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en - Directions for Use

Read instructions for use in its entirety prior to use.
Single use only disposable medical device.

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Device Description

The transseptal needle kit consists of an outer needle cannula and
an inner stylet. The needle is comprised of flexible thin walled tubing
with an ergonomic hub and stopcock attached to the proximal end.
The stylet consists of a solid wire that when inserted in the needle
protrudes beyond the distal tip of the cannula.

Indications for Use

HeartSpan transseptal needle is used to create the primary puncture
in the interatrial septum when passing an introducer and/or catheter
through the septum from the right side of the heart to the left side.

Contraindications

. Left atrial thrombus or tumor

. Inability to lie flat

. Substantial deformity of the spine or chest

. Distorted anatomy due to congenital heart disease

. Previous intra-septum patch

Warnings

. For single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize.

Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure
which in turn may result in patient injury, iliness or death.
This single-use product is not designed or validated to be
reused. Reuse may cause a risk of cross-contamination, affect
the measurement accuracy, system performance, or cause

a malfunction as a result of the product being physically
damaged due to cleaning, disinfection, re-sterilization, or
reuse.

. Only those physicians who specialize in the practice of
invasive cardiology techniques should use this device. The
device should be restricted for use by those specialists trained
to perform transseptal procedures.

. Maintain continuous pressure monitoring and repeated
biplane fluoroscopy during positioning.

. Caution should be used in patients with small left atrium, to
avoid left atrial wall puncture.

. The transseptal needle should never be advanced until the
catheter is positioned correctly on the atrial septum.

. Always ensure that the transseptal needle has clearly entered

the left atrial cavity by confirming distinct left atrial pressure
and fluoroscopy of the needle tip before advancing the
dilator, sheath or catheter.

. Do not remove a dilator, sheath or catheter that has been
inadvertently advanced into the pericardial space until the
patient is in surgery.

. Do not reuse this device. The device must be discarded after
one use using acceptable medical practices and applicable
local, state and federal laws and regulations.

. Follow instructions accompanying the transseptal
introducers.



Precautions

. Store in a cool, dark and dry place.
. Inspect all components prior to use.
. If resistance is met while advancing or withdrawing the

introducer or guidewire, fluoroscopy should be used to
determine the cause.

. Prior to use, ensure the appropriate catheter is being used
with the transseptal needle.
. Administer appropriate levels of peri-procedural

anticoagulation therapy for patients undergoing left-
sided and transseptal cardiac procedures. Administer
anticoagulation therapy during and post-procedure
according to the institution’s standards to minimize bleeding
and thrombotic complications

. Prior to the procedure, the patient must be hemodynamically
stable. Certain conditions may require special consideration
when using this product.
These may include, but are not limited to:

. Dilated aortic root

. Marked atrial enlargement

. Inability to access the right atrium through the inferior
vena cava

. Rotated heart

. Abnormal left atrial geometry

. Vascular malformations

Adverse Events

In addition to the complications associated with any cardiac
catheterization, the following could occur during a transseptal
catheterization:

. Inferior vena cava puncture

. Aorta puncture

. Atrial free wall puncture

. Coronary sinus puncture

. Arterial embolism from thrombus at the puncture site
. Tamponade

. Residual atrial septal defects

. Atrial arrhythmia

Directions for Use

1.  Todetermine the size and location of the left atrial septum, it
may be helpful to perform right side angiography.

2. Thoroughly flush the transseptal needle.

3 Inspect all components prior to use for integrity and
appropriateness for the particular procedure.

4.  The transseptal needle/stylet set is advanced through the

transseptal catheter and/or introducer until the tip of the

needle is just within the catheter. Note: Ensure the transseptal
needle is free to twist and/or rotate without resistance, as it is
advanced to this position.

Retract the stylet prior to puncturing the interatrial septum.

The tip of the transseptal needle is positioned against the

interatrial septum.

7.  The transseptal needle is advanced through the septum into
the left atrium once the correct location is confirmed using
fluoroscopy (preferably biplane).

8.  The successful puncture into the left atrium is confirmed by
observing a left atrial pressure tracing. If an incorrect pressure
tracing is observed, a small amount of contrast media is
injected to identify the positioning.

9.  The transseptal catheter is advanced over the transseptal
needle into the left atrium.

10. The transseptal needle is slowly removed.
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¢s - Navod k pouziti

Pfed pouzitim se seznamte s celym znénim navodu k pouziti.
Zafizeni k jednorazovému pouZiti.

Upozornéni: Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto nastroje
pouze na lékare nebo na predpis Iékare.

Popis zafizeni

Transseptalni jehla je dodavéana v soupravé vnéjsi kanyly s vnitfinim
zavadécem. Jehlu tvofi pruznd tenkosténna trubicka s ergonomickym
sttedem a s uzdvérem na proximalnim konci. Zavadéc je tvoren
tuhym dratem, ktery po zasunuti do jehly vy¢nivé z distalni Spicky
kanyly.

Pokyny k pouziti

Transseptalni jehla HeartSpan se pouziva k primarnimu propichnuti
mezisinové prepazky pii posouvani zavadéce nebo katétru septem
z pravé strany srdce do levé.

Kontraindikace

. Krevni srazenina nebo tumor v levé sini

. Nemoznost lezeni na zddech

. Zasadni deformace patefe nebo hrudniku

. Télesna deformace v dUsledku vrozené srde¢ni vady

. Drivéjsi zaplata v prepéazce

Varovani

. Vyhradné k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované,

nerenovujte ani znovu nesterilizujte. Opakovanym pouzitim,
renovaci ¢i resterilizaci mlze byt narusena strukturni
celistvost zafizeni. Vadné zafizeni pak mize zpUsobit
zranéni, onemocnéni ¢i smrt pacienta. Vyrobek neni urcen
ani schvélen pro opakované pouziti. Opakované pouziti
muze vyvolat nebezpeci kontaminace, zhorseni presnosti
méreni a funkénosti, pfipadné zpUsobit zdvadu vyrobku
vlivem fyzického poskozeni ¢isténim, dezinfekci, sterilizaci ¢i
pouzitim.

. Zafizeni smi pouzivat pouze |ékafi specializovani na invazivni
kardiologické techniky. Pouzivani tohoto zafizeni by se
mélo omezovat na specialisty, ktefi jsou skoleni k vykonu
transseptalnich zakrokd.

. Pfi zavadéni je nutné trvale sledovat tlak a opakované
provadét biplanarni skiaskopii.

. U pacientd s malou levou sini je nutna zvysena opatrnost.
Mohlo by dojit k perforaci levé interatrialni stény.

. Transseptalni jehla se nesmi posouvat bez predchoziho
spravného zavedeni katétru v interatrialnim septu.

. Pfed vsunutim dilatatoru, pouzdra nebo katétru musi byt

transseptalni jehla do dutiny levé siné zavedena fadné,
s kontrolou tlaku levé siné a fluoroskopickou kontrolou

polohy 3picky.

. Dilatétor, pouzdro nebo katétr nedopatienim zavedené do
perikardidlniho prostoru do zahéjeni zakroku pacientovi
nevytahujte.

. Zafizeni nepouzivejte opakované. Po pouziti je zlikvidujte

v souladu se zavedenou zdravotnickou praxi, platnymi
mistnimi a statnimi zakony a predpisy.

. Dbejte pokyntl privodni dokumentace transseptalniho
zavadéce.



Bezpecnostni opatieni

Uchovavejte v suchu, chladu a temnu.

Pred pouzitim zkontrolujte viechny soucasti zafizeni.

Pokud pfi posouvani nebo vytahovani zavadéce nebo
vodiciho dratu narazite na odpor, pouZijte ke stanoveni
piiciny skiaskopii.

Pfed pouzitim zajistéte pouziti katétru odpovidajiciho
transseptalni jehle.

Pti zakroku provadéjte u pacientli prodélavajicich levostranny
a transseptalni srde¢ni zékrok odpovidajici antikoagula¢ni
Ié¢bu. K minimalizaci krvaceni a trombotickych komplikaci
provadéjte pfi zékroku a po ném antikoagula¢ni 1é¢bu

v souladu se standardy pfislusné instituce.

Pred zakrokem musi byt pacient hemodynamicky stabilni. PFi
pouzivani tohoto produktu je tieba brat zvlastni ohledy na
nékteré specifické zdravotni faktory.

Ty mohou zahrnovat mimo jiné:

. Zvétseny kofen aorty
. Vyrazné zvétsena sin
. Nemozny pfistup do pravé siné dolni dutou Zilou
. Rotace srdce
. Abnormalni usporadani levé srde¢ni siné
. Cévni malformace
Nezadouci situace

Kromé komplikaci souvisejicich s jakoukoliv srde¢ni katetrizaci hrozi
pfi transseptalni katetrizaci:

Perforace dolni duté zily

Perforace aorty

Perforace volné interatrialni stény

Perforace koronarniho sinusu

Arteridlni embolizace z trombu v misté perforace
Tamponada

RezidudlIni septélni defekty siné

Sifova arytmie

Navod k pouziti
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Pro ur¢eni rozmérd a mista na levém interatrialnim septu je
zpravidla uZitecné provést pravostrannou angiografii.
Duakladné proplachnéte transseptalni jehlu.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou viechny soucasti
neporusené a a vhodné pro pfislusny zakrok.
Transseptalni jehla se zavadécem se posouva transseptalnim
katétrem nebo zavadécem do bodu, kdy se Spicka jehly
dostane az do katétru. Poznamka: Transseptalni jehla se pfi
posouvani musi bez odporu kroutit a otacet.

Pred priichodem interatridInim septem zatdhnéte zavadéc
jehly zpét.

Spicka transseptalni jehly se umistuje proti interatridlnimu
septu.

Po (nejlépe biplanarni) skiaskopické kontrole polohy
prostupuje transseptalni jehla septem do levé siné.

Spravné prostoupeni do levé siné se kontroluje sledovanim
tlaku levé siné. Pokud se konstatuje nespravna hodnota tlaku,
malym mnozstvim kontrastni latky se ovéfi poloha.
Transseptalni katétr se pies jehlu posouva do levé siné.
Jehla se pomalu vytdhne.



da - Brugsanvisning
Lees hele vejledningen for brug.
Medicinsk engangsudstyr.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun saelges af en laege eller efter dennes anvisning.

Beskrivelse af instrumentet

Det transseptale kanylesaet bestar af en udvendig rerformet kanyle
og en indvendig stilet. Kanylen bestar af et fleksibelt, tyndveegget
rer med ergonomisk muffe og en stophane i den proksimale ende.
Stiletten bestar af en kraftig wire som, nar den er indsat i kanylen,
stikker ud af kanylens distale spids.

Brugsindikationer
HeartSpan transseptale kanyle anvendes til at lave det primaere
indstikssted pa septum interatriale, nar der indferes en
indferingsanordning og/eller et kateter gennem septum fra hjertets
hgjre side til den venstre side.

Kontraindikationer

. Trombose eller tumor i venstre atrium

. Manglende evne til at ligge fladt

. Betydelig deformitet af rygraden eller brystet

. Forvreden anatomi pga. en medfedt hjertesygdom
. Tidligere transseptal patch
Advarsler

. Udelukkende til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling
eller resterilisering kan pavirke udstyrets ydeevne og/eller
fore til udstyrsfejl som kan medfere skade pa patienten,
sygdom eller dod. Dette engangsudstyr er ikke designet eller
godkendt til at blive genbrugt. Genbrug kan medfgre risiko
for krydskontaminering, pavirke ngjagtigheden i forbindelse
med maling, systemets ydelse eller forarsage fejlfunktion,
fordi produktet er blevet fysisk beskadiget pa grund af
rengering, desinficering, resterilisering eller genbrug.

. Udstyret ma kun anvendes af laeger, som har specialiseret
sig i invasive kardiologiske teknikker. Udstyrets anvendelse
er begraenset til anvendelse af specialister, som er saerligt
treenede i at udfere transseptale procedurer.

. Der skal opretholdes kontinuerlig trykmonitorering og
gentagen fluoroskopi i to planer under placeringen.

. Der skal udvises forsigtighed hos patienter med et lille
venstre atrium for at undgé punktering af venstre atrievaeg.

. Den transseptale kanyle ma aldrig fores frem, inden kateteret
er korrekt placeret pa det atriale septum.

. Det skal altid sikres, at den transseptale kanyle med sikkerhed

er kommet ind i venstre atrium ved at bekreefte et distinkt
tryk i venstre atrium, samt ved fluoroskopi af nalespidsen
inden dilatator, sheath eller kateter fores frem.

. Hvis en dilatator, et sheath eller et kateter uforvaret er fort
ind i perikardiet, ma den/det kun fjernes under et kirurgisk
indgreb.

. Udstyret ma ikke genbruges. Udstyret skal bortskaffes efter
engangsbrug under hensyntagen til accepteret medicinsk
praksis og geeldende lovgivning.

. Folg den vedlagte brugsanvisning til de transseptale
introducere.



Forholdsregler

Opbevares keligt og tert.

Kontroller alle dele inden ibrugtagning.

Hvis der maerkes modstand under indfering eller udtagning
afintroducer eller guidewire,, skal der anvendes fluoroskopi til
at afklare arsagen.

Inden brug skal det sikres, at det korrekte kateter anvendes
sammen med den transseptale nal.

Der skal under proceduren gives passende mangder
antikoagulans til patienter, der undergar venstresidige og
transseptale hjerteindgreb. Brug antikoagulationsterapi
under og efter proceduren i overensstemmelse med
hospitalets normale praksis for at minimere blgdning og
trombosekomplikationer.

Inden operationen skal patienten vaere haemodynamisk stabil.
Der er visse omstaendigheder, som kraever speciel overvejelse
under anvendelse af dette produkt.

Disse omfatter, men er ikke begraensede til:

. Dilateret aortarod

. Betydelig forstarrelse af atrium

. Ikke muligt at opné adgang til hgjre atrium via vena
cava inferior

. Hjerterotation

. Unormal anatomi i venstre atrium

. Vaskulaere misdannelser

Ugnskede haendelser

Udover de komplikationer, som er forbundet med enhver
kateterisering af hjertet, kan folgende ugnskede haendelser
forekomme ved transseptal kateterisering:

Punktur af vena cava inferior

Punktur af aorta

Punktur af atrieveeg

Punktur af sinus coronarius

Atrieemboli pa grund af trombe ved punkturstedet
Tamponade

Tilbageblevne defekter i atrieseptum

Atrial arytmi

Brugsanvisning

1.

wnN
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For at bestemme starrelsen og lokaliseringen af det venstre
atrieseptum kan det veere til hjeelp at foretage hgjresidig
angiografi.

Gennemskyl den transseptale kanyle grundigt.

Inspicer alle komponenter for brug med henblik pa integritet
og egnethed til den bestemte procedure.

Det transseptale kanyle/stiletsaet fores igennem det
transseptale kateter og/eller introduceren, indtil
kanylespidsen er umiddelbart inde i kateteret. Bemaerk: Serg
for, at den transseptale kanyle frit kan dreje og/eller rotere
uden modstand, medens den feres frem til denne position.
Treek stiletten tilbage, for det interatriale septum punkteres.
Spidsen af den transseptale kanyle placeres mod det septum
interatriale.

Nér den korrekte placering er blevet bekraeftet ved
fluoroskopi (helst i to planer), fremfgres den transseptale
kanyle igennem septum og ind i det venstre atrium.

En vellykket punktur ind i venstre atrium kan bekraeftes

ved tryksporing i venstre atrium. Hvis der ses en fejlagtig
tryksporing, injiceres en lille maengde kontrastmedium for at
identificere placeringen.

Det transseptale kateter fremferes over den transseptale
kanyle ind i venstre atrium.

Den transseptale kanyle fiernes langsomt.
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de - Gebrauchsanweisung

Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung vollsténdig durch.
Nur fiir den einmaligen Gebrauch, medizinisches Einwegprodukt.

ACHTUNG: Nach dem Bundesgesetz (USA) darf dieses Instrument nur durch
einen Arzt oder nach Anordnung eines Arztes verkauft, vertrieben und
verwendet werden.

Beschreibung des Produkts

Das transseptale Nadelkit besteht aus einer duBeren Kantile und einem inneren
Mandrin. Die Nadel besteht aus einem flexiblen diinnwandigen Rohr mit einem
ergonomischen Ansatz und einem Absperrventil am proximalen Ende. Der
Mandrin besteht aus einem festen Draht, der nach dem Einfiihren in die Nadel
Uiber den distalen Punkt der Kaniile hinausragt.

Einsatzgebiet

Die transseptale HeartSpan-Nadel wird zum Erzeugen einer primaren
Punktionsstelle im Vorhofseptum verwendet, wenn eine Schleuse bzw. Katheter
von der rechten oder linken Seite des Herzens durch das Septum durchgeht.

Kontraindikationen

. Linker atrialer Thrombus oder Tumor

. Unfahigkeit flach zu liegen

. Betrachtliche Deformitat der Wirbelsdule oder des Brustkastens

. Deformierte Anatomie aufgrund angeborener Erkrankung des Herzens
. Friherer intra-septaler Patch

Warnhinweise

. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden,

wiederaufbereiten oder resterilisieren. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann die strukturelle Integritat
des Instruments beeintrachtigen und/oder zu einer Fehlfunktion
fiihren, die wiederum Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod
von Patienten zur Folge haben kann. Dieses Produkt ist nicht fiir
eine Wiederverwendung vorgesehen und wurde nicht fiir eine
Wiederverwendung validiert. Eine Wiederverwendung ist aufgrund
einer Beschadigung des Produkts durch die Reinigung, Desinfektion,
erneute Sterilisation oder Wiederverwendung mit der Gefahr einer
Kreuzkontamination verbunden, kann die Messgenauigkeit und die
Systemleistungen beeintrachtigen oder eine Fehlfunktion hervorrufen.
. Nur Arzte, die auf invasive kardiologische Verfahren spezialisiert sind,
sollten dieses Instrument verwenden. Das Instrument sollte nur von
Fachkréften, die in der Durchfiihrung von transseptalen Verfahren
geschult sind, verwendet werden.

. Wahrend der Positionierung muss der Druck permanent tiberwacht und
eine wiederholte biplane Fluoroskopie durchgefiihrt werden.

. Um eine Punktion der linken Vorhofwand zu vermeiden, ist Vorsicht bei
Patienten mit kleinem linken Vorhof geboten.

. Die transseptale Nadel sollte erst vorgeschoben werden, wenn der
Katheter korrekt auf dem Vorhofseptum positioniert ist.

. Vor dem Vorschieben des Dilatators, der Hiilse oder des Katheters

ist durch Bestatigung eines deutlichen linksatrialen Drucks und
Fluorsokopie der Nadelspitze immer sicherzustellen, dass die
transseptale Nadel deutlich in den Hohlraum des linken Vorhofs
eingedrungen ist.

. Einen Dilatator, eine Hiilse oder einen Katheter, der bzw. die
versehentlich in den perikardialen Raum vorgeschoben wurde, erst
entfernen, wenn der Patient operiert wird.

. Dieses Instrument nicht wiederverwenden. Das Instrument muss
nach einmaligem Gebrauch geméR anerkannter medizinischer Praxis
und geltender lokaler, staatlicher und bundesstaatlicher Gesetze und
Vorschriften entsorgt werden.

. Die beiligende Gebrauchsanweisung einhalten.



Vorsichtshinweise

. An einem kiihlen, dunklen und trockenen Ort aufbewahren.
. Alle Komponenten vor dem Gebrauch tberprifen.
. Wenn beim Vorschieben oder Entfernen der Schleuse oder des

Flihrungsdrahts Widerstand zu spiren ist, ist unter Verwendung von
Fluoroskopie der Grund festzustellen.

. Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass ein entsprechender
Katheter mit einer transseptalen Nadel verwendet wird.
. Fuir Patienten, die sich einer transseptalen Linksherzuntersuchung

unterziehen, ist vor dem Verfahren eine angemessene
Antikoagulationstherapie durchzufiihren. Eine
Antikoagulationstherapie ist gemaR der Einrichtungsnorm wéhrend
und nach dem Verfahren durchzufiihren, um hdmorrhagische und
thrombotische Komplikationen zu minimieren.

. Der Patient muss vor dem Verfahren hamodynamisch stabil sein.
Bestimmte Bedingungen werden méglicherweise besondere
Uberlegungen erfordern.

. Zu diesen Komplikationen gehéren méglicherwesise, sind jedoch nicht
beschrankt auf das Folgende:

. Dilatierte Aortenwurzel

. Deutliche VergroRerung des Atriums

. Unfahigkeit, durch die untere Hohlvene Zugang zum rechten
Atrium zu gelangen

. Herzrotation

. Ungewohnliche Geometrie des linken Atriums

. Vaskulére Fehlbildungen

Unerwiinschte Ereignisse

Neben den Komplikationen, die mit jeder kardialen Katheterisierung
verbunden sind, kdnnen wahrend einer transseptalen Katheterisierung
folgende Ereignisse auftreten:

. Punktion der inferioren Vena cava

. Punktion der Aorta

. Punktion der freien Vorhofwand

. Punktion des Sinus coronarius

. Arterielle Embolie aufgrund eines Thrombus an der Punktionsstelle

. Tamponade

. Atriumseptumdefekte

. Atriale Arrhythmien

Gebrauchsanweisung

1. Zur Bestimmung von Gro3e und Lage des linken Atriumseptums kann

eine Angiographie der rechten Seite hilfreich sein.

2. Die transseptale Nadel griindliche durchspdilen.

3. Alle Komponenten vor Gebrauch auf Integritét und Eignung fiir die
vorgesehene Malinahme Uberpriifen.

4. Die transseptale Nadel/das Mandrin-Set wird durch den transseptalen
Katheter bzw. die Einfiihrhilfe vorgeschoben, bis sich die Nadelspitze
gerade noch innerhalb des Katheters befindet. Hinweis: Die transseptale
Nadel muss sich ohne Widerstand frei drehen lassen, wéhrend sie zu
dieser Position vorgeschoben wird.

5. Vor der Punktion des interatrialen Septums den Mandrin zuriickziehen.

6. Die Spitze der transseptalen Nadel wird gegen das interatriale Septum
platziert.

7. Sobald die richtige Position mittels Fluoroskopie (vorzugsweise biplan)
bestétigt wurde, wird die transseptale Nadel durch das Septum in den
linken Vorhof vorgeschoben.

8. Die erfolgreiche Punktion in den linken Vorhof wird durch Beobachtung
des linksatrialen Drucks bestétigt. Wird ein inkorrekter Druck
beobachtet, wird zur Identifikation der Position eine geringe Menge
Kontrastmittel injiziert.

9. Der transseptale Katheter wird tiber die transseptale Nadel in den linken
Vorhof vorgeschoben.

10.  Die transseptale Nadel wird langsam entfernt.
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1] KATOMV EVTOAN|G 1ATPOU.

nsplypq(pn TNG OUOKEUNG

To oet dladlappayuatikig BeAdvag amoteheital amod évav cwAnvioko
e§wTepIKAG PBeNovag kat évav eowTeplkd oTuled. H PBeldva
QmOTEAEITAl AMO UIA EVKAUTTN CWAVWON AEMTOU TOIXWHATOG HE
EPYOVOUIKO TIEPIOTOUIO KAl OTPOPIYYa TIPOCAPTNHEVA OTO €YYUG
akpo. O oTUAedG amoTeAeital amod éva cupmayég cUPHA To omoio dTav
elodyetal otn BeNOva MPoeEéxel MéEPa amod TO TEPIPEPIKO AKPO TOU
OWANVioKou.

Evéei§eig xpriong

H dadappaypatky BeAova HeartSpan xpnoworoteital yia va
SnuIoupYEl TNV TIPWTEVOUCA TIAPAKEVTNON OTO  UECOKOATIIKO
Siappaypa katd T SiéNeuon evog elcaywyéa karn kabetnpa
Slapéoou Tou Slappdypatog amd ) Se€1d MAgupd TN Kapdidg mpog
TNV aplOTEPN.

Avrsvéet{elc
Ap1oTePOG KOATTIKOG BpduPog 1) dykog

. Aduvapia opilovtiwong

. Ouo1wdng mapapdpewaon TNG 6TOVSUNIKNAG OTAANG 1} TOU
Bwpaka

. AvVATOUIKN TTAPAROPPWAN AOYyw CUYYEVOUG KAPSIAKNG
maenong

. MponyoUpevo euRAAwHA HECOKOATTIKOU Sla@pAayuaTog

I'Iposn&onomcslc

Mot pia pévo xprian. Mnv §avaxpnatpoToLE(Te,
enaveneepYAleoTe fj EMAVAMOOTEIPWVETE. H EMAVAANTITIKY
Xpnotgormoinon, emeepyacia ) anooTeipwaon prmopei va
B¢oouv o€ Kivouvo TN GOUIKN AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG 1/
KAl VA EM@PEPOLV AOTOXIA TNG, ME ATTOTEAECHUA EVOEXOUEVO
TpauUATIoUO, aoBévela fj kat BAvaro Tou aoBevouq. Auth n
OUOKEUN piag xpriong Sev €xel oxeSlaoTei oUTe eykpiBei yia
emavaypnotpomnoinon. H emavaypnaoipomnoinon evoéxetat
va TIPOKAAEDEL Kivouvo Slaotaupoupevng HOAuvang, va
EMNPEACEL TNV AKPIPEIA TWV PETPHOEWY, TNV amOS0oN Tou
OUOTAMATOC 1} va TTpoKaAéoel SUOAEITOUPYIa, AOYw PUOIKAG
@Bopag Tou mpoidvtog amd Tov Kabaplopo, TNV amoAuuavon,
TNV €K VEOU AMOCTEIPWON 1 TNV EMavaypnoionoinon.

. MoVvo 1aTPOi EISIKEVPEVOL OTNV EQAPHOYN TEXVIKWV
eMeUBaATIKAG KapSlohoyiag EMTPEMETAL VA XPNOIUOTIO|OOLV
auTH TN CUOKeUN. H xprion TG CUCKEUNG TIPETEL va
TEPLOPICETAL OTOUG EISIKOUG TTOU €X0UV EKTTAUSEUTE OTNV
ekTéNeon S1081aQPAYUATIKWV EMEURACEWV.

. Awatnpeite ouvexn mapakohoUONon mieong Kat
enavalapBavopevn aktivookomnnaon §Vo emméSwy Katd thv
TomoBétnon.

. Mpémnel va emSelkvUETAl TPOCOXH O AOBEVEIG e HIKPS

aplotepd KOATIO, WOTE va amo@euyxOei n Siatpnon Tou
TOIXWUATOG TOU OPIOTEPOU KOATIOU.

. H Siadiagppayuatikr BeAova dev mpémnel moté va mpowbeital,
€4V IPONYOUPEVWG O KABETHPAG eV €xel TOMOOETNOEl owWOTA
OTO KOATTIKO Jldppaypa.

. ®povrilete mavta n Sadlagpaypatikn BeAova va Exel
TIEPAOEL CAPWG LECA OTNV APLOTEPT) KOATTIKT KOINOTNTA, ME
enaAiBeuon aloBNTG aploTEPNG KONTIKAG THEONG KAl LE
QKTIVOOKOTINGN TOU AKPOU TNG BEAOVAG TTPIV TTPOWBON0ETE TO
S100ToAEéq, TO OnKAp!L iy Tov KaBeTHPA.

. Mnv agaipeite 1o SlacTohéa, To BnKdpt 1} Tov KABeTPA TOU
mpowBriBnKe akoLala OTOV TTEPIKAPSIAKO XWPO HEXPIG OTOU O
aoBevng va gival 0To Xelpoupyeio.

. Mnv £avaxpnotlomolEiTe auTh TN CUOKELN. H ouokeun
TIPETTEL VO AMTOPPITITETAL HETA Ao pia Xprion CUUPWVA HE TIG
ATMOSEKTEG LATPIKEG TIPAKTIKEG KAl TOUG IOXUOVTEG TOTTIKOUG,
KPATIKOUG Kal KOIVOTIKOUG VOUOUG Kal KAVOVIOHOUG.

. AkoMouBeite TIg 08nyieg Tou cuvodelouy Toug
S1ad1a@payuaTikols EI0aywYEiC.
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I1po<pu)\a£e|<

Duldooete 0g SPOCEPO, OKOTEIVO Kal £r]po xwpo
EmBewpnrote 6Aa ta e€apTApata mptv and tn Xprion.

Av CUVAVTAOETE aVTIOTAON EVW TIPOWBEITE i} AMTOCUPETE TOV
€loaywyéa 1} To odnyd cuppa, Ba TTPETTEL VA XPNOIUOTIOINOETE
OKTIVOOKOTINGN Yla TPOoSI0PIoETE TNV artia.

Mptv amo6 ™ xprion, BeBaiwbeite 4TI xpnopomoleital o
KATAMnAo¢ kabetripag pe ™ Sladiagppayuatikr BeAova.
XopnynoTe ta KataAAnAa emimeda mepLEMEUPATIKAG
AVTITTNKTIKAG aYWYRG Yia Toug acBeveig mou umofBaAovtat
0€ apIOTEPOTIAEUPEG Kall S1aS1aPPAYHATIKEG KAPSIAKES
eMePPACELC. XOpNYNOTE QVTITNKTIKN aywyr} KOTd Tn

SIAPKELA KAl PETA TNV EMEUBAON CUUEWVA HE TA TIPOTUTIA
ToU I5pUPATOG Yia va EAaxloTomoInBE( n aipoppayia Kat ot
OpOoUBWTIKEG EMMAOKEC.

Mpwv amé v eméppacn, o acBevig mpémel va ival
alpoSuvapikd oTaBePOC. € OPIOUEVEG TTEPITTWOELG UTTOPEI
va XPEIAoTEL LeYAAN TTPOoOXN KAl EMPUAAKTIKOTNTA KATA TN
XPNon autou Tou TIPOIOVTOG.

MeTagl Twv MEPIMTWOEWY AUTWV TTEpIAapBAavovTal Kal ot
33 (e
. Aloykwpévn aopTIkA pila

. Exogonpaopévn KoMk Sidykwon

. Aduvapia mpooBaonc oto e€1d koA Stapéoou TG
KATw KoiAng eAERag

. Meplotpoen Tou kapdiakol aova

. Mn @UGIOAOYIKN YEWUETPIO APLOTEPOU KOATIOU

. Ayyelakég Suomiaoieg

AvemOUuNTEG EVEPYELEC

Mépav Twv €mMMAOKWV TTOU oxsti(ovrcu UE omolov8AMoTE KAPSIaKO
kaBetnplaoud, Ta akédouba Ba pmopovcav va MPOKUYOLV Katd T
6|ap|<aa TOU 6laélaq)pavumu<ou KaOETNPLOCHOU:

Aldtpnon TG Katw KOI)\nq PAEBag

Adtpnon tng aopTrig

AldTtpnon Tou EAEVBEPOU TOIXWHATOG TOU KOATIOU
Aldtpnon Tou oTe@aviaiou KOATToU

Aptnptakn eupoAn amd Bpoupwon oto onueio TN
TIAPAKEVTNONG

Emnwpatiopédg

YTOAEIPPATIKEG KONTTIKEG S1apPAYUATIKEG AVWHANES
KoAmikr appuBuia

05nw£c xenong

wN

10.

To Tov MPOoSIopIoS Tou WeyEBOUC Kat Tng BEong Tou
aploTePOU KOATTIKOU Sla@payuatog, evoéxetal va cUUPBAAEL
Tpaypatomoinon ayyloypagiag Se€1ag MAEUPA.

ExmAUveTe TOAU KaAd Tn Stadlagpaypatikr Bedova.
EmBewpnote 6Aa ta e§apTApata mptv and Tn Xernon yia
OKEPAIOTNTA KAl KATOANAGTNTA YO TN CUYKEKPIPEVN
Sladikaoia.

To oet Sadlagpaypatikig BeAdvac/oTuleou mpowBeitat
Slapéoou Tou dladlappaypatikol KAaBeTHpa /Kal eloaywyéa
UEXPL TO AKPO TNG BeNdvag va BpiokeTal OIS EVTOG TOU
kaBetripa. Znueiwon: Alao@alioTe 6Tt n Sladlappayuatikn
Behova ival ENeVBEePN yia CUCTPOPN /KA TIEPICTPOPH XWPIG
avtiotaon, kabwg mpowbeital og autr T Béon.

AVOOUPETE TO OTUAEO TIPLV ATTO TNV TIAPAKEVTNON TOU
UECOKOATTIKOU S10¢gPAYyHaTOG.

To dkpo Tng StadlapaypaTtiki BeAovag TomoBeTeital
EVAVTIO OTO LECOKOATIIKO S1dppaypa.

H Siadiagppayuartikr Behova mpowBeital Slapécou Tou
SlapPAyHaATOC OTOV APLOTEPS KOATTO, EQOCOV emPBeRawdei

n owoTn TomoBétnon pe Tn BoriBela akTIvooKoTNong (Katd
mpoTiunon dvo emmédwv).

H emtuxn¢ mapakévtnon oto aplotepd kOATo empPBePRaiwvetal
TIOPATNPWVTAG TIC TIEG TIEEGN TOU APLOTEPOU KOATIOU. Edv
mapatnEnBei s@aApévn TIUA THEONG, TPAYUATOTOIROTE
£€yXuon HIKPAG TTOCOTNTAG OKIAYPAPIKOU HETOU Yia val
emPePaiwoeTe TNV TomoBéTnon.

O bladlappaypatikdg kabetripag mpowdeital emavw amé
Sada@payuatiki BeEAOVA pEca 0TOV aploTEPO KOATTO.

H Siadiagppayuatikr BeAdva agaipeitat apyd.
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es - Instrucciones de uso

Lea con atencién estas instrucciones de uso antes de utilizar el
instrumental.

Producto sanitario desechable de un Unico uso.

Atencion: las leyes federales de los EE. UU. solo permiten la venta de
este producto a través de un médico o por orden suya.

Descripcion del producto

El kit de la aguja transeptal esta formado por una canula con aguja
exterior y un estilete interior. La aguja se compone de un tubo
flexible de pared delgada con un conector ergonédmico y una llave de
paso acoplada al extremo proximal. Por otro lado, el estilete dispone
de un alambre rigido que sobresale de la punta distal de la canula
cuando se inserta en la aguja.

Uso

La aguja transseptal HeartSpan se utiliza para crear la puncién
principal en el septo interauricular al pasar un introductor y/o catéter
por el septo desde el lado derecho del corazén al lado izquierdo.

Contralndlcacwnes

Trombo o tumor de la auricula izquierda
. Incapacidad para tumbarse
. Deformacién sustancial de la columna vertebral o del pecho
. Anatomia distorsionada por enfermedad congénita cardiaca
. Parche intraseptal previo
Advertenaas

Para un unico uso. No vuelva a utilizar, procesar ni esterilizar
este producto. De lo contario, podria poner en peligro la
integridad de su estructura o causarle dafos que, a su vez,
podrian provocar lesiones, enfermedades o incluso la muerte
del paciente. Este producto es de un tinico uso y no esta
disefado ni validado para su reutilizacién. El uso reiterado
del dispositivo puede provocar un riesgo de contaminacion
cruzada, afectar a la precision de las mediciones o al
rendimiento del sistema, o bien provocar que el producto

no funcione correctamente a causa de los daios fisicos
causados por la limpieza, desinfeccion, nueva esterilizaciéon o
reutilizacion del producto.

. Este producto solo lo pueden utilizar médicos especialistas en
técnicas de cardiologia invasiva. Debe restringirse el uso de
este producto a especialistas con la formacién adecuada de
los procedimientos transeptales.

. Durante el proceso es necesario supervisar la presion de
manera continuada y emplear varias veces el sistema de
fluoroscopia biplanar.

. Debe tenerse especial cuidado con aquellos pacientes con
una auricula izquierda pequena con el fin de evitar la puncién
de la pared de la auricula izquierda.

. La aguja transeptal no debe desplazarse nunca hasta que
el catéter no se haya colocado correctamente en el tabique
interarticular.

. Asegurese siempre de que la aguja transeptal esta
perfectamente introducida en al cavidad de la auricula
izquierda; para ello, compruebe que la presion de la auricula
izquierda es diferente y emplee el sistema de fluoroscopia de
la punta de la aguja antes de desplazar el dilatador, la funda
o el catéter.

. No extraiga el dilatador, la funda o el catéter si los ha movido
por error en el espacio pericardico hasta que el paciente esté
en el quiréfano.

. No vuelva a utilizar este producto. El producto debe
desecharse tras su uso mediante el empleo de las practicas
médicas adecuadas y de acuerdo con la legislacién y las
disposiciones locales, estatales y federales.

. Respete las instrucciones de los introductores transeptales.
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Precauaones

Guardar en un lugar fresco, oscuro y seco.

Inspeccionar todos los componentes antes de su uso.

Si se encuentra resistencia al hacer avanzar o retirar el
introductor o cable de guia, se debe utilizar fluoroscopia para
determinar la causa.

Antes de su uso, asegurarse de que se estd utilizando el
catéter apropiado con la aguja transeptal.

Administrar niveles apropiados de terapia anticoagulante
peri-procedimiento a los pacientes a los que se les practiquen
procedimientos cardiacos del lado izquierdo y transeptales.
Administrar terapia anticoagulante durante y después del
procedimiento segun las normas de la institucion para
minimizar la hemorragia y las complicaciones trombéticas
Antes del procedimiento, el paciente tiene que estar
hemodindmicamente estable. Ciertas condiciones pueden
requerir especial consideracion al utilizar este producto.
Estas pueden incluir, entre otras:

. Raiz adrtica dilatada

. Aumento auricular marcado

. Incapacidad de acceder a la auricula derecha por la
vena cava inferior

. Corazon girado

. Geometria auricular izquierda anormal

. Malformaciones vasculares

Reacciones adversas
Ademads de las complicaciones propias del cateterismo cardiaco,
durante la intervencién puede suceder lo siguiente:

Puncioén de la vena cava inferior

Puncién adrtica

Puncién de la pared libre de la auricula

Puncién del seno coronario

Embolia arterial a partir de un trombo en el punto de la
puncién

Taponamiento

Comunicacion interauricular residual

Arritmia auricular

Instrucciones de uso

1.

wn

10.

Para establecer el tamafio y la ubicacién del tabique
interauricular izquierdo, se recomienda llevar a cabo una
angiografia del lado derecho.

Irrigue a fondo la aguja transeptal.

Antes de utilizarla, compruebe que dispone de todos los
componentes y que son los adecuados para este proceso.

El conjunto formado por la aguja transeptal y el estilete se
desplaza por el catéter o el introductor transeptal hasta que
la punta de la aguja se encuentra justo dentro del catéter.
Nota: asegurese de que la aguja transeptal no se ha girado ni
retorcido sin resistencia a medida que avanza hasta alcanzar
su posicion.

Retire el estilete antes de llevar a cabo la puncién en el
tabique interauricular.

La punta de la aguja transeptal se coloca frente al tabique
interauricular.

La aguja transeptal se desplaza por el tabique hasta llegar a
la auricula izquierda, una vez que se ha confirmado que su
ubicacion es la correcta con el sistema de fluoroscopia (a ser
posible, biplanar).

Para asegurarse de que la puncién en la auricula izquierda se
ha llevado a cabo correctamente, compruebe las sefiales de
la presién de la auricula izquierda. Si se percibe algun tipo de
sefal incorrecta, debe inyectarse una pequefa cantidad de
contraste para conocer la ubicacion.

El catéter transeptal se desplaza sobre la aguja transeptal
hasta llegar a la auricula izquierda.

La aguja transeptal se retira lentamente.
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fi - Kdyttoohjeet
Lue kédyttéohjeet kokonaisuudessaan ennen kayttoa.
Ainoastaan kertakayttoon tarkoitettu ladkinnallinen laite.

Huomio: Yhdysvaltain laki rajoittaa taman laitteen myytévaksi,
jakeluun ja kayttoon ladkarin toimesta tai tilauksesta.

Laitteen kuvaus

Transseptaalinen neulapakkaus sisdltéd ulkoneulan kanyylin  ja
sisdmandriinin.  Neula kasittéd joustavan ohutseindisen letkun
ergonomisella keski6lla ja sulkuhanan, joka on kiinnitetty proksimaaliseen
paahan. Mandriini muodostuu kiintedstd johtimesta, joka liitettynd
neulaan tyontyy kanyylin distaalikarkeen.

Kayttoaiheet

HeartSpan- transseptaalista neulaa kdytetdan tekemaan primaaripunktio
eteisvaliseinadn, kun sisaanvieja ja/tai katetri viedadn eteisvaliseindn lapi
sydamen oikealta puolelta vasemmalle puolelle.

Vasta-aiheet

. vasemman eteisen hyytyma tai kasvain

. potilas ei pysty makaamaan seldlldan

. selkdrangan tai rintakehan huomattava deformiteetti

. syddmen anatomia on muuttunut synnynnaisen sydansairauden
vuoksi

. aikaisemmin asennettu valiseindnsisdinen paikka

Varoitukset

. Vain kertakéyttoon. Ei saa kdyttaa uudelleen, kasitelld uudelleen

tai steriloida. Uudelleenkayttd, jalleenkasittely tai uudelleen
sterllointi voivat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/

tai aiheuttaa laitevian, mikd vuorostaan voi johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Tata kertakayttoista
tuotetta ei ole suunniteltu tai hyvéksytty kaytettavaksi uudelleen.
Uudelleenkaytto voi aiheuttaa ristikontaminaation vaaran,
vaikuttaa mittaustarkkuuteen, jarjestelman suorituskykyyn

tai aiheuttaa toimintahairion, koska tuote on vahingoittunut
fyysisesti puhdistuksen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin tai
uudelleenkdyton johdosta.

. Vain ne ladkarit, jotka ovat erikoistuneet kdytdnnossa invasiivisen
kardiologian tekniikkaan saavat kéyttaa tata laitetta. Taman
laitteen kaytto on rajoitettu transseptaalisia toimenpiteitd
koskevan erikoiskoulutuksen saaneille [ddkareille.

. Sijoittamisen aikana on pidettava ylla jatkuvaa paineen tarkkailua
ja toistuvaa kaksitasoista lapivalaisua.

. Varovaisuutta tulee noudattaa potilailla, joilla on pieni vasen
eteinen, jotta estetddn vasemman eteisen seindn punktio.

. Transseptaalista neulaa ei saa koskaan tyontaa eteenpdin ennen
kuin katetri on sijoitettu asianmukaisesti eteisen valiseindan.

. Varmista aina, etta transseptaalinen neula on selvasti tullut

vasemman eteisen aukkoon varmistamalla neulan kérjen erillisen
vasemman eteisen paineen ja ldpivalaisun ennen dilataattorin,
holkin tai katetrin tydntdmistd eteenpéin.

. Al poista dilataattoria, holkkia tai katetria, joka on epdhuomiossa
tyonnetty perikardiaalinesteen tilaan potilaan ollessa
leikkauksessa.

. Tatd laitetta ei saa kdyttaa uudelleen. Laite tulee havittaa yhden
kayttokerran jalkeen kdyttaen hyvéksyttévia ladketieteellisia
menettelytapoja ja soveltuvien paikallisten, valtion ja liittovaltion
lakeja ja maarayksia noudattamalla.

. Noudata transseptaalisten sisdanviejien mukana toimitettavia
ohjeita.
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Varotoimet

Séilytettava viiledssd, pimedssa ja kuivassa paikassa.

Tarkasta kaikki osat ennen kayttoa.

Jos tuntuu vastusta sisdanviejaa tai ohjainlankaa sisdanvietaessa
tai taaksepain vetdessa, syyn selvittdmiseksi on kaytettava
lapivalaisua.

Ennen kéyttd on varmistettava, etté transseptaalisen neulan
kanssa kdytetadn asianmukaista katetria.

Sydamen vasempaan puoleen kohdistuvien ja transseptaalisten
toimenpiteiden yhteydessé on kaytettava asianmukaista
antikoagulanttihoitoa. Anna antikoagulanttihoitoa toimenpiteen
aikana ja sen jélkeen laitoskohtaista kdytantda noudattaen
verenvuodon ja tromboottisten komplikaatioiden ehkaisemiseksi.
Ennen toimenpidettd potilaiden hemodynamiikan téytyy olla
vakaa. Tietyt sairaudet voivat vaatia erityistd harkintaa tatd tuotetta

kéytettaessa.
. Mahdollisia komplikaatioita voivat olla mm.:

. aortan tyven laajentuma

. merkittdva eteisen laajeneminen

. oikeaan eteiseen paasy alaonttolaskimon kautta on

estynyt

. sydamen kiertyma

. vasemman kammion muoto on poikkeava

. verisuoniepamuodostumat
Haittavaikutukset

Syd@men katetrointiin liittyvien komplikaatioiden lisaksi seuraavaa
saattaa tapahtua transseptaalisen katetroinnin aikana:

alaonttolaskimon punktio

aortan punktio

eteisen vapaan seindman punktio
sepelvaltimon sinuksen punktio
pistokohdan tromboembolia
tamponaatio

muut mahdolliset eteisvéliseindn viat
eteisen rytmihairio

Kayttoohjeet

wnN

Now

10.

Vasemman eteisvaliseindn koon ja sijainnin maarittamiseksi, voi
olla hyodyllista tehda oikean puoleinen varjoainekuvaus.
Huuhtele transseptaalinen neula huolellisesti.

Tarkasta kaikkien komponenttien eheys ja tarkoituksenmukaisuus
ennen niiden kayttoa erityistd menettelya varten.
Transseptaalista neulaa/mandriinisarjaa tydnnetdan eteenpain
transseptaalisen katetrin ja/tai sisédnviejan ldpi kunnes neulan
kérki on oikein katetrin sisélld. Huomautus: Varmista etta
transseptaalinen neula on vapaa kddntymaan ja/tai kiertdméaan
ilman vastusta, sen edetessd tahan asentoon

Vedd mandriini ulos ennen eteisvaliseinan lavistamista.
Transseptaalisen neulan karki sijoitetaan eteisvaliseindd kohti.
Transseptaalista neulaa tyonnetaan véliseinan ldpi vasempaan
eteiseen, kun oikea sijainti on vahvistettu kéyttaen lapivalaisua
(mieluiten kaksitasoinen).

Onnistunut punktio vasempaan eteiseen vahvistetaan
tarkkailemalla vasemman eteisen paineen jaljittamista. Jos
virheellinen paineen jéljittdminen havaitaan, pieni maara
varjoainetta ruiskutetaan paikannuksen tunnistamiseksi.
Transseptaalista katetria tydnnetaan transseptaalisen neulan
yli vasempaan eteiseen.

Transseptaalinen neula poistetaan hitaasti.
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fr - Instructions d’utilisation
Lire les instructions d'utilisation intégralement avant utilisation.
Appareil médical jetable a usage unique.

Attention : Les lois fédérales (U.S.A.) limitent la vente, la distribution
et I'utilisation de cet appareil a un professionnel médical.

Description de l'appareil

Le kit d'aiguille transseptale consiste en une canule d'aiguille externe
et d'un stylet interne. L'aiguille est composée d’un tube fl exible &
paroi mince avec une attache et un robinet d'arrét ergonomique
attachés a I'extrémité proximale. Le stylet consiste en un fi | solide
qui, lorsquiil est inséré dans l'aiguille, dépasse de 'extrémité distale
de la canule.

Indications thérapeutiques

L'aiguille transseptale HeartSpan est utilisée pour créer une ponction primaire
dans le septum interauriculaire lors du passage d'un dispositif d‘introduction et/
ou d'un cathéter a travers le septum, du coté droit au coté gauche du cceur.

Contre-indications

Thrombose ou tumeur atriale gauche ;

Incapacité de se coucher a plat

Déformation importante de la colonne vertébrale ou de la poitrine
Anatomie déformée due a une maladie cardiaque congénitale
Correctif intra-septale antérieur.

Avertissements

« Strictement a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut compromettre
Iintégrité structurelle de I'appareil et/ou entrainer un dysfonctionnement
de 'appareil pouvant entrainer a son tour blessure, maladie ou déces
du patient. Ce produit a usage unique n'est pas congu ni approuvé pour une
réutilisation. La réutilisation peut causer le risque de contamination, aff ecter
la précision des mesures et les performances du systéme ou causer un
mauvais fonctionnement résultant du fait que le produit a été physiquement
endommagé lors de son nettoyage, sa désinfection, sa re stérilisation ou sa
réutilisation.

« Seuls des médecins spécialisés dans la pratique de techniques cardiologiques
invasives doivent utiliser cet appareil. L'utilisation de I'appareil doit étre
limitée a des spécialistes formés a I'exécution de procédures transseptales.

« Assurer un monitorage permanent de la tension et une fl uoroscopie répétée
dans les deux plans durant le positionnement.

- Faire preuve de prudence avec les patients présentant une petite oreillette
gauche, afin d*éviter d'en perforer la paroi.

« Laiguille transseptale ne doit jamais étre poussée tant que le cathéter n'est
pas positionné correctement dans le septum atrial.

« Toujours s'assurer que l'aiguille transseptale a bien pénétré dans la cavité de
loreillette gauche en vérifiant la pression distincte de l'oreillette gauche et la
fluoroscopie de I'extrémité de Iaiguille avant de faire progresser le dilatateur,
la gaine ou le cathéter.

+ Ne pas retirer un dilatateur, une gaine ou un cathéter qui s'est retrouvé par
inadvertance dans 'espace péricardique avant que le patient ne soit en
chirurgie.

+ Ne pas réutiliser cet appareil. Lappareil doit étre jeté aprés une seule
utilisation conformément aux pratiques médicales acceptables et aux lois et
réglementations locales, régionales et fédérales applicables.

« Suivre les instructions qui accompagnent les introducteurs transseptaux.
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Précautions

Conserver dans un endroit frais, sombre et sec.

Vérifier tous les composants avant utilisation.

En cas de résistance durant 'avancement ou le retrait de l'introducteur ou du
fil-guide, la cause en sera déterminée par fluoroscopie

Avant utilisation, s'assurer qu’un cathéter approprié est utilisé avec 'aiguille
transseptale

Administrer les niveaux appropriés de traitement anticoagulant péri-
opératoire pour les patients subissant des interventions cardiaques gauches
et transseptales. Administrer un traitement anticoagulant pendant et aprés
la procédure selon les normes de I'établissement, afin de minimiser les
complications de saignement et thrombotiques

Avant l'intervention, le patient doit étre stable sur le plan hémodynamique.
Certaines conditions peuvent nécessiter une attention particuliere lors de
I'utilisation de ce produit.

Celles-ci peuvent inclure, mais sans s'y limiter :

«  racine de l'aorte dilatée

« élargissement auriculaire marqué

« incapacité d'accéder a l'oreillette droite par la veine cave inférieure

« rotation du cceur

«  géométrie auriculaire gauche anormale

« malformations vasculaires

Evénements indésirables
Outre les complications associées a tout cathétérisme cardiaque, les incidents
suivants pourraient se produire lors d'un cathétérisme transseptal :

Perforation de la veine cave inférieure

Perforation de I'aorte

Perforation de la paroi atriale libre

Perforation du sinus coronaire

Embolie artérielle suite a thrombus au niveau du site de perforation
Tamponnade cardiaque

Communication interauriculaire résiduelle

Arythmie atriale

Instructions d’utilisation

1.

Pour déterminer la taille et 'emplacement du septum atrial gauche, il peut
étre utile d'eff ectuer une angiographie du c6té droit.

. Rincer soigneusement l'aiguille transseptale.
. Procéder a linspection de l'intégrité de tous les composants avant utilisation

et de l'opportunité de la procédure particuliére.

. Lensemble stylet/aiguille transseptale est poussé a travers le cathéter

transseptal et/ou l'introducteur jusqu'a ce que I'extrémité de l'aiguille soit
juste a lintérieur du cathéter. Remarque : vérifiez que l'aiguille transseptale
carelle peut se tordre et/ou tourner sans résistance, pendant sa progression

vers

o\

9.

cette position.

. Rétractez le stylet avant de perforer le septum interatrial.
. Lextrémité de l'aiguille transseptale est positionnée contre le septum

interatrial.

. Laiguille transseptale est avancée a travers le septum dans l'oreillette

gauche une fois I'emplacement correct confi rmé a I'aide de la fl uoroscopie
(de préférence dans les deux plans).

. La perforation réussie dans l'oreillette gauche est confirmée en observant

une mesure de pression dans celle-ci. Si une mesure de pression incorrecte
est observée, une petite quantité de produit de contraste est injectée pour
identifi er le positionnement.

Le cathéter transseptal est avancé au-dessus de 'aiguille transseptale dans
loreillette gauche.

10. L'aiguille transseptale est retirée lentement.
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hu - Hasznalati utmutato

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznélatra vonatkozé utasitasokat.
Az eldobhat6 orvosi eszkdzdket csak egyszer hasznélja.

Vigyazat: A szovetségi (US.A) torvényeknek megfeleléen az
értékesités, elosztas és a hasznalat orvosi rendelvényhez kotott.

Az eszkoz leirasa

A transzszeptdlis tl készlet egy kiilsé td kanilbdl és egy belsd
szondabdl all. A ti rugalmas, vékony fali cs6bdl, ergonomikus
elosztofejbdl és a proximalis véghez erésitett zardcsapbol all. A
szonda szilard vezetékbdl all, mely a tlibe helyezve a kandl disztélis
vége mogé nyulik.

A hasznalatra vonatkozo6 utasitasok

A HeartSpam transseptdlis tlit arra hasznaljdk, hogy lyukat
formaljanak az interatridlis septumon, amikor atvezetnek egy
bevezetéhiivelyt és/vagy katétert a septumon a sziv jobb felébdl a
bal felébe.

Ellenjavallatok

. Bal pitvari trombdzis vagy daganat

. Képtelenség vizszintesen valo lefekvésre

. A hétgerinc vagy a mellkas jelent6s deformalédasa
. Sziiletési szivanatomiai rendellenesség

. Korabbi intraseptalis folt
F|gyelmeztetesek

Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja fel jra, és ne
sterilizdlja. Az Ujboli felhasznalas vagy a sterilizalas
maodosithatja az eszkoz szerkezeti egységét és/vagy az eszkdz
hibdjahoz vezethet, ami a paciens sérlilését, megbetegedését
vagy halalat okozhatja. Az egyszer hasznélatos eszkozt
nem ugy alakitottak ki, hogy ujra fel lehessen hasznalni, és
erre vonatkozdan nem is vizsgaltak be. Az Gjrafelhasznalas
a keresztfertézés kockazatéval jar, befolyasolja a mérési
pontossagot, a rendszer teljesitményét, illetve meghibasodast
okozhat azéltal, hogy a termék fizikailag megsériil a tisztitas,
a fertétlenités, az Gjrasterilizalas vagy az Ujrafelhasznalas
kovetkeztében.

. Az eszkozt kizérolag a beavatkozo kardioldgiai technikdkban
jartas orvosok hasznalhatjak. Az eszkozt csak a transzszeptalis
eljarasok terén szakképzett specialistak hasznalhatjak.

. Az elhelyezés soran folyamatos nyomas ellenérzésre és
ismételt fluoroszkdpiara van sziikség.
. A kis bal oldali szivpitvarral rendelkezd pacienseknél

kiilénos ovatossaggal kell eljarni a bal oldali szivkamrafal
punkcidjanak elkeriilése érdekében.

. A transzszeptalis t(t csak akkor szabad bevezetni, ha a katéter
megfeleléen el lett helyezve a szivkamra falan.
. MielStt bevezetné a tagitot, a hivelyt, vagy a katétert, a bal

oldali szivkamra nyomas ellenérzésével és fluoroszkoépiaval
gy6z6djon meg rola, hogy a transzszeptalis tii bejutott-e a bal
oldali szivpitvarba.

. A péciens mitétje kdzben ne tavolitsa el a véletlenl
bevezetett tagitot, hiivelyt vagy katétert.
. Ne hasznélja fel Ujra az eszkozt. Az eszkdzt a vonatkozd orvosi

gyakorlatoknak, és a hatélyos helyi, allami és szovetségi
torvényeknek és szabalyozasoknak megfeleléen kell
leselejtezni.

. Mindig tartsa be a transzszeptalis bevezetékh6z mellékelt
utasitasokat.
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Elévigyazatossagi megfontolasok

H(ivos, sotét és szaraz helyen tarolando.

Vizsgéljon meg minden egyes alkotoelemet a beavatkozas elétt.
Ha ellenallast tapasztal a bevezetShiively vagy
megvezetéhuzal betolasakor vagy visszahuzéasakor,
hasznaljon fluoroszkoépiat az ok kideritésére.

Hasznalat el6tt bizonyosodjon meg a feldl, hogy a
transseptalis tlinek a megfeleld katétert hasznalja.

Adagoljon megfelelé mennyiségu véralvadasgatlé perioperativ
kezelést a baloldali és transseptalis szivmitéti beavatkozason
atesd pacienseknél. A vérzés és trombdzisos komplikaciok
minimalizalasa érdekében, a mitét kdzben és utan véralvadasgatlo
kezelést az intézmény szabvéanyainak megfeleléen adagolja.

A beavatkozast megel6zéen, a paciens hemodinamikailag
stabil kell legyen. Bizonyos kortilmények kiilonosen
megfontolandok e termék alkalmazésa esetén.

Ezek kozé tartoznak, de nem kizardélagosan a kovetkezék:

. Aorta kezdeti szakasza tagult

. JelentGs pitvari tagulas

. Lehetetlen elérni a jobb pitvart az also f& visszéren
keresztul

. Elfordult sziv esetén

. Koros bal pitvari formai torzulds

. Errendszeri rendellenességek

Nemkivanatos események

A szivkatéterezéssel 6sszefliggésbe hozhatd komplikaciok mellett a
transzszeptalis katéterezés soran az alabbi nem kivéanatos események
fordulhatnak el6:

Also Ures visszér punkcio

Aorta punkcid

Szivkamra szabad fal punkcio

Koronaria sinus punkcio

Artérias embolia a funkcié helyének vérrége miatt
Tamponad

Rezidualis szivkamrafal rendellenességek
Szivkamra aritmia

Hasznalatl utmutato

wnN

ow

10.

A bal oldali szivkamrafal méretének és helyének
meghatarozasahoz hasznos lehet jobb oldali angiografia
elvégzése.

Alaposan 6blitse at a transzszeptalis t(it.

Hasznalat el6tt alaposan vizsgélja meg az egyes részek
integritasat, valamint azt, hogy alkalmasak-e az adott
eljarasra.

A transzszeptalis ti/szonda készletet a transzszeptalis
katéteren és/vagy bevezetdn keresztiil kell dtvezetni, amig

a tl hegye épp a katéterbe nem ér. Megjegyzés: Gy6z6djon
meg rdla, hogy a transzszeptalis t(i ellenallas nélkul
csavarhat6 és/vagy forgathat6, mikézben ebbe a pozicidba
vezeti be.

A szivkamrafal punkciéja el6tt hiizza vissza a szondat.

A transzszeptalis t(i hegyét a szivkamrafalhoz kell
pozicionalni.

Miutan fluoroszképiaval (biplane) megallapitotta a megfelelé
helyet, a transzszeptalis t(it a szivkamra falon keresztiil kell a
bal oldali szivkamréaba vezetni.

A bal oldali szivkamra sikeres punkciéjat a bal oldali szivkamra
nyomasanak nyomon kovetésével kell ellendrizni. Nem
megfelel6 nyomas esetén kis mennyiségti kontrasztanyag
befecskendezésével azonositsa a bedllitast.

A transzszeptalis katétert a transzszeptalis t(in keresztul kell a
bal szivkamraba vezetni.

A transzszeptalis t(it lassan kell eltavolitani.
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. . . ’
it - Istruzioni per I'uso

Leggere interamente le istruzioni per I'uso prima dell’utilizzo.
Solo ad uso singolo; dispositivo medico monouso.

Attenzione: la legge federale statunitense legge limita la vendita, la
distribuzione e I'uso da parte o su prescrizione di un medico.

Descrizione del dispositivo

Il kit per ago transettale & costituito da una cannula esterna e da
uno stiletto interno. Lago & composto da tubi flessibili a parete
sottile con uno snodo ergonomico e una valvola di arresto attaccata
all'estremita prossimale. Lo stiletto & costituito da un filo solido che,
quando inserito nell’ago, sporge oltre la punta distale della cannula.

Indicazioni per I'uso

L'ago transettale HeartSpan serve per praticare la punzione primaria
nel setto interatriale durante l'inserimento di un introduttore e/o un
catetere attraverso il setto dal lato destro al lato sinistro del cuore.

Controindicazioni

. Trombo o tumore nell'atrio sinistro

. Impossibilita per il paziente di stare disteso

. Deformita sostanziale della spina dorsale o del torace

. Deformazione anatomica dovuta a cardiopatia congenita
. Precedente patch intrasettale

Avvertenze

. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare o

risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
potrebbero compromettere I'integrita strutturale del
dispositivo e/o causarne il guasto e cio a sua volta potrebbe
provocare lesioni, malattie o decesso del paziente. Questo
prodotto monouso non & progettato o convalidato per
essere riutilizzato. Il riutilizzo pud comportare il rischio

di contaminazione incrociata, influire sull’'accuratezza di
misura, sulle prestazioni del sistema o provocare un cattivo
funzionamento a seguito di eventuali danni materiali
riportati dal prodotto successivamente a pulizia, disinfezione,
risterilizzazione o riutilizzo.

. Questo dispositivo deve essere utilizzato solamente da
medici specializzati nella pratica delle tecniche di cardiologia
invasiva. L'utilizzo del dispositivo deve essere limitato agli
specialisti preparati per eseguire procedure transettali.

. Mantenere il monitoraggio continuo della pressione e
fluoroscopia biplanare ripetuta durante il posizionamento.

. Usare massima cautela nei pazienti con atrio sinistro piccolo,
per evitare la foratura della parete atriale sinistra.

. L'ago transettale non deve mai essere fatto avanzare fino a
quando il catetere non & posizionato correttamente sul setto
atriale.

. Verificare sempre che I'ago transettale sia chiaramente

inserito nella cavita atriale sinistra, mediante conferma di
pressione atriale sinistra definita e fluoroscopia della punta
dell’ago, prima di fare avanzare il dilatatore, la guaina o il
catetere.

. Non rimuovere dilatatore, guaina o catetere che sia stato
inavvertitamente avanzato nello spazio pericardico fino a
quando il paziente é sottoposto ad intervento chirurgico.

. Non riutilizzare il dispositivo. Il dispositivo deve essere
eliminato dopo I'uso tramite pratiche mediche accettabili
e secondo le leggi e le normative locali, statali e federali in
vigore.

. Seguire le istruzioni che accompagnano gli introduttori
transettali.

20



Precauzioni

Conservare in luogo fresco e asciutto al riparo dalla luce.
Ispezionare tutti i componenti prima dell'uso.

Se si incontra resistenza durante I'avanzamento o il ritiro
dell'introduttore o del filo guida, accertarne la causa mediante
fluoroscopia.

Prima dell'uso, verificare che sia stato selezionato un catetere
appropriato con I'ago transettale.

Somministrare livelli appropriati di terapia anticoagulante
periprocedurale ai pazienti sottoposti a procedure cardiache che
interessano il lato sinistro del cuore e transettali. Somministrare
la terapia anticoagulante durante e dopo la procedura in
conformita con gli standard dell'istituto, per ridurre al minimo il
sanguinamento e le complicanze trombotiche.

Il paziente deve essere stabile sotto il profilo emodinamico
prima della procedura. Alcune condizioni possono richiedere
particolare attenzione durante I'uso di questo prodotto.
Queste includono a titolo esempilificativo, ma non esaustivo:

. Dilatazione della radice aortica

. Marcato ingrandimento atriale

. Impossibilita di accedere all'atrio destro attraverso la
vena cava inferiore

. Rotazione cardiaca

. Anomalie nella geometria dell'atrio sinistro

. Malformazioni vascolari

Eventi negativi

Oltre alle complicazioni associate a qualsiasi cateterizzazione
cardiaca, quanto riportato di seguito potrebbe verificarsi durante una
cateterizzazione transettale:

Perforazione della vena cava inferiore

Perforazione dell'aorta

Perforazione della parete libera atriale

Perforazione del seno coronarico

Embolia arteriosa da trombo nel sito di perforazione
Tamponamento

Difetti residui del setto atriale

Aritmia atriale

Istruzioni per l'uso

1.

2.
3

ow

10.

Per determinare la dimensione e la posizione del setto atriale
sinistro, puo essere utile eseguire 'angiografia del lato destro.
Sciacquare accuratamente l'ago transettale.

Controllare tutti i componenti prima dell’'uso per verificarne
l'integrita e 'adeguatezza alla particolare procedura.

L'ago transettale/set stiletto viene fatto avanzare attraverso il
catetere transettale e/o l'introduttore, finché la punta dell'ago

& proprio all'interno del catetere. Nota: verificare che 'ago
transettale sia libero di ruotare e/o girare senza resistenza,
mentre viene fatto avanzare in questa posizione.

Ritrarre lo stiletto prima di perforare il setto interatriale.

La punta dell'ago transettale & posizionata contro il setto
interatriale.

L'ago transettale viene fatto avanzare attraverso il setto nell’atrio
sinistro, una volta che la posizione corretta & confermata
mediante fluoroscopia (preferibilmente biplanare).

La corretta punzione nell'atrio sinistro & confermata osservando
la tracciatura della pressione atriale sinistra. In caso di tracciatura
errata della pressione, si inietta una piccola quantita di mezzo di
contrasto per identificare il posizionamento.

Il catetere transettale viene fatto avanzare sull'ago transettale
nell'atrio sinistro.

L'ago transettale viene rimosso lentamente.
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nl - Richtlijnen voor gebruik

Rees vadr gebruik de richtlijnen voor gebruik geheel door.
Medisch instrument voor eenmalig gebruik.

Let op: De Amerikaanse wetgeving beperkt de verkoop, de distributie
en het gebruik van dit product uitsluitend door of op voorschrift van
eenarts.

Beschrijving van het hulpmiddel

De transseptale naaldset bestaat uit een naaldcanule aan de
buitenzijde en een stilet aan de binnenzijde. De naald bestaat uit
een flexibel buisje met een dunne wand en een ergonomische naaf
en afsluitkraantje aan het proximale uiteinde. De stilet bestaat uit
een stevige draad die na inbrenging in de naald voorbij de distale
tip van de canule komt.

Indicaties voor gebruik

De HeartSpan transseptale naald wordt gebruikt voor het maken van
de primaire punctie in het interatriale septum wanneer een introducer
en/of katheter door het septum van de rechterkant van het hart naar de
linkerkant moet worden verplaatst.

Contra-indicaties

«  Linker atriumtrombus of -tumor

«  Nietplat kunnen liggen

«  Aanzienlijke deformiteit van de ruggengraat of borst

«  Verstoorde anatomie vanwege aangeboren hartafwijking
«  Eerdere intraseptale patch

Waarschuwingen

«  Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of
hersterilisatie kan de structurele integriteit van het instrument
beinvloeden en/of tot falen van het instrument leiden, wat weer
kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Dit
product voor eenmalig gebruik is niet bedoeld of gevalideerd
voor hergebruik. Hergebruik kan leiden tot kruisbesmetting, de
meetnauwkeurigheid en systeemprestatie beinvloeden of een
defect veroorzaken doordat het product fysiek beschadigd is door
reinigen, desinfecteren, opnieuw steriliseren of hergebruiken.

«  Ditinstrument dient alleen gebruikt te worden door artsen die
zijn gespecialiseerd in het uitvoeren van invasieve cardiologische
technieken. Het instrument moet worden beperkt tot gebruik door
specialisten die opgeleid zijn in het uitvoeren van transseptale
procedures.

+  Behoud een doorlopende drukbewaking en herhaal biplane

fluoroscopie tijdens het opvoeren.

«  Voorzichtigheid wordt aanbevolen bij patiénten met een
klein linkeratrium om schade aan de linkeratriumwand te

voorkomen.

«  De transseptale naald mag nooit worden opgevoerd totdat
de katheter correct in het atriale septum is geplaatst.

«  Controleer altijd of de transseptale naald duidelijk de linkeratriale
holte is binnengedrongen door middel van bevestiging van
een duidelijke druk van het linkeratrium en fluoroscopie van de
naaldtip alvorens de dilatator, huls of katheter wordt opgevoerd.

«  Verwijder een dilatator, huls of katheter die per ongeluk in de
pericardiale ruimte is opgevoerd niet totdat de patiént wordt
geopereerd.

«  Ditinstrument niet hergebruiken. Het instrument moet
worden weggegooid na één gebruik volgens de aanvaarde
medische praktijken en toegepaste lokale en nationale
wetgeving en regelgeving.

+  Volg de instructies die worden geleverd bij de transseptale
introducers.
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Voorzorgsmaatregelen

«  Op een koele, droge en donkere plaats bewaren.

«  Controleer alle onderdelen véor gebruik.

«  Alsuweerstand voelt tijdens het opvoeren of terugtrekken van
de introducer of voerdraad, moet de oorzaak m.b.v. doorlichting
worden vastgesteld.

«  Zorg véor gebruik dat de juiste katheter wordt gebruikt in
combinatie met de transseptale naald.

«  Pas de juiste mate van periprocedurele antistollingstherapie toe bij
patiénten die linkszijdige en transseptale hartoperaties ondergaan.
Pas antistollingstherapie toe tijdens en na de operatie volgens de
normen van de instelling om bloeding en trombosecomplicaties
tot een minimum te beperken

«  V&06r de operatie moet de patiént hemodynamisch stabiel zijn. Bij
het gebruik van dit product moet wellicht speciale aandacht wordt
besteed aan bepaalde omstandigheden.

«  Daartoe behoren o.a::
«  gedilateerde aortawortel
+  duidelijke atriumvergroting
+  geen toegang tot de rechter atrium via de vena cava inferior
«  geroteerd hart
«  abnormale geometrie van het linker atrium
+  vasculaire misvormingen

Bijwerkingen

Naast de complicaties van hartkatheterisatie, dient het volgende te
gebeuren tijdens een transseptale katheterisatie.

+  Punctie van vena cava inferior

+  Punctie van aorta

+  Punctie vrije atriumwand

+  Punctie van sinus coronarius

+  Arteriéle embolie door trombus op de punctieplaats
+ Tamponade

+  Resterende atriale septumdefecten

+  Aritmie van atrium

Richtlijnen voor gebruik

1. Het kan handig zijn om een angiografie van de rechterzijde
te maken om de grootte en locatie van het linker atriale
septum te bepalen.

2. Spoel de transseptale naald grondig door.

3. Controleer védr gebruik alle onderdelen op integriteit en
geschiktheid voor de specifieke procedure.

4. De transseptale naald/stiletset wordt opgevoerd door de
transseptale katheter en/of introducer totdat de naaldtip net
in de katheter zit. OPMERKING: controleer of de transseptale
naald niet is gedraaid en/of draait zonder weerstand, terwijl
deze naar deze positie wordt opgevoerd.

5. Trek het stilet terug voordat de punctie van het intra-atriale
septum wordt uitgevoerd.

6. De tip van de transseptale naald ligt tegen het ineratriale septum.

7. De transseptale naald wordt opgevoerd door het septum
in het linkeratrium zodra de juiste locatie is bevestigd met
fluoroscopie (bij voorkeur biplane fl uoroscopie).

8. De succesvolle punctie in het linkeratrium wordt bevestigd
door de bewaking van de druk in het linkeratrium Bij
waarneming van een verkeerde drukbewaking, wordt een
kleine hoeveelheid contrastmiddel geinjecteerd om de positie
te identificeren.

9. De transseptale katheter wordt opgevoerd over de
transseptale naald in het linkeratrium.

10. De transseptale naald wordt langzaam verwijderd.
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no - Bruksanvisning

Les hele bruksanvisningen fer bruk.

Dette produktet er for engangsbruk.

Federal (USA) lov begrenser salg av denne enheten til eller etter
ordre fra lege.

Beskrivelse av utstyret

Det transseptale nalsettet bestar av en ytre kanyle og en indre sonde.
Kanylen bestar av et fleksibelt tynt ror med en ergonomisk nav og
stoppekran festet til den proksimale enden. Stylet bestar av en fast
staltrdd som nér inn i nalen utenfor den distale spissen pé kanylen.

Indikasjoner for bruk

HeartSpan transseptalnal brukes til @ lage den primaere punkteringen
i interatrial septum nar en innferingshylse og/eller kateter fores
gjennom septum fra heyre siden av hjertet til venstre side.

Kontraindikasjoner

Venstre atrial trombe eller tumor

Pasienten kan ikke ligge flatt

Vesentlig deformert ryggrad eller brystben

Forvrengt anatomi pa grunn av medfedt hjertesykdom
Tidligere intra-septal plaster

Advarsler

For engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan kompromittere enhetens strukturelle integritet og/eller
fore til utstyrssvikt som igjen kan resultere i skade, sykdom
eller ded. Dette engangsproduktet er ikke beregnet eller
validert gyldig gjenbruk. Gjenbruk kan forarsake risiko for
krysskontaminering, ga utover malingens ngyaktighet og
systemytelsen eller forarsake funksjonsfeil som et resultat

av at produktet er fysisk skadet pa grunn av rengjering,
desinfisering, gjensterilisering eller gjenbruk.

Bare leger som er spesialister i invasiv kardiologi ber bruke
denne enheten. Enheten ber begrenses til bruk av spesialister
opplaert til & utfore transseptale prosedyrer.

Oppretthold kontinuerlig overvaking av trykket og gjentatt
biplan gjennomlysning under posisjonering.

Forsiktighet ber utvises hos pasienter med liten venstre
atrium, for @ unnga punktering i venstre arterievegg.

Den transseptale kanylen kanylen aldri fores inn for kateteret er
plassert riktig pa atrial septum.

Pass alltid pa at den transseptale nalen har kommet riktig inn
i venstre atrie hulrom ved & bekrefte tydelig trykk i venstre
atrie og gjennomlysning av nalspissen fer dilator, kappe eller
kateter innfares.

Ikke fiern en dilator, kappe eller kateter som har blitt utilsiktet
fort inn i hjerteposen for pasienten er under kirurgi.

Ikke bruk denne enheten pa nytt. Enheten ma kastes etter ett
bruk etter akseptabel medisinske praksis og gjeldende lokale
og statlige lover og forskrifter.

Folg instruksjonene som felger med den transseptale
innforeren.
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Forholdsregler

Oppbevares pa et kjglig, merkt og tert sted.

Inspiser alle komponentene for bruk.

Hvis det mgtes motstand nar innfgringshylsen eller

ledetraden fores inn eller trekkes ut, ma det brukes

fluoroskopi for a fastsla arsaken.

Far bruk, forsikre at passende kateter brukes sammen med

den transseptale nalen.

Administrer passende nivaer med peri-prosessuellt

antikoaguleringsmiddel for pasienter som gjennomgar

venstresidig og transseptal hjerteprosedyre. Administrer

antikoaguleringsmiddel under og etter prosedyren i henhold

til sykehusets standard, for 8 minimere blgdninger og

trombe-komplikasjoner.

For prosedyren ma pasienten vaere hemodynamisk stabil.

Visse tilstander kan kreve spesielle forholdsregler ved bruk av

dette produktet.

Disse kan inkludere, men er ikke begrenset til:

. Utvidet aortarot

. Market atrieforstarrelse

. Det er umulig & fa tilgang til hgyre atrium gjennom
vena cava inferior

. Rotert hjerte

. Unormal venstre atrie-geometri
. Vaskulaere deformeringer
Avvik

I tillegg til komplikasjoner forbundet med hjertekateterisering kan
folgende skje under en transseptal kateterisering:

Punktering av inferior vena cava
Punktering av aorta

Punktering av den atriale veggen
Punktering av sinus coronarius

Arteriell emboli fra trombe pa stikkstedet
Tamponade

Gjenveerende atrielle septale defekter
Atrial arytmi

Bruksanwsmng

wN

ow

10.

For a fastsla storrelsen og plasseringen av venstre atrie
septum, kan det veere nyttig a utfere angiografi pa heyre side.
Skyll den transseptale kanylen.

Inspiser alle komponentene far bruk for integritet og egnethet
for den aktuelle prosedyren.

Den transseptale kanyle-/sondesettet fares inn gjennom det
transseptale kateteret og/eller innfareren til ndlspissen er rett
innenfor kateteret. Merk: Serg for at den transseptale kanylen
er fri til & vri og/eller rotere uten motstand, mens den fgres
inn til denne posisjonen.

Trekke inn stylet for punktering av interatrial septum.
Tuppen av den transseptale nalen er plassert mot interatrial
septum.

Den transseptale nalen er kommet gjennom septum inn

i venstre atrium nar riktig sted er bekreftet ved hjelp av
gjennomlysning (helst biplan).

Den vellykkede punkteringen i venstre atrium er bekreftet
ved a observere trykk i venstre atrie. Dersom feil trykk er
observert, injiseres en liten mengde kontrastmidler for &
identifisere posisjonering.

Det transseptale kateteret er kommet over den transseptale
nélen inn i venstre atrium.

Den transseptale nalen fjernes sakte.
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pl - Sposob uzycia
Przed uzyciem nale zy dokfadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.
Urzadzenie medyczne jednorazowego uzytku.

Ostroznie: Prawo federalne (USA) ogranicza mozliwos¢ sprzedazy,
dystrybucji i wykorzystania tego urzadzenia przez lekarza lub na jego
polecenie.

Opis urzadzen

Zestaw igly przezprzegrodowej sktada sie z zewnetrznej kaniuli z ighg i
wewnetrznego mandrynu. Igta skfada sie z cienkosciennej elastycznej
rurki z ergonomicznym wystepem i zaworkiem przymocowanym do
proksymalnego korica. Mandryn sktada sie z litego drutu, ktéry po
wiozeniu do igly wysuwa sig poza dystalna koricowke kaniuli.

Wskazania dotyczqce uzycia

Przezprzegrodowa igfa HeartSpan jest przeznaczona do wykonywania
gtéwnego naktucia w przegrodzie miedzyprzedsionkowej w celu
wprowadzenia introduktora i/lub cewnika przez przegrode z prawej do
lewej czesdci serca.

Przeciwwskazania

. skrzep lub nowotwér w lewym przedsionku,

. niemoznos¢ lezenia na ptasko,

. istotne znieksztatcenie kregostupa lub klatki piersiowej,

. budowa anatomiczna zmieniona w wyniku wrodzonej choroby
serca,

. wczesniejsze leczenie tata w przegrodzie miedzyprzedsionkowej.

Ostrzezenia

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac powtornie,
przetwarzac ani ponownie sterylizowac. Powtdrne uzycie,
przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moga pogorszy¢
strukturalng integralnos¢ i/lub spowodowac uszkodzenie
urzadzenia, co w rezultacie moze doprowadzi¢ do obrazen ciata,
choroby lub $mierci pacjenta. Produkt do jednorazowego uzytku
nie jest przeznaczony ani zatwierdzony do ponownego uzycia.
Ponowne uzycie moze powodowac ryzyko skazenia krzyzowego,
wptywac na doktadnos¢ pomiaréw, wydajnos¢ systemu lub
powodowac wadliwe funkcjonowanie jako wynik fizycznego
uszkodzenia produktu podczas czyszczenia, dezynfekdji,
ponownej sterylizacji lub ponownego uzycia.

. Urzadzenie moze by¢ stosowane wytacznie przez lekarzy
wyspecjalizowanych w zakresie technik kardiologii inwazyjnej.
Urzadzenie powinno by¢ wytacznie uzywane przez specjalistow
przeszkolonych w zakresie wykonywania zabiegéw

przezprzegrodowych.

. Podczas wprowadzania nalezy zapewni¢ ciggte monitorowanie
cisnienia i wielokrotnga fluoroskopie dwuptatkowa.

. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw z

matym lewym przedsionkiem, aby nie przebi¢ sciany lewego
przedsionka.

. Nigdy nie wolno wprowadza¢ igty przezprzegrodowej dopoki
cewnik nie zostanie prawidtowo ustawiony na przegrodzie
miedzyprzedsionkowej.

. Zawsze nalezy upewnic sig, ze igta przezprzegrodowa zostata
prawidtowo wprowadzona do komory lewego przedsionka,
poprzez potwierdzenie wyraznej fluoroskopii i cisnienia lewego
przedsionka na koncu igty przed wprowadzeniem rozszerzacza,
koszulki lub cewnika.

. Nie wyjmowac rozszerzacza, koszulki ani cewnika, ktére zostaty
nieswiadomie wprowadzone do przestrzeni osierdziowej,
dopdki pacjent nie zostanie poddany operacji.

. Nie wolno powtdrnie uzywac tego urzadzenia. Urzadzenie po
jednokrotnym uzyciu nalezy usuna¢ zgodnie z zatwierdzonymi
praktykami medycznymi oraz obowigzujacymi przepisami
lokalnymi i parstwowymi.

. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi z
prowadnikami przezprzegrodowymi.
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Srodki ostroznosci

Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy.
Jesli w trakcie wprowadzania lub wycofywania introduktora lub
prowadnika wystapi opdr, przyczyne jego wystapienia nalezy
ustali¢ metoda fluoroskopowa.
Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze z igta przeprzegrodowa
uzywany jest whasciwy cewnik.
U pacjentéw poddawanych procedurom przezprzegrodowym
po lewej stronie serca nalezy zastosowac odpowiednie
okotooperacyjne leczenie przeciwkrzepliwe. Leczenie
przeciwkrzepliwe nalezy stosowac w trakcie i po zabiegu
zgodnie ze standardami obowigzujacymi w danej placéwce. Ma
to na celu minimalizacje krwawienia i powikfan zakrzepowych.
Procedure nalezy wykonywac wytacznie u pacjentow
hemodynamicznie stabilnych. W niektérych sytuacjach uzycie
tego urzadzenia moze wymagac podjecia innych istotnych
dziatan.
Dotyczy to m.in. nastepujacych sytuacj:

poszerzony pien aorty,

. istotne powigkszenie przedsionka,

. brak mozliwosci uzyskania dostepu do prawego
przedsionka przez zyte gtéwna dolng,

. obrdcone serce,

. nieprawidtowa geometria lewego przedsionka,

. wady naczyniowe.

Zdarzenia niepozadane

Oprocz powiktan powiagzanych z cewnikowaniem serca, podczas
cewnikowania przezprzegrodowego moga wystapi¢ nastepujace
powiktania:

Przektucie zyly gtéwnej dolnej

Przektucie aorty

Przektucie wolnej $cianki przedsionka

Przektucie zatoki wiericowej

Zator tetniczy od skrzepu w miejscu wkiucia

Tamponada

Szczatkowe ubytki w przegrodzie miedzyprzedsionkowej
Arytmia przedsionkowa

Sposob uzycia

Wi

10.

Aby okresli¢ rozmiar i potozenie lewej przegrody
miedzyprzedsionkowej, pomocne moze by¢ przeprowadzenie
angiografii prawostronnej.

Doktadnie przeptukac igte przezprzegrodowa.

Sprawdzi¢ wszystkie elementy pod wzgledem integralnosci i
zdatnosci do okreslonego zabiegu.

Zestaw igly przezprzegrodowej/mandrynu jest wprowadzany
przez cewnik przezprzegrodowy oraz/lub prowadnik, az
koncéwka igly znajdzie sie doktadnie w cewniku. Uwaga:
Podczas wprowadzania igly przezprzegrodowej nalezy upewni¢
sie, ze igta przezprzegrodowa swobodnie obraca sie oraz/lub
skreca sie.

Wycofa¢ mandryn przed przektuciem przegrody
miedzyprzedsionkowe;j.

Koncéwka igly przezprzegrodowej znajduje sie przed przegroda
miedzyprzedsionkowa.

Igta przezprzegrodowa zostaje wprowadzona przez przegrode
do lewego przedsionka, gdy jej prawidtowe potozenie
zostanie potwierdzone na podstawie fluoroskopii (najlepiej
dwupfatkowej).

Prawidtowe przektucie do lewego przedsionka jest
potwierdzone przez sprawdzenie przebiegu cisnienia w lewym
przedsionku. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego
ci$nienia wstrzykiwana jest niewielka ilos¢ kontrastu w celu
okreslenia potozenia.

Cewnik przezprzegrodowy jest wprowadzony przez igte
przezprzegrodowg do lewego przedsionka.

Igta przezprzegrodowa jest powoli usuwana.
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pt - Instrucoes de Utilizacao
Leia as instrucdes de utilizacdo na integra antes da utilizagdo.
Dispositivo médico descartavel de utilizagdo unica.

Atencdo: A Lei Federal (E.U.A.) limita a venda, distribuicéo e utilizacao
deste dispositivo a um médico ou mediante receita médica.

Descricao do Dispositivo

O kit da agulha transeptal é constituido por uma canula de agulha
externa e um estilete interno. A agulha é composta por um tubo

flexivel de paredes finas e um conector ergonémico e uma torneira

de paragem fixada na extremidade proximal. O estilete é constituido por
um fio solido que sobressai da ponta distal da canula quando inserido
na agulha.

Instrugdes de Utilizacao

A agulha transeptal HeartSpan é utilizada para criar a pungéo principal
do septo interatrial para a passagem de um introdutor e/ou cateter
através do septo do lado direito do coragao para o lado esquerdo.

Contra-indicacoes

+ Trombo ou tumor do &trio esquerdo

+ Incapacidade de posicéo de decubito

«  Substancial deformacdo da coluna vertebral ou térax

« Anatomia distorcida devido a doenca cardiaca congénita
+  Remendo intrasseptal anterior

Avisos

«Apenas para utilizacdo Unica. Nao reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizagdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
provocar a falha do dispositivo que, por sua vez, pode causar lesées,
doenca ou morte no doente. Este produto de utilizagéo Unica nao foi
concebido nem validado para reutilizagdo. A reutilizagao pode causar
um risco de contaminacao cruzada, afectar a precisao da medicdo
e o desempenho do sistema, ou causar avaria resultante de danos
fisicos ao produto devido a limpeza, desinfeccéo, reesterilizagdo ou
reutilizacao.

+ Apenas os médicos especializados em técnicas de cardiologia
invasivas devem utilizar este dispositivo. O dispositivo deve estar
limitado a utilizacdo por parte dos especialistas com formacao
para realizarem procedimentos transeptais.

+ Manter a monitorizacéo continua da pressao e fluoroscopia
biplana repetida durante o posicionamento.

« Deve ser dada atencdo aos doentes com auricula esquerda
pequena, para evitar a puncao da parede auricular esquerda.

« Aagulha transeptal nunca deverd ser avancada até que o
cateter esteja posicionado correctamente no septo
interauricular.

« Certifique-se sempre que a agulha transeptal entrou
claramente na cavidade auricular esquerda, confirmando a
presséo auricular esquerda distinta e a fluoroscopia da ponta da
agulha antes de fazer avancar o dilatador, bainha ou cateter.

«Nao remova um dilatador, bainha ou cateter que tenha sido
avancado inadvertidamente para o espaco pericardico até que o
doente se encontre em cirurgia.

«Nao reutilize este dispositivo. O dispositivo deve ser descartado apés
uma utilizagao de acordo com as préticas médicas aceitaveis e a
legislacao local, nacional e federalaplicavel.

+ Siga as instrucdes que acompanham os introdutores transeptais.
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Precaugdes

Guardar em local fresco, escuro e seco.
Inspeccionar todos os componentes da utilizagao.
Se encontrar resisténcia durante o avango ou remocao do introdutor
ou fio-guia, deve utilizar-se fluoroscopia para determinar a causa.
Antes da utilizacao, certificar-se da utilizacao do cateter adequado
para a agulha transeptal.
Administrar niveis adequados de terapia anticoagulante peri-
procedimental em pacientes a submeter a cateterismo cardiaco
esquerdo por via transeptal. Administrar terapia anticoagulante
durante e pés-procedimento de acordo com os padrées da
instituicao para reduzir a hemorragia e complicagdes trombdticas
Antes do procedimento, o paciente deve estar hemodinamicamente
estavel. Algumas condi¢oes podem exigir uma consideracao especial
para a utilizacao deste produto.
Estas podem incluir, mas ndo limitadas a:
+ Dilatagdo da raiz da aorta
+  Marcado aumento do atrio
+ Incapacidade de acesso ao atrio direito através da veia

cava inferior
+  Rotagdo cardiaca
+  Geometria anormal do atrio esquerdo
+  Malformagoes vasculares

Eventos Adversos

Além das complicagdes associadas a qualquer cateterizacdo
cardiaca, pode ocorrer o seguinte durante uma cateterizacao
transeptal:

Puncéo da veia cava inferior

Puncéo da aorta

Puncéo da parede auricular livre

Puncéo do seio coronario

Embolia arterial por trombo no local da puncao
Tamponamento

Defeitos septais auriculares residuais

Arritmia auricular

Instrugdes de Utilizacao

1.

Para determinar o tamanho e a localizagéo do septo auricular
esquerdo, podera ser Util realizar a angiografia lateral direita.

. Lave bem a agulha transeptal.
. Inspeccione todos os componentes antes da utilizacao quanto a

integridade e adequabilidade para o procedimento especifico.

. Okit da agulha transeptal/estilete é avancado através do cateter

transeptal e/ou introdutor até a ponta da agulha se encontrar no
interior do cateter. Nota: certifique-se que a agulha transeptal é
capaz de torcer e/ou rodar liviemente, sem resisténcia, a medida que
é avancada para esta posicéo.

. Retraia o estilete antes da puncéo do septo interauricular.
. A ponta da agulha transeptal esta posicionada contra o

septo interauricular.

. Aagulha transeptal é avancada através do septo em

direccao a auricula esquerda logo que a localizagao correcta
seja confirmada por meio de fluoroscopia (de preferéncia
biplana).

. A puncao bem sucedida na auricula esquerda é confirmada

observando um rastreio da pressao auricular esquerda. Se for
obervado um rastreio da pressao incorrecto, deve ser injectada
uma pequena quantidade de meio de contraste para identificar o
posicionamento.

. O cateter transeptal é avancado através da agulha

transeptal para a auricula esquerda.

10.A agulha transeptal é removida lentamente.
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sv - Bruksanvisning

Las hela bruksanvisningen fére anvandning.
Medicinsk engdngsenhet endast avsedd fér engangsbruk.

Varning! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas,
distribueras eller anvandas av ldkare eller pa lakares ordination.

Produktbeskrivning

Det transseptala nélsetet bestdr av en yttre nalkanyl och en inre sond.
Nalen bestar av en bdjlig tunnvdggad slang med en ergonomisk
fattning och stoppkran fastsatta i den proximala @nden. Sonden
bestar av en solid trdd som, ndr den fors in i nélen, sticker ut forbi
kanylens distala spets.

Indikationer for anvandning

Heartspan transseptal nal anvands for att skapa den priméara
punkteringen i det interatriala septum ndr en inférare och/eller
kateter fors genom septum fran hoger sida av hjartat till den vanstra
sidan.

Kontraindikationer

. Blodpropp i vanster kammare eller tumér

. Oférméga att ligga rakléng

. Vasentlig missbildning av ryggraden eller brostet

. Forvriden anatomi pa grund av kongenital hjartsjukdom

. Tidigare intra-septum patch

Varningar

. Endast for engangsbruk. Far ej dteranvandas, ombearbetas

eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning

eller omsterilisering kan forsamra produktens strukturella
integritet och/eller leda till produktfel, vilket i sin tur

kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall. Denna
engédngsprodukt ar inte anpassad eller validerad for
ateranviandning. Ateranvandning kan leda till risk for
korskontaminering,

paverka matnoggrannheten och systemprestanda eller
orsaka funktionsstorningar som ett resultat av att produkten
skadas till foljd av rengoring, desinficering, omsterilisering
eller dteranvandning.

. Endast de ldkare som &r specialiserade inom anvandningen av
invasiva kardiologiska metoder ska anvédnda denna produkt.
Enheten ska begréansas for anvandning av dessa specialister
utbildade for att utféra transseptala ingrepp.

. Bibehall kontinuerlig tryckdvervakning och upprepad
biplansfluoroskopi under placering.

. Forsiktighet ska iakttas hos patienter med litet vénster formak
for att undvika att vanster férmak punkteras.

. Den transseptala nalen far aldrig foras fram forran katetern
placerats korrekt i formaksseptum.

. Kontrollera alltid att nalen tydligt har gatt in i vdnstra

formakets halighet genom att bekréfta distinkt tryck i vanster
formak och fluoroskopi av nalspetsen innan dilatatorn, hylsan
eller katetern fors fram.

. Avldgsna inte en dilatator, hylsa eller kateter som oavsiktligen
har forts fram in i perikardiet férran patienten opereras.
. Denna produkt far inte dteranvandas. Produkten maste

kasseras efter ett anvandningstillfélle med godtagbara
medicinska metoder och tillampliga lokala, statliga och
federala lagar och bestammelser.

. Folj anvisningarna som medféljer transseptala introducers.

32



For5|kt|ghetsatgarder

Forvaras pa kallt, morkt och torrt stlle.

Kontrollera alla komponenter fére anvandning.

Om det kdnns ett motstdnd nar inforaren eller styrtrédden fors
in eller dras ut bor fluoroskopi anvandas for att bestamma
orsaken.

Kontrollera fére anvandning att en lamplig kateter anvands
med den transseptala nalen.

Ge lamplig dos antikoagulationsvard fore behandlingen

till patienter som undergar vanstersidiga och transseptala
hjartingrepp. Ge antikoagulationsvard under och efter
ingreppet i enlighet med sjukhusets standarder for att
minimera blédning och trombotiska komplikationer.

Fore ingreppet maste patienten vara hemodymaniskt stabil.
Vissa tillstand kan kréva sarskilda 6vervaganden nar denna
produkt anvénds.

Dessa innefattar men &r inte begransade till:

. Utvidgad aortarot

. Forstorad artar
. Det &r inte mojligt att na den hogra kammaren genom
vena cava inferior
. Forskjutning av hjartaxel
. Avvikande vansterkammar-geometri
. Vaskuldra missbildningar
Biverkningar

Utover de komplikationer som &r forknippade med alla
hjartkateteriseringar kan foljande uppstéa under en transseptal
kateterisering:

Punktering av vena cava inferior

Aortapunktering

Punktering av férmakets fria vagg

Punktering av sinus coronarius

Arteriell embolism p.g.a. tromb vid punkteringsstéllet
Tamponad

Kvarvarande atriala septumdefekter

Atrial arytmi

Bruksanwsmng

wnN

ow

10.

For att avgora storlek och placering av vénster
formaksseptum kan det vara bra att utféra angiografi av
hoger sida.

Spola den transseptala ndlen grundligt.

Undersok alla komponenter fore anvandning och kontrollera
att de ar hela och lampliga for det sérskilda ingreppet.

Den transseptala ndlen/sondsetet fors fram genom den
transseptala katetern och/eller introducern tills nélspetsen
ar precis inuti katetern. OBS! Kontrollera att den transseptala
nélen &r fri sa att den vridas och/eller roteras utan motstand
medan den fors fram till denna position.

Dra tillbaka sonden innan interatriala septum punkteras.
Spetsen pa den transseptala ndlen placeras mot interatriala
septum.

Den transseptala nalen férs fram genom septum in i vénstra
formaket nar rétt position bekraftats med fluoroskopi (helst
tvadimensionell).

Punktion av vanster formak bekréftas genom att observera
trycksparning av vanster formak. Om felaktig trycksparning
observeras injiceras en liten mangd kontrastmedel for att
identifiera placeringen.

Den transseptala katetern fors fram Gver den transseptala
nélen in i vanstra formaket.

Den transseptala nalen avldgsnas langsamt.
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tr - Kullanim Yonergeleri

Kullanmadan 6nce tiim talimatlari okuyun.
Kullanildiktan sonra atilan tek kullanimlik tibbi cihaz.

Dikkat: Federal (A.B.D.) yasalara gore bu cihazin herhangi bir doktor
tarafindan satigi, dagrtimi ve kullanimi yasaktir.

Cihaz Tanimi

Transseptal igne kiti, harici igne kanilii ve dahili stileden olusur. igne,
ergonomik gébegde sahip esnek ince duvarl tiibaj ve proksimal uca
bagl vanadan olugmaktadir. Stile, igneye yerlestirildiginde kanulin
distal ucunun diger tarafindan gikan saglam bir tel icerir.

Kullanim Endikasyonlari

HeartSpan transseptal igne, kalbin sag tarafindan sol tarafina septum
icinden introdUser ve/veya kateter gegirilirken interatriyal septumda
primer ponksiyon yapmak icin kullanilir.

Kontrendikasyonlar

. Sol atriyal trombis veya timor

. Diiz yatamama

. Omurga veya goguste onemli deformite

. Konjenital kalp hastaligina bagl anatomik distorsiyon

. Daha 6nce uygulanmis intraseptal yama

Uyarilar

. Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden

islemeyin ya da yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanmak,
yeniden islemek ya da yeniden sterilize etmek cihazin yapisal
buttinliglini bozabilir ve/veya cihazin hastanin yaralanmasi,
rahatsizlanmasi ya da 6lumdi ile sonuglanabilecek
sekilde arizalanmasina neden olabilir. Bu tek kullanimlik
urdin, yeniden kullaniimak tizere tasarlanmamis veya
onaylanmamigstir. Yeniden kullanim, capraz kontaminasyon
riskine neden olabilir; 6l¢lim hassasiyetini, sistem
performansini etkileyebilir ya da temizlik, dezenfeksiyon,
yeniden sterilizasyon veya yeniden kullanim sebebiyle Grintn
fiziksel olarak zarar gérmesi neticesinde bir arizaya yol acabilir.
. Bu cihaz, yalnizca invazif kardiyoloji tekniklerini konusunda
uzman doktorlar tarafindan kullaniimalidir. Bu cihazin
kullanimi transseptal prosediirler konusunda egitim gérmds
uzmanlarla kisitlanmalidir.

. Konumlandirma sirasinda devamli basing izlemeyi ve tekrar
eden biplane floroskopiyi muhafaza edin.

. Sol atriyal duvar delinmesine karsi kiictik sol kulakgikh
hastalarda dikkatli olunmalidir.

. Kateter, atriyal septum tizerinde dogru bir sekilde
konumlandirilincaya kadar transseptal igne ilerletilmemelidir.

. Transseptal ignenin sol atriyal kaviteye tam olarak girdiginden

her zaman emin olun ve bunu dilator, kilif veya kateteri
ilerletmeden 6nce sol atriyal basinci ve igne ucu floroskopisini
dogrulayarak uygulayin.

. Hasta, cerrahi mudahale altina alinincaya kadar perikardik
bosluga kazara ilerletilen dilatér, kilif veya kateteri yerinden
¢ikarmayin.

. Bu cihazi tekrar kullanmayin. Kabul edilen tip uygulamalarinin

yani sira gecerli yerel, bolgesel ve federal yasalara ve
yonetmeliklere bagli olarak bu cihaz, tek kullanimdan sonra
atilmalidir.

. Transseptal introduserlere eslik eden talimatlara uyun.
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Onlemler

Serin, karanlik ve kuru bir yerde muhafaza edin.
Kullanmadan 6nce tiim bilesenleri inceleyin.

introdiiser veya kilavuz tel ilerletilirken direngle karsilasilmasi
halinde floroskopi ile direncin sebebi tespit edilmelidir.
Kullanmadan 6nce transseptal igne ile uygun kateterin
kullanildigindan emin olun.

Sol taraftan ve transseptal kardiyak islem yapilan hastalara
uygun diizeyde peri-prosedr antikoagtilasyon tedavisi
uygulayin. Kanamanin ve trombotik komplikasyonlarin
minimize edilmesi i¢in islem sirasinda ve sonrasinda hastane
standartlari uyarinca antikoagtilasyon tedavisi uygulayin.
islem 6ncesinde hasta hemodinamik agidan stabil olmalidir.
Bazi tibbi durumlarin varliginda bu Griin kullanilirken dikkatli
olunmasi gerekebilir.

Bu durumlar arasinda asagidakiler sayilabilir, ancak bunlarla
sinirh degildir:

. Aort koku dilatasyonu

. Belirgin atriyal genisleme

. inferior vena kavadan sag atriyuma erisilememesi
. Kalbin rotasyonu

. Anormal sol atriyum geometrisi

. Vaskiiler malformasyonlar

Istenmeyen Durumlar

Herhangi bir kardiyak kateterizasyon ile iliskilendirilen
komplikasyonlara ek olarak, transseptal kateterizasyon sirasinda su
durumlar olusabilir:

inferiér vena kava ponksiyonu

Aort ponksiyonu

Atriyal serbest duvar ponksiyonu

Koroner sintis ponksiyonu

Ponksiyon alaninda trombiis kaynakli arteriyel embolisi
Tamponad

Reziduel atriyal septal kusurlar

Atriyal aritmi

Kullanim Yonergeleri

1.

2.
3

ow

10.

Sol atriyal septumun boyutunu belirlemek icin sag yan
anjiyografisi uygulamasi yardimci olabilir.

Transseptal igneyi iyice yikayin.

Belirli bir prosedir i¢in kullanmadan 6nce tim parcalari
butuinlik ve uygunluk agisindan gézden gegirin.
Transseptal igne/stile seti, ignenin ucu kateterin icine tam
olarak girinceye kadar transseptal kateter ve/veya introduser
boyunca ilerletilir. Not: Belirtilen konumda ilerletilecegi icin
transseptal ignenin direngsiz bir sekilde gevrildiginden ve/
veya dondirildigunden emin olun.

interatriyal septumu delmeden &nce stileyi geri cekin.
Transseptal ignenin ucu interatriyal septuma karsi
konumlandirilir.

Dogru lokasyon floroskopi yoluyla (tercihen biplane)
dogrulandiginda transseptal igne, septum boyunca sol
kulak¢iga dogru ilerletilir.

Sol kulakgiktaki basarili ponksiyon uygulamasi sol atriyal
basing izleme durumu goézlenerek dogrulanir. Dogru
olmayan basing izleme durumunun gézlenmesi halinde
konumlandirmayi belirlemek lizere az miktarda kontrast
madde enjekte edilir.

Transseptal kateter, transseptal igne tizerinden sol kulakgiga
dogru ilerletilir.

Transseptal igne yavasca yerinden gikartilir.

35



ru - YKasaHunsa no npumMmeHeHuIo

I'Iepe/:l ncnonb3oBaHNeM BHUMATESNbHO O: TeCb C YK no

p
MezauumHckoe usnenue 0AHOPa30BOro UCMONb30BaHNA.

Mpenynpexpenue. Oenepanboe 3akoHopatenbcto (CLLUIA) paspewwaet npopaxy AaHHOro
YCTPOIICTBa TONbKO BpayaM vk 1o NpeAnucaHitio Bpaya.

OnucaHue nspenus

B HaGop Ana TpaHccenTanbHoi MYHKLUN BXOAAT Hapy»KHaA UTNa-KaHIoNA 1 BHyTpeHHHi
cTvner. irna u3roToBneHa U3 rubKoil TOHKOCTEHHOIA TPYOKY C PrOHOMUYHBIM PasbemMom
11 KPaHUKOM Ha NPOKCUMANbHOM KoHLe. CTunet npeacTaBnAeT co60il 04uHapHBIi NpoBog,
KOTOPbIii NPY BBEAEHUN B UINY BbICTYNAeT U3 AUCTANbHOTO KOHLA KaHIONM.

MNokasaHunA K npuMeHeHuio

TpaHccenTanbHas urna HeartSpan ncnonb3yetca An nepeoHauanbHoro npokona
MeXnpezcepaHOil NeperopoKin NPy NPpoBeeHIN MHTPOAboCepa U (W) KaTeTepa Yepe3
nIeperopozKy ¢ NpaBoii CTOPOHbI CePALA B NIEBYI0.

MNpoTnBonokasaHna

. Tpom603 unu onyxonb neBoro npeacepaa

. OTCyTCTBIE BO3MOXHOCTY NIEXaTb Ha CHe

. (yuiecTBeHHas AehopMaLIVA N0O3BOHOUHIKA WA TPYAHOI KNeTK

. HapyLueHHoe aHaToMiyeckoe CTpoeHe 13-3a BPOX/EHHOTO 0poka cepaLa
. TpoBezeHHan paHee NNaCTUKa NeperopoaKit ¢ NOMOLLIbIO 3anAaThl
MNpepocrepexeHnsa

. TonbKo Ans 0ZiHOPa30BOro MCMOb30BaHMA. anpeLLaeTca NOBTOpHoe

1Cnonb3oBanme, 06paboTka unn cTepuni3aLua. MoBTopHOe CMONb30BaHMe,
06paboTKa Unu CTepUNM3aLINA MOryT HapyLINTb CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTb
U3AenuA v (Unk) BLIBECTY €0 U3 CTPOA W, Kak CIeiCTBYe, NPUBECTY K TPaBMe,
3a6071eBaHMI0 UM CMepTH NaLiMeHTa. JlaHHoe ABIACTCA OHOJ IM,
He pejHa3HaueHo 1 He 0A06PeH0 ANA MOBTOPHOTO UcNoNb30BaHUA. lToBTopHOE
UCNI0Nb30BaHMe MOXET NPUBECT K NepeKkpecTHOMY 3apaXkeHitio naLenTa,
HeraTviBHO CKa3aTbCA Ha TOYHOCTU U3MepeHii, paboTe cicTeMbl UNK CTaTb
TIPUYMHOIA HEKOPPEKTHOIA PaboTbl U3AENKA BCNeACTBIE GU3nUeCKoro
TIOBPEXAEHNA, NONYYEHHOr0 BO BPEMS 0UCTKM, Jie3MH(EKLIMM, NOBTOPHOI
CTepUAM3aLIN UM IOBTOPHOTO UCTIONb30BAHMA.

. [laHHoe M3jenvie MOTyT NPUMEHATD TONbKO Bpaul, KOTOpble NPaKTUKYIoT
ueno. MeToA0B il Ka m. JlaHHoe yCTpoiicTBO
paspeLLeHo Tb TOMBKO C Tam, JAOCTaTOuHyl0

0 Ana TPaHCCENTaNbHbIX NYHKLUMIA.

. Bo Bpems BbINONHeHuA NpoLeaypbl Heo6X0A1MO NPOBOAUTL MOHUTOPUHT
JaBJNIEHIIA 1 MHOTOKPATHYIO ZIBYXMPOEKLIOHHYH0 PeHTTeHOCKOMMI0.

. 0cobyio 0CTOPOXKHOCTL ClefiyeT CoBMI0AaTD NPY NPOBEAEHMM NIPOLIENYPLI Y
NALMEHTOB C MarlbiMI Pa3Mepamit N1eBOro NpeAcepaa Bo 3bexaHue npokona
€r0 CTEHKN.

. Hv npu KaKux 06cToATeNbCTBAX HENb3A NPOABUTATb UITTY 0 TOF0, KaK KaTeTep
6yneT NpaBUNbHO NO3VLMOHMPOBAH Ha NeperopoaKe NpeAcepavii.

. Mepen Tem Kak npoguraTb pacumputent (6yx), 06onouky unu katetep,

Heo6XoZWMO y6enuTbCA, 4TO TPaHCCeNnTanbHaA Urna becnpenaTCTBeHHO BoLuna B
10N0CTb NeBOro Npezicepts, UTo NOATBEPKAETCA BLIDAXKEHHBIM AaBNEHEM B
NeBOM NPeACePAUM Ut PEHTTeHOCKONMei KOHUMKa UIbl.

. He ynanaiite pacumputens (6y»), 060n04Ky unv Katetep, HenpesHamepeHHo
BBe/ieHHbIe B NepuKapAarnbHyk MoNoCTb. 3T0 MOXHO CAeNaTb TONbKO
XVIpYPrUYeckuMm nyTem.

. ToBTOpHOE UCMONb30BaHMe JaHHOrO YCTpoiicTBa 3anpeluaetca. Mocne
0ZIHOKPATHOTO UCMIONb30BaHIA YCTPOICTBO HEOBXOAMMO YTUU3MPOBATb B
COOTBETCTBUY C NPUHATON KOV MPaKTUKOW, N
npaBUNaMit 1 HOPMaMI LLITaTa, a Takxe MECTHbIMM 1 peiepanbHbIMU 3aKOHaMM,
npaBunami 1 HopMami.

. CnepyliTe MHCTPYKLIMAM, KOTOPblE MPUNAraloTca K TPaHCCenTanbHbIM
UHTPOZbloCepaMm.
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Mepb! NpefocTOPOXKHOCTN

XpaHuTb B CyXoM TEMHOM NPOXNIAZHOM MecTe.

Nepen ny npoBepbTe BCE €70 KOMNOHEHTBI.

Ecnv npu npoZisuxeHuy unu u3BneyeHuv MHTPOAbIOCea U NPOBOOYHOTO
NpOBOAHMKA HAONIOZAETCA CONPOTUBNIEHHE, CTIElyeT ONpeaenuTb ero NPUUMHY ¢
TOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMMM.

Mepen ncnonb3oBaHnem Heo6XoAMMO YOeAUTLCA, UTO C TPAHCCENTaNbHON Urnoi
CNONb3YETCA NOAXOAALLWI KaTeTep.

Tepen Tem Kak NpoBOATL NpoLieAypbl B NeBOV YaCTH cepaLa Ui
TPaHccenTabHble NPOLeAYpbl, NPOBEAUTE COOTBETCTBYIOLLYI0 NepUONePaLUOHHYI0
QHTUKOAryNAHTHYI0 Tepaniuio. lnA npeLoTBpaLLeHua TPOMOOTECKUX
OCOXHEHiA 1 MUHAMU3ALMY KPOBOTEUEHMA aHTUKOATYNAHTHYIO Tepanuio cneayer
NPOBOAVUTL BO BPEMA 1 MOCE NPOLEAYPbI B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTaMU
MEAULMHCKOTO yupexaeHua.

lepen npoBeAeHUEM NPoLEAYPbI NALMEHT JOMKeH ObITb reMOAMHAMUYECKN
cTabuneH. B onpepeneHHbix 06CTOATENbCTBAX NPU MCMONb30BAHUMN JAHHOTO
U3LeNNA CNeyeT yuuTbIBaTb 1 Apyrie GakTopbl.

B yacTHOCTI, 3T0 MOTYT BbITh:

. pacLumpeHHblit KopeHb aopTbl;
. BbIpaXeHHOe yBenuueHue npeacepans;
. HEBO3MOXHOCTb MOMYYUTb AOCTYN K NPaBOMY NPeACepAmio uepe3
HIBKHIOI NOAY0 BEHY;
. nepeBepHyToe cepaLie;
. aHOManbHaA reoMeTpis N1eBOro NpeAepans;
. COCYAUCTas NaTONOrA.
Mo6ouHbie ABNeHUA
Tommmo oc i, ¢ CKaterey /i CepALa, BO BPeMA TpaHccenTanbHoi

KateTepusawum moryt I'IpOMSOVITVIZ

NPOKON HXHelt NoNoiA BeHbl;

NpOKoN aopTbl;

npoKon cBOGOAHOI CTEHKY Npeacepavs;

NPOKON BEHEUHOTO CUHY(Ca;

apTepuanbHas m6onna u3-3a Tpomba B MecTe npokona;
TaMnoHaaa;

oCTaTouHble AedeKTbl NeperopoaKy Npecepaui;
npeacepaHan apuTmua.

no ng
[ins onpepenexus pasmepa 1 pacronoxeHits neperopofKm J1eBoro npeicepans
Lienecoo6pasHo BbINOMHUTL aHTMOrPaduio NPaBoii CTOPOHbI.
TuiaTenbHO NPOMOIiTe TPaHCCeNTanbHylo Urny.
Tepes npuMeHeHeM U3AenA NPpoBepbTe BCe ero KOMMOHEHTbI Ha NpeAMeT
LienoCTHOCTI M MPUTOAHOCTY ANA NPOBOAMMOIA IpOLieAypb.
TpaHccenTanbHyo UITy €O CTUNETOM NPOABHTalOT Yepe3 TpaHCCeNTanbHblii kaTeTep
1 (1) MHTPOZIbIOCEP TOMKO O TeX 110p, 0Ka KOHYMK UMbl HAXOAMUTCA B KaTeTepe.
Mpumeyanue. lpyu npoxoxzeHN 40 3T0r0 MecTa yoeauTech, 4To TpaHccenTanbHas
urna ceobogHo 1 6e3 conporl P TCA 1 (W) BpaLLaeTea.
Nepes Tem kaK NPOKONOTb MeXNPEACEPAHYH0 NePeropoaKy, 0TBeAUTe CTunet
Hasap.
KoHumK TpaHccenTanbHoit UMbl NO3NLMOHUPYETCA HaNPOTUB MeXNpescepaHoil
neperopozKkm.
TpaHccenTanbHyto UIy NPOBOAAT Yepe3 Neperopoaky B NieBoe NpeAcepave noce
NOATBEPXKAHNA Nf HOrO pac 4 peHTreHocKkonuu
(enatenbHo ABYXNPOEKLMOHHON).
YcneLuHas nyHKLWA NeBOro NpefcepAvA NOATBEPXK/AETCA MyTeM OTCIEXUBAHUA
KpUBOiA AaBNIeHIs B NeBOM Npezcepaun. Ecm HabniogaeTca HapylueHie
JIaBJIeHI, BBOAUTCA HeBOMbLLOE KONMYECTBO KOHTPACTHOO BelliecTBa ANd
onpezeneHns NoNoXeHus.
TpaHccenTanbHblii kaTeTep BBOAWTCA B NIeBOE NPeAcepAMe NoBepX
TPaHCCeNTanbHOi Ubl.
TpaHccenTanbHyto UIy MeANeHHO U3BMeKaloT.
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sk - Navod na pouzitie

Pred pouZitim si precitajte vietky instrukcie.
Lekérsky nstroj len na jedno poufitie.

Upozornenie: Federdlny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia alebo predaj na
objedndvku od lekéra.

Popis nastroja

Sada transseptélnej ihly pozostéva z vonkajsej ihlovej kanyly a vnitorného styletu.

Ihla pozostava z tenkostennej ohybnej trubicky s ergonomickym hrdlom a uzavieracim
kohdtikom pripojenym ku blizSiemu koncu. Stylet pozostéva z pIného drétu, ktory po vioZeni
do ihly vycnieva za distalnou Spickou kanily.

Indikacie na pouzitie
Transseptdlna ihla HeartSpan sa pouziva na vytvorenie primamej punktdry vo vndtrosiefiovej
stene pri prechddzani zavddzaca a/alebo katétra cez siefi z pravej strany srdca do lavej strany.

Kontraindikacie

. Trombus alebo tumor lavej siene

. Nemoznost lezania vo vystretej polohe

. Zavain deformécia chrbtice alebo hrude

. Skreslend anatomia spdsobené vrodenou chorobou srdca

. Predchddzajtica vnitro-stenové oprava

Upozornenia

. Len na jedno pouZitie. NepouZivajte opakovane, neregeneruijte alebo znovu

nesterilizujte. Opakované pouZitie alebo sterilizdcia méze kompromitovat
Strukturdlnu integritu nastroja a/alebo viest ku zlyhaniu ndstroja a tym sposobit
poranenie pacienta, chorobu alebo smrt. Tento vyrobok na jedno poufitie nie
je navrhnuty alebo legalizovany na opakované poutitie. Opakované pouZitie
vnsa riziko vzéjomnej kontamindcie, ovplyvnenia presnosti merania, vlastnosti
systému, alebo spdsobit nefunkénost ako vysledok fyzicky poskodeného produktu
spdsobeného Cistenim, dezinfekciou, opakovanou sterilizaciou alebo opakovanym
pouZitim.

. Tento néstroj by mali pouzivat len ti lekari, ktori sa Specializujd na praktické
vykondvanie invazivnych kardiologickych technik. Nastroj by mal byt vyhradeny na
pouZitie vy3kolenym $pecialistom na vykondvanie transseptalnych postupov.

. Pocas umiestiiovania udrzujte nepretrZité monitorovanie tlaku a opakovanu
fluoroskopiu v dvoch rovinach.

. U pacientov s malou favou predsiefiou je potrebnd zvySend opatrnost, aby sa
zabrénilo punktdre steny lavej predsiene.

. Transseptalna ihla by nikdy nemala byt postivana skor ako sa katéter sprévne
umiestni v stene predsiene.

. Vidy zaistite, aby transseptdlna ihla jasne vosla do lavej dutiny predsiene zretelnym

potvrdenim tlaku lavej predsiene a fluoroskopiou hrotu ihly pred posunom
dilatdtora, puzdra

. alebo katétra.

. Neodstrariujte dilatdror, puzdro alebo katéter ktory bol nechtiac zasunuty do
priestoru perikardu, pokial'je pacient podrobeny operécii.

. Néstroj nepouzivajte opakovane. Pristroj musi byt zlikvidovany po jednom pouziti
s vyuzitim schvalenej lekdrskej praxe a platnych miestnych, Statnych a federalnych
zdkonov a predpisov.

. Riadte sa sprievodnymi intrukciami pre transseptdlna zavadzace.
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Predbezné opatrenia

Skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

V3etky komponenty pred pouzitim skontrolujte.

Ak pocas zastivania alebo vytahovania zavadzaca alebo vodiaceho drotu dojde k
odporu, na urcenie priciny by sa mala poutit fluoroskopia.

Pred pouZitim sa uistite, Ze bude pouZity vhodny katéter s transseptélnou ihlou.
Pre pacientov, ktori maju podsttpit lavostranné a transseptélne srdcové procediiry,
aplikujte vhodné drovne predprocedurovej antikoagulacnej terapie. Aby sa
minimalizovalo krvécanie a trombotické komplikécie, antikoagulacnd terapiu
aplikujte pocas a po proceddre v stilade s normami instittcie.

Pred procedtirou musi byt pacient hemodynamicky stabilny. Niektoré podmienky
vyuZitia tohoto produktu si mozu vyZadovat Specidlny ohlad.

Tieto mozu zahriiovat, ale nie si obmedzené na:

. Rozsireny koreni aorty

. Iretelné zvy3enie fibrildcie

. Nemoznost pristupu k pravej predsieni cez slabsiu dutd Zilu
. Otocené srdce

. Abnormélna geometria lavej siene

. Cievne znetvorenia

Neziaduce ucinky

Okrem komplikacii spojenych s akoukolvek kardiackou kateterizaciou, pocas
transseptélnej kateterizacie sa moze vyskytnit:

Punktura slab3ej dutej Zily

Punktdra aorty

Punktdra steny bez fibrilécie

Punkttra korondrnej tepny sinus

Arteridina embolizécia z trombu v mieste vpichu

Tampénovanie

Rezidudlne defekty medzisieriovej steny

Arytmia fibrildcie

Navod na pouzitie

1.

Pre urcenie velkosti a umiestnenia steny lavej siene mdze byt osozné urobit’
angiografiu pravej strany.

Dékladne prepléchnite transseptalnu ihlu.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost a vhodnost komponentov pre konkrétny
postup.

Posun transseptalnej ihly/styletu cez transseptélny katéter a/alebo zavédza¢ sa
nastavuje dovtedy, az hrot ihly je prave vo vnutri katétru. Pozndmka: Uistite sa, Ze
transseptalnu ihlu po dosiahnuti tejto pozicie je mozné ohybat a / alebo otacat
bez odporu.

Vtiahnite stylet pred prepichnutim medzisiefiovej steny.

Hrot transseptélnej ihly sa nachddza proti medzisiefiovej stene.

Ked je spravne polohovanie potvrdené fluoroskopiou (prednostne v dvoch rovinach),
transseptélna ihla postupuje cez stenu do lavej predsiene.

Uspesné punktira do avej predsiene je potvrdend sledovanim tlaku favej siene. Ak
sa spozoruje nespravne sondovanie tlaku, na identifikéciu polohovania sa injektuje
malé mnozstvo kontrastného média.

Transseptalny katéter prechddza cez transseptalnu ihlu do lavej predsiene.
Transseptalna ihla sa pomaly odstrani.
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Contents are non-pyrogenic and ethyl-
ene oxide sterilized.

@ | X

Do Not Resterilize

Single use only. Do not reuse!

Manufactured by

5 E®

Manufacturing Date

LOT Lot Number
Use Before
N\
Contents

el
<

Do not use if packaging is damaged!

Catalog No./ Model No.

Attention, see instructions

m
ol}ﬁ
] n

EP

Authorized European Representative

UPN

Universal Product Number

Proximal Gage

Distal Gage

,
N

\/
)/)

4 [®k

This product is light sensitive. Do not
use if stored outside protective outer
carton. Store in a cool, dark, and dry
place.
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Soucasti soupdavy jsou nepyrogenni,
sterilizované etylénoxidem.

Indhold: I At

er ikk tog
steriliseret med ethylen oxid.

Nesterilizujte

Sterilisér ikke igen

Pouze k jednorazovému pouziti.
Nepouzivejte opakované!

Kun til engangsbrug. Ma ikke
genbruges

Vyrobce Fremstillet af
Datum vyroby Fremstillingsdato
Cislo sarze Lotnummer
Pouzijte do Anvendes for
Obsahs Indhold:

Nepouzivejte zafizeni z poskozeného
obalu!

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget!

Katalogové éislo / ¢islo modelu.

Katalog nr./ model nr.

Pozor, dodrzujte pokyny

Advarsel, se instruktioner

Autorizovany zastupce pro Evropu

Autoriseret europeeisk repraesentant

Cislo vyrobku

Universelt produktnummer

Proximalni mérka

Proksimal storrelse

Distalni mérka

Distal storrelse

Tento vyrobek je citlivy na svétlo.
Vyrobek skladovany mimo vnéjsi
ochranny obal nepouzivejte.

Produktet er lysfolsomt. Ma ikke
anvendes, hvis det opbevares uden
for den beskyttende, udvendige aeske.

Uchovavejte na chladné

suchém misté.

Skal opb pa et koligt, merkt og
tort sted.
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STERILE

EO

Der Inhalt ist pyrogenfrei und mit
Ethylenoxid sterilisiert.

@ X

Nicht erneut sterilisieren

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
zur Wiederverwendung.

Hergestellt durch

5E®

Herstellungsdatum

LOT Chargennummer
Verwendbar bis
\
Inhalt

¥
<

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschiadigt ist.

Katalog-Nr./Modell-Nr.

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung.

m
ol>§
i) n

EP

Autorisierter europdischer Vertreter

UPN

Universelle Produktnummer

Proximale Lehre

Distale Lehre

,
N

Y
>

Dieses Produkt ist lichtempfindlich.
Nicht verwenden, wenn das Produkt
nicht in dem duBeren Schutzkarton
gelagert wurde. Kiihl, dunkel und
trocken aufbewahren.
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To 6 givat pn MupeToyovo Kat

Bul

He o€eidio Tou

El contenido no es apirégeno ni se ha
esterilizado con acido de etileno.

Na pnv emavanoocTelp@veTat

No vuelva a esterilizar la aguja

Na pia pévo xprion. Na pnv
Eavaypnotpomnoteitan!

Producto de un tnico uso. No vuelva a
utilizar este producto.

Kataokevdotnke amé

Nombre del fabricante

Huepopnvia kataokevig

Fecha de fabricacion

Ap1Bpd¢ maptidag

Numero de lote

Xprion npw ané

Fecha de caducidad

Nepiexdpevo

Contenido

Na pnv xpnoponoisital,
£@V N GUGKeVaoia givat
Kateotpappévn!

No utilice la aguja si el envase esta
daiado.

Ap. Katahoyouv / Ap. Movtélou

N.° catdlogo/N.° modelo

Mpoagoxn, BA. odnyieg Atencion, compruebe las instrucciones.
E 1] 3

Eoucm? OTNHEVOS I Representante europeo autorizado
avtinp ¢ otnv Evpwmn

Maykdopog KWSIKOG MPoiovTog

Numero universal del producto

Eyyug pétpnon

Calibre proximal

Nepipepikn pérpnon

Calibre distal

AuTé T0 TIPOidV gival pwrtogvaicdnTo.
Mnv T0 XPNOIHOTIONOETE, EAV £XEL

Aay:

i EKTOC TOU TP
£&wTepikov KouTiov. Na puhdaoetal oe
8pooepo, oKotEVS Kat §npod xwpo.

Este producto es sensible a la luz. No
lo utilice si esta almacenado fuera
de la caja protectora de cartén. Este
producto debe almacenarse en un
lugar fresco, seco y con poca luz.
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STERILE

EO

Sisdlto on pyrogeenitonta ja
steriloitu eteenioksidilla.

@ | X

Ei saa steriloida uudelleen

Vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa
uudelleen!

Valmistaja:

5 E®

Valmistuspdivimaara

LOT

Erdnumero

Kdytettdava ennen

=

Sisalto

Ei saa kayttad, jos pakkaus on
vaurioitunut!

REF

Luettelonro / Mallinro

Huomio, katso ohjeet

REP

Universaali tuotenumero

Proksimaalinen mitta

Distaalinen mitta

Z
~

\/
>

Tama tuote on valoherkka. Tuotetta
ei saa kayttad, jos sitd on sdilytetty

) P
ulkopuolella. Sdilytettava viiledssa,

i ja P
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Le contenu est apyrogéne et
stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.

A termék nem gyuilékony és etilén-
oxiddal lett sterilizdlva.

Ne pas restériliser

Tilos ujrasterilizalni.

Stric a usage uni Ne
pas réutiliser !

Egyszeri hasznalatra. Tilos Gjra
felhasznalni!

Fabriqué par

Gyarté:

Date de fabrication

Gyartasi datum

Numéro de lot

Tételszam

A utiliser avant le

Felhasznalhato

Contenu Tartalom
Ne pas utiliser si I'emballage est Tilos felh alni, haac la
endommagé! sériilt!

Catalogue No./ Modéle No.

Katalégus szém / Modellsza

Attention, consulter les
instructions

Figyelem, tekintse meg az
utasitasokat

Représentant européen agréé

Numeéro de produit universel

Univerzalis termékszam

Jauge proximale

Proximalis méréeszkoz

Jauge distale

Disztalis méréeszkoz

Ce produit est sensible a la lumiére.

Ne pas l'utiliser s'il a été conservé a
I'extérieur du carton de protection.
Conserver dans un endroit frais,
sombre et sec.

A termék fényérzékeny. Ne hasznalja,
ha a kiils6, védé kartondoboz nélkiil
taroltak. Szaraz, hiivos, sotét helyen
tartando.
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lc i sono non pirogenici e
sterilizzati con ossido di etilene.

® (X

Non risterilizzare

Solo per monouso. Non riutilizzare!

Prodotto da

Data di produzione

Numero di lotto

Usare prima del

Contenuto

il |ETIEN I

Non usare se la confezione &
danneggiata!

o)
m
-

N. catalogo/N. modello

Attenzione, consultare le istruzioni

EC|REP

Rappresentante europeo
autorizzato

Codice universale del prodotto

Indicatore prossimale

Indicatore distale

Questo prodotto é sensibile alla luce.
Non usare se conservato al di fuori
del cartoncino protettivo esterno.
Conservare in luogo fresco, asciutto
e al buio.
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ja nl
ERAMIFL VATV RTHE Inhoud is pyrogeenvrij en
WERELET, gesteriliseerd met ethyleenoxide.
BREZEL Niet opnieuw steriliseren
EVET. BIEARLE! Voor eenmalig gebruik. Niet

hergebruiken!

BisE Geproduceerd door:
&R Datum van fabricage
avrES Lotnummer
{EFHAR Te gebruiken voor
RE Inhoud

Nr—IhRIEALTVRIEEIE
FERALGEVWTTEW!

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is!

HhEOTES ETIVES

Catalogusnr./Modelnr.

AR ETERBLTTEL

Let op! zie instructies

2BIA—-OvINREE

; d.
iseerde ver g

voor Europa

i—NRES Universeel productnummer
B —Y Proximale gauge
EBT—Y Distale gauge

FRRBIEBANETY, RERRF—IV
HOATRETNTOBOIERL
BUOTLIEEL, R LIBRFRICRE
LTS,

Dit product is gevoelig voor licht.
Niet gebruiken indien het buiten de

d.

becch
bescher ¥
is bewaard. Opslaan in een koele,

donkere en droge ruimte.
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STERILE

EO

Innholdet er ikke-pyrogent og
etylenoksid sterilisert.

® (X

Skal ikke resteriliseres

Kun engangsbruk. Skal ikke brukes
pa nytt!

5 E®

Produseres av

Produksjonsdato
L OT Lotnummer

Utlgpsdato
_— Innhold

=

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet!

REF

Katalognr./modelinr.

Obs, se instruksjonene

REP

Autorisert europeisk representant

Universalt produktnummer

Proksimal meter

Distal meter

Z
~

EWY,
b

Dette produktet er lysfolsomt. Skal ikke
brukes hvis den har vaert oppbevart
utenfor den beskyttende ytre
kartongen. Oppbevares pa et kjolig,
merkt og tort sted.
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Zawartosc jest niepirog
sterylizowana tlenkiem etylenu.

0c ido é api inicoe

9

esterilizado com 6xido de etileno.

Nie sterylizowac powtérnie

Nao reesterilizar

Produkt jednorazowego uzytku.
Nie uzywac ponownie!

Apenas utilizacao unica. Nao
reutilizar!

Producent: Fabricado por
Data produkgji Data de fabrico
Numer partii Numero do Lote
Uzy¢ przed Data de validade
Zawartosc Contetido

Nie uzywag, jesli opakowanie jest
uszkodzone!

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada!

Nr katalogowy/nr modelu

Catélogo n.°/ Modelo n.°

Uwaga: patrz instrukcje

Atengao, consultar as instrugoes

Autoryzowany pr
terenie Europy

Europeu Autorizado

Repr

Uniwersalny numer produktu

Numero Universal de Produto

Wskaznik proksymalny

Medicao Proximal

Wskaznik dystalny

Medicao Distal

Produkt wrazliwy na $wiatlo.
Nie uzywac produktu, jesli byt
przechowywany poza opak

Este produto é sensivel a luz. Nao
usar se estiver armazenado fora da

ochronnym. Przechowywaé w
chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

bal. de proteccéo exterior.
Armazenar em local fresco, escuro e
seco.
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STERILE

EO

Innehallet dr icke-pyrogent och
steriliserat med etylenoxid.

®[%

Far ej resteriliseras

Endast for engangsbruk. Far ej
ateranviandas!

Tillverkad av

5 E®

Tillverkningsdatum

Partinummer

Bist fore

L—F> Innehall
Anvand inte om forpacknii ar
skadad!

Katalognr/modelinr

OBS! Se bruksanvisningen

EP

Auktoriserad representant i Europa

Universellt produktnummer

Proximal Gage

Distal Gage

Den hir produkten é&r ljuskanslig.
Anvénd den inte om den forvaras
utanfor den skyddande yttre
kartongen. Forvaras pa sval, mérk och
torr plats.
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igerik pirojenik degildir ve etilen
oksit sterildir.

P! ; CTef
atunexokcuaom. / Obsah neprodukuje teplo a je
sterilizovany etylénoxidom.

Yeniden Sterilize Etmeyin

MoBTOpHas CTepuan3aLA 3anpeLleHa. /
Neopakuijte sterilizaciu

Yalnizca tek kullanimhktir.
Yeniden kullanmayin!

TonbKo 414 HOPa30BOro HCoAb30BaHHA. [10BTOpHOe
Hcnonb30BaHue 3anpettieno. / Len na jedno pouitie.
Nepouzivajte opakovane!

Yetkili Avrupa Temsilcisi

Mpou3BeneHo Komnanmeii / Vjrobca

Uretim Tarihi

[lata usrotosnenus / Détum vyroby

Parti Numarasi

Homep napruu / Cislo 3arze

Son Kullanma Tarihi

Wcnonb3oatb o / Pouzt do

icerik KomnnexTHocTs / Obsah
Paket zarar gérmiisse i AN "PM,, 3
uenoctHocTi ynakosku! / NepouZite ak je
kullanmayin! o )
balenie poskodené!
Katalog No./ Model No. Karanor Ne/Mognenb Ne / Katalogové cislo /

Cislo modelu

Dikkat, talimatlari okuyun

BHumaHue: cm. uHCTpyKuuio / Pozor, vid'navod

tarafindan iiretilmistir

YnonHomoueHHblil npecTaButent B Espone /
Autorizovany zéstupca pre Eurépu

Uluslararasi Uriin Numarasi

YHuBepcanbHblii Homep usgenus / Univerzalne
Cislo produktu

Bu iiriin 1s1ga karsi duyarhdir.
Koruyucu kartonun disinda

dur yin.

Serin, karanlik ve kuru yerde saklayin

Proksimal Olgii TpokcumanbHbiit pasmep / Proximalny
koniecihly
Distal Olgii [TucranbHbiit pasmep / Distélny koniec ihly

[laHHoe u3ienue yBCTBUTENbHO K CBeTy. 3anpeltiaeTca
UCNOb30BATH U3(eMIMe, ECTH OHO XpaHWoCh Ge3 auuTHoit
BHELLIHe/i KaPTOHHOI! YMaKoBKM. XPaHHTL B CyXOM TeMHOM
npoxnaaHom mecre. / Tento produkt je citlivy na svetlo.
Nepouzite, ak bol uskladneny mimo ochranného vonkajsieho
obalu. Skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste.
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