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Instructions for Use 

CeraFlex^“PFO Closure System

Инструкции за употреба
Система за затваряне на отворен форамен овале
CeraFlex™

Navodkpouziti

Syst^mCeraFlex^'^prouzavfeni 
foramen ovale patens (PFO)

Brugsanvisning

CeraFlex™PFO-lukkesystem

Gebrauchsanweisung

CeraFlex™PFO*Verschlusssystem

06riYi£? xpflan?
Юатпра оиукАеюп? PFOCeraFlexT“

Instrucciones de uso
I i  cierre de PFO CeraFlex™ccend

' î 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 pervlo (PFO) 
CeraFlex^”

Naudojimo instrukcijos 
„CeraFlex™" AOA uzdarymo sistema

О

Noradljumi par lietosanu 

CeraFlex™ PFO slSgSanas ierTce

Gebruiksaanwijzing 

CeraFlex™ PFO-sluitsysteem

Bruksanvisnlng
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™

lnstruc(iuni de utilizare
Sistem de Inchidere PFO CeraFlex™

Имструкцияпоэксплуатации 

СистемадлязакрытиярОО 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

Bruksanvisnlng

CeraFlex™ PFO-slutningssystem

Kullanim Talimatlari 
CeraFlex™ PFO Kapatma SistemI
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Date of manufacture | Датанапроизводство | Datum vyroby | Fabrikationsdato | Herstellungsdatum j H|j£popr|viaKaTaaK£un  ̂| Fecha 
de fabricacidn | Tootmiskuupaev | ValmistuspdivdmaSra | Date de fabrication | Datum proizvodnje | Gyart^s ideje | Data di fabbricazione 
1 Pagaminimo data | Razosanas datums | Productiedatum | Produksjonsdato | Data produkcji j Data de fabrico | Data fabricSrii | 
Датаизготовления | D t̂um vyroby | Datum izdelave | Datum proizvodnje ] Tillverkningsdatum | Uretim tarihi

Manufacturer | Производител j Vyrobce | Fabrikant | Hersteller | Катаак£иаат1*|̂  ] Fabricante | Tootja j Valmistaja | Fabricant | 
Proizvodafi I Gy^rto | Fabbricante | Gamintojas | Razotajs ] Fabrikant | Produsent | Producent | Fabricante | Producator | 
Производитель | Vyrobca | Izdelovalec | Proizvoda£ | Tillverkare | Imalatgi

Use by 1 Използвайдо | Datum pouzitelnosti | Kan anvendes til og med 1 Zu veoÂ enden bis einschliefilich | Xpt^oneux; | No utilizer 
despu^s de | Kdiblikkusaeg | Kaytettava viimeistaan | A utiliser jusqu'au | Upotrebljivo do | Lej r̂at | Utilizzare entro { Naudoti iki | Izlietot 
ITdz I Uiterste gebruiksdatum | Siste forbruksdag | Data waznosci | Nao utilizar depois de | Data expirdrii | Использоватьдо | Datum 
najneskorSej spotreby | Uporabno do } Upotrebljivo do | F^r anvandas till och med | Son kullanim tarihi

SN

Serial number | Сериенномер | sariove 6 islo | Serienummer | Sehennummer | Api0p6^o£ipd  ̂| Numero de serie | Seerianumber | 
Sarjanumero j Numero de serie | Serijski broj | Sorozatszam j Numero di serie | Serijos numeris | SSrijas numurs | Serienummer | 
Serienummer | Numer seryjny | Numero de s6 rie | NumSr ae sene j Серийныйномер | S6 hove 6 islo j Serijska Stevilka | Serijski broj | 
Serienummer | Seri numarasi

LOT

Lot Number |Артикул номер| f  islo Sarie | Partinummer | Chargennummer |
ApiSpo-; ларпба^ | Niimero de lote | Partii number | Eranumero | Numero de lot |
Broj serije | Gyartasi szam | Numero di lotto | Partijos numeris | Partijas numurs | Partijnummer | Lotnummer | Numer partii produkcyjnej | Numero 
de lote I Numir de lot |
Номер napTuifl Cislo Sarie | Stevilka serije | Broj serije | Lotnummer | Lot Numarasi

STERILE EO

Sterilized using ethylene oxide | Стерилизирансетиленовоксид | Sterilizov^no ethylenoxidem | Steriliseret med etylenoxid | Sterilisiert 
mit Ethylenoxid | ATToaT£ipuip̂ vop£ai6 uA£vô £i6 io { Esterilizado mediante 6 xido de etileno | Stehliseeritud etuleenoksiidiga | Steriloitu 
etyleenioksidilla | Sterilisation par oxyde d’^thylene | Sterilizirano etilen-oksidom | Etil6 n-oxiddat steriliz l̂va | Sterilizzato a ossido di 
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 | 
Стерилизованоэтилемоксидом | Sterilizovane pomocou etylenoxidu | Sterilizirano z etilen oksidom | Sterilisano korisdenjem 
etilen-oksida | Steriliserad med etylenoxid | Etilen oksit ile sterilize edilmi$tir

X Non-pyrogenic | Непирогенна j Apyrogennt | Ikke-pyrogen | Pyrogenfrei | MnnupEToydvo j Apirdgeno | Mittepurogeenne | 
Pyrogeeniton | Apyrogene | Nepirogeno | Nem pirog^n | Apirogeno | NepirogeniSkas \ ApirogSns [ Niet-pyrogeen | Pyrogenfri | 
Niepirogenny | NSo pirogenico | Apirogen \ Апирогенно | Nepyrogenne | Apirogeno } Nije pirogeno | Pyrogenfri | Pirojenik de îldir

Do not reuse | Данесеизползваповторно | Nepouzivejte opakovanS j МЙ ikke genbruges | Nicht wiederverwenden | 
Mr|v£TravaxpnoiMOTToi£i'T£ | No reutilizar | Uhekordseks kasutuseks | А1й kayta uudelleen | Ne pas r6 uliliser | Nemojte koristiti vile puta | 
Kizardlag egyszeri hasznalatra { Non riutilizzare j Nenaudokite pakartotinai | Nelietot atkSrtoti | Niet opnieuv/ gebruiken { Skal ikke 
brukes flere ganger} Nie stosowac ponownie | N§o reutilizavel | De unicS folosintS | Неиспользоватьповторно | Nepouzivajte 
opakovane | Za enkratno uporabo | Nije za ponovnu upotrebu | Far ej ateranvandas | Yeniden kullanmayin

Consult Instructions For Use | Разгледайтеимструкциитезаупотреба 1 Viz n^vod к pouiiti \ Se brugsanvisningen | 
Gebrauchsanweisung beachten 11ирроиА£ит£1Т£тк05г1у{£?ХРПОП? I Consultar las instrucciones de uso | Tutvuge kasutusjuhendiga 1 
Katso kayttPohjeet | Consulter le mode d'emploi ( Pogtedajte upute za upotrebu | Lasd a hasznalati utmutatdt I Consultare le istruzioni 
per I'uso I Skaitykite naudojimo instrukcijose | SkatTt tietolanas instrukciju | Raadpteeg gebruiksaanvi/ijzing | Se i bruksanvisningen | 
Nalezy zapoznac si$ z instrukcjq uzytkowania | Consultar instrufdes de utilizagSo \ Consultali instructiunile de utilizare | Cm. 
инструкциюпоэксплуатации | Pozrite pokyny na pouzivanie | Glejte navodila za uporabo | Pogledajte uputstva za upotrebu | Se 
bruksanvisning | Kullanim Talimatlarina Bakin

Keep away from sunlight j Пазетеотслънчевасветлина | Chrahte pfed pHmym slunednim svdtlem | Md ikke udsattes for sollys | Vor 
Sonnenlicht schCitzen | А|атг)р£1т£ракр|йатт6 тог)А|ак6 <ри1̂  | 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 I 
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 îa solara | Недопускатьпопаданиясолнечныхлучей 
I Uchovavajte mimo sinedneho ziarenia | ZaSditite pred sondno svetlobo | Ne iziagati sundevoj svetlosti | Far inte utsattas for solljus j 
Gune$ i$igindan uzak tutun

Keep dry ( Поддържайтесух | Udrzujte v suchu | Skal opbevares tert | Trocken aufbewahren | AiaTr|pn0 T£OT£Yv6  | Mantener seco | 
Hoida kuivas | Sailyta kuivassa | A conserver dans un endroit sec | Drzite na suhom ] Szarazon tartandd \ Mantenere asciutto | Laikyti 
sausoje vietoje | Saglabat sausu | Droog bewaren | Skal holdes terr | Chronic przed wilgociq | Manter seco \ Pastrati intr-un spâ iu 
uscat I Хранитьвсухомместе | Uschovajte v suchu | Hranite v suhem prostoru | Drzati na suvom mestu | FPrvaras torrt | Kuru yerde 
saklayin
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R E F

Catalogue number | Каталоженномер | Katalogove fiislo | Katalognummer | Katalognummer | Ар10м6 |;катаЛ6 уои | 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 | 
Номерпокаталогу | Katalogove 6 islo | KataloSka Stevilka | KataloSki broj | Katalognummer | Katalog numarasi

Do not use if package is damaged | Неизползвайте, акоопаковкатаеповредена 1 Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno | Ma ikke 
anvendes, hvis emballagen er beskadiget \ Nicht venvenden, wenn die Verpackung beschSdigt ist \
Mr)xpno'MOTroi£iT££dvnauCTKEuaoia£x£iuTTOOT£î nMî  ̂ I No utilizar si el envase esta dahado | Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud { 
А1Й кйуШ. jos pakkaus on vaurioitunut | Ne pas utiliser si I’embaliage est endommag6  | Ne koristite ako je pakiranje oStedeno | Tilos 
felhaszn l̂ni, 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 
Неиспользовать, еслиупаковкаповреждена) Nepou îvajte, 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 | Нестерилизирайтеповторно | Neprovaddjte resterilizaci j ма ikke resteriliseres | Nicht resterilisieren | 
MrivcTTavaTroaTEiptovETE | 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 | Нестерилизоватьповторно | Opakovane nesterilizujte | 
Ne sterilizirajte znova j Nije za ponovnu sterilizaciju | F^r ej omsteriliseras | Yeniden sterilize etmeyin

Authorized representative in the European Community | УпълномощенпредставителвЕвропейскатаобщност | Autorizovany 
zastupce pro Evropskd spolecenstvi ] Autoriseret reprsesentant i EU 1 Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft | 
E^ouoio6 oTrip£vô avTiTTp6 aujTTÔ oTr|vEuputnaiKnKoiv6 TriTa j Representante autorizado en la Comunidad Europea \ Volitatud esindaja 
Euroopa Uhenduses | Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisPn alueella | Reprasentant autorisd dans la Communaute europeenne | 
Ovla t̂eni predstavnik u Europskoj zajednid ( Hivatalos kepviselet az Eurdpai KPzdssdgben | Rappresentante autorizzato nella 
Comunita europea 1 Igaliotasls 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 | 
Уполномоченныйпредставительв Европейскомсообществе | Autorizovany zastupca pre Eurdpske spolodenstvo | PooblaSdeni 
predstavnik v Evropski skupnosti | Ovla^deni predstavnik u Evropskoj zajednid | Auktoriserad representant inom EG | Avrupa 
Toptulu^u'ndaki yetkili temsild

Store at room temperature | С ъ хр ан явайтеп ристайн атем пература | Skladujte pfi pokojove teplota | Skal opbevares ved 
stuetemperatur | Bel Raumtemperatur lagern | ФиАаааЕт£ОЕ0£рмокраа1аб1иратюи | Almacenar el producto a temperature ambiente | 
Hoida toatemperatuuril | Sailyta huoneeniammdssa | Conserver a temperature ambiante \ Cuvajte na sobnoj temperaturi | 
Szobah6 mers6 kleten tarolando | Conservare a temperatura ambiente | Laikyti kambarlo temperaturoje | Uzgiabat istabas temperatOrS | 
Bij kamertemperatuur bewaren | Oppbevares ved romtemperatur | Przechowywad w temperaturze pokojowej | Guardar й temperatura 
ambiente | A se depozita la temperatura camerei | Х ранитьприком натнойтем пературе | Skladujte pri izbovej teplote | Shranjujte pri 
sobni temperaturi 1 Cuvati na sobnoj temperaturi \ FPrvaras i rumstemperatur. | Oda sicaklt^mda saklayin

A .

MR conditional | МРусловен | Podmin6 na magneticka rezonance | MR-sikkar under bestemte forhold 1 Bedingt MR-stcher | 
Моууг|Т1Кб?оиутоуюм6 ? (MR) ипбброи? 1 MRI compatible bajo determinadas condiciones | MR-tingimuslik | Magneettitutkimus sallittu 
varauksin | RM sous conditions | Uvjetno pogodno za snimanje magnetskom rezonancijom | Felteteles MR-kompatibilitas | 
Compatibility RM condizionata | Sudennamas su MR | Izmantojams MR vide, levSrojot noteiktus nosacTjumus | MR Conditional 
(MR-veilig onder voorwaarden) | MR-betinget | Warunkowe bezpieczertstwo w badaniach MR | RM condicional | Compatibilitate RM 
conditionata I МРТвыполнятьс соблюдениемограничений | Podmieneine bezpetne v prostredi MR | Pogojna uporaba z magnetno 
resonanco (MR) | Usiovno bezbedno za MR | MR-vilIkorlig | MR kofullu
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се
0344

Conformite Europeenne (European Conformity). This symbol means that the device fully complies vi/ith applicable European Union 
Acts. I Conformity Europeenne (Европейско съответствие). Този символ означава, че устройството отговаря напълно на 
приложимою законодателство на Европейския съюз. | Conformity ЕигорУеппе (Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze 
zafizeni zcela spihuje pozadavky pfisluSnych гУкопй Evropsky unie. 1 Conformity ЕигорУеппе (CE-meerke). Dette symbol betyder, at 
enheden fuldl ud overholder gasldende EU-lovgivning. | Conformity ЕигорУеппе (EuropSische KonformitSt). Dieses Symbol besagt, 
dass das GerSt alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung erfullt. \ Conformite Europeenne (EupwTTdiKn luMpopcpworj). To 
oupPoAo auTO onpaivci 6ti to TTpoibv ouppopiptoveiai пЛпрш<; pt toû  laxuovTeq vopouq тг̂  ̂EuponraiKf̂  ̂‘Evwori .̂ 1 Conformity 
ЕигорУеппе (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). ТУта 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 еигорУепле. I Conformity ЕигорУеппе (Uskladenost s europskim normama). Taj simbol zna6 i da 
je uredaj potpuno uskladen s odgovarajucim aktima Europske unije. 1 Conformity ЕигорУеппе (europai megfeleldsyg). Ez a szimbdlum 
azt jelenti, hogy az eszkoz teljes myrtykben megfeiel az Europai Unio vonatkozd jogszabalyainak. | Conformity ЕигорУеппе 
(Conformity europea). Questo simbolo Indica che il dispositive e pienamente conforme alle direttive europee in vigors. | Conformity 
ЕигорУеппе (Atitiktis Europos reikalavimams). Sis simbolis reiSkia, kad prietaisas visiSkai atitinka taikytinus Europos Sqjungos aktus. | 
Conformity ЕигорУеппе (atbilstTba Eiropas Savienlbas prasTbym). Sis simbols norSda, ka ierTce pilnTbS atbilst attiecTgo Eiropas 
SavienTbas tiesTbu aktu ргазТЬУт. | Conformity ЕигорУеппе (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig 
voldoet aan de geldende Europese vi/etgeving. | Conformity ЕигорУеппе (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at 
enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. 1 Conformity Europeenne (zgodnoyc z normami Unii Europejskiej). Ten 
symbol oznaeza, ze urzqdzenie spelnia wszystkie wymogi wynikajqce z wlasciwych aktow prav̂ n̂ych Unii Europejskiej. | Conformite 
Europeenne (Conformidade Europeia). Este simbolo signifies que о dispositive estd em total conformidade com os Atos da Uni§o 
Europeia aplicdveis. | Conformity ЕигорУеппе (Conformitate europeana), Acest simbol atesta conformitatea deptinS a dispozitivului cu 
legislajia aplicabild a Uniunii Europene. | Conformity Europeenne (Европейское соответствие). Этот символ обозначает, 
что устройство полностью соответствует требованиям применимых директив Европейского Союза | Conformity Europeenne 
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pî “PFO Closure System includes CeraFlex *̂  ̂ PFO Occluder and SteerEase^ Întroducer. The PFO Occluder is shown in Figure 1. The PFO Occluder is a percutaneous,

(r closure 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 
two 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 
fH metallic structures are plated with titanium nitride (TiN) to improve the biocompatibility.

I is designed to close the Patent Foramen Ovale of the interatrial septum through endovascular surgery.
Waist

PET Membrane 

LA Disc-

ID esc rip tio n

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. It is 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 1 and Figure 3) is comprised of:
Occluders 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 proximal hub.The CeraFlex '̂^PFO Occluder is preassembled with delivery cable.

- Open End

l| 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 The dilator is used to ease penetration of tissues and the vessel wall.
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 
•  is used to facilitate direction control and serve as "release control handle” for disconnecting(releasing) the occluder from thedelivery cable.

•tions and Usage

êraFlex™ PFO Occluder is a percutaneous transcatheter occlusion device intended for the non-surgical closure of patent foramen ovale.
Itions
Confirmed PFO by medical examination;
Associated with recurrent migraine/headache or TIA or cryptogenic stroke, 

r̂ indications

nts known to have intracardiac thrombi, especially left atrial or left atrial appendage thrombi, demonstrated by echocardiography. Patients known to have a bleeding disorder, untreated 
or any other contraindications to aspirin therapy, unless another anti-platelet agent can be administered for 6  months.
Bmy in which the CeraFlex '̂̂  PFO device of required size would interfere with intra-cardiac structure or intra-vascular structure, such as pulmonary vein, aorta root 
nts whose heart or vein size is too small to allow TEE probing or catheterization.
nts who are in the condition, e.g. active infection, which would cause them to be poor candidates for cardiac catheterization.
nts known to have sepsis within one month prior to implantation, or any systemic infection that cannot be successfully treated prior to device placement, 
nts whose heart does not have enough tissue to secure the device, 
nts with hypercoagulation desease.
patient for \ftrfiomthe radius of the device is greater than the distance from thepatent foramen ovale to the aortic root or superior vena cava.

ints allergic to nickel may suffer an allergic reaction to the device.
CeraFlex™ PFO Occluder should only be used by physicians who are trained intranscatheter defect closure
ticians must be prepared to deal with emergency situations which require removal of embolized devices that result in critical hemodynamic compromise. This includes the availability of 
ivsite surgeon.
incorrect procedure will cause severe complications which include, but are not limited to septum tearing, femoral vein dissection, nerve and vessel wall injury, cardiac perforation, 
%on, air bubble in a 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 into the sheath, reposition and redeploy. If still unsatisfactory, withdraw the occluder and replace with a new one.
I device IS sterilized with ethylene oxide. Do not use if the sterile barrier has been compromised in any way. If damage Is found, call your Lifetech representative, 
expiry date is indicated on the label.Please store in a coot dry place
PFO Occluder 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 
[Ji, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or 
i-infection, 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 

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

Cautions

I PFO Occluder is for single use only. Do not reuse or resterilize.
hjrate defect sizing is crucial and mandatory for device selection. Device selection should be appropriate based on defect sizing, 
к PFO Occluder must be used in combination with the SteerEase™ SFA Introducer. Do not use any parts of other deliver set. 
m-procedure and in-procedure medication and precautions

Aspirin (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.
Dcedure 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.
Btients 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 beyond 6  months is at the discretion of the physicians.
IKlitional
И  with an implanted CeraFlex^  ̂PFO Occluder can be scanned safely immediately after placement of the device under the following conditions:
lUtic magnetic field of 3 T or less
IjMtial 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

jinage quality m ay be co m p ro m ise d  if the  a re a  o f  in tere st is in th e  e xa ct s a m e  area o r  re latively c lo se  to the position  o f  the device. The refo re, optim izatio n  o f  M R  im a g in g  p a ra m e te rs  to  

i  for the presence of this d e vice  m a y  be  n e ce ssa ry.

[•I Adverse Events

ints that may occur during the procedure and/or device placements include, but are not limited to. 
c dye reaction 
lesia reaction

xary absence of breathing 
ft rhythm irregularities 

В at the groin 
lent of the device

|air bubble or clot that blocks blood flow in a vessel 
f)lete sealing of the defect 

iction
jy to the 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^ex^'^^FQ^ccluder

PFO Occluders 
Ktecification

Left disc 
(diameter/mm) 

Ф02

Right disc 
(diameter/mm) 

OD1

Waist height/mm 
L Recommended introducers

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 SFA12F-f
LT-PFOf-3030 30 30 SFA12F-f
LT-PFOf-3525 25 35 SFA14F-f

Hons for Use

pm a complete 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 
from these locations.

I 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

lure 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 across the defect 
nflated with diluted 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.

■tments 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 
llfect to the 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.
I 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).
Ilvise screw the loaderlnto 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 heck the 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 
Ijerking motion (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.
It the device via the side arm.

Stopcock

1 5. Illustration of delivering sheath into 
heart TUustration of CeraFlex™PFO Occluder

Haemostatic Valve

Figure 7. Illustration of loading the device into a loader Figure 8 . Illustration of clockwise valve

Keep the sterile 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, 
then tighten the 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

Sair in the loader and sheathwhen advancing the device, it wilt result in an air embolism.lf the loader is removed from 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 immobilize 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 
delivery 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 
jrred, 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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M ng 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, 
ôccluder 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

Г ’P or TEE to confirm device placement, assess for residual shunt, obstruction. Perform an angiogram to assess for residual flow through the device.

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

lend of the 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 
iMiC erapy

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

iDate

Systems 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 

| l  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.

1 Package CeraFlex™PFO Closure Systems
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 
• gas and put in a 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 a 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 is attached to the box.
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^  на устройството

В затваряне на отворен форамен овале CeraFlex^“ включва оклудатор за отворен форамен овале CeraFlex™ и интродюсер SteerEase^ .̂ Оклудаторът за отворен форамен 
н на Фигура 1. Оклудаторът за отворен форамен овале представлява перкутанно транскатетьрно затварящо устройство за нехирургическо затваряне на отворен форамен 
|рът за отворен форамен овале представлява саморазгьващо се двойнодисково устройство, което е изработено от нитинолова телена мрежа, оформена като два плоски 

><вма част между тях. РЕТ мембраните, пришити към всеки диск, подпомагат затварянето на отвора и са основа за прорастването на тъкан над оклудатора след неговото 
'мчк\л метални структури са покрити с титаниев нитрид (UN) с цел подобряване на биосьвместимостта.

If предназначена за затваряне на отворен овален отвор на междинната преграда чрез ендоваскуларна хирургия.

Стеснена част

РЕТ мембрана

Лявопредсърден
диск

Дяснопредсърден диск

Накрайник

Фигура 1. Структура на оклудаторите за отвор» форамен овале CeraFlex'”
|г* за отворен форамен овале CeraFlex™ трябва да се иэползват в комбинация с интродкжра SteerEase™, Интродюсерът съдържа подсилена с намотка обвивка, дилататор, 
!, хемостатична клала и носещ кабел. Той се използва за придвижване на оклудатора за отворен форамен овале в правилната позиция. Когато оклудаторът се освободи от 
дискът се разгъва от всяка страна на дефекта. Системата за затваряне на отворен форамен овале се състои от оклудатор за отворен форамен овале, носещ кабел, носеща 
итична клапа, обвивка и дилататор. Системата (разгледайте Фигура 1 и Фигура 3) се състои от:
1Т0ри за отворен форамен овале; Устройството за затваряне на отворен форамен овале Оклудаторът за отворен форамен osang j r̂aFlex *̂*  ̂е свързан с носещ кабел чрез 
I връзка към отвори в проксималната част на оклудатора в близост до проксималния хъб. Оклудаторът за отворен форамен otfan^CeraFlex^^e сглобен предварително с 
кабел.

Е /— Отворен край Накрайник Отвор

О
■Она ляв предсърден диск на оклудатор за б) Иэглед на десен предсърден диск на оклудатор з 

p t форамен овале CeraFlex'̂ ” отворен форамен овале CeraFlex™
Фигура 2. Структура на оклудаторите за отворен форамен овале CeraFlex™ 

ра: Обвивката се използва за придвижване на устройството до желаната позиция в сърцето.
|гор Дилататорът се използва за улеснение на проникването в тъканите и съдовата стенду
|гатична клапа: Хемостатичната клапа в проксималния край на обвивката намалява к ъ р ^ ^ ^  до минимум. Страничният порт с еластичната разгъваема тръба и спирателния
се използва за промиване на системата. 'чак'
pi част. Носещата част се използва за въвеждане на оклудатора с прикрепения Hcygln кабел в обвивката.
р кабел с пластмасова затягаща втулка/дръжка (проксимално): Носещият кабелх5е^ползва за придвижване (избутване) на оклудатора през обвивката, като се държи в 

la позиция, докато обвивката се издърпа назад, за да се разгърне оклудато̂ Рбт. Дръжката и носещият кабел също се използват за изтегляне и/или репозиция на 
:о размерът, позицията или степента на разгъване на оклудатора^# са задоволителни. Дръжката се използва за подпомагане на контрола на насочването и служи 

1ъжка за освобождаване на контрол" при откачването (освобождаването)^^б^удатора от носещия кабел.

Оклудатор
Хемостатична клапа Носеща част

Фигура 3. Система за оклудатори за отворен форамен овале CeraFlex™ и интродюсер SteerEase *̂ 

мния и употреба J  «
е проектирана да затваря отворените овални^юуи на предсърдната преграда чрез ендоваскуларна хирургия

Потвърден отворен форамен овале чр^гмедицински преглед;
Връзка с рецидивираща мигрена/главооЗЦ^ преходна исхемична атака или криптогенен инсулт.

анти с известии интракардиални fPlj>M6 H, особено лявопредсърдни или лявопредсърдни добавъчни тромби, демонстрирани чрез ехокардиография. Пациенти с известии 
шения в кръвосъсирванет1̂ нвлекувана язва или други противопоказания за терапията с аспирин, освен ако може да се прилага друг антиагрегант за 6  месеца.

1Я, при която устройствот^а^ворен форамен овале CeraFlex™ с необходимия размер би попречило на интракардиалната структура или на интраваскуларните елементи, 
например белодробна вена и^^корен на аорта, 
инти, чиито размери на сърцето или вените са твърде малки за приложението на трансезофагеално изследване или катетеризация, 
цкти със заболяване (например активна инфекция), което ги прави лоши кандидати за сърдечна катетеризация.
■нти с доказан сепсис в рамките на един месец преди имплантирането или друга системна инфекция, която не може да бъде излекувана успешно преди поставяне на 
DHCTBOTO.

нити, чието сърце не притежава достатъчно тъкан за стабилно фиксиране на устройството. 
инти със заболяване с хиперкоагулация.

пациенти, при конто радиусът на устройството е по-голям от разстоянието от отворения форамен овале до корена на аортата или до горната куха вена.

Иупреждения

Ивнти, конто са алергични към никел, може да проявят алергична реакция към устройството.
д̂аторьт за отворен форамен овале CeraFlex™ трябва да се използва само от лекари, конто са обучени за транскатетърно затваряне на дефекти

фите трябва да са подготвени да се справят със спешни ситуации, изискващи отстраняване на емболизиращи устройства, конто могат да доведат до критично хемодинамично 
цав»̂ . Това включва присъствието на хирург на място.

i i  неправилна процедура ще доведе до сериозни усложнения, конто включват, без ограничение, разкъсване на септум, дисекция на феморална вена, увреждане на нерви и 
кистени, сърдечна перфорация, инфекция, въздушни мехурчета в съдове.
отделяйте оклудатора за отворен форамен овале CeraFlex^“ от носещия кабел, ако устройството не възобнови първоначалната си конфигурация или ако позицията на 
ойството е нестабилна. В такива случаи иэдърпайте оклудатора обратно в обвивката, репозиционирайте го и го разположете повторно. Ако все пак не се постигне 
■олителен резултат, изтеглете оклудатора и го сменете с нов
юйството е стерилизирано с етиленов оксид Да не се използва, ако стерилната бариера е компрометирана по някакъв начин. Ако се открие повреда, свържете се с вашия 
|аавител на Lifetech.
гга на иэтичане на срока на годност е посочена на етикета. Да се съхранява на хладно и сухо място.
гемата за затваряне на оклудатора за отворен форамен овале е стерилизирана с етиленов оксид.Датите на производство и на изтичане на срока на годност са обозначени на 
■гите Да не се използват продукти с изтекъл срок на годност
днократно изполэване само при един пациент. Да не се използва повторно, да не се подлага на вторична обработка и да не се стерилизира повторно. Повторните употреба, 

цкки
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I или стерилизация могат да компрометират структурната цялост на устройството и/или да доведат до повреда на устройството, която от своя страна може да доведе до 
<е, заболяване или смърт на па1^ента. Повторните употреба, обработка или стерилизация могат също така да създадат опасност от эамърсяване на устройството и/или 

«викат инфекция на пациента или пренасяне на инфекция, включително, без ограничение, предаването на инфекциозни заболявания от един пациент на друг.
ието на устройството може да доведе до нараняване, заболяване или смърт на пациента, 

зтреба изхвърлете продукта и опаковката в съответствие с болничната, административната и/или местната правителствена политика.

)рът за отворен форамен овале е предназначен само за еднократна употреба. Да не се използва или стерилизира повторно.
||оразмвряване на дефекта е ключово и задължително за избора на устройство. Изборът на устройство трябва да бъде подходящ за размера на дефекта.

jpbT за отворен форамен овале трябва да се използва в комбинация с интродюсера за повьрхностна феморална артерия SteerEase^ .̂ Да не се използват части от друг 
[за поставяне.

№нти И предпазни мерки преди и по време на процедурата
а да се эапочне терапия с аспирин (3 -5  мг/кг/ден) поне 24 часа преди процедурата. В редките случаи на непоносимост кьм аспирин може да се приложи два пъти по 200 

гиклопидин. Терапията с цефалоспорини е неэадьлжителна.
юнтът трябва да се хепаринизира напълно по време на процедурата с минимално активирано време на сьсирване (АВС) от 200 секунди преди вкарване на устройството. 

|^ м е  на поставянето на устройството трябва да се използва трансезофагеалната ехокардиография (ТЕЕ) или сходно образно оборудване. 
и предпазни мерки след процедурата

«нтите следва да осъществяват адекватна профилактика за ендокардит в продължение на 6  месеца след имплантиране на устройството. Решението за продължаване на 
р1филактиката за ендокардит за повече от 6  месеца е по преценка на лекарите.
Ь|«нгиге трябва да бъдат лекувани с акгитромбоцитна/аигикоагулантна терапия, като например аспирин, в продължение на 6  месеца след имплатгаи^ята. Решението за продължаване на 
рпромбоцитнат̂ ктикоагулантнага терапия за повече о т  6  месеца е по преценка на лекарите.

1Г с имппантиран оклудатор за отворен форамен овале CeraFlex™ може да се сканира безопасно веднага след поставяне на устройството при следните условия; 
ггично магнитно поле от 3 Т или по-малко 

гранствено градиентно магнитно поле от 720 G/cm или по-малко
ммална потвърдена за МР система, усреднена за цялото тяло скорост на абсорбция (SAR) от 3 W/kg за 15 минути сканиране

I Качестеото на и з о б р а ж е н и е то  о т  м а г н и т е н  р е з о н а н с  м ож е д а  б ъ д е  н а р уш е н о , ако з о н а т а  н а  и н т е р е с  с ъ в п а д а  т о ч н о  u / iW w c p a e H u m e n H O  б л и з о  д о  п о з и ц и я т а  на  

). Поради т а з и  причина, мож е д а  е  н е о б х о д и м о  д а  б ъ д а т  о п т и м и з и р а н и  п а р а м е т р и т е  н а  М Р  и з о б р а ж е н и е то , за д а  d l ^ M n e n c u p a  п р и с ъ с т в и е т о  н а  т о в а  у с т р о й с т в о .

ч
1ЛНИ нежелани реакции

реакции, които могат да се състоят по време на процедурата и/или поставянето на устройството, включват, без огран^ен! 
|ргична реакция към контрастното вещество 
рчия към анестеэията 

липса на дишане 
плен сърдечен ритъм 
в областта на слабините 

Вктаане на устройството
цуино мехурче или тромб, възпрепятстващи кръвния поток в съд 

уплътняване на дефекта 
фШМИЯ

1Яванв на артерията, вената или нервите в областта на слабините 
рфорация на езофагус, вена или сърце

X

L«p«i1СТИКИ на продукта

|̂ т за отворен форамен овале CeraFlex '̂
1).

и интродюсерът SteerEase™ са опаковой поотделно. Оклудаторът и интродюсерите са наличии с посочените характеристики

Фигура 4. Оклудатор р*1|«ИйяВвапв̂ егаР1вх"

рряристики на 
■орите за отворен 
Шовале CeraFlex̂ *̂

Ляв диск 
(диаметър/мм) 

Ф02

Десен диск 
(диаметър/мм) 

Ф01

Височина на стеснена 
част/мм 

L
Препоръчани интродюсери

-̂PFOf-1818 18 Ч 18

3

SFA9F-f
LT.PFOf-2518 18 " V /  25 SFA10F-f
pr-PFOf-2525 25 ^ "  25 SFA10F-f
LT-PFOf-3025 25 30 SFA12F-f
LT-PFOf-3030 30 30 SFA12F-f
LT-PFOf-3525 25 ^ А . 35 SFA14F-f

за употреба

■мете пълно трансезофагеално изследване^ез следните стандартни образни локации: трансгастрален изглед, фронтален четирикухинен изглед и базален изглед по късата 
||тези локации ще се получат също така нш тж ен и кос изглед.
|йтв диагностичен катетър през пунктира(щ|г феморална вена и след това го насочете през кухата вена в дясното предсърдие. След това проведете ангиограма за 
Щиэиране на сърцето и отворения форц^ен овале

е̂ налягането и кислородното стл^рАние в различните кухини на сърцето. Оразмеряване на дефекта: Вкарайте балонен катетър през дясното предсърдие в отворения 
,н овале напряко на дефе(ега, к а тв ш в  надуете с разредено контрастно вещество до прекъсване на шънта при наблюдаване с ехокардиография. Балонът се изпуска до 

■амаване на поток и след това ^^а^адува повторно до прекъсване на шънта. След това могат да се извършат измервания чрез флуороскопия или ехокардиографско образно 
Иэбор на размер на устройството: Измерете разстоянието от дефекта до корена на аортата. Измерете разстоянието от дефекта до пръстена на горната куха вена. 

I устройство, чийто радиус на десния диск не надвишава ло-малкото от тези две разстояния 
1Тббалонния катетър, като оставите сменяемия водач на място.

Гите дилататора и обвивката с физиологичен разтвор, след което вкарайте дилататора в обвивката и эатегнете гайката на клемата, за да се уверите, че дилататорът е 
ат сигурно към обвивката. Придвижете обвивката с дилататора над сменяемия водач през септалния дефект към лявата горна белодробна вена. Отстранете сменяемия 
и дилататора (разгледайте Фигура 5).

фепете носещата част към хемостатичната клала, като завиете винта по посока на часовниковата стрелка, докато спре, след което проверете дали съединението е надеждно.
3 спирателния кран влейте физиологичен разтвор, за да промнете хемостатичната клана и носещата част, докато държите накрайника на носещата част потопен във 
рологичен раэтеор.
Итвпно проверете връзката между оклудатора и носещия кабел (разгледайте Фигура 6 ). Потонете устройството и носещата част във физиологичен разтвор и издърпайте 
■йството в носещата част с бързо движение (разгледайте Фигура 7).
рртете уплътняващата капачка на хемостатичната клала до подходяща стелен (разгледайте Фигура 8 ) и след това бутайте и дърпайте многократно, за да се уверите, че 
|скът е подходящ.
|кдение:
ътняващата капачка е прекалено затегната, тогава ще е трудно да се избута кабелът. Акоуллътняващата капачка в прекалено разхлабена, съществува риск от 
|1 вмболия.
Мийте устройството през страничния ръкав. __

ргура 5,Иэображение на вкарване на

Хемостатична клала Носеща част Б ъ л г а р с к и  5
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обвивката в сърцето

Фигура 6 . Изображение на системата за оклудатори за отворен форамен овале CeraFlex

|ура7.Изо6ражение на зареждане на устройството в носещата част
Упльтняваща капачка на хемостатична клала Носеща част 

Фигура 8 . Изображение на завиване по посоха на часовниковата стрелка на 
уплътняващата капачка на хемостатичната клана

Ивете стерилизирания хепаринизиран физиологичен разтвор да изтича от носещата част, за да се елиминира въздухът в носещата част, Едновременно с това вкарайте 
рта част в хемостатичната клала на обвивката внимателно, докато спре, и след това затегнете гайката на клемата на носещата част. Придвижете оклудатора в обвивката, 
Лутвате (без да завъртате) носещия кабел Не отстранявайте носещата част от обвивката, когато придвижвате устройството. 
пение:
1Аух в носещата част и обвивката, когато придвижвате устройството, може да се стигме до въздушна емболия. Ако носещата част се отстрани от обвивката, когато 

устройството, също ще има риск от въздушна емболия.
lyopocxoncKO и ехокардиографско наблюдение разгънете лявопредсърдния диск и стеснената част и издърпайте устройството внимателно към предсърдния септум, който 

се усети и също така да се наблюдава чрез ултразвуково изследване. След това застопорете носещия кабел, издърпайте обратно обвивката и разгънете десния 
риендиск. Издърпайте обратно обвивката с приблизително 15 см. Чрез внимателно движение „напред-назад" на носещия кабел се потвърждава сигурната позиция напряко 
|сърдния септален дефект, което може също да се наблюдава и чрез ТТЕ или ТЕЕ.
|йвте позицията на устройството и направете оценка на остатъчния шънт. Извършете ангиография или ехокардиография. Ако позицията не е задоволителна или има 

остатьчен шънт, стабилизирайте носещия кабел и придвижете повторно обвивката, докато устройството е изцяло в обвивката. Позиционирайте повторно устройството и 
|^ те  повторно или отстранете устройството от пациента. Ако е възникнала малформация на устройството, придвижете двата диска към лявото предсърдие и приложете лек 
|към стената на предсърдието, за да възвърнете първоначалната форма на диска.

1И#:
го на оклудатора обратно в обвивката издърпайте обратноносещия кабел и не иэбутвайте обвивката. В противен случай накрайникът на оклудатора може да се 

)вън обвивката и след това оклудаторът не може да се обвиеповторно.
|мвте устройството, когато позицията е задоволителна. За да освободите устройството, натиснете синия бутон и придви>»^1^назад, докато продължавате да натискате 

■ бутон.
■те обвивката така, че да се допира до хъба на оклудатора, и след това внимателно издърпайте обратно кабела, дЯ^^о сераздели от оклудатора. Накрая отстранете 

кабел и обвивката от пациента (разгледайте Фигура 9).
|Пйте ТТЕ или ТЕЕ, за да потвърдите поставянето на устройството, както и да направите оценка за остатъчен щънт или обструкция. Изведете ангиограма за оценка на 

я поток проз устройството.

Пластмасова 
затягаща 

втулха/дръжк!

Хемостатична клала Носеща част
Оклудатор

Фигура 9. Изображение на освобождаванез^ оклудатора 
! 1. Натиснете заключващия бутон, както показав стрелката на(^ (цветът на бутона е омнЯЦа);
I 2, Придвижете контролния бутон, както показва стрелката на @  (цввтътнабутонае<^рл|^

|^я на процедурата обвивката, диагностичните катетри (ако има такива използвани) и обо^дването за образно изследване (ако е използвано такова) се премахват и 
■урата завършва.

процедурата

Й1ЧКИ пациенти се изисква престой за една нощ в болничното заведение за наб^дение 
ютична терапия *̂****rn

:ледяващи лрегледи с ехокардиография, ЕКГ, рентгеново изследване на гръден на 24 часа, съответно 1. 3, 6  и 12 месеца след операцията

. Продължителността на живот при съхраиение е означена на етикетите. а датата на производство 
ъл срок на годност.

раз затваряне на отворен форамен овале са стерилизирани с ел 
зто .Използвай до“ са маркирани на етикета. Не използвайте про]

ПК01 jtib
|зазатваряне на отворен форамен овале CeraFlex™ о |^ ^ а в я т  стерилни. Оклудаторът за отворен форамен овале CeraFlex™ е предварително свьрзан с носещ кабел чрез 

и предварително сглобен с неговата носеща час^^^емостатична клала. Обвивката и дилататорьт са опаковани отделно. Съдържанието на опаковката е показано в

2, Съдьржание н
. Системи за эатваряне на отворен форамен oeaneCeraFlex™

Ок]^а1ори за отворен форамен овале CeraFlex '̂^ Интродюсери SteerEase™
оклудатор за отворен форамен овале, носещ кабел, носеща част и хемостатична клала обвивка и дилататор

Опаковка

д̂ържание
за отворен форамен овале е фикси^^^за и защитено чрез опаковка от полиетиленгликол, след което е запечатано във вътрешен и външен Tyvek/филм плик, където са 

г̂икет и индикатор за стерили^ия. Прод^ът в стерилизирам с газ етиленов оксид и е поставен в кутия с инструкции за употреба, карта за пациента, формуляр за эабележки 
^ 1и сертификат за съвместим^т^^икрепен е външен етикет към кутията.

—и дилататорът на интродюсер^^^^аве™ са фиксирани на и защитени чрез тънка пластина, след което са запечатани в два диализаторни плика, където са прикачени етикет 
|р за стерилизация. Продуктът е с^рилизиран и поставен в кутия с инструкции за употреба, формуляр за забележки на клиента и сертификат за съвместимост. Към кутията е 
I етикет.
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^ 0  )e zn.zorn.n na ObrazKu 1. Okludor PFO ,e perku.annf 
i u  a zuieni (.кгбки*'), kter6  tyto dva disky spojuie, Do^azdeho d sku isou nâ itv/ p f t  m tm h rfm , w   ̂ ^   ̂ zhotoveny z nitinolovych dr t̂u vytvarovane do podoby dvou
^kovove siruktury jsou polazeny nilrldem titanu (TIN), ktery zIepSuje biologickou ко т^ ^ П кГ ^ ’  ̂PosMuji podkiad pro pferusteni zavedendho okludoru
irt*n к uzavreni otevfen^ho ovaln^ho otvoru interatri l̂ni pfep^zky endovaskularni operaci

ZCizenf

||Nt>stfedku

PET membrana

Disk pro levou sii*i 
(LS)

Disk pro pravou sirt (PS) 

Hrot

fcnr c. TM -u- .. ObrAzekI.KonstrukceokludoruiFOCeraFlex'^'^
& P o i. iy a ™ :V ‘’^ a S , u ? o r P F S "  vyz.uienebo spir.lou, dlla.a.oru, plnide, he™s.a,ick.ho ven.ilu a

Ы  “  a   ̂P'lP'^'°ru. System (viz О ы Л  1 a Obrazlk 3) se S f n s № h ° s o ™ T s t  "
^ : S i Z n s : = n : = r — prop, ky р г о с ь . . .  .vory v

/— Otevfeny konec ur,.*
Otvor

\
^  PFO CeraFlex™, pohled na disk pro levou sirt

О
b) Okludor PFO CeraFlex’’”, pohled na disk pro pravou sih

„  ̂ , Obrdzek 2. Konstrukce okludoru PFO CeraFlex’’”
fo; Pouzdro slouzi к zavedeni prostredku na pozadovane misto v srdci.
DT Dilatalor usnadhuje pronik^ni tk^n^mi a cevni stdnou
Wicky ventil: Hemostaticky ventil na proximainim konci pouzdra minimalizuja krvaceni. Bodnl port s ohebnr^^^luzovad hadidkou i uzaviracim kohoutem se pouzivaji к proplachov^ni

ij^id se pouiiv̂  к zasunuti okludoru s pfipojenym zav^decim kabelem do pouzdra

IT к posunovdrri (protlaiani) okludom pouzdrem. PM rozvijeni okludoru drii okludor na mistS zatimco
 ̂ pokud jsou velikost, poloha nebo rozvinuti okludoru zhodnoceny jako nevyhovuiici

■usnadfluje hzeni sm6ru a stouzi jako „ovladad funkce uvoln§nf'‘ ph odpojeni (uvoln6 nf)okludorrf^^av^d6 dho kabelu.  ̂ V I

Plastova
objimka/uchyt

r Obrazek 3. SyslettЖ®®S'Wl^б'il;WaFlвxT^^Mvadдc SlaerEasg®*' '̂^™
1мсб a pouiiti

gw PFO CeraFlex™ je perkut^nni transkatetralni okluzni prostfedb^^^y к nechtrurgick^mu uzavreni foramen ovale patens, 

(foramen ovale patens potvrzeny I6 kafskym vySetfenlm;
jipoieny s rekurentni migr6nou/bolestmi hlavy nebo t r a i^ tn i ischemick  ̂atakou (TIA) nebo kryptogennl c6 vn( mozkovou pfihodou.

Okludor

nindikace

кГ' "'•I' tro m t^ z^ en a  tromby v leva sini nebo v levem sirtovem ousku), prokazane echokardiografii, Pacienti о nichz ie znamo za mail krvacivou
bu, neiaieny vfed nebo |ine kontraindikace laiby a^Kfinem, pokud jim nelze po doDu 6  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, ^

r o  V urcitem stavu (napf. s aktivni^fekci), k t ^  z nich 6 ini nevhodne kandidaty na srdedni katetrizaci.
Ы , o nichlje znamo ze za posle^masic pfed implantaci prodaiali sepsi nebo jakoukoli systemovou infekc, kterou neni mozne uspaSna vyiaiit pfed zavedenim prostfedku
Ы|,lejichzsrdeeni tkah nedostabujell^vneni prostfedku. ^   ̂ zaveoenim prostreoKu.
pHi 8 nadmernou srazlivostU^ve. ^
lini pacienti, u nichz je polorr^jgrMjfedku vatsi, nez vzdaienost od foramen ovale patens ke kofeni aorty nebo к horn! dute zile. 

fcciinti!i alergickych na niki muie vzniknout alergicka reakce na tento prostfedek,
№  PFO CeraFlex™ smi pouzivat pouze lakan, ktefi jsou vyakoleni v v pouzivanf katetrizaenich metod uzavirdni defektu.

KX^ici odstranam embolizovanych prostfedku, zpusobujidch kriticka hemodynamicka ohroieni pacienta. To znamena, ze na pracoviatl

EvZbtny tomplikacim, mez, naz mimo jina patfi protrzeni septa, disekce femoraini zily, poranani nervu a stany cavy, pertorace srdce, infekce a zavlebenl

f  kabelu, jestllze se prostfedek nepfeformuje do puvodni konfigurace nebo je-li poloha prostfedku nestabilnl V takovem pfipada zatahnate
t o  zpSt do pouzdra, pfemistete jej a znovu rozvihte. Pokud je vysledek stale neuspokojivy, okludor vyjmate a nahradte novym, ^
J l^ k  je slerilizovan ethylenoxidem. Pokud je sterilni bariera jakkoli naruSena, prostfedek nepouzivejte. Objevite-li znamky poSkozeni, kontaktujte svaho zdstupce spolednosti Lifetech
im exspirace je vyzna6eno na Stitku, Skladujte na chladnam a suchem mista. zasrupce spoiecnosti utetecn.

tTe'̂ 7kZ7iU oouze u e'hylenoxidem. Datum vyroby a datum exspirace jsou vyznabeny na atitcfch, Vyrobky po uplynuti data exspirace nepouiivejte,

p̂ros.edku a/nebo zpdsoblt selhani prostflû r:i7rdrva:,Tror̂ ^̂ ^
х 7 : :р Г п “  ™  ̂ P-ienta na druhaho. Kontamlnace

liti vyrobky a obaly zllkvidujte v soutadu s nemocnibnlmi, spravmmi a/nebo mistnimi statnimi pfedpisy.

|M6nostnl opatfeni

>dor PFO je urden pouze к jednorazov6 mu pouzitf Nepouzivejte opakovan6  a neresterilizujte.
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zm̂feni velikosti defektu je kritickym a povinnym ukonem ph vyberu prostfedku. Zvoleny prostfedek musi odpovfdat velikosti defektu, 
fPFO se musi pouzivat v kombinaci se zavadetem SteerEase™ SFA. Nepouzivejte zadn6  souciasti z jineho zavadfeciho setu. 
fa bezpefinostni opatfeni pouzivane pfed zakrokem a v jeho prubdhu
(тёлб 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 
nUivdni cefalosporinu je volitelne.
Ihemzakroku musi byt padent р1пё heparinizovan s minimaini hodnotou aktivovaneho koagulaeniho 6asu (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(tobu6 m6siCLj po implantad prostfedku by pacienti m6 li podstoupit vhodnou profylaktickou I6 6bu proti endokarditid ,̂ О pokradovani profylaxe endokarditidy po 6  mesicich rozhoduji

f 0 (fobu 6 m6sicu po implantaci se musi pacienti podrobit protidesti6kove/antikoagula6ni 1ёбЬё, jako je napfiklad \e tb a  aspirinem. 0  pokracovani protidesti6kov6 /antikoagulacni ledby po 
înisicich rozhoduji lekafi. 
nina magneticka rezonance
(simplantovanym okludorem PFO CeraFlex"̂ ” muze byt bezpebnS vysetfen ihned po zavedeni prostfedku za nasledujicich podminek: 
laticke magneticke pole 3 T nebo тёпё,
PDStorovy gradient magnetickeho pole 720 G/cm nebo mene,
l«lemem magneticka rezonance uvad^na nejvySSi hodnota тёгпёЬо absorbovaneho vykonu (specific absorption rate - SAR, celot6 lovy ргйтёг) 3 W/kg na 15 minut snim^ni.

\Kvalita snimku та д п е О с к ё  re zo n a n c e  m u ie  b y i  zhorS en a, p o k u d  s e  ob la st z a jm u  n a c h ^ z i р7езлё ve ste jn ё m  p ro sto ru  ja k o  p ro stfe d e k  n e b o  re lativnd b lizk o  p rostfedku . Z  to b o to  dCivodu  
finioptimalizace parametrCi s n M n l  M R  k o m p e n zu jic i p fito m n o s t to boto  prostfedku.

liMiidouci udnky

u6 nky. Were se mohou vyskytnout behem гёкгоки a/nebo implantace prostfedku, mimo jine patfi: 
i reakce na barvivo; 
naanestezii; 

irazdstava dechu; 
ividelny srdeini rytmus;
Iny V tfislech, 
ibii prostfedku:
Kfiova bublinka nebo sratenina blokujici proud6 ni krve v сёуё; 
pine uzavfeni defektu;

ini tepny, zily nebo nervu v tfislech;
Incajicnu, zily nebo srdce.

ti vyrobku

FOCeraFlex™ a zavadSC SteerEase™ jsou baleny samostatnd. Okludor a zavad^ie jsou к dispozici s n^sledujicimi specifik^emi (Tabulka 1)
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llkomplexni studii technikou transezofagealni echokardiografie za pouziti nSsledujicich standardnich snimadch pozic: transgastrick  ̂projekce, frontaini 4 dutinova projekce a bazalni 
evkreilke ose. Z t̂ chto pozic pohdte rovn^z podelne a Sikme projekce.
fdiagnosticky katetr skrz punkci do femor l̂nl zily a potom jej navecfte pres dutou zflu do prav6  sine. Pak poficfte angiogram se zobrazenim srdce a foramen ovale patens (PFO). 
tlak a obsah kysHku v ruznych dutin^ch srdce. Мёгеп! velikosti defektu: zaved’te balonkovy katetr skrz pravou sti*i do foramen ovale patens, umist6 te jej napfi6 defektem a pirtte jej 
fckonlraslni latkou, dokud na echokardiografick^m snimku nezmizi zkrat (shunt) Vyprazdhujte balonek, dokud je viditelny prOtok, a potom jej znovu plhte. dokud neskonti zkratovani, 
Izeprovesl pomoci fluoroskopie nebo echokardiografickeho zobrazovani. Vyb6 r velikosti prostfedku: ZmSfte vzdalenost od defektu ke kofeni aorty. Zmefte vzdalenost od defektu к okraji 
jleiily Prostfedek vyberte tak, aby ро1отёг prav^ho disku nepfesahl kratSi z t^chto dvou vzdalenost!. 
ny vodici drat ponechejte zavedeny a vytahn t̂e 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 
Hm po vyminnem vodicim dratu skrz defekt v septu do leve homi pticni zily. Vyt^hn§te уутёппу vodici drёt a dilatator (viz Obrazek 5).

pinii do hemostatickeho ventilu po зтёги hodinovych гийбек az na doraz, a pak zkontroluje, zda je spojeni spolehlivё.
Bviraci kohout proplachnёte hemostaticky ventil a pinic fyziologickym roztokem; konec plni6e musi byt ponofen pod hladinu fyziologickeho roztoku. 

fe zkontrolujte spojeni mezi okludorem a zavadёcim kabelem (viz Obrazek 6 ). Ponofte okludor a plni6 do fyziologickeho roztoku a rychlym trhnutim vtahnёte prostfedek do pini6e (viz
1*7).

zaSroubujte tёsniĉ  uzavёr hemostatickёho ventilu (viz Obrazek 8 ) a potom se opakovanym zasunutim a vytazenim ujistёte, ze bylo dosaieno sprёvnё miry tёsnostl.

iinici uzivir pfiliS 1ё$пу, bude posunovdni kabelu оЬЬ2пё. Pokud je Уёак1ё5 п1с1 uzdv§r pfilii иуЫпёпу, hrozt riziko vzduchovё embolie.
dmile prostfedek pres bobni ramenko.

|к pouiiti

((.Ilustrace zavedeni pouzdra do srdce ^ce systemu oktudoru PFO

Hemostaticky vi

Obrizek 7.llustrace zavedeni prostfedku do pinibe
yi^S snicTuzav6r hemostatickiho ventilu Plni£

Obrazek 8 . ilustrace zaёгoutj^ёпШёsnic^ho uzavёгu hemostatickёho ventilu po зтёги 
hodinovych ru6 ibek

tedite z р1пйе vytekat steriini heparinizovany fyziologicky roztok, abyste z pinibe odstranili vzduch. Soucasnё opatrne^sunujte pinib do hemostatickeho ventilu pouzdra, az se zastavi; potom utahrwte 
DVOU matici plnice. Zasunujte okludor do pouzdra posunovanim (nikoliv ota6enim) zavadёĉ ho kabelu, Pfj posunov&pjstfedku nevytahujte plnl6  z pouzdra.

pfi posunovini prostfedku v plni£i a v pouzdru vzduch, n^sledkem bude vzduchovd ernbolieJPofajd se plni£ vyt^hne z pouzdra ЬёЬет posunovini prostfedku, hrozi takё 
irt embolie. ^

foskopickeho a echokardiografickeho navadёni rozvihte disk pro levou sih (LS) a zuzeni a jemnё^^t%dek роуу1аЬпё1е зтёгет к sihovёmu septu, coi tze vnimat hmatem i pozorovat 
Bvukovdm obrazu. Potom znehybnёte zavadёci kabel, zatahnёtв pouzdro zpёt a rozvihte disk pro ^ v o u  sih. Zatahnёtв pouzdro zpёt рМЫ1гпё о 15 cm. Jemnym pohybem zavёdёc^ho 
(.tarn a zp̂ tky“ ovёf̂ tв bezpebne umistёn  ̂prostfedku v defektu sihoveho septa, coz Ize p^^rovat takё pomoci tгanstorakёlni nebo transezofagealni echokardiografie, 

le polohu prostfedku a vyhodnot’te zbytkovy zkrat. Provecfte angiografii nebo echokardio^i^ Pokud je poloha neuspokojiva nebo pokud je pfitomen zjevny zbytkovy zkrat, stabilizujte 
ЙС1 kabel a znovu posunujte pouzdro зтёгет vpfed tak diouho, az bude cely prostfedek и т 181ёп uvnitf pouzdra. Zmёhte polohu prostfedku a znovu jej rozvihte nebo jej odstrartte z tela 
(Ha Pokud dojde к malformaci prostfedku, posuhte oba disky do 1вуё зюё a mirnym tla^m na з1ёпи 81пё obnovte puvodni tvar disku.

mi okludoru zp6 t do pouzdra zatdhn§te za zavdddci kabel зтё ге т  zp§t; netladte pouzdro зтё ге т  vpfed. Jinak by hrot okludoru mohl uv^znout mimo pouzdro a okludor by 
Ыvtihnoutzpёt do pouzdra. “

йеpoloha prostfedku uspokojiv ,̂ uvolnёte jej. Prostfedek oddёtite tak, zA^^knete a podrzite oranzovё tIaCitko; зоибазпё з118кпё1е a posuhte zpёt тоЬгё tla6 itko. 
ipouzdrotak, aby se dotykalo konektoru okludoru. a pak opatrnym vytazeffl^K^gpojte kabel od okludoru. Nakonec vytahnete zavadёci kabel a pouzdro z tёla pacienta (viz Obrizek 9). 
le polohu prostfedku pomoci transtorak l̂ni echokardiografie (TTE^^e^fansezofageaini echokardiografie (TEE) a vyhodnot'te pfitomnost zbytkovych zkratu 6 i obstrukce. PohcTte 
K)f8m a vyhodnot'te zbytkovy prutok prostfedkem.

Obrdzek 9. •—ттещо5,апск'
1, Stisknuti blokovaciho tiaditka, jak ukjj^eJipkaClJ (tiabitko тё  oranzovou barvu]
2. Posunuti ovl^daciho tla îtka, jak uk^y i^pka  ф (tiaditko ma modrou barvu).

Iikonaẑ ikroku se vyjme pouzdro, diagnc^j^<^atetry (pokud se pouzivaly) a zobrazovaci sonda (pokud se pouzivala) a гёкгок se dokondi.

(ipacienti musi zustat hospitalii^ni pfes noc za udelem pozorovёni. 
ivaniantibiotik
(itrolnivyletfeni: echokardiografie, EKG a rentgen hrudniku 24 hodin a 1, 3, 6  a 12 mdsicCi po operaci. 

m ixspirace

(0 uzavfeni PFO jsou sterilizov^ny ethylenoxidem. Doba skladovani, datum vyroby a datum pouzitelnosti jsou uvedeny na Stitcich, Vyrobek po uplynuti data pouzitelnosti nepouilvejte 

mi a ititek

•0 uzavfeni PFO CeraFtex “̂ jsou dodёvany steriini. Okludor PFO CeraFlex^  ̂dodёva pfipojeny к zavaddcimu kabelu prostfednictvim smydkovd propojky a sestaveny do jednoho celku s 
nostatickym ventilem. Pouzdro a dilatator jsou zabaleny samostatnd. Obsah baleni uvddi Tabulka 2.

Baleni Svstdmv pro uzavfeni PFO CeraFlex *̂'' PFO
Okludorv PFO CeraFlex™ Zavaddde SteerEase '̂^

Obsah okludor PFO, zavaddci kabel,pinid a hemostaticky ventil pouzdro a dilatdtor

Ipro uzavfeni PFO je upevndn v ochranndm podnosu z PETG a zataven do vnitfniho a vndjSiho sёdku z folie Tyvek, ke kterym je pfipevndn stitek a indikator stehlizace, Vyrobek je 
kirtylenoxidemazabalen v krabici s pfiloi ênym navodem к pouziti, kartou pacienta, formulёfem pro zpdtnou vazbu z6 kaznika a osvdddenim о shodd, Krabice je na vndjsi strand opatfena

• dilatator zavaddde SteerEase^  ̂jsou upevndny na ochranne kartonove polozce a zataveny do dvou dialyzadnich sadku, na kterych je umistdn dtitek a indikator sterilizace. Vyrobek je 
zabalen v krabici s pfilozenym navodem к pouliti, formulafem pro zpdtnou vazbu zakaznika a osvdddenim о shodd. Krabice je opatfena dtitkem.
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•lie af enheden

FO-lukkesystemet omfatter CeraFlex™ PFO-proppen og SteerEase™-indf0 reren. PFO-proppen er vist i FIgur 1. PFO-proppen er en perkutan, transkateter lukkeenhed til ikke-kirurgisk 
wterende 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 
skiver. 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 

miumnitrid (UN) for at forbedre bioforligeligheden.
tognet til at lukke den Sbne oval abning af det interathale septum gennem endovaskulaer kirurgi.

Midterstykke

PET-membran

VA-skive

HA-skive

Spids

FIgur I.Konstruktionen af CeraFlex^VFO-propper
FFO-propperne skal anvendes sammen med SteerEase^ -̂indfereren. Indfareren bestir af en biratforstaerket sheath, en dilatator, en monteringsenhed, en haemostaseventil og et 
bei 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 
itindferirigskabel, en monteringsenhed, en haemostaseventil, en sheath og en dilatator. Systemet (se FIgur 1 og FIgur 3) bestir af falgende:
Kipper 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 
itemuffe CeraFlex™ PFO-proppen og indfaringskablet er samlet ved levering.

Aben ende Spids

njafskive i venstre atnum i CeraFlex™ PFO-prop b) Visning af skive i hajre atrium i CeraFlex™ PFO-prop
FIgur 2. Konstruktionen af CeraFlex '̂  ̂PFO-proppen 

Ŝhealhen bruges til at fremfare enheden til den anskede placering i hjertet.
Dilatatoren bruges til at lette gennemtrasngningen af vaev og karvaeggen 
iseventil: Haemostaseventilen i den proksimale ende af sheathen minimerer bladning. Sideibningen п ^ й ^ п  fleksible forlaengerslange og stophanen bruges til at gennemskylle

hgser̂ hed: Monteringsenheden bruges til at fare proppen med det monterede indfaringskabel ind i sheathen.
ijskabel med plasthindtag (proksimal): Indfaringskablet bruges til at fremfare (skubbe) proppen gennem sheathen og holde den pi plads, mens sheathen traekkes tilbage for at anbringe 
fi Hindtaget og indfaringskablet bruges ogsi til at tilbagetraekke og/eller genplacere propperief^ starrelsen, placeringen eller udvidelsen af proppen ikke er tilfredsstillende. Hindtaget 
li at lette retningsstyringen og fungerer som “frigaretsesstyringshindtag" i forbindelse med f r s p ^ g  (frigarelse) af proppen fra indfaringskablet.

Plasthindtag

О
\

6

Prop

Figur3. C eraF iaW ^ B -W % te№ < 5B ^ f g a 5 i«^-indf0 rer '

Inner og anvendelse \ /
k̂e-kiriHgisk IPFO-proppen er en perkutan. transkateter lukkeenhed til ikke-kirulgisk lukning af persisterende foramen ovale, 

kner
>F0 bekrasftet med laegeundersagelse;
Wxmdet med recidiverende migraene/hovedpine ^Ие^Т^еИег kryptogen infarkt.

lindikationer

med intrakardielle tromber, isasr i venstre atrium eller i venstre atriale vedhaeng, pivist ved hjaelp af ekkokardiografi. Patienter med kendt haemoragisk forstyrrelse, ubehandlet mavesir 
ndre kontraindikationer for behandling rn^  aspirin, medmindre der kan administreres en anden trombocytfunktionshaemmer i seks mineder. 

hvoren CeraFlex™ PFO-enhed i dern^^vendige sterrelse vil gribe forstyrrende ind i den intrakardielle eller intravaskulaere struktur, som f.eks. vena pulmonalis eller aortaroden. 
hvis hjerte- eller venest0 rrelsaer for lilleWTEE-lukning eller kateterisering. 

r, hvis tilstand betyder, at de ei^^lige kandidater til hjertekateterisehng, f eks. en aktiv infektion.
fined sepsis inden for en mineo^ t̂tf implanteringen eller med enhver form for systemisk infektion, der ikke kan faerdigbehandles, for enheden skat anbringes. 
r. hvor der ikke er tilstra^keligt vaevr hjertet til at fastholde enheden. 
r. der lider af ЬурегкоадшЦурп.^

upetient, hvor enhedens radii^^storre end afstanden fra den persisterende foramen ovale til aortaroden eller vena cava superior 

er

r, der er allergiske over for nikkel, kan f i en allergisk reaktion over for enheden.
4ix™ PFO-proppen mi kun anvendes af laeger, der er uddannede i lukning af defekter med transkateter.
ne skal vaere forberedt p i at hindtere nodsituationer, der kraever fjernelse af emboliserede enheder, som medferer kritisk haemodynamisk kompromittering. Dette betyder, at der skal 
ll(aiclesen kirurg pi stedet.
lytorrekt procedure vil medfere alvorlige komplikationer, der bl.a. omfatter rifter i septum, dissektion af vena femoralis, nerve- og karvaegsskader, hjerteperforation, infektion og luftboble i

ikkeCeraFlex™ PFO-proppen fra indforingskablet, hvis enheden ikke fir sin oprindelige form tilbage, eller hvis enhedens placering er ustabil. I sidanne tilfaside skal proppen traekkes 
iheathen, genplaceres og genanlaegges. Hvis det stadig ikke er tilfredsstillende, skal proppen traekkes ud og skiftes ud med en ny.
er stehliseret med etylenoxid. M i ikke bruges, hvis den sterile barriere pi nogen mide er kompromitteret. Kontakt Lifetech-repr®sentanten, hvis der er nogen skader. 
iioen er angivet pi maerkningen. Skat opbevares keligt og tert 

(opkjkningssystemet er steriliseret med etylenoxid. Fremstillingsdatoen og udiebsdatoen er angivet pi maerkningen, Produkterne mi ikke anvendes efter udiebsdatoen, 
anvaibes pi en patient. Det mi ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Flere ganges brug, genbehandling eller resteritisering kan skade enhedens strukturelle integritet 

rresultere i, at produktet ikke virker efter hensigten. Dette kan igen resultere i patientskade, sygdom eller dedsfald. Flere ganges brug. genbehandling eller resterilisering kan ligeledes 
insikoforkontaminering af enheden og/eller medfere patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraanset til, overforsel af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden. 

■Iiiwing af enheden kan fere til patientskade, -sygdom eller -ded 
brug skal produktet og emballagen bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik samt lokale love og regler.

Msregler

firoppen er kun til engangsbrug. M i ikke genbruges eller resteriliseres.
iiagtig starrelsesbestemmelse af defekten er altafgerende og nedvendig for at kunne vaelge enhed. Enheden skal vaelges ud fra defektens starrelse. 
proppen skal anvendes sammen med SteerEase^^-indfereren. Der mi ikke anvendes dele fra andre indf0ringssaet.
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,f aspirinintolerans кап der gives to gange 200 mg ticlopidin. Behandling medBwiroogforholdsreglerindenog under indgrebet  ̂ .
ikal Mrtes pS aspirin (3-5 mg/kg/dag) mindst 24 timer far indgrebet. I forbindelse med sjaeldne tilfslde.

S a Z L d t  bepariniseret under hele indgrebet med en akt,v koagulat.bnstid (ACT) p4 rn.ndst 200jkun der, far enheden indfares,
IMSofageal ekkokardiografi (TEE) eller lignende scanningsudstyr skal anvendes under anbringelse af enh
Х “ Г р : е Г е Г ; и 1зкееforendokardit,siem.nedere«erimp,antermgenafenheden. E fte r,»gernesskankanpro fy,aksenforendokarditiŝ ^̂ ^

sk. vaere i antitrombocyt-rant.koaguiationsbehandiing (f.eks. aspirm, i 6  m.neder after implanteringen. Efter laegernes skan kan antitrombocyWantikoaguiationsbehand,Ingen 

iwiges ud over de 6  maneder.

: r S l " e r a F , e x ™  PFO-prop kan soannes sikkert umiddelbart after anbnngelsen af enheden under falgende betingelser: 

itsK msgnelfslt pS 3 T eller derunder

ITirr-plvist'gem^^ (SAR) for hele kroppen p4 3 W/kg ved 15 m,nutters scanning

„ S P — fkahbt,ve«t,bv,s,nteresseom r.deter,detp^c,stsam m eor^

inefrene for MR-scarining, $ё  d e  k o m p e n s e re r fo r tilstedevaerelsen a fd e n rю  e nhed. 

ibMrkninger
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  eller koagel, der blokerer blodgennemstromningen i et kar 
etforsegling af defekten

gelseaf artenen, venen eller nerver i lysken 
ig af asofagus, vene eller hjerte

loversigt

\
О

og SteerEase™ -indfareren er pakket hver for sig. Proppen o g  .ndfarerne « s  m ed d e specifikationer, der f W r  af fa lg e n d e  (Tabel 1),

^^specifikationer tor ue

&cif)katlon for 
K^PFO-proppef

Venstre skive 
(diameter/mm) 

Ф02

Hejre skive 
(dlameter/mm) Л

------------------r  C v -

Midterstykkets
hejde/mm

L
Anbetalede indfarere

SFA9F-f
B F̂nf-1818 18

18
18 --------
25 ^

3

SFAIOF-f
SFA10F-f

ilfeof-2525 26 2 5 V
30

SFA12F-f
Bp0f-302b
B t-iV iiitT
Bff№3525

30
25

30
\3 5

SFA14F-f

V
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I«nten M h rrfd e tT jt Slarrelsesbestenimelse af defekten: Indfar et ballonkateler gennem hajre atrium ind i PFO, og anbring det over dafakten inflatarat mad kontrastmiddal
Г П к П  “bsarvaras mad ekkokardiografi  ̂ Daflater ballonan, indtil dar obsarvaras flow, og inflater daraftar igan, indtil shuntan opharar, Dar kan nu malas vad h.aalp af’

: Г Г 5 Г а п  mmdstaTĉ ss” ^̂^̂̂  ^  an
lonkateteret, og lad udskiftningsguidewiren blive siddende.

i sheathan, og stram klammamatnkkan for at sikra, at dilatatoran siddar godt fast, shaathan Far shaathan mad 
infrem over 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 pAlldallg 
L slophanan for at skylla baemostasavantilan og montaringsanhaden, mans spidsan af montanngsanhadan ar nads»nkat i saitvandsoplasningan
S n l a “ : ; ^  indfaringskablat ,sa Figur 6 ). Nads^nk anhadan og montanngsanhadan i sal.vandsoplasningan, og ,r»k anbadan ind i

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

Ingsdskslet er tor stramt, kan det vara svart at skubbe kablat, Hvisforsaglingsdakslal siddar for last, ar dar risiko for luftambolus.
пбОбп vid 81иодг0 П0 п.

listralion af indf0ring0n af shaathen i 
hjertot

Stophan©'

lustration af CaraFlax^  ̂PFO-propsystemet 

Haemostaseventii

-fifiig» -iS»-

Flgurlllluslration af placering af anhadan i monterlngsenhedan Forseglingsdeefcw pS haemostaseventii Monterlngsenhed 

Figur 8 . Illustration af paskruning af forsogling^askslot рй haemostasoventilen mod uret

monterlngsenhedan for at aliminere luft i montaringsanheden. Samtidig ii t^ t te s  monterlngsenhedan torsigtigt i haamostasaventilen p4 
heathen nlTnhTZT^^^^^ ktemmematrik strammas, Framtar proppen i shaathan ̂ a t  A b a  (ikka dreja) IndfaringskabL Montaringsanhaden LЗП va d  at s

''il 4et rasultara I an luftambolus. Hvis montaringsanhaden fjarnes fra shaathen, n4r anhadan framfares, ar dar

°э akkokardlografisk kontrol, og tr»k anhadan torsigtigt^dtetriasaptum, hvilkat muligvis kan msrkas og dasudan obsarvaras mad 
kar I ‘"P^ae, og aniaeg den hajre alrieskive. Traak shaathen c a > ^  tilbage. En forsigtig "frem og tilbage"-bavaegelse af indfonngskablet

treren sikker placering over atrieseptumdefekten, og dette kan ogsa kontrolleres med TTE eller TEE,
^ens peering, og evaluer mad henblik p̂ i residual shunt. Udtor angiografi eller ekkokardiografi. Hvis placeringen ikka ar tilfredsstillenda, eller hvis dar ar abehlyse tegn p4 residual 

°9 ®f'«3 lhen tremfares igen, indtil anhadan er hell inde I shaathen. Flyt anhadan, og aniaeg den igan, eller fjarn anhadan fra patienten. Hvis anhadan er 
“ wmel, feres begge skiver frem i vanstra atrium, og dar pafores el let tryk mod alriumvaeggen for at gendanne den oprindelige skiveform.

« H h S n 'ig la  °3  “""3^ P™PP«" shaathen, og sS kan proppen
len er lilfredsslillende, frigives anhadan. Enheden frigives 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-OkkIuder und dem SteerEase' '̂  ̂Einfuhrbesteck. Abbildung 1 zeigt den PFO-OkkIuder, Beim PFO-Okkluder handelt es 
pifkijtan implantierbare Transkatheter-Verschlussvorrichtung fur den nichtoperativen Verschtuss eines Foramen ovale persistens (PFO). Der PFO-Okkluder besteht aus einer selbst 

den Vorrichtung aus einem Nitinoldrahtgerust in Gestalt zweier flacher Scheiben (Schirme) mit Verbindungssteg, In die beiden Schirme eingenahte PET-Membranen tragen zur 
isDefekts bei und biiden die Grundlage fur das nach der Implantation einsetzende Gev\/ebe\A/achstum. Zur Verbesserung der Biokompatibilitat sind alle Metallstrukturen mit Titannitrid 

iNet
dtentzum VerschlieBen der offenen ovalen Offnung des interatrialen Septums durch endovaskulare Operationen.

Steg

PET-Membran

LA-Schirm

RA-Schirm

Spitze

Abbildung 1. Struktur des CeraFlex™BFO-Okkluders
PFO-Okkluder muss in Kombination mit dem SteerEase *̂  ̂Einfuhrbesteck verwendet werden. la s  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 
Nderseits des Defekts, Das PFO-Verschlusssystem besteht aus einem PFO-Okkluder, einem Fre^etzdraht, einer Ladehilfe, einem Hamostaseventil, einer Schleuse und einem Dilatator, 
und Abbildung 3 zeigen die Komponenten des Systems:
dikxler Die das Foramen ovale persistens verschlieliende Vorrichtung. Der CeraFlex™ PFO-Okkluder ist uber eine durch Locher im proximalen Teil des Okkluders neben dem 
ten Ansatz verlaufende Schleifenverbindung mit einem Freisetzdraht verbunden. Der CeraFlex^“ PFO-Okkluder ist ab Werk mit dem Freisetzdraht verbunden,

Offenes Ende Spitze

flex™ PFO-Okkluder 
inksathalen Seite

Loch

Ч
о

• Ansicht des Schirms b) CeraFlex™ PFO-Okkluder -  Ansicht des Schirms von d e r^ ^ ]f 
rechtsatrialen Seite

Abbildung 2. Struktur des CeraFlex™ PFO-OkkIuders 
use: Die Schleuse dient dazu, die Vorrichtung an die vorgesehene Position im Herzen zu bringen.

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

un SpCilen des Systems.
Die Ladehilfe dient zum EinfCihren des Okkluders mit angebrachtem Freisetzdraht in cteSchleuse.
âht mit Kunststoffheft/Handgriff (proximal); Der Freisetzdraht dient dazu, den Okkiudrfburch die Schleuse vorzuschieben (zu drucken) und ihn in Position zu halten, wahrend die 

isezwecks Freisetzung des Okkluders zuruckgezogen wird. Handgriff und Freisetzdraht werdM auch eingesetzt, um den Okkiuder zu bergen und/oder zu repositionieren, wenn Grdlie, 
)n Oder Expansion des Okkluders nicht zufriedenstellend erscheint. Der Handjfiff erleichtert einerseils die Richtungssteuerung des Systems und fungiert andererseits als 

•Kontrollgrifr beim Trennen (Freisetzen) des Okkluders vom Freisetzdraht.

I  Okkiuder

lamostaseventil Ladehilfe Schleuse

Abbildung 3. CeraFlex™ PFO-Okkludersystem und SteerEase™ Einfuhrbesteck

tionen und Venwendung

CraFlex™ PFO-Okkluder handelt es sich um eine pbkutan implantierbare Transkatheter-Verschlussvorrichtung fur den nichtoperativen Verschluss eines Foramen ovale persistens

Ш
iirarnen ovale persistens (bestatigt durch klifll^^ Untersuchungen)
Wtergehend mit rezidivierende(r/n) ^ ĵg |̂|pe/Kopfschmerzen, TIA Oder kryptogenem Schlaganfall 

MIkationen ^

Hen, bei denen in der ЕсЬокагсЗ|ЦгаЯе intrakardiale Thromben (insbesondere Thromben im linken Atrium Oder im linken Herzohr) nachgewiesen wurden. Patienten mit bekannten 
istdrungen, unbehandelten Ul^ra Oder beliebigen anderen Kontraindikationen fur eine Aspirin-Therapie, es sei denn, ein anderer Thrombozytenaggregationshemmer kann Ciber 

Zeilraum von 6 Monaten gegeben werden.
5i denen die anatomischen Verhaltnisse zu einem Konflikt zwischen dem CeraFlex™ PFO-Okkluder der erforderlichen GrdBe und intrakardialen Strukturen Oder intravaskuiaren 

l«n(z B, Pulmonalvene Oder Aortenwurzel) fuhren wurden,
deren Herz Oder Venen zu klein sind, um die Anwendung der transdsophagealen Echokardiografie (TEE) Oder eine Katheterisierung zuzulassen. 
be denen aufgrund des Allgemeinzustands (z. B. aktive Infektion) von der Anwendung von Herzkathetern abgesehen werden sollte, 

jn, die im zuruckliegenden Monat von einer Sepsis betroffen waren Oder bei denen eine systemische Infektion vorliegt, die vor Implantation der Vorrichtung nicht erfolgreich behandelt 
ikann.
Ш deren Herz nicht genugend Gewebe fur die Verankerung der Vorrichtung aufweist, 
pKkoagulation erkrankte Patienten.

I, bei denen der Radius der Vorrichtung groBer als der Abstand vom Foramen ovale zur Aortenwurzel Oder zur V. cava superior ist. 

knwelse

len mit Nickelallergie kann eine allergische Reaktion auf die Vorrichtung auftreten.
lex̂“ PFO-Okkluder darf nur von in Transkathetertechniken fur den Defektverschluss geschutten Arzten eingesetzt werden.

OPTeam muss auf Notfallsituationen vorbereitet sein, die die Entfernung von embolisierten Vorrichtungen erfordern, die zu einer kritischen Beeintrachtigung der Hamodynamik fuhren. 
igehbrtauch die Verfugbarkeit eines Chirurgen vor Ort.
Wediafte Vorgehensweise fCihrt zu schwerwiegenden Komplikationen wie -  ohne Anspruch auf Vollstandigkeit -  Septumriss, Dissektion der V. femoralis, SchSdigung von Nerven Oder 

sn Herzperforation, Infektion Oder Luftembolie
inaFlex™ 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 
Jgen Fallen den Okkiuder in die Schleuse zuruckziehen. erneut posttionieren und erneut freisetzen. Bet nach wie vor unbefriedigenden Ergebnissen den Okkiuder zurCickziehen und durch 
ineuenersetzen.
NuKi ist mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere in irgendeiner Form beeintrachtigt wurde. Den Lifetech-ReprSsentanten verstandigen, wenn eine 
Hdigungfestgestellt werden sollte.
Wallsdatum ist 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
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» п  Gebrauch bestlmmt. Nicht wiederverwenden, aufbereiten Oder resterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung Oder Resterilisierung kann die strukturelle tntegritat des
bieinlfachtjgen und/oder eine Fehlfunktion des Produkts bewirken, was wiederum zur Verletzung. Erkrankung Oder zum Tod des Patienten fCihren kann. Wiederverwendung, 
ng Oder Resterilisierung kann unter Umstanden auch eine Kontamination des Produkts bewirken und/oder zu Infektion des Patienten Oder zu Kreuzinfektion fuhren, einschliefilicb, 
beschrankt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von Patient zu Patient. Eine Kontamination des Gerats kann zur Verletzung, Erkrankung Oder zum Tod des Patienten

WunddieVerpackung nach Verwendung unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen entsorgen.

MM&nahmen

Ôkkluder ist nur fur die einmalige Verwendung vorgesehen. Er darf weder wiederverwendet noch resterilisiert warden,
Bestimmung der Defektgrofle ist fCir die Auswahl der Vorrichtung unverzichtbar. Die Auswahl der Vorrichtung sotite auf Grundlage der Defektgrofie erfolgen.

■Okkioder muss in Kombination mit dem SteerEase"^  ̂SFA-Einfuhrbesteck verwendet warden Keine Teile aus einem anderen Produktsatz verwenden. 
und VorsichtsmaEnahmen vor und wahrend des Eingriffs

lens 24 Stunden vor dem Eingriff ist eine Aspirin-Therapie (3 bis 5 тд/кдЯад) aufzunehmen, Bei Patienten mit Aspirin-lntoleranz (setten) konnen zweimal 200 mg Ticlopidin 
iben Eine Cephalosporin-Therapie ist optional.
Patienten fur die Dauer des Eingriffs vollheparinisiert halten. Zum Zeitpunkt der Einfuhrung der Vorrichtung muss die aktivierte Gerinnungszeit (ACT) mindestens 200 Sekunden 
igen
pteerung der Vorrichtung muss unter transPsophagealer echokardiografischer (TEE) Oder vergleichbarer Bildgebungskontrotle durchgefuhrt werden. 
lundVorsichtsmaEnahmen nach dem Eingriff
«nen Zeitraum von 6  Monaten ab Implantation der Vorrichtung sollte eine geeignete Endokarditisprophylaxe erfolgen. Ob die Endokarditisprophylaxe nach 6  Monaten fortgesetzt wird, 
inErrnessen des Arztes.
«nen 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.

R-sicher
I nil implantiertem CeraFlex^” PFO-OkkIuder konnen unmittelbar nach Implantation der Vorrichtung MR-tomografisch untersucht werden, sofern die folgenden Bedingungen 
in werden:
urnes Magnetfeld mit einer Feldstarke von maximal 3 Tesla 
irtienfeldstarke von maximal 720 G/cm
nale gemiltelte spezifische Ganzkorperabsorptionsrate (SAR) von 3 W/kg bei einem 15-Minuten-Scan (Angabe gemaE MR-^sten^

Ш Ш е п , die die V orrichtun g O d e r u nm itte lb a r b e n a ch b a rte  K Orpe rre gio ne n  abbilden, k o n n e n  Q ua litatseinbufle n  aufw eisen. E ^ a n n  d a h e r  erforderlich w e rd e n , d ie  P a r a m e te r  d e r  

'MOf^mieren, um  d a s Vo rha n de n se in  d e r  V o n ic h tu n g  z u  kom pen siere n.

liunerwUnschte Nebenwirkungen

Bngriffs und/oder der Implantation von Vorrichtungen konnen u. a, die folgenden unerwunschten NebenwirkungenJQlfeten:
■k

Reaktion auf das Kontrastmittel 
aufAnasthetika V

(Imusstorungen 
in der Leiste 

don der Vorrichtung
Bolus Oder Thrombus, der den Blutfluss in einem GefaE behindert
biandige Abdichtung des Defekts
onen
lung der Leistenarterie, -vene Oder -nerven 

f^ d e s  Osophagus, der Vene Oder des Herzens

О

Ч
V

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

F0f*1818

CeraFlex™ PFO-OkkIuder und empfohlene Einfuhrbestecke — “ — —
Unker Schirm 

(Durchmesser In mm)
_______0D2

*kkluder;

hnung der 
PFO*Okkluder

gOf-2516
W-2525
ff-3025

gOf-3030

unweisung

25

25

Rechter Schirm 
(Durchmesser in mm) 

0D1
18
25

35

Steg (H6 he in mm) 
L Empfohlenes EinfUhrbesteck

$FA9F-f
SFAIOF-f
SFAIOF-f
SFA12F-f
SFA12F-f
SFA14F-f

Vierkammerblick und basale kurze Achse. Zusa.z,ich

р 1 Г р е :г :Г с Г ь Г

knT"i''!n in das Hamostaseventil einschrauben. AnschlielJend die Zuverlassigkeil der^rbind^uberprufen
b^itiahn Kochsa ziesung infundieren, um das Hamostaseventil und die Ladehilfe zu spUlen. Dabei die Spitze KochsalzIPsunq eingetaucht lassen

P “ e°'rz?eZ^^^^^ KochsalzIPsung eln.auchen und die Vorrlcbtung mi. einem

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

«mg 2u stark angezogen, lass, sich der Draht nur schwer schieben. 1st die Abdichtung hingege 
lungdurchden Seitanschluss spulen, ^ ^ ^ fest genug angezogen, besteht die Gefahr einer Luftemboiie.

|l,Po8itionierung der Schleuse im 
Herzen

,1»-

Absperrhahn

lidung 6 , CeraFiex™ PFO-Okkiudersystei 

Hamostaseventil

Abbiidung 7.Laden der Vorrichtung in die Ladehiife N / Abdichtung des Hfimostaseventils Ladehilfe 

Abbiidung 8 . Anziehen der Abdichtung desHamostaseventiis im Uhrzeigersinn

 ̂ ZuructaM^ d e ^ e ,M l,a ,a h „  kam «raen, Oass die V«nchu,rg (e,i LM „cr«r im Д|,1иаввр.атаа(вМ silal. »aa aacd Ni da, TTE- Oder TEE-Bikag^Bar^

к Г  evaluiaren, Angiografie Oder Echokardiografie durchfuhren. Bei nicht zufriedenstellender Position der Vorrichtung Oder
o d e ^ t X h  u™ and die Schleuse emeu, vorschieben, bis die Vorrichtung vollstandig in der Schleuse gebcrgen ist. Die Positionierung und Freisetzung

™ 8 Г ь 7 е ; О к 1 ® : ? Г ь и  ™ - ' ’ '«ben. Anderntaits kann sich die Spitze des Okkiuders auSerbaib der

teiaiender Posaionierung die Vorrichtung vom Freisebdrah. iosen. Dazu die biaue Taste drucken und bei gedruckt gehaltener orangefarbener Taste zuruckziehen 

• : Г р Г е Г 1 Г  -hutsam zurUckzieben, bis er siĉ h vom Okkiude^bst. А Г ь ^ е Г ь Г р Г а е .Ь г а Ь .  und die

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

Hamostaseventil Ladehilfe

, a Abbiidung 9, Freisetzen des Okkiuders
1. DieorangefarbeneArretiertaste ф in Pfeiirichlung drucken.
2. Die biaue Steuerlaste @ in Pfeiirichlung drUcken und zuruckziehen.

toder Eingriffs werden die Schleuse, diagnostische Katheter (sofern verwendet) und die Bildgebungssonda (sofem verwendet) entfernt, womil der Eingriff beendet ist. 

m  Eingriff

iPitenten Ober Nacht stationar zur Beobachtung aufnehmen

Deutsch 16

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



DlAptpdiL DA?riAUy 31{ЗКШв
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liôdX in
.,© se3J00is ЬозАтАоо13 юх ^.g^xoijBjeoOdd 5U^Ddd)pnD o r lU id f^ c  OApxig
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■ îraitiun, n EnavEnE^Epyaold n P EnovanooTEipipop evBExetoi Eniops va npoKdAEOEi kiv5uvo poAuvop? tou npoidvTO? t̂ /kqi va прокаА£аЕ1 poAuvori p SiaoTaupoupEvp poAuvop 

1 mj|jn£piAappavop£vp?, evSeiktiko, тр  ̂pEidSoop? poAuopaTiKiuv ao0EVEiiuv and tov evqv aa0Evp otov dAAo. H pdAuvop tou npoidvTO? pnopEi va oSpyiioEi oe траиратюртз 
Цвогато TOU ooSevou  ̂ t- m t- ,

[], атторр|фте то irpoiov kqi тг) auaKeuaaia aupcpojva pe Tq voaoKOMEiaKq, 5ю1кпт1кп q/Kai краикп ттоАткп, 

onoppâ f)̂  PFO TTpoopf̂ ciai yiQ pia povo ХРП̂ П П’ Mqv ETravaxpnoiMO^O'̂ ife kqi pqv £TravanooT£ipujv£T£.
и̂тоАоуюрб; TOU рЕуЕвои̂  tou eAAei'ppoto? Eivai Ê aipETixd oppavTiKO? koi ипохрЕтипко? yia Tpv EniAoyp ouoKEuri?. H EniAoyp тр5 ouctkeut̂ ? прЕпЕ! va paoi^ETai ото p£yE0o; tou

PFO ПРЕПЕ1 va xPPoiponoiEhai oe ouv6uaop6 pE tov Eioayuryia ehihoAt̂ ? pppiaia  ̂apTppia; (SFA) SleerEase™. Mp xppoiponoiEiTE Е̂ арттуратааААои oet топоОЕтрорс 
pqiiK£$ KOI SiEvxEippTiKt? (pappoKEUTiKi? аушу£; koi npotpuAd̂ Ei;
1011 acmipivp; (3-5 тпд/кд/ррфа) npinEi va ÊKivpoEi TouAdxioTov 24 copE? npiv Tpv Entppaop, 1тр ondvia ПЕрттшор duoavE îa; OTpv aonipivp, pnopouv vd xoppypSouv 200 
ui5ivr|̂  5uo <pop£̂ . H 0£pan£UTiKî  аушуг̂  р£ к£фаАоаттор|'уг| eivai TrpoaipETiKq.
(s ea ттр£пЕ1 va pnapivi<ETai пАг̂ рш̂  ка0' oAp тр бюркЕЮ тр? ЕПЕрраор  ̂рЕ EVEpyonoippEvo xpdvo пг^^р; (activedottingtime: ACT) TOuAdxiOTOv 200 бЕитЕроА4птшх npiv tpv 
i)tr)?ouoKEurl;. '

luvroTToeETpop тр; оиокЕиг); npsnEi va xppoiponoiEnai 6ioioo(pdyEio рхшкарбюуратррра (transesophagealachocardiography: TEE) p ттарброю оиотрра anEiKdviopc 
> 115фаррак£ит1К£; аушуЕ; кат npoTpuAd̂ Ei;

Ибо пр£пЕ1 va AapPavouv катаААрАр аушуг) уга протрйАа̂ р and Ev6oKap6iTi6a, yia 6 pr)vE; рЕта три ЕртритЕиор тр; оиокЕит);, Н апбтраор ouvtx'op; тр; аушуг); npoipuAafp;
Awnofimfin тг/ппи TtilU fi nnv/l.'u/ CIE/ni ЛГТГЧ Л|ГЕ14Г,,Т..̂ А г, .......о I I г Т ТЪ

MHV£? p£Td Tqv £|j(puT£uon. Н аттбфоап auv x̂icrn  ̂ тг)?

окарбтба ттфау tuiv 6 pqvtov £ivai атг) SiaKpiTiKq £ux^p£ia twv larpcov.
Ы)(, rrp̂ TTEi va Aappavouv avTiaipomToAiaKr̂ /avTiTTriKTiKr̂  аушуп, 6nw^ аушуп p£ aaTTtpivn yia 
cmtToAiaKî /̂avTiTTqKTiKf̂  ̂aytoyr̂  ̂ттфау tojv 6 pqvtov dvai атг) diOKpiTiKf̂  £ux^p£ia tujv larpiuv 

B{ouvTOvia|j6̂  (MR) итгб opoui;
îpipEi £мфит£ирйуп бката̂ п аттбфра̂ п̂  PFOCeraFlex '̂  ̂рттор£|' va ипорАпвЕ! p£ аофбАЕЮ o£ ойршог) ар^аш  ̂р£та Tqv тоттобЕтпа^тп? аиокЕипс ипб tic £fnc ттроитто0̂ ае1с 

Ыраууг|Т1к6тт£бюЗТг)А|у6т£ро ^  г v
l̂ Paê Jшт6 [jaYvr|TiK6 пе5ю tijov 720 G/cm f) AiydTEpo
ô;, avaij)£p6 M£voc аиб айотпра MR, pEaoTipnp̂ vo? pu0p6  ̂eiSikt)? атторрбфпап? yia oAo то ашра (SAR) 3 W/kg eni 15 Aettto adpuj^

чАщю T/K" amiKdvioqg fJOvvOTiKoO auvwviotJoO (MRI) fjnopci va unopaepiarci av q nepioxi) €v6iaq)ipovTo^ ̂ pioKcrat aKp ijSU j^f^ i5ia neptoxt) pc rq ouokcui) i) oxctik6 kovt6 orq 
If Ewfjivuj ,̂ pTTopci va xpciaorei PeATioronoiqoq rujv napaptTpojv aneiKdviaq^ M R  ихттс va avTiOTa&piQTci q napouola пугяпГ' Twnpoi'dvro^.

1)6й|]Г)тс̂ evipYEtÊ
TTOu pTTopEt va irpoKuipouv атг] 6idpK£ia Tq̂  ETr^paoq^ q/xai KaTd Tqv TOTro0£Tqaq Tq̂  auoKEuq̂ , ttepi, 

ujavitSpaon xP̂ ĉttik̂  ̂ouai£  ̂
jilffTr|v avaio0qaia 
rtioTTvoia

|ricf9Tov карбюкб риОрб 
ifarripou|3(xiviKq x^pa 
JllirX (JUOKEUn̂
Йа 0£pa i) nî Ypa ttou ттар£риоб1̂ £1 Tq poq tou aipOTÔ  oe ^va аууЕю 

|(А1укАсюп TOU £АА£[ррато̂

rowf ГГ)? apTqpia?, фАфа  ̂f\ vEupLov rq? poupwviKq? x^pa? 
mirouwoorpayou. фАфа  ̂ rq? KopSidi;

.dvovToi. £v5£iKTiKd, oi Ê r)̂ :
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1К<1 TOU ттроУбуто^

OCeraFlex™ kqi о £юауи)у£а? SteerEase *̂  ̂Trapexoviai ае xwptaie^ auaKeuaaie^. Н бюта^г) аттофра^п? kqi oi £1ааушу£1? 6iaTi0£VTai р£ ti^ ттаракатю яро5|аураф^<;

Aidu.A2

iPfOCsraFlex™
ApiOTEpd? 61'oKo? 
(6 idpcTpo?/mm) 
Aidp. 6 1 0 KOU 2

Aê i6 ? 6 Ioko? 
(6 idpETpo?/mm) 
Aidp. 6 ioKOU 1

'¥цю? Я£р1ф. 
£OOxi1?/mm 

M
luVIOTCbpEVOI ElOayCOYEf?

(«•1818 18 18

3

SFA9F-f
Of-2518 18 25 SFAIOF-f
»-2525 25 25 SFAIOF-f
01̂ 25 25 30 SFA12F-f
01̂ 30 30 30 SFA12F-f
№ 5 25 35 SFA14F-f

||МпА(̂рП реА̂тп ТЕЕ xpno'MOTTOiuJVTa? щ паракбтш тип1К£̂ e£a£i«; anEiKOvior)?: б|ауаатр1кп ттророАп, ттророАг̂  nA£upd? оюофауои 4 KoiAoTr̂ uuv kqi пророАп кати)Т£рои 
emirovppaxCi d̂ ova, Аттб аит̂  ̂ 0̂ a£î  0а Аг|ф0£1 £тг[аг|? пророАг̂  ката tov £П1рпкп d̂ ova Kai Ао̂п ттророАг̂ .
uivavSiaYVuxniKO ка0£тпра Siapioou тои ог|М£юи ттарак£утг)оп5 тп? MOPiaia? фА̂ро(; ко1 атг) ouv̂ x̂ ia ттрои)0пат£ tov p£OU) tit; koiAh? фА̂ра̂  otov 5£̂ i6 кбАпо. 1тг| ouv£X£ia, 
||вууеюураф1а yia aiTEiKdviari тг)? карбга? xai тои PFO.

iriicrfi KQI Trjv тт£р1£кт1к6тг|та o£ ô uyovo 0£ б1афор£Т1К£̂ ко|А6тг|Т£5 Kap6id̂ . YTToAoyiap6̂ тои рЕу̂ 0ои̂  тои £АА£(ррато̂ : £ioaydy£T£ ivav ка0£тпра рттаАоуюи 6iap£aou тои 
kwjToPFO, тотто0£тбот£ то катб рпкод тои еААаррато̂  kqi бюукыатЕ то р£ apaiwp̂ vo ок1аураф1к6 р̂ оо p£xpi va б1акотт£1 п £TTiKOivujvia. бттих; ттаратг|р£1та1 пх*̂ кар5юураф1кб- 
й1П0ртгаА6у| р̂ хР' va ттаратпрпб£| роп kqi t̂teitq бюукшатЕ то âvd p£xpi va б1акотг£1 п EniKOivtuvia. 1тг] auv£X£ia рттороиу Mg,̂ ivouv рстрг̂ оЕк; р£ xpf'lĉH акпуоокбттпап̂  б 
»Йй(икп; атг£1к6у|ОП̂. ЕтпАоуб р£у£0ои̂  аиокЕиб?; МетрпатЕ Tr]v атгботаог) апб то ̂ AAeippa pEXpi Tqv аорт1кб pî a МетрпатЕ imjp̂ raaq аттб то ̂ AAsippa pEXPi то брю тг)̂  буш 
fix EttiÂ t̂e piQ аиокЕиб р£ OKTiva бЕ̂юи б1акои ттои va рг)у uTTEppalvEi тп р1крбт£рп аттб аитЕ̂ T15 био апоатбоЕ!̂ . 
роука0£тпра рттаАоуюи бгатпрсоута? то обпуб оОрра аутаААауб; отп 0£aq тои.
шбюотоА̂а KOI то 0г|кбр| р£ аАатоихо бгаАира ка1 атг| auv̂ x̂ ia ЕюаубуЕТЕ тоу 6iaoToA£a рЁаа ото 0пкбр| ка1 аф1̂т£
Jtufliiou то 9пкбр1 р£ ТОУ бюатоАЕа ndvw аттб то обг|уб оирра аутаААауп? бюрЁаои тои р£ООкоАп1кои £АА£|ррато̂ ,
111)5бпу6 оирра оутаААауб»; ко1 тоу бюатоАЁа (ауатрЁ̂ТЕ атг|У EiK6va 5). 4
1̂10О1рофа тп оиакЕип фбртыаг)? атг|У а1роотат1кб paApi5a рЁхр| va атаратпаЕ! ка1 атп аиуЁхЕю ЕАЁу̂те бт1 п auvo^g îvai асоатб-
mtaiouxoSidAupa аттб тп атрбф|ууа yia va ekttAuvete тпу а1роотат1кб раАр1ба kqi тп аиакЕиб фбртшап?, £vu) кратбтЕ то бкро тп? аиакЕип? фбртсоап? £рри0юрЁУО ото аАатоихо

ршгкб тп о0у5еоп avdpEoa атп OidTôn апбфра̂ пс kqi то каАшбю топо0Ётпап? (ауатрЁ̂тЕ отпу EiK6vcffi)/apu0iaTE тп бюта̂ п тп аиаксип фбртшоп? ое аАатоихо бюАира 
Етцбюта̂П М̂оа атп оиакЕип фбртшап? р£ рю урпуорп аттбторп Kivnan (ауатрЁ̂тЕ атпу EiK6va 7).
по от£уауотто1ПТ1кб кбАирра тп? 01роатат1кб? paApi6a? атоу катбААпАо Ра0рб (ауатрЁ̂ТЕ атпу EiKdva 8), koi отп аиуЁх£1а аттрш̂тЕ koi трарп̂ тЕ £ттау£|АпррЁуа yia va 
iiir) idvuon £ivai n катбЛАпАп-

;ip66i аиоф1̂п? wcTE 0 б1аатоАЁа? va аафаА(а£1 ото 
ОТПУ TTvEupoviK̂ фАЁра тои арютЕрои dvui Аорои.

10ЩТ1К6 KdAuppa civai ттоЛи оф1хт6 , тбте 6 а clvai биокоЛо va оттры^Етс то каЛшбю. <

1Т|бюга̂П М̂стш тои nAEupiKou Ppaxiova.
А-

iviori тоттобЁтпоп? 0пкарюи отпу 
карбю

o,^v то атсуауотго1пт1к6  кбАирра Efvai ттоЛи хаЛарб, 0а иттбрхс! kiv6 uvo?

1трбф|ууа

.и£1кбУ1ап оиотпрато? аттбфра̂ п? PFOCyaFlex™ j
AipooTOTiKH PaApida фбртсооп?

- i t e -

я7Атт£1к6у10П фбртсооп? тп? б|бта̂ п? сттп ао^£и1Тфбртсооп?
IiCYOvoTTOiniiKd кйАимма афООЮттПс paApiSa  ̂ ЕиаксиП фбртсооп?

EiKdva 8. Аяе1к6у10п б£̂ |ботрофои р|5сорато? тои от£уауотто1ПТ1кои каАиррато? тп? 
а1роотат1Кг*|? paApida?

pioorEipo пттар1У1орЁУО аАатоихо 6idiOfe va £крЁ£1 аттб тп оиокЕип фбртсооп? сботЕ va adetdoEi п оиокЕиг̂  фбртсооп? аттб тоу аЁра. Таитбхроуа, ЕюаубуЕТЕ ттроа£кт1кб тп 
ior|? сттпу а1роотат1кп PaApf6a тоЛщ^рюи рЁхр| va отаратпоЕ!, kqi отп оиуЁхЕЮ Оф1̂т£ то тта̂ |рбб| ойоф1̂п? тп? оиокЕиг̂ ? фбртсооп?. Просо0бот£ тп бюта̂ п аттбфра̂п? 

1(|Ир1аттрсс1ХУ0Ута? (6xi ттЕрютру̂ та?) то каАсобю топо0Ётпоп? Mnv афа1рЕ1тЕ тп ouokeuî  фбртсооп? оттб то 9пкбр1 бтау irpocoeEiTE тп б|бта̂ п-

XurnouaKEUî  (рбртсоцр? Kai'̂ gQ̂ nKdpi бтау ттросовЕ1тЕ тп 5|бта̂ п. 0а ттрокАп0£| EppoAî  аЁра. Edv п ouokeuî  фбртюоп? афа1рЕ0Е1' аттб то 0пкбр1 катб тпу ттросоОпоп тп? 
khinrdp̂Ei к{убиуо? ЕрроД̂  аЁра.
Ю0ТГ1КП KQI пx̂ *̂ кapбlOYpaфff̂ кa0oбПYПoп, ektttCî te тоу 5ioKO Ак kqi тпу тт£р1ф£р1кг̂  £оохп kqi траРп̂тЕ тп б|бта̂ п проо£КТ1кб ёуоут! тои коАтпкои бюфрбурато?, ттрбура ттои 
(■oo6av6£iTE аААб koi va ттаракоАои0по£Т£ р£ итт£рпхоураф1КП атт£1кбУ10П- 1тп оиуЁХЕЮ ак|уптопо1пот£ то каАсобю тотто0Ётпоп?, трарп̂ тЕ то 0пкбр1 ттро? та ттюсо kqi ektttû te 
liouSĉu коАттои. Еттрсо̂ТЕ то 0пкбр| ттро? та ttioco катб тг£р(ттои 15 cm. Mia ттроо£КТ1Кг̂ Kivnon «рттро?-тосо» р£ то каАсобю тояо0Ётпоп? 0а £ТтаАп0£ио£1 тп ота0£рбтпта тп? 

в гои реаокоАтпкои £АА£(ррато?, прбура ттои ртгор£1Т£ еттюп? va паракоАои0ба£Т£ рЁош ТТЕ п ТЕЕ.
11П()0ЁОТ1 тп? ouOKEUf̂ ? KOI а̂ юАоупотЕ тпу иттоАЕтбрЕУП £TTiKOiviovia. Прауратоп01пот£ ауу£юураф(а б ПХ̂ карбюурбфПра. Edv п 0£оп 6еу eivqi 1кауотто1ПТ1КП б av undpx£i 

rndpevn ETTiKOivcovia, отаб£ротт01пот£ то каАсобю тотто0Ётпоп? kqi ттро1о0пот£ âvd то 0пкбр1 pExpi п аиокЕип va pp£0£f evteAco? рЁоа ото 0пкбр1. Еттауатопо0£тг̂ от£ тп 
lutinnûTE тру ̂ avd п афа1рЁот£ тпу аттб тоу ао0£уп. Edv Ёх£1 onp£ico0£i ттарарбрфсооп тп? бюта̂ п?. тгросо0пот£ koi тои? био бюкои? отоу арютерб кбАтго kqi ook^ ote ЕАафрб 
игои коАтпкои TOixcbpoTO? соотЕ 01 5ioKOi va ауактг̂ ооиу то арх1кб тои? ахпра

1ПП15|йта5п атгбфра̂ п? Р̂ аа ото 0пк6р1, трарг̂ т̂Е ттро? та ttioco то каАсобю тотгоОЁтпоп? кш рп оттрсЬ̂ЕТЕ то 0пкбр1. А|афорЕТ1кб то бкро тп? б|бта?п? аттбфра̂ п? 
фо̂ и̂аттб то 0пкбр| KOI тбтЕ п б1бта̂ п атгбфра̂ п? ^̂ v 0а ртторе! va eioax0£i âvd ото 0пкбр1.
wjit ГГ) ouoKEun бтау п 0Ёоп тп? £ivai 1кауояо1пт1КП. Па va атт£А£и0£рсоо£Т£ тп оиокЕиб, ttieote то рттАе коиртт! kqi kivhote to ттро? та ttioco, бютпрсоута? то тгортокаА! коиртт!

1Юв|)кар| ую va ayyî Ei tov орфаАб тп? бюта̂ п? аттбфра̂ п? *<ai отп оиуЁх£1а траРп̂тЕ то каАсобю ттроо£кт1кб яро? та я1осо, рЁхр| va diaxcopiOTEi аяб тп бюта̂ п аябфра̂ п?- ТеАо?, 
тоиАшбю ТОЯО0ЁТПОП? kqi то 0пкбр1 аяб тоу ао0еуп (ауатрЁ̂тЕ отпу EiKdva 9).

ТТЕ ТЕЕ ую va miPEpaicooETE тп 0£оп тп? оиокЕсят? kqi va а̂юАоугрЕте тихоу иттоАЕптбрЕУП rmKOivcovia аябфра̂ !. Прауратояо1ПСЯ£ ауу£юураф1а ую va афоАоугУ:т£Т£ тпу сгггоА£!ябр£УП 
:оиак£С1г̂.

КоАсабю iOTTO0£tnon?
ПАаопкб? рпхс1У1С7Мб? 

ойоф1̂П̂̂АарП

Афоотапк|1 poApiCa ЕиокеиП фбртсиог)? ©HKdpi

EiKdva 9. Ая£1к6у10П тп? ая£А£и0Ёрсооп? тп? бюта̂ п? аябфра̂ п?
1. П1Ё0ТЕ то коиря! аофбАюп? бясо? 6е|'ху£1 то рЁАо?ф (то коиря|’ Etvai яортокаА!)
2. KtVt̂OTE то коиря! ЕАЁуХОи бясо? 6EIXVEI то РЁАО? ® (Т0К0ирЯ1£1Уа1ряА£).
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iT(̂ 6ia5iKaoiâ , то 6 пкар|, oi SiavvajOTiKoi кабетпре  ̂(edv xpn̂ 'MOTTOiouvTai) koi n кефоАп OTTeiKOvian̂  (£dv хРП‘̂ 'ИО'П'о*£*то0 acpoipouvrai koi n SiadiKoaia оЛокАпршУ£та1. 

пка

6cv£i(; 0a ттр£тт£| va napap^vouv uno voar)A£ia yia pia vuxtq yiQ паракоАоивпап 
svTipiOTiKd
r̂ fjpaari, ттрауматопо11̂ ат£ £̂ £Tda£i? ттаракоАои6 г|аг|<; p£ пх^карбюурасрпмо. НКГ koi aKTivoYpacpia вшрако  ̂ong 24 tup£̂ , otov 1 pî va koi otou? 3, 6  koi 1 2  pnv£<;, р£та rnv

fcAllSn?
(nAtiorî  PFO aTTOOTEipiovovTai p£ ai0uA£vo £̂i5io, H 5idpK£ia uTT05£iKvu£Tai OTiq £TIK^T£^ koi Г) npEpoprivia катаак£ип  ̂ koi q пм̂ РОМП̂ 'а «Xpi^aq ib jq »  avacp^poviai arnv 
pnoifjOTTOi£iT£ v̂a irpotov irou £X£i Aq̂ Ei.

KOI snKiTQ

(iWion? PFOCeraFlex^  ̂irapExovTai OTEipa. H didia^n аттбсрра̂ п? PFOCeraFlex™ £ivai TTpoouv5£5£p£vri р£ то каАшбю топоб^тпоп  ̂p^ou) ррбхои koi ттрооиуарроАоупИ^^п рЕ 
(OiXKQi Tqv aipooTOTiKn PaApi6 a. To 0riKdpi koi о бюотоАЕа̂  eivoi ouoKEuaaptva е̂хоарюта. To TT£pi£x6 p£vo тг)? ouoKEuaaia  ̂ттарат|'0£та1 otov nivaxa 2.

tuQoia
ZuoTrtuaTa аиукАсюпС PFO CeraFlex™

Aiard^iC аябфра^пс PFO CeraFlex '̂'* Еюауи>ус{< SteerEase™

](6tiEva
pia бюта п̂ аябфра̂ п̂ Р̂ О̂- ^va каАшбю тояо0^тпоп?, pia ouoKEuq фбртшоп  ̂ koi pia 
aiMOOTOTiKh 3aA0i6a

Eva 0r|Kdpi KOI ^va^ бгаотоАЕа^

{«01 кабпАшрЁУГ) KOI яроататЕир^УП oz  6ioko PETG, koi ^x^' офрау|ат£1 p^oa  a t  EOWTEpixn koi £^шт£р1кп  0пкп  а и б  Tyvek/pEpppdvr), бяо и  ^x^' £Я1коААг|0£1 etik̂ tq koi iv6£ i^n  
0 npoidv ^x^' awoaT£ipuj0£i pE OEpio ai0uA£vo^£i5io koi ix ^ ' тояо0£тпв£1 oe kouti p£ обпу'Е? ХРПОП?. М'о карта  aa0£vou<;, ^va ^утиио  яаратпрг^аЕШУ ш А атп  xai ^va 
1||6рф1ШГ|? 2̂ ТО KOUT1 EXE! ЕТТ1КОААп6Е1 p ia E^OJTEpiKq ETIKETa.

itoAeq̂  tou Еюауооу^а SteerEase™  Eivai Ka0nAtop£va koi яроотатЕир^уа oe pia яАаот1кп  карт^Аа xai аф раую р^уа oe био ©пке̂  а я б  pEpppdvq 6in©nori^, бяои  ^x£i £Я1коААп0£1 
аяоат£1ршап?. To яро'ю у exei аяоат£1рш 0£1 xai exei тояо0етп0£| oe kouti p£ tî  обпу'С? ХРПС^П?. ^va ЕУтияо яаратпрпоЕШУ яеАотг] koi £va Я 1о то яо 1пт1к 6 оиррбрфшоп?. 

Ihltf̂ieTiK̂Ta.
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irrede PFO CeraFlex™ incluye el oclusor de PFO CeraFlex *̂  ̂у el introductor SteerEase’̂ .̂ El oclusor de PFO se muestra en la Figura 1. El oclusor de PFO es un dispositive de 
rpercut̂ neo destinado 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 
dedos discos pianos con una cintura entre ambos. Las membranas de PET cosidas en cada disco ayudan a sellar el orificio у proporcionan una base para el crecimiento tisular 

rdsspues de la colocacibn. Todas las estructuras met l̂icas estan chapadas en nitruro de titanio (TiN) para mejorar la biocompatibilidad. 
idisef̂ado para cerrar la abertura oval abierta del tabique interauhcular mediante cirugia endovascular.

tondel producto

Cintura

Membrana de PET 

Disco de Al

Disco de AD 

Punta

Figura 1. Estructura de los oclusores d e f  FO CeraFlex'” 
ilPFOCeraFlex™ deben usarse en combinacidn con el introductor SteerEase™ El introducA contiene un introductor reforzado con bobina, un dilatador, un cargador, una valvula 

c êdealimentacidn. 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 
ш а de cierre de PFO esta compuesto de un oclusor de PFO, un cable de administracion, un cargador, una vblvula hemostatica, un introductor у un dilatador. El sistema (vbanse la 
, a 3} se compone de los siguientes elementos:
idePfO: el 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 
i»odusor, junto al cono proximal. El oclusor de PFO CeraFlex^” esta premontado con un cable de administracibn.

Extreme abierto Punta ^ ^ .Orificio

Figura 2. Estructura del oclusor de PFO Cerf 
re introductor se utilize para hacer avanzar el dispositivo a la posicibn deseada en el interior del coraz^
:d(ilalador se utilize para facilitar la penetracibn de los tejidos у la pared del vaso.
Kioslatica: la valvula hemostatica en el extremo proximal del introductor reduce las hemorragias al minimo. El puerto lateral con el tubo de extension flexible у la Have de peso se 
rairigarel sistema.
iilcargador se utiliza para introducir el oclusor con el cable de administracibn conectado eo^ întroductor.
lalntinistraabn con tornillo de banco/mango de pibstico (proximal): el cable de administra<%^i utilize para hacer avanzar (empujar) el oclusor a traves del introductor у mantenerlo 
Miitras este se retire para desplegar el oclusor. El mango у el cable de administracibn tarniH№ se utilizan para recuperar о camblar de posicibn el oclusor si su tamaho, posicibn о 
no son los correctos. El mango se utiliza para facilitar el control de la direccibQ^jjrve de "mango de control de liberacibn” para desconectar (liberar) el oclusor del cable de

0 auricular izquierdo del oclusor de b) Vista del disco auricular derecho del oclusor de PFO 
CeraFlex™ О

Oclusor
filvula iiemostatica Cargador introductor

Figura 3. Sistema del oclusor de PFO CeraFlex™ e introductor SteerEase^^

irnyutilizacibn 

j*PFO CeraFlex™ es un dispositivo de oclusii :ateter percutaneo disehado para el cierre no quirurgico de la persistencia del agujero oval.

dWfon de la persistencia del agujero oval mediante reconocimiento medico.
Bscion a jaquecas о cefaleas recurrente^^bidente isquemico transitorio о accidente cerebrovascular criptbgeno. 

flcKiones

iquehayan demostrado mediantesoc^rdiografia tener trombos intracardiacos, especialmente trombos en la auricula izquierda о en el apendice auricular izquierdo. Pacientes con un 
irmorr̂ gico conocido, ulcera sin tntei^ cualquier contraindicacibn al tratamiento con aspirina, excepto si se puede administrar otro agente antiplaquetario durante 6  meses. 
ifflaque el dispositivo de PFO CeraFlex™ del tamaho requerido interferiria en la estructura intracardlaca о la estructura intravascular, сото la vena pulmonar о la raiz abrtica. 
icuyocorazbn о venastl^an demasiado pequehos para permitir un cateterismo о una ecocardiografia transesofbgica (TEE), 
iqjepresentan una afecSt^^^r ejemplo, infeccibn activa, que los convertiria en candidates inapropiados para un cateterismo cardiaco.
iquehayan tenido septicemS un mes antes de la implantacibn о cualquier infeccibn diseminada que no se pueda tratar con exito antes de la colocacibn del dispositivo.
ioiyocorazon no tiene la suficiente cantidad de tejido para asegurar la fijacibn del dispositivo
iconhipercoagulabilidad.
[»c*6ntepara quien el radio del dispositivo sea mayor que la distancia desde la persistencia del agujero oval hasta la raiz abrtica о la vena cava superior.

al̂ rglcos al niquel pueden sufrir una reaccibn albrgica a este dispositivo.
«PFO CeraFlex™ solo debe ser utilizado por mbdicos que esten capacitados en el cierre transcatbter de defectos. 

bs deben estar preparados para enfrentarse a situaciones de emergencia que requieran la retirada de dispositivos embolizados que causen un riesgo hemodinbmico critico. Esto 
iiiiponibiiidad de un cirujano in situ.
itrocedimiento incorrecto provocara compticaciones graves, lo que incluye, entre otras, rotura de tabique, diseccibn de venas femorales, lesibn en la pared de los nervios о vasos 
Lperforacibn cardiaca, infeccibn у burbujas de aire en vasos sanguineos.
fldusorcte PFO CeraFlex™ del cable de administracibn si el dispositivo no se encuentra en la configuracibn original о si tiene una posicibn inestable. En tales casos, retire el oclusor para 

Merlo 6П el introductor, reposicibnelo у desplieguelo de nuevo. Si la posicibn todavia no es adecuada, retire el oclusor у reemplbcelo 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, comuniquese con su representante de 

«caducidad esta indicada en la etiqueta. Mantenga en un lugar fresco у seco.
■«cierre del oclusor de PFO se esteriliza con bxido de etileno. La fecha de fabhcacibn у la fecha de caducidad estan indicadas en las etiquetas. No utilice productos que hayan
i
aim solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice el dispositivo. La reutilizacibn, el reprocesamiento о la reesterillzacibn del dispositivo pueden poner en peligro su Integridad 
tfsprovocar un fallo del mismo que, a su vez, podria causar al paciente iesiones, enfermedades e incluso la muerte. La reutilizacibn, el reprocesamiento о la reesterillzacibn tambibn 
цхлегип riesgo de contaminacibn del dispositivo о provocar una infeccibn о una infeccibn cruzada del paciente, incluida, entre otras, la transmisibn de enfermedades infecciosas de 
»iotro La contaminacibn del dispositivo puede causar Iesiones, enfermedades о la muerte del paciente.
kMsuuso, deseche el producto у el envase conforme a la politica del hospital, de la administracibn о del gobierno local correspondiente.

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



«ventivas

PFO es v̂ lido para un soio uso у el. No reutilice ni reesterilice el producto.
Вк)6п precisa del tamano del defecto es fundamental у 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.

los у precauciones previos al procedimiento у durante el procedimiento 
Jar̂ 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 
gdetidopidina. El tratamiento con cefalosporina es opcional.

intes deben estar plenamente heparinizados durante todo el procedimiento con un tiempo minimo active de coagulacibn (ACT) de 200 segundos antes de la insercibn de! 
Ы
beulilizar una ecocardiografia transesofagica (TEE) о un equipo de imagenes similar durante la colocacibn del dispositive, 
los у precauciones posteriores al procedimiento
Kientes deben recibir profilaxis contra la endocarditis adecuada durante 6  meses tras la implantacibn del dispositive. La decisibn de continuar con la profilaxts contra la endocarditis 
mas de 6 meses depende del criterio de los medicos.

Kientes deben recibir tratamiento anticoagulante о antiplaquetario, сото tratamiento con aspirina, durante 6  meses tras la implantacibn. La decisibn de continuar con el tratamiento 
igulanteoantiplaquetario durante mas de 6  meses depende del criterio de los mbdicos.
Ibebajo determinadas condiciones
que tenga implantado un oclusor de PFO CeraFtex '̂̂  puede someterse a exploraciones рог resonancia magnetica de forma segura justo despues de la implantacibn del dispositive 

№tes condiciones:
magnetico estbtico igual о inferior a 3 T 

lomagn̂ tico de gradiente espacial igual о menor de 720 G/cm.
iliabsorcibn especifica (TAE) corporal total maxima de 3 W/kg durante 15 minutos de exploracibn

Jde/as imagenes d e  R M  p u e d e  ve rse  afe cta da si e l ёгеа d e  in terds s e  e n cu e n tra  e n  la m ism a  zo n a  d e l d ispositivo о  re lativam e nte  ce rca  d e l m ism o. Р о г  c on sigu ien te , p u e d e  se r  

ixios par^metros de  e xploracibn  р о г  R M  p a ra  c o m p e n s a r la p re s e n a a  d e  e ste  dispositivo.

ifKtos adversos

)sque pueden ocurrir durante el procedimiento о las colocaciones del dispositivo incluyen, entre otros, los siguientes:
Id̂ gica de colorante 
alaanestesia
in temporal de la respiracibn

enel lugar del pinchazo 
lenlo del dispositivo

daaireocoagulo que bloquean el flujo sanguineo en un vaso sanguineo 
Kompleto del defecto

ilaartana, vena о nervios del lugar del pinchazo 
Aide!esdfago, la vena о el corazbn

teas del producto

fOCeraFlex™ у el introductor SteerEase™ estan embalados por separado. El oclusor у los introductores estan disponibles con las espedficaciones que se muestran en la Tabla 1.

Hiiatae sutura 

imbfana de PET

0
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klosoclusores
wFlex™

Disco izqulerdo 
(di^metro/mm) 

Ф02

Disco derecho 
(didmetro/mm) 

(pDI
Alto de cintura/mm Introductores recomendados

I-IBIB 18 18 SFA9F-f
2518 18 25 SFAIOF-f
2525 25 25 SFAIOF-f
2025 25 30 SFA12F-f
2030 30 30 SFA12F-f
■3525 25 35 SFA14F-f

Rpleo

tudio compieto de ecocardiografia transesofagica (TEE) utilizando los siguientes pianos est^ndares: vista transgasthca, frontal de cuatro camaras у de eje corto basal. Las vistas 
yobitcuas tambien se obtendran de estos pianos.

mcat̂ terdiagnostico 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 
larelcorazon у la PFO.
■redo de oxigeno у la presion en las distintas cavidades cardiacas. Determinacion del tamaAo del defecto: introduzca un cateter de bal6 n a traves de la auricula derecha hasta la 
do a lo largo del defecto e inflelo con un medio de contraste diluido hasta que la dehvadon finalice, segun lo observado en la ecocardiografia. El bal6 n se desinfia hasta que se 
ly luego, se vuelve a inflar hasta que finalice ia derivacidn. Las mediciones se pueden llevar a cabo mediante fluoroscopia о ecocardiografia. Seleccidn del tamaho del dispositivo;

que hay entre el defecto у la raiz aortica. Mida la distancia que hay entre el defecto у el borde de la unidn cavoatrial superior. Selecdone un dispositivo con un radio de disco 
iDosupere ei menor valor de estas dos distandas. 
ler de bal6n dejando colocada la guia de intercambio.
iador у el introductor con soluddn salina, vuelva a insertar ei dilatador en el introductor у apriete la tuerca de cierre para asegurarse de que el dilatador у la vaina se sujeten 
Avance el 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 у el dilatador
iFigura S).
arsadoren la valvula hemostatica en la direcdon de las manillas del reioj hasta que se detenga; asegurese de que la conexidn sea fiable. 

in salina desde ia Have de paso para irhgar la valvula hemostatica у el cargador mientras mantiene la punta del cargador sumergida en soiucibn salina.
nenle la conexion entre el oclusor у el cable de administracidn (consulte la Figura 6 ). Sumerja el dispositivo у el cargador en sol^idn salina у tire del dispositivo para introducirlo 
dandotirones rapidos (consulte la Figura 7).
i del sello de ia valvula hemostatica hasta el angulo adecuado (consulte ia Figura 8 ) у vuelva a empujar у tirar repetidarr^ente , egurarse de que ia tensidn sea adecuada

Mselloestd demasiado apretada, serd diffcil empujar el cable. No obstante, si la cubierta del sello estd demasiado suel 
itivo desde el brazo lateral.

habr^ un riesgo de embolia gaseosa.

iit'aclon de la colocacibn del 
loductor en el corazdn del sistema oclusor de PFO

Vilvula hemost̂ itica

------- S*-

R}ura7. Ilustracion de la carga del dispositivo en un cargador

Cubierta del sello de la vdlvula hemostatica Cargador

Rgira 8. Ilustracion del atomillado de la cubierta del sello de la valvula hemostatica en la direccion de 
las agujas del reioj

kiga el flujode 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 
KM introductor hasta que se detenga у apriete la tuerca de cierre^^argador. Haga avanzar el oclusor dentro del introductor empujando (sin girar) el cable de alimentaci6 n.No 
rjadordel introductor mientras est^ haciendo avanzar el

uar el dispositivo hay aire en ef cargador у el introductor,^^producir^ una embolia gaseosa. Tambi6 n hay riesgo de embolia gaseosa si se retira el cargador del 
in se hace avanzar el dispositivo.
ddisco Al у la cintura con orientacion fluoroscopjte у Jcocardiogr6fica, у tire suavemente del dispositivo contra el septo auricular, que se puede sentir у observer mediante 
leomlnuacibn inmovilice el cable de alimentacion, tires|^ntroductor hacia atras у despliegue el disco auricular derecho. Tire del introductor hacia atr6 s aproximadamente 15 cm. Un 
uavede “avance у retroceso" con el cable de adminismiicidn sirve para verificar una posicibn segura a traves del defecto del septo auricular, lo que tambien se puede observer 

FEoTEE.
posicion del dispositivo у valore las deriva^nes residuales. Realice una angiografia о ecocardiografia. Si la posicibn no es adecuada о existe una derivacibn residual obvia, 
icablede administracibn у vuelva a hacrfavanzar el introductor hasta que el dispositivo se encuentre completamente dentro del mismo. Vuelva a colocar el dispositivo у 
xwnuevo, 0 retire el dispositivo del pacien|^;4 *‘ se ha producido una deformacibn del dispositivo, haga avanzar ambos discos en la auricula izquierda у empujelos suavemente 

щбauricular para que el disco recupere su forma original.

ioclusor para volver a meterto en\||iintroductor, tire del cable de administracibn у no empuje el introductor. Oe lo contrario, la punta del oclusor se puede quedar 
dtlavainay el oclusor nc^odrd volver at introductor.
I|io$itivo cuando llegue a lag^icibn adecuada. Para liberar el dispositivo. presione el botbn azul у hagalo retroceder mientras mantiene el botbn naranja presionado. 
iftroductor para tocar el con^tet oclusor у tire del cable suavemente hacia atrbs hasta que se separe del oclusor. Por ultimo, retire el cable de administracibn у el introductor del 

RnsuHela Figura 9). <
icbocadon del disposH^ rajtdiante TTE о TEE у evalue la presencia de derivaciones residuales u obstruccibn. Realice un angiograma para evaluar el flujo residual a traves del

X
to en^lliiin

pc^^^^di

Tomillo de banco/mango de 
pidstico

Cable de alimentaciOn

vaivula hemostatica Cargador

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

l«pfocedimiento, se retiran el introductor, los cateteres diagnbsticos (si se utilizaron) у ia sonda de los equipos de tmagenes (si se utiiizb) у el procedimiento ha finalizado. 

 ̂ Mio posterior

mnocturna de observacibn obligatoria para todos los pacientes 
ttantibidtico

< resdeseguimiento mediante ecocardiografia, electrocardiograma у radiografia de tbrax a las 24 horas у 1, 3, 6  у 12 meses despues de ia cirugia

? dducidad

loerredePFOesten esterilizados con bxido de etileno. La vida util, lafecha de fabricacibn у la de caducidad estan indicadas en la etiqueta. No utilice un producto caducado.

T«qutU
|*С1бгтес1е PFO CeraFlex™ se entregan esteriles. El oclusor de PFO CeraFlex™ ya estb conectado al cable de administracibn mediante una conexibn de cable у montado con el 
NiWahemostdtica. El introductor у el dilatador estan envasados por separado. El contenido del envase se muestra en la Tabla 2
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nase Sistemas de cierre de PFO CeraFlex '̂^
Oclusores de PFO CeraFlex *̂^ Introductores SteerEase^^

■kto un oclusor de PFO, un cable de administracibn, un carqador v una valvula hemostatica un introductor v un diiatador

fOes(̂  sujeto у protegido en una bandeja de PETG, que posteriormente se sella en una bolsa interna у una externa de Tyvek, a las que se adhieren la etiqueta у un indicador de 
ifoducto se estehliza con gas de 6xido de etileno у se introduce en una caja con las instrucciones de uso, una tarjeta para el paciente, un formulario para comentarios del cliente у 
Eunplimiento. La caja Neva adherida la etiqueta externa.

idiatador del introductor SteerEase™ estan sujetos у protegidos en un tablon a escala, que posteriormente se sella en dos bolsas de di t̂isis, a las que se adhieren una etiqueta у un 
iidn. El producto se estehliza у se introduce en una caja con las instrucciones de uso, un formulario para comentarios del cliente у un certificado de cumplimiento. La caja lleva
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kjeldus

iteemCeraFlex 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 vodkohaks vormitud 
I M6lema kelta kulge dmmeldud PET-membraanid aitavad ava sulgeda ja vdimaldavad kudedel parast paigaldamist ule sulguri kasvada. K6ik metallstruktuurid on biouhilduvuse 
etudtitaannitriidiga (TIN).
dinleratnaalse vaheseina avatud ovaalse avanemise sulgemiseks endovaskulaarse kirurgia abil.

VPdkoht

PET-membraan 

Vasaku koja ketas

Joonis 1. AOMi sulgurite Cei 
CeraFlex™ tuleb kasutada koos sisestajaga SteerEasê *̂ . Sisestaja hdimab mShisega ti ,  
igesse kohta liigutamiseks. Sulguri hulsist vabastamisel laieneb ketas defekti mdlernal 

IKilsistja laiendajast. Susteem (vt Joonis 1 ja Joonis 3) koosneb jdrgmisest: 
und: seade AOMide sulgemiseks. AOMi sulgur CeraFlex̂ *'̂  on uhendatud sisestuskaabliga 
Kle AOMi sulgur CeraFlex™ on tarnimisel sisestuskaabliga kokku monteeritud.

Avatud ots Ots
Ava

Parema koja ketas

ehitus
itud hCilssi, laiendajat, laadijat, hemostaasiklappi ja sisestuskaablit. Seda kasutatakse 
Ijel. AOMi sulgemissusteem koosneb AOMi sulgurist, sisestuskaablist, laadijast,

is moodustab silmuse labi sulguri proksimaalses osas proksimaalse jaoturi lahedal

tfCeraFlex™ 3 vasaku koja ketta poolt Vb) AOMi sulguri CeraFlex™ vaade parema koja ketta poolt 
Joonis 2. AOMi sulguri CeraFlex™ ehitus

»kasutatakse seadme viimiseks soovitud kohta sudames.
|iMndajat kasutatakse kudede ja veresoone seina labimise hdlbustamiseks.

3 hemostaasiklapp hiilsi proksimaalses otsas vShendab veritsust. Painduva pikendusvoolikuga kCilgp 
l̂ t kasutatakse sulguri ja selle kulge kinnitatud sisestuskaabli viimiseks hulssi.

Sepidemega (proksimaalsel) sisestuskaabel. sisestuskaablit kasutatakse sulguri viimiseks (lukkamiseks) Idbi hulsi. hoides seda sulguri paigaldamiseks paigal ja tdmmates hulssi 
del ja sisestuskaablit kasutatakse ka sulguri eemaldamiseks ja/v6i umberpaigutamiseks, kui заЛй^игиз, asukoht v6i laienemine ei ole sobivad. KSepidet kasutatakse suunamise 
ksja see toimib sulguri sisestuskaabli kuljest eraldamisel (vabastamisel)vabastamise juhtsea ^

iulgurkraani kasutatakse susteemi loputamiseks.

Plasttangid/
-kaepide

Sisestuskaabel

Sulgur

Joonis 3. AOMi siS^^l^^leerffceraFlex^a^^sestaja SteerEa^^®
idjakasutamlne

fjrCeraFlex̂  ̂on perkutaanne transkateteraalne sulgemisseade a^t^ra^vaalmulgu (AOM) mittekirurgiliseks sulgemiseks. 

inlisel Idbtvaatusel kinnitatud AOM
pseostatud korduvad migreenid/peavalud v6i TIA v^rjAogeenne insult

iMlel on ehhokardiograafiat demonstreeritud sudamesisesed trombid (eriti trombid vasakus kojas v6i vasaku koja kOrvas) Patsiendid, kellel on teadaolev vehtsushSIre, ravimata
•mis tahes muu aspiriinravi vastunaidustus ĵrtWja arvatud juhul, kui 6 kuu jooksul saab manustada muud antiagreganti.
tinspuhul vajaliku suurusega AOMi sulgeml^ea^e CeraFlex™ hairiks sudamesisest v6i veresoonesisest (nt kopsuveen, aordijuur) funktsiooni.
pc wile suda v6 i veen on TEE-sondeerimrfi% vW^Kateteriseerimiseks liiga vSike.
itWIeseisund, naiteks aktiivne infektsicW|yudab nad sudame kateteriseerimiseks halbadeks kandidaatideks.
IkelleionLihe kuu jooksul enne imgjanteelffmst oinud sepsis v6i mis tahes susteemne infektsioon, mida enne seadme paigaldamist edukalt ravida ei dnnestu.
Ilkellel pole seadme kinnitamiseMr^avalt sudamekude.

Biooniga patsiendid. ^
|lWl8 seadme raadius on sî urem vahemaast avatud ovaalmulgust aordijuure voi ulemise 66nesveenini.sisŝ rem

ppatsientidel vdib tekkida seadme suhtes allergiline reaktsioon.
itCeraFlex™ 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

Ь»4аг pfotseduur pdhjustab raskeid tusistusi, mis vdivad muu hulgas olla vaheseina rebenemine, releveeni dissektsioon, nSrvi ja veresooneseina vigastus, sudame perforatsioon, 
V^6humulli sattumine veresoonde.

18 AOMi sulgurit CeraFlex™ sisestuskaablist. kui seade ei taasta oma esialgset konfiguratsiooni v6i kui seadme asend on ebastabiilne. Sellistel juhtudel tdmmake sulgur tagasi 
lAeasendit ja paigaldage uuesti. Kui asend pole endiselt rahuldav, tommake sulgur vaija ja asendage uuega
Wiseenlud etuleenoksiidiga. Arge kasutage, kui steriilne barjaar on mis tahes viisil kahjustunud. Kahjustuse leidmisel helistage ettev6tte Lifetech kohalikule esindajale. 
aevonmdrgitud sildile. Hoidke jahedas kuivas kohas.

mssusteem on steriliseeritud etCileenoksiidiga. Tootmis-ja aegumiskuupaev on mSrgitud siltidele. Arge kasutage aegunud tooteid.
banult ii)el patsiendil. Arge kasutage, tPodelge ega steritiseenge korduvalt. Korduv kasutamine, todtiemine v6i steriliseerimine v6ivad kahjustada seadme strukturaalset terviklikkust ja/voi viia 
en, ims omakorda v6ib pdhjustada patsiendi vigastuse, haiguse v6i surma. Korduv kasutamine, toPtlemine v6i steriliseerimine v6ib tekitada ka seadme saastumise ohu ja/v6i p^justada patsiendil 

hAnstnakatumist, sealhulgas (aga mitte ainult) nakkushaigus(t)e kandumist uhelt p>atsiendilt teisele. Seadme saastumine voib viia patsiendi vigastuse, haiguse v6i surmani. 
mistvisake toode ja pakend ёга vastavalt kohalikele haigla, haldusuksuse ja/v6i riiklikele eeskirjadele.

pronmfieldud vaid uhekordseks kasutuseks ja. Arge kasutage korduvalt ega steriliseerige uuesti. 
w tapne mSSramine on seadme valimisel hadavajalik ja kohustuslik. Seadme valimine peab pfihinema defekti suuruse mSaramisel. 

rityeb kasutada koos sisestajaga SteerEase™ SFA. Arge kasutage iihtki muude sisestuskomplektide osa. 
tuuh ja protseduuri ajal kasutatavad ravimid ja ettevaatusabindud

wit 24 tunni jooksul enne protseduuri tuleb manustada aspiriini (3-5 mg/kg/paevas). Harvadel juhtudel, kui patsiendil on aspiriinitalumatus, vdib manustada kaks korda 200 mg 
■■ 1  Tsefalosporiinravi on valikuline.
nlpeab olema protseduuri vattel taielikult hepariniseeritud ja minimaalne aktiveeritud htiCibimisaeg (ACT) peab enne seadme sisestamist olema 200 sekundit. 
nepaigaldamisel tuleb kasutada transdsofageaatset ehhokardiograafiat (TEE) vdi muud sarnast piltdiagnostilist protseduuri.
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ilieduun kasutatavad ravimid ja ettevaatusabindud
jsndid peavad 6  kuu jooksul parast seadme implanteerimist saama sobivat endokardiidj profCilaktilist ravi. Endokardiidi profulaktika jatkamise otsuse pSrast 6  kuu mdodumist teeb arst, 
lerte luieb 6 kuu jooksul parast implanteerimist ravida trombotsuLidi-/huubimisvastase raviga, n îteks aspininiga. Trombotsuudi-/huubimisvastase ravi jStkamise otsuse parast 6  kuu 
dumisUeeb arst.

HudAOMi sulguriga CeraFlex"̂  ̂patsiendil v6 ib vahetult parast seadme paigaldamist teha ohutult uuringut jargmistes tingimustes; 
line magnetvali 3 T v6 i vahem; 
ine magnetiline gradientvali 720 G/cm voi vahem;
toeemi teatatud maksimaalne terve keha suhtes keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) 3 W/kg 15 minuti skannimise kohta.

*̂ irtise kvaliteet v6ib olla kahjustatud, kui h u vip a k k u v  ala o n  tapselt s a m a s  piirkon n as v6 i suhteliselt IB hedal s e a d m e  asu ko hale . S ee tdttu  v6ib o s u tu d a  vajalikuks o ptim ee rida  

IfiAse parameetreid selle se a d m e  o le m a so lu  suhtes.

kdrvaltoimed

Miseadme paigaldamise ajal tekkida v6 ivad kdrvaltoimed on muu hulgas jargmised: 
reaktsioon kontrastainele;

Eonanesteesiale;
Itogamisseiskus, 
rutrri abaregulaarsused; 
irkubemepiirkonnas; 
iMitulek;
liblokeeriv 6humull vdi huuve veresoones;
Hetaielik sulgumine;
D1
men,-veeni v6 i -narvide vigastus; 
lu veeni v6i sudame perforatsioon

IMus
wieefTi CeraFlex™ ja sisestaja SteerEase^  ̂on pakendatud eraldi, Saadaval on jargmiste tehniliste naitajatega sulgurid ja sisestaj;

0 D 2 ___Г AvMotl;
PET-membraan

Tabel 1)

Joohis 4. AOMi sul
Kunteuerai-iex' " la sc

(ile CeraFlex™
MnHitajad

Vasak ketas 
(Ifibim6 6 t/mm) 

(DD2

Parem ketas 
(IMbimd6 t/mm) 

Ф01

kdrgus/mm Soovitatavad sisestajad

fOf-1818 18 18 SFA9F-f
tOf-2518 18 25 a*

J  3

SFA10F-f
bl-2525 25 25 C SFAIOF-f
SOf-3025 25 30 ^ SFA12F-f
•̂3030 30 30 SFA12F-f

iOf-3525 25 35 SFA14F-f

iTEE-uuring jargmistes standardsetes piltdiagnostika asukohtades: transgastrilised, fron!||^^j 4-kambri ja basaalsed luhikese telje vaated. Neist asukohtadest saadakse ka piki- ja 
Msedvaated. ^
Ijiacii feieveeni punktsiooniava diagnostiline kateeter ja navigeerige sellega 6 6 nesvej|g^Wi|Jdu paremasse kotta. Seejarel tehke sudame ja AOMi visualiseerimiseks angiogramm.

Wu ja hapnikusisaldust sudame eri kambrites, Defekti suuruse maaramine: sise^ii^e balloonkateeter labi parema koja AOMi, paigaldage labi defekti ja taitke lahjendatud 
i kuni §unt ehhokardiograafilisel jaigimisel sulgub. Ballooni tuhjendatakse kuni verevoolu taheldamiseni ja seejarel taidetakse uuesti kuni §undi sulgumiseni. SeejareJ saab

pese v6i ehhokardiograafilise piltdiagnostikaga m6 6 tmisi teha, Seadme 5 " •.....
Ivageseade, mille parema ketta raadius on m6 lemast vahemaast lu h ^

} valimine; m6 6 tke vahemaa defektist aordijuureni, M6 6 tke vahemaa defektist ulemise donesveeni

balloonkateeter. jattes vahetusjuhtetraadi paigale,
:|i№dajat)a hulssi fusioloogilise lahusega ja seejarel sisestagê  
iile vahetusjuhtetraadi labi vaheseina defekti vasakusse uiemi: 

iMiahemostaasiklapi sisse, kuni see peatub, ja seejarel kontrollige' 
uilgurkraani kaudu fusioloogilist lahust, et hemostaa: 

hodikalt suiguh ja sisestuskaabli vahelist uhendust QlfJoi

Qlssi ning pingutage kinnitusmutrit, et tagada laiendaja kindlalt hulsi kulge kinnitumine. Viige huiss koos 
iveeni Eematdage vahetusjuhtetraat ja laiendaja (vt Joonis 5), 
uhendus on kindel.

ippi ja laadijat loputada, hoides laadija otsa fusioloogilisse lahusesse kastetuna.
’ lis 6 ). Kastke seade ja laadija fusioloogilisse lahusesse ja t6 mmake seade kiire tdmbava liigutusega laadijasse (vt Joonis

■1
1 I

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

bonliigapingul, on kaabli lUkkamine raske. Kuitihendkate on liiga idtv, tekib aga dhkembooiia oht. 
lieadet kiilgharu kaudu.

Joonis T.Seadme laadijasse sisestamise joonis

Sulgurkraan

sulgemissusteemi CeraFlex jo< 

Hemostaasiklapp

Hemostaasiklapj tihendkate Laadija

Joonis 8 . Hemostaasiklapi tihendkatte paripaeva keeramise joonis

Wlaadijast 6hu eemaldamiseks steriilsel hepariniseeritud fusioloogilisel lahusel pidevalt laadijast vaija voolata. Samal ajal siseslage laadija ettevaatlikult htilsi hemostaasiklappi, kuni 
Itja seejarel pingutage laadija kinnitusmutrit. Viige sulgur sisestuskaablit lukates (mitte pddrates) hQIssi. Arge eemaldage seadme edasiviimisel laadijat hulsist.

ksMsie on seadme edasiviimisel ehku, tekib ehkemboolia. Kui laadija eemaldatakse hiilsist seadme edaslviimisel, tekib samuti Shkemboolia oht.
lasaku koja katas ja vodkoht fluoroskoopilise ja ehhokardiograafilise jalgimise all ning tdmmake seade ettevaatlikult kodade vaheseina vastu, mida on vdimalik kombata ja 

ejal kajaigida, Seejarel immobiliseerige sisestuskaabel, tammake hQIssi tagasi ja paigaldage parema koja ketas. Тбттаке hQIssi tagasi ligikaudu 15 cm vorra, Sisestuskaablit 
asi-lagasi liigutadas on v6 imalik kontrollida kindlat kodade vaheseina defekti labivat paigutust, mida saab jalgida ka TTE v6 i TEE abil.

.Jms paigutuses ja hinnake jaakSunti. Tehke angiograafia v6 i ehhokardiograafia. Kui paigutus ei ole sobiv v6 i esineb selge jaakSunt, stabiliseerige sisestuskaabel ja viige hulssi 
kuni seade on taielikult hulsis. Muutke seadme asendit ja paigaldage see uuesti v6 i eemaldage seade patsiendist.. Seadme talitiushaire ilmnemisel viige maiemed kettad vasakusse 

kergelt survet, et ketta aigset kuju taastada

 ̂Ahlllssitbmbamisel tdmmakesisestuskaablit tagasi ja flrge hiilssi edasi lUkake. Vastasel juhul vbib sulguri ots hUlsist vaijapoole kinni jaada, mistbttu sulgurit ei saa hillssi

v.-u6 saavutamisel vabastage seade. Seadme vabastamiseks vajutage sinisele nupule ja liigutage seda tahapoole, hoides samal ajal allavajutatuna ka oranzi nuppu. 
vastu sulguri jaoturit ja seejarel t6 mmake kaablit ettevaatlikult tagasi, kuni see sulgurist eraldub. L6 puks eemaldage sisestuskaabel ja huiss patsiendist (vt Joonis 9). 

ŝeadme paigutuse kontrollimiseks TTE-d v6 i TEE-d ja hinnake jaakSundi ning obstruktsiooni suhtes. Tehke labi seadme liikuva jaakvoolu hindamiseks angiogramm.
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Sisestuskaabel Kinnitusmutterlutter — \ v

Hemostaasiktapp Laadija

Joonis 9. Sulguri vabastamise joonis
1. Lukustusnupu vajutamine numbrigaCi) tahistatud noole suunas (nupp on oranzi vdrvi)
2. Juhtimisnupuliigutamine numbriga @ tahistatud noolte suunas (nupp on sinist vdrvi).

iriieppemisel eemaldatakse huiss, diagnostilised kateetrid (kui kasutati) ja piltdiagnostika sond (kui kasutati) ning protseduur viiakse Idpule. 

iljlrgselt
Mnaid peavad jddma uheks doks jalgimisele. 
jnravi
Hid (ahhokardiograafia, EKG ja nndkere rbntgen) tehakse 24 tundi ja 1, 3, 6 nIng 12 kuud parast operatsiooni. 

pkv
bteemid on steriliseeritud etCileenoksiidiga. Sailivusaeg, tootmiskuupaev ja „Kasutada enne” kuupaev on margitud siltidele. Arge kasutage aegunud toodet. 
ilrgistus
teemid CeraFlex™ tarnitakse steriilsena. AOMi sutgur CeraFlex™ on tarnimisel silmusena uhendatud sisestuskaabliga ning laadija ja hemostaasiklapiga kokku monteeritud. Huiss 

Pakendi sisu naitabTabei 2.

itnd
AOMi sulqemissUsteemid CeraFlex̂ ^

AOMi sulgurid CeraFlex̂ *̂ ^ e £ ja d  SteerEasê *̂
iau AOMi sulqur, a sisestuskaabel,laadija jahemostaasiklapp Huiss ja laiendaja

Rialakse fikseeritult ja kaitstult PETG-st alusele ja seejarel suletakse hermeetiliselt sisemisse ja vaiimisse Tyvek-Zkilekotti, rriTm̂  kinnitatakse silt ja sterilisatsiooninaidik. Toode 
iLtoenoksiidgaasiga ja asetatakse koos kasutusjuhiste,patsiendikaardi,kliendi tagasiside vormi ja vastavussertifikaadiga k̂ ifoiibKarDile kinnitatakse vdline silt.

R'̂ 'hOlssja laiendaja kinnitatakse fikseeritult ja kaitstultskaalaga tahvlile ja seejarel suletakse hermeetiliselt kahte dialuQ: 
lasetatakse koos kasutusjuhiste, kliendi tagasiside vormi ja vastavussertifikaadiga karpi. Karbiie kinnitatakse silt.

miliele kinnitatakse silt ja sterilisatsiooninaidik. Toode

О

V

0

Eesti keel 28

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



■Moiilriestelmaan kuuluu CeraFlex"̂ “-PFO-sulkulaite ja SteerEase'̂ -̂sisaanvieja. PFO-sulkulaite on kuvassal. PFO-sulkulaite on perkutaaninen, katetrin avulla asetettava 
avoimen soikean aukon (PFO) ei-kirucgiseen sulkemiseen. PFO-sulkulaite on itsestaan laajeneva kaksikiekkoinen laite. Se on valmistettu nitinolilankaverkosta, joka on 

tMedksi kiekoksi ja niiden vSlissa olevaksi vydtSrdksi. Molempiin kiekkoihin ommellut PET-kalvot auttavat tiivistamaan aukon ja toimivat kudoksen kasvupohjana sulkulaitteen 
btniaikeen. Kaikki metallirakenteet on pinnoitettu titaaninitridilla (TiN), joka parantaa biosopeutuvuutta.
Hnteltu sulkemaan interatrialisen vSliseinan avoimen ovaalin aukon verisuonten leikkauksen kautta.

i

VydtarP

PET-kalvo

l_A-kiekko

RA-ktekko

Karki

Kuva 1. CeraFlex™-PFO-sulkulaittellen rakenne
kikulailteita on kSytettava SteerEase -̂sisSSnviejan kanssa. Sisaanvieĵ ssS on spiraaliehvisteinen hoikki, laajennin, latain, hemostaasiventtiili ja asetusvaijeri. Sen avulla 
iddan oikeaan paikkaan. Kun sulkulaite vapautetaan holkista, kiekot laajenevat aukon ki^mallakin puolella, PFO-sulkujarjestelmassS on PFO-sulkulaite, asetusvaijeri, latain, 
Wkkija laajennin. jarjestelman osat (katso kuva 1 ja kuva 3):
leei laite avoimen soikean aukon sulkemiseen. CeraFlex™-PFO-sulkulaite on liitetty asetusvaijeriin lenkkiliitannallS sulkulaitteen proksimaatisen osan reikien lepi proksimaalisen 

CeraFlex̂ -̂PFO-sulkulaite on liitetty valmiiksi asetusvaijeriin.
Avoinpaa ^Reika

i*-PFO-sulkulaite vasemman eteisen b) CeraFlex™-PFO-sulkulaite oikean eteisen kiekon puolelta 
ikatsottuna katsottuna ^

Kuva 2. CeraFlex̂ “-PFO-sulkulaitteen rakenn(
liaYulla laite viedadn haluttuun paikkaan sydSmen sisalie 
hijenliinella helpotetaan tydntemista kudosten ja verisuonen seinaman lapi. 

fliili;holkin proksimaalisessa paassa oleva hemostaasiventtiili minimoi verenvuodon. Sivupo 
ren avulla sulkulaite ja siihen liitetty asetusvaijeri viedSan holkin sisaan 

l̂amuovinen ruuvipuristin/kahva (proksimaalinen): asetusvaijerin avulla viedaan (tyonneta 
«e Kahvan ja asetusvaijerin avulla myOs poistetaan sulkulaite ja/tai sijoitetaan se uudelleen, 
i|loimiivapautuskahvana, jonka avulla sulkulaite irrotetaan (vapautetaan) asetusvai^^ta.

\

sen taipuisaa jatkoletkua ja sulkuhanaa kSytetSan jarjestelman huuhteluun.

diaite holkin lap! ja pidetaan se paikallaan, kun sulkulaite vapautetaan vetamalia 
sulkulaitteen koko, sijainti tai laajentuminen ei ole tyydyttava. Kahva helpottaa

Sulkulaite

saanvieja

tjikSyttO
'<ffO-sulkulaite on perkutaaninen, katetrin avulla a s ^ t t ^  sulkulaite, joka on tarkoitettu avoimen soikean aukon ei-kirurgiseen sulkemiseen.

imuksissa vahvistettu avoin soikea aukko 
nyva toistuva migreeni/paansarky tai TIA tai kryptogeeninen aivohalvaus

ЬМеШап olevan sydamensisainen trombi,̂ feWFikin vasemman eteisen tai vasemman sydankorvakkeen trombi, joka on todettu kaikukardiografiassa
olevan verenvuotohairio, hoitamaton ulkus tai mika tahansa muu vasta-aihe aspiriinihoidolle, paitsi jos potilaalle voidaan antaa muuta antitrombosyyttilaaketta

laian
Urtatakiatarvittavan kokoinen ( 

syd̂men tai laskimon koko t
jxTM_pFO-taite osuisi sydamensisaisiin tai suonensisaisiin rakenteisiin, kuten keuhkolaskimoon tai aortan tyveen 
pieni TEE-anturille tai katetrointiin

liansa (esimerkiksi aktnvisen infektion) takia soveltuvat huonosti sydankatetrointiin
itiedetaan olleen sepsis irn^ t̂ointia edeltSven kuukauden aikana tai joilla on mika tahansa systeeminen infektio, jota ei voida hoitaa menestyksekkaasti ennen laitteen asetusta 
dtrsyddmessa ei ole hittavasti kudosta laitteen kiinnitykseen 
bixi hyperkoagulaatiosairaus

on suurempi kuin etaisyys avoimesta soikeasta aukosta aortan tyveen tai ylaontlolaskimoon.

Ipotilaat voivat saada laitteesta allergisen reaktion.
•ffO-sulkulaitetta saavat kayttae vain laakSht, joilla on kouiutus aukkojen katetrlsulkutekniikoihin.
«ivarauduttava toimimaan hatetilanteissa, joissa joudutaan poistamaan potilaan hemodynaamista tilaa kriittisesti heiKentavSt embolisoituneet laitteet. Тйтё tarkoittaa, etta kirurgin

ijtettavisse'paikan peaila. . . .  . . .
л Ш  menettely aiheuttaa vaikeita komplikaatioita, joita ovat muun muassa valiseinan repeaminen, reisilaskimon dissektio, hermon ja suonen seinaman vaurioituminen, sydamen
riektiojasuonenilmakupla. u ............* •
CiraFlex̂ -PFO-sulkulaitetta asetusvaijerista, jos laite ei palaudu alkuperaiseen muotoonsa tai jos laitteen asento on epavakaa. Veda tailOin sulkulaite takaisin holkkiin ja sijoiia ja
luudetleen Jos asento on vieiakin epatyydyttava. veda sulkulaite pois ja vaihda se uuteen.
rtoiluetyleenioksidilla. Ala kayta laitetta, jos steriili suojus on vaurioitunut jollain tavalla. Jos havaitset vaurioita, soita Lifetech-edustajalle. 
ittytldpaivamaara on merkitty etikettiin. Sailyta laitetta viileassa ja kuivassa paikassa.

isteima on steriloitu etyleenioksidllla. Valmistuspaivamaara ja viimeinen kayttOpaivamaara on merkitty etiketteihin, Ala kayta tuotteita, joiden viimeinen kayttbpaivamaara on

ilntettu kaytettavaksi vain yhdelia potilaalla. Ala kayta, kasittele tai steriloi laitetta uudelleen. Uudelleenkayttb, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta ja/tai aiheuttaa 
mikS voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkayttb, -kasittely tai -sterilointi voi mybs aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan tartunta- tai 

htoaaran mukaan lukien (mutta tahan rajoittumatta) infektiolaudin (-tautien) tarttumisen potilaalta toisetle. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai

lapakkaus kaytbn jaikeen sairaalan ja hallinnon kaytannbn ja/tai paikallisen lainsaadannbn mukaisesti.

I jam on tarkoitettu kertakayttbiseksi. Ala kayta tai steriloi laitetta uudelleen.
\  Mmittaus on ehdottoman tarkeaa ja pakollista laitetta valittaessa. Laite on valittava asianmukaisesti aukon koon mukaan.
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«mam kayletlava SteerEase™ SFA -sisaanviejan kanssa. Ala kayta muiden sisaanvienlivaiinesarjoien osia. 
p̂ varotoimet ennen toimenpldetts ja toimenpiteen aikana

aspiriinHn.o,eranssi.apaaksissa po.ilaalle voidaan an.aa kakai kePaa 200 ang
Udetfava laysin heparinisoituna kako toimenpiteen a,an min, etta aktivoitu hyytymisaika (ACT) on vahintaan 200 sekuntia ennen laitteen sisaanvientia 
^tuksen aikana on kaytettava transesofageaalista kaikukardiografiaa (TEE) tai samankaltaisia kuvauslaitteita 
htotemel toimenpiteen jaikeen
Jtm amettava asianmukainen endokardiittiprotylaksi 6 koukauden ajan laitteen implantoinnin,a,keen. Paatds tatkaa endokardiittiprotylakaia 6 kuukauden jaikeen on laakateiden

® jatkaa аткготЬоауу«|. Ja antlkoagulaatioholtoa
unus sallittu varauksin

'=®̂.®'''®’'™-7 0 -sulkulaite, voidaan kuvata turvallisesti heti laitteen asettamisen jaikeen seuraavin edellytyksin 
lenmagneettikentan voimakkuus on enintSan 3 T 
mgradienttimagneettikentan voimakkuus on enintaan 720 G/cm.

lelelman ilmoittama koko kehon keskimaarainen maksimaalinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 3 W/kg 15 minuuttia kestavan kitvauksen aikana.

C liT va^S le" mahdollisesti esiintyvia haittavaikutuksia ovat muun muassa seuraavat.
Vaiheuttania reaktio 
n hengrtyskatkos 

IrjfMhdiridt 
pinivusessa 

iiDinen

Mhyylymd, joka tukkii verenvirtauksen suonessa 
iellioen sulkeutuminen

liuudet

tellela SteerEase™-sisaanvieja on pakattu erikseen. Sulkulaitteita |a sisaanviejia on saatavissa seuraavin tetaisi\doin (taulukko 1)

/  Ommef 

V PET-kalvo

Suositetiut stsaanviejat

SFA9F-f
SFAIOF-f
SFA10F-f
SFA12F-f
SFA12F-f
$FA14F-f
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я TEE-tutkimus kayttdmalla seuraavia tavanomaisia kuvauskohtia: projektio mahalaukun lapi, nelilokeroprojektio edesta ja tyven lyhyen akselin projektio. Pitkittdissuunta- ja 
otelaan myPs nSistd kohdista.
enkatetri reisilaskimon punktiokohdan lapi ja kuljeta se onttolaskimon kautta oikeaan eteiseen. Visualisoi sitten sydan ja avoin soikea aukko angiografialla. 

nen eri lokeroiden paine ja happisisaltd. Aukon koon mittaus; Vie pallokatetri oikean eteisen kautta avoimeen soikeaan aukkoon. Aseta pallo aukon kohdalle ja taytd sita 
ivarjoaineella, kunnes oikovirtaus iakkaa kaikukardiografiassa. Tyhjenna palloa, kunnes virtaus nakyy, ja tayta palloa uudeileen, kunnes oikovirtaus lakkaa. Mittaukset voidaan 
Mgenidpivalaisun tai kaikukardiografian avulla. Laitteen koon valinta; Mittaa etaisyys aukosta aortan tyveen. Mittaa etaisyys aukosta yiaonttolaskimon reunaan. Valitse laite, jonka 
isMe ei ylita naista kahdesta etaisyydesta pienempaa etaisyytta. 
letnjajata vaihto-ohjainvaijeri paikalleen.

kiin a holkki keittosuolaliuoksella ja vie sitten laajennin hoikkiin ja kirista kiristysmutteri, jotta laajennin on tukevasti kiinni holkissa. Vie hoikki iaajentimen kanssa 
iferia pitkin vaiiseinan aukon lapi vasempaan yiakeuhkolaskimoon. Poista vaihto-ohjainvaijeri ja laajennin (katso kuva 5). 
lyOiapdivaan kiinni hemostaasiventtiitiin, kunnes se pysahtyy, ja tarkista sitten, etta liitanta on luotettava. 
laasiventtiili ja latain infusoimalla keittosuolaliuosta sulkuhanasta ja pida samalla lataimen karki upotettuna keittosuolaliuokseen.
«sti sulkulaitteen ja asetusvaijerin liitanta (katso kuva 6). Upota laite ja latain keittosuolaliuokseen ja veda laite lataimen sisaan nopealla nykaisevalla liikkeelia (katso kuva 7). 

Msivenltiilin tiivistyssuojus sopivaan asentoon (katso kuva 8) ja varmista sitten sopiva kireys tyOntamaiia ja vetamaiia vaijeha toistuvasti.

ion Ilian kireaiia, valjeria on valkea tydntaa. Jos taas tiivistyssuojus on Ilian Idysaiia, se aiheuttaa llmaemboiian riskin. 
i№jvarren kautta.

Iiolkin viennista sydameen

Sulkuhana

âFlex™-PFO-sulkulaitejarjestel 

Hemostaasiventi

-1^®-

Kuva 7.Kuva laitteen latauksesta lataimeen
Hemostaasiventtiilin tiivistyssuojus Latain

Kuva 8. Kuva hemostaasiventtiirâ iivistyssuojuksen kiristyksesta mydtapdivaan

heparinisoitua keittosuolaliuosta edelleen niin, etta iiuos virtaa ulos lataimesta ja poistaa siita ilman. VfPtetainta samanaikaisesti varovasti holkin hemostaasiventtiiliin, kunnes 
ia№std lataimen kiristysmutteri. TyOnna suikulaite hoikkiin tydntamalia (ei kiertamaiia) asetusvaljeria. Al^oisa iatalnta hoikista, kun tydnnat laitetta eteenpain.

jiltolkissa on ilmaa, kun tydnnat laitetta eteenpdin, seurauksena on itmaembotia. Jos poistat lataimen hoikista, kun tydnnat laitetta eteenpMin, se aiheuttaa myos

;vaiiseinaa vasten. Tama voi tuntua ja myds nakya uitradanikuvassa. Pida sitten 
loom. Vdit varmistaa tukevan asennon eteisvaliseindn aukossa liikuttamaila

iMgertlapivalaisua ja kaikukardiografiaa ja vapauta LA-kiekko ja vydtard ja veda laite varovaŝ  
veda holkki taakse ja vapauta oikean eteisen kiekko. Veda hoikkia taaksi 

varovasti eteen ja taakse. Asento voidaan varmistaa myds TTE;lia tai TEE;lia. 
asento ja arvioi jaanndsoikovirtaus. Tee angiografia tai kaikukardiografia. Jos asento ei ol^yydyttava tai havaitset ilmeista jdanndsoikovirtausta, pida asetusvaijeria paikallaan 
uuaelleen eteenpain. kunnes laite on kokonaan holkin sisdild. Sijoita ja vapauta laite uudeileen tai poista laite potilaasta. Jos laitteen muoto on muuttunut, tydnna molemmat 
eteiseen ja tydnna laitetta varovasti eteisen seinamdd vasten, jotta kiekon r̂ seto palautuu alkuperdiseksi.

kiatttteen takaisin hoikkiin, veda asetusvaijeria taakse aiaka tydnna hoikkia. Mttenoin sulkulaitteen karki voi jumiutua holkin ulkopuolelle, jolloin sulkulaitetta ei saada
hoikkiin.
krasento on tyydyttdva. Vapauta laitepainamalla sinista painiketta ja ŷ femaiia se taakse. Pida samalla oranssia painiketta painettuna.

a se koskettaa sulkulaitteen kantaa, ja veda sitten vaijeria varovallnaAse, kunnes se irtoaa sulkulaitteesta. Poista lopuksi asetusvaijeri ja holkki potilaasta (katso kuva 9). 
itKoasento seka arvioi jaanndsoikovirtaus ja tukos TTE:lia tai TEE:lia. Arviclfjaanndsvtrtaus laitteen lapi angiografialla.

KiristysmutteriAsetusvaijeri 

Ф
lutteri ^  L .J n

Hemostaasiventtiiii

Kuva 9. Kuva sulkulaitteen vapautuksesta 
1. Lukituspainikkeen painaminen nuolen^^siw^aan (painikkeen van on oranssi).
2 Ohjauspainikkeen siirtaminen nuolen ф^^^пшап (painikkeen van on sininen).

on valmis, poista diagnostiset k̂ iÂ t (jos niita kaytettiin) ja kuvausanturi (jos sita kaytettiin) ja paata toimenpide.
jilkeen
aonpiciettava tarkkailussa yJ

iirukset kaikukardiogî l̂la. E f ^ :  lia ja rintakehan rdntgenkuvauksella 24 tunnin kuluttua seka 1, 3, 6 ja 12 kuukauden kuluttua toimenpiteen jaikeen. 
lUyttophivamaara Ч

tnaton steriloitu etyleenioksidilla. Kestoaika on annettu etiketeissa, ja valmistuspaivamaara ja viimeinen kayttdpaivamaara on merkitty etikettiin. Ala kayta tuotetta, jonka viimeinen 
lonumpeutunut.

Mujarjestelmat toimitetaan steriileina. CeraFlex'''̂ -PFO-sulkulaite on liitetty valmiiksi asetusvaijeriin lenkkiliitannaiia ja liitetty valmiiksi sen lataimeen ja hemostaasiventtiiliin. Holkki 
luerikseen. Pakkauksen sisaitd on taulukossa 2.

№aus CeraFlex^ -̂PFO-sulkuiarjestelmat
CeraFlex™-PFO-sulkulaitteet SteerEase '̂ -̂sisaanviejat

ИЙ PFO-sulkulaite. asetusvaiieri, latain |a hemostaasiventtiiii Holkki ia laajennin

ly sita suojaavalle PETG-tarjottimelle ja suljettu Tyvek-materiaalista ja kalvosta valmistettuun sisa- ja ulkopussiin, johon on kiinnitetty etiketti ja stehlointi-indikaattori. Tuote on 
lasulla ja laitettu laatikkoon, jossa on myds kayttdohjeet, potilaskortti, asiakaspalautelomake ja vaatimustenmukaisuustodistus. Laatikkoon on kiinnitetty ulkoetiketti.

nviejan holkki ja laajennin on kiinnitetty niita suojaavalle levylle ja suljettu sitten kahteen hengittavaan pussiin, joista ulompaan on kiinnitetty etiketti ja sterilointi-indikaattori. Tuote on 
laatikkoon, jossa on myds kayttdohjeet, asiakaspalautelomake ja vaatimustenmukaisuustodistus. Laatikkoon on kiinnitetty etiketti.
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wture de foramen ovale permeable (FOP) CeraFlex™ comprend le dispositif d'occlusion de FOP CeraFlex'̂  ̂et I’introducteur SteerEase™ Le dispositif d'occlusion de FOP est 
1 Le dispositif d’occlusion de FOP est un dispositif de fermeture percutane transcatheter pour la fermeture non chirurgicale d’un foramen ovale permeable (FOP). Le dispositif 
'est un dispositif й double disque, auto-expansible, constitue d'un treillis en nitinol models en deux disques plats et d'un retr6cissement entre les deux disques. Les membranes en 
ithaque disque aident й sceller t'orifice et constituent une base pour la proliferation tissulaire sur le dispositif d'occlusion apres sa mise en place. Toutes les structures metalliques 
îrede titane (TIN) afin d'am̂ liorer la biocompatibilite. 
pour former I'ouverture ovale ouverte du septum interatrial par une chirurgie endovasculaire.

id u d isp o s itif

Retrecissement

Membrane PET

Disque OG

Disque OD

Extremite

Figure 1. Structure du dispositif d'occlusion de FOP CeraFlex™ 
ision de FOP CeraFlex™ doivent etre utilises en association avec I'introducteur SteerEase™. L'introducteur est compost d'ui 
valve hemostatique et d'un cSbIe de pose. II sert й  faire progresser le dispositif d’occlusion de FOP vers la position approprii 

1И(йр1о1е de chaque c6te de la communication. Les systemes de fermeture de FOP consistent enun dispositif d’occlu^p de 
gane el un dilatateur. Le systeme (cf. Figure 1 et Figure 3) se compose des elements suivants 
lusion de FOP ; le dispositif de fermeture du FOP Le dispositif d'occlusion de FOP CeraFlex™est connects a un cSbIe depose par un raccordement en boucle a travers les 

ipartie proximale du dispositif d'occlusion, adjacente a I'embase proximale. Le dispositif d'occlusion de FOP CeraFlex  ̂est pr6assembl6 avec le cSbIe de pose.
Extr6mit6 ouverte Extremity ^ ^Orifice ^

le renforcee par des spirales, d'un dilatateur, 
sque le dispositif d’occlusion est ИЬёгё de la 
un cdble de pose, un chargeur, une valve

b) Vue du disque auriculaire droit du 
de FOP CeraFlex™

'ositif d'occlusion•)ie auriculaire gauche du dispositif 
FOP CeraFlex™

Figure 2. Structure du dispositif d'ô Mfeion de FOP CeraFlex™ 
line sert d faire progresser le dispositif vers la position souhaitae dans le cceur., 
hdilataleur sert й faciliter la penetration dans les tissus et la paroi vasculaire
ifialique: la valve hemostatique a I'extremlte proximale de la game attenuereNl îgnements, Le port lateral avec tubulure d’extension souple et robinet d'arret sert a flusher le

О

№geur sert й introduire dans la gaine le dispositif d’occlusion < 
Dseavecprise/manche en plastique (proximal): le cdble de pose s 
pourd̂ployer le dispositif d'occlusion. Le manche et le cable 

Nrtpasconsid̂ rees comme satisfaisantes. Le manche est destl̂  
fusion du clible de pose.

щс le cSble de pose assemble.
I îre progresser (pousser) le dispositif d'occlusion dans la gaine et a le maintenir en place alors que la gaine 

fervent aussi a rfecuperer et/ou repositionner le dispositif d'occlusion si la taille, la position ou I'expansion de 
tciiiter le contrdle de la direction et sert de "poignee de commande de la liberation" pour dfesolidariser (libferer)

Figure 3. Systeme d'occlusion de FOP CeraFlex™ et introducteur SteerEase™
(tutllisation

(focdusion de FOP CeraFlex™ est un dispositif d'occlusion percutane transcatheter destine ̂  la fermeture non chirurgicale d’un foramen ovale permeable.

mifirme par des examens mfedicaux , 
irueconnexe de migraines/cephalees recurrentes, d'accidents ischemiques transitoires (AIT) ou d'attaques cryptogeniques, 
icitions

mus pour presenter des thrombus intracardiaques, en particulier thrombus auriculaire gauche ou de I’appendice auriculaire gauche, mis en evidence  ̂I’fechocardiographie. Patients 
lavardes troubles hemorragiques, un ulcere non traitfe ou toute autre contre-indicatlon  ̂I'aspirine, a moins qu'un autre agent antiplaquettaire puisse etre administre pendant 6 mois. 
iNdtant une structure intracardiaque ou intravasculaire, telle que veine pulmonaire. racine aortique, incompatible avec le dispositif d’occlusion de FOP CeraFlex™ de la taille requise. 
nialaille du cceur ou des veines est trop petite pour tolerer la sonde d'ETO ou permettre un catheterisme. 
ftot, par example souffrant cfune infection active, en ferait de mauvals candidate pour un cathetferisme cardiaque 

mus pour avoir eu une septicemie dans le mois precfedant I’implantation, ou toute infection systemique qui ne peut pas a etre traitfee avant la mise en place du dispositif.
■niecoeur ne prfesente pas suffisamment de tissu pour fixer le dispositif. 

urtscrhypercoagulation.
pour lequel le rayon du dispositif est superieur d la distance separant le foramen ovale permeable et la racine aortique ou la veine cave sup̂ heure. 
mu

iiHergiques au nickel peuvent presenter une reaction allergique a ce dispositif
fifocclusion de FOP CeraFlex™ ne doit etre utilise que par des medecins formfesaux techniques de fermeture des communications transcatheters.
doivent 6tre prepares ё  faire face ё des situations d'urgence qui necessitent le retrait de dispositifs embolises entramant une alteration hfemodynamique critique Cela inclut la 

hnchirurgien sur site.
reincorrecte est susceptible d'entramer de graves complications, incluant, mais sans se limiter a, dfechirement du septum, dissection de la veine femorale Ifesions de la paroi des 

ivKSseaux, perforation cardiaque, infection, buile d’air dans un vaisseau.
(ref le dispositif d'occlusion 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, 
lispositif d'occlusion dans la game, le repositionner et le redfeployer. Si le positionnement est toujours insatisfaisant, retirer le dispositif d'occlusion et le remplacer par un nouveau.
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est sterilise avec de I'oxyde d'6thylene. Ne pas i'utiliser si la barriere sterile a ete endommagee de quelque maniere que ce solt. En cas d'endommagement, contacter le 
lUeTech.
iemption figure sur I'etiquette. Conserver dans un endroit frais et sec,
Jocdusion de FOP est sterilise avec de I’oxyde d’ethylene. Les dates de fabrication et de peremption figurent sur tes etiquettes. Ne pas utiliser de produits perimes. 
eexdusivement. Ne pas r̂ utiliser, retraiter ni resteriliser. La r̂ utilisation, le retraitement ou la resterilisation risque de compromettre I'integrite structurelle du dispositif et/ou de 
d̂faillance du dispositif qui pourrait entralner des blessures, une maladie ou le deces du patient. La reutilisation, le retraitement ou la resterilisation peut egalement induire un 
mination du dispositif et/ou entralner chez le patient une infection ou une infection croisee, у compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses d'un patient a 

(tntaiTiination du dispositif peut entralner des blessures, une maladie ou le deces du patient.
Ion, ̂ liminer le produit et I’emballage conform̂ ment aux procedures hospitalieres, administratives et/ou gouvernementales locales, 

focciusion de FOP est й  usage unique exclusivement et. Ne pas r6utiliser ni resteriliser.
ia 8l obligatoire de mesurer precisement la taille de la communication pour seiectionner le dispositif. Le dispositif selectionn6 doit presenter une taille adaptee й la taille de la 
n
focdusion de FOP doit etre utilise en association avec I’introducteur SFA SteerEasê “. N'utiliser aucuneiement d'un autre kit de pose, 
eetadministration preoperatoire et peroperatoire de medicaments 
mcef I'aspirine (3-5 mg/kg/jour) au moins 24 heures avant la procedure. Dans les rares cas d'intoierance e I’aspirine, deux doses de 200 mg de ticlopidine peuvent etre administrees. 
bmentparcephalosporines est facultatif.

doitfetre place sous heparine tout au long de la procedure avec un temps de coagulation active (ACT) minimum de 200 secondes avant I'insertion du dispositif 
merit d’echocardiographie transcesophagienne (ETO) ou d'imagerie similaire doit etre utilise pendant la mise en place du dispositif. 

madministration postoperatoire de medicaments
entsdoivent prendre une prophylaxie de I'endocardite appropriee pendant 6 mois suivant I'lmplantation du dispositif. La decision de poursuivre la prophylaxie de I'endocardite 
de6mois est a la discretion des medecins.
Knis doivent etre places sous traitement antiplaquettaire/anticoagulant, tel que I’aspirine, pendant les 6 mois suivant I'implantation. La decision de poursuivre le traitement 
IKRaire/anticoagulant au-dela de 6 mois est e la discretion des medecins

dun dispositif d'occtusion de FOP CeraFlex™ implante ne court aucun risque lors d'un examen par resonance magnetique. imf^d^ment apres I'implantation du dispositif, 
IS suivantes:

inagn̂tique statique de 3 T maximum 
iinegn̂tiqua de gradient spatial de 720 G/cm ou moins Vmt 1a^irimsofption specitique (TAS) maximum moyenne sur I’ensemble du corps rapporte par le systeme de RM de 3 W/kg pendant ^^inutes d’examen

Bl/etfes /mages I R M  p e u t  6 t r e  c o m p r o m i s e  s i  l a  z o n e  d ' i n v e s t i g a t i o n  s e  t r o u v e  d a n s  l a  т ё т е  z o n e  o u  e s t  r e l a t i v & ^ n t  p r o c h e  d e  l a  p o s i t i o n  d u  d i s p o s i t i f .  II  p e u t  d o n e  s ‘a v ё r e r  

m u l e s  p a r a m ё t r e s  d ' i m a g e r i e  p a r  R M  p o u r  c o m p e n s e r  l a  р г ё з е п с е  d e  c e  d i s p o s i t i f

nbles potentiels
pouvant survenir au cours de la procedure et/ou de la mise en place du dispositif incluent, mats sans 

iilergique au produit de contraste 
Rkjx agents anesthesiques 

de la respiration 
BTdiaque irregulier 
iiu niveau de Tame 
tidu dispositif
ioucaillotentravant le debit sanguin dans un vaisseau 
|1шпр1ё1е de la communication

Ifert̂ e, de la veine ou des nerfs de Tame
mdefoBsophage, d’une veine ou du coeur ^

du produit «ог
ftsion de FOP CeraFlex™ et I’introducteur SteerEase™ sont emballes s^rement, Le dispositif d'occlusion et les introducteurs sont disponibles avec les specifications suivantes

Suture

Membrane PET

ire 4. Dispositif d'occlusion de FOP CeraFlex'*

lidlspositifs
FOPCeraFlex™

Disque дшрЬе 
(diamEtreĵ  nwn)

odK J

Disque droit 
(diamEtre en mm) 

Ф01

Hauteur du
rEtrEcissement (en mm) 

L
Introducteurs recommandEs

hl8 18 18 SFA9F-f
Ю18 Ч 25 SFAIOF-f
KS2S 25 3

SFAIOF-f
ps (  ^ 5 30 SFA12F-f

X. 30 SFA12F-f
№ Ч ---------й--------------- 35 SFA14F-f

■ETO complete en utilî feiffles emplacements d'imagerie standard suivants ; vues transgastrique, 4-cavites frontale et court-axe basale, Les vues longitudinales et obliques sont 
yes a partir de ces emplacements.

Wterde diagnostic via la perforation de la veine femorale puis acc^der a I’oreillette droite par le biais de la veine cave. Realiser ensuite un angiogramme pour visualiser le coeur et

inetl’oxygene present dans les differentes cavit6s du cceur. Mesure de la communication : inserer un catheter a ballonnet ё travers I’oreillette droite dans le FOP. Le ballonnet 
inttvefs de la communication et gonfl6 avec du produit contraste dilue jusqu'a Elimination du shunt, confirmee a I'echocardiographie, Degonfler progressivement le ballonnet jusqu'a 
lid№t puis le regonfler jusqu’a Elimination du shunt. Les mesures peuvent Etre effectuEes sous radioscopie ou Echocardiographie. Choix de la taille du dispositif: mesurer la 
■lacommunication et la racine aortique. Mesurer la distance entre la communication et le bord de la veine cave superieure. SEIectionner un dispositif dont le rayon du disque droit 
lilaplus petite de ces deux distances, 

ird ballonnet en laissant le ftl-guide d'Echange en place
ir et la 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 parfaitement relies, 
line avec le dilatateur sur le fil-guide d'Echange E travers ia communication septale dans la veine pulmonaire supErieure gauche. Retirer le fil-guide d'Echange et le dilatateur

jf dans le sens des aiguilles d'une montre dans la valve hEmostatique jusqu'a ce qu'il arrive en butEe puis vErifier que la connexion est fiabte.
Lidution saline a partir du robinet d'arret pour flusher la valve hEmostatique et le chargeur tout en maintenant I'extrEmitE du chargeur immergEe sous la solution saline.

ment la connexion entre le dispositif d'occlusion et le cEble de pose (cf. Figure 6). Immerger le dispositif et le chargeur dans la solution saline et rEtracter d’un mouvement sec 
fcjwlechargeur(cf. Figure?),
pacbe Blanche de la valve hEmostatique jusqu'au degrE appropriE (cf. Figure 8) puis tirer et pousser de maniere rEpEtEe pour vErifier que la tension est appropriEe.

■esttrop serrE, le cEble sera difficile E enfoncer. Cependant, si le cache Etanche est trop lEche, il existe un risque d'embolie gazeuse. 
iEposilif via le port latEral.
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А-

in de la progression de la gaine 
[ dans la cceur

Valve hemostatique Chargeur 
Figure 6. Illustration du dispositif d'occlusion de FOP CeraFlex̂ "

\ w
------- g*-

n/.Illustration du chargement du dispositif dans un chargeur
Cache Blanche de la valve hemostatique Chargeur

Figure 8. illustration de la fixation dans le sens des aiguilles d'une montre du cache Blanche 
de la valve hemostatique

phiolution saline heparinee sterile s'ecouler du chargeur afin d'6liminer fair dans le chargeur. En meme temps, inserer le chargeur dans la valve hemostatique de la gaine jusqu'a ce 
lepuis serrer le collier de serrage du chargeur. Faire progresser le dispositif d'occlusion dans la gaine en poussant le cdble de pose (sans le faire tourner). Ne pas retirer le 

!|i{falne lors de la progression du dispositif.

kdansle chargeur 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 
piussi un risque d'embolie gazeuse.
n̂doscopique et echocardiographique, deployer le disque OG et le retrecissement, et tirer doucement le dispositif centre le septurr^rj^ qui peut etre ressenti et aussi observe 
tasonore. Immobiliser le cSbIe de pose, retracter la gaine et deployer le disque OD. Retracter la gaine d'environ 15 cm. Un leger mouvement d'avant en arriere avec le cable de 

Idev̂ er que la position est stable sur la communication intra-auhculaire, ce qui peut aussi etre observe par EXT et ETO.
Ifceitim du dispositif et v̂aluer le shunt residuel. Proceder a une angiographie ou й une echocardiographie. Si la position i^ |t pas satisfaisante ou si la presence d'un shunt 

ente, stabiliser le cable de pose et avancer a nouveau la gaine jusqu'a ce que le dispositif soit compidtement dans Repositionner le dispositif et le deployer й  nouveau
positif du corps du patient. En cas de malformation du dispositif, deployer les deux disques dans I'oreillette gauche ^^^quer une legere pression centre la paroi atriale pour 

redongine du disque.

du dispositif d'occlusion dans la gaine, tirer sur le сёЫе de pose et ne pas pousser la gaine. Sinon, du dispositif d'occlusion risque d'etre со1псёе ё
leetil sera Impossible de гё1пеёгег le dispositif d'occlusion dans la gaine.

lorsque la position est satisfaisante. Pour НЬёгег le dispositif, appuyer sur le bouton bleu et ramene^^s I'arriere, tout en maintenant le bouton orange enfonce. 
igwe pour toucher I'embase du dispositif d'occlusion puis retracter doucement le cable jusqu'a ce qu'il s ^ e ^ e  du dispositif d'occlusionFinalement, retirer le сёЫе de pose et la 
-dupatient (cf. Figure 9).
оиГЕТО pour confirmer la mise en place du dispositif, evaluer le shunt rёsiduel ou I'obstruction. Proceder ё une angiographie pour evaluer le debit residuel via le dispositif

Prise/manche en 
piastique

cable de pose

Figure 9. Illustration dMS Isdration du dispositif d'occlusion 
1 Appuyer sur le bouton de verrouiliage dans le sens de la ЛёсЬе 0  (la^^uleur du bouton est orange);
2. D6placer le bouton de commande dans le sens de la fleche @ (la couleur du bouton est bleue).

Ирюс6с1иге. retirer la gaine, les catheters de diagnostic (le cas echeant) et la sonde d'imagerie (le cas ёchёant) et la pгocёdure est teгm̂ nёe. 
■tMurt
ipHienls doivent Stre gardes pour la nuit ё des fins c \ /5 d'observatioh.

liograDhie et$uivi par ёсЬосагЬ1одгарЬ1е. electrocardiogragjile et radiographie du thorax 24 heures, 1, 3, 6 et 12 mois respectivement аргёз la procedure. 
)tion Tw -

d'ёthyTёne. La (ilnneture de FOP sont stёrilisёs a I'oxyde d'ёthyl 
Jiŝ un produit perime.

К Etiquette

i duree de conservation est indiquee sur les ёtiquettes, et les dates de fabrication et de peremption sont marquees sur

ilmneture de FOP CeraFlex̂  ̂
relsa valve hemostatique.La

Bideremballage i

urnis steriles. Le dispositif d'occlusion de FOP CeraFlex™ est preconnecte au сёЬ1е de pose par un raccordement en boucle et preassemble 
It le dilatateur sont conditionnes separement. Le contenu de I'emballage est prbsente dans le Tableau 2.

^  8у*1ёте8 de fermeture de FOP CeraFlex̂ *'"
Dispositifs d'occlusion de FOP CeraFlex̂ ^ Introducteurs SteerEase^^

un dispositif d'occlusion de FOP. un cSbIe de pose, un charqeur et une valve hёmostatique une qaine et un dilatateur
FOP est fixe et рго1ёдё sur un plateau en PETG puis scelle dans des poches en Tyvek interne et externe ou une etiquette et un indicateur de sterilisation sont apposes. Le produit 
ijfle cf̂ thylene gazeux et place dans une boUe avec le mode d'emploi, une carte patient, unformulaire de retour d'information du client et un certificat de conformite. Une etiquette 
ill sur la boite.

aleuf de Fintroducteur SteerEase™ sont fixes et pгotёgёs sur une plaque graduee, puis scell6s dans deux poches a dialyse ou une ёЛдиеИе et un indicateur de sterilisation sont 
It est sterilise et place dans une boite avec le mode d'emploi, un formulaire de retour d'information du client et un certificat de conformitё. Une 6tiquette est apposee sur la boite.
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lePFO-a CeraFlex™ ukljû uje PFO okluder CeraFlex™ i uvodnicu SteerEase™, PFO okluder prikazan je na SI. 1. PFO okluder perkutani je transkateterski ureda] za nekirur§ko 
ogforamena ovale (PFO). PFO okluder samo§iredi je uredaj s dvostrukim diskom izraden od mreze nitinolske îce koja je oblikovana u dva plosnata diska I pojas izmedu dva diska. 

e u svaki disk pomazu zatvoriti otvor i daju temelj za rast tkiva nakon postavijanja okludera. Sve metalne konstrukcije prevu6ene su titanijevim nitridom (TIN) radi pobolj§anja
ii

nzatvaranju otvorenog ovalnog otvora interathjalnog septuma putem endovaskularne kirurgije.

PET membrana 

lijevi arterijski disk

desni arterijski disk

vrSak

SI. 1. Struktura PFO okludera CeraFlex™
l̂ŵ“moraju se upotrebljavati u kombinaciji s uvodnicom SteerEase™. Uvodnica sadrzi zavojnicu ojafianu ovojnicom, dilatat(^umeta6, hemostatski ventil i kabel za umetanje, 
ipomicanje PFO okludera u pravilan poioiaj. Kada okluder izade iz ovojnice, disk se §iri s obje strane defekta. Sustav za zatvara^^^^-a sastoji se od okludera za PFO, kabela za 
Llwmostatskog ventila, ovojnice i dilatatora. Sustav (pogledajte si. 1. i si. 3) dine
lyredaj za zatvaranje PFO-a, PFO okluder CeraFlex™ spojen jes kabelom za umetanje spojnom petijom kroz rupe u p?%|̂ imalT̂ m dijelu okludera koji granidi s proksimalnom 
fOokluder CeraFlex™ vec je povezan s kabelom za umetanje. 

otvoreni kraj vrSak rupa

О
<4

' urMuuei a

mogucQ m

diska PFO okludera Co'aFlex™ b) Prikaz desnog atrijskog diska PFO okludera*̂
SI. 2. Struktura PFO okludera Cl 

se upotrebljava za pomicanje uredaja u zeljeni polozaj u srcu.
Mor se lipotrebljava za lak§e prodiranje kroz tkivo i stijenke 2ile. 

iimtil: nalazi se na proksimalnom kraju ovojnice i smanjuje krvarenje na najmanju mogu<̂ mjeru. Bodni prikljudak sa savitijivom produznom cijevi i pipcem sluzi za ispiranje sustava. 
tUiava se za uvodenje okludera s phdvrScenim kabelom za umetanje u ovojn%u.
lesplastidnim Skripcem/rudicom (proksimalnom): kabel za umetanje up<aig^ava se za pomicanje (guranje) okludera kroz ovojnicu, zadrzavajudi ga na mjestu dok se ovojnica 

|ii8okluder postavio. Rudica i kabel za umetanje koriste se i za dohvacanje i/mnamjedtanje okludera ako se pokaze da prvotna velidina, smjedtaj ill prô irenje okludera nisu 
£ Ruiica se kohsti za lak§e usmjeravanje te slu2i za "kontrolirano otpuStanje" prl̂ kom odspajanja (otpuStanja)okludera od kabela za umetanje.

plastidni
ikripac/rucica

hemostatski ventil umetad

SI. 3. Sustav PFO okludera CeraFlex™ i uvodnica SteerEase”
ilnn iten je

■CeraFlex™ perkutani je transkatetersŵ uredaj za nekirurSko zatvaranje otvorenog foramena ovate.

inmedicinskim p
ipsesopetovanim migrenaT̂ /glavoboljama Hi TiA-om ill kriptogenim mozdanim udarom

■ktje se na ehokardiografu utvrdilo da imaju zgruSavanje krvi u srcu, posebice u lijevoj pretkiijetki ili u aurikuli lijeve pretkiijetke Bolesnici za koje se zna da imaju poremedaj krvarenja, 
llWokoju drugu kontraindikaciju na lijedenje aspirinom, osim ako se moze primijeniti neko drugo antitrombocitno sredstvo na 6 mjeseci. 
fcl4CijbiPF0 uredaj CeraFlex™ potrebne velidine ometao intrakardijainu strukturu ili intravaskutarnu strukturu, kao dto je pludna vena ili korijen aorte. 
pjiMiidna srca Ili vena premala za TEE sondiranje ili kateterizaciju. 
iitistanjedini lo§im kandidatima za kateterizaciju srca, npr. ako imaju neku aktivnu infekciju.
puimali sepsu mjesec dana prije implantacije ili bilo koji oblik opce infekcije koja se ne moze uspjesno iziijediti prtje postavijanja uredaja.
îrcenema dovoijno tkiva da bi se uredaj pridvrstio. 

ipMujuod hiperkoagulacije.
toikkod kojega je polumjer uredaja veci od udaljenosti izmedu otvorenog foramena ovale i kohjena aorte ili gornje Suplje vene.

I
iialergidnih na nikal moze dodi do alergijske reakcije na ovaj uredaj.
CeraFlex™ moraju koristiti samo lijednici koji su obudent za transkatetersko zatvaranje defekta.

Diiubitispremni na hitne situacije koje zahtijevaju uklanjanje emboliziranih uredaja koji bi mogli rezultirati kritidnom hemodinamidkom disfunkcijom. To ukijuduje dostupnost kirurga na

Mrajuci postupci mogu uzrokovati teske komplikacije koje ukijuduju. bez ogranidenja, perforaciju septuma, disekciju bedrene vene, ozljedu zivaca i stijenki krvne zile, p>erforaciju srdanog 
Kfi mj îi zraka u krvnoj zili.
vCeraFlex™ ne otpu§tajte s kabela za umetanje ako uredaj nije u skladu sa svojom izvornom konfiguracijom ili ako nije u stabilnom poloiaju. U takvim sludajevima povucite okluder 
iltnovno je namjestite i ponovno umetnite. Ako je stanje joS uvijek nezadovoljavajuce, uklonite okluder i zamijenite ga novim. 
hizranetilen-oksidom. Uredaj nemojte koristiti ako je sterilna barijera oStecena. U sludaju o§tedenje obratite se Lifetechovu predstavniku. 
ууфгюзИ naznaden je na naljepnici. Uredaj skladidtite na hladnom i suhom mjestu.
»a za zatvaranje PFO-a steriliziran je etilen-oksidom Datum proizvodnje i isteka valjanosti naznadeni su na naljepnicama. Nemojte upotrebljavati proizvode s isteklim rokom 

jttxikratnu upotrebu. Nemojte ga ponovno koristiti, preradivati ni ponovno sterilizirati. Ponovnim koridtenjem, preradom ili ponovnom sterilizacijom uredaja moze se ugroziti
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wvitost uredaja i/ili funkcionalnost uredaja, §to moze dovesti do ozljede, bolesti ill smrti bolesnika. Ponovnim koriStenjem, preradom Hi ponovnom sterilizacijom stvara se rizik od 
luredaja î li infekdje ill unakrsne infekcije bolesnika, ukljucujuci, bez ogranî enja, prijenos zaraznih bolesti s jednog bolesnika na drugog. Kontaminacija uredaja mote uzrokovati 
Mismrt bolesnika.

Э proizvod i pakiranje u skladu s pravilima zdravstvene ustanove te upravnim i/ili zakonskim propisima. 

mijenjen je jednokratnoj upotrebi. Nemojte ga koristiti ni sterilizirati vi§e puta.
|e veii6ine defekta kljudno je i obavezno za izbor uredaja. Uredaj treba odabrati prema velidni defekta. 
a se upotrebljavati u kombinaciji sa SFA uvodnicom SteerEasê .̂ Nemojte koristiti dijelove ostalih sustava za umetanje. 
i I intraoperativni lijekovi i mjere opreza
0 5 mg/kg dnevno) treba po6eti uzimati najmanje 24 sata pnje zahvata. U rijetkim sludajevima nepodnoSenja aspirina bolesniku treba dati dvaput po 200 mg Ticlopidina. 

|)iC6falospohnom je dodatna mogudnost.
a и potpunosti heparinizirati tijekom zahvata s minimalnim aktivnim vremenom zgruSnjavanja (ACT) od 200 sekundi prije umetanja uredaja. 

kposlavljanja uredaja mora se koristiti transezofagusna ehokardiografija (TEE) iti slidna oprema za snimanje.
BijeKovi i mjere opreza
■trebaju uzimati odgovarajudu profilaksu endokarditisa 6 mjeseci nakon implantacije uredaja. Lijednik odluduje о nastavku profilakse endokarditisa za razdoblje dulje od 6 mjeseci. 
Jioinoraju dobivati antitrombocitnu/antikoagulacijsku terapiju, npr. aspirin, tijekom 6 mjeseci nakon implantacije. Lijednik odiuduje о nastavku antitrombocitne/antikoagulacijske 
|a  razdoblje dulje od 6 mjeseci 

loza snimanje magnetskom rezonancijom
Itoiesniama s implantiranim PFO okluderom CeraFlex̂ *̂  moze se sigurno obaviti neposredno nakon postavijanja uredaja pod sljedecim uvjetima:

0 magnetsko polje 3 T ill manje 
Miomi gradijent magnetskog poija 720 G/cm Hi manji
nalna prosjedna specifidna stopa apsorpcije (SAP) koju biljezi sustav magnetske rezonancije tijekom 15-minutnog snimanja iznosi 3 W/kg

Usnimanja m a g n e ts k o m  re z o n a n c ijo m  m o ie  b it i u g r o ie n a  a k o  je  re le v a n tn o  p o d ru d je  n a  is to m  m je s tu  n a  k o je m  je  i  u re d a j Hi r e l a t i i ^  b liz u  p o lo ta ja  u re d a ja . Z a to  de  m o id a  b it i 

kparametre s n im a n ja  m a g n e ts k o m  re z o n a n c ijo m  d a  b i s e  k o m p e n z ira la  p r is u tn o s t u re da ja .

iiHispoJave
■postupka i/ili postavijanja uredaja ukljuduju, bez ogranidenja: 

(dju na boju 
Lanesteziju 
■frestanak disanja 

i$i srdanog ritma 
tapreponama 
jpuedaja
kwa ili ugruSak koji blokira protok krvi u krvnoj zili 
ûtvaranje defekta

neriie. vene ill zivaca u preponama 
bjechjaka, vene ili srca

< 4

О
W™ i uvodnica SteerEasê ” pakirani su zasebno. Okluder i uvodnice dostupni su sa specifikacijama navedenima u sljededoj tablici 1.

0D2

afikacija PFO okludera CeraFlex̂ “ i preporudenih uvodnica
SI. 4. PI uder CeraFlex"

IpFO okludera■цТМ
Lijevi disk 

(promjer/mm) 
Ф02

Desni disk 
(promjer/mm) 

Ф01
Visina pojasa/mm 

L Preporudene uvodnice

1̂618 18 ^ 18 SFA9F-f
V-2518 18 ^ 25 SFAIOF-f
»2S25 25 > ^  25 SFAIOF-f
Ш5 25 30 SFA12F-f
№3030 30 30 SFA12F-f
№3525 25 35 SFA14F-f

юТЕЕ ispitivanje na standardnim mjes%ia Ja snimanje, snimanje transgastridnim pristupom, snimanje detiriju Supijina i bazaini prikaz kratke osi. S tih de se mjesta dobiti i 
iikose snimke.
,ji08ti6ki kateter kroz bedrenu vel^zatim ga provedite kroz gornju §uplju venu do desne pretklijetke. Potom napravite angiogram za vizualizaciju srca te PFO. 
lirazinu kisika u srdanim supljinairrâ )dredivanje velidine defekta; umetnite balonski kateter kroz desnu pretklijetku u PFO. postavite ga preko defekta i ispunite razrijedenim 

Jnedstvom dok ehokardiog îia ne prikaze prekid odvodnje. Balon se prazni dok ne postane vidijiv protok, a zatim se ponovno puni dok se ne prekine odvodnja. Mjerenje se provodi 
tkopije ili ehokardiografsQ̂ snimanja. Odabir velidine uredaja; izmjerite udaljenost tzmedu defekta i korijena aorte. Izmjerite udaljenost izmedu defekta i ruba gornje duplje vene. 
bjdiji polumjer desnog disk̂ Qe premaduje manju od tih dviju udaljenosti. 
ki kateter i ostavit^icu vodilicu za izmjenu na mjestu.
i ovojnicu fiziolosWn^opinom i zatim umetnite dilatator u ovojnicu, zategnite maticu stezaljke kako bi dilatator bio dvrsto pridvrSden na ovojnicu. Pomaknite ovojnicu s 

юiic6 vodliice za izin^u kroz septalni defekt i lijevu gornju plucnu venu. Uklonite zicu vodilicu za izmjenu i dilatator (pogledajte si. 5). 
ledo kraja na hemostatski ventil u smjeru kazaljke na satu te provjehte je li spoj siguran.
ikuotopinu iz pipca kako biste isprali hemostatski ventil i umetad, dried! pritom vrh umetada uronjen u fiziolo§ku otopinu.
espoj izmedu okludera i kabela za umetanje (pogledajte si 6). Uredaj i umetad uronite u fizioloSku otopinu te povucite uredaj u umetad kratkim trzajem (pogledajte si. 7). 

npoklopac hemostatskog ventila na odgovarajuci stupanj (pogledajte si. 8) i zatim uzastopno gurajte i povladite kako biste bill sigurni da je napetost odgovarajuda.

Kprejako zategnut, kabel de se teSko povladiti. Noako je brtveni poklopacpreiabav, postojat de opasnost od zradne embolije.
bkrozbodni krak.

c postavijanja ovojnice u srce
hemostatski ventil umetad 

SI. 6. Prikaz sustava PFO okludera CeraFlex™

brtveni poklopac hemostatskog ventila umetad

hrvatski 3 6

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



SLl.?rikaipos\aM\\ar\\a utaCia\a u %\. Ъ. PuVsz. tff\4eooQ \x:̂ V::)̂ >ca V«rncj%\̂ «iyvOQ Ner^\\a u ат'цепд 4azai\^e Tva

hepannizirana otopina lece \z umetata Kako b\ se uWonvo zrak \ z  umelaca. \stovTameno ume\ac \a9 an0  ume\n\le u hemoslalsVi van\\\ ovoin\ce bo kra\a, a zal\m zalegnrte 
Gumlle okluder u ovo\nicu lako ba gurnete (a ne ba okrecele) kabe\ za umelan̂ e.Ne vab\te umeta6  \z ovojmce bok pomt&ete uredaj.

SI. 9. Prikaz otpuStanja okludera
1 Pritisnite tipku za zaklju6avanje u smjeru strelice(D (tipka je narandaste Doje),
2, Pomaknite tipku za upravijanje u smjeru strelice ®  {tipka je plave boje).

J:ŝJpl(a uklanja se ovojnica, dijagnostiiki kateteri (ako su koriSteni) i sonda za snimanje (ako je koriStena) te je postupal^g^en.

Uesnike obavezan jednodnevni ostanak u bolnici radi promatranja
lOticima

ingiedkoji ukljucuje ehokardiografiju, EKG j rendgen prsa obavija se 24 sata, mjesec dana, 3, 6 i 12 mjerfci i%kon operacije.

iviljanosti
iiPFO-a stehliziraju se etilen-oksidom. Vijek trajanja naveden je na naljepnicama, a datum proizvodnje i rok upotrebe oznaceni su na naljepnici. Ne upotrebljavajte proizvod j
И
inaiavanje
pPFO-a CeraFlex̂ ” isporu6u]e se sterilan. PFO okluder CeraFlex™ veb je spojen petijom ^abelom za umetanje i sastavijen te sadrzi pripadajuci umetae i hemostatski ventil. 
о4ю|епо su pakirani. Sadrzaj pakiranjaprikazan je u Tabllci 2.

rama sustava za zatvaranje PFO-a_________________________

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

t ahokardiogcatskim nabzorom uvebWe \\\ev\ aU\\sk\ bisk \ pqas te \agano povucvte ureba\ na atn\sk\ septum. To se moze os\et\ti \ promatrati na u\tTazvubno\ sWd. Zatim 
inumilanie, povucite ovojnicu prema natrag \ шеЬЛе besni atrVjski bisk. Ovo\nicu povucite prema natrag za pribiizno A5 cm. Lagano gurajuci kabe\ za umetan\e naprijeb-natrag 

na atnjski septaini belekt, sto se moze pratiti pomocu TTE-a i\i TEE-a.
i prodjenite preostaie ^nto\/e. \zvrsite angiografiju i\i ehokarbiograifiju. Ako po\o^ nVje zabovo\ja>ja\ud i\i ̂  jasno prisutan rezibuaini sant, stabiiizirajte kabei za vjmetan̂  i 

ovojnicu sve bok urebaj ne bube potpuno unutar ovqniĉ . Premjestite urebaj \ ponovrx> ga uvedite i\i izvabite urebaj iz botesnika. Ako je bo&io bo kvara urebaja, pomaknite oba 
lagano pritisnite stijenku atrija kako biste vratiii izvomi oblik diska.

Mil natrag u ovojnicu, povucitekabel za umetanje unazad, a nemojte gurati ovojnicu. U protivnom, vrSak okludera moie se zaglaviti izvan ovojnice i okluder se nebe 
lutiu ovojnicu.
adovoljavajuci polozaj, otpustite uredaj. Za otpu§tanje uredaja pritisnite plavu tipku i pomaknite unazad dok i dalje drzite pritisnutom naranbastu tipku.

Ktkoda dodiruje spojnicu okludera, a zatim lagano povucite kabel unazad tako da se odvoji od okludera. Na kraju izvadite kabel za umetanje i ovojnicu iz bolesnika (pogledajte si.

l4 iTEE-a potvrdite polozaj uredaja, procijenite preostali §ant ili zabepljenje. Napravite angiogram kako biste procijenili preostali protok kroz uredaj. 
kabel za umetanje

hemostatski ventil

Sustavi za zatvaranje PFO-a CeraFlex”
PFO okluderi CeraFlex

jedan PFO okluder, kabel za umetanje,umetab ihenĵ
Uvodnice SteerEase”

ovojnica i dilatator

ijeizaSticen PETG podloSkom, a zatim zapebacen vanjskom i unutarnjSm folijom marke Tyvek, na koju su pribvr§6eni naljepnica i oznaka sterilizacije. Proizvod je steriliziran 
mizapakiran u kutiju s uputama za upotrebu, karticom bolesnika, obrascem za povratne informacije kupca i certifikatom 0  uskiadenosti. Vanjska naljepnica pribvrScena je na

iiwcbice SteerEase™ubvr$benl su na plobicu t zaSticenlŜ zatim zatvoreni u dvije vrecice za dijalizu na koje su stavijeni naljepnica i pokazatelj sterilizacije. Proizvod je steriliziran i 
za upotrebu, obrascem za povratne informacije kupcâ artifflfetom о uskiadenosti. Naljepnica je pribvrsbena na kutiju.
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rbfendszer a CeraFlex̂ “ PFO-okkluderb6l es a SteerEase'̂  ̂bevezetobol all. A PFO-okkluder az 1. дЬгйп l̂ thato. A PFO-okkIuder egy perkutan, transzkateteres ẑ rdeszkdz, 
ovale (PFO) nem sebeszi zarasara szolgal. A PFO-okkluder egy onmukPdden nyilo, ketkorongos eszkoz. A nitinol femhaiobol keszCilt k̂ t lapos korong kdzott egy elkeskenyedo 

)kra varrt polî szter (PET) membran zarja a lyukat, az okkluder elhelyezese ut̂ n pedig a szovet nPvekedeset segiti elo. Minden fem alkotor̂ sz tit̂ n-nitriddel (TN) van 
szdvetbarat.

ildalakitva, hogy zarja be az interatrialis septum nyilt ovalis nyilasat az endovaszkularis mut̂ ten keresztul.

elkeskenyedo resz 

PET membran 

bal pitvart korong

jobb pitvari korong 

v6g

1. dbra. ACeraFlex™ PFO-okkluderek felepitese
[kxkiuaerek kizarolag a SteerEasê “ bevezetovel egyutt haszndihatok. A bevezetonek resze egy huzallal megerositett huvely,
2zel az eszkPzzel juttathato a PFO-okkluder a megfelelo helyre. Amikor az okkluder kiszabadu! a huvelybdl, a defektus mindk6t 
rtgybevezetokabel, egy betPIto, egy verzesgatio szelep, egy huvely es egy t̂ gitP alkotja. A rendszer reszei (1. dbra es 3^braj^ 
r»k A PFO-t zar6 eszkPzdk. A CeraFlex™ PFO-okkluder egy hurokkal van rogzitve a bevezetokabelhez. A hurok az okkluô r̂oxif! 

 ̂A CeraFlex̂ '̂  PFO-okkIuderre mar gŷ rilag гй van szerelve a bevezetok̂ bel. 
nyitott veg veg

Mt6, egy betPItP, egy verzPsgdtIo szelep es egy 
kinyilnak a korongok. A PFO-zarorendszeil 

Mkezdk:
ills rPszen, a proxim̂ lis kPzeppont mellett tPvo

<s

1* PFO-okkluder a bal pitvan korong felol b) A CeraFlex̂ '̂  PFO-okkluder a jobb pitvari kSl^glfelol
2. йЬга. ACeraFlex̂ '̂  PFO-okktud f̂elepitese 

lyen keresztul juttathatd el az eszkoz a szivben a kiv̂ nt helyre.
;№aszOveteken es az Prfalon val6 athatolast kPnnylti meg.
alep; A huvely proxim̂ lis vegen levo verzesĝ tlo szelep minimaliẑ lja a v6rz6st. A r?̂ almas hosszabbitbcsovel Ps ẑ rocsappal ellatott oldalsd toldalek a rendszer oblitesere 

Itovel vezetheto be az okkluder es a hozẑ  csatlakoztatott bevezetokabel i
nxim̂lis) nyellel ellatott bevezetokabel: A bevezetbk̂ bellel tolhato elore az окЙ^ег a huvelyen keresztul. Az okkluder felhelyezesehez a bevezetokabelt a helyPn tartva kell { 
Btiuzn). Szinten a nyPI Ps a bevezetokabel haszn̂ lhato, ha az okkluder m̂ rete, h^zete vagy tagul ŝa nem tiinik megfeleldnek, es emiatt az okkludert vissza kell hCizni vagy at kell 
луА az irdnyitast segiti elo, illetve kiolddkarkent szolgal, amikor az^j^udert le kell valasztani a bevezetPk̂ belrol.

mOanyag nyel

okkluder
verzesĝ tld szelep betOltP

О
huvely

4  3. йЬга. A CeraFlex̂ ” PFO-okkluderrendszer es a SteerEase ” bevezeto

l*PFO-okkluder nyitott ovale nem sebeszi z r̂asera szolgalo perkutan, transzkateteres zaroeszkoz.

ivizsĝlattal megerositett PF
zeresen visszatero migren/fejfajas, atmeneti ischaemias roham (TIA) vagy ismeretlen eredetu stroke 

tok
lichokardiografiaval intrakardieiis thrombus jelenletet eilapitottek meg, kiilPnosen ha a bat pitvar vagy a bal pitvari fulcse thrombuserol van sz6. A betegnei verzesi rendellenesseg,
Jcusvagy barmilyen m̂ s olyan allapot all fenn, amikor az aszpirin ellenjavallt, kiveve, ha alkalmazhato mas trombocitagetio gydgyszer 6 honapon keresztul.
l6miajAban az annak megfelelo meretu CeraFlex̂ *̂  PFO-eszkoz akadeiyozna az intrakardialis vagy az intravaszkularis kepletek, peldaul a tCidovena vagy az aortagyPk mukodeset.
ir-vagy ermerete tul kicsi ahhoz, hogy TEE vizsgalatot vagy kateterezest lehessen vegrehajtani.
layanbetegseg all fenn (pi. aktiv fertdzes), amely miatt nem alkalmas szivkateterezesre.
liOaiiltetest megelozo hdnapban szepszis vagy barmilyen olyan szisztem ŝ fertozes lep fet, mely az eszkPz beiiltetese etPtt nem kezelhetb sikeresen. 
мпегп rendelkezik elegendb szbvettel ahhoz. hogy rbgziteni lehessen az eszkbzt.
Ibkozott alvadekonysag eil fenn.
eteben az eszkoz sugarmerete nagyobb, mint a nyitott foramen ovale es az aortagybk, illetve a vena cava superior kbzbtti tevolŝ g. 

ilisek
дшl)etegeknel az eszkbz aliergias reakcidt valthat ki.
i'“PFO-okkludert kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akikjartasak a defektusok transzkateteres zarasaban.
owiak tudniuk kell kezelni olyan veszhelyzeteket, amelyekben el kell tavolitani egy sulyos hemodinamikai zavart eredmenyezb embolizeit eszkbzt. Ehhez szCikseg van egy azonnal

igWelft eljeresok sulyos komplikecibkat okozhatnak, egyebek kbzbtt peideul a septum atszakadasat, a vena femoralis disszekciojat, ideg- es erfalseruiest, szivperforedbt, fertbzest 
nlieletkezo legbuborekot
le a CeraFlex̂ “ PFO-okkiudert a bevezetbkabeirbl. ha nem allithato vissza az eszkbz eredeti alakja, vagy ha az eszkbz helyzete instabii. Ilyen esetekben huzza vissza az okkludert 
ma)d helyezze at a megfelelb pozicibba es rbgzitse fel ujbol. Ha ezuten sem sikerul kieiegitben elhelyezni az okkludert, huzza ki es cserelje ki uj okkiuderre. 

latien-oxiddal van sterilizeiva. Tilos felhasznalni, ha a steril csomagoieson barmilyen sbruies jelei lethatbk. Ha sbruiest eilapit meg a csomagolason, hivja a helyi Lifetech-kepviseletet. 
idJium a csomagolason van feltuntetve. Szaraz, huvbs helyen tartandb

I iWert tartalmazo zarbrendszer etiien-oxiddal van sterilizalva. A gyartbs ideje 6s a lejarati idb a csomagolas dmkein van feltCintetve, Lejert termbket tilos felhasznalni.
;igybetegnei hasznalhatb. Tilos ujrafelhasznaini, ujrafeldolgozni es ujrasterilizalni. A tbbbszbri hasznalat, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizeies hatasbra az eszkbz szerkezete serulhet,
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fimegliibasodhat. ami ped ig a  b eteg  se ru lese h ez, m e g b e te g e d e se h e z  v agy nalal^hoz vezethet. A tbbbszon hasznalat, ujrafeldolgozas v a g y  ujrasterilizal^s em ellett a z  e s z k o z  

skavesz^lyet is m agaban hordozhatja. 6s/vagy a  b eteg  ferto zo d eseh ez v a g y  atfertbzo desh ez vezethet, ami lehet e g y e b e k  mellett fertbzo b eteg se g (ek ) atjut^sa e g y  betegrol 
Ifeiszkoz szennyezddese a  b eteg  s^ruleset, m eg b e te g e d e set v a g y  haialat okozhatja.

pitwD̂ket 6s csomagol̂ isat a korhazi gyakorlat, az eloirasok es/vagy az egeszsegugyi jogszab̂ lyok szerint kell r̂talmatlanitani.

icsakegyszer hasznalhato. Nem ujrafelhasznalhatb 6s nem ujrasteriliẑ lhatb,
002kiv̂ laszt̂ sahoz elengedhetetlen a defektus pontos meretv6tele. A megfelelo meretCi eszkbzt kell kivalasztani a defektus m̂ retv̂ tele alapĵ n 

g a SteerEase™ SFA-bevezetovel egyutt hasznalhato, Ne hasznaija semmilyen m̂ s bevezetbkeszlet alkotoelemeit.
2selotteskozben alkalmazando gyogyszerezes es bvintezkedesek
i$el6tt legalabb 24 braval meg kell kezdeni az aszpirin adagolasat (3-5 mg/kg/nap). Ha aszpirinintolerancia bll fenn (ami igen ritka), kbtszer 200 mg Ticlopidin adhato. A 
n-lerapia opcionalis
sen heparinizblva legyen a beavatkozas atatt. Az aktivalt alvadasi idb (ACT) minimum 200 s legyen az eszkoz behelyezese elott.

Illifielyez6se kizbrblag TEE (nyelocsbvbn keresztuli echokardiografia) vagy hasonib kepalkotb berendezes hasznalata mellett vbgezhetb, 
huî alkalmazandb gybgyszerezes es bvintbzkedbsek
pte0llel6set kbvetb 6 hbnapban a betegeknel megfelelo endocarditis profilaxis szukseges. Az endocarditis profilaxis 6 hbnapon tuli folytatasbrbi a kezelborvos dbnt. 
stk6vet6 6 hbnapban a betegeknek trombocitagatib, illetve antikoagulbib terbpibt (peldbul aszpirinkezelbst) kell folytatniuk. A trombocitagbtib, itletve antikoagulalb terapia 6 

jiijifolytatdsbrbl a kezelborvos dbnt. 
patibilitas

“ PFO-okkluderrel bib betegek az eszkbz beultetese utan akbr azonnal biztonsagosan albvethetbk a vizsgalatnak az alabbi feltetelek betartbsa mellett: 
pueOD I6rerbssbgu statikus magneses tbr 

mterbeli gradiensmezb
idszer ̂ Ital jelzett maximalis teljes testre vonatkoztatott fajiagosan elnyelt teljesitmbny (SAR) 3 W/kg 15 perces vizsgalat soran

Шр т'т6$ёде ro s s z a b b  le h e t, h a  a  wzsgb/f te ru le t  p o n to s a n  a z  e s z k o z z e l a z o n o s , v a g y  a h h o z  v is z o n y la g  k o z e l (а1ё1Ьа(6. E z ^  a z  e s z k b z  je le n l6 t6 n e k  ко т р е п г ё 1 ё 8 ё Ь о г  
■kipalkotis p a ra m 4 te re in e k  o p tim a lizё lё sё гa .

№Мтёпуек
Haz eszkbz behelyezese soran egyebek mellett az aibbbi szOvbdmbnyek jelentkezhetnek. 
x)fest6kanyagra 

iitillal kivbltott reakcib 
shinny 

pKivritmus 
Irẑs
ozdulasa

ifead̂yozb levegbbuborek vagy vbrrbg 
n zbrbdasa

wa, vbna vagy idegek sbrulbse 
l«■v8gysẑ vpeгfoгacib

6

■k

О
!г es a SteerEase™ bevezetb kuibn-kuibn van csomagolva. Az okkiuderek es bevezetbk jellemzbit a lenti 1. tbbibzat foglaija bssze.

_ _  02
Г  ■■ nyrtott^*T| varrat

4. bbra. Ce *  PFO PFO-okkluder

IMkIuderek Bal korong 
(btmbro (mm)) 

Ф2

Jobb korong 
(btmbrd (mm)) 

Ф1

Elkeskenyedbs hossza 
(mm)

H
Ajbniott bevezetbk

be 18 \ 18 SFA9F-f
bl8 18 X /  25 SFAIOF-f
KS25 25 Л ^  25 SFA10F-f
№5 25 30 SFA12F-f

30 30 SFA12F-f
^5 25  ̂ Л 35 SFA14F-f

lilislt̂ s
s kbrii TEE vizsgblatot a kbvetkezb 'Ŝ n ^ rd kbpalkotasi teruleteken: transgastricus, frontblis 4 uregu es bazblis rbvid tengelyu nbzet, Ezekrbl a teruletekrbl tongitudinalis € 

(His kell kbsziteni.
Ligybagnosztikai katetert a venaWnoralis punkcibjbn keresztCil, es vezesse a vena cavan at a jobb pitvarba. Ezutbn keszitsen angiogramot a sziv es a nyitott foramen ovale (PFO) 
■yel6s6hez.

lijziv kijibnbbzb ijregeineî nyombsat bs oxigbntartalmat. A defektus mbretvbtele: vezessen be egy ballonkatbtert a jobb pitvaron bt a PFO-ba, majd a ballont a defektusban 
Ĥtsefel higitott kontrasztaJjeggal, amig az echokardiogrbfiaval megfigyelhetb mbdon a sbnt meg nem szijnik. A ballont ezutbn le kell engedni annyira, hogy Ibthatb legyen az 
ijdiî afel kell tbiteni, amigl^bnt meg nem szilinik. Ezt kbvetben rOntgenbtvilbgitbs vagy echokardiogrbfia mellett lehet elvbgezni a mbretvbtelt, A megfelelo eszkbzmbret 

,e meg a defeM|̂  bs az aortagybk tavolsagbt. Mbrje meg a defektus bs a vena cava superior pereme kbzbtti tavolsagot. Olyan eszkbzt valasszon, amelynbi a jobb korong 
■nagyobb, mint a fent el^Jt l̂l^bt tavolsag kbzul a kisebbik. 
plibionkatbtert ugy, hogy  ̂vezetodrot a helybn marad.

attal a Ibgitbt bs a hCivelyt, majd hetyezze a tagitbt a huvelybe, bs hijzza meg a szoritbcsavart, hogy a tbgitb bs a huvely csatlakoztatbsa biztonsagos legyen. A vezetbdrbton toija 
l̂ ŝatdgitot, amig a septalis defektuson at be nem br a bal felsb tijdbvbnbba. Tavolitsa el a vezetbdrotot bs a tbgitbt (Ibsd az 5. bbrbt). 

kjirdŝ val egyezben csavarja be utkbzbsig a betbitbt a vbrzesgatib szelepbe, bs ellenbhzze, hogy a csatlakozbs megbizhatb-e. 
pHbetoltbtt sboldattal bblitse at a vbrzbsgatio szelepet bs a betbitbt, mikbzben a betbitb vbgbt vbgig a sboldatba meritve tartja.

Prizze az okkiuder bs a bevezetbkbbel csatlakozbsbt (lasd a 6. bbrbt). Meritse az eszkbzt bs a betbitbt a sboldatba, majd egy gyors mozdulattal huzza be az eszkbzt a betbitbbe

kiibẑ sgatlb szelep tbmitbcsavarjat a kivbnt mbrtbkben (8. bbra), bs ismbtelt ide-oda huzassal ellenbrizze, hogy megfelelb-e a feszulbs

vtijiszoros, nehbz lesz eldretolni a kbbelt. Ha viszont tul iaza a tbmitbcsavar, fennbit a Ibgembblia veszbtye.
|iKzk6ztaz oldalnyilbson keresztul.

A-

iAhiively bevezetbse a szivbe
vbrzbsgbtib szelep betbitb 

6. bbra. ACeraFlex™ PFO-okkluderrendszer
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Л

7.4bra. Az eszkOz betolt4se a betoltabe a v6(zasg4«6 szelep tomitbcsavana beioitb 
8, 4bra. A verzasg4tl6 szelep temitbcsavarjanak 6ramutat6 jSrasa szennli becsavarasa

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

Malta a bevezetokabelt, igy ellenorizheti bogy az eszkoz meafeleloen renzi.lt ê az дчп h Jobt̂ P̂'lvari korongot. Korulbelul 15 om-rel huzza vissza a huvelyl. Mozgassa

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

-  - - -  Апдюдга. kaszl,asave, gyaza,an .eg arr6,,

bevezetdkibel

miianyag ny6l

, ,  9. dbra. Az okkiuder lev̂ laszt̂ sa
1. Nyomja meg a (narancssarga) gombot az Ф nyillal jelzett ir̂ nyban,
2, Csusztassa el a (кёк) vezerlbgombot a @ nyillal jelzett IrSnyba,

a»4g4n el kell tavolitani a huvelyt, a diagnosztikai katetereket (ha hasznalt ilyeneket) es a kepalkolb si it (ha hasznalt ilyet). Ezzel a beavatkozas be is fejezbdik.

igeibent kell tartan! ejszakara megfigyelesre, 
kiliezeles
itutin 24 oraval, majd 1, 3, 6 es 12 honappal echokardiogramot, EKG-t es mellkasi rP n t^ iS l k4sziteni.

-*n.ox,ddal van sterilizilva. A hasznalaton kivuli eltarthatosag ideje, a gyart ŝ a Iej4ratl datum a dmken van feltuntetve. Lejart termbket tilos felhaszn4lni
|1|с1л1|(ё2ё8 4

,hurokkal van rogzitve a bevezetdkabelhez, es ossze van szerelve a betdttdvel es a v6rz6sĝ tl6karbfendszer sterilen kerul forgalomba. A CeraFlex™ PFO-okktuder gy, 
■1|айд|1бкй16п van csomagolva. Acsomag tartalmat a 2. tdbidzat ism

iszerek csomagî nak tartalma

CeraFlex̂  ̂PFO-okkIuderek
CeraFlex̂ P̂FO-ẑ rbrendszerek

_ ia y  PFÔ kkluder, egy bevezetoka^^eg^tdltb es egy v4rzesgatl6 sziiep Egy huvely ё$  egy taai'to
SteerEasê **̂  bevezetdk

0

Magyar 40

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Hdlspositivo
■del forame ovale pervio (PFO) CeraFlex™ comprende I'occlusore per PFO CeraFlex™ e I’introduttore SteerEase™. L'occlusore per PFO e riportato nella figura 1. L'occlusore 

«di chiusura 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, facilitano la sigillatura del foro e 

V la aescita del tessuto suH'ocdusore dopo il posizionamento. Tutte le strutture metalliche sono rivestite con nitruro di titanio (TIN) per migliorare la biocompatibilit̂  del

nperchiudere I'aperlura ovale aperta del setto interatriale attraverso la chirurgia endovascolare.

Restringimento 
centraie

Membrana in PET 

Disco LA

Disco RA

Punta

Figura 1. Struttura degli occlusori per PFO CeraFlex™
FOCeraFlex™ devono essere utilizzati in combinaztone con I'introduttore SteerEase™. L'introduttore contiene una guaina rinfor^e un rivestimento a spirale, un dispositivo di 

laemostatica e un cavo di rilascio. L'introduttore viene utilizzato per fare avanzare l'occlusore per PFO nella posizione^ r̂retrlMi^ando l'occlusore viene rilasciato dalla guaina 
cosiespande su ciascun lato del difetto. II sistema di chiusura del forame ovale pervio (PFO) comprendeun occlusore peri^O, un cavo di rilascio, un dispositivo di caricamento, 
ia, una guaina di introduzione e un dilatatore. il sistema e formato da (vedere la figura 1 e la figura 3): >

P̂FO: dispositivo per la chiusura del PFO. L'occlusore per PFO CeraFlex™̂  collegato a un cavo di rilascio medianteKina connessione ad anello, attraverso dei fori presenti nella 
ltdeirocclusore, accanto al raccordo prossimale. L'occlusore per PFO CeraFlex̂  ̂e preassemblato con il cavo di r%̂ cio 

- Estremit̂  aperta Punta Foro

О

are per PFO CeraFlex™ dal lato del b) Vista dell'occlusore per PFO CeraFI 
atriale destro

dal lato del disco

i il rubinetto

Figura 2. Struttura dell'occlusore per PFO CeraFlex™ 
viene utilizzata per fare avanzare il dispositivo nella posizione desid№ta all'interno del cuore. 

utilizzato per facilitare la penetrazione dei tessuti e della parete vascolar^^t^
si trova suH'estremit̂  prossimale della guaina di introduzione e ha lo sco^ di ridurre ai minimo il sanguinamento. La porta laterale con I'estensione flessibile c 

penrrigare il sistema.
|occlusore insieme al cavo di rilascio collegato.

per far avanzare (spingere) l'occlusore attraverso la guaina di introduzione, mantenendo l'occlusore in 
impugnatura e il cavo di rilascio vengono utilizzati anche per recuperare e/o riposizionare l'occlusore se ie 

:enti. L'impugnatura viene utilizzata per facilitare il controllo della direzione e funge da dispositivo di controllo del

picaricamento: viene utilizzato per inserire nella guaina di introduzii 
Ю con morsetto/impugnatura in plastica (prossimale); vien̂ â jji: 
n la guaina di introduzione viene ritirata per rilasciare I'ocd 

piposizione 0 1'espansione dell'occlusore non sono ritenute soddisi 
a (rilasciare) l'occlusore dal cavo di rilascio.

Occlusore
Guaina di introduzione

Figura 3. Sistema dell'occlusore per PFO CeraFlex̂ ” e introduttore SteerEasê ’'̂
lidutillzzo
pPFOCeraFlex̂  ̂e un dispositivo di chiusura percutanea transcatetere per la chiusura non chirurgica del forame ovale pervio,

Bftrmato da esame clinico.
aemicrania/cefalea ricorrenti, TIA о ictus criptogenetico. 

kaioni
iwidenze ecocardiografiche di trombi intracardiaci (specialmente nell'atrio sinistro о nella relative appendice). Pazienti con noti disturbi emorragici, ulcera non trattata о qualsiasi 
nkazione alia terapia con asplhna, a meno che non sia possibile somministrare un altro agente antipiastrinico per 6 mesi.
leu il dispositivo per PFO CeraFlex̂  ̂delle dimensioni richieste interferirebbe con la struttura intracardiaca о intravascolare, come la vena polmonare e la radice aortica. 
lojore 0 vene di dimensioni troppo piccole per consentire la cateterizzazione о I'uso di sonde per TEE.
censiderarsi come candidati poco idonei alia cateterizzazione cardiaca a causa delle proprie condizioni (ad esempio, un'infezione attiva).
ipresentano evidenza di sepsi entro un mese prima deH'impianto о qualsiasi tipo di infezione sistemica che non pud essere trattata con successo prima del posizionamento del

itcuorenon possiede una quantity di tessuto sufficiente a consentire il posizionamento stabile del dispositivo. 
ipsiologia da ipercoagulazione.
neiquali ii raggio del dispositivo e maggiore della distanza che separa il forame ovale pervio dalla radice aortica о dalla vena cava superiore.

al nichel possono manifestare reazioni allergiche nei confront! del dispositivo. 
iirPFO CeraFlex̂ *̂  deve essere utilizzato esclusivamente da medici addestratinella chiusura transcatetere del difetti cardiac!.

e preparati a gestire le situazioni di emergenza in cui si renda necessaria la rimozione dei dispositivi embolizzati che provocano gravi problem! emodinamici. Cio implica la 
idiuncfiirurgo nel luogo della procedura.

errata provocher̂  gravi complicazioni che comprendono, tra I'altro: tacerazione del setto, dissezione della vena femorale, lesione della parete nervosa о vascolare, perforazione
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neformazione di bolls d'aria all'lntemo dl un vaso. . . . i
plottlusae per PFO CeraFlex™ medlante II cavo di rilascio se II disposilivo non rltorna alia configurazione originate о se si trova in una posizione instabile. In tal caso, lirare 

J«no della guaina di introduzione, quindi riposizionarlo e rilasciarlo una seconda volta. Se non si ё 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 si riscontrano dei danni, contatlare il rappresentante Lifetech. 

u e indicate suH'etichetta. Conservare in luogo fresco e asciutlo.  ̂ i. ь,ь,
на con occlusore per PFO e sterilizzato con ossido di etilene. La data di fabbricazione e la data di scadenza sono rlportate suite etichette. Non utilizzare prodotti che abbiano

LbSente. Non nutiiizzare, rigenerare о nsterilizzare, II riutilizzo, la rigenerazione о la risterilizzazione possono compromettere I'integrite strutturale del dispositive e/o causarne 
inlo con conseguenti lesioni, maiatUe о decease del paziente. II riutilizzo, la rigenerazione о la risterilizzazione possono Inoltre creare un rischio di contaminazione del 

кр т о са ге  infezioni dirette о crociate al paziente inclusa, tra I'altro, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositive pud provocare 
poil<)ecesso del paziente.

•eil prodotto e la confezione in conformity alle norme ospedaliere, amministrative e/o statali vigenti.

LrPFOeesdusivamentemonouso. Non nutiiizzare neristerilizzare, ^   ̂r «
Lminazione delle dimension! del difetto ё fondamentale e obbligatona per la scelta del dispositivo. Tale scelta dovra essere infatti adeguata alle dimension! del difetto,
Lpfodovry essere utilizzato in combinazione con Tintroduttore SFA SteerEase™. Non utilizzare componentidi alth set di rilascio.
■ifarmaci prima e durante la procedure .
[mUaspirina (3-5 mg/kg/giorno) dovrd iniziare almeno 24 ore prima della procedura. Nei rari casi di intolieranza all'aspirina, ё possibile somministrare 200 mg di ticlopidina per
iL aterapiaconcefalosporinaefacoltativa. . -
*dovrd essere completamente eparinizzato durante 1‘intera procedura. Prima dell'inserimento del dispositivo, il valore minimo del tempo di coagulazione attivala (ACT) dovra

|pria200 second!.
Ilposizionamento del dispositivo dovra essere utilizzata I'ecocardiografia transesofagea (TEE) о simili esami di diagnostica per immagini. 
lilvmaci dopo la procedura

^^тГеЯеНиаге un'apposita profilassi dell'endocardite per 6 mesi dopo I'impianto del dispositivo. La decisione di continuai^le profilassi oltre I 6 mesi e lasciata alia 
idei media. H'impianto. La decisione di continuare la

О

todei media. . .. ^
tdovranno essere trattati con terapia antipiastrinica/anticoagulante, quale, ad esempio, un trattamento a base di aspirina per 6 m e ^ o ^  ii 
*̂4)iastnnica/anticoagulante oltre i 6 mesi e lasciata alia discrezione dei media

llfflloredi un occlusore per PFO CeraFlex™ impiantato puo essere sottoposto in sicurezza a un esame di risonanza magnl |̂ îmmediatamente dopo I'impianto del dispositivo, 
ftnpetlate le seguenti condizioni:
Ifiagnetico statico non superiore a 3 Tesla
ligradiente spaziale non superiore a 720 G/cm ^
lassorbimento specifico (SAR) massimo mediate sul corpo intero, rilevato nei sistemi di risonanza magnetica; 3 W/kg^ 15 minuti di scansione

r n m a g i n i  o t l e n u t e  I r a m i t e  r i s o n a n z a  m a g n e t i c a  p u d  n s u t l a r e  c o m p r o m e s s a .  s e  I ' a r e a  d i  i n t e r e s s e  s i  1 г о Щ ^  s t e s s a  a r e a  о  r e l a t i v a m e n t e  v i c i n a  a i  p u n t o  i n  c u t  s i  t r o v a  il  

U . l a p r e s e n z a  d i  q u e s t o  d i s p o s i t i v o  p o t r e b b e  r e n d e r s  n e c e s s a r i a  u n a  c o m p e n s a z i o n e  o t t i m i z z a n d o  i  p a r a m e t r i  m t .

îndesiderati
«Che possono verificarsi durante la procedura e/o il posizionamento del dispositivo sono. tra I'altro 
iergiche al mezzo di contrasto 

l̂ anestesia
poranea di respirazione 

bdelritmo cardiaco 
liella zona dell'inguine 
Into dei dispositivo
tocoagulo che blocca il flusso sanguigno in un vaso 
Ircompleta del difetto

■aiterie, vene о nervi nella zona dell'inguine 
nedell'esofago, di una vena о del cuore

.̂ Ĉ ê enti:

.il prodotto ^
FO CeraFlex™ e I'introduttore SteerEase™ sono confezionati separatamente. Di seguito sono riportate le specifiche dell'occlusore e degli introdutton (Tabella 1).

0D2
Sutura

Membrana in PET

Figura 4. Occlusore CeraFlex™ PFO
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iKClusori per 
fln™

Disco sinistro 
(diametro/mm) 

Ф02
Disco destro 

(diametro/mm) 
Ф01

Altezza del 
restringimento 
centrale/mm 

L
Introduttori consigliati

tl818 18 18 SFA9F-fbie 18 25 SFA10F-f
25 25 SFAIOF-f
25 30 SFA12F-f
30 30 SFA12F-f
25 35 SFA14F-f

в TEE complete, con acquisizione di immagini nelle seguenti posizioni standard: vista transgastrica, frontale delle 4 camere e basale ad asse corto. Da queste posizioni 
Rottenute anche una vista longitudinale ed una obliqua.

f diagnostico attraverso la puntura della vena femorale, e quindi spostarsi attraverso la vena cava fino all'interno dell'atrio destro Quindi effettuare un angiogramma per 
reeilPFO.
e s il contenuto di ossigeno delle diverse camere del cuore. Determinazione delle dimension! del difetto: inserire un catetere a palloncino attraverso I'atrio destro, all'interno 
do lungo it difetto. Quindi gonfiare con mezzo di contrasto diluito fino al termine dello shunt, in base all'csservazione ecocardiografica, II palloncino deve essere sgonfiato 

'ailflusso, e quindi gonfiato di nuovo finch6 lo shunt non si interrompe, Ё quindi possibile effettuare delle misurazioni mediante fluoroscopia о ecocardiografia. Scelta delle 
wsitivo: misurare la distanza dal difetto alia radice aortica. Misurare la distanza dal difetto al bordo della vena cava superiore. Scegliere un dispositive in cui il raggio del disco 
laminore delle suddette due distanze 

Idetere a palloncino lasaando in sede il filo gulda di scambio.
e la guaina di introduzione con soluzione fisiologica. Quindi insenre il dilatatore nella guaina di introduzione e serrare il dado del clamp per assicurarsi che II dilatatore sia fissato 

iguaina. Fare avanzare la guaina di introduzione con il dilatatore sul filo guida di scambio, fino a far passare la guaina attraverso il difetto settale e quindi farla entrare nella vena 
юге sinistra. Rimuovere il filo guida di scambio e il dilatatore (vedere la figure 5). v
Btivodi caricamento alia valvola emostatica, ruotandolo in senso orario finche non si arresta, quindi verificare che il collegamentoĵ lNaffidabile. 

lumetto, infondere la soluzione fisiologica per irrigate la valvola emostatica e il dispositive di caricamento, tenendo alio stesso punta del dispositive di caricamento
Jioluzione fisiologica.

jnte il collegamento tra I'occlusore e II cavo di rilascio (vedere la figura 6). immergere sia il dispositive che il dispositivê  
aunmovimento rapido e deciso, per farlo entrare nel dispositive di caricamento (vedere la figura 7).
■ffiiodi tenuta della valvola emostatica fino a un livello accettabile (vedere la figura 8). Quindi spingere e tirare ripetutM*R(̂ e p^ verificare che la tensione sia corretta.

ĉaricamento nella soluzione fisiologica. Quindi tirare

ilMHita i  troppo stretto, sara difficile spingere il cavo. Tuttavia, se il coperchio di tenuta a troppo allentatq, si desn 
* Mvo attraverso il braccio laterals.

A-

«dell'ingresso della guaina di 
uzione nel cuore

nera il rischio di un'embolia gassosa.

Valvola emostatica Dispositive di caricamento 
Figura 6. Illuslr^^e del sistema dell'ocdusore per PFO CeraFlex̂ '̂

\ c ^ —H ite-

edell'insehmento del dispositive nel dispositive di caricamento
Coperchio di tenuta della valvola emostatica Disposilivo di caricamento 

Figura 8. Illustrazione deH'avvitamento in senso orario del coperchio di tenuta della valvola 
emostatica

irê Hugĵ sllaria dal dispositive di caricamento, non interrompere IŜ wĵ uscita aella soluzione fisiologica sterile eparinizzata dal dispositive di caricamento. Alio stesso tempo, inserire 
||l48po8itivo di caricamento nella valvola emostatica della gbaina di introduzione finche si arresta, quindi serrare il dado del clamp del dispositive di caricamento. Far avanzare 
fritemo della guaina di introduzione spingendo il cavo di rilascio senza ruotarlo Non rimuovere il dispositivo di caricamento dalla guaina di introduzione durante 
Id del dispositivo.

M̂l dispositivo di caricarnento e nella д и я м  ^  introduzione durante I'avanzamento del dispositivo, provoca un'embolia gassosa. II rischio di un'embolia gassosa si 
ido ii dispositivo di caricamento viene rinrosso dalla guaina di introduzione durante I'avanzamento del dispositivo.
x)pica ed ecocardiografica, rilasjjj ê il disco atriale sinistro (LA) e il restringimento centrale. Quindi tirare delicatamente II dispositivo centre il setto atriale, che pub essere 

fvato mediante le immagini ecog^icf|e. A questo punto, immobilizzare il cavo di rilascio, tirare indietro la guaina di introduzione e rilasciare il disco atriale destro. La guaina di 
|М  essere tirata all’indietro di cirĉ Rjĵ rcm. Un delicate movimento del cavo di rilascio in avanti e all'indietro consentira di verificare che il dispositivo sia stato posizionato 

Wernodel difetto del setto a td ^  Cid potrb essere osservato anche mediante TTE о TEE.
Ilposjzione del dispositivo e Ql' sbunt residui. Effettuare un'angiografia о un'ecocardiografia. Se la posizione non ё  soddisfacente о se permangono degli evident! shunt

e il cavo di rilascict̂ e far^wis^zare di nuovo la guaina di introduzione finche il dispositivo si trova completamente all'interno della guaina di introduzione. Riposizionare il 
lilssoarlo di nuovo, oppiJ r̂imuevere i) dispositivo dal paziente. Se si viene a formare una malformazione del dispositivo, fare avanzare entrambi i dischi neH'atrio sinistro e 
■presslone delicate contro l^arete atriale per recuperare la forma originale del disco

Woedusore all'interno della guaina di introduzione, tirare all'indietro il cavo di rilascio, senza spingere la guaina. in caso contrario, ta punta dell'ocdusore potrebbe 
t̂irestemo della guaina di introduzione, Impedendo il rientro dell'ocdusore nella guaina,

jsilivo non appena la posizione ё  soddisfacente. Per rilasciare il dispositivo, premere ii pulsante blu e tirare all'indietro, tenendo premuto alio stesso tempo il pulsante arancione. 
bfiatna di introduzione a contatto con il raccordo dell'ocdusore, quindi tirare delicatamente il cavo all'indietro finchb non si separa dall’ocdusore. Infine rimuovere il cavo di rilascio e 
■rtolizione dal paziente (vedere la figura 9).
pFIEolaTEE per confermare il posizionamento del dispositivo, valutare gli shunt residui e le eveniuali ostruzioni. Eseguire un angiogramma per verificare la presenza di un 

loresiduo attraverso il dispositivo.

Guaina di 
introduzione

Figura 9. Illustrazione del rilascio dell'ocdusore
1. Premere il pulsante di blocco (di colore arancione) come (ndicato dalla freccla n.d).
2. Spostare il pulsante di controllo (di colore blu) come indicate dalla freccia n. @.

della procedura, rimuovere la guaina di introduzione, i cateteri diagnostici (se utilizzati) e la sonda endoscopica (se utilizzata). A questo punto, la procedura pub considerarsi
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dovranno essere trattenuti in osservazione durante la notte 
lunaterapia antibiotica
low-up comprendono ecocardiografia, ECG e radiografia toracica rispettivamente a 24 ore. 1, 3, 6 e 12 mesi dall'operazione, 
a

iMforame ovale pervio (PFO) sono sterilizzati con ossido di etitene. L’etichetta riporta la durata, la data di fabbrtcazione e la data di scadenza del dispositive Non utilizzare 
isuperato la data di scadenza.
Iitichettatura

idelforame ovale pervio (PFOJ CeraFlex™ vengono forniti sterili. L'occlusore per PFO CeraFlex™ в  precollegato al cavo di rilascio mediante una connessione ad anello ed ё 
imativo dispositivo di caricamento e la valvola emostatica. La guaina di introduzione e il dilatatore sono confezionati separatamente, II contenuto della confezione ё riportato nella

bn Sistemi di chlusura del forame ovale pervio (PFO) CeraFlex̂ *̂
Occlusori per PFO CeraFlex̂ “ Introduttori SteerEasê *̂

un occlusore per PFO, un cavo di rilascio, un dispositivo di caricamento e una valvola 
emostatica una guaina di introduzione e un dilatatore

Oefissato e protetto su un vassoio in PETG, a sua volta sigillato da una busta Interna e una esterna in Tyvek/pellicola, alle quali sono applicati un'etichetta e un indicatore di 
ё sterilizzato con ossido di etilene ed ё posto in una scatola che contiene anche le istruzioni per I'uso, una tessera del paziente, un modulo di feedback del cliente e un 

Alla 5са1о1аё applicata un'etichetta esterna.

^dell’introduttore SteerEase'̂ ''̂  sono fissati e protetti su un cartoncino graduate, a sua volta sigillato da due buste per dialisi, alle quali sono applicati un'etichetta e un indicatore 
prodottoe sterilizzato ed ё posto in una scatola che contiene anche le istruzioni per I'uso, un modulo di feedback del cliente e un certificate di conformitё. Alla scatola ё applicata
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irymo sistem̂  sudaro „CeraFlex̂ '̂ " AOA kamStis ir „SteerEase™“ jvedimo itaisas. AOA kamStis parodytas 1 pav. AOA kam§tis yra perkutaninis, transkateterinis uzdarymo 
rai ovalinei angai (AOA) nechirurginiu bQdu uzdaryti. AOA kamStis yra savaime i§siple6iantis dviejq diskq prietaisas, pagamintas i§ nitinolo vielos tinklelio. suformuoto j du 
kuriLj yra susiaurajimas. PET membranos, jsiCitos j kiekvien̂  disk̂ , padeda uzsandarinti skylut̂  ir sudaro pagrind̂  audiniams virS kam§6io augti jj jstadius. Visos metalinas 

lostitano nitridu (TIN), kad pageretq biologinis suderinamumas. 
atvir̂  ovalin̂  interatrialines pertvaros atidarym̂  endovaskulinas cbirurgijos bOdu.

Susiaurajimas

PET membrana I  RA diskas

LA diskas Galiukas

О

1 pav. „CeraFlex™" AOA kamsiiq konstrukcija
kamSdiai turi buii naudojami kartu su ,,SteerEase™“ ivedimo jtaisu. jvedimo jtaiŝ  sudaro rite sustiprinta mova, piatiklis, stljmiklis.̂ gnĵ statinis voztuvas ir ivedimo kabelis. Jis 
Hfftiiiui I tinkam̂  padatj stumti. Kai kamStis atlaisvinamas nuo movos, diskas iSsipledia abiejbse defekto pusese. AOA uidarymo sistem  ̂sudaro AOA kamStis, ivedimo kabelis, 
nsvô uvas, mova ir piatiklis. Sistem̂  (liurakite 1 pav. ir 3 pav.) sudaro:
prietaisas. skirtas AOA uidaryti. „CeraFlex̂ *̂* AOA kamStis yra sujungtas su jvedimo kabeliu kilpine jungtimi per angas proksm̂ linaje kam§6io dalyje, grata proksimalinas jvoras. 

'AOAkamStis yra i§ anksto sujungtas su jvedimo kabeliu.
Atvirasis galas Galiukas Anga

i&rdzio .CeraFlex̂ *** AOA kamSbio disko b) DeSiniojo prieSirdzio „CeraFlex̂ "̂ AOA kamSbio disko
vaizdas

2 pav. „CeraFlex™" AOA kaĤ ^lykonstrukcija
ineudojama priataisui j reikiam̂  padatj Sirdyje stumti.
Msr̂ udojamas prasiskverbimui per audinius ir kraujagysies sienela palengvinti.|
ivoztuvas: hemostatinis voztuvas proksimaliniame movos gale sumazina kraujav̂ m̂ ôninls prievadas su lanksbiu ilgiklio vamzdeliu Ir biaupu naudojamas sistemai praplauti. 
intkiisnaudojamas kamSbiui su pritvirtintu jvedimo kabeliu j mov̂  jstatyti.
ilissuplastikiniu laikikliu / rankena (proksimalinaje pusaje): jvedimo kab<ift|j]audojamas kamSbiui per mov̂  jvesti (stumti), i§laikant jj padatyje, kai mova traukiama atgal jstatant 
jvedimo kabelio rankena naudojama kamSbiui i§traukti arba jo padaollr^sti, jeigu atrodo, kad kamSbio dydis, padatis ar iSsipiatimas netinka. Rankena palengvina krypties 

nnaudojama kaip „atlaisvinimo valdymo rankena“ kamabiui nuo jvedimo kaB̂ ioatjungti (atlaisvinti).

KamStis
Mova

3 pav. „CeraFlax™- AOA s,sterna ir .SteerEase- ivedin. 0  ita.sas
l i r n a u d o j i m a s

ÂOAkam̂tis yra perkutarmife transkateterinis okliuzijos prietaisas, skirtas atvirai ovalinei angai nechirurginiu bOdu uzdaryti.

imais tyrimais patvi^nta AOA.
supasikartojanbia rrWen^galvos skausmais arba TIA, arba kriptogeniniu priepuoliu.
Kijos ^

atliekant echokardiografiĵ  buvo pastebati vidiniai birdies trombai, ypab kairiojo prieSirdzio arba kairiojo pheSird̂ io ausytas trombai. Pacientai, kuriems nustatyti kraujavimo 
Miigydyta opa ar kokios nors kitos kontraindikacijos aspirino terapijai, nebent gali buti 6 menesius gydomi kitu antitrombocitiniu preparatu. 
kurioje reikiamo dydzio ,,CeraFlex^“ AOA prietaisas gali trikdyti Sirdies ir kraujagysliq struktOras, tokias kaip plaubiq vena, aortos Saknis. 
ukj birdies ar venq dydis yra per mazes, kad gaiatq buti atliekamas TEE zondavimas ar kateterizavimas.

bukle, pvz., aktyvl infekcija, netinkama birdies kateterizavimui atlikti. 
yriems vieno manesio laikotarpiu prie§ implantavim̂  buvo diagnozuotas sepsis arba kokia nors sistemina infekcija, kuhos nepavyko sakmingai î gydyti prieS jstatant prietaisa. 
ifii(§irdyje nepakanka audiniq phetaisui pritvirtinti. 
inems diagnozuota hiperkoaguliacina liga

kuriî atstumas nuo atviros ovalinas angos iki aortos §aknies arba vir§utines tu§ciosios venos yra mazesnis nei phetaiso skersmuo. 

ifikiems pacientams prietaisas gali sukelti alergin̂  reakciĵ .
Â0Akam§tj gali naudoti tik gydytojai, i§mokyti transkateteriniq defektq uzdarymo metodikos.

tn buti pasiruo§̂  skubiai reaguoti pavojaus atveju, kai reikia iSimti embolizuotus prietaisus, kurle sukelia kritines hemodinamines problemas. TodPI gydymo jstaigoje turi buti 
■:̂'ajrgas.
inleisingos procedCiros gali sukelti sunkias komplikadjas, tarp kurlq (bet tuo neapsiribojama) pertvaros piySimas, l̂aunies verx>s perpjovimas, nervq ir kraujagysliq sieneliq trauma, sirdies 
rfskaja, oro burbulas kraujagysleje.
:e .CeraFlex̂  ̂AOA kamsbio nuo jvedimo kabelio, jeigu prietaisas neatitinka jo originalios konfigCiracijos arba jeigu phetaiso padatis nestabili. Tokiais atvejais jtraukite kamStj atgal j 

iskilepadetj ir vai jstatykite. Jeigu padatis vis tiek netinkama, iStraukite kam§t| ir pakeiskite nauju.
|fa sterilizuotas etileno oksidu. Nenaudokite, jeigu sterili apsauga buvo kaip nors pazeista. Jeigu aptikote pazeidim̂ , kreipkitas j „Lifetech“ atstov̂ . 
bdatanurodyta ant etiketas. Laikykite vasioje, sausoje vietoje.
iuDuidarymo sistema yra sterilizuota etileno oksidu. Pagaminimo data ir galiojimo data yra pazymatos etiketaje. Nenaudokite gaminiq pasibaigus galiojimui.
ramnaudojimui. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant jtaiŝ , gali bOti paleistas konstrukcijos vientisumas
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М  sugesti, todel galima suzaloti pacient% jis gall susirgti arba mini. Be to, pakartotlnai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant galima uztersti jtaiŝ  ir (arba) uzkresti pacienta arba 
jtofi, pavyzdziui, infekcin̂  liĝ  is vieno paciento kitam ir t, t. Uztersus prietaiŝ , ligonis gali buti suzalotas, susirgti arba mirti. 
jrffljirpakuot̂  utilizuokite pagal ligonin̂ s, adrninistracijos ir (arba) kitg vietinig vaidzios institucijg nustatytas taisykies.

lonis
ravienkarlinio naudojimo. Nenaudokite ir nestehlizuokite pakartotinai,
1е(31ц itin svarbu ir bOtina nustatyti defekto dydj. Prietaisq reikia pasirinkti atsizvelgiant j defekto dydj, 
uhbCiti naudojamas kartu su „SteerEaseTM“ jvedimo jtaisu. Nenaudokite jokig dalig i§ kitq jvedimo rinkinig 

|Jo|imas bei atsargumo priemones prieS implantavim̂  ir jo metu
|*W p̂ ptdoma Pradeti vartoti maziausiai 24 val. iki procedQros, Retais aspirino netoleravimo atvejais galima du kartus skirt! 200 mg tiklopidin̂ . Cefalosporino terapiĵ

(iarti prielaiS4, pacient̂  reikia visiSkai heparinizuoti, atliekant procedure per minimalp 200 sekundiip aktyvaus kreSejimo laik̂  (AKL).
■pnetaiŝ  reikia naudoti transezofagin̂  echokardiografiĵ  (TEE) ar pana§î  vaizdavimo jranĝ .
Цп» ir atsargumo priemon6s po implantavimo

illaikotarpiu po prietaiso implantavimo pacientams skiriama atitinkama endokardito profilaktika. Sprendim̂  tgsti endokardito profilaktikp, praejus 6 menesiams save nuozIQra 
—fdytojai.
nturi buti taikoma antitrombocitg / antikoaguliantg terapija, pavyzdziui, gydymas aspinnu, 6 mdneslus po implantavimo. Sprendimq t̂ sti antitrombocitg / antikoaguliantg terapiia 
wmenesiams, save nuô iura priima gydytojai. 
iuMR

s implantuotas „CeraFlex™ AOA kamStis, iS karto po prietaiso implantavimo galima saugiai atlikti nuskaitym̂  tokiomis ŝ lygomis 
imagnetinio lauko stiprumas yra 3 T arba mazesnis 
Igradientinis magnetinis laukas 720 G/cm arba mazesnis

iS MR sistemos pateiktas ir leistinas viso кйпо savitosios sugerties koeficiento (SAR) vidurkis tun buti 3 W/kg per 15 skenavimo minu6ig

'ркокуЬё g a li b u t i b lo g e s n 0 , je i  t ih a m a  s r it is  s u ta m p a  s u  p r ie ta is u  a rb a  y ra  g ra ta  jo .  {ta is o  b u v irn u i k o m p e n s u o t i g a li p r ire ik t i o p t im iz u o t i M R  v a lz d g  g a v im o  p a ra m e tru s .  

biii poveikiai
Lkunegali pasireikSti atliekant procedQr̂  ir (arba) jstatant prietaisq, yra (bet tuo neapsiribojama):
waja dazams
ptreakeija

pavimo nutrOkimas 
jtonereguliarumas 
u kirkSnyje 
Mslinkimas
Itarba kreSulys, blokuojantis kraujo sraut  ̂j kraujagysl̂

Bdefekto uzsandarinimas Ч
lienos ar nervg trauma kirk§nyje 
Innoaarba birdies pradurimas
Njo» О
Knitis ir ,SteerEasê ““ jvedimo jtaisas yra supakuoti atskirai. KamStis ir jvedimo jtaisai gali butjjpkig specifikaeijg (1 ienteld).

002

4 pav. CeraFler̂ AOA kamitis

fAOAkamSfig
'fKijot

Kairysis diskas 
(skersmuo/mm) 

OD2

DeSinysis diskas 
vW (skersmuo/mm) 

4̂- \  >  Ф01

Susiaur̂ jimo
aukitis/mm

L
Rekomenduojami jvedimo jtaisai

№818 18 ^ 18

3

SFA9F-f№518 18 4. ^  25 SFAIOF-f1̂ 25 ___________ 25_________ X / SFAIOF-f1̂ 25 25 Ч  ̂ 30 SFA12F-fрзо 30 30 SFA12F-fЬ3525 25 35 SFA14F-1
|Mnxlymai
ilTEEtyrim̂, naudodami sias standartines

N T 4
5 vaiz^virivimo vietas; tai skrandzio, priekinis 4 kamerg ir bazinis trumposios aSies vaizdas, l§ §ig vietg taip pat bus gaunami iSilginis bei

jstni kaleterj per durj Slaunies veno^^^to stumkite jj per tu§6î  ̂venq j deSinjjj pneSirdj. Tada atlikite angiogram̂ , kad matytumPte Sirdj ir AOA.
ir deguonies turinj skirtingose^jj^s kamerose. Defekto dydzio nustatymas: jveskite balioninj kaleterj per deSinjjj prieSirdj | AOA, jstatykite j defekt  ̂ ir stebadami 

a pildykite atskiesta kontras|iM medziaga, kol nutrGks §untavimas. Balionaiis iSleidziamas, kol pasirodys srautas, tada v6l pripildomas, kol suntavimas nutrOks. Matavimus 
Hebint fluoroskopu arba nauc^ ĵpehokardiografij .̂ Prietaiso dydiio parinkimas: ismatuokite atstum̂  nuo defekto iki aortos saknies, limatuokite atstum̂  nuo defekto iki SVC 
We prietaiso, kurio dê niojo ачйвг spindulys nevir§ija mazesniojo i§ §ig dviejg atstumg.

kateter], palikdami kefN̂ o kreipiam̂  ̂viel̂  savo vietoje.
irrnovq fiziologiniu tirp^, tada jstatykite pl6tiklj j movq, priverzkite gnybto verzl?, kad pletiklis tvirtai susijungtg su mova. Stumkite mov̂  su piatikliu keitimo kreipiam^q viela

|0(tekt̂ j kairî si virSutin̂  p!au6ig ven̂ , ISimkite keitimo kreipiam̂ q viel̂  ir piatikij (zr. 5 pav ). 
fcrodzio rodykl̂  stOmikIj j hemostatinj voituv% kol sustos, tada patikrinkite sujungimo patikimumq. 
jginj 11граЩ per 6iaup̂  praplaukite hemostatinj voztuvq ir stOmiklj, laikydami stOmiklio gaiiuk̂  jmerktq j fiziologinj tirpalq,
krinkite jungtj tarp kamSiio ir jvedimo kabelio (zr. 6 pav.). jmerkite prietaisq ir stOmiklj j fiziologinj tirpalq ir jtraukite prietaiso j stumikij staigiu trOkteiejimu ( t r .  7 pav ), 
itatinio voztuvo sandarinimo dangtelj tinkamu kampu (Ir. 8 pav ), tada ке1еЦ kartg pastOm̂  ir patrauk§ jsitikinkite, kad jtempimas tinkamas.

dangtelis per stipriai uiveritas, bus sunku stumti kabetj. Tadiau. jeigu sandarinimo dangtelisper laisvas, i§kils oro embolijos pavojus
per §onin̂  atSak̂ .

illKlim jvedimo j §irdj iliustracija Hemostatinis voztuvas StOmiklis 
6 pav. ,,CeraFlex̂ “̂ AOA kamSiio sistemos iliustracija

I

-------g»-
Hemostatinio voZtuvo sandarinimo dangtelis StOmiklis
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7 pav.Prietaiso jstatymo j stumiklj iliustracija J pav. Hemostatinio voztuvo sandarinimo dangtelio sukimo pagal iaikrodzio rodykl̂  
iliustracija

Ĥeriliam heparinizuotam fiziologiniam tirpalui teketl i t  stOmiklio, kad pasî aiintLi stQmiklyje esantis eras. Vienu metu atsargial stumkite stumiklj j moves hemostatinj voztuv̂ , kol jis 
Ipriverzkite stumiklio gnybto verzt̂ . jveskite kam§tj j mov̂  stumdami (nesukdami) jvedimo kabelj. NeiSimkite stiimiklio movos, kai stumiate prietaiŝ .

|||ц StQmiklyje ir movoje yra oro, gali jvykti oro embolija. Jeigu stumiant prietaisa stOmiklis tSimamas i§ movos, taip pat iSkyla oro embolijos pavojus. 
oskopu ir echokardiografu jstatykite LA disk̂  ir susiaurejim̂  ir atsargiai patraukite prietaiŝ  link prieSirdzio pertvaros. kurî  galima jausti ir kartu stebeti ultragarso vaizdo jranga, 

iiivedimo kabelj, patraukite mov̂  atgal ir iSskleiskite dê iniojo prieSirdzio disk̂ . Patraukite mov̂  atgal apytiksliai 15 cm. Atsargiais jvedimo kabelio judesiais pirmyn ir atgal 
ilpaddtis prieSirdzio pertvaros defekte yra tinkama, be to. tai galima stebeti naudojant TTE arba TEE,
bprietaiso pad6tj ir jvertinkite liekam̂ j Suntavim̂ . Atlikite angiografiĵ  arba echokardiografiĵ . Jeigu padetis netinkama arba yra didelis liekamasis Juntas, stabilizuokite jvedimo 
bo stumkite mov̂ , kol prietaisas iki galo jeis j mov̂ . Pakeiskite prietaiso padetj ir dar каПц iSskleiskIte arba tSimkite prietaisq is paciento. Jeigu prietaisas netinkamai susiformavo, 
IMus i kairjjj prieSirdj ir Svelniai spauskite j prieSirdzio sienel̂ , kad atkurtumete original disko form̂ .

nitj atgal j mov̂ , traukite atgal jvedimo kabelj Ir nestumkite movos. Kitaip kam$6io gallukasgall uistngti movos Idordje, tada kam$£io nepavyks jtrauktl.
fietaiŝ, kai padetis bus tinkama. Kad atlaisvintum6te prietaiŝ , paspauskite meiyn̂  mygtuk̂  ir patraukite atgal, laikydami mygtukq paspaust̂ .
I kad liestq kam§6io jvor̂ , tada atsargiai traukite atgal kabelj, kol jis atsiskirs nuo kamSdio. Galiausiai idimkite jvedimo kabelj ir mov̂  i§ paciento (ir. 9 pav.).

■ire arba TEE patikrinkite prietaiso jstatymq, jvertinkite prietaiso liekam̂ j Suntavimq, obstrukeijq arba grjztamum̂ . Atlikite angiogram̂  ir jvertinkite liekam̂ j srautq per prietaiŝ .

Hemostatinis vo^tuvas

9 pav. Kam§6io atlaisvinimo iliustracija
1. Paspauskite blokavimo mygtuk̂ , kaip parodyta rodyklerf) (mygtuko spatva oraniind);
2 Pastumkite valdymo mygtuk̂ , kaip parodyta rodykle ф  (mygtuko spalva meiyna)

p̂abaigoje mova, diagnostiniai kateteriai (jeigu naudojami) ir vaizdavimo zondas (jeigu naudojamas) iSimami, ir procedQra'li t̂a

kturi likti priziurimi vienai nakdiai 
llUrapija

mmai naudojant echokardiografijq, EKG ir krQtines rentgen̂  praejus 24 valandoms, 1, 3, 6 ir 12 menesiq

10S yra sterilizuotos etileno oksidu. Laikymo terminas yra nurodytas etiketese, etiketeje nurodyta y*pfeigaminimo data bei data, iki kurios galima naudoti. Nenaudokite gaminio

icijos.

■iddarymo sistemos tiekiamos sterilios. „CeraFlex̂  ̂ AOA kamStis yra id anksto sujungtas su jvedimo kabeliu kilpine jungtimi ir surinktas su stOmikliu bei hemostatiniu voztuvu Mova 
HUatskirai.Pakuotes turinys parodytas2 lenteidje.

sistemg pakuotes turinys
L o t i ,,CeraFle?l(i uidarymo sistemos

..CeraFlex™" AOA kamî ai ,,SteerEasê “̂ ivedimo jtaisai
Lturinys AOA kamdtis, jvedimo kabelis.stOmiklis ir hemostatinis vozbvas Mova ir pletiklis

ŝuotas ir apsaugotas PETG dekle, tada uzsandarintas vidiniame ir idoriniuos(MTyvek“ / pieveles maidetiuose, prie kurig pritvirtinta etikete ir sterilizavimo indikatorius. Gaminys 
“-ooksido dujomis ir jdetas j dezut$ su naudojimo instrukeijomis paciento kortelf, klientg atsiliepimg forma ir atitikties sertifikatu. Idorine etiketepritvirtinta prie dezutes

0 jtaiso mova ir pidtiklis yra pritvirtinti ir apsaugoti ant plokdtej 
tas ir jdetas j d6zut§ su naudojimo instrukeijomis, klientg ^

uzsandarinti dviejuose diatiziniuose maideliuose, prie kurig pritvirtinta etikete ir sterilizavimo indikatorius. 
torma ir atitikties sertifikatu. Etikete yra pritvirtinta prie dezutes.

О

Ч
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s ierici veido CeraFlex™ PFO nosprostotSjs un SteerEase™ ievadlSanas ience. PFO nosprostotajs ir redzams §eit: 1. atteis. PFO nosprostotajs ir perkutana, transkatetraia 
■esparedzSta neinvazTvai atv8rtas ovaias atveres (patent foramen ovale — PFO) sl8g§anai. PFO nosprostotajs ir divu disku ierTce, kura pati atveras un ir izgatavota no nitinola 
Ifzveidols divu plakanu disku forma ar sa§aurinatu vidusdaju starp tiem. Katra diska ieSOtas PET membranas atvieglo atveres s!8gsanu un nodrosina pamatu audu augsanai par 
l̂evietosanas. Visas metaiiskas konstrukcijas ir parkiatas ar titana nitridu (TiN), kas uzlabo ierTces biolô isko saderTbu.
Hlaatzv8rtu interatriaias starpsienas atvSrto ovaio atv§rumu caur endovaskuiaro l̂ irur̂ iju.

Vidusdaja

PET membrana

Kreisa 
pnek§k. disks

Laba priekSk.disks 

Gals

1. attSIs. CeraFlex™ PFO nosprostotaju uzbOve
’ostotaji jaizmanto кора ar SteerEase^ ievacTSanas ierTc8m. levadiSanas iertci veido tinuma spriegojuma kanula, dilatators, ievie^^^s ierTce, hemostazes varsts un padeves 

laivirzTtu PFO nosprostotaju pareizaja atraianas vieta. Kad nosprostotajs tiek atvienots no kanulas, disks izpleSas, aptverot visas def^a malas. PFO sl8gsanas ierTci veido PFO 
iskabelis, levietoSanas ierTce, hemostazes varsts, kanula un dilatators. lerTci (skatiet 1. un 3. attSiu) veido tdiak mindtie ell^enti 

ierTce atvdrtas ovaias atveres slSgSanai. CeraFlex̂  ̂PFO nosprostotajs ir savienots ar padeves kabeli, izmantojotl^veida savienojumus caur atveram nosprostotaja 
kasatrodas blakus proksimaiajai uzmavai. CeraFlex̂ ^PFO nosprostotaja un padeves kabeja montaza ir veikta iê

Vaiajs gals Gals Л—Atvere

О
о

'* PFO nosprostotaju no kreisa b) Skats uz CeraFlex”' 
diska

PFO nosprostotaju no laba atriaia

2. attais. CeraFlex™ PFO nd^rg^otaja uzbuve 
iiizmanto, lai virzTtu lerTci uz priekSu vilamaja pozTcija sirds muskulT. 
iKatoruizmanto, lai atvieglotu audu un asinsvadu sieniQu caurdurSanu.
irirsis hemostazes varsts kanulas proksimaiaja gala ierobezo asirio§anu. Sanu a!^ ^ n  elastTgo pagarinajuma cauruITti ar nosiagkranu izmanto ierTces skalosanai. 
lafce ievietoSanas lerTci izmanto, lai nosprostotaju кора ar pievienoto padeves kabeli ievietotu kanula.
Its кора ar plastmasas saspielamo rokturi/rokturi (proksimaiaja da|a)J^deves kabeli izmanto, lai nosprostotaju virzTtu (bTdTtu) cauri kanulat, turot to vieta, kamar kanulu velk 
Mhu nosprostotaju. Rokturi un ievadTsanas ierTci izmanto arT, lai поергШю^и atgutu un/vai parvietotu, ja tiek uzskatTts, ka izmSrs, novietojums vai nosprostotaja atvarums nav 
Rokturi izmanto, lai atvieglotu virziena kontroli, un tas darbojas ka "atvienos^as vadTbas rokturis'' nosprostotaja atvienoSanai (atbrTvo8anai)no padeves kabeja.

Plastmasas/
saspiezamais

Nosprostotajs
imdwzes varsts levietô anas ierTce Kanula

ittlietoSana
<2 ^ttais. CeraFlex™ PFO nosprostoSanas ierTce un SteerEase™ ievadTsanas IerTce

PfOnosprostotajs ir perkuftga, transkatetraia sl§g§anas ierTce, kas paredzSta neinvazTvai atvartas ovaias atveres (patent foramen ovale — PFO) sl8g§anai.

izmekiajuma d^gnosticata atv8rta ovaia atvere. 
iratkartotam migran^/g^assapam vai parejoiu iiamijas lakmi, vai kriptoganu insultu.

ehokardiografiski ir konstatati intrakardiaii trombi, it TpaSi trombi kreisaja priekSkambarT un ta austina. Pacienti, kam ir zinami asins recasanas traucajumi, nearstatas dCilas vai 
ikontrindikacijas aspirTna terapijai, ja uz 6 maneSiem nav iespajams nozTmat kadu citu antitrombocitaru fidzekli.

Kmiska uzbuve, kura nepiecieSama lieluma CeraFlex™ PFO ierTce radftu nelabvaiTgu ietekmi uz intrakardiaiajam un intravaskuiarajam strukturam, piemaram, plauSu v8nu, aortas

isirds muskulis vai vanas izmars ir tik mazs, ka nepiejauj TEE zondes vai katetrizacijas izmantoSanu.
«elibas stavokli, piemaram, aktTvu infekciju, kas tos padara par nepiemarotiem kandidatiem sirds muskuja katetrizacijas veiksanai.

a maneSa laika pirms paredzatas implantacijas bijusi sepse vai jebkada sistamiska infekcija, ко pirms ierTces ievietoSanas nevar pilnTba izarstat.
,|цгл sirds muskulT nav pietiekami daudz audu, lai tur nostiprinatu ierTci. 
ifierkoaguiacijas slimTbu.
kamatiaiums no atvartds ovaias atveres ITdz aortas saknei vai augSajai dobajat vanai ir mazaks par ierTces radiusu. 

iUni ir aler̂ ija pret nil̂ eli, ierTce var izraisTt aler̂ isku reakciju.
'PFOnosprostotaju var izmantot tikai arsti, kuri ir apguvusi transkatetraiu defektu siagsanas metodes.
gataviem rTkoties neatliekamas situdcijas, kad jaizgem embolizatas ierTces, kas izraisa kritiskus hemodinamikas traucdjumus. SlimnTca ir jabOt pteejamai arT l̂ irur̂ iskai palTdzTbai. 

1Ю veiktas procedQras rada smagas pakapes komplikadjas, tostarp (bet ne tikai) priekSkambaru starpsienas pITsumu, auĝ stilba vanas disekciju, nervu un asinsvadu sienigu 
Ids muskuja perforaciju, infekciju, gaisa burbujus asinsvados.
PFO nosprostotaju nedrTkst atvienot no padeves kabeja, ja ierTce nav iegamusi tas sakotnajo konfiguraciju vai ja ierTces novietojums nav stabils. Sada gadTjuma ievelciet 

akaj kanula, mainiet ta novietojumu un izvarsiet to vaireiz. Ja tas vai aizvien nav piegemams, izvelciet nosprostotaju un nomainiet to ar jaunu lerTci.
I. Izmantojot etiiana oksTdu. Izmantot nedrTkst, ja steriia barjera ir ietekmata jebkada veida. Ja ir konstatats bojajums, sazinieties ar vietajo Lifetech parstavi 

itflsuzetil̂ etes. LOdzu, uzgiabajiet to vasa un sausa vieta.
sslônas ierTce ir sterilizata, izmantojot etiiana oksTdu. Razosanas datums un derTguma termigs ir noradTts uz etil̂ etam Nelietojiet ierTces рас derTguma termiga beigam.
Biiailidtoianai. To nedrTkst lietot, apstradat vai sterilizat atkartoti Atkartota izmantoSana, apstrade vai sterilizaSana var radft ierTces strukturaias integritates bojajumus un/vai ierTces

LatvieSu valodS48

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



ms, kas savukSrt var radit pacienta miesas bojajumus, slimibu vai nSvi. Atkartota izmanto§ana, apstrade vai sterilizSSana var an radit lences kontaminScijas risku un/vai radTt 
Tosvai savstarpaju infic§sanos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimTbas(-u) parnesl no viena pacienta citam. lences kontaminacija var izraisTt pacienta ievainosanu, slimTbu vai

Bizniciniet izstrSdajumu un iepakojumu saskai;i§ ar slimnTcas, administratTvajiem un/vai vietajiem valsts noteikumiem.
^ptslkumi

Ijnrparedzati tikai vienreizSjai lietosanai. To nedrTkst lietot vai sterilizSt atkartoti.
lizmSra noteikSana ir bQtisks faktors un obligats nosacTjums lerTces izvaia. lerTces izveiei, pemot v6ra defekta izm6ru, jabOt atbilstoSai,
IjijSizmanto кора ar SteerEase™ ierTcam ievadTSanai virspusaja augSstiiba artarija, Neizmantojiet citu ievadlSanas komplektu detalas.
‘■ 's un procedCiras laika izmantojamas zaies un veicamie plesardzTbas pasakumi 

Wstundas pirms procedGras jauzsak aspinna terapija (3-5 mg/kg/diena). Î oti retos aspirma nepanesamTbas gadijumos var tietot tiklopidinu 200 mg divas reizes, Var uzsakt an 
“̂ terapiju.
vvisu procedGras laiku janodrosina pilnTga heparinizadja ar minimaio aktiveto recasanas laiku (ARL) 200 sekundes pirms ierTces implantaSanas. 
itoianas laika ir jaizmanto transezofageaias ehokardiografijas (TEE) vai tldzTgas attaiveidoSanas lerTce 

Hizmantojamas zaies un veicamie piesardzTbas pasakumi
mjasaijem atbilsto$a endokardTta profilakses terapija 6 manesus рёс lerTces implantaSanas. Lamumu par endokardTta profilakses terapijas turpinaSanu ilgak par 6 manesiem 
W}
»i jSnodrosina antitrombocTtu/antikoaguiacijas terapija, piemaram, aspirTna terapija 6maneSus рас implantaSanas. Lamumu par antitrombocTtu/antikoaguiacijas terapijas 
ou iIgSk par 6 manesiem pieî em arsts.
RvidS, ievarojot noteiktus nosacTjumus
mtetu CeraFlex™ PFO nosprostotaju var droSi skenat tGITt рас lerTces tevietoSanas. ievarojot sadus nosacTjumus:

|linagr>6tiskais lauks ir 3 T vai mazaks;
Ш magnatiskais lauks 720 gausi/cm vai mazaks:

1$ MR ierTces noteiktais visa Ijermecia vidajais specifiskais absorbcijas radTtajs (SAR) ir 3 W/kg, veicot 15 minG§u ilgu izmekiajumu;

s apgaba ls a tro d a s  ta js  p a id  v ie ta , k u r  ie ric e . v a i re la t iv i tu v u  tai, v a r  t ik t ie te k m a ta  M R  a tte la  k v a lits te . Т а рё с , ie s p e ja m s , i r  n e p ie c ie S a m a  M R  a tt6 !v e id o & a n a s  p a ra m e tru  
•nse/u ITS ie iJces  k lS tbu tn i.

Mrldlbas

cesievietolanas laika var rasties ladas (bet ne tikai) nevaiamas blakusparadTbas; 
a pret kontrastvielu; 

kcija pret anestazijas ITdzekli; 
tas apstaianas; 

tdarbTba;
4s cirksnT; 
anSs,

tivaiasins receklis, kas blol$.a asins pIGsmu asinsvada, 
a slSglana;

s, vanas vai nerva bojajums;
Ii.v6nas vai sirds muskuja perforacija.

^raksturojums

rostotajs un SteerEasê "

о
ievacTSanas ierTce ir iepakoti atsevillji. I |^3i|^vadTSanas ierTces ar taiak noradTtajam specifikadjam (1. tabula).

^eraFlex™ PFO nosprostotajs

kioiprostotajum
Kreisais disks ^ 
(diametrs/mm)

Ф02

Labels disks 
(diametrs/mm) 

^  <DD1

Vidusdalas
saiaurinajuma
augstums/mm

L
leteicamas ievadTianas ierTces

lieie 18 18 SFA9F-fЮ18 18 25 SFAIOF-f
m b 25 25 SFAIOF-f
m b 30 SFA12F-f

___________ 30 ______ 30 SFA12F-f№25 25 35 SFA14F-f

0

\
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jkclja

guTEE izmekISjumu, izmantojot minStos standarta attSIveidoSanas apgabalus un vSdera dobuma, betru kambaru priek̂ puses un bazSISs TsSs ass skatus. Sajos apgabalos tiek 
itaisunsITpais skats.

Я$ко katelru augSstilba vSnas punkcijas vieta un vadiei to caur dobo vfinu labaja priekskambarT. Рёс tarn iegOstiet angiogrammu, lai vizualizatu sirds muskuli un atvarto ovaio

u un siapekla saturu dazados sirds kambaros. Defekta izmara noteikSana: levadiet balona katetru caur labo priekskambari atvartaja ovaiaja atverS, novietojiet to ta, lai tas 
M̂ektu, un uzpildiet ar atSljaicfftu kontrastvielu, ITdz Sunts ir partraukts, ka tas ir redzams ehokardiografijas izmekiajuma. Izvarsiet balonu, ITdz ir redzama asins plusma, un рёс tarn 
u, (Idz §unt6§ana ir partraukta. Рёс tam flouroskopijas vai ehokardiografijas attaiveido§anas kontroia var veikt marTjumus, lerTces lieluma izvaie: izmariet attaiumu no defekta fTdz 

htonSrietattaiumu no defekta ficte augSajas dobas venas gredzenam. Izvaiieties ierTci, kuras laba diska radiuss neparsniedz mazako no §iem diviem attaiumiem. 
likatetru, atstajot apmalQas tipa vaditajstTgu vieta

uun kanulu ar fiziolô isko §l<:Tdumu un рёс tam ievadiet dilatatoru kanuia, pievelciet piespieduzgriezni, lai garantatu, ka dilatators un kanula ir dro§i nostiprinati. Virziet kanulu 
ruvirsapmaiî ias vadftajstTgas caun priek§kambaru starpsienas defektam kreisaja augSaja plauSu уёпа. Izvelciet apmainas tipa vadTtajstTgu un dilatatoru (skatiet 5. attaiu). 

uieiTci pulksteoradftaju kustTbas virziena, virziet to hemostazes varsta ITdz galam un рёс tam parbaudiet, vai savienojums ir droSs. 
skoiljidumu no nosiagkrana, lai izskalotu hemostazes varstu un ievietoSanas ierTci, vienlaikus turot ievietoSanas iences galu iemarktu fiziolô iskaja SljTduma. 
й nosprostotaja un padeves kabeja savienojumu (skatiet 6. attaiu). lemarciet ierTci un ievietoSanas ierTci fiziolô iskaja SljTduma un, strauji paraujot, ievelciet ierTci ievietoSanas 

|l/.8tt6lu).
csiazes varsta hermatisko vaciriu piemarota lei;iljT (skatiet 8. attaiu) un рёс tam vairakas reizes to pabTdiet un pavelciet, lai parliecinatos, ka spiediens ir piemarots.

Г  .^H^irpievilkts parak deal, tiek apgrGtinata kabeja bTdTaana. Тотёг, jahermatiskais vad^a ir parak va(Tgs, pastav gaisa embolijas risks.
 ̂ B̂hiatzaru, izsKalojiet IerTci.

sievadiSana sirds muskulT Hemostazes varsts ^  levietoaanas ierTce 
6. attais. CeraFlex™ PFO nosprost^nas ierTce

\\

7. attais.lerTces ievietoaana levadiaanas ierTca
Hem ^ tazes vdrsta hermetiskais vacii7$ levietoaanas ieiTce

8. attais.Hemostazjfsv^sta hermatiska vaciija pievilk§ana putkstei:iradTtaju kustTbas 
virziena

u gaisu no levietoSanas ierTces, nodroSiniet sterila heparinizata fiziolô lska Ŝ Tduma pIQsmu levietoSanas югТсё Vienlaikus uzmanTgi ievadiet ievietoSanas ierTci kanulas 
iastd Udz galam un рёс tam pievelciet ievieto§anas ierTces piespieduzgriezni. BTdot (negrieiot) padeves kabeli, virziet nosprostotaju kanuia. Virzot ierfd uz priekau, neizveldet 
piMfci no kanulas.

Uoianas ierTca un kanuia, катёг ierTce tiek virzTta uz priekiu, rada gaisa embol^ îg^aisa embolijas risks pastav arl tad, Ja ievietoSanas ierTce tiek izvilkta no kanulas, 
|М 1 а  uz priekiu.
giun ehokardiografijas kontroia atveriet kreisa priekSkambara (LA) disku un vidusdaju un uzmanTgi velciet ierTci pret priekSkambaru starpsienu, ко var sajust un arT redzat 
каШ. Рёс tam nostipriniet nekustTga stavokIT padeves kabeli, velciet kani!  ̂atpakaj un izvarsiet laba priekSkambara disku. Velciet kanulu atpakaj aptuveni 15 cm. UzmanTgi 
IS kabeli uz priekSu un atpakaj, parbaudiet, vai tas ir droSi novietots virs pf̂ felflmmbaru starpsienas defekta, ко var arT redzat TIE vai TEE izmekiajuma.

|i1ces novietojumu un novartajiet atlikuSo Suntu. Veiciet angiografijas vai eh^rdiografijas izmekiajumu. Ja novietojums nav pieQemams vai ir palicis acTmredzams §unts, 
ttves kabeli un vaireiz virziet kanulu uz priek§u, ITdz ierTce piln^ atrodas kanuia. Mainiet ierTces novietojumu un vaireiz atveriet to vai izvelciet ierTci no pacienta l̂ ermena Ja 

i. virziet abus diskus kreisaja priekskambarT un viegli piespie^^^ie priekskambara sienas. lai atjaunotu sakotnajo diska formu

nlk atpakaj kanuia, velciet to, satverot padeves kabeli, bl^nilj^iet kanulu. Pretaja gadTjumd nosprostotdja gals var iesprQst arpus kanulas, un рёс tam nosprostotaju 
litpakaj kanuia.

isirpieQemams, atvienojiet ierTci. Lai atvienotu lerTcî ospiediet ziio pogu un virziet to atpakaj, vienlaikus turot nospiestu oranzo pogu.
||I3, lai ta saskartos ar nosprostotaja uzmavu. un pa^m^zmanTgi velciet kabeli atpakaj, fTdz tas atvienojas no nosprostotaja. Beidzot procedOru, izvelciet padeves kabeli un kanulu 

*0i;ia (skatiet 9. attaiu).
si TEE izmekiajumu, parbaudiet ierTces novietojum̂ jiovartajiet atlikuSo Suntu un nosprostojumu. legustiet asinsvadu uzQSmumus (angiogrammu). lai parliecinatos par atlikuso

levietoSanas IerTce Nosprostotfljs

9. attais. Nosprostotaja atvienoSana
1. FiksSSanas p^jss nospieSana, ka noradits ar bultuCl) (рода ir oranza krasa).
2. Vadfbas pogas v^^^a. ka noradTts ar buitu © (рода ir ziia krdsa).

KbegSs kanuia, diagnostiskais katetrs (ja tiek izmantots) un attaiveidosanas zonde (ja tiek izmantota) ir jaizvelk, nobeidzot proceduru. 
periods

nntiem pa nakti ir japaliek slimnTca, lai veiktu pacproceduras novaroSanu. 
mrapija
(kirdiografijas, EKG un krCiakurvja rentgena Izmekiajumus attiecTgi visu diennakti, 1, 3, 6 un 12 maneSus рёс operacijas.
IriniQi

ir sterilizatas ar etiiana oksTdu. DerTguma terming ir noradTts uz etiljetes, un uz tas ir atzTmats arT izgatavoSanas datums un derTguma termiipa beigu datums. Nelletojiet ierTci 
ца beigSm.
unmar̂ ajums
ĝianas ierTces tiek piegadatas sterilas. CeraFlex™ PFO nosprostotajs, izmantojot ciipveida savienojumu, ir iepriekS savienots ar padeves kabeli un ieprieki savienots ar ta 
un hemostazes varstu. Kanuia un dilatators ir iepakoti atseviSl̂ i lepakojuma saturs ir redzams2. tabula

Hums CeraFlex™ PFO siaq^anas ierTces
CeraFlex™ PFO nosprostotaji SteerEase™ ievadTianas ierTces

UTS PFO nosprostotajs, padeves kabelis.ievietosanas ierTce unhemostazes varsts kanuia un dilatators

e ir nostiprinata un aizsargata ar PETG papiati, kas рёс tam ir hermatiski nosiagta lekSajos un arajos Tyvek/piaves maisiQos, kam ir piestiprinata etiljete un sterilizaSanas 
m  ir sterilizats ar etiiana oksTda gazi un iepakots кора ar lietoSanas instrukciju, pacienta karti, klienta atsauksmju veidlapu un atbilstTbas sertifikatu. lepakojuma arpusa ir
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т
ttysteem omvat de CeraFlex̂ “-PFO-occluder en SteerEase™-introducer. De PFO-occluder staat afgebeeld in Afbeelding 1. De PFO-occluder is een percutaan, 
ivoor het niet-chirurgisch sluiten van patent foramen ovale (PFO). De PFO-occluder is een zelfontplooiend product met dubbele schijven, dat bestaat uit een net van 
d Is tot twee platte schijven met daartussenin een versmalling. Een PET-membraan dat in elke schijf is genaaid, helpt het gat te dichten en biedt een basis voor weefsel dat na 

[fcecduderkan groeien, Alle metalen structuren zijn geplateerd met titaniumnitride (TiN) voor een betere biocompatibiliteit, 
лот de open ovale opening van het interatriale septum te sluiten door endovasculaire chirurgie.

Versmalling

PET-membraan

LA-schijf

Afbeelding 1. De structuur van de CeraFlex™-PFO-occluders
ccluders moeten worden gebruikt in combinatie met de SteerEasê ''̂ -introducer. De introducer is voorzien van een met spiraln^i t̂evigde sheath, een dilatator, een lader, een 

Iwnptaatsingskabel. Het product wordt gebruikt om de PFO-occluder naar de gewenste positie op te voeren, Wanneer de о1|ш »г uit de sheath wordt vrijgegeven, zetten de 
iaiden van het defect uit. Het PFO-sluitsysteem bestaat uit een PFO-occluder, een plaatsingskabel, een lader, een hemostasel^p, een sheath en een dilatator. Het systeem 

ig 1 en Afbeelding 3) bestaat uit;
I het product voor het sluiten van PFO. De CeraFtex̂ '̂  PFO-occluder wordtmet een plaatsingskabel door middel v ^ ^ ^  lusverbinding aangesloten via de openingen in het 
Hite van de occluder, naast de proximale hub De plaatsingskabel wordt voorgemonteerd op de CeraFlex̂ -̂PFO-occliA 

-Open uiteinde Tip ^/— Opening

b) Weergave van de rechter atriale scl^van de CeraFlex̂ ' 
PFO-occluder

inde linker atriale schijf van de 
cluder

Afbeelding 2. De structuur van de OTraFlex™-PFO-occluder 
ih wordt gebruikt om het product op te voeren naar de gewenste positie in hart, 
itator wordt gebruikt voor een eenvoudige penetratie van weefsel en de \taat^nd.
3 De hemostaseklep aan het proximale uiteinde van de sheath beperkt bloeoH^n. De zijpoort met de flexibele verlengslang en plugkraan wordt gebruikt om het systeem door te

Irwordt gebruikt om de occluder met de bevestigde plaatsingskaÂ in te brengen in de sheath.
al met kunststof handschroef/handgreep (proximaal); De plaatsin^^el wordt gebruikt om de occluder door de sheath op te voeren (te duwen) en de occluder op zijn plaats te 
8f de sheath wordt teruggetrokken om de occluder te plaat®WJ^^dgreep en plaatsingskabel worden ook gebruikt om de occluder terug te halen en/of te herplaatsen als de 

Ijf ontplooiing van de occluder ontoereikend wordt geacht. D^^rragreep wordt gebruikt om de nchtingsbediening te vereenvoudigen en dient als vrijgavemechanisme om de 
■diplaatsingskabel te verwijderen.

Kunststof Plaatsingskabel 
handschroef/h 

andgreep

Klemring

Occluder
Hemostaseklep Lader Sheath

Afbeelding 3. CeraFlex™-PFO-occludersysteem en de SteerEase -̂introducer
Lgebruik
p™PFO-occluder is een percutaan transkatheter-sluitproduct voor het niet-chirurgisch sluiten van patent foramen ovale. 

)iPF0 door middel van medisch onderzoek;
idgaande met terugkerende migraine/hoofdpijn of TIA of cryptogene beroerte

ivan bekend is dat ze, vooral in het linkeratrium of linkerhartoor, intracardiale trombi hebben, die zijn aangetoond door middel van echocardiografie. Patienten met een bevestigde 
И, onbehandelde zweer of een andere contra-indicatie voor aspirinetherapie, tenzij gedurende 6 maanden een andere trombocytenaggregatieremmer kan worden gebruikt.
(1 het CeraFlex™ PFO-product van de vereiste maat belemmerend zou zijn voor de intracardiale structuur of intravasculaire structuur, zoals longader, aorta, 

enwie het hart of de vaten te klein zijn voor TEE-onderzoek of katheterisatie.
fiineen toestand verkeren waardoor ze slechte kandidaten zouden zijn voor hartkathetensatie (patienten die een actieve infectie hebben bijvoorbeeld).

Iflrwie bekend is dat ze sepsis hebben gehad binnen een maand voorafgaand aan de implantatie, of een systemische infectie hebben die niet succesvol kan worden behandeld 
■product wordt geplaatst.
pimhart zonder voldoende weefsel om het product aan vast te maken. 
tf een hypercoagulatieziekte.

Iltijwie de straal van het product langer is dan de afstand van het patent foramen ovale tot de aortawortel of vena cava superior, 
men
Nineteen nikkelallergie kan het product tot een allergische reactie leiden.
jk"'PFO-occluder mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met ervaring met percutane sluiting van defecten. 
mzijn voorbereid op noodsituaties waarbij het noodzakelijk kan zijn geemboliseerde producten te verwijderen die leiden tot een kritieke verslechtering van de hemodynamische 
«behoort ook de beschikbaarheid van een chirurg ter plaatse.
<)niet correct wordt uitgevoerd, zal dat ernstige compticaties tot gevolg hebben, waaronder scheuren van het septum, dissectie van de vena femoralis, zenuw- en vaatwandletsel, 
I, infectie, luchtbel in een vat.

ldeCeraFiex™-PFO-occluder 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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U f e l r  barriere op welke manier dan ook is aangetast. Als u een beschadig.ng constateert, bel dan uw
sttalum staat vermeld op het etiket, Koel en droog bewaren

” Т̂е°е°кГп " '" '"  De productiedatum en uiters.e gebruiksdatum staan vermeld op de etiketten. Gebruik geen producten waarvan de

1 а , 1 Т о 7 и Г ? a®" ''«hverken ten behoeve van hergebrulk of hersteriliseren. Door het opnieuw gebruiken verwerken ten
t r t r  l l  Г Т  Гк P™9oct worden aangetast en/of kan het product detect taken, wat kan leiden tot letsel ^ekte of overliiden van de patient
Е аеиГп ' *’®̂°®''® ''®" hergebrulk of hersteriliseren kan het product ook worden besmet en/of kan de patient een infectie of kruisinfectie kr gen Hierbij Lnnen
I t e k te n  op een andere patient worden overgebracht. Besmetting van het product kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patient '

iti net product weggegooid worden volgens het ziekenhuis-, administratie- en/of overheidsbeleid
igelen

*tis uitsluitend beslemd voor eenmalig gebruik, Niet opnieuw gebruiken of hersteriliseren
iThet Z c t  °® P™<̂“«keuze dient te worden gebaseerd op nauwkeurige bepaling van

emoel worden gebruikt in combinatie met de SteerEase™-SFA-,ntroducer. Gebruik geen onderdelen van andere plaatsingssets 
Hilmloediening en voorzorgsmaatregelen voorafgaand aan en tijdens de ingreep

P r e l e t .  S s Z .Г h " s ^ ^ p r n r "  (3-5mg/kg/dag,. In het zeidzame geva, van een asplrlne-intolerantie kan tweemaal 200 mg

gehepanniseerd zijn met een minimale geactiveerde stollingstijd (ACT) van 200 seconden voordat het product wordt ingebracht 
^ l e  echocardiografie (TEE) of een soortgelijke beeldvormingstechniek meet worden toegepast tijdens de plaatsing van het product 
Woediening en voorzorgsmaatregelen na afloop van de ingreep

|1ГГеГсагй1“ ^̂^̂ ^̂  ® ®h9°“ d̂itlsprofylaxe gebruiken, De arts beslist of het noodzakelijk Is om na 6 maanden nog door

® maanclen pa de implantatie met trombocytenaggregatieremmers/antistollingsmiddelen zoals aspirine worden behandeld. De arts beslist of het noodzakeliik is om 
^  nog door te gaan met het gebruik van trombocytenaggregatieremmers/antistollingsmiddelen. nooozakeiijk is om
■(MR-veilig onder voorwaarden) £ ^ 4
uT  ®®™P'®"’®®''9® CeraFlex™-PFO-occluder kan onmlddellijk na plaatsing van het product worden gescand onder dlt^lg^gVoorwaarden liejnetisch veld van 3 T of minder
imagnetisch gradientveld van 720 G/cm of minder ^

it MR-systeem vastgestelde gemiddelde totalelichaam-SAR-waarde (specifleke absorptie) van 3 W/kg geduren^een scan van 15 minuten

Ш van M R I-b e e ld e n  ka n  s le c h te r  z ijn  o p  e x a c t d e z e lfd e  p la a ts  o f  in  d e  b a u d  va n  h e t  p ro d u c t H e t ka  
^ itiB nw ez igh e id  va n  d it  p ro d u c t.

irfcingen

fciimogelijk optreden tijdens de procedure en/ot plaatsing van het product behoren onder meer 
iftactie op het contrastmiddel 
ptelftarcoticum 

Villen van de ademhaling 
xnissen
igin de liesstreek 

|«ihet product
teof stolsel dat de bloedstroming in een vat blokkeert 

piJichting van het defect

Igvan een ader, vat of zenuwen in de liesstreek 
■islokdarm, vat of hart

hf<e gevallen 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

N
iro m  n o d ig  z ijn  o m  d e  M R I-p a ra m e te rs  te  o p tim a iis e re n  o m  te

О

in het product
xJiider en de SteerEase'̂ -̂introducer zijn afzonderlijk verpakW

Г'
i  occluder en de introducers zijn verkrijgbaar met de volgende specificaties (label 1).

/  Hechtdraad 

, PET-membraan

jficalies van de CeraFlex̂ '̂ -PFO-occlu
bCeraPlex^'

061 Tip

Afbeelding 4. CeraFlex̂ '̂  PFO-occluder
ifs en aanbevolen introducers

''Olgshde standaard beeldvormingslocaties; transgastrlsche, frontale 4-kamer- en basale korte as-weergaven. Vanaf deze locaties ■longitudinale en schuine weergaven verworven.  ̂ vanai
ostiscne katheter in via de puncluur in de vena femoralis en voer hem via de vena cava op tot in het rechteratrium Voer vervolgens een angiogram uit om het hart en de PFO te

ilirdrPFrVuMVbaLrkamlt""^'''”' ^ ‘’I?®'’' het defect bepalen: voer, onder begeleiding van echografie, een ballonkatheter door het
)l in de PFÔ  Vul de baHonkatheter vervolgens met verdund contrastmiddel lotdat de shunt op echografiebeeld verdwijnt. Laat de ballon leeglopen totdat siroming te zien is en

G laTvaLfTeTde^ct M echocardiograflsche beeldvorming. Maat van het product
ГгГГаЫапЬеп aortawortel. Meet de afstand van het defect tot rand van de SVC. Kies een product waarvan de radius van de rechterschijf niet langer is dan de
llbelionkalheter en houd hierbij de voerdraad op zijn plaats.

r l r  f  "" H ®" ĥ ®"9 he dilatator daarna in de sheath in en zet de klemring vast om ervoor te zorgen dat de dilatator met sheath stevig vastzit Voer de
ledilalalor over de voerdraad door het septumdefectop tot in de vena pulmonalis superior sinistra. Verwijder de voerdraad en dilatator (Afbeelding 5)
■e«frechtsom in de hemostaseklep tot u niet verder kunt draaien en controleer dan of de verbinding betrouwbaar is.
hman om de hemostaseklep en lader door te spoelen met zoutoplossing terwiji u de tip van de lader in zoutoplossing ondergedompeld houdt
JiteTadpL^g Plaatsingskabel zorgvuldig (raadpleeg Afbeelding 6). Dompel het product en de lader onder in zoutoplossing en trek het product met een snelle

Hingshuls van de hemostaseklep in de gewenste stand (raadpleeg Afbeelding 8) en trek en duw daarna herhaaldelijk om te controleren of de spannning juist is.

phiJls te strak zit, wordt het lastig om de kabel te duwen. Als deverzegelingshuls ectiter te los zit, bestaat het tisico op een luchtembolie.и VIS 0 0 zijarm,
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Mratie van plaatsing van de 
|i№ath in het hart

Hemostaseklep Lader
Afbeelding 6. Illustratie van het CeraFlex̂ "̂  PFO-occludersysteem

I c : ^
Hiding 7.lllustratie van laden van het product in de lader

Verzegelingshuls van hemostaseklep Lader
Afbeelding 8. Illustratie van rechtsom vastdraaien van de verzegelingshuis van de 

hemostaseklep

'- • ’— bone. Als de lader ui. de sheath ver îjderd ^  terwljl he. product word, opgevoerd

n. Doet wet, dan kan de tip van de occluder buiten de sheathdirterugtrekt in de sheath, moet u aan de plaatsingskabel trekken en niet tegen de sheath duwen. 
ft, waarna de occluder met opnieuw in de sheath kan worden getrokken

jffiE voor de beves.,g,ng van de plaa.s van he. product, voor de beoordeling van eventuele s h u n M  obslructie. Voer een angiogram ui. om de res.erende s.room door he.

Kunststof
handschroef/

Plaatsingskabel

handareep

•to
Hemostaseklep Occluder

, nr,,v ™ a j .1 Afbeelding 9. IllustralitadiWe ontkoppeling van de occluder1. Druk op de vergrendelknop in de richting van da pijl(i) (deza knop isggffije);
2, Beweeg de bedieningsknop in de richting van de piji @ (deze knop is blauw).

I.»  de ingreep worden de sheath, diaghostisch kathaters (Indian gebruikt) en de beeldvormingssonde (indien gebrulki) verwijderd en is de ingreep vol.ooid

rmoeten ler observalie een nachtje in het ziekenhuis blijvelr

londerzoeken met echocardiografie, ECG en rP^ndoorlichting van de borst respectievelijk na 24 uur, 1, 3. 6 en 12 maanden na de operatie,
*#idatum

d r iZ s ^ d tu S e r ^ ^  “P Produciedalum en de verve,datum s.aan vermeld op he, eliket.
[netiket

P e ? d r a “ :L T ^ e ? n h o u " v T rS ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^

Ivandeverpakking van de PFO-sluitsystemen
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forlukkingav PFO bestirav CeraFlex -proppenforPFOog SteerEase -innfereren. PFO-proppen vises ifigur 1. PFO-proppeneren perkutan, kateterbasert lukkeenhet som 
tturgisk lukking av Spent foramen ovale (PFO). PFO-proppen er en selvutvidende enhet med dobbel skive, Proppen er fremstilt av et nitinoltrSdnett som er formet til to flate skiver 

de to skivene. Del er sydd inn PET-membraner i begge skivene, og disse bidrar til S tette bullet og danne grunniag for vevsvekst over proppen etter plassering Alle 
medtttannitrid(TiN)foraforbedrebiokompatibiliteten. r rr к »

ifor̂  lukke den apne ovalapningen av det interalriale septumet gjennom endovaskulaer kirurgi.

Midtparti

PET-membran

Skive for venstre 
atrium

Skive for heyre atrium 

Tupp

innsettingsenhet, en hemostaseventil og en 
:ten. Systemet for lukking av PFO bestSr av

FIgur 1. Oppbygningen til CeraFlex™-proppene for PFO
for PFO mS brukes sammen med SteerEase -̂innfareren. Innfareren bestSr av en spiralforsterket hylse, en dilatator, 
bfukes til S fere PFO-proppen frem til riktig posisjon. NSr proppen frigjores fra hyisen, utvider skiven seg pa hver side avjj 
‘iringskabel, en innsettingsenhet, en hemostaseventil, en hylse og en dilatator. Systemet (se figur 1 og figur 3) bestSrav 
ten som brukes til S lukke PFO. CeraFlex̂ -̂proppen for PFO er festet til en innf0 ringskabel ved hjelp av en sloyfeforbStelse^STnom huller i den proksimale delen av proppen, 
proksimale koblingen. CeraFlex̂ -̂proppen for PFO er forhandsmontert pa innforingskabelen.
Г Apen ende Tupp J r ^ % .  ̂■  ̂ Hull

О
proppen for PFO sett fra skiven for b) CeraFlex™-proppen for PFO sett fra skiven̂  

atrium
Figur 2. Oppbygningen til Cil|aFlex™-proppen for PFO 

itnues til ё fe re  enheten frem til ensket posisjon i hjertet. 
ren brukes til S gjore det enklere ё trenge gjennom vev og karveggen. ^
Hemostaseventilen i den proksimale enden av hyisen reduserer bledning t̂il et minimum. SideSpningen med den beyelige forlengelsesslangen og stoppekranen brukes til a 

Innsettingsenheten brukes til ё  fe re  proppen med tilkoblet innferingskabelin™ hyisen.
med skruestikke/hSndtak av plast (proksimalt): Innferingskabelen brukes til snare (skyve) proppen gjennom hyisen og holde den pa plass mens hyisen trekkes tilbake for ё  

Ĥ ndtaket og innferingskabelen brukes ogs  ̂til ё hente ut reposisjonere proppen hvis proppens starrelse, posisjon eiler utvidelse vurderes a vaere utilfredsstillende,
til ё serge  fo r retningskontroll og fungerer som “kontrolllj^dtdvW proppen kobles (frigjeres) fra innfaringskabelen.

Skruestikke/ Innferingskabel 
hSndtak av 

plast

Propp
Hemostaseventil Innsettingsenhet Hylse

0
igbruk

Figur 3. CeraFlex'̂ -̂systemet for lukking av PFO og SteerEase™-innf0 reren

for PFO er en per^tan i^eterbasert lukkeenhet beregnet pa ikke-kirurgisk lukking av ̂ pent foramen ovale.

nflet ved medisinsk undersakelse,
■med lilbakevendende migrene/hodepine eiler TIA eller kryptogent slag, 
ijomr

(kjente intrakardiale tromber, saerlig tromber i venstre atrium eiler venstre aurikkel, pSvist med ekkokardiografi. Pasienter med kjent blodningsforstyrrelse, ubehandlet magesiir 
•aifxiikasjoner mot behandling med acetylsalisylsyre, med mindre det kan gis et annet platehemmende middel i 6 mineder.
iiCeraFiex™-enhet for PFO med nodvendig storrelse vil forstyrre intrakardiale strukturerer eller intravaskulaere strukturer, for eksempel lungevene, aortarot, 
ihar en hjerte- eller venestarrelse som er for liten for TEE-proben eller kateterisering. 
iliarenlilstand, f.eks. aktiv infeksjon, som gjordem til d̂ rlige kandidater for hjertekatetehsering.
tijent sepsis innen en m̂ ned f e r  implantasjonen. eller andre systemiske infeksjoner som ikke kan behandles effektivt fe r  enheten legges inn. 
itkeharnok hjertevev til at enheten kan festes.
Ilrombofili.
teradiusen til enheten er sterre enn avstanden mellom det apne formane ovale og aortaroten eller vena cava superior, 

urallergiske overfor nikkel, kan fё  en altergisk reaksjon р ё  enheten,
uppenfor PFO skal kun brukes av leger som har fAtt opplaering i kateterbasert lukking av defekter.
ireforberedt рй Й ĥ ndtere akuttsituasjoner som krever fjerning av emboliserte enheter som farer til kritisk hemodynamisk svekkelse. Dette omfatter a ha en kirurg tilgjengelig pa

imorep vil fere til alvorlige komplikasjoner, deriblant, men ikke begrenset tit, rifter i septum, disseksjon av femoralvene, skade р ё  nerve- og karvegg, kardial perforering, infeksjon,

щ»п for PFO тй ikke frigjares fra innferingskabelen hvis enheten ikke fйг tilbake sin opprinnelige form, eller hvis enhetens posisjon er ustabil. I slike tilfeller тй proppen trekkes 
|1ип, reposisjoneres og plasseres рй nytt. Hvis resuttatet fortsatt ikke er tilfredsstillende, тй du trekke ut proppen og bytte den ut med en ny enhet.

irt med etylenoksid. Enheten skal ikke brukes hvis den sterile barrieren pa noen som heist тй1е er skadet. Hvis du oppdager skade, тй du kontakte en Lifetech-representant 
iiangitt рй etiketten. Oppbevar enheten рй et kjelig og tert sted.
Wurgav PFO er sterilisert med etylenoksid. Produksjonsdatoen og utlapsdatoen er merket рй etikettene. Utlepte produkter тй ikke brukes.
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Î pasient. MS ikke brukes, bearbeides eller steritiseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det skade enhetens strukturelle 
■lire til at enheten svikter, noe som igjen kan fare til at pasienten skades, blir syk eller dar. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres pS nytt, kan det ogsa oppsta risiko 

i og/eller forSrsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfaring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen. 
«̂nheten kan fare til at pasienten skades, blir syk eller dar.
uktet og pakningen kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer og/eller administrative og/eller kommunale retningslinjer 

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

[ibrukes sammen med SteerEase -̂innfareren for SFA. Bruk ikke delerfra andre innfaringssett. 
igforholdsregler far og under inngrepet

(3-6 mg/kg/dag) skal innledes minst 24 timer far prosedyren I sjeldne tilfeller der pasienten er intolerant overfor acetylsalisylsyre, kan det gis to ganger 200 mg tiklopidin 
candling er valgfritt

al vaere fullstendig heparinisert under hele prosedyren, med en aktiv koagulasjonstid (ACT) pS minimum 200 sekunder far enheten fares inn. 
sekkokardiografi (TEE) eller lignende avbildningsutstyr mS brukes ved plassering av enheten. 
ddsregler etter inngrepet

Kskal ta egnet endokardittprofylakse i 6 mSneder etter at enheten er implantert. Avgjarelsen om a fortsette endokardittprofylakse utover 6 mSneder treffes av legen. 
fskal behandles med platehemmende/antikoagulerende behandling, for eksempel acetylsalisylsyre, iOmSneder etter implantasjonen. Avgjarelsen om a fortsette 

e/antikoagulerende behandling utover 6 mSneder treffes av legen.

pai implantert CeraFlex™-propp for PFO kan trygt skannes umiddelbart etter plassering av enheten under falgende betingelser:
Kfelt рй 3 T eller mindre 
mtmagnetfelt pS 720 G/cm eller mindre

rtert spesifikk absorpsjonsrate (SAR) i gjennomsnitt for hele kroppen pa maksimalt 3 W/kg ved skanning i 15 minutter

llfi-6;yderje ka n  re d u s e re s  h v is  u n d e r s a k e ls e s o m r id e t  e r  i  n a y a k t ig  s a m m e  o m r id e  e lle r  lik e  v e d  s te d e t d e r  e n h e te n  e r  p la s s e rt.  D e t ka n  d e r fo r  vaere n o d v e n d ig  ё  o p tim a lis e re  

m lo rё ko m p en se re  fo r  naervaeret a v  d e n n e  e n h e te n .

■oppsta under inngrepet og/eller under plassering av enheten, kan omfatte, men er ikke begrenset til, falgende: 
n рё fargestoff 

lineslesi 
•Stopp

Iftijerlerytme

\
0

liv enheten
idiret koagel som blokkerer blodstrammen i et kar 
|l̂ ng av defekten

er, vener eller nerver i lysken 
Kesofagus, vener eller hjertet

< 4

О
Ifcf PFO og SteerEase™-innfareren er pakket separat. Proppen og innfarerne med tilharende spesifikasjoner er oppfart nedenfor (tabell 1).

ь CeraFlex^ -̂proppen for PFO

Mfor 
Ы  for PFO

Venstre skive ^ 
(diameter/mm)

OD2

Hayre skive 
(diameter/mm) 

>  Ф01
Hayde/mm pit midtparti 

L Anbefatte innfarere

1818 18 SFA9F-f
bi6 18 J j 25 SFAIOF-f
p25 25 25 SFAIOF-f
m 25 ^ 30 SFA12F-f

30 30 SFA12F-f
|S525 25 35 SFA14F-f

Qide standgTEE-undersakelse, og bruk falgende slandardvisninger; transgastrisk, frontal firekammer og basal kortaksevisning. Det skal ogs  ̂tas lengde- og skr̂ snitt i disse visningene. 
* kateter inn gjennom punksji^estedet i femoralvenen, og far det deretter via vena cava og Inn i hayre atrium. Utfar deretter et angiogram for ё visualisere hjertet og PFO-en. 

loksygeninnholdet i de ulike hjertSStoene. Мй1е starrelsen pa defekten: Far et ballongkateter inn gjennom hayre atrium og inn i PFO-en, og plasser det over defekten. Fyll det 
piontrastmiddel til shunte^topper, som observer! ved ekkokardiografi. Ballongen tammes inntil stramnlng kan sees og fylles deretter pli nytt inntil shuntingen oppharer. Du kan na 

ining eller ekkokardiog|lfcsk avbildning til ё utfare malinger. VaIg av enhetsstarrelse: Mai avstanden fra defekten til aortaroten. М ё \ avstanden fra defekten til SVC-kanten. Velg 
Iharen radius pa hayre skive^m ikke er starre enn den minste av disse to avstandene. 

leteret og la utskiUngsledevaieren bli vaerende pS plass
nog hylsen med saHj|giQ̂ opplasning, og sett deretter dilatatoren inn i hylsen. Stram lasemutteren for ё  sikre at dilatatoren er godt festet til hylsen. Far hylsen med dilatatoren 

tevaieren, gjennornsl t̂umdefekten og inn i avre venstre lungevene. Fjern utskiftingsledevaieren og dilatatoren (se figur 5). 
iheten inn i hemostaseventilen med klokken til den stopper, og kontroller deretter at tilkoblingen er sikker.
ipplasning gjennom stoppekranen for ё  skylle hemostaseventilen og innsettingsenheten, samtidig som du holder tuppen р ё  innsettingsenheten nedsenket i 

tningen.
igen metlom proppen og innfaringskabelen naye (se figur 6). Senk enheten og innsettingsenheten ned i saitvannsopplasning og trekk enheten inn i innsettingsenheten med en 

Ifebevegelse (se figur 7).
ilet pS hemostaseventilen i egnet grad (se figur 8), og trekk og skyv gjentatte ganger for ё 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. 
hgennom sidearmen.

msom viser innfaring av hylsen i 
hjertet

Hemostaseventil Innsettingsenhet 
Figur 6. Illustrasjon som viser CeraFlex™-systemet for lukking av PFO
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jtrasjon som viser innsetting av enheten i en innsettingsenhet
Telningsdeksel pli hemostaseventil Innsettingsenhet 

FIgur 8. Illustrasjon som viser hvordan tetningsdekslet рй hemostaseventilen skrues med 
klokken

I stopper,
flylen av sterilt heparinisert saitvann gjennom innsettingsenheten for S fjerne luft i innsettingsenheten. Sett samtidig innsettingsenheten forsiktig inn I hemostaseventilen pa 

, og stram deretter l̂ semutteren p5 innsettingsenheten. For proppen inn i hylsen ved S skyve рй (ikke dreie) innforingskabelen. Pass p k  at innsettingsenheten ikke 
niir du ferer enheten frem.

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

.„..gog ekkokardiografi, og plasser skiven for venstre atrium og midtpartiet. Trekk enheten forsiktig mot atrieseptumet, rrae som kan kjennes og ogsS observeres rned uitralyd. 
Iter innforingskabelen, trekk hylsen tilbake og plasser skiven for hoyre atrium. Trekk hylsen tiibake ca. 15 cm. Beveg innforingskabelen forsiktig frem og tilbake fora bekrefte at 
plassert over atrieseptumdefekten, noe som ogsS kan observeres med TTE elter TEE
4 posisjon, og se etter restshunt Utfor angiografi eller ekkokardiografi. Hvis posisjonen ikke er tilfredsstillende eller det finnes tydelig restshunt, mi du stabilisere 
mog fere hylsen frem pa nytttil enheten er hett inns i hylsen. Reposisjoner enheten og plasser den pi nytt, eller fjern enheten fra pasienten. Hvis enheten har blitt deformert, skal 

(*vene inn I venstre atrium og trykke forsiktig mot atrieveggen slik at skivene fir tilbake sin opphnnelige form.

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

CS posisjonen er tilfredsstillende. 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 til den skilles fra proppen. Fjern til stutt innforingskabelen og hylsen fra pasienten (se figur9). 
î EforkontroHere enhetens ptassering, se etter restshunt og obstruksjon. Та et angiogram for i  se etter restflow gjennom enhetert

Skruestikke/ 
hSndtak av plast

Innforingskabel

Hemostaseventil Innsettingsenhet Hylse
Propp

\
I FIgur 9. Illustrasjon som viser frigjoring av proppen
I I.Trykkpi liseknappen slik pil ф viser (oransje knapp).
I 2. Beveg pi kontrollknappen slik pil ф viser (bli knapp).

(lerferdig, trekkes hylsen. de diagnostiske katetrene (hvis brukt) og avbildningsproben (hvis brukt) ut,%wrosedyren fullfores.

vmh bll Igjen over natten for observasjon 
itandling

ersakelser ved hjelp av ekkokardiografi, EKG og rontgen av bryst skal utfores etteî fê holdsvis 24 timer, 1, 3, 6 og 12 mineder etter operasjonen.

V PFO er sterilisert med etylenoksid, Holdbarheten er angitt pi etikettene, ^b^uksjonsdatoen og siste forbruksdag stir pi etiketten. Bruk ikke et utlopt produkt.

t
«for lukking av PFO leveres sterile. CeraF!ex™-proppen for PFO er f^et tit innforingskabelen pi forhind med en sloyfeforbindelse og forhindsmonterl pi innsettingsenheten 
\  Hylsen og dilatatoren er pakket separat.Pakningens innhold stir i

Itipakningen med svstemene tor lukking av Phu _____________ __________________________________ —---- 1

CeraFlex^ -̂systemer for lukking av PFO
CeraFlex '̂̂ -propperfor PFO SteerEase™-innforere

PFO-oropp, innfonnqskabel,innsettl<Wsenhet og hemostaseventil hvise oq dilatator

Lbeskyttet i et PETG-brett og er forseglet i indre og ytre Tŷ ^T/folieposer, der det er festet en etikett og en steriliseringsindikator. Produktet er sterilisert med etylenoksidgass og 
nen med bruksanvisningen, et pasientkort, et skjema for tilbakemeldinger fra kunder og et samsvarssertifikat. Det er festet en etikett utenpi esken.

iiSteerEase'̂ '̂innforeren ligger beskytti 
n med bruksanvisningen, et skjema for

astbrett og er forseglet i to steriliseringsposer, der det er festet en etikett og en steriliseringsindikator. Produktet er sterilisert og 
ikii l̂dinger fra kunder og et samsvarssertifikat. Det er festet en etikett til esken.

0
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tzam ykania droznego otworu ow aln ego (PFO ) sk lada si?  z  okludera PFO  C eraF lex™  i urz^dzanie
IinezMwnikowym urz^dzeniem  do n iachirurgicznego zam ykania otworu o w a l n ^  W  k azd y z  dyskow  w szy te  s ?  membrarry PET, M6re pom agai?

C t z a ^ k n i ^ c a  otw artego o w aln eg o  otworu przegrody .i? d zyp rzed s ,o n k o w e, pop rzez chirurgi? w ew n ,trzn aczyn io w ,.

Przew ^ zenie 

M em brana PET 

D ysk
lew oprzedsionkow y

D ysk praw oprzedsionkow y

Kortcbwka

R y c in a l.K o n s tru k c ja o k lu d e ro w P F O C e ra F le x ™  ^  s o ir a O a z s z e r z a c z a ,  przyrz^du laduj^cego, zaworu

P “m k № e m u T . r z “ R y c '^ a  •. 'i ^  p o „ c z o n y  z  przew odem  do w p r o w a d ^ a  p ? t „  p r z e c h o d z .c ,  p rzez otwory w  proksym alne,

Г /Л4.1.>̂г«>/ 1/Ло1аГ' Kortcdwka -O tw 6 r --  Otwarty koniec

О

R y c in a  2. Konstrukcja o k lu d ^ a P F O  C eraF lex 

rfiJka stuzy do w prow adzania urz^dzenia w  z^ dane p d o z e n ie  w  sercu. 4  ^

koszulk, . l n . J S f ^ ™ 3 w ,en,e, P o d  boozny z  e la s ty c z n , rurk , p r z e d t u Z . . .  I k ra n ik le . .u Z y  do p rz e .u k ,wan,

■ асу przyrz^d taduj?cy stuzy do w prow adzania okludera z  przet 
Im ow adzania z  plastikowym zaciskiem /r?czk? ( p r o k s y m a M  p1 

Kwciagana w  celu  rozpr?zenia okludera. R ? cz k a  w raz z  Ж  

I t t s  si? niezadow alaH cy. R ? cz k a  ulatwia sterow anie kierunkieT
^1ponldrs,Sy7o'strT w T nirod"acrniem ^^

Okluder

Koszuikalem ostatyczny Przyrz^d laduj^cy 

in a 3. System  C e raF le x™  do zam ykania dro zn ego  otworu ow alnego I introduktor S te e rE a s e "

izastosowanie ^  .___

OCaaFlex™ iest przezsk d  Д , przezcew nikow ym  u rz ,d zen ,em  do n,ech,rurg,cznego zam ykania droznego otworu ow alnego.

^ Г п Г Г а » —  ̂ " w y T ~
teania ) przedsionka serca). R o zp ozn an a sk aza

krwotoczna, n iew yleczony wrz6d

■ w zbyt male by m ozna bylo przeprow adzid echokardlografi? T E E  lub cewnikow anie.

n,e m ozna pom y.ln ie w yleczyb przed im p la n ta .,  u rz ,d zen ia .

»yslarczai?cej ilosci tkanki do  przym ocow ania u rz?dzenia.

^ :,c z n a p o w o d u « ca ,Z ep ro m ,e d u rz ,d zen ,a te s tw ,? k szy n ,zo d le g .o .o d d ro zn eg o o tw o ru o w aln e g o d o k o rzen la a^

— n,a, do .b r y o n  . l e z e b  m o g ,  m ,?dzy .nnym,: r o z e ^ a n ie  przegrody, m zw arstw ,en.e Zyly udowel, urazy “

«cTzakaZenie przedostanie si? p?ch erzyko w  pow ietrza do naczyrt. pierwotnej konfiguracji lub jebli je go  poloZenie lest niestabilne. W  takich

: r w “ o : r z C : i ~ ^ ^  .
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topoddane sterylizacji za  pom oc^ tlenku etylenu. Nie nalezy g o  uzywad, jesii bariera steryina zo stala  w  jakikolwiek sp o so b  naruszon a. W  razie  stw ierdzenia u szkodzen  nalezy 
ptifzprzedstawicielem firmy Lifetech.

iwsci jest podany na ©tykiecie.Urz^dzenie n a lezy  przechow yw ad w  chlodnym, suchym  miejscu.

йша droznego otworu o w aln ego  (PF O ) zo stal poddany sterylizacji tienkiem etylenu. D ata produkcji i termin przydatno^ci podane na etykietach. Nie nalezy uzyw ac 
iarminie przydatnosci.

l^dnorazowego uzytku. Nie nalezy g o  ponow nie uzyw ac, przygotow yw ab do ponow nego uzycia ani ponow nie sterylizow ac. Ponow ne u zycie, przygotow anie do ponow nego uzycia 

^^moze spow odow ac n aru szen ie  integralnosci konstrukcji urz^dzenia i/tub doprow adzid do je g o  awarii, a  w  konsekw encji do urazu, zachorow ania lub zg o n u  pacjenta. Ponowne 

ranie do ponow nego uzycia lub resterylizacja m oze row niez stw arzac ryzyko sk azen ia  urz^dzenia i/lub sp o w o d o w ac za k a zen ie  pacjen ta b^dz za k a zen ie  krzytow e, w  tym 
hprzeniesienie chorob zakazn ych  mi^dzy roznymi pacjentam i. S k azen ie  urz^dzenia m oze doprow ad zic do  urazu, zachorow ania lub zgonu  pacjenta.

■ lijego opakow anie n alezy  utylizow ac zg o d n ie  z  przepisam i obowi^zuj^cymi w  szpitalu, administracyjnymi i/lub praw em  lokalnym.

IjBtprzeznaczony do jed n o razo w eg o  uzytku. Nie sterylizow ad ponownie. U rz^dzenie nie n ad aje si§  do pow tdrnego uzycia. 

liR^dzenia bardzo w azn e i w ym ag a n e jest dokladne okreslenie w ielk oici otworu. U rzqdzenie n a le ty  dobrad do wielko^ci otworu.

Imusi byd uzyw any razem  z  introduktorem S F A  SteerE ase^^ . Nie n alezy  uzyw ad elem entdw  z  innych zesta w d w  do w prowadzania.
Vostroznosci przed zabiegiem  o raz  w  trakcie zab iegu

^  24 godziny przed zabiegiem  n alezy  rozpocz^d podaw anie 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  utrzym ywad ре1пц heparynizacj^, a  przed w prow adzeniem  urz^dzenia aktyw ow any c z a s  krzepni^cia (ACT) powinien w yn osic со  najmniej 200 sekund. 
bimplantacji urz^dzenia w ym ag a n e jest w ykonyw anie echokardiografii przezprzelykow ej (TEE) lub obrazow anie podobn^ metod^.
Mroznosci po zako h czen iu  za b ieg u

Iniesi^cy po impiantacji urz^dzenia pacjent powinien byd obj^ty profilaktyk^ zapalen ia  w sierdzia. D ecyzja о  kontynuowaniu profilaktyki zapalen ia  w sierdzia po uplywie 6  miesi^cy 
Viekarzy.

|6 miesi^cy po impiantacji pacjent powinien byd obj^ty terapi^ przeclwplytkow^/przeciwkrzepliw^, np. przyjm ow ad aspiryny. D ecyzja  о kontynuowaniu terapii 
^Vtkowej/przeciwkrzepliwej po uplywie 6 m iesi^cy podejmuj^ lekarze.

^enstwo w  bad aniach  MR

czepionymi oktuderami P F O  C eraF lex™  mog^ byd b ezp ieczn ie  skanow ani bezposred nio  po impiantacji urz^dzenia przy zachow aniu  nast^puj^cych warunkdw: 
bpole m agnetyczne о  indukcji n ieprzekraczaj^cej 3 T;

•tyczne 0  gradlencie przestrzennym  nie wi^kszym niz 720 G/cm;

a podawana p rzez system  MR wartoSd u^rednionego w spoiczynnika pochlaniania SA R  w  przeliczeniu na kilogram г Ц |^ с !1 г а  m o ze wynie^d 3 W/kg dia skanow ania przez

bffdy o b s z a r  z a i n t e r e s o w a n i a  p o k r y w a  s i ^  z  m l e j s c e m  w s z c z e p l e n i a  u r z ^ d z e n i a  l u b  z n a j d u j e  s i §  w  j e g o  o k o l i c y ,  j i ^ ^ d  o b r a z u  u z y s k a n e g o  т е ! о Ь щ  r e z o n a n s u  m a g n e t y c z n e g o  

к  Ш е д о  w  p r z y p a d k u  o b e c n o i c i  t e g o  u r z q d z e n i a  k o n i e c z n e  m o t e  b y d  z o p t y m a l i z o w a n i e  p a r a m e t r d w  o b r a z o w a n i a i f ^ o d s i  M R .

|ilia«nla niepoit«|dane

danych, jakie mog^ wyst^pid w  trakcie za b ieg u  i/lub w  zwi^zku z  im piantacji urz^dzenia n a le z y  mi^dzy innymT 
■ — a na barwnik; 

lirodek znieczulajicy;
Vbezdech;
■ rytmu serca;
|ipachwinie;

Kiie urzidzenia;
eprzeplywu krwi w  naczyn iu  p rzez p^cherzyk pow ietrza lub skrzeplin^, 

kuszczelnienie otworu;

t)(,zyly lub nerwow w  pachwinie;
|przeiyku, zyly lub serca.

)fki produktu

i introduktor SteerEase^'^ s 1 pakow ane oddzielnie. Okluder i intro<
0D2

kkiderdw PFO  
fill™

L e w y d y s k  
( ir e d n ic a lip m ])

_____________ Ф Р Г  1 ___________

P raw y d y s k  
( ir e d n ic a  [mm]) 

Ф 0 1

W y so k o d d  p rze w ^ ie n ia  
[mm]

L
Z a le c a n e  in trodu ktory

)M818 18 SFA9F-f
1I-2518 ________ ■ 18________________ 25 SFAIOF-f
Ш 5 ________ ________________________ 25 SFAIOF-f
Ш 5 _________  ________________ 30 SF A 12F -f
% m o - J L ________ 30________________ 30 SF A 12F -f
Ш 5 X  25 35 SF A 14 F-f

okluderdw P F O  (^eraFlex^^ i za le ca n e  introduktory

itory dost^pne S i  w  w ariantach о  param etrach techn icznych  przedstaw ionych ponizej (Tabela 1).

Szwy

Membrana PET

R yc in a  4. O k iu d e r C e ra F le x ™  P F O

nast^ p u jicych  standardow ych lokalizacjach obrazow ania: projekcji p rzezzolid ko w ej, c z d o w e j 4-jam owej i podstaw nej w  osi krdtkiej. Z  tych sam ych 
l^ n e  i uko^ne

3 nast^pnie doprow adzid p rzez zy l§  g id w n i do  praw ego przedsionka. Nast^pnie w ykonad angiogram  w  celu  zw izualizow ania

iycia

be peine o b ra z o w a n i^  

a uzyskad widoki wzdl

Icawnik diagnostyezny p rze z  w klucie do zyly udowej, < 
ngo otworu ow alnego.

3 i zaw artosd tienu w  p o szcze g d ln ych  jam ach serca. O k reilan ie  w ielkosci otworu: wprowadzid cewnik balonow y p rze z  prawy przedsionek do d roznego otworu ow alnego i 

Boertezonym srodkiem  cieniu jicym . dopoki nie ustanie przeciek  w idoezny na obrazie echokardiograficznym . Balon oprdznia si§  do momentu za u w azen ia  przeplywu, a  nast^pnie 

letnia az do ustania przecieku. Nast^pnie m ozna przeprow adzid pomiary na obrazach  fluoroskopow ych lub echokardiograficznych. W ybdr rozmiaru u rzid zen ia; zm ierzyd odleglo^d 

bkorzenia aorty. Zm ierzyd od ieg losc od otworu do  brzegu  zyly gidwnej gdrnej. W ybrad u rz id zen ie, w  ktdrym promiert praw ego dysku nie p rzekraeza m niejszej z  tych dwoch

Bik balonowy, p o zo sta w ia jic  na m iejscu prowadnik do  wym iany instrumentdw.

fozszerzaez i k o s zu lk i roztworem soli, a  nast^pnie w su n id  ro zsz erz a ez  do koszulki i dokr^cid nakr^tk^ za c is k o w i, ab y  pew nie przym ocow ad ro zsz erz a ez  do koszulki.

koszulki z  ro zszerzaezem  po prowadniku p rzez ubytek w  przegrodzie, do lewej gdrnej zyly plucnej. W yjid  prowadnik i ro zszerza ez  (patrz Rycina 5). 

izgodnym z  ruchem  w sk azd w ek  ze g a ra , do oporu, wkr^cid p rzyrzid  lad u jic y  do  zaw oru hem ostatyeznego, a  nast^pnie sprawdzid, cz y  p o ticz e n ie  jest niezaw odne.

Bwroztworu soli z  zaw oru b o ezn eg o  w  ce lu  przeplukania zaw oru h em ostatyeznego i przyrzid u  lad u jiceg o , utrzym ujic kortedwk^ p rzyrzid u  la d u jic e g o  w  zanurzeniu  w  roztw orze

ffawdzid p o ticzen ie  mi^dzy okluderem  a  przew odem  do w prow adzania (patrz Rycina 6). Z anurzyc u rz id zen ie  i p rzy rzid  lad u jic y  w  roztw orze soli i w e iig n id  u rz id ze n ie  do 
Mu^cego jednym  szybkim  szarp n iic ie m  (patrz Rycina 7).

B?tk§ zaworu hem o statyezn ego  do odpow iedniego k ita  (patrz Rycina 8), a  nast^pnie kilkakrotnie p c h n ic  i p o c iig n id , aby upewnid si§, z e  napr^zenie jest odpowiednie.

rfctnie zakr^tki utrudni p rz e p y c h a n ie  p rze w o d u . Z  k o le izb y t lu zn e  za k r^ cen ie  sp o w o d u je  ry zyk o  p o w sta n ia  za to ru  p o w ie trzn e g o .
irz^zenie przez rami^ boezne.
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■ wprowadzania koszulki ck) 
serca

Z aw or hem ostatyczny Przyrz^d laduj^cy 

R y c in a  6. Ilustracja syslem u  CeraFlex'^'^do zam ykania dro zn ego  otworu ow aln ego

7 ^

I?,Ilustracja w c i^ a n ia  urz^dzenia do przyrzsidu »aduj£|cego

Zakrftka zaworu hemostatycznego Przyrzqd
R yc in a  8. Ilustracja dokr^cania zakr^tki zaw oru h em o sta tyczn eg o  zg o d n ie  z  ruchem 

w sk azb w ek  ze g a ra

ll^wy heparynizow any roztwor soli tak, aby c i ^ i e  wyptywat z  przyrz^du tadujqcego. Zapobiegnie to przedostanlu si?  pow ietrza do przyrz^du (aduj^cego, JednoczeSnte 

itprzyrzgd laduj^cy do  zaw oru  h em o statyczn ego  koszulki, a z  do oporu, po czym  dokr?cid nakr?tk? zaciskow ^  przyrzqdu tadujqcego. W pro w adzac okluder do koszulki, 

ajqc) przewdd do w prow adzania. N ie w yjm o w a d  p rzy rzq d u  taduj£|cego z  k o s zu lk i p o d c z a s  w p ro w a d z a n ia  u rzq d zen ia .

bwptzyrz^dzie lad u j^ cym  i k o s z u lc e  p o d c z a s  w p ro w a d z a n ia  u iz^ d ze n ia  sp o w o d u je  p o w sta n ie  za to ru  p o w ia trzn e g o . R y z ^ f c ^ w s t a n i a  za to ru  p o w ie trz n e g o  w yst^ pi
liDrzvrzadu l a d u ia c e g o z  k o s zu lk i w tr a k c ie  w p ro w a d z a n ia  u rz^ d zen ia. C  g  >,̂ 4
flkioroskopow? i echokardiograficzn^ ro zp r?zyc dysk  lew oprzedsionkow y i przew ?zenie, po czym  delikatnie p rzyci?g n ?c u rz^ d zbaidw o przegrody m i?dzyprzedsionkow ej. c  

M i widoczne na o brazie  ultrasonograficznym , N ast?pnie unieruchomid przew od do  w prow adzania, odci^gn^d k o ^ ^ lk ?  do tylu i rozpr?zyd  dysk  praw oprzedsionkow y. 

Jk^wstecz о  okoio 1 5  cm. Detikatny ruch przew odem  „do przodu i w stecz" pozwoli upewnid si?, z e  urz^dzenie jest p^ jjjiie  u lokow ane w  ubytku m i?dzyprzegrodow ym , со

lnobserwowad, korzystaj^c z  techniki o brazow ania T T E  lub TEE.i^c z  tecnniKi o o razow ania I I c  luu I c c .  , i

Ю16 urz^dzenia i ocenid p rzeciek  resztkow y. W ykonad angiografi? lub echokardiografi?. Jedli poioZenie jest n i e ^ * l a j ? c e  lub w yst?puje oczyw isty p rzeciek  resztkow y 

i  do w prow adzania i ponow nie w prowadzid koszulk?, tak ab y  urz^dzenie znalazio  si?  w  ca lo sci w  koszu lce. polozenie urz^dzenta i ponow nie je  rozpr?zyd ub

ezciata pacjenta. Jesli urzqdzenie ulegto odksztatceniu, wprowadzid o b a  dyski do lew ego  przedsionka i d e l ^ n i e  naciskad na sc ian ?  przedsionka, ab y  przywrdcid pierwotny

^ipowrotem d o  k o s zu lk i, nie p c h a d  k o s zu lk i, le c z  ciqgnqC  z a  p rze w b d  d o  w p ro w a d z a n ia . N i e z a s | ^ w a n t e  s i?  d o  tej in s tru k cji m o g lo b y  s p o w o d o w a d  u w i? in i? c ie  

a I brak m o il iw o ic i  w o ro w a d z e n ia  g o  z  p o w ro te m  d o  k o s zu lk i. f  \  . . . ^
me, gdy je go  polozenie b^dzie zadow alaj^ ce. A by u w olnli urz^dzenie, nacisn^ c niebieski przycisk g o  w ste cz , led n o czeS n ie  trzym ajac nacisniaty pom aranczow y

!ulk« tak. aby stykala si? z  lacznikiam  okludera, a  nastapnie delikatnie p o c ia g a c  za  przew od, a z  oddzieli sig od okludera. Na kon iec usunad przew od do w prow adzania i

lipacjenta (patrz R yc in a  9)  ̂ z , ^

btrazowania TTE lub TEE, potwierdzid poiozenie u rzad zenia i ocenid, czy  w ystgpuje p r z ^ K S ^ ^ t k o w y  lub niedroznosc. W ykonad angiogram , ab y  ocenid przeplyw  resztkow y

R yc in a  9. Ilustracja uwalniania okludera

1. Naci§ni?cie przycisku blokow ania, strzalka®  (przycisk jest pom arahczow y).
2. Przesuni?cie przycisku steruj^cego, strzaika (|) (przycisk jest niebieski).

|abiegu wyjmuje si?  koszulk?, cewniki d iagn o styczn e ( j e i ^ ^ ^ z y w a n e )  i sond? do obrazow ania (jeSli byta uzyw ana).

^jeslzatrzymanie pacjen ta na obserw acji p r z e y e d n ?  noc.

^otykowa.
wotne obejm uj^ce echokardiografi?, EKG i klatki piersiowej po 2 4  godzinach o raz  1 ,3 ,  6  i 12 m iesi?cach  o d  zabiegu . 

tnoici d o  u zy c ia

^ la  droznego otworu ow aln ego  ^ ^ o w a n e  tlenkiem etylenu. D o puszczaln y c z a s  przechow yw ania jest podany na etykietach; na etykiecie o zn a cz o n a  jest data produkcji i 

lodo uzycia. N ie u zyw ac produktu po tW m nie przydatno^ci.

^ietykieta \

.  CeraFlex™  do z a n ^ k a n ia ^ M n e g o  otworu ow aln ego  s^ steryine Okluder P F O  C eraF lex™  jest fabrycznie pol^czony z  przew odem  do w prow adzania za  р о т о с ц  pftli i 
(Tz^em tadujEtcym i z a w ^ ^ i  hem ostatycznym . K oszulka I ro zsz erz a cz  sq  za p ak o w a n e oddzielnie. Zawarto^c opakow ania przedstaw iono w  T abeh  2.

■ i opakowania sys  

m n ie

tem dw do zam ykania dro zn ego  otworu ow alnego------------------------------------------------------- ------------------------------------------------------------------------------— -------------

S v s te m v  C e ra F le x ™  d o  za m y k a n ia  d r o in e g o  o tw o ru  o w a ln e g o  (PFO )

O k lu d erv  P F O  C e ra F le x ™ tn tro d u k to rv  S te e rE a s e ™

Okluder PFO , przew od do w prow adzania. przvrzad laduiacv i zaw dr hem ostatyczny_________ K oszulka i ro zsz e rz a c z

Instaio przym ocow ane do tacy z  P E T G  i za b ez p iec zo n e  na niej, a  nast?pnie szcze ln ie  zam kni?te w  w ew n?trznych i zew n ?trznych  torebkach z  m em brany ochronnej ^yveW fo u na 
^  jest etykieta t w skaznik  sterylizacji. Produkt jest sterylizow any gazo w o  tlenkiem etylenu i u m ieszczan y w  pudeiku razem  z  Instrukcj? uzytkow ania, kart^ dia pacjenta, 

fdienta i certyfikatem  zgo d n o sci. Na pudeiku um ieszczona jest etykieta zew n?trzna.

| « a c z  introduktora S teerE ase ™  zostaty przym ocow ane do cienkiej tacy i za b ezp ieczo n e, a  nast?pnie szcze ln ie  zam kni?te w  N L ^ u d S
L^kleta i w skaznik sterylizacji. Produkt jest sterylizow any i u m ieszczan y w  pudeiku razem  z  Instrukcji uzytkow ania, form ularzem  opinii klienta i certyfikatem  zgo d n o sci. Na pudeiku

■ etykieta.
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|ditpositlvo

.apos a coloca^ao. T odas a s  estruturas m e^ lica s  tem urn reves.im em o d e nitre,о  d e  ,1,апю °
to para fechar a  abertura oval aberta do septo  interatrial atraves de cirurgia endovascular.

Cintura

M em brana d e PET 

D isco LA

in n»r=PîvTM . . .. F ig u ra 1. A  estrutura d o s  o d u so re s  d e  P F O  C eraF lex™
й с !  e um r e h ^ r i f  J f /  n  ?  °  'ritrodutor S leerE ase ™ . О introdutor contem  um a bainha reforpada por

I txtrernidade aberta Ponta ^

|. um dilatador, um sistem a d e  carregam ento, 
tado da bainha, о  d isco  e x p a n d e-se  d e ca d a  

\ a  hem ost^tica, um a bainha e  um dilatador. О

Orificio

О

do disco auricular esq u erd o  do oclusor 
Rex™

b) Perspetiva do d isco  auricular direito do oclusor d e  PFO  
C eraF lex™  ^

........ . F ig u ra  2 .  A  estrutura do  o c l u s ^ e  P F O  C eraF lex™
rra s  utilizada para avan gar о  dispositive at6 a  posigSo pretendida no co ra g a ri 

fetador a utilizado para facilitar a  penetragSo d o s  tecido s e  da parade v a s c y la A

a valvula hem ostatica na extrenridade proximal da bainha minimiza’^ o r r a g i a .  A  porta lateral com  о  tube d e ex ten sS o  flexivel e  a  torneira d e  p a ssa g e m  sSo  utilizadas 

tregainenlo: о  sistem a d e  carregam ento e  utilizado para in t r o d u c e  oclusor, aco p lad o  ao  ca b o  d e entrega na bainha

baihha, m antendo-o na posig . 0  correta engu anto  a

O clusor
Valvula hem ostatica S istem a de 

carregam ento
Bainha

\  F ig u ra  3. Sistem a oclusor d e  P F O  C eraF lex™  e  introdutor S teerE ase ™

PFO CeraFlex™  e  um dispositive d e  o clusSo  transcateter percutSneo qu e s e  destina ao  fecho nSo cirurgico d e foram en o v ale  perm edvel. 

riifmado por ex am e medico;

com enxaqueca/dor d e ca b eg a  recorrente ou TIA ou acidente vascular cerebral criptog^nico.

^ 1 0  dispositivo d e P F O  C e raF le x™  do tam anho pretendido interferiria com  a  estrutura intracardiaca ou estrutura intravascular с о т о ,  por exem plo. a  veia  pulm onar ou a  raiz da

airanho do coragSo ou  d a s  v eias se ja  dem asiad o  pequ en o  para permitir a  sond agem  por ETE ou cateterizagao.

Warn sintom as por exernpio d e infegao ativa, о que po d e faze r com  qu e n§o sejam  o s  can didates ideais a  cateterizagao  card iaca

iliipercoagulagdo.

«es para o s quais о raio do dispositive se ja  maior do qu e a  distancia d e sd e  о  foram en o vale  perm eavel a le  a  raiz da aorta ou a  veia  ca v a  superior,

lergicos a nlquel p oderao sofrer um a reagSo aldrgica ao  dispositivo.

PFO CeraFlex™  d e v e  ser utilizado a p e n a s  por m ed icos com form agSo no encerram enlo d e  defeitos por transcateter

1 ^ 1 Т е Г ^ ” по 1 о с Г  em bolizados ca u sad o re s d e  com prom etim ento hem odinam ico critico. Tal

^ ™ 1 “ | ь Т а Г а ? п ™ ' ' " '  ™  nerves,

P o r tu g u is 6 1
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tdusor de P F O  CeraFlex^“  do ca b o  d e entrega s e  о  dispositive n ao estiver conform e a  respetlva configura?§o original ou s e  a  posigSo do dispositive nSo for estavel. N estes c a s e s  

f  ooclusor na bainha, reposicion e e  volte a  implementar. S e  о resultado continuar a  n §o ser satisfatorio, retire о oclusor e  substitua-o por um novo.

iesterilizado com  oxido d e etileno. NSo о utilize c a s e  a  protegSo esterilizada tenha side danificada d e algum a forma. C a s o  encontre danos, co n tacte о representante da Lifetech. 
idaae esta indicado na etiqueta. A rm azen e-o  em  local se c o  e  fresco.

lencerramento oclusor d e  P F O  esta  esterilizado com  oxido d e etileno. A  data d e produgSo e  о prazo d e validade e s t§ o  indicados n as etiquetas. N §o utilize produtos fora do prazo

lonum unico doente. N ao reutilizar, rep ro cessar nem reesterilizar. A  reutiliza^So, repro cessam en to  ou reesteriliza?ao podera com prom eter a  integridade estrutural do  dispositive 

(rafalha do dispositive, о  que, por se u  lado, podera resultar em  leso es, doenga ou morte do doente. A  reutilizagao, rep ro cessam en to  ou reesterilizag§o podera originar tam bem  

BminafSo do dispositive e/ou ca u sa r infe^So ou infe^So cru zada no doente, incluindo, entre outros riscos, a  transm issSo d e d o en 5 a(s) in feciosa(s) d e  um d oen te para outro. A  
do dispositive podera levar a  les6 es, d o en ?a ou morte do doente. 

olilo e a em balagem  a p o s  a  utilizagSo, d e  acordo com  a  politica hospitaler, administrativa e/ou governam ental local.

PFO destina-se a  um a utilizagao unica. N §o reutitize nem reesterilize.

•nenlo exato do defeito e  crucial e  obrigatorio para a sele^So do dispositive. A  se leglio  do dispositive d e ve  se r  ad eq u ad a  com  b a s e  no dim ensionam ento do defeito.

PFO tern d e ser utilizado em  conjunto com  о introdutor d e  A F S  (arteria femoral superficial) S teerE ase™ . N ao utilize nen hum apega d e outro conjunto.
Ik e medicagSo pre-procedim ento e  durante о  procedim ento

istrâ So d e aspirina (3-5 mg/kg/dia) d e ve  ser iniciada pelo m en os 24 horas antes do procedim ento. N os c a s o s  raros d e  intolerSncia a  asplrina, po d e adm inistrar-se d u as v e z e s  
Ideticlopidina. A  terapSutica com  cefalosporina e  opcional.

edeve estar totalm ente heparinizado durante todo о  procedim ento e  apresentar um tem po d e co agu tagSo  ativada (ACT) minimo d e 200 se gu n d o s an tes da insergao do
to.
’utilizada ecocardiografia tran seso fagica  (ETE) ou equipam ento d e im agiologia sem elhante durante о posicionam ento do  dispositive. 
medicagSo pos-procedim ento

nies devem faze r um a profilaxia da endocardite apropriada durante 6 m eses  ap o s  о implante do dispositive. A  d e cisS o  de prosseguir a  profilaxia da endocardite al6m d o s 6 m eses  
crit̂ rio dos m edicos. ^

f(es devem ser tratados com  terapia antiplaquetaria/anticoagulagSo с о т о ,  por exem pio, por tratam ento com  aspirina durante 6  m e s e ^ l ^ s  a  implantagSo. A  d ecis^ o d e continuar 
■’ antiplaquetaria/anticoagula9 §o  al6m d o s 6 m e s e s  fica ao  crit^rio do s m edicos. К

fnum oclusor d e  P F O  CeraFlex^^ implantado pode ser subm etido a  um a leitura em  segu ranga, im ediatam ente ap 6 s a  c^ o cag i 
ifnagn6tico estatico  d e 3  T ou inferior 

imagndtico d e gradiente esp acial d e  720 Q/cm ou inferior 

lixima de absorgSo esp ecifica  (SA R ) d e corpo inteiro, referida para о sistem a d e RM, a  3 W/kg durante uma leitura d ^ 1 5  minutos
\

< \

О

ispositivo, n a s  segu in tes condigdes:

cfes i m a g e n s  d e  R M  p o d e  s e r  c o m p r o m e t i d a  s e  a  ё г е а  d e  i n t e r e s s e  s e  e n c o n t r a r  e x a t a m e n t e  n a  m e s m a  z o n a  o u  r e ^ v a m e n f e  p r d x i m a  d a  p o s i g S o  d o  d i s p o s i t i v o .  D e s t a  f o r m a .  

ЙП0 o t i m i z a r  o s  p a r i m e t r o s  d a  R M  p a r a  c o m p e n s a r  a  p r e s e n g a  d e s t e  d i s p o s i t i v o .

tventos a d v e rs o s

.jsque podem ocorrer durante о  procedim ento e/ou colo cagSo  do dispositivo incluem, entre outros: 
rirgica ao corante 
anestesia

mrnpor^na d e respira^do 
!S do ritmo card iaco  

inavirilha
ito do dispositivo

vouco^gulo q u e  bloqueie о fluxo d e sa n g u e  num v aso  
ncompleta do defeito

idaarteha, veia  ou nervos na virilha 
bdoesbfago, veia ou coragdo

Icis do produ to

)CeraFlex™ e  о introdutor SteerEase^*^ s§ o  em balad o s em  separad o. 0 |  г e  о  introdutor estSo  disponiveis com  a s  e sp ecifica g 6 es  na T a b e la  1.
0D2

Sutura

Membrane de PET

idos o clu so res  
>lFlex™

D isc o  e s o ^ r d o  
(d id m eti^ m n i)

o>d 1 ^

D isc o  d ireito  
(didm etro/m m ) 

(PD1

A ltu ra d a  cintura/m m  
C In tro d u to res  re c o m e n d a d o s

«-1818 18 SFA9F-f
Ш В ________ Ч  18________________ 25 SF A 10 F -f
«■ 2525 ___ _____ A r f S ________________ 25 SFAIO F-f
№ 5 Л ________ 25________________ 30 SF A 12 F -f
Ш-ЗОЗО X  30 30 S F A 12 F -f
[•■ 3525 25 35 S F A 14 F -f

F ig u ra 4. O c lu s o r  d e  P F O  C e r a F le x "
especificag6es d o s  o cluso res d e  P F O  CeraFlex^*^ e  introdutores recom end ados

idiutilizagao Vip leta onlizarilise ETE com plete offlizando a s  segu in tes localizagdes d e im agiologia padr§o transgastrica, frontal d e  4 ca m era s e  cortes d e  eixo curto basal. O s  co rtes longitudinals bem  
liquos tambem serd o  obtidos d e sta s  localizagdes.

ater de diagnbstico atraves da pungSo d a  veia fem oral e, em  segu id a, n av eg u e nela atraves da veia  ca va  ate  ё  auricula direita. Em segu id a, ex ec u te  um angiogram a para visualizar 
lePFO.

e 0  conteudo d e  oxig6nio n as diferentes eSm aras do  coragSo. D im ensionam ento do defeito: insira um cateter d e  balSo atraves da auricula direita no PFO , co lo cad o  atraves do 

ullado com meio d e contraste dituido at^ qu e о  shunt pare conform e s e  o b serv e  na ecocardiografia. О  baiSo e  e sv a zia d o  ate  q u e  о  fluxo se ja  visivel e, em  segu id a. insuflado de

*
0 shunt pare. Podem  se r  efetu a d as m edigdes atraves d e  fluoroscopia ou im agiologia ecocardiografica. Seteg^ o do  tam anho do dispositivo: m ega a  distancia d e sd e  о defeito at6 a 

Mega a distSneia d e sd e  о  defeito at6 ё  orla da S V C  (veia ca v a  superior). Selec io n e um dispositivo em  que о raio do disco  direito n §o e x ce d a  a  m enor d e sta  d u as  distSneias. 
irde balSo, deixando о fio-guia d e  troca posicionado

lador e a  bainha com  soro  fisiologico e, em  segu id a, introduza о dilatador na bainha e  aperte a  porca da pinga para garantir q ue о  dilatador fica bem  preso  a  bainha. A v an ce  a 

lodilatador sobre о  fio-guia d e  troca, a traves do defeito septal, para dentro da veia  pulmonar superior esquerd a. Retire о  fio-guia d e  troca e  о dilatador (ver Figura 5).

Kuntido dos ponteiros do reldgio, en ro squ e о  sistem a d e  carregam ento na v^lvula hem ostatica at^ ao  fim e, em  segu id a, confirme qu e a ligagSo e s ta  segura.

rofisioldgico a  partir da torneira d e  p a ssa g e m  para irrigar a  valvula hem ostatica e  о sistem a d e  carregam ento, ao  m esm o tem po q u e  m antem  a  ponta do  sistem a d e  carregam ento 
INTI soro fisiologico.

ididosamente a  ligagSo entre о  oclusor e  о  ca b o  d e  entrega (ver Figura 6). M erguihe о dispositivo e  о sistem a d e carregam ento em  soro fisioldgico e  puxe о dispositivo para dentro 
•carregamento com  um pux§o rapido (ver Figura 7).

■ vedante da v^ilvula hem ostatica num a ex ten sS o  ad eq u ad a (ver Figura 8) e , em seguida, em purre e  puxe repetidam ente para garantir que a  tensSo existente e  apropriada.

estiver d e m a s ia d o  a p erta d a , se rd  d ificil em p u rrar о  c a b o . No entan to , s e  a  tam pa v e d a n te  e s tiv e r  d e m a sia d o  fro u x a , e x is t s  о  r is c o  d e  em b o lia  g a s o s a .
icsilivo atraves da ex ten sd o  lateral.
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Torneira d e - ' 
^  p a ssag em A   ̂ ,

7 ' -  /
ЧйоЬа co lo ca fS o  da bainha dentro 

do corapSo

V^lvula hem ostatica S istem a d e  carregam enlo  

FIgura 6. liustrag^o do  sistem a ocluso r d e  P F O  CeraFlex^^

elragSo do carregam enlo  do dispositive no sistem a d e carregam enlo
vedante da v6lvula hemostatica Sistema de carregamento 

Figura 8. llustragSo do aperto no sentido do s ponteiros do relogio da tampa vedante da 
v^ilvula hem ostatica

tarregamentona v a lv u la ^ h e m o sW tic a d a b a !n h a lte a o fim H p ^ rte l^ p o re a d a  p ^ c a  c  д'*® '=®̂ ®̂9 am ento. Em sim ulianeo, introduza cuidadosam ente о
«rega. N.o remova о sis.ema da carragamen.o da ьГьаСап.е о avangZ carregam ento. A v an ce  о  oclusor para dentro da bainha, em purrando (sam rodar)

ГJ‘ra^"1 ЛГпГгТа°с: S: аГ оИ а"а°  ̂-beta gasosa. Case о sistema da carraX.o saja ramovido da bainha durante о

r̂rT,::aVurrb̂;-:̂ o%rdVrag:mc:ra"br̂ ^
fcom 0  cabo d e  entrega confirma a  existfincia d e  um a p o sicao  estavel atraves do defeito н ^  ^ bainha a p r o x ir r m ^ e n te  1 5  cm. Urn m ovim ento su av e "para a  frente

^  ETE para oontirmar a  co lo ca g ao  do d.spositlvo a  avaliar s e  ha shunts residuals ou o b s t ^ E f e t u e  um angiogram a para avaliar a  presan ga d e fluxo residual atravds do

Cabo de entrega ^
Manipulo/ \  Forca da pmga
Tomo de Ф  i  ^  ^  ^
pISstico \  <3~y

los) e  a sond a d e im agiologia (caso  utilizada) sSo rem ovidos e  о  procedim ento ё  concluido.

1 Drir. , 0  « к  ̂ K. f  i g w a  9. llustra?§o da libertagSo do oclusor
1, Prima 0  botSo d e bloqueio с о т о  indicado pela seta  е т ф  (о botSo ё  cor d e  laranja);
2. D esloque о botSo d e  controto с о т о  indicado pela se ta  em  ©  (o bot^o ё  azul)

|Bprocedimento, a  bainha, o s  ca teteres d e  diagnostico (c a a  

Mnto

dno internamento d e tod os o s  do en tes durante um a noite para observagS o 
ica antibidtica

l-sacom panham ento por eoocardiografia, Е с Э ( ц а > Г  a o  peito p a ssa d a s  24 horas e  p a ssa d o s  1, 3, 6  e  12  m esas  respetivam ante a p e s  a cirurgia. 

wade
^incerramento d e PF O  sSo  esterilizado: 

meetlqueta

.xido de etileno, О  prazo d e validade, a  data d e  fabrico e  a  data d e validade e s ta o  indicados na etiqueta. N 3o utilize um produto fora do

» r™ r^°a m e n to °a va w i;;^m o s ta E j^X n re T d ilL 'S ^^^^^^

wMligem _______________________________Sistemas de encerramento de PFO CeraFlev''̂ ”
Ociusores de PFO CeraFlex™

flntKjdo um oclusor d e  PFO , um ca b o  da entrega, um sistem a d e carregam ento e  ume valvula ------
hem ostatica uma bainha e  um dilatador
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fiPFO C eraF lex™  include ocluzorul P F O  CeraFlex^^ f i  introducStorul SteerEase^^, Ocluzorul P F O  e s te  prezentat In F ig u ra  1. Ocluzorul P F O  e s te  un dispozitiv d e  Inchidere 
r, destinat mchiderii n echiairgicale a  foram en o v ale  patent (PFO). Ocluzorul P F O  e s te  un dispozitiv m formS d e d isc dublu, auto-expandabil, realizat dintr-o plasS metalicS din 

iftforma a douS discuri plate §i о  Ingustare Intre ce le  douS discuri. M em branele PE T  cu su te  In fiecare d isc ajutS la Inchiderea defectului $i asigurS о  b azS  pentru cre fterea  (esutului 
^amplasare. Toate structurile m etalice sunt p lacate cu nitrurS d e titan (TIN) pentru imbunStatirea biocompatibilitS(ii. 

jt pentru a  inchide d e sch id e rea  d esch isS  ovalS a  septului interatrial prin interven(ii chirurgicale endovasculare,

Ingustare

M em brana PET

D isc A S

F ig u ra 1 . Structura ocluzoarelor P F O  CeraFlex^“
ICeraFlex^^ trebuie utilizate in com binalie cu introducStorul SteerE ase™ . tntroducStorul confine о teacS  mtSritS cu о  spiral^ metali^ 
^8  Acesta e s te  utilizat pentru a  introduce ocluzorul P F O  In pozi^ia corectS. Atunci ciind ocluzorul e s te  s c o s  din teacS, discul s 
n$tSdintr-un ocluzor PFO , un cablu  d e  livrare, un IncSrcStor, о  valvS hem ostatics, о teacS  §i un dilatator Sistem ul (co n su lt^  FlgHi 

■ ffO. Dispozitivul pentru Inchiderea P F O  Ocluzorul P F O  C eraF lex™  e s te  con ectat cu  un cablu  de livrare printr-o c o n ^  

|8cliacent la adaptorul proximal. Ocluzorul P F O  C eraF lex™  e s te  pre-asam blat cu cabiul d e  livrare.
- C apat d e sch is CapSt

^ n  dilatator, un IncSrcStor, о vaIvS hem ostaticS 
) d e  am b e le  pSrti a le defectului. Sistem ul de 
î F ig u ra 3) e s te  com pus din;

SucIS, prin orificiile din por^iunea proximalS a

<4

О
discului atrial stang al ocluzorului PFO b) V ed ere  i 

C eraFlex™
discului atrial drept al ocluzorului

uiĵ l̂ PIF ig u ra 2. Structura o c iu ii^ lu i  PFO  CeraFlex^' 
este utilizatS pentru a  introduce dispozitivul in pozi^ia doritS din inimS. 

iatatorul es te  utilizat pentru a  facilita p en etrarea tesuturilor $i a  peretelui vasului sanguin.

Statics V alva hem ostatics d e  la capStuI proximal al tecii red u ce hem oragiile la rr^im um . PortuI lateral ImpreunS cu  tubul Яех1Ы1 d e exten sie  §i cu  ventilul sunt utilizate pentru a  spSla

incSrcStorul e s te  utilizat pentru a  introduce ocluzorul, impreunS cu  cablul ata§at d e ^ r a r e ,  in teacS 

(rare cu menghinS din plastic/m aner (proximal): Cablul de livrare e s te  utilizat pentm  a introduce (impinge) ocluzorul prin teacS, menJinSndu-l fix in  timp c e  teaca  e s te  trasS inapoi 

iiplasa ocluzorul. Manerul $i cablul d e  livrare sunt utilizate p e m u  a  recupera $i/sau repozi(iona ocluzorul in  cazu l in ca re  considera(i cS  dim ensiunea, pozi^ia sau  dilatarea 

nu sunt satisfScStoare. Manerul e s te  utilizat pentru a  facilita c o r^ o lu l\ ir l^ ie i s e rv e fte  ca  „maner d e control pentru eliberare" pentru d eco n e cta rea  (eliberarea)ocluzoruiui din cablul

F ig u ra  3. Sistem ul ocluzor P F O  C eraF lex™  $i introducStorul SteerE ase^ '
U/ 1

mod d e u tilizare

PFO CeraFlex™  es te  un d i s ^ ^ i v  d e  ocluzie percutanat, transcateter, destinat inchiderii nechirurgicale a  foram en o v ale  patent, 

confirmat prin exam inare medicalS;

tcu migrenS/dureri de ca p  recurente sau  AIT sa u  AV C criptogenic 

;a|ii

tepre care s e  ftie  cS  prezintS trombi intracardiaci, evidentiati prin ecocardiografie, in  special trombi atriali stSngi §i trombi la nivelul auriculului atriului stSng. Pacien(ii d e sp re  ca re  se 

i  de tulburSri d e  coagulare, ulcer netratat sa u  orice alte contraindica(ii la terapia cu aspirinS, cu  excep jia  cazului in care  un alt agen t antiplachetar po ate fi administrat timp d e 6  luni. 

a anatomice in ca re  dispozitivul P F O  C eraF lex™  d e dim ensiunea n ecesa rS  ar interfere cu  structura intracardiacS sa u  intravascularS, precum  v en a pulmonarS, rSdScina aorlicS. 
icare inima sa u  dim ensiunea ven ei sunt prea mici pentru a  permite so n d area prin ETE sa u  cateterizarea.

ЙГ0Г stare, d e  exem plu prezenta unei infectii active, ar fa c e  c a  ace§tia sS  fie foarte pujin eligibili pentru cateterizarea cardiacS.

6spre care s e  §tie cS  au  septicem ie cu  о  lunS inaintea implantSrii sa u  ca re  au  о  infectie sistem icS c e  nu poate fi tratatS cu  su c c e s  inaintea amplasSrii dispozitivului. 
are nu au suficient (esut card iac pentru a  sus(ine dispozitivul. 

probleme d e hipercoagulare a  sSngelui 

Sent pentru care  raza  dispozitivului e s te  mai m are decat distan^a d e  la foram en o vale  patent pand la rddacina aortic^ sau  pdnd la vena ca vd  supertoara.

Kite

Krgici la nichel pot suferi о  reac^ie alergtcS la dispozitiv.

PFO C eraFlex™  trebuie utilizat numai d e  catre medici ca re  sunt instruiti in inchiderea defectelor transcateter.

cute sd fie pregStiJi pentru a  acjiona in situa^ii d e  u rgenja ca re  n ecesitS  indepSrtarea dispozitivelor em bolizate c e  determ ine com prom iterea hem odinam icS criticS. A cest lucru implied 
ynui chirurg la fa^a iocului.

«dura incorecta v a  ca u z a  complicatii se ve re  ca re  includ, dar nu s e  lim iteazi la ruperea septului, diseejia venei fem urale, leza rea  nervilor |i a  perejilor vase lo r sanguin e, perfora(ie 
rfeefie, form area d e  bule d e  aerintr-un  v a s  sanguin.

^ocluzorul P F O  C eraF lex™  din cablul d e  livrare dacd  dispozitivul nu revine la configurajia iniJialS sa u  dacS  pozi^ia dispozitivului e s te  instabilS. in astfel d e  cazuri, trageji ocluzorul 

k S, repozitionaii ?i ream plasati. D acS tot nu e s te  satisfScStor, scoateji ocluzorul §i inlocuiti-l cu unul nou.

este sterilizat cu  oxid d e etilenS. Nu utilizati in cazul in ca re  bariera sterili a fost com prom ise in orice mod. D acS observati о  deteriorare, ad resa ji-ve reprezentanjei Lifetech. 

r̂ i este indicate p e  etichete. A  s e  pestra la loc u scat §i recoros.
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9 cu ocluzor PF O  e s te  sterilizat cu  oxid de etilenS. Data fabricatiei |i data expirarii sunt m arcate p e  etichete. Nu utilizati produse expirate.

,j, A nu s e  refolosi, reconditiona sa u  resteriliza. Reutilizarea, repro cesarea sa u  resterilizarea poate com prom ite integritatea structural^ a  dispozitivului §i/sau po ate d u ce  la 

zrtivului, c e e a  ce , la rSndul sSu, po ate provoca rSnirea, im bolnSvirea sau  decesu l pacientului. Reutilizarea, rep ro cesarea sa u  resterilizarea poate, d e  a sem en e a , crea riscul de 

Liispozitivului §i/sau poate ca u z a  aparijia d e  infecjii sa u  d e infec^ii ]ncruci§ate la pacient, incluzSnd, InsS ne!im itSndu-se la transm iterea d e  boli in feciio ase  d e la un pacient la altul. 

■ dispozitivului po ate ca u z a  rdnirea, im bolndvirea sau  d ecesul pacientului.
iscoateti din u z produsu! §i am balajul tn conformitate cu  politiciie spitalului, administrative §i/sau administrative locale.
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FOeste strict d e  unicS folosint^. A  nu s e  refolosi sa u  resteriliza.

bcorectS a  dimensiunii defectului e s te  obligatorie §i d e  maximS importaniS pentru se le cta rea  dispozitivului. S e lec ta rea  dispozitivului trebuie s3  fie corectS  iinSnd cont d e  
pdimensiunii defectului.

Dlrebuie utilizat In combina^ie cu introducStorul S F A  S teerE ase™ . Nu utilizaji nici un fel d e  com pon ente dintr-un alt set d e  livrare.
^(iprecautii inainte $i in timpul procedurii

ь Iratamentul cu  aspirinS (3 - 5 mg/kg/zi) cu  cel pu^in 24 d e ore inaintea efectuSrii procedurii. In cazurile rare d e  intoleraniS la aspirin^, s e  pot administra d e  douS ori cSte 
|d»Ticlopidin. Terapia cu cefalosporinS e s te  optional^.

Utrebuie sd fie com plet heparinizat p e  tot parcursul procedurii, cu un timp d e  co a g u lare  activat (TCA) minim d e 200 d e  se cu n d e  inainte d e  introducerea dispozitivului,

JitainptasSrii dispozitivului trebuie utilizate echipam ente d e ecocard iografie transesofagianS (ETE) sa u  echipam ente similare d e  imagisticS.
■ frecautii dupd procedurd

ptfebuie s3 urm eze profilaxia ad ecvatS  pentru endocarditS timp d e 6 funi dupS im plantarea dispozitivului. D ecizia d e  a  continue profilaxia endocarditei dincolo d e ce le  6  luni e s te  la 
emedicilor.

у trebuie s3 It s e  adm inistreze terapie antiplachetarS/anticoagulantS, d e  exem plu, tratament cu  aspirinS, timp d e 6 luni dupS im plantarea dispozitivului. D ecizia d e  a  continue 
^antiplachetard/anticoagutantd dincolo d e  ce le  6  luni e s te  la latitudinea medicilor. 

e RM conditionatli

bwi ocluzor PF O  CeraFlex^'^ implantat po ate  fi scan at in condilii d e  siguraniS imediat dupS p lasarea dispozitivului in urm Stoarele condiiii: 
tetic static d e  3 T sa u  mai mic 

rtspatial al cSmpului m agnetic d e  720 G/cm sa u  mai pu{in

habsorblie specified m ediei intregului corp (SAR), raportatd d e sistem ul RM, d e 3 W/kg pentru 15  minute d e scan are

tg in ilo r  p r o d u s e  p r i n  r e z o n a n ( d  m a g n e t i c ^  p o a t e  f i  с о т р г о т 1 8 ё  d a c i  z o n a  d e  i n t e r e s  c o i n c i d e  s a u  e s t e  r e l a t i v  a p r o p i a t S  d e  p o z i ^ i a  d i s p o z i t i v u l u i .  P r i n  u r m a r e ,  p o a t e  ft n e c e s a r i  

l o r e x a m i n S h i  R M N  p e n t r u  a  c o m p e n s a  p r e z e n { a  a c e s t u i  d i s p o z i t i v .

ladverte p o ten tia le

|care pot surveni in timpul procedurii $i/sau al am plasdrilor dispozitivului includ, dar nu s e  limiteazd la;
& la coloranii 

Mtezte
lorard a respiratiei 
r̂itmului cardiac 

a inghinald 
llspozitivului
pbulede ae r sa u  ch eaguri ca re  b lo ch ea zd  debitui sanguin intr-un vas 

mpletd a  defectului

r, venelor sau  nervilor in zo n a inghinald 
igului, a venelor sa u  a  inimii

• idle produsului

«Flex™ introducdtorul SteerEase^*^ sunt am balate separat. Ocluzorul §i introducdtoarele sunt disponibile cu  specificatiile d e  mai jo s  (Tabelul 1).

Kluzoare P F O
O ise  std n g  

(diam etru/m m ) 
Ф 0 2

% I ^ L p c  d rep t 
(tl№metru/mm) 

Ф 0 1

in g u std rii Inditim ea /mm 
L

In tro d u cd to are  rec o m a n d a te

Of-1818 18 18 SFA9F-f
0I-2518 18 25 SFAIO F-f
Of-2525 2 5  ^ 25 SFAIO F-f
0f.3O26

Л и ( / S F A 12 F -f
Й-3030 30 ^ ^ 30 S F A 12 F -f
Of-3525 25 35 S F A 14 F -f

F ig u ra 4. O c lu z o r  P P o  C e raF le x^

ate

Kocardiografie transesofagiand (ETE) c o m p le x  u n ltd n d  urm dtoarele localizdri standard d e imagistied: v ed ere  transgastried, v ed e re  frontald a  color 4 ca m ere  $i v ed ere  in ax  scurt 
iceste puncte s e  vor ob(ine, d e  asem en e a, a t d t ^ i^ r i  longitudinale, cdt §i oblice.

yn cateter d e  diagnostic prin punc(ia venei fem urale. apoi introduce(i-l prin vena ca v a  in atriul drept, Apoi efectuati о  angiogram d pentru a  vizu aliza inima § i PFO, 

fesiunea §i conjinutul d e  oxigen  in difergpl*^m ere a le  inimii. Determ inarea dimensiunii defectului: introduceji un cateter cu baton prin atriul drept in  PFO , am plasa(i-l p e s te  defect §i 

tubstantd d e contrast diluatd pand c a r ^ ^ ^ a t i a  nu mai apare, a sp ect eviden^iat prin ecocardiografie. Oezumfla(i balonul pdnd ednd s e  observd  p rezen ja  debitului, apoi reumflati-l 

denvatia nu mai apare. Apoi s e  pot efectuaflfidsurdtori utilizand fluoroscopia sau  im agistica ecocardiografied. S e lecta rea  dimensiunii dispozitivului: Mdsura(i distan(a d e  la defect pdnd 

aortied. Mdsuraji distan(a d e  la d S ^ L p d n d  la §an(ul V C S . Selecta{i un dispozitiv cu  о  razd a  discului drept ca re  sd nu d e p d §e ascd  c e a  mai mied dintre a c e s te  doud distance, 
ilerul cu baton Idsand p e loc firat^ J h id are  d e schimb

iatofut fi tea c a  cu  solu(ie s.^nd, apoi introduceji dilatatorul In teacd  fi inchide(i piulita d e  strdngere pentru a  vd asigura cd  dilatatorul s e  fixeazd  bine d e teacd. A vansaji tea c a  cu 

peste firul d e  ghidare d e s c h i^ ^ r in  defectul septal in v en a pulmonard superioard stangd. Scoate(i firul d e  ghidare d e schim b fi dilatatorul (Consulta|i Figura 5). 
ncdrcdtorul in se n s  o rarin  valva hem ostatica pdnd ednd s e  o prefte , iar apoi verificati dacd  legdtura e s te  sigurd.

lû a salind dinspre ventil, pentru a  spdia valva hem ostaticd fi incdrcdtorul. in timp c e  (ineji capdtui incdrcdtorului cufundat in  solu(ia salind.

atentie conexiunea dintre ocluzor f i  cablul d e  livrare (Consulta(i Figura 6). Cufundati dispozitivul fi incdrcdtorul in soluble salind f i  trage(i dispozitivul in inedredtor, printr-o m ifcare 
rnucire (Consultaji Figura 7).

|iacul de inchidere al valvei hem ostatice la un grad ad eeva t (Consultati Figura 8), apoi impingeti fi trageji in mod repetat, pentru a ud asigura cd  tensiu nea es te  corespunzdtoare.

capacul d e  in c h id ere  e s t e  p re a  strd n s, ca b lu i v a  fi g reu  d e  im p in s. fn sd , in c a z u l in  c a re  c a p a c u l d e  in c h id e re  e s te  p re a  larg , v a  e x is ta  risc u l d e  a e ro e m b o lie .
pozitivul prin bra(ul lateral

llustrarea introducerii tecii in inimd
Valvd hem ostaticd inedredtor 

F ig u ra 6. llustrarea sistemului cu  ocluzor PF O  CeraFlex^'"’

Figura T.llustrarea incdrcdrii dispozitivului Intr-un inedredtor
Сарае de tnehidere a valvei hemostatice Inedredtor 

F ig u ra 8. llustrarea infurubdrii in se n s  orar a  capacului d e  inchidere a  valvei hem ostatice
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scurgeji solatia salinS heparinizatS stehlS din InceircStor, pentru a  elimina aenji dm incSrcator. Simultan. introduceti u fo r IncSrc^torul tn valva hem ostaticS  a  tecii, рапй clind s e  
inchideti piutita d e  strSngere a  incSrcStorului. Introduceti ocluzorul in teacS, phn Im pingerea (nu rotirea) cablului d e  Itvrare.Nu s c o a te t i m c a rc a to m i d in  te a c d  a tu n cl cS n d  

bpozitivul.

$1 In teacd  e x is t s  a e r  la  in tro d u c e re a  d isp o zitiv u lu i, a c e s t  lucru  v a  p ro v o c a  о  a e ro e m b o lle .D a cS  in cS rcS to ru l e s t e  s c o s  d in  te a c S  ia  in tro d u ce re a  d isp o zitiv u lu i, v a  
i, riscul ap arltie i u nei aeroem boM i.
fluoroscopies §i ecocardiograficS, am plasati discul A S  §i Ingustarea §i trageti u§or dispozitivul p e  septul atrial, ca re  po ate  fi simtit $i d e  a s e m e n e a  o bservat phn imagini ecografice , 

'cablul d e  livrare, trage^i tea c a  am plasati discul atrial drept. Trageji tea c a  inapoi cu aproximativ 1 5  cm. Printr-o m i§care delicatS „tnainte - Inapoi" cu  cablul d e  livrare puteti 
onarea sigurS p este  defectui septal atrial, ca re  poate fi observata  §t prin ETT sau  EXE.

ф  dispozitivului evaluaji derivatia rezidualS. Efectuaji angiografia sau  ecocardiografia. D acS pozi^ia nu e s te  satisfacStoare sa u  ex ists  о  derivatie rezidualS evidentS, stabilizaji 

reintroduceti teaca, pSnS cand dispozitivul e s te  com plet in interiorul tecii. Repozitionati dispozitivul §i am plasaji-l din nou sa u  scoateti dispozitivul din pacient. D acS a avut loc 

4$pozitivului, Impingeti am b e le  discuri in atriul stSng §i aplicaji о u§oarS presiune pe peretele atrial pentru recuperarea formei inijiale a  discurilor.

kzorulul In te a c S , tra g eti d e c a b lu l d e  livrare  $1 nu  Im pin geti te a c a . In c a z  co n trar, c a p s tu i o c lu z o ru lu i s e  p o a te  b lo c a  m  a fa ra  te c ii $i o c lu z o ru l nu v a  m ai p u te a  fi

itivul atunci eSnd pozitia e s te  satisfScStoare. Pentru a  elibera dispozitivul, apSsati butonul albastru $1 deptasati-l inapoi, in  timp c e  tineti ap S sat butonul portocaliu.

«fel incSt sS atingS adaptorul ocluzorului, apoi trageji delicat cablul, pSnS eSnd a c e sta  s e  separS  d e ocluzor. In ce le  din urmS, scoateti cablul d e  livrare §i tea c a  din pacient 
igura 9).

sauETE pentru a  confirm s p lasa rea  dispozitivului, verificati dacS  ex ists  derivatie rezidualS sa u  obstructie. Efectuati о  angiografie pentru a  evalu a cu rg erea  rezidualS prin dispozitlv.

Cabiu de livrare Piulita de strSngere

^

2. Mutarea butonului d e  control in directia sSgetil Ф  (culoarea butonului e s te  albastrS).

;roceduni scoateti teaca , catetere le  d e  diagnostic (dacS sunt utilizate) §i sonda im agisticS (dacS e s te  utilizatS) §i incheiati fJrocet 

la procedurii

Iwea peste noap te e s te  n ec esa rS  in cazu l tuturor pacientilor 
icu antibiotic

ide urmSrire phn ecocardiografie, EKG §i radiografie toracicS ia 24 de ore §i respectiv 1 ,3 ,  6  §i 12 luni dupS operatle.

K l e r e  PFO sunt sterilizate cu oxid d e etilenS. Ourata d e depozitare e s te  indicatS p e etichete, lar data fabrici 

Kkhetare

<4

\
' d 0

expirShi sunt m arcate p e  etichetS. Nu utiiizati un produs expirat.

idere PFO C eraF lex™  sunt furnizate in  stare sterilS. Ocluzorul P F O  C eraF lex™  e s te  pre-conectat cu cablul d e  livrare prin conexiune in bucIS §1 pre-asam blat cu  incSrcStorul $i valva 
me. Teaca §i dilatatorul sunt am balate separat. ContinutuI ambalajului e s te  prezentat in T a b e iu l/

Nlaj
S is te m e  d e  f n c h i « r e  P F O  C e raF le x™

O c lu z o a re  P F O  C eraF lex^ ”  W In tro d u cS to a re  SteerE ase^ ^
idnut un ocluzor PFO . un cablu d e livrare. un ineSreStor, $i о  vaIvS h ^ rf^ taticS 0  teacS  si un dilatator

este fixat §i protejat p e  о  tavS din P E T G , apoi sigilat intr-un am balaj interior 4  un am balaj exterior din Tyvek/film, p e  ca re  sunt a ta fa te  о  etichetS §i un indicator d e  stehlizare. 
lizat cu oxid d e  etilenS g a z o s  §1 introdus intr-o cutie, im preunS cu  instructiun^ a ^ u ti liz a r e , о  fi§S pentru pacient, un formular d e  feed b ack  pentru client §i a  certificat d e  conformitate.
fHi etichetS.

mtroducStorului S teerE ase ™  sunt fixate §i protejate p e  о placS g r e a t s ,  apoi sigilate in dou a pungi dializabile, p e  ca re  sunt ata§ate  о  etichetS $i un indicator d e  sterilizare. Produsul 
Irodus intr-o cutie, im preunS cu  instrucliunile d e  utilizare, un form u lp|d e feed b ack  pentru client §i a  certificat d e  conformitate. P e  cutie e s te  ata§atS о  etichetS.

О
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ООО CeraFlex^“  входят окклюдер О О О  CeraFlex^^ и интродью свр SteerEase'^“  Окклюдер О О О  показан на р и с . V  О кклю дер О О О  являегтся чрескожным 
яством закрытия для проведения закрытия открытого овального отверстия (О О О ) нехирургическим путем, Окклюдер О О О  является самораскры ваю щ им ся 
1ЫМ из нитиноловой проволочной сетки в  ф о р м е двух плоских дисков и суженной части  м еж ду ними. М ем браны  из ПЭТ, вш иты е в  каждый диск, помогают закрыть 

основу для роста тканей поверх окклю дера п о сл е его размещ ения. В се м еталлические структуры  устро й ства покрыты нитридом титана (TiN) для улучшения

для проведения закрытия открытого овального отверстия м еж предсердной перегородки посредством  эндоваскулярной хирургии

Суж енная часть

М ем брана из ПЭТ

Диск ЛП

6
армирую щ ей оплеткой, расш иритель, загрузчик, 
^лю дер вы свобож дается из интродью сера, диск 

ического клапана, интродью сера и дилататора.

Рис. 1. Структура окклюдеров О О О  C eraF lex
|5CeraFlex‘“  должны использоваться с  иктродью сером  SteerE ase™ . И нтродью свр включает в себ я  оболочку 

I и кабель доставки. Он используется д л я  проведения окклю дера О О О  в н адлеж ащ ее положение. Когд  ̂
адой из сторон д еф екта. С и стем а дл я  закрытия О О О  состои т из окклю дера О О О , кабеля доставки, загрузчика, rei5 
1 и рис. 3) со сто и т из следую щ и х компонентов.
). Устройство дл я  закрытия О О О . Окклюдер О О О  C eraF lex™  соедин ен  с  кабелем  доставки петлей чер ез отверстия в проксимальной части окклюдера, прилегающ ей к 

щ втулке. Окклюдер О О О  C eraF lex™  предвари тельн о соедин ен  с  кабелем  доставки.

-О ткры ты й конец Кончик - О т в е р с т и е

О

f левого предсердия окклю дера О О О  Б. Вид диска правого предсерди я окклкчм^аЮ О О
C eraF lex™

Рис. 2. Структура O K t^ ^ i^ a  О О О  C eraF lex™
Интродьюсвр и спользуется для продвиж ения устройства в нужное п о л о ж а ^ ^  сердце.

Расширитель используется д л я  облегчения проникновения через ткани и стенку сосуда, 
ккий клапан. Гемостатический клапан на проксимальном конце и н » ? ^ ю с в р а  ум ен ьш ает кровотечение. Боковой порт с  гибкой удлинительной трубкой и запорным 

5льзувтся для промывания систем ы .
!агрузчик используется д л я  введен ия окклю дера с  прикрепленным кабЛгем доставки в интродью свр.
тавки с  пластиковыми тисками/рукояткой (проксимально). К абель доставки используется для продвижения (проталкивания) окклю дера через интродьюсвр и удержания 

гв, псжа производится оттягивание ин тродью сера н азад для раскрытия окклюдера. Рукоятка и кабель доставки также использую тся для извлечения и/или изменения 

окклюдера в  сл учае , есл и  размер, полож ение или раскры тие окклюдера окаж утся неудовлетворительны м и. Рукоятка используется для облегчения контроля 

я и служит как рукоятка контроля вы свобож дения, позк^пяя (^соеди нить (вы свободить)окклю дер от кабеля доставки.

П ластиковью
тиски/рукоятка

Окклюдер

Гемостатический клапан Загрузчик И нтродьюсер

и и с п о л ь з о в а н и е

оначена для прове/

Рис. 3. С и стем а окклю дера О О О  C eraF lex™  и интродью сер SteerEase"^^

ры тия открытого овального отверстия м еж предсердной перегородки посредством  эндоваскулярной хирургии

кржденное медицинсю 1м о бсл едо ван и ем  0 0 0 .
саязанное с  периодическими мигренями/головными болями, ТИА или криптогенным инсультом, 

оиэания

с тромбами в  полостях сер д ц а, о со бен н о  с  тром бам и в левом  предсердии или ушке л евого предсерди я, выявленными при эхокардиограф ии. Пациенты, имеющие 

I свертываемости крови, нелеченную  язву или лю бы е други е противопоказания к лечению  аспирином, есл и  другой антитромбоцитарны й препарат н е может быть 

«6 месяцев.
woe строение, при котором устрой ство О О О  C eraF lex™  требуем ого разм ера затрон ет внутрисердечную  или внутрисосудистую  структуру, например легочную  вену или

1ТЫ.

размеры сер д ц а или вен  которых слишком м алы  дл я  введен ия зонда ЧПЭхоКГ или катетера.
состояние которых д е л а е т  их неподходящ ими кандидатам и для катетеризации сер д ц а (например, при наличии активной инфекции).
перенесшие сеп си с в теч ен и е одного м еся ц а до  имплантации или лю бую  систем ную  инфекцию, которая не м ож ет б ь т ь  успеш но вы лечена д о  установки устройства, 

сердце которых и м еет н едостаточн о тканей для фиксации устройства, 

с повышенной св ер ты ваем о стью  крови.
у которых расстоя н и е от открытого овальн ого отверстия д о  корня аорты  или верхней полой вены м еньш е ради уса устройства.

е̂ния
08 с гиперчувствительностью  к никелю могут развиться аллергические реакции на дан н ое устройство.

ООО CeraFlex^^ долж ен и спользоваться только врачами, прошедшими обучение по транскатетерном у закрытию деф ектов.
ты бьпъ подготсвлены к работе в экстренных ситуациях, требующих удаления устройств после эмболии, которая привела к критическому ухудшению гемодинамики. Это включает 

учреждении хирурга,
(орректно проведен ная процедура при ведет к серьезны м  осложнениям, среди которых (список не исчерпывающ ий) разры в перегородки, рассеч ен и е бедрен н ой вены, 

нерва и сосуди стой  стенки, пер ф орац ия сердц а, инфекция, появление пузырьков воздуха в сосуде.
(иняйте окклюдер О О О  C eraF lex™  от кабеля доставки, если устройство не приняло исходную  конфигурацию или полож ение устройства нестабильно. В таких случаях
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« .р в и н тр о д ь ю се р , измените его м естополож ение и повторно разверните. Если результат в се  е щ е неудовлетвори тельнь.й , извлеките окклюдер и зам ен ите его  на

используйте, если стерильнь,й бар ье р  каким-либо образом  наруш ен. При обнаруж ении поврезщ ения свяж итесь с  местнь.м  

Срока годности указана на этикетке. Хранить в  сухом  прохладном  м есте

ООО с  окклкгдерсм стерили зован а этиленоксидом. Дать, производства и истечения срока годности указаны на этикетках. Не и спользовать по истечении срока

»ния утилизируйте продукт и упаковку в соответствии с  госпитальнь,ми и административнь,ми правилам и и/или дей ствую щ и м  м естнь.м  законодательством , 

торожности

о предназначен только д л я  одн оразового использования. Не используйте и не стерили зуйте повторно 

1имеры предосторож ности, н еобходим ы е пациенту д о  и в о  врем я операции

f c ”  C X S T n : ; ' . ™
*  устройства. ™ Ч иенту долж на бы ть п роведен а полная гепаринизация с  минимальным врем ен ем  активированного сверты ван ия (ACT) в  200 секунд д о

зкокардиограгрию (ЧПЭхоКГ) или аналогичное о бо рудо ван и е д л я  визуализации.

= ~  а м е с я ц е в  п осл е имплантации у с т р о й Х  Р еш ен и е о  продлении проф и ла^ ики 

~  hU s p  аспирином. Р еш ен и е о  продлении

1ь с соблю дением  ограничений

Г Г и “ ГзТлТл:м°еХ^^'“ ™““* ^ ^ ® ~
ственном гради ен те поля н е б о л е е  720 Гс/см: I

« н о м  зарегистрированном  для си стем ы  М РТ ср ед н ем  для всего  тел а  значении удельной скорости л о г ^ н и я  излучения (SA R ) 3 Вт/кг при сканировании в  теч ен ие

ю а т е л ь н о ,  м о ж е т  п о т р е б о в а т ь с я  о п т и м и з а ц и я  п а р а м е т р о в
| ^ й  о б л а с т и  у с т р о й с т в а  и  в б л и з и  о т  н е г о  к а ч е с т в о  М Р Т - и з о б р а ж е н и я  м о ж е т  у х у д ш а т ь с я .

■ Сражения с  ц е л ь ю  к о м п е н с э ц и и  н э л и ч и я  д а н н о з о  у с т р о й с т в а

||неж елательны е я в л ен и я

Р " я  реакция на Г р Т и т е Г ' " ' " '  “  Р ^ -^ -^ -и и я  устройства, в ^ ю т  в себ я  (^ и с о к  не и^ ерлы ваю щ и й ) сл едую щ ее,

анестезию
ю отсутствие дыхания 
|1ный сердечный ритм 

в паховой области 
^ устройства

•  пузырька воздуха или тром ба, блокирующ его кровоток в со суд е 
■ закрытие д еф ек та

Ч
е  артерий, вен  или нервны х окончаний в  паховой области 

ция пищевода, вен или сердц а

тки  п ро дукта

гвР1вх™ иинтродью сер8,еегЕазе™ улаковываю тсяотдельно. Окклюдер и интродью серы  доступны  со  следую щ ими техническими характеристиками (т аб л и ц а 1 ).

3. Открытый конец
Шовный материал 

Мембрана из ПЭТ

«технических характеристик окклю^

fOf-1818

)f-2525

У-ЭОЗО
У-3525

ЛеЬ̂ Жиск 
(ди ая м 'р /м м ) 

0D2
18

Р и с. 4. О к к л ю д ер  О О О  C e ra F le x ™
О О О  C eraF lex и рекомендованны х интродью серов 

П р ав ы й  д и с к

18
25

30

(диам етр/м м ) 
0Р1

18
25
25

В ы с о т а  су ж е н н о й  
части/м м  

L
Р е к о м е н д у е м ы е  и н т р о д ь ю с е р ы

SFA9F-f
SF A 10 F -f
SF A 10F -f
S F A 12 F -f
S F A 12 F -f

■ ю применению

Ь c r x 3 ^ r e % ”  —  нрезж елудочной, ф рон тальн ой 4-камерной и базальн ой

o o a a n ^ a Z Z ^ Z .  ^  полую вену в  правое предсердие. Затем выполните ангиограмму, чтобы получить изображение

= Разных кам ерах сердц а. О п ределен и е разм ера деф екта. В став ь те баллонны й катетер через п р аво е п р ед сер д и е в О О О  и о азм естиа

1МЛ0 ННЫИ катетер, о стави в проводник для зам ены  на м есте.

раствором , затем  в ста вь те  расш иритель а интродью сер, затяните гайку зажима дл я  обесп еч ен и я  надеж ного закрепления 

Р я з а м е ^ Г с Г р и т е ™ р и с . " 5 Т “ ' ' ' " “ '  '  Р ^ - ^ - Р ™  " о  проводнику для замень, через д е ф е ^  перегородки в лев ую  верхню ю  легочную  вену. У далите

Г р е л к е  вверн ите загрузчик а гем остатический клапан д о  остановки, затем  проверьте н адеж ность соединения

Р ^ " “ Р^. ^^пбы промыть гемостатический клапан и загрузчик, при зтом удерж ивая кончик загрузчика погруженным а

^ ; Г и : Т е Г е : : е : 7 м ^ Г 7 Т ''’ “ ”   ̂ = Ф изиологический р аство р  и втяните устрой ство а

■ ^уплотнительную крышку гем остатического клапана на нужный угол (см. рис. 8), а  затем  неоднократно н адави те и потяните, чтобы  убеди ться  в  достаточн ости

«ьная крь,ш ка з а тя н у та  сл и ш ко м  с и л ь н о , к а б е л ь  б у д е т  сл о ж н о  п р о то л к н у ть. О дн ако , е с л и у л л о т н и т е л ь н а я  кры ш ка з а тя н у та  сл и ш ком  с л а б о , в о зн и к н е т р и ск
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ойство через боковой порт.

Запорный кран-*
А  ^

Г-ч \  1

7 ^  /
е  доставки ин тродью сера в 
сердце

Гемостатический клапан Загрузчик 

Р и с. 6. И зображение си стем ы  окклю дера О О О  CeraFlex^^

ri"--

\ с ^
■ Рис. 7.Изображение помещ ения устройства в загрузчик

Уплотнительная крышка гемостатического Загрузчик 
Р и с. 8. И зображение закручивания уплотнительной крышки гем остатического клапана 

в направлении по часовой  стрелке
■ те стерильному гепаринизированному сризиологическому раствору вы текать из загрузчика, чтобы  удалить из него воздух. О дн оврем ен н о осторож но вв ед и те загрузчик 

(ИЙ клапан ин тродью сера, пока он не останови тся, а  затем  затяните гайку зажима загрузчика. П роведите окклюдер в  интродью сер, проталкивая (но не вращ ая) 
и Не уд а л я й те  за гр узч и к  из и н т р о д ь ю с е р а  в о  в р е м я  п р о д в и ж ен и я  у с т р о й с т в а .

жии у с т р о й с т в а  в  загрузч и ке и и н т р о д ь ю с е р е  п р и с у т с т в у е т  в о з д у х , э то  п р и в е д е т  к в о з д у ш н о й  э м б о л и и . Е с л и  загрузч и к б у д е т  у д а л е н  из и н т р о д ь ю с е р а  при 
юйства, такж е в о зн и к н е т ри ск  в о зд у ш н о й  эм бо л и и .

ккопическим и эхокардиограф ическим  контролем раскройте диск ЛП и суженную часть, затем  осторож но потяните у с т р ^ ^ ^  к м еж предсердн ой перегородке, которую 

ствовать и н аблю дать п о ср едство м  ультразвуковой визуализации. З атем  заф иксируйте кабель доставки, п о т^ и те^ У н щ р д ь ю сер  назад и раскройте диск правого 

I Потяните интродью сер назад примерно на 1 5  см. О сторож ное движ ение кабелем  доставки вп еред-н азад  ^ ^ в е р ж д а е т  н адеж н ое располож ение в д еф ек те  
мной перегородки, что также можно н аблю дать путем  трансторакальной или чреспищ еводной эхокардиограф ии.

^положение устрой ства и оцени те остаточны й шунт. Выполните ангиографию или эхокардиограф ию . Если п ^ о ж е н и е  н еудо в л етво р и тел ьн о е или и м еется  очевидный 

■ йрос, стабилизируйте кабель доставки и повторно продвиньте вперед  интродью сер, пока устройство не оках^1кя в нем  полностью . П овторно располож ите устрой ство и 

рйте его или удал и те устрой ство из пациента. Если произошел сбой  устройства, продвиньте оба диска в лево1й^1рвдсврдие, а  затем  слегка н адави те на предсердн ую  
становления исходной ф орм ы  диска.

^окклюдера о б р а т н о  в  и н т р о д ь ю с е р  п о тя н и те к а б е л ь  д о с т а в к и  и не п р о д в и га й те  и н т р о д ь ю с е р  в п е р е д . В п р о ти в н о м  с л у ч а е  кончик о к к л ю д е р а  м ож ет з а с т р я т ь  
и с е р а , п о с л е  ч е го  о к к л ю д е р  н е л ь з я  б у д е т  п о м е ст и т ь  о б р а т н о  в  и н т р о д ь ю се р .
tiустройство, когда его полож ение б уд е т удовлетворительны м . Чтобы вы свободить устройство, нажмите синюю кнопку и сдви н ьте н азад, удерж ивая оранж евую  кнопку

и интродьюсер в соприкосновении со  втулкой окклюдера, затем  осторож но потяните к ^ ^ ь  назад, пока он не отдели тся от окклю дера П олностью  удал и те кабель 
||ктродьюсер из пациента (см. р и с . 9).

трансторакальную или чреспищ еводн ую  эхокардиограф ию  для подтверж дения р ^ ^ еЦ р н и я  устройства, оценки остаточн ого ш унта или обструкции. Выполните 
юдля оценки остаточного потока ч ер ез устройство

Гемостатический клапан Загрузчик

Р и с. S

Интродьюсер
Окклкздер

ЬаЯрние вы свобож дения окклюдера
1. Нажмите кнопку блокировки, как показано стрелкой(1^1® ||ф нопки оранжевый).
2. П ереместитв кнопку контроля, как показано стрелкой (^ ^реткнопкиси ний).

аиии процедуры интродью сер, диагностические ка^% т»ы  (если использовались) и видеозонд (если использовался) извлекаю тся, и п роцедура заверш ается, 

цвдуры

fieHTOB необходим о о став л ять  на ночь для наблюдения, 

мотерапия.

ерации сл ед у ет  проводить о бследован и/иГетодом  эхокардиограф ии, ЭКГ и ф лю орограф ии через 24 часа, 1, 3, 6  и 12  м еся ц ев соответствен н о.

К1
I крытия О О О  стерилизованы  эт^|^ноксидом . Срок хранения, дата  производства и срок годности отм ечены  на этикетке. Не используйте продукт с  истекшим сроком  

I I этикетка

рытия О О О  CeraFlex^^ г(1|р ^ ^ яю тся  в стерильном  виде. Окклюдер О О О  CeraFlex^^ предварительно соедин ен  с  кабелем  доставки петлей и п оставляется с  загрузчиком 
м клапаном. И нтродью сер% расш и ритель упаковы ваю тся отдельн о.Содерж им ое упаковки показано в т а б л и ц е  2.

ковка С и с т е м ы  д л я  за к р ы ти я  О О О  C e ra F le x ™

О к к л ю д ер ы  О О О  CeraFlex^*^ И н т р о д ь ю с е р ы  S te e rE a se ™
сржимое Окклюдер О О О , кабель доставки, загрузчик и гемостатический клапан И нтродью сер и расш иритель

закрытия О О О  заф иксировано и защ ищ ено в лотке из ПЭТГ, затем  пом ещ ено во  внутренний и наружный пакеты Тайвек/пакеты из пленки, на которых закреплены  
«атор стерилизации. Продукт стерили зован этиленоксидом  и пом ещ ен в коробку с  инструкциями по применению, карточкой пациента, ф орм ой отзы ва потребителя и 
соответствия внеш няя этикетка приклеена к коробке.

расширитель ин тродью сера 81еегЕазе^*^зафиксированы и защищ ены на планш ете, затем  запаяны  в д в а  диализны х пакета, на которых закреплены  этикетка и индикатор 
flpoflyKT стерилизован и пом ещ ен в коробку с  инструкциями по применению, ф орм ой отзы ва потребителя и сертиф икатом  соответствия. Этикетка приклеена к коробке.
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1 Й ь 2 , к м  1  л ,  zo k lu d o ra  па otvoreny foram en o vale  (PFO ) C eraF lex™  a  za va d za cieh o  system u S teerE ase ™ . Okludor na otvoreny foram en
L i (PFO) ie^ sa^ M xoand ih  kiTrt̂ ^̂ ^̂  T  /^ ''s'^alAtrovd uzatv^racie zariadenie na nechirurgicky u zSver defektu PF O  (patent foram en ovale). Okludor na

^ vyrobenё zo  siete  nitinolovych dr6tov vytvarovanych do dvoch  plochych diskov a  sp o jo vacieh o  p a sa  m edzi nimi PE T
p b « y  zartallenia ® poskytuje ziiklad pre rast tkaniva okolo okludora po jeh o  zaved en l. V Setky kovo ve Sfruktu^ i u  potiahnSfe nitridom titS™  (TN )

k, aby uzavrel otvoreny ovalny otvor m edzizubn eho prepdzky prostrednictvom  endovaskularnej chirurgie.

S pojovaci pas

PE T  m e m b r a n a D i s k  pre pravu predsieh

Disk pre I’avu 
predsieh Hrot

O b r^ zo k l.S tru k tu ra o k tu d o ro v  P F O  C eraF lex™
po u livat' V kombinacii so  za va d zacim  system om  SteerE ase™ . Z av^ dzaci system  poz’S S K va  zo  za v a d z a c ie h o  puzdra v vstu zeneho 

^ H f  ventilu a  za va d zacieh o  kabia, Sluzi na posu vanie okludora PF O  do spravnej polohy. P o u \ % ie n i okludora z  puzdra sa  diskv na oboch  stran^ch
t n  nasl̂ utu'c^h^^^ ^^ pozost^ va z  okludora PFO, za va d za cieh o  kabia, zavd dzaha. hem ostatick6ho ventilu, z a v ^ d z a ^ p u z d r a  a  dilat^tora. S ystem  (pozhte O b r iz o k  1 a

oTvo™ vroxim 'T lnV i f e ? '  (PFO ) C eraFlexT M  je  spojeny so  za v4 d zacim  kablom  prostrednictvom  slu6ky
o tvoryvproxim alnejiasti okludora n ap rila h lejstran e p ro xim aln eh o u stia , Okludor na otvoreny foram en o v ale  ( P ^ ‘ tm . . . .  ^

- Otvoreny koniec Hrot
Otvor

О

) C eraF lex™  je  vopred pripevneny к zavd d zaciem u  kablu.

О
1 ilavy predsieftovy disk okludora P F O  b) Pohl'ad na pravy predsieftovy disk okluJ

C eraF lex™

1 . .  O b r^ zo k  2. Struktura в 1% |р га P F O  C eraF lex™
W sa pouziva na za v e d e n ie  zariadenia na pozadovan6  m iesto v srdci.

Й10Г sa p ou ziva na ul’ahfienie pen etracie tkaniva a  cievnej steny. ^

]  i r n l “ “ va r ^ p t lu l 'T m "  "  -n im a liz ^ ciu  krvacania. Bodny port s  nexibilnou p red izovacou  trubidkou

 ̂ ivadzai sa  p ou ziva na za ve d e n ie  okludora s pripojenym za va d zacim  k ab loe iw o  puzdra

' ®“ ™ ''°y a fo u  (proximalny koniec): za v a d z a c i kabel sa  p o u ziva na p osu vanie (tia ienie) okludora c e z  puzdro a  jeho u drziavanie v p o zad o van ej poiohe pri

Г р !^ а т  s^ o o u J  Г  ® sa  tiez pouzivaju na vytlahnutie a leb o  zm enu polohy okludora, ak  sa  vam  jeho velko sf, p o lo h L ie b o  rozvinutie zdaW
l i  p ou ziva na ulah6enie oviadania sp rivn e h o  sm erovania a  slu ii ako .kontrolna rukovaf na uvoi'nenie" pri odpajani (uvol'neni)okludora od S v a d z a c ie h o  kabia.

Ш

Okludor

Puzdro

pouiitie

otvoreny foram en < 
M)

i. System  okludora na otvoreny foram en o v ale  (PFO ) C eraF lex™  a  za v d d z a c i system  S teerE ase ™

^ ( P T O )  C eraF lex je  perkutanne, transkatetrove u zatvaracie zariadenie urSene na nechirurgicky u zav er defektu P F O  (otvoreny foram en o vale, patent

*ym vySetrenim potvrdeny detekt PFO,

-sopakujucou sa  m igrenou/bolesfou hlavy, ischem ickym i zechvatm i alebo  clevnou m ozgovou prihodou nejasn eh o  pdvodu 

kle

..... ..m ma|u napriklad aktivnu infekciu, tak ze  v ich pripade nie je  vhodna katetrizacia srdca 

njiperkoagulaciou

i, pri ktorych je  d o sah  zariad enia v a iS i ak o  vzd ialen o sf od PF O  ku koreftu aorty alebo  к hornej dutej zile.

lalergickych na nikel m bze vzniknut' a lergicka reakcia na zariadenie.

0 CeraFlex™ m ozu pouzivat' len lekeri zaSkoleni v oblast! u zaverov transkatetrovych defektov

byf schopni rieSit n eb e zp e b n e  situacie. More vyzaduju odpojenie em bolizovanych zariadeni, i o  spbsobuje kriticke zhorSenie hem odynam iky. Patri к tomu i pritom nosf chirurga na

a d e v , perforaciu srdca, infekciu alebo
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Dijeuvedeny па stitku. Zariadenie u schovajte na chladnom  a suchom  mieste.

rdefektu P F O  (okludor na otvoreny foram en ovale) je  sterilizovany etyl6noxidom, D^itum vyroby i datum exspiracie je  u ved en y na stitku. N epouzivajte produkty po uplynuti

lujedneho pacienta. O p atovne nepouzivajte, neupravujte am nesterilizujte. O pStovne pouzivanie, uprava a leb o  opatovn^ stehlizacia m 6 ze mat' n egativn y vplyv na Struktur^lnu 

iaalebo m dze sp6sobit zlyhanie zariadenia. To m o ze mat' z a  nasledok zranenie, och orenie aleb o  smrt' pacienta. O p ako van e pouzitie, uprava a leb o  steriliz^cia m 6 ze sposobit’ 

lezariadenia a/alebo infekciu pacienta aleb o  krizovu infekciu vr^tane, a le nielen, prenosu infekdnych ochoreni z  jedn^ho pacienta na druh6ho, Kontamin^cia zariad enia m dze 
Uizranenie. och orenie a leb o  sm rt pacienta.

iepopouiiti zlikvidujte v su lade s  nem ocnidnymi, administrativnymi a/alebo sam ospravnym i predpismi. 

iitrenia

[jiiifieny iba na jednorazovd pouzitie. O p ako van e nepouzivajte a  nesterilizujte.

9nia je nevyhnutne a  povinne p resn e urdenie rozsahu defektu. V yber vhodneho zariadenia m usi b yt za lo zen y  na urdeni rozsahu  defektu.
■ iimusl pouzivat v  kombin^cii so  zav^ dzacim  system om  S teerE ase ™ . N epouzivajte iia d n e  sudasti z  inej supravy. 
pprocedurou a  podas procedury a  preventivne opatrenia

p24 hodin pred zakrokom  je  nutne za d a t  pacientovi po d avat aspirin ( 3 - 5  mg/kg/deh). V  zriedkavom  prip ade intolerancie na aspirin sa  m d ze p o d a t tikiopidin v m nozstve dvakrat 
g Mozne je  p o u iit  aj liedbu cefalosporinom

pnl byt'podas vykonu pine heparizovany s  minim^lnou hodnotou aktivovaneho koaguladndho dasu  (ACT) 200 sekund pred zaveden im  zariadenia.

ЙС16 zariadenia sa  m usi p o u ziv at transezofage^tna echokardiografia (TEE) alebo  podobnd zo b ra zo v acie  zariadenie. 
a preventivne opatrenia

lniajO absotvovat vhodnu profylaktlcku liedbu endokarditidy po dobu 6 m esiacov odo dha implantdcie zariadenia. О  pokradovani profylaxie endokarditidy po uplynuti 6  m esiacov 
poietrujuci lekar.

mjepotrebne poskytnut antiagregadnu/antikoaguladnu liedbu, napriklad liedbu aspirinom, po dobu 6 m esiaco v  po implantdcii. О  pokradovani antiagregadnej/antikoaguladnej 
luplynuti 6  m esiacov rozhod ne oSetrujuci lekar. 
ptiezpednd v prostredi MR

novanym okludorom P F O  C eraF lex™  sa  m dze b ez p e c n e  sk en o v at bezprostredne po viozeni zariadenia z a  nasledujiicich po dm iea 
Inagneticke pole s  hodrx)tou m agnetickej indukcie 3 T alebo  menej, 

ly gradient m agnetickdho pol'a 720 G aussov/cm  a leb o  menej,

lacelotelova priem erna §pecifickd absorpdna rychlost (SAR) pri m agnetickej rezonancii v priebehu 15  minOt snim ania n ep resah uje c

tieto n e iia d u c e  udink]

z o b r a z e n i d  s a  m d i e  z h o r S i t ,  a k  sa  o b l a s f  z i u j m u  n a c h ^ d z a  v r o v n a k e j  o b l a s t i  a l e b o  r e l a t i v n e  b l l z k o  k u m i e s t n e n i u  

)td ie n ia  z a  u d e l o m  k o m p e n z i c i e  p n ' t o m n o s t i  t o h t o  z a r i a d e n i a .

jca udinky

Iky, ktore sa  m d iu  vyskytnut podas procedury a/alebo pri aplik^cii zariadenia, patria o. i 
akcia na farbivo,

Imesteziu,
pzastavenie dychania, 

osf srdcovdho rytmu, 
li&labindch,
■ zariadenia.
■ Iiublina alebo zrazen ina, ktor^ brani prietoku krvi v cieve,
W etie defektu.

g

\ r i a d e n i a .  P r e t o  m d i e  b y f  р о 1 г е Ь п ё  о р Ь т а Ш а а

Jitepny, iily  a leb o  nervov v slabin^ch, 
^paierdka, iily  a lebo  srdca.

xJuktu

Iflex™ a za va d za ci system  SteerE ase^ ' su  balend sam ostatne. Okludor a  za v a d z a c ie
0D2

:temy su  к dispozicii s  nasledujucimi dpecifikdciam i (Tabul’ka 1).

rnSpecifikacii okludorov P F O  CeraFlex^*
Obr<kzok :lud̂  na otvoreny foramen ovale (PFO) CeraFlex̂ ' 

:ie systdm y

■Aludora PFO 
fix™

Lavy disk  ̂
(priemer/mm)

Ф02

Pravy disk 
(priemer/mm) 

Ф01
Spojovad pAs/mm 

L Odporudane zavAdzacie systAmy

Ш-1618 ______________18_Sy 18 SFA9F-f
« •2 5 16 18  ^ _______ 25 SF A 10 F -f
« 2 5 2 5 25 > 25 SFAIO F-f

Ш 5 ____________ ____________________ 30 S F A 12 F -f
Ш 0 ________________________________ 30 SF A 12 F -f
Ш 5

t Ш ---------------------- 35 S F A 14 F -f

ouiltie

ipletnd vySetrenie TEE^>omoc%b(i^sleduJucich Standardnych zo b ra zo vacich  oblasti: transgastrickdho zobrazenia, predneho 4-kom orov6ho zo brazen ia  a  bazdlneho zo brazen ia  na 
Hychto oblasti z isk a te  aj pl^i^lzne a  §ikmd zobrazenie.

osticky katdter c e z  vpich do tW ioralnej ii ly  a  potom ho vecfte c e z  dutu iilu  (vena ca va ) do pravej predsiene. N asiedne vykonajte angiogram , ktory zo b ra zi srd ce a  defekt PFO. 

ik 3 obsah kyslika v  rdznych dutinach srdca. Urdenie velkosti defektu: v io ite  balonovy kateter c e z  pravu predsieh do PFO , umiestnite ho napried defektom  a  napfhajte ho  zriedenym  

m̂ diorn, kym echokardiografia nepotvrdi za stav en ie  skratu. Balon sa  vyprazdhuje, kym je  viditel’ny prietok, a  potom sa  zn o va naplha, a i  kym neskondl skrat. M erania je  m oin6  

pomocou skiaskopickeho aleb o  echokardiografick6ho zobrazenia. V yber vel'kosti zariadenia: odm erajte vzd ialen o st od m iesta defektu po koreh aorty. Odm erajte vzd ia len o st od 
ktu po okraj hornej dutej iily  (superior v en a  cava). V yberte zariadenie s  takym dosahom  praveho disku, ktory neprekrodi krat§iu z  tychto dvoch vzdialenosti. 
itonovy kateter a  vym enny vodiaci dr6t nechajte na m ieste.

idlatitor a za va d zacie  puzdro fyziologickym roztokom a  v io ite dilatator do puzdra. Utiahnite svorku, aby ste sa  uistili, i e  dilatator je  bezpedne pripevneny к puzdru. Posuvajte za va d zacie  
titofom po vym ennom  vodiacom  drote c e z  defekt septa do I'avej hornej pl'ucnej iily. Vytlahnite vymenny vodiaci drdt a  dilatator (pozrite Obr^zok 5). 
izavadzad do hem ostatickeho ventilu v sm ere hodinovych rudidiek tak, ab y  uplne zapadol, a  skontrolujte, di je  spojenie pevne.

uzatv^raci ventil fyziologicky roztok, aby sa  hem ostaticky ventil a  za va d zad  preplachli, d rite  pri tom Spidku za va d zad a  ponorenu do fyziologickeho roztoku. 

tontrolujle, di je  okludor dobre pripojeny к za va d zaciem u  кйЫи (pozrite Obr^zok 6). Ponorte zariadenie so  zavadzadom  do fyziologickeho roztoku a  vtiahnite okludor do  za va d zad a 
kym pohybom (pozrite Obr^zok 7).

tverom hem ostatickeho ventilu, kym nebu d e vo  vhodnej polohe (pozrite O brazok 8) a  potom op ak o van e posuvajte a  pot’ahujte k^bel, ab y  ste  sa  uistili, i e  je  prim erane napnuty.

nostatickeho ventilu priliS utiahnuty, kdbel sa bude faiko posuvaf. Akje naopak uzdver pnli$ uvofneny, hrozi riziko vzniku vzduchovej embdiie 
"•zariadenie c e z  bodne rameno.

A-

H em ostaticky ventil Z avad zad
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ia zavedenia puzdra do srdca O b rd zo k  6. Ilustr^icta syst^m u okludora na otvoreny foram en o v ale  (PF O ) CeraFlex^^

Obrizok 7J lu strad a za va d zan ia  zariad enia do za va d zad a

Tesniaci uzdver hemostatick^ho ventilu Zav4dzaC

O b rd zo k  8. Ilustracia sKrutkovania tesn ia ceh o  uz^veru hem ostatickeho ventilu v sm ere 
hodinovych ru iiiiek

psterilny heparinizovany fyziologicky roztok vytekat' zo  zavadza^ a, aby sa  zabranilo prenikaniu vzdu ch u  do za v a d z a ca . Sudiasne Jemne za su h te  za va d za^  do hem ostatickeho 

loeho puzdra tak, ab y  zapad ol, a  utiahnite maticu svorky zavadzada. Posu vajte okiudor do puzdra tlacenim  (nie otadanim ) zav^ d zacieh o  k^bla. N evyt’ah u jte  za v iid z a d  z  pu zdra 

mia zariad en ia.

livinia za ria d en ia  d o s ta n e  d o  za v ^ d z a d a  a le b o  p u zd ra  v zd u ch , s p d s o b i to  vzn ik  v z d u c h o v e j em b d iie . A k  s a  za v^ d za d  v y tia h n e  z  p u zd ra  p o d a s  p o s u v a n ia  zariad enia, 
lovzduchovej em b d lie .

(opickeho a  echokardiografick^ho zo brazen ia  rozvihte I’a v y  predsiehovy disk a  spojovaci p a s  a  t’ahajte zarladenie jem nym  pohybom  proti predsiertovem u septa. M dzete to pocitif 

omocou ultrazvukoveho zobrazenia. Potom podrzte za v a d z a c i kabel na m ieste a  zatiahnite puzdro spat’, ab y  sa  rozvinul pravy p red siehovy disk. Zatiahnite puzdro spdt’, pribli^ne 

nym pohybom za v a d z a c ie h o  kabia „tarn a  s p e r  overte bezpednu poziciu c e z  defekt pred siehoveho septa. M dzete ju sledovat' aj pom ocou TTE alebo  TEE.

Ш  polohu zariad enia a  vyhodnotle rezidualny skrat. Pouzite angiografiu alebo  echokardiografiu. Ak je  poloha zariadenia neuspokojiv^ alebo  je  pritomny zjavny rezidualny skrat, 

ivWzaci kabel a  opStovne posu vajte puzdro, a z  kym sa  zariad enie uplne n ezasu n ie  do puzdra. Zm ehte polohu zariad enia a  opStovne ho rozvihte, a leb o  ho odstr^hte z  tela 

ja zariadenie zdeform uje, rozvihte o b a  disky v I'avej predsieni a  jem ne zatladte na stenu predsiene, ab y  sa  obnovil pdvodny tvar disku.

bdora s p i t  d o  p u zd ra  n e p o s u v a jte p u z d ro , a le  ta h a jte  spMt’ z a v a d z a c i kd b el. V  o p ad n o m  p rip ad e  s a  hrot o k lu d o ra  m d iie z a s e k n u f  о  vonkaj& iu  d a s f  p u zd ra  a o k iu d o r 
ithnuf s p 8 f  d o  pu zdra .
lenie um iestnene v spravnej polohe, m d zete ho uvot'nit'. Zariad enie uvol’nite tak, z e  stiadite a  vr^tite spdt' m odre tiadidio a  su d a sn e podrzite stiadene oran zove tiadidlo.

Iro tak, aby s a  dotykalo ustia okludora a  potom jem n e t'ahajte z a  za v a d z a c i kabel, a i  kym sa  neoddeli od okludora. N akoniec za v a d z a c i kabel aj s  puzdrom  vytiahnite z  tela pacienta 

bok 9).

irenieTTE alebo  T E E  na potvrdenie polohy zariadenia, vyhodnotenie rezidualnych skratov a obStrukcii. V ykonajte angiogram  a vyto d n o t’te rezidualny prietok zariadenim.

Plastovd
svorka/rukovdf

Zavadzaci kdbel

O b rd zo k  9. Ilustracia uvol'nenta okludora
1. Stiadte b lokovacie tiadidlo v  sm ere §ipky®  (farba tiadidia je  oranzov^).

2. Posuhte ovl^dacie tiadidlo v sm ere Sipky ф  (farba tiadidia je  modr^). |

I
procedury sa  zav^ d zacie  puzdro, diagnosticke kat^tre (ak boli poulit^) a  zo b ra zo v acia  sond a v y ^ C i  a  p ^ u p  je  dokondeny 

procedure

Dusia zo sta f  na pozorovanie a  z  nem ocnice m dzu odist’ a z  na druhy deh.

liedba ^

e VO vySetreniach echokardiografiou, E C G  a  rdntgenom  hrudnika 24 hodin, 1, 3, 6 a  * | ^ e s ia c o v  po zakroku.

tpirkie

§titkoch, datum vyroby a  datum najneskorSej spotreby su  uveden^ na oznadeni. N ep o u iiv a jteedefektu PF O  je  sterilizovany etyl6noxidom. 2ivotnost' produktu je  vyznad« 
щ1 datumu exspiracie.

laznadenie n a Stitku

jrdefektu P F O  C eraF lex™  s a  do d ava sterilny. Okiudor P F O  C e r a F l3 tf4 ^  vopred spojeny so  zav^ dzacim  k^blom prostrednictvom  sludky a  je  p red b ein e nam ontovany na zav^dzad 
W l.Z av^ dzacie puzdro a  dilatator su  balen e s a m o sta tn e .O b s^ C N ii^ ^ ^ v a d z a T a b u rk a  2

tfibalenia system u na uz^ver defektu PFO

Mtnte
S v sta m v  n a u z a v e r  d e fe k tu  P F O  C eraF lex^ '’'

O k lu d o rv  na ^ o i p f n v  fo ra m en  o v a le  (PFO ) CeraFlex^*^ Z a v a d z a c ie  s y s ta m v  SteerEase^'^
(bsah Okiudor PFO . za v a d z a c i k ab eli^ K ad za d  a  hem ostaticky ventil Z a va d za cie  puzdro a  dilatator

iaver defektu PF O  je  upevnen^ a c h ra n e n e  v plastovom  ©bale PE T G  a j e  u zavrete  vo  vnutornych a  vonkaj§ich obaloch Tyvek/fdliovych vreckach, ktord su  o zn a d e n i Stitkom 
Wizacie. Produkt je  sterilizovany plynnym etyljnoxidom , u zavrety v baleni s  navodom  na pouzitie, kartou pacienta, formularom na spatnu v azb u  od z^ kaznika a  osveddenim  о zhode. 
tstneny vonkajSi Stitok s  oznadenim .

Jor zavadzacieho system u SteerEase^'^ su  u p e fh e n e  a  ch ranene na podlozke a su  u zavreta  v dvoch dialyzadnych vreckach, ktore su  ozn aden a dtitkom a  indikatorom sterilizacie. 
bovany, V baleni s  navodom  na роиШЬе, formularom na spatnu vazbu  od zakazn ik a a  osveddenim  о zh od e. Na baleni je  um iestneny atitok s  oznadenim .

Ч
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iFlex z a  uporabo pri prehodnem  ovalnem  foramnu vklju6uje zapiralo C eraF lex™  z a  prehoden ovaini foram en in pripom odek z a  uvajanje S teerE ase ™ . Zapiralo z a  prehoden 
azano na slik i 1 Zapiralo z a  prehoden ovaini foram en je  perkutam. transkatetrski pripom ocek z a  zapiranje pri nekirurSkem zapiranju p reh o dn ega o valn eg a foram na (PFO ). 

hovalni foram en je  sam oraztegijiv dvokolutni pripomo6ek. izdelan iz nitinolne zi6ne m reze, ki je  oblikovana v d va p loska koluta. m ed katerim a je  povezovain i pas. M em brane PET, 
f  tolut, pom agajo zatesniti luknjo in zagotavijajo o sn o vo  z a  rast tkiva c e z  zapiralo po nam estitvi. V si kovinski deli so  prevleien i s  titanovim nitridom (TiN) z a  izboIjSanje bioloske

P as

M em brana PET

Kolut lev eg a  atrija

Kolut d e sn e g a  atrija

^  S llk a  1 . S esta v a  zapiral C eraF lex™  z a  prehoden ovaini foram en
. za prehoden ovaini foram en je  treba uporabljati s  pripom otkom  z a  uvajanje SteerE ase™ . Pripom otek z a  uvajanje vseb u je  z  n a v 3 ^  okrepljen uvajaini tulec pripom odek za  
9 * .  hemostatski ventil in uvajaini kabel. N am enjen je  vstavijanju zapirala za  prehoden ovaini foram en v u strezno lego. Ко je  z ^ ^ a lo  sproSdeno iz u vajaln ega tuica, s e  kolut razSiri r\ . . . .  -------- - . - j - ........... jw «.apiiaia pioi 1«л1в11 uvaiiII luidiiieii V ubu02(10 logo. ГЧО je  za » ra io  зргозсвпо tz u va jaio eg a tuica, s e  kolut razsiri na

I Zapiralrii sistem  z a  uporabo pri prehodnem  ovalnem  foramnu sestavijajo zapiralo z a  prehoden ovaini foram en, uvajaini k a te l. nalagalnik, hem ostatski ventil uvajaini tu lec in 
' imtev. Sistem (glejte sh k o  1 in s lik o  3) sestavijajo; ’

rehoden ovaini foramen: pripom ofiek z a  zapiranje preh odnega o valn eg a foramna. Zapiralo C eraF lex™  z a  prehoden o v a ^  

odprtine V proksim alnem  delu zapirala poleg proksim alnega stidSea. Zapiralo CeraFlex'^^ za  prehoden ovaini f o r a m ^ ^  
r -  Odprti del Konica ^

|amen je  p o v eza n o  z  uvajalnim kablom  prek zan ke , ki 

rej sesta vijen o  z  uvajalnim kablom.

-  Luknja X

о
|zapiralo C eraF lex™  z a  prehoden ovaini 

a levega atrija
b) Pogled na zapiralo C eraF lex™  z a  prehij 
foram en s koluta d e sn e g a  atrija

S lik a  2. S e s ta v a  zapirala С е г а И ^ ^  za  prehoden ovaini foram en 
t  uporabija s e  z a  vstavijanje р п р о то б к а  na ze le n o  m esto v srcu,

;za razSiritev; uporabija s e  z a  lazji prodor v tkivo in sten e zil. ^

n/entil: hem ostatski ventil v proksim alnem  delu u vajalnega tuica zm anjSa k ^ v it e v .  Stranski prikljudek s  prozno raztegljivo ce vk o  in petelin6ek s e  uporabljata za  izpiranje sistem a 
:iporablja s e  z a  uvajanje zapirala s  pritrjenim uvajalnim kablom  v uvajaini

Wsplasti^nim prim ezem /rocajem  (proksimaini): uvajaini kabel s e  uporabija a ^ v a ja n j e  (potiskanje) zapirala skozi uvajaini tulec. pri ie m e r  kabel zapiralo d rii na m estu, om ogo6a pa 

hega tuica z a  dokonCno vstavitev zapirala. R o6ica in uvajaini kabei s e  uporabljata tudi z a  izv ie ie n je  in/ali ponovno nam estitev zapirala, Ы  velikost, p o lo la j ali razSiritev zapirala ni 
oiica se  uporabija z a  lazji nadzor smeri in deluje kot »ro6ica z a  nadzor sprostitve* za  odkiop {sprostitevjzapirala od u vajalnega kabla.

el

Zapiralo

H em ostatski ventil N alagalnik Uvajaini tulec

V
>lika T ^ pS lik a  3 ^ a p ira ln i sistem  C eraF lex™  z a  prehoden ovaini foram en in pripom o6ek z a  u vajanje S teerE ase ™

L u p o ra b a  w

laraFlex z a  prehoden ovaini f o r ^ e n  je  perkutani, transkatetrski pn po m o iek  z a  zapiranje pri nekirurSkem zapiranju preh odnega o valn eg a foramna. 

к  prehoden ovaini fora n m ^ lM rav n iS k im  pregledom ,

an s ponavijajodo s e  m igreho/glavobolom  ali prehodnim ishemiCnim napadom  (TIA) ali kriptogeno kapjo 

Ikacije

ikatere je  ehokardiografija p o k aza la  intrakardialne trom buse, й в  po sebej trombus lev eg a  atrija ali trombus priveska lev eg a  atrija. Bolniki z  motnjami strjevanja krvi, nezdravijeno 
iaz)edo ali katero koli drugo kontraindikacijo z a  aspirinsko zdravljenje, razen  6e lahko 6 m esece v  prejem ajo drugo antiagregacijsko sredstvo.

ipri kateri bi prip om oiek  C e raF le x™  z a  prehoden ovaini foram en za h teva n e velikosti oviral intrakardiaino strukturo ali intravaskularno strukturo, kot je  pljucna ven a  ali aortni koren, 
ikalerih je  velikost srca  ali v e n e  prem ajhna z a  uporabo sond e tran sezo fagealn e ehokardiografije (TEE) ali kateterizacije.
(anjem, npr. aktivno okuzbo, zaradi k aterega ne bi bill primerni kandidati za  sr6no kateterizacijo

ikatere je  znano, da so  imeli en  m e s e c  pred vsaditvijo se p so  oz. katero koli sistem sko okuzbo, ki je  ni m ogo6e uspeSno zdravlti pred nam estitvijo pripomo6ka. 
ikalerih srce  nima dovolj tkiva z a  pritrditev pripomoCka. 
ioleznijo p o v ed a n eg a  strjevanja krvi

pri katerih je  polm er pripom odka vedji kot razdaija od preh odnega o valn ega foramna do aortnega korena ali zgornje v en e  kave.

irgidni na nikelj, imajo lahko alergijske reakcije na ta pripomodek.

^aFlex™ z a  prehoden ovaini foram en lahko uporabljajo le zdravniki, ki so  usposobljeni za  transkatetrsko zapiranje defektov.

mrajo biti pfipravljeni na d e lovanje v nujnih primerih, ki za htavajo  odslranitav zam aSenih pripomobkov, zaradi katerih pride do  kritiinega hem odinam skega poslabSania T o vkliueuie 
vest kirurga na kraju sam em .

nepravilen postopek lahko povzrodi resn e  zaplete , ki vkijudujejo rupturo septum a, disekeijo fem oralne vene, podkodbo zivea in sten e zile, predrtje srca, oku zbo zradni m ehurdek v zili 
ejent le nanje.

leraFlex za  prehoden ovaini foram en ne sprostite iz uvajalnega kabla, de pripomodka ni m ogoce 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 In g a  znova namestite. C e  §e  vedno niste zadovoijni, zapiralo izvlecite in g a  zam enjajte z  novim,

iikje steriliziran z  etilen oksidom . C e  je  sterllna pregrada kakor koli poSkodovana, g a  ne uporabite. C e  najdete poSkodbe, s e  obm ite na predstavnika druzbe Lifetech.
teka je n aved en  na oznaki. Hranite na hladnem  In suhem  mestu
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Izzapiralom 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 sm ete zn o v a  uporabiti, predelati ali zn o v a  sterilizirati. Ponovna uporaba, pred elava all sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomo£ka 

aro, ki lahko pripelje do poSkodbe, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, pred elava ali ponovna sterilizacija lahko povzro6i tudi nevarn ost o ku zbe pripomo6ka in/ali 

kali navzkhzno oku zbo bolnikov. T o  vklju6uje tudi pren os infekcijskih bolezni z  e n e g a  bolnika na drugega, vendar ni om ejeno nanj. O k uzba pripom oSka lahko povzro6i poSkodbo, 
pbdnika.

Ain ovojnino zavrzite  v skladu z  bolni^nidnimi, upravnimi in/ali lokalnimi vladnimi predpisi. 

npi

Oden ovalni foram en je  le z a  enkratno uporabo. N e uporabljate zn o v a  in ne sterilizirajte. 

evelikosti d efekta  je  kijudnega pom en a in o bvezn o  za  izbiro pripomoCka. Izbira pripomoCka bi m orala ustrezati, 6e je  za sn o v a n a  na d oloian ju  velikosti defekta. 

ten ovalni foram en s e  mora uporabljati s  pripomodkom z a  uvajanje SteerEase^*^ SFA. N e uporabljajte nobenih delov drugih kom pletov z a  uvajanje. 
krividnostni ukrepi pred postopkom  in m ed postopkom

Ipred postopkom  m ora bolnik za6eti jem ati aspirin (3 -5  mg/kg/dan). V redkih primerih, ко bolnik n e prenaSa aspirina, s e  lahko p red p iie  d va odm erka po 200 mg tiklopidina. 

l|is cefalosporinom je  poljubno.

||Ьо med postopkom  v ceioti hepariniziran, da je  pred vstavitvijo pripom ocka aktivni das strjevanja (ACT) najmanj 200 sekund.

Ktitvijo pripomodka mora biti uporabljena tran sezo fagealn a ehokardiografija (TEE) ali podobna oprem a za  slikanje.

K)stni ukrepi po postopku

0  jemati u strezno profilakso proti endokarditisu 6 m e s e ce v  po vsaditvi pripomodka. О morebitnem podaIjSanju profilakse proti endokarditisu po 6 m esecih odiodajo zdravniki.

I  iDorajo prejemati antiagregacijsko/antikoagulacijsko zdravljenje, kot je zdravljenje z  aspirinom, 6 m e s e ce v  po vsaditvi. Odioditev о nadaljevanju 

njskega/antikoagulacijskega zdravljenja po 6  m esecih  sprejm ejo zdravniki. 

nzm agnetno reso n an ce  (MR)

n zapiralom CeraFlex^*^ z a  prehoden ovalni foram en lahko varno slikate takoj po nam estitvi pripomodka pod naslednjimi pogoji:

|magnetno polje 3  T ali manj, 

bgradientno m agnetno polje 72 0  G/cm ali manj,

lipecifidna hitrost absorpeije, о  kateri je  porodal sistem  z a  MR, s  povpredjem za  celotno telo, je  3 W/kg z a  1 5  minut silkanja.

f m ^ n e t n o r e s o n a n i n e  ( M R )  s l i k e  j e  l a h k o  n i i j a ,  6 e  j e  i e l e n o  o b m o d j e  s l i k a n j a  v  o b m o d j u  a l i  v  r e l a t i v n i  b l i i i n i  p r i p o m o d k a .  C e  i e l i i & ' m i d i t i  u d i n e k  p n s o t n o s t i  p r i p o m o d k a ,  b o s t e  

to n t i  p a r a m e t r e  z a  m a g n e t n o r e s o n a n d n o  s l i k a n j e .

Itni udinkl

Ч
|u6nki, do katerih lahko pride m ed postopkom  in/ali namestitvijo pripomodka, vkijudujejo te udinke, a  niso om ejeni nanjel 

ikeijo na sredstvo,
^anestezijo,

Kitnost dihanja,
В sr£nega ritma, 

lidimljah,
X)̂ a,
)ek ali strdek, ki blokira pretok krvi v zili, 

bzatesnltev defekta,

О

literije, ven e ali iiv e e v  v dimljah, 
■ poiiralnika, v en e ali srea.

Wki
za prehoden ovalni foram en in pnpom odek z a  uvajanje SteerEase^^ sta pakirana Jodeno. Zapiralo in pripomocki z a  uvajanje so  na voijo s  specifikaeijami iz spodnje tabele (Tabele

S tika 4. Z a p ira lo  CeraF lex^ '^ za p reh o d en  o valn i fo ra m en
specifikacij z a  zapirala CeraFlex^'^ z a  prehoden ovalni f ^ m e n  in priporodene pripom odke z a  u v a ja n je ______

iril CeraFlex^'^ 
iilnl foram en

L evi k olu t 
(prem er/m m ) 

Ф k o lu ta  2

D esn i k olu t 
(prem er/m m ) 

Ф k o lu ta  1

ViSina pasu/m m  
L

P riporod en i prip om od ki za  
u vajan je

j y-1616 
- y-2518

y-2525 
< [Ц-3025

18 18 SFA9F-f
18

25
Df-3030

25 SFAIOF-f
SFAIOF-f

30
SF A 12F -f

Df-3525 SF A 14F-f

\
0
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ivene kave (SV C). Izberite pripom oeek s  polmerom d e sn e g a  koluta, ki ne p reseg a  m anjse od teh dveh  raz a j.

balonski kateter, pri 6em er pustite vodiino zico  na mestu. . „ ы  in nhuiite m atico obiem ke da zagotovite trdno pritvrstitev р п ро то бка za

C ™  z g b . b ^ . . 0  . n o ,  O d . a n , . e  . . . 0  . 0  za

iriDripomo6ek z a  razSiritev (glejte sliko 5).

ismerl o m eg a  k aza ica  privijte na hem ostatski ventil, dokier s e  n e р о з д е п а  v fizioloSko raztopino.

p X ™ " .e k  i:n a ,a g a ,™ k  po.opi.e v k zio lo .k o  raztopino in s  s u n k o v it i. gibonr po .egn i.e  priponrodek v nalagainik

linvsebnost kisika v razli&iih sr6nih votlinah. Dolo6anje velikosti defekta. vs Hokier ne vidite pretoka nato pa ga znova napolnite, dokler §ant ne

J L o s t a t s k e g a  ventila u strezno za su kajte  (glejte sliko 8), nato pa ve6krat pritisnite in povlecite, da ее  prepribate, ali )e n ap etost ustrezna.

a| prem odno privit, b o s t e  k a b el p o rivali s  t e ia v o .  C e  je  tesn iln i o v o j p rem alo  privit, la h k o  p rid e d o  zra 6 n e  em b o lije .

ksperite skozi stranski priklju6ek.

I iiikovna ponazoritev vstavljanja 
iivajalnega tuica v srce

H em ostatski ventil

SU ka 6. Slikovna ponazoritev zapiralnega sistem a C eraF lex

NalS^alnik

■ abo pn prehodnem  ovalnem  foramnu

\\

:a T.Siikovna ponazoritev nam eSbanja pripom o6ka v nalagainik
S lik a  8. Slikovna poi

jm  Tesnilni ovoj hemostatskega ventila Nalagainik 
jr fco r ite v  privijanja tesn iln ega ovoja na hem ostatskem  ventilu v smeri

u rn ega kazaica

atulca.

« , „ ^ . 4 . - “Ч ” г

do,ite stabilen polozaj pripom obka t e z  atrijski septaini defekt, kar |e vidno tudi ? ^ a l i ^  ^adovoljiv ali obstaja  m o tan  rezidualni Sant, stabilizirajte uvajaini kabel In

' “ отобкё!™о.|ап1^^ o b a  koluta v levi atrij in nezn o  pritisnite ob z i ^ a ,  da ponovno pridobite izv.m o obi,ко koluta.

, u vajairrega tu ic a . V  n a s p ro tn e m  prim eru  la h k o  k o n ic a  za p ira la  o s ta n e  zu n aj u v a ja ln e g a  tu ica, kar
rapirala v  u va ja in i tu le c  v le c ite  n a za ju v a ja ln i k a b e l In n e  pd

Lovno v s ta v lja n je  za p ira la  V  u vajain i tu le c . ^  „ „ a n  in tnier oomaknlte nazai pri demer morale s e  vedn o drzati oranzni gumb,

f?EE potrdite postavitev pnpom ocka, ocenite p r e o s t a l e ^ f f i ,  obstrukcije. Z  angiogram om  ocen ite  preostal, tok skoz, pnpom oiek.

Zapiralo

S lik a  9. Slikovna ponazoritev odklopa zapirala 

1, Pritisnite gum b z a  z a S V k o t  k a za  puSSica p ri®  (gumb je  orarizne barve);
2 Prem aknite krmilni g u m b ^ o t k a ze  p u S d ca  pri ( 2)  (gumb je  m odre barve).

^  ^ g n o s t l in e  katetre (ce  so  uporabljeni) in sond o za  slikanje (Se je uporabljena), postopek pa je  kon ian.
jcu postopka odstranite t'

»pku

hzaradi opazo van ja  je o b v ezn a  z a  v s e  bolnike

lontm lnem  pregledu z  ehokard logra.jo , EK G  In rentgensk,m  sllkanjem p rsn ega koSa oprav.ta 24 ur, 1, 3, 6  In 12  m e s e ce v  po posegu.kve
|Mka v elja v n o sti^,zsprehodenovalnltoramensosterlllzlran,zetilenoksldom.2lvljeniSkadobaprlpomo6ka,datum,zdelavelndatumuporabesonaveden,naoznakah.Neuporabljaiteprlpomoeka,k,

iteljavnost.

Ibinoznaka

ovalnem  foramnu

uvajalnim kablom  prek zanke

^na paktrania zapiratnih 

bnbalala

sistem ov z a  uporabo pri prehodnem
Zaplratnl sisteml CeraFlex™ za uporabo pd prehodnem  ovalnem foramnu

zapiralo z a  orehoden ovaini toramen,

Zapirala CeraFlex̂ " za prehoden ovaint foramen
uvalaini kabel.nalaqalnik Inhemostatski ventil

llvajala SteerEase"
uvajaini tu lec in pripom oSek z a  razSiritev

ш а п г etiien oksidom  in je v Skatli skupaj z  navodili z a  uporabo, kartico 2
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uu C eraF lex™  okludera za  PF O  i SteerE ase™  uvodnika. Okluder z a  PF O  prikazan ja na s lic i 1. Okluder za  P F O  ie  perkutani transkateterski uredaj^za 

za nahirurSko zatvaranja otvoranog ovalnog otvora (.patent faram an »ala;_,_oda PFO)
laza tvara n je  P F O  sastoji s e  od (

lavana u d va ravna diska i po jasa izm edu ta d va diska. PE T  m em brane za siv e n e  za  
^ s tr u k tu r e  o b lo zen e su  titanijum nitridom (TiN) radi poboljsanja biokompatibilnosti. 
Ida zatvori otvoreni ovaini otvor interatrijalnog septum a kroz endovaskularnu hirurgiju

dvostrukim diskom, naiin jen  od nitinolske 

svaki disk pom azu u zatvaranju otvora i pruzaju osnovu z a  rast tkiva preko okludera nakon

Pojas

R A  disk

Vrh

otatski ventil i sajlu za  plasiranje. O n se  
s e  sastoji od okludera z a  PFO , sa jle  za

S lik a  1 . Struktura CeraFlex^^ okludera za  PFO
PFO  moraiu s e  koristiti u kombinaciii sa  S teerE ase ™  uvodnikom, Uvodnik sadrzi navlaku ojaeanu kalemom, dilatator, puniaO,

P u d e r a  z a T o  u i s P a n  р Г / а ! K ada s e  okluder oslobodi ,z navlake, disk s e  Sir! sa  o be strane defekta. S istem  z a  z^ v a ra n .e

Г р Г и ^ е С « " «  o w ^ p r o k s i m a l n o n t  delu okludera, neposredno pored

tevoriMa. C eraF lex™  okluder z a  PF O  je  fabrieki montiran na sajlu z a  plasiranje.

-  Otvoreni kraj Vrh __

О
b} Prikaz diska z a  d esnu  pretkomoru C eraF lex™  okludera 

z a  P F O
p e ra  z a  PFO

zaustavnim  ventilom koristi se  za  ispiranje

J*aza levu pretkomoru C eraF lex™

S lik a  2. Struktura CeraFlex^

jjtivlaka se  koristi za  dovodenje uredaja u zeljeni polozaj unutar srca.
'^Dilatator se koristi za  olakSavanje prodiranja u tkiva i zid krvnog suda. »i пглнптппт revi
.«gventila; Hem ostatski ventil na proksimalnom kraju navlake svodi krvarenje n a ^ l f ^ u m .  Bodni port sa  savitijivom produznom  cevi 

«avanje i s lu ii kao  „ru iica za  kontrolu oslobadanja- prilikom odvajanja (oslobadanja)okludera od sajle z a  plasiranje.

^iupotreba

I**okluder z a  P F O  je

0 S lik a  3. C eraF lex™  sistem  okludera z a  P F O  i S teerE ase ™  uvodnik

p erk u la n S iil^ k atetersk i uredaj z a  zatvaranje nam enjen z a  nehirurSko zatvaranje otvoranog o valnog otvora.

Spotvrden m e d ic in s k im iS ^ le d ^
СЭПsa migrenom/glavobOTji^^^oja s e  ponavija, TIA ili kriptogenim udarom.

Jakoie se  zn a  da imaju intrakardijaini tromb, a  po sebn o  tromb u levoj pretkomori ili aurikuli leva pretkom ore, potvrden
4  J t e n i  ulcer ili bilo koje druge kontraindikacije z a  ledenje aspirinom, osim  u siudaju da je m oguca primena drugog antitrombocitnog leka tokom 6 m eseci, 

I k o jo j  bi C eraF iex™  uredaj z a  P F O  potrebne veliiin e  om etao intrakardijalnu ili intravaskularnu strukturu, kao Sto je  pulm onalna v en a  ill koren aorte.

iie je  srce ili ii je  su  v e n e  prem alene da bi s e  izvelo TEE sondiranje ili kateterizacija.

iodredenom  stanju, na primer s a  aktivnom infekcijom, zb o g  kojeg bi bili loSi kandidati za  kardijainu katetenzaciju.  ̂ „ „ .„ .v iie n ia  uredaia

i^akoje s e  zn a  d a  su  imali se p su  najviSe m e s e c  dan a pre implantacije ili bilo koju sistem sku infekdju koja s e  ne m oze u spe§no leeui pre poslavijanja uredaja,

li|e srce nem a dovoijno tkiva d a  bi s e  uredaj pri6vrstio. 

ttbolesbu hiperkoaguiacije.

nti kod kojih je  polupreinik uredaja veci od rastojanja od otvorenog ovalnog otvora do korena aorte ill gom je suplje vene.

|rtrgi6ni na nikl m ogu imati alergijsku reakciju na ovaj uredaj.
|™oktuderza P F O  sm eju d a  k o ris te sa m o le k a n o b u e e n iza tra n sk a te te rs k o  zatvaranje defekta. т  x - н

ци da budu pripremljeni z a  reSavanje hitnih situacija koje zahtevaju  uklanjanje em bolizovanih uredaja zb o g  kojih m oze da do d e do krititnog hem odinam i6kog porem edaja. T o zn aci da 

rada bude na raspolaganju  u ustanovi.
lyilfio izveden e procedure izazv a d e  ozbiijne kom plikacije koje ukijuduju, all nisu o g ran iien e na cepanje septum a, preseca n je  fem oralne ven e, povredu nerva i zida krvnog suda, srdanu 

fi, infekdju, m ehuric vazd u h a u krvnom sudu.

loslobadati CeraFlex"^”  okluder z a  P F O  sa  sa jle  z a  plasiranje ukoliko s e  uredaj n e preoblikuje u originalnu konfiguraciju ili ako je  n jegov p o lo iaj nestabilan. U takvim sludajevim a 

louder u navlaku, prom enite p o lo ia j i ponovo g a  primenite, Ako stanje i dalje nije zadovoljavajude, izvucite okluder i zam enite g a  novim.

Jterilisan etilen-oksidom . N em ojte g a  koristiti ako je  sterilna banjera oStedena na bilo koji nadin. Ako pronadete oStedenje. p ozovile Lifetech predstavnika. 
ierebe je naznad en na nalepnici. Cuvajte na hladnom i suvom  mestu.

z e  zatvaranje P F O  sterilisan je  etilen-oksidom. Datum proizvodnje i rok trajanja n azn aien i su  na nalepnicam a. N e upotrebljavajte proizvode kojima ja istekao rok trajanja
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te,odlozite proizvod i pakovanje u skladu sa  bolniekim, administrativnim propisima ill propisima lokalne vlasti. 

koinosti

10 za iednog pacijenta, Nije z a  ponovnu upotrebu, obradu Hi sterilizaciju. Ponovna upotreba, obrada ill sterilizacija m ogu ugroziti stmkturni integritet uredaja i/ili izazvati njegovo 

moze da d o v ed e do povrede, bolesti Hi smrti pacijenta. P onovna upotreba, obrad a ili sterilizacija mogu dovesti i do rizika od kontam inacije uredaja i/ili izazvati infekciju kod 

IS infekcije na druge, ukljudujudi, ali s e  n e  ograniiavajudi na pren os zaraznih bolesti sa  jednog pacijenta na drugog. Kontam inacija uredaja m o ze dovesti do  povrede, bolesti ili

fO namenjen je  sam o  z a  jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo koristiti ili sterilisati,
livanje veliCine d efekta  vrio je  v azn o  i o b av ezn o  z a  izbor uredaja. Izbor uredaja treba da bude u skladu s a  veli6inom defekta.

FOmoraju s e  koristiti u kombinaciji s a  S teerE a se ™  S F A  uvodnikom. Nemojte koristiti nikakve d elove drugog kom pleta za  plasiranje,

■ re predostroinosti pre operacije i tokom operacije ,
fiem aspirina (3-5 mg/kg/dan) treba po6eti najm anje 24 sa ta  pre operacije. U retkim slu6ajevim a netolerancije na aspirin, m o t e  s e  dati d va puta po 200 mg Tiklopidina. Terapija 

oiinima je opcionalna.
ostupka pacijent treba d a  bude potpuno heparinizovan, uz minimaino vrem e aktivne koagulacije (ACT) od 200 sekundi pre um etanja uredaja. 

ostavljanja uredaja mora da s e  koristi tra n sezo fa g ealn a  ehokardiografija (TEE) ili slidna oprem a z a  snimanje. 

predostroznosti po sle  operacije
iplantacije uredaja, pacijenti moraju da uzimaju odgovarajucu  profilaksu z a  endokarditis u trajanju od 6  m eseci. Lekari d o n o se odiuku о  tom e da li treba nastaviti sa  profilaksom

iiftsa i posle 6  m eseci.  ̂ i - *
treba da primaju antitrombocitnu/antikoagulacionu terapiju kao  H o  je  terapija aspirinom 6 m eseci nakon implantacije. Lekari d o n o se  odiuku о  tom e da li treba nastaviti sa

Docitnom/antikoagulacionom terapijom nakon isteka 6  m eseci.

Mdno za  MR
iplantiranim C e raF le x™  okluderom  z a  P F O  m oze s e  bezbed n o  skenirati odm ah nakon implantacije uredaja, pod s le d e a m  uslovima:

nagnetno polje od  3 T iii manje
rfi polje prostornog gradijenta od  720 G/cm Ili manje
elna prosedna specifi6na stopa apsorpcije (SA R ) za  ce lo  telo, koju prijavi MR sistem  pri 3 W/kg tokom 1 5  minuta skeniranja

MR s n i m k a  m o i e  b i t !  u g r o i e n  a k o  s e  o b l a s t  I n t e r e s o v a n j a  n a l a z i  и  p o t p u n o  i s t o j  o b l a s t i  i l i  r e l a t i v n o  b l i z u  p o z i c i j e  u r e d a j a .  Z b o g  t o g a  6 e  m o i d a  b i t i  p o t r e b n o  d a  s e  M R  p a r a m e t n  

ustvo o v o g  u r e d a j a .

neietjeni dogadaji

idokojih m oze doci tokom operacije i/ili postavijanja uredaja uktjuiuju, ali s e  ne ogranidavaju na sledebe:
\

reakcija na boju 
ianesteziju 
DOdsustvo disanja 
ssti sr6anog ritma 
a preponama 
uredaja

ezduha ili ugruSak koji blokira protok krvi kroz krvni sud 
zaptivanje defekta

Ч
ateriie. v en e ili n erava u prepont 
jaezofagusa, v en e ili srca

lerza PFO i S teerE ase ™  uvodnik pakuju s e  za seb n o . Okluder i uvodnici dostupni su  sa  spec ma navedenim  u nastavku (T abela  1).

Decitikaciia o era h iex

iraFlex̂ okludera
iPFO

Levi disk 
(pre£nik/mm)

Ф02 ^

Desni disk
^  (prednik/mm) 

/  Ф01
Ш 8 18 18 ^ ' 18

:0f-2518 18 25

:Qf-2525 25 25

:0f-3025 2 5  . . 30

:0f-3030 30 ^  Л 30

:0f-3525 2 5  ^ 35

Visina pojasa/mm 
L

Preporu£eni uvodnici

SFA9F-f
SFAIOF-f
SFAIOF-f
$FA12F-f
SF A 12F -f
SFA14F-f

О

\
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Lteriin i 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 da vadita punjai iz navlake dok uvodite uradaj.

ilnavlaci prlllkom uvodanja uredaja ima vazduha, dobi be do nastanka vazduSne embolija. Ukoliko se punjab ukloni iz naviake dok se uredaj uvodi, takode postoji rizik
mine embolije. - ■ -----—
Mskim i ehokardiografskim navodenjem, aktivirajte disk za levu pretkomoru i pojas. a z;

------------------1 ; Hieiz 2a de#ju
акЭбХ

Dazijivo povucite uredaj u z septum  pretkom ore, sto s e  m oze osetiti i posmatrati putemaCiJIVU Ul W4ZUJ MS. ------

►  Zaiim ; ; ; ; i « : s ^ ; : z a  p l ^ , ^ :  povucrta'navlaku u n azad i aktiviraiie d i s k z ^ f e ^ ^ t k o m o r u .  Povucite n a ^ k u  unazad z a  oiprilike 1 5  cm. Pai^ivim pomeraniem sajle za

iwed-nazad potvrduje se bvrst polozaj preko atrijalnog saptalnog defekta, Sto se t a k 3 ^ f a / v i d e t i  putem T T E  III TEE . „,1н,,я1п1 «ant stabilizuite sailu za
Jdai uredaia i procenite rezidualni Sant O bavite angiografiju ill ahokardiografiju. U ko liW po lo za| nija zadovol|ava)uci ill ak o  postoji obigledan rezidualni Sant s'dbilizujte ) 
C v d  u v ^ ' e  n T v Z te  dok se  u ied ai n e n ad e u p o t p ld s t i  unutar navlake. Brom enite poloza) uredaja i ponovo g a  primenite ill izvadite ureda, iZ tela paci,enta. Ukoliko s e  ureda, 

[tlortnirao, uvedite oba d iska u levu pretkom oru i primenite blagi pritisak na a j j j ^ z i d  da biste povratili prvobitni oblik diska.

^ i. o k lu d era  n a z a d  u n av la k u , v u c ite  sa jlu  za  p la sira n je  I n em o jte  g u rati l u M ^ u .  U su p ro tn o m , vrh  o k lu d e ra  m o ie  d a  s e  z a g la v i v a n  n avlak e, u  kom  slu b a ju  o k lu d er ne

t e a d a  za u zm e odgovarajubi polozaj. Da b iste oslobodili u r e d % d t ' = ™ ' «  P '"™  ^ '"9 ™  ' 9 "  “ ™ z a d , a  istovrem eno drzite pritisnuto °
C  0  d a  dod rute ivoriSte okludera a  zatim pazljivo p o v l a c i t M a i l S ^ e  n e odvoji od okludera. N a kraju, uklonite sajlu z a  plasiranje , navlaku iz расцеШа (pogleda)te slik u  9)_ 

(!? e ili TEE da biste ^ tvrd ili da je  uredaj is p r a v L  postavijen i ^ l| S k d a  « postoje rezidualni Sant ili opstrukcija. Uradite angiogram  kako biste proveril, reziduain, prctok kroz ureda,.

Sajla za plasiranje 
PlastKna

stega/ru£ica ф  1

Hemostatski ventil Punja6 Navlaka
Okluder

О S tika 9. Ilustracija oslobadanja okludera

1. Pritisak na dugm e z a  z a k lju to a n je , kao Sto pokazuje strelicaO) (boja dugm eta je  narandzasta);

2. Pom eranje kontrolnog d u g m l t ^ ^ o  Sto pokazuje strelica ®  (boja dugm eta je  plava).

^operacije uklanjaju s e  n a v l^ d i ja g n o s t ic k i  kateteri (ako su  koriSceni) i sond a za  snim anje (ako je koriScena) i procedura je  gotova.

t
wkon im p lan tiran ja  ^

preko n o d  radi p o sm ^ ta n ja  o b av ezan  je z a  sv e  pacijente 

antibioticima

|.ipregledi ehokardiografijom , EK G-om  i rendgenom  grudnog koSa po sle  24 sata, 1, 3, 6  1 12  m eseci redom nakon operacije. 

lnka

Lam e PF O  sterilisani su  etilen-oksidom. V ek  trajanja u skladiStu je  n aved en  na nalepnicam a, a  datum proizvodnje i rok upotrebe su  naznaceni na nalepnici. N e u p o treb lja va jte  

|je istekao rok trajanja.

M inalepnica

L i i  za  zatvaranje P F O  s e  isporubuju sterilni. C eraF lex™  okluder za  P F O  je  unapred p o v eza n  sa  sajlom z a  plasiranje pom ocu om be i isporubuje s e  unapred montiran na punjab i 

Ul Navlaka i dilatator s e  pakuju o dvojen o.Sadrzaj pakovanja je  prikazan u tab eli 2,

t̂ai pakovanja sistem a 

hkovanje

z a  zatvaranie PFO ___________ _______ _______________________________________ _______________________________________________
C eraF lex^ ”  siste m i z a  za tv a ra n ie  P F O  ----------------- ------

CeraFlex^*^ oklu d erl z a  P F O SteerEase^'^ u vo d n icl

okluder z a  PFO . sa ils  za  olasiranje, p u n jai i hem ostatski ventil__________________ __________ _ navlaka i dilatator
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V ocklu deraren  efter placering. Alla metallstrukturer ar piaterade med titannitrid (TiN) for dkad biologisk kompatibilitet, 
CatfOr att stan g a  den dppna o v ala  oppningen av den interatriella septum  genom  endovaskulSr kirurgi.

Iivenheten

Midja

PET-membran

Vanster-
form aksskiva

H oger form aksskiva

Sp ets

j, wh^oFIgur 1 . Utformningen a v C e ra F le x ™  P FO -ockluderare « non

ir j r n “r .r 2  s  r  s s u . - . .  . . . . « ..
Г, nara det proxim ala navet. C eraF lex™  PFO -ockluderarens infdringskabel ar redan monterad,

O p pen an d e Spets

<>
О

1 itiaksskiva i C eraF lex™  PFO -ockluderaren b), H oger form aksskiva i C eraF lex™  PFO -ockluderaren
F Igur 2. Utformningen av C e ra F l^ l^ P F O -o c k lu d era re n  

№ anvands for infOrande av enh eten  til! Onskad plats i hjartat.

r — i : n r r = - : : : “ r :r S m g ,S ,d o o m e d  de.n̂ ^̂ ^̂

Х |п Г з к Т ^ ^ Г а г г Г 1п д а ® г " ^ ockluderarerr genom  skidan genom  a ,, den h ^ ls pO plats m edan

I r a t n  П а д е ,  r , n t O r i n g s ^  o c k s i  fOr a«  .a  u, o c h ^ f l y t t a  ockluderaren om s.orleken, la g e , eller expan d en n gen  av  ockluderaren ,n.e ar „llfredsstailande.

mands for att underlatta riktningsstyrning och fungerar som " fr ig O r in g s h a ld ^ fO r  att koppla bort (frigOra)ockluderaren fr^in infonngskabeln.

Plastskruvstad/ InfOringskabel
handtag

O ckluderare

KtadPFO genom  m edicinsk lif^ ^ so k n in g ,
eerad med aterkom m ande migranfriuvudvark, TIA eller kryptogen stroke.

F ig u r 3. C eraF lex™  PFO -ockluderarsystem  o ch  S teerE ase ’̂ '^-introducern

och anvandning
PFO-ockluderaren ar en  perkutan kateterburen ockluderingsenhet av se d d  fOr icke-kirurgisk slutning av o ppetst^ende foram en ovale.

Mlioner
<nhar haft intrakardiell t Y b o s ,  sdrskilt I vanster fOrmak eller I vanster form aksbihang, pOvisat m ed ekokardiografi. Patienter m ed nagon typ av blOdarsiuka, cbehand lade s i r  eller 

liindikationer mot aspirinbehandling, om inget annat trom bocytham m ande m edal kan g e s  1 6  m anader.
iiiken C eraF lex™  PFO-instrum ent av nOdvandig storlek p iv erk ar den intrakardiella strukturen eller intravaskuiar struktur, t.ex. lungven, aortarot.

,_jedf6r liten hjart- eller venstorlek for att T EE -sond eller TEE -kateter ska kunna anvandas.
wlffllstand t ex. aktiv infektion, som kan gOra att de ar daiiga kandidater for hjartkateterisering.
mhar haft se p sis  inom e n  m anad fore implantation, eller system isk  infektion som inte kan beh andlas innan enh eten  p laceras.

«shjarta inte har tillrackligt m ed vavn ad fOr att fixera enheten

“ 'dar’^ r n S s t ^ 'e r s t o ^ ^ ^ ^ ^  avstand et frOn den OppetstOende foram en o vale  till aortaroten eller ovre haivenen 

m  ar allergiska mot nickel kan drabbas av allergiska reaktioner mot enheten

:?а;:Ге:е1\% ТаГпТе“ ^ :о™ ^^ ^
::re p p o rsa k ara llv ar.lg ak o m p l,k at,o n er som  kan mkludera, men ,n te a rb e g ra n sa ttlll.s k a d a  pa septum, d,ssek tlo n aviarven en .n erv-o ch k arlvaggsskada,h ia^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^

IcI b I x™  PFO-ookluderaren fran Infonngskabeln om enheten ,nte atergOr till s.n ursprungllga form eller om

C " . •>*“  »  *— •“  "
S v e n s k a  8 0
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Sven medffira risk for kontam inering av  enheten och/eiler orsaka alt patienlen drabbas av infektion eller korsinfektion, inklusive (m en inte begrSnsat till) dverfdring av 
йот(аг) frdn en  patient till en annan. Kontaminering av  enheten kan leda till att patienten sk ad as, blir sjuk eller avlider. 

mg ska produkten o ch  fdrpackningen k a sse ra s  i enlighet m ed sjukhusets och/eller lokala m yndigheters bestam m elser.

tStgSirder

raren d r  en d ast av se d d  for anvandning pS en  patient. Far inte iiteranvandas eiler om steriliseras.

iksbedPmning av  defekten ar av yttersta vikt och obligatoriskt for val av  enhet. Korrekt enhet ska valjas b aserat рй d efektens storlek. 

raren ska an vSn d as tillsam m ans med S teerE a se ™  SFA-introducern. AnvSnd inga delar fran andra inforingsset, 
tig och atgarder fore o ch  under ingreppet

(3-5 mg/kg/dag) ska paborjas minst 24 timmar fore ingreppet. I det ovanliga faltet att patienten inte tal aspirin sk a  2 x 200 mg tiklopidin g e s . Cefalosporin-behandling ar valfri. 
in ska vara helt hepariniserad under hela ingreppet m ed en  aktiv koaguleringstid (ACT) pa minst 200 sekunder innan en h eten  fors in. 

ifageal ekokardiografi (TEE) eiler liknande bildtagningsutrustning m is te  an va n d as nar enh eten  placeras. 
och atgarder efter ingreppet

bPr ta lamplig endokarditprofylax i minst 6  m anader efter implantation av  enheten. B eslutet att ta endokarditprofylax langre an 6 m anader tas av lakaren. 

ska b eh an d las m ed trom bocytham m ande terapi/antikoagutationsterapi, t.ex. aspirinbehandling under 6 m an ader efter implantation B eslutet att fortsatta med 
lhammande terapi/antikoaguiationsterapi efter 6  m anader sk a  tas av  lakaren

Sen implanterad C eraF lex™  PFO -ockluderare kan sk an n as pa ett sakert satt direkt efter placeringen av  enh eten  under foljande villkor: 
sgnetfait pa 3 T eller lagre 

Hllgradientmagnetfalt pa 720 G/cm eller mindre

ipta, av  M R-system et rapporterad genom snittlig helkropps-SAR  (specific absorption rate, specifik absorptionsniva) pa 3 W/kg for 15  minuters skanning

M R - b i l d e r  k a n  f d r s d m r a s  о т  o m r d d e t  s o m  d r  a v  i n t r e s s e  b e f i n n e r  s i g  i n o m  e x a k t  s a m m a  o m r d d e  s o m  e n h e t e n  e l l e r  r e l a t i v t  n d r a  d e n n a .  D e t  k a n  d d r f O r  v a r a  n O d v d n d i g t  a t t  o p t i m e r a  

t M R - b i l d t a g n i n g  f o r  a t t  k o m p e n s e r a  ftJr n d r v a r o n  a v  d e t t a  i m p l a n t a t .

Ibiverkningar

akan uppsta under ingreppet och/eller placering av enh eten  inkluderar, men ar inte b eg ra n sad e till:
|reaktion mot fargam ne 
reaktion

.^mdningsuppehail 
iden hjartrytm 
n i ljumsken 

bav enheten
pbbla eller blodpropp som  biockerar blodflodet i ett кйг1 
idig slutning av  defekten

sO

bartaren, v en en  eller nerver I ljumsken 
|on av matstrupe, ven  eller hjarta

Цекарег ^  J
!k>ckluderar$ystem och SteerEase^^-introducern ar separat fdrpackade. Ockluderaren och Introducerna finns m ed ffiljande specifikationer (Tabell 1).

iifttrC e ra F le x ™
kkluderare

V a n ste r  sk iv a  
(diam eter/m m ) 

Ф 0 2

H d g e i^ k iv a  
^  (diam eter/m m ) 
V k  Ф 0 1

M tdjehdjd/m m
L

R e k o m m e n d e ra d e  in tro d u ce rs

(FOf-1818 18 Л SFA9F-f
FOf-2518 18 ^ 25 SF A 10F -f
kOf-2525 25 X  25 SFAIOF-f
)F0f-3025 25 30 SF A 12 F -f
*F0f-3030 30 30 SF A 12 F -f
>F0f-3525 25 35 S F A 14 F -f

0
0
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iroskateter genom  punM uren i Йп/enen och navigera via h a v e n e n  р е Г м д г Г й г т а к е »  till P F O , p lacera den over defekten o ch  fyll m ed utspatt

Й ,syre in n eh ille ti hjartals o likakam m are. F astslalla  defektens ** ' " obser ver as  o ch fy lls  s e d a n ig e n tills f ld d e t  upphdr, S ed a n  kan matning g o ra sm e d  genom lysning

rite ar stGrre an det m insta av d e har Iva avstanden.

», genom septu m defekten  in i vanster Ovre lungven. A viagsn a utbytesledaren och dilatatorn s e  Figur 5),

fSr h ir t  b lir d e t s v i r t  a tt try c k a  in k ab eln . M en o m lo ck et s itte r  f» r Idst f in n s  d e t  r isk  fd r luftem boli. 

via arm en pa sidan.

iration av infdring av skidan i hjartat

Hem ostasventil «Laddl _ 

F ig u r e . Illustration av  CeraFlex"^^ p F O -o ck lu d e ^ ^ yste m

\\

-g » -

F ig u r T.lllustration av  hur enh eten  tors in i laddaren
F ig u r 8. Illustration

■3»“
^ o c k  till hemostasventilen Laddare 
ir hem ostasventilens lock skruvas m edurs

t r r : : : n ^ = = s r = : = ^ ^

Pi,addaren och Skidan nardu,dr in enheten,ederdettilMunam^

L:: r  ; r """ “
L i n  sakerstaller en  sSker placering o ver form aksseptum defekten vilket ev en  kan s e s  m e d ^ a v ^ ^ ^  a n illL d s s ta lla n d e  eller om det finns ett uppenbart resterande flode stabiliserar 

dnster form ak Tryck fOrsiktigt mot form aksvaggen  for att i t e r f i  den ursprungliga formen.

- i n  b ak 4 t o c h  try ck  inte p i  sk id a n  ndr du  drar tilib a k a o ck lu d e ra re n  , s k t A  A n n a ra  k an  s p e ts e n  p i  o ck lu d e ra re n  fa s tn a  u tan fd r sk id a n  o c h  d a  k an  o ck lu d e raren  inte

& « , « .....

Inf6ringskabel
Piastskruvstdd/

handtag ф l

HernostAkentil Laddare

F ig u r 9. Illustration som  visar hur du siapper ockluderaren

1. Tryck pa lasknappen enligt pilen®  (^^iB^en ar orange).
2 . Flytta styrknappen enligt р11ел (2) (knappen ar Ый).

,«  av ingreppet tas skidan, d i a g n o s k l v ^  t ° " ’  bildtagningsproben (om sa d an  anvants) bort o ch  ingreppet ar klart.

Чitten Tofro

fippet

gienter m aste  stan n a over natten fSfrobservation

tkabehand ling V  ekokardiografi, EK G  o ch  rontgen av brostkorg 24 timmar sam t 1, 3, 6  o ch  12  m anader after operationen
Vtingsundersdkningar ska 

|datum

^tystemen har steriliserats m ed etyienoxid. Hailbarhetstiden star pa etiketterna, liksom tillverkningsdatum o ch  u lgangsdatum
A n v a n d  inte en  produkt vars utgangsdatum  har passerats.

Ring o c h  e tlk ett

:0-slutningssystemen leverera s sterile. C eraF lex™  PFO -ockluderarehs infOringskabel ar fOransluten genom  Ogleanslutning och fOrmonterad m ed laddare och hem ostasventil.Skidan 

kseparatfO rpackade.Forpackningens innehail v isa s  i T abell 2.

liailet i PFO -slutningss rstem ets forpackning---------------------- -------------------------------------------- -- ------------------------------------ ----------------------------------- ---------------------------------------------

(rpackning

Ikmehail

C e r a F le x '“  P F 0 4 3ck lu d eraro

en  PFO -ockluderare. en  infdrinqskabel, en  laddare o ch  en  hem ostasyentji_________________

S teerE ase ^ “ -in tro d u cers

en  skida och en  dilatator

r is e r s
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L p a tm a  Sistem i C eraF lex™  P F O  Okluderini v e  S teerE ase ™  introduseri i?erir. P F O

Orta Kisim

R A  Disk

U?

$ekil 1. C eraF lex™  P F O  Okluderlerinin YaP'S' voklevici bir heL^ik valf ve  bir ta|im a kablosu i9 erir. PFO

f c ^ r r  " " "  ТГ' к m
ma kablosuna baSlanir. C eraF lex™  P F O  Okluderi, ta^ima kablosuyla onceden  birleftinlrimf ir.

-  Agik U ? У £ _  /—  Delik

О
T̂M p p Q  OklCiderinin sol atriyal disk gbrunumu

b) C eraF lex™  P F O  OkIM erinin sa 5  atriyal disk gbrunumu 
$ekil 2. C eraF lex™  P F O  C ^ t e r i n in  Yapisi

idhazin kalp i?inde istenen konuma ilerletilmesinde kullanilir. ' C ^

Цог, dokulara v e  dam ar duvarina u z i C k x I u m u  v e  vananin  bulunduSu yan  giri|, sistem in yikanm asinda kullanilir.
к  valf Kilifin proksimal ucundaki hem ostatik valf kanam ayi en  a z a  indirir, E snek  u z a ^ ^ n u m

iTOkleyici, tas.m a kablosunun tak.h oldugu okluderin kihfin kilif okluderi a?m ak igin g en  gekilirken okluderi yerinde tutmak i9 in kullanilm Kol ve
L n e l i / K o i i :  tasim a kablosu  (prokstmal): T ag.m a kablosu, geri ahnm asm da ve/veya yeniden konum landm im as.nda da kuilantkr.

Plastik T afim a Kablosu 
m engene/Kol

Okluder

nostatik Valf Yukleyici

$ ekil 3. C eraF lex™  P F O  OklUderi Sistem i ve  S teerE ase ™  IntrodUser

:er kapatm a cihazidir v e  patent foram en ovale'nin cerrahisiz olarak kapatilm asina endikedir.
tyonlar ve Kuilanim

PFO  Okluderi perkutan bir 

ifonlar

l T e n ' ’m ' J e n / b a f a ^ " ^ y a  G i ^ a  da kriptoienik inme ile ilifkilendirilmis olmasi.

r : : « g ^ a e s o , a t n y a , v e y a s o ^

е т Е о Г : у : : ; г : ^ о Г Г = "

tcihazi m u hafaza etm eye yeterli dokusu olm ayan hastalar,

: r ; ;m :n “ ;t t ;n » : ir iie a o r ,ik k o k

г2 г Н 5 :Е З Н Г г = г 1 3 = ........ ......— -  - — “ ■
: : r . " .  — ".— "  “ • >“ “  —
«perforasyon, enfeksiyon, dam arda h ava kabarciSi, няппвН deOil ise  C eraF lex™  P F O  Okluderini tasim a kablosundan serbest birakmayin. Bu turden durumlarda
.  langtgtak, yap,land,rm asm a geri dOnmUyorsa veya c,h az,n  „ „ p o e r i  gen  g ek erek  g,kar,n v e  yeni bir cihazia deS,ft,nn.
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leniden i§lem e tabi tutma v e y a  yeniden sterilizasyon cihazda kontam inasyon riski doQurabilir ve/veya bula§ici hastaligin  (hastaliklarin) bir hastadan  digerine g e fm e si dahil ancak 

(iirli olm ayan h a sta  enfeksiyon una v eya  9 ap ra z enfeksiyona neden olabilir. C ihazin kontam ine olm asi hastanin yaralanm asi, hastalanm asi v e y a  б1й тй  ile sonuflanabilir, 
m sonra urunu v e  am balaji hastane, ydnetim ve/veya yerel yonetim tarafindan belirlenen politikaya uygun §ekilde bertaraf edin,

teri ya ln izca tek kullanimitktir. Y eniden kullanmayin v eya  yeniden sterilize etmeyin.

minde dogru defekt boyutu dl^jmCi 9 0 k dnemlidir v e  zorunludur. C ih az s e 9 imi defekt boyutu ol9 LimCine uygun olmalidir, 

leri, S te e rE a se ™  S F A  introduser ile birlikte kullanilmalidir. B a§ka bir ta§im a setinin herhangi bir par9 asini kullanmayin. 
iirdncesi v e  prosedur sirasindaki ila9 lar v e  dniemler

in (3-5 mg/kg/gun) prosedurden en  a z  24 sa at o n ce ba§latitmalidir. Aspirin intoleransinin gdriildugu nadir durumlarda, iki k ez  200 m g Tiklopidin verilebilir. Sefalosporin tedavisi istege 
toir

^ cihazin yerleftirilm esi dn cesin de 200 saniyelik minimum aktif pih lilafm a su resiyle (ACT) prosedur boyu nca tam am en heparinize edilmelidir.

im yerle|tirifm esi sirasin d a transd zofageal ekokardiyografi (TEE) v eya  benzeri bir gbruntulem e ekipm ani kullanilmalidir. 
lonrastndaki ila9 lar v e  dniemler

par cih az im plantasyonu sonrasind a 6  ay sureyle uygun endokardit profilaksisi almalidirlar. Endokardit profilaksisine 6  aydan  sonra devam  etm e karari hekimlerin takdirine birakilir. 

klara im plantasyondan sonra 6  a y  boyunca asprin gibi bir antitrombosit/antikoagulan tedavisi uygulanm ahdir. Antitrombosit/antikoagulan tedavisine 6  aydan  sonra devam  etm e karari 
tnlerin takdirine birakilir.

jteraFlex™ P F O  Okluderi bulunan bir hasta, cihazin yerle§tirilmesinden hem en sonra, a§a0idaki ko§ullar altinda guven le taranabilir:
êya d ah a altindaki statik m anyetik alan

*G/cm v e y a  altindaki u zam sal gradyan m anyetik alan

Ikikalik taram a i9 in, MR sistem i tarafindan raporlanan 3 W4<g'lik maksimum tarn g d v d e ortalamali dzgul emilim orani (SAR)

v m e k  i s t e n e n  b o l g e ,  c i h a z i n  k o n u m u y l a  t a r n  o l a r a k  a y n i  a l a n d a  v e y a  д б г е с е Н  o l a r a k  y a k i n d a y s a  M R  д б г О п Ю  k a l i t e s i n d e  b o z u l m a  o l a b i l i r .  D o l a y i s i y l a ,  b u  c i h a z i n  v a r l i j i n i  t e l a f i  e t m e k  

liteme p a r a m e t r e l e r i n i n  o p t i m i z e  e d i l m e s i  g e r e k l i  o l a b i l i r .

itrs Olaylar

«a cih az yerle§tirm e sirasin d a gdrulebilecek ad vers olaylar bunlarla sinirli olm am ak u zere  a§agidakileri i9 erir: 
jtoya reaksiyonu 
fureaksiyonu

tilunum kaybi 
inde duzensizlikier 
imorarma 

ji/erinden 9 ikmasi
ka kan aki§ini en ge lleyen  h ava kabarcigt v eya  pihti 
itam  olarak kapatilam am asi

Ml arter, ven v e y a  sinirlerde zedelen m e 
ven  v e y a  kalpte perforasyon

iklerl

OOkluderi ve  SteerEase^'^ Introduser ayri olarak ambalajianir. OklCider v e  introduserler a§agidaki t j ^ i k  dSSIfklerle kullanima sunulm uftur (Tabto 1)
BC«p2

PF O  Okluderlerinin teknik dzellikleri v e  dnerilen introduserler
$ ek il 4. C e r a F te lW P F O  OklUderi

S o l d isk S a g  d isk O rta k isim
O n erilen  in tro d u serlerlis y o n la r i (9 ap/m m ) . .  W .  (5 ap/mm) yU ksekligi/m m

<DQap2 Ч Ф ? а р 1 U zu nlu k

Ю М 818 18 >  18 SFA9F-f
'0f-2518 ______________ 18  y * . 25 SFAIOF-f
fOf-2525 ______________2 5  y O 25

3
SFAIOF-f

W -3025 25 30 SFA 12F-f
'Of-3030 30 ^ 30 SFA 12F-f
W -3525 2 5  * ^ 35 SF A 14F-f

0tlinergeleri

slandart gdruntulem e bdlgelehni k u llf t^ ^ ie ^ s ik s iz  bir TE E  incelem esi g er9 ekle§tirin: transgastrik, frontal 4  odacik  v e  bazal kisa e k sen  gdrunumleri. Bu bdigelerden uzunlam asina ve 
iiumler d e  alinacaktir,

*1 ponksiyonundan bir d i y a g ^ ^ g ^ t e r  yerle§tirin v e  ardindan onu vena k ava vasitasiy la  sa g  atriyumun i9 ine dogru ilerletin. D aha sonra, kalbi v e  PF O 'yu  gdruntulemek l9 in bir 
luygulayin.

i\ odaciklarindaki basin 9  ve  i9 erigini dl9 un. D efekt boyutunun dl9 Qlmesi: sa g  atriyum i9 inden P F O ’y a  bir balon kateteri yerle§tirin, onu defektin kar§inda konumlandinn ve  §ant

(i§lemi ekokardiyograflite gdrulaugu §ekilde durana kadar seyreltilmi§ kontrast m adde ile §i§irin. Balon aki§ gdrulene kadar sondurulCir ve  ardindan §ant yerle§tirme i§lemi durana 

«ten |i§irilir. Ardindan floni^|(Dpi v eya  ekokardiyografik gdruntuleme kullanilarak dl9 umler alinabilir. C ih az boyutunun s e 9 ilmesi: Defektten aort kdkune kadar olan m esafeyl 6 l9 un. 
iSVC kenarina kadar olan m esafeyi dl9 un. S a g  diski bu m esatelerden  d ah a kisa olanini g e 9 m eyen bir yari 9 a p a  sahip olan bir cihaz segin.
«aina9 li kilavuz teli yerinde btrakarak balon kateteri 9 ikarin.

difi salin 9 dzeltisiyle yikayin v e  ardindan dilatdru kilif i9 ine yerlejtirip dilatdrun kilifla saglam  bir bi9 lmde kenetlenm esini saglam ak u zere  ке 1е р 9 в  somununu sikin. DilatdrCin bulundugu 
lirme kilavuz teli uzerinden, septal defektin i9 inden sol superior pulmoner ven i9 tne dogru ilerletin. Degi§tirme kilavuz telini ve  dilatdru gikarin (Bkz. §ekil 5). 

iHemostatik valfe, duruncaya kadar sa at ydnunde gevirerek sokun v e  ardindan baglantm in guvenilir olup olm adigini kontrot edin.

Ivalfi v e  yukleyiciyi yikam ak i9 tn, yCikleyidnin ucunu salin gdzeltisi l9 ine batirilm if olarak tutarken vanadan salin 9 dzeltisi infuze edin.

itajima k ablosu  arasindaki baglantiyi dikkatlice kontrol edin (Bkz. §ekil 6 ). C ihazi ve  yukleyiciyi salin 9 dzeltisi igine batirin v e  cihazi, hizli bir 9 ekm e hareketiyle yukleyicinin igine gekin
i7).

ivalfin sizdirm az kapagin i uygun bir d e rece y e  kadar ddndurun (Bkz. §ekil 8 ) ve  ardindan gerginligin uygun olm asini saglam ak  u zere  tekrar tekrar itip 9 ekin.

Mfazia sikiysa kabloyu itmeniz zor oiacaktir. Bununia birlikte, sizdirmaz kapakfazia gev̂ ekse hava embolizmi risk! olacaktir.
'kol aracilig iy la  yikayin

ifin kalp i9 ine ta^inm asinin resimli
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1
a 9 iklamasi

-.g*-

: $ekil 7.C thazin  yukleyiciye yukienm esinin resimli agiklam asi
Hemostatik Valf Sizdirmaz Kapagi YUkleyici

$ekii 8. Hemostatik valf sizdirm az kapa^inin sa a t ydnunde taktimasinin resimli a^iklamasi

hcideki h avayi ortadan kaldirmak igin steril heparinize salini yCikleytciden di§ariya akar v aziyette tutun. E^zam anli olarak, yCikleyiciyi kilifin hem ostatik valfi igine duraca^i noktaya 

№ 96 sokun v e  ardindan yukleyicinin kelep 9 e  som ununu sikin. OklCiderl, ta$ima kablosundan iterek (dondurm eden) kilif i9 lne iterletin. Cihazi ilerletirken yUkleyiciyi kiliftan

Aten yiJkleyici ve kilif i9 inde hava varsabu durum, hava embolizmiyle sonu9 lanacaktir. Cihaz ilerletilirken yUkleyici kiliftan 9ikarildigi takdirde de hava embolizmi risk! sbz

k v e  ekokardiyografi rehberli^inde LA dIski v e  orta kismt 3 9 1 0  ve  cihazi atriyal septum a do^ru nazikge 9 ekin; bu, hissedilebllir ve  ayni zam and a ultrason gdrCintulemeyle de gozlenebilir. 

|ta§ima kablosunu h a reketsiz hale getirin, kilifi geri 9 6 kin v e  sa^ atriyal diski a 9 in. Kilifi yakla§ik 15  cm  kadar geri 9 ekin. T a fim a  kablosuyla yaptlan nazik bir “ileri geri" hareketi, atriyal 
Ы  boyunca, ayni zam an d a T I E  v eya  TEE ile d e  gdzlem lenebilecek  olan guvenli konumlandirmayi dogrular.

munu dogrulayin ve  geride kalan $anti de^erlendirin. Anjiyografi v e y a  ekokardiyografi incelem esi g e r 9 ek le 9 tirin. Konum istendi^i gibi deg ilse  v e y a  bariz reziduel §ant s 6 z  konusuysa, 

tilosunu sabit h a le  getirin v e  c ih az tam am en kilifin i9 inde oluncaya kadar kilifi yeniden ilerletin. C ihazi yeniden konumlandirin v e  tekrar a 9 in v e y a  cihazi hastadan 9 ikann. Cihaz 

kiyonu ortaya g ikarsa iki diski sol atriyuma ilerletin v e  orijinat disk $eklini geri kazanm ak i9 in atriyal duvara hafif basin 9  uygulayin.

ligine dogru geri gekerken, tâ ima kablosundan geriye dô ru gekin ve kilifi Ittirmeyin. Aksi takdirde, okiUderin ucu kilifin di$ma takiiabilir ve daha sonra oklUder yeniden 
lamayabilir.
endi î gibi oldugunda cihazi serbest birakin. Cihazi se rb esl birakmak i9 in, turuncu duOmeyi basili konum da tutarken mavi dCigmeye basip  geriye 9 ekin, 
jenn g o b eg in e d e g e ce k  $ekilde tutun v e  ardindan kabloyu okluderden ayrilincaya kadar nazik 9 e  gen  9 ekin, S o n  olarak ta fim a kablosunu ve  kilifi hastadan  9 tkarin (Bkz, §ekll 9), 
erleftirildiglni do^rulamak, geride kalan fanti v e  tikanikligi de^erlendirm ek l9 in TTE v eya  TEE kullanin. C ihazin  iginden geride kalan a ^ o l u p  olmadi^ini de^erlendirmek Cizere bir 

f  ger9 ekleftirin.

Hemostatik Valt YUkleyici

$ekil 9. Okluderin se rb est birakilm asinin resimli a 9 iklamasi
1 . 0  numarali okla gosterildigi gibi kilitleme du^m esine basilm asi (dugm enin rengi turuncudur);
2 . Kontrol dugm esinin 0  numarali okla gdsterildiQi gibi hareket ettirilmesi (dugmenin rengi mavidir) _

^run sonunda kilif, diyagnostik kateter (kullanildiysa) v e  gdrCintuieme probu (kullanildiysa) 9 ikanlir v e  p r t ^ g d a  tamamlanir. 

irsonrasinda

lamasi

.0
lastalar i9 in h a sta n ed e bir g e c e  ya tif gereklidir 

totik tedavisi

lattan sonra 24. saatte; 1 3 . .  6 . ve  12. aylarda sirasiy la ekokardiyografi, EKG v e  Gd^u; 

lanma Tarihi

iSIstemleri etilen oksitie sterilize edilmiftir. R af dmru, etiketlerde belirtilmif: imalat

ile takip m uayeneleri g e r 9 ekleftirin.

son  kullanma tarihi d e  etiket uzerinde ifaretlenmiftir. Son  kullanma tarihi ge9 m if bir urunu

,V6 Etiket

Ю Kapatm a Sistem leri steril olarak tedarik edilir. CeraFlex^*^ P F O  Okltf||eri, ilm et^ a^ lantisi yoluyla tafim a kablosuna dn ced en  ba^ lanm if v e  yCikleyicisi ve  Hemostatik valf ile dnceden 
iKilif v e  dilator ayri olarak am balajianm iftir. Am balaj i9 eri^iTablo 2 'd e ^^|grllm ektedir

Kapatma Sistem lerinin am balaj i9 eri^i

Ambalaj ^  ^  CeraFlex™ PFO Kapatma Sistemleri
OklUderleri SteerEase™ InrodUserieri

(indekiler bir ad et P F O  Okltideri. bir a d e i b каЪ1о 5 и, bir ad et Yuklevici ve  bir ad et Hemostatik valf bir ad et Kilif v e  bir ad et Dilator

‘ETG tablasin da sabitlenm if ve  m uhafazalidir; 19  ve  ^ T y v e l ^ l m  k ese lerig n d e  sizdirm azli^i sa g la n m if v e  bunlara bir etiket v e  sterilizasyon g dstergesi yapiftinlm iftir. Urun etilen oksit 
teedilm if v e  Kullanim Taiimatlan, h asta  karti. bildirim formu v e  uyumiuluk belgesiyie  birlikte bir kutu l9 ine koyulmuftur. Kutuya bir d if  etiket yapiftinlm iftir.

Introdusehn kilif v e  ditatdru ince bir levha u z e r in e ^ b itle n m if  v e  m uhafazalidir; iki ad et diyalize k e se  i9 inde sizdirm azliklari sa^lanm if v e  bir etiket ve  sterilizasyon gostergesi 
r Urun sterilize edilerek Kullanim Talim atlarijriufteri geri bildirim formu ve uyumiuluk belgesiyie  birlikte bir kutu ifin e  koyulmuftur. Kutuya bir etiket yapiftinlmiftir.
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В с е г о  п р о ш н у р д  

и  с к р е п л е н о  п е ч

Н о т а р и у с

Г. Б. А к и м о в
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