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HeartSpan

STEERABLE SHEATH
I N T R O D U C R

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 ¢ icate 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 re-sterilize and/or reuse.

HOW SUPPLIED:

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

Not made with natural rubber latex.

Contents:

One (1) Radiopaque Steerable Sheath
One (1) Radiopaque Dilator

One (1) Guide wire

DESCRIPTION

The HeartSpan Steerable Sheath Introducer set consists

of a dilator, guide wire, and steerable sheath, which are
designed for catheter introduction into the cardiac anatomy.
The steerable introducer contains a hemostasis valve to
minimize blood loss during catheter introduction and/or
exchange. A sideport with three-way stopcock is provided
for air or blood aspiration, fluid infusion, blood sampling,
and pressure monitoring. The introducer handle includes
arotating knob to enable clockwise and counterclockwise
tip deflection >180°. The steerable introducer also

includes distal holes to facilitate aspiration and minimize
cavitation, a radiopaque tip marker to improve fluoroscopic
visualization, an atraumatic soft tip, and a lubricious coating
on the inner and outer surfaces. The dilator is designed

to conform to the inner diameter of the sheath, and has
atapered tip.

INDICATIONS

The HeartSpan Steerable Sheath Introducer is indicated
forintroduction of various cardiovascular catheters into
the heart, including the left side of the heart through the
interatrial septum.

CONTRAINDICATIONS

« Previous intra-atrial septal patch.

« Known or suspected atrial myxoma.

« Myocardial Infarctions within the last two weeks.

« Unstable angina.

« Recent Cerebral Vascular Accident (CVA).

« Patients who do not tolerate anticoagulation therapy.
« Patients with an active infection.

« Presence of atrial thrombus.

WARNINGS

« Contents are supplied STERILE using an ethylene oxide

(EO) process. Do not use if the sterile barrier is damaged.
« Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess, or
resterilize. Reuse, reprocessing, or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/
orlead 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, illness, or
death of the patient.
The device 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.
- When the sheath is left in the vessel, a continuous
heparinized infusion under pressure through the sheath
sideport s strongly recommended.
Infusion through the sideport should only be done after
all airis removed from the unit.
Do not use a power injector through the sideport
extension or 3-way stopcock.
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 sideport 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.
Maintain continuous hemodynamic monitoring
throughout the procedure.
Prior to removing the steerable introducer, reinsert the
quide wire through the introducer. Re-introduce the
dilator over the guide wire, straighten the steerable
introducer, then remove the dilator, guide wire, and
introducer as a unit.
« Maximum in vivo time: 7 hours

PRECAUTIONS
« Aspiration and flushing of the sheath, dilator, and
catheter should be performed frequently to help
minimize the potential for air embolism or thrombus
formation.
Indwelling sheaths should be internally supported by a
catheter, electrode, or dilator.
« Never advance, torque, or withdraw the guide wire,
dilator, or sheath when resistance is met. Determine the
cause by fluoroscopy and take remedial action.
Use only the sideport for injection or aspiration of the
sheath and sideport assembly. Assure that the stopcock
isin the closed position after flushing, to prevent back-
bleeding. Aspirate slowly.
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)

Care 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.
« Fluoroscopic guidance should be used when advancing

the HeartSpan Steerable Sheath Introducer and/or dilator.

When advancing the sheath and/or dilator across a valve,

a guide wire or pigtail should be used.

The sheath, dilator, and guide wire are designed for single

use only. Reuse may expose the patient to communicable

disease and/or injury.

Arrhythmias may occur during the use of any intracardiac

device. Careful monitoring and availability of emergency

equipment are mandatory.

When using the HeartSpan Steerable Sheath Introducer

in the presence of radio frequency ablation, care must

be taken to assure all ablating elements are outside the

sheath.

The French sizes specified on the product labeling

represent the inside and outside diameters of the

introducer sheath.

« Do not attempt to insert a catheter having a distal tip or

body size larger than the inside diameter indicated on the

product labeling.

The HeartSpan Steerable Sheath Introducer is designed

to interlock only with the accompanying dilator. Misuse

may result in serious complications.

« Do not attempt to use a guide wire larger than the

maximum diameter specified on the package label.

Before inserting the device into the patient, assemble the

steerable Introducer and dilator.

Do not remove the dilator or catheter rapidly. Damage to

the sheath valve could occur.

« Do not deflect the device beyond 180° prior to Insertion
of an 8 mm tip electrode catheter.

« STORE IN A COOL, DARK, DRY PLACE.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Potential complications that may occur during the use of
this device include, but are not limited to:

airembolism

arterial thromboembolism

cardiac tamponade

« death

infection

« interatrial septum dissection

intimal tear

hematoma

perforation

peri-interventional stroke

pseudoaneurysm

« thrombus formation

Please consult the respective manufacturer’s labeling for
adverse events associated with the use of cardiovascular
catheters.

HOW SUPPLIED
The HeartSpan device kit is supplied sterile within a chevron
pouch. The package contents are listed above.

PROCEDURAL CONSIDERATIONS
Carefully read the instructions before use of this device
to help reduce the potential risks associated with the
transseptal technique, such as air emboli or perforation
of the aorta or left atrium. Only those physicians who
are trained in transseptal procedures should use this
device. Fluoroscopy should be used to confirm positioning
throughout the procedure. Transseptal procedures should
be performed only in appropriately equipped and staffed
facilities. Lab capabilities should include, but are not
limited to:

» intracardiac pressure monitoring capabilities

» systemic pressure monitoring

» contrast media injection, and management of

untoward reactions to contrast media
» pericardiocentesis
» surgical backup

» antic lati

therapy and

Monitor vital signs throughout the procedure.

Inspect all components before use.

Use only a HeartSpan transseptal needle with a mating
stylette.

Prior to inserting the device into the patient, assemble
the sheath and dilator, insert the HeartSpan needle into
the dilator, and check for excessive resistance as the tip



of the HeartSpan needle advances through the sheath/
dilator assembly.
« During insertion, use caution to avoid excessive bends
in the device, which could inhibit advancement of the
needle and result in inadvertent needle puncture of the
dilator/sheath assembly.
During insertion, always use the stylette to facilitate
HeartSpan needle passage through the dilator / sheath
assembly. (Failure to use the stylette could inhibit needle
advancement, and could result in inadvertent puncture
of the dilator/sheath assembly or skiving of material from
the inner surface of the dilator).
Remove components and make catheter exchanges
slowly to minimize the potential for creating a vacuum in
the sheath.
After the sheath is inserted into the vasculature and the
dilator is removed, aspirate prior to flushing or infusion
until steady blood return is achieved.
« All fluid infusion should be through the sideport.
« Because thrombus could accumulate in or on the sheath
tip during the procedure, aspirate when moving the
dilator or catheter.
To minimize embolicrisk, either provide a continuous
infusion of heparinized solution or periodically aspirate
and flush through the sideport while the sheath is
positioned in the vasculature.
« If resistance is met when advancing or withdrawing
the guide wire or introducer, determine the cause and
perform a corrective action before continuing with the
procedure.
« Indwelling intracardiac introducer sheaths should always
be supported with a catheter, dilator, or electrode.
« Do not manipulate the sheath within the heart without a
device extending from its distal tip.

USE STERILE TECHNIQUE

Suggested Procedure

NOTE: Typical variations may occur within these steps,
depending on available capabilities and operator
preference. See OPTIONAL steps below.

1. COMPONENT PREPARATION AND ASSEMBLY
Preparation requires the following Items:

» One HeartSpan sheath and dilator.

» One HeartSpan transseptal needle, with a mating

stylette.

» One guide wire with )" tip.

» Syringes for aspiration and flushing.

» Sterile heparinized saline.

» OPTIONAL: One 3-way rotating stopcock

« Flush the dilator and sheath with sterile heparinized

saline.

Position the handle of the sheath stopcock so that it is in

the OFF position. (The OFF marking should point toward

the sideport tube.)

Fully insert the dilator into the sheath.

« Prepare the HeartSpan transseptal needle.

« Remove the stylette from the HeartSpan needle and flush

the needle with sterile heparinized saline.

Re-insert the stylette into the HeartSpan needle and lock

it onto the hub.

« Insert the HeartSpan needle and stylette into the sheath/

dilator.

Note: due to the internal stop feature of the dilator, there

will be a gap between the dilator hub and the HeartSpan

needle hub.

Withdraw the HeartSpan needle assembly until the tip of

the stylette is just within the tip of the dilator.

« Measure the distance between the HeartSpan needle hub
and the dilator hub. Record this measurement for use
during the procedure.

CAUTION: It is critical to maintain this distance between

the HeartSpan needle hub and the dilator hub during the

procedure, to ensure that the tip of the HeartSpan needle
assembly does not protrude from the dilator tip until it is
deployed for transseptal crossing.
OPTIONAL: A secondary measurement can be performed
to establish the distance between the HeartSpan needle
hub and the dilator hub when the HeartSpan needle tip
is just inside the tip of the dilator (without the stylette

inserted).

« Remove the HeartSpan needle from the dilator.

« Remove the stylette from the HeartSpan needle and
flush the HeartSpan needle again. Reinsert and lock the
stylette onto the HeartSpan needle hub. Flush the dilator
again.

« This completes component preparation and assembly.

2. ADVANCEMENT OF SHEATH/DILATOR ASSEMBLY INTO

SUPERIOR VENA CAVA

« Obtain femoral venous access (right femoral preferred).

« OPTIONAL: A larger bore introducer sheath may be left
in place to maintain access for exchanges and hemostasis.
If used, choose a sheath 272 French sizes larger than the
HeartSpan introducer.

« Introduce a“J"tip quide wire into the superior vena cava.

NOTE: 0.032"is the maximum guide wire diameter that can

be used with the HeartSpan dilator.

« Insert the sheath and dilator assembly over the guide
wire and advance the assembly into the superior vena
cava (SVC). Once the dilator tip is in the SVC, make sure
the tip is pointed medially.

3. POSITIONING OF THE NEEDLE/STYLETTE ASSEMBLY

INSIDE THE SHEATH/DILATOR ASSEMBLY

« Remove the guide wire from the dilator.

« Aspirate and flush the dilator with clean heparinized
saline, ensuring that no air enters the bloodstream.

« Partially withdraw the dilator from the sheath by a

distance sufficient to accommodate the HeartSpan needle

curve. This will facilitate passage of the HeartSpan needle
curve through the dilator and sheath hubs.

Confirm that the stylette is locked onto the hub of the

HeartSpan needle. Then insert the HeartSpan needle

into the dilator, allowing the needle to rotate freely as it

advances.

After the HeartSpan needle curve is advanced beyond the

hemostasis valve portion of the sheath, reconnect the

sheath and dilator by retracting the sheath back over the
dilator, while maintaining the position in the SVC. (DO

NOT advance the dilator into the sheath.)

« Advance the HeartSpan needle and stylette until the
distance between the dilator and HeartSpan needle hubs
is the same as the distance previously measured during
COMPONENT PREPARATION AND ASSEMBLY.

« Remove the stylette and set it aside. (Do not discard it.)

« OPTIONAL: The HeartSpan needle may be advanced
slightly. Do not exceed the secondary measurement of
the distance between the HeartSpan needle and dilator
hubs. (See "COMPONENT PREPARATION AND ASSEMBLY”
section above.)

« Attach a syringe to the HeartSpan needle hub and
aspirate until blood return is observed. Discard the
syringe.

NOTE: The use of a slip-tip (non-Luer) syringe may prevent

air aspiration.

« Flush the HeartSpan needle with clean heparinized
saline, ensuring that no air enters the bloodstream. Close
the needle stopcock.

« OPTIONAL: Attach a syringe with radi contrast

ovalis is located at or slightly below the His catheter, and
superior and posterior to the coronary sinus ostium.
« OPTIONAL: Placement of a pigtail catheter in the
non-coronary cusp of the aortic root can facilitate the
identification of anatomic landmarks.
OPTIONAL: Observe the pressure waveform being
recorded through the HeartSpan transseptal needle.
Adjust the HeartSpan needle hub so that the needle is
perpendicular to the fossa ovalis (typically between 3:00
and 5:00, as viewed from the foot end of the patient).
« Confirm that the needle tip is inside the dilator by
fluoroscopy and previous measurement of the distance
between the HeartSpan needle and dilator hubs.
After confirming that the tip of the HeartSpan needle
is within the dilator, drag the assembly slowly while
preventing any relative movement of the assembly
components. Itis critical to maintain the previous
orientation of the HeartSpan needle hub.
Observe the dilator tip for medial (or rightward)
movement during the drag, indicating that the tip has
engaged the fossa ovalis.
OPTIONAL: If pressure is being monitored, note that
the pressure through the HeartSpan needle will not be
accurate at this point, since the tip is contacting the fossa
ovalis.

5.FOSSA OVALIS PUNCTURING WITH THE

TRANSSEPTAL NEEDLE

CAUTION: Confirm the correct location of the needle on the

fossa ovalis before advancing the needle.

- Once the correct location is confirmed, advance the
HeartSpan needle across the interatrial septum.

« OPTIONAL: If pressure is being monitored, entry into the
left atrium is confirmed when the pressure tracing shows
aleft atrial pressure waveform.

« OPTIONAL: Left atrial access can be confirmed with
contrast injections.

« If there is any resistance to needle advancement, re-
evaluate the anatomic landmarks.

CAUTION: If pericardial or aortic entry occurs, do not

advance the dilator over the HeartSpan needle. If the

needle has penetrated the pericardium or aorta, it must be
withdrawn. Monitor vital signs closely.

6. ADVANCEMENT OF THE SHEATH/DILATOR ASSEMBLY
« While maintaining a fixed needle position, advance the
sheath/dilator assembly over the HeartSpan needle.

7. ADVANCEMENT OF THE SHEATH OVER THE DILATOR

AND NEEDLE INTO THE LEFT ATRIUM

« Withdraw the HeartSpan needle until its tip is just inside
the dilator tip. Maintain the position of the needle and
dilator across the septum.

- With the dilator in a fixed location, advance the sheath
over the dilator.

8. WITHDRAWAL OF THE HEARTSPAN TRANSSEPTAL
NEEDLE AND DILATOR.
CAUTION: There is a risk of air embolization when

ithd objects from the sheath. Take precautions to

media to the HeartSpan needle stopcock. After aspirating
the needle until blood return is observed, load the
HeartSpan needle with the contrast media under
fluoroscopic guidance.

« OPTIONAL: Connect a pressure monitoring line to the
HeartSpan needle stopcock.

« OPTIONAL: Use a standard 3-stopcock manifold setup to
connect contrast, pressure, and flushing lines.

4.FOSSA OVALIS ENGAGEMENT

« Visualize and identify anatomic landmarks. Set the
fluoroscopy unit to an appropriate angle, parallel to the
plane of the mitral valve and orthogonal to the plane of
the septum. This will typically be LAO, approximately 30°
to 40°.

OPTIONAL: Placement of catheters in the coronary
sinus (CS) and His positions can assist in identification of
anatomic landmarks. In the appropriate LAQ view, the (S
catheter can be seen in profile. In the appropriate RAO
view, the His catheter will appear in profile. The fossa

prevent air infiltration.

« Disconnect any attachments to the HeartSpan needle
hub.

« Withdraw the HeartSpan needle from the dilator.
Immediately attach a syringe to the dilator and aspirate.
Continue aspirating blood while holding the sheath
in position and withdrawing the dilator. Confirm the
presence of arterial blood.

« Once the dilator is removed, aspirate blood through the
sideport of the sheath, and then flush it with heparinized
saline, taking care to prevent air bubbles.

« The sheath is now in position within the left atrium.

NOTE: The symbols section below contains the symbols

included on product labels. The product is labeled as

required.
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HeartSpan

STEERABLE SHEATH
I N T R O D U C E R

Mode d’emploi

Lire attentivement l'intégralité des instructions
avant utilisation. Respecter toutes les contre-
indications, mises en garde et précautions
indiquées dans ces instructions. Le non-
respect de cette disposition peut entrainer

des complications chez les patients. Merit
Medical Systems, Inc. s’en référe au médecin
pour dé r, évaluer et ¢ iquera
chaque patient tous les risques prévisibles de
la procédure.

Pour la Californie USA seulement.

Proposition 65, une initiative des électeurs de I'état de Californie
exige I'avis suivant :

AVERTISSEMENT : Ce produit et son emballage ont été stérilisés
al'oxyde d'éthyléne. Cet emballage peut vous exposer a [oxyde
d'éthylene, un produit chimique connu dans Itat de Californie
pour provoquer des cancers ou des malformations congénitales ou
d‘autres problémes de reproduction.

ATTENTION :

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
&tre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale. Ce
dispositif doit tre utilisé que par des médecins complétement
formés aux procédures percutanées.

Ne modifier ce dispositif d'aucune faon.

Cedispositif est fourni stérile et destiné a n'étre utilisé

qu'une seule fois. Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou
endommageé. Ne pas restériliser et/ou réutiliser.

CONDITIONNEMENT :

Stérile : stérilisés a l'oxyde d'éthylene.
Non-pyrogéne.

Sans caoutchouc de latex naturel.

Contenu:

Une (1) gaine orientable radiopague
Un (1) dilatateur radiopaque

Un (1) fil-guide

DESCRIPTION

La gaine d'introduction orientable HeartSpan se compose d'un
dilatateur, d'un fil guide et d'une gaine orientable, qui sont
congus pour lntroduction du cathéter dans 'anatomie cardiaque.
Lintroducteur orientable contient une valve hémostatique afin
de minimiser les pertes de sang au cours de I'introduction et/

ou de I¥change du cathéter. Un orifice latéral muni d'un robinet
atrois voies est prévu pour ['aspiration d'air ou de sang, la
perfusion de fluide, le prélévement de sang et le monitoring de la
pression. La poignée dintroduction comprend un bouton rotatif
qui permet une déflexion horaire et antihoraire de > 180° de
Iextrémité. Lintroducteur orientable comprend également des
trous distaux pour faciliter Iaspiration et minimiser la cavitation,
un marqueur radio-opaque de Iextrémité pour améliorer la
visualisation fluoroscopique, une extrémité souple atraumatique,
etun revétement lubrifiant des surfaces internes et externes. Le
dilatateur est concu pour se conformer au diametre interne de la
qaine, et présente une extrémité conique.

INDICATIONS

La gaine d'introduction orientable HeartSpan est indiquée
pour lntroduction de divers cathéters cardiovasculaires dans
le coeur, y compris du cté gauche du coeur a travers le septum
interauriculaire.

CONTRE-INDICATIONS

« Correctif septale intra-auriculaire précédent.

« Myxome de ['oreillette connu ou soupgonné.

« Infarctus du myocarde au cours des deux derniéres semaines.
« Angorinstable.

+ Accident vasculaire cérébral (AVC) récent.

« Patients qui ne tolerent pas les traitements anticoagulants.

+ Patients atteints d'une infection active.

+ Présence d'un thrombus auriculaire.

AVERTISSEMENTS

+ Le contenu est fourni STERILE par un procédé a loxyde
déthylene (OE). Ne pas utiliser si la barriere stérile est
endommagée.

Autiliser chez un seul patient uniquement. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou

la restérilisation peut compromettre l'intégrité structurelle
et/ou conduire & une défaillance du dispositif, ce qui peut
entrainer des blessures, une maladie ou la mort du patient.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut aussi
créer un risque de contamination du dispositif et/ou causer
une infection ou une contamination croisée entre des patients,
y compris, mais sans 'y limiter, la transmission de maladies
infectieuses d'un patient a I'autre. La contamination du
dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort
du patient.

Le dispositif doit étre utilisé par des médecins engagés dans la
pratique de techniques spécialisées de cardiologie invasives.
L'utilisation du dispositif doit étre limitée aux médecins
spécialement formés pour 'approche a utiliser.

« Lorsque la gaine est laissée dans le vaisseau, une perfusion
héparinée continue sous pression a travers l‘orifice latéral de la
qaine est fortement recommandée.

La perfusion par lorifice latéral ne doit se faire qu‘apres que tout
I'air a été éliminé du dispositif.

Ne pas utiliser d'injecteur puissant par Iextension du port
latéral ou par le robinet a 3 voies.

Dilatateurs et cathéters doivent étre retirés lentement de la
qaine. Un retrait rapide peut endommager les composants de la
valve, ce qui entrainera [écoulement de sang  travers la valve,
et pourra causer un vide qui peut permettre a lair d'entrer dans
la gaine.

« Laspiration par 'orifice latéral est recommandée lors du retrait
du cathéter, la sonde ou la dilatateur, pour éliminer tout dépot
defibrine qui se serait accumulé dans ou sur Iextrémité de la
qgaine.

En présence d'un dispositif cardiaque implantable de quelque
sorte quil soit, la gaine doit étre manipulée avec prudence afin
de minimiser le risque de déplacer ou de déloger Iélectrode en
place.

Linsertion percutanée directe de la gaine nécessite I'utilisation
du dilatateur pour minimiser le risque de [ésion vasculaire due a
une extrémité évasée.

Un monitoring fluoroscopique de la position de 'extrémité
distale de la gaine au moyen d'un marqueur radio-opaque est
recommandé en particulier lors d‘une approche transseptale.
Maintenir une surveillance hémodynamigue continue tout au
long de la procédure.

Avant de retirer lintroducteur orientable, réinsérer le fil quide
par l'introducteur. Réintroduire le dilatateur sur le fil quide,
redresser lintroducteur orientable, puis retirer le dilatateur, le fil
quide et Iintroducteur en un bloc.

Maximum de temps in vivo : 7 heures

PRECAUTIONS

« Laspiration et la purge de la gaine, du dilatateur et du cathéter

doivent étre effectués fréquemment pour minimiser le potentiel

de 'embolie gazeuse ou la formation de thrombus.

Les gaines a demeure doivent étre soutenues intérieurement

par un cathéter, une électrode ou un dilatateur.

Ne jamais avancer, serrer au couple ou retirer le fil quide, le

dilatateur ou la gaine lorsqu‘on rencontre une résistance.

Déterminer la cause de la résistance par fluoroscopie et prendre

des mesures correctives.

Nutiliser le port latéral que pour Injection ou 'aspiration de la

qaine et de 'assemblage du port latéral. S'assurer que le robinet

esten position fermée aprés une purge afin de prévenir tout

saignement. Aspirer lentement.

+ Les conditions suivantes demandent une attention particuliére

pour l'utilisation de ce produit lors d"une approche transseptal.

» racine de laorte élargie

» dilatation marquée de loreillette droite

» petite oreillette gauche

» distorsion marquée de la configuration thoracique (par
exemple cyphose ou scoliose)

Des précautions doivent étre prises pour éviter une courbe

excessive de a gaine et/ou du dilatateur avant et pendant

I'utilisation.

« Les procédures de fluoroscopie impliquent une exposition aux

rayonnements ionisants par le patient et le personnel. Des
précautions pour minimiser exposition doivent étre prises et
des équipements de protection doivent étre utilisés.

Une fluoroscopie doit étre utilisée lorsqu'on fait avancer la gaine
dintroduction orientable et/ou le dilatateur HeartSpan. Lors

de 'avancement de la gaine et/ou du dilatateur a travers une
valve, un il guide ou en tire-bouchon doit étre utilisé.

La gaine, le dilatateur et le fil guide ont été congus pour un
usage unique. Une réutilisation peut exposer le patient a des
maladies transmissibles et/ou a des blessures.

Des arythmies peuvent survenir lors de I'utilisation de tout
dispositif intracardiaque. Un suivi attentif et la disponibilité de
matériel de secours sont requis.

Lorsquon utilise la gaine d'introduction orientable HeartSpan
lors d'ablation par radiofréquence, des précautions doivent
étre prises pour sassurer que tous les éléments d'ablation se
trouvent a lextérieur de la gaine.

Les calibres French indiqués sur Iétiquetage des produits
représentent les diamétres internes et externes de la gaine
dintroduction.

Ne pas essayer d'insérer un cathéter ayant une extrémité distale
ou un calibre de corps plus gros que le diamétre intene indiqué
surlétiquette du produit.

La gaine dintroduction orientable HeartSpan est congue pour
semboiter seulement avec le dilatateur qui I'accompagne. Une
mauvaise utilisation peut entrainer de graves complications.

Ne pas tenter d'utiliser un fil guide plus grand que le diamétre
maximal indiqué sur [étiquette de l'emballage.

Avant dinsérer le dispositif dans e patient, assembler
Introducteur orientable et dilatateur.

Ne pas retirer le dilatateur ou le cathéter rapidement. Des
dommages a la valve de la gaine peuvent survenir.

Ne pas dévier le dispositif au-dela de 180° avant lnsertion d'un
cathéter muni d'une extrémité délectrode de 8 mm.
CONSERVER DANS UN ENDROIT FRAIS, SOMBRE ET SEC.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications potentielles peuvant survenir lors de ['utilisation
de ce dispositif comprennent, mais sans s'y limiter :

« embolie gazeuse

thromboembolie artérielle

tamponnade cardiaque

déces

infection

dissection du septum interauriculaire

déchirure de 'intima

hématome

perforation

AVCpéri-interventionnelle

pseudoanévrisme

« formation d'un thrombus

Veuillez consulter Iétiquette du fabricant respectif pour les
événements indésirables associés a I'utilisation de cathéters
cardiovasculaires.

CONDITIONNEMENT

Le kit du dispositif HeartSpan est fourni dans une poche stérile a

chevron. Le contenu du paquet est répertorié ci-dessus.

(onsidérations procédurales

Lire attentivement les instructions avant d'utiliser ce dispositif

afin de réduire les risques potentiels associés a la technique

transseptal, comme 'embolie gazeuse ou une perforation de

I'aorte ou de 'oreillette gauche. Seuls les médecins formés

aux procédures transseptales doivent utiliser ce dispositif. Le

positionnement doit étre confirmé par fluoroscopie tout au long de

la procédure. Les procédures transseptales doivent étre effectuées
i dans des installati bl équipées et

dotées du personnel adéquat. Les capacités de laboratoire doivent

inclure, mais sans 'y limiter :

» des moyens de monitoring des pressions intracardiaques

» un monitoring de la pression systémique

» linjection de produit de contraste, et la gestion des réactions
indésirables aux produits de contraste

» lapéricardiocentése

» une unité chirurgicale de secours

» untraitement et suivi d'anticoagulation

Une surveillance les signes vitaux tout au long de la procédure.

Une inspection de tous les composants avant de les utiliser.

L'utilisation d'une aiquille transseptale HeartSpan uniquement

avecson stylet homologue.

Avant dinsérer le dispositif dans le patient, assembler la gaine




etle dilatateur, insérer 'aiquille HeartSpan dans le dilatateur, et
s'assurer qu‘aucune résistance excessive ne soppose a 'avance
de extrémité de 'aiquille HeartSpan a travers 'ensemble gaine/
dilatateur.

« Lors de l'insertion, faire preuve de prudence pour éviter les
courbures excessives du dispositif, ce qui pourrait inhiber

I'avance de 'aiguille et se traduire par une poncture par

inad de 'ensemble di ‘qaine par aiguille.

Lors de l'insertion, toujours utiliser le stylet pour faciliter le

passage de ['aiguille HeartSpan a travers I'ensemble dilatateur/

qaine. (Sans le stylet, l'avancement de 'aiguille pourrait étre

inhibé et aboutir a une perforation accidentelle de l'ensemble

dilatateur/gaine ou a une incision du matériel a la surface

interne du dilatateur).

Retirer les composants et effectuer les échanges de cathéter

lentement afin de minimiser le risque de créer un vide dans la

gaine.

Une fois la gaine insérée dans le systeme vasculaire et le

dilatateur retiré, aspirer avant de purger ou de perfuser jusqua

obtenir un retour de sang continu.

Toute la perfusion de liquide doit passer par le port latéral.

Aspirer lors du déplacement du dilatateur ou du cathéter pour

éviter la formation de thrombus dans ou sur lextrémité de la

qaine durant la procédure.

Pour minimiser les risques d'embolisation, soit fournir une

perfusion continue d'une solution héparinée, soit aspirer

et purger périodiquement par [‘orifice latéral avec la gaine

positionnée dans le systéme vasculaire.

« Sil'on rencontre une résistance en avancant ou en retirant le fil

quide ou lintroducteur, en déterminer la cause et effectuer un

action corrective avant de poursuivre la procédure.

Les gaines dintroducteur intracardiaque & demeure doivent

toujours étre supportées par un cathéter, un dilatateur ou une

Electrode.

« Ne pas manipuler la gaine dans le ceeur si le dispositif ne
dépasse pas de son extrémité distale.

UTILISER UNE TECHNIQUE STERILE

Procédure suggérée

REMARQUE : Lors de ces étapes, des variations typiques peuvent
se produire en fonction des aptitudes et des préférences de
Topérateur, Voir ETAPES FACULTATIVES ci-dessous.

1. PREPARATION ET ASSEMBLAGE DES COMPOSANTS

La préparation nécessite les composants suivants :

» Une gaine et un dilatateur HeartSpan.

» Un aiguille transseptale HeartSpan ave stylet homologue.

» Unfil-guide & extrémité en J.

» Seringues pour aspiration et purge.

» Solution saline héparinée stérile.

» OPTION : Un robinet tournant a 3-voies.

Purger le dilatateur et la gaine avec du sérum physiologique

hépariné stérile.

Positionner la manette du robinet de la gaine en position OFF.

(Le marquage OFF doit pointer vers le tube du port latéral.)

Insérer complétement le dilatateur dans la gaine.

Préparer Iaiguille HeartSpan transseptale.

Retirer le stylet de |'aiguille HeartSpan et purger Iaiguille avec

du sérum physiologique hépariné stérile.

Réinsérer le stylet dans |'aiguille HeartSpan et le verrouiller sur

Iembase.

Insérer ['aiquille HeartSpan et le stylet dans la gaine/dilatateur.

REMARQUE : En raison de la fonction interne d‘arrét du dilatateur,

il y aura un espace entre I'embase du dilatateur et l'embase de

laiguille HeartSpan.

« Retirer ['aiquille HeartSpan jusqu'a ce que l'extrémité du stylet
se trouve juste a l'extrémité du dilatateur.

« Mesurer la distance entre l'embase de l'aiquille HeartSpan et
I'embase du dilatateur. Noter cette mesure pour |'utiliser au
cours de la procédure.

ATTENTION : Il est essentiel de maintenir cette distance entre

I'embase de Iaiguille HeartSpan et l'embase du dilatateur lors de

la procédure pour s'assurer que Iextrémité de lensemble aiguille

HeartSpan ne dépasse pas de Iextrémité du dilatateur avant qu'il

ne soit déployé pour un passage transseptal.

OPTION : Une mesure secondaire peut étre effectuée pour

déterminer la distance entre ['embase de l'aiguille HeartSpan et

I'embase du dilatateur lors de I'extrémité de 'aiquille HeartSpan

est juste a lintérieur de l'extrémité du dilatateur (stylet non

inséré).

+ Retirer 'aiquille HeartSpan du dilatateur.

Retirer le stylet de |'aiquille HeartSpan et purger  nouveau
Iaiguille HeartSpan. Réinsérer et verrouiller le stylet sur
I'embase de I'aiguille HeartSpan. Purger a nouveau le dilatateur.
« (Cecitermine la préparation et I'assemblage des composants.

2. AVANCE DE L'ENSEMBLE GAINE/DILATATEUR DANS LA
VEINE CAVE SUPERIEURE
« Obtenir un accés par la veine fémorale (fémorale droite
préférée).
« OPTION : Une gaine dintroducteur de calibre plus gros peut
étre laissée en place pour maintenir 'accés aux fins d‘échanges
etd'hémostase. Si une telle gaine est utilisée, choisir un calibre
27 F plus grand que lntroducteur HeartSpan.
Introduire un fil quide a extrémité en J dans la veine cave
supérieure.
REMARQUE : Un fil quide de 0,032 po est le diameétre maximum
qui peut étre utilisé avec le dilatateur HeartSpan.
+ Insérer l'ensemble gaine et dilatateur sur e fil guide et faire
progresser 'ensemble dans la veine cave supérieure (VCS).
Une fois I'extrémité du dilatateur danslaVCS, sassurer que
Iextrémité est dirigée en dedans.

3. POSITIONNER L'ENSEMBLE AIGUILLE/STYLET DANS
L'ENSEMBLE GAINE/DILATATEUR
« Retirer le fil quide du dilatateur.
Aspirer et purger le dilatateur avec du sérum physiologique
hépariné propre, sans laisser d'air pénétrer dans le sang.
« Retirer partiellement le dilatateur de la gaine d'une distance
suffisante pour recevoir la courbe de ['aiguille HeartSpan. Cela
permettra de faciliter le passage de la courbe de 'aiguille
HeartSpan a travers les embases du dilatateur et de la gaine.
Slassurer que le stylet est verrouillé sur 'embase de 'aiguille
HeartSpan. Ensuite, insérer Iaiguille HeartSpan dans le
dilatateur, ce qui permet a l'aiquille de tourner librement a
mesure qu'elle avance.
Aprés avoir avancé la courbe de I'aiguille HeartSpan au-dela de
la partie valve hémostatique de la gaine, reconnecter la gaine
et le dilatateur en rétractant la gaine sur le dilatateur tout en
maintenant la position dans [a VCS. (NE PAS faire avancer le
dilatateur dans la gaine.)
Faire avancer Iaiguille HeartSpan et le stylet jusqua ce que
la distance entre les embases du dilatateur et de laiguille
HeartSpan soit la méme que celle mesurée précédemment au
cours e la PREPARATION ET ASSEMBLAGE DES COMPOSANTS.
Retirer le stylet et le mettre de coté. (Ne pas le jeter.)
« OPTION : Laiguille HeartSpan peut étre avancée légerement.
Ne pas dépasser la mesure secondaire de la distance entre
les embases de ['aiguille HeartSpan et du dilatateur. (Voir «
PREPARATION ET ASSEMBLAGE DES COMPOSANTS » ci-dessus.)
Attacher une seringue a l'embase de I'aiguille HeartSpan et
aspirer jusqu‘a observer un retour de sang. Jeter la seringue.
REMARQUE : L'utilisation d'une seringue a embout conique
(non-Luer) peut empécher 'aspiration dair.
+ Purger laiguille HeartSpan avec du sérum physiologique
hépariné propre, sans laisser d'air pénétrer dans le sang. Fermer
le robinet de laiguille.
OPTION : Attacher une seringue avec du contraste radio-
opaque au robinet de ['aiquille HeartSpan. Apres avoir aspiré
Iaiguille jusqu‘a observer un retour de sang, charger laiguille
HeartSpan avec du médium de contraste sous controle
fluoroscopique.
OPTION : Connecter une ligne de monitoring de la pression au
robinet de 'aiguille HeartSpan.
« OPTION : Utiliser une configuration standard de robinet a 3 voies
pour connecter les lignes de contraste, de pression et de purge.

4. ENGAGEMENT DE LA FOSSE OVALE

Visualiser et identifier les repéres anatomiques. Régler 'unité
de fluoroscopie sous un angle approprié, paralléle au plan de
la valve mitrale et orthogonal au plan du septum. La vue sera
typiquement oblique antérieur gauche (0AG), a environ 30°
40°.

OPTION : La mise en place de cathéters dans les positions sinus
coronaire (SC) et His peut aider a ldentification des repeéres
anatomiques. En vue OAG appropriée, le cathéter SC peut étre
vu de profil. En vue OAD approprie, le cathéter His apparaitra
de profil. La fosse ovale est située au niveau ou légérement en
dessous du cathéter His, et supérieure et postérieure a lostium
du sinus coronaire.

OPTION : La placement d'un cathéter en tire-bouchon dans

la valvule non-coronaire de la racine de 'aorte peut faciliter
Identification des repéres anatomiques.

OPTION : Observer la forme d'onde de pression en cours
d'enregistrement au moyen de 'aiguille HeartSpan
transseptale. Ajuster l'embase de laiguille HeartSpan de sorte
que |'aiguille soit perpendiculaire & la fosse ovale (typiquement
300 et 5h00, tel que vu a partir du bout des pieds du

patient).
« Vérifier que I'extrémité de laiguille se trouve dans le dilatateur
parfl ie et par la mesure précédente de la distance

entre les embases de laiguille HeartSpan et du dilatateur.
Aprés avoir vérifié que extrémité de |'aiguille HeartSpan est
dans le dilatateur, faire glisser lentement I'ensemble tout

en empéchant tout mouvement relatif des composants de
Iensemble. Il est essentiel de maintenir [orientation précédente
de l'embase de laiguille HeartSpan.

Observer le mouvement médial (ou a droite) de l'extrémité du
dilatateur lors du glissement, ce qui indique que l'extrémité est
engagée dans la fosse ovale.

OPTION : Si [a pression est surveillée a travers |'aiguille
HeartSpan, elle ne sera pas précise a ce stade, car I'extrémité est
en contact avec la fosse ovale.

5. PERFORATION DE LA FOSSE OVALE AVEC LAIGUILLE

TRANSSEPTALE

ATTENTION : Confirmer [emplacement exact de laiguille sur la

fosse ovale avant de faire avancer laiguille.

« Une fois l'emplacement correct confirmé, faire avancer laiguille
HeartSpan a travers le septum interauriculaire.

« OPTION : Sila pression est surveillée, l'entrée dans loreillette
qauche est confirmée lorsque le tracé de la pression montre une
forme d'onde de pression auriculaire gauche.

« OPTION : L'accés auriculaire gauche peut étre confirmé par
injections de contraste.

« Silyaune résistance a l'avancement aiguille, réévaluer les
repéres anatomiques.

ATTENTION : Si une entrée péricardique ou aortique survient, ne

pas avancer le dilatateur sur l'aiquille HeartSpan. Si l'aiguille a

pénétré dans le péricarde ou l'aorte, elle doit étre retirée. Surveiller

étroitement les signes vitaux.

6. AVANCE DE L'ENSEMBLE GAINE/DILATATEUR
« Tout en maintenant une position de I'aiguille fixe, faire avancer
Iensemble gaine/dilatateur sur laiguille HeartSpan.

7. AVANCE DE LA GAINE SUR LE DILATATEUR ET LAIGUILLE

DANS L'OREILLETTE GAUCHE

« Retirer laiguille HeartSpan jusqua ce que son extrémité soit
juste a lintérieur de extrémité du dilatateur. Maintenir la
position de l'aiguille et du dilatateur a travers le septum.

« Le dilatateur étant dans un emplacement fixe, faire avancer la
qaine sur le dilatateur.

8. RETRAIT DE LAIGUILLE TRANSSEPTALE HEARTSPAN ET

DU DILATATEUR.

ATTENTION : Il existe un risque d'embolie & ['air lors du retrait

dobjets de la gaine. Prendre des précautions nécessaires pour

éviter les infiltrations d'air.

« Débrancher tous les accessoires de 'embase de Iaiguille
HeartSpan.

« Retirer'aiguille HeartSpan du dilatateur. Fixer immédiatement
une seringue au dilatateur et aspirer. Continuer a aspirer du
sang tout en maintenant la gaine en place et en retirant le
dilatateur. Confirmer la présence de sang artériel.

« Une fois le dilatateur retiré, aspirer du sang dans le port
latéral de la gaine, puis le purger avec du sérum physiologique
hépariné en prenant soin d'éviter les bulles d‘air.

« Lagaine est maintenant en position dans [‘oreillette gauche.

REMARQUE : La section Symboles ci-dessous contient les

symboles figurant sur les étiquettes des produits. Le produit est

étiqueté comme requis.



Italian

HeartSpan

STEERABLE SHEATH

Istruzioni per I'uso

Leggere attentamente e per intero le
istruzioni prima dell’uso. Osservare

tutte le controindicazioni, le avvertenze
e le precauzioni riportate nelle presenti
istruzioni. La mancata osservanza delle
istruzioni pué 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 puo causare tumori, malformazioni
congenite o danni agli organi riproduttivi.

ATTENZIONE:

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su loro prescrizione. Questo dispositivo
deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti nelle
procedure percutanee.

Non modificare in alcun modoil dispositivo.

11 dispositivo & fornito in condizioni sterili ed & concepito per un
solo utilizzo. Non utilizzare alcun componente se [ confezione &
aperta o danneggiata. Non risterilizzare e/o riutilizzare.

MODALITA DI FORNITURA

Sterile: sterilizzato con gas di ossido di etilene.
Dispositivo apirogeno.

Non realizzato in lattice di gomma naturale.

Contenuto della confezione:

Una (1) guaina radiopaca manovrabile
Un (1) dilatatore radiopaco

Un (1) filo quida

DESCRIZIONE

I set introduttore manovrabile con guaina HeartSpan si compone
di un dilatatore, un filo guida e una guaina manovrabile
concepiti per Iintroduzione del catetere nellanatomia cardiaca.
Lintrod bile contiene una valvola emostati
progettata per ridurre al minimo la perdita di sangue durante
lintroduzione /o la del catetere. L
possiede una porta laterale dotata di rubinetto di arresto a tre vie
per l'aspirazione di aria o sangue, Iinfusione di liquidi, il prelievo
di sangue e il monitoraggio della pressione. Limpugnatura
dellintroduttore presenta una manopola rotante che permette

di effettuare una deviazione >180° della punta in senso orario

e antiorario. L bile & inoltre provvisto di

fori distali che facilitano 'aspirazione e riducono al minimo la
cavitazione, di un marcatore radiopaco della punta che migliora la
visualizzazione al fluoroscopio, di una punta morbida atraumatica
e diun rivestimento lubrificante sulle superfici interne ed esterne.
Il dilatatore & progettato per adattarsi al diametro interno della
quaina ed é dotato di punta rastremata.

INDICAZIONI

Lintroduttore manovrabile con guaina HeartSpan e indicato per
lintroduzione di vari tipi di cateteri cardiovascolari nel cuore,
compreso il lato sinistro attraverso il setto interatriale.

CONTROINDICAZIONI

« Precedente patch del setto intra-atriale.

« Mixoma atriale conclamato o sospetto.

+ Infarto miocardico nelle ultime due settimane.
« Angina instabile.

« Recente incidente cerebrovascolare (ICV).

+ Pazienti che non tollerano la terapia anticoagulante.
+ Pazienti con un’infezione attiva.
« Presenza di trombo in sede atriale.

AVVERTENZE

« (ontenuto fornito STERILE, grazie al processo di sterilizzazione

con ossido di etilene (Et0). Non utilizzare se la barriera sterile @

danneggiata.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare,rigenerare o

I riutilizzo, a ri ione o la i

possono compromettere lntegrita strutturale del dispositivo

/0 causame la rottura che, a sua volta, pud provocare lesioni,

malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, la rigenerazione o

laristerilizzazione possono inoltre comportare un rischio di

contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni

crociate nel paziente, tra cui la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo
causare lesioni, malattie o morte del paziente.

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.

Quando la guaina ¢ lasciata allinterno del vaso, i raccomanda

di effettuare un’infusione di soluzione eparinata continua sotto

pressione attraverso la porta laterale della guaina.

Linfusione attraverso la porta laterale deve essere effettuata

solo dopo aver eliminato completamente |'aria dal dispositivo.

Non utilizzare un iniettore automatico attraverso lestensione

dellaporta laterale o il rubinetto a tre vie.

« Estrarre lentamente i dilatatori e i cateteri dalla guaina.
Lestrazione rapida puo danneggiare i componenti della
valvola, causando la fuoriuscita di sangue attraverso la valvola
e provocare un vuoto che puo favorire lingresso di aria nella
quaina.

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

« 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.

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

+ Siconsiglia di monitorare al fluoroscopio la posizione della
punta distale della guaina utilizzando il marcatore radiopaco,
soprattutto quando la punta  utilizzata nellambito di un
approccio transettale.

+  Effettuare un monitoraggio emodinamico continuo durante
Iintera procedura.

« Prima di rimuovere l'introduttore manovrabile, reinserire il filo
quida attraverso l'introduttore. Reinserire il dilatatore sopra
il filo quida, raddrizzare lntroduttore manovrabile, quindi
rimuovere in blocco il dilatatore, il filo guida e Iintroduttore.

« Tempo massimo in vivo: 7 ore.

PRECAUZIONI

L'aspirazione e il lavaggio della guaina, el dilatatore e del

catetere devono essere effettuati frequentemente per ridurre al

minimo la possibilita di embolie o formazione di trombi.

Le guaine poste in situ devono essere sostenute internamente

da un catetere, un elettrodo o un dilatatore.

Non fare avanzare, torcere o ritirare il filo quida, il dilatatore

0a guaina quando si incontra resistenza. Accertame la causa

mediante fluoroscopia e risolvere il problema.

« Utilizzare esclusivamente la porta laterale per 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 ritorno di sanque. Aspirare lentamente.

Le sequenti condizioni richiedono particolare attenzione

quando si utilizza questo prodotto con un approccio transettale:

» dilatazione della radice aortica

» marcata dilatazione dell‘atrio destro

» atrio sinistro piccolo

» marcata distorsione della configurazione toracica (ad es.,
cifosi o scoliosi)

Evitare di curvare eccessivamente la quaina e/o il dilatatore

prima e durante I'uso.

Le procedure fluoroscopiche implicano I'esposizione a radiazioni

ionizzanti per il paziente e lo staff medico. Adottare le debite

precauzioni al fine di ridurre al minimo lesposizione e utilizzare

dispositivi di protezione.

Fare avanzare l'introduttore manovrabile con guaina HeartSpan
e/oil dilatatore sotto controllo fluoroscopico.

La guaina, il dilatatore e l filo guida sono monouso. II

loro riutilizzo puo esporre il paziente al rischio di malattie
trasmissibili e/o lesioni.

Durante 'uso di qualsiasi dispositivo intracardiaco possono
verificarsi aritmie. Un attento monitoraggio e la disponibilita di
apparecchiature i emergenza sono obbligatori.

Quando si utilizza lintroduttore manovrabile con guaina
HeartSpan in presenza di ablazione con radiofrequenze, porre
lamassima attenzione affinché tutti li elementi di ablazione
siano allesterno della guaina.

Le misure French specificate sull'etichetta del prodotto
rappresentano il diametro interno e quello esterno della guaina
dellintroduttore.

Non tentare di inserire un catetere con punta distale o corpo di
misura maggiore del diametro interno indicato sulletichetta del
prodotto.

L'introduttore manovrabile con guaina HeartSpan & progettato
per essere collegato esclusivamente al dilatatore fornito

in dotazione. Leventuale uso improprio pud causare gravi
complicanze.

Non tentare di utilizzare un filo quida di misura maggiore del
diametro massimo specificato sulletichetta della confezione.
Prima di inserire il dispositivo nel corpo del paziente,
assemblare l'introduttore manovrabile e il dilatatore.

Non estrarre il dilatatore o il catetere rapidamente, poiché cio
pud danneggiare la valvola della guaina.

Non fare compiere al dispositivo una deviazione maggiore di 180°
prima di aver inserito un catetere da 8 mm con elettrodo in punta.
CONSERVARE IN LUOGO FRESCO E ASCIUTTO AL RIPARO DALLA
LUCE.

POTENZIALI COMPLICANZE

Tra le possibili complicanze che possono verificarsi durante I'uso di
questo dispositivo vi sono:

embolia gassosa

tromboembolia arteriosa

tamponamento cardiaco

morte

infezione

dissezione del setto interatriale

lesione della tonaca intima

ematoma

perforazione

ictus perioperatorio

pseudoaneurisma

formazione di trombi.

Perinformazioni sugli eventi avversi associati all'uso dei cateteri
cardiovascolari, consultare le etichette dei relativi produttori.

MODALITA DI FORNITURA

1 kit del dispositivo HeartSpan e fornito in condizioni sterili in un

involucro con chiusura chevron. Il contenuto della confezione &

elencato all’inizio del presente documento.

Considerazioni sulla procedura

Leggere attentamente le istruzioni prima di utilizzare questo

dispositivo, per ridurre i possibili rischi associati alla tecnica

transettale, quali 'embolia gassosa o la perforazione dell'aorta

0 dellatrio destro. Questo dispositivo deve essere utilizzato

esclusivamente da medici esperti nelle procedure transettali.

Effettuare il controllo fluoroscopico durante lntera procedura

per verificare il posizionamento. Le procedure transettali devono

essere effettuate solo presso strutture opportunamente attrezzate

e con personale qualificato. Tali strutture devono offrire, tra I'altro,

la possibilita di effettuare:

» monitoraggio della pressione intracardiaca

» monitoraggio della pressione sistemica

» iniezione di mezzi di contrasto e gestione delle reazioni
avverse ai mezzi di contrasto

» pericardiocentesi

» backup chirurgico

» terapia anticoagulante e monitoraggio.

Monitorare i parametri vitali per tutta la durata della procedura.

Ispezionare tutti i componenti prima dell'uso.

Utilizzare esclusivamente un ago transettale HeartSpan con uno

stiletto di accoppiamento.

Prima di inserire il dispositivo nel corpo del paziente,

assemblare la guaina e l dilatatore, inserire I'ago HeartSpan

nel dilatatore e accertarsi che la punta dell'ago HeartSpan non



incontri una resistenza eccessiva durante il suo avanzamento
attraverso il gruppo guaina-dilatatore.

Evitare di curvare eccessivamente il dispositivo durante
linserimento, poiché cio puo impedire I'avanzamento dell'ago
e causare |'accidentale puntura del gruppo guaina-dilatatore da
parte dell'ago stesso.

Durante 'inserimento, utilizzare sempre lo stiletto per agevolare
il passaggio dell'ago HeartSpan attraverso il gruppo quaina-
dilatatore (il mancato utilizzo dello stiletto puo impedire
I'avanzamento dell'ago e causare I'accidentale puntura del
gruppo guaina-dilatatore o la fuoriuscita di materiale dalla
superficie interna del dilatatore).

Estrarre i comp i ed effettuare la del catetere
lentamente per ridurre al minimo la possibilita di creare il vuoto
all'interno della guaina.

Dopo aver inserito la guaina nel vaso e aver rimosso il dilatatore
e prima di effettuare il lavaggio o Infusione, aspirare fin
quando non si osserva un ritorno di sangue costante.
Linfusione di tutti  liquidi deve essere effettuata attraverso la
porta laterale.

« Acausa della possibilita di accumulo di trombi all‘interno della
punta della guaina o su di essa durante la procedura, aspirare
durante il movimento del dilatatore o del catetere.

Per ridurre al minimo il rischio i embolia, effettuare
uninfusione di soluzione eparinata continua o aspirare ed
effettuare lavaggi periodici attraverso la porta laterale mentre
la guaina é posizionata allinterno del vaso.

« Sesiincontra resistenza durante 'avanzamento o1l ritiro del
filo guida o dellintroduttore, accertarne la causa e risolvere il
problema prima di continuare la procedura.

Le guaine di introduttori intracardiaci poste in situ devono
essere sempre sostenute da un catetere, un elettrodo o un
dilatatore.

Non manipolare la guaina allinterno del cuore senza un
dispositivo che si estende a partire dalla rispettiva punta distale.

ADOTTARE UNA TECNICA STERILE

Procedura suggerita

NOTA: i passaggi di questa procedura possono variare a seconda
dei mezzi disponibili e delle preferenze delloperatore. Vedere i
passagqi FACOLTATIVI di seguito illustrati.

1. PREPARAZIONE E ASSEMBLAGGIO DEI COMPONENTI

Perla preparazione sono necessari i sequenti elementi:

una guaina HeartSpan e un dilatatore

un ago transettale HeartSpan con stiletto di accoppiamento

un filo guida con puntaaJ

siringhe per aspirazione e lavaggio

soluzione fisiologica eparinata sterile

FACOLTATIVO: un rubinetto di arresto girevole a tre vie

Lavare il dilatatore e la guaina con soluzione fisiologica

eparinata sterile.

Posizionare I''mpugnatura del rubinetto di arresto della guaina

in posizione OFF (chiuso) (il segno OFF deve essere rivolto verso

il tubo della porta laterale.)

Inserire completamente il dilatatore nella guaina.

Preparare I'ago transettale HeartSpan.

Rimuovere lo stiletto dall'ago HeartSpan e lavare 'ago con

soluzione fisiologica eparinata sterile.

Reinserire lo stiletto nell'ago HeartSpan e bloccarlo al raccordo.

« Inserire I'ago HeartSpan e lo stiletto nel gruppo guaina-
dilatatore.

NOTA: per via della caratteristica di arresto interno del dilatatore,

rimarra uno spazio tra il raccordo del dilatatore e l raccordo

dellago HeartSpan.

« Ritirare l gruppo ago HeartSpan fin quando la punta dello
stiletto non si trovera allinterno della punta del dilatatore.

« Misurare la distanza tra il raccordo dell'ago HeartSpan eil
raccordo del dilatatore. Registrare questa misura per 'uso nel
corso della procedura.

ATTENZIONE: & essenziale mantenere questa distanza tra il

raccordo dell'ago HeartSpan e il raccordo del dilatatore durante la

procedura, per far si che la punta del gruppo ago HeartSpan non
sporga dalla punta del dilatatore prima che I'ago sia rilasciato per

Iattraversamento transettale.

FACOLTATIVO: & possibile effettuare una seconda misurazione
per determinare la distanza trail raccordo dell'ago HeartSpan
eil raccordo del dilatatore quando la punta dell'ago HeartSpan
si trova all‘interno della punta del dilatatore (senza lo stiletto
inserito).

« Rimuovere 'ago HeartSpan dal dilatatore.

+ Rimuovere lo stiletto dall'ago HeartSpan e lavare nuovamente
I'ago. Reinserire e bloccare lo stiletto al raccordo dell'ago
HeartSpan. Lavare nuovamente il dilatatore.

+ Questa operazione completa la fase di preparazione e
assemblaggio.

2. AVANZAMENTO DEL GRUPPO GUAINA-DILATATORE NELLA

VENA CAVA SUPERIORE

+ Stabilire I'accesso venoso femorale (preferibilmente sul lato
destro).

« FACOLTATIVO: & possibile lasciare in situ una guaina
dell'introduttore con foro it largo per mantenere 'accesso
per la sostituzione dei dispositivi e l'emostasi. Se disponibile,
scegliere una guaina di 2V misure French in pi rispetto
allintroduttore HeartSpan.

« Introdurre un filo guida con punta aJ nella vena cava superiore.

NOTA: il diametro massimo del filo guida che é possibile utilizzare

conil dilatatore HeartSpan & 0,032".

+ Inserire il gruppo guaina-dilatatore soprail filo guida e farlo
avanzare nella vena cava superiore (VCS). Quanto la punta
del dilatatore & nella VCS, verificare che sia rivolta in direzione
mediale.

3. POSIZIONAMENTO DEL GRUPPO AGO-STILETTO

ALL'INTERNO DEL GRUPPO GUAINA-DILATATORE

« Rimuovereil filo guida dal dilatatore.

Aspirare e lavare il dilatatore con soluzione fisiologica

eparinizzata pulita, evitando lingresso di aria nel flusso

sanquigno.

« Ritirare parzialmente il dilatatore dalla guaina quanto basta

per ospitare la curva dell'ago HeartSpan. Questo facilitera il

passaggio della curva dell'ago HeartSpan attraverso i raccordi

del dilatatore e della quaina.

Verificare che lo stiletto sia bloccato al raccordo dell'ago

HeartSpan, quindi inserire 'ago HeartSpan nel dilatatore,

consentendo all'ago di ruotare liberamente durante il suo

avanzamento.

Dopo aver fatto avanzare la curva dellago HeartSpan oltre

la porzione della guaina contenente la valvola emostatica,

collegare nuovamente la guaina e il dilatatore facendo arretrare

la guaina soprail dilatatore e mantenendo la posizione
allinterno della VCS. (NON fare avanzare il dilatatore nella
quaina.)

Fare avanzare 'ago HeartSpan e lo stiletto fin quando la

distanza trail raccordo del dilatatore e il raccordo dell'ago

HeartSpan non sara uguale a quella precedentemente misurata

in fase di PREPARAZIONE E ASSEMBLAGGIO DEI COMPONENTI.

« Rimuovere lo stiletto e metterlo da parte (non gettarlo).

FACOLTATIVO: & possibile fare avanzare leggermente I'ago

HeartSpan. Non superare il valore della seconda misurazione

della distanza tra il raccordo dell'ago HeartSpan el raccordo del

dilatatore (vedere la sezione “PREPARAZIONE E ASSEMBLAGGIO

DEI COMPONENTI” precedente).

« (ollegare una siringa al raccordo dell'ago HeartSpan e aspirare
fin quando non si osserva un ritorno di sangue. Gettare la
siringa.

NOTA: I'uso di una siringa con punta a scorrimento (non di tipo

Luer) pud impedire Iaspirazione di aria.

« Lavare I'ago HeartSpan con soluzione fisiologica eparinata

pulita, evitando lingresso di aria nel flusso sanguigno. Chiudere

il rubinetto di arresto dell‘ago.

FACOLTATIVO: collegare una siringa contenente un mezzo di

contrasto radiopaco al rubinetto di arresto dell'ago HeartSpan.

Dopo aver aspirato fino a osservare un ritorno di sangue,

caricare I'ago HeartSpan con il mezzo di contrasto sotto

controllo fluoroscopico.

FACOLTATIVO: collegare una linea per il monitoraggio della

pressione al rubinetto di arresto dell'ago HeartSpan.

FACOLTATIVO: utilizzare un collettore per rubinetto di arresto

atre vie standard per collegare le linee del mezzo di contrasto,

della pressione e del lavaggio.

4. RAGGIUNGIMENTO DELLA FOSSA OVALE

+ Visualizzare e identificare i punti di riferimento anatomici.
Impostare il fluoroscopio su un‘angolazione appropriata,
parallela al piano della valvola mitralica e ortogonale rispetto
al piano del setto (generalmente, in posizione obliqua anteriore
sinistra, a circa 30-40°).

FACOLTATIVO: il posizionamento di cateteri nel seno
coronarico (SC) e le posizioni del fascio di His possono aiutare
nellidentificazione dei punti di riferimento anatomici.

Nella vista obliqua anteriore sinistra appropriata é possibile
visualizzare il catetere nel SC di profilo. Nella vista obliqua
anteriore destra & possibile visualizzare il catetere nel fascio
His di profilo. La fossa ovale si trova nella sede del catetere

nel fascio di His o leggermente al di sotto di essa, in posizione
superiore e posteriore rispetto allostio del seno coronarico.
FACOLTATIVO: il posizionamento di un catetere con curva
pigtail nella cuspide non coronarica della radice aortica puo
agevolare |'identificazione dei punti di riferimento anatomici.
FACOLTATIVO: osservare la forma d'onda della pressione
registrata attraverso 'ago transettale HeartSpan. Regolare

il raccordo dell'ago HeartSpan in modo che I'ago sia
perpendicolare alla fossa ovale in posizione da
ore 3aore 5, visto dal lato dei piedi del paziente).

Verificare che la punta dell'ago si trovi allinterno del dilatatore
mediante fluoroscopia e servendosi della precedente
misurazione della distanza tra il raccordo dell'ago HeartSpan eil
raccordo del dilatatore.

Dopo aver confermato che la punta dell'ago HeartSpan si trova
allinterno del dilatatore, trascinare Iinsieme lentamente,
evitando qualsiasi movimento relativo dei rispettivi
componenti. E essenziale mantenere lorientamento precedente
del raccordo dell'ago HeartSpan.

Osservare la punta del dilatatore per rilevare il movimento
‘mediale (0 verso destra) durante la fase di trascinamento, che
indica che la punta ha raggiunto la fossa ovale.

FACOLTATIVO: se viene effettuato il monitoraggio della
pressione, la relativa misurazione attraverso 'ago HeartSpan
non sara accurata in questa fase, poiché la punta € a contatto
con lafossa ovale.

5.PUNTURA DELLA FOSSA OVALE CON L'AGO TRANSETTALE

ATTENZIONE: verificare la corretta posizione dell‘ago nella fossa

ovale prima di farlo avanzare.

« Dopo aver confermato la corretta posizione, fare avanzare I'ago
HeartSpan attraverso il setto interatriale.

« FACOLTATIVO: se viene effettuato il monitoraggio della
pressione, ingresso nellatrio sinistro & confermato quando
il tracciato della pressione mostra una forma d'onda della
pressione atriale sinistra.

« FACOLTATIVO: I'accesso all'atrio sinistro puo essere confermato
con l'iniezione di un mezzo di contrasto.

« Sesiincontra resistenza all'avanzamento dell‘ago, riesaminare i
punti di riferimento anatomici.

ATTENZIONE: in caso diingresso nel pericardio o nell'aorta,

non fare avanzare il dilatatore sopra I'ago HeartSpan. Se I'ago

& penetrato nel pericardio o nell'aorta, & necessario ritirarlo.

Monitorare con attenzione i parametri vitali.

6. AVANZAMENTO DEL GRUPPO GUAINA-DILATATORE
« Mantenendo I'ago in posizione fissa, fare avanzare il gruppo
quaina-dilatatore sopra Iago HeartSpan.

7. AVANZAMENTO DELLA GUAINA SOPRA IL DILATATORE E

L'AGO NELL'ATRIO SINISTRO

« Estrarre 'ago HeartSpan fin quando la sua punta non si trovera
allinterno della punta del dilatatore. Mantenere I'ago e il
dilatatore in posizione attraverso il setto.

« (onil dilatatore in posizione fissa, fare avanzare la guaina sopra
il dilatatore.

8. ESTRAZIONE DELUAGO TRANSETTALE HEARTSPAN E DEL
DILATATORE

ATTENZIONE: I'estrazione dei dispositivi dalla guaina espone al
rischio di embolia gassosa. Adottare precauzioni atte a evitare
lingresso di aria.

« Scollegare qualsiasi elemento dal raccordo dellago HeartSpan.
« Estrarre l'ago HeartSpan dal dilatatore. Collegare
immediatamente una siringa al dilatatore e aspirare. Continuare
ad aspirare il sangue tenendo la guaina in posizione e ritirando
il dilatatore. Verificare la presenza di sangue arterioso.

Dopo aver rimosso il dilatatore, aspirare il sangue attraverso

la porta laterale della guaina, quindi lavarla con soluzione
fisiologica eparinata, facendo attenzione a evitare lingresso di
bolle d‘aria.

A questo punto, la guaina é in posizione all'interno dell‘atrio
sinistro.

NOTA: la sezione sequente illustra i simboli riportati sulle etichette
del prodotto. Il prodotto  etichettato nel modo richiesto.
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Gebrauchsanweisung

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle
Anweisungen sorgfalﬂg durch. Beachten
Sie alle dik War

und VorsichtmaBBnahmen in diesen
Anweisungen. Sollten Sie das unterlassen,
kann es beim F zu Komplik
kommen. Merit Medical Systems, Inc.

WARNUNGEN
Der Inhalt wird STERIL geliefert, unter Verwendung eines
Ethylenoxid (EO)-Verfahrens. Nicht verwenden, wenn die sterile
Barriere beschédigt ist.
« Nurzum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder wieder sterilisieren.
Die Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation
kdnnen die strukturelle Unversehrtheit des Instruments
beeintréchtigen und/oder zum Versagen fiihren, was wiederum
2urVerletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann.
Wiederverwendung, Aufarbeitung oder Sterilisation kannen auch
das Risiko von Kontamination des Instruments und/oder Infektions-
oder Kreuzinfektionskrankheiten von Patienten hervorrufen,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die Ubertragung von
Infektlonskrankhelten von einem Patienten zum anderen.
des| kann zu Verletzung, Krankheit

verldsst sich auf Arzte bei der Ermittl
Bewertung und Mitteilung aller méglichen
Risiken des Verfahrens einzelnen
Patienten

Nur fiir Kalifornien, USA.

I heid Nr. 65, eine Wahlerinitiative des US-Bund
Kalifornien, erfordert die folgende Mitteilung:
WARNUNG: Dieses Produkt und seine Veerpackung wurden mit
Ethylenoxid sterilisiert. Durch diese Verpackung werden Sie
Ethylenoxid ausgesetzt, einer Chemikalie, die geméB dem
US-Bundesstaat Kalifornien, Krebs, Geburtsfehler oder andere
Reproduktionsschaden ausldsen kann.

VORSICHT:

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

+ DasInstrument ist in keinerlei Hinsicht abzuandern.

Das Instrument wird steril geliefert und dient einer einzigen

Anwendung. Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung

keine Einheit verwenden. Nicht wieder sterilisieren und/oder

Wwiederverwenden.

LIEFERUNGSUMFANG:

Steril: Sterilisiert mit Ethylenoxidgas.
Nicht pyrogen.

Nicht aus Naturlatex hergestellt.

Inhalt:

Ein (1) strahlenundurchldssiger steuerbarer Schaft
Ein (1) strahlenundurchldssiger Dilatator

Ein (1) Fidhrungsdraht

BESCHREIBUNG

Die steuerbare HeartSpan-Schleuse setzt sich aus einem Dilatator,
einem Fiihrungsdraht und einem steuerbaren Schaft zusammen, die
zum Einfiihren von Kathetern in die Anatomie des Herzens bestimmt
sind. Die steuerbare Schleuse enthalt ein Hamostaseventil, um
wahrend der Katheteremfuhrung bzw. —austausch Blutverlust zu

oder zum Tod des Patienten fiihren.

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

« Wenn der Schaft im GefaR belassen wird, empfiehlt sich

eine kontinuierliche Heparininfusion unter Druck durch den
Seitenanschluss des Schafts.

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

+ Keinen Strominjektor durch den Seitenanschluss bzw. den
Dreiwegeabsperrhahn verwenden.

Dilatatoren und Katheter milssen langsam aus dem Schaft
entfernt werden. Schnelle Entfernung kann Ventilkomponenten
beschédigen, eine Durchblutung des Ventils zur Folge haben und
einVakuum herstellen, das der Luft den Eintritt in den Schaft
ermoglicht.

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

Vorsichtige Schaftmanipulation muss in Anwesenheit eines
implantierbaren Herzinstruments jeglicher Art angewandt werden,
um die Maglichkeit einer Verschiebung oder Entfernung der Blei-
Platzierung zu minimieren.

Unmittelbare perkutane Einfiihrung des Schafts erfordert die

s st darauf zu achten, dass ibermaBige Biegung des Schafts und/
oder Dilatators vor und nach der Anwendung vermieden wird.
Fluoroskopische Fishrung miiss beim Vorschieben der
HeartSpan-Schleuse und/oder dem Dilatator verwendet werden.
SicherheitsmaBnahmen zum Minimieren der Aussetzung miissen
getroffen werden und Schiitzaustiistung muss verwendet werden.
Fluoroskopische Fiihrung muss beim Vorschieben der HeartSpan-
Schleuse und/oder dem Dilatator verwendet werden. Beim
Vorschieben des Schafts und/oder Dilatators durch ein Ventilist ein
Fiihrungsdraht oder Pigtail zu verwenden.

« Der Schaft, Dilatator und der Fiihrungsdraht sind fiir den

Einzelgebrauch konzipiert. Wieder dung setzt den Patienten
ktionskrankheiten und/oder Verl aus.
« Wahrend der gvoni ialen || konnen

Herzrhythmusstérungen auftreten. Sorgfaltige Uberwachung und

Verfiigbarkeit von Notfallausriistung sind obligatorisch.
« Wenn die steuerbare HeartSpan-Schleuse in Anwesenheit von
Hochfrequenz-Ablation angewandt wird, st sicher zu stellen, dass
sich alle Ablationselemente auBerhalb des Schafts befinden.
Die auf dem Produktaufkleber aufgefiihrten franzdsischen GroBen
stellen die Innen- und AuBendurchmesser des Schleusenschafts
dar.
« Nicht versuchen, einen Katheter einzufiihren, dessen distale Spitze
oder KorpergraBe groBer ist als der auf dem Produktaufkleber
angegebene Innendurchmesser.
Die steuerbare HeartSpan-Schleuse ist so konzipiert, dass sie sich
nur mit dem mitgelieferten Dilatator verankert.
Versuchen Sie nicht, einen Fiihrungsdraht zu verwenden, der
qroBerist als der maximale, auf dem Produktaufkleber angegebene
Durchmesser.
Vor dem Einfilhren des Instruments in den Patienten, sind die
steuerbare Schleuse und der Dilatator zusammenzufiigen.
Den Dilatator oder Katheter nicht ziigig entfernen. Dies kannte das
Schaftventil beschédigen.
« Vor dem Einfiihren eines Elektrodenkatheters mit einer 8-mm-
Spitze das Instrument nicht iber 180° biegen.
ANEINEM KUHLEN, DUNKLEN UND TROCKENEN ORT AUFBEWAHREN.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN

Tuden potenzi likationen, die wahrend der
dieses Insirumemsauflrelen kénnen, gehdren, sind jedoch nicht
beschrénkt auf Folgendes:

« Luftembolismus

« arterielle Thrombembolie

Anwendung eines Dilatators, um aufgrund einer
Spitze die Maglichkeit einer Gefalverletzung zu minimieren.
+ Fluoroskopische Uberwachung der distalen Spitze des Schafts,
unter Verwendung eines strahlenundurchsichtigen Markers,
wird insbesonders dann empfohlen, wenn in einer transseptalen
Vorgehensweise verwendet.
Wahrend dem Verfahren kontinuierliche hamodynamische
Uberwachung aufrechterhalten.
« Vor dem Entfernen der Schleuse, den Filf

Tod

Infektion

Dissektion der Vorhofscheidewand
Intimariss

+ Hamatom

Perforation

periinterventioneller Schlaganfall
« Pseudoaneurysma

emneut durch die Schleuse fiihren. Den Dilatator emeut iiber den
Fii draht einfiihren, die steuerbare Schleuse begradigen,

minimieren. Ein mit einem
dient der Luft- bzw. Blutaspiration, der FIusugkensmfusmn der
Blutprobenahme und der Druckiiberwachung. Der Schleusengriff
enthalt einen drehbaren Knopf, um eine Spitzenbiegung von >180°
im Uhrzeigersinn bzw. gegen den Uhrzeigersinn zu ermdglichen.
Die steuerbare Schleuse enthalt auch distale Locher, um die
Asplranon n erlel(htern und die Kavitation zu minimieren, einen

ker zur Verh der
eine weiche, Spitze
und eine schmierige Beschichtung auf den inneren und duBeren
Flachen. Der Dilatator ist so konzipiert, dass er dem Innendurct

hen

dann den Dilatator, den Fiihrungsdraht und die Schleuse als Einheit
entfernen.
Maximale Zeit in vivo: 7 Stunden

VORSICHTSHINWEISE

+ Die Aspiration und Spiilung des Schafts, Dilatators und Katheters
muss haufig durchgefiihrt werden, um die Maglichkeit von
Luftembolismus bzw. Thrombenbildung zu minimieren.
Dauerschafts miissen intern von Kathetern, Elektroden oder einem
Dilatator unterstiitzt werden.

des Schafts entspricht und eine konische Spitze besitzt.

INDIKATIONEN

Die steuerbare HeartSpan-Schleuse ist iir die Einfiihrung von
verschiedenen Herzkathetern in das Herz gedacht, einschlieBlich der
linken Herzseite durch die Vorhofscheidewand.

KONTRAINDIKATIONEN

Friiherer Patch der Vorhofscheidewand.

Bekanntes oder vermutetes atriales Myxom.

Herzmuskelinfarkt innerhalb der letzten zwei Wochen.
Unstabile Angina.

« Kiirzlich erfolgter Schlaganfall (Cerebral Vascular Accident, CVA).
Patienten, die keine Antikoagulationstherapie tolerieren.
Patienten mit aktiver Infektion.

Anwesenheit eines atrialen Thrombus.

« DenFiit draht, Dilatator oder den Schaft nie vorschieben,
drehen oder zuriickziehen, wenn Widerstand zu spiiren ist. Den
Grund durch Fluoroskopie feststellen und abschaffen.
Nur den Seitenanschluss fir die Einspritzung oder Aspiration des
Schaft- und Seitenanschluss-Bauteils verwenden. Stellen Sie sicher,
dass sich der Absperrhahn nach der Spiilung in der geschlossenen
Position befindet, so dass der Blutriickfluss verhindert wird.
Langsam aspirieren.
« Die folgenden Bedingungen erfordern, dass besondere

Sorgfalt angewandt wird, wenn dieses Produkt in transseptaler

Vorgehensweise verwendet wird.

»  vergroBerte Aortenwurzel

» deutliche VergroBerung des rechten Atriums

» Kleines linkes Atrium

» deutliche Deformation der thorakalen Konfiguration (z. B.

Kyphose oder Skoliose)

Weitere Informationen iiber Nebenwirkungen , die sich aus der
Anwendung eines Herz-Kreislauf-Katheters ergeben, finden Sie in der
Kennzeichnung des Herstellers.

LIEFERUNGSUMFANG
Das HeartSpan-Instrument-Set wird steril in einem Chevron-Beutel
qeliefert. Der Packungsinhalt ist oben aufgefiihrt.
Verfahrensiiberlegungen
Lesen Sie vor Anwendung dieses Instruments sorgfaltig die
Anweisungen, um potenzielle, mit der transseptalen Technik

bundene Gefahren, sowie Luft oder Perforation der
Aorta oder des linken Atriums, zu reduzieren. Nur im transseptalen
Verfahren ausgebildete Arzte sollten dieses Instrument verwenden.
Tur Bestatiqung der Positionierung ist wahrend dem Verfahren
Fluoroskopie anzuwenden. Transseptale Verfahren sind nur
in entsprechend ausgestatteten und belegten Einrichtungen
durchzufiihren. Labormdglichkeiten miissen Folgendes beinhalten,
sollten jedoch nicht beschrankt sein auf:

» intrakardiale Druckiiberwach

» Systemische Druckiiberwachung

» Kontrastmittelspritze und Bewéltigung von unerwiinschten

Reaktionen auf Kontrastmittel

» Perikardiozentese

» Ersatzchirurg

» Antikoagulationstherapie und -iiberwachung
+ Uberwachung von Lebenszeichen wahrend dem Verfahren.
« Vor Gebrauch alle Komponenten inspizieren.

dglichkeiten




Nur transseptale HeartSpan-Nadel mit dazu geharigem Stilett

verwenden.

Vor dem Einfiihren des Instruments in den Patienten sind der

Schaft und der Dilatator zusammenzustellen, die HeartSpan-Nadel

in den Dilatator einzufiihren und iibermaBiger Widerstand

beim Vorschieben der HeartSpan-Nadelspitze durch den Schaft/

Dilatatorbauteil zu priifen.

Wahrend dem Einfiihren ist Vorsicht walten zu lassen, um

iibermaBiges Biegen des Instrument zu verhindern, was das

Vorschieben der Aufnahmenadel beeintrachtigen konnte und

unbeabsichtigte Punktion des Schaft/Dilatatorbauteils mit der

Nadel zur Folge haben kinnte.

Wahrend dem Einfiihren ist immer ein Stilett zu verwenden,

um den Durchgang der HeartSpan-Nadel durch den Schaft/

Dilatatorbauteil zu ermdglichen. (Wenn die Stilettanwendung

unterlassen wird, kinnte das Vorschieben der Nadel beeintrachtigt

werden und eine unbeabsichtigte Punktion des Schafts/

Dilatatorbauteils zustande kommen oder Schleifen des Materials

von der Innenflache des Dilatators).

. entfernen und hlangsam
durchfiihren, um die Maglichkeit von Vakuumherstellung im Schaft
Zuminimieren.

« Nach dem Einfiihren des Schafts in das GefaBsysem und dem

Entfernen des Dilatators, ist vor dem Spilen oder der Infusion zu

aspirieren bis bestandiger Blutriickfluss erreicht worden ist.

Die Infusion von allen Fliissigkeiten muss durch den Seitenanschluss

erfolgen.

Weil sich wahrend dem Verfahren ein Thrombus in oder an der

Schaftspitze ansammeln kdnnte, ist beim Bewegen des Dilatators

oder Katheters eine Aspiration durchzufiihren.

U die Emboliegefahr zu minimieren, st entweder eine

kontinuierliche Heparininfusion einzusetzen oder periodische

Aspiration und Spiilung durch den Seitenanschluss wahrend der

Schaftim Gefa positioniert ist.

« Wenn beim Vorschieben oder Entfernen des Filhrungsdrahts oder

der Schleuse Widerstand zu spiiren ist, ist der Grund festzustellen

und eine KorrekturmaBnahme durchzufiihren, bevor mit dem

Verfahren fortgefahren wird.

Intrakardiale Dauerschafts miissen immer mit einem Katheter,

Dilatator oder einer Elektrode unterstiitzt werden.

« Den Schaft nicht innerhalb des Herzens, ohne Instrument, das sich

von seiner distalen Spitze erstreckt, manipulieren.

STERILE TECHNIK VERWENDEN

Empfohlenes Verfahren

HINWEIS: Bei diesen Schritten kann es zu typischen Abweichungen
kommen, abhangig von verfiigharen Maglichkeiten und der
Bedienerpreferenz. Siehe OPTIONAL E Schritte unten.

1. KOMPONENTENVORBEREITUNG UND ZUSAMMENSETZUNG

Tur itung werden folgende Gegenstande bendtigt:

» Ein HeartSpan-Schaft und Dilatator.

» Fine transseptale HeartSpan-Nadel mit dazu gehdrigem Stilett.

» Ein Filhrungsdraht mit J*-Spitze.

» Spritzen fiir die Aspiration und Spiilung.

» Sterile Heparinldsung.

» OPTIONAL: Ein rotierender Dreiwegeabsperrhahn

Den Dilatator und Schaft mit steriler Heparinldsung spiilen.

« Den Griff des Schaftabsperrhahns so positionieren, dass

erausgeschaltet (OFF) st. (Die OFF-Markierung muss zum

Seitenanschlussrohr zeigen.)

Den Dilatator vilig in den Schaft einfiihren.

Die transseptale HeartSpan-Nadel vorbereiten.

Das Stilett von der HeartSpan-Nadel entfernen und die Nadel mit

steriler Heparinldsung spilen.

Das Stilett erneut in die HeartSpan-Nadel einfiihren und in die

Nabe einrasten.

Die HeartSpan-Nadel und das Stilett in den Schaft/Dilatator

einfiigen.

HINWEIS: wegen interner Sperrfunktion des Dilatators wird zwischen

dem Dilatator- und der HeartSpan-Nadelnabe eine Spalte entstehen.

« Die HeartSpan-Nadel ist zuriickzuziehen bis sich die Spitze des
Stiletts knapp in der Dilatatorspitze befindet.

« Die Distanz zwischen der HeartSpan-Nadel und Dilatatornabe ist
zumessen. Diese Messung muss fiir die Verwendung wahrend dem
Verfahren aufgezeichnet werden.

VORSICHT: Es ist duBerst wichtig, wahrend dem Verfahren

die Distanz zwischen der HeartSpan-Nadel- und Dilatatornabe

aufrecht zu erhalten, damit sicher gestellt wird, dass die Spitze der

HeartSpan-Nadel nicht aus der Dilatatorspitze heraus ragt, bs sie fiir

die transseptale Kreuzung verwendet wird.

OPTIONAL: Es kann eine zweite Messung unternommen

werden, damit die Distanz zwischen der HeartSpan-Nadel- und
Dilatatornabe festgestellt wird, wenn sich die HeartSpan-
Nadelspitze knapp innerhalb der Dilatatorspitze befindet (ohne
eingefiigtem Stilett).

Die HeartSpan-Nadel vom Dilatator entfernen.

Das Stilett von der HeartSpan-Nadel entfernen und die HeartSpan-
Nadel emeut spilen. Das Stilett erneut in die HeartSpan-Nadelnabe
einfiigen und einrasten. Den Dilatator noch einmal spilen.

Das beendet die Komponentenvorbereitung und
-Zusammensetzung.

2.VORSCHIEBEN DES SCHAFT/DILATATORBAUTEILS IN DIE

OBERE HOHLVENE

+ Zugang zur Ob
bevorzugt).

« OPTIONAL: Ein groBer Bohrschleusenschaft kann an der Stelle
gelassen werden, um den Zugang fiir Austausch und Hamostase
aufrecht zu erhalten. Gegebenenfalls ist ein Schaft zu wahlen, der
2V franzdsische GroBen groRer ist als die HeartSpan-Schleuse.

+ Ein Fiihrungsdraht mit einer, J*-Spitze in die obere Hohlvene
einfiigen.

HINWEIS: 0,032"ist der maximale Durchmesser des Fiihrungsdrahts,

der mit dem HeartSpan-Dilatator verwendet werden darf.

+ Den Schaft/Dilatatorbauteil iber den Fiihrungsdraht einfiigen und
das Bauteil in die obere Hohlvene (SVC) vorschieben. Sobald sich
die Dilatatorspitze in der oberen Hohlvene befindet, stellen Sie
sicher, dass die Spitze medial ausgerichtet ist.

3. POSITIONIERUNG DES NADEL/STILETTBAUTEILS IM SCHAFT/
DILATATORBAUTEIL
« DenFithrungsdraht vom Dilatator entfernen.
« Den Dilatator mit sauberen Heparinldsung aspirieren und spiilen, so
dass keine Luftin den Blutkreis eindringt.

+ Den Dilatator teilweise vom Schaft zuriickziehen, und zwar um eine
Distanz, die ausreicht, eine HeartSpan-Nadelkurve aufzunehmen.
Das ermaglicht der HeartSpan-Nadelkurve den Durchgang durch
den Dilatator und die Schaftnaben.
Besttigen Sie, dass das Stilett in der HeartSpan-Nadelnabe
eingerastet ist. Danach die HeartSpan-Nadel in den Dilatator
einfiigen, die Nadel wahrend dem Vorschieben frei drehen lassen.
Nachdem die HeartSpan-Nadelkurve iber das Hamostaseventil
des Schafts vorgeschoben ist, sind der Schaft und Dilatator zu
verbinden, indem der Schaft zuriick iber den Dilatator gezogen
wird, aber die Position in der oberen Hohlvene beibehilt. (Den
Dilatator nicht in den Schaft VORSCHIEBEN.)
+ Die HeartSpan-Nadel und das Stilett vorschieben bis die Distanz
2wischen dem Dilatator und der HeartSpan-Nadelnabe der Distanz
qleicht, die zuvor bei der KOMPONENTENVORBEREITUNG UND
ZUSAMMENSETZUNG gemessen waurde.
Das Stilett entfernen und ablegen. (Nicht wegwerfen.)
OPTIONAL: Die HeartSpan-Nadel kann mdglicherweise leicht
vorgeschoben werden. Die zweite Messung der Distanz zwischen
der HeartSpan-Nadel und der Dilatatornabe nicht iberschreiten.
(Siehe den Abschnitt, KOMPONENTENVORBEREITUNG UND
TUSAMMENSETZUNG oben.)
Eine Spritze an die HeartSpan-Nadelnabe anbringen und aspirieren
bis das Blut wieder zuriickkehrt. Die Spritze verwerfen.
HINWEIS: Die Verwendung einer Spritze mit Rutschspitze (nicht-Luer)
wird mdglicherweise die Luftaspiration verhindern.
Die HeartSpan-Nadel mit sauberen Heparinldsung aspirieren
und spilen, so dass keine Luft in den Blutkreis eindringt. Den
Nadelabsperrhahn schlieBen.
OPTIONAL: Eine Spritze mit strahlenundurchsichtigem

ittel an den HeartSpan-Nadelabsperrhahn anbringen.
Nach dem Aspirieren der Nadel bis Blut zuriickkehrt, ist unter
fluoroskopischer Fiihrung die HeartSpan-Nadel mit Kontrastmittel
2uladen.
OPTIONAL: SchlieBen Sie eine Druckiiberwachungsleitung an den
HeartSpan-Nadelabsperrhahn an.
« OPTIONAL: Verwenden Sie ein 3-Wegeabsperrhahn-Setup, um

Kontrast, Druck- und Spiilleitung anzuschlieBen.

4.BERUHRUNG DER FOSSA OVALIS

+ Visualisieren und identifizieren Sie anatomische Leitstrukturen.
Stellen Sie die fluoroskopische Einheit in einen entsprechenden
Winkel, parallel zur Ebene der Mitralklappe und orthogonal zur
Scheidewandebene. Das ist typischerweise die LAO-Projektion,
ungefahr 30° bis 40°.

+ OPTIONAL: Platzierung von Kathetern im Koronarsinus (C5)
und der His-Position kann bei der dentifizierung anatomischer
Leitstrukturen behilflich sein. In entsprechender LAO-Ansicht ist der

rhalten (rechter

(S-Katheter im Profil zu sehen. In der angemessenen RAO-Ansicht
wird der Katheter im Profil erscheinen. Die Fossa Ovalis befindet
sich beim oder leicht unter dem His-Katheter und iiber und hinter
dem Ostium des Koronarsinus.
« OPTIONAL: Platzierung eines Pigtail-Katheters im nichtkoronaren
Segel der Aortenwurzel kann die Identifizierung von anatomischen
Leitstrukturen erleichter.
OPTIONAL: Beobachten Sie den Druckkurvenverlauf, der durch
die transseptale HeartSpan-Nadel aufgezeichnet wird. Passen Sie
die HeartSpan-Nadelnabe an, so dass sich die Nadel senkrecht
gegeniiber der Fossa Ovalis (typisch zwischen 3:00 und 5:00, wie
vom FuBende des Patienten gesehen) befindet.
Durch Fluoroskopie und friihere Messungen der Distanz zwischen
der HeartSpan-Nadel und der Dilatatornabe bestatigen Sie, dass
sich die Nadelspitze innerhalb des Dilatators befindet.
Nach dem bestatigt wurde, dass sich die Spitze der HeartSpan-
Nadel innerhalb des Dilatators befindet, ziehen Sie langsam
das Bauteil und verhindern dabei eine relative Bewegung der
Bauteilkomponenten. Es ist duBerst wichtig, die vorherige
Austichtung der HeartSpan-Nadelnabe beizubehalten.
Beobachten Sie wéhrend dem Ziehen die Dilatatorspitze fiir
mediale Bewegungen (oder Bewegungen zur Rechten), was darauf
hindeutet, dass die Spitze die Fossa Ovalis beriihrt hat.
OPTIONAL: Wenn der Druck iberwacht wird, ist zu beachten,
dass der Druck durch die HeartSpan-Nadel zu dem Zeitpunkt nicht
prézise sein wird, weil die Spitze die Fossa Ovalis beriihrt.

5. PUNKTION DER FOSSA OVALIS DURCH DIE TRANSSEPTALE NADEL
VORSICHT: Die korrekte Nadelposition auf der Fossa Ovalis bestatigen,
bevor die Nadel vorgeschoben wird.

« Sobald die richtige Position bestétigt worden ist, kann die
HeartSpan-Nadel iiber die Vorhofscheidewand vorgeschoben
werden.

OPTIONAL: Wenn der Druck iberwacht wird, ist Eintritt in

das linke Atrium bestétigt, wenn die Druckverfolgung einen
Druckkurvenverlauf des linken Atriums anzeigt.

OPTIONAL: Zugang zum linken Atrium kann mit Kontrastspritzen
besttigt werden.

Wenn beim Vorschieben der Nadel Widerstand zu spiiren ist,

sollte eine neue Beurteilung der anatomischen Leitstrukturen
durchgefiihrt werden.

VORSICHT: Wenn es zum Herzbeutel- oder Aorteneintritt kommt, darf
der Dilatator nicht iiber die HeartSpan-Nadel vorgeschoben werden.
Falls die Nadel in den Herzbeutel oder die Aorta eingedrungen

ist, muss sie entfernt werden. Die Lebenszeichen sind genau zu
iiberwachen.

6. VORSCHIEBEN DES SCHAFT/DILATATORBAUTEILS
« Wahrend die Nadel in einer fixen Position bleibt, wird der Schaft/
Dilatatbauteil iiber die HeartSpan-Nadel vorgeschoben.

7.VORSCHIEBEN DES SCHAFTS UBER DEN DILATATOR UND DIE

NADEL IN DAS LINKE ATRIUM

« Ziehen Sie an der HeartSpan-Nadel bis sich die Spitze knapp
innerhalb der Dilatatorspitze befindet. Erhalten Sie die Position der
Nadel und des Dilatators iber dem Septum.

« Mit dem Dilatator an einer fixierten Stelle schieben Sie den Schaft
{iber den Dilatator.

8. ENTFERNUNG DER TRANSSEPTALEN HEARTSPAN-NADEL UND
DES DILATATORS.

VORSICHT: Es besteht die Gefahr von Luftembolisierung,

wenn Objekte aus dem Schaft entfernt werden. Treffen Sie

Sicherhei um die L u verhindern.

« Schalten Sie alle Anschliisse an die HeartSpan-Nadelnabe ab.
Entfernen Sie die HeartSpan-Nadel vom Dilatator. Sofort eine
Spritze an den Dilatator anschlieBen und aspirieren. Weiterhin
das Blut aspirieren, wahrend der Schaft in Position gehalten wird
und der Dilatator entfernt wird. Die Anwesenheit von Arterienblut
bestatigen.

« Nach dem Entfernen des Dilatators, das Blut durch den
Seitenanschluss des Schafts aspirieren und anschlieBend mit
Heparinldsung spiilen und dafiir sorgen, dass Luftblasen
verhindert werden.

Der Schaft befindet sich jetzt in Position innerhalb des linken
Atriums.

HINWEIS: Der Abschnitt mit Symbolen unten enthélt die auf
dem Produktaufkleber enthaltenen Symbole. Das Produkt ist wie
erfordert etikettiert.




Spanish

HeartSpan

STEERABLE SHEATH

Instrucciones de uso

Lea con detenimiento todas las
instrucciones antes de su uso. Observe
todas las contraindicaciones, advertencias
y precauciones incluidas en estas
instrucciones. No hacerlo puede tener
como resultado complicaciones para

el paciente. Merit Medical Systems, Inc.
confia en el facultativo para determinar,
evaluar y comunicar a cada paciente todos
los riesgos p del proc i

Para EE.UU. - solo para California

La Proposicion 65, la iniciativa de un votante del Estado de
California requiere el siguiente aviso:

ADVERTENCIA: Este producto y su envase han sido esterilizados
con dxido de etileno. Este envase puede exponerle al dxido de
etileno, una sustancia que el estado de California considera que
provoca cancer o defectos al nacer u otros dafios reproductivos.

PRECAUCION:

La ley federal de los EE.UU. restringe la venta de este dispositivo
por receta de un facultativo. Este dispositivo s6lo debe utilizarse
por facultativos formados a conciencia en procedimientos
percutaneos.

No altere este dispositivo de ninguna manera.

Este dispositivo se entrega estéril y s6lo debe utilizarse para una
sola vez. No utilizar ninguna unidad si su envase esté abierto o
dafado. No reestirilizar ni/o reutilizar.

PRESENTACION

Estéril: Esterilizado con gas de dxido de etileno.
No pirogénico.

No hecho con latex de caucho natural.

Contenido:

Una (1) funda dirigible radiopaca
Un (1) dilatador radiopaco

Un (1) cable de guia

DESCRIPCION

Eljuego del Introductor de Funda Dirigible HeartSpan consta de
un dilatador, un cable de guia y una funda dirigible, que estan
disefiados para la introduccién de un catéter en la anatomia
cardiaca. El introductor dirigible contiene una vélvula de
hemostasis para minimizar la pérdida de sangre durante la
introduccion del catéter y/o su sustitucin. Se incluye un puerto
lateral con una llave de paso de tres posiciones para la aspiracion
deaire 0 sangre, la infusion de liquidos, el muestreo de sangre y
la supervisin de la presion. El mango del introductor incluye un
mando giratorio para habilitar el desvio de la punta en sentido
horario y antihorario > 180°. El introductor dirigible también
incluye agujeros distales para facilitar la aspiracién y minimizar
la cavitacion, un marcador de punta radiopaca para mejorar la
visualizacion fluoroscopica, una punta blanda atraumética, y un
recubrimiento lubricante en las superficies interior y exterior. El
dilatador estd disefiado para ajustarse al didmetro interno de la
funda y tiene una punta ahusada.

INDICACIONES

El Introductor de Funda Dirigible HeartSpan estd indicado para la
introduccion de distintos catéteres cardiovasculares en el corazén,
incluyendo el lado izquierdo del corazon por el septo interauricular.

CONTRAINDICACIONES

« Parche septal intraventricular anterior

« Mixoma ventricular conocido o sospechado.

+ Infartos de miocardio en las tltimas dos semanas.
« Angina inestable.

« Accidente vascular cerebral (AVC) reciente.

« Pacientes que no toleran la terapia anticoagulacion.
+ Pacientes con infeccion activa.

+ Presencia de trombos ventriculares.

ADVERTENCIAS
+ I contenido se entrega ESTERIL utilizando un proceso con dxido
de etileno (OF). No utilizar si la barrera estéril estd daiiada. No
utilizar sila barrera estéril estd dafiada.

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar

ni reestirilizar La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reestirilizacion pueden poner en peligro la integridad
estructural del aparato y/o conducir al fallo del aparato,

lo que a su vez puede tener como resultado lesiones,
enfermedad o la muerte para el paciente. La reutilizacidn, el
reprocesamiento o la reestirilizacion también pueden crear un
riesgo de contaminacion del aparato y/o provocar la infeccion
oinfeccin cruzada del paciente, incluyendo, entre otros, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a

otro. La contaminacion del aparato puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte al paciente.

El dispositivo debe utilizarse por parte de facultativos
involucrados en la practica de técnicas de cardiologia invasiva
especializadas. El uso de este dispositivo debe estar restringido
aaquellos facultativos formados especificamente en la
estrategia a utilizar.

Cuando se deja la funda en el vaso, se recomienda
encarecidamente una infusion de solucion heparinizada
continua bajo presion a través del puerto lateral de la funda.
Lainfusion a través del puerto lateral solo debe hacerse después
de que se haya retirado todo el aire de la unidad.

« Noutilizar un inyector eléctrico a través de la extension del
puerto lateral o dela llave de paso de tres posiciones.

Los dilatadores y catéteres deben retirarse lentamente de la
funda. Una retirada rapida puede dafar a los componentes

de la vélvula, teniendo como resultado en el flujo de la sangre
através de la valvula, asi como provocar un vacio que puede
permitir que el aire entre en la funda.

Se recomienda la aspiracion del puerto lateral cuando se

retire el catéter, la sonda o el dilatador para eliminar cualquier
deposicién de fibrina que pueda haberse acumulado en o sobre
la punta de la funda.

Se tiene que realizar una cuidadosa manipulacion de la

funda en presencia de un dispositivo cardiaco i

funday/o el dilatador antes y durante el uso.

Los procedimientos fluoroscapicos involucran la exposicion
aradiacion ionizante por parte del paciente y el personal. Se
deben tomar precauciones para minimizar la exposicion y se
debe utilizar equipo de proteccion.

Se debe utilizar conduccion fluoroscpica al hacer avanzar el
Introductor de Funda Dirigible HeartSpan y/o dilatador.
Lafunda, el dilatadory el cable de guia estan disefiados para
un solo uso. La reutilizacion puede exponer al paciente a
enfermedades y/o lesiones contagiosas.

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

Al utilizar el Introductor de Funda Dirigible HeartSpan con
presencia de ablacion de radiofrecuencia, se debe tener cuidado
para asegurar que todos los elementos extirpados estén fuera
delafunda.

Los tamafios franceses especificados en el etiquetado del
producto representan los didmetros interior y exterior de la
funda delintroductor.

No intente introducir un catéter que tenga la punta distal o el
tamafio del cuerpo mayor que el didmetro interior indicado en
el etiquetado del producto.

El Introductor de Funda Dirigible HeartSpan estd disefiado para
interbloquearse con el dilatador que lo acompana. Un mal uso
puede tener como resultado complicaciones graves.

No intente utilizar un cable de guia mayor que el didmetro
mdximo especificada en la etiqueta del envase.

Antes de introducir el dispositivo en el paciente, monte el
introductor dirigible y el dilatador.

No retire el dilatador ni el catéter rapidamente. Se provocarian
dafios a la vlvula de la funda.

No desvie el dispositivo mas de 180° antes de la introduccion de
un catéter de electrodo de punta de 8 mm.

GUARDAR EN UN LUGAR FRESCO, 0SCUROY SECO.

COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones potenciales que pueden ocurrir durante el uso
de este dispositivo pueden incluir, entre otras:

« embolismo aéreo

de cualquier tipo para minimizar el potencial de desplazar o
descolocarla colocacién de la guia.

La insercion percutanea directa de la funda requiere el uso

del dilatador para minimizar el riesgo potencial de lesiones
arteriales por motivo de una punta roma.

« Se recomienda la supervision fluoroscopica de la ubicacion de
la punta distal de la funda utilizando un marcador radiopaco,
especialmente cuando se utilice en una estrategia transseptal.
Mantenga supervision hemodindmica continua durante todo el
procedimiento.

Antes de la retirada del introductor dirigible, reintroduzca el
cable de guia por el introductor. Reintroduzca el dilatador por el
cable de guia, enderece el introductor dirigible y después retire
el dilatador, el cable de guia y el introductor como una sola
unidad.

Tiempo in vivo mdximo: 7 horas

PRECAUCIONES

« Laaspiracién y el aclarado de la funda, el dilatador y el catéter

deben realizarse frecuentemente para ayudar a minimizar el

potencial de embolismo de aire o formacion de trombos.

Las fundas internas deben apoyarse internamente por un

catéter, electrodo o dilatador.

« Nohaga avanzar, gire ni retire el cable de quia, el dilatador o

la funda nunca cuando se encuentre resistencia. Determine la

causa por fluoroscopia y tome una medida de remedio.

Utilice solamente el puerto lateral para inyeccion o aspiracién

del conjunto de la funda y el puerto lateral. Asegurese de que la

Ilave de paso esté en posicion cerrada después de aclarar para

prevenir el flujo de vuelta de la sangre. Aspire lentamente.

Las siguientes condiciones requieren que se tenga especial

cuidado al utilizar este producto que incluye la estrategia

transeptal.

» raiz adrtica aumentada

» aumento ventricular derecho marcado

» ventriculo izquierdo pequefio

» distorsion marcada de la configuracion tordcica (por ejemplo,
ifosis o escoliosis)

Se debe tener cuidado para evitar una curvatura excesiva de la

. boembolismo arterial
« taponamiento cardiaco

« muerte

« infeccion

diseccion del septo interventricular

desgasrro intimal

hematoma

perforacion

ataque periquirdirgico

pseudoaneurismo

formacion de trombos

Por favor, consulte las etiquetas del fabricante respectivo para ver
los acontecimientos adversos asociados con el uso de catéteres
cardiovasculares.

PRESENTACION
El conjunto del dispositivo HeartSpan se entrega estéril en una
bolsa de chevron. £l contenido del envase esta enumerado
més arriba.
Consideraciones procedimentales
Lea con detenimiento las instrucciones antes de utilizar este
dispositivo para ayudar a reducir los riesgos potenciales asociados
con la técnica transeptal como por ejemplo embolias de aire o
perforacion de la aorta o del ventriculo izquierdo. Solamente
aquellos facultativos formados en procedimientos transeptales
deben utilizar este dispositivo. Se debe utilizar la fluoroscopia
para confirmar la colocacion durante todo el procedimiento.
Los procedimientos transeptales solamente deben realizarse
instalaciones con equipos y personal apropiados. Las capacidades
de laboratorio deben incluir, entre otros:

» capacidades de supervision de presion intracardiaca

» supervision de presion sistémica

» inyeccion de medios de contraste y gestidn de reacciones no

deseadas a los medios de contraste

» pericardiocentesis

» respaldo quirdrgico

» terapia y supervision de anticoagulacion
« Supervisar sefiales vitales durante todo el procedimiento.
« Inspeccionar todos los componentes antes de su uso.
« Utilizar solamente una aguja transeptal HeartSpan con su



estilete correspondiente.
Antes de la introduccion del dispositivo en el paciente, monte
lafunday el dilatador, introduzca la aguja HeartSpan en el
dilatador y compruebe si hay una resistencia excesiva a medida
que avanza la punta de la aguja HeartSpan por el montaje
funda/dilatador.
Durante la introduccion, tenga cuidado para evitar curvaturas
excesivas en el dispositivo, lo que podria inhibir el avance de la
agujay tener como resultado el pinchazo de aguja inadvertido
del montaje dilatador/funda.
« Durante la introduccion, utilice siempre un estilete para facilitar
el paso de la aguja HeartSpan por el montaje dilatador/
funda. (No utilizar el estilete podria inhibir el avance de fa
agujay podria tener como resultado un pinchazo inadvertido
del montaje dilatador/funda o el corte del material desde la
superficie interior del dilatador).
« Retire los componentes y haga intercambios de catéteres
lentamente para minimizar el potencial de crear vacio en la
funda.
Después de que la funda estd introducida en el aparato
circulatorio y se ha retirado el dilatador, aspirar antes de aclarar
oinfundir hasta que se logre un retomo estable de sangre.
« Todainfusion de liquidos debe ser a través del puerto lateral.
Ya que se podrian acumular trombos en o sobre la punta de la
funda durante el procedimiento, aspirar al mover el dilatador o
el catéter.
Para minimizar el riesgo embdlico, proporcione una infusion
continua de solucién heperinizada o aspire periddicamente y
aclare por el puerto lateral mientra que la funda se coloca en el
aparato ciculatorio.
Sise encuentra resistencia al avanzar o retirar el cable de guia o
el introductor, determine la causa y tome una medida correctiva
antes de continuar con el procedimiento.
Las fundas de introductor intracardiaco internas siempre deben
estar apoyadas por un catéter, un dilatador o un electrodo.
No manipular la funda dentro del corazén sin un dispositivo que
se extienda desde su punto distal.

UTILICE UNA TECNICA ESTERIL

Procedimiento sugerido

NOTA: Pueden ocurrir variaciones tipicas en estos pasos
dependiendo de las capacidades disponibles y de la preferencia del
operador. Consulte los pasos OPCIONALES a continuacin.

1. PREPARACION Y MONTAJE DE LOS COMPONENTES
La preparacion requiere los siguientes elementos:
» Unafunday dilatador HeartSpan.
» Una aguja transeptal HeartSpan con estilete correspondiente.
» Un cable de guia con puntaen”)’.
» Jeringuillas para aspiracion y aclarado.
» Solucion salina heparinizada estéril
» OPCIONAL: Una llave de paso giratoria de tres posiciones

« Aclare el dilatador y la funda con una solucién salina

heparinizada estéril.

Cologue el mango de la llave de paso de la funda de manera

que esté en la posicion OFF. (La marca OFF debe apuntar hacia el

tubo del puerto lateral).

Introduzca por completo el dilatador en la funda.

« Prepare la aguja tras septal HeartSpan.

Retire el estilete de la aguja HeartSpan y aclare la aguja con

solucion salina heparinizada estéril.

Reintroduzca el estilete en la aguja HeartSpan y fijelo en el

concentrador.

Introduzca la aguja HeartSpan y el estilete en la funda/

dilatador.

NOTA: por motivo de la funcion de parada interna del dilatador,

habrd un hueco entre el concentrador del dilatador y el

concentrador de la aguja HeartSpan.

« Retire el montaje de aguja HeartSpan hasta que la punta del
estilete esté justo dentro de la punta del dilatador.

« Mida la distancia entre el concentrador de agujas HeartSpan y
el concentrador del dilatador. Registre esta medida para su uso
durante el procedimiento.

PRECAUCION: s critico mantener esta distancia entre el

concentrador de aguja HeartSpan y el concentrador del dilatador

durante el procedimiento para asequrar que la punta del montaje
delaaguja HeartSpan no sobresale de la punta del dilatador hasta
que esté desplegada para su cruce transeptal.
OPCIONAL: Se puede realizar una sequnda medida para
establecerla distancia entre el concentrador de aguja

HeartSpan y el concentrador del dilatador cuando la punta de la
aguja HeartSpan esté justo dentro de la punta del dilatador (sin
el estilete introducido).

Retire la aguja HeartSpan del dilatador.

« Retire el estilete de la aguja HeartSpan y aclare la aguja
HeartSpan de nuevo. Reintroduzca y fije el estilete en el
concentrador de aguja HeartSpan. Aclare el dilatador de nuevo.

« Esto completa la preparacidn y el montaje de componentes.

2. AVANCE DEL MONTAJE FUNDA/DILATADOR POR LA VENA
CAVA SUPERIOR
Consiga acceso venoso femoral (femoral derecha preferida).
OPCIONAL:+  Se puede dejar en sussitio una funda de
introductor de mayor didmetro para mantener el acceso para
intercambios y hemostasia. Si se utiliza, elija una funda de dos
tallas y media francesas mayor que el introductor HeartSpan.
« Introduzca un cable de quia con punta en")” en la vena cava
superior.
NOTA: 0,032 pulgadas es el didmetro maximo del cable de guia
que se puede utilizar con el dilatador a HeartSpan.
« Introduzca el montaje funda y dilatador por el cable de guiay
haga avanzar el montaje hacia la vena cava superior (VCS). Una
vez quela punta del dilatador esté en la VCS, asegurese de que la
punta esté apuntando centralmente.

3. COLOCACION DEL MONTAJE AGUJA/ESTILETEDENTRO DEL
MONTAJE FUNDA/DILATADOR

« Retire el cable de guia del dilatador.

+ Aspirey aclare el dilatador con una solucion salina heparinizada
limpia asegurandose de que no entre nada de aire en el flujo
sanguineo.

Retire parcialmente el dilatador de la zona una distancia
suficiente para acomodar la curva de la aguja HeartSpan. Esto
facilitara el paso de la curva de la aguja HeartSpan por los
concentradores del dilatador y de la funda.

Confirme que el estilete estd fijado en el concentrador de la
aguja HeatSpan. Después introduzca la aguja HeartSpan en el
dilatador, permitiendo que la aguja gire libremente a medida
queavanza.

Después de que se haya avanzado la curva de la aguja
HeartSpan més alld de la porcion de la vlvula de hemostasia
de lafunda, vuelva a conectar la funda y el dilatador retrayendo
la funda hacia atrés por el dilatador mientras que mantiene

la posicién de laVCS. (No haga avanzar el dilatador hacia la
funda).

Haga avanzar la aguja HeartSpan y el estilete hasta que la
distancia entre los concentradores de dilatador y la aguja
HeartSpan sea la misma que la distancia medida anteriormente
durante LA PREPARACION Y EL MONTAJE DE COMPONENTES.
Retire el estilete y déjelo a un lado. (No lo tire).

OPCIONAL: la aguja HeartSpan puede hacerse avanzar
ligeramente. No supere la segunda medida de la distancia entre
los concentradores de aguja y dilatador a HeartSpan. (Consulte
Ia seccién "PREPARACION Y MONTAJE DE COMPONENTES"
anterior).

Conecte una jeringuilla al concentrador de agujas HeartSpan y
aspire hasta que se observe retorno de sangre. Tire la jeringuilla.
NOTA: el uso de una jeringuilla de punta deslizante (no Luer)
puede prevenir la aspiracion de aire.

+ Adarelaaguja HeartSpan con una solucion heparinizada limpia
asequrandose de que no entre aire en la corriente sanguinea.
Cierre lallave de paso de la aguja.

OPCIONAL: Conecte una jeringuilla con medio de contraste
radiopaco en la llave de paso de la aguja HeartSpan. Después de
aspirar la aguja hasta que se observe retorno de sangre, cargue
laaguja HeartSpan con el medio de contraste bajo observacion
fluoroscdpica.

OPCIONAL: Conecte una linea de supervision de presion a la
Ilave de paso de la aguja HeartSpan.

OPCIONAL: Utilice un disefio de colector de llave de paso de
tres posiciones estandar para conectar las lineas de contraste,
presion y aclarado.

4. ENCUENTRO DE LA FOSA OVAL

Visualice e identifique puntos de referencia anatémicos.
Coloque la unidad fluoroscdpica en un angulo apropiado,
paralelo al plano de la vélvula mitral y ortogonal al plano del
septo. Esto normalmente serd LAO, aproximadamente de 30°a
40°.

OPCIONAL: la colocacion de catéteres en el seno coronario

(SCT) y posiciones His pueden ayudar a la identificacion de las
puntos de referencia anatomicos. En la vista LAO apropiada, el
catéter (S puede verse de perfil. En la vista RAO apropiada, el
catéter His aparecerd de perfil. La fosa oval estd situada en o
ligeramente por debajo del catéter His y por encima y posterior
al ostium del seno coronario.

OPCIONAL: La colocacion de un catéter con forma de coleta

en la cispide no coronaria de la raiz adrtica puede facilitar la
identificacion de puntos de referencia anatémicos.

OPCIONAL: Observe la forma de onda de la presidn que se esta
registrando a través de la aguja transeptal HeartSpan. Ajuste el
concentrador de aguja HeartSpan de manera que la aguja esté
perpendicular a la fosa oval y (normalmente entre las 3y las 5,
sequin se ve desde el extremo de los pies del paciente).
Confirme que la punta de la aguja esté dentro del dilatador

por fluoroscopia y la medida anterior de la distancia entre los
concentradores de la aguja HeartSpan y del dilatador.

Después de confirmar que la punta de la aguja HeartSpan esté
dentro del dilatador, arrastre el montaje lentamente mientras
que previene cualquier movimiento relativo de los componentes
del montaje. Es critico mantener la orientacién anterior del
concentrador de agujas HeartSpan.

Observe la punta del dilatador para ver si hay movimiento
central (0 hacia la derecha) durante el arrastre, lo que indica
que la punta se ha enganchado en la fosa oval.

OPCIONAL: «Si se estd supervisando la presidn, tenga en cuenta
que la presion a través de la aguja HeartSpan no serd precisa en
este punto ya que la punta esta en contacto con la fosa oval.

5. PINCHAZO DE LA FOSA OVAL CON LA AGUJA TRANSEPTAL
PRECAUCION: confirme a ubicacion correcta de la aguja enla
fosa oval antes hacer avanzar la aguja.

« Unavez se confirme la ubicacion correcta, haga avanzar la aguja
HeartSpan por el sector interventricular.

« OPCIONAL: Si se esta supervisando la presion, la entrada en el
ventriculo izquierdo se confirma cuando la forma de la presion
muestra una forma de onda de presion ventricular izquierda.

« OPCIONAL: El acceso al ventriculo izquierdo se puede confirmar
con inyecciones de contraste.

« Sihay alguna resistencia al avance de la aguja, reevalte los
puntos de referencia anatémicos.

PRECAUCION: Si ocurre alguna entrada pericardial o adrtica, no
haga avanzar el dilatador porla aguja HeartSpan. Sila aguja
ha penetrado en el pericardio o en la aorta, se tiene que retirar.
Supervise los signos vitales detenidamente.

6. AVANCE DEL MONTAJE FUNDA/DILATADOR
« Mientras se mantiene una posicion fija de la aguja, haga
avanzar el montaje funda/dilatador porla aguja HeartSpan.

7. AVANCE DE LA FUNDA POR EL DILATADOR Y LA AGUJA

HACIA EL VENTRICULO IZQUIERDO

« Retire la aguja HeartSpan hasta que su punta este justo dentro
de la punta del dilatador. Mantenga la posicion de la aguja y del
dilatador por todo el septo.

« (onel dilatador en una ubicacion fija, haga avanzar la funda por
el dilatador.

8. RETIRADA DE LA AGUJA TRANSEPTALY EL DILATADOR

HEARTSPAN

PRECAUCION: existe el riesgo de embolizacion de aire al

retirar objetos de la funda. Tome precauciones para prevenir la

infiltracién de aire.

« Desconecte cualquier accesorio del concentrador de agujas
HeartSpan.

« Retire la aguja HeartSpan del dilatador. Inmediatamente
coloque unajeringuilla en el dilatador y aspire. Continte
aspirando sangre mientras que sujeta la funda en su posicién y
retira el dilatador. Confirme la presencia de sangre arterial.

« Unavezse ha retirado el dilatador, aspire la sangre por el puerto
lateral de la funda y después aclarelo con una solucion salina
heparinizada teniendo cuidado para prevenir burbujas de aire.

« Lafundaya estd en posicion dentro del ventriculo izquierdo.

NOTA: la seccion de simbolos a continuacién contiene los

simbolos incluidos en las etiquetas del producto. El producto estd

etiquetado segun las normas.
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HeartSpan

STEERABLE SHEATH
I N T R O D U C E R

Instrugées de utiliza¢do

Leia cuidadosamente as instrugées

antes da utilizagdo. Observe todas as
contraindicagées, avisos e cuidad
indicados nestas instrugées. Qualquer
falha em fazé-lo poderd resultar em
complicagées para o paciente. A Merit
Medical Systems, Inc. apoia-se no médico
para determinar, avaliar e comunicar a
cada paciente todos os riscos previsiveis
do procedimento.

Apenas para California - EUA.

Proposta 65, a iniciativa de um votante do Estado da Califdrnia
necessita do sequinte aviso:

AVISO: Este produto e a sua embalagem foram esterilizados
com oxido de etileno. Esta embalagem poderd expd-lo a dxido
de etileno, um quimico conhecido no Estado da Califérnia
como causador de cancro ou deficiéncias e ainda outros perigos
reprodutivos.

CUIDADO:

« Alei Federal dos EUA restringe este dispositivo a venda

por ou com autorizagdo de um médico. Este dispositivo so

deve ser utilizado por médicos com formagao adequada em
procedimentos percuténeos.

Nao modifique este dispositivo sob forma alguma.

Este dispositivo é fornecido esterilizado e so deve ser utilizado
uma vez. Nao utilizar qualquer unidade se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Nao voltar a esterilizar e/ou reutilizar.

FORNECIMENTO:

Esterilizado: Esterilizado com gés de dxido de etileno.
Nao-pirogénico.

Néo fabricado em ldtex de borracha natural.

Contetido:

Uma (1) bainha direciondvel radiopaca
Um (1) dilatador radiopaco

Um (1) fio quia

DESCRICAO

0 conjunto de introdutor de bainha direcionavel HeartSpan
consiste de um dilatador, fio guia e bainha direcionével,
concebidos para a introdugdo de cateteres na anatomia cardiaca.
0 introdutor direcionavel contém uma valvula hemostatica para
minimizar a perda de sangue durante a introducdo e/ou alteragdo
do cateter. Uma porta lateral com uma torneira de trés vias é
fornecida para aspiracao de ar ou sangue, infusao de liquidos,
amostragem de sangue e monitorizagdo de pressao. 0 manipulo
do introdutor inclui um botdo rotativo que permite a deflexdo da
ponta >180° no sentido dos ponteiros do reldgio ou no sentido
contrério dos mesmos. O introdutor direcionavel inclui também
orificios distais para facilitar a aspirado e minimizar a cavitagdo,
um marcador de ponta radiopaca para melhorar a visualizagao
fluoroscapica, uma ponta mole atraumética e um revestimento
lubrificado nas superficies exterior e interior. O dilatador foi
criado para se adequar ao didmetro interior da bainha e tem uma
ponta afilada.

INDICAOES

O introdutor de bainha direcionavel HeartSpan estd indicado
para a introdugdo de vrios cateteres cardiovasculares no coragao,
incluindo o lado esquerdo do coragdo através do septo interatrial.

CONTRAINDICACOES

Selo septal intra-atrial anterior.

Mixoma atrial suspeito ou conhecido.

Enfartes do miocardio nas tiltimas duas semanas.
Angina instavel.

« Acidente Vascular Cerebral Recente (AVC).
Pacientes que ndo tolerem a terapia anticogulante.
« Pacientes com umainfecao ativa.

Presenca de trombo atrial.

AVISOS

+ 0s contetidos sao fornecidos ESTERILIZADOS utilizando um
processo de dxido de etileno (OE). Nao utilizar se a barreira
esterilizada estiver danificada.

« Apenas para utilizado num paciente. Nao reutilizar,
reprocessar ou Areutilizacdo,

« Deve ser utilizada orientagdo fluoroscopica durante o avango do
introdutor de bainha direcionavel HeartSpan e/ou dilatador.

« Abainha, o dilatador e o fio guia foram criados apenas para
utilizagdo tnica. A reutilizagao poderd expor o paciente a uma
doenca transmissivel e/ou a lesdo.

« Poderao ocorrer arritmias durante a utilizago do dispositivo

trutural
strutural

ilizagao poderao comp a
do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo que, por sua sua vez,
ird resultar em lesdes no paciente, doenga ou mesmo morte.
Areutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo poderao
ainda criar risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar
infecdes ou infecdo cruzada no paciente, incluindo mas no s6, a
transmissao de doencas infecciosas de um paciente para outro.
A contaminagdo do dispositivo poderd levar a lesdes, doengas
ou até morte do paciente.

0 dispositivo devera ser utilizado por médicos com experiéncia
na prética de técnicas de cardiologia invasiva especializada. A
utilizagdo do dispositivo devera ser restringida aos médicos com
formagao especifica na abordagem a ser utilizada.

Quando a bainha é deixada no vaso, recomenda-se a utilizacdo
de uma infuséo heparinizada continua sob pressao através da
porta lateral da bainha.

« Infusdo através da porta lateral s6 deverd ser utilizada depois de
todo o ar ser removido da unidade.

Nao utilize um injetor de poténcia através da extensao da porta
lateral ou da torneira de 3 vias.

Os dilatadores e os cateteres devem ser removidos lentamente
da bainha. A remogdo rapida poderd danificar os componentes
da valvula, resultando em fluxo de sangue através da vélvula, e
poderé ainda causar vacuo que poderd permitir que entre ar na
bainha.

Aaspiracdo da porta lateral é recomendada aquando da retirada
do cateter, da sonda, do dilatador, para remover qualquer
deposicao fibrina que poderé estar acumulada em ou na ponta
dabainha.

Amanipulagdo cuidadosa da bainha deverd ser realizada na
presenga de um dispositivo cardiaco implantavel de qualquer
tipo de modo a minimizar o potencial de deslocago da
colocagdo principal.

Ainsercdo percutdnea direta da bainha necessita da utilizagao
do dilatador para minimizar o risco potencial de lesdes nos
vasos devido auma ponta alargada.

Recomenda-se a monitorizacao fluoroscapica do local da

ponta distal da bainha utilizando o marcador radiopaco,
especialmente quando utilizada numa abordagem transeptal.
Mantenha a monitorizacdo hemodinamica continua durante o
procedimento.

Antes da remogao do introdutor direciondvel, volte a introduzir
ofio quia através do introdutor. Reintroduza o dilatador sobre
ofio quia, aperte o introdutor direciondvel e depois remova o
dilatador, o fio guia e o introdutor como uma unidade.

Maximo tempo in vivo: 7 horas

PRECAUOES

« Aaspiragdo e o descarregamento da bainha, do dilatador e do
cateter deverao ser realizados com frequéncia para minimizar o
potencial de embolismo de ar ou formagdo de trombos.
Bainhas alojadas deverao ser suportadas internamente por um
cateter, elétrodo ou dilatador.

Nunca avance, aperte ou retire o fio guia, o dilatador oua
bainha quando encontra resisténcia. Determine a causa através
da fluoroscopia e tome as providéncias necessarias.

Utilize apenas a porta lateral para injecdo ou aspiragdo da
bainha e da unidade da porta lateral. Certifique-se de que a
torneira esta fechada apds a descarga para evitar hemorragia.
Aspire lentamente.

As condigdes sequintes necessitam de cuidado especial

diaco. Sao obrigatdrias a moni ea
disponibilidade do equipamento de emergéncia.

Na utilizagdo do introdutor de bainha direciondvel HeartSpan
na presenga de ablacao por radiofrequéncia, deve proceder-se
com cuidado para assequrar que todos os elementos de ablagdo
estdo no exterior da bainha.

0s tamanhos franceses especificados na etiqueta do produto
representam os didmetros interior e exterior da bainha do
introdutor.

N&o tente inserir um cateter com uma ponta distal ou um
tamanho corporal maior do que o didmetro interior indicado na
etiqueta do produto.

Ointrodutor de bainha direciondvel HeartSpan esté concebido
para conectar apenas com o dilatador incluido. A md utilizacdo
poderd resultar em complicagdes graves.

N&o tente utilizar um fio guia maior do que o diametro maximo
especificado na etiqueta da embalagem.

Antes de inserir o dispositivo no paciente, monte o dilatador e o
introdutor direciondvel.

Néo remova o dilatador ou o cateter com rapidez. Poderdo
ocorrer danos na valvula da bainha.

N&o desvie o dispositivo mais do que 180° antes da insercdo de
um cateter de elétrodo de ponta com 8 mm.

ARMAZENE NUM LOCAL SECO, ESCURO E FRESCO.

COMPLICACOES POTENCIAIS

As complicagdes potenciais que poderéo ocorrer durante a
utilizagdo desde dispositivo incluem, mas nao s6:
embolismo de ar

tromboembolismo arterial

tamponamento cardiaco

morte

infecdo

dissecgdo do septo interatrial

rasgo intimo

hematoma

perfurado

ataque peri-intervencional

pseudoaneurisma

formagdo de trombos

Por favor, consulte a etiqueta do fabricante quanto a eventos
adversos associados a utilizago de cateteres cardiovasculares.

FORNECIMENTO

kit do dispositivo HeartSpan é fomecido esterilizado dentro de
uma bolsa chevron. 0 contetido da embalagem € listado abaixo.
Consideracdes de procedimento

Leia cuidadosamente as instrugdes antes da utilizagdo deste
dispositivo para ajudar a reduzir os potenciais riscos associados &
técnica transeptal, como por exemplo émbolos de ar ou perfuragao
da aorta ou dtrio esquerdo. Apenas os médicos com formago em
procedimentos transeptais poderdo utilizar este dispositivo. A
fluoroscopia devera ser utilizada para confirmar o posicionamento
a0 longo do procedimento. Os procedimentos transeptais deverao
ser realizados apenas em instalagoes com pessoal e material
adequados. As capacidades laboratoriais deveréo incluir, mas

ndo s6:

capacidades de monitorizaco de pressdo intracardiaca
monitorizado de presso sistémica

injecdo de meio de contraste e gestao de reagdes
desfavoraveis ao meio de contraste

aquando da utilizacao deste produto aabord

transeptal.

» raiz adrtica aumentada

» aumento atrial direito marcado

» dtrio esquerdo pequeno

» distorgdo marcada da configuragdo torécica (por exemplo,
quifose ou escoliose)

Deverd ser tido cuidado para evitar a dobragem excessiva da

bainha e/ou do dilatador antes e durante a utilizagdo.

« 0s procedimentos fluoroscapicos envolvem a exposicao a
radiagdo ionizante do paciente e do pessoal. Deverao ser
tomadas precaugdes para minimizar a exposicao e devera ser
utilizado equipamento de protegdo.

» peric
apoio cirtirgico

monitorizacdo e terapia de anticoagulagdo

Monitorizagdo dos sinais vitais durante o procedimento.
Inspecione todos os componentes antes da utilizagdo.

Utilize apenas agulhas transeptais HeartSpan com um mandril
coincidente.

Antes da insercdo do dispositivo no paciente, monte a bainha e
o dilatador, insira a agulha HeartSpan no dilatador e verifique
quanto a resisténcia excessiva enquanto a ponta da agulha
HeartSpan avanga através da unidade da bainhal/dilatador.
Durante a insercdo, tenha cuidado e evite dobras excessivas no
dispositivo que possam inibir o avango da agulha e resultem



em perfuracdo inadvertida da aqulha da unidade da bainha/
dilatador.
« Durante a insercdo, utilize sempre o mandril para facilitar
apassagem da agulha HeartSpan através da unidade do
dilatador/bainha. (Qualquer falha em utilizar o mandril podera
impedir o avango da aqulha e poderd resultar em perfuragdes
inadvertidas da unidade do dilatador/bainha ou rebaixamento
de material a partir da superficie interna do dilatador).
Remova os componentes e faga lentamente mudangas no
cateter para minimizar o potencial para a criago de um vécuo
na bainha.
Apds a bainha estar inserida na vasculatura e o dilatador ser
removido, aspire antes de a lavagem ou a infusao de retorno de
corrente sanquinea ser atingida.
Todas as infusdes de liquidos deverdo ser realizadas através da
porta lateral.
« Uma vez que os trombos poderdo acumular em ou na ponta
da bainha durante o procedimento, aspire aquando da
movimentagdo do dilatador ou cateter.
Para minimizar o risco embélico, coloque uma infusao continua
de solugdo heparinizada ou aspire, periodicamente, e lave
através da porta lateral enquanto a bainha € posicionada na
vasculatura,
Se for encontrada resisténcia aquando do avango ou retirada
do fio guia ou do introdutor, determine a causa e realize a aao
corretiva antes de continuar com o procedimento.
As bainhas do introdutor intracardiaco alojadas devem ser
sempre suportadas com um cateter, dilatador ou elétrodo.
« Nao manipule a bainha dentro do coragdo sem um dispositivo
que se prolongue a partir da sua ponta distal.

UTILIZAGAO DE UMA TECNICA ESTERILIZADA
Procedimento sugerido

NOTA: Poderdo ocorrer variagdes tipicas dentro destes passos,
dependendo das capacidades disponiveis e da preferéncia do
operador. Consultar os passos OPCIONAIS abaixo.

1. MONTAGEM E PREPARAC/0 DO COMPONENTE
A preparagdo necessita dos sequintes itens:
» Um dilatador e uma bainha HeartSpan.
» Uma agulha transeptal HeartSpan com um mandril
adequado.
» Umfio guia com uma ponta"J".
» Seringas para aspiracdo e lavagem.
» Solugdo salina heparinizada esterilizada.
» OPCIONAL: Uma torneira rotativa de 3 vias
« Lave o dilatador e a bainha com solugdo salina heparinizada
esterilizada.
Posicione a agulha da torneira da bainha para que fique na
posicdo OFF. (A marcacdo OFF deveré apontar para o tubo da
porta lateral.)
Insira na totalidade o dilatador na bainha.
« Prepare a agulha transeptal HeartSpan.
Remova o mandril da agulha HeartSpan e lave a mesma com
solugdo salina heparinizada esterilizada.
Reinsira o mandril na agulha HeartSpan e bloqueie-a no
canho.
« Insiraa agulha HeartSpan e o mandril na bainha/dilatador.
NOTA: devido a caracteristica de paragem interna do dilatador,
existira uma falha entre o canhdo do dilatador e 0 canhao da
agulha HeartSpan.
« Retire a unidade da agulha HeartSpan até que a ponta do
mandril esteja dentro da ponta do dilatador.
« Mega a distancia entre o canhdo da agulha HeartSpan e o
canhdo do dilatador. Registe esta medi¢ao para utilizar durante
0 procedimento.
CUIDADO: £ muito importante manter a distancia entre o
tambor da agulha HeartSpan e o tambor do dilatador durante
o procedimento de modo a assegurar que a ponta da unidade
da agulha HeartSpan néo sai da ponta do dilatador até que seja
implementada para cruzamento transeptal.
OPCIONAL: Poderd ser realizada uma medicdo secundaria para
estabelecer a distancia entre o canhao da agulha HeartSpan e o
canhdo do dilatador quando a ponta da agulha HeartSpan esta
dentro da ponta do dilatador (sem o mandril inserido).
Remova a agulha HeartSpan do dilatador.
« Remova o mandril da agulha HeartSpan e lave a agulha
novamente. Reinsira e bloueie 0 mandril no canhao da agulha
HeartSpan. Lave o dilatador novamente.
Isto completa a montagem e a preparacdo do componente.

2. AVANCO DA UNIDADE DA BAINHA/DILATADOR PARA A VEIA

CAVA SUPERIOR

« Obter acesso venoso femural (femural direito de preferéncia).

+ OPCIONAL: Podera ser deixada uma bainha do introdutor
de orificio grande para manter o acesso para alteragdes
e hemostase. Se utilizada, escolha uma bainha de 2% de
tamanho francés maior do que o introdutor HeartSpan.

« Introduza o fio guia de ponta“)” na veia cava superior.

NOTA: 0,032"¢ o didmetro maximo do fio guia que pode ser

utilizado com o dilatador HeartSpan.

+ Insiraa unidade do dilatador e a bainha sobre o fio uia e
avance para a veia cava superior (VCS). Assim que a ponta do
dilatador estiver na VS, certifique-se de que a ponta é indicada
medialmente.

3. POSICIONAMENTO DA AGULHA/UNIDADE DO MANDRIL
DENTRO DA UNIDADE DO DILATADOR/BAINHA

Remova o fio guia do dilatador.

Aspire e lave o dilatador aquando da limpeza com solugdo
heparinizada, assegurando que nao entra ar na corrente
sanguinea.

+ Retire, parcialmente, o dilatador da bainha com uma disténcia
suficiente para acomodar a curva da agulha HeartSpan. Isto ir
facilitar a passagem da curva da agulha HeartSpan através do
dilatador e dos canhdes da bainha.

Confirme que o mandril esté bloqueado no canhao da agulha
HeartSpan. Depois insira a agulha HeartSpan no dilatador
deixando que a agulha rode livemente enquanto avanga.
Apds a curva da agulha HeartSpan ser avangada para além

da porcao da valvula de hemdstase da bainha, volte a ligar
ahainha e o dilatador retraindo a bainha sobre o dilatador,
enquanto mantém a posicdo na VCS. (NAQ avance o dilatador
paraa bainha.)

« Avance aagulha HeartSpan e o mandril até que a distancia
entre o dilatador e os canhdes da agulha HeartSpan seja igual
adistancia previamente medida durante a MONTAGEM E
PREPARACAO DO COMPONENTE.

Remova o mandril e coloque-o de lado. (Nao o elimine.)
OPCIONAL: A agulha HeartSpan poderé ser avancada
ligeiramente. Nao exceda a medico secundéria da distancia
entre aagulha HeartSpan e os canhdes do dilatador. (Consulte a
secgdo”MONTAGEM E PREPARACAO DO COMPONENTE” acima.)
Anexe a seringa ao canhdo da agulha HeartSpan e aspire até
que seja observada corrente sanquinea. Elimine a seringa.
NOTA: A utilizagdo de uma seringa de ponta deslizante (ndo-Luer)
poderd evitar a aspiracdo de ar.

Lave a agulha HeartSpan aquando da limpeza com solugao
heparinizada, assegurando que nao entra ar na corrente
sanguinea. Feche a toneira da agulha.

« OPCIONAL: Anexe a seringa com meio de contraste radiopaco a
torneira da agulha HeartSpan. Apds aspirar a agulha até que se
observe o retorno de sangue, carregue a agulha HeartSpan com
o meio de contraste sob orientago fluoroscpica.

OPCIONAL: Ligue uma linha de monitorizagao e pressao a
torneira da agulha HeartSpan.

OPCIONAL: Utilize uma configuracdo de um coletor de torneira
3 padrao para ligar as linhas de contraste, pressao e lavagem.

4, ENGATE DA FOSSA OVALIS

+ Visualize e identifique as marcagdes anatomicas. Configure a
unidade de fluoroscopia para um angulo adequado, paralelo ao
plano da vdlvula mitral e ortogonal ao plano do septo. Isto serd
normalmente LAO, aproximadamente de 30°a 40°.

« OPCIONAL: A colocacdo dos cateteres nos seios coronarios
(SC) e as suas posigdes poderao ajudar na identificagao das
marcagoes anatomicas. Na visualizagdo LAO adequada, o cateter
SCpoderd ser visto no perfil. Na visualizagdo RAO adequada, o
cateter ird surgir no perfil. A fossa ovalis localiza-se no ou abaixo
do cateter e no dstio do seio corondrio posterior e superior.

« OPCIONAL: A colocagdo de um cateter de bloqueio na
extremidade ndo-corondria da raiz adrtica poderd facilitar a
identificagdo de marcagdes anatomicas.

« OPCIONAL: Observe a onda de pressdo a ser registada através

da agulha transeptal HeartSpan. Ajuste o canhéo da agulha

HeartSpan para que a agulha fique perpendicular a fossa ovalis

(normalmente entre 3:00 e 5:00, tal como visualizado a partir

da extremidade dos pés do paciente).

Confirme que a ponta da agulha esta dentro do dilatador

através da fluoroscopia e medigdo prévia da distancia entre a

agulha HeartSpan e os canhdes do dilatador.

Apds confirmar que a ponta da agulha HeartSpan est dentro
do dilatador, arraste a unidade lentamente enquanto evita
qualquer movimento relativo dos componentes da unidade. £
importante que mantenha a orientagdo anterior do canhdo da
agulha HeartSpan.

Observe a ponta do dilatador para movimento medial (ou
direito) durante o arrasto, indicando que a ponta engatou na
fossa ovalis.

OPCIONAL: Se a pressao estiver a ser monitorizada, note que
a pressao através da agulha HeartSpan ndo serd correta neste
ponto uma vez que a ponta est em contacto com a fossa ovalis.

5. PERFURAGAO DA FOSSA OVALIS COM A AGULHA

TRANSEPTAL

CUIDADO: Confirme a localizagdo correta da agulha na fossa ovalis

antes de avangar amesma.

« Assim que estiver confirmada a posicao correta, avance a agulha
HeartSpan através do septo interatrial.

« OPCIONAL: Se a presso estiver a ser monitorizada, a entrada
no dtrio esquerdo é confirmada quando 0 acompanhamento de
pressdo mostrar uma onda de pressao atrial esquerda.

« OPCIONAL: 0 acesso atrial esquerdo poderd ser confirmado
com injegdes de contraste.

« Se existir qualquer resisténcia ao avanqo da agulha, reavalie as
marcagdes anatémicas.

CUIDADO: Se ocorrer uma entrada adrtica ou pericardial, ndo

avance o dilatador sobre a agulha HeartSpan. Se a agulha

tiver penetrado no pericérdio ou na aorta, deverd ser retirada.

Monitorize de perto os sinais vitais.

6. AVANCO DA UNIDADE DO DILATADOR/BAINHA
« Enquanto mantém uma posi¢do fixa da agulha, avance a
unidade do dilatador/bainha sobre a agulha HeartSpan.

7. AVANCO DA BAINHA SOBRE 0 DILATADOR E DA AGULHA

PARA 0 ATRIO ESQUERDO

« Retire aagulha HeartSpan até que a ponta da mesma esteja
dentro da ponta do dilatador. Mantenha a posicdo da agulha e
do dilatador sobre o septo.

« Com o dilatador numa posiao fixa, avance a bainha sobre o
mesmo.

8. RETIRADA DA AGULHA TRANSSEPTAL HEARTSPAN E DO

DILATADOR

CUIDADO: Existe risco de embolizagdo de ar aquando da retirada

de objetos da bainha. Tome cuidado para evitar a entrada

dear.

« Desligue quaisquer anexos ao canhdo da agulha HeartSpan.

« Retire aagulha HeartSpan do dilatador. Anexe, de imediato,
uma seringa ao dilatador e aspire. Continue a aspirar sangue
enquanto sequra a bainha na posicao e retira o dilatador.
Confirme a presenca de sangue arterial.

« Assim que o dilatador for removido, aspire o sangue através
da porta lateral da bainha e depois lave com solugdo salina
heparinizada, tendo cuidado para evitar bolhas de ar.

« Abainha esté agora em posicdo dentro do dtrio esquerdo.

NOTA: A seccéo de simbolos abaixo contém os simbolos incluidos

nas etiquetas do produto. 0 produto é etiquetado tal como exigido.



Dutch

HeartSpan

STEERABLE SHEATH
I N T R O D U C R

Gebruiksaanwijzing

Lees alle aanwijzingen aandachtig

voor gebruik. Houd alle contra-
indicaties, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in deze
gebruiksaanwijzing in acht. Als u dit

niet doet, kan dit tot complicaties bij de
patiént leiden. Merit Medical Systems, Inc.
vertrouwt op de arts voor het bepalen van,
het inschatten van en het informeren van
de patiént over alle voorzienbare risico’s
van de ingreep.

Alleen voor de VS/Californié:

Volgens Proposition 65, een stemmersinitiatief van de Staat
Californié, is de volgende mededeling verplicht:
WAARSCHUWING: dit product en de verpakking ervan zijn met
ethyleenoxide gesteriliseerd. Deze verpakking kan u blootstellen
aan ethyleenoxide, een chemische stof die bij de staat Californié
staat geregistreerd, omdat deze kanker, geboorteafwijkingen en
andere reproductieve schade veroorzaakt.

LETOP:

« Volgens de (Amerikaanse) federale wetgeving mag dit product
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
Ditinstrument mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die
grondig zijn getraind in percutane ingrepen.

Breng geen wijzigingen aan dit instrument aan.

Dit instrument wordt steriel geleverd en is bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is. Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.

WIJZE VAN LEVERING:

Steriel: met ethyleenoxide gesteriliseerd.
Niet-pyrogeen.

Niet met natuurrubberlatex gemaakt.

Inhoud:

Eén (1) radiopake stuurbare huls
Eén (1) radiopake dilatator

Eén (1) geleidedraad

BESCHRIJVING
De HeartSpan stuurbare hulsintroducer bestaat uit een

dilatator, geleidedraad en stuurbare huls, die zijn ontworpen
voor introductie van katheters in de anatomie van het hart.

De stuurbare introducer bevat een hemostatische klep voor

het minimaliseren van bloedverlies tijdens de introductie en/

of het verwisselen van katheters. Er is een zijopening met een
driewegkraantje voor het opzuigen van lucht of bloed, het
infuseren van vloeistof, afname van bloedmonsters en het meten
van de druk. De introducerhandgreep bevat een draaiknop voor
het >180° rechts- en linksom draaien van de punt. De stuurbare
introducer bevat tevens distale openingen voor

+ Patiénten met een actieve infectie.
« Aanwezigheid van atriale trombus.

WAARSCHUWINGEN

+ Deinhoud wordt steriel geleverd met behulp van een
ethyleenoxideproces. Niet gebruiken indien de steriele barriére
beschadigd is

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren. Hergebruik, herverwerken of
hersterilisatie kan de structurele integriteit van het instrument
aantasten en/of tot instrumentstoringen leiden, wat vervolgens
tot patiéntletsel, ziekte of overlijden kan leiden. Hergebruik,

straling bl Id. Er moeten
worden genomen voor het minimaliseren van de blootstelling,
en er moeten beschermingsmiddelen worden gebruikt.

Het opvoeren van de HeartSpan stuurbare hulsintroducer en/
of dilatator moet onder fluoroscopische geleiding gebeuren.
Als ude huls en/of dilatator langs een klep opvoert, moet u een
geleidedraad of een lus gebruiken.

De huls, dilatator en geleidedraad zijn uitsluitend voor
eenmalig gebruik ontworpen. Hergebruik kan de patiént
blootstellen aan besmettelijke ziekten en/of letsel.

Tijdens het gebruik van intracardiale instrumenten kunnen
ritmestoornissen optreden. Zorgvuldige bewaking en

herverwerken of hersterilisatie kan tevens risico op b
van het instrument en/of infectie of kruisinfectie van de patiént
veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot het overbrengen
van infectieziekten van de ene patiént op de andere.
Besmetting van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

Het instrument moet worden gebruikt door artsen werkzaam
in het uitvoeren van gespecialiseerde, invasieve cardiologische

beschikbaarheid van PP zijn verplicht.

Als u deHeartSpan stuurbare hulsintroducer in aanwezigheid
van RF-ablatie gebruikt, moet u ervoor zorgen dat alle
ablatieonderdelen zich buiten de huls bevinden.

De French-afmetingen in de productdocumentatie staan voor
de binnen- en buitendiameter van de introducerhuls.
Probeer niet katheters te plaatsen met een distale punt

of i groter dan de bi i inde

technieken. Gebruik van het instrument moet worden beperkt

tot artsen met specifieke training in de benadering die moet

worden gebruikt.

Als de huls in het vat blijft, wordt een continu gehepariniseerd

infuus onder druk door de zijopening van de huls sterk

aanbevolen.

Infusie door de zijopening kan alleen worden uitgevoerd nadat

alle lucht uit het apparaat is verwijderd.

« Gebruik geen injectiepomp op de zijopeningsuitbreiding of de

driewegkraan.

Dilatatoren en katheters moeten langzaam uit de huls worden

verwijderd. Snelle verwijdering kan de kleponderdelen

beschadigen, wat ervoor zorgt dat er bloed door de klep
stroomt en er een vacuiim optreedt, waardoor er lucht in de
huls kan komen.

Opzuigen op de zijopening tijdens het terugtrekken van

de katheter, sonde of dilatator wordt aanbevolen voor het

verwijderen van alle fibrineafzettingen die zich op of in de punt

van de huls kunnen hebben gevormd.

« Inaanwezigheid van een implanteerbaar hartinstrument moet
zorgvuldig met de huls worden gewerkt om de kans op het
verplaatsen of losraken van de geleidedraad te minimaliseren.

+ Voor directe percutane plaatsing van de huls moet de dilatator
worden gebruikt om het mogelijke risico op vaatschade door
een verbrede punt te voorkomen.

« Het fluoroscopisch volgen van de locatie van de distale
punt van de huls met behulp van de radiopake markenng
wordt speciaal indien gebruikt bij
benadering.

« Tijdens de ingreep moet de hemodynamica voortdurend
worden bewaakt.

« Voorafgaand aan het verwijderen van de stuurbare introducer
plaatst u de geleidedraad opnieuw door de introducer. Breng
de dilatator opnieuw over de geleidedraad in, maak de
stuurbare introducer recht en verwijder vervolgens de dilatator,
geleidedraad en introducer als één geheel.

« Maximale tijd in vivo: 7 uur

VOORZORGSMAATREGELEN
Afzuigen en spoelen van de huls, dilatator en katheter moet
regelmatig worden uitgevoerd om de kans op luchtembolie of

opzuigen en het minimaliseren van cavitatie, een radiopake
i kering voor betere fl pische visualisatie, een
atraumatische, zachte punt en een smerende coating op het
binnen- en buitenoppervlak. De dilatator is ontworpen om
te passen bij de binnendiameter van de huls, en heeft een

tapse punt.

INDICATIES

HeartSpan stuurbare hulsintroducer is geindiceerd voor het
inbrengen van verschillende cardiovasculaire katheters in het hart,
inclusief de linkerkant van het hart via het interatriale septum.

CONTRA-INDICATIES

« Eerdere intra-atriale septumpatch.

« Bekend of vermoeden van atriummyxoma.

« Myocardinfarct gedurende de afgelopen twee weken.
« Instabiele angina.

+ Recente beroerte (CVA).

« Patiénten die geen antistollingstherapie verdragen.

te mini

Geplaatste hulzen moeten intern door een katheter, elektrode
of dilatator worden ondersteund.
« Als erweerstand wordt ondervonden, nooit de geleidedraad,
dilatator of huls opvoeren, draaien of terugtrekken. Bepaal met
fluoroscopie de oorzaak en verhelp deze.
Gebruik alleen de zijopening voor injectie in of afzuigen van het
geheel van huls en zijopening. Zorg ervoor dat de afsluitkraan
na spoelen gesloten is om teruglopen te voorkomen. Zuig
langzaam af.
« De volgende aandoeningen vereisen bijzondere aandacht als dit

product voor de transseptale benadering wordt gebruikt.

» vergrote aortawortel

» duidelijke vergroting rechteratrium

» klein linkeratrium

» duidelijke thoracale vervorming (kyfose of scoliose)

' -

Voorzichtigheid is geboden voor het van

productdocumentatie.

De HeartSpan stuurbare hulsintroducer is ontworpen om alleen
op de bijbehorende dilatator aan te sluiten. Verkeerd gebruik
kan tot ernstige complicaties leiden.

Probeer niet een geleidedraad te gebruiken die dikker is dan de
maximale diameter die op het etiket van de verpakking staat
aangegeven.

Zetvoordat u het instrument in de patiént brengt de stuurbare
introducer en de dilatator in elkaar.

Verwijder de dilatator of de katheter niet snel. Dit kan de
hulsklep beschadigen.

Draai het instrument niet verder dan 180° voordat u een
elektrodekatheter met een punt van 8 mm inbrengt.

OP EEN KOELE, DONKERE, DROGE PLAATS BEWAREN.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties die tijdens het gebruik van dit instrument
kunnen optreden, zijn onder andere:

« luchtembolie

arteriéle trombo-embolie

harttamponade

overlijden

infectie

dissectie interatriaal septum

scheuring van intima

bloeding

perforatie

peri-operatieve beroerte

pseudo-aneurysma

« trombusvorming

Raadpleeg de documentatie van de fabrikant voor de complicaties
bij het gebruik van cardiovasculaire katheters.

WIJZE VAN LEVERING

Het HeartSpan-instrumentpakket wordt steriel geleverd met een

puntzak. De inhoud van de verpakking is hierboven vermeld.

Overwegingen betreffende de ingreep

Lees voor gebruik van dit instrument zorgvuldig de

gebruiksaanwijzing door, voor het beperken van de mogelijke

risico’s van de transseptumtechniek, zoals luchtembolieén of

perforatie van de aorta of het linkeratrium. Alleen artsen opgeleid

in transseptale ingrepen mogen dit instrument gebruiken.

Gedurende de gehele ingreep moet de locatie fluoroscopisch

worden bevestigd. Transseptale ingrepen mogen alleen worden

uitgevoerd in faciliteiten met de juiste uitrusting en het juiste

personeel. De laboratoriumdiensten moeten onder andere het

volgende omvatten:

» bewaken van de intracardiale druk

» bewaken van de systeemdruk

» injecteren van contrastmiddel en behandelen van
ongewenste reacties op contrastmiddel

» pericardiocentese

» chirurgische terugvaloptie

» antistollingstherapie en bewaking

Bewaak de vitale functies gedurende de gehele ingreep.

Inspecteer alle onderdelen voorafgaand aan gebruik.

Gebruik alleen een HeartSpan transseptale naald met

bij e stilet.

van de huls en/of dilatator voorafgaand aan en tijdens gebruik.
Bij fluoroscopische ingrepen worden patiént en personeel aan

Voordat u het instrument in de patiént brengt, zet u de huls
en de dilatator in elkaar, brengt u de HeartSpan-naald in de



dilatator in, en controleert u op te hoge weerstand bij het
opvoeren van de punt van de HeartSpan-naald door het geheel
van huls en dilatator.

Werk voorzichtig bij het plaatsen om te sterk buigen van het
instrument te voorkomen, wat de voortgang van de naald kan
verhinderen en ertoe kan leiden dat de naald het geheel van
dilatator en huls doorprikt.

Gebruik tijdens het plaatsen altijd de stilet voor het
vergemakkelijken van het opvoeren van de HeartSpan-naald
door het geheel van dilatator en huls. (Als u de stilet niet
gebruikt, kan dit het opvoeren van de naald moeilijker maken,
wat ertoe kan leiden dat het geheel van dilatator en huls wordt
doorgeprikt of dat materiaal van het binnenoppervlak van de
dilatator wordt geschuurd.

Verwijder de onderdelen en wissel de katheters langzaam,

om de kans op het ontstaan van een vacuiim in de huls te
minimaliseren.

Nadat de hulsin het vaatstelsel is ingebracht en de dilatator is
verwijderd, zuigt u op voordat u spoelt of infuseert, totdat een
gestage bloedstroom is bereikt.

Alle vloeistofinfusie moet via de zijopening plaatsvinden.
Omdat zich tijdens de ingreep in of op de hulspunt trombus kan
ophopen, zuigt u tijdens het verplaatsen van de dilatator of de
katheter af.

Voor het minimaliseren van het embolierisico zorgt u ofwel voor
een continue infusie van een gehepariniseerde oplossing, ofwel
2uigt u regelmatig af en spoelt u door de zijopening, terwijl de
hulsin het vaatstelsel is geplaatst.

« Als u tijdens het opvoeren of terugtrekken van de geleidedraad
of de introducer weerstand ondervindt, bepaalt u de oorzaak
hiervan en verhelpt u deze, voordat u de ingreep voortzet.
Geplaatste intracardiale introducerhulzen moeten altijd door
een katheter, dilatator of elektrode worden ondersteund.
Bedien de huls niet in het hart, zonder dat er een instrument uit
de distale punt steekt.

GEBRUIK STERIELE TECHNIEKEN

Voorgestelde procedure

(OPMERKING: binnen deze stappen kan worden gevarieerd,
afhankelijk van de beschikbare mogelijkheden en de voorkeuren
van de bediener. Zie de OPTIONELE stappen hieronder.

1.VOORBEREIDING EN MONTAGE VAN ONDERDELEN

Voor de zijn de volgende benodigdhed:

» Eén HeartSpan-huls en -dilatator.

» Eén HeartSpan transseptale naald met bijpassende stilet.

» Eén geleidedraad met”)"-punt.

» Spuiten voor opzuigen en spoelen.

» Steriele, get fe fysiologische

» OPTIONEEL: één draaiende driewegkraan

Spoel de dilatator en huls met steriele, gehepariniseerde

fysiologische zoutoplossing.

« Plaats de handgreep van de sluitkraan van de huls zo, dat deze

op de OFF-stand staat (dicht). (De OFF-markering moet naar de

slang van de zijopening wijzen.)

Voer de dilatator geheel in de huls in.

Bereid de HeartSpan transseptale naald voor.

Verwijder de stilet van de Heartspan-naald en spoel de naald

met steriele, de fysiologisch lossil

Plaats de stilet opnieuw in de Heartspan-naald en zet deze op

de hub vast.

Voer de HeartSpan-naald en de stilet opnieuw in de huls/

dilatator in.

(OPMERKING: vanwege de interne stopfunctie van de dilatator

is er een tussenruimte tussen de dilatatorhub en de Heartspan-

naaldhub.

« Trek het geheel met de HeartSpan-naald terug tot de punt van
de stilet net binnen de punt van de dilatator valt.
Meet de afstand tussen de Heartspan-naaldhub en de
dilatatorhub. Leg deze meting vast voor gebruik tijdens de
ingreep.

LET OP: het is van cruciaal belang dat deze afstand tussen de

HeartSpan-naaldhub en de dilatatorhub tijdens de ingreep

behouden blijft, om te verzekeren dat de punt van het geheel van

de HeartSpan-naald niet uit de dilatatorpunt uitsteekt, voordat

deze wordt ontplooid voor transseptale overbrugging.
OPTIONEEL: er kan een tweede meting worden uitgevoerd om
de afstand tussen de HeartSpan-naaldhub en de dilatatorhub
vast te stellen als de HeartSpan-naaldpunt net binnen de punt
van de dilatatoris (zonder de stilet ingevoerd).

nodig:

+ Verwijder de HeartSpan-naald van de dilatator.

« Verwijder de stilet van de Heartspan-naald en spoel de
HeartSpan-naald opnieuw. Plaats de stilet opnieuw en zet deze
vast op de Heartspan-naaldhub. Spoel de dilatator opnieuw.

« Hiermee is de voorbereiding en montage van onderdelen
voltooid.

2. OPVOEREN VAN HULS/DILATATOR IN SUPERIEURE VENA CAVA
Verkrijg toegang tot de vena femoralis (bij voorkeur de rechter
vena femoralis).

« OPTIONEEL: er kan een grotere introducerhuls worden

achtergelaten voor het bewaren van toegang voor

vervangingen en hemostase. Als dit wordt toegepast, kiest u

een huls die 2V2 French groter s dan de HeartSpan-introducer.

Introduceer een“J"-punt geleidedraad in de superieure vena

q@va.

OPMERKING: 0,032"is de maximale geleidedraaddiameter die

met de HeartSpan-dilatator kan worden gebruikt.

+ Breng het geheel van de huls en dilatator over de geleidedraad
in en voer het geheel in de superieure vena cava (SVC) op.
Verzeker u ervan dat de dilatatorpunt mediaal gericht is zodra
dezein de SVCis.

3. POSITIONERING VAN NAALD/STILET IN HULS/DILATATOR

Verwijder de geleidedraad uit de dilatator.

Tuig de dilatator af en spoel deze met een schone
fysiologische waarbij u ervoor

zorgt dat er geen lucht in de bloedstroom komt.

« Trek de dilatator gedeeltelijk it de huls terug over een afstand

die groot genoeg is voor de HeartSpan-naaldkromming. it

maakt het makkelijker de HeartSpan-naaldkromming door de

dilatator- en de hulshub te brengen.

Verzeker u ervan dat de stilet op de hub van de Heartspan-naald

vastzit. Breng vervolgens de HeartSpan-naald in de dilatator in,

waarbij u de naald bij het opvoeren vrij laat draaien.

Nadat u de Heartspan-naaldkromming tot na het

hemostaseklepgedeelte van de huls hebt opgevoerd, verbindt

u de huls en de dilatator weer met elkaar door de huls over

de dilatator terug te trekken, terwijl u de positie in de SVC

vasthoudt. (Voer de dilatator NIET in de huls op.)

« Voer de Heartspan-naald en stilet op tot de afstand tussen de

dilatator- en de Heartspan-naaldhub gelijk is aan de eerder

gemeten afstand tijdens VOORBEREIDING EN MONTAGE VAN

ONDERDELEN.

Verwijder de stilet en leg deze weg. (Gooi deze niet weg.)

OPTIONEEL: de Heartspan-naald kan iets worden opgevoerd.

Ga niet verder dan de tweede meting van de afstand tussen de

HeartSpan-naaldhub en de dilatatorhub. (Zie "VOORBEREIDING

EN MONTAGE VAN ONDERDELEN hierboven.)

Breng een spuit aan op de Heartspan-naaldhub en zuig af tot u

er bloed ziet uitkomen. Werp de spuit weg.

OPMERKING: het gebruik van een spuit met een gladde punt

(geen Luer) kan het opzuigen van lucht voorkomen.

OPTIONEEL: observeer de drukcurve die via de HeartSpan
transseptale naald wordt opgenomen. Stel de HeartSpan-
naaldhub zo bij, dat de naald loodrecht op de fossa ovalis staat
(doorgaans tussen 3:00 en 5:00 gezien vanaf het voeteneinde
van de patiént).

Bevestig fluoroscopisch en met de eerdere meting van de
afstand tussen de HeartSpan-naaldhub en de dilatatorhub dat
de naaldpunt in de dilatator s.

Nadat u hebt bevestigd dat de punt van de HeartSpan-naald
in de dilatator zit, versleept u het geheel langzaam, waarbij u
voorkomt dat de onderdelen ten opzichte van elkaar bewegen.
Het is van cruciaal belang dat de eerdere oriéntatie van de
HeartSpan-naaldhub behouden blijft.

Observeer de dilatatorpunt op mediale beweging (of naar
rechts) tijdens het slepen, wat aangeeft dat de punt tegen de
fossa ovalis aankomt.

OPTIONEEL: merk als de druk wordt bewaakt op, dat de
drukmeting door de HeartSpan-naald op dit moment niet
nauwkeurig is, omdat de punt de fossa ovalis raakt.

5. PUNCTIE FOSSA OVALIS MET DE TRANSSEPTALE NAALD
LET OP: bevestig dat de naald zich op de juiste plaats op de fossa
ovalis bevindt, voordat u de naald opvoert.

« Nabevestiging van juiste plaatsing voert u de HeartSpan-naald
op over het interatriaal septum.

« OPTIONEEL: als de druk wordt bewaakt, wordt het binnengaan
van het linkeratrium bevestigd als de drukcurve de vorm heeft van
die van een linkeratrium.

« OPTIONEEL: toegang tot het linkeratrium kan worden
bevestigd met contrastinjecties.

« Alser bij het opvoeren van de naald weerstand is, evalueert u
de anatomische richtpunten opnieuw.

LET OP: als de naald in het pericardium of de aorta komt, voert

u de dilatator niet over de HeartSpan-naald op. Als de naald het
pericardium of de aorta heeft gepenetreerd, moet u de naald
terugtrekken. Bewaak de vitale functies nauwgelet.

6. OPVOEREN VAN HULS/DILATATOR
« Voer zonder de positie van de naald te wijzigen de huls/
dilatator op over de HeartSpan-naald.

7.OPVOEREN VAN DE HULS OVER DE DILATATOR EN NAALD IN HET

LINKERATRIUM

« Trek de Heartspan-naald terug tot de punt zich net binnen de
dilatatorpunt bevindt. Houd de naald en de dilatator in dezelfde
positie over het septum.

« Voer zonder de positie van de dilatator te wijzigen de huls over
de dilatator op.

8. TERUGTREKKEN VAN DE HEARTSPAN TRANSSEPTALE
NAALD EN DILATATOR

LET OP: bij het terugtrekken van voorwerpen uit de huls s er risico
van luchtembolie. Neem voorzorgsmaatregelen ter voorkoming
van luchtindringi

Spoel de HeartSpan-naald met een schone, gehepariniseerd
fysiologische zoutoplossing, waarbij u ervoor zorgt dat er geen
luchtin de bloed: komt. Sluit de

OPTIONEEL: breng een spuit met radiopaak contrastmiddel
aan op de Heartspan-naaldsluitkraan. Na het afzuigen van de
naald tot er bloed vrijkomt, laadt u de HeartSpan-naald met het
contrastmiddel onder fluoroscopische geleiding.

OPTIONEEL: sluit een drukbewakingslijn op de HeartSpan-
naaldsluitkraan aan.

OPTIONEEL: gebruik een standaard driekraansverdeelstuk voor
het aansluiten van lijnen voor contrast, druk en spoelen.

4. PLAATSING BIJ DE FOSSA OVALIS
+ Visualiseer en identificeer anatomische richtpunten. Stel de
fluoroscoop in op een toepasselijke hoek, parallel aan het
vlak van de mitralisklep en orthogonaal aan het viak van het
septum. Ditis doorgaans LAO, circa 30° tot 40°.
« OPTIONEEL: plaatsing van katheters bij de coronaire sinus
(CS) en His kan het identificeren van anatomische richtpunten
vergemakkelijken. In de toepasselijke LAQ-weergave ziet u de
(S-katheter en profil. In de toepasselijke RAO-weergave ziet u
de His-katheter en profil. De fossa ovalis bevindt zich bij of iets
onder de His-katheter, superieur en posterieur aan de coronaire
sinus ostium.
OPTIONEEL: plaatsing van een pigtailkatheter in de niet-
coronaire knobbel van de aortawortel kan het makkelijker
maken anatomische richtpunten te identificeren.

« Verwijder alles wat op de Heartspan-naaldhub is aangesloten.

« Trek de HeartSpan-naald uit de dilatator terug. Breng direct een
spuit aan op de dilatator en zuig af. Blijf bloed afzuigen terwijl u
de huls op zijn plaats houdt en de dilatator terugtrekt. Bevestig
de aanwezigheid van arterieel bloed.

« Nadat de dilatator is verwijderd, zuigt u bloed af door de
zijopening van de huls en spoelt u de huls hierna met een

fysiologische ‘waarbij u ervoor

z0rgt dat er geen luchtbellen ontstaan.

« Dehuls is nuin plaats binnen het linkeratrium.

OPMERKING: het gedeelte over symbolen hieronder bevat

de symbolen in de productdocumentatie. Het product s

gedocumenteerd zoals vereist.




Swedish

HeartSpan’

STEERABLE SHEATH

| N T R O D U C E R

Bruksanvisning

Lds noggrant alla anvisningar fore

VARNINGAR:
+ Innehdllet levereras STERILT dar en etylenoxid(E0)-process har
anvants. Anvand inte om den sterila sparren ar skadad.
Endast for bruk till en patient. Far inte &teranvandas,
upparbetas eller steriliseras pa nytt. Ateranvandning,

betning eller sterilisering pa nytt kan k
anordningens strukturella integritet och/eller leda till
brister i anordningen som i sin tur kan leda till patientskada,
sjukdom eller dadsfall. Ateranvandning, upparbetning eller

anvindning. Folj noga alla kontraindik
varningar och forsiktighetsdtgdrder i dessa
anvisningar. Underldtenhet att géra det kan
leda till komplikationer for patienten. Merit
Medical Systems, Inc. litar pa att ldkaren
bestiil drderar och infc varje
patient om alla forutsebara risker med denna
procedur.

Endast for Forenta staterna - Kalifornien.

Forslag 65, ett rastningsinitiativ i delstaten Kalifornien kraver
fljande kungdrelse:

VARNING: Denna produkt och dess forpackning har steriliserats
med etylenoxid. Denna forpackning kan exponera dig for
etylenoxid, ett kemiskt amne som delstaten Kalifornien

vet att kan orsaka cancer eller fodelsedefekter eller andra
fortplantningsskador.

VARNING:

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

Forandra inte denna anordning pa ndgot satt.

Denna anordning levereras steril och &r endast avsedd for
engangsbruk. Anvénd inte nagon enhet om forpackningen ar

il pa nytt kan ocksa skapa risk for kontaminering
av anordningen och/eller orsaka infektion hos patienten eller
korsinfektion, inkluderande, men inte begransat till, bverforing
av smittosam(ma) sjukdom(ar) fran en patient till en annan.
K inering av anordningen kan leda till
sjukdom eller ddsfall.
Denna anordning ska anvandas av lakare som arbetar med
specialiserade invasiva kardiologiska tekniker. Anvandningen
av denna anordning &r begransad till de lakare som &r specifikt
utbildade  tillvagagangssattet som ska anvéndas.
Da hylsan lamnas i blodkérlet rekommenderas starkt en
kontinuerlig hepariniserad infusion under tryck genom hylsans
sidoport.
Infusion genom sidoporten ska endast ske efter att all luft har
avlagsnats frén enheten.
Anvénd inte en jek
eller 3-végskranen.
Dilatorer och katetrar ska avlagsnas léngsamt frén hylsan.
Ett snabbt avla de kan skada ventilks
vilket leder till blodfldde genom ventilen, samt dven skapa
ettvakuum vilket kan gora det mdjligt for luft att komma ini
hylsan.
Aspiration i sidoporten rekommenderas da katetern, sonden
eller dilatorn dras tillbaka for att avdgsna fibrinavlagring som
kan ha ackumulerats i eller pa hylsans spets.
Noggrann manipulering av hylsan ska utforas tillsammans med

genom sidopor

dppnad eller skadad. Atersterilisera inte och/eller & and
inte.

HUR PRODUKTEN LEVERERAS:

Steril: Steriliserad med etylenoxidgas.

Pyrogenfri.

Denna produkt har inte tillverkats med naturligt qummilatex.

Innehall:

En (1) strélsaker styrbar hylsa
En (1) stralsaker dilator

En (1) ledare

BESKRIVNING
HeartSpan styrbara hylsinforarsats bestr av en dilator, ledare
och styrbar hylsa vilka ar formgivna for att fora in katetrari
hjartats strukturer. Den styrbara inforingssatsen innehaller
en hemostasventil for att minimera blodforlust under inforsel
och/eller byte av kateter. En sidoport med en trevégskran
tillhandahdlls for aspiration av luft eller blod, infusion av
vatska, tagning av blodprover och dvervakning av trycket.
Inforingsanordningens handtag har en roterande knopp som gor
en bdjning av spetsen medurs och moturs majlig > 180°. Den
styrbara inforingsanordningen inkluderar ocksa distala hal for
att underldtta aspiration och minimera kavitering, en stralsaker
p kor for att forbittra fl isk visualisering, en
atraumatisk mjuk spets och ett glatt skikt pa de inre och yttre
ytorna. Dilatorn har formgivits for att passa hylsans inre diameter
och har en avsmalnande spets.

INDIKATIONER

HeartSpan styrbara hylsinforare &r avsedd for inforing av olika
kardiovaskuldra katetrar i hjdrtat inklusive vénstra sidan av hjartat
genom det interatriala septumet.

KONTRAINDIKATIONER

« Tidigare intra-arteriell patch i septum.

Kand eller misstankt myxom i atrium.

Hjartinfarkter inom de tvd senaste veckorna.

« Instabil angina.

Nyligen intraffad stroke (CVA).

« Patienter som inte tolererar antikoagulationshehandling.
Patienter med en aktiv infektion.

Nérvaro av atriell tromb.

eninpl hjartanordning av nagot slag for att minimera
mdjligheten for att ledningsplaceringen flyttas eller rubbas.
Direkt perkutan infring av hylsan kraver att en dilator
anvands for att minimera den potentiella risken for kérlskada
pa grund av en utbuktande spets.

Fluoroskopisk dvervakning av var hylsans distala spets befinner
sig med hjalp av den strdlsakra markdren, speciellt da den
anvands transseptalt, rekommenderas.

Bibehall en kontinuerlig hemodynamisk dvervakning genom
hela proceduren.

Innan den styrbara inforningsanordningen avlagsnas ska
ledaren foras tillbaka in genom infomingsanordningen.

For ater in dilatorn ver ledaren, rita ut den styrbara
informingsanordningen och avldgsna sedan dilaton, ledaren
och informingsanordningen som en enhet.

Maximal in vivo-tid: 7 timmar

FORSIKTIGHETSATGARDER

Aspiration och spolning av hylsan, dilatorn och katetern ska

utforas ofta for att minimera mojligheten for luftembolism eller

bildning av tromb.

Kvarblivande hylsor ska stddas internt med en kateter, elektrod

eller dilator.

Skjutinte n, vrid eller dra tillbaka ledaren, dilatorn eller hylsan

da du méter motstand. Bestam orsaken fluoroskopiskt och utfor

avhjdlpande tgarder.

Anvand endast sidoporten for injektion eller aspiration av

hylsan och sidoportsenheten. Kontrollera att kranen & i

avstangt ldge efter spolning for att forhindra bladning bakat.

Aspirera langsamt.

Foljande forhallanden kréver sarskild forsiktighet

vid anvandning av denna produkt med transseptalt

tillvagagangssatt.

» forstorad aortarot

» tydlig forstoring av hdger atrium

» litet vénster atrium

» markerad skada pé brdstkorgskonfiguration (t.ex. kyfos eller
skolios)

Det dr viktigt att man undviker att boja hylsan och/eller dilatorn

for mycket fore och under anvéndningen.

Fluoroskopiska procedurer innebar att patienten och personalen

exponeras for joniserande stralning Darfor ska atgarder vidtas

for att minimera exponeringen och skyddsutrustning ska

anvandas.

Fluoroskopisk styring ska anvéndas da HeartSpan styrbara
hylsinforare och/eller dilator fors in.
Hylsan, dilatorn och ledaren dr endast avsedda for
engangsbruk. Ateranvéndning kan utsétta patienten for
smittsam sjukdom och/eller skada.

Arytmier kan fo under anvéndningen av anordni
inne i hjartat. Noggrann dvervakning och tillgang till utrustning
for nadsituationer dr obligatorisk.

DA en HeartSpan styrbar hylsinforare anvands i nérvaro

av radiofrekvensablation maste noggranhet iakttas for att
kontrollera att alla bortopererade element r utanfor hylsan.

De Ch-storlekar som specificeras pa produktens mérkning
motsvarar infomingsanordningens hylsas inre och yttre
diameter.

Forsok inte fora in en kateter som har en distal spets eller
kroppsstorlek som r stdrre @n diametern pé insidan som
indikeras av produktens markning.

HeartSpan styrbara hylsinfrare dr formgiven for att endast
kopplas till den medfdljande dilatorn. Felaktig anvandning

kan resultera i allvarliga komplikationer

Forsok inte anvénda en ledare som ar storre n den maximala
diametern som specificeras pa produktens mérkning.

Innan anordningen fors in i patienten ska den styrbara
inforningsanordningen och dilatorn séttas ihop .

Avldgsna inte snabbt dilatorn eller katetern. Skada pa hylsans
ventil kan uppstd

Bdjinte anordningen mer an 180° fore inforsel aven 8 mm
spetselektrodkateter.

FORVARAS PA SVALT, MORKT, TORRT STALLE.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Majliga komplikationer, som kan forek vid anvandningen av
denna anordning, inkluderar men ar inte begransade till:

« luftemboli

arteriell tromboembolism

hjérttamponad

dadsfall

infektion

dissektion av interatrialt septum

revaiintima lagret

hematom

perforation

peri-interventional stroke

pseudoaneurysm

« trombbildning

Se respektive tillverkares markning for biverkningar som &r
forknippad katetrar.

med anvéndningen av

HUR DEN LEVERERAS

Denna HeartSpan-anordningsats levereras steril inne i en chevron-

pase. Forpackningens innehdll & uppraknade ovan.

Procedurméssiga dvervaganden

Lés noggrant bruksanvisningen fore anvéndningen av denna

anordning for att minska de potentiella risker, som & forknippad

med den transseptala tekniken, sasom luftemboli eller perforation

av aorta eller vanster atrium. Endast [akare som ar utbildade

i transseptala procedurer ska anvanda denna anordning.

Fluoroskopi ska anvandas for att bekréfta positioneringen genom

hela proceduren. Transseptala procedurer ska endast utforas i

inrattningar som & andamalsenligt utrustade och med lamplig

personal. Laboratoriets majligheter ska inkludera men inte vara

begransade till:

» méjlighet att dvervaka trycket inne i hjartat

» tvervakning av kroppstrycket

» injektion av kontrastmedia och skatsel av storande reaktioner
mot kontrastmediet

» pericardiocentes

» kirurgisk uppbackning

» antikoagulationsbehandling och dvervakning

Overvaka allméntillstandet genom hela proceduren.

Granska alla komponenter fore anvandning.

Anvénd endast en HeartSpans transseptal nal med en passande

mandrang.

Innan anordningen fors in i patienten ska hylsan och dilatorn

sattas ihop, HeartSpan-ndlen foras ini dilatorn och for stort

motstand da spetsen pa HeartSpan-nalen gar igenom hylsan/

dilatorenheten kontrolleras.

laktta forsiktighet under inforseln sa att kraftiga bajningar av

anordningen undviks, vilket kan hindra nalens framskridande

och ledatill oavsiktlig nalpuktering av dilator-/hylsenheten



For att underlétta HeartSpan-nalens passage genom dilator-/
hylsenheten under inforseln ska en mandréing alltid anvandas.
(Om mandrangen inte anvénds kan det hindra ndlens
framskridande och ledatill oavsiktlig punktering av dilator-/
hylsenheten eller skivning av material fran dilatorns inre yta).

« Avldgsna komponenterna och utfor kateterbytena langsamt sé
att chansen for ett vakuum i hylsan blir s liten som méjligt.
Efter att hylsan har forts in i krlsystemet och dilatorn har tagits
bort ska aspiration utforas fore spolning eller infusion tills ett
stadigt blodaterflade har uppnatts.

Alla vatskeinfusioner ska ske genom sidoporten.

« Da trombos kan ackumuleras i eller pa hylsspetsen under
proceduren ska aspiration utfras medan dilatom eller katetern
forflyttas .

For att minimera risken for emboli ska antingen en kontinuerlig
infusion av hepariniserad [dsning ges eller tidvis aspiration och
spolning utforas genom sidoporten medan hylsan &r placerad i
karlsystemet.

Om motstand mdts da ledaren eller infori dningen fors

HeartSpan-dilatorn &r 0,032,

+ Forin hylsan och dilatorenheten dver ledaren och for enheten
inivena cava superior (SVC). D4 dilatorns spets & inne  SVC,
kontrollera att spetsen ar riktad medialt.

3. PLACERING AV NAL-/MANDRANG-ENHETEN IN | HYLSA-/
DILATOR-ENHETEN.

+ Avldgsna ledaren fran dilatorn.

« Aspirera och spola dilatorn med ren hepariniserad saltlosning
och kontrollera att ingen luft kommer in i blodomloppet.

Dra delvis tillbaka dilatorn frén hylsan med ett avsténd som
artillréckligt for att rymma HeartSpan-nalens bdjning. Detta
kommer att underlétta passage for HeartSpan-nélens bojning
genom dilatorn och hylsans mitt.

Kontrollera att mandrangen r last pa HeartSpan-ndlens mitt.
For sedan HeartSpan-nlen in i dilatorn sd att ndlen kan rotera
fritt da den ror sig frama
Da HeartSpan-nalens bdjning har rrt sig forbi hylsans

in eller dras tillbaka ska orsaken bestammas och korrigerande

dtgard utforas innan proceduren fortsétts.

Kvarblivande inforningsanordningens hylsor inne i hjértat ska

alltid stodas med en kateter, dilator eller elektrod .

« Manipulera inte hylsan inne i hjrtat utan en anordning som
gar ut fran dess distala spets.

ANVAND STERIL TEKNIK

Foreslagen procedur

0BS: Typiska variationer av dessa steg kan forekomma beroende
patillganglig kompetens och anvandarens preferenser. Se VALFRIA
steg nedan.

1. FORBEREDELSE OCH MONTERING AV KOMPONENTER

Forberedelsen kréver foljande saker:

» EnHeartSpan hylsa och dilator

» EnHeartSpan transseptal nal med en passande mandréng.

» Enledare med en ")"-spets

» Sprutor for aspiration och spolning.

» Steril hepariniserad salt/dsning.

» VALFRITT: En 3-végs roterande kran

Spola dilatorn och hylsan med steril hepariniserad saltldsning.

« Placera handtaget for hylsans kran sa att den r i OFF- lage. (

OFF-mérkningen ska vara riktad mot sidportsrdret.)

For dilatorn helt och hallet in  hylsan.

Forbered den transseptala HeartSpan-nélen.

Avldgsna mandrangen frén HeartSpan-nalen och spola nélen

med steril hepariniserad saltldsning.

« For pa nytt mandréngen in i HeartSpan-nalen och las fast den i

mitten.

For in HeartSpan-nlen och mandréngen i hylsan/dilatorn.

0BS: P grund av den interna dilatorns stoppegenskap kommer

det att finnas ett mellanrum mellan dilatorns mitt och HeartSpan-

nalens mitt.

« Dratillbaka HeartSpan-nalenheten tills mandréngens spets &r
precis inom dilatorns spets.

« Mt avstandet mellan HeartSpan-nalens mitt och dilatorns
mitt. Notera detta matt for anvéindning under proceduren.

VARNING: Det ar mycket viktigt att uppratthalla avstandet mellan

HeartSpan-nalens mitt och dilatorns mitt under proceduren for

att sékra att Heartspan-nalenhetens spets inte buktar ut fran

dilatorspetsen innan den &r utplacerad for transseptal dvergéng.
VALFRITT: En sekundar matning kan utforas for att faststélla
avstandet mellan HeartSpan-nalens mitt och dilatorns mitt ndr
HeartSpan-nélens spets ar just innanfor dilatorns spets (utan
att mandréngen &r inford).

« Avldgsna HeartSpan-nalen frén dilatorn.

Avldgsna mandrangen frén HeartSpan-nalen och spola

HeartSpan-nalen pa nytt. For pa nyttin och las mandrangen pa

HeartSpan-nlens mitt. Spola dilatorn pé nytt.

Detta slutfor forberedelsen och monteringen av

komponenterna.

2.INFORSEL AV HYLSA/DILATOR-ENHETEN | VENA CAVA
SUPERIOR

Uppnd vends atkomst via femur (hoger femur foredras)
VALFRITT: En inforarhylsa med storre hal kan lamnas kvar for
att upprétthalla atkomst for byten och hemostas. Om sadan
anvands ska en hylsa vljas, som &r Ch stdrre &n en HeartSpan.
Forinen ")"-spetsig ledare in i vena cava superior.

0BS: Den maximala diametern for ledare som kan anvéndas med

h ildel ska hylsan och dilatorn aterkopplas genom
att hylsan dras tillbaka ver dilatorn medan placeringen i SVC
upprtthalls. (FOR INTE dilatorn in i hylsan.)

For HeartSpan-nélen och mandrangen framét tills avstandet
mellan dilatorn och HeartSpan-nalens mitt ar det samma
som avstandet som tidigare mattes under FORBEREDELSE OCH
MONTERING AV KOMPONENTER.

Avldgsna mandrangen och lagg den dt sidan. (Kasta inte bort
den.)

VALFRITT: HeartSpan-nalen kan foras nagot framt. Overskrid
inte det sekunddra mattet mellan HeartSpan-nalens mitt och
dilatorns mitt. (Se avsnittet "FORBEREDELSE OCH MONTERING
AVKOMPONENTER” ovan.)

Fast en spruta pa HeartSpan-nalens mitt och aspirera tills
blodaterflde observeras. Kassera sprutan.

0BS: Anvandning av en spruta med slip-fattning (inte Luer) kan
forhindra luftaspirering.

+ Spola HeartSpan-nalen med ren hepariniserad saltidsning och
kontrollera att ingen luft kommer in i blodomloppet. Tillslut
nalens kran.

VALFRITT: Fst en spruta med strlsékert kontrastmedium

pa HeartSpan-nélens kran. Efter att ha aspirerat ndlen tills
blodaterflode observeras ska HeartSpan-nalen laddas med
kontrastmedium under fluoroskopisk guidning.

VALFRITT: Koppla en tryckdvervakningslinje till HeartSpan-
nalens kran.

VALFRITT: Anvénd en standard 3-végs
kranforgreningsanordning for att koppla ihop kontrast-, tryck-
och spolningslinjerna.

4.FOSSA OVALIS FORBINDELSE

Visualisera och identifiera anatomiska landmérken. Satt

upp fluoroskopi-enheten i [amplig vinkel, parallellt med
segelklaffens plan och ortogonalt med septumplanet. Detta
kommer att vara LAO, ungefér 30° till 40°

VALFRITT: Placering av katetrar i koronarsinus (CS) och His-
ldgen kan hjdlpa vid identifieringen av anatomiska landmarken.
Iden lampliga LAO-bilden kan CS-katetern ses i profil. | den
lampliga RAO-bilden kan His-katetern sesi profil. Fossa ovalis
finns vid eller nédgot under His-katetern och Gver eller bakom
sinus ostium coronaris.

VALFRITT: Placering av en kateter med slinga i den icke-
koronara spetsen av aortaroten kan hjdlpa vid identifieringen av
anatomiska landmarken.

VALFRITT: Observera tryckvagformen som registreras genom
HeartSpans transseptala ndl. Justera HeartSpan-nalens mitt s
att nalen dr vinkelrétt mot fossa ovalis (typiskt mellan 3:00 och
5:00 sasom den ses frén patientens fotanda).

Bekréfta med fluoroskopi och tidigare métningar av avstandet
mellan HeartSpan-nlens mitt och dilatorns mitt att nalspetsen
arinnei dilatorn.

Efter att ha bekraftat att HeartSpan-nalens spets rinne i
dilatorn, dra [angsamt bort enheten samtidigt som enhetens
komponenters relative rorelser forhindras. Det ar viktigt att
uppratthalla den foregéende inriktningen av HeartSpan-nélens
mitt.

Observera dilatorspetsen for medial (eller mot hager) rdrelse
under bortdragningen vilket anger att spetsen har fasts vid
fossa ovalis.

VALFRITT: Om trycket dvervakas, kan det konstateras att
trycket genom HeartSpan-nalen inte kommer att vara riktigt vid
denna tidpunkt da spetsen &r i kontakt med fossa ovalis.

5. FOSSA OVALIS PUNKTERING MED DEN TRANSSEPTALA
NALEN

VARNING: Bekrifta nalens korrekta lage pa fossa ovalis innan
ndlen fors framat.

Da det korrekta ldget har bekraftats ska HeartSpan-nélen foras
fram Gver det interatriala septumet.

VALFRITT: Om trycket Gvervakas bekréftas intradet i vénster
atrium da tryckkurvan visar en vagform for vénster atriumtryck.
VALFRITT: Tillgéng till vénster atrium kan bekraftas med
kontrastinjektion.

Om det finns nagot motstand mot nélens framétskridande ska
de anatomiska landmérkena utvérderas pa nytt.

VARNING: Om det sker ett intréng i perikardium eller aorta ska
dilatorn inte foras fram Gver HeartSpan-nlen. Om nélen har
penetrerat perikardium eller aortan méste den dras tillbaka.
Overvaka noggrant patientens allmantillstand.

6. INFORSEL AV HYLS-/DILATORENHETEN
« Medan en fast nalposition upprétthalls ska hyls-/dilatorenheten
foras fram over HeartSpan-nalen.

7. INFORSEL AV HYLSAN OVER DILATORN OCH NALEN IN I VANSTER

ATRIUM.

« Dratillbaka HeartSpan-nalen tills dess spets ar precis inne
idilatorns spets. Uppréitthéll ndlens och dilatorns lage over
septum.

« Medan dilatorn dri ett fixerat [dge ska hylsan foras Gver
dilatorn.

8.TILLBAKADRAGANDE AV HEARTSPANS TRANSSEPTALA NAL
OCH DILATORN .

VARNING: Det finns en risk for luftembolisering da objekt dras
tillbaka frén hylsan. Vidta forsiktighetsatgarder for att forhindra
luftinfiltrering.

Koppla fran allt som fdsts pa HeartSpan-nalens mitt.

« Dratillbaka HeartSpan-nalen frén dilatorn. Fést genast en
spruta pé dilatorn och aspirera. Fortstt aspirera blod medan
hylsan halls pé plats och dilatorn dras tillbaka. Bekréfta
nérvaron av arteriellt blod.

Da dilatorn har avlagsnats ska blod aspireras genom hylsans
sidoport och spola sedan med hepariniserad saltldsning. Var
noga med att forhindra luftbubblor.

« Hylsan & nu pa plats inne i vanster atrium.

0BS: Avsnittet om symbolerna nedan innehdller de symboler som
finns pa p Produkten & vederbdrligt mérkt.




Danish

HeartSpan

STEERABLE SHEATH

| N T R O D U C R

Brugsanvisning

Lees vejledning omhyggeligt
inden ibrugtagen. Overhold alle

ADVARSLER

+ Indholdet leveres STERILT ved hjzelp af en ethylenoxid (EO)
procedure. Ma ikke benyttes hvis den sterile forsegling er brudt.
Kun til engangsbrug. Undlad at genbruge, genbehandle eIIer

Skeden, dilatatoren og ledetraden er udelukkende beregnede til
engangsbrug. Genbrug kan udsztte patienten for smitsomme
sygdomme og/eller skader.

« Arrythmia kan forekomme under brugen af en hilken som

Genbrug, genbehandling eller
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet
og/eller medfore funktionsvigt, der igen kan resultere i
patientskade, sygdom eller dod. Genbrug, genbehandling eller
gensterillisation kan ligeledes udgare risiko for k

helst i ial anordning. Anvendelse af nodudstyr samt
overvagning er obligatorisk.

Huis HeartSpan styrbare sheathintroducer anvendes i
narheden af radiofrekvensablation, skal det sikres, at alle

af anordningen og/eller forérsage patientinfektion,
krydsinfektion indbefattet men ikke begraenset til overfarsel

k indikati di ler og af smitsomme sygdomme fra en patient til en anden.

forholdsreglerdereromtaltldenne K inering af anordningen kan resultere i kad
s Manal holdel o

brug over eller -dod.

kan resultere lpatlentskader. Merit
Medical Systems, Inc. er afheengig af, at
legen vurderer, fastsldr og informerer
hver patient om alle potentielle risici i
forbindelse med proceduren.

Geelder kun Californien, USA.

Forslag 65 indeholder falgende meddelelse gzeldende for alle
stemmeberettigede:

ADVARSEL: Dette produkt samt emballagen er blevet steriliseret
med ethylenoxid. Emballagen kan udsztte dig for ethylenoxid,
som er et kemikalie, der i Californien er kendt for at vaere
kreeftfremkaldende eller veere drsag til misdannelser eller andre
skader pa forplantningsevnen.

FORSIGTIG:

« Foderale (amerikanske) love begraenser salget af denne
anordning til eller pa vegne af en lege. Denne anordning mé
kun anvendes af leger, der har lang erfaring med perkutane
procedurer.

Anordningen mé ikke modificeres pd nogen méde.

Denne anordning leveres steril og er beregnet til engangsbrug.
M3 ikke benyttes hvis emballagen har veeret dbnet eller er
odelagt. Ma ikke steriliseres eller genbruges.

LEVERING:

Steril: Steriliseret med ethylenoxid gas.
Ikke-pyrogenisk.

Ikke fremstillet med naturlig qummilatex.

Indhold:

En (1) stk. rentgenfast justerbar skede
Et (1) stk. rontgenfast dilatator

En (1) ledetrad

BESKRIVELSE
HeartSpan styrbare sheathintroducerszet bestar af en dilatator,
en quidewire og en styrbar sheath, som er beregnet til indfarelse
af katetre i hjerteanatomien. Det justerbare indfaringssaet
bestar af en heemostaseventil, der minimerer blodtabet under
kateterindforelse og/eller udskiftning. Der medfalger en
sideport med en trevejs stophane til luft- eller blodudluftning,
vaskeinfusion, blodpravetagning og overvagning af blodtryk.
Sammen med indfaringshandtaget medfalger en drejeknap, der
muligger drejning af spidsen >180° med eller mod uret. Den
justerbare indferingsanordning er udstyret med distale huller
til at fremme aspiration og minimere kavnanon en rantgenfaxt
til forbedring af en
atraumatisk blad spids og et glat lag pa den indvendige og
udvendige overflade. Dilatatoren er beregnet til at tilpasse sig
den indvendige diameter pa skeden og er udstyret med en
konisk spids.

INDIKATIONER

HeartSpan styrbare sheathintroducer er indikeret til indfarelse
af forskellige kardiovaskulzere katetre i hjertet, herunder i den
venstre side af hjertet gennem septum interatriale.

KONTRAINDIKATIONER

« Tidligere intra-atrial septal klap.

« Kendt eller formodet atrimyksom.

Myokardie-infarkter inden for de sidste to uger.

Ustabil angina.

Nylig cerebrovaskulaer ulykke (CVA).

Patienter som er intolerante overfor antikoagulerende terapi.
Patienter med en infektionssygdom.

+ Tilstedeveerelse af atrial trombe.

Anordningen mé udelukkende anvendes af leger med
erfaring i brugen af specialinvasive kardiologiteknikker.
Brugen af anordningen er forbeholdt leger med erfaring i
anvendelsesmetoden der skal anvendes.

« Detanbefales konstant at anvende saltoplosning under tryk
gennem skedens sideport ndr skeden efterlades i karret.
Infusion gennem sideporten ber kun foretages efter al luft er
fiernet fraanordningen.

Undlad at benytte en power-injektor gennem udvidelsen pa
sideporten eller trevejs stophanen.

« Dilatatorer og katetre skal udtages forsigtigt af skeden. Hurtig
udtagelse kan beskadige ventilerne, som kunne resultere i at
blod strammer gennem ventilen eller forérsage et vakuum, der
tillader luft at trenge ind i skeden.

Det anbefales at aspirere sideporten ndr man udtager kateteret,
sonden, eller dilatatoren for at fierne fibrinaflejringer der evt.
har ophobet sig pa eller omkring spidsen af skeden.

blationsel befinder sig uden for sheathen.
De franske mal der er angivet pd produktetiketten
viser de indvendige og udvendige diametre pa
indforingsanordningsskeden.
Forsag ikke at indszette et kateter med en distal spids eller
hoveddel, som er starre end den indvendige diameter, der er
angivet pa etiketten pa produktet.
HeartSpan styrbare sheathintroducer er udelukkende
beregnet til sammenlasning med den vedlagte dilatator.
Uhensigtsmzssig anvendelse kan medfore alvorlige skader.
Forsag ikke at anvende en ledetrad, som er storre end
maksimumdiameteren, der er angivet pa etiketten.
Inden indfaring af anordningen pa en patient, skal den
justerbare indfaringsanordning og dilatator samles.
Forsag ikke at udtage dilatatoren eller kateteret hurtigt. Der
kunne opsta skader pa skedeventilen.
Forsag ikke at boje anordningen mere end 180“ inden

Iszttelse med en 8 mm

OPBEVARES PA ET KALIGT, MARKT 0G TART STED.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer der kan opsta under brugen af denne
anordning indbefatter men er ikke begraensede til:

Der skal udfares forsigtig manipulering under tilstedeveerelse af
enimplanterbar hjerteanordning af hvilken som helst slags for
atminimere risikoen for at fejlplacere eller fierne placeringen af
ledning.

Direkte perkutan indforing af skeden kraever brug af dilatatoren
for at minimere den potentielle risiko for karbeskadigelse pga.
en udspilet spids.

Fluoroskopisk overvagning af skedens distale spids’ placering
ved hjaelp af den rontgenfaste markor anbefales specielt under
anvendelse af en transseptal fremgangsmade.

Oprethold vedvarende haemodynamisk overvagning under hele
forlobet.

Inden du udtager den justerbare indfaringsanordning, skal
ledetraden fares igennem indfori dningen en gang

arteriel blodprop

hjertetamponade

« dod

infektion

interatrial septum dissektion

intimaskade

haematom

perforering

peri-interventionelt slagtilfeelde

falsk aneurisme

« trombedannelse

Se venhgst den respektive producents hrugsanwsmng mht.
bivirk iforbindel fiovaskulaere katetre.

til. Genindfor dilatatoren over ledetréden, ret den justerbare
indfaringsanordning ud og udtag derefter dilatatoren,
ledetraden og indfaringsanordningen som én enhed.

« Maksimal in vivo tid: 7 timer

FORHOLDSREGLER

« Aspiration og skylning af skeden, dilatatoren og kateteret skal
udfores med jaevne mellemrum for at minimere risikoen for
luftembolisme eller trombedannelse.

« Kateter a demeure skal have support af et indvendigt kateter,

enelektrode eller en dilatator.

Du mé aldrig fremfore, dreje eller tilbagetraekke ledetréden,

dilatatoren eller skeden hvis du marker modstand. Find

drsagen ved at foretage fluoroskopi og afhjlp problemet.

Brug kun sideporten til injektion eller aspiration af skeden og

sideportsamlingen. Serg for at stophanen befinder sig i lukket

position efter skylning for at forhindre at blod laber tilbage.

Aspirer forsigtigt.

Folgende omstaendigheder kraever, at der udvises srlig

stor forsigtighed under brug af produktet i forbindelse med

transseptal fremgangsmade.

» forstorret aortisk rod

» betydelig forstarrelse af hojre atrial

» lille venstre forkammer

» vasentlig formforandring af thorakal udformning (fx kyfose
eller skoliose)

Man skal undga at boje skeden mere end hajst nodvendigt og/

eller dilatatoren bade for og under anvendelse.

Fluoroskopiske procedurer udsatter patienten og personalet

forioniserende bestraling. Der bar treffes forholdsregler for at

i med brugen af k

LEVERING

HeartSpan anordningen leveres steril i en chevron-pose. Pakkens

indhold findes oven over.

Proceduremzessige overvejelser

Lees omhyggeligt b inden du tager

ibrug for at reducere risikoen i forbindelse med transseptal

teknik, sasom luftemboli eller perforering af aorta eller venstre

forkammer. Kun lzeger som har erfaring med transseptale

procedurer ma anvende denne anordning. Der skal anvendes

fluoroskopi til at bekréefte positionering under proceduren.

Transseptale procedurer ma kun udfores i korrekt indrettede og

bemandede omgivelser. Laboratoriets faciliteter bar indeholde

men er ikke begreenset til:

» intracardialt trykovervagningsudstyr

» systemisk trykovervagning

» kontrastmedieinjektion og administration af upassende
reaktioner pd kontrastmedie

» pericardiocentose

» kirurgisk assistance

» antikoagulationsterapi og overvagning

Overvag vitale tegn under hele forlabet.

Kontroller alle dele inden ibrugtagning.

Brug udelukkende HeartSpan transseptalndl med en tilhorende

stilette.

Inden indforing af anordningen pa patienten, skal skeden og

dilatatoren samles og HeartSpan nalen iszettes i dilatatoren.

Kontroller for kraftig modstand nar spidsen af HeartSpan nalen

fores igennem skeden/dilatatorsamlingen.

Under indfaring skal du vere opmaerksom pd, at undgd at

minimere bestralingen og man bor anvende
Avanceringen af HeartSpan styrbare sheathintroducer og/eller
dilatator skal foretages under fluoroskopi. Under fremforing af
skeden og/eller dilatator over en ventil, skal man anvende en
ledetrad eller grisehale.

baje anordningen mere end igt fordi dette kunne
forhindre indfaring af ndlen og resultere i utilsigtet punktering
af dilatator/skedesamlingen.

Under indforing af anordningen skal man altid anvende en
stilette til at fremme passagen af HeartSpan ndlen gennem



dilatator- eller skedesamlingen. (Hvis man undlader at bruge
enstillette, kan det veere vanskeligt at indfare nalen og

dette kan resultere i utilsigtet beskadigelse af dilatator- og
skedesamlingen eller forvrenge materialet pé den indvendige
overflade af dilatatoren).

Fjen komponenter og udfor kateteraendringer forsigtigt for at
minimere risikoen for evt. at skabe vakuum i skeden.
Efterindforing af skeden i vaskulaturen og udtagelse af
dilatatoren, aspirer inden skylning eller infusion indtil der opnds
en jaevn blodstromning.

Alvaeskeinfusion skal foregd via sideporten, fordi
trombedannelse kan forekomme i eller pa spidsen af skeden
under proceduren, hvorfor man skal aspirere nar man flytter
dilatatoren eller kateteret.

For at mindske risikoen for embolisme, skal man enten udfare
vedvarende infusion af saltoplasning eller aspirere med jevne
mellemrum og skylle via sideporten samtidig med at skeden er
positioneret i vaskulaturen.

« Hvis der meerkes modstand under fremforing eller

tilk kning af ledetrad/indfori dning, skal man
finde frem til drsagen og afhjaelpe problemet inden man
fortsztter med proceduren.

Kateter & demeure indforingsanordninger skal altid anvendes
sammen med et kateter, en dilatator eller en elektrode for at
qive support.

Du skal ikke forsage at manipulere skeden inden i hjertet uden
en anordning, der streekker sig fra den distale spids.

BRUG STERIL TEKNIK
Foreslaet procedure

BEMZERK: Der kan forekomme variationer inden for disse trin
afhaengig af tilgeengelige faciliteter og brugerens personlige
preferencer. Se venligst de VALGFRI trin nedenfor.

1. KOMPONENT PRAPARATION 0G SAMLING

Til praeparation kraeves der folgende artikler:

» En HeartSpan skede og dilatator.

» En HeartSpan transseptalndl med en tilharende stilette.

» En ledetrdd udstyret med ")" spids.

» Kanyler til aspiration og skylning.

» Steril saltoplasning.

» VALGFRIT: En trevejs drejelig stophane

Skyl dilatatoren og skeden med steril saltoplasning.

Placer héndtaget pa skedens stophane séledes at den befinder

sig i LUKKET position. (LUKKET skal pege mod sideportslangen.)

Iszet dilatatoren hele vejen i skeden.

Preeparer HeartSpan transseptalnalen.

« Fjem stiletten fra HeartSpan nalen og skyl nalen med steril

saltoplasning.

Placer stiletten igen pa plads pa HeartSpan nlen og fastgar

den pa midtpunktet.

« Iseet HeartSpan ndlen og stiletten i skeden/dilatatoren.

BEMZRK: Pa grund af den indvendige stopfunktion

pa dilatatoren, vil der vaere et mellemrum mellem

i 0g HeartSpan midtpunk

« Treek HeartSpan ndlesamlingen tilbage indtil spidsen af
stiletten befinder sig lige inden for spidsen pa dilatatoren.

« Ml afstanden mellem HeartSpan nalemidtpunktet og
midtpunktet pa dilatatoren. Noter dette mal ned til brug under
proceduren.

FORSIGTIG: Det er af afgorende betydning at opretholde

afstanden mellem HeartSpan nélemidtpunktet og

dilatatormidpunktet under proceduren, for at sikre at spidsen pa

HeartSpan nalesamlingen ikke stikker ud fra dilatatorspidsen indtil

den eranvendt til transseptal krydsning.

VALGFRIT: Der kan foretages en anden maling for at fastsla

afstanden mellem HeartSpan ndlemidtpunktet og dilatatoren

ndr HeartSpan ndlespidsen befinder sig lige indenfor spidsen pa
dilatatoren (uden stiletten isat).

Udtag HeartSpan ndlen af dilatatoren.

Fjern stiletten fra HeartSpan nalen og skyl HeartSpan nalen

en gang til. Genplacer og fastgor stiletten pa HeartSpan

ndlemidtpunktet. Skyl dilatatoren igen.

Dette er slutningen pa praeparation af komponent og samling.

2. FREMFORING AF SKEDE/DILATATOR | DEN DEN GVRE
HULVENE (SVC)

« Opné femoral venas adgang (hajre femoral foretraekkes).

« VALGFRIT: En indforingsanordning med storre diameter kan

anvendes for at opna adgang til haamostaseudskiftninger. Hvis
du vaelger, sé brug en skede der er 2,5 gange starre (fransk mél)
end HeartSpan indfaringsanordningen.

« Indfor en")" spids ledetrdd i den pvre hulvene (SVC).

BEMARK: Den storste diameter p ledetraden der kan anvendes

med HeartSpan dilatator er 0,032 tommer.

« Indfor skeden og dilatatorsamlingen over ledetraden og far
samlingen ind i den pvre hulvene (SVC). Efter dilatatorspidsen
sidder pa plads i den avre hulvene (SVC), skal du serge for at
spidsen peger medialt.

3. POSITIONERING AF NALE/STILETTESAMLINGEN INDEN |
SKEDE/DILATATORSAMLINGEN

+ Fjern ledetraden fra dilatatoren.

Aspirer og skyl dilatatoren med ren saltoplasning og srg for at
der ikke treenger luft ind i blodstremmen.

Treek dilatatoren delvist ud af skeden i tilstraekkelig grad il

at give plads til HeartSpan nalekrumning. Dette vil fremme
passagen af HeartSpan nalekrumningen gennem dilatatoren og
skedemidtpunktet.

Kontroller at stiletten er fastldst p& midtpunktet af HeartSpan
ndlen. Iseet derefter HeartSpan nalen i dilatatoren idet nalen
skal kunne drejes uhindret.

Efter HeartSpan nalekrumningen er fort forbi haemostase
ventildelen pa skeden forbindes skeden og dilatatoren

igen ved at treekke skeden tilbage over dilatatoren samtidig
med at positionen i SVC opretholdes. (UNDLAD at fore
dilatatoren ind i skeden.)

For HeartSpan ndlen og stiletten indtil afstanden mellem
dilatatoren og HeartSpan nalemidtpunktet er den samme

som afstanden der tidligere blev malt under KOMPONENT
PRAPARATION 0G SAMLING.

Fjem stiletten og laeg den til side. (Smid den ikke ud.)
VALGFRIT: HeartSpan nalen kan fremfares en smule. Undgd at
overskride den anden afstandsméling mellem HeartSpan nlen
og dilatatormidtpunktet. (Se "KOMPONENT PRPARATION 0G
SAMLING" afsnittet ovenover.)

Fastgor en kanyle til HeartSpan nalemidtpunktet og aspirer
indtil der kommer blod med tilbage. Bortskaf kanylen.
BEMZRK: Brugen af en slip-tip (ikke luer) kanyle kan forebygge
luftaspiration.

+ Skyl HeartSpan nalen med ren saltoplsning og sorg for at der
ikke traenger luft ind i blodstrommen. Luk nélens stophane.
VALGFRIT: Fastgor en kanyle med rontgenfast kontrastmedie
il HeartSpan ndlestophanen. Efter aspiration af ndlen og indtil
der ses blod, fyldes HeartSpan ndlen med kontrastmedie under
fluoroskopisk styring.

VALGFRIT: Forbind en trykmonitoreringsslange til HeartSpan
nalestophanen.

VALGFRIT: Brug en standard trevejs stophane
manifoldopsatning til at forbinde kontrast-, tryk- og
skylleslanger.

4.FOSSA OVALIS TILKOBLING

« Visualiser og find anatomiske landemaerker. Indstil
fluoroskopienheden til en passende vinkel, parallelt med planet
pa og vinkelret pa Dette er typisk
LAO omkring 30°til 40°.

VALGFRIT: Anbringelse af katetre i sinus coronarius (CS) og
His-positioner kan hjzelpe med at lokalisere de anatomiske
landemzerker. P& den passende LAQ-visning, kan man se (S-
katetre i profil. P& den passende RAO-visning, vil His-kateteret
fremkomme pé profilen. Fossa ovalis findes pé eller lige under
His-kateteret og over eller bagved sinus coronarius ostium.
VALGFRIT: Anbringelse af et grisehalekateter i aortarodens
non-koronare kusp kan gore det nemmere at identificere
anatomiske landemaerker.

VALGFRIT: Observer tryk balgeformen der bliver optaget
gennem HeartSpan transseptal nalen. Juster HeartSpan
ndlemidtpunktet séledes at nalen er lodret pa fossa ovalis
(typisk mellem 3.00 og 5.00 som vist fra patientens fodende).
Kontroller at nalens spids befinder sig inde i dilatatoren under
fluoroskopi og tidligere maling af afstanden mellem HeartSpan
ndlen og dilatatormidtpunktet.

Efter udfort af kontrol af spidsen pa HeartSpan nalen befinder
siginde  dilatatoren, treekkes der forsigtigt i samlingen
samtidig med at der forsages at undga bevaegelser af
samlingskomponenterne. Det er yderst vigtigt at opretholde
den tidligere retning pa HeartSpan nale-midtpunktet.
Observer at dilatatorspidsen til medial (eller hojrerettet)

bevagelse under traekket angiver at spidsen har tilkoblet fossa
ovalis.

VALGFRIT: Hvis man overvaget trykket skal man vaere
opmarksom pa, at trykket gennem HeartSpan nalen ikke er
nojagtigt pa dette sted eftersom spidsen er i kontakt med fossa
ovalis.

5. FOSSA OVALIS PUNKTERING MED TRANSSEPTALNAL
FORSIGTIG: Kontroller at ndlen befinder sig pa det rigtige sted pa
fossa ovalis inden nalen fremfores.

« Nar den korrekte placering er blevet bekraeftet, fares HeartSpan
nalen over interatrial septum.

« VALGFRIT: Hvis trykket overvages bliver indforing i venstre
forkammer bekreeftet ndr tryksporet viser en venstre atrial
trykbalgeform.

« VALGFRIT: Venstre atrial adgang kan bekraeftes med
kontrastinjektioner.

« Hvis der markes modstand under indfaring af nalen, skal man
reevaluere de anatomiske landemaerker.

FORSIGTIG: Hvis perikardial eller aortisk indfaring forekommer,

skal man undga at fore dilatatoren over HeartSpan ndlen. Hvis

ndlen har penetreret hjertesaekken eller aorta, skal den traekkes
ud. Overvdg vitale tegn omhyggeligt.

6. FREMFORING AF SKEDE/DILATATORSAMLINGEN
« Samtidig med at man opretholder en fast nalposition, fremfares
skede/dilatatorsamlingen over HeartSpan ndlen.

7. FREMFORING AF SKEDEN OVER DILATATOREN 06 NALEN

IND | VENSTRE FORKAMMER

« Traek HeartSpan nalen tilbage indtil spidsen befinder sig lige
inde  dilatatorspidsen. Oprethold positionen af nalen og
dilatatoren henover septum.

« Med dilatatoren pé en fast placering, fares skeden nu over
dilatatoren.

8. TILBAGETRAKNING AF HEARTSPAN TRANSSEPTAL NAL

0G DILATATOR.

FORSIGTIG: Der errisiko for luftembolisme nar man

tilbagetraekker objekter fra skeden. Veer forsigtig for at undga

luftinfiltration.

« Fjern eventuelle vedh pa HeartSpan nalemidtpunktet.

« Udtraek HeartSpan nalen af dilatatoren. Fastgor omgaende en
kanyle til dilatatoren og aspirer. Fortset med aspiration af blod
mens du holder skeden pa plads og tilbagetraekker dilatatoren.
Bekraeft tilstedevzerelsen af arterielt blod.

« Nar dilatatoren er blevet fiernet, aspirer blod gennem
sideporten pé skeden og skyl den med saltoplsning og sarg for
atundga luftbobler.

« Skeden er nu pa plads inde i venstre forkammer,

BEMARK: Afsnittet over symboler nedenfor indeholder symboler

der optraeder pa produktetiketten. Produktet er merket som

pakraevet.




Greek

HeartSpan’

STEERABLE SHEATH

I N T R O D U C R

Oényisc xpriong

AlaBdoTte MPooEKTIKA GAEG TIC 08nyieg
nptv amé T xprion. AaBete umén A&
TG avtevdeilelg, mpoeidomoloeis kat
pouAdEsic mou pépovral oTIC
mapovoeg odnyiec. Xe avtiBetn mepimtwon,
evdéxetal va mpokAnBolv emmAoké¢ aTov
aoBevij. H Merit Medical Systems, Inc.
Baciletrai oTov 1aTP6 yia Tov kabopioud,
v a§ioAéynon kai tnv evnuépwon
KaBevog aoBsvouic yia 6Aoug rou(
npoPAéPiuoug Kiveu ] i

+ AoBeveic e evepyo hoipwln.
« Tapouaia koAmikod Bpdpov.
MPOEIAOMOIHEEIZ
« Tanepiexopeva éyouv umootel eneSepyacia pe Eeidlo (E0)
katmapéxovrat ANOXTEIPOMENA. Mn xpnatyonoteite T ouokeur
Qv 0 ppayjoc amooTeipwong éyet umooTel {npid.
Tta xprjon o évav aoBevi} pévo. My enavayproomoleite,

overe. H

v a{eote kat pny

i ipuon
pmopei va dlakupedoe T Sopki} akepaidTTa g ouoKevr¢ f/kat
va odnyroet oe BAGBN TG ouoKevrg 1 omoia, T uVEXela, pmopet
vanpokahéoet Tauuuumuo aobévetary n 6avaro Tou aoBevoug. H

] ipwon pmopei
eniong va dnpuioupynoet kivduvo uo)\uvﬂn( G ouokevr¢ f/katva
nipokahéoet Moipwén Tov aoBevou f Staotaupovyievn poduvn),
Kafi kat, petagh ahhwv, petddoon Motpcddoug(howdiov)
voorjatog(voonydte) petadd twv asbevav. H poduvon e
GUOKEUI]G pmopei va odnyfioel aTov Tpaupiationd, Ty aoBévela i o
fdvaro To aoBevouc.

H ovokeur npsna va xpnaluonomml ano tatpoi¢ mov epappolovy

cTne

Ta g HA-Kahupopvia povo:
H Mpéraon 65, pua mpwroBoulia Yngopopwy g moNiteiag e
Kakpdpviag, anarrei v €€ri¢ eidomoinon:
MPOEIAOMOIHEH: To mpoidv autd kat n ouokevacia Tou éyouv

 pe aiBukevoeidio. H ia auti pmopei va oag
ekBéoel o aiBulevoeidio, iia ynpukn ovoia 1) omoia elvat yvwotr oty
Noheia g Kakipopviag oti mpokalei yevetikd ehattapata i dMeg
avarapaywyikéc BAdBeg.

MNPOZOXH:

« H opoomoviaxi} vopoBeaia (HMA) emmpémet v nioAnon g
GUOKEUI|G auTr¢ pdvov and atpd i katomy eviokig tatpov. H
Tapoloa 0UOKEVR TPEMEL va Xpnatomoteitat Povov and tatpol ot
omoiot eivat mijpw ekmaideupévot otig Sladeppukég Sladikaoiec.

« Myv flo€te auTAv T ouokeun e fimote Tpomo.

H ouokeu au napéyetat amootetpwyiéun kat mpoopiCerat yia pia

Jovo xprion. Mn xpnotponoleite kapiia ouokeur edv n ouokevacia

0 £xel avoiTei f umootei {njud. My emavamootelpoete Kau/q

ENQVaYPIOIOTONOETE.

TPONOX AIAGEZHE:

Anooteipwpiévo: Exel amootetpwei jie aépto ofeidio Tov aibuleviou.
Mn mupeoydvo.

Dev eivat Kataokevaopévo ie Quotko eAaoTikd Adre.

Mepreyopeva:

Eva (1) aktvookiepd odnyodpevo Bnkdpt
‘Evac (1) aktvookipdc Slaotohéag

‘Eva (1) 0dnyo ovppa

NEPITPAOH

To ot el0aywyéa kaBodnyoujievou Bkaptod HeartSpan anoteheital
and éva Slaotohéa, 0dnyo Upya kat 0dnyodpevo Bnkdpt, Ta omoia
£youv oxedlaoted yia Ty eloaywyr] Tou KaBetrpa ot kapdiaky
avaropia. 0 odnyodpevo ewaywyéag ladérel aipootariki) BarBida
Yiava ehayloTomoteital n anAeta aipatog katd T didpkeia g
oaywyrg ka/q me evalayf Tov kaBetipa. Yndpyet jua mepik
o} e Tpiodn aTpogIyya yia avappognon aépa i aipatoc, éyyuon
uypwy, detypatohnia aipato kat mapakoovBnon g mieonc. H apr
Tov €10aywyéa nepapBavel éva meplaTpepOjievo Koupmi dote va ivat
Suvari 1 8€100TpogN 1) ApIATEPOTTPOPN EKTPOTT] TOU KPOU Katd
>180°. 0 odnyoupevoc etoaywyéag mepthapBavel smm]( nzplwsplxzc
oméC ylava 6non katva e\ ]
Kothoroinn), évav aktvookiepo Seiktn dkpou yia va Bektiaverat n
KTIVOOKOTIIKI} GMEIKOVION, €va aTpaupaTiko palakd Gkpo Kat pia
NmavTii} €mioTpwOn TwV E0WTEPIKMY Kat EWTEPIKLY Emavelay. 0
Slaotohéag eival oxeblaopiévog va GUUPOPQUVETAL e TIV EOLTEPIKI]
didpietpo Tou Bkapiod Kat SlaBéTel Akpo KwVIKoU oxfHaTog.

ENAEIZEIX

0 ew0aywyéag kaBodnyodpevou Bnkaptod HeartSpan evdeikvutat yia
T eoaywy dlagépwy kapdiayyelakay KaBetipwv oty kapdid,
ovpmepthayBavopévng T aplotepric eupdg T kapdide, Stapéoou
Tou pieookohiIkoU Slagpdypato.

ANTENAEIZEIZ

« Mponyouevn evSokoNmiki 816pBuwan atehoig peookokmikol
Slagpaypatoc.

« Tvwoto 1) eikalopevo powyia koAmov.

« Epppdypara tov puokapdiou Katd Tic Teheutaie Suo fbopddeg.

« Aotabric om6ayyn.

« [poogaro ayyelako eykepakiko enetoddio (AEE).

« AoBeveic mou dev avéyovtal Ty aveumnKIk aywyn.

TEVIKE Enepp Hyprion

16 OUOKEVIiG MpEMel va MeplopiCeTat o€ eKeivoug Toug laTpoug

Tiov €ivan e181kd exmaideupévot o Stadikacia mov mpokerat va

XpnotgiomomnBei.

Katd v napapiovij tou Bnkapiol oto ayyeio ouviotatar ie éppaon

1) uveyTic éyxuon nrapivng und mieon Stapéoou TG MAevpIKiG oG

Tou Bnaptod.

« Héyxuon Stapéoou T mevpikiic omric Ba mpémetva
Tipaypatomotetat povov agod agaipeBei ohog 0 apag amd T
OUOKEVH.

« Mn xpnotponotjoete eyyutipa mieon dlapéoou T mevptkiic

o} G Tpioding oTpogiyyac,

Ot 81aoToNeic kat ot kaBetpe mpémet va agatpovvtat apyd and

70 Bnkapt. H tayeia agaipeon pmopei va mpokahéoel {njud ota

e€apripara g BaABidac, pe amotéheayia T por} aiiatog Siapégou

6 BahBidag kat T Snprioupyia Kevou To omoio pmopei va emTpépet

TV €igodo aépa péoa oo Bnkdpt.

« Havappdpnon e mheuptkrig ol ouvioTdral Katd mv andoupon

Tou KaBetripa, Tou aviveutH f Tou Slaotohéa yia va agaipebein

evamoBean) wiKilg ou Lopei va EXEl CUTOWPEUTEL péoa i mave 0To

Kpo Tou BnKapiov.

0 eipiapdc Tov Bnkaptod mpémet va exteNeitat e mpoooyr

GTav umdpyet epguedaIn Kapdlaki Guokeur omoloudimote

£ibouc, ote va ehayloTomoteital To evdeGjievo petatomoang i

HETaVAOTEVONG TWV aKPOSEKTAY.

H dpeon Sladeppukn etoaywyn Tou Bnkaptoy amarei m yprion

Tov Slaotohéa yia va ehayiotomoinBei o evdexopievo kivouvog

TpavpaTiopod Tou ayyeiov Anvm TAaTdoTOp0V AKPOV.

Toviotdrain | (6non Tou

Kpou Tou BnKaptod iéow Tou akTvookiepoy Oeikt, 1dikd dtav

XPnOtHomoteitat o€ ua Sla-Slagpaypatik mpocéyyion.

+ MapaxohouBeite suvexi T apoduvayr mieon kad’ohn

-0 & Badikaoieq mepthapBdvou Ty éBeon Tou
aoBevou kat Tou mpoowikod oe tovi(ouoa aktvoBoNia. Ba mpémet
va hapBd pouAGEelc yia va eay 1 ékBeon kat

6 mpénet va xpnotpomoteital mpooTaTeuTIkdG eSomhiopioc.
« Bampémetva pnatpomoteitat axtvookomkij kabodiiynon katd v
Tipo@Bnon Tov eloaywyéa kabodnyouyievou Bnkaptol HeartSpan
Kau/ Tou dlaotohéa.
To Bnkdpt, o Slaotohéag kat To 0nyo oippa éxou oxediaoTei yia
pia xprion povo. H emavaypnotponoinon eviéyetat va exBéoe Tov
aoBevi} o€ petadorikii vooo Kai/i TpavpaTiopo.
Evbéyetatva ejgaviotoly appuBpies katd ) yprion onolaodrmote
evokapdiakilg ouokeurig. H mpooektiki} mapakohouBnon kain
S1aBeorpomra eéomhiopiod enciyousag avaykng eivat UMOKPEWTIKEC.
« Orav {Te Tov l0aywyéa \yoUpevou Brkapiol
HeartSpan katd v extéleon katahuong pe padloouyvotntes, ba
nipénet va emOetyBei mpoooxr) wote va Slacgaliotei Tt Oha ta
aTolyeia karahuong Bpiokoviat ekt Tou Bnkaptod.
Ta peyé0n o€ French mou kaBopiCovtat oty emorpavan Tou
TIPOIOVTOq QVTIMPOOWMEYOUY TV ETWTEPIKIY KL TV ESWTEPIKI]
Qidpetpo Tou Bkapiol eloaywync.
Mnv emyetprioeTe va eloaydyete évav kaBetijpa pe MePIPEPIKO dkpo
1 péyeBoc koppod peyakitepo and Ty eowTepir didpetpo oy
avaypdgetal oTnV EMOIHAVON ToU TPOIOVTOG.
0 Ewavmveuc KkaBodnyoupievou Brkaptod HeartSpan eivat

X va ahh iCevar povo pe
5|aum)\m H kakn xprion g ouokevric pnopei va mpokahéoet
00Bapé emmhokéc.

« M emyeiprioete va ypnatonotrioete odnyo avppa pe Sidpetpo
eyahiTepn TG péyioTng SlapéTpou mou avaypageTal oTY ETIKETa
TG oUoKevaoiac.

Mlpw and Ty eoaywy ¢ 0UOKevri¢ Tov aoBevi],

aoayoyaKa Ma.

Mnv agaipeire To Saotohéa rj Tov Kuennpu HE YPIYOPEC KIVIjOEIG.
Mnopei va mpokAnBei Bapn o BahBida Tov Bnkaptov.

Mnv ektpépere Tn) cuokeur] nepiaadrepo and 180° mpw and my.
eloaywy evoc kaBerripa nhextpodiou pie dkpo 8 mm.

« OYAAZIETE ZE APOZEPO, ZKOTEINO KAI ZTETNO MEPOX.

Tov

MIOANEE ENIMAOKEL

i mBavéq emmokéq mou mopei va mpoKPouv katd m xprian autig
T ouokeuri¢ mepthapBavovrat, petal ahhwv, ot e€ig:
ol aépa

apmpiaki BpopBoeppoki

KaplaKaG EMMuUaTIopog

favarog

oipwén

Slatopn pecokohmikoy Slagpdypiatog

TP Tov €00 YTV

apdropa

« bidtpnon

« TiEpLEMeNBaTK yke@aliko enetoddlo

« Yevdoavebpuoyia

Sidpkela T Stadikaoia. « oxnuatiopdc Bpoppov
« Mpw agaipéoete Tov 0dnyoljievo loaywyéa, yay la OpnTe evépyeteg Xeti e ypion
0 08ny6 obppa Slapégou Tou ei0aywyéa. E Gyete 10 pdlayyetak@v kaBetpwv, Slapdote T avtiotoryn emoravan
SlaoToMéa mave oo 08nyd ovpyia, euberdate Tov 0dnyoUpevo TOU KATAOKEVAOTH.
£l0aywy£a Kal KaTomy agaipéate To SlaoTohéa, To 08nyo abppia Kat
TOV €10aYwYEa 0av jita eviaia opdda. TPOMOZ AIAGEEHE

Meéyiatog ypovog in vivo: 7 @peg

NPOOYAAZEIX

« Extekeite ouyva avappognon kat ékmhuan Tou Bnkaptod,
Tou Slaotohéa kat Tou kaBeTripa yia va EhayioTomoIoETE TIC
mbavotntec epBolic aépa f aynpatiood Bpopou.

+ Tapovipa Onkdpta mpémet va umootnpilovtal eowtepikd amo
kaBetipa, hektpodio, f Slaotohéa.

« Aevmpéneimoté va npowBeite, va atpiBete ) va amoobpete 10
0bnyo aUpya, To SlaoTohéa ) o Onkdpt dTav ouvavrdre avtiotaon.
Npoodiopiote Ty aitia TG avtiotaon pe 0 Kat

To kit ouokeun¢ HeartSpan napéyetat amootelpwjiévo péoa o€

Jta emonpaopiévn oakodha omov Chevron. Ta mepieyopeva g
GUOKEUAOiag avagépovTal mapanave.

Bépata oxetkd pe  Stadikacia

Mapdote mpooektkd g 08nyieq mpiv amé T yprion avtric g
GuoKeurig yta va cupBaNete ot peiwon Twv maviv kvbivwy mov
auoyeriovtat e T Sla-Glagppaypatikn Tegvik omwe éuPoda aépa
1y d1dtpnon TG aoptric i Tou aptotepod koMov. H ovokeur] mpémet
Va YpnotlomolefTat 6vo amo latpoig ot omoiol eivat ekmaideupiévol
ari¢ Sia-Slagpaypatiké Siadikaciec. Oa mpémet va ypnotponoleitat

Tipoywpriote oty KataNnhn SlopBwikn evépyeta.
Xpnouonoteite Ty meupiki omi yia éyyuon navappoq)ncn

yiava OVETaL oeoM T
Sudpketa g Sladikaciac. Ot dia-Slappaypatikéc Sladikaoies mpémet
va ekteNobvrat jovo o€ KataMnha e€omMiopéveg Kat OTENEKWHIEVEG

Tov Bkaptod kat g didraéng meupikric omrig. on
1 0Tpoiyya eival oty khetoT Béon petd T ékmhuon, yiava
anorpanei n makwSpopnon aipiatoc. Avappogiiote apyd.

« YT akohouBeq meputayoel mpémet va umdpyet edikr} ppovtida

Katd ) yprion Tov mpoiovto otav mepihaydverat Sla-

Slagpaypatiki mpocéyylor:

» Bloykwpévn aoptir pila

» €Koeanpaopévn Sidykwon tou e€iol kohou

» HIKpGG aploTepdg koATog

» EKOEON|1a0pIEVn Mapapdpewon T Bwpakikiic (m.y. kipwon i
okoNiwon)

Bampénet va emetBei mpoooyr} wote va anogeuyBei n unepohiki}

Kapn Tov Bnkapiod kay/j Tou Slaotohéa mpw kat katd m ypron.

Ing TTEq ToU ou mpénetva
nep\hauﬂuvwml perado ava otegic:
» o1 igong
» napaxohcuennn ovoTnjKig miong
» €YXUON OKIQYPaQIKWV éowv Kat Slayeipton evoxAnTIKOV
avuidpdoewy oTa okiaypaqikd péoa
» TEPIKApBIoKEVTNON
» YelpoupyIkr} umooTApIEn
» QvTnKTIKi Bepaneia kai napakohoubnon
NapakohouBeire Tig {wrikég eveieig oe o ) Siapkeia g
Sladikaoia.
« EmBewpriote A Ta oToryeia TG GuOKELr MpW amd T yprion.
« Xpnotpomorrjote povo pia Sta-Giagppaypatik PeAova HeartSpan pe




Tov avTioToIyo oTeied.
« Tlpw and my ei0aywyr} g ouokeur¢ otov aoBev,
auvappohoyjore To Bndpt kai To Slaotohéa, eioaydyete m PeNdva
HeartSpan 7o Slaotohéa kat eNéy&re av umdpyet umepBohikiy
avriotaon kaBeg To dkpo T Behdvag HeartSpan mpowbeitat
Stapéoov g didtagn Bnkaptod/Slaotokéa.
Katd v eloaywyn, va €ioTe TpooeKTIKOi WOTE Va amoQUyeTe TIg
umepBONKEG Kappelg o) uoKeur, yeyovag To omoio Ba pmopouoe
va emodioel Ty mpowBnan e BeNovag kat va mpokahéoet axovola
Sudtpnon g didagng dlaotohéa/Bnkapiod e m Pehova.
« Kard v ewaywyn, ypnotponoteite ndviote 1o otelked yia va

Steukohovete T diéhevon i Behdvag HeartSpan Slapéaou

g didrang Saotoéa/Brkaptod. (H pn xprion Tou oteeod

Ba pmopouae va eymodioet v mpow8non T PeAdvac katva

npokahéoet akobota idtpnon g Sidtagng Saotohéa/Bkapiod i

andomaon UNKoD amd TV ECLTEPIKI} EMpdvela Tou SlaoTohéa).
« Agaipeite ototyeia kat aviaMdooete kaBetpeg apyd yia va

fioete Ty mBavatnta npuoupyiag kevol oto Bnkdpl.

Metd v eaywyi Tov Bkaptod 0To ayyelakd o0oT Kat Ty
agaipeon Tou Slaotohéa, avappopriote mptv amd T ékmuon
£yxuon péxpt va emeuyBei ataBepn ematpoer] aipatog.
‘ONeg o1 yyUoeI uypav MPEMel va MpayjaTomolodvTal Slapéoou g
TAEupIKIiG omrG.
Eneidii pmopei va npuoupynBei BpyBog péoa f méve oo dkpo Tou
Onkapto kard T Siadikacia, avappopriote Katd T petakivon
Tov dlaotohéa 1} Tou Kaberrpa.
« Tiava ehayatomoufoete Tov kivuvo eyBohrc, mapéxete ouver
£yyuon rapwviopévou SlaNDATOC 1 KTOpEITe va avappopeite
Teplodikd kat va ekmhévete Slapéoou T mheupikrg omr¢ 6Tav To
Bnkdpt eivat TomoBenévo aTo ayyetakd oboThja.
Av suvavrijoete avtiotaon evi mpowBeite i amoodpete To 0nyo
alpya 1} Tov eloaywyéa, mpoadlopiote T aria Kat kteNoTe pua
SopBuiki) evépyeia mpwv auveyioete T Sladikaoia.
« Ta povia Brkapia Twv evbokapdiaky eloaywyéwy mpémel ndviote
va umootnpilete pe évav kabetiipa, Slaotohéa i nhektpddio.
Mn xetpiCeote o Bndpt evtog g kapdidc ywpic ja ouokeu nov
EKTEIVETL MO TO MEPIPEPIKO AKPO TOU.

XPHZIMOMOIEITE ETEIPA TEXNIKH

Mpotewopevn Siadikacia

THMEIQEH: Autd ta Bripata jmopei va eKTeNobvTal e TUMIKES
napahhayéc, avahoya e Tic SlaBéotyieq SuvatdTnTes KatTig
mpoTioelS Tou xetptot. Aeite Ta IPOAIPETIKA Bripata mapadtw.

1. MPOETOIMAZIA KAI ZYNAPMOAOTHEH ITOIXEION

Tia Ty mpoetotpaoia anartodvial Ta mapadTw:

» ‘Eva Bnkdpt kat Slaotohéag HeartSpan.

» Mia dta-Glappaypatik} BeAova HeartSpan, pe Tov avriotoryo
otehed.

» 'Evaodnyo oUppia pie dkpo oxipatog <.

» Zpiyyeq yia avappognon kat ékmuon.

» Iteipo nrapwiopévo ahatoiyo Siahupa.

» TIPOAIPETIKA: Mia tpiodn mepiotpegdpievn atpogiyya

Exmhvete 1o Slaotohéa Kat To Bnkdpt e ateipo napwiopiévo

ahatouyo Sidhupa.

TonoBetiote ™ AaBi T oTpdpIyyag Tov Bnkaptob oty Béan OFF

(Khetomn). (H évdei§n OFF [Khetomn)] mpémet va eivat otpapiévn mpog

0 0wNjva g Mevpikig omrc.)

Eioaydyere miipw To Slaotoéa piéoa oto Bnkdpl.

Evoiudote ) bia-Giappaypatikr BeAova HeartSpan.

Agaipéote To oteihed and m PeAdva HeartSpan kat ekmhovete )

Bedva e oteipo nnapiopévo akatoiyo Sidhupia.

« Enavewoaydyete 1o otetheo ot BeNdva HeartSpan kat aogahiote
0V 070V 0ppaNd.

« Etoaydyete  Pehdva HeartSpan kat 1o oteihed oto Bnkdpy/
Slaotohéa.

IHMEIQZH: Adyw Tou YapaKTnpIoTIKOD E0WTEPIKAC AVAO)EaNG Tou

dlaotohéa, Ba umdpyet éva kevo petady Tou oppaod Tou Slactohéa

Kat 10U opipaov T Pehovag HeartSpan.

« Anoaipere m didtagn g Behovag HeartSpan péxpt To dkpo Tou
arelheod va BpeBe jokic péaa aTo dkpo Tov SlaoTokéa.

« Mexpriote v andotaon petagd Tou opgakod g Behovag
HeartSpan kat Tou oppahot Tov Slaotoléa. Kataypdire autiy
JETpron yta va T Xpnatpononioete katd m dladikacia.

TPOZOXH: Eivat {wrikii onpaciag va dtatnpnBei autd 1) anbotaon

petagl Tov opgpahod T BeAdvag HeartSpan kat 1ov opgarod Tou

Slaotohéa katd T Sladikaoia, yia va Staopalorei 6t 10 dkpo TG

Sidragng Behovag HeartSpan Gev mpoe€éyet amd 1o dkpo Tov Slaotohéa

péxptva exmruyBei yia t dia-Slagpaypatiki} iéhevon.
TPOAIPETIKA: Mnopeite va ektehéoete kat uta Bonntiki} pétpnon
yta va kaBopioere v andotaon petadh Tou opgpaod TG Pehovag
HeartSpan kat Tou opipaot Tou SlaoToéa 6Tav To dkpo TG
Bedvag HeartSpan Bpioketar pokic piéoa o1 dkpo Tov laotohéa
(ywpic va éxer e10aBei 0 ateed).

« Agaipéore ) Behdva HeartSpan and To diaotohéa.

« Agaipéote 1o otethed amo T Pehova HeartSpan kat exmhbvere makt
T Behova HeartSpan. Emaveloaydyete Kat aopaNiote 1o oTeed
aov opgpaho TG Behovag HeartSpan. Ekmovete niki To Slaotohéa.

. B8O \pavetatn ia ka1 ouvappoNdynon Twv

oToleiwv.

2.MPONOHIH THE AIATAZHE OHKAPIOY/AIAZTOAEA LTHN

ANQ KOIAH OAEBA

Anoktijote npooBaon ot pnptaia @Aéa (n Sedid pnpiaia

potdtay.

TPOAIPETIKA: Eva Bnkdpt eloaywyéa peyahitepng Siapétpou

Jmopei va mapayieivet ot Béon Tou yia va datnproet Ty mpooPaon

€ MEPITTOEIC aviaMaywv kat aipéotaong. Av yprotponoindei,

emhé€te éva Bnkdpt pe péyeBog katd 2V French peyakitepo and

£Keivo Tou eloaywyéa HeartSpan.

« Eloaydyete éva odnyo abppa e akpo oyriatog «)» oty dve Koikn
OMépa.

IHMEIQIH: 0,032" €ivai n péylotn didetpog 0dnyod obpyatog mou

pmopei va ypnatpomoinBei jié To Slaotohéa HeartSpan.

Eioayayete m 8idtagn Bnkapiod kat Staotohéa ndvw oto 0dnyo

abppa ki mpowdioTe v oty dve Koikn eAEBa (AKD). Mok To

dKpo Tov Siaotohéa BpeBei ot AKD, BeBarwBeire ot To dkpo eival

OTPAYIHEVO KEVTPIKA.

3.TOMOOETHEH THE AIATAZHE BEAONAZ/ITEIAEQY MEZA ETH

AIATAZH OHKAPIOY/AIAZTOAEA

« Agaipéote To 0dnyo avppa amd To Slaotohéa.

+ AvappogrioTe Kat ekmhOveTe To SlaoTohéa e Kabapd nrapwioyiévo

ahatovyo Sidhuia, €aogaliovtag ott Sev eloépyetal aépag otV

Kukhogopia Tou aipatog.

Anoaupete pepikag To dlaotohéa amd To Bnkdpt o€ andotaon

apKet) yia va ywpdetn kapmohy e Behovag HeartSpan. Autd

Ba Steukohbver ) SiéNevon T kapmung e Behovag HeartSpan

Siapéoou Twv opparav Tou Staotohéa Kat Tov Bnkaptol.

BeBawBeite ot o oTehed eivat aopakiojiévog oTov opgald ¢

Berdvac HeartSpan. Katom eioaydyete n fehova HeartSpan oto

Slaotohéa, emrpénoviag ot Pehova va meplotpépetal ehelBepa

Kafi¢ mpowBeitat.

« Agoo n kapmihn ¢ eNdvag HeartSpan mpowbn6ei népa and 1o
Tufipa T atpootarikiic BarBidag Tou Bnkaptod, é0Te T0

ateqaviaiov koAmou (2K) pmopei va yivet opatdc o€ Béon mpogih.
T kardMnhn 8e€id mpdabia Ao mpoBohr} (RAO), o kaBetripag
‘Tov Separiov His Ba yivet opato oe Béon mpogil. 0 woetdric BoBpog
Bpioketa otov kaBerripa Tov depariov His f Aiyo mo katw, ndve
KatTiiow amo 1o 0To{I0 Tou aTEQavIaiov KGNTOU.
TMPOAIPETIKA: H tomofénan evg kabetripa e ometpoetdég
(Kpo 0T in oTepaviaia yAwyiva TG aoptiki¢ picac pmopeiva
SleukoNGvel TV avayvidpion TV QVaTOIKGY 0pOHHWV.
TPOAIPETIKA: Mapatnpriote T KuHaToHopqi migang mov
Siapéoou g i fig pehovag
HeartSpan. lpooappdote Tov oppald g Pehovag HeartSpan pe
TéT0lov TpO0 WoTe 1 BeNdva va eivat kaBetn mpog Tov woeldr
Bo6po (tumkd peragd 3:00 kat 5:00, onw paiverar amd Ty Mevpd
Ormou ivat Ta modia Tov acBevouc).

« EmBepawote 61110 Gkpo T Behovag eivat péoa oTo Slaotohéa

|1é0w QKTIVOOKGINGNG Kat 1€ TV TiponyoUjievn éTpnon e
anéotaong petadd T oppalav g BeAdvag HeartSpan kat tou
dlaotohéa.

Agou PeBatwBeite ot To dkpo T Behdvag HeartSpan eivat péoa
070 dlaotohéa, obpete T idragn apyd amotpémoviag Tavtéypova
onotadiimote ayeTIki) petakivnon Twv otoiyeiwv g Sidraéng. Eivar
{wrikiig onpaoiag va SiatnpnBei o mponyoUpevog mpooavatohiopdg
Tou opipatod ¢ Behavag HeartSpan.

MNapatnpriote To dkpo Tou SlacToNéa yia Kivnon mpog To KEvipo

(1} mpog Ta 8e€1d) kard To 0papo, yeyovdg mou umoSeikvUEl 0TI To
Kpo Bpiokeral oTov woeidr} PoBpo.

« TMPOAIPETIKA: Av mapakohouBeitat  mieon, onpielote ot micon

Slaygoou ¢ Behovag HeartSpan Sev Ba eivat axpiprig oto onpeio
QuTd, emeld T AKpo €ival o€ ENagH] e Tov woeldn BoBpo.

5. MAPAKENTHEH TOY QOEIAQYZ BOGPOY ME TH AIA-
AIAOPATMATIKH BEAONA

MPOZOXH: EmBeBaiore ™ oworn Béon e Behovag oTov woeidr
BoBpo mpv mpowBrjoete T Behova.

Moic emBeBaiwbei n oworr 6éon, mpowbriote T Pehova
HeartSpan yia va mepdoete To piegokohmikd didgppaypa.
TPOAIPETIKA: Av mapakohouBeitai n miean, n €igodog oTov
aplotepd kokmo emPePaiiverar otav To ivog T mieong epgaviCel
o Kupatopopqi mieang apiotepol KoATov.

TMPOAIPETIKA: H npoopaon atov apiotepd kokmo propei va

Bnkdpt Kat To SlaoTohéa TpaBiovrac To Bnkapt mpog Ta miow ndve
a0 dlaotoléa, iatnpaviag napdMna t Bon Tou Ty AKO.
(MHN mpowBroete To Slaotohéa péoa oo BnkapL.)

Mpowdrjote ™ Pehova HeartSpan kat To atethed péxpt n andotaon
petad Twv oppaldv Tou SlaoTohéa kai g Behdvag HeartSpan
Yivel ion pe v andotaon mov peTprifnke Katdmv

1 e eyyboeiq okiaypag
Edv ouvavrioete onoladiimote avtiotaon oty mpo@Bnon g
Behovag, adlohoyijoTe ek véou Ta avatopkd opdona.

TPOZOXH: Av oupiBei mepikapdiakii 1y aoptiki) €igodoc, pnv
Tpowdioete To dlaotohéa ndvw o Behdva HeartSpan. Av n Behova
Qieto8Uoet oto mepikapdio 1) v aopri, Ba mpémet va amooupBei.

otevd Tig {wTikég evdeiSelg.

MPOETOIMAZIA KAI ZYNAPMOAQTHEH ZTOIXEION.

Agaipéote To oTeiled kat agriote Tov oty dkpn. (Mnv Tov
anoppiipete.)

« MPOAIPETIKA: H Behova HeartSpan propei va mpowdn el
ehagpaac. My unepBeite  BonBntikn pétpnon e amdotaong
petadd Twv opgahv ¢ Pehdvag HeartSpan kat Tou dtaotohéa.
(Aeite v evotnta «IPOETOIMAZIA KAl ZYNAPMOAOTHEH
TTOIXEION» mapandve.)

Tuvbéote jta ovpiyya oTov oppald g Behdvag HeartSpan

Kal avappogioTe pépt va napatnpnfei emotpogi) aipatoc.
Anoppiyte T alpiyya.

THMEIQZH: H xprion piag abpiyyac e ohaBaivov dkpo (oxt Luer)
Jimopei va anotpé el TV avappognon aépa.

Exmhovere m Behova HeartSpan pie kaBapd nmapviopiévo
ahatodyo Sidhupia, e§aogakiloviac 6t Sev el0épyeTal aépag TV
kukhogopia tov aiparog. Kheiote  atpogiyya e Berdvag.

« MPOAIPETIKA: ZuvbéoTe ia 0Upiyya je aKTvooKiepo

6. MPONOHIH THI AIATAZHE OHKAPIOY/AIAZTOAEA

Datnpavrag otaBepr ™ Bon g BeAdvag, mpowbijote T didrady
6nkapiov/Siaotohéa mav oty Behdva HeartSpan.

7.MPONOHEH TOY OHKAPIOY MANQ XTO AIAZTOAEA KAI TH
BEAONA £T0 EZQTEPIKO TOY APIZTEPOY KOAMOY

Anooupete T Pehdva HeartSpan piéxpt va Bpedei o dkpo Trg polig
|iéoa 070 dkpo Tou Slaotohéa. Aamprote T Béon g Behovag kat
Tou Slaotohéa oto Sidgpaypa.

Me 1o SaoToléa ¢ otabepr) Bon, mpowbijate To Bkdpt mave oTo
Siaotohéa.

8. AMOZYPZH THE AIA-AIAOPATMATIKHZ BEAONAZ HEARTSPAN
KAITOY AIAZTOAEA.

TPOZOXH: Yndpyet kivBuvoc epBoNic aépa Katd v amdoupon
avTiKepévwv amo To Bnkdpt. AdBete mpoguGEe yia va anotpépete

aKiaypagikd péoo ot atpogiyya e Pehdvac HeartSpan. Apou T Bieioduon aépa.
p { avappopnan ot BeNdva péxpt va napatnpnBei . §éate TuYOv mpocapTiiata oTov oppald T Behdvag
£EMOTPON aipatog, Poptaate T Behdva HeartSpan pe 1o HeartSpan.
0 jiéoo um iy kaBodi « Anoobpete ) Behova HeartSpan and o Slaotohéa. Zuvdéote

TPOAIPETIKA: Zuvdéote jta ypapy| napakohouBnang mieang ot
aTpogiyya g Behovag HeartSpan.

MPOAIPETIKA: Xpnotponouiote jua Siapoppwon oukhékm 3
0TpOQiyywV yia va ouvdeBoly ot ypappié oKiaypagikov, mieong Kat
ékmhuon.

4. EMMAOKH QOEIAOYZ BOOPOY

« OmTikomotoTe Kat avayvwpioTe Ta avatopikd opdonyia. Pubpiote
T povdda aktvoakomnang oty katdknhn ywvia, tapinha
Tipog To eninedo e ptpoetdoug BarBida kat kdbetampog To
eninedo Tou Slagpdyparog. Auth eivat Tuma n aplotepr] mpooBia
o€} Béon (LAO), mepimou 30° éwg 40°.

TPOAIPETIKA: H tomoBémon kabetrpuwv ati¢ Béoeic Tov
ategaviaiov koAnou (2K) kat tou Sepiatiou His pmopei va Bonfrioet
TV QVaYV@PION TWV QVATOIKEV 0pOsTiHwV. IV KatdMnAn
aptotepri mpoabia Ao mpopolj (LAO), o kaBetripa Tov

Qpé0W fia UpIYYa 0T0 SlaoToéa Kat KAVTE avappopnan.
Tuvexiote TV avapponon aiiatog kpativrag o Bnkdapt ot Béon
Tou Kat amoobpovtag To Slactokéa. EmBeBaiiote mv mapouia
apmplakoy aijiarog.

Agob agaipebei o Slaatohéag, avappogriote aijia diapéoou

¢ mevpikiig omr¢ Tov Bnkaptod Kat Katomy exmdveTe e
nmapwiopévo ahatoiyo Siahupia, gpovriloviag va amotpéypete T
Gnptoupyia puoakidwy atpa.

« ToBnkdpt €ivat Twpa ot Béon To iéoa oTov apioTeps kokTo.
IHMEIQIH: H evotnta oupBohwv mapakdte mepiéet ta obpfola
Tiou mepihapPvovia aTiC ETKETES Tou mpoidvTo. To mpoidv eivat
ONpacpévo dmug amareitar.



Turkish

HeartSpan’

STEERABLE SHEATH

| N T R O D U C E R

Kullanma Talimatlari

Kull dan énce tiim talimatl

dikkatlice okuyun. Bu tahmatlardn
belirtilen tiim kontrendikasyonlar,
uyarilar ve énlemleri inceleyin. Aksi
halde hasta komplikasyonlarina yol
agabilirsiniz. Merit Medical Systems, Inc.
prosediiriin 6ngoriilebilir biitiin risklerini
belirleme, degerlendirme ve bunlari her
hastaya bildirme sorumlulug hek
birakar.

Sadece ABD, Kaliforniya igin Gegerlidir.

Kaliforniya Eyaleti Teklif 65 baslikli segmen inisiyatifi
asagidaki beyani sart kosar:

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

DIKKAT:

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

Bu cihazi hibir sekilde degistirmeyin.

Bu cihaz steril halde tedarik edilir ve sadece bir defa
kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Ambalaji agilmig veya
hasar gérmiis aletleri kullanmayin. Yeniden sterilize
etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin.

TiCARI SEKLI:

Steril: Etilen oksit gaz ile sterilize edilmistir.
Pirojenik degildir.

Dodgal kauguk lateksten diretilmemistir.

icerigi:

Bir (1) adet Radyoopak Yonlendirilebilir Kilif
Bir (1) adet Radyoopak Dilatdr

Bir (1) adet Kilavuz Tel

TANIM )
HeartSpan Yonlendirilebilir Kilif Introdiiser seti, kardiyak
anatomiye kateter girisi icin tasarlanmis bir adet dilator,

« Antikoagiilan tedavisini tolere edemeyen hastalar.
« Aktif enfeksiyonlu hastalar.
« Atriyal tromboz varlig.

UYARILAR

+ Ambalaj icerigi etilen oksit (EO) islemi kullanilarak STERIL
halde tedarik edilir. Steril bariyeri hasar gormils iiriinleri
kullanmayn.

« Sadece tek bir hastada kullanilabilir. Yeniden kullanmayn,

yeniden islemden gegirmeyin veya yeniden sterilize

etmeyin. Yeniden kullanilmasl, yeniden islemden

gegirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal

biitiinliigiiniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve

neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya

dlmesine neden olabilir. Cihazin yeniden kullanilmasi,

yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden sterilizasyonu

cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir

hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklan gegmesi

dahil ancak bununla sinirlt olmamak iizere hastada

enfek5|yon veya capraz enfeksiyon riski dogurablllr (ihaz

i hastanin

veya dlmesine neden olabilir.

Cihaz sadece uzmanlik gerektiren invaziv kardiyoloji

tekniklerinin uygulamasinda gérev almig hekimler

tarafindan kullanilmalidir. Bu cihazin kullanimi,

kullanilacak yaklasim konusunda dzel egitim gdrmiis

hekimlerle sinirlandinimalidir.

Kilif damarda birakildiginda, kilif yan portundan siirekli

basingli heparinize infiizyon yapilmasi siddetle tavsiye

edilir.

Yan porttan infiizyon, sadece cihazdaki tiim hava tahliye

edildikten sonra yapiimalidir.

« Yan port uzatma kablosu veya ii¢ yollu muslukla elektrikli

enjektor kullanmayin.

Dilator ve kateterler kiliftan yavasga gikariimalidir.

Hizh gikarilmalart kapakgik bilesenlerine zarar vererek

kapakgiktan kan akisina ve kilifa hava girmesi ile

sonuglanabilecek hava boslugu olusumuna sebep olabilir.

« Kateter, prob veya dilatdr gekilirken, kilifin icinde veya

ucunda birikmis olabilecek fibrini temizlemek igin yan

portun aspire edilmesi dnerilir.

Herhangi bir implante edilebilir kardiyak cihazi varliginda

lead'in yerinden oynama veya ¢ikma olasiligini en aza

indirmek icin kilif dikkatli bir sekilde yonlendirilmelidir.

« Kilifin dogrudan perkiitan olarak yerlestirilmesinde

genisleyen ug sebebiyle damar hasart riskini en aza

indirmek icin dilator kullanimi gereklldlr

Ozellikle darad k

Kullanimdan dnce ve kullanim sirasinda kilifin ve/veya
dilatoriin agin egilmemesine dikkat edilmelidir.
Floroskopik prosedirler hastay ve personeli iyonize
radyasyona maruz birakir. Maruziyeti en aza indirecek
onlemler alinmalt ve koruyucu ekipman kullanilmalidir.
HeartSpan Yonlendirilebilir Kilif introdiiser ve/veya dilator
ilerletilirken floroskopik kilavuz kullaniimalidir.

Kilif, dilator ve kilavuz tel tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir. Yeniden kullanilmalan hastay! bulasici
hastaliga ve/veya yaralanmaya maruz birakabilir.
intrakardiyak cihazlarin kullanimi sirasinda aritmiler
gorillebilir. Dikkatli izlem ve acil ekipmanlarin hazir
bulundurulmas mecburidir.

HeartSpan Yonlendirilebilir Kilif ntrodiiser radyo frekans
ablasyon uygulanan hastalarda kullanilirken ablasyon
unsurlaninin kilif disinda kalmasina dikkat edilmelidir.
Uriin etiketinde belirtilen French boyutlan introdiiser kilifin
i¢ ve dis caplarini gostermektedir.

Distal ucu veya govdesi iiriin etiketinde belirtilen i¢ captan
daha biyiik kateterleri kesinlikle kullanmayin.

HeartSpan Yonlendirilebilir Kilif introdiiser sadece

setile birlikte verilen dilatorle kenetlenecek sekilde
tasarlanmistir. Yanhis kullanim ciddi komplikasyonlara yol
agabilir.

Ambalaj etiketinde belirtilen maksimum captan biiyiik
kilavuz telleri kesinlikle kullanmayin.

Cihaz hastaya takiimadan 6nce yonlendirilebilir introdiiser
ve dilatori baglaymn.

Dilator veya kateteri hizla ¢ikarmayin. Aksi halde kilif
kapakgigina zarar verebilirsiniz.

8 mm uglu elektrot kateteri yerlestirmeden dnce cihazi
180°den fazla dondiirmeyin.

SERIN, KARANLIK VE KURU BIR YERDE MUHAFAZA EDIN.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Bu cihazin kullanimi sirasinda olusabilecek komplikasyonlar
arasinda asagidakiler vardir ancak bunlarla sinirli degildir:
hava embolisi

arteriyel tromboembolizm

« kardiyak tamponad

« Oliim

enfeksiyon

interatriyal septum diseksiyonu

intimal yirtik

hematom

perforasyon

peri-girisimsel inme

markérler kullanilarak kilifin distal ucunun konumunun
floroskopik izlemi tavsiye edilir.
« Prosediir boyunca hemodinamik izlemi siirekli olarak
siirdiiriin.
Yonlendirilebilir introdiiser gikanimadan dnce kilavuz teli
dil tekrar sokun. Kilavuz tel iizerinden dilatdrle

kilavuz tel ve yo ilir kiliftan olusur. Yonlendirilebili
introdiiserde, kateter girisi ve/veya dedisimi sirasinda kan
kaybini en aza indirmek amaciyla tasarlanmis bir hemostaz
kapakgigi bulunur. Hava veya kan aspirasyonu, sivi infiizyonu,
kan drnegi alma ve basing izlemi igin ti¢ yollu musluklu

bir yan port bulunur. Introdiiser tutacaginda ucun saat
yoniinde ve saat yoniiniin tersine >180°yon degisimini
saglamak amaciyla doner bir baghk bulunur. Yonlendirilebilir
i fe aynica aspil kolaylastiracak ve
kavitasyonu en aza indirecek distal delikler, floroskopik
goriintiilemeyi iyilestirecek radyoopak ug markori,
atravmatik yumusak bir ug ve i ve dis yiizeylerde kaygan bir
kaplama da bulunur. Dilatdr, kilifin ig capina uygun olarak
tasarlanmigtir ve konik bir ucu vardir.

ENDIKASYONLARI

HeartSpan Yonlendirilebilir Kilif introdiiser, interatriyal
septumdan kalbin sol kismina giri de dahil olmak iizere
cesitli kalbe giril

endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI

« Daha dnce intra-atriyal septal yama uygulanmig olmasi.
« Bilinen veya siiphe edilen atriyal miksoma.

« Son iki hafta icerisinde gegirilmis miyokard enfarktiisi.
« Unstabil anjina.

« Yakin zamanda gegirilmis Serebrovaskiiler Olay (CVA).

tekrar girin, yonlendirilebilir introdiiseri diizeltin, daha
sonra dilatorii, kilavuz teli ve introdiiseri biitiin olarak
glkarin.

Maksimum in vivo siire: 7 saat

ONLEMLER

« Hava embolisi ve tromboz olusumu riskini en aza indirmek
icin kilif, dilator ve kateter siirekli olarak aspire edilmeli ve
yikanmalidir.

Kaliat kiliflar kateter, elektrot veya dilator ile igeriden
desteklenmelidir.

Direncle karsilagirsaniz kilavuz teli, dilatdrii veya kilifi
kesinlikle ilerletmeyin, dndiirmeyin veya cekmeyin.
Direncin sebebini floroskopi ile tespit edin ve diizeltici
onlemleralin.

tromboz olusumu
Kardiyovaskiiler kateterlerin kullanimina bag advers olaylar
icin liitfen ilgili treticinin etiketine bakiniz.

TiCARI SEKLI
HeartSpan cihaz seti sevron posette steril halde temin edilir.
Ambalaj icerigi yukanda belirtilmistir.
Prosediirde Goz Oniinde Bulundurulmas! Gereken Hususlar
Hava embolisi veya aort veya sol atriyum perforasyonu gibi
| teknige bagh p | risklerin
igin bu cihaz kullanmadan dnce talimatlan dikkatle
okuyun. Sadece transseptal prosediirler konusunda egitim
aIm|§ hekimler bu cihazt kullanmalidir. Prosediir boyunca
dog icin floroskopi
Transseptal prosediirler sadece uygun donanima ve personele
sahip tesislerde uygulanmalidir. Laboratuvar kapasiteleri
arasinda asagidakiler bulunmalidir, ancak bunlarla sinirli
degildir:
» intrakardiyak basing izlem kapasiteleri
» sistemik basing izlemi
» kontrast madde enjeksiyonu ve kontrast maddeye

Enjeksiyon veya kilifin ve yan port dii

igin sadece yan portu kullanin. Geri kanamayi dnlemek

icin ylkamadan sonra ¢ yollu muslugun kapali pozisyonda

oldugunu dogrulayin. Yavasca aspire edin.

Asagidaki durumlarda bu iiriin transseptal yaklagim ile

kullanilirken ozellikle dikkatli olunmalidir.

» aort kokii geniglemesi

» belirgin sag atriyum geniglemesi

» sol atriyumun kiiciik olmas

» torasik konfigiirasyonda belirgin distorsiyon (kifoz veya
skolyoz gibi)

ksiyonlanin yonetimi
» perikardiyosentez
» cerrahi destegi
» antikoagiilasyon tedavisi ve izlem
Prosediir boyunca vital bulgulan izleyin.
Kullanmadan dnce tiim bilesenleri inceleyin.
HeartSpan transseptal igne ile birlikte sadece uyumlu stilet
kullanin.
Cihazi hastaya uygulamadan dnce, kilif ve dilatori takin,
HeartSpan igneyi dilatdriin icine sokun ve HeartSpan igne
ucu kilif/dilator diizeneginin icinden ilerlerken asin direng



olup olmadigint kontrol edin.
Yerlestirme sirasinda, cihazda asin egilme olmamasina
dikkat edin. Asiri egilme ignenin ilerlemesini engelleyebilir
veignenin yanlislikla dilator/kilif diizeneginde delik
agmasina yol acabilir.
Yerlestirme sirasinda HeartSpan ignenin dilatar/kilif
diizeneginden daha rahat gegmesi icin daima stilet
kullanin. (Stilet kullanilmamast ignenin ilerlemesini

ilir ve dilato in yanlighkla
delinmesi veya materyalin dilatdriin i¢ yiizeyini yontmasina
sebep olabilir).
Kilifta hava boslugu olusumu riskini en aza indirmek igin
bilesenleri qikarma ve kateter degisim islemlerini yavasca
yapin.
« Kilifla vaskiilatii ve dilator gik
sonra, sabit kan geri doniisi saglanana kadar yikama veya
infiizyondan dnce aspire edin.
Tiim sivi infiizyonu yan porttan yapilmalidir.
Prosediir sirasinda kilif ucunda veya iginde tromboz
birikebilecedi icin dilatdr veya kateteri hareket ettirirken
aspire edin.
Emboli riskini en aza indirmek icin kilif vaskiilatiirde
pozisyonlanmig haldeyken yan portun iinden periyodik
olarak aspire edin ve yikayin veya siirekli heparinize
soliisyon infiizyonu yapin.
Kilavuz tel veya introdiiseri ilerletirken veya ekerken
direngle karsilasirsaniz prosediire devam etmeden dnce
direncin sebebini belirleyin ve diizeltici nlemler alin.
Kaliar intrakardiyak introdiser kiliflar daima kateter, dilator
veya elektrotla desteklenmelidir.
Distal ucundan uzanan bir cihaz olmadan kilifi kalp iginde
yonlendirmeyin.

irildilt
g

STERIL TEKNIK KULLANIN

Onerilen Prosediir

NOT: Mevcut kapasiteler ve operatdriin tercihine gdre bu
adimlarda tipik degisikler yapilabilir. Asagidaki ISTEGE BAGLI
adimlara bakiniz.

1. BILESENLERIN HAZIRLANMASI VE BIRLESTIRILMESi

Hazirlama isleminde asagidaki Ogeler gereklidir:

» Biradet HeartSpan kilif ve dilatdr.

» Biradet HeartSpan transseptal igne ve uygun stilet.

» Bir adet”)" uglu kilavuz tel.

» Aspirasyon ve yikama icin sinngalar.

» Steril heparinize salin.

» ISTEGE BAGLI: Bir adet ii¢ yollu doner musluk

Steril heparinize salin ile dilatdr ve kilifi yikayin.

Kilif tig yollu muslugunun basini OFF (KAPALI) konuma

getirin. (OFF isareti yan port tiipiine bakmalidir.)

« Dilatdrii kilifin icine tamamen sokun.

HeartSpan transseptal igneyi hazirlayin.

Stileti HeartSpan igneden ¢ikarin ve igneyi steril heparinize

salinile yikaymn.

Stileti HeartSpan igneye tekrar takin ve gabege kilitleyin.

HeartSpan igneyi ve stileti kilifa/dilatdre sokun.

NOT: Dilatoriin ig tespit dzelligi sebebiyle dilatdr gdbegi ve

HeartSpan igne gdbegi arasinda bosluk kalacaktir.

« Stiletin ucu dilatdriin ucuna girdigi anda HeartSpan igne
diizenegini gekin.

« HeartSpan igne gbedi ve dilator gobegi arasindaki

+ ISTEGE BAGLI: Kateter degisimi ve hemostaz igin erisimin
siirdiiriilmesi amacyla daha biyiik capli bir introdiiser
kilif yerinde birakilabilir. Bunu tercih ederseniz HeartSpan
introdiiserden 2V2 French biyiik bir kilif secin.

« Superior vena kavaya )" uclu bir kilavuz tel ile girin.

NOT: HeartSpan dilator ile capi maksimum 0,032" olan

kilavuz teller kullanilabilir.

« Kilif ve dilator diizenegiyle kilavuz tel iizerinden girin ve
diizenedi superior vena kavaya (SVK) ilerletin. Dilatoriin
ucu SVK'ya girdikten sonra ucun yoniiniin medialde
oldugundan emin olun.

3. IGNENIN/STILET DUZENEGININ KILIF/DILATOR

DUZENEGININ i¢iNDE POZiSYONLANMASI

« Kilavuz teli dilatorden gikann.

Dilatdrii aspire edin ve temiz heparinize salinle yikayin; kan

dolagimina hava girmediginden emin olun.

HeartSpan ignenin kiviiminin gegmesine izin verecek

sekilde dilatorii kiliftan biraz cekin. Bylece HeartSpan igne

kiveim dilator ve kilif gabeklerinden daha rahat gececektir.

« Stiletin HeartSpan ignenin gobegine kilitlendiginden

emin olun. Daha sonra HeartSpan igneyi dilatdre sokun ve

ignenin ilerlerken serbestce donmesine izin verin.

HeartSpan igne kivrim, kilifin hemostaz kapakgigi kismini

gectikten sonra, SVKdaki pozisyonunu korurken kilifi

dilatoriin iizerinden geri cekerek kilifi ve dilatorii yeniden
baglaym. (Kilifi dilatériin igine ILERLETMEYIN.)

Dilatdr ve HeartSpan ignenin gobekleri arasindaki mesafe

BILESENLERIN HAZIRLANMASI VE BIRLESTIRILMESI

strasinda daha dnce dlgiilen mesafe ile esitlenene kadar

HeartSpan igneyi ve stileti ilerletin.

Stileti gikarip bir kenara koyun. (Atmayin.)

« ISTEGE BAGLI: HeartSpan igne bir miktar ilerletilebilir.

HeartSpan igne ve dilatdr gobekleri arasindaki ikinci

dlgiimde belirlenen mesafeyi asmayin. (Yukandaki

“BILESENLERIN HAZIRLANMASI VE BIRLESTIRILMESI"

béliimiine bakiniz.)

HeartSpan igne gébedgine bir siringa takin ve kan geri

doniisii gozlenene kadar aspire edin. Sirngayi atin.

NOT: Luer slip uglu (Luer lock olmayan) siringa kullanimi hava

aspirasyonunu dnleyebilir.

« HeartSpan igneyi temiz heparinize salin ile yikayin ve kan
dolagimina hava girmediginden emin olun. igne iig yollu
muslugunu kapatin.

« ISTEGE BAGLI: HeartSpan igne ii¢ yollu musluguna

radyoopak kontrast maddeli bir sirnga takin. igneyi

kan geri dondisii goriilene kadar aspire ettikten sonra

HeartSpan igneyi floroskopi kilavuzlugunda kontrast

madde ile doldurun.

ISTEGE BAGLI: HeartSpan igne iig yollu musluguna basing

izlem hatti baglayin.

ISTEGE BAGLI: Kontrast, basing ve yikama hatlarini

baglamak icin standart ii¢ yollu musluk manifold diizenegi

kullanin.

4.FOSSA OVALISIN ANGAJESI

« Anatomik referans noktalarini goriintiileyin ve belirleyin.
Floroskopi tinitesini mitral kapak diizleminin paraleline
ve septum diizleminin dikine gelecek sekilde uygun agiya
getirin. Bu genellikle yaklastk 30° ila 40° LAO olacaktir.
ISTEGE BAGLI: Kateterlerin koroner siniise (KS) ve

mesafeyi lgiin. Daha sonra prosedilr sirasinda
izere bu dl¢iimil kaydedin.
DIKKAT: HeartSpan igne diizeneginin transspetal gegis icin
yerlegtirilene kadar dilator ucundan glkmamasi amaciyla
prosediir sirasinda HeartSpan igne gabedi ve dilatdr gbegi
arasindaki bu mesafenin korunmasi onemlidir.
ISTEGE BAGLI: HeartSpan igne ucu dilatoriin ucuna girdii
an (stilet takilmadan) HeartSpan igne gobegi ve dilator
gobegi arasindaki mesafenin belirlenmesi igin ikinci bir
dlgiim yapilabilir.
HeartSpan igneyi dilatérden ¢ikarin.
Stileti HeartSpan igneden ¢ikanin ve HeartSpan igneyi
yeniden yikayin. Stileti yeniden takin ve HeartSpan igne
gobegine kilitleyin. Dilatorii yeniden yikaymn.
Boylece bilesen hazirligi ve birlesimi tamamlanmis olur.

2. KILIFIN/DILATOR DUZENEGININ SUPERIOR VENA
KAVAYA ILERLETILMESi
« Femoral vendz erisim saglayin (sag femur tercih edilir).

His pozi yerlestirilmesi anatomik referans
noktalannin belirlenmesine yardima olabilir. Dogru LAO
goriiniimiinde KS kateteri profilde goriilebilir. Dogru RAO
goriiniimiinde His kateteri profilde goriinecektir. Fossa
ovalis, His kateterinde veya His kateterinin biraz altinda,
koroner siniis ostiumun superiorunda ve posteriorunda yer
alr.

- ISTEGE BAGLI: Pigtail kateterin aort kikiiniin
non-koroner kiispise yerlestirilmesi anatomik referans

ISTEGE BAGLI: HeartSpan transseptal igne ile kaydedilen
basing dalga formunu gézlemleyin. HeartSpan igne
gobegini igne fossa ovalise dik gelecek sekilde ayarlayin
(genelde hastanin ayak ucundan bakildiginda 3.00 ve 5.00
arasinda).

Floroskopi ile igne ucunun dilatdriin icinde oldugunu ve
HeartSpan igne ve dilatdr gobekleri arasinda daha énce
dlciilen mesafeyi dogrulaym.

« HeartSpan igne ucunun dilatdriin icinde oldugunu

dogruladiktan sonra diizenek bilegenlerinin herhangi bir
sekilde birbirinden bagimsiz hareket etmelerini dnleyerek
diizenegi yavasca siiriikleyin. HeartSpan igne gobeginin
daha dnceki yoniiniin korunmasi cok dnemlidir.

Siiriikleme sirasinda, dilator ucunda, ucun fossa ovalise
angaje oldugunu gosteren medial (veya sag yonli) hareketi
gozlemleyin.

ISTEGE BAGLI: Basing izleniyorsa, u fossa ovalise temas
ettiginden dolayl HeartSpan igne ile dlciilen basincin bu
noktada dogru olmayacagini unutmayin.

5. TRANSSEPTAL iGNE ILE FOSSA OVALIS PONKSIYONU
DIKKAT: igneyi ilerletmeden dnce ignenin fossa ovalis
iizerinde dogru konumda oldugunu dogrulayin.

« Igne konumu dogrulandiktan sonra HeartSpan igneyi
interatriyal septum iizerinde ilerletin.

- ISTEGE BAGLI: Basing izleniyorsa, basing takibinde sol
atriyal basing dalga formu gdzlendiginde sol atriyuma girig
dogrulanir.

« ISTEGE BAGLI: Sol atriyuma giris kontrast enjeksiyonlarla
dogrulanabilir.

- Igne lerletilirken direng hissederseniz anatomik referans
noktalarint yeniden degerlendirin.

DIKKAT: Perikardiyuma veya aorta girerseniz dilatorii

HeartSpan igne iizerinden ilerletmeyin. igne perikardiyuma

veya aorta girdiyse geri ekilmelidir. Vital bulgulan yakindan

izleyin.

6. KILIF/DILATOR DUZENEGININ ILERLETILMESI
« Igne pozi sabit tutarken i
HeartSpan igne iizerinden ilerletin.

7. KILIFIN DILATOR UZERINDEN VE IGNENIN SOL

ATRIYUMA ILERLETILMES|

« Ucu dilatdriin ucuna girene kadar HeartSpan igneyi geri
cekin. igne ve dilatériin septum iizerindeki pozisyonunu
koruyun.

« Dilatdr sabit konumdayken kilifi dilator iizerinde ilerletin.

8. HEARTSPAN TRANSSEPTAL IGNE VE DILATORUN

CEKILMESI

DIKKAT: Kiliftan herhangi bir nesne cekilirken hava

embolizasyonu riski vardir. Hava infiltrasyonunun

nlenmesine yonelik gerekli onlemleri alin.

« HeartSpan igne gobegindeki biitiin baglantilan gikanin.

« HeartSpan igneyi dilatdrden cekin. Dilatdre hemen bir
sinnga takin ve aspire edin. Kilifi sabit tutup dilatori
cekerken kani aspire etmeye devam edin. Arteriyel kan
varligini dogrulaymn.

« Dilatdr gikarildiginda kilifin yan portundan kani aspire edin
ve hava kabarciklarini Gnlemeye dikkat ederek heparinize
salinile yikayin.

« Kilif artik sol atriyumda pozisyonlanmigtir.

NOT: Asagidaki semboller bdliimii iiriin etiketlerinde bulunan

sembolleri iermektedir. Uriin gereken sekilde etiketlenmistir.




Russian

HeartSpan’

STEERABLE SHEATH

YkasaHusa no npumeHeHuto

Meped uc
npoyumaiime ece yKasanus no
0

« HecrabunbHan creHokapans.

« HenasHo nepeHecenHblit MHCyNBT.

« HenepeHocumocTb aHTHKOAryNALUOHKOI Tepanui.
+ AKTUBHbITE MHGEKUMOHHbIT! NpoLiecc.

+ Hanuue Tpom6a 8 npeacepaun.

NPEAYNPEXAEHNSA
« Komnnex nocrasnserca 8 CTEPUTIbHOM Bupe; c

« Jlo u BoBpeMA UCTIONb30BAHIA HENb3A F0NYCKaT YPe3MepHoro
3ruba obonoukit it (nnw) pacwputens.

TIpH BbIMOMHEHUM PEHTTEHOCKONMYECKIIX NPOLIEAYP NaLMEHT

W MEZLIHCKHE PaBOTHIKI NOABEPraloTcA BO3AeHCTBII
WOHN3Mpylowieit pagauk. CnesyeT NPUHATL Mepbi no
MUHUMU3QLIAN BO3AEICTBUA PAAMALUM 1 KCNONb30BaTb CPEACTBA

BbINONHEHA STUNEHOKCUAOM. SQHPELI.lEET(X CNoNb308BaTh, e

CTepUNbHblii 6apbep HapylueH.
M

3AUUTHI.
o0 HeartSpan ¢

0BonoyKoit w/un pacwmpuTena CneayeT BbINOAHATH NOA
PEHTTEHOCKONUYECKIUM KOHTpONEM.

] P Ha TOAEKD A O y + 060n0uKa, pacLupuTeN 1 MPOBONOYHBIIi MPOBOAHIK
acenp 7] o Togroptioe peay TONbKO ANA
8ce nped; p e Y HapyLTy T10BTOPHOE HCTIOMb30BaHHE NOABEPTaET NLiHeHTa PUCKY
P 8 OaHHbIX <Y no uenocruonb yeTpoicrean () PHBECTH K HenpagiHoi paore 3apaeHitA MHQEKLMORHbIMU 3aboneBaRuAMI 1 (k)
5 YCTPOVICTBA W, KaK CEACTBIAE, K TpaMe, 3a0071eBaHMio Wit CMepTiA .
P pup o DaBMIPOBaHA.

p Moxem 2p TaLjeHTa. obpatora uihc + Bogpews ; YCTPOICTE MoXeT
oc Beonpocax onp u MOKET TekKe BB3Barh PHCH3arpASHHI YCTPOirBa () BO3HIKT apHTMMA, TLiaTeAbHbiit MOKWTOHHF i Hanuuie
oyeHKU ecex npedci PUCKO8, ¢ fIpAecTiK N "EPeKPE(TH‘“My O 060pyA0BaHNA ANA OKA3aHIIA KCTPEHHOM NOMOLLW ABAAIOTCA
¢ npoyedypoli, u dosedexus 5moti uHg BKI04aA MEpeoC v ot 0BA3aTeNbHBIMA

90 nayuenma komnanus Merit Medical Systems,
Inc. nonazaemea Ha epaya.

3noxeHHas HiKe MHOOPMALIA KACAETCA TONIbKO WTaTa
Kanudpoprusa, CLUA.

Hinxecnenylouiee npegynpexieHie CZienao B0 UConHeHie
TpeBoBaHMii 3aKoHa LuTata KanugopHus, U3BECTHOO Kak
«Proposition 65» (nHUMaTIBa, 0R0BpeHHas H3Bupatenamu).
NPEAYNPEXAEHUE. Crepunu3auita fakHoro U3genns i ero
YNaKOBKM BLINOAHEHa TWNEHOKCAZOM. Bbl MOXeTe NoABeprHyThCA
BO3/jeliCTBUN0 STUNeHOKCAa. B wTare KanudopHuta u3secTHo,

470 [j2HHOE XHMUYECKOe BELLIECTBO BbI3bIBAET PaK, BPOXACHHbI
eQeKTb! W HAHOCT BPe/ PenpOAYKTUBHOMY 30POBbIO.

BHUMAHUE!
QenepanbHoe 3akoHopaTenbcteo (CLUIA) paspewuaer npogaxy
/12HHOT YCTPOIACTBA TONKO Bpayam WAw o x 3akasy. Tonbko
Bpayu, np ATOTOBKY N0
YPECKOXHbIX NPOLIEAYP, MOTYT NPUMEHATb [laHHOE YCTPOFICTBO.
3anpelLaeTca BHOCHT kakile-THG0 U3MeHeHHA B AaHHoe
YCTpOifCTBO.
[laHHoe YCTPOVACTBO NOCTABAETCA B CTEPUbHOM BHE U

pea HO TOMbKO ANA .
3anpelLaeTca UCnoMb30BaTb fiaHHOE YCTPOVICTBO, e
YNaKOBKa BCKPbITa WK MOBPEXeHa. 3anpelLiaerca MoBTopHan
CTepUTH3aLIA U (1) MOBTOPHOE UCMONb30BaHMeE.

KAK NOCTABNAETCA

B crepunbHom Buge. MMpoussesiena ra3oBas crepunu3aLma
TUMEHOKCUOM.

AnuporerHo.

He copepxuT HaTypanbHbiii natexc.

(oniepXumoe ynaKkoBKu:

1 (0BHa) PEHTTeHOKOHTPACTHaA ynpaBAAeMas 060n04Ka;
1 (0BMH) PEHTTEHOKOHTPACTHbIif pacLuMpuTeN;

1 (0A¥1H) NPOBON0YHbII NPOBORHHK.

OMUCAHME

Whrporbiocep HeartSpan ¢ ynpagnaemoit 060nouKoit coctouT U3
pacwmputens (6yxa). npoBONOYHOTO NPOBOLHIKA U ynpasnAemoit
0607104KW, KOTOPbIe NPe/Ha3HA4EHI ANA BBE/IEHHS KaTeTepa B
aHaTOMI4ECKHe CTPYKTYPbI CepaL. YpagnseMbii WHTPOAbIocep
1IMeeT KOBeOCTaKaBAMBaILLII! KnanaH, KoTopbii obecrieyusaer
MUHUMANbHYI0 1IOTEPI0 KPOBH NpH BBEACHMH U (W) 3aMeHe
KareTepa. GOKOBO/i NOPT C TPEXXOZ0BHIM KDHHKOM NpeiHasHaueH
AANA ACTMPaLMH BO30YXa N KPOBH, BBEAIEHHA KUAKOCTH, 3a60pa
06pa3i0B KPOBM It MOHUTOPHHa fjaBneHiA. PyKOATKa iMeeT
BPALIANLYKICA MAHXKETY, C MOMOLLbI0 KOTOPO/E MOXHO OTKNOHHTL
KOHYMK Ha >180° Kak 10 4acoBoii CTpenke, TaK U NPOTHB YacoBoit
CTpenki. YIpaBAAeNbiii HHTPOAbIOCeD Takike HMieeT oTBepCTiA

B AVCTaNbHOM YaCTH ANA 067eryeHi A acpaLui U yMeHbIUeHHA
KaBUTAL|W, PEHTTEHOKOHTPACTHbIH MapKep Ha KOHYMKe ANA
YYYLIEHAA PEHTTEHOC it D

MATKWii KOHUHK Y CMasbiBaioLLiee NOKPbITUE Ha BHYTPeHHedt i
Hapy:kHOil NOBEPXHOCTAX. PacLMpUTENb NAOTHO NpUneraeT K
BHYTPEHHeMy AMameTpy 060n0uKit i 1MeeT KoHycooBpasHbiii
KOHYUK.

TNOKA3AHHA K NPUMEHEHUIO

Whrporbiocep HeartSpan ¢ ynpagnaemoit 06010uKoil nokasan Ana
BBE/IEHHA P3NIUHbIX KaPUOBACKYNAPHBIX KaTeTePOB B cepLe,
BTOM YHCTe B N1eBYI0 4aCTb CePALIA Yepe3 MeXNpeACepAHi0
TIeperopopKy.

IaLeHTa K MaWeHTy. 3arpA3HeHite YCTPOCTBA MOXET MPHBECTH K
Tpasme, 3a00neBaHutio WM ((MepTH NaLueHTa.
JlaHHoe yCTOiiCTBO paspelLieHo NPUMEHATb TObKO Bpayaw,
KOTOpbIe NPAKTUKYIOT UCNO/Ib30BaHKe (NeunanbHbX METOA0B
UHBA3WBHOIt KapAvoAoriH. JJaHHOe YCTOiiCTBO paspellieHo
TIPUMEHATH TONbKO Bpayam, NPOLLIEALIM CeuuanbHoe ofyuetie
B OTHOLLHUW HCTIOMb3)EMOTO MeTOa.
Ecnun 0607104Ka 0CTaBRAETCA B COCYe, HACTOATeIIbHO

A TIpOBOUTD
UHQY3ullo M0 faBREHH yepe3 GokoBoii MopT 0607104Ki.
+ Wndy3uio yepe3 GokoBoi NopT CeAyeT NPOBOANTD ToMbKO nocne
YAaneHis BCero BO3/lyXa 13 yCTpOiicTBa.
3anpeu.|aeuﬂ 1CNONb30BaTb ABTOMATHYECKHI WHXEKTOp nput
BBEJEHUN MH¢y3VIM yepes yAnuHuTent GokoBoro nopra unu
TPEXX0A0BO/t KpaHHK.
Pﬂ(LI.IMpMTEIIM W KaTeTepbl CNeyeT u3snekarb U3 0Bonouku
‘MeanerHo. Mpi 6bICTPOM 13BNEYEHIM MOXHO MOBPEANTD
KOMNOHEHTbI Knanaka, 470 NPUBE/ET K BbITeKaHHI0 KpoBY Yepe3.
KnanaH, a Takke onaaHiio Bo3gyxa B 0Gonouky.
Acnupatyuio 60K0BOr MOpTa peKoMeHYeTCA NPOBOAUT Npi
U3BTIEYeHHH KaTETePa, 30H4a WTk PaCLIMpHTENa A yaneHa
WGDMNB, KDTOpbWI MOT HaKONMUTLCA Ha KOHYMKE W BHYTPU
KOHUMKa 000M0uKH.
+ [Tpu HaNMYMY KAKUX-T60 UMMRAHTIPYEMIX KapAOYCTPOICTE
MaHUNynALuY yepes Dﬁﬂﬂo‘lk‘{ NEDﬁXD}JVIMD NpoBOANTL
0CTOPOXHO, 4T00bl (BecTi K MUHUMYMY BO3MOXHOCTb (MELLeHUA
WK BbITECHEHWA INEKTpoaa.
"pM NPAMOM YPECKOXHOM BBEJEHUN obonouku HEOﬁXOﬂMMO
UCNONb30BATH PACLIMPHUTEN, YTO0bI CHU3UTD 1]

Iy Hanuyuu PaANoYaCTOTHON ABNALIM UHTPOAbIOCED

HeartSpan ¢ ynpasnaemoii 060nouKoit HeoBXoLUMO MPUMEHATD

COCTOPOXHOCTbIO Tak, 4T0BbI BCe aBAUPYIOLLMe INeMeHTb

0CTaBaMCh BHe 00M0YKM.

Pa3wepbi N0 GPaHLY3CKOii Lukane, yKasaHKble B MapKIpOBKE

W3eAMA, — 310 BHYTPEHHIA i HapyXHbiii AameTpbl 0600k

UHTPOAblOCepa.

He nbimaifrech BBeCTH KaTeTep, eCnu pasmep Karerepa win

€10 JUCTaNbHOTO KOHLIA Goblute, YeM BHYTPEHHUH AMaMeTp,

YKa3aHHbIif B MAKUPOBKE U3NUA.

< I HeartSpan ¢

TOMBKO ¢

NIpHUMEHEHHe MOXKET NPUBECTH K (ePbE3HbIM OCTOXHEHHAM.

He nbiTaiirecb 1Cnonb308aTb NPOBONOYHIH IPOBOAHIK, AUAMETP

KOTOPOTO NPeBbILIAeT MaKCHMANbHbIi pa3viep, ykasakHbiii B

MapKHPOBKE Ha yNaKoBKe.

Tpexje YeM BBOAWTb YCTOICTBO NaLIMeHTy, Mpou3BeauTe CGopKy

JTPaBAAEMOT0 MHTPOAbHOCEPa H PaCLLUpHTENS.

He u3Bnexaitre paciumpuTenb wnu karetep 6bicTpo. 310 MoxeT

TIPUBECTY K MOBPEX/EHINIO KnanaHa 0607104KH.

He oTknoHaiie ycTpoiicTeo Gonblue yem Ha 180° 4o BBeAeHMA
Karerepa ¢8

XPAHMTb B CYXOM TEMHOM NPOXTTAIHOM MECTE.

MOTEHUMANBHBIE OCNOMHEHNSA

Cpeayt NpOUHX NOTEHLUANBHbIX OCTIOXHEHHI! BO BPEMA PUMEHEHHA
YCTPOICTBA MOTYT ObiTb:

BO3/lyLUHaA SMB0nMs;

it 0607104K01l ¢
H

PUCK NOBPEXCHIA COCYAA PACLLUPAIOILMMCA KOHUMKOM.

PeKOMEH[eTCA OCyLIECTBATS PEHTTeHOCKOMMYECKHit KOHTPOb

MECTOHAXOXIeHIR AUCTAbHOTO KOHYHKA 0B0M0YKY C MOMOLLbI0

p MapKepa, 0CoBeHHo npu

AocTyne.

Bo Bpema npoBeieHw npoLienypbI HEOGXOAMMO OCYLIECTBAATH

IOCTOAHHbIA FEMOAMHAMIYECKI MOHITOPHHT.

lepes 1387eueHMeM yPaBAAEMOrO HHTPObIOCEPa CHOBA BCTaBTE
11 POBOAHUK Yepe3 p. (HoBa BCTaBbTe

pacLLpUTeTb M0 MPOBONOYHOMY TIPOBOZHHKY, BHINPAMITE

YTpaBnAeMbii HTOAbIOCED, 3aTeM U3BNEKHTE pacLLIpUTenb,

POBOTIOYHbI MPOBOSHMK M HHTPOAIOCEP KaK eAMHOE Lienoe.

TaMnOHaza cepaua;

MepTh;

WHexums;

PacceyeHme MeXnpeAcepIHOi neperopoaKi;
Da3pbiB MHTUMbI;

TemMatoma;

nepdopauus;

TIepH-UHTEPBEHLMOHHBIA HHCYbT;
NICEBj0aHEBPH3Ma;

06pasoBatie Tpom60B.

TloGouHble peaKLii, (BA3aHHbIE C HCNOMb30BHHEM
KapAMOBACKYNAPHbIX KATTEPOB, YKa3aHbl B COOTBETCTBYlOLeli

MakcumanbHas np T B OpraHume: 7
4acoB.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

+ Heobxomumo YacTo BbINOMHATb aCUPaLINi0 H MIpOMbIBaHHe
06070YKH, PACLLVPHTENA W KTeTepa, 4ToGbl CBECTH K MUHUMYMY
BO3MOXHOCTb BO3/lyLLHOI! 3M60NUM 1 06pa30BaHuA TPOMO0B.

+ 0607104Ka BBEICHHOT UHTPObIOCEPA AOMKHA U3HYTPH

KAK MOCTABNAETCA

Komnnexr yctpoiicrea HeartSpan noctasnserca 8 crepunbHom
BIIfe B N1aKeTax LUeBPOHHOTO THNa. (onepKUMOe ymakoBKi
IepeyMCieHo Bbille.

3aMeyaHuA N0 MPOBefieKHio NpoLienypbI

BHUMaTenlbHOe 03HaKOMNEHIe C UHCTPYKLMed nepes

5 KaTeTepom, W pac /IaHHOTO YCTPOFICTBA NOMOXET CHU3UT (BA3AHKbITE C
+ HutB koem cnyuae ve BEpes, He noBopaykBat TBAMH C RocTynom i
nHe ite np i pOBOAHAK, PUCK TaKiX OCTOXHEHWH, kak Bo3ayLuHas 3M60nuA 1 nepdopaua

Wk 060n0YKY, CTH OLLywIaeTCA conpoTuBAenue. C MoMOLLbI0
PEHTTEHOCKONWY ONPE.ENVITe MPUYMHY 1 YCTPaHUTe ee.

[ins BBECHNA XWAKOCTH W ACTUPALI 000N0UKN U Y3
6oKkoBoro nopTa icrob3yiire TonbKo GokoBoii nopr. fina
NpA0TBpALLEHItA KPOBOTEYEHIA nocne ybenurecs,

0pTbI W NeBOr0 Mpecepaus. TonbKo BPauH, npoLleAuIe
NIOATOTOBKY N0 T8
CTPGHCCNTaNbHbIM A0CTYIOM, MOTYT TIPUMEHATb AaHHOe
yerpoiicrso. Ml BX0ge neyer
TIOMOLLb0 PeHTTeHoCKONMH. BuewwarenbCTea

4T KPAHIK HAXOLUTCA B 3aKPHITOM NOTIOXeHHH. AcupaLinio
CnefiyeT NPOBOAMTS MeANEHHO.

[Tp¥ TpaHCCenTanbHoM BBOAe AaHHOTO YCTPOFiCTBa HeoBXoguMo
NIPOABAATH 0COBYH0 OCTOPOXHOCT, ECAM UMEROT MeCT CreAylollne
COCTORHMA:

» YBENUYEH KOpeHb aopTbl;

NPOTUBONOKA3AHMA » y npagoro
< H patee 3annara ii nep » nlesoe
< uni MUKCOMa » KOHQUTYpaLWH rpySHoit KneTki

+ I1HapKTbl MUOKAPA B TedeHite ABYX NPEALIECTBYIOLLIX HEfen.

(Hanpumep, Kno3 wnw ckonmos).

CTPRHCCNTaNbHbIM AOCTYNIOM CTeeT BbINOMHATH TOMbKO
B o6pasom

YUPEXEHIAX C COOTBETCTBYIOLLIM NOLFOTOBNEHHbIM NIEPCOHANOM.
ByupexieHit J0MKHa GbiTb BO3MOXHOCTS BbIMONHAT CleAyiolLne

» MOHUTOPHHI BHYTPUCEP/IEHHOTO AABEHNS;

» MOHUTOPHHI CHCTEMHOTO AQBNEHNS;

» BB/IEHIIE KOHTPACTHOTO BELLIECTBA 1 NIEYeHHE HEXenaTenlbHbiX
PeaKuit Ha KOHTPaCTHbIe BlLIeCTBa;

» TIepHKAPAUOLiEHTE3;



» XUpYpriveckas MofiepKa;
» aHTUKOAryNALMOHHAA TEPaNitA W MOKUTOPHHT COCTORHUA
CHCTEMBI CBEPTbIBAHNS.

B Teuenvie Beeii npoLieAypbl HEOBXOAMMO OCYLLIECTBAATH

MOHUTOPMHT OCHOBHbIX MOKa3aTenei KU3HEHHO BAXHbIX QYHKLIiE

OpraHu3Ma.

Tlepen npUMeHeHweM yCTPOFiCTBa npoBepbTe Bee ero

KOMNOHEHTbI.

Wenonb3yiiTe TpaHc

CTUETOM.

Tpexae yem BBOAUT YCTPOICTBO NALMEHTY, cobepuTe 06onouky

It pacuMpuTens, nposeguTe urny HeartSpan uepe3 pacumpurens u

TIDOBEPbTE, HeT /Il H3HILIHETO COMPOTHBNEHIR, KOTZld OCTpYE UMb

TIpOXoguT o oBonouke/paciupuTento 8 cGope.

B npouecce BBeAeHMA BybTe 0CTOPOXHb, 4T0GbI He Bbi3BaTH

U3NMLLHIA Neperu6 MHTPOAbIOCepa. 3T0 MOXET MoMewwaTb

TIDOABIKEHHIO UTIbI U MPUBECTH K CRYYaiiHOMY NpoKoRy Urnoii

pacwmputens/oBonouki B chope.

B npowjecce BBefieHA ucnonb3yite cuner An obneryenua

TIpOXOXfieHus UIbl HeartSpan uepes pacumpurens / 06onouky

8 cBope. (ECu He Wenonb308aTh CTUNeT, NPOABIKEHMe HTTIbI

3ATPYAHAETCA, BO3MOXeH CnyuaiiHbiii MpoKon Wroit paciuuputens

/ o6onouku B cGope nK NOBPEXAEHIE BHYTPEHHeM NOBEPXHOCTH

pacumpurens.)

UrobI CBECTIL K MUHIMYMY BOSMOKHOCTH 06pa3s0BaHIA BaKyyMa

B 0600UKe, U3BAeYeHHE KOMNOHEHTOB Npi6opa 1 3ameHy

KaTeTepoB NPO3BOAHTE MEANEHHO.

Tlocne Toro Kak 06on04Ka ycTaHOBNEHa B COCYA, @ PacLUMpUTENb

U3BIEYEH, BbIMONHITe ACTUPALIMO A0 NIONYUEHHA HenpepbIBHOT

TI0T0Ka KPOBHA, U TONbKO NOCTE 3TOT0 BLINOAHATE MPOMbIBaKHE

WM BAVIBaHHE PACTBOPOB.

[Ins BBeeHUA BCeX KWIKOCTE/i CnEfyeT UCNOMb30BaT TOMbKO

6oKoBoii nopr.

Bo Bpems npoLieypbl Ha KoHuMKe 060n04Kit Wnit BHYTPH Hero

MOXeT 06pa30BaTbCA TPOMG, N03TOMY BO BpeMA H3BNEYeHIA

PaCLLMPHTEN WTH KaTeTepa CMeAyeT BbINOMHATb ACTUpaLI.

[InA CBeleHMA K MUHIMYMY PHCKa SMOOMYeCKin

OCTOXHeHHiE Creflyer 0BecneyuTb HenpepbIBHOe BBE/ieHHe
pactBopa i nep: ki, Korga

0607104Ka HAXORUTCA B COCYAE, ACMMPUPOBATH CONEPKMMOE

UTPOZIblocepa U POMbIBAT ero yepe3 GoKoBoii nopr.

Ecm npu BBEIeHUM WK U3BNEYEHUM NPOBONOYHORO MPOBOLHHKA

urny HeartSpan ¢

BHUMAHME! B xoae npouieypb! 4pe3BbiuaiiHo BaxHo, 4To0bl
PACCTORHHE Xy BTYAKOI! PacLLIMpHTEN W BTYAKO/E bl
HeartSpan He MeHAnocb. 370 HeoB¥oguMo AN Toro, 4o6bl

KOHYMK UFbl HE BbICTYNan U3 KOHYMKa PAcLLUPHTENA 0 MOMEHTa
IepeceyeHH Neperopokit.

BAPUAHT. MoxHo Takxke U3MepuTb BTOpOe paccTonHite Mexy
BTYAKOIA pacLMpHTens U BTYNKoii urnbi HeartSpan, kora
YCTaHOBNIEHa TONbKO UTa 663 CTUNeTa U ee KOHUMK HaXOAMTCA Kak
Pa3 BHYTPH KOHUMKa paciLMpUTENs.

I13Bnekute urny HeartSpan u3 pacwmpurens.

CHumuTe criunet ¢ rabl HeartSpan u coa npomoiire urny. CHosa
yCTaHoByTe cTunet B urny HeartSpan u 3agukcupyiire ero Ha
BTynke. (H0Ba MPOMOiTe paciumpHTeNb.

Ha 370M noaroToBKa 1 cGopa KOMNOHeHTOB yCTpoiicTBa
3aBepLeHa.

2. BBE/IEHUE 0BO/10YKIA/PACLUIUPUTENA B CBOPE B BEPXHIOK
N0NYI0 BEHY

06ecneysTe 40CTYN B GenpeHHylo BeHy (MPeANouTUTENbHO
npasyio).

BAPHAHT. Moo octauTs nocToaHHyko 060nouky Gonbluero
AMaveTpa fns ofecnevenia JOCTyNa Npi BbIMONHEHHH 3aMeH i
Ans obecnedexua remoctasa. [[a 31oro ucnonb3yiire o6onouky
AMaMETPOM Ha 2,5 pa3mepa (1o Gpay3cKoit kane) Gonbiue
UKTPOAblocepa HeartSpan.

BBeawTe NPOBONOYHbIH NPOBOAHIK € -06Pa3HbIM KOHYMKOM B
BEPKHION MOy BEHy.

TPUMEYAHWE. MaxcumanbHbiii fMamerp npoBonoyHoro
TIPOBOHIKA, KOTOPbIi MOXHO HCNOMIb30BaTb C pacluupuTenem
HeartSpan, cocrasnser 0,032 Aoiima.

Bcrasbre oGonouKy it paciupuTens B cope Haa NPOBONOYHIM
TIPOBO/HHKOM 1 BBEWTE I1X B BepXHioto nonylo BeHy (BMB). Kak
TONbKO KOHYMK pacluupuTens okaxetca B BB, y6eautecs, 4o on
HanpasAeH MegHanbHo.

3.M03ULUOHUPOBAHME NI Tbl/CTUNETA B CGOPE BHYTPH
0B0/104KW/PACLUMPUTENA B (BOPE

+ 113BneKwTe NPOBONOYHbIH IPOBOAHIK U3 PACLUMPHTENA.
AcnupupyiiTe cofepuMoe pactuMpHTens i POMOVTe ero YNCTbIM
QU3PaCTBOPOM, Mpit 3TOM CEAUTe, YTOGbI BO3YX He nonan B
KpOBAHOE pycno.

YacTHuHO U3BAeKUTE pactupHTeNh U3 060n04KI Ha PaCcTORHHe,
J0CTaT04HOE ANA pa3meLLieHits u3ruba urnbi HeartSpan.

3

i oulyuaerca
ONpeaenwTb U YCTpaHUTb NPUYIHY, NOCNE Yero NPOAOMKUTL
npoueaypy.

060n04Ka HaXOAALLIErocA B MONOCTH CePAUA HHTPOAbIOCEPA
JIOMKHa 06A3aTeNbHO NOAZEPKUBATLCA KaTeTepoM,
PaCLLMpHTENeM Wi SMEKTPOAOM.

He manunynupyitre 0onoukoi B kamepe cepaLa, Koraa u3 ee
JMCTaIHOTO KOHLIA He BbICTYNaeT pagovee ycrpoiicTao.

COB/MIONAVTE PABUNA ACENTHKM.

PekomeHpiyemblii nopAAoK npoLeypb!

TPUMEYAHMUE. MoryT uMeTh MeCTo OTKAOHEHMA 0T OMHCaHHOi
METORUKI, CBA3AHHbIE € BOSMOXHOCTAMM KIMHIKI W
npeanoyTennamit Bpaya. (. BO3MOMKHDIE BAPHAHTI Hinke.

1.MOATOTOBKA U C5OPKA KOMMOHEHTOB

Heolxoaumo noroToBuTh Cneayiouee:

0A1Hy 0Bonouky  pacumputens HeartSpan B cope;

O/IHy TpaHccenTanbHylo urny HeartSpan ¢ noaxoaALIM

cTunetom;

/MK NPOBONOYHbIiA NPOBOSHHK C J-06Pa3HbIM KOHUMKOM;

WAPiLbI 1A ACTHPALIAA M TIPOMbIBaHIA;

CTEpUNbHbIif renapuHI3UPOBaHHBI GU3PaCTBOP.

BAPHAHT: oaH Tpexxof0B0ii BpLLIaOLLMiiCA KpaHUK.

Tpowmoiie pacwmpuTen i 060104Ky CTepUAbHBIM

TenapuHH3HPOBaHHbIM YH3PaCTBOPOM.

YcTaHoBUTe PYKOATKY KpaHitka Ha 06on0uke Tak, uTofbl ok 6bin B

3akpbiTom nonoxenuu. (Mapkuposka OFF (OTKIN.) gomkHa GbiTb

Hanparewa Ha Tpy6ky GokoBoro nopra.)

TlonHoCTblo BCTaBbTe pactumpuTenh B 0Gonouky.

MoproToBbTe TpaccenTanbHylo urny HeartSpan.

CHimure crunet curbl HeartSpan 1 npomoitre Uy CTepbHbIM

QU3PACTBOPOM.

(HoBa yctaHoBuTe cTuner B urny HeartSpan i 3aguKcpyiire ero

Ha BTyKe.

+ Bcragbre urny HeartSpan u cruner 8 ofonouky/pacumputens.

Tpumeyanue. ByTpexkuit ynop pacumputens oecnednsaet

TIDOMEXYTOK MeX 1y BTYAKOI pacLMpHTeNs 1 BTYAKO Urlbl

HeartSpan.

« OtrauTe urny HeartSpan 8 cope Tak, 4ToBbl KOHYMK CTUETa
HaXOZWNCA B MPEenaX KOH4MKa pacLLupHTens.

« 3mepbTe paccTosHue Mex gy BTyAKoii urabl HeartSpan u BTyaKoit
pacuumpuTen. 3anuLuuTe ero AnA fanbHeiilLero UCnonb3oBaHyA B
X0je NpoLienypb.

w3ruba urnbi HeartSpan yepes
pacLUMpHTEN U BTYAKM 060N0YKM.
Y6enuTech, 4ro CTUNET 3akpenew Ha sTynke urnbl HeartSpan.
3atem, M03BONAA Urne BOGOAHO BPALLATHCA MPH NPOABILKEHMN
Bepel, ycranosuTe uray HeartSpan 8 pacuumpurens.
Korza u3ru6 urmbi MHYET yacToK reMOCTaTUYecKoro knanana
060n04KH, CHOBA COBAMHITE 06010UKY U pactuMpuTens. s
3070 OTOZBHHBTE 0607104KY Ha33A N0 PACLUIMPUTENIO, He U3MeHAR
ero nonoxeHie B Bepxtei nonoii Bewe. (HE npoasuraiite
pacumpuTens Bnepen.)
TlpoBuraTe WMy 1 CTUeT Bepen A0 Tex, NoKa paccTosHie
MeX Iy pacuupiTenem 1 BTynKamit urnt HeartSpan He Byner
TaKiM Xe, kak PAcCTORHIE, PaHee U3MepeHHOE Ha Tane
TIOATOTOBKM 11 CBOPKIA KOMMOHEHTOB.
W3nekure  omnoxue cruner. (He BbiGpacbisaiite ero.)
BAPUAHT. /irny HeartSpan MoxXHo HeMHOr0 NPOABHHYTb
srepe. Dy 3T0M PCCTORHHE MeX Ly BTYKOM pacuumpuTens
W BTYKO/t urbl HeartSpan He 0mkHo npeBbickTb BTopoe
U3MepeHoe paccroanue (cm. pasgen «MOAFOTOBKA U CBOPKA
KOMMOHEHTOB»).
pucoeauHuTe K BTyKe Wt HeartSpan wnpuy u acnupupyiite
COfepXUMOE f10 MOABNEHIA KPOBHL. 3aTeM BbIGPOCTE WIMPiAL.
TPUMEYAHME. [Ins npeoTBpaLLeHIa acnupaLiu Bo3ayxa
MOXHO UC wnpuL Co
(Heno3poBCKiIM).
Tlpomoiite urny HeartSpan YiCTbiM GU3PACTBOPOM, Npit 3TOM
CneuTe, 4ToGbl BO3AYX He nonan B KpoBaoe pycno. Mepexpoiite
KpaHUIK.
BAPUAHT. llogkntouuTe k Kpanuky urAibl HeartSpan wnpuy ¢

TN0CKOCTIA Neperopofjku. Kak npagitno, 3To NeBas nepeAs Kocan
TIpoeKLUA Nof yrnom npubnuuTenso 30-40 rpagycos.
BAPHAHT. [InA o6neryeHns WieHTUOUKALUM aHATOMMUYECKHX
OPHEHTUPOB MOXHO YCTaHOBUT KaTeTepbl B KOPOHaPHbITt CHHYC
W ny4oK [ca. B npasinbHoii nesoit nepegHeil Kocoii npoekwmn
KaTeTep B KOPOHAPHOM CUHYCe BIZHO B MPOQWNB. B npasinbHOil
npasoit nepexHeit kocoit npoekwui Katetep B nyuke fica BIAHO B
npogunb. 0BaNbHaA AMKa HAXORMTCA Ha YPOBHE KaTeTepa B Nydke
[iAca Wi HECKOMbKO HitKe, A Takike CBEPXY 1 N033H OT yCTbA
KOPOHAPHOTO CHHY(a.

BAPUAHT. [Ins obneryeHita UAeHTHOUKALIM aHATOMUYECKIX
OPHEHTHOB MOXHO YCTHOBUTb KaTeTep TH «CBUHOIt XBOCTHK»
BO371E HEKOPOHAPHOIi CTBOPKII 20PTANbHOTO Knanaxa.

BAPHAHT. Habniogaiire 3a rpagukom Aasnewus,
DeruCTpUpyeMoro Yepe3 TpaccenTanbHyko uray HeartSpan.
TloBepHuTe BTyAKy UMbl HeartSpan Tak, 4To6bi urna Gbina
nIepNeHANKyNApHa 0BanbHOM AMKe (06b1uro Mexay 3:00 u 5:00,
€CH CMOTPETb CO CTOPOHbI HOT NaLiWeHTa).

T1p¥ NOMOLLIM PEHTTEHOCKONMY U N0 NPOBE/EHHOMY paHee
U3MepeHII0 PAcCTOAHIA MEXAY BTYMKamit Wbl HeartSpan

W PacLLUpHTENA yBeguTeCh, 4T0 KOHYMK MTIbl HAXOAHTCA B
pacwwpiene.

Y6enuLLmCh, 4T0 KoHUMK rbl HeartSpan HaxoauTca B
pacMpuTeNe, Ha4MHaiiTe MEANEHHO BECTH YCTPOiICTBO, MpY 3TOM
YaCTH YCTPOVICTBa He [OMKHbI CMELLIATbCA OTHOCHTENbHO ApyT
pyra. BAXHO He MEHATH KOHYMKa
urnbi HeartSpan.

CMeLLieHMe KOHYIIKA PACLUMPUTENA B MeMANbHOM HanpaBneHun
(1w BnpaBo) yKa3biBaeT, 4TO KOHYIK BOLLEN B OBANbHYH0 AMKY.
BAPHWAHT. Ecnu npoBOANTCA MOHUTOPUHT AaBNEHIA, Cneayet
UMET B BIAAY, 4TO B 370/t TouKe AaBNeHMe ByaeT onpenenexo
HETOUHO, NIOCKOMbKY KOHYMK UMbl YIEPCA B OBAMbHYIO AMKY.

5. MIPOKON OBANIbHO/ AMKM TPAHCCENTANILHOM UINIOM
BHUMAHME! Mepen npoxinkeHiem Urmbl yoeauTech, 4To OHa
TIPaBIbHO Pa3MeLieHa B OBAMbHOI ANKE.
Y6enuLLmCb B MPaBINbHOM pasMeLLeHitn urnbi HeartSpan,
TIPOBE/TE ee Yepe3 MexXNpe/CepAHYI0 NeperopoKy.
BAPUAHT. Ecvt BbINONHALTCA MOHUTOYKT AaBAEHNA, BXOA B
11eBOE MPE/CEPANE MOXHO 3AMETHTL 10 NOABAEKMIO Ha MOHUTOPE
TPAQUKa [12BNHHA, XaDaKTEPHOT0 ANA NIEBOT NPEficepau.
BAPHAHT. Bxog B neBoe npezicepme MOXHO NOATBEPAMTS,
BBE/IA KOHTPACTHO BeLLECTBO.
« Eom UMbl BCTpeyaeT
NIPOBEPBTE aHATOMHYECKHE OPUEHTHPbL.
BHUMAHME! Ecn urna npotwna B nonocts nepukapaa unu B aopry,
He CnelyeT NPojBHTaTb paciuupuTens no urne HeartSpan. B cyuae
TIeHeTPALIM Wbl B NIEPHKAPA WTH 0PTY ee CTIeflyer H3Bneub.
BHUMATeNIbHO Ce/Te 32 OCHOBHbIMI NOKA3ATEAMI XU3HEHHO
BAXHbIX QYHKLWI OpraHu3ma.

6. MPO/ABUMEHME PACLUMPUTENA/0B0N0YKH B (BOPE BNEPEL
« He MenAA QuKkcupoBaHHoro nonoxenus bl HeartSpan,
nIpOBeATe N0 Heit 060n0YKy/pacLMpuTenb Bepes.

7. MPOABUMEHME 0B0TI0YKI MO PACLUIMPHTENIO U UTNE B
JIEBOE NPEACEPTNE

Brarugaiite urny HeartSpan B pacumpuTens 0 Tex nop, noka

€€ KOHYIK He OKaXeTcA BHYTPH KOHuMKa pacuputens. He
U3MEHAIITe NON0XeHHe bl W PACUMPHTENA OTHOCHTENbHO
Tleperopogkit.

He u3menas nonoxenve pacwmpuTens, npoeauTe DﬁO"O‘IKy no
Hemy Bnepen.

8. U3BNEYEHME TPAHCCENTATIbHOM MITIbI HEARTSPAN 1
PACLIMPUTENA

BHUMAHWE! Bo Bpems n3sneyenits 06opygoatits 13 06onouki
CULeCTBYT pick BO3AYLLKOM 3MBonuw. MpumuTe Mepbi no
IPeAA0TBPaLIeHII0 NONaZaHHA BO30YXa B YCTPOiiCTBO.
OrcoepuHuTe o1 BTyNKM UMbl HeartSpan Bce noAcoeMHeHHoe
06opyAoBanHe.

Wsnexure urny HeartSpan u3 pacwupurens. HemepnenHo

K pacuMpyTenio Wi A acnupupyiiTe

p elje pas

p THbIM BELLECTBOM. A

Wbl 20 NOABNIEHHA KPOBH, 3aTeM 3aN07HUTE UTAY KOHTPACTHbIM
BELLECTBOM MO} PEHTTEHOCKONUYECKUM KOKTPOEM.

BAPHAHT. lloxicoeunue k kparitky urnbl HeartSpan nnHuio
MOHUTOPHHTa AABNEHIA.

BAPHAHT. llcnonb3yite cTangapTHyko Cxemy nOACOEAMHERNA
TPEXXOA0BOT0 33MOPHOTO KpaHa ANA MIOAKMKoUEHIA MHIt AnA
BBE/IeHHA KOHTPACTHOTO BeLLieCTBa, NPOMBIBOYHOTO PaCTBOpa 1
JTHKA AABNEHIA.

4. BXOA B OBA/TbHYI0 AMKY

copepximoe. lpofomkaiire acnupupoBaTb kpoBb I, He
U3MeHAd 10YKH, U3BNeKUTE

AcnupupoBarHas kpoBb 0mkHa biTb apTepHanbHOil.

Mocne u3BneyeHs paciuupuTens anupupyiire kposb

yepe3 GokoBoit nopT 0600wk, 3aTeM npomoiire ee
TenapuHi3upOBaHKbIM GU3PACTBOPOM, He JoNycka nonagania
BHYTPb Ny3bIPbKOB BO3YXa.

Tenepb 0607104ka yCTaHOBAeHa B NeBOM NPeCepMH.
TPUMEYAHMUE. Hixe B pasziene ¢ 0603HaYeHUAMM yKa3aHsl

BCe OGOJHE“EHMN, KOTOpbIe MOryT BCTPETUTBLCA B MHCTPYKLINN NO

+ HailguTe it ueHTHOUUUpYiiTe aHaTOMMYECKite

1] yerpoiicraa. M w3penns

YcTanosuTe pEHTfEHD(KOHM‘IE(KMM annapar nopa HyXHbIM YoM,
nnockocT KnanaHa u op

(00TBETCTBYET TpEﬁDBaHMﬂMA



Czech

HeartSpan

STEERABLE SHEATH
I N T R O D U C E R

Ndvod k pouziti

Pred pouzitim si peclivé prectéte

veskeré pokyny. Dbejte na vsechny
kontraindikace, upozornéni a
bezpecnostni opatfeni uvedend v tomto
ndvodu. V opaéném pfipadé miize u
pacienta dojit ke komplikacim. Spolecnost
Merit Medical Systems, Inc. spoléhd na
lékare, Ze rozpoznd a posoudi veskerd
predpoklddand rizika procedury a
informuje o nich kazdého pacienta.

Pouze pro Kalifornii, USA.

Na zdkladé zakona 65, volicské iniciativy statu Kalifornie je
nutné upozornit na nasledujici:

VAROVANI: Tento vjrobek byl spoleéné s obalem
sterilizovan ethylenoxidem. V pfipadé tohoto baleni miize
dojit k expozici ethylenoxidu, chemické létce, kterd dle
informaci statu Kalifornie zptisobuje rakovinu, vrozené vady
nebo jiné reprodukéni poskozeni.

UPOZORNENT:

« Federdlni pravo (USA) vyhrazuje prodej tohoto zafizeni
pro lékafe ¢i na jejich objednavku. Toto zafizeni mohou
obsluhovat pouze Iékafi diikladné vyskoleni pro
provadéni perkutannich procedur.

Toto zafizeni zadnym zplisobem neupravujte.

Toto zafizeni se dodava sterilni a je pouze na jedno
poutiti. NepouZivejte Zddnou jednotku, jejiz obal je
otevien nebo poskozen. Nesterilizujte ani nepouzivejte
znovu.

DODANI VYROBKU:

Sterilni: sterilizovén plynnym ethylenoxidem.
Nepyrogenni.

Neni vyroben z latexu z kaucukovniku.

Obsah:

Jedno (1) rentgen-kontrastni polohovatelné pouzdro
Jeden (1) rentgen-kontrastni dilatator

Jeden (1) vodici drdt

POPIS

Soucdsti sady zavadéce s polohovatelnym pouzdrem
HeartSpan je dilatator, vodici drét a polohovatelné pouzdro,
které jsou urceny k zavedeni katetru do srdecni dutiny.
Polohovatelny zavadéc je vybaven hemostatickym ventilem,
ktery minimalizuje ztrdty krve pi zavddéni nebo vjméné
katétru. Mé také bocni vstup s tficestnym uzaviracim
kohoutem urceny k odsati vzduchu ¢i krve, infuzi tekutiny,
odbeéru krve a sledovani tlaku. Na rukovéti zavadéce je
otocné kolecko, pomoci néhoz Ize regulovat naklonéni
3picky po sméru i proti sméru hodinovych rucicek o >

180°. Polohovatelny zavadéc mé také po obvodu otvory k
jednodussimu odsavani a minimalizaci kavitace, rentgen-
kontrastni latku na Spicce pro lepsi skiaskopickou vizualizadi,
mékkou Spicku, kterd nepiisobi zranéni, a hladkou Gpravu
vnitiniho a vnéjsiho povrchu. Dilatétor md ziizenou $picku a
odpovida vnitfnimu priméru pouzdra.

INDIKACE

Zavadéc s polohovatelnym pouzdrem HeartSpan je urcen
pro zavadéni riiznych kardiovaskularnich katetrd do srdce,
véetné zavadéni do levé Casti srdce mezisifiovou prepazkou.

KONTRAINDIKACE

- DIivéjsi zaplata v sifiové prepazce.

« Diagndza nebo predpoklad sifiového myxomu.
Infarkt myokardu v priibéhu dvou predeslych tydnd.
Nestabilni angina.

Neddvnd cévni mozkova pfihoda (CMP).

Pacienti, ktefi nesnasi antikoagulacni lécbu.
Pacienti s aktivnim zanétem.

Trombus v srdecni sini.

VAROVANI

« Baleni se dodava STERILNI, sterilizace se provadi pomoci

ethylenoxidu. Obsah nepouzivejte, pokud je sterilni

ochrana porusena.

Pouze pro jednoho pacienta. NepouZivejte opakované,

nerenovujte ani znovu nesterilizujte. Opakované poutiti,

renovace ¢i opétovna sterilizace mize ovlivnit celistvost

konstrukce zafizeni nebo zpisobit selhdni zafizeni

s nasledky poranéni, onemocnéni ¢i smrti pacienta.

Opakované poutiti, renovace nebo opétovnd sterilizace

néstroje miize také zplisobit riziko kontaminace nebo

infekci pacienta éi nemocnicni infekci véetné mimo jiné

prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na

druhého. Kontaminace zafizeni miize mit za nasledek

poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

« Néstroj by méli pouzivat Iékafi zabyvajici se
speciali P

Pouzivani tohoto zafizeni by se mélo omezovat na lékare,

ktefi jsou specidlné Skoleni v dotycném piistupu.

V piiipadé, Ze se pouzdro ponechd v cévé, vyjrazné

se doporucuje podavat kontinudlni tlakovou infuzi

heparinizovaného roztoku skrz bocni vstup pouzdra.

Infuze bocnim vstupem by se méla provadét pouze po

odstranéni veskerého vzduchu z jednotky.

V kombinaci s ndstavcem na bocni vstup nebo tficestnym

uzaviracim kohoutem nepouzivejte tlakovy vstfikovac.

1 pouzdra by se mél dilatator a katétr vyjmout pomalu.

Rychlym vytazenim se mohou poskodit casti ventilu

amiize jim zacit proudit krev nebo miize vzniknout

vakuum a do pouzdra se tak miize dostat vzduch.

Pri vytahovani katétru, sondy nebo dilatétoru se

doporucuje odsdvat bocnim vstupem, aby se odstranil

pfipadny usazeny fibrin, ktery se mohl nahromadit v

pouzdru nebo na jeho Spicce.

V pipadeé pri i jakéhokoli impl éh

kymi

P
d

kardiologického zafizeni se s p musi manip
opatrné, aby se minimalizovalo riziko vytlaceni nebo
vysunuti zavedeného zafizeni.

Podminkou piimého perkutanniho zavedeni pouzdra je
pouziti dilatatoru, aby se minimalizovalo riziko poranéni
cévy kvilli rozsiené Spicce.

Doporucuje se skiaskopické sledovani nejvzdalenéjsiho
mista $picky pouzdra pomoci rentgen-kontrastni ltky,
zejména pii transseptalnim poufiti.

V pribéhu procedury neustale sledujte hemodynamické
funkce.

Pred vyjmutim polohovatelného zavadéce pomoci néj
znovu umistéte vodici drdt. Znovu zavedte dilatdtor pres
vodici drdt a narovnejte polohovatelny zavadéc. Dilatator,
vodici drdt a zavadéc spolecné opét vyjméte.

Maximalni doba poutiti in vivo: 7 hodin.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouzdro, dilatator a katétr by se mély pravidelné odsévat

aproplachovat, aby se minimalizovalo riziko vzduchové

embolie nebo vzniku krevni srazeniny.

Zavedené pouzdro by se mélo vnitiné zpeviiovat

katétrem, elektrodou nebo dilatatorem.

V pfipadé narazu na odpor vodici drat, dilatator ani

pouzdro nikdy netlacte dopredu, nekrutte jimi ani je

nevytahujte. Zjistéte picinu pomoci skiaskopie a situaci

napravte.

Ke vstiikovani nebo odsévéni pomoci sestavy pouzdra

abocniho vstupu pouzivejte vyhradné bocni vstup. Po

proplachnuti kohout uzaviete, aby ven nepronikala krev.

Odsavejte pomalu.

Nésledujici komplikace vyzaduiji zvlastni pozornost pfi

pouzivani tohoto vyrobku pro transseptalni metodu.

» zvétseny kofen aorty

» vyrazné zvétsend prava sii

» mald leva sifi

» vyrazna deformace hrudni patefe (napf. kyféza nebo
skolioza)

Je tfeba dbdt na to, aby se zamezilo pfiliSnému ohybani

pouzdra nebo dilatatoru pred pouzivénim i béhem néj.

« Soucsti skiaskopickych postupi je expozice pacienta a
zaméstnancii ionizujicimu zafeni. Je tieba podniknout
bezpetnostni opatient k jeji minimalizaci a pouzivat
ochranné prostedky.

« Prip ini zavadéce s p p
nebo dilatétoru HeartSpan by se mélo vyuzivat
skiaskopie.
« Pouzdro, dilatdtor a vodici drat jsou urceny pouze pro
jednoho pacienta. V diisledku opétovného poutiti miize
dojit k expozici pacienta prenosnym chorobdm nebo
zranéni.
Pfi pouzivani jakéhokoli nitrosrdecniho zafizeni
miize dojit k arytmii. Je nezbytné peclivé sledovania
dostupnost pohotovostniho vybaveni.
V pfipadé pouzivani zavadéce s polohovatelnym
pouzdrem HeartSpan pfi radiofrekvencni ablaci se musi
dbat na to, aby se veskeré abla¢ni prvky nachézely mimo
pouzdro.
Francouzské rozméry uvedené na oznaceni vyrobku
odpovidaji vnitinimu a vnéjsimu priméru pouzdra
zavadéce.
Nepokousejte se vlozit katétr se Spickou nebo rozméry
Vétsimi neZ vnitini primeér, uvedeny na oznaceni vyrobku.
Zavadéc s polohovatelnym pouzdrem HeartSpan je
navrzen pouze pro spojeni s pfilozenym dilatétorem. Jine
pouiti miize znamenat vézné komplikace.
Nepokousejte se pouzit vodici drét, ktery je vétsinez
maximalni primér, uvedeny na stitku baleni.
Pfed zavedenim zafizeni do téla pacienta spojte
polohovatelny zavadéc s dilatatorem.
Nevyjimejte dilatator ani katétr rychle — doslo by k
poskozeni ventilu pouzdra.
Pred zavedenim elektrodového katétru s 8 mm Spickou
nenaklanéjte nastroj o vice nez 180°.
UCHOVAVEJTEV SUCHU, CHLADU A TEMNU.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi mozné komplikace, k nimz mize dojit pfi pouzivani
tohoto zafizeni, patfi mimo jiné:

vzduchovd embolie

tepennd tromboembolie

srdecni tamponada

Gmrti

« infekce

disekce mezisifiové prepazky

protrzeni intimy

hematom

perforace

mozkové pfihoda pfi zékroku

+ pseudoaneuryzma

vznik krevni srazeniny

Nezadoui situace spojené s pouzivanim kardiovaskuldmich
katétrii si prosim ovéfte na oznaceni dotycného vyrobce.

DODANI VYROBKU
Sada zafizeni HeartSpan se dodava sterilni v primarnim
jednotkovém obalu. Obsah baleni je uveden vyse.
Podminky procedury
Pred pouzitim tohoto zafizeni si pozorné prectéte pokyny,
abyste minimalizovali pfipadna rizika spojend s touto
transseptalni metodou, jako je vzduchova embolie a
perforace aorty nebo levé siné. Tento néstroj by méli
pouzivat pouze |ékafi Skoleni pro provadéni transseptalnich
procedur. K potvrzeni polohy v pritbéhu zékroku je
tfeba vyuzivat skiaskopii. Transseptdini metody by se
mély provadét pouze v zafizenich, kterd jsou vybavena
odpovidajicim zpiisobem a maji kvalifikovany personal.
Kapacita laboratofe by méla zahrnovat mimo jiné:
» vybaveni pro monitorovani nitrosrdecniho tlaku
» monitorovani télniho tlaku
» vstiikovani kontrastniho média a feSeni neobvyklych
reakci na kontrastni médium
perikardiocentéza
» operatér v zéloze
» antikoagulacni lécha a monitoring
V priibéhu procedury monitorujte znémky Zivota.
Pred pouZitim zkontrolujte v3echny soucdsti zafizeni.
Pouzivejte pouze transseptalni jehlu HeartSpan s
odpovidajicim zavadécem.
- Pred zavedenim zafizeni do téla pacienta spojte pouzdro
s dilatétorem, vlozte do dilattoru jehlu HeartSpan
a pii posouvani $picky jehly HeartSpan pouzdrem s
dilatdtorem dévejte pozor, zda nedochdzi k pfilisnému



odporu.

Pri zavédéni postupujte opatrné a zamezte piilisnému

ohybani ndstroje — mohlo by se tak zpomalit posouvani

jehly a dojit k nechténému propichnuti pouzdra s

dilatatorem.

Piii zavadéni vidy pouzivejte zavadéc, aby jehla

HeartSpan snadno prosla pouzdrem s dilatétorem. (V

pripadé, Ze by se zavadéc nepoutil, mohl by se zpomalit

pohyb jehly a mohlo by dojit k nechténému propichnuti

pouzdra s dilatétorem nebo oddéleni materidlu z

vnitiniho povrchu dilatétoru.)

Soucasti odstraiujte a katétry vyménujte pomalu, aby se

minimalizovalo riziko vzniku vakua v pouzdru.

Po zavedeni pouzdra do vaskulatury a vyjmuti dilatdtoru

pired propléchnutim nebo infuzi odsavejte, dokud se Zilni

névrat neustali.

Veskeré infuze tekutin by se mély podavat bocnim

vstupem.

Vzhledem k tomu, Ze by se mohla ve $picce nebo na

$picce pouzdra béhem procedury nahromadit srazenina,

piii pohybu dilatdtoru a katétru odsavejte.

K minimalizaci rizika embolie pfi umisténi pouzdra

ve vaskulatufe podévejte kontinudlné infuzi

heparini ého roztoku nebo p Iné odsavejte a

proplachujte pomoci bocniho vstupu.

« V pfipadé, Ze pfi posouvani nebo vyjimani vodiciho drdtu

nebo zavadéce dochdzi k odporu, nepokracujte a nejdfive

Zjistéte pricinu a provedte npravu.

Zavedené pouzdro nitrosrdecniho zavadéce by se mélo

vidy zpeviiovat katétrem, dilatatorem nebo elektrodou.

« S pouzdrem v srdci nemanipulujte, aniz byste mélina
jeho Spicce dalsi zafizeni.

PRACUJTE VE STERILNICH PODMINKACH
Doporuceny postup

POZNAMKA: Postup se miize v uréitych bodech rozchazet
dle dostupnych moznosti a preferenci operatéra. Viz
VOLITELNE moznosti nize.

1. PRIPRAVA A SESTAVENT SOUCASTI

K pipravé jsou treba tyto predméty:

» Jedno pouzdro a dilatator HeartSpan.

» Jedna transseptalni jehla HeartSpan s odpovidajicim
zavadécem.

» Jeden vodici drét se Spickou tvaru J.

» Injekéni stiikacky pro odsavani a proplachovani.

» Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok.

» VOLITELNE: Jeden 3cestny otaceci uzaviraci kohout.

Dilatétor a pouzdro proplachnéte sterilnim

heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« Kolecko uzaviraciho kohoutu na pouzdru otocte do

polohy OFF. (Napis OFF by mél ukazovat ve sméru hadicky

bo¢niho vstupu.)

Dilatétor cely zasuiite do pouzdra.

« Pripravte si transseptalni jehlu HeartSpan.

Zjehly HeartSpan sejméte zavadéc a proplachnéte ji

sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Zavadéc vratte do jehly HeartSpan a ve stredu jej

uzamknéte.

Vsurite jehlu HeartSpan se zavadécem do pouzdra s

dilatétorem.

POZNAMKA: Kvili vnitinimu blokovacimu prvku dilatétoru
je mezi stfedem dilatétoru a stfedem jehly HeartSpan
mezera.

« Vytdhnéte sestavenou jehlu HeartSpan do bodu, kdy je
Spicka zavadéce presné ve Spicce dilatdtoru.

« Iméfte sivzdalenost mezi stiedem jehly HeartSpan a
stfedem dilatétoru. Naméfeny tdaj si zaznamenejte pro
dal3i poutiti pfi této procedufe.

UPOZORNENI: Vzdalenost mezi stiedem jehly HeartSpan

a stiedem dilatdtoru je naprosto zésadni béhem zakroku

zachovévat, aby Spicka sestavené jehly HeartSpan pred

transseptalni punkci nevycnivala ze Spicky dilatdtoru.
VOLITELNE: Ke stanoveni vzdalenosti mezi stiedem jehly
HeartSpan a stfedem dilatétoru Ize provést druhotné
méfeni v momenté, kdy se Spicka jehly HeartSpan
dostane do Spicky dilatatoru (bez viozeného zavadéce).

« Vyjméte jehlu HeartSpan z dilatatoru.

« Zjehly HeartSpan sejméte zavadé¢ a znovu ji
proplachnéte. Zavadéc vratte do jehly HeartSpan a ve

stredu jej uzamknéte. Znovu proplachnéte dilatator.
« Pfiprava a sestaveni soucdsti je timto hotovo.

2.VSUNUTI POUZDRA S DILATATOREM DO HORNI DUTE ZiLY

« Provedte vstup femoralni Zilou (upfednostiiuje se prava).

« VOLITELNE: Lze zde nechat zavedené pouzdro zavadéce
0 Vét3im vnitinim priméru k zachovani vstupu pro
vyménu a hemostdzu. V takovém pfipadé zvolte pouzdro
025 Cisla vétsi (francouzské rozmeéry) nez rozméry
zavadéce HeartSpan.

« Zavedte do horni duté Zily vodici drat se Spickou tvaru J.

POZNAMKA: S dilatatorem HeartSpan Ize pouzivat vodici

drat o maximalnim priiméru 0,032" (965,2 pm).

« Pouzdro s dilatdtorem zavedte pomoci vodiciho drdtu
a posuiite ndstroj do horni duté zily (HDZ). Jakmile je
3picka dilatatoru v HDZ, nastavte ji do stredni polohy.

3. UMISTENT JEHLY SE ZAVADECEM DO POUZDRA S

DILATATOREM

« Zdilatdtoru vyjméte vodici drét.

« Dilatator odsajte a proplachnéte ¢istym heparinizovanym

fyziologickym roztokem; zamezte pivodu vzduchu do

krevniho obéhu.

Dilatétor z pouzdra castecné vytahnéte tak, aby se do néj

vesla zakfivend jehla HeartSpan. Tak se usnadni priichod

zakfivené jehly HeartSpan stiedem dilatdtoru a pouzdra.

Ovéfte si, Ze je zavadéc zamknuty ve stfedu jehly

HeartSpan. Jehlu HeartSpan vlozte do dilatatoru a

posouvejte ji tak, aby se mohla volné otacet.

Jakmile se zakfiveni jehly HeartSpan dostane za

Cast pouzdra s hemostatickym ventilem, pouzdro s

dilatdtorem opét spojte stahnutim pouzdra zpét na

dilatétor; neméfite polohu v HDZ. (NEzasouvejte dilatator
do pouzdra).

« Posouvejte jehlu HeartSpan se zavadécem do bodu,

kdy vzdalenost mezi stredem dilatatoru a stedem jehly

HeartSpan odpovida vzdalenosti namérené pri PRIPRAVE

A SESTAVENT SOUCASTI.

Vyjméte zavadéc jehly a dejte jej stranou. (Nevyhazujte

jej.)

« VOLITELNE: Jehlu HeartSpan lze mimé posunout.

Neprekracujte podruhé naméfenou vzdalenost mezi

stiedem jehly HeartSpan a stiedem dilattoru. (Viz cast

,PRIPRAVA A SESTAVENT SOUCASTI" vyse.)

Ke stfedu jehly HeartSpan pfipojte injekéni stiikacku

aodsavejte, dokud se Zilni ndvrat neustali. Stfikacku

vyhodte.

POZNAMKA: Odsavani vzduchu se nemusi podafit, pouije-

li se stfikacka jiného typu nez Luer.

« Jehlu HeartSpan proplachnéte cistym heparinizovanym
fyziologickym roztokem; zamezte pfivodu vzduchu do
krevniho obéhu. Uzavfete kohout jehly.

« VOLITELNE: K uzaviracimu kohoutu jehly HeartSpan
pripojte stiikacku s rentgen-kontrastnim médiem. Po
odséti jehly tak, aby se ustalil Zilni navrat, napliite jehlu
HeartSpan kontrastnim médiem za poutZiti skiaskopie.

« VOLITELNE: Ke kohoutu jehly HeartSpan pfipojte zafizeni
pro monitorovani tlaku.

- VOLITELNE: Pfivod kontrastniho média, monitoring
tlaku a proplachovéni spojte pomoci standardni 3cestné
sestavy.

4. LOKALIZACE OBLASTI FOSSA OVALIS

« Iobrazte a identifikujte anatomické orientacni body.

Nastavte skiaskopickou jednotku na odpovidajici Ghel,

rovnobézné s rovinou dvojcipé chlopné a kolmo na rovinu

septa. Obvykle se jednd o levou predni Sikmou projekci

(LAQ), priblizné 30 az 40°.

VOLITELNE: Identifikaci anatomickych orientaénich

bodii Ize zjednodusit umisténim katétri do koronarnit

sinusu (KS) a Hisova svazku. Katétr v poloze KS Ize vidét

v odpovidajicim pohledu LAO z profilu. Katétr v poloze

Hisova svazku Ize vidét z profilu v odpovidajicim pohledu

RAQ. Fossa ovalis se nachdzi v misté katétru v Hisové

svazku nebo mirné nize, nad a pod ostiem koronarniho

sinusu.

« VOLITELNE: Identifikaci anatomickych orientaénich bodd
Ize usnadnit umisténim stentového katétru (,pigtail) do
nekoronarniho cipu kofene aorty.

« VOLITELNE: Sledujte priibéh tlakové kiivky

zaznamendvany transseptaini jehlou HeartSpan. Upravte
stred jehly HeartSpan tak, aby byla jehla kolmo k fossa
ovalis (obvykle mezi 3:00 a 5:00, pfi pohledu od nohou
pacienta).
« Ovéfte si skiaskopicky a podle predchoziho méfeni
vzdalenosti mezi stfedem jehly HeartSpan a stfedem
dilatdtoru, Ze je Spicka jehly uvnitf dilatdtoru.
Po tomto potvrzeni sestavu pomalu vytahujte; zamezte
veskerému vzajemnému pohybu soudésti sestavy. Je
naprosto zasadni udrzet plvodni orientaci stfedu jehly
HeartSpan.
Pfi vytahovani sledujte pohyb Spicky dilatatoru ve sméru
ke stiedu (nebo doprava), coZ znadi, ze se $picka dostala
do polohy fossa ovalis.
VOLITELNE: Sledujete-li tlak pomoci jehly HeartSpan,
Zjistite, Ze v tomto okamziku neni presny — v tomto
okamziku se Spicka dotykd jamky fossa ovalis.

5. PROPICHNUTI FOSSA OVALIS TRANSSEPTALNT

JEHLOU

UPOZORNENI: Pred zatlacenim jehly si ovéite jeji spravnou

polohu v jame fossa ovalis.

« Je-li poloha spravna, zatlacte jehlu HeartSpan skrz
mezisifiovou prepazku.

- VOLITELNE: Sledujete-li tlak, ke vstupu do levé siné
dochdzi, jakmile se zdznam tlaku zobrazi v priibéhu
ktivky v levé sini.

« VOLITELNE: Vstup do levé siné Ize potvrdit vstfiknutim
kontrastniho média.

« Vpiipadé, Ze se jehla setkdva s odporem, zkontrolujte
znovu anatomické orientacni body.

UPOZORNENI: Dojde-i ke vstupu do perikardu nebo

aorty, neposunuijte dilatator jehlou HeartSpan. Pokud jehla

pronikne perikardem ¢i aortou, musi se vy . Pozorné
sledujte znamky Zivota.

6.VSUNUTI POUZDRA S DILATATOREM
« Jehlu HeartSpan udrZujte v neménné poloze a posuiite
pres ni pouzdro s dilatatorem.

7. POSUNUTI POUZDRA PRES DILATATOR A JEHLU DO

LEVE SINE

« Jehlu HeartSpan vytahnéte, jakmile se jeji picka dostane
do Spicky dilatétoru. Poloha jehly a dilatétoru zavedenych
skrz prepazku musi ziistat stejnd.

« Pres dilatator ve fixni poloze posuiite pouzdro.

8. VYTAZENI TRANSSEPTALNI JEHLY HEARTSPAN A

DILATATORU

UPOZORNENI: Pri vytahovani nastrojti z pouzdra hrozi

vzduchova embolie. Podniknéte bezpecnostni opatieni k

prevenci vniknuti vzduchu.

« Odpojte veskeré prvky, které jsou pfipadné pripojeny ke

stredu jehly HeartSpan.

Vytahnéte jehlu HeartSpan z dilatdtoru. K dilatatoru

okamzité piipojte stfikacku a odsavejte. Pouzdro udrzujte

v plvodni poloze, vytahuijte dilatétor a zaroveri dale

odsvejte krev. Ovéfte si pfitomnost tepenné krve.

« Po odstranéni dilatétoru bocnim vstupem pouzdra
odsavejte krev a poté proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem; zamezte tvorbé vzduchovych
bublin.

« Pouzdro je nyni umisténo v levé sini.

POZNAMKA: V/ nésledujici casti jsou zobrazeny symboly

uvedené na oznaceni vyrobku. Viirobek je naleZité oznacen.
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HeartSpan’

STEERABLE SHEATH
I N T R O D U CE R

Instrukcja obstugi

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac
sie ze wszystkimi mstrukqam:. Nalezy

+ Niedawny udar.

« Nietolerandja terapii przeciwzakrzepowej.
« Aktywne zakazenie.

« Obecnosc skrzepliny w przedsionku serca.

OSTRZEZENIA

« Dostarczona zawartosc jest STERYLNA. Do procesu sterylizacji
zastosowano tlenek etylenu (ethylene oxide, E0). Nie uzywac w
przypadku uszkodzenia jatowego opakowania.

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie
uzywac, przetwarzad ani resterylizowac. Ponowne wykorzystanie

przestrzegac wszystkich przeci

ostrzezen i przestrég podanych w
niniejszej instrukcji. W przeciwnym
wypadku moze dopr dzi¢ to do
powiktan u pacjenta. Firma Merit Medical
Systems, Inc. oczeku/e, ze lekarz ustah,

ocenii przek k pacji
wszelkie informacje na temat daiq:ego
siep ¢ ryzyka zwiq z
zabiegiem.

Dotyczy wytacznie stanu Kalifornia.

Propozycja 65 inicjatywy wyborcow stanu Kalifornia wymaga
Zamieszzenia nastepujacej uwagi:

OSTRZEZENIE: niniejszy produkt i jego opakowanie wysterylizowano
tlenkiem etylenu. Kontakt z opakowaniem moze skutkowac ekspozycja
na tlenek etylenu, zwiazek chemiczny, ktdry w stanie Kalifornia znany
jest z dziatania kancerogennego, teratogennego lub majacego inny
szkodliwy wptyw na reprodukdje.

PRZESTROGA:

« Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz

niniejszego urzadzenia wytacznie przez lub na zlecenie lekarza.

Niniejsze urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie

przez lekarzy doktadnie przeszkolonych w zakresie zabiegéw

przezskmych.

Nie wolno modyfikowac urzadzenia.

« Urzadzenie to dostarczane jest sterylne i przeznaczone jest
wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac urzadzer, ktdrych
opakowania zostaty otwarte badz uszkodzone. Nie sterylizowac ani
nie uzywac ponownie.

DOSTARCZANA POSTAC:

Produkt sterylny: sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu.
Apirogenny.

Do produkdji nie wykorzystywano lateksu kauczuku naturalnego.

Tawartosc:

Jedna (1) radiocieniujaca sterowalna koszulka
Jeden (1) radiocieniujacy rozszerzacz

Jeden (1) prowadnik

0PIS

Testaw sterowanej koszulki wprowadzajacej HeartSpan skfada sig 2
rozszerzacza, prowadnika i sterowalnej koszulki, ktore przeznaczone
53 do wprowadzania cewnika w obreb struktur anatomicznych serca.
Sterowalny introduktor zawiera zawdr hemostatyczny, ktdrego
zadaniem jest ograniczenie do minimum utraty krwi podczas
wprowadzania i/lub wymiany cewnika. Otwdr boczny z kranikiem
trojdroznym umozliwia aspiracje powietrza lub krwi, wlew ptynu,
pobieranie krwi i monitorowanie cisnienia. Uchwyt introduktora
wyposazony jest w pokretto umozliwiajace odchylanie koricowki

w prawo lub lewo pod katem >180°. Sterowalny introduktor
wyposazony jest réwniez w umieszczone dystalnie otwory, ktdre
utatwiaja aspiracje i minimalizujg kawitacje, radiocieniujacy
znacznik na koricowce ufatwiajacy wizualizacje fluoroskopowa,
atraumatyczng miekka koricowke oraz zapewniajaca poslizg powtoke
na powierzchniach wewnetrznych i zewnetrznych. Rozszerzacz o
2wezajacej sie koricwce zaprojektowany jest w taki sposob, aby
pasowat do Srednicy wewngtrznej koszulki.

WSKAZANIA

Sterowana koszulka wprowadzajaca HeartSpan przeznaczona jest do
‘wprowadzania do serca roznego rodzaju cewnikw do zastosowari
sercowo-naczyniowych, w tym do lewej czesci serca, przez przegrode
migdzyprzedsionkow.

PRZECIWWSKAZANIA

« Przeprowadzony wezesniej zabieg umieszczenia faty
miedzyprzedsionkowej.

« Stwierdzony lub Sluzak przedsionka serca.

« Tawaly miesnia sercowego przebyte w okresie minionych dwdch
tygodni.

+ Niestabilna dusznica bolesna.

lubp i bad? resterylizaca moze naruszyc integralnos¢
urzadzenia i/lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei
wywofac obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta. Ponowne
wykorzystanie, przetworzenie bad resterylizacja moga rowniez
powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac
zakazenie albo zakazenie krzyzowe u pacjenta, w tym m.in.
transmisje choroby zakaznej (chordh zakaznych) pomiedzy
pacjentami. Zanieczyszczenie urzadzenia moze byc przyczyng
uszczerbku na zdvowwu, chomby lub zgonu pacjenta.

+ Urzadzenie to p lekarzy praktykujacych
zaawansowane techniki kardiologii inwazyjnej. Z niniejszego urzadzenia
korzystac powinni wytacznie lekarze specjalnie przeszkoleni w zakresie
metody, ktdra ma zostac uzyta podczas zabiegu.

« W przypadku pozostawienia koszulki w naczyniu zdecydowanie

zalecasie dzenie ciagtego wlewu heparyni

roztworu pod cisnieniem, przez otwor boczny koszulki.

Wlew przez otwor boczny mozna przeprowadzic jedynie po

usunigciu cafego powietrza z przyrzadu.

Nie wolno korzystac z wstrzykiwacza cishieniowego poprzez

przedfuzacz otworu bocznego ani kranik tréjdrozny.

+ Rozszerzacze  cewniki nalezy wycofywac z koszulki powoli.

Szybkie wycofanie moze spowodowac uszkodzenie elementéw

zaworu skutkujce przeciekaniem krwi przez zawdr, jak rowniez

powstaniem podcisnienia, co moze umozliwic przenikniecie
powietrza do wnetrza koszulki.

Podczas wycofywania cewnika, sondy bad? rozszerzacza zaleca sie

aspiracje przez otwar boczny, w celu usuniecia wszelkiego osadu z

fibryny, ktdry mdgt nagromadzic sie na koricowce koszulkii w jej

wnetrzu,

Wszelkie manipulacje koszulka w obecnosci dowolnego typu

wszczepianego do serca urzadzenia powinny by¢ prowadzone

zzachowaniem ostroznosci, w celu ograniczenia do minimum
mozliwosci przemieszczenia lub oddzielenia umocowania
odprowadzenia.

7 uwagi na rozszerzona koricowke koszulki, by ograniczy¢

do minimum ewentualne ryzyko uszkodzenia naczynia do

bezposredniego przezskornego wprowadzenia wymagane jest

zastosowanie rozszerzacza.

Taleca sie monitorowanie lokalizagji dystalnej koricowki koszulki

na obrazie fluoroskopowym z wykorzystaniem radiocieniujacego

nacznika, zwiaszcza w przypadku stosowania metody dojscia
przezprzegrodowego.

W itrakeie procedury nalezy prowadzic state monitorowanie

hemodynamiczne.

Przed wyjeciem sterowalnego introduktora, nalezy do niego

ponownie wiozy¢ prowadnik. Rozszerzacz nalezy wprowadzic po

prowadniku, wyprostowac sterowalny introduktor a nastepnie
wyjac rozszerzacz, prowadnik i introduktor jako jedn catosc.

Maksymalny dopuszczalny czas pozostawienia w organizmie: 7

godzin

SRODKI OSTROZNOSCI

« (zestonalezy dzacaspiracje i pr koszulki,

rozszerzacza i cewnika. Pomoze to zminimalizowac mozliwosc

powstania zatoru powietrznego badz skrzepliny.

Umieszczone w organizmie koszulki powinny opierac sig na

umieszczonym w ich $rodku cewniku, rozszerzaczu lub elektrodzie.

Nie wolno wsuwac, przekrecac ani wyciagac prowadnika,

rozszerzacza ani koszulki przy napotkaniu oporu. Przyczyne oporu

nalezy okresli¢ metoda fluoroskopowa a nastepnie podjac czynnosci
zaradze.

Do wstrzykiwania do lub aspiracji 2 zespotu koszulki  otworu

bocznego wykorzystywac nalezy jedynie otwor boczny. Aby nie

dopuscic do zwrotnego przenikniecia krwi nalezy upewnic sie, ze po
przeptukiwaniu kranik znajduje sie w pozycji zamknigtej. Aspiracje
nalezy prowadzic powoli.

+ W przypadku zastosowaniu niniejszego produktu przy dojsciu
przezprzegrodowym nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w
przypadku:

» poszerzonego poczatkowego odcinka aorty
» wyraznego powiekszenia prawego przedsionka
» mafego lewego przedsionka

» wyrainego znieksztatcenia ufozenia klatki piersiowej (np. kifozy
lub skoliozy)

Nalezy zadbac, aby przed uzyciem i w trakcie stosowania nie doszto

do nadmiernego zgiecia koszulki i/lub rozszerzacza.

Zabiegi fluoroskopowe wiaza sie z ekspozycja pacjenta i personelu

na promieniowanie jonizujace. Nalezy stosowac odpowiednie srodki

ostroznosc, by ograniczyc ekspozycje do minimum, i korzystac ze

sprzetu ochronnego.

Wsuwanie sterowanej koszulki wprowadzajacej HeartSpan i/lub

rozszerzacza powinno odbywac sie pod kontrola fluoroskopowa.

Przy przesuwaniu koszulki /lub rozszerzacza przez zawdr nalezy

postugiwac sie prowadnikiem lub koricowka typu pigtail.

Koszulka, rozszerzacz i prowadnik przeznaczone s wytacznie do

jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze grozic narazeniem

pacjenta na chorobe zakazng i/lub uraz.

W czasie stosowania kazdego urzadzenia wewnatrzsercowego

moga wystapic arytmie. Doktadne monitorowanie i dostep do

sprzetu ratunkowego s obowiazkowe.

W przypadku jednoczesnego stosowania sterowanej koszulki

wprowadzajacej HeartSpan i ablaj pradem o czestotliwosci

radiowej, nalezy zapewnic aby wszystkie elementy

wykorzystywane w ablacji znajdowaty sie poza koszulka.

Rozmiary w skali francuskiej (F) podane na etykiecie produktu

dotycza Srednicy ji j koszulki introduk

Nie nalezy prébowac wkladac cewnika o koricowce dystalnej lub

korpusie, ktdrych szerokosc jest wieksza niz Srednica wewngtrzna

wskazana na etykiecie produktu.

Konstrukcja sterowanej koszulki wprowadzajacej HeartSpan

umotliwia jej pofaczenie wytacznie z dotaczonym w zestawie

rozszerzaczem. Nieprawidtowe uzycie moze doprowadzic do

powaznych powikari.

Nie nalezy prébowac stosowac prowadnika wiekszego niz

maksymalna dopuszczalna Srednica podana na etykiecie

opakowania.

Przed wprowadzeniem urzadzenia do organizmu pacjenta nalezy

zmontowac sterowalny introduktor i rozszerzacz.

Nie wolno szybko wyciagac rozszerzacza ani cewnika. Moze to

doprowadzic do uszkodzenia zaworu koszulki.

« Nie wolno zginac urzadzenia o kat przekraczajacy 180° przed
wprowadzeniem cewnika z koricowka elektrodowa 8 mm.

« PRZECHOWYWACW CHEODNYM, CIEMNYM | SUCHYM MIEJSCU.

MOZLIWE POWIKEANIA

Mozliwe powikfania, ktore moga wystapic w trakcie stosowania
niniejszego urzadzenia obejmuja m.in.:

zator powietrzny

chorobe zakrzepowo-zatorow tetnic

tamponade serca

g0n

zakazenie

iie przegrody
rozerwanie bfony wewnetrznej naczynia
krwiaka
perforagie
udar okotozabiegowy
tetniaka rzekomego
« formowanie skrzepliny.
Liste zdarzer niepozadanych zwiazanych z zastosowaniem cewnikow
sercowo-naczyniowych mozna znalez¢ na oznakowaniach produktow
podanych przez ich producentéw.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Testaw urzadzenia HeartSpan dostarczany jest sterylny w torebce typu
chevron. Zawartos¢ opakowania wymieniono powyzej.

Uwagi dotyczace zabiegow

Przed zastosowaniem niniejszego urzadzenia nalezy doktadnie
przeczytacinstrukcje, aby ograniczy¢ potendjalne ryzyko zwiazane
2technika przezprzegrodows, takie jak wystapienie zatorow
powietrznych lub perforaji aorty badz lewego przedsionka. Z
urzadzenia tego powinni korzystac wytacznie lekarze przeszkoleni

w zakresie zabiegdw przezprzegrodowych. Aby potwierdzic pozycje
urzadzenia w trakeie procedury stosowac nalezy technike fluoroskopii.
Tabiegi p nalezy p dzac wylacznie we
whasciwie wyposazonych placowkach dysponujacych odp
personelem. Pracownia powinna dysponowac m.in. takimi
mozliwosciami jak:

monitorowanie cisnienia wewnatrz serca
monitorowanie cisnienia ukfadowego
witrzykiwanie Srodkow cieniujcych oraz leczenie
nieprzewidzianych reakdji na rodki cieniujace
przeprowadzenie perikardiocentezy
przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego

» e terapii przeci jijej




Podczas cafego zabiegu nalezy monitorowac oznaki zyciowe.
Przed uzyciem nalezy sprawdzic wszystkie elementy.
Stosowac nalezy wytacznie igfe przezprzegrodowq HeartSpan z
odpowiednim mandrynem.
Przed wprowadzeniem urzadzenia do organizmu pacjenta nalezy
zmontowac koszulke i rozszerzacz, wsunaigte HeartSpan do
rozszerzacza i sprawdzic czy koricowka ighy HeartSpan, przechodzac
przez zespot koszulki i rozszerzacza, nie napotyka na nadmierny opor.
Podczas wprowadzania nalezy zachowac ostroznos¢, by uniknac
nadmiernego zginania urzadzenia, ktore mogtoby uniemozliwic
wsuwanie ighy | doprowadzic do niezamierzonego przebicia przez
nia zespotu rozszerzaczai koszulki.
Podczas wp ia nalezy zawsze postugiwac si mandrynem,
aby utatwi przejscie igty HeartSpan przez zespdt rozszerzacza
i koszulki (niezastosowanie mandrynu moze uniemozliwic

igty oraz d dzic do niezami
przebicia zespotu rozszerzacza i koszulki lub zerwania materiafu z
powierzchni wewnetrznej rozszerzacza).
Elementy nalezy wyjmowac powoli. Dotyczy to rowniez wymiany
cewnikow. Pozwoli to ograniczy¢ do minimum mozliwos¢
wytworzenia podcisnienia wewnatrz koszulki.
Po wprowadzeniu koszulki do ukfadu naczyniowego i wyjeciu
rozszerzacza, przed przepfukaniem lub wlewem nalezy
przeprowadzic aspiracje do momentu ponownego uzyskania
stafego powrotnego przeptywu krwi.
Wszystkie wlewy nalezy prowadzic przez otwdr boczny.
T uwagi namozliwos¢ nagromadzenia sie podczas zabiegu skrzeplin
wewnatrz koricowki koszulki lub na niej, przy przemieszczaniu
rozszerzacza hadz cewnika nalezy stosowac jednoczesnie aspiracje.
« Aby ograniczy¢ do minimum ryzyko zatoru, gdy koszulka znajduje
sie w ukfadzie naczyniowym, nalezy zapewnic staty wlew
heparyni roztworu lub ok i
i przeptukiwac poprzez otwor boczny.
W przypadku napotkania oporu podczas wsuwania lub
wycofywania prowadnika badz introduktora, nalezy okreslic
Jego przyczyne i podjac czynnosci zaradcze a dopiero pozniej
kontynuowac zabieg.
Wprowadzone do serca koszulki introduktora powinny zawsze
wspierac sie na cewniku, rozszerzaczu lub elektrodzie.
Gdy koszulka znajduje sie w sercu nie nalezy nig manipulowac, jesli
2jej dystalnej koricowki nie wystaje odpowiednie urzadzenie.

KONIECZNOSC ZACHOWANIA STERYLNOSCI

Sugerowany sposob przeprowadzenia zabiegu

UWAGA: Zaleznie od mozliwosci i preferencji operatora,
przedstawione czynnosci moga zostac przeprowadzone odmiennie.
Patrz ponizsze punkty oznaczone stowem OPCJONALNIE.

1. PRZYGOTOWANIE | MONTAZ ELEMENTOW

Na tym etapie wymagane s3 nastepujace elementy:

» Jedna koszulka  jeden rozszerzacz HeartSpan.

» Jedna igfa przezprzegrodowa HeartSpan z odpowiednim
mandrynem.

» Jeden prowadnik z koricowka w ksztatdie litery ..

» Strzykawki do aspirajii przeptukiwania.

» Sterylny heparynizowany roztwdr soli fizjologicznej.

» OPCJONALNIE: Jeden obrotowy kranik trjdrozny

Przeptukac rozszerzacz i koszulke sterylnym heparynizowanym

roztworem soli fizjologicznej.

+ Umiescic uchwyt kranika koszulki w pozycji OFF (zakrecony)

(oznaczenie OFF (zakrecony) powinno byc skierowane w kierunku

rurki dofaczonej do otworu bocznego).

Wprowadzic catkowicie rozszerzacz do koszulki.

Przygotowac igte przezprzegrodowa HeartSpan.

Wyja¢ mandryn zigty HeartSpan i przeptukac ja sterylnym

heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

Ponownie wprowadzi¢ mandryn wigte HeartSpan i zablokowac w

faczniku.

Wprowadzic igfe HeartSpan wraz z mandrynem do zespotu koszulki

irozszerzacza.

UWAGA: z uwagi na znajdujacy sie wewnatrz rozszerzacza element

zatrzymujacy, miedzy facznikiem rozszerzacza a tacznikiem igly

HeartSpan bedzie szczelina.

+ Wycofac zespotigty HeartSpan tak, aby koicéwka mandrynu
nalazta sie w Srodku rozszerzacza rowno z jego koricowka.

« Imierzy¢ odlegtosc miedzy facznikiem ighy HeartSpan a tacznikiem
rozszerzacza. Zapisac wynik tego pomiaru do poniejszego
wykorzystania podczas zabiegu.

PRZESTROGA: utrzymanie tej odlegtosci miedzy facznikiem igfy

HeartSpan a facznikiem rozszerzacza podczas zabiegu ma kluczowe

naczenie, gdyz zapewnia to, ze koricwka zespotu igty HeartSpan

nie wystaje z kofcowki rozszerzacza do momentu jej uzycia podczas

¢aspiracje

przejscia przez przegrode.

OPCJONALNIE: mozna dokonac drugiego pomiaru w celu
ustalenia odlegtosci migdzy tacznikiem igty HeartSpan a facznikiem
rozszerzacza, gdy koricowka igfy HeartSpan znajdzie sie w Srodku
rozszerzacza rowno z jego koricowka (bez wprowadzonego
mandrynu).

Wyjacigte HeartSpan z rozszerzacza.

Wyja mandryn zigty HeartSpan i ponownie przeptukac igte
HeartSpan. Ponownie wprowadzic mandryn i zablokowac go w
faczniku igty HeartSpan. Ponownie przeptuka rozszerzacz.

+ Taczynnosc koriczy etap przygotowania i montazu elementow.

2. WSUWANIE ZESPOLU KOSZULKI | ROZSZERZACZA DO ZYEY

GLOWNE) GORNE)

+ Uzyskac dostep do zyty udowej (preferowana jest prawa zyta
udowa).

« OPCJONALNIE: Na miejscu mozna pozostawic koszulke
introduktora o wiekszej Srednicy otworu, aby utrzymac dostep
w celach wymiany i zachowania hemostazy. W przypadku
zastosowania, nalezy wybrac koszulke o rozmiarach F 274 wigkszych
niz rozmiary introduktora HeartSpan.

+ Wprowadzic prowadnik o koricowce w ksztatcie litery )" o zyly
qféwnej gomej.

UWAGA: 0,032"to maksymalna Srednica prowadnika jaka mozna

zastosowac z rozszerzaczem HeartSpan.

« Whodyc zespot koszulki i rozszerzacza po prowadniku i wsunac
zespdt do 2yly gtownej gomej (superior vena cava, SVC). Gdy
koricwka rozszerzacza znajdzie sie w SVC, nalezy sie upewnic, ze
koricowka skierowana jest przysrodkowo.

3. POZYCJONOWANIE ZESPOLU IGEY | MANDRYNU WEWNATRZ
ZESPOLU KOSZULKI | ROZSZERZACZA

« Wyjac prowadnik z rozszerzacza.

Przeprowadzic aspiracje i plukanie rozszerzacza czystym
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej, upewniajac sie, ze
dokrwiobiegu nie przedostaje sie powietrze.

Czesciowo wycofad rozszerzacz z koszulki na odlegfosc
wystarczajac do pomieszczenia zakrzywionej czesc igly
HeartSpan. Utatwi to przejscie zakrzywionej czesci igly HeartSpan
przez taczniki rozszerzacza i koszulki.

Upewnic sie, ze mandryn jest zablokowany w faczniku igly
HeartSpan. Wprowadzic nastepnie igte HeartSpan do rozszerzacza,
umozliwiajac jej swobodne obracanie podczas wsuwania.

Po przesunieciu zakrzywionej czesci igfy HeartSpan poza

odcinek zaworu hemostatycznego w koszulce nalezy ponownie
pofaczy¢ koszulke i rozszerzacz, cofajac koszulke po rozszerzaczu,
zjednoczesnym utrzymaniem pozycji w SVC (NIE wsuwac
rozszerzacza do koszulki).

Wsuwac igte HeartSpan i mandryn do momentu, az odlegtos¢
migdzy facznikami rozszerzacza i ighy HeartSpan bedzie taka sama,
jak zmierzona uprzednio w etapie PRZYGOTOWANIE | MONTAZ
ELEMENTOW.

Wyja¢ mandyn i odtozy¢ na bok (nie wyrzucac).

+ OPCJONALNIE: igfe HeartSpan mozna odrobing przesuna¢

do przodu. Nie nalezy przekraczac wartosci drugiego pomiaru
adlegtosci migdzy facznikami gty HeartSpan i rozszerzacza (patrz
sekqja, PRZYGOTOWANIE | MONTAZ ELEMENTOW” powyzej).

Do facznika igty HeartSpan przymocowac strzykawke i prowadzi¢
aspiracje do momentu zaobserwowania powrotnego przeptywu
krwi. Wyrzuci strzykawke.

UWAGA: zaaspirowania powietrza mozna uniknag, stosujac strzykawke
zwsuwang koricwkg (bez facznika typu Luer).

Przeptukac igte HeartSpan czystym heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej, upewniajac sie, ze do krwiobiegu nie przedostaje
sie powietrze. Zamknac kranik igty.

+ OPCJONALNIE: Podtaczyc strzykawke z Srodkiem cieniujacym do
kranika igfy HeartSpan. Po przeprowadzeniu aspiracji w obrebie
igfy, do momentu zaobserwowania powrotnego przeptywu krwi,
wprowadzi¢ do ighy HeartSpan Srodek cieniujacy pod kontrolg
fluoroskopowa.

OPCJONALNIE: do kranika igty HeartSpan podtaczyc przewdd do
monitorowania cisnienia.

OPCJONALNIE: zastosowac standardowa konfiguracje kranika
tréjdroznego do podfaczenia przewoddw do podawania Srodka
cieniujacego, monitorowania cisnienia i przeptukiwania.

4, POLACZENIE Z DOLEM OWALNYM

« Iwizualizowac i zidentyfikowac anatomiczne punkty orientacyjne.
Ustawic aparat do fluoroskopii na odpowiedni kat, réwnolegle
do ptaszczyzny zastawki mitralnej i prostopadle do plaszczyzny
przegrody. Typowo bedzie to projekeja lewa przednia skosna (LAG),
w przyblizeniu od 30° do 40°.

« OPCJONALNIE: umieszczenie cewnikow w zatoce wiericowej

(coronary sinus, C5) i peczku Hisa moze pomdc widentyfikacji
anatomicznych punktéw orientacyjnych. Przy odpowiedniej
projekeji LAQ, w profilu powinien by¢ widoczny cewnik w CS. Przy
odpowiedniej projekcji prawej przedniej skosnej (RAO), w profilu
powinien by¢ widoczny cewnik w peczku Hisa. D6t owalny znajduje
sie na poziomie cewnika w peczku Hisa lub odrobine ponizej oraz
powyzej i tyle od ujscia zatoki wiericowe].

OPCJONALNIE: umieszczenie cewnika typu pigtail w
niewiericowej zastawce poczatkowego odcinka aorty moze utatwic
identyfikacje anatomicznych punktéw orientacyjnych.
OPCJONALNIE: nalezy obserwowac wykres cisnienia rejestrowany
przezighe przezprzegrodowg HeartSpan. Wyregulowac facznik

ighy HeartSpan tak, by igta umieszczona byta prostopadle do dofu
owalnego (typowo w pozycji odpowiadajacej pozycji wskazowki
zegara migdzy godzing 3:00 a 5:00, obserwowanej od strony stop
padjenta).

Potwierdzic na obrazie fluoroskopowym, ze koricowka gty znajduje
sie wewnatrz rozszerzacza i ze zachowana zostata poprzednio
zmierzona odlegtosc miedzy facznikami gty HeartSpan  rozszerzacza.
Po potwierdzeniu, ze kocowka ighy HeartSpan znajduje sie
wewnatrz rozszerzacza, powoli pociagnac zespdt, zapobiegajac
jednoczesnie wszelkiemu zwiazanemu z tym ruchowi elementow
zespotu. Zachowanie uprzedniej orientacji facznika igty HeartSpan
ma krytyczne znaczenie.

Podczas ciagniecia nalezy obserwowac koricowke rozszerzacza

pod katem ruchu przysrodkowego (Iub w prawym kierunku),
wskazujacego, ze koricowka pofaczyta sie z dotem owalnym.
OPCJONALNIE: w przypadku monitorowania cisnienia nalezy
7auwazyc, ze wartosd cisnienia rejestrowane przez igte HeartSpan
nie beda w tym miejscu odpowiadaty rzeczywistosdi, gdyz
koricowka styka sie z dotem owalnym.

5. PRZEBIJANIE DOLU OWALNEGO ZA POMOCA IGLY
PRZEZPRZEGRODOWE)
PRZESTROGA: przed dalszym przesunieciem igty nalezy potwierdzic
jej prawidtowe potozenie w dole owalnym.
« Po potwi ju prawidtowego potozenia,
HeartSpan przez przegrode przezprzegrodowa.
« OPCJONALNIE: w przypadku monitorowania cisnienia, dotarcie
dolewego przedsionka zostaje potwierdzone, gdy zapis cisnienia
przedstawia wykres cisnienia w lewym przedsionku.
OPCJONALNIE: dostep do lewego przedsionka mozna
potwierdzic, wstrzykujac Srodek cieniujacy.
W przypadku napotkania na jakikolwiek opdr podczas przesuwania
ighy, nalezy ponownie sprawdzic potozenie anatomicznych punktow
orientacyjnych.
PRZESTROGA: w przypadku wprowadzenia urzadzenia o osierdzia
lub aorty nie nalezy przesuwac rozszerzacza po igle HeartSpan. Jesli
igta zostata wprowadzona do osierdzia lub aorty, igte nalezy wycofac.
Nalezy Scisle monitorowac oznaki Zyciowe.

dzicigte

6. PRZESUWANIE ZESPOLU KOSZULKI | ROZSZERZACZA
« Utrzymujac stata pozycje igfy, przesunac zespot koszulki i
rozszerzacza po igle HeartSpan.

7. PRZESUWANIE KOSZULKI PO ROZSZERZACZU | IGLE DO

LEWEGO PRZEDSIONKA

« Wycofacigte HeartSpan do momentu, az kocowka igty
znajdzie sie rowno z koricowka rozszerzacza. Utrzymac
potozenie igly i rozszerzacza w przegrodzie.

« Utrzymujac rozszerzacz w statym pofozeniu, przesunac koszulke
po rozszerzaczu.

8. WYCOFYWANIE IGEY PRZEZPRZEGRODOWE) HEARTSPAN
| ROZSZERZACZA

PRZESTROGA: podczas wycofywania obiektow z koszulki
wystepuje ryzyko zatoru powietrznego. Nalezy podjac Srodki
ostroznosci zapobiegajace wniknieciu powietrza.

« Odfaczy¢ wszelkie elementy podfaczone do facznika igly
HeartSpan.

Wycofa igte HeartSpan z rozszerzacza. Niezwhocznie podfaczy¢
strzykawke do rozszerzacza  przeprowadzic aspiracje.
Kontynuowac aspirowanie krwi, utrzymujac na miejscu
koszulke i wycofujac rozszerzacz. Potwierdzic obecnos¢ krwi
tetniczej.

Po wyjeciu rozszerzacza, zaaspirowac krew przez otwdr
boczny koszulki a nastepnie przeptukac j heparynizowanym
fizjologicznym roztworem soli, starajac sie nie dopuscic do
powstawania pecherzykow powietrza.

« Teraz koszulka znajduje sie na miejscu w lewym przedsionku.
UWAGA: ponizsza czes¢ dokumentu przedstawia symbole
znajdujace sie na etykietach produktu. Produkt jest oznakowany
zgodnie z wymaganiami.
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STEERABLE SHEATH

N T R O D U C E

Uncmpykyuu 3a ynompeba

Mp 8CUYKU UHCMP
npedu ynompe6a. Cnaseaiime 8cuyku
P pedynp u
MepKu, 8 me3u HAcoKu.

P
AKko nponycHeme da 20 Hanpasume, mosa moxe
0a dosede Do ycnoxHeHus npu nayuenma. Merit
Medical Systems, Inc. paz4yuma Ha nekapume
da uuHp 8ceKu

3

8cuyKu
puckose om npoyedypama.

Camo 3a wara Kanudpophus, CALL,.

p 5, Ha u3bup.
KanugopHua u3uckBa CneHoTO yBefoMeHMe:
MNPEAYNPEXAEHUE: To31 npoayKT  HeroBata onakoBKka ca
CTePUTM3UPAHII C ETUEHOB OKCHA. Tasit 0NakoBKa Moke Aa Bt
U3N0XU Ha BAMAHWETO Ha €THTIEHOB OKCAA, XUMUYECKO BELLIECTBO),
no3Hato & Lara KanudopHua Kato npUIMHITEN Ha paK W1k BOZeHN
JeQeKTI T APYro PenpoAyKTUBHO YBPEXake.

Ha llara

BHUMAHMUE:

. p 780 (Ha CALL) orp:

npoAaxara Ha T0Ba yCTOiCTBO Aa GbAe Camo or Wi No nopbuka
Ha nekap. ToBa yCTpOiiCTBO TPAGBa Aa Ce H3NON3Ba (aMO OT lekaph,
Ko¥T0 a foBpe 0By4eHH 3a MOAKOXHM MpoLieslypH.

+ He npomensiiTe T08a yCTPOWCTBO N0 HYIKAKDB HauMH.

+ ToBa yCTpOiiCTBO Ce [l0CTaBA CTEPUTHO W € NpeAiHa3HaYeHo Camo
33 e/iHOKpaTHa ynotpeba. He fiTe Gpoiika, ako HeiiHata
0naKoBKa e 0TBOPeHa Wit HapyLLieHa. He crepunu3upaitre noTopHo
U/ni He u3non3BaiiTe MOBTOPHO.

KAK CE JIOCTABA:

(TepunHo: CTepUAM3MPaHO C Fa3 ETUNEHOB OKCHA.
HenuporeHo.

He e u3paGoTeH c ecrecTaeH narekc.

(bAbpKaHMe:

Enwa (1) peHTreHokoHTpaCTHa ynpasnaema Tpboudka
EauH (1) peHTreHOKOHTpacTeH gunatatop

Enut (1) MeTaneH Bogiay

OMUCAHUE

KomnnexTsT uHTpoptocep ¢ Hanpansema ofeuexa HeartSpan
CHAbPXa ANTATaTOp, MeTaneH BOAaY 1 ypasnaema o6BuBKa,
KOWTO (a NpeHa3HayeHN 3a BbBEX/aHe Ha KaTeTbp B (bpAeyHaTa
aHaToMuA. YHpﬂBﬂﬂeMMﬂT KateTbp CbAbpXa XemoCTa3Ha knana

3a HamanAsaHe Kpbsozaryﬁam 10 Bpeme Ha BbBeXAaHe Wi
(M#AHATa Ha KaTeTbp. (TpaHM‘lHVISl BXOZ CTPUMBTHO KpaHye e
0CTaBeH 33 ACMUPHPAHE Ha BB3IYX TN KB, BMBAHE Ha TeUHOCT,
B3eMaHe Ha kpbBHa oG i HabMiogeHite Ha Hanrakero. [lpbxkata
Ha KaTeTbpa BKN0YBA BLPTALLA (€ 1aBa, KOATO N1038071Ba
I38HBaHE Ha BbXa 10 NI0COK Ha YACOBHIKOBATA CTPeIIka I

NPEAYNPEXAEHNA
(Combpanuero ce foctasa CTEPWIHO kato e u3non3sana
€TiNeHoBo okcuaa (E0) oBpabotka. f1a He ce 3n0n3ea ako
CTeUTHOTO OrpaHKyeHHe e NoBpefeHo!
Jla ce u3n0n38a amo 3a eAUH Nauek. 2 He ce U3N0M3Ba
TI0BTOPHO, /12 He ce NPepagoTBa Wi CTepinH3Hpa NOBTOPHO.

W ¢
MOXe /12 KOMTPOMETHPa CTPYKTYPHATa UANOCT Ha YCTPOIiCTBOTO
/uni 2 f0Beje A0 NOBPeA B YCTPOIACTBOTO, KOETO OT CBOA
CTpaHa MOXe a /J0Be/ie 110 HapaHABaHe, a6onABaxe Wi
CMPT Ha nauwewT. MoBTOPHOTO U3on3BaHe, NpepadoTBane
W CTEPHUAU3IaHE MO CbILI TaKa /1d Cb3Aafe pHcK oT
3aMbPCABAHE Ha YCTPOICTBOTO /1AM A2 TIDHYIMHI HHEKTHDAHE
I KPBCTOCaHA UHQEKLIMA Ha NALIIEHT, BKMIOYHTENHO, Ko Be3 fa
(e 0rpaHKyaBa A0 NpeaBaKe Ha HHeKLM03Ho 3a6onABane(u) ot
©[JMH MALIMEHT Ha JpyT. 3aMbCABAHETO Ha YCTPOFICTBOTO MOXe Aa
J10Bef1e /10 HapaHABaHe, 3a00NABaHE T CMPT Ha NaLjWeHTa.
YerpoiicTaoro TpAGBa A ce M3n0N3Ba OT Nekaph, patotelun B
Cepara Ha WUHBA3WBHH
TEXHHKH. /131107138aHeTO Ha YCTPOiiCTBOTO TPAGBa Aa Ce OrpaHityM
10 Te3it Nekaph, CeLuanKo BydeHit Aa ro u3non3sar.
Korato Tpv6uuKara e B1B0 0T Cb2, ce Mpenopbysa
HENPeKDCHTO XenapuU3UPaHO BAMBAHE MOA HanATaHe npe3
CTPAHHUYHIA OTBOP Ha TPbOMYKaT.
BAUBaHETO NPe3 CTpaHNYHMA 0TBOP TPAGBA A Ce U3BBPLLIBA CAMO
Cnefl MK 00e38b3/1ylLIaBaHe Ha YCTPOIACTBOTO.
He u3non3saiire enexTpuyeckit UHXeKTOp npe3 NpUCTaBkaTa a
CTPRHHUIHUA OTBOP WA TPUITBTHOTO KpaHye.
[lunatatopue i kateTpuTe TpAGBa Aa Ce OTCTpaHABAT 6aBHo
OT TpbGUKaTa. BbP30TO OTCTPAHABAHE MOXE f2 NOBPEAW
KOMNOHEHTUTE Ha KAanata, K0T £1a NPUYMHH U3THYZHE Ha KpbB
pe3 Knanara, kakTo U A2 IPHYMHI BaKYYM, KOETO MoXe
1103807 HABNU3aHE Ha Bb3YX B TPbOHIKATA.
lpenopbuBa ce acUpUpaHe Ha CTPAHUIHIA OTBOP NPH U3TerNAHe
Ha KaTeTbpa, COHAaTa Wk NaTaTopa 3a 0TCTPRHABAHE Ha
QUGPHHOBH OTTTaHMA, KOUTO MOXKe /12 Ca Ce HATpyNank B WTH N0

BbpXa Ha TpbOUKaTa.
« Ipi HanYMeTo Ha KAKBBTO 1 A € BIA YCTPOVICTBO 33 Chp/eUHO
TpAGBa nace

MaKWTynaUMUTe C TPbOUYKATa, 32 A Ce HaMani Bb3MOXHOCTTa 0T
Pa3MeCTBaHe WTH H3H3AHE OT OCHOBHOTO MACTO.

JMpeKTHOTO MoKOKHO BMDKBaHE Ha TpbOUUKaTa U3MCKBa
I3M013BaHETO Ha UNATATOP 32 HaMANABAHE Ha NOTEHLMANHIA
picK oT Ha CbAa nopai Ha BbpXa.
MpenopuBa ce GnyopocKoNCKo HabiogeHite Ha MACTOTO

Ha Kpailkits BPBX Ha TPBOUIKATA KaT0 Ce H3Mon38a
PEHTTEHOKOHTPACTeH MapKep, 0COBeHO KOraro Ce u3no38a npi
TPAHCCeNTaneH NOAXO.

Jla ce nobpXa Hempekbeato o

U3N071383 3aLLUTHO 060pyBaHe.
TpaGBa fa ce u3n0n38a GnyopoCKONCKO ynpasAekie npu

POKapBaKe Ha HTPOAIOCEPLT ¢ 00BUBKa
HeartSpan u/unu qunaratopa.
Tpb6uuKara, Aunatatopa it METnHUAT BOAAY Ca NPOEKTUPHI
(aMo 3a efiHoKpaTHa ynoTpea. MosTopHara ynotpe6a Moxe fa
W3N0XMU NaLIMeHTa Ha 3apaHo 3a00nABaHe W/ HapaHABaHe.
Mo Bpeme Ha H3MON3BAHETO Ha KaKBOTO U /12 € MHTPAKapAUANHO
YCTPOIICTBO MOXe 2 Ce M0ABU apUTMUA. SaTbMKITEHO

I HaTMYHOCT Ha 32 (ellia

noMou.
« Tlpu Ha UHTP LT C 00BuBKa
HeartSpan npu Hanuuie Ha paguoyecToTHa abnauua, Tpa6sa ga e
06bPHe BHIMaKHE I Aa Ce YBepUTe, Ye BCHYKH abnaTHy enemenTt
(aU3BbH 00BMBKaTA.
French pa3mepu, N10co4eHH Ha NPOAYKTOBHTE ETUKeTH
NIP/ICTABNABAT BLTPILHHAT 1 BbHLLIEH IMaMETDP Ha KaTeTbpa.
He onuTBaiire fa BMbKBaTe KaTeTbp C KpaeH BPbX WK pasmep
Ha TANOTO NO-TONAM OT BLTPLLKHA AMAMETDP, NI0COYEH Ha
NIPOAYKTOBUA ETUKET.
I1HTpoptocepbT C HanpasAema 068uBKa HeartSpan e
TIPOEKTHPAH 32 (BbP3BAHE (MO CbC CHTLICTBALLMAT AUNTATOP.
HenpasinHoto u3non3sane MXe fja NPUYHHM CePHO3HI
YCNOKHEHHA.
He onuTBaiire aa u3non3sare MeTaneH Boay, no-ronsm of
MaKCAMaNHHA [MaMeTbp, 0NPe/ieNeH Ha eTUKETa Ha OMakoBKara.
lpeam fia BMbKHeTe YCTPOICTBOTO B NaLiMeHTa, crofere
YTPaBAAEMHA KaTeThp U AUNaTaTopa.
He orctpanaBaifre aunaratopa inu katerbpa 6bp3o. Moxe ga ce
TI0BPE/M KNanara Ha Tpbiiykata.
He orvBaite ycTpoiicTBoTo Ha noseye o1 180° npea BMbKBaKeTo
Ha KaTeTb C 8 MM BPbX Ha eeKTPOja.
+ JIACECHXPAHABA HA XNTAIHO, THMHO 1 CYX0 MACTO.

Bb3MOXHU YCIOXHEHMA

0 Bpeme Ha U3n0N38aHETO Ha T0BA YCTPOIICTBO Morar Aa ce
TIOABAT Bb3MOKHM YCTIOXHEHIS, BKMI0YATENHO, Ho B3 fa ce
OTPaHIIYaBaT 4o

B3/yLUKa emBonuA

aprepuanHa rpom6oembonua

CbpfieyHa TaMnoHaa

abpr

MHeKUMA

JWICEKUA Ha NPEACHPAHA Nperpaja

CbI13eHe Ha UKTUMATa

Xemarom

nepdopauma

TIepH-UHTEPBEHLHOHAEH UHCYAT

Bpeme Ha npoLiegypara.
Tpenw orcrp Ha
MeTanHiA Bogay npe3 Karerbpa. B P

KateTbp,

06payBaHe Ha TPOMGH
Mona, umaitre npeaBUz CbOTBETHAA €THKET Ha NPOU3BOANTENA 32
(bﬁVITMﬂ, (BbP3aHK CM3M0N3BAHETO HA (bPAEYHO-

funatatopa
Hajl MeTaNnHIA BOJY, Hacouere ynpasnAemua katerbp, Ciea 1oBa
OTCTPaHeTe ANNaTaTopa, METanHA BOAAY U KaTeTbpa Kato eaHo LUAno.
Makcumano BpEMe Ha XuBo: Tva@

NPEANA3HI MEPKU
+ Acpup "y Ha Tpb0 P
It KaTeTbpa TpAGBa Aa Ce NPaBH YecTo, 3a f12 CNOMOTHE 3a
HaManABaHe Bb3MOXHOCTTa 3 Bb3/lylHa em6oua
Ha Tpombu.

06parHo Ha «Tpenka >180°. Katerbp
CHIL40 TaKa BKMI0YBA KPaiiki OTBOPH, 32 A2 YMECHN aCTUPALIMATa 1
HaManH K3BITALIMATa, PEHTTEHOKOHTPACTEH MapKep Ha BbPXa 38

MeK BpbX i ﬂ‘/ﬁpMKﬂHTND NOKPUTHE BbPXY BbTPELUHATa U BbHIWHATA
NOBBPXHOCTH. [lNaTaTopLT € NPOEKTUPaH fa CHOTBETCTBA H
BBTPELUHHUAT AamMeTbp Ha rpbﬁquan W 1IMa 330CTPeH BPbX.

NOKA3AHMA

Whtpoptocepi ¢ Hanpasnsema 06BuBka HeartSpan e npefHasHayex
32 BbBENK/IAHE Ha PA3NUYHI CbPEUHO-CH0BU KATETPH B CHLETO,
BK/IOYTENIHO B NIABATa CTPaHa Ha CbPLIETO Npe3 NpeACbPAHaTa
nperpaga.

NPOTUBONOKA3AHUA

IpeXonHo BLTPeNpEACHPAHO NPerpaio napye.
J138eCTHa 1K MoZ03PeHIA 33 MPEACHPAHA MAKCOMA.
MuoKapaHH UHQPKTIA NPE3 MoCneHUTe Be CeAMMLI.
Hectabunna rpbana xaba.

(KopoLue M03bYHO-Cbyj08 MHLAeHT (MCH).
T1aMeHTH, KOUTO He MOHACAT AHTHKOAryAaHTHa Tepanka.
TlalieHT CbC ChLIeCTBYBaLLIA HHEKLUA.

Hanuuute Ka npeacbpAHM TpoMon.

(bAi0BU KaTeTpu.

KAK CE JI0CTABA

Komnnerer ycrpoiicrso HeartSpan ce focrasA crepinen B
P03payHa onaKoBKa. CbbPKAHIETO Ha OaKOBKaTa € OMHCaHO
no-fope.

MlpouenypHy CboGpaxenns

"pU'IETETE BHUMATeNHo MHCTPYKLMUTE Npeu Aa u3non3sare
ToBa y(TpOI?\(TBO, 32 [1a HamanuTe NOTEHLWaNHK puckose,

TocToAHHuTe Tpb6MYKM TPA6BA BBTPELLHO Aa GbAAT

OTKaTeTh, e/1eKTPO Wi AUnaTaTop.

Hukora He npokapsaite, He 3aBbpTaiite nit He u3Ternsiite

MeTaHitA BORaY, Aunataropa Wik TpbOUuKaTa aKo cpewjate

conpoTueneHste. Onpenenere NpUIMKaTa upe3 dnyopockonua i

npeANpieMeTe Mepkit 32 0TCTpaHABaHETo.

J13non3Baiire Camo CTPaHHYHIIA OTBOP 32 MHKEKTHPAHE WK

AMPUPaHE Ha TPbOMUKATa i CrI0GABAHE Ha CTPAHHYKMA OTBOP.

YBepere ce, ue KpaHueTo e B 3aTBOPEHa NO3LIUA (e NPOMIBaHe,

33 /12 NpefoTBpaTHTe 06paTHO KbpBeHe. AcTpupaiiTe GaHo.

CnepyTe 06CTOATNCTBA U3HCKBaT f2 C& 06bPHE CMewuanHo

BHUMaHIIe NPV U3N03BaHe Ha TO3U MPOAYKT, BKMI0YBalL|

TPRHCCeNTNKMA NOZXOL.

» pa3LMpABaHe Ha A0PTHHA KopeH

» 0TBENA3aHO Pa3LLMPeHIe Ha AACHOTO NpefChpave

» ManKo NAB0 NPeCbpAe

» TBENA3aHO U3KPUBABAHE Ha IPbAHTA KOHOUTYPALA
(HanpuMep kiGo3a unm ckonvo3a)

TpaBa 1 ce BHMMaBa, 32 Aa Ce W36erHe NPeKOMEpHOTO OrbBaKe

Ha TPbOUIKaTa /WA AunaTatopa npeAw 1 Mo BpeMe Ha ynoTpe6a.

(OnyopockonckuTe NpoLeAYPH BKAIOYBAT U3NaraHe Ha

/IOHU3MPaLLI0 MbYeHHe Ha nauyiewTa 1 nepconana. TpabBa fa ce

B3EMar NPeNa3Hit MepKi 3 HAMaNABAHE Ha U3Naraeto U Aa ce

(Bbp3aHn ¢ TEXHUKA KaTo Bb3JlyLUHA embonus
UM NepQOPUPaHE Ha a0pTaTa Wi AABOTO NpeAckpAve. Tosa
YCTpOiicTB0 TPAGBA Aa Ce U3NON3Ba CaMO OT Nekaph, KouTo a
06y4eHi B TpaHCcenTanku npoegypi. TpAdBa fa ce u3non3sa
dnyopockoniA, 3a 4 ce MOTBbPAN NO3MLUOHUPAHETO N0 Bpeme
Ha npoLieaypara. TpaxccenTanHuTe npoueaypy Tpadea Aa e
U3MbAHABAT (MO Ha MeCTa, KOUTO (a C NOAXOAALLIO 060pyABaHe U
nepcoxan. Bb3moxHocTUTE Ha na()opampuma BK/H0YBAT, HO He (e
(OrpaHiyaBar ao:

Bb3MOXHOCTH 3a HaﬁﬂlﬁIlENME Ha UHTPaKapAUanHoTo HanAraxe
Hﬂﬁl’llﬁ}leHMQ Ha HanAraHeTo Ha UenuA opraHu3bm
UHXEKTUPAHE Ha KOHTPACTHO BELLECTBO 1 ympaneHHe Ha
HeXenait peakLjui KbM KOHTPACTHO BeLLeCTB0
nepikapauoLieHTesa

XMPYPrUYecKi apxus

QHTUKOArynaHTHa Tepanua u Haﬁnmnenme

Hﬂﬁﬂlﬂ/ﬂlEHME Ha XW3HeHUTe NoKa3areni no Bpeme Ha
npoueaypara.

ﬂpOBEpKa Ha BCUYKM KOMNOHEHTI Npean ynoTpeéa,
I3non3BaHe camo Ha HeartSpan TpaccenTania urna B KoMMAekT
ChCCOHAA.

lpeam fia BMbKHeTe YCTPOICTBOTO B NaLiMeHTa, crofere
Tpb6UIKaTa U AUNaTaTopa, BMbkHeTe HeartSpan urnara 8



¥ npoBepete 3 s
JI0KaTo BbPXa Ha HeartSpan urnara asnu3a npe3 crnofiara Ka
TpbOUUKaTa/AMnaTaTOpa.
Tlo Bpeme Ha BMbKBaHETO, BHUMaBaiiTe a u3baraate
TIPEKOMEPHI W3BUBKH Ha YCTPOICTBOTO, KOUTO MOTar fia
Bb3NPENATCTBAT NPOKAPBAHETO Ha HTNaTa H ia MPUMMHAT
HenpeaHavepeHo pobuBane ¢ urna B crnobkata Ha Aunararopa/
TpbOUYKaTa.
Buaru u3non3saiire Conjata o BpeMe Ha BMbKBaHETo, 32 fia
YNeciTe NpemitasaneTo Ha HeartSpan urnata npe3 cro6kara
Ha Aunatatopa/Tpbuykara. (Heusnon3saero Ha conpara
MOXe 2 Bb3PENATCTBA NPOKAPBAHETO Ha Wnara i fa NPHIMHI
HenpeaHavepeHo npobuBane B rnobikara Ha Aunataropa/
TPbOUYKATA WTH OCTBPTBAHE Ha MTEpial OT BBTPELIHATa
TIOBBPXHOCT Ha AUNaTaropa).
BaBHO 0TCTpHeTe KOMMOHEHTUTe U CMEHeTe KaTeTbpa, 3a fia
HaManHTe Bb3MOKHOCTTA OT Cb31aBaHe Ha BaKYyM B TPbOMKaTa,
(nep KaTo TPbOUYKaTa e BMbKHaTa BbB BEHO3HUA CbA I
/MNaTaTOLT € OTCTPaHeH, acUpupailTe Npea NPOMMBaHe nit
BIMBAHE [J0KATO Ce NOCTUTHE PABHOMEPHO BPbILIAHE Ha KpbB.
BeAkaKBit BAMBaHIA Ha TewHOCTH TPAGBA Aa GbAaT npe3
CTPRHHUYHIA OTBOP.
. IpupaiiTe Korato npemecTBate N KaTeTbpa, Thil
KaT0 MOXe /12 Ce HaTPyNaT TPOMGM B U1K 10 BbPXa Ha TPbONYKaTa
10 BPeMe Ha npoLieaypata.
3 7 HaManuTe PHcKa OT emBonUs, 0CATypeTe HenpekbCHaTo
BIIMBAHE Ha XenapuHMuPaH CepyM WK NEPUOAHYHO AcUpUpaHE
1 MPOMMBAHE NPE3 CTPaHHUHIA 0TBOP AOKTO TPbGMYKaTa e
TI03ILIMOHMPaHa BbB BEHO3HIA Cbf.
AKo CetyeTe CNPOTUBAEHHE NpH NPOKAPBAHETO Wk
U3TETNAHETO Ha METaNHIA BOJAY W1 BbBEKAAILMA KaTeTbp,
onpesieneTe NPUYMHAT 1 U3MbAHETe KopUTUpaLLM AeicTBuA
NpeA /12 MPORBAXUTE C NPOLieAypaTa.
T10CTOAHHUTE UHTPaKaPAaNHH BbBEKAAILM KATETPH BUHarH
TpA6Ba Ad GbAAT NOAXBPKAH OT KATeTHp, eNeKTPOA WK
Aunaratop.
He oBpa6orsaiire Tpb6iuKata B Cbpueto e3 ycrpoiictso, Koeto ce
Pa3LLMPABA OT HErOBHA KDaeH BPBX.

U3M0N3BAWTE CTEPUNHA TEXHUKA

Npeanoxenn npouenypn

3ABENEMKA: Morar 7a ce nosiBAT 00U4aitHi 0TKNOHEHIA 0T Te3n
CTBIIKM B 33BUCHMOCT OT HAMYHHTE BL3MOXHOCTH M NPEANoYMTaIA
Ha xupypra. Bixre OMLIMOHATHI crbnku no-gony:

1.M0ArOTOBKA U CrMOBABAHE HA KOMMOHEHTH

TlofroToBKaTa H3WCKBA CMEAHUTE APTHKYM:

» EnHa HeartSpan Tpu6udka u punaratop.

» Enna HeartSpan TpaHccenTanna urna B KOMANEKT CbC COHAQ.

» EAuH MeTaneH Bogay ¢'J"BpbX.

» CNPUHLIOBKH 33 aCNUPUPaHe 1 TpoMHBaHe.

» (TepineH XenapuHiupaH cepym.

» OMLIMOHAITHO: EaHo BLPTALLO Ce TPHTTHO kpaHye

Tpomuitre Aunaratopa v Tpb6MYKaTa CbC CTepuneH

XenapuHu3upaH cepyM.

. jiTe ApbKaTa Ha KpaHYETo Ha Tpbo Taka, ye

22 e 8 I3KMOYEHA no3uuua. (3Haka U3KMHOYEHA Tpabea fa coun

KbM TpbOata Ha CTpaHH4HUA 0TBOP.)

BAMbKHeTe W3UAN0 AUnaTaTopa B TpbOMYKaTa.

Moarotsere HeartSpan Tpanccentanxara urna.

OTcTpatete conara ot HeartSpan urnara u npomuiire urnara e

CTepHTEH YenapHHU3UPaH CepyM.

BMbKHeTe 0THOBO COHpaTa B HeartSpan urnata 1 & 3akniouete B

LleHTbpa.

BuvbkHete HeartSpan urnata i conjata B Tpb6uKara/punaratopa.

3ABENEXKA: Gnaronapenie Ha GyHKLMATa 33 BTPELLHO CTUpaHe

Ha AUNaTaTopa, L UMa nPOCTPAHCTBO MeXAY LieHTbPa Ka

JMNaTaTopa it LeHTbpa Ha HeartSpan urnara.

« Mt3rernete crno6kara Ha HeartSpan urnata flokato Bbpxa Ha
COHZTa CTUTHe TOYHO [0 BbPXA Ha AUnaTaTopa.

+ 113Mepere pascroAHieTo Mexzy LieHTbpa Ha HeartSpan urnara
|eHTbPa Ha AunaTaTopa. 3anuuere Te3it U3MepBaHUts, 3a fa 1
U3n0n3BaTe N0 BPeMe Ha npoLieAypata.

BHUMAHMUE: BaxHo e aa cnassate ToBa pascTonkite Mexzy

LieHTbpa Ha HeartSpan urnata i LeHTbpa Ha Aunatatopa no peme

Ha NpoLielypaTa, 3a f1a rapaHTUpaTe e BbpXa Ha crnobkata Ha

UrnaTa 0THOBO. BABKHETE 0THOBO 1 3aKTioueTe COHZaTa B LieHTbpa
Ha HeartSpan urnara. Mpomuitre 0THoBO Aunatatopa.

+ (70Ba 3aBbPLIBa NOAFOTOBKATa U CrM0OABAHETO Ha
KOMNOHEHTUTE.

2.POKAPBAHE HA CTTIOBKATA HA TPbBUYKATA/IUNATATOPA
BTOPHATA MPA3HA BEHA (BEHA KABA)

+ Tony Ha A0CTB 0 0 BeHa (npesy

JAcHa hemopanta).

ONUUOHANHO: Moxe na e ocTaHan BbBEX ALY KaTeTbp € N0~
TONAM OTBOP Ha MACTOTO 33 JOCTBN MPU CMAKA 1 XeMoCTa3a. AKo &
u3non3san, u36epete Tpb6idka ¢ French pasmepu 2%2 no-gbAra ot
HeartSpan BbBexaaliia Katerbp.

BuBezere MeTaneH Bogay ¢J” BpbX B ropHaTa npasHa BeHa (BeHa
kasa).

3ABENEXKA: MakcumanHuaT Auamerbp Ha MeTanHits Bogay, koiito
Moxe fia Gbge u3non3saH ¢ HeartSpan aunaratopur e 0.032"
BubkHeTe cro6KaTa Ha TPbOUUKaTa M AUNTaTOpa Haj MeTanHiA
BO/AY It NpoKapaiie cro6Kara B ropHata NpasHa BeHa (Bena
kasa) (SVC). Cnen kato Bbpxa Ha aunatatopa e B SVC ce yaepere,
Y BbPXa € HAC04eH MeUaNHo.

3. M03ULMOHMUPAHE CTMIOBKATA HA UTTIATA/COHAIATA B
CIMOBKATA HA TPHBUYKATA/IUNATATOPA

I138apeTe MeTanHA Bosay 0T unatatopa.

Acnupupaiire 1 npomyitTe JURaTaTOpa C YNCT XenapuHI3UPaH
CepYM KaTO Ce YBEPUTE, Ye He € HaBNA3bA Bb3AYX B KpbBHIA
noToK.

f3Ternere YacTuuHo AUNaTaTOpa oT TPOHYKATa Ha PasCTOAHHE,
J0CTATbYHO 32 0CHTYPABaHe KpiBaTa Ha HeartSpan urnara. Tosa
LLie YNeCHH MPEMUHABAHETO K KpYBaTa Ha HeartSpan urnara npes
LieHTbPa Ha AunaTaTopa 1 TpbOUKara.

TloTBbp/eTe, Ye COHfaTa € 3aKMioueHa B ieHTbPa Ha HeartSpan
urnata. Cnep 0B BMbKHeTe HeartSpan urnara B qunatatopa kato
03B0NHTe Ha UraTa /ia ce BbPTH CBOGOAHO AOKATO Ce MpoKapBa.
(nep Karo kpusara K HeartSpan urnata e npokapana 3sbH
MACTOTO Ha XeMOCTa3HaTa Knana Ha TpbOiyKaTa, (Bbpxere
0THOBO TPBO! " Kato urernuTe Tpb0i

00paTHo Ha} AunataTopa A0KaTo NoAAPbKare no3uuuaTa B SVC.
(HE npokapsaifre aunatatopa 8 Tpb6uyKaTa.)

MpoKapaiite HeartSpan urnata 1 conjata AoKaro pascroskuero
MeX 1y LIeKTPOBeTe Ha Aunataropa u a HeartSpan urnara ce
U3DABHAT C PA3CTORKHETO, U3MEPEHO N0-aKo N0 BPeMe Ha
TIOATOTOBKATA 1 CTTIOBABAHETO HA KOMTIOHEHTUTE.
(OTCTpaHeTe CoHAaTa i A ocTagete BCTpaHiL. (He A 3xgbpnaiite.)
OMUUOHANHO: HeartSpan urnata Moxe a Gbe npokapasa
1eko. /la He e NpeBILLBa BTOPOTO H3MePBaHE Ha PA3CTORHHETO
MeXly LeHTpoBeTe Ha HeartSpan urnata u aunatatopa. (BinkTe
pa3aenTIOATOTOBKA 1 CITIOBABAHE HA KOMOHEHTH” no-rope.)
lpyKpeneTe CPUHLIOBKA KbM LieHTbpa Ha HeartSpan urnara

I acnupypaiTe 0KaTO HabnloAaBaTe BPbLLAHE Ha KpbB.
J13xBbpneTe CNpUHLI0BKaTa.

3ABENEMKA: /13non3BakeTo Ha CNPHHLIOBKA C XMb3rall) BpbX (He-
Luer) Moxe 72 NpeAOTBpaTH Bb3AYLLKO ACUHPaHe.

+ lpomuiire HeartSpan urnara  YiCT XenapHU3IpaH cepym kato ce
YBEPUTE, Ye He € HABNA3BN Bb3YX B KDbBHUA NOTOK. 3aTBOpETe
KPaHYeTo Ha urnara.

ONUUOHANHO: Mp CTPUHLI0BKa € pactHo
BeLLIECTBO KbM KpaHyeTo Ha HeartSpan urnata. (nep acnupupane
Ha urnara 0Kato Ce Habnioziaa BPbILaHe Ha kpbB, BnefiTe

ONLMOHANHO: Cnepete BbAHATA Ha HANATaHETo 3 Ce 3aNicBa
npe3 HeartSpan TpaHccentannara urna. Perynupaitre ueHTbpa Ha
HeartSpan urnara aka, ye urnata f4a e nepieHAUKynAPHO Ha poca
oBanuc (6uaiiko mexay 3:00 1 5:00, KaKTo ce BItKa OT Kpad Ha
CTBNANOTO Ha NaLlHeHTa).

TloTBbp/eTe, Ye BbPXA Ha UNara e BLTPe B AUNaTaTopa upe3
nyopoCKONWA U MPEBAPHTENHO U3MEPBaHE HA PA3CTORHIETO
MeXy IeHTpOBeTe Ha HeartSpan urnara i gunatatopa.

(nep Karo NOTBPAUTe, Ye BbPXa Ha HeartSpan urnata e B
Junatatopa, ApbAHeTe 6aBHo CroKaTa kaTo BHUMaBaTe fa
NPE/IOTBPATHTE BCAKAKBO ABIKEHHE Ha CrM0GEHHTE KOMNOHEHTH.
BaxHo e /12 Moj/IbpXKaTe NP/IXOHaTa OPHEHTaLMA Ha LieHTbpa
Ha HeartSpan urnara.

Habniogasaiite BbpXa Ha AnnaTaTopa 3a MeAanHo (Wi Ha AsicHo)
JIBIDKEHHE 110 BPEMe Ha U3AbPIBAHETO, N10Ka3BaLLI0 Ye BbPXA
BKIOYMN (0Ca 0BATHC.

ONLMOHANHO: Ako HansraweTo e HabniogasaHo, 3abenexere ye
HanaraveTo npe3 HeartSpan urnata 8 Ta3u Touka kaMa fa 6bze
TO4HO AOKATO BbPXa € B KOKTAKT ¢ $0ca 0BaniC.

5. NYHKLUA HA OOCA OBANMC C TPEHCCENTANHA UTNA
BHUMAHME: MotebpreTe NPaBUNHOTO MACTO Ha UrMaTa BbB doca
0BAC NPEAU AA NIPOKApaTe Urmata.

« (nef KaTo NOTBbPAWTE MPaBITHOTO MACTO, Npokapaiite HeartSpan
Wrara npe3 npe/ChpAHara nperpaja.

ONLMOHANHO: Ako ce HabnionaBa HanAraHeTo, BAM3aHeTO B
N1ABOTO NPEAACbPAMe ce NOTBbPX/1aBa KOraTo NPOCEARBAHETO

Ha 10Ka3Ba Ha nABoTo
npeAChpAKe.

OMLUOHANHO: flocrbmsT A0 nABoTO NpeCbPAHe MoXe Aa 6be
TIOTBb{/EH YPe3 KOHTPACTHH BIUBAHNA.,

AKO 1Ma HAK3KBO CbNPOTHBAEHHE MPH NPOKAPBAHETO Ha UTnaTa,
OLieHeTe MI0BTOPHO aHaTOMUYHHTE 0COBEHOCTH.

BHUMAHME: Axo Bnesete B nepukapaia uiu aoptara, e
npokapsaifte gunataropa Haj HeartSpan urnata. Ako urnata

€ IPOHUKHANa B NlepKapaa W1k aopTara, Ta TpAGBa Aa Gbae
U3Ternena. i Xi3HeHuTe

6. NIPOKAPBAHE HA CTTIOBKATA HA TP BUYKATA/AUNATATOPA
« Jlokato noAxbpAaTe QUKCUPaHaTa NO3ULUA Ha Urnata,
Tno6Kara Ha Tp Hap HeartSpan

nrnata.

7.NIPOKAPBAHE HA TPbBUUKATA HAZL AUNATATOPA U UTTIATA

B1ABOTO NPEACHPAVE

« Wsternere HeartSpan urnata 0Kato BbpXa i € TOYHO BbB BbpXa

Ha punatatopa. MoAbpaiiTe MO3MUUATa Ha WTMaTa U AnataTopa

OTBbJ} Nperpanaa.
m 6

P Hag C BbB
OUKCUPRHOTO MACTO.

8. U3TETNAHE HA HEARTSPAN TPAHCCENTANTHATA UTTIA U
[TVNATATOPA

BHUMAHME: /ima puck ot Bb3ayLIHa eMB0MMA KoraTo e U3Bax/jaT
06exTir o7 TpbGHuKaTa. B3emeTe NpeAnasHit MepKH, 32 Aa
NPe/AOTBPaTUTE NPOHMKBaHE Ha Bb3AYX.

+ Pa3kadeTe BCUKO, KOETO € MPHKA4eHO 32 LieHTbpa Ha HeartSpan
urnara,

I13Bapete HeartSpan urnara ot gunararopa. lpiukavere HeabasHo
CTIPHHLOBKA KbM ANaTaTopa i acnupupaire. Mpobmkete

KOHTPACTHOTO BelliectBo B HeartSpan urnara nog gnyop
ynpasnexie.

OMUUOHANHO: (Bbpiete NPOBOAHHKA 33 HaONI0AEHHE HA
HanAraeTo KbM kpawuero Ha HeartSpan urnara.
OMUUOHANHO: V13non3saiire CTaHAAPTHO KOMAHHO pasknoHeHHe
€3 KpaHyeTa, 32 Aa (BbPKeTe NPOBOAHHLUTE Ha KOHTPACTHOTO
BELLIECTBO, HANATAHETO 1 NPOMIBaHETO.

4, BKNKOYBAHE HA GOCA 0BAAUC

. jiTe u onpe HOCTH.
HacTpoiiTe gnoypockona Ha NofXoAALL brbA, YCOPeAHo Ha
PaBHHHATA Ha MITPANHATa KANa i N0 NPaB brbA Ha paBHUHATa
Ha nperpagiara. Tosa 06uyaiio e Gbge LAO, npubnusutento 30°
1040°,

ONUUOHANHO: MoctaBAHeTo Ha KaTeTpy B NO3ULMHTE Ha
KopoHapHua cukyc (CS) u His moxe ia cnomorke 3a onpefienste

HeartSpan urnara e ce noka3sa ot Bbpxa Ha AOKaTo Toit

© 0TBOPEH 32 TPAHCCENTANHO MPeCaHe.
OMLIMOHANHO: Moxe fia ce u3BbpLLM BTOPO H3MepBaKe, 33 Aa
(e YCTaHOBI Pa3CTOAHMETO MeXTly LieHTbpa Ha HeartSpan urnara
I LIEHTBPA Ha [JUNaTaTopa KOraTo BbpXa Ha HeartSpan urnara e
TO4HO BLB BbPXa Ha AWnaTaTopa (6e3 A e BMbKHaTa CoHata).

« Vi3Banete HeartSpan urna ot unaratopa.

« OTcTpanete conara ot HeartSpan urnata u npomuitte HeartSpan

Ha . Mpu noxonaws LAQ u3rmeg, S
KaTeTbpbT Moxe A ce Bugw B npodun. Mpu noaxoaawy RAO
u3rme, His KareTbper wie ce nosu B npogun. Goca oganic e
Pa3nonoKena BbPXy UnH Manko nop His Katerbpa 1 Hap 1 3a3
0TBOPA Ha KOPOHAPHHA CHHYC.

ONUUOHANHO: MoctaBAHeTo Ha KaTeTbp CBUHCKa ONalLKa

B HEKOPOHAPHaTa T04Ka Ha a0PTHHA KOPEH MOXE /1d YecHit
ONPE/ENAHETO Ha aHaTOMUYHHTE 0CoGeHoCTH.

KPbB KaTo MpUAbPXKaTe TPbOHYKaTa B NOSHUUA
1383JuTe Aunararopa. MoTBbPeTe HAHeTO Ha apTepuanta kpbs.
(nepy Kato AunaTaTopa e 0TCTpaHeH, acnupUpaiiTe KpbBTa

TIPe3 CTPaHUYHHUA 0TBOP Ha TPBOYKaTa 1 ToraBa A pomuiiTe
CXenapUHU3UDaH CepyM KaTo BHUMaBaTe a NpefoTBpaTTe
BB3/YLLKH MeXypi.

« CeraTpbOuuKara e B nO3NLA B NABOTO NPEACBPAME.
3SABENEMKA: PasnensT cbc cumBonK no-A0ny ChIbpXa CUMBONUTE,
BK/I0YeHI Ha MPOYKTOBHTE eTHKETU. [TpOZyKTHT € eTHKeTHpaH
(Topel H3HCKBAHNATA.



Hunganan

HeartSpan

STEERABLE SHEATH

N T R O D U C R

Haszndlati utasitds

« Olyan paciensek, akik nem birjak a véralvadasgatld kezelést.
« Fertdzéshen szenvedd betegek.
+ Pitvari thrombus jelenléte.

FIGYELMEZTETESEK

« Akészlet tartalma etilén-oxiddal (EO) torténd sterilizalds utén
STERILIZALT 4llapotban keril kiszdllitasra. Haszndlata tilos, ha a
steril véddréteg sériilt.

(sak egyetlen betegnel haszndlhat fel. UJrafelhasznaIasa

H ilat el6tt ol el figyel) dsa vagy ilizalésa tilos. Uj dldsa,
minden utasitdst! Tartsa be az itdsb sa vaqy jrasterilizala d iaz
leirt ésszes ellenjavall. figyel eszkiz szerkezeti épségét és/vagy annak meghibasodasahoz
és ovintézkedést. Ennek elmul. i vezethet, ami a maga sorén a paciens sériilését,

szovédményeket okozhat a betegre
nézve. A Merit Medical Systems, Inc. az
orvosra hdritja annak felel6sségét, hogy
meghatamzza és felmérje az eljdrds

yi eléreldthaté kockdzatd
valamint hogy kozélje azokat a
betegekkel.

Kizarélag az Egyesiilt Allamok - Kalifornia szamara.

megbetegedeset vagy' haldlat vlthatja ki. Az Gjrafelhasznalds,
jrafeldolgozas vagy ilizald kkor feldllithat

olyan kockdzatokat is, mint az eszkdz elszennyezddése és/vagy a

paciens befertézése vagy kereszt-fertdzése, nem kizarélagosan

beleértve ide a fertdzd betegség(ek) eqyik pacienstdl a

masikra vald atvitelét is. Az eszkoz elszennyezddése a paciens

sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Az eszkozt olyan orvosoknak kell haszndlniuk, akik gyakorlottak

aszakosodott invaziv kardiol6giai modszerek terén. Az

eszkiz &t ajanlott olyan orvosokra korldtozni, akik

65. inditvany: Kalifornia dllam vdlasztopolgéri kezd
megkveteli a kovetkezok feltintetését:

FIGYELMEZTETES: Jelen termék és csomagoldsa etilén-oxiddal
sterilizaltak. Jelen csomagolds etilén-oxidnak teheti ki Ont,
mely kémiai anyag Kalifornia dllam tudomésa szerint potencialis
rékkeltd, sziletési rendellenességeket vagy egyéb reprodukcids
drtalmakat okozhat.

VIGYAZAT!

« A Szovetségi Torvények (USA) korlatozzak ennek az eszkoznek
az orvos dltali vagy utasitdsara torténd eladasat. Ezt az eszkozt
kizdrolag csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik teljesen
képzettek a perkutdn eljérsokban.

Ne végezzen semmilyen valtoztatdst az eszkdzon.

Ez az eszkoz steril llapotban keriil kiszallitasra, és csak egyszeri
hasznélatra javallott. Ne hasznélja az elemek egyikét sem, ha a
csomagolas felbomlott vagy sériilt. Az Gjrasterilizalds és/vagy
jrafelhasznalds tilos.

KISZALLITASI MOD:

Steril: Etilén-oxid gazzal sterilizdlt.

Nem pirogén.

Nem készillt természetes gumi-latex felhaszndldsaval.

Tartalma:

Egy (1) Sugdrfogo Hajlékony Bevezetdhiively
Eqy (1) Sugdrfogd Tagito

Egy (1) Vezetddrot

LEIRAS
A HeanSpan Hajlékony Bevezetchuvely és/vagy tdgitd

dst kell hasznalni. A
hajlékony bevezetd tanalmaz egy hemosztdzis szelepet, mely
minimalisra csokkenti a vérvesztést a katéter bevezetése és/vagy
kicserélése alatt. Levegd vagy vér aspiraciojara, folyadékinfuziora,
vérvételre és nyomas monitorozdsra rendelkezésre all egy hérom-
utas csappal ellatott oldalnyilast. A bevezetd karja tartalmaz egy
forgatdgombot, amely lehetdvé teszi a cstics elhajldsét dramutato
irdnyaba vagy azzal ellentétesen >180°-ban. A hajlékony
bevezetd tartalmaz tovabba disztalis lyukakat, amelyek konnyitik
azaspiraciot és minimélisra csokkentik az iregképzddést;
emellett tartalmaz egy sugérfogd végii markert a fluoroszkopids
megjelenités javitdsara, egy atraumatikus puha csticsot, valamint
sikositott bevonatot a belsd és killsd feliileteken. A tagitd dgy
van kialakitva, hogy alkalmazkodjon a bevezetdhiively belsg
atmérdjéhez, csticsa pedig kiiposan elvékonyods.

JAVALLATOK

A HeartSpan Hajlékony Bevezetdhiively kiilonféle
kardiovaszkuldris katéterek szivbe vald bevezetésére javallott,
beleértve a sziv bal oldalét a pitvar kozti szeptumon keresztiil.

ELLENJAVALLATOK

« Eldzetes pitvarbeli szeptlis folt.

« Ismert vagy gyanitott pitvari myxoma.

« Mikrokardialis infarktusok az utGbbi két héten beliil
« Instabil angina.

+ Ujabb keletii agyi érkatasztrofa (CVA).

kifejezetten az adott eljdrashan vannak kiképezve.

Amikor a bevezetdhiively a véredényben marad elhelyezve,
kimondottan javallott a keresztil
folytonos nyomds alatti heparinizalt infaziorol gondoskodni.
Az oldalnyilson torténd infuizid csak az egység teljes levegd-
leszivdsa utdn torténhet.

Az oldalnyilds meghosszabbitdsan vagy a 3-utas csapon ne
haszndljon automata injektort.

Atdgitdk és katéterek eltavolitdsa a bevezetshiivelybdl

lassan kell torténjen. A gyors eltavolitds karosithatja a szelep
komponenseit, ami miatt vér molhet dt a szelepen, é
emellett kialakulhat egy vakuum, levegdt szalasztva be a
bevezetdhiivelybe.

Akatéter, szonda vagy tagit visszahuzasakor ajénlatos
azoldalnyildst aspiralni; ez eltévolitja az esetleges fibrin
lerakddast, ami a bevezetdhiively belsejében vagy csticsan
felgyiilhetett.

Az dvatos bevezetdhiively kezelés alatt jelen kell legyen egy
barmilyen tipust beiltethetd kardidlis eszkoz, csokkentve
annak lef ét, hogy a bevezetd elhelyezése elmozdulj
vagy kimozduljon.

Abevezetdhiively kozvetlen perkutén behelyezése megkdveteli
atdgitd hasznélatdt; ez minimalisra csokkenti annak
kockdzatét, hogy a véredény megsériiljon eqy szélesedd cstics
miatt.

Abevezetohiively disztalis csticsanak helyén a fl

Haszndlat eldtt és haszndlat alatt Gvatosnak kell lenni, hogy a
bevezetdhiively és/vagy tagitd ne gorbiiljon tulsagosan.

< Afl kopikus eljdrasok ionizalo k teszik kia
pécienst és a kezeld személyzetet. Az ennek vald kitettség
csokkentésére meg kell hozni a sziikséges dvintézkedéseket és
hasznalni kell a véddfelszerelést.

A HeavtSpan Hajlekany Bevezetohuvely €s/vagy tagito

ast kell hasznalni.
Abevezetdhiively, tagitd és vezetddrot egyetlen hasznélatra
vannak kialakitva. Az Gjrafelhasznalds ragalyos betegségeknek
és/vagy sériiléseknek teheti ki a beteget.
Barmely i is eszkoz h
szivritmuszavarok. A figyelmes monitorozas és a siirgdsségi
felszerelés jelenléte elengedhetetlenek.

Amikor a HeartSpan Hajlékony Bevezetdhively radiofrekvencids
abldcid jelenlétében van hasznélva, figyelni kell, hogy minden
ablacids elem a bevezetdhiivelyen kiviil legyen.

Atermék cimkéin feltiintetett francia méretek a bevezetdhiively
belsd és kiils atmérdit jelképezik.

Ne kiséreljen meg olyan katétert behelyezni, amelynek disztalis
csticsa vagy méretei nagyobbak a termék cimkein feltiintetett
bels6 dtmérd méretnél.

AHeartSpan Hajlékony BevezetGhiively dgy van kialakitva, hogy
cask a hozza jdrd tagitohoz csatoldjon. Helytelen hasznalat
slilyos komplikaciokat eredményezhet.

Ne kiséreljen meg olyan vezetdkabelt haszndlni, amely
nagyobb, mint a termék cimkéin feltiintetett maximalis atmérd.
Az eszk6z paciensbe vald elhelyezése elditt szerelje 6ssze a
hajlékony bevezetdt és a tégitot.

Atégitot vagy a katétert nem szabad gyors iitemben
eltavolitani. Megrongalodhat a hiively szelepe.

Egy 8 mm csticsii katéter elektroda behelyezése eldtt 180°-ndl
jobban ne gorbitse meg az eszkdzt.

« HOVOS, SOTET, SZARAZ HELYEN TAROLANDO.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Ajelen eszkoz hasznalatakor felléphetd lehetséges komplikaciok

tobbek kazott a kovetkezok:

« légembdlia

« artérids tromboembdlia

« szivtamponad

« haldl

« fertdzés

« pitvarkozi szeptum disszekcio

« intima szakadds

« hematéma

« perforacid

« beavatkozés kizbeni agyi érkatasztrofa
; )

megfigyelést ajanlatos a sugarfogd markerrel végezni, foleg a
szeptumon keresztiili megkozelités esetén.
- A ds alatt végig monitorozni kell a

« thrombus kialakulésa
Mardiovaszkulars katéterekiel valo fiiz6d6

Ahajlékony bevezetd eltdvolitdsa el6tt helyezze visszaa
vezetddrétot a bevezetdn at. A vezetddroton &t helyezze vissza a

61 kérjiik, tekintse &t az lletd gyartd cimkeit.

KISZALLITASI MOD

tagitdt, egyenesitse ki a hajlékony bevezetdt, majd egységké
tavolitsa el a tagitot, a vezetddrotot és a bevezetdt.
Maximalis in vivo idd: 7 ora

OVINTEZKEDESEK

« Abevezetdhiively, tégito és katéter aspirdciojat és oblitését
gyakran el kell végezni, ezéltal cskkentve a légembdlia vagy
thrombus kialakuldsanak esélyét.

Bent maradd bevezetdhiivelyeket belséleg meg kell timasztani
eqy katéterrel, elektroddval vagy tégitoval.

Soha ne tolja, csavarja vagy hiizza a tégitot vagy

AHeartSpan eszkdz-készlet steril dllapotban, szarufa zacskoban
keriil kiszallitésra. A csomag tartalma fentebb részletezve van.
Eljardsi megfontolasok

Jelen eszkoz hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen az
utasitasokat, ezaltal cskkentve a szeptumon keresztiili
madszerrel jard lehetséges kockdzatokat, mint a légembolit
vagy az aorta vagy baloldali pitvar perforécidjat. Ezt az eszkozt
csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik képzettek a szeptumon
keresztiili mdszerek terén. Az eljrds alatt az elhelyezkedés
ellendrzésére fluoroszkapiat kell haszndlni. Szeptumon keresztiili

bevezet6hilvelyt, ha valami azokat akasztja. Allapitsa meg

ennek okdt a fluoroszkdpia segitségével, majd tegye meg a

helyreallito épéseket.

A bevezetdhiively és oldalnyilds egyiittes mjektalasara vagy

aspiracidjéra csak az oldalnyilast hasznalhatja. Oblités utan

bizonyosodjon meg réla, hogy a csap zért llapotban legyen,

ezdltal megeldzve a visszavérzést. Lassan aspiraljon.

Alkovetkez6 koriilmények megkdvetelik, hogy kiilonds

figyelmet forditson az eszkoz hasznalatdra a szeptumon

keresztiili megkozelités esetén.

» megnagyobbodott aortagydk

» megjeldlt jobb pitvari megnagyobbodds

» kicsi baloldali pitvar

» megjelolt torzulds a mellkasi szerkezetben (pl. kif6zis vagy
szkolidzis)

csak jol felszerelt és megfelelg szeme\yzenel
ellétott ben kell végezni. A lab i képessé k
tobbek kdzott tartalmazniuk kell:
» intrakardidlis nyomas monitorozds
» szisztémds nyomds monitorozés
» injekcidzds és a

kivant reakciok kezelése
» szivburokesapolds
» sebészeti biztonsdgi jelenlét
» véralvadasgatlo kezelés és monitorozés
Az eljars teljes idotartama alatt ellendrizze az életfunkcids
jeleket.
Haszndlat el6tt ellendrizzen minden eszkéz-komponenst.
Csak HeartSpan transzszeptalis tit haszndljon, ahhoz taldlo
szondaval.
Az eszkdz pacienshe vald behelyezése eldtt szerelje dssze a

vald nem




bevezetdhiivelyt és a tégitot, helyezze be a HeartSpan tiit a

tdgitdba, és ellendrizze, hogy van-e tilzott ellendllas amint

a HeartSpan ti csiicsa eldre halad a bevezetGhiively/tgito

egyiittesében.

Behelyezés alatt legyen dvatos, elkerilve az eszkz tilsagos

gorbiilését, amely megakadalyozhatja a td elrehaladdsat és

Véletlen i ltali punkciot okozhat a bevezetdhiively/tagito

egyilttesen.

Behelyezés alatt mindig haszndlja a szondt, hogy

megkdnnyitse a HeartSpan tif dthaladsat a tégitd/

bevezetdhilvely egyilttesén. (A szonda hasznélatdnak
Imulasztésa ak i at, és véletlen

punkcidt okozhat a tagito/bevezetdhiively egyiittesen, vagy

anyagot hasithat le a tagitd belsd feliiletérd.)

Az alkotdelemek eltavolitasat és a katéter cseréket végezze

lassti mozdulatokkal, csokkentve ezéltal annak kockdzatat, hogy

vdkuum alakuljon ki a bevezet6hiivelyben.

Miutén a bevezetGhiively be lett helyezve az érrendszerbe és

ataqito el lett tavolitva, dblités vagy infiizio eldtt végezzen

aspirdciot, amig meg nem jelenik az egyenletes vérvisszafolyds.

Minden folyadékinfiizi az oldalnyildson keresztiil kell

torténjen.

Mivel a beavatkozés alatt thrombus gylhet a bevezetShiively

csticsaban vagy csticsan, a tagitd vagy katéter mozgatdsakor

aspiralni kell.

« Azembolia kockdzatanak csokkentéséért biztositson folytonos

heparinizalt oldat infuziot, vagy idonként végezzen aspiraciot

vagy oblitést az oldalnyildson &t, mialatt a bevezetdhiively az

érrendszerben van.

Ha elakadast tapasztal a vezetddrot vagy bevezetd eldretoldsa

vagy visszahtizésa alatt, llapitsa meg annak okt és javitsa azt

ki, mieldtt folytatnd az eljarast.

« At 0 intrakardialis & Shiivelyeket mindig meg

kell tdmasztani egy katéterrel, tagitoval vagy elektroddval.

Ne mozgassa a bevezethilvelyt a sziv belsejében anélkill, hogy

elhelyezne egy eszkdzt annak disztalis csticsdra.

ALKALMAZZA A STERIL TECHNIKAT

Ajanlott eljaras

MEGJEGYZES: E Iépések eset szerint véltozhatnak, a rendelkezésre
4ll6 képességek és az eljdrast végzo dontésének fiiggvényében. Az
OPCIONALIS Iépések lejjebb lathatok.

1. ALKOTOELEMEK ELOKESZITESE ES OSSZESZERELESE

Az eldkészitéshez a kivetkezd elemekre van sziikség:

» Egy HeartSpan bevezetdhiively és tégito.

» gy HeartSpan transzszeptalis td, annak megfeleld
szondaval.

» Egy")"végii vezetddrot.

» Fecskenddk az aspiracihoz és oblitéshez.

» Steril heparinizalt sdoldat.

» OPCIONALIS: Egy 3-utas forgathatd csap

Oblitse a tagit6t és a bevezetdhiivelyt steril heparinizalt

sooldattal.

Helyezze el a bevezetdhiively csapjanak karjat oly modon, hogy

az OFF (zért) bedllitason legyen. (Az OFF jelzés az oldalnyilas

tubusa felé mutasson.)

Atgitot helyezze teljesen bele a bevezethiivelybe.

Készitse el a HeartSpan transzszeptalis tit.

Tavolitsa el a szondat a HeartSpan tirdl és dblitse le a tiit steril

heparinizlt séoldattal.

« Helyezze vissza a szondét a HeartSpan tiibe és ragzitse azt ri a

csomépontra.

AHeartSpan tiit é a szonddt helyezze be a bevezetGhiivelybe/

tagitoba.

MEGJEGYZES: a tagitd belst akaszt6-funkcidja miatt a tégito

csomapontja és a HeartSpan tii csomdpontja kozott lesz egy rés.

« Hizza vissza a HeartSpan ti-egyiittest, amig a szonda csticsa
€pp érinti a tagito cstcsanak belsejét.

« Mérje meg a HeartSpan tif csomdpontja és a tégito
csomdpontja kdzti tavolsgot. Jegyezze fel ezt a mérési
eredményt, hogy majd felhaszndlhassa a beavatkozds soran.

VIGYAZAT! Rendkiviil fontos a beavatkozas alatt ezt a tévolsagot

megtartani a HeartSpan tii ¢ ja és a tagito ¢

csticsa épp csak érinti a tagito csticsanak belsejét (a szonda
behelyezése nélki).

+ Tavolitsa el a HeartSpan tiit a tagitobol.

« Tavolitsa el a szondét a HeartSpan tirdl és dblitse djra
aHeartSpan tit. Helyezze vissza és rogzitse a szondét a
HeartSpan tii csomépontjara. Oblitse Gjra a tagitst.

+ Ezennel teljesiil az alkotdelemek eldkészitése és o

2. A BEVEZETGHUVELY/TAGITO EGYUTTES BEHATOLASA A

VENA CAVA SUPERIOR-BA

« Taldljon egy belépési pontot a femordlis vénan (ajanlott a

jobboldali femorlis véna).

OPCIONALIS: Egy nagyobb furati bevezet6hivelyt bent lehet

hagyni, mert az fenntartja a hozzéférhetdséget cserék és

hemosztazis esetén. Ennek hasznlata esetén valasszon egy
olyan bevezetdhiivelyt, amely 2V4 francia mérettel nagyobb,
mint a HeartSpan bevezetd.

« Helyezzen el egy )" vég(i vezetddrotot a vena cava superior-ba.

MEGIEGYZES: 0.032"a maximalis vezet§drot dtmér, amit a

HeartSpan tagitval hasznalni lehet.

+ Abevezetdhiively és tagitd egyilttest helyezze a vezetddrot folé,
&s tolja az egyiittest a vena cava superior (SVC) belsejébe. Amint
atégitd csticsa bekerilt a SVC-be, bizonyosodjon meg afeldl,
hogy annak csiicsa kazépre mutat.

3.AT0/SZONDA EGYUTTES ELHELYEZESE A
BEVEZETOHUVELY/TAGITO EGYUTTESBE

« Tdvolitsa el a vezetddrotot a tgitéhl.

« Aspirdlja és blitse a tagitdt tiszta heparinizdlt sdoldattal,
gondoskodva arrdl, hogy levegd ne jusson a vérdramba.
Atdgitdt részben hizza vissza a bevezetdhiivelybdl, egy akkora
tavolsdgban, amekkora elegendd a HeartSpan tii gorbiiletének
b faséra. Ezmegkonnyiti a HeartSpan tii
dtjutdsdt a tagitd és a bevezetdhiively csomdpontjain.
Ellendrizze, hogy a szonda legyen rardgzitve a HeartSpan td
csomopontjara. Ezutan helyezze be a HeartSpan tiit a tagitdba,
engedve a tif szabad forgdsanak amint az befele halad.

Aminta HeartSpan tif gorbiilete tilhalad a bevezetghiively
hemosztazis szelepének szakaszén, csatolja tjraa
bevezet6hiivelyt és tagitdt, visszahuzva a bevezetdhiivelyt a
tagitd folé, megtartva ez idd alatt a SVC-beli poziciét. (NE tolja
eldre atagitt a bevezetdhiivelybe.)

Tolja eldre a HeartSpan tiit és a szondat, amig a tagitd és a
HeartSpan ti csomdpontjai kizotti tévolsag egyenld az el6z6leg
lemért tavolsaggal (az ALKOTOELEMEK ELOKESZITESE ES
(SSZESZERELESE alatt).

Tavolitsa el a szondat, és tegye félre azt. (Ne dobja el.)
OPCIONALIS: A HeartSpan tiit enyhén elére lehet [6kni. A
HeartSpan ti és tagitd csomdpontja kozdtti tavolsagon
megejtett masodik mérési eredményt ne lépje tul. (lasd. a fenti
ALKOTOELEMEK ELOKESZITESE ES OSSZESZERELESE részt)
Csatoljon egy fecskenddt a HeartSpan ti csomdpontjéhoz,

&s aspirdljon, amig megjelenik a vérvisszafolyds. Dobja el a
fecskenddt.

MEGJEGYZES: Egy slip-tip (nem Luer) tipusii fecskendd
haszndlata megeldzheti a levegd-aspirdcidt.

- Oblitse a HeartSpan tiit tiszta heparinizalt séoldattal,
gondoskodva arrdl, hogy levegd ne jusson a vérdramba. Zérja be
atiicsapjdt.

OPCIONALIS: A HeartSpan t csapjahoz csatoljon egy
sugarfogd kontrasztanyagot tartaimazo fecskenddt. Miutan
aspirdlta a tiit a vérvisszafolyds megjelenéséig, toltse fel a
HeartSpan tiit a kontrasztanyaggal, fluoroszkopikus irényitds
seqitségével.

OPCIONALIS: Kapcsoljon egy nyomés-monitorozasi vonalat a
HeartSpan td csapjahoz.

OPCIONALIS: A kontraszt-, nyomés- és 6blit6-vonalak
hozzékapcsoldsahoz hasznaljon egy szabvényos 3-csapos
tobbagu tubusos bedllitast.

4.AFOSSA OVALIS HOZZAKAPCSOLASA
Vizualizdlja és azonositsa be az anatomiai téjékozodasi
pontokat. A fluoroszkdpiai egységet llitsa be eqy megfeleld

kdzott, mert ez biztositja, hogy a HeartSpan ti-egyiittes csticsa
nem nydlik ki a tdgitd csticsabdl mindaddig, mig nem aktivalodik
aszeptum &tlépésére.
OPCIONALIS: A HeartSpan ti csomdpontja és a tégit6
csomdpontja kozti tavolsdg megt dra el lehet végezni
egy masodlagos mérést is akkor, amikor a HeartSpan tii

szogre, part amitrdlis billenty( sikjdra, és
merdlegesen a szeptum sikjara. Ez jellemzden LAO lesz (bal
eliilsd ferde), megkazelitdleg 30° és 40° fok kazott.
OPCIONALIS: Katéterek elhelyezése koszordér szinuszba (CS)
&s His-kotegbe segithet az anatomiai tajékozddasi pontok
beazonositésaban. A megfeleld LAO nézetben a (S katéter
profilbal lathato. A megfeleld RAO (jobb eliilsé ferde) nézetben

a His-kdtegi katéter megjelenik profilbol. A fossa ovalis a
His-kotegi katéternél vagy kissé az alatt taldlhatd, a koszordér
szinusz ostium folott és mogott.

OPCIONALIS: Egy, pigtail” katéter elhelyezése az aortagyok
nem-koszortiéri kiiszobpontjain segithet az anatomiai
tdjékozodasi pontok beazonositasaban.

OPCIONALIS: Figyelje meg a HeartSpan transzszeptalis

tiin mért nyomds-hullam alakjat. Igazitsa a HeartSpan ti
csomdpontjat tigy, hogy a tii merdleges legyen a fossa ovalis-ra
(jellemzGen a 3:00 és 5:00 irényvonalak kozott, a paciens
labatol nézve).

Fluoroszkdpidval, valamint a HeartSpan td és a tdgitd
csomopontjai kozti tavolsag eldzetes lemérésével ellendrizze,
hogy a i csiicsa legyen a tagito belsejében.

Miutan beigazolodott, hogy a HeartSpan t csticsa bent

van a tagitoban, hizza lassan az eszkdz-egyiittest, kizben
akadalyozva az egyiittes elemeinek relativ mozgdsat.
Alapfontossagu fenntartani a HeartSpan td csomdpontjanak
eldzetes tajoldsat.

Ahiizés alatt figyelje a tagitd csticsanak medidlis (vagy jobb
irnyd) elmozduldsét, ez azt jelzi, hogy a cstics elérte a fossa
ovalis-t.

OPCIONALIS: Ha a nyomas monitorozva van, vegye figyelembe,
hogy a HeartSpan tiin mért nyomés ekkor nem lesz pontos,
mivel a cstics érintkezéshen van a fossa ovalis-al.

5. AFOSSA OVALIS PUNKCIOJA A TRANSZSZEPTALIS TOVEL
VIGYAZAT! A tii tovabblokése eldtt ellendrizze annak helyes
pozicidjit a fossa ovalis-on.

« Amint a helyes pozicid beigazolddott, tolja tovabb a HeartSpan
tiit a pitvar kozti szeptumon at.

« OPCIONALIS: Ha a nyomds monitorozva van, a bal pitvarba
vald behatoldst az fogja igazolni, hogy a nyomés-mutat a bal
pitvari nyomés hulléménak alakjét mutatja.

« OPCIONALIS: A bal pitvari behatolds kontrasztanyag injekcival
igazolhato.

« Haati elérehaladasaban barmilyen akadalyt érez, vizsgdlja
meg (jra az anatomiai téjékozodasi pontokat.

VIGYAZAT! Perikardidlis vagy aortds behatolds esetén ne tolja

atagitot a HeartSpan tii folé. Ha a td behatolt a szivburokba

vagy az aortaba, vissza kell hizni. Kdvesse figyelemmel az

€letfunkeiok jeleit.

6. A BEVEZETGHUVELY/TAGITO EGYUTTES ELGREHALADASA
« Atilt stabil pozicidban tartva, tolja elGre a bevezetdhiively/
tagito egyiittest a HeartSpan ti folé.

7. ABEVEZETOHUVELY ELOREHALADASA A TAGITG ES TU

FOLOTT A BAL PITVARBA

« Huzza vissza a HeartSpan tit, mig annak csticsa épp csak érinti
atagitd csticsanak belsejét. A tii és a tagitd poziciojat tartsa
keresztben a szeptumon.

« Atdgitdt stabil helyben tartva, tolja elre a bevezetdt a tagito
folé.

8. AHEARTSPAN TRANSZSZEPTALIS TU £ A TAGITO
VISSZAHUZASA

VIGYAZAT! Targyak bevezetshiivelybol valo kihuzasakor fenndll
alégembdlia kockdzata. Tegyen dvintézkedéseket, hogy elkeriilje
alevegd bejutdsét.

« (Csatoljon le minden csatlakozst a HeartSpan ti
csomapontjardl.

Hiizza ki a HeartSpan tiit a tagitobol. Azonnal csatoljon egy
fecskenddt a tagitora és végezzen aspiracidt. Folytassa a vér
aspiraciojat, helyben tartva a bevezetGhiivelyt és visszafele
hizva a tagitot. Bizonyosodjon meg az artérids vér jelenlétérdl.
Amint a tagitd eltavolitdott, aspirdljon vért a bevezetdhiively
oldalnyilasan t, majd oblitse azt dt heparinizlt sooldattal,
vigydzva a levegabuborékok elkeriilésére.

« AbevezetShiively most helyben van a bal pitvar belsejében.
MEGJEGYZES: A lenti szimbdlum-jeldld rész tartalmazza a termék
cimkéin lev szimbolumokat. A termék a kdvetelmények szerint
van cimkeézve.




Brazilian Portuguese

HeartSpan

STEERABLE SHEATH
I N T R O D U C E R

Instrugées de uso

Leia cuidadosamente todas as instrucées
antes do uso. Respeite todas as
contraindicagées, adverténcias e precaugées
presentes nestas instrugées. A n@o
observancia pode resultar em complicacées
para os pacientes. A Merit Medical Systems,
Inc. confia aos médicos a determinagéo,
avaliagdo e comunicagdo de todos os riscos
previsiveis do procedimento a cada paciente.

Apenas para a California, EUA.

A Proposicao 65, uma iniciativa popular do Estado da
Califérnia, exige o seguinte aviso:

ADVERTENCIA: Este produto e sua embalagem foram
esterilizados com dxido de etileno. Esta embalagem pode
causar exposicao ao dxido de etileno, um produto quimico
conhecido no Estado da Califérnia por causar cancer,
doencas congénitas e outros danos ao sistema reprodutor.

ATENGAO:

« As leis federais dos EUA so permitem a venda deste
dispositivo por um médico ou por ordem médica. Este
dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos devidamente
treinados em procedimentos percutaneos.

« Nao altere este dispositivo de nenhuma maneira.

« Este dispositivo € fornecido estéril e é destinado a uma tinica
utilizacao. Nao utilize nenhuma unidade se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Nao reesterilize nem reutilize.

FORNECIMENTO:

Estéril: Esterilizado com gés 6xido de etileno.
Apirogénico.

Fabricado sem latex/borracha natural.

Contetido:

Uma (1) bainha orientdvel radiopaca
Um (1) dilatador radiopaco

Um (1) fio-quia

DESCRIGAO

0 conjunto de introdutor de bainha orientavel HeartSpan
consiste em um dilatador, um fio-guia e uma bainha
orientdvel, os quais sdo projetados para introducao de
cateter na anatomia cardiaca. O introdutor orientével contém
uma vélvula hemostatica para minimizar a perda sanguinea
durante a introdugdo ou troca de cateteres. Uma porta lateral
com regulador tridirecional é fornecida para aspiracao de

ar ou sangue, infusao de fluido, amostragem sanguinea e
monitoramento da pressao. A haste do introdutor inclui um
botdo giratdrio para permitir a deflexdo da ponta >180° no
sentido hordrio ou anti-hordrio. O introdutor orientavel inclui
também orificios distais para facilitar a aspiragdo e minimizar
a cavitagdo, um marcador radiopaco da ponta para melhorar
avisualizaao fluoroscapica, uma ponta macia atraumatica

e um revestimento librico nas superficies interna e externa.
0 dilatador é projetado para conformar-se com o diametro
interno da bainha e tem uma ponta conica.

INDICAGOES

Ointrodutor de bainha orientdvel HeartSpan é indicado
para a introdugdo de diversos cateteres cardiovasculares no
coragdo, incluindo o lado esquerdo do coracao por meio do
septo interatrial.

CONTRAINDICACOES

« Correcdo anterior do septo intra-atrial.

« Mixoma atrial conhecido ou suspeito.

« Infartos do miocérdio nas duas semanas anteriores.

« Angina instavel.

« Acidente vascular cerebral (AVC) recente.

« Pacientes que ndo tolerem a terapia de anticoagulacao.
« Pacientes com infeccdo ativa.

« Presenca de trombo atrial.

ADVERTENCIAS

« 0s contetidos séo fornecidos ESTEREIS por um processo
de dxido de etileno (OE). Nao use se a barreira estéril
estiver danificada.

« Para utilizagdo por apenas um paciente. Nao reutilize,
reprocesse ou reesterilize. A reutilizaao, o reprocessamento
oua ilizagao podem comy aintegridad
estrutural do dispositivo e/ou levar & falha do dispositivo,

0 que, por sua vez, pode resultar em danos fisicos, doena

« Aorientagao fluoroscdpica deve ser utilizada ao avangar o
introdutor de bainha orientdvel HeartSpan e/ou o dilatador.
Ao avangara bainha e/ou o dilatador através de uma
vélvula, deve-se utilizar um fio-quia ou pigtail.

« Abainha, o dilatador e o fio-guia foram projetados para

uma (nica utilizagdo. A reutilizagdo pode expor o paciente

a doencas transmissiveis e/ou leses.

Podem ocorrer arritmias durante o uso de qualquer dispositivo

diaco.0 cuidadoso e a di d

de equi de ia

oumorte do paciente. A reutilizagdo, o reproc
ou a reesterilizagdo podem também criar um risco de
contaminagao do dispositivo e/ou resultar em uma infeccao
no paciente ou uma infecgdo cruzada, incluindo, mas nao
selimitando a, a transmissao de doengas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminacao do dispositivo pode
levar a danos fisicos, doenga ou morte do paciente.

« 0 dispositivo deve ser utilizado por médicos especializados

na prética de técnicas cardioldgicas invasivas. 0 uso

do dispositivo deve ser restrito a médicos treinados

especificamente na abordagem a ser utilizada.

Quando a bainha é deixada no vaso, uma infusao

heparinizada continua sob pressao pela porta lateral da

bainha é altamente recomendada.

« Ainfusdo pela porta lateral s deve ser realizada depois
daretirada de todo o ar da unidade.

« Nao utilize injetor elétrico na extenso da porta lateral ou

no regulador tridirecional.

0s dilatadores e os cateteres devem ser removidos

lentamente da bainha. A remogao rapida pode danificar

0s componentes da valvula, resultando em fluxo de

sangue pela vlvula, além de provocar um vacuo que

pode permitir a entrada de ar na bainha.

Recomenda-se aspirar a porta lateral ao remover o cateter,

asonda ou o dilatador, para remover qualquer depdsito

de fibrina que possa ter acumulado no corpo ou na ponta

dabainha.

Abainha precisa ser manipulada com cuidado na presenca

« Ao utilizar o introdutor de bainha orientével HeartSpan na

presenga de ablacdo por radiofrequéncia, deve-se tomar

cuidado para garantir que todos os elementos de ablacao

estejam fora da bainha.

0s tamanhos na escala francesa especificados no rétulo

do produto representam os didmetros interno e externo

da bainha do introdutor.

Nao tente inserir um cateter com ponta distal ou corpo maior

do que o diametro interno indicado no rétulo do produto.

0 introdutor de bainha orientdvel HeartSpan € projetado

para se acoplar apenas ao dilatador que o acompanha.

0 uso incorreto pode resultar em complicagdes graves.

« Nao tente utilizar um fio-guia maior do que o didmetro

méximo especificado no rétulo da embalagem.

Antes de inserir o dispositivo no paciente, monte o

introdutor orientavel e o dilatador.

Néo remova o dilatador ou o cateter de forma rdpida.

Podem ocorrer danos & valvula da bainha.

« Nao incline o dispositivo além de 180° antes da insercdo
de um cateter com eletrodo com ponta de 8 mm.

« ARMAZENE EM UM LOCAL FRESCO, ESCURO E SECO.

POSSIVEIS COMPLICACOES

Algumas das possiveis complicagoes que podem ocorrer
durante o uso deste dispositivo sao:

« Embolia aérea

« Tromboembolismo arterial

. cardiaco

de qualquer tipo de disf cardiaco implantdvel, para
minimizar o potencial de deslocamento ou desalojamento
dos condutores.

« Ainserco percutanea direta da bainha exige o uso do

dilatador para minimizar o possivel risco de lesao ao vaso

devido a uma ponta alargada.

Recomenda-se monitorar o local da ponta distal da bainha

utilizando um marcador radiopaco, especialmente quando

utilizada em uma abordagem transeptal.
ha um moni hemodinamico continuo
durante todo o procedimento.

- Antes de remover o introdutor orientavel, reinsira o
fio-quia pelo introdutor. Reintroduza o dilatador pelo
fio-guia, endireite o introdutor orientével e, em sequida,
remova o dilatador, o fio-guia e o introdutor juntos.

« Tempo in vivo méximo: 7 horas

PRECAUCOES
« Aaspiragdo e alavagem da bainha, do dilatador e do cateter
devem ser realizadas com frequéncia para ajudar a minimizar
0 potencial de embolia aérea ou formagdo de trombos.
« Bainhas internas devem ser apoiadas internamente por
um cateter, eletrodo ou dilatador.
Nunca avance, tora ou retire o fio-guia, o dilatador ou a
bainha quando houver resisténcia. Determine a causa por
fluoroscopia e tome medidas corretivas.
Utilize apenas a porta lateral para injetar ou aspirar o
conjunto da porta lateral e bainha. Certifique-se de que o
regulador esteja na posicao fechada apds a lavagem para
impedir refluxo de sangramento. Aspire lentamente.
As condicdes abaixo exigem cuidado especial ao utilizar
este produto envolvendo a abordagem transeptal.
» Raiz da aorta alargada
» Aumento acentuado do étrio direito
» Atrio esquerdo pequeno
» Distor¢ao acentuada da configuragao toracica (por
exemplo, cifose ou escoliose)
Deve-se tomar cuidado para evitar flexdo excessiva da
bainha e/ou do dilatador antes e durante o uso.
« 0s procedimentos fluoroscdpicos envolvem exposicao
do paciente e da equipe a radiacao ionizante. Devem ser
tomadas precaugdes para minimizar a exposicao, além da
utilizacdo de equipamentos de protecdo.

« Morte

« Infeccdo

« Disseccdo do septo interatrial

« Rasgo na tnica intima

- Hematoma

« Perfuragao

« AVC peri-intervencional

« Pseudoaneurisma

« Formacdo de trombo

Consulte o respectivo rétulo do fabricante para eventos
adversos associados ao uso de cateteres cardiovasculares.

FORNECIMENTO

0 kit do dispositivo HeartSpan ¢ fornecido esterilizado dentro
de uma bolsa de contencao de chevron. Os contelidos da
embalagem estdo listados acima.

CONSIDERAGOES SOBRE PROCEDIMENTOS

Leia cuidadosamente as instrugdes antes de utilizar este
dispositivo para ajudar a reduzir possiveis riscos associados
atécnica transeptal, como embolia aérea ou perfuracdo da
aorta ou do dtrio esquerdo. Apenas médicos treinados em
procedimentos transeptais devem utilizar este dispositivo.
Afluoroscopia deve ser utilizada para confirmar o
posicionamento durante todo o procedimento. Procedimentos
transeptais devem ser realizados apenas em instalagdes com
equipamentos e equipe adequados. Alguns dos recursos
laboratoriais necessarios sao, sem limitagdo:

» Recursos de monitoramento da pressao intracardiaca
» Monitoramento da pressao sistémica

» Injecdo de meios de contraste e gerenciamento de

reagdes adversas aos meios de contraste

» Pericardiocentese

» Apoio cirdrgico

» Terapia de anticoagulagao e monitoramento
Monitore os sinais vitais durante todo o procedimento.
Inspecione todos os componentes antes do uso.

Use a agulha transeptal HeartSpan apenas com um
estilete correspondente.
Antes de inserir o dispositivo no paciente, monte a bainha e o
dilatador, insira a agulha HeartSpan no dilatador e verifique
se hé resisténcia excessiva a medida que a ponta da agulha
HeartSpan avanga pelo conjunto de bainha/dilatador.



« Durante ainsercao, tenha cuidado para evitar flexao excessiva
no dispositivo, o que pode inibir 0 avango da agulha e resultar
em pungdo acidental do conjunto de bainha/dilatador.
Durante a insercdo, utilize sempre o estilete para facilitar
apassagem da agulha HeartSpan pelo conjunto de
bainha/dilatador. (A ndo utilizado do estilete pode inibir
0 avango da agulha e resultar em pungo acidental do
conjunto de bainha/dilatador ou deshaste do material da
superficie interna do dilatador).
« Remova os componentes e faca as trocas de cateter de
forma lenta para minimizar o potencial de criagdo de
vacuo na bainha.
Apds inserir a bainha na vasculatura e remover o dilatador,
aspire antes da lavagem ou infusao até que seja alcanado
um retorno sanguineo estavel.
Toda infusdo de fluido deve ser feita pela porta lateral.
« Uma vez que pode haver acimulo de trombos dentro ou
sobre a ponta da bainha durante o procedimento, aspire
a0 mover o dilatador ou o cateter.
Para minimizar o risco embdlico, forneca uma infusao
continua de solugao heparinizada ou aspire periodicamente
e lave a porta lateral enquanto a bainha estiver posicionada
navasculatura.
Se houver resisténcia ao avangar ou remover o fio-guia
ou o introdutor, determine a causa e realize uma agao
corretiva, dando continuidade ao procedimento.
« Asbainhas do introdutor intracardiaco permanente devem
sempre ser sustentadas por um cateter, dilatador ou eletrodo.
« Nao manipule a bainha dentro do coragdo sem que um
dispositivo se estenda de sua ponta distal.

UTILIZE UMA TECNICA ESTERIL

Procedimento sugerido

NOTA: Variagdes comuns podem ocorrer nestas etapas,
dependendo dos recursos disponiveis e da preferéncia do
operador. Consulte as etapas OPCIONAIS abaixo.

1. PREPARACAO E MONTAGEM DOS COMPONENTES
A preparagdo requer os seguintes itens:

» Um dilatador e uma bainha HeartSpan.

» Uma agulha transeptal HeartSpan com um estilete

correspondente.

» Um fio-guia com ponta em )",

» Seringas para aspirao e lavagem.

» Solugdo salina heparinizada estéril.

» OPCIONAL: Um regulador giratdrio tridirecional

Lave o dilatador e a bainha com solugdo salina

heparinizada estéril.

« Posicione a haste do regulador da bainha na posicao

desligada (OFF). (A marcagdo OFF deve estar voltada para

o tubo da porta lateral.)

Insira completamente o dilatador na bainha.

Prepare a agulha transeptal HeartSpan.

Remova o estilete da agulha HeartSpan e lave a agulha

com solugao salina heparinizada estéril.

Reinsira o estilete na agulha HeartSpan e trave-o na

parte central.

Insira a agulha HeartSpan e o estilete na bainha/dilatador.

Observacao: Devido ao recurso de parada interna do

dilatador, existird um vao entre a parte central do dilatador

eaparte central da agulha HeartSpan.

Retire o conjunto da agulha HeartSpan até que somente a

ponta do estilete esteja dentro da ponta do dilatador.

« Meca a distancia entre a parte central da agulha HeartSpan
ea parte central do dilatador. Registre essa medida para
utilizar durante o procedimento.

ATENGAO:  essencial manter essa distancia entre a parte

central da agulha HeartSpan e a parte central do dilatador

durante o procedimento, para garantir que a ponta do

conjunto da agulha HeartSpan no saia da ponta do

dilatador até que esteja pronto para a travessia transeptal.
OPCIONAL: Uma medicdo secundaria pode ser feita para
estabelecer a distancia entre a parte central da agulha
HeartSpan e a parte central do dilatador quando somente
aponta da agulha HeartSpan estd dentro da ponta do
dilatador (sem o estilete inserido).

« Remova a agulha HeartSpan do dilatador.

« Remova o estilete da agulha HeartSpan e lave a agulha
HeartSpan novamente. Reinsira e trave o estilete na parte
central da agulha HeartSpan. Lave o dilatador novamente.

« Isso completard a preparacao e a montagem
dos componentes.

2. AVANCO DO CONJUNTO DE BAINHA/DILATADOR NA

VEIA CAVA SUPERIOR

- Obtenha acesso venoso femoral (femoral direita
de preferéncia).

« OPCIONAL: Uma bainha de introdutor com orificio maior
pode ser deixada no lugar para manter o acesso para trocas
e hemostase. Se optar por usa-la, escolha uma bainha com
tamanho 2% maior na escala francesa do que o introdutor
HeartSpan.

« Introduza um fio-guia de ponta em )" na veia cava superior.

NOTA: 0 didgmetro méximo do fio-guia que pode ser

utilizado com o dilatador HeartSpan é 0,1 centimetros

(0,032 polegadas).

« Insira o conjunto de bainha/dilatador no fio-guia e avance
0 conjunto para dentro da veia cava superior (VCS). Uma
vez que a ponta do dilatador estd na VCS, certifique-se de
que a ponta esteja na direcao medial.

3. POSICIONAMENTO DO CONJUNTO AGULHA/ESTILETE

DENTRO DO CONJUNTO DE BAINHA/DILATADOR

« Remova o fio-guia do dilatador.

Aspire e lave o dilatador com solugao salina heparinizada

limpa, garantindo que ndo entre ar na corrente sanguinea.

Retire parcialmente o dilatador da bainha o suficiente para

acomodar a curva da agulha HeartSpan. Isso facilitard

apassagem da curva da agulha HeartSpan pelas partes
centrais do dilatador e da bainha.

Confirme se o estilete estd travado na parte central da

agulha HeartSpan. Em sequida, insira a agulha HeartSpan

no dilatador, permitindo que a agulha gire liviemente a

medida que avanqa.

« Depois de avancar a curva da agulha HeartSpan para além

da parte da valvula de hemostase da bainha, reconecte

abainha e o dilatador retraindo a bainha de volta ao

dilatador, mas mantendo a posicio na VCS. (NAQ avance o

dilatador na bainha.)

Avance a agulha HeartSpan e o estilete até que a distancia

entre a parte central do dilatador e a parte central da

agulha HeartSpan seja a mesma distancia medida
anteriormente durante a PREPARACAO E MONTAGEM

DOS COMPONENTES.

Remova o estilete e reserve-o. (Nao o descarte.)

OPCIONAL: A agulha HeartSpan pode ser avancada

levemente. Nao exceda a medicao secunddria da distancia

entre as partes centrais do dilatador e da agulha HeartSpan.

(Consulte a segdo "PREPARACAO E MONTAGEM DOS

COMPONENTES" acima.)

Fixe uma seringa na parte central da agulha HeartSpan

e aspire até que seja observado retorno do sangue.

Descarte a seringa.

NOTA: 0 uso de uma seringa de ponta lisa (ndo Luer) pode

impedir a aspiragdo de ar.

« Lave a agulha HeartSpan com solugdo salina heparinizada
limpa, garantindo que ndo entre ar na corrente
sanguinea. Feche o requlador da agulha.

« OPCIONAL: Fixe uma seringa com meio de contraste
radiopaco no regulador da agulha HeartSpan. Depois
de aspirar a agulha até que seja observado retorno
do sangue, introduza na agulha HeartSpan o meio de
contraste sob orientagdo fluoroscépica.

« OPCIONAL: Conecte uma linha de monitoramento de
pressdo ao regulador da agulha HeartSpan.

+ OPCIONAL: Utilize uma configuragdo com trés reguladores
para conectar as linhas de contraste, pressao e lavagem.

4. ENGATE DA FOSSA OVALIS

« Visualize e identifique marcos anatomicos. Configure a
unidade fluoroscépica a um angulo adequado, paralelo
a0 plano da valvula mitral e ortogonal ao plano do septo.
Esse dngulo normalmente serd de cerca de 30°a40° na
visdo obliqua anterior esquerda.

« OPCIONAL: A colocagao dos cateteres nas posicdes do
seio corondrio (SC) e do His pode auxiliar na identificacao
dos marcos anatomicos. Na visao obliqua anterior
esquerda adequada, o SC pode ser visto em perfil. Na
visao obliqua anterior direita adequada, o cateter do
His aparecera em perfil. A fossa ovalis estd localizada no

cateter do His ou levemente abaixo dele, acima e atras do

6stio do seio corondrio.

OPCIONAL: A colocagdo de um cateter pigtail na

clispide ndo coronariana da raiz da aorta pode facilitar a

identificacdo dos marcos anatomicos.

« OPCIONAL: Observe a forma de onda de pressao sendo
registrada pela agulha transeptal HeartSpan. Ajuste a
parte central da agulha HeartSpan para que ela esteja
perpendicular a fossa ovalis (normalmente entre 90° e
1500, visto a partir dos pés do paciente).

- Confirme se a ponta da agulha estd dentro do dilatador por

meio de fluoroscopia e da medicao anterior da distincia

entre as partes centrais da agulha HeartSpan e do dilatador.

Apds confirmar que a ponta da agulha HeartSpan esté

dentro do dilatador, arraste o conjunto lentamente,

impedindo movimentos relativos dos componentes do
conjunto. £ essencial manter a orientagdo anterior da
parte central da agulha HeartSpan.

Observe a ponta do dilatador em relagao ao movimento

medial (ou para a direita) durante o arrasto, indicando

que a ponta chegou a fossa ovalis.

« OPCIONAL: Se a pressao estiver sendo monitorada,
observe que a pressao pela agulha HeartSpan ndo serd
exata nesse momento, pois a ponta esta em contato com
afossa ovalis.

5. PUNGAO DA FOSSA OVALIS COM A AGULHA

TRANSEPTAL

ATENGAO: Confirme a localizagdo correta da agulha na

fossa ovalis antes de avangd-la.

« Uma vez confirmada a localizagao correta, avance a
agulha HeartSpan através do septo interatrial.

« OPCIONAL: Se a pressao estiver sendo monitorada, a
entrada no atrio esquerdo serd confirmada quando o
monitoramento da pressao mostrar uma forma de onda
de pressao atrial esquerda.

« OPCIONAL: 0 acesso atrial esquerdo pode ser confirmado

com injecdes de contraste.

Se houver resisténcia ao avanco da agulha, reavalie os

marcos anatomicos.

ATENGAO: Se ocorrer entrada no pericardio ou na aorta,

ndo avance o dilatador na agulha HeartSpan. Se a agulha

tiver penetrado no pericrdio ou na aorta, ela precisard ser
retirada. Monitore os sinais vitais com atencao.

6. AVANCO DO CONJUNTO DE BAINHA/DILATADOR
« Mantendo uma posicao fixa da agulha, avance o conjunto
de bainha/dilatador pela agulha HeartSpan.

7. AVANCO DA BAINHA PELO DILATADOR E AGULHA

PARA DENTRO DO ATRIO ESQUERDO

« Retire a agulha HeartSpan até que apenas a ponta esteja
dentro da ponta do dilatador. Mantenha a posicao da
agulha e do dilatador através do septo.

- Com o dilatador em um local fixo, avance a bainha
pelo dilatador.

8. RETIRADA DA AGULHA TRANSEPTAL HEARTSPAN E

DO DILATADOR.

ATENGAO: Ha risco de embolizagdo aérea ao retirar objetos

da bainha. Tome precaugdes para impedir a infiltracao de ar.

« Desconecte todos os acessdrios conectados a parte central
da agulha HeartSpan.

« Retire a agulha HeartSpan do dilatador. Fixe imediatamente
uma seringa ao dilatador e aspire. Continue aspirando o
sangue segurando a bainha no lugar e retirando o dilatador.
Confirme a presenca de sangue arterial.

« Uma vez removido o dilatador, aspire 0 sangue pela porta
lateral da bainha e, em seguida, lave-o com solugdo salina
heparinizada, com cuidado para impedir a formagdo de
bolhas dear.

« Abainha agora esta posicionada dentro do atrio esquerdo.

NOTA: A secao abaixo mostra os simbolos incluidos nos

rotulos do produto. O produto é rotulado conforme exigido.
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HeartSpan

STEERABLE SHEATH
I N T R O D U C E R

Instructiuni de utilizare
Inainte de utilizare, cititi cu atentie

toate instructiunile. Respectati toate
contraindicatiile, avertismentele si
precautiile specificate in aceste instructiuni.
Nerespectarea acestora poate duce la
aparitia complicatiilor la pacient. Merit
Medical Systems, Inc. se bazeazd pe medic
pentru a determina, a evalua si a comunica
fiecdrui pacient in parte toate riscurile
previzibile asociate cu procedura.

Numai pentru S.U.A. - California.

Propunerea 65, o initiativa a votantilor din Statul California,
impune urmatoarea observatie:

AVERTISMENT: Acest produs si ambalajul sau au fost
sterilizate cu oxid de etilend. Acest ambalaj va poate expune
la oxidul de etilend, o substanta chimica recunoscuta in Statul
California pentru faptul ca provoaca malformatii congenitale,
cancer sau alte probleme de reproducere.

ATENTIE:

« Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv fara prescriptie medicala. Acest dispozitiv
trebuie folosit numai de medici pregatiti temeinic in
procedurile percutanate.

« Nu modificati in niciun fel acest dispozitiv.

« Acest dispozitiv este livrat in formé sterila si este de unica
folosintd. Unitétile nu se vor utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza si/sau a nu se
reutiliza.

PACHET DE LIVRARE:

Steril: Sterilizat cu oxid de etilena in forma gazoasa.
Apirogen.

Nu este realizat din latex natural.

Continut:

0 (1) teaca radioopaca orientabila
Un (1) dilatator radioopac

Un (1) fir de ghidaj

DESCRIERE

Setul de dispoxzitiv de insertie HeartSpan cu teacd orientabild
constd dintr-un dilatator, un fir de ghidaj si o teaca
orientabild, concepute pentru insertia cateterului in anatomia
cordului. Dispozitivul de insertie orientabil contine o valva
hemostatica pentru reducerea la minimum a pierderii de
sange in timpul insertiei si/sau al schimbirii cateterului. Este
prevazut un port lateral cu robinet cu trei cdi pentru aspirarea
de aer sau de sange, pentru infuzarea sangelui, prelevarea de
sénge si monitorizarea presiunii. Manerul dispozitivului de
insertie include un buton rotativ pentru a permite indoirea
varfuluiin sens orar siin sens anti-orar cu >180°. Dispozitivul
de insertie orientabil include si orificii distale pentru a

facilita aspirarea i pentru a reduce la minimum cavitatia,

un marcator pentru varf radioopac pentru a imbunététi
vizualizarea fluoroscopicd, un varf moale atraumatic si un
invelis lubrifiant pe suprafata interioara si cea exterioara.
Dilatatorul este conceput astfel inct sa se potriveasca cu
diametrul interior al tecii si are un varf conic.

INDICATHI

Dispozitivul de insertie HeartSpan cu teacd orientabild este
indicat pentru insertia a diferite catetere cardiovasculare in
cord, inclusiv in partea stangd a cordului, prin septul interatrial.

CONTRAINDICATII

« Antecedente de petic de defect septal intraatrial.

« Mixom atrial cunoscut sau suspectat.

« Infarct miocardic in ultimele doud saptamani.

« Angind instabila.

- Accident vascular cerebral (AVC) recent.

« Pacientii care nu tolereaza tratamentul anticoagulant.
« Pacientii cu o infectie activa.

« Prezenta trombusului atrial.

AVERTISMENTE

« Continutul este livrat in forma STERILA, utiliznd procesul
cu oxid de etilend. A nu se utiliza daca bariera sterila

este deteriorata.

Ase utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se
reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea
sau ili poate comp structurald
adispozitivului si/sau poate conduce la defectarea
dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca rezultat
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate genera,
de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului
si/sau poate provoca infectarea pacientului sau infectie
incrucisatd, incluzand, dar férd a se limita la, transmiterea
bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca vatdmarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

Dispozitivul trebuie utilizat de medicii implicati fn practica
tehnicilor invazive de specialitate cardiologica. Utilizarea
dispoxzitivului trebuie restrictionatd la medicii pregatiti in
mod special in abordul care va fi utilizat.

+ Atundi cind teaca este lasata in vas, se recomanda cu
fermitate infuzarea continua a solutiei heparinizate sub
presiune prin portul lateral al tecii.

Infuzarea prin portul lateral trebuie facuta numai dupa
eliminarea intregului volum de aer din unitate.

Anu se utiliza un injector electric prin extinderea portului
lateral sau prin robinetul cu 3 ci.

Dilatatoarele si cateterele trebuie scoase lent din teaca.
Scoaterea rapida poate deteriora componentele valvei,
rezultand curgerea sangelui prin valva si generénd vid,
care poate permite patrunderea aerului in teaca.

Se recomanda aspirarea portului lateral la retragerea
cateterului, a sondei sau a dilatatorului, pentru inl&turarea
oricaror depuneri de fibrin care este posibil sa se fi
acumulat in sau pe vrful tecii.

Manipularea tecii trebuie facuta cu atentie in prezenta
unui dispoxzitiv cardiac implantabil de orice fel, pentru
areduce la minimum posibilitatea de deplasare sau de
dislocare a pozitiei firului.

Insertia percutanata directa a tecii necesita utilizarea
dilatatorului pentru reducerea la minimum a pericolului
potential de vatamare a vasului din cauza unui varf evazat.
Se recomanda monitorizarea fluoroscopica a locatiei
varfului distal al tecii, prin folosirea marcatorului
radioopac, in special atunci cand acesta este folosit
intr-un abord transseptal.
Se va mentine continuu o

hemndi

fonizante a pacientului i personalului. Trebuie luate masuri

de precautie pentru a reduce la minimum expunerea si

trebuie utilizat echipament de protectie.

Trebuie utilizat controlul fluoroscopic la inserarea

dispozitivului de insertie HeartSpan cu teaca orientabila si/

sau a dil lui. La tecii si/sau a dil lui

printr-o valva, trebuie utilizat un fir de ghidaj sau un fir cu

curburd pigtail.

Teaca, dilatatorul si firul de ghidaj sunt concepute numai

pentru o singurd utilizare. Reutilizarea poate expune

pacientul la boli transmisibile si/sau vtamare.

Tn timpul utilizarii oricarui dispozitiv intracardiac pot

aparea aritmii. Sunt obligatorii monitorizarea atenta si

disponibilitatea echipamentelor de urgenta.

La utilizarea dispozitivului de insertie HeartSpan cu teaca

orientabila, in prezenta ablatiei prin radiofrecventa,

trebuie sa aveti grija sa v asigurati ca toate elementele

de ablatie se afla in afara tecii.

Dimensiunile din Franta specificate pe eticheta produsului

reprezinta diametrul interior si diametrul exterior al tecii

dispoxzitivului de insertie.

Nu fncercati sa inserati un cateter cu varful distal sau

dimensiunea corpului mai mare decét diametrul interior

indicat pe eticheta produsului.

Dispozitivul de insertie HeartSpan cu teaca orientabila

este conceput pentru interblocarea exclusiva cu

dilatatorul insotitor. Intrebuintarea gresita poate avea ca

rezultat complicatii grave.

« Nuincercati sa folositi un fir de ghidaj mai mare decét

diametrul maxim specificat pe eticheta de pe ambalaj.

Tnainte de inserarea dispozitivului in pacient, asamblati

dispozitivul de insertie orientabil si dilatatorul.

Nu scoateti rapid dilatatorul sau cateterul. Ar putea avea

loc deteriorarea valvei tecii.

+ Nuindoiti dispozitivul cu mai mult de 180° inainte de
insertia unui cateter cu electrod cu vérful de 8 mm.

« ASEDEPOZITA INTR-UN LOC RACOROS, INTUNECAT $I USCAT.

COMPLICATII POTENTIALE
Complicatiile potentiale care pot aparea in timpul utilizarii
acestui dispozitiv includ, dar nu se limiteaza la:
- embolie gazoasd
« tromboembolie arteriald
« tamponada cardiacd
« deces
« infectie
« disectia septului interatrial
« ruperea membranei intima
b

icd pe
toatd durata procedurii.

Tnainte de scoaterea dispozitivului de insertie orientabil,
reinserati firul de ghidaj prin dispozitivul de insertie.
Reinserati dilatatorul deasupra firului de ghidaj, indreptati
dispozitivul de insertie orientabil, apoi scoateti dilatatorul,
firul de ghidaj si dispozitivul de insertie, ca ansamblu.

« Timp maxim in vivo: 7 ore

PRECAUTII
« Aspirarea i spalarea tecii, a dilatatorului si a cateterului
trebuie efectuate frecvent, pentru a ajuta la reducerea
la minimum a potentialului de embolie gazoasa sau de
formare de trombusuri.
Tecile autostatice trebuie sprijinite intern de un cateter,
electrod sau dilatator.
« Nuimpingeti, nu rasuciti si nu retrageti firul de ghidaj,
dilatatorul sau teaca daca intampinati rezistenta. Stabiliti
cauza prin fluoroscopie si luati mésuri de remediere.
Pentru injectarea sau aspirarea ansamblului teaca - port
lateral se va utiliza numai portul lateral. Asigurati-va
robinetul este in pozitia inchis dupa spalare, pentru a
preveni refluxul sanguin. Aspirati lent.
Situatiile urmatoare necesita o atentie speciala la utilizarea
acestui produs la abordul transseptal.

» radacind aorticd largitd

» dilatare atriald dreapta marcatd

» atriu stang micsorat

» deformatie marcata a configuratiei toracice (de ex.,

cifozd sau scoliozd)

Tnainte si in timpul utilizirii se va proceda cu grija pentru
ase evita indoirea excesivd a tedii si/sau a dilatatorului.
Procedurile fluoroscopice implicd expunerea la radiatii

« perforare

« atac cerebral peri-interventional

« pseudoanevrism

« formare de trombusuri

Consultati eticheta producétorului respectiv pentru efecte
adverse asociate cu utilizarea cateterelor cardiovasculare.

PACHET DE LIVRARE

Kitul dispozitivului HeartSpan este livrat in stare sterila,
cu o punga de tip chevron. Continutul ambalajului este
listat mai jos.

CONSIDERATII DE NATURA PROCEDURALA
(ititi cu atentie instructiunile inainte de folosirea acestui
dispozitiv pentru a reduce pericolele potentiale asociate
cu tehnica transseptala, cum ar fi emboliile gazoase sau
perforarea aortei sau a atriului stang. Acest dispozitiv trebuie
folosit numai de medicii pregatiti in proceduri transseptale.
Pentru confirmarea pozitionarii in timpul procedurii trebuie
folosita fluoroscopia. Procedurile transseptale trebuie
efectuate numai in unitati cu personal si echipamente
[C ] Capacitatile lat lui trebuie sa includa,
darnu se limiteaza la:

» capacitati de monitorizare a presiunii intracardiace

» monitorizarea presiunii sistemice

» injectarea substantei de contrast si gestionarea

reactiilor nedorite la substanta de contrast

» pericardiocenteza

» interventii chirurgicale de urgenta

» tratament si monitorizare anticoagulare
Monitorizati semnele vitale pe intreaga duraté a procedurii.
Inspectati toate componentele inainte de utilizare.
« Utilizati numai un ac transseptal HeartSpan cu un stilet




adecvat.

Tnainte de inserarea dispozitivului in corpul pacientului,
asamblati teaca i dilatatorul, inserati acul HeartSpan

in dilatator si verificati dacd intampinati o rezistenta
excesiva atundi cand varful acului HeartSpan este impins
prin ansamblul teaca - dilatator.

Tn timpul inserarii, evitati cu atentie curbarea excesiv in
dispoxzitiv, care ar putea impiedica impingerea acului si
care ar putea avea ca rezultat punctia accidentald cu acul
aansamblului dilatator - teaca.

Tn timpul inserarii, utilizati intotdeauna stiletul pentru
afacilita trecerea acului HeartSpan prin ansamblul
dilatator - teacd. (Nefolosirea stiletului ar putea impiedica
impingerea acului si ar putea avea ca rezultat punctia
accidentald a ansamblului dilatator - teaca sau razuirea
materialului de pe suprafata interioara a dilatatorului).
Scoateti lent componentele si schimbati usor cateterul
pentru a reduce la minimum potentialul de generare a
vacuumului i teaca.

Dupa ce teaca este inseratd in vasculaturd si dilatatorul
este scos, aspirati inainte de spalare sau de infuzare, pana
se obtine un reflux sanguin stabil.

Toate infuziile cu lichide trebuie sa se faca prin portul lateral.
Deoarece trombusurile s-ar putea acumula in sau pe varful
tecii in timpul procedurii, aspirati la mutarea dilatatorului
sau a cateterului.

Pentru a reduce la minimum riscul de embolie, asigurati o
infuzie continua cu solutie heparinizata si spalati prin portul
lateral, in timp ce teaca este pozitionata in vasculatura.
Dacé intdmpinati rezistentd la impingerea sau la
retragerea firului de ghidaj sau a dispozitivului de
insertie, stabiliti cauza si luati o masura corectiva inainte
de a continua procedura.

Tecile autostatice ale dispozitivelor de insertie intracardiaca
trebuie s fie sprijinite intotdeauna cu un cateter, un
dilatator sau un electrod.

Nu manipulati teaca in interiorul cordului daca dispozitivul
nu depaseste varful distal.

UTILIZAREA TEHNICILOR STERILE

Procedura recomandata

NOTA: Pot aparea variatji specifice in cadrul acestor pasi,
in functie de capacitatile disponibile i de preferinta
operatorului. Consultati pasii OPTIONALI de mai jos.

1. PREGATIREA $1 ASAMBLAREA COMPONENTELOR
Pregatirea necesitd urmatoarele elemente:

» 0 teacd i un dilatator HeartSpan.

» Unactransseptal HeartSpan cu un stilet adecvat.

» Unfir de ghidaj cu varfin,J".

» Seringi pentru aspirare si spalare.

» Solutie salind heparinizata sterila.

» OPTIONAL: Un robinet rotativ cu 3 cai

Spalati dilatatorul i teaca cu solutie salind heparinizata

sterila.

Pozitionati manerul robinetului tecii astfel incat acesta

sa fie in pozitia OFF (oprit). (Marcajul OFF trebuie sé fie

indreptat spre tubul portului lateral.)

Inserati complet dilatatorul in teaca.

Pregatiti acul transseptal HeartSpan.

Scoateti stiletul din acul HeartSpan si spalati acul cu solutie

salind heparinizatd sterila.

Reinserati stiletul in acul HeartSpan si blocati-| in butuc.

« Inserati acul HeartSpan si stiletul in teacd/dilatator.

Nota: din cauza caracteristicii de oprire internd

a dilatatorului, va exista un spatiu intre butucul

dilatatorului si butucul acului HeartSpan.

Retrageti ansamblul acului HeartSpan pana cand varful

stiletului intrd putin in vérful dilatatorului.

« Masurati distanta dintre butucul acului HeartSpan si
butucul dil lui. Inregistrati aceastd
pentru a o utiliza in timpul procedurii.

ATENTIE: Este esentiald pastrarea acestei distante dintre

butucul acului HeartSpan si butucul dilatatorului in timpul

procedurii, pentru a va asigura ca varful ansamblului acului

HeartSpan nu depaseste varful dilatatorului pana cand

acesta nu este instalat pentru traversarea transseptala.
OPTIONAL: Poate fi efectuata o a doua masuratoare
pentru a stabili distanta dintre butucul acului HeartSpan
si butucul dilatatorului atunci cand varful acului
HeartSpan este introdus putin in varful dilatatorului

(fara ca stiletul s fie inserat).

« Scoateti acul HeartSpan din dilatator.

« Scoateti stiletul din acul HeartSpan si spalati din nou acul
HeartSpan. Reinserati si blocati stiletul in butucul acului
HeartSpan. Spalati din nou dilatatorul.

« Prin aceastd operatiune sunt finalizate pregatirea si
asamblarea componentelor.

2. IMPINGEREA ANSAMBLULUI TEACA - DILATATOR IN

VENA CAVA SUPERIOARA

+ Realizati abordul venos femural (este de preferat

femurul drept).

OPTIONAL: 0 teaca a dispozitivului de insertie cu un

calibru mai mare poate fi lasata in pozitie, pentru a pastra

calea de abord pentru schimbari si hemostaza. Daca este
utilizatd, alegeti o teaca cu dimensiuni 2/ Franta, mai
mari decat cele ale dispozitivului de insertie HeartSpan.

Inserati un fir de ghidaj cu vérfin,J"in vena cava

superioard.

NOTA: 0,032” este diametrul maxim de fir de ghidaj care

poate fi utilizat cu dilatatorul HeartSpan.

« Introduceti ansamblul format din teaca i dilatator
peste firul de ghidaj si impingeti ansamblul in vena cava
superioara (VCS). Dupa ce varful dilatatorului a ajuns in
VCS, asigurati-va ca varful este orientat central.

3. POZITIONAREA ANSAMBLULUI AC/STILET IN

INTERIORUL ANSAMBLULUI TEACA - DILATATOR

« Scoateti firul de ghidaj din dilatator.

« Aspirati si spalati dilatatorul cu solutie salina heparinizata

curatd, asigurandu-va ca aerul nu patrunde in fluxul sanguin.

Retrageti partial dilatatorul din teacd, cu o distanta

suficienta pentru introducerea curburii acului HeartSpan.

Astfel veti facilita trecerea curburii acului HeartSpan prin

butucul dilatatorului si al tecii.

Confirmati ca stiletul este blocat in butucul acului

HeartSpan. Apoi inserati acul HeartSpan in dilatator,

permitand rotirea libera a acului, pe masura ce acesta

este impins.

Dupa ce curbura acului HeartSpan a fost impinsa dincolo

de portiunea hemostatica a tecii, reconectati teaca si

dilatatorul prin retragerea tecii peste dilatator, in acelasi
timp mentinand pozitia in VCS. (NU impingeti dilatatorul
inteaca.)

« Impingeti acul HeartSpan i stiletul pana cand distanta
dintre butucul dilatatorului si butucul acului HeartSpan
este egald cu distanta masurata anterior, in timpul
PREGATIRII $I ASAMBLARII COMPONENTELOR.

« Scoateti stiletul si asezati-| deoparte. (Nul aruncati.)

« OPTIONAL: Acul HeartSpan poate fi impins usor.

Nu depésiti a doua masuratoare a distantei dintre

butucul acului HeartSpan si butucul dilatatorului.

(Consultati sectiunea, PREGATIREA §I ASAMBLAREA

COMPONENTELOR” de mai sus.)

Atasati o seringa la butucul acului HeartSpan si aspirati

pana se observa refluxul sanguin. Aruncati seringa.

NOTA: Utilizarea unei seringi cu varf glisant (non-luer)

poate preveni aspirarea aerului.

« Spalati acul HeartSpan cu solutie salind heparinizata

curatd, asigurandu-va ca aerul nu patrunde in fluxul

sanguin. inchideti robinetul acului.

OPTIONAL: Atasati o seringa cu substantd de contrast

radioopaca la robinetul acului HeartSpan. Dupé

aspirarea acului pana se observa refluxul sanguin,

‘incarcati acul HeartSpan cu substanta de contrast, sub

control fluoroscopic.

OPTIONAL: Conectati o linie de monitorizare a presiunii

la robinetul acului HeartSpan.

OPTIONAL: Utilizati o configuratie standard de distribuitor

cu 3 robinete pentru conectarea liniilor de contrast, de

presiune si de spélare.

4, ABORDUL FOSEI OVALE

« Vizualizati si identificati reperele anatomice. Setati unitatea
de fluoroscopie la un unghi corespunzator, paralela cu
planul valvei mitrale si perpendiculara pe planul septului.
De obicei, acesta va fi OAS (oblic anterior stinga),
aproximativ intre 30° 5i 40°.

« OPTIONAL: Amplasarea cateterelor in sinusul coronar
(SC) siin pozitiile His poate fi de ajutor in identificarea
reperelor anatomice. In vizualizarea OAS corespunzitoare,

cateterul SC poate fi vézut din profil. in vizualizarea 0AD

(oblic anterior dreapta) corespunzatoare, cateterul His

va apdrea in profil. Fosa ovald este amplasata in dreptul

sau putin sub cateterul His, superior si posterior fatd de

ostiumul sinusului coronar.

OPTIONAL: Amplasarea unui cateter pigtail in cuspa

necoronariand a radacinii aortice poate facilita identificarea

reperelor anatomice.

OPTIONAL: Observati forma undei de presiune

inregistrata prin acul transseptal HeartSpan. Ajustati

butucul acului HeartSpan astfel incat acul sa fie

perpendicular pe fosa ovala (de obicei intre 3:00 i 5:00,

vazut de la picioarele pacientului).

Confirmati ca varful acului se afla in interiorul dilatatorului,

prin fluoroscopie si masurdtoarea in prealabil a distantei

dintre butucul acului HeartSpan si butucul dilatatorului.

« Dupa confirmarea faptului ca varful acului HeartSpan se
afla in dilatator, trageti lent ansamblul, in acelasi timp
impiedicand orice miscare asociatd a componentelor
ansamblului. Este criticd mentinerea orientarii in prealabil
a butucului acului HeartSpan.

« Observati varful dilatatorului pentru deplasare centrala
(sau spre dreapta) in timpul tragerii, indicand faptul ca
varful s-a agatat de fosa ovala.

«+ OPTIONAL: Daca monitorizati presiunea, observati ¢
presiunea prin acul HeartSpan nu este precisa in acest
moment, deoarece varful intrd in contact cu fosa ovala.

5. PUNCTIA FOSEI OVALE CU ACUL TRANSSEPTAL

ATENTIE: Confirmati locatia corectd a acului pe fosa ovala,

inainte de impingerea acului.

« Dupa confirmarea locatiei corecte, impingeti acul
HeartSpan prin septul interatrial.

« OPTIONAL: Daca monitorizati presiunea, abordul in atriul
stang este confirmat atunci cand trasarea presiunii indica
o formé de unda a presiunii atriale stangi.

« OPTIONAL: Abordul atrial stang poate fi confirmat cu
ajutorul injectiilor cu substantd de contrast.

« Dacd intdmpinatj rezistenta la impingerea acului,
reevaluati reperele anatomice.

ATENTIE: Daca are loc abordul pericardic sau aortic, nu

impingeti dilatatorul peste acul HeartSpan. Daca acul

apenetrat pericardul sau aorta, acesta trebuie retras.

Monitorizati indeaproape semnele vitale.

6. IMPINGEREA ANSAMBLULUI TEACA - DILATATOR
+ Intimp ce mentineti o pozitie fixa a acului, impingei
ansamblul teaca - dilatator peste acul HeartSpan.

7. IMPINGEREA TECII PESTE DILATATOR $I A, IN

ATRIUL STANG

« Retrageti acul HeartSpan pana cand varful acestuia intrd
putin in vérful dilatatorului. Mentineti pozitia acului si a
dilatatorului prin sept.

« Cu dilatatorul intr-o pozitie fixd, impingeti teaca
peste dilatator.

8. RETRAGEREA ACULUI $1 A DILATATORULUI

HEARTSPAN TRANSSEPTAL.

ATENTIE: Exista riscul de embolizare gazoasa la retragerea

obiectelor din teaca. Luati masuri de precautie pentru a

preveni infiltrarea aerului.

« Deconectati orice dispozitive atasate la butucul acului
HeartSpan.

« Retrageti acul HeartSpan din dilatator. Atasati imediat
o seringd la dilatator si aspirati. Continuati sa aspirati
sange, in timp ce tineti teaca in pozitie si retrageti
dilatatorul. Confirmati prezenta sangelui arterial.

« Dupa scoaterea dilatatorului, aspirati sangele prin portul
lateral al tecii, apoi spalati-| cu solutie salind heparinizata,
avand grija sa preveniti formarea bulelor de aer.

« Teaca este acum in pozitie, in atriul stang.

NOTA: Sectiunea despre simboluri de mai jos contine

simbolurile incluse pe etichetele produsului. Produsului este

etichetat dupa cum este necesar.
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ENGLISH

Contents are non-pyrogenic

Do Not Resterilize

Single use only. Do not reuse!
Manufacured by

Manufacturing Date

Lot Number

Use Before

Contents

Do not use if package is damaged!

(atalog No./Model No.

Caution: Consult accompanying documents

Authorized European Representative

Inner Diameter
Outer Diameter

Store in a cool, dark, and dry place

DANISH

Indholdet er ikke-pyrogent

Ma ikke steriliseres

Kun til engangsbrug. Undlad at
genbruge!

Fremstillet af

Fremstillingsdato

Partinummer

Bedes anvendt inden

Indhold

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget
Katalognummer/modelnummer
Forsigtig: Se de medfalgende

dokumenter
Autoriseret

FRENCH

Les contenus sont non pyrogénes
Ne pas restériliser

Usage unique. Ne pas réutiliser !
Fabriqué par

Date de Fabrication

Numéro de lot

Utiliser avant le

Contenu

NeJ)as utiliser si l'emballage est
endommagé |

N° de catalogue/N° de modéle
Attention : consulter les documents
d'accompagnement
Représentant européen autorisé
Diamétre interne

Diamétre externe

Conserver dans un endroit frais,
sombre et sec

GREEK

Ta mepieOpeva eivat jn mupetoyova
Mnv emavanootetpivete

Tia pia yprion povo. Mnv
enavaypnotpomoteie!
Kataokevalerai and

Huepoynvia kataokeurig

ApiBpoc napidag

Huepopnvia Mgng

Nepieydpeva

Mn xpnotporoteite edv n ouokevaoia éxet

unootel {nud
ApiBudc katahdyou/ApiBpog povréhou

Mpoaoyr: ZupBouheuBeite Ta auvodeutika

fvna

5

Indvendig diameter

Udvendig diameter

E I ya
v Evpdom

Eowrepikn didpetpog

Ewrepiki) didyetpog

ITALIAN

Il contenuto é apirogeno

Non risterilizzare

Prodotto monouso Non riutilizzare!
Prodotto da

Data di produzione

Numero di lotto

Utilizzare entro

Contenuto

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata!

Cod. catalogo/N. modello
Attenzione - Consultare la
documentazione allegata
Rappresentante autorizzato per I'Europa
Diametro interno

Diametro esterno

Conservare in luogo fresco e asciutto al
riparo dalla luce

TURKISH

Igerigi pirojenik degildir

Yeniden Sterilize Etmeyin

GERMAN

Der Inhalt ist nicht pyrogen

Nicht wieder sterilisieren

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht
wiederverwenden!
Hergestellt von
Herstellungsdatum
Chargennummer

Verfallsdatum

Inhalt

Packung nicht verwenden, wenn diese
beschadigt st

Katalognr./Modellnr.

Achtung: Begleitdokumente hinzuziehen
Bevollméchtigter Vertreter fiir Europa
Innendurchmesser

AuBendurchmesser

An einem kiihlen, dunklen und trockenen
Ort aufbewahren

RUSSIAN

KommoHeHTbi ycTpoiicTBa aniporebi.

ﬂumpuax CTepUAU3aLMA 3anpeLLeHa.

Tek kullanimliktir. Yeniden kull Tonbko gns
T10BTOpHOE HCTONb30BaKHe 3anpeliieHo.
Uretici Mpou3BezeHo Komnanweii
Uretim Tarihi [lara u3rotoBneHma
Parti Numarasi Howep naprin
Son Kullanma Tarihi Wenonb3osatb g0
Igerigi KomnnexTHoct
Paket hasar gbrmii ise kull H €CTyakoBka
Katalog No./Model No. Karanor Ne/Mogens Ne

Dikkat: Ek belgelere miiracaat ediniz
Yetkili Avrupa Temsilcisi

i¢ Capt

Dis Capt

Serin, karanlik ve kuru bir yerde
muhafaza edin

BHUMaHYE: M. COMPOBOUTENBHYIO
0KyMeHTALMi0

YnonomouenHbiit npeactaitent & Espone
BHyTpeHHwit puameTp

HapyxHbiit guamerp

XPaHUTb B CyX0M TEMHOM NPOXN3HOM MecTe



SPANISH

El contenido es no pirogénico

No reesterilizar

Para un solo uso. jNo reutilizar!
Fabricado por

Fecha de fabricacion

Nimero de lote

Utilizar antes de

Contenido

No utilice el producto si el paquete
estd dafiado.

Ne de catélogo/N° de modelo
Precaucién: Consulte los documentos
adjuntos.

Representante autorizado para Europa
Didmetro interior

Didmetro exterior

Almacenar en un lugar fresco, oscuro
y seco

CZECH

Obsah je nepyrogenni
Nesterilizujte znovu

Pouze k jednorézovému poufiti.
Nepouzivejte opakované!
Vyrobce

Datum vyroby

Cislo arze

Spotiebujte do

Obsah

Nepouzivejte, je-li obal poskozen
Katalogové ¢. / ¢. modelu
Upozornéni: Prostuduijte prilozené
dokumenty

Schvaleny evropsky zdstupce
Vnitini primeér

Vnéjsi primér

Uchovévejte v suchu, chladu a temnu.

PORTUGUESE

0s contetidos sdo ndo-pirogénicos
Nao volte a esterilizar

Utilizagdo tnica. Nao reutilizar!
Fabricado por

Data de fabrico

Ntmero de lote

Data de validade

Contetido

Nao utilize se a embalagem estiver
danificada

Catalogo niim./Modelo nim.
Atencao: consulte a literatura inclusa
Representante Europeu autorizado
Didmetro interior

Didmetro exterior

Armazenar num local fresco, escuro e seco

POLISH

Zawartosc apirogenna
Nie sterylizowac ponownie

Wytacznie do jed uzytku.

DUTCH

Inhoud is niet-pyrogeen

Niet opnieuw steriliseren
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet
opnieuw gebruiken!
Gefabriceerd door
Fabricagedatum

Partijnummer

Gebruiken véor

Inhoud

Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is

Catalogusnr./modelnr.

Let op: begeleidende doc

SWEDISH

Innehllet & pyrogenfritt

Far inte steriliseras pa nytt
Endast for engangsbruk. Far inte
anvandas pa nytt.

Tillverkad av

Tillverkningsdatum

Satsnummer

Anvand fore

Innehall

Fér ¢j anvéndas om farpackningen

ar skadad
Katalognr/Modellnr

raadplegen
Gemachtigde vertegenwoordiger

in Europa
Binnendiameter

Buitendiameter

Op een koele, donkere, droge plaats
bewaren

BULGARIAN

(bnbpwanmem € Hen1poreHHo

[1a He ce cTepunV31pa NoBTOpHO

Nie uzywac ponownie!

Producent

Data produkji

Numer serii

Tuzy¢ przed

Tawartos¢

Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
uszkodzone

Nr katalogowy/Nr modelu

Uwaga: nalezy zapoznac sie z dofaczong
dokumentacja

Autoryzowany przedstawiciel na Europe
Srednica wewnetrzna

Srednica zewnetrzna

Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym
migjscu.

ynotpeba. [la He ce
3M0138a NOBTOPHO!

Mpou3BeneHo ot

[lata Ha npou3BoacTBO

Homep Ha napruga

[la ce w3non3ga npeau
ChabpKanue

[la He ce 13M0n3Ba, aKo e HapylueHa
LeNoCTTa Ha onakoekara!

Katanoxen Homep/Homep Ha mopen

BHumaHve: HanpaseTe cnpaBKa Cbe

Forsiktighet: Se medfoljande
dokumentation
Auktoriserad representant i Europa

Inre diameter

Yttre diameter

Forvaras pa svalt, markt och torrt stalle

HUNGARIAN

A csomag tartalma nem pirogén
Ujrasterilizalasa tilos

E_?yszeri hasznalatd! Ujrafelhasznalés
Gydrté

Gyartasi id6

Tételszam

Szavatossagi hatdridd
Tartalma
Ne haszndlja, ha a csomagolds megsériilt

Kataldgus szam/Tipus szim

Figyelem: Tanulméanyozza a mellékelt

CBID

Otopu3upaH EBponelicku npectaBuTen
BbTpewen auamerbp
BbHLUeH AuameTbp

J1a ce CoXpaHABa Ha XTagHO, TbHO
YO MACTO.

Engedélyezett eurdpai képviseld

Belsg atmérd

Kiils6 atméré

]

Hiivds, sotét, szraz helyen tarolandd



BRAZILIAN PORTUGUESE ROMANIAN

X 0 contetido é apirogénico Continutul este apirogen
Nao reesterilize Anu se resteriliza
® Para ser utilizado apenas uma vez. Numai pentru o singura utilizare. A nu
I Nao reutilize! se reutilizal
Fabricado por Produs de
Data de fabricagao Data fabricatiei
8 Nimero do lote Numér de lot
Usar antes de Ase utiliza inainte de
,
Indice Cuprins
Nao use se a embalagem estiver Anuse utiliza dacd ambalajul este
danificada! deteriorat!
A Ne no catdlogo/N° do modelo Nr. de catalog/Nr. model
Atencao: Consulte os documentos anexos ~ Atentie: Consultati documentele
insotitoare
@ Representante europeu autorizado
Reprezentantd autorizatd europeand
->O<— Didmetro interno

Diametru interior
L .
-~ //\TY Diametro externo
A ) .

Diametru exterior

Armazene em um local fresco, escuro

eseco A se depozita intr-un loc racoros,

intunecat si uscat
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