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IChina Council for the Promotion of International Trade 
I China Chamber of International Commerce

iiE flfl =t?
CERTIFICATE

No.
194403A0/004766

г’ ^

ш
X*

THIS IS TO CERTIFY THAT: the seal of LIFETECH SCIENTIFIC 

(SHENZHEN) CO., LTD. on the annexed STATEMENT is genuine.

China Council for the Promotion 
of International Trade

A
Hu Na

Authorized 

Signature:

ВШ: 2019^01Л 17Н  

(Date: Jan. 17, 2019)
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LiFctcch
S C I E N T I F I C

Statement

17 January, 2019

We
Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd
Floor 1-5, Cybio Electronic Building, Langshan 2"'‘ Street,
North Area of Fligh-tech Park, Nanshan District,
Shenzhen, 518057 
P.R. China

Flere state that:
The document only used for product registration in Russia and not for other use. All the 
contents are true and lawful.

Lifetet^ptftgntific(Shen2 

D a te :^^n u a ry ,

LifeTech Scientiflc Corporation
Cybio Electronic Building,
Langshan 2nd Street, North Area of High-tech Park, 
Nanshan District, Shenzhen 518057, P. R. China

Lifetech Scientific India Private Limited 
Lifetech Scientific (Europe) Cooperatief U.A.

Tel: 86-755-860262S0 

www.lifetechmed.com
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LiFctcch
S C I E N T I F I C

«УТВЕРЖДАЮ» / 
“APPROVE”

Лайфтех Сайнтифик (Шэньчжэнь) Ко., Лимитед, 
Этаж 1-5, Строение Сябио Электроник, 

Ланшань 2 ’*” улица. Северный район 
парка Хай-Тэк, округ Наньшань, 

Шэньчжэнь, 518057, П.Р. Китай

Lifetech Scientific (Shenzhen) Со., Ltd., 
Eloor 1-5, Cybio Electronic Building, 

Langshan 2"*̂  Street, North Area 
of High-tech Park, Nanshan District, 

Shenzhen, 518057, P.R. China

(имя отф тственн ого  
лица/name o f responsible person) 

Ling Li/Regulatory Affairs Supervisor
(nodnucb/signature)

Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex,
в различных вариантах исполнения

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ 

CeraFlex™ PDA Closure System, in different versions 

DIRECTIONS FOR USE

2019

LIfeTech Scientific Corporation
Cybio Electronic Building,
Langshan 2nd Street, North Area of High-tech Park, 
Nanshan District, Shenzhen 518057, P. R. China

Lifetech Scientific India Private Limited 
Lifetech Scientific (Europe) Cooperatief U.A.

Tel: 86-755-86026250 

www.iifetechmed.com
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Instructions for Use

CeraFlex’ "  PDA Clnsiire Svsiem

Инструкции за употреба
Система за эатваряне на отворен артериален
проток CeraFlex™

Nivod к pouiitl
System CeraFlex^PDA pro uzavfenl ductus 
arteriosus patens (PDA)

Brugsanvisnlng 
CeraFlex™ PDA-lukkesystem

Gebrauchsanweisung
CeraFlex^'POA-Verschlusssystem

OBrivitc xpf)onc

£u0Tiipa PDACeraFlex^

Instrucciones de uso
Sistema de cierre de CAP CeraFlex™

Kasutusjuhend
PDA sulgemlssdsteem CeraFlex™

Kayttdohjeet
CeraFlex™-PDA-sulkujar)estelma

Moded'emplol
SystSme de fermeture de PCA CeraFlex"^

Upute za upotrebu
Sustavza zatvaranje PDA*a CeraFlex™

Haszneiati utmutatd 
CeraFlex™ PDA-zAr6rendszer

IstruzIonI per I'uso
Sistema dl chiusura del dotto arterloso pervio (PDA) 
CeraFlex™

NaudoJImo instrukcijos 
„CeraFlexTU** AAL ufdarymo sistema

LletoSanas Instrukcija 
CeraFlex™ PDA siegSanas lerice

Gebrulksaartwljzlng 
CeraFlex™ PDA-slultsysteem

Bruksanvlsnlng
CeraFlex™>systemfor lukking av PDA 

Instrukcja uzytkowania
System CeraFlex™ do zamykanla przetrwalego 

przewodu tetniczego

InstrugOes de utllizagio
Sistema de encerramento de PDA CeraFlex™

Instructlufl tie utllizare
Sistem de Inchidere PDA CeraFlex™

Инструкция no эксплуатации 

Система для закрытия ОАП CeraFlex™

Navod па pou2ltie
System па uzSver defektu ductus arteriosus patens 
(otvoren;  ̂ductus arteriosus, PDA) CeraFlex^

Navodila za uporabo
Zapiralnl sistem CeraFlex'" za odprti arterloznl duktus

Uputstva za upotrebu
CeraFlex'" sistem za zatvaranje PDA

Bruksanvlsnlng
CeraFlex'" PDA-slutnlngssystem

Kullanim Tallmatlan 
CeraFlex'" PDA Kapatma SistemI

LiFGtoch
S  C  I E N T  I F  t C
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|wij

Dale of manufacture [ Датанапроизаодство | Datum vyroby | FabnKationsdalo | 
Herstellungsdalum | HpcpoprivtaKoracntcur  ̂| Fecha de faDncaodn | Tootmiskuupaev | 
Valmstuspaivamaara | Date de fabrication | Datum proizvodnje | G y ^ s  ideje | Data di 
fabPncaziooe | Pagammimo data | Razoianas datums | Productiedatum | ProdukS|ixiSdaCO | 
Data ptodukqi | Data de fabnco | Data fabncarli | Датаизготоепегмя | Ddlum vyroby | Datum 
izdelavel Datum proizvod^e | TilverkningsdatLn | Uretim tanhi

d
Manufacturer | Произаодител | Vyrobce | Fabrikant | Hersteller | Катооксиослг^^ | 
Fabncanle | Tootja | Valmislaja | Fabricant | Proizvodab 1 Gyfirtb | Fabbricante | 
Gamintojas i Raiotajs | Fabnkant | Produsent | Producent \ Fabrlcanie | ProducStor | 
Производитель j Vyrobca | Izdetovalec | Proizvodai | Tillverltare | lmalali;i

Use by I Използеайдо t Datum pouzitelnosti | Kan anvendes bl og med | Zu verwer>den 
bis einschtie^lich | ХрДог!^^ | No utiiizar despubs de | KOIbiikkusaeg | Kaylettava 
viimeisiaan | A ubliser Jusqu’au | Upotrebtjivo do | Lejirat | Utilizzare entro | Naudoti iki f 
Izlielot iTdz I Uiterste gebruiksdalum | Siste forbruksdag | Data waZnobci | Ndo utillzar 
depots de | Data expirbni | Испопьзоватъдо | Datum najneskoraej spotreby | Uporabno 
do I Upolrebijivo do | Fbr anvdndas till och med | Son kullanim larilii

SN

Serial number | Сериенномер | Sbriovb Cislo | Serienummer | Senennummer { 
Api6p6gacipdg I Numero de serle | Seenanumber | Sananumero | Numbro de sene | 
Sehjsk) broj | Sorozatszam | Numero di sene | Senjos numens { SSnjas numurs | 
Serienummer | Senenummer | Numer seryjny | Numero de s6rie | Numdr de sene | 
Серийныймомер | Senovb dfslo | Serigska Stevilka | Senjski brof | Senenummer | Seri 
numarasi

: STERILE EOi

Sterilized using ethylene oxide | Стерилизирансетиленовоксид | Stenllzovbno 
ethylenoxidem | Slerlliseret med etytenoxid | Sterilislert mit Ethylenoxid | 
AnooTupuipbvopzaiSuXEvo îbio | Esterilizado mediante bxido de ebleno |
Steriliseentud etuleenokslidiga [ Steriloilu etyleenioksidilla | Sterilisation par oxyde 
d'bthyiene I Stenllzirano eblen-oksidom | Elitan-oxiddal stenllzblva | Sleritizzato a ossido 
di elilene | Sterilizuotas etileno oksidu | Slerilizbts, izmantqot etiiena oksTdu | 
Gesteriiiseerd met ethyleenoxide | Stenlisen med etylenoksid | Produkt sterylizowany 
Uenkiem etylenu | Estenlizado ubiizando Oxido de etileno | Stenllzat cu oxid be etiiend | 
Стерилизовамоэтипеноксидом | Stenlizovane pomocou etyl^oxidu | Stenllzirano 
z etilen oksidom | Sterilisano KoriSbenjem etilen-oksida | Stenliserad med etylenoxld | 
Etilen oksit He sterilize edilml;llr

LOT

1л| Number |Лртику.'1 №ii.ii;p| ('i?Id Sarzel Partmummer| Chargennumiiier (
Ар1г<лсц nUpiii'>a;;| Niimero de liile | Parlii number | Iirsnumero I Numero de lot |
Bro) senje | (iyartasi szam | Numero Ji lono | Partijos numens | Pamias mmuirsi Pamjnununer I
lotmimmer | Numer panii produkcyjnê  | Numero de lots | NumSr de lor I
Помор nap mill b'Islo karie { Sievilka senje | Broj sente 11лшиттег| l.ol Numarasi

X
Non-pyrogenic | Непирогенна | Apyrogenni | Ikke-pyrogen | Pyrogenfrel | 
MrinupcToybvo I Apirbgeno { Mittepurogeenne | Pyrogeeniton | Apyrogbne | Nepirogeno 
I Nem pirogbn | Apirogeno | NepirogemSkas | ApirogSns | Niet-pyrogeen | Pyrogenfri t 
Niepirogenny | N3o pirogbmco | Apirogen | Алирогенно | Nepyrogdnne | Apirogeno | 
Nije pirogeno) Pyrogenfn | Pirojenik degildir

Do not reuse | Данесеиэползеаловторно | Nepouilvejte opakovanb | Mb ikke 
genbruges | Nicht wieden/erwenden | MrivETravaxpOOipoTroidre | No reutllizar | 
Uhekordseks kasutuseks | Ala kayta uudelleen | Ne pas rbutiliser | Nemotte korisllll vibe 
puta I Kizbrdlag egyszen hasznblatra | Non riublizzare | Nenaudokite pakartotinai | 
Nelietol atkSrtoli | Niet opnieuw gebrulken | Skal ikke brukes flere ganger | Nie slosowab 
ponownie I N3o reutillzbvel | De unicb foiosmlS | Неиспопьзоватьповторно | 
Nepouzivajte opakovane | Za enkratno uporabo | Nije za ponovnu upotrebu | F & r  ej 
bteranvandas | Yeniden kullanmayin
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Consuil Instructions F̂ or Ltse | Раэгпедантеииструкциитвэаупотреба | Viz rtivod к 
pouiiti [ Se Diugsanvisningen | Gebrauchsanweisung beacnien | 
1имЭооАеик1тст1сОбг1у)ссхр1>аг1с | Consuiiar las mstrucoones de uso | Tutvuge 
kasutusjuhendiga | Katso kayttOohieei | Consuiter la mode d'amptoi | Pogledajie upuia 
za upotrabu | Ldsd a hasznaiati utmutatOI | Consultara la istnizioru par I'uso | Skatykite 
naudojinw mstrukajose | SkalTt lieloianas Instrukdju | Raadptaag gebmiksaanwijzing | 
Se I bruksanvisnmgen | Naiezy zapoznac sie z inslrukq{| uzytkowanla | Consultar 
instrugOes da utilizagao | Consultati insUbctiuniie da ulihzare | Cm 
инструкциюпоэксплуатации | Pozrite pokyny na pouilvarva | Glejta navodila za 
uporabo I Pogiadaite upuisivaza upotrebu | Se bruksanvisnmg | Kuilanim Talimatlanna 
Bakin

A \

Keep away from sunlight | Пазетеотслънчевасветлина | Chrahta p№d primym 
$lurie£nlm svdtlem | Md ikke udsetles for sollys | Vor SonnanllcN schCiizan | 
Aiofrtpelr(|jakpiaaTTdT(>nAiaK6(pu)̂  | Manlener alejado de la luz dal sol | Holda 
peikesevalgusest eemal | Suojaa auringonvakpita | Ne pas exposer A la luml^e du soleil 
I Drills podai|e od sunca | Napf^ytOi vedendO | Non espoire al raggi solan | Saugoti 
nuo sauies Sviesos | Sargdt no sauies ledarblbas | Uit de buurt van zonlicni houden | Mii 
ikke ulsedes for sollys | Chromd przed Swlatlem siortecznym I Uanier afastado da hjz do 
sol I Nu expuneii la radiatia soiard | Недопускатьпопаданийсолнечныхлуией { 
Uchovdvaite rnmno slneCn^ iiarenia | ZaSCItite prad sonCno svellobo | Ne izlagali 
sunCavoy svetfosb | inte utsattas for sollius | Gune$ ifiginden uzak tutun

Keep dry | Поддържайтесух | UdiZu|te v sucfxi | Skal opbevares ten | Trocken 
aufbewahran | Дютпр|^сатгууО | Mantener seco | Hotda kuivas | Sailyta kuivassa | 
A consenrer dans un endroit sec | Driite na suhom | Szarazon lartandO | Mantanere 
asciutlo I Laikyti sausoje vletoja | Saglabdt sausu | Droog bewaren | Skal holdes terr | 
ChroniP przed witgocia I Manier seco | Pastrap tntr-un spa(iu uscac | 
Хранитьесухомместе | Uschovajie v suchu 1 Hranite v suhem prosloru | Drtati na 
suvom mestu | FOrvaras torn | Kuru yeroe saklayin

RfcF

Catalogue number | Каталоженномер | Katalogov6 Plslo | Kaialognummer | 
Katalognummer | Ар|вр6дкатаЛЬуои | Numero de caldiogo | Kataloogi number | 
Luettelonumero | Numero de catalogue | Kataloiki braj | KatalOgusszam | Numero dl 
caialogo | Kaialogo numeris | Kataioga nunxirs | Cataiogusnummer | Amkkelnummer | 
Numer katalogowy | Numero de caiaiogo | Numar de catalog | Ноиерпокаталогу | 
KatalOgovO Pislo | KataloSka Sieviika | Kataio^i broj I Katalognummer | Kalatog 
numarasi

Do not use if package is damaged | Некэпопэвайте. акооги<овкатаеповре|дена | 
Nepouiivejte. pokud ie baleni poSkozerto | МД ikke anvendes. hvis embaUagen er 
beskadiget t Nicht verwenden. wenn die Verpackiitg bescnadigt 1st | 
Mnxprv7iMOiroaiTudvnouoi:(uaotatxciurTOoiei<r)isa | No utilizer $1 el envase escd 
danado I Arga xasutage, kui pakend on kah|ustatud | Ala keyta, >os pakkaus on 
vaunoitunut I Ne pas utiliser si I emballage est endommagd | Ne konstlte ako je 
pakiranje oPteCeno | Tilos felhasznaini. ha sOnjlt a csomagoias | Non utikzzare se 
rimballo non 6 mtegro | Nenaudokite, lei pakuote paJeista | Naliatot. |a lepakojums Ir 
bojSts I Niet gabruiken als de verpakking beschadigd is | Skal ikke brukes hvis 
pakningen er skadei | Nie stosowaC, jeSli opakowanie jest uszkodzone | Nao utilizer se 
a embaiagem estiver damficada | Nu folositi deed ambalê ul este deteriorat | 
Неиспользоеать, еслиупаковкаповреждена | Nepou2lva|te, ak je obal poSkodeny | Ne 
uporabljajie. Ce le ovoinna poSkodovana | Ne konstiti ako |e pakovante oSteCeno | Fir 
в] anvandas om forpaduimgen ar skadad | Ambalaj hasar gorduyse kuHanmayin

Do not resienlize | Нестерилиэирактеповтормо | Neprovid6|te restenlizaa | Mi ikke 
reslenliseres | Nicht restenlisieren | MrtvCTTavoTTooTEipiovcTC | No reesterihzar | Arge 
steniiseenge uuesli | Aii stenlck uudelleen | Ne pas restinliser | Nemojie iznova 
stemizirao | Nem Ojrasleni'zilnatO | Non ristenlizzare | Nesieniizuokite pakanotinai | 
Nestenlizit atkinoti | Niei opmeuw stenllseren | Skal ikke reslenliseres | Nie 
resterylizowaC | Nio reesierilizar | Nu restenliza(i | Нестеригмзоеатьловторно | 
Opakovane nestenlizujte | Ne stenilzira;te znova | Nije za ponovnu steniizaci]u | Fir ej 
omsteriiiseras | Yenlden sterilize etmeyin
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Authorized representative in the European Cornmunity | 
УпьлномощемпредставитепеЕвропейскэтзобщност | Autonzovany zdstupce pro 
Evropsl<6 spoleOenstvl | Autoriseret repreesentant i EU | Autorisierter Reprasentant In 
der EuropaischenGemelnschaft |
Ê ooaioCorripfvoqovTirTpoouJTTÔ oirivEupioiraiKt̂ KotvCpTriia | R^resentanle 
autonzado en la Coinunidad Europea | Volitatud esindaja Euroopa Uhenauses | 
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisPn alueella I Reprasentant autorisd dans la 
Communauta europdeme | Oviaateni predstavnik u Europskoj zajednlci | Hivatalos 
kapviselet az EurOpai KPzOssagoen | Rappresentante autonzzato nella Corrrurita 
europea | Igallotasis atstovas Europos Bendnpje | Pllnvaroteis parstavis Eiropas 
Kopiena I Geautonseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap | Autonserl 
representant i Det europelske fellesskap | Autoryzowany przedstawiciel w Unii 
Europeiskiej | Representante autonzado na Comunidade Europeia | Reprezentanta 
autorizata in Comunitatea Europeana |
Уполно>мченны|ЯпредставитепьвЕвролейскомсоо6ществе | Autonzovany zastupca 
pre EurPpske spoloCenstvo | PooPlaSPeni predstavnik v Evropski skupnosti | OvIaSdeni 
predstavnik u Evropskoj zajednici | Auktonserad representant irtom EG | Avrupa 
TopluluiSu'ndaki yetkiii temsild________

Store at room temperature | Съхраневв1̂ пристайнатемпература | Skladujte 
pf) pokojova teplota I Skal opPevares ved stuetemperatur 16ei Raumtemperatur lagem | 
OuAdaoeuo(6cppoi;paoio&upoTlou | Aimacenar el producto a temperatura ambiente | 
Hoida toatemperatuunl | Sailyta huoneer^ammdssa | Conserver a tempdrature 
ambiante | Cuvajte na sobno) temperatuh | Szobah6m6rsakleten tdrolandd | Conservare 
a temperatura ambiente | Laikyti kambano temperatOroje 1 Uzglabdt istabas 
temperatura | Bi| kamertemperatuur bewaren | Oppbevares ved romtemperalur | 
PrzechowywaP w temperaturze pokojowej | Guardar a temperatura ambiente | A se 
depozita la temperatura camerei | Храншъприюмнатнойтемпературе | Skladujte pn 
izbovej teplote | Shranjujte pn sobni temperatun | Cuvati na sobnoj temperatuh | 
FOrvaras i njmstemperatur | Oda sicakliginda saklayin

MR conditional I МРусповен | Rodmin^na magneticka rezonance | MR-sIkker under 
beslemte forhold | Bedingt MR-sicher| MayvniiKd^auvroviopO^ (MR) итгбброи^ | MRI 
compatible bajo delerminadas condiciones | MR-tmgimuslik | Magnaettitutkimus salKRu 
varauksin | RM sous conditions | Uvjetno pogodno za snimanje magnetskom 
rezonanojom | Feltateies UR-kompatibilitas | Compatibilita RM condizionata | 
Sudennamas su MR | IzmantOfams MR vida, ievarojot noteiktus nosac1]umus | MR 
Conditional (MR-veilig onder voorwaarden) | MR-betinget | Warunkowe bezpieczehstwo 
w badamacn MR | RM condicional | Compatlbllilate RM condilionatd | 
МРТвыпопнятьссобпюдениемограничений | Podmienedne bezpednd v prostredl MR 
I Pogojna uporabazmagneino resonance (MR) | Usiovno bezbedno za MR | 
MR-villkorlig I MR ko$ullu
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с с
0344

CorrfofTnit6 Europ^ne (European Conformity). This symDol means that the device 
fully complies with applicaoie European Union Aas | Conformite Eun3p6enr>e 
(Европейсхо сьответствие). Том символ омачаеа, че устройството отговарл 
напълно на приложимого законодателство на Европейския съюэ | Conformild 
Europaenne (Evropska shoda). lento symbol znamena, 2e zafizeni zcela spin^e 
po2adavky pfisluinych zakonCi Evropska unie. | Conformita Europaenne (CE-maerke). 
Dette symbol betyder. al enbedan futdt ud overholder gsidende EU-lovgivning. | 
Conformita Europaenne (Europdische Konformitat). Dieses Symbol besagt. Pass das 
Gerat alia Vorschnfien der einschiagigen EU-Gesetzgabung erfuitt. | Conformita 
Europaenne (EuputralKi  ̂luppbptpiuon) To oup|3oAo аигб oopalvci dm to npoiPv 
ouppopiptljVETai irAdipurg pt tolh;  loyCiovrEC vPpou? rri? EupioTraikf  ̂ Eviuang | 
Conformita Europaenne (Confoimidad Europea). Esie slmboto irKtica cjue el dispositivo 
cumpte totalmente las Directivas europeas pertinenies | Conformita Europaenne 
(Euroopa standard) See sumOol tahendab et seade vaslao taiellkult rakertduvatele 
Euroopa Ludu seadusteie. | Conformita Europaenne (eurooppalamen 
vaattmuslenmukaisuus) Tamasymbolitarkoittaa etta laita on kaikJtta osin Euroopan 
umonn soveituvan lainsaadannon mukairten | Conformita Europaenne. Ce symbole 
signlfie Que le dispositif est entiarement conforme aux lots de rUrtion europaenne. [ 
Conformita Europaenne (europsKa uskladenost). Та) simbol znadi da je ureda) potpuno 
uskladen s odgovarajuCim aktima Europske unije. | Conformita Europaenne (eurPpal 
megfeielPsag) Ez a szimbOlum azt felertti, nogy az eszkOz leijes manakben megfelel az 
EurPpal UmP vonalkozP jogszabaiyainak. | Conformlia Europaenne (Conformita 
europea). Questo simbolo indca che II dis|X)sltivo a pienemente conforme alle direttive 
europee in vigore | Conformita Europaenne (Abbkiis Europos reikalavimams). Sis 
simbolis retikia. ked pnetaisas visiikai aaenka talkylinus Europos Saiungos aktus. | 
Conformita Europaenne (aibiisiiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norSda, 
ka lerlce pilnlbe atbilsi atneclgo Enopas Savtenfbas lieslbu akiu prasibam. | Conformiia 
Europaenne [Europese Conformileit). Oil symbooi belekent dat hei product volledig 
voidoel aan de gelderxte Europese wetgeving | Conformita Europaenne (samsvar med 
europeisk sienoard) Dette symbolet belyr at enneten er fuUstendig i samsvar med 
gjeldende EU-retisakter | Conformita Europaenne (zgodnoaP z normami Ural 
EuropeisKiei). Ten symbol oznacza, ze urz^dzenie spelnia wszystkie wymogi 
wynikajqce z wtaiciwych aktPw prawnych Unii Europejskiei | Conformita Europaenne 
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que о dispositivo esta em total 
conformldade com os Atos da Uniao Europeia aplicavels. | Conformita Europaenne 
(Confcxmitate europeand) Acest simbol atesta conformltetea dephna a dispozitivulm cu 
legislatia aplicaQia a Uniunii Europene | Conformiia Europaenne (Европейское 
соответствие) !^ т  символ обозначает, что устройство гюлностью соответствует 
требованиям применимых диреюив Европейского Союза | Conformita Europaenne 
(Zhodas poiiadavkamEU). Tenlosymbolznamena. iezanadenieiev 
ipInomsuiadesplatnymipravnymipredpismiEuiapsket une. | Confoimita Europaenne 
(evropskaskladnost). Tastmbolpomeni.
da)enapravavc8lotiskladnazvei)avnimizakoniEvropskeuni|e | Conformita Europaenrte 
(uskladenostsaevropskimstandardima).
OvajsimboiznadM3aieureda|upotpunosiiusagleSensava2edimzakonimaEvropskeunite. | 
Conformiia Europaenne (Europeisk standard). Denna symbol anger alt enheten 
uppfyller alia gailande lagar i den Eumpeiska unionen | Conformita Europaenne 
(Avnjpa Normlanna Uygunluk). Bu sembol, dhazin yurunukteki Avrupa Birti î 
Yasalanna lam oiarak uygun ddugunu ifade eder

Contents inside the box | Съдържанието e a опакоаквта | Obsah baJenI j Indhold 
1 aasken | Verpackungsinhalt | ncpicyOpcva trig ouoKtuodfag | Contenido de la caia | 
Pakertdi sisu | Leaiikon sisaiio | Contenu de I'embaHege | Sadrtai u kutiji | Tartalom 
a dobozban | Contenuto delta confeaone | Dezes tunnys | lepakofuma saturs | Inhoud 
van de verpakkmg | Eskens innhold | Zawarto$b opakowama | ConteCido da embalagem 
I Con(inutul cutiei I Содержимое коробки | Obsah balenia | Vsebina embalaie | SadrZa) 
ko)i se naiazi u kutiji | Kartongens innehail | Kutunun igindekiler
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1 Device Description

Tne CeraFlex™Paieni Ductus Arteriosus (PDA) Closure Systems including CeraFlex™ PDA Occluder and 
SteerEase^Introducer The CeraFlex^PDA Occluder is a percutaneous transcatfieler ocduding device (or the norvsurglcal 
closire of patent duaus arterrasus defects The device consists of a knitted nitnol wire mesh, which has been heatedand set to 
expand into a T-shape The disc on the aorta side is designed to riold the plug at the onfice of the ductus artenosus, while trie 
waist expands to (ill end occlude iL APTFE memorane is sewn inside the disc with nylon thread on the aorta side, and two PTFE 
membranes are sewn inside the waist to help blocK the abnormal blood flow from the aorta mto the pulmonary artery. All 
metallic structures are plated with a titanium nitride (TiN) bioceramic coaling (apphed by vacuum plasma deposition lechnotogy), 
to effectively reduce the release of nickel ions into blood and surrtxmding tissues in order to mitigate thromOogeniaty of the 
device and to speed up endothelial cell growth on the surface of device

' y y V  X

Figure 1. The CeraFlex̂ ** PDA Occluder

The CeraFlex'"' PDA Closure System consists of PDA occluder, delivery cable, loader. Haemostatic valve, sheath and dilator
The system (Refer to Figure 1 and Figure 2) is comprised of:
• PDA Ocduder Adevice for closing PDA.The CeraFlex '̂* PDA Occluder is connected wrth delivety cable bya loop 

connection through me holes.The CeraFlex *̂' PDA Ocduder is preassemded with delivery cable
•  Sheath The sheath is used to advance the device to its eppropnateposition
•  Dilator The dilator is used to ease penetration of tissues and the vessel wall
•  Haemostatic valve: The haemostatic valve at the proximal end of the sheath minimizes bleeding. The sideport wim the 

flexible extenson tube and stopcock are used to flush the system.
• Loader: The loader is used to innxxluce the ocduder wim the attached detivery cable nio the sheath
• Delivery cable wim Plastic vise/Handte (proximal): The delivery cable is used lo edvance(pusn) the ocduder through the 

Sheath hold it in position while the sheath is pulled badt to deploy the ocduder.The Handle and delivery cable are also 
used to retneve and/or repositiori tfie ocduder, if me size, position or the в1фап8юп of me ocduder is deemed to be 
unsatisfadory The handle ts used to fadlilate сЫес1юп control and serve as 'release control handle’ for disconnecting 
(releasing)the ocduder from the delivery cable

Plautc
vi»e/Hv)dle

Clamp Nut —

Ka«mo*tal« Valve Loader Shaath

Figure 2. CeraFlex^“ PDA Ocduder and the SleerEase^“ Introducer

2 Indications and Usage

The CeraFlex"' PDA Ocduder is a percutaneous, iranscatheter closure device that is intended lor the non<surgical closure of 
patent ductus artenosus (PDA).

Indications;
•  PaUents have PDA or PDA accompanies wim other mild cardiac disease;
• Patients'welghtmore than 6 kgs, and 6 months old and above,
• The narrowest portion of the PDA Is 2 mm or larger

3 Conb'alndlcatlont:

•  Patients have PDA which is needed for patients' survival due to other cardiac anomalies;
•  Patients' weight less than б kgs. or less man 6 monms old,
•  Presence of thrombus at the intended srte of implani, or documented evidence of venous thrombus in me vessels through 

wtvch access to the defect is gained.
• Active endocarditic or other infedions pmducing bactenum.
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•  Paoenis vasculature, ttvough which access to the detect, is made<)uate to accommodate the appropriate sheath size:
• Pabents vrilh pulmonary hypertension nigher than 0.4 Rp/Rs or with pulmonary vascular resistance more thanS woods 

units

4  Warnings:

• The device should Pe removed il more than half of the left pulmonary artery lumen 1$ oOslructed by the device, or if more 
than 3 mm length extends into the pulmonary artery

• Patients allergic to nickel may suffer an allergic reaction lo the device.
• The PDA Closure Syslemmust only be used In hospitals, which haveexpenence with Invasive treatment of congenial 

heart disease, and used by physiaans who are trained m transcatheter d^ect closure techniques.
• Physicians must be prepared to deal with emergency caseswhich require removal of embolized devices that result In a 

critical hemodynamic compromise. This induces the avaliabillty of an onsite surgeon
•  Embolized devices must be withdrawnvia the delivery track within a sheath.
• The PDAClosure System is for single use only. Do rxit reuse or reslenlize Structural Integrity and/or function may be 

impaired or be lost through cleaning, resienlizaiion. or reuse and may cause adverse patient reactions. Lifetech will not be 
responsible for any direct or consequential damages or expenses resulting from reuse of any of the components in the 
PDAClosure System

• The PDA Ocduder should not be released from tne delivery cable if ihe device does not match with Ihe defea or if the 
device position is unstable. Withdraw tne device into the introduce sheath and redeploy it If positioningis still 
unsatisfactory, withdraw the device completely and replace with a new one.

• Ensure the connection safety before loading the device Into the loader
» Retrieve the device when it is hard lo release the device from the delivery cable.

5 Precautions:

•  Bom Ihe PDA Occluder and the SteerEase^ Introducer are for single use orty. and the valid penod of sterilization is 
indicaiea on the labels. Do not reuse or restenlize

•  Post-procedure
о Patients should lake appropnaie endocarditis prophylaxis for 6 months following the device implamalion The 

decision to continue endocarditis prophylaxis beyond 6 monihs can be made by physloans 
о Lung perfusion scan should be donelf flow speedis greeter than 3m/s, or If the Z-score is -2 for the left pulmonary 

artery diameter
• MR conditional

A patient with an implanied PDA Occluders can be scanned safely immediately after placement of the device under the 
following conditions, 
c Static magnetic field of 3 T or less 
о Spatial gradient magnetic field of 720 G/cm or less
о Maximum MR system-reported, whole-body-averaged specific absorption rate (SAR) of 3 W/Vg for 15 minutes of 

scanning

N o te : M R I  m a g e  qu a lity  m a y  b e  c o m p ro m ise d  i f  th e  s c a n  a re a  is  in  th e  s a m e  a r e a  o r  re la t iv e ly  c lo s e  to  th e  p o s it io n  o f  the  

d e v ic e . T h e re fo re , opftnuzaf/on of AfR imaging parameters to compensate fo r  th e  p r e s e n c e  o f  th is  d e v ic e  i s  n e c e s s a r y

•  Use in speofic populations
« Pregnancy- Care must be taken to minimize Ihe radiation exposure lo the fetus and Ihe mother.
« Nursing mothers -  Allhough appropnaie biocompatibility testing has been conducted for tNs Implant device, there has 

been no quantitative assessment of the presence of leachabies in breast milk.

6 Potential Adverse Events

Placement of tne CeraFiex™POA Occluders involves using standard intervenoonai cardiac cathetenzation tecfiniques. The 
following adverse events might be expected from interventional cardiac cathetenzation techniques.

■> Allergic reaction •0 Arrhythmias
<- Cardiac lemponade ■o Thrombus formation
«• Septal teanng 4- Device migration

Injury to the nerve or vessel well Cardiac perforation
<r Incomplete sealing of the defect 4- Infection
■> Pulmonary anery dissection 4- Fever

2£ n g lish
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7 Product Features

The CeraFlex'“PDA Closure system is available vrtth specifications in the following table (Table 1). 

Table I.Lisi of the aveilabiePOA Occluders and recommended introducers
Spec. Ф О /тт Ф02/Л1Л1 Ф 01/п т Umm Recommended Introducers

CeraFlex"* PDA Occluders SteerEase'" Introducers
LT-PDAf-O406 10 6 4 SFP6F-f
LT-PDAf-ОбОв 12 8 6 SFP7F-I
LT-PDAf-0810 14 10 8 7 SFP7F.f
LT-PDAf-1012 16 12 10 7 SFPBF-t
LT-PDAf-1214 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-1416 22 16 14 8 SFP9F-f
LT-POAM618 24 18 16 a SFP10F-f
LT-PDAf-1820 26 20 18 9 SFP12F-I
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFP12F-1
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFP14F-f

Figure 3.CeraFlex “ PDA Occluder

8 Directions for Use

• Perform a nght heart catheterization in e routine way.
• Use angiography to size the heart defect.There are two options for angiographyperformanceot the patent doctus 

arteriosus. The first is to introduce an extfiange gmdewire through the ductus and pass a pigtail catheter with side holes m 
the communicalion. Perform a bipiar̂ e angiogram to opacify the PDA The second option is to pass a pigtail catheter into 
the proximal descendirig aorta via the femoral anery and perform the biplane angiogram to opacify me PDA Urtder the 
angiography, measure duclal size bolh on the pulmonary arm aortic ends of the duct.

•  Select the proper size occluder. Select e CereFlex^” PDA Occluder based on the smallest diameter measured m the PDA. 
It IS recommended to select a device of which the smaller end is at least 2 mm larger than the narrowest portion of the 
PDA

• Introduce a 0 ОЗв-inch J-tipped exchange guide wire
• Flush the dilator, sheath wim saline solulion. and then insert trie dilator into the sheath, tighten the clamp nut to ensure the 

dilator fasten with sheath securety.Advance the introducer sheath with dilator over the exchange wire via the pulmonary 
artery into the aorta and positmn the sheath n me descending aorta while withdrawing the dilator.

• Clockwise saew the loadehnto the Haemostabc vaive until It stops, and then check connection is reliable.
• Infuse the sabne solution from the stopcock to flush the haemostatic valve and the loader. whNe keeping the tip of me 

loader immersed under the saline sokjfion
• Carefully check the connection between the occluder and the delivery cable(Re(er to Figure 4) Immerse me device end 

the loader in saline solution and puH the CeraFlex^” PDA Occluder into the loader with a quick jerking motion (Refer to 
Figure 6).

• Twistihe seal cover of the haemostatic valveto suitable degree (Refer to Figure в), end then repeatedly push and pull to 
make sure the tension is appropnate

Warning:
If the seal cover is too tight, then me cable will be hard to push. However. If the seal cover la too loose, there 
will be a risk of aeroembolism.

Inject sterile hepannized saline from stopcock of the loader to eliminate air from me loader.

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



Stopcock

I
Haeniostalic Valve Loader 

Figure 4. Illustration of CeraFiex’“PDA Occfuder System

,v> \
rri®-

Flgure e.lllusiration of loading tt>e device into a loader

SeM Cov«i ol Н э е л т Ш с  VMv« Loader

Figure 6. lllustraDon of clockwise saewing the seal cover of 
Haemostatic valve

Ф Keep the sterile heparinized saline outflowing from the loader to elimmate air of the loader. Simultaneously, insert the 
loader into the Hemostatic Valve of me sheam gently until stop, and then oghten the clamp nut of loader. Advance the 
ocduder into the descending aorta by delivery cable without any rotaaon Do nolremove the loader from the sheath 
when advancing the device.

Warning:
If there is air In the loader and sheathwhen advancing the device, It wilt result In an air embolism.If the loader is
removed from the sheath when advancing the deWce, there will also be risk of an air embolism.

• Deploy the retention skirt only and puN firmly against the onTice of the PDA This can be obsenred under fluoroscopy, or it 
can be dearly felt as a tugging sensation In synchnony with the aortic pulsation The position of the dewce is confirmed 
wtm repealed angiograms in the aorta using the pigtail calheier. The device can be adfusted until ihe retention skirt is well 
seated at the onfica. Retract the delivery sneam and deploy the cylindrical portion of the device securely In the patent 
ductus arteriosus while applying slight tension

s Perform an aortography to venfy the correct position of the device If the position is unsatisfactory, stabilize the sheath and 
pull Ihe delivery cable until the device is completely within the sheath. It can be repositioned and deployed, or removed 
completely from Ihe patient

Warning:
When withdrawing ihe occluder back Into the sheath, pull back on the delivery cable,and do not push the sheath.
Otherwise, Ihe tip of the occluder maybe stuck outside the sheath, and then the occluder cannotbe resheathed.

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

•  Hold the sheath to touch Ihe hub of the ocauoer. and then pull back the cable gently until It separates from the 
occluder. FinaHy remove the delivery caole and sheath from the patient. (Refer to Figure 7)

• Repeat aortography.

Figure 7.llkJstration of releasing the occluder

1 Ressing the lock button as the airow of.i:(tne color of the button is orange);
2 Moving the control button as the arrow of Z  (the color of the Dutton is blue)

Warning:

4 £ n g h sh
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Remove the device if over 3 imn length extends into the pulmonary artery, or If more than half of the left pulmonary 
artery lumen Is obstructed by the device. In questionable cases, perform TTE before releasing the device with Doppler 
measurement of left pulmonary artery flow velocity. The device should be removed if the left pulmonary artery flow is 
greater than 3.0 m/s (or greater than 75% of the LPA velocity before cardiac catheterization).

More
T h e  device s h o u ld  n o t b e  r e le a s e d  fю m  th e  d e liv e ry  c a b le  i f  th e  d e v ic e  d o e s  n o t m a tch  the  d e fe c t or i7device p o s it io n  I s  

u n s ta b le . \M thdravr th e  d e v ic e  in to  th e  sh e a th  a n d  re d e p lo y  I f  s li l i  u n sa tis fa c to ry , w ithdraw  th e  device comp/efeiy arid repiace if 
w ith  a  n e w  o n e .

i f  th e  CeraFien.^'^ o c c lu d e r  b e c o m e s  d e ta c h e d  from  th e  d e l iv e ry  c a b le  d u n n g  ЮаОтд. Л  canned  b e  u s e d  a n d  m u st b e  d is c a rd e d . 

9 Post-procedure

• All patients should be Kepi overnight for observation
• Antiblotjc therapy
• Re-examlnalion by TTE at 24 hours prior to discharge 

to Expiry Date

Bom the CeraFlex^"PDA Occluder and the SleerEase’̂ " introducerare stenlized wrth ethylene oxide. The shelf life is indicated 
on the label. The manufacturing date and use bydale are marKed on the label Do not use an expired product.

11 Package and Label

The CeraFlex’̂ “ PDA Closure Systemsare supplied sterile. The CeraFlex^“PDA Occluder is pre-connected with delivery cable 
by bop connection and pre-assembled with its Loader and Haemostatic valve The sheath and dilator are packaged separately. 
The package content is shown In Table 2 .

Table 2.The packaging contents of the PDA Closure Systems

Package CeraFlex™ PDA Closure Systems

CeraFlex™ PDA Occluders SteerEase™ Introducers

Contents a PDA Occluder,
a Delivery Cable, a Loader, and a Haemostatic Valve

a Sheath and a Dilator

The PDA device is 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 ethylene oxide gas and put in a box with the Instructions for 
Use, a patient card, a customer feedback form and a certificate of compliance. An outertabel isaltached to the box.

The sheath and dilator of the SteerEase^" Inireducer are flxed and protected on a scale boai .̂ then sealed in two dialyzing 
pouches, where a label and a sienlizaiion indicator are attached. The product Is sterilized and put In a box with the Instructions 
for Use, a customer feedback form, and a certificate of compliance A label isaltached to the box.
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Систем!! S3 затеарене на отвори* вртериален проток CeraFlex^“, включващи оклудатора за отворен артериален проток CeraFIeK™ 
II ннтродюсера SieerEase” '' Оклулвторат за отворен артеричен проток CeraFlex™ преястаалава перкутанно транскатегврно 
устройство за затваряне на дефекта с отв<ч>ен артериален проток без хнрургическа интервенция. Устронството се еъстои от 
нагрята и разтегната в Т-образна форма нитинолова плетена мрела Дискът от страната на аортата е предназначен за заят-ржане на 
входната част при отвора на артериалния проток, докато стеснената част се разширдва, за да го запълни н затвори Във 
вътрешната част на диска е зашита тефлонова мембрана с наПлонов конец от страната на аортата. а във вьтрешната част на 
стеснената част са зашнти две тефлонови иембрани за блокмране на абнормения кръвен поток от аортата кьм пудмоналната 
артерия Всмчкн метални структури са с биокерамично покритие от титанов нитрид (TiN) (нанесено чрез технология за вакуумно 
отлагане на плазма) за ефективно наыаляване на освобождаването на никеловм йони в кръвтв н заобнкалящите тькани. с цел да се 
смекчи троибогенността на устронството н да се ускорн ендотелння растежен фактор на повьрхността на устронството.

Накрвйник 

Нигинопова мрежа

Мембрана

Фигура I, Оклудатор за отворен артериален проток CeraFlex™

Системата за затваряне на отворен артериален г̂ датох CeraFlex™ се състои от оклудатор за отворен арт̂ знален проток, носещ 
кабел, носеща част, хемостатична клала, обвивка н дилататор Системата (разгледанте Фигура I и Фигура 2) се състои от
• Оклудатор за отворен вртериален проток, устройство за затваряне на отворен артериален прото*. Оклулаторът за отворен

артериален проток CeraFlex^” е свцззан чрез носещ кабел с крьгова през отворите Озсзгудаторът за отворен
артериален проток CeraFlex™ есглобен преаварително с носешив кабел

• Обвиака; Обвмвката се използва за придвижване на устройството в подходащата позиция
• Дилататор Дилататорът се използва за улесиение на пронтсването в тъканите и съдовата стена
в Хемостатична клапа. Хемостатнчната клала в проксималния край на обвивката намапяаа кървенето до м)1нимум 

Страничният порт с еластнчната разгьваема тръбв и слирателння кран се използва за промиване на системата. 
в Носеша част Носешата част се излолзваза въвеждане наоклудатс^ с прикрелекня носеш кабел в обвивката 
а Носеш кабел с пластмасова затягаша втулка̂ дръжка (прокснмално) Носешият кабел се използва за пр1швижване (избутване) 

на оклудатора през обвивката, като се държн в определена лозиш1ж, докато обвивката се нзлърпа назад, за да се разгъне 
оклудаторът. Дръжкага и носешият кабел също се използват за изтегляне и/нлн регмзииня на оклудатора. ако размерът, 
позццията *ши степента на разгьване на оклудатора не са задоволителни Дръжката се използва за подпомагане на контрола 
на насочването и служи като ..цръжка за освобождаване на контрол" при откачването (освобождаването) на оклудатора от 
носещия кабел

Пластмасова
эатягвща

втупкЫдръжк Носеш кэбеп Гайка н4сп«Уй

“4 ^  ,■
Оклудатор

Хемостатична клала Носеща част Обеиаха
Фигура I. Оклудатор за затваряне на отворен артериален проток CeraFlex™ н интродюсер SteerEasê

2 По1сазанив н упот|>еба

Оклудаторът за затваряне на отворен артериален протох CeraFlex™ преаставлява перкутанно трвнскатеп^но устройство за 
затваряне, коею е препназначеио за затваряне на отворен артериален проток без хнрургическа ннтервенцпв

II оказания:
• При пациентис отворен артериален проток или при пациентп, при конто отвореннят вртериален проток приэдзужава друго 

леко сьраечно-съдово заболяване,
о При пациентп с тегло кш 6 кг, квкто и при пациентп на възраст над 6 месеца,
о При пациентп, при кото най-тясната част наотворення артериален проток е с ширина 2 kim или  повече 

3 [|ротивопок'взвннв:

• При пациент, при конто наличието на отворен артериален проток е необходимо за оцеляването на пациектнте поради 
наличнето на други сърдечно-съдовн аномалии,

б В ь п га р с и о
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• При пациентп с тегло под 6 кг или при паииенти на Егьзраст под 6 месеиа;
• При пациенти с наличие на тромб на преднатначеното място за имплаитиране или при паииенти с  документнранн 

доказателства за венозен трокгб в кръвоноснп ге съдове, през конто се осъшествява достъл до дефекта;
в При лаименти с акп1веп енлокардит или други инфекции, ироизвеждаши бактерии,
• При пациенти, при конто кръвоносните съдове, през конто се осъществява достъл до дефекта, не са в състояние да поберат 

съответния размер на обвивката.
• Прз1 паииенти с пулмонална хилертонз». надвишаааша 0,4 Rp/Rs. или при пациенти с пулионапна васкуларна резистентност. 

надвишаваща 8 Wood едзшцци

4 Предупреждения:

• Устройството трябва да се преыакне, ако повече от половииата от лумена на ляаата пулмонална артерия се запушва от 
устроПството или ако навлизащата част в пулмоналната артерия е с дължина над 3 мм.

• Паииенти, конто са алергичнн към никел, може да проявят ялергична реакция към устройството.
• Снстемата за затваряне на отворен артериапеи проток трябва да се з1зползва само в болкицис опит в инвазианото лечение на 

вродени сърлечни заболявания от лекари, конто са обучени в текникнте на транскатегьрно затварнне на аефекти.
• Лекарите зрябва да са пощтзтвени да се справят със спешии случаи, изисквашн отстраняване на емболизиращн устройства, 

конто иогвтда причинят критично хемодинаш1чно влошаване Това включва лрисъствието на хирург на място
• Емболизирашите устройства трябва да се изтетлят през носешата линия в обвивката.
• Системата за затваряне на отворен артериален проток е сакю за еднократна утзотреба. Не нзззолзвайте и не стершзизирайте 

повторно Структурната иялост н/или функция можеда се повреди или загуби при почнстввне, повторна стерилизация 31ли 
повторна употреба и може да вьзкикнат нежелани реакции при пациентнте. Lifelech няма да носи оттоворност за каквито н 
да е преки или следствени повреди или разходи, г^нзтичашн от повторнатв употреба на който и да е от коыпоненгите на 
системата за затваряне на отворен вртериален проток.

а Оклудаторм за отворен артериален проток не трябва да се отделя от носешия кабел, ако устройството не съответства на 
дефекта или ако познцивта на устройството е кестабзшна Изтеглете устройството в обвивката на ннтродюсерв и го 
разположете отново. Ако разпозюжениего все оше не е задоволително, изтеглете устройството изцяло н го сменете с ново.

• Оснгурете безопасността на връзката, преди да поставите устройството в носешата част
• Изтеглете устройството, когато отделвнето на устройството от носешия кабел е трудно.

5 П|>едпазни мерки:

• Оклулаторът за отворен артериален проток н интродюсерът SieerEase”'* са само за еднократна употреба, като валилният 
период за стерзшнзация е посочен на етикетите Не използвайте и не стерилнз1файте повторно.

• След процедурата
о  Пациентите трябва да осъществяват адекватна профилактика за ендокардпт в продвижение на 6 месеца след 

имплаитиране на устройството Решението за продължаване на профилаътиката за енлокардит за повече от 6 месеца 
иоже да се взема от лекарите

о Сканнрането за белодробна перфузия трябва да се извьршва, ако скоростта на потока надвшдава 3 м/с зши ако Z-score 
за лиамегьра на ляаата пулмонална арте(жя е -2

•  МР условен
Пациент с пмплантпран оклудатор за отворен артериален проток може да се сканнра безопасно веднага след поставяне на 
устройството при следи1гге условия, 
о Статично магнитно поле от 3 Т  >1ли по-малко.
о Пространствено граднентно магнитно поле от 720 С/см или по-малко.
о Максиыална потнърдена за МР система, усреднена за цялото тяло скорост на абсорбцив (SAR) от 3 W/kg за i S минут» 

сканиране

З а б е - и ж к а :  / ^ а ч е с т в о т о  н а  «зой/*11*'си|«гто о т  .кк.’шнпея р с м ш ш с  л т ж е  сИ б ъ д е  н а р у и /е н о .  а к о  з о н а п ш  з а  к к а н и р а н е  с ь в п а Л !  

т о ч н о  и т  е  с /ю н т /т е ч н о  п л н з п  Л> т и т н о и п а  н а  n m p o i i c m e n m o  П о р о д и  т а з а  п р и ч и н а  е  необгодшн» до се o tim iL u u 3 iip a m  

n a ix io n B ip u m e  н а  и з о б р а ж е н т т о  о т  м а г н и т е н  р е з о н а н с ,  з а д н е е  к о .м т н с и р а  н о т ч и е т о  п а  y c m i n h c m e o m o

в Употреба при спеиифичнн групн.
4- Бременност -  трябва Ъ1айката и плодът да се излагат на мнннмално количество облъчване.

Кърмещи манки -  въпреки чв е извършен подходящ тест за биосъвместимост за устройството-ииплант, няиа колнчествена 
оценка за наличието на отаеленн вещества в кърмата

Ь Нотенинални стрнничнн ефекти

Поставянею на оклудагорите за отворен артериален проток CeraFlex™ включва нзгюлзването на стандартни интервенционалнн 
техникт! за сърдечиа катетеризация Възникването на долулосочените нежелани реакции може да се очаква в резултат на 
интервени1юналннте техники за сърдечна катетеризация.

•> Ллергична реакция 4- Аритинн
■> Сърдечна тампонада •О- Формиране на тромби
<- Разкъсване на септума <- Мигриране на устройството
•> Уврела на нерв или съдова стена <г Сърдечна перфорация
❖ Непълио уплъткяване на дефекта <• Инфекция
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■> Лхсекцил HI пу.1нон1лна артерт 

Харакирнгтикн на продукта

Повншена толеснв температура

Снстеиата л  лтоаране на отворен артернален проток CecaFlex™ се предлага с посочените характеристики а таблииата по-полу 
(Таблица II

Таблица 1.Спискк с наличннте оклудаторн л  отворен артериален проток и препоръчаннте ннтроаюсерн
Чардшерастик'н | ФОУшт | Ф02/пип | ФВ1/тт | L/mm

Ов-зудатврк за отворен артернален нроюк Oraflet^'* Интроак1{е|1и SleerEase '̂'
i,T-P[)Af-(i40f. 10 b 7 SI'P6K-f
LT-PDAf-OoOB 12 t 7 Sl'l'7F-f
LT-PI)Af-0810 14 10 7 SFP7F-f
LT-PDAMOi: 16 12 10 7 SFPBFf
LT-PDAf-1214 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAM416 22 16 14 8 SFP9F.r
LT-PDAf-161* 24 18 16 8 SFPlOF-f
I.T-PD.Af-1820 26 20 18 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-f
l.T-PDAf-2:’4 30 24 22 10 SFPl4F-f

... ®Dl.
L ___

Фигу ра 3. Оклудатор л  отворен артернален т^ток CeraFlex™

S Укатаниа та употреби

Извършете рутинна оясна скрлечна калтернзациа.
ИзползввПте анпюграфиа л  олределане размера на скраечния дефект. Съшеспуват две опции л  извт>ршване на 
ангиография на отворения артернален проток Птурвата опция е чрез акаеа̂ лане на аодач л  обмен през протока и аъаеждане 
на гтвкав категьр със страничнн отвори в комуникациата Извършете бипланова ангиография за изобралване на отворения 
артериалеи проток Втората опция е да се въведе гъвкав катетър а проксималната низходяща аорта през феморалната 
артерш и да с« извърши бипланол ангиография л  изобразяване на отворения артернален проток При анпюграфията 
измерете протока както в пулмоналн1и, така н в впртнна край на протока
Изберете оклудатора с лодходящня размер Изберете оклудатор л  отворен артернален проток CeraFlex'“ аъэ основа на 
нан-малкиа измерен д|1В1иетър в отворения артернален проток Ирепоръчтгтелно е да изберете устройство, чнйто по-налък 
край е с поне 2 ын ио-широк от най-тяснзта част на отворенш артернален гдютсж.
ВьведетеО.ОЗб-ннчов аодач л  обмен с J-образен накрайннк
Проинйге днлаптора и обвнвката с физиологичен разтвор. след коего вкарайте дилататора а обанаката и затегнете гайкап 
на хлеыата, л  да се уверите, че дилагаторът е здраво затегнат към обвивхата Прнлвнжете обвнвквтв на интрод10сера с 
aiLiaiaiopa по водача за обмен г^з пулмоналната артерия а аортата н разположете обвнвката а н1пходашата аорта, докато 
нзтегляте дилататора
Прикрепете носешата част къи хемостатнчната клала, като зиъртнте винта по посока на часовннковата стрелка, докати слре. 
след което проверете дали съеднненнето е надеждно
През спирателиия кран влейте физиологичен разтвор, л  да промнете хемостатнчната хлапа и носешата част, докато държите 
накрамника на носешата частпотопен във физиологичен ралвор.
Внимателно проверете връзката К1ежду оклудатора и носещия кабел (Рдзгледайте Фигура 4| Потопете устроПството и 
носешата част във физиологичен разтвор и нздърпайте оклудатора за отворен артернален проток CeraFlex'“ в носешата част 
с бързо дашкение (РазгледаЛте Фигура 5).
Извъртете уплътнявашата квпачка на хемостатнчната клана до подходаща стелен (РазгледаЛте Фняура 6|, след което 
бутайте II дърпанте многократно, за да се уверите, че иал1Скът еподходащ.
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[ I IMjynpf жжение:
Лко упльтняваща» кяпачка t прек'яленб jarcniaTa. тыаяя ще « трудно да сс пбутя кабелкт. Лкоутитьтиявашата 
калачкас прекалено ра1хлабена,гк1иктв)вя риск от вътауиша еибо.тнв.

о ИнжсктираЛтв стерилитираиив хепаринитиран фнтологнчен раттаор от слнрателши кран на носешата част, и  да сс 
елииннкра аатяухът а носешата част

ДйТ.
Сгшратепон крен

м
Хемостат>1чна клапа Носеща част

Фн1 ура 4.Ито6ражен11е на системата за оклуааторн за отворен артернален проток CeraFlex’'*'

Фнтура S. Изображение на зареждане наустройството в 
носешата част

Уппктнаааща капачка на хеиостаттма клала Юссща част

Фигура 6. Изображение на завнваж на упдвтнявашата капачка на 
хеиосташчмата клала по посокв на часоаннкоаата стрелка

о Остааете стерипизиранма хепармнпзиран физ1юлоп1чен разтвор да иттнча от носешата част, за да се елныиннра ввздухът а 
носешата част. Едноареиенно с тоаа вкарайте носешата част в хеностатнчната клапа наобвнвката внимателно, покато слре, 
след коего затегнете гайката на клеиата на носешата част. Ирнданжете окяудатора в кизходащата аорта чрез косещпа кабел 
без зааъртане Не отстранааайте носешата част от обоиоката, косато прндвнжватеустройстоото.

Предупреждение:
Лко има выдут в носешата част и обвивката, когато прндвнжваге устройството, може да се стигнс до авздусннаемболив, 
Лко носещдтд част сс отстрани от обвивката, когато прнавнжаате устройството, шс сс създаде и риск от въздушна смболня.

а Разположетс само заахржашата част и придтрпаПте здраво към отвора на отворення артернален лроток Тоаа може да се 
наблюдава чрез флуороскопид, но сз>шо така се усеша ясно и като лркдврпаане в синхрон с аортната пулсациа Познциата 
на устройството се потаърждава чрез твършване на реловни анпюграфнн в аортата с помошта на гъвкавня катетър 
Устройството може да се регуя>|ра до правнлното разпо.тоженне на задкрж-ашата част при отвора Пр1тберете носешата 
обвнака и разположете стабнлно шитнарнчната част на устройството а отаореюи артернален проток с прнлагане на лек 
ндтнск

•  Изаършете аортография, за да проверите дали устройството е в лравнлнатв позниня Лко позиш1кта не е задоволителна, 
стаб|шия|раГпе обвивката и нзяърлайте носешня кабел, докато устройството не се разположи нзшию в обвивката 
Устройството може да се разположи отново н да се разгкне или да се отстрани нзияло от пашмнта

Предупрежден не:
П|1н изтег-тянето на оклудвтора обратно в обвивката нтдърпайте обратно носещиа кабел н не нзбутвайте обвивката. В 
противен случай накранннкьт на оклулатора може да се таклеши нзаън обвивката и след това оклудаторът не може да се 
обвие повторно.

• Освободете устройството. когато позищнта е задоволителна. За да освободите устройството, катиснете синив бутон и 
придвижете назад, докато продзизжавате да натискате оранжевня бутон

о Задрвжте обшиката така, че да се допнра до глааината на оклудатора. >i след това внимателно нздврпайте обратно кабеля.
докато се раздел» от оклудатора Накраа отстранете носешиа кабел и обвивката от пасатектя (Разгледайте Фигура 7) 

а Извкршете отново аортографната

Б ьлга р с ки Я

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



1 Натнскане на заключвашиа бутон, какгто поааэва сгрелката на(Т) (ивегьт на бутона е оранжев),
2 Прндвнжване на котролниа бутон, както ноказва стрелкатв на @  (цветы на бутона е син)

Предулрежленые:
Премахнете устройгтвого, ако н а в л 1п а ш й 1а  част в аулноналната артерия е с дъ-тхина нал 3 »im  н л н  ако повече от 
полови ната от лумена на лявата пу.лмоналиа артерии се тану шва от устройството. При съмннтелни случаи нтвьршвайте 
трансторакалнл ехокарцио! рафия н|>едн освобиа^аване на устройството с нзмерване на Доп.теровня ефект на скоросгга на 
потока в лявата л ул н о н а л н в  артерия. Устройството трябва да се лремахне, яко скоросгга на потока в лявата пулнонална 
артерия надвишава 3,0 м/с (или иадвишавя 75% от скоросгга на потока в лявата пу.лионална артернв предн съраечна 
к'атетернтаиня|,

1а6ележка
У1«»у>ог«п/в1-п1о н е  т р я б ш /  о а  с е  о т ое.т я  о т  ituieii)»* е а б е .1. а к о  y e m /H H ic m e o m o  и е  с ь о т в е т с т в а  н а  о е ф е к т а  и.тн о т  п о л т и я т а  н а  

n m p o m m e i m o  е  ш х т а б т и а  И л т е г л е т е у х т р о й с т в о т о в  о б е н в к а т а и ы м р а л ю - ш ж е т е  п о в т о р н о .  А к о  n o j u i f w i m a в с е  о щ е н е е  

ja O o e o .v m K .V K i. н з т е г л е т е  \c m p o i f c m e o m o  iiiivcio и  г о с . л к н е т е  с  н о в о

А к о  ок7|'<лти1о/гвн1 СегаПет” ' се о с е о / к к т  о т  н о с е т о я  к а б с .л  п о  в / к . н е  во м р е ж О а н е ,  i 

i i j x e b p v i .

9  След пронелурата

ке о а  е е  ш л о . и в а  ч  т ряГ *ва  О а  с е

•  Всички паиненти трябва да останат в лечебното заведение за едка нощ за наблюдение.
• Антибиотична терапия
о Нзаършване на прегледи чрез трансторакална ехокардлографня на всеки 24 часа предн изпнсването.

IU Срок на годност

Оклудаторът за отворен артерпален проток CeraFlex'“ и ннтродюсерът SteerEase” ’' са стернлнэнранн с етзеленов окезш. 
Продължнтелността на живота при сохранение е означена на етнкета. Датата на производство и означението „Иэползвай до" са 
маркпранн на ет1зкета Пе шползоайте продукт с изтезгвл срок на годност

11 Онаковка н етикет

Системите за затварнне на отворен артерпален протокСегаЕ1ех™ се доставят стерилвн Оклудаторы за отворен артерпален 
проток CeraFlex^’̂ e предварително свързаи с носезд кабел чрез нръгова връзка н е предварктелно сгзюбен с носещата част и 
хемостатнчната клала. Обвпвката зз днлататоры са опаковани отделно. Съдържаннето на опазеовката е гюказано в Таблица 2.

Тзблззиа 2. Съдържаннето на сзпаковката на актемите за затварлне на отворен артерззален проток

Опаковка
Снетеин та затваряне на отворен артериален проток CeraFlex^'*

Оклудаторн за отворен артериален протокСезаПех'''" Интродюсери SteerEase^*'

Сьдьрхание окл>'датор отворен артерпален проток, 
носещ кабел .косеша част нхемостдтнчна клапа

обвнвка к дллататор

Устройството за отворен артериален проток е фиксирано за н зашнтеио чрез опаковка от полпетнленгликол, след коего е 
запечатана във вътрешен и външен Tyvek/фнлм плнк, където са прззкачени етнкет и ззндззкатор за  стерззлнзаииа Продуктът е 
стерззлзззззран с газ етиленов океззд зз е гзоставен в згутня с ннструкш1н за употреба. карта та пациента, форкгулзф за забележкн на 
з̂ зззента и сертификат за съвместнмост. Прнкрепен е вънзиен етикет кък1 кутиата

Обанаката н дплататорът на >1нтродюсера SteerEaae’^' са фнксирвкн на н зашнтени чрез тънка гтластина, след което са запечатанн 
а два лиалз1заторни плика. където св лрззквчени етикет н индикатор за стернлззтацзся. Продукты е стер11лиз1зран и поставен в 
кутззя с инструкцип за употреба, формуляр за забележкзз зза клиента и сертнф31кат за съвместнмост. (Сън кутззята е прззкрепен 
етикет
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I Po|iis prostrniku

Sysiemy CeraFlex™ pro uzavfeni ductus arteriosus patens (PDA) obsahuji okludor PDA CeraFlex™ a zavad4i SteetEase™. Okludor PDA 
CeraFiex™ je petkuianni iranskaletraini uzaviraci prosiFedek pro nechirurgicke uzavfeni defekiii ductus arteriosus patens. Prositedek je 
diotoven z pletene sit'ky z tiinnolovych dtaiii, kiera byla zahfaia a vyivarovwa do tvaru pismene ,,T ‘ Disk na strani aony je ur£en к 
udrieni zalky v usii tepenne du£eje, phiemi ziizeni (kriek) expaiiduje a nasledni tepennou duJej uzavfe. Uvnitf disku je naSita PTFE 
tnembrana s nylonovym vlaknem na stranj aorty a ustiilf ziiieni jsou naSity dvi PTFE membtany, membrany pomah î blokovat 
abnotmaini prvitok krve z aorty do plicni ie|Miy VSechny kovove struktuiy jsou poiaieny biokeramickytn povlakem z nitridu liianu (TiN) 
(nanesenym teehnologii vakuove plazmove depozice), kiery iifinni redukuje uvcJitovani iontu niklu do krve a okolnich ikani, a tim 
zmiinuje trombogenicilu prositedku a urychlujephnistani endotelovych bunik kpovrcbuprostredku

Ubrazek I.Okludor PDA CeraFlex^

System CeraFlex^" pro uzavfeni ductus arteriosus patens se sklada z okludoru PDA, zaved4dho kabelu, plni£e. hemosiatickebo vennlu, 
pouzdra a diiatatom System (viz Obrazek I aObrAzek 2) se ski^a z nasledujicich souiceli.
• Okludor PDA. Prosttedek pro uzavfeni ductus arteriosus patens (PDA). Okludor PDA CeraFlex™ je spojen se zavadJcim kabelern 

prosifedmctvim smyfkove propojky prochazejici otvory Okludor PD.A CeraFlex^ '̂ se dodava pfipojeny kzavad6ciniu kabelu.
• Pouzdro Pouzdro slouzi к zavedem ptostfedkuna pokadovane misto 
e Dilatator; Dilatator usnadAuje praukani tkan£mi a cevni sl£nou
e Hemostalicky ventil Hemosiaiicky venlil na proximalnim konci pouzdra mimmalizuje krvacem BoCni port s ohebnou prodluiovaci 

liadidkou a uzavitacim koboulem se pouzivaji к prt̂ lachovani systemu. 
e Plm£ Plmb sepou2iva к zasunuli okludoru s pnpojenym zavadtclmkabelem do pouzdra.
• Zavadici kabel s plastovou objimkou'uchytem (proximalne): ZavatUci kabet se pouiiva к posunovani <prolla(eni) okludoru 

pouzdrem. Ph rozvijeni okludoru drki okludor na m isli, zatimco pouzdro je vytahovano. Uchyi a zavadici kabel se take pouiivaji к 
vytaieni a/nebo ptemistSm okludoru. pokud jsou velikost. poloha nebo rozvmuti okludoru zhodtoceny jako nevyhovujlci. Uchyt 
usnadduje Kzeni smiru a slouzi jako „oviadad fiatkce uvolnini" pfi ot^jem  (uvolnini) okludoru od zavadiciho kabelu.

Plastova
ob)lmka/uctiyt Zavaded kabel N. . 0&|imkova mabce

Hemosiaticky venOi Plnli Pouzdro
Obrazek 2.0kludot PDA CeraFlex™a zavadae SteerEase^'

2 Indikace a pouzili

Okludor PDA CeraFlex™ je perkuianni iranskatetralni uzaviraci prosifedek urfeny к nechirurgickdmu uzavfeni ductus arteriosus patens 
(PDA)

Indikace:
• Pacienti s ductus arteriosus patens nebo s ductus arteriosus patens ck4>rovazenyrn jmou mimou srdeini chorobou,
• Paciemi, k i^  vaib vice ne2 6 kg a maji 6 masicii a vice.
• Nejuzki £ast PDA ma 2 mm nebo vice

}  Knnlraindikace:

• Pacienn s PDA, kieiy je mitno zachovat kvijli pfenti pacienla zdflvodu jinychsrdeinich ^normalit;
• Paciemi vazlci mena ne2 6 kg nebo pacienn mladai ne2 6 masicii.
• Pfiiomnost irombu v zamySleneni mista implantace nebo zdokumentovana pfitomnosi iilniho Irombu v ceva. kiera ma slouiit к 

zajiSiani phstupu к deFektu,
e .Aknvni endokardibda nebojine bakletialni infekce.
• Paciemi, jejicbk cevy z^iSi’ujici pfistup к defektu nemaji dosiaie£nou velikost na to, aby pojaly pouzdro odpovidajici velikosli;
• Paciemi s plicni hypeirenzi vy55i nei 0,4 Rp'Rs nebo s plicni cevni rezistenci vySSi nei 8 Woodovych jednolek
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4 VarovA ni:

a Pro t̂fedek s« musl v)]moul, pokud uzavira lianen levc plicni icpny vice net z poloviny nefao pokud do plicni lepny pfesohuje vice 
net 3 mm svedelky

• U pacienlualeripckych na nikl route vzniknoul aJe^cka reakce na lenio prostfedek
a  System pro uzavteni PDA sm pouiivat pouze neroocmce, klere roaji zkuienosti s invaavTu lecbou vrozenych stdcdnich vad, a lekah.

kleh jsou vySkoleni v pouiivam kaceirizaimch metod uzavirani derekiu 
a  LekaK museji byl phpraveni Felil naittave pripady vytadujici odstranini embolizovanych рговгЫкй, zp&sobujicich krilicke 

hemodynamicke ohroieni pacienia To znamena, 2e na pracoviSd musi byl к dispozici dunirg 
a  EmbolizovanA proslfedky se musi vtahnout pfes zavadici kabel do pouzdra.
a  System pro uzavteni PDA je uriien pouze к jednomu pouiili Nepoutivejte opakovani a neresterilizujte. fikitn i. resierilizace nebo 

opakovanA poutiil mohou zpusobit zboiteni nebo liplnou zirttu sirukiuralnl integrity a/nebo Funkce prosifedku a ntobou vest к 
neiadoucim reakcim u pacienta SpcrieCnost Lifeiech neodpovlda za ttdnd prime nebo nasledne Skody di naklady vzniklb v dusledku 
opakovaneho poutid jakekoli souiasti systemu pro uzavieni PDA

a  N'eodpojujteokludor PDA od zavadiciho kabelu, jestlite se prosifedek neshodujes defektem neboje-li poloha proslfedku nesiabilni. 
ViahnAle prosltedek do zavadtciho pouzdra a znos-u ) t j  rozviAle Pokud je poloha stale neuspokojiva, proslledek zceli vyjmite a 
nahtatfie novym

a Pfedtim. net prosiredek zavedero do plmfe, zkonlrolujle bezpeCnost spojeni 
a Pokud jephliS obtitneuvolnil prosifedek od zavadiciho kabelu. prosifedek vyiahnite

5 e rzp e fn o sin i ap a lre a i:

a Okludor PDA a zavadiC SieerEase’ *̂ jsou urieny pouze к jednorazovemu pouiili a placna doba jcjich stenlizace je uvedena na 
Stiicich. Nepouiivejleopakovania neresierilizujie 

a  Po zakroku
0 Po dobu 6 misicCi po implaniaci prostfedku must pacienti podstoupii vhodnou pcofylakiickou leibu pron endokarditidiO 

pokraiovani profy laxe endokardiiidy po 6 misicich mohou rozhodnoul lekafi 
о Pokud je prulok vySjl net 3 m/s nebo pokud je Z-skOre propriimir leviplioti lepny -2, Jeifeba pohdil plicni petfuzm sken 

a  Podminina magnelicka rezonance
Pacieni s iroplaniovanym okludorem PDA mute byi bezpeCni vySetfen ihned po zavedml prostfedku za nasledujicich podminek 
о Siaiicke roagneiicke pole 3 T nebo roeni 
о Piosloiovy gradient magnenckeho pole 720 G'cm nebo meni
о Syslemem magneiicke rezonance uvadina nejvySfi hodnoia mirneho absotbovaneho vykonu (specific absorption rate • SAR. 

celolilovy phimir) 3 W'kg na IS minui snimani

Piizniiiitka: Kwliia iUimiti nuigneiicke resonance nmie byl zhoiiena. pukihl a  ikeno\'ona оЫаЧ nachazi ve >Ujnem pfoiloru jako 
/rrosifeJek nebo rekiinn! hlhko/irvsiftJkii 2юНоюЛп\я}н je nnlne oimma/itonilluromelry inmani.HR. о lakkimpemiiuitiifilomnoil 
l i th o lo  / ‘ iV i i f e M i i

a  Pouiiti u zvfaktnich populaci
О Tihoiensivi -  Je nutne pebhvi dbat, aby expozice malky a plodu radiaci byla mmimalni
4- Kojici matky - Abkoli byl lemo imî amabilnl prosifedek podroben pfisluSnym lesliim biokon^atibiliiy. nebylo provkdino tadne 

kvaniitaiivni vyhodnoceni phiomnosii latek pronikajicich do maiefskiho mieka

6 M o ii i i  i ie b u lo u ti l i i in k y

Pfi zavadini okludorO PDA CeraFlex™ se pouilvaii siandardni miervenbm poslupy srdefni kaiemzace S poutilim inierveninich poslupii 
srdeCm kaieinzace Ize otekavai vyskyt nasledujicich netadoucich pfihod

❖ alergicka reakce, •0 aryimie.
«• srdcdni lamponada. ❖ tvorba irombu.
•fr trhiina V septu. ❖ migrate iMostfedku.
<r poranini nervu ti cevni stiny. ■> srdeini perfbnce.
<r neî lne uzavteni defektu. «• mfekce,
<■ disekce plicni lepny. •0 horedka

12 Cesky

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



7 Vlasinosli I'jrTobku

System CeraRex*** pro uzavleni PDA je к dispozici s« specifikacemi uvedenymi v nasledujici labulce iTabulka 11.

Tabulka I . Seznam dosiupnych okludorii PDA a doporuienych zavadiiCi
Spec. 4>D/mm Ф01/ПШ1 Limm Doponidend zavaddde

Okludor? P D A O ra F I» ''' Zavaddde SlrerFnser'<
l,T-PDAf.<W06 10 6 4 SFPoK-r'
I.T-PDAf.0608 12 6 SFP7F-f
l.T-PDAf.0110 14 10 8 SFP7l'-f
LT-PDAM 0I2 16 12 10 SFP8P-f
I.T-PDAf-1214 20 14 12 SFP9F-f
LT-PDAf-M I6 22 16 M SFP9F-f
LTPDAM 6I8 24 18 16 8 SFPIOF-f
LT-PDAM820 26 20 18 9 SFPI2F-f
l.T-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFPI4F-f

01 )

8 Pokyny к pouiib

a Proverfce Laietnzaci pnveho srdce sundardnim zpiisobem
• Velikosi srdeini vady ur£eie pomoci angiografie Existuji dva zpusoby angiografickebo vyaetfeiu ductus ancnosus patens Pivnim je 

zavedeni vyminnelio vodiclho dratu skrz du£ej a uituslini piglailov^ kaieiru s posirannimi otvory do mista spoje Potid'ie biplanami 
angiogram ke znazomini PDA Druhym zpiisobem je protaieni pigiailoveho katetru pies feinoralni artirii do proximalni £asn 
seslupne aorry a pobzeni biplanamiho angiogramu ke znazomini PDA. Porrtoci angiografickeho vySetfeni zmihe velikosi duieje na 
pulmonalnim i aortaimm kottci

a Vybene spravnou velikost okludoru Vybene okludor PDA CeraRex"^ podle nejmenSiho priimiru zm£taieho v PDA 
Doporuiujeme zvcdii prostFedek, jehoi men£i konec Jenejmenio 2 mm vit£i nei nejui£i £ast PDA

• Zaveifte vyminny vodici drat shroiem ve tvaru „J" о velikosti 0,038 palce.
• Propladindte dilatator a pouzdro tyzioJogickym roztokem, potom zasiiiSie dilatator do pouzdra a utihnile objimkovou matici. ktera 

pevnd spoji dilatator s pouzdrem Posiidte zavadici pouzdro s dilatatorem po xyminnem vodicim dratu skrz plicni tepnu do aony a 
umistite pouzdro do sestupne aony a sou£asn£ vyjmite dilatator

a Zairoubujie pinii do hemostatickeho venlilu po smdru hodinovych rudidek ad na doraz a pak zkontroliqe, zda je spojeni spolehlive
• Res uzavitaci kohoui proplachnite hemoslalicky ventil a pinid fyztologickjm toztokem. konec pinide must byl ponoten pod hladinu 

lyziologickeho rozloku
a  Pedlivd zkontrolujie ^jeni.m ezi okludorem a zavaddcim kabelein (viz obnkzek 4|. Ponorte prostfedek a plnid do fyziologickeho 

rozloku a rychlym irhnulim viahndle okludor PDA CeraRex^’̂ ' do pInide (viz Obrazrk S)
• Pfimdrend zairoubujie idsnici uzavdr hemosialickelio venlilu (viz Obrdzek 6| a potom se se opakovanym zasunulim 

a pov\’ia2emmujistdte, iebylodosazeno spravne miry lisrtosli.

VflrovAni:
Jeslliie je Idsnici uziivdi' priliS idsny, bude posunovAnI kAbelu obliditd. Pokudje vSak Idsnici uzavdrpnIiS uvolndny, hrozi 
riziko vzduchDvd riiibolie.

a  Nasihkniie sienlni hepariiuzovany fyziologicky roziok z uzaviraoho kohouiu pinide, abysie z plmdeodstranili vzduch
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Uzavlracl kohout

Hemostatlcky ventil Pinii

Obrazek 4.1lusirace systemii okludoru PDA CeraFlex'̂ '

"Ч

TNraci uzAvir hemotutickaho ««ntiki Pwii

O br^ck 5. Ilustrace zavedeni prosifedku do plniie Obi-utk 6. Ilusirace zaSroubovani tismcibo uzaviruhemostalickeho 
ventilu po smiru hodinovych ni£i£ek

• Nechte z piniie vylekat sieriini hepanmzovany fyziologicky roziok, abysie z piniie odsiranili vzduch. Souiasn4 opaimi zasunujte 
plni4 do hemcelanckeho venplu pouzdra ai na doraz a poiom utahntte objimkovou manci plniie Pomoci zavadficibo kabelu 
posunujte okludor do sestupn« aorty, bebem posunov^i prostfedkem neotaiejie. PH posimovini prostredku nevytahujte pInK z 
pouzdra.

X'ai'ov^iu;
Jesilize je pri posiinovani proscredku v plniii a v pouzdiii vzdiKb, nAsledkciu bude >zduchovi cmboN«, Pokud s« pinit vyiiUmt z
pouzdi-a behem posuiiovani proscredku, hrozi take riziko vzduchovceiiibolie.

• Rozvinte pouze reien£ni lem a pevnizatahniie proti iisli PDA Tenlo ukon Ize sledovat pod fluoroskopickym navadinim nebo jej Izc 
idenunkovai podle zretelneho pocitu ithnuii (zaikubu) synchronniho s pulzaci aorry Potvrd'ie polohu prostredku na zakladi 
opakovanych angiografickych vySetfeni aorty provedenych za pouzili piglailoveho kaletru. Polohu proslfedku Ize upravovat. dokud 
nebiide reten£ni lem spravni usazen v iislI Mimym lahem zalahndle zpil zavadici pouzdro a bezpe(ni rozviAte valcovitou Cast 
prostredku uvniif ductus arteriosus paiens

• Proved’le angiograricke vyielfem a ovCrte spravnou polohu prostredku Pokud je poloha neuspokojiva, siabilizujte pouzdro a tahnCte 
za zavadici kabel lak diouho, az se cely prosifedek bude n a l^ t uvuiif pouzdra Prosttedek Ize pfemisiii a rozviooul, nebo zcela 
vyjmout z  tCIa pacienta

Vai-ovani:
Pri viahovani okJudoni zp{l do pouzdra zaldhnile za zavadici kabel sniCrein zpCc, netlaile pouzdro smCrem zptc, Jinak by hrot
okludoru mobl iiviznout mimo pouzdra a okludor by nebylo mozn4 vlihnoul zpel do pouzdra.

• A i bude poloha prostredku uspokojiva, uvoInCte jej. Prostredek о oddilite lak. ie sliskneie a podriite oranzove tIaCilko, souCasni 
slisknCte a posuAie ^ t  nxidre tIaCitko

• Drite pouzdro lak.aby se dotykalo kottekioru okludoru, a pakjemni povytahnCte kabel, a i se oddSli od okludoru. Nakonec vytahnCte 
zavadCci kabel a pouzdro z tCIa pacienta (V iz Obrazek 7 )

a Zopakujie angiograficke vySetteni.

Okludor

Hemoslaticky ventil PInii Pouzdro

Obrazek 7. llustrace oddCleni okludoru

I Siisknuli blokovaciho tlaCItka, jak ukazuje SipkaQ (tlaCiiko m i oraniovou barvu) 
2. Posunuti ovladaciho llaCItka, jak ukazuje iipka ф  (tlaCiiko m i modrou barvu)

14 C e $ k y
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Vai'oviini:
Pokud pi-oslrcd«k presahuje vice nez 3 mni do plicni lepny nebo pokud pzavira lumen lev̂  plicni tepny vice nei z poloviny, 
pi-as(reilek vyjnwle. Ve spomych pnpadech pred uvoinfnim prostredku proved'te TT E  9 Dopplerovskym ntjreiiim ryrhiosli loku v 
leve plicni lepiij. Pi-osnedek se musi vyjmoul, pokud j« «ok v leve plicni lepni vySSi net 3,0 m/s (nebo vilS i net 75 %  rychlosli loku v 
leve plicni lepnj pred katelrizaci srdce|,

Puvidmktf
p m s t f e d e k  m !  z a v a d i d h o  k o b e iu .  i e s l l i i i :  le p r a - n r e i k k  n e s h a J u je  s J c / c k l e m  n e h o j e - h  p o l o h a  p m s l f e d k i i  /K S la b i I n i  y i d h t k i e  

p i u i i f e d e k  d o  i K i i i i i l n i  a  z i io v i i  l e /  i v i v i i i i e .  1‘o k i i d j e  s m v  s id l e  п е т /ю к о /г ч у .  p r o s i f e J e k  г с е / а  v y / m i i e  o n a h r a i f i e  n o v jk n

l ‘o k m l  l e  o k l i h l o r  С е г а П е х ^ ’ ^ o d p o /e n  p f i  z o \ ’d J i n i  za > -d d d c lh o  k a b e lu .  i i e l z e j e j  /H i i i i i l  a j e  т и п е j e j  z l i k v i d i n t i i  

9  Po zakroku

о VSichm pacienii by m ill zusiai hospnaJizovani pfes noc z a  uielem pozorovani 
0 Podbani antibiotik
• Opakovane vySetfeni TTE 24 hodm pfed propuStinim 

ID Dnliim eispirace

Okludor PDA CeraFlex^' a zavadit SleerEase’*' jsou scerilizovany etylenoxidem.Doba skladovani je uvedena na Slitku. Datum vyroby a 
datum pouzilelnosti jsou uvedeny na iiitku Nepouzivejte vyrobek po uplynuti data pouiilelnosti.

11 Baleniaititek

Sysiemy CeraFlex^’ pro uzavfeni PDA jsou dodavany stenini Okludor PDA CeraFlex^' se dodava ptipojeny к zavadicimu kabelu 
prostredniclvim smydkove propojky a sestaveny do jednoho ceiku s plmiem a hemostalickym ventilem. Pouzdro a dilatalorjsou 
zabaleny saniostaini Obsah baleni uvadiTabulka 2,

Tabulka2.0bsah balem systemu pro uzavfeni PDA

Baleni
Sysliniy CeraHexTSi pm uzavfeni PDA

Okludory PDA CeraFle>^‘> Zavadife SteerEase^»

Obsah okludor PDA,
zavadici kabel.pinii a hemostaiicky venlil

pouzdro a dilataror

Prosiredek pro uzavfeni PDA je upevnin v ochrannem podnosu z PETG a zataven do vnitfniho a vnijSiho saCku z  folie Tyvek, ke kterym 
je pfipevnin ititek a indikator stenlizace. Vyrobek je stenlizovan etyletюxidem azabalen v krabici 5 pfiloienjon ndvodem к pouzili, kanou 
pacienla, formulafem pro zpetnou vazbu zakaznika a osvidiemm о shodi. Krabiceje na vniJSi sirani opalfena Stitkan

Pouzdro a dilatator zavadiie SteerEase^’jsou upevniny naochranne kartcaiove podlozce azaiaveny dodvoudialyzadnich sadku, ke 
kterym je pNpevnin ititek a indikator stenlizace. Vyrobek Je sierilizovan a zabalen v krabici s pfitoienym navodem 
к pouzili formulafem pro zpitrou vazbu zakaznika a osvidienimo shodi Krabiceje opalfena ititkem.
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I Beskrivdsc areiiheilrii

Свг4Яе»’ “ PDA'lukkesystemer (Paleni Duclus Anenosus) omFanet CeraFlex’^' PDA-proppen оц SleeiEase^’ indfereren.CeraFleK™ 
PDA-proppen er en perkutan, iranskaieier lukkeenhed til ikke-kmir^isk lukning af persisterende ductus aneriosus. Enheden beslkr af el 
mlinoltrldnet, der er blevei opvarmet. $i del kan formes nl el T-formet net. Skiven pi aonasiden er berettnel til at hoide proppen j hullei pi 
ductus anenosus, mens midterst>’kkel udvtdes nl at udlylde og Ыокеее del. En PTFE-monbran er syet ind i skiven med nylonirid pi 
aonasiden, og to PTFE-membraner er syet md i midiersrykket for i i  bidiage til at blokere den anormale blodgennenistteninmg In  aona nl 
алела pulnwnalis Alle meialdde er belagl med en biokeramisk belsgning af olauumnilcid (TiN) (pifoil ved hjatip af 
vakuumplasmapidampnmg), der skal ntindske frigivelsen af nikkelioner til blodet og det omknngliggende vcv p i elTektiv vis med henblik 
plat begrense enhedens trombogeniciiet ogfremskynde den endoteliale ceHevasksi i enheden

Spids

CeraFlex” * PDA-lukkesystemel bestir af en PDA-prop, et indfenngskabel, en monienngsenhed, en h*mostaseventil. en sheath og en
dilatator. Sysiemei (se Rgur I og Figur 2) bestir af felgende
• PDA-ptop En enhed nl lukning af PDA CeraFlex*”  PDA-proppen er forbundet med indfonngskablet med en lokke igerutem 

hulleme CeraFlex* '̂ PDA-proppen og indfonngskablet er samlet ved leveringen
• Sheath Sheathen bruges til at fremfore enheden nl den relevanie placenng.
a Dilatator Dilataioren bruges til at kite gennemtrrngningen af vcv og karvsggen
• lizmosiasevemil; Hsmosiaseveniilen i den pmksimale ende af sheathen minimerer blodrting Sideibnmgen med den fleksible 

forlatngerslange og siq^hanen bruges til at gennemskylle systemei.
•  Monienngsenhed Moniennî nheden bruges ul at fore proppen med del monterede mdiwingskabel ind i sheathen.
a Indfunngskabel med plasihindiag (proksimal). Indfonngskablet bruges til at fremfore (skubbe) proppen gennem sheathen og hoide 

den p i plads, mens sheathen irarkkes iilbage for at anbnnge proppen. Hindlaget og indforingskablel bruges ogsi til al tilbageirakke 
ogkllei genplacere p rc^ ^ , hs’is sionelsen, placeringen eller udx idelsen af proppen ikke er ttlfredsanllende. Hindtagel bruges til at 
kite retningsstyringen og lungerer som ''fngotelsessiYnngshindug" i focbindelse med frakobling (fngorelse) af proppen fra 
indforingskablel

Plasttiandlag InOferingsliabel \ ,  KlemmemeWk _
V,

Prop

MamoslasevenU MonlemgseiUiad SheaVi
Figur 2.Ceraflex'“  PDA-proppen og SleerEase™ indforeren

2 liidikationer og anvendelse

CeraFlex'*' PDA-proppen er en perkuian, iranskaieier lukkeenhed. der er beregnel til ikke-kirurgisk lukning af persisterende ductus 
arte nos uslPDA)

Indikalioner:
Patienier med РОЛ elkr PDA i forbindelse med andre miJde hjertelidelser.
Paiienier, der vqer mere end 6 kgog er 6 mineder eller cldre.
Den smaileste del af PDA er2 mm eller siorre 

Konlialiidikaiioner:

Palienier med PDA, som er nedvendig for palieniemes overkvelse grundei andre hjerteanomtlier,
Palienler. der wjer mmdre end 6 kg eller er yngre end 6 mineder,
Trombe p i del iiisjgiede implanienngssted eller dokumenterel evidens for venetrombe i de kar. hvongennem der skaJ skabes adgang 
til defeklen;
Akiiv endokaiditis din- andre infektioner. der medforer baklener.
Den relevanie sheailiscorrelse passer ikke nl paiientens vaskidatur, hvongennem d a  skal skabes adgang nl defeklen.
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• Panenier mcd puJmonal hypertension over 0.4 Rp>Rs dier med pulmonal v-askulxr modstand p i mere end 8 Woods enheder

4 A dvarsler:

• Enheden siaJ Rentes, hvis den blokerer mere end halvdelen af Imgden af vensire anena pulmonalis, eller hvis mere end 3 mm af 
enheden slikker ud af anena pulmonalis

• Patienter, der er allergiske over for mkkel, kan f i en allergisk reakiion over tor enheden
• PDA-lukkesysiemei mi kun anvendes p i hospitaler, hvor der er егГаппц med invasiv behandimg af medfadt hjeneinsufficiens, og ini 

kunanvendesana;ger, son er opltert i transkaierertekmkker til lukningafdefekter
• l.tegeme skal vtere foiberedt pi at hindiere nodsituanoner, der kratver fjemelse af emboliserede enheder, som medforer kritisk 

hremodynamisk kompcominermg Dene betyder, at der skal kunne iilkaldes en kirurg p i steder
• Emboliserede enheder skal rrxkkes tilbage via indforingslumen i en sheath
• PDA-lukkesystemet er kun til engangsbrug M i ikke genbniges eller resieriliseres Strukiurens imegniet og/eller funknon кал blive 

beskadigel eller g i labi som folge af rengenng. restenlisenng eller genanvendelse, og del kan forirsage bi>irknmger Ufetech kan 
ikke holdes ansvarlig for nogen direkte eller indirekie skader eller udgifler som folge af genbrug af nogen af komponenieme i 
PD.A-lukkesysiemel

• PD.A-proppen m i ikke fngives fra mdformgskablet. hvis enheden ikke passer ol defekten, eller hvis enhedens placering er usiabil. 
Tnck enheden lilbage ind ■ indforingsshealhen. og aniatg den igen Hvis placertngen sladig er uDifredsslillettde. trskkes enheden hell 
ud og ersianes af en ny enhed

• Serg for, at foibindelsen er sikker. for enheden sreiles pi monienngsenheden
• Trzk enheden ud, hvis det er vanskeligi at fngore den fra indfermgskablet

5 Forholdsretkri

• Bide PDA-proppen og SieerEase^‘ indforeren er udelukkende til engangsbrug, og den gyldigesieriliseringsperiodeer angivei pi 
msrkningen. M i ikke genbruges eller resienliseres

• Ettenndgrebet
о Paiienieme skal overholde passende protytakse for endokardiiis i 6 mineder efter implanienngen af enheden. Ltegeme kan 

beslulte, om proty laksen for endokardiiis skal foricnges ud over de 6 mineder. 
о Der skal udfores lungeperfusionsscintigraft, hvis flowhasiigheden er storre end 3 m/s, eller hvisZ-score er >2 for diameteren pi 

vensire artena pulmonalis.
• MR-sikker under bestemte forhold

En patient med en implanlerel PDA-prop kan scannes sikken umiddelban efter anbnngelsen af enheden umter folgende betingelser 
о Siaiisk magneifdi p i 3 T eller denatder 
о  Mâ pielfell med rumlig gradient p i 720 gauss/cm eller mtndre
о Maksimal MR-pivisi gennemsnitligspecifik disorberingsratio(SAR) for hele kroppen pi3 Wdcg ved 13 minutiers scanning

H e / i u v r i !  h i l l c J k v a l i t e i  tu rn  b h v e  fu r r in f fe l ,  h v i s  s c a r n m i g s o i n n i M i e r i J e i p m a s i  s im u r te  oninUe to r n  e / / f r  r e l a i i i l  r ir i  />Л

e n h e J e n s p k K e n n g .  J ' l e i e r  J i i f i t r п o J ^ v п J l g l a l a p l i m e r t  / l a r a m e r r e i i i  f a r M R - s c a n m n g ,  sd J e  k o m p e n s e r e r  f t r  r i l s l e J e v i e r t l s e n o f  J e i m e  

e i ih e j .

• Anvendelse til specifikke patientgrupper.
о Gravidiiel -  sorg for at mimmerestrileeksponeringen afbidefoslerel ogmoderen.
о Ammende kvinder - selvom d^ er udfen relevant teaming af hinkampaiibililelen med denne implamermgsenhed, er der ikke udfon 

en kvamitaliv vurdering af iilsiedevatrelsen af udsivende stoffer i modermarik

6 Mulige bivirknlntri'

Ved anbnngelsen af CeraMex"' PDA-propper skal der anvendes starHlatdiekmkkei til inierxeniion ved hjenekateiensaiion Der kan 
forvenies folgende komplikalioner som folge af interventionslekmkkeme til hjenekateterisation

4- Allergiske reaktioner Arytmi
<»■ lljertetamponade <r Trombedanndse
•o Septumrupiur «■ Migrenng af enheden
<- Beskadigelse af nerve eller karxteg •fr Perforering af hjerlel
❖ Ukomplel forsegling af defekten <■ Infekbon
<> Disseklion af anena pulmonalis <r Feber
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7 Pi‘»dukiotenig(

CctaFlex^x PDA-lukkes)'slemetf35 ineddespecifikalioner. det Trerngir af felgende labH (Tabri II 

Tab«l I. Ijste tned iilgxngetigePDA-pfopper oganlxfalede indrerere
Spec. <bD/mm 4>DZ/mm 4>DI/inm lynni Anbefalede indfarere

Cei-aFlei''' POA-pixipper Steerl-ase'*' iudfarerc
l.T-PDAf-0406 10 SFPhK-f
l,T-PDAf-0608 12 8 6 7 SFP7H-f
l.T-PDAf-oaio U 10 8 7 SFP7F-f
LT-PDAM 0I2 16 12 10 7 SFP8F-f
I.T-PDAM2M 20 14 12 7 SFP9F-f
l.T-PDAf-M I6 22 16 14 8 SFP9F-f
l.T-PDAf-1618 24 18 16 8 SFPIOF-f
1T-PDAMB20 26 20 18 9 SFPI2F-f
l.T-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-f
fTPDAf-2224 30 24 22 10 SFPI4F-f

_______ O D 2

figur 3. CeraFlex’^ PDA-pr(^

8 Bixigsaiivisiiiiig

• (Jdfor en hajresidig hjenekateiensation pk ruimemasssig vi$.
• Drug angiografl III al besiemme surrelsen pi hjenedefeklen Der er ю mulî eder Гог udforetse af angiografi af persisterende ducliis 

anenosus Den forsie mulighed er al iiidtore en exchange guidewire gennem duclxis og indfore et grisehalekateler med sidehuller. 
Udbr biplin angiografl for at indsprojie komrastsiof i PDA Den anden mulighed er al indfore el gnsehalekateier i proksimale aorta 
descendens via snena femoralis og udfore biplan angiografl for al mdsprojie koniraslsiof i PDA. Under angiografien miles sterrelsen 
pi ductus bide ved anena puJmonaJis og aorta

• Varig en prop i den korrekte slerrelse Vatig en СегаПех''' PDA-prop ud fra den mindsle diameter, der er m ill i PDA Del anbefales 
at v atige en enhed. hvor den mindsle endeer mindsi 2 mm sierre end den smallestedel afPDA

• Indfor en 0,038* exchange guidevvire med j-spids
• Skyl dilaialoren og sheaihen med en sallvandsoplesning, indsan dilatators) i shealhen, og stram klemmemeinkken for al sikre, at 

dilauioren sidder godt fast i ^alhen Fremfer mdfonngssheathen med dil̂ ator over exchenge wtren via artena pilmonalis og ind i 
aona. og anbnng shealhen i aorta descendens, idei dilaiaioren irxkkes lilbage.

• Skru monieringsenheden i hzmosiaseveniilen ved ai dreje med urel, ill den ikke kan komme Itengere, og kontroller demcst, ai 
forbindelsen er pihdelig.

• Infunder salivandsoplasningen fra siophaiien for at skylle hsmosiaseveniilen og monieringsenheden. mens spidsen af 
inontermgsenheden s  nedssnkei i sallvandsoplosmngen

• Kontroller omhy^ehgi foibmdelsen mellem proppen og mdfonngskablet |se Figur 4) Nedsamk enheden og monienngsenheden i 
sallvandsoplosmngen. og traek CeraFlex'̂ ' PDA-proppen ind i monienngsenheden med el hunigt ryk (se Figur S|

• Drej forseglingsdskslet over hcmostasevemilen ill en passende vmkel (se Figur 6), og skub og пкк derefler flse  gange for at sikre, 
at lilspeendingen er passende

Advarsel:
tivis farseglingsdskslel er for siraml. kan dri varre svsert at skubbc kablel. ffvisforseglingsdtrkslel er for lost, er der riaike 
for Jufcembolus.

• (njicer sterill hepannissei saJivand fra siof̂ anen p i montermgsenheden for at fjeme lufien fra monieringsenheden
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Sioptiane

Fitui- J.lllusiraiion af CeraFlex” ’’ PDA-lukkesyslem

Л

Figur S.llluslraiion af placenng af enheden 
I momenngsenheden

ForaesImeadsekBel pa hEemostaaeventil Monteringsended

Figur 6. Illustration af piskruning af forseglingsdxkslel pi 
hsmostaseventtlen med urel

• Serg for, al sterili hepanniserel saitvand flyder ud afnioniertogsenheden for at Qeme luften i nюmefmgsenheden. Samtidig mdsasttes 
montermgsanlieden forsigngi i hsmosiasevemilan pi sheaihen, til den ikke кал komnte Itengere, og momehngsenhedens 
klemniemeink slrammes. Fremfor proppen i aorta descendens med indfonngskablel uden al rolere Monleringsenheden m i ikke 
fjernes fra shealhen, mtrenheden freiiiferes.

A d varsel:

llv is dererlufl i monleringsenheden og sheatbeii.nireiiheden fiemfeies,vil del i-esultere ten luflenibolus. llv is monleringsenheden
fjernes fra shealhen, nar eiiheden fremfeies. er der ogsi risiko for liifiembolus.

• Anlsg kun holdeskortel, og lra:k del fast mod ibmngen i PDA Detie kan observeres under fluoroskopi, eller det кал mterkes som en 
rykkende felelse synktoiit med puiseiingen i aona Enhedens placering kontrolleres med geniagne angiogrammer i aorta ved hjtelp af 
gnsehalekaieieret Enheden kan justeres, indlil boldeskertei sidder godi fast i ibningen. Trsek mdfermgssheaihen lilbage, og utlsg 
den cylinderformededel af enheden sikkert i den petsislerendeduclus arteriosus, idet der anvendes et let irsek

• Udferaonografi foral komrollere, at enheden er placerei korrekt Hvis placeringen ikke er tilfredsstillende, skal shealhen slabiliseres 
og der skal trrekkes I indfonngskablel, indlil enheden er belt inde i shealhen Elen kan omplaceres og anliegges eller fjernes hell fra 
paiiemen

Advarsel:
Tr»k lilbage i indferingskablel, n ir pioppen irrekkes lilbage i shealhen, og undga at skiibbe shealhen. Ellers kan spidsen af proppen
sidde fast uden for shealhen. og sa kan proppen ikkeanbrlnges i shealhen igen.

• Nlr placeringen er liifredssiillende. fngives enheden. Enheden frigives ved al irykke den b li knap ned og lilbage, mens den orange 
knap er irykkel md

• Hold shealhen, s i den rarer proppens muffe, og trsek demxsi kablei forsigtigt lilbage, til det separeres fra proppen Fjem lil sidsi 
indfonngskablel og shealhen fra patienten. |Se Figur ">)

• Udfer ny aortografi.

Plasthindtag
IndfahngsKabel Klemmemetrik

Prop

Hsmosiaseventil Montenngsenhed

Figur 7, lllusiraiion af fngorelse af proppen

1 Tryk p i liseknappensom pil (T)<knappen er orange).
2  Ryikonlrolknappen som pil (knappen erbli).

Sheath
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Fjrm  rnhrdra. hvii merr rnd i  mm arrnhrdrn i-agrr ind i artoria pulmenalis,Hlcrbvis mere end halvdelen аПипкп i vensire 
arteria pnlmonalis erbktkerel af enliedeii. 1 ivivisonime lilfrld e  udfares d e rlT E , inden enheden frigares, med Deppler-mAliog af 
sireniningshasligheden i venstre arleria pulmoiialis. Enheden skal (jernes, hvis Howet i vensire atieria pulnionalit er starre end i f i  
m/s (eller slerre end ?S% arhasligheden ■ veiiilre arteria pulnionalis fotvd for hjertekalelerisalion).

Benifvrk
E n h tik n iik i  1Ы14 fh g iw s  f i v  m Jform gikahltl. hvis tniH ilen ikk t /м ш ег Ш <Jefeklen. eller h t is  enheJem  jilM erm g  e r  uskibi! T rakenheJen  
lilbage in J i  sheailKn, o g a n lu g je n  igen H tis  p taeenngen sk iJ ig  e r  u iil/reJiW lIm Je. irakkes enlialen hell u J o g e rsk iiie sa /e n n y e iih e J .

H n s  Cerahlex'^'-proppen ta likra fm Jfo iingslu ih le iisnkerm on ienngen , k a n d e n  ikkeb ru g eso g ska lka sseres

9 Erierindgrebet

• AMe paiienier skaJ ovematte pi sygehuset til observaii<»i
• Antibiolikabehandlmg.
• Ny TTE-undersegelse efier 24 timer og inden udsknvning

10 (Idlabidalo

Bide CeraFlex"' PDA-pro(̂ >en og SieerEase'" mdfereren er steriliseret med etylenoxid Holtbaibeden er wgiver p i marrkmngen 
Fremslillmgsdaioen og sidsie anvendelsesdato er anjpvet pi mcrkningen Produktet m i ikke anvendes efter sidsie anvendelsesdaio

11 Eniballage og m srkal

CeraFlex^''' PDA-lukkesystememe leveres sterile CeraFlex’’’'PDA-ргоижп er formonteret pi indfuringskablet ved hjelp af en lokke og 
samlet med monienngsenheden og hatntosiasevenlilen. heathen og dilaialoren er pakket separat Pakkens indhold er vist I Tabel 2.

Tabel 2. Indholdei af pakken med PDA-lukkesysiemer

P a k k r
Г е г а П м ” '  PD A -lukkeayaiem er

C ertF lex^* ' PD A -propper S lc crE ase^»  ind fo re re

Indliold
en PDA-prop.
et indfonng^abel. en monieringsenhed og en htemostaseventil

en sheaih og en dilatator

PDA-enheden er fasigjon p i og beskyiies af en PETG-bakke, der derePer er forseglet i mdre og ydre Tyvekposer/folieposer, hvor der er 
pisai en mzrkai og en slenliseringsindikalor. Produktet er steriliseret med etylenoxidgas og pakket i en asske sammen med 
brugsanvisnmgen, ei paiienikon. en formular bl kundefee<H>ack og et overenssiemmelsescertifikal Der sidder en maerkal p i Kskens 
yderside

Sbeadten og dilataioren pi SieetEase’' ’ indforeren et fasigion pi og beskyties af en plade, der derefter er forseglet I to dialyserende poser, 
Ьтагёег er pisat en maerkatog en steriliseringsindikatar Produktet er sienlisereiog pakket i en aiske sammen med brugsmvisningen. en 
formular til kundefeedback samt et overensstemmelsescertifikai Der sidder en matrkat p i ssken
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Das CeraFlex^" Ductus arteriosus persistens (PDA) Verschlusssysiem besteht aus cJem CeriFlex™ PDA-OkkJuder und dem SleerEase^̂ ' 
Finfiairbesteck. Beim CeraFle»’“ PDA-OkkIuder hamlell es jich urn einepeikwan implanlierbareTranskalheier-Vetschlussvornchturg fur 
den nichioperaiiven Verschluss eines Ductus arteriosus persistens (PDA) Bei der Vorrichiung handelt es sich um ein gesincktes 
Nitinoldrahlgerusl. das erhiut und so konfigunen wurde. dass es in T-Foim expandiert Der Schirm auf der Aortaseite ist so ausgelegt, dass 
er die Vorrichtung an der Mundung des Duclus arteriosus hall, wahrend sich der Sleg expandien. um den Ductus ausrufullen und zu 
verschliefien In den Schirm auf der Aonaseile isl mil Nylonfaden eine PTFE-Membran eingenaht. Zwei weilere in den Sleg eingenahie 
PTFE-Membranen tragen dazu bei, den paihoiogischen Blutfluss von der Aorta in die Pulmonalarterie zu unlerhinden. Alle metallischen 
Sirukluren Sind mil einer miltels einer Vakuum-Ptasmi-Ablagerungslechnologie aufgebrachten 
Tiianmmd-lTiN-IBiokeramik-Beschichiung versehen Diese diem dazu. die Freiseizung von Nickel-lonen in das Blut und das umgebende 
Gewebe und damn die Thcoiiibogenilal der Vorrichtung wirksam zu reduzieren und das endotheliale Zellwachstum auf der Oberflache der 
Vornchtung zu beschleunigen.

Abbildung 1. CeraFlex"'' PDA-OkkIuder

Das CeraFlex™ PDA-Verschlusssysiem besteht aus einein PDA-Oickluder, emem Freisetzdraht, einer Ladehilfe. einem Hamosiasevenbl.
einer Schleuse und einem Dilatator Abbildung I und Abbildung 2 zeigen die Komponenien des Systems
a PDA-Okkluder Die den Duclus an«iosus persistens verschlieDende Vornchtung Der CeraFlex^' PDA-OkkIuder ist Uber eine dutch 

die Locher verlaut'ende Schletfenverbindung mil dem Freisetzdraht verbunden Der CeraFlex^' PDA-Okkluder ISI ab Werk mil dem 
Freiseizdrahl verbunden

• Schleuse. Die Schleuse dienl dazu, die Vorrichtung an die vorgesehene Position zu brmgen
• Dilatator Der Dilatator erleichiert die Peneirtlion von Geweben und der GeflDwand
• Hamostasevemil Das ((amostasevenlil am proximaien Ende der Schleuse tragi zur Minimiening von Btulimgen bei. Der 

Seitenanschluss mil Bexibler VeKangenaigsleitung und Absperrhahn diem zum Spulen des Systems.
a Ladehilfe Die Ladehilfe dieni zum Einfidiren des Okkiudeis mil angebrachtem Freiseizdrahl in the Schleuse
a Freisetzdrahi mil KunststoBhefl’Handgnff (proximal) Oer Freisetzdraht diem dazu. den Okkiuder dutch die Schleuse vorzuschieben 

(zu drucken) und ihn in Position zu haJien. wahrend (be Schleuse zwecks Freiseizung des Okkiuders zurilckgezogen wird HandgnIT 
und Freiseizdrahl wetden auch eingesetzl. um den Okkiuder zu bergen und/oder zu reposiiionieren, wenn CroDe, Position oder 
Expansion des Okkiuders nicht zufnedensiellend erscheim Der Handgrlff erleichiert einerseils (be Richtungssleuerung des Systems 
und fungiert andererseils als „Freiselz-Konirollgrifr beim Trennen (Freiseizen) des Okkiuders vom Freiseizdraht.

Kunstalofthafir
Handf̂ K \  UbMVMjrfmuafef - OUdudar

Hamoslasaventll Ladahilla Schleuse
Abbildung 2. CeraFlex"'' PDA-Okkluder und SleerEase™ Einfuhrbesteck

2 ioilikalionen uiid Vensenduog

Beim CeraFlex™ PDA-Okkluder handelt es sich um eine periutan implaniierbare Tianskatheter-Verschlussvomchtung fiir den 
nichioperaiiven Verschluss ernes Ductus artenosus persistens (PDA)

liidikaiioiien:
a Patiemen mit Duclus arteriosus persistens mil oder ohne weiiere leichie kardiale Erkrankungeo; 
a Palienien ab 6 Monaten mil einem Korpergewichi ilber 6 kg.
a Der Durchmesset des Ducms anenosus persistens an der engsten Stelle betcl̂  mindestens 2 mm
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3 KonCraindiluiliolwn:

• Patiemen, b«i deneii der Ductus anenosus persisiens tufgrund anderer lebensbedrohlicher kardiaJer Anomalien ofTengehallen werden 
muss,

• Panenten umer 6 Monaien oder mii u'eniger aia 6 kg Kdtpergewicht.
• Vorliegen eines Thrombus an der vorgesefienen Implaniaiionsstelle oder dokumenliener Venenihrombus m den ОеПШел, die als 

Zugangsvieg zum Defekigemilzl werden.
• Akiive Endokaidms oder andere baktenelle Infekiionen,
• Der als Zugangswcg aim Defekt genurzie Teil des GefaBsysiems isi fur die Aufnahme emer Sdileuse passender СгбОе nicht 

geeignel,
• Paiiemen mil pulmonaler Hypenonie (Widerslandsverhaltms Rp'Ks h^ier als 0.4 oder pulmonalvaskulirer Widersand mehr aJs 

3 Woods-Fmheileni

4 ^Varnllinweise:

• Die Vomchlung sol lie епгГетГ werden, weiin sie mehr als die Halfie des Lumens der linken Pulmonalarlene blockied Oder mehr als 
3 mm in die Pulmonalanene hinanragt

• Bei Paiienien mil Nickelallergie kann eine allergisdie Reaknon auf die Vomchtung aul̂ reien
• Das PDA-Verschlusssysiem darf nur in Einnchtiaigen eingeseizt werden, die uber Erfahrungen in der invasiven Behandlung 

angeborener Kerzerkrankungen vecfiigen. und ist in Transkatheiertechniken fur den Veischluss von Seplumdefekten geschullen 
Arzlen sorbehallen

• Das OP-Team muss auf Noifallsiiuaiionen vorbereilel sein, die die Enifemung von embolisienen Voirichlungen eefordem. die zu 
emer kmischen Beeinirdchiigungder Hamodynamik hlhren Hierzu geh«l auch die Verfiigbarkeii eines Chirurgen vor On

• Embolisiene Vornchlungen mussen inneihalb emer Schleuse uber den Zugangsweg zuruckgezogen werden
• Das PDA-Verschliessysiem ist nur fiir die einmalige Verwendung vorgesehen. Weder wiederverwenden noch lesienlisieren. Bei 

Remigung, Resienlisierung oder Wiederverweiidung besiehi die Gefahr emer Beeintrachtigung der siruklurellen InlegmiU uniFoder 
des FunkiionsvermOgens bis bin zum volligen Ausfall, was Komplikalionen zur Folge haben kann. Lifelech ubemimmi keinerlei 
Verantwonung fur irgendweJche direklen oder indireklen Schaden oder .Aufwendungen, die aus der Wiederverwendung beliebiger 
Komponenien des PDA-Verschluassyslems resultieren

• Der PDA-Okkluder sollie nicht vom Freisetzdrihl gekisl werden, wenn die Vorrichtung den Defekl nichl abdecki oder die Position 
der Vomchlung nichl stabil ist Die Vomchlung in die Finfiihrschleuse zuruckziehen und emeul fretsetzen Bei nadi wie vor 
unbefnedigender Posilionierung die Vomchlung vollnandig zunsckziehen und durch eine neue ersetzen

• Vor dem Laden der Vomchlung in die Ladehilfe die Sicbeiheil der Verbmdung venfmeren.
• Die Vomchlung bergen, wenn es sich als schwieng erweist, sie vom Freisetzdrahl zu losan

5 Vorsichlsnialliiahinrii:

• Sowohl der PDA-OkkIiider wie auch das SleerEase^' Einfuhrbesteck sind nur fur die emmalige Verwendung vorgesehen. Die 
Slenliialsdauer isl auf dem Eiiken angegeben Weder wiederverwenden noch reslentisieren

Ф Nach dem Emgnff
о Fur einen Zeiiraum von b htonaien ab Implantaiion der Vornchtung sollie eine geeigneie Endokarditisprophylaxe erfolgen Ob 

die Endokardiiisprophylaxe nach 6 Monaien forrgesetzi wird. Iiegl im Ermessen des Arzies 
о  Ltegt die Klussgeschwindigkeil uber 3 m/s oder beiragt der Z-Score fiir den Durchmesser der linken Pulmonalanerie -2, sollie 

eine Darsiellung der Lungendurchbluiung erfolgen
a Bedmgt hfR-sicher

Patienten mil implantiertem PDA-Okkluder konnen unmilielbar nach Implanialion der Vomchtung MR-iomograTisch umersucht 
werden, sofem die folgenden Bedingungen eingehallen werden 
о Slalisches Magnetfeld mil emer Feldsiarke von maximal 3 Tesla 
о Gradienienfeldsiatke von maximal 720 C/cm
о Maximale geminelte speziBsche Ganzkorperabsorptionsrate (SAR) von 3 W/kg bei einem I5-Minulen-Scan (Angabe gemaB 

MR-System)

l l h n - e i s :  M R -A ii l i t i l ia K n .  J ie iM e  I ’o m c h a m ^ o J e r i n m i h ' l t k v  I v n a M a n e K o r j K i n g i u n m  а Ы и к к п . kdnnen (Au/rMlsnnhr(6eniRî imen E s  Ш

Л Л к г c r i m k r l K h .  t h e l ‘i in o m :h :r J e r K IR - l i iU g e b im g z u < ifm m iv n !n . im uiij I 'o r h m J e n s e m i k r  1 'о т с Ы > 1 Ц г ч к и т р с п ж к п

• Anwendung bei besiimmien Personengiuppen
« Schwangere -  Esisi daraufzu adiien. die Sirahlenexposilion fur den Pousund die Muller sogenng wie mO îch zuhallen.
>  Siillende Muller -  Zwar wurde die Prolhese angemessenen L'ntersuchungen zur Sicherstellung der Biokompaiibiliiai unierzogen.

jedoch erfolgle keine quantitative Beuneiliaig eiwaiger Auslaugungen in die Mutlermilch

6 Poienziellr uneiwiiaschle Nebenwii-kungeti

Die Plalzierung des СегаЯех™ PDA-OkkIuders erfoJgi unier .Anwendung von Standardveifahren der iniervenlionellen
Herzkaihetensierung Verfahren der inlervemionellen llerzkaiheierisierung konnen die ntchsiehend aufgefuhrten Komplikalionen zur
Folge haben
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<- Atlergiscbe Reaktion <■ Arrhythmien
❖ Herzbeuteliamponade «■ Bildung ixin Thromben
❖ Septum nss <- Migration der Vornchlung
<>• Nerv- O d e r  GefaBwandschadigung ❖ Herzperforaiion
❖ Unvollstandige Abdichtung des Defekis Infektionen

Dissektion der Pulmonaianerie ■S- Fieber

7 Produklinei'kmiile

Tabelle I fiiirt cbe Spezifikaiionen des CeraRex™ PDA-Vefschlusssys(ems auf

Tabelle I. Verfugbare PDA-Okkluder und empfohlene Einfuhrbestecke
Bczf ichnun^ 0 D |mm| О D2 (mtnl 0  D l |mm| L  |mtn| Empfohlene Einfuhrbestecke

Cei'aFles''' PDA-OkIduder SleerEase^'’ Elnfiihi besiecke
LT-PDAf-0406 1 lu 7 SFP6F-f
LT-PDAf-060S 12 7 SFP7F-f
LT-PDAf-OBIO 14 !0 7 SFP7F-f
LT-PDAf-1012 16 12 10 7 SFP8F-f
LT-PDAf-1214 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-Ul6 22 16 14 8 SFP9F-f
LT-PDAf-1618 24 18 16 8 SFPIOF-f
LT-PDAf-1820 26 20 18 0 SFPI2F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-F
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFPI4F-f

8 Gebrauchsannclsuiig

• Auf Routineweise erne Kechî erzkalheiensierung durchfuhren
• Besttmmen Sie aiihand einer Angiographie das AustnaR des Defekis Die angiograflsche Darstellung des Ductus anenosus petsisiens 

kann auf zweierlei Weise erPolgen. Bei der erslen Vanante wird ein Austauscbriihrungsdraht in den Duclus eingefuhn und ein 
Piglail-Katheier mil seiilichen Ldcbem in die Veibindungssielle gelegt. Die angiagrafische Darslellung des PDA erfoigt in zwei 
Ebenen. Bei der zweiten Vanante wird ein Pigiail-Katheter liber die A. femoralis in die proximaJe A. descendens eingefuhn Die 
angiografische Darslellung des PDA erfolgi in zwei Ebenen In der Angiografie die Abmessungen des Ductus an beiden Enden 
(Aona uiidTruncus pulmonalis) bestimmen.

• Einen Okkhider passender GrbBe auswahlen Auf Grundlage des kleinsten im PDA gemessenen Durehmessers einen Ceraflex™' 
PDA-Okkluder auswahlen Es empfiehit sich, eine Vomchtung zu wahlen, deren schlanksles Ende mindesteos 2 mm groBer i$l als 
der engsle Abschnitl des PDA

• Einen 0,038-Zoll-Auslaiischfuhrungsdraht nut J-Spiize emfuhren.
• Den Dilatator und die Schleuse ntit Kochsalzlosung spiilen; den Dilatator in die Scbleuse emfuhren und die Uberwurfmutter 

fesizieben, um sicherzusiellen, dass der Dilatator fest mit der Schleuse verbunden isi Die Einfubrscdileuse sami Dilatator uber den 
Austauschfuhnmgsdrahi durch die Pulmonaianerie in die Aorta vorschieben und die Schleuse unter Zuriickziehung des Dilatators in 
der A descendens positionieren

• Die Ladehilfe im Uhrzeigersuin bis zum Anschlag in das Hamostasevemil einschrauben AnschlieRend die Zuverldssigkeil der 
Verbindiing uberprufen

• Uber den Absperrhahn Kochsalzldsung infundieren, um das Hamostasevenlil und die Ladehilfe zu spulen Dabei die Spilze der 
Ladehilfe in Kochsalzlosung eingetauchl iassen

• Die Verbinding zwiscben Okkiuder und Freisetzdraht surgfallig komrollieren (siehe Abbildiingd). Die V'omchtung und die 
Ladehilfe in Kochsalzlosung emiauchen und den CeraFlex”'' PDA-Okkluder mil einem schnellen Ruck in die Ladehilfe ziehen (siehe 
Abbildiing 5)

• Die Abdichlung des Hamoslaseventils adaquat aiiziehen (siehe Abbildungd) und durch wiederbolles Sidiieben und Ziehen 
sicherstellen, dass eine angemessene Spannung vorliegt
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Wai'iiuiig:
>\ii-d die Abdichluiigzu stark angezogen, liissi sich drrDraht mir schwer schieben. 1st die Abdichninghingegen nicht Test 
genug angezogen, bestehl die Gefahr einer l.uflembolie,

• Durch den Absperrhahn der Ladehjife sterile bepanmsierte Kochsalzibsung injlzieren, um die Lufi aus der Ladehilfe auszulreiben.

Absperitiahn

Hamostaseventll Ladehilfe

Abbildiing d-CeraFlex”' PDA-OkkIuder-Systen

Abbitdiiiig 5 .1.aden der Vornchrung in die Ladehilfe

Abdicfitung des Hemostasevenlila Ladehilfe

Abbildiing 6. Anzî en der Abdichlung des Hdmoslasevenlils im 
Uhrzeigersinn

• Welter stenie heparinisierle Koclisalzlosung aus der I.adehilfe flieOen lessen, um die Luff aus der Lad^ilfe auszulreiben. Simullan 
die Ladehilfe behutsam bis zum Anschlag in das Hamosrasevemil der Schleuse emfiihren, dann die Uberwiirfmuner der Ladehilfe 
fesiziehen Ohne jede Rotation den Okkiuder milhiire des Freisetzdrahts in die A. descendens vorschieben Die Ladehilfe nicht von 
der Schleuse Пеппеп, wahrend die Vorrichlung vorgeschoben wird,

\A'arnungi
Sollle sich beim V'arschieben der VarriclilungLufi in der Ladehilfe und/oder der Schleuse befinden, fiihrt dies zu einer Luflembolie.
Wil'd die Ladehilfe von der Schleuse geli'ennt. wahrend die Vori-|chlung vaigescheben wird. beslehl ebenfalls die Gefahr einer
Luftembotie.

• Nur den Halieschirm freisetzen und fest an die Mundung des PDA ziehen. Dies kann unier Durchleuchiungskontrolle beobachlet Oder 
als synchron mil der Pulsation der Лона zu verspurendes Zerren eindeullg gefiihlt werden. Durch wiederholle Angiogramme des in 
der Aorta liegenden Pigtail-Kalheiers die Lage der Vornchtung veriflzieren Die Lege der Voirichtung kann justien werden. bis der 
Halieschirm optimal in der Mundung suit. Die Freisetzschleuse zuruckziehen und den zylindnschen Teil der Vornchtung unier 
leichiem Zug sicher im Ductus artenosus persistens freisetzen.

• Milhilfe emer Aortografie die korrekie Position der Vornchtung venfizieren. Bei nicht zufnedenstellnider Position die Schleuse 
siabilisieren und am Freiselzdraht ziehen, bis die Vorrichlung vollstandig in der Schleuse geborgen ist. Sie kann neu positiomerl und 
freigesemoder vollsiandig ausdem Patienien emfemi werden.

W a rn  ling;

Zum Zuruckziehen des Okkiudei's In die Schleuse am Fieisetzdrahl ziehen, nicht jedorh die Schleuse vorschieben. .Aiidenifalls kann
sich die Spine des Okkiuders auBerhalb der Schleuse verklemmen.wodurch der Okkiuder nicht in die Schleuse zuriickgeholt
H'erden kann.

• Bei zufriedenstellender Posiiiomerung die Vornchtung vom Freiseizcbahi losen. Dazu die blaue Taste drucken und bei gediiicki 
gelialiener orangefarbener Taste zuruckziehen

• Die Schleuse weiierhin in Koniaki mu dem Okkiuderansatz halten und den Freisetzdrahi behutsam zunickaehen, bis er sich vom 
Okkiuder lOsi AbschlieUendden Freisetzdrahcunddie Schleuse aus dem Patienien enifemen (Siehe Abbildung?)

•  Die Aortografie wiederholen

2 4  DeirfSCh

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



1 Die orangefarbene Arretienasie(T) in Pfeilnchtungdrucken.
2. Die blaueSieuenasie in Pfeilncluungdriicken und zuruckziehen.

Wamuiig:
Die Voirichlim g entfei nen. weiin sie welter als 3 пил in die Piilnionalaiierie hineinragl Oder nieiir als die Hiiirte des Liim eiij der 
liiikcn PulmonaUi'lerie falocUiert. In fi agwiiriJigen Fallen vor deni Freisetzen der Vorriehtung eine TT E mil Uopplermessung der 
Flussge$th>vindiekeil in der linken Pulnianalaiieiie dureliriihi'en. Die Vorriehtung sollle entfenil werden, weiin die 
Flussgesthwiiidigkeit in der linken Pulmonalaiiei-ie mehr als 3,0 m/s (bzw. mehr als 75 %  der Flussgeschwindigkeil vor der 
Kallieterisiei'iing des Herzens) beti-ilgt.

H i i i t v e h

D ie  I 'o m c h i i m g  i o l l i e  n ic l i i iv«h h r e i s e i i t i m h r  g e l n s (  n e n t e n .  w e m i s i e  i /e n  D e j e k l  n i c h l  a b i i e c k i  O d e r  i h r e  P o s i t i o n  in s u i h i l  i n .  D ie  

V o m e h l u n g  w  J i e  S e h l e i n e  i i i h i c k z i e h e n  u n i t  e m e i i r  f r e t i e u e / i  B e l  n i i c h  w ie  i v r  i i i ib e /h e iB g e n i /e n  H r g e b i i i s i e n  J i e  У о г г к Ь ш п ^  w U n d m h g  

l u m c k i i e h e n  iiik J  J i i i v h  e r n e  m u e  e r s e l z e n

I F r e i K t l z i l r o h i g e h s !  m r J .  k a n n  e r n w h l  y e m e n J e l w e n l e n  u n d i s f i n e n l s o r g e nH ' e i m d e r C e n i F k . i ^ 'O k k l i i J e r H d h i e n i l d e s  Ix id e i,

9  Nach deni KingritT

• Alle Patienien sind uber Nachl scalionar zur Beobachiung aufzunehmen
• Aniibioiikaiherapie
• TTE-Wiederholungsuniersuchuiig 2 4  Siunden vor der Enllassung

10 Verfallsdalum

Sowhl der CeraFlex^' PDA-OkkIuder als auch das SteerEase’ '̂ Emfiihibesleck sind mitteis Elhylenoxid stenlisierl. Die zuldssige 
Lagerdauer 1st aut' dem Elikell angegeben Das Hersrellungs- und das Verfallsdalum sind auf dem Elikett angegeben. Abgelaufene 
Produkle durfen mcht verwendei werden.

11 Vei'parkung iind Produklauszeithnung

CeraFlex’ '̂ PDA-Verschlusssysleme werden sleril geliefert. Der CeraFlex^'' PDA-Okkluder isc werksseitig uber eine Sehleifenveibindung 
mil dem Freiseizdraht veibunden und an die Ladehilfe samt Hamostaseventil angebrachl Schleuse und Dilatator sind separat 
verpacki Tabelle 2 fiihrt den Packungsinhali auf

Tabelle 2, Packungsinhali der PDA-Verschlusssysieme

Packiing
C era FIft''' PDA-Verschlusssysteme

CeraFleaf”  PDA-Okkluder SlecrEase'''”  Eiiiriihrbeslecke

Inhall cm PDA-OkkIiidei,
ein Freiseizdralil, eine Ladehilfe und ein Hamostaseventil

eine Schleuse und ein Dilaiaior

Die PDA-Vomdiitaig sami Zibehdr wud auf einem №TG-Tr^er fixiert md geschuca ind ansdilieOend in emen innerai laid einen auDeroi 
Tyvek-'Folieiibeuiel eingeschweiDl, der ein Eliken laid emen Slenliiasindikaior tragi. Das Produkl vard mir Eibylenoxit^as sieriliaen md zisammen 
nut da Gehraucbsanv-eisung. einer Panentenkarte, einem Kunden-Feedback-Fomiular md einem Konfcxmitaiszertifikat in einen Umkanon verpacki 
Ain L'mkanon 1Я ein AiiOeneiikelT angebrachl.

Die Schleuse und der Dilatator des SleerEase^' Einfuhrbestecks werden aufeinerTragerplatle fixiert und geschutzl und anschlieOend in 
zwei Dialysebeutel eingeschweiOt, die em Etikett und einen Sterilisalionsindikator tragen. Das Produkt wird sterilisiert und zusammen mit 
der GebrauchsanwBisung, einem Kunden-Feedback-Formular und einem Konfomutaiszemfikit m einen Umkarton veipacki Am 
Umkanon isi ein Eliken angebrachl
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6 fTiSuvê uvexiOiijîTê evepycû
H TO)ro0Etiicni io)v Sinni^etov as6<ppo^; PDA CeraFlex™ aEpiXoppdvei щ  ХРЛ̂ 'Л тишшу етарропкщу te^wwav ropeioicoo 
wa6err|piaoiioii. Алб t i ;  ЕлсрРапх^ leyvik-E  ̂k-apSiokou kaBerripioopoij, pKOpd va avapcvovtai oi охбХоовц avEin&ijjiriiB; EVEpyae^

<■ Aiiepyiam аупброол 6 AppudpiES
<■ KapSiavos Ежхюрапорб^ 6 lxnp°tiop6s BpopPiDv
❖ Р||4л oiuippaypaTOS 6 Metatommi ovoareviis
о Tpaupatiopos veiipou л оууаакои roixtopatos 6 Kap5iaam SidtpriaT]
б- Ateii'i; ооуагХаол tov Ê Xeipputos 6 Aoipiu4n
б Aiuxiopiojios itvEupoviariis upmpias 6 Dvp£tt>s

7 Хир<дкт1|р1ФТ1Ка rov яроабуто;

To o v o n i p u a i r y k A E i o T i ^  PDA CeraFlex™ SioTiSetui ^^e n s  ч ю б г а у р о ф е с  той T O p o i c e j t o  nivaitu(Ilivaico<; 1). 

fliyaKOS 1, KutuP-ayfOs б а а б ^ ц ш у  6iaTOi^v отофра^; PDA xai a o v a o r t b j i E y o i  гшоугоуЕЦ

Пробшурафл
Aiap.

6ieKov/mm
Ашр.
2̂/mm

lia p .
Л1/ПШ1 MtjKDs/mm £vvisT(gpE«oi Eiocryuayei;

liuTu4ei; оябфра^Чу PD.A CeraFlei'*' Kteoytuyeis SleerEase^'’
LT-PDAf-0J06 10 6 7 SFP6F-f
LT-PDAf-0608 12 8 7 SFP7F-f
LT-PDAf-0810 14 10 7 SFP7F-f
LT-PDAf-l012 16 12 10 7 SFP8F-f
l.T-PDAf-12N 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-N16 22 16 14 8 SFP9F-f
LT-PDAf-1618 24 18 16 8 SFPIOF-f
LT-PDAf-1820 26 20 18 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFPI4F-F

A»6u. A

S 08i|YiesxP<i<n)i

•  DpuypaTOxoiiiaTE тишко к'авеп^р1аор6 &£ îos xapSias
• Xptimponoinote атуетоурафга yia va peiprioETe to реуево^ tow arapSiaKow eJAeiiipatos. Yjtiipxow 6oo ExtAoyes yia tr|v 

npaypuTOJtoiiioai ayyeioypaipias rou avoiartou apnipiaKov lopoo H  ярцгтт) auvianiTai only Eicoymyii ev6s o8r)you ouppotos 
avnJJ.ayiis otov лоро artn TO r t ^ a p a  ev6s хабегпра pipail цё лХгъракц олц  pEoo (m|v еякогусоуш npaypatoaoitiiytE бгЕпкебп 
nyyeioypoxpia yia va oanoyparptioEiE tov PDA H Seiiiepr) еяХоуп <Tuvi<jtatai ото лЕроора tou Ka0Etf|pa pigtail peoa отцу eyyus 
Konoaoa иортт| рмсо iris piipiaias optripin; xat n|V npoypatonoiriOT| SiemxEiry; ayyEioypB®ias уш тт) аалаурофлап той PDA. Yirt 
ayyeioypaifiani ааепсбуюл. jiErpi\atE то реуебо; тои порой гото ото акро n is луеъцомстк apnipios боо wai ото аорпкб окро

• EniX^eie to oiooto рЕггевси; 8iaio4ns акофра^г); ЕшХЦге рга бшта^л а«6фро4л; PDA CeraFlex”  ̂ ре раол тг) ржрбгЕрл 
бшрехро той рпрлблкЕ OIOV PDA. luviotatai л ет)оул pias бшта л̂  ̂тту; onoia; то ргкрбтеро бкро eivoi tovXolxiotov 2 mm 
pEyuXuTEpo ото га oTEvotEpo трлра tov PDA.

• ЕшаубуетЕ облуб mippa aviaXXayiis 0.038 iviouv pe окро оупрото; «3»
• E kkXvv eie  rov SiaoToXea koi to влхбр! p£ аЗ.атоихо SuiXvpa ktn otti ovvexEia Eioayoyere tov StaaroXea pEoo ото Олхар! kqi 

oipi^TE TO no;ipd6i ovoipt^'K rixtts о SiaoraXeas va ao9aXioei ото бл̂ ^Рр' npocaOnotE to Onxiipi aooyaiyea po^i )ie tov SiaoroXea 
Kovui uito TO auppQ ur’raXXayfis peoua n]s ЛУЕороупкТ)  ̂apnipias p£ca отцу ooptiy, a n  галовепрлЕ to 0лкар1 oti|v xotiovoo aoptii 
evtij тора1Ал1-а OTOowpeie rav diaatoXEa

• BiSiiiote 6e^i6otpO(fKi tл ovok'EVii фбрииол^ оглу aлlOOtotlk-л poiplSa peypi va atapatлoel acm огл ouvEyEia aXey^tE ott л 
оОуоеол ava l otooni

• EyyixjtE TO iiAuravyo Sidi.vpa ax6 тл otpoipiyya уш va eknXwvEtE tiiv aipootanay ^aXpiSa ктп ti) оиоагеил «(аорушол̂ . £V0> arpatdte 
to dxpo m s ouoKEuns <t>6piuioi)s EppuOiopevo oto оЗлгаиуо бюЛъра

2 в  E M r jv iK ( t
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• Eiey^te ярооектчса тг) cwSEori атоцеоа ап| Siote î̂  anoipixî ri; к т  to ко>ди8ю Tono0En)ons (ovotpe^re otnv t*K6vu 4).
EppUliote TTi k<ii tti ouovEuii ipopiuxn|i; a t  oXatouxo SiOAupa ют траЭп т̂б П) Зшш^п о»6(»ра4л|; PDA СегаЯех"'' реоа
ап| cuoKcui) ф6 ртаю1ц  р£ pia Tp>ri«pi| алоторл nv^oq (ovaipî tc orqv E ikovq 5).

• riepioTpenite to aieyavosoitim-o KoXwppu tt|i; aipooranKii; PoipiSa; otov катоХХчХо pafiiio (avatpe^te oniv E ikoyci 6), ют on] 
ttuv£x£'u ojpto^M *01 Tpapiî tt 6itavEiXTi|i|ievo fio vo PEpoitjj0£ire 6 ti q rCtvuttq eivoi q KutdJAqXq

flpotiSonoiqeq:
Edv TO oTrruvonoi>|TiK6 icd).oppa civai я о Ы  ««pixto, тотс 6u eivui 86вко>л vo «пгроцегЕ то каХшвю. Оотооо, av то 
eTE'fUvonoiqTiKO ко)-0|Ц1и civui iroXv хоХарб, Ва тжирхс! Kivfivvof utpoeppoXqt;.

• Exxuore OTeipo qitapivioiicvo oXotoiixo SidXvpa око tq atpoi|iYxu tqv; aiKJKBvq  ̂ipoptujaqi; liiotE vo aSeidosi q ovOTeuq ipoproiaqr; 
OHO tov

AiMOOTotiKî gaApfOa IiJCTKCuh Фбртихгп? 
EiKovo 4.A*eiK6vioq cootqpato; anoifipâ q  ̂PDA CeraFlex^'

7icYovoTior|iKP KOAuppa oipooraiKr̂  BaApi5o{ luoKCuq i«Ppiijoq(

Eiicdvu S. AoEiKOviOTi фортшт)̂  rq  ̂Sidtu4q<; otq ouanniq E ik Ayd 6. ATiciKovtsq Sê ioorpoipov l̂ iSdipoTOi; too ateravDKOiqnKOU 
<(i6pT(i>6i>; KaXiip|iaTOi;Tqi; oqioatankTii; PoX|8i8ai;

Aipqote to oteipo qnapiviopevo oiarouxd Sioi-vpa vu Eirpeei шго tq tmaicewi (popwooq̂  toote vu ойешов q owjxeuq ijoptwOTH оло 
TOV UEpu TautDxpova, t t a a i a y t t t  лрооехпкп tq ovoveuq ipoptwoiK «nqv aipoorati*q роЛр|8а too 0q*upiou pejjM otapotqoo 
xoi otq auvsxsia oqiî rE to xo^ipnSi oooifî q  ̂ rq  ̂ouoKEuq  ̂(poptaxsq;. npocoBqaiE tq Sidra^q аларра^ pwa oiqv капоооа 
oDptq (i£ tq Poq0£io tou KaXto8iou TOitoBEtqoq; >rai xo>P<i; xEpiotpoipq. Mi|v eipuipeiTe tq oveKeiiij <popro>orq; ало то BqKupi 
DTUV лро<1>вс1те Tq Bidto^q,

Ilpoei&onoiqeq:
Edv олорхт! oepu; orq ovoKciiq ipdpruxiq; kui ото Bqitapi otav лроо>в£1те rq Sidtu^q. Ba npOKXqStl е|1роХЦ utpu. Edv q aooKEvq 
фбртюоч  ̂aipuipeOci ало то OqKirpi ката tqv лрошВлоч iqi; dioiu^q^i ел101); ва uadp^i kiySuvoi; epPoX^; orepa.

•  E in T ii^  povo Tqv лерирфЕШ obyKpdtqoqi; koi tpaPqire tqv otaSepd Evavti too ittopiou tou PDA. Auto pitopeire va to 
ларакоХоивате und окпуооколчст) q рлори va yiv£i oai#ii>; aio0qra pia aiodqoq eX^q; oe ouYXPOviopo p£ tou^ oopnKow; 
коХроСн;. H e£oq tq ;  8iato4q^ £aip£Paio>v£Tai pE EлavaXapPavopEV£; a)7 Eioypa(pi&; a tqvaop tq  p£ tq  хР<У^ lou xaBEtqpa pigtail 
Eivai Suvutq q Tpooappoyq iqi; 6шш4ль £0>; otou q ЛЕркрЕреш <juyicpaiqaq; EtnicaBioEi ooxitd o to otd|iio. AяocгvlpetE to eqtrdpi 
roRO0£tqoq; KOI EMcru^tE to  KuXivSpivo tpqpa tq^ Sidra^qs |iE oo<pd>-aa pdoa otov avotxto aptqpiavo лоро, Evoppo^vta^, 
лapdXXqXa, EX.oippd tdvuoq

•  npUYiiatoitoiqore aoproxpaipia Tin va e»iXq0£uaetE tq «ootq 0Eoq tqi; 6idto4q^ Edv q 0£mi 6ev civai iKavoitoiqnicq. 
ctaBspoяocqotE to  Bq^api xai tpopq^tE to  каХдоРю toooBetqoq^ eov; dtou q Sidtopq ppfBEi EVteXdi.; |i£oa ото 6qKdpi. MxopEi va 
EKavatoaoBETqBfi *ai vo EKitruxeei q va o<paip£0£i EvtEXoiv; ало tov ооВбул.

npoei8oRoiqeq:
D tov anaoiipETE tq Sidto^q олрфра^Чч ptoo ото Oi|Kupi, TpuPq^Tt про; tu  л1оъ> то ko XioS io TonoBcTqoq; k u i pq onpio^cTE to 
BqKdpi. AiuipopEtiKd to UKpo tq ; Sidtu^q; airdippa^q; pnopsl va koXXi|o ei e^o) and to BqKopi k o i t Pte q 8iiiTa4q илофри^Лт 0u 
рлоре! YU CIOUX0EI ‘avd ото BiiKupi.
о .АлеХли0£ри)ОТ£ tq ouok'Euq otav q 0Eoq tq ;  avui iKaionoiqtiKi) f ia  vo onEXiEuBEpdiijete tq  outnrEuq, oiEOtE to ряХг voupni кш 
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I l>«Mri|Ki6n del producio

Los sisienias de cierre del tonducto anenal persisienie (CAP) CefiFlex™ incluyen el oclusor de CAP Cer»Flex^‘ у d introductor 
SleerEase"' El oclusor de CAP CersFlex^ es ил dispositivo de oclusjon truiscsteier percutaneo desonsdo al cierre no quiriiqpco de los 
defecios en el coiiducio anenal persisteme El disposiiivo consta de una malls de alambre tejida de nitinol, que se ha calentado para que 
pueda expuidirse en forma de T El disco que se encuenira en el lado de la aorta esia disehado para sosiener el obluradoi en el orificio del 
conducto anenal, mieniras la ciniura se expande para llenarla у  ocluiHa. Una membrana de PTFE esia cocida doilro del disco con hilo de 
nation en el lado de la aona у dos membranes de РГЕЕ esian cosidas deniro de la ciniura para ayudar a bloquear el flujo sanguineo anormal 
que va de la aona a It aneria pulmonar Todas las estrucluras meialicas estan chapadas con un revestimienlo bioceramico de nilruro de 
tiianio (TiN) Ique se aplica niedianie lecnologia de deposicion рог plasma a) vacio) para reducir eiectivamente la liberacion de lones de 
niquel en la sangre у en los lejidos circundamesa fm de mitigat la irombogenicidad del dispositivo у acelerar el crecimiemo de las cdulas 
endoieliales en la superficie del disposinvo

Mala denr

El sistema de cierre de CAP CeraFlex^’* esta compueslo рог un oclusor de CAP, un cable de admmisiracion, un cargador, una vdviila
hemosiatica, un miroducior у un dilaiadoc El sistema (veanse la Figure I у la Pigura 2) se compone de los siguiemes elemenios
• Oclusor de CAP un disposinvo para cerrar el conducto anenal persistenie. E l oclusor de CAP CeraFlex'̂ ' se conecta a un cable de 

adminisiracibn por medio de una conexion de bucle a traves de los orificios El oclusor de CAP CeraFlex^' eslF premontado con un 
cable de admmisiracion

• Iniroducior el introducior se ufiliza para hacer avanzar el disposinvo hacia la posicion adecuada
• Dilatador el dilatador se utiliza para facilitar la penetracion de los lejidos у la pared del vaso
• Valvula hemosUDca. la valvula hemosialica en el extremo proximal dd introductor reduce las hemoiragias al mimmo El puerto 

lateral con el tuba de extension flexible у la Have de paso se uiilizan para imgar el sistema.
• Cargador el cargador se utiliza para inmiducir el oclusor con el cable de adimniscracion coneciado en el introductor
e Cable de adminisiracion con lomitio de banco.'mango de plastico (proximal): el cable de athnimsiracion se utilize para hacer avanzar 

(empujar) el oclusor a traves del introductor у macitenerlo colocado mieniras este se renra a fm de desplegar el oclusor El mango у el 
cable de admmisiracion lambien se uiilizan para recuperar о cambiar de posicidn el oclusor si su lamafio. posicidn о expansion no son 
los correcios El mango seunlizapara facilitar el control de la direccibn у sitve de "mango de control de liberacidn" para desconeciar 
(liberar) el oclusor del cable de adnunislracibn

ТогпМо de 
bancd/mango 

de piaebco

Cable de •Imenucidn \  Tuerce de dene

4^1^* -
nemostabee Cergedot InUoductor

Flgui-a 2. Oclusor de CAPCecaFlex'̂ ' e introductor SieerEase^'

2 Indicaciones у  ulilizacion

El oclusor de CAP CersFlex™ es un dî iosinvo de cietre transcateier percutaneo que esia disehado para el cierre no quirurgico del 
conducto arterial persistenie (CAP)

Indicaciones;
• Pacieiiles que padecen CAP о CAP acompadado de otras cardiopaiias laves
• Pacienies con un peso superior a 6 kg у pacienies de 6 meses о mis 
a Laporcion masangosiadel CAPes de 2 mm о mas

3  C oiitra indicactones:

• Los pacienies lienen un CAP que es necesano para la siaiervivencia de esios debido a ooas anomalias cardiacas 
a  Pacienies con un peso infenor a 6 kg о pacienies menores de 6 meses
• Presencia de trombos en el lugar deseado del impiime о evtdencia documeniada de iiombos venosos en los vasos sanguineos a traves
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de los cuales s e  logra acceder al defec№ 
a Endocarditis acuva u otras infeccicates que produzcan bacianas.
• Paciaiues cuyo sisiema vascular, a Iraves del cual se accede al defecto, es madecuado para acomodar el tamailo apropiado del 

iniroductor.
• Pacienles con hipertension pulmonar que preseman una relaciM de resisiencias pulmonares у  sistemicas (Rp/Rs) superior a 0,4 о con 

resiscencia vascular pulmonar superior a S umdades Wood.

4 Adveriencias:

• El dispositive se debe retirar si obstruye mas de la miiad del lumen de la anena pulmonar izqiuerda a si se exnende mas de 3 mm 
deniro de la arteria pulmonar.

• Los pacientes alergicos al niquel pueden sufrir una reaccion alergica a este dispositivo
• Los sisiemas de cierrede CAP solo sedeben uiilizar en hospitales que tengan experiencia en traiamiemos agresivos de enfermedades 

cardiacas congemtas у solo lo deben uiilizar medicos que hayan recibido formacidn en lecnicas de cierre de dereclos transcaierer.
• Los medicos deben esiar pr^arados para enfremarse a siluaciones de emergencia que requieran la extraccidn de disposilivos 

embolizados que causen un riesgo hemodinamico critico. Esio mcluye la dispcmibilidad de un cirujano in situ.
• Los disposilivos embolizados se deben retirar a traves de la ruta de admimstracidn dencro de un introductor
• El sisiema de cierre de CAP es de uso iimco exclusivamenie No reutilice ni reesterilice el producio Su integndad estractural о 

funcional pueden verse perjudicadas о perderse at limpiarlo, reestenlizarlo о reuiilizatlo у pueden producir reacciones adversas en el 
pacienie Lifetecb no sera responsable de las daiios direcios о mdirecios ni de los gasros incurridos por ia reuiilizacion de cualquiera 
de los componentes del sisiema de cierre de CAP.

• El oclusor de CAP no se debe liberar del cable de admimstracidn si el disposriivo no coincide con el defecto о si la posicidn de este 
es mesiable Retire el disposilivo hacia el iniroductor у vuelva a desplegarlo Si la posicidn todavia no es adecuada, retire el 
dispositivo porcompleloy reemplacelo pot unonuevo

t  Asegurese de que la conexion sea segura antes de cargar el dispositivo en el cargador
• Retire el disposilivo cuando sea dificil liberarlo del cable de admimstracidn

5 Piecauciones:

a Tamo el oclusor de CAP сото el iniroductor SteerEase’*'' son de uso imico exclusivamenie у el periodode estenlizacidn valido se 
indica en las eliqueias No reutilice ni reesterilice el pгoducю 

a Posprocedimienia
0 Los pacientes deben recibir proEiaxis contra la endocarditis adecuada durante 6  meses iras la implantacicm del dî ositivo. La 

decision de conimuar con la pmfilaxis contra la endocarditis durante mas de 6 meses depende de los medicos 
о Se debe realizaruna gammagrafia de perfusion pulmonar si la velocidad de flujoes mayor que 3 mporsegundo о si laescalaZ 

es - 2  para el diametro de la anena pulmonar izquierda
• MRI comparible bajo deiemunadas condiciones

Un pacieme que lenga implamados oclusores de CAP puede someierse a exploracicnes por resonancia magn6tica de forma segura 
jusio despues de la implaniacion del dispositivo en las siguienies condiciones. 
о Campo magneiico esiaiico igual oinfenor a 3 T 
0 Campo magneiico de gradienieespacial igual о menor de 720G/cm.
0 MR maxima regisirada por el sistema. tasa de absorcion especifica (ТЛЕ) coiporal total mtudma de 3 W/Lg durante I $ mimiios 

de exploracion

A i M :  1 л  c a l i J a J  J e  h s  i m a g i - n e s t k  M R J  p i t e J e  \ t r s e  a j e c m j o  s i  e l  a r e a  J e  e x p lo r a c io n  s e  e n c i t e n i r a  e n  i a  m i s m a  z o n a  t i e l  Лг/юяггю о  

r e la i i \ ’a m e n i e  c e r c a  ife e s ie .  P o r  c o m ig i iw i i i e ,  e s  n e c e x a n o  o p m n i z a r  h s  p a n i m e i r o s  J e  e x p lo r a c io n  p a r  r e s o n a n c ia  m a g n e i i c o  /ю г а  

c o m / i e n s a r  l a  p r e s e n a a J e  e i i e  J i s f / o s m v o .

• Uiilizacion ensituaciones especificas
Embarazo se deben tomar precauciones para reducir al mini mo la exposicibn del feto у de lamadre a la radiacion
Madres laciantes. aunque se ban realizado las pruebas adecuadas de biocompaiibilidad para este dispositivo de implaniacion, no
existen evaluaciones cuaniilativas de la presencia de lixiviados en la leebe maiema

6 Posibles efectos adveisos

Para colocar los oclusores de CAP CeraFlex™, es necesario utilizar lecnicas de calelensmo cardiaco inlervencionisias. La uiilizacion de 
lecnicas de cateterizacion cardiacas imervencionistas puede producir los siguienies efectos adversos

■> Reaccion alergica ❖ Amtmias
■> Taponamienio cardiaco 4- Formacidn de trombos
<r Oesgarto septal 4- Desplazamienmdel dispositivo
•> l^ io n  en el nervio о la pared del vaso 4- Perforacidn cardlaca
4- Selladomcompleiodel defecto 4- Infeccion
>> Diseccion de la anena pulmonar ❖ Fiebre

7 Caraclei'isticas del pioducie

El sistema de cierre de CAP CeraFlex™ esta di^nible con las especificaciones en la siguieme labla (TabU I).
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Е$рес1Пгас1*а iPD/mm •t>D2/mm 4>DI/nim U m m Iniroilutlores retontendades
Oclusoits de CAP СегаИе«т»‘ Inlroductores SlecrEase^ *̂'

LT-PDAf-0406 111 6 S f'P 6 F -f
LT-PDAf-0608 12 8 6 7 S F P 7 F -f

LT-PDAf-0810 14 10 8 7 S F P 7 F -f

LT-PDAf-1012 16 12 10 7 S F P 8 F -f

LT-PDAM214 20 14 12 7 S F P 9 F -f

LT-PDAf-1416 22 16 14 8 S F P 9 F -f

LT-PDAf-l6l« 24 18 16 8 SFPlOF-f
LT-PDAf-1820 26 20 18 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2224 .30 24 22 10 S F P i4 F - r

8 Mftdo de enipiro

• Realice un caietenamo caidiaco derecho de fornia rutinana
• Use la angiografia para deienriinar el lamado del defecto cardiacs La angiograHa del conducio arterial persistente se puede llevar a 

cabo de dos formas diferentes. La primera opcion consiste en introducir una guia de intercambio a trav» del conducts у pasar un 
caieier pigtail con orificios laierales en la comiaiicacion Luego, se realiza una angiografia biplanar para opacar el CAP La segunda 
opcion consiste en pasar un caieier pigtail en la aorta descendente proximal a traves de la anena femoral у realizar la angiografla 
biplanar para opacar el CAP En la angiografia, mida el lantado del conducts en los extremos pulmonar у aortico del conducio

• Seleccione el oclusor del lantaiio adecuado Seleccione un oclusor de CAP СегаЛех’’  ̂en funcicn del manor diametro medido en el 
Ca p . Se recomienda seteccionar un disposiDvo cuyo extreme maspequeflo sea ai menos2 mm mu largo que la porcion mas angosia 
del CAP.

• Imroduzca una guia de intercambio con puma en joiade 0.038 pulgadas.
• Irrigue el dilatador у el introducior ccm solucion salma у vuelva a insenar el dilaiador en el miroducior; apnele la tuerca de cierre 

para asegurarse de que el dilaiador у  la vaina se sujeien firmemenie Haga avanzar el introducior con el dilaiador por encima de la 
guia de intercambio a craves de la artena pulmonar hasta llegax a la aorta у ubique el introductor en la aorta descendente miemras 
reiitael dilaiador

a  Atomilie el cargador en la valvula hemoslatica en la direccion de las agujas del reloj hasta que se detenga; asegurese de que la 
conexion sea fi^ e .

• Infunda solucion salina desde la Have de paso para iirigar la valvula hemostatica у  el cargador mientras mannene la puma del 
cargador sumergida en solucion salma

• Revise aiemamenie la conexion entre el oclusor у el cable de admimslracion (consulie la Kigura4). Sumeqa et disposilivo у el 
cargador en solucion saJina у tire del oclusor de CAP CeraFlex’’'' para introducido en el cargador dando tirones rapidos (consulte la 
Figuisi S|.

• Gire la cubierta del sdto de la vdvula hemostaiica hasta el angulo adecuado (consulte la Eigura6), у vuelva a empujar у tirar 
repelidamente para asegurarse de que la tension sea apropiada.

Advei'tencia:
SI la ciibieila del sello esta deniasiado apivtada, serd d illril empujar el table. No obstante, si la cubierta del sello esia 
deniaslado suelta, habra un l iesgo de embolla gaseosa.

• Inyecte solucion salma hepanmzada desde la llavede paso del cargador para dimmar el aire deeste.
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Llaveoe paso -•

VPIvuia hemosiatica CargaOor

Figura 4.1lusiraa6n<lel sisiemaoclusor de CAPCeraFlex^'
.1--

-1 ^ --1—

Figure 5. Iliisiracion delacarga del dispositiv'o 
en un cargador

CuUerla del aelo de la «aivule hemoetaiica Cargador

Figure 6. Ilusiracidn del atomillado de la cubierta del seiio de la v^vula 
hemosialica en la direccidn de las agujas del reloj

a  Manieiiga el flu)o de salida de la solucion salina hepannizada desde el cargador para eliminar el aire de esie. Al misino tiempo, 
iniroduzca suavememe el cargador en la vAlvula hemostalica del imroducior hasla <)ue se deienga у aprieie la luerca de cierre del 
cargador Haga avanzar el oclusor dentro de la aorta descendenie por medio del cable de admmiscracion sin efectuar ninguna roiacidn. 
No relire el cargador del introducior mientras esta haciendo avanzar el disposilivo.

Advene iieia:
Si al hacer avanzar el disposilivo hay aiie en el cargador у el introducior, se producira una embolia gaseosa. Tambî n hay nesgo de
enibolia gaseosa si se relira el cargador del iiilrodiiclor mieniras se hace avanzar el disposilivo.

0 Despliegue el falddn de reiencion unicamenie у lire fuertemente contra el onficio del CAP. Esio se puede observer cuando se realize 
una fluorascopia о se puede percibir clarameme сото una sensacion de lirdn en sincronia ccai la pulsacion aortica La posicion del 
disposilivo se confinna con angiografias repeiidas en laaona uiilizando el catiter pigtail. El disposilivo se puede ajusiar hasia queel 
faldoii de reiencion se coloque correciamente en el onficio Retraiga el iniroducioi de adminisiracion у de^liegue la pane cilindrica 
del disposilivo de forma segura en el conducto arlenal persistente mientras af̂ ica una suave presion

• Realice una aortografla para comprobar la posicion corrects del disposilivo. Si la posicion no es adecuada, estabilice el introducior у 
lire del cable de admimsiracion hasta que el cbsposilivo se encuentre completamenie dentro del introducioi. Se puede voiver a 
posicionar, desplegar о quilar por compleio del pacienie

Adveiiencia:
Ciiaiido I'Clire el oclusor para voiver a meleiHo en el inlroduclor, lire del cable de alicnentaci6n у no empujc el introducior. De lo
conirai'io, la punia del oclusor se puede quedar alascada ruei-a de la vaina у ei oclusor no podrA voiver al inli-oduclor,

• Libere el disposilivo cuando llegue a la posicion adecuada Para lib^ar el disposilivo, presione el boion azul у hagalo reiroceder 
mientras nianbene el boicMi naranja presionado

• Sosienga el miroducior para locar el cono del oclusor у tire del cable suavememe hacia airas hasla que se separe del oclusor Pot 
iillimo, rente el cable de admimsiracion у el miroducior del pacieme. (Consuiie la Figure 7)

• Repila la aonogralia

1 Pulse el boion de bloqueo con forma de f1echa(T) (el boion es naranja)
2 Mueva el boton de control con forma de flecha (T) botbn es azul).
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Adveiiencia:
Relire el dispositive si se exiiende mis tie 3 mm denlro <le la aiierla pulmonar о si obslraye mas de la milad del liimeii de la arleiia 
piilmonar izquierda. En casos dudosos, realice uiit erocardiografia iransloraeica (TTE) antes de liberar el disposilivo con medicidii 
Doppler de la veloridad de flujo de la aileiia pidmonar ieqiiierda. El disposilivo sedeberclirar si el flujode la aneria pulmonar 
izquierda es superior a 3.0 ni |к>г seguiido (o superior al 75 %  de la veloridad de la aneria pulmonar izquierda antes del ratelerismo 
cai'diaco|.

! 'lo la : E I  J u p o s w y o  n o  s e  J e b e  h b e r a r < k l  c a b le  J e  a J m i m s i r a c i d n  s i  n o  c o i n a J e  con e l U e f e c l o o  s i  l a  p o s i c io n  J e l  J i s p a s i l i i v  e s  in e s la b le .  

t i e i i r e  e l  J i s / i o s u h 'o  h n c ia  e l  i n t i x x l i i c l o r j ' nw/in a  U e s p le g a r lo  S i  la  f i o s i c i o n  гглЬ п '1а  n o  e s  c u le c i io J a . r e i i r e  e l  J i s p o s i l n 'o  / ю г  с о т р 1 е ю  у  

r c e m / i l d c e h  р о г  ш ю  n i i e w

S i  e l  o c h i s o r  C c r a F l e x ^ '  s e  J c s c o n c c i a  iJ e l c a b le  t ie  a i l n iw i s i r a c id n  J n r a n l e  l a  c a r g o ,  n o p o d r a  i i s a r s e у  d e b e r d  J e s e c h a r s e .

9 Posprocedimieiito

• Todos los pacientes deben permanecer ingresados una noche en observacton 
о Tratamiento antibiotico.
о Reexptoraciwi medianie TTE 24 boras antes del alia.

10 Ferha de caducidad

El oclusor de CAP CeraFlex^'' у e) mtroductor SteerEase'̂  eslan esterilizados con dxido de ebleno. La vida util se mdica en la etiqueta. La 
fecha de fabncacion у la de caducidad eslan mdicadas en la etiqueta No uiilice un produao caducado

11 Envase X etiqueta

Los sistemas de cierre de CAP CeraFlex^' se entiegan estenles El oclusor de CAP CeraFlex^' ya esta coneciado al cable de 
administracion mediante una conexibn de cable у montado con el cargador у la valvula hemosialica. El inirodiiclor у el dilaiador esian 
envasados рог sepacado El conlenido del envase se muesira en la Tabla 2.

Tabla 2. Conlenido del envase de los sistemas de cierre de CAP

Envilse
Sistemas de cieiTC de CAP CeraKlex7s<

Octusoies de CAP CeraFleii *' Inlroducloi'es SleerEase^si

Coiitfnido
un oclusor deCAP,
un cable de administracion, un cargador у una valvula 
hemosialica

un instroduclor у un dilatador

El disposilivo de CAP esia sujelo у praiegido en una bandî a de PETC, que posieriornimte se sella en una bolsa interna у una externa de 
Tyvek, a las que se adhieren una etiqueta у un indicador de esierilizacion El producio se estenliza con gas de dxido de etileno у se 
introduce en una caja con las inslrucciones de uso, una laijela para el paciente, un formulano para comeniarios del clienie у un cernficado 
de cumplimiento. La caja lleva adhenda la etiqueta externa

El introduciot у el dilatador del inlroductor SteerEase’^' eslan sujetos у protegidos en un tabicm a escala, que posteriormente se sella en das 
bolsas de dialisis, a las que se adhieren una etiqueta у un indicador de estenlizacidn El producio se esteriliza у se introduce en una caja con 
las inslrucciones de uso, un formulano para comenlanos del ciiente у un certificado de cumplimiento La caja lleva adhenda la etiqueta
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1 Seadme lurjeldus

Avalud anenoosjuh* (PDA) sulgemissusieemid CeraFlex™ koos PDA sulguntia CeraFlex"' ja sisesuyaga SleerEase’". PDA sulgur 
CeraFlex'”  on perkuiaanne iranskaieieraalne sulgur, mida kasuuiakse avaiud anerioosjuha miliekirurgiliseks sulgemiseks Seade koosneb 
koocud mlinooliraadist v6rgusl, mida on kuumutaiud mng mis on saaiud avanema T>kujuliselt. Aordipoolne ketas )ю1аЬ korki arterioosjuha 
avauses, samas kui keskosa laieneb ja avause sulgeb Kellasse aordipoolsale kuljele on nailonniidiga emmeldud PTFE-membraan ning 
keskosasse on bnimeldud kaks FI'FE-membtaam, et aidala blokeenda ebanormaalsel verevoolu aordisl kopsuanerisse Kdik mecallosad on 
kaeiud biokeraamilise litaanniitiidi (TiN) kanega (kinniiaiud plasma vaakumsadesiuse lehnoloogiaga), el vahendada mkliioomde 
vabanemist verre ja umbnlsevaiesse kudedesse, leevendada seadme Irombogeensust ning kiirendada endoteelirakkude kasvu seadme 
pinnal

Joonis I. PDA sulgur CeraFlex^'

PDA sulgemissusieem CeraFlex^“ koosneb PDA sulgurisi, sisestuskaablisi. laadijast. hemostaasiklapisl. hulsisl ja laiendajasr Susieem (vt
Joanis I ja Jooiiia 2) koosnebjargmisest
• PDA sulgur: seade PDA sulgemiseks. PDA sulgur CeraFlex^' on uhendatudsisesluskaabliga labi aukude kulgeva silmusuhendusega. 

PDA sulgur СегаПех'̂ ’ on lamimisel sisescuskaabliga kokkunxmteenlud
» Huiss hulssi kasuiaiakse seadme s-ilmiseks sobivasse kohia
a l.aiendajB laiendajal kasuiaiakse kudedeja veresooneseina labimise hdlbustamiseks
• Hemosiaasiklapp hemosiaasiklapp hiilsi proksimaalses olsas vahendab verilsus Pamduva pikendusvoolikuga kidgpom ja 

sulgurkraani kasuiaiakse susteemi loputamiseks
• Laadija laadijai kasuiaiakse suJgun ja selle kulge kinnilslud sisesluskaabli vnmiseks hulssi
• Plasnangide'-kaepidemega (proksintaalsel) sisesluskaabel sisesiuskaablil kasuiaiakse sulguri viimiseks (lukkarraseks) lib i hiilsi, 

sulgun paigaldamiseks hoidke seda paigal ja idmmake hulssi lagasi Kaepidel ja sisesiuskaablil kasuiaiakse ka sulgun eemaldamseks 
jâ 'v̂ i umberpaiguianiiseks, kui selle suunis. asukohi \bi laienennne ei ole sobivad. Kaepidel kasuiaiakse suunamise hblbustamiseks 
ja see loimib sulguri sisesluskaabli kiiJjest eraldamisel (vabaslamisel) vabaslairusejuhtseadisena

Р1..мпдЛ аммоамаьй' 
•Kl«pid9 \  K^noihJtniufler C.X

Sulgur

Hemoelsaslklapp Laadl|a НШаа
Joonis 2.PDA sulgur CeraFlex’^'ja sisesiaja SieerEase '̂

2 Miduslused ja kasutamine

PDA sulgur CeraPlex^ on perkuiaanne Iranskaieieraalne sulgemisseade, mida kasuiaiakse avaiud anenoosjuha (PDA) mmekirurgiliseks 
sulgemisdis.

NdiduMused:
• paisienlidel on PDA v6i PDA koos leise kerge siidamenkkega.
• paisiendid kaaluvad ule 6 kgja on vahemali 6 kuud vmad,
• PDA kilsaima osa labimbdl on 2 mm vdi rohkem.

Vnslunkiiliislused:

paisiemidel on PDA, mis on leisie sudamedefektide tdtiuellujaamiseks vajalik. 
paisiendid kaaluvad alia 6 kg vOi on alia 6  kuu vanad.
irombi esinemme impitnieenmiskohas v6i veemirombi dokumenieennid leid veresoontes, milk kaudu defeknie ligi paaseiakse, 
akliivne endokardiil vdi leised baklenn/ektsioonid.
palsienJi veresooneslik, mille kaudu defeknie ligi pDaseiakse. ei vdimalda kasuiada sobiva suurusega hiilssi; 
paisiendid pulmonaalse liiipenensiooniga ule 0,4 RpHs vdi pulmonaalse veresoonie lakislusega ule 8 Woodi ubiku

Hoi al used!
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• Seade niieb eemaJdada, kui seack on sulgenud file роЫе vasaku kopsuanen vaJendikmi v6i kui seadc nlaiub tohkem кш }  mm 
ulatuses kc^siiarlensse

• Nikliallergit^ patsimlidd vdib lekkida seadme suhies allergiline ceaktsKXHi
a PDA suJgemjssusieemi lohivad kasuiada vaid haigiad, mis on kaasasunckmid sikUunenkeie mvasiivse ravi alal kogenud, ja 

iranskaieteraaiKie defektisulgemisiebnikate alase kooliiuse saanud arsiid.
• Arsnd peavad olema valmis erakorralisKksjuhiumiieks, kuson vajalik hemodiinaamika knililisl hair» pdhjusiavaie emboliseenmud 

seadmete eemaldainme See hdlmab valvekirurgi olemasolu
a Emboliseerunud seadmed luleb eemaldada paigaldasiee kaudu labi hulsi
• PDA sulgemissUsteem on ainull uhekordseks kasutuseks Arge kasuiage korduvall ega slenhseenge uuesli. Puhasiamine, 

resteriliseenmine ja korduv kasuius v&vad hkinda strukiuraalsel lerviklikkust ja/vdi fiinkisiooni vdi pehjusiada selle kadu ning viia 
kSrvaltoimele tekkeni palsiendil Ufeiech ei vasiula PDA sulgemissusieemi mis tabes osade korduvast kasuumisesi lulenevue mis 
tahesolseste v6i kauds»e kahjude vdi kulude eest

• PDA sulguril a  tohi sisestuskaablist lahti uhendada. kui seade a  sobi defektiga vdi seadme asend oit ebastabiilne Тбттаке seade 
lagasi sisesiaja hulssi ja paigaldage see uuesn. Kui asend on ikka ebasobiv, idmmake seade liielikult valjaja asendage uuega

a Enne seadme laadijasse sisesiamisi veenduge uhenduse ohutuses 
a Tdmmake seade valja, kui seda on sisesmskaablisl raske l^ ti uhendada

5 Etievaalusabindnd

a Nit PDA sutgur kui ka sisesiaja SteerEase^' on ainull uhekordseks kasutuseks ja kehtiv stenilsusperiood cm margiiud siitidele. Arge 
kasutage korduvall ega slenhseenge uuesn. 

a Proiseduunjitrgsell
о Patsiendid peavad 6 kuu jooksul parast seadme implameenmisi saama sobivat endokardiidi profulaktilist ravi. Endokardiidi 

profulaktikajaikamise otsuse parast 6 kuu moodumisl leevad arsnd 
о Kopsude perfitsKuni tuleb md5(a jJnd. kui vodukiiriE on Ule 3 tit's v6i kia vasaku kopsuanen Ikbimeddu Z-skoor on -2.

e MR-iinginiuslik
Implanieerilud PDA sulguriga patsiendil vdib vahmult parast seadme paigaidamisl idiaohulull uunngutjargmisiestingimustes 
о Staatiline magn»vaJi 3 T  vdi vahem 
о Ruumilme magneiiline gradienivaii 720 GVcm vOi v^ m
о MRT-susieemi leaiatud maksimaalne terve k^a suhtes keskmistalud SAR (enneelduvuskiirus) 3 W>kg 15 minuii skannimise 

kohla.

A fJ I r tu s .  А/ЛГ-*«уп/ие I m i / i i f e t  WJifi u l la  k a h J i i s ia i i iJ  h w  a lu u u u ia v  a l a  o n  U ip s e l i  s a m a s  /n i r i io r m a s  id/ n i h l e l i s e l l  U i h e i h l  s e a J n ie  

a .w k o h a le  S e e l d m i  l i i l e b  M R I '- n H n n g i i  h i jM ia e  p a r a m e e f r e i i l  s e l l e  s e a J m e  o l e m a s o lu  s u h i e s  o p u m e e n J a .

• Kasuiamine eripopulalsioonides
Ф Rasedus-luleb ollahoolikasja nummeenda looieja enu kokkupuudel kiirgusega
•  Imelavad emad -  kuigi selle implanieeniava seadmega on Ikbi viidud sobivad btoObilduvuse kalsed. ei ole nnnapiim ^ enluvaid 

aineid kvanilatiivsell hiniulud

6 Potenisiaalsed kArvalloinied

PDA sulgume CeraFle»™ paigaldamme hdlmab siandardsne iniervemsionaals»e siidame kaineriseenmtsiehnikaie kasutamist. 
lmer\'enlsionaalsed sudame kaieieriseenmisiehnikad v6ivad viia jargmisie tusisiusiem

allergiline reakisioon; «■ aruimiad.
•o sudame lamponaad; ❖ n'ombi teke.
❖ vaheseina rebenemine; 4 - seadme migratsioon;
4 - narvi v6i vnesooneseina vigistus. 4 - siidame perforaisioon,
4 - deFekti mittetaielik sulgumme. 4 - infekisioon,
4 kopsuanen dissekisioon. ❖ palavik.

7 Toole kirjeldus

PDA sulgemissusieem C » iFlex^o n saadaval jargmses cabelisioodud naiMjaiegalTabel l> 

Tabel I. Saadaolevate PDA sulguriie ja sooviiaiavate sisestajaie loend
Seade i>D/mm <t>U2/mm 0DI/mm Soovila iavad  tisc s ia jad
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РОЛ sulgurid CemRei'̂ *' Siaeaiajad S tcerE ase^»

LT-PDAf-0406 lU 6 4 7 SFP6F-f
LT-PDAf-0608 I2 6 7 SFP7F-f
LT-PDAf-OSIO I4 lO 8 7 SFP7F-f
LT-PDAf-)0l2 I6 I2 lO 7 SFPBF-f
LT-PDAf-l2M 20 Ы I2 7 SFP9F-f
LT-PDAf-M I6 22 I6 I4 8 SFP9F-f
LT-PDAM 6I8 24 IS I6 8 SFPlOF-f
LT-PDAf-l820 26 20 I8 9 SFPl2F-f
LT-POAf-2022 28 22 20 9 SFPl2F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 lO SFPI4F-f

0[)

Joonis J. PDA sulyur CeraFlen

8 Knsulusjuhised

Teosiage ruliinne parenia sudamepoole kaietenseenmine
Kasuiage sudame defekti suuruae mddtmiseks angiogiaarial. Avalud arterioo^uha ang»graafiak$ on kaks vSimalust Esimene 
veimalus on sisestada asendusjuhienaal 1аЫ juha ja paigaldada kiUgmisie avadega keerdolsaga kueeter Teosiage PDA 
visualiseentniseks kaheiasandiline angiogramm Теше s'dimalus on sisesuda keerdolsaga kaieeier reieaneri kaudu proksimaalsease 
alanevasse aoni ja teosiada PDA visuaiiseenmiseks kaheiasandiline angiogramm. Mddtke angiogrammil juha suurust nii kopsuarten 
kui aordipoolses olsas
Valige sobiva suurusega sulgur PDA sulgun CeraFlex^' valimisd lahluge PDA viikseimasl mMdeiud labimUdust Soovilalav on 
valida seade, mille vaiksem ois on vahemalt 2  mm suurem PDA kilsaimasi osasi 
SisesiageO,038-iolline J-olsaga asendusjuhtelraai
l.opuiage laiendajat ja hulssi fusioloogillse lahusega, seejarel siseaiage laiendaja hulssi ning pingulage kinnliusmutril, el lagada 
laiendaja kindel hulu kulge kmmtumme Lukake sisesiaja huiss koos laiendigaga ule asendustraadi labi kopsuarteri aorti ja 
paigaldage huiss alanevasse aoni, i6mmaies laiendajat lagasi
Keerake laadija henrasiaasiklapi sisse, kuni see peaiub. seqard komrollige, kas uhendus on kmdel
Inrundeenge suiguriiraani kaudu fusioloogilisi lahusi, el hemoslaasiklippi ja laadijal loputada. hoides laadija oisa fiisiokiogilisse 
lahusesse kasietuna
Komrollige hoolikalt sutgun ja sisestuskaabli vahelisi uhendust |vi Joonis 4) Kastke seade ja laadija fusioloogilisse lahusesse ja 
Idinmake PDA sulgur CeraFle<(”''kiire idmbava liigutusega laadijasse (vl Joonis5)
Keerake hennsiaasiklapi lihendkaie sobiva nurga alia |\1 Joonis 6| ning seejkrel lukake j i  tdmmake korduvalt, el veenduda sobivas 
pinges

llolalus.
Kui lihendkaie on liiga pingul, on kaablil raske lilkala. Kuililiendkale on liiga I6tv. lekib aga dhkeniboolia oht. 

о Susiige laadija korkkraani kaudu siemisei hepanniseemud fusioloogihsl lahusi, eidhk laadijasi eemaldada
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Sulgurkraan

Hemostaasikiapp Laadija

Jooni] 4, PDA sul̂ emissusteemiCeraKlex'̂ 'joonis
.1--

Joonu 5. Seadme Isadijasse sisesiamise joonis

Hwnoattaathtopi khendkale Laadiia

Joonii 6. Hcmostaasiklapi iihendikatie pkripaeva keeramisejoonia

• Laske laadjjasi dhu eemaldaitiiseks si«riilsel hepanniseenlud fustoloogilisel lahusel pidevall laadijasl vaija voolaia Samal ца1 
sisastage laadija enevaatlikult Kulsi hemostaasiklapp(. km  see pealub, ja seejirel pmgucage laadija kirnmusmutnl. Uikake suigur 
sisestuskaabli kaudu alanevasse aoni, vgltides sulgun poofamisl Arge remalilage laadijal hdlsitl seadnit edativiiinisel.

lioialMS.
Kui laadijas ja hiilsis onseadmr edasiviiniisei 6hkui tekih бккетЬооИа. Kui laadija stadim (daiiviiniisel h iilsiit eemaldatakse, lekib
saniuli Phkemboolia oht.

a Paigaldage ainuli kinniiusser\’ ja idmmake kindlali vastu PDA avausi Seda saab vaadaia fluoroskoopiaga ning selgeli lajuda aordi 
pulseenmisega sQnkroonse idmbava lundena Seadme asendit kontrollitakae korduvate aordi angiogrammidega, kasutades 
keerdotsaga kateeini Seadme asendit saab muuia, kuni kinmuisserv sobilub hasli avausae. Tdmmake sisesiushuJss tagasi ja 
paigaldage seadme silindnimeosa kindlali avaiud anenî osjuhisse, rakendades kergei aurvet.

a Seadme 6ige asendi komrollimiseks leostage aoriograafia Кш paigulus ei ole sobiv. stabiliseenge huiss ja idmmake sisesmskaablit, 
kuni seade on laielikull hulsis. Seda saab umber paiguiadaja paigaldada s'bi paisiendisi taidikull eemaldada.

Ilo iatus.
Siilgur-i lagasi hiilssi l6rnbam isH  Idm m ake s isesluskaab lil lagasi j a  arg e  hiilssi edasi ISkake. VaalascI ju b u l v i ib  su lguri o ts hu lsisl
vd ljapoolr k ioni J id d a , m isld tlu  su lg u iil ei saa  hiilssi lagasi tdm m ata.

• Sobiva paiguluse saavutamisel vabasiage seade Seadme vabasiamiseks vajuiage sinisele nupule ja liigutage seda lahapooJe, hoides 
samal igal allavajuialune kaoranki nuppu

• lioidke hiilssi vastu sulgun jaoturii ja seejarel iSmmake kaablit enevaallikult tagasi. kuni see sulgunsi eraldub. Ldpuks eemaldage 
sisestuskaabeija huiss patsiendisl (Vt JooHia 7)

• Korrake aonograafial

SisesluskaaCiel c

Heniosiaasiklapp Laadlia

Joonu 7. Sulgun vabastanuse jooms

1 Lukuslusm^ vajutamine noole nr(j) suunas (nupp on oranh vtrvi)
2 Jidnnupu liiguiamine noole nr (^suunas (nupp on sinistviivi)

lloialus.
Eemaldage seade, kui see ulaliib l ohkem kui J  niiii ulaiiisea kopsuarterisse vSi kui reade on sulgenud iile poole vasaku kopsuatteri 
valeiidikust. Kiisilavalel juhtiidcl leoslage enne seadme lahli uhendamist TTE, m iblei vaiaku kopsuarleti vooluklinist
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Оорриг-ииИнеиця. Stade lulrb Mmaldada, kui vuaku kopsuam iixw lukiirui on Ule 3,0 m î<v6i die 7SV> vasikii kopsuarteri 
voolukiirusesi enne siidamr kaMleriwerimisI).

. U i r k u i

S e a J e i  e i  u i h i  s i s e s l u s k o a h l i t l  h h u  i i l i e r k i i J a .  Ami n a J e  e i  s o b i  J e f e k n g a  v 6 i  s e o A n t  a s e n J  o n  t b a u a h i i l n e .  Т й т т а к е  s e a J e  h i g a s i  h u h s i  j a  

I k i i i t a h ia g e  w i e m .  K iu  o i e n J  n n  i k k a  e h i i s n h io .  i d m m a k e  i e a J e  la ie l i k i i l i  n i i j a  j a  a s e n J a g e  m e g a

K h I  s u l g i i r C e r a F U i ^ “  l i i l e b  k t a J i m i t i i l  s i u i l H s k a a h l i  b i l j e s i  l a h l i .  e i  s a a  s e J a  k a s H K k I a /a  s e e  n i l e b a r a  r isa sa

9 Prol»duurijargs«ll

• K6ik paisiendid tuleb iiheks doksjllgimisele jAiu
• Anlibioolikumra\i
• Uus TTE-uunng 24 lundi enne haiglasi valjakirjuiamisi

10 Aegumbkiiupkev

Nil PDA sulgur CeraRex’ '̂ kui ka siseslajt SteerEase^ on sieriliseeniud etuleenoksiidiga. SAilivusaeg cn mirgitud sildile 
Tootmiskuupaevja „Kasulada enne" kuupaev on margiiud sildile Arge kasulage aegunud loodel.

11 Pakeod ja mirgislus

PDA sulgemissusleemid CeraRex'̂ ' tamilakse sieriilsena PDA sulgur CenFlex™ on la/nimisd sisestuskaaMiga silmusiihendusega 
uhendaiudning laadijaja hemostaasiklapiga кокки monieeeiiud Hulsjalaioid^aon eritdi pikendis Pakendi sisunanabTabel 2.

Tabel 2. PDA sulgemissusieemide pakendi sisu

Pakend
PDA snlgeinUaislMassd СсгаПеа^”

PDA iiilfiirid Siseaiajad SacerEaaeT'i

Sisu PDA sulgin
sisesiuskaabel.laadiiaiahemosiaasiklapp

hutssja laiendaja

PDA seade kinnitaiakse fikseemiili ja kaiisiuli PETG-si aJusele ja seejArel suletaksehermeeiiliseli sisemisse ja valimisse Tyvek-zVilekotti. 
inillele kinmlatakse sill ja sienlisatsiooninaidik Toode steriliseemakse etuleenoksiidgaasiga ja asetalakse koos 
kasulusjuhiste.patsiendikaardi.kliendi lagasiside vormi ja vas1avusseПlЯkaadlga karpi. Karbile kinnitaiakse vAline sill

Sisesiaja SieerEase^' hulssja laiendaja kinmiaiakse fikseerliull ja kaiistultskaalagalahvlileja seqlrel suleiakse hermeeiiliselt kahie 
dialiiusikotn, millele kinnilalakse sill ja sierilisaisiooninaidik. Toode sienliseemaksejaaselatakse koos kasulusjuhisie, kliendi lagasiside 
vormi ja vasiavussertirikaadiga karpi Karbile kinnilalakse sill

E e s b  k e e l 4J
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Avoimen vsllimoiiehyen (PDA) CeraRex^-sulkujaqeslelmiin kuuluu CeraFlex™-PDA-sulkulaite j» 
SteefEase’ ’̂''-5isaanviqa.CeraFlex™-PDA-sulkulaite on perkutaaninen, kaletnn avulla aselettava sulkulaile, joka on tarkoilettu avoimen 
vaJiimotiehyen ei-kmirgiseen suJkenuseen. Laiie koosiuu neulolusta ninnolilankaverkosMi, joka on kuumenneiiu ja aseietiu laajenemaan 
T n muoioon Aonan puolella olevan kiekon larkoilus on pnaa lutppa paikallaan valtimotiehyen aukossa, ja vyOtarOn tarkoitus on laajetaja 
siten layttaa ja lukkia aukko Kiekon sisaan aonan pvx>lelle on ommettu nailonlangalla PTFE-kalvo, ja vyotaron sisaan on ommeitu kaksi 
PTFE-kalvoa, jotka aunavai esiamaan epanormaaUn verenvirtauksen aortasta keia k̂ovalomoon Kaikki metallirakemeel o n  pinnoilenu 
tKaaninitfidia (TiN) sisalUvalla biokeraamipinnoitleella (joka on kiinmtetty tyhjtopiasmapmnoiiustekniikalla). Se vahemaa tehokkaasii 
nikketi-ionien vapauiumisia vereen ja ymparOivaan kudokseen ja vahenlaa siten lanieen irombogeenisuulia ja nopeutiaa endoteelisolujen 
kasvua lanieen pinnalla

CeraFlex’ “-PDA-sulkujaqesielmassa on PDA-sulkulaite, asetusvaijeri, lalatn, hemoslaasivenniili, botkki ja  laajennin Jaqestelman osat
(kaiso kuva I ja kuva 2):
• PDA-sulkulaiie: laiie avoimen valtimotiehyen sulkemiseen CeraRex™-PDA-sulkulaite on liicetcy aselusvaijemn lenkkilnlannalla 

reikien lapi CeraFlex^'-PDA-sulkuiaite on liiieny valmiiksi aseiusx’aijenin.
• iloikki holkin avulla lane viedaan oikeaan paikkaan
•  Laajennin: Uajentimellahelpotetaan tyOntamistakudostenja verisuonen seinaman l^ i
• Hemostaasiventfiili. holkin proksimaalisessa paassa oleva hemosiaasventtiili minimoi verenvuodon. Sivuporaia ja sen taipuisaa 

jalkolelkua ja sulkuhanaa kayleiaan jaqestelman huuhielutin
• Latain laiaimen avulla sulkulaite ja siihen liitetly asetusvaijen viedaan holkin sisaan
• Asetusvaijeri ja muovinen ruuvipunstin/kahva (proksimaalinen): asetusvaijenn avulla viedaan (tyOnneiaan) sulkulaile holkin Ikpi ja 

pideiaan se paikallaan, kun sulkulaile vapauieiaan veiamalla hoikkia taakse. Kahvan ja asetusvaijerin avulla myCis poisletaan 
sulkulaite ja/tai sijoitetaan se uudelleen, jos sulkulaitteen koko, sijainli lai laajenluminen ei ole cyydyiikva. Kahva helpottaa 
suunlaustaja toimii vapautuskahvana, jonka avulla sulkulaile irroieiaan (vapauieiaan) asetusvaijerisia

HemDslaaeiveottiili Latain Hoikki
Kuva 2. CeraFlex™-PD.A-sulkulaileja SleerEase” ‘'-siseanviqa

2 KhytlijniheeljakayllS

CeraFlex™-PDA-5ulkulaite or 
ei-kirurgiseen sulkemiseen

perkuiaamnen, kaieirin avulla aselettava sulkulaile, joka on laxkoiietiu avoimen valtimotiehyen (PDA)

Kayllhaiheet:
• potilaat, joilla on avoin valtimoiiehyl lai joilla on avoin vahimoTiefiyt ja muu heva sydansairaus
• potilaat, joiden paino on yli 6 kgja ika vahmtaan 6 kuukauiia
• avoin valiimoiiehyr, jonka kapein kohta on vahmtaan 2  mm.

3 Vasla-aiheel:

• potilaat, joiden avoin valtimoiiehyl lakaa eloonjaamisen sydamen muiden anomalioidentakia
• potilaat, joiden paino on alle 6 kg tai joiden ika on alle 6 kuukauiia
• irombi aiorussa implamointikohdassaiai dokumenloilu nayttOlrombistalaskimoissa. joiden kauna aukkoon paastaan
• akliivinen endokardiilli tai muiia infekooita aiheunava bakteen
• potilaat, joiden vo'isuoniin ei mahdu tarvittava hoikkikoko, jotta naiden suonien kauna paasiatsim aukkoon
• potilaat, joilla on keuhkoverenpainetautijal̂ 'Rsy(i O.dlaijcadenpienen verenkierron ttareisvasius on yli 8 Woodinyksikkoa
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4 Vaarat:

• Laiie on poistettava, jos se tukku yli puolel vaseminan keuhkovaliimon tuumonsta tai jos yli 3 mm sen pituudesta tyOntyy 
keuhkovalci moon.

• Nikkelille allergisei ponlaal voival saada laitteesta altetyisen reakiion
• PDA-sulkujai]esielmaa saa kaynaa vain sairaaloissa, joilla on kokemusla synnynnaisten sydansairauksien invasiivisesla hoidosia, Ja 

sita saavai kaytiaa vain laakant, joilla an kouluiusaukkojeai kaieinsulkuiekniikoihin.
• l.aakaxeiden on varaudunava loimimaan haiaiapauksissa, joissa joudutaan poistamaan potilaan hemodynaamisia nlaa knitnsesii 

heikeniavat emboUsoiluneet lutteet. Tama tarkoiliaa. elia kirurgin on oliava kayiettSvissJ paikan paalli.
• EmbolisoKuneel laineei on poisteKavaaseiusvaJjeria pilkin holkin sisalla
• PDA-sulkujarjeslelma on tarkoiietiu vain kenakayitddn A li kaytd lai slenloi sita uudelleen. Puhdistus, uudelleensienloinli lai 

uudelleenkaytio voi heikeniaa lailteen rakenneiia ш rikkoa ja'lai heikenlaa lailieen юimimaa lai lehda sen kaynOkelvoltomaksi 
Ne voival aiheunaa myos hainavaikiituksia polilaalle LiTeiech ei vasiaa misiaan suonstalai vUlillisislS vahmgoista tai kuluisla, jolka 
johluvai PDA-sulkujaijeslelman osien uudelleenkaytosca.

• PDA-sulkulaiieiia ei saa irronaa aseuisvaijensta. jos lane ei sovi aukkoon cai jos lailieen asenio on epavakat Veda laiie 
sisaanvieniiholkkiin ja vapauiase uudelleen. Jos asentoon vieiakin epaiyydyciava, veddlaiie kokonaan pois ja vaihda se uuieen

• Varmisla, enaliilanlaon lurvallinen, ennen kuin laiaailaiileen lalaimeen
• Poista laiie, jos sen irrottaminen aseiusvaijensia on vaikeaa.

5 Varolotiiiec:

• Seka PDA-suJkulaite ena SleerEase^'-sisaanvieja on larkoiteiiu vain kenakaytlOOn. ja steriloinnm voimassaoloaika on merkitty 
elikelieihin Ala kayta lai stenloi niiia uudelleen.

• Toimenpiteenjalkeen
о Polilaille 1Я1 annenava asianmukainen endokardiiRiprofylaksi 6 kuukauden a|an laitleen implantoinmn jalkeen. Laakant voivat 

tehdapaatoksenjatkaa endokardiitliprofylaksia 6 kuukauden jUlkeen 
о Keubkojen perfuusiokuvaus on lehtava, jos virtausnopeus on yli 3 m/s lai jos vasemman keuhkovaliimon lapimitan 

Z-pislemaara on -2.
•  Magneetlilulkimus sallittu varauksin

Poiilas, jolleon implantoitu PDA-sulkulaiie. voidaan kuvaia lurvallisesti heo laitteen aseaamisenjdlkeen seuraavin edellytyksin. 
о Siaallisen magneeltikenian voimakkuus on emntaan 3 T 
о Spaliaalisen gradiemiimauneeilikentan voimakkuus on emntaan 720G/cnv
о MR-jarjesielinan ilmoittama koko kehon keskimaarainen maksimaalinen ominaiŝ >sorpiionopeus (SAR) on 3 W.dig 

15 niinuuRia keslavan kiivauksen aikana.

H i i w i m i i l i i s :  M a g n e e i i i k m 'a n  la a lu  v o i  h e ik e ia .  jo i k u v a i i s a l i ie  o n  S o m a l ia  a l u e e t i a  h i m  h u e  101 s i i h t e e lh s e n  h h e l l h  s i h .  T a m im  v i io k s i  o n  

la r p e e n  o fn in r o i i h  n n jg n e e i i ik u K 'a i is /K in im e ln t ,  / o i u t  l a i l i e e n  v a ik n t i i k s ia  t n a g n e e u i h o 'o a n  s o o J a o n  k o i i i / i e n s o i lu a

• Klytto entyisissa poiilasryhnussa
Raskaus ~ vatovaisuuRac«noudalenava,jonasikiOn ja aidin saieilyallisiuson твЬс1о11|а1тпш1 pieni.

« Imenavai aidii -  vaikka calle laiteimplamille on tehty asianmukaisel biosopeuluvuustesiit. nntamaiioon siinyvia liuenneiia aineiiaei 
ole arvioitu kvantnaliivisesli.

6  .Mnlidotlisel liaillavalkiiliikset

CeraFlex^^-PDA-sulkutaineiden aseiuksessa kaytetaan tavanomaisia sydankatenomnissa kaytetlavia inlerventiotekniikoiia. 
Sydankaielroinnissa kayteRdvat inierveniiotekmikat voival odoienavasii aiheunaa seuraavia hainavaikutuksia

alleiginen reaktio lylmihairidt
<- sydantamponaatio trombin muodostuminen
■Ф- valiseinan repeaminen 4- laitteen siirtyminen
<>• hermcxi tai suonen seinaman vaunoituminen 4 sydimen peiforaatio
<k aukon epataydellmen sulkeutummen 4 infektio
❖ keuhkovaliimon dissekoiluma 4 kuume
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7 Tuolccra omiiiusuudel

CeraFlex'*'-PDA-sulkujaoestelmiaon suliviss* seuraavassa laulukosst (laulukko 1) annetuin lektiiain tiedoin

THuIiikko I. Saaiavilla olcvnen PDA-sulkulaineiden ja suositeliujen sisaanviejien luettelo
Tekiiinrn lielo Ф, Him <t> 2, mm <t> 1, mm P, mm Suositellut siahlinvicilit

CrraPIrs' “-PDA-sulkulaiitrel SwerEase^^i-iliMaviejla
l.T-PDAf-0406 lU 6 7 SFP6F-f
I.TPRAf-0608 12 8 6 7 SFP7F.f
I.T-POAf-0810 14 10 8 7 SFP7F-f
l.T-PDAf-IOI2 16 12 10 7 SFP8F-f
LT-TO Af-l2l4 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-1416 22 16 14 9 SFP9F-f
I.T-PDAf-l6lg 24 18 16 8 SFPIOF-f
l.T-PDAf-1820 26 20 18 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFPI4F-f

8 K ljlllio h jtfi

Kuva 3. CeraFlex’'''-PDA-sulkulaJte

Kateiroi sydamen oikea puoli uvanomaisdla meneielmalla
Mmaa sydamen aukon кокоап^ро г̂аПаНа Avoimen valtiniooehycn angiografiassa vmdavi kaytlU kahia vaihtoehioisu meneldmaa 
Ensimmainen vaihioduo on vieda vaih»4>hjainvaijen tiehyen lapi ja vieda liehyeen saparokaiein. )oua on sivuraai. VisuaJisoi avoin 
valnmonehyi oiiamaiU kaksitasoincn anyiogrammi Tomen vaihioehio on vied! saparokaiem prokaimaaliseen laakavaan aomaan 
reisivaltimon kauna ja visualisoida avoin valnmotiehyt onamalla kaksitasoinen angiogrammi Mmaa nehyen koko KigiografiBn 
avulla seki keuhkovaliimon elia aonan puoleisessa paassa
Vaiitaa oikeankokoinen aulkulaile Valitse CeraPlex'*'-PDA-sulkulaiie avoimen valtimoliehyen pieninunan miiatun lapiirulan 
mukaan On suosiletlavaa vafila laite.jonkapienempi paaon vahiniaan 2 mm suurempi kuin avoimen vallimociehyen kapein kohta 
Vie sisaan 0,038 luuroan J-karkmen vaihlo-ohjainvaijen
Huuhiele laajenninja hotkki kemoauolaJiuoksellaia vie sinen laajennin holkkiinja kinsia kmsryamunen, jona laaiennin on lukevasli 
kimm holkissa Vie sisaanvieniiholkki laajeminven kanssa vaihlovaijena pitkin keuhkovaliimon lapi aomaan ja aseu hoikki 
laskevaan aomaan samalla kun vedai laajentimen pois
Kierra laiain myoiapaivain kiinm henusiaasivenniilim, kunneasepysthcyy.jatarkisca silten, etialmamaon luoieltava
Huuhiele hemosiaasiventiiili ja laiain infusoimalla kemosuolaliuosia sulkuhanasta ja pida samalla laiaimen karki upoieiiuna
keitiosuolaliuokseen
Tarkista huolellisesii sulkulaineen ja asHusvaijenn liiiania (kaiso kuva4). Upota lane Ja laiain keitiosuolaliuokseen ja veda 
CeraFlex''''-PDA-sulkulaiie lataimen sisaan nopealla nykusevalla liikkee)li(katso kuva S)
Kierra hemosiaasivenniilin liivisiyssuojussopivaan asenioon (kaiso kuva 6)ja varmistastien sopiva kireys tyOniamtIItja veiamalla 
vaijena loistuvasli

Jos «iivisiyssuojus on Ilian kireHllk, vaijeria on vaikea lySntU .Joi laas liivistyssuojuson liian layiiU ii, seaiheiillaa 
llmaeiiibolian riskin.

Injisoi stenilia heparinisoilua keinosuolaliuosia laiaimen sulkuhanasia nun, etta lima poistuu laiaimesia

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



\

Hemostaaslventtiih Latain 

Kuva 4, Kuva CeraFlex^'-PI)A-sulkulailejlU]estelmasit

. V - - . Ill*»-
•Tfii®—r

Kuva S. Kuva lameen lalauksesla lauimeen

Hemoatiasivennian tavutyaauojua Latain

Kuva 6. Kuva hemosuasiventtiiUn liivisiy»uD|uksen kinslyksesit 
myOiapaivUn

a Injisoi stenilia hepanmsoitua keitiosuolaiiuosia edelleen nun, elia liuos virtaa ulos laiaimesla ja poisiaa s i it l  ilman Vie laiaima 
sainanaikaisesn varova&ii holkm hemosiaasiventnilim, kunnes se pysahtyy, ja kinsia sitten lataimen kirisiysmulien Vie sulkulaite 
laskevaan aortiaan aseliisvaijenlla kienam№asita. A la po isia  Incaiiila liolkisia, kun [ySnnSl lailetla eircnpXin,

V aara :
Jos la taim essa ja  ho lk issa on  ilm aa, k un  ly tn n i l  laile tla  eleenpkin , seu rau k sen a on ilm aem bolia. Jo s  po lsia l laiaiiiien ho lk isia , kun 
lytiMoiil la iie iia  e le e n p iin , se a ih e u lla a  m y is  ilm aem bolian h sk in ,

a Vapauia vain retenliolaippa ja vedl sila napakasti avoimen vallimoiieltyen aukkoa vasten T km t nikyy rOnigenlapivalaisussa lai 
luntuu selkema nykaisyini аопал pulsaaiion ryimissL Vannisia laineen asento tcnstuvnlla aonan angiogramnieilla kkynim jllt 
saparokatema Lailetla voidaan skaiai, kurates reiennolaippa on hyvut kiinni aukossa Vedi sisUnviemihoIkki pois ja v^iauia 
lameen lieriamkinen osa lukevasti avoimeen vallimoiiehyeen veiamkita lailetla samallakevyesli 

a Varmisia lameen oikea asenio aonografialla Jos asenio ei ole tyydytlkva. pida hoikkia paikallaan ja vedJ asetusvaijena, kunnes lane 
on кокопаш holkin sisalla Se voidaan sijomaaja vapauttaa uudelleen lai poisiaa ponlaasta kokonaan.

V aara :
Kun v e d i t  su lkula illeen  laknisin  holkJJin , v e d l  ase lusva ije ria  laakse  l l l k l  ty o n n l ho ikkia. M uuio in  su tku la ilieen  k lrk i  voi 
Jnm iu lua  holkin ulkopuolelle. jo llo in  su lk u la ile tia  ei saa d a  sede tyksi tak a is in  holkkiin .

• Vapauia lane, kiai asenio on tyydytievl Vapauta lane painamalla sinisia painikcfla ja veiam llll se laakse Pidl santalla oranssia 
painiketla painemata

о Pidi hcdkkia niin, elta se koskellaa sulkulailleen kanlaa, ja veda silten vaijena varovasti laakse, kunnes se inoaa sulkuiaineesia 
Poista lopuksi aseiiisvaijeri ja hoikki ponlaasta (Kaiso kuva ^  )

0 Toisia aortografia

Muovtnen Asetusvaljan Kiristysmutteri J L i  L
ruuvipunsan/ \

kahva i /  SulkUaile ;l

Homostaasiventtnii Latain Hoikki

Kuva 7. Kuva sulkulailleen vapauruksesta

J Lukiluspainikkeen painaminen nuolen ф  suuftiaan {painikkeen van on oranssi) 
2 Ohjauspainikkeen siinammen nuolen (|)suumaan<painikkeen van on sminen).
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Poisfa laile, jo$ yli 3 mm sen pituudesta tyontyy keiihkovallimoon (ai joalaile lukkii yli puolel vasemman keuhkovallimon 
luumcnisla. Tee kyseeiialaisissa tapaiiksissa TEE ennen laiKeen irrolusta ja mitlaa vasemman keuhkovallimon virlausnopeiis 
dopplerilU. I.aite on poislellavajos vasemman keuhkovallimon virraus on yli 3,0 m/s (lai yli 75 %  vasemnun keuhkovallimon 
vii'tausnopeiidesla ennen sydankaletroinlial,

lluimuiHlm.
I  M e n a  e i  s a a  i r r o u a a  a s e i m r a i i e n n a .  j o i  h i i le  e i  s o v i  a i M i m n  u i i  j o s  l a in e e n  a s e m o  o n  KediS l a i l e  h o lU i i in  / a  mpaiira se

im J e l l e e n  J o s  a s e m o  o n  e J e l l e c n  e / x i i f y i l y i i a v a .  \ e J a  h u e  k o k o n a a n  j> o is ja  iw h c k i  s e  m ite e n .

I  k a y / i a a j a  s e  o n  h a w e r i a v aJ o s  C e r a F l e s ’“ - s i i lk i i la i le  i n o a a  o s e i i i s s a i j e n s l a  h l a i i k s e n  a i k m ta .  s l i d  e i  i

9 Toiinenpileen jklkeen

a Kaikki potilaai on pideRava larkkailussa y6n yli.
• Antibioonihoito
a UusimaiulkimusTTE:Ila24 lumia ennen koitultamista

10 Viimeinen kdyll£phivSmiai-ii

Seka CeraFlex^'-PDA-sulkulaiie etit SteerEase'̂ '''-sisaanvieja on steriloiiu eiyleenioksidilla Kesioaika on merkitty etiketliin 
Valmisiuspaivamihra ja viimemen kayltopaivamaara on merkirty elikettim .AI5 kayta tuotena, jonka viimeinen kayROpSivamaara on 
iimpeutunui

11 Pakkaus ja etikelli

CeraFlex^ '̂-PDA-suikujarjesteimar loimileiaan sieriiieina CeraFiex"'-PDA-suikuiaite on liiteRy valmiiksi aselusvaijenm ienkkiiiilann4lli 
ja iineiiy valmiiksi sen iaiaimeenja hemostaasiventiiiiiin Hoikkijalaajennin on ракши erikseen. Pakkauksen sislltOon taulukossa 2.

Taiiiukko 2. PDA-suJkujigesleimien pakkauksen sisalio

Рнккд||$
CeraFleiT'i-PDA-sulkujlirjesleliiiSl

Cerane>i»-PDA-sulkuiaineel SteerEase''''-sisiiinviejal

Sissiltb PDA-sulkulaiie,
aseiusvaijen.lalain lahemostaasivenniili

llolkkija laajennm

PDA-lane on kiinnnetty sii» suojaavalle PETG-larjonimelle ja suljenu Tyvek-maleriaalista ja kalvosta valmistettuun sisa- ja ulkopussim, 
johon on kiinmteny elikem ja sieriloimi-mdikaaiion Tuote on stenloitu »yleenioksidikaasulla ja lailenu laaiikkoon, jossa on myOs 
kaynoohjeel, poiitaskomi, asiakaspalauteiomakeja vaalimustenmukaisuuslodistus Laankkoon on kiinniietty ulkoeQkera

SteerEase^'-sisaanviejan hoikki ja laajennm on kiinmteny niiu suojaavalle levylleja suljettu sitien kahieenhenginavaanpussiin.joista 
ulompaan on kimnileny eiikeni ja sienloimi-mdikaatlon Tuote on sieriloinijalaiieRu laaiikkoon, jossa on myos kayilbohjeet. 
asiakaspalauielomakeja vaaiimustenmukaisuustodistus. Laaiikkoon on kiinniteny etiketn
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Les sysiemes de fermeiure de persistence <)u canal anenel (PCAI СегаПех™ incluam un disposilif (foccluaon de PCA СегаПех” ' n  un 
imroducieur SleerEase''' Le disposiiif <focclusion de PCA CeraPlex^ est un disposilif d'occlusKMi percutane iranscaiheier pour la 
fermeiure non chirurgicale des anomalies de persistance du canal anenel. I.e disposiuf consisie en un (reillis incoie en nitinol qui a ete 
chaufTe ei prevu pour s'elarisir en ferine de T Le disque du cole de I'aone esi con(u pour mainlenir la prise i  I'onfice du canal arteriel 
landis que le reirecissemeni s'elargii pour le remplir el 1‘obsiruer Line membrane PTFE est cousue & I'inierieur du disque avec le fil de 
nylon du cote de ГаоПе el deux membranes PTFE som cousues a I'lnieneur du r̂ recissement pour contnbuer i  bloquer le flux sanguin 
anormal de I'aorte a Гапеге pulmonaire Toutes les structures meialliques som plaquees efun revSiement bioceramique (applique a I’aide 
dune lechittdogie de depot de plasma sous vide) en niinire de mane (TiN) afm de reduire efTicacement la liberation d’mns nickel dans le 
sang el les tissus alenlours pout anenuer la ihrombogenese du disposmf ei accelerer la croissance des cellules endolhehales a la surface du 
disposilif

Figure I. Dispositif docclusion de PCA CeraFlex^

Le sysieme de fermeture de PCA CeraFlex^ consiste en un disposilif docclusion de РСЛ, un cable de pose, un chargeur. une valve
bemosialique. une game el ui dilaiaieur Le sysieme (cf. Figure let Figure 2) se compose de
• Dispositif tfocclusion de PCA un disposmf de fermeture de la PCA Le disposilif tfocclusion de PCA CeraFlex”'* est connecte au 

cable de pose par un raccordement en boucle a iravers les orifices. Ledisposinf d'occlusion de PCA CeraFlex"' est preassemble avec 
le cable de pose

• Game : la game sen a faire pmgresser le dispositif vers la position af̂ ropriee.
• Dilaiaieur. le dilatateur sen a faciliier la penetration dans les lissus et la parol vasculaire
• Valve hemosiatique la valve hemoslalique a i'exiremite proximate de la game anenue les saignemenis Le pon lateral avec lubulure 

dexlension soupleel robinel ifarrdt sen a flusher lesysteme
• Chaigeur. le chargeur sen a miroduare dans la game ie disposmf tfoccluston avec le cable de pose assemble
• Cable de pose avec pnso'manche en plaslique iproximaJi le cible de pose sen d faire progresser (poussei) le disposilif d'occlusion 

dans la game et a le mamtenir en place alois que la game esi relraclee pour deployer le di^nsilif d'occlusion Le nunche et le cable 
de pose seneni aussi a recuperet et'ou reposinonner le dispositif d'occlusion si la laille, la position ou I'expansion de celui-ci nesoni 
pas considerees comme salisfaisanies Le manebe esi destine a faciliter le controle de la direction et sen de ‘poî ee de commande de 
la liberanon" pour desolidariser ihberer) le dispositif d'occlusion du cable depose.

Prise/menche 
en plasliQue cable depose ColNer de leirage I

019рое1||1(Гасс1иеЮп ...I

---^ ^
Valve tiemoslaeque СГиндеиг Geeie

Figure 2. Dispositif docclusion de PCA CeraFlex^'el mtroducieur SieerEase'’

2 Indications et utilisation

Le disposmf docclusion de PCA CeraFlex™ est un disposmf d’occlusion percutane iranscaiheier pour la fermeture non chirurgicale des 
anomalies de persisunce du caiiel eiieriel (PCA)

Indications:
0 Paiiems soufTrani de РСЛ ou la PCA s’accompagne <fauires maladies caidiaques moderees ,
• Patients pesani plus de 6 kg et ages de 6 mois ou plus,
• Lapanielaplusetn>iiedelaPCAroesure2mmouplus

J  Contre-indicalions:

0 Patients souffrani de PCA necessaire a leut survieen raison tfautres anomalies cardiaques.
0 Patients pesati moms de 6 kg ou iges de moms de 6 mois,
• Presence de thrombus a I'endroil destine a I'lmplantanon ou preuve fondee de thrombus vemeux dans les vaisseaux a iravers lesquels
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I'acces a I'anomalie peui а'еЛесШег . 
a Endocardia active oti aulres infectionj produisam desbactenes.
a te sysieme vaaculaire des paiienis, a travers lequel I'acces a I'anomalie peut s'effecluer. esi inappropne pour accueillir la uille de 

цате adequate,
a Paiienis souffram d'hypenension arterielle pulmonaire supeneure a 0,d Rprlls ou avec me resistance vasculaire pulmonaire de plus 

de 8 unites Wood

4 Aveilissemenis:

a Le disposmrdevraii eire retire si plus de lamoiiie du lumen artenel pulmonaire gauche estobstrue par le disposilifou si une longueur 
de plus de 3 mm s'etend dans I’anere pulmonaire 

a Les patients allergiques au nickel peuvent presenter une reaction allergique a ce disposilif
a Le sysieme de Гегпкшге de PCA ne doit eire utilise que par les hopilaux, qui onl I'expenence des trailemenls mvasifs des 

cardiopathies congenilales. el par ies medecins formes aux lethruques de fermelure des CIA transcatheier 
a medecins doiveni eire prepares a faire face a des situations tfurgence qui necessiieni le reiraii de d ^ o silih  embolises enirainanl

une alteranon hemodynamique cntique Celamclut la presence dim chirurgien sur site, 
a Les disposinfs embolises doiveni etre rentes via le cable de pose dans une game
a l>e sysieme de fermeture de PCA esi * usage unique Ne pas reuiiliser ni restenliser L'lniegnte srruciurelle ec'ou le fonctionnemeni 

risqueni d'etre alteres ou perdus en raison du nettoyage, de la resienlisalion ou de la reuiilisaiion et de provoquer des reactions 
mdesirables du patient Lifeiech ne sera pas responsable des dommages ou couts directs ou mdirecis resultant de la reutilisation de 
I'un des composams du sysieme de fermeture de PCA

a Le dispositif d'occlusion de PCA ne doit pas etre libere du cable de pose si le disposilif n'est pas compatible avec I'anomalie ou si la 
position du dispositif est instable Retirer le disposinf de la game dintroduciion el le redeployer Si le positionnemem esi loujoiirs 
■ nsaiis&isani, retirer compieiemeni le dispositif et le remplacer par un nouveau disposilif. 

a S’assurer que la connexion est bien eff'ectuee avam dinsialler le dispositif dans le chargeur. 
a Recuperer le dispositif loisqu'il est difficile de liberer le d i^ s iiif du cable depose

5  Precautions:

a Le dispositif d'occlusion de PCA el I'miroducieurSieerEase’' '  soni a usage unique L i periode validede stenlisaoon est indiquee sur 
lesetiquenes Ne pas reunliser ni restenliser 

a Apres la procedure
Les patients doivent prendre une prophylaxie de I'endocardile appropnee pendant 6 mois suivani I'lmplantalion du dispositif 
l^s medecins peuvent decider de poursuivre la prophylaxie de I'endocardile au-dela de 6 mois 

0  L'examen de perfusion du poumon peur eireeffeciuesi la vitesse de flux esi supineure О  m/s ou si le score Z est de -2 pour le 
diameire апете! pulmonaire gauche 

a RM sous conditions
Le patient porteur d'un disposilif d'occlusion de PCA implanie ne court aucun nsque lors d’un examen par resonance magnelique, 
immediaiemeni apres I'lmplantaiion du dispositif. dans les conditions suivanies 
о Champ magneiique sianque de 3 T maximum 
о Champ magneoque de gradient spatial de 720 G'cm ou moms
о Taux ifabsorpiion speciftque <TAS) maximum moyenne sur I'ensemble du corps rappone par le sysieme de RM de 3 WiRg 

pen dam 15 minutes tfexamen

Re/iiuryiie ; / ч  ̂ н а / i i e  J e s  l e k i g e s / M l / l e H l  i l n r  ч м 11/ 1п м и \ е  t i  l a  г о п е  i/'eramensernwnetilivir to m i m e  г о п е  o u  e s i  r e la /m n ie /u /m > c l? e  J e  

i i  /mriiKHi J i i  J i s / i o s i r i f  I I  p e n i  J u n e  s ' a s ' c r e r n e c e s s a i n  J 'o p i i m i s e r  l e s  p a r a i u e i m  J ' l m i i g e n e  p a r  H i !  p o u r  с о я / p e n s e r  l a  p r e s e n c e  J e  c e  

J i s p o s i l i f

a Utilisation chez des populations specifiques
о Grossesse veiller a aitenuer I'exposiiion an rayonnement du fccius et de la mere
•> Allaiiemeni bien que des essais de biocomptabiliie appropries aieni eie menes pour ce disposilif implanie, II n'y a pas eu 

devaluation quanliialive de la presence de substances relargables dans le lail maiemel

6 F.ffels ind^sirables potenlieli

La mise en place des dispositifs tfocclusion dePCA CeraFlex^ implique de faire appel aux techniques de cadwtensme cardiaque 
inierxemionnd standard Les effets mdesirables suivtnis pourraient decouler des techniques de caiheiensme cardiaque imervenhonnel

<r Reaction allergique <r Arythmies
Tairgxxiade cardiaque •0 Formation de thrombus

•o- Dechirure seplale «■ Migration du disposilif
Lesion du пЫ'ou de la рапм vasculaire 0- Perforation cardiaque

■> Fermeture incomplete de la commumcalion <r Infection
O- Dissection anenelle pulmonaire ❖ Fievre
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speciHcacions du systeme de femwiure de PCA CeraFlex^“ soni repenorin дала le tableau suivani (T*bkau I ). 

Tableau I. Lisie des sysiemesrfoctluaion de PCA disponibles et desintfoducieurs recommandfe
Spec. 4>D/msn Ф02/п11п Lyntm Iniroducieurs recomniand^s

Sysl4mes d'occlusion de РС.Л СегнПех'" Inli'oducleurs SleerEase'''
I.T-PDAf-0406 lU 6 *7 SFP6F-f
I.TPDAf-0608 12 8 7 SFP7F-I'
I.T-PDAfJjglO 14 to 7 SFP7F-f
I.T-PDAl'-lCll2 16 12 10 7 SFP8F-f
LT-PDAf-12l4 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-1416 22 16 14 8 SFP9F-f
I.T-PDAM 6I8 24 IB 16 8 SFPIOF-f
LT-PDAf-1820 26 20 18 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFPMF-f

0 \ ) 2_ ___
Fi{ui-e 3. Disposilif ifoccluston de PCA CetaFlex^

8 Made d'emplei

• Executer un calheiensme cardiaque droii de fa(on roulimere
• Uliliser I’angiographie pour eiablir la laiile de I'anotnalie cardiaque II exisie deux opti<«a de performance d'angiographie de la 

persisiance du canal anenel La premiere consiste a imroduire un Ill-guide cfKhange via le canal el a passer un catheter queue de 
cochon avec orifices laierales dans la communication Executer un angiogranune biplan pour opacifier la PCA. La seconde opiion 
consisie a passer un catheter queue de cochon dans I'aone descendame proximale via I'artire femorale ei a realiser I'angiogramme 
biplan pour opacifier la PCA Sous angiographie, niesurer la taillecanalaire aux extremites pulmonaires el aomquesdu canal.

• Seleciionner le dispositif docclusion de la laille appropnee Seleciionner un systeme tfocclusion de PCA CeraFlex'̂ ' en se basant sut 
le plus pent diameire mesuie dans la PCA II est recommande de sdeciionner un disposmrdoni la plus petite ех1гёт1|ё est au moms 
2 nun plus large que la panie la plus eiroite de la PCA

• Imroduire un fil-guide tfechange a extremtie 'J ' de 0,0)8 pouce
• Plusher le dilaiaieur et la game avec une soluQoi saline puis inserer le dilaraieur dans Is game et serrer le collier de sorage pour 

garamir que le dilaiaieur et la game soni parfaitement relms Faire progresser la game introductnce avec dilauieur sur le fil d'echange 
via Гапёге pulmonaire dans I'aone et positionner la game dans I'aone descendame tout en renrani le dilataieur

• Visser le chargeur dans le sens des aiguilles dune monire dans la valve hemosiaiiquejusqu'a ce qu’il amve en buiee, puis verifier que 
la connexion est fiable.

• Perfuser la solution saline a panir du robinel cfarrei pour flusher la valve hemostanque el le chargeur tout en maintenani I'extremite 
du chargeur immergee sous la solution saline

• Venfier soigneusement la connexion enire le disposiiif docclusion el le cable de pose (cf Figure 4) Immerger le thsposiiif el le 
chargeur dans la solution saline et гё1гас1ег cfun mouvemeni sec le dispositif cTocclusKin de PCA CeraFlex^' dans le chargeur {cf 
Figure 5)

• Toumer le cache elanche de la valve hemosiauque jusqu’au degre appropne (cf Figure 6) puis liter ei pouaser de maniere repel ее 
pout venfier que la tension est appropnee

Aveiiissenienl;
Si le cache etanclie est trap sene, le cable sera diflicile ё eiifonrer. Cepeiidani, si le cache flaiiche est trop Ijche, II exisle un 
risque d'embolie garriise. •

•  Injecier la soluncm saline hepannee $1ёп1е a panir du robinet tfarret du chargeur afin ifeliminer I'air dans le chargeur
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Robinet d'arrSt
A .

Valve hamostalique Chargeur 

Figui-e4.llluslranon du disposilifd'ocdusion de PC A СегаЯех™

Figure 5. Illustralion du chargemenc dudjsposilif 
dans un chargeur

CacT>e aiancTie de la valve hemoataaque Chargeur

Figure 6. Illustranw de la fixation dans le sens des aiguilles d'une montre 
du cache etanche de la valve hemostanque

• Laisser la solution saline Ифаппее sterile s'ecouler du chargeur afin d'eliminer I’air dans le chargeur En meme temps, mserer 
doucemem le chargeur dans la valve hemostatique de la game jusqu'a ce qu'il sou en butee puts serrer le collier de serrage du 
chargeur Faire progresser le disposinf cTocclusion dans I'aorie descendanie par le cable de pose sans roiaiion Ne pas reiirer le 
chargeur de la galiie lors de la progression du dispasillf.

Averlissement:
La presence d'air dans le chai-geur et la gaine loi-s de la progression du dispasillf pourrail tnirainer une embolie gazeuse. S i le
chargeur est retire de la gaine lors de la progression du diipositif. il exisle aussi un risque d'enibolie gazeuse.

• Deployer umquemeni lajupe de r«ention el tirer fermemem centre I’wifice de la РСЛ Cette operation peut lire observle sous 
radioscopie ou peut etre clairement ressentie comme un tiraillemeni en synchronisation avec la pulsation aonique La posiiicn du 
dispositif est confiimee avec dilTerems angiogrammes dans I’aone a I’aide du catheter queue de cochon. Le dispositif peut lire ajusie 
jusqu'a ce que lajupe de reieniion soil bien placle a I'onFice Relracier la game de pose ei deployer Гегтетет la pame cylindrique 
du dispositif dans la persisiance du canal aneriel tout en ^Iiquani une legere tension

• Reatiser une aonographie pour verifier que le dispositif soit bien place. Si la position n'esi pas saiisfaisame, stabiliser la gaine et liter 
le cable de pose Jusqu'a ce que le dispositif soit completemeni dans la gaine II peut etre reposiiionne et d^loye ou relire 
compl̂ emenl du corps du patient.

AvertiseemenI:
Lora de la rrlraclaiion du dispositif d'occlusion dans la gaine, tirer sur le cable de pose el ne pas pousser U gaine. Sinon, I'c ilrjin ii^
du dispositif d'occlusion risque d'etre coincte i  I'exifrieur de la gaine el il sera impossible de reinsurer le dispositif d'occlusion dans
la gaine.

» Liberer le dispositif lorsque la position est saiisfaisame. Pour liberer le dispositif, appuyer sur le bouton bleu et I'amoiervers I'arriire, 
lout en mainienanc le bouton orange enfonce

• Mamtenir la game pour toucher I'embase du dispositif d'occlusion puis letracier doucemeni le cable jusqu'a ce qu'il se separe du 
dispositif d'occlusion Fmalemem, reiiret le cable de pose et la game du corps du paliem. (C f Figure ^ )

0 Repeier I'aonographie

Valve fi6mostatique Chargeur Gaine

Figuiv 7, Illustration de la liberation du dispositif d’occlusion 

1 Appuyer sur le bouton de verrouillage dans le sens de la lleche (T) (la coul^r du bouton est orange),

so Frangais
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A v ti 'lis se n w n i:

R ecirer le d isposilir si uiie lon tiiriii ' de plus de 3  m m  s’^tend  d a n s  I'a i l^i-e pu lm o n aire  ou si plus de la m oilie du  lunieii a n e ric i 
piilm oiiaii'e gauche esi o b s tn r i  p a r  le disposilir. En cas de do u le , e i^ c u le r  u n  E T T  a v a n t de liW re r ie d isposilif avec un e  m esure 
D opp ler d e  la  velocite du  d^b il de I 'a il^ ie  pu lm onaire gauche, Le d isposilif doil e ire  re lir^  Si le iWbil de I 'a n t r e  pulm onaire gauche 
esi su p er ie u r a 3 d l  n i/s(o u  s i ip ^ r ie u r i  75%  de la s i le s s c d e r A P C  a ia n l  lec a lh e le r ism ec ard ia q u e).

R t n u i t i f u t

I  ̂  IK  J o i r  [M S i t r e  l i b e r e  J m  Ы Ы е  J *  p o s e  s i  l e  J i s i v u l i f n ' e s l  / l a s  с о т /ю п Ы е  а 1 е с Г а п о т о 1 к  о н  a  l a  p o s i l i o n J m / i s p o s i l i f e s i  

m s i a h l e  K e i i r t r  к  U n / i o s i n l  (4in> l a  / ц и п е  < l l e  r e J e p k i w r  S i  l e  р т ш и ш к я к т  e s i  ю и / o i i r s  m s a i i s h i s a m .  r t l i r e r  e o m p l i l e m e m  l e  t i i s p o s i n f  

e l  l e  r e iu p lu c e r  p a r  i m  H o i i i ta i i

Si  !e J ls |ю sш f J'occhision i'erah'le:^'" seM iache J i i c ^ l e  ile pose an a n m  Ju  ch a r^m en i, U ne /k i i i / las lire u iil is i  e lJ o i le ir e je k  

9 Apres la pi-ocedure

• Tons les patients doivent eire gardes pour la nuii a des fins tfobservaiion.
• Aniibioiherapie
• Reexamen par ETT 24 heures avant la some 

IQ Date de peremption

Le systeme (focclusion de PCA CeraFlex^' et ITniroducieur SteerEase^' som stylises avec de I'oxyde d'iihylene. La duree de 
conservation esi indiquee sur I'Miqueite Les dates de fabncalion et de peremplion sont marquees sur I'eliquene Ne pas uiiliser un (woduil 
pilrime.

II  Emballage et Etiquette

Les systemes de fermelure de PCA CeraFlex’^' sont foumis stenles i«  disposilif d'occlusion de РСЛ CeraFIex^ est precomecte au cabie 
de pose par un raccordemem en boucle el preassemble a son chargeur et sa valve hemostaCque La game et le dilaiateur sont condilionnes 
separement. Le contenu de I'emballage est presenie dans le Tableau 2

Tableau 2. Contenu de I'emballage des systemes de fermelure de PCA

Condition nemenl
Syslfntrs de fermelure de PCA CcraFles^'*

Syitemet d'occlusion de P< A CrraPlea'^ Iniroducleurs SteerEase t't

Contenu un disposilif d'occlusion de PCA,
uncahle de pose, un chargeur et une valve hemosiaiique

une game el un dilaiateur

L.e di^xisiiif pour PCA est fixe et protege sur un plateau en PETCpuis scelle dans des poches en Tyvek iniemeet exiemeou une etiquette 
el un indicaieur de sienlisation sont apposes Le produit est sienlise a I'oxyde d'ethylene gazeux et place dans une boiie avec le mode 
ifemploi. me carte patient, un formulaire de retour if information du client el un cenificai de confocmile Une etiquette exietne est apposee 
sur la boiie

La game el le diiaiaieur de I'lniroducieur SieerEase’ '̂ som fixes et proteges sur une plaque graduee, puis scelles dans deux poches a  dialyse 
oil une eliquene el un indicaieur de sterilisaiion sont apposes. Le produit est sterilise et place dans une boiie avec le mode (femploi, un 
formulaire de retour d’informaiion du client el un cenifical de conformiie Une etiquette est apposee sur la boite

F r a n ^ a i s  5f
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1 Opis uivdaja

Sustavi za zatvaranje prohodnoj; duklusa artenozusa (PDA-a) CeraFlex'** s PDA oktuderom CeraFlex"^ i uvodnicom SieerEase^' PDA 
okluder CeraPlex^ perkutani je traiiskateierski okiuderski uredaj za nekirurJko zalvaranje defekata prohodnojj duklusa anenozusa. Uredaj 
se sastoji od pUtene niitnolske iiiane mreiice koja je zagnjavanjem oblikovana u T-oblik Disk na sicani nt kojoj se nalazi aona 
namijenjen je drzanju poklopca na olvoru dukiusa anenozusa, dok se srediknji dio iin  da bi ga ispumo i zatvorio. U unutraSnjost diska, na 
sirani na kgjoj se nalazi aorta, najlonskim j« koncem uSivena politeirailuoroealenska <PTFE) mentbrana. a dvije su lakve membrane 
idivene u stediinji dio tadi blokiranja abnormalnog loka krvi iz  aone и plucnu aneriju. Sve su meialne siruklure obloiene biokeianuikim 
slojem liianijevamlrida(TiN) (nanesemm lehnologijom vakumskog nanokenja pomocuplazme) radi uimkos-ilog smanjenja ispuSlanja Iona 
niklaukrvi okolnatkiva dabi sesmanjilairombogeni£nosl uredajai ubrzao rasi endoielnih stanicananjegovoj povrtini.

SL I.PDA okluder CeraFlex^

Susiav za zaiva/anje PDA-i CeraFlex"< sasioji se od PDA okludera, kabela za umeianje. umeiada. hemostalskog vennia, ovojnice ■
ddaiaiora Sustav (pogledajte il, li si. 2) sadrki djedece dijelove
• PDA okluder uredaj za zatvaranje PDA-a. PDA okluder CeraFlex’' ’ povezan je s kabelom za umeianje putem petlje preko rupa. 

PDA okluder CeraFlex"' vec je povezan s kabelom za umeianje.
• Ovojnica konsti se za namjedianje uredajau odgovarajuci polokaj.
• Dilatator upotrebljava se za lakSe prodiranje kroz ikivo i stijenke 2ile.
a Hemostalski venlil nalazi se na proksimalnom kraju ovojnice i sminjuje kix’arenje nanajmanju mogucu mjeru BoCni jmkljuiak sa 

savitljivom produinom cijevi i pipcem sluie ispiranju susiava
• Umetad igxztrebljava se za us'odenje okludera s pndvricenim kabelom za umeianje u ovojnicu
• Kabel za umeianje s pdislitnim Sknpcenvrucicom tproksimalnom) konsii se zb  umeianje (gurinje) okludera u ovajmcu ■ njegovu 

siabilizaciju na mjestu dok se ovojnica povladi unairag radi iirvlememacije okludera Ruiica i kabel za umetanje koriste se i za 
dohvacanje lAli namjeltanje okludera ako se pokaze da prvotna veliiina, smjeitaj ili prolirenje okludera nisu zadovoljtvajuci. Ruiica 
se konsci za lakle usinjeravanje le sluki za 'kontrolirano otpullanje* pnlikom odspajanja (oipuStanja) okludera od kabela za 
umetanje

k a 0 .lz iu m « a n ).
itjipac>u6ica mMca

hemoslatski vaolil umataC ovof)ica

SI. 2.PDA okluder CeraFlex™ i uvodmca SteerEase™

2 Indikarije i korilienje

PDA okluder CeraFlex™ perkutani je iranskaieierski uredaj za zatvaranje namijenjen nekirurikom zaivaranju probodnog duktusa 
anenozusa (PD.A-al

Indikarije:
• bolesmci koji imaju PD.A ili PD.A praii neku drugu blî u srtanu bolesi
• bolesmci koji im^u чпке od 6 kg le su slan najmanje 6 mjeseci
• ako najuzi dio PDA-a iznosi barem 2 mm

3 Konlraindikatije:

• bolesiici koji imaju РП.Л jer je nuian zanjihovoprekivljavanje zbog drugih srianih anomalija
• bolesmci koji imaju inanje od 6 kg i mladi su od 6 mjeseci
• ako postoji krvni ugruSak na ciljnom mjestu implanlacije ili dokumentirani dokazi prisuinosii vetiskog krvnog ugru3ka u iilama kroz 

kr̂ e bi se pnsiupalo defektu
• ako posloje aknvne endokarditiike ili druge infekcije koje proizcode bakterije
a ako vaskuJatura bolesnika kroz koju se namjerava pnsu^ni defektu nije dosiatna za prihvai ovojnice odgovarajuce velifine
• bolesnici s plucnom hipenenzi|om vilom od 0.4 Rplts ill splucnom vaskulamomrezisiencijom vecomod 8 Woodovihjedinica
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4 llpozerenja:

• Lredaj je potrebno ukloniii liioon blokira viieod polovice lumena lijeve plucne anenje ill ako viUod )  mm uredaja ulau u plucnu 
artenju

• Kod bolesmka alergi£nih na nikal tnoi« doci do alergijske reakcije na ova| uredaj
a Susiav za zatvaranje PDA-a smije se upolrebljavali samo u bolnicama koje imaju iskustva s mvazavnim lij«(enjem urodenih srtanih 

mana le ga smiju konstm samo lijejnici obuieni za koriSienje (ehmka transkaielecskog zatvaranja defekaia
• moraju biti spremm reagirad u hitnim slu£ajevima u kojima ce ireban uklomti uredafe za embolizaciju, kto moke dovesti do 

kritidne hemodinamijke kompromiliranosii To ukijufuje dosiupnosl kinirga na Iicu mjesta
Ф Uredaii za embolizaciju moraju se iikloniD umeianjem uovojmcu
• Suga\’ za zatvaranje PDA-a nairujenjen je jednokramoj upoirebi Nemojie ga konsiin lu stenlizirati vike puia Cikcoije, ponovna 

sienlizacija ill konStenje mogu naruiili smikiumi iniegrilet i/ili funkciju le uzrokovali nuspojave u bdesmka Lifeiech nije odgowran 
za evenlualna iziavna ni posljediina okiecenja ili irokkove nasiale uslijed ponovnog konktenja neke komponeme sustava za zanaranje 
PDA-a

• Ako uredaj ne odgovara defeklu ili ako mje siabiino namjekien. PDA okluder ne smije se odsppiili od kabela za umetanje Uvucite 
uredaj u ovojmcu uvodnice i ponovno ga umemne Ako uredaj i dalje mje odgovanjuce namjeSlen, posve ga uklonile I zamijeniie ga 
1ЮУ|т.

• Pnje umeranja uredajau umeta£ provjeniejesu li dijelovi dobro povezani.
• Akoje uredaj lekkoodvojiii od kabela za umetanje. izvucilega

5 Mjere opreza:

• PDA okluder i in-odnicaSieerEase^' namijenjeni su iskijudivo jedt»kraino| igxMr^i, a valjano razdobljesienliziranosti navedenoje 
na naljepnicama. Netnojie ga копят ni ueniiziraa vike puta

• Nakon zahvaia
о Bolesnici moraju !esi mjeseci nakon implamacije uredaja uzimaii odgovarajucu profilaksu za endokarditis Ujednici ^odludiii 

Ireba li nakon kesi mjeseci nasiaviti s profilaksom za endokarditis
о Potrebno je napraviii skeniranje perfuzije pluca ako je bczina proroka veca od 3 m/s ill ako je Z-akor za lijevi promjer plucne 

anerije -2
• Uvjelno pogodno za smmanje magneiskom rezonancijom

Bolesmk s iniplaniiramm okludenma za PDA moie se sigumo podvrgnuii snimanju odmah nakon ugridnje uredaja u sljedecim 
uvjeiima
о Akojestatiino magnelsko polje 3 T ill manje 
о Akoje(Hosiomi gradijent m8gnelskogpoija720 G/cm ili manji
о Ako maksimalna prosjedna specifidna stopa apsorpcije (SAR) koju biljeii susiav za ma^ielsku rezonanaju za 13-mjnulno 

smmanje iznosi 3 Wrkg

N a p iu iu in u :  k i 'a l i i e ia  i l i k e  n o C m te n e  e h i g n e l i k o m  r e z o n a n c i /o m  m o i e  h i i i  n a n i e n a  a k o  s e  p o d m i f e  s k e n i n m / a  i x t d m i a r a  s a  s m je U a je m  

и г е Л г /а  i l i  / e  и  n / e g o v o j  h l i z i i i i  S io g a  f t  miZmi iijMiimrucyn i x i r a m e h i r a  i m m a n j a  m a g n e i s k o m  r e s o n a iK iJ o m  r a J i  k o m p e n s a c i i e  i> r isu in o s i i  

i i r e ik i / i i

•  Primjena na sjseclfidnu populaciju
« Trudnoca -  moraju se poduzeii mjeie opreza kako bi se umanjilo izlaganje majke i fnusa zraienju
O' Dî ilje -  lako je za ov^ implamat provedeno odgovarajuce ispmvanje ЫЫокке kompinbilnosli, nije bilo kvanlilanvne procjene 

pnsumosti luiina u majdinu mlijeku

6 Poienrijalne nusjMijave

Umeianje PDA okludera CeraPlex™ podrazumijeva konklenje standardnih lehnika intervencijske srdane kaietenzacije. Tijekom pnmjene 
lehnikamiervnicijskesrdane kalelenzacije mogu seodekivaii sijedece nuspojave

•o alergijska reakcija <■ arilmija
•o srdanaiamponada <■ stvaranje irombt
<■ razdor septuma <■ pomicanje uredaja
<■ ozljeda kivca ill siijenke kile O perforacija srdanog mklca
o nepoipuno zatvaranje defeku o infekcija
о seciranje plucne irtenje о vrucica
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7 /.n*{ajke proevoda

Susiav 2* zaivuanje PDA-aCcraFlex^ doslupin je uzspecirikacijenavedene u sljedeco) lablici (Tabika I)

Tablica I. Popis dosnipmh okludera za ГОЛ i preporutenih uvxxbuca
Spec, ФО/пш Ф 02/тт ФОЗ/ват L/mni Prepanifene uvodnice

PDA eUuderi CeraMrt'*' Uvodnice Slcei'Ease''̂ '
l.T-PDAf-0406 10 4 7 S F P 6 F - r

l.T-PDAf-0608 12 6 7 S F P 7 F - f

l.T-PDAf-OeiO 14 lU 8 7 SFP7F-f
L T - P D A f - 1 0 1 2 16 12 10 7 S F P 8 F - f

l.TPDAf-1214 20 14 12 7 S F P 9 F - f

L T - P D A r - l 4 l 6 22 16 14 8 S F P 9 F - f

I .T - P D A f - l 6 l 8 24 18 16 8 SFPIOF-f
I . T P D A f l 8 2 0 26 20 18 9 SFPI2F-f
I.T-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-f
I.T-PDAf-2’ 24 30 24 22 10 S F P 1 4 F - r

0Q_

РП1 _

,  OD'̂
SL 3. PDA okluderCeraFlex™

Я lipuia za ijpoTrebu

a Obaviis kaieienzaciju desnog dijela srca na siandardni naCm.
a AлglogгaЛJom odredite veliiinu oSiaienja srca Dvije su mogucnosti izvedbe angiograflje u alud^u prohodnog duktusa anenozusa 

Prvi je uvodenjeiice vodilice zaizmjenu kroz duktus i provodenje drenainog katelcra s boinim rupamaradi komunikacije. Napravile 
dvoploSm angiogram da bisie dobili sliku PDA-a (da bi defeki bio neproziran). Druga )e mogudnost uvodenje drenaknog kaleiera u 
proksimalnu silaznu aortu puiem femoralne anerije i izrada dvopioinog sigiograme da biste dobli sliku PDA-a Tijekom 
angiografije iznyenie vdkinu dukiusa na plucnom I aonnom kr^u voda.

a Odaberiieokluder odgovar̂ uce velitine. Odabenie РОЛ okluder CeraHex^' na lemdju najmanjcg promjera izmjerenog kod PDA-a 
Prcporuiuie seodabir ured^ana kojamje manji ktaj bar am 2 mm veci od rnguieg dijela PDA-a

a Uvedile0.038-in{nu bcu vodilicu za izmjenus vtbom uoblikuslova J
a Ispeme dilatator i ovcgnicu fiaolokkom oiopinom, a zaiim umerniie dilatator u ovojnicu. zategnite tnaiicu stezaJjke tako da ovojnica 

dvrsto рпап)а uz dilatator Gumite ovî nicu uvodnice s dilaiaiorom uz iicu vodihcu preko plucne artenje do aone i namjesmeje u 
silaznu aortu uz istovremeno uklanjanje dililalora

a UmetaC zavmitedo krajana hemosialski venlil u smieru kazaljke nasitu tc pmvjenleje li spoj siguran
a Infuzirajie fizioloiku oiopinu iz pipca kako biste isprali hemosiat^i veniil i umeiaf, drleci pritom vrh umeiaCa urtnjen u lizioloSku 

olopinu
a Pakijivo provjenie izmedu okludera i kabela za umeianje Ipogledajie si. 4). Uredaj i uineiai uronne u fizioloSku otopinu I brzim 

irzajem povucite PDA okluder CeraFlex^' u ucnetaC (po^edajte si. S)
e Zavmite bmeni pokiopac hemosiatskog veniila do odgovar̂ uce ivrstoce (pogledajte sl.6|, a zaiitn nekoliko puta uzastopce povucite 

I gumileda biste se uv]enli daje ivrstoca doistaodgovarajuca

I  pozorrn je :
ak o  j«  b itv ra i  p o k lo p ac p rtja k o  za legnu l, k ab ri i t  a t le ik o  povlaaliti. N oako je  b n v e n i pokiopac p rc la b av , posto ja l ^e 
opasnosi od  z r a tn c  em boli jc.

a Ubrizgajiesienlnuhepanniziranu fizioloSku olopinu krozpipac umetaka da biste uklonili zrak iz umetada
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.2^-v Ч

bm>«ra poklopic hemottatskog venbla

SI. $. Pnku posiavijanja uredaja u umetaf SI. 6. Prikaz zakretanja brtvenog poklopca hemostatskog vennia u smjeni 
kazaljkesaia

a Neka sienina hepanmzirana fmoloika oiopma isijefe kroz umeiat da bisie iz njega uklonili zrak Istovremeno umetai lagano uviKite 
u hemostaiaki veniil ovojnice do kraja. a zaiim zategniie maacu $tezal)ke umeiaia Pomocu kibela umeinite okluder u silaznu aomi. a 
da priiomne zakreceie kabd l<niela( ne vadile iz ovojnice dokpomifete uredaj

I pozorenje:
ako u iiiit«ia{u i ovajiiici ima zraka dok poiiiiirle uredaj. to (c dovesti do zratne embolije. Ako umerai! ukJonile iz ovojnice dok
liomî ctc uredMj, lakodcr ce poslojali opasnoal od ziarfnc embolije.

0 Akiivirajte same obod za zadriavanje i ivrsto povucile prems otvoru PDA-a To se mole vidjeii uz pomoe (luoroakopije ili jasno 
osjelili kao lagano povlafenje uskladeno s pulsitanjem aone Poloî  uredaja provjerava se ponovijenim angiogramima аоПе uz 
pomoc drenalnog kaietera Pololaj uredaja pnlagodava se sve dok obod za zadriavanje ne sjedne savrieno na orvor Uklomte 
ovojnicu za umelanje i lagamm pnliskom umetmie valjkasti dio иге<Ца u duktus arlenozus bolesnika

• Pomocu aonografije piovjeme je li uredaj u pravilnom poloiaju. Ako pololaj uredaja ne zadovoljava, siabilizir^te ovojnicu i 
povucile kabel za umeianje sve dok $e uredaj posve ne nade u ovojmci. Tada mu moleie ponovno proemjemti polol̂  i umewuti ga 
ill ga posve uklonin iz bolesnika

Tpozorenje:
kada se okluder povlafi nairag u ovojiiicii, povucile kabel za umetanje piema nalrag, a nemojw gurali ovojnicn, U prolivnom, vriak
okludein mole se zaglavili izvan ovojnice i okluder le nê e iiiofi ponovno umelnuli и ovojnicu.

• Kadt posiigneie zadovoljavajuci pololaj, olpusiile uredaj Za orpudtanje uredaja pmisniieplavu (ipku i pomakniie mazad dok i dalje 
drlile pntisnurom narancasiu iipku

e Ovojnicu drlile tako da dodiruje sppjnicu okludera, a zaiim lagano povucile kabel prema nairag tako da se odvoji od okludera. Na 
kraju IZ bolesnika uklomte kabel za umetanje i ovojnicu (PogledajieSL 7)

• Ponovite aonografiju

mabca stezalike
/  okluder

umeta£

$J. 7. Prikaz orpuSianja okludera

ovojnica

I Pniisnitegumbza zakijudavanje kaoiiopokazujesiielica® (gumbjenaranCasteboje) 
2. Gumb za kontrolupomiiesekaoiio pokazujestrdica(J)(gumbje plave bojel

t pozorenje:

ftrvafskiSS
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aka iiredat ulaai vii« ail 3 mm u plutiiu a ilerijii ili blokira viie od polovice lumeni lljeve plutne artcrije, ukloniw ga. II upilnim 
flu^ajevima prije olpuilanja ur«daja napraviie TTE 1 llapplerovom meiodom iam jtiitc bninu proloka u lijcvej plu^noj a iicriji. 
Лко je brzina proioka u lijtvo j plucnoj arieriji ve^a od ЗЛ in/s lili «etaod 7S% brzino proloka u plu^noj artrriji piije 
kaloieriaarije srrak ukJoniio urrdaj.

iVî unmio
a k r r n r e J i i j m  о < 1 ц а \'а га i k h - k / u i l i n i i e  s ia b i l i io  n a m /c S lc n .  n v n i l i j M i / a j i e g a ih I k a b e l a г а  im ie fa n je .  ( f w a i e  н п Л у  i i o r o j n i c u  ;/а>пгЛ'ПОg a  

I to k i i f a / i i ’ H HicM iKi. A k o  w v A t j  i i/a//a лг m a i e i e  (x/x̂ 'itmi/nrcr n n n i i e n i i / ,  f u j s i v  g a  u k /o m ie  i  z a m i j e n i i e  n o v m i.

A k o  >e o k l i H k r  C e n F l e r "  o J i p o j i  o J k a h t I a  z o  и я к ш п р !  i i je lu im  i im e ia a ja .  o n  $ e  n t  s m i j e  u i m n j e b i i i  i  m o r a  s e  b a a l i .

9  NakoMzahtala

• SV1 so bolemici morajii zadrJaii preko noci radi promairanja 
0 (orapija aniibioticima
0 poiiovni pregled 7TE>om 24 sata pnje olpuSlanja i2 bolmce

10 Daium isieka

PDA okludoi CeraFlex^i i uvodnica SteerEase'̂ ' sienliarani su eliien-oksidom. Vijek tr^anja naveden je na naljepnici Datum 
proizvodnjo I rok upoirebe navedem su na naljepnici Nc iqiotrebljav^ie proizvod s isieklim mkom uajanja

1 i Pakiranje i oznafavanje

Suslavi za zatvaranje PDA-a CeraFlex^' isporuiuju se sierilm PDA okluder C m Flex^ vec je spojen pelljom s kabelom za umeianje i 
sasiavijen le sadrii pripadajuci luneiai i hemoslatski venlil. Ovcymca I dilaialor odvojeno su pakirani. SadrZaj pakiranja pnkazan je u 
Tablici 2.

Tablica 2. Sadruj pakiranja sustava za zalvaranje PDA-a

Pakiianje
Suslavi za zalvaranje PDA-a СегаПсх’ ''

PDA ekiuderi CeiaFlei^^ Uvodnirc StecrEase^”

Sadiiaj PDA okluder,
kabel za umetanje, umetai I hemoslalski venlil

ovojmca I dilaialor

PDA uredaj Rksiran je i za$licen PETG podloikom. a zaiim zapedacen vanjskom i unuunijom folijoin marke Tyvek, s naljepnicom i 
oznakom stenlizacije. Pioiziod je stenliziran plirtom enlen-oksidom i zapakiran $ upuuma za upotrebu, kanicom bolesiika, obrascem za 
povratne informacije kupca i ceniflkalomo uskladenosn Vanjska naljepnicapndvrkenajena kutiju.

Ov'ojnica I dilatalor u\odmce SleerEase'̂ ' uivrScenI su na plodicu i zaiticeni, a zadm zatvoreni u dvije vredice za dijalizunakoje su 
stavjjem naljepnica I pokazaielj sierilizacije Proizvod je slenliziran I zapakiran s upuiama za upotrebu, obrascem za povratne informacije 
kupca I ceniflkalomo uskladenosn Naljepnicaje pndvrScena ntkunju
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A CeraFlex™ Psieni Ductus Arlenosus (PDA) zaforcndszerek a CeraFlex’’ '̂ PDA-okkluderbol es a SteetEase™ bevez«6«szkozb6 l allnak 
A CeraFlex"' PDA-okkluder egy percutan transzkaleteres zardeszkoz a patent ductus arteriosus defektusok r»em sebeszi zarasara Az 
eszkdz ^  szdvon nilinol drothalobdl aJI, amelyet felmeleeilessel ugy alakitottak ki, hogy kilSgulva T  format vegysn fel Az aortaoldali 
korong iigy van kialakiiva, liogy a dugaszt a ductus arteriosus nyilasanal tarlsa mikozben azelkeskenyedo resz kilagul, es elzarja azi Az 
aorta feloii tddalon a korongba ^  PTFE membraii van nejlonfonaJIaJ belevarrva, az elkeskenyedo reszbe pedig ket PTFE membran van 
belevarrva, amelyek elzarjak a rendellenes veraramJast az aortabol a pulmonalis an^iaba Minden fetnbol keszult elem titan-nitrid (TiN) 
keramiabevonattal van ellatva (ezi vakuumplazma technologiaval viszik fel). amely hatekonyan csOkkenli a nikkelionok kibocsaiasai a 
verbe es a komyezd szoveiekbe, bogy mersekelje az eszkdz thrombouniiiasal, es felgyorslisa az endothelialis sqtek ndvekedesel az eszkdz 
feluleien

v ig  membtan

A CetaFlex™ PDA-zarbrendszeregy PDA-okkluderbol, egy bevezetokabelbol, egy betdlidbdl, egy verzesgatld szelepbol, egy huvelybdl es
egy lagilobol all. A rendszerilasd az 1, abrat es a2. i b r a l l  reszei a kOvetkezdk
• PDA-okkluder A PDA elzarasara szolgalo eszkoz A CeraFlex’ '̂ PDA-okkluderl a bevezetokabeilel a lyukakon alvezeieil hurok kCili 

Ossze A CeraFlex'" PDA-okkluder gyarilag Ossze van szerelve a bevezetokabeilel
• Huvely: A huvellyel vezetheto be az eszkoz a megfeleld pozicioba
• Tagilo: A tagito a szoveteken es az erfalon valo athatolast konnyiti meg
• Verzesgatld szel^ A biively proximalis vegen levd verzesgatld szelep minimalizalja a verzest A rugalinas hosszabbitdcsovel es 

zardcsappat ellatott oldalso ididalek a rendszer dbiitesere szolgal
• Beiolio A betdltdvel vezelheld be az okktuder es a hozza csailakoztatott bevezetokabel a hiivelybe
• Milanyag nyellel ellaioli bevezetokabel (proximalis) A bevezetokabeilel lolhato eldre az okkluder ahuvelyen kereszriil Azokkluder 

behelyezeseliez a bevezetdkabell a helyen lartva kell a huvelyi visszahuzni. Szinten a nyel es a bevezetokabel hasznalhatd, ha a merel, 
a helyzei vagy az okkluder lagulasa nem lunik megfeleldnek, es az okkiudert vissza kell hiizni vagy at kell helyezni A nyel az 
iranyiiasi segiii elo, illeive kiolddkarkent szolgal, amikor az okkiudert le kell valasztani a bevezetokabelrol.

2 Javallatok bs hflsznalat

•A CeraFlex'” PDA-okkluder egy percutan, transzkaleteres zaroeszkoz, amely a patent ductus arlenosus (PDA) nem sebeszi zarasara 
szolgal

Juvnllitok
A beteg PDA-ban vagy PDA-ban es mas enyhe kardialis defekuisban szenved 
A beteg testtdmege 6  kg-nal nagyobb. es eleikora legalabb 6 bonap.
A PDA legsziikebb resze legalabb 2 mm-es

Elleiijavallaiok

A beiegnek olyan PD.A-ja van, amely szukseges a beteg eleiben maradasahoz maskardtalis defektus miatt.
A beteg lesttomege nem dn el a 6 kg-oi. vagy eletkoia nem en el a 6 hdnapoi
Thrombus eszielheld a kivant beultetesi helyen, vagy dokumentalt bizonyitek van vends thrombusrdi olyan erekben, amelyekrat 
keresztui a defektus elerheid
Aktiv, bakieriunwi lermeld szivbelhartya- vagy mas fertdzes.
A beteg etbaidzaia, amelyen at a defektus eleibelo, alkalmatlan a megfeleld huvelymerei befogadasara
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• л h«tegnek 0,4 Rprlis-nel nag>obb pulmonalis hypertoniaji van, vagy a pulmonalis vascularis ellenallasa 8 Wood egyse^el 
magasabb

4 Figyrlmcztaiesck

• Az cszkozt el kell tavolitani. ha a bal pulmonalis anena lumenenek tdbb mini felet elfoglalja az eszkoz, vagy ha tobb mini 3 mm-es 
hossz ёг bele a pulmonalis artenaba

• Nikkdallergias beiegeknel az eszkOz allergiZs reakciol valthal ki
• A POA-zarorendszerek kizacolag olyan kortiazakban hasznalhaiok. ahol kello lapaszialanal renddkeznek a veleszuleteit 

sa\-beiegsegek invaziv kezeleseben Az eszkoa lovabba kizarolag olyan szakorvos hesnialhaija, aki janas a iranszkaieteres 
defekluazarasi lechnikakban

a Az ors’osoknak fetkeszalmek kell lenniuk olyan surges eseiekre, amikor el kell tavolitani az embolizalt esdidzoket. amelyek krinkus 
hemodinamikai problemat okoznak Btbez szukseg van egy azonnal elerhelo sebeszre

• Az embolizalt eszkozoket a bevezetesi uton kereaznil kell eliavolltani egy huvelyben
• A PDA-zarorendszerkiz^lag egyszen hasznalaira keszuli Nem ujrafelhasznalhaio «  nem ujrBsienlizalhaib Aiisalias, az 

iijrasienlizalas es a lobbszon hasznalat karosiihaija az eszkoz szerkezeti epsegei, miikodesi hibat okozhai. illetve nem kivam 
reakciokai vallhat ki a beiegnel. A l.ifetech nem (eheid Telelosse semmilyen kOzvatlen vagy kovetkezmenyes karert vagy kiadksen, 
amely a POA-zarorendszervagy annak barmely alkolbeleme ismeiell hasznalaiabol fakad.

• A M3A-okkluder nem szabad levalasziani a bevezeidkabeirdi, ha az eszkdz nem illeszkedik a defekiusba, vagy ha az eszkoz poziciOfa 
nem stabil. Huzza vissza az eszkozt a bevezelohUvelybe, es helyezze be iijra Ha az elbelyezkedes lovabbra sem megfeleld, huzza ki 
az eszkozt, es cserelje lij eszkOzre

• Gyozodjon meg a bizius csatlakozasrol, mielotl a betOltobe helyezi az eszkOzI
• Huzza ki az eszkozt, ha nehez ievalasztani a bevezetokabelrdl

5 Ovinl^zkedesek

• Mind a PD.A-okkIiidet, mind a SteerEase'" bevezelo kizarolag egyszen hasznaiatra keszuli, a stenlitasra vonalkozo Igarati dktum a 
cimkeken van feliunieive Nem ujrafelhasznalhiio es nem lijrastenlizalhalo

• ,Azeljkras uian
0  Az eszkoz beiilteiesei kOveto 6 honapban a betegeknel megfeleld endocardilis proftlaxis szilkseges Az nidocarditis profilanis b  

hdnapon lull folylaiasardi a kezeldorvos donlhei
0  TudOperfuzio-vizsgilal szukseges, ha az aramlasi sebesseg nagyobb mint 3 nVs. vagy ha a bal pulmonalis arteria dlmdrdjenek 

Z-pontszama-2.
• FellelelesMR-kompaiibiliias

A beulieteit POA-okkluderrel eld betegek az eszkOz beulieiese uian akar azonnal bizionsagosan alavethetok a vizsgalatnak az alkbbi 
felleieldi beianasa mdleit:
a  3 T  vagy kisebbiererossegii siaiikus magneses ter 
о  720 gausS'Cm letbeli giadiensmezd
О Az MR-rendszei alial jelzett maaimalis, teljes tesire vonaikoziaion fajiagosan dnyeli leljesitnieny (SAR) 3 W,kg I $ perces 

vizsgalai soran

,Weg/egiidi; A z  M H ! - k e p  m m o s e g e  roiiniAA le h e l .  h u  a  v m g a h  l e n i l e i  p o i iM s a n  а г  а г Ш  h e l y i \ t l  a io n o s .  lugy a h h o z  v n z o n y l a g  к й г е !  

K ila llK iH i E z i n  a z  е и к о г / e l e n l e i e n e k  к ч п ч к п г о М и Н ю г  i z w k s e g e s  a z  M R - k e p a lk o U is  i> a r a m e ie r t in e k  o p i im a l i z a ld s a

• Hasznalat bizonyosbetegcsoportokeseien
^  Terhesseg A magzatoi esazanyai erd sugarzas mendkel a lehetd legkisebbre kell szorliani.
<>■ Szopialo ndk: Bar megfeleld vizsgalalok igtzoljAk, bogy a betilietheid eszkoz szOve^ai. nem vegeztek kvanlilativ felmeresl aira 

vonaikozdan, hogy megelennek-e kioldddd anyagok az anyalejben

6  l,ehelsdges szovddmrnyrk

A CeraFlex''* PDA-okUuder elhdyezesehez standard miervencids szivkaieterezesi lechnikdk alkalmazhatdk. Az iniervencids 
szivkaieterezesi lechmkak miati fellepd esetleges szovOdmenyek az alabbiak Idietnek

allergias reakciok 4- aritmiak
«• sziviamponad 4 Irombuskepzddes
<• szeptalis szakadas 4 az eszkdz elmozdulasa

az idegek vagy az erfal serulese 4 szivperforacid
•o- a defektus elegtelen zarodasa 4 fertdzes
•> pulmonalis anena disseciioja 4 liz
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7 Tei'mekjellfflizak

A CetaFlex™ PDA-zarorendszerazalabbi t^azatban lathalb adaiokkal erheioel (1. Ubiazatl 

I. t^blAzal, Azelerhelo PDA-okkIuderek e s  azajanlott bevezeidk
Tipui <b(mni| Ф2 (nim) Ф 1 (mm) D (mm) Ajanlott bevezetok

CcraFki^'' PDA-okbliidertk Sleei Easet̂ '̂ bevezetok
LT-PDAf-0406 10 6 4 SFP6 F-f
LT-PDAf-0608 12 6 7 SFP7F-f
LT-PDAf-0810 14 10 3 7 SFP7F-f
LT-PDAM0I2 16 12 10 7 SFP8F-f
LT-PDAf-1214 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-1416 22 16 14 8 SFP9F-f
LT-PDAM6 I8 24 18 16 8 SFPlOF-f
LT-PDAM820 26 20 18 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-f
l.T-PDAf-2224 30 24 22 10 SFPI4F-F

3. abra. A CeraFlex’^  PDA-qkkluder

S llasznatali utasitas

• Vegezzen jobb oldali azivkatelerezesi a megszokott modon
• A defektus mereienek nwghatarozasahoz vegezzen angiografial A beteg ductus artenosusanak angiografias vizsgalaiara ket 

leheldseg van. Az also egy cserelhelo vezetodrol bevezetese a duclusba. es egy oldalso lyukakkal dlwott pigtail kateter bevezetese az 
osszekOfleiesbe. Vegezzen ketsikii angiografiai a PDA elhomalyosiiasa celjabol. A masodik leheioseg egy pigtail kateter bevezetese a 
proxim^is aorta descendensbe a combanenan keresztid, es a ketsikii angiografia elvegzese a PDA elhomalyositasa celtabol. 
Angiografias atvilagiias ntellett mei]e nieg a ductus ntereiet a pulmonalis i s  az aonai vegen is

• Valassza ki a roegfeleld meretii okkiudert A CeraFlex™ PDA-okkIuden a PDA-ban mert legkisebb Stmerohbz valassza ki Ajanlott 
olyan eszkozt valaszlani. amelynek kisebb vege legalabb 2  mm-rel nagycibb a PDA legszuki^ reszend

• Vezessen be egy 0,038 buvelykes, J vegii, cserelheto vezetodrotot.
• Oblitse at sooldanal a tagiioi es a huvelyt. ntajd helyezze a tagltot a huveiybe, es hiizza meg a szoritocsavart, bogy a tagitd es a 

huvely csatlakoztatasa biztonsagos legyen Toija be a bevezetohiivelyt a tagitdvil a cserelheto drot fbibtt a pultnoniilis artenan at az 
aortaba, es helyezze el a huvelyt az aorta descendensben, mikozben visszahuzza a t^tdt.

• Az oramulaio jar^aval egyezden csavarja be uikdzesig a beidltol a verzesgalld szelepbe. es ellenorizze, bogy a csatlakozas 
megbizhatd-e

• A zarocsapon at belolidtt sooldatial oblitse at a verzesgatid szelepet es a betoltdt, mikozben a betolld veget vegig a sdoldarba merltve 
tartja

•  Condosan ellenorizze az okkiuder es a bevezetokabel csailakozasai (lasd a 4. abrat) Merilse iz  eszkdzi es a betoltoi a sdoldalba, 
majd egy gyors ittozdulaital huzza be a CeraFlex™ PDA-okkIudert a betoltdbe (lasd az S ibrit)

• Forgassa el a verzesgallo szelep tomitdcsavai]al a kivant mertekben (6 . dbi^), es ismetell ide-oda hiizassal ellenorizze. hogy 
megfeleld-e a feszules

Vigydzat!
Ila a lomildcsavai-tiil szoros.nehez leszeloi-eiolni a kabelt. Da viszonl nil lazaa (Omitdcsavar, fenniUI a legemboiiaveszelye. •

• Fecskendezzen be heparmizali sieni sdoldaiot a beiolio zardcsapjan, hogy ne maridjon levegd a beidltoben.
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zdr6csap A
-1^^'

v6rz6 sgatl6  szelep ОеЮИб 

4, 4Ьг1 ,Л CeraFlex^' PDA-okkluderrendszer

.i.- ■'V
-g*

S. ibra.Az Kzk6z bei61iese ■  betoliobe

I  >4<z4»gMft twkp UmRAcaavar)* betelA

6. xbra. A verzesgallo szelep zarocsavaijanak iz  oranmtalojarasaval 
egyezo icanyu cszvsrisa

• Folyassa folyajnelosan a hepahmzali sieril sdoldaiot a bet6ll6b6 l. igy elkenilheli, bogy Ieveg6  kenlljon bele Ezzel egy iddben 
rinoman vezesse a belbllol utkozesig a huvely verzesgadd szelepebe, majd hiizza meg a szoriiocsavan Tidja elore az okkiudert az 
aorta descendensbe a bevezelokabellel forgalasnelkul Azeszkoz tlaieiolisi kdzben ne Uvaliliael a beldllol a hUvrIybtil.

\’igydzal!
lia azeszkoz eldretolAsa kdzben levegd kerill a belolldbe vagy a hOvelybe.legembdiia Itphel Ге1. Ha az eszkdz eloivtolAia kozben
(Itavolilja a beldlldt a hiivrlybol, »hil4ii kgenibdila Mphel fel.

a Csak a n^itdperemet helyezze be, ea huzza hatkrozotian a PDA szajadeka fele Ez rCmtgen̂ tvilagltaasal ellen5rizhe(6, illelve egy 
haiarozoii huzaskeni erzekelhetd az aortal pulzalassal szinkronban Az eszkOz helyzetet az aorta ismetelt angiogramjaival 
ellenonzheii a pigiail kaieiet hasznalaiaval Az eszkoz helyzeie addig igazithaio. amig a rOgzitdperem megfelelden nem illeszkedik a 
sz^adekta. Huzza ki a bevezeidhuvHyi, es helyezze be az eszkdz henger alakii reszei bizionsagosan rdgzirve a paieni ductus 
aneriosusba, enyhe fesziies kozben

• ЛortograЯaval ellendnzze az eukoz tnegfelelo pozicioyal Ha az dhelyezes nem megfeleld. siabilizaija a huvdyt, es huzza a 
bev-ezeidkabell addig. amig az eszkoz Idjesen a huvelyen beluire iKin kerul. Az eszkoz lijra elhdyezheld es lOgzilhetd. vagy teljesen 
eliavolithalo

\’igyazal!
Amikor visszahuzzaazokkluderl a hiivelybe. ne ahilvelyl lolja, haitem a bevrzeidkdbell hiizza viisza. Ellenkezdeselbea azokkJuder
vdge a hiivelyen kiviilre kenilhel.da az okkiudrit nem lehel a hiivelybe visszahiizni.

0 Valassza le az eszkozt, ha a helyzeie megfeleld. Az eszkdz levalasztasahoz nyomja meg es huzza hitra a kek gombot, es kozben 
lartsa benyomvB a  narancssarga gombot

• Tansa iigy a hiivdyl, hogy hozzaerjen az okkiuder kozepehez. m^d finoman hiizza vissza a kabell, amig le nem valik az okkiuderrol 
Vegul lavolilsael a bevezelokdbelt es a huvelyia beiegtestebdl. iLasd a 7. dbrilt |

• Ismetelje meg az aortogralial.

bevezeldKSbel ’
mOanyag nydl v. >

^  \  ^
t>aj

vdrzdsgdtki szelep betOltd huvely

7. dbra. Az okkiuder levalasztasa

I Nyomji meg a Inarancssarga) zarogombot az(T) nyillaJ jdzelt iranyban 
2. Csusztassa el a |kek) vezerldgombot a ®  nylllal jelzen iranyba

szorilOcsavar
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V ig y iz a l!

Tavatilsa el u  efzkdzl, ha I8bb mini 3 mni-e< hossz bele a pulnionalie arl^naba, vagy ha a bal pulmonalis arltria lunientnek liibb 
mint felel elfotlalia az eszkSz. Bizonyialan esriekben az eukSz kioldasa eldit v^gezzen TTE vizsg^aiol a bal pulnianilit aneria 
ii'anilasi sebest^g^nek Doppler m fr^vel, Az eazkbzlel kell lavolilani, ha a bal pulmonaliaart^ria iramldsi sebeis^ge nagyobb mini 
3^ m/s (vagy nagyobb a but piilnianilii arUria azivkal^tei-ez î eldtli aramlasi sebezsegdiiek 7S*/>i-jnil|,

MegieoUi
A z e i i t m i n e m  > гчЫ л1 le o h L e i i  >i b e n x l U k d h e l n i l .  h a a z t u k o s n e m i l l e s z k e J i k a J e k k n o b i i .  x x i g y h i j c a e s i k o i p o i i c i b i t i n t m s i a b i l .  H u z z a  

r i i \ z a  a z  e i z k d z t  a  b c w z e i o h u i t l y b e  e s  h e h t z z e  h e  щ г а  Н ч  a z  e l h e l ) e z k e d e s  Ю Х 'д М п ) s u m  m e g fy l e ld  h i i z z a  k i  a z  t z z k i t z i .  i t  c s e r i l j e  u j  

e s z k o z r e

I  h a s z n a th a ld .  e l  h e l l  J o b mH a b e x e z e U i  k o z h e n  lex’d l a t z i j a  a  C e r a F / e z ^ '  о к к 1 ш 1 е п  a  b t x e z e i i i k a b e l r o l ,  a z  e s ik O z  a  i m a b b u i i b a n  i

9  Az eljards man

a Minden beleget egy ejszakdra a korhazban kell tanani megfigyeles cdljdbol.
• ЛппЫппкш kezeles
• Elbocsalas el6 n 24 oraval ismetell TTE vizsgalal

10 Lejarali dalum

A CeraFlex' '̂ PDA-okkluder i s  a SteerEase"' bevezelo is etilen-oxiddal van stenlizaivs Az dtarihMOS  ̂a omkdn van felriintetve. A 
gyanas ideje es a lejarali datum a cimken van fellumelve l^jan lermekei lilosfelhasznalni.

1 1 CsomagoUs 4s <lnik4z4s

A CeraFlex''' PDA-zarbrendszer sierilen kerui forgalomba. A CeraFlex™ PDA-okkIuder gyarilag egy hurokkaJ van rOgzitve a 
bevezelokabelhez, es ossze van szerelve a belOlldvel es a verzesgaild szeleppel. A hitvely es a lagilo kulon van csomagolva A csomag 
lanalmat a 2. tablizal ismerieli.

2. lablizal.A PDA-zaiorendszer csomagianak lanalma

Csomag
CeraFlex'** PDA-zirirendszerek

Ceral'1esTU PDA-okUuderek SieerEaae^x bevezeiok

TaitnJom egy PDA-okkIuder, egy bevezeiokabd, egy betoltd es egy 
verzesgiilo szelep

egy huvely es egy lagilo

A PDA-1 zaro eszkoz egy PETG-talcaban van rOgzItve, ma)d egy lezan belso es egy kulso Tyvek lasakba kenil, a tasakokon pedig 
elhelyezik a elmkei es a sienliiasjelzdt A termek elilen-oxid gazzal van stenlizalva A temtek dobozaban lalalhaib a hasznaiali uunulalo, a 
beiegazonosito kanya. a vasarloi keidoiv es a megfelelbsegi lanusilvany. A dobozon egy kulso cimke van elhelyezve.

A SteerEase^" bev«zeld hiivelye es tagitĉ a egy l^ara vannak emsitve, majd ket dializalozsakba kerulnek. amelyeken elhelyezik a dmkei 
es a sieriliiasjelzDi A lermek sienlizalas utan egy dobozba kerui a hasznaiaii litmuiaidv'al, a vaaartdi kerdoiwel es a megfelelosegi 
laniisitvannyal egyiitl A dobuzon elhdyeznek egy elmkei
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] D n c iiz io n «  dct dis|>osjlivo

II sisiemt di chiusura del dolio anenuso pervio (PDA) CeraFlex*  ̂comprende I'occlusore per PDA CeraFlex^'« I'lncroduliore SieeiPase^' 
L'occlusore per PDA CeraFlex'''' « un dispoailivo di chiusura percuianea iranscaieiere per la ccxrezione non chirurgica del dolto arlenoso 
pervio II dispositive e composlo da una rele a maglie in mlinolo, nscaldaia e configuraca per e^andetsi a forma di "T . II disco presenie 
sul lato dell'aoriae ptogeiiaio per bloccare I'onfizio del dono arlenoso. mentre il resinngimenio cemraJe si espande per riempire e chiudere 
I'onfizio AH'imemo del disco. suI laio deH’aoria. e cucita una membrana m PTFE con un filo in nylon, mentre all'iniemo del restnngimenio 
ceniraJe sono cuciie altre due membrane ш PTFE, che comribuiscono a bloccare il flusso sangui|pKi anomalo dall'aona all'artena 
polmonare Tutte le struinire meialliche sono гкорепе da la i nvesnmenio in maienale bioceramico a base di rutruro di lilanio (TiN) 
(applicaio medianie la lecrrologia del deposilo al plasma sonovuoio). per ridurte eHicacememe il niascio di loni di nickel nel sangue e net 
lessuli circoslanli. Cib conseme di mmgare la irondrogenicita del dispositivo e di velocizzare la crescita delle cellule oidoieliali sulla 
superficiedel disposnivo.

Figura 1. Occlusore per PDA CeraFlex™

sistema di chiusura del dolto anerioso pervio (PDA I CeraFlex''* comprende un occlusore per PDA, un cavo di rilaacio. un dispositivo di 
ancamento, una valvola emoslatica, una guama di imroduaone e un dilaiatore II sistema e formate da (vedere la Hgiira I e ta flgui-a 2): 

Occlusore per PDA dispositivo per la chiusura del PDA. L'occlusore per РОЛ CeraFlex’ '̂ e collegato al cavo di niascio medianie 
una connessione ad anello artraverso i fon L'occlusore per PDA CeraFlex’''' e preassemblaiocon il cavo di niascio 
Ouaina di iniroduzione viene ulilizzaia per fare avanzare il disposnivo nella posiziooe appropntta.
Dilaiatore viene ulilizzalo per faciliiare la penetrazione dei lessuli e ddll paieie vascoiare
Valvola emoslatica si irova sull'estremila prossimale della guama di iniroduzione e ha lo scopo di ndurre al mimmo il 
sanguinamenio La porta laietale con I'estensKxie flessibile e  il lubmeito viene unlizzua per imgare il sisiema 
Disposnivo di cancamenio viene ulilizzam per msenre nella guama di introduzione l'occlusore insieme al cavo di rilascio collegalo. 
Cavo di niascio con morsetto'impugnatura in plaslica (prossimalel меле utilizzaio per far avHtzare (spingere) l'occlusore attraverso 
la guama di iniroduzione, mimenendo l'occlusore in posizione memre la guaina viene ntirata perrilasciare l'occlusore. L'lmpugnttura 
e il cavo di niascio vengono ulilizzati anche pet recuperate e/o nposizionare l'occlusore se le dimensiom. la posizione о I'espansione 
dell'ocdusore non sono riienule soddisfacemi L'lmpugnatura viene ulilizzaia per facilitate il conirollo della direzione e serve da 
dispositivo di conirollo del niascio, per scollegare (rilasciarel l'occlusore dal cavo di niascio

Morsetlo/
impugnaluialn С л о Л Н а е е »

Valvola emoeiabca Diapoaitivo 4i cancamenio Guaina di Inbodusone 
Figura 2.0cclusore per PDA CeraFlex™ e introduttore SleerEase '̂

2 liidicazioni ed ulilizzo

L'occlusore per PDA CeiaFlex™ t  im d^osiiivo di chiusura percuianea iranscaieiere, progetuio per la chiusura non chirurgica del dono 
anerioso pervio (PDA)

Indkazioiii;
a Pazienti con PDA da solo о accompa^aio ad aitre lievi cardiopatie 
• Paziemi con peso maggiore di 6 kg ed eta supenore a 6 mesi. 
a Pane piu sirena dei PDA non inferiore a 2 mm

J  Coiilroindicazioni:

a Pazienii nei quail il PDA e necessano per la soprawivenza. a causa di aliie anomalie cardiache 
a Pazienii con peso inferiore a 6  kg о eia mfenore a 6 mesi
a Piesenza di irombi nel sito dell'impianio. cgipure prove documemaie di irombi venosi nei vasi utilizzati per taggiungere il difeiio 
a Endocardiie aitiva о aJire infezioni banenche
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Pazienti net quali i v a s t  sanguigm ulilizzaii per raggiungere II difeno sono insufficienti a  contenere une guama di imroduzione delle 
dimenaioni appropriate.
Pazienti con ipertensione polmonare supenore a 0,4 Rp/Rs о con resistenza dei vast sanguigni polmonari itiaggiore di 8 Woods 

Avvertenze:

II disposiliv'o dovra essete rimosso se osiniisce piii della meia del lume dell'artena polmcaiare sinistra о se si estende in lunghezza per 
piii di 3 mm all’inieiTio dell'artena polmonaie
I pazienti allergici al nichel possono mamfesiare reazioni allergiche nei cceifronti del dispositivo.
II sislema di chiusura del doito anenoso pervio (PDA) va uiilizzaio escluslvamentenegli ospedali doiati di espenenzanel iratiamenio 
invasivo delle caidiopatie congemle. e da parte di media addestrali nelle tecmche di chiusura iranscaielere del difein caidiaci.
I media devaio essere preparali a gestire i casi di emergenza in cui si renda necessaria la nmoaone dei disposnivi embolizzati che 
provocano gravi problemi eniodinamici Cid implies la diqionibilita di un chiruigo nel luogo della procedure
I dispositivi embolizzati dovranno essere mirali allraverso la guama di mtroduzione, lungo lo stesso percorso di rilascio
II sistema di chiusura del dollo arterioso pervio (PDA) e esclusivamenie monouso Non nutilizzare ne risterilizzare. La pulizia. la 
risienlizzazione о il riulilizzo poirebbero nduire о compromenere loialmeme I’integrila sirutturale e/o la funzionaliii del dispositivo, 
nonche provocare reazioni avverse nel pazienie Lifetecb non e tesponsabile di spese о danni, direm о consequenziali, derivanti dal 
riuulizzo di qualsiasi componente del sislema di chiusura del dotto anenoso pervio (PDA)
L'occlusore per PDA non dovra essere posizionaio medianie il cavo di rilascio se il dispositivo non 6 conforme alia struitura difetlosa 
ose si irova in una posizione insiabile Ritirare il dispositivo all'intemo della guama di mtroduzione erie(Tettuare il rilascio. Se non si 
e ancota soddisfatti del posizionamenlo, ntirare il dispositivo defimtivamenie e sostiluirlo con игю nuovo 
Venricare la sicurezza della cennessione pnma di inserire il dispositivo nei dispositivo di cancamento 
Recuperate II dispositivo se si incontranodi№colla nell'eR'etiuare il posizionamenco allraverso il cavo di rilascio.

Precauzionl:

Sia l'occlusore per PDA che I'lniroduttore SteerEase'  ̂ sono esclusivamenie monouso; il penodo di validita della stenlizzazione e 
indicalo sulle elicheite Non riulilizzare nd nstenlizzaie 
Dope la procedura
u I pazienti dovranno effettuare un'apposita prohlassi dell'endocardiie per 6 mesi dope I'lmptamo del dispositivo. La decisione di 

conimuare taleprofilassi olire i 6 mesi e lasciaia alia discrezione dei media 
c Effettuare una scintigrafia polmonare perfusona se la velocita del flusso ё maggiore di 3 nvs oppure se il piatieggio Z e -2 per il 

diameiro dell'anena polmonare sinistra 
• Compaiibilita RM condizionata

Un pazienie ponaiore di un occlusore per PDA impiantato puo essere sottoposlo m sicurezza a un esame di nsonanza magnetica 
immedialamenie dopo I'lmpianlo del dispositivo, purche siano nspeitaie le seguenti condiuoni; 
c Campo magnelico statico non supenore a 3 Tesla 
о Campo di gradienlespaziaie non supenore a 720 G''cm
c Tasso di assorbimeiito speciflco (SAR) massimo mediato sul corpo intero, nievalo net siscemi di risonanza magnetica. 3 W/lg 

per 15 minuit d> scansione

.A'»ra; Li q iu i l iu )  J e l l e  im m a g w i  o i i e m i i e  i n im i l e  r i s o n a n z a  m a g n e l i c a  p u d  n s i i h a r e  c o m p w m e s s a  s e  i o r e a  c o r n s i to r u l e  a  e  r e t a l i m m e n i e  

l•lчпII a !  p i i n i o  III СШ SI i w i ' a  i /  J i s p o s i i i w  I ’e r ia iu o .  la  p r e s e n z a  i l l  q i i e s lo  J i s i H i s i l h v  p o i r e h h e  r e m le r e  n e c e s s a r ia  una com/iensaziane 
iraiiiiie o i i im i z z a z i u n e  J e i  / l a r a m e i n  R K I

• Uolizzo per categorie specifiche di pazienti
О Gravidanza -  Ё necessano preslare attenzione per ndune al mimmo I'esposizione del felo e della madre alle radiazioni 
<- Madri m allattamotio -  Sebbene queslo dispositivo impiantabile sia sialo sottoposlo ad apposili test di biocompalibilila. пол sono 

state efTettuaie valuiazioni quantiialive sulla presenza di sosianze nlasciabili nel lane maiemo

6  Possibili elTetti indesidei all

II posizionamenlo degli occluson per PDA CeraFlex^ nchiede I'ulilizzo delle tecmche intervemistiche standard di catelerizzazione 
cardiaca. l.e tecmche intervemistiche di catetenzzazione cardiaca possono delerminare i seguenti etfeni indesideran.

❖ Reazioni allergiche ❖ Ammie
❖ Tamponamento cardiaco Formazione di trombi
<> Lacerazione senate Migrazionedel dispositivo
❖ I.esione della paiete nervosa о vascolare Perforazione cardiaca

Sigillalura incompleta del difelto ❖ Infezione
4- Dissezione dell'anena polmonare Febbre

7 Caratteiisliche del pi odolio

1! sistema di chiusura del dotto arterioso pervio (PDA) CeraFlex^  ̂e disponibile con 
1)

le specifiche illustrate nella tabella seguenie iiabella

Tabella I.EIenco degli occluson per PD.A disponibili e degli mtrodunon consigliati
Spee. I ФП/mm | <t>D2tmm 1 Ф01/п1П1 1 IVmm 1 Infrodiitloi'i consigliati 1
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Occlusori per PDA СегаПех^'' inirodutlori SleerEascT'i
LT-PDAf-0406 10 6 4 7 SFP6 F-f
LT-PDAf-0608 12 8 6 7 SFP7F-f
LT-PDAf-0810 14 10 8 7 SFP7F-f
LT-PDAf-1012 16 12 10 7 SFP8F-f
LT-PDAM2I4 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-1416 2 2 16 14 8 SFP9F-f
LT-PDAf-1618 24 18 16 8 SFPIOF-f
LT-PDAM820 26 20 18 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFP14F-f

Figui a 3. Occlusore per PDA CeraFlex"'

8 Isii-u^ioiii p t r  Fuse

• EiTetluare ima cateienzzaaione del cuore desiro secondo la procedura di routine
• Mediame angiografia misurare la dimensione del difeno cardiaco. Esislono due opzioni possibili per lo svolgimento dell'angiograHa 

del dotto anenoso pervio La prima opzione consisie nell'inirodurre un filo guida di scambio atiraverso il dotto e far passare un 
caleiere a coda di maiale con fon laterali netl’area della comunicazione Vienc quindi effettuaia un'angiografia biplanare per 
opacizzare il PDA La seconda opzione consisie nel far passare un cateiere a coda di maiale nell’aona discendeitle prossimale 
aitraverso I’artena fenwrale, svulgendo quindi I'angiografia biplanare per opacizzare il PDA. Mediame angiografia misurare le 
dimensioni del doiio sia in cornspondenza dell’esiremiia polmonare che di quellaaonica.

• Scegliere I'occlusore delle dimensioni appropnaie Scegliere un occlusore per PDA CeraFIex^' In base al diametro piu piccolo 
misurato nel PDA. Si consiglia di scegliere un disposilivo la cui esiremiia piii piccola superi di aimeno 2 mm le dimensioni della 
pane piu sirena del PDA

• Inirodurre un filo guida di scambio da 0,038’ con puma a ’J’
• Irrigare il dilaialore e la guaina di iniroduzione con soluzione Лsюloglca Quindi insenre II dilatatore nella guaina di imroduzione e 

serrare il dado del clamp per assiciirarsi die il dilaiaiore sia fissato saldamenie alia guaina di imroduzione Far avanzare la guaina 
dell'inirodutiore con il dilaiaiore sul filo di scambio atiraverso I'anena polmonare, fino a raggiungere I'aona Quindi posizionare la 
guaina di imroduzione nell'aorta discendeme, riiirando alio slesso tempo il dilatatore

• Awiiare il disposilivo di cancamenio alia valvoia emosialica, ruotandolo in senso orano finche si arresia, quindi verificare che il 
collegamento sia affidabite.

• Anraverso II rubinetio, infcmdere la soluzione fisiologica p» irngare la valvoia emosiaoca e il disposilivo di cancamento. lenendo 
alio siesso tempo la puma del disposilivo di cancamento immersa nella soluzione fisiologica.

• Verificare anentamente il collegamento tra I’occlusore e il cavo di rilascio (vedere la figura 4) Immergere sia il disposinvo che il 
dispositive di cancamento nella soluzione fisiologica. Quindi nrare I’occlusore per PDA CeraFlex™ con un movimenlorapido e 
deciso, per farlo enirare nel disposilivo di caricamenlo (vedere la figura 5).

• Serrare il coperchio di lenuta della valvoia eniosralica fmo a un livello accetlabile (vedere la flgui-a 6 ). Quindi spingere e lirare 
ripeiutamente per verificare che la tensions sia correila

Avveiieiua:
$e il cojieixliio di lenuta t  Iroppo strelio, sar^ piu difTicile spingei'e i) cavo. 'ruttavia, se il coperchio di lenuta i  trappo 
alleiilato, si delerniiiierii il rischio di iin'embolia gassosa. •

• Per elimmare I'ana dal disposilivo di cancam^to, imettare una soluzione fisiologica stenie epannizzata dal rubmeno del disposinvo 
di cancamenio
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Valvola emostatica Disposilivo Qi caricamento 

Figiii'*4.llliisirazione del sisteina dell'occlusore per PDA CeraPlex^'

Coperc^io et Mnuu della valvola emosUbca Diapatiavo di cancamenlo

Figiira 5, lllustrazione dell'insenmenlo del disposinvo nel 
disposilivo d) cancamenlo

Figura 6 . Illuslrazione dell’awiiamemo ш senso orano del coperdiio di 
tenuia delta valvola emoslatica

a Per eliminare I'aria dal disposilivo di cancamenlo. non mierrompeie la fuoriusciia della soluaone fisiologica slenle eparinizzaia dal 
disposilivo di cancamenlo AMo siesso lempo, insenre delicalamente il disposilivo di cancamenlo nella valvola emoslatica della 
guaina di imroduzione ЛпсЬё si ariesla. quindi seirare il dado del clamp del disposilivo di cancamenlo. Ulilizzando il cavo di rilascio, 
f a r  avanzare I'occlusore alhniemo dell’aona discendenie. senza efTeiluare alcuna rolazione Non riniuovei'e II disposilivo di 
cai'icainenlo dalla giiaina di iiiii odiizione diiranie I'avaiizanieiito del disposilivo.

Avverlenza;
Se nel disposilivo di caiicanieiilo e nella guaina di iiili’oduzioiie ё piesenle deH’aria duranie I'avanzamenlo del dispositivo, rid 
pi'ovochci a un'embolia gassosa. II rischio di un'eniholia gassosa si delermina anche quando il disposilivo di cariranienlo viene 
liinosso dalla guaina di Imroduzione diiraiile ravaiuainenlo del disposilivo.

0 Rjiasciare solo I'alena dt menzione e lirarla con decisione coniro I'oriflzio del PD.A. Tale operazione puo essere osservaia sono 
fluoroscopia. oppuie puo essere av̂ ’eniia chiaramenie come una sensazione di lensione in sincronia con la pulsazione aonica. La 
posizione del disposilivo puo essere confermaia con una sene ripetuia di angiogranimi dell'aorta. ulilizzando il caieiere a coda di 
maiale La posizione del disposilivo puo essere regolala fino a Pissare saldameme I'alena di menzione neH’onfizio. Ritirare la guaina 
di iniroduuone e nlasciare la parte cilmdnca del disposilivo assiciirandola al dono anerioso pervio. esercitando una leggera lensione. 

0 Eseguire un'aonogratia per verificare la posizione correlia del disposilivo Se la posizione non i  soddisPacente, siabitizzare la guaina 
di inlruduzione e tirare il cavo di nlascio iinche il disposilivo si irova compleiamenie all'miemo della guaina A quesio punlo il 
disposilivo piio essere riposizionato e rilasciato, oppure puo essere nmosso compleiamenie dal pazienie.

Avvertenza;
Qiiando si I'itii a I'occlusore aU'inieriio della guaina di nilioduzioiie, lirare all'indielro il cavo di rilascio, senza sptngei-e la guaina, In 
casn conli-ano, la punta dell'occluSDre polrebbe riniaiiei'r bloctala all'eslemo della guaina di imroduzione, impedendo il hmlro 
dell'occlusore nella guaina.

a Rilasciare il disposilivo non appena la posizione e soddisfacenie Per nlasciare il disposilivo. premere il pulsante blu e tirare 
all'indielro, tenendo premuto alio stesso tempo li pulsante arancione.

a Manlenere la guaina di imroduzione a contatio con il raccordo dell'acclusore. quindi lirare delicaiamenie il cavo all'indielro ГшсЬё si 
separa dall'occlusoie Infine, rimuovere il cavo di rilascio e la guaina di imroduzione dal paaenle (vedere la Tigura 7). 

a Ripetere Taortografia

I Premere II pulsante di blocco |di colore arancione) come indicaiodalla Treccia n(T)
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Л»е1‘1елга;
Rimueveiv il diipositive se si esiende in lunshezza per piii di 3  mm all'inierno dell’arteria polmanire, oppure se oairuisce piii della 
meti del liinse dell'aneiia polmoiiare sinUtra. Nei casi piii controversi, efTettiiare il Т Г Е  prima di rilasciaie il disposiDvo, svolgendo 
iiiia luisiirazione Doppler della velocilii di lliisso dell'aneiia polmonai'e sinistra. II dispositive dovra essere riniosso se il Russo 
dell'aneria polnioiiare sinistra e niaggiore di 3,0 m/s (o maggioi'e del 75% del valoi-e lilevalo prima della caleterizzarioDe cardiaca).

N iH a

I I  J i y i o s i l i m  n u n  i l o v r d  e s s e r e  /> o s iz io n e ilo  m e J u m i e  i l  c a v o  <ft r i k n a u  s e  n o n  e  e u n fo r m e  a l i a  s l m l i u r a  J e l  J i / ie i lo  о  s e  s i  I r o v a  i n  n n a  

/ ю з ш о п е  m s la b i l e .  R m r a r e  i l  t l i s j i o s i l i v o  a l l ' i n i e r n o  J e l l a  g i i a m a  J i  in l r o J i ie io n e  e  n e f f i n i i u i r e  i l  n i a s c i o  S e  n o n  s i  e  a n c o r a  s o J i l i s f a l l i  J e l  

r n n l l a l o ,  n i i r a i e  i l  J i s i h i s i i I i v  c o m p lc la m e n le  e  s o s im i i r l o  c u n  line n i i o m

1 j n io  e s s e r e  i i i i l i z s i i o  e  J e i e  e s s e r e  e l i n i in a loS c  I 'o c c l i i s o r e  C e n iF le x ^ ^ ’ s i  s t i i c c a  d a l  c a v o  d i  n h s c u  

9  Dope la procediira

• Tuili I pazienn devono essere trattenuti m osservazjone durante la none.
• Somminislrare una terapia amibiotica
a Kieffeiiuare i'esame TTE 24 ore prima della dimissione

to Data di scadenza

Sia I’occlusore per PDA CeraFlex '̂'' che I'mlrodunore SteerEase '̂ sono sienlizzali con ossido di etilene. La durala d indicata sull'etichena 
L'enchella riporta la data di fabbncazione e la data di scadenza del disposinvo Non ulilizzare prodom che hanno superato la data di 
scadenza

I I  Confezioneed etichetfatura

I sistemi di rtiiusura del doHo arterioso pervio (PDA) CeraFlex"" vengono fomiti sieriii L'occlusoreper PDA CeraRex”'' i  precollegato al 
cavo di rilasciD medianie una connessione ad anello ed e preassemblalo con il relative dlspositivo di cancamenio e la valvola emosiatica 
La guaina di introduzione e d dilataiore sono confezionati separatamenie II contenuto della confezione e nportato neila tabella 2.

Tabella 2, Contenuto della confezione dei sistemi di chiusura del donoartenoso pervio (PDA)

Confezione
Sistemi di chiusura del doilo arteisoso peivio (PDA) CeraFlet^^'

Ocdusoii per PDA Cei-aFlei’ ” lii(i-odu(lori SieerEase^ '̂

Contenuto
un occlusore per PDA
un cavo di nIascio, un dispositivo di cancamenio e una valvola 
emosiatica

una guaina di introduzione e un 
dilataiore

II disposinvo per PD.A e fissaio e proielio su un vassoio in PETG. a sua voira sigillaio da una busia interna ed esiema in Tyvek/pellicola, 
alle quail sono applicaii un'etlchetta e un indicatore di sietilizzazione II prodotto e sterilizzato con ossido di etilene ed e contenuto In una 
scaida con le istruaoni per I’uso, una tessera del paaente, un modulo di feedback del cllesite e il cenificaco di conformita. Alla scatolae 
applicaia un'etlchetta esiema.

Laguama e il dilataiore dell'introdunore SieerEase' '̂ sono flssali e pmieni su un canonemo graduate, a sua volia sigillaio da due busie per 
dialisi, alle quali sono applican un'etlchetta e un indicatore di sierihzzazione. II prodonoe slenlizzaioed e contenuto in unascattda con le 
istnizioni per I'uso, un modulo di feedback del cliente e il certificato di conformita. Alla scatola e applicata un'etichena.
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I P r i r l i i i o a | i r i i ) 'n u s

..CetaFlex'“" aiviro апеппю latako (AAL) u2darymo sistemas suilaro ,.СегаЯех' '̂~ AAL kamSns ir ..SteerEase '̂*' ivedimo jtaisas 

..C«iaFlex'“" AAL kamSlis yra perkutaninis iranskaleiennis u2daiymo pneiaisas. skirtaa aniro anennio latako defeklama nechirurjpniu 
bCidu uidao’ii Pneiaia  ̂sudaro megzlas nitinolo -̂lelos tmkielis, kuris bux'O kailinias ir nuslatytas, kad i$siskteisti( T  forma. Diskas aortoa 
puseje yra skirtas kaiiCiui anenjos latako aogoje laikyn, kol iS&iples susiaurejimas ir ja uzden̂ s. PIPE membrana yra jsiiita diske su 
nailomniu snegiu aonos pusaje ir dvi PTFE membranos yra isiQlos susiaurejimo viduje, kad Ыокиосц nenormali) kraujo агаиц li  aortos) 
plau£ig anerij  ̂ Vises inetalinas sirukliiros yrapadengiostilatK) niirido iTiN) biokeramme danga(padengla naudojam vakuiiminas plazmos 
nusodmimo lechnologlj l̂, kad Ьй1ц efektyviai sumaiinias nikelio jonq iSsiskyrimas j kraujg bei aplinkinius audittius ir suSvcInintas 
pnecaiso trombogeniSkumas, paspartinias endoielio l^ielig augimasani pneiaisopavirSiaus

/ ■ ■ ■ • 'V'yVfflvv.
к ш

ю ра

1 nav.„reraR«a^‘'  AAL kamilis

„CetaFlext '̂" AAL uidarymo sisiem  ̂sudaro AAL kamilis, ivedimo kabelis. sliimiklis, haemosiaiinis s'oituvas, mova ir pitiiklis. Sisiema
Izifirdkile I pav. ir 2 pav.) sudaro
a AAL kamStis: prietaisas, skirtas AAL uidaryti ..CeraFlex' '̂" AAL kamSlis yra sujiaigtas su ivedimo kabeliu kilpme junglimi per 

angas „CeraRex’’'''' AAL kamiiisyia iS anksto sujungias su ivedimo kabeliu
• Mova mova naudo}ama pnetaisui | aiiimkama padet| Sirdyje stumti
• Pletiklis. plitiklisnaudojamasprasiskvetbimui per audinius ir kraujagysltssienelp palerigvinti
• Hemosiaiims vokiuvas hemosiaiims vokiuvas pioksiinalinieme movos gale sumaiina kraujavima Soninis pnevadas su lanksiiu 

ilgiklio vamzdeliu ir (laupu naudojamas sjsiemai praplauii
a Slйlлiklls siLlmiklis naudojamaskamiiiui su pntvirttntu (vedimo kabeliu | mova jstatyti.
• Ivedimo kabelis su plastikmiu laikikliu ■' rankena (proksimalmeie puseje) ivedimo kabelis naudojamas kamidiui per movg |vesh 

(stumii), lilarkam j| padetyje. kai mova traukiama algal isiaiam kamiii Be to, ivedimo kabelio rankena naudojama kamUiiu iSiraukn 
arbajo padeiiai keisli. jeigu alrodo, kad kamiiio dydis. padeiis ar iksiplenmas netinka Rankena palengvina ktypties valdym  ̂ir yra 
naudojama kaip ..ailiisvinimo valdynxi rankena" kamUiw nuo ivedimo kabdio atjungti (ailaisvinlil.

R auaine
laiklkher Ivedimo kabeka \  OnybloverHa-
rankeni . ч.

Hemostalmisvotluvas SUmIkllt Mova
2 pav. „CeraFlex™" AAL kamStis ir .SleerEase’^'" ivedimo itaisas

2 liid ikaeijos i r  naudojim as

..CeraFlex” *" AAL kandlis yra perkulanims, transkaietennis uLdarymo pnetaisas. skinas alviram aneriniam laiakui (PDA) nechirurginiu 
biklu ukdaiyti

liid ikaeijos:
0 pacieniai. kunems nustaiyta AAL arba AAL pasiieiSkia kartu su kilomis neiimiomis lirdies ligomis;
• pacieniai. kuriii svonsdidesnis na 6  kgirkurienejaunesiii net 6  men..
• siaunausia AAL dalis yra ne makesne nei 2 mm

S  Kaiitraiiidlkacljos:

• pacieniai, lunnlys AAL. kunsyra reikalingaspacienu|gyvybinemsfunkcijoms del kiti|$irdies aiMmalijg palaikyti:
• pacieniai. kumi svons maiesnis nei 6 kg arba kune yrajaunesm nei 6 men ,
» esam irombams numatyioje implaniavimo vieloje aiba dokumeniais paivininliems venos trombams kraujagyslese, per kunts galima 

paiekii prie defekto vielos.
• akiyvios endokardo arba kilos baklennes infekctjos,
• pacieniii kraujagysles. per kunas pasiekiamas defektas, yra nelinkamos aiiimkamam movos dydiiui,
e pacieniai. kunii plaufiii hipenenzija didesne net 0.4 Rp/Rs arba plauiip kraujagysliii pasipneSinimas didesnis nei 8 Wood vienetu
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PrietaiS4 reikia jeigu prielaisas uzdengia daugiau nei pus$ kainosios plauiig anerijos spmdzio axba jeigu daugiau nei i  mm 
iSsikiSa) plaudiq artenja
Nikeliuialergilkiems paciemams prietaisas gall sukelii aiergina reakciĵ .
AAL uzdarymo sisiemas galima naudoti tik lokiose ligoninese, kunos tun mvazimo igimios Sirdies ydos gydymo patirues, if jas 
naudoii gall tik Iranskatetennio defekio uidarymo metodif limokyti gydytojai
Gydytojai luri bun раа>гиоЦ reaguoli skubiais acvejais, kai tanka tSimti embolizuotus pnetaisus, (vykus kritimams bemodmaminiams 
sulnkimams. Todel gydymo |siaigoje nui biiti pasiruoS  ̂chimrgas 
Embolizuotus prletaisus reikia iSimli per (vedimo kanala movoje.
AAL ubdarymo sistema yra vieiikamnio naudojimo Nenaudokite ir nesienlizuokite pakaitotmai. Valam, pakaitoiinai scerilizuojanl 
arba pakarlotmaj naudojant gall nukenieti arba buti prarastas siruktiumis vieniisumas ir larba) funkcionalumas, о tai gali sukelii 
nagiamas reakcijas pacieniui. .Lifeiech" леса atsakinga u2 jokius tiesiogimus arba pasekminius nuostolms ar iSlaidas, susijusias su 
pakanoTiniu bet кипц AAL uidarymosisiemos komponenlij naudojimu
AAL kamiilio negalima aljungii nuo gvedimo kabelio, jeigu prietaisas nesulygiuotas su defeklu arba jeigu pnetaiso padetis neslabili. 
(iraukiie pnetais  ̂| ivedimo mova ir iS naujo j| jsiatykite. Jeigu padetis vis dar netinkama. visiSkai iStraukite pneiaisg ir pakeiskite 
nauju
Prie§ istatydami prieiaisc* | slumikl), isinkinkile, kad pnjungta paiikimai.
ISimkiie prietaisij, jeiguji sunku atjungti nuo jvedimo kabelio

Alsai'gunio piicmoii^s:

Ir AALkamStis, ir ..SleerEase^ '̂" jvedimo Uaisas yra vienkaninio naudojimo, о jg stenlizavimo galiojimo laikasnurodytas etikeieje. 
Nenaudokite irnesterilizuokice pakanoiinai.
Po ptocediiras
о 6 niMesig laikolarpiu po prieiaiso implanlavimo paciemams lun Ьйп skinama aliiinkama endokardilo profilaktika. Sprendim  ̂

t^li endokardilo profllaklik ,̂ praejus 6 menesiams. savo nuohiira gali priimli gydytojas. 
о Plau£ii| perfuzijos skenavimy relkeli) atlikii, jeigu srauio greilis yra didesnis nei J m/s arba jeigu kalriosios plaudiij anerijos 

skersmeis 2  veninimas yra -2.
Sudermamas su MR
Paciemams. kuriems implanluon AAL kamSbiai, iS kano po pnetaiso implantavimo galima saiigiai allikli nuskaitym; lokiomis 
s l̂ygomis:
о Staiinio magneiinio lauko stipnimas yra 3 T arba ma2esnis. 
c Erdvims gradiemmis magneiinis laukas 720 G/cm arba malesnis
c Didziausias MR sislemos pateiktas it leisnnas viso kfino saviiosios sugeitieskoeficienlo (SAR) vidurkistun biili 3 W/kg per 15 

skenavimo minudig.

P a s la b a :  M R  rarn/o k o lc y b e  g a l i  b u l l  b h g e s n e .  j e i  s k e m n i /a m a  s n i i s  su K u n p a  su p r i e i o i s i i  a r b a  y r a  . 

к о 1щ к п и ю п  g a l i  p n r e i k n  o p i m i z i i o l i  M R  la iZ iH i g f tv im n  i x i r a m e i n n

щ ук1гю 1  a r U  JO . / la i s o  h m i m i i l

• Naiidojimas tam tikros kategonjos paciemams
e- Neltumas-reikia imlispnemomi), kad butij sumaiimas S(»ndu)iavimas vaisiui ir motinai
<■ Mailinaniios motinos -  гют buvo atlikii aliiinkami Sio implantuojamo prieiaiso biologimo snderinamumo bandymai. ncbuvo 

kiekybiSkai jvertmtas litirpusiii mediiagi) kiekis motinos piene

6 Gallnn kaliiliiiiai poveikiei

Isiaiani „CeraFlex™" AAL kamSdius naudojami siandartiniai intervenciniai Sirdies katetenzavimo metodai. Sie Salutiniai poveikiai galimi 
del imervencines Sirdies kвIeIenzavlrтюmetodlkos

<■ Alergine reakcya <- Antmija
<- Sirdies tamponada ТготЬц susidarymas
«• Pertvaros plySimas Pnetaiso pasislinkimas
❖ Nervo arba kraujagysles sieneles paieidimas <- Sirdies pradunmas
-Ф- Nevisiikas defekio uisandannimas Infekcija
<> Plauduj anerijos perpjovimas <• KarSdiavimas
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7 Gainiiiio funkcijot

Galimos „CeraFlex™" AAL uaJar>’mo sisiemosspecifikacijos paieikianxs Sioje lenlelije (I lenieli).

I lenleli. Galimi) AAL kam$£u| ir rekomenduojamif |vedimo pais  ̂s r̂aias
Sp«. ФП/mm •PD2/mm 4>D1/nim [imm Rekomenduojami |vcdinio jtaisai

„ C e ia H e a 'A A L  kanisciai ,3leei'Ease’ “ ‘‘ ivedimo itaisai
LT-P13Af-0J06 10 6 4 7 SKP6 F-f
LI-PDAf-0608 12 8 6 7 SFP7F-r
LT-PDAf-OaiO 14 10 8 7 SFP7F-f
I.T-PDAf-1012 16 12 10 7 SFP8F-F
LT-PDAf-1214 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-1416 22 16 14 8 SFP9F-f
LT-PDAf-l6 l 8 24 18 16 8 SFPIOF-f
LT-PDAf-1820 26 20 18 9 SFPI2F-F
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-F
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFPI4F-F

8 Naiidojima iiurodymiii

•  Allikite tmkama deiiniosios iirdies puses kaletetizavima {ptasiu bOdu
• Naudokiie aiigiografij  ̂ Sirdies detekto dydiiui nuslatyli Yra du budai. kaip galima atlikti alvira inennio laiako angiografij .̂

Pirniasis -  ivesli keiiiam  ̂kreipiam^  ̂ lalakus ir iSvesli susukt  ̂kateteq su kmintmis angomis Atlikite dvigu plokSiump
angiogram  ̂kad AAL bull) nepermalomas Anrras budas -  ;vesu susuktq katelerj j proksimalin; nusileidbanti; аогц per Slaunies 
artenĵ  ir allikti dvieji) plokitumii angiogram̂ , kad AAL bulij nepemiaiomas Naiidodami angiografi]4, iSmatuokile laiako dydj ir 
plautiu, ir aonos gale.

• Pasirinkiie imkamo dydiio kamli) E*asirmkiie ..CeraFlex^'" AAL kamSij p^al maiiausi  ̂ iSmaluoi  ̂ AAL skersmenj. 
Rekomenduojama pasinnkii prietais;, kurio mazesnis galas yra bent 2  mm didesnis nei siauriausia AAL dalis.

• Iveskiie 0,033 colio keiCiam îq krelpiam î  ̂viel  ̂su J formos galiuku
• Ptaplaukile pleiikij ir mov  ̂ fmologiniu iirpalu, lada (slatykile pletiklj | mov ,̂ [uiverikile gnybto veril?, kad pleliklis ivirtai 

susijungti) su mova Siumkile jvedimo movq su pleiikliu keiCiamga viela per plautig anenjg j aoctg ir jsiaiykiie move 
nusileidzianiioje aorroje iSiraukdami plelikl)

• Sukile siQmikli pagal laiktodho rodykie j hemosiaimi voztuva, kol sustos, ladapalikrinkite, ar sujungiapaiikimai.
• l.eisdami fiziologmj tiipale per ciaupe praplaukile hemosialini voftuve ir siumikli, laikydami siDmiklio galiukg imetklg j Finologinj 

iirpala
• Kruopi(iai patiknnkile Jimgt| larp kaui$£io ir {vedimo kabelio |zr 4 pav,|. |merkite pneiaisg ir siQmikIj | Fiziologini lirpalg ir 

liraukiie ,.СегаР1ех’ ‘̂“ AAL kam^j j sifimikli siaigiu irukielgimu (ir. S pav.).
• Pasukite hemosiaiimo voiluvo sandaiimmo daoglelj linkamii kairgHi (zr. 6  pav.l, tada keleig kartg pastfime ir palraukejsilikinkile, 

kad (lempia imkamai

[spejimas.
Jeigu sandarinimo dangtelisper sripiiai uzveiitas, bus siinku slumli kabelj. Ta(iau, jeigiisaiidariiumo dangtelis per laisvas, 
i§kils 0141 embolijos pavojus.

• jleiskiie stenlaus hepanmzuoio fiziologinio lirpalo il stOmiklioiiaupo, kad pasiSalmig sciiroiklyjeesamis oras

LiedrwSkai 69
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,,2..
Ciaupa$

Hemostatinis voituvas Stumiklis 

4 pav...CeraFleK^ '̂ AAL kvnUio sisiemos iliusiracija

N

S pav. PnelsisuislMymo { slumikl) iliustTKija

HamoaUnrao vo2bJvo aandarkamo dangtafis StOnvUa

6 pav.Pat l̂ laikrcxUio rodykif uisukamo hemosiatinio voiluvo danglelio 
iiiustracija

• I.eiskiie sienliam heparmizuoiam fiziologiniam (irpalui wketi iS Slumiklio. kad pasiialinti) $tOmiklyj« esamia ores Vienu metii 
alsargiai siuinkiie stdinikli | moves hemosiacmi vokiuva, kol siisios, lada priverikiie stiimiklio gnybto verily. Nesukintdami alumkite 
kaniSl) I nusileidiianiiq aon  ̂|vedinio k ^ liu  INeiSimkile atOtiiiklie li  niovoa. kai sCumiaie prktaisa.

Ispijimas.
Jrigu stumiaiil pi ielais  ̂scDmilJyjair movoifyraoro, gaii jvykli ore rmbolija. ingii stumianiprtelaia^ siQmikJis iSimamasai laaovas,
laip pal i$k)la areanibglijos pavojus.

• Hskleiskite iik fiksavimo apvada ir ivinaj patraukite link AAL angos Tai galirna saebeo fluotoskopu aafaa galima aiikiai pajusn kaip 
inikdiojima. sinchionikkt su aonos pulsavimu Pnetaiso padelis paivininama pakanolmai aoaloje ailiekant angiogramas susuklu 
kaietenu Piieiais  ̂ galima reguliuoti, kol fiksavnmo apvadas geaai (iviilinias angoje ||гшкие |vedimo movg ir tvinai istaiykile 
pneiaiso cilindnnf dal| atvirame artenraame laiake iKsiipnai iraukdami

a Ailikiia aonografij ,̂ kad isinkmlunieie. jog pnetaiso padelis iinkama Jeigu padens nelinkama, si^ilizuokiie move ir traukiie 
ivedinto kab«l|, kol pneiaisas iki galo |eis | movq Calima pakeisli jo padel| ir istaiyli arba visiSiai iiimii J  pacienio

|s|>ejiniaa.
Kai iSti'aiikiaw kamilj algal | movq, iraiikite algal jvedinu) kab«lj ir nrslumkile niovoi, Kilaip kaanSIio galiiikasgaii uisingti iimvos

iSoi'ejt, laila kaiiiilio rirpavyks ilraiikli.

a Allaisvmkite pnetaiŝ . kai padens bus tinkama Kad atItJSvinlumeie pnetusf, paspauskite meiyn  ̂ myglukg ir palraukile algal, 
laikydanvi mygluk^paspauste

a l.aikykiie movt. kad iiestd kam i^ l^ e .  lada asargiai iraukile algal kabei), kol jis atsiskirs nuo kamUio Galiausiai liimkile 
ivedimo kabeli ir movg IS paciemo ( îdrekiie 7 pav.)

a Pakanokita aonografije

Hemostatmis vo2tuva$ StCimIklis Mova

7 pav. KamSCio allaisvinimo iliusiracija

1 Paspauskiie blokavimo mygiuke. kaip parodyta rodykie(T) (mygtuko spalva oranime);
2 Pasiumkile valdymo mygiuka, kaip paradyla rodykie <X) (mygtuko spalva melyna)
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Hinikite prietais ,̂ Jeigu daiigiau iiei i  mi» ihikiSa j plauiii) artcrij^ arba jtigii pnetaiaas uzdengia daiigiau iici pusf kalriosioa 
pUu(ii| ami'ijoa spincizio, Abejolinais atvcjais piieS ailaisvindami pnelaisi) allikh«TTC, naudodami kairiosios plauiii) ai'lerijos 
srauio gi-eicio Dopleido malavim^ Pneiaisq reikia iSimti, j«igu kairiosias plau{ii| ailerijos srautas yra didesnis nei 3,0 m/a (arba 
didesnis nei 75 %  I.PA gifiiio piiei liidies kattleiizavin»||,

P u i /a b a

I ’n e i a i s o  n e g a l im a  a l / i i i ig i i  m t o p ’e J i m o  k a b e l io .  j e i g i i  / i n e i a i u i s  s ii  J e / e k l u  a r b o j e i g i i  p n e i a i s o p o i l e i i s  n e n a h i l i .  { ir a i ik r ie

l i i i e l u i s t i  I  ««JI4J i r  i s i a i } k i l e  i l  п а и /о  J e ig u  / a d e n ^  v i s  J i i r iK l in J ia m a . tvsiifaii iS lr a i ik i le  p n e l a i s i j  i r  p o k e i s k i i e  j j  naiijii

J e ig H  . .C e m b 'l e iP '’ " k a m S u s a i s i j i m g i  n u o p v J i m o k u b d i o p ' e d i m l ,  / о n e g a l i n i a iu u k Iu i i  i r j i  r e ik ia iS m e s l i .

9  Po prar«dui'os

• Visuspacientus reikia palikli siebeii per nakt|.
•  Anlibiotik4 lerapija
• Pakanolims ТГЕ paiikniiimas likus 24 valandoms iki iSralymo

10 Caliojiiuodala

Ir ..CeraFlex^'- AAL kamStis, ir ..SleerEase '̂" [vedimo (taisas yra sienlizuoii etileno oksidu Laikyroo lerminas nurodylas elikeieje. 
Pagamimino data bei data, iki kuriosgalima naudoii, nurodytos eiiketeje Nenaudokiw gamtnio pasibaigus galiojimui

11 Pakiiole ir etikeli

„CeraFlex"''" AAL uzdarymo sisieroos tiekiamos siwilios „CeraFlex”''" AAL kamStis yra iS anksio sujunglas su (vedimo kabeliu kilpme 
jimgtiini irsurinktas susiOmikliu bet hemosialiniu voiluvu. Mova ir pleuklis supakuoti alskirai Pakuotes lurinys parodytas2 leotelij*

2 leiiteli. AAL uidarymo sistemi; pakiioles lurinys

Pakuoli
n C e raF Ie i^ A A L  ukdarymo sastemos

..C era F le iT 'i"  AAL kamSiiai ,3 le* rE ase^ ” “  ivedim o itaisai

Pakuotes lurinys
AAL kamSiis.
Ivedimo kabelis, siQmiklis ir hemosialims voztuvas

Mova ir pibtiklis

AAL pnelaisas yra fiksuotas ir apsaiiijotas PETO dekle, lada uzsandarmias vidimame ir iSormiuose ,,Tyvek“ / plevel« maiSeliuose, pne 
kiimi pntvinima etikete ir slerilizavimo indikatorius Gammys yra stenlizuoias etileno oksido dujomis ir fdetas | ddiulf su naudojimo 
mslrukcijomis, paciemo kortele, klientu atsiliepimi) forma ir atiliklies sertifikatu Ikirine etikeia pntvinima prie dezutes

..SieerKase" '̂ ivedimo ilaiso ntovair pleuklis yra pntvirtmti ir apsaugoti ant plokStes, lada u2sandannli dviejuose dializiniuose 
maiSeliuose, prie кипц pntvinima etikete ir slerilizavimo mdikatonus Gammys yra sterilizuotas ir |detas j dezul̂  su naudojimo 
mslrukcijomis, klientq atsiliepimi) forma ir aiiliktiessenifikatu Etikete yra prirvimma prie deputes

U e t u v i S k a i  T1
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CeraFlex^“ aivsna anenSli vada IPaiem Ductus Aneriosus-- PDAi slfgSanas lences. rostarp CeraFlex™ PDA nosprostotljs un 
SteerEase’ '̂ ievadiSanas leAce CeraFlex^ PDA nosprostolajs ir регкшапа, iranskatetrlla no^osloSanas ience, kas paredzSta neinvazTvai 
atvErta aneriala vada slegSanai Ience it veidoia no nitinola sneples sieta, kas karsits un veidots ti, lai las i^lestos T  veida formi. Disks 
aonas varsluja puse ir izveidots la. lai notur£lu lelikini anenSIi vada atverS, bet vidusdalas saiaurinajums izpleSas, aizpildot un 
nosproslojot to Disks aortas varsluja piee ar neilona diegiein ir leSQla E*TEE membrana, un divas PTFE membrSnas ir iê Citas vidusdajas 
saSaurinajuma, lai blokSlu palolo îsku asms pldsnm no aortas plauSu artSrijS. Visas melSliskSs strukiijras ii pSrklitas ar tilinarutnda (TiN) 
biologiski sadeiigas keramikas pSrklajumu (tick uzkliis, izmaniojol vakuuma plazmas pSrklsaanas lehnolo ĵu), lai efekllvi 1еюЬе2о1и 
nikeja jonu izdalTSanu asinis lat apkinSjOS audos un iSdejSdi mazinSiu leiTces irombogeniiSii un veicinStu endoiSlija $Qnu augSanu uz 
lences virsmas

Gals Membrane

ГетаПех'” PDA sleg^nas lenci veido PDA nosprosioiijs, padeves kabelis. levieioianas leiTce, hemosiizes vStsis, kanula un dilatators.
lerici veido talak mineiieelememi Iskattei I. un 2, allilu)
• PDA nosprosloiajs. letice alvina aneriala vada slegkanai CeraPlex^' PDA nosprostotljs ir savienots ar padeves kabeli, izmantojot 

cilpveida savienojumucaut aivetim CeraFlex'*'' PDA nosproslotlja un padeves kabe|a monllza ir veikta iepneki
a Kanula kanulu izmanlo, lai virsiu ienci uz prieklu uz ailiecTgo alraiands vielu.
• Dilatalors: dilaialoru izmanto, lai atvieglolu audu un asinsvadu sienipu caiirduiianu
• Heinosiazes virsis hemosiSzes vlrsts kanulas proksimalaja gala ierobeio asipoSanu Sanu atveri un elasrigo pagannajutna caurulili ar 

nosllgkrlnu izmanto ieitces skaloSanai.
• levietoianas leiTce levieloaanas lerTci izmanio, lai nosprosю(aJ u кора ar pievienoio padeves kabeli ievietolu kanula.
• Padeves kabelis ar plasimasas saspieiamo rokiuri/rokturi (proksimalaja da|i) padeves kabeli izmanto, iai itosprostoiaju virziiu (tndilu) 

cauri kanulai un turitu to vieia, kamli kanulu velk atpakaj, lai atv£nu nosprostotlju Rokluri un jMidex’es kabeli izmanto ari, lai 
nosprostoiaju atguiu un/vai parvieioiu, ja nek uzskaiTls. ka izmdrs, novietojums vai nosprosloieja atvlrums nav piepemams. Rokturi 
izmanlo, lai atvieglotu virziena kontroli, un las darbojas ka"aivienoianas vadibas rokiuns" nosprostotaja atvienolanai (aibnvoianai) 
no padeves kabeja

Hemostazes varsU levietoianas егТсе Kanula
2. aitHs.CeraFlex'’'' PDA nosprosloiajs un SteerEase™ levadTianas ience

2 Indikadjas un lietoSana

CeraFlex™ PDA nosprosloiajs ir perkutana, iranskateii81a slSgSanas lerfce, kas paredzela neinvaavai atverta aneriaia vada (patent ductus 
artenosus — PDA) slegSanai.

Imli kacijas
a Pacienii ar atvSnu anerialo vadu vai aivenu aneiiato vadu, kas saisirts at vidiji smagu sirds slimlbu.
• Pacienti, kuru kermepamasa irlielaka par 6 kg un kuri it vecaki par 6 meneliem
• Atvena aneriala vada iauraka data ir 2  mm vai lielaka.

3 Komrindikacijas

• Pacienti, kam aivens artenalais vads ir nepiecieiams izddvoianai citas sirds muskula paiologijasde|.
• Paciemi, kuru kermepa masair mazakapar 6 kg vai kuri ir jaunaki j>ar 6  mSneiiem
• Tromba klatbiime paredzeiaja implanieauias vieii vai diagnosiic£is venozs trombs asinsvados, kurus ir paredzets izmanlot, lai 

pieklulu defekla vieiai
• Akflvs endokardlts vai cila infekcija, kas izdala baktinjas.
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• Paciema asinsvadi, kaa nav piemeroo adMisioSa izmira kanulas levieioianai. In piek]utu defekta vietai
• Pactemi ar pulmonalu hipartensijii, kas parsniedz 0,4 Rp/Rs, vai plauSu preiesiibu, kas pirsmedz 8 Vuda (Wood) vienibas

4 nifdlnijumi

• IccTce ir jlizpem, j t  ti nosprosto vairSk nek8 pusi no kreisas plauSu anSnjas IDmena vai ja vairik neka 3 mm lerices atrodas ptauSu 
actanja

• Paciemi. kiinem ir aJer ĵa ptet nikeli, leifce var izraisTi alergisku reakciju.
• PDA slag^as lerici drikst izmaniot likai sijmnicas, kuram ir pietedze iedzimiu sirds slsmibu invazTvas terapijas vaiklanj, un со var 

izmanlot Srsti, kuri ir apguvuii transkaletralu dafektu slggSanas nieiodes.
• .Arslieni jazina. ka rikocies arkdrias siludcijis, kad ir jiizpam embuiizdtas larices, kas izraisa kritiskus hemodinamikas iraucSjumus. 

Slimnlci ir jabCit pieejamai aii kirvirgiskai palTdzibai
• EmbolizStas iexices.jiizvelk. izmantojol kanida ievialocu padavas kabali
• PDA sla^ksias lerlce ir paiedzSialikai vienreiz ĵai lieioSanai. To nedriksl liatol vai scarilizai alkSnoii. TTrTSana, atkanoiasteriliz£iana 

vai izmanco^na var nalabvSIigi letekmec vai bojal las sirukturalo iniagrilaii un/vai funkcionalitlli, ka агГ var radii paciemam 
nevelamas blakusparSdlbas Uzi;i6mums Lifelech nenes albildibu par jabkadiem iieaiem vai netieSiam bojajumiam vai izdevumiem, 
kas radii§iesjabkuni PDA slag$anas larices komponeniu atkanoias izmantoianas d$|.

• PDA nosprosioiiiu nadriksi aivienot no padavas kabela, j i  lerfca nav piemaroia bojajumam vai lerices novietojums nav slabils. 
lavelciel ienci iavacSSanas kanula un alvenel lo v£ltatz Ja lis noviatojums joprojim nav pieoamams, izvelciet ieifci ITdz galam un 
nomainiet to arjaunu lerfci

• PirmsierTces levieloSanas levadiSanas lerlce pirbaudiac, vai savienojums ir droks
• Ja lerTcas alvienoSanano padavas kabeja irapgriitinita, izvekiet to.

5 Piasai-dzibas pasikiinii

» Gan PDA nosprosioiajs, gan SteerEase’' '  lavadTSanas lerfce ir paradzeta nkai vienraizejai lietoSanai, un albiIsto§ais sianlizHanas 
periods ir norldiis uz atikeiem To nedrlkst lietoi vai siarilizSi aikSrioli.

• Peaprocaduras pariods
о Pacienliem jasaoam endokarcSia profilaksas larapija 6 manaSus рас lerfcas implanleianas. L^umu par endokardfia profilakses 

terapijas lurpinaianu ilgSk par 6 meneiiem pienem irsls.
c Ja plusmasiirums pirsniedz 3 m/s vai kreisds plauiu aHenjasdiameira scandana rtidriajs (Z score)ir-2, jiveic plauSu periuzijas 

skeneSana
• Izmantojams MR vid6, leverojoi noieikius rюsadJUlnus

Pacienlu ar PDA nosproslotdju var droll skenec iDlTi p i c  lerTces levieioSanas, ievSrojol ISdus nosacTjumus: 
c siatiskais magneiiskais lauks ir 3 T vai maziks. 
о lalpas gradienia magneiiskais lauks 720 gaust'cm vai maziks.
0 maksimilais MR lerices noleiklais visa kcrmepa videjais speciflskais absorbcijas ridiiajs (SAR) ir 3 W/kg. veicol 15 minulu 

ilgu izmektejumu.

P ie c im e .  j i i  i k c n i S i i m i s  a / ig a b i i l s  oO 'c x k is  i i i jH /la S t i  n e ia .  k u r i e n c e .  v a i  r e la iJ v l  l u w  la i .  v a r i i k i  i e l e k m i i a  M R a n i l a  k v a l i i S i e . A  i e m t s l a J i t  

i r j a \ '€ iL  M R  t i f i i l i v i c J o ia iM i  j k t r a m t i n i  o p t i m i s i i o n a .  t a t  k o m f t e i t s i l i i  i t s  r e r iv e s  k la tk i lM i

• Izmanlolana Tpalim pacienlu grupim
о Crutnieciba — jIveic pasikumi, lai maksimali samazmaiu siarojuma ieiekmi uzaugli un maii
о Sievieies, kas baro bemu ar kriili — lai gan lai implamejamai lericn ir veiktas atbilsiolas biologiskis saderfbas pSrbaudes. nav veikia 

kvaninativa izvinelana par izdalTio vielu kliibOtm miles pieni.

6 lespejaniSs blakuspai'ddibas

CeraFlex'”  PDA iKisprosioiaju ievieiolana ir saisiiia ar siandana invazivu sirds kateirizicijas metoiu izmanioSanu InvazTvu sirds 
katetnzacijas metozu izmantolana var radii lilak mineias btakusparidibas

■> Alergiska reakcija AritmijBS
«5- Sirds lamponide -0 Trombu veidolanls
4- Prieklkambaru siarpsienas plisums ->• lerices migricija
d- Nerva vai asinsvada siemqas bojijums ❖ Sirds musku|aperforScija
•> Nepilniga defekla sISglana ❖ Infekcija

Plaulu anenjBS disekcija ■> Drudss

L a M e S o  v a M a  7 3
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? leiices raksiui’ojuins

CeraFIeK ’̂̂  PDA slSg^as lerTce ir pieejama arnakamaja Tabula snieglajam specifikicijSm (I. tabula)

I. tabula, Pieejamie PDA nosprosioiaji un leieikias levadiianas lences
Spec. <t>D/iiini Фи2/ т т <t>DI/mm l/mm leleicamSs ievadlSanas ierices

CeraFlei''' PDA nospiosiolSji Steei'Easei’t ievadlianas ierices
LT-PDAf-0406 10 6 4 SFP6F-f
LT-PDAf-06U8 12 8 6 7 SFP7F-f
LT-PDAf-0810 14 10 8 7 SFP7F-f
LT-PDAM0I2 16 12 10 7 SFP8F-f
LT-PDAf-1214 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-l4l6 22 16 14 SFP9F-f
LT-PDAM 6 I8 24 18 16 SFPlOF-f
LT-PD,Af-l82Q 26 20 18 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFPi4F-f

3. altels. CeraFlex™ PDA nosprasiotjjs

S l.ietoianas norAdijumi

• Veiciet sirds muskula labis pû es standana kaieinzaciju
• Izmantojiei angiografiju. lai noieikcu sirds bojajuma lidumu Pacienta aneriaU vada angiografijas izmekUjumu var veikl divos 

veidos. Pirinais vananis virziet apmainas vadriajsiTgii caur anerialo vadu un levadiet 'ciikasies" veida kaieiru ar komunikkijai 
paredzeiajam sanu aTverem V'eiciet divplakpu aagiogrlfiju, padaroc atvirto anenllo vadu necaurspIdTgu. Oirais variants: virziet 
‘'cukasles" veida kaietru caur aiigaslilba anSriju lejupejolas aortas proksimilajd da|A un veiciel divpiakou angiogriflju, padarol 
alv£no arteriAla vadu necaursprdlgu Angiografijas konirolS nosakiet artenSli vada izm£ru gan plauiu anerijas, gan aortas gall

a IzvSiieiies pareiza izmera nosprostoiSju Izvilieties CeraFlex'*' PDA nosprosiolaju. pemot v?rS mazSko izm6ifto alvgrti artenSlS 
vada diamelru ieleicams izvelilies lerfci, kiiras mazakais gals ir vismaz 2 mm lielaks par atvina aitenlli vada Saurlko dalu

a levadiet 0,038 collu J veida apmaipas vadTtajstigu
• Izskalojiet dilataloru un kanulu ar fiziologisko ik'dumu un pec lam levadiet kanuli dilalatoru. pievelaec piespieduzgriezni, lai 

nodroSmdtu, ka dilaiaiors un kamila ir dro$i nosliprmau Virziel levadTianas kanulu kopi ar dilataloru virs apmaipas vadTtljsiIgas caur 
ptau^ artiriju aorta un diltialoraizvilkaanas laikl pozicionajiet kanulu lejupejoHajl aortJ

• Griezot levieioianas lerlci pulkstepradTilju kusiibas virziena, virziet to hemostlzes vSrstA lldz galam un pic tain pSrbaudiet, vai 
savienojums ir drols.

a Palaidiet flziolo^sko ikidumu no nosligkrina, lai izskatoiu hemostazes varstu un ievielo§anas leifci. vienlaikus curot ievieloSanas 
lences galu lemirktu fiaolo^skajS Skftfuml

• RiipTgi parbaudiei nosprostolaja un padeves kabe]a savnenojumu (skanei 4. atlMu) lemirciet ieifci un levieloSanas ienci 
fiziologiskajl Skfdurnl un, sirauji paraujol, levelciel CeraPlex^' PDA nosprostoiSju ievietcdanas ienci (skaliel S, altilu).

• Pa^ieziet hemostazes varsta liermiiisko vacipu piemiroil lenki (skatiei 6 .  altilu) un pic lam vairikas reizes pabidiet to un pavelciet, 
lai parliecinalos. ka nospnegojums ir piemirots.

BridinSiiims:
ja hermilisknis vScip$ ir pievilkis pii-Лк cieli, liek apgraiiiilta kabeja bidliana, Tomir, jahermitiskais vScipk ir pSi'Sk va[igs, 
pasiSv gaisa embolijas risks.

• Lai izvadiiu gaisu no levietoSanas lences, injicijiet sierilu heparmiziiu fiziolo^sko Sk’tlufiu caur levietoianas ierices nosligkrSnu
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..-"S»"'

S. Aiifis. lences levieioiana ieva<iiSanas lencS

Hemosiazfrs virsta hermatiskais vicina l«vialo6anaa ieffce

6. actjis. HemosiHzes virsta berminski viciija pievilkSana pulkstetiradnsju 
kustlbas viraieni

• Lai izvadTiu gaisu no levieioianas leitces, nodro^niet sierila hepannizSia fmolo^ski ikTduma plusmu levielolanas lerfci. Vienlaikus 
uzmanigi lavadlel levleioianas ierfa kaiiulas hemosiizes vjrsli lidz galam un pic lam pievelciel levieioianaa ieiices 
picspieduzgriezni Izmanlojol padeves kaMi, bez gneianaa virziel nosproslolaju augSupejolaji aortS VIrzo) iei-fci uz prieklu, 
ncizvrlciet irviclo§anas ici'ici no kanulas.

BiTdiiiijuiiis:
gaisa klalbiitne icvietolanas lerica im kaiiuls, катёг ience liek virzita uz priek^ii, i-ada gaiaa amboliju. Gaisa embolijas risks paslav
ari tad, ja ievielolanas wrice liek izvilkla no kanulas, катёг leifce liek vii-zlia uz piiekSu.

• IzvSrsiet likai apakSijo droSIbas malu un stmgn velciel to pret atv4n8 anenilS vada (ductus aneriosus) atven To var noviroi 
tluoroskopijas kontrole vai ю var skaidn sajusi k i velkoSu kusiTbu vienlaikus ar aortas pulsSciju Lai apslipnnltu ierices novieiojumu. 
legOsiiei vairakas aortas angiogrammas, izntanlojot "cukasies" veida kateiru lerfci var pieligot, ITdz apakUji droSIbas mala ir siingn 
fikslta atvirumS Izvelciel padev'es kanulu un, viegli piespieiol, droSi izvirsiel lerfces cilindnsko da|u alv£najS artenilajS vadi

• Lai pirbauditu, vai lerlce ir imvietota pareizi, veiciel angiograbjas izmeklejumu Sa  novietojums nav pieoemams, stabilizijiei kanulu 
un v^ciel padeves kabeli. Ildz lerTce irpilnibs ievilkia kanula. To var pirvietoi un izvirst vai pilnlbiizvilki no picienia е̂ппера

Bridnidjiims:
velkoi nospr'ostotaju alpakal kanula, velciec atpakal padeves kabeli, bet nebldiel kanulu. Preieji gadijumi nosprostoISja gals var
iesprust di'pus kanulas, un pec tam nospi'ostotaju van's nevai'is ievilkt atpakal katiuld,

• Kad novielojums ir piepemams, alvienojiel lerici Lai alvienolu lerlci. nospiediel zilo pogu un virziel to aipakaj, vienlaikus turot 
nospieslu огапёо pogu

• Tunet kanulu la, lai tS saskarlos ar nosprosiotSja uzmavu, un рёс lam uzmanigi velciel kabeli atpakal, ITdz tas atvienojas no 
nosprosioiaja Beidzol proceduru, izvelciet padeves kabeli un kanulu no pacienia kermepa (skaiiet 7. alUlu)

• AtkSrtojietangiografijas izmeklejumu 
Padeves ^

kaoeiis, x;;v PiespieOuzgneznis ______
f  Nosprostotajs

brr.

Plastmasas/
saspiefamais

rokturis

Heiriostazes vdrsts levieto$anas ierice

7. atlels, NosprosiotijaatvienoSana

Kanula

1 FikseSanas pogas nospieSana. ka noradlcs ar bulluiX' (pc%a ir orania krisi).
2 Vadibas pogas virzi§ana, ka noradtis ar buitu '!l)lpoga ir zili krasa)

Riidinajuius:

LarweSu vafocfa 7 5
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izvelcirl ieiici. ja vairjIknckA 3 mm ieiicrs airodas plau îi ai'teiiji vai ja ience nosproslo vair3k пекД pusi no kroisAs pUiiSu 
ai'larijas lumeiia. Ja roJas nrskaidrfbas, |Ni-n» ieiictsaivienoSanas v«idet krulkuiTja Doplera ehokardiogi'Anjas iznwkifjumu, 
itguslot asins pirismas Aduma minjumus krtisajS plaulu arlArijS. lerice jAiznrm, ja asins plusnias Aliaams kreisaja plauilu ai tiiija 
ii' liziiks par 3,D m/s (vai pirjiiitdz 7S% no asins pliismas Aliaima krcisaja plausu arlAriji pirms sii-ds muskula kaietrizAcijas),

P ie z fm e

l e n d  i i e J n k s i  ufiirnoj no f x u l e i v s  k a b e l a . j a  <S n e a ih i l s i  J c f e k i a m  mt i S s  m n i e l u j i m i s  nor d a h i l s  l e v e l c i e i  t e n d  k a r rn la  u n  a i k d r w j i e t  iS s  

i z r i r S i i i i i i  J a  ifricvsnovi«/o/iw»iуо;>го;ди1 nni'ŷ wnemimis. i z i v i d e t i o l U l z g u l a m  iin n o i i i a i m e l a r j a i i i i i i i e n d

J t i  l e m / I S a n a i  ! ш к й  C e r a F l e / ' '  n o s i ' r o i i o i a j s a i v i e n o j a i  n o  p a d e r e s  k a h e la .  w  n e J r J k s i  i z n i a n i o f i m  tor (/•jdizniw

9 PAcpi'ocedui'as peinuds

о Visiem pacienliem pa nakli jApaliek siacionArA, lai Kts novetoru 
о Antibiotiku lerapija
о Krtjskurvja ehokarcto^Afijas izmekl ĵums 2J stundas pirms pacienia izrakstUanas

10 Deifguma Icrmioi

CeraFlex' '̂ PDA nosproslotljs un SleerEase' '̂ levadiJanas lerTce ir slenlizfti ar elildna oksTdu Derlguma tetmiijS ir noridlls uz eiiketes. 
IzgatavoSanas dalums un derlguma lermipA ir norSdIli uz eii):eies NHielojiel ieiici pic denguma termipa beigSm

11 lepakojums un niarkijums

CeraFlex^' PDA sligSanas iences liek piegidaias sienlas CetaFlex™ PDA nosprostotajs ir lepriekS savienois ar padeves kabeli. 
izmantujoi cilpveida savienojumu, ki arl ir iepriekS samomels ar (S levieioAanas lerlci un hemostizes vii^lu Kanula un dilatators ir 
lepakoli alseviil î.lepakojuma salurs irparAdTlsZ. tabulA.

Z. tabula. PDA s lig ^ a s  leiidu lepakojuma saturs

lepHkojums
CeraFlei’’''' PDA sligSanas ieilces

CeraPki''' PDA nosproslolAji Sieei Ease^'' ievadilanas ieilces

Salurs PDA nosprostoiSjs,
padeves kabelis.ievietoAanas iertce uiihemosiizes vSrsts

kanula un dilatators

PDA sligianas lertce ir nosnpriniia un aizsargiia ar PETG paplili, kas pic lam ir hermitiski nosligta idiAijos un Srijos Tyvek'plives 
maisipos, kam ir piesiipnnata eiî eie un steriliziSanas indikaiors. Izsiradijums ir stenlizils ar etilina oksida glzi un lepakois kopi ar 
lieloianas insiiukciju, pacienia karti, klieniaaisauksmju veidl^u un albilsiibassenifikaiu lepakojuma lipuse ir piestiprinSlaetikele

SieerEase '̂ ievadiSanas ietfces kanula un dilaiaiors ir nostipnnan un aizsargiti ar plAnu kartona pIKksnIli, pic ram hermiiiski nosligli 
divos dialTzes maisinos, kamirpiestipnnJia ecikete un sierilizeianas indikators. Izstrad^ums irsierilizlis un lepakots kopiar lietoSanas 
inslrukciju, kliemaalsauksmju veidlapu un albilsiibas serarikilu. lepakojumam ir pieslipriniia elikete.
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1 Pi*oducibeschnjving

De CeraRex™ Patent Ductus Artenosus |PDA)-5luits>’slemen met CeraFlex^'-PDA-occludei en SteerEase^-introducer De 
CeraRex^^-PDA-occludet is een percuiaan, transkalheter-occlusiesysteem ххюг de met-chirurgische sluiting van persisterende ductus 
arteriosus-det'ecten Het product besiaat uit geweven niiinol draadgaas, dat verhit en ontworpen is voor ontplooimg iniot een T-vorm. De 
schijf aan de aortazijde is onlwoipen om de plug bij de opening van de ductus arteriosus vast le houden, lerwiji het smallere gedeelie uitzet 
oni deze op le vullen en аГ te sluilen Dinnenin de schijf is met nylon dtaad een PTFE-membraan genaaid aan de aonazijde, en er zijn twee 
PTFE-membranen in het smallere gedeelte genaaid om de abiormale bloedstrommg van de aorta naar de longslagader te helpen blokkeren 
Atle metaalhoudende siructuren zijn bekleed met een iitamumnilnde (TiN) biokeramische coating (aangebrachi met behulp van 
vacuuni-plasma-afzetlingsiechnologie), om de afgifte van nikkelionen in bet bloed en omringend weefsel efTectief te reduceren om 
trombogeniciteii van bet product te vermmderen en de aangroei van endolheelcellen op de oppervlakie van het product te versnelien

T f i Membraan

NiTi-gaas

Afbeelding I. DeCeraFlex™-PDA-occluder

llet CeraFlex'^-PDA-sluitsysteem besiaat uit een PDA-occluder, een plaatsingskabel, een lader, een hemostaseklep, een sheath en een
dilatator. Het systeem (raadpleeg Afbeelding 1 en Atbeelding 2) bestial uil:
• PDA-occluder Een instrument voor het sluiien van de PDA De CeraFlex^'-PDA-occludens bevestigd aan de plaatsingskabel door 

middel van een lusverbinding door deopeningen. De plaatsingskabel is voorgemonteerd op de CeraFlex^'-PDA-occluder.
• Shealh De sheath word! gebruikt om het product te voeten naar de gewensie posilie
• Dilatator De dilatator wordt gebruikt voor een eenvoudige penetraiie van weefsel en de vaatwand.
• }1aeniostaseklep: De hemostaseklep aan het proximale uileinde van de slieath beperkt bloedingen. De zijpoort met de flexibele 

verlengslang en plugkraan wordt gebruikt om het systeem door te spoelen
• Lader: De lader wordt gebruikt om de occluder met de bevesngde plaatsingskabel in te brengen in de shealh
• Plaatsingskabel met kunsistof handschroef/handgreep (proximaal): De plaatsingskabel word! gebruikt om de occluder door de shealh 

op le voeren en de occluder op zijn plaais le houden wanneer de sheath wordt leruggeirokken om de occluder le plaatsen. De 
handgreep en plaatsingskabel worden ook gebruikt om de occluder lerug te halen en/of le hetplaaisen als de maai. posiiie of 
omplooiing van de occluder ontoereikend wordi geacht De handgreep wordt gebruikt om de nchiingsbedienmg en dient als 
vrijgavemechamsme om de occluder van de plaatsingskabel te onikoppelen

Kunstslof
handschroet/

nandgreep Plaatsingsliabel KJemrvig —

Hemoslasekkp Lader Shaath

Afbeelding 2. CeraFlex’ ''-PDA-occludet Hi de SleerEase’’ -̂inlroducer

2  liid ica ties en gebruik

De CeraFlex’“ -PDA-occluder is een percutaan, iranskalheier-sluinngsinsirumem dal bedoeld is voorde niei-chiru^sche sluiling van een 
persisterende ductus arteriosus IPDAJ

l iid ie a iie s:
• Palienlen die PDA of PDA in combinaiie met andere lichie hartaandoenmgen hebben,
• De patient weegt meer dan 6 kg en is 6 maandenoPouder,
• Het smalsie gedeelte van de PDA is 2 mm of groier.

3 ('onlra-indicaties:

e Patienlen met PDA die noodzakelijk is voor de overlevmg van de patient als gevolg van andere hartai'wijkingen;
• Patienlen die minder dan 6 kg wegen of diejongerdan 6 maanden oud zijn;
• Aanwezigheid van trombus op de beoogde implaniaiieplaais, of gedocumenieerd bewijs van veneuze trombus in de bloedvaien 

waardoor loegang tot bet defect wordt verkregen,
a Aciieve endocarditis of andere infecties die bacienen produceren;
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• De vasculituur van de paliem v.'aardoor loegang ю( hei defect wordt verkregen, is ongeschikl om plaals le bieden aan de juiste maat 
sheaili,

• Palienlen met pulmonale hypenensie van hoger dan 0,4 Rp,Hs of met een pulmonale vasculaire vveerstand van meet dan 8 Wood 
units

4 Waai'schuwingen:

• Hei product dient te worden verwijderd als meer dan de helft van hel lumen van de linker longslagader afgedoien wordt door hei 
product, of als er meet dan 3 mm lengle in de longslagader uiisteeki

• Bij patienten met een nikkelallergie kan hel product tot een allergischereadie leiden.
• Hel PDA-sluilsysieem mag uitsluitend worden gebruikt ziekenhuizen waar men ervanng heefi met de invasieve behandeling van een 

congeniiale bartaandoening en waar hel sysieem wordt gebruikt door arisen die zijn gelraind in hei gebruik van 
Iranskalhetenecbnieken voor sluitmg van defeclen

• Arisen moelen zijn voorberetd op noodgevallen waarbij hel noodzakelijk kan zijn geemboliseerde producten le verwijderen die leiden 
lot een kritieke verslechtering van de hemod>’namische functie. Dii is inclusief debeschikbaarheid van een chirurg terplaalse

• Gedmboliseerde producten moeien worden leruggehaald via de plaalsingsbaan bmnen een shealh
• Hei PDA-sluiisysieem is uiisJuilend bedoeld voor eenmalig gebruik Niel opnieuw gebnnken of hersteriliseren. Door teiniging, 

hersterilisalie of hergebruik kan de structutele miegnieit en/of wediing worden aangeiasi of verloren gaan, en deze handelmgen 
kunnen bijwetkingen bij de patient veroorzaken. Lifeiech is niet verantwoordelijk voor directe scbade, gevoigschade of onkosten die 
het gevcdg zijn van hergebruik van een van de onderdelen van hei PDA-sluilsysteem

• De PDA-occluder mag niel uit de plaaisingskabel worden vnjgegeven als hel product niel overeenkomsl met het defect of als de 
positie van hel product msiabiel is. Trek hel product lerug in de introducer-sheath en onqslooi hel daama ofmieuw. Als de 
positionenng nog steeds onbevredigend is. trek bet product dan volledigierug en vervang het door een meuw product.

• Comroleer de sievi^eid van de verbmdingen voordal u het product in de lader plaaist
• HaaJ het product lerug als bet moeilijk isomhet product vrij te geven uit de plaaisingskabel

5 Voorzui-gsmaali'egelcn:

• Zowel de PDA-occluder als de SteerEase’'''-introducer zijn inisluiiend bedoeld voor eenmalig gebruik. De geldige periode voor 
stenlisane slaat aangegeven op de eliketien. Niet opnieuw gebnnken of hersienliseren

• Nade procedure
о  Na de implantatie van bet product moeien patienten gediirende 6 maanden een geschikte endocardilispro '̂laxe gebruiken. De 

arts kan beslissen of hei noodzakelijk isom nab maanden nog door te gaan met de endocardilisprofylaxe. 
о  Er moet een longperfusiescan worden uiigevoerd als de stroomsnellieid groler dan 3 nv's is of als de Z-scote -2 is voor de 

diameter van de linker longslagader
• MR Conditional (MR-veilig onder voorwaarden)

Een patient met een gelmplameerde PDA-occluder kan onmiddellijk naplaalsing van het product worden gescand onder de volgende 
voorwaarden
о Statisch magnelisch veld van 3 T of minder 
о Ruimielijk tnagneiisch gradientveld van 720 G'cm of minder
о Maxiinale inel MR-sysleem vastgestelde gemiddelde lotalelichaam-SAR-waarde (specifieke absorplie) van 3 W/kg gedurende 

een scan van 15 minuten

Opm erking: De hralucK  n m  M RI-hcelJcn turn ilech ter ziJn a ls liei scim gehieJ npiieielfile /dua ls o f  relaliej liichi in  de huiirl W2n  helpnx iiic i 
Hg! H ei is JiKiixmi nooJziikeliji om  de A/Hl-I4imuieiers le o/iiiiiialiservaoiH re com penscren w o r  de aanuezigheid  vand iiprod iic i

• Gebruik bij specifieke populaiies
4- Zwangerscbap - Ga voorzichiig le werk om de blootstellmg aan siraling van de foetus en de moeder le beperken 
•> Moeders die borsivoeding geven -  Hoewel er voldoende biocompaiibiliieilstests zijn uitgevoerd voor dil implaniaat, is er geen 

kwantiialieve beuordeling uiigevoerd voor de uilscheiding van sloffen via de moedermelk.

6 Mogelijke bijwerklngen

De CeraFlex^-PDA-occludcr moet worden geplaalst met behuip van siandaard inieAemieiechmeken voor harlkalhetensatie De volgende 
bijwerkmgen kunnen worden verwachl als gevolg van miervenlieiechmeken voorhartkathelerisatie

•5- Allergische reactie Ariimieen
•> Hah tamponade <- Trombusvorming
<■ Scbeuren van het septum ❖ Migratie van hel product
•> Leisel aan de zenuw of vaaiholle ❖ Hanperforaiie
<- Onvolledjge afdichnng van hel defect ❖ Infectie
-J- Dissectie van de longslagader <- Koorts

7 Keiimei'keii van hel pi'oduci

Met CeraPlexrv<.pDA-sluit5ysteem is verknjgbaar met despecificaiies in de volgende label (Tabel 1)

Tabet I. Lijsl van verknjgbare PDA-occluders en aanbevolen introducers
Spec. ФО/гшл 4>Dl/nim .Aanbevolen introducers
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Cei-aFle»''‘‘-PDA-ocf ludei s St(erEas(4*‘-inlroduecrs
LT-PDAf-0406 10 6 7 SFP6F-f
I.T-PDAf-0608 12 8 7 SFP7F-f
LT-PDAf-OglO 14 10 7 SFP7F-f
LT-PDAf-1012 16 12 10 7 SFP8F-f
LT-PDAM214 20 14 12 7 SFP9F-f
l,T-PDAf-!4!6 22 16 14 8 SFP9F-f
LT-PDAf-16!8 24 18 16 8 SFPIOF-f
l.T-PDAf-1820 26 20 18 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2224 JO 24 22 10 SFP14F-F

8 C«bi'uiksins<i4iclies

Afbetldiiis J. СегаЯех '̂''-PDA-occluder

• Voer een techier hartkathetensaiie lut volgens een rounnematige methode
• Gebruik angiografie om de afmelingen van hei handefeci le bepaten. Er zijn twee opnes voor het uitvoeren van een angiografie van 

de persisierende ductus arteriosus Oe eerste oplie is het mbreiigen van een vetxvtsselbare voerdraad door de duclus en het doorvoeren 
van een pigtail-kalheier met zijopeningen m de verbinding. Voer een iweevlaks angiogram uii om de PDA opaak le maken De 
iweede optie is hel doorvoeren van een pigtail-kaiheler in de proximale dalende aorta via de femoiale artene en het uitvoeren van het 
tweevlaks angiogram om de PDA opaak te maken Meet de atVneiingen van de ductus onder angiografie. zou«l aan het pulmonale als 
Ban hei aona-uileinde van het kanaal.

• Kies de juiste maal occluder. Selecteer een CeraFle4 ‘ '''-PDA.occluder op basts van de kleinste gemeren diameter in de PDA 
Geadviseetd word! om een product te kiezen waaivan het kleinste uiteinde minimaal 2  mm groter is dan het smalste gedeelte van de 
PDA

• Breng een verwisselbare voerdraad met f-tip van 0,0J8 inch in
• Spoel de dilatator en sheath door met zouloplossing, breng de dilatator daama in de sheath m en zet de klemnng vast om ervoor te 

zorgen dat de dilatalot met shearit stevig vastzit. Voer de introducer-sheath met dilatamt op over de verwisselbare voerdraad via de 
tiingslagader in de aona en positioneer de shealh m de dalende aona lerwijl u de dilatator terugtreki

• Schroefde lader rechlsom inde hemostaseklep lot u met verder kuni dtaaien en controleer dan of de veibmrling betrouwbaar is.
• Open de plugkraan om de hemostaseklep en lader door le ^xselen met zouloplossing terwijl u de tip van cle lacier in zouloplossing 

ondergedompeld houdt
• Controleer de verbinding tussen de occluder en de plaatsmgskabel zorgvuldig (raadpleeg Afbeelding 4) Dompet hel product «t de 

lader onder in zouloplossing en trek de CeraFlex''''-PDA4 >ccluder met een snelle bewegmg m de lader (raadpleeg Afbeelding 5)
• Draai de verzegehngshuls van de hemostaseklep in de gewensie stand (raadpleeg Afbeelding 6) en trek en duw daama herhaaldelijk 

om leconiroleren of de spanning juisl is.

^\aal'schllwiпg:
.Als de verzegeliiigshuls le ttrak zit, wordl lief laslig oin de kabel le iluwen. Als de verzegelingshuls echier le los zil, besiaat 
hel risicD op een luchlenibolie.

• Injecreersterielegehepanmseerde zouloplossing uil de plugkraan van de lader om luchl uil de lader te verwtjderen.
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Plugkraan

HemostaseKlep Lader

Afbeelding 4,111 uslraiie van hei C«aFlex™-PDA-occludereysteem
, 1 ^ - - 'Ч

AfbreldingS. Illustralie van laden van hel 
product inde lader

Veraegeingshuls van hamoataaeklap Ladar

Arbecl<liiis6 . Illustratie van het rechlsom diaaien vande verzegelmgshuls 
van de hemosiaseklep

• Behoud de uiislroom v-an de sieriele gehepariniseerde zouioplossing uit de lader om lucht uii de lader te vervnjderen Tegelgkertijd 
brengt u de lader voorzichtig in de hemosiaseUep van de sheath m lotdat u met verder kum. en daama zet u de klemring van de lader 
vast. Voer de occluder op in de dalende aorta via de plaalsingskabel, zonder te draaien. Veiwijder de Uder niet van de ahealh 
lei-wijl u het pividurt opvoert.

Waarschuwing:
Ais er liichl in de lader eii sheatb ait waiiiieer ii het product opvoert, Widt dll tot eeti lurhtenibolie. Als de lader uit de sheath
verwijderd nordt tei-wijl hel product wordl opeevoerd, besiaal oak hel risicoop luchlembolie.

• Onipiooi alleen de retenlierand en Irek stevig tegen de opening van de PDA Dil кап geobserveetd worden onder geleide van 
ronlgendoorlichting of het kan duidelijk gevoeld worden als een rukkend gevoe) dat synchroon loopt met hel kloppen van de aona 
Controieer de posiiie van het product mel herhaalde angiogrammen in de aorta met behulp vtui de pigiait-kaiheier. Hel product kan 
aangepast worden tot de reieimeraiid goed op zjjn plaats m de opening zii. Trek de plaalsmgssheath lerug en omplooi het cilindnsche 
gedeelie van het product sievig in de persisterende ductus arteriosus lerwiji u lichie kracht uitoefent

0 Voer еет aortogtafie uit om de cotrecle positie van het product le verifieren Als de positie onbevredigend is, slabiliseert u de sheath 
en irekt u aan de plaatsingskabel loldai het product zich volledig in de sheath bevindt. Het product kan opnieuw warden 
geposilioneerd en oniplooid of volledig uit de patient worden verwijderd.

Waai'schuwing;
Waiineer u de occluder teivglreki in de sheath, meet u aan de plaalsingskabel irekken en niet tegen de sheath duwen. Doel u dil wel,
dan kan de lip van de occluder buiien tie sheath vast komen te zilten, waaima de occluder niet opnieuw in de sheath kan worden
geli'okkeii.

• Wanneer het product in de gewensie positie geplaatst is. omkoppell u het. Onikoppel het product door op de blauwe knop te drukken 
en lerug le irekken lerwiJI u de oraiije knop ingedruki houdl.

• Koud de sheath zodamg vast dal deze de hub van de occluder raaki en trek de kabet voorzichtig lerug loldai deze loskomi van de 
occluder. Als laaisresiap verwijdert u de plaalsingskabel en sheath uii depalient (Raadpleeg Afbeelding 7)

a Maak opnieuw eoi aonografie

I Druk op de vergrendelknop in de nchting van pijl(T) Ideze knop is oranje);
2. Beweeg de bediemngsknop in de richiing van pijl @  (deze knop is blauw)
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WKKi'Scliiiwiiis:
Vemijdtr hel producl als hei merr dan J  inm in de loiigslagadrr iiitstrtkt.of als meer dan de helfl van hcl lumen van de linker 
luiigslHgaderargeduien word I door liel product. Voer bij nvijfel een 1T£ nit meleen Doppler-meling van de stroamsiiellieid van de 
linker longslagader voordat u hel product oiilkop|)ell. Met product moet warden verwijderd als de slroomsnelheid van de linker 
lougslagader meer dan 3,0 m/s is lofhoger dan 75V» van de l.FA'snelheid v66r de hartkalhelerisaiiel.

O /w te r k i i t g

H f l  i m h i i K i  m a g w e l  л’а п с к  p l i i i i l s i n g i k u b e l  w o> xien  o n i k o p p t i d  a h  I k i  p r o J i i c r  n i e i  o x ^ r e e n k o m i  m e i  h e i  J e f e c i  о / a l s  J e  /K is i i ie  l a n  h e l  

р п к 1 т -1  m x la b / e t  IS . T r e k  h e i p r o i l u v i  l e n i g  n u l e  s h e a th  e n  o m p h o x  h e i  l i i a n i a  o p n ie u w  I m l i e n i J e  p l a a i s w g n o g  s i e e J s o n b e r r e d i g e n J  is. 

t r e k  h e l  p r u i h i a d a n  v o l l e J ig  l e n i g e n  \ e r r a n g  h e l  J o o r  c e n  m e i a s

A h  J e  C e ix iH e . i ‘ ' ‘- o c c i i i t l e r  l u s r a a k l  v a n  i k  p l a a i s m g s h a b e l  l i / J e n s  h e i  la d e n ,  k a n  h i j  n i e l  m e e r  o w n J e n  g e b n i i k i  e n  m o e i  h i j  w o n J e n  

II c g g e g o tA J

9 Na de procedui'e

о Alle panenten moelen een nachi blijven ter observaiie 
• Aniibioiica
о Voer een meuwe TTE uil 2 4  uur voordat de paDent wordl onlslagen

10 Vervaldatuni

De reraFlex^ '̂-PDA-occluder en de SieerEase^‘-imioducer zijn eestehliseerd met ethyleenoxide. De uiierste gebruiksdatum siaal 
aangegeven op bet eliket. De produciiedatum en de uiterste gebruiksdatum zijn gemaikeerd op het etiket. Cebruik een produetnietals de 
vervaldalum verstreken is

11 Verpakking en etiket

lletCeraFlex' '̂-PDA-sluitsysteem wordi stenel geleverd De CeraFlex’^'-PDAKtccluder is aJ op de plaaisingskabel bevestigd doormiddel 
van een lusverbinding en de lader en hemostaseklep zijn al gemonieerd. De sheath en dilatator zijn apart verpakt. De inhoud van de 
verpakking siaat vermeld in Tabel 2.

Tabel 2. De inhoud van de verpakking van hel PDA-sluiisysieem

Verpakking
Cera Flesrst-PDA-slullsysle men

C«raFies<'''-PDA-occliid«rs SleerEase '̂MDlroducers

inhoud een PDA-ocdudssf,
een pladisingskabel, een lader en eenhernosiaseklep

een sheath en een dilaiaior

Het PDA-product zit vedig gefixeerd in een PETG-tray en is geseald in een binnen- en buitenverpakking van Tyvek/folie, waarop een 
etiket en een sierihsaiie-indicaior zijn aangebrachl. Het product is gesleriliseerd met ediyieenoxidegas en in een doos geplaaisi met de 
gebruiksaanwtjzmg. een patiemkaan, een fomtuher voor feedback van de klant en een conformiieicscertificaat Op de doos is een 
builensie etiket bevestigd.

De sheadi en dilaialor van de Sieer£ase^‘-inlroducer zijn veilig еет plateau gefixeerd, en geseald in twee zakken, waarop een etiket en 
srenlisaiie-indicator zijn aangebrachl. Hel product is gestenliseerd en ui een doos geplaatsi met de gebrtnksaanwijzing, een formtiier voor 
feedback van de klant. en een a conformiieilscenincaal. Op dedoos is een etiket bevestigd

W«jer7ancfs 81
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CeraFlex^“ -syslemene for lukking av ipen ductus anenosus (PDA) bestir bv CeraFlex” ''-proppen for PDA og 
SteerEase'"-innf0reren.CeraFlex'“-proppen for PDA er en perkutan, kalelerbasert lukkeenhet beregnet pi ikke-kirurgisk lukking av ipen 
ductus artenosus-defektet Enheien bestir av el sinkkel mimoltridneit som er varmet opp og uiformet slik at dec кап utvides til en T-form 
Skiven pi aortasulen er uiformet for i  holde proppen ved Ipningen i ducius anenosus, mens midtpaniet utvides slik at ipnmgen fylles og 
leues Dei er sydd inn en PTFE-membran med nylonirid i skiven pi aonasiden, og del er sydd inn to PTFE-membraner i midlpartiel for i  
bidra til i  blokkere unormaJ blodsirom fra aona til lungeanerien Alle meiallsirukturer er dekket med el biokeramisk belegg av tiiannitnd 
(TiN) (pifort med leknologi for plasmasproytmg med vakuum) for effeklivt i  redusere fngivelsen av nikkel-ioner i blod og omiiggende 
vev, silk at enheieiis irombogenisicei reduseres og endoielcelleveksi pi enheiens overflaie fremmes.

Tupp Membran

Nibnoinert

Figur I.CeraFlex™-pron»n for PDA

CetaFlex™-sys1emet for lukking av PDA bestir av en PDA-prc^p, mnferingskabel, innsetimgsenhei, hemostasevenril, hylse og dilatator
Sysiemei |se figur I og figur 2) bestir av
• PDA-propp: En enhel som brukes nl i  lukke PDA CetaRex’̂ '-proppen for PDA er fester III en innferingskabel ved hjelp av en 

slayfefoibindelse gjennom hullene CeraFlex'''-proppen for PDAer fortiindsmonten pi innforingskabelen.
• Hylse: Hylsen brukes til i  fete enheien frem til nkdgposisjai
• Dilaialor: Dilaiaioren brukes til ig)ore deienklere i  trenge gjennom vevog karveggen
• Hemoslasevenlil. Heinosiasevenlilen i den proksmale enden av hylsen reduserer blodmngen til et minimum. Sideipningen med den 

boyelige fotlengelsesslangen og stoppekranen brukes lil i  skylle systemei.
• Innsetimgsenhei Innselungsenhelen brukes Id i  fare proppen med tilkoblel mnfanngskabel mn i hylsen.
• Innfanngskabel med skrueslikke.'hindiak av plast (proksimall) Innfarmgskabelen brukes til i  fare (skyve) proppen gjennom hylsen 

og holde den pi plass mens hylsen trekkes lilbake for i  plassere proppen Hindiakei og innfaringskabelen brukes ogsi nl i  heme ul 
og'eller reposisjonere proppen hvis ргоджп5 siarrelse, posisjon eller ulvidelse vutderes i  vaire uiilfredsslillende Hindtaket brukes lil 
i  soige for retningskoniroll og fungerer som “konirollhindtak" nir proppen kobles (frigjates) fra innfarmgskabelen.

PfOpp-.. 'S

hemostasevenbl InnseHingsBnhet Hylse
Figur 2. CeraFlex '̂-proppen for PDA og SteerEase’ '̂-moforeren

2 IriJikHsjonei'og bruk

CeraF!ex'̂ “-proppen for PDA eren perkuian, kalelerbasert lukkeenhei som er beregnel pi ikke-kirurgisk lukking av Ipen ducius anenosus 
I PDA)

liidikasjoner:
• Pasienlen har PDA ellet PDA ledsagel av annen mild hjenesykdom
• Paslenien veier minsi 6 kg og ei mmst 6 mineder gammel
• Den smalesle delen av PDA er 2 mm eller storre.

i  Konti'aindikasjoner;

• Pasienlen har PDA som er nadvendig for pasientens overlevelse pi gmnn av andre hjerteabnormiieler.
• Pasiemen har en veki pi under 6 kg eller er under 6 mineder gammel
• Forekonist av irondrer ved del planlagie implaniasjonssiedet, eller dokumenierte holdepunkter for venetromber i karene som brukes 

til i  13 lilgang til defekien.
• Aknv endakardm eller andre infeksjoner som produserer bakiener.
• Pasientens vaskulalur, som brukes lil i  finlgangiil defekien. erfor liien lil I  rommeden nktige hylseslerrelsen
• Pasienler med pulnxmal hyperlensjon pi over 0,d I^j/Rs ellet med pulmonai vaskuler molstand pi met enn 8 Wood-enheler.
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• Eiiheten mS fjemes hvis mer enn halvpanen av venstre lungeanenes lumen obslnieres av enhelen, eller hvis mer enn 3 mm av 
lengden sirekker seg inn i lungearrenen.

• Pasienler som er allergiske overfor nikkel, kan f5 en allergisk reaksjon pi enheien.
• Sysiemet for lukking av PDA ml bare brukes pi sykehus som bar erfanng med invasiv behandling av medfodi hjenesykdom, og mi 

bnikesav leger som bar fltt oppixnng i leknikker for kaieterbasen lukking av defekier
• Legene ml vsre forberedl pa a hlndtere akuUilfeller som krever fjeming av embolisene enheter som foter til kntisk hemodynamisk 

svekkelse Deile omfatter I  ha en nigiengehg kirurg pi stedei
• Emboliserte enheler ml Irekkes ul via mnforingsbanen. i en hylse
• Sysiemel for lukking av PDA er kun for engangsbruk. Skal ikke restenliseres eller brukes flere ganger Den slruklurelle integnteten 

og/eller funksjonen kan svekkes eller opphare ved rengjoring. reslerilisenng eller gjenbruk, og del kan oppsti bivirkninger bos 
pasienren. I.ifetech lar ikke ansvar for eventuelle direkie skader eller uigiPler eller felgeskader eller -urgifter som oppsllr som folge av 
at komponemene i sysiemet for lukking av PDA brukes Here ganger

• PDA-proppen skal ikke frigieres fra mnforingskabelen hvis enhelen ikke passer lil defeklen. eller hvis enhetens posisjon er letabil 
I'rekk enheien inn i mnformgshylsen, og plasser dei pi nylt. Hvis posisjonen fortsatt ikke er tilfreilsstillende, ml du irekke enhelen 
belt ul og bytte den ut med en ny enhel

• Komroller at iilkoblingen er sikker, for du setter enheien inn i innseiiingsenheien
• Trekk enhelen tilbake hvis del ervanskelig I  frigjore enheien fra innfenngskabelen

5 Foi'holdsregler:

» Bide PDA-proppen og SleerEise '̂-innforeren er kun for engangsbruk. og gyldigsienlisenngspenode er angitt pi clikettene. Skal 
ikke resienliseres eller brukes flere ganger.

• Etter prosedyren
c Pasienlene bor f i  egnel endokardiuprofylakse i 6 mlneder eller at enheien er implamen. Avgjorelsen om I  fonsetie 

endokardiiiprofylakse utover 6 mlneder kan ireffes av legen
о Perfusjonsskannmg av liiigene bar ulfares hvis flowhasiigheien er starre enn 3 m/s, eller hvis Z-skir er -2 for venslre 

lungeanenes diameier.
• MR-betmget

En pasieni med en implamen PDA-propp kan trygt skannes umiddelban ener plassenng av enheien under felgende beiingelser:
<> Statisk magnelfelt pi 3 T eller mindre 
о Romlig gradienlinagnerfell pi 720 G/cm eller mmdre
о MR-sysiemrapporten spesifikk absorpsjonsraie (SAR) i g;«inomsnitt for hele kroppen p i maksimalt 3 W/kg ved skanning i 

15 minurter

M e r k !  K n i l i l c m i  I ’d  M R -b ililu iK :  k i n  r e J i i s e r e t  h v i s  s k a m i n g s o m r i h l e i  e n  ь а т т е  u m r A d e  s o m  e l l e r  l ik e  v e J  s i e J e i  J e r  e n h e i e n  e r p l a s s e r i  

D e l  e r  i l e r f o r  n o i l i v m h g  d  o in im a l i s e r c  M R - h ik l e i x i r a m e ie r n e  f o r &  k o m p e n s e r e  j o r  lu n rv ije re i a y  J e n n e  e n h e l e n

• Bruk I spesielle pasiemgrupper
<- Graviditel -  Oei ml uivises forsikcighet for I  nummere sirilmgseksponenngen for fosierel og moren
о Ammende kvinner -  Selv om del er ulfan beharig biokompalibiliietslesling for dene implaniatel, bar del ikke blitt foreian noen 

kvantilativ vurdermg av for^omsl av uiskilie sloffer i moismelk

6  .Miilige bivirkiiingei'

Plassenng av CeraFle>t™-propper for PDA innebairer bruk av standard teknikker for miervensjonell hj«lekaieierisering. Palgende 
bivirkninger kan forvenies som felge av teknikker for mtervensjonell hjertekaieierisenng

4 - Allergisk reaksjon 4 Aryrmier
4 - Hjeneiamponade 4 Tron^dannelse

Rifler 1 sepiuni 4 Forsky vning av enheien
<> Skade pi nerven eller karveggen 4 Perforasjon av hjertet
4- Ufullstendig letting av defekten 4 Infeksjon
4 Disseksjon av liingeanerien 4 Feber
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^  Proiluktesrnskflper

CefaFlex’ "-systemei for )ukkmg av PDAer tilgenijeliB medde spesifikasjonene wm silroppfen i tabellen nedenfor (tabell I).

TabrII I. Listeover til^engelige PDA-propp«r oganbefalte innferere
Spesifikasjon ФП/1ИП1 0D2/mni ФО>/п1Л1 L2mm Anhefalle iimfarere

CeraFI*»’ "-propper for PDA SleerEase ''''-ionfarere
LT-PDAf-W06 10 7 SFP6 F-f
LT-PDAf-0608 12 7 SFP7F-f
LT-PDAf-0810 14 10 7 SFP7F-f
LT-PDAf-IOI2 16 12 10 7 SFPSF-f
LT-PDAf-l2N 20 14 12 7 SFP9F-I'
LT-PDAf-l4l6 22 16 14 8 SFP9F-F
LT-PDAf-l6 l 8 24 18 16 8 SFPIOF-f
L I  -PDAf-1820 26 20 18 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-F
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFPUF-f

Kigur 3. CetaRex" -proppen for PDA

8 [iisii'uksjanei' for bruk

• Ulferheyre hjenekaietensermg i henhold til standard mtmer
• M l̂ storrelsen pa hjertedefekten med angiografi. Angiografi av den 4p«e ductus atlenosus кал utferes pi to mSlet. Den forsie mjten 

er a fere en uiskiftingsiedevaiCT mn gjennoin ductus og deretter fare el grisehalekateier med sidebuller inn i kommunikasjonen. Та et 
angiogram i to plan for i  glare PDA-en ugiennomskinnelig Den andre mSlen er i  fare el gnsehalekaieter inn i den proksimale aorta 
descendens via femoralanenen og la et angiogram i lo plan for i  gjare PDA-en ugjennomskinnelig. Linder angiagrafiundersakelsen 
miles duciusstorrelsen bide i lungeendeii og i aortaenden av ductus.

• Veig en propp av rikiig starrelse. Veig en CeraFlex'"-propp for PDA baser! pi den minsie diamereren som males i PDA Del 
anbefales i  velge en enhet der den minste enden er minst 2  mm slarre enn den smaleste delrat av PDA.

• Pur inn en 0,038 tommers uiskiflingsledevaier med J-spiss
• Skyll dilaiatoren og hylsen med saitvannsopplosning, og sett deretter dilaiaioren mn i hylsen. Siram lisemutleren for i  sikre at 

dilataioren er godt fesiei ill hylsot For innfonngshylsen med dilaiatoren over ul îfiingsledevaieren via lungeanenen og inn i aorta, 
ogplasser hylsen i aorta descendens mens du trekkerut dilaiatoren

• Skru innseitingsenheten inn i hemostaseventilen med klokken til den stopper, og koniroller deretter at tilkoblingen er sikker.
a Injiser sallvannsopplasnmg giennom sloppekranen for a skylle hemostaseventilen og innsetiingsenheien, samlidig som du holder 

tuppen pi innsettiiigsenheten nedsenkel i saltvannsopplasnmgen
• Koniroller tilkoblingen mellom proppen og innfanngskabelen naye Ise figur 41. Saik enhelai og mnsettingsenheten ned i 

saitvannsopplosning, og trekk CeraFlex^ '̂-proppen for PDA mn i innsetiingsenheien med en task, tykkende bevegelse (se figur 5).
• Vri letningsdekslel pi hemostaseventilen i egnei grad (se figur 6). og trekk ogskyvgientaiie gmger for 4 kontrollere al strammmgen 

er riklig

Advarsel!
Hvis letningsdekslel er for slrimt, er del vanskelig i  sky ve kabelen, llvis lemingsdtksiel er for last, foreligger del imidlerlid 
en I'tsiko for luftcmbolisnie,

Injiser sterilt hepanmserl saitvann gjennom sloppekranen pa mnsettingsenheten for i  fleme lufi fra mnsettingsenheten.
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Stoppekran -

Hemostasevantil tnnsattngsenhet 

Figiii- -(.IMustrasjon som viser CeraFlen '̂-sysiemet for lukkmg tv PDA

ЧJU
'i I I (S*

Mgiii' S, llluscrtsjon som viser innselimg tv 
enheten I en irmsenmgsenhei

Telnmgsdekset pe hemoslaseventil Inosentogeenhet

Figur 6 , lllusrrasjon som viser hvordan letningsdekslet p i  

hemosiaseventilen skrues med klokken

• Oppretiho)d flyien tv sierill heparinisen salivann ggennom innsetongsenheren for 4 fjeme iuft fra innsellmgsenhelen Sen samtidig 
mnselimgsenheien forsikiig mn i hemostaseventilen pi hyism ni  den siopper, og strain deretter lisemutteren pi innseningsenheien 
For proppen inn I aorta descendens ved hjelp av miiforingskabelen. uten i  dreie den Pass pi at innseltingseiihelen ikke fjeines fra 
liylseii i iir  <Ju ferer enheieii freni,

Advaisel!
i lv is  det er liift i iiiiiselliiigseiibeleii og hylsen nir eiihelen fai-es frem, v il del fei-e til en lurienibolismc. Ilvis innseningsenheien
fjeiiM S fra liytseii nir eiilie len  fsies fi-eni. er del ogsi en risiho Гог liiftembolism e.

• Plasset kiin holdeskiven, og irekk den bestemi mot ipningen i PDA-defekien. Delle kan observetes under gjennomlysning, eller del 
kan kjennes cydelig som en rykkende felelse i laki med aortapulsenngen. Enheiens posisjim bekrefles med geniatte angiogrammer i 
aorta ved hjelp av grisehalekaieierei Enheien kan justeres til holdeskiven er godi plassert ved ipningen. Trekk mnfonngshylsen 
iilbake, og plasser den sylmderformede delen av enheien godi i den ipne ductus arteriosus under forsikrig sirekk

a Utfer aottografi for i  konirollere at enheren har rikrigposisjon. Hvis posisjonen ikke er lilfredsstillende, mi du siabilisere hylsen og 
trekke innfenngskabelen iilbake oi enheien er hell inne i hylsen. Den kan reposisjoneres og plasseres pi nytt eller Ijemes belt fra 
pasienten

Advarsel!
N ir du Irekker proppen inn i hylsen igjen, mi du li-ekke i inufeiingskabelen og ikke skyve p i hylsen. Ellers kan tuppen pi pioppen
sette seg fast uleiifor hylsen, slik at prop|>en ikke kan trekkes inn i hylsen igjen.

• Frigior enheien nir posisjonen er lilfreissnllende. Du frig] or enheren vedi liykkepiden bli knappen og trekke den bakover samtidig 
som du holder inne den oransje knappen

• Hold hylsen slik at den berarer koblingen pii proppen, og irekk deretter kabelen forsiktig tilbake til den skiiles fra proppen. Fjem ni 
slutt mnfonngskabelen og hylsen fra pasiemen. |Se figur tj

• [Jtforaortografi igjen

SKruestikKe/ Innfenngskaoel t ' 
h^ndlak av

plasl ,!i ^

Hemostaseventil Innsetlingsenhet 

Figur 7, llluslrasjon som viser fngionngav proppen

1. Trykk pi liseknappen slik piKT) viser (oransje knapp).
2. Bevegpi koniroll knappen slik pil (2)  viser (bli knapp).
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Alivai'SelT
Fjei II enheifii hvis iner run i  iiiin av Iriigdeii sli-ekker seg inn i liingrai irnm, rllci' hvis m t r  run halvparlen av vensli e lungea/Mnea 
liiintnobsli'ueresav enlicieii. Ved nil uirei esTTE rerenlicren fi igjeres. med Deppler-iniling av nowhastigheii venslre lungrartciie. 
Enheirn skal fjeinrs hvis flow i vrnsti'e liingearlriie er ovei' 3̂ 0 m/s (elirr ovrr 7S %  av hasligheirn for LPA Гаг 
hjei'tekatrleriseiing),

. \ f e r k !

I ' n / K m i  i k a l  i k k e  f r i g io r e s  f r a  iwi/onngib^e/eii h v i s  «nAKien i k U  p a s s e r  l i l J e f e k l e n .  e l l e r h i i s  e n h e i e n s  / l o s i s jo n  e r  u s ia b i l .  l ^ e k k  e n h e i e n  

i im  I l i y l s e n  o g  p l a s s e r  i k n  р й  i i y i i  M v is  r e s l l l ю l e t  f o n s a u  ik k e  e r  i i l f r e J s s i i l le tu ie ,  miS J i i  t r v k k e  e n h e i e n  h e l l  ш  o g  b y n e  d e n  ш  m e d  e n  n y  

e n h c t

f i v i s  C e ra h le x ^ ''-p ro i> i> e n  h s n e r f r a  m n fo n n g s k o b e l e i i  u n d e r  i im s e l l in g .  k a n d e n  i k k e  b r a k e s  o g  m A  k a s ie s  

9  Ktler pi'osed r̂en

• Alle pasirnter bar holdes til observasjon over natten
• Amibiolikabehandling
• Ny undersokelse medTTE 24 timer for utsknvmg 

ID llllepsdalo

BSde CeraFlex^ -̂proppen for PDA og SteerEasê '‘'-innr0reren er slenlisert med etylenoksid Holdbarhelen er angill pi eiikeiten. 
Produksjonsdatoen og sisieforbruksdag stir pleiiketten. Bruk ikke et ullepi produkt.

И Pakniiig og elikelt

CeraFlex’ '̂-systemene for lukking av PDA leveres sterile CeraFlex™-proppen for PDA er festet til mnforingskabeleii pi forhind med en 
sloyfeforbindelse og er foihindsmoiuen pi mnsetlmgsenberen og benmstaseventilen. liylsen og dilatatoren er pakket separat.Pakningens 
innhold stir I labell 2

Tabell 2, Innholder i pakningen med svsiemene for lukking av PDA

Pakning
CeraFlea^ '̂-systenier for lukking av PDA

CeraFlei''"-pi apper for PDA S(eerEase^''-iiinf«rere

limb old PDA-propp,
innformgskabel, innsetlingsenhet og hemoslaseventil

hyiseog dilatator

PDA-enheien ligger beskyllel I el PETG-breli og er forseglel i mdre og yire Tyvek-/folieposer, der det er festet en etikett og en 
steriliseringsindikator Produklet er stenlisert med etylenoksidgass og ligger i en eske sammen med bruksanvisningen, et pasienlkort, et 
skjema for lilbakemeldinger fra kunder og el samsvarssenifikal. Dei er fesiel en eliketr utenpi esken.

Hylsen ogdilaiamren i SieerEase'’''-innfarereti liggerbeskyitet i etplastbren og er forseglel i losteriliseringsposer, der deter festet en 
eiiketi og en sleriiiseringsmdikaror Produkiet er stenlisert og ligger i en eske sammen med bruksanvisningen, er skjema for 
lilbakemeldinger fra kunder og ei samsvarssenifikat Det er festet en eiiken til esken
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i Opis ur<4(lzeiiia

Sysiem CeraFlex™ do zamykania przeirwalego pfzewodu t^niiczego (PDA) sklad^gcy si? z okludera PDA CeraFlex™ i mttoduktora 
SleerEase™. Okliider PDA CeraFlex’*' to przezskome, przezcevMiikowe urẑ dzeme do mechirurgicznega zamykania przeirwalego 
przewrOdu i;miczego. L'rz?dzenie ^lada si? z dzianej dnicianej siaiki nicinolowej. klora po podgrzaniu zostaJa skonfigurowana w laki 
sposdb, aby rozpr?zaia si? w kszcalt liiery T Dysk po stronie aortalne; sluzy do uirzymywania okludera w wylocie przewodu tftniczego, a 
przew?zenie rozpr?Za si? i szczelnie zainyka ten wytoi Weutiqirz dysku, za pomoc? nylonowego szwu przebiegiggcego po stronie 
aorlalne), wszyta jesi membrana z  PTFE, a wewn?rrz przew?zenia wszyte s? dwie membrany z PTFE. Membrany blokigg meprawidloivy 
przeplyw krwi z aorty do t?micy plucnej. Wszystkie meialowe elemenry konsirukcji s? pokryte bioceramnrzn? powiok? z azotku tylanu 
(TiN), nakladan  ̂metod? prdzniowego osadzama plazmowego Powtoka sluzy efeklywnemu ograniczeniu uwalnianiajondw nikludo krwi 
1 otaczajgcych ikanek w celu zlagodzenia wtasciwosci ironibogennycb urz?dzenia i przyspieszenia wzrosiu komdrek srddblonka na jego 
powierzcbni

MemOrana

Sysiem CeraFlex’*’ do zamykania przeirwalego przewodu t?tn>czego sklada si? z okludera PDA, przewodu do wpmwadzania, przyrz?du
laduJ?cego, zaworu hemosiarycznego, koszulki i rozszerzacza W sklad sysiemu (purz Ryciiia I i Rycina 2) wchodz? nasi?pujece
elemenry
• Okluder PDA: A urz?dzenie do zamykania przeirwalego przewodu l?tniczego Okluder PDA CeraFlex™ jesi pcd?czony 

z przewodem do wprowadzania za pomoc? p?lli poprowadzonej przez oiwoiy Okluder PDA CeraFlex^' jest Fabiyczme 
zmonlowany z przewodem do wprowadzania

• Koszulka koszulka sluzy do wprowadzania utz^dzema do udpowiedniego polozenia
• Rozszerzacz rozszerzacz ulatwia peneirowanie ikanek i seian naczyi'i.
• Zawor heпюstalyczny zawor hemostatyczny na proksymalnym koncu koszulki minimalizuje krwawieme. Pori boczny z dastyczn? 

rurk̂  przedluzaj^ca i kramkiem sluzy do przeplukiwama sysiemu
• Przyrzad laduj?cy przyrz^d laduj?cy sluzy do wprowadzania okludera z przewodem do wprowadzania do wneirza koszulki
• Przewod do wprowadzania z plaslikowym zaciskiem.'raczk? (proksymalng): przewod sluZy do wprowadzania (przepychama) 

okludera przez koszulk? i utrzymywania go meruchomo, gdy koszulka jest wyciggana w celu rozpr?Zenia okludera R?czka wraz z 
przewodem sliiz? lakze do wycofywama i/lub znuany polozema okludera, jeslijego rozmiar, polozemelub stopleii rozpr?2eniaokaZe 
SI? niezadowalaj^y R?czka ulatwia sterowanie kierunkiem ruchu, a ponadio sluzy do sterowania odigczaniem (uwalnianiem) 
okludera od przewodu do wprowadzania.

Plaa lko w y  - ^ « w o o a o  
zacisk/raczxa "P row adzania

Nakr^lka zaciskowa

-filter
ZawSr hemostatyczny Przyrz?0 laOujacy Koszuma

Ryciiia 2. Okluder PDA CeraFlex’ '̂ i inirodukior SteerEase™

2 Wskazania i zastosowanie

Okluder PDA CeraFlex’*' Ю przezskome. przezcewnikowe urz^dzenie przeznaczone do niechirurgicznego zamykania przeirwalego 
przewodu l?miczego (PDA)

Wskazania:
• obecnosc przeirwalego przewodu i?tmczegou pacjenta lubjego wspolisinienie zmnymi lagodnymi schorzeniami serca,
• masa ciala pacjenta jKiwyzej 6 kg; wiek со najmniej 6 miesi?cy,
• sredmca przeirwalego przewodu t?miczego w najw?zszym miejscu me mniejsza niz 2 mm.

3 Pi-zetiwwskazania;

• przeirwaly przewod i?miczy mezb?dny pacjemowi do przezycia z uwagi na mne meprawuUowosci w budowte serca;
• masa ciala pacjenta ponizej 6  kg i/lub wiek pomzej 6 miesi?cy,
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» obeoiosc skrzeplmy w miqscu planowanej implanlacji liih udokumeniou-ane dowody na obecnosc skrzeplin w naczynisch, przez 
кюге mialby bye uzyskiu-any dosl?p do leezonej wady,

• czynne zapalenie wsierdzia lub iime zakazenia b^qce zrodlem bakteni,
• budowa naczyii pacjenla. przez kiore mialby bye uzyskiwany dosifp do leezonej wady, uniemotliwiaj^ea wprowadzenie koszulki 

naezyniowej о odpowiednim rozmiarze.
• nadcisnieme ptuene wyzsze niz 0,4 Rp/Rs lub opdr naezyh plucnych przekraczaj^cy 8 jednostek Wooda

4 Osirzeienia:

• Urz^zenie naleZy usunac z ciala pacjenla. jesli zamyka wujeej mzpotô '̂? swiaila lewej (atnicy plucnej lubjesli urzadzeme sifga do 
wnyirza bftmey plucnq na gl?bokosc wiaksza niz }  mm

• U paejenlowuczulonych na nikiel urz^dzenie moze wywolac reakeja alergiczna
• Stosowanie sysiemu do zamykania przelrwalego przewodu i l̂niczego jest dozwolone wyl^cznie w szpalaJach, kidre maĵ  

doswiadezeme w mwazyjnym leczeniu wiodzonych wad serca. Sysiemy takie moga bye siosowane wylaeznie przez lekarzy 
przeszkolonyeh w leclinikach przezcewnikowego zamykama ubytkow.

• 1,екаг2е musz^byc przygotowani do reagowaniana syiuacje awaryjne, kiore wymagac beda usiaii?cia urzadzen powodujacych zalor 
> spowoduja krytyezne pogorszenie warunkow hemodynamicznych. W szczegdInoKi w placdwce must bye dostapny chirurg.

• Urzadzenia, kiore powoduja zaior, nalezy wycofac poprzez drog; wprowadzania uewnairz koszulki
• System do zamykama przeirwalego przewodu lemiczego jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzyiku. Nie sterylizowac 

ponowme. Urzpdzeflie me nadaje si? do powiomego uzycia. Czyszczeme, ponowna sierylizacja i ponowne uzycie moZe spowodowac 
naruszenie mtegralnosci konstrukcji i/lub pogorszenie dzialania urzadzenia oraz wywolac reakcje niepozadane u pacjenla Firma 
l.ifeieeh me b^dzie ponosic odpowiedzialnosci za zadne szkody am koszty bezposrediiie lub wynikowe b̂ dace skulkiem ponownego 
uzycia ktoregokolwiek z komponenlow sysiemu do zamykama przeirwalego przewodu lemiczego

■  Okludera PDA nie nalezy odiaczac od przewodu do wprowadzania, jesli urzadzenie me pasuje do wady serca lub jesli jxizycja 
ufzadzema jesi niestabilna W lakim przypadku nalezy wycofac urzadzenie do koszulki naezymowej i ro^razye je ponownie Jesli 
urzadzenie WC14Z mebadzie sia znajdowac w zadowalajacej pozycji, nalezy je calkowide wycofac i wymienic nanowe

• Przedzaladowaniem urzadzema do przyrzadu ladujacego nalezy upewnic sia, ze polaczeniejest bezpiecime
• Jesli wystapuja Irudnosci zodlaczeniem urzadzema od przewodu do wprowadzania, naleZy wycofac urzadzenie

5 Isi odki osli'oznofci:

• Zarowno okluder PDA, jak 1 introduklor SieerEase '̂'' ptzeznaczone $a wylaezme do jednorazowego uzyiku, a okres waznosci 
sierylizacji podano na etykielach. Nie sierylizowac pemowme Urzadzenie me nadaje sia do powiomego uzycia

• Po zabiegu
0 Przez 6  miesiacy po implamacji urzadzema paejeni powinien bye objaiy wlasciwa profilaklyka zapalenia wsierdzia. Lekarze 

moga podjac decyzje о kontynuowaniu profilaktyki zapalenia wsierdzia po uplywie 6 miesiacy 
C' Jesli szybkosc przeplywu przekraeza J nv's lubjesli uskaznikZ sredmey lewg temicy plucnej wynosi -2, naleZy przeprowadzic 

badani e obrazowe j>erfuzji pluc.
• Warunkowe bezpieczehsiwo w badaniach MR

I'acjenci z implanlowanymi okluderami PDA moga bye bez;»ecznie skanowam bezposredmo po impiantacji urzadzema przy 
zachowamunastapujacych warunkow
c siaryczne pole magnetyezne о indukcji meprzekraczajacej 3 T; 
c pole magnetyezne 0 gradiencie przestrzennym me wiekszym mz 720 G/cm,
о maksymalna podawana przez system MR wanosc usredmonej szybkosci pochlaniania wlasciwego (SAR) wprzeliczeniu na 

kilogram masy ciala moze wyniesc J Ŵ kg dia skanowamaprzez IS minul.

IV  s y i i ia c j i .  g d y  o b s z a r  s k a n o u  a m a  i io k r } - i ta  s i^  2 m ie j s c e m  w s T c ie p i e n ia  i i r u f J K m a  l i ib  z n a /J i i j e  s i f  V ) e g o o k o l k y , j a k o s c o b r a 2u  

H ty ik a n e g o  niciodlj rozoiwmii m a g n e l i x i n e g o  т о г е  b y e  o b n i ic m a .  I V a l e g o  w  / i r z } ’i> a J k u  o b e c n o s c i  le g o  Krajiteeniir к о т е с г п е  j e s t  

z o p l i v i o l i z c n i a m e  i j o r w m l n ' i w  o b n a o o i m m  m e io d c i  M R

•  Zasюsowanie w okredonych populacjach
-4- Ciaza — nalezy zachowacostrozno ,̂ aby zmimmalizowac narazenieplodu i maiki napromieniowanie.
<> Kamueme piersia — mimo ze opisywane implamowane urzadzenie zoslalo poddane stosownym leslom na biokompatybilnosc, me 

oceniano ilosciowo obecnosci w mieku matki subslancji wyplukiwanych z urzadzenia

6 Porencjaliie zdaizmia niepozadane

Implaniacja okludera PDA CeraFlex^” wiaze sie z zasiosowamem siandardowych technik imerwencyjnego cewnikowania serca. W 
wynikii stosowama lechnik imerwencyjnego cewnikowania serca lub iinplaniacji urzadzema cnozna spodziewac si; wystapienia 
nastepiijacych zdarzeii ni^ozadanych

<- reakcjaalergiczna, zaburzenia ryimu serca;
■b tamponada serca. ❖ powstawanie skrzepliny;
<■ rozerwame przegrody. migracja urzadzema.

uraz nerwu lub sciany naezyma, ❖ perforaqa serca.
•> niecaJkowile uszczelnieme ubylku; <■ zakazenie.
•> rozwarstwieme lemicy plucnej; ■b goraezka

7 Cliarakleiyslyka prodiiklu

88 Polski
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System CeraKlex  ̂
tabeli (ТаЬИя 1)

do zamykania przetrwalego przewodu t^miczego jest dosi^pny w watiantach о parametrach podanych wpomzszej

1'abela I. Lisia dostfpnych okluderovt' PDA i zalecanych introdukiorovi'
Kod Ф D |mni| Ф D2/mm Ф Dl/mm L  |ium| Zalecane introduktory

Okludeiy PDA CeiaFlex’ '< Inlrodukloiy SleerEase^ '̂
LT-PDAf-C406 10 6 4 7 SFP6 F-f
LT-PDAf-0608 12 8 6 7 SFP7F-f
LT-PD.Af-0810 14 10 8 7 SFP7F-f
LT-PDAf-l0l2 16 12 10 7 SFP8F-f
LT-PDAf-l214 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-1416 22 16 14 8 SFP9F-f
LT-PDAf-1618 24 18 16 8 SFPlOF-f
LT-PDAf-1820 26 20 18 9 SFPI2 F-r
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFP14F-f

S liisli'ukcjauzycia

• Przeprowadzic cetvnikowanie prawego serca wedlug standardowe] procedury
• Ocemc wielkosc tibytku na podstawie badama angiograficznego Ismiej; dwie melody angiograflcznego obrazowania przetrwalego 

przewodu ifiniczego. Pierwsza polega na Viprowadzeniu prowadnika sluz^cego do wymiany urz^en przez przewod i 
przeprowadzeme семшка lypu pigtail г  olwotami bocznynn. Nasigpnie nalezy wykonac angiogram dwuplaszczyznowy, na ktorym 
przeirwaly pizeviOd t^miczy b^dzie nieprzezroczysty Dmgi sposdb polega ns wprowadzeniu ceunika typu pigtail przez ittnic; 
udowa do proksymalnej aorty zsi^puj ĉej i wykonaniu angiogramu dwuptaszczyznowego, ns kioiym przeirwaly przewod t^iczy 
b?dzie nieprzezroczysty. Na obrazie angiograficznym zmierzyc wielkosc przewodu na koiicu p̂ ucnym i na koncu aonatnym.

• Wybrac okluder о wla«iwym rozmiarze. Okluder PDA CeraF1ex'*‘‘ naJeiy wybrac na pcdsiawie najmniejszeJ zmierzonei srednicy
praelrwaleco przewodu i l̂niczego ZaJeca si$ uybranie urzadzenia. kiorego mniejszy koniec jesr о со najmniej 2 mm od
najw?zszego fragmentu pizetrwaJego przewodu telmczego

• Wprowadzic prowadnik do wymiany urzadzeii о srednicy 0,038 cala z kceicowka w kszialcie liieiy J
• Przeplukac rozszerzacz i koszulkg rozlworem soli fizjologicznej, a naai^me wsunac rozszerzacz do koszulki i dokrfcic nakr l̂kp 

zaciskowa, aby pewnie przymocowac rozszerzacz do koszulki Wprowadzic koszulkf z rozszerzaczem po prowadniku przez Iftnicf 
plucn  ̂do aorty i umiescic koszulk  ̂w aorcie zst^pujgcej, jednoczesme wycofuj^c rozszerzacz.

• W kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara. do oporu, wkr^ic przyrz^d ladujscy do zaworu hemoslarycznego, a nastfpme 
sprawdzic. czy pulaczeniejesi slabilne

• Wykonac wiew roztworu soli fizjologicznej z kranika w celu przeplukania zawoni hemostatycznego i przyrzqdu laduj ĉego, 
uirzymujac koiicowkg przyrzpdu ladujacego w zanurzenui w rozlworze soli fizjologicznej

• Starannie sprawdzic роЦсгеше mifdzy okluderem a przewodem do wpruwadzania (patrz Rycina 4). Zanurzyc urz^dzenie i przyrz^d 
ladiijacy w rozlworze soli flrjologicznej i wcisgn^c okluder PDA CeraFlex' '̂ do przyrz^du ladujacegojednymszybkimszarpmeciem 
(j>airz Rycina 5)

a Obrocic zakr l̂kg zaworu hemostatycznego do odpowtedniego k l̂a (patrz Rycina 6), a nastppnie kilkakrotnie pchn̂ c i poci^gn^, aby 
iipewnic sie. ze naprfzemejest odpowiedme

Osti'zezenie:
Zbyt ciasne doki'gceiiie 2ак|*̂ гк1 utrudni przepychanie pizewodu. Z  Uoleizbyl luzne zakr^cenie spowoduje ryzyko ponslania 
zaloru powietiTnego.

• M'sirzyknacjalowy heparymzowany roziwor soli fizjologicznej przez kranik przyrzadu laduj^ego, aby usun̂ c powieirze zprzyrzadu 
ladujacego
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Zaw6r hemostatyczny Przyrz^d (aduj^cy

Rycina 4.11ustracja sysiemu CeraFlex '̂'' do 1атукашарггегта1ево przew'odu ^imczego

Kyriria 5.1lusiracja wci^gania urz^zema 
do przyrz^u Uduj^cego

Zakr^tka zawofu hemoalatyczoeQD Przyrzad laduiacy

Ryrina 6. Hustracja dokr ĉaoia zakr t̂ki zaworu hemosiatycznego zgodnie 2 

ruchem wskazdwek zegara

• Podawac jalowy heparynizowany toziwor aoli fizjotogicznq tak, aby stale wyplywat z przyrzadu tadui ĉego Zapobiegnie to 
przedosianiu SI? powetrza do przyrzadu ladujacego . Jediioczesme delikatnie wsuwac przyrzgd laduj^cy do zaworu hemosiatycznego 
koszulki, az do opotu, po czym dokr?cic nakr?ik? zacidtowa przyrzadu laduĵ cego. Wprowadzic okluder do aorty zst?puj4cej, 
uzywaj?c przewodu do wprowadzama, bez jakiejkolwiek mtacji. NIe wyjmowat pizyrzgdu ladujacrgo z koszulki podczas 
wpi'owadzaiiia uizgdzenia.

Ostizezeiiie:
Obe<iioi( puwiedza w pizyizi|dzie laJiiigcyin i koszuke podczas wprowadzaiiia urzgdzeiiiaspowodiije powstauie zaloru 
poHietiznego. Ryzyko pawslania zatoru powieliziiego wyst^pi rakze w razie wyj?tia pizyizgdu laduj^cegoz koszulki w trakcie 
wpi'OH'adzania uizgdzenia.

• Rozpr?zyc same obrzeze podtrzymujace 1 mocno przyci^gnac urz?dzenie da wylolu przelrwalego przewodu l?tmczego. Operacj? I? 
niozna obsetssowac na obrazie fluoroskopotvyin oraz svyrazme wyczuc jako pociaganie zsynchronizowane zpulsowamem aorty. 
Pocwierdac poiozeme urzadzenia, uykonujitc szeteg angiograindw aorty przy uzyciu cewmka typu pigtail. Polozenie urz^dzenia 
mozna kotygOMac, dopoki obrzeze podirzymuj?ce me bedzie dobrze osadzone w wylocie przewodu Wycofic koszulk? do 
vsprowadzami 1 calkowicie rozpr?zyc cylindryczn? cz?sc urzadzema w przetrwaiym przewodzie Ifiniczym, przyktadajac lekkq sil? 
napr?zajaca

• Wykonac aortografl?, aby sprawdac, ezy urẑ dzeme znajdiije si? w prawidlowej pozycji Jesli poiozeme jest niezadowalaj ĉe, 
ustabilizowac koszulk? 1 ci?gn?d za przewod do wprowadzama, dopoki urz?dzenie w calosci me zmgdzie si? w koszulce. Mozna 
leraz skorygowacpozycj? urzi)dzaiia 1 razpr?zyc]e ponownie lub calkowicie usun?c z cialapacjenia.

Ostizezenie:
Wycoriijac okluder z powi-olem do koszulki, iiie pciiac koszulki, lecz ciifgngdza przcwdd do wpi-owadzania. Niezastosowanie si? do 
lej inslivkrji mogloby spowodowad uwi?zni?cie okludera poza koszulka i brak mozliwoki wprowadzeiiia go z powrotenido 
koszulki,

Uwolmc urz4dzeme, gdyjego poiozeme b?dzie zadowalaj ĉe. Aby uwolmc urz^dzeme, nacisn?c niebieski przyeisk i przesun?c go 
wslecz, jednoczesnie irzymaj^c nacisni?ly pomaranezowy przyeisk.
Przytrzymac koszulk? lak, aby stykala si? i  laeznikiem okludera, a nasl?pnie deiikainie pociagac za przewed, az oddzieli si? od 
okludera Nakomec usunac przewod do wprowadzania 1 koszulk? z cialapacjema(palrz Rycina7)
PowTorzye aortografi?.
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Ryciiia 7, llusiracja uu'alniamaokludera

1 Nacisni^ie przycisku blokowama, strzalka(T) (przycisk jesi pomaranczowy).
2 Przesum ĉie przycisku steruĵ cego, sirzalka (|) (przycisk jesi niebieski).

Osti'zeianie:
I  rz^dzeiik iiakiy usunifc,]csli wyslHje nawl^cej Iiiz3 mm do Iftnicy pliKirej lub jeilizamykaMifCejDiz polow  ̂iwiatia lewci Iftnicy 
pluciicj. \V pi-zypailkach tv^tpliwych pizeil odli)Czenirm urzi)dzenia HykomU ethokai'diograri; przezkJalkowq (TTE) z  

dopploi-owskiiii poiiiiai eiii szybkoki pi’zrplywu w lewej tflnicy pliicnaj, liii^dzfiiie nalely usun^ ,̂ jeili szybkoic pi-zcplywu w lewcj 
t t̂nicv plutnej przekracza 3,0 m/s (lub przekracza 75% szybkosci w lewcj Ifliiicy pliicncj pizrd cewnikowanietn serta).

f/Vajrt.
JVie m i l e t y  O i l iq c z a c  i i r z q th e n ia  oi///r2«ii oi/«i/oiipraiviii/z<m(fl. / c s l i  i i m i J z e m e  m e  l a s i i / e  d o  k c z o n e j  w a d y  l i i b j e s l i j e g o  p o i j v j a J e s i  

i t i c s ia b /h ia  И 'у с о /а с  m z q d z e m e  г/к>и л<мат<Л» b o s z i i l h  i  ror/iryzyc’ p o m /w m e .  J e s h  r e z » ) ia i  n o d a l j e s t  n ie z a d o w a la jq c y ,  c a l k o w ic i e  w y v o fd c  

n m p h c m e  i w y u i ie i i ic  j e  n o  n o n  e

O k l u J c r  C e n iF lc x ^ “ . k i d r y  w  i n i k c i e  I m lin i  i m i a  o d J u e h  s i f o i l i v z e w o J i i d o w / i n m a d z o m a .  n ie  a i o z e z o s i a c  u i ^ l y  i  n a l e z y  g o  w y r z iK ie

9 Po zahirgii

• Wszystkich pacjcniow nalezy zairzy mac na obserwacĵ  przez noc
• Terapia ajitybioiykoH-a
• Ponowna echokardiografia przezklalkowa (TTEl na 24 godziny przed wypisem

10 Toi'niin piTydatnosci do uzycia

Earowno okludery PDA CeraFlex’ '̂, jak i mtroduklory SteerEase™ Sf sierylizowane llenkiem etyiemj. Dopuszczalny czas 
przechowywania jesi podany na etykiecie Na etykiecie oznaczona jesi data ptodukcji i tennin przydabiosci do uzycia Nie uzywac 
produkiu po lermime przydainosci

II  Opakowanie i etykieia

Doswrczane syslemy CeraFlex’’'' do zamykania przetrwalego przewodu tftniczego ц  sterylne Okluder PDA CeraFlex™ jesi fabrycznie 
polaczotiy z przewodem do wprowadzania za pomoĉ  p?tli i zniontowany z przyrz^dem ladujvym i zaworem hemoslatycznyin Koszidka i 
rozszerzacz sij zapakowane oddzielnie. Zawartosc opakowania przedstawiono w Tabeli 2.

TaUela 2, Zanartosc opakowania systemow do zamykania przeirwaiego przewodu liftniczego

Opakowanie
Sysitniy C.'ei aFlex"'' do zamykania pi'zelrwalego przewodu lelniczego
Okludeiy PDA CeraFleaT'i In iro d u k io ry  S teer E ase^ i'

Z.auailosc
Okluder PDA,
przewbd do wprowadzaniaprzyrzad laduji)cy i 
zBworherrraslatyczny

Koszulka i rozszerzacz

Urz^enie PDA zosiato przymocowane do lacy z PETG i zabezpieczone na niej, a nasl?pnie szczelnie zamkni l̂e wzewn l̂rznych 
torebkach z membrany ochronnej Tyvek/folii, na kiorych unueszczona jest eiykieia i wskaznik stetylizacji Produkt jest sterylizowany 
gazowo tienkiem eiylenu i umieszczany w pudeiku razem z Instrukcj  ̂ uzytkowania, капа pacjema, formularzem opinii klienia i 
cenyfikatem zgodnosci Na pudeiku umieszczonajesi eiykieta zewn îrzna

Koszulka I rozszerzacz inlroduklora SteerEase '̂ zosialy przymocowane do cienkiej lacy I zabezpieczone, a nasl^ie szczelnie zamkniele 
w dwoch lorebkachdializacyjnych, na kiorych umieszczonajesi etykieia i wskaimk sieiylizacji Produkt jest sterylizowany i umieszczany 
w pudeiku razem z Instrukcja uzylkuwama, formularzem opmii klienia i cenyfikatem zgodnosci. Na pudeiku umieszczonajesi etykieia.
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1 Оеасп(До(1о ilisposhivo

Sisiemas de encerramento de PDA (persisiencia do canal arterial) CeraFlex™. inclumdo о oclusor de PDA CeraFlex^' e о ititrodutor 
SieerEase’ '̂ О oclusor de PDA CeraFlex '̂* e um dispositivo de oclusSo transcateter percuianeo para о encerramento nSo ciriirgico de 
defeiios do canal arterial persistente О dispositive consiste numa rede de malha de nitmoi, que foi aquecida e expandida em forma de T. О 
disco do lado da aorta esia concebido para manter о tampdo no orificio do canal anenal, enquanto a cintura se expande para о obstruir. E 
suturada uma membrana PTFE dmtro do disco com fio de nylon do lado da aona e sdo suturadas duas roembtanas PTFE deniro da cintura 
para ajudar a bloquear о fluxo de sangue anormal da aorta para a artena pulmonar. Todas as estruturas metalicas sSo banhadas com 
revestimenlo biocerainico de nitreio de titamo (TiN) laplicado рог tecnologia de deposifio de plasma por vacuo), para teduzir de forma 
eficaz a libenav’So de ides de niquel no sangue e lecidos circundantes, de forma a minimizar a trombogenicidade do dispositivo e acelerar о 
crescinteiitode celulas endoteliais nasiiperflcie do dispositivo

orificio
Figura 1.0 oclusor de PDA CeraRex^i

Os sisiemas de encerramento de PDA CeraFlex™ consistem niim oclusor de PDA, um cabo de entrega, um sisiemade carregamento, uma
valvula hemostatica, uma bainha e umdilatador Osistema(ver Figura I e Figura 2) e consiituido i»t
• Oclusor de PDA um dispositive para Kicenamenlo de PDA О oclusor de PDA CeraFlex™ e ligado por cabo de entrega atraves de 

uma ligagao em cicio atraves dos onflcios О oclusor de PDA CeraFlex™ i  fomecido pre-montado com c ^  de entrega.
• Bainha a bainha e uiilizada para avangar о dispositivo aie a posigio pretendida
• Dilalador: о dilatador e utilizado para faciliiara peneira(3o dos lecidos e da parede vascular
• V^vula hemosiaiica a valvula hemostatica naexirmidade рюхипа! da bainha minimize ahemorragia. A porta lateral com о tube de 

exteiisao flexivel e a lomeira de passagem s3o unhzadas para irrigar о sistema.
• Sistema de carregamenlo: о sisiema de carregamento e utilizado para iniroduzir о oclusor. acoplado ao cabo de entrega. na bainha
• Cabo de entrega com manipulo'tomo de plastico (proximal), о cabo de emrega e utilizado para avan âr (empurrar)o oclusor atraves 

da bainha. maniendo4> na posi9do correta enquanto a bainha e recuada pva permitir a coloca Ĵo do oclusor. О manipuJo e о cabo de 
entrega lamhem sJo usados para recuperar e/ou reposicionar о oclusor caso о tamanho, a posi îlo ou a expansto do dispositivo de 
oclusio ndo sejam considerados saiisfalbnos О manipulo e uldizado para facilHar о controlo daonentafdo e atuar сото 'manipulo 
de cemtrolo da)iberta(io' para separar (sollar) о oclusor do cabo de entrega

МатриШошо cabodeentrefl 
de pi&slico Poica deplnpa—̂

valvula hemostatica Sisiema da carregamento Bainha 
Figura l.Oclusor de PDA CeraFlex™e introdutor SteerEase"''

2  liidicacdes e uiilizacfio

0 oclusor de PD.A CeraFlex^“ e um disposinvo de encerramento transcateter percutaneo para о encerramento nSo ciriirgico do canal 
arterial persistente (PDA)

Iiulicatdes:
• [X>entes com l*DA ou a PDA em conjunto com outcas doenyas cardiacas suaves.
• Doentes com peso superior a 6 kg e com 6  meses ou mais de idade, 
a A parte mais esireila do PDA tem 2 mm ou mais

3 ContraindicBcOes:

• Doentes com PDA que e necessarto para a sobrevivenciados doentes, devido aoutras aitomalias cardiacas;
» Doentes com peso inferior a 6  kg ou com menos de 6 meses de idade,
• Presenya de Irombos do lado prelendido do implanle ou prove documentada de trombo venoso nos vasos atraves dos quais i  

conseguido acesso ao defeito,
e Endocardite ativa ou outras infeyOes que produzem baclerias;
• A  vasculatura dos doentes, atraves da qual se pode aceder ao defeito, nSo e adequada para acomodar о tamanho de bainha necessano, 

92 P o r l u g u S s
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• Doemes com hipeaensSo pulmcxiar supenor a 0.4 RivUs ou com resisiencia vascular puJmonai superior a 8 umdades Wood

4 Avisos:

0 О dispositivo deve ser removido caso mais de meiade do lumen da annia pulmonar esquerda seja obstniida pelo disposilivo, ou caso 
mais de 3 mm se piolongue para dentro da алела pulmonar

•  Os doenles aler îcos a niquel poderdo sofrer luna reafdo aldrî ica ao disposiuvo
0 Os sislemas de encerramenlo de PDA so podem ser ulitizados em hospiiais com experidncia no tratamento invasivo de doeofas 

oardlacas conjjeniias e par medicos com forma;lo adequada em lecnicas iranscaieier de encerramenio de defeiios.
• Os medicos devem estar preparados para lidar com casos de emerjjencia que exijam a remofSo de di^xMilivos embolizados que 

resiiliem em compromeiimenio hemodinamico criuco. TaJ mclui a presence de um cirurgiSo no local.
• Os disposilivos embolizados devem serretirados airaves da pista de entrega demrode uma bainha
• О sisiema de епселатешо de PDA de$tina-se apenas a uma unica u(iliza(do Ndo reiitilize nem reesierilize. A integridade estrulurai 

e'ou a funcionabdade dos disposmvos poderki perdec-se ou fictr compromelidas devido a limpeza. reeslerilizafio ou reuuliza(io, 
podendo causar reaches adversas do doenie. A Lireiech nio e responsavel pot quaisquer danos rfaretos ou indirelos nem por quaisquer 
despesas lesullanies da reutiliza(k de qualquer um dos componentes do sisiema de encerramenlo de PDA

• О oclusot de PDA nio deve ser solio do cabo de entiega caso о disposaivo nio corresponda ao defeilo ou caso a posicio do 
dispositive seja maavel Reiire о diqxisiiivo para a bainha do iniroduror e voIm a implemema-io Caso о poscionainenio continue a 
nio ser satisfaiono, retire о dispositivo compietamenie e substiiua-o por um novo

• f  eml'ique-se da seguranca da ligayio antes de carregar о dispositivo no sinema de canegamenio
• Remove о disposal VO se for diflcil soliar о dispositivo do cabo deenirega

5 Pi-ecaucies:

• О oclusor de PDA e о mirodutor SieerEase '̂ desunam-se apenas a uma linica ulilizacio e о periodo vilidode esterilizack esta 
indicado nas etiqiielas. Nioreuiilizenem reesierilize.

a Pos-procedimento
о Os doenles devem fazec uma profilaxia da endocardile apropriada durante 6 meses apos о implanie do dispositive A decisio de 

prosseguir a profilaxia da endocardile alem dos 6 meses fica ao cnteno do medico 
о Deve ser efeiuada uma leiiura da perfusk pulmonar caso a velocidadedo fluxo seja superior a 3 m/s, oucaso a formula Z-score 

seja de -2 para о diameiro da алела pulmonar esquerda
• KM condicional

Um doeme com oclusores de PDA implamados |x>de ser submelido a uma leilura em seguranca, imediaiamente apos acolocack do 
dispositivo, nas seguimes condicdes 
о CampomagneiicoesiaticodeiTouinfenoi 
о Campo majpielico de gradiente espacial de720G/cm ou inferior
3  Taxa тачина de absorcio especifica (SAR) de corpo mieiro, referida para о sistema de KM, de 3 W.'Vg durante uma leiiura de 

15 minuios

\ ' i M :  A  4 iH ilu k i i lv  J r n  im t i ^ n n s  J e  R M p o J e  s e r c o m / i r o m c n J a  s e o a n a i l e  U 'l l i im  se e K  o n i n w  e x a la m e n le  m i  я т т о  z o n a  o n  r e h u i w m e n i e  

p r o x in i i i  J t i  1л > щ  Д о  iJo  i l i i f to a m v o .  D e a k i  f o r m a ,  e n e c e s i a n o  o d m i z a r  o s  i x i n i m e i r o s  <le i m a g io lo g ia  J e  ftV/ / ю г а  t o m / i t n s a r  a  1 > П 5Щ -о  

J c s f e  U n / t o s i l i w

•  Ulilizacio em populacdes especibcas
^  Gravidez - E necessario proceder com cuidado para mimmizac a exposick do felo e da mie a radiack.
O’ Mies laclanles - Embora lestes de biocompalitMlidade apropnados lenham sido efetuados para esie dispositivo de implante. a 

piesenca de lixiviaveis no leilo maiemo n k  fbi avaliada quaniiiativamente.

6 Poienciais evenlos advei'sos

A colocack dos oclusores de PDA CeraFlexi^ enstilve a ulilizack de tecnicas de caieiensmo cardiaco de intervenck padrk Os 
seguintes evenlos ads ersos poderk decomer das lecnicas de caieiensmo cardiaco de intervenck.

O ’ Reacio alergica о Arntmias
■0 Tamponamenio cardiaco о Fiimnack de trombos
<r Ruiura do sepio о Migrsck do cbspositivo
</■ Lesk do nervo ou parede vascular о Perfurafio cardiaca
O ’ Oclusk incomplela do defeiio о Lnfeck
<r Dissecclo da алела pulmonar •ф- Febre

7 C'araciei'iiiicas do produio

О sistema de encerramenlo de PDA Ceraf lex™ esta disponivel com especificac(5esnaiabdasegumte (Tabela I). 

Tabela I. Lisia dos oclusores de PDA e initoduiores recomendados disponiveis
Espec. 0 D /m m Ф 02.'п>т 4>DI/rom C /m m Inlroduloret recomendados

O clusores de PDA Г е г о П е !* '' In iro d u lo re sS le e rE a se ' “
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LT-PDAf-0406 10 4 SFP6F-f
LT-PDAf-0608 12 6 SFP7F-f
LT-PDAf-0810 14 10 8 SFP7F-f
LT-PDAf-1012 16 12 10 7 SFP8F-f
l,T-PDAf-l2t4 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-1416 22 16 14 8 SFP9F-f
LT-PDAf-l6 l 8 24 18 16 8 SFPlOF-f
LT-PDAf-182U 26 20 18 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFPI4F-f

0 D 2

Figur* i .  Oclusor de PDA CetaFleicr"

8 Itistni^dcs de utilizacia

Execute шпа catetenza;3o direita do cora l̂o de rotina.
Iftilize an^ografia para djmensionar о defeito cardiaco. Exisiem duas op(dea para execu(&) da angiografia da petsjslencia do canal anenal 
(PDA) Apnmeiraeintrodiu]rum4fio-gmadeirocaatra\'esdocanalepassarumcaie(er "pieiail’ comonficioslaieraisnacormiiicatio. Execute 
uma angiografia biplaiiar para югпаг a PDA opaca A seguida o f \ i o  e fazer passar um cateier "pigtail" na aorta descendente proximal atraves da 
artena Геглога! e executar a angit r̂afia biplanar para tomar a PDA opaca Durante a angiografta, me(a о tamanho das extremdades pulmonar e 
aoittca do canal
Selecione о oclusor de calibre adequado. Selecione um oclusor de PDA CeraFlex^' com base no menor diametro medido na PDA. 
Recomenda-se que selecione um dispoativo cuja exiremidade mais pequena seja pelo menos 2  mm maior do que a parte mats estreita 
da PDA
Introduza um fio-guia de troca com ponta em J de 0,038 polegadas
Irrigue о dilatadur e a bainba com som fisiotogico e, em seguida, iniroduza о dilaiador na bainha e aperte a porca da pin^a para 
garaniir que о dilaiador fica bem preso a bainha Fafa avanjar a bainha do iniroduior com dilatador por cima do fio de troca atraves 
da aneria pulmonar ate a aorta e posicione a bainha na aorta descendenie, enquanio retira о dilatador.
Girando no semido dos ponteiros do reldgio, enrosque о sistema de carregamenio na valvule hemosianca ate ao fim e eonfirme que a 
hga(loesia segura
Introduza soro fisiologico a partir da tomeira de passagem para irrigar a valvula hemosianca e о sistema de carregamenio, ao mesmo 
tempo que maitiem a ponta do sistema de carregamenio mergulhada em soro fisiologico
Verifique cuidadosamenie a ligafSo entre о oclusor e о cabo de entrega (ver Figure 4). Mergulhe о dispositivo e о sistema de 
carregamenio em soro fisiologico e puxe о oclusor de PDA CeraFlex^' para denito do sistema de canegamenlo com um puxio 
rapido(ver FiguraS)
Gire a lampa vedante da valvula hemosianca пиша exlensdo adequada (vet Figure 6 ) e, em seguida, empurre e puxe repelidaroente 
para garamir que a lensdo existenle e adequada

Se H lampa vedante estiver demasiado apertada, sera dificll ettipun-ar о cabo. Noeiilanlo, se a  tampa vedante estiver 
ileinasiado froiiaa, eaiste о hsco de eiiibolia gasosa.

Injeie soro fisiologico hepannizado esieni desde a lorneira de passagem do sistema de carregamenio para ehminar о ar do sistema de 
carregamenio.
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Figure ■ l.llusirafio do aslema oclusor de PDA CeraFlex^

S'* *r|3̂  , g *

Tefnpa vedante da v ik \ila  hemoatdlica Sis^ama da earragamenlo

Figure S,l!u!iira(iodo carregamenio do disposiiivo no sistema Figura 6, llustrafiodoapeno no sentido dospomeiros do rriogio daiampa 
de carregamenlo vedanie da valviila hemosiatica

• Manienha um efluxo de soro fisiologKO heparini^do esrenl desde о usietna de carregamenlo para diminar о ar do aslema de cafTegamenio. Em 
simuliaiieo, iniroduza ciudadosamenie о asrema de carregamenlo na valvula hemosianca da bainha aie ao fim e apetie a porca da puica do 
sistema de carregamento Fafa avanjar о oclusor ira aorta descendenie atravK do cabo de entrega sem rodar. Nda rentova a sisienta de 
caiiegamenlo da bainha duirmte a avanco do disposidvo,

Aviso:
A presetif a de ar no sistema de caiTegamenlo c na bainha durante о avan(o Jo dispositivotausard embolia gasosa, Caso о sistema de
carregamenlo seja removido da bainha durante о avaiif о do disposiiivo, liaverd igualmenle risco de embolia gasosa.

о Implemenie apenas a saia de reien(3o e empurre firmemenie contra о orifrcio da PDA. Isto pode ser observado рог fluoroscopia ou 
pode ser sentido claramente сото uma sensa(3o de puxlo em sincroma com a pulsa(do aonica Aposipio do disposiiivo e 
confirmada atraves de vanos angiogramas da aorta, uiilizando о caterer 'pigtail'. О disposiiivo pode ser ajustado ate i)ue a saia de 
retenpdo fique bem ajuslada ao orificio. Rente a bainha de entrega e implemente frimementea parte cilindncado disposiiivo no canal 
aneiial persisienteenquamo aplica uma ligeiraiensdo

0 Execute uma angiografia para conflrmai a posipio correla do dispositive. Se a posiplo nk> Гог satisraidna, estabilize a bainha e puxe 
о cabo de entrega ate о disposiiivo estar lotalmente deniro da bainha Pode ser reposicionado e impiemeniado ou removido 
compleiamente do doeme

Avisu:
.Ao lecolliei'O oclusor novametiie para denlio da bainha. i-ecueo cabo de entrega e iiio einpune a bainha. Caso conlrdiio, a ponia do oclusor
podei-a Hear presa fora da bainlia. iido pei-iiiitindo que о oclusor seJa lecaptm-ado na baiiilia.

• Liberte о disposiHvo quando a respeliva posipio Гог satisratona Para soltar о disposiiivo, pnma о botio azul e puxe-o para eras, ao 
mesmo tempo que mantem о botiio cor de laranjapremido

• Mamenha a bainha a locar no conecior do oclusor e depois recue cuidadosamenie о ate esie se separar do oclusor Finalmenie, 
remova о cabo de enrregae a bainha dodoenie (Consulle a Pigura 7.)

• Kepiia aaonografia

I Pnma о boiJo de bloqueio сото indicado pela seta em(T) (o boiSo e cor de laranja); 
2 . Desloque о boilo de controlo сото mdicado pela seta em Ф  (o botSo e azul)

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



R«mova о ilis|>osilive <aso mais ile 3 mni d« tonipiimenia »  |ii4>longuein para dentro da arteria pulmonar, ou case mala de matade 
do li'inteii da art^iia pulmonar esqiirrda soja obstruida polo dispositiva. Em caso de duvidat execute a ETT  antes de libertar о 
dispositive por medic^o de Doppler ria velocidade de fliiso da arleria pulmonar. О dispositive deve ser removido caso о Пию da 
Hi't r̂ia piilmonai' esi|uerda seja superior a ЗД) m/s (ou supeiior a l i V y  da velocidade de LP.4 antes da catelerizafda cardiaca).

N u ta

(> i i i i / t o i l i i w  m io  </cre ser s o l io  J o  c i i b o  J e  е м п ' ц а  o a s a  ruJo c o n v s j x j n J u  o u  J e f e n o  o n  caso a p o i u , J o  J o  d is fю s l\i^ \^o  s e ja  insrdve/. R e t i r e  о  

J t s i m s m w  i x i r a  J e m r o  J a  b a m i ia  e  ro//ca im i 'l e m e i i i a r  C a s o o r e s i i l t a J o c o n i i n i i e a n c l o s e r s a u s / a i d r i o .  r e t i r e  о  J t s p o s i i i w c o m p l e i a u i e n i e  

c  .<nbsfuiia-i> /Ю Г im i m m i

C iis o  о  o c l i i s i i r  C e r a F l e x " '  s e  sc i> ore  J o  c a h i t J e  e m r e g a  J i i m n i e  a  c a r r e g a m e n lo ,  n d o / t o J e  s e r u i i h z o J i i  e J e v e  s e r  e l im im iJ u

9  Pds-procedimento

о Todos os doenies devem permanecor mcemados para observaf io aie ao dia seguinie
• Тегфёииса amibiolica
• Reinspe(do por ETT 24 haras antes da descarga

10 Data de validade

О ocliisor de PDA CeraFlex^' e о inirodutor SieerEase^* s3o esierilizados com oxido de etileno О periodo de dura(io valido estii 
indicado na etiqueta. A data de fabnco e a daia de validade esilo mdicadas na etiqueta NSo utilize um produto Гога do prazo de validade.

11 Embalagem e etiqueta

Os sisietnas de encerramenio de PDA CeraFlex^' s5o fomecidos esterilizados. О oclusor de PDA CeraFlex™ vem pt l̂igado ao cabo de 
entrega por meio de iima Ugafio em forma de la(o e pre-monlado com о respetivo sistema de carregamento e valvula hemostatica. Л 
bainha e о dilatador silo embalados separadameme. О conteiido das embalagens esia apresenlado na Tabela 1 .

Tabela 2. Comeudodas embalagens dos sislemas de encerramenio de PDA

Enibalageni
Sislemas de eiiceri'aincnto de PDA CeraFIcx '̂vi

Oclusoies de PDA CeraFlex'''*' Inirodulorea SleerEase'^‘

Coiiieudo
um oclusor de PDA,
umcabo de entrega, um sistema de carregamotto e uma vUvula 
bemosiaiica

uma bainha e um dilatador

О disposinvo PDA e fixo e proiegido num labiileiro de PETG e depots e selado em bolsas de pellcula/Tyvek intemas e extemas, nas quais 
esi3o aflxados uma etiqueta e um indicador de esieribzafdo О produto e esierilizado com gas dxido de etileno e colocado numa caixa 
juntamente com as insinj(des de uliliza(do, um cartdo do doente, um fbrmulano para envio de comenianos peto cliente e um cemficado de 
confotmjdade A caixa tem uma etiqueta exlenor

A bainha e о dilatador do inirodutor SteerEasê ’'' sao fixos e proiegidos num cartao em plutico e depots sio selados em duas bolsas de 
dialise, nas quais esia afixada umaeliqueia e um indicador de esterilizafSo Optoduio bestenlizada e colocado numa caixa juntamente 
com as inslfu(6es de ulihzafdo, um fommlario para envio de feedback pelo cliente e um cenificado de conforroidade. Л caixa tem uma 
etiqueta
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I Dcsciieita ilispoziiivului

Sistemele de inchidere OeraFlex™ pentru Duclus Anenosus Patent (PDA) indud ocluzorul PDA CeraFlex"‘‘ 51 introduc2torul SleerEase '̂ 
Ocluzorul CeraFlex'^ esie un dispoziliv de oduzie percutanal, iranscaieter, pentru inchiderea nechirui^calS a defecielor de tip ductus 
aneriosus patent Dispoziiivul consU dintt-o plasi de sarmS implenii din ninnol, care a fostincllzitS ;i setatS si se extindi in formi deT. 
Discul de pe panes aonei esie conc^ut si |ini dopul la orificiul ductus arteriosus, in limp ce ingustarea se exnnde pentru a-l umple $1 a-l 
ocluza О iiiembtani PTFE esie cusuti in intenorul discului cu fir de nailon pe panea aortei, lar doui membrane PFTE sunt cusute in 
mleriorul ineuslim peniru a coniribui la blocarea fluxului aiiormal de sanee din aoni in arlera pulmonaii Toate slructurile metalice sum 
placate cu un siral ceramic de niirii de titan |TiN| (aplicat prin tehnologia de depunere a plasmei in vid), pentru a reduce efectiv eliberarea 
lomlnr de nidiel in singe $i in (esulurile inconjiiriloare peniru a aienua trombogemciiaiea dispozilivului $i pentru a acceleta cre$terea 
celuleloreiidoielialepe suprafata dispozitivului.

Capat Membrani

Figura I.Ocluzorul PDA CeraFlex™

Sistemul de inchidete PDA CeraFlex’ “ consti dmtt-un oduzor PDA, un cablu de livraie, un incirciior, о valvi hemostaiici, 0 leaci (i un
dilatator Sistemul (consulla]! Figura I ;i Figura 2) esiecompus din
• Ocluzor PDA. Un dispoziliv peniru inchiderea PDA Ocluzorul PDA CeraFlex^este conectatcu cablul de livrare printr-oconexiune 

in bucii prin defecie. Ocluzorul PDA CeraFlex”'' este pteasamblai cu cablul de livrare.
a Teaci Teaca este utilizati pentru a introduce dispozitivul in pozipa corespunzitoare.
• Dilatator: Dilataiorul este utilizat peniru a racilitapeneirareajesuturilor ;i a pereielur vasului sanguin
• Valvi hemostaiici Valva hemosialici de la capilul proximal al teen reduce hemoragiile la minimum Poriul lateral impreuni cu 

tubul Лех|Ь11 deexiensie^i cu venlilul sum uiilizaie peniru aspila sistemul
• Incirciior Incirciiorul este ulilizal pentru a introduce ocluzorul, impreuni cucid>lul aia$al de livrare, in teaci
• Cablu de livrare cu menghmi dm plaslic'inaner (proximal). Cablul de livrare este uiilizat pentru a introduce (impinge) ocluzorul prin 

teaci, men(me(i-l (ix in limp ce teaca este irasi inapoi pentru a amplasa ocluzorul Maneriil ;i cablul de livrare sunt uiilizate ;i pentru 
a recupera $i/sau repozipona ocluzorul in cazul in care considera|i c i dimensiunea, pozi|ia sau dilaiarea ocluzonilui nu sum 
salisfictoare Minerul esie ulilizai peniru a (acilita controlul direcpei serve;ie ca „miner de control pentru eliberare' pentru 
deconeciarea (eliberarea) ocluzorului din cablul de livrare

Mergh^adin cablude livrare 
plaelto/M&n«r

РшНЦ de 
sirdngere ^

Valvi hemoslalica Incitcilcit Teaci
Figui a 2.0cluzor PDA CeraFlex™ ;i introducitor SleerEase^

2 lndica|il $1 mod de uiilizaie

Ocluzorul PDA CeraFlex™ este un dispoziliv de inchidere percuianai iranscateier, desiinai Inchiderii nechtrurgicale a ductus arTeriosus 
patent (PDA)

In d ic a lii:
a Pacienp cateau РП.А sau PDA asocial cu alii afecpunecardiaci usoari; 
a Pacienp care camiresc pesie 6  kg au varsta pesle 6  lum, 
a Cea mai ingusli poriiune a PDA este de minim 2  mm

3 Conti’aindica|il:

a Pacien(i cu PDA care esie necesar pentru supravie(uiieaac«stora pe Fondul altor anomalii cardiace.
• Pacienp care camiresc sub 6 kg sauau varsta sub 6 lum,
a Prezenja trombilor la locul mlen(ionat al implamului sau dovezi documenlaie privind trombi veno;i in vasele pnn care se ob]ine acces 

la defect,
a bndocardiiic activ sau alie infecpi care produc bacteni;
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• Vasculaiura pscianiilor, prin care se acceseazi deFeciul, esie madecvali peniru dimensiunea corespunziloare a lecii.
• Pacien  ̂cu hipenensiunepulmonari mat mare de 0,4 Rp'lla saucu rezistenia vaacularipulmonarimai marede 8 unitdii woods.

4 Averlismente:

• Dispoziiivid irebuie indepbnai dacS pesie jumliaie din lumenul adenal pulmonar stang este obslrucfionai de dispoziiiv sau dac& о 
lungiine de peste 3 mm se exiinde in artera ри1пюпаг1

• Pacienpi alergici la nichel poi sufeii о reac|ie alergicS la dispoziiiv.
• Sisiemul de iiichidere PDA irebuie iiiilizai numai in spiiale, care au experien(i in tratameniul invaziv al afec|iunilor cardiace 

congeniiale, ;i uiilizaide dire medici care sunt insiruip in lehmcile deinchidere adefecielor iranscateler.
• Medicii irebuie sd lie preg&iiii peniru a acpona in cazuride urgen;i care necesiii indepinarea dispozilivelor embohzaie care due la 

compromitereahemodinamici crilicS. Acest lucru implidi prezenfa unui chirurg la fafalocului
• Dis|Mziiivele embohzaie irebuie reirase prm iniermediuJ ciii de livrare dm cadrul unei teci.
• Sisiemul de inchidere PDA esie sinci de isiicS folosmtS A nu se refolosi sau resleriliza [niegniaiea ;i/sau funcponalitalea struciurali 

pot Г| afeciatt sau pierdule prm curitare, reslerilizare sau reuiilizare ;i pot provoca reaepi adverse pacientilor. Compania Lifetecdi nu 
esie responsabilb peniru niciun Pel de daune directe sau indirecie sau pemm cheliuieli rezuliaie din reuiilizarea ohebreia dinire 
componentele sistemului de inchidere PDA

• Ocluzorul PDA nu irebuie eliberal dm cablul de livrare dacbdispoziiivul nu corespundedereciului sau dacb pozipadispozitivului este 
msiabila Reltageii dispozitivul in leaca de iniroducere ;i reamplasati-l Daci pozifionarea esie in ciMiiinuare nesalis^cSloare, 
relrageli complel dispozitivul $i inlocuip*! cu unul nou

• Asigurap sigurania coiiexiumi inaime de ainebrea dispoziiivulin incircblor
• Reiragep dispoziiivul aiunci cind esie dihcil de eliberai dispozitivul din cablul de livrare

5 Pi-ecaii|ii:

• All! ocluzorul PDA, cai $1 mifoduciiorul SieerEase’’'' sum sinct de unic6 folosintd, iar penoada de valabiliiate a sierilizirii esie 
indicarl pe elicheie A nu se refolosi sau resleriliza.

• Dupd finalizarea procedurii
о Pacienpi trebuie sS urmeze prohlaxia adeevati peniru endocarditi limp de 6  lum di^di implantarea dispoziDvului. Decizia de a 

coniinua profilaxja endocardiiei dmcolo de cele 6 luni poaie fi lualb de ciire medici.
0 Trebuie efeciuaii scanarea perfuziei plimanilor dacS vneza de curgere este mai mare de 3m/s sau dacS scorul Z esie -2 peniru 

diameirul anerei pulmonare stangi
• CompatibihiaieRM condiponatJ

Un pacieni cu in ocluzor PDA implanlai poaie fi scanai in condi[ii de siguranti imediat dupS plasarea dlspoл(ivulul in urmiloarele 
condipi:
i: Camp magnetic static de 3 T sau mai mic
0 Gradient spapal al campului magnetic de 720 G/cm sau mai pupn
о Raia de absoihiie specifics mediei intregului corp iS.AR), raportatS de sisiemul RM, de 3 W,1ig peniru 15 minute de scanare

. \ i> l i i : C 4 i l i l4 le a im a ) ; m i lo r R M N i> o a i e  f i c u m p r o n i i u ' i J a c i 2 o m i J e i c a n a r e c o i n c i J e s a H e s l c r e l a r i v a p n i i M a i d J e p o 2 i l K i < J i s i K > 2 i t m i l M i .  F / i n  

ir n m ir e .  v a le  i i w e s i i r d  o p j i i i i i a i r v a  p u n v w l r i l o r  e x it i i n n a r i i  R \ i N  j i v n l n i  a  t o m p e n a n  р г е г е щ а  a e v a u n  t h s p o z n s v . e s t e  n e v e s a r H  o p t in t iz a r e a  

p a r a m e m h r  t x a u n n a i i i  f O t l S  j i e m n i  a  c u m p e n s a  р г е г е щ о  a c e s m i l i i s p o z i i iv .

• (Jiilizarea in funepe de caiegomie de populape
SaremS -  Se va avea in vedere reducerea la mimmum a expunerii la radiapi a feiusului a mamei 

<■ Mamde care alSpteazS -  De;i peniru acesi dispoziiiv de implamare a fost efeciualS lesiarea corespunzSioare penmi 
biocompaiibiliiate, nu exisiSoevaluarecanniaiivSaprezentel produselor de degradare inlaptelemaiem

6 Evenimente adveise polen|iale

Plasarea ocluzoarelor PDA CetaFlex^'implicS ulilizarea t^inicilcr standard de cateiensm cardiac inlervenponal. Apanfia urmSioarelor 
evenimente adverse poaie surveni in urma lehnicilordecaieierism cardiac iniervenponal

■> Reac[ii alergice ❖ Antmii
<- TamponadS cardiacs ❖ Formare de trombi
«>• Rupere septalS ■Ф- Migrarea dispozitivului
<• Leziunea nervului sau a pereielui vasului Perforape cardiacs
<- Lnchiderea incompletS a defeclului bifecpe

Diseepa anerei pulmonare </■ FebrS
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7 Cai'artensticile pi-odiisuliii

Sislemul de inchidere PDA CeraFlex ’̂̂  eaie disponibil cu speciflcapile dm lab«lul urmbior (Tabeiul 1). 

TalKlul t, Lisiaocluzoarelor PDA dispombile a incrodiiciloarelor recomandate
Spec. <t>D/mni 4>D2/nim 4>Dl/mm L/mm Iniroducileare recomandale

Oclu<uai« PDA CeraFlei''' Iniroduciioare SleerEase'
LT-PDAf-0406 10 4 SFP6 f-f
LT-PDAf-060« 12 6 SFP7F-r
LT-PDAf-08l0 14 10 8 7 SFP7F-f
l-T-PDAf-1012 16 12 10 7 SFP8F-f
LT-PD.Af-l2M 20 14 12 7 SFP9F-f
I.T-PDAM4I6 22 16 14 8 SFP9F-f
LT-PDAf-1618 24 18 16 8 SFPIOF-f
LT-PDAM82Q 26 20 18 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFPl4F-f

Figum 3. Oduzor PDA CeraFlex^'

8 iiisli4it|iuni lie iitilizare

• Efaciuap caielenzarea pdriii drepie a inimii unniiid о proceduti de rulmS
• Ulilizati aлglografia pentru a deiermma dimensiunea defectului cardiac. ExisU doui vananie pentru efecluarea angiografiei peruru 

ductus ananosus patent Pnma esie de a introduce un fir de ghidare de schimb prin ductus $i a trece un cateler cu coadi cu orificii 
laierale in por(iunea de comunicare Erectuati о angiogrami biplstl pentru aopaciza PD.A A doua variaiiieste de a irece un cateler 
cu coadi in aorta descendenib proximali pnn artera femurali ;i a efectua angiograma biplani pentru a opaciza PDA Sub angiografie, 
mdsura|i dimensiunea ductaUI alar iaextreniiiaieapuimonar&, cat $i la ceaaonici acanaJului.

• Selectap oduzorul de dimensiune corespunziioare Seleclap un ocluzor PDA CeraPlex^ avand in vedere cel mai mic diamelru 
m ŝiirai in PDA. Se recomandd seleclarea unui dispoziiiv al cSrui capit mai mic este cu cel pu|in 2  mm mar mare dec3l cea mai 
ingusid poriiune a PDA

• Introducefi un fir de ghidare deschimbcu varful in ] de 0,03S inch
• Spblap dilaiatorul, teaca cu solu|ie salinj, apoi iniroducep dilaiaiorul in leaci ;i inchideti piulija de strstgere pentru a v l asigura c8 

dilatalorul se fixeaza bine de teacd. Iniroduceti teaca introducilorului cu dilalalorui pesie firul de schimb prin artera pulmonarb in 
aorti ;i pozi|iona|i teaca in aorta descendenli in limp ce relrage|i dilatalorul

• ||цигиЬар incircSiorul in sens orai in valva hemoscalici panti cand se opre;ie, iar apoi verifica(i dacS legjiura este sigura.
• lnjecia[i solu(ia salmi dinspre veniil pentru a spala vaivahemosiaiicb ;i incircitorul, in timp ce t>ne(i capicuJ incircitorului cufundat 

in solupa satmi
• Venficali cu alenpe conexiunea dimre oduzor $i cabiul de iivrare (Consullap Figura 4). Cufunda|i dispozinvul ;i incbcilorul in 

solu|ie sal ini $i iragep oduzorul PDA CetaFlex^‘ in incirditor, ргшсгч) mt;care rapidi de smucite (Consulta|i FiguraS).
• Risucip capacul de inchidere al valvei hemosiance !a un grad adecvai (Consullap Figura 6), apoi impmgep ;i Iragep in mod repetal, 

pentru a Vi asigura ci lensiunea esie core îinzitoare.

Avei'lismeni:
III cazul in care capacul de inchidere este prea slrans, cabiul va П greii de impiiis. Insi, in cazul in carecapacul de inchidere 
este piea lai'g, va esisla riscul de aeroeniholie.

• Injeciap solu|ie salmi hepanmzaiisierili dm ventilul incircilorului peniru a elimtna aerui dinincirciior

R o m in a  99
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Vaivd nemostaiicd Incdrcdtor

Figure 4.llusirarea sistemuiui cu ocluzor PDA CeraFlex™

-Гю Э >

FigiiraS.llusirarea incircim dispozitivului 
inir-un incSrcilor

Сарае de Inchldere a valvei hemastatce inedreetor

Figuia 6. Iluslrareain$urub3ni In sensorar acapacului de inchidere a valvei 
hemostalice

• Connnuap s i sciirge|i solu]ia salmi fiepaimizati stenli dm incirciior, peniru a elimina aerul incireitorului. Simulian, introducefi 
iijor incircitorul in valva hemosratici a lecii, pani cand se opreste. ipoi inchidep piulija de sirixgere a mcSreSforuiui. Inlroduceii 
oduzorul in Bona descendenti prin cablul de livrare t3ri nicio roiafie. Nu scoateii incarcilnrul din leaci ahinci cind introduce(i 
dispozitivul.

Avei'lismeiil:
DacS ill iiicii4:itoi' $i in leaci etisti acr la inirodiicerea dispozitivului, acesi lucru va provoca о aeroembolk. Daci incii-ciionil esie
scos din leaci la iniroducerea dispozitivului, va exisla, de asemenea, l iscul apai'i[iei unei aeroembolii.

• AicipUsa|i numai mamaua de re|mere fixap ferm pe arificiul PDA Acesta poaie fi observat sub iluoroscopie sau poaie fi simtii cu 
clariiate ca о senzape de zvaemre sincronizati cu pulsa|ia aomci Pozipa dispozitivului esie conflrmaiS pnn angiograme repelate in 
aoni cu ajulorul caieieruliii cu coadi Dispozmvul poaie fi reglat pani cand maniaua de repnere esie a$ezati corespunzilor la nivelul 
oiificiului. Retragep teaca de livrare $i amplasaii sigur por(iunea cilmdnei a dispozitivului In ductus aneriosus patent in timp ce 
aplicap lensiune ufoari.

• Ffectuati о aorlografie penini a verifica poapa corecii a dispozitivului Daci pozipa nu esie satisfkitoare, stabilizap teaca $i trage|i 
cablul de livrare pani cand dispozmvul esie complei in inteiiorul teen. Acesta poaie fi repoziponat amplasat. sau indepinal 
complei de la pacienl.

Averiisineiit:
retragerea ocluzorului In teaci, Irageli de cablul de livrare fi nu impingeli teaca. in caz conliar, capital ocluzorului se poate

bloca in afaia lecii $i otiuzorul nu va niai pulea fi reiotrodus in teaca.

a Eliberap dispozitivul alunci cand pozi|ia esie salisficiioare. Pemru a elibera dispozmvul, apisa]i bulonul albaslni $i deplasa|i-l inapoi, 
in limp ce рпер apisal buionul ponocatiu.

• T‘nep teaca asifel incat s i atingi adapiorul ocluzorului. apoi iragep delical cablul, pani cand acesta se separi de ocluzor. In cele dm 
iirmi, scoaieti cablul de livrare $i teaca dm pacienl. (Consul tap Fignra7|

a Repela|i aonografia

1. Apisarea buionului de blocare in direcfia sige|ii(l) (culoarea buconului este ponocalie);
2. Muiarea buionului de control in direc(iesige(ii d)(culaareabutcaiului esie albasiri)

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



Avenisiiieiii:
Sco(te|i dispozitivul dncft о luiiginie de pesre 3 iiiin se eilindein artcra pulmonarii sau daca peste juniilale din liimrniil arterci 
luilnioflai-e stangi este obsrrucfionat de dispozitiv. in cazun discutabile, еГесП1а(1 ETT  inainle de a elibera dispozilivul cii 
masui-atoat'ea Doppler a vicezei debiliiini arlerei pulnionaie slaiigi. Dispozilivul trebuie indepdilal daci debilul ailerei pulmonare 
slangi esie niai niare de 3,0 no’s (sau niai inare de 7S% din vileza APS Inainte de calelerismul caidiac).

.Void.
I> isfio 2 i i i \ v l  n i l  i r e b i i ie  e h b c r a i  J m  a i b l i i l  J e  l i r r a r e  i l a d i  Jisi>0 2 i i m i l  n u  c o r e s p m h k  d e / e c i i i l u i  s a u J a c / i i i 0 2 i i ia J is fM )2 i t i r u l i i i e s i e m s i a b i l S .  

Я с п щ е 1 1  ili.<i>o2 i u \ v l  i n  l e a c ^  ; i  r e a m p la s a i i .  I 'k i c S  l o i  n u  е м  i a l i s f i d l o r .  r e i r a g e p  Л ц1021П 1м 1 c n m p l e l  f i  i n k K u i l i - l  c u  l u m l  n o n .

e, m i  m a i  /амк f i  u i i l i z a i  p  i r e b n ie  icos J i n  iiz.I n  c a z i i l  in  с е ч е  o e l i i z o r u l  C e r a l ‘k x ^ ‘ '  s e  J e s p n n J e  J i n  c a b b i l J e  h v

9  DupS nnalizarea procedurii

• To(i pacienpi trebuie sh  fie pnup sub observa(ie peste noaple
• Traiamem cu aniibiolic
• R«-eaaminare pnn ETT la 2d de ore inainte de eateniare

10 D a ta ez p ii'a rii

Aiat otiuzorul PDA CeraRex™ cat ;i introducaioriil SleerEase™ sunt sterilizate cuoxid de etilenl Duratade depozilare este indicatS pe 
eticheia Data fabricini ;i data expirSrn sunt marcate pe etichel  ̂ Nu ulilizap un produs expirat

11 Anibalaj elichelaie

Sisiemele de inchidere PDA СегаПех™ sunt fumizate in slate sterilS. Ocluzorul PDA CeraRex'^’ este pre-conectat cu cablul de livrare 
pnn conexiune in bucli $i pre-asamblai cu incSrcliorul $i valva hemostatici aferente. Teaca ;i diiaiaiorul sunt ambalaie separal ContinutuI 
anibalajului este prezemat in Tabeliil 2.

Tabelul 2, Сопрпрш! ambalajuiui sistemelor de inchidere PDA

Ambalaj
Sisieiue de tnchidere PDA CeraFlea^'''

Ocluioaie PDA CeraFlex’ " InIroducStoare SleerEase^”

Coii|inui un ocluzor PDA,
un cabin de livrare. un incarcilor ;i о vaivi hemostatici

0  teaca $i un dilaialor

Dispozilivul PDA este fixat ;i protejal pe о tavi din PETG, apoi sigilat inir-un ambalaj interior ;i un ambalai exterior dm Tyvek/folie, pe 
care sunt aiâ aie о elicheta $i un indicator de stenlizare. Produsu! este sterilizal cuoxid de elileni gazos $i tntrodus intr-o cuiie, impieunS 
cu inslruc|iumle de ulilizare, о fi$i pentru pacient, un formular de feedback penlru client ;i un сегпГ|св1 de confbrmitale. Pe cuiie este 
aiafatl 0 elichelH exterioarS

Teaca ;i diiaiaiorul inlroducltomlui SieerEase'  ̂sum Яха1е ;i protejaie pe о placj gradali, apoi sigilaieip douS pungt dializabile, pe care 
sunt ata;aie о eiicheti ji un indicator de stenlizare Produsul este sterilizal ;i inirodus inir-o cube, impreuni cu insirucfiunile de ulilizare, un 
fomiular de feedback penlru client $i un certirical de conformitate Pe cuiie este ala;at6 о eticheli.
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I Ог111Г«нне устройгтва

Система для закрития открытого артериального протока <OAJI| СегаПех™ включает в себя окклюаер ОАП CeraFlex” '' 
и ннтролыосер SieetEase' '̂ Окклюдер ОАП CeraRex™ является чрескожным трамскатетерным устройством дли окклютии, 
предназначенным для закрытия дефектов открытого артериального протока нехнрургическим путем. Устройство состоит из 
вязаной нмтиноловой проволочной сетки, которую накалили и которой припали Т-образную форму Диск, расположенный на 
стороне аорты, предназначен для удержания заглушки в устье артериального протока, а то время как суженная часть расширяется, 
заполняя н окклюдируя его. Мембрана из ПТФЭ вшита в диск нейлоновой нитью со стороны аорты, и две мембраны из ПТФЭ 
вшиты в суженную часть, чтобы блокировать патолог>1ческий кровоток из аорты в легочную артерию. Все металлические 
компоненты покрыты бнок^мнческим покрытием на основе нитрида титана (TiN) (с помощью технологии 
вак-уумно-плазмеккога напыления) в пелях эффективного снижения выброса ионов никеля в кровь и окружающие ткани, чтобы 
уменьшить троибогенность устройства и ускорить рост зндотелиальных клеток на его поверхности

Меибра

Ннкепь-тнтано

Система для закрытия ОАП CeraFlex™ состоит из окклюдера ОАП, кабеля лоставкн, зырузчика, гемостатического клапана, 
интродьюсера н дзизататора. Сззстема (см рнс. I н рнс. 2) состозгтззз следующих элементов.
• Окклюдер ОАП — устройство для закрытззя ОАП Окклюдер ОАП CeraFSex^' соединен с кабелем доставки петлей через 

отверстзи Окклюдер ОАП CeraFlex '̂'' предварительно соединен с кабелем доставки
• Интродьюсер Пззтродьюсер ззспользуется для пролвз1жения устройства в ззужное положение.
в Расшззрззтель Расиззгрззтель ззспользуется дзя облегчения проникновения через ткани и стенку сосуда
в Гезаостгтческзп'з зозагган Геьзостатз1ческз|Г| клапшз на гроксниальном конззе зазтродьзосера уменьшает зфовотечекззе. Боковой пззрт с 

гззбкоз'з удздагзпелызоЛ трубкоГз зз запорным краззом пспользуется для промьзвашзя здзстемы 
в  Загрузчззк. Загрузчик ззспользуегся для введенззя окклюдера с прикрепленным кабелем доставки в интродьюсер 
в  кабель доставкзз с пластиковьзми тисками/рукояткон (п|>оксимальззо). Кабель доставки используется для продвиження 

|проталкнаан1вя) окклюдера через интродьюсер зз удержания его на месте, пока производзттся сггтягззванне интродьзосера 
назад для раскрытия озсклюдера. Рукоятка зз кабель доставки также используются для извлечения и/или зззменения 
гзоложе>131я окзозюдера в случае, еслзз размер, положекззе или раскрытие окклюдера окажутся ззеудовлетворззтельньзмзз. 
Рукоятка используется для облегчения контроля направлеззззя н служит как рукозггка контроля высвобождения, позволяя 
отсоелззнззть (вьзсвободить| окклюдер от кабеля доставкзз

2 Пзжазання н нсполз.зовяиие

Окклюдер ОАП CeraFlex'^ является чрескожным траззскатетерныи устройством, которое предназначено для безопераззззонного 
закрытия открытого артериального протока (ОАП).

11в1Сазан11я
в Пашзенты с О.АП или О.АП. сопровождаемым другим карднолопзческнм заболеванззем легкой степени тяжестзз 
в Паиззенты с массой тела от 6 кг , в возрасте от 6  месяцев зз старше, 
в Размер самой узкоз'з частн ОАП составляет 2 мм или больше

связзз с другими карязюлогнческимзз

llpOTi3BonoicaiHHi3fl

Паиззенты с ОАП, налниззе которого ззеобходззмо для выживанзгя пацззента 
анома-зиямзз
Пациенты с массой тела менее 6 кг, в возрасте младше 6  месяцев
Наличие тромба в месте нмпла1зтаи1зи илзз задокунентззрованззое свидетельство наличззя венозного тромба в сосудах, через
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которые должен осуществляться доступ к дефекту
ЛктивныП инфекинонныи эндокардит или другие бактеридльные инфекции
Сосудистая система пациента, через которую осуществляется доступ к дефекту, является неподкоаяшей для необходимого 
pajxiepa интрольюсера
Пациенты с легочной гипертензией выше 0,4 Rp-lts или сопротивлением легочных сосудов более 8 едгшнц Вуда. 

Предостережен HR

Устройство необходимо извлечь, если оно заслонило более половины просвета левой легочной артерии шш если устройство 
вошло в легочную артерию более чем на 3 ми
У пациентов с гиперчувствительностью к никелю могут развиться аллергические реакции нв данное устройство.

Система для закрытия ОЛП должна ислольтоватъся только в лечебмях учреждениях, ииекхш1х отвл н н в а зи Е М О Ю  леченм врождеишп 
заболев(ни1  c e p g i  и ,  и  тошжо в р в ‘|д м и .  обученньи>« ь з е ю д ш о т м  транскатет̂ хзого закрьпия дефектов.
Врачи должны быть подготовлены к работе в экстренных случаях, требуюио1Х удаления устройств после эмболии, которая 
привела к критическому ухудшению гемодинамики Это включает наличие в учреждешш хирурга 
Эмболизированные устройства должны быть извлечены через путь достввки в интродьюсере
Система для закрытия ОЛП предназначена только дня одноразовою жлольэовашш Не нспопьзуЗгге и не стерилизуГгте повторно 
Структурная целостность ii'iuni функш1я устройства noiyt быть нарущеньс или утрачены в результате очнсгкн, повторнЫз 
стериш1зашо1 или повторнсчо использованш1. Эго кюжет привести к нежелательным реакшым у naroietrra Компания Ufeiedi не несет 
отвегственносш за любые прямые шш опосредованные убытки или расходы, возникшие в результате повторного исла1ьзованш1 

любых комлоненгов системы для закрьпия ОЛП
Не извлекайте окклюд^) ОАП из кабеля доставки, если устройство не соответствует размерам дефекта или его положение 
нестабильно Извлеките устройство а интрольюсер н повторно разверните его. Если положение все еше 
неудовлетворительное, полностью извлеките устройство и замените его на новое.
Перел размещением устройства в загрузчике проверьте безопасность соединения 
Извлеките устройство, если его сложно отсоединить от кабеля доставки

Меры предосторожности

Как окклюдер ОАП, так н интрольюсер SreerEase”*' предназначены только для одноразового использования Срок 
сохранения стерильности указан на этикетках Не нспольтуйте н не стерилизуйте повторно 
После процедуры
с Пациентам необходимо проводить соответствующую гфофцлактику экоокарднта в течение 6 месяцев после 

имплантации устройства. 1’ешенне о продлекзш профюмкзики эндокардита на срок более б месяцев принимается по 
усмотрению Bpa'ia.

о  Необходимо провести перфузионное сканирование легких, если скорость кровотока превышает i  м/с или если 
Z-локазатель для диаметра левой легочной ^терин составляет -2.

МРТ выполнять с соблюдением ограничений.
Пациент с ииштантированным окклюлером ОАП может безопасно подвергаться сканированию сразу после имплантации 
устройства при следующих условиях, 
о статическом магнитном поле 3 Тл ilfifi меньше, 
о пространственном градиенте поля не более 720 Го'см,
о максимальном зарегистрированном для системы МРТ среднем для всего тела значении удельной скорости /юглощення 

излучения (S.AR) 3 BTiFKr при сканировании в течение 15 минут.

/7/>гьз|ечвгше.‘ к а ч е с т в о  м

\ i u i i i o i i u 4 e a  и т  е б л и м  о т  ш г о  ( '.K O o m im e .'i  

к о  ч / к т 'а ф ш  н ш и ч и н  ( к л и ю г о  y c m fM tu c in e o

trm  у х ) 1} ч ш ч л у с я  € с л о  о б т о у гн ь  с к ш ш р о в 1Ш 1Ч нагог);/тгл в м е с т е  fM Jcn o .io jice iito i 

о ч п 1и м 1и а ч и я  / ы р а м е п ц ю в  г и п у ч е н л я  М Р Т 'Ч Л о б р а м 'е и и я  с  t fe ^ b io

в ЗЗспользованне определенными группами паш1ентов
Беременность Необходимо стремиться минимизировать лучевое воздействие на плод и мать.

^ Кормящею грудью матери |]ескютря на то что для данного импланшруеьяого устройства были проведены все надлежащие 
исследования б|юсовместимости, количественного определения выделяемых веществ в грудном молоке не проводилось

6  Возможные нежелательные явления

Установка скклюдера ОАП СегаЯех^“ предусматривает использование стандартных интервенционных методов катетеризации 
сердца Следующие нежелательные явления могут возникнуть вследствие применения инт^звеициоиных методов катетернзви)Н1 

сердца или самого устройства
•> Аллергическая p e a K u iu ■Ф- Аритмии
<■ Тампонада сердца Ф Формирование тромба
❖ Разрыв перегородки <У Миграция устронствя
•> Повреждеине нерва или стенки сосуда ГТерфорвиия сердца
<- Неполное закрытие дефекта <• Инфекциа
->• Рассечение лего‘жон артерш! Лихорадка

.Характеристики продукта
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Система дпа закрыли ОЛП CeraFlex'^ доступна с текнпческиып характеристиками. укаш)нк|ыи а с.теауюшей таблице (таб.тниа 
II

Таблица I. Список ооступных окк.тюдераа ОЛП и рекомеилованных интродьюсерив
Тез. хар-ки aO/MM bDZ/mm oDI/mm L/mh Рекомендуемые внтродыосеры

Окьелюдеры ОЛЛ rei-aRei^’'’ Интродьюсеры SieerEaae^M
LT -P D A f-0 4 0 6 10 6 4 SFP6 F-f
LT -P D A f-0 6 0 8 12 6 S F P 7 F -f
1-Т-РО.ЛС-0810 14 10 8 S F P 7 F -f
LT-PDAf-1012 16 12 10 SFP8F-f
L T - P D A f- l2 M 20 N 12 S F P 9 F -f
LT-PDAr-Ulb 22 16 14 S F P 9 F -f
L T - P D A f - l6 ia 24 18 16 SFPlOF-f
LT -P D A f-1 8 2 0 26 20 18 9 SFPl2F-f
LT -PD A r-20 2 2 2t 22 20 9 SFP12F-f
LT-PD Af-222-1 30 24 22 10 SFP14F-f

О Р

8 Укатанна но П|1нменгиию

• Выполните катетернишио правых отделов сердца обычным путем
• Дта установлениа размера порока сердца исполктуйте анстюграфию Существует даа варианта лроведениа анпюграфни 

открытого артериатьного протока Первый — провести сменный проводник через проток, продвинув катетер типа Pigtail с 
боковыми отве|1спими в коымуникаинонной цели Выполните двухпроекшюнную ангиографию, чтобы контрастироватк 
О.ЛП Второй вариант — проовинутк катетер типа Pigtail в прокснмалкную часта нисхолвщей аорты через бедренную 
артерию и выгюлнигъ авухпроекционную ангиографию, чтобы контрастироватк ОЛП В ходе аыполиениа анпюграфии 
lUkiefTKTe легочный и аортальный концы протока

а Выберите окклюдер надлежащего размера Подберите окклюоер ОЛП CeraFlex' '̂. руководствуась нанменаииш из 
измеренных диаметров О.ЛП Рекомендуете! выбирать устройство, наименьший конец которого как минимум на 2 нм 
больше самой узкой части ОЛП

• Ваедите обменный проводник с J-обрвзным кончиком диаметром 0,038 дюйма.
• Промойте л1ыататор и интродьюсер физиологическим раствором, затеи всгаеьте днлвтатор в ннтроаысюер, затяните ганку 

зажима для обеслеченив нклежного закрепления дшататора с интродьюсером Продвиньте интродьюсер с AioaTaTopoH над 
обменным проводником через легочную артерию в аорту к. извлекая дилататор, разместите интродьюсер в нисходящей 
аорте

а По часовой стре.тке вверинте загрузчик в гемоствтнческззй клапан до остановки, затем проверьте надежность соединения.
• Через запорный кран проведите инфузию физиологического раствора, чтобы промыть гемостатический клапан н загрузчик, 

при этом удерживая кончик загрузчика погруженным в физиологический раствор
а Тзиате.зьно проверьте соединение между окклюдером и кабелем доставки (см рис. 4| Погрузите устройство и загрузчик в 

физ1юлогический раствор и втяизпе окклюдер ОЛП СегаПех^ в загрузчик быстрым резким движением 1см рис. 5>.
а Поверните узззкзтнительную крышку гемостатического клапана на нужный угол (си рнг. 6 ) .  а затем неоднократзю надавите 

и потянзгге. чтобы убедиться в достаточности напряжения
Предостерехенме

Ес.зн уплотыите-зьная крышказятанута глншьсам сильна, будет сложно арото.ткнутъ. Оанакоеслн«плоти1гте.зьнов 
к-рышк-а затанутаслишк-ом слабо, оозник-нет риск воздушной змболан.

о Введите стерзсзьиый гепар11нз13нрованный физнологмческий раствор из запорного крана загрузчика, чтобы удалить воздух из 
загрузчика
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Запорный кран
\

Гемостатический клапан Загрузчик 

Рис. 4.Изо6раженив системы сжклюлера ОЛПСегаЯек'’''

.1 -

Рне. S. Иибраженне помщени* 
устройстаа » загрузчик

Ч ,

Уппот>«1тепьна11 крыим гамостатичаского Зафуэчик 
клаг>аиа

Рис. 6. Ик>бражение тручимнна уплотнительной |рыш1сн 
гемостатического клапана в направлении по часовой стрелке

а Позвольте стерильному гелвринизнрованноиу фниюлогическоиу раствору вытекать из загрузчика, чтобы удалить нз него 
Boiayx Одновременно осторожно ■ ■ ед>гте загрузчиь а гемостатический клалан интрольюсера до упора, а затем заткните 
гайку зажима загрузчика Продвиньте окклюдер в иискодящую ворту с поношью кабеля доставки, не вращая его. Не 
уда-тяйте загрузчик из ннтрааыисера во в|>е>1н нродвнженнв устройства.

111>едосте|1еженне
Если при мролвиженнм устройства в звгрузчике и нктродьюсере присутствует воздук» это приведет к воздушной эмболии, 
Если ЗЯ1 рузчнк будет удален нз ингродьюсера при продвижении устройства, также возинкиет риск воздушной эмболии.

ф Разверните только удерживвющшЗ фартук и с оизой потяните в направлен1зи от устав ОАП. Данное действие можно 
>|аблюдать с помощью рентгеноскопии, а также оно проявляется ощущением сопротивления параллельно с пульсаиией 
аорты ПОЗИШ1Я устройства подтаержлается с помощью повторной анпюграфин аорты с нслольюваызем катетера типа 
Pigiail Положение устройства можно менять до тех пор, пока удерживающий фартук прочно не звфнксзфуетса в устье 
Отведите ишролькхер и разверните иилиндрнческую часть устройства, зафиксироваа ее ■  открытом аортальном гфотоке, 
немного надавив на нее

ф Выполните аортографию, чтобы убедитьса в правильности расположения устройства. Если гю.эожен1зе 
неудовлетворите.тьиое. стабилизируйте интродьюсер и потаните за кабель достааки, пока устройство ползюстью не 
окажется в 1штродьюсере Устройство можно переместить, развернуть или патностью нзв.течь нз тела пашзента

Пред остережение
При извлечеинн окклюдера обратно а интрольюсер потяните кябе.эь доставки и ие пре.твигайте интродьюсер вперед. В 
прознвном случае кончик окклюдера может застрять снаружи ннтродьюсеря, после чего окклюдер нельза будет поместить 
обратно в нитрольюсер.

ф Высвободите устройство, когда ею положение будет удовлетворительным Чтобы высвободить устройство, нажмите синюю 
кнопку и елвиззьте назад, удерживая оранжевую кнопку нажатом.

ф УдерживаГгге интродьюсер в сопрнкосновентз со втулкой окзелюлера. затем осторожно потаните кабель назад, пока он не 
отдезизтсяотокклншера. Полностью удалите кабель доставки и итроаыосеризтелапаш1ента(см рис. 7) 

в Провед1гге повторную ангиографию

1 Нажмите кнопку блокировки, как 1Н1казано стрелкойф (цвет кнопки оранжевый).
2 Пе|>еместите кнопку контрола как показано стрелкой (2) (ивет кнопки синий)
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11|>елоС1 ережение
tliBjiek-iiTc устройства, «ели больше )  мм его длины наюаитса в легочной артерии или если оно засловкла больше 
половины просвета левой jKroHBOH артерии. В спорных случаев перса высвобождением устройства выполните ТТЭхоКГ, 
измерив скорость кровотока в левой легочной артерии с помощью доплеровского прибора. Устройство до.тжно быть 
итвлечеио, если скорость кровотока в левой легочной артерии превышает 3,0 н/с (или составляет больше 75 %  скорости 
кровотока о левой .тегочкой артерии до катетернтаиин сердца}.

П рп м еча1Ш1
У с т р о т т а п  м  с л е д у е т  е ы е а о д о м - д ч т ь  u j  ч а б е л х  д ! к т а в ч и .  е с .л и о н о  н е  с о о т в е т с т в у е т р а - ы с 1> ан d e i j i e e m a  ч л и  е г о  л ю л ю ж е н и е  

)«гл/аои1ь)и). I t jA K K i im e  y c n i p o f i c m a i  и  tiim iiX H lcK ice ii ii п о в т о р н о  p a j e e p i m m e .  F c .v i  р е о у .л ь т а ш  п о ч л р е ж н е м у  

ж у ^ к л в л с т в о р н т е л б и ы н .  по .лш )сш ьН 1 и ж к в и т е  y c m iH H K im o  н  з а м н и т е  е г о  н а  iu iOih ;.

1:с.лн  в о  e i/e .v H  ю г р у з к н  о н в л к н Л е р  C e r a f l e x ’ "  о т с о е о н н и т с я  о т  в о б е .1Я  О о с т а е к и .  е г о  и е .л ы я  и с п о л ь з о в а т ь .  О к /с н о д е р  н е о б х о д и м о  

у и т т м / я н х о п ь .

9  Пос.и процедуры

• Всем паииентдм следует в течение суток находиться в сташюнвре для наблюдения.
• .^нтибиотикотерапия
в Повторная ТТЭхоКГ за 24 часа до выписки.

10 Срок годности

Окклюдер ОАП CeraFlex"* и интродьюс^з SteerEase '̂ стерилимваны этиленокснаом Срок годности указан на этикетке. Дата 
гроизводства и срок годности указаны на этикетке Не испо.тьзуйте продукт с истекшим сроком годности

11 Упаковка п этикетка

Системы для закрытия ОАП CeraFlex* '̂ поставляются в стерильном виде. Окклюдер CeraFlex™ предварительно соединен с 
кабелем доставки петлей и поставляется сзагрузчиком и гемостатическим ьпапанои. Пнтродьюсер и расширитель упаковываются 
отдельно Содержимое упаковки показано а таблице 2.

Таблица 1. Содержимое упаковки систем для закрытия О АП

Упаковка
Системы для закрытия ОАП CeraRex'”

Окклюлеры О.АП Cei-aFlei™ Интродьюсеры SleerEase^*'

Со/аержниое Окклюдер ОАП
Кабель доставки,загрузчик игемостатический клапан

Пнтродьюсер и расширитель

Устройство для закрытия ОАП зафиксировано и зашншено а лотке из ПЭТГ. затем помешено во внутренний и наружный пакеты 
Тайвек, на которых закреплены этикетка и индикатор стерилизаинн. Продукт стерилизован этиленоксидом и помешен в коробку с 
инсгрукипяыи по применению, карточкой паииента, формой отзыва потребителя и сертификатом соответствия Внешняя этикетка 
приклеена к коробке

Пнтродьюсер и расширитель интродьюсера SieerEase'“  зафиксированы и защищены на планшете, затем запаяны в два диализных 
пакета, на которых закреплены этикетка и индикатор стерилизации Продукт стерилизован и помешен в коробку с инструкциями 
по применению, формой отзыва потребителя и сертификатом соответствия Этикетка приклеена к коробке
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Popis 2 aiiadenla

Syst^my na uzdver defektu PDA (patent ductus artenosusj CeraFlex™ sa skladaju z okludora na otvoreny ductus arteriosus 
(PDA) CeraFlex™ azavadzaaeho syst6mu SteerEase™. Okludor PDA CeraFlex’ “ )в рвгкийппе, transkal6trov6 okluzne 
zariadenie na nechiturgicky uzSver otvoren6lxi ductus arteriosus (patent ductus arteriosus, PDA). Zariadenie pozostSva 
z pleliva z nitinotovetio drfitu, ktore bolo nahnate a vytvarovane do tvaru T. Disk na strane aorty Je navrhnut^ tak, aby udjiaval 
konekior v usii ductus arteriosus, a pas sa rozSiruje, a tak vypini a uzatvori defekl. Membrana z poiytetrafiu6retyi6nu (PTFE) je 
priSita к vniitome) Casti disku nylonovou nifou na strane aorty Dve membrany z PTFE sir priiita vnijirt pasa, a tak pomahaju 
biokovat abnormainy pnetok krvi z aorty do pliicne] tepny. VSelky kovova Struktury su poliahnute biokeramickou vrstvou nitridu 
tiianu (TiN) (pouziva sa vakuova plazmova tecnnolOgia nanasania), 4o efektivne zniZuJe uvoWovanie ibnov niklu do krvi 
a okoliieno tkaniva, aby sa zmiemila trombogeniota zariadenia a aby sa urychiil endoteiiainy rast buniek na povrchu zariadema.

System na uzdver defektu PDA CeraFlex™ pozostSva z okludora PDA, zaveozacieho kibla, zavedzaia, nemostatickeno
ventdu, zavadzacieho puzdra a ddatStora. System (poznte ObrAzok 1 a ОЬгДгок 2) pozosiava z nasledujucjch suiastt
•  Oludor na otvoreny ductus arteriosus (PDA) zanaoeme na uzever defektu PDA. Okludor PDA CeraFtex™ je spojeny so 

zavedzacim kSblom prostrednictvomslutky cez otvory. Okludor PDA CeraFlex'“  je vopred pripevneny к zav^dzaciemu 
kablu

•  Puzdro. puzdro sa pouZiva na zavedenie zariadema na poZadovane miesto.
•  Dllaietor; dilatator sa pouZIva na ut'ahbenie penetracie tkaniva a cievnej sleny.
•  Hemostaticky ventil: hemoslatioky ventil, ktory sa nachadza na proximainom konci zavadzacieho puzdra, sluZi na 

minimalizaciu krvacama. Bobny port s flexibilnou predlZovacou trubiCkou a uzatvaracim ventilom sa pouZiva na 
prepiachnutie systeinu.

•  Zavadzae zavadzsC sa pouziva na zavedenie okkidora s pripojenym zavadzacim kablom do puzdra
•  Zavadzaci kapei s plastovou svorkou/rukovat'ou (proximainy koniec): zavadzad kabel sa pouZIva na posuvame (tlaCenie) 

okludora cez puzdro a joho udrZiavanie v poZadovane] potohe pri vyranovani puzdra, aby sa okludor rozvinul. Rukovaf 
a zavadzaci kabel sa lieZ pouZIvaJu na vytiahnutie alebo ттепи polohy okludora, ak sa vam jeho velkost, pdoha alebo 
rozvinutie zdaju neuspokojive. Rukovaf sa pouZiva na иГаПбеше oviadania spravneho smerovania a sliiZI ako .kontrolna 
rukovaf na uvofneme" pri odp^anl (uvoFnenl) okludora od zavadzacieho каЫа

Plastovs
Bvorka^rukovaf

Zavadzaci kdbel Uabca svorky
\  /

Hemcislailckyvsntil ZavddzaC Puzdro

Obrazok 2. Okludor na otvoreny ductus artenosus (PDA) CeraFlex’ “ a zavadzaci system Steer€ase^

2 Indikacie a pouZitie

Okludor na otvoreny ductus arteriosus (PDA) CeraFlex" 
necnirurgicky uzaver defektu PDA (patent ductus artenosus).

]e perkutanne. Iranskatetrove okluzne zanadenieurbena na

In d ik a c ie :
a pacienh, ktori maju defekt PDA alebo defekl PDA spojeny s inym miernym ochorenim srdca,
•  paoenb s hmotnosfou vylSou ako 6 kg a siarei ako 6 mesiacov. 
a najuZeia easf defektu PDA ma eirku aspofi 2 mm

3 Kontraindlkacle:

•  paaenti, ktori sice ma|u defekt PDA, ale ten je z dOvodu datSich anomaiil srdca nevyhnutny na preZItie,
•  paaenti s hmotnosfou niZeou ako 6 kg alebo mladei ako 6 mesiacov.
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•  pritomnost' iramtHJ na poiadovanom mieste implantaae alebo zdokumeniovand рп(отпо5Г venPzneho trornbu v oevecfi, 
klor6 zabezpeCutu pristup К defeKiu,

•  akllvna endokarditicka alebo in^ inteKcie vytvdrajuce bakiana,
•  vaskJatura paoenta, cez klonj by bol mo2ny prisiup К defektu, nezodpoveda velVosti zavadzaaeho puzdra,
• paaenb s pTucnou пурелепгюи vyiiou ako 0,4 Rp^s alebo s pulmoneinou vaskuiemou rezistenoou vyieou ako 8 mm 

Hgft/min

4 Upozomenia:

•  Zanadenie sa musi vybrar, ak upcbava vtac ako potovicu raveno iiimenu pfucnei artene. alebo ak viac ako 3 nvn diiky 
zanadenia presahuju do pTOcnej artene

•  U pacjenlov alergickych na nikel mdZe vznikrut' alergickd raakoa na zanadenie.
•  System na uzever oefektu sa smie pouii’vat’ len vnemocnicia<7). ktord mafii skiisenosti sinvaziimou кебЬои vroden^ 

srdcovychocborenl asmuhopou2lvat'leniekan vySkoieni vpouZIvart transKatetfDvy'Simettdneuzcivardefektov
•  Leken musia byt pnpravenl zviednuf nudzove prtpady, ktore vy2adU|U odstrenenie embolizovanych zanadenl, i o  me za 

nesledok knticke zhorSeme hemodynamiky. Pairi к tomu I prltomnosf chirurga na pracovisku
•  Emboiizovane zanadenia sa musia vytiahnut' po Irase zavedenia v remo zavedzaaeho puzdra.
•  System na uzever defektu PDA je ur£eny iba na jednorazove pouiitia Opakovana nepou2lva;te a nesteniizujla 

Strukiureina imegrita alebo funkcia zanadenia mP2e byt naruSene alebo sa strati vdOsledku Clstenia, opakovanej 
stenlizdoe alebo opatovnebo pouZitia a m02e u paoenta vyvolal' neiiaduce reakcle. Spotobiosf Lrfetecn nerteste 
zodpovednosi' za akekcfvek priame alebo nepname Skody alebo vydavky vyplyvajuce z opakovaneho pou2ltia mektorei 
2 0  subasU toblo systemu na uzever defektu PDA

•  ОКкЮог PDA nesmie byt* odpojeny od zavedzacieho кеыа v prfpade, ak zanadenie nepokryva defekt alebo ak ;e polohe 
zanadenia nesiabilnd Vytiahnite zanadenie do zavedzacieho puzdre e znova ho rozvinte. Ak je poloha zanadenia steie 
nevyhovujuca, zanadrteie iiplne vytiahnite a vymehte ho za nove.

•  Pred vio2enlm zanadenia do zavedzaCa skontrolujie b e zp e ^s f pnpojenla.
•  Ak je t'aike oopo)it' zanadenie od zavedzaoeno кеыа. zanadenie vytiahnite

5 Preventivne opatrenia:

•  Okludor PDA a zavedzaci system SteerEase™ $u urCene len na jednorazove pouiilie. Terminplatnosti stenlizboe je 
uvedeny na Stilkoch. Opakovana nepouiivajte a nestenlizujte

•  Pokyny po zekroku
Pacienti maju ullval' vhodnij profylakticku liettxi endokardiUdy po dobu 6 mesiacov odo dha implantecia zanadenia 
О pokraCovanl profyiaxie endokarditidy po uplynuti 6 mesiacov mP2e rpzhodnut' o$etrujuci leker 
Ak je rychlost pnetoku vyiiia  ako 3 nvs, alebo ak je parameter z pnemeru favej pTOcneJ artene -2. je potrebne 
vykonef skenovanie perfuzie pTuc

•  Podmieneine bezpedne v prostredi MR
Pacient s impianiovanymi okiudormi PDA sa m62e bezpedne skenovar bezprostredne po vloienl zanadenia za 
nasledujucich podmienok
о staticke magneticke pole s hodnolou magnetcke) mdukcie 3 T alebo menej. 
о pnesiorovy gradienl magnetlck6ho pofa 720 Gaussov/cm alebo men^.
о maximeina celolelove phememe Speohcka miera absorpoe (SAR) pn magneticke) rezonandi v pnebehu 15 minul 

snimania nepresahuje 3 W/kg

P o z n t m k a :  Kval<ta M R  г о б г а г ш а  s a  m C ie  zhorS/t. ah  s a  oOlast' sh e n o v a n ia  n a c n a d z a  v ю m a k e |  ob/esfi a/ebo re la t iv n e  

D llzho  h p o z ic ii za n a d e n ia . P re to  j e  p o tie b n a  o p iim a iiza a a  parsmefrov M R  z o b ra ze n ia  s  c ie to in  k o m p e n z o v a r  p r lto m n o s f foftfo 
z a n a d e n ia

•  Pou2itie u epecifickych populdcil.
« Tehotenstvo -  ja potrebne mimmalizovat vystavenie plodu a matky radidcil.
« Dojeiace malky -  napnek tomu, 2e boli vykonand vSelky potrebne testy biokompalibllity tchto zarladenia urCeneho na 

implanteciu, neexisiuje kvanthativne zhodnotenie pritomncsti vyluhov v materskom mlieku.

6 Mo2ne netladuce iiCInky

Pn umiesthovani okludorov PDA CeraFiex'" sa pouZlvaju Siandardne niervenCne tectmlky katetnzacie srdca Medzi moZne 
neiiaduce u6nky. ktore sa mbZu vyskytnuT v siivisiosu a pouZitIm Siandardnych inlervenCnych lechnik katetnzecie srdca alebo 
zanadenia. palna

4- alergicke reakaa. <• aryimie.
srdcove lamponeda, tvorba irombov,

•fr pretrhnutie septa •fr migreaa zanadenia.
«> poranenie nervu alebo steny aevy. «• perforacia srdca.
❖ neupine uzavretie defektu, «■ infekcia,
<> disekcia pfucnej arterie. •fr horu£ka.
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7 Vlastnottl produktu

System na uzdverdefektu PDA CeraFlex'*'je dostupny v ipeafikaadch u>«denych v nasledujuc  ̂labulVe (TabuFka 1). 

TabulVa 1. Zoznam dostupnycn okludorov PDA a odporuCana zavadzaae systamy

$pecirikacla ®D/mm Ф02/тт it>D1/mm Umm OdponiCana zavadzacle 
sytiamy

Okludory na otvoreny ductus arteriosus (PDA) CeraFlex'*' ZavAdzacle systemy 
SteerEasei'i

LT.POAIJ3406 10 4 SFP6F-f
LT-POAI-0608 12 6 7 SFP7F-I
LT-PDAf4D810 14 10 9 7 SFP7F-I
LT-PDAf-1012 16 12 10 7 SFP8F.1
LT-PDAt-1214 20 14 12 7 SFP9F.f
lT.pOAf-1416 22 16 ’4 6 SFP9F.f
LT.POAM6ie 24 19 16 8 SFP10F-I
LT-PDAM820 26 2C 18 9 SFP12F-f
LT-POAf-2022 28 22 20 9 SFP12F-f
LT-POAf-2224 30 24 22 10 SFP14F4

Obrazok 3. Okludor PDA CeraFlex"'

e Navod na pouittle

• ODvykIym spdsobom vykonajle pravosirannu kateinzdciu srdca
• Pouite angKigrafiu na urCenia velXosli defaktu Su dve moinosli angiografick6no vySelrenra defeklu PDA. Prva moinosf 

je zavadenie vymennaho vodiaceho drdtu cez duclus a aplikacia Katatra lypu pigtail s postrannyml olvormi na 
komunikaciu. Vykonanim angiografie typu biplane (angogratie vdvoch rovinScn) znepriehradnite oblasf PDA Doihou 
moinosFou je vloieme kat6lra typu pigtail do proximaine] zostupnaj aorly cez stehennu tepnu a vykonanie angiografie 
typu biplane (angiografia v dvoch rovinacn) s ciefom znepnahiadnil’ oblasf PDA. Pri angiografickom vySetrenl odmerajte 
velkosf duktu na obidvoch koncoch duktu -  na pfucnom aj aortdinom кого.

•  Vybene okludor vhoonej vefkosti Vyberte okludor ги olvoreny ductus artenosus (PDA) CeraFtex™ na zdkiade 
najrneniieiio pnemeru nameraneho v ramci PDA OdporuCa sa vybraf zariademe, могёПо u2Si koniec je aspoA о 2 mm 
SirSi ako na;u2Sia Casf PDA

• Zavadte О.ОЗв-paicovy vymenny vodiao dr6t s nroiom tvaru J
•  Prepiachnite dilatator a zavaozaoe puzdro fyzioiogickym rozlokom a vuTte dilatator do puzdra Utiahnite svorku. aby ste 

sa mstili, 2e dilatator je bezpeCne pnpevneny kpuzdru Zavecfte puzdro zavadzadeno systamu stMatatorom po 
vymenixim vodiacom drOte cez pfucnu tepnu do aorty a umesiniie puzdro do zostupnei aorty Su£asna vyfahujte 
dilatator

• ZaskruikL̂ te zavadzaC do nemostatickeno veniikj v smere nodmovycn ruCi£iek tak, aby iiplne zapadol. a skontrolujte. 6  )e 
spojenie pevna.

• Napustite cez uzawaraci ventil fyzioiogicky roztok, aby sa hemostaticky ventil a zavadzaC preptacnii. drlte pn tom SpiCku 
zavaazaCe ponorenu do ryziologiOteho roztoku

•  Dbkladne skontroiu|te, Ci je okludor spravne pnpojeny к zavadzaciemu kabiu (poznte Obrazok 4). Ponorte zadadenie so 
zavadzaCom do fyziologtckaho roztoku a vtiahnile okludor PDA CeraFlex"' do z a v d d z a ta  rychtym ttttavym ponybom 
(poznte Obrazok 6).

Ф OiaCejle uzaverom nemoslatckeho ventilu. kym nebude vo vtiodnej polohe (poznte Obrazok 6) a polom opakovane 
posuvajte a pai'ahujte kabel, aby ste sa ulstili, 2e fe prlmerane napnuty.

Upozomenie;
Ak je uzaver hemostatickeho ventilu prtlia utlahnuty, kabel ca bude faiko posiivaf. Ak ]e naopakuziver prllia 
uvorneny, hrozl rtziko vzniku vzduchove) embOlie.

s io v e n d in a i0 9
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Vstreknite sterilny hepannizovany fyziologicKy roztok z uzatvdracieho ventilu zavddzaCa, aby sa zabranilo prenikaniu 
vzOjcbu zo zavddza£a

r - m i i

Uzatvaraci ventil

HemostaticKy ventli Zavddza6

ObrAzok 4.llusiracia syst^mu okiudora na otvoreny ductus arteriosus (PDA) CeraPiex

Obrizok 5. Itustracia zavMzania zanadenia do 
zav^dzaia

T n n a c i uzAv«r h«mo*tatkk6ho v«olik* Zavkdza£

Obrizok 6. Ilustrdcia zaskrutkovania tesniaceho uzdveru 
hemostatickdho venlliu v smere bodinovych ru6Ciek

•  Nechajte steniny heparlnlzovany tyziotogicky rozlok vytekaf zo zavedzaia, aby sa zabrarvio prenikaniu vzduchu do 
zavadzaia. SiiCasne jemne zasurtte z a v A O z a i do hemostetickano ventllu zavadzaoeho puzdra lak, aby Opine zapadol. 
a utiahnite maticu svorky zavadzaOa. Zavadzacim kdblom zavedte okludor do zostupnej aorty -  rovno, bez krOienia 
Nevytahujte zavadzaC z puzdra poCas posOvania zarladenta.

Upozomenie;
Ak sa poCas posiivania zariadenia dostane do zavadzaCa alebo puzdra vzduch, spOsobl to vznik vzduchovej embOlle.
Ak aa zavadzaC vytiahne z puzdra poCas posOvanla zariadenia, taklsto vznika riziko vzduchovej embOKe.

• Rozvirite len zakondene zachovavejuce polohu a jemne poliahmte smerom к iistiu PDA Toto je mo2r>a pozoravaf skiaskopiou 
M62ete tei zretelne poatovai Skibanie vryme puizovania aorty. Poiohu zanadenia potvrdi opakovena angioprafla vaorie 
poirocou Kateiratypu pigtail. Poiotxi zanadenia jemo2na upravit', pokiariezakondeniezachovavejucepoiohu spravne итю$(пвпа 
V usil. Vyberte zavadzaoe puzdra a lerrmyrn tiakcm bezpeCne razwVe valcovO dasf zanadenia do PDA.

• Pomocou aortogratie overte. £i |в zariademe v spravnej polohe. Ak je poloha zarladema neuspokojiva. stabilizujte puzdro 
a poiiannite zavadzaci kdbel, a2 kym sa zanaaenie Opine nezasune do puzdra Je mo2na upravil' polohu zanadenia. 
rozvinOf ho alebo zanaoenie Opine vybraf z tela pacienta

Upozomenie:
Pri srahovani okiudora spar do puzdra neposuvajte puzdro. ale rahajte spar zavAdzact kAbsl. V opaCnom pripade sa
hrot okiudora m02e zaseknoro vonkaJSIu Cast puzdra a okludor nebude mo2ne vtlahnui' spar do puzdra.

• Ked je zanadenia umiestnend v sprAvnej polohe. m02ete ho uvofnif. Zanadenie uvoTnite lak, 2e siladite a vrAtite spat' 
modre tia&dio a sudasne podriite slladenO oran2ova tiadidlo.

• Podrile puzdra lak. aby sa dotykalo Ostia okiudora, a polom jemne Cahaite za zavAdzaci kAbel, a i kym sa neoddell od 
okiudora Nakoniec zavAdzaci kdbel aj s puzdram vyliahnlle z tela pacienta. (Pozrite ObrAzok 7)

•  Zopakujte aortograRu

1 Stiadte biokovacie oadidio v smere Sipky (]) (farba oadidla je orantevA). 
Z.Posuhie oviAdaae tladido v smere Slpky.zi (farba tiadidia jemodrA)
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Upozomenie:
Zaiiadenie vyberte, ak vlac ako 3 mm dl2Ky zariadenia presahujii do prcicnej artarie, aiebo ak zarladenie upchlva vlac 
ako polovicu favaho liimenu pfiicnej artarie. V spomych prtpadocb vykonajte pred odpojenim zariadenia meranie TTE 
spolu a Oopplerovym meranim rychlost) toku v favej pi'ucnej artarll. Zarladenie ie potrebna odsiranlf, akjerychloer 
(Oku V I'aveJ pfucnej artarll vyiaia ako 3,0 m/s (aiebo vykiia ako 75 % rychlostl toku v FavaJ pTOcneJ artarll pred 
katetrlzadou ardca).

Р о г п й т к а
Z a r ia d e n ie  n e sm ie  b y fo a p o je n 6  od z a v id z a c ie h o  H ib la  v  p r ip a d e , ak z a n a d e n ie  n e p o k r fv a  O p lek i a ie b o  a k  /e p o loh a  

za r ia d e n ia  n e s la b iln a . i/y iiabn ite  zanadenie d o  p u zd ra  a  zno^a h o  ro zv ib te . A k  j e  p o lo h a  z a n a d e n ia  s ta le  п е у у П о щ и с а .  

z a n a d e n ie  o p in e  vy tiahn ite  a  v y m e h le  h o  z a  n o v6 .

A k s a o id u d o r C e r a F ie i c ' ‘p o C a s  za v a d za m a  o d p o i!  o d  o d  z a v a d z a o e h o  кАЫ а. n ie / е  m o t n a  h o  v ia c  р о о Ы  a  m u s t  s a  
z lik v id o va i'

9 Pokyny po zlkroku

• Vietci paoenti musia byt* nospitalizovanl do nasJed4 Uceho ОЛа s creTom pozorovama.
• Andbiolicka lie£ba
• Opakovana vyNlrenia pomocou TTE 24 hodin pred prepusienim.

1 0  Datum exspiracle

Okludor PDA CaraFlex'*' a zavaazaci systam SieerEase™ sii sienlizovana etyianoxidom. Doba skiaoovetaronoat) )в uvedenO 
na ozna6enl Datum vyroby a ddlum najneskoraej spolreby sO uvedena na oznabenl. NepouZivaJte produkty po uplynuti 
daiumu exspiracie.

11 Balenie a oznaienie na ailtku

Systamy na uzdver defekiu PDA CeraFlex'^ $a doddvaju stenina. Okludor PDA CeraFlex™ je vopred spotany so zavadzecim 
каыот prostradnlclvom sJuiky a la predbe^ne namontovany na zavPdza£ a hamostatlcky ventil Zavadzaae puzdro a dilatator 
su baiena samosiatne.Obsanbaienia uvadza Tabufka 2.

ТаЬиГка 2. Ob$ah baiania sysibmu na uzdver defekiu PDA

Balenie
Syetamy na uziver defektu POA CeraFlex^

Okkidory na otvoreny ductus artertoaus (PDA) 
CeraFlex™

Zavidzacle eyetamy 
SteerEase'”

Obsab Oxludor PDA,
zavadzaci kabel,zavadza£ a hemosiaticky venill

Zavadzacie puzdro a dilatator

Zarladenie na uzavar defaktu PDAje upevnena a chrOnena v piestovom obale PETG a je uzavreia vo vnutomych a vonkajllch 
obalocn TyveK/fOliovych vreckdch, ktora sii oznadenO Stitkom eindikatorom steniizacie. Produkt je slenlizovany plyrmym 
etyianoxidom, uzavrety v baleni s navodom na pou2itie, kartou pacienta, formuiarom na spainu vazbu od zOkaznlka 
a osveddenlm о zhode Na baleni je umiesineny vonkajii 9tltok a oznaOenlm.

Puzdro a dilatator zevadzeaebo sysiamu SteerEase'” su upevnanO a cfirdnena na podloZke a su uzavreta v dvoch 
dialyzadnycb vreckacb, ktora su oznaCena atitkom a indikatorom stenlizacie Produkt je slerilizovany. v baleni s  ndvodom na 
pou2itie. formuiarom na spainii vazbu od zakaznika a osvedCenim о zhode Na baleni je umiestneny ititok s ozna£enim.
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I Opis piSponio^ka

Zapiralm sisiemi CeraFlex^“ za odptn aneriozm duktus vkijutno z zapiralom CeraFlex™ za odpni aneriozni duktus in pripomoikom za 
iivyanje SieerEase™ Zapiralo CeraFlex™ za odprii arienozni dukius je pnponxifek za perkutano iranskaietrsko zapiranje pn nekirurSkem 
posegu zapiranja defekiov odpnega anenoznega duktusa. Pnpomoiak je sesiavljen iz pletene niiinolne iiine mrê e, ki je bila loplotno 
obdelana in pripravljena lako, da se razlin v obliko irke T. Kolui na strani aorlejezasnovan tako, dadrzi iep na ustju anerioznega duklusa, 
medlem ко se pas razliti, da ga zapoliii in zapte Na notranjo stran kolula je priiita membrana PTFE z najlcmsko mtjo na strani aorte. na 
noiranjo stran pasu pa sta priSiti dve membrani PTFE za pomoi pn blokirmju nenormalnega preloka krvi iz aone v pljuino artenjo. Vsi 
kovinski dell so prevlefeni z biokeramiino prevleko iz litanijevega niinda (TiN) (naneseno s lehnologijo vakuumskega piazemskega 
nanasanjal, da uiinkoviio zmanjiajo spro5tanje nikijevih lonov v kn m okolilka tkiva zaradi zmanjSanja trombogenosli pripomofka in 
pospe^vanja rasli endoielijskih eelic na povriim pnpomoika

Nibnoina mrc2a

Slika I. Zapiralo CeraFlex'*  ̂za odprti aneriozm dukius

Zapiralni sisteni CetaRex™ za odpm arienozni duktus je sestavijen iz zapirala za odpni artenozni dukius, uvajalnega kabla, nalagalnika,
henxislaiskega veiiiila. uvajalnega lulca in pripomoika za razlinlev Sistem (glejie sliko I in alike 2) sestavljajo:
• Zapiralo za odpm arienozni dukius pripomocek za zapiranje odpnega anerioznega duktusa. Zapiralo CeraFlex™ za odpni aneriozni 

dukius je povezano z uvajalnim kablom prekzanke, ki poteka skozi odpnine Zapiralo CeraFlex™ za odpni aneriozni dukius je 
vnapiej sestavijeno z uvigalmm kablom

• L'vajaini lulec uporabija se za uvajanje pripomoika na usirezno mesto.
• Pripoinodek zarazSiriiev: uporabljase zalazje prediranje vtkivo in siene ill.
• Hemostalski ventil: hemosTalski venlil v proksimalnem delu uvajalnega Tulca zmanjU krvavilev Siranski pnkijutek s proino 

raziegljixx) cevko in pereliniek seuporabljata zaizpiranje sisiema
• Nalagalnik uporabija seza uv^anje zapirala s pnirjenim uvajalnim kablom v uvajalni lulec
• Uvajalm kabel s plastiCnim pnmeieni''roiico (proksimalni). uvajalni kabel se uporabija za uvajanje (potiskanje) zapirala skozi lulec, 

pn iemer kabel zapiralo drii na meslu med izvleienjein lulca za vsiavnev zapirala Ro6ica m uvajalni kabel se uporabljata ludi za 
izviejenje in'ali ponovno namesliiev zapirala ie se izkaie, da velikosi, lega all razJirilev zapirala m usirezna Rodica se uporabija za 
laiji nadzor smen in sluzi kol uroiicazanadzor sproslitven za lo£evanje(odklop| zapirala od uvajalnega kabla

Hemoatalski venlil Nalagalnik Uvajalni tulec
Slika 2, Zapiralo CeraFlex”  ̂za odpm anenozm dukius in pripomoiek za uvajanje SteerEase^

2 Indikaclje in uporaba

Zapiralo CeraFlex™ za odpm aneriozni dukius je perkvitani, transkatetrski pripomodek za zapiranje pri nekiiurSkem zapiranju odpnega 
anerioznega duklusa I PDA I

Indikacije:
a lioliuki imajo odprii anerioou duktus all pa odpm aneriozm dukius spremija dmge bl^e boleaii srca,
• bolniki leht^o ved kot 6  kg, starosrjeb mesecev alt ved,
• najogi del odprtega anerioznega duklusa je 2 mm all ved

3 Kmitraiiidikitcije:

• bolniki imajo odpm aneriozni duktus, ki je potreberi zapreiivelje bolnlka zaradi drugih anomalij srca.
• bolniki lehiajomanj kot 6  kg alt paje njihovasiaiosi manj kor 6  mesecev.
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• prisomost irombusa na zelenem mesiu vsadin’e aJi dokumenliran dokaa venskega uombuaa v alah, ki btxlo uporabljene za dostop do 
defekia.

• akiivna endokardititna okuiba ah d/uge o ku ^ , ki proizvajaio baklenje,
• iiije bolnikov. uporabljeno za doslop do defekta. ni pnmemo za vsiavljanje usPeznih vehkosn tuica,
»  bolniki s plju(no hipenenzijo, vikjo koi 0.4 Rprlls (razmnie med pljudno m sisiemsko vaskulamo rezisienco), all s pljuino 

vaskulamo rezistenco, veCjo koi S enot Wood

4 Opozorila:

• fe  pnpomoiek zapre ved ko« poloMco luimia pljutne arlenje all ie v«f ko« 3 mm dolime sagajo v pljutno arlenjo, je treba 
pnpomoiek odsiramii

a Bolmki.al«rgiini na nikelj, imajo lahko alergijske reakcije na lapnpomodek
a ZapiraJni aislem za odpni aneriozni duktiis se lahko uporabija le v bolnikmcah, kjer imajo izkuSnje z invazivnim zdravljenjem 

kongenilaliie boleziii яса, uporabljajo pa ga lahko Ic zdravniki, ki so usposobljeni za izviyanje iranskaietrskih lehmk zapiranja 
defeklov

a Zdravniki morajo bill pripravijeni nadelovanje v пщшЬ pnmenh, ki zahlevajo odsiranitevemboliziranih pnpontoCkov, zandi katenh 
pride do kniiOneya hemodmamskega poslabianja Na samem kraju more biti na voijo kiru^ 

a Embolizirariepripomodkeieirebaizvieii po uvsjalm poll znoirai luJca
• Zapiralni sisiem za odpni inenozni duktusje leza enkratno uporabo Ne uporabljale zivova in ne sienlizirajle S titienjem. ponovno 

steniizacijo a)i ponov-no uporabo se lahko poslabkata aJi laiifita arukiuma celoviiost in/ali funkaja. kar l^iko povzrodi nekelene 
reakci)e pn bolmkih Drukba Ufeiech ni odgovoma za neposrokvo ali posleditno Skodo oz sooSke. ki nastanejo s ponovno uporabo 
karere koli koniponenie zapirainega sisiema za odpni aneriozni dukius

a Zapirala za odpni anenozni dukius ne smeie sprosiin t  uvajalnega каЫа, ie pnpomoiek ne usireza defekiu ali (л  polokay pnpomoCka 
ni siabilen Pripomo£ek izviecile v iivajalni lulec in ga znova vstavile Ce poloz^ ke vetkio m zadovoijiv, pnpomoiek popolnoma 
izvlecite in ga zamenjajie z novim

• Prepnkajie se. da je povezava vama, preden nalozite pripomoiek na nalagalnik 
a Pn oieieni sproslitvi pripomotka z uvajalnega kabla pripomotek izvieciie

5 I'revidnosinl ukrepi;

• Take zapiralo za odpni aneriozm dukrus koi tudi pripomoOek za uvijanje SieerEase™ sia le za enkratno uporabo. veljavtKi obdobje 
sierilizBCije pa je navedeno na oznakah. Ne uporabljale znova in ne sienlizirajie

• Po poslopku
о Boimki moryo jemaii usirezno profilakso prod eiidokarditisu 6  mesecev po vsaditvi pnpomodka О morebilnem podaljUnju 

proElakse proti endokardiiisu po 6  mesecih lahko odloi^o zdravniki 
о Perfuzijskoslikanje pljudje irebaopraviti, deje hiltost pretoka vedja koi 3 nvs all Oejesandanbzjrana spremenljivka(2-score| 

enaka - 2  za premer leve plju^ne anenje. 
a Pogojna uporaba z magnerrю resonanco (MR)

Boimka z v-siyenim zapiralom za odpni aneriozm dukius lahko vamo slikaie lakoj ponamestitvi pnpomoika pod naslednjimi pogĉ i 
siatiino magneino polje 3 T ali manj. 

о prosMrskogradienlnomagnetno polje 720 G'cmali manj,
о najveija specin^na hiirosi absorpcije, о kaien so porotali pn MR. s povpretjem za celomo lelo 3 W/kg za IS nunui sllkanja

d p o n i b a :  K i i h n o i l  l u t in m in i i i r e iu i ia i i i 'n e  ( M R )  i t i k e  j e  la h k o  m i ia .  I'e j* o h m iK 'je  i t i k a i y a  v м е т  o b m o i j i i  a l i  v r t h i i i v n i  h l i i i n i  / u l o t a j a  

p r i i m a m i k a  C e  l e l i i e  l u u f i l i  u ( m e k  p n s o m o s i i  p r i i m m o f k a .  b a n e  u k m i I i  i> iH im iiira ti  p a r a m e i r e  z a  m a g n e i n o r e s o n a n f n o  s l ik im ie

• Uporaba pn doloienih populacijah boJmkov
<■ Nosednosi -  laposiavljenosi пшеге in zarodka sevanju zmanjSajte na najmanjio moino mero
4- Dojede matere deprav so bill za la vsadek izvedeni ustiezni preskusi biolokke zdniiljivosti. kolidina iziuknin v maierinem mieku ni 

bila ocenjena

6 Morebiliii neieleni udinki

Vsiavijanje zapiral CeraFlex'*' za odpm aneriozm dukius vkljuduje uporabo siandanbuh interveneijskih lehnik kaletenzacije srea Pn 
mierveneijskih lehmkah kaieienzacije srea se lahko pqavijonaslednji neieleni uimki

■ 0 alergijska reakeija 0- antmije
■> srdna lamponada n^lajanje sirdkov
d* poSkodba sepiuma premik pripomodka
d- poSkodba hvea all slene 2ile ❖ prednjesrea
d- nezadosina zaiesniiev defekta 0 - okuiba
■> disekeija pljudne anenje </■ vrodina

7 l.astnosli izdHka

Zapiralni sinemCeraFlex’̂  za odpni aneriozru dukius jenavoijo sapecirikaciianu iz le labele (Tabela I).
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Spet. ФО/шш ФР2/ШШ 4>DI/mm 17mm Priporodcni priponiodki za vslavljanje
Zaplrala CeraFlea'^za odprli ai leiioziii dukius Pripomodki za uvajanje SleerEaset'i

LT-PDAf-0406 10 6 SFP6F-f
LT-PDAf-D608 12 8 SFPTF-f
LT-PDAf-0810 14 10 SFPTF-f
LT-POAf-1012 16 12 10 SFP8F-f
LT-PDAf-l2l4 20 14 12 SFP9F-f
LT-PDAM4I6 22 16 14 8 SFP9F-F
LT-PDAf-l6 l 8 24 18 16 8 SFPlOF-f
LT-PDAf-1820 26 20 18 9 SFP12F-F
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFP14F-f

Slika 3. Zapiralo CeraFlex™ za odpm artenozm dukius

S Navodila za uporabo

a Izvediie ruiinsko desno kaieterizacijo srca
a Uporabiteangiografijo, daizmenie velikosi srdnega deFiikia Zaizvajanje angiografije odpnega arlenoznegaduktusaslana voijo dve 

moinosQ Prva je uvajanje \4jdilne zice za zamenjavo skozi dukius in mimo zavitega kateira (pigtail) s stranskimi luknjami v 
povezavi. Izvediie biplanami angiogram in poskrbiie zaneprepusmosiodpnega artenoznega duktusa. Drugamoinostje, da potisnele 
zavili kaieier (pigtail) v proksimalm del descendentne aone prek femoralne anerije in izvedeie biplanarni angiogram in jioskrbile za 
neprepusmosiodpnegaanerioznega duktusa Z angiograrijo izmerile velikosi duklusa lako na pljudnem deiu kol ludi na aomem delu 
duktusa

• fzbente zapiralo primeme velikosi! [zbeme zapiralo CeraFlex^” za odpm апепогш dukius glede na najmanjSi izmerjeni premer v 
odpnem anenoznem duklusu Pnporodljivo je, da izberele pripomodek. kaierega manjSi del je najmsij 2 mm vedji kot najoiji del 
odpnega artenoznega duklusa.

• Uvedite vodiino ztco za zamenjavo s premerom 0.038 paica in konico v obliki drke J
• Pripomodek za razSiriiev in lulec izperile s fizioloSko raziopino. паю pa vsiavile prijjomodek za razSiritev v uvajalni lulec in pnvijie 

malico objemke, da zagorovile irdno pridvrsiiiev pnpomodka za rarSintev v uvajalm tulec Uvajalni tulec s ptipomodkom za 
raz îniev vsiavile dez iico za zamenjavo skozi pljudno anerijo v aono m namesiile tulec v descendentno aoito med izviedenjem 
pnpomodka zaiazSiniev

• Nalagalnik pnvijte v smen umega kazaica na hemostaiski ventil, dokler se ne ustavi, in preverite, all je povezava zanesljiva
• Za spiranje hemosiatskega ventila m nalagalnika iiporabiie fizioloSko raztopino iz petelindka, pri demer mora biii konica naJagalnika 

jxitopljena v  fiziolodko raztopino
• Pazljivo prevenie povezavo med zapiralom in uvajainini kablom (glejie sliko 4) Pripomodek m nalagalnik polopiie v fizioloSko 

raztopino m s sunkoviiim gibom potegnile zapiralo CeraFlex™ zaodpm arlenozni duktus v nalagalnik (glejie sliko S)
• Tesmim ovoj hemosiatskega veniila usirezno zasukajte (glejie sliko 61, паю pa vedkrai pniisniie in povlecile, da se prepndaie, aJi je 

napetost ustrezna.

Opozoiilo:
(̂ e je lesniini ovo] pivmotno privil, bosle kabel poHvali s leiavo, f  e je tesnilni ovoj prenialo privit, lahko piide do zradne 
enibolije.

0 iz peielindka nalagalnika injicirajte sientno hepannizirano fizioloiko raztopino, da iz nalagalnika odscraniie zrak

S to v e n S 6 n a
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Slika 4.Slikovna ponazontev zapiralne^a sislema CeraFlex™ za odprn anenozni dukius

Slika S. Slikovna ponazomev iiama^anja pnpomoika 
vnalagalnik

Tesmlnl ovo|hemostalskega ventka Nalagalnik

Slika 6.Slikovna ponazontev phirievanja lesnilnega ovoja na hemosiaiskem 
veniilu V smen umega kazaica

• Iz nalajjaJnika naj iztaka stenina heparinizirana fiziololka raziopina. da iz njega odsttanile zrak. Nalagalnik isiotasno n«ino vsiavite 
V hemosiaiski ventil uvajalnega tulca. dokler se ne zausiavi, паю pa pnvijte malico objemke nalagalnika Zapiralo vsiaviie v 
descendenino aoho z uvajaimm kablom brez kakr$nega koli sukanja Pn vslavijanju pnpomoika nalagaliiika n« odsiraiiilc iz 
iivajaliiega tulca.

OpozQiilo:
je pi'i vstavijanju priponiocka v tiaiagaliiikii in iivajainem lulcu zrak. pride do zra(ne embolije. ^e pii vslavijanju pripumolka

nalagalnik odsiranile od uvajalitega tulca, lahko prav tako pride do zi-a{ne embolije,

0 Nameslite le zadrlevalno ploSiico in )0 irdno povieciie ob usije odpnega an îoznega duklusa To lahko opazujeie s fluoroskopijo ali 
pa jasno obcuiile koi cukanje v sinhromji s pulziranjem aoDe Polozaj pripomoika je poiijen s ponavijammi angiogrami v aortl z 
zaviiim kaietrom (pigtail). PnpomoCek lahko pnlagajaie, dokler ni zadrzevalna plo^icadobro name§iena na ustju Izviecile uvajalni 
lulec m vamo vsiavite cilindri£ni del pnpomo£ka v odprti artenozni duktus, medtem ко sprozaie rahio napeiosi

0 Z aoriograrijo poirdite pravilen polozaj pnpomoika. Ce polozaj ni zadovoljlv, stabilizirajte uvajalni lulec in viecite uvajalni kabel, 
dokler ni pripomotek popolnoma v culcu. Lahko sprememie njegov poloiaj in ga vstavite all pa ga popolnoma odstranite iz bolnika

Opozorilo:
Pri IzvIeFeiijii zapirala v uvajalni lulec vlecile uvajalni kabel nazaj in ne poliskajle uvajalnega lulca. V  naspi'otnem primeru lahko
koiiica zapiraln oslaiie zunaj uvajalnega lulca, kar oneniogoa ponovno vsiavijanje zapirala v uvajalni lulec.

• Sprostile pnpomoiek, ко je v ustreznem polozaju Za sprosliiev pnpomotka prilismte modn gumb in lulec pomaknite nazaj, pn 
cemer morale §e vedno dritall otaninl gumb.

• Z uvajalnim tulcem se dolaknile sliiiSSa zapirala. паю pa neino izviecile kabel, dokler se ne loSi od zapirala. Na koncu odsiranile 
uvajalni kabel in uvajalni lulec izboimka (Glqte slika 7|

о Ponoviie aorlografijo

Uvajalni kaDel
Matica oDJemiie

Zapiralo

' /
Hemosiaiski venlit Nalagalnik Uvajalni lulec

Slika 7. SI ikovna ponazomev odkiopa zapirala

I Priiisnilegumbzazaklep, kol ka2e puSNca pri(T) (gumbjeoranbie barve); 
2.Premaknile krmilni gumb, kot kaze puSCica pn (T) (gumb je modre barve).

Opozorilo:
Piipoiiio^ek odsiranile, 6e ve{ kot i  mm dolzliie segajo v pljiiFno aiierijo ali t t  prijHiinojek zapira vei kol polovico lunina leve 
pljuDneailerije. Pri vpralijivib primerili izvedile TTE pi-ed odklopom priponiocka z doplersko meiitvijo hilrosli preloka v levi
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pljiiciii xrtenji. Piipotiioiek oilsli niiile, i e  j« prtlok v levi pljii(ni arteriji veCji kot ЗЛ ni/s (all vc{ji kot 7S %  hili-osli leve plju îte 
arteiijc prcd kaietemacijosixa).

( ^ p o n th f t

C e  p n j io m i iC e k  n e  u s n e z a  J e f e k l u  a h  Л -j e  / l o l u i a j  p r i i x m io t 'k a  m r s m b ile n .  p n /H in io d k a  i k  s m e ie  s i> ro s iili г  m v j a l n e g a  к а Ы а  P n iw n w C e k  

(limy V lu l e c  i n  g a  z m n - a  v s ia y h e .  C e  Sc ivi/jio miYe z a d o v o ip n ,  p n p o m o i e k i i o p o l n o m a i z v i e c h e  i n  j f a z a n i e n i a j i e  г»«лтш

C e s e  z a p i m l n  C e r a h ' k r "  m e d n a l a g a n i e m  lo ^ i  o J  m a j a l n e ^  k a h la .  g a n e  i tw r e i e  u i> orab iii, z a i o g a  m o r a le  z a v r e d i .

9 Po paslopku

• Vse bolnike mcprate preknoii obdrbli naopazovaiiju
• Terapija 2 amibioiiki
• Ponovna preiskava s TTE 24 ur pred odpusiom

10 Datum izitka v«ljavnoati

Zapiralo CeraFlex™ za odprti artenozni dukius in pnpomoiek za uv^anje SteerEase™ sia sterilizirana z etilen oksidom. Rok uporabnosti 
je naveden na oznaki Datum izdelave m datum тока uporaba sia navedena na oznaki. Ne uporabljajle pripomofka. ki mu je potekla 
veljavnosi.

11 kmbalaia in oznaka

Zapiralm sistemi CeraFlex™ zaodpni aneriozni duktus so dobavljem stenlni. Zapiralo CeraFlex™ za odpm arteriozni dukius je vnaprej 
povezano z uvajaimm kabtom prek zanke m vnaprej seslavljoio z naiagalnikom in hemostatskim vennlom. Tulec in pripomodek za 
raziiriiev sia zapakirana loierro Vsebma embalabe je navedena v Tabeli 2.

Tabela 2. Vsebma pakiranja zapiralnih sisiemov za odpm artenozni duktus

Enibalaza Zapiraini sastemi CeraFIext** za odprti arteriozni duktus
Zipirala CeraFleit'* za odpiti arteriozni dukPis Pripoinoiki za uvajanje SteerEase^”

Vsebina zapiralo za odpm artenozni dukius. 
uvajalni kabel.naJagalnik inhemosiaiski venlil

uviyalm tulec in pripomoi^ za 
raziintev

Priponioiek za odpm artenozni duktus je pnirjen in zavarovan na pladnju PETG ter zapeiaten v nolranjo in zunanjo vretko iz 
Tyveka/folije. na kateri sta pntijena oznaka in indikator sterilizscije Izdelek je stenliziran 2 etilen oksidom inje v Skatli skupaj 2 navodili 
za uporabo, kartico za bolnika, obrazcem za povratne intoiinacije siranke in poirdilom о skladnosti Na Skatio je pntijena zunanja oznaka

Uvajalni lulec in priponioiek za razlinlev pnpomoikaza iivajanje SleerEase'™ sia pntijena m zaiiitenanaploiii ter zapeiatena v dve 
dializiii vreiki, na kateri sia prilrjena oznaka in indikator sienlizacije. Izdelek je stenliziran mje vSkatli skupaj z navodili za uporabo. 
obrazcem za povralne informacije siranke m poirdilom 0 skladnosli. Na ikalloje pntrjena oznaka
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Opis uredaji

CeraFlex"* sisiemi za zaivvanje oivorenog dukius adenozusa (.paient duclus anenosis~, odn PDA) ukljufiyuci CtraFlex’'* okluder ы  

PDA I SteerEase” * u\odnik CenFlex'^ okluder za PDA predaavija perkutani Ranskaielerdu uredaj za zalvaranje. predviden za nehiruriko 
zaivaranje derekata otvorenog dukius anenozusa. Uredaj se sasloji od mrehce ispletene od nilinolske b e e  koji je zagrejana i postavljena 
lakodase proiin uobliku slova T Disk nastram aorie diz^niran jeda dr2i pnkijutak nagriicu dukius artenozusa dok se pojasproiiruje da 
bi ija popumo i zalvorio PTFE niembranaje zaSivena unuiar diska porrtocu n^lonskog konca na strani аоПе, a dve PIPE membrane su 
idivene unuiar pojasa da bi doprmele btokadi abnormalnag taka krvi iz aorte u plucnu aneriju. Sve mecalne sirukture oblozene su 
biokeramiikim slojem (ilamjum niinda (TIN) (pnmenjuje se pomocu lehnologije vakuumskog deponovanja plazme) radi efikasnog 
smanjivanja oslobadanja jona nikla и krv i okolna tkiva kako bi se ubiakila trombogenosi uredaja i ubrzao rasi endoielijalnih celija na 
povrSmi uredaja.

Slika I. CeraFlex'” okluder za PDA

CeiaMex™ sistem za zvsaranje PDA sadrb okludei za PDA. sajlu za plasiranje, pimjad. hemosiaiski venol. navlaku i dilatator Sistem
Ipogledajte sliku I i siiku 2) se sasloji od sledeceg
• Okluder za PDA Uredaj za zalvaranje PDA. CeraFlext^ okluder za PDA je omtom povezan sa sajlom za plastranje kioz otvore. 

CeraFlex*  ̂okluder za PDA je unapred monltran na sajlu za plasiranje
• Navlaka Navlaka se korisli za pomeranje uredaja unapred u odgovarAiuci рЫо2ц.
• Dilatator: Dilatator se konsii za olakiavanje prodiranja u ikiva i zidove krvnih sudova
e iremostaiski ventil Hemosiaiski venlil na proksimalnom kraju navlake svodi krvarenje na miniinuni Bodm poll sa savitijivom 

produ2nom cevi i zauslavnim veniilom konsti se zaispiranje sistema
a Punjai. Punjab se konsii zauvodenjeokluderapovezanog sasajlom za plasiranje u navlaku.
• Sajia za plasiranje sa plaslibnom siegom.'ru£icom (proksimaino) Sajlt za plasiranje konsti se za pomeranje (guranje) okluden 

unapred kroz navlaku i drii ga nepomibnim dok se navlaka povlsii unazad kako bi se okluder pnmenio Ru2ica i s^It za plasiranje 
ukode se korisie za izviafenje uili premeitanje okludera ukoliko su veliima. polokaj ili $irenje okludera nezadovoljav«|uci. Ruiica se 
koriso za lakSu konlrolu usmeravanja i sluii kao _ru£ica za konirotu oslobadanja' pnlikom odv^anji (oslobadanjal okludera od s^le 
za plasiranje

Plasli^ni
slega/rudica SajIa za plasiranje , 4 ,

\  Zi1ezn« m«tica — ,
•; \  /  OkJuiJer

...

HemostalakIvenU Punjad Navlaka
Slika 2. CeraFlex™ okluder za PDA i SieerEase™ uvodnik

2 Indikacije i upotreba

CeraFlex"* okluder za PD.A je petkulam iranskaieterski uredaj za zalvaranje koji je predviden za nehiruriko zacveranje orvorenog dukius 
anenozusa (PDA).

Indikacije:
a pacijemi imaju PDA ili FDA pracen drugim blagim srianim oboljenjem
a pacijemi imaju lelesnu lekmu vecu od 6 kg I stan su 6 meseci i viSe
a najub deo PDA je 2 mm ill veci

J  Koniraindikacije:

a pacijenn imaju PDA koji je od bvome vainosti za pacijenia. usied posiojanja drugih srianih anomalija 
a pacijenli imaju lelesnu leiinu manju od 6 kg i mladi su od 6 meseci
a prisusivo tromba na predvidenom mestu implamacije ill dokumentovani dokaz venskog tromba u krvnim sudovima kroz kpje se 

ostvaruje pnstup defektu
a aklivni endokardilis ili druge mfekcije koje proizvode baktenju
a vaskulalurapacijenia, kroz koju seprisiupa defektu, nije adekvatna za smeiianje navlake odgovarajuce veliime
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• pacijenli sa plucnom hipenenzjjom vecomod 0.4 Rp/Ks ili sapiucmm vaskulamimotpotom vecim od 8 Woodjedinica

4 (ipazoraiija:

• Uredaj treba da se izvadi ako blokita viSe od po)a lumena lave pluciie artenje ill ako se duana veca od 3 mm proieie u plucnu 
anenju

• Pacijenii alergibni na mkl mogu da imajualergijsku reakcijuna ovâ  uredaj.
• Sisiem za zalvaranje PDA sme da se kotisli iskijubivo u bolmcama koje imaju iskusiva sa invazivriim lebenjem kongenilaJmh srfanih 

oboljenja i smeju da ga konsiejedino lekan koji su obubeni za transkaieierske lebnike zarvaranjadefekata
a Lekan moraju da budu pnpremljem za rekavanje hilmh slufajeva koji zahtevaju vadenje embolizovanih uredaja koji dovode do 

knti£ne bemodinaniiike ugroienosli Izmedu osialog, lu zna£i dahirurg mora da bude na raspalaganjuuustanovi
• Embolizovani uredaji se moraju izvuci preko puianjeza piasiranje uokviru navlake.
• Sisreiii za zarvaranje PDA predviden je samo zajednokramu upotrebu. Nije za ponovnu igxitrebu ili sierilizaciju fidcenje, jxinovna 

sierilizacija ill ponovna upoir^ mogu da dovedu do naru&avanja ill gubilka siruklumog iniegriieta i/ili funkcije. kao ■ do neZeljenth 
reakcija kod pacijenaia LiFetech nece bin odgovoran ni za kakvu direktnu ill posledidnu Sietu ili troikove koji su posledica ponovne 
upoirebe bilo koje od komponenn sistema za zatvaranje PDA.

• Okluder za PDA ne Ireba otpû rali sa sajle za piasiranje ako uredaj ne odgovara defektu ili ako je poloiaj uredaja nest^ilan Uvucite 
uredaj u navlaku uvodmkai ponovo gapnmenile Akoje polozaj i daljenezadovoljavaju ,̂ upotpiaiosli izvucile uredaj i zamenite ga 
novim

• Provenie da li je veza Cvrsia pre iiego £io posiaviie uredaj u punjab
• Izvuciie uredaj kada je njegovo oslobadanje sa sajle za piasiranje otezano

5 Mere predosti'oznosti:

• Okluder za PDA i SleerEase'^ uvodnik predvideni su same za jednokramii upoirebu, a vazeci penod sterilnosii naznaben je na 
nalepnicama. Nije za ponovnu upoirebu ill srerilizaciju

• Posiupak nakon implanliranja
о Pacijenti ireba da uzimaju odgovar^ucu profilaksu za endokardiiis u irajanju od 6  meseci nakon implantacije uredaja. Lekari 

mogu dadonesuodlukuoiome da li treba nastavin sa profilaksom za endokardiiis nakon isieka 6  meseci 
о Skemranje perfuzije pluca treba obaviii ako je brzma proioka veca od 3 m's ill ako Z  vreckiost iztxjsi -2 za preJnik leve plucne 

artenje
• L'slovno bezbedno za MR

Pacijenisa implannranim oktudenma za PDA moie se bezbedno skemrali odmah nakon postavjjanja uredaja pod sledecim usiovima 
0 siaiibko magnemo jxilje od 3 T ili manje 
о magnemo polje prostomog gradijenia od 720 G/cm ill manje
0  makstmalnaprosebna speciPibna slopa apsorpcije (S.AR) za celo leio, koju prijavijuje MR sisiem od 3 Wdig lokom 15 minula 

skeniranja

У а р о т е п а :  K m l i i c l  M R  s m m k a  m o i e  h i i i  t i g m i e n  a k o  s e  o h la s l  s k e n i r a n ja  n a l a i i  ii  i s l o /  o b la s i i  k a o  u r e A t j  i l i  r e la i i v n o  b h z i i  / l o l o i a / a  

u r e i i i j t i  Z h o g u i g a j e  iieo p h o < /n n  i /a  s e  i ‘a r a i i i e i r i  M R  s n im o n /a  o j i im i i z u i i i  z i i  p r i s u s i v o  o w g  u r e d a ja .

• KonScenje za posebne populacije
« Trudnice -  poirebno je obralili paznju na lo da se izlaganje majke i fetusa zrabenju svede na minimum.

Dojilje -  lako su spiovedena odgovarajuca lesliranja biokompaiibilnosii za ovaj uredaj za implanliranje, nisu obâ ’ljene kvantiiaiivne 
procene pnsustva ispiraka u nileku dojiija

b Poieiicijalnl iiezeljeni dogadaji

Posiavijanje CeraFlex^ okludera za PDA podrazumeva upoirebu siandardnih iniervennuh lehmka kateienzacije srea. Usied lehnika 
miervenme kaieienzacije srea moze doci dosiedecih neieljenlh dogad^a

■> alergijska reakcija <r aritmjje
■> tampon ada srea «• formiranje iromba

cepanjeseptuma ❖ pomeranje uredaja
povreda nerva ill zida krvnog suda ❖ srbana perfbraeija

<> nepoipuno zapiivanje defekia <- mfekeija
disekeija plucne artenje <- groznica

IIS S r p s k j
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'' Osobine pi'oizvoda

CeraFlex'’” sisiem zazaivaranje PDA dostupan je uzspeciflkacije iz sledecetabele((abelH 1)

ТаЬеЫ I. Lisia doslupmh oklitdera za PDA i preponiiemh uvodnika
Spec, 4>D/mm <bD2/mm 4>DI/mm 1.2 mm Preporudeni uvodnici

CeiaFI«»*“ okluderi za PDA SleerEaset*' uvodnici
LT-PDAr-0406 10 SH>6F-f
I.T-PDAf-0008 12 SFP7F-f
LT-PDAf-0810 Ы 10 7 SFP7F-f
LT-PDAM0I2 16 12 10 7 SFP8F-r
LT-PDAM2I4 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-U16 22 16 14 8 SFP9F-f
LT-PDAf-1618 24 18 16 8 SFPIOF-f
l.T-PDAf-1820 26 20 IS 9 SFPI2F-f
l.T-PDAf-2022 28 22 20 9 SFP12F-f
LT-PDAf-222-l 30 24 22 10 SFPI4F-f

SlilaJ.CeraRex okluderzaPDA

8  lipulslva za upalrebu

• IzvTiite kaleierizaciju desnog srca na ruimski natin
• Velitinu defektasrca odredilepomocu angiogtafije Posioje dvanatina zaizvrSavanjeangiogtafije olvorenog duktus artenozusa. Ptvi 

je da se uvede vodi£-zica za zamenu kmz diiktua i provude pigtail kaieier sa bodmm otvorima u proiaz Napcaviie angiogram u dve 
ravm da bisie zaiammli PDA Druga opcija je da provutele pigtail kateter u proksimalnij silaznu aortu preko femoralne anerije i 
napraviie angiogram u dve ravm da biste zaiammli PDA Tokom angiografije izmenle dukiainu velifinu na plucnom i na aormom 
kraju dukiusa.

• Izaberite okluder odgovaraiuce velidme Izabente СегаПех^“ okluder za PDA naosnovunajmanjeg pretnikakoji je izmeren u PDA. 
Preporudujese da izabereie uredaj diji je manji kraj bar 2 mm veci odnajuzegdela PDA

• Uvediie zaroensku vodiC-iicu sa vrhom u obliku slova J od 0.038 mda.
• Isperile dilatator i navlaku t’lzioloSkim rastvorom, a zatim umeimte dilatator u navlaku. pntegnite zateztiu maiicu da btsie bill sigumi 

da je dilatator dobro pridvrScen za navlaku Pomer t̂e navlaku us’odmka sa dilaiatorom unapred preko iice za zam«iu kroz plucnu 
anenju u aonu i posiavite navlaku u silaznu aonudok izvladitedilatator

• Kavijte puiijad na hemosiaiskl ventil u smeru kazaljke na satu sve dok se ne zausravi, a zatim proveriie da li je dobro pridvricen.
» Ubrizgajte fizioloSki rastvor kroz zaustavm ventil kako biste isprali hemostatski ventil i punjad. a istovremeno driite vrb punjada 

uronjen u fizioloSki rastvor
• Pailjivo proverite vezu izmedu okludera i sajle za plasiranje (pogledajte sliku ••) Potopite uredaj i punjad u fizioloSki rastvor i 

uvucite CeraRext'i okluder za PDA u punjad btzim pokretom trzanja (pogledajte sliku 5).
• Uvmite zaptivni poklopac hemosiatskog veniila do odgovarajuceg stepena (pogledajte sliku 6 |, a zatim vide pula gumiie i povuciie 

kako biste se uverili da je zaiegnuiosi odgovarajuca.

Upo2Dr«(ije:
llkoliko je zaptivni pokJopacpi eviSe stegnul, guraiije sajle de bili olezano. .4edutim, ako Je zaptivni poklopac nedovoijno 
zategnul, posloji rizik od naslaiika vazdiiSne enibolije.

• Lfbnzgajte sterilni heparmizovam fiztoloSki rastvor iz zaustavnog ventila punjada kako bi se uklomo vazduh iz punjada
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Zaustavni ventii

Hemosiatski ventil Punjai

Slika 4.llusiracija СегаЯех'** sistema okludera za PDA
c i— -

Slika 5. Ilustracija ubacivanja uredaja u punja£

Zapown poktopac P am oaM akog vao lila  ^ jn ja £

Slika 6. Ilusiracija zavnanja zapn îKig poklopca hemostatskog vennia u 
smeru kazaljke na salu

• Pustile da sienim tiepannizovani fiziolaSki rasivor slobodno islide iz pinja£a kako bi se uklonio vazduh iz punja£a Istovremeno, 
nekno ubaciie punjai u hemosTatski venlil navlake do кгца, a zaiim stegmte zaieznu maticu punjaia Pomerajle okluder unapred u 
silaziiu aortu putetn sajle za plasiranje bez rotacije uklanjHjlc puiijai! iz navlake dak pome tale iirednj uiiapreil.

lipazorenje:
I ’kolike iiiia vazduba u punjaiu i navlaci ptilikom pomerania uredaja unapred, do î ce do nasianka vazduin* embolije. Ukoliko и
punjaif izvadi iz navlake dok se uredaj pontera unapred, lakode posioji rizik od naslanka vazduinc embolije.

• Pnmenile samo ivku za zadriavanje i ivrsio povucite za griic PDA Ovo moke da se posmaira pod fluoroskopijom ill mozejasno da 
se oseti kao (rzanje uskladeno sa pulsiranjem aone PoloZaj ured^a potvrduje se ponovljoiim angiogramima u aoni pomocu pigtail 
kaieiera L'rediy moke da se pnlagodava dok je ivica za zadriavanje dobro postavijena na ^ icu  Povuciie navlaku za plasiran̂ e i 
£vrsto pnmenile cdindntm d«o uredaja u otvorem duktus anenozus pnmenjujuci bla|,>o zaiezanje

о Izvriile aonografiju da bisie se uvenli u odgovarajuci polokaj uredaja Ukoliko polozaj nije zadovotjavajuci, srabilizujte navlaku i 
povlaPile sajlu za plasiranje dok se uredaj u potpunosli ne nade uiiular navlake Moguce mu je promenili polokaj i primeniti ga ill u 
polpunosli izv'adili iz lela pacijenta

Upozorenje:
Kada povlacile okluder tiazad u navlaku, vueiie sajlu za plasiranje i nemojic guriti navlaku. II suprolnom, vrb okluderamoze da sc
zaglavi van navlake, u kom slufnjii okluder ne nioze da se vrali u navlaku.

0 Oslobodiie uredig kada zauzme odgovarajuci polozaj Da bisie oslobodili uredaj, pntismie plavo dugme ■ pomenre ga unazad, dok 
isiovremeno drkile pmisnulo narandkaslo dugme

0 Drkile navlaku lako da dodtruje ivoriSie okludera, a zatim pakijivo povlaiile sajlu dok se ne odvoji od okludera Na kr^u, izvadile 
s^lu za plasiranje I navlaku iziela pacijenia (Pogledajle sliku 7)

о Ponovite aonografiju

Sdjia za 
piasirei^e Zaiezna matica

Okluder

Hemostatski ventil Purged Naviaka

Slika 7. Ilusiracija oslobadanja okludera

1 Prilisak na dugme za pri6vrlcivanje kao ilo pakazuje srrelica(i) (bojadugmeia je narandkasia);
2 Pumeranje konirolnogdugmela kao Siopokazuje srrelica® ibojadugmelajeplava).

ilpozorenje:
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Iiv jd ilt  uredaj ako t t  viit od 3 mm prolric м pluciiu arteriju iii ako uiTdaj blokira viia od p«U luimna In e  plu^ne arteiHjr. U 
sumiiji\im »Ui(ajeviR>a. izvrjite 1 T b  piv oslobadanja urrdaja iiz dopltrska mefrnjc brzinc prolaka lo'c plu(ne ail«ri)(. Drvdaj 
treba izvailili яко j« proiok ii kvoj pliiinoj aiioriji vc^i od 3.0 (Hi vc^i od 7 S 4  biTinc ЬРЛ pro katelti-izacijesrca).

. \ a p i m i e m i

U r g j a j n e  i r t h i i  lU iH iiiM i s a  s a j l e  г а  f i / t n i n u i j t  n i o o n n e  o J g o m r a J e / e k i H l I i a k o j e  n / e g o v  p o h t a j  n t s i a b i l t m .  I z v u c i l e  i t r r J u j  i i n a v l a t u  

ш'ш/шЗа I  iH M k n v  g o  p r i m e m i e  A k o  i k i s l a A / a n j c  i  J o l j e  n i j e  l a J o m l / t n o j u ^ .  ii  p o < p tm o s ii  i z w c i l e  u r t J o j  i  г а т е т к  g o  n o x im

t ' k o h i o s e  C e r a F l e x '“ o k l i i J e r i o k o m p o s i a v l i o n j a  и p i m j a d  o U m p  o J s a j l e  ю p la s i r a n ie .  n e m o / l e g o  k o n s n u  i i a a r e  g o

9  Posliipak nakoii implanliraiija

• Svi pacijenli (reba da osianu (okom jedne naci pod nadzorom
• Terapija anlibioiicima
• Pono\ite TTE progled 24 saia pre otpuSiaiija

10 Datum iitcka

CeraFloK'”  okluder zaPDA i SleerEase™ uvodmk sienli&am suelden«)ksidam Vek trajanjaje oznaien nanalepnici. Datum protzvxxJnje i 
rok irajaaja navedeni su na па1ертис1 Ntniojle upoirebljavali proizvod kojemje isiekao rok irajanja

11 Pakovaiijo i nalepnita

CeraFlex^'' sisiemi za zaivaranje PDA i!poriiCu)u se stenim CeraPlex'” okluder za PDA je unapred povezan sa sa(lom za plasiranje 
potnocu omCe i unapred je momiran sa punjatem i hemosiaiskim venlilom Navlaka i dilatator se (tak^u zasebno Sadrkaj pakovanja je 
pnkazait u labeli 2.

Tabela 2. Sadriaj pakoxanja sistema za zarvaranje PDA

Pakovanje
C era  Flea*** sitie in i zaza tva rau ije  PDA

C eraF le i** ' ok luderi za PDA Steei'Easc^'* uvodnici

Sadrkaj
okluder za PDA,
sajia za plasiranje.punjai i hentosiaiski veniil

navlaka I dilatator

Okluder za POAje fiksiran i zaincen u Pt-TG posudi, a zanm je zapti ven u unulra^ju i spdjainju kesuodTyvek rolije/filma, na kojima se 
nalaze nalepnica i indjkaior slenlizacije Proizvod je sierilisan gasom etileri4>ksidom ■ upakovan u kutiju sa uputstvima za upoirebu. 
kanicom za pacijenia. obrascem za povrame inrormacijeklijenia i sertifikatom о uskladenoso Nakutiji senalaaspoljainja nalepnica

Navlaka i dilatator SleerBase™ uvodiika su flksirani i zaSocem naplastiinoj labli, a zalim zapliveni udvekesezaslerilizaciju. nakojima 
se nalaze nalepnica i indikaior sierilizacije. Proizvod je sierilisan i upakovan zajedno sa upulstvima za upotrebu, obrascem za povralne 
mformacijeklijemai senifikaiom о uskladeitosii Na kutiji se nalazi nalepnica.
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Beskrivniiig av t J ih « le n

CetaFlex™ PD.A-sluimngss>-siemen (for oppeisilende ducius anenosus) mklusive CwaFlex™ PDA-ockluderate och 
SieerEase^-mtroducetCeraFlex^ PDA-ockluderaren ar en peikuian kaieierburen ockluderande enhet fbr icke^kinirgiak slutning av 
Opp«ls(iende duclis anenosus-derekler Enheien besikr av e« knui«l n iiin o llrii^  som har uppheitais och siallls in p i an expandera lill en 
T-form Skivan p i aoiiasidan » i  uiformad fbr an hilla komakien vid mynningen av duchis anenosus, medan midjan expanderar for an lylla 
och (appa del En PTFE-membran ar syR inne i akivan med nylonirid pi aortasidan och tvi PTFE-membran ar sydda nine i midjan (br an 
lijalpa nil an Ыоскега da onormala blodFlodd frin aortan in i lunganaren. Alla meiallsiruklurer ar plaierade med en biokeramisk 
belaggmng med lilannilnd (TiN) (appliceras med hjalp av vakiiumplasmadeponenngsieknikl, for an effekiivt minska frisinningen av 
nickelyoner i blodel och omgivande vavnader for an forebygga irombogemciiel av enhelen och piskynda endotelcelllillvaxi p i ytan av 
enheien

Mefnoran

Figur I. CeraFlex''** PRA-ockluderare

CeraFlex'”  PDA-sliitiimgssysiem besiir av PDA-ockluderare, mformgskabel, laddare. hemoslasvenlil, skida och dilaialor Sysiemet (se
Figur I och Figur 2) be$lir av
• PDA-ockludeiare en enhet fbr sluining av PDA CeraFlex'** PDA-ockluderaren Ir kopplad till infonngskabeln med en 

ogleanalulning genom hilen. CeraFlex'“ POA-ockluderarens mforingskabel ir  redan monterad
• Skida skidan anvanda Гос mforandeavenheten till lamplig plats
• Dilatator dilaiaiom anvands for an underlatia penenation av vavnader och kirivagg
• Hemosiasvemil: hemosiaaveniilen i den proximala anden av skidan mmimerar blodning. Sidoporten med det flexibla 

lotlingningsrorei och avaiingningskranen anvinds for an spola aystemet
a Laddare: laddaren anvands №r art fora in ockluderaren med den analuina infonngskabeln i skidan
• infonngskabel med plasiskruvsiadhandlag (proximal) mfocingskabein anvands for an fbra in (пуска) ockluderaren genom skidan 

genom an hilla den pi plais medan skidan dras iillbaka fbr an placera ockluderaren Handi^et och inf&ringskabein anvands ocksi 
for an la ul och/eller Лупа ockluderaren om slorleken. laget eller expandermgen av ockluderaren inie ir  nllfredssiillande. liandlaget 
anvands for an underliiu riktningsstyrning och fungerar som frigonngshandlag for all koppta borl (frtgOra) ockluderaren frin 
inforingskabeln.

h and ljg

HemoatatvenU Laddare Skida

Figur 2. CeraFlex'** PDA-ockludertrsystem och SteerEase' -̂introducer

2 Indikaliouer och anvandning

CeraFlex'^ PDA-ockItideraren ar en perkuian kaieierburen sliimmgsenhet for icke-kirurgisk slutning av Oppeisiiende ductus 
aneriosus-defekter (PDA)

InJikatjoiier:
a Paiienier som har PDA eller PDA i samband med andra Imdnga hjansjukdomir. 
a Paiienier som viger mer an 6 kg och ar mmst 6 minader gamla, 
a Den smalasie delen av PDA ar 2 mm eller siOtre

3 Konlraindikitioiiei':

a Paiienier med PDA som behovs paiieniernas Overlevnad p i grund av andra hjananomalier,
a Paiienier som vager mindre an 6 kg eller ar mirxlre 6 minader gamla.
a Forekomsi av blodproppar vid den ax'sedda platsen (Or implaniai. eller dokumenierade lecken pi venOs blodpropp i karl genom vilka 

(illging tilldefekien flb.
a Akiiv endokardii eller andra infektioner med bakierielillvaxi.
a Patienikarl. genom vilka (illging till defekten mie ar tillricklig fbr all lampligskidstorlek ska kunnaanvandas,
122 Svenska
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• Patiemer med pulmoneli hypertension ho^e an 0,4 RpH dier med puimonell vaskullx resistans p i mer an 8 woods-enbeier

4 V a riiin fa r:

• Enheien ska las bort om mer In halfien av den vanstra lungartarlumen hindras av enheien, eller om mer an 3 mm lanijd siracker sig in 
I luiigartiren

• Palienier som ar allergiska mot nickel kan drabbas av allergiska reaklioner mol denna enhei.
• PDA-sliimingssysieinen fir endasi anvandas pisjukhus som har erfarenhel av invasiv behandlint; av medfoddahjanfel. och av likare 

som ar ulbildade ■ kaieterbuien slummtpiekmk av defekier
a Lakare misie vara fbrberedda pi an haniera nodfall som kraver avla^snande av emboliserade enheier som resulierar i knnskt 

forsamrad hemodynamik Della iimebar an en kirurg miste finnas pi plais 
Ф Emboliserade enheier misiedras lillbaka viamformgsspirei muii en skida
• PDA-slutmngssysiemei ar endasi fbr engingsbruk F ir  mte lieranvandas efier omsieriliseras Smikluretl imegmei och/elier funklion 

kan forsamras eller fbrloras genom rengonng, omsierilisering eller iieranvandning och kan orsaka biverknmgar Lifeiech ansvarar 
line for nigra direkia eller indirekla skador eller kosniader till foljd av iieranvandning av nigon av komponeniema i 
PDA-slulningssyslemei

• PDA-ockluderaren ska inie fngoras ftln infonngskabein om enheien inie stammer med defekien eller om enhetens lige ar osakert 
Dra lillbaka enheien i infonngsskidan odi placera den igen Om placenngen fortfarande inie ar lillfredsstallande drar du ollbaka 
enheien och byier ui den mot en ny

• KonirollerB all anslumingot ar saker innan du saner enheien i laddaren
• Dra lillbaka enheien nar del ar svin an koppla loss enheien frin infbringskabein

5 Koi'sikliglielsiigai'dei':

• Bide PDA-ockluderaren och SieerEase^-iniroducem ar fOrbrukningsartiklar och den giltiga sienlisenngstidenanges pi eiikenema. 
F ir  line iieranvlndas eller omsieriliseras.

• Efiet mgrqipei
о Palienier ska la lamplig endokarditprofylax i bminader efier implaniauon av enheien Beslul om an fortsana 

endokardilprolylax efier 6 minader kan failas av lakaren
о Lungperfusionsskannmg bor gOras om flodeshastigheten ar hbgre an 3 nvs, eller om Z-vardet ir  *2 f&r den vinstra lunganatens 

diameter 
a MR-vilIkorhg

En paliem med en implanierad PDA-ockluderare kan skannas p i ell sakert san direkc elier placenngen av enheien under foljande 
vtllkor
о Siaiiski magneililipi 3 T  ellerlagre 
о Spalielll giadieniniagneifali p i 720 G'cm eller mindre
о En hbgsia, av MR-syslemel rapponerad genomsnililig helkropps-S.AR (specific absorption raie. specifik absoiplionsmvl) pi 

3 W/kg under 15 minuiers skarming

O b i l  K m l i i i ’K n i i i i , \ t R - l 4 l J e r  k a n  t o r s a m n i i  i n n  s l u u i m n g s o m n i i k i  b e  f i r m e r  s i g  i  л а т п ш о т г Л М  J a r i - n h c i e n  s i l l e r e l l e r i n b r h e l e n  a v i k n n a  

P e r  k im  J i n t o r  ivim n m lY U n J ig i  a i l  (.ywiiittni iH i r a n ic im n ia  / b i  k fR - h ih h a ie iu n g J O r  a n  k o m j i e n s e r a  f tr r  яЛлпгоп a v t n h e i e n

• Anvandning I sarskilda populationer
4- Gravidiiel - var noga med an minimera strilmngen mot fosirel och modem
4 Ammande inOdrar -  aven om lamplig biolo^sk kompalibilileisiesimnghar genomfons fbrdenaimplanui Finns del ingen kvamiianv 

bedoinmng av forekomsien av uriakning i brosimjOlk

0 Poienliella biverkmngar

Placermgav CeraFlexi'' Ю Л -ockluderare innebar an man anvander siandardiserade miervennonella hjankaieiensenngsiekniker Foljande 
biverknmgar kan iippsii pi gmnd av miervennonella hjankaieierisenngsiekmker

-4 Alle^iska reaklioner 4 Arytmier
4- lijamamponad 4 Trombbildning
4 Sepiumriailur 4 Enheien fiyltar sig
4 Skada pi nerven eller vavnadsvaggen 4 Perforenng av hjanai
4 Ofutlsiandig sluining av defekien 4 btfeklion
4 Disseknon av lunganar 4 Feber
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’’ Pi*o<liiktegenska|№r

С'егаПвх’ ”  PDA-sluinmgssystemet Гтлз medspecifilalionerna i foliandetabell ITabtll I). 

Tabell I. bsiaeverlillgingligaPDA-ockliiderareoch rekommenderade introducers
Spec. Ф О /тт Ф П 2 /тт ФО l/mm L/mni Rekommenderade introducers

Cei-aKlex"' PDA-ockluderare SteerEase'"-inli'oducei-s
LT-PDAf-0406 10 6 4 SFP6F-f
LT-PDAf-0608 12 6 SFP7F-f
I.T-PDAf-0810 14 10 g SFP7F-f
LT-PDAf-IOI2 16 12 10 SFP8F-f
LT-PDAf-l2l4 20 14 12 SFP9F-f
LT-PD.Af-MI6 22 16 14 SFP9F-f
LT-PDAf-l6l8 24 18 16 8 SFPlOF-f
LT-PDAf-1820 26 20 18 9 SFPI2F-f
l.T-PDAf-2022 28 22 20 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFP14F-f

F iju r 3. Ceraf 1еч̂ “  PDA4ickluderare

8 Bruksaiivisniiig

Uifor en tutmmassig hjankateiensermg p i hoger sida
Fastslall аюг1екеп p i hjartdefeklen med hjalp av angiograPi Del Anns iv i sin an ulf&ra angiografi av oppetsiiende ductus arteriosus 
Det forsia ar an f&ra m en ulbytesiedare genont ductus ocb lila en piglail-kateler med sidohil i passers Utl&r еП angiogram i tvi plan 
for an opacifiera PDA Det andra allemalivet ar an fbra in en bOjd kateler i den proximala, nediigiende aorta via llrbensartiren och 
utfora angiogrammet i tvi plan for alt opaciAera PDA Mat kanalens slorlek under angiografin, bide vid iiaiginden och vid 
aortaanden
Valj korrekt siorlek pi ockluderaren. Valj en CeraFlex™ PDA-ockluderare baserad p i den minsta diametem fbr PDA-oppningen. Vi 
rekommenderar en enhet dar den mindre anden ar mmst 2 mm storre an den smalaste delen av PDA.
Fbr in en 0,038 inch J-formad uibylesledare
Spola dilaiaiom och skidan med koksalilosning och for sedan m dilaiaiom i skidan, och dra it  klammutlem fbr all sakerslilla an 
dilaiatorn siller ordenihgt i skidan For inforingsskidan med dilatator over ulbytestriden via lungartaren i aona och placers skidan i 
nediigiende aorta sanilidigl som du drar lillbaka dilataiorn
Skruva I laddaren i hemosiasveniilen medurs nils del larstoppoch kontrollera sedan an ansluiningen ir  tillfbriitlig.
Infundera saltlosningen frin kranen fbr an spola hemoslasventilen och laddaren samlidigt som spelsen p i laddaren hills nedsinkl i 
salllOsningen
Kontrollera ansluiningen mellan ockluderaren och mforingskabein noggrant (se Figur 4). Sank ned enheten och laddaren i 
koksalilosningen och dra m CeraFlex™ PDA-ockluderaren i laddaren med en snabbt tyck (se Figur 5).
Vrid locket nil hemosiasveniilen till lamplig vinkel (se Figur 6| och tryck och dra om vartannat fbr art kontrollera an spinningen ir  
korrekt

V'arning!
Om locket sitter Гог Iiii1 dr det sv irl atl ti-yrka in kabeln. Menom locket siller for I6sl П ти  det risk for luflemboli.

Injicera sieni hepanmserad koksalilosning frin laddarensavsrangningskran fbr alt avISgsna luff ur laddaren
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vl— ч-

Kigur S. Illustraiion av hur enheien fors m i iaildaren

Lock Ы1 hemottaavenaicn LaMar»

Kigur 6. lllusiratiari av hur hemoscaavennlens lock skruvaa medurs

a Bibehill ell flode av aeni hepariniseiaij koksalllosning ul ur laddaren fbr alt avlagsna luft ur laddaren F6r samlidigt in laddaren i 
skidaiis hemoslasvemil forsikligt nils del lar emoi och dra dlrefler l i  laddarens klimmutler For in ockluderaren i neditgiende aona 
med hjalp av infonngskabein ulan rotation AvIiigsnainieladdai'eD fitln skidan nkrdu fSrin enheien,

Vaming!
Oni del ruins liifl i laddaren och skidan iiKi' du for in enheien leder del till lurieniboli. Om laddaren avUgsnas fi'dn skidan nkr 
enheien fSrs in Гита ocksi risk fiir lurteinboli.

о Placeia endasl kipan och dra besiami mol i*D.\4>ppningesi Delta кал observers undei genomlysning. dier кал tydligl klnnas som 
en ryckande kansla synkroni med aortas pulserande Placeringen av enheten bekraftas med upprepade angiogram i агзгта med hjllp av 
pigtail-kaieiem Enheien kan jusieias nils kipan sitter ordemligl i ^rpningen. Dra lillbaki mronngsskidan och placera den cylindriska 
delen av enheien s i  an den sitler sdkerl i del oppetsliende duclus artenosus samndigl som du applicerar lall spinning 

0  Ult'or en aonogran fbr an verifiera kiycrekl placenng av enheien Om lagel ime ar tilirredssiallande siabiliserar du skidan och drar I 
informgskabeln nils enheten sitter hell inne i skidan Den kan flyllas omoch placeras, eller las botihell frin palienien

V aluing!
Dra mforingskabeln bakit och iryck inie p i skidan nar du drar lillbaka ockluderaren i skidan. Annars kan spet» 
fasina ulanfSr skidan och d i kan ockluderaren inie loras in i skidan igen.

1 p i orkluderareu

Frigor enheien nar lagel ar tiilfredssiallande Frigor enheien genom atl trycka p i den Ы1 knappen och ftytla bakit, samtidigt som du 
hiller den orange knappen mirycki
H ill skidan s i an den vidrOr enhetens nav och dra sedan iillbaka kabein fbrsikiigi tills den slipper frin ockluderaren AvUgsna nil 
sisl int'oringskabeln och skidan frin palienien. (Se Figiir 7) 
lipprepa aortografi

PlastSkruvsIM/
hendiaQ

Infdnngskabel T<r

H
Klemmutter

Ockluderare.

Hernosiasventii Laddare Skida

Fignr 7. Illusirationsom visar hur du slapper ockluderaren

1 Tryck p i lisknappen enligi pilen(T) (knappen ar orange)
2 Flynastyrknappen enligi pilen ®  (knappen ir bli)

Vaming!
Avlagsna enheien om mer and nim langd siricker stg in i lungarliren, eller om merSn hilficn avdet vinstri lungaitirkiii’lel 
hindras av enheien. I Iveksamma Fnll, ull3r T T E  innan du plarerar enheten med Doppler-milning av vinstra lungartirrns
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O odeshaslighel. E o h etf ii ska av lig sn as  om  dtn v in s lr a  lungaria i-ens fISdc Kr i lS r re  b i  3,0 n /s  (<ll«r m r r  l o  75 %  av 
L P A -haslig liettn  in n in  h jtii 'tk a te te n sfn n e) .

l i n h c l i ’i t  s lu i in i e  f r i g o r a s  frO n  i n fa n n g y lu ib e ln  i m  e n l x i e n  i n i c  e t a w h a r  J e f e k i t n  e l i t e  < m  e n h e u n s  lo g e  a r  i m i a b i l l  D m  li l lb a la i  e n h e ie n  i  

s k h la n  w l i  I ' la e e r a  i g e n  O m  / ’l o e e n n g e n  ( u r t f o n i m k  in ie  a r i i l l f r e J s s l a U w t i k .  a v l a g v t a e i ^ i e n h e l l o c h b y l  ш  iJeei m o t  e n  n y

< h H C e r a h 'l ix ‘ ’ ‘4 x k l i u k r a r e n  lo s s n a r  / n ) n  i n f o n n g i l u i h e l n  t m l e r  m fn r i n g e n  к а п  J e n  in i e  a m a n J a s  o c h  т й и е  k o s i e r a s

9 ЕГмг iiigieppfi

• Alla paiienter ska hillas kvar over nalien for ohservalion.
• Aniibioiikabehandling
• Ny uiidersokning med TTE 24 imimar fore ulsknvTiing

10  l.(gAiissdatuiD

Bide CeraFlex'”  PDAockluderaren och SteerEase''‘'-introducem har steriliserats med etylenoxid Hillbarheistideo stir pi eliketteii 
Tillveiknmgsdalum och uigingsdatum slir pi eiiketien Aiiviiid inie en prudukt vars utgingsdatum har passerals.

11 Kdi'|iackiMiig orh etikell

CeraFlex’** PDA-slutnmgssyslem levereras sienia CeraFlex'”  PDA-ockluderarens mt&nn^kabd ar fbransluien genom Ogleanslutnmg 
och forniomerad med laddare och hemosiasvemil Skidan och dilaiatom ligger sepaiai fOrpackade FOrpacknmgens innehill visas i 
Tabell 2.

TabrII 2. Iiinehillei i PDA-sliitningssysiemeis f&rpackmng

Eorpackning CeraFlei''* PDA-slulniDgssysIcin
CemFles'*' PI>A-ockliideiai'e SlecrEase''“-uili'aducers

Innehill
en PDA-ockluderare,
en mibnngskabel, en laddare och en hemosusvennl

en skida och en dilalaior

PDA-enheien sitter fasi pi och skyddas av en PETG-bncka och laggs darefter i en mre och en yttre Tyvek'/filmpise. pi vilken en etiketl 
och en sieniisenngsindikaior finns Produklen har stenliserais med etylenoxidgas och placerals i en kanong med bniksanvisnmgen, en 
paiiemkort, en kundilerkopplingsformulir och eit certiflkal am overensstammelse. En elikelt finns fast p i kartongens utsida.

Skidan och dilatalom nil SieerEase™-iniroducem har fbsis piskyddandehirdpapp och direfter forseglals i tvidialyspisar, p i vilka en 
etikell och en sieriliseringsindikalor har fasis. Produklen hai sienliseiats och placerals i en kaitong med bruksanvisnmg, ett 
kundilerkopplingsfonnulir och eti cenifikat om overenssiammelse En enketl finns p i karlongen
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Cihaz Taniini

CeraKlex™ Paioii Duktus Anenozus (PDA) Kapaima Sisiemlen, CeriRex™ PDA OUudenni ve SlecrEaae™ Introduwh 
ifenr CeraFlex'** PDA Okluden perkuian bir innskaieier kapatma cihau olup palent duktus anenosuzun cerrahisiz olarak kapatilmasinda 
endikedir Cihaz. isitilmi; ve T  ;ekline geni$lemesi if in ayarlanmi; Or|{ulu Ыг nilinol lel a|dan olufur. Aort tarafindaki disk, capayi duktus 
anenozusiin onfisinde luimak ifin iasarlanmi$lir, ona bblum ise gem$leyerek onu doidurup kapaiir Aon larafmda diskin ifine naylon 
iplikle bit PTFE membtan dikilmisiir, orta boluimlii if me ise aorttan pulmonerarler ifine anormai kan akifini engellemeyeyardimci olmak 
ifin iki adei РГГЕ menibran dikilmi^ir Cihazm irombojenisiieuni hafinetmek ve cihaz yUzeymdeki endotelyal hilcre olu;umunu 
hizlaiidimiak amaciyla. капа ve fevreleyen dokulara nikel lyonlannin salimini elkin Ыг $«kilde azaJtmak ifin, metal yapilann tamami 
litanyum nitrurie <TiN) kaplanmijlir (vakum plazma fokellisi teknolpjisi ile uygulacur)

Uf

CeraElex'”  PDA Kapatma Sistemi PDA okluden, lafima kablosu. yukleyici. Hemostatik vaif, kilif ve cblaibrden olufur Sisiem (bkz $ekiJ
I ve bekil 2);unlardan olusui
• PDA Okluden PDA'nin kapaiilmasina yOnelik olan cihaz CeraFlex^ PDA Okliideri. deliklenn ifinden gefen bit ilmek baglwitisi 

yoluyla ta îma kablosunabaglamr CeraFlex'v PDA Okluden, tafimakablosuylaOnceden Ыг1е{||п1т1$аг
• Kilif: Kilif, cihazin uygiin konumunailerletilniesmde kullanilir
• Dilaior Dilator.dokularave damar duvanna peneirasyonun kolayla$tinlmasinda kullanilir
a Hemostatik valf KiliTm proksimal ucundaki heinosiaiik valf kanamayi en aza mdinr Esnek uzatma hortumu ve vananm buJundugu 

yan gin$, sisiemin yikanmasinda kullanilir
a Yukleyici. Yukleyici. la$ima kablosumn tikili oldugu okludenn kilif ifine sokulmasmda kullanilir.
a Plaslik mengeneli'Kollu tafima kablosu (proksimal): Tafima kablosu, okluden kilif ifinden ileHeunek (itmek), kilif okluden afmak 

If  in geri fekitirken okluden yennde tulniak ifin kullanilir. Kol ve (a;ima kablosu aynct okludenn boyuiu, konumu veya genifligimn 
isienen dUzeyde olmadigi du$unulurse okludenn geri alinmasmda ve/veya yeniden konumlandinlmasinda da kullanilir Kol, yOn 
komrolunii saglainak ifin kullanilir ve okludenn ta îma kablosuiidan aynlniasinda (serbesr Ыгtkllmaslnda| "serbesi birakma komrol 
kolu" i;levn gOriir.

PlasM
mengene/Koi Teaena КаЫоаи Kelepfe Somunu _  ^

T
/

Пелюоаак Valf YOkleyici Kill
SekH 2. CeraFlev"' PDA Okluden ve SieerEase'''* Inlroduser

2 E iid ikasyon lar ve Kiillanim

CeraFlex^'  ̂ PDA Okluden petkulan bir iranskateier kapaima cihazidir ve patent duktus anenozixun (PDA) cerrahisiz olarak 
kapatilmasinda endikedir

E ndikasyonlar:
• PD.A olan ve PDA'nin bafka hadf kardiyak hasialiktara ejlik ettigi hastalar
• 6 ay ve uzennde olup b  kg'den agir olan hasialar
• PDA’nin en dac olan kismi 2 mm veya daha gem; olmalidir.

i  Koiilrrndikasyonlan

e Diger kardiyak anomalilerden otuni hayani kalmasi ifin PD.A'ya ihnyaa olan hasialar.
• 6 kg'den hafif veya 6 tydan kufQk olan hastalar.
• Implant ifin amaflanan bolgede trombus varligi veya defekte enjim ifin gcfilecek damarlarda belgelenmi; vendz trombus kaniti.
• .Akiif endokardit veya bakieri Ureien diger enfeksiyonlar;
• Defekte eri;im saglayacak hasta vaskulatUrunun gerekli kilif boyulunun sigmasi afisindan yelersizoldi^u hastalar:
• Pulmoner hipertansiyonuO.A Rp.'’Rsdegennden yuks^ olan veya 8 wood binmindenyuksek pulmoner vaskuler direnci olan hastalar

TOritfe f27
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4 I'yanlai*:

• Sol pulmoner aner lumeninin yansmdan fulasi cihaz tarafindan iikanirsa veyacihazin 3 irnn uaunluklan fazlaolan bdlumu pulmoner 
aneiin ifine uzanitsa cihaz (ikanlmalidic

• Nikele aieijisi olan haaialax cihaza kar$i alerjik reaksiyon gosterebiliiler
• PDA Kapaima Sisienii. yalnizca konjmital kalp haacali|inin invizif ledavisi konusunda deneyimi oian hasianelerde v« iranskateier 

defekl kapaima lekniklennde e|ilimli dokiorlac larafindsi kullanilmalidir
• Hekimler, ciddi hellюdlnamlk bozulmayla somiflanan embolize olmu$ cihazlann fikanimasim gerekliren acil durumlara mudahale 

Cdneye hazir olmalidirlar Bu, bir cerrahm vennde hazir bulunmasmi ifermektedir
• Embolize olan cihizlar iletimyolu vasilasiyla bir kibf ifinden gen (ekilmelidir.
• PDA Kapatma Sisiemi yalnizca tek kullammliktir Yeniden kullanmayin veya yenidai sienlize eimeyin Temizleme. yeniden 

aterilizasyon veya yeniden kullanim nedeniyle y^isal biilunlOkie ve/veya i$levde kayip olabiiir ve bu durum hasiada advers 
leakviyonlara neden olablir Ufelech, PDA kapaima Sistemimn herhangi bir parfasinm yeniden kullamlmaaindan do^cak hi(bir 
dogcudan veya dolayli herhangi bir hasar veya harcamadan sorumlu de^ldir

• Cihaz deteki lie e l̂eymiyorsa veya cihaz pozisyonu stabil de£ilse. PDA Oktiiden tafima kabtosiaidan serbesi birakiimamalidir 
Cihazi imroduser kilifa gen (ekin ve yeniden acin Pozjsyon haia laimin edici degilse, cihtzi lamamen gen (ikarin ve yeni bir cihazia 
de|i;li nn.

• Cihazi yukleyiciye yuklemeden once baglammin saglain oldugundan enun olim
• Cihazin lacuna kablosutxlan serbesi birakilmasmda gu(luk yajaniyorsa cihazi gen aim.

5 Diilemler:

• Hem PDA Okluderi hem de SteerEase’*' Introduser yalnizca lek kullanimlikiir, siehlizaayomin geferlilik ailresi etikeilerde 
belirtilmi$nr Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize eimeyin

• Prosedursonrasinda
о Hasalar cihaz implamasyonu sonrasinda 6 ay sureyle uygun endokardit ргоЛ1ак$1$1 almalidirlar. Endokardit prontaksisme 6

aydan sonradevameime karan hekimlenn lakdinnebirakilir
о Aki; hizi 1 irv's'den yiiksekse ya da sol pulmoner anet (api if in 2-skoru -2 ise akciger p e rf^ ’on laramasi yapilmalidir.

• MR kofullu
linplame PDA Okludeilen bulunan bir hasia, cihazin yerlefiirilmesinden hemen sonra. a$agidaki kofullax allinda guvenie taranabilir:
.  3 T  veya daha aliindaki stank manyelik alan
0  720 C/cm veya daha aliindaki uzamsal gradyan manyeDk alan
О IS dakikalik laxama ifin. MR aslemi larafindan bildinlen 3 W/kglik maksimum tam gOvde ortalamali ozgOI emilim orani 

(SAR)

S iU ; (  i o n i i i i i i l e i im e k  i s ic n i ’ii  h o l g t . d h a : m k o m m i i i y l i U i ) m a h n t h \ t ) a  g o r e i e l i o l a r a k ) ‘a k in J a y s a M H g d n m r n k a l i r e i i m i L ‘ h o i u l m a o l a b i l i r  

l lo l i i y n i } 'l i i .  b u  c i l u u m  luWig/iH l e lo f i  e iu ic k  ly m . ЛW !̂llП(nfи^cяle iM in m ie ir e le r im n  u p i im i z e  t d i l m e s i  g e n k l i  o la b i l i r

•  Belirh populasyonlarda kullanim
О Gebelik -  Fetusun ve annenin radyasyon maruziyelinm en aza indinlmesi konusunda dikkitli olunmaJidir
о Етлгеп anneler -  Bu implant cihazi ifin uygun biyouyumiuluk lesderi gerfekle^nnlmi; olmakla birlikte. anne suliine gefen 

maddelenn varligina ilifkin kamilalif bir degerlendirmeyapilmarra$iir

6 (IIhsi Advei's Olaylar

CeraFles'^ PDA Okluderlenmn yetlefiinimesi siandan ginyimsel kardiyak kaieienzasyon lekmklennin kullanimini ifenr. Gm;imsel 
kardiyak kaieterizasyon teknikleri konusunda ajagidaki advers olaylar beklenebilir

</■ Alerjik reaksiyon •fr Ammiler
■fr kardiyak lamponad •o Trombus olufumu
«>• Sepul yinilma Cihazm yer degiflirmesi
<>■ Sinlrde veya damar duvarinda zedelenme <>■ kardiyak perforasyon

Defekim lam olarak kapatilamamasi ❖ Enfeksiyon
4 - Pulmoner aner diseksiyonu Atef
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7 (li'lln ^z« llik le ri

CeraHex'^ PDA Kapaima sisierm a^a^daki lablodayer aian spesifikasyonlaicUmevcuitur (ТаЫо I) 

Tablo I. Mevcul PDA Okluderlennm listesi ve oncnlen iniroduserler
TeknikOzHIik Ф С а р /т п Ф С а р 2 /т т Ф С *р1/> пт llzunluk/mm Oneiilen inirodilserirr

CeraFtei'''' PDA OklOderleri SleerEase''*' InrodiiseiHeii
l.T-PDAr-0406 10 7 SFP6F-f
l-T-PDAf-0608 12 6 7 SFP7F-f
Lr-PDAf-0810 14 10 7 SFP7F-f
LT-PDAf-1012 16 12 10 7 SFP*F.f
LTPDAf-1214 20 14 12 7 SFP9F-f
LT-PDAf-1416 22 16 14 8 SFP9F-f
LT-PDAf-1618 24 18 16 8 SFPIOF-f
LT-PDAf-1820 26 20 18 9 SFP12F-f
LT-PDAf-2022 28 22 20 9 SFPI2F-F
LT-PDAf-2224 30 24 22 10 SFP14F-f

Ф ^ар

S«kil 3 .  CefaFlex’”  ГОА OkliXlen

8 KulUiuni Vonergrlfri

Sag kalp kaieienzasyonunu tutin olatak ger(ekl«;iirin
Defeki boyuiunun olfunui ifin anjiyogran kullanin Paiani duktus anenozusia anjiyografl uygiilamak 1(ш iki sefenek vardir 
йил1аг<1ал ilkinde duktusa bir degi$m> amayli kilavuz lei yerle$(inlir ve baglannli yan deliklen olan bir piglail kaleler gefirilir. 
PDA'yi opakla$timiak i(in (ifl duziemli bir anjiyogram yuruiulur. Ikinci se^enekie, femoral апег yoluyla proksimal men aorta bir 
pigtail kaitiier gefIrilir ve PDA'yi opakla^nrmak i{in (ift duziemli bir anjiyogram ger(ekle;tinlir Anjiyograd aliinda, duktal boyuiu 
diikiiin hem pulmoner hem ue aumk U9iannda Ol(un
Uygun okluder boyutuiiu aefin PDA'da Olfulen en ku(uk (вра gore birCeraFlex'^ PDA Okluderi aefin KU(dk ucu PDA'nm en dar 
kismindan en az 2 mm daha gem; olan tar cihazin sefilmesi onerilir.
0,0)8 irtflik J  uflu Ыг degi;im kilavuz leli yerie;iinn
Dilaioru ve kilifi sahn (Ozelnaiyle yikayin ve ardmdan dilaiorii kilif ifine yerle;tinp dilatOrun kiliOa saglam bir bifimde 
kenerlenmesim saglamak uzere kelepfe somununu sikm Kilifi dilaiorle degifim kilavuz teli uzerinden pulmoner arter vasitasyla 
aorta ilerletin ve dilaioni gen {ekerken kilifi desandan aon i(inde konumlandirm.
YukleyKiyi Hemosiank valfe, duruncaya kadar saal yonunde (evirerek sokun ve ardmdan baglantinin gdvenihr olup olmadigini 
konirol edm
Hemosiank valfi ve yukleyiciyi yikamak ifin, yukleyicinm ucunu salin {Ozeltisi i îne batmimi; olarak luiarken vanadan salin 
(ozeliisi infuzeedin
Okluder lie la;ima kablosu arasmdaki baglanliyi dikkatlice konirol edin |Bkz Sekil 4). Cihazi ve ydkieyiciyi salin fozelnsi ifine 
balinn veCeraFlextx PDA Okluderi hizii birfekme hareketiyleyiikleyicinin i(ine{ekin (Bkz. $ekil 5)
Hemosiatik valfin sizdirmaz kapagim uygun bir dereceye kadar dOndunai (Bkz $«kil 6) ve ardmdan gerginligin uygun olmasmi 
saglamak i i z e r e  lekrar tekrar ilip (ekin

Hyan:
Sizdirmaz kapak fazla sikiysa kabloyu ilmeniz zer olacaklir. Bununia birtikre. sizilirmaz kapakfazla gev;ekac hava 
eiiibolizmi riski olacaklir.

• Viikleyicideki havayi onadan kaldirmak ifin yukleyicinm vanasindan sieni heparinize salin enjekie edin
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H em osta lik  Valf Y ukleyia 

$ckil 4.C eraFlei’ » P I)A  OklUd«ri Sisteminm resimJi afiklam isi

- l* ® ‘

'Ч,

$ tk il S. Cikazin yukleyiciye yuklemnesimn resimli ayiklamasi

HentesUtk Valf Sizdiimaa Карав! YUkleyia

$«kil 6 . Hemosiatik valf siid irm aa kapafim n saat yOnunde takilmasinm 
resimli a9 iklamasi

a  Yukleyicideki havayi onadan kaldirmak ifin  sieni heparinize salini yukleyiciden di$anya akac vaziyetie lutun. E$zamanh olarak, 
yiikleyiciyi kilifm Hemosiatik Valfi ifinde duracagi noktaya kadar nazikfe sokun ve ardindan yukleyicinin kelepfe socminunu aikin. 
Okluden. ta$ima kablosundan hertiangi bir $ekiide dondunneden men aorlun !(iiie dogni ilerletin C ibazi ilei-letirkenyiiklryiciyi 
k iliflan  <ikariiiHyiB.

l y a n :
C 'ihaz ile ifelilirkeii yiikleyici ve k ih f  i(in d e  hava v arsa  bu J u i  um  hava em bolizm iyle so n u tla n ac ak lir . C ih a z  ilerle lilirken  yilkleyiri
kjliflHii ( ik a n id l i t  tak d ird e  de h av a  eiiiboliznii l iski sSz konusii o lacaklir.

a  Yalnizca muhafaza e te ^n i a(in ve POA'nin onfisine dayanacak ^ekilde sikica (ekin Bu durum  floroskopi rehberli^nde 
uozlemlenebilir veya am lik pulsasyon ile  senkiom ze bir bifim de ya$anan (ekilm e hissi olarak afik  b ir jek ilde  hissedilebdir Cihazin 
konumu pigtail kaieter kullandarak ao n ia  yapdacak olan lekrarli anjiyogramlar ile  onaylanir Cihaz. midiafaza ete£i o n fise  lyice 
olurana kadar ayarlanabilir Ta$ima kaieterini gen  fekin ve h a fif bir germ e i^enii uygularken cihazin silindir $eklindeki kismim 
paieni duktus anenozus i^inde emmyefli bir jek ilde afin.

•  C ihazin dogru konumda oldugunu do^rulamak 19m aortograE uygulayin. Pozisyon laimm edici demise, kilifi sabil hale getirm  ve 
cihaz kihfa lamamen girene kadar lajim a kablosunu 9 ekin Cihaz yemden konum landinhp yeniden a9 ilabilir veya hasiadan lamamen 
9 ikanlabilir

lly a n ;
O kiiideii kilifa geri alii'ken, kilifi ilm eyin, bunuo  yerine  la$iiua k ab lesunu  9ek in . Aksa lak d ird e . oklQ derin ucu kilifin diyina
lak iU b ilir  ve ilah a  so n ra  okJuder yeniilen lu lif icinc sokuiam ayabilir.

•  Konum isiendigi gibi oldugunda cihazi serbesi birakin Cihazi serbest birakniak igm. hiruncu du^meyi basili komimda tu u rk en  mavi 
dugmeye basip genye 9 ekin.

•  Kilifi okludenn gdbegme degecek ;ekilde tutun ve ardindan kabloyu okluderden ayrtlmcaya kadar nazik9 e  geri 9 ekin. Son olarak 
ta^ima kahlosunuve kihfi hasiadan 9 ikann (Bkz bekil 7)

a  Aonograllyi lekradayin.

PlasUk
mengene/Kol

Ta$ima
Kablosu

4
\

Kelep^ Somunu
OklOder

■)

H em ostalik  Valf Yiikleyici 

Sekil 7. Okludenn setbesi birakilmasinm resimli a9 iklamasi

/
Kihf

1. (T) numarali okla gosienldigi g ib  kilitleme dugmesme basilmasi fdiigmenin rengi tunaicudur),
2 . Kontrol dugmesinin ®  numarali okla gosienidigi g ib  hareket ettinimesi (dugmenin rengi mavidir)

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



llyan:
Pulmoiirr arter i(inJ«3 iiim'<kn fiizl» geni^kmeoluyoi sa vcya sot piilmoner ancr lumeninin yarisimiui fazlasi cihaz ile 
kapaniyoi'sa cihazi tikaiin. $iipheli olgularda, cihazi sorbest biraktuadao bnre sol pulnioner alter aki$ hm icia Doppler Slfilmii ile 
T E E  uygulaym. Sol piiliiioner alter aki$i 3,0 ni/sn’ilen fazUysa (veya kardiyak kaleterizasyon biKesindekl LPA hiziiiin %75'inden 
daba yiiksekse) dhaz yikaiiliiialidir.

( 'ih o z  J e f e k i  t ie  ef/ejm/jorji? xejn c / l t a i  ̂ 0̂2Jl̂ x)«и s k i h i l  ifejjite. e ih a z  мушм k a b lo s i im J a n  s c r b e s i  /i(raAi/niimiu//iy;/- C ih a z i  k i l i / m  ii^ine  

t h ^ m  g e n  ^ 'e k m  ^ e n i i / e n  a f i / i  I l i iK i  l a in i in  e J i i i  h i r  s o n i n \ \ v k s a .  c i h a z i  la m a m e n  g e r i  a i m  leyem b i r  c ih a z i a  J e i i ^ i i n n

C e n t b ' l e : ^ ' '  o k l m l e n y i i k l e m e  s i n n m t l t i  Щ и п а  k a h l m i m i l a n  a } r i l i r s a  h i i lK in ik im a z  v e  a i i ln ia lh J ir

9  Prosediir soiirasiiida

• Turn hasialar gozlemifin bir gece luiulmaiidir
• Antibiyoiik ledavisi
• Hasla laburcu edilmeden (am otarak 2 4  saat once ТГЕ  ile yeniden muayene edilmelidir

10 Son Kullanma Tarihi

Hem CeraFlex™ PDA Okluden hem de SleerEise™ Inirodiiser elilen oksil lie sterilize edilmi?tir Raf Omni elikene beliitilmi?tir. Imalat 
tanhi ve son kullanma lanhi eakec uzennde i;arellennii$tir Son kullanma lanhi ge(mi; bir untmi kuDanmayin

11 Anibalaj ve EliUel

CeraFlex^” PDA Kapamia Sisiemlen sienl olarak saglanir. CeraFlex™ PDA Okludeti, ilmek baglanlisi yoluyla lafima kriilosunaOnceden 
bajlanmi} ve Yukleyicisi ve Hemoslalik valf lie onceden birlejlirilmislir. K ilif ve dilator ayn olarak ambalajIanmishr.Ambalaj i?engi 
Tablu2'de gOstenlmektedir

Table 2. PDA Kapatma Sislemlennm ambalaj ifengi

Ambalaj CeraFlei'^PDA KapatmaSisiemleri
CeraFlex'’" PDA OUiidcrIeri SteerEase’ *̂' Inroduserltri

i(iiidekiler
bir adet PDA Okliideri.
bir adet Ta;ima Kablosu, bir adet Yukleyici ye bir adet 
Hemosiatik Valf

bir adet K ilif ve bir adet Dilator

PDA cihazi PETGtablasinda sabitlenmi; ve muhafazalidir; if vedij Tyvek/film keseler ifinde sizdiimazligi saglanmi; ve bunlara bir elikel 
ve stenlizasyon gosiergesi yapi$lmlmijiir. Urun etilen oksit gaziyla sterilize edilmi; ve Kullamm Talimatlan, hasta karti, miiften geri 
bildinm Tormu ve uyumiuluk belgesiyle birlikle bir kuiu ipine koyulmupiur Kutuya bir di; eliket yapiftmlmi$lir

SieerEase'''' tmroduserimn kilifvedilaiOru incebir levhauzerme sabiilenmij ve muhafazalidir: ardindan iki adet diytlizabl keseifinde 
sizdirmazliklan sagtanna; ve bir elikel ve sierilizasyon gdsiergesi yapi;tmlmi;tir. Uriin sterilize edilerek Kullanim Talimatlan. mu;ien geri 
bildirim formu ve uyumiuluk belgesiyle birlikte birkutu ifine koyulmu$tur. Kuluyabireiiket yapi;tirilmi$iir.
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' Manufacturer
Lifetech Scientific (Shenzhen) Co.. LiO 
Floor 1-S, СуЬю Eieciromc Builoing,
Langshan 2nd Street, North Area of High-tech Park, 
Nanshan District, Shenzhen 51B057 
P. R China
Tel ♦86 75586028250 
Fax ♦86 755 86026251 
Emal. cs@lifetechmecl com

EU authorized representative: 
LifeTech Scientific (Europe) CoOperalief U A 
Kruisdonk 6<t, 6222 PH Maasthcht. the Netherlands

FileNo. 1ТЯ5/2еИ-ОШ V1.5 2014-09-24
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(ШЭНЬЧЖЭНЬ) ко. ЛТД. (LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) СО., LTD.) на 
прилагаемом ДОКУМЕНТЕ является подлинной.

Печать: /Китайский совет по развитию 
международной торговли* Сертификация* 
КСРАП/

Печать: /Китайский совет по развитию 
международной торговли* Сертификация* 
КСРМТ/

Китайский совет по продвижению 
международной торговли

Подпись уполномоченного лица: /подпись/ 
Подпись уполномоченного лица: Ху На (Ни 
Na)
Дата: 17.01.2019 
(Дата: 17 января 2019 г.)
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Заявление

Логотип: /Лайтех Сайнтифик/

17 января 2019 г.

Мы.
Лайфтек Сайг1тнфик (Шэньчжэнь) Ко. Лтд. (Lifetech Scientific (Shenzhen) Со., Ltd.) 
Этаж 1-5, Сибно Электроник Билдинг, 2-я улица Ланшань, 
северная часть парка высоких технологий, район Наньшань,
Шэньчжэнь, 518057 
Китайская Народная Республика

Настоящим заявляем, что:
Документ используется только для регистрации продукции в России, а не для других целей. 
Содержание является правдивым и законным.

Лайфтек Сайнтифик (Шэньчжэнь) Ко. Лтд. 
Дата: 17 января 2019 г.

Печать: /Лайфтек Сайнтифик 
(Шоиьчжэиь) Ко. Лтд./

Печать: /Лайфтек Сагштифик (Шэньчжэнь) Ко. Лтд./

.1яПф|ек СаПнтнфик' (111'М1ьчжэнь) Ко . Л тл . 
■'>таж I -5. (Гиопо Электроник Биллинг, 2-я улица 
Лаиишиь. северная часть парка высоких 
технолопи!, район Наньшань,
НГшьчжэнь, 518057, КНР

Лайфтек (  айитифнк Пилим ПраПвит Лимнтел 
(Lifeiech Scientific India Private Limited)
.^Заифтек Сайигифик (Квроиа) Кооператнф Ю.КО.
(Lifetech Scientific (Europe) Cotiperatief U.A.)

Тел: 86-755-86026250  
www.liretechmed.com
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Логотип: /Лайтех Сайнтифик/

«УТВЕРЖДАЮ» / 
«УТВЕРЖДАЮ»

Лайфтех Сайнтифик (Шэньчжэнь) Ко., Лимитед.
Этаж 1-5, Стпоение Сябио Электпоннк, 

Ланшань 2-̂ ** улица. Северный район 
папка Хай“Тэк, округ Haiibuiaiib. 
Шэньчжэнь, 518057, П.Р., Китай

Лайфтех Сайнтифик (Шэньчжэнь) Ко., Лимитен, 
Этаж 1-5, Стпоение Сябио Электпоник, 

Ланшань 2-̂ ” улица. Северный район 
папка Хай-Тэк, округ Наныпань, 
Шэньчжэнь. 518057, П.Р., Китай

/подпись/ 
(имя ответственного 

лица /имя ответственного лица) 
Ling Li/Regulatory Affairs Supervisor 

(подпись/подпись) 
«16» января 2019

ш и
Печать: /Лайфтек Сайнтифик (Шэньчжэнь) Ко. Лтд./

Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex, 
В различных вариантах исполнения 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex, 
В различных вариантах исполнения 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

2019

Л ай ф |ек  СаГппифнк (111)иьчжэнь) Ко. Лтд. 
Этаж 1-5. Ciioiio Электроник Биллинг, 2-я улица 
Ланшань. северная часть парка высоких 
технологий, район Наньшань,
ЦЬньчж жь, 518057, КНР

Лайфтек Сайнтифик Индия Нрайвнт Лимител 
(l-ifetech Scientific India Private Limited)
Л айфтек Сайнтифик (Европа) Коопера гиф Ю.Ей. 
(Lifetech Scientific (Europe) Cooperatief U.A.)

Тел: 86-755-86026250  
www.lifetechmed.coniИ

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



Перевод данного те кста  сделан мной, переводчиком Ильченко Сергеем Евгеньевичем.

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать третьего января две тысячи девятнадцатого года
Я. Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую нодлитюстъ подписи 
переводчика Ильченко Сергея Евгеньевича.
Подпись сде.чана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

/ / - Ас ̂
Зарегистрировано в реестре: № 77/09-н/77-2019- 
Взыскано государственной пошлины(по тарифу): 100руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.
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CERTIFICATE

'I' M M hi И M ft! a b W ft H 'I' Ш и к  й ft
China Council for the Promotion of International Trade is China Chamber of International Commerce

38511
25.06.2019
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Щ Щ Ш - t

China Council for the Promotion of International Trade 
China Chamber of International Commerce____ _

iE ВЛ ^
CERTIFICATE

No.

E l
194403AO/024303

THIS IS TO CERTIFY THAT: the seal of LIFETECH SCIENTIFIC 

(SHENZHEN) CO., LTD. on the annexed DOCUMENT is genuine.

China Council for the Promotion 
of International Trade

Hu Na
Authorized 
Signature:

ВШ г  2 0 1 9 ^ 0 4 ^ 1 1 0  
(Date: Apr. 11, 2019)

/

ilEeHHfiJHil!: Website for verifying the certificate: httpV/wvTv. rzccpit. com/validate. htral
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25.06.2019
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LiFctcchSCIENTIFIC
«УТВЕРЖДАЮ»/

“APPROVE”

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co.. Ltd.. 
Floor 1-5, Cvbio Electronic Building.

Langshan I ”** Street North Area 
of High-tech Park. Nanshan District. 

Shenzhen, 518057, P.R. China

Ling Li/Regulatory Affairs Supervisor

(имя ответственного 
лш^а/нате o f resporfihle person)

М.П. / Stamp

u
cc

C
■A

CeraFlex^^ PDA Closure System, in different versions 

ADDITION TO DIRFXTIONS FOR USE

LifeTech S c ie n t if ic  C o rp o ra t io n
Cybio E le c tro n ic  B u ild ing ,

Langshan 2nd  S tree t, N o rth  A re a  o f H ig h  -tech Park , 
Nanshan D istrict , S h en zh e n  5 1 8 0 5 7 , P  R. C h ina

2019
L ife te c h  S c ie n t i f ic  In d ia  P r iv a te  L im ite d  

L ife te c h  S c ie n t i f ic  (E u ro p e )  C o o p e ra t ie f  U .A .

T e l : 8 6 - 7 5 S - 8 6 0 2 6 2 5 0  

w w w .l i fe te c h m e d .c o m

38511
25.06.2019
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1 ^
1. Назначение медицинского изделия

1.1. Наименование медицинского изделия

Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в различных 
вариантах исполнения (далее по тексту -  «система»; «изделие»; «система для закрытия 
ОАП CeraFlex», «окклюдер ОАП CeraFlex»)

1.2. Назначение медицинского изделия

Система предназначена для безоперационного закрытия открытого артериального протока 
(ОАП).

1.3. Условия эксплуатации

Температура От +32°С до + 42°С
Относительная влажность 100%
Атмосферное давление От 700 гПа до 1060 гПа

Требования к условиям окружающей среды во время имплантации
Температура От -ь26°С до + ЪТС
Относительная влажность <80%
Атмосферное давление От 860 гПа до 1060 гПа

2. Сведения о производителе медицинского изделия

2.1. Наименование

«Лайфтек Сайэнтифик (Шэньчжэнь) Ко., Лтд.», Lifetech Scientific (Shenzhen) Со., Ltd.

2.2. Адрес места нахождения

Floor 1-5, Cybio Electronic Building, Langshan Street, North Area of High-tech Park, 
Nanshan District, Shenzhen, 518057, P.R. China.

2.3. Адрес места производства медицинского изделия

Lifetech Scientific (Shenzhen) Со., Ltd., Floor 1-5, Cybio Electronic Building, Langshan 2”̂  ̂
Street, North Area of High-tech Park, Nanshan District, Shenzhen, 518057, P.R. China.

3. Классификация медицинского изделия

Класс в зависимости от потенциального 
риска применения медицинского изделия

3

Классификация изделий по типу и 
продолжительности контакта

Постоянный (более 30 сут.) контакт с 
центральной системой кровообращения

Кратность применения Однократного применения
Инвазивность Имплантируемое, вводимое хирургическим

38511
25.06.2019
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i
путем

Стерильность Стерильное

4. Техническое описание медицинского изделия

4.1. Варианты исполнения, базовый состав вариантов исполнения, перечень 
комплекгуюших и принадлежностей

I. Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в 
различных вариантах исполнения:

1. Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, модель LT-PDAf-0406, диаметр соединительной части 4 

мм, высота 7 мм -  1 шт.;
-  Интродьюсер SteerEase, модель SFP6F-f- 1 шт.;
-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан -  1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки — 1 шт.

2. Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, модель LT-PDAf-0608, диаметр соединительной части 6 

мм, высота 7 мм -  1 шт.,
-  Интродьюсер SteerEase, модель SFP7F-f- 1 шт.;
-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан -  1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

3. Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, модель LT-PDAf-0810, диаметр соединительной части 8 

мм, высота 7 мм -  1 шт.;
-  Интродьюсер SteerEase, модель SFP7F-f- 1 шт.;
-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан -  1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки — I шт.

4. Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, модель LT-PDAf-1012, диаметр соединительной части 10 

мм. высота 7 мм -  1 шт.;
-  Интродьюсер SteerEase, модель SFP8F-f- 1 шт.;
-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан -  1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.
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I
5. Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, модель LT-PDAf-1214, диаметр соединительной части 12 

мм, высота 7 мм -  1 шт.;
-  Интродьюсер SteerEase, модель SFP9F-f- 1 шт.;
-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан -  1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

6. Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, модель LT-PDAf-1416, диаметр соединительной части 14 

мм, высота 8 мм -  1 шт.;
-  Интродьюсер SteerEase, модель SFP9F-f- 1 шт.;
-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан -  1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

7. Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, модель LT-PDAf-1618, диаметр соединительной части 16 

мм, высота 8 мм -  1 шт.;
-  Интродьюсер SteerEase, модель SFPlOF-f- 1 шт.;
-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан -  1 шт.;
-  Загрузчик - 1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

8. Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, модель LT-PDAf-1820, диаметр соединительной части 18 

мм, высота 9 мм -  1 шт.;
-  Интродьюсер SteerEase, модель SFP12F-f- 1 шт.;
-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан -  1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

9. Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, модель LT-PDAf-2022, диаметр соединительной части 20 

мм, высота 9 мм -  1 шт.;
-  Интродьюсер SteerEase, модель SFP12F-f- 1 шт.;
-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан -  1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

10. Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, модель LT-PDAf-2224, диаметр соединительной части 22 

мм, высота 10 мм -  1 шт.;
-  Интродьюсер SteerEase, модель SFP14F-f- 1 шт.;
-  Расширитель -  1 шт.;

38511
25.06.2019

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



-  Гемостатический клапан -  1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки — 1 шт.

4.2. Возможность и способы интегрирования с другими медицинскими изделиями
Изделие совместимо с проводником с J-образным кончиком диаметром 0,9652 мм. Более 
подробная информация о совместимости с другими медицинскими изделиями содержится 
в инструкции по эксплуатации

4.3. Материалы, из которых изготовлено медицинское изделие или его основные 
части

№
п/п

Наименование изделия Тип и марка материала

1 1. Система для закрытия 
открытого артериального 
протока (ОАП) CeraFlex в 
составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, 

модель LT-PDAf-0406, 
диаметр соединительной 
части 4 мм, высота 7 мм -  1 
шт.;

-  Интродьюсер SteerEase, 
модель SFP6F-f- 1 шт.;

-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан -  

I шт.;
-  Загрузчик - 1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

2. Система для закрытия 
открытого артериального 
протока (ОАП) CeraFlex в 
составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, 

модель LT-PDAf-0608, 
диаметр соединительной 
части 6 мм, высота 7 мм -  1 
шт.;

-  Интродьюсер SteerEase, 
модель SFP7F-f- 1 шт.;

-  Расширитель -  1 шт.;
-  Г емостатический клапан -  

1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

3. Система для закрытия
открытого артериального_____

Окклюдер ОАП CeraFlex;
Сетка из нитинола с керамическим покрытием 
-  Нитинол NiTi#l, производства Fort Wayne 
Metals Inc., США;

Мембрана -  Политетрафторэтилен PF-01H 
Membrane производства Hangzhou Cobetter 
Filtration Equipment Co Ltd., КНР;
(Material Safety Data Sheet - PF-OIH Membrane)

Наконечник c керамическим покрытием — 
Нитинол NiTi#l, производства Fort Wayne 
Metals Inc., США;

Керамическое покрытие ~ Беспримесный титан 
ТаО, производства Omat Sputtering 

Targets (DongGuan) Со., Ltd., КНР;

Нить для сшивания раны -  Нейлон 6 РА-6, 
производства Textile Development Associates 
Inc., США;

Интродьюсер SteerEase:
Оболочка:
Линер -  Политетрафторэтилен Extruded 
Unfilled Natural производитель ZEUS;
(Safety Data Sheet- PTFE Extruded Unfilled 
Natural)

Cepdifeewia -  Нержавеющая сталь 304V PWC, 
состав (%):
C макс. 0.08 %
Mn макс. 2.00 %
Si макс. 1.00 %
P макс. 0.045 %
S макс. 0.030 %
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протока (ОАП) CeraFlex в 
составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, 

модель LT-PDAf-0810, 
диаметр соединительной 
части 8 мм, высота 7 мм -  1 
шт.;

-  Интродьюсер SteerEase, 
модель SFP7F-f- 1 шт.;

-  Расширитель -  1 шт.;
-  Fемостатический клапан -  

1 шт.;
-  Загрузчик-1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

4. Система для закрытия 
открытого артериального 
протока (ОАП) CeraFlex в 
составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, 

модель LT-PDAf-1012, 
диаметр соединительной 
части 10 мм, высота 7 мм -  
I шт.;

-  Интродьюсер SteerEase, 
модель SFP8F-f ~ 1 шт.;

-  Расширитель -  1 шт.;
-  Г емостатический клапан -  

1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

5. Система для закрытия 
открытого артериального 
протока (ОАП) CeraFlex в 
составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, 

модель LT-PDAf-1214, 
диаметр соединительной 
части 12 мм, высота 7 мм -  
1 шт.;

-  Интродьюсер SteerEase, 
модель SFP9F-f- 1 шт.;

-  Расширитель -  1 шт.;
-  Г емостатический клапан -  

1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

6. Система для закрытия 
открытого артериального

Сг 18.0-20.00%
N1 8.00-10.50%
N макс. 0.10 %
Iron баланс;

Маркер -  Сплав Платина (90%) - иридий (10%) 
производитель Johnson matthey medical

Трубки -  Блочный полиэфирполиамид РеЬах 
55D производитель ZEUS;
Краситель Blue Opaque 289С

Оболочка клапана:
Т-коннектор -  Акрилонитрилбутадиен-стирол 
CYCOLAC производитель SABIC 
(Material Safety Data Sheet- HMG94MD)

Уплотнитель -  Силикон Dow Coming QPl-30 
Silicone Elastomer производитель Dow Corning 
(Product information Healthcare - Dow Coming 
QPl-30 Silicone Elastomer)

Удлинительная мягкая трубка и кран:
Трубка -  Термопластичный полиуретан WHT- 
TPU 1185 производитель Yantai Wanhua 
Polyurethane Со., Ltd.
(Material Safety Data Sheet- WHT-TPU 1185)

Держатель крапа -  Поликарбонат без марки 
производитель Redwood Plastics Corporation 
(Material Safety Data Sheet -  Polycarbonate)

Веитть крана -  Полиэтилен Fortiflex 
производитель BP Solvay Polyethylene North 
America
(Material Safety Data Sheet- Fortiflex® 
Polyethylene)

Колпачок крана -  Акрилонитрилбутадиен- 
стирол CYCOLAC производитель SABIC 
(Material Safety Data Sheet- HMG94MD)

Маркировочные трубки -  Термоусадочные 
трубки из этиленвинилацетата без марки 
производитель ShenZhen Woer Heat—Shrinkable 
Material Co.,Ltd.

Расширитель:
Трубки -  Полиэтилен высокой 
плотности RTP 799 X 131425 NS ЕС-29276 
WHITE производитель RTP Company (Suzhou 
) Co.,Ltd. ;
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протока (ОАП) CeraFlex в (Material Safety Data Sheet- RTP)
составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, Коннектор Луер -  Полиэтилен высокой

модель LT-PDAf-1416, плотности RTP 799 X 131425 NS ЕС-29276
диаметр соединительной WHITE производитель RTP Company (Suzhou
части 14 мм, высота 8 мм - ) Co.Xtd. ;
1 шт.; (Material Safety Data Sheet- RTP)

-  Интродьюсер SteerEase,
модель SFP9F-f- 1 шт.; Зажимная гайка -  Поликарбонат без марки

-  Расширитель -  1 шт.; производитель Redwood Plastics Corporation
-  Гемостатический клапан — (Material Safety Data Sheet -  Polycarbonate)

-  Загрузчик -  1 шт.; Загрузчик:
-  Кабель доставки -  1 шт. Трубки — Полиэтилен высокой плотности RTP

799X131425 NS ЕС-29276 WHITE
7. Система для закрытия производитель RTP Company (Suzhou)

открытого артериального Co.,Ltd. ;
протока (ОАП) CeraFlex в (Material Safety Data Sheet- RTP)
составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, Коннектор Луер ~ Полиэтилен высокой

модель LT-PDAf-1618. плотности RTP 799 X 131425 NS EC-29276
диаметр соединительной WHITE производитель RTP Company (Suzhou
части 16 мм, высота 8 мм — ) Co.,Ltd. ;
1 шт.; (Material Safety Data Sheet- RTP)

-  Интродьюсер SteerEase,
модель SFPlOF-f- 1 шт.; Зажимная гайка -  Поликарбонат без марки

-  Расширитель -  1 шт.; производитель Redwood Plastics Corporation
-  Fемостатический клапан — (Material Safety Data Sheet -  Polycarbonate)

-  Загрузчик -  1 шт.; Гемостатический клапан:
-  Кабель доставки -  1 шт. Коннектор Луер -  Полиэтилен высокой

плотности RTP 799 X 131425 NS ЕС-29276
8. Система для закрытия WHITE производитель RTP Company (Suzhou

открытого артериального ) Co.Xtd.;
протока (ОАП) CeraFlex в (Material Safety Data Sheet- RTP)
составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, Уплотнитель -  Силикон Dow Coming QPl-30

модель Е Г-РОА1'-1820, Silicone Elastomer производитель Dow Coming
диаметр соединительной (Product information Healthcare - Dow Corning
части 18 мм, высота 9 мм - QPl-30 Silicone Elastomer)

-  Интродьюсер SteerEase, Трубки мягкие -  Термопластичный полиуретан
модель SFP12F-f~ 1 шт.; WHT-TPU 1185 производитель Yantai Wanhua

-  Расширитель -  1 шт., Polyurethane Co., Ltd.
-  Г емостатический клапан - (Material Safety Data Sheet- WHT-TPU 1185)

1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.; Держатель крана -  Поликарбонат без марки
-  Кабель доставки -  1 шт. производитель Redwood Plastics Corporation

(Material Safety Data Sheet -  Polycarbonate)
9. Система для закрытия

открытого артериального Вентиль крана -  Полиэтилен Fortiflex
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протока (ОАП) CeraFlex в 
составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, 

модель LT-PDAf-2022, 
диаметр соединительной 
части 20 мм, высота 9 мм -  
1 шт.;

-  Интродьюсер SteerEase, 
модель SFP12F-f- 1 шт.;

-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан -  

1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;
-  Кабель доставки -  1 шт.

10. Система для закрытия 
открытого артериального 
протока (ОАП) CeraFlex в 
составе:
-  Окклюдер ОАП CeraFlex, 

модель LT-PDAF2224, 
диаметр соединительной 
части 22 мм, высота 10 мм 
~ 1 шт.;

-  Интродьюсер SteerEase, 
модель SFP14F-f- 1 шт.;

-  Расширитель -  1 шт.;
-  Гемостатический клапан-  

1 шт.;
-  Загрузчик -  1 шт.;

Кабель доставки -  1 шт.

производитель ВР Solvay Polyethylene North 
America
(Material Safety Data Sheet- Fortiflex® 
Polyethylene)

Колпачок крана -Акрилонитрилбутадиен- 
стирол CYCOLAC производитель SABIC 
(Material Safety Data Sheet- HMG94MD)

Кабель доставки:
Ручка: Верхний слой -  Акрилонитрилбутадиен- 
стирол ABS 3D Printer Filament/ MakerBot ABS 
производитель MakerBot Industries LLC 
(Safety Data Sheet -  MB-001_US)

Внутренний слой -  Поликарбонат без марки 
производитель Redwood Plastics Corporation 
(Material Safety Data Sheet -  Polycarbonate)

Основа 1 -oro слоя -  Нержавеющая сталь 
SUS304 W-Ш (Pingya) (С 0.08%, Mn 2.0%, P 
0.045%, S 0.03%, Cr 18%, Ni 10.5%, Cu 1%, Fe 
68.4%);

Основа 2-oro слоя -  Нержавеющая сталь 
SUS301 W-Ш (Pingya) (С 0.15%, Mn 2.0%, P 
0.045%, S 0.03%, Si 1%, Cr 16-18%, Ni 6-8%, Fe 
остаток);

Красители.' Оранжевый PE4440 
производитель Yihechang Plastic Products 
(Shenzhen) Co., Ltd.

Серо-голубой PE3632A производитель 
Yihechang Plastic Products (Shenzhen) Co., Ltd.

Защелка -  Нитинол без марки (cocTaB:Ni-50- 
60%, Ti-40-50%) производитель Johnson 
Matthey Inc.
(Material Safety Data Sheet- Nitinol MSDS)

Многопроволочный провод -  Нитинол без 
марки (cocTaB:Ni-50-60%, Ti-40-50%) 
производитель Johnson Matthey Inc.
(Material Safety Data Sheet- Nitinol MSDS)

Кабель -  Нержавеющая сталь SUS304 FWM 
(С 0.08%, Mn 2.0%, P 0.045%, S 0.03%, Cr 18%, 
Ni 10.5%, Cu 1%, Fe 68.4%);

Защелка втулки -  Нержавеющая сталь SUS304 
Medelec (С 0.08%, Mn 2.0%, Р 0.045%, S 0.03%,

7
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Cr 18%, Ni 10.5%, Cu 1%, Fe 68.4%);

Клей: Эпоксидный клей HYSOL М-31 CL MED 
EPXY HRD производитель Henkel Corporation 
(Material Safety Data Sheet - HYSOL M-31CL 
MED EPXY HRD 50 ml)____________________

Упаковка для финишной 
стерилизации

Конвертируемая поддерживающая тара:
Полипропилен без марки производитель 
YANGZHOU THTREE-DOPTIC Со. LTD

Диализировання упаковка: Полиэтилен 
высокой плотности Tyvek 1073В + асбестовая 
бумага для фильтрования без марки 
п р о и з в о д и т е л ь ^ # ! (Huizhou 
BAOBAl Packaging Со. Ltd);

Этикетка: Fasson ® (Лицевая сторона -  
Полуглянцевая бумага, адгезив АР 104, 
подкладка BG40#WH ) производитель Avery 
Dennison (China) Со. Ltd,.___________________

г
5. Основные параметры и характеристики медицинского изделия

2Д.

3 Щ щ Щ

1 ОП1 1

O D2

Основные параметры окклюдера

Вариант
исполнения

oD, M M ,  до 
установки

oD, MM, п о с л е  
установки

oD2, M M oDl, M M L, M M Масса, г

LT-PDAf-0406 10±0,5 10 +  0.5 6±0,5 4(+l/-0) 7±0,8 0,2

LT-PDAf-0608 12±0,5 12 +  0.5 8±0,5 6(+l/-0) 7±0,8 0,2

LT-PDAf-0810 I4±0,5 14 +  0.5 10±0,5 8 (+1/-0) 7±0,8 0,2

LT-PDAf-1012 I6±0,5 16 +  0.5 12±0,5 10(+l/-0) 7±0,8 0,2

LT-PDAf-1214 20±0,6 20 +  0.6 14±0,6 I2±0,6 7±0,8 0,2

LT-PDAf-1416 22±0,8 22 +  0.8 I6±0,8 !4±0,8 8±0,8 0,4

LT-PDAf-1618 24±0.8 24 +  0.8 I8±0,8 16±0,8 8±0,8 0.4

LT-PDAf-1820 26±0,8 26 +  0.8 20±0,8 18±0,8 9±0,8 0,4

LT-PDAf-2022 28±0,8 28 +  0.8 22±0,8 20±0,8 9±0,8 0,5

LT-PDAf-2224 30±0,8 30 +  0.8 24±0,8 22±0,8 10±0,8 0.6

Отклонения характеристик составляют ± 1%, если не указано иное
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Параметры составных частей окклюдера

Толщина 
верхней 

мембраны, 
мм

Толщина 
средней 

мембраны, 
мм

0,06±0,01

Отклонения характеристик составляют* 1%, если не указано иное.

Характеристики интродьюсера

Вариант
исполнения

Диаметр
проволоки,

мм

Диаметр
верхней

мембраны,
мм

Диаметр
средней

мембраны,
мм

Диаметр
нижней

мембраны,
мм

LT-PDAf-0406 0,07112 12*1 9*1 7*1

LT-PDAf-0608 0,0762 14*1 11*1 9*1
LT-PDAf-0810 0,0889 16*1 13*1 11*1

LT-PDAf-1012 0,1016 18*1 15*1 13*1

LT-PDAf-1214 0,1143 20*1 17*1 15*1

LT-PDAf-1416 0,127 24*1 19*1 17*1

LT-PDAf-16!8 0.127 26*1 21*1 19*1

LT-PDAf-1820 0,1524 28*1 23*1 21*1

LT-PDAf-2022 0,1524 30*1 25*1 23*1

LT-PDAf-2224 0,1524 32*1 27*1 25*1

Толщина 
нижней 

мембраны, 
мм

0,06*0,01 0,06*0,01

Вариант
исполнения
интродьюсе

р а

Минимальн
Ы Й

внутренний
диаметр

оболочки,
мм

Наружн
Ы Й

диаметр 
оболочк 

и, мм

Длина 
оболоч 
ки, мм

Эффект
ивная
длина,

мм

Габариты 
гемостатическо 
го клапана, мм 

X мм X мм

Масса,
г

Люэр-
адаптер

SFP6F-f 2.1 2,57 865 800 *5% 249x31.3x21 10.2

Соответствуе 
т ISO  594-2

SFP7F-f 2,4 2.90 865 800 *5% 249x31,3x21 10,5

SFP8F-f 2.7 3,23 865 800 *5% 249 x31.3x21 12,5

SFP9F-f 3.1 3,59 865 800 *5% 249x31,3x21 13,2

SFP lOF-f 3.4 3.94 865 800 *5% 249x31,3x21 14,2

SFP12F-f 4,1 4.63 865 800 *5% 249x31,3x21 16,2

SFP14F-f 4,7 5,29 865 800 *5% 249x31.3x21 18,6
> 1 - Г 1  А \ ’_______________________________ \ __________________ I___________________________ I----------------------------- 1----- -

Отклонения характеристик составляют *  1%, если не указано иное.

Характеристики расширителя

Вариант
исполнения

интродьюсера

Максимальный 
наружный 

диаметр, мм

Минимальный 
внутренний 
диаметр, мм

Эффективная 
длина, см

Масса, г Люэр-
адаптер

SFP6F-f 2,04 1,2 86,5*5% 4.1

Соответствует 
ISO  594-2

SFP7F-f 2,37 1.5 86,5*5% 4.7

SFP8F-f 2,70 1.7 86,5*5% 5.6

SFP9F-f 3,03 2.0 87,0*5% 6.7

SFP lOF-f 3.36 2,3 87,0*5% 7,6

SFP12F-f 4,02 3,0 87.0*5% 8,6

SFP14F-f 4,68 3.6 87,0*5% 10,1

Отклонения характеристик составляют *  1%, если не указано иное.
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Характеристики загрузчика

Вариант 
исполне
ния ок- 
слюдера

Вариант
исполнения

интродьюсера

Наружный 
диаметр, мм

Внутренний 
диаметр, мм

Эффективная 
длина, мм

Масса, г Люэр-адаптер

LT-PDAf-
0406

SFP6F-f
2,9 2,13 100 3,2

Соответствует 
ISO  594-2

■ LT-PDAf- 
0608
LT-PDAf-

1081О

SFP7F-f

3,2 2,46 110 3,39

LT-PDAf-
,1012

SFP8F-f
3,6 2,79 110 3,67

LT-PDAf- 
, 1214
‘ LT-PDAf- 
1416

SFP9F-f

3,9 3,13 120 3,87

LT-PDAf-
1618

SFPlOF-f
4,3 3,46 120 4,2

LT-PDAf-
1820
LT-PDAf-
2022

SFP12F-f

4,9 4,13 150 4,89

LT-PDAf-
2224

SFP14F-f
5,5 4,79 150 5,03

Отклонения характеристик составляют ± 1%. 

Характеристики кабеля доставки

Вариант
исполнения
окклюдера

Вариант
исполнения

интродьюсера

Наружный 
диаметр, мм

Внутренний 
диаметр, мм

Длина, мм Масса, г

LT-PDAf-
0406

SFP6F-f
1.90 0.85 1150±5% 15

LT-PDAf-
0608
LT-PDAf-
0810

SFP7F-f

1.90 0.85 1150±5% 15

LT-PDAf-
1012

SFP8F-f
1.90 0.85 1150±5% 15

LT-PDAf-
1214
LT-PDAf-
1416

SFP9F-f

1.90 0.85 1150±5% 15

LT-PDAf-
1618

SFPlOF-f
1.90 0.85 1150±5% 15

LT-PDAf-
1820
LT-PDAf-
2022

SFP12F-f

1.90 0.85 1150±5% 15

LT-PDAf-
2224

SFP14F-f
1.90 0.85 1150±5% 15

Отклонения характеристик составляют ± 1%, если не указано иное.

Вариант Вариант Длина, мм Ш ирина, мм Высота, мм Масса, г Люэр-адаптер

исполне- исполнения
ния ок- интродьюсера

клюдера
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,LT-PDAf-
0406

SFP6F-f
249 31.3 21 8.2

II LT-PDAf- 
0608

, LT-PDAf-
0810

SFP7F-f

249 31.3 21 8.2

, LT-PDAf- 
.'1012

SFP8F-F
249 31,3 21 8.2

■ LT-PDAf- 
11214
' LT-PDAf-
1 1416

SFP9F-f

249 31,3 21 8.2
Соответствует 

ISO  594-2

1 LT-PDAf- 
1 1618

SFPlOF-f
249 31,3 21 8.2

LT-PDAf-
1820
LT-PDAf-
2022

SFP12F-f

249 31,3 21 8.2

LT-PDAf-
2224

SFP14F-f
249 31,3 21 8.2

Отклонения характеристик составляют ± 1%.
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6. Сведения о маркировке

Расшифровка символов
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С€ Соответствие Европейским стандартам

Знак качества

А МРТ выполнять с соблюдением ограничений

НЕТОКСИЧНО Изделие не содержит токсичных материалов
АПИРОГЕННО Изделие не содержит пирогенных материалов

ж  
1  ̂
■

Предел по количеству ярусов на штабеле

п
Положение груза

!
Хрупкое. Осторожно

7. Условия транспортирования и хранения

Условия транспортирования Условия хранения
Диапазон температуры, °С От -18 до +60 От 15 до 25
Диапазон влажности, % <95% <80%
Диапазон давления, гПа От 700 до 1060 От 860 до 1060

Транспортная упаковка изделия:
Изделия в потребительских упаковках помещаются в транспортную упаковку (коробку из 
гофрированного картона). Размер транспортной упаковки зависит от количества входящих 
в неё потребительских упаковок, но не превыщает 200x200x200 см. Масса транспортной 
упаковки зависит от её размеров и компоновки, но не превышает 45,36 кг.

8. Срок службы, срок годности

срок годности упакованного изделия -  3 года
Срок службы имплантированного изделия неограничен

9. Охрана окружающей среды

9.1. Требования к охране окружающей среды при применении медицинского 
изделия

Изделие не оказывает воздействия на окружающую среду при применении в соответствии 
с инструкциями.
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9.2. Порядок осуществления утилизации и уничтожения, указание, при 
необходимости, специальных мер предосторожности при уничтожении 
неиспользованных медицинских изделий

Утилизировать в соответствии с правилами медицинского учреждения и местного 
законодательства.
При повреждении упаковки изделие утилизируется в соответствии с правилами 
обращения с медицинскими отходами класса А.
Использованное изделие утилизируется в соответствии с правилами обращения с 
медицинскими отходами класса Б.

10. Методы и средства дезинфекции и предстерилизационной очистки

Изделие поставляется стерильным и не подлежит повторной стерилизации. Изделие 
предназначено для однократного использования только для одного пациента.

И, Перечень национальных и международных нормативных 
документов/стандартов, которым соответствует медицинское изделие

Номер стандарта Название Название на русском 
языке

ISO 13485 VIedical devices - Quality 
management systems - 
Requirements for regulatory 
purposes

Системы качества. 
Медицинские изделия. 
Частные требования к 
применению стандарта ИСО 
9001

MDD93/42/EEC Council Directive 93/42/EEC of 14 
June 1993 concerning medical 
devices

Директива 93/42/ЕЕС 
Медицинские приборы, 
устройства, оборудование

ISO 14630 Non active surgical implants - 
General requirements

Имплантаты хирургические 
неактивные. Общие 
требования

EN 556-1 Sterilization of medical devices - 
Requirements for medical devices 
to be designated “sterile” - Part 1; 
Requirements for terminally 
sterilized medical devices

Стерилизация медицинских 
изделий. Требования к 
медицинским изделиям 
категории "стерильные". 
Часть 1. Требования к 
стерилизации упакованных 
медицинских изделий

EN ISO 11135 Sterilization of health care products 
- Ethylene oxide - Part 1: 
Requirements for development, 
validation and routine control of a 
sterilization process for medical 
devices

Стерилизация медицинской 
продукции. Этиленоксид. 
Требования к разработке, 
валидации и текущему 
контролю процесса 
стерилизации медицинских 
изделий

EN ISO 11737-1 Sterilization of medical devices - 
Microbiological methods - Part 1: 
Determination of a population of 
microorganisms on products.

Стерилизация медицинских 
изделий.
Микробиологические 
методы. Часть 1. Оценка 
популяции
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микроорганизмов на 
продуктах

ISO 14644-1 Clean rooms and associated 
controlled environments - Part 1: 
Classification of air cleanliness

Томещения чистые и 
связанные с ними 
контролируемые среды. 
Часть 1. Классификация 
чистоты воздуха на основе 
концентрации частиц

EN ISO 10993-1 Biological evaluation of medical 
devices - Part 1: Evaluation and 
testing within a risk management 
process

Оценка биологическая 
медицинских иделий. Часть 
1. Оценка и испытания

ISO 10993-3 Biological evaluation of medical 
devices - Part 3: Test for 
genotoxicity, carcinogenicity and 
reproductive toxicity

Биологическая оценка 
медицинских изделий. Часть 
3. Испытания на 
генотоксичность, 
канцерогенность и 
токсичность, влияющую на 
репродуктивность

ISO 10993-4 Biological evaluation of medical 
devices - Part 4: Selection of tests 
for interactions with blood

Оценка биологическая 
медицинских изделий. Часть 
4. Выбор испытаний, 
относящихся к 
взаимодействию с кровью

ISO 10993-5 Biological evaluation of medical 
devices - Part 5: Test for in vitro 
cytotoxicity

Оценка биологическая 
медицинских устройств. 
Часть 5. Испытания на 
цитотоксичность в пробирке

ISO 10993-6 Biological evaluation of medical 
devices - Part 6: Tests for local 
effects after implantation

Биологическая оценка 
медицинских изделий. Часть 
6. Испытания для 
определения локальных 
эффектов после 
имплантации

ISO 10993-7 Biological evaluation of medical 
devices - Part 7 Ethylene oxide 
sterilization residuals

Оценка биологическая 
медицинских устройств. 
Часть 7. Остатки 
стерилизации оксидом 
этилена.

ISO 10993-10 Biological evaluation of medical 
devices -  Part 10: Tests for 
irritation and skin sensitization

Оценка биологическая 
медицинских иделий. Часть 
10. Пробы на раздражение и 
аллергическую реакцию

ISO 10993-11 Biological evaluation of medical 
devices - Part 11: Tests for 
systemic toxicity

Оценка биологическая 
медицинских устройств. 
Часть 11. Испытания на 
общую токсичность.

ISO 10993-12 Biological evaluation of medical 
devices - Part 12: Sample 
preparation and reference materials

Оценка биологическая 
медицинских устройств. 
Часть 12. Подготовка 
образцов и эталонных 
материалов
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ISO/TR 15499 I
c
(
r

Biological evaluation of medical 1 
ievices -  Guidance on the conduct  ̂
)f biological evaluation within a 1 
isk management process t

\

биологическая оценка 
медицинских устройств, 
руководство по проведению 
биологической оценки в 
жмках процесса 
менеджмента риска

EN ISO 14971 I
I

Viedical devices - Application of 
*isk management to medical 
ievices I

t

Изделия медицинские. 
1рименение системы 
/правления рисками к 
медицинским изделиям

EN 1041 nformation supplied by the 
manufacturer with medical devices

Информация, 
тодготавливаемая 
язготовителем, 
:опровождающая 
медицинские приборы

ISO 15223-1 Viedical devices — Symbols to be 
used with medical device labels, 
abelling and information to be 
supplied -  Part 1: General 
requirements

Устройства медицинские. 
Символы, используемые на 
ярлыках медицинских 
устройств при маркировке и 
в предоставляемой 
информации. Часть 1. 
Общие требования

ISO 11607-1 Packaging for terminally sterilized 
medical devices - Part 1: 
Requirements for materials, sterile 
barrier systems and packaging 
systems

Упаковка медицинских 
изделий, стерилизуемых на 
завершающей стадии 
производства. Часть 1. 
Требования к материалам, 
барьерным системам 
стерилизации и системам 
упаковки

ISO 11607-2 Packaging for terminally sterilized 
medical devices - Part 2: Validation 
requirements for forming, sealing 
and assembly processes

Упаковка медицинских 
изделий, стерилизуемых на 
завершающей стадии 
производства. Часть 2. 
Требования к оценки 
процессов формирования, 
герметизации и сборки

ISO 11070 Sterile single-use intravascular 
catheter introducers

Интродьюсеры, 
расширители и проволочные 
проводники однократного 
применения стерильные

BS EN ISO 25539-1 Cardiovascular implants - 
Endovascular devices-Part 1: 
Endovascular prostheses

Сердечно-сосудистые
имплантаты.
Внутрисосудистые приборы. 
Часть 1. Внутрисосудистые 
протезы

ASTM F 2063 Standard specification for wrought 
nickel-titanium shape memory 
alloys for medical devices and 
surgical implants

Стандартные
характеристики для изделий 
из никель-титанового 
сплава, обладающих 
памятью формы, применимо 
для медицинских изделий и
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хирургических имплантов
ISO 14155 Clinical investigation of medical 

devices for human subjects — Good 
clinical practice

Испытания клинические 
медицинских изделий для 
людей. Установивщаяся 
клиническая практика

MEDDEV 2.7/1 rev.4 Clinical evaluation: Guide for 
manufacturers and notified bodies

Клинические исследования: 
руководство для 
производителей и 
уполномоченных 
представителей

MEDDEV 2.12/2 rev.2 Post Market Clinical Follow-up 
studies

Пострегистрационные 
клинические исследования

ISO 594-2 Conical fittings with 6 % (Luer) 
taper for syringes, needles and 
certain other medical equipment -- 
Part 2: Lock fittings

Детали соединительные с 
конусностью 6% (Люэра) 
для шприцев, игл и другого 
медицинского
оборудования. Часть 2. 
Люэровские наконечники

12. Данные о лекарственных средствах, входящих в состав медицинского изделия
Медицинское изделие не содержит в своем составе лекарственных средств.

13. Перечень материалов животного и(или) человеческого происхождения, 
входящих в состав медицинского изделия

Медицинское изделие не содержит материалов человеческого или животного 
происхождения.

14. Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует соответствие изделия требованиям стандартов при 
соблюдении условий эксплуатации, хранения и транспортирования. Гарантированная 
продолжительность срока службы изделия составляет 380 миллионов циклов при условии 
70 циклов в минуту.

15. Рекламация
При наличии вопросов, относящихся к качеству, обращаться: «Лайфтек Сайэнтифик 
(Шэньчжэнь) Ко., Лтд.», Lifetech Scientific (Shenzhen) Со., Ltd.
Адрес: Floor 1-5, Cybio Electronic Building, Langshan 2'̂ '̂  Street, North Area of High-tech 
Park, Nanshan District, Shenzhen, 518057, P.R. China.
Контакты: www.lifetechmed.com

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
ООО «ЦСРМИ»
121357, г. Москва, улица Верейская, дом 17, эт. 5, пом. 504, ком.5 
8 (495)-743-97-15

16. Информация о выпуске дополнения к Инструкции по эксплуатации

/ /20 г.
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Перевод с английского и китайского языков на русский язык

СЕРТИФИКАТ

Китайский комитет содействия развитию международной торговли

Китайский комитет содействия развитию международной торговли - 
Китайская палата международной торговли

Китайский комитет содействия развитию международной торговли 
Китайская палата международной торговли

СЕРТИФИКАТ

№ 194403АО/024303

/Фрагмент круглой печати: Китайский комитет содействия развитию международной
торговли * Сертификация/

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЕТСЯ, ЧТО печать «ЛАЙФТЕК САЙЕНТИФИК 
(ШЭНЬЧЖЭНЬ) КО., ЛТД.» (LIFETECH SCIENTIFIC (SHENZHEN) СО., LTD.), 
поставленная на прилагаемом ДОКУМЕНТЕ, является подлинной.

/Накладная тиснёная печать: Китайский комитет содействия развитию международной 
торговли * 20/

/Круглая печать: Китайский комитет содействия развитию международной торговли *
Сертификация/

Китайский комитет содействия развитию 
международной торговли

/подпись/

Подпись уполномоченного лица: Ху На 

(Дата: 11 апреля 2019 года)

Интернет-сайт для проверки подлинности сертификатов: 
Hhttp://www.rzccpit.com/validate.html
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/Логотип «Лайфтек Сайентифик» (Lifetech Scientific)/

«УТВЕРЖДАЮ» / 
«УТВЕРЖДАЮ»

«Лайфтек Сайентифик (Шэньчжэнь) Ко.. Лтд.», 
(Lifetech Scientific fShenzhen) Со., Ltd.) 

Этаж 1-5, Сайбио Электроник Билдинг, 
Ланшань 2-я улица. Северная часть 

Хай-тек Парка, район Наньшань, 
Шэньчжэнь, 518057. Китайская Народная Республика

Лин Ли/Ответственный руководитель 
отдела нормативно-правового регулирования 

{имя ответствеииого лица)

/подпись/
{подпись) 

«11» апреля 2019
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Система для закрытия открытого артериального протока (ОАП) CeraFlex в различных
вариантах исполнения

ДОПОЛНЕНИЕ К РУКОВОДСТВУ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

2019

«ЛайфТек Сайентифик 
Корпорейшн» (LifeTech 
Scientific Corporation)
Сайбио Электроник Биллинг, 
Ланшань 2-я улица. Северная 
часть Хай-тек Парка, 
район Наньшань,
Шэньчжэнь, 518057, Китайская 
Народная Республика

«Лайфтек Сайентифик Индия 
Прайвит Лимитед» (Lifetech 
Scientific India Private Limited) 
«Лайфтек Сайентифик (Юрой) 
Кооперейтиф Ю.А.» (Lifetech 
Scientidc (Europe) Cooperatief 
U.A.)

Тел.: 86-755-86026250 

www.Iifetechmed.com
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Перевод ̂ ш ого  текс^> фелан мной, переводчиком Веселовым Павлом Дмитриевичем.

Российская Федерация
Город Москва
Пятого июня две тысячи девятнадцатого года
Я. Р ебрина Е лена  Д м ит риевна , врем енно исполняю щ ая обязанност и нот ариуса
города  М осквы  А ким ова  Г леба  Борисовича, свидет ельст вую  подлинност ь подписи  переводчика
Веселова П авла  Д м ит риевича .
П одпись сделана в м о ем  присут ст вии.
Л ичност ь }Ю ^и щ {и .1его докум ент  уст ановлена. ^ ^

З а р ^ с т р Н р д в а и о  в р ееЪ ^^е : №  77/09-н/77-2019- f  / '  Я . ^  д
ВзыскЩ щ гос^ддрспшЬ{но%гПоис^^ т ариф у): 1 0 0 руб. '

Ш а^ен^ знуОШ зтие услуг^^равового  и т ехнического характ ера: 2 |0  "руД

I  L ,  \  ' ' Л
\  ■ 4 V : : / Н ) '4. о ^

\  "  ". '' '' / /  Всего"^щшн}^/)овано,,рр6иумеробано
и cKpenae)f6*fteuarffi7k> Э  ^ лист (а)(ов) 

ВРИ О  нот ариуса

Е.ДРР^брийЬ
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