘ D2 ‘ Spiraaltype
Imm <3mm 4x4 3mm <7mm 7x6

1mm 4mm 5x4 3 mm 8-9 mm 9x6

1mm 2 5mm 6x5 3mm 29 mm 9x6 ou 11X6
2mm <5mm 6X5 4 o0u5mm 9 mm 11x6 ou 10x6
2mm 6-7mm 7X6 4 0u5mm 10-11 mm 11x6 ou 12x6
2mm > 8mm 9x6 40u5mm 212 mm 11x6 ou 14X6

Tabel 3: Keuze Nit-Occlud® PDA-spiraal (volgens angiografische PDA-meting)

Werkwijze bij de spiraalimplantatie

Het Nit-Occlud® PDA-spiraaltype ‘Stiff’ is al voorgemonteerd in een 5F-implantatiekatheter, zodat de stappen 01 en 02 bij dit type wegval-
len.Nadat een geschikte inbrengsluis met punt van de juiste lengte door de PDA in de thoracale aorta descendens is gebracht, dient het
voorgemonteerde systeem met een gehepariniseerde keukenzoutoplossing gespoeld en door de sluis geschoven te worden.Vanaf stap 03
verloopt de toepassing zoals bij de spiraaltypen ‘Flexible’ en ‘Medium’.

Stap o01:
« Het Nit-Occlud® PDA-systeem, dat uit een spiraalsysteem met eenmalig handvat en implantatiekatheter bestaat, wordt in steriele om-
standigheden uitgepakt.

WAARSCHUWING

¢ Trek niet aan het dragersysteem. Indien de spiraal in de Y-connector wordt teruggetrokken, bestaat het gevaar dat
het systeem niet meer kan worden geladen. Controleer alle schroefverbindingen. De mogelijkheid bestaat dat door
het sterilisatieproces schroefverbindingen zijn losgekomen.

« Spoel het systeem via de zij-ingang van de Y-connector zorgvuldig met een gehepariniseerde keukenzoutoplossing en verzeker u ervan
dat het complete systeem ontlucht is.

 Controleer de positie van de spiraal binnen in de transparante transportsluis. De spiraal moet zich binnen in de sluis bevinden. In deze
positie mag in geen geval aan het dragersysteem worden getrokken. Indien de spiraal niet binnen in de transportsluis gepositioneerd is
of zichtbare schade vertoont, dient deze door een nieuwe spiraal te worden vervangen.

GA039/Rev01_23.11.2015 47

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Stap 02: Inbrengen van de spiraal

MPA: hoofdlongslagader
AO:aorta

Markeringen

M1/ \ M2

Afbeelding 4: Inbrengen van het implantaat

« Schuif via een zachte voerdraad de implantatiekatheter langzaam van de rechter vena femoralis via de rechter hartkamer en door de
ductus tot in de thoracale aorta descendens.

« Verwijder de voerdraad uit de implantatiekatheter en spoel de katheter met een gehepariniseerde keukenzoutoplossing.

« Verbind de Luer-Lock-aansluiting van de transportsluis met de implantatiekatheter.

« Open het hemostatische ventiel van de Y-connector. De spiraal is nu voor het inbrengen voorbereid.

WAARSCHUWING
¢ Trek in deze positie niet aan het dragersysteem.

« Breng de spiraal in implantatiekatheter.

Stap 03: Configuratie van de spiraal

Doorschuiven

Afbeelding 5: Configuratie van de spiraal

« Schuif de spiraal voorzichtig onder rontgencontrole door de katheter tot in de aorta. Het doorschuiven gebeurt door het dragersysteem
te verschuiven, terwijl de implantatiekatheter wordt vastgehouden.

WAARSCHUWING
@ De pigtail-aortografiekatheter mag niet in de spiraalwindingen verward raken.

« Schuif de spiraal door totdat de eerste markering M1 zich direct voor de Y-connector bevindt. In deze positie zijn op één na alle windin-
gen buiten de implantatiekatheter geconfigureerd.
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Stap 04: Positionering van de spiraal - >~

K

T
i

Afbeelding 6: Positionering van de spiraal

« Trek het gehele systeem (implantatiekatheter, dragersysteem) onder rontgencontrole terug, totdat de geconfigureerde spiraal zich in de
ductus-ampul bevindt (sluit het hemostatische ventiel van de Y-connector of fixeer de implantatiekatheter tegen het dragersysteem).
OPMERKING: Bij langere ductus-typen wordt een spiraalconfiguratie binnen in de ductus-ampul aanbevolen. Hiervoor dienen aanvul-
lend 2-3 windingen van de spiraal in de aorta te worden geconfigureerd.Aansluitend wordt het gehele systeem voor verdere configuratie
van de spiraal in de ductus-ampul teruggetrokken.

Stap 05: Finale positionering van de spiraal e T

Markering
\ &

RN -

Afbeelding 7: Finale aanpassing van de spiraal

« Open het hemostatische ventiel van de Y-connector.

« Configureer de laatste één of twee windingen aan de pulmonale zijde van de ductus door de implantatiekatheter terug te trekken (met de
linkerhand) en tegelijkertijd het dragersysteem voort te schuiven (met de rechterhand). Schuif het dragersysteem voort, totdat de tweede
markering M2 direct voor de Y-connector ligt. In deze positie bevindt de spiraal zich buiten de katheter.

« Controleer de geschikte positie van de spiraal door een aortogram te maken.

OPMERKING: Indien de positie of grootte van de spiraal niet bevredigend is, dient de spiraal in deze fase opnieuw gepositioneerd of
vervangen te worden.

Herpositionering
« Om de spiraal te herpositioneren, dient deze in de implantatiekatheter te worden teruggetrokken door aan het dragersysteem te trekken.
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WAARSCHUWING
¢ Voordat de spiraal in de implantatiekatheter wordt teruggetrokken, moet de spleet tussen het dragersysteem en de
spiraal worden gesloten.

« Houd hiervoor het handvat in uw hand en beweeg het dragersysteem tussen de vingers van dezelfde hand langzaam voorwaarts. Deze
beweging, die de spleet tussen de spiraal en het dragersysteem sluit, dient onder rontgencontrole plaats te vinden. Zodra de spleet geslo-
ten is, kan de spiraal gemakkelijk in de implantatiekatheter worden teruggetrokken.

WAARSCHUWING
¢ Indien bij het terugtrekken in de katheter een sterke weerstand voelbaar is, mag niet met geweld aan het dragersys-
teem worden getrokken. De spiraal kan hierdoor vroegtijdig worden afgeworpen.

» Om de implantatiekatheter te herpositioneren, dient de spiraal voorzichtig onder visuele controle in de transportsluis te worden terugge-
trokken, totdat de punt van de spiraal overeenstemt met de markering die aan het distale uiteinde van de transportsluis is aangebracht.
Fixeer de positie van de spiraal door de Y-connector te sluiten.

WAARSCHUWING
¢ Indien de spiraal te ver wordt teruggetrokken, bestaat het gevaar dat deze niet meer in het dragersysteem kan worden
geladen.

« Spoel aansluitend de implantatiekatheter met een gehepariniseerde keukenzoutoplossing en herhaal de procedure vanaf stap 02.

Stap 06: Afwerpen van de spiraal

o

IV

Afbeelding 8: Afwerpen van de spiraal

Wanneer de positie van de spiraal goed bevonden wordt, kan de spiraal worden afgeworpen. De draaischroef moet zich direct aan de
duwbal bevinden. Indien tussen beide een opening bestaat, moet deze worden gesloten. Het definitief afwerpen mag pas plaatsvinden,
wanneer de spiraal juist in de PDA is gepositioneerd.Anders moet de spiraal ofwel teruggehaald en opnieuw ingebracht worden, ofwel
door een geschikte reservespiraal worden vervangen. Voordat de spiraal definitief wordt afgeworpen, dient de juiste positie van de spiraal
aan de hand van een angiografie te worden gecontroleerd.

Verwijder de borgclip van het handvat.

Beweeg de draaischroef onder rontgencontrole met de wijzers van de klok voorwaarts, totdat de spiraal wordt afgeworpen. Houd er reke-
ning mee dat naargelang het spiraaltype tussen 8 en 15 omwentelingen nodig zijn, om de spiraal af te werpen. Kort voor het afwerpen is
bij het draaien een verhoogde weerstand voelbaar.

Verwijder het dragersysteem en de implantatiekatheter.

Maak na ca. 10 minuten een afsluitend aortogram, om de positie van de spiraal en de sluiting van de PDA te documenteren.

Verwijder de aortografiekatheter.

WAARSCHUWING
¢ De katheter mag niet met de spiraal in aanraking komen.
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Technische complicaties en hoe deze te voorkomen

Complicaties kunnen met onderstaande maatregelen worden vermeden:

« Gebruik altijd een veneuze toegang.

« Spoel alle componenten met een gehepariniseerde keukenzoutoplossing.

* Houd het dragersysteem en de implantatiekatheter altijd gestrekt.Voorkom dat het systeem op de kathetertafel schuurt en buigt.

* Haal het implantaat uit de aorta of longslagader. Vermijd de geconfigureerde spiraal door de hartkleppen of het rechter ventrikel te
trekken.

Mislukken van het afwerpen

Er kunnen complicaties optreden, wanneer de spiraal niet met succes kan worden afgeworpen. De spiraal kan blijven ‘vastplakken’, indien
de positionering zeer tijdrovend is en/of het dragersysteem niet ver genoeg boven de punt van de implantatiekatheter uitsteekt. Daarom
moet het distale deel van het dragersysteem direct voor het vrijzetten uit de implantatiekatheter vooruit worden geschoven. Indien de
spiraal toch blijft ‘vastplakken’,moet het product teruggetrokken en vervangen worden. Zoals alle operatie-instrumenten moet de katheter
v6or de implantatie van het vervangen product grondig worden gespoeld, om een versterkte wrijving of ‘vastplakken’ van het systeem door
bloedcoagulatie te voorkomen.

Embolisatie/vroegtijdig loskomen

Indien de aortische kegel te klein is of de spiraal te los zit, kan de spiraal in de longslagader verschuiven. Dit kan worden vermeden door
de PDA nauwkeurig te meten en een spiraal te kiezen die voor deze afmetingen geschikt is. Van groot belang is een correcte ijking van de
angiografische maten.

In het geval van een embolisatie dient te worden geprobeerd om de spiraal via het vaatstelsel terug te halen.Mogelijke technieken voor het
vangen en terughalen van de spiraal zijn het gebruik van snares of terughaaltangen.

Indien bij een embolisatie het interventioneel bergen zonder succes is, dient een chirurgische verwijdering van de spiraal te worden
overwogen.

Protrusie/obstructie

Een protrusie van de windingen in de aorta en/of in de longslagader kan tot stoornissen in de bloedsomloop of tot vaatvernauwingen lei-
den. Dit kan worden verhinderd door een geschikte spiraal te gebruiken waarvan de geconfigureerde lengte (Lc) gelijk aan of kleiner dan de
PDA-lengte (L3) is. De terughaalkracht van de spiraal is ertoe geneigd zo veel mogelijk de oorspronkelijke configuratie weer aan te nemen.
Deze trekt de windingen in de ampul terug en/of tegen de vaatwand. Een protrusie in de longslagader kan door een correcte positionering
van de spiraal tijdens de implantatie worden vermeden.

Late complicaties
Late complicaties (zoals bijvoorbeeld een migratie of protrusie) met significante bloedsomloopstoornissen maken in bepaalde omstandi-
gheden een chirurgische verwijdering van de spiraal noodzakelijk.

Instructies voor de patiént

Sportieve inspanningen en activiteiten waarbij schokken en botsingen kunnen optreden (bijv. gymnastiek), moeten in de eerste 4-6
weken na de implantatie worden vermeden.

Verwijdering na gebruik

Na gebruik kunnen medische producten en toebehoren een potentieel biologisch gevaar vormen. Daarom dienen de producten en toebeho-
ren volgens de erkende medische werkwijzen en met inachtneming van de betreffende wettelijke regelingen en plaatselijke voorschriften
behandeld en verwijderd te worden.
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Instrucdes de utilizagiao
Nit-Occlud® PDA

Descricao do Produto

Nit-Occlud® PDA é um sistema espiral para a oclusao do canal arterial persistente (Patent Ductus Arteriosus - PDA) por meio de cateter. 0
sistema contém os componentes seguintes:
« Espiral Nit-Occlud® PDA

Sistema de suporte ConectorY  Introdutor de transp. -~~~
| /~ Espiral "\
\
|
|
\ /
. N /
~. -
Clip de seguranca -
" MO MO [, — Pega
W i g
Baldo de empurrar | L Parafuso de rotacdo Figura 1: Nit-Occlud® PDA

A espiral encontra-se colocada no estado estendida num sistema de suporte flexivel com pega descartavel e esta fixada no sistema medi-
ante um sistema de libertacao patenteado.

As espirais Nit-Occlud® PDA estao disponiveis em trés versoes: “Flexible”, “Medium”, “Stiff”.

Os tipos de espiral “Flexible” e “Medium” estao pré-montados no introdutor de transporte. Para insergao, o introdutor de transporte deve
ser conectado ao cateter de implantagao. O tipo de espiral “Stiff” é pré-montado num cateter de implantagao 5 E. Para insercao, é necessario
uma bainha introdutora longa adicional (5 F ou superior).

A espiral Nit-Occlud® PDA apresenta a forma de um cone duplo. Tal distribui¢ao
deve-se ao facto que,

os enrolamentos proximais da espiral foram efectuados em sentido oposto (veja
a figura 2).

Figura 2: Espiral Nit-Occlud® PDA
(D=Diametro distal,

P=Diametro proximal,
Le=Comprimento configurado)

« Cateter de implantacio
0 cateter de implantagao estd equipado na sua ponta distal com um anel marcador que, facilita a orientagao sob controlo por raios-X.

Art. ‘ Dimensao da Espiral ‘ Tipo ‘ Cateter de Implante
145044V1 4x4mm Flex 4F x 85cm

145054V1 4x5mm Flex 4F x 85cm

145065V1 6 X 5mm Flex 4F X 85cm

145076V1 7X 6 mm Medium 5F x 85cm

145096V1 9X 6 mm Medium 5F x 85cm

145116V1 11X 6 mm Medium 5F X 85cm

143106V1 10 X 6 mm stiff 5F x 105cm
143126V1 12 X 6 mm Stiff 5F x 105cm
143146V1 14X 6 mm stiff SF x 105cm

Quadro 1: Obter informagdes sobre pedidos para Nit-Occlud® PDA

© 0 Occlu-Marker apenas esté disponivel fora dos Estados Unidos da América e Canada!
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Informagoes e adverténcias gerais

Estas instrugodes de utilizacao e as informagdes na embalagem devem ser lidas atentamente antes de cada utilizagao. O sistema espiral para a
oclusao da persisténcia do canal arterial deve ser utilizado apenas por médicos com formagao em técnicas de oclusao intervencional.

ADVERTENCIA

@} Nao utilizar o produto se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada, se nao tiver a certeza de que se encon-
tra estéril ou se o prazo de validade tiver sido ultrapassado.

@ Cada produto é embalado separadamente, e é entregue esterilizado com 6xido de etileno e sem pirégenos. Destina-se

a utilizacao unica. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutiliza¢ao, reprocessamento ou reesterilizagiao de

dispositivos de utiliza¢ao tinica pode resultar no mau desempenho ou perda de funcionalidade. A reutilizagao de dis-

positivos de utilizagao tnica pode resultar na exposicao a patogéneos como virus, bactérias, fungos ou prides.

0 produto tem de ser armazenado num local seco. Nao expor os produtos embalados a luz directa do sol.

Durante os procedimentos de implante devem estar disponiveis dispositivos de recuperacio, para recuperagao inter-

vencional da espiral, caso necessario.

Por favor, tenha sempre em atengio que, a espiral nio seja danificada ao desembali-la ou ao inseri-la no cateter de

implantagio, nem que caia do sistema de suporte.

Devido ao sistema de suporte possuir propriedades ferromagnéticas, a implantacao nao deve ser realizada num ambi-

ente MR (ressonancia magnética).

A espiral nunca deve ser removida do sistema de suporte. Nunca deve ser utilizada em conjunto com um outro siste-

ma de suporte, porque as caracteristicas da configura¢ao, bem como a capacidade de libertacao podem ser alteradas

desta forma.

Uma espiral separada nao deve voltar a ser montada no fio de niicleo do sistema de suporte.

A espiral configurada nao deve ser puxada através de valvulas cardiacas ou camaras ventriculares.

0 cateter de implanta¢ao nao é adequado para a aplicagao de meio de contraste. Nao deve ser ligado a injectores de

alta pressao.

A espiral DAP Nit-Occlud® é constituida por uma liga de niquel e titinio, que é considerada, em termos gerais,

segura. Em testes de natureza nio clinica, demonstrou-se que a libertacio de niquel a partir do dispositivo ocorre

em quantidades muito pequenas. Os doentes alérgicos ao niquel podem ter uma reacao alérgica a este dispositivo,

especialmente aqueles que possuirem um historial de alergias a metais. Certas reacoes alérgicas podem ser graves;

os doentes deverao ser aconselhados a procurarem de imediato assisténcia médica, caso suspeitem que estio a ter

uma reacao alérgica. Os sintomas destas reagdes podem incluir dificuldades respiratérias ou inchago do rosto ou

garganta. Embora os dados disponiveis sejam limitados, é possivel que alguns doentes possam desenvolver alergia ao

niquel, aquando da implantacao deste dispositivo.

B B & GG

B B

Identificacao do produto
Cada etiqueta do produto tem etiquetas autocolantes para permitir que o produto seja identificado com precisao. Estas etiquetas podem ser
utilizadas na ficha do paciente e no cartao de ID do paciente.

Compatibilidade com RM:

A espiral Nit-Occlud® PDA revelou ser segura em RM sob determinadas condigdes (“MR conditional”) em conformidade com a terminologia

especificada pela American Society for Testing and Materials (ASTM) International, designacao: F2503-05. Standard Practice for Marking

Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box

€700, West Conshohocken, Pensilvania, 2005.

Testes nao clinicos demonstraram que a espiral Nit-Occlud® é segura em RM sob determinadas condigdes. A imagiologia pode ser imedi-

atamente utilizada de forma segura em pacientes que tenham acabado de receber este dispositivo, segundo as condigdes que se seguem:

« Campo magnético estatico de 3 Tesla ou menos

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 Gauss/cm ou menos

Aquecimento relacionado com IRM

* Nos testes nao clinicos, a espiral Nit-Occlud® apresentou o seguinte aumento de temperatura durante sessoes de 15 min de IRM no
sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Maior alteragao
de temperatura +1,6°C.

« Consequentemente, as experiéncias de aquecimento relacionado com IRM relativamente a espiral Nit-Occlud® com 3 Tesla utilizando
uma bobina de corpo RF de transmissao/recepgao com uma taxa de absorcao especifica (SAR) média de corpo inteiro apresentada pelo
sistema de RM de 2,9 W/kg (ou seja, associado a um valor médio de corpo total de 2,7 W/kg medido por calorimetria) indicaram que o
maior aquecimento observado associado a estas condigdes especificas foi igual ou inferior a +1,6°C.
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Informacoes de artefacto

* A qualidade da imagem da RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver exactamente na mesma area ou relativamente
proxima da posi¢ao da espiral Nit-Occlud®. Por conseguinte, podera ser necessaria a optimizagao dos parametros de imagiologia da RM
para compensar a presenca deste dispositivo.

Sequé; de pulsagao ‘ T1-SE ‘ ‘ GRE ‘ GRE
Dimensao do sinal vazio 369 mm* 118 mm?* 647 mm’ 739 mm*
Orientacao do plano Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

Quadro 2: Artefactos da imagem, resultados de testes nao clinicos

NOTA: A lei federal (EUA) restringe a utilizagao deste dispositivo a médicos.

A espiral Nit-Occlud® PDA para a oclusao do canal arterial persistente é uma protese de implantagao permanente, indicada para a oclusao
percutanea transcatéter do canal arterial persistente (patent ductus arteriosus).

Contra-indicagoes

Condigdes médicas que excluem a implantagao de uma espiral Nit-Occlud® PDA incluem:
« Endocardite,endarterite ou infecgao activa no momento da implantagao

« Hipertensao pulmonar (PVR calculado superior 5 Unidades Wood)

* Historia de alergia ao meio de contraste ou ao niquel

« Histdria de doenga hemorragica (coagulopatia)

« Patientes com um peso corporal < 5kg

« PDAaneurismatico com risco de ruptura

 Trombo nas proximidades do local de implantagao

« Trombo num vaso sanguineo,através do qual deve ser obtido 0 acesso ao PDA.

Complicacées possiveis

« Arritmia (pode ser necessario o implante de um pacemaker) « Hemolise

« Embolismo aéreo / Tromboembolismo « Hipotensao ou choque

 Embolizagao do oclusor, que requer intervencao percutanea ou * Infarte do miocardio
cirtirgica « Infecgdo

 Endarterite

« Estenose da artéria pulmonar esquerda ou da aorta toracica
descendente

« Fractura oulesao do oclusor

Medidas de precaug

« Antes da implantacao, deve efectuar-se um angiograma para medir o comprimento e o didmetro do PDA.

« Antes da introdugao e durante o procedimento, lavar o cateter de implantagao com solugao salina heparinizada, especialmente apos real-
izagao de uma angiografia.

« O cateter de implantacao pfm medical é especialmente concebido para o sistema de suporte. Nao devem ser utilizados outros cateteres
para implantacao do dispositivo.

« Nunca administrar nenhum meio de contraste mediante o cateter de implantagao.

« Aespiral nao deve ser retraida para dentro do cateter de implantagao exercendo forca.

« Recomenda-se a administragao de 50 unidades de heparina por cada kg de peso corporal apds a colocagao de bainhas femorais.

« Recomenda-se a administragao de um antibidtico antes (1 dose) e depois da implantagao (2 doses) a fim de evitar uma infec¢ao durante o
procedimento de implante. Deve efectuar-se uma profilaxia antibiética durante os primeiros 6 meses apés a implantagao para evitar uma
endocardite infecciosa.

Insuficiéncia cardiaca

Lesoes no coragao, nas valvulas cardiacas ou vasos sanguineos
Morte

Perda sanguinea que requer transfusao
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Descri¢ao do procedimento

Deve ser realizado um aortograma lateral para medicao das dimensoes do PDA (veja Fig. Medigdes do PDA):

D =Diametro distal
« P =Diametro proximal

* D1 =Diametro mais estreito
« D2 =Diametro da ampola adrtica

PUL. . 00 ) . .
* L3=Comprimento PDA “1p |p * Lc=Comprimento daespiral
configurada
Figura 3: Medigoes do PDA
Selecgio da espiral
A selecgao adequada da espiral é efectuada com base nas medidas determinadas, no tipo de ducto, bem como observando as recomendagdes
seguintes:
« 0 diametro distal da espiral D deve ser,no maximo,2 mm maior que D2.
« 0 diametro distal da espiral D deve ser,no minimo, 3-4 mm maior que D1.
« 0 comprimento da espiral configurada Lc (veja a etiqueta do produto) nunca deve ser maior que L3.
D1 ‘ D2 ‘ Tipo da espiral D1 ‘ D2 ‘ Tipo da espiral
Imm <3mm 4x4 3mm <7mm 7x6
1mm 4mm 5x4 3 mm 8-9 mm 9x6
1mm 2 5mm 6x5 3mm 29 mm 9x6 ou 11X6
2mm <5mm 6X5 4 o0u5mm 9 mm 11x6 ou 10x6
2mm 6-7mm 7X6 4 o0u5mm 10-11 mm 11x6 ou 12x6
2mm > 8mm 9x6 40u5mm 212 mm 11x6 ou 14X6

Quadro 3: Selecgao da espiral Nit-Occlud® PDA (de acordo com a medigao angiografica PDA)

Procedimento durante a implantacio da espiral

0 tipo de espiral Nit-Occlud® PDA “Stiff” ja € pré-montado num cateter de implantacao SF, tornando-se obsoletos os passos de aplicagao 01 e
02.Apés a colocagdo de uma bainha introdutora longa adequada com ponta através do PDA dentro da aorta toracica descendente, o sistema
previamente montado € lavado com solugao salina heparinizada e avangado através da bainha. Comecando no passo 03, o tipo “Stiff” é
posicionado usando a mesma técnica usada para os tipos “Flexible” e “Medium”.

Passo: 01
« O sistema Nit-Occlud® PDA, consistindo na espiral com pega descartavel e cateter de implantacao tem que ser desembalado em condigdes
estéreis.

ADVERTENCIA

¢ Nao puxe pelo sistema de suporte. Caso a espiral seja retirada para dentro do conector Y, existe o perigo de o sistema
deixar de poder ser montado. Inspeccione todas as unides por parafusos. Algumas unides por parafusos podem ter
ficado frouxas com o processo de esterilizagio.

« Lave cuidadosamente o sistema através do acesso lateral do conector Y com solugao salina heparinizada e certifique-se de que nao existe
ar em nenhuma parte do sistema.

« Verificar a posigao da espiral dentro do introdutor de transporte transparente. A espiral deve encontrar-se dentro do introdutor. Quando
a mesma se encontra nesta posi¢ao, é essencial nao puxar pelo sistema de suporte. Caso a espiral nao esteja posicionada dentro do intro-
dutor de transporte, ou se esta apresentar uma danificacao visivel, deve substituir-se a espiral por uma nova.
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Passo: 02 Introducao da espiral

APP: Artéria Pulmonar
AO: Aorta

" /
\\ Espiral /
\ /

/

Marcacoes

M1/ \ M2

Figura 4: Introdugao da Espiral

« Usando um fio-guia maleavel, avance o cateter de implantagao desde a veia femoral direita através do coragao direito e através do PDA
para dentro da aorta toracica descendente.

« Remover o fio-guia do cateter de implantacao e lavar o cateter numa solugao salina heparinizada.

« Conectar a tomada luer lock do introdutor de transporte com o cateter de implantagao.

« Abrir a valvula hemostatica do conector Y. Agora, a espiral esta preparada para avancar.

ADVERTENCIA
@ NOTA: Nao puxe pelo sistema de suporte nesta posi¢io!

« Faca avangar a espiral no cateter de implantacao.

Passo: 03 Configuracao da espiral

Avancar

A

Figura 5: Configuragao da Espiral

* Fazer avangar cuidadosamente a espiral, com controlo por raios-x, até a aorta, passando pelo cateter de implantagao. O avango é efectua-
do, empurrando o sistema de suporte, segurando simultaneamente o cateter de implantagao.

ADVERTENCIA
@ 0 cateter de aortografia tipo pigtail nao deve ficar preso nos enrolamentos da espiral.

 Avangar a espiral até que a primeira marcagao M1 se encontre imediatamente em frente do conector Y. Nesta posiao, todos os enrola-
mentos excepto um, encontram-se configurados fora do cateter de implantagao.
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Passo: 04 Posicionamento da espiral - ~~

Retrair

T
i

Figura 6: Posicionamento da Espiral

* Retrair todo o sistema (cateter de implantacao, sistema de suporte), com controlo por raios-X, até que a espiral configurada se encontre
na ampola do ducto (feche a valvula hemostatica do conector Y ou fixe o cateter de implantagao ao sistema de suporte.)
NOTA: Em caso de tipos de ducto mais compridos, recomenda-se a configuracao da espiral dentro da ampola do ductus. Para o efeito
deve configurar-se primeiro na aorta 2-3 enrolamentos da espiral. De seguida, retrair todo o sistema para dentro da ampola do ducto, para
configuragao seguinte da espiral.

Passo: 05 Posicionamento final da espiral LT T T

Marcacdo

o

Figura 7: Ajuste Final da Espiral

* Abrir a valvula hemostatica do conector Y.

« Configurar os dltimos um ou dois enrolamentos do lado pulmonar do ducto, retraindo o cateter de implantagao (com a mao esquerda)
e simultaneamente fazendo avancar o sistema de suporte (com a mao direita). Fazer avancar o sistema de suporte até que a segunda
marcagao M2 se encontre imediatamente em frente do conector Y. Nesta posicao, a espiral encontra-se fora do cateter.

« Controlar a posicao adequada da espiral, realizando um aortograma.

NOTA: Se a posicao ou dimensao da espiral nao for satisfatoria,a mesma deve ser reposicionada ou substituida neste ponto.

Reposi¢ao
« Para a reposicao da espiral, retrair a espiral para dentro do cateter de implantagao, puxando pelo sistema de suporte.
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ADVERTENCIA
¢ Antes de retrair a espiral para dentro do cateter de implantagio, deve fechar-se a fenda existente entre o sistema de
suporte e a espiral.

« Para essa finalidade, segure na pega com uma mao e faca avangar suavemente o sistema de suporte, a0 mesmo tempo que a segura entre
2 dedos da mesma mao. Este movimento que, fecha a fenda entre a espiral e o sistema de suporte, deve ser efectuado com controlo por
raios-x. Logo que a fenda esteja fechada, pode retrair-se a espiral facilmente para dentro do cateter de implantagao.

ADVERTENCIA
@ Se notar uma forte resisténcia enquanto puxa o sistema de suporte para dentro do cateter, nao puxe pelo sistema com
muita for¢a porque arrisca uma liberta¢ao prematura da espiral.

« Para reposicionar o cateter de implantacéo, retrair a espiral cuidadosamente, com controlo visual, para dentro do introdutor de transporte,
até que a ponta da espiral coincida com a marcagao montada na terminacao distal do introdutor de transporte. Fixe a posicao da espiral
fechando o conector Y.

ADVERTENCIA
é Caso a espiral seja demasiado retirada, existe o perigo de ja nio poder ser carregada para dentro do sistema de suporte.

« Lave em seguida o cateter de implantagao com solucao salina heparinizada e repita o procedimento a partir do Passo 02.

Passo: 06 Libertacao da espiral

Figura 8: Libertacdo da Espiral

* Quando a espiral esta correctamente posicionada, a mesma deve ser libertada. O parafuso de rotagao deve encontrar-se directamente
no balao de empurrar. Caso exista uma lacuna entre os dois, deve fechar-se esta lacuna. A libertagao final deve ocorrer exclusivamente
quando a espiral tiver sido posicionada correctamente no PDA. Caso contrario, a espiral deve ser removida e introduzida de novo, ou deve
ser substituida pela respectiva peca de substituicao. Antes de efectuar a libertacao final da espiral, deve verificar-se a devida posicao da
espiral mediante uma angiografia.

Remover o clip de seguranca da pega.

Rode o parafuso de rotagao no sentido dos ponteiros do reldgio, com controlo por raios-x, até que a espiral seja libertada. Conforme o tipo
de espiral sao necessarias entre 8 a 15 rotagdes, para libertar a espiral. Imediatamente antes da libertacao, nota-se uma resisténcia maior
ao rodar.

Remover o sistema de suporte e o cateter de implantagao.

Apds passados cerca de 10 minutos, efectuar um aortograma final, para documentar a posigao da espiral e a oclusao do PDA.

Remover o cateter de aortografia.

.

ADVERTENCIA
@ 0 cateter nunca deve entrar em contacto directo com a espiral.
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Portugués

Complicacoes técnicas e como evita-las

As complicagdes podem ser evitadas ou melhoradas da seguinte forma:

« Utilize acesso venoso para implantes.

« Lave todos os componentes com solugdo salina heparinizada.

» Mantenha direito o sistema de suporte e o cateter, evitando dobras e curvas sobre a mesa de cateterizagao.

e Volte a capturar a espiral na artéria pulmonar ou na aorta, evitando puxar a espiral exposta através de valvulas cardiacas ou através do
ventriculo direito.

Insucesso na libertagao

Podem ocorrer complicagdes, se nao for possivel libertar a espiral com sucesso. Pode ocorrer a “colagem”, se 0 processo de posicionamento
da espiral necessitar de demasiado tempo e/ou se o sistema de suporte nao sobressair o suficiente, para além da terminacao do cateter de
implantagao. A parte distal do sistema de suporte deve ser colocada fora do cateter de implantagao, imediatamente antes da libertacao.
Se, no entanto, a espiral ficar “colada”, o dispositivo tera que ser recolhido e substituido. Tal como com todos os dispositivos interventivos,
antes da implantagao do dispositivo de troca o cateter deve ser rigorosamente lavado para evitar a coagulacao, evitando-se assim a fricgao
elevada ou “colagem” do sistema.

bolizagao do dispositivo / Libertagio prematura
A espiral pode embolizar na artéria pulmonar se o cone aortico for demasiado pequeno ou se o ajuste da espiral for demasiado frouxo. Isto
pode ser evitado, medindo o PDA com precisao e seleccionando uma espiral adequada para o PDA. Neste contexto, a calibragem correcta das
medidas angiograficas tem um papel da maior importéancia.
No caso de embolizagao da espiral, deve ser realizada a recuperacao intervencional utilizando um lago ou um biétomo.
Na eventualidade de a espiral embolizar e de a recuperagdo intervencional nao ser bem sucedida, deve ser considerada a recuperagao
cirtrgica.

Protrusao / Obstrugao

A protrusao dos enrolamentos para dentro da aorta e / ou da artéria pulmonar pode provocar anomalias do fluxo sanguineo ou estenose
vascular. Isto pode ser evitado, seleccionando uma espiral adequada cujo comprimento configurado (Lc) seja igual ou inferior ao compri-
mento do PDA (L3). A forca de retraccao da espiral tem tendéncia a voltar sempre, e desde que possivel, a configuragao original. Esta forca
retrai os enrolamentos de novo para dentro da ampola e / ou empurra-os contra a parede vascular. Pode ser evitada a protrusao para dentro
da artéria pulmonar através do posicionamento correcto da espiral durante o implante.

Complicagées tardias
Complicagoes tardias como, por exemplo, migragao ou protrusao com anomalias significativas do fluxo sanguineo podem, em certas cir-
cunsténcias, tornar necessaria a remocao cirtrgica da espiral.

Conselhos para os pacientes

Devem ser evitados desportos vigorosos e actividades de impacto elevado (por exemplo ginastica) durante 4 - 6 semanas apds a im-
plantagao.

Eliminacio apés utilizacao

Apos a utilizagao, os produtos e acessorios médicos representam um potencial risco bioldgico. Por esse motivo, os produtos e respectivos
acessorios devem ser manuseados e eliminados de acordo com os procedimentos médicos reconhecidos, e em conformidade com os regu-
lamentos legais e disposigdes locais relevantes.
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Slovencina

Navod na pouzitie
Nit-Occlud® PDA

Popis vyrobku

Nit-Occlud® PDA je cievkovy systém na uzavretie otvoreného Ductus Arteriosus Botalli (PDA). Systém sa sklada z nasledujicich kompo-
nentov:
* Nit-Occlud® PDA

Prenosnysystém Y konektor Prepravné puzdro -~~~
Py N
[ | [ /" Cievka ™

/

s — !
" | /
AN /
o
. Poistnd spona ~__

Posuvna lopticka —| L Rotacny zavit Obr.1: Nit-Occlud® PDA

Cievka je natiahnutd v narovnanom stave na pohyblivom prenosnom systéme s rukovitou, ku ktorému je pripevnena prostrednictvom
patentovaného uvoliiovacieho mechanizmu.

Cievky Nit-Occlud® PDA st dostupné v troch verziach: ,Flexible®, ,Medium*“ a ,,Stiff“.

Typy cievok ,Flexible“ a , Medium“ st uZ predbezne zmontované do prepravného puzdra.

Na zavedenie cievky sa musi prepojit prepravné puzdro s implantacnym katétrom.
Typ cievky ,,Stiff“ sa dodéva uz predbezne zmontovany v implantaénom katétri 5F.
Na jeho zavedenie je potrebné pouzit dodato¢né dlhé zavadzacie puzdro typu SF
alebo vicsie. Cievka Nit-Occlud® PDA ma tvar dvojitého kuZela. Je to podmienené
tym, Ze proximaélne zavity cievky sa kritia v protismere (pozri obrazok 2).

Obr. 2:

Cievka Nit-Occlud® PDA
(D= distalny priemer,

P= proximalny priemer,
G—brCl Le= konfigurovana dlika)

« Implantaény katéter
Implantacny katéter je na svojom distalnom konci vybaveny oznacovacim krizkom, ktory ulahcuje orientaciu pri réntgenovej kontrole.

Velkost cievky Implantacny katéter
145044V1 4x4mm Flex 4F x 85cm
145054V1 4x5mm Flex 4F X 85cm
145065V1 6 x5 mm Flex 4F x 85cm
145076V1 7X 6 mm Medium 5F X 85cm
145096V1 9X 6 mm Medium 5F x 85cm
145116V1 11x 6 mm Medium 5F x 85cm
143106V1 10 X 6 mm Stiff 5F X 105cm
143126V1 12X 6 mm stiff 5F x 105cm
143146V1 14X 6 mm stiff SF x 105cm

Tabulka 1: Objednavacie informacie k systému Nit-Occlud® PDA
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Slovencina

Vseobecné informacie a upozornenia

Pred pouzitim cievkového systému PDA si pozorne precitajte tento navod a dodrZiavajte tidaje uvedené na obale. Cievkovy systém PDA smi
pouzivat iba lekari zaskoleni v technikach intervenéného uzatvarania.

UPOZORNENIA

@} Vyrobok nepouzivajte, ak je jeho obal otvoreny alebo poskodeny, a pokial mate pochybnosti o sterilite, resp. ak up-
lynul ditum exspiracie.

@ Kazdy vyrobok je baleny jednotlivo a sterilizovany prostrednictvom EO, pricom sa dodiva bez obsahu pyrogénu. Je
uréeny na jednorazové pouzitie. Nesmie sa opakovane pouzivat ani sterilizovat. Opakované pouZzitie, spracovanie
alebo sterilizicia vyrobkov na jedno pouzitie méze viest k zniZzenému vykonu alebo strate funkénosti. Opakovanym
pouzitim vyrobkov na jedno pouzitie méze dojst k ohrozeniu choroboplodnymi zarodkami, ako si virusy, baktérie,
huby, alebo priény.

@ Vyrobok sa musi skladovat na suchom mieste. Zabalené vyrobky nevystavujte priamemu slne¢nému Ziareniu. Pocas
kazdej implantacie musi byt k dispozicii zariadenie na pripadné spitné intervenéné vytiahnutie cievky.

@ Vzdy dbajte nato, aby sa cievka pri vybalovani alebo zaviadzani do implantacného katétra neposkodila alebo aby ju
neuvolnil prenosny systém.

¢ KedZe ma prenosny systém feromagnetické vlastnosti, nesmie sa implantacia za Ziadnych okolnosti vykonivat v
blizkosti zariadenia MRT.

¢ Cievka sa nesmie odoberat z prenosného systému. Nesmie sa pouzivat v kombinacii s inym prenosnym systémom,
pretoZe by sa tym mohli zmenit vlastnosti konfiguracie a schopnost uvolfiovania. Uvolneni cievka sa nesmie znova
navliekat na jadrovy drét prenosného systému.
Konfigurovani cievka sa nesmie pretahovat cez srdcové chlopne ani komory.
Implantaény katéter nie je vhodny na aplikiciu kontrastnych liatok. Nesmie sa pripajat k vysokotlakovym injektorom.
Cievka Nit-Occlud® PDA je vyrobeni zo zliatiny niklu a titinu, ktora sa v§eobecne povaZuje za bezpeénii. V nekl-
inickom testovani sa zistilo, Ze vyrobok uvoliiuje vo velmi malych mnoZstviach nikel. Pacienti s alergiou na nikel
preto mozZu mat na vyrobok alergicki reakciu, najma pacienti, u ktorych sa uz v minulosti vyskytla alergicka reak-
cia na kov. Alergické reakcie moéZu mat vazne nisledky. Preto by pacienti mali byt pouceni, aby v pripade podozre-
nia na vznik alergickej reakcie okamzite vyhladali lekarsku pomoc. Prislusné symptomy mézu vyvolat tazkosti pri
dychani, pripadne opuch tvire alebo hrdla. Hoci o takychto pripadoch neexistuji takmer Ziadne tidaje, je mozné, ze
sa u pacientov vyvinie alergicka reakcia na nikel aj po implantacii.

[N

Identifikacia vyrobku
Na kazdej etikete vyrobku sa nachddzaji snimatelné etikety na presnii identifikiciu vyrobku. Tieto mozno zaloZit do pacientovej karty
alebo preukazu.

Kompatibilita s MRI:

Cievka Nit-Occlud® PDA bola v stilade s normou ASTM (ASTM: American Society for Testing and Materials) oznacena ako ,,MR condition-
al“ (bezpe¢né pouzitie pri vySetreni MR v ramci dodrZania stanovenych opatreni), s oznacenim: F2503-05. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box
€700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005. V neklinickych testoch bolo stanovené oznacenie cievky Nit-Occlud® PDA ako ,,MR condi-
tional“. Bezpe¢né vykonanie vySetrenia MR bezprostredne po zavedeni implantatu je mozné za nasledujticich podmienok:

« statické magnetické pole max.3T,

« gradientové pole miestnosti max. 720 Gs/cm.

Zohriatie podmienené MR

« V neklinickych testoch vykazala cievka Nit-Occlud® PDA pocas vySetrenia MR nasledujtici nérast teploty pri 15-mindtovom trvani
skenovania MR systémom s magnetickym polom 3 T (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDX, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Mil-
waukee, WI): najvyssia zmena teploty bola v hodnote +1,6 °C.

« Preto ukazali vySetrenia zohriatia cievky Nit-Occlud® PDA pri 3 T, ktoré boli podmienené vySetrenim MR s pouzitim odosielacej/priji-
macej RF telovej cievky pri sprostredkovanom celotelovom SAR uddvanom systémom MR v hodnote 2,9 W/kg (tzn. v sivislosti s celo-
telovou stredovou hodnotou 2,7 W/kg zistenou kalometrickym meranim), Ze najvicsie zohriatie, ktoré sa vyskytlo v stvislosti s tymito
$pecifickymi podmienkami, sa pohybuje na tirovni +1,6 °C alebo menej.
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Informacie k snimkam
« Kvalita obrazu MR moZe byt negativne ovplyvnena, ked sa vySetrovana oblast nachadza relativne blizko alebo priamo na cievke
Nit-Occlud® PDA. Preto mdZe byt potrebna optimalizacia zobrazovacich parametrov MR s cielom vyrovnania vplyvu tohto implantatu.

Postupnost impulzov ‘ T1-SE ‘ T1-SE ‘ GRE ‘ GRE
Velkost prerusenia sign. 369 mm’ 118 mm? 647 mm?* 739 mm?
Plosné zarovnanie paralelné zvislé paralelné zvislé

Tabulka 2: Snimky, vysledky neklinickych testov

POZNAMKA: Podla federdlneho prava USA smi tento vyrobok pouzivat iba lekari.

Cievka Nit-Occlud® PDA na uzatvaranie PDA je trvaly implantat, ktory je ur¢eny na perkutdnne katétrovo-intervencéné uzatvaranie
otvoreného Ductus Arteriosus Botalli (PDA).

Kontraindikdcie

Patologické alebo fyzické podmienky, ktoré vylucuji implantaciu cievky Nit-Occlud® PDA, sti:

« endarteritida,endokarditida alebo aktivna infekcia v ¢ase implantacie,

« znama alergia na kontrastnii litku alebo nikel,

« krvna zrazenina (trombus) v blizkosti miesta implantacie,

« ochorenia, ktoré sposobuji sklon ku krvacaniu,

« telesna hmotnost pacienta mensia ako 5 kg,

« plicna hypertenzia (vypocitana pliicna vaskularna rezistencia (PVR) vyssia ako 5 Woodovych jednotiek),
« aneuryzmaticky PDA s rizikom prasknutia,

« trombus vkrvnej cieve, cez ktord ma byt zavedeny implanta¢ny systém Nit-Occlud® PDA.

Mozné komplikicie

o arytmia (prip.s implantaciou kardiostimulatora), « srdcova insuficiencia,
« strata krvi vyzadujtica si transfuziu, « hypotenzia alebo ok,
« zlomenie alebo poskodenie okliidora, « vzduchova embdlia/tromboticka emboélia,
« embolizacia oklidora, ktora sivyZaduje perkutannu alebo « infarkt myokardu,
chirurgickd intervenciu, « poskodenia srdca, srdcovych chlopni alebo krvnych ciev,
« endarteritida, « stenoza lavej pulmonarnej artérie alebo hrudnikovej aorty,
« infekcia, o smrt.

 hemolyza,

Bezpe¢n. opatrenia

Pred implantéciou treba urobit angiogram na presné zmeranie dizky a priemeru PDA.

Implantacny katéter sa pred zavedenim cievky a pocas zakroku musi vyplachovat heparinizovanym fyziologickym roztokom, obzvlast po
vykonani angiografie.

Nepouzivajte implanta¢né katétre injch vyrobcov, kedZe prenosny systém je urCeny prave na katéter znacky pfm medical.

Cez implantacny katéter sa nesmu podavat Ziadne kontrastné latky.

Cievku do implantaéného katétra netahajte pouZitim sily, ani ak citite odpor.

Po umiestneni femoréalnych zavidzacich puzdier sa odporti¢a dodatocne podat 50 jednotiek heparinu na 1 kg hmotnosti.

Na zabranenie infekcie pocas implantacie sa odporuca podat antibiotika pred (1 davka) a po implantacii (2 davky). V prvych 6 mesiacoch po
implantécii cievky by sa mala vykonéavat prevencia endokarditidy.
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Na meranie PDA sa musi vykonat lateralne angularny aortogram.(pozri obr. Rozmery PDA):

* D1=najmensi priemer
« D2 = priemer aortalneho otvoru

 D=distalny priemer
e P =proximélny priemer

puL- « 13=dlzka PDA C‘ p° Le= dizka konfigurovanej
%\\‘ cievky

Obréazok 3: Rozmery PDA

Vyber cievky

Vyber vhodnej cievky sa uskutociiuje na zaklade zistenych rozmerov, typu ductusu, ako aj s ohladom na nasledujice odporicania:
« Distalny priemer cievky D by mal byt min. 3 az 4 mm vacsi ako priemer D1.

« Dizka konfigurovanej cievky Lc (pozri etiketu vyrobku) by nemala byt dlhsia ako L3.

D1 ‘ D2 ‘ Typ cievky D1 ‘ D2 ‘ Typ cievky
1mm <3mm 4x4 3mm <7mm 7x6

1mm 4mm 5x4 3mm 8-9 mm 9X6

1mm = 5mm 6x5 3mm =9 mm 9X6 ou 11x6
2mm <5mm 6X5 40u5mm 9 mm 11x6 ou 10x6
2mm 6-7mm 7X6 4 o0u5mm 10-11 mm 11x6 ou 12x6
2mm = 8mm 9x6 4 0u5mm 212 mm 11x6 ou 14x6

Tabulka 3: Vyber cievky Nit-Occlud® PDA (v silade s angiografickym meranim PDA)

Postup pri implanticii cievky

Cievka Nit-Occlud® PDA typu ,Stiff“ je uz predbeZne zmontovana v implantacnom katétri 5F, vdaka ¢omu kroky ¢. 1 a 2 odpadaji. Po
umiesteni vhodného dlhého zavadzacieho puzdra Spickou cez PDA do zostupnej hrudnej aorty predbeZne zmontovany systém vyplachnite
heparinizovanym fyziologickym roztokom a zasuite do puzdra. Od postupového kroku ¢. 3 nasleduje aplikdcia ako pri typoch cievok
,Flexible“ a ,Medium*.

Krok ¢.1
« Systém Nit-Occlud® PDA, ktory sa sklada z cievkového systému s jednorazovou rukovitou a implantacného katétra, vybalte za sterilnjch
podmienok.

UPOZORNENIA

é Netahajte za prenosny systém. Ak sa cievka vtiahne do Y konektora, vznikne nebezpecenstvo, Ze systém uz viac
nebude mozné nasuniit. Skontrolujte vsetky skrutkové spoje. Existuje mozZnost, Ze sa skrutkové systémy pocas
sterilizacného procesu uvolnili.

« Systém starostlivo vyplachnite cez bo¢ny pristup Y konektora heparinizovanym fyziologickym roztokom a ubezpette sa, Ze sa v celom
systéme nenachadza ziaden vzduch.

« Skontrolujte umiestnenie cievky cez priehladné prepravné puzdro. Cievka by sa mala nachadzat v puzdre. V tejto pozicii sa za Zziadnych
podmienok nesmie tahat za prenosny systém. V pripade, Ze sa cievka nenachadza v prepravnom puzdre alebo vykazuje viditelné
poskodenia, treba ju nahradit novou cievkou.
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Krok ¢.2: Zavedenie cievky

MPA: hlavna plicna tepna
AO: aorta

Obrazok 4: Zavedenie cievky

» Pomocou mikkého vodiaceho drotu implantaény katéter pomaly vstivajte z pravej vena femoralis cez pravii stranu srdca a naprie¢ duc-
tusom az do zostupnej hrudnej aorty.

« Vodiaci drot vytiahnite z implanta¢ného katétra a katéter vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.

« Konektor luer lock prepravného puzdra spojte s implantacnym katétrom.

« Otvorte hemostaticky ventil Y konektora. Cievka je teraz pripravena na zastvanie.

UPOZORNENIA
@ Vtejto pozicii netahajte za prenosny systém.

« Cievku zavedte do implantacného katétra.

Krok ¢.3: Konfigurécia cievky

Obrézok 5: Konfiguracia cievky

« Cievku opatrne zasurite pri prebiehajiicej rontgenovej kontrole cez katéter az do aorty. Zastivanie sa vykondva postivanim prenosného
systému a sticasnym pridizanim implanta¢ného katétra.

UPOZORNENIA
@ Aortograficky katéter pigtail sa nesmie zapliest do kIuciek cievky.

« Cievku zastvajte dovtedy, kym sa prva znacka M1 nebude nachadzat bezprostredne pred Y konektorom.V tejto pozicii st vimplantacnom
katétri konfigurované vsetky klucky okrem jedne;.
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Obrézok 6: Umiestnenie cievky

« Cely systém (implantacny katéter, prenosny systém) tahajte naspit pri prebiehajiicej réntgenovej kontrole, az sa konfigurovana cievka
bude nachéadzat v ampulle ductus (hemostaticky ventil Y konektora uzavrite alebo implantacny katéter zafixujte o prenosny systém).
POZNAMKA: Pri dlhsich typoch ductusov sa odportica konfiguracia cievky vuitri ampully ductus. Nato treba najskor konfigurovat 2 az
3 klucky cievky v aorte. Potom sa cely systém na dal$iu konfiguraciu cievky potiahne spit do ampulla ductus.

Krok ¢.5: Kone¢né umiestnenie cievky N

Znacka

1
\,

[
oo B

Obrézok 7: Kone¢né umiestnenie cievky

* Otvorte hemostaticky ventil Y konektora.

« Poslednd jednu alebo dve klucky na pulmonaélnej strane ductusu konfigurujte sicasnym vytahovanim implantacného katétra (lavou
rukou) a zastivanim prenosného systému (pravou rukou). Prenosny systém zasuiite tak daleko, az sa druha znacka M2 bude nachadzat
bezprostredne pred Y konektorom. V tejto pozicii sa cievka nachiadza mimo katétra.

« Skontrolujte vhodné umiestnenie cievky vykonanim aortogramu.

POZNAMKA: V pripade, Ze umiestnenie alebo velkost cievky nie st uspokojivé, mala by sa v tomto bode vykonat zmena umiestenia
cievky alebo jej vimena.

Zmena umiestnenia
 Na zmenu umiestnenia cievku vtiahnite do implanta¢ného katétra potiahnutim za prenosny systém.
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UPOZORNENIA
¢ Predtym, ako cievku potiahnete spit do implantaéného katétra, musite uzavriet medzeru medzi prenosnym systé-
mom a cievkou.

« Nato jednou rukou podrzte rukovit a prenosny systém opatrne postivajte vpred pomedzi prsty tej istej ruky. Tento pohyb, ktory uzavrie
medzeru medzi cievkou a prenosnym systémom, by sa mal vykonavat v sti¢innosti s rontgenovou kontrolou. Hned ako sa medzera uzav-
rie, mozno cievku opatrne vtiahnut spét do implantacného katétra.

UPOZORNENIA
@ Ak pri vytahovani ucitite silny odpor, netahajte prenosny systém do katétra nasilim. Cievka by sa mohla predc¢asne
uvolnit.

 Na zmenu umiestnenia implanta¢ného katétra cievku opatrne a za zrakovej kontroly zatahujte do prepravného puzdra dovtedy, aZ kym
spicka cievky nebude v silade s uvedenou znackou na distalnom konci prepravného puzdra. Umiestnenie cievky zafixujte uzavretim Y
konektora.

UPOZORNENIA
¢ Vpripade, ze cievku potiahnete az prilis d
tému.

d h, &

| 4

vznika tvo, Ze sa uz nebude dat it do pr ého sys-

« Potom implanta¢ny katéter vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom a zakrok zopakujte od kroku ¢. 2.

Krok ¢.6 : Uvolnenie cievky

o

JRFRFLRO
Obrézok 8: Uvolnenie cievky

« Ak je umiestnenie cievky vyhovujice, mozno ju uvolnit. Rota¢ny zavit by sa mal nachadzat priamo na posuvnej lopticke. Ak sa medzi
nimi nachédza medzera, musi sa zatvorit . Definitivne uvolnenie by sa malo uskutocnit az vtedy, ked je cievka v PDA spravne umiest-
nena. Inak sa cievka musi bud vytiahnut a opatovne zaviest, alebo sa musi vymenit za prislusni nahradu. Pred definitivnym uvolnenim
cievky treba skontrolovat spravne umiestnenie cievky na zéklade angiografie.

Z rukovite odstrarite poistnd sponu.

Rotacny zavit posuvajte pri rontgenovej kontrole vpred v smere otacania hodinovych ruciciek tak dlho, az sa cievka uvolni. Dbajte nato,
ze v zavislosti od typu cievky si jej uvolnenie vyZaduje 8 az 15 otoCeni. Kratko pred uvolnenim mozno pri otacani ucitit zosilneny odpor.
Odstrarite prenosny systém a implantacny katéter.

Cca po 10 minttach vykonajte zévere¢ny aortogram, aby ste zdokumentovali umiestnenie cievky a uzavretie PDA.

Odstrarite aortograficky katéter.

UPOZORNENIA
¢ Katéter sa nesmie dostat do kontaktu s cievkou.
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Technické komplikicie a ich predchiadzanie

Komplikdciam sa da zabranit dodrZiavanim nasledujticich opatreni:

« Vidy pouzivajte Zilovy pristup.

« Vsetky komponenty vyplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.

« Prenosny systém a implanta¢ny katéter udrziavajte vidy vyrovnany a zabraiite vytvaraniu kluciek a zahybov systému na katetrizacnom
stole.

« Implantét vytahujte z aorty alebo pulmonarnej artérie. Vyhnite sa vytahovaniu konfigurovanej cievky cez srdcové chlopne alebo pravi
srdcovi komoru.

Netispesné uvolnenie

Komplikacie sa mdzu vyskytmuit vtedy, ak sa cievku nedari ispesne uvolnit. MoZe dojst k ,,prilepeniu” cievky, ked proces jej umiestiiovania
trva prili§ dlho a/alebo ak prenosny systém dostatocne neprevisa cez $picku implantacného katétra. Preto sa distalny diel prenosného
systému musi okamzite pred uvolnenim vysunit z implantacného katétra. Ak vsak cievka napriek tomu zostava ,prilepena“, musi sa
vyrobok vytiahnut a vymenit. Ako vSetky opera¢né instrumenty by sa mal katéter pred implantaciou vymeneného vyrobku poriadne
vyplachnut, aby sa zabranilo silnejSiemu treniu, resp. ,prilepeniu“ systému z dévodu krvného zrazania.

Embolizicia/pred¢asné uvolnenie

Ked je aortalny kuzel prilis maly alebo je cievka nasadena prilis volne, méZe cievka skiznut do pulmonarnej artérie. Tomu sa d4 zabranit
presnym zmeranim PDA a vyberom cievky vhodnej pre tieto rozmery. Velmi ddleZita je spravna kalibracia angiografickych rozmerov.

V pripade embolizacie by ste sa mali poksit cievku vytiahnut naspét cez cievny systém. Mozné techniky na zachytenie a vytiahnutie
cievky predstavuje pouZitie ociek alebo vytahovacich kliestov.

V pripade embolizicie a netispedného interven¢ného vytahovania treba zvézit chirurgické odstranenie cievky.

Protrizia/obstrukcia

Protriizia kIuciek do aorty a/alebo do pulmonarnej artérie moze sposobit poruchy pridenia krvi alebo stenézu ciev. Tomu sa dé zabranit
pouzitim vhodnej cievky, ktorej konfigurovana dizka (Lc) je rovnaka alebo mensia ako dlzka PDA (L3). Spitna sila cievky sposobuje, ze
cievka ma tendenciu vratit sa (kedykolvek je to mozné) do povodnej konfiguracie. Tahé klucky spét do ampully a/alebo proti cievnej stene.
Protrizii v pulmondrnej artérii sa da zabranit spravnym umiestnenim cievky pocas implantacie.

Neskorsie komplikicie
Neskorsie komplikicie (ako napriklad migracia alebo protrizia) s vyraznymi poruchami pridenia krvi si mdzu za urcitych okolnosti
vyziadat chirurgické odstranenie cievky.

Kroky pacienta po zikroku

V prvych 4 az 6 tyZdiioch po implantacii by sa mal pacient vyhybat naroénym druhom $portu a aktivitim, pri ktorjch dochédza k
narazom a tiderom (napr. gymnastika).

Likvidacia po pouziti

Po pouziti mozu lekarske vyrobky a ich prislugenstvo predstavovat biologicki hrozbu. Manipulécia s tymito vyrobkami a ich prislusenstvom
aich zneskodnenie musi preto prebiehat v siilade s uznavanymi lekarskymi postupmi a musia sa dodrZiavat prislusné zakonné podmienky
a miestne ustanovenia.
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To oneipapa Nit-Occlud® PDA £xel to oxTjpa evog Simhod kwvov. Auto odeiletal oo ¢ P=8idpetpog eyylg,

0tL, oL €yyUG oTiEipeG ToV oelpaparog thiyovar o avtibeteg katevbuvoeig (BAéne a—rC g Le=8iapoppwpévo prkoc)
Ixnpa 2).

Xipa 2:
Zneipapa Nit-Occlud® PDA

 KaBetijpag epditevong
0 kaBetnpag epgitevong Stabéter évav Saxtdio oTjHaAvong 0TO ATOPAKPUGHEVO AKPO TOV TIOV SIEVKOAUVEL TOV TTPOOAVATOALONO KATd TN
Sudpxela g axkTvookOTNONG.

Ap. Eidoug ‘ Méyefog tov oTelp KabBetnpag epputevong
145044V1 4xX4mm Ebkapmrog 4F x 85cm

145054V1 4x5mm EVKapog 4F x 85cm

145065V1 6 X 5mm EVKapmtog 4F x 85cm

145076V1 7X 6 mm Métplog 5F X 85cm

145096V1 9X 6 mm Métplog 5F x 85cm

145116V1 11x 6 mm Métplog 5F x 85cm

143106V1 10 X 6 mm ZKkAnpog 5F x 105cm

143126V1 12X 6 mm ZkAnpog 5F x 105cm

143146V1 14X 6 mm ZkANPOg 5F x 105cm

Mivakag 1: Nit-Occlud® PDA IMAnpogopieg mapayyehiag
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Tevikég Anpodopicg kat tpogrSomnonoeig

Aafacte TPOTEKTIKA AUTO TO EYXELPIBIO TPV aTtd T XPrioT TOV GLOTIHATOG oTtElpapato-PDA kat akolovBriote Tig o8nyieg mov avaypdpovrat
ot ovokevaoia. To oVoTNpa oTEelapatog-PDA propei va xpnotporowmBei povo arno 1atpovg mov £xovy eknaievtei oe eMepfatikés TeRVIKES

aUyKAELoNG.

NIPOEIAOIOIHEIH

¢ Mnv xpnotponolcite to mpoidv £av 1 cuckevacia éxet avoixdei 1 €xel vostel Npid kat otav éxete apdiPolicg
OXETIKA PE TNV 6TELPOTNTA 1) OTAV £XEL MEPATEL ) NREPOpNVia ARENG.

@ Kale mpoiov ovokevdletar o atopikn ovokevasia kat mapadiSerar EO-amooteipmpévo kat pn muperoyovo.
Ipoopiletar yia pia povo Xpion. Mnv EnavaxpnoipomMoOLEITE, AVAKUKAMVETE 1) AMOCTEIPOVETE £k VvEov. H
enavaypnotponoinen, n enavaAnyn g enefepyaciac i n €k VEOU AMOOTEIPWON TWV MPOIOVTIWV piag XpPHong
pmopei va o8nynost og perwpévn anddoon 1) otV anwlera g Ae1TovpPyLKOTNTAG TOVG. H EMAvaypnoiponoinomn twv
TPoiovTmV piag Xp1ong propei va odnyioet o€ ékbeon o maboyova omwg 1oi, faktiipra, pvKnTES 1) MPLoV.

¢ To mpoiov mpénel va pvddcoetar oteyvo. My ex0étete Ta ovokevacpéva mpoidvia o apeco nAtaké pwe. Kara
Suapxera kade Siadikaciag epdvtevong mpénel va eivar Siabéoipn pra cvokevy avakAnong yia tnv enepPatikn
Siaocwon tov omepapatoc.

¢ Kata tyv anocvoxevacia 1) Ty el0aywyi otov kadetipa pdpHTEVONG MPEMEL TAVTA VA MPOGEXETE Va Py pokAnOei
{npia oto oneipapa 1) va pnv anoovvdeei ano to svotnpa otpi€ng.

¢ AeSopévov ot1 o cvoTnpa oTPIENG éxel d18NpopayvTIKEG 1810TTEG, 1) EppDTEVOT SEV pPropei o€ Kapia mepintwon
va npaypatonoindei o mepipallov payvnrikig ropoypadiag.

@ To oneipapa Sev mpénel va apaipedei and to cvetnpa otipi€ng. Aev mpénel va xpnoiponoindei oe ovvdvaspo pe
Mo ovotnpa otipi€ng, S16tt avtod propei va aldager ta xapaktnpiotikd Sitapoppwong kadawg kar anedevbépwong.
'Eva apaipepévo oneipapa §ev propei va tonoBetn0zi £x véov atov mupijva Tov gvotipatog otiping.

¢ To Slapoppwpévo oneipapa Sev mpénet va tpanyrei péoa and tig Padises ng kapdiag 1 v kotdia.

@} 0 xabetnpac epdvtevong dev givar katdAAnldog yia Tnv Xopiiynon ockiaypapikig ovoiag. Aev mpénet va ovvdelei pe
OUOKEVEG £yXUoNG VPNANG TtigonG.

@ To oneipapa Nit-Occlud® PDA anotedeital and éva xpdpa vikeliov-titaviov to onoio yevika Oswpeitar acpalég.
Mn-kAwvikég pedéteg £xovv Seiel 0ti To mpoidv anedevlepavel VikéLo 0€ TTOAD PIKPEG MOGOTNTEG. QG €K TOVTOV, OL
acleveiq pe allepyia oto vikélio propei va £xovv aldepyikn avtiSpaon oto eppitevpa, avto woxver 1Saitepa ya
tovG acleveic mov oto mapeldov eixav aldepyiki avti§paon ota pétalla. O aldepyikég avti§paceig pnopei va €xovv
ooPapéc cuveneieg. Oa npémnel va Sivovral o8nyieg atovg aceveic va {ntijcovy apéowc tatpiki fordeia eav vopilovv
0t propei va eppavicovv allepyikn avtiSpaon. Avrictolxa cvpntopata prnopei va givat Svoxolia etnv avanvon 1
npii§ipo Tov tpocwmnov 1) Tov Aatpov. IMapd to 6ti axeSov Sev uvnapxovv Siabéoipa SeSopéva, eivar Suvatov opropévor
ao0eveiq akopn xai petd tnv eppivtevon va avantv§ovv aldepyixi avti§paon ato vikédio.

TavTomoinei nPoiovtog
Te kdfe eTIKETA TPOIGVTOG LTIAPXOVV ATOCTIWHEVES ETIKETEG YIa TNV AKPLPT} TAVTOTOINGT) TOV TPOIOVTOG. AUTEG HItopolv va Xpnatpomotnfovy
yia atpikovg pakélovg asbevmv kat yia Ty TavtdtnTa v acfevev.

Mayvntiki Topoypadia (MRI)- ZvpBatotnra:

TooneipapaNit-Occlud®-PDAgyeitavopneiocvppwvapetonpdtunoASTM International (ASTM:American SocietyforTestingand Materials)wg
,MR conditional“ (aopadr xprjon ano peBoSovg payvntikig topoypadiag vno opiopéveg mpoimodeaei), Ljpavan: F2503-05. Standard Prac-
tice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box €700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005. Ano pn-kAwvikég peléteg Siamotwbnke ot to oneipapa NIT-Occlud® PDA
tavopeitat w¢ "MR conditional”. Mia asdalnig extéheon e€€taong payvntikig Topoypadiag apéons HETA TV EL0AYwYT TOV ERPUTEVHATOC
eivat Suvatr vno tig akdAovbeg mpoinodeig:

* HEYLOTO 0TATIKO PayvnTiko medio 3 Tesla

o péylot xwpikn Pabpidwon payvntikov nediov 720 Gauss/cm

@epPoTNTA MPOEPXOHEVT) ATLO payviTiky) Topoypadia

o Y& pn-kAwikeG pehéte, to oneipapa NIT-Occlud® PDA epddvioe katd t Sidpketa e§étaong payvntikng topoypadiag v akédovdn avénen
¢ Beppokpaciag oe Siapkela Xpovov 0dpwong 15 AenTwv pe aVaTHHA payvitikig topoypadiag 3-Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDX, Soft-
ware 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): peyakvtepn ahayr eppoxpasiag +1,6 °C.

* ()G €K TOUTOV 01 £pEVVEG Yia TV odetAOpeVn oy payvntiky topoypadia Beppodtnta yia to oneipapa NIT-Occlud® PDA o 3 Tesla pe )
Xp1ion €vog RF/owpatog onetpdpatog petddoans/AMjyng o éva kaBopiopévo amod to cvoTNpa PayvnTikig Topoypadiag péco 6po oAdkAnpov
owpatog SAR 2,9 W/kg (Sn\adij oe oxéon pe pia viohoytopévn péow BeppuiSopetpikig pétpnang oAdkAnpov tov owparog péom tipr 2,7 Wkg),
;€8eiav ot ) peyahvtepn avEnon Beppoxpaciag mov onpelwdnke oe oxEon pe auteg TG E81EG aUVOTIKEC, TjTav +1,6 °C 1) Atyotepo.
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EAAjvika

AN PogopiES yia TIG EIKOVEG

* H nowdmta g €1kovag e payvnuikig topoypadiag propei va vroPadyiotei edv 1 e§etalopevn meploxy Ppioketat oxetikd kovid 1
anevBeiag oto omeipapa Nit-Occlud® PDA. Zuvenog pmopei va eival avaykaia 1) BeATIOTONOINON TV TAPAPETPWY ATEIKOVIOTG TG
HayvnTikig Topoypadiag yia tmy 6UYKpLom g enidpaong avtov tov epduTedRaATos.

PuBpog nadpwv ‘ T1-SE ‘ T1-SE ‘ GRE ‘ GRE
Méyebog kevov anparog 369 mm’ 118 mm? 647 mm?* 739 mm?*
TIpogavatoAiopog nediov napa\ino kdbeto napa\inio Kdbeto

Mivakag 2: Eikéva, Aroteéopata pn-kKAvikev peAetov

Inpeiwon: Zopdwva pe ty opoamovdiak vopobeoia twv H.IL.A., auT6 T0 TIPOiOV TPEMEL Va XPNOLHOTIOLETAL HOVO ATIO LATPOV.

'Ev8ei€n

To oneipapa Nit-Occlud®-PDA yia oOykAeion PDA eivat €va povipo epdutevpa, to omoio evleikvutat yia ) SiaSeppixn kabetnpraxn
enepPatikr o0yxAelon tov avotytov aptnpiakov opov (PDA).

Avtevlsifeig

TaBoAoyikeg 1) puatkég auvOikeg ov eprodifovv v epdtevon evog onetpdparog NIT-Occlud® PDA 6mwg:

« Apmpronadera, evSokapSitida 1 evepyn Moipwén kard t otrypn g epdutevong

* Tvwoti alepyia ot oklaypadikr ovaia 1} aTo vikéAlo

« @poppog aipatog (Bpoppog) mnaiov tg Beang epditevong

« TaBrioeig ov o8Myovv o€ atpoppayia

* Bdpog oempatog tov achevoug pikpotepo arnoé 5 kika

« TIvevpovikr vniéptaot (vroAoyopév vevpovik ayyetakn avtiotaon (PVR) peyalvtepn and 5 povadeg Wood)
 Avevplopatiko PDA pe kivSuvo pri§ng

* @poppog og £va atpopopo ayyeio péow Tov OToiov TPEMEL va EPATEL To aUaTHa epdUTELA|G NIT-Occlud® PDA.

MBaveg emumlokeg

« AppuBpia (evlexopévng pe epditevon ppatodorm)
* AnwAela aipatog, mov anartei petayyton Yrnétaon 1 ook

* ©pavon 1) PAdn T svokevric anoppadng Aepwdng epBon 1) @popPoeppoln
 EpoAiopog te cuokevng andppadng,n onoia anartei Sadeppikn * 'Epdpaypia tov puokapdiov

KapSiakn avendpkela

1) Xelpovpyxr) enépPaon * BAAPN g kap8iag, twv xapSiaxkev BaABiSwv 1) twv aipodopwv
« EvSoaptnpitda ayyeiwv
« MoAuvon * ZTEVWoT) TG ApLOTEPTIG TIVEVHOVIKT|G apTnpiag 1 Tng Bwpakkrg aoptrig
 AtpoAvon * @dvarog

Métpa npodvra&ng

TIptv ano v epduTEVOT), ipaypatonoLeital ayyeloypdpnpa yia va petpndei pe axpipera to prjkog xai 1 Sidapetpog tov PDA.

EemAUVeTe Tov Kabetripa ePPUTEVONG HE NMAPIVIOREVO PUGLOAOYLKO 0pO TIPLY ATLO TV EL0AYWYT) TOV OTELPANATOC Kat Katd T Sidpketa g
SwaSikaaiag, 18aitepa peta ty ektéleon g ayyeloypadiag.

Mn xpnotponoteite kavéva kabetrpa epdutevong alhov katackevaotr, §16tt to avatpa otipi§ng otov kabetipa gival cuvtoviopévo and
v pfm medical.

Mn xopnyeite kapia okiaypadikr ovoia péoa ano tov kadetipa epputevong.

Mnv tpapdte Biata to oneipapa péoa atov kabetpa epdutevang.

Metd v tonofétnon tov pnpraiov AVTpov eloaywyng ovviotdrat mpéehetn cvoTnpatiKy Xoprynon 50 povaSwv nrapivng avd ko
OWHATIKOV fdpoug.

Tia tv anoduyn péAvveng katd t Sidpketa TG epduTevang ouviotdtat i xoprynon evog aveiProtikov mptv (1 86am) kat petd v epdutevon
(2 800€15). Katd Toug pwToug 6 PTjves HETA TNV EPGUTEVAT) TOV OTIEIPARATOG TIPETEL Va uTLdpXeL TipoduAady ard evSokapSitida.
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Heprypadi g Sadixasiag

Tia ) pétpnon tov PDA nipénel va mipaypatorotnfei pia mAevpikn vnd ywvia aoptoypadia (Seite oxrpa petprioeig PDA):

 D1=Mikpdtepn Sidpetpog
* D2 = AlGHETPOG TOV AOPTIKOV AVOIYHATOG
L3 = Mrjkog PDA

D =IIepidpepikr) Stapetpog
 P=Eyyuc Sudpetpog
p * Le=Mrxog tov Siapoppwpévov
OTELPANATOG

IxNHa3: Metprioeig PDA

Ertidoyn) ontelpaparog

H emdoyr tov katdAAndov orelpdparog yivetat faoet twv AdapPavopevwy PETPoenv, TOV TUTIOL Tov TIopov kabug kat Aapfdvovag vroyn
1 akoAovbeg ouotaoeig:

* H nepipepixr) Siapetpog ametpopatog D Oa mpénel va ivat katd péylato 2 mm peyalvtepn and m Siapetpo D2.

« H nepipepixr) Sidpetpog omelpaparog D Oa mpénet va eivat tovddyotov 3-4 mm peyalvtepn ano tm Siapetpo D1.

« To prjkog Tov Stapopdwpévov onetpdparog Le (Seite my etikéta tov mpoiovrog) Sev mpémnet va givat peyakvtepo arno to L3.

D1 ‘ D2 ‘ TUMOG OMEIPANATOG D1 ‘ D2 ‘ TUMOG OMEPARATOG
1mm <3mm 4x4 3 mm <7mm 7X6

1mm 4mm 5x4 3 mm 8-9 mm 9%6

1mm = 5mm 6X5 3mm =9 mm 9x6 ou 11x6

2mm <5mm 65 40u5mm 9 mm 11x6 ou 10x6

2mm 6-7mm 7X6 4 o0u5mm 10-11 mm 11x6 ou 12x6

2mm = 8mm 9x6 4 0u5mm >12mm 11x6 ou 14x6

Mivakag 3: Emloyn) NIT- Occlud® PDA ometpdparog (oUppwva pe v ayyeoypadikr pétpnon PDA)

AwaSikacia yia tnv epduteVOn OTEIPApPATOC

0 Nit-Occlud®-PDA timog ometpaparog ,,ZkAnpog” eivai 118n npoeykateotnpévog oe évav kabetpa gpditevong SE ouvenwg Sev toxvovy
ta Bripata 01 kat 02. Metd v tonoBétnan evog katdAAndov prjkoug eAUTpov eloaywyng pe dkpn pécw tov PDA oty katiovoa Bwpaxikr
aoptr) EemAUveTe TO MPOEYKATETTNHEVO CUOTNHA PE NTAPIVITREVO GUOLKO 0p0 Kat TipowbioTe péow Tov eNVTpov. Ano o Bripa 3 akohovbei n
£Qappoy OTwg 0TOVG TUTIOVG OTELPApATOG , EVkapmTog” kat ,METplog*.

Bijpa: 01
 Amoouokevdote o avatnpa NIT- Occlud® PDA mov anotedeitat ané svotnpa onetpdparog pe Aapr piag xpriong kai kabetipa epduteveng
o€ 0Teipeg ouvOnKeg.

NMPOEIAOMOIHIH

é Mnv tpapdte to cvotnpa otipi€nc. Eav to oneipapa eviog tov ovvdiopov oxnparog Y €xer amocvplei, vrapxet
xivuvog va pnv propei mAéov va cuvdelei to osvotnpa. EAéy§te 0Aeg T ovvlioeig otig BiSec. Eivar mOavo ot €xovv
Xxahapwoet ano t Swadikacia anooteipwong.

« EEMAUVETE TPOCEKTIKA TO GUOTNHA PEOW TG TAEVPIKNG TipOaBacng Tov ouvSéopov axNHatog Y pe Nrapviopévo GuatoAoyiko opo kat
Bepaiwbeite ot oAoKANpo T cVoTNHa e§agpiletart.

« E\éyEte ™) B¢on tov onelpdpatog péoa ato Sadavég Bnkdpt petadopdg. To omeipapa mpemel va eivat péoa ato Bnxdpt. Ze avtr t 0on Sev
Oa npénel e kapia nepintwon va tpafdre oo cvoTnpa viooTP§NG . Eqv to oneipapa Sev gival tomofetnpévo péoa oto Onkdapt petadpopds
1) napovotdlet epdaviy pBopd, mpénel va avtikataotabei ano véo oneipapa.
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Brjpa 02: Eloaywyr) Tov OTIELpApaTos N

KIITA: KUpia mvevpoviki aptnpia
AO: Aopti)

ENHAVOELG
M1/ \ M2

IxnHa 4: Eloaywyr) tov epdutevpatog

* Xpnoporolwvrag £va pakako cvppa odnyo, mpowdiote apyd tov kabetipa epdutevong ano ty Sedid unpraia pAéBa Siapéoov e Se€iag
TAEVPAG TNG Kapdids Kat pEow Twv mopov Slanepvavtag £mg eviog TG katiovaag dwpakikig aoptrg.

o Adapéote to aOppa o8nyo and tov kabetrpa epdutevang kat §emhvvete tov kabetpa pe NapVIGREVO GuaLoAoyIKO 0po.

« Tuvdéote tov mpooappoyéa Luer-Lock tov Onkdpiov petapopdg pe tov kabetripa epdutevong.

« Avoi€el v aipootatikn BaABida tov auvSéapov axriparog Y. To oneipapa gival twpa £T0LHO Yia EL0AywyT.

NPOEIAONOIHEH
¢ Ee avtn) t 0¢on pv tpaPate ano to svoTnpa ot pi€ng.

 Eiodyete to oneipapa atov kabetipa epdutevong.

Brjpa 03: Alapoppwan Tov OTELPARATog

IXNHaA5: AlapopPwaT TOL OTIELPANATOg

* TIpowB1\aTE TIPOOEKTIKA TO OTIEIPANA E AKTIVOOKOTIKO ENEYXO HEOW TOL KabeTripa Ewg viog TG aoptiq. H mpowbnon mpaypatornoteitat
HETAKIVOVTAS TO CVOTNHA OTHPIENG £V TAVTOXpOVA akivnToToteite Tov kabetrpa epdutevong.

NMPOEIAOMOIHIH
@ 0 xabetnpac ayysioypadiag Pigtail Sev npémel va epmdéxetar pe 1 ONEIPES TOV OMEIPAPATOG.

« TpowBriote o omeipapa péxpt 1) TpwT ofjpavon M1 va Bpioketat akpipwg pnpootd anoé tov ouvdeapio oxnpatog Y. Ze avtr) m Oom, eivat
OAa Stapoppwpéva extog anod pia oreipa £€w ano tov kabetipa eppitevong.
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Brjpa 04: Tortof£Tnom Tov oTElpApatos TN T

Tpapnypa mpog ta miow
-

Ix1Ha 6: ToroBEtnon tov oTelpapatog

* ATIOGUPETE VMO AKTIVOOKOTIKO €Neyxo oAOKANpo to cvotnpa (kabetipag epdutevong, cvotnpa otpi€ng), £wg 6tov to Sapopdwpévo
oneipapa va Bpedei otnv Mjkvbo tov mopov (kheiote v arpootatikry farPiSa tov ouvSéapov oxrpatog Y 1) otepewate tov kabetipa
ePPUTEVONG KOVTPaA 0TO GVOTHHA OTHPLENG).

ZHMEIQEH: Tia pakpyTepovs Tumovg mopov ouviatatat Stapdpdwen omelpdpatog evedg g Ankvbov tov mopov. It cuvéxela Tpénel
va Siapopdwbovv 2-3 omeipeg Tov oMEPApATOC EVTOC TG aopTrc. TENOG, amoovpetal To GuVoAlké avatnpa oty Afjkubo Tov Tépov yia v
TEpaItépw SLapdppwaon Tov oTELPAparog.

Brjpa 05: Tehwkr) 0£om) tov omelpapatog N

Onkdpt petadopds

ZxnHa 7: Tehwkr) pOBpion tov oelpdparog

« Avoi€te v arpoatatikr BalBida tov cuvSéopov oxrparog Y.

« Alapopdaate Ty televtaia pa 1) §vo omeipeg oY vevpoVIKT) TAEVPA TOV TTOPOL pe TAVTOXpovN avakAne tov kabetpa epdutevong (pe
T0 apLoTepo XépL) kat mpowbnam tov cvatipatog atrpi&ng (pe o Sei xépt). Ipowbriote o svoTnpa oTrpiEng t00o péxpt 1) Sevtepn onjpavan
M2 va Bpioketal akpiwe prpoatd arnod tov ouvdeopo oxnparog Y. I 8éon avtr, to oneipapa Ppioketar ektog tov kabetrpa.

* EXéy€te T owot) B¢om Tov amelpdpatog pe ™y Sieaywyn aoproypadiag.

EHMEIQEH: e nepintwon nov 1) 0éom 1) o péyebog tov amelpdpatog Sev eivat ikavorowmtikd, fa mpénel to oneipapa o€ avtd to onpeio va
enavatornofetnOei 1) va avuikataotadei.

Enavaronofétnon
« Ta v enavatonofétnon tov onelpdparog tpaPrifre miow to avatnpa otipi§ng péoa atov kabetripa epdutevang.
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NIPOEIAOIIOIHIH
¢ Tpw tpaPnxOei micw to omcipapa piéca ctov xabetipa epdvtevong, mpéner va xAeicel o kevo perafy Tov
OVOTIHaTog 6T PL§NG Kat Tov OMELPANATOG.

« T'a va yivel auto, kpatrote t Aapr pe to £va Xépt Kat KIVijoTe apyd mpog Ta EPNpPOG o oVoTNpa oTipi§ng avapesa and ta Saktvda tov
iStov xeptov. H kivion avt, 1) omoia kAeivel To kevo petald tov omelpapatog kat tov ovotipatog otip§ng Ba mpémnel va yivetat vno
aktivookomiko é\eyxo. MONIG kAeiaeL To kevo, propei to omeipapa va tpanybei ebkoda vidg tov kabetripa epdutevong.

NMPOEIAOMNMOIHEH
¢ Ie mMepinTWON MOV VIKGGETE AVTIGTAOT KATA TNV EMIOTPOPT) TOV cuoTHpatog oTipiEng £viog tov kadetipa, pnv
tpapare Biara to cvotnpa atipi§ng. Mnopei to oneipapa va anelevdepwlei npowpa.
« T'a va aAagete ™ B¢om tov kabetipa epdutevang TpaPrilte TPOTEKTIKA KATW AMO OMTIKO EAEYXO TO OTEIpWHA TioW 0TO OnKapt petadopdg,
HEXPL ) AKpn TOV omelpapatog va evBuypappiletal pe v ofjpaven oto mepLPePLKd dkpo ato Onkdapt petadopds. Irepenote T Béon Tov

omelpaparog kAeivoveag tov ouvdeopo oxnpatog Y.

NMPOEIAOMOIHIH
@} Edv to oneipapa £xeL tpaPnxdei molv nicw, vreapyet kivduvog va pn propei nhéov va ouvSebei oto svotnpa otipifng.

It ouvéyela, Eemhuvete Tov kabetrpa epdutevong pe Napvicpévo puotooyiko opo kai enavaldPete m Siadikasia and to Bripa 02.

Brjpa 06: AiehevdEpwan Tov oTiELpdpaTog

IxNHa 8: AneAevBépwan Tov oTElpapatog

« ‘Otav Bewpeitat kar 1) O€an tov onelpapatog, propei va anehevdepwbei to oneipapa. H Bida nepiatpodriq mpémet va Ppioketat axpipag
oty opaipa whnang. Av vrapyet kevo petal twv Svo mpénel va kAeioeL.

UPOZORNENIA

@H telikn) anelevdipwon propei va yivel o0tav to oncipapa éxer tomoletnei owotd oto PDA. Alapopetikd Oa
npénel To oneipapa gite va avakAindei kai va yivel €k véov eigaywyn 1 0a npénel va aldaxdei pe évav kardAinlo
avtikatactdcy. ptv and tnv opietikl anelevdépwon tov onelpdparog npénel va géyxetat n owoty 0€éong tov
OTEIPAPATOC PE ayyeloypadia.

Adaipéote to A aopdaAiong ano tm Aapr.

Y6 aktivoakorikd é\eyxo otpite T Pida neprotpodric mpog ta epmpog Se€loatpoda, péxpt va anelevepwbei to oneipapa. Znpetwote ot
avdloya e TOV TUTIO TOU OTIELPAHATOC EivaL anapaitnies 8 £w¢15 meploTpodes yia Ty aneAevbepwon Tov OTEIPAPATOG. Aiyo TipLv amo Ty
anelevBépwan yivetat xatd v neptotpodr atedntr avnpévn avtiotaon.

Adarpéote to abotnpa otip§ng kat tov kadetipa epdutevong.

Metd ano nepinov 10 Aemtd exteAé0Te pia TEAKT) aopToypadia TPOKEIPEVOL va TEKPNPIWUETE T1) B€om Tov aTtepdpatog kat Ty oUykAeLom Tov PDA.
Adarpéote tov kabetrpa aoproypadiag.

UPOZORNENIA
¢ Aevmpémet va épxovtal oe emad o xabetipag pe o oncipapa.
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TEXVIKA EMNAOKEG KAl WG Va TIG ATOPUYETE

O1 eMMAOKEG Htopovy va anodevxBovy pe T ouppophwon ota akolovda pétpa:

* Xpnowporoteite dvra GpAePikn npooPaon.

EemAUveTe 0Aa ta eaptipata Pe Mapviopevo GpuotoAoytko opo.

Kpatrjote 1o ovotnpa otipi§ng kat tov kabetpa epdutevong navia teviwpéva. Anoduyete Bpoxoug Kat KapmuAeg ToV GUOTIHATOG TIAVR
0t0 Tpanéll tov kabetpa.

BydAte T0 eudUTEVHA AT TNV AOPTH 1) THY TIVEVHOVIKT aptnpia. Amoduyete va tpapdte to Siapopdwpévo oneipapa péoa and tg PadPideg
™m¢ kapdiag 1) v 8e6id korhia.

Anotvyia G anelevfipwong

Mropei va Tipokupouv emimAokeg otav to omeipapa Sev pmopei va amnehevBepwbei pe emvyia. Mmopei va mpokvpet "koOAAnpa” tov
omnelpaparog, edv 1 Sadikacia tomobétang eivar moAv xpovoPopa kai/j edv o cvotnpa oTpENg Sev mpoeéxel apketd amd v dxpn
Tov kabetipa epditevong. Tia to Aoyo avtd, Tpémnel To TepLdepIko TUpaA Tov guatpatog otipieng va mpowdnbei apéong mpw and my
anehevfépwon €§w and tov kabetipa epputevong. Edv to oneipapa e€axolovbei to "koMdel" mpémel to mpoiov va amoovpbei kat va
avtikatactadei. Onwg 0Aa ta xelpovpyikd epyaleia Oa mpénet mpwv and my epdUTeEVON TOL TPOIGVTOE AVTIKATACTAOG va {emAévetal oAy
kald o kabetripag yia va anopevyBei vpnAdtepn TpiPn 1) «kdAANpar Tov suotpatog Adyw miENG tov aipatog.

Eppolopoc/Tipowpn armoxoAAnen

Edv 0 a0pTiko¢ Kevog ivat oAV pikpog 1 to oneipapa eivat moAd xahapo, pmopei to oneipapa va yAMoTprioeL péoa oTnv MVEVHOVIKT aptnpid.
Auto priopei va anopevyBei pe axpipr) petpnon tov PDA kat erhoyr evog katdAAnhov oTelpdpatog yia avth t pétpnon. Exet peydAn onpacia
1 owotr] Babpovopnon e ayyeloypagic péTpnong.

Te mepintwon epfoliopod mpénet va emblwxei n avdxAnon tov oTEPANATOS PHECW TOV aYYELAKOV OLOTHRATOG. ITIBAVEG TEXVIKEG yia TV
avdxAnon tov omelpdparog givat 1) xprion Aapwv 1 woipmidwv avaxAnong.

e mepintwon epfoAiapov kat averutuyovg eneppatiki adpaipeong e§etdletal 1) XELPOVPYIKT ATIOPAKPLVOT) TOV OTELPANATOG.

MpoeSoxi/Anoppaln

H 1poefoyT] Twv TEPLOTPOPKY TV aoptr) Kal / 1) 0TV TVELHOVIKT aptnpia propei va odnyrjoet og Siatapayég g porig tov aiparog 1
QYYELAKEG OTEVWOELG. AUTO propei va TpoAngBei e t xprion evog katdAAnAov omelpdparog, Tov omnoiov to Stapoppwpévo prjkovg (Le) ivat
i00 Tpog 1) piKkpOTEPO M6 TO priK0G-PDA (L3). H Shvapn enavadopdg Tov omelpapatog Teive, omov givat Suvatdv, va anoktioet tv apyikn
Siapoppwon. Tpaaer g omeipes miow oty Ajkvbo kat / 1) oto Toiywpa Tov ayyeiov. Mia mpoe§oxr) TNV MVELHOVIKY) apTnpia propei va
arnopevybei pe xatdAAnn tonobétnon tov omelpdparog kard v Sidpketa ePPUTEVOTG.

METAYEVEGTEPEG EMITAOKEG
Metayeveotepeg emimAoke (yia napdSetypa petakivion 1 mipoeoxi) pe onpavtikég Siatapayég g porg tov aiparog kabiotovv anapaitn,
0E OPLOPEVEG TIEPITITWTELG, TNV XELPOVPYIKT) adaipeam.

ZupPovdég oupnepipopdg yia Tovg acdeveig

'EVTOva 0TI0p KL §pactnploTnTeS OTIG OMOIES HITOPEL VA VTIAPXOUY XTUTIHATA KAL TPOTKPOVOELS (TL.X. TUHVACTIKT) TPEMEL va anodevyovTat
TG MPWTES 4-6 eBSopades peta v epdotevon.

Anoppuyn petd T Xpiion

Metd T Xprion, ot laTPIKe CLOKEVEC Kat Ta e§aptrjpatd toug propei va anotehovv évav mbavo Prodoyiko kivSuvo. Ia to Adyo avto, 1
Siayeipton kat n andpppn Twv TPOIOVIWY Kat Twv e§apTnHATwy TOUG PEMEL va Yivetal cOppwva pe Ty avayvwplopeévn watpikr Stadikacia
Kat € GUPPOPOWOT) HE TIG OXETIKEG VORIKEG SLATAEELG KAl TOUG TOTIKOUG KAVOVIoHOUG.
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Navod k pouziti
Nit-Occlud® PDA

Popis vyrobku

Nit-Occlud® PDA je spiralovy systém pro uzavieni oteviené Botallovy duceje (Ductus Arteriosus Botalli; PDA). Systém se sklada z nasledu-
jicich soucasti:
« Nit-Occlud® PDA

Nosny systém KonektorY  Pfepravni pouzdro LTS
| | [ /" Spirdla

E- / — )

k 1

s — !

7 N /

\ /

N -

M Pojistnd spona ~__

T ° oY
A W

Tlaéndkulicka —! L oOtocnysroub Obr. 1: Nit-Occlud® PDA

Spiréla je v napnutém stavu nasazena s rukojeti na pohyblivém nosném systému a
upevnéna pomoci patentovaného oddélovaciho mechanismu.

Spirdly Nit-Occlud® PDA se dodévaji ve tfech provedenich: ,Flexible, ,Medium*,
,Stiff*.

Typy spirél ,Flexible“ a ,Medium“ jsou jiz pfedmontovany v pfepravnim pouzdre.
Pii zavedeni spiraly se pfepravni pouzdro spojuje s implantacnim katétrem. Typ
spiraly ,,Stiff“ se dodava jiz predmontovany v implantaénim katétru SF. Pro zave-
deni je zapotiebi pfidavné dlouhé zavadéci pouzdro 5F nebo vétsi.

Spirdla Nit-Occlud® PDA maé tvar dvojitého kuZele. To je podminéno tim,
Zeproximalni vinuti spiraly jsou navinuta v opaéném sméru (viz obr. 2).

Obr.2:

Spiréla Nit-Occlud® PDA
(D = distalni prameér,

¢ P = proximalni pramér,
G—brCl Le = zkonfigurovana délka)

« Implantaéni katétr
Implantaéni katétr je na svém distalnim konci opatien znackovacim krouzkem, ktery usnadiiuje orientaci pii rentgenové kontrole.

Velikost spiraly i planta¢ni katétr
145044V1 4x4mm Flex 4F x 85cm
145054V1 4x5mm Flex 4F X 85cm
145065V1 6X5mm Flex 4F X 85cm
145076V1 7X 6 mm Medium 5F x 85cm
145096V1 9X 6 mm Medium 5F x 85cm
145116V1 11X 6 mm Medium 5F x 85cm
143106V1 10 X 6 mm Stiff 5F X 105cm
143126V1 12X 6 mm Stiff 5F x 105cm
143146V1 14X 6 mm stiff 5F x 105cm

Tabulka 1: Informace pro objednavani Nit-Occlud® PDA
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Vseobecné informace a vystrazné pokyny

PieCtéte si pozorné tento navod pred pouzitim spiralového systému PDA a dodrZujte pokyny na obalu. Spiralovy systém PDA smi pouzivat jen
1ékafi vyskoleni v intervencnich technikach uzavirani.

v

YSTRAZNE POKYNY

¢
¢

[N

Nepouzivejte tento vyrobek, pokud ma otevieny nebo poskozeny obal, pokud mite pochybnosti o sterilité nebo
pokud je proslé datum exspirace.

Kazdy vyrobek je jednotlivé zabaleny a sterilizovany etylenoxidem (EO) a dodiva se bez pyrogeni. Je uréeny na
jedno pouziti. NepouZivejte opakované, neupravujte ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, nova tprava nebo
opétovna sterilizace vyrobkii na jedno pouziti miize vést k poklesu jejich vjkonu nebo ztraté funkénosti. Pfi opak-
ovaném pouZziti jednorazovych vyrobki muze dojit k expozici choroboplodnym zirodkim, jako jsou viry, bakterie,
plisné nebo priony.

Vyrobek musi byt uloZen v suchu. Nevystavujte zabalené vyrobky pfimému slune¢nimu ziafeni.
plantace musi byt k dispozici vratné zafizeni pro intervené¢ni vyjmuti spiraly.

Vzdy dbejte na to, aby se spirila pfi vybaleni nebo pfi zavedeni do implanta¢niho katétru neposkodila nebo
neoddélila od nosného systému.

ProtoZe ma nosny systém feromagnetické vlastnosti, nesmi se implantace za zadnych okolnosti provadét v prostiedi
MRT.

Spirala nesmi byt odstranéna z nosného systému. Nesmi se pouzivat spole¢né s jinym nosnym systémem, protoze by
se tim mohly zménit vlastnosti konfigurace a schopnost oddéleni. 0ddélena spirala nesmi byt nasazena zpét na jadro
nosného systému.

Zkonfigurovani spirala nesmi byt protazena srde¢nimi chlopnémi nebo komorami.

Implantaé¢ni katétr neni vhodny pro aplikaci kontrastni latky. Nesmi byt piipojen k vysokotlakym injektorim.
Spirala Nit-Occlud® PDA je vyrobena ze slitiny niklu a titanu, ktera je vSeobecné povazovina za bezpeénou. Nekl-
inické zkousky ukazaly, Ze vyrobek uvoliiuje velice malé mnozZstvi niklu. Pacienti s alergii na nikl tedy mohou rea-
govat na implantit alergicky; to plati zejména pro pacienty, ktefi jiZ v minulosti na kovy alergicky reagovali. Aler-
gické reakce mohou mit zavazné nasledky; pacienti proto musi byt pouceni v tom smyslu, aby v pfipadé, Ze pojmou
podezieni na alergickou reakci, okamzité vyhledali 1ékaiskou pomoc. Odpovidajicimi symptomy mohou byt potize s
dychanim, popi. opuchnuti obli¢eje nebo krku. A¢koli o tom neexistuji prakticky Zadné daje, miiZe se stat, ze se u
pacienta vyvine alergicka reakce na nikl aZ po implantaci.

rah,

kazdé im-

Identifikace vyrobku

N

a kazdém obalu vyrobku jsou nalepeny etikety pro presnou identifikaci vyrobku. Ty se mohou pouzivat pro dokumentaci pacientt a pro

jejich prokazovani.

MRI kompatibilita:

Spirala Nit-Occlud® PDA byla klasifikovana podle normy ASTM International (ASTM: American Society for Testing and Materials) jako , MR
conditional“ (bezpe¢né pouZivani metod MR za urcitjch podminek). Oznaceni: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, 2005. Na zdkladé neklinickych pokust bylo zjisténo, Ze je spirala Nit-Occlud® PDA klasifikovana jako ,MR
conditional”. Bezpetné provadéni MR vysetfeni bezprostiedné po zavedeni implantatu je mozné za nésledujicich podminek:

statickd magneticka pole nejvyse 3 tesla
prostorové gradientni pole nejvyse 720 gauss/cm

Zahiivani zpisobené MR

Pii neklinickych pokusech vytvafela spirala Nit-Occlud® PDA béhem MR vySetfeni néasledujici narast teploty pfi dobé skenovani 15
minut se systémem 3-Tesla-MR (3 tesla / 128 MHz, Excite, HDX, software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): nejvétsi
zména teploty +1,6 °C.

Zkoumani zahfivani zptsobeného MR pro spiralu Nit-Occlud® PDA pfi 3 tesla za poutZiti VF vysilaci a pfijimaci télové civky proto pfi
zprimérované celotélové hodnoté SAR 2,9 W/kg specifikované pro MR systém (tzn. ve spojeni s celotélovou priimérnou hodnotou 2,7 W/
kg stanovenou kalorimetrickym méfenim) zjistilo, Ze nejvétsi zahfivani, ke kterému doglo v téchto konkrétnich podminkéch, ¢ini +1,6
°C nebo méné.
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Cesky

Informace o obrazovych artefaktech
« Kvalita MR obrazi se miiZe sniZit, pokud vySetfovana oblast lezi pomérné blizko spirély Nit-Occlud® PDA nebo pfimo u ni. Mize tedy byt
nutné optimalizovat parametry MR zobrazovani, aby se vliv tohoto implantatu vykompenzoval.

Sled impulzi ‘ T1-SE ‘ T1-SE ‘ GRE ‘ GRE
Velké potlaceni signalu 369 mm’ 118 mm? 647 mm?* 739 mm?
Vyrovnani rovin rovnobézné kolmé rovnobézné kolmé

Tabulka 2: Obrazové artefakty, vysledky neklinickych testa

UPOZORNENI: Podle federélnich zakont USA smi tento vyrobek pouzivat jen 1ékafi.

Spirala Nit-Occlud® PDA k uzavieni PDA je permanentni implantat, indikovany pro perkutdnni interven¢ni uzavieni Botallovy duceje
(Ductus Arteriosus Botalli; PDA) pomoci katétru.

Kontraindikace

Patologické nebo fyzické podminky, které vylucuji implantaci spiraly Nit-Occlud® PDA, napf.:

« Endarteritis,endokarditis nebo aktivni infekce v ¢ase implantace

* Znama alergie na kontrastni latku nebo nikl

« Krevni sraZenina (trombus) v blizkosti mista implantace

 Onemocnéni, kterd vedou ke zvysené krvacivosti

« Télesna hmotnost pacienta nizsi nez 5kg

« Plicni hypertenze (vypocitana plicni vaskuldrni rezistence (PVR) vy§si nez 5 Woodovych jednotek)
« Aneuryzmatické PDA s rizikem ruptury

« Trombus v krevni cévé, skrze kterou ma byt zaveden systém implantétu Nit-Occlud® PDA

Mozné komplikace

 Arytmie (popf.s implantaci kardiostimulatoru) « Srde¢ni insuficience
o Ztrata krve vyzadujici transfuzi « Hypotenze nebo Sok
« Prasknuti nebo poskozeni okluzoru « Vzduchovi embolie / tromboembolie
« Embolizace okluzoru,vyzadujici perkutanni nebo chirurgickou « Infarkt myokardu
intervenci « Poskozeni srdce, srde¢nich chlopni nebo krevnich cév
 Endarteritis « Stenoza levé plicni tepny nebo hrudni aorty
« Infekce * Smrt
« Hemolyza

Preventivni opatfeni

« Pfed implantaci je nutné pofidit angiogram pro piesné zméfeni délky a prameéru PDA.
« Pfed zavedenim spirdly a béhem zakroku proplachnéte implantaéni katétr heparinizovanym fyziologickym roztokem,
zejména po provedeni angiografie.
 Nepouzivejte implanta¢ni katétry jinych vyrobct, protoze nosny systém je 1ékaisky sladény s katétrem pfm.
« Piesimplantacni katétr nepodavejte kontrastni latku.
« Nezatahujte spiralu do implanta¢niho katétru nasilim nebo proti odporu.
 Poumisténi femoréalnich zavadécich pouzder se doporucuje dalsi systémové podani 50 IE heparinu na kg télesné hmotnosti.
« Abybéhem implantace nedoslo k infekci, doporucuje se podat antibiotikum pied (1 davka) a po implantaci (2 davky). Béhem prvnich 6
mésict po implantaci spiraly musi probihat profylaxe endokarditidy.
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Prozméfeni PDA je nutné poridit lateralni aortogram (viz obr. Méfeni PDA):

e D1= ne;menmprumer

« D2 = priumér aortalniho otvoru B
\, ACRTA « 13=délka PDA g )
y

Obr.3: Méfeni PDA

D =distalni pramér

e P =proximalni pramér

p * Le=délkazkonfigurované
spiraly

Vybér spirily

Vhodna spirala se vybird na zdkladé stanovenych rozmérd, typu duceje a s ohledem na nasledujici doporuceni:
« Distalni pramér spiraly D musi byt nejvyse o 2 mm vét$i neZ prumér D2.

« Distalni pramér spiraly D musi byt nejméné o 3-4 mm vétsi neZ prameér D1.

« Délka zkonfigurované spiraly Lc (viz etiketa vyrobku) nesmi byt vétsi nez L3.

<3mm 3mm <7 mm
Imm 4mm 5x4 3mm 8-9 mm 9x6
1mm > 5mm 65 3 mm =9 mm 9x6 nebo 11x6
2mm <5mm 6X5 40u5mm 9 mm 11x6 nebo 10x6
2mm 6-7mm 7x6 4 0u5mm 10-11 mm 11x6 nebo 12x6
2mm > §mm 96 40u5mm >12mm 11x6 nebo 14x6

Tabulka 3: Vybér spiraly Nit-Occlud® PDA (podle angiografického méfeni PDA)

Postup pii implantaci spiraly

Typ spiraly Nit-Occlud® PDA ,Stiff je jiz pfedmontovan v implanta¢nim katétru SE,a proto zde odpadaji body postupu 01 a 02. Po umisténi
vhodné dlouhého zavadéciho pouzdra s hrotem skrze PDA do torakalni Aorty descendens proplachnéte predmontovany systém heparini-
zovanym fyziologickym roztokem a posuiite skrze pouzdro. 0d bodu postupu 03 pokracuje aplikace stejné jako u typi spiral , Flexible“ a
»Medium*.

Krok: 01
 Vybalte systém Nit-Occlud® PDA, sestavajici ze spiralového systému s jednorazovou rukojeti a implantacniho katétru, ve sterilnich
podminkach.

VYSTRAZNE UPOZORNENI

¢ Netahejte za nosny systém. Jestlize se spirila zasune do konektoru Y, hrozi nebezpeéi, 7e jiz nebude mozné systém
zavést. Zkontrolujte vSechny Sroubové spoje. Existuje mozZnost, Ze se Sroubové spoje béhem procesu sterilizace
uvolni.

« Diikladné proplachnéte systém skrze bo¢ni vstup konektoru Y heparinizovanym fyziologickym roztokem a piesvédcte se, Ze je cely
systém odvzdu$nény.

« Zkontrolujte polohu spiraly uvnitf prihledného prepravniho pouzdra. Spirdla musi byt uvnitf pouzdra. V této poloze nesmite za Zadnych
okolnosti tahat za nosny systém. Pokud spirdla neni umisténa uvniti prepravniho pouzdra nebo ma viditelné poskozeni, musite ji
vyménit za novou.
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Krok 2: Zavedeni spiraly

MPA: Hlavni plicni tepna
AO: Aorta

Obr.4: Zavedeni implantatu

» Pomoci mékkého vodiciho dratu pomalu zasouvejte implanta¢ni katétr z pravé veny femoralis pfes pravou stranu srdce a pies ducej az
do torakalni aorty descendens.

« Odstrarite vodici drat z implanta¢niho katétru a proplachnéte katétr heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« Spojte konektor Luer-Lock pfepravniho pouzdra s implanta¢nim katétrem.

« Oteviete hemostaticky ventil konektoru Y. Spiréla je nyni pfipravena k zavedeni.

VYSTRAZNE POKYNY
g V této poloze netahejte za nosny systém.

« Zavedte spiralu do implantacniho katétru.

Krok 3: Konfigurace spiraly

Posouvani

Obr. 5: Konfigurace spiraly

« Opatrné posouvejte spirdlu pod rentgenovou kontrolou skrze katétr az do aorty. Posouvéni se provadi posouvanim nosného systému pii
soucasném piidrZovani implantacniho katétru.

VYSTRAZNE UPOZORNENI
@ Aortograficky pigtail katétr se nesmi zachytit v zavitech spiraly.

 Posuiite spiralu tak, aby se prvni znacka M1 nachazela bezprostiedné pred konektorem Y.V této poloze jsou vSechny zavity aZ na jeden
zkonfigurovany vné implantaéniho katétru.
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Krok 4: Polohovani spiraly TN T

Zpétné tazeni
-

K

T
i

Obr. 6: Polohovani spiraly

« Tihnéte cely systém (implanta¢ni katétr, nosny systém) pod rentgenovou kontrolou zpét, dokud se zkonfigurovana spirala nebude
nachazet v rozsifené casti duceje (uzaviete hemostaticky ventil konektoru Y nebo zafixujte implantacni katétr k nosnému systému).
UPOZORNENI: U dlouhych typt duceji se doporucuje konfigurace spiraly uvnitf rozsifené ¢asti duceje. K tomu je tieba nejprve zkonfi-
gurovat 2-3 zavity spiraly v aorté. Nasledné je nutné zatahnout cely systém pro dalsi konfiguraci spiraly dozadu do rozsifené ¢asti duceje.

Krok 5: Kone¢né polohovani spiraly N

Znacka

Obr.7: Kone¢na tiprava spiraly

« Oteviete hemostaticky ventil konektoru Y.
« Zkonfigurujte posledni jeden nebo dva zavity na plicni strané duceje soucasnym tahem implantacniho katétru dozadu (levou rukou) a

posouvanim nosného systému dopiedu (pravou rukou). Posuiite nosny systém do té miry, aby druha znacka M2 byla tésné pied konek-
torem Y.V této poloze je spirala vné katétru.

« Porfidte aortogram a zkontrolujte vhodnou polohu spiraly.
UPOZORNENI: V piipadé, Ze poloha nebo velikost spiraly neni uspokojiva, musite spiralu na tomto misté nové polohovat nebo vyménit.

Nové polohovini
 Pii novém polohovani spiraly tahnéte implantacni katétr dozadu za nosny systém.
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VYSTRAZNE POKYNY
¢ Nez zatahnete spiralu dozadu do implantaéniho katétru, musite uzavfit mezeru mezi nosnym systémem a spirilou.

« Drite pfitom jednou rukou rukojet a pomalu pohybujte mezi prsty stejné ruky nosnym systémem dopfedu. Tento pohyb, ktery uzavira
mezeru mezi spirdlou a nosnym systémem, musi probihat pod rentgenovou kontrolou. Jakmile je mezera uzaviend, je mozné lehce
zatdhnout spiralu dozadu do implantacniho katétru.

VYSTRAZNE POKYNY
@ Pokud pii zatahovani do katétru ucitite silny odpor, netahejte za nosny systém silou. Spiriala by se mohla piedc¢asné
oddélit.

« Pfi novém polohovani implanta¢niho katétru zatahnéte spirdlu pod vizualni kontrolou opatrné dozadu do pfepravniho pouzdra tak, aby
hrot spiraly licoval se znackou umisténou na distalnim konci pfepravniho pouzdra. Zafixujte polohu spiraly uzavienim konektoru Y.

VYSTRAZNE POKYNY
@ Pokud zatahnete spiralu pfilis dalek

, hrozi nebezpeci, Ze jiz nebud Zné ji zavést do nosného systému.

« Nasledné proplachnéte implantacni katétr heparinizovanym fyziologickym roztokem a opakujte postup od bodu 02.

Krok 6: Oddéleni spiraly

Obr. 8: 0ddéleni spiraly

Kdyz posoudite polohu spiraly jako dobrou, muzZete spiralu oddélit. Otoény §roub musi byt piimo u tla¢né kulicky. Pokud mezi nimi exis-
tuje mezera, je nutné ji uzaviit. Kone¢né oddéleni smi probéhnout az tehdy, kdyz je spirala spravné umisténa v PDA. Jinak musite spiralu
bud vytdhnout a znovu zavést, nebo ji musite vyménit za odpovidajici nahradu. Pfed kone¢nym oddélenim spiraly musite zkontrolovat
spravnou polohu spiraly na zakladé angiografie.

Odstraiite pojistnou sponu z rukojeti.

Pod rentgenovou kontrolou pohybujte oto¢nym §roubem po sméru hodinovych rucicek doptedu tak dlouho, az se spirala oddéli. Méjte na
paméti, ze podle typu spiraly je pro oddéleni spiraly zapotiebi 8 az 15 otacek. Kratce pfed oddélenim je pfi otadeni citit silnéjsi odpor.
Odstrarite nosny systém a implantacni katétr.

Po cca 10 minutach poridte zavére¢ny aortogram pro zdokumentovéni polohy spiraly a uzavieni PDA.

Odstrarite aortograficky katétr.

VYSTRAZNE POKYNY
@ Katétr se nesmi dotknout spiraly.
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Technické komplikace a jejich predchazeni

Komplikacim lze pfedejit dodrZovanim niZe uvedenych opatfeni:

« Vidy pouzivejte Zilni vstup.

« Proplachujte vSechny soucasti heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« UdrZujte nosny systém a implantaéni katétr vidy natazené. Eliminujte smycky a zdhyby na stole katétru.

« Vytdhnéte implantat z aorty nebo plicni tepny. Davejte pozor, abyste neprotahli zkonfigurovanou spiralu srde¢nimi chlopnémi nebo
pravou komorou.

Netispésné oddéleni

Pokud nelze dspésné oddélit spiralu, mohou nastat komplikace. K ,,uvaznuti“ spiraly mize dojit, kdyZ je proces polohovani velice ¢asové
naro¢ny nebo kdyZ nosny systém nepiecniva dost daleko pies hrot implanta¢niho katétru. Proto je nutné posunout distalni ¢ast nosného
systému bezprostiedné pied uvolnénim z implantaéniho katétru dopfedu. Pokud je spirala pfesto ,zaseknuta“, musite vyrobek vytahnout
a vymeénit. Jako vSechny opera¢ni nastroje je nutno katétr pred implantaci vyménéného vyrobku diukladné proplachnout, aby se zabranilo
vét§imu tfeni, resp. ,zaseknuti“ systému v disledku koagulace krve.

TS 1 . P

| pt
Je-li aortalni kuzel pfilis maly nebo spiréla sedi pilis volné, muize spirala sklouznout do plicni tepny. Tomu lze zabranit pfesnym zméfenim
PDA a volbou spiraly vhodné pro zjisténé rozmeéry. Velky viznam ma rovnéZ spravna kalibrace angiografickych rozméra.

Pii piipadné embolizaci se musite pokusit vytdhnout spiralu skrze cévni systém. Mezi mozné techniky zachyceni a vytaZeni spiraly patii
poutziti ocek nebo vytahovacich klesti.

V piipadé embolizace a netispésného pokusu o intervenéni vytaZeni je nutné zvazit chirurgické odstranéni spiraly.

Protruze/obstrukce

Protruze zavitl do aorty nebo plicni tepny miize vést k porucham proudéni krve nebo stendzam cév. Tomu lze zabranit pouzitim vhodné
spiraly se zkonfigurovanou délkou (Lc) mensi nebo rovnou délce PDA (L3). Zpétna sila spirdly ma tendenci vracet se pokud mozno do
puvodni konfigurace. Tahne zavity zpét do rozsifené ¢asti nebo k cévni sténé. Protruzi plicni tepny lze piedejit spravnym polohovanim
spiraly béhem implantace.

Pozdni komplikace
Pozdni komplikace (napiiklad zména polohy nebo protruze) s vyraznymi poruchami proudéni krve mohou podle okolnosti vyzadovat
chirurgické odstranéni spiraly.

Pokyny pro chovini pacienta

Béhem prvnich 4-6 tydni po implantaci je nutné se vyhybat naro¢nému sportovani a aktivitam, pfi kterych muze dochazet k naraziim
a otfesim (napf. gymnastika).

Likvidace po pouZziti

Zdravotnické vyrobky a jejich piislusenstvi mohou po pouziti piedstavovat potencialni biologické riziko. Proto je tieba manipulovat s
vyrobky a jejich pfislusenstvim a zlikvidovat je pfi dodrzovani uznavanych zdravotnickych metod a pfi dodrZzovani pfislusnych platnych
piedpist a mistnich ustanoveni.
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HHCTPYKIUHUA 110 IPUMEHEHHIO
Nit-Occlud® PDA

HCaHHE U3TeTusd

Nit-Occlud® PDA — criipaibHOe OKK/TIO3HOHHOE YCTPOMCTBO IS 3aKPBITHS OTKPBITOTO apTepianbHOro mpoToka (PDA). CHcTeMa BKTIOYaeT
B cebs clenyrouye KOMIIOHEHTBI:

« Nit-Occlud® PDA JocraBnsiomee
TIPOBOJHUKOBOE

CucTeMa JOCTaBKH  Y-06Da3HbIi KOHHEKTOp YCTPOMCTBO ST

| | ‘ /" Ciiupains N
e e o |
E% = /

N /

TIpefoxpaHUTeNbHAS CK06a ~———
~

Tonkatomasironoska —| L TloBopoTHbIii BUHT Puc.1: Nit-Occlud® PDA

Crupab B PaCTAHYTOM BHJ€ HATSAHYTA HA CHCTEMY /J0CTaBKH C PYKOATKOM U 3aKpeIUieHa
Ha Hell C HCT0/Ib30BAHKEM 3aIlaTeHTOBAHHOIO MEXaHM3MA 0TCOeHHEHMS.

Crupanu Nit-Occlud®-PDA JocTymHSBI B Tpex BapuaHTax HcronHeHus: «Flexiblen,
«Mediumby, «Stiff».

Mogenu «Flexible» i «Medium» mpesBapUTETBHO TIC BI B JIOCT

IPOBOFHUKOBOE YCTPOUCTBO. JI/Isl BBOJA CIMPAIX AOCTABIsiollee IPOBOAHUKOBOE
YCTPOHCTBO COEAMHSETCS C MMIUTAHTALIOHHBIM KaTeTepoM. CIHpanb TUMa «Stiffy
TI0CTAB/ISIETCS. IPEJBAPUTENBHO YCTAHOBIEHHO! B MMILIAHTALIOHHBIH Katetep SF.

Puc. 2:
Crupais Nit-Occlud® PDA

JUIs BBOZIA CITMPATIX HEOGXOAUM JIOTIOTHUTEbHBIN TMHHBIIA HHTPOAbIOCED Pa3Me- ° (D = AMCTANBHBIH IMAMETP,

pa 5F wiu Gonbiero. ¢ P = IPOKCHMAIBHBIH JHaMeTp,
Crmpais Nit-Occlud® PDA umeeT ¢popMy ABOHHOr0 KOHYca. 3T0 06YCIOBIEHO TeM, LS Lc = CKOHOUTypPHUPOBAHHAS TMHA
YTO MPOKCHMAJIbHbIE BUTKH CIIMPATH YIOXeHHI B IPOTUBOMONOXHBIX HalpaBlIe- OKKJTIOfiepa)

HUSAX (CM. PHC. 2).

o VMIMIUIAaHTAI[HOHHBIH KareTrep
Ha fiucTasbHOM KOHIe MMIUIAaHTAIOHHOTO KareTepa ImpefyCMOTPEHO MapKHPOBOYHOE KOIBIIO, OGHET‘IHIOHIEE OpHEHTHUPOBaHUE B X0/ie
PEHTIeHONIOrn4eCKOro KOHTPOIs.

Ne apTHKyIa ‘ Pa3mep cripaIu ‘ THI UCTIOMHEHUS MIUIaHTAIMOHHBII KaTeTep
145044V1 4x4 mm Flex 4F X 85 cm

145054V1 4x5mm Flex 4Fx 85 cm

145065V1 6 X5 mm Flex 4F X 85 cm

145076V1 7X 6 mm Medium 5F x 85 cm

145096V1 9X 6 mm Medium 5F x 85 cm

145116V1 11X 6 mm Medium 5F x 85 cm

143106V1 10 X 6 mm Stiff 5F X 105 cm

143126V1 12X 6 mm Stiff 5F x 105 cm

143146V1 14X 6 mm Stiff 5F X 105 cm

Ta6muua 1: UHpopMmanus, Heobxopumas s 3akasa Nit-Occlud® PDA
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PycCKHH

06mas MHPpopMaLHA ¥ IIpefyNpeRHTENbHbIE YKa3aHHU

TTepes HaYaIOM MCII0Ib30BaHMS CHCTeMbI PDA BHMMATe/IbHO IIPOYTHTE MHCTPYKIMIO M YKa3aHHMS Ha yIlaKoBKe. CrcTeMa PDA MOXeT MCIIO/b-
30BaThCA TOMBKO BpayaMH, BIaZCIOIMMH WHTEPBEHIITMOHHBIMY TEXHUKAMU 3aKPBITHUSA OTKPBITOT0 apTEpUaIbHOTO IIPOTOKA.

NPEAVIOIPEAHNTEADHBE YKASAHHA

¢ He ncnonb3oBats M3fienHe, eCTH YIIAKOBKA BCKPHITA HIIH TIOBPEXK/EHA, A TAKIKE B CTyYae €CTH BbI COMHEBAeTech B CTEpHIBHO-
CTH H3[ie/THA HUIH eC/TH HCTeK CPOK FOHOCTH.

TCS amup cTepm. STHIEHOKCHAOM. Kaxkoe H3enre MOCTABAACTCA B HHAHBHAYATBHOH

Y H3penue npen s Pa30BOTO HC] M He IOJ/IE;KHT IOBTOPHOM CTEPHIH3AIMH H JaTbHEH-
IeMy HCIO0Ib30BAHHUIO. [IOBTOPHOE HCII0Nb30BAHHE, BOCCTAHOBIEHHE HIH MOBTOPHAS CTEPHIM3ALHA OFHOPA30BOI0 H3JETHUA
MOTYT CTaTh IPHYHHOM CHHIKEHHS HIIH YTPaThl H3/IeTHEM CTI0COGHOCTH HOPMATBHO BBINIOMTHATH CBOH (])yl-n(mm. B pesynbTare
TIOBTOPHOTO OHOP IX M3/Ie/THi BO3MOXKEH KOHTAKT C yA , TAKMMH, KaK BUPYCBI,
6axTepHH, rpHGHI HIH IIPHOHBI.

¢} Mi3zenue crelyer XpaHHUTS B cyXoM Mecte. He praiite y M3/eHs JCTBHIO IIPAMBIX C IX TyYei.
KaxpbIii pa3 Bo BpeMs npouenypm HMMIUIAHTAIMH He06X0AMMO HMeTb IO PyKOH YCTPOICTBO Ta IS M. cnu-
PaJIH HHTep M

¢ CnemuTs 3a TeM, YTOGHI IPH BCKPHITHH YTIAKOBKH T BBEleHHH B MMILIAHTAIHOHHBIH KaTeTep CHPATh He GEUIa OBPeXKieHa

MJIH He OTCOe{HHHIACH OT CHCTeMbI JOCTABKH.

TOCKOIBKY CHCTeMa JOCTaBKH 06/1aiaeT ¢peppoMArHHTHBIMH CBOHCTBAMM, HH IIPH KAKHX YCIOBHAX HETONMYCTHMO BBINOTHE-

HHe HMIUIAHTAIIHH B MAarHUTHO-Pe30HAHCHOH cpefie.

¢ Crmpans Henb3st cHUMATS ¢ cHCTeMBI FOCTABKH. Ee TAKKe HE/Tb3s HCIIONB30BATH C APYTHMH CHCTEMAMH JOCTABKH, TIOCKOIBKY B

P

(-

ITOM C/TyYae BO3MOXKHO H3MEHeHHe CBOHCTB KOHQHIypamuu, a TakKe y i OTCOenMHeHus ciupany. HajeBaHHe Ha CHCTe-
MY OCTAaBKH OTCOeTHHHBIIEIHCS OT Hee CIIHPATH HeAOYCTHMO.
CKOHQHUIYPHPOBAHHYIO CIIHPATH HEJIb35 IP Th Yepes cepy 1€ KJIATAHBI HIH XKeTyT04KH.

[N

“Mﬂ]laHTal[HOHHLIﬁ KaTeTep HEeMMPHUIoAeH /I BBefeHHA KOHTPACTHOr'O BeleCcTBa. Taxxe HEeoImyCTHMO IoACOeTHHEHH e KaTe-
Tepa K B! P HMHBEKTOpaM.
@ Cnupais Nit-Occlud® PDA BbINo/IHEeHa M3 HHKe/Tb-THTAHOBOI'O CIVIABA, KOTOPBIH B 061IeM H [{eJIOM PacCMaTPHBAeTCH Kak 6es-
Ii. JIOK. e HCIBITAHHA NOKA3a/IH, YT0O HHKeIb BHICBOG0XKAAETCA M3 H3JeTHA B 0YeHb MATBIX KOTHYECTBAX.
TI03TOMY Y NMAIIMEHTOB, CTPAJAIOLIMX a/UIeprieiil Ha HUKeIb, MOTYT Ha6I0faThca a/uleprudeckye peakiuy Ha HMIUIAHTAT.
JT0 TaKKe KacaeTcsi MAIIHEHTOB, Y KOTOPHIX paHee yice Ha6miofasach alrepruyecKkas peakijis Ha METALIbI. A/TIepruyecKHe
PEeAKIMH MOTYT HMETh Cepbe3HbIe OCAeACTBHA; B CBA3H C 3THM MAIIHEHTHI JO/LKHBI GBITH P TPYKTHP 10 oid
MOCTH oﬁpaTm'u:ﬁ 3a MQAHHHHCKOI‘:I TOMOLIBIO B C/Iy4Yae eC/I OHM IPeAronaramT y cebs HaTHYHe annepmqecxoii peaxkuuu.
COOTBETCTBYIOIIMMH CHMITTOMAMH MOTYT GBITH 3aTPyAHEHHOE AbIXaHHe, a TAK)Ke OT€YHOCTD JIMIA H/IH IIOTKH. HecMoTps Ha
TO, YTO JAHHBIX 0 MOJOGHBIX CIYYAAX MOYTH HET, PA3BUTHE Y MALHEHTA A/VIEPrHYeCKOH Ppeakiiy Ha HUKeTh BO3MOXKHO B TOM
YHCJIe U I10C/I€ BBINMOTHEHUA UMIUIAaHTAllUH ..

HaeHTHOUKANHA H3AETHA
Ha THKeTKe KaX/I0r0 U3/ie/Hsl UMEIOTCS CheMHbIe STHKETKH IS TOYHOH HAeHTHPUKALMH U3eus. IX MOXHO UCII0B30BaTh /ISl BKIEU-
BAHMUS B HCTOPUIO 607I€3HU U MAEHTHOUKALMOHHYIO KapTy allieHTa.

MPT-COBMECTHMOCTb:

B cooTBeTcTBMHU CO cTaHAapTom ASTM International (ASTM: AMepPHUKAaHCKOTO O6IIECTBA [0 WCIBITAHUI0 MATepHasoB) CIUpanu Nit-
Occlud®-PDA kiracciduuupoBaHsl Kak «MP-coBMecTHMbIe» (6e30IacHoe HCIONb30BAHIHE MArHUTHO-PE30HAHCHOTO MeTOja TIPU OIpefe-
JIEHHBIX YCIOBHSIX), 0603HaueHHe: F2503-05. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box €700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005. lokmuHmde-
CKHe MCCIIeJOBAHUS TI0KA3a/IH, 4To ciivpas Nit-Occlud®-PDA crienyer kiaccupuuupoBarh Kak « MP-COBMECTHMY0». Be30IacHoe BbIIONHe-
HUe MCCIeJ0BAHUS MeTOJOM MarHUTHO-Pe30HaHCHON TOMOrpaguy Ioc/e YCTAHOBKM MMIUTIAHTATa BO3MOXHO IIPH CIeRYIOLIHUX YCIOBUAX:
* MHJYKIHS CTaTHYeCKOTO MAarHUTHOTO TIOJIS He MpeBbIuraet 3 Tn

* TIPOCTPAHCTBEHHBIH IPaJHEHT MO/ He TpeBbIlaeT 720 (raycc/cm)

TIOBbILIEHHE T paTypsl, 06y HCTBHEM MarHUTHO-P 0 U3TyYeHHS
B pamMKax JOKINHUYECKHX SKCIIEPHMEHTOB TIPH BBIIOTHEHNUHU HCCIEI0BAHMS METO/IOM MarHUTHO-Pe30HAHCHOM TOMOTpaduu TP 15-MUHYT-
HOM CKaHHPOBAHUH C MCTI0Ib30BaHIEeM MP-CHCTeMBI C HATIPSDKEHHOCTBEO MATHUTHOTO 11071t 3 Tecra (3 Ti/128 MTI'w, Excite, monyayTuiekcHoe, ITO
14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) ciuipaiis Nit-Occlud® PDA BbI3bIBa/Ia IIOBBIIIEHE TEMITEPATyPbI He 6o/1ee YeM Ha +1,6 °C.
TakuM 06pa3oM UCCIeTOBAHFIS TIOBbILIEHHUS TeMIepaTyps! crpaiy Nit-Occlud® PDA, 06yc/IoBIeHHOT0 BO3/EHCTBIEM MarHUTHO-PE30HAHC-
HOTO M3/TyYeHus, [IPU 3 TeC/IA C UCTIONb30BAHMEM PA/IOYaCTOTHON IPHEMHO-TIEPEJAIONIel CIIMPAT BOKPYT Tejla aljueHTa Ha cucteme MPT
€0 CpeHMM SAR BCero Tena 2,9 BT/KT (T. e. ©3MepeHHast K&IOPUMeTPUYeCKIM METOLOM CPe/HsIs BeTMYMHA IS BCETO Te/la COCTABHIA 2,7 BT/KT
TI0KA3AJIH, YTO MAKCHMAJIbHOE ITOBBIIIEHHE TEMIIEPATyPbI, CBA3AHHOE C JAHHBIMH C! KHMH YC MU, He TIPEBBICKJIO +1,6 °C.
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PyccKui

Hudopmanus 06 aprepakTax n3obpaxkeHus

* KauecTBo M306paxeHust MPT MOXeT yXYALIMTBCS, €CTH HCCIeAyeMOe MeCTO HAXOJUTCS HEIOCPeJCTBEHHO B MecTe YCTAHOBKU WIH B
CPaBHUTeNBHOH 61130CTH K criupan Nit-Occlud® PDA. TIo3ToMYy /11 KOMITEHCAIIUK IIPUCYTCTBUS JAHHOTO YCTPOMCTBA MOXET IOTPe6o-
BAThCS ONTHMM3ALHS TAPAMETPOB U306paeHwss MPT.

Pasmep 0611aCTH, He U3MyYaromeit , , N 5

369 mm' 118 mm’ 647 mm’ 739 mm’
PaZiM0YaCTOTHOTO CUTHAIA
OpueHTanys Ha IJI0CKOCTH IlapannensHo IlepreHIUKYIIPHO ITapainenbHo TlepneHAUKYIAPHO

Tabmuia 2: ApTedakThl H306paXKeHHUs 10 Pe3yIbTaTaM JOKTHHUYECKIX HCTIBITAHUI

VKA3AHHE: CornacHo penepaisHOMY 3aKOHOAATeNbCTBY CIIIA YCTPORCTBO J0/DKHO KCIIONIB30BATHCS TOMBKO BpayaMH.

Ha3sHayeHue

OKKII03MOHHas ciiupas Nit-Occlud®-PDA mpejcrasisteT co60ii OCTOSHHbII MMIUIAHTAT, IPeAHA3HAYEHHBIN /s YPECKOIKHOT0 MHTEPBEH-
I[IOHHOT0 3aKPBITHS OTKPBITOT0 aPTEPUATBHOTO IIPOTOKa (PDA).

IIpOTHBONOKA3aHUA

TlaTonormyeckye Wik GU3decKre yCIOBUS, NCKII0YAIOLIe BO3MOXHOCTh MMILIAHTHPOBaHUS criupany Nit-Occlud®-PDA:
* DHJIAPTePHHT, 3HA0KAPAHT WK aKTHBHASA HA MOMEHT UMIUTAHTAI[K MHEKIUS

* M3BeCTHas a/uIeprus Ha KOHTPACTHOe BelleCTBO MM HUKeNb

o Tpom6 (KPOBSHOM CTYCTOK) B HETIOCPEACTBEHHOM 6IU30CTH K MECTY MMILIAHTALIUK

* 3aboneBaHus, BIEKYI[He 32 CO60H CKIOHHOCTb K KPOBOTEYeHHAM

< Macca Te/la IaiyeHTa MeHee 5 KT

« TIoBBINIEHHOE IaB/IeHHUe B JIETKUX (PacyeTHOe COMPOTHBIeHHE TeTOYHBIX coCyZ0B (PVR) IIpeBbIlIaeT 5 eiMHMI] Bya)

* AHeBpu3MarHyecKuii OAII c pUCKOM pa3phiBa

* Tpom603 KPOBEHOCHOTO COCY/IA, Yepe3 KOTOPBIi 0DKHA IPOBOAUThCS UMILIAHTALIMOHHAs cucTeMa Nit-Occlud®-PDA

B03MOXHBIE OCTOXKHEHHA

ApuTMUS (TIPH HEO6XOAUMOCTH C UMIUIAHTAL[Hel

Ceppe4Has HE[OCTaTOYHOCTh

3/IeKTPOKAPAHOCTHMYJIATOPA) o THIIOTeH3HSs WIH LOK
« IloTepst KPOBH, TPe6YIOIas ITepeTBaHuUS KPOBH * BospyiHas sm6omus / Tpom6o3mbonus
« TIonoOMKa IY MOBPEXeHHe OKKIIfepa o WHbapKT MHOKapaa

IM6onu3aLKsa DKKJHOIlepa,TpEﬁYlOLLla)I TIpOBeAEeHUs TloBpexieHus cep/lia, cepAevHbIX KIallaHOB MIX KPOBEHOCHBIX

YPECKOXHOI'0 WIN XHUPYPIrUIe€CKOro BMeIaTeIbCTBa COCYZIOB
* DHAPTepPUUT  CTeHO3 JIeBOM IeTOYHOM apTepPUH WU I'PYAHOMH a0pThI
o MHpeKius e CMepTh
* Temonmu3

MepsI IPEeAOCTOPOIKHOCTH

o Ilepes UMIUIAHTALIMEH CHCTEMBI BHITIOMTHUTD AHTHOTPAMMY /LIS TOYHOTO M3MepeHUs JJIMHBI U frameTpa OATIL.

« Tlepes| BBeJileHHeM CITHPAIU U BO BpeMsI TIPOLIey PbI TPOMBIBATH MMIUIAHTALIMOHHBIN KaTeTep TellapiHU3UPOBAaHHBIM GU3pacTBOPOM, B
YaCTHOCTH II0CITE BBITIOMHEHHSA aHTHOTpadHmL.

He HCIIOIB30BaTh MMIDIAHTAIHOHHBIE KaTeTephl IPYTHX IPOM3BOJUTeNEH, TOCKOMBKY CHCTeMA J0CTAaBKH PACCYMTAHA HA KaTeTep MapKu
«pfm medical».

He BBOAUTD KOHTPACTHOE BeIlleCTBO Yepe3 UMILIAHTAI[IOHHBIN KaTeTep.

* He IIpo(BUTaTh CIIMPAb 10 UMILUIAHTALMOHHOMY KaTeTepy C YCHIMEM, M eCJIU OLYIIAeTCs Ype3MEPHOE COIPOTUBIIEHHE.

Tlocue pacronosxeHus 6e[peHHOr0 MHTPOABIOCEPa IOMOMHUTEBHO PeKOMEeHyeTesl CHCTeMaTHyeckoe BBefieHHe 50 ME remapuHa Ha OfUH
KMJIOTPaMM MAacChI TeNa.

Bo u36exaHye HHGUIMPOBAHMSA BO BpeMs MMILIAHTAIIMH PeKOMeH/yeTcsl BBeieHI e aHTHOHOTHKA eper (1 503a) U TMocie (2 03bI)
MMILTaHTAL[MH. B TedeHHe IIepPBBIX 6 MeCSLeB I0C/Ie UMIUTIAHTALIUY CIHPATH He06X0IUMO IPUHUMATh MepPbI TPOQUIAKTHKH
SHJIOKap/iuTa
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HCAHHeE IPOLieyPhI

Jlnst isMepeHust OATI HeoGX0¥MO BBITIONHHUTS TaTePaIbHYI0 aHTHOrpaduio B aHTYIMPOBAHHOM IPOEKIMH (CM. pHc. i3MepeHwe OATI):

* D1 = MUHUMAJIBHBIH IUAMETP

D2 = IBaMeTp a0pTaIbHOTO YCThS.
TIPOTOKA

e L3 = pnmuHa OAIL

* D = [UCTAJIbHbIi JHaMeTp

* P = IPOKCHMAJIBHbIN fAMETD
p * Lec=ckonuryprposanHas
JAJIAHA CIUpaInu

PUL.

Puc.3: H3mepeHue OATL

Ba160p ciMpanu

BBI6Op TTOAXOASAIIETO Pa3MePa OKKJIIiepa OCYIIeCTBASEeTCS Ha OCHOBAHUM Pe3y/IBTaTOB BBITIONMHEHHBIX M3MePeHMH, THIIa IIPOTOKA, & TAKKe
C Y4EeTOM CIeLYIOUIMX PeKOMeHaIMIt:

* JlViCTa/IbHBIi fUaMeTp CiMpany D He J0/IKeH TPeBBIIATh ArameTp D2 6olee 4eM Ha 2 MM.

o JIMCTaIBHBII AUaMeTp CIMpany D JomkeH IPeBbIIATh uamMeTp D1 1o MeHbLIel Mepe Ha 3-4 MM.

* JIIMHA FOTOBOH CIIMpa/IH Le (M. GUPKY M3/eNis) He J0/DKHA TIPeBBIIATh PasMep L3.

D1 ‘ D2 ‘ THII CIIMpaIH D1 ‘ D2 ‘ THII ClIMpaIu
1mm <3mm 4x4 3mm <7mm 7x6

1mm 4mm 5x4 3mm 8-9 mm 9X6

1mm = 5mm 6x5 3 mm =9 mm 9X6 WM 11X6
2mm <5mm 6X5 40u5mm 9 mm 11x6 nau 10X6
2mm 6-7mm 7X6 4 o0u5mm 10-11 mm 11x6 nau 12x6
2mm = 8mm 9x6 4 ou5mm 212 mm 11x6 uau 14X6

Ta6vua 3: Bei6op cipanu Nit-Occlud®-PDA (B cooTBeTCTBIM € aHTHOrpadiieckuMu H3MepeHusMu OATT)

TIOpANOK AeHCTBHIA IIPH HMILIAHTALIHH OKKIIOfepa

Crmpas Nit-Occlud®-PDA Tuma «Stiff» mocTapnseTcst mpeiBapuTeIbHO YCTAHOBIEHHOH B UMILIAHTAI[OHHBIH KaTeTep 5F, I03TOMY STalbl
01 ¥ 02 He BBIMONHSIOTCS. ITOC/e YCTAHOBKM HHTPOABIOCEPA COOTBETCTBYIONIEH /IMHBI C HAKOHEYHMKOM depe3 OAIl B HHUCXOAAIIYIO
IPYAHYI0 a0PTy MPOMBITh IIPEJBAPUTENBHO COOPAHHYI0 CHCTEMY relapUHM3MPOBAHHBIM (M3PACTBOPOM ¥ BBECTH 4ePe3 MHTPOABIOCED.
HauuHas ¢ mara 03, IOpsIOK AeHCTBUIT aHAJIOTHYeH TAKOBOMY IS crivpaneid Tvma «Flexible» i «Mediumb.

IIIar: 01
« Cucremy Nit-Occlud®-PDA, BK/II0OUAIOLYI0 B ce6s CHCTEMY CIIHPAIel ¢ 0FHOPAa30BOi PYKOATKON U MMIUIAHTALIHOHHBIH KaTeTep, ClefyeT
PacIrakoBbIBATh B CTEPUIBHBIX YCIOBUAX.

NPEAVIPEAMTEIDHBIE VKASAHHUA

é} He TAHYTH 32 CHCTEMY OCTaBKH. [IpH BTATHBAHHH CHHPaTH 06paTHO B Y-06pa3HbIi KOHHEKTOP BeTHKA BEPOATHOCTH
TOr0, YTO YCTAHOBHTBH CHCTEMY YXe He yjgacTcsa. IlepempoBepHTh BCe pe3b6oBble coefMHEHHA. CyIIeCTBYeT
BePOATHOCTB TOT0, YTO BO BpeMs CTEPHIH3ANHH Pe3b60Bbie coeTHHEHH 0Cna6TH.

 Yepe3 60KOBOH AOCTYM Y-06pasHOro KOHHEKTOPA TIIATeIbHO IIPOMBIT CHCTeMY TrellapHHU3UPOBAHHBIM QU3PACTBOPOM U Y6euTCs, 4To
U3 BCell CHCTeMbI YalleH BO3TyX.

« TIpOBEPUTH PACIONOXKEHHe CITUPATH B IPO3PAaYHOM IPOBOTHUKOBOM YCTpoicTBe. CIIMPAIb JOKHA HAXOAMUTHCS BHYTPH MPOBOAHUKA. B
5TOM TNOJIOKEHUH HU B KOEM C/ydae Helb3sl TAHYTh 3a CUCTEMY JOCTAaBKH. ECIIM CTIMpasb He PacHON0XUIACh BHYTPH IPOBOAHHKA, HIH
IPH HAIMYMH BUUMBIX ITOBPEX/IEHUH CITUPATb CIefyeT 3AMeHHTh HOBOH.
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IITar:02 BeeieHMe CIipaau

MPA: r11aBHas JIero4Has apTepus
AO: aopra

Puc.4: BeefleHre UMIUIAaHTaTa

* Hcronp3yst MATKME IPOBOMIOYHBIN IPOBOAHMK MeJIEHHO BBECTH MMILIAHTAIIIOHHBIN KaTeTep OT IIPaBON GepeHHON BEHBI 4epes
TPaBYI0 CTOPOHY CEPALA U Yepe3 MPOTOK B HUCXO/SIIYIO TPYAHYIO a0pTy.

* YamuTh IPOBONOYHBIN POBOJHUK M3 MMILIAHTAIIOHHOTO KaTeTepa 1 IPOMBITH KaTeTep rellapuHU3UPOBAHHBIM (H3PACTBOPOM.

* CoelMHUTh HAKOHeYHHUK JT103pa Ha IIPOBOJHHKE C MMIUIAHTAIIMOHHBIM KaTeTepoM.

* OTKpBITh FeMOCTaTHYeCKHH K/IamnaH Y-06pasHoro KoHHeKTopa. IToc/ie 3Toro Cpab roToBa K BBeJIeHHIO.

NPEAVIPEAMTEJNDHBIE VKAZAHHA
@ B 3TOM MOJI0XK€HHH He TAHYTH 32 CHCTEMY JO0CTABKH.

¢ BBecTH Criupaib B VMIUIaHTAIIMOHHbIH KareTtep.

IITar:03 KondurypuposaHue Cliupanu

Puc.5: KonurypuposaHue ciupanu

* Tlop, PeHTTeHONMOTYeCKUM KOHTPOIEM OCTOPOXHO BBECTH CIIUPAIb Yepe3 KaTeTep B a0pTY. BBefieHHe OCYILECTBISETCS 3a CYeT IPOABH-
JKEHHWS CUCTEMBI OCTaBKU BIIEPE] IIPH ONHOBPEMEHHOM Y/I€pXXUBAaHWH UMIUIAHTAllUOHHOI'0 KaTeTepa B HETIOABHXHOM IT0/I0KEHUH.

NPEAVIPEAMTEJIDHBIE VKASAHHA
¢ HemomycTHMOo 3amyTHBaHMe KaTeTepa A1 20PTOrpadHH THIA «IHITeHI» MEXAY BUTKAMHU CIMPATH.

« TIpopiBUraTh CIIMPAIb BIlepes IoKa mepBasi MeTKa M1 He OKaXKeTCsI HeIIOCPeCTBEHHO Iepefi Y-06pasHbIM KOHHEKTOPOM. B 3TOM Mooxe-
HMH BCe JI0 OHOT0 BUTKH CITMPATH HAXOAATCS BHE MMIUTAHTAIIMOHHOTO KaTeTepa.

88 GA039/Rev01_23.11.2015

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



PycCKHH

IITar:04 IT03MIHOHKPOBAHE CIIMPATHA - Ny

BBITATHBaHMe B 06PaTHOM HAIPaBIeHUH
-

Puc. 6: [I03UI[MOHMPOBAaHKE CIIUPATH

o TIof PEHTIeHONOrMYecKHMM KOHTDOJeM TOTSHYTh BCIO CHCTeMy (MMILIAHTAL[MOHHBIN KaTeTep, CHCTeMa JOCTaBKM) B 06paTHOM
HAIIpaBJIeHUH /0 TeX I0p, IOKA CKOHQUIYPUPOBAHHAS CIHpPAIb He OKAXETCS B aMITy/le IPOTOKA (3aKPhITh FeMOCTATHYECKUH KIalaH
Y-06pa3Horo KOHHeKTOpa MM 3apUKCHPOBATh MMIIAHTAIIMOHHbIH KaTeTep OTHOCHTENBHO CHCTEMBI J0CTABKH).

VKA3AHHE: Jisi IPOTOKOB Y/IMHEHHOTO TUIIA PEKOMEH/YeTCs KOHQUIypUpoBaHUe CIUPATH BHYTPU aMILy/Ibl IIPOTOKA. JIist 9TOro
CHayana HeoGXOAMMO CKOHQUIYPHPOBATh 2-3 BUTKA CIMPAIX B aopTe. 3aTeM IS JaIbHeHIIero KOHGUIYPUPOBAHHUS CIHPATH BCS
CHCTeMa BBITATHBAETCA B aMIT/Ty IPOTOKA.

ITar:05 OKOHYaTeTbHOE IO3UIIMOHMPOBAHHE CITUPATH e \/r ~
\

Puc.7: OKOHYaTeIbHAs PETYTUPOBKA CIMPATH

* OTKPBITb TeMOCTaTHYeCKHIi K/IaNaH Y-06pa3Horo KOHHEKTopa.

* CKOHUTYPHPOBATH MOCTETHMI OfMH WIH JiBa BUTKA CIHPATH HA JETOYHOM CTOPOHE IIPOTOKA ITyTeM OFHOBPEMEHHOTO BBITATMBAHHSL
MMIUTAHTAIIMOHHOTO KaTeTepa (JIeBOH PyKoi) B 06pPaTHOM HANPaBIeHUU M IPOJBIIKEHHUS CUCTEMBI JOCTABKH (IIPABOi PyKOH) BIepes.
TIpoABUraTh CHCTEMY OCTABKM BIIepefi II0Ka BTOPAs MeTKa M2 He OKa)KeTcs HeIloCpeCTBeHHO Nepe]| Y-06pa3HbIM KOHHEKTOPOM. B sToM
TIONOMEHWH CTIMPaTh HAXOAUTCS BHe KaTeTepa.

* KOHTpOMMpOBATH IIONOKEHHUE CIIUPAJTH IyTeM BBITIOMHEHHS A0PTOTPaAMMBI.

VKA3AHHE: B cirydae ec/i TIOI0XeHHe MM pasMep CIIUPAIH SBIAIOTCS HeY0BIeTBOPUTETbHBIMU, HeOGX0AMMO 3aHOBO TIO3UIIUOHMPO-
BaTh CIIMPATb B TOM MeCTe I 3aMeHHUTb ee.

TosTop P (mepec )
o JI1s1 BBITNIOJTHEHUS TIOBTOPHOTI'O ITIO3UIITMOHUPOBAHUA (HEPECTBHOBKH) BBITAHYTH CIIUpaIb B OﬁpaTHOM HaIlpaB/I€HUH, BTAHYB CUCTEMY J0-

CTaBKY B UMIUTAaHTAIIMOHHbIH KareTep.
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NPEAVIPEAMTEAbDHBIE VKASAHHIA
@3 Ipex/e YeM BTSHYTh CHHPaIb B MMIUIAHTAIIMOHHBIH KaTeTep He06X0AHMMO THKBHAHPOBATH 3a30P MeXKAY CHCTEeMOMH
HOCTAaBKH M CIIHPAIbIO.

o JIJIsL 9TOTO, YAEPXKUBAS PYKOATKY B OIHOH PyKe, HeOGXOXMMO MeJ/IeHHO IPOJBUTATh BIIePe]l CHCTeMY 0CTABKH MeXIy IaIbLaMHU TOH Je
PYKH. OTa onepanys 1o TUKBUALUY 3330pa MEKAY CIIUPAJIBI0 U CUCTEMON J0CTABKM JOMKHA BBITIONHSATHCS TI0], PEHTTeHONOTHYeCKUM
KoHTponeM. TToce THKBHAIIMH 3a30pa CIHPAIb 1ETKO BTSHETCS B MMIUIAHTAIIMOHHBIA KaTeTep.

NPEAVIPEAUTEINbHBIE VKASAHHA
¢) He TAHYTH 32 CHCTeMY JOCTABKH € YCHIHEM HJIH €C/TH OIYIAETCs Ype3MepHOe CONPOTHRIEHHE. B 3TOM CIyvae Bo3-
MOXHO Npek/ieBpeMeHHOe 0TCOeIHHEeHHe CITHPaIH.

* /ISl IIepecTaHOBKM MMIUTAHTAILIHOHHOTO KaTeTepa HeOGXOAMMO IT0J, BU3YaJIbHBIM KOHTPOIEM 0CTOPOXKHO BTSHYTb CIIMPATh B IIPOBOAHUK
HaCTOIBKO, YT06BI KOHYMK CIIMPATH COBIIAZA C METKO Ha IUCTAIHOM KOHIIE IPOBOAHHKA. 3adHKCHPOBATH OM0KEHNYE CIPATH, 3aKPBIB
Y-06pasHbIi KOHHEKTOp.

NPEAVIPEAMTEIDBHBIE VKASAHHUA
é} TIpH CIMIIKOM CHIBHOM BTATHBAHHH CIIHPAIH B 06paTHOM HaIpaBJIeHHH CYIIECTBYeT BEePOATHOCTH TOTO, YTO YCTAHO-
BHTbH €€ B CHCTeMY A0CTAaBKH 6oblle He yacTcs.

* 3aTeM IIPOMBITH VMIUIAaHTAIHOHHBII KaTeTep rernapuHU3MPOBaHHBIM ¢H3paCTBOp0M ¥ TIOBTOPUTH MPOIIEAYPY, HaYMHAas C 11ara 02.

IIIar 06: OTCOeAMHEHHE CITUPaIH

Mo
IR

Puc.8: OTcoeuHeHe CIUpantu

* EC/IM IONIOXEeHHe CIMPATH OLEHMBAETCS KAaK YAOBIETBOPUTEIBHOE, MOXKHO BBHIONHUTB OTCOEJHHEHHe CIUPany. [I0BOPOTHBIA BHHT
JIOIDKeH COIIPMKACATBCS C TONKAOWIEH TOMOBKOM. ECIM MeXJy HHMH eCTb IIPOCBET, €r0 HeoOX0MMO THKBUAUPOBATh. OKOHYATeNTbHOe
OTCOeIMHEHME CIIPAIX BO3MOXHO TOJbKO B CIy4ae, eCIM CIMPajb MPaBUIBHO ycTaHOBAE€HA B OAIL. B IPOTMBHOM CIy4Yae CIHpalb
Heo6X0AMMO H3BJIeYb M BBECTH 3aHOBO JMO0 3aMEHHTb COOTBETCTBYIOIIMM YCTPOMCTBOM. Ilepes; OKOHYATeNbHBIM OTCOEAMHEHHEM
CIIHIpAJIH ee TIONOXeHHe HeoGX0AMMO IPOKOHTPOIHPOBATS C IOMOIIIBIO BBITIOMHEHHS aHTHOrpaduH.

CHSATB C PyKOSTKH IIPeIOXPAaHUTENbHYI0 CKOGY.

Tlo, peHTTeHOIOrMYeCKUM KOHTPO/IEM MPOIBUTaTh MOBOPOTHBIA BUHT BIIepeJ 10 YacoBOM CTpeKe JI0 TeX I0p, II0Ka He IMPOM30M/eT
OTCOeTHHEeHHe CIHPAIU. B 3aBUCHMOCTH OT THIIA CIIMPAIH LIS ee 0TCOeNMHEeHHUs Heo6X01MO 0T 8 50 15 060poToB BHHTA. He3azomro 1o
OTCOEIMHEHHS TIPY BpallleHHH OLIYIIAeTCs yCHIeHKe CONPOTUBIEHHS.

VaIUTh CUCTEMY /I0CTaBKM M MMILIAHTAI[MOHHBII KaTeTep.

TIpuMepHO Yepe3 10MMHYT BBIIIOTHUTh OKOHYATENbHYI0 a0PTOrPaMMY, YTOGBI 3a/J0KyMeHTHPOBATh TIONOMXEHHe CIIMPATH U 3aKPhITHE
OATL.

VpanuTh KateTep JIst a0pTorpaduu.

NPEAVIPEAMTEIbLHBE VKASAHHUA
@ KaTeTep He I0/KeH CONMPHKACATHCA CO CIUPATBIO.
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TeXHUYECKHE OCTIOXKHEHHUS M CIIOCO6BI MX npexoTBpalieHHu A

JUIs HefoMy1eH s BOSHUKHOBEHHS OCIOXHEHHI cefyeT co6M0aTh ONMCAHHbIe HIKe TPe6OBaHMs:

* Bcer/a MCIIOTb30BaTh BEHO3HBIH JOCTYII.

* TIpoMbIBaTh BCe KOMIIOHEHTBI TellapUHU3HPOBAHHBIM GH3PaCTBOPOM.

* Bcer/a JiepXaTh CHCTEMY JOCTABKHM M MMILIAHTAI[OHHBII KaTeTep B BRIIPSIMICHHOM COCTOSTHHU. H36eraTh 06pa3oBaHUs TeTelb U U3-
TH60B CHCTEMBI Ha KaTeTEePHOM CTole.

* Y6UpaTh UMIUTAHTAT U3 A0PTHI W/IH JIETOYHOIT apTepuu. Fi36eraTh MpoBeeHNs CKOHYUIYPHPOBAHHOI CIIHPAIH Yepes cepAiedHble Kama-
HbI W JKeMyA0UKH.

HeynpauyHoe 0TCOeIHHEHHE

OC/IOXXHEHHS MOTYT BOSHUKHYTb B CIIyYae eC/IM He Y/aeTcsl YCIeIHO OTCOeIMHHUTD CIIUpPab. «3aTUIaHKue» CIMPATH MOXET IPOU30HTH
B CJTy4ae ec/IH Ipoliecc MO3UIHOHMPOBAHMS 3aHSUI CTHIIKOM MHOTO BpeMeHH H/MIM eCTH CHCTeMA J0CTAaBKM HeJ0CTaTOYHO BHICTYIIAeT
3a KOHYMK MMIUIAHTAIHOHHOTO KaTeTepa. [I09TOMy AMCTaTbHAS YacTh CHCTEMbI OCTABKH JI0/DKHA GBITH BbIBeZIeHA BIlepe/ U3 MMIUIaHTa-
I[MOHHOTO KaTeTepa HemoCcpeiCTBEHHO Iepe]] BbICBOGOAeHHeM. EC/IM HeCMOTpSI Ha 9TO CIIUPatb «IIPHIMILIA», U3/ieTHe Heo6X0IUMO BbI-
TSHYTb ¥ 3aMeHHTS. Ilepe]] IMIUIaHTaIMel HOBOTO U3/leNUs KaTeTep, a TAKxkKe BCe OIepallHOHHbIe MHCTPYMEHTSI, He0GXONHMMO TIIATeTbHO
TIPOMBITB, 4TO TIO3BOMHT U36€KaTh MOBBILIEHHOTO TPEHHUS WX «3aTHIIaHHUS» CHCTEMbI 13-32 CBEPTHIBAHUS KPOBH.

Imbonuzanus / lipexaesy

EC/TH a0pTaIbHBIM KOHYC CTMIIKOM MaJl WX CIIUPab 3aKperUieHa HeloCTaTOYHO MPOYHO, OHA MOXET COCKOIB3HYTh B JIETOYHYIO apTepHIO.
I[JISI HEJOMyIIEeHUS 3TOr0 HeOﬁXO}II/IMO TOYHO U3MEPUTH ITApaMETPhI OAIl u TIIATEJIbHO r[0)106pa'rb CITpab B COOTBETCTBUHU C ITOTYyYEHHBI-
MM IapamMeTpamu. O4eHb BaXXHO PABUIBHO KaIUGPHPOBATH Pa3Mepsl, IIONyYeHHbIE B Pe3y/IbTaTe aHTHorpadHu.

B ciyyae sM60IM3aLMK HEOOXOAMMO IIONBITAThCS M3BIEeYb CIIUPATb Yepe3 COCYAMCTYI0 CHCTeMy. JIIs 3aXBaTa M M3BIEYeHHs CIHpPAIHA
MOXXHO BOCIIOTb30BAThCS CIEIIUATbHON MeTIeH-TOBYIIKON WIH IUIIIaMH.

EC/ BO3HHMKIIA SMOONU3ALHs, @ HHTEPBEHIIMOHHBIE TEXHUKH M3BJIeYeHHs CIUPaT He IIPHHECIH ycreXa, CIIUPaIh YAAISeTCS XUPYPIU-
YECKHUM ITyTeM.

TpoTpy3us/o6cTpyKuus

TIpoTpy3ust BUTKOB CIIMPAJTH B a0PTY H/HIM B IETOYHYIO aPTEPHIO MOXET MPHBECTH K HapyllIeHHI0 KPOBOTOKA H/TH CTEHO3HPOBAHHIO COCY-
110B. Bo 136exkaHue 9TOro Heo6X0AUMO HCIIONb30BATh CIIMPAIH C IIOAXOAAIIMMHU ITapaMeTPaMHu, CKOHGUTyprpoBaHHas IiHa (Lc) KOTOPOi
PaBHa MM MeHbIIe AnHHBI OAII (L3). 3a cyeT MPUCYTCTBYIONIEH B Hel PeaKTUBHOM CHIIBI CIIMPATb MOCTOSHHO CTPEMUTCS BEPHYTHCH K
CBOe M3HaYa/IbHOM KOHGUTYpaIMy. PeaKTHBHAS CHJIA BTATHBAET BUTKH 06PaTHO B aMITy/y ¥/MIM MPIDKMMAeET HX K CTeHKe cocyza. ITpo-
TPY3HOHHBIX SIBIIEHUH B JIETOYHON apTEPUH MOXHO u36exaTh 3a CYeT IIPaBUJIBHOT'O PACIIONOXEHUS CIIMPaIy BO BpEMS UMIUIAaHTallUU.

Io3aHHeE 0CIOKHEHUA
ITo37iHKe OCIOXKHEHUS (Ta](PIe KaK MUTrpanus Wi HpOT]JyE)PIﬂ), TMPOABJIAIOIINECS B BU/I€ CYLIeCTBEHHBIX HapYIHEHI/Ii;[ KPOBOTOKA, IIpH OIIpe-
JIeTIeHHBIX 06CTOATENBCTBAX MOTYT CTaTh HpH‘{HHDﬁ He06XO0ZUMOCTH U3BIeYEHUS CIMpanu.

PeKOMEHAAIHH [If HalHeHTOB

M36erath 3aHATHIH CIIOPTOM U BUI0B JIeATeIBHOCTH, CBA3aHHBIX C Ype3MepHOil GU3MIeCKOil HATPY3KOi, a TakKe HEOGXOLMMOCTBIO
CoBepIIeHUs Pe3KUX JBUKEHHI ¥ COTPACEHUH (HampuMep, THMHACTHKA) B Te4eHHe 4-6 Hefle b 0C/Ie MMIUIAHTAIlUH.

VTUIHM3anMa nocjie HCIoAb30BaHUA

Tlocne MCMoNb30BaHKMA METUIIMHCKIE U3/IeNN W MTPUHAJIEXHOCTH K HUM MOTYT IIPEACTaBIATh co6oii TI0TEHIJUATIBHYI0 5]([0][0F14‘{ECKY10
yrposy. HOBTOMY 3TH NPOAYKTHI U UX IPUHAUIEXXHOCTH ITOAJIEKAT HMCII0Nb30BAHUIO U YTUIHU3AallUU C COG.’I}O}[EHI/IEM OSIHEHPHSHBHHOI‘O
TIOps/iKa BBINIOTHEHUS MEJULIMHCKUX IIpoLeNyp, a TaKkxe CObIIAEHHEM COOTBETCTBYHOLIUX TI0TI0XKEHU} HAI[OHAIBHOTO ¥ MECTHOTO
3aKOHO/IaTeIbCTB.
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Instrukcja uzytkowania
Nit-Occlud® PDA

0pis produktu

Nit-Occlud® PDA to spiralny system do zamykania otwartego przewodu Ductus Arteriosus Botalli (PDA). System sklada sie z nastepujacych
elementéw:
* Nit-Occlud® PDA

system nosny tacznik"Y" koszulka transportujaca -~~~
| | [ /" Spirdla \

= = !
"z g /
\ /
S e
M klips zabezpieczajacy -

kulka dociskowa —! L nakretka Rys.1: Nit-Occlud® PDA

Spirala w stanie wyprostowanym jest naciagnieta na ruchomy system nosny z
uchwytem i jest do niego przymocowana przy pomocy opatentowanego mechanizmu
wyrzucajacego.

Spirale Nit-Occlud® sg dostepne w trzech wykonaniach:

,Flexible“ (elastyczne), ,Medium“ §rednie, ,Stiff“ (sztywne).

Typy spirali "Flexible“ (elastyczne) oraz ,Medium“ (Srednie) s3 juz wstepnie
zamontowane w Kkoszulce transportujacej. Do wprowadzenia spirali koszulka
transportujaca zostaje polaczona z cewnikiem implantacyjnym. Spirala
twarda typu Stiff“ jest dostarczana po wstepnym zamontowaniu w cewniku (D=érednica dalsza,
implantacyjnym 5F. Wprowadzenie wymaga zastosowania dodatkowej dlugiej ¢ P=érednica blizsza,
glowicy wprowadzajacej z 5F lub wigkszej. LS Le=dtugosc konfigurowana)
Spirala Nit-Occlud® PDA ma ksztalt podwdjnego stozka. Jest to konsekwencja

zwijania blizszych zwojéw spirali w przeciwnym kierunku (patrz rysunek 2).

Rys. 2:
Spirala Nit-Occlud® PDA

« Cewnik implantacyjny
Cewnik implantacyjny posiada przy swoim dalszym zakoriczeniu pierscien znakujacy, ktory ulatwia orientacje podczas badan radiologic-
znych.peHTreHONOTMYecKoro KOHTPOMS.

Nr art. ‘ Rozmiar spirali ‘ Wersja ‘ Cewnik implantacyjny
145044V1 4x4mm Flex 4F x 85 cm

145054V1 4X5mm Flex 4F x 85 cm

145065V1 6X5mm Flex 4F X 85 cm

145076V1 7X 6 mm Medium 5Fx 85 cm

145096V1 9X 6 mm Medium 5F x 85 cm

145116V1 11X 6 mm Medium 5Fx 85 cm

143106V1 10 X 6 mm stiff 5F x 105 cm

143126V1 12 X 6 mm Stiff 5Fx 105 cm

143146V1 14X 6 mm stiff 5F x 105 cm

Tabela 1: Tabela do zamawiania spirali Nit-Occlud® PDA
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0golne informacje i ostrzezenia

Przed pierwszym uzyciem spiralnego systemu PDA uwaznie przeczyta¢ informacje podane na opakowaniu i przestrzegac ich. Spiralny system
PDA moze by¢ stosowany tylko przez lekarzy specjalistow, ktorzy posiadaja wiedze w zakresie technik interwencyjnego zamykania.

OSTRZEZENIA

@} Nie stosowaé produktu, gdy opakowanie jest otwarte lub uszkodzone lub istnieja zastrzezenia co do sterylnosci
produktu, lub gdy minal termin waznosci produktu.

@ Kazdy produkt jest zapakowany osobno i jest dostarczany po poddaniu sterylizacji tlenkiem etylenu i bez
pirogenéw. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Produktu nie stosowaé wielokrotnie, nie uzdatnia¢
i nie poddawa¢ ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie, uzdatnienie lub sterylizowanie produktéw jednorazowych
moze sp dowaé ich iej 3 wydajnos¢ lub utrate ich funkcji. Ponowne stosowanie produktow
jednorazowych moze spowodowa¢ ekspozycje chorego na zarazki chorobotwoércze jak wirusy, bakterie, grzyby lub
priony.

¢ Produkt nalezy sktadowaé w miejscu suchym. Zapakowanych produktéw nie wystawiaé na bezposrednie dziatanie
promieni st nych. Pod kazdego zakladania implantu musi by¢ dostepne urzadzenie do interwencyjnego
usuniecia spirali.

¢ Zawsze zwracaé uwage, aby spirala podczas wypakowania lub wprowadzania do cewnika implantacyjnego nie byta
uszkodzona ani nie zostala wyrzucona przez system nosny.

¢ Poniewaz system nosny posiada wlasciwosci ferromagnetyczne, implantacji nie wolno w zadnym przypadku
przeprowadzaé w poblizu urzadzen do rezonansu magnetycznego.

@ Spirali nie wolno zdejmowac¢ z systemu nosnego. Nie wolno stosowac¢ jej z innym systemem no$nym, poniewaz moga

ulec zmianie wlasciwosci tak powstalej konfiguracji lub zdolnos¢ wyrzucania. Zwolnionej spirali nigdy ponownie

nie naciaga¢ na druciany rdzen systemu nosnego.

Skonfigurowanej spirali nie nalezy przeciaga¢ przez zastawki sercowe ani przez komore.

Ten cewnik implantacyjny nie jest przeznaczony do aplikowania srodka kontrastujacego. Nie wolno podtaczaé go do

wysokocisnieniowych iniektoréw.

@ Spirala Nit-Occlud® PDA jest wykonana ze stopu niklowo-tytanowego, ktéry jest ogolnie uwazany za bezpieczny.
Niekliniczne badania wykazaly, ze produkt uwalnia nikiel w bardzo niklych ilosciach. Osoby uczulone na nikiel
mog3 zatem reagowaé na nikiel alergicznie, dotyczy to szczegélnie pacjentéw, ktérzy juz w przeszlosci reagowali
alergicznie na metale. Reakcje alergiczne moga mieé¢ powazne konsekwencje; pacjentéw nalezy poinstruowaé, ze
jezeli przypuszczaja, ze wystepuje u nich reakcja alergiczna, to musza natychmiast skorzystaé z pomocy lekarskiej.
Oznakami takiej alergicznej reakcji moga by¢ trudnosci w oddychaniu albo obrzek twarzy lub gardta. Chociaz brak
jest praktycznie danych, istnieje mozliwos¢, ze alergiczna reakcja na nikiel rozwinie si¢ dopiero po implantacji.

[N

Identyfikacja produktu
Na kazdej etykiecie produktu znajduja sie odklejane naklejki umozliwiajace dokladng identyfikacje produktu. Mozna ich uzyé w karcie
pacjenta lub w dowodzie identyfikacyjnym pacjenta.

Zgodnos¢ MR:

Wedlug norm ASTM International (ASTM: American Society for Testing and Materials) spirala Nit-Occlud® zostata zakwalifikowana
jako ,MR conditional“ (bezpieczne stosowanie w metodzie MR [rezonans magnetyczny] w okreslonych warunkach), oznaczenie: F2503-05.
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International,
100 Barr Harbor Drive, PO Box €700, West Conshohocken, Pennsylvania, 2005. W badaniach nieklinicznych stwierdzono, ze spirale Nit-
Occlud®-PDA nalezy zakwalifikowac jako , MR conditional“. Badanie metodg rezonansu magnetycznego mozna bezpiecznie przeprowadzi¢
bezposrednio po wprowadzeniu implantu pod nastepujacymi warunkami:

« statyczne pole magnetyczne maksymalnie 3 tesle

« przestrzenne pole gradientéw maksymalnie 720 gauséw/cm

Zwigkszenie temperatury podczas badania MR

* W badaniach nieklinicznych spirala Nit-Occlud® PDA spowodowala w trakcie badania MR podczas 15-minutowego skanowania
systemem 3-Tesla-MR (3 tesla/128 MHz, Excite, HDXx, software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) nastepujacy wzrost
temperatury: maksymalna zmiana temperatury +1,6 °C.

* Na tej podstawie badania uwarunkowanego MR zwigkszenia temperatury wykazaty dla spirali Nit-Occlud® PDA przy 3 teslach, w
warunkach uzycia cewki nadawczej/odbiorczej HF i dla podanej dla systemu MR usrednionej dla calego ciala wartosci SAR réwnej 2,9 W/
kg (tzn. w zwiazku z okreslong dla calego ciala w kalorymetrycznym pomiarze $rednia wartoscia wynoszaca 2,7 W/kg), ze maksymalne
zwigkszenie temperatury, ktére wystapito w zwigzku z tymi specyficznymi warunkami, wyniosto +1,6 °C lub mniej.
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Informacja o sygnatach zaklécajacych obraz

« Jako$¢ obrazu uzyskiwanego w badaniu MR moze by¢ zaklécona, gdy badany obszar znajduje si¢ wzglednie blisko spirali Nit-Occlud®
PDA lub bezposrednio w jej poblizu. Dlatego tez konieczna by¢ moze optymalizacja parametrow tworzenia obrazu w badaniu MR, aby w
ten sposob skompensowa¢ wptyw implantu na wynik badania.

Kolejno$¢ pulséw ‘ T1-SE ‘ T1-SE ‘ GRE ‘ GRE
Wielkos¢ ttumienia sygnatu 369 mm’ 118 mm* 647 mm’ 739 mm’
Ukierunkowanie plaszczyzny réwnolegle prostopadle réwnolegle prostopadle

Tabela 2: Zaktocenia obrazu, wyniki testow nieklinicznych

WSKAZOWKA: Wedtug federalnego prawa USA produkt ten moze by¢ stosowany tylko przez lekarzy.

Spirala Nit-Occlud®-PDA jest trwalym implantem zamykajacym PDA, wskazaniem dla jego zastosowania jest przezskérne zamkniecie
otwartego Ductus Arteriosus Botalli (PDA) z cewnikowaniem.

Przeciwwskazania

Patologiczne lub fizyczne warunki, ktére wykluczaja implantacje spirali Nit-Occlud®-PDA:

« zakrzepowo-zarostowe zapalenie naczy1n (endarteriitis), zapalenie wsierdzia lub aktywna infekcja w chwili implantacji
znane alergie przeciwko srodkom kontrastowym lub niklowi

skrzepliny (thrombus) w poblizu miejsca implantacji

choroby powodujace tendencje do krwawien

cigzar ciala pacjenta ponizej 5 kg

nadci$nienie ptucne (obliczeniowy opér naczyn ptucnych (PVR) wigkszy niz 5 jednostek Wooda)

aneuryzmatyczne PDA z ryzykiem rozdarcia

skrzeplina w naczyniu, przez ktére musi zosta¢ wprowadzony system implantacyjny Nit-Occlud®-PDA.

Mozliwe komplikacje

« arytmia (ewentualnie przy wszczepionym rozruszniku serca) « niewydolnos¢ serca
« utrata krwi wymagajaca transfuzji « podcisnienie lub szok
« peknigcie lub uszkodzenie okludera « zator powietrzny / zator skrzeplinowy
« embolizacja okludera, ktéra wymaga interwencji przezskornej « zawal migénia sercowego
lub chirurgicznej « uszkodzenie serca,zastawek sercowych lub naczyn
« zakrzepowo-zarostowe zapalenie naczy1 (endarteritis) krwionosnych
« infekcja « zwezenie lewej arterii pucnej lub aorty piersiowej
« hemoliza * zgon

Dzialania profilaktyczne

« Przed zalozeniem implantu nalezy wykona¢ angiografie z doktadnym pomiarem dtugosci i §rednicy PDA.

« Przed wprowadzeniem spirali i w trakcie wykonywania procedury cewnik implantacyjny ptuka¢ heparynizowanym roztworem soli
kuchennej,w szczeg6lno$ci po wykonaniu angiografii.

* Nie stosowa¢ cewnikéw implantacyjnych innych producentéw, poniewaz system nosny jest dopasowany do cewnikéw pfm medical.

« Przez cewnik implantacyjny nie podawaé srodkéw kontrastowych.

« Spirali nie wyciagac z powrotem silg ani z pokonywaniem oporu w cewniku implantacyjnym.

« Po odpowiednim umieszczeniu udowej glowicy wprowadzajacej zalecane jest dodatkowe systemiczne podanie 50 IE heparyny na
kilogram masy ciata.

 Abyw trakcie implantacji zapobiec infekcji, zaleca si¢ podanie antybiotyku przed implantacja (1 dawka) i po implantacji (2 dawki).
Przez pierwszych 6 miesiecy po implantacji spirali nalezy prowadzi¢ profilaktyke przeciwko zapaleniu wsierdzia (endokarditis).
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Opis procedury

Dla pomiaru PDA konieczne jest sporzadzenie aortogramu w bocznym ustawieniu (patrz rysunek pomiaru PDA):

« D =dalsza $rednica
e P=blizsza srednica

« D1=najmniejsza Srednica
« D2 = §rednica otworu aorty

PuL. * L3 =dlugosc¢ PDA 8 p * Le=dlugosé konfigurowanej
o8 spirali

Rysunek 3: Pomiar PDA

Dobor spirali

Doboru wiasciwej spirali dokonuje si¢ na podstawie okreslonych wymiaréw, typu przewodu tetniczego oraz przy uwzglednieniu
nastepujacych wskazowek:

« Dalsza $rednica spirali D powinna by¢ o maksymalnie 2 mm wigksza niz $rednica D2.

« Dalsza $rednica spirali D powinna by¢ co najmniej o 3-4 mm wigksza niz $rednica D1.

* Dlugosc konfigurowanej spirali Lc (patrz etykieta produktu) nie powinna by¢ dluzsza niz L3.

D1 ‘ D2 ‘ Typ spirali D1 ‘ D2 ‘ Typ spirali
1mm <3mm 4x4 3 mm <7mm 7X6

1mm 4mm 5x4 3 mm 8-9 mm 9%6

1mm >5mm 6X5 3mm >9mm 9x6 lub 11x6
2mm <5mm 65 40u5mm 9 mm 11x6 lub 10x6
2mm 6-7mm 7%6 40u5mm 10-11 mm 11x6 lub 12x6
2mm >8mm 9X6 40u5mm >12 mm 11x6 lub 14x6

Tabela 3: Dobor spirali Nit-Occlud®-PDA (zgodnie z angiograficznym pomiarem PDA)

Implantacja spirali

Sztywna spirala Nit-Occlud®-PDA ,Stiff“ jest juz wstepnie zamontowana w cewniku implantacyjnym F5, dzieki czemu kroki 01 i 02
s3 zbedne. Gdy glowica wprowadzajaca o odpowiedniej dlugosci zostata juz wprowadzona przez PDA do piersiowej Aorta descendens,
wstepnie zmontowany system przeptukaé heparynizowanym roztworem soli kuchennej i przesuna¢ przez koszulke. 0d kroku 03 czynnosci
wykonuje si¢ tak samo, jak w typach ,Flexible“ i ,Medium®.

Krok 1:
« System Nit-Occlud®-PDA, sktadajacy sie z systemu spiralnego z jednorazowym uchwytem i z implantacyjnego cewnika, rozpakowuije sie
w warunkach sterylnych.

OSTRZEZENIE

é Nie pociaga¢ za system nosny. Gdy spirala zostanie wciagnieta z powrotem do lacznika Y, istnieje niebezpieczen-
stwo, Ze system nie pozwoli si¢ ponownie zaladowaé. Sprawdzié¢ wszystkie polaczenia srubowe. Moga si¢ one poluzo-
waé podczas sterylizacji.

System wyplukac starannie poprzez boczny dostep lacznika "Y" heparynizowanym roztworem soli kuchennej, upewnic sie, ze caty
system jest catkowicie odpowietrzony.

« Sprawdzi¢ polozenie spirali w obrebie przezroczystej koszulki transportujgcej. Spirala powinna znajdowac sie w koszulce. W tej pozycji w
zadnym wypadku nie pociggac za system nosny. Jezeli spirala nie bedzie sie znajdowata w obrebie koszulki transportujacej lub widoczne
bedzie jej uszkodzenie, to nalezy ja wymieni¢ na nowa.
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Krok 2: Wprowadzanie spirali

MPA: piefi tetnicy plucnej
AO: Aorta

oznaczenia

M1/ \ M2

Rysunek 4: Wprowadzanie implantu

« Przy pomocy miekkiego drutu prowadzacego wsuwaé powoli cewnik implantacyjny z prawej Vena femoralis przez prawg strone serca i
przez przewod az do piersiowej Aorta descendens.

« Drut prowadzacy wyjac z cewnika implantacyjnego, cewnik przeptukac heparynizowanym roztworem soli kuchenne;.

« Nasadke Luer-Lock koszulki transportujgcej polaczy¢ z implantacyjnym cewnikiem.

« Otworzy¢ hemostatyczny zawdr tacznika Y. Spirala jest przygotowana do wprowadzenia.

OSTRZEZENIE
@ W tej pozycji nie pociagac za system nosny.

* Usuna¢ spirale i cewnik implantacyjny.

Krok 3: Konfigurowanie spirali

Rysunek 5: Konfiguracja spirali

« Spirale przesuna¢ ostroznie pod kontrolg radiologiczna przez cewnik az do aorty. Przesuwanie odbywa si¢ przez przesuwanie systemu
nosnego z jednoczesnym przytrzymywaniem cewnika implantacyjnego.

OSTRZEZENIE
@ Cewnik Pigtaila do aortografii nie moze zaplatac si¢ w zwoje spirali.

« Spirale przesuwac tak dlugo, az pierwszy znak M1 znajdzie sie bezposrednio przed lacznikiem "Y". W tej pozycji wszystkie zwoje poza
jednym, ktory znajduje si¢ poza cewnikiem implantacyjnym, sg skonfigurowane.
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Krok 4: Pozycjonowanie spirali NN

wyciaganije z powrotem
-

Rysunek 6: Pozycjonowanie spirali

« Caly system (cewnik implantacyjny, system no$ny) wyciagnac z powrotem pod kontrola radiologiczna, az skonfigurowana spirala znajd-
zie si¢ w bance przewodu (zamkna¢ hemostatyczny zawor tacznika "Y" lub cewnik implantacyjny ustali¢ wzgledem systemu nosnego).
WSKAZOWKA: Przy dluzszych typach przewodéw zaleca si¢ konfigurowanie spirali poza bafikg przewodu. W tym celu 2-3 zwoje nalezy
najpierw skonfigurowa¢ w aorcie. Nastepnie caly system wyciaga sie z powrotem, aby pozostalg czes¢ spirali skonfigurowaé w barice
przewodu.

Krok 5: Koricowe pozycjonowanie spirali e \/r N

oznaczenie

Rysunek 7: Koficowe pozycjonowanie spirali

« Otworzy¢ hemostatyczny zawor facznika "Y".

« Ostatni lub dwa ostatnie zwoje skonfigurowac po plucnej stronie przewodu przez jednoczesne wyciaganie wstecz (lewg reka) cewnika
implantacyjnego i przesuwanie do przodu (prawg reka) systemu nosnego. System nosny przesuna¢ do przodu na tyle, zeby drugi znak
M2 znalazt si¢ bezposrednio przed facznikiem "Y". W tej pozycji spirala znajduje si¢ poza cewnikiem.

« Skontrolowac prawidtowa pozycje spirali sporzadzajac aortogram.

WSKAZOWKA: Jezeli pozycja lub wielkos¢ spirali nie beda zadowalajace, spirale nalezy w tym miejscu pozycjonowaé na nowo lub wy-
mienic.

Ponowne pozycjonowanie
« Do ponownego pozycjonowanie spirale nalezy cofnaé wyciggajac system no$ny z cewnika implantacyjnego.
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OSTRZEZENIE
¢ Zanim spirala zostanie wyciagnieta z cewnika implantacyjnego, konieczne jest zamknigcie szczeliny pomiedzy sys-
temem no$nym a spiralg.

* W tym celu uchwyt trzymac jedna reka a system nosny przesuwaé pomiedzy palcami tej samej reki powoli do przodu. Ten ruch zamyka
szczeling pomiedzy spiralg a systemem no$nym, nalezy go wykonywac pod kontrolg radiologiczng. Natychmiast po zamknieciu szczeli-
ny spirale mozna wyciagnac¢ lekko z powrotem do cewnika implantacyjnego.

OSTRZEZENIE
@ Jezeli podczas wstecznego wyciagania systemu nosnego do cewnika poczuje si¢ silny opér, to nie nalezy pociagaé za
system nosny sita. Moze dojs¢ do przedwczesnego wyrzucenia spirali.

* Aby zmieni¢ pozycje implantacyjnego cewnika, spirale weiagnac z powrotem pod kontrola wzrokowa na tyle do koszulki transportujacej,
az wierzcholek spirali pokryje sig ze znakiem na dalszym zakoriczeniu koszulki transportujacej. Te pozycje spirali ustali¢ przez zamknigcie
lacznika "Y".

OSTRZEZENIE
é Jezeli spirala zostanie za bardzo cofnieta, to istnieje
temu nosnego.

soh

Wwo, Ze nie p li sie p nie wprowadzi¢ do sys-

| 4

« W takim wypadku cewnik implantacyjny wyptukaé heparynizowanym roztworem soli kuchennej i powtérzy¢ kroki procedury od punktu 02.

Krok 6: Wyrzut spirali

ey
IO,

Rysunek 8: Wyrzut spirali

Jezeli pozycja spirali zostanie uznana za prawidlowa, mozna ja wyrzuci¢. Nakretka powinna znalez¢ si¢ bezposrednio przy kulce docis-
kowej. Jezeli pomiedzy nimi wystepuje szczelina, to nalezy ja zamkna¢. Ostateczny wyrzut nalezy wykona¢ dopiero wtedy, gdy spirala
zostala prawidlowo umieszczona w PDA. W przeciwnym wypadku spirale nalezy wyciagna¢ i ponownie wprowadzi¢ lub musi ona zosta¢
zastapiona odpowiednim zamiennikiem. Przed ostatecznym wyrzutem spirali nalezy sprawdzi¢ przy pomocy angiografii prawidlowa
pozycje spirali.

Z uchwytu zdja¢ klips zabezpieczajacy.

Nakretke obraca¢ pod kontrola radiologiczna w kierunku ruchu wskazéwek zegara do momentu wyrzucenia spirali. Nalezy pamietac,
ze w zaleznosci od typu spirali, do wyrzucenia spirali potrzeba 8 do 15 obrotéw. Bezposrednio przed wyrzuceniem spirali opér sruby
wyraznie wzrasta.

Wyciagnac system nosny i cewnik implantacyjny.

Po okoto 10 minutach wykona¢ konicowy aortogram, aby udokumentowac pozycje spirali oraz zamkniecie PDA.

 Usuna¢ cewnik do aortografii.

OSTRZEZENIE
¢ Cewnik nie moze dotknaé spirali.
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Techniczne komplikacje i unikanie ich

Komplikacji mozna unikna¢ przestrzegajac nastepujacych zasad:

« Zawsze wykorzystywac dostep zylny.

 Wszystkie elementy ptukac heparynizowanym roztworem soli kuchennej.

« System nosny i cewnik implantacyjny powinny by¢ zawsze wyprostowane. Unika¢ zapetlania i zakrzywiania systemu na stole.

* Usung¢ implant z aorty lub arterii ptucnej. Unikac¢ prowadzenia skonfigurowanej spirali przez zastawki sercowe lub przez prawa komore.

Nieudany wyrzut

Komplikacje moga nastapic, jezeli spirala nie zostanie nalezycie wyrzucona. Spirala moze ule¢ "sklejeniu", jezeli czynno$c¢ pozycjonowania
zajmie duzo czasu i/lub system nosny nie wystaje dostatecznie daleko poza wierzcholek cewnika implantacyjnego. Z tego powodu bezpo-
srednio przed uwolnieniem dalsza czes¢ systemu nosnego musi zosta¢ wysunieta z cewnika implantacyjnego do przodu. Jezeli pomimo
tego spirala pozostaje "sklejona", to produkt nalezy z powrotem wyciggna¢ i wymienic. Jak wszystkie instrumenty operacyjne, takze
cewnik przed implantacja wymienianego produktu nalezy doktadnie wyplukac, aby unikna¢ zwigkszonego tarcia lub "sklejania" systemu
na skutek koagulacji krwi.

11 1 1.+

: / pr
Jezeli stozek aorty jest za maty lub spirala jest zbyt stabo osadzona, to moze si¢ ona przesuna¢ do arterii ptucnej. Mozna tego uniknaé¢
przez dokladne zwymiarowanie PDA i wlasciwy dobor przeznaczonej dla ustalonych wymiaréw spirali. Wielkie znaczenie ma prawidlowe
wyskalowanie wymiaréw na angiografie.

W razie embolizacji nalezy sprobowac wyciagna¢ spirale przez system naczyniowy. Wlasciwe techniki chwytania i wyciggania spirali
polegaja na stosowaniu petli i szczypiec do wyciggania.

W razie embolizacji i niemoznosci usunigcia spirali nalezy rozwazy¢ jej usuniecie operacyjne.

Protruzja/ obstrukcja

W razie protruzji zwojéw do aorty i/lub do arterii ptucnej moze dojs¢ do zaktocenia przeptywu krwi lub do zwezenia naczyi. Mozna tego
unikna¢ stosujac odpowiednia spirale, ktorej skonfigurowana dtugosé (Lc) jest réwna lub mniejsza od dtugosci PDA (L3). Pod wplyw sity
wyciggania spirala zawsze ma tendencje do przyjmowania wyjsciowej konfiguracji. Weiaga ona zwoje na powr6t do banki i/lub w §ciane
naczynia. Protruzji arterii plucnej mozna zapobiec wykonujac prawidlowe pozycjonowanie spirali podczas implantacji.

Poiniejsze komplikacje
Pozniejsze komplikacje (jak np. przemieszczanie i protruzja) ze znaczacymi zakloceniami przeptywu krwi moga spowodowac w okreslonyh
okolicznosciach koniecznos¢ chirurgicznego usuniecia spirali.

Wskazoéwki dla pacjentow

W czasie pierwszych 4 do 6 tygodni po wszczepieniu nalezy ograniczy¢ aktywnos¢é fizyczna, w ktorej moze dochodzi¢ do uderzen i
zderzen (np. ¢wiczenia gimnastyczne).

Utylizacja po uzyciu

Produkty medyczne i ich dodatkowe wyposazenia dodatkowego moga stanowi¢ po uzyciu potencjalne biologiczne zagrozenie. Z tego
wzgledu produkty te i ich dodatkowe wyposazenie nalezy uzytkowac i utylizowa¢ przy zachowaniu uznanych medycznych metod
postepowania i przy uwzglednieniu obowiazujacych uregulowan prawnych i lokalnych przepisow.
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