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English

HeartSpan-

Fixed Curve Braided
Transseptal Sheath

INSTRUCTIONS FOR USE

Carefully read all instructions prior to use. Observe all
contraindications, warnings and precautions noted in
these directions. Failure to do so may result in patient
complications. Merit Medical Systems, Inc. relies on the
physician to determine, assess, and communicate to
each patient all foreseeable risks of the procedure.

For U.S.-California Only.

Proposition 65, a State of California voter initiative,
requires the following notice:

WARNING: This product and its packaging have been
sterilized with ethylene oxide. This packaging may
expose you to ethylene oxide, a chemical known to the
state of California to cause cancer or birth defects or
other reproductive harm.

CAUTION:

« Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician. This device should be used
only by physicians thoroughly trained in percutaneous
procedures.

« Do not alter this device in anyway.

« This device is supplied sterile and intended for one-
time use only. Do not use any unit if its package is
opened or damaged. Do not resterilize and/or reuse.

HOW SUPPLIED:
Sterile: Sterilized with ethylene oxide gas. Non-
pyrogenic.

Contents: One (1) Radiopaque Sheath, one (1)
Radiopaque Dilator, one (1) 0.032”x 180 cm Guidewire

NOTE: Sheath Length, Diameter, and Curve
configurations are indicated on the product label.

DESCRIPTION:

The Braided Transseptal Sheath is designed to provide a
conduit to deliver diagnostic and therapeutic catheters
to specific heart chambers and locations. It provides
support for positioning and maintaining the position of
catheters at specific locations in the heart. The sheath
may be used for percutaneous entry.

The kit consists of three components: a sheath, a dilator,
and a J-tipped guidewire.

The sheath has a radiopaque marker band which aids in
defining the location of the tip, an atraumatic soft tip,
and a lubricious coating on the inner and outer surface.

The dilator is designed to conform to the inner diameter
and curve of the sheath, and has a tapered tip.

To facilitate access to a variety of cardiac structures and
sites, the sheaths are available in various sizes, lengths
and tip curve configurations.

INDICATIONS:

For the percutaneous introduction of various types of
cardiovascular catheters to all heart chambers, including
the left atrium via transseptal puncture.

STORAGE:
Store in a cool, dark, dry place.

WARNINGS:

1. Contents supplied STERILE using an ethylene
oxide (EQ) process. Do not use if sterile barrier is
damaged.

2. Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess
or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization
may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in
turn, may result in patient injury, illness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also
create a risk of contamination of the device and/
or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury,
iliness or death of the patient.

3. Thedevice(s) should be used by physicians
engaged in the practice of specialized invasive
cardiology techniques. Use of the device should be
restricted to those physicians specifically trained in
the approach to be used.

4. When the sheath is left in the vessel, a continuous
heparinized infusion under pressure is strongly
recommended through the sheath sideport.

5. Infusion through the sideport should only be done
after all air is removed from the unit.



Dilators and catheters should be removed slowly
from the sheath. Rapid removal may damage the
valve components resulting in blood flow through
the valve, as well as cause a vacuum which may
allow air to enter the sheath.

Aspiration of the side port is recommended when
withdrawing the catheter, probe, or dilator to
remove any fibrin deposition which may have
accumulated in or on the tip of the sheath.
Careful sheath manipulation must be performed
in the presence of an implantable cardiac device of
any kind to minimize the potential to displace or
dislodge lead placement.

Direct percutaneous insertion of the sheath
requires the use of the dilator to minimize the
potential risk of vessel injury due to a flared tip.
Fluoroscopic monitoring of the location of the
distal tip of the sheath using the radiopaque
marker, especially when used in a transseptal
approach, is recommended.

PRECAUTIONS:

1.

Aspiration and flushing of the sheath, dilator, and
catheter should be performed frequently to help
minimize the potential for air embolism.
Indwelling sheaths should be internally supported
by a catheter, electrode, or dilator.

Never advance, torque, or withdraw guidewire or
sheath when resistance is met. Determine cause by
fluoroscopy and take remedial action.

Use the sideport for injection or aspiration of
sheath and sideport assembly. Assure that
stopcock is in the closed position after flushing, to
prevent back-bleeding.

The following conditions require that special care
be taken when using this product involving the
transseptal approach.

« enlarged aortic root

- marked right atrial enlargement

- small left atrium

- marked distortion of the thoracic configuration
(e.g. kyphosis or scoliosis)

(are should be taken to avoid excessive bending of
the sheath and/or dilator before and during use.
Fluoroscopic procedures involve exposure to
ionizing radiation by the patient and staff.
Precautions to minimize exposure should be taken
and protective equipment should be used.

8. Fluoroscopic guidance should be used when
advancing the Braided Transseptal Sheath and/or
dilator. When advancing the sheath and/or dilator
across a valve, a guidewire or pigtail should be
used.

9. Thesheath, dilator, and quidewire are designed for
single use only. Reuse may expose the patient to
communicable disease and/or injury.

10.  Arrhythmias may occur during the use of
any intracardiac device. Careful monitoring
and availability of emergency equipment are
mandatory.

11. When using the Braided Transseptal Sheath in the
presence of radio frequency ablation, care must be
taken to assure all ablating elements are outside
the sheath.

ADVERSE REACTIONS:

Adverse reactions to cannulation of the peripheral
vasculature and intracardiac placement of the sheath
and dilator may include, but are not limited to:

- infection

« local nerve damage

- perforation

- dissection

« AV fistula formation

« pseudoaneurysm formation

« arrhythmias

+ hematoma

« hemorrhage

- thromboembolic events

« catheter entrapment

« valve damage

- pacemaker/defibrillator lead displacement
« airembolus

« vasovagal reaction

« vessel trauma

- vessel spasm

- atrial septal defect

« aortic puncture

- perforation and/or tamponade
« coronary artery spasm and/or damage
- stroke



- myocardial infarction
- pericardial/pleural effusion
« pulmonary edema

REQUIRED EQUIPMENT:

Carefully read the instructions for each accessory before
use.

« Needle

«  Heparinized Normal Saline

INSPECTION PRIOR TO USE:
Carefully inspect the package for any breach of the
sterile barrier or damage to the contents prior to use.

USE STERILE TECHNIQUE:

Suggested Procedure

1. Open package and place contents on sterile field.

2. Prep skin and drape in area of anticipated vein-
puncture as desired.

3. Perform skin wheal using 25 gauge needle (not
supplied).

4. Locate vessel using small gauge needle and
syringe.

5. Insert Introducer Needle (not supplied) into vessel.
Look for blood return to confirm proper needle
position.

6.  Insert soft tip of guidewire through Introducer
Needle into vessel. Advance guidewire to
required depth. At no time should the guidewire
be advanced or withdrawn when resistance is
met. Determine the cause of resistance before
proceeding.

7. Hold guidewire in place and remove Introducer
Needle. Do not withdraw the guidewire back into
the cannula as this may result in separation of the
guidewire. The cannula should be removed first.

8. Enlarge cutaneous puncture site with scalpel.

9. Assemble dilator and sheath together until the
dilator hub locks into the sheath hub.Thread the
dilator/sheath assembly over the guidewire, using
a slight twisting motion.The Braided Transseptal
Sheath may now be positioned to deliver catheters
to desired locations.

10.  Aspirate all air from the sheath valve assembly by
using a syringe connected to the sideport. Flush the
sheath through the sideport. If transseptal puncture
is required, continue with steps below.

Suggested Procedure
1. Advance the Braided Transseptal Sheath and

10.

1.

Dilator assembly into the superior vena cava (SVC)
just above the right atrium.

Separate the dilator and sheath hub approximately
1cm while slowly advancing the sheath over the
dilator. This will aid the introduction of the curved
transseptal needle (not supplied).

While the sheath and dilator hubs are separated,
slowly remove the guidewire from the dilator.
Remove all air from the dilator by slowly aspirating
blood. After making certain no air is in the dilator,
flush the dilator.

Completely flush the transseptal needle.

Introduce the needle into the dilator hub. Carefully
advance the curved section of the needle into the
dilator, being certain not to restrict the movement
of the needle.

Withdraw the sheath approximately one
centimeter while maintaining the dilator position.
Re-attach the dilator and sheath hubs.

While maintaining the sheath’s position, slowly
advance the curved section of the needle until it is
about to protrude from the dilator tip.

Monitor the right atrial pressure by connecting the
needle hub to pressure monitoring equipment.
Good right atrial pressure should be observed
before proceeding.

Position the needle and sheath set in the right
atrium. Verify position using fluoroscopy.

Position the unit (dilator and needle point) against
the atrial septum in the region of the fossa ovale
by gradually rotating the needle posteriorly and
toward the left scapula during withdraw. Use
continual pressure monitoring and repeated
anterior-posterior and lateral visualization of

the tip under fluoroscopy during all positioning
procedures.

After confirming the position of the dilator tip and
needle point against the atrial septum, advance
the needle and complete the transseptal puncture.
Successful needle entry into the left atrium is
confirmed by pressure monitoring and a sudden
reduction in resistance. It is critical that acceptable
left atrial pressure monitoring immediately

after the needle penetration is felt through the
interatrial septum. Do not advance the dilator if
acceptable pressure is not seen. Disconnect the
pressure monitoring line from the needle. This will
show the location of the needle. Reconnect the



17.
18.
19.

20.

21.

22.

pressure monitoring line to the needle.

Advance the dilator with the needle in place
through the septum. Acceptable left atrial pressure
should be continually observed. A sequential
increase in resistance to movement followed by a
sharp decrease in resistance will indicate location
of the dilator in the left atrium.

Withdraw the needle point even with the dilator
tip. The dilator with the needle point within should
be freely located in the left atrium. Verify with
fluoroscopy.

Advance the sheath slowly over the dilator-needle
combination until it is in the left atrium. A slow
rotating motion of the sheath as firm pressure is
applied will aid in this procedure. The sheath will
be in position when a sharp reduction of resistance
is felt.

Advance the sheath approximately 2 cm into the
left atrium while maintaining the dilator needle
position.

Disconnect the pressure monitoring line from the
needle.

Slowly remove the needle from the dilator.

Slowly remove the dilator from the sheath.

Attach the sheath sideport to the monitoring line.
Gently aspirate blood through the side arm for
sampling and to be sure the sheath is clear of air.
Caution: Remove the dilator slowly to reduce

the possibility of creating a vacuum in the sheath.
Blood should aspirate freely through the sideport.
If not, withdraw the sheath 0.5-1.0 cm (sheath
tip may be resting against the wall of the atrium
ora pulmonary vein). Note: Do not apply strong
vacuum.

In order to maintain the location of the sheath

in the left atrium, monitor the location of the
radiopaque tip marker frequently under the
fluoroscopy.

Introduce the properly prepared catheter through
the hemostatic valve into the left atrium. Improved
catheter manipulation may be obtained by
withdrawing the sheath into the right atrium.

The sheath should be returned to the left

atrium over the catheter prior to removing the
catheter. Location of sheath can be confirmed by
comparison to position established in step 20.
After removal of the sheath, use standard
technique to achieve hemostasis.

& Caution: Consult accompanying documents

Contents

O Inner diameter
~O~ Quter diameter

% Non-pyrogenic



French

HeartSpan-

Gaine transseptale tressée a courbe fixe

MODE D’EMPLOI

Lisez attentivement toutes les instructions avant
utilisation. Respectez toutes les contre-indications, les
mises en garde et les consignes de précaution incluses
dans cette notice. Le non-respect de ces instructions
risque d'entrainer des complications. Merit Medical
Systems, Inc. s'appuie sur les facultés du médecin qui
est tenu de déterminer, d'évaluer et de communiquer a
chaque patient les risques potentiels liés a la procédure.

Réservé aux Etats-Unis - Californie.

La Proposition 65, une loi votée par le peuple de
(alifornie, exige la présence des informations suivantes
- AVERTISSEMENT : ce produit et son emballage ont

été stérilisés a l'oxyde d’éthyléne. Cet emballage peut
vous exposer a l'oxyde d‘éthyléne, un produit chimique
connu dans |'Etat de Californie pour provoquer le cancer,
des anomalies congénitales et d'autres troubles de la
reproduction.

ATTENTION :

- conformément a la |égislation fédérale (Ftats-Unis) ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale. Cet appareil ne doit étre utilisé
que par des médecins ddment formés aux procédures
percutanées.

« Ne modifiez ce produit en aucune manieére.

« Cet appareil est livré stérile et est destiné a un usage
unique. N'utilisez pas le produit si I'emballage est ouvert
ou endommagé. Ne le restérilisez ou ne le réutilisez pas.

PRESENTATION :
Stérile : stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne. Non
pyrogénique.

CONTENU : une (1) gaine radio-opaque, un (1)
dilatateur radio-opaque, un (1) fil-quide de 0,032 po x
180 cm

REMARQUE : la longueur, le diamétre et les
configurations de courbe de la gaine sont indiqués sur
I'étiquette du produit.

DESCRIPTION :

La gaine transseptale tressée a courbe fixe est congue
de maniére a conduire des cathéters de diagnostic

et de traitement dans les cavités du cceur et autres
emplacements spécifiques. Elle aide a placer et a
maintenir la position des cathéters aux emplacements
spécifiques dans le ceeur. La gaine peut étre utilisée par
pénétration percutanée.

Le kit est composé de trois éléments : une gaine, un
dilatateur et un fil-quide en J.

La gaine est dotée d'une bande repére radio-opaque qui
aide a définir 'emplacement de la pointe, d’une pointe
souple atraumatique et d’un revétement lubrifié sur la
surface interne et externe.

Le dilatateur est congu de maniére a s'adapter au
diamétre interne et a la courbe de la gaine et est doté
d’une pointe effilée.

Pour faciliter I'accés a un grand nombre de sites et de
structures cardiaques, plusieurs tailles, longueurs et
configurations de courbe de la pointe sont disponibles.

INDICATIONS :

pour l'introduction percutanée des différents types de
cathéters cardiovasculaires dans les cavités du cceur, y
compris l'oreillette gauche via ponction transseptale.

STOCKAGE :
Conservez le produit dans un endroit sec, sombre et
tempéré.

AVERTISSEMENTS :

1. Contenu livré STERILE, grace a une procédure a l'oxyde
d’éthyléne (EQ). Ne pas utiliser si la barriére stérile a été
compromise.

2. A usage unique. Ne le réutilisez pas, ne le retraitez pas
et ne le restérilisez pas. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peut compromettre l'intégrité
structurelle du dispositif et/ou entrainer une défaillance
du dispositif, ce qui peut, a son tour, entrainer des
blessures, des maladies ou la mort du patient. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut
également entrainer un risque de contamination du
dispositif et/ou d'infection du patient ou d'infection
croisée, notamment la transmission de maladies



infectieuses d’un patient a l'autre. La contamination du
dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou
la mort du patient.

3. Le dispositif doit &tre utilisé par des médecins familiers
des techniques de cardiologie invasive spécialisée.
L'utilisation de ce dispositif est strictement limitée aux
médecins diment formés a 'approche utilisée.

4. Lorsque la gaine reste dans le vaisseau, il est vivement
recommandé d'administrer une perfusion héparinée
sous pression, par le biais du port latéral de la gaine.

5. Les perfusions via le port latéral ne doivent étre
réalisées qu'apres avoir retiré l'intégralité de I'air a
lintérieur de I'unité.

6. Le retrait des dilatateurs et des cathéters hors de la
gaine doit étre effectué lentement. Le retrait trop rapide
de ces derniers risque d'endommager les composants de
la valve et de provoquer la circulation du sang a travers
celle-ci. Cela risque également de créer un phénomene
de vide susceptible de laisser pénétrer Iair dans la gaine.
7. Laspiration du port latéral est recommandée lors

du retrait du cathéter, de la sonde ou du dilatateur

pour retirer les dépdts de fibrine susceptibles de sétre
accumulés dans la gaine ou sur la pointe.

8. Manipulez la gaine avec précaution en présence d'un
stimulateur cardiaque implantable, de quelque sorte,
afin de minimiser les risques de déplacement ou de
délogement des électrodes.

9. Linsertion percutanée directe de la gaine nécessite
I'utilisation du dilatateur pour minimiser les risques
potentiels dendommagement des vaisseaux en raison
de la pointe effilée.

10. Il est recommandé d'employer une méthode de
monitorage fluoroscopique de l'emplacement de la
pointe distale de la gaine, a I'aide du marqueur radio-
opaque, en particulier dans le cadre de I'approche
transseptale.

PRECAUTIONS :

1. Laspiration et le rincage de la gaine, du dilatateur et
du cathéter doivent étre effectués réguliérement pour
limiter le risque d'embolie gazeuse.

2. Les gaines a demeure doivent étre soutenues en
interne par un cathéter, une électrode ou un dilatateur.
3. En cas de résistance, n'avancez pas, ne tournez pas
et ne retirez pas le fil-guide ou la gaine. Déterminez la
cause par fluoroscopie, et prenez les mesures correctives
qui simposent.

4. Utilisez le port latéral pour procéder a l'injection

ou l'aspiration de la gaine et du port latéral. Apres le
ringage, assurez-vous que le robinet est fermé afin
d‘éviter tout risque de saignement.
5. Les conditions suivantes nécessitent une attention
spéciale lorsque ce produit est utilisé dans le cadre d’'une
approche transseptale.

« Racine aortique dilatée

- Dilatation marquée de l'oreillette droite

« Petite oreillette gauche

« Déformation marquée de la configuration

thoracique (par ex. : cyphose ou scoliose)

6. Vleillez a ne pas plier excessivement la gaine et/ou le
dilatateur avant et pendant I'utilisation.
7. Les procédures fluoroscopiques impliquent une
exposition du patient et du personnel aux rayonnements
ionisants. Prenez les mesures nécessaires pour réduire les
risques d'exposition et munissez-vous d’'un équipement
de protection.
8. Utilisez le guidage fluoroscopique lorsque vous faites
avancer le dilatateur et/ou la gaine transseptale tressée.
Lorsque vous faites avancer la gaine et/ou le dilatateur
dans une valve, utilisez un fil-guide ou un dispositif en
spirale.
9. La gaine, le dilatateur et le fil-guide sont congus
a usage unique. La réutilisation de ces derniers peut
exposer le patient a des risques de blessures et/ou de
maladies transmissibles.
10. Des arythmies peuvent survenir avec I'utilisation
d’un dispositif intracardiaque. Le monitorage scrupuleux
et la mise a disposition d’un équipement d'urgence sont
obligatoires.
11. Lorsque vous utilisez la gaine transseptale tressée en
cas d'ablation par radiofréquence, veillez a ce que tous
les éléments ablatifs se trouvent hors de la gaine.

EFFETS INDESIRABLES :

Les effets indésirables liés a la mise en place d’une
canule pour le placement intracardiaque et vasculaire
périphérique de la gaine et du dilatateur peuvent inclure,
sans toutefois s'y limiter :

« Infection

« Lésions nerveuses locales

« Perforation

+ Dissection

- Formation de fistules artérioveineuses

« Formation d’un pseudo-anévrisme

« Arythmies

+ Hématome



+ Hémorragie

« Evénements thromboemboliques

- Piégeage du cathéter

« Lésion des valves

« Déplacement des électrodes du stimulateur cardiaque
/ défibrillateur

« Embolie gazeuse

- Malaise vasovagal

- Traumatisme vasculaire

« Spasme vasculaire

- Communication interauriculaire

- Ponction aortique

« Perforation et/ou tamponnade

« Lésion et/ou spasme de I'artére coronaire
< AVC

« Infarctus du myocarde

- Epanchement pleural / péricardique

« (Edéme pulmonaire

EQUIPEMENT REQUIS :

Lisez attentivement les instructions de chaque accessoire
avant toute utilisation.

+ Aiguille

« Solution physiologique saline héparinée

INSPECTION A FAIRE AVANT TOUTE UTILISATION :
Inspectez minutieusement I'emballage avant chaque
utilisation, pour vérifier que la barriére stérile n'a pas été
compromise et que le contenu n'a pas été endommagé.

UTILISER UNE TECHNIQUE STERILE :

Procédure suggérée

1. Ouvrez l'emballage et placez les composants sur un
champ stérile.

2. Préparez la peau et recouvrez la zone prévue pour la
ponction veineuse.

3. Procédez a une injection intradermique a 'aide d'une
aiguille de calibre 25 (non fournie).

4. Localisez le vaisseau a l'aide d’une seringue et d’une
aiguille de petit calibre.

5. Insérez l'aiguille d'introduction (non fournie) dans

le vaisseau. Vérifiez que le retour de sang seffectue
correctement pour confirmer la bonne position de
Iaiguille.

6. Insérez la pointe souple du fil-guide dans le vaisseau,
a l'aide de l'aiguille d'introduction. Faites avancer le
fil-quide jusqu’a atteindre la profondeur désirée. En cas
de résistance, n'avancez pas et ne retirez pas le fil-guide.

Identifiez la source de la résistance avant de continuer.
7. Maintenez le fil-guide en place et retirez |'aiguille
d'introduction. Ne rentrez pas le fil-guide a l'intérieur
de la canule ; vous risqueriez de le sectionner. Retirez
d'abord la canule.

8. Agrandissez le site de ponction cutanée a l'aide d'un
scalpel.

9. Assemblez le dilatateur et la gaine jusqu’a ce que
I'embout du dilatateur senclenche dans I'embout de

la gaine. Enfilez I'ensemble dilatateur / gaine sur le
fil-quide en tournant légérement le poignet. Vous
pouvez alors placer la gaine transseptale tressée pour
positionner les cathéters aux endroits souhaités.

10. Aspirez tout I'air a Iintérieur de la valve de la gaine
en utilisant une seringue reliée au port latéral. Rincez la
gaine par le port latéral. Si une ponction transseptale est
requise, poursuivez avec la procédure ci-dessous.

Procédure suggérée

1. Faites avancer le dilatateur et la gaine transseptale
tressée dans la veine cave supérieure, juste au-dessus de
loreillette droite.

2. Séparez le dilatateur et 'embout de la gaine d'environ
1 cm tout en faisant avancer doucement la gaine sur

le dilatateur. Cela facilite l'introduction de l'aiguille
transseptale courbe (non fournie).

3. Alors que les embouts de la gaine et du dilatateur sont
séparés, retirez doucement le fil-quide du dilatateur.
Retirez tout I'air du dilatateur en aspirant doucement le
sang. Une fois certain que le dilatateur ne contient plus
d‘air, rincez-le.

4. Rincez complétement 'aiguille transseptale.

5. Introduisez I'aiguille dans I'embout du dilatateur. Avec
prudence, faites avancer la section courbée de l'aiguille
dans le dilatateur, en veillant a ne pas restreindre le
mouvement de laiguille.

6. Retirez la gaine d’environ un centimétre tout en
maintenant le dilatateur en place. Rattachez les embouts
du dilatateur et de la gaine.

7.Tout en maintenant la gaine en place, faites avancer
lentement la section courbée de laiguille jusqu'a ce
qu'elle soit sur le point de dépasser de la pointe du
dilatateur.

8. Surveillez la pression dans l'oreillette droite en
connectant l'embout de l'aiguille a 'équipement de
monitorage de la pression. Vous devez vous assurer que
a pression de l'oreillette droite est correcte avant de
continuer.



9. Placez I'ensemble aiguille / gaine dans l'oreillette
droite. Vérifiez sa position par fluoroscopie.

10. Placez I'unité (pointe d’aiguille et dilatateur) contre
le septum auriculaire, dans la région de la fosse ovale en
faisant tourner progressivement l'aiguille vers |'arriére
et vers l'omoplate gauche pendant le retrait. Surveillez
continuellement la pression et répétez l'opération

de visualisation antérieure-postérieure et latérale de
I'embout par fluoroscopie pendant toutes les procédures
de positionnement.

11. Apreés avoir confirmé la position de 'embout du
dilatateur et de la pointe de I'aiguille contre le septum
auriculaire, avancez laiguille et effectuez la ponction
transseptale. Contrdlez la pression et, lorsque vous
constatez une diminution soudaine de la résistance,
cela signifie que l'aiguille est bien en place dans
l'oreillette gauche. La pression dans l'oreillette gauche
doit impérativement revenir a un niveau acceptable, au
niveau du septum interauriculaire, immédiatement aprés
Iinsertion de I'aiguille. N'avancez pas le dilatateur si la
pression n'est pas a un niveau acceptable. Déconnectez
a tubulure de contrdle de la pression de Iaiguille.

Cela permet d'identifier l'emplacement de l'aiguille.
Reconnectez la tubulure de contrdle de la pression sur
Iaiguille.

12. Avec l'aiguille en place, avancez le dilatateur dans

le septum. Surveillez en permanence la pression dans
['oreillette gauche. Celle-ci doit conserver un niveau
acceptable. Laugmentation séquentielle de la résistance
au mouvement, suivie d’'une diminution nette de cette
derniére, vous indique I'emplacement du dilatateur dans
l'oreillette gauche.

13. Retirez la pointe de l'aiguille avec 'embout du
dilatateur. Le dilatateur, dans lequel se trouve la pointe
de I'aiguille, doit se trouver dans l'oreillette gauche.
Vérifiez par fluoroscopie.

14. Avancez lentement la gaine sur I'unité dilatateur /
aiguille, jusqua ce qu'elle soit dans l'oreillette gauche.
Pour faciliter la procédure, faites tourner doucement la
gaine tout en appliquant une pression ferme. Lorsque
vous constatez une diminution nette de la résistance,
cela signifie que la gaine est en place.

15. Avancez la gaine d'environ 2 cm dans l'oreillette
gauche tout en maintenant la position de l'aiguille et du
dilatateur.

16. Déconnectez la tubulure de contréle de la pression
de laiguille.

17. Retirez doucement l'aiguille du dilatateur.

18. Retirez doucement le dilatateur de la gaine.

19. Connectez le port latéral de la gaine a la tubulure de
contrble. Aspirez délicatement le sang par le bras latéral,
pour prélever un échantillon et vérifier que la gaine ne
contient pas dair.

Attention : retirez doucement le dilatateur pour
réduire le risque de formation d'un vide dans la gaine.
Vous devez pouvoir aspirer aisément le sang par le port
latéral. Si ce n'est pas le cas, retirez la gaine de 0,5a 1
«m (I'embout de la gaine doit reposer contre la paroi

de l'oreillette ou une veine pulmonaire). Remarque :
I'aspiration ne doit pas étre trop puissante.

20. Afin de conserver la position de la gaine

dans l'oreillette gauche, contrélez fréquemment
I'emplacement du marqueur radio-opaque par
fluoroscopie.

21. Introduisez comme il se doit le cathéter préparé
dans l'oreillette gauche, via la valve hémostatique.

Pour faciliter la manipulation du cathéter, vous pouvez
retirer la gaine dans l'oreillette droite. La gaine doit étre
replacée dans l'oreillette gauche, sur le cathéter, avant le
retrait de ce dernier. Confirmez la position de |a gaine en
la comparant a la position définie a I'étape 20.

22. Une fois |a gaine retirée, utilisez une technique
standard pour obtenir 'némostase.

ftention : consulter les documents
accompagnement
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HeartSpan-

Guaina transettale intrecciata a curva fissa

ISTRUZIONI PERL'USO

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso.
Osservare tutte le controindicazioni, le avvertenze

e le precauzioni riportate nelle presenti istruzioni.

La mancata osservanza delle istruzioni pud causare
complicanze nei pazienti. Merit Medical Systems, Inc.
affida al medico il compito di determinare, valutare e
comunicare a ciascun paziente tutti i rischi prevedibili
legati alla procedura.

Solo per la California, Stati Uniti:

ai sensi della Proposta n. 65 dello Stato della California,
sul prodotto deve figurare la sequente avvertenza:
AVVERTENZA: questo prodotto e la relativa confezione
sono stati sterilizzati con ossido di etilene. Questa
confezione puo esporre agli effetti dell'ossido di etilene,
una sostanza chimica che per lo Stato della California
pud causare tumori, malformazioni congenite o danni
agli organi riproduttivi.

ATTENZIONE:

« La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del
presente dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione
degli stessi. Questo dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente da medici esperti nelle procedure
percutanee.

« Non modificare in alcun modo il dispositivo.

« I dispositivo & fornito sterile ed & concepito per un
solo utilizzo. Non utilizzare alcun componente se la
confezione & aperta o danneggiata. Non risterilizzare e/o
riutilizzare.

CONDIZIONI DI FORNITURA

Sterile: sterilizzato con gas di ossido di etilene.
Apirogeno.

Contenuto della confezione: una (1) guaina radiopaca,
un (1) dilatatore radiopaco, un (1) filo guida da 0,032 x
180 cm

NOTA: le configurazioni relative a lunghezza, diametro
e curvatura della guaina sono indicate sull'etichetta del
prodotto.

DESCRIZIONE
La guaina transettale intrecciata e concepita per creare

un canale per l'inserimento di cateteri diagnostici e
terapeutici in camere e sedi cardiache specifiche. Assiste
nel posizionamento e nel mantenimento della posizione
dei cateteri in sedi specifiche del cuore. La guaina puo
essere utilizzata per I'accesso percutaneo.

1 kit & costituito da tre componenti: una guaina, un
dilatatore e un filo guida con puntaaJ.

La guaina presenta una banda indicatrice radiopaca che
aiuta a determinare la posizione della punta, una punta
morbida atraumatica e un rivestimento sulla superficie
interna e su quella esterna.

Il dilatatore & progettato per adattarsi al diametro
interno e alla curva della guaina ed & dotato di punta
rastremata.

Per agevolare I'accesso a varie strutture e sedi cardiache,
la guaina é disponibile in varie misure, lunghezze e
configurazioni della curva della punta.

INDICAZIONI

Introduzione percutanea di vari tipi di cateteri
cardiovascolari in tutte le camere cardiache, compreso
Iatrio sinistro tramite puntura transettale.

CONSERVAZIONE
Conservare in luogo fresco e asciutto al riparo dalla luce.

AVVERTENZE

1. 1.l contenuto fornito & STERILE mediante processo
di sterilizzazione con ossido di etilene (Et0). Non
utilizzare se la barriera sterile & danneggiata.

2. 2.1l prodotto & concepito per I'uso su un
unico paziente. Non riutilizzare, rigenerare o
risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita
strutturale e/o causare guasti nel dispositivo che,
aloro volta, possono provocare lesioni, malattie o
morte nel paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o
la risterilizzazione possono inoltre indurre il rischio
di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezioni o infezioni crociate nel paziente nonché,
a titolo esemplificativo ma non esaustivo, favorire
la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
causare lesioni, malattie o morte nel paziente.

3. Il dispositivo deve essere utilizzato da medici
esperti nella pratica di tecniche cardiologiche



invasive specialistiche. L'uso del dispositivo deve
essere limitato ai medici specificamente qualificati
nel tipo di approccio da adottare.

4. Quando la guaina é lasciata all'interno del vaso, si
raccomanda di effettuare un’infusione continua di
soluzione eparinata sotto pressione attraverso la
porta laterale della guaina.

5. Linfusione attraverso la porta laterale deve
essere effettuata solo dopo aver eliminato
completamente I'aria dal dispositivo.

6.  Estrarre lentamente i dilatatori e i cateteri dalla
guaina. Lestrazione rapida pué danneggiare i
componenti della valvola, causando la fuoriuscita
di sangue attraverso la valvola, e provocare un
vuoto che puo favorire l'ingresso di aria nella
guaina.

7. Siconsiglia di effettuare I'aspirazione della porta
laterale durante l'estrazione del catetere, della
sonda o del dilatatore, allo scopo di rimuovere
I'eventuale deposito di fibrina accumulatosi
all'interno della punta della guaina o su di essa.

8. Manipolare la guaina con cautela in presenza di
un dispositivo cardiaco impiantabile di qualunque
tipo, al fine di ridurre al minimo la possibilita di
spostamento o distacco degli elettrodi.

9. Linserimento percutaneo diretto della guaina
richiede I'utilizzo del dilatatore, per ridurre al
minimo il possibile rischio di lesione dei vasi a
causa della punta svasata.

10.  Si consiglia di monitorare al fluoroscopio la
posizione della punta distale della guaina
utilizzando il marcatore radiopaco, soprattutto
quando la punta é utilizzata nell'ambito di un
approccio transettale.

PRECAUZIONI

1. Laspirazione e il lavaggio della guaina, del
dilatatore e del catetere devono essere effettuati
frequentemente per ridurre al minimo la
possibilita di embolia gassosa.

2. Leguaine a permanenza devono essere sostenute
internamente da un catetere, un elettrodo o un
dilatatore.

3. Non fare mai avanzare, torcere o arretrare il
filo guida o la guaina se si incontra resistenza.
Accertarne la causa mediante fluoroscopia e
risolvere il problema.

4. Utilizzare la porta laterale per l'iniezione o
I'aspirazione del gruppo guaina/porta laterale.
Accertarsi che il rubinetto di arresto sia in posizione

chiusa dopo il lavaggio per impedire il reflusso
ematico.

5. Leseguenti condizioni richiedono particolare
attenzione quando si utilizza questo prodotto con
I'approccio transettale:

«  dilatazione della radice aortica

+  marcata dilatazione dell'atrio destro

+  atriosinistro piccolo

- marcata distorsione della configurazione toracica
(ad es., cifosi 0 scoliosi).

6.  Evitare di curvare eccessivamente la quaina e/o il
dilatatore prima e durante I'uso.

7. Leprocedure fluoroscopiche implicano
I'esposizione a radiazioni ionizzanti per il
paziente e il personale medico. Adottare le
debite precauzioni al fine di ridurre al minimo
I'esposizione e utilizzare dispositivi di protezione.

8. Fareavanzare la quaina transettale intrecciata e/o
il dilatatore sotto controllo fluoroscopico. Durante
I'avanzamento della guida e/o del dilatatore
attraverso una valvola, utilizzare un filo quida o
una curva pigtail.

9. Laguaina, il dilatatore e il filo guida sono
esclusivamente monouso. Il loro riutilizzo
pud esporre il paziente al rischio di malattie
trasmissibili e/o lesioni.

10.  Durante I'uso di qualsiasi dispositivo intracardiaco
possono insorgere aritmie. E indispensabile
effettuare un attento monitoraggio e disporre di
apparecchiature di emergenza.

11. Quando si utilizza la quida transettale intrecciata in
presenza di ablazione con radiofrequenze, prestare
la massima attenzione affinché tutti gli elementi di
ablazione siano all'esterno della guaina.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse all'incannulamento dei vasi periferici
e al posizionamento intracardiaco della guaina e del
dilatatore possono includere a titolo esemplificativo, ma
non esaustivo:

« infezione

- danneggiamento dei nervi a livello locale

- perforazione

- dissezione

- formazione di fistole arterovenose

- formazione di pseudoaneurismi

- aritmie

+ ematoma

- emorragia

- eventi tromboembolici



- incarceramento del catetere

- danneggiamento della valvola

« dislocazione degli elettrodi del pacemaker/
defibrillatore

- embolia gassosa

« reazione vasovagale

- trauma vascolare

« spasmo vascolare

- difetto del setto atriale

« punzione dell’aorta

- perforazione e/o0 tamponamento

- spasmo e/o danno delle arterie coronarie
«ictus

« infarto del miocardio

- effusione pericardica/pleurica

« edema polmonare

APPARECCHIATURE RICHIESTE

Leggere attentamente le istruzioni per ciascun accessorio
prima dell’uso.

+  Ago

« Normale soluzione fisiologica eparinata

ISPEZIONE PRIMA DELL'USO

Ispezionare accuratamente la confezione prima dell'uso
per escludere la presenza di lacerazioni della barriera
sterile o danni al contenuto.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE

Procedura consigliata

1. Aprire la confezione e collocarne il contenuto
nell'area sterile.

2. Preparare la cute e applicare i teli sull'area prevista
per la venipunzione nel modo desiderato.

3. Praticare un segno sulla cute con un ago da 25
gauge (non fornito in dotazione).

4. Individuare il vaso utilizzando un ago di piccolo
calibro e unassiringa.

5. Inserire ago introduttore (non fornito in
dotazione) nel vaso. Verificare che vi sia un ritorno
di sangue a conferma della corretta posizione
dell’ago.

6. Inserire la punta morbida del filo guida nel vaso
attraverso I'ago introduttore. Fare avanzare il filo
guida fino alla profondita richiesta. Non fare mai
avanzare o arretrare il filo guida o la guaina se
si incontra resistenza. Accertare la causa di tale
resistenza prima di continuare.

7. Tenerein posizione il filo guida e imuovere
I'ago introduttore. Non fare arretrare il filo quida

nella cannula, poiché cio potrebbe causare la
separazione del filo guida stesso. La cannula deve
essere rimossa per prima.

8. Allargare il sito di punzione cutanea con il bisturi.

9. Assemblare il dilatatore e la guaina, bloccando il
raccordo del dilatatore nel raccordo della guaina.
Introdurre il gruppo dilatatore/quaina soprail
filo guida compiendo un leggero movimento di
torsione. A questo punto, & possibile posizionare la
guaina transettale intrecciata per l'inserimento di
cateteri nelle sedi desiderate.

10.  Aspirare completamente I'aria dal gruppo valvola
della guaina servendosi di una siringa collegata
alla porta laterale. Irrigare la guaina attraverso
la porta laterale. Se occorre praticare la puntura
transettale, prosequire con i passaggi di sequito
illustrati.

Procedura consigliata

1. Fareavanzare il gruppo guaina transettale
intrecciata/dilatatore nella vena cava superiore
(VCS), appena al di sopra dell'atrio destro.

2. Scollegare il raccordo del dilatatore da quello della
guaina di circa 1.cm, facendo avanzare lentamente
la guaina sopra il dilatatore. Questo agevolera
Iintroduzione dell’ago transettale curvo (non
fornito in dotazione).

3. Mantenendo i raccordi di quaina e dilatatore
scollegati, imuovere lentamente il filo guida dal
dilatatore. Eliminare completamente I'aria dal
dilatatore aspirando il sangue lentamente. Dopo
aver verificato I'assenza di aria all'interno del
dilatatore, irrigare il dilatatore.

4. Irrigare completamente |'ago transettale.

5. Introdurre Iago nel raccordo del dilatatore. Fare
avanzare con cautela la sezione curva dell'ago nel
dilatatore, senza limitare il movimento dell’ago.

6.  Estrarre la guaina di circa 1 cm mantenendo il
dilatatore in posizione. Collegare nuovamente il
raccordo del dilatatore a quello della guaina.

7. Mantenendo la guaina in posizione, fare avanzare
lentamente la sezione curva dell’ago fino a farla
quasi sporgere dalla punta del dilatatore.

8. Monitorare la pressione atriale destra collegando
il raccordo dell'ago all'apparecchiatura di
monitoraggio della pressione. Verificare la
presenza di un valore idoneo della pressione atriale
destra prima di proseguire.

9. Posizionare il gruppo ago/guaina nell‘atrio
destro. Verificare la posizione mediante controllo



fluoroscopico.

Posizionare il gruppo dilatatore/punta dell'ago
contro il setto atriale nella regione della

fossa ovale ruotando gradualmente I'ago
posteriormente e verso la scapola sinistra durante
I'estrazione. Effettuare un monitoraggio continuo
della pressione e una ripetuta visualizzazione
anteroposteriore e laterale della punta sotto
controllo fluoroscopico durante tutte le procedure
di posizionamento.

Dopo aver verificato la posizione della punta

del dilatatore e di quella dell’ago contro il setto
atriale, fare avanzare I'ago e completare la puntura
transettale. Il corretto ingresso dell’ago nell'atrio
sinistro viene confermato dal monitoraggio della
pressione e da un'improvvisa riduzione della
resistenza. E fondamentale rilevare un valore
accettabile tramite monitoraggio della pressione
atriale sinistra dopo la penetrazione dell'ago
attraverso il setto interatriale. Non fare avanzare
il dilatatore se non si rileva un valore pressorio
accettabile. Scollegare la linea di monitoraggio
della pressione dall'ago. Questa operazione
mostrera la posizione dell'ago. Collegare di nuovo
|a linea di monitoraggio della pressione all'ago.
Fare avanzare il dilatatore con I'ago in posizione
attraverso il setto. Verificare che vi sia un valore
accettabile costante della pressione atriale
sinistra. Un aumento graduale della resistenza al
movimento seguito da una netta riduzione della
resistenza indicano che il dilatatore & posizionato
nell‘atrio sinistro.

Fare arretrare la punta dell’ago con la punta del
dilatatore. Il dilatatore con la punta dell'ago

al suo interno devono essere posizionati senza
impedimenti nellatrio sinistro. Effettuare una
verifica mediante osservazione fluoroscopica.
Fare avanzare la guaina lentamente sopra il gruppo
dilatatore/ago fino a posizionarla nell‘atrio sinistro.
Per facilitare la procedura, fare compiere alla
guaina un lento movimento rotatorio ed esercitare
contemporaneamente una pressione decisa. La
guaina & in posizione quando si avverte una netta
riduzione della resistenza.

15. Fare avanzare la quaina di circa 2 cm nell‘atrio
sinistro, mantenendo I'ago del dilatatore in
posizione.

16. Scollegare la linea di monitoraggio della
pressione dall’ago.

Rimuovere lentamente I'ago dal dilatatore.

18.  Rimuovere lentamente il dilatatore dalla guaina.

19.  Collegare la porta laterale della guina alla linea di
monitoraggio. Aspirare il sangue delicatamente
attraverso il braccio laterale per il prelievo e per
accertarsi che la quaina sia priva daria.

Attenzione: rimuovere il dilatatore lentamente per

ridurre la possibilita di creare il vuoto all'interno della

guaina. Laspirazione del sangue deve avvenire senza
impedimenti attraverso la porta laterale. Diversamente,
fare arretrare la guaina di 0,5-1,0 cm (& possibile che la

punta della guaina poggi contro al parete dell‘atrio o di

una vena polmonare). Nota: non effettuare una forte

aspirazione.

20. Per mantenere la guaina in posizione nell'atrio
sinistro, monitorare frequentemente la posizione
del marcatore radiopaco della punta tramite
controllo fluoroscopico.

21.  Introdurre il catetere opportunamente preparato
nell‘atrio sinistro attraverso la valvola emostatica.
E possibile manipolare il catetere con maggiore
facilita facendo arretrare la guaina nell‘atrio
destro. La guaina deve essere riportata nell‘atrio
sinistro sopra il catetere prima della rimozione di
quest'ultimo. Verificare la posizione della guaina
confrontandola con la posizione determinata al
passaggio 20.

22. Dopo avere rimosso la guaina, adottare una tecnica
standard per ottenere I'emostasi.

Attenzione - Consultare la
documentazione allegata

Contenuto

© Diametro interno

>« Diametro esterno

Apirogeno
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HeartSpan-

Festgelegte Kurve, geflochten Transseptale Hiilse

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle Anweisungen sorgfltig
durch. Beachten Sie alle Kontraindikationen, Warnungen
und VorsichtmalBnahmen in diesen Anweisungen.
Sollten Sie das unterlassen, kann es beim Patienten zu
Komplikationen kommen. Merit Medical Systems, Inc.
verlésst sich auf Arzte bei der Ermittlung, Bewertung
und Mitteilung aller mdglichen Risiken des Verfahrens
gegeniiber einzelnen Patienten

Nur fiir Kalifornien, USA.

Volksentscheid Nr. 65, eine Wahlerinitiative des US-
Bundesstaates Kalifornien, erfordert die folgende
Mitteilung:

WARNUNG: Dieses Produkt und seine Verpackung wurden
mit Ethylenoxid sterilisiert. Durch diese Verpackung
werden Sie Ethylenoxid ausgesetzt, einer Chemikalie,

die gemdR dem US-Bundesstaat Kalifornien bekannt ist,
Krebs, Geburtsfehler oder andere Reproduktionsschaden
auszuldsen.

VORSICHT:

- Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses
Produkts an Arzte bzw. auf die Verordnung durch einen Arzt.
Dieses Instrument ist nur von einem Arzt zu verwenden, der
im Perkutanverfahren entsprechend geschult worden ist.

- Das Instrument ist in keinerlei Hinsicht abzudndern.

« Das Instrument wird steril geliefert und dient einer
einzigen Anwendung. Bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung keine Komponente verwenden. Nicht
wiederverwenden bzw. erneut sterilisieren.

LIEFERUNGSUMFANG:

Steril: Sterilisiert mit Ethylenoxidgas. Nicht pyrogen.
Inhalt: Eine (1) strahlenundurchlassige Hiilse, ein (1)
strahlenundurchldssiger Dilatator, ein (1) 0,032 Zoll x 180
«m Fiihrungsdraht

HINWEIS: Hiilsenlange, Durchmesser und
Kurvenkonfigurationen sind auf dem Produktaufkleber
angegeben.

BESCHREIBUNG:
Die geflochtene transseptale Hiilse eignet sich als Leitung

fiir die Einfiihrung von diagnostischen und therapeutischen
Kathetern in bestimmte Herzkammern und -stellen.

Sie bietet die Unterstiitzung fiir die Positionierung und
Aufrechterhaltung der Katheterposition an spezifischen
Stellen im Herz. Die Hiilse kann zur perkutanen Einfiihrung
verwendet werden.

Das Kit besteht aus drei Komponenten: einer Hiilse, einem
Dilatator und einem Fiihrungsdraht mit J-Spitze.

Die Hiilse hat einen strahlenundurchsichtigen
Spitzenmarker zum Bestimmen der Spitzenposition, eine
weiche, atraumatische weiche Spitze und eine schmierige
Beschichtung auf der inneren und duBeren Flache.

Der Dilatator ist so konzipiert, das er dem inneren

Durchmesser und der Kurve der Hiilse entspricht und hat
eine konische Spitze.

Um den Zugang zu den verschiedenen Herzstrukturen und
-stellen zu gewahrleisten, ist die Hiilse in verschiedenen
GroBen, Langen und Konfigurationen der Spitzenkurve
verfiighar.

VERWENDUNGSZWECK:

Zur perkutanen Einfiihrung verschiedener Arten von
kardiovaskularen Kathetern in alle Herzkammern,
einschlieBlich dem linken Atrium durch transseptale
Punktion.

AUFBEWAHRUNG:
An einem kiihlen, dunklen, trockenen Ort aufbewahren.

WARNUNGEN:

1. DerlInhalt wird STERIL geliefert, unter Verwendung
eines Ethylenoxid (E0)-Verfahrens. Nicht verwenden,
wenn die sterile Barriere beschédigt ist.

2. Nurzum Gebrauch bei einem einzigen Patienten.
Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute Sterilisation konnen die strukturelle
Unversehrtheit des Instruments beeintrdchtigen
und/oder zum Versagen fiihren, was wiederum eine
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten zur
Folge haben kann. Wiederverwendung, Aufbereitung
oder Sterilisation kdnnen auch das Risiko einer
Kontamination des Instruments und/oder Infektions-
oder Kreuzinfektionskrankheiten von Patienten
hervorrufen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt



auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten zum anderen. Eine Kontaminierung
des Instruments kann zu Verletzung, Erkrankung oder
zum Tod des Patienten fiihren.

Das/die Instrument/e ist/sind von Arzten zu
verwenden, die sich mit Techniken der spezialisierten
invasiven Kardiologie beschaftigen. Die Anwendung
des Instruments ist auf diejenigen Arzte zu
beschranken, die speziell in der zu verwendenden
Vorgehensweise ausgebildet worden sind.

Wenn die Hiilse im GefaB belassen wird, empfiehlt
sich eine kontinuierliche Heparininfusion unter Druck
durch den Seitenanschluss der Hilse.

Eine Infusion durch den Seitenanschluss soll erst
dann zustande kommen, nachdem die gesamte Luft
aus der Einheit entfernt worden ist.

Dilatatoren und Katheter miissen langsam aus der
Hiilse entfernt werden. Schnelle Entfernung kann
Ventilkomponenten beschadigen, was einen Blutfluss
durch das Ventil zur Folge haben kann und ein
Vakuum herstellen kann, das der Luft den Eintritt in
die Hiilse ermdglicht.

Aspiration des Seitenanschlusses wird empfohlen,
wenn der Katheter, die Probe oder der Dilatator
herausgeholt werden, um Fibrinablagerungen zu
entfernen, die sich maglicherweise in oder auf der
Hiilsenspitze angesammelt haben.

Vorsichtige Hiilsenmanipulation muss in Anwesenheit
eines implantierbaren Herzinstruments jeglicher

Art angewandt werden, um die Mdglichkeit einer
Verschiebung oder Entfernung der Blei-Platzierung
zu minimieren.

Unmittelbare perkutane Einfiihrung der Hiilse
erfordert die Anwendung eines Dilatators, um
aufgrund einer ausgedehnten Spitze die Moglichkeit
einer GefaRverletzung zu minimieren.
Fluoroskopische Uberwachung der distalen

Spitze der Hiilse, unter Verwendung eines
strahlenundurchsichtigen Markers, wird
insbesondere dann empfohlen, wenn in transseptaler
Vorgehensweise verwendet.

VORSICHTSHINWEISE:

1.

Die Aspiration und Spiilung der Hiilse, des Dilatators
und des Katheters muss haufig durchgefiihrt werden,
um die Mdglichkeit von Luftembolismus bzw.
Thrombenbildung zu minimieren.

Dauerhafte Hiilsen miissen intern von Kathetern,
Elektroden oder einem Dilatator unterstiitzt werden.
Den Fiihrungsdraht oder die Hiilse nie vorschieben,

10.

1.

anziehen oder zuriickziehen, wenn Widerstand zu
spiiren ist. Den Grund durch Fluoroskopie feststellen
und abschaffen.

Den Seitenanschluss fiir die Einspritzung oder
Aspiration der Hiilse und des Seitenanschluss-
Bauteils verwenden. Stellen Sie sicher, dass sich der
Hahn nach der Spiilung in der geschlossenen Position
befindet, so dass Blutriickfluss verhindert wird.

Die folgenden Bedingungen erfordern, dass
besondere Sorgfalt angewandt wird, wenn dieses
Produkt in transseptaler Vorgehensweise verwendet
wird.

vergroBerte Aortenwurzel

deutliche VergréBerung des rechten Atriums

kleines linkes Atrium

deutliche Deformation der thorakalen Konfiguration
(z. B. Kyphose oder Skoliose)

Es ist darauf zu achten, dass iiberméRige Biegung
der Hiilse bzw. des Dilatators vor und nach der
Anwendung vermieden wird.

Fluoroskopische Verfahren setzen sowohl Patienten
als auch das Personal ionisierender Strahlung

aus. SicherheitsmaBnahmen zum Minimieren

der Aussetzung miissen getroffen werden und
Schiitzausriistung muss verwendet werden.
Fluoroskopische Fiihrung muss beim Vorschieben der
geflochtenen transseptalen Hiilse bzw. dem Dilatator
verwendet werden. Beim Vorschieben der Hiilse bzw.
des Dilatators durch ein Ventil ist ein Fiihrungsdraht
oder Pigtail zu verwenden.

Die Hiilse, der Dilatator und der Fiihrungsdraht

sind fiir den Einzelgebrauch konzipiert.
Wiederverwendung setzt den Patienten
Infektionskrankheiten bzw. Verletzungen aus.
Wahrend der Verwendung von intrakardialen
Instrumenten kdnnen Herzrhythmusstorungen
auftreten. Sorgfiltige Uberwachung und
Verfiigharkeit von Notfallausriistung sind
obligatorisch.

Wenn die geflochtene transseptale Hiilse in
Anwesenheit von Hochfrequenz-Ablation
verwendet wird, ist sicherzustellen, dass sich alle
Ablationselemente auBerhalb der Hiilse befinden.

NEBENWIRKUNGEN:

Zu den Nebenwirkungen einer Kaniilierung des peripheren
GefdBsystems und einer intrakardialen Platzierung der
Hiilse gehdren, sind jedoch nicht beschrankt auf Folgendes:
« Infektion

+ Lokale Nervenschadigung



- Perforation

+ Dissektion

« (AV) Fistelbildung

+ Bildung eines Pseudoaneurysma
« Herzrhytmusstdrungen

+ Hdmatom

« Hamorrhagie

« Thromboembolische Ereignisse

« des Katheters

« Ventilschaden

« Verschiebung von Schrittmacher-/Defibrillatorelektroden
- Luftembolus

- Vasovagale Reaktion

- GefdBtrauma

« GefaBkrampf

- Septumdefekt des Atriums

« Aortenpunktion

« Perforation bzw. Tamponade

« KoronargefaBkrampf bzw. -schaden
« Schlaganfall

« Herzmuskelinfarkt

« Herzbeutel-/Pleuralerguss

+ Lungenddem

ERFORDERLICHE INSTRUMENTE:

Lesen Sie vor Gebrauch die Anweisungen fiir jedes
Zusatzgerat sorgféltig durch.

Nadel

Heparinisierte Kochsalzldsung

UBERPRUFUNG VOR DEM GEBRAUCH:
Uberpriifen Sie vor Gebrauch das Paket sorgfiltig auf
Beschadigung der sterilen Barriere oder auf Inhaltsschaden.

STERILE TECHNIK VERWENDEN:

Empfohlenes Verfahren

1. Offnen Sie die Verpackung und bringen Sie den Inhalt
in ein steriles Feld.

2. Bereiten Sie nach Wunsch die Haut vor und decken
Sie das Gebiet der erwarteten Venenpunktion ab.

3. Setzen Sie unter Verwendung einer 25-G-Nadel
(wurde nicht mitgeliefert) eine Hautquaddel.

4. Mittels einer kleinen Nadel und Spritze bestimmen
Sie die GefaBstelle.

5. Einfiihrnadel (wurde nicht mitgeliefert) in das GefadR8
einfiihren. Sobald Blutriickfluss zu sehen ist, sitzt die
Nadel richtig.

6. Fiihren Sie die weiche Spitze des Fiihrungsdrahts
durch die Fiihrungsnadel in das Gefal. Schieben
Sie das Fiihrungsdraht bis zur erforderten Tiefe vor.

Der Fiihrungsdraht darf nie vorgeschoben bzw.
zuriickgezogen werden, wenn Sie auf Widerstand
stoBen. Vor dem Fortfahren den Widerstandsgrund
feststellen.

Halten Sie den Fiihrungsdraht in Position und
entfernen Sie die Einfiihrnadel. Ziehen Sie den
Fiihrungsdraht nicht zuriick in die Kaniile, da dies
zur Trennung des Fiihrungsdrahts fiihren kann. Die
Kaniile muss zuerst entfernt werden.

Die Hautpunktionsstelle mit Skalpell vergroBern.
Den Dilatator und die Hiilse zusammensetzen, so
dass der Dilatatoransatz in der Hiilse gesichert ist.
Fadeln Sie mit einer leichten Drehbewegung das
Dilatator-/Hiilsenset iiber den Fiihrungsdraht auf. Die
geflochtene transseptale Hiilse kann jetzt positioniert
werden, um Katheter zur gewiinschten Stelle zu
bewegen.

Unter Verwendung einer Spritze, die an den
Seitenanschluss angeschlossen ist, aspirieren Sie

die gesamte Luft aus dem Hiilsenset. Spiilen Sie die
Hiilse durch den Seitenanschluss. Wenn transseptale
Punktion bendtigt wird, fahren Sie mit den
nachfolgenden Schritten fort.

Empfohlenes Verfahren

1.

Das geflochtene transseptale Hiilsen- und
Dilatatorset in die obere Hohlvene (SVC) knapp iiber
dem rechten Atrium vorschieben.

Den Dilatator und den Hiilsenansatz ungefahr 1 cm
trennen, wahrend Sie langsam die Hiilse iiber den
Dilatator vorschieben. Das hilft bei dem Einfiihren
der gerundeten transseptalen Nadel (wurde nicht
mitgeliefert).

Wahrend die Hiilsen- und Dilatatoransatze getrennt
werden, entfernen Sie langsam den Fiihrungsdraht
vom Dilatator. Die gesamte Luft vom Dilatator
entfernen, indem Sie langsam das Blut aspirieren.
Nachdem sichergestellt worden ist, das sich im
Dilatator keine Luft mehr befindet, ist der Dilatator
zu spiilen.

Die transseptale Nadel vollstandig spiilen.

Die Nadel in den Dilatatoransatz einfiihren. Vorsichtig
den gerundeten Teil der Nadel in den Dilatator
vorschieben, wobei darauf zu achten ist, dass die
Bewegungsfreiheit der Nadel nicht eingeschrénkt
wird.

Die Hiilse ungefahr einen Zentimeter zuriickziehen,
wobei der Dilatator in seiner Position bleiben muss.
Den Dilatator- und Hiilsenansatz erneut anbringen.
Mit der Hiilse an ihrer Position ist der gerundete Teil



der Nadel langsam vorzuschieben, bis er aus der
Dilatatorspitze herausragt.

Uberwachen Sie den Druck im rechten Atrium,
indem Sie den Nadelansatz mit einem Messgerit zur
Druckiiberwachung verbinden. Vor dem Fortfahren ist
guter Druck im rechten Atrium festzustellen.
Positionieren Sie das Nadel- und Hiilsenset im
rechten Atrium. Die Position unter Fluoroskopie
tiberpriifen.

Positionieren Sie die Einheit (Dilatator und
Nadelspitze) gegen das Vorhofseptum in der Gegend
der Fossa Ovalis, indem Sie wahrend dem Entfernen
die Nadel langsam nach hinten und zum linken
Schulterblatt drehen. Verwenden Sie wéhrend

allen Positionierungsverfahren kontinuierliche
Druckiiberwachung und wiederholte Visualisierung
der Spitze von vorne, hinten und der Seite mittels
Fluoroskopie.

Sobald die Position der Dilatator- und Nadelspitze
gegen das Vorhofseptum bestdtigt worden ist, ist die
Nadel vorzuschieben und die transseptale Punktion
abzuschlieRen. Ein erfolgreicher Nadeleintritt in

das linke Atrium wird durch Druckiiberwachung
bestatigt, wenn eine plétzliche Reduzierung des
Widerstands eintritt. Es ist duBerst wichtig, dass
akzeptabler Druck im linken Atrium wahrgenommen
wird, sobald die Nadel durch das Vorhofseptum
eingetretenist. Den Dilatator nicht vorschieben,
wenn der Druck nicht akzeptabel ist. Trennen Sie

die Druckiiberwachungslinie von der Nadel. Das
zeigt die Position der Nadel. Verbinden Sie die
Druckiiberwachungslinie wieder mit der Nadel.

Den Dilatator mit der Nadel in Position durch das
Septum vorschieben. Wahrend der gesamten

Zeit muss akzeptabler Druck im linken Atrium
wahrgenommen werden. Ein nacheinander folgender
Anstieg im Widerstand gegen Bewegung, gefolgt von
einer scharfen Abnahme des Widerstands, zeigt die
Position des Dilatators im linken Atrium an.
Entfernen Sie die Nadelspitze mit der Dilatatorspitze.
Der Dilatator, in dem sich die Nadelspitze befindet,
muss sich frei im linken Atrium befinden. Mittels
Fluoroskopie iiberpriifen.

Die Hiilse iiber das Dilatator-Nadel-Set langsam
vorschieben, bis sie sich im linken Atrium befindet.
Eine langsame Drehbewegung der Hiilse wéhrend
fester Druck angewendet wird, hilft bei diesem
Verfahren. Die Hiilse befindet sich in ihrer Position,
wenn eine scharfe Abnahme des Widerstands
wahrgenommen wird.

15.  Die Hiilse ungeféhr 2 cm ins linke Atrium vorschieben,
wahrend die Dilatatornadel in Position bleiben muss.

16.  Trennen Sie die Druckiiberwachungslinie von der
Nadel.

17.  Die Nadel vom Dilatator entfernen.

18.  Langsam den Dilatator von der Hiilse entfernen.

19.  Befestigen Sie den Seitenanschluss der Hiilse an die
Uberwachungsleitung. Durch den Seitenschlauch
langsam das Blut fiir die Probe aspirieren und
sicherstellen, dass die Hiilse ohne Luft ist.

Vorsicht: Den Dilatator langsam entfernen, um die

Maglichkeit einer Vakuumbildung in der Hiilse zu

verhindern. Das Blut muss unbehindert durch den

Seitenschlauch aspiriert werden. Wenn das nicht der Fall ist,

ist die Hiilse 0,5 bis 1 cm zuriickzuziehen (Hiilsenspitze ruht

an der Wand des Atriums oder der Lungenvene). Hinweis:

Keinen starken Unterdruck anwenden.

20.  Um die Hiilse im linken Atrium zu behalten,
iiberpriifen Sie hdufig die Position des
strahlenundurchldssigen Spitzenmarkers mittels
Fluoroskopie.

21.  Fiihren Sie den entsprechend vorbereiteten Katheter
durch das Hamostaseventil in das linke Atrium ein.
Verbesserte Kathetermanipulation wird erreicht,
wenn die Hiilse in das rechte Atrium zuriickgezogen
wird. Die Hiilse muss iiber den Katheter in das linke
Atrium zuriickkehren, bevor der Katheter entfernt
wird. Die Position der Hiilse kann besttigt werden,
wenn sie mit der in Schritt 20 festgesetzten Position
verglichen wird.

22.  Nachdem die Hiilse entfernt worden ist, ist die
standardmaBige Technik anzuwenden, um eine
Hamostase zu erreichen.

& Achtung: Begleitdokumente hinzuziehen
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Spanish

HeartSpan-

Funda Transseptal Trenzada Curva Fija

INSTRUCCIONES DE USO

Lea con detenimiento todas las instituciones antes de su
uso. Observe todas las contraindicaciones, advertencias

y precauciones recogidas en estas instrucciones. No
hacerlo puede tener como resultado complicaciones para
el paciente. Merit Medical confia en el facultativo para
determinar, evaluar y comunicar a cada paciente todos los
riesgos predecibles del procedimiento.

Solamente para California (Estados Unidos)

La Propuesta 65, una iniciativa del votante del Estado de
(alifornia, obliga a incluir el siguiente aviso:
ADVERTENCIA: este producto y su envase han sido
esterilizados con dxido de etileno. Este envase puede
exponerle a oxido de etileno, una sustancia quimica que
segun el estado de California provoca cancer o defectos en
el nacimiento u otros dafios reproductivos.

PRECAUCION:

+  Laleyfederal de los Estados Unidos restringe la venta
de este dispositivo a facultativos o con receta de
ellos. Este dispositivo debe utilizarse solamente por
parte de facultativos formados en profundidad en
procedimientos percutdnea.

+  Noaltere este dispositivo de ninguna manera.

- Estedispositivo se entrega estéril y esta hecho para
ser utilizado una sola vez. No utilice ninguna unidad
si el envase estd abierto o dafiado. No lo reesterilice
y/o reutilice.

FORMA DE SUMINISTRO:
Estéril: esterilizado con gas de dxido de etileno. No
pirogénico.

Contenido: una (1) funda radiopaca, un (1) dilatador
radiopaco, un (1) cable de guia de 0,032 pulgadas x 180 cm

NOTA: las configuraciones de longitud de la funda,
didmetro y curva estdn indicadas en la etiqueta del
producto.

DESCRIPCION:

La Funda Transseptal Trenzada estd disefiada para dar un
conducto para hacer diagndsticos y catéteres terapéuticos
a cdmaras y ubicaciones cardiacas especificas. Ofrece ayuda
para la colocacién y el mantenimiento de la posicion de

catéteres en ubicaciones especificas del corazon. La funda
puede utilizarse para entradas percutaneas.

El juego consta de tres componentes: una funda, un
dilatador y una cable de guia con punta en forma de J.

La funda tiene una banda de marcador radiopaca que ayuda
para definir a ubicacion de la punta, una punta blanda no
traumatica y una capa lubricante en la superficie interior y
exterior.

El dilatador estd disefiado para adaptarse al didmetro
interno y a la curva de la funda y tiene una punta ahusada.

Para facilitar el acceso a una variedad de estructuras y
emplazamientos cardiacos, las fundas estan disponibles en
distintas configuraciones de tamafios, longitudes y curvas
dela punta.

INDICACIONES:

Para la introduccidn percutanea de distintos tipos de
catéteres cardiovasculares en todas las cdmaras del
corazon, incluyendo la auricula izquierda mediante puncién
transseptal.

ALMACENAMIENTO:
Guardar en un lugar fresco, oscuro y seco.

ADVERTENCIAS:

1. El contenido se entrega ESTERIL utilizando un proceso
de oxigeno de etileno (OE). No utilizar si la barrera
estéril estd danada.

2. Parauso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar
ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento y
|a reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o llevar al fallo del
dispositivo lo que, a su vez, puede tener como
resultados lesiones, enfermedad o la muerte del
paciente. La reutilizacidn, el reprocesamiento y la
reesterilizacion pueden crear también un riesgo de
contaminacién del dispositivo y/o causar infeccién
del paciente o infeccion cruzada, incluyendo, entre
otros, la transmisién de enfermedades infecciosas de
un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede llevar a lesiones, enfermedad o la muerte del
paciente.

3. Losdispositivos deben ser utilizados por parte de
facultativos involucrados en la practica de técnicas
cardioldgicas evasivas especializadas. El uso del
dispositivo debe restringirse a aquellos facultativos



formados especificamente en la técnica a utilizar.
Cuando se deje la funda en el vaso, se recomienda
encarecidamente la infusién heparinizada contintia
bajo presién por el puerto lateral de la funda.

La infusion por el puerto lateral solamente debe
hacerse después de que todo el aire haya sido
extraido de la unidad.

Los dilatadores y catéteres deben retirarse
lentamente de la funda. Una retirada rapida puede
dafiar los componentes de la valvula y tener como
resultado flujo de sangre por la valvula, asi como
provocar un vacio que pueda permitir que entre aire
en la funda.

Se recomienda la aspiracion del puerto lateral cuando
se retire el catéter, la sonda o el dilatador para
extraer todo depdsito de fibrina que pueda haberse
acumulado en o sobre la punta de la funda.

Se tiene que realizar una manipulacién cuidadosa

de la funda en presencia de un dispositivo cardiaco
implantable de cualquier tipo para minimizar el
potencial de desplazamiento o que se suelte la
colocacion de la guia.

Lainsercion directa a percutanea de la funda requiere
el uso del dilatador para minimizar el riesgo potencial
de lesiones a vasos debido a una punta doblada.

Se recomienda la supervision fluoroscopica de la
ubicacion de la punta distal de la funda utilizando el
marcador radiopaco, especialmente cuando se utilice
una técnica transseptal.

PRECAUCIONES:

1.

Se deben realizar frecuentemente la aspiracién y

el lavado de la funda, el dilatador y el catéter para
ayudar a minimizar el potencial de embolismo de
aire.

Las fundas internas deben ser apoyadas internamente
con catéter, electrodo o dilatador.

Nunca haga avanzar, gire o retire el cable de guia con
la funda cuando encuentre resistencia. Determine la
causa por fluoroscopia y tome una medida correctora.
Utilice el puerto lateral para inyeccion o aspiracion del
montaje del puerto lateral y la funda. Asegurese de
que la llave de paso esté en posicion cerrada después
del aclarado para prevenir el retorno de sangre.

Las siguientes condiciones requieren que se tenga
especial cuidado al utilizar este producto cuando se
incluya la técnica transseptal.

raiz adrtica alargada

alargamiento auricular derecho marcado

auricula izquierda pequefia

distorsién marcada de la configuracién toracica (por
ejemplo, cifosis o escoliosis)

Se debe tener cuidado para evitar doblar
excesivamente la funda y/o el dilatador antes y
durante el uso.

Los procedimientos fluoroscopicos incluyen la
exposicion a radiacion ionizante al paciente y

al personal. Se deben tomar precauciones para
minimizar la exposicién y se debe utilizar equipo de
proteccion.

Se debe utilizar directriz fluoroscopica cuando se
haga avanzar la Funda Transseptal Trenzada y/o el
dilatador. Al hacer avanzar la funda y/o el dilatador
por una valvula, se debe utilizar un cable de guia o
coleta.

La funda, el dilatador y el cable de guia estén
disefiados para un solo uso. La reutilizacion puede
exponer al paciente a enfermedades contagiosas y/o
lesiones.

Pueden darse arritmias durante el uso de cualquier
dispositivo intracardiaco. Son obligatorias la
supervision cuidadosa y la disponibilidad de equipos
de emergencia.

Al utilizar la Funda Transseptal Trenzada en la
presencia de ablacion por radiofrecuencia, se debe
tener cuidado para asegurar que todos los elementos
de ablacion estén fuera de la funda.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas a la canulacion de la vasculatura
periférica y la colocacién intracardiaca de la funda y el
dilatador pueden incluir, entre otras:

infeccion

dafios locales a nervios
perforacion

diseccion

formacion de fistula AV
formacion de pseudoaneurisma
arritmias

hematoma

hemorragia

eventos trombemboélicos
atrapamiento de catéter

dafio ala vdlvula

descolocacion de la guia del marcapasos/desfibrilador
émbolo de aire

reaccion vasovagal

trauma de vaso

espasmo de vaso

defecto septal auricular



+  puncion adrtica

-+ perforacion y/o taponamiento

- espasmo y/o dafios a arteria coronaria
«  apoplejia

+  infarto de miocardio

+  efusion pericardial/pleural

« edema pulmonar

EQUIPO REQUERIDO:

Lea con detenimiento las instrucciones de cada accesorio
antes de su uso.

+  Aguja

+ Solucién salina normal heparinizada

INSPECCION PREVIA AL USO:

Inspeccione con detenimiento el envase para ver si hay
alguna grieta en |a barrera estéril o dafios al contenido
antes de su uso.

UTILICE UNA TECNICA ESTERIL:

Procedimiento sugerido

1. Abrael envasey coloque el contenido en un campo
estéril.

2. Prepare la piel y cubra el drea de la puncion en vena
anticipada segun se desee.

3. Hagauna roncha en la piel utilizando una aguja de
tamafio 25 (no incluida).

4. Encuentre el vaso utilizando una aguja de calibre
pequefio y una jeringa.

5. Inserte la aguja introductora (no incluida) en el
vaso. Busque el retorno de sangre para confirmar la
posicién correcta de la aguja.

6. Introduzca la punta blanda del cable de guia por la
aguja introductora en el vaso. Haga avanzar el cable
de guia hasta la profundidad requerida. En ningin
momento debe hacerse avanzar o retirar el cable de
guia cuando se encuentre resistencia. Determine la
causa de la resistencia antes de continuar.

7. Sujete el cable de guia en susitio y retire la aguja
introductora. No retire el cable de guia hacia atrds en
la cdnula ya que esto podria tener como resultado
la separacién del cable de guia. La cdnula debe ser
retirada primero.

8. Aumente el lugar de puncién cutdnea con un bisturi.

9. Monte el dilatador y la funda juntos hasta que el
centro del dilatador encaje con el centro de la funda.
Enrosque el montaje de dilatador/funda por el cable
de quia utilizando un leve movimiento de giro. La
Funda Transseptal Trenzada puede colocarse ahora
para llevar catéteres a las ubicaciones deseadas.

Aspire todo el aire del montaje de valvula y funda
utilizando una jeringa conectada al puerto lateral.
Aclare la funda por el puerto lateral. Si se requiere
puncién transseptal, continde con los pasos a
continuacion.

Procedimiento sugerido

1.

10.

1.

Haga avanzar el montaje de la Funda Transseptal
Trenzada y el dilatador en la vena cava superior (VCS)
justo por encima de la auricula derecha.

Separe el centro del dilatador y la funda
aproximadamente 1 cm mientras que hace avanzar
lentamente la funda por el dilatador. Esto ayudaré a
la introduccion de la aguja transseptal curvada (no
incluida).

Mientras que se separan los centros de la funda y

el dilatador, retire lentamente el cable de guia del
dilatador. Extraiga todo el aire del dilatador aspirando
lentamente sangre. Después de asegurarse de que no
queda nada de aire en el dilatador, aclare el dilatador.
Aclare por completo la aguja transseptal.

Introduzca la aguja en el centro del dilatador. Haga
avanzar con cuidado la seccion curva de la aguja
hacia el dilatador, pero asegdrese de no restringir el
movimiento de la aguja.

Retire la funda aproximadamente 1 cm mientras que
mantiene la posicion del dilatador. Vuelva a conectar
los centros del dilatador y de la funda.

Mientras mantiene la posicién de la funda, haga
avanzar lentamente la seccion curva de la aguja
hasta que esté a punto de sobresalir por la punta del
dilatador.

Supervise la presion auricular derecha conectando

el centro de la aguja al equipo de supervision de
presion. Se debe observar una buena presién atrial
derecha antes de continuar.

Coloque la aguja y la funda el conjunto de funday
aguja en la auricula derecha. Verifique la posicién
utilizando fluoroscopia.

Coloque la unidad (dilatador y punto de aguja)
contra el sector auricular de la region de la fosa oval
girando gradualmente la aguja posteriormente y
hacia la escdpula izquierda durante la extraccion.
Utilice supervision continua de presion y visualizacion
repetida anteroposterior y lateral de la punta bajo
fluoroscopia durante todos los procedimientos de
colocacion.

Después de confirmar la posicion de la punta del
dilatador y de la punta de la aguja contra el sector
auricular, haga avanzar la aguja y complete la



17.
18.
19.

puncidn transseptal. La entrada exitosa de la aguja en
la auricula izquierda se confirma por supervisién de
a presion y una reduccion repentina en la resistencia.
Es critica una supervision de presion arterial izquierda
aceptable inmediatamente después de que se sienta
la penetracién de la aguja mediante por el septo
interauricular. No haga avanzar el dilatador si no

se ve una presion aceptable. Desconecte la linea de
supervision de presion de la aguja. Esto mostrard la
ubicacion de la aguja. Vuelva a conectar la linea de
supervision de presion a la aguja.

Haga avanzar el dilatador con la aguja en su sitio

por el septo. Se deberd observar continuamente una
presién ventricular izquierda aceptable. Un aumento
secuencial en la resistencia al movimiento sequido
de una disminucion aguda en la resistencia indica la
ubicacion del dilatador en la auricula izquierda.
Retire la punta de la aguja incluso con la punta

del dilatador. El dilatador con la punta de aguja
dentro debe estar situado libremente en la auricula
izquierda. Verifiquelo con fluoroscopia.

Haga avanzar la funda lentamente por la
combinacién dilatador-aguja hasta que esté en la
auricula izquierda. Se aplica un movimiento giratorio
lento a la funda a medida que se aplica presion
firme en este procedimiento. La funda estd en
posicion cuando se siente una reduccién aguda de la
resistencia.

Haga avanzar la funda aproximadamente 2 cm

hacia la auricula izquierda mientras que mantiene la
posicién de la aguja del dilatador.

Desconecte la linea de supervision de presion de la
aguja.

Retire lentamente la aguja del dilatador.

Retire lentamente el dilatador de la funda.

Conecte el puerto lateral de la funda ala linea de
supervision. Aspire suavemente sangre por el brazo
lateral para muestrear y para asegurarse de que la
funda no tiene nada de aire.

Cuidado: retire el dilatador lentamente para reducir la
posibilidad de crear vacio en la funda. La sangre debe
aspirarse libremente por el puerto lateral. Si no, retire

la funda entre 0,5y 1,0 cm (la punta de la funda puede
estar apoyada contra la pared del ventriculo o alguna vena
pulmonar). Nota: no aplique un vacio fuerte.

20.

21.

Para mantener la ubicacién de la funda en la auricula
izquierda, supervise la ubicacion del marcador de
punta radiopaca frecuentemente bajo fluoroscopia.
Introduzca el catéter preparado adecuadamente

por la vélvula hemostatica en la auricula izquierda.

22.

Se puede conseguir una manipulacién de catéter
mejorada retirando la funda hacia la auricula derecha.
La funda debe devolverse a la auricula izquierda por
el catéter antes de retirar el catéter. La ubicacion de

la funda puede confirmarse en comparacion con la
posicién determinada en el paso 20.

Después de la retirada de la funda, utilice la técnica
estandar para lograr la hemostasia.

Precaucion: Consulte los documentos
adjuntos.

Contenido
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Bainha transeptal tran¢ada com curva fixa

INSTRUGOES DE USO

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de usar.
Observe todas as contra-indicagdes, adverténcias e
precaugdes descritas nessas instrucdes. Nao fazer isso
poderd resultar em complicagdes para o paciente. A
Merit Medical Systems, Inc. confia ao médico a tarefa de
determinar, avaliar e comunicar a cada paciente todos os
riscos previsiveis do procedimento.

Somente para o estado da Califérnia (EUA).
A Proposicdo 65, uma iniciativa de eleitores do estado da
(alifdrnia, requer a sequinte observacdo:

ADVERTENCIA:Esse produto e sua embalagem foram
esterilizados com 6xido de etileno. Essa embalagem podera
expor vocé ao dxido de etileno, uma substancia quimica
conhecida no estado da Califérnia por causar cancer,
malformagdes congénitas ou outros danos genéticos.

CUIDADO:

. Uma lei federal (EUA) restringe a venda desse
dispositivo a médicos ou a prescricdo médica. Esse
dispositivo deve ser usado apenas por médicos
com treinamento completo em procedimentos
percutaneos.

« Néo altere esse dispositivo de forma alguma.

« Essedispositivo € estéril e se destina a uma utilizacao
apenas. Nao utilize o produto se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao esterilize novamente e/ou
reutilize o produto.

MODO DE APRESENTACAO:
Estéril: esterilizado com gés de dxido de etileno. Nao
inflamével.

Conteudo: uma (1) bainha radiopaca, um (1) dilatador
radiopaco, um (1) fio guia de 0,032"x 180 cm

OBSERVACAQ:As configuracdes de comprimento, didmetro
e curva sdo indicadas na etiqueta do produto.

DESCRICAO:

A bainha transeptal trancada foi projetada para fornecer um
meio de condugdo para a insercao de cateteres diagndsticos
e terapéuticos nas camaras e locais especificos do coragdo.
Ela oferece suporte para o posicionamento e a manutencao

da posicao de cateteres em locais especificos no coragdo. A
bainha pode ser usada para a entrada percutanea.

0 kit consiste em trés componentes: uma bainha, um
dilatador e um fio guia com extremidade em J.

A bainha possui um anel marcador radiopaco que ajudaa
definir o local da ponta, uma ponta macia e atraumatica
e uma cobertura lubrificante nas superficies interna e
externa.

0 dilatador foi projetado para se moldar ao didmetro
interno e a curva da bainha e possui uma ponta afunilada.

Para facilitar o acesso a uma variedade de estruturas e
locais no coragdo, as bainhas estdo disponiveis em varios
tamanhos, comprimentos e configuracdes de curva da
ponta.

INDICACOES:

Para a introdugdo percutanea de vdrios tipos de cateteres
cardiovasculares em todas as cdmaras do coracdo, inclusive
no atrio esquerdo, através de perfuracao transeptal.

ARMAZENAMENTO:
Guarde em local fresco, escuro e seco.

ADVERTENCIAS:

1. 0 contelido é fornecido ESTERIL usando um processo
de dxido de etileno (E0). Nao utilize o produto se a
barreira estéril estiver danificada.

2. Paraouso de um paciente apenas. Ndo reutilize,
reprocesse ou reesterilize o dispositivo. Reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera
prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou
causar a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
resultar em lesao, doenca ou morte do paciente.
Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo
também poderd criar o risco de contaminagdo do
dispositivo e/ou causar a infeccao do paciente ou
levar a infeccdo cruzada, inclusive e ndo somente a
transmissdo de doengas infecciosas entre pacientes.
A contaminagdo do dispositivo pode levar a lesao,
doenca ou morte do paciente.

3. Osdispositivos devem ser usados por médicos
envolvidos na pratica de técnicas cardioldgicas
especializadas invasivas. 0 uso do dispositivo deve
ser restrito aos médicos treinados especificamente na
abordagem a ser usada.

4. Quando a bainha ¢ deixada no vaso, é altamente



recomendado fazer uma infusdo continua
heparinizada sob pressdo através da abertura lateral
da bainha.

S6 é possivel realizar a infusdo através da abertura
lateral apés a remogdo de todo o ar da unidade.

Os dilatadores e cateteres devem ser removidos
lentamente da bainha. A remocao répida desses
podera danificar os componentes da valvula,
resultando no fluxo de sangue através da vélvula,
como também causar um vdcuo que permite que o ar
entre na bainha.

A aspiracdo da abertura lateral é recomendada na
retirada do cateter, sonda ou dilatador para remover
qualquer depésito de fibrina que possa ter acumulado
dentro ou na extremidade da bainha.

E necessério executar a manipulacio cuidadosa da
bainha na presenca de qualquer tipo de dispositivo
cardiaco implantdvel para minimizar o potencial de
deslocamento ou desalojamento do posicionamento
principal.

Ainsercdo percutanea direta da bainha requer o uso
do dilatador para minimizar o risco potencial de lesdo
do vaso devido a extremidade alargada.

E recomendado o monitoramento do local da ponta
distal da bainha por fluoroscopia usando 0 marcador
radiopaco, especialmente quando essa é usada em
uma abordagem transeptal.

PRECAUCOES:

1.

A aspiracdo e a lavagem da hainha, do dilatador e do
cateter devem ser executadas freqiientemente para
ajudar a minimizar o potencial de embolia pulmonar.
As bainhas permanentes devem ser sustentadas
internamente por um cateter, eletrodo ou dilatador.
Nunca avance, torca ou retire o fio guia ou a bainha
quando encontrar resisténcia. Determine a causa

da resisténcia por meio de fluoroscopia e tome as
medidas necessarias.

4. Use a abertura lateral para injecdo ou aspiracao da
bainha e do conjunto da abertura lateral. Certifique-
se de que a torneira estd na posicdo fechada depois
da lavagem para evitar a aspiracdo de sangue.

As situagdes a sequir exigem cuidado especial no uso
desse produto no caso da abordagem transeptal.
raiz adrtica ampliada

aumento do étrio direito marcado

atrio esquerdo pequeno

distorcao marcada da configuracdo toracica (por
exemplo, cifose ou escoliose)

E necessario tomar cuidado para evitar a inclinaco

excessiva da bainha e/ou do dilatador antes e durante
seu uso.

0s procedimentos de fluoroscopia envolvem a
exposi¢ao do paciente e dos profissionais a radiacdo
ionizante. E necessario tomar precaucdes para
minimizar a exposicao e utilizar equipamentos de
protecdo.

0 auxilio da fluoroscopia deve ser usado na
introdugdo da bainha transeptal tran¢ada e/ou do
dilatador. Ao avancar a bainha e/ou o dilatador pela
vélvula, um fio guia ou rabicho devera ser usado.

A bainha, o dilatador e o fio guia foram projetados
para utilizagdo dnica. A reutilizacdo desses
dispositivos poderd expor o paciente a doengas
transmissiveis e/ou lesdes.

Poderdo ocorrer arritmias durante o uso de um
dispositivo intra-cardiaco. 0 monitoramento
criterioso e a disponibilidade de equipamentos de
emergéncia sdo imprescindiveis.

Quando utilizar a bainha transeptal trancada na
presenca de ablacdo por radiofregiiéncia, tome
cuidado para assegurar que todos os elementos de
ablacdo fiquem fora da bainha.

REACOES ADVERSAS:

As reacdes adversas a canulagdo da vasculatura periférica e
a colocacdo da bainha e do dilatador intra-cardiaco podem
incluir, dentre outras:

Infeccao

Danos locais ao nervo

Perfuracao

Disseccdo

Formagdo de fistula arteriovenosa
Formagao de pseudoaneurisma
Arritmias

Hematoma

Hemorragia

Eventos tromboembélicos
Aprisionamento do cateter

Dano na valvula

Deslocamento do marca-passo/eletrodo do
desfibrilador

Embolia pulmonar

Reacdo vasovagal

Trauma no vaso

Espasmo vascular

(ardiopatia atrial congénita
Perfuracdo adrtica

Perfuracdo e/ou tamponamento
Espasmo e/ou dano na artéria corondria



« Acidente vascular cerebral

«  Infarto do miocdrdio

+  Derrame pericardico/pleural
« Edema pulmonar

EQUIPAMENTO NECESSARIO:

Leia cuidadosamente as instrugdes para cada acessdrio
antes do uso.

«  Agulha

+  Solugdo salina heparinizada

INSPECAO ANTERIOR AO USO:
Inspecione cuidadosamente a embalagem para verificar se
ha danos na barreira estéril ou no contetido antes de usar.

USE TECNICA ESTERIL:

Procedimento sugerido

1. Abraaembalagem e coloque o contetido em um
campo estéril.

2. Prepare a pele e proteja a drea prevista paraa
perfuragdo venosa.

3. Facauma pdpula na pele usando uma agulha de
calibre 25 (ndo fornecida).

4. localize 0 vaso usando uma agulha de calibre
pequeno e uma seringa.

5. Insiraa agulha introdutora (ndo fornecida) no vaso.
Observe se hd aspiracao de sangue para confirmar a
posicdo adequada da agulha.

6. Insiraa ponta macia do fio guia no vaso através
da agulha introdutora. Avance o fio guia até a
profundidade necessaria. Nunca avance ou retire o fio
guia quando encontrar resisténcia. Determine a causa
da resisténcia antes de prossequir.

7. Mantenha o fio guia em posicao e remova a agulha
introdutora. Nao retire o fio guia para dentro da
canula novamente, pois isso podera resultar na
separacao do mesmo. A canula deve ser removida
primeiro.

8. Amplie o local de perfuracdo cutanea com um bisturi.

9. Monte o dilatador e a bainha até que o niicleo do
dilatador trave no nticleo da bainha. Rosqueie o
conjunto do dilatador/bainha sobre o fio guia, usando
um movimento de tor¢do leve. A bainha transeptal
trancada pode ser posicionada agora para transportar
0s cateteres até os locais desejados.

10.  Aspire todo o ar da vdlvula da bainha usando uma
seringa conectada a abertura lateral. Lave a bainha
através da abertura lateral. Se for necesséria a
perfuracdo transeptal, prossiga com as etapas abaixo.

Procedimento sugerido

1.

>~

10.

1.

Avance o conjunto da bainha transeptal trancada e do
dilatador na veia cava superior (SVC) logo acima do
atrio direito.

Separe o nicleo do dilatador e da bainha
aproximadamente 1cm enquanto avanga lentamente
a bainha sobre o dilatador. Isso ajudard a introdugao
da agulha transeptal curva (ndo fornecida).
Enquanto os ndcleos da bainha e do dilatador
estiverem separados, remova lentamente o fio guia
do dilatador. Remova todo o ar do dilatador aspirando
lentamente o sangue. Depois de se certificar que ndo
ha ar no dilatador, lave-o.

Lave completamente a agulha transeptal.

Introduza a agulha no nicleo do dilatador.

Avance cuidadosamente a se¢do curva da agulha

no dilatador, certificando-se de ndo restringir o
movimento da agulha.

Retire a bainha aproximadamente um centimetro
enquanto mantém a posi¢ao do dilatador. Encaixe
novamente os nicleos do dilatador e da bainha.
Enquanto mantém a posicdo da bainha, avance
lentamente a secdo curva da agulha até que esta
esteja quase saindo da extremidade do dilatador.
Monitore a pressao do atrio direito conectando o
nticleo da agulha ao equipamento de monitoramento
da pressdo. Antes de prossequir, a pressdo do étrio
direito aferida deverd estar boa.

Posicione a agulha e o conjunto da bainha no étrio
direito. Verifique a posicdo usando fluoroscopia.
Posicione a unidade (dilatador ponta da agulha)
contra o septo atrial, na regiao da fossa oval, girando
gradualmente a agulha no sentido posterior e em
direcdo a escapula esquerda durante a retirada. Use o
monitoramento continuo da pressao e a visualizacao
anterior-posterior e lateral repetida da extremidade
com o auxilio de fluoroscopia durante todos os
procedimentos de posicionamento.

Depois de confirmar a posi¢o da extremidade do
dilatador e da ponta da agulha contra o septo do
atrio, avance a agulha e complete a perfuracao
transeptal. O sucesso da entrada da agulha no atrio
esquerdo é confirmado pelo monitoramento da
pressdo e uma redugdo repentina na resisténcia.

E importante que o monitoramento da pressdo

do dtrio esquerdo mostre uma pressao aceitavel
imediatamente depois da penetragdo da agulha
através do septo interatrial. Nao avance o dilatador se
nao for observada uma pressdo aceitével. Desconecte
alinha de monitoramento da pressao da agulha. Isso



mostrard o local da agulha. Conecte novamente a
linha de monitoramento da pressao na agulha.
Avance o dilatador com a agulha no local através

do septo. Uma pressdo aceitdvel no étrio esquerdo
devera ser observada continuamente. Um aumento
seqiiencial na resisténcia a0 movimento sequido de
uma queda dréstica na resisténcia indicard o local do
dilatador no trio esquerdo.

Retire a ponta da agulha mesmo com a ponta do
dilatador. O dilatador com a ponta da agulha em seu
interior deve estar localizado livremente no atrio
esquerdo. Verifique a posicdo usando fluoroscopia.
Avance a bainha lentamente sobre a combinagdo
dilatador-agulha até que essa esteja no atrio
esquerdo. Um movimento de rotado lenta da bainha
ajudard nesse procedimento j& que uma pressao
firme serd aplicada. A bainha estard na posicao
correta quando uma redugdo brusca da resisténcia for
observada.

Avance a bainha aproximadamente 2 cm no atrio
esquerdo, mantendo a posicdo do dilatador e da
agulha.

Desconecte a linha de monitoramento da pressdo da
agulha.

Retire lentamente a agulha do dilatador.

Retire lentamente o dilatador da bainha.

Encaixe a abertura lateral da bainha na linha de
monitoramento. Aspire lentamente o sangue pelo
braco lateral para amostragem e para confirmar se a
bainha estd livre de ar.

Cuidado: Remova lentamente o dilatador para reduzir a
possibilidade de criagdo de vacuo na bainha. 0 sangue deve
ser aspirado livremente através da abertura lateral. Caso
contrario, retire a bainha de 0,5 a 1,0 cm (a ponta da bainha
poderd estar sobre a parede do dtrio ou sobre uma veia
pulmonar). Observacao: Néo aplique vacuo intenso.

20.

21.

22.

Para manter o local da bainha no atrio esquerdo,
monitore o local do marcador radiopaco da
extremidade com o auxilio de fluoroscopia.
Introduza o cateter preparado adequadamente pela
valvula hemostética no trio esquerdo. £ possivel
obter uma manipulacdo aprimorada do cateter
retirando a bainha para o étrio direito. A bainha deve
ser retornada para o dtrio esquerdo sobre o cateter
antes de sua remocdo. A localizacdo da bainha pode
ser confirmada por comparagdo com a posi¢do
definida na etapa 20.

Depois da remocao da bainha, use a técnica padrao
para obter a hemostasia.

& Atencdo: consulte a literatura inclusa
Contedido
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Bainha transeptal tran¢ada com curva fixa

INSTRUGOES DE USO

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de usar.
Observe todas as contra-indicagdes, adverténcias e
precaugdes descritas nessas instrucdes. Nao fazer isso
poderd resultar em complicagdes para o paciente. A
Merit Medical Systems, Inc. confia ao médico a tarefa de
determinar, avaliar e comunicar a cada paciente todos os
riscos previsiveis do procedimento.

Somente para o estado da Califérnia (EUA).
A Proposicdo 65, uma iniciativa de eleitores do estado da
(alifdrnia, requer a sequinte observacdo:

ADVERTENCIA:Esse produto e sua embalagem foram
esterilizados com 6xido de etileno. Essa embalagem podera
expor vocé ao dxido de etileno, uma substancia quimica
conhecida no estado da Califérnia por causar cancer,
malformagdes congénitas ou outros danos genéticos.

CUIDADO:

. Uma lei federal (EUA) restringe a venda desse
dispositivo a médicos ou a prescricdo médica. Esse
dispositivo deve ser usado apenas por médicos
com treinamento completo em procedimentos
percutaneos.

« Néo altere esse dispositivo de forma alguma.

« Essedispositivo € estéril e se destina a uma utilizacao
apenas. Nao utilize o produto se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao esterilize novamente e/ou
reutilize o produto.

MODO DE APRESENTACAO:
Estéril: esterilizado com gés de dxido de etileno. Nao
inflamével.

Conteudo: uma (1) bainha radiopaca, um (1) dilatador
radiopaco, um (1) fio guia de 0,032"x 180 cm

OBSERVACAQ:As configuracdes de comprimento, didmetro
e curva sdo indicadas na etiqueta do produto.

DESCRICAO:

A bainha transeptal trancada foi projetada para fornecer um
meio de condugdo para a insercao de cateteres diagndsticos
e terapéuticos nas camaras e locais especificos do coragdo.
Ela oferece suporte para o posicionamento e a manutencao

da posicao de cateteres em locais especificos no coragdo. A
bainha pode ser usada para a entrada percutanea.

0 kit consiste em trés componentes: uma bainha, um
dilatador e um fio guia com extremidade em J.

A bainha possui um anel marcador radiopaco que ajudaa
definir o local da ponta, uma ponta macia e atraumatica
e uma cobertura lubrificante nas superficies interna e
externa.

0 dilatador foi projetado para se moldar ao didmetro
interno e a curva da bainha e possui uma ponta afunilada.

Para facilitar o acesso a uma variedade de estruturas e
locais no coragdo, as bainhas estdo disponiveis em varios
tamanhos, comprimentos e configuracdes de curva da
ponta.

INDICACOES:

Para a introdugdo percutanea de vdrios tipos de cateteres
cardiovasculares em todas as cdmaras do coracdo, inclusive
no atrio esquerdo, através de perfuracao transeptal.

ARMAZENAMENTO:
Guarde em local fresco, escuro e seco.

ADVERTENCIAS:

1. 0 contelido é fornecido ESTERIL usando um processo
de dxido de etileno (E0). Nao utilize o produto se a
barreira estéril estiver danificada.

2. Paraouso de um paciente apenas. Ndo reutilize,
reprocesse ou reesterilize o dispositivo. Reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera
prejudicar a integridade estrutural do mesmo e/ou
causar a falha do dispositivo que, por sua vez, podera
resultar em lesao, doenca ou morte do paciente.
Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo
também poderd criar o risco de contaminagdo do
dispositivo e/ou causar a infeccao do paciente ou
levar a infeccdo cruzada, inclusive e ndo somente a
transmissdo de doengas infecciosas entre pacientes.
A contaminagdo do dispositivo pode levar a lesao,
doenca ou morte do paciente.

3. Osdispositivos devem ser usados por médicos
envolvidos na pratica de técnicas cardioldgicas
especializadas invasivas. 0 uso do dispositivo deve
ser restrito aos médicos treinados especificamente na
abordagem a ser usada.

4. Quando a bainha ¢ deixada no vaso, é altamente



recomendado fazer uma infusdo continua
heparinizada sob pressdo através da abertura lateral
da bainha.

S6 é possivel realizar a infusdo através da abertura
lateral apés a remogdo de todo o ar da unidade.

Os dilatadores e cateteres devem ser removidos
lentamente da bainha. A remocao répida desses
podera danificar os componentes da valvula,
resultando no fluxo de sangue através da vélvula,
como também causar um vdcuo que permite que o ar
entre na bainha.

A aspiracdo da abertura lateral é recomendada na
retirada do cateter, sonda ou dilatador para remover
qualquer depésito de fibrina que possa ter acumulado
dentro ou na extremidade da bainha.

E necessério executar a manipulacio cuidadosa da
bainha na presenca de qualquer tipo de dispositivo
cardiaco implantdvel para minimizar o potencial de
deslocamento ou desalojamento do posicionamento
principal.

Ainsercdo percutanea direta da bainha requer o uso
do dilatador para minimizar o risco potencial de lesdo
do vaso devido a extremidade alargada.

E recomendado o monitoramento do local da ponta
distal da bainha por fluoroscopia usando 0 marcador
radiopaco, especialmente quando essa é usada em
uma abordagem transeptal.

PRECAUCOES:

1.

A aspiracdo e a lavagem da hainha, do dilatador e do
cateter devem ser executadas freqiientemente para
ajudar a minimizar o potencial de embolia pulmonar.
As bainhas permanentes devem ser sustentadas
internamente por um cateter, eletrodo ou dilatador.
Nunca avance, torca ou retire o fio guia ou a bainha
quando encontrar resisténcia. Determine a causa

da resisténcia por meio de fluoroscopia e tome as
medidas necessarias.

Use a abertura lateral para injecdo ou aspiracdo da
bainha e do conjunto da abertura lateral. Certifique-
se de que a torneira estd na posicdo fechada depois
da lavagem para evitar a aspiracdo de sangue.

As situagdes a sequir exigem cuidado especial no uso
desse produto no caso da abordagem transeptal.
raiz adrtica ampliada

aumento do étrio direito marcado

atrio esquerdo pequeno

distorcao marcada da configuracdo toracica (por
exemplo, cifose ou escoliose)

6. E necessario tomar cuidado para evitar a inclinacio

excessiva da bainha e/ou do dilatador antes e durante
seu uso.

0s procedimentos de fluoroscopia envolvem a
exposi¢ao do paciente e dos profissionais a radiacdo
ionizante. E necessario tomar precaucdes para
minimizar a exposicao e utilizar equipamentos de
protecdo.

0 auxilio da fluoroscopia deve ser usado na
introdugdo da bainha transeptal tran¢ada e/ou do
dilatador. Ao avancar a bainha e/ou o dilatador pela
vélvula, um fio guia ou rabicho devera ser usado.

A bainha, o dilatador e o fio guia foram projetados
para utilizagdo dnica. A reutilizacdo desses
dispositivos poderd expor o paciente a doengas
transmissiveis e/ou lesdes.

Poderdo ocorrer arritmias durante o uso de um
dispositivo intra-cardiaco. 0 monitoramento
criterioso e a disponibilidade de equipamentos de
emergéncia sdo imprescindiveis.

Quando utilizar a bainha transeptal trancada na
presenca de ablacdo por radiofregiiéncia, tome
cuidado para assegurar que todos os elementos de
ablacdo fiquem fora da bainha.

REACOES ADVERSAS:

As reacdes adversas a canulagdo da vasculatura periférica e
a colocacdo da bainha e do dilatador intra-cardiaco podem
incluir, dentre outras:

Infeccao

Danos locais ao nervo

Perfuracao

Disseccdo

Formagdo de fistula arteriovenosa
Formagao de pseudoaneurisma
Arritmias

Hematoma

Hemorragia

Eventos tromboembélicos
Aprisionamento do cateter

Dano na valvula

Deslocamento do marca-passo/eletrodo do
desfibrilador

Embolia pulmonar

Reacdo vasovagal

Trauma no vaso

Espasmo vascular

(ardiopatia atrial congénita
Perfuracdo adrtica

Perfuracdo e/ou tamponamento
Espasmo e/ou dano na artéria corondria



« Acidente vascular cerebral

«  Infarto do miocdrdio

+  Derrame pericardico/pleural
« Edema pulmonar

EQUIPAMENTO NECESSARIO:

Leia cuidadosamente as instrugdes para cada acessdrio
antes do uso.

«  Agulha

+  Solugdo salina heparinizada

INSPECAO ANTERIOR AO USO:
Inspecione cuidadosamente a embalagem para verificar se
ha danos na barreira estéril ou no contetido antes de usar.

USE TECNICA ESTERIL:

Procedimento sugerido

1. Abraaembalagem e coloque o contetido em um
campo estéril.

2. Prepare a pele e proteja a drea prevista paraa
perfuragdo venosa.

3. Facauma pdpula na pele usando uma agulha de
calibre 25 (ndo fornecida).

4. localize 0 vaso usando uma agulha de calibre
pequeno e uma seringa.

5. Insiraa agulha introdutora (ndo fornecida) no vaso.
Observe se hd aspiracao de sangue para confirmar a
posicdo adequada da agulha.

6. Insiraa ponta macia do fio guia no vaso através
da agulha introdutora. Avance o fio guia até a
profundidade necessaria. Nunca avance ou retire o fio
guia quando encontrar resisténcia. Determine a causa
da resisténcia antes de prossequir.

7. Mantenha o fio guia em posicao e remova a agulha
introdutora. Nao retire o fio guia para dentro da
canula novamente, pois isso podera resultar na
separacao do mesmo. A canula deve ser removida
primeiro.

8. Amplie o local de perfuracdo cutanea com um bisturi.

9. Monte o dilatador e a bainha até que o niicleo do
dilatador trave no nticleo da bainha. Rosqueie o
conjunto do dilatador/bainha sobre o fio guia, usando
um movimento de tor¢do leve. A bainha transeptal
trancada pode ser posicionada agora para transportar
0s cateteres até os locais desejados.

10.  Aspire todo o ar da vdlvula da bainha usando uma
seringa conectada a abertura lateral. Lave a bainha
através da abertura lateral. Se for necesséria a
perfuracdo transeptal, prossiga com as etapas abaixo.

Procedimento sugerido

1.

>~

10.

1.

Avance o conjunto da bainha transeptal trancada e do
dilatador na veia cava superior (SVC) logo acima do
atrio direito.

Separe o nicleo do dilatador e da bainha
aproximadamente 1cm enquanto avanga lentamente
a bainha sobre o dilatador. Isso ajudard a introdugao
da agulha transeptal curva (ndo fornecida).
Enquanto os ndcleos da bainha e do dilatador
estiverem separados, remova lentamente o fio guia
do dilatador. Remova todo o ar do dilatador aspirando
lentamente o sangue. Depois de se certificar que ndo
ha ar no dilatador, lave-o.

Lave completamente a agulha transeptal.

Introduza a agulha no nicleo do dilatador.

Avance cuidadosamente a se¢do curva da agulha

no dilatador, certificando-se de ndo restringir o
movimento da agulha.

Retire a bainha aproximadamente um centimetro
enquanto mantém a posi¢ao do dilatador. Encaixe
novamente os nicleos do dilatador e da bainha.
Enquanto mantém a posicdo da bainha, avance
lentamente a secdo curva da agulha até que esta
esteja quase saindo da extremidade do dilatador.
Monitore a pressao do atrio direito conectando o
nticleo da agulha ao equipamento de monitoramento
da pressdo. Antes de prossequir, a pressdo do étrio
direito aferida deverd estar boa.

Posicione a agulha e o conjunto da bainha no étrio
direito. Verifique a posicdo usando fluoroscopia.
Posicione a unidade (dilatador ponta da agulha)
contra o septo atrial, na regiao da fossa oval, girando
gradualmente a agulha no sentido posterior e em
direcdo a escapula esquerda durante a retirada. Use o
monitoramento continuo da pressao e a visualizacao
anterior-posterior e lateral repetida da extremidade
com o auxilio de fluoroscopia durante todos os
procedimentos de posicionamento.

Depois de confirmar a posi¢o da extremidade do
dilatador e da ponta da agulha contra o septo do
atrio, avance a agulha e complete a perfuracao
transeptal. O sucesso da entrada da agulha no atrio
esquerdo é confirmado pelo monitoramento da
pressdo e uma redugdo repentina na resisténcia.

E importante que o monitoramento da pressdo

do dtrio esquerdo mostre uma pressao aceitavel
imediatamente depois da penetragdo da agulha
através do septo interatrial. Nao avance o dilatador se
nao for observada uma pressdo aceitével. Desconecte
alinha de monitoramento da pressao da agulha. Isso



mostrard o local da agulha. Conecte novamente a
linha de monitoramento da pressao na agulha.
Avance o dilatador com a agulha no local através

do septo. Uma pressdo aceitdvel no étrio esquerdo
devera ser observada continuamente. Um aumento
seqiiencial na resisténcia a0 movimento sequido de
uma queda dréstica na resisténcia indicard o local do
dilatador no trio esquerdo.

Retire a ponta da agulha mesmo com a ponta do
dilatador. O dilatador com a ponta da agulha em seu
interior deve estar localizado livremente no atrio
esquerdo. Verifique a posicdo usando fluoroscopia.
Avance a bainha lentamente sobre a combinagdo
dilatador-agulha até que essa esteja no atrio
esquerdo. Um movimento de rotado lenta da bainha
ajudard nesse procedimento j& que uma pressao
firme serd aplicada. A bainha estard na posicao
correta quando uma redugdo brusca da resisténcia for
observada.

Avance a bainha aproximadamente 2 cm no atrio
esquerdo, mantendo a posicdo do dilatador e da
agulha.

Desconecte a linha de monitoramento da pressdo da
agulha.

Retire lentamente a agulha do dilatador.

Retire lentamente o dilatador da bainha.

Encaixe a abertura lateral da bainha na linha de
monitoramento. Aspire lentamente o sangue pelo
braco lateral para amostragem e para confirmar se a
bainha estd livre de ar.

Cuidado: Remova lentamente o dilatador para reduzir a
possibilidade de criagdo de vacuo na bainha. 0 sangue deve
ser aspirado livremente através da abertura lateral. Caso
contrario, retire a bainha de 0,5 a 1,0 cm (a ponta da bainha
poderd estar sobre a parede do dtrio ou sobre uma veia
pulmonar). Observacao: Néo aplique vacuo intenso.

20.

21.

22.

Para manter o local da bainha no atrio esquerdo,
monitore o local do marcador radiopaco da
extremidade com o auxilio de fluoroscopia.
Introduza o cateter preparado adequadamente pela
valvula hemostética no trio esquerdo. £ possivel
obter uma manipulacdo aprimorada do cateter
retirando a bainha para o étrio direito. A bainha deve
ser retornada para o dtrio esquerdo sobre o cateter
antes de sua remocdo. A localizacdo da bainha pode
ser confirmada por comparagdo com a posi¢do
definida na etapa 20.

Depois da remocao da bainha, use a técnica padrao
para obter a hemostasia.

& Atencdo:Consulte os documentos que
acompanham o produto.

Conteddo
© Diametrointerno

-+« Didmetro externo

% Nao inflamavel



Dutch

HeartSpan-

met vaste curve, omvlochten Transseptale huls

GEBRUIKSAANWIJZING

Lees zorgvuldig alle instructies voér gebruik. Neem alle

in deze gebruiksaanwijzing vermelde contra-indicaties,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht. Anders
kunnen complicaties bij de patiént ontstaan. Merit Medical
Systems, Inc. vertrouwt erop dat de arts alle voorzienbare
risico’s van de procedure bepaalt, beoordeelt en aan elke
patiént uitlegt.

Alleen voor de Amerikaanse staat Californié
Volgens Proposition 65, een stemmersinitiatief in de
Amerikaanse staat Californié, is de volgende mededeling
vereist:

WAARSCHUWING: Dit product en zijn verpakking zijn
met ethyleenoxide gesteriliseerd. Deze verpakking kan u
blootstellen aan ethyleenoxide, waarvan men in de staat
(alifornié weet dat het kanker, aangeboren afwijkingen
of andere schade aan de voortplantingsorganen kan
veroorzaken.

LET OP:

. Krachtens de federale (Amerikaanse) wetgeving
mag dit product alleen worden verkocht door of in
opdracht van een arts. Dit hulpmiddel mag alleen
worden gebruikt door artsen die grondig zijn
opgeleid in percutane procedures.

+ Verander dit hulpmiddel op geen enkele manier.

« Ditinstrument wordt steriel geleverd en is uitsluitend
bestemd voor eenmalig gebruik. Niet gebruiken
als de verpakking geopend of beschadigd is. Niet
opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

LEVERING:
Steriel: Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet-
pyrogeen.

Inhoud: één (1) radiopake huls, één (1) radiopake dilatator,
één (1) 0,032"x 180 cm voerdraad

NB: de lengte, diameter en curveconfiguraties van de huls
zijn vermeld op het productetiket.

BESCHRLJVING:
De omvlochten transseptale huls is bestemd als mantelbuis
voor het opvoeren van diagnostische en ter beschikking

gestelde katheter naar specifieke hartkamers en -plaatsen.
Hij ondersteunt het positioneren en op zijn plaats houden
van katheters op specifieke plaatsen in het hart. De huls kan
worden gebruikt voor percutane toegang.

De set bestaat uit drie onderdelen: een huls, een dilatator
en een voerdraad met J-vormige tip.

De huls heeft een radiopake markeringshand die helpt bij
het vinden van de plaats van de tip, een atraumatische
soft tip en een smerende coating op het binnen- en
buitenoppervlak.

De dilatator is ontworpen overeenkomstig de
binnendiameter en curve van de huls en heeft een conische

tip.

Om toegang tot vele verschillende hartstructuren en
-plaatsen te vergemakkelijken, zijn de hulzen verkrijghaar
in diverse maten, lengtes en tipcurveconfiguraties.

INDICATIES:

Voor het percutaan inbrengen van diverse soorten
cardiovasculaire katheters naar alle hartkamers, inclusief
het linker atrium via transseptale punctie.

BEWAREN:
Koel, donker en droog bewaren.

WAARSCHUWINGEN:

1. Deinhoud is gesteriliseerd volgens een
ethyleenoxide(E0)-proces en wordt STERIEL geleverd.
Niet gebruiken als de steriele barriére is beschadigd.

2. Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet
hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren
kan de structurele integriteit van het hulpmiddel
aantasten en/of de werking van het hulpmiddel
verstoren, wat weer letsel, ziekte of overlijden
van de patiént kan veroorzaken. Hergebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren kan tevens
een risico van verontreiniging van het hulpmiddel
en/of infectie van de patiént of kruishesmetting
veroorzaken inclusief, maar niet beperkt tot de
overdracht van besmettelijke ziekte(n) tussen
patiénten. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

3. Het(de) hulpmiddel(en) moet(en) worden
gebruikt door artsen die zich bezighouden met
gespecialiseerde invasieve cardiologietechnieken. Het



gebruik van het hulpmiddel moet worden beperkt tot
artsen die speciaal opgeleid zijn in de toe te passen
aanpak.

Als de huls in het vat wordt achtergelaten, wordt een
continue gehepariniseerde infusie onder druk sterk
aangeraden via de zijpoort van de huls.

Infusie via de zijpoort mag alleen worden uitgevoerd
nadat alle lucht uit het systeem is verwijderd.
Dilatators en katheters moeten langzaam uit de

huls worden verwijderd. Snelle verwijdering kan de
kleponderdelen beschadigen, waardoor bloed door
de klep stroomt en een vacuiim kan veroorzaken
waardoor lucht de huls kan binnendringen.
Aspiratie van de zijpoort wordt aanbevolen tijdens
het terugtrekken van de katheter, sonde of dilatator
ter verwijdering van fibrineafzettingen die zich in of
op de tip van de huls kunnen hebben opgehoopt.

De huls moet voorzichtig worden gemanipuleerd in
aanwezigheid van een willekeurig implanteerbaar
harthulpmiddel om de kans op verplaatsing of
loslaten van de geplaatste elektrode tot een
minimum te beperken.

Directe percutane inbrenging van de huls vereist

het gebruik van de dilatator om het mogelijk

risico van vaatletsel vanwege een verwijde tip te
minimaliseren.

Fluoroscopische monitoring van de plaats van de
distale tip van de huls met behulp van de radiopake
markering, met name bij een transseptale aanpak,
wordt aanbevolen.

VOORZORGSMAATREGELEN:

1.

De huls, dilatator en katheter moeten regelmatig
worden geaspireerd en gespoeld om de kans op
luchtembolie en tot een minimum te beperken.
Permanente hulzen moeten intern worden
ondersteund door een katheter, elektrode of dilatator.
Als weerstand wordt gevoeld, mag de voerdraad

of huls nooit worden opgevoerd, gedraaid

of teruggetrokken. Bepaal de oorzaak onder
fluoroscopie en verhelp het probleem.

Gebruik de zijpoort voor injectie of aspiratie van

de huls en zijpoort. Zorg dat de afsluitkraan na het
spoelen in de gesloten stand staat, om terugstroming
van bloed te voorkomen.

De volgende condities vereisen speciale zorg bij het
gebruik van dit product met de transseptale aanpak.
vergrote aortawortel

opvallende vergroting van het rechter atrium

klein linker atrium

opvallende vervorming van de thoracale configuratie
(bijv. kyfose of scoliose)

Overmatige buiging van de huls en/of dilatator véor
en tijdens het gebruik moet worden vermeden.
Fluoroscopische procedures gaan gepaard

met blootstelling van patiént en personeel

aan ioniserende straling. Om blootstelling

tot een minimum te beperken, moeten
voorzorgsmaatregelen worden genomen en moet
beschermende apparatuur worden gebruikt.
Fluoroscopie dient te worden gebruikt bij het
opvoeren van de omvlochten transseptale huls en/of
dilatator. Bij het opvoeren van de huls en/of dilatator
langs een klep, moet een voerdraad of varkensstaart
worden gebruikt.

De huls, dilatator en voerdraad zijn uitsluitend
ontworpen voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan
de patiént blootstellen aan overdraagbare ziektes en/
of letsel.

Tijdens het gebruik van elk intracardiaal hulpmiddel
kunnen aritmieén ontstaan. Zorgvuldige monitoring
en beschikbaarheid van noodapparatuur zijn
verplicht.

Bij gebruik van de omvlochten transseptale huls bij
aanwezigheid van radiofrequentieablatie moet men
ervoor zorgen dat alle ablatie-elementen zich buiten
de huls bevinden.

COMPLICATIES:

Tot de complicaties bij cannulatie van het perifere
vaatstelsel en intracardiale plaatsing van de huls en
dilatator behoren o.a.:

infectie

lokaal zenuwletsel

perforatie

dissectie

vorming van atrioventriculaire fistels
vorming van pseudoaneurysma
aritmieén

hematoom

bloeding

trombo-embolische voorvallen
bekneld raken van de katheter
klepbeschadiging
elektrodeverplaatsing van pacemaker/defibrillator
luchtembolie

vasovagale reactie

vaattrauma

vaatspasme

septaal atriumdefect



aortapunctie

perforatie en/of tamponade
kransslagaderspasme en/of -letsel
beroerte

myocardinfarct
pericard-/pleura-effusie
longoedeem

VEREISTE APPARATUUR:
Lees vadr gebruik de instructies voor elke accessoire
zorgvuldig door.

Naald
Gehepariniseerde normale zoutoplossing

INSPECTIE VOOR GEBRUIK:

Controleer véor gebruik nauwkeurig of de steriele barriére
van de verpakking niet is verbroken en of de inhoud niet is
beschadigd.

GEBRUIK VAN STERIELE TECHNIEK:
Voorgestelde procedure

1.

Open de verpakking en plaats de inhoud in het
steriele veld.

Prepareer, indien gewenst, de huid en operatiedoek
op de plaats van de verwachte venapunctie.
Onderzoek de huid met een 25 gauge naald (niet
meegeleverd).

Zoek het vat met een kleine (gauge) naald en spuit.
Steek de inbrengnaald (niet meegeleverd) in het vat.
Controleer op terugstroming van bloed om de juiste
naaldpositie te bevestigen.

Steek de soft tip van de voerdraad via de
inbrengnaald in het vat. Voer de voerdraad op tot

de vereiste diepte. Op geen enkel moment mag de
voerdraad worden opgevoerd of teruggetrokken als u
weerstand voelt. Bepaal de oorzaak van de weerstand
voordat u verdergaat.

Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder

de inbrengnaald. Trek de voerdraad niet terug in

de canule omdat de voerdraad dan kan worden
gescheiden. De canule moet eerst worden verwijderd.
Vergroot de cutane punctieplaats met een scalpel.
Verbind dilatator en huls totdat de
dilatatoraansluiting in de hulsaansluiting vastklikt.
Voer de dilatator/huls op via de voerdraad met

een licht draaiende beweging. De omvlochten
transseptale huls kan nu worden geplaatst om
katheters naar de gewenste plaatsen te brengen.
Zuig alle lucht uit de hulsklep met behulp van een
spuit die aan de zijpoort is bevestigd. Spoel de huls

via de zijpoort. Als transseptale punctie vereist is,
gaat u door met de onderstaande stappen.

Voorgestelde procedure

1.

Voer de omvlochten transseptale huls en dilatator
op tot in de vena cava superior (VCS) net boven het
rechter atrium.

Scheid de dilatator- en hulsaansluiting ca. 1 cm,
terwijl u de huls langzaam via de dilatator opvoert.
Dit zal het inbrengen van de gebogen transseptale
naald (niet meegeleverd) vergemakkelijken.

Terwijl de huls- en dilatatoraansluitingen zijn
gescheiden, verwijdert u de voerdraad langzaam

uit de dilatator. Verwijder alle lucht uit de dilatator
door langzaam bloed te aspireren. Spoel de dilatator
nadat u hebt vastgesteld dat er geen lucht meer in de
dilatator zit.

Spoel de transseptale naald volledig.

Breng de naald in de dilatatoraansluiting in. Voer het
gebogen deel van de naald voorzichtig op tot in de
dilatator, en zorg er daarbij voor dat de beweging van
de naald niet wordt beperkt.

Trek de huls ca. één centimeter terug, terwijl u de
dilatator op zijn plaats houdt. Maak de dilatator- en
hulsaansluitingen weer vast.

Voer, terwijl u de huls op zijn plaats houdt, het
gebogen deel van de naald langzaam op totdat deze
bijna uit de dilatatortip steekt.

Houd de druk in het rechter atrium in de gaten door
de naaldaansluiting met drukbewakingsapparatuur
te verbinden. De rechter atriumdruk moet goed zijn,
voordat u doorgaat.

Plaats de naald en huls in het rechter atrium.
Controleer de positie onder fluoroscopie.

Plaats de eenheid (dilatator- en naaldtip) tegen het
atriale septum in de buurt van de fossa ovalis door de
naald tijdens het terugtrekken stapsgewijs posterior
te draaien en naar het linker schouderblad. Gebruik
continue drukbewaking en herhaalde anterior-
posterior en laterale visualisatie van de tip onder
fluoroscopie tijdens alle positioneringsprocedures.
Nadat is bevestigd dat de dilatator- en naaldtip
tegen het atriale septum liggen, voert u de naald

op en voltooit de transseptale punctie. Succesvolle
naaldinvoer in het linker atrium wordt bevestigd door
drukbewaking en een plotselinge verlaging van de
weerstand. Het is van cruciaal belang dat de linker
atriumdruk in de gaten wordt gehouden direct nadat
men voelt dat de naald door het interatriale septum
is gedrongen. Voer de dilatator niet op als u geen



acceptabele druk ziet. Koppel de drukbewakingsslang ~ 22.  Gebruik na verwijdering van de huls een
los van de naald. De plaats van de naald wordt dan standaardtechniek voor het bereiken van hemostase.
zichtbaar. Maak de drukbewakingsslang weer vast
aan de naald.
12. Voer de dilatator op met de naald op zijn plaats
door het septum. Controleer continu of de linker
atriumdruk acceptabel is. Een opeenvolgende
verhoging van de weerstand tegen beweging
gevolgd door een scherpe verlaging van de
weerstand wijst erop dat de dilatator zich in het
linker atrium bevindt. & Let op: begeleidende documentatie raadplegen
13.  Trek de naaldtip terug totdat hij gelijk ligt met de .
dilatatortip. De dilatator met daarbinnen de naaldtip Inhoud
moet vrij in het linker atrium liggen. Controleer dit
onder fluoroscopie.
14. Voer de huls langzaam over de dilatator/naald op -« Buitendiameter
totdat deze zich in het linker atrium bevindt. Een
Iang.zaam ronddraaignde beweging van de huls als % Pyrogeenvij
stevige druk wordt uitgeoefend, zal dit procedure
vergemakkelijken. De huls zal op de gewenste plaats
zitten als u een scherpe verlaging van de weerstand
voelt.
15. Voerde huls ca. 2 cm op in het linker atrium, terwijl u
de dilatatornaald op zijn plaats houdt.
16.  Koppel de drukbewakingsslang los van de naald.
17.  Verwijder de naald langzaam uit de dilatator.
18.  Verwijder de dilatator langzaam uit de huls.
19.  Bevestig de zijpoort van de huls aan de
bewakingsslang. Aspireer voorzichtig een
bloedmonster via de zijpoort en zorg dat er geen
luchtin de huls zit.
Let op: Verwijder de dilatator langzaam om het risico van
het creéren van een vacuiim in de huls te verlagen. Bloed
moet vrij via de zijpoort kunnen worden geaspireerd. Is
dit niet mogelijk, dan moet de huls 0,5-1,0 cm worden
teruggetrokken (hulstip mag tegen de wand van het atrium
of een longader rusten). NB: Gebruik geen sterk vacuiim.
20.  Om te zorgen dat de huls in het linker atrium op zijn
plaats blijft zitten, moet de plaats van de radiopake
tipmarkering regelmatig onder fluoroscopie worden
gecontroleerd.
21.  Breng de goed geprepareerde katheter via de
hemostaseklep in tot in het linker atrium. De katheter
kan wellicht beter worden gemanipuleerd door
de huls in het rechter atrium terug te trekken. De
huls moet via de katheter naar het linker atrium
worden teruggeplaatst, voordat de katheter wordt
verwijderd. De plaats van de huls kan worden
bevestigd door vergelijking met de plaats die is
vastgesteld in stap 20.

© Binnendiameter



Swedish

HeartSpan-

Fast bojning fidtad Transseptal hylsa

BRUKSANVISNING

Las noggrant alla anvisningar fore anvandning. Folj noga
alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgérder
i dessa anvisningar. Underldtenhet att gora det kan leda till
komplikationer for patienten. Merit Medical Systems, Inc.
litar pd att Idkaren bestdmmer, utvérderar och informerar
varje patient om alla forutsebara risker med denna
procedur.

Endast for Forenta staterna — Kalifornien.

Forslag 65, ett rostningsinitiativ i delstaten Kalifornien
kraver foljande kungdrelse: VARNING: Denna produkt och
dess forpackning har steriliserats med etylenoxid. Denna
forpackning kan exponera dig for etylenoxid, ett kemiskt
dmne som delstaten Kalifornien vet att kan orsaka cancer
eller fodelsedefekter eller andra fortplantningsskador.

FORSIKTIGHET:

«  Enligt federal lagstiftning i Forenta Staterna far
denna anordning endast saljas av ldkare eller pa
forskrivning av ldkare. Denna anordning ska endast
anvandas av ldkare som dr grundligt utbildade i
perkutana procedurer

- Fordndra inte denna anordning pa nagot sétt.

+  Dennaanordning levereras steril och dr endast
avsedd for engangsbruk. Anvénd inte nagon enhet
om forpackningen dr 6ppnad eller skadad. Far inte
omsteriliseras och/eller dteranvandas.

HUR PRODUKTEN LEVERERAS:
Steril: Steriliserad med etylenoxidgas. Pyrogenfri.

Innehall: En (1) stralsaker hylsa, en (1) strdlsaker dilator,
en (1)0,032"x 180 cm styrtrad

0BS: Hylsans ldngd, diameter och bdjningskonfiguration ar
angivna pa produktens etikett.

BESKRIVNING:

Den fldtade transseptala hylsan har utformats for att
tillhandahalla en kanal for att fora in diagnostiska och
terapeutiska katetrar till specifika hjartkamrar och platser.
Den ger stdd for placeringen och upprétthéllande av
kateterns lage pd bestdmda platser i hjartat. Hylsan kan
anvandas for perkutan inforsel.

Satsen bestdr av tre delar: en hylsa, en dilator och en

styrtrad med J-spets.

Hylsan har ett stralsakert markorband som underlattar
faststallandet av spetsens plats, en atraumatisk mjuk spets
och ett glatt skikt pa de inre och yttre ytorna.

Dilatorn har formgivits for att passa hylsans inre diameter
och hylsans bgjning och har en avsmalnande spets.

Hylsorna finns i olika storlekar, langder och
spetshdjningskonfigurationer for att underlatta tillgang till
olika hjartstrukturer och platser.

ANVANDNINGAR:

For perkutan inforing av olika slags kardiovaskuldra katetrar
ini hjartats alla kamrar inklusive véanster formak via
transseptal punktion.

FORVARING:
Forvaras pa svalt, morkt och torrt stalle.

VARNINGAR:

1. Innehdllet levereras STERILT dér en etylenoxid(EO)-
process har anvants. Anvand inte om den sterila
sparren dr skadad.

2. Endast for anvéndning till en patient. Far inte
ateranvéndas, upparbetas eller omsteriliseras.
Kteranvandning, upparbetning eller omsterilisering
kan kompromettera anordningens strukturella
integritet och/eller leda till brister i anordningen
som i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall. Ateranvindning, upparbetning
eller omsterilisering kan ocksd skapa risk for
kontaminering av anordningen och/eller orsaka
infektion eller korsinfektion av patienten
inkluderande, men inte begrénsat till, verforing av
smittosam(ma) sjukdom(ar) fran en patient till en
annan. Kontaminering av anordningen kan leda till
patientskada, sjukdom eller dodsfall.

3. Anordningen (Anordningarna) ska anvandas av
Idkare som arbetar med specialiserade invasiva
kardiologiska tekniker. Anvandningen av
anordningen dr begransad till de lakare som ar
specifikt utbildade i tillvdgagangssattet som ska
anvdndas.

4. D3 hylsan Iamnas i blodkarlet rekommenderas starkt
en kontinuerlig hepariniserad infusion under tryck
genom hylsans sidoport.

5. Infusion genom sidoporten ska endast ske efter att all
luft har avlagsnats frén enheten.



Dilatorer och katetrar ska avldgsnas langsamt

fran hylsan. Ett snabbt avldgsnande kan skada
ventilkomponenterna vilket leder till blodflode
genom ventilen, samt skapar dven ett vakuum vilket
kan gdra det mgjligt for luft att komma in i hylsan.
Aspiration i sidoporten rekommenderas da katetern,
sonden eller dilatorn dras tillbaka for att avldgsna
fibrinavlagring som kan ha ackumulerats i eller pa
hylsans spets.

Noggrann manipulering av hylsan ska utfras
tillsammans med en inplanterbar hjartanordning

av ndgot slag for att minimera mdjligheten for att
ledningsplaceringen flyttas eller rubbas.

Direkt perkutan inforing av hylsan kréver att en
dilator anvands for att minimera den potentiella
risken for kdrlskada pd grund av en utbuktande spets.
Fluoroskopisk dvervakning av var hylsans distala
spets befinner sig med hjélp av den strdlsakra
markdren rekommenderas, speciellt da den anvénds
transseptalt.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1.

Aspiration och spolning av hylsan, dilatorn

och katetern ska utforas ofta for att minimera
majligheten for luftembolism.

Kvarblivande hylsor ska stddas internt med en
kateter, elektrod eller dilator.

Skjut aldrig in, vrid eller dra tillbaka styrtrad eller
hylsa om du mdter motsténd. Bestam orsaken med
fluoroskopi och vidta avhjélpande dtgarder.
Anvénd sidoporten for injektion eller aspiration av
hylsan och sidoportsenheten. Kontrollera att kranen
driavstangt lage efter spolning for att forhindra
blodning bakat.

Foljande forhallanden kraver sérskild forsiktighet
vid anvandning av denna produkt med transseptalt
tillvigagangsstt.

forstorad aortarot

tydlig forstoring av hdger atrium

litet vanster atrium

markerad skada pa brostkorgskonfiguration (t.ex.
kyfos eller skolios)

Det &r viktigt att man undviker att bdja hylsan
och/eller dilatorn for mycket fore och under
anvandningen.

Fluoroskopiska procedurer innebdr att patienten
och personalen exponeras for joniserande stralning
Ktgarder ska vidtas for att minimera exponeringen
och skyddsutrustning ska anvéndas.

Fluorskopisk guidning ska anvandas da den flatade

10.

1.

transseptala hylsan och/eller dilatorn fors in. Da
hylsan och/eller dilatorn fors in genom en klaff ska en
styrtrad eller slinga anvéndas.

Hylsan, dilatorn och styrtrdden &r endast avsedda for
engangsbruk. Ateranvindning kan utsétta patienten
for smittsam sjukdom och/eller skada.

Arytmier kan forekomma under anvandningen av
anordningar inne i hjartat. Noggrann dvervakning
och tillgéng till utrustning for nddsituationer dr
obligatorisk.

Da den fldtade transseptala hylsan anvénds i narvaro
av radiofrekvensablation méste noggrannhet iakttas
for att kontrollera att alla bortopererade element ar
utanfor hylsan.

BIVERKNINGAR:

Biverkningar av kanylering med hylsa och dilator av den
perifera vaskulaturen och placering inne i hjrtat kan
inkludera men dr inte begransade till:

infektion

lokal nervskada

perforation

dissektion

(AV) fistelbildning
pseudoaneurysmbildning
arytmier

hematom

blddning

tromboemboliska handelser
kateter som fastnar

klaffskada

forskjutning av pacemaker/defibrillator avledningar
luftemboli

vasovagal reaktion

kdrlskada

blodkarlsspasm

septumskada i atrium
artarpunktion

perforation och/eller tamponering
kranskarlsspasm och/eller -skada
stroke

hjartinfarkt

vétska i perikardium/pleura
lungddem

UTRUSTNING SOM KRAVS:
Lés noga igenom och forstad alla instruktioner for varje
tillbehdr fore anvandning.

Nal
Hepariniserad normal saltldsning.



GRANSKNING FORE ANVANDNING:

Granska noggrant forpackningen for fel i den sterila sparren
eller skada pa innehallet fore anvandning.

ANVAND STERIL TEKNIK:

Foreslagen procedur

1.

Oppna forpackningen och placera innehéllet pa ett
sterilt omrade.

Forbered huden och drapera omradet dar
venpunktion forvéntas ske.

Utfor hudtest med en 25 gauge nal (inte
tillhandahallen).

Lokalisera blodkarlet med liten gauge nal och spruta.
For in en inforselnal (inte tillhandahéllen) i
blodkarlet. Titta efter blodaterflode for att bekrafta
nalens rdtta placering.

For in styrtrddens mjuka spets genom inférselndlen
ini blodkarlet. For styrtraden framat till nskat djup.
Styrtraden far aldrig skjutas in eller dras tillbaka om
den méter motstand. Bestam orsaken till motstandet
innan du fortsdtter.

Hall styrtrdden pd plats och avldgsna inforselndlen.
Dra inte styrtraden tillbaka in i kanylen da detta

kan leda till separation av styrtraden. Kanylen ska
avldgsnas forst.

Forstora det kutana punktionsstéllet med en skalpell.
Satt ihop dilator och hylsa tills dilatornavet lser

sig i hylsnavet. Tra dilator-/hylsenheten dver
styrtrdden med en liten vridande rérelse. Den fldtade
transseptala hylsan kan nu placeras for leverans av
katetrar till de dnskade platserna.

Aspirera all luft fran hylsventilen genom att anvénda
en spruta som dr fdst vid sidoporten. Spola hylsan
genom sidoporten. Fortsdtt med stegen nedan om
transseptal punktion kravs.

Foreslagen procedur

1.

Forin den flétade transseptala hylsan och
dilatorenheten in i vena cava superior (SVC) precis
ovanfor hogra formaket.

Separera dilatorns och hylsans nav ungefar 1.cm
medan hylsan fors Idngsamt dver dilatorn. Detta
kommer att underldtta inférandet av den bdjda
transseptala ndlen (tillhandahalls inte).

Avldgsna styrtrdden ldngsamt frén dilatorn medan
hylsans och dilatorns nav &r separerade. Avldgsna all
luft fran dilatorn genom att Iangsamt aspirera blod.
Spola dilatorn efter att ha forsakrat att det inte finns
lufti dilatorn.

Spola den transseptala ndlen helt och hallet.

For in ndlen i dilatornavet. For forsiktigt in den bojda
delen av ndlen in i dilatorn och forsdkra att nalens
rorelse inte forhindras.

Dra tillbaka hylsan cirka 1 cm medan dilatorns
position upprétthalls. Fast dilatorns och hylsans nav
pa nytt.

For ldngsamt den bdjda delen av ndlen framat tills
den ndstan buktar ut ur dilatorns spets medan
hylsans lage och nélens riktning upprétthalls.
Overvaka det higra formakets tryck genom att
koppla ndlens nav till tryckdvervakningsutrustningen.
Innan du gadr vidare ska ett bra hdger formakstryck
observeras.

Placera nél- och hylssatsen in i hoger formak.
Kontrollera Idget med fluoroskopi.

Placera enheten (dilator och ndlspets) mot
formaksvaggen i omradet kring fossa ovale genom att
gradvis rotera nalen bakdt och mot vénster skapula
under tillbakadragandet. Anvénd kontinuerlig
tryckdvervakning och upprepad visualisering av
spetsen anteriort-posteriort och lateralt under
fluoroskopi vid alla placeringsprocedurer.

For ndlen framdt och slutfor den transseptala
punktionen efter att ha bekréftat att dilatorspetsen
och ndlspetsen ar riktade mot formaksvaggen. En
lyckad ndlinforsel i vénster formak bekraftas genom
tryckévervakning och en pldtslig minskning av
motstandet. Det dr viktigt att dvervaka att vénstra
formakstrycket dr godtagbart omedelbart efter att
ndlinforseln kdnns genom den inre formaksvaggen.
For inte in dilatorn om inte godtagbart tryck kan

ses. Koppla fran tryckdvervakningsledningen frén
nalen. Detta kommer att visa nalens lage. Koppla
tryckdvervakningsledningen pd nytt till ndlen.

For dilatorn framat med ndlen pa plats genom
vaggen. Ett godtagbart vanster formakstryck ska
kontinuerligt kunna iakttas. En sekventiell 6kning av
motstandet mot rorelse foljt av en skarp minskning
av motstdndet anger dilatorns plats i vénster formak.
Dra tillbaka nlspetsen jamt med dilatorspetsen.
Dilatorn med nalspetsen inne ska vara fritt placerad i
vanster formak. Kontrollera med fluoroskopi.

For Idngsamt in hylsan dver dilator-nalkombinationen
tills den dr i vénster formak. En [dngsam roterande
rorelse av hylsan da fast tryck appliceras hjélper

vid denna procedur. Hylsan dr pa plats da en skarp
minskning av motstdndet kanns.

For hylsan cirka 2 cm in i vanster formak medan
dilatorndlens position uppratthalls.



16.  Koppla bort tryckdvervakningsledningen fran nalen.

17.  Avldgsna ndlen langsamt frén dilatorn.

18.  Avldgsna dilatorn langsamt fran hylsan.

19.  Fast hylsans sidoport vid dvervakningslinjen. Aspirera
forsiktigt blod genom sidoarmen for provtagning och
for att vara saker pa att hylsan & fri fran luft.

Varning: Avldgsna dilatorn langsamt for att minska

majligheten att ett vakuum skapas i hylsan. Blod ska

kunna aspireras fritt genom sidoporten. Om inte, dra
hylsan tillbaka 0,5-1,0 cm (hylsans spets kanske vilar mot
formakets eller lungvenens vagg). OBS: Applicera inte
kraftigt vakuum.

20.  Overvaka ofta den stralsikra spetsmarkdrens lige
under fluoroskopi for att halla hylsans ldge i vanster
formak.

21.  Forinen pd ratt satt forberedd kateter genom den
hemostatiska klaffen in i vanster formak. Forbattrad
katetermanipulering kan mdjligen uppnas genom
att dra hylsan tillbaka in i hoger formak. Hylsan ska
foras tillbaka till vanster formak Gver katetern innan
katetern avldgsnas. Hylsans placering kan bekraftas
genom jamforelse med ldget som skapades i steg 20.

22. Anvdnd standard teknik for att uppnd hemostas efter
att hylsan avlagsnats.

& Forsiktighet: Se medféljande dokumentation

Innehall
© Innerdiameter

>« VYttre diameter

% Icke-pyrogen



Danish

HeartSpan-

Transseptal sheath med fast bue og flettet skaft

BRUGSANVISNING

Les alle brugsanvisningerne ngje igennem inden
anvendelse. Overhold alle kontraindikationer, advarsler og
forholdsregler i disse vejledninger. Hvis dette undlades, kan
det medfgre komplikationer for patienten. Merit Medical
Systems, Inc. stoler pd, at lazgen bestemmer, vurderer og
kommunikerer alle forudseelige risici ang. proceduren til
sine patienter.

Gaelder kun for Californien, USA.

Proposition 65 fra Californien kreever falgende meddelelse:
ADVARSEL: Dette produkt og dets emballage er blevet
steriliseret med ethylenoxid. Denne emballage kan udseette
dig for ethylenoxid, et kemikalie, som er kendt i staten
(alifornien for at fordrsage kraft og fosterskader og andre
reproduktive skader.

FORSIGTIG:

«  Ifglge amerikansk lov ma dette produkt kun sxlges
af eller pa foranledning af en lzge. Dette produkt
ma kun bruges af laeger, der har modtaget grundig
uddannelse i perkutane procedurer.

« Detteinstrument ma ikke modificeres pa nogen
made.

+ Denne produkt leveres sterilt og er kun beregnet til
engangsbrug. Ingen af komponenterne md bruges,
hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Ma ikke
resteriliseres og/eller genbruges.

LEVERING:

Steril: Steriliseret med etylenoxidgas. lkke-pyrogen.
Indhold: En (1) rentgenfast sheath, en (1) rentgenfast
dilatator, én (1) 0,032 "x 180 cm guidewire

0BS: Sheathlengde, diameter og buekonfigurationer er
angivet pa produktetiketten.

BESKRIVELSE:

Den flettede transseptale sheath er fremstillet til at fungere
som en kanal, hvor igennem der kan fares diagnostiske og
terapeutiske katetre til specifikke hjertekamre og steder.
Den stgtter placeringen og opretholdelse at placeringen

af katetre pd bestemte steder i hjertet. Sheathen kan
anvendes til perkutan adgang.

Saettet bestar af tre komponenter: en sheath, en dilatator
0g en guidewire med J-spids.

Sheathen har et rontgenfast markerbdnd, som hjeelper
med at definere placeringen af spidsen, en atraumatisk
blad spids og en smarende belegning pa den indre og ydre
overflade.

Dilatatoren er fremstillet til at passe med den indre
diameter og buen pd sheathen, og har en konisk spids.
For at lette adgangen til en reekke hjertestrukturer og
-steder, fas sheaths i forskellige starrelser, lngder og
spidskonfigurationer.

INDIKATIONER:

Perkutan indfering af forskellige typer kardiovaskulaere
katetre til alle hjertekamre, herunder venstre atrium via
transseptal punktur.

OPBEVARING:
Opbevares keligt, markt og tert.

ADVARSLER:

1. Indholdet leveres STERILT, steriliseret med
ethylenoxid (E0). Ma ikke anvendes, hvis den sterile
barriere er brudt.

2. Kuntil brug pd en enkelt patient. Ma ikke
genanvendes, ombearbejdes eller resteriliseres.
Genbrug, ombearbejdning, eller resterilisation
kan kompromittere den strukturelle integritet af
instrumentet og/eller fare il svigt af instrumentet,
hvilket kan resultere i patientskade, -sygdom eller
-dad. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation
kan ogsa dbne risiko for kontaminering af
instrumentet og/eller forarsage infektion eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begranset til,
overfarelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en
patient til en anden. Kontaminering af produktet kan
fore til skade, sygdom eller ded for patienten.

3. Produktet(erne) skal anvendes af laeger, der har
specialiseret sig i invasive kardiologiske teknikker.
Produktet md kun anvendes af leeger, der er specifikt
uddannede i den tiltenkte adgangsmetode.

4. Ndrsheathen er efterladt i karret, anbefales det
kraftigt at serge for en kontinuerlig infusion med
heparin under tryk gennem sheathens sideport.

5. Derma kun udfares infusion via sideporten, efter al
luft er fjernet fra enheden.

6.  Dilatatorer og katetre skal tages langsomt ud af
sheathen. Hurtig fjernelse kan skade ventilens
komponenter og fare til blodflow gennem ventilen,
samt forarsage et vakuum, som lader luftind i
sheathen.



7. Detanbefales at aspirere gennem sideporten, ndr
kateter, sonde eller dilatator traekkes ud for at fjerne
evt. fibrinlag, som kan vaere akkumuleret i eller pa
spidsen af sheathen.

8. Hvis patienten har en kardiel enhed implanteret, skal
manipulering af sheathen udfares med ekstra omhu
for at minimere risikoen for at skubbe til eller flytte
ledningerne.

9. Dilatatoren skal bruges ved direkte perkutan
indforing af sheathen for at minimere risikoen for
karskade som fglge af en udspilet spids.

10.  Det anbefales at bruge fluoroskopi under placeringen
af sheathens distale spids ved hjlp af den
rentgenfaste marker, iseer ved transseptal adgang.

FORHOLDSREGLER:

1. Derskal udfares hyppig aspiration og skylning af
sheath, dilatator og kateter for at minimere risikoen
for luftemboli.

2. Indlagte sheaths skal stattes internt af et kateter, en
elektrode eller dilatator.

3. Guidewire og sheath md aldrig fares hverken frem
eller tilbage eller drejes, nar der modes modstand.
Arsagen skal afgares via fluoroskopi og skal derefter
afhjalpes.

4. Bruge sideporten til injektion eller aspiration af
sheath og sideportssamlingen. Sgrg for, at stophanen
eri lukket position efter skylninger for at forhindre at
blodet laber tilbage.

5. Folgende tilstande kraever sarlige hensyn ved brugen
af dette produkt, der involverer transseptal adgang.

- dilateret aortarod

+  markeret forstrrelse af hgjre atrium

+lille venstre atrium
+ markeret distortion af thorax (f.eks. kyfose eller
skoliose)

6. Derskal udvises omhu for at undga overdreven

bgjning af sheath og/eller dilatator for og under brug.

7. FHuoroskopi indebaerer udsattelse for ioniserende
straling af patient og personale. Der skal traeffes
forholdsregler for at minimere eksponering, og der
skal anvendes vaernemidler.

8. Derskal anvendes fluoroskopi ved avancering af den
Flettede Transseptale Sheath og/eller dilatator. Nér
sheathen og/eller dilatator avanceres pa tvaers af
en hjerteklap, skal der anvendes en guidewire eller
grisehale.

9.  Sheath, dilatator og guidewire er udelukkende
beregnet til engangshrug. Genbrug kan udsxtte
patienten for smitsomme sygdomme og/eller skade.

10.  Derkan opstd arytmier under brug af alt intrakardielt
udstyr. Omhyggelig overvdgning og tilstedevzerelse
af nadudstyr er obligatorisk.

11, Hvis den Flettede Transseptale Sheath anvendes
ved radiofrekvent ablation, skal det sikres, at alle
ablationselementer ligger udenfor sheathen.

BIVIRKNINGER:

Bivirkninger ved kanylering af perifere kar og intrakardiel
placering af sheath og dilatator kan omfatte, men er ikke
begraenset til:

« Infektion

+  Lokal nerveskade

«  Perforation

+  Dissektion

+  Arteriovengs fisteldannelse

» Dannelse af pseudoaneurisme

« Arytmier
+ Hematom
+  Bladning

« Tromboemboliske hendelser

+  Kateterindfangning

«  Beskadigelse af hjerteklap

« Flytning af ledning til pacemaker/defibrillator
« Luftemboli

- Vasovagal reaktion

+  Kartraumer

«  Karspasme

«  Atrieseptumdefekt

« Aortapunktur

+  Perforering og/eller tamponade

+  Koronar arteriespasme og/eller skade
«  Slagtilfelde

+  Myokardieinfarkt

+  Perikardial/pleural effusion

+  Lungegdem

NODVENDIGT UDSTYR:

Lees omhyggeligt instruktionerne for alt tilbeher for brug.
+  Kanyle

« Hepariniseret fysiologisk saltvand

INSPEKTION INDEN BRUG:
Efterse omhyggeligt pakken for eventuelle brud pd den
sterile barriere eller skader pd indholdet inden brug.

ANVEND STERIL TEKNIK:

Foreslaet procedure

1. Rbn pakken, og anbring indholdet i det sterile felt.
2. Afvask huden, og afdek omradet for det forventede



venepunktursted.

Foretag en hud wheal med en 25 gauge kanyle
(medfelger ikke).

Find karret med en kanyle med lille gauge og sprajte.
Indset introducerkanylen (medfalger ikke) i karret.
Kontroller, at blodet Igber tilbage for at bekraefte at
kanylen er anbragt korrekt.

Indst guidewirens blgde spids gennem
introducerkanylen i karret. Avancer guidewiren til den
ngdvendige dybde. Guidewiren ma pd intet tidspunkt
avanceres eller treekkes tilbage, hvis der mades
modstand. f\rsagen til modstanden skal findes, far
der fortseettes.

Hold guidewiren pa plads og fiern introducerkanylen.
Guidewiren mad ikke traekkes tilbage ind i kanylen, da
det kan resultere i adskillelse af guidewiren. Kanylen
skal fjernes farst.

Forstar det kutane punktursted med skalpel.

Hold dilator og sheath sammen, indtil dilatatorens
studs lases ind i sheathens studs. Skru dilatator-/
sheathsamlingen over guidewiren med en let
drejende bevaegelse. Den Flettede Transseptale
Sheath kan nu placeres, s& den kan bruges til at
indfore katetre til de gnskede steder.

Aspirer al luft fra sheathventilens samling ved

hjaelp af en sprejte, der er tilsluttet sideporten.

Skyl sheathen gennem sideporten. Hvis transseptal
punktur er pakraevet, fortsaettes med nedenstdende
trin.

Foreslaet procedure

1.

Avancer den Flettede Transseptale Sheath - og
dilatatorsamling ind i vena cava sup. lige over hgjre
atrium.

Adskil dilatator- og sheathstuds ca 1 cm, mens
sheathen langsomt avanceres over dilatatoren.

Dette vil vaere en hjalp ved indfgrelsen af den buede
transseptale kanyle (medfalger ikke).

Mens sheath- og dilatatorstudsene er adskilte, fiernes
guidewiren langsomt fra dilatatoren. Fjern al luft fra
dilatatoren ved langsomt aspiration af blod. Efter
det er sikret, at der ikke er luft i dilatatoren, skal den
gennemskylles.

Gennemskyl den transseptale kanyle fuldstaendigt.
Indfgr kanylen i dilatatorstudsen. Avancer forsigtigt
den buede del af kanylen ind i dilatatoren, idet det
sikres, at kanylens beveegelse ikke begranses.
Traekke sheathen ca. en centimeter tilbage, samtidigt
med at dilatatorens position opretholdes. Tilslut
dilatatorens og sheathens studser igen.

16.
17.
18.
19.

Samtidigt med at sheathens position opretholdes,
avanceres den buede del af ndlen langsomt, indtil
den erlige ved at komme ud af dilatatorens spids.
Overvag trykket i hgjre atrium, ved at tilslutte
kanylestudsen til trykovervdgningsudstyret. Der skal
observeres godt tryk i hgjre atrium, for der fortsaettes.
Placér kanyle og sheath i hgjre atrium. Kontroller
positionen med fluoroskopi.

Placer enheden (dilatator og kanylespids) op mod
atrieseptum i fossa ovale-omradet ved gradvist at
dreje kanylen posteriort og mod venstre scapula
under tilbagetrakningen. Brug kontinuerlig
trykovervagning og gentagne anteriore-posteriore og
laterale visualiseringer af spidsen under fluoroskopi
under alle placeringsprocedurer.

Efter at have bekreeftet placeringen af
dilatatorspidsen og kanylens spids mod atrieseptum,
avanceres kanylen, og den transseptale punktur
udfares. Den transseptale punktur ind i venstre
atrium bekrzeftes ved trykovervagning og en
pludselig formindskelse af modstanden. Det er
afgerende, at der umiddelbart efter, at kanylens
penetrering markes gennem det interatrielle
septum, males acceptabelt tryk i venstre atrium.
Dilatatoren ma ikke avanceres, hvis der ikke maerkes
acceptabelt tryk. Trykovervagningsslangen skal nu
kobles fra kanylen. Dette vil vise kanylens placering.
Kobl trykovervagningsslangen til kanylen igen.
Avancer dilatatoren med kanylen siddende pd plads
gennem septum. Der skal kontinuerligt observeres
acceptabelt tryk i venstre atrium. En fortlgbende
stigning i modstanden mod bevaegelsen efterfulgt af
et voldsomt fald i modstanden vil angive dilatatorens
placering i venstre atrium.

Traek kanylens spids tilbage, sa den star udfor
dilatatorens spids. Dilatatoren med kanylens spids
inden i, skal vaere frit placeret i venstre atrium. Det
skal kontrolleres med fluoroskopi.

Avancer sheathen langsomt over dilator-
kanylekombinationen, indtil den star i venstre
atrium. Drej sheathen med en langsom bevagelse og
et fast tryk for at lette denne procedure. Sheathen vil
vere i position, nar der maerkes en kraftig reduktion

i modstanden.

Avancer sheathen ca. 2 cm ind i venstre atrium, idet
dilatatorens og kanylens position opretholdes.
Trykovervagningsslangen skal nu kobles fra kanylen.
Treek langsomt kanylen ud af dilatatoren.

Traek langsomt dilatatoren ud af sheathen.

Slut sheathens sideport til overvagningsslangen.



Aspirér forsigtigt blod gennem sidearmen til prover
og for at veere sikker pa, at der ikke er luft i sheathen.

Forsigtig: Fjern dilatatoren langsomt for at mindske

risikoen for at skabe et vakuum i sheathen. Blod skal

kunne aspireres frit gennem sideporten. Hvis dette ikke er
tilfeldet, traekkes sheathen 0,5-1,0 cm tilbage (sheathens
spids hviler muligvis mod veeggen i atrium eller en
pulmonal vene). Bemaerk: Der md ikke anvendes kraftigt
vakuum.

20.  For at kunne opretholde placeringen af sheathen i
venstre atrium skal placeringen af den rentgenfaste
spidsmarker ofte kontrolleres under fluoroskopi.

21, For det korrekt forberedte kateter gennem
haemostaseventilen ind i venstre atrium. Der kan
muligvis opnds forbedret katetermanipulation ved at
trekke sheathen tilbage ind i hgjre atrium. Sheathen
skal fares tilbage til venstre atrium over katetret,
inden katetret fjernes. Sheathens placering kan
bekraftes ved sammenligning med positionen, der
blev etableret i trin 20.

22.  Efterfernelse af sheathen skal der anvendes standard
teknik til at opnd haemostase.

& Forsigtig: Se de medfalgende dokumenter

Indhold

© Indvendig diameter
~(O« Udvendig diameter

% Ikke-pyrogen



Greek

HeartSpan-

MemAeyuévo Stadiappayuatiko Bnkdpt
0T1aBepric KaumuAng

OAHTIEZ XPHIHX

Awapdote mpooekTika OAeC TIC 0dnyie¢ mptv amd T xprion.
Ndpete uméyn Oheg Tig avtevdeifelg, mpocidomotroeig kat
TIPOQUAGELC TIoL avagpépovTal oTIC Mapolaeg odnyiec. Ze
avtiBetn mepimtwon, evoéxetat va mpokAnBolv emmlokég
otov acBevny. H Merit Medical Systems, Inc. Bagiletal

070V 1atpd yia Tov Kabopiapd, Ty a&loAdynon Kat v
evnpépwon kabevog aabevolc yia OAoug Toug mpoPAEYIpoug
Kivovoug ¢ Siadikaaiac.

Na ti¢ HNA-Kahipopvia povo:

H Npdtaon 65, wa mpwtofoulia Yn@opdpwv tng moAtteiag
¢ Kahpopviag, amartei v £€n¢ kowomoinon:
NPOEIAOMOIHZH: To mpoidv autd kat n cuokevaoia Tou
éyouv amootelpwOei pe albuhevoeidio. H ouokevaaia avti
pmopei va oag ekBéoel oe aiBulevodeidio, pia xnuiki ovaia
n omoia ivat yvwoti otnv MoMiteia ¢ Kahipdpviag 61t
TipoKahei yeveTikd eEhattpata i GAeC avamapaywyikég
BAdpec.

NMPOXOXH:

« Hopoomovéiakn vopoBeaia (HMA) emrpémet my
TIWANON TNE CUGKEUTC AUTIC Hovov armd aTpo N
katomv evtohii¢ latpol. H mapovoa ouokeun mpémel
va xpnatyonoleitat pévov amd Latpoug ol omoiol givat
mARpwC ekmaidevpévol oTi¢ dladeppikég dladikaoieg.

« Mnv tpormomolro€te autAv T GUOKELN PE
0molovORTIoTE TPOTIO.

+ H ouokeur aur mapéxeTat amooTelpwpEVn Kat
mpoopiletat yia pia povo xprion. Mn xpnotponoteite
Kapia ouokeun £dv n ouokevaoia Tng éxel avoiytei i
umootei {npud. Mnv emavamootelpwvete Kai/f pnv
ENAVaYPNOIHOTIOLEITE.

TPOMOX AIAOGEXHX:

Anogtelpwpévo: Exel amootelpwBe pe aépto ogeidio Tou
aiBuleviov. Mn mupetoydvo.

Mepiexopeva: Eva (1) aktvookiepd Bnkapy, évag (1)
aKTIvooKiepoc Slaotoéag, éva (1) 0dnyd o0ppa 0,032"x
180 cm

IHMEIQXH: To prkog, n SidpeTpoc Kal ot Slapopewoelg Tng
KapumoAng avaypagovtal aTny €TIKETA TOU POIOVTOC.

MEPITPAQH:

To mem\eypévo Siadlagpaypatiké Onkdpt ivat oyedlaopévo
va apéxel évav aywyo yia Ty TomoBétnon Stayvwotikwv
kai Bepameutik@v KaBeTpwy o ouyKeKpIpévoug Bardpoug

kai B¢aeig T kapdidg. Mapéxer umoatiptén yla Ty
TomoBétnon kat ouvtipnon e Béong Twv kabethpwy ot
ouyKekpIpévec Béaeig atnv kapdid. To Onkdpt pmopei va
xpnotporotnBei yia Sladeppatiki loaywyn.

To kit amoteheital and tpia ototyeia: Eva Onkdpl, éva
dlaoToléa Kat éva 00ny6 cUppa e akpo o€ orpa J.

To Onkapt Sabétel évav akTvookiepd deiktn o popen
Tawiag o omoiog fonBd atov mpoadioptopd Tng B¢ong Tou
(Kpou, éva aTpavpatikd paNako Akpo Kat pa AmavTiki
EMOTPWON 0TIV ECWTEPIKN KAl ESWTEPIKI EMPAVEL.

0 d1aoToNéag €ivat ox01a0UEVOC VA GUPHOPPWVETAL PE
TV E0WTEPIKI SIALETPO Kal TRV KapmuAn Tou Onkaptou kat
dlabérel akpo Kwvikol oxfpaToC.

la va dtevkoAdvetal n mpoopaon oe pia moikihia Kapdiakwy
dopwv kat Béoewv, Ta Bnkapua SiatiBeval oe Sidpopa
pey€On, LK Kat Slapopewogl¢ KaumoAng dkpou.

ENAEIZEIZ:

Mot Sladeppatiki elaywyr dlagopwv Tomwy
Kapdlayyelakwv Kabetpwv o€ 6AoUg Tou¢ kapolakoug
Baldpoug, cupmepapBavopévou Tov aplatepol KOATIOU
éow S1adla@paypatikiG TapaKevTnong.

OYNAZH:
Ouhdooete o€ dpoaepd, GKOTEWVO Kat 6TEYVO EPOC.

MPOEIAONOIHZEIX:

1. Tamepiexopeva éxouv umootei eneSepyacia pe
aBulevoleidio (EO) kat mapéyovtat ATOXTEIPOMENA.
Mn xpnotpomoleite T ouokeur av 10 Ppaypa
amooTeipwang €xel umooTei {npud.

2. Tayprion o€ évav acBevi povo. Mnv
ENAVaypNOIHOTIOLELTE, PN emavene§epydleate Kal
pnv enavanootelpwvete. H emavaypnotpomoinon,
enaveneSepyaoia iy EnavamooTeipwon pmopei va
SlakuBedoet Tn GopIKN aKePALOTNTA TNE GUOKEVAC
f/katva odnynoet og PAGPN TNC 6UGKEVAC N
010ia, € TN O€IPA TG, PMopE va TPOKaNéDEL
Tpavpatiopd, aoBévela j Bavaro Tou acbevoic.

H emavaypnotpomoinon, emavene{epyacia i
ENAVAMTOOTEIPWON Pmopei emiong va dnptoupyRoel
Kivbuvo poAuvong Tne ouakeung i/kat va mpokahéael
Moipwén tou acbevoug N} dlaotaupoupevn

poAuvon, kabBwe kat, petady dMwy, petddoon
Motpwdouc(Motpwdwv) vooripatog(voonpdtwy)
petady Twv aoBevwv. H pduven g suokeurc pmopei
va 0dnyioelL o€ TpavpaTiops, acbévela fy Bavato Tou
aoBevouc.



H ouokeun mpémet va xpnaotyomoleitat amé 1atpolg
mou £Qappolouv e€e1dIkevpéveq TEVIKEG EmePBATIKAG
kapdiohoyiag. H xprion Tng suokeung mpémet va
TelOpiCETal O EKEIVOUC TOUC LATPOUC TTOU Eival E1d1Ka
ekmaidevpévol otn Sladikacia mov mpokertal va
XpnotgomotnBei.

Katd v mapapov Tou Bnkapiou oo ayyeio,
OUVIOTATAL pIE EPpacn N oLVERC éyxuon nrapivng
umo mieon Slapéoov TE MEVPIKAC OMAC TOU
Onkaptov.

H éyxvon diapéoov e mieupikiic omic Ba mpémel

va paypatomoteitat povov agou apaipedei oAog o
aépag amo Tn OUGKELH.

01 81a0T0Meic Kat o1 KABETAPEC MPEMeL va aalpolvTal
apya amé 1o Bnkdpt. H tayeia apaipeon pmopei va
mpokahéoet {npuid ota e§aptipata e Papidag, pe
anotéheopa T pon aipatog Stapéoou ¢ BarBidag
ka1 dnploupyia kevol To omoio pmopei va emTpéPel
v €icodo aépa péoa oto Onkdpt.

H avappd@non ¢ meuplkig omi¢ ouvioTdral Kata
v andoupon Tou Kabetrpa, Tou aviyveuTh fj Tou
dlaoToAéa yia va agaipedei n evamoBeon WIKK¢ mou
pmopei va £x€l 0UGOWPEVTEL Péaa 1 MAvw 0To AKpo
Tou Bnkaptov.

0 yetpiopdg ov Bnkaptod mpémet va ekteheitat

e mpoooyT) 6Tav umdpyel EpPUTEDGIUN Kapdlakr
GUOKEUT 0MOLOVSATIOTE €ibOUC, WOTE Va
ehaylotomoleitat To evdeyOpevo petatomong n
HETAVAOTEVONG TWV AKPOSEKTAV.

H dpeon Siadepukn el6aywyr Tou Bnkaptod anartei
T Xpnon Tou dtactoléa yia va ehaytotomnoinBei o
evdeyopevog kivduvog Tpaupatiopol Tou ayysiou
Aoyw mAatdeTopoU AKPOU.

Tuviotdtat ) aktivookomki mapakohoufnon

TOU TIEPIPEPIKOU KPOU TOU BNKaAPLOL [é0w TOU
QAKTIVOOKIEPOU OeikTn, £181KA GTaV XpnoioTolgital o€
pia Sladlagpaypatikn mpoggyyion.

MPOOYNAZEIL:

1.

Kdvete ouyvd avappbéenon Kat ékmiuen tou
Bnkapiol, Tou dlactohéa kai Tou kabetipa yia va
ehayiotomouoete Ti¢ mBavotntes epPolric aépa.

Ta pévipa Bnkapia mpémet va umootnpilovtat
€0WTEPIKA amo kaBeTrpa, NAekTpodio, i SlaoToéa.
Moté pnv mpowBeite, epappolete pomn i amoopete
10 08Ny 6Uppa r T0 Onkdpt dTav cuvavtioeTe
avtiotaon. E§akpiwarte v artia ¢ avtiotaong
J€ AKTIVOOKOTINON Kl TPOYXWPROTE 0TV KatdMAnAn
SlopBwikn evépyela.

Xpnotpomoleite v mieupikn omj yia éyxuon i
avappognon e didtagng Onkaptol kat MEVPIKAS
on¢. BeBawBeite ot1n oTpdeiyya civar oTnv

khelotr) Béon petd Ty €kmuon, yla va amotparnei n
nahvopopunon aipatoc.

2TI¢ akONoUBEC mepIMTWOELS Mpémel va umdpyel
81k @povida Katd TN Xprion Tou mpoidvTog dTav
mepapPavetat S1adlappaypaTiKr TPoséyyion:
Sloykwpévn aoptiki pida

ekoeanpacpévn d1oykwon tou delol koAmou
HIKPOC apLoTEPOC KOATTOC

eKoEONPacpévn mapapdpewan e Bwpakikig
dlapdpewong (m.y. Kiewon 1 okohiwon)

Oa mpémetva emdeyBei mpoooyr wote va amopevyBei
n umepBoIKi KApyn Tou Bnkaptol kai/f Tov
SlaoToéa mpwv Kai Katd T Xpron.

O1 akTivookomikég Sladikaoiec mepihayPdvouy

v ékBeon Tou aeBevouc kal Tou MPoswWMIKoD o€
tovilouoa aktivoBolia. Oa mpémel va Aappavovral
mpo@UAGEELC yla va eEhaytoTomoeital n) ékBeon

kai Ba mpEmeL va YpnOIHOTIOLETaL TPOOTATEVTIKOG
eSomiopoc.

Oa mpémet va XpnolyomoLEiTal aKTIVOGKOTIKY
kaBodriynon katd tv mpowbnon tou memieypévou
dladagpaypatiko Bnkaptol kai/n Tou diacToléa.
Katd v mpowyBnon tou Bnkapiol kai/f tou
dlaoTtoMéa Katd prkog pag ParBidac, Ba mpénetva
Xpnotomoteitat éva 0dnyd olppa 1 omElpoeIdEC Akpo.
To Bnkapt, o lactoAéag kai 1o 08nyo o0ppa

éyouv oyedlaotei yia pia xprion pévo. H
enavaypnotomoinon evdéyetal va exBéoel tov
a0Bevr o€ PETAdOTIKN VOO0 Kal/r TPAUHATIONO.
Evéyetat va eppaviotody appubpie kata

Xprion omotacdrimote evbokapdiakrc ouokeurc. H
TIPOOEKTIKN TapakohouBnan kat n Stabeotpdtna
e§omioplo0 emeiyouaag avaykng sivat umoyPEWTIKEC.
Otav ypnotpomoleite To memeypévo
dladrappaypatiké Bnkdpt katd Ty ektéleon
katdhuong pe padloouyvotnteg, Ba mpémel va
emdetyBei mpocoyr) woTe va SlaopahioTei 6Tl 0Aa Ta
oTolygia katdAuong Bpiokovtat ektog Tou Bnkapio.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX:

T avemBipnTeg avibpdoetg otn Sacwhivaon

TOU EPIPEPEIAKOD aYYELAKOU GUOTAHATOC Kal 0TNY
evbokkapdiakr tomodtnon tou Bnkaptod Kat Tou SlaoToléa
nephapPavovtal, petadd AMwv, ot e€qc:

Moipwén

Tomkn BAGPN vedpou

didtpnon

dlatopn

oXNUatiopoc aptnplo@AeBndoug ouptyyiov
OXNUATIoP6C YevdoaveuplopaTog
appuBplieg

aipdtopa



apoppayia

Bpoppoeppoikd emelgddia

nayibevon kabetpa

BAaBn Bapidag

petakivnon anaywync fnuatodot/amvidw)
€upoli aépa

QYYEI0TIVEUPIOVOYaOTPIKT avTidpaon
TPAUNATIONOC ayyeiov

QYYELKOC OTIAONOC

ENéelppa pecokohikol Slagpaypatog
didtpnon aoptig

d1dtpnon f/xkat emmwpaTiopoc

onaopdg f/kat PAGN otepaviaiag aptnpiag
ayYELaKo eykeaNIKO emeladdio

£lgpaypa Tou puokapdiov
mepikapdiako/meupiké e§idpwpa
TIVEUHLOVIKO 0idnpa

ANAITOYMENOZX E=ONAIZMOX:
Aapdote mpooeKTIKa TIC 00nyieC yia kdBe mapekopevo mpv
and ™ xprion.

Behdva

Hmapwiopévog puatoloyikog opog

EMIOEQPHZH MPIN ANO TH XPHZH:

ENéy&te mpogeKTIkd TN GUOKEVAsia yia TUXOV pryHa 6To
@paypo amoateipwon fj {Npd 6To MEPLEXOHEVO TIPWY amd
™ xpion.

XPHZIMONOIHXITE TEIPA TEXNIKH:

Mpotevopevn dladikaoia

1. Avoi€te ™ ouokevaoia kat TomoBetrote Ta
TIEPLEXOIEVA € AMOOTELPWHEVO TIEDIO.

2. Tpostolpdote To Géppa Kat TOMOBETHOTE XEIPOUPYIKO
KdAvppa 0TNY TEPLOYT TNV Omoia MPOKEITaL va yivel n
@\ePomapakévinon, omwg xpealetal.

3. Anpioupynote mop@d aTo 6€ppa XpnolpomoLWVTaG
Behdva 25 G (Sev mapéyeta).

4. Evromiote To ayyeio xpnotpomolwvtac ehdva kal
oUplyya HIKpoU peyéBoug.

5. Ewoaydyete T BeNdva eloaywyng (dev mapéxetat) 610
ayyeio. Ava{nTnote Ty €MOTpo@N aipatog ylava
BeBaiwbeite 6Tt n fehdva tomoBetrBnke 6woTd.

6.  Eioaydyete 1o pahakd dkpo tou 06nyol o0pHaTOC
Slapéaou Tng ehdvag eloaywyng péoa ato ayyeio.
MpowBrote 10 06ny6 00ppa 60 amaitoupevo fddoc.
Moté dev mpémel va mpowBoeTe 1} va amoolpeTe
0 06ny6 oUppa dtav suvavtioete avtiotaon. Mpw
npoywproete, e§akpifwate Ty artia ¢ avtiotaong.

7. Namnpnote 1o 0dnyo o0ppa ot B¢on Tou Kal
apaipéote T Behdva loaywync. Mnv amoolpete to
00nyo o0ppa péoa oTo cwAnvioko emedr umdpyet

kivbuvog va mpokAnBei dlaywpiopog Tou 0dnyol
oUppaATOC. AQaIpEOTE TIPWTA TO GWANVIOKO.

Avénote To péyebog Tng B¢ong mapakévinong pe pia
YAvoida.

Yuvappohoynote 1o dtaotoléa padi pe To Bnkdpt
HEXPL TO TIEPLOTOHIO TOU SlaoToAéd va ag@ahioel
péoa oTo mepLaTOpI0 Tou Bnkaplol. Mpowbrote

e eEagpld mEPLOTPOQIK Kivnon T didtaén
dlaotoéa/Bnkaptod mévw oTo 0dny6 avppa. To
memeypévo dladlagpaypatiko Bnkapt pmopei Twpa
va TomoBeTnBei yia T peTagopd kabeTpwv oTIg
emBupntéc Béoelc.

Avapporote dMov Tov aépa amd tn didtasn Parpidag
Bnkapiol ypnatpomolwvTag pia 60ptyya cuvdedepévn
ot mheupikn omi. Kavte ékmuon tou Bnkapiol amé
v mhevpiki om. Av anarteitat dladlappaypatikn
TIAPAKEVTNON, OUVEXIOTE e Ta MapakdTw Pripata.

Npotewopevn Sradikacia

1.

MpowBnote T didtaén memeypévou
Sladrappaypatikol Onkaptov Kat Siactohéa péoa
otnv Avw Koikn ONéBa (AKD) pohig ndvew amé tov
€10 KOATIO.

Miaywpiote 1o mepioTopto Staotohéa kat Onkaptod
katd 1 cm mepimov kaBwg mpowdeite apyd to Bnkapt
Tdvw 0To dlaotoéa. AuTii ) evépyela SleukoAvel TV
€loaywyn e kapmoAng dtadiagpaypatikic fedvag
(bev mapéyetan).

Kabwc diaywpiCovtat ta mepiotopita tou Onkapton
ka1 Tov Sla0ToMéq, agpaipéote apyd o 0dnyo olppa
an6 1o dlaoTtohéa. Apaipéate Ghov Tov aépa armd

10 dlaoToNéa avappopwvtag apyd aipa. Apou
BeBaiweite 6Tt dev umdpyel aépag oto Slaotoéa,
kavte ékmuon Tou dlaoTtoAéa.

Kdvte mijpn ékmuon e Sladlappaypatikig
Behovac.

Ewoayayete  Behdva oo meptotépto Tou dtaoToréa.
Mpowdrjote mpooeKTIKd To Kapmdo THAKA TG
Behdvag péaa oo dlaotoréa, ppovtiCovtag va unv
meplopilete v kivnon e Pehdvac.

AmooUpete 10 Bnkdpt KATG Eva EKATOOTOPETPO
mepimou dlatnpwvrag to Slagtoléa otn Béon Tou.
Yuvdéote MM Ta mePLOTOpLA TOL SlagToAéa Kal Tou
Bnkapioo.

Aoatpwvtag T B¢on Tou Bnkaplov, mpowdrote apyd
T0 KapmoAo Turipa TG BeNdvag péypt va eivar étolun
va mpoPdhet amd o dkpo Tou dlactoAéa.

YuvbéoTe T0 MePLOTOpI0 TG Behdvag atov e€omhiopo
mapakoholBnong mieang yia va mapakolouBeite v
miean Tou d€lov koAmov. Mpémet va dramotwOei kahn
miean 070 6§16 kOATo MPIV MpoYWpNOETE.
TomoBetriote 10 o€t Pehdvag kat Bnkapiov ato



0€16 koMo, EmaAnBevote tn Béon e n BorBeta
QKTIVOOKOTIMON.

TomoBetriote T povada (Staotoréag Kat potn
Behovac) mave oTo KoMTKG Stagpaypa, oTnV mepLoxn
Tou woetdolg foBpou, epapudlovtag fabpiaia
TEPIOTPOIKN Kivnon otn Behdva mpog Ta miow Kat
TPOC TNV aplotepr wpomhdtn katd T Sidpkela g
améoupong. Katd tn Sidpketa 6Awv Twv S1adikagimv
TomoBétnang, va mapakoloubeite ouveywg Ty

miean katva e§akpipwvete  Béon Tou dkpou pie
enavahappavopevoug mpoaBomioBioug kat mdyloug
QAKTIVOOKOTIKOUC ENEYXOUC.

Agou enaknBevoete v Tomobétnan Tou dkpou

0V dlaoToléa kat Tng pOTNg TS Perdvag mévw

070 KoATIKO Sid@paypa, mpowbriote T Perdva kau
olokAnpwate T dadlagpaypatiki mapakévinon. H
emuyi¢ lcaywyn e Behdvag atov aplotepo koAo
emBePawvetat amd Ty mapakohoubnon tng mieang
Kat amé v Ea@vikn peiwon e avtiotaong. Eival
{wTikn¢ onpaciac va mapatnpndei apéowc amodexty
Tiieon oTov aplotepd KOAMo agou mpaypatomoinfein
dieioduon ¢ ferdvag dlapéoou Tou PeGOKOATIKOD
Slappdypatoc. Mnv mpowBrjoete To Slaotoléa av
dev mapatnprioete amodektr mieon. Amoouvdéote

™ ypappn mapakohoBnong mieong amd t Pehdva.
Auth n evépyeta Ba kavel opatr ™ Béon tng Pehovag.
Enavacuvééote T ypappn mapakohoiBnang micong
ot Behova.

Mpowdnote o0 dlaotohéa pe ™ Behdva o Béon g
dlapéoou Tou dragpdypartog. Mpémel va mapatnpeital
OUVEXWC amodeKTr miean aTov aploTepd KOATo.

H ouveyrc abénon e avtietaong otnv kivnon
akolouBolpevn amd améTopn peinon g avtioTaong
dnAwvet v tomoBéman Tou dacToAéa oTov
apLoTEPO KOO,

Amogipete T pon g Berdvag padi pe To dkpo Tou
dlaotodéa. 0 Sraotohéag e T poT G BeNdvag oo
E0WTEPIKO TOU TIpémeL va KIveital ehelBepa péoa oTov
aploTepd koAmo. EmaAnOevote pe aktivookomman.
MpowBnoTe apyd to Bnkdpt mdvw amé o cuvdUacpd
Slaotoéa-Berdvag péxpt va Ppebei péoa otov
aplotepd koAmo. H apyn mepLoTpo@IKT Kivnon

Tou Bnkaptov katd v doknon otabepric mieong
dteukohvvel tn dadikacia. To Bnkdpt éxel Ppebei otn
0¢on Tov 6tav mapatpenBei amétopn peiwon g
avtiotaong.

MpowBroTe 0 Onkapt mepimou 2 cm péoa aTov
aplotepd koAmo dlatnpwvtag ) Behdva Tov
dlaotodéa on Béon .

Anoouvééote T ypappn mapakoholBnong micong amd
T Behdva.

Agaipéote apyd tn Behdva amd to Slactodéa.

18.  Agpaipéote apyd to Slaotohéa amd To Onkdpt.

19.  Zuvdéote v mAevpikn o Tou OnKaplo 6T ypappn
napakoAouBnong. Avappo@note Ehagpd aipa amod
Tov MAeupiké Bpayiova yia detypatoAnpia kat ya va
BeBaiweite 0Tt ev umapyel aépag oto Bnkdpt.

Npocoyn: Apaipéote apyd To S1aoToNéa yia va pelwoeTe

TI¢ mBavotnTEC dnpioupyiag kevol aépog oto Ankdpt. To

aipa mpémel va avappodatal eEAeVBEpa amo TV MAEUPIKR

o). Av dev oupaivel KAt TéTolo, amoaupeTe T OnKdp

katd 0,5 - 1,0 cm (1o dkpo Tou Bnkaptol pmopei va

QGKOUMG 0TO TOi¥wa ToU KOATOU 1 o€ TIveupoviKr GABa).

Ynpeiwon: Mn dnpiovpynoete 1oYupo Kevo aépoc.

20.  Tava dlatnproete T B¢on Tou Bnkaplol péoa
07OV aploTePO kAo, mapakohouvbeite T Béon
TOU aKTIVOOKIEPOD OeikTn TOU AKpOL GUYVA e
aKTIVOOKOTN O,

21.  Ewoaydyete Tov katdMn)a mpostotpacpévo Kabetrpa
dlapéoou ¢ apootatikrg farBidag péoa otov
aplotepd koAmo. O Xelplopoc Tou kabetrpa pmopei
va Behtindei av amoatpete 10 Bnkdpt oTo €10
KkOAmo. To OnKdpl TpémelL va EMOTPEYPEL GTOV aPLOTEPD
K6Amo mdvew oTov KaBeTrpa, W amé Ty agaipeon
Tou kaBetrpa. H B¢on Tou Bnkapto pmopei va
emPePaiwBei péow ovykplong pe tn Béon mov eixe
kataAngbei oto Pripa 20.

22, Metd v agaipeon Tou Bnkaplov, XpnoIHomoIoTe T
ouviiBn TeXVIKn yia Ty eniteuén aipdotaong.

& Mpoooyn: Zuppouleubeite Ta ouvodeutikd évtuma
Mepiexdpevo

© Eowtepikr Midpetpog
(O« E€wrtepikr Sidpetpog

% Mn mupetoydvo



Turkish

HeartSpan-

Sabit Kavisli Orgilii Transseptal Kilif

KULLANMA TALIMATLARI

Kullanmadan dnce tiim talimatlan dikkatlice okuyun. Bu
talimatlarda belirtilen tiim kontrendikasyonlari, uyanlar ve
onlemleri dikkate alin. Aksi halde hastada komplikasyonlar
goriilebilir. Merit Medical Systems, Inc. prosediiriin
ongoriilebilir biitiin risklerini belirleme, degerlendirme ve
bunlar her hastaya bildirme sorumlulugunu hekime birakr.

Sadece ABD, Kaliforniya icin:

Teklif 65 baglikli Kaliforniya Eyaleti secmen inisiyatifi
asagidaki beyani sart kosar:

UYARI: Bu iiriin ve ambalaji etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir. Bu ambalaj, Kaliforniya eyaletince
kansere,dogum kusurlarina veya diger iireme sorunlarina
sebep oldugu kabul edilen bir kimyasal olan etilen oksite
maruz kalmaniza sebep olabilir.

DiKKAT:

. Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim
tarafindan veya hekim talimati iizerine satilabilir. Bu
cihaz sadece perkiitan prosediirlerde tam egitimli
hekimler tarafindan kullanilmalidir.

«  Bucihazi hicbir sekilde degistirmeyin.

+  Bucihaz steril halde tedarik edilir ve sadece bir defa
kullanilmak iizere tasarlanmistir. Ambalaji agiimig
veya hasar gormils cihazlan kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.

TICARI SEKLI:
Steril: Etilen oksit gaz ile sterilize edilmigtir. Non-
pirojeniktir.

icerigi: Bir (1) adet Radyoopak Kilif, bir (1) adet Radyoopak
Dilatdr, bir (1) adet 0.032"x 180 cm Kilavuz Tel

NOT: Kilifin Uzunluk, Cap ve Kavis konfigiirasyonlari iiriin
etiketinde belirtilmistir.

TANIM:

Orgiilii Transseptal Kilif, diagnostik ve terapétik kateterlerin
kalbin belirli odaciklari ve belirli noktalarina ulagtinimasi
icin bir kanal olusturmak amaciyla tasarlanmigtir.
Kateterlerin kalbin belirli noktalarinda pozisyonlanmasina
ve pozisyonlarinin korunmasina destek saglar. Kilif perkiitan
girig icin kullanilabilir.

Set ii¢ bilesenden olusur: kilrf, dilator ve J uglu kilavuz tel.
Kilifta ucun konumunun belirlenmesine yardimci olan bir

radyoopak markdr seridi ve bir atravmatik yumusak ug
bulunur. Kilifin i¢ ve dis yiizeylerinde kaygan bir kaplama
vardr.

Dilatdr, kilifin i¢ capina ve kavisine uygun olarak
tasarlanmigtir ve konik ugludur.

Kiliflar, cesitli kardiyak yapilara ve bélgelere girisi
kolaylastirmak iizere cesitli boyut, uzunluk ve ug kavisi
konfigiirasyonlarinda tedarik edilir.

ENDIKASYONLAR:

Transseptal ponksiyon araciligiyla sol atriyum da dahil
olmak iizere cesitli tipte kardiyovaskiiler kateterlerle
perkiitan girig saglama.

SAKLAMA:
Serin, karanlik ve kuru bir yerde muhafaza edin.

UYARILAR:

1. Ambalajicerigi etilen oksit (EO) ile STERILIZE edilmis
halde tedarik edilir. Steril bariyeri hasar gormils
driinleri kullanmayn.

2. Sadece tek bir hasta icindir. Yeniden kullanmayin,
yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden
sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, yeniden
islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi
chazin yapisal biitiinligiiniin bozulmasina ve/
veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden
olabilir. Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden
gecirilmesi veya yeniden sterilizasyonu cihazin
kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir
hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklar
gecmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak
lizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon
riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya dlmesine neden
olabilir.

3. Cihaz(lar) uzmanlik gerektiren invaziv kardiyoloji
tekniklerinin uygulamasinda gdrev almig hekimler
tarafindan kullaniimalidir. Bu cihazin kullanimi,
kullanilacak yaklasim konusunda dzel egitim gormiig
hekimlerle simirlandinimalidr.

4. Kilif damarda birakildiginda, kilif yan portundan
siirekli olarak basincli heparinize infiizyon yapilmasi
siddetle tavsiye edilir.

5. Yan porttan infiizyon uygulamasi mutlaka cihazdaki
tlim hava ¢ikanldiktan sonra yapiimalidir.

6.  Dilatdr ve kateterler kiliftan yavasca ¢ikarimalidir.
Hizli ¢ikarilmalari valf bilesenlerine zarar vererek
valften kan akisina ve kilifa hava girmesi ile



sonuglanabilecek vakum olusumuna sebep olabilir.

7. Kateter, prob veya dilator cekilirken, kilifin icinde veya
ucunda birikmis olabilecek fibrini ¢lkarmak icin yan
portun aspire edilmesi dnerilir.

8. Herhangi birimplante edilebilir kardiyak cihaz
varliginda lead yerlesiminin yerinden oynatiimasi
veya ¢ikariimasi olasiligini en aza indirmek icin kilif
dikkatli bir sekilde yonlendirilmelidir.

9. Kilifin dogrudan perkiitan olarak yerlestiriimesinde,
genigleyen ug sebebiyle damar hasari riskini en aza
indirmek icin dilator kullanimi gereklidir.

10.  Ozellikle transseptal yaklasimda kullanildiginda
radyoopak markor kullanilarak kilifin distal ucunun
konumunun floroskopi yardimiyla izlenmesi tavsiye
edilir.

ONLEMLER:

1. Hava embolisi riskini en aza indirmek icin kilif, dilator
ve kateter sik sik aspire edilmeli ve yikanmalidir.

2. Kalhakiliflar kateter, elektrot veya dilatdr ile ieriden
desteklenmelidir.

3. Direngle kargilagirsaniz kilavuz teli veya kilifi kesinlikle
ilerletmeyin, dondiirmeyin veya cekmeyin. Direncin
sebebini floroskopi ile tespit edin ve diizeltici
onlemler alin.

4. Kilifin ve yan port diizeneginin aspirasyonu ve
enjeksiyon icin yan portu kullanin. Geri kanamay
onlemek icin ytkamadan sonra ii¢ yollu muslugun
kapali oldugunu dogrulayin.

5. Asagidaki durumlarda bu iiriinii transseptal yaklasim
ile kullanirken dzellikle dikkatli olunmalidir.

+  aort kokii genislemesi

+  belirgin sag atriyum genislemesi

+ sol atriyumun kiiciik olmas

+ torasik konfigiirasyonda belirgin distorsiyon (kifoz
veya skolyoz gibi)

6. Kullanimdan nce ve kullanim sirasinda kilifin ve/
veya dilatdriin asin egilmemesine dikkat edilmelidir.

7. Floroskopik prosediirler hastayi ve personeliiyonize
radyasyona maruz birakir. Maruziyeti en aza
indirecek Gnlemler alinmali ve koruyucu ekipman
kullaniimalidir.

8. Orgiilii Transseptal Kilif ve/veya dilator ilerletilirken
floroskopik kilavuz kullaniimalidir. Kilif ve/veya
dilator herhangi bir valften ilerletilirken kilavuz tel
veya pigtail kullanilmalidir.

9. Kilif, dilator ve kilavuz tel tek kullanimlik olarak
tasarlanmigtir. Yeniden kullanilmalan hastayi bulasici
hastaliga ve/veya yaralanmaya maruz birakabilir.

10.  intrakardiyak cihazlarin kullanimi sirasinda
aritmiler goriilebilir. Dikkatli izlem ve acil durum
ekipmanlarinin hazir bulundurulmasi zorunludur.

11. Orgiilii Transseptal Kilifi radyo frekans ablasyon
uygulanan hastalarda kullanirken tiim ablasyon
unsurlarinin kilif diginda kalmasina dikkat edilmelidir.

ADVERS REAKSIYONLAR:

Periferik vaskiilatiir kaniilasyonu ve intrakardiyak kilif ve
dilatdr yerlesimine gdsterilen advers reaksiyonlar arasinda
asagudakiler sayilabilir ancak bunlarla sinirli degildir:

+  enfeksiyon

+  lokalssinir hasan

«  perforasyon

«  diseksiyon

« AVfistiil olusumu

«  psddoanevrizma olusumu

< aritmiler
. hematom
+ hemorgj

«  tromboembolik olaylar

«  kateter sikismasl

+  valfhasan

-+ pacemaker/defibrilatdr leadinin ¢ikmasi
+ havaembolisi

+  vazovagal reaksiyon

«  damartravmas

+  damarspazmi

- atriyal septal defekt

+ aort ponksiyonu

- perforasyon ve/veya tamponad

+  koroner arter spazmi ve/veya hasari
. inme

- miyokard enfarktiisii

+  perikardiyal/plevral efiizyon

«  pulmoner ddem

GEREKLI EKiPMAN:

Kullanmadan dnce her aksesuarin talimatlarini dikkatle
okuyun.

< lgne

« Heparinize Normal Salin

KULLANMADAN ONCE iNCELEME:

Kullanmadan dnce steril bariyerin veya ambalaj iceriginin
herhangi bir sekilde zarar goriip gérmedigini dikkatlice
inceleyin.

STERIL TEKNiK KULLANIN:

Onerilen Prosediir

1. Ambalaji agin ve icindekileri steril bir alana yerlestirin.

2. (ildi hazirlayin ve tahmini ven ponksiyon yerini
dilediginiz gibi ortiin.

3. 25gaugeigne (iiriinle birlikte verilmez) kullanarak
deriye ‘wheal’yapin.



Kiiciik gauge igne ve siringa kullanarak damarin
yerini belirleyin.

introdiiser igne (iiriinle birlikte verilmez) ile damara
girin. Dogru igne pozisyonunu dogrulamak icin kan
geri doniisii olup olmadigini gozlemleyin.

Kilavuz telin yumusak ucunu introdiiser igne'den
damara gecirin. Kilavuz teli gereken derinlige
ilerletin. Direncle karsilagirsaniz kilavuz teli kesinlikle
ilerletmeyin veya cekmeyin. Devam etmeden 6nce
direncin sebebini belirleyin.

Kilavuz teli yerinde tutun ve introdiiser igne’yi cikarin.
Kilavuz teli kaniile geri cekmeyin, aksi halde kilavuz
tel ayrilabilir. Once kaniil gkanimalidir.

Kiitandz ponksiyon alanini bistilri ile genigletin.
Dilatr gdbegi kilif gobegine oturana kadar dilator ve
kilifi birbirine gegirin. Hafif bir dondiirme hareketi ile
dilatdr/kilf diizenegini kilavuz tel iizerinden gegirin.
Artik Orgiilii Transseptal Kilif, kateterlerin istenen yere
yerlestirilmesi iin pozisyonlanabilir.

Yan porta bagladiginiz bir sinngayi kullanarak kilif
valfi diizeneginden tiim havay aspire edin. Kilifi yan
porttan yikayin. Transseptal ponksiyon gerekiyorsa
asagidaki adimlarla devam edin.

Onerilen Prosediir

1.

Orgiilii Transseptal Kilif ve Dilator diizenegjini sag
atriyumun hemen iizerinde, superior vena kavaya
(SVK) ilerletin.

Kilifi dilator iizerinden yavagca ilerletirken dilator
ve kilif gdbegini yaklasik 1 cm ayirin. Boylece kavisli
transseptal ignenin (iiriinle birlikte verilmez) girisi
kolaylasacaktr.

Kilif ve dilator gobekleri aynlirken kilavuz teli yavagca
dilatorden gikarin. Kani yavasca aspire ederek
dilatordeki tiim havayi tahliye edin. Dilatorde hava
kalmadigindan emin olduktan sonra dilatdrii yikayin.
Transseptal igneyi tamamen yikayin.

igneyi dilatér gobegine gegirin. ignenin hareketini
kisitlamadiginizdan emin olarak ignenin kavisli
kismini dikkatlice dilatoriin icinde ilerletin.

Dilatdr pozisyonunu korurken kilifi yaklasik bir
santimetre ¢ekin. Dilator ve kilif gobeklerini yeniden
takn.

Kilif pozisyonunu korurken ignenin kavisli kismi
dilatdr ucundan ¢ilkmaya yakin hale gelene kadar
ignenin kavisli kismini yavasca ilerletin.

igne gobegini basing izlem ekipmanina baglayarak
sag atriyum basinaini izleyin. Iyi sag atriyum basinc
gozlenmeden devam etmeyin.

igneyi ve kilif setini sag atriyumda pozisyonlayin.
Floroskopi kilavuzlugunda pozisyonu dogrulayin.
Cekme sirasinda igneyi posterior olarak ve sol

16.
17.
18.
19.

skapulaya dogru yavasca déndiirerek cihazi

(dilator ve igne ucu) fossa ovalis bolgesinde atriyal
septuma temas edecek sekilde pozisyonlayin. Tim
pozisyonlama prosediirleri sirasinda floroskopi
kilavuzlugunda ucu tekrar tekrar anterior-posterior ve
lateral olarak gdriintiileyin ve basina siirekli izleyin.
Dilatdr ucu ve igne ucunun atriyal septuma temas
edecek sekilde pozisyonlandigini dogruladiktan

sonra igneyi ilerletin ve transseptal ponksiyonu
tamamlayin. Sol atriyuma igne ile baganli giris, basing
izlemi ve direncte ani diisiis ile dogrulanir. interatriyal
septum icinde igne penetrasyonu hissedildikten
hemen sonra, izlenen sol atriyum basincinin kabul
edilebilir diizeyde olmasi cok dnemlidir. Kabul
edilebilir diizeyde basing gozlenmediyse dilatorii
ilerletmeyin. Basing izlem hattini igneden ¢ikarin.
Boylece ignenin konumunu gdreceksiniz. Basing izlem
hattini igneye tekrar takin.

igneyi yerinde tutarak dilatdrii septum icinde
ilerletin. Kabul edilebilir sol atriyum basinci devamli
gozlenmelidir. Harekete karsi direncte kademeli

artis ve ardindan direncte ani diisis dilatoriin sol
atriyumdaki konumunu gosterecektir.

Dilatdr ucuyla birlikte igne ucunu ¢ekin. Dilator

ve icindeki igne ucu sol atriyumda serbestce
pozisyonlanabilmelidir. Floroskopi ile dogrulayin.

Sol atriyuma girene kadar kilifi yavasca dilator-igne
kombinasyonu iizerinden ilerletin. Giicli basing
uygulanirken kilifin yavagca dondiiriilmesi bu
prosediire yardima olacaktir. Direngte ani bir diisii
hissedildiginde kilif pozisyonlanmig demektir.

Dilatdr igne pozisyonunu korurken kilifi sol atriyumun
icine yaklagik 2 cm ilerletin.

Basing izlem hattini igneden ¢ikanin.

igneyi dilatbrden yavasca cikarin.

Dilatdrii kiliftan yavagca cikarin.

Kilif yan portunu izlem hattina takin. Numune almak
ve kilifta hava olmadigindan emin olmak icin yan
koldan yavasca kan aspire edin.

Dikkat: Kilifta vakum olusturma olasiligini en aza indirmek
icin dilatorii yavasca ¢ikarin. Kan yan porttan serbest sekilde
aspire edilebilmelidir. Edilemezse kilifi 0,5 — 1,0 cm ¢ekin
(kilif ucu pulmoner ven veya atriyum duvarina yaslanabilir).
Not: Giicli vakum uygulamayin.

20.

21.

Kilifin sol atriyumdaki yerini korumak iin floroskopi
kilavuzlugunda radyoopak u¢ markériiniin konumunu
sik sik izleyin.

Uygun sekilde hazirladiginiz kateteri hemostatik
valften sol atriyuma gecirin. Kilif sag atriyuma
cekilerek kateter manipiilasyonu iyilegtirilebilir.
Kateter cikanlmadan dnce kilif, kateter iizerinden

sol atriyuma geri getirilmelidir. Kilifin konumu, 20.



adimda elde edilen pozisyon ile karsilastirilarak
dogrulanabilir.

22.  Kilif glkanildiktan sonra standart teknik kullanarak
hemostaz elde edin.

& Dikkat: Ek belgelere miiracaat ediniz
Muhteviyat

© lIcGap
~O- DisCap

% Non-pirojenik



Russian

HeartSpan-

nemeHbili mpaHccenmanbHeil UHMPodblocep
¢ (hukcuposaHHol Kpugu3HoU

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO

Mepea ncnonb3oBaHnem BHUMaTENbHO NPpouUTaliTe BCe
yka3aHua no npumeHenmio. 06paTute BHIMaHue Ha Bce
NpOTUBONOKa3aHIA U 0bIoAaiATe BCe NpeaynpexaeHus u
npenocTepexeHus, NpuBeAeHHbIE B laHHbIX «YKa3aHNAX
M0 NpUMeHeHuio». irHopupoBaHue JaHHoro TpeboBaHmA
MOMET rpo3uThb NaLMeHTy 0CNOXHeHNAMM. B Bonpocax
onpeneNneHna 1 OLIeHKN BCeX NPefCcKasyeMblX pUCKOB,
(BA3aHHDIX C NPOLeAYPOii, 1 J0BeieHA 3TOli MHYOpMaLLK
[0 naumeHTa komnanua Merit Medical Systems, Inc.
nonaraeTca Ha Bpaya.

N3noxeHHas HKe MHPOPMALIMA KacaeTcs TONbKO
wrata Kanudophus, CLLIA.

Huxecneaytowiee npeaynpexzaeHue (ienaHo Bo
UCNoNHeHe TpeboBaHmi 3aKoHa wwTata KanudopHus,
U3BECTHOrO Kak Proposition 65 (MHuumaTuea, 0406peHHas
n3buparenamn).

NPEQYNPEXXAEHUE. Crepunu3auma faHHoro npenus

1 €70 YNAKOBKI BbINOMHEHA STUNEHOKCUAOM. Bbl MoxeTe
MoABEPrHYTHCA BO3ALCTBII ITUNEHOKMAA. B wrate
KanudopHua n3sectHo, uto laHHOE XUMMUECKOE BELLECTBO
BbI3bIBAET PaK, BPOXAEHHbIE AedeKTbl 1 HAHOCUT Bpen
penpoayKTUBHOMY 3[0POBbH.

BHUMAHUE!

. (enepanbHoe 3akoHogatenbcTeo (CLLIA) paspewwaer
npoAaxy AAHHOTO YCTPOIACTBA TONbKO Bpayam
UK Mo ux 3akasy. TonbKo Bpauw, NpoLuesne
HajinexalLylo NoAroToBKY N0 NPOBEAEHNI0
UPECKOXHbIX MPOLLEAYP, MOTYT NPUMEHATb laHHOE
YCTPOWCTBO.

+  3anpeLyaeTca BHOCUTb Kakiue-nnbo nameHeHna B
JaHHoe YCTPOICTBO.

+  aHHOe yCTPOIACTBO MNOCTABAETCA B CTEPUILHOM
BUE 1 NPeHA3HAUEHO TONbKO /1A 0AHOPa30BOro
NpUMeHeHIA. 3anpeLLaeTca UCnob3oBaTh
[JaHHOe YCTPOICTBO, eCNM YNaKOBKA BCKPbITa
UNKM NOBPEXeHa. 3anpeLLaeTca NoBTopHas
CTepunu3auna u (Mnm) NOBTOPHOE UCMONb30BAHME.

KAK MOCTABNAETCA
B cTepunbHom Buge. Mpou3BeaeHa ra3oBas cTepunn3aumsa
STUNEHOKCUI0M. ANUPOreHHo.

Copepxumoe ynakoBku: 1 (0auH)
PEeHTTeHOKOHTPACTHbII MHTpoabiocep, 1 (0AnH)
PEHTIeHOKOHTPACTHbIIl pacumpuTens, 1 (0aunH)
NpoBONOYHbIA NpoBoAHMK 0,032"x 180 cM

MPUMEYAHME. Kondurypauum AnuHbl, Auametpa i
KPMBU3HbI MHTPOAbIOCEPA YKA3aHbl Ha ITUKETKE U3enus.

ONMUCAHUE

[IneTeHbIi TpaHccenTanbHbIil MHTPOAbOCEP
npefHa3HaueH Ana obecneyeHna [OCTyna AnA BBeAeHUA
[ANArHOCTUYeCKX 1 TepaneBTUYeCKUX KaTeTepoB B
onpefieneHHble Kamepbl 1 yuacTku cepaua. OH nomoraet
YCTaHaBNUBATb 1 COXPAHATb NONOXeEHMe KaTeTepoB B
onpefienieHHbIX MecTax B cepaLe. MHTpoablocep MoxeT
UCMONb30BaTHCA ANA UPECKOXKHOr0 AOCTYNa.

B KOMNNeKT BXOAAT TPU KOMNOHEHTA: MHTPOAbIOCED,
paclumpuTeNb i NPOBOOYHbIN MPOBOLHMUK C J-06pa3HbIM
HaKOHEUHNKOM.

VIHTpOAbIOCED MMEeT PeHTTeHOKOHTPACTHYI0 MapKepHYio
Mo0CKY, NOMOTAIOLLYI0 ONPEAENUTb MECTOMONOXKEHME
HAKOHEYHMKa, aTpaBMaTUYeCKMii MATKMIA HAKOHEUHUK

11 CMa3blBatoLLee NOKPbITHE HA BHYTPeHHeli 1 BHeLLHeil
MOBEPXHOCTH.

PaclwmpuTenb NNOTHO NPUIEraeT K BHYTPEHHEMY AnameTpy
W U3ruy MHTPOABIOCEPA U UMEET KOHYCO06pazHblii
HaKOHEUHMK.

[ins obneryenma JOCTyna K pasnuuHbIM CTPYKTypam n
yuacTKaM cepzLia MHTPOAbHCEPbI BbINYCKAKOTCA B PasHbIX
pa3mepax, ¢ pa3Hoil AAIMHOIA 1 N3rN6OM HAKOHEUHWKa.

MNOKA3AHUA K NPUMEHEHUI0

[Inst uepCKOXKHOTO BBEEHNSA Pa3NuHbIX BUOB
KapAnoBaCKyNAPHDIX KaTeTepoB BO BCE Kamepbl
CepALa, BKII0YaA NeBoe NpeaCepane, Yepes Npokon B
neperopozke.

XPAHEHUE
XpaHuTb B CyXoM TEMHOM NPOXAZHOM MeCTe.

NPEAYNPEXAEHUA

1. Komnnekt noctasnsetca B CTEPUNbHOM Bupe;
CTEPUAN3aLAA BbINONHEHA STUNEHOKCUAOM.
3anpeLyaeTca UCnosb30BaTh, eC CTEPUIbHbIIA
6apbep HapyLueH.

2. Wcnonb30BaTb TONIbKO A1 OAHOTO NaLMeHTa.
MoBTOpHOE MCNONb30BaHNe, 06paboTKa
UK CTepunN3aLma 3anpetlieHbl. lloBTopHoe
CNoNb30BaHNe, 06paboTKa UK CTepuAN3aLIAA
MOTYT HapYLUTb CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTD
YCTPOIACTBA U (UM) NPUBECTY K HENPaBMbHOI
paboTe ycTpoiACTBa U, KaK CliefiICTBIE, K TPaBMe,
3aboneBaHuio UK CMepTy NaumenTa. lMosTopHoe
MCNoNb30BaHue, 06paboTKa K CTepuan3aLma
MOXET TaKxe C03/3aTb PUCK 3arpA3HEHNA YCTPOCTBA
1 (Unu) NPUBECTI K 3apaXeHnio Uk nepeKpecTHoMy



3apaeH1Io NaLMeHTa, BKNKYaA, NOMUMO Npoyero,
nepeHoC MHGEKLMOHHbIX 3aboneBaHuii 0T nauyeHTa
K NaumeHTy. 3arpa3HeHme YCTPOICTBa MOXKET
NpUBECTU K TPaBMe, 3a0011eBaHMIO WIN CMEPTH
navveHTa.

[laHHOe YCTPOIACTBO pa3peLLeHo NPUMEHATb TONbKO
Bpayam, KOTopble NPaKTUKYIOT UCMONb30BaHMe
CneLmnanbHbIX METO/0B UHBA3MBHOI KapAUONOTuM.
[JlaHHoe yCTpOiACTBO pa3peLLieHo NPUMEHATb TONbKO
Bpayam, NpoLLeALLIMM CnewnanbHoe obyyeie B
OTHOLLIEHI UCTIONb3YEMOTO METOAA.

Ecnu uHTpoablocep ocTaBnAeTca B cocyne,
HaCToATeNbHO PeKOMeHAYeTCA HenpepbiBHO
MPOBOAYTD renapuHN3MpoBaHHYIo MHY3Mio Noz
JaBneHnem yepe3 60K0BOIl NOPT UHTPOAbIOCEPa.
Hy3uio uepe3 6okoBoil NOPT CedyeT NPoBOAUTL
TONbKO NOCNe YAaneHns BCero BO3Ayxa 3
yCTpoiiCTBa.

PacumpuTenn v katetepbl CneflyeT U3BeKaTb

13 NHTpoAblocepa MeaneHHo. Mpy bbicTpom
WU3BNeYeHNN MOXKHO NOBPEANTL KOMMOHEHTBI
KNanaHa, uto NPUBELET K BbITeKaHNI0 KDOBM

uepes KanaH, a Takie NonaJaHuto Bo3ayxa B
UHTPOAbIOCEp.

Acnipauyio 60KoBoro nopTa pekomeHzyetcs
NPOBOAUTH MK M3BAEUEHUN KaTeTepa, 30HA UK
pacwuputena ana yaanexna GubpuHa, Kotopblit
MOT HAKOMUTbCA Ha KOHUMKE UK BHYTPYU KOHUMKA
UHTpOAbloCepa.

[Py HAMYMKN KaKNX-M60 MMMNAHTUPYEMBIX
KapANOYCTPOIACTB MaHUNYNALMN Yepe3
UHTPOZbIOCEp Heo6X0AMMO NPOBOATH C
0CTOPOXHOCTbH, UTOObI CBECTU K MUHUMYMY
BO3MOXHOCTb CMELLIEHMSA U BbITECHEHUA
NeKTpoza.

[Tpy NpAMOM YpecKoXHOM BBE\eHUM MHTPOAbloCepa
Heo6X04MUMO MCMONb30BaTb PACLUMPUTEND, UTO6bI
CHU3UTb NOTEHLMANbHBIN PUCK NOBPEXAEHNA COCYAR
PaCLLMPALLNAMCA KOHUNKOM.

PekomeHpyeTca ocylLecTBRATb
PEHTFEHOCKONUYECKIii KOHTPONb MECTOHAXOXK AeHNA
JUCTaNbHOTO KOHYMKA MHTPOZBIOCEPA C MOMOLLbIO
PEHTTeHOKOHTPACTHOrO MapKepa, 0CobeHHo npy
TpaHccenTanbHoM J0CTyne.

MEPbI MPEAOCTOPOMKHOCTH

Heob6x0/1Mo YacTo BbINONHATL acnMpaLyio u
NPOMbIBaHYeE UHTPOAbIOCEP, PACLLMPUTENA I
KarteTepa, uto6bl CBECTU K MUHIMYMY BO3MOMHOCTD
BO3AYLUHO SMboNUN.

BBeaeHHble MHTPOALIOCEPbI AOMKHbI U3HYTPH
MOAAEPKMBATLCA KATeTEPOM, SNEKTPOAOM UK
paclumputenem.

Hu B Koem criyuae He npofiBuraiiTe Bnepes,

He BpaLLiaiiTe 1 He U3BNeKailTe NPOBOOYHDIN

MPOBOAHMK UM MHTPOABIOCED, €CTINA OLLYLLAETCA
conpotuenenue. C nomoLLbto dpnioopockonim
onpesenuTe NPUYNHY U yCTpaHuTe ee.

[lnA BBEAEHNA XKUAKOCTV MM acnnpaLum
UHTPOAbIOCEPA 1 y3M1a HOKOBOTO NOpTA UCMIONb3YiiTe
60K0BOIA NopT. [inA npesoTBpaLLeHna KpOBOTEUEHMA
nocsne NPoMbIBaHMA ybeauTech, uto KpaHuK
HaXOANTCA B 3aKPbITOM NOSIOKEHNM.

[pu TpaHccenTanbHOM BBOJE JAHHOTO YCTPOIACTBA
Heo6xoMMo NPoABAATb 0C06YI0 0CTOPOXKHOCTD,
eCn UMEIoT MeCTo CeflyloLLye COCTOAHMA:
YBENNYeH KOPeHb aopThl;

BbIPaXKEHHOE YBENMUEHIE NPaBOro NpeAcepAns;
yMeHbLUEHHOe N1eBoe Npecepane;

BbIPaXeHHOe HapyLLeHUe KOHGUrypaLum rpysHoil
KneTKu (Hanpumep, Kuo3 un ckonmos).

[lo v BOBpeMA UCNONIb30BaHMA HeNb3A I0NYCKaTb
upe3mMepHOro u3riba MHTPoAbIocepa u (nn)
paclmputens.

[pu BbINONHEHMN PEHTTEHOCKOMMYECKUX NPOLIAYp
NALVEHT U MEANLMHCKME PaBOTHUKN NOABEPTaIOTCA
BO3/JeVCTBMIO MOHU3UpYIoLLeil paguaumn. Cnegyet
NPUHATL Mepbl N0 MUHUMU3ALNM BO3AEIACTBINA
paAuaLiv n UCNob30BaTh CPeACTBA 3aLNTBI.
[poBUKEHME NNETEHOTO TPAHCCENTaNbHOMO
UHTPOZbIOCEpa U (Mnn) paclunpuTensa cnesyer
BbINOJHATb N0/} PEHTTEHOCKOMNYECKUM KOHTPONEM.
[Tpu npoaBwX<eHUN MHTpoAbIocepa 1 (nn)
paclumpuTensa Yepes KnanaH ciieayeT Cnonb3oBaTh
MPOBO/OYHbIA NPOBOAHMK UK KaTeTep B opme
(BUHOMO XBOCTUKA.

VHTpoablocep, paclumpuTenb 1 NPOBOOYHbIIA
NPOBOAHMK NPeAHa3HaueHbl TONbKO ANA
0/IHOPa30BOro CNONb30BaHMA. T0BTOPHOE
CMONb30BaHMe NOABepraeT NaLueHTa pucky
3apaeHna MHOEKLIMOHHBIMU 3a60NeBaHNAMM U
(nu) TpaBMUpPOBaHYA.

Bo Bpema npumMeHeHMA MHTpaKapAnanbHbIX
YCTPOICTB MOXET BO3HUKATb apuTMUA. TilaTenbHblil
MOHMTOPMHT 11 HannuMe 060pyAOBaHMA ANA
0Ka3aHWA KCTPEHHOI MOMOLLM ABAAIOTCA
0093aTe/bHbIMU.

[Tp1 HanuuUM paAnoYacToOTHOI abNALMI NNeTeHbIN
TpaHccenTanbHbIi UHTPOAbICEP HeobXoaUMo
NMPUMEHATb € 0CTOPOKHOCTbIO TaK, UTOOI

BCe abnupytoLLye INeMeHTbI 0CTaBaNMCh BHe
UHTpOAbloCepa.

HEXENATENbHBIE PEAKLIUK

MoryT BO3HMKaTb CepyHLLMe HexenaTenbHble peakLmum
Ha KateTepu3aumto nepudepuyeckoii cocyaucToi
CUCTEMbI 1 BHYTPUCEPAEUHYIO YCTAHOBKY MHTPOAbOCEP U
pacwuputens:

nHdeKLna;
MECTHOE NOBPEXAEHIE HEPBa;



«  nepdopaums;

+  paccioeHe;

«  00pa3oBaHue apTePUOBEHO3HON PUCTYNbI;

+  00pa3oBaHme NOXHOIA aHeBPU3MbI

«  aputMmg;

+  [emaroma;

+  KpOBOM3NUAHME;

«  Tpomb603mbonuueckme 0CIOKHEHNS;

+  3aliemneHue Katetepa;

+ MOBPEXZeHWe KNanaHa;

+ CMeLLeHMe 3eKTPpo/a KapANoCTUMYNATOpa Wi
nedubpunnatopa;

+  BO34yLIHaA 3MBonNA;

+  Ba30BaranbHas peakuus;

+  TPaBMMPOBaHMe COCYAQ;

«  (Ma3mcocyaa;

+  pedeKT MexnpescepaHoil neperopoaKm;

+  MpOKON aopTbl;

. nepdopauus u (unm) TamnoHaaa;

« (na3m u (unu) noBpexeHne KOpOHapHOIi apTepuin

©  WHCYbT;

+  VHOApKT MUOKapaa;

+  NepuKapA1anbHblil/nneBpanbHbIi BbINOT;

+  OTeKJerkux.

HEOBXOAWMOE 060PY0BAHUE

[lepes ncnonb3oBaHmem BHUMATENbHO NpoYMTaiiTe
yKa3aHua no NPUMEHEHNI0 BCeX NPUHaANEXHOCTeN.

«  Wma

+  [enapuHu3npoBaHHblil GU3nonornyeckuii pacTBop

MPOBEPKA NEPEA NPUMEHEHUEM

lepes ucnonb3oBaHueM 0CMOTPUTE YNAKOBKY Ha NpeAMeT
HapyLLEHWs CTepUIbHOTO bapbepa UK MOBPEXeHUA
COLEPXMMOr0 YNaKOBKY.

COBTIOAAITE NPABMITIA ACENTUKH.

PexomeHpyembiii nopAgoK npoLeaypbl

1. Bckpolite ynakoBky 1 nomecTuTb COAEPXUMOE B
CTepUNbHOM rone.

2. ToaroToBbTe Koy 1 06110MUTe XUPYpPriuyecKUMM
candeTkamu MecTo, re byaeT BbINOAHEH NPOKoN
BeHbI.

3. Cpenaiite KoxHyto npoby, Ucnonb3ya urny pasmepa
25 (He BXOAMT B KOMMNEKT).

4. YcTaHoBWTE MeCTOHaX0AeHME COCYAQ, UCMONb3yA
urny HebonbLIOro pasmepa v WnpuL.

5. Bseaute npoBOAHWKOBYIO UMY (He BXOAUT B
KomnnexT) B cocyp. [pocneguTe 3a nosgneHnem
KpOBU AN NOATBEPAEHUA NPABUNLHOTO
MONOXKEHNA UMMbl.

6.  BBeaute MATKMil HAKOHEYHNK NPOBOIOYHOTO
NpPOBOAHIKA Yepe3 NPOBOJHNKOBYIO UMY B COCYA.
MpoaBuMHLTe NPOBOAHMK A0 Tpebyemoii ry6uHI.
Hu B Koem cniyuae He npofiBUraiiTe Bnepes v He

W3BneKaiite POBOJIOYHDI IPOBOAHWK, €CN
oLuyLaeTca conpotuBneHue. Nepes Tem kak
MPOAOMKMUTL NPOABYXEHNE, OnpefenuTe NPUUNHY
CONpOTUBAHNA.

7. YnepxuBad npoBONOYHbIA TPOBOAHMK Ha MeCTe,
U3BMeKUTe NPOBOAHUKOBYHO UrNy. He BTAMUBaiiTe
MPOBONOYHbIA MPOBOAHNK 06PATHO B KaHH0NK, TaK
KaK 3T0 MOXeT NPUBECTY K OTAENEHIN0 NPOBOAHNKA.
KaHionio cnefyet u3gnekatb B nepyto ouepesib.

8. (kanbnenem yBenuubTe MeCTo NPoKosa KoXu.

9. (BopwTe paclumpuTenb 1 MHTPOAbIOCEp BMeECTe 10
Tex nop, Noka pasbeM paclunpuTend He 3aMKHeTCA B
pasbeme UHTPoAbHocepa. lpoBesuTe pacwnpuTens/
UHTpoAblocep B cbope No NPOBONIOYHOMY
MPOBOAHIKY NerKUM NPOKPY4MBAIOLLIMM
ABUXeHneM. Tenepb NaeTeHbIi TpaHCCenTanbHbIM
UHTPOAbIOCEP MOXKET ObITb YCTaHOBNEH ANA
BBe/leHVA KaTeTepoB B Tpebyemble y4acTKy.

10.  AcnupupyiiTe Becb BO3AYyX U3 KnanaHa
UHTPOAbloCepa B cOOpe, MCNOMb3yA WNpHL,
MoACOeANHeHHbIii K bokosomy nopty. lpomoiite
UHTpOZblocep yepe3 6okosoii nopt. Ecin Tpebyetca
BbINOAHUTb MPOKOA NEPeropozKi, BbIMOMHUTE LWarK,
OnucaHHble fanee.

PeKomeHpyemblii nopAA0K npoLeaypbl

1. [lpogBuHbTe NAeTeHbIl TpaHCCeNTaNbHbINA
UHTPOAbHCEP W pacLMpuTenb B chope B BEPXHIOK
nonyto BeHy (BIB) HenocpecTBeHHO Haf MPaBbIM
npencepanem.

2. Pa3BeguTe paclumpuTenb 1 pa3bem UHTPoAbloCepa
npuMepHo Ha 1 M , MeNIeHHO NpoaBHras
UHTPOZbIOCEP N0 paciunpuTenio. 3To byaet
CNoco6CTBOBATb BBEZEHINH N30THYTON
TPaHCCenTanbHol UMbl (He BXOAUT B KOMMNEKT).

3. Tloka pa3bembl UHTpOAbCEpa U pacLuMpuTens
pa3bedHeHbl, MefIEHHO U3BJIEKUTE NPOBONOYHbIN
NPOBOAHMK U3 pacluMpuTens. Yaanute u3
paclnpuTensa Becb BO3AYX, MEANEHHO acnupupya
KPOBb. Y[10CTOBEPUBLLMCb B NOJIHOM OTCYTCTBUM
BO3/lyXa B pacluMpuTene, NpomoiiTe paclumpuTenb.

4. TonHoCTbto NpOMoIiTe TpaHCCeNTaNbHyto UMY.

5. Bcrabre urny B pasbem pacumputens. OcTopoxHo
MOABIHBTE U30THYTYI0 YACTb UMbl B PACLUNPUTEND,
C1efiA 3a TeM, 4T0Obl He OrpaHNuMBaTh JBUXKEHME
Urmbl.

6.  BbiTAHWTe MHTpOAbIOCEP NPUMEPHO Ha 0ANH
CaHTUMETP, YAEPXMBAA PACLUNPUTEND HA MeCTe.
[ToBTOPHO yCTaHOBUTE pa3bembl pacluupuTens u
UHTpOAbloCepa.

7. YnepxwBas pacumpuTenb Ha MecTe, MeAneHHo
MpoABMraiiTe U30THYTYH YACTb UMbl 10 TEX Nop,
MoKa 0Ha BYNEeT He NOKAXETCA 3 HaKOHeuHKa
paclwmputens.

8. (nepwte 3a JaBneHuem B IPaBoM Npefcepanm,



MOAACORANHMB Pa3beM UMbl K npubopy Ansa
MOHUTOPUHTa AaBneHua. lepes nposomxeHnem
npoueaypbl ClefyeT yoeAnTbCA, UTo faBNeHMe B
NpaBoM NpefCcepaun npuemnemoe.

Pacnionoxwure urny 1 MHTPOAbIOCEp B NPaBOM
npeacepaun. [poBepbTe NON0MeHe UMbl C
MOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMUM.

Pacnonoxwre ycTpoitcTBO (pacumpuTens n KOHUMK
Wrbl) HANPOTUB NepPeropoAKM NpeacepAmii B
00MacTit 0BanbHOI AMKY, NOCTENeHHO N0BOPauMBas
WrNy Ha3ag 1 B CTOPOHY NeBoii nonaTku npu
u3BneyeHuu. Bo Bpema Bcex npoueayp no ycraHoBke
MOCTOAHHO CeuTe 3a JaBNEHNEM U MHOTOKPATHO
KOHTPONMpYeTe NooMeHue KOHYNKA UMbl B
nepenHe3aaHeli 1 60K0BO/ NNOCKOCTAX C NOMOLLbIO
peHTreHocKonuu.

Mocne noAaTBePXAEHNA NONOXEHNA HAKOHEYHMKA
pacLuMpuTEna 1 KOHYMKA UMbl HaNpOTUB
neperopojKm npeacepauii NPoABUHbTE Uy

1 BLINONHMTE TPAHCCENTaNbHYIO MyHKLMIO.
YcnewwHoe BBefieHue Ul B 1eBoe npefcepame
MOATBEPKAAETCA MOHUTOPUHIOM JaBNeHUA 1
BHe3aNHbIM CHUXeHWeM CONpoTUBNEeHuA. BaxHo,
yT06bl HabntAANOCH MPUEMAEMOe laBNeHme

B /IEBOM NpeAcepanm Cpasy nocse Toro, Kak
MOYYBCTBOBANOCH MPOHMKHOBEHME UMbl Yepe3
MeXnpeacepaHyto neperopoaky. He npogguraitte
pacLuMpuTenb, eCM He 0TMeYeHo Mpuemnemoe
nasnenue. 0TCOeAMHUTE IMHUIO MOHUTOPYHIA
LaBNEHUA OT UMbl. ITO MOKAXKET MECTONONOKEHME
urnbl. CHOBa NOACOEAMHUTE IMHMK MOHUTOPUHTA
JAaBNEHUA K urne.

[TpoABuHbTe paciumpuTenb C Urnoii Yepes
neperopopKy B MecTo ycTaHoBky. Heobxoaumo
MOCTOAHHO CNeANTb 3 Tem, YToObl AaBNeHNe

B /IeBOM Npeacepany 6bino npuemnembim.
MocnepoBatenbHoe yBenuyeHue CONPOTUBAEHNA
LBUKEHUIO C NOCNIEAYIOLLMM PE3KIUM CHUNKEHUEM
CONPOTUBNEHNA YKaXeT, UTo pacLuMpuTenb
HaXOANTCA B IeBOM NpeAcepAmy.

OTTAHMTE KOHYMK UMb, 4TOObI OH HAX0AMACA Ha
YPOBHe HaKOHeuHuKa pacwupuTens. Pacmputens
CHaXoAALUMMCA B HeM KOHUNKOM UMbl OMKeH
B060AHO 06HapYXVBaTbCA B eBOM NpeAcepAuy.
[TpoBepbTe 3T0 C MOMOLLbHO PEHTTEHOCKOMHIA.
MenneHHo npopBuraiite MHTpoAbIocep No
pacwumputenio B c6ope C Ur0Ii 40 TeX NOP, NM0OKa OH
He OKaXXeTCA B 1eBOM Npefcepanm. 3Ty npoueaypy
Nerye BbINONHUTb, eCIN OBEPHYTb UHTPOAbIOCED
MeZNIeHHbIM BpaLLaTeNbHbIM ABUXeHNEM,
npunaras yctoilumBoe AaBneHue. Pe3koe cHkeHme
CONpoTUBNEeHMA ByAeT 03HauaTb, YTO UHTPOAbIOCED
HaXOAUTCA Ha MecTe.

[poABuMHbTE MHTPOAbIOCEP B NIeBOE Npeacepame
npubAN3NTENbHO Ha 2 CM, NPY 3TOM YAepXiBad Ha

MecTe Urny pacluupuTens.

16.  0TCOeANHUTE NNHUI0 MOHUTOPUHTA AABAEHUS OT
UMb,

17. MegnneHHo u3BneKuTe Uy U3 paclumpuTens.

18.  MenneHHo u3Bnekute pacumputenb 13
WHTpOAbIOCEpa.

19.  MopcoennHuTe HOKOBOIA NOPT MHTPOABIOCEPA K
JHUM MOHUTOPUHTA. OCTOPOXHO acnupupyiiTe
KpoBb uepe3 60koBOe 0TBeTBNEHMe AnA 3abopa
06pasLia, a Takxe uTo6bl ybeauTbCa, uTo B
UHTPOAbIOCEPe HeT BO3AyXa.

MpepocTepexenne. Paclumputens cnepyet n3Bnekarb

MeZNEHHO, UTo0bl CHU3UTb BO3MOMKHOCTb C037aHNS

BaKyyma B UHTpogblocepe. KpoBb omkHa (BobogHO

acnupmpoBaTbea yepe3 60KoBoiA Nopr. Ecnm 3toro He

NPOMCXOANT, BbITAHUTE UHTPOAbloCep Ha 0,5—1,0 cm

(HAaKOHEUHUK MHTPOAbIoCePa MOXKET BbITb NpUKaT K

CTeHKe NpefcepanA WK NerouHoit Bebl). Mpumeyanie. He
NPUMeHAITe CUNbHbII BaKyyM.

20.

21.

22.

AN

[lnA coxpaHeHuA nonoxeHuA UHTpoAbCepa B
NeBOM Npeacepany NOCTOAHHO KOHTpoAUpYiiTe
MECTOHAX0XeHUe PeHTTEHOKOHTPACTHON MeTKM
HaKOHEUYHIKa C OMOLLbIO PEHTTEHOCKOMUM.
BBeauTe Hanexalmm 06pazom NoAroTOBAEHHbIA
KaTeTep Yepes reMocTaTUueckuii KnanaH B neBoe
npeacepaue. MoxHo FocTiub 6onbLueii TOYHOCTU
MaHUMYNALMNIA C KaTeTepoM, BbITAHYB MHTPOAbIOCEp
B npaBoe npepcepaue. (negyet BepHyTb
UHTPOZbIOCEP B NIeBOE NPefcepame No Katetepy
nepef u3BneyeHnem Katetepa. Mectononoxenve
WHTPOZbIOCEPA MOXET ObITb MOATBEPX/EHO NyTeM
CPaBHEHWA C NONOKEHMEM, YKa3aHHbIM B MyHKTe 20.
[Tocne n3BneyeHna UHTpoabloCepa UCNoNb3yiite
CTaHZAPTHYI0 METOANKY ANA LOCTUMKEHNA remoCTasa.

BHuMaHKe: cM. conpoBoANTENbHYH
LOKYMEHTaLio

Conepxanve

© BHyTpeHHuit nameTp
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Polish

HeartSpan-

Oplatana koszulka transseptalna o statej krzywiznie

INSTRUKCJA OBSLUGI

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac wszystkie
instrukcje. Zapoznac sie ze wszystkimi przeciwwskazaniami,
ostrzezeniami i srodkami ostroznosci opisanymi w

tych instrukcjach. W przeciwnym razie moga wystapic
powiktania. Firma Merit Medical Systems, Inc. pozostawia
lekarzowi ustalenie, ocene i poinformowanie danego
pacjenta o wszystkich przewidywalnych zagrozeniach
zwigzanych z procedura.

Dotyczy tylko stanu Kalifornia w USA.

Whiosek 65, z inicjatywy wyborcy stanu Kalifornia
wymagana jest nastepujaca uwaga:

OSTRZEZENIE: niniejszy produkt i jego opakowanie zostaty
wysterylizowane tlenkiem etylenu. Niniejsze opakowanie
moze narazi¢ uzytkownika na dziatanie tlenku etylenu,
ktéry w stanie Kalifornia jest zwiazkiem chemicznym
uznawanym za rakotwdrczy, powodujacym wady wrodzone
lub inne nieprawidtowosci przebiegu procesu rozmnazania.

PRZESTROGA:

+  Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejsze
urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie. To urzadzenie
powinno by¢ wykorzystywane wytacznie przez
lekarzy po przeszkoleniu w zakresie procedur
przezskérnych.

+  rzadzenia nie wolno w zaden sposob modyfikowac.

+  Urzadzenie dostarczane jest w postaci jatowej i jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenia
nie nalezy stosowac, jesli jego opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie poddawac ponownej
sterylizagji ani nie stosowac ponownie.

SPOSOB DOSTARCZANIA:
Urzadzenie jatowe: wysterylizowane za pomoca tlenku
etylenu. Produkt niepirogenny.

Zawarto$¢: jedna (1) radiocieniujaca koszulka, jeden (1)
radiocieniujacy rozszerzacz, jeden (1) prowadnik 0,032"x
180 cm

UWAGA: dtugosc, srednice i konfiguracje krzywizny koszulki
podano na etykiecie produktu.

OPIS:

Oplatana koszulka transseptalna jest przeznaczona

do zapewnienia drogi do wprowadzania cewnikéw
diagnostycznych lub terapeutycznych do okreslonych jam i
miejsc w sercu. Utatwia pozycjonowanie i unieruchamianie

cewnikow w okreslonych lokalizacjach w sercu. Koszulka
moze by¢ wykorzystywana z dostepu przezskdrnego.
Zestaw sktada sie z trzech elementow: koszulki,
rozszerzacza i prowadnika J.

Koszulka posiada radiocieniujacy znacznik, ktry utatwia
lokalizacje koricowki, atraumatyczna migkka koricowke
oraz przeznaczong do zwilzania powtoke na powierzchni
zewnetrznej i wewnetrznej.

Rozszerzacz jest zbudowany tak, aby pasowat do
wewnetrznej Srednicy i krzywizny koszulki i posiada
stozkowa koricowke.

Aby ufatwic¢ dostep do rdznych struktur serca i miejsc,
koszulki dostepne sa w rdznych rozmiarach, dtugosciach i
konfiguracjach krzywizny koricéwki.

WSKAZANIA:

Do wprowadzania z dostepu przezskérnego réznych typow
cewnikow sercowo-naczyniowych do wszystkich jam serca,
w tym lewego przedsionka drogq punkgji transseptalnej.

PRZECHOWYWANIE:
Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

OSTRZEZENIA:

1. Zawarto$¢ JALOWA; sterylizacja tlenkiem etylenu
(EO). Nie uzywac zestawu w przypadku uszkodzenia
jatowego opakowania.

2. Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy
stosowa¢ ponownie, regenerowac badz wyjatawiac
ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub
ponowna sterylizagja moga naruszy¢ konstrukcje
urzadzenia i/lub spowodowac jego awarie, prowadzac
do urazu, choroby lub Smierci pacjenta. Ponowne
uzycie, regeneracja badz ponowna sterylizacja moga
réwniez stwarzac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia
i/lub infekgji lub zakazen krzyzowych u pacjenta, w
tym m.in., przeniesieniem choréb zakaznych miedzy
pacjentami. Skazenie urzadzenia moze doprowadzi¢
do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

3. Urzadzenie powinno by¢ uzywane przez
lekarzy posiadajacych doswiadczenie w
zakresie specjalistycznych inwazyjnych technik
kardiologicznych. Urzadzenie powinno by¢ uzywane
wylacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
stosowanego dostepu.

4. Kiedy koszulka pozostaje w naczyniu zaleca sie ciagty
wlew heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej
pod cisnieniem przez boczny port koszulki.

5. Wlew przez port boczny moze zosta¢ przeprowadzony
wytacznie po catkowitym usunieciu powietrza z
urzadzenia.

6. Rozszerzacze i cewniki powinny zosta¢ powoli



usunigte z koszulki. Szybkie usuniecie moze uszkodzi¢
elementy zastawki, prowadzac do przeptywu krwi
przez zastawke, a takze wystapienia podcisnienia,
ktére moze doprowadzi¢ do przedostania sie
powietrza do koszulki.

Odsysanie przez port boczny jest zalecane w trakcie
wycofywania cewnika, sondy lub rozszerzacza w
celu usuniecia osadu fibrynowego, ktéry mdgt
nagromadzic sie w lub na koricéwece koszulki.

W obecnosci dowolnego rodzaju urzadzenia
wszczepialnego w sercu niezbedna jest ostrozna
manipulacja koszulk3 w celu zminimalizowania
prawdopodobienistwa przemieszczenia lub wyparcia
elektrody.

Bezposrednie przezskérne wprowadzenie

koszulki wymaga zastosowania rozszerzacza, aby
zminimalizowac potencjalne ryzyko uszkodzenia
naczynia przez poszerzong koricowke.

Zaleca sig fluoroskopowe monitorowanie lokalizacji
dystalnej koncowki koszulki za pomoca znacznika
radiocieniujacego, zwtaszcza po zastosowaniu
podejscia transseptalnego.

SRODKI OSTROZNOSCI:

1.

Nalezy czesto przeprowadzac odsysanie i
przeptukiwanie koszulki naczyniowej, rozszerzacza
i cewnika roztworem soli fizjologicznej, aby
zminimalizowac ryzyko wystapienia zatoru
powietrznego.

Koszulki zatozone na state powinny by¢ od wewnatrz
podtrzymywane przez cewnik, elektrode lub
rozszerzacz.

Nigdy nie nalezy wsuwac, obracac ani wycofywac
prowadnika lub koszulki, jezeli wystepuje opdr.
Okresli¢ przyczyne metoda fluoroskopowa i podjac
dziatania zaradcze.

Uzy¢ portu bocznego do iniekdji lub odessania
koszulki i modutu portu bocznego. Upewnic sig,

Ze zawor znajduje sie w pozycji zamknigtej po
przeptukaniu, aby zapobiec cofaniu sie krwi.
Ponizsze sytuacje wymagaja zachowania szczeg6inej
ostroznosci w trakcie stosowania tego produktu z
dostepu transseptalnego.

powiekszenie pnia aorty

znaczne powigkszenie prawego przedsionka

maty lewy przedsionek

istotne znieksztatcenie w piersiowym odcinku
kregostupa (np. kifoza lub skolioza)

Nalezy dotozyc staran, aby unikna¢ nadmiernego
wyginania koszulki i rozszerzacza przed i w trakcie
uzycia.

Procedury fluoroskopowe zwiazane sa z ekspozycja
pagjenta i personelu na promieniowanie
jonizujace. Nalezy zachowac $rodki ostroznosci

w celu ograniczenia ekspozydji. Nalezy stosowac

wyposazenie ochronne.

Obserwacje fluoroskopowa nalezy zastosowac

w trakcie wprowadzania oplatanej koszulki
transseptalnej i/lub rozszerzacza. Wprowadzajac
koszulke i/lub rozszerzacz w poprzek zastawki, nalezy
uzy¢ prowadnika lub cewnika pigtail.

Koszulka, rozszerzacz i prowadnik sa przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
moze narazic pacjenta na chorobe zakazng i/lub uraz.
W trakcie uzycia kazdego urzadzenia
wewnatrzsercowego moze dojs¢ do wystapienia
zaburzen rytmu serca. Obowigzkowa jest cista
obserwacja i zapewnienie dostepnosci sprzetu
ratunkowego.

Stosujac oplatang koszulke transseptalna w trakcie
ablacji radiowej, nalezy zachowac ostroznos, aby
upewnic sie, ze wszystkie elementy emitujace
promieniowanie znajduja sie poza koszulka.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Dziatania niepozadane zwiazane z kaniulacja naczyn
obwodowych i Srédsercowym wprowadzeniem koszulki i
rozszerzacza to m.in.:

infekcja

miejscowe uszkodzenie nerwu

perforacja

rozwarstwienie

utworzenie przetoki AV

utworzenie tetniaka rzekomego
zaburzenia rytmu serca

krwiak

krwotok

incydenty zakrzepowo-zatorowe
uwiezniecie cewnika

uszkodzenie zastawki

przemieszczenie odprowadzenia stymulatora serca/
defibrylatora

zator powietrzny

reakcja wazowagalna

uszkodzenie naczynia

skurcz naczynia

ubytek przegrody migdzyprzedsionkowej
naktucie aorty

perforacja i/lub tamponada

skurcz i/lub uszkodzenie tetnicy wiericowej
udar

zawat migsnia sercowego

wysiek osierdziowy/optucnowy

obrzek ptuc

WYMAGANY SPRZET:
Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac instrukcje
dotyczace wszystkich akcesoriow.

Igta
Heparynizowany normalny roztwér soli fizjologicznej



KONTROLA PRZED UZYCIEM:

Nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie pod katem
naruszenia jatowej bariery lub uszkodzenia zawartosci
przed uzyciem.

STOSOWAC JALOWA TECHNIKE:

Sugerowana procedura

1. Otworzy¢ opakowanie i umiescic jego zawartos¢ w
jatowym polu.

2. Przygotowac skére i obtozy¢ miejsce wktucia
serwetami.

3. Utworzy babel za pomocg igty 25 G (niedostarczona).

4. Zlokalizowac naczynie za pomoca niewielkiej igly i
strzykawki.

5. Wprowadzi¢ igte wprowadzajaca (niedostarczona)
do naczynia. Sprawdzi¢, czy mozna pobrac krew, aby
potwierdzi¢ prawidtowe pofozenie igty.

6. Miekka koncéwke prowadnika wprowadzic przez
igte wprowadzajaca do naczynia. Wprowadzi¢
prowadnik na zadana gtebokos¢. Pod zadnym
pozorem prowadnik nie powinien by¢ wprowadzany
lub wycofany, jezeli wystepuje opér. Przed
przystapieniem do dalszych czynnosci nalezy okresli¢
przyczyne wystapienia oporu.

7. Przytrzymac prowadnik nieruchomo i usuna¢
igte wprowadzajaca. Nie wycofywac prowadnika
do kaniuli, poniewaz moze to doprowadzic do
odseparowania prowadnika. Kaniula powinna zostac
usunieta jako pierwsza.

8. Powigkszy¢ miejsce naktucia skory za pomoca
skalpela.

9. Zmontowac rozszerzacz i koszulke. Obsadka
rozszerzacza powinna wskoczy¢ na obsadke koszulki.
Wprowadzi¢ zespdt rozszerzacza/koszulki po
prowadniku, wykonujac nieznaczny ruch obrotowy.
Oplatana koszulke transseptalng mozna teraz ustawic
w celu wprowadzenia cewnikéw do pozadanych
lokalizagji.

10.  Odessac cate powietrze z zespotu zastawki koszulki,
uzywajac strzykawki podtaczonej do portu
bocznego. Przeptukac koszulke przez port boczny.
Jedli wymagana jest punkgja transseptalna, nalezy
wykonac ponizsze czynnosc.

Sugerowana procedura

1. Zesp6t oplatanej koszulki transseptalnej i rozszerzacza
wprowadzi¢ do 2yty gtdwnej gérnej (SVC) tuz nad
prawym przedsionkiem.

2. 0Oddzieli¢ rozszerzacz i obsadke koszulki (ok. 1cm),
powoli wprowadzajac koszulke po rozszerzaczu.
Utatwi to wprowadzenie zakrzywionej igty
transseptalnej (niedostarczona).

3. Kiedy obsadki koszulki i rozszerza sa rozdzielone,
powoli wycofa¢ prowadnik z rozszerzacza. Usuna¢
powietrze z rozszerzacza, powoli pobierajac krew. Po

12.

upewnieniu sie, Ze w rozszerzaczu nie ma powietrza
nalezy go przeptukac.

(atkowicie przeptukac igte transseptalna.
Wprowadzic igte do obsadki rozszerzacza. Ostroznie
wprowadzi¢ zakrzywiong czesc igty do rozszerzacza,
uwazajac, aby nie ograniczy¢ ruchu igty.

Wycofac koszulke o okoto 1 cm, utrzymujac pozycje
rozszerzacza. Ponownie ztaczy¢ obsadki rozszerzacza
i koszulki.

Zachowujac pozycje koszulki, powoli wsuwa¢
zakrzywiong cze$¢ igty do momentu, kiedy wysunie
sie  koricowki rozszerzacza.

Monitorowac cisnienie w prawym przedsionku,
podfaczajac obsadke igty do manometru. Aby
kontynuowac, niezbedny jest prawidtowy odczyt
wartosci ciSnienia w prawym przedsionku serca.
Ustawi¢ igte i koszulke w prawym przedsionku.
Zweryfikowac potozenie za pomocg fluoroskopii.
Ustawic zespét (rozszerzacz i ostrze igly) wzgledem
przegrody miedzyprzedsionkowej w rejonie otworu
owalnego, stopniowo obracajac igte do tylu w
kierunku lewej topatki w trakcie wycofywania.
Stosowac ciagte monitorowanie cisnienia i
wielokrotna fluoroskopowa wizualizacje koricéwki
w projekgji przednio-tylnej i bocznej w trakcie
wszystkich procedur pozycjonowania.

Po potwierdzeniu pozycji koicéwki rozszerzacza

i koricowki igty wzgledem przegrody
miedzyprzedsionkowej, wprowadzi¢ igte i wykonac
punkcje transseptalna. Skuteczne wprowadzenie
igty do lewego przedsionka mozna potwierdzi¢,
monitorujac cinienie oraz dzigki nagtemu
zmniejszeniu oporu. Kluczowe znaczenie ma wyczucie
dopuszczalnego cisnienia w lewym przedsionku
serca bezposrednio po penetracji igta przegrody
miedzyprzedsionkowej. Rozszerzacza nie wolno
wprowadzac, jesli nie zostanie zaobserwowane
dopuszczalne ci$nienie. Ocdtaczy¢ linie monitorowania
ci$nienia od igty. Wskaze to potozenie igty. Ponownie
podtaczy¢ linie monitorowania cinienia do igty.
Wprowadza¢ rozszerzacz z nieruchoma ighy przez
przegrode. Nalezy prowadzic ciagta obserwacje

pod katem dopuszczalnego cisnienia w lewym
przedsionku. Stopniowy wzrost oporu w trakcie
ruchu, a nastepnie nagty spadek oporu potwierdzi
wprowadzenie rozszerzacza do lewego przedsionka
serca.

Wycofac koricéwke igty, nawet z koricowka
rozszerzacza. Rozszerzacz oraz koricéwka igty
powinny by¢ swobodnie zlokalizowane w lewym
przedsionku. Zweryfikowac za pomoca fluoroskopii.
Powoli wprowadzac koszulke po zespole rozszerzacz-
igta do momentu, kiedy znajdzie sie ona w lewym
przedsionku. Procedure utatwi wykonanie powolnego
ruchu obrotowego i staty nacisk. Koszulka jest na



miejscu, kiedy wystapi nagte zmniejszenie oporu.

15. Utrzymujac pozyje rozszerzacza-igty, wprowadzi¢
koszulke do lewego przedsionka na gtebokos¢ ok. 2
an.

16.  Odtaczy¢ linie monitorowania cisnienia od igty.

17. Powoli wyjac igte z rozszerzacza.

18.  Powoli wyjac rozszerzacz z koszulki.

19.  Podtaczyc linie monitorowania do portu bocznego
koszulki. Delikatnie pobrac krew przez port boczny,
aby upewnic sig, ze w koszulce nie ma powietrza.

Przestroga: powoli wycofac rozszerzacz, aby ograniczy¢

prawdopodobienstwo wytworzenia prézni w koszulce.

Pobranie krwi przez port boczny nie powinno sprawia¢

trudnosci. W przeciwnym wypadku nalezy wycofac koszulke

00,5-1,0 cm (koricéwka koszulki moze opierac sie o Sciane
przedsionka lub zyte ptucna). Uwaga: nie przykfadac duzej
prézni.

20. W celu utrzymania potozenia koszulki w lewym
przedsionku Nalezy czesto monitorowac potozenie
radiocieniujacego znacznika metoda fluoroskopowa.

21. Wprowadzi¢ prawidtowo przygotowany cewnik przez
zastawke hemostatyczng do lewego przedsionka.
Manipulacja cewnikiem moze by¢ fatwiejsza po
wycofaniu koszulki do prawego przedsionka. Przed
usunieciem cewnika koszulke nalezy ponownie
wprowadzi¢ do lewego przedsionka po prowadniku.
Potozenie koszulki mozna potwierdzi¢ przez
poréwnanie z pozycja ustalong na etapie

22. Pousunieciu koszulki nalezy zastosowac standardowa
technike w celu uzyskania hemostazy.

& Uwaga: nalezy zapoznac sie z dotaczong dokumentacja

Zawartos¢
© Srednica wewnetrzna

(= Srednica zewnetrzna

% Niepirogenny



Czech

HeartSpan-

Splétany transseptdini sheath s pevnym zakfivenim

NAVOD K POUZITI

Pred pouZitim si pozorné pirectéte viechny pokyny.
Respektujte v3echny kontraindikace, vystrahy a upozornéni
uvedené v celém rozsahu téchto instrukci. NedodrZeni mize
zplsobit komplikace. Spole¢nost Merit Medical Systems,
Inc. se spoléhd na lékare, Ze stanovi, vyhodnoti a sdéli
pacientovi viechna piedvidatelnd rizika zakroku.

Pouze pro Kalifornii, USA.

Odstavec 65 iniciativy voli¢ti statu Kalifornie vyZaduje nize
uvedené ozndmeni:

VAROVANI: Tento produkt a jeho baleni jsou sterilizovany
ethylenoxidem. Baleni vés mliZe vystavit ethylenoxidu,
chemikalii, ktera je ve staté Kalifornie zndmé jako
chemikdlie zplisobujici rakovinu, vrozené vady i jiné
Skodlivé reprodukeni dcinky.

POZOR:

+  FederéIni zdkony USA povoluji prodej tohoto zafizeni
pouze lékariim nebo na Iékafsky predpis. Toto zafizeni
mohou pouzivat pouze |ékafi s kvalifikaci v oboru
perkutdnnich zékrokd.

«  Zafizeni Zadnym zplsobem nepozmériujte.

«  Zafizeni se doddvd sterilni a je urceno pouze k
jednorazovému pouZiti. NepouZivejte, je-li obal
otevfeny nebo poskozeny. Neresterilizujte ani
nepouzivejte opakované.

FORMA DODAVKY:
Sterilni: Sterilizovano plynnym ethylenoxidem.
Nepyrogenni.

Obsah: jeden (1) rentgenokontrastni sheath, jeden (1)
rentgenokontrastni dilatator, jeden vodici drdt (1) 0,032
palce x 180 cm

POZNAMKA: Délka, primér a konfigurace zakfiveni
sheathu jsou uvedeny na oznaceni vyrobku.

POPIS:

Splétany transseptalni sheath je urcen k poskytnuti cesty
k zavedeni diagnostickych a terapeutickych katetrdi do
konkrétnich komor a oblasti srdce. Poskytuje podporu
pro umisténi a udrZovani polohy katetr{i ve specifickych
oblastech srdce. Sheath se miiZze pouZit pro perkutanni
vstup.

Souprava sestava ze tfi komponent: sheathu, dilatatoru a
vodiciho drdtu s hrotem ve tvaru J.

Sheath je opatfen rentgenokontrastni znackou, kterd
poméha pii definovani umisténi hrotu, atraumatickym
mékkym hrotem a lubrikacni povlakem na vnitinim a
vnéjsim povrchu.

Dilatétor je vyroben tak, aby se pfizplisobil vnitfnimu
prliméru a zakfiveni sheathu, a md zkoseny hrot.

Pro usnadnéni piistupu k celé fadé srdecnich struktur
a oblasti jsou sheathy dostupné v rliznych velikostech,
délkdch a konfiguracich zakfivent hrotu.

INDIKACE:

Pro perkutdnni zavedeni riiznych typQ kardiovaskulérich
katetr(i do vSech srdecnich komor, véetné levé siné, pres
transseptaini punkci.

UCHOVAVANI:
Uchovavejte na tmavém, chladném a suchém misté.

VAROVANi:

1. Obsahse dodava STERILNI. Sterilizovéno
ethylenoxidem (EQ). NepouZzivejte, pokud je sterilni
bariéra poskozena.

2. Pouze k pouZiti u jednoho pacienta. NepouZivejte
a nezpracovavejte opakované ani neresterilizujte.
Opakované pouZiti, zpracovani nebo resterilizace
mohou narusit strukturaini celistvost prostfedku
a vést k jeho selhdni, coz mlze zplsobit zranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouziti,
zpracovani nebo resterilizace mohou té7 vést k riziku
kontaminace prostfedku a zp(isobit infekci nebo
kfizovou infekci pacientd, véetné (mimo jiné) prenosu
infekénich chorob mezi pacienty. Kontaminace
prostiedku mize mit za nasledek poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta.

3. Zafizeni je urceno k pouZiti Iékafi, ktefi se ve
své praxi zabyvaji specializovanymi invazivnimi
kardiologickymi technikami. Prostfedek sméji
pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou specidlné vyskoleni v
technice pouzitého pfistupu.

4. Pokud se sheath ponechd v cévé, velmi doporucujeme
pribéznou heparinizovanou infuzi pod tlakem skrz
bocni port sheathu.

5. Infuze skrz bocni port se mdze providét aZ po
odstranéni veskerého vzduchu ze zafizeni.

6.  Dilatatory a katetry je nutné ze sheathu vyjmout
pomalu. Rychlé vyjmuti mlize poskodit komponenty
ventilu a zplisobit priitok krve ventilem a déle miize
zplsobit podtlak, ktery miZe zplisobit, e se do
sheathu dostane vzduch.

7. Privytahovani katetru, sondy nebo dilatatoru se
doporucuje odsavani bocniho portu, aby se odstranily
vsechny usazeniny fibrinu, které se mohly nahromadit
ve hrotu sheathu nebo na ném.



8. Vpfitomnosti implantabilniho kardiozafizeni
jakéhokoli druhu je tfeba se sheathem manipulovat
opatrné, aby se na minimum omezila moznost jeho
posunuti nebo uvolnéni.

9. Pfimé perkutanni zavédéni sheathu vyZaduje pouZiti
dilatdtoru pro minimalizaci potencidlniho rizika
poranéni cévy zplisobené rozsitenym hrotem.

10.  Doporucuje se skiaskopickeé sledovani mista distaIniho
hrotu sheathu pomoci rentgenokontrastni znacky,
obzvIasté pii pouziti transseptalniho pfistupu.

UPOZORNENI:

1. Provddéjte Casté odsavani a proplachovani sheathu,
dilatatoru a katetru, aby se omezila moznost
vzduchové embolie.

2. Sheathy zavedené do téla musi byt podporovany
katetrem, elektrodou nebo dilatdtorem.

3. Vodici drat nebo sheath nikdy nezasouvejte,
nestahujte zpét a neotacejte, pokud narazite na
odpor. Zjistéte pficinu skiaskopicky a provedte
pfislusnd napravnd opatfeni.

4. Pro vstfikovani nebo odsavani sheathu a sestavy
bocniho portu pouzijte bocni port. Po proplachnuti
zkontrolujte, Ze uzaviraci kohout je v zaviené poloze,
aby nedoslo ke zpétnému toku krve.

5. Nize uvedené stavy vyZaduji mimoiddnou opatrnost
pfi pouzivani tohoto vyrobku pres transseptalni
piistup.

+  zvétienikofene aorty

+  znalné zvétieni pravé siné

« maldlevdsifi

+ vyznamné zakfiveni konfigurace hrudniku (napf.
kyféza nebo skoliéza)

6.  Jetieba postupovat opatmé, aby nedoslo k
nadmérnému ohybani sheathu a/nebo dilatdtoru
pred pouZitim a v priibéhu pouZiti.

7. Skiaskopické postupy vystavuji pacienta i personélu
ionizujicimu zafent. Je tfeba pfijmout bezpecnostni
opateni pro minimalizaci expozice a pouzivat
ochranné pomdcky.

8. Pfiposunovani splétaného transseptélniho sheathu
a/nebo dilatatoru pouZivejte skiaskopické navadéni.
Pfi posunovani sheathu a/nebo dilatdtoru pfes ventil
pouZzivejte vodici drat nebo pigtail.

9. Sheath, dilatator vodici drdt jsou urceny pouze
pro jednordzové poufiti. Opakované pouZiti miize
pacienta vystavit pfenosnému onemocnéni a/nebo
poskozeni zdravi.

10.  Pfi poutZiti jakéhokoliv nitrosrdecniho prostedku
miiZe dojit k arytmiim. Peclivé monitorovani a
dostupnost vybaveni pro neodkladny zakrok jsou
povinné.

11, Pfi pouzivani splétaného transseptélniho sheathu
v pfitomnosti radiofrekvencni ablace je tieba
postupovat opatrné a zajistit, aby vSechny ablacni

prvky byly vné sheathu.

NEZADOUCI REAKCE:

K nezadoucim reakcim na kanylaci periferni vaskulatury a
intrakardialni umisténi sheathu a dilatatoru patfi mimo jiné
i ndsledujici:

+  infekce

+  mistni poSkozeni nervu

- perforace

« disekce

+  vytvofeni arteriovendzni pistéle

+  vytvofeni pseudoaneuryzmatu

«  arytmie
. hematom
. krvaceni

«  tromboembolické pihody

+  uvaznutikatetru

«  poskozeni chlopné

+ posunuti elektrody kardiostimulatoru nebo
defibrilétoru

+  vzduchovd embolie

-+ vazovagalni reakce

+  spasmus Poranéni cévy

+  spasmus cévy

«  defektsifového septa

«  propichnutiaorty

-« perforace a tampondda

+  spasmus korondrni cévy nebo jeji poskozeni

«  mrtvice

+ infarkt myokardu

+  perikardialni/pleurdIni vypotek

«  plicniedém

POTREBNE NASTROJE:

NeZ zacnete pouzivat jakékoli pfislusenstvi, prectéte si
peclivé pokyny.

«  Jehla

+  B&Zny heparinizovany fyziologicky roztok.

KONTROLA PRED POUZITIM:
Pred pouZitim peclivé zkontrolujte baleni, zda nedoslo k
poruseni sterilni bariéry nebo poskozeni obsahu.

POUZITE STERILNI TECHNIKU:

Doporuceny postup

1. Otevfete baleni a obsah vloZte do sterilniho pole.

2. Pripravte pokozku a rouskou zakryjte oblast
ocekdvané venepunkce.

3. Propichnéte kiiZi jehlou 25 G (neni soucdsti baleni).

4. Vyhledejte cévu pomoci jehly malé velikosti a
stiikacky.

5. Zavedte zavadéci jehlu (neni soucésti baleni) do cévy.
Pro potvrzeni spravné polohy jehly zkontrolujte, zda
vidite zpétny tok krve.

6.  Vlozte mékky hrot vodiciho dratu skrz zavadéci jehlu



do cévy. Vodici drdt zavedte do poZzadované hloubky.
Vodici drét se nikdy nesmi zasunovat ani vytahovat,
jestlize narazite na odpor. Dfive, nez budete
pokracovat, zjistéte piicinu odporu.

Pridrzte vodici drdt na misté a vyjméte zavadédi jehlu.

Nevtahujte vodici drét zpét do kanyly, protoze by
to mohlo zpdisobit oddéleni vodiciho drétu. Kanylu
musite vytahnout jako prvni.

Misto vpichu na kiiZi zvét3ete skalpelem.

Spojte dilatator a sheath, az se dsti dilatatoru zajisti
na Usti sheathu. NavleCte sestavu dilatétoru a
sheathu na vodici drdt jemnym otacivym pohybem.
Splétany transseptdlni sheath je ted' mozné umistit
pro zavadénf katetrti do pozadovaného umisténi.
Pomoci stikacky piipojené k bocnimu portu
odsajte veskery vzduch ze sestavy ventilu sheathu.
Proplachnéte sheath bocnim ventilem. Pokud je
pozadovana transseptdini punkce, pokracujte s nize
uvedenymi kroky.

Doporuceny postup

1.

2.

Zavedte sestavu splétaného transseptdIniho sheathu
a dilatatoru do horni duté Zily tésné nad pravou sif.
Usti sheathu a dilatatoru odtéhnéte od sebe asina 1
cm tak, Ze pomalu pfetahnete sheath pfes dilatétor.
To usnadni zavedeni zakfivené transseptalni jehly
(neni soucdsti doddvky).

Usti sheathu a dilatatoru nechte odd&lena a pomalu
vyjméte vodici drat z dilatatoru. Odstrarite z
dilatdtoru veSkery vzduch pomalym odsétim krve.
Jakmile se ujistite, Ze v dilatatoru neni vzduch,
proplachnéte dilatator.

Kompletné proplachnéte transseptaini jehlu.
Zavedte jehlu do sti dilatatoru. Opatmé zavedte
zakfivenou cast jehly do dilatatoru a ujistéte se, Ze
pohyb jehly neni omezen.

Vytdhnéte sheath pfiblizné jeden centimetr a
piitom udrZujte polohu dilatatoru. Znovu spojte tsti
dilatétoru a sheathu.

UdrZujte sheath ve stabilni poloze a pomalu
posouvejte vpred zakfivenou ¢dst jehly, az bude
téméf vycnivat z hrotu dilatatoru.

Sledujte tlak v pravé komofe pfipojenim Usti jehly

k zafizeni pro monitorovani tlaku. Pfed dalSim
postupem musite ovéfit, Ze tlak v pravé sini je
uspokojivy.

Umistéte sestavu sheathu a jehly do pravé siné.
Skiaskopicky ovéfte polohu.

Umistéte celou jednotku (dilatator a hrot jehly) k
sifiovému septu v oblasti fossa ovalis postupnou
rotaci jehly posteriorné a smérem k levé lopatce

pfi vytahovani. Pfi v3ech polohovacich manévrech
provddéjte nepietrZité monitorovani tlaku a
pouZzivejte opakované predozadni a laterdIni
skiaskopické zobrazent hrotu.

11. Po potvrzeni polohy hrotu dilatdtoru a hrotu jehly
k sifiovému septu posunujte jehlu a dokoncete
transseptalni punkci. Usp&ny priinik jehly do
levé siné se potvrdi sledovanim tlaku a ndhlym
snizenim odporu. Pozorovéni pfijatelného tlaku
levé siné okamZité poté, co pocitite prinik jehly
do mezisifiového septa je mimoradné diileZité.
Neposouvejte dilatator vpred, pokud tlak neni
pfijatelny. Od jehly odpojte linku pro sledovani tlaku.
Tim se ukaZe umisténi jehly. K jehle znovu pfipojte
linku pro sledovani tlaku.

12.  Zasuiite dilatator s jehlou skrz septum. Musite
nepfetrzité kontrolovat, zda je tlak v levé sini
uspokojivy. Postupné zvy3eni odporu proti pohybu
nasledované vyraznym snizenim odporu signalizuje
umisténi dilatatoru v levé sini.

13.  Stdhnéte zpét hrot jehly na uroveri hrotu dilatatoru.
Dilatdtor s hrotem jehly uvnitf musi byt volné
umistén v levé sini. Skiaskopicky ovéfte jejich polohu.

14.  Posunujte sheath pomalu vpred po sestavé dilattoru
a jehly, az bude v levé sini. Pfi tomto postupu poméaha
pomalu sheathem otacet a aplikovat stabilni tlak.
Jakmile pocitite vyrazny pokles odporu, sheath bude
na misté.

15.  Posurite sheath vpifed o pfiblizné 2 cm do levé siné a
zdroven udrZujte sestavu dilatdtoru a jehly ve stabilni
poloze.

16.  0d jehly odpojte linku pro sledovéni tlaku.

17.  Pomalu vyjméte jehlu z dilatétoru.

18.  Pomalu vyjméte dilatator ze sheathu.

19.  Pripojte monitorovaci linku k postrannimu portu.
Setrné postrannim portem odsajte krev za ticelem
odbéru vzorku a k zajisténi, Ze v sheathu neni Zadny
vzduch.

Upozornéni: Pomalu vyjméte dilatétor, aby nedoslo k

vytvoreni podtlaku v sheathu. Odsati krve postrannim

portem by mélo probihat hladce. Pokud tomu tak neni,
vytahnéte sheath 0 0,5 - 1,0 cm (hrot sheathu mize
spocivat na sténé siné nebo pulmondlni Zily). Poznamka:

Neaplikujte silny podtlak.

20.  Casto skiaskopicky kontrolujte polohu
rentgenokontrastni znacky na hrotu, aby se udrzovala
stabilni poloha sheathu v levé sini.

21. Hemostatickym ventilem zavedte fddné piipraveny
katetr do levé siné. Zlep3eni manipulace s katetrem
Ize dosdhnout stazenim sheathu zpét do pravé
siné. Pred vyjmutim katetru musite sheath vratit po
katetru zpét do levé siné. Polohu sheathu miZete
zkontrolovat porovnanim s polohou zjisténou v kroku
20.

22.  Povyjmuti sheathu standardnimi technikami
zajistéte hemostdzu.



& Upozornéni: Prostudujte pfilozené dokumenty
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HeartSpan-

CniiemeHa mpaHccenmanHa 068uska
¢ hukcupaHa kpuea

WHCTPYKL AW 3A YNNOTPEBA

[TpoueTeTe BHUMATENHO BCUYKM MHCTPYKLMN Npeain
ynotpe6a. Cna3gaiite BCMUKM MPOTUBOMOKA3AHUA,
npeaynpexaeHna  npeanasHu Mepkm, 0Tbenazanm B
Te31 HacoKM. AKO He ro HanpaBuTe, a MOXe f1a 1oBefle
10 ycnoxHeHua npu naumeHT. Merit Medical Systems,
Inc. pa3umTa Ha nekaps a onpeaeni, OLeHIn 1 CbobLym
Ha BCeKM NALMEHT BCUYKN NPeANonaraemin puckoBe ot
npoueaypara.

Camo 3a warta Kanupophua.

lpeanoxeHue 65, IHuumMaTnBa Ha rnaconofasatenute Ha
Ll{ata KanudopHus, n3nckBsa cnesHoTo yBeJoMIEHme:
NPEAYNPEXXAEHNE: To3u npofyKT u HeroBaTa onakoBka
(a CTepunM3NpaHin ¢ eTineH okcua,. Ta3n onakoBka

MOXe J1a By U3n0Xu Ha AeiCTBUETO Ha €TUNEH OKCUA,
XMMUUECKO BELLIECTBO, U3BECTHO B LaTa KanudopHua kato
NpUYMHUTEN Ha PaK UK POAUNHY AedeKTu, unu Apyru
PenponyKTUBHY BPEAN.

BHUMAHMUE:

. (enepanHoto 3akoHogaTencTao (Ha CALL)
orpaHuuaBa npopax06ata Ha ToBa yCTPOIACTBO OT
UK No NopbyKa Ha nekap. ToBa ycTpoiicTBO TpAGBa
[ Ce U3M0N13Ba Camo 0T Niekapy, obpe 0byyeHn B
MOAKOXHUTE NpoLeaypy.

+  HenpomeHsiite T0Ba yCTPOICTBO N0 HUKAKBB HAUMH.

+  ToBaycTpoilCTBO Ce A0CTaBA CTEPUNHO 1
npeAHa3HayeHo Camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. [la
He ce 13MoN3Ba yCTPOIICTBO, ako ONAKOBKaTa My e
0TBOpeHa My nospefeHa. fla He ce crepunuznpa u/
WM U3M0N3Ba NOBTOPHO.

KAK CE JOCTABU:
Crepuno: Crepunu3upan ¢ ra3 eTuneH oKmp.
HenuporeHHo.

Cbabpkanme: EgHa (1) peHTreHOKOHTpaCTHa 06BYBKa,
efiH (1) peHTreHOKOHTpacTeH aunartatop, eaux (1)
meTaneH Bogau ¢ pasmepu 0.032"x 180 cm

3ABENEXKA: [lbmxuHata Ha 06B1BKaTa, AnaMeTbpa U
KOHUrypaLmuTe Ha KpUBaTa (a NOCOYEHI BbPXY eTHKeTa
Ha NpoAiyKTa.

OMUCAHUE:

CnneteHata TpaHCCeNTaJiHa 06BMBKa € npeaHa3Ha4yeHa
[la ocurypABa AoCTbN 3a AUAarHOCTUYHN U TepaneBTUYHN
KaTeTpu Ao CI'IeLlVId)VIqHVI CbpAeYHN Kamepn U mecTa. Ta
noanomara no3MLMOHNPAHETO N NOAADPXKAHE NO3NLNATA

Ha KaTeTpu Ha cneunuyHm MecTa B Cbpueto. 06B1BKaTa
MOXe f1a Ce U3M0/13Ba 3a NO/KOXEH BXOA,.

KoMnneKkTsT Cbbpa TPU KOMNOHEHTA: 00BIBKa,
[AMNATaTOPY M METaseH Bofay ¢ J-06paseH BpbX.
(06B1BKaTa UMa JIEHTA C PEHTTEHOKOHTPACTEH MapKep,
KOATO CNOMara 3a onpejeNsHe MACTOTO Ha BbpXa,
aTpaBMarTiyeH MeK BPbX 1 OBNAXHSABALLO NOKPUTHE BbPXY
BbTPELUHATA 1 BbHLLIHA MOBbPXHOCT.

[Jlunatatopt e npeHasHaueH 4a CbOTBETCTBA Ha
BBTPELUHMA AMAMETbP U KPUBA HA 00BMBKATA, 1 UMa
330CTPEH BPbX.

3a 12 yNecHAT JOCTbNA [10 Pa3NNYHU CbPAEUHM CTPYKTYpH
1 MecTa, 00BUBKUTE Ce NPEANaraT ¢ pasnuuHu pasmepu,
LBIXUHN U KOHGUIYpaLMu Ha BbPXa Ha KpUBaTa.

MOKA3AHMA:

3a NOAKOXHO BbBEX/aHe Ha Pa3nuuHy BUL0Be
KapAuoBaCKyNapHU KaTeTp BbB BCUYKM CbPAEUHM
Kamepy, BKIIKOUUTENHO NIABOTO MPeAChpAMe NOCPeaCTBOM
TpaHCCenTanHa nyHKUuA.

CbXPAHEHUE:
[la ce cbxpaHsBa Ha XN1aHO, THMHO 1 CYX0 MACTO.

NPEAYNPEXXAEHNA:

1. CopbpxaHuero ce goctaa CTEPUITHO, kato e
u3non3gaHa obpabotka ¢ etunen okcug (E0). [la He
Ce U3M0A13Ba, aKO CTepuNHaTa 6apuepa e HapyLueHa.

2. [laceu3non3Ba camo Npu eauH nauyeHT. [la He
(e 13noN3Ba NOBTOPHO, A1 He ce npepaboTBa
WK CTepunn3Ipa NoBTopHo. MoBTopHOTO
U3non3BaHe, npepaboTBaHe UK CTepUNU3NpaHe
MOXe }a KOMNPOMeTHpa CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha
YCTPOCTBOTO 1/MA1 i l0BeSe A0 HENPaBUIHO
OYHKLMOHMPAHE Ha YCTPOIACTBOTO, KOETO Ha CBOI
pefl MoXe Ja ioBefie 0 HapaHABaHe, 3abonABaHe
WAN CMBPT Ha NawmeHT. oBTOPHOTO U3N0N3BaHE,
npepaboTBaHe UK CTePUAN3NPAHE CbLLO Taka
MOXe /12 Cb3flaze PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha
YCTPOIACTBOTO U/ ia NPUUMHI MHEKLMA W
KpbCTOCaHA MH(EKLIMA NPY NALMEHT, BKIIOUYMTESTHO,
Ho 6€3 /1 ce orpaHMYaBa Jio npedaBaHe Ha
UHeKLMO3HO (1) 3a6onaBaHe(1A) OT efIMH NaLMeHT
Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha YCTPOCTBOTO MOXe Aa
JI0BefIe 10 HapaHABaHe, 3a60/5BaHe N CMbPT Ha
nauueHTa.

3. Ycrpoiictoto(ata) TpA6Ba Aa ce u3non3sa(T)
0T NeKapy, NPaKTUKYBaALLY CreLpani3upaHu
NHBA3VIBHY KapAMOJIOrMYHI TEXHUKN. YrioTpebaTa
Ha yCTPOiCTBOTO TPAOBA A3 6bAle OrpaHnyeHa 10
TaKuBa flekapu, KOUTo ca cnewyanto obyuexn B
13N0/13BaHNA NOAXOA.



KoraTo 06BUBKaTa Ce HaMMpa B KPBBOHOCHMA Cb,
CUTTHO Ce MPenopbyBa /1A Ce HAaNpaBU HEMPEKbCHATO
XenapuHU3MpaHo BMBAHE MOJ HaNAraHe npeg
CTPaHWYHYA OTBOP Ha 00BIBKATA.

BnnaHeTo npe3 cTpaHuuHuA 0TBOp TPA6Ba Aa Ce
U3BBPLUBA CAMO CNEf| KATO YCTPOICTBOTO € HAMbJHO
06e38b3ayLUeH0

[llunatatopute u katetpute TpA6Ba Aa 6baar
0TCTPaHeH1 6aBHo 0T 06BYUBKaTa. bbp30TO
OTCTpaHsBaHe MOXe a NOBPeAN KOMMOHEHTUTE

Ha Knanata, K0eTo Jia oBe/ie 10 N3THYaHe Ha

KpPbB Npe3 Knanata, KakTo 1 la NpuumHN BaKkyyMm,
KOUTO MOXe 1 JoNyCHe HaBJ3aHe Ha Bb3ayX B
00BMBKaTa.

lpenopbuBa ce acUpupaHe Ha CTPaHNYHYA

0TBOP KOFaTo Ce U3TerNA KaTeTbpa, COHAATa Um
JAunatatopa, 3a Aa ce 0TCTpaHu OTAI0KEHNA GUOPUH,
KOIATO MOKe [1a Ce € HaTpynas B WK Mo BbpXa Ha
00BMBKaTa.

Pabotata c 06B1BKaTa TpAOBA Aa Ce U3MbAHABA
BHUMATENHO NpY Hannuue Ha KaKBOTO 11 13 e
UMNTAHTUPaHO CbP/EUHO YCTPOIACTBO, 32 A Ce
Hamasin Bb3MOXHOCTTa 33 pa3mMecTBaHe uim
136yTBaHe Ha NOCTaBeH NPOBOAHMK.

JINPEeKTHOTO NOAKOXHO BbBEXJaHe Ha 00BUBKaATa
Hanara ynotpe6ata Ha aunararop, 3a a Ce Hamanu
Bb3MOXKHUA PUCK OT YBPEX/aHe Ha KPbBOHOCEH (b
nopaay pasLunpeH BpbX.

Mpenopbusa ce Gnyopockoncko HabnioaieHue Ha
MACTOTO Ha ICTANHNA BPbX Ha 0OBUBKATA, KaTo Ce
W3M0/13Ba PEHTIEHOKOHTPACTEH MapKep, 0C06eH0
KOraro e M3no13Ba NPY TPaHCCeNTaneH NoAXoA.

HPEHI'IA3HI/I MEPKU:

TpA6Ba fa ce M3BbPLUBA YECTO aCMpUpaHe i
NpoMMBaHe Ha 00BIBKaTa, ANNATATOPa M KAaTETbPA,
3a J1a Ce HAMaNN Bb3MOXHOCTTA 33 Bb3fyLUeH
embonusbm.

MoctoAHHUTE 06BUBKM TpAGBA Aa ObaaT 3aKpeneHu
BBTPELLHO C KaTeTbp, ENEKTPOA UK AUnaTatop.
Hukora He npokapBaiiTe, 3aBbpTaiiTe Ui
U3TernAiTe MeTaneH BoJay Unu 00BUBKa KOrato
cpeLyate cbnpoTuneHue. Onpeaenete npuynHaTa
upe3 ¢nyopockonua 1 npeanpuemeTe MepKy.
/13non3BaiiTe CTPaHUYHNA OTBOP 3 UHXEKTUPAHE
UK acnupupaHe Ha 06BUBKaTa u crnobKara Ha
CTpaHUYHMA OTBOP. YBEpETE Ci, Ye CNUpaTeNHOTO
KpaHue e B 3aTBOpeHa NO3MLMA Ciefi NPoMIBaHe, 3a
Ja NpefoTBpaTUTe 06paTHO KbPBEHE.

CnefHuTe CbCTOAHME U3UCKBAT CMELIMANHO

BHMMaHMe Npy U3noN3BaHe Ha TO31 NPOAYKT upe3
TPpaHccenTaneH NoAxoA.

Pa3LLMpeH aopTeH KopeH
MapKupaHo pa3LUMpABaHE Ha AACHO NpeAcbpaue
MaJsKo NABO Npeacbpane

+  MapKupaHo 3KPUBABAHE Ha rPbAHaTa
KOHOUrypauma (Hanp. Kupo3a uan ckonmosa)

6.  TpabBa fa ce BHUMABA, 33 Aa Ce U3berHe
NpeKoMepHO OrbBaHe Ha 06BMBKaTa u/uin
JMNaTatopa npeau 1 no Bpeme Ha ynotpeda.

7. OnyopockonckuTe NpoLeaypu BKAKYBAT U3naraHe
Ha /ioHM3MpaLLa paauaLma Ha naumeHTa u
nepcoHana. TpAbBa a ce npeanpuemar npenasHu
MepKHM 1 f1a Ce U3N0N3Ba 3aLLUTHO 060pyBaHE 3a
HamanABaHe M3NaraHeTo.

8. Korato npokapBarte cnieTeHa TpaHccenTanHa
06B1BKa u/mnu gunatatop TpAbBa Aa ce M3non3ga
dnyopockoncko HacouBaHe. Korato npokapeare
06BuBKaTa U/unu funaratopa npe3 knanata, Tpabea
[1a Ce U30oN3Ba MeTasleH BofaY Um NAUTKa.

9.  OBMBKaTa, AUNaTaTOPa U METaNHUA Bodau (a
Npe/Ha3HaueHy camo 3a eIHOKpaTHa ynoTpeta.
MoBTOPHOTO M3M0N3BAHE MOXKE Aa U3N0XKIA NALMEHTA
Ha 3apa3Hu bonectin n/unn HapaHABaHe.

10.  Moxe fa ce noABYM apUTMUA NPU M3M0JI3BaHE Ha
KaKBOTO U [1a € MHTPaKapAUaNHo yCTPOiCTBO.
3aABMKUTENHO € BHUMATENHOTO HabntofieHue 1
HaNYHOCT Ha 060pyABaHe 3a CMeLLHa NOMOLL,.

11, KoraTo u3non3Bate cnyieTeHaTa TpaHccenTanHa
06BUBKa Npy Hanuuue Ha pajmoyecToTHa abnauns,
TpA6Ba Ja ce BHAMABA, 3a a (e FapaHTIpa, ye
BCUYKM abNaTH eNleMeHTH Ca U3BbH 00BUBKATA.

HEXXENNAHU CTPAHUYHU PEAKLIUWA:

He>xxenaHute CTpaHWuHY peakLv NpU KaHKAMPaHe Ha

nepudepHa BacKynatypa u UHTPaKapAnasnHo nocTaBaHe

Ha 00BMBKa W iUNIaTaTop MOTaT /1A BKIIOYBAT, HO He ce

OrpaHiyaBar jo:

. nHdeKuna

+  yBPEXJaHe Ha NIOKaneH Heps

+  nepdopauma

« JuceKumA

-+ obpa3yBaHe Ha apTepuoBeHo3Ha ductyna

+  0Opa3yBaHe Ha NCeBAOAHEBPU3BM

«  aputmua

«  Xematom

+  Xemoparus

«  Tpomboembonuunu cobutna

+ 3aKnewiBaHe Ha KaTeTbp

+  YBpeXJaHe Ha Knana

+  pa3mecTBaHe Ha NPOBOAHUK Ha NelicMeitkbp/
Aedubpunarop

. Bb3AyLUHa embonna

+  Ba30BaranHa peakuusa

+  CbjOBATPaBMa

+  CbAi0B (Ma3bM

. NpeACbPAHO CenTaneH AedeKT

+  a0pTHa NyHKUKA

+  nepdopauua u/unu TamnoHaaa

+  (Ma3bM U/Wnn yBpeXaHe Ha KOPOHApHa apTepus



©  WHCynT
+  VHOApKT Ha MUOKapaa

+  NepukapaeH/nneBpanex 3 nus
. 6enogpobeH otoK

HEOBXOANMO O60PYABAHE:

lpean ynotpe6a npoueTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLNTE 33
BCEKM aKcecoap.

. Wrna

+  XenapuHu3upaH 061UKHOBEH (U3M0NOruueH pasTeop

MPOBEPKA NPEAU YNOTPEBA:

Mpeay ynotpe6a npoBepeTe BHUMATeNHO OMakoBKaTa 3a
HapyLuaBaHe Ha CTepunHaTa 6apuepa unu NoBpesa Ha
CbAbPXaHNETO.

M3N0N3BAHE HA CTEPWIHA TEXHMKA

[Tpeanoxenu npoueaypu
1. OTBOpeTE ONaKoBKaTa 11 NOCTaBETE CbAbPMKAHUETO
BbPXY CTEpUIHO none.

2. TloproTete KoxaTa U 3aCTaHeTe B 30HaTa Ha
0YaKBaHaTa BEHeMyHKLNA N0 XeNaHue.

3. Hanpasete KoxeH 06puB KaTo u3non3Bare urna 25
pa3mep (He ce f0CTaBA).

4. OnpepeneTe KpPbBOHOCHWA CbA KaTo U3non3Bare
WUra v CNPUHLOBKA C MATbK pa3mep.

5. BbBepete urnata Ha uHTpoztocepa (He ce 40CTaBA) B
KpbBOHOCHMA Cbj. TbpceTe BpbLUAHE Ha KPbB, 33 Aa
NOTBbPANTE NPaBUIHATA NO3ULNA HA UFaTa.

6.  BbBepete MekuA BpbX Ha MeTanHuA BOAAY npe3
WUrnaTa Ha MHTPOAICePa B KPbBOHOCHUA Cb .
Mpokapaiite MeTanHuA Bogad A0 HeobxoAuMara
abnbounHa. He TpabBa fa npokapsarte unm
u3TernATe MeTaHNA BoAay, ako cpeLuare
cbnpotueneHue. OnpegeneTe npuyMHata 3a
CbNpOTUBNEHINETO NPeaN A NPOABIKNTE.

7. 3aApbKTe MeTasHuA BOZAY Ha MACTO M OTCTPaHeTe
urnata Ha uHTpoprocepa. He nsrernaiire 06patHo
MeTaNHuUA BOay B KaHIONaTa, Thil KaTo TOBa MOXe
[a fioBeze [0 0TAeNAHe Ha MeTanHuA Bogay. [TbpBo
TpA6Ba 1A Ce OTCTPaHY KaHtonata.

8. Pa3lwmpeTe MACTOTO Ha KOXKHATa MYHKLNA CbC
cKkannen.

9. (rnobere 3aegHo AunaraTopa 1 06BMBKaTa
J0KaTO THe3/10T0 Ha AuUnaTaTopa ce 3aKoun B
THEe3/10T0 Ha 06BMBKaTa. HaBuiiTe crnobkara Ha
Junatatopa/o6BUBKaTa Hal METaJHUA BoAaY Kato
u3non3gare NeKo YCykBaLLo ABuxeHue. CnneTeHarta
TpaHccenTanHa 06BMBKa cera Moxe ia bbae
MO3MLMOHMPaHa 3a NPOBeX/aHe Ha KaTeTpu 10
KenaHuTe MecTa.

10.  Acnupupaiite BCMYKNA Bb3ayX 0T crnobkata
Ha KnlanaTa Ha 06BIBKaTa KaTo 13non3pare
CMPVMHLIOBKA, CBbP3aHa KbM CTPaHMUHIA OTBOP.
[pomuiite 06BMBKaTa NPe3 CTPaHNUHIA 0TBOP. AKO

(e Hajlara TpaHccenTanHa NyHKLUKA, NPoAb/KeTe (bC
CTBNKUTE NO-A01yY.

Mpepnoxexun npouepypu

1. Tpokapaiite crno6kata Ha cnneTeHara
TpaHccenTanHa 06BUBKaTa 1 AunaTaTopa B ropHara
BeHa kaBa (IBK) TouHo Haa AACHOTO npeacbpane.

2. Pa3penete rHe3f0To Ha AunaTatopa v 06BUBKaTa
npnbannTenHo Ha 1.cm kato 6aBHO Npokapeate
06BuBKaTa Haa Aunatatopa. Toga LLe NOANOMOrHe
BbBEX/AHETO Ha M3BUTaTa TPaHCCeNTaNHa urna (He
e 10CTaBA).

3. [Jlokato rHe3narta Ha 00BUBKaTa 11 Aunataropa ca
pasgenenu, 6aBHO OTCTpaHeTe MeTanHUA BOZay
oT Aunararopa. OTcTpaHeTe BCMUKNA Bb3ayX OT
JAunatatopa kato 6aBHo acnupuparte kpbB. (nep
KaTo Ce HanpaBuTe Taka, Ye 1a HAMA Bb3JyX B
[Aunatatopa, npomuiite ro.

4. TlpomuiiTe HAMBAHO TPAHCCENTAHATA UMM,

5. BoBepete urnata B rHe3f0To Ha Aunatatopa.
lpoKapaiite BHUMATENHO U3BUTUA YUaCTHK
Ha UrnaTa B Aunatatopa, kato pasbupa ce He
OrpaHuyaBarte JBWKEHUETO Ha UTNaTa.

6.  W3rernete 06BMBKaTa NPUONM3NTENHO EANH
CaHTUMETBP KaTo NMOAAbPKATE NO3MULMATA Ha
Zaunatatopa. lpukpenete 0THOBO rHe3/aTa Ha
JAunatatopa v 06BUBKaTa.

7. Kato nogabpxarte no3uunATa Ha 06BuBKata, 6aBHo
npoKapaiiTe U3BMTIAA YYACTBK HA UINaTa AOKATO TOIA
€ M0YTH 3MbKHaJ 0T BbpXa Ha Aunataropa.

8. HabnionagaiiTe HanAraHeTo B AACHOTO NpeaCbpAne
KaTo CBbPIKETE THE3[10TO Ha UrfaTa KbM
060py/BaHETO 33 HAbNIOZIEHME HA HaNATaHeTo.
TpabBa Aa ce HabntoaaBa A06PO HanAraHe B AACHOTO
npencbpane Npean Aa NpoabKITE.

9. Mo3numoHupaiiTte KOMNNEKTa Ura 1 06BUBKA B
JACHOTO NpeAcbpaue. [poBepeTe no3uuyATa Kato
u3non3gare Gnyopockonusa.

10.  Mo3uuwoHupaiiTe enemeHTa (Touka Ha Aunatarop u
WINa) cpeLLy npeacbpaHaTa nperpaga B 06nacTta
Ha $0ca 0BaNC Ype3 NocTeneHHo 3aBbpTaHe Ha
urnara 0T3aj v KbM nABata ckanyna (nonarka)
no Bpeme Ha 3Bax/aHeTo. Habnioaagaiite
HenpeKbCHATO HaNATAHETO U HeNpeKbCHaTa Hanpea-
Ha3af} 1 CTPaHMYHA BU3yanu3aLma Ha Bbpxa nog
dnyopockonua no Bpeme Ha BCUUKM NpoLieaypu no
MO3ULMOHNPAHE.

11, (ne noTBbPX/JaBaHe Ha NO3MLMATA HA TOUKATa Ha
BbpXa Ha AunaTaTopa v urnara cpelLy npescbpaHaTa
nperpaga, npokaparite Urnata v 3apbplueTe
TPpaHccenTanHaTa NyHKUMA. YCnelwHws BXOA Ha
urnara B NABOTO NPeACHPANE Ce NOTBbPX/aBa
upe3 HabnioaBaHe Ha HaNAraHETo U BHe3anHo
HaManABaHe Ha CbNPoTUBNEHMETO. BaxHo e fa
Ce Hab/toaBa NPUEMAIMBO HaNAraHe B NABOTO



17.
18.
19.

npeACbpave BeAHara Cef Kato NPOHNKBAHETO
Ha UryaTa ce yceTu npe3 MexaynpeacbpaHata
nperpapa. He npokapBaiiTe qunatatopa, ako He

Ce HabnioZaBa NPUEMINBO HanAraHe. Paskauete
kabena 3a HabntosaBaHe Ha HaNATaHETo OT UryaTa.
ToBa LLie noKaxe MACTOTO Ha urnata. (BbpxeTe
0THOBO Kabena 3a HabniolaBaHe Ha HaNAraHeTo KbM
urnata.

MpokapaiiTe Aunaratopa ¢ Urnata Ha MACTo

npe3 nperpazara. HenpekbcHarto Tpabea aa

Ce HabnioZ1aBa NPUEMANBO HansraHe B NABOTO
npeacbpave. MocneBalLlo yBenMyaBaHe Ha
CbNPOTUBAEHNETO CIPAMO ABINKEHIE, NOCTEABAHO
OT CWHO HaMaNABaHe Ha CbNPOTUBJIEHNETO

LLie NOKaXe MACTOTO Ha UNaTaTopa B NIABOTO
npeacbpave.

W3Ternete ToukaTa Ha Urnata fOpM C BbpXa Ha
JAunatatopa. JlunatatopbT € TOUKa Ha urnata B

Hero TpAAbBa ia 6b/e N0CTaBeH (BO6OAHO B NIABOTO
npeacbpave. lpoepeTe ¢ hryopockonus.
lpokapaiite 6aBHO 00BMBKaTa HaZ KOMOUHUPaHKA
€NIeMeHT AUNaTaTop-irna AokaTo Gbje B NABOTO
npeacbpave. baBHo BbPTENNBO [iBIKEHME Ha
00BMBKaTa, KaTo Ce MpUnara NOCTOAHHO HanArae,
LLie CromorHe npy Tasu npoueaypa. 06BuBKaTa Le
6b/ie B N03MLIA KOFaTo Ce yCeTin CUIHO HaMansBaHe
Ha CbNpPOTUBIIEHMETO.

Mpokapaiite 06BIUBKaTa NPUOAN3NTENHO 2 CM B
NSIBOTO NPeACbPAVE KaTo NoAAbPXaTe NO3NLMATa
Ha UrnaTa Ha unatatopa.

Pa3kauete Kabena 3a HabnioaBaHe Ha HaNAraHeTo
0T Urnara.

baBHO 0TCTpaHeTe Mrnata ot AMnaTatopa.

baBHo oTCTpaHeTe AUNaTaTopa OT 06BMBKaTA.
3aKpeneTe CTpaHUYHWA OTBOP Ha 00BMBKATa KbM
kabena 3a Habntopenue. HexHo acnupupaiite

KPbB Npe3 (TPaHMYHOTO pamo 3a npoba 1 3a Aa ce
yBepuTe, ue B 00BUBKATA HAMa Bb3AYX.

Bxumanue: OtctpaHeTe aunaratopa 6aBHo, 3a ia
HamanuTe Bb3MOXHOCTTA 33 Cb3JaBaHe Ha BaKyym B
o6BuBKaTa. KpbBTa TpA6Ba Aa ce acnupupa ceoboaHo npe3
(TpaHUYHMA 0TBOP. AKO He, U3gbpnaiiTe o6BuBKarta 0.5-1.0
(M (Bbpxa Ha 00BUBKaTa MoXe [1a 0CTaHe CpeLly (TeHaTa
Ha npeacbpaueto unn benoapobHata BeHa). 3abenexka:
He npunaraiite cuneH Bakyym.

20.

21.

3a f1a noaabpkaTe MACTOTO Ha 06BMBKaTa B

NABOTO NPeACbPAKe, HabnioaaBaiiTe MACTOTO Ha
BbpXa Ha PEHTreHOKOHTPACTHUA MapKep YecTo nog
dnyopockonu.

BbBezeTe NpaBMiHO NOArOTBEHNA KaTeTbp Npe3
XemMoCTa3HaTa Knana B nABoTo npeacbpane. Moxe
Za ce nogobpu paboTata ¢ KaTeTbpa upe3 uTernaHe
Ha 06B1BKaTa B AACHOTO Npecbpaue. 06BMBKaTa
TpAbBa f1a ce BbpHe B IABOTO NpeACbpAKe Haj
KaTeTbpa npeay oTcTpaHABaHeTo My. MacToTo

Ha 00B1BKaTa MoXe 1a 6bjie NOTBbPAEHO upe3
CpaBHeHe C NO3ULMATA, YCTaHOBEHa B (TbiKa 20.

22.  (nep npemaxBaHe Ha 00BMBKaTa, U3N0N3BaiiTe

(TaH[apPTHA TeXHNKa, 3a 1a NOCTUTHETE XemMOoCTa3a.

& BHUmaHMe: HanpaBeTe cNpaBKa CbC

CbnpoBoXAaaLluTe JOKYMEHTU

Coabpxanme

© BurpelueH Auamerbp
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Hungarian

HeartSpan-

Merev hajlitott végd, fémszdlas szdvetréteget
tartalmaza transszeptdlis bevezetShiively

HASZNALATI UTASITAS

Alaposan olvassa el hasznélat el6tt az utasitasokat. Olvassa
el a jelen hasznélati utasitéshan levg dsszes figyelmeztetést
és elfvigydzatossagi utasitsokat. Ezen utasitasok
figyelmen kiviil hagyasa szovédményeket okozhat a
paciensnek. A Merit Medical Systems, Inc. cég az orvosra
bizza, hogy meghatérozza, elemezze és kdzolje minden
pacienssel a beavatkozas elGrelathatd rizikoit.

Csak USA, Kalifornia allamban érvényes.

65. inditvany: Kalifornia dllam vélaszt6polgdri
kezdeményezése megkdveteli a kivetkezdk feltiintetését:
FIGYELMEZTETES: Jelen termék és csomagoldsa etilén-
oxiddal sterilizdlt. Jelen csomagolds etilén-oxidnak teheti
ki Ont, mely kémiai anyag Kalifornia allam tudomasa szerint
potencidlis rakkeltd, sziiletési rendellenességeket vagy
egyéb reprodukcids drtalmakat okozhat.

VIGYAZAT:

« Az USA szovetségi torvények értelmében ez az eszkoz
csak orvos vagy orvosi rendelvénnyel rendelkezd
személy dltal értékesithetd. Ezt az eszkozt kizardlag
csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik megfeleléen
képzettek a perkutdn eljdrasokban.

+ Nevégezzen semmilyen valtoztatdst az eszkdzon.

+  Ezazeszkoz steril llapotban keril kiszéllitdsra, és
csak egyszeri hasznalatra javallott. Ne haszndlja
az elemek egyikét sem, ha a csomagolds
felbomlott vagy sériilt. Az djrasterilizélds és/vagy
Gjrafelhasznalds tilos.

KISZALLITASI MOD:
Steril: Steril: Etilén-oxid gdzzal sterilizalt. Nem pirogén.

Tartalom: Egy (1) sugdrfogd bevezetéhiively, egy (1)
sugdrfogé tagitd, egy (1) 0.032"x 180 cm vezetddrot

MEGJEGYZES: A bevezetthiivelyek hosszisagi adatai,
atmérdi és a hajlitott végek profiljai megtalalhatok a
termék cimkéjén.

LEiRAS:

A fémszdlas szovetréteget tartalmazo transszeptalis
bevezetéhiivelyt arra tervezték, hogy hozzaférést
biztositson bizonyos szivkamrdkhoz és helyekhez feltdrdsi
és beavatkozasi katéterek szamdra. Tamogatast nydijt a
katéterek elhelyezéséhez és pozicidjuk megtartésdhoz a
sziv specifikus helyein. A bevezet6hiively alkalmas perkutan
haszndlatra.

A készlet harom alkatrészbdl &ll: egy bevezetdhiivelybdl,
eqy tagitobdl és egy J csticsd vezetddrothol.

A bevezetShiively atraumatikus puha csticsén egy
sugarfogd marker gy(ir(i talalhatd, ami segit a cstics
helyzetének meghatdrozasaban, és egy sikos bevonat a
belsd és kiilsd felileten.

A tagitét ugy tervezték, hogy taldljon a bevezethiively
belsé atmérdjéhez és gorbiiletéhez, és kipos vége van.

A bevezet6hiivelyek valtozatos méretekben,
hosszusagokban, és csticshajlat-konfigurdciokban
kaphatdak, a kiilonbdzd szivstrukturakhoz és helyekhez valé
hozzéférés megkonnyitésének érdekében.

JAVALLATOK:

Kiilonboz6 kardiovaszkularis katétereknek a szivkamraba
(beleértve a bal pitvart transszeptalis punkcion keresztiil)
vald bevezetésére.

TAROLASI INFORMACIOK:
Hivds, sotét, szdraz helyen tartando.

FIGYELMEZTETESEK:

1. Aszéllitott csomag tartalma etilén oxid (EO)
eljérassal STERILIZALT. Ne hasznélja fel, ha sériilt a
steril véddburok.

2. Csakegyetlen paciensnél hasznélhaté. Nem
Gjrafelhaszndlhatd, nem ujrafeldogozhatd, nem
Gjrasterilizalhato. Az eszkoz Gjrafelhaszndldsa,
Ujrafeldolgozdsa vagy Ujrasterilizéldsa tonkreteheti
az eszkoz szerkezeti integritdsat és/vagy az
eszkoz meghibdsoddsat eredményezheti, ami a
paciens sériilését, megbetegedését vagy haldlat
eredményezheti. Az eszkoz Ujrafelhasznéldsa,
Ujrafeldolgozdsa vagy Ujrasterilizaldsa az
eszkoz szennyezddésének veszélyével jar és a
paciens befertdzését, Iégi iton vald fertdzését
eredményezheti, beleértve, de nem kizarélagosan,
a fert6z6 betegségek terjesztését egyik paciensrdl
amésikra. Az eszkdz szennyezddése a paciens
sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz
vezethet.

3. Azeszkozoket kizdrélag a specidlis invaziv
kardiolégiai technikdkban jartas orvosok
haszndlhatjék. Az eszkoz kizérlag a hasznalt
hozzaféréshen speciélisan képzett orvosok szdméra
megengedett.

4. Haabevezetéhiivelyt az érben hagyja, erdsen
javasolt heparinizélt infzié adésa nyomads alatt, a
bevezetShiively oldalsd nyildsain keresztiil.

5. Azoldals6 nyildsokon keresztiili infiziét csak az
eszkdzben levd levegd teljes eltdvolitdsa utdn szabad
adni.



A tdgitokat és a katétereket lassan kell eltdvolitani

a bevezetdhiivelybdl. A gyors eltavolitds a szelep
részeinek sériilését okozhatja, ami a vér szelepen
keresztiili szivargdsahoz vezet, és vakuumot hoz létre,
ami levegdt sziv be a bevezetShiivelybe.

Az oldalsé nyilasokon keresztiili aspiracid javasolt

a katéter, szonda vagy tdgitd eltavolitasakor, hogy
megtisztitsa a fibrint6l, ami esetleg felgylhetett a
bevezetdhiivelyben vagy a csticsaban.

Kiilondsen oda kell figyelni abban az esetben,

ha a szivben barmilyen tipusu beiiltetett
implantatum van, hogy csokkenthessiik az elektroda
elmozduldsénak vagy helyének megvaltozdsanak
esélyét.

A bevezetdhiively kozvetlen perkutén behelyezéséhez
tdgitot kell hasznalni, hogy csokkentsiik az ér hajlitott
cstics miatti sériilésének potencidlis kockdzatat.

A transszeptalis megkdzelités esetében javasolt

a bevezetéhiively distalis cstcsnak fluoroszképos
monitorozasa sugarfogd marker segitségével.

ELOVIGYAZATOSSAG:

1.

A bevezet6hiively, tégitd és katéter gyakori
aspirdcidja és dtmosdsa sziikséges a légembdlia
kockdzatdnak csokkentéséért.

A tartdsan behelyezett bevezet6hiivelyeket meg kell
tdmasztani katéterrel, elektroddval vagy tagitéval.
Soha ne taszitsa erdltetve, ne csavarja és ne

hizza vissza a vezetddrétot vagy bevezet6hiivelyt
ha ellendllasha iitkozik. Hatarozza meq az okt
fluoroszkdpia segitségével és oldja meg.

Haszndlja az oldalsd nyildst, hogy befecskendezzen
a bevezetéhiivelybe és oldalnyilas-egységbe és,
hogy aspirljon onnan. Bizonyosodjon meg, hogy az
elzdrészelep zért pozicidban van dtmosas utan, hogy
megakadaélyozhassa, hogy a vér visszafele kifolyjon.
A kivetkezd esetekben kiilonleges figyelmet kell
forditani, amikor ezt a terméket transszeptalis
megkozelitéshez haszndlja.

megnagyobbodott aortagydk

jobb pitvar jelentds megnagyobbodasa

kis bal pitvar

a mellkas jelentds torzultsaga (pl. kyphosis vagy
scoliosis esetében)

Vigyazni kell, hogy a bevezetdhiively és/vagy a tagito
ne gorbiiljon meg tdlsdgosan a haszndlat el6tt és/
vagy kdzben.

A fluoroszkdpids monitorozas ionizald sugdrzasnak
teszi ki a beteget és a személyzetet. Megel6zési
Iépéseket kell tenni a kitettség minimalizalaséra, és
védéfelszerelést kell haszndlni.

A fémszovet réteges, transszeptalis bevezetShiively
és/vagy tagitd behelyezésekor fluoroszkdpos
monitorozas sziikséges. Ha a bevezet6hiivelyt és/vagy
tagitot egy szelepen keresztiil vezeti be, vezetddrotot
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vagy,pigtail” formdju katétert kell haszndlni.

9. Abevezetddrot, tagité és vezetGdrot egyszeri
hasznalatd. Ujboli felhasznalasuk fertézés és/vagy
sériilés veszélyének teszi ki a pacienseket.

10.  Ezenintrakardidlis eszkdzok hasznalatakor
el6fordulhatnak a szivritmuszavarok. Kotelez6 a
tokéletes monitorozas és a siirgdsségi ellétashoz
sziikséges berendezés hasznlata.

11, Ha rddidfrekvencids ablacié sordn haszndlja a
fémszovet réteges transszeptdlis bevezetShiivelyt,
biztositani kell, hogy az dsszes abldcids alkatrész a
bevezetdhiivelyen kivil legyen.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

A periférids érrendszer katéterezésébdl és a bevezetéhiively
és taqitd intrakardidlis behelyezésébdl eredd lehetséges
szovédmények - nem kizarélagosan - a kdvetkezék
lehetnek:

- fertbzés

+  helyiideg sériilése

- perfordcié

«  akaratlan metszés

«  arteriovénds fisztulaképzddés

+  pseudoaneurysma képzddés

. aritmidk
. hematoma
. vérzés

+  trombéembdlids események

+  katéter beszoruldsa

+  billentyd sériilése

« pacemaker / defibrilldtor elektréda elmozduldsa
+  légembdlia

-« vazovagalis reakcio

+  véredény trauma

« érgorcs

-« pitvari septumdefektus

+  aorta atszlrds

-+ perfordcid és/vagy szivtamponad

+  szivkoronaér-gorcs és/vaqgy sériilés
« agyvérzés

+ miokardidlis szivinfarktus

+ szivburok/mellkasi folyadékgyiilem
+  tiidéodéma

SZUKSEGES FELSZERELES:

Hasznélat el6tt olvassa el figyelmesen minden
felszereléshez tartozé utasitasokat.

« Ti

« Normadl heparinizalt séoldat

TERMEK HASZNALAT ELOTTI ELLENORZESE:

Vizsgélja meg 6vatosan a csomagot, hogy
megbizonyosodhasson a steril védéburok sértetlenségérdl
és a csomag tartalmanak épségérol.



HASZNALJON STERIL TECHNIKAT:
Javasolt eljards

1.

2.

3.

Nyissa ki a csomagot és tegye a tartalmat egy steril
helyre.

Készitse eld megfelelGen a borfeliiletet és a szovetet
a varhatd véna-punkcié helyén.

Végezze el a beszirdsi pont érzéstelenitését egy 25
tlivel (ezt nem tartalmazza a csomag).

Keresse meg az eret egy kis &tmérdjd tiivel és
fecskenddvel.

Helyezze be a bevezet6t(it (nem tartalmazza a
csomag) az érbe. Ellendrizze, folyik-e visszafele a vér,
hogy megbizonyosodjon a ti helyes pozicidjérdl.
Helyezze be a vezetddrét puha csticsdt a bevezetdtin
keresztiil az érbe. Tolja be a vezetddrétot a sziikséges
mélységig. Soha ne tolja tovabb vagy hizza vissza a
vezetddrotot, ha ellendlldsha itkozik. Hatdrozza meg
az ellenallds okat mieldtt folytatnd.

Tartsa meg a vezetddrétot egy helyben és tavolitsa
el a bevezet6tiit. Ne hizza a vezetddrotot vissza a
kaniilbe, mert ezzel elvéghatja a vezetddrétot. A
kaniilt kell eldszor eltavolitani.

Nagyobbitsa meg a bérfeliileti punkcié helyét egy
szikével.

Szerelje Gssze a tagitdt és bevezetShiivelyt amig a
tdgitd vége rogziil a bevezetdhiively végéhez. Fiizze
a tdgité/beveztéhiively egységet a vezetddrotra
enyhe csavard mozdulattal. Most behelyezheti a
fémszovetes transszeptalis bevezet6hiivelyt, hogy
segitsen katétereket bevezetni a kivant poziciéra.
Aspirélja ki az dsszes levegdt a bevezetShiively
szelepegységéhdl egy az oldalsé nyilashoz
csatlakoztatott fecskendd hasznélatdval. Mossa &t

a bevezet6hiivelyt az oldalsé nyildson keresztiil. Ha
transszeptalis punkcid sziikséges, folytassa az alabbi
Iépésekkel.

Javasolt eljaras

1.

Tolja be a fémszovetes transszeptalis bevezetShiively
és tagitd egységet kdzvetleniil a jobb pitvar folott a
“vena cava superior”-ba (SVC).

Tavolitsa el eqgymastol a tégitd és a bevezetShiively
végét kb. 1 cm-re, mikdzben lassan eléretolja a
bevezetdhiivelyt a tdgiton. Ez segit a hajlitott
transszeptalis tli bevezetésénél (nem tartalmazza a
(somag).

Most, hogy a bevezetéhiively és tagitd végei szét
vannak vélasztva, tdvolitsa el a vezetddrotot a
tdgitobdl. Tavolitsa el az dsszes levegét a tagitobl,
a vér lassu aspiralasaval. Miutdn megbizonyosodott,
hogy semmi levegd nem maradt a tégitéban, mossa
at a tagitot.

Mossa dt teljesen a transszeptlis tit.

Vezesse be a tiit a tagitd végébe. Ovatosan tolja be a
tli hajlitott részét a tagitéba, vigydzva, hogy nehogy

16.
17.

akadalyozza a tli mozgdsat.

bevezetdhiivelyt megkdzelitdleg 1 cm-t. smét
csatlakoztassa a tagitd és bevezetShiively végeit.
Megtartva a bevezet6hiively poziciéjat, tolja be
lassan a t(i hajlitott szakaszat amig elér a tagito
csticsabol.

Kdvesse a bal pitvari nyomaést csatlakoztatva a tii
végét a nyoméasmonitorozé késziilékhez. J6, ha a
beavatkozas folytatdsa el6tt a pitvari nyomasértékek
megfeleldek.

Allitsa a jobb pitvarban levd tii+bevezet6hiively
egységet a megfeleld pozicioba. Ellendrizze a
poziciot fluoroszképidval.

Allitsa a tagité-+tihegy egységet a pitvarkozti
sovénnyel szemben a fossa ovalis teriiletén
fokozatosan hatra és a bal lapocka fele forgatva

a tiit visszahlzés kozben. Haszndljon folyamatos
nyomasmonitorozast és a cstics ismételt elsg-hatsé
és oldalsé fluoroszkdpos vizualizacidjat minden
poziciondlasi mivelet alatt.

Miutdn megbizonyosodott a tagitd-+tiihegy
egyséq poziciéjardl, iranyitsa ezt a pitvarkozti
sovénnyel szemben, tolja el6re a tit és végezze

el a transszeptalis punkciot. A td bal pitvarba

vald sikeres bejutdsat nyomdsmonitorozds és

az ellendllds hirtelen csokkenése kell igazolja.
Rendkiviil fontos, hogy elfogadhaté nyomésértéket
észleljenek kdzvetleniil azutan, hogy a t(i dtszurta
a pitvarkdzi sovényt. Ne tolja eldre a tagitdt, ha
nem észlel elfogadhatd nyomast. Valassza szét

a nyomdsmonitorozd vonalat és a t(it. Ez meg
fogja mutatni a td poziciéjt. Csatlakoztassa a
nyomdsmonitorozo vonalat a tGhdz.

Megtartva a helyén a t(it, tolja eldre a tagitét a
sovényen keresztiil. Folyamatosan elfogadhatd

bal pitvari nyomasértékeket kell észlelniink. A
tdgitd bejutdsat a bal pitvarba az el6tolaskor érzett
fokozatosan novekedd, majd hirtelen megsziing
ellendllas igazolja.

Huzza vissza a t csticsét tigy, hogy ez a tdgitd
csticsaval egy szintben legyen. A tagité kozepében
a tiivel szabadon bent kell legyen a bal pitvarban.
Ellendrizze fluoroszképiaval.

Tolja eldre lassan a bevezet6hiivelyt a tégit6+t(
egyséq folott, amig atjut a bal pitvarba. Konnyebbé
teszi ezt a miiveletet, ha lassan megcsavarja a
bevezetdhiivelyt mikdzben hatdrozottabb nyomast
fejt ki. A bevezetShiively akkor jut a megfeleld
poziciéba amikor az ellendllds hirtelen csokkenését
észleli.

Tolja be a bevezetéhiivelyt koriilbelil 2 cm-t a bal
pitvarba megtartva a tagito-+tii egység pozicidjat.
Valassza szét a nyomdsmonitorozd vonalat és a tiit.
Tavolitsa el lassan a t(it a tégitobol.



18.
19.

Tavolitsa el lassan a tagit6t a bevezethiivelyhdl.
(satlakoztassa a bevezetShiively oldalsd csapjt a
monitorozé vonalhoz. Aspiréljon vért évatosan az
oldalsé dgon keresztiil mintdnak és, hogy biztos
lehessen, hogy a bevezetghiivelyben nem marad
levegd.

Figyelem: A tégit6t lassan kell eltévolitani, hogy
csokkenjen a bevezetShiivelybeli vakuum képzddésének
esélye. A vérnek szabadon kell aspirdlddnia az oldalsé agon.
Ha nem megy, huzza vissza a bevezetéhiivelyt 0,5-1,0 cm-t
(mert el6fordulhat, hogy a bevezetdhiively cstcsa nyomja a
pitvar vagy a tiidévéna falat). Megjegyzés: Ne alkalmazzon
erds vakuumot.

20.

21.

22.

Monitorozza fluoroszkdpiéval gyakran a sugérfogd
cstics markert, hogy megtarthassa a bevezetéhiively
Vezesse be a megfelelden el6készitett katétert a

bal pitvarba a hemostat szelepen keresztiil. Néha
kdnnyebben mozgathatd a katéter, ha visszahizza

a bevezetéhiivelyt a jobb pitvarba. A katéter
visszahlzdsa eldtt a bevezetShiivelyt vissza kell tolni
a katéter fol6tt a bal pitvarba. A bevezet6hiively
pozicidja meghatérozhatd, ha dsszehasonlitja a 20.
pont alatt meghatérozott pozicigval.

A bevezet6hiively eltavolitésa utén, hasznéljon
standard technikdt a hemosztazis létrehozdsdra.

& Figyelem: Tanulméanyozza a mellékelt dokumentumokat
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