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D Gebrauchsanweisung

Flex-Pusher Il (Einweg)

Vielen Dank, dass Sie sich fiir eines der hochwertigen Produkte aus unserem Hause entschieden haben. Fir eine moglichst sichere
Verwendung des Produktes haben wir alle wichtigen Hinweise in dieser Bedienungsanleitung zusammengefasst. Fur weitere Hinweise und
Anregungen sind wir lhnen dankbar.

A Achtung — wichtiger Hinweis

Bei der Anwendung von Flex-Pusher kénnen unter ande rem folgende Komplikationen auftreten.

- Herzrhythmusstoérungen

- Bildung von Blutgerinnseln, GeféaRverletzungen und - verschliissen aufgrund bestehender GefaRverkalkungen und
Herzerkrankungen

- Unbeabsichtigte Verletzungen im Herzen

- Verletzungen der Blutgefale

- Blutungen oder Nachblutungen im Herz bzw. Herzbeute | aufgrund einer Verletzung des Herzens

- Infektion tber die Einfuhrstelle

- Lungenembolien

- Arterielle Embolien

- Herztamponade

- Perforation

- Apnoe

- Arrhythmien

- Attacke (TIA) oder einen Schlaganfall zur Folge hat

- Erbrechen

- Fieber

- Herzblock

- Herzstillstand

- Hypotonie

- Infektion mit Endokarditis

- Kopfschmerzrn

- Myokardinfrakt

- Notwendigkeit einer Operation

- Perforation von GefaRen oder des Myokards

- Reaktion auf die Anésthesie

- Subaortenstenose

- Tod

- AV-Fistel

- Luftembolie

- Perikardeguss

- Perikarditis

- Postperikardiotomiesyndrom (PPS)

- Pseudoaneurysma

- Pulmonalédem

- Schlaganfall

Entsprechende Vorbereitungen fir auftretende Kompli kationen sind vor Beginn der Anwendung zu treffen!

A Achtung — wichtiger Hinweis

- Der Flex-Pusher darf nurin Verbindung mit kompati ~ blen Herzimplantaten der Firma Occlutech verwendet werden!

- Bitte beachten Sie die Farbkennzeichnung; die Spule  nfarbe des Flex-Pushers muss mit der Etikettenfarbe des Occluders
tbereinstimmen!

- Die Flex-Pusher oder Occluder dirfen nicht unterein  ander vertauscht werden!

- Verwenden Sie bitte immer nur eine Einheit

- Bitte beachten Sie unbedingt die Gebrauchsanweisung en des Verschlusssystems der Firma Occlutech und d es
Einfuhrsystems!

A Achtung — wichtiger Hinweis

Sollte sich der Occluder aus irgendeinem Grund vorz eitig 16sen, besteht die Moglichkeit den Occluder m it Hilfe einer
FaRzange oder Schlinge und einer gréReren Schleuse  zu bergen

Ein Notfallset zum Bergen von Occluder muss parati ~ m Raum vorhanden sein!

Aufgrund der Moglichkeit des Auftretens schwerwiege nder Komplikationen muss vor Ort eine herzchirurgis che
Einrichtung mit entsprechendem Personal fiir eine NO T-OP unmittelbar verfuigbar sein!
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1.  Zweckbestimmung

Der Flex-Pusher ist ein Zubehorteil fir kompatible Herzimplantate der Firma Occlutech und wird in Verbindung mit speziellen Herzkathetern
am Herzen des menschlichen Korpers angewandt.

Es ist somit die mitgeltende Gebrauchsanweisung der Occlutech Herzimplantate gleichermaBen zu beachten.

Der Flex-Pusher positioniert die Occlutech Herzimplantate am Vorhofseptum, Ventrikelseptum oder am linken Herzohr tber ein minimal
invasives Kathetereinfihrsystem.

. Zu anderen Anwendungszwecken sind diese Instrumente nicht bestimmt!
. Beschadigte Instrumente dirfen nicht eingesetzt werden!

Diese Gebrauchsanweisung soll dem Anwender helfen, den Flex-Pusher zweckentsprechend einzusetzen, dessen Handhabung zu vermitteln
und somit eine hohere Sicherheit fur den Patienten zu gewahrleisten.

1.1 Indikation

Der Flex-Pusher wird zum Positionieren von Occlutech Herzimplanteten zur SchlieBung von Defekten in der Herzscheidewand und des linken
Herzohrs, verwendet.

1.2. Kontraindikationen

Die Kontraindikationen sind Occlutech Herzimplantate bezogen und in der entsprechenden Gebrauchsanweisung aufgefuhrt.

2. Ausfiihrungen

Die H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  bietet Flex-Pusher in verschiedenen Ausfiihrungen an, die nur in Verbindung mit
den farblich Gbereinstimmenden Produkten der Firma Occlutech verwendet werden dirfen. Informationen bzgl. angebotener Dimensionen
erfragen Sie bitte bei Ihrem Lieferanten, der Firma Occlutech oder direkt bei uns.

Flex-Pusher und Occluder sind nur mit dafiir vorgesehene Schleuse zu verwenden. (siehe Tabelle)

Artikelnummer Flex -Pusher Artikelnummer Occluder Instrumenten - Schleusen
durchmesser Innendurchmesser

51FP060 29 ASD 05, 29 ASD 04 1,90mm 7F

71 VSD 04 1,90mm 6F
51FP100 29 ASD 10, 29 ASD 09, 29 ASD 07, 29 2,15mm 7F

ASD 06, 19 PFO 18D, 16 UNI 17,

71 VSD 08

71 VSD 06 2,15mm 6F

71VsSD 10 2,15mm 8F
51FP120 29 ASD 18, 29 ASD 15, 29 ASD 12, 2,65mm 9F

29 ASD 13, 29 ASD 16,18 PFO 25S,
19 PFO 30D, 19 PFO 25D, 16 UNI 28,
16 UNI 24, 71 VSD 16

71VSD 14, 71VSD 12 2,65mm 8F
71VSD 18 2,65mm 10F
71VSD 20 2,65mm 11F
30 LAA 18,30 LAA 21 2,65mm 12F
30 LAA 24 2,65mm 14F
51FP150 29 ASD 24, 29 ASD 21 3,26mm 11F
30 LAA 27 3,26mm 14F
51FP160 29 ASD 40, 29 ASD 39, 29 ASD 36, 3,26mm 12F
29 ASD 33, 29 ASD 30, 29 ASD 27,
16 UNI 40
19 PFO 35D, 16 UNI 33 3,26mm 11F
30 LAA 30, 30 LAA 39 3,26mm 14F

3. Vor der Anwendung

Der Anwender sollte vor der Anwendung des Instrumentes diese Gebrauchsanweisung, sowie die vom Occlutech Herzimplantatund Katheter
grindlich studieren. Er muss die Funktionsweise und Handhabung vollstéandig verstanden haben.

Nach Entnahme des Instruments aus der Verpackung ist dieses auf Mangel und Beschadigungen hin zu tberprifen; hierzu gehért auch das
Verfalldatum des Produktes. Sollten bei dieser Uberpriifung Beschadigungen oder Mangel festgestellt werden, darf das Instrument nicht am
Patienten eingesetzt werden und ist unverziglich zur Begutachtung an die H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH
zuriickzusenden.

Das Tragen von Schutzbekleidung (Schutzbrille, Handschuhe, OP-Bekleidung usw.) ist unbedingt erforderlich.
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uberprift werden. Es durfen nur unbeschéadigte und s terile Instrumente verwendet werden! Das Instrument darf nur
einmal verwendet werden!

i Flex-Pusher zum Einmalgebrauch werden steril gelief  ert. Vor der Anwendung muss das Instrument auf Scha  den
Bitte vergleichen Sie die GroRRe des Flex-Pushers mi  t der Grof3e des Katheters!

4.  Handhabung
4.1  Vorbiegen des Flex-Pusher (nur bei formbarer Au  sfiihrung)

Flex-Pusher mit biegbarer Feder kdnnen vor der Anwendung am distalen Ende vorgebogen werden (siehe Artikelbezeichnung auf
Verpackung). Es durfen keine Knicke angebracht werden.

Das Biegen muss immer vom distalen Ende zum Griff e rfolgen! Instrumente, die beim Biegen beschéadigt wu rden, durfen
nicht eingesetzt werden! Gebogene Flex-Pusher dirfe  n nicht mehr zuriickgebogen werden.

AN

4.2 Vorbereitung

1. Fihren Sie den Flex-Pusher mit dem distalen Ende zuerst
durch die passende Einfiihrvorrichtung (Introducer) ein.

2. AnschlieBend koppeln Sie den mitgelieferten Occluder an den
Flex-Pusher ein.

Hierfiir wird der Aufnehmer (Haken) durch das Betatigen der
Spule am Griff ausgefahren und die Adapterkugel des
Occluders in den Aufnehmer eingelegt.

3. Durch Betatigen oder Loslassen der Spule fahren Sie den
Aufnehmer wieder ein. Drehen Sie die Arretiermutter bis zur
Spule, um das unbeabsichtigte Abkoppeln des Occluder von
dem Flex-Pusher zu verhindern

4.  Stellen Sie sicher, dass der Occluder fest und sicher an dem
Flex-Pusher angekoppelt ist. Drehen Sie die Arretiermutter bis
zum Anschlag zu (am besten im geraden Zustand).

A | Fuhren Sie die folgenden Schritte in einer sterilen , physiologischen NaCl-Losung durch!

5.  Ziehen Sie jetzt den Occluder komplett in den Inroducer ein.

Dies geschieht durch gleichzeitiges Festhalten des Introducers —
und Zurtickziehen des Flex-Pushers. a'; ﬂ

Dies muss in einer physiologischen NaCl-Lésung erfolgen, um
das Einbringen von Luftblaschen in den Introducer zu
vermeiden

6. Spulen Sie anschlieffend den Introducer mit dem sich darin befindlichen Occluder erneut mit der NaCl-Lésung durch den Spilzugang
und kontrollieren Sie ihn auf eventuelle Luftblaschen
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4.3

1.

Einfahren in den Katheter (PFO, ASD und UNI Occ  luder)

Bitte vergewissern Sie sich, dass sich in der Einfuhrschleuse
(Katheter) sowie im Introducer keine Luft mehr befindet, da zu
diesem Zeitpunkt das Risiko einer Luftembolie besteht. Nun
wird der Introducer in den Katheter gesteckt. Um ein Knicken
der Einfiihrschleuse zu vermeiden, muss der Occluder mit
dem Ende der Einfuhrschleuse biindig abschlief3en.

SchlieRen Sie den Introducer tiber den Schraubanschluss an die Einfithrschleuse an

Schieben Sie jetzt langsam den Flex-Pusher zusammen mit dem Occluder aus dem Introducer in die Einfilhrschleuse bis zu dessen
Spitze (Die Spitze des Katheters befindet sich im linken Atrium).

AnschlieBend wird durch vorsichtiges Weiterschieben des
Flex-Pushers der linksatriale Schirm des Occluders geoffnet.

Halten Sie den Occluder in dieser Position und ziehen Sie vorsichtig das komplette Einfuhrsystem (Katheter und Flex-Pusher) gegen
das Septum zuriick, bis ein elastischer Widerstand mit pulssynchronen Bewegungen und im TEE (Transdésophageale
Echokardiografie) ein Anliegen des linksatrialen Schirmes festgestellt wird.

Unter konstantem Zug an dem Katheter wird jetzt in dem
rechten Vorhof der rechtsatriale Schirm langsam geoffnet, bis
er sich vollstandig entfaltet.

Stellen Sie durch die Kontrastmittelapplikation ins rechte Atrium fest, dass der Occluder korrekt positioniert wurde, um einen
eventuellen Restshunt oder nicht optimales Anliegeverhalten des Occluders auszuschlieBen

Sollte festgestellt werden, dass der Occluder nicht richtig positioniert oder zu gro3 bzw. zu klein ist kann durch Umkehren der Punkte
4.3.6 bis 4.3.3 der Occluder wieder eingezogen werden.
Hier ist besondere Vorsicht geboten!

Nach erfolgter Positionierung des Occluders kdnnen Sie durch
Zuriuickdrehen der Arretiermutter und langsamen Vorschieben
der Spule den Occluder von dem Flex-Pusher I6sen. Bitte
dabei nicht den Flex-Pusher gegen den Occluder driicken

sondern leicht zurtickziehen. i
Arretiermutter offen

10. Der Occluder koppelt sich von dem Flex-Pusher ab.

Aufgrund der Anatomie des Herzens kann es vorkommen , dass die geometrische Anordnung von Occluder und Flex-

Pusher leicht vor und versuchen durch Drehen die Sp annung zwischen dem Flex-Pusher und dem Occluder zu l6sen.

i‘ij Pusher unguinstig ist und somit das Abkoppeln erschw ert wird. Um das Problem zu |6sen schieben Sie bitt e den Flex-

Achten Sie bitte darauf, dass der Haken des Flex-Pu  shers nicht in das Herzgewebe sowie Occludergewebe eindringt und
fiihren Sie diesen Vorgang nur unter Réntgenkontroll e durch.

11. Entfernen Sie das komplette Einfihrsystem (Katheter und Flex-Pusher) aus dem Patienten. Achten Sie bitte darauf, dass sich der

Flex-Pusher innerhalb der Schleuse befindet. Ansonsten besteht erhéhte Verletzungsgefahr!

FalRzange oder Schlinge und einer grofReren Schleuse  zu bergen!!!

i‘ij Sollte sich der Occluder aus irgendeinem Grund vorz  eitig l6sen besteht die Moglichkeit den Occluder mi t Hilfe einer
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1.

Einfahren in den Katheter (LAA Occluder)

Bitte vergewissern Sie sich, dass sich in der Einfiihrschleuse
(Katheter) sowie im Introducer keine Luft mehr befindet, da zu
diesem Zeitpunkt das Risiko einer Luftembolie besteht. Nun
wird der Introducer in den Katheter gesteckt. Um ein Knicken
der Einfiihrschleuse zu vermeiden, muss der Occluder mit dem
Ende der Einfuhrschleuse biindig abschlie3en.

SchlieRen Sie den Introducer tiber den Schraubanschluss an die Einfithrschleuse an

Schieben Sie jetzt langsam den Flex-Pusher zusammen mit dem Occluder aus dem Introducer in die Einfilhrschleuse bis zu dessen
Spitze (Die Spitze des Katheters befindet sich im linken Herzohr).

Nach Bestatigung der korrekten Position mittels TEE und
Fluoroskopie, durch vorsichtiges Weiterschieben des Flex-
Pushers werden die Schlaufen des Occluders aus der
Einfuhrschleuse gedriickt.

Nach dem Herausdriicken sollte eine Sichtpriifung durchgefiihrt werden um festzustellen, dass die Schlaufen sich in der korrekten
Position befinden. Ist das nicht der Fall, sollte der Occluder zuriick in den Katheter eingezogen werden und ein neue Versuch
gestartet werden

Nach korrekte Positionierung der Schlaufen kann der
Komplette Occluder gedffnet werden

Mit einem Zugtest muss die korrekte Positionierung des Occluders bestatigt werden.

Durch Zuruckdrehen der Arretiermutter und langsames

Vorschieben der Spule kann der Occluder von dem Flex-

Pusher geldst werden. Bitte dabei nicht den Flex-Pusher
gegen den Occluder driicken sondern leicht zuriickziehen

Arretiermutter offen

Der Occluder koppelt sich von dem Flex-Pusher ab.

Pusher unglinstig ist und somit das Abkoppeln erschw ert wird. Um das Problem zu I6sen schieben Sie bitt e den Flex-
Pusher leicht vor und versuchen durch Drehen die Sp annung zwischen dem Flex-Pusher und dem Occluder zu l6sen.

j Aufgrund der Anatomie des Herzens kann es vorkommen , dass die geometrische Anordnung von Occluder und Flex-

Achten Sie bitte darauf, dass der Haken des Flex-Pu  shers nicht in das Herzgewebe sowie Occludergewebe eindringt und
fiihren Sie diesen Vorgang nur unter Réntgenkontroll e durch.

10. Entfernen Sie das komplette Einfuhrsystem (Katheter und Flex-Pusher) aus dem Patienten. Achten Sie bitte darauf, dass sich der

Flex-Pusher innerhalb der Schleuse befindet. Ansonsten besteht erhéhte Verletzungsgefahr!

A Sollte sich der Occluder aus irgendeinem Grund vorz  eitig l6sen besteht die Moglichkeit den Occluder mi t Hilfe einer

FalRzange oder Schlinge und einer groReren Schleuse  zu bergen!

Stand: 10/2015 Seite 6 von 64 © Copyright H.+H. Maslanka GmbH, Tuttlingen



4.5  Einfuhren in den Katheter (mVSD Occluder)

1. Bitte vergewissern Sie sich, dass sich in der Einfuhrschleuse
(Katheter) sowie im Introducer keine Luft mehr befindet, da zu
diesem Zeitpunkt das Risiko einer Luftembolie besteht. Nun "*‘
wird der Introducer in den Katheter gesteckt. Um ein Knicken
der Einfiihrschleuse zu vermeiden, muss der Occluder mit dem
Ende der Einfuhrschleuse biindig abschlie3en.

2. SchlieBen Sie den Introducer liber den Schraubanschluss an die Einfiihrschleuse an

3. Benutzen Sie bei jedem Schritt der Implantat-Entfaltung eine TEE / TTE und Angiographie als Orientierung zur Hilfe

4.  Schieben Sie jetzt langsam den Flex-Pusher zusammen mit dem Occluder aus dem Introducer in die Einfiihrschleuse bis zu dessen
Spitze (Die Spitze des Katheters befindet sich im linken Ventrikel).

5. AnschlieBend wird durch vorsichtiges Weiterschieben des
Flex-Pushers der distale Schirm des Occluders gedffnet.

6.  Ziehen Sie vorsichtig das komplette Einfiihrsystem (Katheter und Flex-Pusher) in das VSD Defekt.
7.  Ziehen Sie die Schleuse weiter zuriick, um die Teile des Occluders im Defekt zu entfalten
8. Nach Bestatigung der Position und unter konstantem Zug an

dem Katheter wird jetzt in dem rechten Ventrikel der proximale
Schirm langsam gedffnet, bis er sich vollstandig entfaltet.

9. Stellen Sie durch die Kontrastmittelapplikation in den linken Ventrikel fest, dass der Occluder korrekt positioniert wurde, um einen
eventuellen Restshunt oder nicht optimales Anliegeverhalten des Occluders auszuschlieen. Die korrekte Positionierung des
Occluders muss durch einen Zugtest verifiziert werden, um sicherzustellen, dass das Implantat sicher im Septum verankert ist.

10. Sollte festgestellt werden, dass der Occluder nicht richtig positioniert oder zu grof3 bzw. zu klein ist kann durch Umkehren der Punkte
4.5.6 bis 4.5.3 der Occluder wieder eingezogen werden.
Hier ist besondere Vorsicht geboten!

11. Nach erfolgter Positionierung des Occluders kénnen Sie durch
Zuriuickdrehen der Arretiermutter und langsamen Vorschieben
der Spule den Occluder von dem Flex-Pusher I6sen. Bitte
dabei nicht den Flex-Pusher gegen den Occluder driicken

sondern leicht zurtickziehen. i
Arretiermutter offen

12. Der Occluder koppelt sich von dem Flex-Pusher ab.
4.6  Entsorgung

Nach erfolgtem Gebrauch muss das Instrument entsprechend den gesetzlichen und internen klinischen Bestimmungen entsorgt werden.

5. Reinigung / Sterilisation

Flex-Pusher zum Einmalgebrauch werden ETO-Gassterilisiert geliefert. Eine erneute Aufbereitung und Sterilisation ist nach der Anwendung
nicht mehr moglich!

Der Flex-Pusher darf nur 1x verwendet werden.

Eine Resterilisation nach Ablauf der Haltbarkeit darf nicht durchgefiihrt werden, d.h. das Produkt muss nach klinischen Bestimmungen entsorgt
werden.

Resterilisation ihre Eigenschaften negativ verander n.

,v_"i: Die Rohstoffe /Materialien, aus denen der Flex-Push er besteht, kénnen durch eine Wiederaufbereitung un  d
Sollte das Produkt dennoch wiederaufbereitet und re  sterilisiert werden liegt die Verantwortung beim An  wender.
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6. Hinweise zur Lagerung

Die Dauer der Lagerung und Haltbarkeit entnehmen Sie bitte dem Artikeletikett.

Keine Gegenstande auf die Instrumente bzw. deren Ve  rpackung stellen!
il: Nicht in der Nahe von Chemikalien, Desinfektionsmit  teln oder radioaktiver Strahlung lagern! Setzen Sie

das Instrument
keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder ander ~ weitiger UV-Strahlung aus!

Unsachgeman gelagerte Instrumente werden bei Reklamationen nicht berticksichtigt.

7. Anwender

Der Anwender von Flex-Pusher der Firma H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH muss auf dem Gebiet der Kardiologie

spezialisiert sein und ausreichende Erfahrung beztiglich der Herz-Katheterisierung haben.
Es ist wichtig, die Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu lesen und zu beachten. Bei Unklarheiten darf das Produkt nicht angewandt werden. Bitte
wenden Sie sich in diesem Fall an die Firma H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  oder an die Firma Occlutech.

8 Reparatur- und Reklamationssendungen

Im Interesse der Gesundheit unserer Mitarbeiter werden bei Riicksendungen nur sterilisierte bzw. desinfizierte Instrumente angenommen.
Diese sollten auch als solche gekennzeichnet sein, andernfalls kann keine weitere Bearbeitung erfolgen.

Ein Riicksendeformular finden Sie im Internet unter:
www.maslanka.de

9.  Rechtsgrundlage

Es gilt EU-Recht.

10. Verwendete Symbole

Nicht zur Wiederverwendung Hersteller

Sterilisation mit Ethylenoxid

Instrumentendurchmesser

Nicht erneut sterilisieren

wl
%,
JAN

Achtung, Risiken

e Vor di ) B
—_ or direktem Sonnenlicht geschiitzt .
/-\l\ aufbewahren ABC123 Chargenbezeichnung

Trocken aufbewahren und vor Nasse
schiitzen

®

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Gebrauchsanweisung beachten

g 2009-06

Verwendbar bis (Beispiel)

Arbeitslange

=

Vertrieb durch

Verpackungseinheit

11. Service

Bei auftretenden Schwierigkeiten und Fragen bzgl. unserer Instrumente stehen wir lhnen zu den reguldren Geschéaftszeiten jederzeit zur

Verfugung.

Geschaftszeiten:

Mo. - Fr. von  8.00 bis 12.00 Uhr

und 13.00 bis 17.00 Uhr

Stand: 10/2015 Seite 8 von 64

© Copyright H.+H. Maslanka GmbH, Tuttlingen




EN Instructions for use

Flex-Pusher Il (disposable)

Thank you for choosing one of the high-quality products from our company. For the safest possible use of the product, we
important information in this guide. We are grateful for additional advice and suggestions.

ij: Warning — Important information

Among other things, complications may occur with th e application of the Flex-Pusher.

- Cardiac arrhythmia

- Formation of blood clots, vascular injury and occlu sion due to existing vascular calcification and hea
- Unintentional injuries to the heart

- Injuries to the blood vessels

- Bleeding or secondary bleeding in the heart or peri cardium due to injury of the heart
- Infection via the point of introduction
- Pulmonary embolism

- Arterial embolism

- Cardiac tamponades

- Perforation

- Apnea

- Arrhythmias

- Attak (TIA) or stroke

- Vomiting

- Fever

- Heart block

- Cardiac arrest

- Hypotension

- Infection including endocarditis

- Headache / migraine

- Myocardial infraction

- Need for surgery

- Perforation of the vessel or myocardium
- Anesthesia reaction

- Subaortic stenosis

- Death

- AV-fistula

- Air embolism

- Pericardial effusion

- Pericarditis

- Post-percardiotomy Syndrome

- Pseudoaneurysm

- Pulmonary edema

- Stroke

Appropriate preparations for any ensuing complicati ons must be taken before starting the application!

ij: Warning — Important information

- The Flex-Pusher may only be used in connection with compatible heart implants from Occlutech!

- Please observe the colour code; the coil colour of the Flex-Pusher must agree with the label colour of
- The Flex-Pushers or occluders may not be interchang ed!

- Always use only one unit!

- Please ensure that you follow the instructions for use for the Occlutech closure system and introducti

A Warning — Important information

Should the occluder loosen prematurely for some unk nown reason, it is possible to retrieve the occlude
forceps or a sling and a larger sheath.

An emergency kit for the retrieval of the occluder must be available in the room!

Due to the possibility of serious complications occ urring, a cardiac machine with appropriate staff fo
operation must be immediately available on site!

have summarised all

rt disease

the occluder!

on system!

r with alligator

r an emergency
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1. Intended use

The Flex-Pusher is an accessory compatible heart implants from Occlutech and is applied with special cardiac catheters in the human heart.
Alongside it, the jointly applicable instructions for use for Occlutech implants must also taken in consideration.

The Flex-Pusher positions the Occlutech heart implants on the atrium septum, ventricle septum or on the left atrial appendage via a minimally
invasive catheter introduction system.

. These instruments are not for other applications!
. Damaged instruments should not be used!

These instructions for use should help the user to use the Flex-Pusher for the intended purpose, to convey how they are to be handled and
through this, ensure greater safety for the patient.

1.1 Indication

Flex-Pusher is used to position the Occlutech heart implants, which are implants used for closure of defects in septum of the heart and the left
atrial appendage.

1.2. Contraindication

The contraindications are Occlutech heart implants related and listed in the corresponding instruction for use.

2. Designs

H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  offers the Flex-Pusher in various designs which shall be used with Occlutech’s colour-
corresponding products. For information regarding the dimensions which are available please ask your supplier, Occlutech, or ask us directly.

Only use the Flex-Pusher and occluder with the introducer sheath designed for that purpose (see table below).

Article number Article number Occluder Instrument diameter Introdu cer sheath
Flex-Pusher internal diameter

51FP060 29 ASD 05, 29 ASD 04 1,90mm 7F

71VSD 04 1,90mm 6F
51FP100 29 ASD 10, 29 ASD 09, 29 ASD 07, 29 2,15mm F

ASD 06, 19 PFO 18D, 16 UNI 17,

71VSD 08

71 VSD 06 2,15mm 6F

71VSD 10 2,15mm 8F
51FP120 29 ASD 18, 29 ASD 15, 29 ASD 12, 2,65mm 9F

29 ASD 13, 29 ASD 16,18 PFO 25S,
19 PFO 30D, 19 PFO 25D, 16 UNI 28,
16 UNI 24, 71 VSD 16

71VSD 14,71 VSD 12 2,65mm 8F
71VSD 18 2,65mm 10F
71 VSD 20 2,65mm 11F
30 LAA 18,30 LAA 21 2,65mm 12F
30 LAA 24 2,65mm 14F
51FP150 29 ASD 24, 29 ASD 21 3,26mm 11F
30 LAA 27 3,26mm 14F
51FP160 29 ASD 40, 29 ASD 39, 29 ASD 36, 3,26mm 12F
29 ASD 33, 29 ASD 30, 29 ASD 27,
16 UNI 40
19 PFO 35D, 16 UNI 33 3,26mm 11F
30 LAA 30, 30 LAA 39 3,26mm 14F

3. Before the application

The user should carefully study these instructions for use as well as Occlutech heart implants and catheter before using the instrument. He
needs to have fully understood how the instrument is operated and handled.

After removing the instrument from the packaging, it must be checked for defects and damage; this includes the expiration date of the product.
Should damage or defects be identified whilst checking, the instrument should not be used on patients and should be promptly returned to H. +
H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  for evaluation.

The wearing of protective clothing (goggles, gloves, surgical clothes, etc.) is essential.
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Only intact and sterile instruments should be used! The instrument should only be used once.

Flex-Pushers are supplied sterile for single use. P rior to the application the instrument must be chec ked for damage.
! Please compare the size of the Flex-Pusher with the  size of the catheter!

4,  Handling

4.1  Pre-bending of the Flex-Pusher (only applies to shapeable design)

Flex-Pushers with a bendable spring can be pre-bent at the distal end before use. (See article description on packaging.) There should be no
additional bends.

The Flex-Pusher must always be bent from the distal end to the handle! Do not use instruments that are damaged during
the bending process! Bent Flex-Pushers may not be b ent back.

4.2  Preparation

1. Insert the Flex-Pusher with the distal end first through the
(fitting) introducer.

2. Then couple the supplied occluder to the Flex-Pusher.

For this, the pick up (hook) is moved out by actuating the coil
on the handle and the adapter ball of the occluder is inserted
into the pick up.

3. By actuating or letting the coil go, you re-retract the pick up.
Turn the locking nut as far as the coil in order to prevent the
unintentional de-coupling of the occluder from the Flex-Pusher

4. Please ensure that the occluder is firmly and securely coupled
to the Flex-Pusher. Turn the locking nut as far as it will go
(preferably in a straight position).

A | Carry out the following steps steps in a sterile, p hysiological NaCl solution

5. Now fully pull in the occluder into the introducer.
This is done by simultaneously holding the introducer tight and —
pulling back the Flex-Pusher. % ﬂ

This must take place in a physiological NaCl solution in order
to avoid introducing air bubbles into the introducer.

6.  Then, through the rinse input, re-rinse the introducer with the occluder located within it using the NaCl solution and check it for any air
bubbles.
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4.3

Introducing the catheter (PFO, ASD and UNI Occl uder)

Please make sure that there is no air in the long delivery

sheath (catheter) and the introducer, as at this point, there is a

risk of air embolism. The introducer is now inserted into the

catheter. To avoid kinking the long delivery sheath, it is

necessary to close the occluder flush with the end of the long

delivery sheath.

Connect the introducer by using the screw connector on the delivery sheath.

Now, together with the occluder, slowly slide the Flex-Pusher from the introducer into the long delivery sheath until its tip (The tip of
the catheter is located in the left atrium).

Then, by carefully pushing the Flex-Pusher further, the left
atrial disc of the occluder is opened.

Hold the occluder in this position and pull back carefully the entire introduction system (catheter and Flex-Pusher) against the septum
until an elastic resistance with pulse-synchronous movements is established and in TEE (transesophageal echocardiography), the left
atrial disc abaut

Constantly pulling on the catheter, the right atrial disc is slowly
opened in the right atrium until it is fully unfolded.

Through the application of a contrast agent in the right atrium establish whether the occluder has been correctly positioned in order to
rule out any residual shunt or situations where the occluder does not optimally abut.

If it is established that the occluder is not correctly positioned or is too large and/or small, the occluder can be refed by reversing
points 4.3.6 to 4.3.3.
At this stage, particular care is required!

After positioning of the occluder has taken place, you can

release the occluder from the Flex-Pusher by turning back the

locking nut and slowly pushing the coil forward. Please do not
press the Flex-Pusher against the occluder in the process;

instead, pull it back slightly

The locking nut when open

The occluder de-couples itself from the Flex-Pusher.

Flex-Pusher is unfavourable and as such, the decoup  ling is made more difficult. In order to solve the problem, slide the
Flex-Pusher forward slightly and attempt to release by turning the fixture between the Flex-Pusher and the occluder.

j Due to the anatomy of the heart, circumstances may arise where the geometric arrangement of the occlud  er and the

11.

Make sure that the hook of the Flex-Pusher does not penetrate into the cardiac tissue/occluder tissue and only carry out
this procedure by x-ray.

Remove the entire introduction system (catheter and Flex-Pusher) from the patient. Make sure that the Flex-Pusher is located within
the lock. Otherwise, there is an increased risk of injury!

forceps or a sling and a larger sheath!!!

i‘ij Should the occluder loosen prematurely for some unk nown reason, it is possible to retrieve the occlude r with alligator
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44

Introducing the catheter (LAA Occluder)

Please make sure that there is no air in the long delivery
sheath (catheter) and the introducer, as at this point, there is a
risk of air embolism. The introducer is now inserted into the
catheter. To avoid kinking the long delivery sheath, it is
necessary to close the occluder flush with the end of the long
delivery sheath.

Connect the introducer by using the screw connector on the delivery sheath.

Now, together with the occluder, slowly slide the Flex-Pusher from the introducer into the long delivery sheath until its tip (The tip of
the catheter is located in the LAA).

After confirmation of correct position by TEE and fluoroscopy
by carefully pushing the Flex-Pusher further, the loops are
slowly pushed out from the delivery sheath

When unfolded a visual inspection should be performed to secure that the loops are folded in the correct position. If they are not, the
occluder should be retracted in to the sheath and new attempt should be made.

Once correct positioning of the loops has been confirmed the
body of the device is pushed out. Correct position should be
controlled and a tug test shall be performed to show that the
occluder is securely anchored in the LAA.

If the device passes the tug test, it shall be released

The occluder is released from the Flex-Pusher by turning back

the locking nut and slowly pushing the coil forward.

Please do not press the Flex-Pusher against the occluder in
the process; instead, pull it back slightly

The locking nut when open

The occluder de-couples itself from the Flex-Pusher.

Flex-Pusher is unfavourable and as such, the decoup  ling is made more difficult. In order to solve the problem, slide the
Flex-Pusher forward slightly and attempt to release by turning the fixture between the Flex-Pusher and the occluder.

j Due to the anatomy of the heart, circumstances may arise where the geometric arrangement of the occlud  er and the

Make sure that the hook of the Flex-Pusher does not penetrate into the cardiac tissue/occluder tissue and only carry out
this procedure by x-ray.

10. Remove the entire introduction system (catheter and Flex-Pusher) from the patient. Make sure that the Flex-Pusher is located within

/N

the lock. Otherwise, there is an increased risk of injury!

Should the occluder loosen prematurely for some unk nown reason, it is possible to retrieve the occlude r with alligator
forceps or a sling and a larger sheath!!!
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4.5

1.

10.

11.

12.

4.6

Introducing the catheter (mVSD Occluder)

Please make sure that there is no air in the long delivery
sheath (catheter) and the introducer, as at this point, there is a
risk of air embolism. The introducer is now inserted into the
catheter. To avoid kinking the long delivery sheath, it is
necessary to close the occluder flush with the end of the long
delivery sheath.

Connect the introducer by using the screw connector on the delivery sheath.
Use TEE / TTEand angiography as a guide during each step of device deployment.

Now, together with the occluder, slowly slide the Flex-Pusher from the introducer into the long delivery sheath until its tip (The tip of
the catheter is located in the left ventricle).

By carefully pushing the Flex-Pusher further, the distal disc of
the occluder is opened

Pull the entire assemblymy (catheter and Flex-Pusher) into the VSD
Pull the cathterer further back to deploy the occluder in the defect
After conforming the position and under constant train on the

catheter the proximal disc in the right ventricle open slowly
until it unfolds completely

Through the application of a contrast agent in the left ventricle the correct positioning and proper closure should be ascertained. The
correct positioning of the occluder has been confirmed through a tug test to show that the device is securely anchored in the septum.

If it is established that the occluder is not correctly positioned or is too large and/or small, the occluder can be refed by reversing
points 4.5.6 to 4.5.3.
At this stage, particular care is required!

The occluder is released from the Flex-Pusher by turning back
the locking nut and slowly pushing the coil forward.

Please do not press the Flex-Pusher against the occluder in
the process; instead, pull it back slightly

The locking nut when open

The occluder de-couples itself from the Flex-Pusher.

Disposal

After use, the instrument must be disposed of in accordance with statutory and internal clinical provisions

5.

Cleaning/Sterilisation

Flex-Pushers for single use supplied in a sterilised state using ETO gas. Repeat processing and sterilisation after the application is no longer
possible!

The Flex-Pusher may only be used once.

Re-sterilisation after the shelf life should not be carried out, i.e. the product should be disposed of according to clinical provisions.

/I\ The raw materials/materials from which the Flex-Pus  her is made of can be impaired through the repeat p  rocessing and

re-sterilisation of their properties.
If the product is nevertheless reprocessed and re-s  terilised, responsibility lies with the user.
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6.  Notes concerning storage

For the storage duration and the shelf life, please refer to the article label.

Do not place objects on the instruments and/or thei r packaging!
Do not store in the vicinity of a chemicals, disinf  ectants or radiation! Do not expose the instrument to direct or indirect
sunlight or other ultraviolet radiation!

No complaints can be made with respect to improperly-stored instruments.
7. Users

The users of H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH'’s Flex-Pusher must be specialised in the field of cardiology and have
sufficient experience with regard to cardiac catheterization. It is important to carefully read and observe the instructions for use. If anything is
unclear, the product should not be applied. In this case, please contact H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  or Occlutech.

8.  Shipments relating to repairs and complaints

In the interest of the health of our employees, only disinfected and/or sterilized instruments are accepted as returns. These should be labelled
as such as otherwise no further processing can take place.

A return form can be found online at:
www.maslanka.de

9.  Legal basis

EU law is applicable.

10. Symbols used

Manufacturer

® Not for reuse

Instrument diameter

STERILE Sterilised using ethylene oxide

Warning, risks

>0k

@ Do not re-sterilise

e Store i L I
— I~ ore in a place which is protected from direct
/.\'\ sunlight ABC123 Batch name

Store in a dry place, protect from wet Do not use if the packaging is damaged

&)

Use by (example)

[:B] Observe the instruction

]

2009-06

Instrument length Distributed by

p

éb
E Quantity unit

11. Service
We are always here for you during our regular office hours in the case of difficulties and questions in relation to our instruments:

Office hours: Mo. - Fr. from 8.00 to 12.00
and 13.00 to 17.00
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IT Istruzioni per l'uso

Flex-Pusher Il (monouso)

Grazie mille per aver scelto uno dei prodotti di qualita realizzati da Maslanka. Tutte le indicazioni, rilevanti e necessarie ad un impiego quanto
piu corretto possibile del prodotto acquistato, sono riportate nelle presenti istruzioni per l'uso. L'azienda produttrice H.+ H. Maslanka sara lieta
di ricevere ulteriori indicazioni e suggerimenti dai clienti.

Attenzione: indicazione importante

Quando si utilizza Flex-Pusher si possono anche ver ificare le seguenti complicanze.

- Aritmia cardiaca

- Formazione di trombi, lesioni ed occlusioni vascola ri per la presenza di calcificazioni vascolari e pa  tologie cardiache
- Lesioni involontarie cardiache

- Lesioni dei vasi sanguigni

- Emorragie o emorragie secondarie cardiache o perica  rdiche a causa di una lesione cardiaca
- Infezione dal punto d'inserimento

- Embolie polmonari

- Embolie arteriose

- Tamponamento cardiaco

- Perforazione

- Apnea

- Aritmie

- Attacco ischemico transitorio (TIA) o ictus
- Vomito

- Febbre

- Blocco cardiaco

- Arresto cardiaco

- Ipotensione

- Infezione compresa endocardite

- Cefalea / emicrania

- Infarto del miocardio

- Necessita di intervento chirurgico

- Perforazione del vaso o del miocardio
- Reazione all'anestesia

- Stenosi subaortica

- Morte

- Fistola artero-venosa

- Embolia gassosa

- Versamento pericardico

- Pericardite

- Sindrome post-pericardiotomica

- Pseudoaneurisma

- Edema polmonare

- Ictus

E obbligatorio adottare le misure preparatorie adeg  uate per far fronte alle eventuali complicanze prim  a di iniziare ad impiegare gli
strumenti.

Attenzione: indicazione importante
- Flex-Pusher deve essere utilizzato esclusivamente i n combinazione ai prodotti compatibli impianto card iaco.

- Prestare attenzione alle indicazioni colorate; il ¢ olore del lavaggio di Flex-Pusher deve corrisponder e al colore
dell'etichetta dell'occlusore.

- Non consentito scambiare tra loro i Flex-Pushero g li occlusori.
- Usare sempre una sola unita!
- E tassativamente obbligatorio rispettare le istruzi oni per l'uso del sistema di chiusura di Occlutech e del sistema

d'inserimento.

Attenzione: indicazione importante

Se per qualsiasi motivo l'occlusore si allentasse p rematuramente, € presente la possibilita di mettere al riparo
I'occlusore mediante una pinza prensile o un‘ansa e un catetere di dimensioni superiori.

Nella sala deve essere presente un set pericasid ‘emergenza pronto per l'uso per recuperare |'occlus ore.

A causa della possibile manifestazione di gravi com plicanze, deve essere direttamente disponibile in|  oco una struttura
cardiochirurgica dotata di apposito personale per i nterventi d'emergenza.
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1. Destinazione a uno scopo preciso

Flex-Pusher & un accessorio dei prodotti compatibili impianto cardiaco di Occlutech e viene applicato al cuore dei pazienti in combinazione a
speciali cateteri cardiaci.
Di conseguenza, e altrettanto necessario osservare le istruzioni per l'uso valide anche per impianti cardiaci.

Flex-Pusher posiziona gli impianti cardiaci Occlutech sul setto atriale, sul setto ventricolare o sull'auricola atriale sinistra attraverso un sistema
di introduzione del catetere minimamente invasive

. | presenti strumenti non sono destinati ad applicazioni diverse da quelle specifiche.
. Non é consentito utilizzare strumenti danneggiati.

Le presenti istruzioni per I'uso sono tese a fornire all'utente un supporto nellimpiego conforme alle destinazioni d'uso di Flex-Pusher nelle
modalita d'uso di quest'ultimo e, di conseguenza, nella garanzia di maggiore sicurezza per il paziente.

1.1  Indication

Flex-Pusher viene impiegato per il posizionamento di impianti cardiaci, impianti per la chiusura di difetti del setto cardiaco e dell'appendice
atriale sinistra.

1.2 Contraindication

Le controindicazioni sono relative al impianti cardiaci e sono indicate nelle rispettive indicazioni per I'uso.

2. Versioni

H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  offre Flex-Pusher in diverse versioni che devono essere utilizzate esclusivamente in
combinazione ai prodotti di Occlutech che presentino colorazioni compatibili. Richiedere le eventuali informazioni relative alle dimensioni
disponibili presso il fornitore di fiducia, Occlutech o direttamente ad H. + H. Maslanka.

E necessario utilizzare Flex-Pusher e I'occlusore solo con I'apposito catetere (vedere la tabella).

Codice articolo Flex-Pusher Codice articolo occluso re Diametro degli Diametro interno
strumenti cateteri

51FP060 29 ASD 05, 29 ASD 04 1,90mm 7F

71VSD 04 1,90mm 6F
51FP100 29 ASD 10, 29 ASD 09, 29 ASD 07, 29 2,15mm F

ASD 06, 19 PFO 18D, 16 UNI 17,

71 VSD 08

71 VSD 06 2,15mm 6F

71VSD 10 2,15mm 8F
51FP120 29 ASD 18, 29 ASD 15, 29 ASD 12, 2,65mm 9F

29 ASD 13, 29 ASD 16,18 PFO 25S,
19 PFO 30D, 19 PFO 25D, 16 UNI 28,
16 UNI 24, 71 VSD 16

71VSD 14, 71 VSD 12 2,65mm 8F
71VSD 18 2,65mm 10F
71VSD 20 2,65mm 11F
30 LAA 18,30 LAA 21 2,65mm 12F
30LAA24 2,65mm 14F
51FP150 29 ASD 24, 29 ASD 21 3,26mm 11F
30 LAA 27 3,26mm 14F
51FP160 29 ASD 40, 29 ASD 39, 29 ASD 36, 3,26mm 12F
29 ASD 33, 29 ASD 30, 29 ASD 27,
16 UNI 40
19 PFO 35D, 16 UNI 33 3,26mm 11F
30 LAA 30, 30 LAA 39 3,26mm 14F

3. Prima dell'impiego

Prima dell'uso dello strumento & necessario leggere accuratamente le presenti istruzioni, quelle del prodotto Figulla® Flex e del catetere.
L'utente deve aver compreso completamente le funzionalita e la gestione degli strumenti.

Una volta estratti gli strumenti dall'imballaggio € necessario verificare la presenza di eventuali difetti e danni, fra cui anche la data di scadenza
del prodotto. Se durante questo controllo si riscontrano eventuali danni o difetti, non € consentito utilizzare gli strumenti sui pazienti ed e
necessario restituirli immediatamente a H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  per eseguire le perizie necessarie.

E tassativamente obbligatorio indossare indumenti protettivi (occhiali protettivi, guanti, indumenti da sala operatoria, ecc.).
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| Flex-Pusher monouso sono forniti in confezioni st erili. Prima dellimpiego & obbligatorio verificare la presenza di
eventuali danni. E consentito utilizzare esclusivam ente strumenti sterili e privi di danni. Gli strume nti devono essere
utilizzati solo una volta.

Confrontare le dimensioni di Flex-Pusher con le dim ensioni del catetere.

4. Manipolazione

4.1  Piega preliminare di Flex-Pusher (solo perlav ersione pieghevole)

E possibile plasmare preventivamente Flex-Pusher con molla pieghevole all'estremita distale prima dell'impiego (vedere la descrizione del
prodotto riportata sulla confezione). Non si devono creare pieghe a gomito.

La piega deve avvenire sempre dall'estremita distal e verso l'impugnatura. Non & consentito utilizzare gli strumenti che
sono stati danneggiati durante le operazioni di pie  ga. Non & possibile ripiegare i Flex-Pusher gia sot  toposti a piega.

4.2  Preparazione

1. Inserire Flex-Pusher con l'estremita distale prima attraverso il
dispositivo di inserimento (introduttore). —

2. Quindi collegare l'occlusione fornito in dotazione a Flex-
Pusher.

Per questa operazione il contenitore (gancio) viene espulso
azionando la bobina dallimpugnatura e la sfera adattatrice
dell'occlusore viene inserita nel contenitore.

3. Azionando e rilasciando la bobina far rientrare il contenitore.
Far ruotare il dado di arresto fino a raggiungere la bobina per
impedire il distacco involontario dell'occlusore da Flex-Pusher

4. Accertarsi che l'occlusore sia agganciato in modo fisso e
sicuro a Flex-Pusher. Ruotare il dado di arresto fino al
finecorsa (nel migliore dei casi nella posizione diritta).

Eseguire i seguenti passaggi in una soluzione fisio logica sterile di NaCl.

5. A questo punto far passare completamente I'occlusore

r]ell'introduttore. —
E possibile eseguire questa operazione tenendo fermo “‘&‘ ‘

l'introduttore e tirando all'indietro Flex-Pusher.

Questa operazione deve essere eseguita in una soluzione
fisiologica di NaCl per evitare la formazione di bollicine d'aria
nellintroduttore.
6.  Successivamente, risciacquare nuovamente con la soluzione di NaCl l'introduttore insieme all'occlusione al suo interno attraverso
l'accesso di spurgo e controllare la presenza di eventuali bollicine d'aria.
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4.3

1.

11.

Inserimento nel catetere (PFO, ASD, UNI)

Accertarsi che non sia piu presente laria nel sistema
dinserimento (catetere) e nell'introduttore dato che a questo
punto € presente il rischio di embolia gassosa. A questo punto
viene inserito l'introduttore nel catetere. Per evitare di piegare il
sistema d'inserimento, € necessario richiudere l'occlusore in
corrispondenza dell'estremita del sistema d'inserimen to.

Utilizzando il raccordo a vite, collegare l'introduttore all'inserzione

A questo punto fare scorrere lentamente Flex-Pusher insieme all'occlusore dalliintroduttore nel sistema d'inserimento fino all'estremita
dell'occlusore (I'estremita del catetere si trova nell'atrio sinistro).

Quindi, si apre l'ombrello atriale sinistro dell'occlusore facendo
scorrere ulteriormente Flex-Pusher con cautela.

Tenere l'occlusore in questa posizione e, prestando attenzione, ritirare tutto il sistema d'inserimento (catetere e Flex-Pusher) verso il
setto fino a quando non si riscontra una resistenza elastica con movimenti sincronizzati alle pulsazioni e, nell'ecocardiografia
transesofagea, non si rileva l'adesione dell'ombrello atriale sinistro.

Esercitando una trazione costante sul catetere, a questo punto
si apre lentamente I'ombrello atriale destro nell'atrio destro fino
a quando non risulta completamente disteso.

Con l'applicazione del mezzo di contrasto nell'atrio destro stabilire se I'occlusore sia stato posizionato in modo corretto per escludere
la presenza di eventuali shunt residui ed un‘adesione dell'occlusore non ottimale.

Se e stato rilevato che l'occlusore non si trova in posizione corretta o risulti troppo grande o piccolo, € possibile inserire nuovamente
I'occlusore seguendo i passaggi da 4.2.6 a 4.2.3 a rovescio.
In questo caso & necessario prestare particolare attenzione.

Una volta posizionato I'occlusore in modo corretto, € possibile
sbloccare I'occlusore da Flex-Pusher facendo ruotare il dado di
arresto e facendo avanzare lentamente la bobina. Durante
questa operazione non premere Flex-Pusher contro

I'occlusore, ma tirarlo leggermente all'indietro. . L .
Il dado di bloccaggio in posizione aperta

L'occlusore si sgancia da Flex-Pusher.

A causa dell'anatomia cardiaca si puo verificare ch e la disposizione geometrica dell'occlusore e di Fl ex-Pusher risulti

inadeguata rendendo complessa l'operazione di sganc  io. Per risolvere questo problema, far scorrere Fle  x-Pusher
leggermente in avanti e tentare di eliminare laten  sione tra Flex-Pusher e I'occlusore con una rotazio  ne.

Prestare attenzione al fatto che il gancio di Flex-  Pusher non penetri nel tessuto cardiaco e nel tessu  to dell'occlusore ed

eseguire questa procedura esclusivamente con il mon itoraggio a raggi X.

Rimuovere tutto sistema d'inserimento (catetere e Flex-Pusher) dal paziente. Prestare attenzione al fatto che Flex-Pusher si trovi
all'interno del catetere. E altrimenti presente un elevato pericolo di lesioni.

Se per qualsiasi motivo l'occlusore si allentasse p rematuramente, € presente la possibilita di mettere al riparo
I'occlusore mediante una pinza prensile o un‘ansa e un catetere di dimensioni superiori.
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4.4 Inserimento nel catetere (LAA)

1. Accertarsi che non sia piu presente laria nel sistema
dinserimento (catetere) e nell'introduttore dato che a questo
punto € presente il rischio di embolia gassosa. A questo punto
viene inserito l'introduttore nel catetere. Per evitare di piegare il
sistema d'inserimento, € necessario richiudere l'occlusore in
corrispondenza dell'estremita del sistema d'inserimento.

2. Utilizzando il raccordo a vite, collegare I'introduttore all'inserzione

3. A questo punto fare scorrere lentamente Flex-Pusher insieme all'occlusore dall'introduttore nel sistema d'inserimento fino all'estremita
dell'occlusore (I'estremita del catetere si trova dell’appendice atriale sinistro).

4. Una volta ottenuta la conferma della posizione corretta tramite
TEE e fluoroscopia, continuare a spingere il Flex Pusher in
maniera tale da spingere le anse dell'occlusore al di fuori della
guaina di inserzione.

5. Una volta terminata |'operazione, verificare che le anse si trovino in posizione corretta. Se cosi non fosse, l'occlusore deve essere
reinserito nel catetere e sara necessario ripetere il tentativo.

6. Una volta posizionate correttamente le anse, sara possible
aprire I"occlusore complete.

7. Se il dispositivo supera il test di stabilita (tug test), sara
rilasciato

8. Ruotando il dado di bloccaggio e facendo Ientamente
avanzare la bobina, I'occlusore potra essere staccato dal Flex
Pusher. Durante tale operazione non premere il Flex-Pusher
contro I"occlusore ma triare leggermente indietro

Il dado di bloccaggio in posizione aperta

9. L'occlusore si sgancia da Flex-Pusher.

A causa dell'anatomia cardiaca si puo verificare ch e la disposizione geometrica dell'occlusore e di Fl ex-Pusher risulti

inadeguata rendendo complessa l'operazione di sganc  io. Per risolvere questo problema, far scorrere Fle  x-Pusher
leggermente in avanti e tentare di eliminare laten  sione tra Flex-Pusher e I'occlusore con una rotazio  ne.

Prestare attenzione al fatto che il gancio di Flex- ~ Pusher non penetri nel tessuto cardiaco e nel tessu  to dell'occlusore ed

eseguire questa procedura esclusivamente con il mon itoraggio a raggi X.

10. Rimuovere tutto sistema d'inserimento (catetere e Flex-Pusher) dal paziente. Prestare attenzione al fatto che Flex-Pusher si trovi
all'interno del catetere.
E altrimenti presente un elevato pericolo di lesioni.

Se per qualsiasi motivo l'occlusore si allentasse p rematuramente, & presente la possibilita di mettere al riparo
I'occlusore mediante una pinza prensile o un‘ansa e un catetere di dimensioni superiori.
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4.5

1.

10.

11.

12.

4.6

Inserimento nel catetere (mVSD)

Accertarsi che non sia piu presente laria nel sistema
d'inserimento (catetere) e nell'introduttore dato che a questo
punto € presente il rischio di embolia gassosa. A questo punto
viene inserito l'introduttore nel catetere. Per evitare di piegare il
sistema d'inserimento, € necessario richiudere l'occlusore in
corrispondenza dell'estremita del sistema d'inserimento.
Utilizzando il raccordo a vite, collegare l'introduttore all'inserzione

Utilizzare il TEE/TTE e I'angiografia come guida in ogni fase dell'inserimento del dispositivo

Ora, insieme all'occlusore, spingere lentamente il Flex-Pusher dall'introduttore nella lunga guaina di inserimento fino alla sua punta (la
punta del catetere si trova nel ventricolo sinistro).

Premendo con attenzione ulteriormente il Flex-Pusher, il disco
distale del occlusore si apre.

Tirare con cautela I'intero dispositivo (catetere e Flex-Pusher) nel DIV (difetto interventricolare
Tirare ulteriormente indietro il fermo per dispiegare le parti dell'occlusore nel difetto
Dopo avere avuto conferma della posizione e sotto costante

trazione sul catetere, il disco prossimale nel ventricolo destro
si apre lentamente fino al suo completo spiegamento.

Attraverso I'applicazione di un agente di contrasto nel ventricolo sinistro, ci si deve assicurare del corretto posizionamento e della
corretta chiusura. Il corretto posizionamento dell'occlusore deve essere confermata attraverso un test di stabilita (tug test) che
dimostri che il dispositivo € saldamente ancorato nel setto.

Se si stabilisce che I'occlusore non & posizionato correttamente, o € troppo grande e/o piccolo, I'occlusore pud essere reinserito
invertendo punti da 4.5.6 a 4.5.3.
In questa fase & necessario prestare la massima attenzione!

L'occlusore viene rilasciato dal Flex-Pusher ruotando il dado di

bloccaggio e spingendo lentamente la bobina in avanti.

Fare attenzione a non premere il Flex-Pusher contro —
l'occlusore nel corso della procedura; viceversa, tirarlo

leggermente indietro ) o .
Il dado di bloccaggio in posizione aperta

L'occlusore si disaccoppia dal Flex-Pusher.

Smaltimento

Dopo aver utilizzato correttamente gli strumenti, € necessario procedere allo smaltimento in conformita alle disposizioni legali e cliniche
interne.

5.

Pulizia / sterilizzazione

| Flex-Pusher monouso vengono forniti con sterilizzazione ETO. Dopo limpiego non € piu possibile eseguire altre operazioni di rigenerazione e
sterilizzazione.

E consentito utilizzare Flex-Pusher solo 1 volta.

Non e consentito eseguire una risterilizzazione al termine della data di conservazione: € obbligatorio procedere allo smaltimento dei prodotti in
conformita alle disposizioni cliniche.

Le materie prime / i materiali, di cui sono costitu it Flex-Pusher, possono alterare negativamente le rispettive proprieta
con un trattamento di rigenerazione e risterilizzaz ~ ione.

Se ciononostante si sottopongono i prodotti a tratt amenti di rigenerazione e risterilizzazione, la res  ponsabilita ricade
sull'utente.
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6. Indicazioni per la conservazione

L'etichetta del prodotto riporta la durata della conservazione e la validita del prodotto.

Non disporre oggetti sugli strumenti o sulla confez ione di questi ultimi.
Non conservare in prossimita di sostanze chimiche, prodotti disinfettanti o sorgenti radioattive. Non esporre gli
strumenti a luce diretta o indiretta del soleo ar  adiazioni ultraviolette di altra natura.

Gli strumenti conservati in modo errato non sono presi in considerazione n caso di reclami.

7. Utente
L'utente dei Flex-Pusher prodotti da H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH deve essere specializzato nel campo della
cardiologia e disporre di un‘adeguata esperienza nell'ambito dei cateteri cardiaci.

E importante leggere e rispettare scrupolosamente le istruzioni per l'uso. Non & consentito utilizzare il prodotto in caso di eventuali dubbi. In
questo caso contattare direttamente H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH o Occlutech .

8 Riparazioni e reclami

Nell'interesse della salute dei dipendenti aziendali vengono accettati esclusivamente strumenti sterilizzati o disinfettati in caso di spedizioni di
restituzione. Questi strumenti devono anche essere adeguatamente contrassegnati. Non € altrimenti possibile eseguire ulteriori operazioni.

Un modulo per le spedizioni di restituzione & disponibile all'indirizzo internet:
www.maslanka.de

9. Basi giuridiche

Ha validita il corpo giuridico UE.

10. Simboli utilizzati

Prodotto monouso non riutilizzabile Produttore r

Sterilizzazione con ossido di etilene Diametro di instrumento

Non risterilizzare Attenzione, rischi

Conservare in un luogo protetto dalla luce del

sole diretta BC123 Descrizione lotto

Non utilizzare in presenza di confezione
danneggiata

Conservare in un luogo asciutto, la
protezione contro |"'umidita

GIEINY] 3

Rispettare le istruzioni per l'uso Da utilizzare entro (esempio)

)

2009-06

Lunghezza di instrumento Distribuito da

P

Quantita unita

11. Assistenza tecnica

In caso di eventuali difficolta o0 domande in merito agli strumenti prodotti, I'azienda &€ a completa disposizione dei clienti nei normali orari di
apertura.

Orari di apertura:  Lun - Vendalle 8.00 alle 12.00
e dalle 13.00 alle 17.00
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FR Notice d'utilisation

Flex-Pusher Il (a usage unique)

Nous vous remercions d'avoir choisi un des produits de haute qualité Maslanka. Cette notice vous fournira toutes les informations nécessaires
pour utiliser votre produit dans les meilleures conditions de sécurité possibles. N'hésitez pas a nous faire part de vos remarques et/ou

suggestions.

Attention — remarque importante

L'utilisation du Flex-Pusher peut occasionner entre

- Perturbations du rythme cardiaque

- Formation de caillots sanguins, de lésions ou d'obs
de calcifications existantes ou de maladies cardia

- Lésions involontaires au niveau du cceur

- Lésions des vaisseaux sanguins

- Hémorragies ou hémorragies secondaires au niveau du

- Infection au niveau de la zone d'introduction
- Embolies pulmonaires

- Embolies artérielles

- Tamponnade cardiaque

- Perforation

- Apnée

- Arythmies

autres les complications suivantes.

tructions de vaisseaux du fait

ques

cceur ou du péricarde du fait d'une Iésion du cceur

- Attaque (TIA) ou ayant pour conséquence une attaque

- Vomissement

- Fievre

- Bloc cardiaque

- Arrét cardiaque

- Hypotension

- Infection avec endocardite

- Maux de téte

- Infarctus du myocarde

- Nécessité d’une intervention chirurgicale
- Perforation de vaisseaux ou du myocarde
- Réaction a 'anesthésie

- Sténose sous-aortique

- Mort

- FAV

- Embolie gazeuse

- Epanchement péricardique

- Péricardite

- Syndrome post-péricardiotomie (SPP)
- Pseudo-anévrisme

- Edeme pulmonaire

- Accident vasculaire cérébral

Les préparatifs destinés a traiter les complication

Attention — remarque importante

- Le Flex-Pusher ne doit étre utilisé qu'avec les pro

- Veuillez tenir compte du marquage couleur. La coule

I'étiquette de l'occludeur !
- Veillez & ne pas confondre les Flex-Pushers et les
- Toujours utiliser une seule unité
- Veuillez suivre scrupuleusement la notice d'utilisa
d'introduction !

Attention — remarque importante

Si l'occludeur vient & s'enlever prématurément pour
pince a préhension ou d’'une anse et d'un cathéter p
Un kit d'urgence pour la récupération de l'occludeu
Pour le traitement des complications sérieuses qui
sur place avec le personnel qualifié pour les opéra
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1. Affectation

Le Flex-Pusher est un accessoire pour les produits compatibles implants cardiaques et doit étre utilisé avec des cathéters cardiaques spéciaux
pour les interventions dans le caeur humain.
La notice d'utilisation des implants cardiaques correspondants doit également étre suivie scrupuleusement.

Le Flex-Pusher positionne les implants cardiaques Occlutech sur le septum auriculaire, le septum ventriculaire ou sur I'appendice auriculaire
gauche via un systeme d'introduction minimal invasif par cathéter

. Il est fortement déconseillé d'utiliser ces instruments a d'autres fins !
. Les instruments défectueux ne doivent pas étre utilisés !

Cette notice doit permettre a I'utilisateur d'employer le Flex Pusher conformément & I'usage auquel il est destiné et de décrire sa manipulation
afin de garantir aux patients une sécurité maximale.

1.1  Indications

Le Flex-Pusher est utilisé pour positionner le dispositif d‘occlusion implants cardiagues, pour la pose d'implants destinée a la fermeture de
défauts dans le septum cardiaque et I'auricule cardiaque gauche

1.2. Contrer indication

Les contre-indications concernent les implants cardiagues et sont mentionnées dans le manuel d‘utilisation correspondant.

2. Modeéles

H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH propose le Flex-Pusher en divers modéles, qui ne doivent étre utilisés qu'avec les
produits de la firme Occlutech de la couleur correspondante. Renseignez-vous sur les dimensions proposées aupres de votre fournisseur, de
la firme Occlutech ou directement chez nous.

Les Flex-Pushers et les occludeurs doivent uniquement étre utilisés avec le cathéter prévu a cet effet. (cf. tableau)

Référence des Flex-Pushers Référence d'occludeurs D iametre des Diametre interne des
instruments cathéters

51FP060 29 ASD 05, 29 ASD 04 1,90mm 7F

71VSD 04 1,90mm 6F
51FP100 29 ASD 10, 29 ASD 09, 29 ASD 07, 29 2,15mm F

ASD 06, 19 PFO 18D, 16 UNI 17,

71 VSD 08

71 VSD 06 2,15mm 6F

71VSD 10 2,15mm 8F
51FP120 29 ASD 18, 29 ASD 15, 29 ASD 12, 2,65mm 9F

29 ASD 13, 29 ASD 16,18 PFO 25S,
19 PFO 30D, 19 PFO 25D, 16 UNI 28,
16 UNI 24, 71 VSD 16

71VSD 14, 71 VSD 12 2,65mm 8F
71VSD 18 2,65mm 10F
71VSD 20 2,65mm 11F
30 LAA 18,30 LAA 21 2,65mm 12F
30LAA24 2,65mm 14F
51FP150 29 ASD 24, 29 ASD 21 3,26mm 11F
30 LAA 27 3,26mm 14F
51FP160 29 ASD 40, 29 ASD 39, 29 ASD 36, 3,26mm 12F
29 ASD 33, 29 ASD 30, 29 ASD 27,
16 UNI 40
19 PFO 35D, 16 UNI 33 3,26mm 11F
30 LAA 30, 30 LAA 39 3,26mm 14F

3. Avant ['utilisation

Avant d'utiliser l'instrument, nous vous recommandons d’examiner attentivement ce manuel d'utilisation ainsi que celui du produit Figulla® Flex
et du cathéter. Il doit en comprendre parfaitement son fonctionnement et son utilisation.

Vérifiez apres avoir retiré l'instrument de son emballage, qu'il ne présente aucun défaut ou dommage, ainsi que sa date de péremption. Si au
cours de cette vérification des défauts ou dommages sont constatés, vous ne devez en aucun cas utiliser l'instrument sur des patients et vous
devez le renvoyer sans délai a H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH .

Le port d'équipements de sécurité (lunettes de protection, gants, vétements hospitaliers, etc.) est absolument indispensable.
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Les Flex-Pusher a usage unique sont livrés stériles . L'instrument doit faire |'objet avant son utilisa

L'instrument ne doit étre utilisé qu'une seule fois !
Veuillez utiliser un cathéter dont la taille estad ~ aptée a la taille du Flex-Pusher !

tion d'une vérification
pour constater d'éventuels dommages ou défauts. Vou s ne devez utiliser que des instruments stériles et

en parfait état !

4. Manipulation

4.1  Torsion du Flex-Puscher (uniqguement en cas de m  odele malléable)

Les Flex-Pushers a ressorts pliables peuvent étre pliés a leur extrémité avant I'utilisation (cf. désignation de I'article sur 'emballage). Ne pas

plier !

La torsion doit toujours se faire a I'extrémité de la poignée ! Les instruments endommagés lors de la
pas étre utilisés ! Les Flex-Pushers ne doivent plu s étre remis en place.

torsion ne doivent

4.2 Préparation

1. Introduisez le Flex-Pusher par son extrémité distale d'abord
dans le dispositif d'introduction adapté (introducteur

2. Accrochez ensuite I'occludeur fourni au Flex-Pusher.

Pour cela, le crochet doit étre ouvert en actionnant la manette
de la poignée et saisir le systéme d'accrochage de I'occludeur.

3. En actionnant ou relachant la manette, vous refermez le
crochet. Tournez la molette de blocage jusqu'a la manette pour
éviter le décrochage intempestif de I'occludeur du Flex-Pusher.

4. Assurez-vous que l'occludeur est bien raccordé au Flex-
Pusher. Tournez I'écrou d'arrét jusqu'en butée (de préférable
en le maintenant droit).

A Effectuez les étapes suivantes dans une solution ph  ysiologique de chlorure de sodium stérile !
.

5.  Tirez maintenant complétement l'occludeur a lintérieur de

Pusher.

Cette opération doit s'effectuer dans une solution
physiologique de chlorure de sodium, pour éviter la pénétration
de bulles d'air dans l'introducteur.

l'introducteur. P
Pour ce faire, maintenez l'introducteur tout en tirant le Flex- —p % ﬂ

6. Rincez ensuite & nouveau l'introducteur avec I'occludeur a l'intérieur dans une solution de chlorure de sodium et vérifiez I'absence de

bulles d'air éventuelles.
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4.3

1.

wn

10.

11.

Introduction dans le cathéter (PFO, ASD, UNI)

Veuillez vous assurer de |'absence d'air dans le cathéter ou
l'introducteur, qui pourrait a ce stade causer des embolies
gazeuses. L'introducteur est a présent connecté au cathéter.
Pour éviter toute pliure de ce dernier, 'occludeur doit coincider
exactement avec I'extrémité du cathéter.

Fermez le dispositif d’occlusion via un raccordement vissé a la gaine d‘introduction
Poussez lentement le Flex-Pusher avec I'occludeur hors de l'introducteur dans le cathéter jusqu'a la pointe de celui-ci (La pointe du
cathéter se trouve dans l'oreillette gauche).

Ensuite, en continuant de pousser lentement le Flex-Pusher,
I'ombrelle atriale gauche de I'occludeur s'ouvre.

Maintenez I'occludeur dans cette position et ramenez avec précaution le systéme d'introduction complet (cathéter et Flex-Pusher)
contre le septum, jusqu'a ce que vous perceviez une résistance élastique avec mouvements pulsatoires et constatiez au TEE
(Echocardiographie Transcesophagienne) la présence de I'ombrelle atriale gauche.

Par une traction constante sur le cathéter, 'ombrelle atriale
droite s'ouvre lentement dans l'oreillette droite jusqu'au
complet déploiement.

Vérifiez par I'application d'un produit de contraste dans l'oreillette droite, que I'occludeur est correctement positionné pour éviter un
éventuel shunt résiduel ou une mauvaise application du dispositif.

Si I'on constate que l'occludeur n'est pas positionné correctement ou est trop petit ou trop grand, celui-ci peut étre réintroduit en
reprenant dans l'ordre inverse les points 4.2.6 4 4.2.3.
A ce stade, la plus grande prudence est exigée !

Apres le positionnement exact de I'occludeur, vous pouvez

libérer ce dernier du Flex-Pusher en tournant la molette de

blocage et en poussant lentement sur la manette. Ce faisant,
veuillez a ne pas appuyer le Flex-Pusher contre |'occludeur.

Tirez-le légerement.

Ecrou de blocage ouvert

L'occludeur se décroche du Flex-Pusher.

Du fait de l'anatomie du cceur, il est possible que le dispositif composé du Flex-Pusher et de I'occlud eur par sa
géométrie complique l'opération de décrochage. Pour résoudre ce probleme, poussez légerement le Flex-P  usher et en
tournant le dispositif, décrochez I'occludeur du Fl ex-Pusher.

Veillez a ce que le crochet du Flex-Pusher ne pénét re pas dans les tissus cardiaques ou dans le tissu de l'occludeur, et
n'effectuez cette procédure que sous surveillance r adioscopique.

Retirez le dispositif d'introduction complet (cathéter et Flex-Pusher) du corps du patient. Veillez a ce que le Flex-Pusher se trouve a
l'intérieur du cathéter.
Sinon, celui-ci pourrait provoquer des lésions graves !

Si l'occludeur vient a s'enlever prématurément pour une raison quelconque, il est possible de le récup érer a l'aide d'une
pince a préhension ou d’une anse et d’'un cathéter p  lus grand.
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Introduction dans le cathéter (LAA Occluder)

Veuillez vous assurer de |'absence d‘air dans le cathéter ou
l'introducteur, qui pourrait a ce stade causer des embolies
gazeuses. L'introducteur est a présent connecté au cathéter.
Pour éviter toute pliure de ce dernier, 'occludeur doit coincider
exactement avec I'extrémité du cathéter.

Fermez le dispositif d’occlusion via un raccordement vissé a la gaine d‘introduction.

Poussez lentement le Flex-Pusher avec I'occludeur hors de l'introducteur dans le cathéter jusqu'a la pointe de celui-ci (La pointe du
cathéter se trouve dans I'auricule cardiaque gauche).

Aprés confirmation de la bonne position par TEE et par
radioscopie, déplacez avec précaution le Flex-Pusher afin de
faire ressortir les boucles du dispositif d'occlusion de la gaine
d'introduction.

Apres avoir fait ressortir les boucles, il est recommandé d'effectuer un contrdle visuel afin de vérifier la bonne position des boucles. Si
ce n'est pas le cas, il est conseillé de réintroduire le dispositif d’occlusion dans le cathéter et de refaire une tentative.

Apres avoir correctement positionné les boucles, vous pouvez
ouvrir le dispositif d'occlusion complet.

Si le dispositif réussit le test de traction, il sera débloqué.

Détachez le dispositif d'occlusion du Flex-Pusher en tournant
les écrous d'arrét dans le sens contraire et en poussant la
bobine lentement vers I'avant. Veuillez ne pas presser le Flex-

Pusher contre le dispositif d'occlusion mais le retirer
doucement. Ecrou de blocage ouvert

L'occludeur se décroche du Flex-Pusher.

Du fait de I'anatomie du cceur, il est possible que le dispositif composé du Flex-Pusher et de l'occlud eur par sa
géométrie complique |'opération de décrochage. Pour résoudre ce probléme, poussez légerement le Flex-P  usher et en
tournant le dispositif, décrochez I'occludeur du Fl ex-Pusher.

Veillez a ce que le crochet du Flex-Pusher ne pénét re pas dans les tissus cardiaques ou dans le tissu de l'occludeur, et
n'effectuez cette procédure que sous surveillance r  adioscopique.

10. Retirez le dispositif d'introduction complet (cathéter et Flex-Pusher) du corps du patient. Veillez a ce que le Flex-Pusher se trouve a

l'intérieur du cathéter.
Sinon, celui-ci pourrait provoquer des |ésions graves !

Si l'occludeur vient a s'enlever prématurément pour une raison quelconque, il est possible de le récup  érer a l'aide d'une
pince a préhension ou d’une anse et d’'un cathéterp  lus grand.
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4.5

> w

10.

11.

12.

4.6

Introduction dans le cathéter (mVSD Occluder)
Veuillez vous assurer de |'absence d‘air dans le cathéter ou
l'introducteur, qui pourrait a ce stade causer des embolies
gazeuses. L'introducteur est a présent connecté au cathéter.
Pour éviter toute pliure de ce dernier, 'occludeur doit coincider
exactement avec I'extrémité du cathéter.
Fermez le dispositif d’occlusion via un raccordement vissé a la gaine d‘introduction.
Utilisez une ETO / ETT et une angiographie pour vous guider a chaque étape du déploiement de I'implant
Maintenant, poussez lentement le Flex-Pusher en méme temps que le dispositif d'occlusion du systeme d'introduction dans la gaine
d'introduction jusqu’a la pointe (la pointe du cathéter se trouve dans le ventricule gauche).
Continuer ensuite a pousser le Flex-Pushers avec précaution

afin de provoquer l'ouverture du disque distal du dispositif
d'occlusion

Tirez doucement le systeme d'introduction complet (cathéter et Flex-Pusher) vers la CIV.
Retirer la gaine pour déployer les parties du dispositif d’occlusion dans la CIV.
Apres confirmation de la position et sous traction constante sur

le cathéter, le disque proximal s’ouvre alors lentement dans le
ventricule droit, jusqu’a son déploiement complet

Appliquez un agent de contraste dans le ventricule gauche afin de vérifier si le dispositif d’occlusion est correctement positionné et de
garantir la fermeture optimale du dispositif d’occlusion. Effectuez un test de traction pour vérifier le bon positionnement du dispositif
d'occlusion et garantir la bonne fixation de I'implant dans le septum.

Si vous constatez que le dispositif d’occlusion n’est pas correctement positionné ou est trop grand ou trop petit, retirer le dispositif
d'occlusion en réalisant les étapes 4.5.6 a 4.5.3 dans le sens inverse.
Cette étape nécessite une attention particuliére.

Aprés avoir positionné le dispositif d’occlusion, retirer le
dispositif d'occlusion du Flex-Pusher en tournant I'écrou de
blocage en sens inverse et en poussant lentement la bobine
vers l'avant. Veuillez ne pas presser le Flex-Pusher contre le
dispositif d’occlusion mais tirer Iégérement vers l'arriere.
Ecrou de blocage ouvert

Le dispositif d'occlusion se détache du Flex-Pusher.

Elimination

Apres utilisation, I'instrument doit étre éliminé conformément aux dispositions cliniques internes et aux dispositions Iégales.

5.

Nettoyage / Stérilisation

Les Flex-Pusher a usage unique sont livrés stérilisés a l'oxyde d'éthyléne. Un nouveau traitement et stérilisation apres utilisation n'est plus
possible !

Le Flex-Pusher ne doit étre utilisé qu'une seule fois !

Une restérilisation apres dépassement de la date de péremption ne peut étre effectuée et l'instrument doit étre éliminé conformément aux
dispositions cliniques.

Les propriétés des matieres premieres/matériaux con  stituant le Flex-Pusher peuvent étre altérées par u  n retraitement et
une restérilisation.
Si malgré tout le produit est retraité et restérili  sé, l'utilisateur en assume la responsabilité.
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6. Remarques sur le stockage

La durée de stockage et de conservation figurent sur I'étiquette du produit.

Ne posez aucun objet sur les instruments ou leurem  ballage !

Ne les stockez pas a proximité de produits chimique s, de produits désinfectants ou d'émissions radioac tives !
N'exposez pas linstrument, ni directement, ni indi rectement au rayonnement solaire ou a tout autre ty pe de
rayonnement UV !

Les réclamations concernant des instruments dont les conditions de stockage étaient inappropriées ne seront pas prises en compte.

7. Utilisateur

L'utilisateur de Flex-Pusher de la firme H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  doit étre spécialisé dans le domaine de la
cardiologie et justifier d'une expérience suffisante en cathétérisme cardiaque.

Il est essentiel de lire et de suivre scrupuleusement les instructions et indications contenues dans cette notice.

En cas de doute, le produit ne doit pas étre utilisé.

Veuillez dans ce cas vous adresser a la firme H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  ou a la firme Occlutech.

8 Envois pour réparation et réclamation

Afin de ne pas mettre en danger la santé de notre personnel, nous n'accepterons que les retours d'instruments correctement stérilisés et
désinfectés avant leur envoi. Ceux-ci devront également étre diment identifiés, ou ils ne seront pas pris en charge.

Un formulaire de retour est disponible sur Internet a I'adresse :
www.maslanka.de

9. Cadre légal

Les dispositions applicables sont celles du droit européen.

10. Symboles utilisés

Fabricant

Diamétre de I'instrument

® A n'utiliser qu'une seule fois
S

Stérilisation a 'oxyde d'éthyléne

Attention, risques

@ Ne pas restériliser

//'t Conserver & I'abri du soleil direct BC123 Identification du lot

Ne pas utiliser si I'emballage est

Conserver au sec, protéger contre I'humidité .
défectueux

@8 >0 |k

Utilisable jusque (exemple)

I

2009-06

Longueur de l'instrument Distribué par

p

Quantité unité

I::Ii] Suivre la notice d'utilisation
éb

11. Service

En cas de problemes ou pour toute question concernant nos instruments, nous sommes & votre disposition a tout moment durant les heures
régulieres d'ouverture.

Heures d'ouverture : Lun. - Ven.de 8.00 a 12.00
etde 13.00 &417.00
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ES Instrucciones de uso

Flex-Pusher Il (desechable)

Muchas gracias por haber seleccionado un producto de alta calidad de nuestra casa. Para que pueda emplearlo con seguridad le hemos
resumidos todas las instrucciones importantes en estas instrucciones de uso. Le agradecemos cualquier indicacién y recomendacién que nos

envie.

Atencion — Indicacién importante

Cuando se usa Flex-Pusher pueden acontecer entre ot

- Trastornos del ritmo cardiaco

- Creacion de coagulos sanguineos, dafios o cierres de
- Lesiones no deseadas en el corazén
- Dafios en los vasos sanguineos

- Hemorragias o posthemorragias en el corazén o en el
- Infeccién por el lugar de entrada

- Embolias pulmonares

- Embolias arteriales

- Taponamiento cardiaco

- Perforacion

- Apnea

- Arritmias

- Ataque (TIA) o apoplejia

- Vémito

- Fiebre

- Bloqueo cardiaco

- Paro cardiaco

- Hipotension

- Infeccion con endocarditis

- Cefalea

- Infarto de miocardio

- Necesidad de cirugia

- Perforacion de vasos o de miocardio
- Reaccion a la anestesia

- Estenosis subadrtica

- Muerte

- Fistula arteriovenosa

- Embolia gaseosa

- Derrame pericardico

- Pericarditis

- Sindrome pospericardiotomia (SPP)
- Pseudoaneurisma

- Edema pulmonar

- Apoplejia

iHay que tomar las medidas correspondientes para la

Atencion — Indicacién importante

- iEl Flex-Pusher solo se puede emplear junto con los

- Fijese en los colores identificativos: el color de

- Tenga cuidado de no confundir nunca el Flex-Pusher

- Siempre use una sola unidad

- iPor favor es imprescindible que tenga en cuenta la
del sistema de introduccion!

Atencién — Indicacién importante

Si, por cualquier motivo, el oclusor se desprendier

de unas pinzas de agarre o un lazo y un catéter de
Por eso, en la sala debe haber siempre a mano un ki
se desprendiera.

iDebido a la posibilidad de sufrir complicaciones g
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1.  Aplicacion

El Flex-Pusher es un accesoria para los implantes cardiacos compatibles de la marca Occlutech y se aplica en relacién con catéteres
cardiacos especiales en el corazén del cuerpo humano.

También tiene que tener en cuenta las instrucciones de uso de igual valia de los implantes cardiacos.

El Flex-Pusher posiciona los implantes cardiacos de Occlutech en el tabique auricular, en el tabique ventricular o en la auricula izquierda
mediante un sistema de colocaci6n de catéter minimamente invasivo

. iEstos instrumentos no se han disefiado para otras aplicaciones!
. iLos instrumentos dafiados no deben ser empleados!

Este manual de instrucciones debe ayudar al operario a emplear el Flex-Pusher conforme a su finalidad, a explicarle su manejo y por lo tanto
a garantizar una mayor seguridad para el paciente.

1.1 Indicacione

Flex-Pusher se utiliza para el posicionamiento de implantes cardiacos, implantes para el cierre de defectos en el septo cardiaco y de la
auricula izquierda.

1.2. Contraindicacione

Las contraindicaciones estan referidas al implantes cardiacos y citadas en las correspondientes instrucciones de uso.

2. Modelos

La H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH ofrece Flex-Pusher en diferentes modelos que solamente se deben emplear
conjuntamente con los productos de la marca Occlutech que tienen el mismo color. Informacién relativa a las dimensiones se la puede
consultar a su proveedor de la marca Occlutech o directamente a nosotros.

Los Flex-Pusher y los oclusores solo se pueden utilizar con los catéteres previstos para cada uno de ellos (ver tabla).

NGm. de articulo del Flex - NGm. de articulo de oclusor Diametro del Diametro interior del
Pusher instrumento catéter

51FP060 29 ASD 05, 29 ASD 04 1,90mm 7F

71VSD 04 1,90mm 6F
51FP100 29 ASD 10, 29 ASD 09, 29 ASD 07, 29 2,15mm 7F

ASD 06, 19 PFO 18D, 16 UNI 17,

71 VSD 08

71 VSD 06 2,15mm 6F

71 VSD 10 2,15mm 8F
51FP120 29 ASD 18, 29 ASD 15, 29 ASD 12, 2,65mm 9F

29 ASD 13, 29 ASD 16,18 PFO 25S,
19 PFO 30D, 19 PFO 25D, 16 UNI 28,
16 UNI 24, 71 VSD 16

71VSD 14,71 VSD 12 2,65mm 8F
71VsSD 18 2,65mm 10F
71VsSD 20 2,65mm 11F
30 LAA 18,30 LAA 21 2,65mm 12F
30LAA24 2,65mm 14F
51FP150 29 ASD 24, 29 ASD 21 3,26mm 11F
30 LAA 27 3,26mm 14F
51FP160 29 ASD 40, 29 ASD 39, 29 ASD 36, 3,26mm 12F
29 ASD 33, 29 ASD 30, 29 ASD 27,
16 UNI 40
19 PFO 35D, 16 UNI 33 3,26mm 11F
30 LAA 30, 30 LAA 39 3,26mm 14F

3.  Antes de la aplicacion

El usuario debera estudiar atentamente estas instrucciones de uso asi como las del producto Figulla® Flex y del catéter antes de la utilizacion
del instrumento. Tiene que haber entendido completamente su funcionabilidad y su manejo.

Una vez haya extraido el instrumento de su embalaje debe comprobar que no tenga ningln defecto ni dafio; incluida la fecha de caducidad del
producto. Si determinase algln defecto o dafio durante esa comprobacién no debe emplear el instrumento con el paciente y debe enviarlo
inmediatamente a H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  para que sea peritado

Es imprescindible el uso de ropa de proteccién (gafas de proteccion, guantes, ropa de quiréfano etc.).
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Los Flex-Pusher desechables se suministran estérile  s. Antes de emplear el instrumento debe comprobar ¢  ue no esté
dafado. {Solamente puede emplear instrumentos no da flados y estériles! jEl instrumento solamente puede ser
empleado una vez!

iPor favor compare el tamafo del Flex-Pusher con el tamafio del catéter!

4. Manejo

4.1  Doblado previo del Flex-Pusher (solo con el mod  elo flexible)

Los Flex-Pusher con resorte flexible se pueden doblar en el extremo distal antes de proceder a su aplicacion (ver para ello la descripcién del
articulo en el embalaje). No se puede hacer ningln pliegue.

El doblado tiene que efectuarse siempre desde el ex tremo distal hacia el mango. Los instrumentos que s e dafien al
doblarlos deberan ser desechados y no podran ser ut ilizados. Los Flex-Pusher doblados no pueden volver a ser
estirados.

4.2 Preparacion

1. Introduzca el Flex-Pusher primero con el extremo distal por el
dispositivo de introduccién adecuado (introducer) <¢ummm

2. Acontinuacién acople el oclusor adjunto al Flex-Pusher.

Para ello se saca el recogedor (gancho) accionando la bobina
sita en el asa y se coloca en el recogedor la bola del
adaptador del occluder.

3. Accionando o soltando la bobina vuelve a introducir el
recogedor. Gire la tuerca de cierre hasta la bobina, para evitar
que el occluder se desacople del Flex-Pusher
involuntariamente

4. Asegurese de que el oclusor estd acoplado de forma fija y
segura en el Flex-Pusher. Entonces, gire la tuerca de bloqueo
hasta llegar al tope (preferiblemente estando en posicién
recta).

iRealice los pasos siguientes en una solucion de cl oruro de sodio fisiolégica, estéril!

5.  Ahora introduzca completamente el occluder en el introducer.
Eso se realiza aguantando el introducer y retirando al mismo = :
tiempo el Flex-Pusher. % ﬂ

Eso tiene que realizarse en una solucién de cloruro de sodio
fisiolégica para evitar que se produzcan burbujitas de aire en
el introducer.

6. A continuacion vuelva a enjuagar el introducer con el occluder en su interior con la solucién de cloruro de sodio por el acceso de
enjuague y controle que no tenga ninguna burbujita de aire.

Stand: 10/2015 Seite 32 von 64 © Copyright H.+H. Maslanka GmbH, Tuttlingen



4.3

Introducir en el catéter (PFO, ASD UNI)

Por favor aseglrese de que no haya aire ni en la esclusa de
entrada (catéter) ni en el introducer, pues en este momento
corre riesgo de embolia gaseosa. Ahora se mete el introducer
en el catéter. Para evitar que la esclusa de entrada se doble
hay que conectar el occluder con el extremo de la esclusa de
entrada ras con ras.

Conecte el introductor a la esclusa de introduccion a través de la conexion a rosca.

En ese momento empuje lentamente el Flex-Pusher junto con el occluder en la esclusa de entrada extrayéndolos del introducer hasta
la punta (la punta del catéter debe estar en el atrio izquierdo).

A continuacién se abre la pantalla atrial izquierda del occluder
empujando cuidadosamente el Flex-Pusher.

Mantenga el occluder en esa posicién y tire con cuidado de todo el sistema de introduccion (catéter y Flex-Pusher) contra el septo,
hasta que determine una resistencia elastica con movimiento sincronos al latido y en la TEE (ecocardiografia transesofagica) el
posicionamiento de la pantalla atrial izquierda.

Tirando constantemente el catéter se abre ahora lentamente la
pantalla atrial derecha en la auricula derecha hasta que esté
abierta del todo.

Aplicando una sustancia de contraste en el atrio derecho determino si el occluder se ha posicionado correctamente, para garantizar
que no haya un shunt residual o que el occluder no se haya colocado dptimamente.

Si determinase que el occluder no se ha posicionado correctamente o que es muy grande o muy pequefio se puede volver a extraer
realizando a la inversa los puntos 4.2.6 a 4.2.3.
jAqui hay que tener mucho cuidado!

Una vez que el occluder se ha posicionado correctamente
puede soltarlo del Flex-Pusher girando la tuerca de cierre y
empujando lentamente la bobina. Para ello, no empuje el Flex-
Pusher hacia el oclusor, sino desplacelo ligeramente hacia

atras .
Tuerca de blogueo abierta

El occluder se desacopla del Flex-Pusher.

Debido a la anatomia del corazén pudiera ser que la disposicion geométrica del Occluder y el Flex-Push er no sea
adecuada y por eso se dificulte el desacoplamiento. Para resolver ese problema empuje el Flex-Pusher u  n poquito hacia
delante e intente deshacer la tension entre el Flex  -Pusher y el Occluder girando.

Tenga cuidado de que el gancho del Flex-Pusher no e ntre en el tejido cardiaco ni en el tejido del occl  udery lleve a cabo
este paso solamente bajo control por rayos X.

Extraiga todo el sistema de introduccién del paciente (catéter y Flex-Pusher). Vigile, por favor, que el Flex-Pusher se encuentra
dentro de la esclusa.
iSi no corre riesgo de lesiones!

Si, por cualquier motivo, el oclusor se desprendier ~ a antes de tiempo, existe la posibilidad de recuper  arlo con la ayuda
de unas pinzas de agarre o un lazo y un catéter de  mayor tamafio .
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4.4 Introducir en el catéter (LAA Occluder)

1. Por favor aseglrese de que no haya aire ni en la esclusa de
entrada (catéter) ni en el introducer, pues en este momento
corre riesgo de embolia gaseosa. Ahora se mete el introducer
en el catéter. Para evitar que la esclusa de entrada se doble
hay que conectar el occluder con el extremo de la esclusa de
entrada ras con ras.

2. Conecte el introductor a la esclusa de introduccién a través de la conexién a rosca

3. En ese momento empuje lentamente el Flex-Pusher junto con el occluder en la esclusa de entrada extrayéndolos del introducer hasta
la punta (la punta del catéter debe estar en la auricula izquierdo).

4. Una vez confirmada la posicién correcta mediante TEE y
fluoroscopia, al empujar cuidadosamente el Flex-Pusher se
expulsan los lazos del Occluder fuera de la esclusa de
introduccion.

5. Después de la expulsion deberd efectuarse un examen visual para comprobar que los lazos se encuentren en la posicién correcta. Si
no fuera asi, debera recogerse el Occluder en el catéter e iniciar un nuevo intento.

6. Después del posicionamiento correcto de los lazos puede
abrirse el Occluder en forma completa.

7.  Si el dispositivo supera la prueba de traccion, se liberara

8. Mediante giro hacia atrds de la tuerca de bloqueo y empuje
lento de la bobina puede separarse el Occluder del Flex-
Pusher. No presionar el Flex-Pusher contra el Occluder sino
retirarlo ligeramente.

Tuerca de blogueo abierta

9.  El occluder se desacopla del Flex-Pusher.

Debido a la anatomia del corazén pudiera ser que la disposicion geométrica del Occluder y el Flex-Push er no sea
adecuada y por eso se dificulte el desacoplamiento. Para resolver ese problema empuje el Flex-Pusher u  n poquito hacia
delante e intente deshacer la tension entre el Flex  -Pusher y el Occluder girando.

Tenga cuidado de que el gancho del Flex-Pusher no e ntre en el tejido cardiaco ni en el tejido del occl  udery lleve a cabo
este paso solamente bajo control por rayos X.

10. Extraiga todo el sistema de introduccion del paciente (catéter y Flex-Pusher). Vigile, por favor, que el Flex-Pusher se encuentra
dentro de la esclusa.
iSi no corre riesgo de lesiones!

Si, por cualquier motivo, el oclusor se desprendier a antes de tiempo, existe la posibilidad de recuper  arlo con la ayuda
de unas pinzas de agarre o un lazo y un catéter de  mayor tamafio

Stand: 10/2015 Seite 34 von 64 © Copyright H.+H. Maslanka GmbH, Tuttlingen



4.5

1.

»>w

10.

11.

12.

4.6

Introducir en el catéter (mVSD Occluder)

Por favor aseglrese de que no haya aire ni en la esclusa de
entrada (catéter) ni en el introducer, pues en este momento
corre riesgo de embolia gaseosa. Ahora se mete el introducer "*‘
en el catéter. Para evitar que la esclusa de entrada se doble

hay que conectar el occluder con el extremo de la esclusa de
entrada ras con ras

Conecte el introductor a la esclusa de introduccion a través de la conexion a rosca
Utilice una ETE/ETT y una angiografia para orientarse durante cada paso de la colocacién del implante.
Deslice ahora lentamente el Flex-Pusher junto con el oclusor desde el introductor a dentro de la vaina introductora hasta su punta (la

punta del catéter se encuentra en el ventriculo izquierdo).

A continuacion, se abre el disco distal del oclusor al continuar
deslizando cuidadosamente el Flex-Pusher.

Introduzca con cuidado todo el sistema de colocacién (catéter y Flex-Pusher) en el defecto del tabique ventricular.
Siga retirando la vaina hasta desplegar las partes del oclusor en el defecto.

Una vez confirmada la posicién y con una traccién constante
del catéter se abre entonces lentamente el disco proximal en
el ventriculo derecho hasta que esté completamente
desplegado.

Compruebe que el oclusor se haya posicionado correctamente mediante la aplicacién de un medio de contraste en el ventriculo
izquierdo para descartar un posible shunt residual o una colocacion incorrecta del oclusor. El correcto posicionamiento del oclusor se
debe verificar mediante una prueba de traccién para comprobar que el implante esté fijado de forma segura en el tabique.

Si se determina que el oclusor no se ha posicionado correctamente o que es demasiado grande o pequefio, el oclusor se puede
recuperar siguiendo los pasos en orden inverso desde el punto 4.5.6 hasta el 4.5.3.
iEsto requiere una precaucion especial!

Tras el correcto posicionamiento del oclusor, el oclusor se
puede liberar del Flex-Pusher girando la tuerca de bloqueo
hacia atrés y deslizando la bobina hacia delante lentamente. —
Al hacerlo, no debe empujar el Flex-Pusher contra el oclusor,

sino retraerlo ligeramente. )
Tuerca de bloqueo abierta

El oclusor se desacopla del Flex-Pusher.

Eliminacién

Una vez que se haya empleado el instrumento, éste tiene que ser eliminado conforme a las disposiciones legales y a las internas de la clinica.

5.

Limpieza / Esterilizacion

Los Flex-Pusher desechables se suministran esterilizados quimicamente por éxido de etileno. jNo es posible volver a prepararlos y
esterilizarlos una vez hayan sido usados!

El Flex-Pusher solo puede ser empleado 1x.

No se debe reesterilizarlo una vez haya pasado la fecha de caducidad, e.d. el producto debe ser eliminado conforme a las disposiciones
clinicas.

Las materias primas /los materiales con los que se ha realizado el Flex-Pusher pueden modificar negati ~ vamente sus
propiedades si se reprocesan y se reesterilizan.
Si de todos modos el producto es reprocesado y rees terilizado la responsabilidad la asume el usuario.
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6. Notas para el almacenamiento

La duracion del almacenamiento y la caducidad figuran en la etiqueta del articulo.

iNo almacenar cerca de productos quimicos, desinfec

iNo colocar ninglin objeto sobre los instrumentos ni sobre su embalaje!

tantes o radiacion radioactiva! jNo someta el instr  umento a

ningun tipo de radiacién solar directa ni indirecta ni tampoco a otra radiacion UV!

En las reclamaciones no se consideraran los instrumentos que hayan sido almacenados inadecuadamente.

7. Usuario

El usuario del Flex-Pusher de la marca H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH

tiene que tener bastante experiencia en la cateterizacion cardiaca.

tiene que estar especializado en cardiologia y

Es importante leer atentamente las instrucciones de uso y seguirlas. En caso de no estar seguro de algunos aspectos no debe emplear el
producto. En ese caso dirfjase a la empresa H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH 0 a la empresa Occlutech.

8 Envios de reparacion y de reclamacion

Con la mira puesta en la salud de nuestros trabajadores solamente aceptaremos devoluciones de instrumentos esterilizados o desinfectados.

Esas devoluciones tienen que estar etiquetadas como tales, de otro modo no se tramitaran.

Encontrara un formulario de devolucién en internet en:
www.maslanka.de

9.  Base juridica

Tiene validez la legislacién de la UE.

10. Simbolos usados

@ No para volver a utilizar

Fabricante

Esterilizacion con éxido de etileno

Diametro del instrumento

@ No volver a esterilizar

>R

Atencion, riesgos

e

//T\ Almacenar en un lugar protegido de la luz
/-\\ solar directa

ABC123

Denominacion del lote

Almacenar en un lugar seco, proteger contra
la humedad

@

No usar si el embalaje esta dafiado

I::Ii] Tener en cuenta las instrucciones de uso

I

2009-06

Usar hasta (Ejemplo)

L . .
D — Longitud del instrumento

p

Distribuido por

E Cantidad unidad

11. Servicio

Si tiene algin problema o alguna consulta relacionada con nuestros instrumentos estamos a su disposicion durante el horario comercial

normal .

Horario comercial: Lu.-Vi. de 8:00a 12:00 horas
y 13:00 a 17:00 horas
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PT Instrugdes de uso

Flex-Pusher Il (ndo reutilizavel)

Muito obrigado por escolher um produto que a nossa empresa produz com a mais alta qualidade. Para a sua correta utilizagédo reunimos as
informagdes mais importantes neste folheto. Para maiores esclarecimentos estamos a sua disposicao.

Atencao — instru¢des importantes

No emprego do Flex-Pusher as seguintes complicaces podem ocorrer:

- Arritmias cardiacas

- Formacdo de coagulo sanguineo, lesdo e entupimento dos vasos em razé@o de calcificacdo nos vasos e doen  cas
cardiacas pré-existentes

- Lesdes cardiacas ndo esperadas

- Lesdes dos vasos

- Hemorragias, primaria ou secundaria, respectivament e no coragéo ou no pericardio, em razdo de uma leséd o cardiaca

- Infeccéo na via de acesso

- Embolia pulmonar

- Embolia arterial

- Tamponamento cardiaco

- Perfuragao

- Apneia

- Arritmias

- Ataque (AIT) ou apoplexia como consequéncia

- Vomito

- Febre

- Bloqueio cardiaco

- Paragem cardiaca

- Hipotonia

- Infecéo (endocardite)

- Dor de cabeca

- Enfarte do miocérdio

- Necessidade de cirurgia

- Perfuracdo de vasos ou do miocardio

- Reacéo a anestesia

- Estenose subadrtica

- Morte

- Fistula arteriovenosa

- Embolia gasosa

- Derrame pericardico

- Pericardite

- Sindroma pés-pericardiotomia (SPP)

- Pseudoaneurisma

- Edema pulmonar

- Apoplexia

Esteja adequadamente preparado para as complicagdes acima antes de iniciar o uso do Flex-Pusher!

Atencao — instru¢des importantes

- O Flex-Pusher s6 deve ser utilizado com produtos co  mpativeis, do tipo implante cardiaco Occlutech

- Favor observar a identificagdo de cores; a cor da b obina do Flex-Pusher deve coincidir com a cor da et  iqueta do
oclusor!

- Os Flex-Pusher ou oclusores néo devem ser confundid ~ os!

- Sempre use apenas uma unidade!

- Atencao incondicional deve ser dada as instrucdes d e uso quanto ao sistema de oclusdo da empresa Occlu  tech bem
como ao modo de introdu¢do do produto!

Atencéo — instrugdes importantes

Se, por algum motivo, o oclusor se soltar prematura mente, existe a possibilidade de recolher o mesmo ¢ om auxilio de
uma pinga com garras ou um lago e uma bainha maior.

Um kit de emergéncia para recolhimento de oclusord  eve estar disponivel na sala!

Em razdo da possibilidade de severas complicacdes o  correrem, é necessario que esteja disponivel uma un idade de
pronto-atendimento bem como equipe especializada pa  ra cirurgias cardiacas!
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1. Utilizagao

O Flex-Pusher é um acessoério compativel com produtos do tipo implante cardiaco da empresa Occlutech e deve ser utilizado no corpo
humano junto com alguns tipos especiais de catéteres para o coragéo.

Para tanto é necessario observar as intrugdes de uso correspondentes para os produtos do tipo implante cardiaco

O Flex-Pusher serve para posicionar o implante cardiaco Occlutech junto do septo interatrial, septo ventricular ou da auricula esquerda,
através de um sistema de cateter minimamente invasivo

. Para outros tipos de utilizagéo este instrumento nédo é adequado!
. Instrumentos danificados nao devem ser utilizados!

As instrucdes aqui apresentadas devem permitir o correto manuseio do Flex-Pusher, de acordo com os fins adequados, a fim de que seja
proporcionada a maxima seguranga para o paciente.

1.1  Indicagdes

O Flex-Pusher é utilizado para posicionar o oclusor implante cardiaco, implantes para a oclusédo de defeitos, no septo cardiaco e na auricula
esquerda do coragdo

1.2. Contraindicagdes

As contraindicagdes referem-se ao implante cardiaco e encontram-se descritas nas respetivas instrugdes de utilizagéo.

2. Apresentacles

A H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  comercializa diversas apresentagdes do Flex-Pusher, as quais devem ser utilizadas
somente com os produtos da marca Occlutech, devendo-se correlacionar as cores entre eles. Informacdes sobre as dimensdes disponiveis

devem ser obtidas junto ao distribuidor ou diretamente conosco.

O Flex-Pusher e o oclusor somente devem ser usados com a bainha correspondente (consulte a tabela).

NUmero de artigo Flex -Pusher NUmero de artigo oclusor Diametro do Diametro interno da
instrumento bainha

51FP060 29 ASD 05, 29 ASD 04 1,90mm 7F

71VSD 04 1,90mm 6F
51FP100 29 ASD 10, 29 ASD 09, 29 ASD 07, 29 2,15mm F

ASD 06, 19 PFO 18D, 16 UNI 17,

71 VSD 08

71 VSD 06 2,15mm 6F

71VSD 10 2,15mm 8F
51FP120 29 ASD 18, 29 ASD 15, 29 ASD 12, 2,65mm 9F

29 ASD 13, 29 ASD 16,18 PFO 25S,
19 PFO 30D, 19 PFO 25D, 16 UNI 28,
16 UNI 24, 71 VSD 16

71VSD 14,71VSD 12 2,65mm 8F
71VSD 18 2,65mm 10F
71VSD 20 2,65mm 11F
30LAA 18,30 LAA 21 2,65mm 12F
30 LAA 24 2,65mm 14F
51FP150 29 ASD 24, 29 ASD 21 3,26mm 11F
30 LAA 27 3,26mm 14F
51FP160 29 ASD 40, 29 ASD 39, 29 ASD 36, 3,26mm 12F
29 ASD 33, 29 ASD 30, 29 ASD 27,
16 UNI 40
19 PFO 35D, 16 UNI 33 3,26mm 11F
30 LAA 30, 30 LAA39 3,26mm 14F

3. Antes de usar

Antes da utilizagao do dispositivo, o utilizador deve ler cuidadosamente estas instru¢des de utilizagdo, bem como as do Produto Figulla® Flex e
do cateter. As instrugdes quanto ao manuseio e ao funcionamento corretos devem ser completamente compreendidas.

Apbs abrir a embalagem, é necessario verificar se o instrumento néo apresenta defeito e se estd completo, além de sua data de validade. Se
for verificado qualquer destes problemas, o instrumento nédo deve ser utilizado no paciente — ele devera ser devolvido impreterivelmente a H. +
H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  ou ao distribuidor.

E altamente recomendavel o uso de vestuario de protegdo (6culos, luvas, vestimenta cirdrgica, etc).
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4.

4.1

O Flex-Pusher encontra-se esterilizado para uso Gni  co. Antes de sua utilizagdo o instrumento precisa s  er examinado
quanto a possiveis defeitos. Apenas instrumentos es terilizados e sem defeitos devem ser usados! O inst  rumento deve
ser utilizado uma Unica vez!

Por favor, compare o tamanho do Flex-Pusher e o tam  anho do catéter!

Manuseio

Pré-flexdo do Flex-Pusher (somente na versdo do  bravel)

Flex-Pusher com mola flexivel podem ser pré-flexionados na porcéo distal antes de sua utilizagédo (veja a designacédo do artigo na
embalagem). Dobras n&o devem ser aplicadas.

4.2

1

A flexdo deve ser efetuada sempre a partir da por¢d o distal em diregdo ao cabo! Instrumentos danificad os durante a
flexao nao devem ser utilizados! Flex-Pusher flexio  nados ndo devem ser retornados para o formato inici al.

Preparagao

Primeiramente introduza a porgdo distal do Flex-Pusher
através do equipamento de introdug&o (introdutor).

Em seguida conecte o oclusor ao Flex-Pusher.

Para isso o condutor (gancho) deve ser liberado através do
acionamento da bobina quando ela é apertada para baixo e
entéo o condutor deve ser introduzido no orificio adaptador do
oclusor.

Acionando ou soltando a bobina consegue-se retrair o
condutor. Rosqueie o conector (porca) até a bobina, para
evitar que o oclusor inadvertidamente desconecte do Flex-
Pusher.

Certifique-se que o oclusor esteja conectado ao Flex-Pusher
de maneira firme e segura. Gire e feche a porca de fixagdo até
o limite (preferencialmente em estado reto).

Siga os préximos passos usando uma solugao fisiol6g ica Na-Cl estéril!

Empurre o oclusor completamente para dentro do introdutor.
Isso é obtido ao se segurar firmemente o introdutor enquanto — :
se puxa de volta o Flex-Pusher. % ﬂ

Isso deve acontecer dentro de uma solucao fisiolégica de Na-
Cl para evitar a formagao de bolhas de ar no introdutor.

Lave em seguida o introdutor onde agora se encontra o oclusor com solucéo fisiolégica, verificando a existéncia de eventuais bolhas
de ar.
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4.

w

Introducéo no catéter (PFO; ASD, UNI)

Por favor, certifique-se de que dentro da bainha introdutora
(cateter) e do introdutor ndo se encontra ar algum para evitar o
risco de embolia que pode ocorrer neste momento. Agora o
introdutor sera colocado no catéter. Para evitar dobras da
bainha introdutora, o oclusor precisa estar colocado rente até
sua ponta.

Conete o introdutor a bainha através da ligacéo roscada.

Agora pressione devagar o Flex-Pusher empurrando o oclusor para fora do introdutor através da bainha introdutora até a ponta desta
(a ponta do catéter deve estar no atrio esquerdo).

Entdo continue a pressionar cuidadosamente o Flex-Pusher
até que a esfera oclusora correspondente ao atrio esquerdo
seja aberta.

Deixe o oclusor nesta posi¢do e puxe de volta cuidadosamente o sistema de introdugdo completo (catéter e Flex-Pusher) contra o
septo, até perceber uma resisténcia elastica com pulsacdes ritmicas e o posicionamento da esfera atrial-esquerda ser confirmado
através do TEE (Ecocardiograma Transesofagico).

Através de pressdo constante no catéter agora a esfera
oclusora  atrial-direita  deverd  ser  vagarosamente
propulsionada na cavidade direita, até que ela esteja
totalmente aberta.

Verifique através de aplicacdo de meio de contraste no atrio direito se o oclusor esta corretamente posicionado, evitando o risco de
uma oclusé&o parcial ou que n&o se atinja um posicionamento 6timo.

Se for verificado que o oclusor ndo esta bem posicionado ou suas dimensdes ndo sédo apropriadas, é possivel retird-lo seguindo
inversamente os passos até aqui apresentados (itens 4.2.6 a 4.2.3).

Aqui especial atencéo é recomendada!

Depois de obter sucesso com o posicionamento do oclusor,
vocé pode desrosquear o conector e cuidadosamente
empurrar a bobina para soltar o oclusor do Flex-Pusher. Ao
fazer isso, ndo pressione o Flex-Pusher contra o oclusor, mas

puxe-o ligeiramente para tras. .
Porca de bloqueio aberta

O oclusor é desconectado do Flex-Pusher.

Em razdo da anatomia do coracdo pode ocorrer que o arranjo geométrico do oclusor e do Flex-Pusher nao seja
favoravel para a desconexdo entre eles. Para soluci  onar o problema, empurre levemente o Flex-Pusher pa  ra a frente e
tente gira-lo para soltar o condutor do oclusor.

Atente por favor para que o gancho do Flex-Pusher n  &o penetre na superficie do coragéo ou no oclusor e execute estes
procedimentos somente com controle radiografico.

Retire do paciente o sistema de introdug&o completo (catéter e Flex-Pusher). Verifique se o Flex-Pusher
encontra-se dentro do canal do catéter para que néo haja risco de lesao!

Se, por algum motivo, o oclusor se soltar prematura ~ mente, existe a possibilidade de recolher o mesmo c  om auxilio de
uma pinga com garras ou um lago e uma bainha maior! 1
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Introducéo no catéter (LAA Occluder)

Por favor, certifique-se de que dentro da bainha introdutora
(cateter) e do introdutor ndo se encontra ar algum para evitar o
risco de embolia que pode ocorrer neste momento. Agora o
introdutor sera colocado no catéter. Para evitar dobras da
bainha introdutora, o oclusor precisa estar colocado rente até
sua ponta.

Conete o introdutor a bainha através da ligacéo roscada.

Agora pressione devagar o Flex-Pusher empurrando o oclusor para fora do introdutor através da bainha introdutora até a ponta desta
(a ponta do catéter deve estar no auricula esquerda do corag&o).

Depois de confirmar a posicdo correta mediante
ecocardiografia transesoféagica (TEE) e fluoroscopia, continue
a empurrar cuidadosamente o Flex-Pusher, empurrando assim
as lagadas do oclusor para fora da bainha

Posteriormente, deve realizar uma inspegéo visual para determinar se as lacadas se e
deve voltar a puxar o oclusor para dentro do cateter e tentar de novo.

Ap6s o correto posicionamento das lagadas, pode abrir o
oclusor por completo.

Se o dispositivo resistir ao teste de tragéo, deve liberta-lo.

Desaperte a porca de travamento e empurre a bobina

lentamente para a frente para desprender o oclusor do Flex-

Pusher. N&o pressione o Flex-Pusher contra o oclusor, mas
puxe-o ligeiramente para tras.

Porca de bloqueio aberta

O oclusor é desconectado do Flex-Pusher.

Em razdo da anatomia do coracdo pode ocorrer que o arranjo geométrico do oclusor e do Flex-Pusher nao seja
favoravel para a desconexdo entre eles. Para soluci  onar o problema, empurre levemente o Flex-Pusher pa  ra a frente e
tente gira-lo para soltar o condutor do oclusor.

Atente por favor para que o gancho do Flex-Pusher n  &o penetre na superficie do coragéo ou no oclusor e execute estes
procedimentos somente com controle radiografico.

Retire do paciente o sistema de introducéo completo (catéter e Flex-Pusher). Verifique se o Flex-Pusher encontra-se dentro do canal
do catéter para que n&o haja risco de leséo!

Se, por algum motivo, 0 oclusor se soltar prematura mente, existe a possibilidade de recolher o mesmo ¢ om auxilio de
uma pinga com garras ou um lago e uma bainha maior! 1
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4.5  Introducdo no catéter (mVSD Occluder)

1. Por favor, certifique-se de que dentro da bainha introdutora
(cateter) e do introdutor ndo se encontra ar algum para evitar o
risco de embolia que pode ocorrer neste momento. Agora o
introdutor sera colocado no catéter. Para evitar dobras da
bainha introdutora, o oclusor precisa estar colocado rente até
sua ponta.

2. Conete o introdutor & bainha através da ligag&o roscada.

3.  Utilize ETE (ecocardiograma transesofagico) / ETT (ecocardiograma transtoracico) e angiografia como orientagdo em cada passo do
procedimento.

4. Empurre agora lentamente o Flex-Pusher, juntamente com o Oclusor, para fora do introdutor, de modo a inseri-lo na bainha, até a
ponta (a ponta do cateter encontra-se no ventriculo esquerdo).

5. De seguida, se continuar a empurrar cuidadosamente o Flex-
Pushers, abre-se o disco distal do oclusor

6. Puxe cuidadosamente o sistema de insergdo completo (cateter e Flex-Pusher) para dentro do defeito do septo interventricular.
7. Puxe a bainha um pouco mais para tras, para que os componentes do oclusor se possam desdobrar no defeito.
8. Depois de confirmar a posicdo e sob tragdo constante do

cateter, abre-se agora lentamente o disco distal no ventriculo
direito, até estar completamente desdobrado.

9. Através da aplicagdo do meio de contraste no ventriculo esquerdo, verifique se o oclusor esta corretamente posicionado, de modo a
excluir um eventual shunt residual ou uma unido incorreta do oclusor. A posicéo correta do oclusor deve ser verificada através de um
teste de tragdo, de modo a garantir que o implante esté fixamente ancorado no septo.

10. Se verificar que o oclusor ndo esta corretamente posicionado ou é demasiado grande ou pequeno, é possivel voltar a recolher o
oclusor, seguindo os nimeros 4.5.6 até 4.5.3, em ordem inversa.
Neste procedimento, a atengdo deve ser redobrada!

11. Ap6s o posicionamento do oclusor, se desenroscar a porca de
blogueio e empurrar lentamente o fio, pode voltar a libertar o
oclusor do Flex-Pusher. Para isso, ndo pressione o Flex- —
Pusher contra o oclusor, mas puxe-o ligeiramente para tras.

Porca de blogueio aberta
12. O oclsuor desacopla-se do Flex-Pusher.
4.6  Descarte

Depois de utilizar o instrumento é preciso que ele seja descartado de acordo com as normas legais e clinicas correspondentes.

5. Limpeza/esterilizagéo

O Flex-Pusher destina-se a uso Unico e para tanto encontra-se esterilizado com gas EtO. N&o é possivel sua reutilizagdo nem sua
reesterilizagdo.

O Flex-Pusher deve ser utilizado apenas uma vez.

Uma reesterilizagdo ap6s o prazo de validade ndo deve ser efetuada, o produto deve ser descartado ap6s o seu uso de acordo com as
normas clinicas.

A matéria-prima empregada na fabricacdo do Flex-Pus her pode ser danificada se o instrumento for reutil izado ou
reesterilizado.
A responsabilidade pelo uso de um instrumento reuti lizado ou reesterilizado é do usuario.
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6. Instrucdes para conservagao

O prazo de validade e as instru¢cdes para conservacéo encontram-se na embalagem do produto.

N&o coloque objetos em cima da embalagem do produto !
Né&o armazene perto de materias quimicos ou de desin  feccédo, ou de fontes radioativas. Proteja de raios solares, diretos

ou indiretos, e de radiacdo UV.

Instrumentos que nédo forem corretamente conservados nédo poder&o ser reclamados.

7. Usuério
O usuério do Flex-Pusher da empresa H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  necessita ser especialista em Cardiologia e ter
experiéncia com o uso de catéteres para o coragao.

E importante ler cuidadosamnete as instrugdes de uso e prestar atengéo a elas. Em caso de ddvida, o produto néo deve ser utilizado. Por
favor dirija-se a H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  ou a Occlutech.

8 Devolucéo e reclamacéo

Para garantir a seguranca de nossos funcionarios apenas instrumentos esterilizados ou desinfetados devem ser enviados de volta. Eles
devem também estar identificados, do contrario ndo sera realizado nenhum reparo.

Um formulério de devolugéo encontra-se disponivel na internet em:
www.maslanka.de

9. Base legal

Valem as leis da Unido Européia.

10. Simbolos empregados

Na&o reutilizar Fabricante

Esterilizagdo com 6xido de etileno Diametro instruments

N&o reesterilizar Atencaéo, riscos

Conservar protegido da luz solar direkta BC123 Numero do lote

Guardar em local seco, protegdo contra Na&o utilizar se a embalagem estiver

®@E >0 L

umidade danificada
Atentar para as instrugdes de uso Validade (exemplo)
2009-06
L .
-—> Comprimento de trabalho @ distribuido por

E Quantidade Unidade

11. Servico
Em caso de duvidas ou dificuldades com nossos instrumentos estamos a disposi¢ao para atendé-lo dentro dos seguintes horarios:

Horério de atendimento: 2a. & 6a.feira  8:00 as 12:00 hs
13:00 as 17:00 hs
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PL Instrukcja u zytkowania

Flex-Pusher Il (do jednorazowego u  zytku)

Dzigkujemy, Zze zdecydowali$cie sie Panstwo na jeden z naszych najlepszych produktéw. W instrukcji zamiescilismy wszystkie wazne
wskazéwki, aby zagwarantowa¢ mozliwie jak najbezpieczniejsze uzytkowanie tego produktu. Bedziemy wdzieczni za dalsze wskazowki i
inicjatywy z Panstwa strony.

ij: Ostrze zenie — wa zna wskazéwka

Przy zastosowaniu narz edzia Flex-Pusher mog g wyst gpi¢ nast epujace powiktania:

- Zaburzenia rytmu serca

- Powstanie skrzepu, uszkodzenie naczynia, zamkni  ecie $wiatta naczynia na skutek
jego zwapnienia i choréb serca

- Przypadkowe uszkodzenia w sercu

- Urazy zyly

- Krwawienie lub pé zne krwawienie w sercu lub do worka osierdziowego na skutek uszkodzenia serca

- Zakazenie miejsca wyj $cia

- Zator ptucny

- Zatory t etnicze

- Tamponada serca

- Przebicie

- Bezdech

- Arytmie

- Atak (TIA) i ewentualnie nast epujacy po nim udar

- Wymioty

- Goraczka

- Blok serca

- Zatrzymanie akcji serca

- Niedoci $nienie

- Zakazenie, w tym zapalenie wsierdzia

- Béle glowy

- Zawat mi e$nia sercowego

- Konieczno $¢ wykonania operacji

- Perforacja $cian naczy n lub mi g$nia sercowego

- Reakcja na znieczulenie

- Zwezenie podaortalne

- Zgon

- Przetoka t gtniczo- zylna

- Zator powietrzny

- Wysi ek osierdziowy

- Zapalenie osierdzia

- Zesp6t pokardiotomijny

- Tetniak rzekomy

- Obrzek ptuc

- Udar

Z uwagi na mo zliwo $¢ wyst gpienia powikta i, nalezy przed rozpocz gciem zabiegu powzi g¢ odpowiednie $rodki ostro znosci!

ij: Ostrze zenie — wa zna wskazéwka

- Flex-Pusher mo ze by¢ uzywany jedynie z kompatybilnymi implantatami sercowy mi firmy Occlutech!

- Prosze zwréci ¢ uwage na oznaczenia kolorystyczne: kolor szpuli Flex-Pus  her musi by ¢ zgodny z kolorem etykiety
zapinki (okludera)!

- Flex-Pusher lub zapinki [w r6  znych kolorach] nie mog g by¢ stosowane wymiennie!

- Prosz e uzywac¢ zawsze tylko jeden komplet!

- Prosze koniecznie przestrzega ¢ instrukcji u zytkowania systemu do zamykania (ubytkéw przegrody s erca) firmy
Occlutech oraz instrukcji dotycz ~ gcej systemu wprowadzaj acego!

ij: Ostrze zenie — wa zna wskazéwka
Jesli z jakiegokolwiek powodu zapinka zostatby wcze  $niej odczepiona, istnieje mo  zliwo $¢€ wyci agni gcia jej z powrotem
przy pomocy kleszczykéw lub p  etli lub wi gekszego cewnika.
Zestaw narz edzi do awaryjnego usuwania zapinki musi by ¢ dost epny w sali zabiegowej!

Z uwagi na mo zliwo $¢ wyst gpienia ci gzkich powikta n pracownia naczyniowa, w ktérej przeprowadzany jest zabieg musi
mie ¢ bezpo $redni dost ep do oddziatu intensywnej opieki kardiologicznej!
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1. Cel uzycia

Flex-Pusher jest czescig sktadowg wspétpracujacg z implantatami sercowymi firmy Occlutech i stosuje sie go do zabiegéw na ludzkim sercu,
wraz ze specjalnie do tego przeznaczonym cewnikiem.
Dlatego tez, nalezy réwnie doktadnie zapoznac¢ sig z instrukcjg uzytkowania sercowych implantatéw firmy Occlutech

Flex-Pusher stuzy do pozycjonowania impplantatéw sercowych w przegrodzie miedzyprzedsionkowej, przegrodzie miedzykomorowej lub w
uszku prawego przedsionka, przy zastosowaniu minimalnie inwazyjnego systemu wprowadzajgcego.

. Instrumenty te nie sg przeznaczone do innego zastosowania!
. Uszkodzone instrumenty nie nadajg si¢ do uzytku!

Instrukcja uzytkowania powinna poméc odpowiednio wprowadzi¢ Flex-Pusher i przekaza¢ sposéb postugiwania sie nim, a tym samym
zapewni¢ wigksze bezpieczenstwo samemu pacjentowi.

1.1  Wskazania

Flex-Pusher | i Flex-Pusher Il sg wykorzystywane do pozycjonowania implantatéw sercowych ktére sg implantatami stosowanymi do
zamykania defektéw w przegrodzie serca | uszka prawego przedsionka.

1.2. Przeciwwskazania

Przeciwwskazania s powigzane z implantatami sercowymi i wymienione w odpowiedniej instrukcji uzytku.

2. Modele

Firma H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  oferuje rozne rodzaje przewodéw wprowadzajgcych Flex-Pusher, ktére moga by¢
stosowane jedynie w potgczeniu z kolorystycznie dobranymi produktami firmy Occlutech. Informacje dotyczace oferowanych rozmiaréw
otrzymacie Panstwo od dostawcow firmy Occlutech lub bezposrednio u nas.

Flex-Pusher i zapinka (okluder) muszg by¢ stosowane tylko z odpowiednim cewnikiem (patrz tabela).

Numer produktu Flex-Pusher Numer produktu zapinki Srednica instrumentéw Srednica wewn gtrzna
cewki

51FP060 29 ASD 05, 29 ASD 04 1,90mm 7F

71VSD 04 1,90mm 6F
51FP100 29 ASD 10, 29 ASD 09, 29 ASD 07, 29 2,15mm F

ASD 06, 19 PFO 18D, 16 UNI 17,

71 VSD 08

71 VSD 06 2,15mm 6F

71VSD 10 2,15mm 8F
51FP120 29 ASD 18, 29 ASD 15, 29 ASD 12, 2,65mm 9F

29 ASD 13, 29 ASD 16,18 PFO 25S,
19 PFO 30D, 19 PFO 25D, 16 UNI 28,
16 UNI 24, 71 VSD 16

71VSD 14, 71 VSD 12 2,65mm 8F
71VSD 18 2,65mm 10F
71VSD 20 2,65mm 11F
30 LAA 18, 30 LAA 21 2,65mm 12F
30 LAA 24 2,65mm 14F
51FP150 29 ASD 24, 29 ASD 21 3,26mm 11F
30 LAA 27 3,26mm 14F
51FP160 29 ASD 40, 29 ASD 39, 29 ASD 36, 3,26mm 12F
29 ASD 33, 29 ASD 30, 29 ASD 27,
16 UNI 40
19 PFO 35D, 16 UNI 33 3,26mm 11F
30 LAA 30, 30 LAA 39 3,26mm 14F

3. Przed uzyciem

Kardiolog przed wykonaniem zabiegu powinien doktadnie zapozna¢ sie z instrukcjg uzytkowania tego instrumentu, produktu Figulla® Flex i
cewnika. Musi w petni rozumie¢ sposéb dziatania oraz postugiwania sie tym instrumentem.

Przy wycigganiu narzedzia ze sterylnego opakowania nalezy sprawdzi¢, czy nie jest ono wybrakowane lub uszkodzone; nalezy réwniez
sprawdzi¢ date waznosci produktu. W przypadku uszkodzen lub brakéw stwierdzonych podczas kontroli, instrument ten nie moze by¢
zastosowany do zabiegu, lecz niezwlocznie odestany do firmy H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH celem ocenienia
przedmiotu reklamaciji.

Przy wykonywaniu zabiegu obowigzuje ubiér ochronny (okulary ochronne, rekawice, komplety operacyjne itd.)
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je pod k gtem ewentualnych uszkodze n. Do zabiegu mog g by¢é uzyte jedynie sterylne i nieuszkodzone instrumenty!
Narzedzie jest przeznaczone jedynie do jednorazowego u  zytku!

i Jednorazowy Flex-Pusher dostarczany jest w sterylny ~ m opakowaniu. Przed zastosowaniem narz  edzia, nale zy sprawdzi ¢
Prosz ¢ poréwna € rozmiary Flex-Pushera z rozmiarami cewnika!

4. Manipulowanie narz edziem

4.1  Wstepne zaginanie Flex-Pushera (tylko w przypadku model  u elastycznego)

Flex-Pusher z elastyczng sprezyng moze by¢ przed uzyciem wstepnie zagiety na koncéwce dystalnej (patrz oznaczenie produktu na
opakowaniu). Flex-Pusher nie moze mie¢ zadnych zataman.

I Zaginanie musi odbywa ¢ sie zawsze od ko ncéwki dystalnej w kierunku uchwytu! Uszkodzone podc zas zaginania
H instrumenty nie nadaj a sie do uzytku! Raz zagi ety Flex-Pusher nie mo ze by¢ z powrotem odginany.

4.2 Przygotowanie

1. Wprowadzi¢ najpierw Flex-Pusher z dystalng koncéwka do
odpowiednio dopasowanej ostony wprowadzajgcej
(introduktora wprowadzajecego).

2. Scisle potaczy¢ zapinke (okluder) z przewodem Flex-Pusher.

Poprzez naciskanie szpuli na zacisku wysuwany jest zaczep
(hak), a kula adaptera zapinki podczepiona do haka.

3. Poprzez naciskanie lub puszczanie szpuli wsung¢ z powrotem
zaczep. Dokreci¢ nakretke implantujgcg, az do szpuli, aby
zapobiec niezamierzonemu odczepieniu zapinki od Flex-
Pushera.

4. Nalezy si¢ upewni¢, ze zapinka mocno i pewne przylega do
Flex-Pushera. Dokreci¢ nakretke blokujgca az do oporu
(najlepiej w niezagietej pozycji).

A | Wszystkie opisane poni zej kroki nale zy przeprowadza € w roztworze soli fizjologicznej!

5. Teraz wciggna¢ calg zapinke do ostony wprowadzajacej.
Czynno$¢ te  wykonuje sie poprzez jednoczesne —
przytrzymywanie ostony i wcigganie Flex-Pushera. = _‘§= ‘

Aby unikngé wprowadzenia pgcherzykéw powietrza do ostony,
czynnos$¢ wykonujemy w roztworze soli fizjologiczne;j.

6. Przeptuka¢ na nowo roztworem soli ostone i znajdujgcg sie w nim zapinke poprzez specjalnie do tego przystosowany otwor i
sprawdzi¢ narzedzie pod katem pojawienia sie ewentualnych pecherzykéw powietrza.
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4.3

Wprowadzenie do cewnika (PFO, ASD, UNI)

Upewni¢ sie, czy w cewniku i ostonie wprowadzajgcej nie
znajduje sie powietrze, gdyz istnieje duze ryzyko powstania
zatoru powietrznego. Teraz wprowadzi¢ ostone do cewnika.
Aby unikng¢ zatamania cewnika zapinka musi $cisle przylega¢
do jego zakonczenia.

Potaczy¢ ostone z cewnikiem za pomocg nakretki

Teraz powoli przesuwa¢ Flex—Pusher wraz z zapinkg z ostony do kornca cewnika (zakonczenie cewnika znajduje sie w lewym
przedsionku serca).

W  koncu, poprzez ostrozne przesuwanie Flex-Pushera,
otwiera sie lewoprzedsionkowy dysk zapinki.

Przytrzymac w tej pozyciji zapinke i ostroznie wycigga¢ przez przegrode caty system wprowadzajgcy (cewnik wraz z Flex-Pusherem)
do momentu, gdy poczujemy elastyczny opér z synchronicznym pulsowaniem i w badaniu TEE (przezprzelykowe badanie
echokardiograficzne) zostanie potwierdzone ufiksowanie lewoprzedsionkowego dysku zapinki.

Poprzez ciggte pocigganie za cewnik otwiera si¢ w prawym
przedsionku dysk prawoprzedsionkowy. Czynnos$¢
wykonujemy, az do jego petnego roztozenia.

Aby wykluczy¢ ewentualny przeciek rezydualny lub niekompletne zamknigcie ubytku, sprawdzi¢ prawidiowa pozycje zapinki,
wprowadzajgc do prawego przedsionka kontrast.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowej pozycji zapinki lub tez jej nieodpowiedniego rozmiaru (zbyt duzy lub zbyt maty implant),
mozna wciggnaé ponownie zapinke, powracajgc do czynnosci opisanych w punktach od 4.3.6 do 4.3.3.
Nalezy przy tym zachowa¢ szczeg6ing ostroznos$é!

Po udanym ufiksowaniu zapinki, mozna jg odczepi¢ od Flex-

Pushera poprzez odkrgcanie nakretki i lekkie doci$nigcie

szpuli. Nie dociskac¢ przy tym Flex-Pushera do zapinki, tylko
lekko go odciagna¢.

Nakretka blokujgca w pozycji otwartej

Zapinka odczepia sie od Flex-Pushera.

to utrudnione samo odczepianie si ¢ tych dwéch elementéw. Zeby rozwi gzaé ten problem, nale zy popchn gé lekko do

,f_‘ii Z powodu budowy anatomicznej serca mo  ze zdarzy € sie, ze dopasowanie zapinki i flex-pushera jest niekorzys  tne i przez

11.

przodu Flex-Pusher i sprébowa € przez jego obrécenie rozlu znié potaczenie z zapink a.
Nalezy zwrdci ¢ uwag ¢, zeby zaczep Flex-Pushera nie uszkodzit tkanki serca lub samej zapinki. Caty proces implantacji
nalezy wykona ¢ pod kontrol g rentgenowsk a.

Usung¢ catkowicie caly system wprowadzajgcy (cewnik i Flex-Pusher). Zwréci¢ uwage, aby Flex-Pusher znajdowat sie wewnatrz
cewnika.
W przeciwnym razie istnieje podwyzszone ryzyko okaleczen!

/I\ Jesli z jakiegokolwiek powodu zapinka zostatby wcze  $niej odczepiona, istnieje mo  zliwo $€ wyci ggni gcia jej z powrotem

przy pomocy kleszczykéw lub p  etli lub wi ekszego cewnika .
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Wprowadzenie do cewnika (LAA)

Upewni¢ sie, czy w cewniku i ostonie wprowadzajgcej nie
znajduje sie powietrze, gdyz istnieje duze ryzyko powstania
zatoru powietrznego. Teraz wprowadzi¢ ostone do cewnika.
Aby unikng¢ zatamania cewnika zapinka musi $cisle przylega¢
do jego zakonczenia.

Potgczy¢ ostone z cewnikiem za pomocg nakretki

Teraz powoli przesuwa¢ Flex—Pusher wraz z zapinkg z ostony do konca cewnika (zakonczenie cewnika znajduje sie w uszku lewego
przedsionka serca).

Po uzyskaniu potwierdzenia prawidtowej pozycji przez TEE
albo fluoroskopi, poprzez ostrozne przesuwanie Flex-Pushera,
petle zapinki zostang wypchane z ostonki.

Po otwarciu petli nalezy przeprowadzi¢ kontrole w celu ustalenia, czy petle znajdujg sie w prawidtowym potozeniu. W przypadku
nieprawidtowej pozycji musi zapinka zosta¢ wciggnigta z powrotem do ostonki i ponownie zosta¢ upozycjonawana.

Po prawidtowym upozycjonowaniu petli moze kompletna
zapinka zostac¢ otwarta.

Jesli produkt przejdzie test pociggowy, moze sosta¢ uwolniony
Poprzez odkrecanie nakretki i lekkie doci$niecie szpuli mozna

odczepi¢ zapinke od Flex-Pushera. Nie dociska¢ przy tym
Flex-Pushera do zapinki, tylko lekko go odciggna¢.

Nakretka blokujgca w pozycji otwartej

Zapinka odczepia sie od Flex-Pushera.

to utrudnione samo odczepianie si @ tych dwoch elementéw. Zeby rozwi gzaé ten problem, nale zy popchn gaé lekko do

f_‘i Z powodu budowy anatomicznej serca mo  ze zdarzy € sig, Ze dopasowanie zapinki i flex-pushera jest niekorzys  tne i przez

10.

przodu Flex-Pusher i sprébowa € przez jego obrécenie rozlu znié potaczenie z zapink a.
Nalezy zwréci ¢ uwag e, zeby zaczep Flex-Pushera nie uszkodzit tkanki serca  lub samej zapinki. Caty proces implantacji
nalezy wykona € pod kontrol g rentgenowsk a.

Usuna¢ catkowicie caly system wprowadzajacy (cewnik i Flex-Pusher). Zwréci¢ uwage, aby Flex-Pusher znajdowat sie wewnatrz
cewnika. W przeciwnym razie istnieje podwyzszone ryzyko okaleczen!

przy pomocy kleszczykéw lub p  etli lub wi ekszego cewnika .

/I\ Jesli z jakiegokolwiek powodu zapinka zostatby wcze  $niej odczepiona, istnieje mo  zliwo $€ wyci agni gcia jej z powrotem

Stand: 10/2015 Seite 48 von 64 © Copyright H.+H. Maslanka GmbH, Tuttlingen




4.5

1.

10.

11.

12.

4.6

Wprowadzenie do cewnika (mVSD)
Nalezy sie¢ upewni¢ sig, czy w cewniku i oslonie

wprowadzajacej nie znajduje sie powietrze, gdyz istnieje duze
ryzyko powstania zatoru powietrznego. Teraz wprowadzi¢ "*‘
ostong do cewnika. Aby unikng¢ zatamania cewnika zapinka

musi $cisle przylegac¢ do jego zakonczenia.

Potgczy¢ ostone z cewnikiem za pomocg nakretki
Nalezy korzysta¢ z TEE / TTE i angiografii dla orientacji na kazdym etapie umieszczania implantatu.

Teraz nalezy powoli przesuwaé Flex—Pusher wraz z implantatem z ostony do korica cewnika (zakonczenie cewnika znajduje sie w
lewej komorze).

Poprzez ostrozne przesuwanie Flex-Pushera, otwiera sig
distale dysk imlantatu

Ostroznie wciggna¢ caly zespot dostarczajgcy (cewnik i Flex-Pusher) do defektu w przegrodzie miedzykomorowej.
Przez dalsze pocigganie cewnika rozwija sie w defekcie dalsza czes¢ implantatu
Po potwierdzeniu potozenia i przy stalym nacisku na cewnik

powoli si¢ otwiera sie dysk proksymalny w prawej komorze az
do catkowitego rozwarcia

Poprzez wstrzykniecie $rodka kontrastowego do lewej komorze nalezy sprawdzi¢ prawidtowe umieszczenie okludera, aby wykluczy¢
ewentualng pozostato$¢ przetoki spoczynkowej lub nieoptymalne dopasowanie okludera. Prawidtowo$é umieszczenie okludera musi
zosta¢ potwierdzona przez test pociggowy, aby sie upewni¢, ze implant jest stabilnie zamocowany w przegrodzie.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowej pozycji okludera lub tez jej nieodpowiedniego rozmiaru (zbyt duzy lub zbyt maty implantat),
mozna wciggngé ponownie okludera, powracajgc do czynnosci opisanych w punktach od 4.5.6 do 4.5.3.
Nalezy przy tym zachowa¢ szczegélng ostroznosc!

Po udanym ufiksowaniu okludera, mozna go odczepi¢ od Flex-
Pushera poprzez odkrgcanie nakretki i lekkie doci$nigcie
szpuli. Nie dociska¢ przy tym Flex-Pushera do okluderai, tylko
lekko go odciggna¢.
Nakretka blokujgca w pozycji otwartej
Okluder odczepia sie od Flex-Pushera.

Utylizacja

Po uzyciu, narzedzie musi by¢ poddane utylizacji wedtug prawnych i wewnetrznych przepiséw szpitala

5.

Czyszczenie/Sterylizacja

Dostarczony jednorazowy przewdd wprowadzajgcy Flex-Pusher jest wysterylizowany tlenkiem etylenu EtO. Ponowne jego czyszczenie lub
sterylizacja nie jest mozliwa!

Flex-Pusher moze by¢ uzyty do zabiegu tylko jeden raz.

Nie mozna przeprowadza¢ ponownej sterylizacji po uptywie okresu waznosci. Produkt musi zosta¢ poddany utylizacji wedtug wewnetrznych
przepiséw szpitala.

jest ponownemu czyszczeniu lub ponownej sterylizacj i

f Surowce/materiaty, z ktérych wykonano Flex-Pusher m  oga zmienia ¢ swoje wia sciwo $ci, gdy narz edzie to poddawane

W przypadku ponownego: oczyszczenie i sterylizacji Flex-Pushera, petn g odpowiedzialno $¢ ponosi u zytkownik.
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6.  Wskazowki dotycz gce przechowywania

Czas przechowywania i okres waznosci narzedzia znajdujg si¢ na jego etykiecie.

Nie stawia ¢ zadnych przedmiotéw na instrumencie lub jego opakowa niu!
Nie przechowywa ¢ w pobli zu promieniowania radioaktywnego, chemikaliow lub $rodkéw do dezynfekcji! Nie nara zaé
instrumentu bezpo s$rednio lub po $rednio na dziatanie promieni stonecznych lub innego promieniowania UV!

Reklamacje instrumentéw nieprawidtowo przechowywanych, nie beda uwzgledniane.

7. Uzytkownik
Uzytkownikiem narzedzia Flex-Pusher firmy H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  moze by¢ tylko lekarz specjalista kardiolog
z wystarczajgco diugim doswiadczeniem w zakresie cewnikowania serca.

Instrukcje uzytkowania nalezy doktadnie przeczyta¢ i stosowac sie do niej. Jesli pojawig sie niejasnosci, nie uzywac tego narzedzia. Nalezy
zwréci¢ sie wtedy do firmy H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH lub firmy Occlutech.

8 Naprawy i reklamacje

W celu zapewnienia ochrony zdrowia naszym pracownikom, do reklamacji bedg odbierane jedynie narzedzia wysterylizowane lub
zdezynfekowane. Powinno si¢ je odpowiednio oznakowac¢. W przeciwnym razie nie bedg one poddawane ogledzinom.

Formularz zgloszeniowy znajduje sig na stronie:
www.maslanka.de

9.  Podstawa prawna

Ma zastosowanie prawo UE.

10. Zastosowane symbole

Produkt jednorazowego uzytku Producent

Sterylizowane tlenkiem etylenu EO Srednica instrumentu

Nie poddawac¢ ponownej sterylizacji Ostrzezenie, ryzyka

Przechowywac¢ bezposredniego dostepu

promieni stonecznych BC123 Numer seryjny

Nie uzywac, gdy opakowanie zostato

Przechowywac¢ w suchym miejscu, chroni¢
uszkodzone

przed wilgocig

@ >0 L

Stosowac¢ po sprawdzeniu daty waznosci
2009-06 (data przyktadowa)

I

Dtugos$¢ pracowicza produktu Dystrybucja przez

p

I:::IE_] Zapoznac sig z instrukcjg uzycia
éb

llog¢

11. Serwis

W przypadku pojawienia sie probleméw lub pytan dotyczacych naszego narzedzia pozostajemy kazdorazowo do Panstwa dyspozycji w
godzinach pracy.

Godziny pracy: od poniedziatku do pigtku w godzinach: od 8:00 do 12:00
i od 13.00 do 17.00
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CS Navod na pouziti

Flex-Pusher Il (jednorazovy)

Dékujeme, Ze jste si vybrali jeden z naSich vysoce hodnotnych vyrobkd. V tomto navodu na pouZiti jsme pro Vas shrnuli vSechny dulezité
informace, které budete potfebovat, abyste mohli tento vyrobek pouZzivat co nejbezpe¢néjSim zpusobem. Vase piipadna dal$i upozornéni a
podnéty vitame a budeme Vam za né vdécni.

AN

Pozor — d ulezité upozorn éni

Béhem pouzivani vyrobku Flex Pusher mohou nastat mimo jiné nasledujici komplikace:

Odpovidajici

Poruchy srde €niho rytmu

Vytvateni krevnich srazenin, poran &ni cév a cévnich okluzi vd usledku stavajici kalcinace cév a onemocn  éni srdce
NelUmysIna poran éni v srdci

Poran éni krevnich cév

Krvaceni nebo druhotné krvaceni v srdci resp. osrde éniku v d tsledku poran éni srdce
Infekce zanesena p fes misto zavedeni
Plicni embolie

Embolie tepen

Srde éni tamponada

Perforace

Apnoe

Arytmie

Tranzitorni ischemicka ataka (lehk& mrtvice) nebom  rtvice
Zvraceni

Hore ¢ka

Srde ¢ni zastava

Nahla srde €ni zastava

Hypotenze

Infekce v ¢etné endokarditid

Bolest hlavy / migréna

Infarkt myokardu

Nutnost operace

Perforace cévy nebo myokardu

Reakce na anestezii

Subaortalni stendza

Smrt

Arterioven6zni pist él (A-V zkrat)
Vzduchové embolie

Perikardialni vypotek

Perikarditida

Postperikardiotomicky syndrom
Pseudoaneurysma

Plicni edém

Mrtvice

p Fipravna opat feni pro p fipad, Ze by nastaly komplikace, musite u  €init p fed zacatkem aplikace!

Pozor — d ulezité upozorn éni

Flex Pusher smi byt pouzivan pouze ve spojeni s kom  patibilnimi srde €ni implantaty od firmy Occlutech!

Vénuijte, prosim, odpovidajici pozornost barevnému ozn  aceni; barva civky vyrobku Flex Pusher musi souhlasit s barvou
etikety okludéru!

Flex Pusher nebo okludér nesm &ji byt vzajemn & zaménény!

Pouzivejte, prosim, vzdy pouze jednu jednotku.

Bez vyjimky dodrzujte navody na pouziti uzav ~ érového systému od firmy Occlutech a zavad ~ éciho systému!

Pozor — d ulezité upozorn éni

Pokud by doslo z n éjakého d tivodu k p Fedéasnému uvoln éni okludéru, existuje moznost jeho vyprost  éni za pouziti
extrak €nich klesti nebo smy ¢ky a v étsiho katetru.

Na séale musi byt k dispozici nouzova sada nastroj G na vypro$ t'ovani okludéru a musi byt p fipravena k pouZziti!

JelikozZ nelze vylou €it vznik zavaznych komplikaci, musi byt p  fimo na mist & bezprost fedné dostupné kardiochirurgické
zafizeni s odpovidajicim personalem, zaru  €ujici moznost provedeni nouzové operace!
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1. Uréeny U €el pouziti

Flex Pusher predstavuje dil pfislusenstvi pro kompatibilni srde¢ni implantaty od firmy Occlutech, pficemz se, ve spojeni se specialnimi
srdec¢nimi katetry, pouziva k zasahtim provadénym na lidském srdci.

Z tohoto divodu je nutno stejnou mérou dodrzovat pokyny uvedené v navodu na pouZiti srde¢ni implantaty

Flex-Pusher umistuje srde¢ni implantaty firmy Occlutech na sifiové septum, komorové septum nebo ousko levé siné minimalné invazivnim
systémem zavadéni katetru

. K zadnému dal$imu Gcelu pouziti nejsou tyto nastroje urceny!
. Poskozené nastroje nesméji byt pouZzity!

Tento névod na pouZiti ma uZivateli pomoci pouzivat néstroj Flex Pusher v souladu s jeho uréenym Gcéelem, seznamit ho s tim, jak s nim
spravné zachazet a zarucit tak vy$8i miru bezpeci pro pacienta.

1.1  Indikace
Flex Pusher se pouZiva na polohovani srde¢ni implantatd na uzavreni defekt( na srdecni sifiové prepazce a na levém srde¢nim ousku.
1.2. Kontraindikace

Kontraindikace se vztahuji k pfislusnému srde¢ni implantéty a jsou uvedeny v odpovidajicim navodu na jeho pouziti.

2. Provedeni

Spole¢nost H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  nabizi Flex Pusher v fadé provedeni, kterd sméji byt pouzita pouze ve
spojeni s srde¢ni implantaty od firmy Occlutech, které jsou odpovidajicim zplsobem shodné barevné oznaéeny. Informace ohledné
nabizenych rozméru si, prosim, vyzadeijte od svého dodavatele, firmy Occlutech nebo pfimo od nas.

Flex Pusher a okludér sméji byt pouzity pouze spole¢né s k tomu uréenymi katetry. (viz tabulka)

Cislo vyrobku Flex Pusher Cislo vyrobku okludéru Pramér nastroje Svétly pr imér katetru

51FP060 29 ASD 05, 29 ASD 04 1,90mm 7F

71 VSD 04 1,90mm 6F
51FP100 29 ASD 10, 29 ASD 09, 29 ASD 07, 29 2,15mm 7F

ASD 06, 19 PFO 18D, 16 UNI 17,

71 VSD 08

71 VSD 06 2,15mm 6F

71VSD 10 2,15mm 8F
51FP120 29 ASD 18, 29 ASD 15, 29 ASD 12, 2,65mm 9F

29 ASD 13, 29 ASD 16,18 PFO 25S,
19 PFO 30D, 19 PFO 25D, 16 UNI 28,
16 UNI 24, 71 VSD 16

71VSD 14,71VSD 12 2,65mm 8F
71VsSD 18 2,65mm 10F
71VsSD 20 2,65mm 11F
30LAA 18,30 LAA 21 2,65mm 12F
30LAA 24 2,65mm 14F
51FP150 29 ASD 24, 29 ASD 21 3,26mm 11F
30 LAA 27 3,26mm 14F
51FP160 29 ASD 40, 29 ASD 39, 29 ASD 36, 3,26mm 12F
29 ASD 33, 29 ASD 30, 29 ASD 27,
16 UNI 40
19 PFO 35D, 16 UNI 33 3,26mm 11F
30 LAA 30, 30 LAA39 3,26mm 14F

3. Dfive, nez zaénete vyrobek pouzivat

Pfedtim, nez zacne uZivatel tento nastroj pouzivat, musi si dikladné prostudovat tento navod na pouziti a dale rovnéz obdobné navody tykajici
se prisludného vyrobku Figulla® Flex a katetru. Pfi tom musf pIné porozumét zptisobu fungovani a zachazeni s témito vyrobky.

Po vyjmuti néstroje z obalu je nutno zkontrolovat, zda se na nastroji nevyskytuji vady a poSkozeni; ovéfit je nutno rovnéz datum konce
pouzitelnosti vyrobku. Budou-li pfi této kontrole zjisténa poskozeni & vady, nesmi byt nastroj pouzit k zakroku provadéném na pacientovi, nybrz
je tfreba vyrobek neprodlené zaslat zpét k posouzeni spole¢nosti H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH

Je nutno bezpodmine¢né pouZivat ochranné pracovni prostfedky (ochranné bryle, ochranné rukavice, odév do operaéniho sélu atd.).
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nastroj nevykazuje znaky poskozeni. Pozivat se sm  &ji pouze nepoSkozené a sterilni nastroje! Nastroj s mi byt pouzit
pouze jedenkrat!

i Nastroje Flex Pusher na jednorazové pouziti se doda vaji ve sterilnim stavu. P fed pouZitim je nutno zkontrolovat, zda
Srovnejte, prosim, velikost nastroje Flex Pusher s velikosti katetru!

4. Manipulace
4.1  Ohnuti nastroje Flex Pusher dop fedu (jen v p Fipad é tvarovatelného provedeni)

Nastroje Flex Pusher s ohebnym perem mohou byt pred pouzitim na distalnim konci ohnuty dopredu (viz oznaceni vyrobku na obalu). Pfi tom
nesméji vzniknout Zadna nalomeni.

Ohybani musi vzdy probihat ve sm éru od distélniho konce k rukojeti! Nastroje, které se béhem ohybani poskodily, jiz
nesm &ji byt pouZzity! Jednou ohnuté nastroje Flex Pusher jiz nesm é&ji byt ohybany nazp ét do p tvodniho stavu.

4.2 Priprava

1.  Zavedte Flex Pusher distalnim koncem napied skrz vhodné
zavadéci zafizeni (zavadéci sheath).

2. Nésledné néstroj Flex Pusher spojte s dodavanym okludérem.

Za timto UCelem se ovladanim civky na rukojeti vysune Gchyt
(hacek) a kulicka adaptéru okludéru se vlozi do tohoto
uchytu.

3. Posunutim nebo pusténim civky Uchyt opét zasunete.
Zasroubujte aretacni matici az po civku, abyste zabranili
nechténému odpojeni okludéru z nastroje Flex Pusher.

4. Ujistéte se, Ze okludér je pevné a bezpeéné pripojen k nastroji
Flex Pusher. ZaSroubujte areta¢ni matici az na doraz
(optimalné na rovné umisténém nastroji).

A | Nasledujici kroky provad éjte ve sterilnim, fyziologickém roztoku NaCl!

5. Nyni vtahnéte cely okludér do zavadéce.
Toho doséhnete sou¢asnym pevnym pfidrzenim zavadéce a —
tahnutim nastrojem Flex Pusher zpét. % ﬂ
Tento Ukon musi probihat ve fyziologickém roztoku NaCl,
abyste predesli vniknuti vzduchovych bublinek do zavadéce.

6. Nésledné zavadéc spolecné s uvniti néj se nachazejicim okludérem opétovné proplachnéte roztokem NaCl proplachovacim otvorem
a zkontrolujte pfipadny vyskyt vzduchovych bublinek.
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4.3

1.

Zavedeni do katetru (okludéry PFO, ASD a UNI)

Ujistéte se, prosim, Ze v katetru ani v zavadéci se jiz
nenachézi zadny vzduch, nebot od tohoto okamziku je
aktualni riziko vzduchové embolie. Nyni se zavadé¢ zastréi do
katetru. Aby se zabranilo zalomeni katetru, musi se okludér
nachazet v jedné roviné s koncem katetru.

Pripojte zavadé¢ pomoci Sroubovaciho spoje ke katetru.

Nyni FlexPusher spole¢né s okludérem pomalu posouvejte ze zavadéce do katetru az po jeho Spicku (Spicka katetru se nachazi v
levé predsini).

Néasledné se za pomoci opatrného dalSiho posouvani nastroje
Flex Pusher rozevre disk okludéru pro levou srde¢ni predsin.

Drzte okludér v této poloze a opatrné tahnéte kompletni zavadéci systém (katetr a Flex Pusher) zpét proti septu, dokud neni zjistén
elasticky odpor s tepové synchronnimi pohyby a v TEE (transesophageal echocardiogram) pfilehnuti disku v levé predsini.

Za konstantniho tahu za katetr se nyni v pravé predsini
pomalu rozevira disk pro pravou predsini tak dlouho, dokud
neni pIné rozevieny.

Aplikujte do pravé predsiné kontrastni latku za Gcelem zjisténi, zda byl okludér spravné umistén, abyste se vyvarovali pfipadné
zbytkové fistule nebo ne zcela optimalniho pfilehnuti okludéru.

Bude-li zjisténo, Ze okludér nebyl spravné umistén nebo je pfili§ velky resp. pfili§ maly, mize byt obracenym postupem podle bodt
4.3.6 az 4.3.3 opét stazen.
Zde je nutno postupovat mimoradné opatrné!

Po UspéSném umisténi okludéru mlzete pomoci otaceni
aretacni matice zpét a pomalého posunovani civky vpred
uvolnit okludér z nastroje Flex Pusher. Nastroj Flex Pusher pfi
tom, prosim, netlacte proti okludéru, nybrz ho mirné stahnéte
zpét.
P Uzamykaci matice v otevieném stavu

Dojde k oddéleni okludéru od nastroje Flex Pusher.

konkrétnim p Fipadé jako nevhodné a znesnadni se tak odd éleni okludéru. Pro vy feSeni tohoto problému posu rite,
prosim, Flex-Pusher mirn & dop fedu a pokuste se ota éenim uvolnit pnuti mezi nastrojem Flex-Pusher a okl ~ udérem.

j Vzhledem k anatomii srdce se m UzZe stat, Ze se geometrické uspo Fadani okludéru a nastroje Flex Pusher ukaze v

11.

Dbejte, prosim na to, aby ha €ek nastroje Flex Pusher nepronikl do srde  €ni tkan & ani do tkan & okludéru a tyto Gkony
provad éjte pouze pod rentgenovou kontrolou.

Vyjméte kompletni zavadéci systém (katetr a Flex Pusher) z téla pacienta. Dbejte prosim na to, aby se Flex Pusher nachézel uvniti
katetru. V opa¢ném pfipadé vznika zvySené riziko poranéni!

extrak €nich klesti nebo smy ¢ky a vétSiho katetru!!!

i‘ij Pokud by doSlo z n &jakého d Gvodu k p fedéasnému uvoln éni okludéru, existuje moznost jeho vyprost  éni za pouziti
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44

Zavedeni do katetru (okludér LAA)

Ujistéte se, prosim, Ze v katetru ani v zavadéci se jiz
nenachézi zadny vzduch, nebot od tohoto okamziku je
aktualni riziko vzduchové embolie. Nyni se zavadé¢ zastréi do
katetru. Aby se zabranilo zalomeni katetru, musi se okludér
nachazet v jedné roviné s koncem katetru.

Pripojte zavadé¢ pomoci Sroubovaciho spoje ke katetru.

Nyni FlexPusher spole¢né s okludérem pomalu posouvejte ze zavadéce do katetru az po jeho Spicku (Spicka katetru se nachazi v
levém srde¢nim ousku).

Po potvrzeni spravné polohy prostfednictvim TEE a
fluoroskopie se opatrnym dalS§im posouvanim nastroje Flex
Pusher vytlaci z katetru smy¢ky okludéru.

Po vytlaceni je tfeba provést vizualni kontrolu za ucelem zjisténi, zda se smycky nachazeji ve spravné poloze. Neni-li tomu tak, je
nutno okludér zatdhnout zpét do katetru a ucinit novy pokus.

Jakmile se smycky nachéazeji ve spravné poloze, je mozno
rozevfit cely okludér.

Pokud zafizeni vyhovi v testu tahem, bude uvolnéno
Pomoci otaeni aretani matice zpét a pomalého posunovani
civky vpred Ize okludér uvolnit z néstroje Flex Pusher. Nastroj
Flex Pusher pfi tom, prosim, netladte proti okludéru, nybrz ho —
mirné stahnéte zpét.
Uzamykaci matice v otevieném stavu

Dojde k oddéleni okludéru od nastroje Flex Pusher.

konkrétnim p Ffipadé jako nevhodné a znesnadni se tak odd éleni okludéru. Pro vy feSeni tohoto problému posu rite,
prosim, Flex-Pusher mirn & dop fedu a pokuste se ota éenim uvolnit pnuti mezi nastrojem Flex-Pusher a okl ~ udérem.

j Vzhledem k anatomii srdce se m UZe stat, Ze se geometrické uspo Fadani okludéru a nastroje Flex Pusher ukaze v

Dbejte, prosim na to, aby ha €ek nastroje Flex Pusher nepronikl do srde  €ni tkan & ani do tkan & okludéru a tyto Gkony
provad éjte pouze pod rentgenovou kontrolou.

10. Vyjméte kompletni zavadéci systém (katetr a Flex Pusher) z téla pacienta. Dbejte prosim na to, aby se Flex Pusher nachazel uvnit?

katetru. V opa¢ném pfipadé vznika zvySené riziko poranéni!

A Pokud by doSlo z n éjakého d Gvodu k p fedéasnému uvoln éni okludéru, existuje moznost jeho vyprost  éni za pouziti

extrak €nich klesti nebo smy ¢€ky a v étsiho katetru!
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4.5  Zavedeni do katetru (okludér mVSD)
1. Ujistéte se, prosim, Ze v katetru ani v zavadéci se jiz

nenachézi zadny vzduch, nebot od tohoto okamziku je
aktualni riziko vzduchové embolie. Nyni se zavadé¢ zastréi do "*‘
katetru. Aby se zabranilo zalomeni katetru, musi se okludér

nachazet v jedné roviné s koncem katetru.
2. Pripojte zavadé¢ pomoci Sroubovaciho spoje ke katetru.
3. Pfi kazdém kroku zavedeni pfistroje pouZzivejte jako voditko transezofagealni / transtorakalni echokardiografii (TEE / TTE) a

angiografii.

4. Nyni pomalu vsurite Flex-Pusher spolecné s okludérem ze zavadéciho pouzdra do zavadéciho katetru az po jeho Spicku (Spicka
katetru se nachazi v levé srde¢ni komore).

5. Opatrnym tlacenim Flex-Pusheru déle se otevre distalni disk
okludéru.

6.  Vsuiite cely komplet (katetr i Flex-Pusher) do defektu komorového septa (VSD).
7.  Zatdhnéte katetr dale zpét, aby se ¢asti okludéru v defektu rozeviely.
8.  Po dosazeni vyhovuijici pozice a drzeni katetru na tomto misté,

se proximalni disk v pravé komorfe bude pomalu otevirat,
dokud se nerozvine UpIné.

9. Pomoci aplikace kontrastni latky do levé srde¢ni komory se uijistéte, Ze byl okludér umistén do spravné polohy, abyste vylougili
pfipadny zbytkovy shunt nebo ne zcela optimalni pfiléhani okludéru. Spravnost umisténi okludéru musite ovéfit pomoci tahové
zkousky, abyste se ujistili, Ze je implantat bezpe¢né ukotven v septu.

10. Pokud zjistite, Ze okludér neni spravné umistén nebo je moc velkya/nebo maly, mize byt znovu zaveden pomoci obraceni bodu
4.5.6.na4.53.
V této fazi dbejte zvlastni opatrnosti!

11. Okludérse wuvolni z Flex-Pusheru zpétnym otacenim
uzamykaci matice a pomalym tlaéenim na civku smérem
vpred. Bé&hem tohoto potupu netlaéte Flex-Pusher proti
okluderu; misto toho za néj lehce zatahnéte smérem zpét.

Uzamykaci matice v otevieném stavu
12. Okludér se sam oddeéli od Flex-Pusheru.
4.6  Likvidace

Po pouziti musi byt nastroj zlikvidovan v souladu s pfislusnymi ustanovenimi pravnich pfedpisut a internich klinickych predpisu.

5. Cisténi/ sterilizace

Nastroje Flex Pusher na jednorazové pouziti se dodavaji sterilizované plynem ETO. Opétovna pfiprava a sterilizace nastroje poté, co byl jiz
jednou pouzit, neni mozna!

Flex Pusher smi byt pouZit pouze 1x.

Po uplynuti Ihity pouZitelnosti nesmi byt provadéna resterilizace, tzn., Ze vyrobek musi byt zlikvidovan podle klinickych pfedpist.

Pokud by uZivatel vyrobek i p Fes toto varovani op étovné pfipravoval a resterilizoval, €ini tak na svoji vylu €nou

ii Opétovna p fiprava a resterilizace m GzZe negativn & pozm énit vlastnosti surovin/materidl @, z nichz je Flex Pusher vyroben.
odpov édnost.

Stand: 10/2015 Seite 56 von 64 © Copyright H.+H. Maslanka GmbH, Tuttlingen



6.  Pokyny pro skladovani

Dobu skladovani a konec pouZitelnosti si, prosim, zjistéte z etikety vyrobku.

nastroj p Fimému ani nep fimému slune énimu za feni nebo jinému UV za feni!

Nepokladejte na nastroje, resp. jejich obal, Zzadné  predméty!
i’ij Neskladujte vyrobky v blizkosti chemickych latek, d ezinfek €nich prost fedk nebo radioaktivniho z& Feni! Nevystavujte

Pfipadné reklamace neodborné uskladnénych nastroju nelze uznat.

7. UZivatel
Uzivatel nastroje Flex Pusher od spole¢nosti H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  musi byt specialistou v oboru kardiologie a
disponovat dostate¢nymi zkuSenostmi z oblasti srdeéni katetrizace.

Je dulezité dukladné si pfecist a dodrZovat tento navod na pouziti. V pfipadé nejasnosti nesmi uzivatel vyrobek pouzit. V takovém pfipadé se,
prosim, obratte na spole¢nost H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  nebo na firmu Occlutech.

8.  Zasilani vyrobk 0 k oprav & a v pfipadé reklamace

V zajmu ochrany zdravi nasich zaméstnanct pfijimame v pfipadé zpétnych zasilek pouze sterilizované resp. vydezinfikované nastroje. Tyto je
rovnéz nutno jako takové oznadit, v opacném pripadé neni mozno se zésilkami dale nakladat.

Formulér pro zpétné zaslani je k dispozici na webové adrese:
www.maslanka.de

9.  Rozhodné pravo

Plati pravo Evropské unie.

10. Pouzité symboly

® Neni uréeno k opakovanému pouziti Vyrobce

Sterilizovano ethylenoxidem pramér nastroje

> B

Nepouzivejte resterilizaci Pozor, rizika
LS Skladujte chranéné pred priméslunecnim ot %S
/-\l\ svétlem ABC123 Oznaceni Sarze

UdrZujte v suchu, chranit pfed vihkem V pfipadé poskozeni obalu nepouZivejte

@

Pouzitelné do (pfiklad)

)

2009-06

Pracovni délka Distribuovany

p

mnozstvi Unit

[:B_] DodrZujte navod na pouZziti
éb

10. Servis
Setkate-li se s téZkostmi nebo budete mit dotazy v souvislosti s naSimi vyrobky, jsme Vam v pravidelné provozni dobé kdykoli k dispozici.

Provozni doba: Po-Pa od 8.00do 12.00 hod.
aod 13.00 do 17.00 hod.

Stand: 10/2015 Seite 57 von 64 © Copyright H.+H. Maslanka GmbH, Tuttlingen



NL Gebruiksaanwijzing

Flex-Pusher II (voor eenmalig gebruik)

Hartelijk dank voor uw keuze van één van onze kwalitatief hoogwaardige producten van ons bedrijf. Voor een zo veilig mogelijk gebruik van het
product hebben wij alle belangrijke instructies in deze gebruiksaanwijzing ondergebracht. Mocht u aanvullende bijdragen en suggesties kunnen
leveren, dan zijn wij u daarvoor bijzonder erkentelijk.

ij: Let op - belangrijke waarschuwing

Met het gebruik van de Flex-Pusher kunnen onder and  ere de volgende complicaties optreden:

hartritmestoornissen

vorming van bloedstolsels, vasculaire laesies en oc clusies veroorzaakt door bestaande vaatverkalkingen en hartziekten
onopzettelijk letsel in het hart

letsel van bloedvaten

bloedingen of nabloedingen in het hart of het hartz ~ akje als gevolg van een hartletsel
infectie via de insertieplaats
longembolie

arteriéle embolie

harttamponade

perforatie

apneu

aritmieén

aanval (TIA) of beroerte

braken

koorts

hartblok

hartstilstand

hypotensie

infectie inclusief endocarditis
hoofdpijn / migraine

myocardinfarct

noodzaak voor een operatie
perforatie van vaten of van het myocard
reactie op de anesthesie
subvalvulaire aorta stenose
overlijden

AV-fistel

luchtembolie

pericardeffusie

pericarditis
postpericardiotomiesyndroom (PPS)
pseudoaneurysma

pulmonaal oedeem

beroerte

Voorafgaand aan het gebruik moeten zich op het voor ~ doen van complicaties passende voorbereidingen getr offen zijn!

ij: Let op - belangrijke waarschuwing

De Flex-Pusher mag alleen gebruikt worden in combin  atie met een daarvoor geschikt hartimplantaat van h et bedrijf
Occlutech!

Let op de kleurcodering. De spoelkleur van de Flex-  Pusher moet overeenkomen met de etikettenkleur van de Occluder!
De Flex-Pusher en de Occluder zijn niet onderling u  itwisselbaar!

Gebruik altijd slechts één eenheid.

Volg nauwgezet de gebruiksaanwijzingen op van heto  cclusiesysteem van Occlutech alsook haar insertiesy steem!

Let op - belangrijke waarschuwing

Mocht de Occluder om enige reden voortijdig losrake n, dan kan de Occluder worden geborgen met een grij  ptangetje of
met een lus en een grotere inbrenghuls.

Een noodsituatie-set voor het terughalen van de Occ  luder moet in de operatiekamer aanwezig zijn en voo  r gebruik
gereed!

Het is noodzakelijk, vanwege de mogelijkheid op ern  stige complicaties, dat er voor het uitvoeren van e en spoedoperatie
ter plekke een hartchirurgische inrichting en het d aarvoor deskundige personeel direct inzetbaar zijn!
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1. Beoogd gebruik

De Flex-Pusher is een toebehoren voor de bijbehorende hartimplantaat en wordt in combinatie met speciale hartkatheters in het hart van het
menselijk lichaam toegepast.

De van toepassing zijnde gebruiksaanwijzing van het hartimplantaat moet stap voor stap in acht worden genomen.

De Flex-Pusher positioneert het Occlutech-hartimplantaat aan het atriumseptum, het ventrikelseptum of aan het linkerhartoor met behulp van
een minimaal invasief katheterinsertiesysteem

. Voor andere toepassingen mogen deze medische hulpmiddelen niet worden gebruikt!
. Beschadigde medische hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt!

Deze gebruiksaanwijzing verschaft de gebruiker ondersteuning om de Flex-Pusher op de juiste wijze toe te passen en te hanteren, teneinde
een hogere mate van veiligheid voor de patiént te waarborgen.

1.1  Indicatie

De Flex-Pusher wordt gebruikt voor de positionering van de hartimplantaat, een implantaat voor het dichten van afwijkingen in het septum en
het linkerhartoor.

1.2. Contra-indicaties

De contra-indicaties zijn gerelateerd aan het hartimplantaat en in de overeenkomstige gebruiksaanwijzing vermeld.

2. Uitvoeringen

H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  biedt de Flex-Pusher in verschillende uitvoeringen aan, die uitsluitend in combinatie met
producten van Occlutech met de overeenkomstige kleurcodering gebruikt mogen worden. Voor informatie omtrent de diverse afmetingen van
de producten kunt u terecht bij uw leverancier, Occlutech of rechtstreeks bij ons.

De Flex-Pusher en de Occluder mogen uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de daarvoor bestemde inbrenghuls. (zie tabel)

Artikelnummer Flex -Pusher Artikelnummer Occluder Medisch hulpmiddel, Inbrenghuls,
diameter binnendiameter

51FP060 29 ASD 05, 29 ASD 04 1,90mm 7F

71VSD 04 1,90mm 6F
51FP100 29 ASD 10, 29 ASD 09, 29 ASD 07, 29 2,15mm F

ASD 06, 19 PFO 18D, 16 UNI 17,

71VSD 08

71 VSD 06 2,15mm 6F

71VSD 10 2,15mm 8F
51FP120 29 ASD 18, 29 ASD 15, 29 ASD 12, 2,65mm 9F

29 ASD 13, 29 ASD 16,18 PFO 25S,
19 PFO 30D, 19 PFO 25D, 16 UNI 28,
16 UNI 24, 71 VSD 16

71VSD 14, 71VSD 12 2,65mm 8F
71VSD 18 2,65mm 10F
71VSD 20 2,65mm 11F
30 LAA 18, 30 LAA 21 2,65mm 12F
30LAA 24 2,65mm 14F
51FP150 29 ASD 24, 29 ASD 21 3,26mm 11F
30 LAA 27 3,26mm 14F
51FP160 29 ASD 40, 29 ASD 39, 29 ASD 36, 3,26mm 12F
29 ASD 33, 29 ASD 30, 29 ASD 27,
16 UNI 40
19 PFO 35D, 16 UNI 33 3,26mm 11F
30 LAA 30, 30 LAA 39 3,26mm 14F

3. Voorafgaand aan het gebruik

Voorafgaand aan het gebruik van het medisch hulpmiddel dient de gebruiker deze gebruiksaanwijzing, evenals die van het hartimplantaatt en
de katheter aandachtig door te lezen. De gebruiker moet de wijze van functioneren en gebruik volledig hebben begrepen.

Nadat het medisch hulpmiddel van zijn verpakking is ontdaan, moet het gecontroleerd worden op gebreken en beschadigingen; dit geldt ook
voor de vervaldatum van het product. Indien er tijdens deze controle beschadigingen of gebreken worden vastgesteld, dan mag het medisch
hulpmiddel niet op de patiént worden toegepast en moet het onmiddellijk aan H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  voor
evaluatiedoeleinden worden teruggezonden.

Het dragen van beschermende kleding (veiligheidsbril, handschoenen, chirurgische kleding, enz.) is van wezenlijk belang.
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De Flex-Pushers, voor eenmalig gebruik, worden ster
hulpmiddel op beschadigingen worden gecontroleerd.
gebruikt! Het medisch hulpmiddel mag slechts eenmaa
Vergelijk de afmetingen van de Flex-Pusher met de a

AN

iel geleverd. Voorafgaand aan het gebruik moet het
Er mogen alleen onbeschadigde en steriele instrumen
| worden gebruikt!
fmetingen van de katheter!

medisch
ten worden

4. Hantering

4.1  Voorbuigen van de Flex-Pusher (alleen flexibele  uitvoering)
Flex-Pushers met buigbare veer kunnen voorafgaand aan het gebruik aan het distale uiteinde worden voorgebogen (zie daarvoor de

artikelbeschrijving op de verpakking). Er mogen geen knikken worden aangebracht.

Het buigen moet te allen tijde van het distale uite
hulpmiddelen die tijdens het buigen worden beschadi
mogen niet meer worden teruggebogen.

inde in de richting van het handvat worden uitgevoe rd! Medische
gd, mogen niet worden ingezet! Eenmaal gebogen Flex  -Pushers

/N

4.2 Voorbereiding

1. Plaats de Flex-Pusher met het distale uiteinde eerst in het
daarvoor geéigende inbrenghulpmiddel (introducer).

Aansluitend koppelt u de meegeleverde Occluder aan de Flex-
Pusher.

Hiertoe de spoel bedienen zodat de opnemer (haak) aan de
greep wordt uitgeduwd en de adapterkogel van de Occluder in
de opnemer wordt gelegd.

Door het bedienen of loslaten van de spoel, trekt de opnemer
zich weer in. Draai de stelmoer aan tot aan de spoel om het
accidenteel losraken van de Occluder van de Flex-Pusher te
voorkomen

Zorg ervoor dat de Occluder stevig en veilig aan de Flex-
Pusher is gekoppeld. Draai de stelmoer aan tot de aanslag
(het beste is dit in een rechte stand te doen).

A | Voer de volgende stappen uit met behulp van een ste  riele, fysiologische NaCl-oplossing!

5. Trek nu de Occluder volledig in het inbrenghulpmiddel.
Dit wordt gedaan door de introducer vast te houden en door =
tegelijkertijd de Flex-Pusher terug te trekken. a'; ﬂ
Het is noodzakelijk dat deze handeling verricht wordt in een
fysiologische NaCl-oplossing om luchtbelvorming in de
introducer te voorkomen.
6.  Aansluitend de introducer met de daarin aanwezige Occluder door de spoeltoegang opnieuw met de NaCl-oplossing spoelen en die

op eventuele luchtbelletjes controleren.
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4.3

11.

Inbrengen in de katheter (PFO-, ASD- en UNI-Occ luder)

Zorg ervoor dat er in zowel de inbrenghuls (katheter) als de
introducer zich geen lucht meer bevindt, omdat er op dit
moment het risico op een luchtembolie bestaat. Nu wordt de
introducer in de katheter ingebracht. Om een knik in de
inbrenghuls te voorkomen, moet voorkomen worden dat de
Occluder aan het uiteinde van de inbrenghuls uitsteekt.

Sluit de introducer met behulp van de schroefaansluiting aan op de inbrenghuls.

Schuif nu langzaam de Flex-Pusher samen met de Occluder uit de introducer in de inbrenghuls naar zijn tip. (De tip van de katheter
bevindt zich in het linkeratrium).

Vervolgens wordt het schild van het linkeratrium van de
Occluder uitgeklapt door de Flex-Pusher voorzichtig voort te
schuiven.

Houd de Occluder in deze positie en trek voorzichtig het volledige insertiesysteem (katheter en Flex-Pusher) terug via het septum
totdat er een elastische weerstand met polssynchrone bewegingen en in de TEE (transesofageale echocardiografie) de aanleg van
het schild van het linkeratrium zijn vast te stellen.

Met een constante trekkracht op de katheter wordt nu in de
rechterboezem het schild van het rechteratrium langzaam
uitgeklapt totdat het volledig is opengevouwen

Om de mogelijkheid van een restshunt of een niet-optimale positionering van de Occluder uit te sluiten, stelt u met behulp van een
contrastmiddel in het rechteratrium vast dat de Occluder op de juiste wijze is gepositioneerd.

In de situatie dat wordt vastgesteld dat de Occluder niet correct is gepositioneerd of te groot resp. te klein is, kan door het omgekeerd
opvolgen van de onderdelen 4.3.6 t/m 4.3.3 de Occluder weer worden ingetrokken.
Hierbij is uiterste voorzichtigheid geboden!

Na het geslaagd plaatsen van de Occluder, koppelt u Occluder
los van de Flex-Pusher door de stelmoer terug te draaien en
de spoel langzaam voort te bewegen. Daarbij mag de Flex-
Pusher niet tegen de Occluder aan worden gedrukt, maar

moet die voorzichtig worden teruggetrokken.) Stel draai
elmoer opendraaien

De Occluder ontkoppelt zich van de Flex-Pusher

Als gevolg van de anatomie van het hart kan het voo ~ rkomen dat de geometrische opstelling van de Occlud er en de Flex-

Pusher ongunstig is, waardoor het loskoppelen wordt bemoeilijkt. Dit probleem kan worden opgelost door de Flex-
Pusher voorzichtig naar voren te schuiven en te dra  aien om zo de spanning tussen de Flex-Pusher en de  Occluder op te
heffen.

Zorg ervoor dat de haak van de Flex-Pusher niet in het hartweefsel of het occluderweefsel binnendringt en verricht deze

handeling alleen uit onder réntgencontrole.

Verwijder het volledige insertiesysteem (katheter en Flex-Pusher) uit de patiént. Zorg ervoor dat de Flex-Pusher zich in de inbrenghuls
bevindt. Anders bestaat er een verhoogd risico op letsel!

met een lus en een grotere inbrenghuls!

i‘ij Mocht de Occluder om enige reden voortijdig losrake  n, dan kan de Occluder worden geborgen met een grij  ptangetje of
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44

1.

Inbrengen in de katheter (LAA Occluder)

Zorg ervoor dat er in zowel de inbrenghuls (katheter) als de
introducer zich geen lucht meer bevindt, omdat er op dit
moment het risico op een luchtembolie bestaat. Nu wordt de
introducer in de katheter ingebracht. Om een knik in de
inbrenghuls te voorkomen, moet voorkomen worden dat de
Occluder aan het uiteinde van de inbrenghuls uitsteekt.

Sluit de introducer met behulp van de schroefaansluiting aan op de inbrenghuls.

Schuif nu langzaam de Flex-Pusher samen met de Occluder uit de introducer in de inbrenghuls naar zijn tip. (De tip van de katheter
bevindt zich in het linkerhartoor).

Na de bevestiging van de juiste positionering met behulp van
TEE en fluoroscopie, worden de draaglussen van de Occluder
uit de inbrenghuls gedrukt door de Flex-Pusher voorzichtig
voort te schuiven

Zodra de draaglussen naar buiten zijn geperst, moet er een visuele controle worden uitgevoerd teneinde vast te stellen dat de lussen
zich in de juiste positie bevinden. Is dat niet het geval, dan moet de Occluder terug in de katheter worden getrokken en moet er een
nieuwe poging plaatsvinden.

Zodra de draaglussen zich op de juiste positie bevinden, kan
de gehele Occluder worden uitgeklapt.

Wanneer het hulpmiddel slaagt voor de tug-test zal het worden
vrijgegeven

Door de stelmoer terug te draaien en de spoel langzaam voort
te bewegen, kan de Occluder worden losgekoppeld van de
Flex-Pusher. Daarbij mag de Flex-Pusher niet tegen de
Occluder aan worden gedrukt, maar moet die voorzichtig

worden. )
Stelmoer opendraaien

De Occluder ontkoppelt zich van de Flex-Pusher.

Pusher ongunstig is, waardoor het loskoppelen wordt bemoeilijkt. Dit probleem kan worden opgelost door de Flex-
Pusher voorzichtig naar voren te schuiven en te dra  aien om zo de spanning tussen de Flex-Pusher en de  Occluder op te

j Als gevolg van de anatomie van het hart kan het voo  rkomen dat de geometrische opstelling van de Occlud er en de Flex-

heffen.
Zorg ervoor dat de haak van de Flex-Pusher niet in het hartweefsel of het occluderweefsel binnendringt en verricht deze
handeling alleen uit onder rontgencontrole.

10. Verwijder het volledige insertiesysteem (katheter en Flex-Pusher) uit de patiént. Zorg ervoor dat de Flex-Pusher zich in de inbrenghuls

bevindt. Anders bestaat er een verhoogd risico op letsel!

A Mocht de Occluder om enige reden voortijdig losrake  n, dan kan de Occluder worden geborgen met een grij  ptangetje of

met een lus en een grotere inbrenghuls!
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4.5 Inbrengen in de katheter (mVSD Occluder)

1.  Zorg ervoor dat er in zowel de inbrenghuls (katheter) als de
introducer zich geen lucht meer bevindt, omdat er op dit

moment het risico op een luchtembolie bestaat. Nu wordt de "*‘
introducer in de katheter ingebracht. Om een knik in de

inbrenghuls te voorkomen, moet voorkomen worden dat de

Occluder aan het uiteinde van de inbrenghuls uitsteekt

Sluit de introducer met behulp van de schroefaansluiting aan op de inbrenghuls.
Gebruik voor elke afzonderlike stap van het plaatsen van het implantaat een TEE / TTE en een angiografie als
oriéntatiehulpmiddelen.

wn

4. Schuif nu langzaam de Flex-Pusher tezamen met de Occluder uit de introducer in de inbrenghuls naar zijn tip. (De tip van de katheter
bevindt zich in het linker ventrikel).

5. Vervolgens wordt het distale schild van de Occluder uitgeklapt
door de Flex-Pusher voorzichtig voort te schuiven.

6.  Trek voorzichtig het volledige insertiesysteem (katheter en Flex-Pusher) in het VSD.
7.  Trek de inbrenghuls weer terug zodat de delen van de Occluder in het defect worden geplaatst.

8. Na de bevestiging van de positie en onder constante
trekktracht op de katheter wordt nu in het rechter ventrikel het
proximale schild langzaam uitgeklapt totdat het volledig open
is gevouwd.

9.  Om de mogelijkheid van een restshunt of een niet-optimale positionering van de Occluder uit te sluiten, stelt u met behulp van een
contrastmiddel in het linker ventrikel vast dat de Occluder op de juiste wijze is gepositioneerd. De correcte positionering van de
Occluder moet met een trekproef worden geverifieerd om te waarborgen dat het implantaat op juiste wijze in het septum verankerd is.

10. In de situatie dat wordt vastgesteld dat de Occluder niet correct is gepositioneerd of te groot resp. te klein is, kan door het omgekeerd
opvolgen van de onderdelen 4.5.6 t/m 4.5.3 de Occluder weer worden ingetrokken.
Hierbij is uiterste voorzichtigheid geboden!

11. Na het geslaagd plaatsen van de Occluder, koppelt u Occluder
los van de Flex-Pusher door de stelmoer terug te draaien en
de spoel langzaam voort te bewegen. Daarbij mag de Flex-
Pusher niet tegen de Occluder aan worden gedrukt, maar

moet die voorzichtig worden teruggetrokken.) Stel draai
elmoer opendraaien

12. De Occluder ontkoppelt zich van de Flex-Pusher.
4.6  Afvalwerking

Na het gebruik moet het medische hulpmiddel in overeenkomst met de wettelijke en interne klinische voorschriften als afval worden verwerkt.

5. Reiniging / sterilisatie

De Flex-Pushers, voor eenmalig gebruik, zijn met EtO-gas gesteriliseerd en worden als zodanig geleverd. Hergebruik en opnieuw steriliseren
is na het gebruik niet meer mogelijk!

Het medisch hulpmiddel mag slechts 1x worden gebruikt.

Er mag geen hersterilisatie plaatsvinden na de vervaldatum, d.w.z. dat het product in overeenkomst met de klinische voorschriften als afval
moet worden verwerkt.

herverwerking en hersterilisatie negatief worden be  invloed.
Indien het product desondanks toch opnieuw verwerkt en gesteriliseerd wordt, draagt de gebruiker daarv  oor de
verantwoordelijkheid.

ii De eigenschappen van de grondstoffen / materialen d ie verwerkt zijn in de Flex-Pusher kunnen als gevol g van
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6. Instructie voor opslag

Raadpleeg voor de duur van de opslag en de houdbaarheid het etiket van het product.

/N

Reclame als gevolg van onjuiste opslag van medische hulpmiddelen zal niet in behandeling worden genomen.

Geen voorwerpen boven op de medische hulpmiddelen o f hun verpakking plaatsen!
Niet in de nabijheid van chemicalién, ontsmettingsm  iddelen of radioactieve straling bewaren! Dit medis
niet aan direct of indirect zonlicht of andersoorti ge uv-straling blootstellen!

ch hulpmiddel

7. Gebruiker
De gebruiker van de Flex-Pusher van H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  moet zich gespecialiseerd hebben op het gebied
van de cardiologie en beschikken over toereikende ervaring op het gebied van de hartkatheterisatie.

Het is belangrijk deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en op te volgen. In geval van twijfel mag het product niet worden toegepast.
Neem in dat geval contact op met het bedrijf H. + H. Maslanka, Chirurgische Instrumente GmbH  of het bedrijf Occlutech.

8. Retourzendingen inzake reparatie en reclame

In het belang van de gezondheid van onze medewerkers kunnen alleen gesteriliseerde resp. gedesinfecteerde medische hulpmiddelen worden
geaccepteerd. Die moeten als zodanig geétiketteerd zijn, omdat anders geen verdere verwerking kan volgen.

Voor een retourenformulier kunt u online terecht bij:
www.maslanka.de

9.  Rechtsgrondslag

EU-wetgeving is van toepassing.

10. Verklaring gebruikte symbolen

Fabrikant

®

Niet opnieuw gebruiken

Sterilisatie met ethyleenoxide

Instrumenten diameter

Niet opnieuw steriliseren

> B

Let op! risico's

Tegen direct zonlicht beschermen

ABC123

Batchnummer

Droog bewaren, bescherming tegen vocht

@

Bij beschadigde verpakking niet gebruiken

Gebruiksaanwijzing opvolgen

2009-06

)

Te gebruiken tot (voorbeeld)

Werklengte

p

Gedistribueerd door

hoeveelheid eenheid

11. Klantenservice

In geval van problemen of vragen inzake onze medische hulpmiddelen staan wij u graag te woord tijdens onze reguliere kantoortijden.

Kantooruren:

van 08:00 tot 12:00 uur
en 13:00 tot 17:00 uur

ma t/m vr
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