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Instructions for Use

CeraFlex"“PFO Closure System

VHCTpyKUmMmM 3a yrnotpeba
Cuctema 3a 3aTBapsiHe Ha OTBOPeH hopameH oBasie
CeraFlex™

Navodkpouziti
Syst"mCeraFlex"'prouzavfeni
foramen ovale patens (PFO)

Brugsanvisning

CeraFlex™PFO-lukkesystem

Gebrauchsanweisung
CeraFlex™PFO*Verschlusssystem

06 nYi£? xpflan?
tOatnpa onykAeton? PFOCeraFlexT

Instrucciones de uso
1i cierre de PFO CeraFlex™

cC-

i"OMi sulgemissusteem
0344

CeraFlex™-PFO-sulkujarjestelmS

Mode d'emploi
Systems de fermeture de FOP CeraFlex™

Upute za upotrebu
Sustav za zatvaranje PFO-a CeraFlex™

Hasznalati Citmutato
CeraFlex™ PFO*z~\r6rendszer

Istruzioni per I'uso
Sistema di chiusura del forame ovale pervio (PFO)
CeraFlex™”

Naudojimo instrukcijos
»CeraFlex™" AOA uzdarymo sistema

Peructpamug MU B Poc3gpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Noradljumi par lietosanu
CeraFlex™ PFO sISgSanas ierTce

Gebruiksaanwijzing

CeraFlex™ PFO-sluitsysteem

Bruksanvisning
CeraFlex™-system for lukking av PFO

instrukcja uzytkowania
System CeraFlex™ do zamykania dro;”nego otworu

owalnego

Instrugdes de utiliza"So

Sistema de encerramento de PFO CeraFlex™

Instruc(iuni de utilizare
Sistem de Inchidere PFO CeraFlex™

VIMCTPYKLMANO3KCI/TyaTaLyii
CucrtemagnasakpbituapOO CeraFlex™

Navod na pouzitie
System na uzdver defektu foramen ovale patens

(otvoreny foramen ovale, PFO) CeraFlex™

Navodila za uporabo
Zapiraini sistem CeraFlex™ za uporabo pri prehodnem

ovalnem foramnu

Uputstva za-upotrebu

CeraFlex™ sistem za zatvaranje PFO

Bruksanvisning
CeraFlex™ PFO-slutningssystem

Kullanim Talimatlari
CeraFlex™ PFO Kapatma Sisteml!



Date of manufacture | JaTtaHanpon3soacTtso | Datum vyroby | Fabrikationsdato | Herstellungsdatum j H|jEpopr|viaKaTaakeun”™ | Fecha
de fabricacidn | Tootmiskuupaev | ValmistuspdivdmaSra | Date de fabrication | Datum proizvodnje | Gyart”s ideje | Data di fabbricaziene
1Pagaminimo data | Razosanas datums | Productiedatum | Produksjonsdato | Data produkgji j Data de fabrico | Data fabricSrii |
JatansrotosrieHusi | Dtum vyroby | Datum izdelave | Datum proizvodnje ] Tillverkningsdatum | Uretim tarihi

Manufacturer | MpoussoauTten j Vyrobce | Fabrikant | Hersteller | KataakEvaar#{*] Fabricante | Tootja j Valmistaja | Fabricant |
Proizvodafi | Gy”rto | Fabbricante | Gamintojas | Razotajs ] Fabrikant | Produsent | Producent | Fabricante | Producator |
MpoussoguTens | Vyrobea | 1zdelovalec | Proizvoda£ | Tillverkare | Imalatgi

Use by 1/3nonseaiigo | Datum pouzitelnosti | Kan anvendes til og med 1Zu veoA"enden bis einschliefilich | Xpt~oneux; | No utilizer
despu”'s de | Kdiblikkusaeg | Kaytettava viimeistaan | A utiliser jusqu'au | Upotrebljivo do | Lej*rat | Utilizzare entro{Naudoti iki | Izlietot
[Tdz | Uiterste gebruiksdatum | Siste forbruksdag | Data waznosci | Nao utilizar depois de | Data expirdrii | Vicnofb3oBatbao | Datum
najneskorSej spotreby | Uporabno do } Upotrebljivo do | F~r anvandas till och med | Son kullanim tarihi

Serial number | CepueHHomep | sariove sislo | Serienummer | Sehennummer | ApiOp6~o£ipd” | Numero de serie | Seerianumber |
Sarjanumero j Numero de serie | Serijski broj | Sorozatszam j Numero di serie | Serijos numeris | SSrijas numurs | Serienummer |

SN Serienummer | Numer seryjny | Numero de ss fie/| NumSr ae sene j CepuitHbiiiHomep | Se hove sislo j Serijska Stevilka | Serijski broj |
Serienummer | Seri numarasi

Lot Number [ApTukyn Homep| f islo Sarie | Partinummer | Chargennummer |
ApiSpo-; napn6a” | Niimero de lote | Partii number | Eranumero | Numero de lot |
LOT Broj serije | Gyartasi szam | Numero di lotto, | Partijos numeris | Partijas numurs | Partijnummer | Lotnummer | Numer partii produkcyjnej | Numero
de lote INumir de lot |
Homep napTuifl Cislo Sarie | Stevilka serije | Broj serije | Lotnummer | Lot Numarasi

Sterilized using ethylene oxide | CrepunuaunpaHceTuneHoBokeung, | Sterilizov™no ethylenoxidem | Steriliseret med etylenoxid | Sterilisiert
mit Ethylenoxid | ATToaT£ipuip”vop£ais UAEVO Eis i0 { Esterilizado mediante 6 xido de etileno |‘Stehliseeritud etuleenoksiidiga | Steriloitu
etyleenioksidilla | Sterilisation“par.oxyde d~thylene | Sterilizirano etilen-oksidom | Etils n-oxiddat sterilizva | Sterilizzato a ossido di

SE'E m etilene | Sterilizuotas etileno oksidu | SterilizSts, izmantojot etilSna oksTdu | Gesteriliseerd met ethyleenoxide | Sterilisert med
etylenoksid | Produkt sterylizowany tienkiem etylenu | Esterilizado utilizando oxido de-etileno | Sterilizat cu oxid de etilenS |
CrepunnzosaHoaTuiemokeugom | Sterilizovane pomocou etylenoxidu | Sterilizirano.z etilen oksidom | Sterilisano korisdenjem
etilen-oksida | Steriliserad;med etylenoxid | Etilen oksit ile sterilize edilmi$tir

Pyrogeeniton | Apyrogene | Nepirogeno | Nem pirog™n | Apirogeno | NepirogeniSkas \ ApirogSns [ Niet-pyrogeen | Pyrogenfri |

X Non-pyrogenic | HemmporerHa j Apyrogennt | Ikke-pyrogen | Pyrogenfrei | ManupEToydvo j Apirdgeno | Mittepurogeenne |
Niepirogenny“|:NSo pirogenico | Apirogen \ AniporeHHo | Nepyrogenne | Apirogeno } Nije pirogeno | Pyrogenfri | Pirojenik denildir

Do not reuse | flaHeceusnonasarnosTopHo | Nepouzivejte opakovanS jiM/ ikke genbruges | Nicht wiederverwenden |
MrlvETravaxpnoiMOTTOIEI TE | No reutilizar | Uhekordseks kasutuseks |/Alitkayta uudelleen | Ne pas re uliliser | Nemojte koristiti vile puta |
Kizardlag.egyszeri hasznalatra { Non riutilizzare j Nenaudokite pakartotinai | Nelietot atkSrtoti | Niet opnieuv/ gebruiken { Skal ikke
brukesflere ganger} Nie stosowac ponownie | N8o reutilizavel | De unicS folosintS | Hencrnonb3osarbnosTopHO | Nepouzivajte
opakovane | Za enkratno uporabo | Nije za ponovnu upotrebu | Far,ej ateranvandas | Yeniden kullanmayin

Consult Instructions For Use | Pa3rnegaiitenvctpykumiresaynotpeba 1Viz n”vod k pouiiti \ Se brugsanvisningen |
Gebrauchsanweisung beachten 11vpponAEVTEITETKOST LEXPTIONT? bonsultar las instrucciones de uso | Tutvuge kasutusjuhendiga 1
Katso kayttPohjeet | Consulter le mode d'emploi ( Pogtedajte upute za upotrebu | Lasd a hasznalati utmutatdt | Consultare le istruzioni
per l'uso | Skaitykite naudojimo instrukcijose | SkatTt tietolanas instrukciju | Raadpteeg gebruiksaanvifijzing | Se-i-bruksanvisningen |
Nalezy zapoznac si$ z instrukcjq uzytkowania | Consultar instrufdes de utilizagSo \ Consultali instructiunile de utilizare | Cm.
VHCTPYKUMIONO3KCr/TyaTaumm | Pozrite pokyny na pouzivanie | Glejte navodila za uporabo | Pogledajte uputstva:za upotrebu | Se
bruksanvisning | Kullanim Talimatlarina Bakin

Keep away from sunlight j MaseTeorcbHueBacsetMHa | Chrahte pfed pHmym slunednim svdtlem(| Md ikke udsattes for sollys | Vor
Sonnenlicht schCitzen | Alatr)pEmE£paxp|iarTe Tor)Alaxks 1 | Mantener alejado de la luz del sol | Hoida paikesevaigusest eemal | Suojaa
auringonvalolta | Ne pas exposer a la lumiere du soleil | Drzite podalje od sunca | Napfenytdl vedendo | Non esporre ai raggi solari |
Saugoti nuo saules Sviesos j Sargat no.saules iedarbTbas | Uit de buurt van zonlicht houden | Ma.ikke utsettes for sollys } Chronid
przed swiatlem slonecznym | Manter afastado da luz do sol | Nu expune{i la radia™ia solara | HefiofyckaTbnonagaHusiconHe Hb Ty el
1 Uchovavajte mimo sinedneho ziarehia.| ZaSditite pred sondno svetlobo | Ne iziagati sundevoj svetlosti | Far inte utsattas for solljus j
Gune$ i$igindan uzak tutun

Keep dry (Mopabpxaiitecyx|| Udrzujte v suchu | Skal opbevares tert | Trocken aufbewahren | AiaTr|pno TEOTEY\6 | Mantener seco |
Hoida kuivas | Sailyta kuivassa |A conserver dans un endroit sec | Drzite na suhom J'Szarazon tartandd \ Mantenere asciutto | Laikyti
sausoje vietoje | Saglabat sausu | Droog bewaren | Skal holdes terr | Chronic przed Wilgociq | Manter seco \ Pastrati intr-un spa’iu
uscat | XpaHuTbBcyxommecTe | Uschovajte v suchu | Hranite v suhem prostoru | Drzati-ha suvom mestu | FPrvaras torrt | Kuru yerde
saklayin
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Catalogue number | KatanoxeHHomep | Katalogove fiislo | Katalognummer | Katalognummer | Apions |;kata/le you | NCimero de
catalogo | Kataloogi number | Luettelonumero | Numero de catalogue | KataloSki broj | Kataldgussz~m | Numero di catalogo | Katalogo
numeris | Kataloga numurs | Catalogusnummer | Artikkelnummer | Numer katalogowy | Numero de catalogo | Num”r de catalog |
Homepnokatanory | Katalogove sislo | KataloSka Stevilka | KataloSki broj | Katalognummer | Katalog numarasi

REF

Do not use if package is damaged | Hemsnonssaiite, akoonakoBkaTaenospeseHa 1Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno | Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget \ Nicht venvenden, wenn die Verpackung beschSdigt ist \

M)xpno' MOTroi£l TEEAVNaUCTKELROIaEXEIUT TOOTE MM | No utilizar si el envase esta dahado | Arge kasutage, kui pakend:on kahjustatud {
A KityLLL jos pakkaus on vaurioitunut | Ne pas utiliser si I'embaliage est endommags | Ne koristite ako je pakiranje oStedeho | Tilos
felhaszn™ni, ha sdrult a csomagol”s | Non utilizzare se I'imballo non e integro | Nenaudokite, jei pakuotd pazeista. |-Netietot, ja
iepakojums ir bojats | Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is | Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet} Nie stosowad, jesli
opakowanie jest uszkodzone j N3o utilizar se a embalagem estiver danificada | Nu folositi daca ambalajul este deteriorat 1
Hevicnonb3oBartb, ecnvynakoBkanospexaeHa) Nepoutivajte, ak je obal poSkodeny | Ne uporabljajte, de je ovojnina poskodovana ] Ne
koristiti ako je pakovanje oStedeno | Far ej anvSndas om forpackningen ar skadad | Ambalaj hasar gorduyse kullanmayin

Do not resterilize | HecTepunmsupalitenosropre.| Neprovaddite resterilizaci j ma ikke resteriliseres | Nicht resterilisieren |
MrivcTTavaTroaTEptovETE | No reesteritizar | Arge, steriliseerige uuesti | Ala steriloi uudelleen | Ne pas restdriliser | Nemojte iznova
stehllzirati | Nem ujrasterilizalhatd | Non risterilizzare | Nesterilizuokite pakartotinai t NesterilizSt atkartoti | Niet opnieuw steriliseren |
Skal ikke resteriliseres \ Nie resterylizowad [NSo reesterilizar ] Nu resterilizati | HectepunmsoBatbnoBTopHO | Opakovane nesterilizujte |
Ne sterilizirajte znova j Nije za ponovnu ‘sterilizaciju | F~r ef omsteriliseras | Yeniden sterilize etmeyin

Authorized representative in the European Community | Ymb/iHOMOLLEHNpeACTaBUTENBEBPONeicKaTaobLLHOCT | Autorizovany
zastupce pro Evropskd spolecenstvi ] Autoriseret reprsesentant i EU 1Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft |
E”ouoios oTripEvo"avTiTTps auiTTO oTr{vEuputnaiknKoive TriTa j Representante autorizado en la Comunidad Europea \ Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisPn alueella | Reprasentant autorisd dans la Communaute europeenne |
Ovla™teni predstavnik u Europskoj zajednid ( Hivatalos kepviselet az Eurdpai KPzdssdgben | Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea llgaliotasls atstovas Europos Bendrijoje | Pilnvarotais pSrstavis-Eiropas Kopiena \ Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de:Europese Gemeenschap | Autorisert representant i Det europeiske fellesskap | Autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej | Representante autorizado na Comunidade Europela | Reprezentania autorizata in Comunitatea Europeana |
YnonHoMoueHHbINpeAcTaBuTe LB EBponelickomcoobilecTBe | Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolodenstvo | PooblaSdeni
predstavnik v Evropski.skupnosti | Ovla“deni predstavnik u Evropskoj zajednid’| Auktoriserad representant inom EG | Avrupa
Toptulu™u'ndaki yetkilistemsild

Store at room temperature | CvxpaHnsisaiitenpucraiinatemnepartypa.| Skladujte pfi pokojove teplota | Skal opbevares ved
stuetemperatur | Bel Raumtemperatur lagern | dvAaaaETEOEOEpMoKpaalablvipaion | Almacenar el producto a temperature ambiente |
Hoida.toatemperatuuril | Sailyta huoneeniammdssa | Conserver a temperature ambiante \ Cuvajte na sobnoj temperaturi. |

Szobahe merss kleten tarolando | Conservare a temperatura ambiente | Laikyti kambarlo temperaturoje | Uzgiabat istabas temperatOrS |
Bij kamertemperatuur bewaren | Oppbevares ved romtemperatur. | Przechowywad w temperaturze pokojowej | Guardar i temperatura
ambiente | A se depozita la temperatura camerei | XpanuTsnpukomuatHoiitemnepatype | Skladujte pri izbovej teplote.| Shranjujte pri
sobni temperaturi 1Cuvati na sobnoj temperaturi \ FPrvaras i rumstemperatur. | Oda sicaklt®mda saklayin

MR conditional | MPycrioseH | Podmine na magneticka rezonance | MR-sikkar under bestemte forhold 1Bedingt MR-stcher |
Moyyr|TiK6?omyToytome ? (MR) nn66pon? IMRI compatible bajo determinadas condiciones | MR-tingimuslik:|. Magneettitutkimus sallittu
varauksin | RM sous conditions | Uvjetno pogedno za snimanje magnetskom rezonancijom | Felteteles MR-kompatibilitas |
Compatibility RM condizionata | Sudennamas_su MR | Izmantojams MR vide, levSrojot noteiktus nosacTjumus | MR Conditional

A . (MR-veilig onder voorwaarden) | MR-betinget | Warunkowe bezpieczertstwo w badaniach MR | RM condicional | Compatibilitate RM
conditionata | MPTBbINOMHATLC COBtoaeHNEMorpaHuyeHnii | Podmieneine bezpetne v prostredi MR'|.Pogojna uporaba z magnetno
resonanco (MR) | Usiovno bezbedno za MR | MR-villkorlig | MR kofullu
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Conformite Europeenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies vifith applicable European-WUnion
Acts. | Conformity Europeenne (EBponeiicko CbOTBETCTBYE). TO3M CUMBO/T 03HA4aBa, e YCTPOICTBOTO OTroBapsi HaMmb/AHO Ha
NPUIOXVMOIO 3aKOHOAATe/ICTBO Ha EBponelickus cbios. | Conformity EvropYenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze
zafizeni zcela spihuje pozadavky pfisluSnych rykonii Evropsky unie. 1Conformity EvropYenne (CE-meerke). Dette symbol betyder, at
enheden fuldl ud overholder gasldende EU-lovgivning. | Conformity EuropYenne (EuropSische KonformitSt). Dieses Symbol besagt,
dass das GerSt alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erfullt. \ Conformite Europeenne (EupwT TdiKn-luMpopcpworj). To
oupPoAo auTO onpaivci 6t to TTpoibv ouppopiptoveiai /INpLLK; pt tou™ laxuovTeq vopouq T Euponraikf ™™ ‘Evwori®:: 1Conformity
EuropYenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el dispositive cumple totalmente las Directivas europeas pertinentes. |
Conformity Europeenne (Euroopa standard). See sumbol tyhendab, et seade vastab tSielikult rakenduvatele Euroopa Liidu
seadustele. | Conformity Europeenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). TYTa symboli tarkoittaa, etty:laite on kaikilta osin
Euroopan unionin soveltuvan lainsaadannon mukainen. | Conformity Europeenne Ce symbols signifie que le dispositif est entiyrement
conforms aux lois de I'Union evropYenrse. | Conformity EuropYenne (Uskladenost s europskim normama); Taj simbol znasida
je uredaj potpuno uskladen s odgovarajucim aktima Europske unije. 1Conformity EuropYenne (europai megfeleldsyg). Ez a szimbdlum
azt jelenti, hogy az eszkoz teljes myrtykben megfeiel az Europai Unio vonatkozd jogszabalyainak. | Conformity EuropYenne
(Conformity europea). Questo simbolo Indicache'il dispositive e pienamente conforme alle direttive europee in vigors. | Conformity
EvropYenne (Atitiktis Europos reikalavimams). Sis simbolis reiSkia, kad prietaisas visiSkai atitinka taikytinus Europos Sgjungos aktus. |
0344 Conformity EnropYenne (atbilstTba Eiropas.Savienlbas prasTbym). Sis simbols norSda, ka ierTce pilnThS atbilst attiecTgo Eiropas
SavienTbas tiesTbu aktu prasTbYT. | Conformity EvropYenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig
voldoet aan de geldende Europese vifetgeving. | Conformity EuropYenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at
enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. 1Conformity Europeenne (zgodnoycz normami Unii Europejskiej). Ten
symbol oznaeza, ze urzqdzenie spelnia wszystkie wymogi wynikajgce z wiasciwych aktow prav™rych Unii Europejskiej. | Conformite
Europeenne (Conformidade Europeia): Este simbolo signifies que o dispositive estd em total conformidade com os Atos da Uni§o
Europeia aplicdveis. | Conformity EnropYenne (Conformitate europeana), Acest simbol atesta'conformitatea deptinS a dispozitivului cu
legislajia aplicabild a Uniunii Europene. | Conformity Europeenne (EBpornelickoe COOTBETETBYE). STOT CUMBO/1 0G03HAYAET,
YTO YCTPOICTBO MOJIHOCTLIO COQTBETCTBYET TPe6oBaHMSIM NMPUMEHNMbIX AVPEKTVB EBporierickoro Coto3a | Conformity Europeenne
(Zhodas poziadavkamiEU). Tentosymboiznameny, iezariadeniejev uplnomsuladesplatnymipravnymipredpismiEurdpskej unie. |
Conformity EvropYenne (evropskaskladnost). Tasimbolpomeni, dajenapravavcetotiskladnazveljavnimizakoniEvropskeunije. |
Conformity EvropYenne (uskladenostsaevropskimstandardima).
Ovajsimbolznas idajeuredajupotpunostiusaglaSensavazedimzakonimaEvropskeunije.).Conformity EuropYenne (Europeisk standard).
Denna symbol anger att enheten uppfyller alia gallande lagar i den Europeiska unionen. | Conformity EvropYenne (Avrupa Normlanna
Uygunluk). Bu sembol, cihazin yururlukteki Avrupa Birligi Yasalarina tarn olarak uygun oldugunu ifade eder.

Contents inside the box | CbabpxaHreTo e B onakoskara | Obsahbaleni j Indhold i ®sken j Verpackungsinhalt | flcpiexopEva rri?
auaKSuaaia” | Contenido de la caja | Pakendi sisu | Laatikon sisilto.j Contenu de la bolts | Sadrzaj u kutiji | Tartalom a dobezban t
Contenuto della confezione | Dyzes turinys | lepakojuma saturs }"inhoud van de verpakking ] Eskens innhold | Zawartosd opakowanta |
Conteudo da embalagem | Conlinutul cutiei | Copgepxxvmoe kopobku | Obsah balenia | Vsebina embalaie | Sadriaj koji se nalazi u kutiji
| Kartongens innehyil | Kutunun igindekiler
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IDescription

pi™‘PFO Closure System includes CeraFlex™" PFO Occluder and SteerEase”™Introducer. The PFO Occluder is shown in Figure 1. The PFO Occluder is a_percutaneous,
losure device for the non-surgical closure of patent foramen ovale (PFO). The PFO Occluder is self-expandable double discs device, which is made of a nitinol wire mesh that is
ftat discs and a waist between the two discs. PET membranes sewn into each disc helpto seal the hole and provide a foundation for growth of tissue over:the ‘occluder after
metallic structures are plated with titanium nitride (TiN) to improve the biocompatibility.

lisdesigned to close the Patent Foramen Ovale of the interatrial septum through endovascular surgery.
Waist

PET Membrane

LA Disc-

Figure 1.The Structure of the CeraFlexB PFOOccluders
PXTMpFo Occluders must be used in combination with the SteerEase™ Introducer. The introdJer contains a coil reinforced sheath, a dilator,/a loader, a haemostatic valve and a
it. Itis used to advance the PFO Occluder to the proper position. When the occluder is released from the sheath, the disc expands on each-side of the defect. The PFO Closure
lists of a PFO occluder, a Delivery cable, a Loader, a Haemostatic valve, a Sheath and a Dilator. The system (Refer to Figure land Figure 3) lis.comprised of:
QGoduders The device for closing PFO. The CeraFlex™ PFO Occluderis connected with a delivery cable by a loop connection through holes-in the proximal portion of the occluder,
ntto the praximel hub.The CeraFlex M PFO Occluder is preassembled with delivery cable.
- Open End

|| atrial disc view of CeraFlex™ PFOOccluder b) Right atrial disc view of CeraFlex™ PFOOccluder
Figure,2.The Structure of the CeraFlex™ PFOOccluder

h: The sheath is used to advance the device to its desired position within the heart,

r Thedilator is used to ease penetration of tissues and the vesselwall:

Mtatic valve: The haemostatic valve at the proximal end of the sheath minimizes bleeding. The sideport with the flexible extension tube and stopcock are used to flush the system.

tr. The loader is used to introduce the occluder with the attached delivery cable into the sheath.

iry cable with Plastic vise/Handle(proximal); The delivery cable is used to advance(push) the occluder through the sheath;holding it in position while the sheath is pulled back to deploy
xluder.The Handle and delivery cable are also used to retrieve and/or reposition the occluder, if the size, position or the expansion of the occluder is deemed to be unsatisfactory. The

« isused tofacilitate direction control and serve as “release-control handle”for disconnecting(releasing) the occluder.from thedelivery cable.

stions and Usage
“eraHex™PFO Occluder is a percutaneous transcatheter occlusion device intended for the non-surgical closure of patent foramen ovale.

lias

Confimred PFO by medical examination;

Assodiated with recurrent migraine/headache er TIA or cryptogenic stroke,

rhindications

nisknown to have intracardiac thrombi,-especially left atrial or left atrial appendage thrombi, demonstrated by echocardiography. Patients known to have a bleeding disorder, untreated
orany other contraindications to aspirintherapy, unless another anti-platelet agent can be administered for s months.

Bhyinwhich the CeraFlex™~ PFO device of required size would interfere with intra-cardiac structure or intra-vascular structure, such as pulmonary vein, aorta root
ntswhose heart or vein size is too'small to allow TEE probing or catheterization.

niswho are inthe condition, e.g. /active infection, which would cause them to be poor candidates for cardiac catheterization.

nts knoan to have sepsis within one-month prior to implantation, or any systemic infection that' cannot be successfully treated prior to device placement,

ntswhose heart does not have enough tissue to secure the device,

nts with hypercoagulation desease!
petient for \frfionthe radius of the device is greater than the distance from thepatent foramen ovale to the aortic root or superior vena cava.

ints alergicto nickel may-suffer an allergic reaction to the device.
CeraHex™ PFO Occluder should only be used by physicians who are trained intranseatheter defect closure
tidans must be prepared-to deal with emergency situations which require removal of embolized devices that result in critical hemodynamic eompromise. This includes the availability of

ivsite surgeon

incomect procedure Will-cause severe complications which include, but are ‘not.limited to septum tearing, femoral vein dissection, nerve and vessel wall injury, cardiac perforation,
%m air bubble ina vessel.
hot release the CeraFlex ™" PFO Occluder from the delivery cable if the device does not reshape to its original configuration or if the device) position is unstable. In such cases pull back the
iKler intothe sheath; reposition and redeploy. If still unsatisfactory, withdraw the occluder and replace with a new one.

Idevice ISsterilized With ethylene oxide. Do not use if the sterile barrier has been compromised in any way. If damage Is found, call your Lifetech representative,

eqiry date isindicated on the label.Please store ina coot dry place

PFO Cecluder Closure System is sterilized with ethylene oxide. The production date and the expiry date are marked on the labels.. Do not use expired products,

single patient.use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure
[3, intum, may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or

iHnfection “including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the

i
f use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

Cautions

| PFO Qccluder is for single use only. Do not reuse or resterilize.

hirate defect sizing is crucial and mandatory for device selection. Device selection should be appropriate based on defect sizing,
KPFO Occluder must be used in combination with the SteerEase™ SFA Introducer. Do not use any parts of other deliver set.

mprocedure and in-procedure medication and precautions
Aspinin (3-5 mg/kg/day) is to be started at least 24 hours prior to the procedure. In the rare case of aspirin intolerance, twice 200 mg of Ticlopidin can be given. Cephalosporin therapy is

optional
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Itient should be fully heparanized throughout the procedure with a minimum active clotting time (ACT) of 200 seconds prior to device insertion,

ensesophageal echocardiography (TEE) or similar imaging equipment must be used during placement of the device.

Doedure medication and precautions

Itients should take appropriate endocarditis prophylaxis for 6 months following device implantation. The decision to continue endocarditis prophylaxis beyond 6 months is at the
iKretion of the physicians.

Btierts should be treated with anti-platelet/anticoagulation therapy such as aspirin treatment for 6 months post implantation. The decision to continue anti-platelet/anticoagulation
ferapy beyonds months is at the discretion of the physicians.

IKlitiorel

W withan implanted CeraFlex™ PFO Occluder can be scanned safely immediately after placement of the device under the following conditions:

IUtic megnetic field of 3 T or less

ljmia gradient magnetic field of 720 G/cm or less

laximum MR system-reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) at 3 W/kg for 16 minutes scanning

jir‘ﬁgequalilymay be compromised if the area ofinterestis in the exact same area or relatively close to the position of the device. Therefore, optimization ofMR imaging parameters to

i forthe presence of this device may be necessary.
[+l Adverse Events

ints thet may occur during the procedure and/or device placements include, but are not limited to.
cdye reaction
lesia reaction
xary absence of breathing
ftihythmiregularities
Bat the groin
lent of the device
|air bubble or dot that blocks blood flow in a vessel
f)lete sealing of the defect
idion
jy tothe artery, vein or nerves in the groin
‘oration of esophagus, vein or heart

w features

R™PFO Occluder and the SteerEase™ Introducer are packaged separately.. The 'occluder and the introducers are available with specifications in the following (Table 1).
002

Suture

PET Membrane

Figuj'e 4. OMi~exMAMEQ~ccluder

Left disc Right disc . .
[PFOOccluders (diameter/mm) (diargeterlmm) Waist Figigt/mm Recommended introducers
Ktecification ®02 oD L
LT-PFOf-1818 18 18 SFA9F-f
JT-PFOf-2518 18 25 SFAIOF-f
LT-PFOf-2525 25 25 SFAIOF-f
J.T-PFOf-3025 25 30 SFAL2F-f
LT-PFOf-3030 30 30 SFAL2F-f
LT-PFOf-3525 25 35 SFAL4F-f
Hons for Use

pma corplete TEE study using the following standard imaging locations; transgastric, frontal 4-chamber and basal short axis views. Longitudinal as well as oblique views will also be
fromthese locations.
| a diagnostic catheter through the puncture of the femoral' vein, and then navigate it via the vena cava into the-right atrium. Then perform an angiogram to visualize the heart and the

Iure the pressure and oxygen content in different chambers of the heart. Sizing the defect: insert a oalloon catheter through the right atrium into the PFO, and placed acress the defect
nflated with diiluted contrast medium until the shunt'ceases as observed by echocardiography. The balloon'is'deflated until flow is seen, and then re-inflated until the shunting ceases.
ments can then be made using fluoroscopy or,echocardiographic imaging Device size selection: Measure the distance from the defect to the aorta root. Measure the distance from
Iifect tothe SVC rim Select a device with radius of right disc will not exceed the lesser of these two distances
the balloon catheter leaving the exchange guidewire in place.
| the dilator and sheath with saline solution, and-then insert the dilator into the sheath, tighten the clamp:nut to ensure the dilator fasten with sheath securely. Advance the sheath with
Ir over the exchange guidewire through the septaldefect into the left superior pulmonary vein. Remove the exchange guidewire and dilator(Refer to Figure 5).
Iivise screwthe loaderinto the Haemostatic.valve until stops, and then check connection is reliable
the saline solution from the stopcock to flush the haemostatic valve and the loader, while keeping-the tip of the loader immersed under the saline solution.
Miy hedkthe connection between the occluder and the delivery cable (Refer to Figure 6). Immerse the device and loader in saline solution and pull the device into the loader with a
ljerking notion (Refer to Figure 7).
seal cover of the haemostatic valveto suitable degree (Refer to Figure 8), and then repeatedly push and pull to make sure the tension is appropriate.

cover is too tight, then the cable will_be hard to push. However, if the seal cover is too_loose, there will be a risk of aeroembolism.
ltthe device via the side arm.

Stopcock

15 lllustration of delivering:sheath into

TuUustration of CeraFlex™PFO Occlud
ion of CeraFlex ccluder

Haemostatic Valve

Figure 7. Illustration of loading the device into a loader Figure s. lllustration of clockwise valve

Keep the stexile heparinized saline outflowing from the loader to eliminate-air inthe loader. Simultaneously, insert the loader into the haemostatic valve of the sheath gently until it stops,
thentightenthe clamp nut of loader. Advance the occluder into the sheath'by pushing (not rotating) the delivery cable. Do notremove the loader from the sheath when advancing the

airinthe loader and sheathwhen advancing the device, it wilt-result in an air embolism.If the loader is removed froem the sheath when advancing the device, there will also

an afrembolism.
tor fluoroscopic and echocardiographic guidance, deploy the LA disc and waist and pull the device gently against the atrial septum, which maybe felt and also observed by ultrasound
yng. Then immokilize the delivery cable, pull the sheath back and deploy the right atrial disk. Pull the sheath back by approximately 15 cm. A gentle “forward and backward”” motion with
cHlivery cable verifies a secure position across the atrial septal defect, which can also be observed by TTE or TEE.

the device position and evaluate residual shunt. Perform angiography or echocardiographic. If the position is unsatisfactory or there isobvious residual shunt, stabilize the delivery

« and re-advance the sheath until the device is completely within the sheath. Reposition the device and deploy it again, or remove the device from the patient. If device malformation has
jed, advance both discs into the left atrium, and apply gentle pressure against the atrial wall to recover the original disk shape.
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Mng the occluder back into the sheath, pull back on the delivery cable,and do not push the sheath. Otherwise, the tip of the occluder maybe stuck outside the sheath,
“occluder cannotbe resheathed.

ithe device when the position is satisfactory. To release the device, press the blue button and move back, while maintaining the orange button press state.

isheath to touch the hub of the occluder, and then pull back the cable gently until it separates from the occluder.Finally remove the delivery cable and sheath from the patient (Refer

’
chTEEtoconﬁrm device placement, assess for residual shunt, obstruction. Perform an angiogram to assess for residual flow through the device.

Figure 9.lllustrat™
1 Pressing the lock button as the arrow of®(the color of the button is orange Y
2 Moving the control button as the arrow of ©(the color of the button is blue ).

lend ofthe procedure the sheath, diagnostic catheters (if used) and the imaging probe (if used) are removed and the procedure is completed,
locedure

Hght stay for observation required for all patients
iMC  erapy

upexaminations by echocardiography, ECG and Chest X-ray at 24 hours, 1,3,6 and 12 months respectively after the operation.
iDate

Systerrs are sterilized by ethylene oxide. The shelf life is indicated on the labels, and the manufacturing date and use by date are marked on the label. Do not use an expired

|1 and Label

p™ PFO Closure Systemsare supplied sterile The CeraFlex™ PFO Occluder-is pre-connected with delivery cable by loop connection’ and pre-assembled with its loader and
[valve. The sheath and dilator are packaged separately. The package content is shown in Table 2.

CeraFlex™PFO Closure Systems

1Package
CeraFlex™PFO Occluders SteerEase”™” Introducers
{Contents a PFO Occluder, a Delivery cable, a Loader, and a Haemostaticvalve a Sheath'and a Dilator

fixed and protected on a PETG tray, then sealed into inner and outer Tyvek/filmpouches, where a label and a sterilization indicator are attached. The product is sterilized by
« gesand put ina box with the Instructions for Use, a implant card;.a customer feedback form and a certificate of compliance: An outerlabel isattached to the box.

|afKi dilator of the SteerEase™ Introducer are fixed and protected on & scale board, then sealed in two Tyvek pouches, where a label and a sterilization indicator are attached. The
rilized and put in a box with the Instructions for Use, a customer-feedback form, and a certificate of compliance. A label isattached to the box.
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~  HaYCTpOICTBOTO

BzameapsiHe Ha 0TBOpeH hopameH oBaie CeraFlex BrouBa Ok/yaaTop 3a oTBOpeH dhopameH oBasie CeraFlex™ m nHTpoatocep SteerEase™. OknyaaTopbT 33 0TBOpeH chopameH
nHadurypa 1 OwlyfaTopbT 3a OTBOPEH hopameH OBavle Npe/cTaB/isiBa NepkyTaHHO TPaHCKATETbPHO 3aTBapsiLLO YCTPOVICTBO 3a HEXVIPYPIrYecko 3aTBapsiHe Ha OTBOPeH chopamveH
|pbT 38 OTBOPEH (hopamMeH oBasie NpeACTaB/IsiBa CaMopasrbBaLLo ce ABOVHOAMCKOBO YCTPOCTBO, KOETO € U3paBoTeHO OT HATVMHOJIOBA Te/leHa MpeXa, OtPOPMEHa KaTo /Ba N/IoCKv
>BvauacT vexay Tax. PET membpaHuTe, NpyWATL KbM BCEKW [MCK, MoArioMarar 3arBapsHeETO Ha OTBOpa M ca OCHOBa 3a MPOpPacTBaHETO Ha ThKaH Haj, OK/yAaTopa Crief] HEeroBoTo
‘M MET/THV CTPYKTYPUY ca MOKPUTU € TuTaHnes HuTpug (UN) ¢ Len nogobpsisaHe Ha 6MOCHLBMECTMMOCTTA.
IfnpeHasHagera 3a 3aTBapsiHE Ha OTBOPEH OBa/IEH OTBOP Ha MEXAVHHATA NPerpaja Ypes eHA0BaCKy IapHa XUPYpris.

CrecHeHa vact

PET mem6paHa JAcHonpeacbpaeH AncK
JisBonpeacbpaeH o
vck HakpaiiHnk

durypa 1. CTpyKTypa Ha okygatopuTe 3a 0TBOp» dhopameH osasie CeraFlex
|r* 3a.orBOpeH chopameH oBaste CeraFlex™ TpsioBa fa ce 1anon3ear B KOMOUHaLUMA C MHTPOAKXpa SteerEase™, VHTpoatocepbT Chaobpka NOACUIEHa C HAMOTKa 06BVIBKa, AunaTtarop,
1, XxevocTamHa Knara v Hocelw, kaGen. Toii ce 13nossBa 3a NPUABWKBaHe Ha OKIYAaTopa 3a OTBOpeH chopamMeH oBasle B NMpaBu/iHaTa rnodntiys. Koraro oklygaTtopsT ce ocBo6oay ot
JVIOXET Ce pasibBa OT BCsiKa CTpaHa Ha fledbekta. CucTemara 3a 3aTBapsiHe Ha OTBOPEH hopameH oBasie ce ChCToM OT OK/yAATop 3a OTBOPeH- thopamveH oBavle, Hocell kaben, Hocella

VIVHHALKMarna, 06BYBKa M avnararop. Cuctemarta (pasrnegaiite durypa 1 n durypa 3) ce CbCTou o
1Top 32 OTBOpeH (hopameH OBavle; YCTPOCTBOTO 3a 3aTBapsiHe Ha OTBOpPeH,(popaMeH oBasie Ok/yAaTopbT 3a OTBOPeH hopameH osangjfiraFlex™ e cBbp3aH ¢ Hocelw, kabes Ype3

| BoL3@ KM OTBOPY B MPOKCMMa/IHaTa 4acT Ha Oknyaatopa B 6/130CT [0 APOKCUManHma Xub. OknyAaTopbT 3a 0TBOpeH dhopamveH: otfan™CeraFlex e crnobeH npeasapuTesiHO C

Kaben

E /—OTBOpEH Kpaii HakpaliHnk Orsop

HAL/FB MPEeACHPAEH AMCK Ha oKyfaTop 3a  6) Varnes Ha ieceH NpeAchbpaeH AVCK Ha OKTyaTop 3 ﬂ
pt dopaveH osane CeraFlex”N” oTBOpeH chopamveH osaste CeraFlex™
Purypa 2. CTpyKTypa Ha OK/TyAaTopuTe 3a OTBOpeH hopameH oBasie CeraFlex™
pa: CoevBr@ra ce M3roi3Ba 3a MPUABIKBaHE Ha YCTPOCTBOTO A0 XeslaHaTa Mosuuyst B CbPLETO.
|rop [prararopbT ce 13Mos3sa 3a y/leCHeHMe Ha NPOHUKBAHETO B ThKaHUTe 1 ChaoBaTa CTeHAY
|ranvMHa Krarna: XeMocTaTuyHaTa kiara B NPOKCUMasTHVS Kpail Ha 06BYBKaTa HaMasisiBa Kb P AN 0 MUHUMYM. | CTPAHUYHUST MOPT € e/1acTuyHaTa pasrbBaemMa Tpboa 1 cnvparesiHms

CevBrorBeEa 3a NPoOMYIBaHe Ha cyicTemMara. Yak
pi YecT. Hocelligra yacT ce u3nosssa 3a BbBex/aHe Ha OKaygaTopa ¢ npukpeneHus Heygln kaben B obsuBkara.
p Keben ¢ rviacTvacosa 3atarala BTy ka/apbxka (MPOKevMariHo): HocelumsT kabesix5enoni3ea 3a npuaBwksaHe (M3byTBaHe) Ha Ok/lyAaTopa rnpe3 O6BYBKATa, KaTo Ce Abpiv B
la nosups, gokato obBvBKaTa ce U3gbpra‘Hasaf, 3a [ja ce pasrbpHe OkMyfaro\Por. [pbxkata v HOCEWMAT kaben CblIO Ce M3MOoM3Bar 3a U3Ter/ifiHe W penosvuvs Ha
‘0pasVepbT, MosVLMSTa WM CTerMeHTa Ha pa3rbBaHe Ha oknygaTopa™ ca 3afoBo/mTenHN. [pbikKaTa ce M3rosssa 3a norioMaraHe Ha KOHTPOsia Ha HacOUYBaHETO W Criyxu
@ 3a 0CBOOOX/IABAHE HA KOHTPO/T" NP OTKauBaHETO (0CBObOXAaBaHETO) M6 ygaTopa OT Hoceluwst Kaben.

Oxnyparop
XemocTatuyHa knana  Hoceuya ‘4acr

durypa 3. Cuctema 3a OK/lyaaTopu 3a oTBopeH chopameH OBasle CeraFlex™ un nHTpogtocep SteerEase™*

MHUA nyroTpeta J o«
erpoeKTaHa ja 3aTBaps OTBOPEHUTE OBa/THUN OY W Ha NpeAcbpaHara nperpaja yupes eHaoBacKyiapHa Xvpyprus

MoTBHYEH OTBOPEH bopameH oBasie; Hp rMeAVLIVIHCKM Mpernes,;
Bowaac peupavsipallia MurpeHa/rnaBoo3LN npexogHa ncxemmyHa ataka Win KpUNTOTEHEH VHCY/TT.

aHM ¢ vBBeCTYM MHTpakapavaniin fRj>Ve H ocobeHo nssonpeachbpaHn Win NIABONPEACHPAHN A06aBbYHM TPOMOKM, AEMOHCTPUpaHN Ypes3 exokapavorpadms. MaumeHtn ¢ nssectum
LLEH/A B KOBBOCECVPBAHET HB/TEKY BaHa 51382 WM ApYrvi MPOTUBOMOKa3aHUs 3a TepanusiTa C aClivipuH, OCBEH ako MOXeE Aa Ce Mpuara Apyr aHTUarperaHT 3a 6 MeceLa.

£] M KOATO YCTPOMETBOT N a”"BOpeH chopameH oBasie CeraFlex™ ¢ HeoGXoAMMMA pa3Mep 61 MOMpeYMsIo Ha UHTpakapayasiHaTa CTpyKTypa Win Ha MHTpaBacKy/lapHUTE e/leMeHTH,
Harp/VEP BeriopobHa BeHa MM KOPEH Ha aopTa,
VHIV, YATO Pa3VEM Hal CBPLETO WM BEHUTE Ca TBBPZAE Ma/IK1 3a NPUMIOKEHNETO Ha TpaHce30areasiHo U3CeBaHe Win KaTeTepusatus,
LKV CEC 3a60/151BaHe (HarpyiMep akTUBHAa MHADEKLMS), KOETO M NpaBu JI0LLM KaHAWAATY 3a CbpAeyHa KaTeTepusaums.
WHTV C [ioKa3aH Cercvic B paMK1Te Ha eavH Mecel, npeay VMMIaHTUPaHeTO WK Apyra CUCTEeMHa MHAIEKLMS, KOSITO He Moxe Aa, Gbde W3nekyBaHa YCnewHo npeay noctaBsHe Ha
D-CBOO
HATY, WEETO CHPLE HE MpUTeXaBa JoCTaTbYHO ThKaH 3a CTabWU/HO c1KcMpaHe Ha yCTPOCTBOTO.

VHTUCEC 3360/ 15IBaHE'C XMMNepKoaryaLys.
TBELYEHT, MU KOHTO PaavyChT Ha YCTPOCTBOTO € MO-TO/ISM OT PasCTOSTHKETO OT OTBOPEHYS hopaMeH OBavle [0 KOPEHa Ha agpTaTa WM 10 ropHaTa Kyxa BeHa.

Wrpexnens

VEHI KOHTO Ca 1epriiHI KM HUKES1, MOXE [ia NMPOSIBAT aylepriHa peakiysi KbM yCTPOVCTBOTO.

/\mEropsT 3a OTBOPeH (hopamveH oBavte CeraFlex™ Tpsabsa fa ce 13MnosA3Ba Camo OT SIeKapy, KOHTO ca OOyueHn 3a TpaHCKaTeTbPHO' 3aTBapsiHe Ha AedhekTn

chreTpGEa A ca MOArOTBEHM [a Ce CTPaBSAT ChC CMELLHV CUTYaUyl, (13MCKBALLY OTCTPaHsBaHe Ha eMGO/M3MpaLLy YCTPOMETBA, KOHTO MOoraT Aja [ioBeaT [10 KPUTUYHO XeMOAVHAMYHO

Liae»\."TOBa BK/IHOHBA MPYICHCTBMETO Ha XVPYPr Ha MSCTO.
i1 HempeBAHA NpoLielypa LLie JoBeAe [0 CEPUO3HN YC/TOXHEHIUS, KOHTO BK/OYBaT, 6e3 orpaHnyeHne, paskbCBaHe Ha CeriyM, AVCEeKUMA Ha themopasiHa BeHa, yBpexaaHe Ha Hepsu 1
KVICTEHW, CbpaeyHa nepchopaLms, MHeKUMS, Bb3OYLUHM MeXypYeTa B ChaoBe.

OIFATe OKyZaTopa 3a OTBOpeH chopameH oBane CeraFlex“ OT Hocewms Kabesi, ako YCTPOMCTBOTO He Bb30GHOBW MbpPBOHAYa/IHATA CU KOHUIypauys Win ako nosuumsita Ha
O/CTROTO € HecTabwiHa. B TakvBa Crlyuyan vagbpriaiite oklygatopa o6paTHO B 06GBMBKATa, PEMO3VLMOHMPATE TO M O PasrosioKeTe MOBTOPHO. AKO BCE Mak HE Ce MOCTUrHe

WQ/UITEVIEH PE3y/TTaT, U3TETTIETe OK/Ty4aTopa 1 ro CMEHETE C HOB
HICTBOTO € CTEPWIM3MPAHO C ETWIEHOB OKcuA, [la He Ce M3Mo/3Ba, ako CTepuiHaTa Gapriepa e KOMMPOMETUPaHA MO HSKaKbB HauvH. AKO Ce OTKpYie MoBpefa, CBbKeTe ce C Balvs

|aaBuren Ha Lifetech.
TaHa MaTHaHe Ha Cpoka Ha rogHOCT € NMocoYeHa Ha eTUKeTa. ,El,a Ce CbXpaHsaBa Ha X/1laiHO M CyX0 MSICTO.
revera 3a 3aTBapsiHe Ha Ok/TyjaTopa 3a OTBOpeH hopameH oBasie e CTepwI3vpaHa C eTWIeHOB okeua, JatiTe Ha NPou3BOACTBO M HA M3TUYaHEe Ha CpoKa Ha FOAHOCT ca 0603HaYeHN Ha

wryme []a He Ce V3Mo/I3Bar NPOAYKTW C U3TEKB/T CPOK Ha FOAHOCT
[IHOKPATHO VI3MO/BBAHE CaMo MPY eAVH NauyeHT. [la He ce U3Mnosi3ea MoBTOPHO, fa He Ce rog/iara Ha BTopuyHa 06paGoTka v Aa He ce CTepuv3vpa MoBTOpHO. MOBTOpHUTE yrnoTpe6a,
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1| WVICTEpWWBALYS MOraT Aja KOMMPOMETUPAT CTPYKTYpHaTa LSUIOCT Ha YCTPOWMCTBOTO WiWmn Aa A0BEAAT [0 MOBpeja Ha YCTPOWCTBOTO, KOSITO OT CBOS CTpaHa MOXe Aa AoBeAe A0
<§ 3a00/KIBaHE WM CMBPT Ha NaieHTa. MoBTOpHWTE ynoTpe6a, 06paboTka Wi CTEPUIM3aLIMS MOraT ChLLO Taka Aja Cb3aIaT OMacHOCT OT 3aMbpCsiBaHe Ha YCTPOWCTBOTO W

«B/KAT VHPEKLMA Ha MaupeHTa WM npeHacsiHe Ha WHGeKUMsl, BKIKOYMTENHO, 6e3 orpaHuvyeHvie, npejaBaHeTO Ha WHMeKUMOo3HN 3abonsBaHus OT eauiH -NauveHT Ha [pyr.
VIETO HA YCTPOVICTBOTO MOME fia A0Be/e 0 HapaHsiBaHe, 3a60/1siBaHe WM CMBPT Ha NaLyieHTa,

3Tptfnvsxsurme npoayKTa 1 ornakoBKaTta B CbOTBETCTBME C 60}1HI/NHaTa, agMuHMUCTpaTtnBHaTa nvnn mectHaTa npaBUTE/ICTBEHA MO/IUTUKA.

)PBT 38 OTBOPEH hopamveH oBasle e NnpeAHa3HaueH caMo 3a eJHOKpaTHa yrnoTpeta. [la He ce K3ros3Ba Wi CTepuInampa rMosTOpHO.
||opasvBpsiBaHe Ha AedhekTa e KHHOBO U 33 b/DKUTE/HO 3a M360pa Ha YCTPOIACTBO. 360pBT Ha YCTPOMCTBO TpsioBa Aa Gbae NoAxoasil, 3a pasmepa Ha AediekTa.
jpbT 32 oTBOpPEH chopameH oBarie TpsibBa fa ce M13MNo/3Ba B KOMGMHALMS C MHTPOAtOCepa 3a NMOBLPXHOCTHA heMopasiHa apTepus SteerEase™. [la He Ce M3MOM3BaT YacTy OT Apyr
[mnocreeste.
Neml/inpeariasHi Mepkv Npeay 1 Mo BpemMe Ha npoLiefypara
a/Jp ce 3aroyHe Tepanys ¢ acnvpuH (3 -5 mr/kr/aeH) noHe 24 yaca npeay npoueaypara. B pegxute ciyyan Ha HEMOHOCUMMOCT KbM aCnipuH MOXe Aa-Ce Mpuioxm Asa mbty rno 200
KOVYH Tepanusita ¢ LedhasiocrnopyHi e Hedab/DKUTe Ha.
HHTBT TPA0BA, [ Ce XenapyH13Mpa Harmb/HO Mo BpeMe Ha npoLiedyparta ¢ MUHUMA/THO akTUBMPaHO BpeMe Ha cbeupBaHe (ABC) oT 200 cekyHay Nnpeauw BkapBaHe Ha YCTPOCTBOTO.
| M e HaMOCTaBSIHETO Ha YCTPOWCTBOTO TPSIGBA [ja Ce U3ros3Ba TpaHce3odhareasiHaTa exokapavorpadmsi (TEE) wm cxoaHo 06pasHo 06opyABaHe.

VNPefiasHA MepKV criefl npoLeaypara
«HTUTe Cefpa A3 OCHLLECTBSABAT a/IeKBaTHA NPOMIAKTVKA 3a eHAOKAPAUT B MPOAB/DKEHVE HA 6 MECELA C/IEf MMIM/IAHTUPAHe Ha YCTPOCTBOTO:. PELLIEHVETO 3a NMPOAL/HKaBaHe Ha

PIdWBEKIVKaTa 33 EHAOKAPAYT 3a NOBEYE OT 6 MECELIA € MO MPeLieHKa Ha SiekapuTe.
bl«Hrure TpAGEa A GHAT IEKYBaHN C aKTMTPOMBOLMTHa/aUrKoary/iaHTHa Tepaniisi, Kato Hanpuvep acrivipvH, B NPOLL/DKEHVE HA6 MECELIA Cried, MMIIATTaisiTa. PELLIEHVETO 3a NPOSL/DKABAHE Ha
PrPOMBOLTHAT KTVIKOAry IaHTHara Tepaniisi 3a NoBeYe o1 6 MECELIA € MO MPELIEHKA Ha JIEKapUTE.

TcyvmaHTaH OK/yAATOop 3a OTBOPEH chopameH oBasie CeraFlex™ Moxe fa ce ekaHvpa 6e30MacHo BeaHara crief NocTassHe Ha YCTPOMCTBOTO MU CeAHUTE YCTOBUS,

MVHHO VBIHATHO Mo71e OT 3 T v no-Masiko
IPBHCTBEHO PaAMEHTHO MarHUTHO nose oT 720 G/cm wim no-Masko
MvBrHaroTeBbpaeHa 3a MP cricTema, ycpeHeHa 3a L/1o0TO TS/I0 CKOpoCT Ha-abcopbums (SAR) ot 3 W/kg 3a 15 MHYTU CkaHnpaHe

| KauecteoTo Ha n306pakeHMeTo 0T MarHUTeH pPe30HAaHC MOXe Aa 6bAE HApyWeHo, ako 30HaTa Ha WHTepec CbBnaja TouyHo u/iWwcpaeHumenHO 61130 A0 No3uunATa Ha

). Mopagn Ta3u NnpuymnHa, Moxe fa e Heo6xoaumo ga 6bAaT onTMMuU3npaHunapameTpuTte Ha MP nsobpaxeHueto, 3aga dI*"Mnencupa NnpucbLCTBMETO Ha TOBA YCTPOMUCTBO.

X

|PEEKLWV, KOVITO MOTaT [ Ce CHCTOSIT MO BPeMe Ha MpoLeAypara W MoETaBsHETO Ha YCTPOMCTBOTO, BK/IKOHBAT, 6e3 orpaH/eH!
|+ PeaKLYS KBV KOHTPACTHOTO BELLECTBO
UVt KEMIaHECTEaUsTTa.
JUcaHa AyiiaHe

TVEHCHJOEYEH PYTBEM

BOGECTTa Ha CrlabnHuTe
BKTaaHe Ha yCTpoliCTBOTO
LyVHO VEXyP-E W TPOMG, BB3MPENSATCTBALLM KPBBHS MOTOK B CHE

STHABaHe Ha fledpekTa

THAHexenaHn peakuuu

158 HA.APTEPVISTA, BEHATA WM HEPBUTE B 06/1aCTTa Ha CriabuHuTe

pcopeLys Ha esocbaryc, BeHa Wn cbpLie
|_(p4_‘,rI/WIHa npogykta

[T 3a omEOpeH chopameH oBarie CeraFlex M MHTpoArocepbT SteerEase™ ca onakoBoi NooTAenHo. OKyAaTOpPBT U MHTPOAFOCEPUTE Ca Ha/IMUMM C MOCOYEHUTE XapaKTepuCTVKI

i

®durypa 4. Oknygatop p‘:IM/VFB}TB'H'leB( '

PPSIPUCTUKA HA B gnck [JleceH guck BucounHa Ha cTecHeHa
mOpYTe 32 OTBOPEH (anameTbp/MM) (anameTbp/MM) yact/mMmm MpenopbyaHy uHTpoaroCepn
LLbBarne CeraHex™ 02 D01 L
~PFOf-1818 18 Y 18 SFA9F-f
LT.PFOR2518 18 "V 25 SFALOF-f
pr-PFOf-2525 25 N 25 3 SFA10F-f
LT-PRO-3025 25 30 SFA12F-f
LT-PROR3030 30 30 SFA12F-f
LT-PROR3825 25~ A 35 SFA14F-f
3aynorpeba

mVETE M HOTPaHCe30ghareasHo M3CneiBaHe”Ne3 CreaHUTe CTaHAAPTHY 06PasHIA NOKALWNL TPAHCTacTpasieH Usries, (OpoHTaneH YeTUPVKYXUHEH U3FNEN 1 6a3arneH 1srnes, rno Kbeara

|[Tesn nokaLym e ce nosyyaT ChILO Taka H LW TXEeH W KOC u3rneq,
|iTB fyerHocTVMeH KaTeTbp Npes..MyHKTUpa(LW|r chemMopasiHa BeHa W crief, ToBa 0 HacouyeTe Mpe3 kyxara BeHa B AICHOTO npefcbpavie. Crief ToBa npoBeAeTe aHrMorpama 3a

LLapaHe Ha CHPLETO 1 0TBOPeEHUs thopL/ eH oBasne
/eHa/FIaHETO U KC/IOPOAHOTO.CTNMPAHME B pas/IMyHUTE KyXvHM Ha cbpLieTo. Opa3vepsiBaHe Ha AecbekTa: Bkapalite GasloHeH KaTeTbp APe3 AsiCHOTO NpeAchbpave B OTBOPEHUs
,H oBare Harpsiko Ha Aedhe(era, katewe HagyeTe C pa3pefeHO KOHTPACTHO BELLEeCTBO [0 MPeKbCBaHe Ha LbHTa Mpy HabrogaBaHe ¢ exokapaviorpadms. BanoHbT ce usnycka o
AVBEGHE HA MOTOK 1 Cief, ToBa \aa/lyBa NOBTOPHO 10 MPeKbCBaHe Ha LWbHTa. C/ief ToBa Morar fja ce U3BbpLLAT 13MepBaHns Ypes dilyopOCKOMMS U exokapavorpadicko o6pasHo
V/B6op Ha pa3mep Ha YCTpOIACTBOTO: VI3MepeTe pascTOsiHMETO OT AedhekTa [0 KopeHa Ha aopTaTa. /i3MepeTe pa3CTosiHUETO OT AedhekTa A0 NPbLCTeHa Ha ropHaTa Kyxa BeHa.
1 YCTpO/CTBO, YMIATO papauyC Ha AieCHUS AVICK He Ha/iBlLLIaBa J10-MaslkoTo OT Tedu Be PasCTOsHUSA

T66aNOHHVA KaTeTBP;-KaTo OCTaBUTe CMEHSEMNA BOJAY Ha MSCTO.
[wnatatopa v 06BUBKaTa C (PM3MONOTMYEH Pas3TBOp, Cref, KOETO BKapaiite aunaratopa B 06BMBKAaTA W JaTerHeTe raiikata Ha KAemara, 3a Ja ce yBepuTe, Ye AUNATaTopbT €

ar amypHo Kevi O6BVYBKaTa. MpuaskeTe 06BMBKATA C Av/iaTaTopa Haf CMEHSEMVSt BOAAY Mpe3 CenTasiHus AedekT KbM fisiBaTa ropHa 6enogpobHa BeHa. OTCTpaHeTe CMeHsiemust

wyararopa (pasrnegaiite duvrypa 5).
(feEneTe HoceLLATa YaCT KbM XeMocTaTuyHaTa Kiiasa, KaTo 3aBueTe BMHTA M0/10CoKa Ha YaCOBHMKOBATAa CTPesika, [AOKAaTOo Cripe, Crief KOeTO MpoBepeTe Aain CheANHEHVETO € HafeXIHO.

3 Ve HA Kpad BrieliTE C*)VISI/IOI'IOFVILIEH pa3TBop, 3a Aa NMPOMHETe XeMoCTaTh4yHaTa K/laHa M Hoceuwara 4acT, OOKaTO ObpXuTe HaKpaﬁHMKa Ha HocewaTta 4acT MOTOMeH BbB

POTOIVHEH PaSTEOP:
VITBIHO MpoBepeTe Bpb3kaTa Mex/y OK/lyfaropa W Hocelwis Kaben (pasrienaiite durypa 6). MOTOHeTE YCTPOMCTBOTO M HOCELLaTa YacT BbB (PM3MOMOTMYEH Pa3TBOP U U3AbpraiTe

W/CTBOTO BHOCELATa YacT ¢ 6bp30 ABWKeHWe (pasrrieaiite durypa 7).

PPTETe YIUTHTHSBALATA Kanadka Ha XemocTaTudHaTa kiasa [0 Nnoaxoisila cteneH (pasriiefalite durypa 8) 1 crief ToBa GyTaiiTe W gbprialiTe MHOTOKPATHO, 3a Aa ce yBepuTe, ye
lacsTe namaarALy

|kneHve:

BIHIBALATA Karnadyka e npekasieHo 3aTerHata, Toraea Lie e TPyAHO. Aa ce n3byTa kabembT. AKOy/UTbTHsIBallaTa Karmayka B MpekasieHo pasx/iabeHa, CbllecTByBa PUCK OT

|t evbos
MAARRYETPOACTBOTO Npes3 CTPaHUYHMA PbKaB. _

ypa 5,/ bobpaxeHie Ha BKapBaHe Ha
XemocTaTtuyHa Knana Hocela vact Buarapcku 5
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obBViBKaTA B CHPLIETO

durypa 6. /1306paxeHne Ha cucTeMara 3a OKTyaTopy 3a OTBOPeH chopameH osasie CeraFlex

YnnbTHsBala Kanadyka Ha xemocTartuuHa knana  HocelaHact

|ypa7./306paxeHue Ha 3apexaaHe Ha YCTPOCTBOTO B HOCeLLATa YacT durypa 8. V3o6paxeHre Ha 3aBMBaHe Mo rnocoxa Ha YaCoBHVKOBATa CTPesika Ha
ynnbTHABaLLATA Kanadka Ha XemMocTatnyHaTa KiaHa

ViBeTe CTepWIBVpaHIs XenapyH13MpaH oM3VoorMyeH pa3TBop fa M3Tya OT HocellaTa YacT, 3a fja ce efMMUHMPa Bb3yXbT B HOcellaTa YacT, EfHOBpemMeHHO ¢ ToBa BkapaiiTte
Pra 4ecT B XeMocTatuyHara Kiasa Ha obBuBKaTa BHUMATE/HO, [0KaTO Crpe, U cnej ToBa 3aTerHete raiikata Ha Kfiemara Ha HocellaTa 4acT. I'Ipm,qu(eTe oKnygaropa B 06BVIBKaTa,
Jyeare (6e3 Aa 3aBbpTaTe) Hocelwst Kaben He oTcTpaHsBaliTe HocellaTa 4yacT OT 06BMBKaTa, KoraTo npuasmkeare yCTPONCTBOTO.

MHE

lAyXBHOCeLLElTH vactun OﬁBVIBKaTa, KoraTo npuaswmxeare yCTpOVICTBOTO, MOXe fa ce cturme 40 Bb3gyliHa embonus. AKo HoceulaTa 4acT ce OTeTpaHn oT O6BVIBKaTa, Korato

YCTPOICTBOTO, CHLLO LLE MMa PUCK OT Bb3AyLUHA eMEonus.
Iyopoooa<O 1 exokapAyorpaddcko HabMHOAEHNE PasrbHETE JISBONPEACHPAHNA ANCK U CTECHEHATA YacT U U34bpraiiTe YCTPOMCTBOTO BHUMATENHO KBM MPeACHPAHVS CENTyM, KOMTO

Ce YCETM 1 CHILP Taka Ja ce Habnofasa upes yNTpasBykoBO M3criefBaHe. Crief ToBa 3acToriopeTe Hocelwsi kaben, usgbpraiite o6parHO O6BMBKaTa M pasrbHETe AecCHUs
pvieHayck. V3appraiite o6paTtHo obBMBKaTa € NPUGIM3MTENIHO 15 cM. Upes BHUMATE/HO ABVDKEHME ,Hanpe-Hasaz" Ha Hocelws kaben ce NOTBbPKAaBa CUrypHaTa rnosuumust Harpsiko
|cupaHvR cerrarieH fiecheKkT, KOeTO MOXe ChLUO fa ce Habnogasa v yupe3 TTE wwm TEE.
|iBTe NosLYsITa. Ha. YCTPOCTBOTO M HarnpaBeTe OLieHKa Ha OCTaTbUHMS LLLHT. V3BbpLUeTe aHrvorpacvst Win exokapavorpadvs. Ako nosviuysita He e 3a40BO/MTESTHA WM MMa

OCTaTBHEH LLIBHT, CTabuM3mpaliTe Hocelmst Kabes 1 NpuaBikeTe NOBTOPHO OOBMBKATA, [OKATO YCTPOCTBOTO e M3Ls/Io B 06BVBKaTa. MO3ULMOHMpaliTe NOBTOPHO YCTPOCTBOTO 1
|\ Te MoBTOPHO WM OTCTPaHETE YCTPOMCTBOTO OT NaLeHTa. AKO e Bb3HMKHaIa MauichopMaLis Ha YCTPOMCTBOTO, MPUABIDKETE ABaTa AMCKa-KbM /IABOTO Mpechbpavie U NpUIioXeTe Jiek
|KBVICTeHaTa Ha MPeACHPAVETO, 3a fja Bb3BbPHETE MbpPBOHaYa/HaTa hopMa Ha AUCKa.

%3
ToHa OK/yZiaTopa 06paTHO B 06BMBKAaTA 3L bpraiiTe 06paTHOHOCELWSI Kaben 1 He nabyTBaiiTe 06BMBKaTa. B NPOTVBEH CNyyaid HAKpaliHUK BT Ha OKyAaTopa Moxe Aa ce

)BEH 0OBVIBKaTa U Cef, TOBa OK/yAaTOPbT HE MOXe a ce 06BUENOBTOPHO.

|MBTe YCTPOVACTBOTO, KoraTo no3vuusita e 3af0Bo/uTesHa. 3a fja 0CBOGOAUTE YCTPOMCTBOTO, HATUCHETe CUHMSI GyTOH 1 Npuasu>»"1"Hasaz, A0KaTo NpoAb/hkasaTe Aa HaTvckare
OyTOH.

mTe OOB/BI@Ta Taka, Ye Ja ce Jonupa A0 Xbba Ha oKlyAaTopa, W crief ToBa BHUMATESIHO M3Abpriaiite obpaTHo kabena, A0, Cepasfenn OT okilyaaropa. Hakpasi oTcTpaHeTe
Kaben v obBVBKaTa OT MaumneHTa (pasriegaite durypa 9).

|Midte TTE ww TEE, 3a Aa NOTBbpAVTE MOCTABSHETO Ha YCTPOMCTBOTO, KakTo M Aa HarpaBuTe OLeHKa 3a OCTaTbyeH LbHT WA-06CTpYKLUS. /13BeaeTe aHrvorpaMa 3a OLeHKa Ha
SINOTOK MPO3 YCTPOCTBOTO.

Mnactmacosa
sarsrawa
BTY/IXa/APBXKK!

O O]
XemocTatnyHa Knasa Hoceua vact KIVAATOP

durypa 9. VsobpaxeHre Ha 0CBO6OXAaBaHe3” okyJaropa
! 1 HartvicHeTe 3aK/touBalLms GYTOH, KakTo nokasas cTpesikarta Ha(” (uBeTbT Ha 6yToHa e omHALLA);
| 2, MpuapwpkeTe KOHTPOIHKA BYTOH, KakTo rokassa CTpesikata Ha @ (UBBTbTHabyTOHae<\pn|™

|75 Ha npougaypara 06BMBKaTa, AVNArHOCTUUHUTE KaTeTPU'\(aKo MMa TakuBa M3Mo/3BaHy) 1 060”\ABaHeTo 3a 06pasHO M3crieABaHe (ako € M3ro/i3BaHoO TakoBa) Ce npemaxsar U

Wypara 3aBHpLLEA
npoueaypara

4/IneLperv ce n3vickBa NPEeCToli 3a eAHa HoLL, B.6ONHNUHOTO 3aBefeHue 3a Ha6 N aeHne

ovHHa TEpanA K 10}

eIV Nperieam ¢ exokapaviorpacdms, EKIN, peHTreHOBO n3creaBaHe Ha rpbaeH Ha 24 yaca, CbOTBETHO 1. 3, 6 1 12 mecela cneq onepauysita
a3 3aTEapFHE HA OTBOPEH (POpaMeH OBaJie Ca CTEPUN3MPaHN C en . MPOAL/DKUTENHOCTTA HA XKMBOT MPK ChXpavieHne e O3HauYeHa Ha eTVKeTUTe. a fjaTara Ha NpoM3BOACTBO

370./BNorBBal 0™ ca MapKMpaHX Ha eTuKeTa. He m3rnon3Baiite npo] B/1 CPOK Ha FOAHOCT.

Mot jtib

|3a3arBapsiHe Ha OTBOpeH dhopameH osasie CeraFlex™ o [*"aBAT cTepwiHn. OklygaTtopbT 3a OTBOpeH chopameH osasie CeraFlex™ e npeasapuTeniHO CBbp3aH C HOcell, kaben upes
v npeagapuTerHO CriobeH ¢ HeroeaTa Hocella yacemocTatuuHa Kiasia. ObBrBKaTa 1 AUAATaTopbT Ca OrnakoBaHW OTAeNHO. ChAbpKaHMETO Ha OFaKkoBKaTa e MokasaHo B

2, CriepteHe H
. CuncTemu 3a 3aTBapsiHe Ha.0TBOpeH chopameH oeaneCeraFlex™
Ok]~alopw 3a oTBOpeH chopameH oBasie Ceraklex™~ WHTpoatocepu SteerEase™
AﬂH)lG—I/E OK/TyiaTop.3a-0TBOpeH hopameH OBasie, HOCeLL, Kabesl, HOCELLA YaET 1 XxeMocTaTuuHa Knasia  O6BYIBKa v aunararop

3a0TBOpeH hopameH oBasie e (KCM M 3a 1 3allTeHO Ype3 OMakoBKa OT MOSIMETUNEHTTIMKOA, Crief, KOETO e 3aneyaTaHo BbB BbTpelleH U.BBHILeH Tyvek/onnm vk, KbaeTo ca
NVKET UVHOYKATOP 38 CTEPUAU~UA. NMpoa~bT B CTEPUIM3MPAM C ra3 eTUIEHOB OKCA U € NOCTaBeH B KyTWS C HCTPYKLUMKM 3a ynoTpeba, kapTa 3a nauveHTa, qhopMy/isp 3a 3abe/exkm
A moepuar 3a CbBMECTUMATANKPENEH € BBHLLEH ETUKET KbM KyTUsITa.

—V\WETATOPLT HA UHTpoAtocep™MAaBe™ ca (hrKeypaHn Ha 1 3almMTeHN Ypes TBHKa NIacTvHa, Crief, KOeTo ca 3anevaraHu B Ba AVa/IM3aTOPHN M/IMKa, KbAETO Ca MPUKaYeHn eTVKeT
|p sacrepwwBays. MpofdyKThT, e C pUAn3npaH 1 NocTaBeH B KyTUA C MHCTPYKLWK:3a yroTpe6a, dhopMy/isp 3a 3abe/eXKy Ha KMeHTa 1 CepTuthukaT 3a CbBMECTUMOCT. KbM KyTusTa e

| emer.

Bwarapckmn 6
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|INt>stfedku

~ 0 )ezn.zorn.n na ObrazKu 1. Okludor PFO ,e  perku.annf
iu azuieni (krékr*), kters tyto dva disky spojuie, Do~azdeho d sku isou naNtv/ p ft mtmhrfm, w A~ A A zhotoveny z nitinolovych drtu vytvarovane.do podoby dvou
~kovove siruktury jsou polazeny nilrldem titanu (TIN), ktery zlepSuje biologickou ko TAN KA’ ~ PosMuji podkiad pro pferusteni zavedendho okludoru

ir*nk uzawreni otevfen”*ho ovaln*ho otvoru interatri®ni pfep”zky endovaskularni operaci
ZCizenf

PET membrana Disk pro pravou sirt (PS)

Disk pro levou sii*i
(LS) Hrot

ObrAzekl.KonstrukceokludoruiFOCeraFlex'A'

fecnr ¢ ™ -u- .
&Poi.iya™:V"*aS,u?o0rPFS" vyz.uienebo spir.lou, dlla.a.oru, plnide, he™s.a,ick.ho ven.ilu a

A PIP'~N°ru. System (vizo w1 n laObrazlk 3)seS fnsNe h°so™ Tst
— prop,ky procb... .vory v

bl “ a
n : S i z n s : = n : = r
/—Otevfeny konec ur,.*
Otvor,

\

~ PFOGeraFex™, pohled na disk pro levou sirt b) Okludor PFO CeraFlex'™, pohled na disk pro pravou sih
Obrdzek 2. Konstrukce okludoru PFO CeraFlex’™™
fo Pa.lzdoslotm K zavedeni prostredku na pozadovane misto v srdci.

Dr Dilatalor usnadhuje pronik”™ni tknmi a cevni stdnou
Wicky vertil: Hemostaticky ventil na proximainim konci pouzdra minimalizuja krvaceni. Bodnl port s ohebnr~*~luzovad hadidkou i S - .
uzaviracim kohoutem se pouzivaji k proplachov/ni

ij”\id se pouiiv® k zasunuti okludoru s pfipojenym zav~decim kabelem'do pouzdra
k posunovdrri (protlaiani) okludom pouzdrem. PM rozvijeni okludoru drii okludor na mistS zatimco

IT
Asou vellkost poloha nebo rozvinuti okludoru zhodnocenxjako nevyhovuiici
Vo

kud j
musnedfivie hzeni smsru a stou2| jako ,,ovladad funkce uvoln§nf'* ph-odpojeni (uvolne nf)okludorrf/‘/‘a\?/gdsd

Plastova
objimka/uchyt

Okludor

r Obrazek 3. SysletbK®@®S'WING'il;WaFIBxTMMvadac SlaerEasg@* /N
Ivob a pouiiti

gw PFO CeraHex™ je perkut"nni transkatetralni okluzni prostfedb”~~"y k nechtrurgick mu uzavreni foramen ovale patens,

(forammen ovale patens potvrzeny le kafskym vySetfenim;
jipoieny srekurentni migre now/bolestmi hlavy-nebo trai”~tni ischemick” atakou (TIA) nebo kryptogennl-cs vi( mozkovou pfihodou.

nindikace
Kl el tromt~z”~ena tromby v leva sini nebo v levem sirtovem ousku), prokazane echokardiografii, Pacienti o nichz ie znamo za mail krvacivou
bu, neiaieny vfed nebo |ine kontraindikace laiby a”Kfinem, pokud jim nelze po doDu e masicu podavat jiny protideslibkovy pHpravek
P~CeraFlex™ pozadovane velikost, naruSoval intrakardiaini strukturu nebo intravaskuiarni strukturu (napf. plicni iilu’ nebo kofen aorty)

Michi srdce nebo zda jsou priliS malef~to aby se do nich daly zavest sondy TEE nebo aby-se'v nich dale provdst katetrizace,
ro Vudtemstavu (napf. s aktivni~fekci); k t~ z nich sini nevhodne kandidaty na srdedni katetrizaci.
bl, onlchlje znamo ze za posle”masic pfed implantaci prodaiali sepsi nebo jakoukoli - systemovou infekc,kterou nenimozne uspaSna vylaut pfed zavedenim prostfedku
bI| lgjichzsrdeeni tkah nedostabujell”vneni prostfedku. zaveoenim prostreoKu.

pHi 8 nadmemou srazlivostU\ve. n
lini pediert, u nichz je polorr~jgrMjfedku vatsi, nez vzdaienost od foramen ovale patens ke kofeni aorty nebo k horn! dute zile.

fadirtili alergickych na niki muie.vzniknout alergicka reakce na tento prostfedek,
Ne PFOCeraHex™ smi pouzivat-pouze lakan, ktefijsou vyakoleni v v pouzivanf katétrizaenich metod uzavirdni defektu.
KXAl Cl odstranam embolizovanyeh prostfedku, zpusobuijidch kriticka hemodynamicka ohroieni pacienta. To znamena, ze na pracoviatl

E\/mey tomplikacim, mez, naz mimo jina patfi protrzeni septa, disekce femoraini zily, poranani nervu a'stany cavy, pertorace srdce, infekce a zavlebenl

kabelu, jestlize se prostfedek nepfeformuje do puvodni konfigurace nebo je-li poloha prostfedku nestabilnl V takovem pflpada zatahnate

to z3 dopouzdra, pfemlstete jej a znovu rozvihte. Pokudj je vysledek stale neuspokojivy, okludor vyjmate a nahradte novym,
e sterilni bariera jakkoli naruSena,. prostfedek nepouzivejte. Objevite-li znamky poSkozeni,kontaktujte svaho zdstupce spolednosti_Lifetech
zasrupce spoiecnosti utetecn.

J 1™k je slerilizovan ethylenoxidem. Pokud j {
im exsiraceje vyznaseno na Stitku, Skladujte na chladnam a suchem mista:

-
tTe A?kZ7|U00uze u e'hylenoxidem. Datum vyroby a-datum exspirace jsou vyznabeny na atitcfch, Viyrobky po.uplynuti data exspirace nepouiivejte,
"ores.aluafenzukidtshai prostFlu™y - i7rdrvaz, Tror™Y™
x/iprn® ™ n P-ienta na druhaho. Kontamlnace
liti wrdbky.a obaly zllkvidujte v soutadu s nemocnibnimi, spravmmi a/nebo mistnimi statnimi pfedpisy.
|Menostnl opatfeni

>dbr PROje urden pouze k jednorazove mu pouzitf Nepouzivejte opakovane a neresterilizujte.
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2rf¥eni velikosti defektu je kritickym a povinnym ukonem ph vyberu prostfedku. Zvoleny prostfedek musi odpovfdat velikosti defektu,

fPFOse musi pouzivat v kombinaci se zavadetem SteerEase™ SFA. Nepouzivejte zadne souciasti z jineho zavadfeciho setu.

fabezpefinostni opatfeni pouzivane pfed zakrokem a v jeho prubdhu

(Tén6 24 hodin pfed zakrokem je nutno zacit podavat Aspirin (3-5 mg/kg/den). Ve vzacnych pfipadech, kdy padent nesnaSi aspirin, Ize podat dvakrat 200 mg, pfipravku Tidopidin
rihvchi cefalosporinu je volitelne.

Iherrzakroku musi byt padent plné heparinizovan s minimaini hodnotou aktivovaneho koagulaeniho sasu (adive dotting time, ACT) 200 sekund pfed zavedenim.prostfedku.

Nm umist'ovani prostfedku se musi pouzivat transezofagealni echokardiografie (TEE) nebo podobn” zobrazovaci technika.

bezpetnostni opatfeni pouzivan”™ po z~kroku
b(tobus nss@j po implantad prostfedku by pacienti me li podstoupit vhodnou profylaktickou lsebu proti endokarditid®, O pokradovani profylaxe endokarditidy po 6 mesicich rozhoduiji

f o(fdaue s sicu po implantaci se musi pacienti podrobit protidestis kove/antikoagulasni 86b&, jako je napfiklad \etba aspirinem. o pokracovani protidestiekoves fantikoagulacni ledby po
Anisicich rozhoduiji lekafi.

niremegreticka rezonance

(simplantovanym okludorem PFO CeraFlex*N” muze byt bezpebnS vysetfen ihned po zavedeni prostfedku za nasledujicich podminek:

lidemegreticke pole 3 T nebo Téné,

H8ooy/gradient magnetickeho pole 720 G/cm nebo mene,

ldememmeagneticka rezonance uvad”™na nejvySSi hodnota Térnébo absorbovaneho vykonu (specific absorption rate - SAR, celots lovy priiTér) 3 W/kg-na 15 minut snim™ni.

\Kwalitasnimku TagneOcké rezonance muie byi zhorSena, pokud se oblast zajmu nach”~zi P7€3/1€ Ve stejném prostorujako prostfedek nebo relatiynd blizko prostfedku. Z toboto dCivodu

finioptimalizace parametrCisn M n |1 MR kompenzujici pfitomnost toboto prostfedku.
liMiidouci udnky

16 rky. Were se mohou vyskytnout behem rékroku a/nebo implantace prostfedku, mimo jine patfi:
i reskoe na barvivo;
reanestezii;

irazdstava dechu;

MdHnysrdeini rytmus;

Iny Vitfislech,

ibii prostfedku:

Kioahublinka nebo sratenina blokujici prouds ni krve v céyé;

prewzavfeni defektu;

intgry, zily nebo nervu v tfislech;
Incajicnu, zily nebo srdce.
tivyrabku

FOOxeHex™a zavadSC SteerEase™ jsou baleny samostatnd. Okludor a zavad”ie jsou k dispozici s n"'sledujicimi specifik emi (Tabulka 1)

Cesky 8
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|kpouiiti
likonplexni studii technikou transezofagealni echokardiografie za pouziti nSsledujicich standardnich snimadch pozic: transgastrick® projekce, frontaini 4 dutinova projekce a bazalni
ekmllke ose. Z t\chto pozic pohdte rovn”z podelne a Sikme projekce.
fdagnosticky katetr skrz punkci do femor/nl zily a potomjej navecfte pres dutou zflu do prave sine. Pak poficfte angiogram se zobrazenim srdce a foramen ovale patens (PFO).
tiaka obsah kysHku v ruznych dutin”*ch srdce. Méren! velikosti defektu: zavedte balonkovy katetr skrz pravou stiti do foramen ovale patens, umistste jej napfié. defektem a pirtte jej
fokorirasini latkou, dokud na echokardiografickm snimku nezmizi zkrat (shunt) Vyprazdhujte balonek, dokud je viditelny prOtok, a potom jej znovu plhte. dokud-neskonti zkratovani,
Izeproves] pomoci fluoroskopie nebo echokardiografickeho zobrazovani. Vyber velikosti prostfedku: ZmSfte vzdalenost od defektu ke kofeni aorty. Zmefte vzdalenost od defektu k okraji
jleiily Prostfedek vyberte tak, aby poloTér prav~ho disku nepfesahl kratSi z t"chto dvou vzdalenost!.
nywadd drat ponechejte zavedeny a vytahn”te balonkovy katetr.
finite dilatator a pouzdro fyziologickym roztokem, potom zasuhte dilatator do pouzdra a utahnete objimkovou matici, ktera pevne spoji dilatator s pouzdrem. Posunujte pouzdro s
Hmpovyminnem vodicim dratu skrz defekt v septu do leve homi pticni zily. Vyt~*hn8te yyTténny vodici drét a dilatator (viz Obrazek 5).
pinii do hemostatickeho ventilu po 3Téru hodinovych ruii6ek az na doraz, a pak zkontroluje, zda je spojeni spolehlivé.

Birad kahout proplachnéte hemostaticky ventil a pinic fyziologickym roztokem; konec plnise musi byt ponofen pod hladinu fyziologickeho roztoku.

fe Aairdujte spojeni mezi okludorem a zavadécim kabelem (viz Obrazek 6). Ponofte okludor a plnie do fyziologickeho roztoku a rychlym trhnutim viahnéte prostfedek do piniee (viz

iig)

zaSradte tésnic™ uzavér hemostatického ventilu (viz Obrazek 8 ) a potom se opakovanym zasunutim a vytazenim ujistéte, ze bylo dosaieno sprévné miry tésnostl.

iinici uzivir pfiliS 1é$ny, bude posunovdni kabelu obb2né. Pokud je Yéakiés nic1 uzdv8r pfilii nyblnény, hrozt riziko vzduchové embolie.
dhile prostfedek pres bobni ramenko.

((Mlustrace zavedeni pouzdra do srdce ~ce systemu oktudoru PFO

Hemostaticky vi

yi*SsnicTuzavér hemostatickiho ventilu  PInif

Obrazek 8. ilustrace zaéroutj*énLLIésnic”ho uzavéru hemostatického ventilu po 3Téru
hodinovych rusibek

Obrizek 7.llustrace zavedeni prostfedku do pinibe

tedtez prive wekat steriini heparinizovany fyziologicky roztok, abyste z pinibe odstranili vzduch. Soucasné opatrne”sunujte pinib do hemostatickeho ventilu pouzdra, az se zastavi; potom utahrwte
DQhtia drice. Zasunujte okludor do pouzdra posunovanim (nikoliv.otas enim) zavadéc™ho kabelu, Pfj posunové&pjstfedku névytahuijte pinls z pouzdra.

mpo:ﬂni prostfedku v pIni£i a v pouzdru vzduch, n~sledkem bude vzduchovd ernbolieJPofajd se plnif£ vyt*hne z pouzdra bébeT posunovini prostfedku, hrozi také
irt ie. n
foskidep a echokardiografickeho navadéni rozvihte disk pro levou sih (LS) a zuzeni ajemné”t%dek poyylabn€le 3TéreT k sihovému septu, coi tze vnimat hmatem i pozorovat
Buomobrazu. Potom znehybnéte zavadéci kabel, zatahnéts pouzdro zpét a rozvihte disk pro *vou sih. Zatahnéts pouzdro zpét pMbllmé o 15 cm. Jemnym pohybem zavédéc™ho
(temazp'tky‘ ovéftB bezpebne umistén™ prostfedku v defektu;sihoveho septa, coz Ize p~Arovat také pomoci transterakélni nebo transezofagealni echokardiografie,

lepddu prostfedku a vyhodnotte zbytkovy zkrat. Provecfte angiografii nebo echokardio”i~ Pokud je poloha neuspokojiva nebo pokud je pfitomen zjevny zbytkovy zkrat, stabilizujte
I ketd aznowu posunuijte pouzdro 3TéreT vpfed tak diouho, az bude cely prostfedek 1 T 1816n uvnitf pouzdra. Zméhte polohu prostfedku a znovu jej rozvihte nebo jej odstrartte z tela
(4 Pdaddojde k malformaci prostfedku, posuhte oba disky do 1Byé 3t0é a mirnym tla”m na 31énu 81né obnovte:puvodni tvar disku.

niddudoru zpst do pouzdra zatdhn§te za zavdddci-kabel 3TéreT zp§t; netladte pouzdro 3TéreT vpfed:-Jinak by hrot okludoru mohl uv”*znout mimo pouzdro a okludor by

bvtihnoutzpét do pouzdra. “
vepddeprostfedku uspokojiv?, uvolnéte jej. Prostfedek oddétite tak, zZAknete a podrzite oranzové tlaCitko;-3o16asné 3118«Ele a posuhte zpét Tobré tlasitko.

ipouzdratek aby se dotykalo konektoru okludoru. a“pak’opatrnym vytazeffl*"K"gpojte kabel od okludoru. Nakenec vytahnete zavadéci kabel a pouzdro z téla pacienta (viz Obrizek 9).
lepddu prostfecku pomoci transtorak™ni echokardiografie (TTE~e~fansezofageaini echokardiografie (TEE) a vyhodnot'te pfitomnost zbytkovych zkratu si-ebstrukce. PohcTte

Kemawhodhat'te zbytkovy prutok prostfedkem:

Obrdzek 9. «—Teups ancx
1, Stisknuti blokovaciho tiaditka, jak ukjj~eJipkaClJ (tiabitko Té oranzovou barvu]

2 Posunuti ovindaciho tlanitka, jak uk~yi~rpka ¢ (tiaditko ma modrou barvu).

likorez"\krdku se vyjme pouzdro, diagnenj~</atetry (pokud se pouzivaly) a zobrazovaci sonda(pokud se pouzivala) a rékrok se dokondi.

(ipedenti musi zustat hospitalii”“ni pfes noc za udelem pozorovéni.
ivaniantibiatik
(irdniwletfeni: echokardiografie, EKG a rentgen hrudniku 24 hodin a 1, 3, 6 a 12 mdsieGi.po operaci.
nixspirace
ouaferi PFOjsou sterilizov ny ethylenoxidem. Doba skladovani, datum vyroby a.datum pouzitelnosti jsou uvedeny na Stitcich, Viyrobek po uplynuti data pouzitelnosti nepouilvejte
maititek
ouzaeri PFO CeraFtex”* jsou dodévany steriini. Okludor PFO CeraFlex™ dodéva pfipojeny k zavaddcimu kabelu prostfednictvim smydkevd propojky a sestaveny do jednoho celku s
roettidymventilem. 'Pouzdro a dilatator jsou zabaleny samostatnd. Obsah baleni uvddi Tabulka 2

Svstdmv pro uzavfeni PFO CeraFlex™*" PFO
Okludorv PFO-CeraFlex™ Zavaddde SteerEase™”"
Cossh okludor PFO, zavaddci kabel,pinid a hemostaticky ventil pouzdroa dilatdtor

Bdleni

Ipro uzavfeni PFO je upevndn v ochranndm podnosu z PETG a zataven/do vnitfniho a vndjSiho sédku z folie Tyvek, ke kterym je pfipevndn stitek a indikator stehlizace, Viyrobek je
kirtylenoxidemezabalen v krabici s pfiloi”enym navodem k pouziti, kartou pacienta, formuléfem pro zpdtnou vazbu ze kaznika a-osvdddenim o shodd, Krabice je na vndjsi strand opatfena

« dlatztr zavaddde SteerEase”™ jsou upevndny na ochranne kartonove polozce a zataveny do dvou dialyzadnich sadku, .na kterych je umistdn dtitek a indikator sterilizace. Vyrobek je
zetdlenv krabid s pfilozenym navodem k pouliti, formulafem prozpdtnou vazbu zakaznika a osvdddenim o shodd. Krabice je opatfena dtitkem.

Cesky 9

Peructpamug MU B Poc3gpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



«lie af enheden

FOlukkesystenet omfatter CeraFlex™ PFO-proppen og SteerEase™-indfo reren. PFO-proppen er vist i Flgur 1. PFO-proppen er en perkutan, transkateter lukkeenhed til ikke-kirurgisk

witerende foramen ovale (PFO). PFO-proppen er en selvekspanderbar enhed med to skiver, som er fremstillet af et nitinoltr"dnet, der er formet til to flade skiver og et midterstykke, der
ddva. De PET-membraner, der er syet i hver skive, hjasiper med at forsegte hullet og udge»r et fundament, s™ der kan vokse vaev hen over proppen efter anbringelsen. Alle metaldele er
miumitrid (UN) for at forbedre bioforligeligheden.

togret til at lukke den Shne oval abning af det interathale septum gennem endovaskulaer kirurgi.

Midterstykke
PET-membran HA-skive

VA-skive Spids

Flgur I.Konstruktionen af CeraFlexVFO-propper
FOprgeare skal anvendes sammen med SteerEase”-indfereren. Indfareren bestir af en biratforstaerket sheath, en dilatator, en monteringsenhed, en haemostaseventil og et
l& Den bruges til at fremfore PFO-proppen tit den rette placering. Nar proppen frigares fra shethen, udvider skiven sig pi hver side af defekten. PFO-lukkesystemet bestir af en
iindferirigdlabd, en monteringsenhed, en haemostaseventil, en sheath og en dilatator. Systemet (se Flgur 1 og Flgur 3) bestir af falgende:
K Enhed til lukning af PFO. CeraFlex™ PFO-proppen er forbundet med et indfaringskabel ved hjaelp af en lakke med hulter i den proksimale del af proppen. som graenser til den
itemffe CeraFlex™ PFO-proppen og indfaringskablet er samlet ved levering.
Aben ende Spids

\
O

rjdsdeivenstre atnum i CeraFlex™ PFO-prop b) Visning af skive.i hajre atrium i CeraFlex™ PFO-prop
Flgur.2: Konstruktionen af CeraFlex PFO-proppen
~Sreelren bruges til at fremfare enheden til den anskede placering,i-hjertet.
Dilatatoren bruges til at lette gennemtrasngningen af vaev og karvaeggen
isatil: Haemostaseventilen i den proksimale ende af sheathem minimerer bladning. Sideibningen n~ i~ n fleksible forlaengerslange og stophanen bruges til at gennemskylle

hg’red Monteringsenheden bruges til at fare proppen med det monterede indfaringskabel ind i sheathen.

jigebd med plasthindtag (proksimal): Indfaringskablet bruges il at fremfare (skubbe) proppen gennem sheathen og holde den pi plads, mens sheathen traekkes tilbage for at anbringe
i Hndtaget og indfaringskablet bruges ogsi til at tilbagetragkke og/eller genplacere propperief” starrelsen, placeringen.eller udvidelsen af proppen ikke er tilfredsstillende. Hindtaget
li atletteretningsstyringen og fungerer som “frigaretsesstyringshindtag™ i forbindelse med frs p ~ g (frigarelse) af proppen fra indfaringskablet.

Plasthindtag

Prop

Figur3. CeraFiaW”B-W %teNe <sB ~ fg asi«-indforer *
Inerog anvendelse

PFOproppen er en perkutan. transkateter lukkeenhed til ikke-kirttigisk lukning af persisterende foramen ovale,
ke
36 bekeasftet med laegeundersagelse;
ekt ed recidiverende migraene/hovedpine ~Me~NT eler kryptogen infarkt.
lirdikatiorer
nadintrakardiielle tromber, isasr/ivenstre atrium eller i venstre atriale vedhaeng, pivist ved hjaelp af ekkokardiografi. Patienter med kendt haemoragisk forstyrrelse, ubehandlet mavesir
rdekontraindikationer for behandling rn” aspirin, medmindre der kan administreres en anden trombocytfunktionshaemmer i seks mineder.
haenCeraFlex™ PFO-enhed idern~vendige sterrelse vil gribe forstyrrende ind i den intrakardielle eller intravaskulaere struktur, som f.eks. vena pulmonalis eller aortaroden.
hishjerte- eller venesto rrelsaer for lilleWTEE-lukning eller kateterisering.
rhistilstand betyder, at de'ei”?lige kandidater til hjertekateterisehng, f eks. en aktiv-infektion.
firedsepsis inden for en mineottf implanteringen eller med enhver form for systemisk infektion, der ikke kan faerdigbehandles, for enheden skat anbringes.
rharder ikke er tilstra”Keligt vaevr hjertet til at fastholde enheden.
r.chr licer af byperkoaguutlypn.~
ywtiet, hvor enhedens radii®~storre end afstanden fra den persisterende foramen ovale til aortaroden eller vena cava superior

a

rcrer allergiske over-for nikkel, kan fi en allergisk reaktion over for enheden:
4MPFO-proppen mi kun anvendes af laeger, der er uddannede i lukning af defekter med transkateter.
redd veere forberedt-pi at hindtere nodsituationer, der kraever fiernelse ‘af:emboliserede enheder, som medferer kritisk haemodynamisk kompromittering. Dette betyder, at der skal
lii@desenkirurg pi-stedet.
Iytorekt procedure vil medfere alvorlige komplikationer, der bl.a. omfatter rifter i septum, dissektion af vena femoralis, nerve- og karvaegsskader, hjerteperforation, infektion og luftboble i

ikkeGeraHex™ PFO-proppen fra indforingskablet, hvis enheden ikke fir; sincoprindelige form tilbage, eller hvis enhedens placering‘er ustabil. | sidanne tilfaside skal proppen traekkes
ireethen genplaceres og genanlaegges. Hvis det stadig ikke er tilfredsstillende, skal proppen traekkes ud og skiftes ud med en‘ny.
astehliseret med etylenoxid. Mi ikke bruges, hvis den sterile barriere/pi nogen mide er kompromitteret. Kontakt Lifetech-repr®sentanten, hvis der er nogen skader.
iicnerangivet pi maerkningen. Skat opbevares keligt og tert
(opjknincesystaret er steriliseret med etylenoxid. Fremstillingsdatoen og udiebsdatoen er angivet pi maerkningen, Produkterne mi ikke anvendes efter udiebsdatoen,
analbespi en patient. Det mi ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Flere ganges brug, genbehandling'éller resteritisering kan skade enhedens strukturelle integritet
mesterei, at produktet ikke virker efter hensigten. Dette kan igen resultere i patientskade, sygdom eller dedsfald. Flere ganges brug. genbehandling eller resterilisering kan ligeledes
insikaforkontaminering af enheden og/eller medfere patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraanset til;-overforsel af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden.
mliiwing af enheden kan fere til patientskade, -sygdom eller -ded
ugdd produkiet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik samt lokale love og regler.

Meregler

figgener kuntil engangsbrug. Mi ikke genbruges eller resteriliseres.
iiagigstarrelsesbestemmelse af defekten er altafgerende og nedvendig for at kunne vaelge enhed. Enheden skal vaelges ud fra defektens starrelse.
pggensd anvendes sammen med SteerEase™-indfereren. Der mi ikke anvendes dele fra andre indfo ringssaet.
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n

Bwiroogforholdsreglerindenog under indgrebet
ikd Mrtes pSaspirin (3-5 mg/kg/dag) mindst 24 timer far indgrebet. | forbindelse med sjaeldne tilfslde.
S a Z L d t bepariniseret under hele indgrebet med en akt,v koagulat.bnstid (ACT) p4 m.ndst 20ojkunder, far enheden indfares,

IMBofageal ekkokardiografi (TEE) eller lignende scanningsudstyr skal anvendes under anbringelse af enh
X o« I p:el el ;wn Bkeeforendokardit,siem.nedere«erimp,antermgenafenheden. Efter,»gernesskankanprofy,aksenforendokarditis™™"

- faspirinintolerans kan der gives to gange 200 mg ticlopidin. Behandling med

sk. veere i antitrombocyt-rant.koaguiationsbehandiing (f.eks. aspirm, ie m.neder after implanteringen. Efter laegernes skan kan antitrombocyWantikoaguiationsbehand,Ingen

imiges Ldover de 6 maneder.

:rSl1"eraF ,ex ™ PFO-prop kan soannes sikkert umiddelbart after anbnngelsen af enheden under falgende betingelser:

isKnegrelfddt pS3 T eller derunder
ITirr-plvistgem”» (SAR) for hele kroppen p4 3 W/kg ved 15 m,nutters scanning

S P — fkahbt,ve«t,bv,s,nteresseomr.deter,detp”c,stsammeor”

irfrerefor MR-scarining, $é de kompenserer for tilstedevaerelsen afdenrio enhed.

ibViainger
Itokanlorekomme under indgrebet og/eller anbringelsen af enheden, omfatter, men er ikke begraenset til:
(skreaktion over for farve
ipSanaestesi
kgUndedraetsstop
jssig tijerterytme
, jkninger i lysken

iseafenheden . .
je dlerkoagel, der blokerer blodgennemstromningen i et kar

efarsegling af defekten
odlseef artenen, venen eller nerver i lysken \

igefasofagus, vene eller hjerte O

loversigt
ogSteerEase™-indfareren er pakket hver for sig. Proppen og,.ndfarerne « s med de specifikationer, der f W r affalgende (Tabel 1),

~specifikationer tor ue : : Midterstykkets
) Venstre skive Hejre skive n hejde/)rlnm Anbetalede indfarere

&difjkatlonfor (diameter/mm) (dlameter/mm) L
K~PFO-proppef ®2 L0y r C v.- SEAOF-f
B¥n1818 18 o o SFAIOF-f

18 25V SFA10F-f
ilfeof-2525 26 -~ 3 SFAL2F-f
Bp0f-302b 30
Bt-iViiitT 30 \35 SFAL4F-f
BffNo3525 25
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katenM hrrfdetTjt Slarrelsesbestenimelse af defekten: Indfar et ballonkateler gennem hajre atrium ind i PFO, og anbring det over dafakten inflatarat mad kontrastmiddal
rnxn “bsarvaras mad ekkokardiografi® Daflater ballonan, indtil dar obsarvaras flow, og inflater daraftar igan, indtil shuntan opharar, Dar kan nu malas vad h.aalp af’

:F 50 an mustales” 20000 n an
lonlateteret, og lad udskiftningsguidewiren blive siddende.

i sheathan, og stram klammamatnkkan for at sikra, at dilatatoran siddar godt fast, shaathan, Far shaathan mad
infremover udskiftningsguidewiran gannem saptumdafaktan ind i vanstra vana pulmonalis suparior. Fjarn udskiftningsguidawiran og dilatatoran (sa Figur 5).
Inleringsenheden i baemostasavantilan vad at dreja mad urat, til dan ikka kan komma laangara, og kontrollar darnaast, at forbindalsan ar pAlidallg
L slophanan for at skylla baemostasavantilan og montaringsanhaden, mans spidsan af montanngsanhadan ar nads»nkat i saitvandsoplasningan
S n la “ N indfaringskablat ,sa Figur 6). Nads”nk anhadan og montanngsanhadan i sal.vandsoplasningan,” og ,r»k anbadan ind i

nlingsceskdlet over haamostasaventilen til an passande vinkel (se Figur 8), og skub og traak daraftar flare gangs for at sikra, at tilspaendingen ar passende

!%lasletert% stramt, kan det vara svart at skubbe kablat, Hvisforsaglingsdakslal siddar for last, ar dar risiko for luftambolus.
awogfo [ n

Stophan©®
ligrdionaf indforingo n af shaathen i
hjertot lustration af CaraFlax™ PFO-propsystemet
Haemostaseventii
fifiigp  -iS»-
Forseglingsdeefew- pS haemostaseventii Monteringsenhed

Hgurlllluslration af placering af anhadan i monteringsenhedan

Figur 8. lllustration af paskruning af forsogling”askslot pii haemostasoventilen mod uret
monterlngsenhedan for at.aliminere luft i montaringsanheden. Samtidig iit~tte.s monteringsenhedan torsigtigt i haamostasaventilen p4

heathen nITnhTZTAMAN ktemmematrik strammas, Framtar proppen i shaathahlead at & b.a_(ikka dreja) IndfaringskabL Montaringsanhaden L

"ildet rasultara | an luftambolus. Hvis montaringsanhaden fjarnes fra shaathen, n4r anhadan framfares, ar dar

°3 akkokardlografisk kontrol, og tr»k anhadan torsigtigt~dtetriasaptum; hvilkat muligvis kan msrkas og dasudan obsarvaras mad

kar | P~ae, og aniaeg den hajre alrieskive. Traak shaathen ¢ a > ~ tilbage. En forsigtig "“frem og tilbage"-bavaegelse af indfonngskablet
traensiker placering over atneseptumdefekten og dette kanogsa kontrolleres med TTE eller TEE,

~ens peering, og evaluer mad henblik p residual shunt. Udtor angiografi eller ekkokardiografi. Hvis placeringen ikka ar tilfredsstillenda, eller hvis dar ar abehlyse tegn p4 residual
°9 @F«wlhen tremfares igen, indtil anhadan er hell inde | shaathen. Flyt anhadan, og.aniaeg den igan, eller fjarn anhadan fra patienten. Hvis anhadan er
“wre, feres begge skiver frem i vanstra atrium, og dar pafores el let tryk mod alriumvaeggen for at gendanne den oprindelige skiveform.

«HhSn'igla °3 “nn3n P™PP«" shaathen, og sS kan proppen
lenerlilfredsslillende, frigives anhadan. Enhedenfrigives vad at trykke den bl4|nap ned og tilbage, mens dan orange knap er trykket ind.
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kschreibung

PFO-Verschlusssystem besteht aus einem CeraFlex™ PFO-Okkluder und dem SteerEase”~” Einfuhrbesteck. Abbildung 1 zeigt den PFO-Okkluder, Beim PFO-Okkluder handelt es
pfldjten implantierbare Transkatheter-Verschlussvorrichtung fur den nichtoperativen Verschtuss eines Foramen ovale persistens (PFO). Der PFO-Okkluder besteht aus einer selbst
an\ormichiung aus einem  Nitinoldrahtgerust in Gestalt zweier flacher Scheiben (Schirme) mit Verbindungssteg, In die beiden Schirme eingenahte PET-Membranen tragen zur
isDefelts bei und biiden die Grundlage fur das nach der Implantation einsetzende Gewebe\Alachstum. Zur Verbesserung der Biokompatibilitat sind alle Metallstrukturen mit Titannitrid

it
detamVerschlieBen der offenen ovalen Offnung des interatrialen Septums durch endovaskulare Operationen.
Steg
PET-Membran RA-Schirm

LA-Schirm .
Spitze

Abbildung 1. Struktur des CeraFlex™BFO-Okkluders
PFO-Oduder muss in Kombination mit dem SteerEase™ Einfuhrbesteck verwendet werden. las Einfuhrbesteck besteht aus einer spiralverstarkten Schleuse, einem Dilatator, einer
,-iHSmostaseventil und einem Freisetzdraht. Es dient dazu, den PFO-Okkluder an die vorgeseWne Position zu bringen. Wird der Okkiuder aus der Schleuse freigesetzt, entfalten sich
Nbrssitsdes Defekts, Das PFO-Verschlusssystem besteht aus einem PFO-Okkluder, einem Fre”etzdraht, einer Ladehilfe, einem Hamostaseventil, einer Schleuse und einem Dilatator,

udAbbildung 3 zeigen die Komponenten des Systems:
dkde” Die das Foramen ovale persistens verschlieliende Vorrichtung. Der CeraFlex™ PFO-Okkluder ist uber eine durch Locher im;proximalen Teil des Okkluders neben dem

Asaz verlaufende Schleifenverbindung mit einem Freisetzdraht verbunden, ‘Der CeraFlex™* PFO-Okkluder ist ab Werk mit dem Freisetzdraht verbunden,

Offenes Ende Spitze

y

fled™PFO-Okkluder « Ansicht des Schirms b) CeraFlex™ PFO-Okkluder - Ansicht des Schirms von der”~"]f
irksathelen Seite rechtsatrialen Seite

Abbildung 2. Struktur des CeraFlex™ PFO-Okkluders
e DeSchleuse dient dazu, die Vorrichtung an die vorgesehene Position im Herzen zu bringen.

Da Dilatator erleichtert die Penetration von Geweben und der Gefaiiwand,
satil: Das Hamostaseventil am proximalen Ende der Schleuse tragt zur Minimierung von B®un|jjn bei. Der Seitenanschluss mit flexibler Verlangerungsleitung und Absperrhahn

unSdiendes Systems.

DeLadehilfe dient zum EinfCihren des Okkluders mit angebrachtem Freisetzdraht in cteSchleuse.

7dtmit Kunststoffheft/Handgriff (proximal); Der Freisetzdraht dient dazu, den Okkiudrfburch die Schleuse verzuschieben (zu drucken) und ihn in Position zu halten, wahrend die
isveds Freisetzung des Okkluders zuruckgezogen wird:-Handgriff und Freisetzdraht werdM auch eingesetzt, 'um den Okkiuder zu bergen und/oder zu repositionieren, wenn Grdlie,
;noder Expansion des Okkluders nicht zufriedenstellend erscheint. Der Handjfiff erleichtert einerseils/ /die; Richtungssteuerung des Systems und fungiert andererseits als

«Kartrdlgifr beim Trennen (Freisetzen) des Okkluders vom Freisetzdraht.

1 Okkiuder
lamostaseventil Ladehilfe Schleuse
Abbildung 3. CeraFlex™ PFO-Okkludersystem und-SteerEase™ Einfuhrbesteck
tioenund Venwendung
QeHed™ PFO-Okkluder handelt es'sich um eine pbkutan implantierbare Transkatheter-Verschlussvorrichtung fur den nichtoperativen Verschluss eines Foramen ovale persistens
]

irarenovale persistens (bestatigt.durch kliflI"~ Untersuchungen)
Warggrerd it rezidivierende(t/n) Mjg"|pe/Kopfschmerzen, TIA Oder kryptogenem Schlaganfall

Mkationen &
Hntd deren in der Ecbokarc3|Lrasie intrakardiale Thromben (insbesondere Thromben im linken Atrium Oder im linken Herzohr) nachgewiesen wurden. Patienten mit bekannten
istdungen unbehandelten Ui~ ra Oder beliebigen anderen Kontraindikationen fur eine Aspirin-Therapie, es sei denn, ein anderer Thrombozytenaggregationshemmer kann Cber

Alamvone Monaten gegeben werden.
5 deren die anatomischen Verhaltnisse zu einem Konflikt zwischen dem CeraFlex™ PFO-Okkluder der erforderlichen GrdBe und'intrakardialen Strukturen Oder intravaskuiaren

lka(z B Pulmonalvene Oder-Aortenwurzel) fuhren wurden,
denHerz Oder Venen zu klein sind, um die Anwendung der transdsophagealen Echokardiografie (TEE) Oder eine Katheterisierung zuzulassen.
e denenaufgrund des Allgemeinzustands (z. B. aktive Infektion) von der.Anwendung von Herzkathetern abgesehen werden sollte,
jndeimzuruckliegenden Monat von einer Sepsis betroffen waren Oder bei denen eine systemische Infektion vorliegt, die vor Implantation der Vorrichtung nicht erfolgreich behandelt
ilem
LLideenHerz nicht genugend Gewebe fur die Verankerung der Vorrichtung aufweist,

Kaeglatinerkrankte Patienten.
|, ki denender. Radiius der Vorrichtung groBer als der Abstand vom Foramen ovale zur Aortenwurzel Oder zur V. cava superior ist:

kveise

lennit Nickelallergie kann eine allergische Reaktion auf die Vorrichtung auftreten.
le¢* PFO-OkKluder darf nur von in Transkathetertechniken furden Defektverschluss geschutten Arzten eingesetzt werden:
QPlemimuss auf Notfallsituationen vorbereitet sein, die die Entfernung von embolisierten Vorrichtungen erfordern, die zu-einer kritischen Beeintrachtigung der Hamodynamik fuhren.

igghttauch diie Verfugbarkeit eines Chirurgen vor Ort.
Wedidte Vorgehensweise fOhrt zu schwerwiegenden Komplikationen wie - ohne Anspruch auf Vollstandigkeit - Septumriss, Dissektion der V. femoralis, SchSdigung von Nerven Oder

9 Herzperforation, Infektion Oder Luftembolie
ireBHed™PFO-Okkluder nicht vom Freisetzdraht Idsen, wenn die Vorrichtung die ursprungliche Gestalt nicht wieder angenommen hat Oder die Position der Vorrichtung nicht stabil ist. In

JFelenden Okkiuder in die Schleuse zuruckziehen. erneut posttionieren und erneut freisetzen. Bet nach wie vor unbefriedigenden Ergebnissen den Okkiuder zurCickziehen und durch
inecenersetzen
NuKi ist it Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere in irgendeiner Form beeintrachtigt wurde. Den Lifetech-ReprSsentanten verstandigen, wenn eine

Hdgungfestgestellt werden sollte.
Wilscetumist auf dem Etikett angegeben. An einem trockenen, kuhlen Ort iagern.
fO-Okkluder-Verschlusssystem ist mit Ethylenoxid sterilisiert, Produktionsdatum und Verfallsdatum sind auf der Auszeichnung angegeben. Abgelaufene Produkte durfen nicht verwendet

d
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Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, aufbereiten Oder resterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung Oder Resterilisierung kann die strukturelle tntegritat des
hienfadtigen und/oder eine Fehlfunktion des Produkts bewirken, was wiederum zur Verletzung. Erkrankung Oder zum Tod des Patienten fCihren kann. Wiederverwendung,
rgQ@h Resterilisierung kann unter Umstanden auch eine Kontamination des Produkts bewirken und/oder zu Infektion des Patienten Oder zu Kreuzinfektion fuhren, einschliefilicb,
besdarit auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination des Gerats kann zur Verletzung, Erkrankung Oder zum Tod des Patienten

»n

WunddieVerpackung nach Verwendung unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen entsorgen.

MvBreren

"Qldudrist nur fur die einmalige Verwendung vorgesehen. Er darf weder wiederverwendet noch resterilisiert warden,
Besimmurg der Defektgrofle ist far die Auswahl der Vorrichtung unverzichtbar. Die Auswahl der Vorrichtung sotite auf Grundlage der Defektgrofie erfolgen:
a0kak muss in Kombination mit dem SteerEase™ ™ SFA-Einfuhrbesteck verwendet warden Keine Teile aus einem anderen Produktsatz verwenden.

udVorsichtsmaEnahmen vor und wahrend des Eingriffs
las24 Stunden vor dem Eingriff ist eine Aspirin-Therapie (3 bis 5 Ta/kafdaa) aufzunehmen, Bei Patienten mit Aspirin-Intoleranz (setten) konnen zweimal 200 mg Ticlopidin

iten Bre Cephalosporin-Therapie ist optional.
Rtietnfur die Dauer des Eingriffs vollheparinisiert halten. Zum Zeitpunkt der Einfuhrung der Vorrichtung muss die aktivierte Gerinnungszeit (ACT)-mindestens 200 Sekunden

gn
peerung der Vorrichtung muss unter transPsophagealer echokardiografischer (TEE) Oder vergleichbarer Bildgebungskontrotle durchgefuhrt werden:

lundVorsichtsmaEnahmen nach dem Eingriff
qeZdtraumvon 6 Monaten ab Implantation der Vorrichtung sollte eine geeignete Endokarditisprophylaxe erfolgen. Ob die Endokarditisprophylaxe.nach 6 Monaten fortgesetzt wird,

irfEmessendes Arztes.
«®n Zeitraum von 6 Monaten ab Implantation sotite der Patient eine Thrombozytenaggregationshemmer-ZAntikoagulations-Therapie™ (z. B. Aspirin) erhalten. Ob die

bozytenaggregationshemmer-ZAntikoagulations-Therapie nach 6 Monaten fortgesetzt wird, liegt im Ermessen des Arztes.
Rede
11l inplantiertem CeraFlex” PFO-Okkluder konnen unmittelbar nach Implantation der Vorrichtung MR-tomografisch untersucht werden, sofern die folgenden Bedingungen
e
uresMagretfeld mit einer Feldstarke von maximal 3 Tesla
inierfeldstarke von maximal 720 G/ecm

rdegemiltelte spezifische Ganzkorperabsorptionsrate (SAR) von 3 W/kg beireinem 15-Minuten-Scan (Angabe gemaE MR-~sten”
W Wen, die die Vorrichtung Oder unmittelbar benachbarte KOrperregionen abbilden, konnen Qualitatseinbuflen aufweisen. E~ann daher erforderlich werden, die Parameter der
‘MOf"mieren, um das Vorhandensein der Vonichtung zu kompensieren.
lirenniuredte Nebenwirkungen k
]
Buifisund/oder der Implantation von Vorrichtungen konnen u. a, die folgenden unerwunschten NebenwirkungenJQlIfeten:

Realdion auf das Kontrastmittel
aufAnasthetika

(Imusstorungen O
inder Leiste

dmnderVorrichtung
BitsQder Thrombus, der den Blutfluss in einem GefakE behindert
hiadgeAbdichtung des Defekts

an
lugder Leistenarterie, -vene Oder -nerven
f~ d es Osophagus, der Vene Oder des Herzens
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nae

“Okkiuder und SleerEase™ Einfuhrbesteck s,nd separat verpackt. Tabelle 1 fuhrt die varfugbaren Okkiuder und Einfuhrbestecke mi. den jeweiligen Speaifika.ionen auf

CeraHex™ PFO-Okkluder und empfohlene Einfuhrbestecke =~ —* — — kiduder;
murgder b URker Schilrm Rechter Schirm steq (Ho e
ad (bure %%SZer nmm (Dumhmg)f)sfr in mm) e 6|_e n mm) Empfohlenes EinfUhrbesteck
FOf'1818 - o
gOf-2516 25 $FASF-f
W-2525 SFAIOF-f
13025 25 SFAIOF-f
g0f-3030 SFA12F-f
25 35 SFAL2F-f
1 SFA14F-f
uweisung

Vierkammerblick und basale kurze Achse. Zusa.z,ich

pllrpe:rr:-fcroerl

in das Hamostaseventil einschrauben. AnschlielJend die Zuverlassigkeil der~rbind~uberprufen

knT"i"In
KochsalzIPsunq eingetaucht lassen

b~ itiahn Kochsaziesung infundieren, um das Hamostaseventil und die Ladehilfe zu spUlen. Dabei die Spitze
P “ e°'rz?eZMNMN KochsalzIPsung eln.auchen und die Vorrlcbtung mi. einem

tgdessHamos.aseven.ils adagua. anziehen (siehe Abbiidung 8),und duroh wiederhoi.es Schieben und Ziehen sSiers.elien, dass eine angemessene Spannung vorliegt.

;ﬂgzustark asr;?tzazgﬁmsgazgalseﬁh der Draht nur schwer schieben. 1st die Abdlchtunlg\ hln,g\e,g\e fest genud@RBezogen, besteht die Gefahr einer Luftemboie.

Absperrhahn

|l,Resitionierung der Schleuse im
lidung 6, CeraFiex™'PFO-Okkiudersystei

Herzen
»- Hamostaseventil
Abbiidung 7.Laden der Vorrichtung indie Ladehiife N / Abdichtung des Hfimostaseventils  Ladehilfe
Abbiidung 8. Anziehen der Abdichtung desHamostaseventiis im Uhrzeigersinn
n ZuructaM”~ de~e Ml,a,ah,, kam «raen, Oass die V«nchu,rg (e;i LM ,,cr«r im [i|,naBsp.ataa(BM silal. »aa aacd N da, TTE- Oder TEE-Bikag”"Bar®

evaluiaren, Angiografie Oder, Echokardiografie durchfuhren. Bei nicht zufriedenstellender Position der Vorrichtung Oder

Kl
and die Schleuse emeu, vorschieben, bis die Vorrichtung vollstandig in der Schleuse gebcrgen ist..Die Positionierung und Freisetzung

ode”tX.h u™

™ - " "'«ben. Anderntaits kann sich die=Spitze des Okkiuders auSerbaib der

™ 8lMNb7€e;0K1®?Ibwn
teiaiender Posaionierung, die Vorrichtung vom Freisebdrah. iosen. Dazu die biaue Taste drucken und bei gedruckt gehaltener orangefarbener Taste zuruckziehen

e:l pleTlTdAF -hutsam zurUckzieben, bis er sch vom Okkiude”bst:/ATb"elbplfae.brab. und die

Vorrichtung bestatigen und kontrailieren, dass kein Res.shunt voriiegt. Ein Angiogramm durchfuhren, um einen etwaigen Restflow durch die

Hamostaseventil Ladehilfe
s a Abbiidung 9, Freisetzen des Okkiuders
1. DieorangefarbeneArretiertaste ¢ in Pfeiirichlung drucken.
2 Diebiaue Steuerlaste @ in Pfeiirichlung drUcken und zuruckziehen.

toder Bngiffswerden die Schleuse, diagnostische Katheter (sofern verwendet) und die Bildgebungssonda (sofem verwendet) entfernt, womil der Eingriff beendet ist.
m Brgiff
iAtEEnCher Nacht stationar zur Beobachtung aufnehmen
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J(«Mv(jévoaoeEvrl. Mr|v ErroraxPr DlvorTolH'TE, mHvy EravETTE Epvd " EOTE KO Mnv EiravaTTOOTEpPIOVETE. H EiravaxpnoiMonoinan, n EnavETrE Epyaoia n ETravanooiEipwan tvBtxsmt
&«/Siio T6op|k” axkEpal6TnTo Tou wpoiovTo? ¢/Kai va npoKaAtoEi pAdpn tou Ttpoidvio?, yEyovo? non pnopEi va odpwvt"oEi oe Tpavponop6, aaesvEia n edvoro tou ooBExonc. H
®Miraitiun, n EnavEnEEpyaold n P EnovanooTEipipop evBExetoi Eniops va npoKdAEOE kivSuvo poAuvop? tou npoidvTO? €Ykgi va npokaA£aEL poAuvori p SiaoTaupoupEvp poAuvop
1 myj|jnEpi ?, evSeiktiko, EidSoop? TiKiuv ac0EVEiiuv and tov evqgv aalEvp otov dA20. H tou NPoidvTO? pnopEi va iioEi oe aTHopT3
"]h%mvp ™ p p? POALOpa va) P pdAuvop POl pnopl oSpyi TEaMEn POPE i

[l amgddare To irpoiov kai ) auaKeuaaia aupcpojva pe Tg voaoKOVEaKg, Stolklkn ¢/Kai Kpavkn TTOATKM,

aqyef*\PFO TTpoopf/ciai yiQ pia povo XPIYY1 T Mqv ETravaxpnoiMO™NOife kai pav £TravanooTEIpUjVETE.
/viPoprqoG; TOU pEyEBO™ tou eAld’ppoto? Eivai EMaipETixd oppavTiKO? koi MNoxpEmINko? yia Tpv EniAoyp ouoKEuri?. H EniAoyp Tp5 ouctkeut”? NpENE! va paoi”ETai oto pE£yE0o; tou

PFO IMPETELva xPPoiponoiEhai oe ouv6uaop6 pE tov Eloayuryla ehiho A¥? pppiaia” apTppia; (SFA) SleerEase™. Mp xppoiponoiEiTE EaprTyparaaAAomn oet TonoOETpopc
kS KO SIEVXEIpPTiKL? (pappoKEUTIKI? ayLuyE; koi NPOtpuAd Ei

THacmipivp; (3-5 Tn,q/»gq/ppq)a) npinEi va "EKivpolE TouAdxioTov 24 copE? npiv Tpv Entppaop, 11p ondvia NMEpTTWwop duoavENia; OTpv aonipivp, pnopouv vd xoppypSouv 200
U5t 5u0 JoopE H OEpanEUTIKIN aywuyr™ pE kEdpaAoarTop|'yr| eivai TrpoaipETiKg,
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4 e

ILmoTToeETpop TP; OMOKEWT); NpsnEi va xpp0|pon0| Enai 6ioioo(pdyEio pxLukap6royparpppa (transesophagealachocardiography: TEE) p TTap6poto ouoTppa ankEiKdviopc
> 15ppparEUTKE;

aywyE; kar npoTy
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Aokt Ty amﬂwgﬁ‘ﬁfyﬁ%mmmamm YD MpOpUARTR,
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E{chGAie{iH‘(MR) vT6 opoui;
NpipE EvtyrEnpiyn Gkara™n aTtodpa™ ™ PFOCeraFlex/N™ priope]’ va vnopAnBE! pf aodbAEHO of olipluor) apaw™ pEra Taqv TOTI'06ETI'Ia"TI'I7 aviokEvnc un6 tic £fnc nm/rrro(}"aelc
bpayyr|T1K61'r£6K13'T TAly6TEPO
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YA TK amiKdviogg fJOWOTIKoO auvwviotJoO (MRI) finopci va unopaepiarci av g nepioxi) €v6iaq)ipovTo™pioKcrat aK pijS U jA fA/iSia neptoxt) pc rq ouokeui) i) oxctik6 kovt6 orq
If Ewfjivuj®, pTTopci va xpciaorei PeATioronoigoq rujv napaptTpojv aneiKdviag® MR vTTC va avTiOTa&piQTciq napouola myrs™ Twnpoi‘dvro”.
TIQupTTop& va irpoKuipouv arr] 6idpKEia To™ ETr\paog”™ g/xai KaTd Tav TOTroOETgaq To™ auoKEuQ®, ttepi, VOVTOI-BVSEIKTIKG, 0f EYY™

yaitSeon  xPettik™ ouaif”
jihﬂ'nvavaquala

|nd9]'0/Kap6K)(6 prOp6
ifami| VKO XN pa

Va@ai) ni"Ypa ttou TTap£pro61 L Ta poq tou aipOTON oe ~va/ayyElo O
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iT"6iaBiKaoia®, To 6 Mkap|, oi SiavwajOTiKoi kabetnpe (edv Xpr"¥MOTTOIOWVTaI) koi N kedhoAn OTTeiKOvian™ (Edv XPT¥/IOTMO*ETo0 acpoipouvrai koi N SiadiKoaia of/IokAnpLUYETa.

na

60fi(; 0a TTRETTE] Va napap”\vouv uno voar)Afia yia pia vuxtq yiQ napakoAousnarn

jpeari, TTpaymaronor™arE £°£Tdafi? TrapakoAows rlarl<; p£ nx”«ap6roypacpnmo. HKI™ koi aKTivoYpacpia BLupako”™ ong 24 tupE®, otov 1 pi“Va koi otou? 3, 6 koi 12 PIVES;, pETa mv

oAs?
(PAiai™ PFO aTTOOTHEpiovovTal p£ aiOuAEVOEiSio, H SidpKEia
POfiOMAATE ~va irpotov irou £XEi A8,
KsnKITQ

(Wio? PFOCeraFlex™ irapExovTai OTEpa. H didia™n arrocppa™? PFOCeraFlex™ £ivai TTpOOUVSESEPEWH pE TO kaALBHo Tono6~TNon™ pou) pp6xou kei, TTPOOMYappoAcynA™MN pE
(@¥Q Tav aipooTOTIKn PaApie a. To OriKdpi koi o GHOOTOAEA" eivoi OUOKEUaaptva ~exoaptora. To TTEpIEXs pEvo TT)? ouoKEuaaia” Trapar|'0£ral otov nivaxa 2.

UTTOSEIKWUETal OTiq £TIKATEM koi ) NPEpOprivia kataakEmn”® koi ¢ MMPOMNa «Xpifag. ibjg» avacp”poviai arnv

ZuoTrtuaTa anykActonC PFO CeraFlex™

wQoia ) i
Aiard™NiC anbdpa™~nc PFO CeraFlex™N'"™*

pia 6tOTa™M asbdpaNTPMO- Ava kaAw6io TOSSO0NMMON?, pia ouoKEug ¢hOPTLLOM koi pia

aiMOOTOTiKh 3aA0i6a

Etoayn>yc{< SteerEase™
Eva Or|Kdpi KOl “va” 6raoToAEa”
1(6iEva
{Q kabnAwWpEY) KOI spoaTtaTtEnp~YN oz Bioko PETG, koi “x othpay|aT£l pfoa at EOWTEpixn koi £AwTEpkn Onkn an6 Tyvek/pEpppdvr), 6501n *x"' £A1k0AAr|0£1 etik™M koi iv6E£in
Onpoidv ~x"' awoaT£ipujO£i pE OEpio aiOuAE£vo”£i5io kol ix"' ToA00£TNBEl oe kouti pf o6ny’'E? XPMOM?. Mo kapta aaOfvou<;, “va.~yTuuo saparnprraEllY wAartn xai “va
/GpLLIT? 2O KOUTL EXE! ETTIKOAAR6EL pia EAOJTEPIKG ETIKETa.
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taed producto

imeck PFO CeraFlex™ incluye el oclusor de PFO CeraFlex™” y el introductor SteerEase™ El oclusor de PFO se muestra en la Figura 1. El oclusor de PFO es un dispositive de
mera reodestinado al cierre no quirurgico de la persistencia del agujero oval (PFO). El oclusor de PFO es un dispositive de dobie disco autoexpansible, fabricado en alambre de
dabsdisoos pianos con una cintura entre ambos. Las membranas de PET cosidas en cada disco ayudan a sellar el orificio y proporcionan una base para el crecimiento tisular
rdesce la colocacibn. Todas las estructuras met/Micas estan chapadas en nitruro de titanio (TiN) para mejorar la biocompatibilidad.
idsfabpera cerrar la abertura oval abierta del tabique interauhcular mediante cirugia endovascular.

Cintura
Membrana de PET Disco de AD

Disco de Al
Punta

Figura 1. Estructura de los oclusores d e f FO CeraFlex"”

ilPFOCeraHex™ deben usarse en combinacidn con el introductor SteerEase™ El introducA contiene un introductor reforzado con bobina, un.dilatador, un cargador, una valvula

cedealimentacidn. Se utilize para hacer avanzar el oclusor de PFO hasta la posicibn adAuada. Cuando el oclusor se libera del introductor;-el disco se expande a ambos lados
wa cecierre de PFO esta compuesto de un oclusor de PFO, un cable de administracion, un cargador, una vblvula hemostatica, un introductory un dilatador. El sistema (vbanse la
, @}secompone de los siguientes elementos:

icFQ e dispositivo para cerrar la PFO. El oclusor de PFO CeraFlex\se conecta a un cable de administracion por medio de una conexibn 'de bucle a traves de orificios en la parte
ipacdle, junto al cono proximal. El oclusor de PFO CeraFlex” esta premontado con un cable de administracibn.

Extreme abierto Punta AT N
Orificio

CeraFlex™
Figura'2. Estructura del oclusor de PFO Cerf

reinrodloor se utilize para hacer avanzar el dispositivo a la pesicibn deseada en el interior del coraz™
dildactr se utilize para facilitar la penetracibn de los tejidos.y la'pared del vaso.
Haddia la valvula hemostatica en el extremo proximal del introductor reduce las hemorragias al minimo. El puerto lateral con el tubo de extension flexible y la Have de peso se
rairigerd sistema
iilcatedr se utiliza para introducir el oclusor con el cable de administracibn conectado eo™introductor.
ldrtirisireetn con tornillo de banco/mango de pibstico (proximal): el cable de administra<%i utilize para haceravanzar (empujar) el oclusor a traves del introductor y mantenerlo
Miizseste se retire para desplegar el oclusor. El mango'y el cable de administracibn tarniHNe se utilizan para‘recuperar o camblar de posicibn el oclusor si su tamaho, posicibn o
rosmlos correctos. El mango se utiliza para facilitar el eontrol de la direccibQ”jjrve de "mango de control-de liberacibn™ para desconectar (liberar) el oclusor del cable de

oauricular izquierdo del oclusor de b) Vista del disco auricular derecho del oclusor de PFO O

Oclusor
filvulailemostatica Cargador introductor
Figura 3. Sistema del oclusor de PFO CeraFlex™ e introductor SteerEase™
imyutilizacibn
J*PFOCeraFlex™ es un dispositiva.de oclusii :ateter percutaneo disehado para el Ciefre no quirurgico de la persistencia del agujero oval.

dWlonde la persistencia del agujero oval mediante reconocimiento medico.
Bioajaquecas o cefaleas recurrente”bidente isquemico transitorio o accidente cerebrovascular criptbgeno.

fiddares

iqeaendemostrado mediantesoc”rdiografia tener trombos intracardiacos, especialmente trombos en la auricula izquierda o en el apendice auricular izquierdo. Pacientes con un
imurgooconocido, ulcera sintntei” cualquier contraindicacibn al tratamiento con aspirina, excepto si se puede administrar otro agente antiplaguetario durante 6 meses.

iflaqed dispositivo de PFO CeraFlex™ del tamaho requerido interferiria en la estructura intracardlaca o la estructura intravascular, coTo la'vena pulmonar o la raiz abrtica.
iayaoragn o venastl™an demasiado pequehos para permitir un cateterismo ojuna ecocardiografia transesofbgica (TEE),

igepesertanuna afecStA2Mr ejemplo, infeccibn activa, que los convertiria encandidates inapropiados para un cateterismo cardiaco.

iqeaentenido septicemS un mes antes de la implantacibn o cualquier infeccibn:diseminada que no se pueda tratar con exito antes de"la.colocacibn del dispositivo.

iayooorazon no tiene la suficiente cantidad de tejido para asegurar la fijacibn del.dispositivo

iconhipercoeguiabiliced

pesntepara quien.el radio del dispositivo sea mayor que la distancia desde la persistencia del agujero oval hasta la raiz abrtica o la'vena cava superior.

aydoosal niguel pueden sufrir una reaccibn albrgica a este dispositivo:

«FOCeraFlex™ solo debe ser utilizado por mbdicos que esten capacitados en el cierre transcatbter de defectos.
bscHrnestar preparados para enfrentarse a situaciones de emergencia que requieran la retirada de dispositivos embolizados que causen un riesgo hemodinbmico critico. Esto
fiiiporibiiced de“un cirujano in situ.

iracedimierto incorrecto provocara compticaciones graves, lo quejincluye; entre otras, rotura de tabique, diseccibn de venas femorales, lesibn en la pared de los nervios o vasos
Lpafaaalncardiaca, infeccibn y burbujas de aire en vasos sanguineos.

fidsatte PFO CeraFlex™ del cable de administracibn si el dispositivono se encuentra en la configuracibn original o si tiene.una posicibn inestable. En tales casos, retire el oclusor para
Mroslel-introductor, reposicibnelo y desplieguelo de nuevo. Si la.posicibn todavia no es adecuada, retire el oclusor y reemplbeelo por uno nuevo.

.oseesteriliza con bxido de etileno. No lo utilice si la barrera de esterilizacibn se ha comprometido de algun modo. Si encuentra algun daho, comunigquese con su representante de

«cadliickd esta indicada en la etiqueta. Mantenga en un lugar; fresco y seco.

mcierre del oclusor de PFO se esteriliza con bxido de etileno. La fecha de fabhcacibn y la fecha de caducidad estan indicadas en las etiquetas. No utilice productos que hayan
|

aimsdouso. No reutilice, reprocese ni reesterilice el dispositivo. La reutilizacibn, el reprocesamiento o la reesterillzacibn del dispositivo pueden poner en peligro su Integridad
tigaouacar un fallo del mismo que, a su vez, podria causar al paciente iesiones, enfermedades e incluso la muerte. La reutilizacibn, el reprocesamiento o la reesterillzacibn tambibn
Lrenvnriesgo de contaminacibn del dispositivo o provocar una infeccibn o una infeccibn cruzada del paciente, incluida, entre otras, la transmisibn de enfermedades infecciosas de
»iotro Lacontaminacibn del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

KviLLen deseche el producto y el envase conforme a la politica del hospital, de la administracibn o del gobierno local correspondiente.
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«entivas
FOesNido para un soio uso y el. No reutilice ni reesterilice el producto.
Bk)enprecisa del tamano del defecto es fundamental y obligatoria para la seleccion del dispositive. La seleccion del dispositive se debe realizar en funcion del tamaHo del defecto.
ilePFOdebe usarse en combinacibn con el introductor de la porcibn distal de la arteria femoral SteerEase™. No utilice ninguna piezade otro equipo de administracibn.
losy precauciones previos al procedimiento y durante el procedimiento
Jar"atamiento con aspirina (3-5 mg/kg/dia) al menos 24 horas antes del procedimiento. En el caso poco frecuente de intolerancia a la aspirina, se pueden administrar dos dosis de
gdetidopidine. El tratamiento con cefalosporina es opcional.
blrltsdeben estar plenamente heparinizados durante todo el procedimiento con un tiempo minimo active de coagulacibn (ACT) de 200 segundos antes de la insercibn de!
halilizar una ecocardiografia transesofagica (TEE) o un equipo de imagenes similar durante la colocacibn del dispositive,
losyprecauciones posteriores al procedimiento
Katesdeben recibir profilaxis contra la endocarditis adecuada durante 6 meses tras la implantacibn del dispositive. La decisibn de continuar con la profilaxts contra la endocarditis
nasde s meses depende del criterio de los medicos.
Katesdeben recibir tratamiento anticoagulante o antiplaquetario, coTo tratamiento con aspirina, durante 6 meses tras la implantacibn. La decisibn de-Continuar con el tratamiento
igulantecantiplaquetario durante mas de 6 meses depende del criterio de los mbdicos.
Ibebgjo determinadas condiciones
qetengaimplantado un oclusor de PFO CeraFtex puede someterse a exploraciones por resonancia magnetica de forma segura justo despues de la implantacibn del dispositive
Neescondiciones:
nmegreicoestbtico igual o inferior a 3 T
lavegmicode gradiente espacial igual o menor de 720 G/cm.
ilisbsoraln especifica (TAE) corporal total maxima de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracibn

MaimgeneSde RM puede verse afectada si el érea de interds se encuentraen la misma zona del dispositivo o relativamente cerca del mismo. Por consiguiente, puede ser

ixiospar*metros de exploracibn por RM para compensarla presenaa de este dispositivo.
ificsadversos

Jsa.e pueden ocurrir durante el procedimiento o las colocaciones del dispesitivo incluyen, entre otros, los siguientes:
Id"gcade colorante
dearestesia
inenpod de la respiracibn
erd lugar del pinchazo
lerlocH dispaositivo
daaireccoeguio que bloquean el flujo sanguineo en un vaso sanguineo
Kanpeodel defecto

ileartarg, vena o nervios del lugar del pinchazo
Aicelesdfago, la vena o el corazbn

teescd producto
fQCaHed™y el introductor SteerEase™ estan embalados’ porseparado. El oclusor y los introductores estan disponibles con las espedficaciones que se muestran en la Tabla 1.
Hiiatae sutura

imbfana de PET,
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Disco izqulerdo Disco derecho

‘lflﬂoi.(oi:hlnusores (di”“metro/mm) (didmetro/mm) Alto de cintura/mm Introductores recomendados
®02 (pDlI

HBB 18 18 SFAQF-f

X8 18 25 SFAIOFE-f

55 25 25 SFAIOF-f

5 25 30 SFA12F-f

20 30 30 SFA12F-f

[ :3%) 25 35 SFA14F-f

Rio

tdoconpieto de ecocardiografia transesofagica (TEE) utilizando los siguientes pianos est"ndares: vista transgasthca, frontal de cuatro camaras y'de eje corto basal. Las vistas
ydhitoues tambien se obtendran de estos pianos.
ncatterdiagnostico a traves de la puncion de la vena femoral y, luego, desplacelo por medio de la vena cava hasta la auricula derecha. A continuadon, realice un angiograma
lardlcorazony la PFO.
mabck oxigeno y la presion en las distintas cavidades cardiacas. Determinacion del tamaAo del defecto: introduzca un cateter de bale n a traves.de la auricula derecha hasta la
dbalolargo del defecto e inflelo con un medio de contraste diluido hasta que la dehvadon finalice, segun lo observado en la ecocardiografia..El bals n se desinfia hasta que se
lyluen se vuelve a inflar hasta que finalice ia derivacidn. Las mediciones se pueden llevar a cabo mediante fluoroscopia o ecocardiografia. Seleccidn del tamaho del dispositivo;
qehay entre el defecto y la raiz aortica. Mida la distancia que hay entre el defecto y el borde de la unidn cavoatrial superior. Selecdone un‘dispositivo con un radio de disco
iDoaypare el menor valor de estas dos distandas.
lercebels n dejando colocada la guia de intercambio.
iadry e introductor con soluddn salina, vuelva a insertar ei dilatador en el introductor y apriete la tuerca de cierre para asegurarse de gue el dilatador y la vaina se sujeten
Aated introductor con el dilatador sobre la guia de intercambio a traves del defecto septal hasta la vena pulmonar superior izquierda. Retire la guia de intercambio y el dilatador
Fgms.
arsachren la valvula hemostatica en la direcdon de las manillas del reioj hasta:que se detenga; asegurese de que la conexidn sea fiable.
insdimadesde ia Have de paso para irhgar la valvula hemostatica y el cargador mientras mantiene la punta del cargador sumergida en soiucibn salina.
relelaconexion entre el oclusor y el cable de administracidn (consulte fa:Figura 6 ). Sumerja el dispositivo y el cargador en sol”~idn.salina y tire del dispositivo para introducirlo
dendatirones rapidos (consulte la Figura 7).
it sdlode ia valvula hemostatica hasta el angulo adecuado (consulte ia-Figura 8) y vuelva a empujar y tirar repetidarrente , egurarse de que ia tensidn sea adecuada

Medlcestddemasiado apretada, serd diffcil empujar el cable. No obstante, si la cubierta del sello estd demasiado suel + habr” un riesgo de embolia gaseosa.
iivodesce el brazo lateral.

iitadande la colocacibn del del sistema oclusor de PFO

ladorenel corazdn
Vilvula hemostitica
Cubierta del sello de la vdlvula hemostatica ~ Cargador
Rua’. llustracion de la carga del dispositivo en-un-cargador Rgira 8. llustraciondel atorrilladode la cubierta del sello de la valvula hemostatica en la direccion de

las agujas del reigj

kpdfiljock salida de solucion salina heparinizada esteril desde ti~argador para eliminar el aire en el"mismo. Al mismo tiempo, introduzca suavemente el cargador en la valvula
KMinroddtor hasta que se detenga y apriete la tuerca de cierre~™argador. Haga avanzar el oclusor dentro del introductor empujando (sin girar) el cable de alimentacis n.No
rjadorddl introductor mientras est™ haciendo avanzar el

wrd dispositivo hay aire en ef cargadeor y el introductor,~producir® una embolia gaseosa. Tambien hay riesgo de embolia gaseosa si se retira el cargador del
INsehace avanzar el dispositivo.

ddsoAl y la cintura con orientacion fluoroscopjte yJcocardiogrsfica, y tire suavemente del-dispositivo contra el septo auricular, que se puede, sentir y observer mediante
leninedninmovilice el cable de alimentacion, tires|ntroductor hacia atras y despliegue el disco auricular derecho. Tire del introductor hacia atre s apreximadamente 15 cm. Un
uaveck “avance y retroceso™ conlel cable de adminismiicidn sirve para verificar una posicibn. segura a traves del defecto del septo auricular, lo que tambien se puede observer
FEOTEE

pedandd dispositivo y valoreslas deriva”nes residuales. Realice una angiografia o_ecoeardiografia. Si la posicibn no es adecuada o existe una derivacibn residual obvia,
icdeck administracibn y vuelva.a hacrfavanzar el introductor hasta que el dispositivo’se encuentre completamente dentro del mismo. Muelva a colocar el dispositivo y
xwrLewg o retire el dispositivo del pacien|”;4* se ha producido una deformacibn del dispositivo, haga avanzar ambos discos en la auricula izquierda y empujelos suavemente
wpaurialer para que el disca recupere su forma original.

iodusor para volver a meterto?e(n’(‘lliiimroductor, tire del cable de administracibn)y no empuje el introductor. Oe lo contrario, la punta del oclusor se puede quedar
diaveirey el oclusor n¢”edrd volver at introductor.

lcitvocuando llegue a lag”icibn adecuada. Para liberar el dispositivo. presione el botbn azul y hagalo retroceder mientras mantiene el botbn’naranja presionado.
ifraclLcor para tocar el con”tet oclusor vy tire del cable suavemente hacia atrbs hasta que se separe del oclusor. Por ultimo, retire el cable de administracibn y el introductor del
RaHaFigura 9). < i

idoocedn del dispMiante TTE o TEE y evalue la presencia de derivaciones residuales u obstruccibn. Realice un angiogramapara evaluar el flujo residual a traves del

Cable de alimentaciOn

Tomillo de banco/mango de
pidstico

vaivula hemostatica Cargador

Figure 9. llustracibn de la liberacibn del oclusor
1Ruseel botbn de bloqueo con forma de flechaCi) (el botbn es-de color naranja).
2 Mevael botbn de control con forma de flecha (2) (el botbn'es azul).

kqafocedinvient se retiran el introductor, los cateteres diagnbstices (si se utilizaron) y ia sonda de los equipos de tmagenes (si se utiiizb) y el procedimiento ha finalizado.
A Moposteriar
nmoduma de observacibn obligatoria para todos los pacientes

ttartitidico
< rextesegrinmiento mediante ecocardiografia, electrocardiograma y radiografia de tbrax a las 24 horas y 1, 3, 6 y 12 meses despues de ia cirugia
- .
loerredePFOesten esterilizados con bxido de etileno. La vida util, lafecha de fabricacibn y la de caducidad estan indicadas en la etiqueta. No utilice un producto caducado.
TauU

Qe PFO CeraFlex™ se entregan esteriles. El oclusor de PFO CeraFlex™ ya estb conectado al cable de administracibn mediante una conexibn de cable y montado con el
NwWarenostdica H introductor y el dilatador estan envasados por separado. El contenido del envase se muestra en la Tabla 2
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Sistemas de cierre de PFO CeraFlex™"

Oclusores de PFO CeraFlex™"
udo un oclusor de PFO, un cable de administracibn, un cargador v una valvula hemostatica

rese
Introductores SteerEase™

un introductor v un diiatador

fOeg" sujeto y protegido en una bandeja de PETG, que posteriormente se sella en una bolsa interna y una externa de Tyvek, a las que se adhieren la eti y un indicador de
ifaldose estehliza con gas de exido de etileno y se introduce en una caja con las instrucciones de uso, una tarjeta para el paciente, un formulario para tarios del cliente y

Hrdimeto La caja Neva adherida la etiqueta externa.

idetectr del introductor SteerEase™ estan sujetos y protegidos en un tablon a escala, que posteriormente se sella en dos bolsas de di*tisis, a las que se ieren una etiqueta y un

iich B producto se estehliza y se introduce en una caja con las instrucciones de uso, un formulario para comentarios del cliente y un certificado d? plimiento. La caja lleva

@@Q@@

Q>
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Kdds
iteemCeraHex  sisaldabAOMi sulgurit CeraFtex™ ja sisestajal SteerEase™. AOMi sulgurit on nSidatud joonisel 1. AOMi sulgur on perkutaanne transkateteraalne sulgemisseade
j(AOM) mittekirurgiliseks sulgemiseks). AOMi sulgur on iselaienev kahe kettaga seade, mis on valmistatud kaheks lamedaks kettaks ja ketastevaheliseks vodkehaks vormitud
| MBlera k'e“"adkm?l?l '\(li)mmeldud PET-membraanid aitavad ava sulgeda ja vdimaldavad kudedel parast paigaldamist ule sulguri kasvada. K6ik metallstruktuuridon biouhilduvuse
itriiciga. .
dnleratnealse vaheseina avatud ovaalse avanemise sulgemiseks endovaskulaarse kirurgia abil.

VPdkoht
PET-membraan Parema koja ketas

Vasaku koja ketas

. . qooni_s 1 A_OMi sngL_Jrite Cgi ehitus
GareHledtuleb kasutada koos sisestajaga SteerEase™. Sisestaja hdimab mShisega ti,  jud hailssi, laiendajat, laadijat, hemostaasiklappi/ja sisestuskaablit. Seda kasutatakse
ig=e kohia liigutamiseks.  Sulguri hulsist vabastamisel laieneb ketas defekti mdlernal il AOMi sulgemissusteem koosneb AOMi ‘sulgurist, sisestuskaablist, laadijast,
IKilsstja laiendajast. Susteem (vt Joonis 1 ja Joonis 3) koosneb jdrgmisest:

unlseeck AOMide sulgemiseks. AOMi sulgur CeraFlex™* on uhendatud sisestuskaabliga  js moodustab silmuse labi sulguri proksimaalses osas proksimaalse jaoturi lahedal
Ke AOM sulgur CeraFlex™ on tarnimisel sisestuskaabliga kokku monteeritud.

Avatud ots Ots
Ava

tfCeraFlex™ 3vasaku koja ketta poolt b) AOMi sulguri CeraFlex™ vaade parema koja ketta poolt V

Joonis, 2. AOMi sulguri CeraFlex™ ehitus
» keautatekee seadme viimiseks soovitud kohta sudames.

liMdhat kasutatakse kudede ja veresoone seina labimise hdlbustamiseks.
3hemostaasiklapp hiilsi proksimaalses otsas vShendab veritsust. Painduva pikendusvoolikuga kCigp julgurkraani kasutatakse susteemi loputamiseks.
Itkesutatakse sulguri ja selle kulge kinnitatud sisestuskaabli-viimiseks hulssi.
Sepideega (proksimaalsel) sisestuskaabel. sisestuskaablit-kasutatakse sulguri viimiseks (lukkamiseks) Idbi hulsi. hoides seda sulguri paigaldamiseks paigal ja tdmmates hulssi
cHjasisestuskaablit kasutatakse ka sulguri eemaldamiseksja/v6i umberpaigutamiseks, kui 3a/1i1”mrus, asukoht'v6i laienemine ei ole sobivad. KSepidet kasutatakse suunamise
lgaseetoimib sulguri sisestuskaabli kuljest eraldamisel (vabastamisel)vabastamise juhtsea n

Plasttangid/ Sisestuskaabel
-kaepide

Sulgur

Joonis 3. AOMi sis~M M leerffceraFlex~an"sestaja SteerEa™®

idjakasutamlIne

firGxaHed™ on perkutaanne transkateteraalne sulgemisseade a~tra*vaalmulgu (AOM) mittekirurgiliseks sulgemiseks.

irfisd Idbtvaatusel kinnitatud AOM
peacstatud korduvad migreenid/peavalud.vei TIA vArjAogeenne insult

iMel anehhokardiograafiat demonstreeritud sudamesisesed trombid (eriti trombid vasakus kojas v6i vasaku koja kOrvas) Patsiendid, kellel on teadaolev vehtsushSire, ravimata
smistahesmuu aspiriinravi vastunaidustus”jrtWja arvatud juhul, kui 6 kuu jooksul saab manustada muud antiagreganti.
tirgauhul vajaliku suurusega AOMi sulgemi~ea”e CeraFlex™ hairiks sudamesi V6i veresoonesi: (nt kopsuveen, aordijuur) funktsiooni.
mvileschve i veen on TEE-sondeerimrfi% W\ Kateteriseerimiseks liiga vSike.
itWeseisund, naiteks aktiivne infektsicW|yudab nad sudame kateteriseerimiseks halbadeks kandidaatideks.
IkelleionLihe kuu jooksul enneimgjanteelffmst oinud sepsis v6i mis tahes susteemne infektsioon, mida enne seadme paigaldamist edukalt ravida ei-dnnestu.
lidld pde seadme kinnitamiseMr~avalt sudamekude.
Boorigapatsiendid.
|IMI8seade raadius on SR ahemaast avatud ovaalmulgust aordijuure voi ulemise 66nesveenini.

pretsienticel vdib tekkida, seadme suhtes allergiline reaktsioon.
itCeraHex™tohivad kasutada vaid defektide transkateteraalse sulgemise alal koolitatud arstid.
a valmis erakorralisteks olukordadeks, kus on vajalik hemodunaamika kriitilist nairet pdhjustavate emboliseerunud seadmete eemaldamine. See hdimab valvekirurgi

b pfotsediur pdhjustab raskeid tusistusi, mis vdivad muu hulgas olla yaheseina rebenemine, releveeni dissektsioon, nSrvi ja veresooneseina vigastus, sudame perforatsioon,
VA dumdii sattumine veresoonde.
1BAOM sulgurit CeraFlex™ sisestuskaablist. kui seade ei taasta oma esialgset konfiguratsiooni v6i kui seadme asend on ebastabiilne. Sellistel juhtudel tdmmake sulgur tagasi
|Aessarditjapaigaldage uuesti. Kui asend pole endiselt rahuldav, tommake sulgur vaija ja asendage uuega
Wisseriudetuleenoksiidiga. Arge kasutage, kui steriilne barjaar on mis tahes viisil kahjustunud. Kahjustuse leidmisel helistage ettevétte Lifetech kohalikule esindajale.
aevonndrgitud sildile. Hoidke jahedas kuivas kohas.
nesLseamon steriliseeritud etCileenoksiidiga. Tootmis-ja aegumiskuupaev on mSrgitud siltidele. Arge kasutage aegunud tooteid.
keritii)el petsiendil. Arge kasutage, tPodelge ega steritiseenge korduvalt., Korduv kasutamine, todtiemine v6i steriliseerimine v6ivad kahjustada seadme strukturaalset terviklikkust ja/voi viia
a)insaekoroa veib pdhjustada patsiendi vigastuse, haiguse v6i surma. Korduv kasutamine, toPtlemine v6i steriliseerimine v6ib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/v6i p/Njustada patsiendil
hAsreketuist, sealhulgas (aga mitte ainult) nakkushaigus(t)e kandumist uhelt petsiendilt teisele. Seadme saastumine voib viia patsiendi vigastuse, haiguse v6i surmani.
mistvisske toode ja pakend éra vastavalt kohalikele haigla, haldusuksuse ja/véi riiklikele eeskirjadele.

pamfiddd vaid uhekordseks kasutuseks ja. Arge kasutage korduvalt ega steriliseerige uuesti.

wige mSSramine on seadme valimisel hadavajalik ja kohustuslik. Seadme valimine peab pfihinema defekti suuruse mSaramisel.
rityebkasutada koos sisestajaga SteerEase™ SFA. Arge kasutage iihtki muude sisestuskomplektide osa.

tuwhja protseduuri ajal kasutatavad ravimid ja ettevaatusabindud

wit24tumi jooksul enne protseduuri tuleb manustada aspiriini (3-5 mg/kg/paevas). Harvadel juhtudel, kui patsiendil on aspiriinitalumatus, vdib manustada kaks korda 200 mg
m Tsefalosporiinravi on valikuline.
ripebolema protseduuri vattel taielikult hepariniseeritud ja minimaalne aktiveeritud htiCibimisaeg (ACT) peab enne seadme sisestamist olema 200 sekundit.
rgpeigelcanisd tuleb kasutada transdsofageaatset ehhokardiograafiat (TEE) vdi muud sarnast piltdiagnostilist protseduuri.
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iiednkasutatavad ravimid ja ettevaatusabindud

Jsddpeavad s kuu jooksul parast seadme implanteerimist saama sobivat endokardiidj profCilaktilist ravi. Endokardiidi profulaktika jatkamise otsuse pSrast 6 kuu mdodumist teeb arst,
lateluebe kuu jooksul parast implanteerimist ravida trombotsuLidi-/huubimisvastase raviga, n"iteks aspininiga. Trombotsuudi-/huubimisvastase ravi jStkamise otsuse parast 6 kuu
dniebebarst

H.OAM sulguriga CeraFlex ™ patsiendil ve ib vahetult parast seadme paigaldamist teha ohutult uuringut jargmistes tingimustes;
liremegretvali 3 T vei vahem;

inenegretiline gradientvali 720 G/cm voi vahem;

toeemi teatatud maksimaalne terve keha suhtes keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 3 W/kg 15 minuti skannimise kohta.

*tise kvaliteet v6ib olla kahjustatud, kui huvipakkuv ala on tapselt samas piirkonnas v6i suhteliselt IBhedal seadme asukohale. Seetdttu v6ib osutuda vajalikuks optimeerida

lfi’eparameetreid selle seadme olemasolu suhtes.
kdrvaltoimed

Msseche paigaldamise ajal tekkida veivad kdrvaltoimed on muu hulgas jargmised:
reeidsion kontrastainele;

ltogarrisseisks

1tini abaregulaarsused;

irkuberrepiirkonnes;

iMtLielc

liddeaivehumull vdi huuve veresoones;

Hetaidik sulgumine;

D

men-\veeni Ve -narvide vigastus;
luvei wei sudame perforatsioon

M

WesfTi CeraFlex™ ja sisestaja SteerEase ~on pakendatud eraldi, Saadaval.on jargmiste tehniliste naitajatega sulgurid ja sisestaj; Tabel 1)

I~ %iivm;

PET-membraan

Joohis 4. AOMi sul

Vasak ketas Parem ketas

@|8CHI_§;®<W (fibime s tmm) (IMbimds t/mm) kdrBhgigim Soovitatavad sisestajad
Mty (D2 @01

. 18 18 SFAYF-f

poteend 5 > - SFAL0F-f

=5 25 25 c SFAIOF-f

s 25 20 xJ 3 SFAL2F-f

poses e 20 SFA12F-f

send > 35 SFA14F-f

iTEEuringjargmistes standardsetes piltdiagnostika:asukohtades: transgastrilised, fron!||*"j 4-kambri ja basaalsed luhikese telje vaated. Neist asukohtadest saadakse ka piki- ja
Mesdheated ~
ljiedii feieveeni punktsiooniava diagnostiline kateeter ja navigeerige sellega 66 nesvej|g™Wi|Jdu paremasse kotta.’ Seejarel tehke sudame ja AOMi visualiseerimiseks angiogramm.
Wija hapnikusisaldust sudame eri kambrites, Defekti suuruse maaramine: sise/ii“e balloonkateeter /labi;’parema koja AOMi, paigaldage labi defekti ja taitke lahjendatud
i kui 8unt ehhokardiograafilisel jaigimisel=sulgub. Ballooni tuhjendatakse kuni verevoolu taheldamiseniija seejarel taidetakse uuesti kuni undi sulgumiseni. SeejareJ saab
ree\si ehhokardiograafilise piltdiagnostikaga e 6 tvisi teha, Seadme 5 }valimine; meetke vahemaa, defektist aordijuureni, Ms6tke vahemaa defektist ulemise donesveeni
Ivageseadke, mille parema ketta raadius on me lemast vahemaast luh”
bellooriatedter. jattes vahetusjuhtetraadi paigale;
iNesata hulssi fusioloogilise lahusega ja seejarel sisestage QIssi ning pingutage kinnitusmuitrit, et tagada laiendaja kindlalt hulsi kulge kinnitumine.. Viige huiss koos
ilevahetusjuhtetraadi labi vaheseina defekti vasakusse uiemi: iveeni Eematdage vahetusjuhtetraat ja laiendaja (vt Joonis 5),
iMiahemostaasiklapi sisse, kuni see peatub, ja seejarel kontrollige' uhendus on kindel.
tilgukrzen kaudu fusioloogilist lahust; et-hemostaa: ippi ja laadijat loputada, hoides laadija otsa fusioloogilisse lahusesse kastetuna.
Fodkett stigu ja sisestuskaabli vahelist Uhendust QIfJoi ' lis6). Kastke seade ja laadija fusioloogilisse lahusesse ja ts mmake seade kiire tdmbava liigutusega laadijasse (vt Joonis

ostzasiaa tihendkate sobiva nurga alia (vt Joonis 8 )1%pg seejarel lukake ja tdmmake korduvalt, et  veenduda sobivas pinges,

bonliigapingul, on kaabli IUkkamine.raske. Kuitinendkate on liiga idtv, tekib aga dhkembeoaiia oht.
lieeckt kiilgheru kaudu.

Sulgurkraan

sulgemissusteemi CeraFlex jo<

Hemostaasiklapp

Hemestaasiklapj tihendkate  Laadija
Joonis T-Seadme laadijasse sisestamise joonis Joonis 8. Hemostaasiklapi tihendkatte paripaeva keeramise joonis

M Wadistshueemaldamiseks steriilsel hepariniseeritud fusioloogilisel lahusel pidevalt laadijast vaija voolata. Samal ajal siseslage laadija ettevaatlikult htilsi hemostaasiklappi, kuni
1 | Itja segjard pingutage laadija kinnitusmutrit. Viige sulgur sisestuskaablit lukates (mitte pddrates) hQissi. Arge eemaldage seadme edasiviimisel laadijat hulsist.

ksivsie onseadme edasiviimisel ehku, tekib ehkemboolia. Kuirlaadija eemaldatakse hiilsist seadme edaslviimisel, tekib'samuti Shkemboolia oht.
lassku koja katas ja vodkoht fluoroskoopilise ja ehhokardiograafilise jalgimise all ning tdmmake seade ettevaatlikult kodade vaheseina vastu, mida on vdimalik kombata ja
gd kajaigida, Seejarel immobiliseerige sisestuskaabel, tammake hQissi tagasi ja paigaldage parema koja ketas. T6TTake hQissi tagasi ligikaudu 15 cm vorra, Sisestuskaablit
asi-lagesi liigutadas on ve imalik kontrollida kindlat kodade vaheseina defekti labivat paigutust, mida saab jalgida ka-TTE vei TEE abil.
Jms paigutuses ja hinnake jaakSunti. Tehke angiograafia ve i ehhokardiograafia. Kui paigutus ei ole sobiv ve i esineb.selge jaakSunt, stabiliseerige sisestuskaabel ja viige hulssi
luri seade on taielikult hulsis. Muutke seadme asendit ja paigaldage see uuesti ve i eemaldage seade patsiendist..Seadme talitiushaire ilmnemisel viige maiemed kettad vasakusse
kergelt survet, et ketta aigset kuju taastada

A Ahllissitbmbamisel tdmmakesisestuskaablit tagasi ja flrge hiilssi edasi IUkake. Vastasel juhul vbib sulguri ots hUIsist vaijapoole kinni jaada, mistbttu sulgurit ei saa hillssi

V-6 seavutamisel vabastage seade. Seadme vabastamiseks vajutage sinisele nupule ja liigutage seda tahapoole, hoides samal ajal allavajutatuna ka oranzi nuppu.
\edusulguri jaoturit ja seejarel te mmake kaablit ettevaatlikult tagasi, kuni see sulgurist eraldub. Le puks eemaldage sisestuskaabel ja huiss patsiendist (vt Joonis 9).
“seechve paigutuse kontrollimiseks TTE-d ve i TEE-d ja hinnake jaakSundi ning obstruktsiooni suhtes. Tehke labi seadme liikuva jaakvoolu hindamiseks angiogramm.
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Sisestuskaabel Kinnitusniutter ~ — \v

Hemostaasiktapp Laadija
Joonis 9. Sulguri vabastamise joonis
1 Lukestusnupu vajutamine numbrigaQl) tahistatud noole suunas (nupp on oranzi Vo)
2Juhtimisnupliigutamine numbriga. @ tahistatud noolte suunas (nupp on sinist Vo).
iriigyermied eemaldatakse huiss, diagnostilised kateetrid (kui kasutati) ja piltdiagnostika sond (kui kasutati) ning protseduur viiakse Idpule.
et
Iviitjeaved joda uheks doks jelgimisele.
jnai
Hiahhakardiograafia, BKGja nndkere rbritgen) tehakse 24 tundi ja 1, 3 6 ning 12 kuud parast operatsiooni.
v
Henidonsteriliseeritud etCileenoksiidiga. Sailivusaeg, tootmiskuupaev ja , Kasutada enne” kuupaev on mergitud silticele. Arge kasutage aegunud toodet.
ilrgstis
tEniiCeraHex™tarnitakse steriilsena. AOM sutgur CeraHlex™ on tamimisel silmusena uhendatud sisestuskaabliga ning laadija ja hemostaasiklapiga kokiku monteeritud. Huiss
Pakendi sisu naitabTabei 2

. ACOM sulgemissUsteemid CeraFlex™
AOM sulgurid CeraHex™" _ . "efjad SteerEase™
iau ACOM sulaur, a sisestuskaabel, laadija jahemostaasiklapp Huissja laiendaja

Reefikearitudt ja kaitstult PETG-st alusele ja seejarel suletakse hermeetiliselt sisemisse ja vaiimisse Tyvek-Zdlekatti, mi Ty kinnitatakse silt ja sterilisatsiooninaidik. Toode
iLtorddictpesicrja asetatakse koos kasutusjuhiste, patsiendikaardi kliendi tagasiside vonmi ja vastavussertifikaadiga KfoiibkarDle kinnitatakse vlline sitt

RtOsga laiendaja kinnitatakse fikseeritult ja kaitstultskaalaga tahMlile ja seejarel suletakse hermeetiliselt kahte dial miliele kinnitatakse silt ja sterilisatsiooninaicik. Toode
hﬂaaeel«xgtlgjsutmjmiste, Kliendi tagasjlside \vormi ja \nﬁgxnwni*ikaatxllga karpi. Karbiie kinnitatakse silt. 9

O
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m\biilriestelmean kuuluu: GeraHex™**-PFO-sulkulaite ja SteerEase”“sisaanvieja.  PFO-sulkulaite on kuvassal. PFO-sulkulaite on perkutaaninen, katetrin awulla asetettava
avoinen soikean aukon (PFO) e-lanxgl(isegln sulkemiseen. PFO-sulkulaite on itsestaan lagjeneva kaksikiekkoinen laite. Se on valmistettu nitinolilankaverkosta, joka on
tMdd kiddsi ja niiden vSlissa olevaksi watSrdksi. Mbleniin kiekkoihin ommellut PET-kalvot auttavat tiivistarean aukon ja toimivat kudoksen kasvupohjana sulkulaitteen
[rialen Kaldd metallirakenteet on pinnoitettu titaaninitricilla %n , joka parantaa biosopeutuvuutta.
Hitdtusulkerveen interatrialisen vSliseinan avoimen ovaalin aukon verisuonten leikiauksen kautta.

\WotaP
PET-kalvo RAKtekko
| Akiedo .y

Kval CeraFlex™ PFO-sulkulaittellen rakenne
kildlaltgita on %\@ SteerEase’-sisSSnviejan kanssa. Sisaanviej”ssS on spiraaliehvisteinen hoiki, I%ﬂin, latain, hermstaasiventtiilidia_setl,svai'leri. ‘Sen awlla
icnoikeeen pai . Kun sulkulaite vapautetaan holkista, kiekot lagjenevat aukon ki“mallakin puolella, PFO-sulkujarjestelmassS on/ PFO-sulkulaite, jeri, latain,
dalagjemin jarjestel kuva 1ja kuva
A leermin Jajesteln oS a0 kB LR O silkite on ety csetusvaijriin erkidlitanmallS sulkulatieen prokiffaaisen osan reikien lepi proksialisen
CGeraHex"PFOsulkulaite on liitetty valmiiksi asetusvaijeriin.
Awinpea “Reika

\

i“HOalldate vasemman eteisen  b) CeraHlex™-PFQ-sulkulaite oikean eteisen kiekon puolelta

N

[%eilp:! katsottuna
Kava 2. CeraHex*-PFO-sulkulaitteen rakenn(
livdllaite viedadn haluttuun paikikaan sydSmen sisalie
iglirdihelpotetaan tydntemista kudosten ja verisuonen seinamen lapi. Lo . L
r'%iiili;hjlﬂinprigle‘.irrraat},idsessa paassa olevajhennstaasivemiili nirimaf verenvuodon, Sivpo - Sen taiipuisaa jatkoletkua ja sulkuhanaa kSytetSan jarjestelmen hudhteluun.
eallasulkulaite ja siihen liitetty asetusvaijeri viedSan-holkin si
ateja siben ety asetueljert viedSan balkin sisazn diite hollin A pidetzan se peikallaan, kun sulkulaite vapautetzan vetarrelia

ANarruovinen ruwvipuristinkahva (proksimealinen): asetusvaijerin awulla viedaan (tyonneta
<€ Khanja asetusvaijerin avulla myGs poistetaan sulkulaite ja/tai sijoitetaan se uudelleen,
illaimiivepeutskehvers, jonka avulla sulkulaite irrotetaan (vapautetaan) asetusvai’Ma.

sulkulaitteen'koko, Sijainti tai laajentuminen ei ole tyydyttava. Kahva helpottaa

Sulkulaite
saanvieja

GikSHO
‘fiQalkdsiteon perkutaaninen, katetrinawllaa s~ tt” sulkulaite, joka on tarkoitettu avoimen soikean aukon ei-kirurgiseen sulkermiseen.

imigsavahvistettu avoin soikea aukko
nyatasiva migreeni/paansarky'tal TIAtai kryptogeeninen aivohalvaus

H\Llanoleven sydamensisainen trabi, YeFikin vasemman eteisen tai vasemman sydankorvakkeen tromhi, joka on todettu kaikukardiografiassa
olevan verenvuotohairio, hoitarmaton ulkus tai mika tahansa muu vasta-aihe aspiriiniboidolle, paitsi jos potilaalle voidaan «antaa’/muuta antitrobosyyttilasketta

kmn
Utatekiatarvitizven kokoifen (. JXTM pFOHaite osuisi sydamensisaisiin tai suonensisaisiin rakenteisiin, kuten keuhkolaskimoon tai aortan tyveen

symentai laskinmon koko't pieni TEE-anturille tai katetrointiin

liarsa (esimerkiksi akinvisen infektion) takia soveltuvat huonosti sydankatetrointiin L . .

itickizolleen sepsis ir™tointia edeltSven kuukauden aikana tai joilla on mika tahansa systeeminen infektio, jota ei voida hoitaa menestyksekkaasti ennen laitteen asetusta
drsycthessael ole hitfavesti kudosta laitteen kiinnitykseen
IbihyperkoaguleatiosairaLs

onsutrermpi kuin etaisyys avoimesta soikeasta aukosta aortantyveen tai ylaontlolaskimoon.

Inctileet voivat saada laitteesta allergisen reaktion.
«ffOsUkUatetiasaavat kayttae vain laakStt, joilla on kouiutus aukkojen Katetrisulkutekniikoihing - . . . o
verad itaatoiminean hatetilanteissa, joissa joudutaan poistaméan-potilaan hemodynaamista tilea kiittisesti heikentavSt embolisoituneet laitteet. TiTé tarkoittaa, etta kirurgin
ijtettavissEpalen peaila,
aw nﬂgtelyélmﬁeuttaa vaikeita konrplikeatioita, joita ovat muun-muiassa valiseinan repeaminen, reisilaskinmon dissektio, thermon ja suonen seinaman vaurioiturminen, Sydamen
riektiojasuoneni 2 U
o%%'eomn% asetusvaijerista, jos laite ei palaudu alkuperaiseen muotoonsa tai jos laitteen asento on epavakaa Veda tailOn sulkulaite takaisin holkdain ja sijoiia ja
lugitkn Jos asento on vieiakin epatyydyttava. veda sulkulaite poisja vaihda se uuteen.
raleyleridadila Ala kayta lartetta, jos steriili suojus on vaurioitunut jollain tavalla. Jos havaitset vaurioita, soita Lifetech-edustajalle.
ittylefmnanaaracn merkitty etikettiin. Sailyta laitetta viileassaja kuivassa paikassa. . o L .
s on steriloitu etyfeenioksidllla. Valmistuspaivarmeara ja viimeinen kayttOpaivarmeara on merkitty etiketteihin, Ala kayta tuotteita, joiden viimeinen kayttbpaivameara on
iretukaytettaveksi vain yhdelia potilaalla. Ala kayta, kesittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkaytth, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai aiheuttaa
nikS\d johtaa potilean vammean, sairauteen tai kuolemsan. Uudelleenkaytth, -kasittely tai -sterilointi voi mybs aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan tartunta- tai
Hoeranmukeen lukden (mutta tahan rejoitturmetta) infektiolaudin (-tautien) tarttumisen potilaalta toisetle. Laitteen kontaminoiturminen voi johtaa potilaan vammean, sairauteen tai

lgedaskaythn jaikeen sairaalan ja hallinnon kaytannbn jaftai paikallisen lainsaadannbn mukaisesti.
| janoniadaitetu kertakayttbiseksi, Ala kayta tai steviloi laitetta uudelleen.

\ Mnitassanehdottoman tarkeaa ja pakollista laitetta valittaessa. Laite on valittava asianmukaisesti aukon koon mukaan.
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<m_ﬁledava SteerEase™ SFA -sisaanviejan kanssa. Ala kayta muiden sisaanvienlivaiinesarjoien osia.
p\actang ennen toimenpldetts ja toimenpiteen aikana

aspiriinHn.o,eranssi.apaaksissa po.ilaalle voidsan an.aa kakai kePaa 200 ag
Udetfava laysin heparinisoituna kako toimenpiteen a,an rin, etta aktivoitu hyytymisaika (ACT) on vahintaan 200 sekuntia ennen laitteen siseanvientia
"tuks?tr(ljail@m tg;] ; ettava transesofageaalista kaikukardiografiaa (TEE) fai samankaltaisia kuvauslaitteita
Jmarnettava asianmukainen endokardiittiprotylaksi 6 koukauden ajan laitteen implantoinnin,a,keen. Paatds tatkaa endokardiittiprotylakaia 6 kuukeuden jaikeen on laakateiden

® jatkaa arkroTboayy«|.-Ja antlkoagulaatioholtoa

uns sallittu varauksin

HR@@™y o -sulkulaite, voidaan kuvata turvallisesti heti laitteen asettamisen jaikeen seuraavin edellytyksin
lemegredtikertan voirmakiwus on enintSan 3T
nyadienttimegneettikentan voimakdwuus on enintaan 720 Giem
lddnanilrroittarma. koko kehon keskimearainen meksimealinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 3Wkg 15 minuittia kestavan kitvauksen aikana.

CliTvanSle" mehdollisesti esiintyvia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat.

Vaiheuttania reaktio

Dheniﬁs_ katkos

pinivusessa
iiDiren
MdedauMdi_ verenvirtauksen suonessa
idlicnsulkeutuminen

livoet
telllaSteerEase ™ sisaanvieja on pakattu erikseen. Sulkulaitteita|a sissanviejia on saatavissa seuraavin tetaisi\dein (taulukko 1)

Sucsitetiut stsaanviejat

SFAORF
SFAIOR
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wm Ig)attmla seuraavia tavanomaisia kuvauskohtia: projektio mehalaukun lapi, nelilokeroprojektio edesta ja tyven Iyhyen akselin projektio. Pitkittdissuunta- ja
myPsnSi ista.
et reisilaskinon punktiokohdan lapi ja kuljeta se onttolaskimon kautta oikeaan eteiseen. Visualisoi sitten sydan ja avoin soikea aukko angiografialla.
rai lokeroicen paine ja happisisaltd. Aukon koon mittaus; Me pallokatetri oikean eteisen kautta avoimeen soikeaan aukkoon. Aseta pallo aukon kohdalle ja taytd sita
hajairedlg, kunnes oikovirtaus iakkaa kaikukardiografiassa. Tyhjenna palloa, kunnes virtaus nekyy, ja tayta palloa uudeileen, kunnes oikovirtaus lakkea, Iittaukset voidaan
Myridivelaisntai kaikukardiografian avulla. Laitteen koon valinta; IVittea etaisyys aukosta aortan tyveen. Mittaa etaisyys aukosta yiaonttolaskimon reunaan.-Valitse laite, jonka
id\dd Vlita naista kahdesta etaisyydesta pienempaa etaisyytta.
letrjgjata vaihto-ohjainvaijeri peikalleen.
kiin ahokd keittosuolaliuoksella ja vie sitten lagjennin hoilkkiin ja kirista kiristysutteri, jotta laajennin on tukevasti kimi holkissa. Mie hoilii iaajentimen kanssa
iliapitkinvaiiseinan aukon lapi vasempaan yiakeuhkolaskimoon. Poista vaihto-ohjainvaijeri ja lagjennin (katso kuva 5).
kiimi hermostaasiventtiitiin, kunnes se pysahtyy, ja tarkista sitten, etta liitanta on luotettava.
leesartiili ja latain infusoimella keittosuolaliuosta sulkuhanasta ja pida samalla lataimen karki upotettuna keittosuolalivokseen.
«di sulkulaitteen ja asetusvaijerin liitanta (katso kuva 6). Upota laiteja latain keittosuolaliuokseen ja veda laite lataimen sisaan nopealla nykaisevalla liikieelia (katso kuva 7).
Mivartiilintiivistyssuojus sopivaan asentoon (katso kuva 8) ja varmista sitten sopiva kireys tyOntanaiia ja vetameiia vaijeha toistuvesti.
inlliankiresiia, \aljeria on valkea tydntaa. Jos taas tiivistyssuojus an llian Idyssiia, se aiheuttaa limeerrboiian riskin
iNparnkaLita.

Sulkuhana
liddnviemista sydameen "aFlex™-PFO-sulkulaitejarjestel
Hemostaasiventi
-1'®-
Hemostaasiventtiilin tiivistyssuojus  Latain
Kva8 Kuva hemostaasiventtiiraiivistyssuojuksen kiristyksesta mydtapdivaan

heparinisoifLa keittosuolaliuosta edelleen niin, etta iiucs virtaaulos lataimesta ja poistaa siita ilmen VPtetainta samanaikaisesti varovasti holkin hemostaasiventtiiliin, kunnes
iNarllatairren kiristysmuitteri. TyOnna suikulaite hoikkiin tydntanrelia (i kiertamalia) asetusvaljeria. Al oisa iatalnta hoikista, kun tydnret laitetta eteenpain

Kiva 7.Kiva laitteen latauksesta lataimeen

jitdksaon ilmsa, kun tydnneat laitetta eteenpdin, setrauksena on itmeervbotia. Jos poistat: latainen hoikista, kun tydnret: laitetta eteerpMin, se aiheuttaa myos

iMprtigaivelaisLaja kaikukardiografisa ja vapauta LA-kiekkoja vydtard ja veda laite varovas® ;vaiiseinaa vasten: Tama voi tuntuaja myds nakya uitradanikuvassa. Pida sitten
veda holkdd taakse ja vapauta oikean eteisen’ kielkdo. Veda hoikiia taaksi loom. Wit varmistaa tukevan asennon eteisvaliseindn aukossa liikuttanreila
\goai eteen ja taakse. Asento voidaan varmistaa myos:TTE lia tai TEE lia
aariojaarviol jaanndsoikovirtaus. Tee angiografia i kaikukardiografia. Jos asento ei ol"yydyttava tai havaitset ilmeista joanndsoikovirtausta, pida asetusvaijeria paikallaan
weellen eteenpain. kunnes laite on kokonaan holkin'siscild. Sijoita ja vapauta laite uudeileen tai poista laite' potilaasta. Jos laitteen muoto on muuttunut, tyonna molemmet
eteiseen ja tydnna laitetta varovesti eteisen seinamdd vasten, jotta kiekon rseto palautuu alkuperdiseksi.

titestakaisin hoikkiin, vech asetusvaijeria taakse aiaka tydna hoikkda. Miteoin sulkulaitteen karki/\ai juriutua holkin ulkopuoledle, jolloin sulkulaitetta e saada

hddin
krasento on tyydyttdva. Vapauta laitepainamallasinista painiketta ja yferalia se taakse. Pida samalla/oranssia painiketta painettuna.
ase koskettaa sulkulaitteen kantaa, ja yeda sitten vaijeria varovallnaAse, kunnes se irtoaa sulkulaitteesta. Poista lopuksi asetusvaijeri ja holkd potilaasta (katso kiva 9.
itkCesartoseka arviol jaanndsoikovirtaus ja tukes TTE liatai TEElia. Arviclfjaanndswirtaus laitteen lai-angiografialla.

Asetusvaijeri Kiristysmiutteri ~ ~ (L.Jn

(o)

Hemostaasiventtiiii

KnvaQ Kiva sulkulaitteen vapautuksesta
1 Lukituspainikdeen painaminen-nuolensiw”aan (painikieen van on oranssi).
2Chjauspeinikkeen siirtaminen-nuolen ¢ niwian (painikkeen van on sininer).
anelnis, poista diagnostiset kAt (jos niita kaytettiin) ja kuvausanturi (jos sita kaytettiin) ja paata toimenpide.

jilen

aopidetiava tarkkailussa.yJ

it Kaikukardiogi™la. e 1+ : liaja rintakehan rdntgenkuvauksella 24 tunnin kuluttua seka 1, 3, 6 ja 12 kuukauden kuluttua. toimenpiteen jaikeen.
|Uyttophivameara Y
tlmms:erilduJeterenidsidilla Kestoaika on annettu etiketeissa, ja valmistuspaivameara ja viimeinen kayttdpaivameara on merkitty etikettiin. Ala kayta tuotetta, jonka viimeinen

Mijajestelrmtoinitetaan steriileira. CeraHex"PFO-sulkulaite on liitetty:velmiiksi asetusvaijeriin lenkkiliitannaiiaja liitetty valmiiksi sen lataimeen ja hemostaasiventtiiliin. Holki
Lenkssn Pakkauksen sisaitd on taulukossa 2

Nas CeraFlex™-PFO-sulkuiarjestelmat
. CeraFlex™-PFO-sulkulaitteet SteerEase™-sisaanviejat
m PFO-sulkulaite. asetusvaiieri, latain |a hemostaasiventtiiii Holld.ia laajennin
hstastiojaavalle PETG-tarjottimelle ja suljettu Tyvek-meteriaalista ja kalvosta valmistettuun sisa- ja ulkopussiin, johon-on Kiinnitetty etiketti ja stehlointi-indikeattori. Tuote on
leadlaja laitettu laatildoon, jossa on myds kayftdohjeet, potifaskortti, asiakaspalautelomake ja vaatimustenmukaisutistodistus. Laatikioon on kiinnitetty ulkoetiketti.
iganhdid ja laajennin on kiimnitetty niita suojaavalle lewylleja suljettu sitten kahteen hengittavaan pussiin, joista ulc 1 on Kiimnitetty etiketti ja sterilointi-indikeattori. Tuote on
mm jossa.on myuss kayttdohjeet, asiakaspalautelormiake ja vaatimustenmukaisuustodistus. Laatikioon on kiinnitetty etiletti.
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idudispositif
viLre ci forarmen ovale permeable (FOP) CeraFlex™ comprend le dispositif docclusion de FOP CeraHex" et Tlintroducteur SteerEase™ Le dispositif d'occlusion de FOP est
1lel dlocclusion de FOP est un dispositif de fermeture percutane transcatheter pour la fermeture non chirurgicale d’un foramen ovale permeable {Fg’). Irﬁadlmm
membranes en

‘etundigpositifs double disque, auto-expansible, constitue d'un treillis en nitinl models en deux disques plats et dfun retrécisserment entre les deux disgues. ;
nit une base pour la proliferation tissulaire sur le dispositif d'occlusion apres sa mise en place. Toutes les structures metalliques

%d&%ﬁ aident s sceller torifice et constituer
Arecetitane (TIN) afin damiorer la biocorrpetibilite.
porfomer T'ouverture ovale ouverte du septum interatrial par une chirurgie endovasculaire.

Retrecissement
Membrane PET Disque CD
Disque OG E ite

B . . Fgure 1, Structure du dispasitif docclusion de FOP CeraHex™ .
Honck FOP Oeraﬁgtx;"' docl’\slg?t Stere ut|||s$ err1t assfgiclanon avec Illlmc?idﬁgf'l; gt&ecrlE@eT”éengjainalJr est, tc.ormost dui le renforcee par des spirales, d'un dilatatewr,
\Ahehenostati un cSole . Il sert w faire progresser le itif d'occlusion vers la position ii ispasitif d i /e

gicece dﬁ‘geqfwte de la omm%x—;ﬁm. Les systeFr)rgsg de femetuspgae FOP consistent enun dispxns?t(i}fs docclu™pde S&“%&%%ﬂ’?g&gf’ﬁﬂ%, une de\,'S

gred undil . Le systeme (cf. Figure 1et Figure 3 Se compose des elements suivants
lisonde FOP ; le dispositif de fermeture du FOP Le dispositif deeclusion de FOP CeraFlex™est connects a un cSble depose par un raccordement en boucle a travers les
yairadnde du dispositif docclusion, adjacente a I'embase proxirrele. Le dispositif docclusion de FOP CeraFlex est/préassembl6 avec le cSble de pose.

BrGit6 ouverte Extremity Iéiﬁ e “a

JjeaLriadaire gauche du dispositif (t?ewe durdisque auriculaire doitdu  csitif dfocclusion
FPGraHex™ FOR CerjlﬂglexTM

igre 2, Structure du dispositif do™Mfeion de FOP CeraRlex™
sou

Fi
liresatdfaire progresser le dispositif vers la position souhaitae dans le cceur.,

fdlladarsert s faciliter la penetration dans lesitissus et la paroi vasculaire
ifidiqe la valve hemostatique a I'extremmite proxinele de la game attenuereNINignements, Le port lateral avec tubulure dextension souple et robinet d'arret sert a flusher le

Naeur sert s introcuire dans la gaine le dispositif d'occlusion < ug le cSble de pose asserrble.

Deaveqiseimarcte en plastique (proximal):le odble de pose s [7ire progresser (pousser) le dispositif docclusion dans la gaine et a le mraintenir en place alors que la gaine
pouddoyer le dispositif drocclusion. Le manche et le cable fervert aussi a rfecuperer etfourepositionner le dispositif docclusion si la taille, la position ou I'exparsion de
of'Yees comme satisfaisantes; Le manche est destl™  tciiiter le contralle de la direction et sert de "poignee de commande de la liberation pour dfesolicariser (libferer)

Nipesoorsid'Y
fusion duclible de pose.

Figure 3. Systerme docclusion de FOR CeraHlex™ et introducteur SteerEase™

(wtllistion
(faxd siande FOP-GeraFlex™ est un dispositif d'occlusion percutane transcatheter destine ~ la fermeture non chirurgicale dun foramen-avale permeable.

nifiraper des examens nifedicaux ,
inemTeede migraines/cephalees recurrentes, daccidents ischemiques transitoires (AIT) ou d'attaques cryptogeniques,

iatias
nespLr presenter des thrombus intracardiaques, en particulier thromibus auriculaire gauche ou de Fappendice auriculaire gauche, mis en evidence ” ffechocardiographie. Patients
laverkstraubles hemorragiques, un ulcere non traitfe ou toute autre contre-indicatlon ” 'aspirine, a moins u'un autre agent antiplaguettaire puisse etre administre pendant 6 mois.
iNrture structure intracardiaque ou intravasculaire, telle que veine pulmonaire. racine aortique, incompatible avec le dispositif d’occlusion de FOP CeraHex™ de la taille requise.
ridallecticceur ou des veines est trop petite pour tolerer la sonde @ETO ou permettre un erisme.
T preanple souffrant cfurne infection active, en ferait de mauvals candiicate pour un cathetferise cardiiacue
avair eu Une septicemie dans le mois firrplantation, ou toute infection systemique cui ne as a etre traitfee avant la mise en place du dispositif.
m%r’epf&rte_ sggt suffisamment de tissm Iggls;xsitif SYSITICUE G T pauL P N

utsahyperoegUlation
rarle  le rayon du dispositif est superieur d la distance separant le foramen ovale permeable et la racine aortique ourla veine cave sup™heure.

nu
iiHgq esau nidel peuvent presenter une reaction allergique a ce dispositif
fifax.dande FOP CeraFlex™ ne doit etre utilise que par des medecins formfesaux techniques de fermeture des communications transcatheters.

chat Bire pre « falre face & des situations d'urgence qui necessitent le retrait de dispositifs embolises entramant une alteration hfermodyrarmioue critique Cela inclut la

hugensur site.
. reinomade est s%&igemé de h,%lrg\ée'asj %lﬁwss&dm meis sans se lirriter a, dfechirerrent du septum, dissection de la veire femorale Ifesions de la paroi des
(eflediguutif docclusion de FOP CeraFlex™ du cable de pose si le dispositif ne reprend pas sa configuration d'ongine ou si la position du dispositif est instable. Dans ce cas,
ligitif doodusion dans a ganre, le renasitionner et le redfeployer. Si le positionnemment est toujours insatisfaisant, retirer le dispositif docclusion et le remplacer par un nouveaL.
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etgmilie avec de l'oxyde d6thylene. Ne pas i'utiliser si la barriere sterile a ete endommagee de quelque maniere que ce solt. En cas diendommagement, contacter le

ILEkth

impiimﬁ(%re sur I'etiquette. Conserver dans un endroit frais et sec,

Jorlsiance FOP est sterilise avec de Foxyde dethylene. Les dates de fabrication et de peremption figurent sur tes etiquettes. Ne pas utiliser de produits perimes,

eaclsivenet Ne pas Putiliser, retraiter ni resteriliser. La r"\utilisation, le retraitement ou la resterilisation risque de compromettre l'integrite structurelle du-dispasitif et/ou de
dYaillaeedu dispositif qui pourrait entralner des blessures, une maladie ou le deces du petient. La reutilisation, le retraitement ou la resterilisation peut egalement induire un
nirdinau dispositif et/ou entralner chez le patient une infection ou une infection croisee, y conpris, mais sans s'y liriter, la transmission de maladies infectieuses d'un patient a

(riretiondu dispositif peut entralner des blessures, une meladie ou le deces du petient.

I inirer le produit et Fermballage conformment aux procedures hospitalieres, administratives et/ou gouvernementales locales,

famitdande FOP est s usage unique exclusiverrent et. Ne pas réutiliser ni resteriliser.
iad ddicetaire de mesurer precisement la taille de la communication pour seiectionner le dispasitif. Le dispositif selectionn6 doit presenter une taille’adaptee 4 la taille de la

n

faxlsande FOP doit etre utilise en association avec Fintroducteur SFA SteerEase™. Nutiliser aucuneiement d'un autre kit de pose,

edadministration preoperatoire et peroperatoire de medicaments

neflagarire (35 my/kg/jour) au moins 24 heures avant la procedure. Dans les rares cas dintoierance e Faspirine, deux doses de 200 g de ticlopidine peuvent etre administrees.

ines est facultatif.

cititreplace g&? heparine tout au long de la procedure avec un temps de coagulation active (ACT) mininumde 200 secondes avant l'ingertion du dispositif

naitdechocardiographie transcesophagienne (ETO) ou dimegerie similaire doit etre utilise pendant la mise en place du dispositif.
nadhiridretion postoperatoire de medicaments
gixhivat prendre une prophylaxie de I'endocardite appropriee pendant 6 mois suivant I'limplantation du dispositif. La decision de poursuivre la prophylaxie de I'endocardite
cfhisest a la discretion des medecins.
Kisdohat etre places sous traitement antiplaquettaire/anticoagulant, tel que faspirine, pendant les 6 nois suivant l'mplantation...La’ decision de poursuivre le traitement
IKRardlarticcegulart au-dela de 6 mois est e la discretion des medecins

duindispositif d'occtusion de FOP CeraHex™ implante ne court aucun risque lors d'un examen par resonance megnetique. imf~d”~ment apres l'inplantation du dispositif,
Buivantes:

iregTtiqestatique de 3T maximum

mﬁdegradiems ial de 720 Glcmou moins aM .

ingdtiospecitique (TAS) mexinmum moyenne sur fensemble du corps rapporte par le systeme de RMide 3 Wkg pendai¥ 2afiiitites dexamen

Bl/etfes /mages 1IRM peut 6tre com prom ise si la zone d'investigatioh.se trouve dans la Té&Te zone ou est relativ& ~ntproche de la position du dispositif. llpeutdone s‘avérer

mulesparam étres d'im agerie par RM pourcompenserlaprésenceide ce dispositif

rhles potentiels

. fowert survenir au cours de la procedure et/ou de la mise e place du dispositif incluent, mats sans
iilegaea procit de contraste
Rpaptsanesthesiques
Ck larespiration

Bneiregier
iurveuce Tare

iam'lidmmm le debit Sanguin dans un vaisseau
[lurpi&lede la communication

liat’s ck laveine ou des rerfs de Tanre
nefBtece, dune veine ou du coeur S

cuproduit «or
Tk FOP CeraHlex™ et Fintroducteur SteerEase™ sont emballes s*rement, Le dispositif docclusionjet les introducteurs sont disponibles avec les specifications suivantes

Suture

Membrane PET

ire4. Dispositif docclusion de FAP GaraHex™

oot DiscLe ke Disope droit Hateur du
lidsositifs | (diamEtrej ) (dianEreen mm) rEtrEcisserrert (en mm) INErOSEteLrs recoTrancES
RXaeod oK J anL L
his 18 18 TRORf
a8 y -3} FACHf
tss = s FACHS
ps N5 <o) AL
v 3D A
Ne 4 — W-mmemmeeeeee > Py

sEICoonplete en utli™feiffles emplacements diimegerie standard suivants ; Vues transgastrique, 4-cavites frontale et court-axe basale, - Les vues longitudinales et obliques sont

yesapartir de:ces emplacerents.
Wrckdiagnostic via la perforation de la veine femorale puis acc”der a foreillette droite par le biais de la veine cave. Realiser ensuite;un angiogramme pour visualiser le coeur et

iretloxygene present dans les differentes cavit6s du cceur. Mesure de-Ja. communication : inserer un catheter a ballonnet « travers foreillette droite dans le FOP. Le ballonnet
irthvefSck laconrunication et gonfi6 avec du procuit contraste dilue jusuia Hliningtion du shunt, confinee a I'echocardiographie;-Degonfler progressivement le ballonnet jusqu'a
lioNbpus fe regortfler jusqua Himinetion du shunt. Les mesures peuvent Eire effectubes sous radioscopie ou Echocardiographie. Choix de la taille du dispositif: mesurer la
macommunication et laracine aortioque. IViesurer la distance entre la.communication et le bord de la veine cave superieure. SElectionner un dispositif dont le rayon du disque droit
lileLs petiterdle, ces deux distances,

irdellamet en laissant le fil-guide d'Echange en place
iretla gaine avec une solution saline puis insErer le dilatateur-dans la gaine et serrer le collier de serrage pour garantir que le dilatateur et la gaine sont parfaiterent relies,
lireavec le dilatateur sur le fil-guide d'Echange Etravers ia communication septale dans la veine pulmonaire supErieure gauche. Retirer le fil-guide d'Echange et le dilatateur

Jfckrs le sens des aiguilles d'une montre dans la valve hEmostaticue jusqu'a ce qUil arrive en butEe puis VErifier que.fa connexion est fiabte.
Lidfimsdlirea partir du robinet d'arret pour flusher la valve hEmostatique et le chargeur tout en meintenant I'edrBnmitEdu chargeur immergEe sous la solution saline.

nart laconnexion entre le dispositif docclusion et le cEhle de pose (cf. Figure 6). Immerger le dispositif et le chargeur dans la solution saline et rEtracter d’'un mouverment sec
fdvﬂedﬁgarg- Figure?),
pecte Harde ce la valve hEmostatique jusquiau degrE appropriE (cf. Figure 8) puis tirer et pousser de maniere rEpEEe pour Viifier que la tension est approprike.

mesttrgpsanE le dEdle sera diffidile Eenfoncer. Gependartt, si le cache Banche est trop IEd e, il existe un risgue denrbolie gazeuse.
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. . . Valve hemostatique Chargeur
[gﬁgggmmde lagaine Figure 6. Illustration o dispositif cfocclusion de FOP GeraFlex™

i . i Cache_BIanche de la valve hem0§lati_que IChargeur
ikstrtion o chargement cl clispositif dans un chargeur Figure 8. illustration de la fixation ddea{;svlghsgns des algljaldllees d'une-montre du cache Blanche

phduionsdline heparinee sterile s'ecouler du chargeur afin d6liminer fair dans le chargeur. Enmeme temps, inserer le chargeur dans la valve hemostaticue de la gaine jusqu'a ce

lquisserrer le collier de serrage du chargeur. Faire progresser le dispositif docclusion dans la gaine en poussant le cdble de pose (sans le faire tourmer). Ne pas retirer le
lifrelors de la progression du dispositif.

kchrdechargeur et la gaine tors de la progression du dispositif pourrait entratner une embolie gazeuse. Si le chargeur est de la gaine lors de la progression du
LS Wnrisque d'embolie gazeuse.
i echocardiographique, deployer le disque OG et le retrecissement, et tirer doucerment le dispasitif centre le septurr”rj” qui peut etre ressenti et aussi observe
tesoroe Inmrobiliser le cSble de pose, retracter la gaine et deployer le'disgue CD. Retracter la gaine denviron 15 am U leger. mouverrent d'avant en arriere avec le cable de
Idever oe la position est stable sur la communication intra-auhculaire; ce'qui peut aussi etre observe par EXT et ETO
Heatimaol dispositif et “valuer le shunt residuel. Proceder a une angiographie ou # une echocardiographie. Si la position i/y|t-pas satisfaisante ou si la presence dun shunt

e dabiliser le cable de pose et avancer a nouveau la gaine jusqu'a ce que le dispositif soit compidternent dans Repositionner le dispositif et le deployer i nouveau

fsitifcli corps du petient. En cas de nalformetion du dispasitif, deployer les deux disques dans l'oreillette gauche A q @ e'r)une legere pression centre la paroi atriale pour
recrgredu disoue.

cudispasitif d'occlusion dans la gaine, tirer sur le cébk de)pose et ne pas pousser la gaine. Sinon, durdispositif d'occlusion risque d'etre colricée &

leetil sera Impossible de rélneérer le dispositif d'occlusion dans la gaine.
lax e la position est satisfaisante. Pour Heérer le dispositif; appuyer sur le bouton bleu et ramene”s I'arriere, tout.en maintenant le bouton orange enfonce.
iyepartoucher I'embase du dispasitif docclusion puis retracter doucement le cable jusqu'a ce auil s~ e ™ e du dispositif docclusionFinalement, retirer le cébk de pose et la
(. Figure 9).

Aetiert (
ofECpour corffirmrer la mise en place du dispasitif, evaluer te:shunt résiduel ou I'obstruction. Proceder & une angiographie pour evaluer le debit residuel via le dispositif

cable de pose
Prise/manche en

piastique

Figure 9. llustration dIMIS Isdration du dispositif docclusion
sur le bouton de verrouiliage dans-le'sens de laJEcbe 0 (Ia™“uleur du bouton est orange);
2 le bouton de commende dans:le sens de lafleche @ (la couleur du bouton est bleue).
Vprafre retirer la gaine, les catheters de diagnostic (le cas echeant) et la sonde dimegerie (le caséchéant) et la procédure est termée.
W\t

iHirchivert Stre gardes pour la nuit € des ﬁrﬁdotser\/atiollm
$ii per écbocarblqarapble. electrocardiograbjile et radiographie du thorax 24 heures, 1, 378:et 12 mois respectiverment aprés la procedure.

Jin w -
ilretLre de FOP sont stérilisés-a-laxyde déthyilene. Ld (luree de conservation est indiquee sur les étiquettes, et les dates de fabrication et de'peremption sont marguees sur
Jis™un produit perine.
KEtiquette
iinnetrede FOP CeraHex\™ umis steriles. Le dispositif d'occlusion de FOP CeraFlex™ est preconnecte au 03ble de pose par un raccordement en boucle et preassemble
relsavelve hemostaticue.La 1« le dilatateur sont conditionnes separement. Le contenu de I'ermballage est prbsente dans le Tableau 2
Bideremballage i
n 8y*167e8 de fermeture de FOP CaraHex™"
Dispositifs d'occlusion de FOP CeraFlex™ Introducteurs SteerEase™
un-dispositif docclusion de FOP. un cSble de cfme un r et une valve hémostatique une gaine et un dilatateur
Fstfoeet prolée sur un plateau en PETG puis scelle dans aes poches en-Tywek interme et externe ou une etiguette et un indicateur de sterilisation sont ap . Le it

mgazwx et place dans une bolk avec le mode denrploi, une carte patient, unformulaire de retour dinformetion du client.et'un certificat de conformite. Une et%gtte
illar

dafde Fintroductelr SteerEase™ sont fixes et protégés sur une pla?u_e graduee, puis scell6s dans deux poches a dialyse ouune &/Jovel/e et un indicateur de sterilisation sont
rest Steriliseet place dans une boite avec le mode derrploi, un formulaire de retour dinformetion du dlient et un certificat de conformité. Une 6ticuette est apposee sur la boite.
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1 FOaCeraHex™ uklju'uje PFO okluder CeraFlex™ i uvodnicu SteerEase™, PFO okluder prikazan je na SI. 1 PFO okluder perkutani Je transkateterski ureda] za nekirurSko

afoanaaovale (PFO). okluder sarmoSiredii je uredaj s dvostrukim diskom izraden od mreze nitinolske “ice kojaje oblikovana u dva plosnata diska | pojas-izimedu dva dliska.
eusweld disk pomezu zatvoriti otvor i daju terrelj za rast tkiva nakon postavijanja okludera. Sve metalne konstrukcije prevuéene su titanijevim nitridom {TIM redi poboljSanja
1

redaajuctvorenog ovalnog otvora interathjalnog septuma putem endovaskularme kirurgije.

PET membrana desni arterijski disk

liievi arterijski cisk K

M !Potrebl kombi uvodn Séil StEar;ngfalPFOmoldnga e afi dilatat(" 6, hel ki ventil i kabel
‘nugu se javati U ineciji s icom Steer , ica sadrzi jnicu ojafianu ovojnicom dilatat(“Umeta6, hemostatski vertil i za Umetanje,
[y mrgFO udera LJJ pravilan poioiaj. ]Kadaokluda’ izade iz ovojnice, disk se 8n s ob?gvs?rane (%fem Vv za zatvarag""‘"—a sastoji se od okludera za PFO, kabeIana
vertila, ovojnice i dilatatora. Sustav (pogledajte si. 1 isi. 3)cire
lyej za zatvaranje PFO-a, PFO okduder CeraHlex™ spojen jes kabelom za umetanje spojnom petijom kroz rupe u p24inel 'm dijelu okludera kgji granidii s proksimalnom
Q@M. CeraHex™ vec je povezan s kabelom za umretanje.
avaen kg wSk npa

<4

O

ddaPFOOKIudera CoaHex™ b)) Prikaz desnog atrijskog diska PFO oldudera*
Sl. 2 Struktura PFO aitididera Cl
Upatrebljava za pomicanje uredaja u zeljeni polozaj u srcu.

Mrzliparebljava za lak8e prodiranje kroz tkivo i stijenke 2ile
iintl: refez se na proksinmelnom kraju ovojnice i smanjuje krvarenje na najmenju mogue@meru. Boohi prikdjudek sa savitijivom produznom dijevi i pipcem sluzi za ispiranje sustava.

thase za wodenje okludera s phawrScenimikabelom za umetanje u ovojr/uL

lesplastichim Skripcenmfrudicom (proksimelnom). kabel za umetanje up<aig’ava se za pomicanje (guranje) okludera kroz ovgjnicu, zadrzavajudi ga na mjestu dok se ovojnica

[ii8cduckr postavio. Rudica i kabel za umetanje”koriste se i za dohvacanje i/mnamijedtanje okludera'ako se pokaze da prvotna velidine, smyjedta) ill protirenje okludera nisu

£Riiase korsti za lak8e usmjeravanje te slti za “kontrolirano otpuStanje pri"kom odspajanja (otpuStanja)okludera od kabela za umetanje.

ikai nnd(%

hemostatski vertil umetad

Sl. 3. Sustav PFO okludera CeraHex™.i uvodnica SteerEase”

ilnnitenje
aeHe™perkutani je transkatetersw/\uredaj za nekirurSko zatvaranje otvorenog foramena ovate.
imeddradmp
ipsesopetovenimmigrena T”Yglavoboljama. HITiAomill kriptogenim mozdanim udarom

meerachokardiografu uivrdilo da imeju zgruSavanje ki u srcu, posebice ulijevg) pretkiijetkd ili u aurikuli lijeve pretkiijetke Bolesnici-za koje se zna da imeju poremedaj krvarenja,
IMdgudugukontraindikaciju na lijedenje aspirinom, osimako se moze prifmjeniti neko drugo antitrombocitno sredstvo na 6 mjeseci:
fd4GjhA ureckj- CeraHex™ potrebne velidine ometao intrakardijainu strukturu il intravaskutamu strukturu, kao dtoje pludna venaili korijen aorte.
piMidrasrca lii vena premela za TEE sondiranje ili kateterizaciju.
litiserjedin le§imkandidatima za kateterizaciju srca, npr. ako imgju nekuaktiviu infeldiju
puinali sepstimyesec dana prije inplantacije ili bilo koji dblik opce infekeije koja se ne moze uspjesno iziijediti prtje postavijanja Uredaja.
“rereradovoijrotkiva da bi se uredaj pridwrstio.
iMMjuhiperioegulacije.
takadkojep e polurmyer uredaja veci od udaljencsti izmedu otvorenog foramena ovale i kohjena aorte ili gomje Suplje vere.
|
iidagcrinra nikal moze dodi do alergijske reakcije na ovaj uredaj.
@Fe™horgu koristiti samo lijechial koji su obudent za transkatetersko zatvaranje defekta.
Diitkitiqranmi na hitre situacije koje zahtijevaju uklanjanje-emboliziranih uredaja kgji bi mmoglli rezultireti kritichom hemodinamidkom disfunkeijom To ukijucje dostupnost kirurga na
N4 postLp ogu uzrokovati teske konplikacije koje ukijucLju. bez ogranidenja, perforaciju septure, disekaiju bedrene vere, ozljecu zivaca i stijenki knvre zile, prerfaradiju srdanog
Kimj"ii zka ukevngj li.
\@eHedMe atpuBtajte s kabela za umetanje ako uredaj nije u skladu sa svojom izvomom konfiguracijom i ako nije u stabilnom poloiaju. Utakvimsludajevima povucite okduder
irorgeramjetite i ponovno unetnite. Ako je stanje joS imijek nezadovoljavajuce, uklonite okduder i zamijenite ga noim
hizardtilendaidom Uredsj nenojte koristiti ako je sterilna barijera oStecena. Usludaju oStedenje obratite se Lifetechowu predstavniku.
yyina/Ineznaden je na neljepnici. Uredaj skdadictite na hladnom i suhom mjestu.
»a azvaranje PFO-a steriliziran je etilen-oksidom Datum proizvodhie i isteka valjanosti naznadeni su na naljepnicame. Nemojte upotrebljavati proizvode s isteklim rokom

jderuyprebu. Nenojte ga ponovno koridtiti, preradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovnim koridtenjem, preradom ili ponovnom sterilizacijom uredaja moze se ugraziti
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wwitrst uredja iAli funkcionalnost uredaja, 8to moze dovesti do ozljede, bolesti ill sm_ti bolesnika. Ponownim koriStenjem preradom H ponovnom sterilizacijom stvara se rizik od
luecha i infekdje ill unakrsne infekeije bolesnika, uldjucujudi, bez ograni”enja, prijenos zaraznih bolesti s jednog bolesnika na drugog. Kontaminecija uredaja mote uzrokovati
Mt bolesnila,
Joroizvod i pakiranje u skladu s pravilina zdravstvene ustanove te upravnim ifli zakonskim propisie.

niigjaje jednokratnoj upotrebi. Nemojte ga koristiti ni sterilizirati viSe puta.

levaiiire defekta Kijudno je i obavezno za izbor uredaja. Uredsj treba odabrati prema velidni defekta.

asgeupotrebljavati u kombineciji sa SFA uvodnicom SteerEase™. Nenmojte koristiti dijelove ostalih sustava za umetanje.

ilintraoperativni lijekovi i mjere opreza

o 5nykg dnevno) treba pobeti Lzimeti najmenje 24 sata pnje zahvata. U rijetkim sludajevima nepodnoSenja aspirina bolesniku treba dati dvaput-po 200 mg Ticlopidire.

|iGdadromje dodatna mogudnost.
ampotpunosti heparinizirati tijekom zahvata s mininelnim aktivnim vremenom zgruSnjavanja (ACT) od 200 sekundi prije umetanja uredaja.

kudaljarja uredaja mora se koristiti transezofagusna ehokardiografija (TEE) i slidna oprena za sninenje.
Bjd<u imjere opreza
mEgFuLzImei odgovarajudu profilaksu endokarditisa 6 mjeseci nakon inplantacije uredaja. Lijedhik odluduje o nastavku profilakse endokarditisa za razdoblje dulje od 6 mjeseci.
Jdrogu dobiveti antitrombocitnu/antikoagulacijsku terapiju, npr. aspirin, tijekom 6 mjeseci nakon implartacije. Lijechik odiuduje o nastavku_antitrombocitre/antikoagulacijske
|a raxtdjedulje od 6 mjeseci
laasnimenje magnetskom rezonancijom
Itdiesniama s inplanttiranim PFO okluderom CeraHex'™" moze se sigurno dbaviti neposredno nakon postavijanja uredaja pod sljedecim ujetime:
o megnetsko polje 3 T ill menje

Ninigradijent megnetskog poija 720 Glem Hinenji
rdraprosjechna specifidna stopa apsorpeije (SAP) koju biljezi sustav magnetske rezonancije tijekom 15-minutnog snimenja iznosi 3Wkg

Usnimanja magnetskom rezonancijom moie bitiugroiena akoje relevantnoespodrudje na istom mjestu na kojem je i uredajHire latii® blizu polotaja uredaja. Zato de moida biti

kparametre snimanja magnetskom rezonancijom da bise kompenzirala prisutnost uredaja.
iiHgoke
mz(f&;}alﬂt%posta\njanja uredaja UKjucliy, bez ogranidenja:

irea‘m;(dmnja
'Lgéﬁakloji blokira protok kvi u kv ali <4

e \ere ill zivaca u preponama
Hedjda vere il srcap O

VWMNuvodhica SteerEase’™” pakirani su zasebno. Okluder wodor:1i20e dostupni su sa specifikacijama navedenime:-u sljededoj tablici 1

S.4 AR uder CeraFlex"
dikedja PFO okludera CeraFlex’™* i preporudenih uvodnica

Lijevi disk Desni disk ; ;
Wuﬂa (prom(égr/nm) (prorg'gilnm) Visina p(I)Jasa/mm Preporudene:uvodnice
18 " SFAORF
B8 18 n 25 SFAIO=F
55 25 > A 25 SFAIO=F
ez 2 X gAlZF}
NEB) 0 0
N&5 25 k3 SFAL4RF

HOEE ispitivenje na standardnim, mjes%iaJa snimenje, snimanje transgastrichim pristupom, snimanje detiriju Supijing. i bazaini prikaz kratke osi. S tih de se mjesta dobiti i
iikcesinie
Jistikd kateter kroz bedrenu vel”zatim ga provedite kroz gomju 8uplju venu do desne pretidijetke. Potom napravite angiogram za vizualizagiju'srca te PFO.
lIiraziru Kisika u srdanim supljinairra”)dredivanje velidine defekta; umetnite balonski) kateter kroz desnu pretklijetku u PFO. postavite ga preko defekta i ispunite razrijedenim
Jeckvamdok ehokardiogiia ne prikaze prekid odvodnje. Balon se prazni dok ne postane vidijiv protok, a zatim se ponovno puni dok se ne-prekine odvodnja. Vjerenje se provodi
tiqijeili ehokardiografsQsnimanja. Odabir velidine uredaja; izmyerite udaljenost tzmedu defekta i korijena aorte. Izmjerite udaljenost:izmedu defekta i ruba gomje duplje vere.
tidiji polunger desnog diskQe preneduje menju od tih dviju udaljenosti.
Kleteter j ostavit/ticU vodiliou za izmjenu na nestu.
iogniau fiziolosWh"opinom i zatim umetnite dilatator u ovojnicu, Zategnite meticu stezaljke kako bi dilatator bio dwrsto pridvrSden na ovojnicu. Pomeknite ovojnicu s

rdicsvodliice za-izin”u kroz septalni defekt i lijevu gomju plucnu venu:=UKionite zicu vodilicu za izmjenu i dilatator (pogledajte St 5).
lebkgjana hemostatski ventil u smjeru kazaljke na satu te provjehte je-lispoj siguran.
ikuotopinu iz pipca kako biste isprali hemostatski vertil i umetad, dried!pritom wih umetada uronjen u fizioloSku otopinu.
e300 izmedu okludera i kabela za umetanje (pogledjte si 6). Ureda) i umetad uronite u fizioloSku otopinu te povucite uredaj u umetad kratkim trzajem (pogledajte Si. 7).

rpodapec hermostatskog vertila na odgovarajuci stupanj (pogledajte’si. 8) i zatim uzastopno gurajte i poviadite kako biste hill Sigumi da je napetost odgovarajuda.
m(lgﬂ]do kra‘ziltegnut, kabel de se teSko povladiti. Noako je brtveni/poklopacpreiabav, postojat de opasnost od zradne-embolije.

31 6 Prikez susti B SRS erar iR

cpHajjajaovojnice u srce

brtveni poklopac hemostatskog ventila  umetad
hrvatski 36
Peructpamug MU B Poc3gpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



S rikaipos\aVi\\ar\\autaCia\a u %\ b.PuVsz. tf\deooQ WV ScaVangdapwOQNer\au aruengdazaite Tva

hgamizraractopinalece \z umetata Kako b\ se W\invozraki. umelaca. \stovTameno ume\ac\as ano ume\nle u hemoslals\Vi van\ ovoin\ce bo kraa, a zal\m zalegnrte
Gniledduder u ovolnicu lako ba gurnete (a ne ba okrecele) kabe\ za uelare.Ne vab\te umetas \z ovojmee bok pomt&ete ureda.

linazrala dok pomt&ete urebal, to 6e bovesti bo zrabne emboUje. fkko umetat uklomte \z ovojntce bok pomt6ete urebal, takober be posto\at\ opasnost ob zrabne

tahdamiagratsdmnabzorom uee Wew al\sK bisk \ pgas te \agano povucvte urebal na atmsk\ septum. To se moze os\etiti  promatrati na UTazvubno\ WA Zatim
inunilarie, powucite ovojnicu prema natrag \ LLeb/Te besni ajdd bisk. Ovo\nicu povucite prema natrag za pribiizno .Ascm: Lagano gurajuci kabe\ za umetan\e naprijeb-natrag
reanjsd septaini belekt, sto se moze pratiti pomocu TTE-aN TEE-a.

i prodienite preostaie “*ntoVe. \zwrsite angiografiju N enokarbiograifiju. Ao po\o” rvezabovolja>jalud N jasno prisutan rezibuaini sant, stabiiizirgjte kabei za vjmetan'™ i
agriasve bok urebaj ne bube potpuno unutar ovanic”. Premjestite urebaj \ ponovné>ga uvedite N izvabite urebej iz botesnika. Ako je boio bo kvara Urebaja, pomeknite oba
lgropritisnite stijenku atrija kako biste wrtiii izvomi oblikdiska.
Ml retrag uovginiay, povucitekalbel za unretanje unezad, anenojte gurati ovojnicl. Uprativinom wSsk okludera nnoie se zeglaviti izvanavojnice i okluder se nebe
luiu OgricLL ] . ] ] I - . S :
abdjagud polozaj, ite uredsj. Za otpuStanje uredaja pritisnite plavu tipku i pormeknite unazad dok i dalje drzite pritisnutom naranbastu tipkut
M(rh(iﬂnjesmjniw mm a zatim lagano povucite kabel unazad tako da se odvoji od okludera. Na kraju izvadite kabel za umetanje i ovojnicu iz bolesnika (pogledajte si.
I ITEEapatvrcite polozaj uredaja, procijenite preostali 8ant ili zabepljenje. Napravite angiogram kako biste procijenili preostali protok kroz Uredg).

kabel za umetanje

hemostatski ventil

9. 9. Prikaz otpuStanja okdudera
1Ritigitetipku za zakjuGavanje u smieru strelice(D (tipka je narandaste' Doje),
2Rmaitetipku za upravijanje u smjeru strelice o {tipka je plave-boje).

Kiakana se ovojnica, dijagnostiiki kateteri (ako su koriSteni) i'sonda za snimanje (ako je koriStena) te je postupal*g/en:

Usileobavezan jednodnevni ostanak u bolnici radi prometranja

i
irgrelqi Ljuje ehokardiografiju, EKGj rendgen prsa cbavija se 24 sata, mjesec dana, 3 61 12 mierfci i%n operacije.
iiFFOa stehlizirgju se etilen-oksidom Mijek trajanja naveden je na naljepnicame, a datum proizvodhje i rok upotrebe oznaceni su na naljepnici. Ne upotrebljavajte proizvod j
n
irsiaerje
FFOa GeraHex™” isporubule se sterilan. PFO okluder CeraFlex™ veb je spojen petijom ~abelom za umetanje-i sastavijen te sadrzi pripadajuci umetae i hemostatski ventil.
akarosu pekirani. Sadrzaj pekiranjaprikazan je u Tedlld 2

rnasustava za zatvaranje PFO-a

Sstavi za zatvaeranje PFOa GaraHex’
FFOdduderi GeraHex .. Uvodhice Steerbase™
jedan PFO oiduckr, kabel za-umetanje,umetab ihenj ovojnica i dilatator
ijeizzSicen PETG podloSkom a zatim zapebacen vanjskom i unutarnjSm folijom merke Tywvek, na-koju su pribvr§Geni naljepnica i oznaka sterilizacije. Proizvod je steriliziran
Mizgpekdran u kutiju s uputama za upotrebu, karticom bolesnika, obrascem Za povratne inforecije Kupca 1 certifikatom o uskiadenosti. Vanjska naljepnica, pribwvrScena je na

ivetice SteerEase ™ubwvr$benl su na plobicu t zaSticenlS"zatim zatvoreni u dvije vrecice za dijaliziina koje su stavijeni naljepnica i pokazatelj sterilizacije.- Proizvod je steriliziran i
ey, obrascem za povratne:informrecije kupca'artiffifetom o uskiadenosti. Naljepnica je pribvrsbena na kutiju

S X

e»
Q)
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rioferobzr a CeraHex'™* PFO-okiduderbl es a SteerEase”™ bevezetobol all. APFO-okiduder az 1. pbriin 1"thato. APFO-okkluder rkutan, transzkateteres zydeszkdz,
ilo, ketkorongos eszkoz. Anitindl fermhaiobol keszCllt

ode(PFO) nem sebeszi zarasara szolgal. APFO-oldduder egy onmukiPdden ryi 0 ot apos korong kdzott egy elkeske
Jaavart poli“szter (PET) membran zarja a Iyukat, az okiduder elhelyezeSe ut™ pedig a szovet nPvekedeset segiti elo. IVinden fem alkotor”sz tit"rnitriddel van

il hogy zarja be az interatrialis septum ryilt ovalis nyilasat az endovaszkularis mut™ten keresztul.

elkeskenyedo resz
PET membran jobb pitveri korong
bal pitvart korong \g
1 dbra. ACeraFlex™ PFO-okkluderek felepitese
[kdearekkizarolag a SteerEase™* bevezetovel haszndihatok. Abevezetonek resze egy huzallal megerositett huvely, Ma eqy betPItP, eqy verzPsgdtlo szelepes egy
HazesAPzzel juttathato a PFO-okkluder a megfelelo helyre. Amikor az okkluder kiszabadul'a huvelybdl, & defektus mindkét kinyilnak a korongok. APFO-zarorendszell
n%gid«iﬂ, % m%wa%gﬁzdelep, egy huvely es egy tgitP alkotja. Arendszer feszei (L dbra es 3”brajt / Mkezdk: Lo
2 zar6 eszkPzak. A ex™ udkr egy van rogzitve a bevezetokabelhez. Ahurok az okkluo™oxif=ills rPszen, a proxinmis kPzepport mellett tho
~ ACeraHed*” PFO-okkluderre mer gy'Yilag ivan szerelve a bevezetokbel.
Myttt veg Veg

<S

#PFOdddUtEra bal pitvan korong feldl  b) ACeraFiex?” PFO-okiduder a jobb pitvari kSI”glfelol
2. iibra. ACeraFlex* PFO-okktud'felepitese

henkeresztul juttathatd el az eszkoz a szivben a kivyit helyre.

NeszOrden es az Prfalon val6 athatolast kPnyti imeg.
dgg Ahuvely proxinmNis vegen levo verzesgtlo szelep minimelizja a vbrzést. Ar?almas hosszabhitbesovel Ps z*ocsappal ellatott oldalsd toldalek a rendszer oblitesere

lnd vezetheto be az okiduder es a hozz" csatlakoztatott bevezetokabel i+
il nyelld ellatott bevezetokabel: A bevezetbk™oellel tolhato elore az oklA™er a huvelyen keresztul.'Az okkluder felhelyezesehez a bevezetokabelt a helyPn tartva kell {

Biur) Szintena nyPl Ps a bevezetokabel haszlhato, ha az okkluder n'ete, h”zete vagy tagul”*sa nemtiinik megfeleldnek, es emiatt az olddudert vissza kell heizni vagy at kell
Iyeirchyitast segiti elo, illetve kiolddkarkent szolgal, amikor az"j*udert le kell valasztani a bevezetPkelrol.

mCayeg nyel

verzesg'tld szelep betOtP huvely

3. Vibra. ACeraFlex”"” PFO-okkluderrendszer es a SteerEase ” bevezeto

4

PRFOddducty nyitatt ovale nem sebeszi z"\rasera szolgalo perkutan, transzkateteres zaroeszkoz.

Mzt megerositett PR
Aevisszatero migren/fejfejas, atmeneti ischaemias roham (TIA) vegy ismeretlen eredetu stroke

[
lidaedayaiad-intrakardieiis thrombus jelenletet eilapitottek meg, kiilPnosery ha a bat pitvar vagy a bal pitvari fulcse thrombuserol van sz6. Abetegnei verzesi rendellenesseg,
Jusagybamilyenn’s olyan allapot all fenn, amikor az aszpirin ellenjavalit; kiveve, ha alkalmezhato mes trombocitagetio gydgyszer 6 honapon keresztul.
lenigAmnaz annak megfelelo meretu GeraFlex™" PFO-eszkoz akadelyoznaiaz intrakardialis vegy az intravaszkularis kepletek, peldaul a tCidovena vagy az aortagyPk mukodeset.
ingyemrerete tul kicsi ahhoz, hogy TEE vizsgalatot vagy Kateterezest lehessen vegrehajtani.
layerbetecpegall-fenn (pi. akdtiv fertoizes), an'elm nem alkalmes szivkateterezesre.
liGaiittetest megelozo hanapban szepszis vagy barmilyen olyan szisztens fertozes lep fet, ely az eszkPz beiiltetese etPit nem kezelhetb sikeresen.
memrendelkezik elegendb szbvettel ahhoz. hogy rbziteni lehessen.az eszkbzt.
axt alvaoekonysag il fenn.
edmazeszkoz sugarmerete nagyobb, minta nyitott foramen ovale'es'az aortagybk, illetve a vena cava superior khzhiti tevolsg.
ilisck
nuaspked az eszkbz aliergias reakeidt valthat K.

oAt kizarolﬁ olyan orvosok rBsznalhaIfaK akikjartasak a defektusok transzkateteres zarasaban.
oLk kel kezelni olyan veszhelyzeteket, amelyekben elkell tavolitani egy sulyos hemodinamikai zavart eredmenyezb embolizeit eszkbzt. Ehhez szCikseg van egy azonnal

i)/t eljeresok sulyos konplikecibkat okozhatnak, egyebek khzhtt peideul a septum atszakadasat, a vena femoralis disszekciojat, ideg- es erfalseruiest, szivperforedht, ferthzest

riiddienleghuborekot
leaGraHe** PFO-okkiudert a bevezetbkabeirbl. ha nemallithato vissza az eszkbz eredeti alakja, vagy ha az eszkbz helyzete instabii. Ilyen esetekben huzza vissza az okkludert
rgdrelyezze at a megfelelb pozicibba es rbgzitse fel ujbol. Ha ezuten sem sikerul kieiegithen elhelyezni az olddudert, huzza ki es cserelje ki U okkiuderre.

IdienodctH van sterilizeiva. Tilos felhasznalni, ha a steril csomagoieson banilyen sbruies jelei lethatbke Ha sbruiest eilapit meg a csomagolason, hivjaa helyi Lifetech-kepviseletet.

dinacsomegolason van feltuntetve. Szaraz, huvbs helyen tartandb
ivert tartalimezo zarbrendszer etiien-oxiddal van sterilizalva. Agyarths ideje 6s a lejarati idba csomagolas dmkein van feltGntetve, Lejert termbket tilos felhasznalni.

! ;igeagd hasznalhath. Tilos ujrafelhasznaini, ujrafeldolgozni es ujresterilizalni. Atbbbszbri hasznalat, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizeies hatasbra az eszkbz szerkezete serulhet,
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fimegliibasodhat. ami pedig a beteg serulesehez, megbetegedesehez vagy nalal*hoz vezethet. Atbbbszon hasznalat, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizal*s emellett az eszkoz
skavesz”lyet is magaban hordozhatja. 6s/vagy a beteg fertozodesehez vagy atfertbzodeshez vezethet, ami lehet egyebek mellett fertbzo betegseg(ek) atjut~sa egy betegrol

Ifeiszkoz szennyezddese a beteg s”~ruleset, megbetegedeset vagy haialat okozhatja.

pvBet 65 csomegolisat a korhazi gyakorlat, az eloirasok es/vagy az egeszsegugyi jogszabyok szerint kell /ytalmetlanitani.

icslegyazer hasznalhato. Nem ujrafelhasznalhath 6s nem ujrasterilizNhath,
oo2kiVaszt"sahre elengedhetetlen a defektus pontos meretvBtele. Amegfelelo meretGi eszkbzt kell kivalasztani a defektus mretv/tele alapj™
ga SteerEase™ SFA-hevezetovel egyutt hasznalhato, Ne hasznaija semmilyen n's bevezetbkeszlet alkotoeleneit.
selatteskarben alkalmezando gyogyszerezes es bvintezkedesek
%6t legalabb 24 braval meg kell kezdeni az aszpirin adagolasat (3-5 my/kg/nap). Ha aszpirinintolerancia Kl fenn (ami igen ritka), kbtszer 200 nrg Ticlopidin adhato. A

Magiaopcionalis
snhepariniziva legyen a beavatkozas atatt. Az aktivalt alvadasi idb (ACT) minimum 200 s legyen az eszkoz behelyezese elot.
Illmd)mlaztrblagTEE (nyelocsbvbn keresztuli echokardiografia) vagy hasonib kepalkotb berendezes hasznalata mellett viogezheth,
fosek

hudlkalmezanch gybgyszerezes es bvinthzked
mﬂldm Koveth 6 hbnapban a betegeknel megfelelo endocarditis profilaxis szukseges. Az endocarditis profilaxis 6 hbnapon tuli folytatasbrbi a kezelborvos dhnt.
a betegeknek trombocitagatib, illetve antikoagulbib terbpibt (peldoul aszpirinkezelbst) kell folytatniuk. A trombocitaghtib, itletve antikoagulalb terapia 6

ju]lfdytazﬁa’d elborvos dornt.
PFOdddehnel bib betegek az eszkbz beultetese utan akbor azonnal biztonsagosan albvethetbk a vizsgalatnak az alabbi feltetelek betarthsa rrellett:

statikus magneses tr
niatdi gradiensmezb
&\ jelzett mexdmralis teljes testre vonatkoztatott fajiagosan elnyelt teljesitmbny (SAR) 3 Wkg 15 perces vizsgalat soran

Ll.pT‘T6$e'Ae rosszabb lehet, ha a \/\Mf\erulel pontosan az eszkozzel azenos, vagy ahhoz viszonylag kozel (alélba(6. E z " (az eszkbz jelenl6tének koTpenrélég8ébor

mkipalkotis param 4tereinek optimalizéléséra.

Nb/Enec
Hresdy behelyezese soran egyebek nellett az aibbbi szOvbdmbnyekijelentkezhetnek.
itlll kavbltct reakcib
Izs
ifeectyah levegblouborek vagy v mk
nZbrbdssa ey

va ravagy |degek sbrulbse
l«mnBgyszvperforacib O

Ires a SteerEase™ bevezeth kuibn-kuibn van csomegelva. Az didkiuderek es bevezetbk jellenhit a lenti 1 thbibzat foglaija bssze.
02

r m nyrtott™*T|  varrat

4, bbra. Ce « PFO PFO-okkluder

Bal korong Jobb koron Elkeskenyedbs hossza
IMductrek (Bibro () (btrrbggl (rm%) Er’rp Ajbriott beVezetok
ke 18 \ 18 SFAORA
blg 18 X 5 SEAICES
3 2 no % SFALORF
NG % k) SEALRF
0 0 SFALRf
A5 25~ % SEALRF
Hst's

ki TEE vizsgblatot a kibvetkezb S n # rd kbpalkotasi teruleteken: transgastricus, frontblis 4 uregu es bazblis rbvid tengelyu nbzet, Ezekrtl a teruletekrbl tongitudinelis €
Li ikai ketetert a venaWhoralis punkcibjbn kerestGll, es vezesse a vena cavan.ata jobb pitvarba. Ezutbn keszitsen angiogramot a sziv es a nyitatt foramen ovale (PFO)
lijziv kijiondz ijregeinei”yorrbsat bs oxigbntartalmet. A defektus mbretvhtele: vezessen be egy ballonkatbtert a jobb pitvaron bt a PFO-ba; mejd a ballont a defektusban
"He higitatt kontrasztaJjeggal, amig az echokardiogrbfiaval megfigyelheth mbden.aisbnt meg nem szijnik. A ballont ezutbn le kell engedniannyira, hogy Ibthath legyen az
ijdvel el thiteni, amigl®bnt meg nem wilink Ezt kovetben rOntgenbtvilbgitbs vagy echokardiogrbfia mellett lehet elvbgezni a mbretvbtelt, A megfelelo eszkbzmbret
ey a defeM” bs az-aortagybk tavolsaght. Mhrje meg a defektus bs a vena cava superior pereme kbzhiti tavolsagot. Olyan eszkbizt valasszon, amelynbi a jobb korong
wydh mint a fent el YtMIbt tavolsag Kozul a kisebbik
plibioriatitert ugy, hogy” vezetodrot a helybn merad.
aida logitht bs a havelyt, nejd hetyezze a tagitht a huvelybe, bs hijzza meg.a szoritbcsavart, hogy a thaith bs a huvely csatlakoztathsa biztonsagos legyen. Avezetbdrbton toija
sachjitet, amig ‘a-septalis defektuson at be nem br a bal felsb tijdovbnbbe:; Tavolitsa el a vezetbdrotot bs a thaitht (Ibsd az 5. bork).
Kjird\el egyezben csavarja be utkbzbsig a bethitht a Vbrzesgatib szelepbe;bs ellenbhzze, hogy a csatlakozbs meghizhath-e.

pHeditt sboldattal bblitse at a virzbsgatio szelepet bs a bethitht, mikbzbenaa bethith vbght viagig a sboldatba meritve tartja
Rizeaz oldduden bs a bevezetbkbbel csatlakozbsht (lasd a 6. bortt). Meritse az eszkbizt bs a bethitht a sboldatba, mejd egy gyors mozdulattal huzza be az eszkbzt a bethitbbe

kiite"scetib szelep thmitbesavarjat a kivbnt mbrtbiden (8. bora), bs ismbtelt ide-oda huzassal ellenbrizze, hogy megfelelb-e a feszulbs
ijiszoros, nehbz lesz eldretollnl a kbbelt. Ha viszont tul iaza a tbmitbcsavar, fennbit a Ibgembblia veszbtye.

i aldalnyilbson
A-
Vbrzhsghtib szelep bethith
iAindybevezettse a szivbe 6. bbra. ACeraFlex™ PFO-okiluderrendszer
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n

av6(zasg4«6 szelep tomitbcsavana  beioitb

742 fe betolt4se a betoltabe 8, dbra. Averzasg4tl6 szelep temithcsavarjanak 6ramutat6 jSrasa szennli becsavarasa

h,.i« KPAen levega kerul a be.auabe vagy a huvelybe, Ibgambblia I4phe. fel. Ha az eszkbz el6re.ol4sa kbzben elUvoll.ja a beWl.a. a hvelybai, szin«n Ibgembaiia

Misabevezetolebelt, igy ellenorizheti bogy az eszkoz meafeleloen renzilt €'az fun h Jor™Phveri korongot. Korulbelul 15 omrel-huzza vissza a huvelyl. Mozgassa

bbvezetakAbelt huzza vissza. Ellenkeza ese.ben az okkludar vbge a hUvelyen kivUlre kerUIhet, 4s az okkludert

Anprora. kaszl,asave, gyaza,an .eg a6,

bevezetdkibel

miianyag ny6l

1 Ndjanega (narancssarga) gombot az & ryillaljelgé'gt?%q«m leviaszt’sa
2 Guszasad a (kéK) vezerlbgombot a @ nyillal jelzett IrSrybe,
a4yind kel tavolitani a huvelyt, a diagnosztikai katetereket (ha hasznalt ilyeneket) es a kepalkolb si it (he hasznalt ilyet). Ezzel a beavatiozas be is fejeztik

it bl tartan! ejszakara igyelesre,
(g et sz e
ituin24oraval, mejd 1, 3, 6 es 12 honappal echokardiogramot, BKGt es nellkesi rP nt”iS| kdsziteni:

-*n.ox,dol van sterilizilva. Ahasznalatondiwuli eltarthatosag iceje, a gyart"s a lejdratl datuma dmken van feltuntetve. Lejart termbket tilos felhaszndini

driEzs

lartfardsa sterilen kerul forgalomba. ACerakex

wlja716¢6n van csomagolva. Acsomag tartalmet am‘;ﬁg%/ ;hurokkal van rogzitve abevezetdkabelhez, es ossze van szerelve a betdttvel es a vorzasytl6

iszerek csomagi™nak tartalma
CeraHe™"PFOZ Yhrendszerek
CeraHed™ PFO-ddduderek
iay PFO"KKluder, egy bevezetokaeg”tdItb es egy vdrzesgatl6 sziiep Egy hively es W bevezetdk

O
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it
mH faareovale pervio (PFO) CeraHex™ comprende I'occlusore per PFO CeraHex™ e Fintroduttore SteerEase™. L'occlusore per PFO e riportato rella figura.l. L'occlusore
«di chitsura percutanea transcatetere per la chiusura non chirurgica del forame ovale pervio (PFO). L'occlusore per PFO e un dispositivo autoespandibile:a doppio disco,
|«eaniaglie in nitinolo che forma: due dischi piatti collegati da un restringimento centraie. Le membrane in PET, all'interno di ciascun disco, fecilitano la Sigillatura del foro e
v lagescita del tessuto suHocdusore dopo il posizionamento. Tutte le strutture metalliche sono rivestite con nitruro di titanio (TIN) per migliorare la-bieconpetibilit™ del

rperchiuckere l'aperlura ovale aperta del setto interatriale attraverso la chirurgia endovascolare.
Restringimento
centraie
Merrbrana in PET Disco RA

Disco LA Punta

L . Figura 1 Struttura degli-ecclusori per PFO CeraHex™ L L . L

FareHed™tevono essere utilizzati in corbinaztone con ['introduttore SteerEase™. Lintroduttore contiene una guaina rinfor/e’s  un rivestimento a spirale, un dispositivo d

leenostatica e un cavo di rilascio. Lintroduttore viene utilizzato per fare avanzare ['occlusore per PFO rella posizione™retrliVii“ando I'occlusore viene rilasciato dalla guaina

aosieace su ciascun lato del difetto. Il sistema di chiusura del ovale pervio (PFO) comprendeun occlusore peri®@, tin cavo di rilascio, un dispositivo d caricamento,
ig Lragueina di introduzione e un dilatatore. il sistema e formeto da (vedere lafigura 1e lafigura 3): >

"AROdigsitivo per la chiusura del PFO. L'occlusore per PFO CeraHex™" collegato a un cavo di rilascio medianteKina connessione ad anello, attraverso dei fori presenti rella

Itdeiroodusore, accanto al raccordo prossimale. L'occlusore per’PFO CeraHlex™* e preassemblato con il cavo di r94'cio
- Estrenit™aperta Punta Foro

aeper PFO CeraHex™ dal lato cel 22 \sta:dell'occlusore per PFO CeraHl il lato del disco
riale destro
Figura 2 Struttura dell'occlusore per PFO CeraFlex™
Viere utilizzata per fare avanzare il dispositivo nella posizione desidNata all'interno del cuore.
Uilizztoper fecilitare la penetrazione dei tessuti e della parete vascolar ™\t
dtrova suHestremit™ prossimale della.guaina di introduzione e ha lo sco” di ridurre ai mininoril. sanguinamento. La porta laterale con I'estensione flessibile ¢ il rubinetto
prmicareil sistea,
pcicenara viene utilizzato per inserire nella guaina di introduzii - |occlusore insieme al cavo di rilascio collegato.
Ha@nnorsetta/impugnatura in plastica (prossimele); vienaji: per far avanzare (spingere) I'occlusore attraverso la guaina di introduzione, mantenendo l'occlusore in
nlagueira d introduzione viene ritirata per rilasciare I'ocd impugnatura e il cavo di rilascio vengono utilizzzti anche per recuperare efo riposizionare l'occlusore se ie
fidoeo 1'espansione dell'occlusorenon.sono ritenute soddisi et Limpugnatura viene utilizzata per facilitare il controllo della direzione e funge da dispositivo di controllo del
a(rilasciare) I'occlusore dal cavo di rilascio.

Occlusore
Guaina d introduzione

Figura 3 Sisterma dell'occlusore per PFO.CeraHex” e introduttore SteerEase”

lictillzzo
pPROCeraHex e un-dispositivo di chiusura percutanea transcatetere per-la.chiusura non chirurgica del forame ovale pervio,
Himatoda esame dlinico.

aemicraniafcefalea ricorrenti, TIAO ictus criptogenetico.
laai
e ecocardiografiche di trombi intracardiaci (specialmente nell'atrio sinistro o rella relative appendice). Pazienti con noti-dlisturbi emorragici, ulcera non trattata o qualsiasi
riedaediaterapia con asplhna, a meno che non sia possibile somministrare un altro agente antipiastrinico per 6 Mesi.
leuldigsitivo per PFO CeraFlex™ delle dimensioni richieste interferirebbe con la struttura intracardiaca o intravascolare, ‘cone la vena polmonare e la radice aortica.
Igees vere di dimensioni troppo piccole per consentire la cateterizzazione o I'uso di sonde per TEE

arsdzad come candidati poco idonei alia cateterizzazione cardiaca a causa delle proprie condizioni (ad esermpio, uninfezione attiva).
ipesiaroevidenza di sepsi entro un mese prime deHinpianto,0-qualsiasi tipo d infezione sistemica che non pud essere trattata con successo prime del posizionamento del

o possiede una quantity di tessuto sufficiente a consentire il posizionamento stabile del dispositivo.

Iidadada ipercoagulazione.
reic.dli i raggio del dispositivo e maggiore della distanza che separa il forame ovale pervio dalla radice aortica o dalla vena cava superiore.

dricel possono manifestare reazioni allergiche nei confront! del dispositivo.
iifFFOCraHed™" deve essere utilizzato esclusivamente da nedici addestratinella chiusura transcatetere del difetti cardiac!.
e preparati a gestire le situazioni di emergenza in cui i renda necessaria la rimozione dei dispositivi embolizzati che provocano gravi problem! emodinamici. Gio inplica la

idudiirugprel luogo della procedura.
ardaprovocher” gravi conplicazioni che comprendono, tra l'altra: tacerazione del setto, dissezione della vena femorale, lesione della parete nervosa o vascolare, perforazione
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[Ef?'mmme s daria all It
PFg)Cera% er]rgme licavo d rilascio se Il disposilivo non ritoma alia configurazione originate o se si trova in una posizione instabile. In tzJ caso, lirare

JmocHlagJade introduzione, quindi riposizionarlo e rilasciarlo una seconda volta. Se non si € ancora soddisfatti, ritirare I'occlusore e sostituirlo con uno nuovo.
[eilizzalocon ossido di etilene. Non utllizzara se la barriera sterile e stala compromessa in qualsiasi modo. Se di riscontrano dei danni, contatlare il rappresentante uferech

u eindicate suHetichetta. Conservare in luogo fresco e asciutlo.
Haanocclusore per PFO e sterilizzato con ossido di etilene. La data di fabbricazione e la data di scadenza sono riportate suiite etichette. Non utilizzare prodom che abblano

LbSente. Nonnutiiizzare, rigenerare o nsterilizzare, ll riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono compromettere l'integrite strutturale del dispositive efo causarne
o oon conseguenti lesioni, meiatlUe o decease del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione possono Inoltre creare un rischio d contaminazione del
wrocare INfezionl dirette o crociate &l paziente inclusa, tra Ialtro, la trasmissione d malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositive’ pud provocare

il
mq prahﬂ)epl)gzmrmﬂzlone in conformity alle norme ospedaliere, amministrative e/o statali vigerti.

LrPFOeesdusivamentemonouso. Non nutiiizzare neristerilizzare, Aro«

Livirezione delle dimension! del difetto & fondamentale e obbligatona per la scelta cel dispositivo. Tale scelta dovra essere irfatti adeguata alle dlnerslonl del difetto,
Lpfm/ryessere utilizzato in combinazione con Tintroduttore SFA SteerEase™. Non utilizzare componentidi alth set di rilascio.

mfamed [yime e durante la procedure
[mUaspirine (35 mykg/giomo) dovrd iniziare almeno 24 ore prina della procediura. Nei rari casi dii intolieranza allaspiring, & possibile somministrare 200 my di ticlopicina per

iLaterapiaconcefalosporinaefacoltativa.

*tbudessere completamente eparinizzato durante fintera procedura. Prime dell'inserimento del dispasitivo, il valore minino del tempo di coagJIaZlone attivala (ACT) dowra

W&aé%)%del dlsposmvo dowra essere Utilizzata I'ecocardiografia transesofagea (TEE) o sirili esami di diagnostica per immegini.

TIe eﬁ%re unapposita profilassi dell'endocardite per 6 mesi dopo l'inpianto del dispositivo. La decisione di continuai”le profilassi oltre | 6 mesi e lasciata alia

todd nedia .. " - i ;
uﬁamessere trattati con terapia antipiastrinica/anticoagularte, quale, ad esempio, un trattamento a base di aspifina per 6 m e A o AHjpianto. La decisione d continuere la
*)iestrnicafantiocegulante oltre i 6 mesi e lasciata alia discrezione dei media

IIfiloredi un occlusore per PFO CeraHex™ impiantato puo essere sottoposto insicurezza a un esame di risonanza magnl”“immediatamente dopo I'impianto del dispositivo,
firpetlate le seguenti condizioni:

Hiagetioostatioo non superiore a 3 Tesla O

Ilgadene spa2|ale non superiore a 720 Giem n

assorbinmento specifico (¢ messimo mediate sul corpo intero, rilevato nei-sistemi di risonanza megnetica; 3W /kg” 15 mrinutidi scansione
rnmagini otlenute Iramite risonanza magnetica pud nsutlare com promessa. se l'area di interesse si 1 ro L ~ stessa area o relativamente vicina ai punto in cut si trova il

U.lapresenza diquesto dispositivo potrebbe renders necessaria unalcom pensazione ottimizzando iparametrim t

Aindesiderati )
«repossono werificarsi durante la procedura e/o il posizionamento-del dispositivo sono. tra [altro."CEEr:
ieg'dEd mezzo di contrasto

[mrmd respirazione
odritocard |ac%
Ildlamcbll |ngJ|ne

dispositivo
t(mag.]lod}e blocca il flusso sanguigno in un vaso
Irconpleta del difetto

mitarie vene 0 nervi nella zona cell'inguine
recHll'esofap, di una vena o del cuore

.il prodotto
FeBraHex™e lintroduttore SteerEase™ sono confezionati separatamente. O seguito sono riportate le specifiche dell'occlusore e degli introdutton (Tabella 1).

0D2

~n

Sutura
Membrana in PET

Hgura4 Oodusore GeraHexX<"MHFO
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o ) - ; Altezza del
iKQLi per Disco sinistro Disco destro restringimento

firr™ (dian%g/m’n) (diangt(l)’?/rrm) centrale/mm Introduttori consigliati
L
18 18 18 SPAORS
bie 18 5 SFALORE
25 s} SFAIORE
s} 0 SFALRF
0 0 SFALES
25 Ks) SFALARf

BTEE lete, con acquisizione di immegini nelle sequenti posizioni standard: vista transgastrica, frontale delle 4 camere e basale ad asse-eorto. Da queste posizioni

mem unavistaaclqongituiimle ed una obliqua. - pes d pes
fcjﬂgiioo attraverso la puntura della vena femorale, e quindi spostarsi attraverso la vena cava fino all'interno dell'atrio destro Quindi effettuare un angiogramme. per
reei

es il contenuto d ossigeno delle diverse camere del cuore. Determinazione delle dimension! del difetto: inserire un catetere a palloncino attraverso I'ario destro, all'interno
do lungo it cifetto. Quindi gonffiare con mezzo di contrasto diluito fino al termine dello shunt, in base all'csservazione ecocardiografica, llypalloncino deve essere sgonfiato
‘ailfiusso, e quindi gorfiato di nuovo finch6 lo shunt non si interronye, E auindi possibile effettuare delle misurazioni mediante fluoroscopia.o'ecocardiografia. Scelta delle
veitiva misurare la distanza dal difetto alia radice aortica. Misurare la distanza dal difetto al bordo della vena cava superiore. Sceglliere un dispositive incui il raggio del disco
larirore delle suddette due distanze
Ioetereapalloncino lasaando in sede il filo gulda di scarbio.
elaguaina d introduzione con soluziore fisiologica. Quindi insenre: il dilatatore-nella guaina di introduziore e serrare il dado del clamp per-assicurarsi che Il dilatatore sia fissato
igare. Fare avanzare la guaina di introduzione con il dilatatore sul filo guida dis scambio, fino a far passare la guaina attraverso il difettosettale e quindi farla entrare rella vena
teesingra. Rimuowere il filoguida di scambioe il dilatatore (vedere lafigure 5). \Y
Bival caricamento alia valvola emostatica, ruotandolo in senso orario finche.non si arresta, quindi verificare che il collegamentojNaffidabile.
luetio |r111f(x(}jere la soluzione fisiolagica per irrigate la valvola emostatica-e'il dispositive di caricamento, tenendo alio stesso punta del dispositive di caricamento
Jduraefisiologica
jrieil collegamentottra I'occlusore e ll cavo di rilascio (vedere la figura 6)..immergere sia il dispositive che il dispositive™ “caricamento nella soluzione fisiologica. Quind tirare
aunovinento rapido e deciso, per farlo entrare el dispositive di caricamento (vedere la figura 7).
sz tenuta della valvola emostatica fino a un livello accettabile (vedere lafigura 8). Quindi spingere e tirare ripetutMR("e p/X\erificare che la tensione sia corretta.

iMHii troppo stretto, sara difficile spingere il cavo. Tuttavia, se il.coperchio di tenuta atroppo allentatd, si dsn - neralil rischio di un'embolia gassosa.

* Mattraverso il braccio laterals.

A-
" . Valvola emostatica Dispositive di caricamento
fﬁlélg medella geinad Figura 6. [1luslr*e del sistema dell'ocdusore per PFO CeraHex*”
\c A —Hite-
. Coper_chio di tenuta: d_ella valvolg emostatica Pisposwlivo di car_icamemo
edell'insshnmento cel diispositive el dispositive di caricamento Figura 8. lllustrazione deHawvitarrento in senso orario del coperchio d tenuta della valvola
emostatica

llaiacH dispositive di caricamento, non-interronpaire$AagjOscita aella soluzione fisiologica sterilé eparinizzata dal dispositive di caricamento. Alio Stesso tempo, inserire

II4gpositivo d caricamento rella valvola emostatica della gbaina di introduzione finche si arresta, quindi serrare il dado del clamp del dispositive di caricamento. Far avanzare

mrdn.(ﬂlqtguaina di introduzione spingendo il cavo di rilascio senza ruotarlo Non rimuovere il dispositivo di caricamento dalla guaina diintroduzione durante
ispasitivo.

Muispositivo di caricarnento enella » » v ~ introduzione durante I'avanzamento del-dispositivo, provoca un'embolia gassosa. Il rischio dijun'embolia gassosa si
icbii dispositivo di caricamento viene rinrosso dalla guaina di introduzione durante I'avanzamento del dispositivo.
Xyica. ed ecocardiografica, Tilasjjje il disco atriale sinistro (LA) e il restringimento centrale. Quindi tirare delicatamente Il dispositivo centre/il setto atriale, che pub essere
fidonediante le immegini ecog™icfle. Aquesto punto, inmobilizzare il cavo di rilascio; tirare indietro la guaina di introduzione e rilasciare il disco atriale destro. Laguaina di
M esere tirata all'indietro di drc"?’j"ﬂm Un delicate movimento del cavo di rilascio in avarti e all'indietro consentira di \erificare che il dispositivo sia stato posizionato
o difetto del setto atd #Y) QO potrb essere osservato anche mediante TTE o TEE:
ligziae d dispositivo e @ shunt resicui. Effettuare un'angiografia o un‘ecocardiografia. Se la posizione non « soddisfacente o se.permangono degli evident! shunt
el d rilasdct’e farAwis™zare d nuovo la guaina di introduzione finche il dispositivo si trova completamente all'intemo della guaina di introduzione. Riposizionare il
lilsceriod nuovo, oppiJ~rimuevere ) dispositivo dal paziente. Se si viene a.formmare una melformezione del dispositivo, fare avanzare entrambi i dischi neHatrio sinistro e
mreslaedelicate contralarete atriale per recuperare la forme originale del disco

Wedexe all'interno della guaina di introduzione, tirare all'indietro il cave difilascio, senza spingere la guaina. in caso contrario; ta punta dell'ocdusore potrebbe
irestermo della guaina di introduzione, Impedendo il rientro dell'ocdusare nella guaina,
Jdlivonon appenacla posizione « soddisfacente. Per rilasciare il dispositivo, premere il pulsante blu e tirare all'indietro, tenendo premuto alio stesso tempo il pulsante arancione.

Hfiarad introduzione-a. contatto con il raccordo dell'ocdusore, quindi tirare delicatamente i cavo all'indietro finchb non si separa dall’ocdusore. Infire rimmuovere il cavo di rilascio e

mtdizioe ddl paziente (vedere lafigura 9).

PHEOIATEE per confermere il posizionamento del dispositivo, valutare dlisshunt resicui e le eveniuali ostruzioni. Eseguire un @ngiogramma per \erificare la presenza di un
laesid pattraverso'il dispositivo.

Guaina di
introduzione

. Figura 9. lllustrazione del rilascio dell'ocdusore
1Perere i pulsante di blocoo (i colore arancione) come (ndicato dalla freccla n.d).
2Jostare il pulsante di controllo (i colore blu) come indicate dalla freccian @

alaprocadira, rimuovere la guaina di introduzione, i cateteri diagnostici (se utilizzati) e la sonda endoscopica (se utilizzata). Aquesto punto, la procedura pub considerarsi
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chuaTessere trattenuti in osservazione durante la notte
luretergpia antibiotica
lompeormprendono ecocardiografia, EOG e radiografia toracica rispettivamente a 24 ore. 1, 3 6 e 12 mesi dall'operazione,

a
imﬁgc&ﬁae (Per\ng %F;I;-O) sono sterilizzati con ossido di etitene. Letichetta riporta la durata, la data di fabbrtcazione e la data di scadenza del dispositive Non utilizzare

liidetistra
icHfaene ovale pervio (PFOJ CeraHex™ vengono fomiti sterili, L'occlusore per PFO CeraFHlex™ s precollegato al cavo di rilascio mediante una connessione ad anello ed &
inaivociispositivo di caricamento e la valvola emostatica. La guaina di introduzione e il dilatatore sono confezionati separatamente, Il contenuto della confezione & riportato rella

Sisterri di chlusura ddl foranre ovale penvio (FFO) GaaHe<d™

bn
Ooclusori per FFOGeraHex Introduttori
un oocll%saore per PFO, un cavo di rilascio, un dispositivo di caricamento e una valvola  una guaina i introduzione e-undilatatore

GHfisto e protetto su un vassoio in PETG, a sua volta sigillato da una busta Interma e una esterna in Tyvek/pellicola, alle quali sono applicati un'etichetta e un indicatore d
/{hstenllzzao ossido di %llene ed é posto in una scatola che contiene anche le istruzioni per I'uso, una tessera del paziente, un.modulo di feedback del cliente e un

Scalalae applicata un'eti esterna.
r dlialisi, alle quali sono applicati un'etichetta e un indicatore

~del I 'introdttore SteerEase”™ sono fissati e protetti su un cartoncirx)_%lragua;e, a sua volta sigillato da. due buste per : [ :
pattice sterilizzato ed & posto in una scatola che contiene anche le istuzioni-per I'uso, un modulo di feedback del cliente e un certificate di conformité. Alla scatola & applicata
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lymsstem‘ sudaro , CeraHex™" AQA karfStis ir ,,SteerEase™ jvedin itaisas, AOAkarrStis par 1 pav. AOA karmgtis yra perkutaninis, transkateterinis uzdarym)
taodlm (AOA) nechirurginiu bQou Lzdanyti. "AOA kantis yra savaime iSsiple6iantis dviejq diskq prietaisas, pagamintas i§ nitinolo vielos, tinkielio:suformuoto j du
aga mes. PET membranos, jsiGitcs | kiekvien disk®, “padeda uzsandarinti skylut™ ir sudaro pagrind” audiniams virS kanmg6io augt jj jstadius:-Visos netalinas
IGstitano rlde (Tll\b kad pageretq b|0| inis sUderinamunes.
avir*ovalin interatrialines pertvaros at%ryrr{‘ endovaskulinas chirurgijos b

Susiaurajimes
PET membrana RAdiskas

LAdiskas Galikas

1 pav. ,CeraHex™" AQAkamsiiq konstrukcija
len®H turi buii naudojami kartu su ,,SteerEase™ ivedino JtalSU jvedino jtais™ sudaro rite sustiprinta mova, piatiklis, stljmiklis.\gnj"statinis voztuvas ir ivedimo kabelis. Jis
Hifiii | tinkan* padat stumti. Kai kantis atlaisvinames nuo movos, (diskas iSsiplediia abiejbse defekto pusese. AQAuidarymo;sistem™ sudaro AQAkaStis, ivedino kabelis,
rBvO'Wes, Mova i alklls Slstem" I|urak|te ir3pav.) sudaro:
pideiss skirtas karrStlsyrasuwngtas su jvedino kabeliu kilpine jungtimi per angas proksnmlinaje kamgbio dalyje, grata proksimalinas jvoras.
K)ﬂarﬁsyra gﬁanksto SUJungtas su J\Bdg;() I%hsellu O

A

i&dio GaraHex™** AQAkaShio disko  b) _Il(l;gsri(jo prieSirdzio, CeraHex ™" AOAkarmShio diisko
Valz

o L . 2 pav. , CeraHex™" AQAKaH My korstrukcija

recjmapriataisui j reikiant padatj Sirdyje sturti:

Mr"uchjaes prasiskverbimui per audinius ir kraujagysies sienela palengvinti.|

ML hemostatinis voztuvas proksimmelinianme movos gale sumazina kraujavm'™oninls prievadas su Tanksbiu ilgikdio vamzaeliu Ir biaupu naudojames sistemai praplauti.
intkiisraLcbjanes kanrShiui su pritvirtintu jvedimo kabeliu j mov® jstatyti.

ilissuplastikiniu laikikiu / rankena (proksimelingje’pusaje): jvedino kab<ift|jJaudojames karSbiui per-mov jvesti (sturrti), iSlaikant jj padatyje, kai mova traukiama atgal jstatant
jdnokabelio rankena naudojama karrBbiui iStraukti arba jo padaollr/sti, jeigu atrodo, kad kamSbio dydis, padatis ar iSsipiatimes netinka. Rankena:palengvina krypties

rmaamakaip , atlaisvinino valdymo rankena™ karmebiui nuo jvedinmo kaBicatjungti (atlaisvinti).

Kanftis

3pav. ,CeraHax™ AOA sstermair.SteerEase- ivedino itasas
limnaudojimas
Y OAarftisyra perkutanmife transkateterinis okliuzijos prietaisas, skirtas atvirai ovalinei angai nechirurginiu bOou uzdanyti.

inaistyrinais patvi“nta AQA

supesikartojarbia revWengalvos skausmais arba TIA arba kriptogeniniu priepuoliu.

Kijos ”

atliekant echokardiografij” buvo pastebati vidiniai birdies trombai, ypab Kairiojo prieSirdzio arba kairigjo pheSird'io ausytas tromoei. Pacientai, kuriems nustatyti kraujavimo
Niydaopa ar kokies nors kitos kontraindikecijos aspirino terapijai, nebent gali buti 6 menesius gydomi kitu antitrombocitiniu preparatu.
kaereikiamo gydzio ,,CeraFlex AQA prietaisas gali trikoyti Sirdies ir Krajagysliq struktOras, tokias kalp plauibic vena, aortos Saknis,
u;hrdesarverq dydis yra per mazes, kad gaiatq buti atliekames TEE zondavimes ar kateterizavimes,
pvz, akty |nfekuja, netinkarma birdies kateterizavinui atildi;

y'msviem manesio laikotarpiu prie§ implantavin™ buvo diagnozuotas sepsis arba kokia nors sistemina infekcija, kuhos nepavyko sakmingai i"gydyti prieS jstatant prietaisa.
ii@jenepakanka audiniq phetaisui pritvirtinti.
irnsdiagnozuota hiperkoaguliacina liga

kuriietstues nuo atviros ovalinas angos ik aortos Saknies arba virSutines tuSciosios venos yra mazesnis nei phetaiso skersmuo.

ifikkes pacientans prietaisas gali sukelti alergin’ reskcij™.
"P0Aa8] gali naudoti tik gydytojai, iSokyt transkateteriniq defektq uzdarymo nmetodikos.
i pesiruog™ skubiai reaguoti pavojaus atveju, kai reikia iSinti embolizuotus prietaisus, kurle sukelia kritines_hemodinamines problemes. TodPl gydyrmo jstaigoje turi buti
ey prooedCires el sukelti sunkias konplikedis, tarp kurlg (bet tuo neapsiribojane) pertvarcs piySines, “Naunies venes perpjovines, nen ir krajagysliq siereliq trauns, sirdies
g aoburbulas krajagysleje.
eCGraHe™ AOAKamshio nuo jvedino kakelio, jeigu prietaisas neatitinka jo originalios konfigQiradijos arba jeigu phetaiso padatis nestabili. Tokiais atvejais jtraukite ke atgal j
ikdleecH] irvai jstatykite. Jeigu padatis vis tiek netinkarme, iStraukite kangt| ir pakeiskite neLju.
[fagarilizactzs etileno oksidu. Nenaudokite, jeigu sterili apsauga buvo kaip nors pazeista. Jeigu aptikote pazeidint®, kreipkitas j , Lifetech“atstov.
IrHanradiaant etiketas. Laikykite vasioje, sausoje Vietoje.
ilDicynosistema yra sterilizuota etileno oksicu. Pagaminimo data ir galiojino data yra pazymatos etiketaje. Nenaudokite gaminig pasibaigus ggliojinui.
rammaudgjimui. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pekartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant jtais”™, geli bQii paleistas konstrukcijos vientisumes
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M i, todel galima suzaloti pacient%ojis call susirgti arba mini. Be to, otinai naudojart, ojant ar sterilizuojant galima uztersti jtais™ ir (arba) uzkresti pacienta arba
id, mmmu, infe%in’\ lighis vie?s)c pacietho itam irt‘gE Uztersus prietaisk,nllﬁggﬁis i buti SJuzal(;taFgag,or sdsirgti arba mz:ﬁq @ y (ate) pec
Jrffijinpekuot” utilizuokite pagal ligonin's, administracijos ir (arba) kitg vietinig vaidzios institucijg nustatytas taisykies.

lonis
ravieriadinio naudojimo. Nenaudokite ir nestehlizuokite pakartotinai,
H3uitin svarbu ir bOtine nustatyti defekto dytj. Prietaisq reikia pesirinkti atsizvelgiant j defekto dydj,
UGl naudojarmes kartu su ,,SteerEase TMHjvedin jtaisu. Nenaudokite jokig dalig i§ kit jvedin rinkinig
|Jalines bei atSargumo priemones prieS implantavin irjo metu

[ yatdoma Pradeti vartoti meziausiai 24 val. iki procedQros, Retais aspirino netoleravino atvejais galime du kartus skirt! 200 g tikiopidin®. Cefalosporino terapij™
i prielais4, pacient” reikia visiSkai inizuoti, atliekant procedure per minimalp 200 sekundiip aktyvaus kreSgjimo laik® .
e o o oorafi™ (TEE) ar penasin vapgimo g @

Ll iratsargumo priemon6s po inplantavino
! ailotarmiu po prietaiso inplantavimo pacientams skirian. atitinkama endokardito profilaktika. Sprendin™ tgsti endokardito profilakikp, pragjus 6: menesiams save rnuzlQa
nturi buti taikome antitrombocitg / antikoaguliantg terapija, pavyzdziui, gydymes aspinnu, 6 mdneslus po inplantavimo. Sprendimg tsti antitrofmbocitg / antikoaguliantg terapiia
WITENesiaiTs, save nuo’ura priime gycytojar.
iuMR
. sinplantuotas , CeraHex™ AQAkatis, iSkarto po prietaiso implantavino galima saugiai atlikti nuskaityn™ tokiomis sNygomis
imegretinio lauko stiprumes yra 3 T arba mazesnis
Igrediertinis megnetinis laukas 720 Glemarba mazesnis
iSMRsistermos pateiktas ir leistinas viso ko savitosios sugerties koeficiento (SAR) vidurkis tun buti 3 VWkg per 15 skenavimo minubig

'‘pkokybé galibuti blogesn0, jeitihama sritis sutampa su prietaisu arba yra'grata jo. {taiso buvirnui kompensuotigaliprireikti optimizuotiMR valzdg gavimo parametrus.
biii povelikiai

U«Jmmlﬁi atliekant procedQr™ ir (arba) jstatant prietaisq, yra.(bet tuo neapsiribojarme):

Weja

Miirkinas
ltarba blokuojantis kraujo sraut” j kraujagysi™
ey bl jo srauit”j kratijagys l_I

liesar trauma kikGnyje
Inmtrxﬁ\]{?des pradurimes O

No»
Kitisir SteerEase™*““jvedin jtaisas yra supakuoti atskiral’ KarrStis ir jvedino jtaisai gali butjjpkig specifikaeijg (@ ierteld).
002

4 pav. CeraHer» AQA karitis

Kairysis diskas DxSinysis diskas Qsiarino
fiijct (émalzgrm) %V\VV> (slmq”r&:/rm*) ajdﬁlf/mn RekorendLgjar. jvedin jtaisai
N&18 18 ~ 18 SFAO-f
N8I8 18 4 ~ % AO—f
Sy
P 5 XA 3 SFAICR
> 2 4 D SFALDRf
E’:E 23? D SFALRf
5 SFAl4R1
Moy NT4

IMERRyrin, naudodami sias standartineSvaiz"yjiivo vietas; tai skrandzio, priekinis 4-Kkarmerg ir bezinis trunposios aSies vaizdas, 18 Sig vietg taip pat bus gaunami iSilginis bei

Jdri keleterj per durj Slauniesveno”™\ o stumkite jj per tuS6i™* venq j deSinjjj preSirdj.. Tada atlikite angiogran®, kad metytumPte Sirdj irAQA
ir deguonies turinj skirtingose”jjs kamerose. Defekto dydzio nustatymes:- jveskite balioninj kaleterj per deSinijj prieSirdj | AQA jstatykite j defekt” ir stebadami
apldykite atskiesta kontras|iM medziaga, kol nutrGis Suntavimes. Balionaiis iSleiczianes, kol pasirodys srautas, tada Vel pripildones;;kdl suntavimes nutrCks. Matavimus
Hrt fluoroskopu arba.nauc™jpehokardiografij”. Prietaiso dydiio parinkinmes: ismatuokite atstum™ nuo defekto ik aortos saknies, limatuokite atstun™ nuo defekto iki SVC
V¥jrietaiso, kurio de?niojo auiner spindulys nevlrét lja mazesniojo 8 Sig dviejg atstung.
leteter], palikdami kefNPo kreipiany™* viel savo \ietoje.
i fiziologiniutirp”, tada j ite plétildj j iverzkite gnybto.verzI?, kad pletiklis tvirtai susijungtg su nove. Sturrkite-mov™ su piatikliu keitino kreipi \Viela
|(Xtd<t’n‘}tklalﬂi"si v(i%ﬂn" pﬁ.)aﬁig venJ’\ I nkrtrej I@itfr#nnﬁgpgm‘q vielVir piatikij (zr. 5 pavp; g " plermy
faadiorodykd™ $Qikdj j hemostating voituvde kol sustos, tada petikrinkite Sujungino petikimumg,
a7 U Lper Giaup® praplaukite hemostatinj voztuvg ir sQikdj, laikydan st@nikio gaiiuk” jmerktq j fiziologinj tirpelg
kirkiejungj tarp kamSiio ir jvedino kabelio (zr. 6 pav.). jerkite prietaisqir Qi ikdj j fiziologin tirpelq ir jtraukite prietaiso j stunmikij staigiu trOKteigjinu .- 7 pav
LN ST ho i i (F o ) e L T T ¥ oA Jre i O o7 PV

ch‘%sﬁgiggéal'@uiveritas, bus sunku stuntti kabetj. Tadiaut jeigu sandarinino dangtelisper laisves, i184ls oro enrbalijos pavojus

e . - . Hemostatinis voztuvas SQrilis
ilNKlimjvednoj Sir iliustradija 6 pev: ,,CaraFlex™™ AOAKaSiio sistemos iliLstradija
|

Hemostatinio voZtuvo sandarinimo dangtelis StOmiklis
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7 pav.Prietaiso jstatyno j stunikdj iliustracija Jpav. Hermostatinio voztuvo gandarir]li_rm dangtelio sukimo pagal iaikroozio rodykd™
iliustracija
"Hiliaheparinizuotam fiziologiniam tirpelui teketl i+ stQOnilio, ked pesiaiintLi stQrrikdyje esantis eras. Vienu metu atsargial stukite sturmikdj j moves hemostatinj voztu, kdl jis
piveziesturrilio gnybto verzt™. jveskite karrgtj j mov™ stumdami (nesukdami) jvedino kabelj. NeiSimdte stiirrildio  movos, kai sturmiate prietais™
SQikiyje ir movoje yra oro, gali jwykti oro embolija. Jeigu stumiant prietaisa stOmiklis tSimamas i§ movos, taip pat iSkyla oro embolijos pavojus.
l(lxliF(J'mir diograt%] jstygykite I?ﬁdf;%qlr wsiaurejin%‘ irats%rgiai pairaukri)te prietais” link prieSirdzio pertvaros. kuri® 5 irmj%fyljsti ir kartu stebéti u‘l)faraggarso vaizdo jranga,
iii\ﬂjrmldxrel&pairaukite mov® atgal ir iSskleiskite de’iniojo prieSirdzio disk® Patraukite mov” atgal apytiksliai 15 cm Atsargiais jvedino kabelio judesiais pimmyn ir atgal
ilpecttis prieSirdzio pertvaros defekte yra tinkame, be to. tai gp?iirm stebeti naudojant TTE arba TEE,
Iymietaso padtj ir jvertinkite liekany Suntavint®. Atlikite angiografij™ arba echokardiografij™. Jeigu padetis netinkama arba yra didelis liekamesis.Juntas, stabilizuokite jvedimo
bodunkite mov?, kol prietaisas il galo jeis j mov®. Pakeiskite prietaiso padet] ir dar iSskleisklte arba tSirrkite prietaisq is paciento. Jeigu prietaisas netinkarmei susiformavo,
IMsi kairjjj prieSird) ir Svelniai spauskite j prieSirdzio sienel”, kad atkurtumete original disko form®
itj jmovy, traukite jvedino katelj Ir nesturkite movos. Kitaip karriisio gallukasgall ui i movos Idodie, tada ka0 nepawks jtraukdl.
L E ST AN et v b e A M A AR o e et WS ek !
| kadliestq kanB6io jvor®, tada atsargiai traukite atgal kabelj, kol jis atsiskirs nuo kanfSdio. Galiausiai iciinkite jvedimo kabelj ir mov™ i§ paciento (ir. 9 pavs).
mireatn TEE patikrinkite prietaiso jstatymn, jvertinkite prietaiso liekanj Suntaving, obstrukeijg arba grjztamunm®. Atlikite angiogram™ ir jvertinkite liekany srautq per prietais™

Hemostatinis vo“tuvas

. . ) 9 v Karrgbioatlaisvininmo iliustracija
1 Paspauskite blokavimo myotuk®, kaip parodyta rodyklerf) (mygtuko spatva oraniind);
2Pesturkite valdymo mygtuk”, kelip parodyta rodyide o - (ygtko spalva nreiyre)
/yeteigie mova, diagnostiniai kateteriai (jeigu naudojami) ir vaizoavimo zondas (jeigu naudojarmes) iSimami, ir procedQra'li“ta
Kuri ki priziurimi vienai nekdiai
Iueriia

nmai naudojant echokardiografij, BKG ir krQtines rentgen?® pragjus 24 valandors, 1, 3, 6 ir 12 menesiq idjes.

10Syra sterilizuotos etileno oksidu. Laikyrm terminas yra nurodytas etiketese, etiketeje nurodyta y*pleiganininmo data bei data, iki kurios galima naudoti. Neraudokite gaminio

m§i§em tﬂﬁjqnysarms stg/rilios. |6%¢§?£§XM AOAkantis yra idanksto sujungtas su jvedino kabeliu kilpine jungtimi ir surinktas su stQvikliu bei hemostatiniu voztuvu Mova
sisteng pakuotes turinys

Loti ,CeraFeA( uidarymo sistenos
. ..CeraHex™ AOAKaminai
Uurings AQAKantis, jvedino kabelisstOmiklis ir hemostatinis vozbvas

\suotas ir apsaugotas PETG dekle, tada uzsandarintas vidiniame ir,i(brinilm(lMl'
“-ooksido dujomis ir jdetas j dezut$ su naudajino instrukeijomis paciento kortel

jteiso mova i pickikdis itvrtinti_ir apsaugoti ant plokdtej

Otzgsfaiﬁ)detasj dﬁgu@ su r);a[&liﬁn instrukeijoms, Idia% Ao

. “ivedino jtaisai
Mova ir pletildis

vek“/ pieveles meidetiuose, '_elgig itvirtinta etikete ir sterilizavimo indikatorius. Garrinys
f, Klientg atsilieping forma ir atitikties serfifikatu. Idorine etiketepritvirtinta prie dezutes

Uzsandarinti dviejuose diatiziniuose meideliuose, prie kurig pritvirtinta etikete ir sterilizavino indikatorius.
torma ir atitikties sertifikatu. Etikete yra pritvirtirta prie dezutes.

O
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sierid veido CeraHex™ PFO nosprostotSjs un SteerEase™ ievadlSanas ience. PFO ngei%ostotajs ir redzams &eit: 1 atteis. PFO nosprostotajs ir perkutana, transkatetraia
mEaSa neinvazTval atvBrtas ovaias atveres (patent foramen ovale —PFO) sI8g8anai. nosprostotajs ir divu disku ierToe, kura peti atveras un ir izgatavota no nitinola
Ifaeicls divu plakanu disku forma ar sa8aurinatu vidusdaju starp tiem Katra diska ieSOtes PET membranas at\n%;;(l) atveres s!8gsanu un nodrosina parmatu auduaugsanai par
Nevietosares, sas.n_Etauskas_komtmkmlas ir parkiatas ar titana nitriou (TiN), kas uzlabo ierToes biolo"isko sader
Heet2 81U interatriaias starpsienas 0 Ovaio atv8rumu caur endovaskuiaro iruriju

Vidusdaja
PET membrana Laba priekSk disks
Kreisa
pek8k disks Gals

L . 1 altSls. CeraFlex™ PEO Tosprostotaju LebOv N
}m%l %mmo Kopa ar SteerEase” ievacTSanes ieTe8m levadiSanes iertci veido tinuna si)negqum_a kanula, dilatators, ievie2s ieTos, hemostazes varsts un padeves
2V rdil] nosprostotajt_]lparelza;a atraianas vieta. Kad nosprostotajs tiek atvienots no kanulas, disks izpleSas, aptverot visas def/a malas. PFO sl8gsanas ieTd veido PFO
iskeldlis, levietoSanas ierTee, hemostazes varsts, kanula un dilatators. leTa) (skatiet 1. un 3. attSiu) veido tdiak mindtie ell”enti, L .
ia'Tee atvdrtas ovaias atveres sISgSanai. CeraHex™ PFO nosprostotajs ir savienots ar padeves kabeli, izmantojotl*veida savienojumus caur atveram nosprostotaja
kasatrodss blakus proksimeiajai uzmavai. CeraFlexVPFO nosprostotaja un padeves kabeja montaza ir veikta ie®
\&igs gals Gals nA

O
O

+ PFO nosprostotaju no kreisa (t? %ais wz CeraHlex™ PFO nosprostotaju no laba atriaia
IS

o . . L .. =2 attais. CeraHex™ PFO nd”rg”otaja uzbuve

iiizvarto lai VirZTtu lerTai uz priekSu vilamaja pazTdija.sirds mekulT.

ikKdauizmao lai atvieglotu audu un asinsvadu sieniQu caurdurSanu.

ifigs hemostazes varsts kanulas proksinmeiaja gala-ierobezo asirioSanu. Sanu a!”~n elastTgo pagarinajuma-carul T ar nosiagkranu izmanto ierTees skalosanai.

e ievietoSanes lea'Td izmanto, lai nosprostotaju'kopa ar pievienoto padeves kabeli ievietotu kanula.

Iskpaar plastmasas saspielamo rokturi/rokturi (proksimeiaja daja)J~deves kabeli izmento, lai nosprostotaju virZTu (OTATL) cauri kanulat, turot to vieta, kamar kanulu velk
Munosprostotaju. Rokturi un ievadTsanas ie'Ta-izmanto aT, lai noepriLio™ atgutu univai parvietotu,-ja tiek uzsketTts, ka izmSrs, novietojurs vai nosprostotaja.atvarums nav
i izverto, lai atvieglotu virziena kortroli, un tas darbojas ka “atvienosas vedThes rokturis' nosprastotaja atvienoSanai (athrTvoSanai)no padeves kabeja.

Plastmasas/
sasplezamais
Nosprostotajs
imdwzes varsts levieto"anas ieTee Kanula
< /\tais. CeraHex™ PFO nosprostoSanas ierTee-un SteerEase™ ievadTsanes leTee
ittlietoSara

POnosprostotas ir perkuftgay-transkatetraia sl§g8anas ierTee, kas paredzSta reinvazTvai atvartas ovaias atveres (patent foramen ovale —PFO) sl8gSanai.

izmeldgjuma d\gnosticata atvBrta ovaia atvere.
iratkertotammigran”*/g/assapam vai parejoiu iiamijas lakmi, vai kriptoganu insuitu

erdardiayafidd irkonstatati intrakardiaii trombi, it TreS trombi kreisaja priekSkambarT un ta austina. Pacienti, kam ir zinami asins:recasanas traucajumi, nearstatas dClles vai
ikertrircikedijas aspirTing: terapijai, ja Uz 6 maneSiem nav iespajams nazTiret kadu citu antitrombocitaru ficzeldi.
Kodauzbuve, kura nepiecieSama. lielurma CeraFlex™ PFO ierTee radftu nelalvai Tou ietekmi uz intrakardiaigjam un intravaskuiarajam strukturam, piemeram, plauSu v8nu, aortas

iicsruskulis val vanas izimers irtik mezs, ka nepiejauj TEE zondes vai-katetrizacijes izmantoSanu.
«elites stavoldi, piermeram, akdTw infekaiju, kas tos padara par nepiemaratiem kandidatiem sirds muskuja katetrizacijas veiksanai:
ameneSa laika pims paredzatas implantacijas bijusi sepse vai jebkada sistamiska infekdija, ko pinTs ierTees ievietoSanas nevar pilrThe izarstat.
Juysircs Mk T v pietiekami daudz audu, lai tur nostiprinatu ieTa:
ierkoegLiatijes Slimirbu
kenatialts no atvartds ovaias atveres [Mtzaortas saknei vai augSajai dobajat vanai ir mezaks par ierTees radiusu.

iUiiralerYja pret nieli, ierToe var izraisTt aler™isku reakciju.
"PROesprostatzju var izmentot tikai arsti, kuri ir apguvusi transkatetraiu defektu siagsanas metodes.
gilaiemrTkoties neatliekames situdcijas, kad jaizgem embolizatas ierToes, kas izraisa kritiskus hemodinamikas traucdjurus. Slinmitea ir jabCt peejamai aT Iirurskai pel Tz Tk,
1HOmeikes procedQras rada smagas pakapes konplikadjas, tostarp (bet ne tikai) priekSkambaru starpsienas plTsumy, aug’stilba vanas disekciju, nervu un asinsvadu sienigu
1ds mukyja perforaciju, infekaiju, gaisa burbujus asinsvados.
FOnosprostotaju nedr ket atvienot no padeves kabeja, ja ieTee nav iegamusi tas sakotnajo konfiguraciju vai ja ierTees novietojums nav stabils. Sada gedTjuma ievelciet
ag kanula, mainiet ta novietojumu un izvarsiet to vairelz. Ja tas vai aizvien nav piegemans, izvelciet nosprostotaju un nomeiniet to ar jaunu leTa.
1 Izatojct etiiana dksTal Izmentot ned Tk, ja steriia barjera ir ietekmata jebkada veida. Ja i konstatats bojajurrs, sazinieties ar vietajo Lifetech parstavi
itflsuzetiletes. LOda, uzgiabijiet to vasa un sausa vieta.
dovesiaTee i sterilizata, izmantojot etiiana dsTdl. Razosanas daturms un derTouna termigs ir noradTis uz etiletam Nelietojiet ierTees pac derTouma termiga beigam
Bliallickoiardl. To nedrTkst lietat, apstradat vai sterilizat atkartoti Atkartota izmantoSana, apstrade vai sterilizaSana var radft ierTees strukturaias integritates bojajumus univai ierToes
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s, kes savukSrt var radit pacienta miesas bojajurmus, slimibu vai nS4. Atkartota izmentoSana, apstrade vai sterilizSSana var an radit lences kontaminScijas risku un/vai redTt
T savstarpaju infic8sancs, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimTbes(-U) parmesl no viena pacienta citam lences kontaminacija var izraisTt pacienta ievainosanu, slinibu vai
Bzridniet izstrSdgjurmu un iepakojunmu saskai;i§ ar slinmTcas, administratTvajiem univai Vietajiem valsts noteikumiem
Aptslkumi
ljrrperedzati tikai VienreizSjai lietosanai. To nedrTket lietot vai sterilizSt atkartoti.
lizn&anoteikSana i bQtisks faktors un obligats nosacTjuns lerTees izvaia. lerTees izveiei, permot vbra defiekta izmbr, jabCt atbilstoSai,
ljj9zarto ar SteerEase™ ierTeam ieved TSanai Virspusaj aﬁuba artarija, Neizmentojiet citu ievadiSanas kormplektu detalas.

s res laika izmantojames zaies un veicamie plesardz
V\ﬂumjﬁm procedGras jauzsak aspinna terapija (3-5 my/kg/diena). 1di retos aspirma nepanesamTbas gadijumos var tietat tiklopidinu 200 g divas reizes, Var uzsakt an

WwisuproosdGras laiku janodrosina pilriToa heparinizadja ar minimeio aktiveto recasanas laiku (ARL) 200 sekundes pins ierToss implantaSanas.
itoiares laika ir jaizmento transezofageaias ehokardiografijas (TEE) vai tldzTogs attaiveidoSanas lerTee
Hzertgjaes zaies un veicamie piesardzThes pasakumi
W]aﬂatbllst(ﬁa endokardTta profilakses terapija 6 manesus péc lerTees implantaSanas. Lamunmu par endokardTia profilakses terapijas turpinaSanu ilgak par 6 manesiem

HIodwEm antltrmboc‘l‘m/amlmagmacuas terapija, piemeram, aspirTra terapija 6maneSus pac implantaSanes. Lamurmu par antitronboc Tiw/antikoaguiacijes terapijas
alidkper 6 manesiem piel"emarsts.
RidS ievargjat noteiktus rusac'l]ums

nieLCeraHex™ PFO nosprostotaju var droSi skenat (3T pac lerTees tevietoSanes. ievarojot sadus nosacTjurmLs:

[liregr>gtideis lauks ir 3 T vai mezaks;
LLI megratiskais lauks 720 gausi/cm vai mezaks:
HVRierToes noteiktais visa ljemecia vidajais specifiskais absorbcijas radTigjs (SAR) i 3 Wha, veicot 15 minGau ilgu izmekiajumu;
abals atrodas tajs paid vieta, kurierice. vai relativi tuvu tai, vaktikt ietekmata MR attela kvalitste. Tapéc, iespejams, ir.nepiecieSama MR att6!veido&anas parametru

Sap j
ﬁSeljces kiStbutni.

Midkes
cesievietolanes laika var rasties ladas (bet ne tikai) nevaiames bl
5 i ( ) akusparadThes;
kljapaanestazuas Tebekdi;
mb
4sana;

as,
tivaiesirs receldis, kas Hd$aasins plGsuasinsvada,

aslSglarg;
S\ares \al nerva O

Il\ﬁasva sirds nw%% perfa'aaja
~raksturojums
restotags Ln SteerEase™" jevacTSanes ierToe ir iepakoti atsevillji. | [3i|*vadTSanas ierToes ar taiak noradTajam specifikadjam (L tabula).
“eraFlex™ PFO nosprostotajs
T Kreisais disks A Labels disks Vidusdalas
kioiprostotaju - : saiaurinajuma ; ; : ;
m (dw%;/mn) . (dlan%g/nm) augstumsJ/mm leteicamas ievadTianas ierToes
lieie 18 18 SEAORF
KB 18 25 SFAIO
mb 5 25 AR
mb o % gAlZ‘—;
-AL2F
NS 25 k3 SFALARf
0
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jkelja

gJEimddSL{*n;ISiznartoja minStos standarta attSlveidoSanas apgabalus un vSdera dobume, betru kambaru priek™puses un bazSISs TsSs ass skatus. Sajos apgabalos tiek
itESLrBl TFHS skats.

SHolateiu augSstilba vSnas punkcijas vieta un vadiei to caur dobo Viinu labaja priekskanbarT. Péc tam iegCstiet angiogramu, lai vizualizatu sirds muskuli un atvarto oveio

uwnsigpelda saturu dazados sirds kambaros. Defekta izmara noteikSane: levadiet balona katetru caur labo priekskambari atvartaja ovaiaja atverS, novietojiet to ta, lai tas
N inuzpilciet ar atSljaicfftu kontrastvielu, Mz Sunts ir partraukts, katas irredzams ehokardiografijas izmekiajuma. 1zvarsiet balonu, ez ir redzama asins plusime, un péc tam
u(d8unteSana. i partraukta. Péc tam flouroskopijas vai ehokardiografijas attaiveidoSanas kontroia var veikt marTjuus, lerToes lielume izvaie: izmeriet attaiumu no defekta fTcz
horSietattaiumuno defekta fide augSajas dobas venas gredzenam. Izvalieties ieTd, kuras laba diska radiuss neparsniedz mazako no Siemdiviem attaitmiem
liketeny atstajot apmel Qes tipa veditajstTou vieta
unkaruluar fizioloMisko §<Telmuun péc tam ievadiet dilatatoru kanuia, pievelciet piespieduzgriezni, lai garantatu, ka dilatators un kanula ir droSi-nostiprireti. \Arziet kanulu
ruirsgnaii es vedftajst Tges caun priek8kanbaru starpsienas defektam kreisaja augSaja plauSu yéra. Izvelciet apmainas tipa vedTtejstTou un dilatatoru (skatiet 5 attaiu).
udTd pulksteoradftaju kustThes virziena, virziet to hemostazes varsta IMez galam un péc tam parbaudiet, vai savienojums ir droSs.
sailjicbmuno nosiagkrana, lai izskalotu hemostazes varstu un ievietoSanas ie'Td, vienlaikus turot ievietoSanas iences galu iemarktu fizioloiskaja Sj Tclima
" Wa un padeves kabeja savienojurmu (skatiet 6. attaiul). lemarciet ieTd un ievietoSanas ierTd fizioloMiskaja SljTauna un, strauji parawjot, fevelciet ieTd ievietoSanes
cdamsvarsta hermatisko vaciriu piemerota l;ilj T(skatiet 8 attait)) un péc tam vairakas reizes to pebTdiet un pavelciet, lai parliecinatos, ka spiediens ir piemarots.

r “H~irpievilkts parak deal, tiek apgrGtinata kabeja bTdTaare. Totér, jahermatiskais vad™a ir parak astav gaisa embolijas risks.
N p izsl@lq%kﬂd. apgl ) J parak va(Tgs, p g )

. . . es varsts A levietoaanas ierTee
sievediSara sirds msku T 6. attais. CeraHex nosprost™nas elg’l%}
\
) Hem " tazes vdrsta hel:metiskais_\_/flcii7'$ ) levietoaanas ieiTce
. attais lerToes ievietoaana levadiaanas igTa 8. attais.Hemostazjfsv/sta hermatiska veciija pievilk8ana putkstei:iradTtaju kust Toes
: virziena

ugesU no levietoSanes ierToes, nodroSiniet sterila heparinizata fizioloNska S'Tcuma plQsu levietoSanes 1aTeé Mienlaikus uzmenTgi ievadiet ievietoSanas ieTd kanulas
|a's\tg utglnarp un péc tam pievelciet ievietoSanas ierTees:piespieduzgriezni. BTt (negrieiot) padeves kakeli, virziet nosprostotaju kanuia. Virzot ierfd uz priekau, neizveldet
[ rokanulas.

|Ml.l.biems jerk'li'(a un kanuia, KaTér ierToe tiek virZItauz priekiu, rada gaisa embol™ig"aisa embolijas risks pastav arl tad, Ja ievietoSanas ierTeetiek izvilkta no kanulas,
a wzpriekiu.
gun ogrfijes kontroia atveriet kreisa priekSkambara (LA) disku un vidusdaju un uzenTgi velciet-igTa pret priekSkarbaru starpsienu, ko var sajust un aT redzat
KalLLl. Péc tam nostipriniet nekustToa savokIT.padeves kakeli, velciet kani!” atpakaj un izvarsiet labaypriekSkambara disku. Velciet kanulu atpakaj aptuveni 15om UzvenToi
Hetdi uz priekSu un atpakaj, parbaudiet, vai-tas.ir draSi novietots virs pfelfinmberu starpsienas defekta, ko var aTredzat TIE vai TEE izmekigjunsa.
Ji20es novietglumu un novartajiet atlikuSo Suntu- \Veiciet angiografijes vai eh“rdiografijas izmekigjumu Ja novietojums nav pieQemans vai I palicis acTiredzans Sunts,
tives kel un vaireiz virziet kanulu uz priekSu,-ITdz ierTee piln” atrodas kanuia. Mainiet ierToes novietojumu un vaireiz atveriet to vai izvelciet ieTd no pacienta Femrena Ja
i. Viraetabus diskus kreisaja priekskarbar T un Viegli piespie™ie priekskambara sienas. lai atjaunotu sakotnajo diska formu
| mrhk%mdlsa% kanuia, velciet to, satverot.padeves kabeli, bl”*nilj*iet kanulu. Pretaja gedTjumdnosprostotdja gals var iesprQst arpus kanulas, un péc tam nosprostotaju
Ia.
IsimieCEaTs, atvienojiet ie’To. Lai atvienotu lerTci”ospiediet ziio pogu un virziet to atpakaj, vienlaikus turct nospiestu oranzo pogu.
||Bﬁm§s;|fnm ar nogprostotaja uzmavy: Un pam”zmanTgi velciet kabeli atpakaj, fTcztas atvienojas no nosprostotaja. Beiclzot procedOry, izvelciet padeves kabeli un kanulu
tija(sketiet 9. attaiu).
S TEEizmekigjurmu, parbaudiet ierToes novietojuntyiovartajiet atlikuSo Suntu un nosprostojumu. legustiet asinsvadu uzQSmumus (angiogramimu). fai parliecinatos par atlikuso

levietoSanas lerTee Nosprostotflis

. , ) 9. attais. l\bsggiotaja atvienoSana
1RksSSares p\jss.nospieSana, ka noradits ar buituCl) (poga ir oranza ).
2 \edtespogas v/ a. ka noradTts ar buitu © (poga ir ziia krdsa).

K kanuia, diagnostiskais katetrs (ja tiek izmentots) un attaiveidosanas zonde (ja tiek izmantota) ir jaizvelk, nobeidzot proceduru
periods

iepa rekdiinjapaliek sliniTca, lai veiktu pacproceduras novaroSani.

niEgR
(Kirdaydijes, BKG un kiGakunva rentgena Izmekiajurmus attiecToi visudiennakti, 1, 3 6 un 12 maneSus péc operacijas.
o

irsterilizatas ar etiiana oksTou DerTgua terming ir noradTis Wz efiljetes, un uz tas ir aizTirets aT izgatavoSanas datums un.der Toua teniipa beigu datums. Nelletojiet ieTd
LptEdEn
unE gUNs

jares ferToes tiek piegadatas sterilas. CeraHex™ PFO ostotajs, izmantgjot ciipveida savienojumu, ir iepriekS savienots ar padeves kabeli un ieprieki savienots ar ta
llg%nwﬂamswrsm.%mia un dilatators ir iepakoti ase\/iSI’rﬁpslgpaquL?Jna saturs(i)# redzz?r\rgz tabula ! o pad P

His CeraFlex™ PFO siag”anas ierTces
CeraFlex™ PFO nosprostotaji SteerEase™ ievadTianas ierToes
us PFO nosprostotajs, padeves kabelis.ievietosanas ierTee unhemostazes varsts kanuia un dilatators

eir nostiprineta un aizsargata ar PETG papiati, kas péc tam ir hermetiski nosi lekSajos un arajos Ty iaves meisiQos, kam ir piestiprinata etiljete un sterilizaSanas
m rsterrlllr:zais ar etiianagdGT(h gazi mp?aepakots Ko%eaC ar lietoSanas irml«jjagtgacm karti, kl%wa aéaﬂu%n]'u eidlapu un albilst‘ﬁ:as gtiﬁl@m. lepakojuma arpusa ir
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T

ttysteem ommvat de CeraFlex™*-PFO-occluder en SteerEase™introducer. De PFO-occluder staat afgebeeld in Afneeldin%el De PFO-occluder is een percutaan,

ivoor het niet-chirurgisch sluiten van patent foramen ovale g]OIQEI_Ds PFO-occluder is een zelfontplooiend product met dubbele schijven, dat bestaat uit een net van

distt twee platte schijven met daartussenin een versmalling. -merrbraan dat in elke schijf is genaaid, helpt het gat te dichten en biedt een basis voor weefsel dat na
[foacrLobden groeien, Alle metalen structuren zijn geplateerd et titaniunmitride (TiN) voor een betere bioconpetibiliteit,

ot de open ovale opening van het interatriale septum te sluiten door endovasculaire chirurgie.

Verselling
PET-membraan

LA

o . Afbeelding 1 De structuurvan de CeraFlex™-PFO-occluders . N8 .
aduchrs moeten worden gebruikt in combinatie met de SteerEase™Aintroducer. De introducer is voorzien van een et ilraln"l"tev.lgde sheath, een dilatator, een lader, een

I ngskabel. Het product wordt gebruikt om de PFO-occluder;naar de gewenste positie op te voeren, \Wanneer de oljuul » r uit de sheath wordt vrilj , zetten de
|a|giaw\%!01(§3 %Qmaut%esl—t?atmmmwmeem bestaat uit een PFO-occluder, een plaatsingskabel, een lader, een hemostasel™p, een sheath en een di . Het systeem
o, i ;

prodlit voor het sluiten van PFO. De GeraRex™ PFO-occluder wordtmet een plaatsingskabel door middel v ~ A lusverbinding aangesloten via de openingen in het
Hivende occluder, naast de proximele hub De plaatsingskabel-wordt voorgemonteerd op de CeraFlex™-PFO-occliA
-Open iteinde Tip , AO ing

irckliner atriale schijf van de b) Weergave van de rechter atriale scl*van de CeraHex
duckr ! P)FOOOrcqauder

Afbeelding 2. De structuur van de OTraHex™-PFO-gecluder
ihwaa gebruikt om het product op te voerennaar de gewenste positie in -+ hart,
ittrwordk gebruikt voor een eenvoudige penetratie van weefsel en de \taat*nd.
3zhermostaseklep aan het proximele witeinde van de sheath beperkt bloeoH"n. De zijpoort met de flexibele verlengslang en plugkraan wordt gebruikt om het systeem door te

Invarct getruiikt om de: occluder et de bevestigde plaatsingskaAMin te brengen in de sheath.

dnatkurststof handschroef/handgreep (praximeal); De plaatsin*el wordt gebruikt omde oceluder door de sheath op te voeren (te duwen) en de occluder op zijn plaats te
Goksheath worct teruggetrokken omde occluder te plaat®WJ M dgreep en plaatsingskabel worden ook gebruikt omde occluder terug te halen erof te herplaatsen als de
1jf atdadirg van de occluder ontoereikend wordt geacht. D rragreep wordt gebruikt om de nehtingsbediening te vereenvoudigen en dient als vrijgavermechanisme om de

miplaatsingsiatel te venwijderen.
Kussif  PlaatSifgskabel Klerring
hanaschraefrh
andgreep
Occluder
Hemostaseklep Lader Sheath
Afbeelding 3. CeraFlex™-PFO-occludersysteem en de SteerEaseintroducer
Legtuik
prFOandudr isieen percutaan transkatheter-sluitproduct voor het niet-chirurgisch sluiten van patent foramen ovale.
)iFFOdoor rmiddel van mediisch onderzoek;

icbperck et terugkerende migraine/hoofdpijn of TIAOf cryptogene beroerte

nenbelendis dat ze, vooral in het linkeratrium of linkerhartoor, intracardiale trombi hebben, die zijn aangetoond door midoel van echocardiografie. Patienten met een bevestigde
Vjonbehencelde 2weer of een andere contra-indicatie voor aspirinetherapie, tenzij gedurende 6 meanden een andere trombocytenaggregatierenmer kan worden gebruikt.
« het CeraFlex™ PFO-product van de vereiste meat belemmerend zou zijn voor de intracardiale structuur of intravasculaire structuur, zoals longader, aorta,
aviengthart of de vaten te Klein zijn voor TEE-onderzoek of katheterisatie.

fiiregntoestand verkeren waardoor ze slechte kandidaten zouden'zijn voor hartkathetensatie (patienten die een actieve infectie hebben bijvoorbeeld).
Hfiniebekend is dat ze sepsis hebben gehad binnen een meand voorafgeand aan de inplantatie, of een systemischetinfectie hebben die niet succesvol kan worden behandeld
maldwor geplaatst.
pintert zonder voldoende weefsel om het product aan vast te-meken.
tfenhypercoagulatieziekte.
Itijiede straal van het product langer is dan de afstand van het patent foramen ovale tot de aortawortel of vena cava-uperior,

men

Nretennikielallergie kan het product tot een allergische reactie leiden.
JKR*PROocduoer meg wiitsluitend worden gebrruikt door artsen met ervaring met percutane sluiting van defecten.

najnvoorbereid op noodsituaties wearbij het noodzakelijk kan zijn geemboliseerde producten te verwijderen die leiden tot een kritieke verslechtering van de hemodynamische
«aoart ook de beschikbaarheid van een chirurg ter plaatse.

<rid cormect worct uitgevoerd, zal dat emstige compticaties tot gevolg hebben, waaronder scheuren van het septum, dissectie van de vena femoralis, zenuw- en vaatwandletsel,
1, Infedie, luchtel ineen vat.

ldeGeraFex™PFO-oocluder met van de plaatsingskabel als het product niet overeenkomt met de oorspronkelijke configuratie of als de positie van het product instabiel is. Trek de
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Hegevallen terug in de sheath, pesitioneer het product opnieuw en plaats dit opnieuw. Als er nu nog steeds problemen zijn, trek dan de occluder terug en vervang deze door

barriere op welke manier dan ook is aangetast. Als u een beschadig.ng constateert, bel dan uw

U felr
dtelumstaat vermeld op het etiket, Koel en droog bewaren
” e ' De productiedatum en uiters.e gebruiksdatum staan vermeld op de etiketten. Gebruik geen produicten waarvan de

la,1To7url?a® "«hverken ten behoeve van hergebrulk of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken verwerken ten
trtr I I rT FK P“’Qn\/\ordenaangetastervoflen hetpr(mctdetecttaken wat kan leiden tot letsel “ekte of overliiden van de patient
Ea *FRR"®' hergekmlkofherstenllseren kan het product ook worden besmet envof kan de patient een |nfect|e0f kruisinfectiekr gen Heerbij Lnnen
Itekten op een andere pﬁlent\/\orden rgebracht. Besmetting van roductkanleldent(x letsel, ziekte of overlijden van de patient

itiret product weggegooid worden volgens het ziekenhuis-, admnlstratle— of overheidsbeleid

igdlen
*Hisitsluiterd beslemd voor eenmalig gebruik, Niet opnieuvw gebruiken of hersteriliseren
iThetZct “® P& «keuze dient te worden gebaseerd op naukeurige bepaling van
e worden gebruikt in combinatie met de SteerEase ™-SFA ntroducer. Gebruik geen onderdelen van andere plaatsingssets
Hinoediening én voorzorgsmeatregelen voorafgaand aan en tudem de ingreep
Prelet.SsZ . h"s**prnr" (3-5mg/kg/dag,. In het zeidzame geva, van een asplrine-intolerantie kan tweemeal 200 ng
hepanniseerd zijn met een mininmele geactiveerde stollingstijd van 200 seconden voordat het-product wordt i acht
N | e echocardiog ofe%?] sg%gelu J mngstechnlekgerréaetvmrdm toeg(rgs{ tlgﬁgnpde plaatsing van het product ) Ingetr
Wdergen voorzorgsmaatregelen van de |ngreep

[Arrercariil® oo ®n9™ “ditlsprofylaxe gebruiken, De arts beslist of het-noocdzakelijk Is om na 6 maanden nog door

.(Mm"gmte gaan.mﬁet &qu(\%ﬂ%{ a%m ey Im&glllrmmdjelen zoals asplrlmwder;b?jmeld De arts beslist of het %ﬁu& jsom

Q TM| NN
Fe] rﬁm’% PFO-occluder kan onmiddellijk na plaatsing van het product worden gescand onder ditg”~g\oorwaarden

imegnetisch gradientveld van 720 Glemof minder L
it MRsysteemvastgestelde gemiddelde totalelichaam-SAR-wearde (specifleke absorptie) van 3 Wkg geduren”een s¢an van 15 minuten
N

LIJ van MRI-beelden kan slechter zijn op exact dezelfde plaats ofin de baud van het product Het ka . .
irom nodig zijn om de MRI-parameters te optimaiiseren om te

AitiBnwezigheid van dit product.
indrgn
ﬁln%%o%%ﬁ de procedure en/ot plaatsing vanhet product behoren onder meer O

um
\ilen\mde ademhaling

procLet
teof stolsel dat de bloedstroming ineen vat blokkeert
pilichting van het defect

lgeneen ader, vat of zenuwen in de liesstreek
mddchm vat of hart

infetproduct
Xlickren de Steerfase™-introducer Zjn afzopderijk vereRW  oeciuder en de introducers zijn verkrijgbear met de volgende specificaties (Tabel 1).

r' | Hechtdraad

, PET-membraan

@ P

- . Afbeelding 4. CeraHex PFO-occluder
jfcalies van de CeraFlex“PFOeclu  ifs en aanbevolen introcers

bCeraPlex"

margjcirdeen schuine weergaven Olgshde standaard beeldvormingslocaties; transgastrische, frontale 4-kamer- en basale-korte as-weergaven. Vanaf deze locaties
adtisre katheter inVia de puncluur in de vena femoralis en voer hem via de vena cava op tot in het rechteratrium \oer vervolgens:een angiogram uit om het hart en de PFOte

y"&f E%\/WV%WH vervolgens met verdund oontrmtmddel lotdat m%%%ﬁh%d%%‘% \bgﬂmrla(ﬁp%hﬁdai siromng erzgie%olrsfg
GlaTvaL fTeTde ctM echocardlo%aﬂsche beeld/orrg(r:ﬁ het product
I'rlTablanben aortawortel. Veet de afstand van het defect tot rand van de SVC. Kies een product wearvan de radius van de rechterschiljf niet Ianger isdan de

lidiorialreeren houd rierbij de voerdraad op zijn plaats.
rlr f ®' "®9 he dilatator daarna-inde sheath inen zet de Klening vast omervoor te zorgen dat de dllaiaiq’ et sheath stevig vestzit \oer de
Iedlaldaoverde voerdraad door het septumdefectop tot inde vena pulmonalis superior sinistra. Verwijder de voerdraad en dilatator (Afteelding 5)
mxdradhisomin de hemostaseklep tot u niet verder kunt draaien‘en:controleer dan of de verbinding betrouwbaar is.
hmanamde hemostaseklep en lader door te spoelen met zoutoplossing terwiji u de tip van de lader in zoutoplossing ondergedompeld houdt
JiteTadpL"g Plaatsingskabel zorgvuldig.(raadpleeg Afteelding 6). Donel het product en de lader-onder in zoutoplossing en trek het product et een srelle

Hroehuls van de hemostaseklep in de gewenste stand (raadpleeg Afbeelding 8) en trek en duwdaarna herhaaldelijk omte controleren of de spannning juist is.
‘*.R%%S‘zﬁ?!é%{t' wordt het lastig om de kabel te duwen. Als deverzegelingshuls ectiter te los zit, bestaat het tisico op een luchtembolie.
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Mttieven plaatsing van de Hemostaseklep Lader

(iNethinhet hert Afbeelding 6. Illustratie van het CaraHlex* PFO-occludersysteem
lc 7
. R Verzegelingshuls van hemostaseklep _Lader
Hdrg 7.lllustratie van laden van het product inde lader Afbeelding 8. lllustratie van recht:ﬁgm vastdﬁalaien van de verzegelingshuis van de
mostaseklep

‘- «”— bone. Als de lader ui. de sheath ver™ijderd = "terwdjl he. product word, opgevoerd

di rekt in de sheath, maet u aan de plaatsingskabel-trekken en niet tegen de sheath duwey . .
m\/\ng#%tde occluder met opnieuw in de steath kan worden getrokken ¢ B Dot “"viet, dan kan de tip van de occluder buiten de sheath

JFfiE voor de beves.,g,ng van de plaa.s van he. product; voor de beoordeling van eventuele sh un M obslructie; \oer een angiogram ui. om de res.erende s.room door he.

Plaatsingskabel
Kunststof

handschroef/
handareep

Hemostaseklep Occluder

15\)@; S vergrenheﬂ«np inde richting van da p}%q&gél%@%aﬂ«m ing ven de orgoer
2 Banesg de bedieningsknop in de richting van de piji @ (deze knop is blauw).

1.» deingreepworden de sheath, diaghestisch kathaters (Indian gebruikt) en de beeldvormingssonde (indien gebrulki) verwijderd en is de ingreep vol.ooid

mmroeten ler observalie een nachtje in het ziekenhuis blijvelr

lorckrzosken et echocardiografie, GG en rP”ndoorlichting van de borst respectievelijk na 24 wr, 1, 3 6 en 12 maanden na de operatie,
*#idatum

drizs~dtuSernn “P Produciedalum en de verve,datum’s.aan vermeld op he, eliket.
[retiket

Pe?dra* LT re?nhou"vT rISAANANAAAN

Ivandeverpekking van de PFO-sluitsystemen
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forluddnoay PFO bestirav CeraFlex P-E(r)op nforPFOog SteerEase -innfereren. PFOmn vises ifigur 1 PFO-proppeneren perkutan, kateterbasert lukkeenhet som
tugklukking av Spent foramen ovale ). PFO-proppen er en selvutvidende enhet med | skive, Proppen er frenstilt av et nitinoltrSdnett som er formet til'to flate skiver

m\rﬁ{ﬁd (%I\l)e#;)r%%?bleryrebl _ngpatnmlblrferlt etlenbegge. skivere, og disse bidrar til S tette bullet og danne grunniag for vevsvekst over PrOPPen etter Elassenn)g) Ale
ifa™ lukde den apne ovalapningen av det interalriale septumet gjennom endovaskulaer kirugi.

Mdparti
PET-membran Skive for heyre atrium
Skive for venstre
atrium Tupp

Agrl ingen til;CeraFlex™-proppene for PFO
fo PFO B brukes sammen med SteerEase’-innfareren. ~ Innfareren”bestSr av en spiralforsterket hylse, en dilatator,  jnfsetti het en hemostaseventil og en
Hues il S fere PFO-proppen frem til nkl]% posisjon. NS proppen frigjores fra hyisen, utvider skiven seg pa hver side aff  tan, ‘Systemet for lukking av PFO bestSr av
fringgkabd, en innsettingsenhet, en he ntil, en hylse og en dilatetor. Systeret (se figur 10g figur 3 bestSrav :
tnsombrukes til S lukke PFO. OeraHexN\g(@eon for PFO er festet til-en info ringskabel ved hjelp av en sloyfeforbStelse"STnom huller i den proksinele delen av proppen,
imale koblingen. CeraFlex™-proppen er forhandsmontert. pa. innforingskabelen.

.A,genende Tup il RIZU I

O

pagenfor PFO sett fra skiven for ggr,OeraFlexTNLproppen for PFO sett fra skive
ium

Figur 2 Oppbygningen til CillaFlex™proppen for PFO
itrLestil rere enheten frem il ensket posisjmir]'eneltgur ngen jeFlex™p

rnbrukes til Sgjore det enklere ¢ trenge gjennomvev 0g karveggen. n
Herrostasevertilen i den proksimale enden av hyisen reduserer bledning”til et minimum SideSpningen med den beyelige forlengelsesslangen og stoppekranen brukes til a

Innsettingserheten brukes il ¢ rere proppen med-tilkoblet innferingskabelin™ hyisen.

nadskruestikke/hSndtak av plast (proksimelt). Innferingskabelen brukes til snare (skyve) proppen gjennom hyisen og holde den pa plass mens hyisen trekkes tilbake for
Hvdaket og innferingskabelen brukes ogs? il & hente ut reposisjonere proppen hvis proppens starrelse, posisjon eiler utvidelse vurderes a veere utilfredistillende,
tlle serge for retningskontroll og fungerer som “kontrolllj~dtdv\W proppen kables (frigjeres) fra innfaringskabelen.

m&g Innferingskabel

plast
Hemostaseventil  Innsettingsenhet Hylse

0 Figur 3 CeraHex™-systermet for lukking av PFO.0g SteerEase™-innfo reren
ignk
far PRFOer en per”tan.i”eterbasert lukkeenhet beregnet pa ikie-kirurgisk lukkingav pent forarmen ovale.

rfidved mediisinsk undersakelse,

madlilbakevendende migrene/hodepine eiler TIAeller kryptogert slag,

ilam

(geintrakardiale tronber, seerlig tromber i venstre atrium eiler venstre aurikiel, pSvist med ekkokardiografi. Pasienter med kjent blodningsforstyrrelse, ubehandlet magesiir
«afdikegaer mot/behandling meg acetylsalisylsyre, med mindre det kan gis et-annet platehemmende m('ﬂiel 16 mineder.

iiGraFiex™entet for PFO med nodvendig storrelse vil fm&rﬁ intrakardiiale Strukturerer eller intravaskulaere strukturer, for eksempel lungevene, aortarat,
faenhjerte- eller venestarrelse som er for liten for TEE-proben eller kateterisering.

iliarenlilstard f.eks:. aktiv infeksjon, som gjordem til d'Ylige kandidater for hjertekatetehsering.

if is innen en m'ned re - implantasjonen. eller andre systemiske-infeksjoner som ikke kan behandles effektivt re r enheten'l im

ek YOV B o ereten o feet w ) ' il

lrontil,

teradiugenitenheten er sterre enn avstanden nmellomdet apne formene ovale og aortaroten eller vena cava superior,

udlergide overfor nikdeel, kan = en altergisk reaksjon pe enheten,
uJmrforPFO skal kun brukes av leger som har At opplaering i Kateterbasert Iukking av defekter.
irefaterect pi i \nditere akuttsituasjoner som krever fieming av emboliserte enheter som farer til kitisk hemodynamisk svekkelse. Dette omfatter a ha en kirurg tilgjengelig pa

inagouil fere til alvorlige konplikasjorer, deriblant, men ikke begrenset tit, rifter i septum, disseksjon av femoralvene, skade pe nerve- og karvegg, kardial perforering, infeksjon,

upnfar PROTiA ikke frigjares fra innferingskabelen hvis enheten ikie i tilbake sin opprinnelige form eller hvis enhetens posisjon er ustabil. | slike tilfeller Ti4 proppen trekkes
[ureposisjoneres og plasseres pi mytt. His resuttatet fortsatt ikke er tilfredksstillende, T4 du trekke ut proppen og bytte den ut med en ny enhet.

. inn@%er&eid. Enheten skal ikke brukes hvis den sterile barrieren pa noen som heist Tiile er skadet. Hvis du oppdager skade, Ti du kontakte en Lifetech-representant
iiarjtt A el Oppbevar enheten pif et Kelig og tert sted.

WirepyPFOer sterilisert med etylenoksid. Produksjonsdatoen og utlapsdatoen er merket pif etikettene. Utlepte produkter Ti ikie brukes.
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pesient. VB ilke brukes, bearbeides eller steritiseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det skade enhetens struiturelle
miiretl at enheten svikter, noe som igjen kan fare il at pasienten skades, blir syk eller dar. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres pS nytt, kan det ogsa oppsta risiko
i og/leller forSrsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkiudert, men ikke begrenset til, overfaring av smittsomme sykdommer fra en pasient;til_en annen.
“xrreien kan fare il at pasienten skades, blir syk eller dar.
ket og pakningen kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer og/eller administrative og/eller kommunale retningslinjer

fitll engangsbruk. Enheten skal ikl resteriliseres eller brukes flere ganger.
waterrelsen pS defekten er sveert viktig og obligatorisk ved vaig av enhet. Enheten som velges, skal vaere korrekt i forhold til starrelsen pa defekten.

[ites sammen med SteerEase”innfareren for SSFA Bruk ikke delerfra andre innfaringssett.
igforholdsregler far og under inngrepet
(36 my/kg/dag) skal innledes minst 24 timer far prosedyren | sjeldne tilfeller der pasienten er intolerant overfor acetylsalisylsyre, kan det gis to ganger 200 my tiklopidin
cdirg er valgfritt
dvegrefullstendig heparinisert under hele prosedyren, med en aktiv koagulasjonstid (ACT) pS minimum 200 sekunder far enheten fares im
sedalardiogdfi (TEE) eller lignende avbildningsutstyr S brukes ved plassering av enheten.

ddsregler etter inngrepet
dd taegnet ittprofylakse 16 mSneder etter at enheten er inplantert. Avgjarelsen oma fortsette endokardittprofylakse utover 6 mSneder treffes av legen.

fdd behandles med platehemmende/antikoagulerende behandling, for eksempel acetylsalisylsyre, iOmSneder etter inplantasjonen~Awvgjarelsen om a fortsette
e/antikoagulerende behandling utover 6 mSneder treffes av legen.

pai inplartert CeraFlex™propp for PFO kan trygt skannes umiddelbert etter plassering av enheten under falgende betingelser:
Kt/ 3T eller mindre

nimegretfelt pS 720 Giemeller mindre
rtert spesifikik absorpsjonsrate (SAR) i gjennomsnitt for hele kroppen pa maksinmelt 3Whg ved skanning i 15 minutter

"ﬁ'&}(ﬂ]ekan reduseres hvis undersakelsesomrideterinayaktig samme omutide eller like ved stedet der enheten er plassert. Detkan derfor vaere nodvendig é optimalisere

mlorékompensere for naervaeretav denne enheten.

RHAUNCEr in%grepet og/eller under plassering av enheten, kan onfatte, men er ikie begrenset til, falgende: \

Npe
lineslesi
Iijerleryine
liverheten . < 4
idiret koagel som blokkerer blodstrammen i et kar
|I"ng av defekten
a, verer eller nerver i lysken
Kesofag s, vener eller hjertet O

fcfAFO0g SteerEase™innfareren er pakket separat. Proppen og innfarerme med tilharende spesifikasjoner er oppfart nedenfor (tabell 2).

bCeraFlex-proppen for PFO
Venstre skive n Hayre skive - . ]
Mior o (diameter/mm) (i) Fiayce/mm pit midtparti Anbefatte innfarere
bl > qx]l f
B 18 SFAXH
g : o
55 25 A 0 SFALR
0 0 SEALRf

&5 % k3 SEALRF

gTEE-undersakelse, og bruk falgeriod, dvisninger; transgastrisk, frontal firekamnrer og basal kortaksevisning. Det skal ogs™ tas lengde-ag skrsnitt i disse visningene.

*kateter inn gjennom punksji”estedet i \veren, og far det deretter via vena cava-og Im i hayre atrium Utfar deretter et angiogram for & vistalisere hjertet og PFO-en.

loksygenimholckt i de ulike hjertSStoene. Mtle starrelsen pa defekten: Far et ballongkateter inn gjennom hayre atrium og inn i PFO-en, og/plasser det over defekten. Ryl det
piontrastridc til shunte” topper, som observer! ved ekkokardiografi. Ballongen tammes imtil stramming kan sees og fylles deretter pli nytt inrtil shuntingen oppharer. Du kan na
inrgeller ekkokardiog|ifesk avbildning il « utfare melinger. \elg av enhetsstarrelse: Mai avstanden fra defekten til aortaroten. me\ avstanden fra defekten til SVC-kanten. \elg

Iherenradius pa hayre skive”m ilke er starre enn den minste av disse to avstandene:

legetog la utskigir_?sledevaieren Hi vaerende pS plass
nog hylsen med saHj|giQopplasning, og sett deretter dilatatoren inn i hylsen.(Stram lasemutteren for ¢ sikre at dilatatoren er godt festet til-hylsen. Far hylsen med dilatatoren

tevaieren, gjennornslétumdefekten og im i avre venstre lungevene. Hem utskiftingsledevaieren og dilatatoren (se figur 5).
iheten inn i hemostaseventilen med klokken til den stopper, og kortroller deretter at tilkoblingen er sikler.

ipplasning gjennom’ stoppekranen for « skylle hemostaseventilen og, innsettingsenheten, santidig som du holder tuppen pe innsettingsenheten nedsenket i
tri
igﬂjr?1 metlom proppen og innfaringskabelen naye (se figur 6). Senk enhetenog innsettingsenheten ned i saitvannsopplasning og frekk enheten im i innsettingsenheten med en
mﬁ? sefi .
(510 m(ostas%rlea)tilen iegnet grad (se figur 8), og trekk og skyv gjentatte ganger for e kontrollere at strammingen er riktig

trfor stramt, er det vanskelig ii skyve kabelen. Hvis tetningsdekstet er for last, foreiigger det imidlertid en risiko for luftemboiisme.
hgemomsidearmen.

o . Hermostaseventil Innsettingsenhet
mr;]e\rnt:ter inrfaring av hylsen i Figur 6. lllustrasjon som viser CeraFlex™ systemet for lukking av PFO
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Telningsdeksel pli hemostaseventil  Innsettingsenhet

rsmsomviser innsetting av enheten i en innsettingserhet Flgur 8. Illustrasjon som viser hvordan teﬁr%el@let pi hemostaseventilen.skrues med

fiyenav sterilt heparinisert saitvann gjennom innsettingsenheten for S fjeme Iuft i innsettingsenheten. Sett samtidig innsettingsenheten forsiktig im. I hemostaseventilen pa

| stypm; 09 Stram deretter 1"semutteren p5 innsettingsenheten. For proppen inn i hylsen ved S skyve pif (ikke dreie) innforingskabelen. Pass p« at ‘innsettingsenheten ikke
riirdu ferer enheten frem

ittingsenheten og hylsen n& enheten fores frem, vil det fore til en luftembolisme. Hvis innsettingsenheten fjernes fra hylsen nSr enheten fores frem, er det ogsAen

gog ekdkokardiografi, og plasser skiven for venstre atrium og midtpartiet. Trekk enheten forsiktig mot atriesepturmet, rae som kan kjennes og 0gsS,observeres med uitralyd

ﬁé’irrﬁuir@d)elm trekk hylsentilbake og plasser skiven for hoyre atrium Trekk hylsen tiibake ca. 15 cm Beveg innforingskabelen forsiktigrfremn og tilbeke fora bekrefte at

pessat over atrieseptumdefekten, noe somogsS kan observeres med TTE elter TEE . . . ) . . B
4 pEgm og se etter restshunt Udfor angiografi eller ekkokardiografi. His posisjonen ikke er tilfredsstillence eller det finnes tydelig’ restshunt, mi du stabilisere

nagfere hylsen frempa nytttil enheten er hett inns i hylsen. Reposisjoner enheten og plasser den pi nytt, eller fiem enheten fra pasienten. [Hvis enheten har blitt deformert, skal
(vereimIvenstre atrium og trykke forsiktig mot atrieveggen slik at skivene fir tilbake sin opphnnelige fom

ihylsen igjen, mi du trekke i innforingskabelen og ikke skyve pi hylsen. Ellers kan tuppen pi proppen sette seg fast utenfar hylsen, slik at proppen ikke kan

CS posisjoren er tilfredsstillence. Du frigjor enheten ved i trykke pi den bli-knappen og trekke den bakover samtidig som du holder inne den oransje knappen.
iatden berorer koblingen pi proppen, og trekk deretter kabelen forsiktig tilbake il den skilles fra proppen. Hem til stutt innforingskabelenog hylsen fra pasienten (se figur9).

i"EforkontroHere enhetens ptassering, se etter restshunt og obstruksjon. Ta.et angiogramfor i se etter restflow gjennom enhetert

Innforingskabel
Skruestikke/

hSndtak av plast \

. . Propp
Hemostaseventil Innsettingsenhet Hylse

| Flgur 9. Ilestrasjon som viser frigjoring av proppen
I 1. Trykipi liseknappen dlik pil ¢ viser (oransje knapp).
| 2By pi kontrollknappen slik il & viser (bli knapp).

(lerferdig, trekkes hylsen. de diagnostiske katetrene (hvis/brukt) og avhildningsproben (hvis brukt) ut, %owrosedyren fullfores.

wmn HI Igjen over natten for observasjon
emg?dwved hjelp av ekkokardiografi, BKG og rontgen av bryst skal utfores etteife"holdsvis 24 tiner, ‘1-3:6 og 12 mineder etter operasjonen.

\PROer sterilisert med etylenoksid, Holdbarheten er angitt pi etikettene, “b”uksjonsdatoen og siste forbruksdag stir pi etiketten. Bruk ikke et utlopt produkt.

t
«for luddng av PFO leveres sterile. CeraFlex™proppen for PFO er f~ et tit innforingskabelen pi forhind med en sloyfeforbindelse og forhindsmonterl pi innsettingsenheten
\ Hisnog dilatatoren er pakket separat.Pakningens innhold stir i

ipekirgmmed svstemene tor lukking av Phu

CeraFlex-systemer for fukking av PFO
CeraFlex""-propperfor PFO . SteerEase™innforere
PFO-oropp, innfanneskabel innsettl<\\senhet og hemostaseventil hvise oq dilatator

Lbedftet i et PETG-brett og er forseglet i indre re Ty"V"T/folieposer, der det er festet en-etikett og en steriliseringsindikator. Produktet er sterilisert med etylenoksidgass
renmed bruksan\nsnmge%g et pasr?gr?ﬂmn et slggm)gfor%ﬁmbakeneldlngerfra kunder og et sarrsvarssg!r%lflkai Det errfggtet en etikett utenpi esken. & ®

iiSteerEase"™innforeren liggerbeskyti asthrett og er forseglet i to steriliseringsposer, der det er festet en etikett og en steriliseringsindikator. Produktet er sterilisert og
nimed bruksanvisningen, et sk]enafor |k||"|d|nger fra kunder og et samsvarssertifikat. Det er festet en etikett til esken.

N/

Norsks?
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urz~dzanie

tzamykania droznego otworu owalnego (PFO) sklada si? z okludera PFO CeraFlex™ i
linezMwnikowym urz”~dzeniem do niachirurgicznego zamykania otworu ow aln” W kazdy z dyskow wszyte s? membrarry P? M6re pomagai?

Przew”zenie

Ctza”~kni”ca otwartego owalnego otworu przegrody .i?dzyprzeds,onkowe, poprzez chirurgi? wewn,trznaczyniow,. §

Membrana PET Dysk prawoprzedsionkowy

R Dysk Kortcbwka
lewoprzedsionkowy

&
i
O
O
Q

Q
©

N soira azerzacza, przyrz~du laduj~cego, zaworu

RycinaI.Konstgl jaokluderowPFOCeraFlex™

P “m kNe em uT.rz“Ryc'a = ~ ( 'j) po,czony z przewodem do w prowad?l,, przechodz.c, przez otwory w proksymalne,

5 08
g 3
S o

rfiJka stuzy do wprowadzania urz~dzenia w ® pdozenie w sercu. 4
koszulk, .In .J S f~ ™ 3w.,en,e, Pod b@z elastyczn, rurk, przedtuZ... I kranikle. .uZy do prze.uk,wan,

1 acy przyrz~d taduj?cy stuzy do wprow ia okludera z przet @
Imowadzania z plastikowym zaciskiem zk? (proksymaM pl &

Kwciagana w celu rozpr?zenia okh@ R?czka wraz z X A1p0n|drs’5y70'strT®nirod"acmiem AN
wi

I'tts si? niezadowalaHcy. R?czka u sterowanie kierunkieT i

g 3
Okluder &D
(@ S

% lemostatyczny Przyrz'\dladujA§ Koszuika /\/

I . oW ianiet Kortcdwka

&

ina 3. System CeraFlex™ do zamykania nego otworu owalnego I|introduktor SteerEase"

OCaaFlex™ iest, frzezskd,[lI , przezcewnikowym urz,dzen,em do n,e @cznego zamykania droznego otworu owalnego. E

ATn a»— n "wyT ~ @
Eaia @ @ ) przedsionka serc @poznana skaza krwotoczna, niewyleczony wrz6d
1 wzQale by mozna bylo przeprowadzid echokardlografi?@uh cewnikowanie. @
© @ n.e mozna pomy.lnie wyleczybq rzed implanta., urz,dzenia.
slarczai?cej ilosci tkanki do przymocowania urz?dze

@ ,cznapowodu«ca,Zeprom,edurz,dzen,atestw,?ks

na, do .bryon .lezeb mog, m,?dzy .nnym,: roze~anie przegrody, mzwarstw,en.e Zyly udowel, urazy “

n,zodleg.o.oddroznegootworuowalnegodokor. laa”™

pierwotnej konfiguracji lub jebli jego poloZenie lest niestabilne. W takich

«cTzakaZenie przedostanie si? p?cherzykow powietrza do naczyrt.

-i...../\/\

rw o:rzC




topoddane sterylizacji za pomoc” tlenku etylenu. Nie nalezy go uzywad, jesii bariera steryina zostala w jakikolwiek sposob naruszona. W razie stwierdzenia uszkodzen nalezy
ptifzprzedstawicielem firmy Lifetech.

iwsci jest podany na ©tykiecie.Urz~*dzenie nalezy przechowywad w chlodnym, suchym miejscu.

nwa droznego otworu owalnego (PFO) zostal poddany sterylizacji tienkiem etylenu. Data produkcji i termin przydatno”ci podane na etykietach.” Nie nalezy uzywac

iarminie przydatnosci.
I"dnorazowego uzytku. Nie nalezy go ponownie uzywac, przygotowywab do ponownego uzycia ani ponownie sterylizowac. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
~~moze spowodowac naruszenie integralnosci konstrukcji urz~dzenia i/tub doprowadzid do jego awarii, a w konsekwencji do urazu, zachorowania lub'zgonu pacjenta. Ponowne
ranie do ponownego uzycia lub resterylizacja moze rowniez stwarzac ryzyko skazenia urz~dzenia i/lub spowodowac zakazenie pacjenta b~dz zakazenie krzytowe, w tym
hprzeniesienie chorob zakaznych mi~dzy roznymi pacjentami. Skazenie urz~dzenia moze doprowadzic do urazu, zachorowania lub zgonu pacjenta.
1 lijego opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z przepisami obowi”~zuj*cymi w szpitalu, administracyjnymi i/lub prawem lokalnym.

1jBtprzeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowad ponownie. Urz~dzenie nie nadaje si§ do powtdrnego uzycia.
liR"dzenia bardzo wazne iwymagane jest dokladne okreslenie wielkoici otworu. Urzqdzenie nalety dobrad do wielko”ci otworu.
Imusi byd uzywany razem z introduktorem SFA SteerEase™” . Nie nalezy uzywad elementdw z innych zestawdw do wprowadzania.
Vostroznosci przed zabiegiem oraz w trakcie zabiegu
~ 24 godziny przed zabiegiem nalezy rozpocz”d podawanie aspiryny (3-5 mg/kg/dob§). W rzadkich przypadkach nietolerancji aspiryny, mo2na podad dwa razy po 200 mg
ijf.Terapia cefalosporyn” jest opcjonalna.
bcalego zabiegu nalezy utrzymywad pelny heparynizacj”®, a przed wprowadzeniem urz”~dzenia aktywowany czas krzepni~cia (ACT) powinien wynosic co najmniej 200 sekund.
bimplantacji urz~dzenia wymagane jest wykonywanie echokardiografii przezprzelykowej (TEE) lub obrazowanie podobn” metod”.
Mroznosci po zakohczeniu zabiegu
Iniesi®cy po impiantacji urz~dzenia pacjent powinien byd obj~ty profilaktyk”~ zapalenia wsierdzia. Decyzja o kontynuowaniu profilaktykizapalenia wsierdzia po uplywie 6 miesi®cy
Viekarzy.
|6 miesi*cy po impiantacji pacjent powinien byd obj*ty terapif
~Vtkowej/przeciwkrzepliwej po uplywie 6 miesi~*cy podejmuj” lekarze.

przeclwplytkow”/przeciwkrzepliw®, np. przyjmowad .aspiryny. Decyzja o kontynuowaniu terapii

~enstwo w badaniach MR
czepionymi oktuderami PFO CeraFlex™ mog” byd bezpiecznie skanowani bezposrednio po impiantacji urz~dzenia przy zachowaniu nast~puj~cych warunkdw:
bpole magnetyczne o indukcji nieprzekraczaj™cej 3 T;
styczne o gradlencie przestrzennym nie wi”kszym niz 720 G/cm;
apodawana przez system MR wartoSd u”~rednionego wspoiczynnika pochlaniania SAR w przeliczeniu na kilogram rll}~c!lra moze wynie~d 3 W/kg dia skanowania przez

bffdyobszar zainteresow ania pokrywa si® z mlejscem wszczeplenia urz~dzenia lub znajduje si§ w jego okolicy, ji~\A/d obrazu uzyskanego Telobu rezonansu magnetycznego

KW eao wprzypadku obecnoicitego urzqdzenia koniecznle m ote byd zoptymalizow anie parametrdw obrazow an ig@ifaodsi MR
lilia«nla niepait{care
danych, jakie mog” wyst~pid w trakcie zabiegu i/lubw_zwi®zku z impiantacji urz~dzenia nalezy mi~dzy innymT
1— ana barwnik;
lirodek znieczulajicy;
Vbezdech;
1 ntuserca;
lipachwinie;
Kiieurzidzenia;
eprzeplywu krwi w naczyniu przez p~cherzyk powietrza lub skrzeplin®,
kuszczelnienie otworu;

t)(aly lub nerwow w pachwinie;
|przeiyku, zyly lub serca.

iintroduktor SteerEase™'* s 1pakowane oddzielnie. Okluder i intro<
0D2

itory dost~pne Si w wariantach o parametrach technicznych przedstawionych ponizej (Tabela 1).

Sany
Merrbrana PET

Rycina 4. Okiuder Ceraklex™ PFO
okluderdw PFO (“eraFlex?"izalecane introduktory

\kiderdw PEO - Lew'y dYSk Prawy dysk Wysokodd przew”ienia

filg™ (irednicalipm]) (irednica‘fmm]) [mm] Zalecane introduktory
®Pr 1 ®01 L

MBI8 18 SFAQF-f

148 ' 18 25 SFAIOF-f

ws 25 SFAIOF-f

w s 30 SFAL2F-f

% mo T 30 30 SFAL2F-f

w s X 25 35 SFA14F-f

iycia

bepeine obrazowani® nast”~pujicych standardowych lokalizacjach ebrazowania: projekcji przezzolidkowej, czdowej 4-jamowej i podstawnej w osi krdtkiej. Z tych samych

auzyskad widoki wzdlI”~ne iuko”™ne
lcawnik diagnostyezny przez wklucie do zyly udowej, S nast~pnie doprowadzid przez zyl§ gidwni do prawego przedsionka. NastApnie wykonad angiogram w celu zwizualizowania
ngo otworu.owalnego.
3izawartosd tienu w poszczegdIinych jamach serca. Okreilanie wielkosci otworu: wprowadzid cewnik balonowy przez prawy przedsionek do droznego otworu owalnego i
Boertezonym. srodkiem cieniujicym. dopoki nie ustanie przeciek widoezny na obrazie echokardiograficznym. Balon oprdznia 'si§ do momentu zauwazenia przeplywu, a nast“pnie
letniaaz do-ustania przecieku. Nast"“pnie mozna przeprowadzid pomiary na obrazach fluoroskopowych lub echokardiograficznych. Wybdr rozmiaru urzidzenia; zmierzyd odleglo~d
bkorzenia aorty. Zmierzyd odieglosc od otworu do brzegu zyly gidwnej gdrnej. Wybrad urzidzenie, w ktdrym promiert.prawego dysku nie przekraeza mniejszej z tych dwoch

Bikbalonowy, pozostawiajic na miejscu prowadnik do wymiany instrumentdw.

fozszerzaez i koszulki roztworem soli, a nast“pnie wsumnid,rozszerzaez do koszulki
koszulki z rozszerzaezem po prowadniku przez ubytek w.przegrodzie, do lewej gdrnej zyly plucnej. Wyjid prowadnik i rozszerzaez (patrz Rycina 5).

izgodmymz ruchem wskazdwek zegara, do oporu, wkr”cid przyrzid ladujicy do zaworu hemostatyeznego, a nast"pnie.sprawdzid, czy poticzenie jest niezawodne.

Bwroztworu soli z zaworu boeznego w celu przeplukania zaworu hemostatyeznego i przyrzidu ladujicego, utrzymujic kortedwk” przyrzidu ladujicego w zanurzeniu w roztworze

i dokr~cid nakr~“tk”™ zaciskowi, aby pewnie przymocowad rozszerzaez do koszulki.

ffawdzid poticzenie mi~dzy okluderem a przewodem do wprowadzania (patrz Rycina 6). Zanurzyc urzidzenie i przyrzid ladujicy w roztworze soli i weiignid urzidzenie do

Mu”cego jednym szybkim szarpniiciem (patrz Rycina 7).
BA§ zaworu hemostatyeznego do odpowiedniego kita-(patrz Rycina 8), a nast”pnie kilkakrotnie pchnic i pociignid, aby upewnid si§, ze napr”~zenie jest odpowiednie.

rfctnie zakr~tki utrudni przepychanie przewodu. z koleizbyt luzne zakr~cenie spowoduje ryzyko powstania zatoru powietrznego.

irz~zenie przez rami”™ boezne.
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Zawor hemostatyczny Przyrz~d laduj~cy

1 wprowadzania koszulki ck) Rycina 6. llustracja syslemu CeraFlex'*'~do zamykania droznego otworu owalnego
serca

7 N
Zakrftka zaworu hemostatycznego  Przyrzgd
Rycina 8. llustracja dokr~cania zakr~tki zaworu hemostatycznego zgodnie z ruchem
1?,llustracja w ci~ania urz~dzenia do przyrzsidu »aduj£|cego wskazbwek zegara

lI"wy heparynizowany roztwor soli tak, aby ci”ie wyptywat z przyrz~du tadujqcego. Zapobiegnie to przedostanlu si? powietrza do przyrz~du (aduj~cego, JednoczeSnte
itprzyrzgd laduj~cy do zaworu hemostatycznego koszulki, az do oporu, po czym dokr?cid nakr?tk? zaciskow” przyrzqdu tadujgcego. Wprowadzac okluder do koszulki,

ajqc) przewdd do wprowadzania. Nie wyjmowad przyrzqdu taduj£|cego z koszulki podczas wprowadzania urzqdzenia.

bwptzyrz~dzie laduj~cym i koszulce podczas wprowadzania uiz*dzenia'spowoduje powstanie zatoru powiatrznego. Ryz~fcAwstania zatoru powietrznego wyst"pi

liDrzvrzadu laduiacegoz koszulki wtrakcie wprowadzania urz~dzenia. C g >
flkioroskopow? i echokardiograficzn”™ rozpr?zyc dysk lewoprzedsionkowy ‘i‘przew?zenie, po czym delikatnie przyci?gn?c urz~dzbaidwo przegrody mi?dzyprzedsionkowej. c
M i widoczne na obrazie ultrasonograficznym, Nast?pnie unieruchomid przewod do wprowadzania, odci®“gn~d ko~~lk? do_tylu i rozpr?zyd dysk prawoprzedsionkowy.

Inobserwowad, korzystaji®c z technikKi obrazowania TTE lub TEE. i
KQs urz~dzenia i ocenid przeciek resztkowy. Wykonad angiografi? lub echokardiografi?. Jedli poioZenie jest nie” *laj? ce lub wyst?puje oczywisty przeciek resztkowy

i do wprowadzania i ponownie wprowadzid koszulk?, tak aby urz2dzenie znalazio si? w calosci w koszulce. polozenie urz~dzenta i ponownie je rozpr?zyd ub
ezciata pacjenta. Jesli urzqdzenie ulegto odksztatceniu, wprowadzid-oba dyski do lewego przedsionka idel” nie naciskad na‘scian? przedsionka, aby przywrdcid pierwotny

~ipowrotem do koszulki, nie pchad koszulki, lecz ciggnqC za przewbd do wprowadzania. Niezas|~wante si? do tej instrukcji mogloby spowodowad uwi?ini?cie
albrak moiliwoici worowadzenia go z powrotem do koaszulki. f \ . R
me, gdy jego polozenie b~dzie zadowalaj™ce. Aby uwolnli urzdzenie, nacisn”c niebieski przycisk go wstecz, lednoczeSnie trzymajac nacisniaty pomaranczowy

lulk« tak. aby stykala si? z lacznikiam okludera, a nastapnie,delikatnie pociagac za przewod, az oddzieli sig od okludera. Na koniec usunad przewod do wprowadzania i

~ z X a

lipacjenta (patrz Rycina 9)
btrazowania TTE lub TEE, potwierdzid poiozenie urzadzenia iocenid, czy wystgpuje prz"KS”~~tkowy lub niedroznosc. Wykonad angiogram, aby ocenid przeplyw resztkowy

Rycina 9. llustracja uwalniania okludera
1. Naci§ni?cie przycisku blokowania, strzalka® (przycisk jest pomarahczowy).
2 Przesuni?cie przycisku steruj~cego, strzaika (]) (przycisk jest niebieski).

|abiegu wyjmuje si? koszulk?, cewniki diagnostyczne (jei*~~zywane) isond? do obrazowania (jeSlibyta uzywana).

~jeslzatrzymanie pacjenta na obserwacji przeyedn? noc.

~otykowa.
wotne obejmuj”~ce echokardiografi2, EKG i klatki piersiowej po 24 godzinach oraz 1,34.6.i,12 miesi?cach od zabiegu.

tnoici do uzycia
“~la droznego otworu owalnego N~ owane tlenkiem etylenu. Dopuszczalny czas przechowywania jest podany na etykietach; na etykiecie oznaczona jest data produkgji i

lodo uzycia. Nie uzywac produktu po tWmnie przydatno”ci.
Nietykieta \

. CeraFlex™ do zan~kania”Mnego otworu owalnego s~ steryine Okluder PFO CeraFlex™ jest fabrycznie pol~czony z przewodem do wprowadzania za potocy pftli i
(Tz7em tadujEtcym izaw ™~ i hemostatycznym. Koszulka Irozszerzacz sq zapakowane oddzielnie. Zawarto”c opakowania przedstawiono w.Tabeh 2.

1 iopakowania systemdw do zamykania droznego otworu owalnego
Svstemv CeraFlex™ dozamykania droinego otworu owalnego (PFO)

mnie Okluderv PEO CeraF lex™ tntroduktorv SteerEase™
Koszulka irozszerzacz

Okluder PFO, przewod do wprowadzania. przvrzad laduiaey, i zawdr hemostatyczny

Instaio przymocowane'do tacy z PETG izabezpieczone na niej, a nast?pnie szczelnie zamkni?te w wewn?trznych i zewn?trznych torebkach z membrany ochronnej ~“yveWfo u na
A jest etykieta 't wskaznik sterylizacji. Produkt jest sterylizowany gazowp tlenkiem etylenu i umieszczany w pudeiku razem .z Instrukcj? uzytkowania, kart™ dia pacjenta,

fdienta i certyfikatem zgodnosci. Na pudeikuumieszczona jest etykieta zewn?trzna.

|«acz introduktora SteerEase™ zostaty przymocowane do cienkiej tacy i zabezpieczone, a nast?pnie szczelnie zamknifte-w NL”~NudsS
L~kleta i wskaznik sterylizacji. Produkt jest sterylizowany i umieszczany-w pudeiku razem z Instrukcji uzytkowania, formularzem-opinii klienta i certyfikatem zgodnosci. Na pudeiku
1 etykieta.
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|ditpositlvo

toparafechar a abertura oval aberta do septo interatrial atraves de cirurgia endovascular.

.apos a coloca”ao. Todas as estruturas me~licas tem urn reves.imemo de nitre,0 de ,1,anto &

Cintura

Membrana de PET

@
L
Disco LA @
i
O
O

|nnanv| A Figura 1A estrutura dos ores de PFO CeraFlex™ @@

° ‘ritrodutor SIeerEasg;@@ introdutor contem uma bainha reforpada por um dilatador, um sistema de carregamento,
ado da bainha, o disco expande-se de cada

@ Qemost"tica, uma bainha e um dilatador. O
O - @

o S
L O “
@@
S 3
@)
@)

victeumreh~rifd f/ n

disco auricular esquerdo do oclusor b) Perspeti isco auricular direito do oclusor de PFO
Rec CeraFlex™ n

ra 2. Aestruturadooclus”™e PFO CeraFlex™
tendida no coragari

da parade vascylaA
bainha minimiza orragia. A porta lateral -(Bv e

ra introduce oclusor, acoplado ao cabo de entre@bainha & i

enguanto a

mas utilizada para avangar o dispositive at6 a posigSo

fetador a utilizado para facilitar a penetragSo dos te
de extensSo flexivel e a torneira de passagem sSo utilizadas

a valvula hemostatica na extrenridade pro.

tregainenlo: o sistema de carregamento e util

baihha, mantendo-o na posig.o ¢
o

@) @)
é@\j C
9

9 o

Oclusor

AY

FOCeraFlex™ e um d§ ve de oclusSo transcateter percutSneo que se desti" fecho nSo cirurgico de foramen ovale permedvel.

T

Figura 3. Sistema oclusor de PFO C}raFlex"’1 e introdutor SteerEase™ @
abega recorrente ou TIA ou acidente vascular cerebr riptog”~*nico. b

Valvula hemostatica Sistema de ha
carregamento @

riifmado por exame medi

com enxaqueca/do

de )SF ~-\; estrutura intracardiaca ou estrutura intravascular c , por exemplo. a veia pulmonar ou a raiz da

~ 1o disposi f O CeraFlex™ do tamanho pretendido interferiria.co
N o

gSo ou das veias seja demasiado pequeno para pe i

por exernpio de infegao ativa, o que pode fazer com

a veia cava superior,

lergicos a nlquel poderao sofrer uma reagSo aldrgica ao dispositivo.

PROCeraFlex™ deve ser utilizado apenas por medicos comformagSo no encerramenlo de defeitos por transcateter

1InM1Tern” nolocl embolizados causadores de comprometimento hemodinamico critico. Tal
™ nerves,

Ao™o e |[vbTara?nm™

Portuguis61




tdusorde PFO CeraFlex™* do cabo de entrega se o dispositive nao estiver conforme a respetlva configura?§o original ou se a posigSo do dispositive nSo for estavel. Nestes cases
fooclusor na bainha, reposicione e volte a implementar. Se o resultado continuar a n§o ser satisfatorio, retire o oclusor e substitua-o por um novo.

iesterilizado com oxido de etileno. NSo o utilize case a protegSo esterilizada tenha side danificada de alguma forma. Caso encontre danos, contacte o representante da Lifetech.
idaae esta indicado na etiqueta. Armazene-o em local seco e fresco.

lencerramento oclusor de PFO esta esterilizado com oxido de etileno. A data de produgSo e o prazo de validade est§o indicados nas etiquetas. N§o utilize produtos fora do prazo

lonumunico doente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizaSo, reprocessamento ou reesteriliza?ao podera comprometer a integridade estrutural do dispositive

(rafalha do dispositive, o que, por seu lado, podera resultar em lesoes, doenga ou morte do doente. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizag§o podera originar tambem

BminafSo do dispositive e/ou causar infe"So ou infe*So cruzada no doente, incluindo, entre outros riscos, a transmissSo de doensa(s) infeciosa(s) de um doente para outro. A
dodispositive podera levar a les6es, doen?a ou morte do doente.

oiloe a embalagem apos a utilizagSo, de acordo com a politica hospitaler, administrativa e/ou governamental local.

PFOdestina-se a uma utilizagao unica. N§o reutitize nem reesterilize.

*nenlo exato do defeito e crucial e obrigatorio para a sele*So do dispositive. A seleglio do dispositive deve ser adequada com base no dimensionamento do defeito.

PFOtern de ser utilizado em conjunto com o introdutor de AFS (arteria femoral superficial) SteerEase™ . Nao utilize nenhumapega de outro conjunto.

k e medicagSo pre-procedimento e durante o procedimento

istra®So de aspirina (3-5 mg/kg/dia) deve ser iniciada pelo menos 24 horas antes do procedimento. Nos casos raros de intolerSncia a asplrina, pede administrar-se duas vezes
Ideticlopidina. A terapSutica com cefalosporina e opcional.

edeve estar totalmente heparinizado durante todo o procedimento e apresentar um tempo de coagutagSo ativada (ACT) minimo de 200 segundos antes da insergao do
Lo

'utilizada ecocardiografia transesofagica (ETE) ou equipamento de imagiologia semelhante durante o posicionamento do dispositive.

medicagSo pos-procedimento
niesdevem fazer uma profilaxia da endocardite apropriada durante 6 meses apo$ 0 implante do dispositive. A decisSo de prosseguir a profilaxia da endocardite além dos 6 meses
ait'viodos medicos. n
flesdevem ser tratados com terapia antiplaquetaria/anticoagulagSo coTo, poriexempio, por tratamento com aspirina durante 6 m ese~ |2 s a implantagSo. A decis”™o de continuar
i antiplaquetaria/anticoagulas §o além dos 6 meses fica ao crit“rio dos medicos. K

frumoclusor de PFO CeraFlex~” implantado pode ser submetido a uma leitura em seguranga, imediatamente ap6s a c~ocagi ispositivo, nas seguintes condigdes:
ifnagnético estatico de 3 T ou inferior

imagndtico de gradiente espacial de 720 Q/cm ou inferior

likimade absorgSo especifica (SAR) de corpo inteiro, referida para o sistema de RM, a 3 W/kg durante uma leitura d”~15 minutos

cfesim agens de RM pode ser comprometida se @ érea de interesse/se encontrar exatamente na mesma zona ou re~vamenfe prdxima da posigSo do dispositivo. Desta forma

Wbotimizaros parimetrosda RM para com pensara presenga deste di§positivo
<\
tventos adversos
.jsque podem ocorrer durante o procedimento e/ou colocagSo do dispositivo incluem, entre outros:
rirgicaao corante
anestesia
mrnpor*nade respira™do
!Sdo ritmo cardiaco
inavirilha
itodo dispositivo
vouco”~gulo que bloqueie o fluxo de sangue num vaso
ncompleta do defeito
idaarteha, veia ou nervos na virilha
bdoesbfago, veia ou coragdo
Icisdo produto
)CeraFlex™ e o introdutor SteerEase”*~ s§o embalados em separado. O | re o introdutor estSo disponiveis com as especificag6es na Tabela 1.
0D2
Sutura
Merrbrane de PET
Figura 4. Oclusor de PFO CeraFlex™
especificagées dos oclusores de PFO CeraFlex™*”~ e introdutores recomendados
. Disco/eso~rdo Disco direito
idos oclusores ; R . ; Altura da cintura/mm
>[Flex™ (didmeti*mni) (didmetro/mm) ¢ Introdutores recomendados
ol ~ (PD1
«l818 18 SFAQF-f
w s 4 18 25 SFA10F-f
a 55 Arfs 25 SFAIOF-f
Ne 5 n 25 30 SFAI12F-f
[iEce:e) X 30 30 SFA12F-f
[+ B5 25 35 SFA14F-f
idiutilizagao

ilise ETE coniple® @fizaindo as seguintes localizagdes de imagiologia padr§o_transgastrica, frontal de 4 cameras e cortes de eixo curto basal. Os cortes longitudinals bem
liqstambem serdo obtidos destas localizagdes.
aterde diagnbstico atraves da pungSo da veia femoral e, em seguida, navegue nela atraves da veia cava ate ¢ auricula direita. Em seguida;,execute um angiograma para visualizar
lePFO.
eo conteudo de oxigénio nas diferentes eSmaras do coragSo. Dimensionamento do defeito: insira um cateter de balSo atraves da auricula direita no PFO, colocado atraves do
ullado com meio de contraste dituido at™ que o shunt pare conforme se observe na ecocardiografia. O baiSo e esvaziado ate que/o_fluxo seja visivel e, em seguida. insuflado de
oshunt pare. Podem ser efetuadas medigdes atraves de fluoroscopia ou imagiologia ecocardiografica. Seteg”~o do tamanho do dispositivo: mega a distancia desde o defeito at6 a
*Megaa distSpeia:desde o defeito at6 ¢ orla da SVC (veia cava superior). Selecione um dispositivo em que o raio do disco direito n§o exceda a menor desta duas distSneias.
irde balSo, deixando o fio-guia de troca posicionado
lador e a bainha\com soro fisiologico e, em seguida, introduza o dilatadorna bainha e aperte a porca da pinga para garantir que’o dilatador fica bem preso a bainha. Avance a
lodilatador sobre o fio-guia de troca, atraves do defeito septal, para dentro da veia pulmonar superior esquerda. Retire o fio-guia de troca e o dilatador (ver Figura 5).
idodos ponteiros do reldgio, enrosque o sistema de carregamento-na v/~lvula hemostatica at™ ao fim e, em seguida, confirme que a ligagSo esta segura.
ofisioldgico a partir da torneira de passagem para irrigar a valvula hemostatica e o sistema de carregamento, ao mesmo tempo que mantem a ponta do sistema de carregamento
INsoro fisiologico.
ididosamente a ligagSo entre o oclusor e o cabo de entrega (ver-Figura 6). Merguihe o dispositivo e o sistema de carregamento em soro fisioldgico e puxe o dispositivo para dentro
scarregamento com um pux§o rapido (ver Figura 7).
1 vedante da v/ilvula hemostatica numa extensSo adequada (verFigura 8) e, em seguida, empurre e puxe repetidamente-para garantir que a tensSo existente e apropriada.

estiver demasiado apertada, serd dificil empurrar o cabo. No entanto, se a tampa vedante estiver demasiado frouxa, exists o risco de embolia gasosa.
icsilivoatraves da extensdo lateral.
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Torneirade-'
n passagem ~

7'-

V~lvula hemostatica Sistema de carregamenlo

Uitoba colocafSo da bainha dentro
do corapSo Flgura 6. liustrag”™o do sistema oclusor de PFO CeraFlex"™

vedante da v6lvula hemostatica Sistema‘de carregamento

elragSo do carregamenlo do dispositive no sistema de carregamenlo Hguras. llustragSo do aperto no sentido dos ponteiros/dofelogio da tampa vedante da
v/ilvula hemostatica

c A*® =@® amento., Em, simulianeo, introduza cuidadosamente o

tarregamentona valvula®hemosW ticadabalnhalteaofimHp~rtel*poreada p”~ca
carregamento. Avance o oclusor para.dentro da bainha, empurrando (sam rodar)

«rega. NlO remova o sis.ema da carragameno dablMbaCarn.e oavangZ
rJran1/irnlirTa’°c:S:arfontaac ~-beta gasosa CaseosistemadacarnraX .o sgjararovidoda beinhadurante o

MMM =84

foomo cabo de entrega confirma a existfincia dé"uma posicao estavel atraves do defeito H

~ bainha aproxirrm2ente 15 cm. Urn movimento suave “para a frente

~ ETE para oontirmar a colocagao do d.spositlvo a avaliar se ha shunts residuals ou ob st~ E fetue umtangiograma para avaliar a presanga de fluxo residual atravds do

. Cabo de enlreqa "
Manipulo/ Forca da pmga
Tomo de ®i A n n
plISstico \ <[y
1 Drir,o « K N K figwa 9. llustra?8o da libertagSo do oclusor
1, Prima o botSo de bloqueio coTo indicado pela setaeTd (o botSo é cor de laranja);

2. Desloque o botSo de controto co Te.indicado pela seta em © (o bot™o é azul)

|Bprocedimento, a bainha, os cateteres de-diagnostico (caa . R L - . . ; N
los) e a sonda de imagiologia (caso utilizada) sSo removidos e o procedimento & concluido

Mito

dnointernamento de todos os doentes durante uma noite para observagSo

icmantibidtica
I-sacompanhamento por eoocardiografia, Ec3 (4 a> T ao peito passadas 24 horas e passados 1, 3, 6 e 12 mesas respetivamante apes a cirurgia.

~incerramento de PFO sSo esterilizado: | . . . . o ~ .
.xido de etileno, O prazo de validade, a.data de fabrico e a data de validade estao indicados na etiqueta. N3o utilize um produto fora do

megtiqeta

»r™ rh°amento®avawi;*mostaEj*XnreTdilL'SAANA

VWMigem Sisterres de encerranento de FFOGaaHe/ 7™
Criusores de FFOGaaHex™
um oclusor de PFO, um cabo da entrega, um sistema-de carregamento e ume valvula

finijco
hemostatica

777777 uma bainhate.um dilatador
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fiPFO CeraFlex™ include ocluzorul PFO CeraFlex~” fi introducStorul SteerEase~”, Ocluzorul PFO este prezentat In Figura 1. Ocluzorul PFO este un dispozitiv de Inchidere
r, destinat mchiderii nechiairgicale a foramen ovale patent (PFO). Ocluzorul PFO este un dispozitiv m formS de disc dublu, auto-expandabil, realizat dintr-o-plasS metalicS din
ifformaa dou$S discuri plate §i o Ingustare Intre cele dou$ discuri. Membranele PET cusute In fiecare disc ajutS la Inchiderea defectului $i asigurS o bazS pentrucrefterea (esutului
~amplasare. Toate structurile metalice sunt placate cu nitrurS de titan (TIN) pentru imbunStatirea biocompatibilitS(ii.
jtpentru a inchide deschiderea deschisS ovalS a septului interatrial prin interven(ii chirurgicale endovasculare,

Ingustare

Membrana PET

Disc AS

Figura 1. Structura.ocluzoarelor PFO CeraFlex"*

ICeraFlex™ trebuie utilizate in combinalie cu introducStorul SteerEase™ ..tntroducStorul confine o teacS mtSritS cu o spiral™ metali® “~ n dilatator, un IncSrcStor, o valvS hemostaticS
)de ambele pSrti ale defectului. Sistemul de

N Figura 3) este compus di
SuclS, prin orificiile din por”~iunea proximalS a

~8 Acesta este utilizat pentru a introduce ocluzorul PFO In pozi®ia coreetS. Atunci ciind ocluzorul este scos din teacS, discul s
n$tSdintr-un ocluzor PFO, un cablu de livrare, un IncSrcStor, o valvS hemostatics, o teacS 8§i un dilatator Sistemul (consult™ FlgHi
1 ffO. Dispozitivul pentru Inchiderea PFO Ocluzorul PFO CeraFlex ™ este conectat cu un cablu de livrare printr-o con”
|8cliacent la adaptorul proximal. Ocluzorul PFO CeraFlex™ este pre-asamblat cu cabiul de livrare.
- Capat deschis CapSt

<4

b) Vederei~discului atrial drept al ocluzorului
CeraFlex™

discului atrial stang al ocluzorului PFO

Figura 2. Structura ociuljl\\‘L/J\lFHFO CeraFlex”'

este utilizatS pentru a introduce dispozitivul in pezi~ia doritS din inimS.

iatatorul este utilizat pentru a facilita penetrarea tesuturilor $i a peretelui vasului sanguin.
Sttics Valva hemostatics de la capStul proximalaltecii reduce hemoragiile la rrAimum. Portul lateral Impreuns$ cu tubul flexibll de extensie §i cu ventilul sunt utilizate pentru a spSla

incSrcStorul este utilizat pentru a introduce ocluzoruly, impreunS cu cablul ata§at de”~rare, in teacS
(arecu menghinS din plastic/maner (proximal): Cablul de livrare este utilizat pentm a introduce (impinge) ocluzorul prin teacS, menJinSndu-I fix in timp ce teaca este trasS inapoi
pemu a recupera $i/sau repozi(iona-ocluzorul in cazul in care considera(i ¢S dimensiunea, pozi“ia sau dilatarea

iiplasa ocluzorul. Manerul $i cablul de livrare sunt utilizate
servefte ca ,maner de control pentru eliberare” pentru deconectarea (eliberarea)ocluzoruiui din cablul

rusunt satisfScStoare. Manerul este utilizat pentru a facilita cor™olul\irl™iei

Figura 3. Sistemul ocluzor PFO CeraFlex™ $i introducStorul SteerEase”’

u/1

modde utilizare

PFOCeraFlex™ este un dis”™”iv de ocluzie percutanat, transcateter, destinat inchiderii nechirurgicale a foramen ovale patent,

confirmat prin examinare medicalS;
tcu migrenS/dureri-de cap recurente sau AIT sau AVC criptogenic

alit

tepre care se ftie ¢S prezintS trombi intracardiaci, evidentiati prin ecocardiografie, in special trombi atriali stSngi 8§i trombi la nivelul auriculului atriului stSng. Pacien(ii despre care se
i de tulburSrizde coagulare, ulcer netratat sau orice alte contraindica(ii‘la terapia cu aspirinS, cu excepjia cazului in care un alt agent antiplachetar poate fi administrat timp de 6 luni.
aanatomice.in-care dispozitivul PFO CeraFlex™ de dimensiunea necesarS ar interfere cu structura intracardiacS sau intravascularS, precum vena pulmonarS, rSdScina aorlicS.

icare inima sau dimensiunea venei sunt prea mici pentru a permite sandarea prin ETE sau cateterizarea.

Mol stare,.de exemplu prezenta unei infectii active, ar face ca ace§tiaisS fie foarte pujin eligibili pentru cateterizarea cardiagS:

6spre care se, §tie ¢S au septicemie cu o lunS inaintea implantSrii sau“care au o infectie sistemicS ce nu poate fi tratatS cu succes inaintea amplasSrii dispozitivului.

aenu au suficient (esut cardiac pentru a sus(ine dispozitivul.

prebleme de hipercoagulare a sSngelui
Sent pentru care raza dispozitivului este mai mare decat distan~a'de la foramen ovale patent pand la rddacina aortic™ sau/pdnd la vena cavd supertoara.

Kite

Krgici-la nichel pot suferi o reac”ie alergtcS la dispozitiv.
PFOCeraFlex™ trebuie utilizat numai de catre medici care-sunt instruiti in inchiderea defectelor transcateter.
cute sd fie pregStiJi pentru a acjiona in situa™ii de urgenja care necesitS indepSrtarea dispozitivelor embolizate ce determine compromiterea hemodinamic$S criticS. Acest lucru implied

yi chirurg la fa™a iocului.
«dura incorecta va cauza complicatii severe care includ, dar nu se limiteazi la ruperea septului, diseejia venei femurale, lezarea nervilor |i a perejilor vaselor sanguine, perfora(ie

rfeefie, formarea de bule de aerintr-un vas sanguin.
~ocluzorul PFO CeraFlex™ din cablul de livrare dacd dispozitivul nu revine la configurajia iniJialS sau dacS pozi®ia dispozitivului este instabilS. in astfel de cazuri, trageji ocluzorul

kS, repozitionaii ?i reamplasati. DacS tot nu este satisfScStor, scoateji ocluzorul §i inlocuiti-l cu unul nou.
este sterilizat cu oxid de etilenS. Nu utilizati in cazul in care bariera sterili a fost compromise in orice mod. DacS observati o deteriorare, adresaji-ve reprezentanjei Lifetech.

rieste indicate pe etichete. A se pestra la loc uscat §i recoros.
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9 cu ocluzor PFO este sterilizat cu oxid de etilenS. Data fabricatiei |i data expirarii sunt marcate pe etichete. Nu utilizati produse expirate.
J, Anu se refolosi, reconditiona sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structural™ a dispozitivului §i/sau poate duce la
artivului, ceea ce, la rSndul sSu, poate provoca rSnirea, imbolnSvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate, de asemen crea riscul de

Liispozitivului §i/sau poate cauza aparijia de infecjii sau de infec/ii Incruci§ate la pacient, incluzSnd, InsS nelimitSndu-se la transmiterea de boli infeciioase de la cient la altul.
1 dispozitivului poate cauza rdnirea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
iscoateti din uz produsu! §i ambalajul tn conformitate cu poli e spitalului, administrative §i/sau administrative locale.

Rom&ni 65




FOeste strict de unicS folosint™. A nu se refolosi sau resteriliza.
bcorectS a dimensiunii defectului este obligatorie § de maximS importaniS pentru selectarea dispozitivului. Selectarea dispozitivului trebuie s3 fie corectS;iinSnd cont de
pdimensiunii defectului.

Direbuie utilizat In combina”ie cu introducStorul SFA SteerEase™.

~(iprecautii inainte $i in timpul procedurii
» lratamentul cu aspirinS (3 - 5 mg/kg/zi) cu cel putin 24 de ore inaintea efectuSrii procedurii. In cazurile rare de intoleraniS la aspirin”, se pot administra de douS ori cSte

Nu utilizaji nici un fel de componente dintr-un alt set de livrare.

|d»Ticlopidin. Terapia cu cefalosporinS este optional”™.
Utrebuie sd fie complet heparinizat pe tot parcursul procedurii, cu un timp de coagulare activat (TCA) minim de 200 de secunde inainte de introducerea dispozitivului,

JitainptasSrii dispozitivului trebuie utilizate echipamente de ecocardiografie transesofagianS (ETE) sau echipamente similare de imagisticS.

1 frecautii dupd procedurd
ptfebuie s3 urmeze profilaxia adecvatS pentru endocarditS timp de 6 funi dupS implantarea dispozitivului. Decizia de a continue profilaxia endocarditei-dincolo de cele 6 luni este la

emedicilor.
ytrebuie s3 It se administreze terapie antiplachetarS/anticoagulantS, de exemplu, tratament cu aspirinS, timp de 6 luni dupS implantarea dispozitivului. Decizia de a continue

~antiplachetard/anticoagutantd dincolo de cele 6 luni este la latitudinea medicilor.

e RMconditionatli
bwi ocluzor PFO CeraFlex™' implantat poate fi scanat in condilii de siguraniS imediat dupS plasarea dispozitivului in urmStoarele condiiii:

tetic staticde 3 T sau mai mic
rtspatial al cSmpului magnetic de 720 G/cm sau mai pu{in
habsorblie specified mediei intregului corp (SAR), raportatd de sistemul RM, de 3 W/kg pentru 15 minute de scanare

tginilorproduse prin rezonan(d magnetich poate ficorproT18é daci zona dg interes coincide sau este relativ apropiatsS de pozitia dispozitivului. Prin urmare, poate ftnecesari

lorexam inShiRM N pentru a com pensa prezen{a acestuidispozitiv

ladverte potentiale

i/sau al amplasdrilor dispozitivului includ, dar nu se limiteazd la;

|care pot surveni in timpul proceduri
&lacoloranii
Mtezte
lorarda respiratiei
AYitrrului cardiac
ainghinald
lIspozitivului
pbulede aer sau cheaguri care blocheazd debitui sanguin intr-un vas
mpletd a defectului

r,venelor sau nervilor in zona inghinald
igului, a venelor sau a inimi

« idleprodusului

introducdtorul SteerEase”™*” sunt ambalate separat.-Ocluzorul §i introducdtoarele sunt disponibile cu specificatiile de mai jos (Tabelul 1).

«Flex™
Figura 4. Ocluzor PPo CeraFlex”
ate
Oise stdng % I~Lpc drept
Kluzoare PFO . i i iti
(diametru/mmy) (tINemetru/mm) jngustdrii InLdltlmea /mm Introducdtoarg recomandate
®©02 ®01

Of-1818 18 18 SFA9F-f
01-2518 18 25 SEAIOF-f
Of-2525 25 ~ 25 SFAIOF-f
0f.3026 -
o na SFA12F-f
11-3030 30 NN 30 SFA12F-f
Of-3525 25 35 SEA14F-f

Kocardiografie transesofagiand (ETE) com plex unltdnd urmdtoarele localizdri standard de imagistied: vedere transgastried, vedere frontald a color 4.camere $i vedere in ax scurt
iceste puncte se vor ob(ine, de asemenea, atdt~i~ri longitudinale, cdt §i oblice.

yncateter de diagnostic prin pune(iavenei femurale. apoi introduce(i-1 prin vena cava in atriuldrept, Apoi efectuati o angiogramd pentru a vizualiza inima §i PFO,

fesiunea §i conjinutul de oxigen'in-difergpl*~mere ale inimii. Determinarea dimensiunii defectului: introduceji un cateter cu baton prin atriul dreptin.PFO, amplasa(i-l peste defect §i
tubstantd de contrast diluatd pand car”™”~”~atia nu mai apare, aspect eviden”iat prin/'ecagardiografie. Oezumfla(i balonul pdnd ednd se observd prezenja debitului, apoi reumflati-I

denvatia nu mai apare. Apoi se pot efectuaflfidsurdtori utilizand fluoroscopia sau imagistica ecocardiografied. Selectarea dimensiunii dispozitivului:"Mdsura(i distan(a de la defect pdnd
istan(a de-ladS~Lpdnd la 8an(ul VCS. Selecta{i un dispozitiv cu/o razd a discului drept care sd nu depd§eascd cea mai mied-dintre aceste doud distance,

aortied. Mdsuraji
ilerul cu baton Idsand pe‘loc firat® Jhidare de schimb
iatofut fi teaca cu solu(ie s.*nd, apoi introduceji dilatatorul In teacd fi inchide(i' piulita de strdngere pentru a vd asigura cd dilatatorul se ‘fixeazd bine de teacd. Avansaji teaca cu

pestefirul de ghidare de/schi”™~rin defectul septal in vena pulmonard superioard-stangd. Scoate(i firul de ghidare de schimb fi dilatatorul(Consultali Figura 5).

ncdredtorul in sens orarin valva hemostatica pdnd ednd se oprefte, iar apoi verificati dacd legdtura este sigurd.

lrasalind dinspre ventil, pentru a spdia valva hemostaticd fi incdrcdtorul. in timp-¢e (ineji capdtui incdrcdtorului cufundat in solu(ia salind.

atentie conexiunea dintre ocluzor fi cablul de livrare (Consulta(i Figura 6). Cufundati dispozitivul fi incdrcdtorul in soluble salind fi‘trage(izdispozitivul in inedredtor, printr-o mifcare

rnucire (Consultaji Figura 7).
liacul de inchidere al valvei hemostatice la un grad adeevat (Consultati Figura.8), apoi impingeti fi trageji in mod repetat, pentru a ud asigura cd tensiunea este corespunzdtoare.

capacul de inchidere este prea strdns, cablui va fi greu de impins. fnsdyyin cazul in care capacul de inchidere este prea larg; va exista riscul de aeroembolie.

pozitival prin bra(ul tateral

Valvd hemostaticd inedredtor

llustrarea introducerii tecii in inimd Figura 6. llustrarea sistemului cu ocluzor PFO CeraFlex™"

Capae de tnehidere a valvei hemostatice  Inedredtor

Figura T.llustrarea incdrcdrii dispozitivului Intr-un inedredtor Figura 8. llustrarea infurubdrii in sens orar a capacului de inchidere a valvei hemostatice
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scurgeji solatia salinS heparinizatS stehlS din InceircStor, pentru a elimina aenji dm incSrcator. Simultan. introduceti ufor IncSrc~torul tn valva hemostaticS a tecii, panii clind se
inchideti piutita de strSngere a incSrcStorului. Introduceti ocluzorul in teacS, phn Impingerea (nu rotirea) cablului de Itvrare.Nu scoateti mcarcatomi din teacd atuncl cSnd

bpozitivul.

$Inteacd exists aer la introducerea dispozitivului, acest lucru va provoca o aeroembolle.DacS incSrcStorul este scos din teacS ia introducerea dispozitivului, va

i, riscul aparltiei unei aeroemboMi.
fluoroscopies §i ecocardiograficS, amplasati discul AS §i Ingustarea §i trageti u§or dispozitivul pe septul atrial, care poate fi simtit $i de asemenea observat phn imagini ecografice,

‘cablul de livrare, trage”i teaca amplasati discul atrial drept. Trageji teaca inapoi cu aproximativ 15 cm. Printr-o mi§care delicatS ,tnainte - Inapoi" cu~cablul de livrare puteti

onarea sigurS peste defectui septal atrial, care poate fi observata §t prin ETT sau EXE.
¢ dispozitivului  evaluaji derivatia rezidualS. Efectuaji angiografia sau ecocardiografia. DacS poziia nu este satisfacStoare sau exists o derivatie rezidualS evidentS, stabilizaji
reintroduceti teaca, pSnS cand dispozitivul este complet in interiorul tecii. Repozitionati dispozitivul § amplasaji-l din nou sau scoateti dispozitivul din“pacient. DacS a avut loc

4$pozitivului, Impingeti ambele discuri in atriul stSng §i aplicaji o u§oarS presiune pe peretele atrial pentru recuperarea formei inijiale a discurilor.
kzorulul In teacS, trageti decablul de livrare $1 nu Impingeti teaca. In caz contrar, capstui ocluzorului se poate bloca m afara tecii $i ocluzorul nu va mai putea fi

itwd atunci eSnd pozitia este satisfScStoare. Pentru a elibera dispozitivul, apSsati butonul albastru $l deptasati-l inapoi, in timp ce tineti apSsat butonul portocaliu.
«fel incSt sS atingS adaptorul ocluzorului, apoi trageji delicat cablul, pSnS eSnd acesta se separS de ocluzor. In cele din urmS, scoateti cablul de livrare §i teaca din pacient

igura 9).
sauETE pentru a confirms plasarea dispozitivului, verificati dacS exists derivatie rezidualS sau obstructie. Efectuati o angiografie pentru a evalua curgerea rezidualS prin dispozitlv.

Chiude livrare Piulita de strSngere

N

2. Mutarea butonului de control in directia sSgetil ® (culoarea butonulti este albastrS).

;roceduni scoateti teaca, cateterele de diagnostic (dacS sunt utilizate) 8i sonda imagisticS (dacS este utilizatS) 8i incheiati firocet d 0

laprocedurii \

Iwea peste noapte este necesarS in cazul tuturor pacientilor

icuantibiotic

iceurmSrire phn ecocardiografie, EKG §i radiografie toracicS ia 24 de ore 8i respectiv 1,3, 6 8§i 12 luni dup$S operatle. <4

klere PFO sunt sterilizate cu oxid de etilenS. Ourata de depozitare este indicatS pe etichete, lar data fabrici expirShi sunt marcate pe etichetS. Nu utiiizati un produs expirat.
Kkhetare

idere PFO CeraFlex™ sunt furnizate in stare sterilS. Ocluzorul'PEO CeraFlex™ este pre-conectat cu cablul de livrare prin‘conexiune in buclS 8§l pre-asamblat cu incSrcStorul $i valva
e Teaca §i dilatatorul sunt ambalate separat. Continutul ambalajului este prezentatin Tabeiul/

Niaj Sisteme de fnchi«re PFO CeraFlex™
Ocluzoare PFO CeraFlex™” W IntroducStoare SteerEase™”

idnut un ocluzor PFO. un cablu de livrare. un ineSreStor, $i o valvS h~rf~taticS o teacS si un dilatator

este fixat §i protejat pe o tavS din PETG, apoi sigilatintr-un ambalaj interior 4 un ambalaj exterior din Tyvek/film, pe care sunt atafate o etichetS §i un indicator de stehlizare.
lizat cu oxid de etilenS gazos §l introdus intr-o cutie, impreunS cu instructiun~a”~utilizare, o fi§S pentru pacient, 'un formular de feedback pentru client & a certificat de conformitate.

fH etichetS.

mtroducStorului SteerEase™ sunt fixate §i protejate pe o placS greats, apoi sigilate in doua pungi dializabile, pe care sunt ata§ate o etichetS $i un indicator de sterilizare. Produsul
Irodusintr-o cutie, impreunsS cu instrucliunile de-utilizare, un formulp|de feedback pentru client §i a certificat de conformitate. Pe cutie este ata§atS o etichetS.
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000 CeraFlex™* BxoaAaT okknwgep OOO CeraFlex™™ un uHTpoablocBp SteerEase* Okkniogep OOO nokaszaH Ha puc. V Okknogep OOO ABAsertca YpeckoXHbIM
AICTBOM 3aKPbITUS AN NPOBEAEHMUS 3aKPbITUS OTKPLITOrO 0BanbHOro oTBepcTUs (OOO) Hexupyprudeckum nytem, Okknogep OOO sABnseTcs caMOPacKpbiBaloLWUMCS
$HM13 HUTUHONOBOW NMPOBONIOYHOMN CETKM B (hOPMeE ABYX MAOCKUX JUCKOB U CY)XXEHHOM 4acTn MexAay HUMu. Mem6paHbl U3 M3T, BLINTbIE B KaXAbI AUEK, MOMOTAIOT 3aKPbITh
OCHOBY AN poCTa TKaHeil MoBepx OKKMlOJepa nocne ero pasmeleHns. Bce meTannuueckue CTPyKTypbl yCTpO/CTBA NOKPbITHI HUTpuaom TuTtaHa (TiN) ans ynydwenns

[N NPOBe/JeHUSA 3aKPbITUS OTKPLITOTO 0Ba/bHOTO 0TBEPCTUS MeXNPeACcepAHOl NeperopoAKn NocpecTBOM 3H/0BACKYNAPHONR XUpypruu
Cy>XeHHas 4yacTb
Mem6paHa n3 NaT

Avick NN

Puc. 1. CtpykTypa okknogepos OO0 CeraFlex
|5CeraFlex' f0/KHBLI MCNONbL30BATLCA C UKTpoAblocepom SteerEase™. VIHTpoablocBp BKAYaeT B ce6s 06010uKky
I 1 ka6enb gocTtaBku. OH MCMONb3yeTca ANA NposefeHMs OKkAlogepa OOO B Haanexauiee nonoxeue. Korg
aOoi U3 CTOpoH gedekta. Cuctema Ans 3akpbiTus OO0 cocTomT M3 OkkNogepa 000, kabens AoCTaBKW, 3arpy3yuka, reis

apmupylolleii ONMeTKoW, paclwupuTens, 3arpysquk,
Aniofep BbICBO6OXAAETCA W3 MHTPOAbIOCEPA, AUCK
MNUeCKOro KnanaHa, MHTPoOAblOCepa 1 gnnararopa.

1upuc. 3) COCTOUT U3 CNeAYIOLUX KOMMOHEHTOB.
). YcTpoiicTBo gns 3akpbiTus O0O0. Okkntogep OO0 CeraFlex™ coeguHeH ¢ kKaGenem JOCTaBKW NeT/eil Yepe3 0TBEPCTUA-B NPOKCMMANbHOW YacTu OKKNOAepa, npunerawuiei K

wBTynke. Okkntogep OO0 CeraFlex™ npefgBapuTenbHO coefliHeH ¢ kabenem JoCTaBKU.

-OTKpbITbI KOHeL, KoHumnk -OTBepcTHE
IEBOTO Npejcepansa okknwaepa 000 BE. Bugaucka npaBoro npejcepansa okkakum~ato 00
CeraFlex™

Puc. 2. Ctpyktypa OKt~~i*a OO0 CeraFlex™
VIHTPOABLIOCBP UCMONb3YeTCcA AN NPOABNXEHUS YCTPOCTBA B HY)XXHOE MONOX a™” cepaue.
PacwmpuTenb UCNonb3yeTcs Ans 06neF4eHns NPOHNKHOBEHWUS Yepe3 TKaHU W CTEHKY cocyaa,
KK KnanaH. FemMocTaTMuYecKnit KnanaH Ha MpOKCMManbHOM KOHLE WH» 2?0 CBpa yMeHblaeT KpOBOTeueHWe. BOKOBOM MOPT ¢ rMGKOW YANNHWTENbHOW TPYGKOM U 3anopHbIM

5Mb3yBTCA AN MPOMbIBAHNS CUCTEMbI.

larpy3unk Mcnonb3yeTcs ANs BBeAEHWUS OKK/AKAepa ¢ NPUKPenNeHHbIM Ka6/irem 40CTaBKN B UHTPOABLIOCBP.

TBKA C NNACTUKOBLIMU TUCKaMN/PYKOSTKON (MPOKCUManbHo). Ka6enb A0CTaBKM UCNONb3YETCA ANS NPOABUXEHNS (NPOTanKWBaHMA) OKKIOAepa Yepe3 UHTPOALIOCBP U yaepXaHus
1B MOKa MPOMU3BOAUTCSA OTTATUBAHME MHTPOAbIOCEPA HA3aj ANSA PACKPbITUS OKKOAepa. PYyKOATKA U Kabenb [OCTaBKW TakXe UCMOMb3YITCA ANS U3BNEYEHUS W/UAU UIMEHEHUS
oKK/lofepa B Cydae, €Cnv pa3mep, MONOXEHWe WU PacKpbiTue OKK/AEepa OKaXyTCs. HEY/0BNEeTBOPUTENbHLIMW. PYKOATKA MCNONb3yeTcs . As, 061er4yeHns KOHTPoONs

ANCNYXNT KaK PYKOSATKA KOHTPOASI BBICBOGOXAEHUSA, NO3K NSNS (NCOeANHUTL (BbICBOGOANTE)OKKIOAEP OT KaGens AoCTaBKU.

Mnactukosbio
TUCKW/PYKOSITKa

Okknogep

FemocTaTuyeckuii knanaH 3arpysuuk NHTpoablocep

Puc. 3. Cuctema okknogepa OOO CeraFlex™ u uHTpoablocep SteerEase"

nncnonb3oBaHue

oHaueHa 4ns npose/ pbITUSA OTKPLITOTO 0BANIbHOTO OTBEPCTUSA MeXMpPeAcepAHOl Neperopoakn nNocpeacTBOM 3HA0BACKYNAPHOW-XMPYPrum

KpPXXAeHHOe MeauLUMnHcioim o6cnegosaHuem 000.
cas3aHHOe C/AepUoAMUYECKUMN MUTPEHAMN/TONOBHLIMU Gonamu, TUA N KPUNTOreHHbIM UHCYNLTOM,

ovzaHusa
cTpomGaMiA_ B/ MONIOCTAX CepAla, 0C0GeHHO ¢ TpomMb6amMu B NeBOM MpeAcepAnn WK ylIKe NIeBOTO NpeAcepAns, BbISBAEHHBIMU Npu axokapauorpaduu. MauneHTsl, UMeloumne

| cBepTLIBAEMOCTI KPOBU, HeNeUeHHY A3BY WAW No6Gbie Apyrie MPOTMBONOKA3aHUS K /IEUYEHUI0 aclNUPUHOM, eCNU [pyroit aHTUTPOMGOUMTapHbLIA npenapaT He MOXeT GblTh

«6 mecALeB.
Wwoe CTPO€HMe, NpW KOTOPOM ycTpoiicTeo OO0 CeraFlex™ TpeGyemoro pasmepa 3aTPOHET BHYTPUCEPAEUHYIO WA BHYTPUCOCYANCTYIO CTPYKTYpY, Hanpumep NeroyHyl BeHY uau

L3

pasMepbl cepALa UM BeH KOTOPbIX CAULWIKOM Manbl 415 BBEAEHUA 30HAa UTIXOKI unu katetepa.

COCTOSIHME KOTOPbIX le1aeT UX HEMOAXOAAWMMN KaHANAATaMW ANA KaTeTepusaunm cepaua (Hanpumep, Npyu HaMMYUU BKTUBHONM UHDEKLNK).

riepeHeciumne Cencuc B TeYeHNe OHOr0 Mecsila 40 UMNAAHTaYNM Uan N0 6y CUCTEMHYIO MHAEKLMIO, KOTOPas He MOXEeT 6bTh YCMEWHO Bbi/IeYeHa 40 YCTAHOBKM yCTPOIiCTBa,
CepAile KOTOPbIX MMeeT HeJ0CTaTOYHO TKaHel Ans (Gukcauum ycTpoiicTea,

CMOBbILLIEHHOV CBEPTLIBAEMOCTLIO KPOBU.
YKOTOPbIX PACCTOAHME OT OTKPLITOrO 0Ba/lbHOTO OTBEPCTUA A0 KOPHSA aopThl U/IM BEPXHEN MO0 BeHbl MeHbLIe paguyca ycTpolicTsea.

e

08C TMMEPUYYBCTBUTENLHOCTbIO K HUKEIO MOTYT Pa3BUTLCA anjepruyeckme peakunu Ha AaHHoe yCTPOICTBO.
000 CeraFlex"”™ JONXXEH NCMONL30BATHCA TONLKO Bpayamu, NpolweAWNMN 06yUYeHe No TPaHCKAaTeTEPHOMY 3aKPbITHIO Ae(eKTOB.
Thl 6bMb MOAFOTCBAEHBI K Pab0Te B IKCTPEHHbIX CUTyaLUsX, TPeBYIOLWNX yaaneHns ycTpoicTB nocne am6011mn, KOTopas Mpueena K KpUTUYECKOMY YXY/ALLIEHNIO reMOAUHaMUKN. DTO BK/lOYaeT

YHPEXTEHM XMPYPra,
(OppeKTHO NpoBefeHHas npouesypa NpuBeAeT K CEPbe3HbIM OCNOXKHEHWSAM, CPeau KOTOPbIX (CIMCOK He WCYepMnbiBalWKUi) paspbiB NeperopoAkn, paccedeHue 6epeHHOl BeHbI,

HepBa 1 COCYANCTON CTeHKM, nepdopauns cepaua, UHPEKUNs, NosBAEHUE Ny3bIPLKOB BO3/AyXa B COCY/e.
(vHsiire okkntogep OOO CeraFlex™ oT ka6ens AoCTaBKMW, €CAW YCTPOWCTBO He MPUHSN0 UCXOAHYI KOH(Urypauuio MUamM nonoxeHue ycTpoicTBa HecTabunbHO. B Takmx cnyvasx
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«.pBUHTPOAbLIOCEP, U3MEHUTE €r0 MecTOMO/I0XKEeHNEe 1 MOBTOPHO pa3BepHUTe. Ecnu pe3ynbTaT BCe el e HeyJ0B/MeTBOPUTENbHb.W, N3BNEKNTE OKK/OAEP W 3aMeHUTe ero Ha

MCMONb3yiiTe, €CNIN CTePUNbHb,/i Gapbep Kakum-nm60 06pa3om HapyweH. [pu 06Hapy>KeHWU MNOBPE3LWEHUA CBSXKUTECh C MECTHb.M

Cpoka roJHOCTW yKa3aHa Ha 3TUKeTKe. XPaHUTb B CYXOM MPOX/IafHOM MecTe

OOO c OKKNKraepcm cTepunn3oBaHa 3TUAEHOKCMAOM. [laTb, NPOM3BOACTBA M UCTEUYEHWNA CPOKa FOAHOCTM yKasaHbl Ha 3TMKeTKax. He mcnonb3oBaTb N0 UCTEYEHUU CPOKa

»HNS YyTUAU3MPYIATe NPOAYKT 1 YNaKoBKy B COOTBETCTBUM C rOCMMUTaNbHb,MU U aAMUHNCTPATUBHbL, MU NpaBuaaMu U/unn AeiicTBYO UMM MeCTHb.M 3aKOHOAaTeNbCTBOM,

TOPOXXHOCTUN

0 npejHa3HayeH TOMbKO ANA OAHOPA30BOro UCMO/b30BaHMA. He UCNonb3yiiTe U He CTepUN3yiiTe NOBTOPHO

WMEPbI MPeJ0CTOPOXHOCTA, HEOGX0AMMbIE NALMEHTY 40 1 BO BPEMS onepayuu

” -t
f c CXSTn:;'.™
* ycTpoiicTea. ™UMWEHTY f0/KHaA 6bITh MPOBEJEHa MOMHAasA renapuHU3auus ¢ MUHUMaNbHLIM BPEMEHEM aKTUBMPOBAHHOTO CBEPTbIBaHMS (ACT) B 200 ceKyHA A0

3Kokapauosparpuio (UNaxoKr) unn aHanornuHoe 060pyAoBaHNe ANA BU3yannsauum.
== amecsileB Nocie WMNNAHTaUUM ycTp o X . PellleHne 0 NpoaneHnn npopunanku

~ hU sp acnUpuHOM. PeweHune 0 NpoANeHUN

HCCO6NI0AEHNEM OTPaHUYEHN]

rrmn* [3TATAIMOEXAN TMESR AN ® ~
CTBEHHOM rpajuneHTe nonsa He 6onee 720 Mc/cm:

«HOM 3aperucTpupoBaHHOM ANs cucTemMbl MPT cpegHem ANs BCeroyTenma 3HaYeHUW yAenbHOW CKOPOCTW N O T~ H U A u3nydedus (SAR) 3 BT/Kr npu cKaHWPOBaHUW B TeueHue

|~ 1 obnacTW ycrpoiicrea u 86NM3M 0T Hero kayecTso MPT-u30GPaxeHnsa MOXeT yxyAwarbca
N o aTensHo, MOXET NOTpPeGoOBaTLCA ONTMMUIALUA NapamMeTpos

1 CpaXKEHUA C yenbvio KoMNeHCIUUYN HONMUMA AaHHO30 ycTpohcTea

||HexxenaTenbHble ABNEHUSA

PA-~N-~-uns ycTpoiicTBa, B A 10 T B ceba (“UCOK He nepnbiBalownii) cnegyouiee,

P "a peakumaHa T pTwurtel '™
aHecTe3nio
H00TCYTCTBUE bIXaHNs
|Holi cepaeyuHbIli pUTM
B NaxoBoi 061acTn

AycTpoiicTBa l I

« My3bIpbKa BO3yXa Unn Tpom6a, 6I0KMPYIOLLEr0 KPOBOTOK B cocyae
1 3aKpbITUE AedheKTa

e apTepuii, BEH UM HEPBHbIX OKOHYaHWII B NaxaBoit oGnactun
WANULEBOA], BEH WK CepAaLa

TKM NpoayKTa
reP1BX™uUuHTposblocep8,eerEase™ ynakosblBalwTCAOTAENbHO. OKKNIOAEP U UHTPOALIOCEPBI AOCTYMHbI CO_CNEAYIOUIMMM TEXHNUYECKMMIN XapakTepucTukammn (Tabnuas ).
3. OTKPbITBIN KOHeL| .
LLloBHIii MaTepuan

Mem6paHa u3 N3T

Puc. 4. Okknogep OOO CeraFlex™

«TEXHMUECKWX XAPAKTEPUCTUK OKKIIO )‘N/%(I)(O CeraFlex 1 peKOMeHAOBaHHbIX MHTPOAbIICEPOB
(Buasm'p/mm) Mpaswiii Anck BbiCcOTa CyXeHHOMN
D2 (AMaMdS_Pi_/MM) qaCTt/MM PeKOMeHAYEMble UHTPOAbIO CEPbI

G818 18 g

=5 18 25 SFAQF-f
J 25 25 SFALOF-f
<)o) SFALOF-f

=5 30 SFAL2F-f
. SFA12F-f

1 ONPYMEHEH IO

b crx3 ™ re% 2 - Hpe3Xeny[ouHon, . (bpoHTanbHoOl 4-kamepHoii u 6a3anbHoi

coaan faz ZiAnz A nosylo BeHy B Mpasoe Npejcepave. 3aTeM BbINONHUTE AHLNOTPaMMy, 4TOGbI NONYYNTL U306PAXKEHUE

= Pa3HbiX Kamepax cepaua. OnpegeneHie pasmepa gethekta. BecTaBbTe GannoHHbIN KaTeTep Yepesinpasoe npejcepane 8 000 n oasmectua

IMbH-bM kaTeTep; 0cTaBMB NMPOBOAHUK ANA 3aMeHbl Ha MecTe.
pacTBopoMm, 3aTem BCTaBbTe PaclIMPUTe/b a UHTPOAbIOCEP, 3aTAHMUTE raiiky-3aXuma Ans o6ecrnevyeHns HafeXxHoro 3akpenneHus

PasamerTFclTpurte™ puc."5T*""'" " pPA-A_P ™ "5 NpoBOAHNUKY ANA 3aMeHb, 4Yepe3 aede” neperopofkn B /ieBYH0 BEPXHIOW JIETOYHYH BeHy. Ypaanurte

Fpenke BBEPHUTE 3arpy3unmK a remocTaTuyeckunii knanaH [0 oCTaAHOBKM, 3aTeM NpOBepbTe HAaJeXHOCTb COeAUHEHNSA

P P/, ANMBLI NPOMBITE FEMOCTaTUYECKUIA KNanaH 1 3arpysyquk, npu 3ToM YAepXuBas KOHUMK 3arpy3unka MorpyxeHHbIM a

e7Tm N~ T 7T ™"~ = ®U3N0N0rNYECKUA pacTBOpP M BTSHWUTE yCTPOMCTBO a

Nl T el e

1 AYNNOTHUTENbHYIO KPbILWKY FeMOCTaTUYECKOTO KnamaHa Ha HyXHbli yron (cM. puc. 8), a 3aTeM HEOAHOKPAaTHO HajaBUTe U MOTAHWTE, 4TO6bl Yy6eAUTbCA B [OCTATOMHOCTH

«bHasi Kpb,llKa 3aTAHYTa CAUWKOM CUNbHO, Kabenb GyfeT CIOXHO NPOTONKHYTb. OHAKO, ECANYNNOTHUTENbHAA KPblWKa 3aTAHYTa CANWKOM cnabo, BOSHUKHET puck
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oiicTBO Yepe3 6OKOBOIE NopT.

3anopHbIil KpaH-*
N
r-u Q 1

7N /
emocTaTuyeckuii knanaH 3arpysumnk

e JOCTaBKN UHTPOAblOCEpPa B
Puc. 6. N3o06paxeHne cuctembl okknogepa OO0 CeraFlex™™

cepaue

N
YNNOTHUTENbHAsA KPbILWKA EMOCTATUYECKOTO - 3arpysunk

Puc. 8. M306paxeHune 3aKpyuynBaHNA yNAOTHUTENbHOW KPbILWKA TemocTaTMUYeckoro knanaHa
B HanpaBs/eHNUN M0 YacoBOW CTPEAKe

\ ¢

1 BL.7.M306paxxeHne NoMeleHmns yCTPoiicTBa B 3arpy3unk
1 TeCTEPULHOMY FenapuHU3MPOBaHHOMY CPU3MONOTNYECKOMY PacTBOPY BbiTeKaTb W3 3arpy3unka, 4Tobbl Y4anuTb U3 Hero Bo3ayx. OJHOBPEMEHHO OCTOPOXHO BBEANTE 3arpy3unk

(Wiknana MHTpoAblocepa, MoKa OH He OCTAHOBMTCS, a 3aTeM 3aTAHMTe raiiky 3axuma 3arpysuvka. [1poBefuTe OKK/IIOAEP B MHIPOAbIOCEP, MpOTankneas (HO He Bpauias)
vwHeypansiiTe 3arpy3synk 3 UHTPOAbIOCEPA BO BPEMSA NPOABNKEHUSA yCTpoiicTea.

XUNYCTPOICTBA B 3arpy3unke U MHTPOAbLIOCEPE MPUCYTCTBYET BO3AYX73TO NpnBeeT KBO3AYWHON am6onuun. Ecnu 3arpyaunk 6yaeT yaaneH s MHTPogblocepa npu

l0ACTBA, TaKXe BO3HUKHET PUCK BO3AYWHOW am6onun.
KKOMUYECKM U 3X0KapAnorpatnyeckM KOHTpOneM packpoiiTe auck /I Cy>keHHY0 Y4acTb, 3aTeM OCTOPOXXHO MOTAHUTE yCTp N Ak MexNnpeacepAHOi neperopoake, KoTopyto
noTAMTeNYHU pAblOCEP HAa3aj W PackpoiiTe AUCK MpPaBoro

cTBOBaTh M Ha6noAaTh NOCPEACTBOM YNbTPa3sBYKOBOW Bu3yanusauunl 3atem 3apukcupyiTe kaGenb AOCTaBKM,
OCTOpPOXHOE ABMXEeHMe Kabenem [0CTaBKM BrepeA-Hasaj A~ BepiKfaeT HajexHOe pacrnonoxeHue B gedekTte

| MotaAHnTe MHTpoOAblOCEpP Ha3aj nNpumMepHo Ha 15 cm.
MHOi Neperopo/Ky, YTo TakXe MOXHO Habnlo4aTh NyTeM TpaHCTOpakanbHOW WM YpecnuLeBOAHOV axoKapanorpadguu.

/AMONOXEHNEe YCTPOWCTBA U OLEHUTE OCTATOUHbIV WYHT. BbINONHWTE aHTUorpaduio unu axokapaunorpaduvio. Ecnm nNoxeHUe HEYA0BNETBOPUTENbHOE UAN UMEETCS 0YeBUAHbIN
1 ipoc, cTabnnusnpyiite ka6enb 4OCTaBKN W MOBTOPHO MPOABMHbLTE BIEpe] MHTPOALIOCEP, MOKA yCTPOCTBO He OKax"N 1K B HEMINONHOCTbIO. [OBTOPHO PacnonoXmnTe yCTPONCTBO 1
piiTe ero unu ypanuTe ycTpoiicTBO M3 nayneHTa. Ecnym nponsolen c6oii ycTpoiicTea, NpoaBuHbTe 06a Aucka B NnesoliiN1pBACBpAMe, a 3aTeM Cnerka HajaBuTe Ha NpejcepaHyio

CTAHOBNEHUSI MCXOAHO (HhOPMBbI AMUCKa.
KOHUYNK OKK/O0Aepa MOXeT 3aCTPATh

AOKK/I0fepa 06paTHO B MHTPOAbIOCEP NOTAHNUTE KaGenb JOCTABKM W He MPOABUTaiTe MHTPOAbOCEP BNepes. B APOTUBHOM cayuae
ncepa, Nocae 4ero OKKAOAep HeNb3s G6yAeT NOMeCcTUTL 0BPATHO B MHTPOAbIOCEP.
tiycTpOIicTBO, KOraa ero nonoxexue 6yfeT yA0BNeTBOPUTENbHBIM. UTO6bI BbICBOGOANTL YCTPONCTBO, HAXMUTE CUHIOIO KHOMKY W CABWHbTE Ha3a/j, YAEPXMBAsA OPaHXEBYIO KHOMKY

MUHTPOAbIOCED B COMPUKOCHOBEHWUW CO BTY/IKOW OKKMIOAEPa; 3aTeM OCTOPOXHO MOTAHUTe K/~ b Ha3aj, Nnoka OH He oTAenuTca oT OKk/loaepa MonHocTeio yaanuTe kabenb
BobinmonHute

|IxTpogbtocep 13 nauunexTa (cM. puc. 9).
TPaHCTOPaKabHYI0 WU YPECMULLEBOAHYI0 3XOKapAWOTpadguio ANs NoATBepXAeHUs P/ A~ellpHUs yCTPONCTBA, \OLEHKM OCTATOYHOrO WYHTa UAKW 06CTPYKLWU.

10[}/151 OLLeHKM 0CTaTOYHOT0 NOTOKA Yepes yCTPOMCTBO,

OKknKk3aep

FemocTaTnyeckuii knanaH 3arpysunk WHTpoabiocep

Puc. S bafipHue BbICBOGOXAEHUA OKKOgepa

1. HaxmuTe KHOMKY 6/10KMPOBKM, Kak MOKa3aHo CTPenkon(1M1® [[thHONKM opaHXXeBblid).

2. TlepeMecTUTB KHOMKY KOHTPO/A, Kak-MOKa3aHo cTPenkoi (" peTKHONKUCUHUIA).

amnpoueaypbl UHTPOAbIOCEP, ANATHOCTUUECKME Ka%T»bl (ECIM UCMO/b30BANNCh) U BU/E030HA.(ECIM MCMNONbL30BANCA) M3BNEKAIOTCSA, U NpoLejypa 3aBeplaeTcs,

uBAYPbI

fieHTCBHeo6x0AMMO 0CTaBNATL Ha'HOYb ANA HabnwoaeHns,

moTepanus.
epauym cnefyeT NpoBoAnTh ob6cnefosaHn/uletogom axokapauorpadum, 3KI n hnwoporpadumn yepes 24 yaca, 1, 3, 6 1 12 mecAues COOTBETCTBEHHO.

K

Kpbmit OO0 cTepnnn3oBaHbl ITN|NHOKCMAOM. CPOK XpaHeHUs, AaTa NPOW3BOACTBA“W CPOK FOJAHOCTN OTMEYEHbl Ha 3TUKeTKe. He MCNONB3YHWTe MPOAYKT C MCTEKW WM CPOKOM

I laTnkeTka
pomia OO0 CeraFlexMr(l|p~~aTca B cTepuibHOM Buge. Okknogep OO0 CeraFlex™™ npeaBapuTenbHO coefjuHeH ¢ kabenem [0CTaBKU NeTneil 1 NOCTaBNAETCA C 3arpy3ynMKom

MKnanaHom. VIHTpoAblocepY%pacimpuTesib yNakoBbIBalOTCA 0TAeNbHO.COAePXMMOe YyNaKOBKU NOKa3aHo B Tabnuue 2.

CucteMbl gnAa 3akpblTua OOO CeraFlex™
WMuipogblocepbl SteerEase™

KOBKa

Okkntoaepbl OO0 CeraFlex*~
Cprvmoe Okkniogep OO0, kabenb [OCTABKMW, 3arpy3ynKk U reMocraTuyeckuii knanaH VNHTpPOAbIOCEP M pacluMpuTens
3akpbiTua 00 O’ 3athMKCUPOBAHO U 3alMUieHo B N0TKe U3 MITIM, 3aTEM=AOMEeL|eHO BO BHYTPEHHWI U HapyXHbI NakeTbl TaBek/NakeTbl U3 MNEHKW, Ha KOTOPbIX 3aKpernneHbl
«arop cTepunu3auuun. MpoaykT cTepUNN30BaH 3TUNEHOKCUAOM U MOMEleH B KOPOGKY C MHCTPYKLMAMMU MO NMPUMEHEHUI0, KapToukoli nauueHTa, hopMoii oT3biBa MoTpeGuTens u

COOTBETCTBUA “BHELIHAA 3TUKETKA NpUKAeeHa K KOpobke.
paclumpuTen, UHTpoAblocepa 8leerEaseN*~3atimkcMpoBaHbl 1 3alMiileHbl Ha NiaHlieTe, 3aTeM 3anasHbl B ABa AMaNN3HbIX NAKeTa, Ha KOTOPbIX 3aKpen/ieHbl 3TUKETKA W NHAMKATOp
fipoflyKT cTepuin3oBaH 1 nomeleH B KOPOGKY C MHCTPYKLMAMU MO MPUMEHEHNIO, (hOPMOi 0T3biBa NOTpe6uTeNns u cepTUKATOM COOTBETCTBUA. ITUKeTKa NpUKeeHa K Kopobke.
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1Mb2,kM 1 Nn s zokludora na otvoreny foramen ovale (PFO) CeraFlex™ a zavadzacieho systemu SteerEase™ . Okludor najotvoreny foramen
L i(PFO) ie~Nsa”“Mxoandih kiTtvwww» T

/7~"s'~alAtrovd uzatv/~racie zariadenie na nechirurgicky uzSver defektu PFO (patent foramen'oevale). Okludor na
~ vyrobené zo siete nitinolovych drétov vytvarovanych do dvoch plochych diskov a spojovacieho pasa.medzi nimi PET

p b «y zartallenia ®poskytuje ziiklad pre rast tkaniva okolo okludora po jeho zavedenl. VSetky kovove Sfruktu” iu potiahnSfe.nitridom titS™ (TN)

kaby uzavrel otvoreny ovalny otvor medzizubneho prepdzky prostrednictvom endovaskularnej chirurgie.

Spojovaci pas

PETm e mbranabD is k prepravu predsieh

Disk pre lavu
predsieh Hrot

Obr~zokl.Strukturaektudorov PFO CeraFlex™

poulivat' V kombinacii so zavadzacim systemom SteerEase™. Zav~dzaci system pozSSKva zo zavadzacieho puzdra vvstuzeneho
N HF ventilu a zavadzacieho kabia, Sluzi na posuvanie okludora PFO do spravnej polohy. Po u\%ieni/okludora z puzdra sa diskv na oboch stran”~ch

t n nashututAhANAAn pozost~va z okludora PFO, zavadzacieho kabia, zavddzaha. hemostatick6ho ventilu, zav~dza”~ puzdra a dilat“tora. System (pozhte Obrizok 1 a

oo™ vroxim'TInVi fe ? ' PFO) CeraFlexTM je spojeny so zav4dzacim kablom prostrednictvom sluéky
otvoryvproximalnejiasti okludora naprilahlejstraneproximalnehoustia, Okludor na otvoreny foramen ovale (P ~ \ W G . i ~
~Otvoreny koniec Hrot ) CeraRlex™'je vopred pripevneny kzavddzaciemu kablu.

O
O

1 ilavy predsieftovy disk okludora PFO b) Pohl'ad-na pravy predsieftovy disk okluJ
CeraFlex™

1 . Obr~zok 2. Struktura B1% |pra PFO CeraFlex™
Wsa pouziva na zavedenie zariadenia na pozadovan6 miesto v srdci.

ol 'sa pouziva na ulahfienie penetracie tkanivala cievnej steny.

1 irn 1* “var”™ p tlu IT m [ -nimaliz~ciu krvacania. Bodny port s nexibilnou predizovacou trubidkou
ivadzai sa pouziva na zavedenie okludora s pripojenym zavadzacim kabloeiwo puzdra

w @& ™ "eyafou (proximalny koniec): zavadzaci kabel sa pouziva na posuvanie (tiaienie) okludora cez puzdro a jeho udrziavanie v pozadovanej poiohe pri
Fp!™ar s™ooud I ® sa tiez pouzivaju na vytlahnutie alebo zmenu polohy okludora, ak sa vam jeho velkosf, polohLieb0o rozvinutie zdaw
i pouziva na ulah6enie oviadania sprivneho smerovania a sluii ako .kontrolna rukovafna uvoi'nenie” pri odpajani (uvol'neni)okludora od Svadzacieho kabia.

Okludor
Puzdro

i. System okludora na otvoreny foramen ovale (PFO) CeraFlex™ a zavddzaci system SteerEase™
pouiitie

otvoreny foramen < . \ . R . .
~(PTO') CeraFlex je perkutanne, transkatetrove uzatvaracie zariadenie urSene na nechirurgicky uzaver defektu PFO (otvoreny foramen ovale, patent

*ymvySetrenim potvrdeny detekt PFO,

-sopakujucou sa miigrenou/bolesfou hlavy, ischemickymi zechvatmi alebo clevnou mozgovou prihodou nejasneho pdvodu

Ke

mmaju napriklad aktivnu infekciu, takze v ich pripade nie je vhodna katetrizacia srdca

njiperkoagulaciou

i, pri ktorych je dosah zariadenia vaiSi ako vzdialenosf od PFO ku koreftu aorty alebo k hornej dutej zile.

lalergickych na nikel mbze vzniknut' alergicka reakcia na zariadenie.

OCeraFlex™ mozu pouzivat' len lekeri zaSkoleni v oblast! uzaverov transkatetrovych defektov

byfschopni rieSit nebezpebne situacie. More vyzaduju odpojenie embolizovanych zariadeni, io spbsobuje kriticke zhorSenie hemodynamiky. Patri k tomu i pritomnosf chirurga na

a dev, perforaciu srdca, infekciu alebo
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Dijeuvedeny na stitku. Zariadenie uschovajte na chladnom a suchom mieste.
rdefektu PFO (okludor na otvoreny foramen ovale) je sterilizovany etyl6énoxidom, D7itum vyroby i datum exspiracie je uvedeny na stitku. Nepouzivajte produkty po uplynuti

lujedneho pacienta. Opatovne nepouzivajte, neupravujte am nesterilizujte. OpStovne pouzivanie, uprava alebo opatovn” stehlizacia m6ze mat' negativny vplyv na StrukturInu
iaalebo mdze sp6sobit zlyhanie zariadenia. To moze mat' za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt' pacienta. Opakovane pouzitie, uprava alebo steriliz~cia m6ze sposobit
lezariadenia a/alebo infekciu pacienta alebo krizovu infekciu vr~°tane, ale nielen, prenosu infekdnych ochoreni z jedn”ho pacienta na druh6ho, Kontaminfcia zariadenia mdze

Uizranenie. ochorenie alebo smrt pacienta.
iepopouiiti zlikvidujte v sulade s nemocnidnymi, administrativnymi a/alebo samospravnymi predpismi.

iitrenia

ieny iba na jednorazovd pouzitie. Opakovane nepouzivajte a nesterilizujte.
9iaje nevyhnutne a povinne presne urdenie rozsahu defektu. Vyber vhodneho zariadenia musi byt zalozeny na urdeni rozsahu defektu.
Nepouzivajte iiadne sudasti z inej supravy.

1 iimusl pouzivat v kombin”cii so zav~dzacim systemom SteerEase™ .
pprocedurou a podas procedury a preventivne opatrenia
p24 hodin pred zakrokom je nutne zadat pacientovi podavat aspirin (3 -5 mg/kg/deh). V zriedkavom pripade intolerancie na aspirin sa mdze podat tikiopidin v mnozstve dvakrat
g Mozne je pouiit aj liedbu cefalosporinom
pnlbyt'podas vykonu pine heparizovany s minim”~Inou hodnotou aktivovaneho koaguladndho dasu (ACT) 200 sekund pred zavedenim zariadenia.
/Cis zariadenia sa musi pouzivat transezofage~tna echokardiografia (TEE) alebo podobnd zobrazovacie zariadenie.
apreventivne opatrenia
Inigjo absotvovat vhodnu profylakticku liedbu endokarditidy po dobu 6 mesiacov odo dha implantdcie zariadenia. O pokradovani profylaxie endokarditidy po uplynuti 6 mesiacov

poietrujuci lekar.
mjepotrebne poskytnut antiagregadnu/antikoaguladnu liedbu, napriklad liedbu aspirinom, po dobu 6 mesiacov po implantdcii. O pokradovani antiagregadnej/antikoaguladnej
luplynuti 6 mesiacov rozhodne oSetrujuci lekar.
ptiezpednd v prostredi MR
novanym okludorom PFO CeraFlex™ sa mdze bezpecne skenovat bezprostredne po viozeni zariadenia za nasledujiicich podmiea
Inagneticke pole s hodrx)tou magnetickej indukcie 3 T alebo menej,
lygradient magnetickdho pol'a 720 Gaussov/cm alebo menej,
lacelotelova priemerna §pecifickd absorpdna rychlost (SAR) pri magnetickej rezonancii v priebehu 15 minOt snimania nepresahuje ¢ g

zobrazenid sa m die zhorsit, ak Sa oblasf ziujmu nach~dza(vroVnakej oblasti alebo relativne blizko kum iestneniu _\riadenia. Preto m die byf polrebné opb rall aa

)tdienia za udelom kom penzicie pn'tom nosti tohto zariadenia
Jeaudirky
lky, ktore sa mdiu vyskytnut podas procedury a/alebo pri aplik®cii zariadenia, patria o. i tieto neiiaduce udink]
akciana farbivo,

Imesteziu,

pzastavenie dychania,
osfsrdcovdho rytmu,

liglabindch,

1 zariadenia.

1 lidinaalebo zrazenina, ktor™ brani prietoku krvi v cieve,

Wetie defektu.

Jitepny, iily alebo nervov v slabin”~ch,
~paierdka, iily alebo srdca.

XLKu
Iflex™ a zavadzaci system SteerEase”' su balendsamostatne. Okludor a zavadzacie  :temy su k dispozicii_§ nasledujucimi dpecifikdciami (Taluka ).
op2
Or<kak ‘lud™ na atvoreny foranren ovale (FFO) GaraHex™
rnSpecifikacii okludorov PFO CeraFlex?* :ie systdmy
Lawy disk ~ Prawy disk
Fix™ (prierer/mm) (priemer/mm) L Qdporudane zavAdzacie systATy
e qal

L1-1618 18 Sy 18 SFA9F-f
«*2516 18 N 25 SFALOF-f
«2525 25 > 25 SFAIOF-f

w s 30 SFA12F-f

w o 30 SFA12F-f

w s . 11 35 SFA14F-f

ailte

ipletnd vySetrenie TEEA>omoc%b(i~sleduJucich Standardnych zobrazovacich oblasti: transgastrickdho zobrazenia, predneho 4-komorov6ho zobrazenia a bazdineho zobrazenia na
Hychto oblasti ziskate aj pl*i~lzne a §ikmd zobrazenie.
osticky katdter cez vpich-do tWioralnej iily a potom ho vecfte cez dutu iilu (vena:cava) do pravej predsiene. Nasiedne vykonajte angiogram, ktory zobrazi srdce a defekt PFO.
ik3obsah kyslika vsrdznych dutinach srdca. Urdenie velkosti defektu: vioite balonovy kateter cez pravu predsieh do PFO, umiestnite ho napried defektom a napfhajte ho zriedenym
nrdiom, kym echokardiografia nepotvrdi zastavenie skratu. Balon sa vyprazdhuje, kym je viditel'ny prietok, a potom sa znova naplha, @i kym neskondl skrat. Merania je moin6é
pomocou skiaskopickeho alebo echokardiografick6ho zobrazenia. Vyber vel'kosti zariadenia: odmerajte vzdialenost od miesta defektu-po koreh aorty. Odmerajte vzdialenost od
Kupo okraj hornejdutej iily (superior vena cava). Vyberte zariadenie s takym-dosahom praveho disku, ktory neprekrodi krat§iu z tychto dvoch vzdialenosti.

itonovy kateter a vymenny vodiaci dr6t nechajte na mieste.
idlatitor a zavadzacie puzdro fyziologickym roztokom a vioite dilatator do'puzdra. Utiahnite svorku, aby ste sa uistili, ie dilatator je bezpedne pripevneny k puzdru. Posuvajte zavadzacie

titofom po vymennom vodiacom drote cez defekt septa do I'avej hornej pl'ucngj iily. Vytlahnite vymenny vodiaci drdt a dilatator (pozrite’Obr~zok 5).
izavadzad do-hemostatickeho ventilu v smere hodinovych rudidiek tak, aby uplne zapadol, a skontrolujte, di je spojenie pevne.
uzatv/raci ventil fyziologicky roztok, aby sa hemostaticky ventil a zavadzad preplachli, drite pri tom Spidku zavadzada ponorenu do fyziologickeho roztoku.
tontrolujle;-di.je-okludor dobre pripojeny k zavadzaciemu kiiblu (pozrite.Obr~zok 6). Ponorte zariadenie so zavadzadom do fyziologickeho roztoku a vtiahnite okludor do zavadzada

kympohybom (pozrite Obr~zok 7).
tveromhemostatickeho ventilu, kym nebude vo vhodnej polohe (pozrite Obrazok 8) a potom opakovane posuvajte a potahujte k”bel, aby ste sa uistili, ie je primerane napnuty.

rostatide o vertilu priliSutiahnuty, kobel sa bude faiko posuvaf. Alje neopek uzdver prlis uivofireny, hraai riziko vzniku vzauchovej enodiie

“ezariadenie cez bodne rameno.

A-

Hemostaticky ventil Zavadzad
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iazavedenia puzdra do srdca Obrdzok 6. lustr™icta syst*mu okludora na otvoreny foramen ovale (PFO) CeraFlex~"

Tesniaci uzdver hemostatick*ho ventilu ~ Zav4dzaC
. . . . Obrdzok 8. llustracia sKrutkovania tesniaceho uz~veru hemostatickeho.ventilu v smere
Obrizok 7Jlustrada zavadzania zariadenia do zavadzada . ©
hodinovych ruiiiiek

psterilny heparinizovany fyziologicky roztok vytekat' zo zavadza”™a, aby sa zabranilo prenikaniu vzduchu do zavadzaca. Sudiasne Jemne zasuhte zavadza” do hemostatickeho
loeho puzdra tak, aby zapadol, a utiahnite maticu svorky zavadzada. Posuvajte okiudor do puzdra tlacenim (nie otadanim) zav~dzacieho k”bla. Nevytahujte zaviidzad z puzdra

miazariadenia.
livinia zariadenia dostane do zav~dzada alebo puzdra vzduch, spdsobi to vznik vzduchovej embdiie. Ak sa zav~dzad vytiahne z puzdra podas posuvania zariadenia,

lovzduchovej embdlie.
(opickeho a echokardiografick”ho zobrazenia rozvihte favy predsiehovy disk a spojovaci pas a tahajte zarladenie jemnym pohybom proti predsiertovemu septa. Mdzete to pocitif

omooou ultrazvukoveho zobrazenia. Potom podrzte zavadzaci kabel na mieste a zatiahnite puzdro spat’, aby sa rozvinul pravy predsiehovy disk. Zatiahnite puzdro spdt’, pribli*ne
rnympohybom zavadzacieho kabia ,tarn a sper overte bezpednu poziciu cez defekt predsiehoveho septa. Mdzete ju sledovat’' aj pomocou TTE alebo TEE.

LW polohu zariadenia a vyhodnotle rezidualny skrat. Pouzite angiografiu alebo echokardiografiu. Ak je poloha zariadenia neuspokojiv™ alebo je pritomny zjavny rezidualny skrat,
ivWzaci kabel a opStovne posuvajte puzdro, az kym sa zariadenie uplne nezasunie do puzdra. Zmehte polohu zariadenia a opStovne ho rozvihte, alebo ho odstr*hte z tela

jazariadenie zdeformuje, rozvihte oba disky v I'avej predsieni a jemne zatladte na stenu predsiene, aby sa obnovil pdvodny tvar disku.

bdoraspit do puzdra neposuvajtepuzdro, ale tahajte spMt’' zavadzaci kdbel. V opadnom pripade sa hrot okludora mdiie zaseknuf o vonkaj&iu dasf puzdra a okiudor

ithnufsp8f do puzdra.
lenieumiestnene v spravnej polohe, mdzete ho uvot'nit'. Zariadenie uvol'nite tak; ze stiadite a vr/tite spdt' modre tiadidio a sudasne podrzite stiadene oranzove tiadidlo.

Iotak, aby sa dotykalo ustia okludora a potom jemne t'ahajte za zavadzacikabel, a i kym sa neoddeli od okludora. Nakoniec zavadzaci kabel aj s puzdrom vytiahnite z tela pacienta

bok 9).
irenieTTE alebo TEE na potvrdenie polohy zariadenia, vyhodnotenie rezidualnych skratov a obStrukcii. Vykonajte angiogram a vytodnot'te rezidualny prietok zariadenim.

Zavadzaci kdbel
Plastovd
svorka/rukovdf

Qbrdzok 9. llustracia uvol'nenta okludora

1. Stiadte blokovacie tiadidlo v smere §ipky® (farba tiadidia je oranzov”™).
2. Posuhte ovI~dacie tiadidlo v smere Sipky ¢ (farba.tiadidia je modr”).

procedury sa zav~dzacie puzdro, diagnosticke kat~tre (ak boli poulit™) a zobrazovacia sonda vy~ Ci a p~up je dokondeny

procedure

Dwsiazostaf na pozorovanie a z nemocnice mdzu odist’az na druhy deh.
edé'Fg(bﬁl PFO je sterilizovany etyl6noxidom. 2ivotnost' produktu je vyznad« é\litkoch, datum vyroby'a datum najneskorSej spotreby su uveden”™ na oznadeni. Nepouiivajte
L&mgym“w%nggﬁgkardiografiou, ECG a rdntgenom hrudnika 24 hodin, 1, 3, 6 a *|~esiacov po/zakroku.

IRifkienie na Stitku
jrdefektu PFO CeraFlex™ sa dodava sterilny. Okiudor PFO CeraFI3tf4~ vopred spojeny so zav~dzacim k~blom prostrednictvom sludky a je predbeine namontovany na zav~dzad

W I.Zav~dzacie puzdro a dilatator su balene samostatne.Obs~"CNii*~~vadzaTaburka 2

tfibalenia systemu na uz”ver defektu . PFO
Svstamv na uzaver defektu PFO CeraFlex™"

Mtnte
Okludorv na ~oipfnv foramen ovale (PFO) CeraFlexA*4 Zavadzacie systamy SteerEase™'

Okiudor PFO. zavadzaci kabeli*Kadzad a hemostaticky ventil Zavadzacie puzdro a dilatator

(bsah
iaver defektu PFO je upevnen? achranene v plastovom ©bale PETG aje uzavrete.wo vnutornych a vonkaj§ich obaloch Tyvek/fdliovych vreckach, ktord su oznadeni Stitkom
Wizacie. Produkt je sterilizovany plynnym etyljnoxidom, uzavrety v baleni s navodom na pouzitie, kartou pacienta, formularom na spatnu vazbu od zkaznika a osveddenim o zhode.

tstneny vonkajSi Stitok s oznadenim.

Jrzavadzacieho systemu SteerEase”'~ su upefhene a chranene na podlozke a su_uzavreta v dvoch dialyzadnych vreckach, ktore su oznadena dtitkom a indikatorom sterilizacie
bovany, V baleni s navodom-na poulllbe, formularom na spatnu vazbu od zakaznikaa.osveddenim o zhode. Na baleni je umiestneny atitok sloznadenim.
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iFlex za uporabo pri prehodnem ovalnem foramnu vklju6uje zapiralo CeraFlex™ za prehoden ovaini foramen in pripomodek za uvajanje SteerEase™ . Zapiralo za prehoden
azano na sliki 1 Zapiralo za prehoden ovaini foramen je perkutam. transkatetrski pripomocek za zapiranje pri nekirurSkem zapiranju prehodnega ovalnega foramna (PFO).
hovalni foramen je samoraztegijiv dvokolutni pripomo6ek. izdelan iz nitinolne zibne mreze, ki je oblikovana v dva ploska koluta. med katerima je povezovaini pas. Membrane PET,
f tolut, pomagajo zatesniti luknjo in zagotavijajo osnovo za rast tkiva cez zapiralo po namestitvi. Vsi kovinski deli so prevleieni s titanovim nitridom (TiN) za-izboljSanje bioloske

Pas
Membrana PET Kolut desnega atrija

Kolut levega atrija

Sllka 1. Sestava zapiral CeraFlex™ za prehoden ovaini foramen

Pripomotek za uvajanje vsebuje z nav3” okrepljen uvajaini tulec pripomodek za
ege. Koje z4¥ralo sproSdeno iz uvajaloega tuica, se kolut razsiri na
uvajaini tulec in

za prehoden ovaini foramen je treba uporabljati s pripomotkom za uvajanje SteerEase™ .

&*. hemostatski ventil in uvajaini_kabel. Namenjen jg vstavijanju zagpinala za pisil waini faramen v us!
| Zapiralrii sistem za uporabo pri prehodnem ovalnem foramnu sestavijajo) zapiralo za prehoden ovaini foramen, uvajaini katel. nalagalnik, hemostatski ventil

imtev. Sistem (glejte shko 1 insliko 3) sestavijajo;
rehoden ovaini foramen: pripomofiek za zapiranje prehodnega ovalnega foramna. Zapiralo CeraFlex™ za prehoden ova” lamen je povezano z uvajalnim kablom prek zanke, ki
odprtine V' pqusimalnem delu zapirala poleg prok-simalnega stidSea. Zapiralo CeraFlex'* za prehoden ovaini foram ~» rej sestavijeno z uvajalnim kablom.
r- Odprti del Konica ~
- Luknja X
|zapiralo CeraFlex™ za prehoden ovaini b) Pogled na.zapiralo CeraFlex™ za prehij

foramen:s koluta desnega atrija

Slika 2. Sestava zapirala Cerall ~~ za prehoden ovaini foramen
t uporabija se za vstavijanje pnpoTo6ka na zeleno mesto v srcu,
;zarazSiritev; uporabija se za lazji prodor v tkivosin'stene zil.
n/ertil: hemostatski ventil v proksimalnem delu uvajalnega tuica zmanjSa k”vitev. Stranski prikljudek s prozno raztegljivo cevko in petelin6ek se uporabljata za izpiranje sistema

alevega atrija

:iporablja se za uvajanje zapirala s pritrjenim uvajalnim kablom v uvajaini

ﬂlsplasti"nim primezem/rocajem (proksimaini):‘uvajaini kabel se uporabija a~vajanje (potiskanje) zapirala.skozi uvajaini tulec. pri iemer kabel zapiralo drii na;mestu, omogo6a pa
hega tuica za dokonCno vstavitev zapirala. Ro6ica in uvajaini kabei se uporabljata tudi za izvieienje in/ali ponovno namestitev zapirala, i velikost, pololaj ali razSiritev zapirala ni
oiica se uporabija za lazji nadzor smeri in deluje kot »ro6ica za nadzor sprostitve* za odkiop {sprostitevjzapirala od uvajalnega kabla.

Zapiralo

Hemostatski ventil Nalagalnik Uvajaini tulec

vV

silika 3~ Piralni sistem CeraFlex™ za prehoden ovainisforamen in pripomo6ek za uvajanje SteerEase™

Luporaba w

laraFlex za prehoden ovaini for”~en je perkutani, transkatetrski pnpomoiek za zapiranje pri nekirurSkem zapiranju prehodnega ovalnega foramna.
k prehoden ovaini foranm2IMravniSkim pregledom,
an s ponavijajodo se migreho/glavobolom ali prehodnim ishemiCnim napadom (TtA) ali kriptogeno kapjo

Ikacije

ikatere je ehokardiografija pokazala intrakardialne trombuse, #s posebej trambus levega atrija ali trombus priveska levega atrija. Bolniki z motnjami strjevanja krvi, nezdravijeno
iaz)edo ali katero koli-drugo kontraindikacijo za aspirinsko zdravljenje, razen‘6e lahko 6 mesecev prejemajo drugo antiagregacijsko sredstvo.

ipri kateri bi pripomoiek CeraFlex™ za prehoden ovaini foramen zahtevane velikosti oviral intrakardiaino strukturo ali intravaskularno strukturo, kot je pljucna vena ali aortni koren,
ikalerih je velikost:srca ali vene premajhna za uporabo sonde transezofagealne ehokardiografije (TEE) ali kateterizacije.

(anjem, npr. aktivno okuzbo, zaradi katerega ne bi bill primerni kandidati'za sréno kateterizacijo

ikatere je znano, da so imeli en mesec pred vsaditvijo sepso oz. katero_koli"sistemsko okuzbo, ki je ni mogo6e uspeSno zdravlti pred-namestitvijo pripomo6ka.

ikalerih srce nima'dovolj tkiva za pritrditev pripomoCka.

ioleznijo pevedanega strjevanja krvi

pi katerih je polmer pripomodka vedji kot razdaija od prehodnega ovalnega foramna do aortnega korena ali zgornje vene kave.

irgidni'na nikelj, imajo lahko alergijske reakcije na ta pripomodek:

~aFlex™ za prehoden ovaini foramen lahko uporabljajo le zdravniki, ki so usposobljeni za transkatetrsko zapiranje defektov.

mrajo biti pfipravljeni na delovanje v nujnih primerih, ki zahtavajo odslranitav zamaSenih pripomobkov, zaradi katerih pride do kritiinega hemodinamskega poslabSania To vkliueuie
vest kirurga na kraju samem.

nepravilen postopek lahko povzrodi resne zaplete, ki vkijudujejo rupturo septuma, disekeijo femoralne vene, podkodbo zivea in stene zile, predrtje srca, okuzbo zradni mehurdek v zili
ejent le nanje.

leraFlex za prehoden ovaini foramen ne sprostite iz uvajalnega kabla, de pripomodka ni mogoce upogniti tako, da bo enak kot v izvimi zasnovi ali de je poiozaj pripomodka nestabilen. V.
merih povlecite zapiralo nazaj v tulec, spremenite njegov poiozaj Inga znova namestite. Ce §e vedno niste zadovoijni, zapiralo izvlecite in ga zamenjajte z novim,

iikje steriliziran z etilen oksidom. Ce je sterllna pregrada kakor koli poSkodovana, ga ne uporabite. Ce najdete poSkodbe, se obmite na predstavnika druzbe Lifetech.

tekaje naveden na oznaki. Hranite na hladnem In suhem mestu

Peructpamug MU B Poc3gpaerapzope Slovensdina 74
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



I1zzapiralom za prehoden ovalni foramen je steriliziran z etilen oksidom. Datum izdelave in datum poteka sta navedena na oznakah. izdelkov, ki jim je potekel rok uporabe, ne

Bpri enem bolniku. Izdelka ne smete znova uporabiti, predelati ali znova sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava all sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomo£ka
aro, ki lahko pripelje do poSkodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, predelava ali ponovna sterilizacija lahko povzro6i tudi nevarnost.okuzbe pripomo6ka in/ali
kalinavzkhzno okuzbo bolnikov. To vklju6uje tudi prenos infekcijskih bolezni z enega bolnika na drugega, vendar ni omejeno nanj. Okuzba pripomoSka:lahko povzro6i poSkodbo,

pbdnika.
Ainovojnino zavrzite v skladu z bolni~nidnimi, upravnimi in/ali lokalnimi vladnimi predpisi.

npi

Qnovalni foramen je le za enkratno uporabo. Ne uporabljate znova in ne sterilizirajte.
evelikosti defekta je kijudnega pomena in obvezno za izbiro pripomoCka. Izbira pripomoCka bi morala ustrezati, 6e je zasnovana na doloianju velikosti defekta.
tenovalni foramen se mora uporabljati s pripomodkom za uvajanje SteerEase™*” SFA. Ne uporabljajte nobenih delov drugih kompletov za uvajanje.

krividnostni ukrepi pred postopkom in med postopkom
Ipred postopkom mora bolnik za6eti jemati aspirin (3-5 mg/kg/dan). V redkih primerih, ko bolnik ne prenaSa aspirina, se lahko predpiie.dva odmerka po 200 mg tiklopidina.

l|is cefalosporinom je poljubno.
|lbo med postopkom v ceioti hepariniziran, da je pred vstavitvijo pripomocka aktivni das strjevanja (ACT) najmanj 200 sekund.
Ktitvijo pripomodka mora biti uporabljena transezofagealna ehokardiografija (TEE) ali podobna oprema za slikanje.

K)stni ukrepi po postopku
o jemati ustrezno profilakso proti endokarditisu 6 mesecev po vsaditvi pripomodka. O morebitnem podaljSanju profilakse proti endokarditisu po 6 mesecih odiodajo zdravniki.

| iDordo prejemati antiagregacijsko/antikoagulacijsko  zdravljenje, kot je zdravljenje z aspirinom, 6 mesecev po,) vsaditvi. Odioditev o nadaljevanju

njskega/antikoagulacijskega zdravljenja po 6 mesecih sprejmejo zdravniki.
nzmagnetno resonance (MR)
nzapiralom CeraFlex®*” za prehoden ovalni foramen lahko varno slikate takoj po namestitvi pripomodka pod naslednjimi pogoji:
|magnetno polje 3 T ali manj,

bgradientno magnetno polje 720 G/cm ali manj,
lipecifidna hitrost absorpeije, o kateri je porodal sistem za MR, s povpredjem za celotno telo, je 3 W/kg za 15 minut silkanja.

Ce ielii& 'miditi udinek pnsotnosti pripomodka, boste

fmAnetnoresonanine (MR) slike je lahko niija, 6e je ieleno gbmodije slikanja v obmodju ali v relativni bliiini pripomodka

tontiparametre za magnetnoresonandno slikanje

Itni udinkl
|ubnki, do katerih lahko pride med postopkom in/ali namestitvijo,pripomodka, vkijudujejo te udinke, a niso omejeni nanjeO

ikeijo na sredstvo,
~anestezijo,
Kitnost dihanja, q
Bsr£nega ritma,
lidimljah,
)ek ali strdek, ki blokira pretok krvi v zili,
bzatesnltev defekta,

literije, vene ali iiveev v dimljah,
1 poiiralnika, vene ali srea.

i

zaprehoden ovalni foramen in pnpomodek'za uvajanje SteerEase™” sta pakirana Jodeno. Zapiralo in pripomocki za uvajanje so na voijo s specifikaeijami iz spodnje tabele (Tabele

Stika 4. Zapiralo CeraFlex~'~za prehoden ovalni foramen
specifikacij za zapirala CeraFlex®'A.za prehoden ovalni fAm en in priporodene pripomodke za uvajanje

iril CeraFlex~'~ Levi kolut Desni kolut ViSina pasu/mm Priporodeni pripomodki za
iilnl foramen (premer/mm) (premer/mm) L uvajanje
® koluta 2 ® koluta 1
i y-1616 18 18 SFA9F-f
- y-2518 18 25 SFAIOF-f
y-2525 SFAIOF-f
< s 25 30
DF-3030 SFA12F-f
DF-3525 SFAl4F-f
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linvsebnost kisika v razli&iih srénih votlinah. Dolo6anje velikosti defekta. vs Hokier ne vidite pretoka nato pa ga znova ‘napolnite, dokler §ant ne

ivene kave (SVC). lIzberite pripomoeek s polmerom desnega koluta, ki ne presega manjse od teh dveh raz aj.

balonski kateter, pri 6emer pustite vodiino zico na mestu. ., bl in nhuiite matico obiemke da zagotovite trdno pritvrstitev pnpoTto6ka za
c ™ zgb.b~ o .no,y0d.an,.e .. .0 o za

iriDripomo6ek za razSiritev (glejte sliko 5).

ismerl omega kazaica privijte na hemostatski ventil, dokier se ne pospaena v fizioloSko raztopino.

pX ™ "ek i:na,aga,™k po.opi.e v kziolo.ko raztopino ins sunkoviti. gibonr.po.egni.e priponrodek v nalagainik

JLostatskega ventila ustrezno zasukajte (glejte sliko 8), nato pa ve6krat pritisnite in povlecite, da ee prepribate, ali )e napetost ustrezna.

alpremodno privit, boste kabel porivali s teiavo. Ce je tesnilni ovoj premalo privit, lahko pride do zraéne embolije.
ksperite skozi stranski priklju6ek.

Hemostatski ventil NalS~alnik
. o . . . . tabopn prehodnem ovalnem foramnu
liiikovna ponazoritev vstavljanja SUka 6. Slikovna ponazoritev zapiralnega sistema CeraFlex
iivajalnega tuica v srce
jm Tesnilni-ovoj ventila I inik
Slika 8. Slikovna p&rfcoritev privijanja tesnilnega ovoja na hemostatskem ventilu v smeri
:aT.Siikovna ponazoritev nameSbanja pripomo6ka v nalagainik urnega kazaica

atulca.

PN '“L‘I 77

do,ite stabilen polozaj pripomobka tez atrijski-septaini defekt, kar |e vidno tudi ? ~ a i~ ~adovoljiv ali obstaja motan rezidualni Sant, stabilizirajte uvajaini kabel In

oTo6ké!™o.|an1™ oba koluta v levitatrij in nezno pritisnite ob z i~ a , da ponovno pridobite‘izyv.mo obi,ko koluta.

, uvajairrega tuicasVunasprotnem primeru lahko konica zapirala ostane zunaj uvajalnega tuica, kar
rapirala v uvajaini tulec vlecite nazajuvajalni kabel In ne pd

Lovno vstavljanje zapirala v uvajaini tulec. ~ wwan in tnier oomaknlte nazai pri demer morale se vedno drzati oranzni gumb,

f?EE potrdite postavitev pnpomocka; ocenite preostale” ffi, obstrukcije. Z angiogramom-ocenite preostal, tok skoz, pnpomoiek.

Zapiralo
Slika 9. Slikovna ponazoritev odklopa zapirala
1, Pritisnite’'gumb za zaSV kot kaza puSSica pri® (gumb je orarizne barve);
2 Premaknite krmilni gumb~ot kaze puSdca pri (2) (gumb je modre barve).
. N ~gnostline katetre (ce so uporabljeni) in.sendo za slikanje (Se je uporabljena), postopek pa je konian.
jeupostopka odstranite t

s

hzaradi opazovanja je obvezna za vse bolnike

ke lontmlInem pregledu z ehokardlogra.jo, EKG In rentgensk,m=sllkanjem prsnega koSa oprav.ta 24 ur, 1, 3, 6 In 12 mesecev po posegu.

W&%‘fﬁ’éﬁmbvalnIloramensoslerlIIzIran,zetiIenoksIdom.2IvljeniSkadobaprIpomona,datum,zdelavelndatumuporabesonaveden,naoznakah.Neuporabljaileprlpomoeka,k,
iteljavnost.

Ibinoznaka

uvajalnim kablom prek zanke

i i Inem foramnu
~ Ktrani iratnih Sistemov za uporabo pri prehodnem °V@ o
napaktrania zapiratni ratnl sister GaraHex™ za uporabo pdprehodnem ovalnemforanmu
. i i Ihajala SteerEase™
Zapirala GraHex™" za prehoden oweirt fararren

) B R " uvajaini tulec in pripomoSek za razSiritev
uvalaini kabel.nalagalnik Inhemostatski ventil

brieda

zapiralo za orehoden ovaini toramen,

wanr etiien oksidom in je v Skatli skupaj z navodili za uporabo, kartico 2
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. . uu CeraFlex™ okludera za PFO i SteerEase™ uvodnika. Okluder za PFO prikazan ja na slici 1. Okluder za PFO ie perkutani transkateterski uredaj”za
lazatvaranje PFO sastoji se od ( dvostrukim diskom, naiinjen od nitinolske
za nahirurSko zatvaranja otvoranog ovalnog otvora (.patent faraman »ala;_,_oda

lavana u dva ravna diska i pojasa izmedu ta dva diska. PET membrane zasivene za
~strukture oblozene su titanijum nitridom (TiN) radi poboljsanja biokompatibilnosti.
Ida zatvori otvoreni ovaini otvor interatrijalnog septuma kroz endovaskularnu hirurgiju

E\fa(m disk pomazu u zatvaranju otvora i pruzaju osnovu za rast tkiva preko-ekludera nakon

Pojas

RA disk

Vrh

Slika 1. Struktura/CeraFlex~”" okludera za PFO
PFO moraiu se koristiti u kombinaciii sa SteerEase™ uvodnikom, Uvodnik sadrzi navlaku ojaeanu kalemom, dilatator, puniaQ;
Pudera zaT o uisPan prl /a! Kada se okluder oslobodi ,z navlake, disk se Sirl sa obe strane defekta. Sistem za z~varan.e

otatski ventil i sajlu za plasiranje. On se
se sastoji od okludera za PFO, sajle za
Frprunw”"eC « "« ow/~proksimalnont delu okludera, neposredno pored

tevoriMa. CeraFlex™ okluder za PFO je fabrieki montiran na sajlu za plasiranje.
- Otvoreni kraj Vrh

O

b} Prikaz diska za desnu pretkomoru CeraFlex™ okludera
za PFQ

J*aza levu pretkomoru CeraFlex™

Slika 2. Struktura CeraFlex” pera za PFO

jitiviaka se koristi za dovodenje uredaja u zeljeni polozaj unutar srca.
"\Dilatator se koristi za olakSavanje prodiranja u tkiva izid krvnog suda. i ArAHATANT revi

. . . . > . . . . . zaustavnim ventilom koristi se za ispiranje
.«gventila; Hemostatski ventil na proksimalnom_kraju navlake svodi krvarenje na”~If*um . Bodni port sa savitijivom produznom cevi

«avanje i sluii kao ,ruiica za kontrolu oslobadanja- prilikom odvajanja (oslobadanja)okludera od sajle za plasiranje.

O Slika 3. CeraFlex™ sistem okludera za) PFO iSteerEase™ uvodnik

~iupotreba

I**okluder za PFO je perkulanSiil~kateterski uredaj za zatvaranje namenjen za nehirurSko zatvaranje otvoranog ovalnog otvora.

Spotvrden m edicinskimiS~led ™
Callsa migrenom/glavobOTji*""oja se ponavija, TIA ili kriptogenim udarom.

Jakoie se zna da.imaju intrakardijaini tromb, a posebno tromb u levoj pretkomori ili aurikuli leva pretkomore, potvrden

4 Jteni ulcerilibilo koje druge kontraindikacije za ledenje aspirinom, 6sim u siudaju da je moguca primena drugog antitrombogcitnog leka tokom 6 meseci,
lkojoj bi CeraFiex™ uredaj za PFO potrebne veliiine ometao intrakardijalnu ili intravaskularnu strukturu, kao Sto je pulmonalna vena ill koren aorte.

iieje srce ili lije"su vene premalene da bi se izvelo TEE sondiranje ili kateterizacija.

iodredenom-stanju, na primer sa aktivnom infekcijom, zbog kojeg bi bili/loSi kandidati za kardijainu katetenzaciju. »m-n-Viienia uredaia
Makoje se zna da su imali sepsu najviSe mesec dana pre implantacije ili'bilo koju sistemsku infekdju koja se ne moze uspe§no leeui pre poslavijanja uredaja,
le srce-nemadovoijno tkiva da bi se uredaj priévrstio.
ttbolesbu hiperkoaguiacije.

riikod Kojih je polupreinik uredaja veci od rastojanja od otvarenog ovalnog otvora do korena aorte ill gomje suplje vene:

[rirgi6ni na nikl mogu imati alergijsku reakciju na ovaj uredaj.
|™oktuderza PFO smeju da koristesamolekanobueenizatranskatetersko zatvaranje defekta. T X-H

um da budu pripremljeni za reSavanje hitnih situacija koje zahtevaju uklanjanje embolizovanih uredaja zbog kojih moze da dode do krititnog hemodinami6kog poremedaja. To znaci da
radabude na raspolaganju u ustanovi
lilfioizvedene procedure izazvade ozb

e komplikacije koje ukijuduju, all nisu ograniiene na cepanje septuma, presecanje femoralne vene, povredu nerva izida krvnog suda, srdanu
fiinfekdju, mehuric vazduha u krvnom sudu.

loslobadati CeraFlex"~” okluder za PFO sa sajle za plasiranje ukoliko se uredaj ne preoblikuje u originalnu konfiguraciju ili ako je njegov poloiaj nestabilan. U takvim sludajevima

louder u navlaku, promenite poloiaj i ponovo ga primenite, Ako stanje i dalje nije zadovoljavajude, izvucite okluder i zamenite ga novim.

Jterilisan etilen-oksidom. Nemojte ga koristiti ako je sterilna banjera oStedena na bilo koji nadin. Ako pronadete oStedenje. pozovile Lifetech predstavnika.
ierebe je naznaden na nalepnici. Cuvajte na hladnom i suvom mestu.

ze zatvaranje PFO sterilisan je etilen-oksidom. Datum proizvodnje i rok trajanja naznaieni su na nalepnicama. Ne upotrebljavajte proizvode kojima ja istekao rok trajanja
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10 za iednog pacijenta, Nije za ponovnu upotrebu, obradu H sterilizaciju. Ponovna upotreba, obrada ill sterilizacija mogu ugroziti stmkturni integritet uredaja i/ili izazvati njegovo
moze da dovede do povrede, bolesti H smrti pacijenta. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu dovesti i do rizika od kontaminacije uredaja i/ili izazvati infekciju kod
ISinfekcije na druge, ukljudujudi, ali se ne ograniiavajudi na prenos zaraznih bolesti sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do povrede, bolesti ili

te,odlozite proizvod i pakovanje u skladu sa bolniekim, administrativnim propisima ill propisima lokalne vlasti.

koinosti

fOnamenjen je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti ili sterilisati,
livanje veliCine defekta vrio je vazno iobavezno za izbor uredaja. Izbor uredaja treba da bude u skladu sa veli6inom defekta.

FOmoraju se koristiti u kombinaciji sa SteerEase™ SFA uvodnikom. Nemojte koristiti nikakve delove drugog kompleta za plasiranje,

1epredostroinosti pre operacije i tokom operacije s
fiemaspirina (3-5 mg/kg/dan) treba po6eti najmanje 24 sata pre operacije. U retkim slu6ajevima netolerancije na aspirin, m ote se dati dva puta:po 200 mg Tiklopidina. Terapija
oiinima je opcionalna.

ostupka pacijent treba da bude potpuno heparinizovan, uz minimaino vreme aktivne koagulacije (ACT) od 200 sekundi pre umetanja uredaja.

ostavljanja uredaja mora da se koristi transezofagealna ehokardiografija (TEE) ili slidna oprema za snimanje.

predostroznosti posle operacije

iplantacije uredaja, pacijenti moraju da uzimaju odgovarajucu profilaksu za endokarditis u trajanju od 6 meseci. Lekari donose odiuku o tome da li treba nastaviti sa profilaksom
iiftsai posle 6 meseci. Nje*

treba da primaju antitrombocitnu/antikoagulacionu terapiju kao Ho je terapija aspirinom 6 meseci nakon implantacije. Lekari donose odiuku o tome da li treba nastaviti sa
Docitnom/antikoagulacionom terapijom nakon isteka 6 meseci.

Mdoza MR
iplantiranim CeraFlex™ okluderom za PFO moze se bezbedno skenirati odmah nakon implantacije uredaja, pod sledeam uslovima:

nagnetno polje od 3 T iii manje
fi polje prostornog gradijenta od 720 G/cm Ili manje
elmprosedna specifi6na stopa apsorpcije (SAR) za celo telo, koju prijavi MR sistem pri 3 W/kg tokom 15 minuta skeniranja

MRsnimka m oie bitl ugroien ako se oblast Interesovanja nalaziu.potpuno istojoblastiilirelativno blizu pozicije uredaja. Zbog.toga 6e m oida bitipotrebno da se MR param etn
ustvoovog uredaja
reiejeni dogechji
idokojih moze doci tokom operacije i/ili postavijanja uredaja uktjuiuju, ali se ne ogranidavaju na sledebe:
reakcija na boju

ianesteziju
DOdsustvo disanja LI
sisr6anog ritma

apreponama
uredaja

ezduha ili ugruSak koji blokira protok krvi kroz krvni sud
zaptivanje defekta

ateriie. vene ili nerava u prepont
jaezofagusa, vene ili srca

lerza PFO i SteerEase™ uvodnik pakuju se zasebno..Okluder i uvodnici dostupni su sa spec ma navedenim u nastavku (Tabela 1).

Decitikaciia oerahiex

i LeM disi Desni disk Msina pojasa/mm . -
irBHe<X"dducera (prefnikin) ~ (prechikdinmm) pth_ Preporugeni ivoohid
o aw ~ anl

w818 18 ~nt 18 SFA9F-f
:0f-2518 18 25 SFAIOF-f
:QF-2525 25 25 SFAIOF-f
:0f-3025 25 .. 30 $FAL2F-f
:0f-3030 30 N n 30 SFA12F-f
:0f-3525 25 N 35 SFA14F-f
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Lteriini hepar,n,zovani feioloSki rastvor slobodno istibe iz pun)a6a kako bi se uklonio vazduh iz
U zalazna maticu punjaea. UvlaSite okluder u navlaku guranjem (a ne rotiranjem) sajla za plasiranje.”e*)te davedita punjai iz neMake dok uvodite urachy.

ilreMad prilikenmuvodanja uredhja imavezdubhe, dabi be do nestanka vezduSe envbdlija. Ukdliko se punjab ukoni iz naviake dok se uredsj uvodi, takode postgji riizik

mine enbdije. § ; i poSTE
P " . . s ps / A D ovucite ypn septum pretko e, §to se mo® osetiti i poSmatrati putem
Mskim i ehokardiografskim navodenjem, aktivirajte-disk za levu pretkomoru i pojas. a z; . aelivo p bIgD v sep P mor P p

) Zaiim i isANjiza p 1N N povuertelRaviake-uareazed ]l aktiviraiie Hklh itkom oru. Povueite na” ku unazad za oiprilike 15 cm. Pai”ivim pomeraniem sajle za
iwed-nazad potvrduje se bvrst polozaj preko atrijalneg saptalnog defekta, Sto se taK’QG videti putem TTE NI TEE. +1H,,A1n1 «ant stabilizuite sailu za

Jdai uredaia i procenite rezidualni Sant Obavite angiografiju ill ahokardiografiju. UkoliW poloza| nija zadovollava)uci ill ako postoji obigledan rezidualni Sant s'dbilizujte )
Cvd uv~'en T vZ te dok se uiedai ne nade u potpldsti unutar navlake. Bromenite poloza) uredaja’i ponovo ga primenite ill izvadite ureda, iZ tela paci,enta. Ukoliko se ureda,

[tlortnirao, uvedite oba diska u levu pretkomoru i primenite blagi pritisak na ajjj” zid da biste povratili prvobitni oblik diska.
~i.okludera nazad u navlaku, vucite sajlu za plasiranje I nemojte guratiluM ~u. U suprotnom, vrh okludera moie da se zaglavi van navlake, u kom slubaju okluder ne

te ad a zauzme odgovarajubi polozaj.~Da biste oslobodili ured% d[':TM " prm Amgm 9" “™zad, a istovremeno drzite pritisnuto =
C o da dodrute ivoriSte okludera_ a zatim pazljivo povlacitM ailS”~ e ne odvoji od okludera. Na kraju, uklonite sajlu za plasiranje , navlaku iz pacijellla (pogleda)te sliku 9)_
("?e iliTEE da biste ~tvrdili da je uredajjispravL postavijen i™ 1|S k d a «postoje rezidualni Sant ili opstrukcija. Uradite angiogram kako biste proveril, reziduain, prctok kroz ureda,.
Sajla-za plasiranje
Plastkna
stega/rufica $1

Okluder
Hemostatski ventil Punjaé Navlaka

O Stika 9. llustracija oslobadanja okludera

1. Pritisak na dugme za zakljutoanje, kao Sto pokazuje strelicaO) (boja dugmeta je narandzasta);
2. Pomeranje kontrolnog dugm It~ "o Sto pokazuje strelica ® (boja dugmeta je plava).

~operacije uklanjaju/se_ navi~dijagnosticki kateteri (ako su koriSceni) i sonda za snimanje (ako je koriScena) i procedura je gotova.

wkon implantiranja ~
preko nod radi'pesm~tanja obavezan je za sve pacijente
antibioticima

.ipregledi ehokardiografijom, EKG-om irendgenom grudnog koSa posle 24 sata, 1, 3, 6 112 meseci redom nakon operacije.

Inka
Lame PFQ sterilisani su etilen-oksidom. Vek trajanja u skladiStujesnaveden na nalepnicama, a datum proizvodnje i rok/upotrebe su naznaceni na nalepnici. Ne upotrebljavajte

lie istekao.rok trajanja.
Minalepnica
Lii‘za-zatvaranje PFO se isporubuju sterilni. CeraFlex™ okluder za PFO je unapred povezan sa sajlom za plasiranje pomocu ombe i isporubuje se unapred montiran na punjab i

Ul Navlaka i dilatator se pakuju odvojeno.Sadrzaj pakovanjaje prikazan u tabeli 2,

/@i pakovanja sistema za zatvaranie PFO

CeraFlex”” sistemi za zatvaranie PEO~. e

hkovanje AN i
I CeraFlex™*~ okluderl za PFO SteerEase uvodnicl

okluder za PFO. sails za olasiranje, punjai i hemostatski ventil navlaka i dilatator
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Iverteten

Vockluderaren efter placering. Alla metallstrukturer ar piaterade med titannitrid (TiN) for dkad biologisk kompatibilitet,
CatfOr att stanga den dppna ovala oppningen av den interatriella septum genom endovaskulSr kirurgi.

Midja

PET-membran Hoger formaksskiva
Vanster- Spet

formaksskiva pets

Haur1. Utformningen avCeraFlex™ PFO-ockluderare j,{/(\IhAO
irjrn “r .r 2 sr

r.nara det proximala navet. CeraFlex™ PFO-ockluderarens infdringskabel ar redan monterad,
Oppen ande Spets

<>

O

b);Hoger formaksskiva i CeraFlex™ PFO-ockluderaren
Flgur 2. Utformningen av CeraFINI"PFO-ockluderanen
Nanvands for infOrande av enheten til! Onskad plats i hjartat.

1 itiaksskiva i CeraFlex™ PFO-ockluderaren

r — i:nrr=-:%3" r:rSmg,S,doomed crr

X JufF3kTA~Tarrflnga® "~ ockluderarerrigenom skidan genom a,, den h”Is pO plats medan
Ilratn M apge, r,ntOrings”

mands for att underlatta riktningsstyrning-ach fungerar som “frigOringshald~fOr att koppla bort (frigOra)ockluderaren frin infonngskabeln.

Plastskruvstad/ InfOringskabel
handtag
Ockluderare
Figur 3. CeraFlex™ PFO-ockluderarsystem och SteerEase””-introducern
aharvandhing

PFO-ockluderaren aren perkutan kateterburen ockluderingsenhet avsedd fOr.icke-kirurgisk slutning av oppetst~ende foramen ovale.
KtadPFO genom/medicinsk lif*~sokning,

eerad med aterkommande migranfriuvudvark, TIA eller kryptogen stroke.

Miow

<nhar haft intrakardiell

liindikationer mot aspirinbehandling, om inget annat trombocythammande medal kan ges 16 manader.
iiiken CeraFlex™ PFO-instrument av nOdvandig storlek piverkar.denintrakardiella strukturen eller intravaskuiar struktur, t.ex. lungven, aortarot.

,_jedf6r liten-hjart- eller venstorlek for att TEE-sond eller TEE-kateter.ska kunna anvandas.
wifflistand, t ex. aktiv infektion, som kan gOra att de ar daiiga kandidater for hjartkateterisering.

mhar-haft sepsis inom en manad fore implantation, eller systemisk infektion som inte kan behandlas innan enheten placeras.
«shjarta inte har tillrackligt med vavnad fOr att fixera enheten
“dar~rnSstN'erstoNNANN

avstandet frOn den OppetstOende foramen ovale ftill aortaroten eller ovre haivenen

m ar allergiska mot nickel kan drabbas av allergiska reaktioner mot enheten
a;leel% Tal nTe* N9 TMEANN

::irepporsakarallvar.lgakompl,kat,oner som kan-mkludera, men ,ntearbegransattllil.skada pa septum, d,ssektlonaviarvenen.nerv-ochkarlvaggsskada,hia®?"NAAAAAN

It blx™ PFO-ookluderaren fran Infonngskabeln om enheten ,nte atergOr till s.n ursprungliga form eller om

C " . RETEEN . P
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svenska

ocksi fOra« .a u,och ™ flytta ockluderarentom s.orleken, lage, eller expandenngen av ockluderarensn.e ar ,llfredsstailande.

b os, sdrskilt Ivanster fOrmak eller I vanster formaksbihang, pOvisat med ekokardiografi. Patienter-med nagon typ av blOdarsiuka, chehandlade sir eller
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Sven medffira risk for kontaminering av enheten och/eiler orsaka alt patienlen drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive (men inte begrSnsat till) dverfdring av

iot(ar) frdn en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.
mg ska produkten och fdrpackningen kasseras ienlighet med sjukhusets och/eller lokala myndigheters bestammelser.

tStgSirder

rarendr endast avsedd for anvandning pS en patient. Far inte iiteranvandas eiler omsteriliseras.

iksbedPmning av defekten ar av yttersta vikt och obligatoriskt for val av enhet. Korrekt enhet ska valjas baserat pii defektens storlek.
raren ska anvSndas tillsammans med SteerEase™ SFA-introducern. AnvSnd inga delar fran andra inforingsset,

tig och atgarder fore och under ingreppet
(35mg/kg/dag) ska paborjas minst 24 timmar fore ingreppet. I det ovanliga faltet att patienten inte tal aspirin ska 2 x 200 mg tiklopidin ges. Cefalosporin-behandling ar valfri.
inska vara helt hepariniserad under hela ingreppet med en aktiv koaguleringstid (ACT) pa minst 200 sekunder innan enheten fors in.

ifageal ekokardiografi (TEE) eiler liknande bildtagningsutrustning miste anvandas nar enheten placeras.

och atgarder efter ingreppet

bPr ta lamplig endokarditprofylax i minst 6 manader efter implantation av enheten. Beslutet att ta endokarditprofylax langre an 6 manader tas av lakaren.

ska behandlas med trombocythammande terapi/antikoagutationsterapi, t.ex. aspirinbehandling under 6 manader efter implantation —Beslutet att fortsatta med

Ilhammande terapi/antikoaguiationsterapi efter 6 manader ska tas av lakaren

n implanterad CeraFlex™ PFO-ockluderare kan skannas pa ett sakert satt direkt efter placeringen av enheten under foljande villkor:

netfait pa 3 T eller lagre
ligradientmagnetfalt P& 720 G/cm eller mindre
ipta, av MR-systemet rapporterad genomsnittlig helkropps-SAR (specific absorption rate, specifik absorptionsniva) pa 3 W/kg for 15 minuters skanning
MR-bilder kan fdrsdm ras o1 omrddetsom draVintresse befinnersig inom exaktsam ma omrdde som enheten eller relativt ndra denna. Diet kan ddrfOr vara nOdvdndigtattoptimera

tM R-bildtagning for att kom pensera ftJrndrvaron av detta implantat

Ibiverkningar

akan uppsta under ingreppet och/eller placering av enheten inkluderar,men.ar inte begransade fill:

|reaktion mot fargamne
reaktion O
~mdningsuppehail S
iden hjartrytm
niljumsken
bav enheten
pbbla eller blodpropp som biockerar blodflodet i ett kiirl
idig slutning av defekten

bartaren, venen eller nerver I l[jumsken
lonav matstrupe, ven eller hjarta

Lraper ~d

Ik>ckluderar$ystem och SteerEase”~”-introducern ar separat fdrpackade. Ockluderaren och Introducerna finns med ffiljande specifikationer (Tabell 1).

se ™ Vanster skiva Hdgei~kiva . .
Il(‘litlerCeer:;Iex (diam;tg;/mm) ~ (diameter/mm) Mldjehﬁjd/mm Rekommenderade introducers
V k 01
(FOf-1818 18 n SPROE-f
FOf-2518 18 ~ 25 SFATOF-f
kOf-2525 25 X 25 SEAIOF-f
JFOF-3025 & 30 SFAL2F-f
*FOf-3030 30 30 SFA12F-f
>FOf-3525 25 35 SFAL4F-f

Svenska
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iroskateter genom punMuren i in/enen och navigera via havenen permparriirrake» till PFO, placera den over defekten‘och fyll med utspatt

,syreinnehilleti hjartals olikakammare. Fastslalla defektens observeras ochfylls sedanigentillsflddet upphdr, Sedan kan matning gorasmed genomlysning

ritear stGrre an det minsta av de har Iva avstanden.

», genom septumdefekten inivanster Ovre lungven. Aviagsna utbytesledaren och dilatatorn se Figur 5),

fSrhirt blir det svirt att trycka in kabeln. Menomlocket sitter f»r Idst finns det risk fdr luftemboli.
via armen pa sidan.

Hemostasventil «laddl

L . N R Lo Figure. lllustration av CeraFlex" pFO-ockludeA~ystem
iration av infdring av skidan i hjartat

m3x»
- g » -

Aocktill hemostasventilen  Laddare
Figur 8. llustration irhemostasventilens lock skruvas medurs
Figur T.lllustration av hur enheten tors in i laddaren

tr r :::n N = = s&/= = ~ A

L:. rIII“

r -
Lin s

]
akerstaller en sSker placering over formaksseptumdefekten vilket even kan ses med”~av/~~ " anillkd

?stallande eller om det finns ett uppenbart resterande flode stabiliserar

dnster formak Tryck fOrsiktigt mot formaksvaggen for att iterfi den ursprungliga formen.
-in

bak4t och tryck inte pi skidan ndridu drar tilibakaockluderaren , s k tA Annara kan spetsen pi ockluderaren fastna utanfdr skidan och da kan ockluderaren inte

& « ,«

Inféringskabel
Piastskruvstdd/

handtag [N

HernostAkentil Laddare

Figur 9. Illlustration som visar-hur du siapper ockluderaren
1. Tryck pa lasknappen enligt pilen® (~"iB”en ar orange).

2. Flytta styrknappen enligt pllen (2) (knappen ar blit).

,« av ingreppet tas skidan, diagnosk v~ t°"

fippet l I
gienter maste stanna over ndtten observation

tkabehandlin(ﬂ(
Vtingsunders

bildtagningsproben (om sadan anvants) bort och ingreppet ar klart:

; Y( ekokardiografi, EKG och rontgen av-brostkorg 24 timmar samt 1, 3, 6 och 12 manader after'operationen
ningar ska
|datum
d . id ilbarh id ik ik illverkni d b ul d Anvand inte en produkt vars utgangsdatum har passerats.
Atystemen hatSriliserats ™® etyienoxid. Hailbarhetstiden star pa etiketterna, liksom tillverkningsdatum och ulgangsdatum
Ring och etlkett

:0-slutningssystemen levereras sterile. CeraFlex™ PFO-ockluderarehs infOringskabel ar fOransluten genom Ogleanslutning’och fOrmonterad med laddare och hemostasventil.Skidan
kseparatfOrpackade.Forpackningens innehail visas i Tabell 2.

liailet-i-PFO=slutningss rstemets forpackning

i St E A“-introd
(ppackning CeraFlex' PFO43ckluderaro . ee'r ase introducers
Ikmehail en PFO-ockluderare. en infdringskabel,’en laddare och en hemostasyentji en skida och en dilatator
Svenska 82
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Lpatma Sistemi CeraFlex™ PFO Okluderini ve SteerEase™ introduseri i?erir. PFO

Orta Kisim

RA Disk

w

Skl 1 ceraFlex™ PFO Okluderlerinin YEPS voklevici bir he L "ik valf ve bir ta]im igerir. PFO

fc™rrr KIIl

ma kablosuna baSlanir. CeraFlex™ PFO Okluderi, ta”ima kablosuyla onceden birleftinlrimf ir.

- Agik U? YE_ /— Delik

O

I . R b) CeraFlex™ PFO OklIMerinin sa5 atriyal disk gbrunumu
M OkICiderinin sol atriyal disk gbrunumu -
PPQ 4 9 $ekil 2 ceraFlex™ PFO C/terinin Yapisi

idhazin kalp i?inde istenen konuma ilerletilmesinde kullanilir. ‘c N

Llor, dokulara ve damar duvarina uziCkxlum u ve vapanin bulunduSu yan giri|, sistemin yikanmasinda kullanilir.
k valf Kilifin proksimal ucundaki hemostatik valf kanamayi en aza indirir, Esnek uza”™~num
iTOKleyici, tas.ma kablosunun tak.h oldugu okluderin kihfin

kilifokluderi a?mak igin gen gekilirken okluderi yerinde tutmak i in kullanilm Kol ve
Lneli/Koii: tasima kablosu (prokstmal):/ Tagima kablosu,

geri ahnmasmda ve/veya yeniden konumlandmimas.nda da kuilantkr.

Plastik TafimaKablosu
mengene/Kol
Okluder
nostatik Valf Yukleyici
$ekil 3. CeraFlex™ PFO OklUderi Sistemi ve SteerEase™ IntrodUser
taiarve Kiilanim
:er kapatma cihazidir ve patent foramen.ovale'nin cerrahisiz olarak kapatilmasina endikedir.
PFO Okluderi perkutan bir

ifonlar

ITen"m ‘Jen/bafa”~"~ya G i” a da kriptoienik inme ile ilifkilendirilmis-elmasi.

r::«g”aeso,atnya,veyaso”

eTE~I :y::5r:~ollIC ="

tcihazi.muhafaza etmeye yeterli dokusu olmayan hastalar,

pym o ;tt;n»ciriieaor,ikkok

nrHs:E3HI IMr=p1 3 =

: : r . n . II. n (71 .}‘“ I

«perforasyon, enfeksiyon, damarda hava kabarciSi,
langtgtak, yap,land,rmasma geri dOnmUyorsa veya c,haz,n

HanneH deOil ise CeraFlex™ PFO Okluderini tasima kablosundan serbest birakmayin. Bu turden durumlarda
.»poeri gen gekerek g,kar,n ve yeni bir cihazia deS,ft,nn.
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leniden i§leme tabi tutma veya yeniden sterilizasyon cihazda kontaminasyon riski doQurabilir ve/veya bula8§ici hastaligin (hastaliklarin) bir hastadan digerine gefmesi dahil ancak
(ifi olmayan hasta enfeksiyonuna veya sapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 61 T# ile sonuflanabilir,
msonra urunu ve ambalaji hastane, ydnetim ve/veya yerel yonetim tarafindan belirlenen politikaya uygun §ekilde bertaraf edin,

teri yalnizca tek kullanimitktir. Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin.
minde dogru defekt boyutu dI”jmCi 90k dnemlidir ve zorunludur. Cihaz segimi defekt boyutu ols LimCine uygun olmalidir,
leri, SteerEase™ SFA introduser ile birlikte kullanilmalidir. Ba§ka bir ta§ima setinin herhangi bir paroasini kullanmayin.
iirdncesi ve prosedur sirasindaki ilaslar ve dniemler
in (3-5 mg/kg/gun) prosedurden en az 24 saat once ba§latitmalidir. Aspirin intoleransinin gdriildugu nadir durumlarda, iki kez 200 mg Tiklopidin verilebilir;-Sefalosporin tedavisi istege
tair
~cihazin yerleftirilmesi dncesinde 200 saniyelik minimum aktif pihlilafma suresiyle (ACT) prosedur boyunca tamamen heparinize edilmelidir.
m yerle[tirifmesi sirasinda transdzofageal ekokardiyografi (TEE) veya benzeri bir gbruntuleme ekipmani kullanilmalidir.
nrastndaki ilas lar ve dniemler
par cihaz implantasyonu sonrasinda s ay sureyle uygun endokardit profilaksisi almalidirlar. Endokardit profilaksisine 6 aydan sonra devam etme karari hekimlerin takdirine birakilir.
klara implantasyondan sonra s ay boyunca asprin gibi bir antitrombosit/antikoagulan tedavisi uygulanmahdir. Antitrombosit/antikoagulan tedavisine &, aydan sonra devam etme karari

tnlerin takdirine birakilir.

jteraFlex™ PFO Okluderi bulunan bir hasta, cihazin yerle§tirilmesinden hemen sonra, a§aOidaki ko8ullar altinda guvenle taranabilir:

~eyadaha altindaki statik manyetik alan

*G/omveya altindaki uzamsal gradyan manyetik alan

Ikikalik tarama i in, MR sistemi tarafindan raporlanan 3 W4<g'lik maksimum tarn gdvde ortalamali dzgul emilim orani (SAR)

bu cihazin varlijini telafi etm ek

vmek istenen bolge, cihazin konumuyla tarn olarak ayni alanda veya a6receH olarak yakindaysa MR a6rOni0 kalitesinde bozulma olabilir. D/olayisiyla,

littme param etrelerinin optimize edilm esigerekli olabilir.
irs Claylar

«acihaz yerle§tirme sirasinda gdrulebilecek advers olaylar bunlarla sinirli;olmamak uzere aSagidakileri ioerir:
jtoya reaksiyonu
fureaksiyonu

lunum kaybi
nde duzensizlikier
orarma

ji/erinden 9ikmasi
kakan aki§ini engelleyen hava kabarcigt veya pihti
itam olarak kapatilamamasi

Marter, ven veya sinirlerde zedelenme
ven veya kalpte perforasyon

ikerd

OOkluderi ve SteerEase™'~ Introduser ayri olarak ambalajianir. OkICider ve introduserler a§agidaki tj~ ik dSSlfklerle kullanima sunulmuftur (Tabto 1)

$ekil 4. CeraFtelW PFO OklUderi
PFO Okluderlerinin teknik dzellikleri ve dnerilen introduserler

Sol disk Sag disk Orta kisim
lisyonlari (eap/mm) oW (s ap/mm) yUksekligi/mm Onerilen introduserler

<bQap2 N ®?ap1 Uzunluk
loM818 18 > 18 SFAQF-f
'0f-2518 18 y*. 25 SFAIOF-f
fOf-2525 & s e 25 5 SFAIOF-f
W-3025 25 30 SFA12F-f
'0f-3030 30 ~ 30 SEA12F-f
W-3525 2% = n 35 SFAL4F-f

tirergeleri 0

slandart gdruntuleme bdlgelehni’kullft~~ie~siksiz bir TEE incelemesi geroekle§tirin: transgastrik, frontal 4 odacik ve bazal kisa eksen gdrunumileri. Bu bdigelerden uzunlamasina ve
ilumler de alinacaktir,

=1 ponksiyonundan bir diiy:ag ™ ~ g~ ter yerle§tirin ve ardindan onu vena kava'vasitasiyla sag atriyumun isine dogru ilerletin. Daha sonra, kalbi ve PFO'yu gdruntulemek lgin bir
luygulayin.
iodaciklarindaki basing ve
(i8lemi ekokardiyograflite gdrulaugu §ekilde durana kadar seyreltilmi§ kontrast madde ile §i§irin. Balon aki§ gdrulene kadar sondurulCir ve ardindan §ant yerle§tirme i§lemi durana
«en |i8irilir. Ardindan-floni®|(Dpi veya ekokardiyografik gdruntuleme kullanilarak dloumler alinabilir. Cihaz boyutunun segilmesi: Defektten aort kdkune kadar olan mesafeyl 6loun.
iSC kenarina kadar-olan mesafeyi dloun. Sag diski bu mesatelerden daha kisa olanini gesmeyen bir yari sapa sahip olan bir cihaz segin.

iserigini dloun. Defekt boyutunun dls Qlmesi: sag-atriyum isinden PFO’ya bir balon kateteri yerle§tirin, onu defektin kar§inda konumlandinn ve §ant

«ainas li kilavuz teli-yerinde btrakarak balon kateteri o ikarin.

difi salin odzeltisiyle:yikayin ve ardindan dilatdru kilif is ine yerlejtirip dilatdrun kilifla saglam bir bis Imde kenetlenmesini saglamak uzere keiepos somununu sikin. DilatdrCin bulundugu
lirme kilavuz teli uzerinden, septal defektin isinden sol superior pulmoner ven'is tne dogru ilerletin. Degi§tirme kilavuz telini ve dilatdru gikarin (Bkz. §ekil 5).

iHemostatik valfe, duruncaya kadar saat ydnunde gevirerek sokun ve ardindan baglantmin guvenilir olup olmadigini kontrot edin.

Ivalfi ve yukleyiciyi yikamak io tn, yCikleyidnin ucunu salin gdzeltisi lsine-batirilmif olarak tutarken vanadan salin o dzeltisi infuze ledin.

itajima kablosutarasindaki baglantiyi dikkatlice kontrol edin (Bkz. §ekil/s ). Cihazi ve yukleyiciyi salin odzeltisi igine batirin ve cihazi, hizli bir eekme hareketiyle yukleyicinin igine gekin

in)
ivalfin sizdirmaz kapagini uygun bir dereceye kadar ddndurun (Bkz.“§ekil 8) ve ardindan gerginligin uygun olmasini saglamak-uzere tekrar tekrar itip oekin.

Mazasikiysa kabloyu itrreniz zor oiacaldtir. Bununia birlikte, sizdinrez kepekfazia gevekse hava envbdlizi riskd-dlacaltir.
'kol araciligiyla yikayin

ifin kalp isine tainmasinin resimli
Turkge 84
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1

ag iklamasi

- g*_
Hemostatik Valf Sizdirmaz Kapagi  YUKleyici

: $ekil 7.Cthazin yukleyiciye yukienmesinin resimli agiklamasi $eldi 8 Hemostatik valf sizdirmaz kapa”inin saat ydnunde taktimasinin-resimli a~iklamasi

hcideki havayi ortadan kaldirmak igin steril heparinize salini yCikleytciden di§ariya akar vaziyette tutun. E~zamanli olarak, yCikleyiciyi kilifin hemostatik valfi igine duraca”i noktaya
neos sokun ve ardindan yukleyicinin kelepse somununu sikin. OkICiderl, ta$ima kablosundan iterek (dondurmeden) Kilif ioIne iterletin. Ahezilerletirken ){de kiliftan

Aenyideyid \e kilif b inde hava varsabu durum hava enbdlizmiyle sonwe lanecaltir. Aibez ileretilinken W Keyid kiliftan e ikarildig takdlirde de heva envibdiz ridd sz

kve ekokardiyografi rehberli~inde LA dlski ve orta kismt 3910 ve cihazi atriyal septuma do”ru nazikge 9ekin; bu, hissedilebllir ve ayni zamandaultrason gdrCintulemeyle de gozlenebilir.
|ta§ima kablosunu hareketsiz hale getirin, kilifi geri 96 kin ve sa” atriyal diski as in. Kilifi yakla§ik 15 cm kadar geri oekin. Tafima kablosuyla yaptlan nazik bir “ileri geri" hareketi, atriyal

bl boyunca, ayni zamanda TIE veya TEE ile de gdzlemlenebilecek olan guvenli konumlandirmayi dogrular.
munu dogrulayin ve geride kalan $anti de~erlendirin. Anjiyografi veya ekokardiyografi incelemesi gerseklestirin. Konum istendi”i gibi degilseveya bariz reziduel §ant sez konusuysa,
tilosunu sabit hale getirin ve cihaz tamamen kilifin isinde oluncaya kadar kilifi yeniden ilerletin. Cihazi yeniden konumlandirin ve tekrar asin veya cihazi hastadan ¢ikann. Cihaz

kiyonu ortaya gikarsa iki diski sol atriyuma ilerletin ve orijinat disk $eklini geri kazanmak is in atriyal duvara hafif basine uygulayin.
ligre dogru geri gekerken, taina kablosundan geriye do™ru gekin e Killifi Ittimreyin Aksi takdiirde, dkilUbkrin ucu kilifin diira taldiahilir ve daha sonra ddUer yenicen
laayehilir.

endi”i gibi oldugunda cihazi serbest birakin. Cihazi serbesl birakmak is in; turuncu duOmeyi basili konumda tutarken mavi dCigmeye basip geriye sekin,
jenngobegine degecek $ekilde tutun ve ardindan kabloyu okluderden ayrilincaya kadar nazikee gen oekin, Son olarak tafima kablosunu ve kilifi hastadan otkarin (Bkz, &Nl 9,
erleftirildigini do”~rulamak, geride kalan fanti ve tikanikligi de~erlendirmek.loin TTE veya TEE kullanin. Cihazin iginden geride‘kalan'a” olu p olmadi”ini de”erlendirmek Cizere bir

f geroekleftirin.

Hemostatik Valt YUKkleyici

$ekil Q-okluderin serbest birakilmasinin resimli as iklamasi
1.0 numarali okla gosterildigi gibi kilitleme du”~mesine-basilmasi (dugmenin rengi turuncudur);
2. Kontrol dugmesinin o numarali okla gdsterildiQi gibi hareket ettirilmesi (dugmenin rengi mavidir)
]

“run sonunda kilif, diyagnostik kateter (kullanildiysa) ve.gdrCintuieme probu (kullanildiysa) ¢ ikanlir ve prt”~gda‘tamamlanir.

irsonrasinda

lastalar is in hastanede bir gece yatif gereklidir
totik tedavisi

lattan sonra 24. saatte; 13 .. 6.ve 12. aylarda sirasiyla ekokardiyografi, EKG ve Gd”u; ile takip muayeneleri geroekleftirin.

lanaTaihi

iSIstemleri etilen oksitie sterilize edilmiftir. Rafdmru, etiketlerde belirtilmif: imalat son kullanma-tarihi de etiket uzerinde ifaretlenmiftir. Son kullanma tarihi ges mif bir urunu

ve Biket
tO Kapatma Sistemleri steril olarak tedarik edilir. CeraFlex™* PFQO OKltf||eri, ilmet~a”lantisi yoluyla'tafima kablosuna dnceden ba”~lanmif ve yCikleyicisi ve:Hemostatik valf ile dnceden
iKilif ve dilator ayri olarak ambalajianmiftir. Ambalaj iseri~iTablo 2'de ~”|grlimektedir

Kapatma Sistemlerinin ambalaj ioeri”i

— n n CaraHex™VFFO Kgpatra Sisterrleri
CHUbderi SteerEase™Inrod_terieri
(incekdiler bir adet PFO;Okltideri. bir ad eib kabiosu, bir adet Yuklevici vesbir adet Hemostatik valf ~ bir adet Kilif ve bir adet Dilator.

ir. Urun etilen oksit

inlmi

ETG tablasinda sabitlenmif ve muhafazalidir; 19 ve * Tyvel”~Im keselerignde sizdirmazli®i-saglanmif ve bunlara bir etiket ve sterilizasyon gdstergesi yapi
teedilmif ve Kullanim Taiimatlan;“hasta karti. bildirim formu ve uyumiuluk'belgesiyie birlikte bir kutu lsine koyulmuftur. Kutuya bir dif etiket yapiftinimiftir.

Introdusehn kilif ve ditatdratince bir levha uzerine”~bitlenmif ve muhafazalidir; iki adet diyalize kese isinde sizdirmazliklari sa~lanmif, ve-bir etiket ve sterilizasyon gostergesi
iufteri geri bildirim formu ve uyumiuluk belgesiyie birlikte bir kutu ifine koyulmuftur. Kutuya bir etiket yapiftinimiftir.

rUrun sterilize edilerek Kullanim Talimatlari

. e
\>
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MepeBof, C aHITMACKOIO M KUTaNCKOIO S13bIKOB Ha PYCCKM S13bIK
CEPTUDPUMNKAT
KntTackmnii KOMUTET COLEACTBUS Pa3BUTUI MEXAYHAPOLHOW TOPTOBAN

Kutaickuin KOMUTET COLENCTBUA Pa3BUTUIO MEXLYHApOAHON TOPFOBAY -
KuTalickasa nanara MexyHapoAHOl TOpros/u

Kntackuin KOMUTET COLENCTBUSA Pa3BUTUIO MeXLYHApPOAHOW TOProsnm
KnTalickasi nanata MeXx/yHapoLHoOl TOproe/u

CEPTU®UKAT
Ne 194403A0/059563

HOparveH T Koyr/ion nevaTvi, Kutaiicknii KOMUTeT CofeiiecTBIA PasBUTUI0 MEeX4yHapOAHOM
Toprosnu * Ceptugumkauus/

HACTOAWWM YOOCTOBEPAETCA, UTO neuaTs «/TANGTEK CAWMEHTU®UK
(WSHBYXX3HbL) KO., (ATA.» (LIFETECH SCIENFIFIC (SHENZHEN) CO., LTD)),
noctasneHHasa Ha npunaraemom JOKYMEHTE, asnseTest NogANHHOWA.

/HaknagHas TUCHEHaA NeYaThb. KuTaiicKnii KOMUTET COfIeiiCTBMS PasBUTUIO MEXAYHAPOAHOM

Toprosnu * 20/

/Kpyrnan RedaTb: KuTaiickuii KOMUMTET COAeNCTBUS Pa3BUTUIO MEXAYHAPOAHO TOProBan *
Ceptudumkauns/

KunTtalicknii KOMUTeT COLENCTBUSA PasBUTUIO
MeXAYyHapoHOW TOpPros/n

/nogrmes/
Mopnuck ynosiHoOMoYeHHOro nnua: Xy Ha

(Aata: 15 aBrycta 2019 roga)

WNHTepHeT-canT a5 NpoBepKn NOANNHHOETM CePTUDUKATOB:
Hhttp://www.rzccpit.com/validate.htm|
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/Norotun «MangTek CaneHTuduk» (Lifetech.Scientific)/

«YTBERPXOAIK » /
«YTBEPX AR »

«JTaligTek CaieHTUPUK (LU 3HbUYX3aHB) Ko.. 1Th.»,
(Lifeteeh Scientifie (Shenzhen) Co.. Ltd.)

dTax 1-5. Caiibno INeKTPOHUK BunnuHr,

JTaHw aHb 2-a ynuyarCeBepHasa YaeTb

Xan-Tek NMapkKa, paiioH HaHblW aHb,

L sHbYX3Hb. 518057. Kntalickas HapogHaa Pecny6nuka

NnH Nn/OTBeTCTBEHHbIN PYKOBOAUTESb
OTAeNna HopMaTUBHO-RPABOBOI0 PerynpoBaHns
{vE.0TBETCTBEHHOMO /INLIRQ)

/nogrice/
{noarmcy)

«15» aBrycta 2019

MI'1
KOBa/bHasA NeYaTb: NaiidTek CaileHTMdKK (LLaHbWKIHL) Ko., NT4./

|PparveHT Koyr/IoANeUa TV, Kutaiickuil KOMUTET COEACTBMSA PasBUTUI0 MEXAYHAPOAHON
Toprosnun * Ceptudukauns/

Cuctema ana 3aKpbIiTUA OTKPbITOro oBasibHoro oteepctua (OOO0) CeraFlex B:pasinyHbIX
BapmaHTax UCMOJIHEHNUA

NWHCTPYKUWA MO NMPUMEHEHWIO

2019

«JlalipTek CaleHTUPUK
Ten/: 86-755-86026250

KopnopeiiwH» (LifeTech
Scientific Corporation)

Caiibyo DneKTpOHUK BunguHr,
JlaHLfaHb 2-a ynnua, CeBepHas
4acTb Xaii-Tek MNapka,

palioH HaHbLUaHb,

LLI3HbYK3Hb, 518057, KuTaiickas
HapoaHasa Pecny6nunka
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«JlathTek CaeHTUGUK NHaNS
Mpanisut NumnTten» (Lifetech
Scientific India Private Limited)
«flanTek CaneHTnduk (KOpoit)
Koonepenitug FO.A.» (Lifetech
Scientific (Europe) Cooperatief
U.A)

www.lifetechmed.com
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Poccuiickas depgepauns
Mopoa Mocksa
YUeTBepToro gekabpsa fBe ThicAYM AeBATHaALAaTOro roga

.q AkumoB Mne6 bopncosBuuy, HoTapmyc ropoga MOCKBbL , CBUAETENbCTBYK NOANUHHOCH
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nepesoguynka MNaHkosa AHapesa BuktopoBsuya. n ©
Nopnucb cpenaHa BMOEeM NPUCYTCTBUU .
lnyHoCTbL NOANUCABWETrO JOKYMEHT ycTaHOB/NeHa. @

3aperucTpuposaHo BpeecTpe: b 77/09-u/77-2019 Qh

B3bCKaHO rocyjapcTBeHHOW nownuue(no Tapupy 100py6.

YnnadyeHo 3a oka3aHue ycnyr npasoBoro u TeXHMI{OFO xapakTepa: 200 py6.
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