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Intracardiac Catheter Introducer Kit

Read instructions for Use prior to use of this device.

See individual sterile k label for
Single-use disposable medical device
Contents are sterile if is and Do

not re-sterilize.
1 PACKAGE CONTENTS
Intracardiac Catheter Introducer Kit
The Intracardiac Catheter Introducer consists of a sheath introducer, a
dilator and a guide wire. The introducer kit is supplied sterile in a
single sterile barrier. The device is packaged in a tray which is placed
inside a pouch. The pouch is heat-sealed to create a sterile barrier.
And the pouch is placed inside a paper box.
2 DESCRIPTION
The Intracardiac Catheter Introducer Kits consist of a sheath
introducer, a dilator and a guide wire. Each introducer has a specially
curved distal portion to accommodate positioning catheters in the
cardiac anatomy. Introducers are available in a variety of French sizes
and usable lengths. Each introducer is fitted with a haemostasis valve
to minimize blood loss during blood aspiration, fluid infusion, blood
sampling, pressure monitoring, and catheter introduction. Each
introducer features vent holes to reduce cavitation during aspiration
and device withdrawal. A radiopaque tip marker enables visualization
under fluoroscopy. The Introducer Kit produced by Synaptic Medical
could be divided into two groups. One refers to those used in right
heart access while the other refers to those used in left heart access.
For left heart access, an transseptal needle is needed for puncturing
at the interatrial septum and then the sheath introducer is delivered
through the interatrial septum to reach the left side of the heart.
3 INDICATIONS FOR USE
The Intracardiac Catheter Introducer Kit is used for introducing various
cardiovascular catheters (or biopsy devices) into the heart, including
both right side of heart and left side of the heart through the interatrial
septum with assistance of Transseptal Needle.
4 CONTRAINDICATIONS
® Previous interatrial septal patch or prosthetic atrial septal defect
closure device
® Any previous thromboembolic event
® Known or suspected myocardial infarction within the last two weeks
® Unstable angina
® Recent pulmonary emboli
® Recent Cerebral Vascular Accident (CVA)
® Patient who do not tolerate anticoagulation therapy
@ Patient with an active infection
5 WARNINGS
5.1Do not alter this device in any way.
5.2Do not reuse this device. After use, thorough cleaning of biological
and foreign material is not possible. Adverse patient reactions may
result from reuse of this device.
5.3The devices must be appropriately disposed according to local
regulations.
5.4Minimize X-ray exposure during the procedure. And the device
should only be used in radiation shielded operation rooms.
6 PRECAUTIONS
6.1The devices are used by professional physicians only.
6.2Store in a cool, dark, dry place.
6.3Inspect all components prior to use.
6.40pen or damaged packages could not be used in operation.
6.5The French size specified represents the inner diameter of the
introducer.
6.6Do not attempt to insert a catheter having an outer diameter larger
than the indicated introducer size.
6.7The SNP sheath introducer is designed to interlock only with SNP
dilators. Use of a non-SNP component may result in serious
complications.
6.8Do not attempt to use a guide wire larger than the maximum
diameter specified on package label.
6.9Do not push the guide wire or the dilator / sheath introducer too
hard during introduction.
For Single Use Only! Single-use devices are designed and tested for
only one patient application. These are disposable devices and are
not designed for reprocessing and reuse. Reuse of designated “single-
use” devices creates a risk of patient or user infections (Viral,
Bacterial, Prion and Endotoxin exposure, e.g.) due to protein retention
in plastic materials (from prior use) and the difficulty in cleaning the
narrow structures at material interfaces and introducer lumen diameter
following direct blood contact. Aqueous based cleaning process may
introduce pyrogens. There is no validated method to remove prions
from these devices. Contamination or reprocessing cleaning agent
residues may lead to adverse patient reactions. Furthermore,
cleaning, disinfection and sterilization methods not tested or approved
by SNP used on the introducer may compromise the structural
integrity of the introducer plastic materials (PE, Polycarbonate, ABS,
PVC, and Silicone Rubber) and compromise design characteristics
leading to devices malfunction or failure resulting in patient injury,
permanent impairment or death. Use of non-SNP packaging may
compromise device functional and sterility due to compromise
protection from shipping and handling damages. And the absence of
labeling after reprocessing, may lead to misuse of the introducer and
impaired traceability. Reprocessing and reuse may result in patient or
user injury, permanent impairment or death.
7 “USE BY”DATE
Use the product prior to the “Use By” data on the package label.
8 ENVIRONMENT CONDITIONS
The following environment conditions should be met for storage,
transport and use:
Temperature : 0 ~45C
Humidity: 0% ~ 80%.
9 SPECIAL PATIENT POPULATIONS
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:
@ Rotated heart
@ Enlarged aortic root
® Marked right atrial enlargement
® Scoliosis / kyphosis
® Abnormal left atrial geometry
® Congenital malformations
@ Vascular malformations
® Inability to access the right atrium through the interior vena cava
10 PROCEDURAL CONSIDERATIONS
10.1 Carefully reading the instructions before use of this device will
help to reduce the potential risks associated with the use of this
device, such as air embolism or perforation of the aorta or left
atrium.
10.

)

Only those physicians who are specially trained should use this
device.
10.

w

Fluoroscopy should be used to confirm positioning throughout
the procedure.
10.

~

Prior to inserting the device into the patient, flush sheath

introducer and dilator with heparinized saline and pre-assemble

sheath introducer and dilator.

10.5 Do not create a vacuum in the introducer. Remove components
and make catheter exchanges slowly.

10.6 Aspirate blood from the sidearm prior to infusion.

10.7 Provide a continuous fluid infusion when the introducer remains
in the vessel.

10.

®

Fibrin may accumulate in or on the sheath introducer tip during
the procedure. Aspirate blood through the stopcock when
removing dilator or catheter.

10.9 To remove the sheath introducer, reinsert the dilator over a
guide wire into the sheath introducer. Then remove the dilator
and sheath introducer as a unit.

10.10 Intracardiac procedures should be performed only in facilities
appropriately equipped and staffed to perform such procedures.
Lab capabilities should include, but are not limited to:

- Intracardiac pressure monitoring capabilities

- Systemic pressure monitoring

- Contrast media injection and management of untoward
reactions to contrast media

Pericardiocentesis

Surgical backup
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- Anticoagulation therapy and monitoring
10.11 Maintain monitoring of vital signs throughout the procedure.
10.12 Inspect all components before use.
11 POTENTIAL COMPLICATIONS
Complications that may occur during use of this device include, but
are not limited to:
® Air embolism
Cardiac perforation
Cardiac tamponade
Conduction system disturbances such as SA node, AV node or His-
Purkinje system block
Hematoma or excessive bleeding at the vascular access site
Stroke
Thromboembolism
Valvular damage
Cardiac arrhythmias
Intimal tear
12 DIRECTIONS FOR USE
12.1 Right Atrium Access
NOTE: Typical variations may occur within these steps,
depending on available capabilities and operator preference.
® Thoroughly flush the sheath introducer through the sidearm, filling
sheath tube with heparinized saline.
Thoroughly flush dilator, filling dilator tube with heparinized saline.
Assemble the dilator and sheath introducer and lock the dilator into

the Haemostasis Valve of sheath introducer.

Once dilator is fully positioned in sheath introducer, inject additional

saline through the sidearm to ensure all air is removed from the

area between dilator and sheath introducer.

Position the guide wire into the targeted cardiac location.

Introduce the dilator / sheath introducer assembly over the guide

wire into the vascular site. For introducers with shaped distal tips,

always advance the sheath introducer/dilator assembly over

appropriate sized guide wire for advancement to the desired

anatomical site. Verify with fluoroscopy.

CAUTIONS: Do not advancement without guide wire. Vascular

damages and/or injury may occur.

CAUTIONS: Do not allow guide wire to inadvertently advance

completely into the patient.

® Separate the snap-lock hubs of the dilator and sheath introducer
and slowly retract the dilator.

® Remove the guide wire.

® Aspirate and flush.
® Remove the dilator slowly from the sheath introducer.

CAUTION: Never the sheath i without the
dilator or catheter extended beyond the tip.
CAUTIONS: Always withdraw slowly to minimize the

vacuum created during withdrawal.

® When a sheath introducer with sidearm is used, follow normal
practice of using a continuous drip of anticoagulant fluid through
the sidearm when the guiding introducer is in the vessel.

Follow manufacture’s recommendations for the catheter or device

being introduced via the guiding introducer.

TO REMOVE THE DEVICE

® Reinsert the guide wire into the introducer.

® Over the guide wire, reinsert the dilator fully into the sheath
introducer to aid in straightening the tip portion. Then remove the
dilator and introducer as a unit.

12.2 Left Heart Access with the Assistance of Transseptal

Needle
NOTE: Typical variations may occur within these steps,

depending on available capabilities and operator preference.
These optional steps will be listed as “OPT”, and details
discussed.
1) Prepare and assemble equipment
® Prepare the Transseptal Guiding Introducer Kit

® Preparing the transseptal catheter introducer kit requires the

following items::

One transseptal sheath introducer, dilator and guide wire
- One length-matching Transseptal needle, with a stainless

steel stylet
- Syringes for aspiration and flushing
Sterile heparinized saline

® Flush the dilator and the sheath introducer with sterile
heparinized saline.

® After flushing, position the stopcock on the sidearm of the
sheath introducer so that it is in the closed to the sheath
introducer position.

® Insert the dilator fully into the transseptal sheath.

Prepare the Transseptal Needle

® Remove the stylet from the transseptal needle and flush the
needle with sterile heparinized saline.

® Re-insert the stylet into the transseptal needle and lock it onto
the shutoff valve.

® Insert the transseptal needle and stylet into the sheath/dilator.
Note: due to the stop feature of the dilator, when fully
engaged, there will be a gap between the dilator hub and
needle pointer flange. (See Fig.1)

Fig.1
©® Two measurements should be made:
® Measurement 1. Withdraw the needle assembly until the tip of
the stylet is just within the tip of the dilator. Measure the
distance from the pointer flange and the dilator hub, Record this
measurement for use during the procedure. (See Fig. 2)

Fig.2

® Measurement 2. Measure the distance between the pointer
flange and the dilator hub with only the needle tip (without the
stylet inserted) just inside the tip of the dilator. (See Fig.3.)

Fig.3

i J — )
CAUTION: It is critical to maintain the di b the
pointer flange and the dilator hub during initial insertion into the
sheath i I dilator ly. This that the stylet

does not extend beyond the dilator tip which could result in
patient injury. Once the stylet is removed, it is critical to maintain
the distance of the 2nd measurement to prevent patient injury
with the needle tip until septal puncture is desired.

® Remove the transseptal needle from the dilator.

® Flush the needle again.

® Reinsert and lock the stylet.

@ Flush the dilator again.

3/88



Synaptic Medical 30-5919-00

This completes the preparation.

2) ADVANCE SHEATH INTRODUCER / DILATOR ASSEMBLY INTO
SUPERIOR VENA CAVA

Obtain femoral venous access (right femoral preferred). OPT: a
larger(22.5 French sizes greater than the transseptal introducer)
standard length sheath may be used to obtain and maintain
venous access for device exchange and haemostasis.

Introduce the guide wire into the superior vena cava (SVC). Note:
0.032" is the maximum guide wire diameter that can be used with
the dilator.

Insert the transseptal sheath and dilator assembly into the vein
over the guide wire and advance the assembly until the sheath tip
is in the SVC. Orient the dilator tip medially.

3) POSITION THE TRANSSEPTAL NEEDLE AND STYLET
ASSEMBLY INSIDE THE SHEATH INTRODUCER / DILATOR
ASSEMBLY

Remove the guide wire from the dilator.

Fully aspirate and then flush the dilator with clean heparinized
saline, ensuring that no air enters the bloodstream.

Separate the sheath introducer and dilator by withdrawing the
dilator a distance sufficient to accommodate the needle curve.

(See Fig.4.). This will facilitate passage of the transseptal needle
curve through the rigid hubs of the dilator and sheath introducer.

1 Hemostasis valve housing

2 Dilator hub

Conform that the stylet is locked onto the haemostasis valve of the
transseptal needle.

Insert the transseptal needle/stylet into the dilator, letting the
needle rotate freely as it advances.

After the needle curve is advanced beyond the hemostasis valve

hub of the sheath, reconnect the sheath introducer and dilator by
sliding the sheath introducer back over the dilator while maintaining
the sheath introducer tip position in the SVC (Do not advance the
dilator).

Advance the needle and stylet until the pointer flange is the
predetermined distance from the dilator hub (Measurement 1).

Remove the stylet and set aside. (Do not discard.)
Turn the stopcock to the off position.
With the stylet removed, advance the transseptal needle near the

dilator tip (Measurement 2).
Attach a syringe to the dilator hub and aspirate until blood return is
observed, then discard the syringe.

NOTE: the use of a slip-tip (non-Luer-Lock) syringe may prevent
aspirating air.

® Flush the needle with clean heparinized saline, ensuring than no
air enters the bloodstream. Close the stopcock.

OPT: Attach a 3-way rotating stopcock to the hemostasis valve hub
of the transseptal needle.

OPT: Attach a syringe with radiopaque contrast media to the
stopcock. Aspirate the transseptal needle until blood is observed.
Then load the needle with the contrast media under fluoroscopic
guidance.

OPT: Connect a pressure monitoring line to the stopcock.

OPT: Use a standard 3-port manifold setup to connect contrast,

pressure and flush lines.
4) ENGAGE THE FOSSA OVALIS
Visualize and identify anatomic landmarks.

® Set the fluoroscopy unit to an appropriate angle parallel to the
plane of the mitral valve and orthogonal to the plane of the
septum, This will typically be approximately 30 to 40 degrees
left anterior oblique (LAO).

OPT: During electrophysiology procedures, the coronary sinus and

His bundle catheter positions can serve as useful anatomic

landmarks. In the appropriate LAO view, the coronary sinus
catheter will be seen in profile. The fossa ovalis is located at or
slightly below the level of His bundle catheter and superior and
posterior to the coronary sinus ostium.

OPT: Placing a pigtal angiographic / hemodynamic monitoring
catheter in the non-coronary cusp of the aortic valve can serve as

a useful anatomic landmark.
® OPT: Observe the pressure waveform being recorded through the
transseptal needle.

Adjust the pointer flange so that the needle is perpendicular to the
fossa ovalis (typically between 3:00~5:00 o'clock, as viewed from
the foot end of the patient). (See Fig 5.)

12

Fig. 5

® Also, conform that the needle tip is inside the dilator by fluoroscopy
and by your previous measurements.

After confirming that the tip of the needle is within the dilator, drag
the entire sheath/dilator/needle assembly slowly. Prevent any

movement of the assembly parts relative to each other. It is critical
to maintain the previous orientation of the pointer flange while
dragging assembly.

In the LAO view (orthogonal to the interatrial septum) observe the
tip of the dilator during the drag for abrupt medial (or rightward)
movement, indicating the tip has engaged the fossa ovalis. (See
Figs. 6a., 6b & 6¢.)

Note: If the fossa ovalis is probe patent, the dilator tip will now
move into the left atrium with ease.

b) Initial medial movement in RA
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c) Abrupt medial movement onto fossa ovalis

Fig 6

OPT: If pressure is being monitored through the needle, note that
the pressure through the needle will not be accurate at this point,
since the tip is against the fossa ovalis.

5) PUNCTURE THE FOSSA OVALIS WITH THE TRANSSEPTAL
NEEDLE

Confirm the correct location of the sheath introducer/dilator/needle

assembly on the fossa ovalis before advancing the transseptal
needle.

Once the correct location is confirmed, extend the transseptal
needle to full engagement within the sheath introducer/dilator
assembly and advance across the interatrial septum.

OPT: Under pressure monitoring, entry into the left atrium is

confirmed when the pressure tracing shows a left atrial pressure
waveform.

OPT: Left atrial access can be confirmed via fluoroscopy with
contrast injections.

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

CAUTION: If pericardial or aortic entry occurs, do not advance
the dilator over the needle, If the needle has penetrated the
pericardium or aorta, it must be withdrawn. Monitor vital signs

closely.

6) ADVANCE THE SHEATH INTRODUCER/DILATOR ASSEMBLY
INTO THE LEFT ATRIUM

While maintaining a fixed needle position within the left atrium,
advance the sheath introducer/dilator assembly fully over the
needle into the left atrial cavity.

7) ADVANCE THE SHEATH INTRODUCER OVER THE FIXED
DILATOR AND NEEDLE INTO THE LEFT ATRIAL

Maintain the position of the dilator and needle across the septum.

While maintaining the dilator a fixed location, advance the sheath
introducer fully over the dilator into the left atrial cavity.

8) WITHDRAW THE TRANSSEPTAL NEEDLE AND THE DILATOR
CAUTION: There is a risk of air infiltration when withdrawing
objects from the hemostasis valve of the sheath introducer. Take
precautions to prevent air infiltration by withdrawing objects
slowly to prevent vacuum buildup in the sheath and
fluoroscopically monitor the sheath during ensuring device
insertion for the presence of air.

® Turn the needle stopcock to the off position and disconnect any
attachments to the hemostasis valve of the transseptal needle.
Remove the needle from the dilator, The needle may be cleaned

and set aside for repeat use in this procedure. Otherwise, discard
by appropriate means for contaminated sharp objects.
Immediately attach a syringe to the dilator and aspirate. Continue

aspirating blood while holding the sheath introducer and withdraw
the dilator. The blood should be arterial blood.
Once the dilator is removed, aspirate blood through the sidearm of

the sheath introducer, and then flush it with heparinized saline,
taking care to avoid air bubbles.
® The sheath introducer is now in place in the left atrium.

Note: The sy section ins all the sy that may be
used on product labels. Product is labeled as required.
DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY
THERE IS NO EXPRESS OR IMPLITED WARRANTY, INCLUDING
WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE, ON THE PRODUCE(S) DESCRIBED HERIN. UNDER
NO CIRCUMSTANCES SHALL SYNAPTIC MEDICAL LIMITED OR
ITS AFFILIATED COMPANIES, BE LIABLE FOR ANY SPECIAL,
DIRECT, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, OR OTHER DAMAGES
OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDEDE BY SPECIFIC LAW.
WITHOUT LIMITING THE FOREGOING,SYNAPTIC MEDICAL
Limited, OR ITS AFFLIATED COMPANIES, SHALL NOT BE
LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT, INCIDENTAL,
CONSEQUENTIAL, OR OTHER DAMAGES, ARISING OUT OF THE
REUSE OF ANY PRODUCT(S) LABELED FOR SINGLE USE OR
WHERE REUSE IS PROHIBITED BY APPLICABLE LAW.
Descriptions and specifications appearing in Synaptic Medical Limited
printed matter, including this publication, are informational only and
meant solely to generally describe the product at the time of
manufacture and are not made or given as a warranty of the
prescribed product in any way.

13 SYMBOL DEFINITION

DO NOT RE-USE USE-BY DATE

(=)

STERILIZED USING

ETHYLENE OXIDE

BATCH CODE

SINGLE STERILE
PROTECTIVE

PACKAGING INSIDE

DATE AND COUNTRY OF
CATALOGUE NUMBER

MANUFACTURE
u AUTHORISED
REPRESENTATIVE IN THE
MANUFACTURER EUROPEAN COMMUNITY
Mo
ZINS
~
a
KEEP AWAY FROM
CONSULT
SUNLIGHT INSTRUCTIONS FOR USE
‘.
DO NOT RESTERILIZE KEEP DRY

TEMPERATURE
DO NOT USE IF PACKAGE

IS DAMAGED LIMITATION
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A F

CAUTION HUMIDITY LIMITATION

MD

MEDICAL DEVICE

14 Tr ion on p L

Control of labeling and IFUs as well as translation are specified in
Document Control Procedure. If the translation is done by internal
people, qualification of the people will be evaluated. If the translation
is outsourced with translation service suppliers, they will be controlled
as suppliers according to Supplier Management. Certificates of the
people who perform the translation will be required and reviewed to
ensure the translator is qualified and the translation is accurate.

ul

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C € 0297

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany

6/88



Synaptic Medical 30-5919-00

Zavadéci sada intrakardialniho katetru

Pred pouzitim tohoto zafizeni si prectéte navod k pouziti.
Obsah viz stitek jednotlivého sterilniho baleni.

Jednorazovy lékaisky pristroj

Obsah je sterilni, pokud je baleni neoteviené a neposkozené.
Nesterilizujte opakované.

1 OBSAH BALEN|
Zavadéci sada intrakardi
Zavadég intrakardidlniho katetru se sklada z plastového zavadéce,
dilatatoru a vodiciho dratu. Zavadéci sada se dodava sterilni v

ho katetru

individualnim sterilnim baleni. Pfistroj je umistén na podlozku, ktera je

vloZena do sacku. Sacek je tepelné hermeticky uzavien, aby doslo k

vytvoreni sterilni bariéry. Sacek je viozen do papirové krabice.

2 POPIS

Zavadég intrakardidlniho katetru se sklada z plastového zavadéce,

dilatatoru a vodiciho dratu. Kazdy zavadé& ma specialné zakfivenou

distalni ¢ast, aby se prizpisobil umisténi katetru do srde¢ni anatomie.

Zavadéce jsou dostupné v fadé velikosti Fr a pouzitelnych délek.

Kazdy zavadéc¢ je vybaven hemostatickym ventilem pro minimalizaci

ztraty krve béhem odsavani krve, infuze tekutiny, odebirani vzork(

krve, monitorovani tlaku a zavadéni katetru. Kazdy zavadéc je

vybaven vétracimi otvory pro sniZzeni kavitace béhem aspirace a

vytahovani pfistroje. Radiopakni marker umoZiuje zobrazeni pod

fluoroskopii. Zavadéci sady vyrabéné spolecnosti Synaptic Medical je
mozné rozdélit do dvou skupin. Jednou skupinou jsou ty sady, které
se pouzivaji pro pfistup na pravou stranu srdce, druhou skupinou ty,
které se pouzivaji pro pfistup na levou stranu srdce. Pro pfistup na

levou stranu srdce je nutné transseptalini jehla pro prorazeni u

mezisifiové prepazky, zavadéci pouzdro pak pres mezisifiovou

prepazku projde na levou stranu srdce.

3 INDIKACE PRO POUZITI

Sada pro zavadéni intrakardialniho katetru se pouziva pro zavadéni

riznych kardiovaskularnich katetrd (nebo bioptickych zafizeni) do

srdce, jak na pravou stranu srdce, tak na levou stranu srdce skrz
mezisifiovou pfepazku s pomoci transseptalni jehla.

4 KONTRAINDIKACE

® Diivejsi zaplata mezisifiové prepazky nebo uzavér defektu

mezinifiové prepazky

® Jakeékoliv pfedchozi tromboembolicka prihoda

® Znamy vyskyt nebo podezieni na infarkt myokardu béhem

poslednich dvou tydnu

® Nestabilni angina pectoris

® Nedavna plicni embolie

® Nedavna cévni mozkova pfihoda (CMP)

® Pacient, ktery nesnasi antikoagula¢ni terapii

® Pacient s probihajici infekci

5 VAROVANI

5.1Neprovadejte zadné zmény na zafizeni.

5.2Zafizeni nepouzivejte opakované. Po pouziti neni mozné dukladné

odstranéni biologickych a cizich materialt. Opakované pouZiti
tohoto zafizeni mize mit za nasledek nezadouci reakce pacienta.

5.3Zafizeni musi byt fadnym zpusobem zlikvidovana v souladu s

mistnimi predpisy.

5.4Béhem zakroku minimalizujte expozici rentgenovym paprskam.

Pristroj se smi pouzivat pouze na operacnich salech stinénych
proti radiaci.

6 BEZPECNOSTNI OPATRENI

6.1Zafizeni pouzivaji pouze profesionalni lékafi.

6.2Skladujte na chladném misté, tmavém, suchém misté.

6.3Pfed pouzitim zkontrolujte v8echny soucasti.

6.4Drivejsi zaplata mezisifiové prepazky nebo uzaviraci zafizeni pro

proteticky defekt mezinifiové prepazky.

6.5Uvedena velikost v jednotkach French predstavuje vnitini pramér

zavadéce.

6.6Nepokousejte se vloZit katetr, ktery ma vnéjsi pramér vétsi nez je

uvedena velikost zavadéce.

6.7Plastovy zavadé¢ SNP je navrzen pro spojeni pouze s dilatatory

SNP. PouZziti komponenty, ktera neni SNP, muze vést k vaznym
komplikacim.

6.8Nepokousejte se pouzit vodici drat vétsi nez je maximalni pramér

uvedeny na obale.

6.9Beéhem zavadéni na vodici drat nebo dilatator/zavadec netlacte

prilis silné.

Pouze pro jednorazové pouZiti! Zafizeni na jedno pouZiti jsou

navrzena a testovana pouze pro aplikaci na jednoho pacienta. Jedna

se o jednorazova zafizeni a nejsou uréena k opakovanému
zpracovani a pouZiti. Opétovné pouZiti zafizeni "na jedno pouZiti"
predstavuije riziko vzniku infekce u pacienta nebo uzivatele (virové,
bakterialni, expozice prionim a endotoxinim, napf.) zpisobené

zadrZovanim bilkovin v plastickych hmotach (z pfedchoziho pouziti) a

potize pii Cisténi uzkych struktur na rozhranich materialt a obvodu

zavadége po pfimém kontaktu s krvi. Ciéténi na vodni bazi mize

zpUsobit zaneseni pyrogeny. Neexistuje Zadna ovéfena metoda k

odstranéni prionl z téchto zafizeni. Kontaminace nebo zbytky cistidel

z opakovaného zpracovani mohou u pacienta vyvolat nezadouci

reakce. Kromé toho postupy ¢isténi, dezinfekce a sterilizace, které

nejsou testovany nebo schvaleny spole¢nosti SNP, mohou narusit

strukturdlni integritu plastt zavadéce (PE, polykarbonat, ABS, PVC a

silikonové pryze) a narusit konstrukéni vlastnosti, coz zpusobi selhani

zafizeni nebo chybné fungovani s nasledkem poranéni pacienta,
trvalého poskozeni nebo smrti. Pouziti obalu, které nepochazi od

SNP, muze ohrozit funkci a sterilitu zafizeni v disledku sniZeni

ochrany pred poSkozenim pfi pfepravé a manipulaci. A nepfitomnost

znaceni po opakovaném zpracovani muze vést ke zneuziti zavadéce

a nemoznosti sledovani. Opakované zpracovani a pouZiti mize mit za

nasledek poranéni pacienta nebo uzivatele, trvalé poSkozeni nebo

smrt.

7 DATUM POUZITELNOSTI

Produkt pouzijte pfed uplynutim ,Data pouzitelnosti* uvedeného na

Stitku na obale.

8 PODMINKY PROSTREDI

Pro skladovani, pfepravu a pouzivani musi byt spinény nasledujici

podminky prostredi:

Teplota: 0 ~ 45 C

Vihkost: 0 % ~ 80 %.

9 ZVLASTNI SKUPINY PACIENTU

Pred zakrokem musi byt pacient hemodynamicky stabilni. Urcité stavy

mohou vyzadovat zvladtni pozornost pfi pouzivani tohoto produktu.

Mezi tyto kromé jiného pati, ale neni omezeno pouze na:

® otocené srdce

® zvétSeny aortalni kofen

® vyrazné roz$ifeni pravé siné

@ skoliéza/kyféza

® abnormalni geometrie levé siné

@ vrozené malformace

@ vaskularni malformace

® nemoznost pfistupu do pravé siné pres vnitfni dutou Zilu

10 POZADAVKY ZAKROKU

10.1 Peglivé pfedteni ndvodu pfed pouZitim tohoto zafizeni pomuze
snizit potencialni rizika spojena s pouzivanim tohoto pfistroje,
jako jsou vzduchové embolie nebo perforace aorty nebo levé
siné.

10.2 Toto zafizeni smi pouzivat pouze specialné vyskoleni lékafi.

10.3 Pro potvrzeni umisténi béhem celého zakroku by méla byt
pouZzita fluoroskopie.

10.4 Pred zavedenim zafizeni do téla pacienta vyplachnéte plastovy
zavadé¢ a dilatator heparinizovanym fyziologickym roztokem a
plastovy zavadéc a dilatator predsestavte.

10.

2

Nevytvarejte v zavadéci vakuum. Komponenty vyjméte a

pomalu provedte vyménu katetru.

10.6 Pred infuzi odsajte z bo¢niho ramene krev.

10.7 Zustava-li zavadéc v cévé, podejte kontinualni infuzi tekutiny.

10.8 V nebo na hrotu platového zavadéée se béhem zakroku muze
hromadit fibrin. Pfi vyjimani dilatatoru nebo katetru odsajte krev
skrz uzaviraci ventil.

10.

©

Pro vyjmuti plastového zavadéce znovu dilatator vioZte pres
vodici drat do zavadéce. Pak vyjméte dilatator a plastovy
zavadéc jako celek.

10.10 Intrakardialni zakroky se smi provadét pouze v zafizenich, ktera
jsou nalezitym zpisobem vybavena materialné a pracovnimi
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silami, aby takového zakroky mohla provadét. Mezi laboratorni
moznosti patfi, ale neni omezeno pouze na:
- moznost sledovani intrakardialniho tlaku
- systematické sledovani tlaku
- vstiiknuti kontrastni latky a zvladani nezadoucich reakce na
kontrastni latky
- perikardiocentéza
- chirurgicka zaloha
- antikoagulacni terapie a sledovani
10.11 UdrZovat sledovani Zivotnich funkci béhem celého zakroku.
10.12 Pred pouzitim zkontrolujte vSechny soucasti.
11MOZNE KOMPLIKACE
Komplikace, které mohou nastat pfi pouZiti tohoto zafizeni, zahrnuiji,
ale nejsou omezeny na:
® vzduchova embolie
® srdecni perforace
® srde¢ni tamponada
® poruchy prevodniho systému, jako je SA uzel, AV uzel nebo blok
systém His/Purkyné
® hematom nebo nadmeérné krvaceni v misté vstupu do cévy
® mozkova mrtvice
® tromboembolismus
® poskozeni chlopné
® srdec¢ni arytmie
® natrZeni intimy
12POKYNY PRO POUZITI
12.1 Pfistup do pravé siné
POZNAMKA: Tyto kroky mohou byt typicky obménény v
avislosti na d y z h a pi ich op
® Dukladné vyplachnéte plastovy zavadéd skrz boéni rameno, plnici
trubici zavadéce heparinizovanym fyziologickym roztokem.
® Dukladné vyplachnéte dilatator, pinici trubici dilatatoru
heparinizovanym fyziologickym roztokem.
® SloZte dilatator a plastovy zavadéc a zajistéte dilatator v
hemostatickém ventilu plastového zavadéce.
® Kdyz je dilatator piné zasunut do plastového zavadéce, vstiiknéte

skrz bo¢ni rameno dal3i fyziologicky roztok, aby zajistili, Ze z oblasti
mezi dilatatorem a plastovym zavadécem je vytlacen veskery
vzduch.

® Umistéte vodici drat do cilového mista v srdci.

® Zavedte dilatator/plastovy zavadéc pres vodici drat do cévy. Pfi
praci se zavadéci s tvarovanymi distalnimi hroty vzdy do
pozadované polohy posouvejte plastovy zavadéc/dilatator pres
vodici drat vhodné velikosti. Ovéfte pomoci fluoroskopie.

UPOZORNENI: Nepostupujte bez vodiciho dratu. Maze dojit k

poskozeni cévy a/nebo poranéni.

UPOZORNENI: Nedovolte, aby se vodici drat nechténé zcela

zasunul do téla pacienta.

® Odpojte Usti s odlamovacimi zapadkami dilatatoru a plastového
zavadéce a pomalu dilatator vytahnéte.

® Vyjméte vodici drat.

® Odsaijte a vyplachnéte.

® Dilatator pomalu vyjméte z plastového zavadéce.

POZOR: Nikdy jte plastovy é¢ bez toho, aby byl

dilatator nebo katetr presahoval Spicku.

UPOZORNENI: Souéasti vzdy vytahujte pomalu, abyste
inimali; i vytvofené pfi vy

® Pouziva-li se plastovy zavadéc s boénim ramenem, dodrzte béZnou

praxi pouziti nepretrzitého odkapavani antikoagulaéni tekutiny skrz
boc¢ni rameno, kdyz je vodici zavadé¢ v cévé.

® Postupuijte podle doporuceni vyrobce katetru nebo zavadéného
zatizeni pres vodici zavadéc.

VYJMUTI PRISTROJE

@ Vodici drat znovu vloZte do zavadéce.

® Pres vodici drat znovu zcela zasurite dilatator do plastového
zavadéce, aby vam pomohl pfi narovnani hrotu. Pak vyjméte
dilatator a zavadég jako celek.

12.2 Pfistup na levou stranu srdce s pomoci transseptalni jehla

POZNAMKA: Tyto kroky mohou byt typicky obménény v

islosti na y z apl i

Tyto voli é kroky budou y jako ,,VOL* s uvedenim

podrobnosti.

1) Pfiprava a slozeni vybaveni

® Priprava zavadéci vodici transseptalni sady
® Priprava zavadéci sady transseptalniho katetru vyzaduje toto:

jeden transseptalni plastovy zavadéc, dilatator a vodici drat

jednu transseptalni jehlu odpovidajici délky se stylem z
nerezové oceli

- stikacky pro odsavani a proplachovani

- sterilni heparinizovany fyziologicky roztok

Dilatator a plastovy zavadé¢ vyplachnéte sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

® Po vyplachnuti nastavte uzaviraci ventil na boénim ramenu
plastového zavadéce tak, aby byl v poloze zavieno do
plastového zavadéce.

® Zcela zasurite dilatator do transseptalniho pouzdra.

Ptiprava transseptalni jehly

® \/yjméte stylet z transseptalni jehly a vyplachnéte jehlu sterilnim

heparinizovanym fyziologickym roztokem.
® Opét vlozte stylet do transseptalni jehly a zajistéte jej v
zaviracim ventilu.
® Transseptalni jehlu a stylet zasurite do pouzdra/dilatatoru.
Poznamka: diky stop funkci dilatatoru vznikne pfi jeho plném
vysunuti mezi ustim dilatatoru a hranou jehly mezera (viz obr. 1).

Obr. 1

1 Jehla a stylet vysunuty

2 Indikaéni pfiruba

3 Stylet zajistény v usti jehly
4 Usti dilatatoru

5 Stylet

6 Transseptalni jehla

7 Dilatator

® Je nutné provést dvé méfeni:
® Méfeni 1. Vytahuijte jehlu, dokud $picka styletu nebude pouze v
hrotu dilatatoru. Zméfte vzdalenost od indikacni pfiruby a Usti
dilatatoru. Naméfenou hodnotu zaznamenejte pro pouZiti
béhem zakroku (viz obr. 2).

Obr. 2

1 Zméfte vzdalenost a zaznameijte ji pro pozdéjsi

reference

2 Usti dilatatoru

3 Jehla a stylet vysunuty

4 Stylet

5 Hrot plastového zavadéce

6 Dilatator

7 Transseptalni jehla

® Méfeni 2: Zméite vzdalenost mezi indikaéni pfirubou a Ustim

dilatatoru pouze s hrotem jehly (bez vioZeného styletu) uvnitt
$picky dilatatoru (viz obr. 3).
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Obr. 3

1 Zméfte vzdalenost a zaznameneijte ji pro pozdéjsi
reference
2 Jehla pfimo ve $picce dilatatoru
3 Hrot transseptaini jehly
4 Dilatator
POZOR: Béhem pocate¢niho zavadéni do plastového
éce/dilatatoru je
mezi indikaéni pfirubou a Gstim dilatatoru. Tak je zajiSténo, ze
stylet nebude piesah pres hrot dilatatoru, coz by mohlo mit
za nasledek poranéni pacienta. Po vyjmuti styletu je dulezité
udrzovat vzdalenost 2. méfeni, aby nedoslo k poranéni pacienta
hrotem jehly v pfipadé, Ze neni Zadouci punkce septa.
® Vyjméte transseptalni jehlu z dilatatoru.
® Opét jehlu vyplachnéte.
® Opét zasunite a zajistéte stylet.
® Opét dilatator vyplachnéte.
® Takto je pfiprava dokoncena.
2) POSOUVANI PLASTOVEHO ZAVADECE/DILATATORU DO
HORNI DUTE ZiLY
Ziskani pristupu pres femoralni Zilu (preferovana je prava
femoralni Zila). VOL: je mozné pouzit vétsi (= 2,5 Fr vétsi nez
transseptalni zavadéc) standardni délku zavadéce, aby bylo

é udrzovat

mozné ziskat a udrzovat Zilni pfistup pro vyménu zafizeni a
hemostazu.

Zavedte vodici drat do horni duté Zily (SVC). Poznamka: 0,032” je
maximalni pramér vodiciho dratu, ktery je mozné pouzit s
dilatatorem.

Ptes vodici drat zasurite do Zily transseptalni zavadéc a dilatator a
sestavu posouvejte, dokud hrot zavadéce nebude v SVC. Hrot
dilatatoru orientujte medialné.

3) UMISTENi TRANSSEPTALNI JEHLY A STYLETU UVNITR
PLASTOVEHO ZAVADECE/DILATATORU

Vyjméte vodici drat z dilatatoru.

PIné odsaijte a pak vyplachnéte dilatator Cistym heparinizovanym

fyziologickym roztokem a zajistéte, aby se do krevniho obéhu
nedostal zadny vzduch.
Oddelte plastovy zavadéc a dilatator vytazenim dilatatoru na

vzdalenost dostate¢nou pro pfizpisobeni se zakfiveni jehly. (viz
obr. 4). To umozni priichod zakfiveni transseptalni jehly pres tuhé
usti dilatatoru a plastového zavadéce.

Obr. 4

1 Kryt hemostatického ventilu
2 Usti dilatatoru
Ujistéte se, Ze stylet je zajistén v hemostatickém ventilu

transseptalni jehly.
Vlozte transseptalni jehlu/stylet do dilatatoru, jehlu nechte pfi
posouvani volné otacet.

® Kdyz zakfiveni jehly projde za hemostaticky ventil zavadéce,
pripojte plastovy zavadéc a dilatator posunutim plastového
zavadéde zpét pres dilatator a soucasné udrzujte polohu hrotu
zavadécée v SVC (neposouvejte dilatator).

Posouvejte jehlu a stylet, dokud indika¢ni pfiruba nedosahne
prfedem stanovenou vzdalenost od usti dilatatoru (méfeni 1).

Vyjméte stylet a dejte jej stranou (nevyhazuijte).
Otocte uzaviraci ventil do polohy zavieno.
Kdyz je stylet vyjmut, posufite transseptalni jehlu bliz k hrotu

dilatatoru (méfeni 2).
K usti dilatatoru pripojte stfikacku a odsavejte, dokud neuvidite
vytékat krev. Pak stfikacku zlikvidujte.

Poznamka: pouziti stiikacky bez jehly (ne Luerav adaptér)
mize zabranit nasati vzduchu.

Vypléachnéte dilatator Cistym heparinizovanym fyziologickym
roztokem a zajistéte, aby se do krevniho ob&hu nedostal zadny
vzduch. Zaviete uzaviraci ventil.

VOL.: Pripojte 3cesty otoény ventil k Gsti hemostatického ventilu
transseptalni jehly.

VOL: Pripojte stfikacku s radiopakni kontrastni latkou k
uzaviracimu ventilu. Odsavejte obsah transseptalni jehly, dokud

neuvidite krev. Pod fluoroskopickym vedenim potom jehlu napliite
kontrastni latkou.

VOL.: Pfipojte vedeni pro sledovani k uzaviracimu ventilu.

VOL: Pouzijte standardni 3portovy rozdélova¢ pro pfipojeni vedeni
kontrastni latky, tlaku a vyplachovani.

4) ZAPOJENi FOSSA OVALIS

Zobrazte a identifikujte anatomické orientaéni body.

® Nastavte skiaskopickou jednotku do vhodné uhlu rovnobézné s

rovinou mitralni chlopné a kolmo k roviné prepazky. Toto byva

obvykle pfiblizné 30 az 40 stupiit levé Sikmé projekce (LAO).
VOL: Béhem elektrofyziologického zakroku mohou polohy katetru
Hisova svatku a koronarniho sinusu slouZit jako uzite¢né

anatomické orientacni body. Ve vhodném zobrazeni LAO je katetr
koronarniho sinusu viditelny z profilu. Fossa ovalis se nachazi na
nebo lehce pod drovni katetru Hisova svazku a nad nebo pod
ostium sinus coronarii.

VOL: Umisténi zobrazovaciho angiografického/hemodynamického
katetru pigtail do nekoronarniho cipu aortalni chlopné mize slouZit
jako uzite¢ny anatomicky orientaéni bod.

VOL: Sledujte kfivku tlaku, ktera se zaznamenava pres
transseptalni jehlu.

Nastavte indikacni pfirubu tak, aby jehla byla kolmo k fossa ovalis
(obvykle mezi 3.00~5.00 hodin, pfi pohledu do konce chodidla
pacienta) (viz obrazek 5).

Obr. 5

Needle pointer flange Indikacni pfiruba jehly

® Také pomoci fluoroskopie a vasich predchozich méfeni potvrdte,
Ze hrot jehly je uvnitf dilatatoru.

® Po potvrzeni, Ze Spicka jehly je uvnitf dilatatoru, pomalu celou

sestavu pouzdro/dilatator/jehla pfetahnéte. Zabrarite tomu, aby

doslo k jakémukoliv pohybu Easti sestavy relativné vici sobé. PFi

presouvani sestavy je zcela kritické udrzet predchozi orientaci

indikaéni pfiruby.

V zobrazeni LAO (kolmém na interatriaini pfepazku) sledujte hrot

dilatatoru béhem pfesouvani, zda nedoslo k nahlému medialnimu
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pohybu (nebo smérem doprava), coz by znamenalo, Ze hrot
zachytil fossa ovalis (viz obr. 6a, 6b a 6c).

Poznamka: Pokud je fossa ovalis pro sondu prichodna, hrot
dilatatoru se snadno nyni posune do levé siné.

c) Nahly medidlni pohyb do fossa ovalis

Obr. 6
VOL: Pokud je tlak monitorovan pres jehlu, vezméte na védomi, ze
tlak pres jehlu nebude v tomto okamZiku presny, protoZe $picka je

proti fossa ovalis.
5) PUNKCE FOSSA OVALIS TRANSSEPTALNI JEHLOU
Pted posouvanim transseptalni jehly potvrdte spravnou polohu

sestavy plastového zavadéce/dilatatoru/jehly u fossa ovalis.
Po potvrzeni spravné polohy protahnéte transseptalni jehlu po celé
délce sestavy plastového zavadéce/dilatatoru a postupujte skrz

interatridlni pfepazku.
VOL: Pod kontrolou tlaku je vstup do levé siné potvrzen, kdyz
sledovani tlaku ukazuje kfivku prabéhu talku v levé sini.

VOL: Pfistup do levé sin& je mozné potvrdit pomoci fluoroskopie
vstfiknutim kontrastni latky.
Klade-li jehla pfi postupu jakykoli odpor, zatahnéte ji, prehodnotte

anatomické orientaéni body.

POZOR: Dojde-li k prichodu do perikardu nebo aorty,

neposouvejte dilatator pres jehlu. Pokud jehla pronikla do

perikardu nebo aorty, musi byt vyjmuta. Pozorné sledujte Zivotni

funkce.

6) ZASUNUTI SESTAVY PLASTOVEHO ZAVADECE/DILATATORU
DO LEVE SINE

® Zachovavejte pevnou polohu jehly v levé sini a zcela zasurite
sestavu plastového zavadéce/dilatatoru pres jehlu do dutiny levé
siné.

7) ZASUNUTI PLASTOVEHO ZAVADECE PRES PEVNY

DILATATOR A JEHLU DO LEVE SINE

Udrzujte polohu dilatatoru a jehly skrz septum.

Udrzujte dilatator v pevné poloze a zcela zasurite plastovy

zavad@&¢ pfes dilatatoru do dutiny levé siné.

8) VYJMUTi TRANSSEPTALNI JEHLY A DILATATORU

POZOR: Existuj &i infiltrace pFi vy

piredmétl z hemostatického ventilu plastového zavadéce.

Pfijméte opatieni, abyste zabranili proniknuti vzduchu, predméty
vytahujte pomalu, abyste zabranili vzniku vakua v pouzdru, a
i pouzdi jte béhem i zafizeni na

pfitomnost vzduchu.
® Otocte uzaviraci ventil jehly do zaviené polohy a odpojte viechny
pripojky hemostatického ventilu transseptaini jehly.

Vyjméte jehlu z dilatatoru. Jehlu je mozné vycistit a dat stranou po
opakované pouziti béhem tohoto zakroku. V opa¢ném pfipadé
odstraiite pomoci vhodnych prostfedki pro kontaminované ostré
predméty.

Okamzité pripojte stfikacku k dilatatoru a odsaijte. Drzte plastovy
zavadéc, pokracujte v odsavani krve a dilatator vytahnéte. Krev by

méla byt arteridlni.
Po odstranéni dilatatoru odsajte krev pfes bo¢ni rameno
plastového zavadéce a pak jej proplachnéte heparinizovanym

fyziologickym roztokem a vénuijte pozornost tomu, aby nevznikly

vzduchové bubliny.
® Plastovy zavadéc je nyni na misté v levé sini.
F a V ¢asti Sy ly jsou y v§ y sy y,
které mohou byt na stitcich produktu pouzity. Vyrobek je
oznaéen dle pozadavku.
ZREKNUTI SE ZARUK A OMEZENi ODPOVEDNOSTI
NA ZDE POPSANY PRODUKT SE NEVZTAHUJE ZADNA
VYSLOVNA NEBO ODVOZENA ZARUKA, VCETNE, ALE BEZ
OMEZENI, JAKEKOLI PREDPOKLADANE ZARUKY
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.
SPOLECNOST SYNAPTIC MEDICAL LIMITED NEBO JEJi
PRIDRUZENE SPOLECNOST ZA ZADNYCH OKOLNOSTi NENESE
ODPOVEDNOST ZA SPECIALNI, PRIME, NAHODNE, NASLEDNE
NEBO JINE SKODY, NEZ KTERE JSOU VYSLOVNE STANOVENY
PLATNYM ZAKONEM.
BEZ OMEZENI VYSE UVEDENi SPOLECNOST SYNAPTIC
MEDICAL Limited NEBO JEJi PRIDRUZENE SPOLECNOSTI
NENESOU ODPOVEDNOST ZA ZVLASTNI, PRIME, NAHODNE,
NASLEDNE NEBO JINE SKODY VYPLYVAJICi S OPAKOVANEHO
POUZITi JAKEHOKOLIV PRODUKTU(U), OZNACENEHO JAKO
PRODUKT PRO JEDNO POUZITi NEBO PRODUKTU, U KTEREHO
JE OPAKOVANE POUZITi ZAKAZANO PRISLUSNYMI ZAKONY.
Popisy a specifikace uvedené tiskovinach spolegnosti Synaptic

Medical Limited, vEetné této publikace, jsou pouze informativni a jsou
vyhradné uréeny k obecnému popisu produktu v ¢ase vyroby a nejsou
pripraveny nebo uréeny jako zaruka jakéhokoliv druhu k
predepsanému produktu.

13 DEFINICE SYMBOLU

NEPOUZIVEJTE
SPOTREBUJTE DO
OPAKOVANE

STERILIZOVANO POMOCI

KOD SARZE
ETHYLENOXIDU
JEDNOTNY OCHRANNY
OBAL
DATUM A ZEME VYROBY KATALOGOVE CISLO
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EC | REP
OPRAVNENY ZASTUPCE
VYROBCE V EVROPSKEM
SPOLECENSTVi
\\;’/
//' | -—
_~
a
UCHOVEJTE Z DOSAHU PRECTETE SI POKYNY
SLUNECNIHO ZARENI PRO POUZIT
‘g
NESTERILIZUJTE UCHOVAVEJTE V SUCHU
OPAKOVANE

A

NEPOUZIVEJTE, JE-LI OBAL OMEZENi TEPLOTY

POSKOZEN
jof
PRITOM OMEZENI LIDITY

MD

MEZICKE ZARIZENi

14 Pieklad do evropskych jazyku

Kontrola oznaceni a pokyny pro pouzivani, stejné tak jako preklad,
jsou uvedeny v Postupech pro kontrolu dokumentace (Document
Control Procedure). Provadi-li pfeklad interni pracovnici, bude
vyhodnocena jejich kvalifikace. Je-li pieklad zadavan externé
dodavatelim prekladatelskych sluzeb, budou kontrolovani jako
dodavatelé v souladu s fizenim dodavatelt (Supplier Management).
Budou vyzadovana a ovéfovana osvédceni pracovniku, ktefi preklad
pripravuji, aby byla zajisténa kvalifikace prekladatele a presnost
prekladu.
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11/88



Synaptic Medical 30-5919-00

introducersaet til intrakardielt kateter

Laes brugervejledningen, inden dette udstyr anvendes.

Se den individuelle, sterile emball etiket for indhold.
Medicinsk engangsudstyr
Indhold er sterilt, hvis er uabnet og

Ma ikke resteriliseres.

1 EMBALLAGENS INDHOLD

Introducersazet til intrakardielt kateter

Introduceren til det intrakardielle kateter bestar af et introducerhylster,
en dilatator og en guidewire. Introducerszettet leveres sterilt i en enkelt
steril barriere. Udstyret er emballeret i en bakke, som er anbragt i en
pose. Posen er varmeforseglet for at skabe en steril barriere. Og
posen er placeret i en papiraeske.

2 BESKRIVELSE

Introducerszettene til det intrakardielle kateter bestar af et
introducerhylster, en dilatator og en guidewire. Hver introducer har en
seerligt krum, distal del for at hjaelpe med placeringen af katetre i
hjertets anatomi. Introducere kan fas i forskellige franske storrelser og
anvendelige laengder. Hver introducer er udstyret med en
haemostaseventil for at minimere blodtab under blodaspiration,
vaeskeinfusion, blodpravetagning, trykmonitorering og indferelse af
kateter. Hver introducer har udluftningshuller for at reducere kavitation
under aspiration, og nér udstyr traekkes tilbage. En rentgenfast
spidsmarker muligger visualisering under fluoroskopi.
Introducerszettet, som er fremstillet af Synaptic Medical, kan inddeles i
to grupper. En henviser til dem, som anvendes til hgjre hjertekammer,
mens den anden henviser til dem, som anvendes til venstre
hjertekammer. Til venstre hjertekammer er der brug for et transseptal
kanyle til perforation i septum atriale, og sa fremfares
introducerhysteret gennem septum atriale for at na den venstre side af
hjertet.

3 BRUGSINDIKATIONER

Introducerszettet til det intrakardielle kateter anvendes til at indfare
forskellige kardiovaskuleere katetre (eller biopsiudstyr) i hjertet,
herunder bade hgjre og venstre side af hjertet, via septum interatriale
med hjeelp fra transseptal kanyle.

KONTRAINDIKATIONER

Tidligere septum interatrial-lap eller prostetisk lukkeanordning til en
atrial septal defekt.

Alle tidligere tromboemboliske haendelser

Kendt eller misteenkt myokardieinfarkt inden for de sidste to uger

o N

Ustabil angina

Nylig lungeemboli

Nylig apopleksi

Patient uden tolerans over for antikoagulerende behandling
Patient med en aktiv infektion

ADVARSLER

5.1Dette udstyr pa ikke zendres pa nogen made.

5.2Dette udstyr ma ikke genanvendes. Efter anvendelse er grundig
rengering af biologisk materiale og

o

5.3fremmedlegemer ikke muligt. Genanvendelse af dette udstyr kan
medfere negative patientreaktioner.

5.4Udstyret skal bortskaffes pa korrekt vis i henhold til lokale
bestemmelser.

5.5Minimer rgntgeneksponering under proceduren. Og udstyret bar
kun anvendes pé strélingsbeskyttede operationsstuer.

6 FORHOLDSREGLER

6.1Udstyret ma kun anvendes af professionelle laeger.

6.20pbevares pa et kaligt, merkt og tert sted.

6.3Inspicer alle komponenter inden brug.

6.4Abne eller beskadigede emballager kan ikke anvendes i
operationer.

6.5Den specificerede franske storrelse repraesenterer introducerens
indre diameter.

6.6Forsag ikke at indfere et kateter med en udvendig diameter, der er
sterre end den anferte introducerstarrelse.

6.7SNP introducerhylsteret er designet, sa det kun kan kobles
sammen med SNP dilatatorer. Anvendelse af en ikke-SNP-
komponent kan medfare alvorlige komplikationer.

6.8Forseg ikke at anvende en guidewire, som er stgrre end den
maksimale diameter, der er specificeret pa emballagens etiket.

6.9Der ma ikke skubbes for hardt pa guidewiren eller
dilatatoren/introducerhylsteret under indfgrelse.

Kun til engangsbrug! Engangsudstyr er kun designet og testet til

anvendelse pa én patient. Dette er engangsudstyr og er ikke designet

til genforarbejdning og genanvendelse. Genanvendelse af udstyr

meerket "engangsbrug” skaber en risiko for patient- eller

brugerinfektioner (fx viral, bakteriel, prion- og endotoksineksponering)

som felge af proteinrester i plastikmaterialer (fra tidligere anvendelse)

og vanskeligheden ved rengering af smalle strukturer pa

materialegreenseflader og introducerens lumendiameter efter direkte

blodkontakt. Vandbaseret rengeringsproces kan introducere

pyrogener. Der er ingen valideret metode til at fierne prioner fra dette

udstyr. Kontaminering eller genforarbejdning af rester fra

rengeringsmidler kan fare til negative patientreaktioner. Desuden kan

rengerings-, desinficerings- og steriliseringsmetoder, som ikke er

testet eller godkendt af SNP, og som anvendes til introduceren,

kompromittere den strukturelle integritet af introducerens

plastikmaterialer (PE, polycarbonat, ABS, PVC og silikonegummi) og

kompromittere designegenskaber, hvilket farer til udstyrssvigt eller -

fejl, som igen kan fere til skade, permanent handicap eller ded for

patienten. Anvendelse af ikke-SNP-emballage kan kompromittere

udstyrets funktion og sterilitet, da beskyttelsen mod transport- og

handteringsskader er blevet kompromitteret. Og manglende

etikettering efter genforarbejdning kan fare til forkert brug af

introduceren og nedsat sporbarhed. Genforarbejdning og

genanvendelse kan fere til skade, permanent handicap eller ded for

patienten.

7 HOLDBARHEDSDATO

Brug produktet inden holdbarhedsdatoen pa emballagens etiket.

8 MILJGFORHOLD

Felgende miljgforhold for opbevaring, transport og anvendelse skal

overholdes:

Temperatur: 0 ~ 45 °C

Luftfugtighed: 0~80 %

9 SARLIGE PATIENTPOPULATIONER

Forud for proceduren skal patienten vaere haemodynamisk stabil.

Visse forhold kan kraeve szerlige hensyn under anvendelse af dette

produkt. Disse kan omfatte, men er ikke begraenset til:

Roteret hjerte

Forstgrret aortarod

Markeret forsterrelse af hgjre atrium

Skoliose/kyfose

Unormal geometri af venstre atrium

Medfgdte deformiteter

Vaskuleere deformiteter

Manglende evne til at tilga det hgjre atrium via vena cava inferior

10 PROCEDUREMAESSIGE HENSYN

10.1 Omhyggelig gennemlzesning af vejledningen inden brug af
udstyret vil hjeelpe med at reducere de potentielle risici
forbundet med brugen af dette udstyr, sdsom luftemboli eller
perforation af aorta eller venstre atrium.

10.2 Kun lzeger, som er seerligt uddannede, ber bruge dette udstyr.

10.3 Fluoroskopi ber bruges til at bekraefte placering under hele
proceduren.

10.4 Inden udstyret indfgres i patienten, skal introducerhysteret og
dilatatoren skylles med hepariniseret saltvand og samles pa
forhand.

10.5 Der ma ikke skabes et vakuum i introduceren. Fjern langsomt
komponenter, og foretag langsomt kateterudskiftninger.

10.6 Aspirer blod fra sideporten inden infusion.

10.7 Lever en uafbrudt veeskeinfusion, nar introduceren forbliver i
karret.

10.8 Fibrin kan ophobe sig i eller pa introducerhylsterets spids under
proceduren. Aspirer blod gennem stophanen, nar dilatatoren
eller kateteret fiernes.

10.9 Introducerhylsteret fiernes ved at atter at genindfgre dilatatoren
over en guidewire og ind i introducerhylsteret. Fjern sa
dilatatoren og introducerhylsteret som en enhed.

10.10 Intrakardielle procedurer bgr kun udferes pa steder, som har

det passende udstyr og personale til at udfere sadanne
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procedurer. Laboratoriekapabiliteter bor omfatte, men er ikke
begraenset til:
- Kapabiliteter til monitorering af intrakardielt tryk
- Monitorering af systemisk tryk
- Injicering af kontrastmedier og handtering af ubehagelige
reaktioner pa kontrastmedie
- Perikardiocentese
- Kirurgisk assistance
- Antikoagulerende behandling og monitorering
10.11 Fortsaet med at monitorere livstegn under hele proceduren.
10.12 Inspicer alle komponenter inden brug.
11 POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Komplikationer, der kan forekomme under anvendelsen af dette
udstyr, omfatter, men er ikke begraenset til:
Luftemboli

Hijerteperforation

Hjertetamponade

Forstyrrelser i ledningssystemet, sdsom system blokering af SA-
knude, AV-knude eller His-Purkinje

Haematom eller overdreven blgdning ved det vaskulaere
adgangssted

Slagtilfeelde

Tromboemboli

Valvuleer skade

Hijertearytmier

Rift i intima

12 BRUGSANVISNING

12.1 Adgang til hgjre atrium

BEMARK: Der kan forekomme typiske variationer inden for disse
trin, af ti ige k ili og
operatorpraference.

Skyl introducerhylsteret grundigt via sideporten ved at fylde
hylsterrgret med hepariniseret saltvand.

Skyl dilatatoren grundigt ved at fylde dilatatorrgret med

hepariniseret saltvand.

Saml dilatatoren og introducerhylsteret, og las dilatatoren fast i
introducerhylsterets haemostaseventil.

Nar dilatatoren er helt placeret i introducerhylsteret, skal yderligere
saltvand injiceres gennem sideporten for at sikre, at al luft er fiernet
fra omradet mellem dilatatoren og introducerhylsteret.

Placer guidewiren pa det tilstraebte omrade i hjertet.

For dilatator-/introducerhylstersamlingen over guidewiren og ind i
det vaskuleere omrade. For introducere med formede, distale

spidser skal introducerhylster-/dilatatorsamlingen fremfares over
en guidewire af passende starrelse for at na frem til det enskede
anatomiske omrade. Bekrzeft vha. fluoroskopi.
FORHOLDSREGLER: Fremfor ikke uden en guidewire. Der kan
opsta vaskulzere skader og/eller personskade.
FORHOLDSREGLER: Guidewiren ma ikke utilsigtet fremfores
helt ind i patienten.
® Skil dilatatorens og introducerhylsterets lase fra hinanden, og traek
langsomt dilatatoren ud.
® Fjern guidewiren.
® Aspirer og skyl
® Tag langsomt dilatatoren ud af introducerhylsteret.
FORSIGTIG: Fremfer aldrig introducerhylsteret uden at have
dilatatoren eller kateteret strakt ud over spidsen.
FORHOLDSREGLER: Trzek altid komponenter langsomt ud for at
minimere det vakuum, der skabes under tilbagetrakning.
® Nar der anvendes et introducerhylster med sideport, skal der
folges normal praksis for anvendelse af uafbrudt tilfersel af
antikoagulerende vaeske gennem sideporten, nar den ledende
introducer er i karret.
® Fglg producentens anbefalinger for det kateter eller udstyr, som
indferes via den ledende introducer.
FJERNELSE AF UDSTYRET
@ Indfer atter guidewiren i introduceren.
® Indfer atter, over guidewiren, dilatatoren helt ind i
introducerhylsteret for at hjeelpe med at afrette spidsdelen. Fjern sa
dilatatoren og introduceren som en enhed.
12.2 Adgang til venstre atrium vha. transseptal kanyle
BEMARK: Der kan forekomme typiske variationer inden for disse
trin, afhaengigt af tilgaengelige kapabiliteter og
operatgrpraeference. Disse valgfrie trin vil blive anfert som "OPT"
og detaljerne diskuteret.
1) Klarger og saml udstyret
® Klarger saettet med den transseptale, ledende introducer
® Klargering af introducerszettet til det transseptale kateter kraever
folgende artikler:
- Et transseptalt introducerhylster, dilatator og guidewire
- En leengdetilsvarende transseptal kanyle, med en stilet af
rustfrit stal
Spraijter til aspiration og skylning
Sterilt, hepariniseret saltvand
® Skyl dilatatoren og introducerhylsteret med sterilt, hepariniseret

saltvand.
® Efter skylning skal stophanen saettes i introducerhylsterets
sideport, sa den er lukket i forhold til introducerhylsterets
placering.
® |ndfer dilatatoren helt i det transseptale hylster.
® Kilarger den transseptale kanyle
® Fjern stiletten fra den transseptale kanyle, og skyl kanylen med
sterilt, hepariniseret saltvand.
® Indfer atter stiletten i den transseptale kanyle, og las den fast
pa lukkeventilen.
® Indfer den transseptale kanyle og stilet i hylsteret/dilatatoren.
Bemaerk: Som folge af dilatatorens stoppefunktion, nar den er
helt tilkoblet, vil der vaere et mellemrum mellem dilatatornavet og
kanylens naleflange. (Se fig. 1)

Fig. 1

1 Forlzenget kanyle og stilet

2 Naleflange

3 Stilet fastlast i kanylenavet

4 Dilatatornav

5 Stilet

6 Transseptal kanyle

7 Dilatator

® Der bor foretages to malinger:
® Maling 1 Treek kanylesamlingen tilbage, til stilettens spids kun

lige er inde i dilatatorens spids. Mal afstanden fra naleflangen
og dilatatornavet; noter denne maling til brug i lzbet af
proceduren. (Se fig. 2).

Fig. 2

1 Mal afstanden, og noter til senere reference.
2 Dilatatornav
3 Forlaenget kanyle og stilet
4 Stilet
5 Introducerhylsterets spids
6 Dilatator
7 Transseptal kanyle
® Maling 2 Mal afstanden mellem naleflangen og dilatatornavet,
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mens kanylespidsen alene (uden stiletten indfert) kun lige er
inde i dilatatorens spids. (Se fig. 3).

Fig. 3

1 Mal afstanden, og noter til senere reference.

2 Kanylen placeret ige inde i dilatatorspidsen

3 Transseptal kanylespids

4 dilatator
FORSIGTIG: Det er vitalt at fastholde afstanden mellem
naleflangen og dilatatornavet under farste indforelse i
introducerhylster-/dilatatorsamlingen. Dette sikrer, at stiletten
ikke sig gere ind til dilatatorspi hvilket kan
medfore patientskade. Nar stiletten er fjernet, er det vitalt at
fastholde afstanden fra den 2. maling for at forebygge

i med y i til der enskes septal

perforation.

® Fjern den transseptale kanyle fra dilatatoren.

® Skyl kanylen igen.

® Indfer og fastlas stiletten igen.

® Skyl dilatatoren igen.

Dette fuldfgrer klargeringen.

2) FREMF@R INTRODUCERHYLSTER-/DILATATORSAMLINGEN |
VENA CAVA SUPERIOR

Opna adgang til vena femoralis (hgjre vena femoralis foretraekkes).
OPT: Et lzengere (22,5 franske sterrelser stgrre end den
transseptale introducer) hylster end standardlzengden kan
anvendes til at opna og bibeholde veneadgang til udskiftning af
udstyr og heemostase.

Indfer guidewiren i vena cava superior. Bemaerk: 0,032" er den
maksimale guidewirediameter, som kan anvendes med dilatatoren.
Indfer den transseptale hylster- og dilatatorsamling i venen over

guidewiren, og fremfer samlingen, til hylsterspidsen er i vena cava
superior. Vend dilatatorspidsen medialt.
3) PLACER DEN TRANSSEPTALE KANYLE- OG STILETSAMLING
| INTRODUCERHYLSTER-/DILATATORSAMLINGEN
Fjern guidewiren fra dilatatoren.
Aspirer dilatatoren helt, og skyl den sa med rent, hepariniseret

saltvand, mens det sikres, at der ikke treenger noget luft ind i
blodstremmen.
Skil introducerhylsteret og dilatatoren fra hinanden ved at traekke

dilatatoren tilstraekkeligt tilbage, sa der er plads til kanylens
krumning. (Se fig. 4). Dette vil gore passagen for den transseptale
kanyles krumning lettere gennem dilatatorens og
introducerhylsterets stive nav.

Fig. 4
1 Haemostaseventils kabinet

2 Dilatatornav

Bekreeft, at stiletten er last fast pa den transseptale kanyles
haemostaseventil.

Indfer den transseptale kanyle/stilet i dilatatoren pa en made, sa
kanylen frit kan dreje rundt, mens den fremfgres.

Nar kanylens krumning er fremfert forbi hylsterets
haemostaseventilnav, tilkobles introducerhylsteret og dilatatoren
igen ved at skubbe introducerhylsteret tilbage over dilatatoren,
mens placeringen af introducerhylsterets spids fastholdes i vena
cava superior (dilatatoren ma ikke fremfgres).

Fremfer kanylen og stiletten, til naleflangen nar den forudbestemte

afstand fra dilatatornavet (maling 1).
Fjern stiletten, og leeg den til side. (M ikke bortskaffes).
Drej stophanen til den slukkede position (off).

Med stiletten fiernet fremferes den transseptale kanyle teet pa
dilatatorspidsen (maling 2).
Fastger en sprojte pa dilatatornavet, og aspirer, til der ses

blodtilbagelab, og bortskaf sa sprajten.
BEMARK: Anvendelsen af en ikke-luer lock sprgjte kan forhindre
aspirerende luft.
® Skyl kanylen med rent, hepariniseret saltvand, mens det sikres, at
der ikke traenger noget Iuft ind i blodstremmen. Luk stophanen.
OPT: Fastger en stophane, der kan drejes i tre retninger, pa den

transseptale kanyles haemostaseventilnav.
OPT: Fastger en sprgjte med rentgenfast kontrastmedie til
stophanen. Aspirer den transseptale kanyle, til der ses blod. Fyld

sa kanylen med kontrastmediet under fluoroskopisk vejledning.
OPT: Kobl en trykmonitoreringsslange til stophanen.
OPT: Anvend en almindelig konfiguration med en manifold med tre

porte for at tilkoble kontrastmedie-, tryk- og skylleslanger.

4) NA FOSSA OVALIS

Visualiser og identificer anatomiske landemaerker.

® Szet fluoroskopienheden i en passende vinkel parallel med den
mitrale ventils plane flade og orgonalt i forhold til septums plane
flade.

OPT: Under elektrofysiologiske procedurer kan sinus coronarius og

His-bundtkateterets positioner tiene som effektive anatomiske

landemzerker. | den relevante LAO-visning vil sinus coronarius-
kateteret ses i profil. Fossa ovalis ligger pa4 samme niveau som
eller en anelse under His-bundtkateterets niveau samt superior og
posterior i forhold til ostium sinus coronarius.

OPT: Placering af et angiografisk/haemodynamisk grisehalekateter
til monitorering i aortaklappens ikke-koronare trekantede flap kan

tiene som et effektivt anatomisk landemaerke.
OPT: Hold gje med den trykbglgeform, som registreres gennem
den transseptale kanyle.

Juster naleflangen, sa kanylen er vinkelret i forhold fossa ovalis
(som regel mellem kl. 3 og kl. 5, set fra patientens fodende). (Se
fig. 5),

Fig. 5

Needle pointer flange Kanylens naleflange

® Bekraeft ogsd, at kanylespidsen er inde i dilatatoren vha.
fluoroskopi og vha. dine tidligere malinger.

©® Nar det er blevet bekrzeftet, at kanylens spids er inde i dilatatoren,
skal hele hylster-/dilatator-/kanylesamlingen langsomt traekkes.
Forhindr enhver bevaegelse af samlingens dele i forhold til
hinanden. Det er vitalt at fastholde naleflangens tidligere retning,
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mens samlingen traekkes.

® | LAO visning (ortogalt i forhold til septum interatriale) holdes der
oje med dilatatorens spids, mens samlingen traekkes for bratte
(eller hejrerettede) bevaegelser, hvilket indikerer, at spidsen har
naet fossa ovalis. (Se fig. 6a, 6b og 6c).

Bemaerk: Hvis der er en abning i fossa ovalis, vil dilatatorspidsen

nu bevage sig ind i det venstre atrium uden problemer.

c) Brat medial bevaegelse over pa fossa ovalis
Fig. 6
OPT: Huvis tryk monitoreres gennem kanylen, skal det bemaerkes,

at trykket gennem kanylen ikke vil veere ngjagtigt pa dette
tidspunkt, da spidsen er op mod fossa ovalis.
5) PERFORER FOSSA OVALIS MED DEN TRANSSEPTALE
KANYLE
Bekreeft introducerhylster-/dilatator-/kanylesamlingens korrekte

placering pa fossa ovalis, inden den transseptale kanyle fremfgres.

Nar den korrekte placering er bekraeftet, skal den transseptale
kanyle forleenges til fuld tilkobling inde i introducerhylster-
[dilatatorsamlingen, og den skal fremfares hen over septum
interatriale.

OPT: Under trykmonitorering bekreeftes adgang i det venstre

atrium, nar tryksporingen viser en trykbelgeform for det venstre
atrium.

OPT: Adgang til venstre atrium kan bekraeftes via fluoroskopi med
kontrastmedieinjektioner.

Hvis der maerkes nogen modstand ved kanylefremfarelse, skal
kanylen treekkes tilbage, og de anatomiske landemaerker skal
genevalueres.

FORSIGTIG: Hvis der forekommer perikardie- eller aortaadgang,
ma dilatatoren ikke fremfores over kanylen. Hvis kanylen har
perforeret perikardiet eller aoartaen, skal den trakkes tilbage.
Monitorer ngje livstegnene.

6) FREMF@R INTRODUCERHYLSTER-/DILATATORSAMLINGEN
IND | VENSTRE ATRIUM

Mens der fastholdes en fast kanyleposition i venstre atrium, skal

introducerhylster-/dilatatorsamlingen fremfares helt over kanylen
og ind i det venstre atriehulrum.
7) FREMF@R INTRODUCERHYLSTERET OVER DEN FASTE
DILATATOR OG KANYLE OG IND | VENSTRE ATRIUM
Fasthold dilatatorens og kanylens position hen over septum.
Mens dilatatoren fastholdes pa et fast sted, fremferes

introducerhylsteret helt over dilatatoren og ind i det venstre
atriehulrum.
8) TRAK DEN TRANSSEPTALE KANYLE OG DILATATOREN
TILBAGE
FORSIGTIG: Der er risiko for luftinfiltration, nar genstande
traekkes ud af introducerhylsterets hamostase. Tag
sikkerhedsforanstaltninger for at forhindre luftinfiltration, nar

ud for at ygg: af

i hy , 0g i fluor i y for at
tilstedevaerelsen af luft.

® Drej kanylens stophane til den slukkede position (off), og frakobl

eventuelt tilbehgr fra den transseptale kanyles haemo: til.

Fjern kanylen fra dilatatoren. Kanylen kan rengeres og lzegges il
side til yderligere anvendelse i denne procedure. Ellers skal den
bortskaffes pa den passende méade for kontaminerede spidse
genstande.

Fastger straks en sprgjte pa dilatatoren, og aspirer. Fortszet med at
aspirere blod, mens der holdes fast i introducerhylsteret, og traek
dilatatoren tilbage. Blodet ber veere arterieblod.
Nar dilatatoren er fiernet, skal der aspireres blod gennem
introducerhylsterets sideport, og denne sideport skal derefter
skylles med hepariniseret saltvand, mens der forsigtigt undgas
luftbobler.
® Introducerhylsteret er nu pa plads i venstre atrium.
Bemaerk: i y indeholder alle sy ne, der ma
til p i P er forsynet med etiket
som pakravet.
FRASKRIVELSE AF GARANTIANSVAR OG BEGRANSNING AF
ERSTATNINGSANSVAR
DER ER INGEN UDTRYKKELIG ELLER IMPLICIT GARANTI,
HERUNDER UDEN BEGRANSNING NOGEN IMPLICIT GARANTI
FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL, FOR PRODUKTET/PRODUKTERNE BESKREVET HERI.
UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER SKAL SYNAPTIC MEDICAL
LIMITED ELLER DETS AFFILIEREDE SELSKABER HAFTE FOR
NOGEN DOKUMENTEREDE, DIREKTE, TILFALDIGE,
FOLGESKADER ELLER ANDRE SKADER END DEM, SOM ER
UDTRYKKELIGT FREMSAT VED EN BESTEMT LOVGIVNING.
UDEN AT BEGRANSE DET FORNAVNTE SKAL SYNAPTIC
MEDICAL Limited ELLER DETS AFFILIEREDE SELSKABER IKKE
HAFTE FOR NOGEN DOKUMENTEREDE, DIREKTE,
TILFALDIGE, FOLGESKADER ELLER ANDRE SKADER, SOM
OPSTAR FRA GENANVENDELSEN AF ET PRODUKT/NOGEN
PRODUKTER, SOM ER MARKET TIL ENGANGSBRUG, ELLER
HVOR GENANVENDELSE ER FORBUDT IFGLGE GALDENDE
LOVGIVNING.
Beskrivelser og specifikationer, som fremgar af Synaptic Medical
Limiteds trykte materialer, herunder denne publikation, er kun til
information og har udelukkende til hensigt at give en generel

beskrivelse af produktet pa fremstillingstidspunktet, og de fremsaettes
eller gives pa ingen made som en garanti for det beskrevne produkt.

13 SYMBOL DEFINITION

MA IKKE
SKAL BRUGES INDEN
GENANVENDES

STERILISERET MED
BATCHKODE ETHYLENOXID DEN
ENKELTE STERILE
BESKYTTELSES
EMBALLAGE INSIDE
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KATALOGNUMMER
DATO OG FREMSTILLING
EC | REP
PRODUCENT AUTORISRET
REPRASENTANT | EU
\\I.’/
// | e

-~
. ﬁ
HOLDES VAK FRA
SE BRUGERVEJLEDNINGEN

SOLLYS

& T‘ ‘
R 4y

MA IKKE

HOLDES T@R
RESTERILISERES

®© A

MA IKKE BRUGES, HVIS TEMPERATURBEGR/NSNI

EMBALLAGEN ER
BESKADIGET NG

A B

BEGRANSNING AF

FORSIGTIGHED
FUGTIGHED

MEDICINSKE
ANORDNINGER

14 Oversaettelse til europaeiske sprog

Kontrol af maerkning og brugervejledninger, samt oversaettelse er
specificeret i proceduren for dokumentkontrol. Hvis oversaettelsen
foretages af interne medarbejdere, vil medarbejdernes kvalifikation
blive evalueret. Hvis overszettelsen udliciteres til
oversaettelsesserviceudbydere, vil de blive kontrolleret som
leverandgrer i overensstemmelse med leverandgradministrationen.
Diplomer for medarbejdere, som udferer overszettelsen, vil veere
pakreevet og blive evalueret for at sikre, at oversaetteren er
kvalificeret, og oversaettelsen er ngjagtig.

ol

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€e

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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Intracardiale katheter inbrengkit

Lees de instructies voordat u het instrument gebruikt.

Zie de labels op de indivi steriele ver il voor de
inhoud.

Medisch instrument voor eenmalig gebruik.

De inhoud is steriel zolang de verpakking niet geopend en
onbeschadigd is.

Niet opnieuw steriliseren.

1 INHOUD VAN HET PAKKET

Intracardiale katheter inbrengkit

Het intracardiale katheter inbrengsysteem bestaat uit een sheath
introducer, een dilatator en een geleidedraad. Het inbrengsysteem
wordt steriel geleverd in een enkele steriele barriére. Het instrument is
verpakt op een schaal die in een zakje is geplaatst. Het zakje is
thermisch afgesloten om een steriele barriére te creéren. Het zakje zit
in een papieren doos.

2 OMSCHRIJVING

De intracardiale katheter inbrengkit bestaat uit een sheath introducer,
een dilatator en een geleidedraad. Elke introducer heeft een speciaal
gekromd distaal gedeelte om het positioneren van de katheters in de
cardiale anatomie mogelijk te maken. Introducers zijn verkrijgbaar in
diverse Franse maten en goed bruikbare lengtes. Elke introducer is
voorzien van een hemostase klep om het bloedverlies tijdens het
aspiratie van bloed, infusie van vloeistoffen, bloedafname, drukmeting
en de introductie van de katheter te minimaliseren. Elke introducer
beschikt over ventilatiegaten om cavitatie tijdens aspiratie en het
terugtrekken van het instrument te verminderen. Een radiopake tip
marker maakt zichtbaarheid onder fluoroscopie mogelijk. De door
Synaptic Medical geproduceerde inbrengkit kan in twee groepen
worden verdeeld. De ene wordt gebruikt om het hart van rechts te
benaderen en de andere wordt gebruikt om het hart van links te
benaderen. Voor toegang tot de linkerzijde van het hart is een
transseptale naald nodig voor het doorboren van het
boezemtussenschot, vervolgens wordt de sheath introducer door het
boezemtussenschot gevoerd om in de linkerzijde van het hart te
komen.

3 GEBRUIKSINDICATIES

Het intracardiale katheter inbrengsysteem wordt gebruikt voor het
invoeren van verschillende cardiovasculaire katheters (of biopsie
instrumenten) in het hart, in zowel de rechterzijde als de linkerzijde
van het hart, via het boezemtussenschot met behulp van de
accessoire (transseptale naald).

4 CONTRA-INDICATIES

Eerder interatriale septum patch of prothetische sluiting van een
atriaal septumdefect.

Eventuele eerdere trombo-embolie

Bekend of vermoed hartinfarct in de afgelopen twee weken
Onstabiele angina

Recente longembolie

Recent vaatprobleem in de hersenen (CVA)

Patiénten die geen antistollingstherapie tolereren

Patiénten met een actieve infectie
WAARSCHUWINGEN
Wijzig dit instrument op geen enkele manier.

oo oa

.1
.2Gebruik dit instrument niet opnieuw. Het na gebruik grondig
reinigen van biologisch en vreemd materiaal is niet mogelijk.
Ongewenste reacties van de patiént kunnen voortkomen uit
hergebruik van dit instrument.
5.3De apparaten moeten op de juiste wijze worden afgevoerd volgens
de plaatselijke voorschriften.
5.4Beperk rontgenbelichting tijdens de procedure. Het instrument mag
alleen worden gebruikt in operatiekamers die zijn afgeschermd
voor straling.
6 VOORZORGSMAATREGELEN
6.1De apparaten worden alleen door professionele artsen gebruikt.
6.2Berg het op op een koele, donkere en droge plaats.
6.3Inspecteer alle onderdelen voor gebruik.
6.40pen of beschadigde verpakkingen kunnen niet bij een operatie
gebruikt worden.
6.5De opgegeven Franse maat betreft de binnendiameter van de
introducer.
6.6Probeer niet een katheter met een buitendiameter groter dan die
van de aangegeven introducer in te brengen.
6.7De SNP sheath introducer is ontworpen om alleen met SNP
dilatators te koppelen. Gebruik van een niet-SNP onderdeel kan
leiden tot ernstige complicaties.
6.8Probeer niet om een geleidedraad groter dan de maximale
diameter zoals vermeld op de verpakking te gebruiken.
6.9Duw de geleidedraad of de dilatator / sheath introducer niet te hard
aan tijdens het inbrengen.
Alleen voor éénmalig gebruik! Apparaten voor éénmalig gebruik zijn
ontworpen en getest voor toepassing bij één patiént. Dit betreft
wegwerpapparaten en deze zijn niet ontworpen voor recyclen en
hergebruik. Hergebruik van zogenoemde “éénmalig gebruik"
apparaten vormt een risico op infecties voor patiént of gebruiker
(virale, bacteriéle, blootstelling aan prion en endotoxine, bijv) door
retentie van eiwit in kunststof materialen (van eerder gebruik) en het
feit dat de kleine structuren op materiaal interfaces en de introducer
lumendiameter na rechtstreeks contact met bloed moeilijk te reinigen
zijn. Een op water gebaseerd reinigingsproces kan pyrogenen
introduceren. Er is geen gevalideerde manier om prionen van deze
apparaten te verwijderen. Verontreiniging of hergebruik van de
restanten van reinigingsmiddelen kan leiden tot nadelige reacties bij
de patiént. Bovendien kunnen reiniging, desinfectie en
sterilisatiemethoden die niet getest of goedgekeurd zijn door SNP,
gebruikt op de introducer de structurele integriteit van de kunststoffen
van de introducer (PE, polycarbonaat, ABS, PVC, en siliconenrubber)
en de ontwerpkenmerken aantasten wat leidt tot storingen van het
instrument die resulteren in letsel bij de patiént, blijvende invaliditeit of
overlijden. Het gebruik van niet-SNP verpakking kan functionalitiet en
steriliteit van het instrument aantasten doordat de bescherming tijdens
het vervoer wordt aangetast. En de afwezigheid van etikettering na
hergebruik, kan leiden tot verkeerd gebruik van de inbrenger en
verminderde traceerbaarheid. Recyclen en hergebruik kan leiden tot
letsel, blijvende invaliditeit of overlijden van de patiént of de gebruiker.
7 “GEBRUIKEN VOOR” DATUM
Gebruik het product voor de “gebruiken voor” datum op de verpakking.
8 OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN
Aan de volgende omgevingsomstandigheden moet worden voldaan
voor opslag, transport en gebruik:
Temperatuur : 0 ~ 45T
Relatieve luchtvochtigheid: 0%~ 80%.
9 SPECIALE PATIENTENGROEPEN
Voorafgaand aan de procedure dient de patiént hemodynamisch
stabiel te zijn. Bepaalde condities kunnen speciale aandacht vragen
bij gebruik van dit product. Deze kunnen omvatten, maar zijn niet
beperkt tot:
Gedraaid hart
Vergrote aortabasis
Vergroting van het rechter atrium
Scoliose / Kyfose
Abnormale vorm van de linker boezem
Aangeboren misvormingen
Vasculaire misvormingen
Onvermogen om in het rechteratrium door te dringen via de vena
cava inferior
10 PROCEDURELE OVERWEGINGEN
10.1 Aandachtig lezen van de instructies voor het gebruik van dit
instrument zal helpen om de potentiéle risico's die het gebruik

van dit instrument met zich mee brengt, zoals luchtembolie of
perforatie van de aorta of linker atrium, te verminderen.

10.2 Alleen die artsen die speciaal zijn opgeleid dienen dit
instrument gebruiken.

10.3 Fluoroscopie wordt gebruikt om de positionering gedurende de
gehele procedure te bevestigen.

10.4 Voorafgaand aan het inbrengen van het instrument in de
patiént, spoelt u het sheath introducer en dilatator met een
gehepariniseerde zoutoplossing en zet u de sheath introducer
en dilatator in elkaar.

10.5 Creéer geen vaculim in de introducer. Verwijder onderdelen en
voer verwisselen van de katheter langzaam uit.

10.6 Neem bloed af uit de zijarm voorafgaand aan de infusie.
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10.7 Zorg voor een continue infusie van vloeistof wanneer de
introducer in de ader blijft zitten.

10.8 Fibrine kan zich ophopen in of op de punt van de sheath
introducer tijdens de procedure. Zuig bloed op via de afsluiter
bij het verwijderen van dilatator of katheter.

10.9 Om het sheath introducer te verwijderen, breng de dilatator

©

weer via een geleidedraad in de sheath introducer in. Verwijder
vervolgens de sheath introducer en dilatator als één geheel.

10.10 Intracardiale procedures mogen alleen worden uitgevoerd in
adequaat uitgeruste en bemande faciliteiten voor het uitvoeren
van dergelijke procedures. De mogelijkheden in de
operatiekamer dienen onder andere te omvatten:

Intracardiale druk controlemogelijkheden

Systemische drukcontrole

Injecties met contrastvloeistof en de behandeling van

ongewenste reacties op contrastmiddelen
- Pericardiocentese
- Chirurgische back-up
- Antistollingstherapie en controle
10.11 Handhaven van de controle van de vitale functies tijdens de
gehele procedure.
10.12 Inspecteer alle onderdelen voor gebruik.
11 MOGELIJKE COMPLICATIES
Complicaties die kunnen ontstaan bij het gebruik van dit instrument
zijn onder andere:
® |uchtembolie
Cardiale perforatie
Cardiale tamponade
Storingen in het geleidesysteem zoals SA-knoop, AV-knoop of His-
Purkinje systeem blokkade
Hematoom of overmatig bloeden uit de vasculaire toegangsplaats

Beroerte

Trombo-embolie

Beschadiging van de hartkleppen

Hartritmestoornissen

Intimale scheur

12 AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

12.1 Toegang tot de rechterboezem

LET OP: Typische variaties kunnen optreden binnen deze

lijk van de i e mogelijkheden en
voorkeur van de gebruiker.
® Spoel de sheath introducer grondig via de zijarm, vul schachtbuis
met gehepariniseerde zoutoplossing.

Spoel de dilatator grondig, vul de dilatatorbuis met
gehepariniseerde zoutoplossing.
Monteer de dilatator en het sheath introducer en vergrendel de

dilatator in de hemostaseklep van de sheath introducer.

Zodra dilatator volledig gepositioneerd is in de sheath introducer,
injecteer extra zoutoplossing in de zijarm zodat alle lucht uit het
gebied tussen dilatator en sheath introducer wordt verwijderd.

Positioneer de geleidedraad in de gewenste cardiale locatie.

Voer de gecombineerde dilatator / sheath introducer over de

voerdraad naar de vasculaire bestemming. Voor inbrengsystemen

met gevormde distale tips; voer altijd de gecombineerde dilatator /

sheath introducer in over een geschikte maat geleidedraad naar de

gewenste anatomische plaats. Controleer met fluoroscopie.

WAARSCHUWINGEN: Voer nooit in zonder geleidedraad.

Vasculaire schade en / of letsel kan optreden.

WAARSCHUWINGEN: Laat de geleidedraad niet per ongeluk

volledig in de patiént verdwijnen.

® Maak de snap-lock hubs los van de dilatator en sheath introducer
en trek de dilatator langzaam terug.

® Verwijder de geleidedraad.

® Aspireer en spoel.

® Verwijder de dilatator langzaam uit de sheath introducer.

VOORZICHTIG: Voer nooit de sheath introducer in zonder de

of de i kt voorbij de punt.
WAARSCHUWINGEN: Trek de onderdelen altijd langzaam terug
om het iim dat wordt g éerd tijdens het g te

minimaliseren.

® Wanneer een sheath introducer met zijarm wordt gebruikt, volgt u
de normale procedure van het gebruik van een continu infuus met
antistollingsmiddel door de zijarm wanneer de geleidende
introducer in het vat zit.

® \olg de aanbevelingen van de fabrikant op voor de katheter of het
instrument dat wordt ingebracht via de geleidende introducer.

HET VERWIJDEREN VAN HET INSTRUMENT

® Plaats de geleidedraad opnieuw in de introducer.

® Breng de dilatator via de geleidedraad volledig in de sheath
introducer in om te helpen bij het rechttrekken van het voorste
deel. Verwijder vervolgens de sheath introducer en de dilatator als
één geheel.

12.2 Toegang tot de linkerkant van het hart met de hulp van

transseptale naald

LET OP: Typische variaties kunnen optreden binnen deze

lijk van de i e mogelijkheden en

voorkeur van de g iker. Deze i worden
genoemd als “OPT” en de details worden besproken.
1) Voorbereiden en in elkaar zetten van de apparatuur
® Bereid de transseptale geleidende inbrengkit voor
® Het voorbereiden van de transseptale katheter inbrengkit vraagt
de volgende zaken:
Een transseptale sheath introducer, dilatator en
geleidedraad
Een in lengte overeenkomende transseptale naald met een

roestvrijstalen stilet
- Spuiten voor het opzuigen en spoelen
- Steriele gehepariniseerde zoutoplossing
® Spoel de dilatator en de sheath introducer met een steriele
gehepariniseerde zoutoplossing.
® Na het spoelen, plaatst u de afsluiter op de zijarm van de
sheath introducer zodat deze afgesloten is.
® Voer de dilatator volledig in de transseptale schacht in.
® Bereid de transseptale naald voor
® Verwijder de stilet van de transseptale naald en spoel de naald
met steriele gehepariniseerde zoutoplossing.
® Plaats de stilet terug in de transseptale naald en vergrendel
deze op de afsluitklep.
® \Voer de transseptale naald en stilet in de schacht/dilatator in.
Let op: vanwege de stop-functie van de dilatator, wanneer deze
volledig is ingevoerd, zal er een kloof tussen de dilatator en
naald aanwijsflens zijn. (Zie afb. 1)

Afb. 1.

1 Naald en stilet uitgetrokken

2 Aanwijsflens

3 Stilet vergrendeld in naaldhub

4 Dilatatorhub

5 Stilet

6 Transseptale naald

7 Dilatator

® Twee metingen dienen te worden uitgevoerd:
® Meting 1. Trek de gecombineerde naald terug totdat de punt

van de stilet net binnen de punt van de dilatator is. Meet de
afstand vanaf de aanwijsflens en de dilatatorhub, noteer deze
afstand voor gebruik tijdens de procedure. (Zie afb. 2)
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Afb.2

1 Meet afstand en noteer voor latere referentie

2 Dilatatorhub

3 Naald en stilet uitgetrokken

4 Stilet

5 Punt van sheath introducer

6 Dilatator

7 Transseptale naald

® Meting 2. Meet de afstand tussen de aanwijsflens en de

dilatatorhub met alleen de naaldpunt (zonder de stilet
ingebracht) net binnen de punt van de dilatator. (Zie afb. 3)

} [ < ]
—t— 2 /
\ ¢ \4_
0
Afb.3

1 Meet afstand en noteer voor latere referentie

2 Naald gepositioneerd net binnen de dilatatorpunt

3 Punt van transseptale naald

4 ilatator
VOORZICHTIG: Het is essentieel de afstand aan te houden
tussen de i en de dil hub tijdens de eerste
invoer in de sheath i dilatator inatie. Dit t

dat de stilet niet voorbij de dilatatorpunt steekt wat kan

resulteren in letsel bij de patiént. Al de stilet is verwijderd, is het
essentieel om de afstand van de 2e meting aan te houden om
letsel door de naaldpunt bij de patiént te voorkomen totdat

septale punctie is gewenst.

2)

3)

® Verwijder de transseptale naald uit de dilatator.

® Spoel de naald nogmaals.

® Breng de stilet opnieuw in en vergrendel deze.

® Spoel de dilatator nogmaals.

Hiermee is de voorbereiding voltooid.

INVOEREN VAN DE GECOMBINEERDE SHEATH INTRODUCER
| DILATATOR IN DE BOVENSTE HOLLE ADER

Verkrijg toegang tot de aderen in het dijbeen (voorkeur voor rechter
dijbeen) OPT: een grotere (= 2,5 Franse maten groter dan de
transseptale introducer) standaardlengte huls kan worden gebruikt
voor het verkrijgen en handhaven van de veneuze toegang voor
het wisselen van het instrument en hemostase.

Plaats de geleidedraad in de vena cava superior (SVC). Let op:
0,032" is de maximum diameter van de geleidedraad die gebruikt
kan worden met de dilatator.

Voer de transseptale schacht en dilatator combinatie over de
geleidedraad in de ader en voer de combinatie in tot de tip van de
schacht zich in de SVC bevindt. Oriénteer de dilatatorpunt mediaal.
POSITIONEER DE GECOMBINEERDE TRANSSEPTALE NAALD
EN STILET IN DE GECOMBINEERDE SHEATH INTRODUCER /
DILATATOR

Verwijder de geleidedraad uit de dilatator.

Aspireer volledig en spoel dan de dilatator met schone
gehepariniseerde zoutoplossing, ervoor zorgend dat er geen lucht
in de bloedbaan terecht komt.

Scheid de sheath introducer en de dilatator door de dilatator
genoeg terug te trekken zodat de naald de bocht kan maken. (Zie
afb. 4) Hierdoor wordt het passeren van de transseptale naald
curve door de stijve hubs van de dilatator en de sheath introducer

vergemakkelijkt.

Afb. 4

1 Behuizing hemostaseklep
2 Dilatatorhub
Bevestig dat de stilet is vergrendeld op de hemostaseklep van de
transseptale naald.
Breng de transseptale naald/stilet in de dilatator en laat de naald
vrij ronddraaien terwijl deze voortbeweegt.
Nadat de curve van de naald voorbij de hemostaseklep hub van de
schacht is, sluit u de sheath introducer en dilatator opnieuw aan
door de sheath introducer terug te schuiven over de dilatator terwijl
u de positie van de punt van de sheath introducer in de SVC houdt
(Voer de dilatator niet verder naar binnen).
Breng de naald en stilet naar binnen totdat de aanwijsflens zich op
de vastgestelde afstand van de dilatator hub bevindt (meting 1).
Verwijder de stilet en leg deze aan de kant. (Niet weggooien.)
Draai de afsluiter dicht.
Met de stilet verwijderd, brengt u de transseptale naald naar de
punt van de dilatator (meting 2).
Bevestig een spuit aan de dilatator hub en zuig net zolang tot er
bloed waargenomen wordt, verwijder dan de spuit.
OPMERKING: het gebruik van een slip-tip (niet-Luer-Lock)
spuit kan het aanzuigen van lucht verhinderen.
Spoel de naald met schone gehepariniseerde zoutoplossing,
ervoor zorgend dat er geen lucht in de bloedbaan terecht komt.
Draai de afsluiter dicht.
OPT: Bevestig een 3-weg roterende afsluiter aan de
hemostaseklep hub van de transseptale naald.
OPT: Bevestig een spuit met een radiopaak contrastmedium op de
afsluiter. Zuig aan de transseptale naald tot er bloed te zien is. Vul
vervolgens de naald met het contrastmedium onder fluoroscopie
geleiding.
OPT: Sluit een drukcontrolelijn aan op de afsluiter.
OPT: Gebruik een standaard 3-weg aansluiting om de contrast,
druk en spoel lijnen op aan te sluiten.
MAAK CONTACT MET DE FOSSA OVALIS
Visualiseer en identificeer anatomische oriéntatiepunten.
® Stel de fluoroscoop in onder een geschikte hoek parallel aan
het vlak van de mitralisklep en orthogonaal aan het vlak van het
membraan, dit zal meestal ongeveer 30 tot 40 graden links
anterior oblique (LAO) zijn.
OPT: Tijdens elektrofysiologische procedures kunnen de coronaire
sinus en bundel van His katheterposities dienen als nuttige
anatomische oriéntatiepunten. Onder het geschikte LAO aanzicht,
zal het profiel van de coronaire sinus katheter te zien zijn. De fossa
ovalis bevindt zich op of iets onder het niveau van de bundel van
His katheter en boven en achter het coronaire sinus ostium.
OPT: Het plaatsen van een pigtail angiografische /
hemodynamische controlekatheter in de non coronaire cusp van
de aortaklep kan dienen als een nuttig anatomisch oriéntatiepunt.
OPT: Observeer de golfvorm van de druk die wordt waargenomen
via de transseptale naald.
Stel de aanwijsflens zo in dat de naald haaks staat op de fossa
ovalis (doorgaans tussen 3 en 5 uur, gezien vanaf het voeteneind
van de patiént). (Zie afb. 5)
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Afb. 5

Needle pointer flange I Naald aanwijsflens

® Controleer ook of de naaldpunt zich in de dilatator bevindt met
behulp van fluoroscopie en uw eerdere metingen.

Nadat u bevestigd heeft dat de punt van de naald binnen de
dilatator is, trekt u langzaam aan de gecombineerde
schacht/dilatator/naald. Voorkom beweging van de onderdelen van
het samenstel ten opzichte van elkaar. Het is essentieel om de
voorgaande oriéntatie van de aanwijsflens vast te houden tijdens
het trekken aan het samenstel.

In het LAO aanzicht (orthogonaal ten opzichte van het
boezemtussenschot) kijkt u of de punt van de dilatator tijdens het
trekken een abrupte mediale (of rechtse) beweging maakt, wat
aangeeft dat de punt de fossa ovalis bereikt. (Zie afb. 6a, 6b & 6¢)
Let op: Als de fossa ovalis de probe door laat, zal de
dilatatorpunt nu gemakkelijk naar de linker boezem gaan.

c) Abrupte mediale beweging naar fossa ovalis
Afb. 6
OPT: Als de druk wordt gemeten via de naald, let dan op dat de

druk via de naald niet accuraat is op dit punt, aangezien de punt
tegen de ossa ovalis zit.
5) PRIK DOOR DE FOSSA OVALIS MET DE TRANSSEPTALE
NAALD
Verzeker uzelf van de correcte positie van de schacht
introducer/dilatator/naald combinatie op de fossa ovalis voordat de

transseptale naald wordt vooruitgeschoven.
Als de correcte positie is bevestigd, steekt u de transseptale naald
uit totdat hij volledig aangrijpt binnen de combinatie schacht

introducer/dilatator en beweeg voort over het boezemtussenschot.
OPT: Op de drukmonitor wordt het binnengaan van de linker
boezem bevestigd wanneer de druk een drukgolfvorm toont die

past bij de linkerboezem.
OPT: Toegang tot de linkerboezem kan worden bevestigd via
fluoroscopie met contrastinspuitingen.

Als er weerstand bestaat bij het voortbewegen van de naald, trek
dan de naald terug, en beoordeel de anatomische oriéntatiepunten
opnieuw.

VOORZICHTIG: Als binnendringen in het pericardiale gebied of
de aorta optreedt, beweeg dan de dilatator niet voort over de
naald. Als de naald het pericardium of de aorta is
binnengedrongen moet hij worden teruggetrokken. Controleer de
vitale functies nauwgezet.

6) BEWEEG DE SHEATH INTRODUCER/DILATATOR COMBINATIE
VOORT NAAR DE LINKER BOEZEM

Terwijl u een vaste positie van de naald handhaaft binnen de linker
boezem, beweegt u de sheath introducer/dilatator combinatie

volledig over de naald naar de linkerboezem holte.
7) BEWEEG DE SHEATH INTRODUCER VOORT OVER DE
VASTGEZETTE DILATATOR EN NAALD NAAR DE
LINKERBOEZEM
Handhaaf de positie van de dilatator en naald over het septum.
Terwijl u de dilatator op een vaste positie houdt, beweegt u de

sheath introducer volledig over de dilatator naar de linkerboezem
holte.
8) TREK DE TRANSSEPTALE NAALD EN DE DILATATOR TERUG
VOORZICHTIG: Er bestaat risico van luchtinfiltratie bij het
terugtrekken van obj uit de h van de sheath

. Neem v egelen om | infiltratie te
voorkomen door objecten langzaam terug te trekken om het
van een iim in de te voorkomen en

controleer de schacht met fluoroscopie tijdens het inbrengen van

het instrument op de aanwezigheid van lucht.

® Draai de afsluiter van de naald dicht en verwijder alle hulpstukken
van de hemc p van de trar naald.

Verwijder de naald uit de dilatator, de naald kan gereinigd en aan
de kant gelegd worden om nog eens gebruikt te worden tijdens
deze procedure. Anders voert u deze op de juiste manier voor
besmette scherpe voorwerpen af.

Bevestig onmiddellijk een spuit aan de dilatator hub en zuig bloed
op. Ga door met het opzuigen van bloed terwijl u de sheath

introducer vasthoudt en trek de dilatator terug. Het bloed dient
aderlijk bloed te zijn.
Wanneer de dilatator is verwijderd zuigt u wat bloed op door de

zijarm van de sheath introducer, vervolgens spoelt u deze met

gehepariniseerde zoutoplossing ervoor zorgend dat er geen

luchtbellen ontstaan.
® De sheath introducer zit nu op zijn plaats in de linkerboezem.
Let op: De sectie symbolen bevat alle symbolen die kunnen
worden gebruikt op de labels. Product is gelabeld zoals vereist.
VRIJWARING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN
AANSPRAKELIJKHEID
ER IS GEEN UITDRUKKELIJKE OF IMPLICITE GARANTIE,
INCLUSIEF MAAR NIET BEPERKT TOT IMPLICIETE GARANTIE
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL VAN DE HIER BESCHREVEN PRODUCTEN. IN
GEEN GEVAL IS SYNAPTIC MEDICAL LIMITED OF ZIJN FILIALEN
VERANTWOORDELIJK VOOR SPECIALE, RECHTSTREEKSE,
INCIDENTELE, GEVOLG OF ANDERE SCHADE ANDERS DAN
UITDRUKKELIJK OP GROND VAN SPECIFIEKE WETGEVING.
ZONDER BEPERKING VAN HET VOORAFGAANDE, IS SYNAPTIC
MEDICAL Limited OF ZIJN FILIALEN NIET VERANTWOORDELIJK
VOOR SPECIALE, RECHTSTREEKSE, INCIDENTELE, GEVOLG
OF ANDERE SCHADE, ALS GEVOLG VAN HET HERGEBRUIK
VAN DE PRODUCTEN DIE ALS VOOR EENMALIG GEBRUIK
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GEKENMERKT ZIJN OF WAARVAN HERGEBRUIK BIJ WET
VERBODEN IS.

Omschrijvingen en specificaties die te zien zijn in Synaptic Medical
Limited drukwerk, inclusief deze publicatie, dienen alleen ter
informatie en zijn uitsluitend bedoeld om het product op het moment
van productie algemeen te beschrijven en zijn op generlei wijze
gemaakt of gegeven als garantie van het omschreven product.

13 VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN GEBRUIK VOOR

GESTERILISEERD MET

ETHYLEENOXIDE
PARTIJCODE INTERNE STERILE
PROTECTIEVE
VERPAKKING
DATUM EN LAND VAN DE CATALOGUSNUMMER
VERVAARDIGING
EC | REP
GEAUTORISEERDE
VERTEGENWOORDIG
PRODUCENT ER
IN DE EUROPESE
GEMEENSCHAP
\\l.’/
//' | o
_~
[ ]
HOUD UIT DE BUURT VAN RAADPLEEG DE
INSTRUCTIES VOOR
ZONLICHT
GEBRUIK
NIET OPNIEUW DROOGHOUDEN
STERILISEREN
NIET GEBRUIKEN ALS DE
TEMPERATUURBEGRE
VERPAKKING BESCHADIGD NZING

1S

(%)

BEPERKING VAN
HUIDITEIT

VOORZICHTIGHEID

MD

GENEESMIDDEL

14 Vertaling in Europese talen

Controle van labelen en gebruiksinstructies evenals vertaling zijn
vastgelegd in Document Controle Procedure. Wanneer de vertaling
wordt verzorgd door intern personeel, zal de kwalificatie van deze
mensen geévalueerd worden. Als de vertalingen worden verzorgd
door een vertaalbureau, worden zij gecontroleerd als leveranciers
volgens Leverancier Management. Van de mensen die de vertalingen
verzorgen worden certificaten vereist en beoordeeld om er zeker van
te zijn dat de vertaler gekwalificeerd is en de vertaling accuraat is.

ul

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€o

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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Intrakardiaalisen katetrin johdinpakkaus

Kayttaaksesi tété laitetta, lue ensin kayttoohjeet.
T ittisen st o
Kertakiyttsi o
Sisélto on steriili pakkauksen ollessa ehja ja avaamaton.

Al3 steriloi uudelleen.

1 PAKKAUKSEN SISALTO

Intrakardiaalisen katetrin johdinpakkaus

Intrakardiaalisen katetrin johdinpakkaus kasittaa tuppijohtimen,
laajentimen ja ohjauslangan. Johdinsarja toimitetaan steriiling,
yksittaisesti steriilisti estettyna. Laite on pakattu alustalle joka on
asetettu pussin sisdan. Pussi on lampderistetty steriilin esteen
luomiseksi. Pussi asetetaan paperilaatikon sisaan.

2 KUVAUS

Intrakardiaalisen katetrin johdinpakkauksen sarja kasittaa
tuppijohtimen, laajentimen ja ohjauslangan. Kukin johdin omaa
erityisesti taivutetun etdosan jotta voidaan tuottaa tilaa katetrien
sijoittamiselle syddmen anatomiassa. Johtimet ovat saatavilla useassa
eri rar I koossa ja kaytettavissa pituuksissa. Kuhunkin
johtimeen on sijoitettu hemostaasiventtiili jotta voidaan minimoida
verenhukka veren aspiraation, nesteen infuusion, verindytteiden,
paineen valvonnan ja katetrin asettamisen aikana. Kukin ohjain omaa
aukkoja jotta voidaan vahentaa kavitaatiota aspiraation ja laitteen
irrottamisen aikana. Rontgenpositiivinen karjen merkitsija mahdollistaa
visualisoinnin lapivalaisun alla. Synaptic Medicalin tuottama
johdinpakkaus voidaan jakaa kahteen ryhmaan. Yksi viittaa nihin joita
kaytetaan sydédmen oikeaan puoleen paasyy, toinen niihin joita
kaytetaan sydamen vasempaan puoleen paasyyn. Sydamen
vasemman puolen paésyyn, transseptaalinen neula tarvitaan
eteisvéliseindn puhkaisuun ja sitten tuppijohdin viedaan

kintaa.

eteisvéliseindn lapi jotta se saavuttaa sydamen vasemman puolen.
3 KAYTTOA KOSKEVIA HUOMAUTUKSIA

Intrakardiaalisen katetrin johdinpakkausta kaytetdan asettamaan
paikalleen useita eri kardiovaskulaarisia katetreja (tai
kudosnaytelaitteita) syddmeen, mukaan lukien sydamen oikea puoli
ettd sydamen vasen puoli eteisvélikaytavan lpi lisdvarusteen
(transseptaalinen neula) avulla.

Kontraindikaatiot

® A

Aikaisempi eteisvalikaytavan paikka tai prosteettinen
eteisvéliseinavian suljinvéline

Kaikki aikaisemmat tromboemboliatapahtumat

Tunnetut tai epéillyt sydaninfarktit vimeisen kahden viikon aikana
Epéstabiili angiina

Viimeaikainen keuhkojen emboli

Viimeaikainen aivoverisuonitapahtuma (CVA)

Potilaat jotka eivat sieda antikoagulaatioterapiaa

Potilas jolla on aktiivinen infektio

VAROITUKSET

Alz
Ala kéyta tata laitetta uudelleen. Kayton jalkeen, lapikotainen
biologisten ja ulkoisten materiaalien puhdistus ei ole mahdollista.

& laitetta millaan tavoin.

oo oo

.1
.2

Haitalliset potilaan reaktiot voivat syntya uudelleenkayton pohjalta.
5.3Laitteet on havitettava paikallisten saddosten mukaisesti.
5.4Minimoi Réntgen-sateelle altistuminen toimenpiteen aikana. Ja

laitetta tulee kayttaa vain sateilylta suojatuissa leikkat
6 VAROTOIMENPITEI
6.1Laitteita tulee kéytt:
6.2Varastoi viilledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.
6.3Tarkasta kaikki osat ennen kayttoa.
6.4Avattuja tai vahingoittuneita paketteja ei voi kéyttaa leikkauksessa.

vain ammattimaisten laakéarien toimesta.

6.5Maaritelty ranskalainen koko edustaa johtimen sisempaa
halkaisijaa.

6.6Ala pyri asettamaan paikalleen katetria jossa on ulompi keha
suurempi kuin mité on méaaritelty johtimen kooksi.

6.7SNP-tuppijohdin on muotoiltu lukitumaan vain SNP-laajentimen
kanssa. Ei-SNP-osan kéytto saattaa johtaa vakaviin
komplikaatioihin.

6.8A13 yrita kayttda ohjauslankaa joka on laajempi kuin
enimmaishalkaisija joka on méaritelty paketin etiketissa.

6.9A13 tydnné johdinlankaa tai laajenninta / tuppijohdinta liian
voimakkaasti paikalleen asettamisen aikana.

Kéytetaan vain kerran! Kertakéayttoiset laitteet ovat suunniteltuja ja

testattuja vain yhden potilaan kaytettavaksi. Naméa ovat havitettavia

laitteita eika niita ole suunniteltu uudelleen kasiteltédvaksi tai uudelleen

kaytettavaksi. “Kertakayttdisiksi” maariteltyjen laitteiden uudelleen
kaytto tuottaa tulehdusriskin potilaalle tai kayttajalle (virus-, bakteeri-,
prioni ja endotoksiinialtistus, esim.) johtuen proteiinin tarttumisesta
muovimateriaaleihin (aikaisemmasta kéytosta) ja vaikeudesta
puhdistaa kapeita rakenteita materiaalien rajapinnoissa ja johtimen
onkalon isij suoran veri sksen jalkeen. Vesipohjaiset
puhdistusprosessit voivat tuottaa pyrogeeneja. Ei ole olemassa

hyvaksyttyja tapoja poistaa prioneita naista laitteista. Saastuminen tai

puhdistusaineiden jaamien uudelleen kasittely saattaa johtaa

haitallisiin potilasreaktioihin. Lisaksi, puhdistus-, desinfiointi- ja

sterilisointimenetelmat joita ei ole testattu tai hyvaksytty SNP:n osalta

ja kaytetaan johtimessa saattavat kompromisoida johtimen

muovimateriaalien rakenteellisen eheyden (PE, polykarbonaatti, ABS,

PVC, seka silikonikumi) ja kompromisoida muotoilun ominaisuuksia

johtaen laitteen vikatilaan tai toimimattomuuteen tuottaen tuloksena

potilaan vammautumisen, pysyvén vajaatoiminnan tai

hengenmenetyksen. Ei-SNP-pakkaukset saattavat kompromisoida

laitteen toiminnon ja steriiliyden johtuen suojauksen

kompromisoitumisesta kuljetuksen ja késittelyn aikana syntyneisté

vahingoista. Pakkausmerkintdjen puuttuminen uudelleen kasittelyn

jalkeen, saattaa johtaa johtimen vaarinkayttoon seka vajaatoimintaan

jaljitettdvyyden osalta. Uudelleen kasittely ja uudelleen kayttd saattaa

johtaa potilaan tai kayttajan vaimmautumiseen, pysyvaan

vajaatoimintaan tai hengenmenetykseen.

7 "VIIMEINEN KAYTTOPAIVA"

Kayta tuote ennen “Viimeinen kayttopaiva” -merkintaa tuotteessa.

8 YMPARISTOOLOSUHTEET

Seuraavat ymparistéolosuhteet tulee tayttaa varastoinnin, kuljetuksen

ja kayton osalta:

Lampétila : 0 ~45°C

Kosteus: 0 ~ 80 %;

9 ERITYISET POTILASJOUKOT

Ennen toimenpidettd, potilaan tulee olla hemodynaamisesti vakaa.

Tietyt tilat saattavat vaatia erityisid huomioitavia seikkoja tata tuotetta

kayttaessa. Nama saattavat kasittaa esimerkiksi seuraavia:

Kaannetty sydan

Laajentunut aortan juuri

Merkittava oikean eteiskammion laajentuma

Skolioosi / kyfoosi

Epénormaali vasemman eteiskammion geometria

Synnynnaiset epamuodostumat

Verisuonten epamuodostumat

Ei paésya oikeaan eteiskammioon alaonttolaskimon sisépuolelta

10 TOIMENPITEESSA HUOMIOITAVIA TEKIJOITA

10.1 Ohijeiden huolellinen luku ennen tdman laitteen kayttéa auttaa
vaéhentamaan mahdollisia riskeja jotka liittyvat laitteen kayttoon,

kuten esim. iiman tuottama veritulppa tai perforaatio aortassa
tai vasemmassa eteiskammiossa.

10.2 Vain laékarien joilla on erityinen koulutus tulee kayttaa tata
laitetta.

10.3 Lapivalaisua tulee kdyttaa vahvistamaan paikannusta koko
toimenpiteen ajan.

10.4 Ennen laitteen asettamista potilaaseen, huuhtele tuppijohdin ja
laajennin heparinisoidulla suolaliuoksella ja esikokoa
tuppijohdin ja laajennin.

10.5 Al luo tyhjiéta johtimeen. Poista osat ja suorita katetrin vaihdot
hitaasti.

10.6 Veren aspiraatio kasivarresta ennen infuusiota.

10.7 Jarjesta jatkuva nesteen infuusio johtimen pysytellessa
verisuonessa.

10.8 Fibriinia voi kertya tuppijohtimen kérjen péalle tai sisdan
toimenpiteen aikana. Aspiroi veri hanan lapi laajenninta tai
katetria poistaessa.

10.9 Poistaaksesi tuppijohtimen, aseta laajennin uudelleen
paikalleen opasjohtimen yli tuppijohtimeen. Irrota sitten
laajennin ja tuppijohdin yhtena yksikkéna.

10.10 Intrakardiaalisia menettelyita tulee suorittaa vain tiloissa jotka
ovat asianmukaisesti varustettuja ja henkilostén miehittamia
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jotka voivat suorittaa kyseisen kaltaisia toimenpiteita.

Laboratorion kapasiteettien tulee siséltaa seuraavat mutta ei
rajoittuen né
Intrakardiaalisen paineen valvonnan kapasiteetti

in:

Systeemisen paineen valvonta
Varjoaineen injektiot sek& odottamattomien reaktioiden

hallinta varjoaineelle

- Perikardiosenteesi

- Kirurginen taustatuki

- Antikoagulaatioterapia ja -valvonta
10.11 Elintoimintojen valvonnan yllapito toimenpiteen I&pi.
10.12 Tarkista kaikki osat ennen kayttoa.
11 MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Komplikaatiot joita saattaa esiintya taman laitteen kéyton aikana mutta
jotka eivat ole rajoitettuja seuraaviin:
limaveritulppa
Sydamen perforaatio
Sydéantamponaatio
Johdinjarjestelman hairiét kuten SA-yhtyméakohta, AV-yhtymakohta
tai His-Purkinje-jarjestelmélohko

® Hematooma tai liiallinen verenvuoto laskimoporttien paasyalueilla
® Suoritusliike

® Tromboembolia

® |appavika

® Sydamen rytmihairi6t

® Sisakalvon repeama

12 KAYTTOOHJEET

12.1 Oikean eteiskammion kaytava

HUOM: Tyypillisia vai i ia voi htua niiden
osalta, rii i ista kyvykkyyksistd ja

kayttajan mieltymyksista.

® Huuhtele tuppijohdin lapikotaisin sivuputkesta, tayttaen tupen

putken heparinisoidulla suolaliuoksella.

® Huuhtele laajennin Iapikotaisin, téyttaen laajentimen putken

heparinisoidulla suolaliuoksella.

Kokoa laajennin ja tuppijohdin ja lukitse laajennin tuppijohtimen

hemostaasiventtiiliin.

Laajentimen ollessa taysin sijoitettuna tuppijohtimeen, ruiskuta
liséa suolaliuosta sivuputkesta varmistaaksesi etta kaikki ilma on
poistettu laajentimen ja tuppijohtimen véliselté alueelta.

Aseta opaslanka kohdennettuun sydamen sijaintipaikkaan.
Aseta laajennin / tuppijohtimen kokoonpano johdinlangan yli
suonistoon. Johtimille joilla on muotoiltuja distaalikarkia, vie

tuppijohtimen/laajentimen kokoopanoa eteenpain yli oikein

mitoitetun opaslangan jotta sen vientia voidaan edistaa haluttuun

anatomiseen kohteeseen. Varmista |apivalaistuksella.
VAROITUKSET: Al vie eteen pain ilman opaslankaa. Tuloksena

voi olla veri: ja
VAROITUKSET: Al salli opaslangan tahattomasti edeté téysin
potilaaseen.

® Erilliset laajentimen ja tuppijohtimen paikalleen napsautettavat
lukituskeskiét ja hitaasti vetavat laajenninta.

® |[rrota opaslanka.

® Aspiroi ja huuhtele.

@ |rrota laajennin hitaasti tuppijohtimesta.

VAROITUS: 4 koskaan vie tuppijohdinta eteen péin ilman

inta tai katetria laaj karjen yli.

VAROITUKSET: Vedé aina osat hitaasti minimoidaksesi tyhjion

joka luodaan ulosvedon aikana.

® Kaytettdessa tuppijohdinta sivuputkella, noudata normaalia
kaytantoa kayttaa jatkuvaa antikoagulanttinesteen tiputusta

sivuputken |&pi opasjohtimen ollessa suonessa.

® Noudata valmistajan suosituksia katetrille tai laitteelle joka tuodaan
opasjohtimen valityksella.

LAITTEEN POISTO

® Aseta opaslanka johtimeen.

® Opaslangan yli, aseta paikalleen laajennin taysin tuppijohtimeen
tukemaan karkiosan suoristamista. Poista sitten laajennin ja johdin
yksikkoina.

12.2 Paasy syddmen vasempaan osaan lisévarusteen avulla

transseptaalinen neula

HUOM: Tyypillisia vail i ia voi néiden
osalta, rii saatavilla olevista kyvykkyyksisté ja

kayttajan mieltymyksista. Nama valinnai tullaan

listaamaan nimikkeelld “OPT”, ja yksityi: ien osalta

keskustelua.
1) Valmistele ja kokoa laitteisto
® Valmistele transseptaalinen ohjaava johdinsarja
® Transseptaalisen katetrin johdinsarjan valmistelussa vaaditaan
seuraavat nimikkeet:
- Yksi transseptaalisen tuppijohdin, laajennin ja opaslanka
Yksi pituudeltaan vastaava transseptaalinen neula,

ruostumattomasta teréksesté valmistetulla mandriinilla

Ruiskut aspiraatiota ja huuhtelua varten
Steriili heparinisoitu suolaliuos

® Huuhtele laajennin ja tuppijohdin steriililla heparinisoidulla
suolaliuoksella.
® Huuhtelun jélkeen, aseta sulkuhana tuppijohtimen sivuputkeen
niin etté se on suljettu tuppijohtimen kohtaan.
® Aseta laajennin taysin paikalleen transseptaaliseen tuppoon.
® Valmistele transseptaalinen neula
® Poista mandriini transseptaalisesta neulasta ja huuhtele neula

steriililla heparinisoidulla suolaliuoksella.

Aseta mandriini uudelleen paikalleen transseptaaliseen neulaan

ja lukitse se sulkuventtiiliin.
Aseta transseptaalinen neula paikalleen ja mandriini
tuppoon/laajentimeen.

Huom: johtuen laajenti pysayty
taysin kaytossa olevana silla ei tule olemaan valysta
jentil keskion ja neulan itinlai kanssa. (ks.

kuva 1)

Kuva 1

1 Neula ja mandriini laajennettuina

2 Osoitinlaippa

3 Mandriini lukittuna neulan keskiéén

4 Laajentimen keskio

5 Mandriini

6 Transseptaalinen neula

7 Laajennin

® Tulee suorittaa kaksi mittausta:
® Mittaus 1. Veda neulan kokoonpanoa kunnes mandriinin karki

on taysin laajentimen kérjen puitteissa. Mittaai etéisyys
osoittimen laipasta ja laajentimen keskiosta, tallenna tdméa mitta
kaytettavaksi toimenpiteen aikana. (Ks. kuva 2).

Kuva 2
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1 Mittaa etéisyys ja tallenna myéhempaa viitetta varten

2 Laajentimen keskio

3 Neula ja mandriini laajennettuina

4 Mandriini

5 Tupon johtimen karki

6 Laajennin

7 Transseptaalinen neula

® Mittaus 2. Mitta etdisyys osoitinlaipan ja laajentimen keskion

vélilla vain neulan kérjella (ilman mandriinia asennettuna) vain
laajentimen karjen sisdpuolella. (Ks. kuva 3.)

Kuva 3

1 Mittaa etaisyys ja tallenna mydhempaa viitetta varten
2 Neula on sijoitettuna juuri laajentimen karjen sisapuolelle
3 Transseptaalisen neulan karki
4 laajennin
VAROITUS: On kriittisen tarkeda yllapitaa etaisyys osoitinlaipan
ja laajenti keskion valilla 13ht6 i ikall

aikana ij I laajenti kok

ei voi laajentua laajentimen karjen
yli joka voi aiheuttaa potilaalle vamman. Kun mandriini on
poistettu, on kriittisen tarkeaa yllapitaa 2. mittasuhteen etaisyys

Téma varmistaa ettd mand

jotta véltetadn potilaan vammautuminen neulan karjella kunnes
véliseindn puhkaisua halutaan.

® Poista transseptaalinen neula laajentimesta.

® Huuhtele neula uudelleen.

® Aseta uudelleen paikalleen ja lukitse mandriini.

® Huuhtele laajennin uudelleen.

Tama vie valmistelun paatokseen.

2) VIE TUPON JOHTIMEN / LAAJENTIMEN KOKOONPANOA
YLAONTTOLASKIMOON

Hanki paasy femoraaliseen laskimoyhteyteen (mieluiten oikea
femoraali). OPT: laajempi(22,5 ranskalaista kokoa suurempi kuin
transseptaalinen johdin) vakiopituuksista tuppoa voidaan myés

kayttaa jotta voidaan hankkia ja yllapitaa paasya laskimoyhteyteen
laitteiden vaihtamista ja hemostaasia varten.
Johda opaslanka ylaonttolaskimoon (SVC). Huom: 0,032" on

opaslangan halkaisijan enimmaismé
laajentimen kanssa.
Aseta transseptaalinen tuppo ja laajentimen kokoonpano

jota voidaan kayttaa

paikalleen suoneen opaslangan yli ja vie kokoonpanoa eteempain
kunne tupon karki on SVC:ssa. Kohdenna laajentimen karkea
mediaalisesti.
3) SIJOITA TRANSSEPTAALISEN NEULAN JA MANDRIININ
KOKOONPANO TUPON JOHTIMEN / LAAJENTIMEN
KOKOONPANON SISAPUOLELLE
Irrota johdinlanka laajentimesta.
Aspiroi taysin ja sitten huuhtele laajennin puhtaalla heparinisoidulla

suolaliuoksella, varmistaen etta ilmaa ei paase virtaavaan vereen.

Erottele tuppijohdin ja laajennin vetamalla laajenninta ulos
riittavalle etaisyydelle antaen tilaa neulan kaarteelle. (Ks. kuva 4.).
Tama auttaa transseptaalisen neulan kaaren kulkeutumista
laajentimen jaykkien keskididen ja tuppijohtimen Iapi.

Kuva 4.

1 Hemostaasiventtiilin kotelo
2 Laajentimen keskid
Varmista ettd mandriini on lukittu transseptaalisen neulan

hemostaasiventtiliin .

Aseta transseptaalinen neula/mandriini paikalleen laajentimeen,
sallien neulan kiertya vapaasti sen edetessa.

Kun neulan kaari on edennut tupen hemostaasiventtiilin keskion yli,
uudelleen liité tuppijohdin ja laajennin liu'uttamalla tuppijohdin
takaisin laajentimen yli yllapitdessasi tuppijohtimen kérjen sijaintia
SVC:ssa (&la vie laajenninta eteen pain).

Vie neulaa ja mandriinia eteen pain kunnes osoitinlaippa on
esimaaritellyssé etaisyydessa laajentimen keskidsta (Mitta 1).

Poista mandriini ja aseta se sivuun. (Al3 havita)
Kytke suljinhana pois paélta -asentoon.

Mandriini irrotettuna, vie transseptaalinen neula laajentimen karjen
Ihelle (Mitta 2).

Liita ruisku laajentimen keskiéon ja aspiroi kunnes veren
palautuminen havaitaan, havita sitten ruisku.

HUOM: liukukérjen kaytto (ei-Luer-lukko) ruiskussa voi estaa
ilman aspirointia.
Huuhtele neula puhtaalla heparinisoidulla suolaliuoksella,

varmistaen etté ilmaa ei paady verenkiertoon. Sulje sulkuhana.
OPT: Liité 3-teinen kiertyva sulkuhana of transseptaalisen neulan
hemostaasiventtiilin.

OPT: Liita ruisku rontgenpositiivisella varjoaineella sulkuhanaan.
Aspiroi transseptaalista neulaa kunnes havaitaan verta. Kuormita
sitten neula varjoaineella rontgenlapivalaisun ohjauksessa.

OPT: Liita paineen valvontalinja sulkuhanaan.

OPT: Kéyta standardia 3-porttista jakoputken asennusta liittdaksesi
varjoaineen, paineen ja huuhtelun linjat.

4) LITY SYDAMEN SOIKEAAN KUOPPAAN

Visualisoi ja tunnista anatomisia maamerkkeja.

Aseta valaistusyksikko asianmukaiseen kulmaan

joka on rinnakkainen mitraalil
tason kanssa, tdma on tyypillisesti n. 30 - 40 astetta vasemmalle
anteriorisesta viistosta (LAO).

an tason ja valiseinan ortogonaalin

OPT: Sahkofysiologian toimenpidejatkumon aikana,
sepelvaltimoiden sinus ja His-katetrinipun sijainnit voivat toimia
hyddyllisind anatomisina maamerkkeind. Asianmukaisessa LAO-
nakymassa, sepelvaltimoiden sinuksen katetri ndhdaan profiilissa.
Soikea kuoppa sijaitsee His-katetrinipun tasolla tai hieman alle sen
seka sepelvaltimoiden ylapuolella ja takana.

OPT: Sijoittamalla pigtaalinen angiografinen / hemodynaaminen
valvontakatetri aorttaldpén ei-sepelvaltimoiden partaalle voi toimia
hyddyllisena anatomisena maamerkkina.

® OPT: Huomioi paineen aaltomuodostelma joka tallentuu

o 1 neulan valityksella.

Saada osoitinlaippaa niin ettd neula on kohtisuorasti soikeaan

trar

kuoppaan nahden (typpillisesti klo 3:00~5:00 nakymassa,
tarkasteltaessa potilaan jalkopéésta). (Ks. kuva 5.)

Kuva 5.
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Needle pointer flange Neulan osoitinlaippa

My®éskin, varmista valaistuksella seké aikaisemmilla mittauksillasi
etta neulan karki on laajentimen sisapuolella.

Vahvistettuasi ettd neulan karki on laajentimen sisépuolella, veda
koko tuppi/laajennin/neula -kokoonpanoa hitaasti. Esta kaikki
kokoonpanon osien liike toisiinsa néhden. On kriittista yllapitaa
aikaisempaa osoitinlaipan kohdennusta kokoonpanoa vetéessa.
LAO-nakymassa (kohtisuorassa véliseindan) huomioi laajentimen
kérki vedon aikana &killisen mediaalisen (tai oikealle suuntautuvan)
likkeen osalta, iimaisten etta karki on .saavuttanut soikean kuopan
(Ks. kuvat 6a., 6b ja 6¢c.)

Huom: Jos soikea kuoppa on k il selvasti,

karki siirtyy nyt vasempaan atriumiin helposti.

a) Aloituskohta SVC:ssa

c)Akillinen mediaalinen liike soikeaan kuoppaan
Kuva 6
OPT: Jos painetta seurataan neulan I&pi, huomioi etta paine neulan
vélityksella ei ole tarkka tdssa kohdassa, koska karki on soikeaa

kuoppaa vasten.
5) PUHKAISE SOIKEA KUOPPA TRANSSEPTAALISELLA
NEULALLA
Vahvista tuppijohtimen/laajentimen/neulan -kokoonpanon oikea
sijaintipaika soikeassa kuopassa ennen transseptaalisen neulan
eteenpdin viemista.

Kun oikea sijaintipaikka on vahvistettu, laajenna transseptaalista

neulaa tayteen kosketukseen tuppijohtimen/laajentimen -

kokoonpanon kanssa ja vie yli eteisvéliseinén yli eteen pain.

® OPT: Paineen valvonnan alaisena, siirtyminen vasempaan
atriumiin vahvistetaan kun paineen jaljitys nayttda vasemman
atriaalisen paineen aaltomuodon.

® OPT: Vasen atriaalinen paasy voidaan vahvistaa valaisemalla

varjoaineen ruiskeet.

Jos on mitaan vastusta neulan etenemiselle, vedé neula takaisin,

arvioi anatomiset maamerkit uudelleen.
VAROITUS: Jos tapahtuu perikardiaalinen tai aorttinen
ala vie j i ain neulan yli, Jos neula on

lavistényt aortan perikardiumin, se tulee vetaa takaisin. Valvo

térkeita elintoimintoja tarkkaavaisesti.

6) VIE TUPON JOHTIMEN/LAAJENTIMEN -KOKOONPANOA
ETEEN PAIN VASENTA ATRIUMIA KOHTI

® Samalla kun pidetaan kiinteda neulan sijaintipaikkaa vasemmassa
atriumissa, vie tuppijohtimen/laajentimen -kokoonpanoa téysin
neulan yli vasempaan atriaaliseen koloon.

7) VIE TUPEN JOHDINTA ETEEN PAIN PAIKALLAAN PYSYVAN

LAAJENTIMEN JA NEULAN YLI VASEMPAAN ETEISEEN

Pida laajentimen ja neula kohta valiseinan yli.

Pitdessa laajenninta pysyvassa sijainnissa, vie tuppijohdinta taysin

laajentimen yli eteen péin vasempaan eteisen onkaloon.

8) VEDA TRANSSEPTAALINEN NEULA JA LAAJENNIN ULOS

VAROITUS: On ilman i riski a

i ijohti iilistd. Suorita varotoimia

i ilman ista vetdmalla kohteet ulos hitaasti

i tyhjion ja valvo
kanssa tuppea ilman ldsn&olon varalta varmi: aikana kun

laite asetetaan paikalleen.
® Kaanna neulan sulkuhana pois paalta -asentoon ja irrota kaikki

litdnnat transseptaalisen neulan hemo: iventtiiliin.

Poista neula laajentimesta, neula voidaan puhdistaa ja asettaa
sivuun toistuvaa kayttda varten tassa toimenpidemenetelmassa.
Muutoin, havité asianmukaisin tavoin saastuneille kohteille
tarkoitetuilla menetelmilla.

Liita ruisku laajentimeen valittdmasti ja aspiroi. Jatka veren
aspirointia pitamallé tuppijohdinta ja vetdmélla laajenninta. Veren
tulee olla valtimoverta.

Kun laajennin on poistettu, aspiroi veri tuppijohtimen sivuputken
lapi ja huuhtele se sitten heparinisoidulla suolaliuoksella, valttden
varovasti ilmakuplia.

® Tupen johdin on nyt paikallan vasemmassa atriumissa.

Huom: Sy it osa siséltaa kaikki sy joita kéytetaan

tuotemerkinnoissa. Tuote on merkitty vaadittavalla tavalla.
TAKUUN VASTUUVAPAUS JA VASTUUVELVOLLISUUDEN
RAJOITUKSET

EI OLE NIMENOMAISTA TAI OLETETTUA TAKUUTA, MUKAAN
LUKIEN RAJOITUKSETTA KAIKKI MYYNTIKELPOISUUDEN TAI
SOVELTUVUUDEN TAKUUT TIETTYA TARKOITUSTA VARTEN,
TASSA ILMAISTUISSA TOIMENPIDEMENETELMISSA. MISSAAN
TAPAUKSESSA SYNAPTIC MEDICAL LIMITED TAI SEN
TYTARYHTIOT EIVAT VASTAA MISTAAN ERITYISISTA,
SUORISTA, SATUNNAISISTA, VALILLISISTA TAI MUISTA
VAHINGOISTA MUUTOIN KUIN NIMENOMAISESTI ILMAISTUNA
ERITYISTEN LAKIEN PUITTEISSA.

RAJOITTAMATTA EDELLA OLEVAA, SYNAPTIC MEDICAL
LIMITED TAI SEN TYTARYRITYKSET, EIVAT OLE VASTUUSSA
MISTAAN ERITYISISTA, SUORISTA, SATUNNAISISTA,
VALILLISISTA TAI MUISTA VAHINGOISTA JOTKA JOHTUVAT
MINKAAN TUOTTEEN/TUOTTEIDEN UUDELLEENKAYTOSTA
JOKA/JOTKA MERKITTY KERTAKAYTTOISEKSI TAl JOS
UUDELLEENKAYTTO ON LAISSA KIELLETTY.

Kuvaukset ja tekniset tiedot jotka nékyvéat Synaptic-Medical
tulosteissa, mukaan lukien tdma julkaisu, ovat toimitettuja vain tiedoksi
ja kuvaamaan tuotetta vain valmistuksen ajankohtana eivéatka toimi
eivatka ole tarkoitettuja annetuiksi vakuutena maarétyn tuotteen osalta
millaén tavalla.

13 SYMBOLIN SELITE

El SAAKAYTTAA
UUDELLEEN

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

STERILOITU KAYTTAMALLA
ETYLEENIOKSIDI
SISALTAVA YHDELLINEN
STERILISUOJELUPAKKAUS

ERANUMERO
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VALMISTUKSEN
PAIVAMAARA JA MAA

VALMISTAJA
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a

PIDA POISSA
AURINGONVALOSTA

@

ALA ALA STERILOI
UUDELLEEN

ALA KAYTA JOS
PAKETTI ON
VAHINGOITTUNUT

VAROITUS

MD

LAAKETIETEELLISET
LAITTEET

KUVASTONUMERO

EC | REP

VALTUUTETTU EDUSTA
JAEY:N ALUEELLA

BH

KATSO KAYTTOOPAS
KAYTETTAVAKSI

¢
.
4|‘4¢

SUOJATTAVA
KOSTEUDELTA

e

LAMPOTILAN RAJOITUS

(%)

IHMISEN RAJOITUS

14 Kaannos eurooppalaisille kielille

Tuotemerkintdjen ja IFU:iden seké kad&nndsten hallinta on méaritelty
Asiakirjan hallinnan toimenpidemenetelmassa. Jos kaannés tehdaan
sisaisesti, suorittavien henkildiden patevyys arvioidaan. Jos kaannoés
ulkoistetaan kaanndspalveluiden toimittajille, naiden valvonta
toimittajina suoritetaan Toimittajien hallinnan puitteissa. Kaannokset
suorittavien henkildiden sertifikaatit vaaditaan ja tarkastetaan jotta

voidaan varmistaa etta kaantaja

ol

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€e

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany

on pateva ja kdannds on oikea.
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Equipement d'introduction pour cathéter

intracardiaque

Lisez le mode d'emploi avant d'utiliser ce dispositif.

C les éti de chaque stérile pour en
connaitre le contenu.

Dispositif médical a usage unique.

Contenu stérile si I'emballage n'est pas ouvert ni endommagé.
Ne pas restériliser.

1 CONTENU DE L'EMBALLAGE

Equipement d'introduction pour cathéter intracardiaque
L'équipement d'introduction pour cathéter intracardiaque est constitué
d'un fourreau introducteur, d'un dilatateur et d'un fil-guide.
L'équipement d'introduction est livré stérile dans un emballage stérile
unique. Le dispositif est livré sur une plaquette elle-méme protégée
par un sachet. Le sachet est thermo-scellé pour créer une barriére
stérile. Le sachet est contenu dans une boite en papier.

2 DESCRIPTION

L'équipement d'introduction pour cathéter intracardiaque est constitué
d'un fourreau introducteur, d'un dilatateur et d'un fil-guide. Chaque
introducteur posséde une section distale spécialement courbée pour
aider au positionnement des cathéters dans I'anatomie du coeur. Les
introducteurs sont disponibles dans une grande variété de tailles et de
longueurs Frangaises. Chaque introducteur est équipé d'une valve
hémostatique présente pour limiter la perte de sang pendant
I'aspiration, la perfusion de fluide, le prélévement de sang, la
surveillance de la pression et l'introduction d'un cathéter. Chaque
introducteur est équipé de trous d'aération présents pour limiter
I'écrasement du tube pendant I'aspiration et le retrait du dispositif.
L'extrémité est radio-visible pour permettre sa visualisation par
fluoroscopie. L'équipement d'introduction fabriqué par Synaptic
Medical est divisé en deux groupes. Un groupe est adapté a I'accés
au coté droit du coeur, et l'autre a I'accés au c6té gauche du coeur.
Dans le cas d'un accés nécessaire au coté gauche du ceeur, un
aiguille transseptale est nécessaire pour effectuer une ponction du
septum inter-auriculaire. Le fourreau d'introduction est ensuite inséré
via le septum inter-auriculaire pour atteindre le c6té gauche du coeur.
3 INSTRUCTIONS D'UTILISATION

L'équipement d'introduction intracardiaque est congu pour assister
I'introduction d'une variété de cathéters cardiovasculaires (ou
dispositifs de biopsie) dans le coeur, que ce soit du coté gauche ou
droit, via le septum intra-auriculaire avec I'assistance deaiguille

transseptale.

4 CONTRE-INDICATIONS

® Présence d'un patch inter-auriculaire ou d'une prothése de cléture
de défaillance septale atriale.

® Précédent d'événement thromboembolique

@ |Infarctus du myocarde constaté ou suspecté lors des deux
semaines précédant l'intervention

® Angor instable

® Embolie pulmonaire récente

® Accident vasculaire cérébral récent (AVC)

® Intolérance connue du patient a la thérapie anticoagulante

@ Patient souffrant d'une infection

5 AVERTISSEMENTS

5.1 Ne modifier en aucune fagon.

5.2 Ne pas réutiliser ce dispositif. Il estimpossible de nettoyer

completement les matériaux biologiques et les corps étrangers
apreés utilisation. Des réactions indésirables peuvent se produire
chez un patient suite a la réutilisation de ce dispositif.

5.3 Les dispositifs doivent étre mis au rebut dans le respect de la
réglementation locale.

5.4 Limitez autant que possible I'exposition aux rayonnements
pendant l'intervention. Le dispositif ne doit étre utilisé que dans les
salles protégées contre les rayonnements.

6 PRECAUTIONS

6.1 Ces dispositifs sont destinés a I'utilisation par des physiciens
professionnels.

6.2 Conserver dans un endroit sombre, sec et frais.

6.3 Inspectez tous les éléments de I'équipement avant son utilisation.

6.4 Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

6.5 La taille Frangaise indiquée représente le diamétre interne de
l'introducteur.

6.6 Ne pas tenter d'insérer un cathéter dont le diamétre exceéde celui
de l'introducteur.

6.7 Le fourreau d'introduction SNP est congu pour se verrouiller sur
les dilatateurs SNP seulement. L'utilisation d'un composant non
SNP peut entrainer des complications graves.

6.8 Ne pas tenter d'utiliser un fil-guide dont le diamétre excéde le
diamétre maximum indiqué sur I'emballage.

6.9 Ne pas forcer lors de l'introduction du fil-guide ou du
dilatateur/fourreau.

A usage unique seulement ! Les dispositifs & usage unique sont

congus et testés dans ce but seulement. Ce sont des dispositifs

jetables et ne sont donc pas adaptés au retraitement et a la
réutilisation. Il est dangereux pour les patients de réutiliser les
dispositifs marqués comme « A usage unique ». Cela accroit en effet
les risques d'infection du patient et de ['utilisateur (infections virales ou
bactériennes, exposition aux prions ou endotoxines, etc.) car les
matériaux plastiques peuvent étre contaminés par ces agents (depuis

I'intervention précédente) et il est difficile de nettoyer les structures

étroites aux jointures entre les matériaux ou la lumiére de

I'introducteur. Les procédés de nettoyage a base aqueuse sont

susceptibles d'introduire des pyrogénes. Il n'existe aucune méthode

fiable pour éliminer les prions de ces dispositifs. Les résidus de
contamination ou d'agents de retraitement peuvent entrainer des
effets indésirables sur les patients. En outre, les méthodes de
nettoyage, de désinfection et de stérilisation non testées et
approuvées par SNP utilisées sur l'introducteur sont susceptibles de
compromettre l'intégrité structurelle des matériaux plastiques de

I'introducteur (PE, PVC et caoutchouc de silicone) ainsi que les

caractéristiques physiques des dispositifs. Cela peut résulter en leur

mauvais fonctionnement ou a leur défaillance entrainant
potentiellement des blessures au patient, des handicaps permanents
ou la mort. L'utilisation d'emballage non SNP peut compromettre le
bon fonctionnement et la stérilité du produit car son intégrité n'est pas
garantie lors de son transport et de sa manipulation. L'absence d'un
étiquetage correct aprés retraitement peut entrainer une mauvaise
application de l'introducteur et compromettre le suivi de son utilisation.

Le retraitement et la réutilisation peuvent entrainer des blessures au

patient, des handicaps permanents ou la mort.

7 DATE « A UTILISER AVANT »

Utilisez le dispositif avant la date « A utiliser avant » présente sur

I'emballage.

8 CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES

Respectez les indications de conditions environnementales de

stockage, de transport et d'utilisation :

Température : 0 ~ 45 C

Humidité : 0 ~ 80 %.

9 CAS MEDICAUX SPECIAUX

Les patients doivent étre hémodynamiquement stables avant

l'intervention. Certaines conditions médicales nécessitent une

attention spéciale avant I'utilisation du produit. Ces conditions
incluent, sans se limiter a ces exemples :

® Destroverse

® Racine aortique élargie

® Atrium droit anormalement large

® Scoliose / cyphose

® Géométrie de I'atrium gauche anormale

® Malformations congénitales

® Malformations vasculaires

® Impossibilité d'accéder a I'atrium droit via la veine cave intérieure

10 INFORMATIONS A PRENDRE EN COMPTE LORS DE LA
PROCEDURE

10.1 La lecture attentive de ces instructions avant utilisation vous

aidera a réduire les risques potentiels associés a I'utilisation de
cet équipement, comme I'embolie gazeuse, la perforation de
I'aorte ou de I'atrium gauche.

10.2 Seuls les physiciens spécialement entrainés sont & méme

d'utiliser cet équipement.

10.3 L'utilisation conjointe de la fluoroscopie est nécessaire pour

confirmer le positionnement au cours de la procédure.
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10.4 Avant insertion, rincez le fourreau et le dilatateur avec une
solution saline héparinée et assemblez le fourreau et le
dilatateur.

10.5 Veiller a ne pas créer de vide dans l'introducteur. Retirez les
composants et effectuez I'échange avec le cathéter lentement.

10.6 Aspirez le sang via la branche latérale avant perfusion.

10.7 Assurez une perfusion réguliére tant que l'introducteur reste
inséré dans le vaisseau.

10.8 Une accumulation de fibrine risque de se former dans ou sur
I'extrémité du fourreau d'introduction pendant la procédure.
Aspirez le sang via le robinet d'arrét lorsque vous retirez le
dilatateur ou ne cathéter.

10.9 Pour retirer le fourreau, réinsérez le dilatateur sur un fil-guide
dans le fourreau d'introduction. Retirez ensuite le dilatateur et le
fourreau ensemble.

10.10 Les procédures intracardiaques doivent étre exclusivement
effectuées dans les salles d'opération spécialement équipées
par le personnel médical compétent. Ces équipements incluent,
sans se limiter a ces exemples :

Equipements de surveillance de la pression intracardiaque.
Surveillance de pression systémique
Injection de média de contraste et gestion des effets

indésirables liés a I'utilisation de ces derniers
Péricardiocentese

- Capacités de secours chirurgicales
- Thérapie d'anticoagulation et surveillance
10.11 Surveillance des signes vitaux tout au long de la procédure.
10.12 Inspectez tous les éléments de I'équipement avant son
utilisation.
11 COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications possibles incluent, sans s'y limiter :
® Embolie gazeuse
Perforation cardiaque
Tamponnade cardiaque
Perturbations des systémes conducteurs, comme le nceud SA, le
nceud AV ou le bloc du systéme His-Purkinje.

Hématome ou saignement excessif sur le site d'accés vasculaire.
Crise cardiaque

Thromboembolie

Endommagement des valves

Arrythmies cardiaques

Dissection aortique

12 INSTRUCTIONS D'UTILISATION

12.1 Accés a I'atrium droit

REMARQUE : des variations typiq! p étre iquées a
ces étapes, selon les ités ou les préfé du pratici

® Rincez soigneusement le fourreau d'introduction via la branche
latérale, en emplissant le tube avec une solution saline héparinée.

Rincez soigneusement le dilatateur, en emplissant le tube avec
une solution saline héparinée.
Assemblez le dilatateur et le fourreau d'introduction et verrouillez le

dilatateur dans la valve hémostatique du fourreau.

Une fois le dilatateur correctement positionné dans le fourreau
d'introduction, injectez de nouveau une solution saline dans la
branche latérale pour refouler tout I'air éventuellement présent
entre le dilatateur et le fourreau d'introduction.

Positionnez le fil-guide dans sur le site cardiaque cible.

Introduisez I'assemblage dilatateur/fourreau d'introduction sur le fil-

guide dans le site vasculaire. Si vous utilisez un introducteur

pourvu d'une extrémité distale formée, assurez-vous de faire

avancer I'assemblage dilatateur/fourreau d'introduction sur un fil-

guide de diamétre adapté vers le site anatomique cible. Controlez

la progression avec l'aide de la fluoroscopie.

AVERTISSEMENTS : ne pas faire avancer I'équipement sans la

présence d'un fil-guide. Risque de dommages vasculaires et/ou

de blessures.

AVERTISSEMENT : ne jamais faire avancer le fil-guide

complétement dans le patient.

® Séparez les tubes enclenchés du dilatateur et du fourreau
d'introduction et retirez doucement le dilatateur.

® Retirez le fil-guide.

® Aspirez et rincez.

® Retirez lentement le dilatateur du fourreau d'introduction.

AVERTISSEMENT : ne jamais faire avancer le fourreau

d'ii ion si le dil oule éter n'est pas étendu au-

dela de I'extrémité.
AVERTISSEMENT : retirez toujours les composants avec lenteur
pour minimiser I'effet de ion créé le retrait.

® Si un fourreau d'introduction équipé d'une branche latérale est
utilisé, veillez a toujours maintenir un goutte-a-goutte de fluide
anticoagulant dans ce dernier tant que le fourreau d'introduction
est inséré dans le vaisseau.

® Respectez les recommandations du fabricant du cathéter ou du
dispositif introduit via le fourreau d'introduction.

RETRAIT DU DISPOSITIF

® Reéinsérez le fil-guide dans l'introducteur.

® Sur le fil-guide, réinsérez complétement le dilatateur dans le
fourreau d'insertion pour en consolider I'extrémité. Retirez ensuite
le dilatateur et le fourreau ensemble.

12.2 Accés au cceur gauche a l'aide de aiguille transseptale

REMARQUE : des variations i [ étre iquées a

ces étapes, selon les capacités ou les préférences du praticien.

Ces options facultatives sont listées en tant que « OPT », et
expliquées en détails.
1) Préparation et assemblage de I'équipement
® Préparez |'équipement d'introduction du guide transseptal
® La préparation de I'¢quipement d'introduction du guide

transseptal nécessite les éléments suivants :

- Un fourreau d'introduction transseptal, un dilatateur et un fil-
guide
Une aiguille transseptale de longueur correspondante, avec

stylet en acier inoxydable

Seringues pour l'aspiration et le ringage

Solution saline héparinée stérile

® Rincez le dilatateur et le fourreau d'introduction avec la solution
saline héparinée.

Cela fait, positionnez le robinet d'arrét sur la branche latérale du

fourreau d'introduction en position fermée.
® Insérez complétement le dilatateur dans le fourreau transeptal.

Préparez l'aiguille transseptale

® Retirez le stylet de l'aiguille transseptale et emplissez I'aiguille
avec la solution saline héparinée.

® Réinsérez le stylet dans l'aiguille transseptale et verrouillez-la
dans la valve d'arrét.

® Insérez l'aiguille transseptale dans le fourreau/dilatateur.

Remarque : la fonction d'arrét du dilatateur crée un espace

vide entre le point d'entrée du dilatateur et la collerette du

lorsqu'il est é inséré. (voir fig.1)

Fig. 1

1 Aiguille et stylet étendus

2 Collerette du pointeur

3 Stylet verrouillé dans l'aiguille

4 Point d'entrée du dilatateur

5 Stylet

6 Aiguille transseptale

7 Dilatateur

® Deux mesures doivent étre prises :
® Mesure 1. Retirez 'assemblage d'aiguille jusqu'a ce que

I'extrémité du stylet corresponde exactement a celle du
dilatateur. Mesurez la distance entre la collerette du pointeur et
I'entrée du dilatateur. Notez cette mesure pour référence
pendant la procédure. (Voir Fig. 2.)
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Fig.2

1 Mesurez et notez la distance pour référence pendant

la procédure

2 Point d'entrée du dilatateur

3 Aiguille et stylet étendus

4 Stylet

5 Extrémité du fourreau d'introduction

6 Dilatateur

7 Aiguille transseptale

® Mesure 2. Mesurez la distance entre la collerette du pointeur et

I'entrée du dilatateur en faisant correspondre I'extrémité de
l'aiguille (sans le stylet) avec celle du dilatateur. (Voir Fig.3.)

Fig. 3

1 Mesurez et notez la distance pour référence pendant la
procédure
2 Extrémité de l'aiguille correspondante avec celle du dilatateur
3 Extrémité de l'aiguille transseptale
4 Dilatateur

AVERTISSEMENT : il est vital que la distance entre la collerette

du pointeur et I'entrée du fourreau ne varie pas pendant

I'insertion de I' fourreau d'i ion/dilatateur.
Cela garantit que I'extrémité du stylet ne s'étende pas au-dela de
I'extrémité du dilatateur, ce qui pourrait entrainer des blessures
chez le patient. Une fois le stylet retiré, il est extrémement
important que la seconde distance mesurée ne change pas pour
éviter les blessures au patient tant que la ponction septale
désirée n'est pas effectuée.

® Retirez l'aiguille transseptale du dilatateur.

® Rincez l'aiguille de nouveau.

® Réinsérez et verrouillez le stylet.

® Rincez le dilatateur de nouveau.

La préparation est terminée.

2) AVANCEMENT DE L'ASSEMBLAGE FOURREAU
D'INTRODUCTION/DILATATEUR DANS LA VEINE CAVE
SUPERIEURE

Obtenez un acceés a la veine fémorale (droite autant que possible).

OPT : un fourreau de longueur standard plus large (tailles
Frangaises 22,5 de plus que l'introducteur transseptal) pour obtenir
et maintenir I'accés a la veine pour échange de dispositifs et
hémostase.

Introduisez le fil-guide dans la veine cave supérieure (VCS).

Remarque : le dilatateur peut étre utilisé avec un fil-guide de
0,032" maximum.
Insérez I'assemblage du fourreau transseptal et dilatateur dans la

veine sur le fil-guide et faites avancer I'assemblage jusqu'a ce que
I'extrémité du fourreau ait pénétré dans la VCS. Orientez
I'extrémité du dilatateur a I'intérieur.
3) POSITIONNEMENT DE L'ASSEMBLAGE DE L'AIGUILLE
TRANSSEPTALE ET DU STYLET DANS L'ASSEMBLAGE
FOURREAU D'INTRODUCTION/DILATATEUR
Retirez le fil-guide du dilatateur.
Aspirez le contenu du dilatateur et emplissez-le avec une solution
saline héparinée, pour ne pas faire pénétrer d'air dans le réseau

sanguin.
Séparez le fourreau d'introduction et le dilatateur en retirant le
dilatateur sur une distance suffisante pour accueillir la courbure de

l'aiguille. (Voir Fig.4) Cela facilitera le passage de la courbure de
l'aiguille transseptale dans les parties rigides du dilatateur et du
fourreau d'introduction.

Fig. 4

1 Logement de la valve hémostatique
2 Point d'entrée du dilatateur

Confirmez que le stylet soit verrouillé dans la valve hémostatique
de l'aiguille transseptale.

Insérez l'aiguille et le stylet trasseptals dans le dilatateur, en
permettant & l'aiguille de pivoter librement pendant sa progression.
Une fois que la courbure de I'aiguille a dépassé le point d'entrée de

la valve hémostatique du fourreau, reconnectez le fourreau
d'introduction et le dilatateur en glissant le fourreau d'introduction
dans le dilatateur tout en maintenant I'extrémité du fourreau
immobile dans la VCS (ne pas avancer le dilatateur).

Avancez l'aiguille et le stylet jusqu'a ce que la collerette du
pointeur se trouve a la distance prédéterminée du point d'entrée du
dilatateur (Mesure 1).

Retirez le stylet et mettez-le de c6té (ne pas le jeter).

Tournez le robinet d'arrét en position fermée.

Le stylet retiré, avancez I'extrémité de l'aiguille transseptale pres
de l'extrémité du dilatateur (Mesure 2).
Attachez la seringue au point d'entrée du dilatateur et aspirez le

sang jusqu'a ce que vous observiez un retour de sang, puis jetez la
seringue.
REMARQUE : I'utilisation d'une seringue de type slip-tip (non
Luer-Lock) peut entraver I'aspiration de I'ai
® Emplissez l'aiguille avec une solution saline héparinée, pour ne
pas faire pénétrer d'air dans le réseau sanguin. Fermez le robinet.

® OPT : attachez un robinet d'arrét 3 entrées au point d'entrée de la
valve hémostatique de I'aiguille transseptale.
OPT : attachez une seringue contenant du média de contraste

radiovisible au robinet d'arrét. Aspirez via l'aiguille transseptale
jusqu'a observation de sang. Chargez ensuite l'aiguille avec le
média de contraste avec I'aide de la fluoroscopie.

OPT : raccordez une ligne de surveillance de la pression au
robinet d'arrét.
OPT : utilisez un collecteur 3 ports pour connecter en méme temps

des lignes de contraste, de pression et de remplissage.
4) ENGAGEMENT DANS LA FOSSE OVALE
Visualisez et identifiez des points de repére anatomiques.

® Positionnez I'unité fluoroscopique selon un angle adapté
paralléle au plan de la valve mitrale et orthogonalement au plan
du septum. Typiquement, cette position se situe
approximativement entre 30 a 40 degrés de I'oblique antérieure
gauche (LAO).

OPT : au cours des interventions électrophysiologiques, les

positions utilisées pour le cathéter dans le sinus coronaire et le
faisceau de His constituent des points de référence anatomiques
fiables. En vue LAO appropriée, le cathéter du sinus coronaire est
vu en profil. La fosse ovale est située au niveau, ou légérement en
dessous du cathéter du faisceau de His et supérieurement et
postérieurement par rapport & l'ostium du sinus coronaire.

® OPT : pour créer un point de repére anatomique fiable, vous
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pouvez également placer un cathéter en queue de cochon de
surveillance angiographique/hémodynamique dans le coté non
coronaire de la valve aortique.
® OPT : observez la forme d'onde enregistrée dans l'aiguille
transseptale.
Ajustez la collerette du pointeur de maniére a ce que l'aiguille soit
perpendiculaire a la fosse ovale (typiquement entre 3 et 5 heures,
vu depuis les pieds du patient). (Voir Fig. 5)

Fig. 5

Needle pointer flange | Collerette du pointeur de l'aiguille

Confirmez également que I'extrémité de l'aiguille se trouve bien
dans le dilatateur avec I'imagerie fluoroscopique et le recoupement
avec vos mesures.

Une fois confirmé que I'extrémité de l'aiguille se trouve bien dans
le dilatateur, retirez doucement I'assemblage du
fourreau/dilatateur/aiguille. Veillez a ce que chaque composant de
'assemblage reste en position relativement aux autres. Il est
extrémement important de maintenir I'orientation de la collerette du
pointeur lorsque vous retirez 'assemblage.

En vue LAO (orthogonalement par rapport au septum inter-
auriculaire), observez I'extrémité du dilatateur pendant que vous le
tirez pour constater un mouvement médial (autrement dit vers la
droite) brusque, qui indique que I'extrémité est engagée dans la
fosse ovale. (Voir Figures 6a, 6b et 6¢.)

Remarque : si la fosse ovale est ouverte, alors I'extrémité du
dilatateur progressera ensuite dans I'atrium gauche avec facilité.

c) Mouvement brusque dans la fosse ovale

Fig 6
OPT : si la pression est surveillée via I'aiguille, remarquez que
cette la mesure de cette derniére dans l'aiguille ne sera pas

précise a ce moment précis, car son extrémité se trouve contre la
fosse ovale.
5) PONCTION DE LA FOSSE OVALE A L'AIDE DE L'AIGUILLE
TRANSSEPTALE
Confirmez le positionnement de I'assemblage fourreau
d'introduction/dilatateur/aiguille dans la fosse ovale avant d'avance

l'aiguille transseptale.
Une fois le positionnement correct confirmé, étendez I'aiguille
transseptale au maximum dans I'assemblage fourreau

d'introduction/dilatateur et avancez dans le septum inter-
auriculaire.
® OPT : en maintenant la surveillance de la pression, I'entrée dans
I'atrium gauche est confirmée lorsqu'une forme d'onde de pression
auriculaire gauche apparait.
OPT : l'accés a I'atrium gauche peut également étre confirmé via

fluoroscopie avec injection de média de contraste.
Si vous rencontrez une résistance, cessez de faire avancer
l'aiguille, reculez l'aiguille et vérifiez vos points de repére

anatomiques.
AVERTISSEMENT : en cas de pénétration péricardique ou
aortique, ne pas faire avancer le dilatateur sur l'aiguille. Si
I'aiguille a pénétré dans le péricarde ou I'aorte, cette derniére doit
étre retirée. Surveillez de prés les signes vitaux.
6) AVANCEMENT DE L'ASSEMBLAGE FOURREAU
D'INTRODUCTION/DILATATEUR DANS L'ATRIUM GAUCHE
Tout en maintenant l'aiguille en position fixe dans I'atrium gauche,
avancez |'assemblage fourreau d'introduction/dilatateur

complétement sur l'aiguille dans la cavité auriculaire gauche.
7) AVANCEMENT DU FOURREAU D'INTRODUCTION SUR LE
DILATATEUR FIXE ET L'AIGUILLE DANS L'ATRIUM GAUCHE

® Maintenez la position du dilatateur et de I'aiguille au travers du
septum.
® Tout en maintenant le dilatateur en position fixe, avancez le

fourreau d'introduction complétement sur le dilatateur dans la
cavité auriculaire gauche.

8) RETRAIT DE L'AIGUILLE TRANSSEPTALE ET DU
DILATATEUR

AVERTISSEMENT : il existe un risque de pénétration d'air lors du

retrait d'un objet de la valve hémostatique du fourreau

d'i i Prenez de pré i pour
I'infiltration d'air en retirant les objets lentement pour empécher
la création d'un effet de vide dans le fourreau et surveillez

le fourreau toute I'opération pour
ce faire.
® Faites tourner le robinet d'arrét de I'aiguille en position fermée et
déconnectez tout attachement présent sur la valve hémostatique
de l'aiguille transseptale.
Retirez l'aiguille du dilatateur. Vous pouvez alors nettoyer l'aiguille

et la mettre de coté pour la réutiliser dans cette méme procédure.
Sinon, jetez-la de la maniére appropriée pour les objets pointus
contaminés.

Attachez immédiatement une seringue au dilatateur et aspirez.
Continuez a aspirer le sang tout en tenant le fourreau
d'introduction et retirez le dilatateur. Le sang observé doit étre
artériel.

Une fois le dilatateur retiré, aspirez le sang via la branche latérale
du fourreau d'introduction, puis emplissez-le de solution saline
héparinée, en évitant la formation de bulles d'air.

Le fourreau d'introduction est maintenant en place dans I'atrium
gauche.

Remarque : la section concernant les symboles décrit tous les
symboles présents sur les étiquettes des produits. Le produit est
étiqueté pour refléter ces averti: et infor
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DECLARATION DE GARANTIE ET LIMITATIONS DE
RESPONSABILITE

IL N'EXISTE AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU IMPLICITE, Y
COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D'ADAPTATION A UN USAGE
PARTICULIER, SUR LE OU LES PRODUIT(S) DECRITS DANS
CETTE DOCUMENTATION. EN AUCUN CAS SYNAPTIC MEDICAL
LIMITED OU SES FILIALES, NE PEUT ETRE TENU
RESPONSABLE DE DOMMAGES SPECIAUX, DIRECTS,
INDIRECTS, CONSEQUENTS OU AUTRES DOMMAGES
AUTREMENT QU'EXPRESSEMENT ETABLIS PAR LA LOL.
SANS LIMITER CETTE PRECEDENTE PROVISION, SYNAPTIC
MEDICAL LIMITED, OU SES FILIALES, NE POURRA PAS ETRE
RECONNU RESPONSABLE DES DOMMAGES SPECIAUX,
DIRECTS, INDIRECTS, CONSECUTIFS, OU AUTRES DOMMAGES,
PROVENANT DE LE RECYCLAGE DE TOUT PRODUIT (S)
MARQUE A USAGE UNIQUE OU LORSQUE LEUR
REUTILISATION EST INTERDITE PAR LA LOI APPLICABLE.

Les descriptions et les caractéristiques indiquées dans la
documentation imprimée de Synaptic Medical Limited, la présente
inclue, sont données a titre d'information uniquement et décrivent le
produit de maniére générale au moment de sa fabrication et ne
constituent en aucun cas des garanties.

13 SIGNIFICATION DES SYMBOLES

®

UTILISATION UNIQUE A UTILISER AVANT

CODE DE FABRICATION

STERILISE AVEC OXYDE
D'ETHYLENE EMBALLAGE
PROTECTEUR STERILIE
UNIQUE A I'NTERIERIEUR

al REF

DATE ET PAYS DE

NUMERO CATALOGUE

FABRICATION
EC REF
u REPRESENTANT
AUTORISE
FABRICANT DANS L'ESPACE DE LA
COMMUNAUTE
EUROPEENNE
\\l.’/
//' | -
_
a
CONSERVER HORS CONSULTER LES
DES RAYONS DIRECTS INSTRUCTIONS
DU SOLEIL D'UTILISATION

&

CONSERVER DANS UN
ENDROIT SEC

®

NE PAS UTILISER SI
L'EMBALLAGE EST

NE PAS RESTERILISER

SENSIBILITE A LA

. TEMPERATURE
ENDOMMAGE
Z&
LIMITATION DE
SOIS PRUDENT .
L'HUMIDITE

MD

MATERIEL MEDICAL

14 Tr ionen eur

Les procédures de contrdle qualité de I'étiquetage et des instructions
d'utilisation ainsi que de leur traduction sont définies dans la
Procédure de Contréle des Documents. Si la traduction est effectuée
en interne, alors les qualifications des traducteurs ont été approuvées.
Si la traduction est sous-traitée, alors la société de services de
traduction a également été controlée selon le document Gestion des
Sous-traitants. Les certificats des personnes en charge de la
traduction auront été contrélés pour garantir la qualité et la précision
de la traduction.

ul

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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Einfiihrungsset fiir Herzkatheter

Lesen Sie vor Benutzung dieses Produkts die
Bedienungsanleitung.
Fiir eine Inhaltsbeschreibung siehe Etikett der einzelne sterile
Verpackungseinheit.
Einweg-Medizinprodukt
Inhalt ist bei ung
Nicht erneut sterilisieren.
1 PACKUNGSINHALT
Einfiihrungsset fiir Herzkatheter
Die Einfiihrhilfe fiir Herzkatheter besteht aus einem Mantelintubator,

und adi Ver steril.

einem Dilatator und einen Fiihrungsdraht. Das Einflihrungsset wird
steril in einem einzelnen Sterilbarrieresystem geliefert. Das Produkt ist
innerhalb eines Beutels in einer Schale verpackt. Der Beutel ist fur
einen sterilen Schutz verschweilt, und in einer Papierschachtel
untergebracht.

2 BESCHREIBUNG

Das Einfiihrungsset fiir Herzkatheter besteht aus einem
Mantelintubator, einem Dilatator und einen Fiihrungsdraht. Jede
Einfuhrhilfe hat einen speziell gebogenen distalen Teil, um die
Katheterpositionierung an die Herzanatomie anzupassen.
Einfuhrhilfen sind in einer Vielzahl French-GroRen und gebrauchlichen
Langen erhéltlich. Jede Einfiihrhilfe ist mit einem Hamostaseventil
ausgestattet, um den Blutverlust wahrend der Blutaspiration,
Infusionsgabe, Blutentnahme, Druckiiberwachung und
Kathetereinfiihrung zu minimieren. Die Liftungsoffnungen jeder
Einfiihrhilfe reduzieren die Kavitation wahrend Aspiration und
Entfernung der Vorrichtung. Ein Tipp-Marker mit Rontgenkontrastmittel
ermaglicht die Visualisierung mittels Durchleuchtung. Das
Einfiihrungsset von Synaptic Medical kann man in zwei Gruppen
unterteilen. Eine fiir den Zugang zur rechten Herzseite und die andere
fir den Zugang zu linken Herzseite. Fir den Zugang zur linken
Herzseite muss die Vorhofscheidewand mit dem transseptale Nadel
punktiert und anschlieBend der Mantelintubator durch die
Vorhofscheidewand in die linke Herzseite gebracht werden.

3 ANWENDUNGSHINWEISE:

Mit dem Einfiihrungsset fiir Herzkatheter kénnen verschiedene
kardiovaskulére Katheter (oder Biopsievorrichtungen) in das Herz
eingefiihrt werden, und das schlielt sowohl die rechte Herzseite, als
auch unter Zuhilfenahme des transseptale Nadel die durch die
Vorhofscheidewand erreichbare linke Herzseite mit ein.

4 EGENANZEIGEN

Vorheriger Patch an der Vorhofscheidewand oder prothetischer
Verschluss eines Vorhofseptumdefekts

Jedes vorherige thromboembolische Ereignis

Bekannter oder vermuteter Myokardinfarkt innerhalb der letzten
zwei Wochen

Instabile Angina pectoris

Kiirzlich erfolgte Lungenembolien

Kirzlich erfolgter Schlaganfall

Patienten, die Antikoagulation nicht vertragen

Patienten mit einer akuten Infektion
ARNHINWEISE
Modifizieren Sie diese Vorrichtung in keiner Weise.

oo oa

1

.2 Die Vorrichtung nicht wiederverwenden. Nach Gebrauch ist eine
griindliche Reinigung von biologischem und fremdem Material
nicht méglich. Aus der Wiederverwendung dieser Vorrichtung
kénnen bei Patienten negative Nebenwirkungen auftreten.

5.3 Die Instrumente miissen entsprechend den értlichen Vorschriften
entsorgt werden.

5.4 Méglichst die Rontgenbelastung wahrend dieses Verfahrens
minimieren. Das Produkt sollte ausschlieRlich in
strahlungsgesicherten Operationssélen verwendet werden.

6 ORSICHTSMASSNAHMEN

6.1 Die Vorrichtungen diirfen nur von Arzten verwendet werden.

6.2 An einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

6.3 Priifen Sie vor Gebrauch alle Komponenten.

6.4 Offene oder beschadigte Packungen durfen nicht bei Operationen
verwendet werden.

6.5 Die French-GréRe steht fiir den Innendurchmesser der
Einfiihrhilfe.

6.6 Versuchen Sie nicht Katheter einzufiihren, dir einen groRere
AuBendurchmesser als die angegebene GroRe der Einfiihrhilfe
aufweisen.

6.7 Der SNP-Mantelintubator verriegelt ausschlieRlich, wenn auch
SNP-Dilatatoren verwendet werden. Die Verwendung einer nicht-
SNP-Komponente kann zu schwerwiegenden Komplikationen
flihren.

6.8 Nicht versuchen einen gréeren Fiihrungsdraht zu verwenden, als
der auf dem Verpackungsetikett angegebene
Maximaldurchmesser.

6.9 Fuhrungsdraht, Dilatator oder die Mantelintubator nicht mit zu
hohem Kraftaufwand vorfiihren.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch! Einwegprodukte sind nur fiir eine

einmalige Anwendung am Patienten konzipiert und getestet. Diese

Einwegprodukte sind nicht fiir die Wiederaufbereitung und

Wiederverwendung konzipiert. Bei Wiederverwendung von

Einwegprodukten besteht fiir Patient oder Benutzer Infektionsgefahr

(Viren, Bakterien, Prionen und Endotoxin-Exposition), z. B. durch

Proteinbindung in Kunststoffen (durch vorherige Benutzung) und da

die Materialoberflachen, engen Strukturen und Lumendurchmesser

nach direktem Blutkontakt nur schwer zu reinigen sind. Bei einer

Reinigung auf Wasserbasis kénnen Pyrogene eingefiihrt werden. Es

gibt keine validierte Methode, um Prionen von diesen Geraten zu

entfernen. Verschmutzungen oder Riickstande von Reinigungsmitteln
zur Aufbereitung kdnnen zu unerwiinschten Patientenreaktionen
fiihren. Durch SNP ungetestete oder nicht genehmigte Verfahren zur

Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation der Einfiihrhilfen konnen die

strukturelle Unversehrtheit der Kunststoffkomponenten (PE,

Polykarbonat, ABS, PVC, und Silikonkautschuk) sowie

Konstruktionsmerkmale der Vorrichtung so beeintrachtigt werden,

dass es zu Fehlfunktionen oder zum Ausfall des Produkts kommt, was

wiederum zu Verletzung, dauerhafter Schadigung oder zum Tod des

Patienten fiihren kann. Wenn nicht die Original-SNP-Verpackungen

verwendet werden, besteht méglicherweise kein ausreichender

Schutz vor Versandschaden und Funktionsfahigkeit und Sterilitat sind

geféahrdet. Fehlende Kennzeichnung nach einer Aufbereitung kann zu

falschem Gebrauch der Einfiihrhilfen filhren und die

Rickverfolgbarkeit erschweren. Wiederaufbereitung und

Wiederverwendung kann zu Verletzungen, dauerhaften Schadigungen

oder zum Tod des Patienten fiihren.

7 LAUFDATUM

Verwenden Sie das Produkt vor dem Ablaufdatum auf dem

Verpackungsetikett.

8 UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Folgende Umgebungsbedingungen sollten fiir Lagerung, Transport

und Verwendung eingehalten werden:

Temperatur: 0 ~ 45 °C

Luftfeuchtigkeit: 0% ~ 80%

9 BESONDERE PATIENTENGRUPPEN

Vor dem Eingriff muss der Patient hdmodynamisch stabil sein.

Bestimmte Patientenzustéande kdnnen besondere Abwagung bei der

Verwendung dieses Produkts erfordern. Diese kdnnen unter anderem

Folgendes beinhalten:

Gedrehtes Herz

VergroRerte Aortenwurzel

Ausgepragte Erweiterung des rechten Vorhofs

Skoliose/Kyphose

Abnormale linke Vorhofgeometrie

Angeborene Missbildungen

GefaBmissbildungen

Nichterreichbarkeit des rechten Vorhofs durch die untere

Hohlvene.

10 VERFAHRENSTECHNISCHE ERWAGUNGEN

10.1 Sorgféltiges Lesen dieser Anweisungen vor der Verwendung
dieses Produkts vermindert die damit verbundenen potenziellen
Risiken, wie Luftembolie oder Perforation der Aorta oder des
linken Vorhofs.

10.2 AusschlieRlich speziell dafiir geschulte Arzte sollten dieses
Gerét verwenden.

10.3 Die Positionierung sollte wahrend des gesamten Eingriffs mittels
Durchleuchtung kontrolliert werden.
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10.4 Figen Sie Einfiihrhilfe und Dilatator zusammen und spiilen Sie
die zusammengefligte Einheit vor dem Einflihren in den
Patienten mit heparinisierter Kochsalzlésung.

10.5 Erzeugen Sie kein Vakuum in der Einfiihrhilfe. Gehen Sie bei
der Entfernung von Komponenten und dem Katheteraustausch
langsam vor.

10.6 Saugen Sie vor einer Infusion Blut aus dem Seitenarm an.

10.7 Sorgen Sie fir kontinuierliche Fliissigkeitsinfusion, wenn die

Einfiihrhilfe in den GefaRen verbleibt.

An oder in der Spitze des Mantelintubators kann sich wéahrend

des Eingriffs Fibrin anreichern. Saugen Sie durch den

Absperrhahn Blut an, wenn Sie Dilatator oder Katheter

entfernen.

Zur Entfernung des Mantelintubators muss der Dilatator tiber

einen Fiihrungsdraht mit dem Mantelintubator zusammengefiigt

werden. AnschlieRend kdnnen Dilatator und Mantelintubator als

10.

©

10.

©

eine Einheit entfernt werden.

10.10 Intrakardiale Eingriffe dirfen nur in Anlagen mit angemessener
Ausstattung und ausreichender personeller Besetzung
durchgefiihrt werden. Die Labormdglichkeiten sollten unter
anderem Folgendes umfassen:

Vorrichtung zur Messung des intrakardialen Drucks

Uberwachung des systemischen Drucks

Injektion von Kontrastmittel und der Umgang mit

ungiinstigen Reaktionen darauf.

- Perikardpunktion
- Chirurgische Absicherung
Antikoagulationstherapie und Uberwachung

10.11 Sorgen Sie fiir durchgehende Uberwachung der Vitalfunktionen

wahrend des gesamten Eingriffs.

10.12 Priifen Sie vor Gebrauch alle Komponenten.

11 MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

Komplikationen, die wahrend der Benutzung des Gerates auftreten

konnen, umfassen, sind aber nicht beschrankt auf:

® Luftembolie

Herzperforation

Herzbeuteltamponade

Stoérungen im Erregungsleitungssystem, wie dem Sinusknoten, AV-
Knoten oder ein Block im His-Purkinje-System.

Hamatom oder iibermaRige Blutungen am GefaRzugang.
Schlaganfall

Thrombose

Herzklappenschaden

Kardiale Arrhythmien

Verletzung der Tunica intima (Intimahyperplasie)

12 ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH

12.1 Zugang zum rechten Herzvorhof

HINWEIS: Abhéngig von den verfiigbaren Kapazitaten und einer
bevorzugten Entscheidung des Operateurs mag es typische

Variationen innerhalb dieser Schritte geben.
® Den Mantelintubator durch den Seitenarm griindlich spilen, indem
das Mantelrohr mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillt wird.

Den Dilatator griindlich mit heparinisierter Kochsalzlésung
durchsptilen.
Figen Sie Dilatator und den Mantelintubator zusammen und

verriegeln Sie den Dilatator in dem Hamostaseventil des
Mantelintubators.

Sobald der Dilatator vollstandig in den Mantelintubator eingefligt
ist, injizieren Sie tiber den Seitenarm zusatzliche Kochsalzlésung,
damit gewahrleistet ist, dass sich im Bereich zwischen Dilatator
und der Mantelintubator keine Luft befindet.

Bringen Sie den Fuhrungsdraht an die Zielposition im Herzen.
Fuhren Sie den Dilatator/Mantelintubator Gber den Fiihrungsdraht
an den Zielort in den GeféaRen. Fir Einfiihrhilfen mit geformter

distaler Spitze, muss der Mantelintubator/Dilatator stets (iber ein
entsprechend groien Fihrungsdraht vorwarts zur gewlinschten
anatomischen Stelle bewegt werden. Uberpriifen Sie dies mittels
Durchleuchtung.
VORSICHTSMASSNAHMEN: Keine Vorwartsbewegung ohne
Fiihrungsdraht durchfiihren. GefaRschiaden und/oder
Verletzungen kénnen auftreten.
VORSICHTSMASSNAHMEN: Lassen Sie nicht zu, dass der

Fiihr éndig in den Pati gefiihrt

wird.

® Trennen Sie die Schnappverriegelung von Dilatators und
Mantelintubator und ziehen Sie den Dilatator langsam zuriick.

® Entfernen Sie den Fiihrungsdraht.

® AnschlieRend Ansaugen und splilen.

® Entfernen Sie den Dilatator langsam vom Mantelintubator.

VORSICHT: Niemals den Mantelintubator vorwirts fiihren, ohne

das dessen Spitze mit einem Dilatator oder Katheter erweitert ist.

VORSICHT: SMASSNAHMEN Beim Zuriickziehen von

Komponenten stets langsam vorgehen, um ein dabei

zu minimieren.

Wenn ein Mantelintubator mit Seitenarm benutzt wird, geben Sie
nach Ublicher Praxis per Tropf kontinuierlich flissige
Antikoagulanzien, wahrend sich die Einfuhrhilfe im Blutgefa
befindet.

Folgen Sie den Empfehlungen des Herstellers des Katheters bzw.
des Medizinprodukts, dass Sie mittels der Einfiihrhilfe verwenden
mdchten.

ZUR ENTFERNUNG DES GERATS

® Setzen Sie den Fiihrungsdraht wieder in die Einfiihrhilfe ein.

® Setzen Sie den Dilatator lber den Fiihrungsdraht wieder
vollsténdig in die Mantelintubator ein, um damit den Bereich der
Spitze zu begradigen. Entfernen Sie den Dilatator und den
Mantelintubator anschlieend als eine Einheit.

12.2 Zugang zur linken Herzseite mittelstransseptale Nadel

HINWEIS: Es mag typische Variationen innerhalb dieser Schritte

geben, éngig von den verfiig| K ité und einer

bevorzugten Entscheidung des Operateurs. Diese optionalen
Schritte sind als "OPT" aufgefiihrt und werden dort ndher
beschrieben.
1) Instrumente vorbereiten und zusammenfiigen
® Bereiten Sie das transseptale Einfiihrungsset vor.
® Die Vorbereitung des transseptalen Einfilhrungssets fiir
Katheter erfordert folgende Instrumente:
- Einen transseptalen Mantelintubator, Dilatator und
Fihrungsdraht

Eine transseptale Nadel in passender Lange mit Edelstahl-
Mandrin

Spritzen zum Ansaugen und Spiilen

Sterile heparinisierter Kochsalzlésung

@ Spiilen Sie den Dilatator und den Mantelintubator mit steriler
heparinisierter Kochsalzlésung.

@ Positionieren Sie nach dem Spiilen den Absperrhahn am
Seitenarm des Mantelintubators, so dass es in den
abgeschlossenen Teil des Mantelintubator gelangt.

® Filigen Sie den Dilatator vollstandig in die transseptale Schleuse
ein.

Bereiten Sie die transseptale Nadel vor.

@ Trennen Sie das Mandrin von der transseptalen Nadel und
spiilen Sie die Nadel mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung.

® Fihren Sie das Mandrin wieder in die transseptale Nadel ein
und verriegeln Sie es auf dem Absperrventil.

® Filigen Sie die transseptale Nadel und das Mandrin in die
Schleuse/den Dilatator ein.

Hinweis: Durch die Stopp-Funktion des Dilatators entsteht bei

vollstiandiger Einrastung ein Spalt zwischen dem

Dilatatoransatz und dem Flansch des Nadelzeigers. (Siehe

Abb. 1)

Abb. 1
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1 Nadel und Mandrin vergroRert

2 Zeigerflansch

3 Mandrin im Nadelansatz verriegelt

4 Dilatatoransatz

5 Mandrin

6 Transseptale Nadel

7 Dilatator

® Die folgenden Messungen sollten durchgefiihrt werden:
® Messung: Ziehen Sie Nadel und Mandrin gemeinsam zurtick,

bis sich die Spitze des Mandrins gerade noch innerhalb der
Spitze des Dilatators befindet. Messen Sie den Abstand
zwischen Zeigerflansch und dem Dilatatoransatz und notieren
Sie diese Messung zur spateren Verwendung wéhrend des
Eingriffs. (Siehe Abb. 2)

Abb. 2

1 Abstand fiir spatere Referenz messen und notieren

2 Dilatatoransatz

3 Nadel und Mandrin vergréRert

4 Mandrin

5 Einfiihrschleusenspitze

6 Dilatator

7 Transseptale Nadel

® 2. Messung: Messen Sie den Abstand zwischen Zeigerflansch

und dem Dilatatoransatz, wéhrend sich nur die Nadelspitze
(ohne eingefligtes Mandrin) in der Dilatatorspitze befindet.
(Siehe Abb. 3)

Abb.3

1 Abstand fiir spatere Referenz messen und notieren

2 Nadelpositionierung direkt in der Dilatatorspitze

3 Spitze der transseptalen Nadel

4 Dilatator
VORSICHT: Es ist entscheidend, den Abstand zwischen dem
Zeigerflansch und dem Dilatatoransatz wahrend des ersten
Einfii in den i Dilatator beizubehal

Dadurch wird sichergestellt, dass sich das Mandrin nicht Giber
die Dilatatorspitze erstreckt und dadurch den Patienten verletzt.
Sobald das Mandrin entfernt wird, muss unbedingt der Abstand
der 2. Messung eingehalten werden, damit keine Verletzungen
und unerwii P i durch die

® Entfernen Sie die transseptale Nadel von dem Dilatator.

® Spilen Sie die Nadel erneut.
® Mandrin erneut einsetzen und einrasten lassen.
® Spiilen Sie den Dilatator erneut.

Damit sind die Vorbereitungen abgeschlossen.

2) VORFUHREN DES MANTELINTUBATORS/DILATATORS IN DIE
OBERE HOHLVENE

Legen Sie einen Oberschenkelvenenzugang (rechte
Oberschenkelvene bevorzugt). OPT: Zum Austausch von
Vorrichtungen und zur Hamostase kann fiir die Legung und

Erhaltung des Venenzugang eine groRere Standardschleuse (22,5
French, groRer als die transseptale Einfiihrhilfe) verwendet
werden.

Fuhren Sie den Fuhrungsdraht in die obere Hohlvene ein.
Anmerkung: 0,032" ist der maximale Durchmesser des
Fihrungsdrahts fiir die Verwendung des Dilatator.

Legen Sie die transseptale Schleuse und den Dilatator
zusammengefiigt in die Vene tber den Fiihrungsdraht und fiihren
Sie beides zusammen vor, bis die Schleusenspitze in der oberen
Hohlvene ist. Richten Sie die Dilatatorspitze medial aus.

3) POSITIONIERUNG VON TRANSSEPTALER NADEL UND
MANDRIN INNERHALB DES
MANTELINTUBATORS/DILATATORS.

Entfernen Sie den Fiihrungsdraht aus dem Dilatator.

Saugen Sie den Dilatator vollstandig ab und spiilen Sie ihn

anschlieRend mit sauberer heparinisierter Kochsalzlosung, um
sicherzustellen, dass keine Luft in die Blutbahn gelangt.
Trennen Sie den Dilatator vom Mantelintubator, indem Sie ihn

soweit herausziehen, dass Sie die gebogene Nadel einfihren
konnen. (Siehe Abb. 4) Das erleichtert den Durchgang der
gebogenen transseptalen Nadel, durch den starren Ansatz von
Dilatator und Mantelintubator.

Abb. 4

1 Gehause des Hamostaseventils
2 Dilatatoransatz
Vergewissern Sie sich, dass das Mandrin am Hamostaseventil der

transseptalen Nadel verriegelt.
Fihren Sie die transseptale Nadel/das Mandrin in den Dilatator
und lassen Sie die Nadel wéhrend der Vorfiihrung frei drehen.

Nachdem der gebogene Nadelteil hinter das Hadmostaseventil der
Schleuse gefiihrt wurde, kénnen Sie den Mantelintubator durch
Zuriickziehen Uber den Dilatator wieder zusammenfiigen; dabei
missen Sie jedoch die Spitze des Mantelintubator weiter an der
Position in der Hohlvene halten (den Dilatator nicht vorfiihren).
Nadel und Mandrin vorfiihren, bis der Zeigerflansch in dem vorher

bestimmten Abstand zum Dilatatoransatz steht (Messung 1).
AnschlieRend Mandrin entfernen und beiseite legen. (Nicht
wegwerfen.)

Drehen Sie den Absperrhahn in die AUS-Position.

Fihren Sie die transseptale Nadel jetzt ohne Mandrin nahe an die
Dilatatorspitze (Messung 2).

Verbinden Sie eine Spritze mit dem Dilatatoransatz und saugen
Sie, bis Blut einstromt; anschlieRend die Spritze entsorgen.
HINWEIS: Das Verwenden von ,,Slip-Tip-Spritzen“ (nicht Luer-
Lock) kann eine Luftansaugung verhindern.

Spiilen Sie die Nadel mit sauberer heparinisierter Kochsalzlosung,
um sicherzustellen, dass keine Luft in die Blutbahn gelangt.

SchlieBen Sie den Absperrhahn.
OPT: Verbinden Sie einen 3-Wege-Drehhahn mit dem
Hamostaseventil der transseptalen Nadel.

OPT: Befestigen Sie eine Spritze mit Réntgenkontrastmittel am

Absperrhahn. Saugen Sie die transseptale Nadel ab, bis Blut

einstrémt. Fillen Sie anschliefend mittels

Durchleuchtungskontrolle die Nadel mit Kontrastmittel.

OPT: Verbinden Sie zur Druckiiberwachung eine Leitung mit dem

Absperrhahn.

® OPT: Verwendung einer Hahnenbank mit 3 Adaptern um Kontrast-,
Druck- und Spiilleitungen zu verbinden.

4) ZUGRIFF UBER FOSSA OVALIS

Visualisierung und Identifizierung anatomischer
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Orientierungspunkte.

® Stellen Sie die Durchleuchtungsanlage in einen geeigneten
Winkel parallel zur Ebene der Mitralklappe und senkrecht zur
Ebene der Trennwand; in der Regel etwa 30 bis 40 Grad LAO
(.left anterior oblique®).

OPT: Wahrend des elektrophysiologischen Eingriffs kénnen sich

die Katheterpositionen am Koronarsinus und am His-Biindel als

nitzliche anatomischen Orientierungspunkte erweisen. In der

entsprechenden LAO-Ansicht sieht man die Koronarsinus-

Katheterposition in Profilansicht. Die Fossa ovalis liegt auf gleicher

Hohe oder etwas unterhalb der His-Biindel-Katheterposition sowie

superior und posterior zum Koronarsinusostium.

OPT: Die Platzierung einer pigtal

angiographischen/hamodynamischen Uberwachung des Katheters

in der nicht-koronaren Schwelle der Aortenklappe kann als

niitzlicher anatomischer Orientierungspunkt dienen.

@ Opt: Uberwachen der durch die transseptale Nadel

aufgezeichneten Druckkurve.

Richten Sie den Zeigerflansch so aus, dass die Nadel senkrecht

zur Fossa ovalis seht (typischerweise zwischen 3:00 bis 5:00 Uhr

vom FuBende des Patienten gesehen). (Siehe Abb. 5)

12

Abb. 5

Needle pointer flange I Zeigerflansch der Nadel

Stellen Sie mittels Durchleuchtung und durch die vorherigen
Messungen sicher, dass sich die Nadelspitze innerhalb des
Dilatators befindet.

Ziehen Sie nach der Bestéatigung, dass die Spitze der Nadel

innerhalb des Dilatators ist, langsam alle Komponenten d.h.
Schleuse/Dilatator/Nadel zuriick. Verhindern Sie jede Bewegung
der einzelnen Komponenten zueinander. Es ist entscheidend die
vorherige Ausrichtung des Zeigerflanschs wahrend des Ziehens
aller zusammengefiigten Komponenten beizubehalten.

Achten Sie wahrend des Ziehvorgangs in der LAO-Ansicht

(orthogonal auf das Septum interatriale) auf abrupte Bewegung der
Spitze des Dilatators nach medial (oder nach rechts), was anzeigt,
dass sich die Spitze in der Fossa ovalis befindet. (Siehe Abb. 6a,
6b und 6c.)
Anmerkung: Wenn die Fossa ovalis fiir Sonden offen ist, wird die
Dil spitze jetzt mit Leichtigkeit in den linken Vorhof zu

bewegen sein.

c) Abrupte mediale Bewegung auf Fossa ovalis

Abb. 6
OPT: Beachten Sie bei Druckiiberwachung durch die Nadel, dass

die Messergebnisse an diesem Punkt nicht genau sind, da die
Spitze gegen die Fossa Ovalis gerichtet ist.
5) PUNKTION DER FOSSA OVALIS MIT DER TRANSEPTALEN
NADEL
Bestatigen Sie, dass die zusammengefligten Komponenten aus
Mantelintubator/Dilatator/Nadel an der richtigen Stelle auf der

Fossa ovalis ist, bevor Sie die transseptale Nadel vorfihren.
Sobald die korrekte Position bestétigt ist, erweitern Sie die
transseptale Nadel bis zum vollsténdigen Einrasten im

Mantelintubator/Dilatator und fiihren Sie beide zusammen durch
die Vorhofscheidewand vor.

OPT: Unter Druckiiberwachung wird der Eintritt in den linken
Vorhof bestétigt, wenn die Druckkurve eine linke atriale
Druckwellenform zeigt.

OPT: Der Zugang zum linken Vorhof kann mittels Durchleuchtung

mit Kontrast-Injektionen bestéatigt werden.

Ziehen Sie die Nadel bei jeglichem Widerstand zuriick und
schatzen Sie die anatomischen Orientierungspunkte neu ab.
VORSICHT: Wenn ein Eintritt in den Herzbeutel oder der Aorta
geschieht, keinesfalls den Dilatator iiber die Nadel vorfiihren, die
Nadel muss in diesem Fall zuriickgezogen werden. Uberwachen

Sie genau die Vitalfunktionen.

6) MANTELINTUBATOR/DILATATOR IN DEN LINKEN VORHOF
VORFUHREN

Behalten Sie eine fixierte Nadelposition innerhalb des linken
Atriums bei, wahrend Sie Mantelintubator/Dilatator vollstandig tiber
die Nadel in die linke Vorhofhéhle vorfiihren.

7) MANTELINTUBATOR UBER DEN FIXIERTEN DILATATOR UND
NADEL IN DEN LINKEN VORHOF VORFUHREN.

Die Position des Dilatators und der Nadel durch das Septum

hindurch beibehalten.

Behalten Sie eine fixierte Dilatatorposition bei, wahrend Sie den
Mantelintubator vollstandig Gber den Dilatator in die linke
Herzhéhle vorfiihren.

8) TRANSSEPTALE NADEL UND DILATATOR ZURUCKZIEHEN.
VORSICHT: Bei der Entnahme von Objekten aus dem

Ha il des i besteht die Gefahr, dass
Luft eindringt. Treffen Sie VorsichtsmaRnahmen gegen das
Eindringen von Luft, indem Sie Objekte stets langsam

zuriickzi und so den in der

verhindern und iiberwachen Sie die Schleuse mittels
Durchleuchtung auf eingedrungene Luft, wahrend Vorrichtungen
eingefiigt werden.

® Drehen Sie den Absperrhahn der Nadel in die AUS-Position, und
trennen Sie alle Vorrichtungen vom Hamostaseventil der
transseptalen Nadel.

Nachdem Sie die Nadel aus dem Dilatator entfernt haben, kann sie
fiir eine wiederholte Verwendung wahrend dieses Eingriffs
gereinigt und zur Seite gelegt werden. Anderenfalls auf geeignete
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Weise fiir kontaminierte scharfe Gegensténde entsorgen.

Flgen Sie umgehend eine Spritze an den Dilatator an und saugen
Sie ab. Fahren Sie mit dem Blutabsaugen fort, wahrend Sie den
Mantelintubator festhalten und den Dilatator zuriickziehen. Es
sollte sich um arterielles Blut handeln.

Sobald der Dilatator entfernt ist, Blut durch den Seitenarm des
Mantelintubator absaugen und diesen anschlieRend mit
heparinisierter Kochsalzlosung spiilen; gehen Sie dabei mit
Vorsicht vor, um Luftblasen zu vermeiden.

® Der Mantelintubator ist nun in den linken Vorhof eingesetzt.
Anmerkung: Der Abschnitt Symbole enthilt alle Symbole, die auf
Produkt-Etiketten verwendet werden konnen. Das Produkt ist
nach Bedarf beschriftet.

GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS UND
HAFTUNGSBESCHRANKUNG

ES GIBT AUF DIE HIERIN BESCHRIEBENE
VERFAHRENSWEISE(N) KEINE AUSDRUCKLICHEN ODER
INDIREKTE GEWAHRLEISTUNG, EINSCHLIESSLICH ALLER
GESETZLICHEN GEWAHRLEISTUNG BEZUGLICH
MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. UNTER KEINEN UMSTANDEN SIND SYNAPTIC
MEDICAL LIMITED BZW. DESSEN VERBUNDENE
UNTERNEHMEN HAFTBAR FUR SPEZIELLE, DIREKTE,
ZUFALLIGE, FOLGE- ODER ANDEREN SCHADEN, DIE NICHT
AUSDRUCKLICH DURCH GESETZLICHE BESTIMMUNGEN
VORGESEHEN SIND.

OHNE EINSCHRANKUNG DES VORSTEHENDEN UBERNEHMEN
SYNAPTIC MEDICAL LIMITED, BZW. DESSEN VERBUNDENE
UNTERNEHMEN KEINE HAFTUNG FUR SPEZIELLE, DIREKTE,
ZUFALLIGE, FOLGE- ODER ANDERE SCHADEN, DIE SICH AUS
DER WIEDERVERWENDUNG VON EINEM/MEHREREN
PRODUKT(EN) ERGEBEN, DIE FUR EINEN EINMALIGEN
GEBRAUCH GEKENNZEICHNET SIND ODER BEI DENEN DIE
WIEDERVERWENDUNG NACH GELTENDEM RECHT UNTERSAGT
IST.

Produktbeschreibungen und Spezifikationen einschlieBlich dieser
Publikation, die als Drucksachen von Synaptic Medical Limited

erscheinen, sind lediglich zu Informationszwecken und als eine
grundsatzliche Produktbeschreibung zum Herstellungszeitpunkt
gedacht; sie wurden in keiner Weise als Garantie fiir das
beschriebene Produkt erstellt oder ausgegeben.

13 SYMBOLBESTIMMUNG

NICHT WIEDER
VERWENDEN.

ABLAUFDATUM

STERILISIERT MIT
ETHYLENOXIDGAS
EINHEITLICHE PROJEKTIVE
DURCHFUHRUNG

CHARGENCODE

(e

DATUM UND LAND DER

KATALOGNUMMER
HERSTELLUNG
J ZUGELASSENER
VERTRETER DER
HERSTELLER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT
-
/\.\
]
VOR SONNENLICHT GEBRAUCHSANLEITUNG
SCHUTZEN BEACHTEN
.
’ |‘ t‘i
NICHT ERNEUT VOR FEUCHTIGKEIT
STERILISIEREN SCHUTZEN
BEI BESCHADIGTER TEMPERATURBEGRENZUN
VERPACKUNG NICHT
VERWENDEN G
I
LIMITATION DER
ACHTUNG <
MENSCHEIDITAT
MEDIZINISCHE
EINRICHTUNG

14 Ubersetzung der europaischen Sprachen

Eine Kontrolle der Kennzeichnung und IFUs sowie der Ubersetzung
ist in der ,Document Control Procedure” festgelegt. Wenn die
Ubersetzung von internen Personen durchgefiihrt wird, werden die
Qualifikation dieser Personen untersucht. Wenn die Ubersetzung an
Dienstleister ausgelagert ist, werden sie als Lieferanten nach
Lieferantenmanagementkontrolliert. Die Zertifikate der Ubersetzer
werden verlangt und tberpriift, um sicherzustellen dass der
Ubersetzer qualifiziert und die Ubersetzung korrekt ist.

ol

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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ZeT Eiocaywyéa EvdokapdiakoU Kabetripa

AlaBdaoTe TIg 08nYigg Xpriong TPIV ATr6 TN XPAON AUTAG TNG
OUOKEUNG.

BA£TTe OTOIKI ATTOCTEIPWHEVN ETIKETA TNG iag yia Ta
TEPIEXOHEVA.
AvaAGWoipn 1aTPIKI CUCKEUR HIAG Kal HOVO XpRong
Ta epIEXOPEVA Eival ATTOOTEIPWHEVA EGV N CUTKEUATTQ BEV EXEI
avolxTei Kal gival aBIKTn.
MnV ETavVATTOOTEIPWVETE.
1 MEPIEXOMENA ZYZIKEYAZIAZ
Zet Eigaywyéa Evdokapdiakol Kabetipa
O Eicaywyéag EvdokapSiakoU KaBetripa ammoteAeital amé éva
eloaywyéa Bnkapiou, éva dlaoToléa kal éva odnyd oUppa. To OeT Tou
£I0AYWYEQ TIAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO PECT OE £VO OTTOOTEIPWHEVO
@payud. H ouokeun eival ouokeuaouévn o éva dioko, o oTToiog eival
ToToBeTNUéVOG Péoa o€ £va BUAaka. O BUAakag eival
BepPOTUYKOAMNPEVOG WOTE Va SNUIOUPYET £V ATTOOTEIPWHEVO
@payuo. Kai o BUAakag eival TOTTOBETNEVOG PECT OE £va XAPTIVO
KouTi.
2 MEPIFPA®H
Ta Zet Eloaywyéa Evdokapdiakou KaBetripa ammoteholvtal amd éva
eloaywyéa Bnkapioy, éva dilaoToléa Kal éva 0dnyd ouppa. Kabe
E10AYWYEAG EXEI VA EIGIKE KAPTTUAWHEVO GTTOHOKPUCHEVO THAKA VIO
va BieukoAUVEl TNV TOTTOBETNON KABETAPWY OTN Kapdiakr avartopia. O1
eloaywyeig diaTiBevTal o€ pia TOIKINIG YOANKWY HEYEBWV Kal JNKWV
TIOU PTTOPOUV va XpnaoipotroinBoulv. Kabe icaywyéag gival
e€oTAIopéVog e aipooTaTikh BaABida yia Tnv eAaxioTotroinon Tng
QTIWAEIO AiJATOG KATA TNV avappo@non Tou aiparog, Tnv £yxuon
uypou, Tn delypatoAnyia aipatog, Ty TrapakoAouBnon Tng Treang, kai
TNV gl0aywyr Tou kaBeTrpa. Kabe sicaywyéag diabéTel oTrég
e€aepiopoU yia va peiwBei n oTTnAaiwan katd TNy avappdenaon Kai Ty
amdéoupan TG ouokeung. ‘Evag SeikTng aKTIVOOKIEPOU GKPOU
ETMITPETIEI OTITIKOTTOINGN KATW 16 aKTIvOoKATINOoN. To ZeT Eloaywyéa
TIou TTapdyeTan amd TV eTaipeia Synaptic Medical 8a ptopouce va
SlaipeBei o€ SUO OPAdES. H pia avapépeTal OE EKEIVOUG TTOU Eivail
ouvnBiouévol oe de€Id kapdiakn TTpéoRacn evi) N GAAN ava@épeTal o
ekeivoug TTou ival ouvnBiopévol oe apioTepr| kapdiakn TpooBaon. Ma
apiaTepr| kapdiakn TpéoRaon, éva diagpaypatiki BeAdva xpeidleTal
yia SIdTpnon Tou PHECOKOATTIKOU dlappdypaTog Kai UoTEpa O
£10aYWYEAG BNKAPIOU XOPNYEITaI JEGW TOU HETOKOATTIKOU
SlappAyHaTog WOTE Vo PBACEI OTNV APICTEPH TTAEUPG TNG KAPDIAG.
3 ENAEIZEIZ XPHZHZ
To Zet Eicaywyéa Evdokapdiakou Kabetipa xpnoipoTrolgital yia Tnv
£l0aYWYI TTOIKIAWY KaPBIOYYEIOKWY KABETAPWY (1] TUOKEUWV Blowiag)
oTnV Kapdid, TTEPIAAUBAVOUEVWV aPPOTEPWY, TNG BEGIAG TTAEUPGS TNG
KapdIAG Kal TNG apIoTEPAG TTAEUPAG TNG Kapdidg, péow Tou
HECOKOATTIKOU SlagppaypaTog pe Tn BorBeia Tou AiadiappaypaTikr
BeAdva.
4 ANTENAEIZEIZ
® [ponyoUpevo euRAAWHN HECOKOATTIKOU dlappaypaTog f
TIPOOBETIKA CUOKEUR TUYKAEIONG KOATTIKOU dlagppdayuaTog

OTr01031{TTOTE TTPONYOUHEVO BPOPBOEUROAIKS ETTEICGBIO
MvwoTd A TBaveé éugpaypa Tou uokapdiou péoa OTIg TEAEUTaIEG
U0 eBBOPAdEG

AaTabrig atnBdyxn
MpdoeaTn TIVEUHOVIKT| EUBOAR
Mpoéogarto eykeparoayyelakd emeloddio (CVA := Recent Cerebral

Vascular Accident)

AaBeveig Trou dev avéxovTal TNV QvTITINKTIKA Beparreia
AaBeveig pe evepyod Aoipwén

5 MPOEIAOMOIHZEIZ

5.1 Mnv TPOTIOTIOIEITE QUTHA TN CUCKEUN PE KavEvav TPOTIO.

5.2 Mnv £TTavaypnoILOTIOIEITE QUTA T OUCKeUr. MeTd T xprion,

TAAPNG kaBapiopdg BioAoyikou kai Eévou UNIKOU Bev gival EQIKTOG.
H emavaypnoipotroinan auTrg TNG CUOKEUAG MTTOPE va
TIPOKOAEDEI QVETIBUUNTEG AVTIBPACEIG TOU AoBEVOUG.

5.3 O1 ouokeuég TIpéTTel va diaTiBevTal KAaTAANAG CUPQWVA PE TOUG
TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

5.4 EAayioToTroIoTe TV £€kBe0N OTIG aKTiveg X KaTd T SIGPKEIR TNG
diadikaciag. Kai n cuokeun Ba TIPETTEI va XPNOIPOTIOIETal HOVO OE
Bwpakiopéva Kata TNG akTIVOBOAIRG XEIpoupyeia.

6 MPO®YAAZEIZ

6.1 O1 CUOKEUEG TIPETTEI VO XPNOIOTIOIOUVTAl HOVO OTTd ETTaYYEAATIEG
1aTpoUg.

6.2 PuAdooeTal o€ Eva BPOoEPS, GKOTEIVO Kal OTEYVO XWPO.

6.3 EmBewprioTe 6Aa Ta eEapTAPATA TTPIV ATTO TN XPrON

6.4 AVOIXTEG I} KATEOTPAUPEVEG CUOKEUATTEG DEV PTTOPOUV VO
XpnoiygotroinBolv o€ eyxeIPATEIS.

6.5 To yaAAIKO péyeBog TTou opileTal avaTrapioTd TNV ECWTEPIKNA
JIGPETPO TOU EICAYWYEQ.

6.6 Mnv eTIXeIpEiTe va €I0GyETE vav KaBeTAPa TTOU €Xel EEWTEPIKA
BIGETPO PeYaAUTEPN OTTS TO EVOEIKVUOHUEVO PéyeBOG EI0aywYEQ.

6.7 O elcaywyéag Tou Bnkapiot SNP éxel oxediaoTei va evdao@ailel
Hovo pe dlaoToAeig SNP. Tuxdv xprion evog pn-SNP eaptripaTtog
WTTOPEI VO ETTIQEPEI TOBAPEG ETTITTAOKEG.

6.8 Mnv eTTIXEIPAOETE VA XPNOIMOTIOINOETE 08NY6 OUPHA HE DIGUETPO
HeyaAUTePN amd TN PEYIOTN DIGUETPO TTOU KaBOopIfeTal OTNV ETIKETA
TNG CUOKEUATIAG.

6.9 Mnv oTTpixveTE TIOAU duvard To 0dnyod cUppa r To diacToAéa /
sloaywyéa Bnkapiol katd Tn JIAPKEIR TNG EICAYWYNAG.

Ma Mévo Mia Xprion! O1 ouokeuég piag xprong axedidovTal kai

eAéyxovTal yia pappoyn o€ évav aoBevr) pévo. Mpokeital yia

AVOAWOIUEG CUOKEUEG Kal DV EXOUV OXESIOOTEI VIO EK VEOU

KaTtepyaaoia kai xprion. H emmavaxpnoigotoinon oxediaopévwy

OUOKEUWY «Miag Xpriang» eVEXEI TOV KIVBUVO EPQAVIONG AOIHWEEWY

oTov aoBevi f 1o XproTn (EkBeon T1.X. o€ 100G, BakTripia, TTpiov Kai

£VOOTOGIVEG), AOyw TNG KATAKPATNONG TTPWTEIVWV O TTAACTIKA UNIKG

(a6 TponyoUpevn Xprion) kai Trn SuokoAia oTov KaBapIopd Twv

OTEVWV BOPWY OTIG DIETIPAVEIEG UAIKWV Kal T SIGPETPO Tou auAol Tou

el0aywyéa PETE aTTé dueon eTragr pe To aipa. O1 diadikacieg

kaBapiopoU pe BAon To vepd PTTOPET va EI0GyouV TrupeToydva. Aev
uTTapxel éykupn PEBOBOG apaipeong Tou TTPiov aTrd AUTEG TIg

OUOKeUEG. Ta KATAAOITIO TwV KABAPIOTIKWY PECWY PETE aTTéd poAuvan

A N €k véou Katepyaoia PTTopoUV va TTPOKAAECOUV aveTTiBUUNTEG

avTidpdoelg Tou aoBevoug. EmiTAéov, ol uéBodol kabapiopou,

aTTOAUPAVONG Kal aTTOoTEIPWONG TTou Sev €XOUV EAEYXBEi 1 yKpPIBET
até TNV SNP kal £X0Uv XpNoIPOTIOINOEi OTOV EICaywWYED PTTOPET va

B€oouv o€ KivOUVO T SOIKI OKEPAIGTNTA TWV TTAACTIKWY UAKWY Tou

eiloaywyéa (PE, MoAuavBpakikd, ABS, PVC, kai EAaoTiké ZIAIKOVNG)

Kai va BEoouv o€ KivOUVO Ta XAPAKTNPIOTIKE OXEDIQTHOU 0dnywvTag

TIG CUOKEUEG ot SuoAeiToupyia rj BAGRN pe amoTéAeapa Tov

TPAUNATIOUO, TN POVIUN avaTtnpia rj To 8avarto Twv acBevwy. H xprion

ouokeuaaoiag Trou dev TpoépyeTal amd Tnv SNP utopei va Béoel oe

Kivduvo Tn AeIToupyIkdTnTa TNG CUCKEURS Kal TNV acnia, Kabwg

TiBeTaN O€ APPIOBATNON N TTPOOTATIA ATTO {NMIG KATG TNV OTTOOTOAT

Kal T peTagopd. ETiong, n amouoia eTIKETWV PETA TV €K VEOU

KaTepyaaoia pTropei va odnynoel o€ E0QaAPEVN XPAoN TOU EI0ayWYER

Kal O€ ammoduvapwan Tng duvarétnrag avixveuong. H ek véou

KATEPYQTia Kal N ETTAVAXPNOIUOTIONCN PTTOPE] VA TIPOKAAEGOUV

TPAUATIOPS TOU aoBEVOUG 1 TOU XPHOTN, WOVIUN avatmpia f 8avaro.

7 HMEPOMHNIA “XPHZIH EQZ”

XpPNOIUOTIOINOTE TO TIPOIGV TIPIV aTTd TNV EVOEIEN NUEPOUNVIag “Xprion

"Ewg” Gvw oTnV ETIKETA TNG GUOKEUATTOG.

8 TMEPIBAAAONTIKEZ ZYNOHKEXZ

O1 eTTépeveG TIEPIBAANOVTIKEG GUVBNKEG Ba TTPETTEN va TTANpoUvTal Yia

TNV aTmoBAKeuon, TN HETAPOPA Kal TN XPHON:

Oeppokpaaia: 0 ~ 45T

Yypaaia: 0% ~ 80%.

9 EIAIKOI MAHOYZMOI AZOENQN

Mpiv atré Tn diadikaoia, 0 aoBeVrG TIPETTEN va €ival AIMOBUVAHIKA

OTaBEPOG. € OPIOPEVEG TIEPITITWOEIG PTTOPET VA XPEINDTET HEYAAN

TIPOCOXK KOl ETTIQUAGKTIKOTNTA KATd TN XPran auToU Tou TTPOIGVTOG.

AUTEG oI TTEPITITWOEIG PTTOPET VO TIEPIAaPBAVOUY TIG AKOAOUBEG, XWwpPig

OpWG va TTEPIOPIfOVTal OE QUTEG::

MepioTpo@ri Tou Ggova KapdIag

Aloykwpévn aopTiKn pila

Ekogonuaopévn didykwon Tou degiol KOATToU

ZkwAiwon / kipwan

Mn QuUOIOAOYIKT| YEWETPIA ApICTEPOU KOATTOU

Zuyyeveig duoTrAaoieg

AyYeIokEG SUTAEITOUPYiEG

Aduvapia TTpooTréAaong oTo Se€I6 KOATIO SIAUETOU TNG ECWTEPIKAG
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KoiAng QA¢Bag

10 OEMATA ZXETIKA ME TH AIAAIKAZIA

10.1 H TIPOCEKTIKA avayvwon Twv odnyIwV TTpIV atrd Tn XPron autig
TNG OUOKEUNG Ba CUPBAAE! OTN pEiWON TwV TBAVWY KIVEUVWY
TTOU GUVSEOVTaI WE TN XPAON AUTAG TNG CUOKEUNG, OTTwG N
€MBOAR aépa i n BiIGTPNON TNG AOPTAG i TOU aPIoTEPOU KOATIOU.

10.2 M6évo ol 1aTpoi TTou eival 15IKE EKTTaIBEUPEVO! Ba TTPETTEN Va

XPNOIWOTIOINBOUV QUTH T GUOKEUH.

ATTQITEITQI N XPAON AKTIVOOKOTTIKOU EAEYXOU Yia TNV

emPBeRaiwon TNG CWOTAG TOTTOBETNONG G€ OAN TN SIdPKEI TG

Sladikaoiag.

10.4 Mpiv TNV €EI0QYWYI TNG OUCKEUNG aToV aoBevry, EETAUVETE TOV
el0aywyéa Bnkapiol Kal To SIacTOAéX PE NTTAPIVIOPEVO

10.

w

PUOIOAOYIKO OPO Kal KAVTE TIPOKATAPKTIKA OUVAPHOAGYNan Tou
eloaywyéa Bnkapiol kai Tou SloaToAéa.

10.5 Mn dnpioupyeiTe kEVO OTOV El0aYWYEA. AQAIPEDTE EEAPTAHATA

Kal KAvTe TIg avtaAAayEég KaBeTrhpa alyd.

AvappogroTe aipa aTmé Tov TTAEupIkd Bpaxiova TTpIv Ty

£yxuon.

10.7 ®povTioTe yia TNV TTApoXri CUVEXOUG EyXUONG PEUCTOU 6TaV O
EI0AYWYEG TTOPOPEVEI OTO AyyEio.

10.8 lomidivn PTTopEi va oUCOWPEUTEN péoa i TTavw oTo GKPo Tou

10.

=)

eloaywyéa Bnkapiol kard Tn didpkeia TnG dladikaciag.
Avappo@ioTe aipa Péow TNG oTPOPIYYAG GTAV APAIPEITal TO
SiaoToAéa A Tov KaBeTApa.

lMa va a@aipEoeTe Tov l0aywyéa Bnkapioy, eI0ayeTe §avd 1o
SlaoToAéa TIAvw aTTo £va oUpHa 0dNyo PECT OTOV EITAYWYEQ

10.

©

Bnkapiol. ApaipéoTe UOTeEP TO SIKOTOAEX Kal TOV EICAYWYEQ
Bnkapiol oav pia povada.

10.10 O1 evdokapdiakég diadikacieg TIPETTEI va eKTEAOUVTAI HOVO OE
EYKATAOTACEIG TIOU Eival KaTdAANAa E0TTAIOEVEG Kal DiaBéTouv
T0 KATAAANAO TIPOCWTTIKS YIa TNV EKTEAEOT TETOIOU €iDOUG
SladIkacIwy. TG SuVaTATNTEG TOU EPYOOTNPIOU TIPETTEI VA
TepIAapBAavovTal of akGAOUBEG, XwPig OUWG VA UTTAPXE!
TIEPIOPITUOG OF AUTEG:
- AuvatétnTeg TapakoAoudnong evookapdiakig Treang
- MapakoAoUBNON CUCTNHIKAG TTiENG

"Eyxuon oKIaypa@IKwy PECWV KAl QvTIMETWITION
QVEMBUUNTWY QVTIBPACEWY O€ OKIAYPAPIKE PEoa
Mepikapdiokévtnan

AuvatétnTa XeIPOUpYIKAG ETEURACNG
AVTITINKTIKR aywyr} Kai TrapakoAouBnan
10.11 NapakoAouBeite ouvexwg TIg JwTIKEG evBEigelg o€ OAN TN

didipkeia TG dladikaaiag.
10.12 EmMBewprioTe OAa Ta EEOPTIHATA TIPIV TA XPNOIUOTIOINOETE.
11 NIGANEZ ENINAOKEZ
O1 MBavEg ETITTAOKEG TTOU EVOEXETAI VO TIPOKUWOUV KATA TN XPrion
QUTAG TNG CUTKEUNG €ival, Xwpig TTEPIOPITUO, OI aKOAOUBEG:
® EpBohn aépa
Kapdiakn diatpnon
Kapdiok6g emTTwaATIoN6g
AlaTapayég CUOTAPATOG AYWYINGTNTAG, OTTWG PAEBOKOUBOKOATTIKOG

QATTOKAEIOUOG, KOATTOKOINIAKOG ATTOKAEIONOG 1) ATTOKAEIOUOG
ouoTAparog His-Purkinje

AipdTwpa A uTrEPBOAIKT aIpoppayia oTNV TIEPIOXH AYYEIAKAG
TrpooTTéAaong

AtoTAngia

OpoppoepBoAn

BaABIdIKA BAGRN

Koapdiakég appubpieg

PRgn Tou éow xImwva

12 OAHFIEZ XPHZHZ

12.1 MpéoBacn oTo Ae§i6 KoATo

ZHMEIQZH: Katd TNV eKTEAEOT QUTWV TWV BNpATwy, EVBEXETAI Va

PEOUV OPIGHEVES TUTTIKEG SIAPOPOTIOITEIS, AVAAOY HE Ti

B100é01pEG BUVATOTNTEG KAl TIG TTPOTIMITEIG TOU XEIPIOTH.
® EKTTAOVETE ETTIHEAWG TOV EI0AYWYEQ BnKapIoU HECW TOU TTAEUPIKOU

Bpaxiova, yepidovtag To cwAfva Tou BnKapiou e NTTAPIVIOHEVO
0po.
EkmAUveTe empeAWS To dlaoToAéa EKTTAUCNG, YepidovTag To owAfva

Tou JI00TOAEQ PE NTTAPIVIOUEVO 0PO.
ZuvappoAoynoTe To SlaoToAéa Kal ToV el0aywyéa Bnkapiol péoa
otnv AigooTatiki BaABiSa Tou eloaywyéa Bnkapiou.

Mo6Aig 0 SlaaToAéag TOTTOBETNOET TTARPWG OTOV EICAYWYED
Bnkapioy, KAvTe évean TIPOOBETOU PUTIOAOYIKOU OpoU PETW TOU
TrAeupIkoU Bpaxiova WoTe va eEaopaNioeTe 0TI GAOG 0 AEPAG EXEI
agaipeBei avapeoa aTo dlacToAéa Kal aToV El0aywyéa Bnkapioy.
ToTroBeTrOTE TO CUPHA 0BNYS PECT OTN OTOXEUOHEVN KAPBIOKT
Béon

Eiodyete T Siatagn Tou dlaoToAéa / eicaywyéa BnKapiol TTavw
atd 1o 0dnyd oupua TNV ayyelakn Tepioxn. Ma eloaywyeig pe
dlapoppwpéva GTTw axkpa, TTPowBEiTe TravToTE TN SiIdTagn

eloaywyéa Bnkapiol/dilaaToéa TTavw atmd oUppa odnyd
KaTaAANAou peyEBoUG yia TTpowBnon oTnv emBuUPNT avaTopikr
Trepiox. ETaAnBeuoTe pe akTivookaTInon.

MPOZOXH: Mnyv ekTeAeite TpowONON Sixwg 0dnyo auppa.

Ayyelakég BAGBES Kal/f) TPAUPATIONOG EVOEXETAI VO TTPOKUWOUV.

MPOZOXH: Mnv agrjvere To oUppa 0dnyd va Tpowdeital

ampOoKOTITA TEAEiIWG PpECA OTOV aOBEVH.

® ZexwPIOTE Ta TTEPIOTOMIA TAXEIAG AOPAEAIONG TOU SIAOTOAEQ KOl TOU
sloaywyéa Bnkapiol kal aTTocUpETe apyd To SIaoTOAEA.

® AgaipéoTe To 0dnyd oUpua

® Kavte avappd@non kai EKTTAua.

® A@aipéoTe To dlaoTOAEQ apyd aTrd Tov eloaywyéa Bnkapiol.

MPOZOXH: Mnv TTpowBEiTe TTOTE TOV EI0aywyéa BnKapioU Xwpig

Tov S100TOAEQ 1) TOV KOBETIPA EKTETANEVO TTEPAV TOU  GKPOU.

MPOXZOXH: H améoupan Twv apTnPdTwy TPETEl va YiveTal

TIGVTOTE aPYd Yia Va EAAXIOTOTIOIEITAI TO KEVO TTOU Snpioupyeital

KaTd TNV améoupon.

® OTav XpNoIPOTIOEITAl £Vag EI0aYWYENG BNKAPIOU e TTAEUPIKG
Bpaxiova, akohouBAaTe T CuVBN TTPOKTIKI XProNG CUVEXOUG
€VOTANAGNG QVTITINKTIKOU UYPOU PECW Tou TTAEUpIKOU Bpayiova
dTav o £I0aywy£ag-0dnyog BPiokeTal 0TO ayyeio.

® AKOAOUBNOTE TIG CUCTATEIG TOU KATAOKEUQOTH Yia TOV KABETHPa 1}
TN OUOKEUT TTOU €I0GYETAl JECW TOU El0aywyEa-odnyou.

A AO®AIPEZH THZ ZYZKEYHZ

® EmaveiodyeTe TO oUpPa 0dnyd OToV EI0aywYEQ.

® [lavw atd 1o 0dnyd oUpa, ETTAVEIOAYETE TO SIAOTOAE TTARPWS
aTov elgaywyéa Bnkapiol yia va BonBrAgETe 0TV EUBUYPAHHIoN
TOU TUAHATOG TOU AKpou. AQaIpEéDTe UOTEPA TO BIOCTOAED Kal TOV
€l0aywYyEa oav pia povada.

12.2 Apiotepi) NpéoBacn atnv Kapdid pe T

BondsiaAiadiappaypariki BeAdva

ZHMEIQZH: Katd TNV eKTEAECT) QUTWYV TWV BNUATWY, EVOEXETAI VO

UTTaPEoUV OpIoHEVEG TUTTIKEG BIaQOPOTTOINTEIG, avaAoya UE TIG

d100£01pEG BUVATOTNTEG KAl TIG TTPOTIUAOEIG Tou XeipioTh. Ta

TPOUIPETIKA auTd BripaTta Ba emionuaivovTal wg eMAOYEG,

&vdeign: “ENIAOTH” kau e§eTddovral AETITOPEPWSG.

1) MpogToiyagia Kal cuvappoAdynon Tou £§omAiIouou

® [poeToipacia Tou oeT AiadlagpaypaTikol Eicaywyéa Odnyou
® Tia TNV TIPOETOINATIA TOU OET DIadIaPPAYHATIKOU EICAYWYEX

KaBeTApPa amairouvTal Ta akéAouba oToIXEia:

‘Evag diadlagpayuaTikog elcaywyEag Bnkapiol, évag

BlaoToAéag Kal éva 0dnyd oUppa

- Mia diodiagpaypartiki BeAéva TTou va TaIpIddel 0To UAKOG, HE

OTUAES aTd avogeidwTo xaAuBa

Z0pIYYES yia avappo@naon Kal EKTTAUCn

ATIOOTEIPWHEVOG NTTAPIVIOPEVOG OPOG

® EKmAUVETE TO dlaoToAéa Kal Tov el0aywyéa Bnkapiol pe
QTIOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOPEVO 0pO

® Metd TV €KTTAUOT, TOTTOBETAOTE TN OTPOPIYYQ OTOV TTAEUPIKO

Bpaxiova Tou elocaywyéa Bnkapiol €101 WOTE va BpioKeTal oTNV
TTI0 KOVTIVA E TOV El0aywyéa Bnkapiou BEan.

® EiodyeTe 10 SlaoToAéa TTARPWG OTO SIadla@paypaTiké Bnkapl

EtoipdoTe Tn Aladiagpayparikiy BeAdva

® A@aipéoTe TO OTUAES aTTé TN DladlappaypaTikh BeAdva kai
EKTTAUVETE TN BEAGVA E ATTOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOPEVO OPO.

® Emaveiodyete 10 0TUAES 0Tn Siadla@paypartikr BeEAdva Kai
ao@ahioTe Tov TIavw aTn BaABida SIAKOTTAG.

® Eicaydyere Tn SiadiappaypaTikr BEAGva kal To OTUAES OTO
BnkapI/SiacToAéa

Znpeiwon: Adyw Tng Asitoupyiag Siakotriig Tou SiaaToAéa,

orav gival o TAPN £Tar], Ba UTTAPXEI KATTOIO KEVO PETASU
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TOU TTEPICTOHIOU Tou SiaoToAéa Kal TnG AAvTIag SeikTn TG
BeAovag (BAéme Eik. 1)

Ek. 1

1 Behdvag Kal OTUAESG O€ EKTITUEN
2 ®AGvtda deiktn
3 ZTUAe6G a0PANITHEVOG OTO TIEPIOTOHIO TNG BEAGVag
4 MepIoTOUIO SlaoToAEQ
5 XTUAedG
6 Aladiappaypartiki BeAdva
7 AlaoToléag
Mpétel va yivouv SUo PETPATEIG:
® 1n péTpnon. ATTOOUPETE TO CUYKPOTNHG TNG BEAGVag LEXPI TO
Gkpo Tou aTUAEOU va BpiokeTal HONIG EVIOG TOU AKPOU Tou
SiaocToAéa. MeTprioTe Tnv amdoTtaon améd Tn gAGvTia deikTn Kai
TO TTEPIOTOHIO Tou dlaoToAéa. KataypayTe Tn pétpnon yia
xprion otn didpkeia TG diadikaciag.  (BA. Eik.

E. 2

1 PETPACTE TNV ATTECTACN KAl KATAYPAYTE TN yia
MEANOVTIKA avagopd
2 TTEPIOTOMIO DIaCcTOAEQ
3 BeAdva kal OTUAESG O £KTTTUGN
4 oTUAESG
5 dKkpo eloaywyéa Bnkapiod
6 diaoToAéag
7 diadiappaypaTikr BeAdva
® 2n pétpnon. MeTpAcTe TNV ammdéoTacn PETagy Tng QAGvIdag
OEIKTN Kal TOU TTEPIOTOHIOU BIA0TOAéQ HOVO WE TO AKPO TNG
BeAovag poAIg péoa oTo GKPO TNG BEAGVAG (XWPIG var EXEN
€100x0€i 0 OTUAESG). (BAETTe EIK. 3).

EKk. 3

1 PETPAOTE TNV ATTOOTACN KAl KATAYPAWTE TN YIa MEAAOVTIKR
avagopd

2 BeAdva TOTTOBETNEVN AKPIBWG PECT OTO GKPO TOU

SlacToAéa

3 dkpo dlappayparikig BeAdvag

4 diaoToAéag

MPOXOXH: Eivai kpigipng onpagiag otn did NG apXIKAG
g10aywyng péoa otn didTagn eilcaywytag Bnkapiou/ SiacToAéag
va Siarnpeital n awéaTaon petagd Tng pAAavTiag SeikTn Kai Tou
TrepioTopiou Tou SlacToAéa. Me auTéd Tov TPoTIO, e§aoPaAileTal
0TI 0 OTUAEGG BeV Ba EKTEIVETAI TIEPA ATTO TO GKPO TOU S10CTOAED,

pAaypa TToU Ba PTTOpOUCE vV TT| Aé 106 Tou
acBevi). MOAIg agaipedei o OTUAEGG, ival KpigIung onpagiag va
SlatnpnBei n amdéoTaon Tng 2" pérpnong WoTe va TPoAngdei o
TPAUHATIOPOG TOU a0BeVOUG pE To Gkpo TNG BeAdvag éwg 6Tou
gival emOUPNTA N SlIaPPAYHATIKE TTAPAKEVTNOT.
® AgaipéoTe TN dladlagpaydatiki BeAdva amro To SlaaToAéa.
® ExmAUveTe avd Tn BeAdva
® Emaveiodyete kal a0@aAioTe TO OTUAES.
® EKTAUveTE §avd TO dlaoToAéa
Me auté Tov Tp6TTo, OAOKANPWVETAI N TTPOETOIHAGIA.
2) NMPOQOHZH THX AIATAZHEZ EIZArQrEAZ
©OHKAPIOY/AIAZTOAEA ZTHN ANQ KOIAH GAEBA.
Emiteugn pnpiaiag @AeBikig TTpooTréAaong (TrpoTipdTal o degidg
HNpdg). ENIAOTH: Mmopei va xpnoigotroinBei peyaAitepo Bnkdpl

KavovikoU PeyéBOUG (2 2,5 YaANKG peyéDn, peyaAiTepo atmo 1o
BladIaPPayHATIKG EICAYWYEX) YIa TV aTTOKTNON Kal diatipnon
PAeBIKAG TTPOOTTIEAATNG Yia EVaAAQYT) CUOKEUAG Kal aInéaTaong.
Eiodyete T0 08nyd olUppa oTnv Gvw koikn eAERa (SVC). Znueiwon:
0.032" eival n péyiotn SIGPETPOG 0dNyoU GUPHATOG TIOU UTTOPET va
XpnoiyotroinBei pe 1o diacToAéa.

Eiodyete T Siatagn diadiagpaypatikol Bnkapiol kai SiaoToAéa
0N @AEBa TTAvw aTrd T0 0dNY6 oUPHA Kal TIPowBRoTe TN didTagn
HEXPI TO GKPO Tou BnkapIoy va PTTel 0TV Gvw Koikn @AERa (SVC).

MpooavatoAioTe To Gkpo Tou SiacToAéa OTO PECO.
3) TOMOGETHZIH THZ AIATAZHX AIAAIAOPATMATIKHZ
BEAONAZ KAI ZTYAEOY ZTO EZQTEPIKO THZ AIATAZHZ
EIZAFQrEA ©HKAPIOY/AIAZTOAEA.
AaipéoTe T0 03ny6 cUpHa aTTé To DIaoToAéa.
Kévte TTAfpn avappo@non Kai KatoTrv EKTTAUCH Tou SlaoToAéa e

kaBapd nTrapiviopévo opd, eacpalifovTag 61 Sev Ba EICEABEI
aépag 0TV KUKAOQopIia Tou aipaTtog.

AlaxwpioTe Tov elgaywyéa Bnkapliol Kal To SIacToAéa
aTmooUpovTag To JIACTOAEX O€ ATTOOTACN APKETH YIa Va Xwpd n
KapTTOAN TNG BeAdvag. (BAéTre Eik. 4). Mpdypa Trou Ba SieukoAUvel
Tn diEAeuon TNG KapTTUANG TNG Sladla@paydaTiKig BeAdvag
JIapPECOU TWV SUCKAUTITWY TTEPIOTOHIWY TOu SIa0TOAEX Kal TOU

sloaywyéa Bnkapioy.

Ek. 4

1 TepiBAnpa aipooTaTKAg BaABidag

2 TrepIoTOpIO DlaoTOAEQ
BeBaiwbeite 6T 0 0TUAESG Eival aOPANIOPEVOG TTAVW OTNV
aipooTariki BaABida Tng dladiappayuarikig BeAGvag.
Eioaydyete Tn Siadiagpaypartikr BeAGva/1o oTUAES 01O BlaoToAED,
EMTPETTOVTAG OTN BEAGVA va TIEPIOTPEPETAI EAEUBEPA KABWG

TIPoWBEITaI.

A@oU n KapTTUAN TNG BeAdvag TTpowBNBEi TTEpa atTéd TO TTEPICTOMIO
Tng aigooTatikig BaABidag Tou Bnkapiol, ETavacuvdEaTe ToV
eloaywyéa Bnkapiol kal To dlacToAéa oAioBaivovTag Tov eloaywyéa
Bnkapiol TTPog Ta TTHow, TTavW aTrd To JIACTOALd, BIATNPWVTAG
TrapdAAnAa Tn B€an Tou dKpou Tou elcaywyéa Bnkapiol TNV avw
koiAn @AEBa (SVC) (MHN TrpowBeite To SlaaToAéQ).

MpowBnoTe Tn BeAdva kai To OTUAES PEXPI N PAGvTLa BEiKTN va
ToTroBETNOET OTNV TTPOKABOPICEVN ATTOTACN ATIO TO TTEPICTOMIO

Tou dlaoToAéa (1n péTpnon).
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A@aipéoTe 10 OTUAES Kal agrioTe Tov Katrou.  (Mnv Tov
ATTOPPIYETE).

FupioTe TN oTPOPIYYa OTNV KAEIOTH BEaN «offy.

A@oU apaIpETETE TO OTUAED, TTPOWBNOTE TN SIAdIOPPAYUATIKT
BeAdva Aiyo péxpr va Bpebei kovTd oTo dKkpo Tou SlaoToAéa (2n
uétpnon).

MpooapTATE pIa CUPIYYX OTO TIEPICTOHIO TOU DIAOTOAEN Kal
€KTEAEOTE QvapPOPNON PEXPI VO TTAPATNPNOET ETIOTPOPN aiJaTog,
TN CUVEXEID ATTOPPIYTE TN CUPIYYQ.

ZHMEIQZH: H xprion oUpiyyag pe dkpo oAioBnong (6xi1 Luer-

Lock) eviéxeTal va TTOPEPTTOBICEI TNV AvVApPPOPNT aépd..

EkmAUveTe Tn BeAGvVa e kaBapd NTTApPIVIOPEVO 0pO,

egaogalifovTag 611 dev Ba e10£ABEI aépag oTnV KukAoopia Tou

aiparog. KAioTe Tn aTpo@Iyya.

EMIAOIH: MpooaptrioTe pia Tpiodo TrepIoTPePOpEVN BaABida aTo

TIEPIOTOUIO  aIgooTaTIKAG BaABidag TNG SladiappayuaTiKig

BeAdvag.

EMIAOIH: MpooapTtioTe pia oUPIYYa PE AKTIVOOKIEPS OKIAYPAPIKO

HEoO oTn OTPOPIYYa. KAaveTe avappdpnon pe Tn diadlagpayuaTikr

BeAdva péxpl va TTaparnpnOei EMOTPOQr| iPaTOg TN OUVEXEID,

ToTTOBETATTE TN BEAGVA pE TO OKIAYPAPIKG PETO UTTO OKTIVOTKOTTIKI

kaBodrynon

EMIAOIH: ZuvdéoTe pia ypappn rapakoAoUBnong Tng Trieong atn

aTPOPIYYA.

EMIAOIH: XpnaoipoTtroifoTe pia Tutrkn S1dTagn owAfvwy Tpi6dou

OTPOPIYYAG YIa TN GUVSEDTN YPAUHWY OKIaYpagikoU péoou, Trieong

Kal €KTTAUONG.

EMA®H ME TON QOEIAH BOOPO

MapaTtnperoTe kal TTPOCdIOPITTE AVATOHIKG XAPOKTNPIOTIKE.

® PuBpioTe Tn povada akTIVOOKOTINONG PE KaTGAANAN ywvia,
TapdAAnAa e To emiTedo TG pITpoeidols BaABidag kal og opor
ywvia e To £TTITTESO TOU dlappdaypaTog. Zuvibwg, auth n ywvia
Ba eival apioTepr} TpéoBia Aogr (LAO :=Left Anterior Oblique),
mepitou 30 éwg 40 poipeg.

EMIAOIH: Katd tn Siapkeia Twv NAEKTPOPUTIOAOYIKWY

BIadIKACIWV, N TOTTOBETNAN TwWY KABETAPWY OTIG BETEIS OTEQavIaiou

KOATTOU Kal koATTOKOIMIaKOU Sepatiou (His) ptropei va SIeUKOAUVE

TOV TTPOCIOPICHS AVATOHIKWY XAPOKTNPIOTIKWY. ZTNV KATGAANAN

apioTepd TPoodia Aogr (LAO) TTpoBoAr, 0 KaBETAPAG oTEPaviaiou

kOATTOU Ba epgaviZetal o€ TPoPiA. O woeIdrg BEBpog BpiokeTal

aTo id10 emriTedo A Aiyo xaunAdTepa amd Tov KaBeTApa

koATToKOINIaKOU Sepatiou (His) kai wnAdTepa Kai THiow o€ oxéon pe

TO OTOMIO TOU OTEPavIAiou KOATIOU.

EMIAOIH: H tomroBétnon kabeTrpa pigtail ayyeioypagikig /

QIMOBUVAIKIG TTapakoAoUBnong aTn pn oTegaviaia yAwyiva g

aopTIkig BaABidag PTTopei va XpnoiIpoTIoInosi yia Tov

TTPOCBIOPICHO AVATOUIKWY XAPOAKTNPIOTIKWV.

EMIAOTH: MapatnperoTe TNV KUPGTOPOPEH| TTIECNG TIOU

KaTaypageTal pEow TG SladlappayuaTikig BeAdvag.

PuBpioTe T @AGvTZa deikTn £101 WOTe N BeAdva va eivar KABETN

aTOV WOEISH BOOPO (TUTTIKG, PETAGU TwV BECEWV TTOU AVTIOTOIXOUV

otV wpa 3:00 kai 5:00 Twv SEIKTWV Tou PoAoyIoU, OTTWG PaiveTal

ammoé TNV TTAEUPd Twv TIEAUATWY Tou aaBevoug). (BA. Eik. 5)

/~needle pointer flange

Ek. 5

Needle pointer flange | @AGvTZa deiktn BeAdvag

Emiong, emBeBaikoTe 671 10 éKpo TNG BeAdvag PpiokeTal oTo
€0WTEPIKG TOU BlaCTOAéA PEOW OKTIVOOKOTTNONG Kal BACE! Twv
TTPONYOUHEVWY PETPHOEWY OOG.

Aou emiBeBaiwBei 4TI To dkpo TN BeAdvag BpiokeTal oTO
£0wWTEPIKO Tou DlaoToAéa, oUPETE apyd oAdkAnpo Tn didtagn
Bnkapiou/diacToAéa/BeAdvag. EpTrodioTe oTroIadnTIoTE Kivnon Twv
HePWV TNG IGTagng, Tou evog ae axéan e To GAAo. H diatpnon
TOU TIPoNyoUHEvoU TTpocavatoAiouoU Tng @AAvT{ag deikTn eival
QwTikrg onpaoiag 6Tav oUpeTe Tn dIdTagn.

v apioTepr TTP6aBia Aogr TTpoBoAr (LAO) (o€ opbr ywvia pe To
HETOKOATTIKG SId@paypa), TapaTnerAoTe To dkpo Tou dlaoToAéa
Kata TN dIdpKela TNG oNiaBnong yia atmmdToun Kivnan pe peoaia
kateuBuvan (A Tpog Ta de€id), n otroia atroTeAei £vOEIEN 6TI TO AkpPO
£xe1 €ABEI OE €TTAQN pE TOV WOEISH BoBpo. (BAéTe Eik. 6a, 6b & 6¢.)
ZInueiwon: EGv o woeidrig B66pog gival TUTTou pRAng, To dkpo
Tou S1a0TOAEx Ba PETAKIVNOET TWPA PE EUKOAIQ OTOV APIOTEPS
KOATTO.

c) ATTéTONN PETAKIVNGN OTO PECO TTAVW OTOV WOEIDK BoBpo

Ek. 6
EMIAOTH: Edv n Trieon rapakoAouBeital péow Tng BeAdvag,
OnNUEIOTE OTI N TTapakoAoUBnan Tng Trieong Péow Tng BeAdvag dev
Ba eival akpIBrig o€ auTd 10 OTAdIO, EQOTOV TO AKPO BPIoKETAI
£vavTi Tou woeIdoug BdBpou.
MAPAKENTHZH TOY QOEIAOYZ BOOPOY ME TH
AIAAIAOPATMATIKH BEAONA
EmBeBaiwyoTe TN owoTr} BEon Tng SiGTagng eicaywyEag
Bnkapiou/diacToAéag/BeAdva oTov woeIdr) BEOpo TIpIv aTTd TNV
Tpowenan Tng BeAdvag.
Agou emReBaiwBEei N owaoTh TNG BEaN, TTPOWBNOTE TN
diadlapaydaTiky BeAdva o€ TTAfpN TTagr eviog Tng didragng
el0aywyéag Bnkaplol/dlaoToAéag Kal TTPOweroTE TV KaTd TTAGTOG
TOU HECOKOATTIKOU SIappayHaTog.
EMNIAOIH: Otav n ieon mapakoAouBeital, n el0aywyn oTov
apIoTePS KOATIO £TTIREBAIWVETAI OTAV TO iXVOG TNG TTHEONG EPPAVITE
KUNATOHOP®N THEONG apITTEPOU KOATTOU.
EMNIAOIH: H pooTtréAacn oTov apioTepd KOATIO PTTopEi va
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eMRERAIWOET pe EYXUOEIG OKIAYPAPIKWV HETWV.
® Edv TTapouciaoTei avrioTaon aTtny Tpowenon Tng BeAdvag,
aTrOoUPETE TN BEAGVA Kal a&lOAOYAOTE €K VEOU TO AVOTOMIKG
XAPOKTNPIOTIKA.
MPOZOXH: Z& mepiTTWON EI0AYWYNAG OTO TrEPIKAPSIO i) TV
aopTh, HNV TTPowBNCETE To SlaoToAéa TTavw amo Tn BeAdva. Eav
n BeAova £xel SiEIoBUCEI OTO TTEPIKAPSIO 1} OTNV AOPTH, TTPETTEL
va amooupbei. MapakoAouBeiTe aTré KOVTA TIG JWTIKEG EVOEIEEIS.
6) MPOQOHEH THE AIATAZHE EIZAFQrEAZ
OHKAPIOY/AIAZTOAEAZ ZTON APIZTEPO KOAMO
AiatnpwvTag Tn BeAdva oe aTabepri BEon eviog Tou aploTepoU
KOATTOU, TTPOWONOTE TN didTagn elcaywyéag BnkapioU/SiaoToAéag
EVTEAWG TIAvVW aTrd TN BeAdva oTNV KOIAGTNTA TOU aPIOTEPOU

KOATTOU.
7) NPOQOHEH TOY EIZAFQrEA OHKAPIOY MANQ AMO TO
ITAOEPO AIAZTOAEA KAI TH BEAONAZ MEZA XTON
APIZTEPO KOAMO
AiatnprioTe Tn Béon TNG BeAdvag Kal Tou SiaoToAéa kaTd TTAGTOG
Tou dla@payHaTog

Evw Siatnpeite To dlacToAéa o€ aTabepri B£on, TTpowBRoTE TOoV

eloaywyéa Bnkapiod eVTEAWS TIavVw atrod To SlaoToAéa otV

KOIANGTNTA TOU apIOTEPOU KOATTOU.

8) AMOZYPZH THZ AIAAIAOPAIMATIKHEZ BEAONAZ KAI TOY
AIAZTOAEA

MPOXZOXH: Ymdapxel kivduvog Sicioduang aépa kard Tnv

ATTOCUPGCT AVTIKEINEVWY aTTd TNV AIpoaTaTIKi BaABida Tou

e10aywyéa Bnkapiou. AGBeTe TIg KATAAANAEG TTPOPUAGEEIG yia va

a PEYPETE TN BIEi 1 aépa o UpovTag Ta AVTIKEIPEVA apyd
yia TNV TpéAnyn dnuioupyiag kevou oTo Bnkdap! kai eEAEYETE pe
QAKTIVOOKOTTNON To BnKdp! katd T Sidpkeia TG diadikaagiag,
e§aog@alifovrag Tnv siIcaywyn G yia TNV Trap o agépa.
® ITpEWTe TN OTPOPIYYa TNG BeAdvag oTny kAeioTh B€an (off) ka
aTOoUVOEDTE KABE TTPOTAPTNHA OTNV QIPOOTATIKY BaARda TG
diadiappaypaTikig BeAdvag.

AgaipéoTe TN BeAdva atmo 1o dlaaToréa. H BeAdva pTropei va
KaBapIoTEi kal va eTTavaypnoipoTroinBei oe autiv T diadikaoia.
AIQpOPETIKA, ATTOPPIYTE TNV HE TPOTTO KATAAANAO YO HOAUCPEVA

aixunPd avTikeipeva.
MpooapTAOTE APECWS HIa OUPIYYa OTO SIGGTOAED Kal KAVTE
avappd@nan. ZUVEXIOTE TNV avappo@non aiaTog KPATWVTAG ToV

sloaywyéa Bnkapio’ aTn BEon Tou Kal aTrooUpovVTag To SlaoToAéa.
To aipa TPéTTel va gival apTnpiakd aipa.
Agou agaipebei o dlacToAéag, KavTE avappoPnon aiaTog HETW

Tou TIAEUpIKOU Bpaxiova Tou eloaywyéa Bnkapiol kal, oTn
OUVEXEID, EKTTAUVETE TOV PE NTTAPIVIOUEVO 0P8, PPOVTI(OVTAG VO
QATTOPUYETE TO OXNUATIONO QUOTAIBWY aépa.

O eiIcaywy£ag OnKapiou gival TWPA TOTTOBETNUEVOG OTOV APIoTEPD
KOATTO.

Znueil 1: H evétnTa BOA €xe1 6Aa Ta oUpBoAa Trou
HTTOPEi VO XPNOIHOTIOINBOUV OTIG ETIKETEG TWV TTPOIOVTWV. To
TTPOIGV QEPEI TNV ATTAITOUHEVN OHAVOT.

AMOMOIHZH EFTYHZHZ KAI NEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

AEN YNAPXEI PHTH 'H ZIQMHPH EFTYHZH,
ZYMMEPIAAMBANOMENHZ ANEY MEPIOPIZMOY
OMOIAZAHMOTE ZIQMHPHE EFTYHZIHZ EMANOPEYZIMOTHTAZ 'H
KATAAAHAOTHTAE lMA KAMOIO LYTKEKPIMENO ZKOMO, £TO
MPOION (XTA MPOIONTA) NMOY MNEPIFPA®ETAI
(MEPIFPA®ONTAI) EAQ. ZE KAMIA MEPINTQZH AEN NMPOKEITAI
H SYNAPTIC MEDICAL LIMITED 'H Ol ©YTATPIKEZ THZ
ETAIPEIEZ, NA ®EPOYN EYOYNH llA OMOIEZAHMNOTE EIAIKEE,
AMEZEZ, TYXAIEZ, ENAKOAOYOGEZ, 'H AAAEZ ZHMIEZ AMNO
EKEINEZ MOY MPOBAEMONTAI PHTA AMO ZYIKEKPIMENH
NOMOGEZIA.

ANEY MEPIOPIZMOY TQN ANQTEPQ, H SYNAPTIC MEDICAL
Limited, 'H Ol ©YTATPIKEZ THZ ETAIPEIEZ, AEN ©A ®EPOYN
EYOYNH TIA OMOIEZAHMNOTE EIAIKEEZ, AMEZEZ, TYXAIEZ,
EMAKOAOYGEZ, 'H AAAEZ ZHMIEZ, MPOKYMNTOYZEZ AMO THN
EMANAXPHZIMOMOIHEH OMOIOYAHMOTE MPOIONTOZ
(OMOIQNAHMOTE MPOIONTQN) ZHMANGENTOZ
(EHMANGENTQN) A MIA KAl MONO XPHZH 'H OMOY H
EMANAXPHZIMOMOIHZH AMAFOPEYETAI AMNO THN IZXYOYZA
NOMOGEZIA.

O1 TTepIypagEg kal ol TTPodiaypagEg TIou eupavifovTal oTo EVIUTIO
UAIKO TngG Synaptic Medical Limited, cuptrepidapBavopévng auTrg Tng
dnuoaieuong, eival TTAnpo@opIakoU Kal HOVo XapakTripa Kai
£vvooUVTal aTTOKAEIOTIKG 6TI TIEPIYPAQOUV TO TTPOIGV aToV XP6vo
KATaoKEUNG Kal dev yivovTal fj divovTal wg £yyunon Tou kaBopiopuévou
TIPOIOVTOG KATA OTIOIOBNTIOTE TPOTTO.

13 OPIZMOZ ZYMBOAQN

MHN
EMNANAXPHZIMOMOIEI XPHZHAMO
TE

AMNOZXTEIPQZH ME XPHZH
KQAIKOZ MAPTIAAL AIOYAENOZEIAIOY ENIAIA
DYZIKH MPOZTAZIA

REF

APIOMOZ KATAAOIOY

E=ZOYZIOAOTHMENOZ
ANTINPOZQMNOZ
ZTHN EYPQMAIKH

HMEPOMHNIA KAl
XQPATHZ MAPATQrHZ

KATAZKEYAZTHZ
KOINOTHTA

KPATHXTE MAKPIA ZYMBOYAEYTEITE TIZ

AMNO TO HAIAKO Q3 OAHFIEZ XPHZHZ
‘e
. I‘ oy
MHN
EMANAMNOZTEIPONET ®YAAZTE TO XTEFNO
E
NA MH

XPHZIMOTMOIEITAI AN
H ZYZKEYAZIA EINAI

OPIO ©EPMOKPAZIAZ

XANAZMENH
jof
MEPIOPIZMOZ
AITIA
ANOPQIMIKOTHTAZ
& APMAKEYTIKH
AIATAZH
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14 Meragpaon oe Eupwrraikég Mwooeg

O £Aeyxog TNG orjpavang Kal Twv OdnyIwv XpAong kabwg Kal n
petdgpaon kaBopilovral otn Aladikaaia EAEyxou Eyypdgou. Edv n
UETA@Paon yiveTal atré aropa TnG eTaipeiag, Ba yivel agloAdynon Twv
TIPOCOVTWY TWV ATOPWY autwy. Edv n peTdepacn avatiBetal
£EWTEPIKA OF TTAPOXOUG HETAPPATTIKWY UTTNPECIWV, auToi Ba
eAéyyovral oUppwva pe Tn Alaxeipion Mapdywv. MioTotoinTiké Twv
ATOHWYV TToU EKTEAOUV TN HETAPPaTT Ba atraitodvTal Kai Ba
AVaBEWPOUVTAI TIPOKEIPEVOU Va E§A0PAAIOTE OTI O PETAPPAOTAG
SIaBETEN TA ATTAITOUPEVT TIPOCOVTA KOl N HETAPPaAON Eival akpIBAG.

ol

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€w

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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Szivkatéter bevezetd készlet

A késziilék hasznalata elétt olvassa végig a Hasznalati Gtmutatot.
A tartalom teki é lasd a steril ]

cimkeét.

Egyszer hasznalatos, eldobhaté orvosi eszkoz.

A bontatlan és sértetlen csomag tartalma sterilnek tekintend6.
Ne sterilizalja Gjra!

1 ACSOMAG TARTALMA

Szivkatéter bevezetd készlet

A szivkatéter bevezetd készlet egy bevezetd hiivelyt, egy tagitot és
egy vezetddrotot tartalmaz. A katéter bevezetd készlet egy megfeleld
sterilitast biztosito steril védéburkolaton belill talélhato. A késziilék a
csomagolason beliil egy tasakba helyezett talcan taldlhato. A tasak a
megfeleld védoréteg biztositasa érdekében hékezeléssel van lezarva.
A tasakot egy papirdobozba csomagoltak.

2 ATERMEK ISMERTETESE

A szivkatéter bevezetd készlet egy bevezetd hiivelyt, egy tagitot és
egy vezetddrotot tartalmaz. A katéter bevezet6 eszk6zok a sziv
kiilonb6z6 részeit érinté pozicionalas megkonnyitése érdekében egy
specidlisan ivelt disztlis résszel rendelkeznek. A katéter bevezetd
eszkdzok kiilonbozé francia atmérdvel és hasznos hosszal rendelkez6
valtozatokban érhetbek el. Az egyes katéter bevezetdket az aspiracios
katéterezés, a folyadékinfuziok beadasa, a vérvétel, a
vérnyomasmérés, valamint a katéter bevezetés soran esetlegesen
fellépd vérveszteség minimalizalasa érdekében vérzéscsillapitd
szeleppel lattak el. A katéter bevezetSkon szell6zényilasokat
alakitottak ki, hogy csékkentsék az aspiracio és az eszkdz
visszahlizasa soran esetlegesen kialakuld Uregesedést. A
rontgenelnyeld cstcs a fluoroszkopia soran torténd megjelenitést is
lehetdvé teszi. A Synaptic Medical tarsasag altal eléallitott katéter
bevezetd készletek két csoportra oszthatoak. Az egyik csoportba a
jobb, mig a masikba a bal szivfélhez torténd hozzaférés soran
alkalmazott eszkdzok tartoznak. A bal szivfélhez tértén6 hozzaférés
esetén az interatrialis septum egy kiilon tartozék, a transseptalis ti
segitségével szurhatd at, a sziv bal oldali Uregei pedig ezt kdvetden a
bevezeté hiively hasznalataval érhetdek el.

3 HASZNALATTAL KAPCSOLATOS JAVALLATOK

A szivkatéter bevezetd készlet a killénbdéz6 sziv- és érrendszeri

katétereknek (vagy egyéb biopszias eszkdzoknek) a sziv jobb és bal
oldali Uregeibe transseptalis tlisegitségével torténd interatrialis
septumon keresztlili bevezetésére szolgal.

4 ELLENJAVALLATOK

® Korabbi interatrialis szeptalis tapasz, vagy pitvari szeptum defektus
kovetkeztében alkalmazott zaréeszkoz (bioprotézis).

Béarmilyen korabbi tromboembdlias esemény.

Ismert vagy feltételezett miokardialis infarktus a megel6z6 két hét
soran.

Instabil angina.

Kézelmultban kialakult tidéembdlia.

Kozelmultban elszenvedett agyi érkatasztrofa (CVA).
Véralvadasgatlé kezeléseket nem toleralé betegek.

Aktiv fertézésben szenved6 betegek.

5 FIGYELMEZTETESEK

5.1Semmilyen jellegli médositast ne eszkdzoljon a késziiléken!

5.2Ne hasznélja fel Ujra az eszkozt! A biologiai eredetii és egyéb
idegen anyagok hasznalatot kévetd eltavolitasa tisztitas atjan nem
lehetséges! Az eszkoz Ujrafelhasznélasa a betegek
vonatkozasaban mellékhatasokhoz vezethet!

5.3Az eszkoz artalmatlanitasat a helyi elirasoknak megfelelé modon
kell elvégezni!

5.4Csokkentse minimalis szintre az eljarassal jard rontgensugar
terhelést! Az eszkoz kizardlag sugararnyékolt kezelShelyiségben
hasznélhaté!

6 OVINTEZKEDESEK

6.1Az eszkozoket kizarélag szakorvosok hasznalhatjak!

6.2H0vos, sétét, szaraz helyen tarolja.

6.3A hasznalatot megel6zéen vizsgalja at az dsszes alkotérészt!

6.4A nyitott vagy megsériilt csomagolasu termékek a kezelés soran
nem hasznélhatéak fel!

6.5A francia méret a katéter bevezetd eszkoz belsé atmérdjére utal.

6.6Ne probalkozzon meg a bevezetd eszkoz feltiintetett méreténél
nagyobb kiilsé atmérével rendelkezé katétert behelyezni!

6.7Az SNP bevezet6 hiivelyt kizarolag SNP tagitokkal torténdé
csatlakoztatas céljara alakitottak ki. A nem SNP tipust
alkotérészek hasznalata sllyos sz6védményekhez vezethet!

6.8Ne prébalkozzon meg a csomagoléason jelzett maximalis atmérénél
nagyobb méretii vezet6drot hasznalataval!

6.9Ne fejtsen ki tllsdgosan nagymértékii erShatast a vezetédrotra,
illetve a tagitdra/bevezet hiivelyre a bevezetés soran!

Kizardlag egyszeri felhasznalasra! Az egyszer hasznalatos

eszkozoket Ugy alakitottak ki és vizsgaltak be, hogy azok kizarélag

egyetlen betegen alkalmazhatdak. Az egyszer hasznalatos eszkdzok

eldobhatdak, Ujboli feldolgozasuk és felhasznalasuk nem lehetséges.

Az ,egyszer hasznalatosként” megjeldlt eszkdzok Ujbdli felhasznalasa

a mianyagok (korabbi hasznalatbdl ered6) fehérje-visszatartd

tulajdonséga, a sziik kapcsolddasi pontok nehézkes tisztithatésaga,

valamint a bevezet6 lumen vérrel tértén6 kézvetlen érintkezése

kovetkeztében megnoveli a beteget és a felhasznalot fenyegetd

(virusos, bakterialis, prion és endotoxin eredetii) fertézésveszélyt. A

vizes alapu tisztitasi eljarasok a pirogén lazkelté anyagok

aktivalasahoz vezethetnek. Az eszkdzok prion-mentesitése

tekintetében semmilyen validalt, megbizhaté médszer nem ismeretes.

A szennyezédések, valamint a tisztitészer maradvanyok Gjbdli

feldolgozasa karos reakcidkat valthat ki a betegbdl. Ezen tulmenéen

az SNP altal be nem vizsgalt, illetve jova nem hagyott tisztitasi,

fertétlenitési és sterilizalasi eljarasoknak a katéter bevezetd eszkzon

torténd alkalmazasa a miianyag (PE, polikarbonat, ABS, PVC és

szilikon gumi) alkotorészek szerkezeti épségének veszélyeztetéséhez,

valamint a kialakitasbeli tulajdonsagok karosodasahoz vezethet, ami a

beteg vonatkozasaban sériilést, maradandé karosodast vagy akar

halalt okozé lizemzavart vagy meghibasodast eredményezhet! Az

SNP cég altal alkalmazottaktdl eltéré csomagoléanyagok hasznélata a

termék szallitdsara és kezelésére vonatkozé alacsonyabb mértéki

védelembdl kifolyolag élyeztetheti az eszkdz miikodoké 2

és sterilitasat. Az Ujrafeldolgozast kovetden elmulasztott cimkézés a

katéter bevezet6 eszkoz rendeltetésellenes hasznalatahoz vezethet,

és csokkentheti a termék nyomon kdvethetdségét. A termék ujboli

feldolgozasa, illetve felhaszndlasa a beteg vagy a felhasznald

sériiléséhez, maradandoé karosodasahoz vagy haldlahoz vezethet!

7 LEJARATI DATUM

A terméket a csomagolason feltiintetett lejarati datumot megel6zéen

haszndlja fel.

8 KORNYEZETI FELTETELEK

Atérolas, a szallitds és a haszndlat soran az alabbi kérnyezeti

feltételek alkalmazandoak:

Hémérséklet: 0 ~ 45°C

Paratartalom: 0 ~80%.

9 SPECIALIS BETEGCSOPORTOK

A beavatkozas el6tt gy6z6djon meg a beteg hemodinamikailag stabil

allapotardl. Bizonyos egészségi allapot esetén a termék csak

megfelel6 mérlegelés esetén alkalmazhaté. Ezek lehetnek tobbek

kozétt, de nem kizardlag:

® Szivtengely elfordulas

® Megnagyobbodott aortagyok

® A jobb pitvar megnagyobbodasa

@ Gerincferdiilés/kifézis

® Koros geometridju bal pitvar

® Velesziiletett rendellenességek

® Errendszeri elvaltozasok

® A jobb pitvar az also (ires visszéren keresztiil nem érhet6 el

10 ELJARASSAL KAPCSOLATOS SZEMPONTOK

10.1 A Hasznalati dtmutaté alapos végigolvasasa altal
csokkenthetéek az eszkdz hasznalataval jaro lehetséges
kockazatok, mint példaul a légembdlia, valamint az aortat vagy
a bal pitvart érinté perforaciok.

10.2 Az eszkozt kizardlag specialis szakképzettséggel rendelkez6
orvosok hasznalhatjak.

10.3 Az eljaras soran alkalmazott pozicionalast fluoroszképia utjan
kell leellendrizni.

10.4 Az eszkdz bevezetését megelézéen oblitse at a bevezetd
hiivelyt és a tagitot heparinos séoldattal, majd szerelje 6ssze
azokat.

43/88



Synaptic Medical 30-5919-00

10.5 Ne képezzen vakuumot a bevezet6 eszkdzben! Tavolitsa el az
alkotérészeket, a katéter cseréjét pedig lassan végezze el.

10.6 Az inflzi6 el6tt aspiracio utjan vegyen le egy bizonyos
mennyiségli vért az oldalkarbol.

10.7 A bevezetd eszkdz behelyezésekor biztositson folyamatos
folyadékinfiziot.

10.8 Az eljaras soran a bevezetd hiivelyben, illetve annak csticsan
fibrin halmozddhat fel. A tagité vagy a katéter eltavolitasakor
aspiracio alkalmazasa mellett vegyen le vért a zarécsapon
keresztiil.

10.9 A bevezetd hiively eltavolitasa soran a vezetddrot felett
helyezze vissza a tagitét a bevezetd hivelybe. Ezutan egy
egységként tavolitsa el a tagitét és a bevezetd hiivelyt.

10.10 A szivkatéterezési eljarasok kizarélag megfeleléen felszerelt
kezelbhelyiségben, szakiranyu képzettséggel rendelkez6
személyzet altal végezhetdek el. A laboratériumnak a teliesség
igénye nélkiil tobbek kozott az alabbi feltételeknek kell
megfelelnie:

- Szivkatéterezéssel 6sszefliggé nyomasmérés biztositasa

A szisztémas nyomas ellenérzése

Kontrasztanyagok injekcio utjan torténé beadasa, valamint a
kapcsolédé nemkivanatos reakciok kezelése
Szivburokcsapolas lehetéségének biztositasa

- E 1 szilkségessé valo sebészeti beavatkozasok

elvégzésének lehetésége
- Antikoagulans kezelés és ellenérzés lehetdsége
10.11 Az eljaras soran biztositsa az életjelek folyamatos
monitorozasat.
10.12 A hasznalatot megel6zéen vizsgalja at az 6sszes alkotorészt.
11 LEHETSEGES SZOVODMENYEK
Az eszkoz hasznalata a teljesség igénye nélkiil tébbek kozott az
alabbi szovédményekkel jarhat:
® | égembolia
® Sziv perforacio
® Szivtamponad
® Ingerképzd és vezetérendszert érinté zavarok, mint példaul SA
blokk, AV blokk vagy His-Purkinje rendszer blokk
® Véromleny, vagy erds vérzés a vérnyerési helyen
® Stroke
® Tromboembdlia
® Szivbillentyl karosodas
® Szivritmuszavarok
® Erbelhartya szakadés
12 FELHASZNALASRA VONATKOZO UTMUTATO
12.1 Jobb pitvarhoz torténé hozzaférés

MEGJEGYZES: Ar ésre allé lehetéségel inta
é p 6do6 célkitiizé alapjan az alabbi lépések
6 eltérések
® Alaposan oblitse at az oldalkaron keresztiil a bevezetd hiivelyt,

majd toltse fel heparinos séoldattal a hozzatartozo csovet.
Alaposan oblitse at a tagitét, majd toltse fel heparinos séoldattal a
hozzatartozé csdvet.

Szerelje 0ssze a tagitét és a bevezetd hivelyt, majd rogzitse a
tagitot a bevezetd hiively vérzéscsillapitd szelepéhez.
A tagité megfelelé pozicionalasat kévetéen az oldalkaron keresztiil

fecskendezzen be tovabbi séoldatot, hogy a tagitd és a bevezetd
hiively kozétti rész teljes mértékben légmentes legyen.
Végezze el a vezetddrot kivant sziviireg szerinti pozicionalasat.

Végezze el a tagitd/bevezetd hiively vaszkularis pontba torténd
vezetddrot feletti bevezetését. A formazott disztalis véggel ellatott
bevezet6 eszkdzok esetén ligyelien ra, hogy a kivant anatémiai
pont elérése soran mindig a megfelelé méretl vezet6drot felett
vezesse be a bevezetd hlvelyt/tagitot. Végezzen fluoroszkopias
ellendrzést.

VIGYAZAT! Ne vé 6drot nélkiili ést! Ellenkez6
esetben karosodhat az érrendszer, és/vagy sériilések
alakulhatnak ki.

VIGYAZAT! Ugyeljen ra, hogy a 6drot vé iil nehogy
teljes mértékben bevezetésre keriiljon!

® Valassza szét a tagité és a bevezetd hiively lepattinthatd

elosztojat, és finoman hizza vissza a tagitot.
® Tavolitsa el a vezetédrotot.
® Végezzen aspiraciét és oblitést.
® Finoman tavolitsa el a tagitét a bevezeté hivelybdl.
FIGYELEM! Soha ne vezesse be a bevezetd hiivelyt a tagito,
illetve a katéter csu 6 kiterj ése nélkiil!
VIGYAZAT! Az egyes oré mindig fi huzza
vissza, hogy a miivelet soran a lehet6 legkisebb mértékii vakuum
keletkezzen.

® Oldalkarral rendelkezé bevezeté hiively hasznalatakor a szokasos
eljaras alkalmazasa mellett a vezet&drot érbe torténd bevezetése
esetén gondoskodjon az antikoagulans folyadék csepegtetés utjan
torténd oldalkaron keresztiili folyamatos adagolasarol.

Kovesse a gyart6 katéter vagy egyéb eszkoz bevezeté hiivelyen
keresztlil torténd behelyezésére vonatkozé ajanlasait.

AZ ESZKOZ ELTAVOLITASA

® Helyezze vissza a vezetddrotot a bevezetd hiivelybe.

® AcsUcsrész megfelelé pozicionalasa érdekében a vezetédrot felett

teljes mértékben illessze vissza a tagitét a bevezetd hiivelybe.
Ezutan egy egységként tavolitsa el a tagitét és a bevezetd hiivelyt.
12.2 Bal oldali szivfé torténd aférés a tr lis tdi
segitségével
MEGJEGYZES: A ésre allo Bsé inta

6 célkitiizé alapjan az alabbi lépések

6 eltérések ado Ezen opcionalis
jellegii 1épé »OPT” jelzé lattuk el, a )
pedig a késé! ismertetjiik.
1) Az eszkozok elbkészitése és 6sszedllitasa

® Készitse el6 a vezetddrottal ellatott transseptalis bevezetd
készletet.
® Atransseptalis katéter bevezetd készlet elékészitéséhez az
alabbi eszkdzok sziikségesek:
Egy darab transseptalis bevezet6 hiively, tagité és

vezetddrot

Egy darab megfelel6 hosszusagu transseptalis ti,
rozsdamentes acél szondaval ellatva
- Fecskenddk aspiracio és oblités céljara
- Steril heparinos séoldat
® Oblitse 4t a tagitét és a bevezetd hiivelyt steril heparinos
sooldattal.
® Az oblitést kovetden illessze a zarécsapot a bevezet6 hiively
oldalkarjahoz, ugy, hogy a bevezet6 hiively poziciéjahoz képest
az zart dllapotban legyen.
® Teljes mértékben illessze be a tagitét a transseptalis hiivelybe.
Készitse el6 a transseptalis tit.

® Tavolitsa el a szondat a transseptalis t(ir6l, majd oblitse at steril
heparinos séoldattal a tit.

® |llessze vissza a szondat a transseptalis tiire, és rogzitse azt az
elzaré szelephez.

@ |llessze be a transseptalis tiit és a szondat a bevezet6
hiivelybe/tagitoba.

Megjegyzés: a tagito leallité funkcidjabol kovetkezéen az

oOsszeillesztést kovetden rés keletkezik a tagito eloszto és a tii

irdnyt jelz6 karimaja kozott (lasd az 1. abrat).

1. dbra

1 Meghosszabbitott tii és szonda
2 Iranyt jelz6 karima

3 Tlelosztéra rogzitett szonda

4 Tagitd elosztd

5 Szonda

6 Transseptalis tii

7 Tagito
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® Két kiilonb6zé mérést kell elvégezni:
® mérés. Huzza vissza a tiit, ugy, hogy a szondacslcs éppen a
tagitd cstcsan belll helyezkedjen el. Mérje le az iranyt jelzé
karima és a tagito eloszté kozotti tavolsagot, és a késébbi
felhasznalas érdekében rogzitse a mérési eredményeket (lasd
a 2. abrat).

2. 4bra

1 Mérje le a tavolsagot, és a késobbi felhasznalas
érdekében rogzitse azt

2 Tagitd elosztd

3 Meghosszabbitott tii és szonda

4 Szonda

5 A bevezet6 hiively cstcsa

6 Tagitd

7 Transseptalis ti

® 2. mérés. Mérje le az iranyt jelz6 karima és a tagito elosztd
kozotti tavolsagot, Ugy, hogy a tlinek mindossze a (behelyezett
szonda nélkiili) hegye helyezkedjen el a tagité-csucson beliil
(lasd a 3. brat).
: [ =5 ‘\
— 2
A N4
— (/
3. abra
1 Mérje le a tavolsagot, és a késébbi felhasznalas
érdekében rogzitse azt
2 A tagit6 cslicsanak belsejébe helyezett ti
3 A transseptalis tii hegye
4 Tégito
FIGYELEM! A b 6 hiively agitoba elsé
torténd yezés soran alapvetd f agu az iranyt jelzé

karima és a tagit6 eloszté kozotti megfeleld tavolsag megtartasa.

Ezaltal biztosithat6, hogy a szonda ne terjeszkedjen tul a tagité

csucsan, mivel az sériilést okozhat a beteg szamara. A szonda
avolitasat kovetd pvetd agu a 2. méréshbol

szarmazé tavolsag megfelelé megtartasa, mivel szeptalis szuras

szitkségessége esetén ezaltal el6zhetéek meg a beteg tiihegy
altali sériilései.

® Tavolitsa el a transseptalis t(it a tagitobol.

o Oblitse &t Gjra a tit.

® lllessze vissza a szondat, és rogzitse azt.

o Oblitse &t Ujra a tagitot.

Ezzel az el6késziiletek végére ért.

2) ABEVEZETO HUVELY/TAGITO FELSO URES VISSZERBE
TORTENO BEVEZETESE

Biztositson combvénas hozzaférést (lehetéleg a jobb combban).
OPT: késziilékcsere és vérzéscsillapitas esetén nagyobb (2,5,
vagy annal nagyobb, vagyis a transseptalis bevezeté hiivelynél

nagyobb) standard hosszal rendelkezé bevezet6 hively
alkalmazhaté a vénas hozzaférés biztositasa soran.
Vezesse be a vezetddrotot a fels6 Ures visszérbe (SVC).

Megjegyzés: a tagitoval legfeljebb 0,032 hiivelyk maximalis
atméréji vezetddrot alkalmazhato.
Helyezze be a transseptalis bevezet6 hiivelyt és a tagitét a

vezetddrot feletti vénaba, és addig tolja azokat elére, ameddig a
hiivelycstics még a felsé Ures visszéren (SVC) belill talélhaté. A
tagité cstcsat kézépre pozicionalja.

3) A TRANSSEPTALIS TU ES A SZONDA BEVEZETO

HUVELYEN/TAGITON BELULI POZICIONALASA

Tavolitsa el a vezetddroétot a tagitébol.

Alkalmazzon teljes mértéki aspiraciot, majd pedig tiszta heparinos
sooldattal oblitse at a tagitét, és kozben Ugyeljen ra, hogy a levegd
ne jusson be a véraramba.

Valassza szét a bevezetd hivelyt és a tagitét, ehhez olyan
mértékben huzza vissza a tagitét, hogy a tii gérbiiletének
megfelel6 elhelyezéséhez elegend6 tavolség alljon rendelkezésre
(lasd a 4. abrat). Ezaltal elésegithetd a transseptalis ti
gorbiiletének a tagité és a bevezetd hiively merev elosztéjan
keresztiil térténé megfelel6 atvezetése.

4. dbra
1 Vérzéscsillapité szelephaz

2 Tagito elosztd

Gy6z6djon meg rdla, hogy a szondat a transseptalis ti
vérzéscsillapito szelepére rogzitették-e.

Helyezze be az transseptalis tiit/szondat a tagitoba, és tigyeljen ra,
hogy a tii a bevezetés soran szabadon forogjon.
Ha a tii gorbilete tuljutott a bevezet6 hiively elosztdjan talalhatd

ér illapito szelepen, tassa Ujra 6ssze a bevezetd

hiivelyt és a tagitot, ehhez csusztassa vissza a bevezetd hivelyt a
tagito folé, és kozben ligyeljen ra, hogy a bevezetd hively
csucsanak felsé ires visszérben (SVC) elfoglalt pozicisja
véltozatlan maradjon (ne tolja el6re a tagitot).

Egészen addig vezesse be a tiit és a szondat, amig az iranyt jelzé

karima a tagitd elosztdjatol szamitott elére meghatarozott
tavolsagban helyezkedik el (1. mérés).
Tavolitsa el, és tegye félre a szondat. (Ne dobja ki!)

Forgassa el a zarécsapot off (ki) allasba.
A szonda eltavolitasat kdvetéen vezesse a transseptalis tit a
tagité-csucs kozelébe (2. mérés).

Régzitse a fecskendét a tagiton talalhato elosztohoz, majd
végezzen aspiraciot, amig a vér visszaaramlasa észlelhetévé nem
valik, végil dobja ki a fecskendét.
MEGJEGYZES: a kiipos (nem Luer Lock) csatlakozés

o alata 6 a levegd

felszivasa.

Oblitse at a tit tiszta heparinos sdoldattal, és kézben tgyeljen ra,
hogy a levegd ne jusson be a véraramba. Zarja el a zarécsapot.
OPT: Csatlakoztasson egy 3-utas forgathaté zarécsapot a

transseptalis tii elosztojan talalhatd vérzéscsillapité szelephez.
OPT: Csatlakoztasson egy réntgenelnyeld kontrasztanyaggal
feltoltétt fecskend6t a zarécsaphoz. Szivja fel a transseptalis tiit,

amig a vér lathatéva nem valik. Majd fluoroszkoépias utmutatas
mellett téltse fel rontgenelnyeld kontrasztanyaggal a fecskendét.
OPT: Csatlakoztasson egy nyomasellen6rzd vezetéket a

zarécsaphoz.

® OPT: A kontrasztanyagot tovabbitd, a nyomasellenérzé és az
Oblités céljara szolgalo vezetékek csatlakoztatasahoz egy standard
3-csatlakozds elosztét hasznaljon.

4) AZ OVALIS BEMELYEDES (FOSSA OVALIS) VIZSGALATA

Jelenitse meg és azonositsa be az anatémiai tajékozodasi

pontokat.

@ Allitsa a fluoroszkopiai késziiléket megfelelé szogbe, a mitralis
billenty(i sikjaval parhuzamba, a septumhoz képest pedig
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meréleges helyzetbe. Ez altalaban egy koértilbeliil 30-40 fokos
bal oldali ellils6 ferde (LAO) nézetnek felel meg.
OPT: Az elektrofizioldgiai eljarasok soran altalaban a sinus
csomohoz és a His-kéteghez tartozo katéter poziciok szolgalnak
megfeleld anatémiai tajékozodasi pontokként. Megfelelé LAO
nézet esetén a sinus csomohoz tartozo katéter oldalnézetben

lathat6. Az ovalis bemélyedés (fossa ovalis) a His-kéteghez tartozo
katéterrel egy szinten, vagy némileg az alatt, a sinus coronarius
szajadék felett, a mogott helyezkedik el.
® OPT: Az aortabillenty(i nem-koszoruér csticsaba vezetett, spiral
angiografiara/hemodinamikai monitorozasra szolgald katéterek
megbizhaté anatomiai tajékozodasi pontokként szolgalnak.
OPT: Kisérje figyelemmel a transseptalis i segitségével rogzitett
nyomashullamokat.
Allitsa be az iranyt jelz6 karimat, tgy, hogy a t(i az ovalis
bemélyedésre (fossa ovalis) merSleges legyen (ez a beteg
talpainal torténd megtekintés esetén jellemzéen 3 és 5 dra kozotti
poziciét jelent) (lasd az 5. abrat).

5. abra

Needle pointer flange I A tii iranyt jelz6 karimaja

® Fluoroszkodpia, valamint a korabbi mérési eredmények alapjan
gy6z6djon meg rdla, hogy a tii hegye a tagitd belsejében
helyezkedik-e el.

Az ellendrzést kdvetben finoman hizza vissza a bevezeté
hiivelybélitagitobolitibsl 4ll6 telies egységet. Ugyelien ra, hogy az
egyes alkotorészek semmilyen egymashoz viszonyitott mozgast ne
végezzenek. A kiilonbdz6 alkotorészekbdl allé egység

visszahtzasa soran alapvet6 fontossagu, hogy az iranyt jelzé
karima korabbi iranyultsagat mindvégig fenntartsa.
A LAO (vagyis az interatrialis septumra meréleges) nézet szerinti

megtekintéskor kisérje figyelemmel a tagito-csucs visszahlzas
soran fellépd kdzépiranyl (vagy jobbra térténd) hirtelen jellegl
elmozdulasait, mivel azok az ovalis bemélyedés (fossa ovalis)
csucs altali elérését jelzik (lasd a 6a, 6b és 6¢ abrakat).
Megjegyzés: Nyitott foramen ovale esetén a tagité csticsa
akadalymentesen bevezethet6 a bal pitvarba.

a) Kiinduld helyzet a fels6 Ures visszérben (SVC)

c) Hirtelen kdzépiranyl elmozdulas az ovalis bemélyedés (fossa
ovalis) vonatkozasaban
6. abra
OPT: Felhivjuk a figyelmét, hogy amennyiben a nyomas

ellenérzése a tlin keresztll torténik, akkor az ily médon kijelzett
érték pontatlan lesz, mivel a cstcs ekkor az ovalis bemélyedéssel
(fossa ovalis) szemben helyezkedik el.

5) AZ OVALIS BEMELYEDESEN (FOSSA OVALIS)

TRANSSEPTALIS TU SEGITSEGEVEL VEGZETT SZURAS

A transseptalis ti bevezetését megel6zéen gy6zédjon meg a

bevezet6 hiively/tagito/ti ovalis bemélyedésen (fossa ovalis)
torténé megfelel elhelyezkedésérdl.
A megfelelé helyzet megerdsitését kovetden végezze el a

transseptalis ti bevezet6 hiivelyen/tagiton bellli telies mértéki
kiterjesztését, majd vezesse azt keresztiil az interatrialis
septumon.

® OPT: Nyomasellenérzés esetén a bal pitvari bevezetés lehetésége
akkor nyer megerésitést, ha a nyomasértékek nyomon kovetése
bal pitvari nyomashullamot jelez.

OPT: A bal pitvarhoz térténd hozzaférés kontrasztanyagos
injekciokat alkalmazd fluoroszkopia utjan erésitheté meg.
Ha a tii bevezetése soran barmilyen ellenallasba (itkézik, hizza

vissza a tiit, és értékelje Ujra az anatémiai tajékozodasi pontokat.
FIGYELEM! Szivburok vagy aorta hozzaférés biztositasa esetén
ne vezesse a tagitot a tii folé. Ha a tii behatolt a szivburokba vagy
az aortaba, akkor vissza kell azt hizni! Az eljaras soran

az .
6) A BEVEZETO HUVELY/TAGITO BAL PITVARBA TORTENO
BEVEZETESE
A bal pitvaron beliili fix t(i pozici6 fenntartasa soran teljes
mértékben vezesse be a bevezeté hiivelyt/tagitot a ti felett a bal

pitvar Uregébe.
7) A BEVEZETO HUVELY FIX HELYZETU TAGITO ES TO FELETT
TORTENO BEVEZETESE A BAL PITVARBA
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torténé fenntartasarol.

Atagité fix helyzetének fenntartasa soran vezesse be teljes
meértékben a bevezetd hiivelyt a tagité felett a bal pitvar tregébe.
8) A TRANSSEPTALIS TU ES A TAGITO VISSZAHUZASA

FIGYELEM! Kiilénb6z6 ab 6 hiively
illapito étol torténd vi: Uzasa esetén fennall a
levegd ivargasa a élye. A levegd asa
I é fi huzza vissza a kiilonb6z6
hogy aly a 6 hiively
o a a yezés soran pedig
atjan ell a hiivelyben j évo levegét.
® Forgassa el a tli zarécsapjat off (ki) allasba, és valassza le a
trar is tli vérzéscsillapito szelepére tatott
eszkozoket.

Valassza le a t(it a tagitordl. Tisztitsa meg a tlit, és az eljaras soran
torténd esetleges késébbi felhasznalas érdekében tegye azt félre.
Vagy a szennyezett éles targyakra vonatkozo elSirasok alapjan
végezze el az artalmatlanitasat.

Haladéktalanul csatlakoztasson egy fecskendét a tagitéhoz, és
végezzen aspiraciot. Folytassa a vér felszivasat, kozben fogja meg

a bevezet hiivelyt, és hizza vissza a tagitét. Ugyeljen ra, hogy a
Vér artérias legyen.

Atagito eltavolitasat kdvetéen vegyen le egy bizonyos mennyiségi
vért aspiracioé utjan a bevezet6 hiively oldalkarjan keresztil, majd
Oblitse at az eszkozt heparinos soéoldattal, és ligyeljen ra, hogy ne
képzddjenek légbuborékok.

A bevezet6 hiively bal pitvaron beliili poziciéja ekkor megfelelének
tekinthetd.
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Megjegyzés: A szimbélumokat ismertetd rész a termék cimkéin
feltiintetett valamennyi szimbélumot tartalmazza. A termék

a koz6 ko ények alapjan eltéré lehet.
A GARANCIA KIZARASA ES A FELELOSSEG KORLATOZASA
AZ ALABBIAKBAN ISMERTETETT TERMEK(EK)RE SEM
KIFEJEZETT, SEM PEDIG BELEERTETT GARANCIA NEM
VONATKOZIK, KORLATOZAS NELKUL IDEERTVE A
MEGHATAROZOTT CELOKRA TORTENO
ERTEKESITHETOSEGRE, ILLETVE ALKALMASSAGRA
VONATKOZO BELEERTETT GARANCIAT IS. A SYNAPTIC
MEDICAL LIMITED TARSASAG, ILLETVE ANNAK KAPCSOLT
VALLALKOZASAI SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM
VALLALNAK FELELOSSEGET A KULONLEGES, KOZVETLEN,
VELETLEN, KOVETKEZMENYES, VALAMINT A JOGSZABALYOK
ALTAL KIFEJEZETTEN MEGHATAROZOTT ESETEKTOL ELTERO
KARESETEK VONATKOZASABAN.
A FENTIEK KORLATOZASA NELKUL A SYNAPTIC MEDICAL
LIMITED TARSASAG, ILLETVE ANNAK KAPCSOLT
VALLALKOZASAI SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM
VALLALNAK FELELOSSEGET AZ EGYSZERI HASZNALATRA
SZANT TERMEK(EK)NEK A CSOMAGOLASON FELTUNTETETT
FIGYELMEZTETES, VAGY A VONATKOZO JOGSZABALYI
RENDELKEZESEK ELLENERE TORTENO UJBOLI
FELHASZNALASABOL SZARMAZO KULONLEGES, KOZVETLEN,
VELETLEN, KOVETKEZMENYES, VALAMINT EGYEB TiPUSU
KARESETEK VONATKOZASABAN.
A Synaptic Medical Limited tarsasag nyomtatott anyagaiban - jelen
dokumentumot is beleértve - feltiintetett leirasok és miiszaki adatok
csak tajékoztato jelleglek, és kizardlag az adott terméknek az
eldallitas idépontjaban torténd ismertetésére szolgalnak, tovabba
semmilyen koriilmények koz6tt nem tekinthetéek, illetve
értelmezhetbek az adott termékre vonatkozoé garanciaként.

13 A SZIMBOLUMOK MEGHATAROZASAI

NE HASZNALJA UJRA! LEJARATI DATUM

STERILIZALVA ETILEN-
OXIDDAL EGYSEGES
STERILE VEDELMI
CSOMAGOLAS

GYARTASI SZAM

K,

GYARTASI IDO ES KATALOGUSBAN
ORSZAG SZEREPLO CIKKSZAM
u HIVATALOS

FORGALMAZO
AZ EUROPAI

GYARTO A N
KOZOSSEGEN BELUL

Sk
x [

NAPFENYTOL TAVOL OLVASSA VEGIG A
TARTANDO! HASZNALATI
UTMUTATOT.

S

NE STERILIZALJA

TARTSA SZARAZON!
UJRA!
NE HASZNALJA, HAA P
X HOMERSEKLETI
CSOMAGOLASA o
o KORLATOZAS
MEGSERULT!
Sl
. EMBERISEGI
OKOZAS RISEG
KORLATOZAS

MD

RVOS| ESZKOZ

14 Eurépai nyelvekre torténé forditas

A cimkézésre, a Hasznalati utmutatéra, valamint a forditasokra
vonatkozé ellendrzés a Dokumentum Feliilvizsgalati Eljaras keretében
kerllt meghatarozasra. Belsés munkatarsak altal készitett forditasok
esetén az adott személy alkalmassaga is kiértékelésre kertl.
Forditéirodak szamara kiszervezett forditasok esetén a munka
mindségének ellenérzését a Beszallitéi menedzsment elbirasai
alapjan végzik el. A fordité képzettségének ellendrzése és a forditas
megfelelé minéségének biztositasa érdekében az adott forditasokat
elkészité személyek vonatkozo bizonyitvanyainak és tanusitvanyainak
ellendérzése is kovetelmény.

ol

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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Kit di introduzione per catetere cardiaco

Leggere le Istruzioni per I'uso prima di utilizzare il dispositivo.
Per il contenuto fare riferimento all'etichetta sulla confezione
sterile.

Dispositivo medico monouso.

Il contenuto é sterile se la confezione non é aperta e non &

danneggiata.

Non ri-sterilizzare.

1 ONTENUTI DELLA CONFEZIONE

Kit di introduzione per catetere cardiaco

L'introduttore per catetere cardiaco consiste di una guaina, un

dilatatore e un filo guida. Il kit introduttore & fornito sterile in una

barriera sterile singola. Il dispositivo & disposto su un vassoio
all'interno di una busta. La busta é sigillata termicamente per creare
una barriera sterile. La busta & quindi sistemata all'interno di una
scatola di cartone.

2 ESCRIZIONE

| kit di introduzione per catetere cardiaco consistono di una guaina, un

dilatatore e un filo guida. Ciascun introduttore & dotato di una porzione

distale appositamente curvata per consentire il posizionamento dei
cateteri nell'anatomia cardiaca. Gli introduttori sono disponibili in
un'ampia gamma di dimensioni in scala French e lunghezze utili.

Ciascun introduttore & dotato di una valvola emostatica per ridurre al

minimo la perdita di sangue durante I'aspirazione di sangue,

I'infusione di liquidi, il prelievo di sangue, il monitoraggio della

pressione e l'introduzione del catetere. Ciascun introduttore presenta

fori di ventilazione per ridurre la cavitazione durante I'aspirazione e il

ritiro del dispositivo. Un'estremita radiopaca permette la

visualizzazione durante la fluoroscopia. | kit di introduzione prodotti
da Synaptic Medical possono essere distinti in due categorie. Un
gruppo comprende quelli impiegati per I'accesso destro al cuore,
mentre l'altro gruppo comprende quelli impiegati per 'accesso sinistro
al cuore. Per I'accesso sinistro al cuore & necessario un ago
transettale per la puntura del setto interatriale; quindi la guaina viene
introdotta nel setto interatriale per raggiungere il lato sinistro del
cuore.

3 NDICAZIONI PER L'USO

Il kit di introduzione per catetere cardiaco & impiegato per

I'introduzione nel cuore di diversi cateteri cardiovascolari (o dispositivi

per biopsia), sia dal lato destro del cuore sia dal lato sinistro,

attraverso il setto interatriale mediante I'appositoago transettale.

4 ONTROINDICAZIONI

® Casi recenti di toppa (patch) sul setto interatriale o di dispositivo di

chiusura prostetico per difetti del setto interatriale

® Eventuali precedenti di eventi tromboembolici

® Casi conosciuti o sospetti di infarto miocardico nelle due settimane

precedenti

@ Angina instabile

® Casi recenti di embolie polmonari

@ Casi recenti di accidenti cerebrovascolari

@ Pazienti che non tollerano terapie con anticoagulanti

® Pazienti con infezioni in corso

5 VVERTENZE

5.1Non modificare in alcun modo il presente dispositivo.

5.2Non riutilizzare il dispositivo. Dopo I'uso, non & possibile ottenere

una pulizia profonda dai materiali estranei e biologici. Il riutilizzo
del presente dispositivo potrebbe provocare reazioni avverse nel
paziente.

5.3l dispositivi devono essere smaltiti in maniera adeguata secondo le

normative locali.

5.4Ridurre al minimo I'esposizione ai raggi X durante la procedura.

Utilizzare il dispositivo esclusivamente in sale operatorie con
schermatura dalle radiazioni.

6 RECAUZIONI

6.11 dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente da medici

professionisti.

6.2Conservare in un luogo fresco e asciutto, al buio.

6.3Ispezionare tutti i componenti prima dell'uso.

6.4Non utilizzare confezioni aperte o danneggiate.

6.5Le dimensioni della scala French specificate fanno riferimento al

diametro interno dell'introduttore.

6.6Non provare a inserire un catetere con un diametro esterno

maggiore rispetto alle dimensioni indicate dell'introduttore.

6.7La guaina SNP ¢ ideata per bloccarsi solo con i dilatatori SNP.

L'impiego di un componente non-SNP pud portare a gravi
complicazioni.

6.8Non provare a utilizzare un filo guida di dimensioni maggiori

rispetto al diametro massimo specificato sull'etichetta della
confezione.

6.9Non spingere con eccessiva forza il filo guida o il dilatatore/la

guaina durante l'introduzione.

Esclusivamente monouso! | dispositivi monouso sono ideati e testati

esclusivamente per I'uso su un unico paziente. Si tratta di dispositivi

monouso che non sono ideati per essere rigenerati e riutilizzati. Il

riutilizzo di dispositivi designati come "monouso” comporta rischi per il

paziente o l'utente (ad esempio, esposizione virale, batterica, a prioni

ed endotossine) a causa della permanenza di proteine nei materiali
plastici (derivanti dal precedente utilizzo) e della difficolta di pulire le
strette fessure nell'interfaccia del materiale e il diametro del lumen

dell'introduttore a seguito del contatto diretto con il sangue. Il

processo di pulizia a base di acqua puo introdurre pirogeni. Non esiste

un metodo validato per rimuovere i prioni da questi dispositivi.

Contaminazione o gli agenti di pulizia della procedura di rigenerazione

possono provocare reazioni avverse nel paziente. Inoltre, metodi di

pulizia, disinfezione e sterilizzazione non testati o approvati da SNP e

impiegati sull'introduttore possono compromettere l'integrita strutturale

dei materiali plastici dell'introduttore (PE, Policarbonato, ABS, PVC e

gomma siliconica) e compromettere le caratteristiche di progettazione,

portando al malfunzionamento o a guasti ai dispositivi con
conseguenti lesioni, invalidita permanente o decesso del paziente.

L'utilizzo di confezioni non-SNP pud compromettere le funzionalita e la

sterilita del dispositivo a causa di una protezione compromessa

derivante da danni dovuti a trasporto o movimentazione. L'assenza
dell'etichetta dopo la rigenerazione puo portare a un uso non corretto

dell'introduttore e a una mancata tracciabilita. La rigenerazione e il

riutilizzo possono portare a lesioni, invalidita permanente o decesso

del paziente o dell'utente.

7 DATA DI SCADENZA

Utilizzare il prodotto prima della data di scadenza indicata

sull'etichetta della confezione.

8 ONDIZIONI AMBIENTALI

Rispettare le seguenti condizioni ambientali per conservazione,

trasporto e utilizzo:

Temperatura: da 0 ~ 45 °C

Umidita: da 0% ~ 80%

9 PECIALE POPOLAZIONE DI PAZIENTI

Prima della procedura il paziente deve essere emodinamicamente

stabile. Determinate condizioni richiedono particolare attenzione

nell'utilizzo del presente prodotto. Tali condizioni comprendono, ma
non in via esaustiva, le seguenti:

@ Cuore ruotato

@ Radice aortica dilatata

@ Ingrandimento atriale destro marcato

@ Scoliosi/cifosi

® Geometria atriale sinistra anormale

® Malformazioni congenite

® Malformazioni vascolari

® Impossibilita di accedere all'atrio destro attraverso l'interno delle

vena cava

10 CONSIDERAZIONI SULLA PROCEDURA

10.1 Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso del presente
dispositivo contribuisce a ridurre i potenziali rischi associati
all'impiego del dispositivo, come ad esempio embolia gassosa o
perforazione dell'aorta o dell'atrio sinistro.

10.2 Solo medici appositamente formati devono utilizzare il presente
dispositivo.

10.3 Utilizzare la fluoroscopia per confermare il posizionamento
durante l'intera procedura.

10.4 Prima di inserire il dispositivo nel paziente, sciacquare la guaina
e il dilatatore con soluzione salina eparinata e pre-assemblare
la guaina e il dilatatore.

10.5 Non creare il vuoto nell'introduttore. Rimuovere i componenti ed
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effettuare i cambi di catetere lentamente.

10.6 Aspirare il sangue dal braccio laterale prima dell'infusione.

10.7 Fornire un'infusione continua di fluidi quando I'introduttore
rimane nel vaso sanguigno.

10.8 Durante la procedura potrebbe accumularsi fibrina all'interno o
sopra la punta della guaina. Aspirare il sangue attraverso il
rubinetto di arresto quando si rimuove il dilatatore o il catetere.

10.9 Per rimuovere la guaina, inserire nuovamente il dilatatore sul
filo guida nella guaina. Quindi rimuovere il dilatatore e la guaina
come unica unita.

10.10 Le procedure cardiache devono essere eseguite
esclusivamente in strutture appositamente attrezzate e con
personale formato nell'esecuzione di tali procedure. Le capacita
di laboratorio devono comprendere, ma non in via esaustiva, le
seguenti:

-Monitoraggio della pressione cardiaca

-Monitoraggio della pressione sistemica

-Iniezione del mezzo di contrasto e gestione delle reazioni
impreviste al mezzo di contrasto

-Pericardiocentesi

-Backup chirurgico

-Terapia anticoagulante e monitoraggio

10.11 Monitorare i segni vitali durante la procedura.

10.12 Ispezionare tutti i componenti prima dell'uso.

11 POTENZIALI COMPLICAZIONI

Complicazioni che si potrebbero verificare durante I'uso del presente

dispositivo comprendono, ma non in via esaustiva, le seguenti:

® Embolia gassosa

® Perforazione cardiaca

® Tamponamento cardiaco

@ Disturbi del sistema di conduzione come il nodo senoatriale (NSA),

il nodo atrioventricolare (NAV) o il blocco del sistema His-Purkinje.
® Ematoma o eccessivo sanguinamento presso il sito di accesso
vascolare

® Ictus

® Tromboembolismo

® Danni alle valvole

® Aritmie cardiache

® Strappo intimale

12 ISTRUZIONI PER L'USO

12.1 Accesso atrio destro

NOTA: possono verificarsi variazioni tipiche nelle fasi che

a da delle i ita di ibili e delle

preferenze dell'operatore.

® Risciacquare accuratamente la guaina attraverso il braccio laterale,
riempiendo di soluzione salina eparinata il tubo della guaina.

® Risciacquare accuratamente il dilatatore, riempiendo di soluzione
salina eparinata il tubo del dilatatore.

® Assemblare il dilatatore e la guaina e bloccare il dilatatore nella
valvola emostatica della guaina.

® Una volta che il dilatatore e sistemato completamente nella guaina,
iniettare ulteriore soluzione salina nel braccio laterale per garantire
che venga rimossa l'aria dall'area tra il dilatatore e la guaina.

® Posizionare il filo guida nella posizione cardiaca prevista.

@ Introdurre nel sito vascolare il gruppo dilatatore/guaina sul filo
guida. Per introduttori con estremita distali formate, far avanzare
sempre il gruppo guaina/dilatatore su un filo guida della
dimensione corretta per effettuare I'avanzamento al sito anatomico
desiderato. Effettuare la verifica tramite fluoroscopia.

ATTENZIONE: Non effettuare I'avanzamento senza un filo guida.

Possibile occorrenza di danni e/o lesioni vascolari.

ATTENZIONE: Non permettere al filo guida di inavvertitamente

nel i

@ Separare i mozzi con blocco a scatto del dilatatore e della guaina
ed estrarre lentamente il dilatatore.

® Rimuovere il filo guida.

® Aspirare e risciacquare.

® Rimuovere lentamente il dilatatore dalla guaina.

ATTENZIONE: non far avanzare mai la guaina senza il dilatatore o

il catetere esteso oltre I'estremita.

ATTENZIONE: estrarre sempre i componenti lentamente per

ridurre al minimo il vuoto creato dalla rimozione.

® Quando viene utilizzato un introduttore con braccio laterale,
seguire la normale prassi di impiegare gocce continue di fluido
anticoagulante attraverso il braccio laterale quando l'introduttore
guida & introdotto nel vaso sanguigno.

Seguire le raccomandazioni del produttore del catetere e del

dispositivo che viene inserito tramite I'introduttore guida.

RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO

® Inserire nuovamente il filo guida nellintroduttore.

® Sul filo guida inserire nuovamente completamente il dilatatore
nella guaina per agevolare lirrigidimento dell'estremita. Rimuovere
quindi il dilatatore e I'introduttore come unica unita.

12.2 Accesso sinistro al cuore con l'ausilio di un ago transettale

NOTA: possono verificarsi variazioni tipiche nelle fasi che

a delle funzi ita di ibili e delle

preferenze dell'op e. Queste fasi i i verranno i
come "OPZ" e saranno indicati i relativi dettagli.

1) Preparazione e io dell'app:
®Preparazione del kit di introduzione guida transettale

® La preparazione del kit di introduzione per catetere transettale
richiede i seguenti componenti:

-Guaina, dilatatore e filo guida transettale

-Ago transettale di uguale lunghezza, con mandrino in acciaio
inossidabile

-Siringhe per aspirazione e risciacquo

-Soluzione salina eparinata sterile

@ Risciacquare il dilatatore e la guaina con soluzione salina
eparinata sterile.

® Dopo il risciacquo posizionare il rubinetto di arresto sul braccio
laterale della guaina in modo che sia in posizione chiusa
rispetto alla guaina.

® Inserire completamente il dilatatore nella guaina transettale.

® Preparazione dell'ago transettale

@ Rimuovere il mandrino dall'ago transettale e risciacquare I'ago
con soluzione salina eparinata sterile.

@ Inserire nuovamente il mandrino nell'ago transettale e bloccarlo
sulla valvola di arresto.

@ |Inserire I'ago transettale e il mandrino nella guaina/dilatatore.
Nota: a causa della funzione di arresto del dilatatore,
quando questo é inserito completamente, sara presente
uno spazio tra il centro del dilatatore e la flangia
indicatrice. (Vedere Fig. 1)

Fig.1
1 Ago e mandrino ingranditi
2 Flangia indicatrice
3 Mandrino bloccato nel mozzo dell'ago
4 Centro del dilatatore
5 Mandrino
6 Ago transettale
7 Dilatatore
® Devono essere effettuate due misurazioni.
® Misurazione 1. Ritirare il gruppo ago fino a quando I'estremita
del mandrino si trova presso I'estremita del dilatatore. Misurare
la distanza dalla flangia indicatrice al centro del dilatatore;
registrare tale misurazione per essere utilizzata durante la
procedura. (Vedere Fig. 2.)
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Fig.2

1 Misurare la distanza e registrarla per riferimento futuro

2 Centro del dilatatore

3 Ago e mandrino ingranditi

4 Mandrino

5 Estremita della guaina

6 Dilatatore

7 Ago transettale

® Misurazione 2. Misurare la distanza tra la flangia indicatrice e il

centro del dilatatore con solo la punta dell'ago (senza che il
mandrino sia inserito) appena all'interno dell'estremita del
dilatatore. (Vedere Fig. 3)

Fig.3

1 Misurare la distanza e registrarla per riferimento futuro

2 Ago posizionato appena all'interno dell'estremita del dilatatore

3 Punta ago transettale

4 Dilatatore
ATTENZIONE: é importante mantenere la distanza tra la flangia
indicatrice e il centro del dilatatore durante I'inserimento iniziale
del gruppo guainaldilatatore. Cio garantisce che il mandrino non

vada oltre I' ita del di e, portando a ibili lesioni al
paziente. Una volta rimosso il mandrino, & importante mantenere
la distanza della seconda misurazione per prevenire lesioni al
paziente con la punta dell'ago fino a quando si é pronti a
eseguire la puntura settale.
® Rimuovere I'ago transettale dal dilatatore.
Risciacquare nuovamente I'ago.
Inserire nuovamente il mandrino e bloccarlo.
Risciacquare nuovamente il dilatatore.
La procedura & cosi completata.
2) AVANZAMENTO DEL GRUPPO GUAINA/DILATATORE NELLA
VENA CAVA SUPERIORE
® Ottenere accesso venoso femorale (preferenza per il femore

destro). OPZ: puo essere usata una guaina pit grande della
lunghezza standard (2 2,5 della scala French maggiore
dellintroduttore transettale) per ottenere e mantenere accesso
venoso per la sostituzione del dispositivo e I'emostasi.

® |ntrodurre il filo guida nella vena cava superiore (VCS). Nota:
0,032” rappresenta il diametro massimo del filo guida che pud
essere impiegato con il dilatatore.

® |nserire il gruppo guaina e dilatatore transettale nella vena sul filo
guida e far avanzare il gruppo fino a quando I'estremita della
guaina si trova all'interno della VCS. Orientare I'estremita del
dilatatore sulla linea mediana.

3) POSIZIONAMENTO DEL GRUPPO AGO E MANDRINO
TRANSETTALE ALL'INTENO DEL GRUPPO
GUAINA/DILATATORE

® Rimuovere il filo guida dal dilatatore.

Aspirare completamente e quindi risciacquare il dilatatore con
soluzione salina eparinata pulita, assicurando che non entri aria
nel flusso di sangue.

® Separare la guaina dal dilatatore estraendo il dilatatore a una
distanza sufficiente da contenere la curva dell'ago (vedere Fig. 4).
Cio facilita il passaggio della curva dell'ago transettale attraverso il
centro rigido del dilatatore e della guaina.

Fig. 4

1 Alloggiamento valvola emostatica
2 Centro del dilatatore

Accertare che il mandrino sia bloccato nella valvola emostatica
dell'ago transettale.

Inserire 'ago/mandrino transettale nel dilatatore, lasciando ruotare
I'ago liberamente durante I'avanzamento.

Una volta che la curva dell'ago supera la valvola emostatica al
centro della guaina, ricollegare la guaina e il dilatatore facendo
scorrere nuovamente sul dilatatore la guaina, tenendo allo stesso
tempo la posizione dell'estremita della guaina nella VCS (non far
avanzare il dilatatore).

Far avanzare I'ago e il mandrino fino a quando la flangia indicatrice
si trova alla distanza prestabilita dal centro del dilatatore
(misurazione 1).

Rimuovere il mandrino e riporlo da una parte. (Non smaltirlo.)
Ruotare il rubinetto di arresto in posizione "Off".

Mentre il mandrino & rimosso, far avanzare I'ago transettale vicino
all'estremita del dilatatore (misurazione 2).

Collegare una siringa al centro del dilatatore e aspirare fino a
quando & possibile osservare un ritorno di sangue, quindi smaltire
la siringa.

NOTA: l'uso di una siringa con punta Luer slip (non Luer lock) pud
impedire I'aspirazione d'aria.

Sciacquare I'ago con soluzione salina eparinata pulita,
assicurandosi che non penetri aria nel flusso di sangue. Chiudere il
rubinetto di arresto.

OPZ: Fissare un rubinetto di arresto rotante a tre vie al centro della
valvola emostatica dell'ago transettale.

OPZ: Fissare al rubinetto di arresto una siringa con un mezzo di
contrasto radiopaco. Aspirare dall'ago transettale fino ad osservare
la presenza di sangue. Quindi caricare I'ago con un mezzo di
contrasto sotto guida fluoroscopica.

OPZ: Collegare una linea di monitoraggio della pressione al
rubinetto di arresto.

OPZ: Utilizzare una configurazione standard con collettore a tre vie

per collegare le linee di contrasto, pressione e risciacquo.

4) COINVOLGIMENTO DELLA FOSSA OVALE

@ Visualizzazione e identificazione di punti di riferimento anatomici.

® Impostare |'unita di fluoroscopia a un angolo appropriato
parallelo al piano della valvola mitrale e perpendicolare al piano
del setto. Cio & circa a 30-40 gradi nell'obliqua anteriore sinistra
(OAS).

OPZ: Durante le procedure elettrofisiologiche, le posizioni del

catetere su seno coronarico e fascio di His possono servire come
utili punti di riferimento anatomici. Nella vista OAS, il catetere sul
seno coronarico viene visualizzato di profilo. La fossa ovale &
situata presso o leggermente al di sotto del livello del catetere del
fascio His e in direzione superiore posteriore rispetto all'ostio del
seno coronarico.

OPZ: Posizionare un catetere pigtail di monitoraggio
angiografico/emodinamico nella cuspide non coronarica della
valvola aorta puo servire come utile punto di riferimento anatomico.

OPZ: Osservare la forma d'onda della pressione registrata
attraverso I'ago transettale.
® Regolare la flangia indicatrice in modo che I'ago sia perpendicolare
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alla fossa ovale (solitamente tra ore 3 e ore 5, guardando dai piedi
del paziente). (Vedere Fig. 5.)

1~ needle pointer flange

Fig. 5

Needle pointer flange I langia indicatrice dell'ago

® |noltre, accertare mediante fluoroscopia che la punta dell'ago si
trovi all'interno del dilatatore e in base alle misurazioni precedenti.
® Dopo aver accertato che la punta dell'ago si trova all'interno del
dilatatore, trascinare lentamente l'intero gruppo
guaina/dilatatore/ago. Evitare qualsiasi movimento dei componenti
del gruppo tra di loro. E importante mantenere I'orientamento
precedente della flangia indicatrice durante il trascinamento del
gruppo.
Nella vista OAS (perpendicolare al setto interatriale) osservare
I'estremita del dilatatore durante il trascinamento per rilevare
movimenti improvvisi mediali (o verso destra), il che indica che
I'estremita ha raggiunto la fossa ovale. (Vedere Fig. 6a, 6b e 6¢c.)
Nota: se la fossa ovale é pervia, I'estremita del dilatatore si
muovera ora facilmente nell'atrio sinistro.

c) Movimento mediale improvviso sulla fossa ovale
Fig 6

OPZ: Se la pressione viene monitorata attraverso I'ago, tenere
conto che a questo punto la pressione cosi monitorata non sara
accurata, poiché la punta poggia sulla fossa ovale.
5) PUNTURA DELLA FOSSA OVALE CON L'AGO TRANSETTALE
Confermare il corretto posizionamento del gruppo
guaina/dilatatore/ago nella fossa ovale prima di far avanzare I'ago

transettale.

Una volta confermata la posizione corretta, estendere
completamente I'ago transettale all'interno del gruppo
guaina/dilatatore e avanzare attraverso il setto interatriale.

OPZ: In caso di monitoraggio della pressione, I'ingresso nell'atrio
sinistro & confermato quando il tracciato della pressione mostra

una forma d'onda per la pressione dell'atrio sinistro.
OPZ: L'ingresso nell'atrio sinistro pud essere confermato mediante
fluoroscopia con iniezioni di liquido a contrasto.

Nel caso si riscontri resistenza nell'avanzamento dell'ago, ritirare
I'ago e valutare nuovamente i punti di riferimento anatomici.
ATTENZIONE: se si verifica I'ingresso nel pericardio o nell'aorta,
non far avanzare il dilatatore sull'ago; in tal caso I'ago deve
essere estratts i e i segni vitali.

6) AVANZAMENTO DEL GRUPPO GUAINA/DILATATORE
NELL'ATRIO SINISTRO

Mantenendo una posizione fissa dell'ago all'interno dell'atrio
sinistro, far avanzare completamente il gruppo guaina/dilatatore

sull'ago nella cavita dell'atrio sinistro.
7) AVANZAMENTO DELLA GUAINA SUL DILATATORE E L'AGO
FISSI NELL'ATRIO SINISTRO
Mantenere in posizione il dilatatore e I'ago nel setto.
Mantenendo il dilatatore in posizione fissa, far avanzare
completamente la guaina sul dilatatore nella cavita dell'atrio

sinistro.
8) ESTRAZIONE DELL'AGO TRANSETTALE E DEL DILATATORE
ATTENZIONE: Esiste il rischio di infiltrazione d'aria durante
I'estrazione di oggetti dalla valvola emostatica della guaina.
Prendere opportune pr ioni per evitare I'i i d'aria
estraendo lentamente gli oggetti per evitare la formazione di

vuoto nella guaina e monitorare mediante fluoroscopia la guaina

durante I'inserimento del dispositivo per rilevare la presenza

d'aria.

® Ruotare il rubinetto di arresto dell'ago in posizione "Off" e
scollegare eventuali collegamenti alla valvola emostatica dell'ago
transettale.

® Rimuovere I'ago dal dilatatore; I'ago pud essere pulito e riposto da
una parte per poter essere riutilizzato nella stessa procedura. In
caso contrario, smaltirlo in modo adeguato secondo le indicazioni
per oggetti appuntiti contaminati.

® Fissare immediatamente una siringa al dilatatore e aspirare.
Continuare I'aspirazione di sangue tenendo la guaina ed estrarre il
dilatatore. Il sangue deve essere sangue arterioso.

® Una volta rimosso il dilatatore, aspirare il sangue attraverso il
braccio laterale della guaina, quindi sciacquarlo con soluzione
salina eparinata, prestando attenzione a evitare la formazione di
bolle.

® La guaina & ora in posizione nell'atrio sinistro.

Nota: la sezione con i simboli presenta tutti i simboli che

possono essere utilizzati nelle eti del prodotto. Il p!

@ etichettato come richiesto.

DICHIARAZIONE DI GARANZIA E LIMITAZIONE DELLA

RESPONSABILITA

NON VIENE FORNITA ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O

IMPLICITA, COMPRESE, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO E NON

LIMITATIVO, LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A

UN PARTICOLARE SCOPO, SUI PRODOTTI QUI DESCRITTI. IN

NESSUN CASO SYNAPTIC MEDICAL LIMITED O SUE SOCIETA

AFFILIATE POTRANNO ESSERE RITENUTE RESPONSABILI DI

ALCUN DANNO SPECIALE, DIRETTO, ACCIDENTALE,

CONSEGUENTE O DI ALTRO TIPO, SE NON QUELLI

ESPRESSAMENTE STABILITI DALLA LEGGE.

SENZA LIMITAZIONE DI QUANTO ESPRESSO SOPRA, SYNAPTIC

MEDICAL LIMITED O SUE SOCIETA AFFILIATE NON POTRANNO

ESSERE RITENUTE RESPONSABILI DI ALCUN DANNO

SPECIALE, DIRETTO, ACCIDENTALE, CONSEGUENTE O DI

ALTRO TIPO DERIVANTE DAL RIUTILIZZO DI PRODOTTI

ETICHETTATI COME MONOUSO O DOVE IL RIUTILIZZO SIA
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VIETATO DALLE NORME VIGENTI.

Le descrizioni e le specifiche che appaiono sul materiale stampato
Synaptic Medical Limited, compresa la presente pubblicazione, sono
puramente informative e hanno ['unico scopo di descrivere in generale
il prodotto al momento della fabbricazione e non sono in alcun modo
fatte o fornite come garanzia del prodotto descritto.

13 DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

@

NON RIUTILIZZARE SCADENZA

STERILIZZAZIONE CON

CODICE LOTTO OSSIDO DI ETILENE
SINGOLO STERILE
PROTEZIONE DEL PAC
INSIDE

(e

NUMERO CATALOGO
DATA E PAESE DI
FABBRICAZIONE
EC | REP
RAPPRESENTANTE
AUTORIZZATO
PRODUTTORE NELLA COMUNITA
EUROPEA
(14
——~
AN
- CONSULTARE LE
ISTRUZIONI
TENERE LONTANO
PER L'USO

DALLA LUCE SOLARE

)
Y.

NON
RISTERILIZZARE

MANTENERE ASCIUTTO

NON UTILIZZARE SE LA
CONFEZIONE E LIMITI DI TEMPERATURA

DANNEGGIATA

—

®

LIMITAZIONE

CAUSA |
DELL'UMIDITA

MD

DISPOSITIVO MEDICO

14 i nelle lingue P

Il controllo dell'etichetta e delle IU, nonché della traduzione, &
specificato nel documento "Document Control Procedure” (Procedura
di controllo del documento). Se la traduzione viene effettuata da
personale interno, saranno valutate le qualifiche di tali persone. Se la
traduzione viene affidata a fornitori di servizi di traduzione esterni, tali
fornitori verranno controllati come tali in base al documento "Supplier
Management" (Gestione fornitori). Saranno richiesti e verificati i
certificati delle persone che effettuano la traduzione per garantire che
il traduttore sia qualificato e che la traduzione sia accurata.

ol

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany

52/88



Synaptic Medical 30-5919-00

Intrakardielt kateterinnferingssett

Les bruksanvisningen for bruk av denne enheten.

Se den indivi sterile i for il

Innholdet er sterilt hvis emballasjen er uapnet og uskadet.

Skal ikke resteriliseres.

1 PAKKEINNHOLD

Intrakardielt kateterinnferingssett

Den intrakardielle kateterinnferingshylsen bestar av en

innfaringshylse, en dilator og en ledetrad. Innferingssettet leveres

sterilt i en enkel steril barriere. Anordningen er pakket i et brett som er
plassert inne i en pose. Posen er varmeforseglet for & lage en steril
barriere. Og posen er plassert inne i en pappeske.

2 BESKRIVELSE

De intrakardielle kateterinnfaringssettene bestar av en

innfaringshylse, en dilator og en ledetrad. Hver innfgringshylse har en

spesielt krummet distal del for & imgtekomme posisjonering av katetre

i hjerteanatomien. Innfaringshylser er tilgjengelig i en rekke French-

stgrrelser og brukbare lengder. Hver innfaringshylse er utstyrt med en

hemostaseventil for & minimalisere tap av blod under blodaspirasjon,
vaeskeinfusjon, blodprevetaking, trykkovervaking og kateterinnfaring.

Hver innfaringshylse har ventilasjonshull for & redusere kavitasjon

under aspirasjon og enhetstilbaketrekning. En rentgentett tuppmarker

muliggjer visualisering under fluoroskopi. Innfgringssettet produsert av

Synaptic Medical kan deles inn i to grupper. Man viser til de som

brukes i hayre hjertetilgang mens den andre refererer til de som

brukes i venstre hjertetilgang. For venstre hjertetilgang, er det
nedvendig med et transseptal nal for punktering pa atrieseptum og
deretter fares innferingshylsen gjennom atrieseptum for & na venstre
side av hjertet.

3 BRUKSANVISNING

Det intrakardielle kateterinnfaringssettet brukes for & fremfare ulike

hjertekatetre (eller biopsienheter) i hjertet, inkludert bade hayre og

venstre side av hjertet gijennom atrieseptum ved hjelp av transseptal
nél.

4 KONTRAINDIKASJONER

® Tidligere interatrial septal patch eller protetisk atrieseptumdefekt

lukkeanordning

® Noen tidligere tromboembolisk hendelse

® Kijent eller mistenkt hjerteinfarkt i lopet av de siste to ukene

® Ustabil angina

@ Nylig lungeemboli

® Nylig cerebrovaskulaer hendelse (CVA)

® Pasient som ikke taler antikoagulasjonsbehandling

@ Pasient med en aktiv infeksjon

5 ADVARSLER

5.1lkke endre denne enheten pa noen mate.

5.2lkke gjenbruk denne enheten. Etter bruk, er det ikke mulig med

grundig rengjering med biologisk og ukjent materiale. Ugnskede
pasientreaksjoner kan skyldes gjenbruk av denne enheten.
5.3Enhetene méa kasseres riktig i henhold til lokale forskrifter.
5.4Minimer rgntgeneksponering under prosedyren. Og enheten skal
bare brukes i et stralingsskjermet operasjonsrom.

6 FORHOLDSREGLER

6.1Enhetene skal kun brukes av godkjente leger.

6.20ppbevares pa et kjglig, morkt og tert sted.

6.3Inspiser alle komponenter far bruk.

6.4Apnede eller skadede pakker skal ikke benyttes ved operasjon.

6.5De spesifiserte French-sterrelsene representerer den indre

diameteren av innfgringshylsen.

6.6lkke forsgk a sette inn et kateter med en ytre diameter starre enn

den angitte innferingshyslens starrelse.

6.7SNP-innferingshylsen er utformet for & kun lases sammen med

SNP-dilatorer. Anvendelse av en ikke-SNP-komponent kan
resultere i alvorlige komplikasjoner.

6.8lkke forsgk & bruke en ledetrad starre enn den maksimale

diameteren angitt pa pakningsetiketten.

6.91kke skyv ledetraden eller dilatoren/innfgringshylsen for hardt

under innfgring.

Kun for engangsbruk! Engangsutstyr er konstruert og testet for bare

én pasientprosedyre. Dette er engangsenheter og er ikke designet for

reprosessering og gjenbruk. Gjenbruk av utpekte "engangsenheter”
skaper en risiko for pasienten eller brukerinfeksjoner (f.eks. virus,
bakterier, prion- og endotoksineksponering) pa grunn av
proteinretensjon i plastmaterialer (fra tidligere bruk) og vansker med &
rense de smale strukturene pa materielle grensesnitt og
innfaringslumendiameteren etterfelgende direkte blodkontakt.

Vannbasert renseprosess kan innfare pyrogener. Det er ingen validert

metode for & fierne prioner fra disse enhetene. Forurensning eller

reprosessering av rengjeringsmidler kan fore til ugnskede
pasientreaksjoner. Videre, rengjerings-, desinfeksjons- og
steriliseringsmetoder er ikke testet eller godkjent av SNP brukt pa
innfaringshylsen, og kan kompromittere den strukturelle integriteten til
innfgringsplastmaterialer (PE, polykarbonat, ABS, PVC, og
silikongummi) og kompromitere designegenskapene som ferer til
funksjonsfeil pa enheten eller feil som skyldes pasientskade,
permanent svekkelse eller dad. Bruk av ikke-SNP-emballasje kan
kompromittere enhetens funksjon og sterilitet p& grunn av
kompromittert beskyttelse mot forsendelses- og handteringsskader.

Og fraveer av merking etter reprosessering, kan fare til misbruk av

innfaringshyslen og svekket sporbarhet. Reprosessering og gjenbruk

kan fere til pasient- eller brukerskade, varig svekkelse eller ded.

7 "SISTE FORBRUKSDATO"

Bruk produktet fer "forbruksdatoen” pa pakningsetiketten.

8 MILJZBETINGELSER

Falgende forhold méa vaere oppfylt for lagring, transport og bruk:

Temperatur: 0 ~ 45 °C

Fuktighet: 0 % ~ 80 %.

9 SPESIELLE PASIENTGRUPPER

For prosedyren, ma pasienten vaere hemodynamisk stabil. Visse

forhold kan kreve spesielle hensyn ved bruk av produktet. Disse kan

inkludere, men er ikke begrenset til:

® Rotert hjerte

@ Forstgrret aortarot

® Merket hgyre atrial utvidelse

® Skoliose/kyfose

® Unormal venstre atrial geometri

® Medfedte misdannelser

@ Vaskulaere misdannelser

©® Manglende tilgang til heyre atrium gjennom det indre vena cava

10 PROSESSUELLE BETRAKTNINGER

10.1 Det a lese instruksjonene ngye for bruk av denne enheten vil
bidra til & redusere de potensielle farene forbundet med bruk av
denne enheten, for eksempel luftemboli eller perforering av
aorta eller venstre atrium.

10.2 Bare de legene som er spesialtrent skal bruke denne enheten.

10.3 Fluoroskopi skal brukes for & bekrefte posisjonering giennom
hele prosedyren.

10.4 Fer du setter enheten i pasienten, ma du skylle
innfaringshylsen og dilatoren med heparinisert saltvann og
premontere innfaringshylsen og dilatoren.

10.5 Ikke opprett noe vakuum i innfgringshylsen. Fjern komponenter
og utfor kateterbytter sakte.

10.6 Aspirer blod fra sidearmen fer infusjon.

10.7 Gi en kontinuerlig vaeskeinfusjon nar innfgringshylsen forblir
inne i blodkaret.

10.8 Fibrin kan samle seg i eller pa innferingshylsetuppen under
prosedyren. Aspirer blod giennom stoppekranen nar du fierner
dilatoren eller kateteret.

10.9 For & fierne innferingshyslen, sett dilatoren over en ledetrad inni
innfgringshylsen. Fjern deretter dilatoren og innferingshylsen
som en enhet.

10.10 Intrakardielle prosedyrer méa kun utferes i fasiliteter riktig utstyrt
og bemannet til & utfere slike prosedyrer. Laboratoriekapasiteter
ma omfatte, men er ikke begrenset til:

- Intrakardiell trykkovervaking

- Systemisk trykkovervaking

- Kontrastmediainjeksjon og forvaltning av uheldige reaksjoner
pa kontrastmidler

- Perikardiosyntese

- Kirurgisk backup

- Antikoagulasjonsbehandling og -overvaking
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10.11 Oppretthold overvaking av vitale tegn under hele prosedyren.

10.12 Inspiser alle komponenter fgr bruk.

11 POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Komplikasjoner som kan oppsta under bruk av denne anordningen

omfatter, men er ikke begrenset til:

® Luftemboli

Kardiologisk perforering

Hjertetamponade

Ledningssystemforstyrrelser som SA-node, AV-node eller Hans-

Purkinje-systemblokk

Hematom eller overdreven blgdning ved det vaskulzere

tilgangsstedet

Slag

Tromboembolisme

Klaffskade

Hjertearytmier

Intimal flenge

12 BRUKSANVISNING

12.1 Tilgang til hgyre atrium

MERK: Typiske variasjoner kan forekomme i Igpet av disse

trinnene, avhengig av tilgj i i og

operatorpreferanser.

® Skyll innferingshylsen grundig gjennom sidearmen; fyll

innfgringshylsen med heparinisert saltvann.

Skyll dilatoren grundig; fyll dilatoren med heparinisert saltvann.

Monter dilatoren og innferingshylsen, og las dilatoren i

hemostaseventilen pa innferingshylsen.

Nar dilatoren er fullstendig plassert i innfaringshylsen, injiser

ytterligere saltvann gjennom sidearmen for & sikre at all luft er

fiernet fra omradet mellom dilator og innferingshylsen.

Plasser ledetraden pa gnsket sted i hjertet.

For dilatoren/innfgringshylsen over ledetraden og inn i det

vaskuleere stedet. For innferingshylser med formet distal tupp, ma

du alltid fere innfgringshylsen/dilatoren frem og over ledetrad i

passende sterrelse for fremfering til det enskede anatomiske

omradet. Bekreft med fluoroskopi.

FORSIKTIGHETSREGLER: Ikke foreta noen bevegelse fremover

uten ledetrad. Vaskulare skader og/eller personskade kan

oppsta.

FORSIKTIGHETSREGLER: Ikke la ledetraden utilsiktet avansere

helt inn i pasienten.

® Separer hurtiglasmuffer pa dilatoren og innfgringshylsen og trekk
dilatoren sakte tilbake.

® Fjern ledetraden.

® Aspirer og skyll.

® Fjern dilatoren sakte fra innfgringshylsen.

FORSIKTIGHET: Aldri beveg innfaringshylsen fremover uten

dilatoren eller kateteret utvidet utenfor tuppen.

FORSIKTIGHETSREGLER: Trekk alltid komponentene tilbake

sakte for 8 minimere vakuumet opprettet ved seponering.

® Nar en innferingshylse med sidearm benyttes, folg vanlig praksis
ved bruk av et kontinuerlig drypp antikoagulerende vaeske gjennom
sidearmen nar innfgringshylsen er i blodkaret.

® Folg fabrikantens anbefalinger for kateteret eller enheten nar den
feres inn via innfaringshylsen.

FOR A FJERNE ENHETEN

® Sett ledetraden inn i innferingshylsen.

® Over ledetraden, sett dilatoren helt inn i innfaringshylsen for &
hjelpe til med a rette ut tuppdelen. Fjern deretter dilatoren og
innfgringshylsen som en enhet.

12.2 Tilgang til venstre hjerte ved hjelp av transseptal nal

MERK: Typiske variasjoner kan forekomme i Igpet av disse

trinnene, gig av tilgj og
operatorpreferanser. Disse valgfrie trinnene vil bli oppfert som
"ALT", og detaljene vil bli diskutert.
1) Klargjere og montere utstyr
@ Klargjor det transseptale innfaringshylsesettet
® Klargjering av det transseptale kateterinnfaringssettet krever
folgende elementer:
- En transseptal innfaringshylse, dilator og ledetrad
- En samsvarende transseptal nal pa lengde, med en stilett i
rustfritt stal
- Néler for aspirasjon og skylling
- Sterilt heparinisert saltvann
® Skyll dilatoren og innferingshylsen med sterilt heparinisert
saltvann.
® Etter skylling, posisjoner stoppekranen pa sidearmen til
innfaringshylsen slik at den er i lukket posisjon for
innfgringshylsen.
® Sett dilatoren helt inn i den transseptale hylsen.
®Klargjer den transseptale nalen.
® Fjern stiletten fra den transseptale nalen og skyll nalen med
sterilt heparinisert saltvann.
® Sett stiletten inn i den transseptale nalen og las den pa
avstengningsventilen.
® Sett den transseptale nalen og stiletten inn i hylsen/dilatoren.
Merk: pa grunn av di jon, nar i

aktivert, vil det vaere et gap mellom dilatormuffen og
nalpekerflensen (se fig. 1).

“oa

Fig. 1
1 Forlenget nal og stilett
2 Pekerflens
3 Stilett last i nalmuff
4 Dilatormuff
5 Stilett
6 Transseptal nal
7 Dilator
®To malinger ma utferes:
® Maling 1. Trekk nalen tilbake inntil stilettspissen er like innenfor
dilatortuppen. Mal avstanden fra pekerflensen og dilatomuffen.
Noter denne maleverdien for bruk under prosedyren (se fig. 2)

Fig. 2
1 Mal avstand og noter for senere bruk
2 Dilatormuff

3 Forlenget nal og stilett

4 Stilett

5 Innferingshylsetupp

6 Dilator

7 Transseptal nal
® Maling 2. Mal avstanden mellom pekerflensen og dilatormuffen
med kun nalespissen (uten innsatt stilett) rett innenfor
dilatortuppen (se fig. 3).
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Fig.3
1 Mal avstand og noter for senere bruk
2 Nal posisjonert like innenfor dilatortuppen
3 Transseptal naltupp
4 Dilator
FORSIKTIGHET: Det er kritisk & opprettholde avstanden mellom
pekerflensen og dilatormuffen under innledende innfering i
innferingshylsen/dilatoren. Dette sikrer at stiletten ikke strekker
seg utenfor dilatortuppen, noe som kan fore til pasientskade. Nar
stiletten er fjernet, er det viktig & opprettholde avstanden til den
andre malingen for a hindre skade pa pasienten med nalespissen
inntil septal punksjon er gnsket.
® Fjern den transseptale nalen fra dilatoren.
® Skyll nalen igjen.
® Sett inn stiletten igjen og las.
® Skyll dilatoren igjen.
® Med dette er klargjeringen fullfort.
2) FOR INNFORINGSHYLSEN/DILATOREN INN | SUPERIOR
VENA CAVA
® Skaff femoral venetilgang (heyre lar foretrekkes). ALT: en sterre (2
2,5 French-starrelser stgrre enn transseptal innfgringshylse)
standard lengde pa hylsen kan brukes til & oppna og opprettholde
venetilgang for enhetsutveksling og hemostase.
® For ledetraden inn i superior vena cava (SVC). Merk: 0,032 tommer
er den maksimale ledetraddiameteren som kan brukes med
dilatoren.
® Sett den transseptale hylsen og dilatoren inn i venen over
ledetraden og far monteringen frem inntil hylsespissen er inne i
SVC. Orienter dilatorspissen medialt.
3) POSISJONER DEN TRANSSEPTALE NALEN OG STILETTEN
INNE | INNF@RINGSHYLSEN/DILATOREN
® Fjern ledetraden fra dilator.
® Aspirer fullstendig og deretter skyll dilator med rent heparinisert
saltvann, slik at ingen Iuft kommer inn i blodstremmen.
® Separer innfaringshylsen og dilatoren ved & trekke ut dilatoren med
en avstand tilstrekkelig til & legge til rette for nalkurven (se fig. 4).
Dette vil lette passasjen av den transseptale nalkurven gjennom de
rigide muffene pa dilatoren og innferingshylsen.

Fig 4
1 Hemostaseventilens innfatning
2 Dilatormuff
® Bekreft at stiletten er Iast pa hemostaseventilen til den transseptale
nalen.

® Sett den transseptale nalen/stiletten inn i dilator; la nalen rotere fritt
mens den feres frem.

@ Etter at nalkurven feres frem utover hemostaseventilmuffen til
innferingshylsen, koble innferingshylsen og dilatoren til igjen ved &
skyve innfgringshylsen tilbake over dilatoren, mens du til samme
tid opprettholder innfaringshylsetuppens posisjon i SVC (lkke far
frem dilator).

® For frem nélen og stiletten inntil pekerflensen er i forhandsbestemt
avstand fra dilatormuffen (méling 1).

® Fjern stiletten og sett il side (skal ikke kasseres).

® Sett stoppekranen i av-posisjonen.

® Med stiletten fiernet, for frem den transseptale nalen neer
dilatortuppen (maling 2).

® Fest en sproyte til dilatormuffen og aspirer til du observerer
blodretur, deretter kasser sprayten.

MERK: bruk av en slip-tip (ikke-Luer-las)-sproyte kan hindre

aspirasjon av luft.

@ Skyll nalen med rent heparinisert saltvann, mens du sikrer at ingen
luft kommer inn i blodet. Lukk stoppekranen.

® ALT: Fest en 3-veis roterende stoppekran til hemostaseventilmuffen
pa den transseptale nalen.

® ALT: Fest en sproyte med rentgentett kontrastmiddel til

stoppekranen. Aspirer den transseptale nalen inntil du observerer

blod. Last deretter nalen med kontrastmidler under fluoroskopisk
veiledning.

ALT: Koble en trykkovervakingslinje til stoppekranen.

ALT: Bruk et standard 3-ports manifoldoppsett til & koble til

kontrast-, trykk- og skyllelinjer.

4) AKTIVER FOSSA OVALIS

Visualiser og identifiser anatomiske kjennemerker.

® Still fluroskopienheten til en passende vinkel, parallelt med
planet for mitralventilen og vinkelrett pa planet til septum. Dette
vil typisk vaere omtrent 30 til 40 grader til venstre, fremre skratt
(LAO).

ALT: Under elektrofysiologiske prosedyrer, kan posisjonene til

koronar sinus- og His bundle-kateter tiene som nyttige anatomiske

kjennemerker. | den aktuelle LAO-visningen, vil koronar sinus-
kateteret bli sett i profil. Fossa ovalis ligger pa eller litt under nivaet
av His bundle-kateteret og superior og posterior til koronar sinus
ostium.

ALT: Det a plassere et pigtal angiografisk / hemodynamisk
overvéakingskateter i den ikke-koronare cusp av aortaklaffen, kan
tiene som et nyttig anatomisk kjennemerke.

ALT: Observer trykkbglgeformen som registreres gjennom den
transseptale nalen.

Juster pekerflensen, slik at nalen er vinkelrett pa fossa ovalis
(typisk mellom klokken 3.00 ~ 5.00, sett fra pasientens fotende) (se
fig. 5).

r needle pointer flange

Fig 5

Needle pointer flange I Nalpekerflens

® Bekreft ogsa at nalspissen er inne i dilatoren ved fluoroskopi og
ved dine tidligere malinger.

® Etter 4 ha bekreftet at naltuppen befinner seg inne i dilator, dra

innferingshylsen/dilatoren/nalen sakte. Forhindre enhver

bevegelse av enkeltdelene i forhold til hverandre. Det er kritisk for

& opprettholde den tidligere orienteringen av perkerflensen mens

du drar monteringen.

| LAO-visning (vinkelrett pa atrieseptum), observer dilatortuppen

under dragningen for bra medial (eller hayrerettet) bevegelse, noe

som indikerer at tuppen har engasjert fossa ovalis (se figurene 6a.,

6b og 6c.).

Merk: Hvis fossa ovalis er sondepatent, vil dilatortuppen na

bevege seg inn i venstre atrium med letthet.
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a) Startposisjonen i SVC

c) Bra medial bevegelse pa fossa ovalis

Fig. 6

® ALT: Hvis trykket blir overvaket gjennom nélen, veer oppmerksom
pa at trykket gjennom nélen ikke vil veere ngyaktig pa dette
tidspunktet, siden tuppen er mot fossa ovalis.

5) PUNKTER FOSSA OVALIS MED DEN TRANSSEPTALE NALEN

@ Bekreft den riktige plasseringen av innfgringshylsen/dilatoren/nalen
pa fossa ovalis fer du ferer fren den transseptale nalen.

® Nar den riktige plasseringen er bekreftet, forleng den transseptale
nélen til full lengde innen innfgringshylsen/dilatoren/nélen og far
den frem over atrieseptum.

® ALT: Under trykkovervaking, er inntreden i venstre atrium bekreftet
nar trykksporingen viser en venstre atrial trykkbalgeform.

® ALT: Venstre atrial tilgang kan bekreftes via fluoroskopi med
kontrastinjeksjoner.

® Hvis det er noen motstand mot nalfremfering, trekk tilbake nalen,
reevaluer anatomiske kjennetegn.

FORSIKTIGHET: Hvis perikardisk eller aortisk innfering skjer,

ikke for dilatoren frem over nalen. Hvis nalen har trengt inn i

perikardium eller aorta, ma den trekkes tilbake. Overvak vitale

tegn noye.

6) FOR INNFORINGSHYLSEN/DILATOREN FREM OG INN | DET
VENSTRE ATRIUM

® Mens du opprettholder en fast nalposisjon innenfor venstre atrium,
fer innfgringshylsen/dilatoren fullt frem over nalen og inn i det
venstre atriale hulrom.

7) FOR INNFORINGSHYLSEN FREM OVER DEN FASTE
DILATOREN OG NALEN, INN | VENSTRE ATRIUM

® Oppretthold posisjonen til dilator og nalen pa tvers av septum.

® Under opprettholdelse av dilator i fast posisjon, fer innfgringshylsen
fullstendig over dilator inn i det venstre atriale hulrom.

TREKK TILBAKE DEN TRANSSEPTALE NALEN OG DILATOREN

FORSIKTIGHET: Det er en risiko for luftinfiltrasjon ved uttak av

i h pa innfgringshylsen. Ta
for gler for & hindre luftinfi jon ved a trekke

fra

gjenstander langsomt tilbake for & hindre vakuumoppbygging i
innfaringshylsen, og fluoroskopisk overvak innferingshylsen
under innfgring for eventuell tilstedevzerelse av luft.

® Vri nalens stoppekran til av-posisjon og koble fra eventuelle
hemostaseventiltilbeher av den transseptale nalen.

@ Fjern nalen fra dilatoren. Nalen kan bli renset og satt til side for
gjentatt bruk i denne prosedyren. Ellers kasser med egnede midler
for forurensede skarpe gjenstander.

® Umiddelbart fest en sproyte til dilatoren og aspirer. Fortsett &
aspirere blod mens du holder innferingshylsen og trekker tilbake
dilatoren. Blodet skal veere arterielt.

® Nar dilatoren er fiernet, aspirer blod gjennom innferingshylsens
sidearm og deretter skyll den med heparinisert saltvann, mens du
er forsiktig med & unnga luftbobler.

@ Innferingshylsen er na pa plass i venstre atrium.

Merk: i

pa produktetiketter. Produktet er merket som kravgitt.

GARANTIFRASKRIVELSE OG BEGRENSNING AV ANSVAR

DET ER INGEN DIREKTE ELLER INDIREKTE GARANTI,

INKLUDERT UTEN BEGRENSNING, GARANTIER VEDRGRENDE

SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELT FORMAL,

PA PRODUKTET(ENE) BESKREVET HER. IKKE UNDER NOEN

OMSTENDIGHETER SKAL SYNAPTIC MEDICAL LIMITED ELLER

DETS DATTERSELSKAPER VARE ANSVARLIG FOR SPESIELLE,

DIREKTE, TILFELDIGE, ELLER ANDRE SKADER ANNET ENN

DET SOM UTTRYKKELIG BESKRIVES | SPESIFIKK LOV.

UTEN BEGRENSNING AV DET FOREGAENDE, SKAL SYNAPTIC

MEDICAL LIMITED, ELLER DETS DATTERSELSKAPER, IKKE

VARE ANSVARLIG FOR NOEN SPESIELLE, DIREKTE,

TILFELDIGE ELLER ANDRE SKADER SOM FGLGE AV

GJENBRUK AV NOE PRODUKT / NOEN PRODUKTER ELLER

MERKET FOR ENGANGSBRUK, ELLER HVOR GJENBRUK IKKE

TILLATES | GJELDENDE LOV.

Beskrivelser og spesifikasjoner som vises i Synaptic Medical Limiteds

trykksaker, inkludert denne publikasjonen, er bare til informasjon og

ment utelukkende for & generelt beskrive produktet pa tidspunktet for

alle som kan brukes

produksjon og er ikke laget eller gitt som en garanti av det foreskrevne
produktet pa noen mate.
13 SYMBOLDEFINISJON

SKAL IKKE GJENBRUKES BRUKES INNEN

STERILISERT MED
PARTIKODE ETYLENOKSID
SINGSTILLATELSE
PROTEKSJE
EMBALLASJE INSIDE

(|

KATALOGNUMMER
DATO OG KONTRE
MANUFACTURE
AUTORISERT
REPRESENTANT
PRODUSENT I EU
-
/‘/T‘\ Uﬂ
a
HOLDES UNNA SE INSTRUKSJONER
SOLLYS FOR BRUK
‘.
% -
SKAL IKKE
HOLDES T@RR
RESTERILISERES
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® g

SKAL IKKE BRUKES

DERSOM PAKKEN ER TEMPERATURGRENSE
SKADET
FUKTIGHET
FORSIKTIGHET
BEGRENSNING
MEDIKEDLER

14 Oversettelse pa europeiske sprak

Kontroll av merking og bruksansvisninger, samt oversettelse, er
spesifisert i dokumentkontrollprosedyren. Hvis oversettelsen er gjort
av interne medarbeidere, vil kvalifiseringen av disse bli evaluert. Hvis
oversettelsen er outsourcet med oversettelsestjeneste, vil de bli
kontrollert som leverandgrer i henhold til leverandgradministrasjon.
Sertifikatene til de som utferer oversettelsen vil veere pélagt og
gjiennomgétt for & sikre at oversetteren er kvalifisert og at
oversettelsen er korrekt.

ul

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C € 0297

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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Zestaw Dosercowego Cewnika Introduktora
P ytaj instrukcje uzy lia przed uzyciem tego
urzadzenia.
Zobacz etykiete oddzielnych sterylnych opakowan dotyczaca ich
zawartosci.

L i y j wego uzytku.

Zawartosc jest sterylna, jesli opakowanie jest nieotwarte i

nieuszkodzone.

Nie nalezy ponownie sterylizowa¢.

1 Zawartos$¢ opakowania

Zestaw Dosercowego Cewnika Introduktora

Dosercowy Cewnik Introduktora sktada sie z ochronki introduktora,

rozwieracza i prowadnika. Zestaw Introduktora dostarczony jest

sterylnie w pojedynczych, sterylnych przegrodach. Urzadzenie
zapakowane jest na podstawce umieszczonej w sakiewce. Sakiewka
jest zgrzewana, w celu utworzenia sterylnej ochrony. Sakiewka
umieszczona jest w kartonowym pudetku.

2 OPIS

Zestaw Dosercowego Cewnika Introduktora sktada sig z ochronki

introduktora, rozszerzacza i prowadnika. Kazdy introduktor posiada

specjalnie zakrzywiong czes$¢, w celu dostosowania umieszczenia
cewnika w anatomii serca. Introduktory dostgpne sg w réznych
rozmiarach francuskich oraz uzytecznych dtugosciach. Kazdy
introduktor wyposazony jest w zawér hemostazy, w celu
zminimalizowania utraty krwi podczas zasysania, infuzji ptynow,
pobierania prébek krwi, monitorowania ci$nienia i wprowadzania
cewnika. Kazdy introduktor posiada otwory wentylacyjne, aby
zredukowac kawitacje podczas zasysania i wyjmowania urzadzenia.

Znacznik promieni RTG umoZzliwia wizualizacje fluoroskopii. Zestaw

Introduktora produkowanego przez Synaptic Medical moze by¢

podzielony na dwie czesci. Jedna czes¢ odnosi sig do tych uzywanych

przy prawostronnym dostepie do serca, a druga czes¢ odnosi si¢ do
tych uzywanych przy lewostronnym dostepie do serca. Przy
lewostronnym dostepie do serca, Igta Migdzyprzegrodowa jest
niezbedna do przektuwania przegrody migdzyprzedsionkowej, aby
nastepnie ostonkowy introduktor zostat skierowany przez przegrode
migdzyprzedsionkowa i dotart do lewej strony serca.

3 WSKAZANIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zestaw Dosercowego Cewnika Introduktora jest stosowany do

wprowadzania réznych cewnikéw sercowo-naczyniowych (lub

urzadzen do biopsji) do serca, zaréwno z prawej, jak i lewej strony
serca przez przegrode migdzyprzedsionkowg z pomocg Akcesoriow

(Igty Miedzyprzegrodowej).

4 PRZECIWWSKAZANIA

® Ubytek poprzedniej taty przegrody migdzyprzedsionkowej lub

protetycznej przegrody migdzyprzedsionkowej.

® Jakiekolwiek poprzednie przypadki zakrzepowo-zatorowe.

@ Znany lub podejrzewany zawat serca w ciggu ostatnich 2 tygodni.

® Niestabilna angina

©® Niedawny zator ptucny

@ Niedawny incydent mézgowo-naczyniowy (CVA)

® Pacjent, ktéry nie toleruje leczenia przeciwzakrzepowego

® Pacjent z aktywng infekcjg

5 OSTRZEZENIA

5.1 Nie nalezy modyfikowa¢ tego urzadzenia w zaden sposob.

5.2 Nie nalezy ponownie stosowac tego urzadzenia. Po uzyciu,
doktadne wyczyszczenia materiatu biologicznego i obcego nie jest
mozliwe. Niepozgdana reakcja pacjenta moze by¢ skutkiem
ponownego uzycia urzgdzenia.

5.3 Urzadzenie powinno by prawidtowo zutylizowane, wedtug
lokalnych regulaciji.

5.4 Nalezy zminimalizowa¢ narazenie na dziatanie promieni
rentgenowskich w trakcie procedury. Urzadzenie powinno by¢
stosowane tylko na salach operacyjnych z ochrong radiacyjna.

6 SRODKI OSTROZNOSCI

6.1 Urzadzenia uzywane wylgcznie przez profesjonalnych lekarzy.

6.2 Przechowywa¢ w chtodnym, ciemnym, suchym miejscu.

6.3 Nalezy sprawdzi¢ catg zawarto$¢ przed uzyciem.

6.4 Otwarte lub uszkodzone opakowania nie powinny by¢
wykorzystane podczas operacji.

6.5 Okreslony rozmiar francuski odpowiada wewnetrznej $rednicy
introduktora.

6.6 Nie nalezy wprowadza¢ cewnika o wigkszej $rednicy zewnetrznej
niz wskazany rozmiar introduktora.

6.7 Ostonkowy introduktor SNP jest przeznaczony tylko do tgczenia
sie z rozwieraczem SNP. Stosowanie komponentéw innych niz
SNP moze doprowadzi¢ do powaznych komplikacji.

6.8 Nie nalezy stosowac¢ przewodu prowadzacego wigkszego niz
maksymalna $rednica wskazana na etykiecie opakowania.

6.9 Nie nalezy naciska¢ przewodu prowadzacego lub
rozwieraczal/introduktora ostonkowego zbyt mocno podczas
wprowadzania.

Tylko do jednorazowego uzytku! Urzgdzenia jednorazowego uzytku sg

zaprojektowane i przetestowane do stosowania tylko u jednego

pacjenta. Sa to urzadzenia jednorazowe i nie sg przeznaczone do
ponownego przetworzenia i wykorzystania. Ponowne wykorzystanie
urzadzen oznaczonych jako "jednorazowe" stwarza ryzyko zakazenia
pacjenta lub uzytkownika (narazenie na wirusy, bakterie, priony,
endotoksyny, itp.) ze wzgledu na trudno$¢ wyczyszczenia waskich
struktur w materiale interfejsu i $rednicy $wiatta introduktora po
bezposrednim kontakcie z krwig. Wodny proces czyszczenia moze
wprowadzi¢ pirogeny. Nie ma zatwierdzonej metody usuwajgcej priony

z urzadzenia. Zanieczyszczenia lub pozostato$ci $rodka do

czyszczenia mogq doprowadzi¢ do niepozgdanych reakcji pacjenta.

Ponadto, metody czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji

nieprzetestowane lub zatwierdzone przez SNP, zastosowane w

introduktorze moga zagrozi¢ integralno$ci struktury plastikowych

materiatéw introduktora (PE, poliweglan, ABS, PVC i guma
silikonowa) lub cech konstrukcyjnych prowadzac do awarii urzadzenia
lub uszkodzenia, ktére moga doprowadzi¢ do zranienia pacjenta,
trwatego uszczerbku lub $mierci. Stosowanie opakowania innego niz

SNP moze zagrozi¢ funkcjonowaniu urzadzenia i sterylnosci, ze

wzgledu na mozliwe uszkodzenie ochrony w trakcie transportowania i

przenoszenia. Brak oznakowania po ponownym przetworzeniu moze

spowodowaé nieprawidtowe uzycie introduktora i zaburzenie
identyfikacji. Ponowne przetworzenie i zastosowanie moze
spowodowac zranienie pacjenta lub uzytkownika, staty uszczerbek lub
$mierc.

7 "TERMIN PRZYDATNOSCI"

Nalezy uzy¢ przed uptywem "Terminu przydatnosci" podanego na

etykiecie opakowania.

8 WARUNKI SRODOWISKOWE

Nastepujgce warunki Srodowiskowe powinny zosta¢ zastosowane

przy przechowywaniu, transporcie i uzyciu:

Temperatura: 0 ~45°C

Wilgotnos¢: 0% ~80%

9 Szczegodlne grupy pacjentéw

Przed rozpoczeciem procedury, pacjent musi by¢ stabilny

hemodynamicznie. Niektére warunki moga wymagac specjalnej uwagi

podczas stosowania produktu. Mogg one obejmowac, ale nie sg
ograniczone do:

® Obrdcone serce

® Powiekszenie aorty

® Oznaczone prawe rozszerzenie przedsionkéw

@ Skolioza / kifoza

@ Nieprawidtowa geometria lewego przedsionka

® Wady wrodzone

® Malformacje naczyniowe

® Brak dostepu do prawego przedsionka poprzez wewnetrzng gtéwng

zyte

10 UWAGI PROCEDURALNE

10.1 Uwazne przeczytanie instrukcji przed uzyciem tego urzadzenia

pomoze zredukowac¢ potencjalne ryzyko zwigzane z
uzytkowaniem urzadzenia, takie jak zator powietrzny, perforacja
aorty lub lewego przedsionka.

10.2 Tylko specjalnie wyszkoleni lekarze powinni uzywac tego

urzadzenia.

10.3 Fluoroskopia powinna by¢ zastosowana, aby potwierdzi¢

ustawienie catej procedury.

10.4 Przed wsunigciem urzadzenia do ciata pacjenta, nalezy

przeptukac introduktor ostonkowy i rozwieracz heparyna z soli
fizjologicznej i wstepnie zamontowa¢ introduktor ostonkowy i
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rozwieracz.
10.

3

Nie nalezy tworzy¢ prozni w introduktorze. Wyjmij komponenty i

powoli dokonaj wymiany cewnikow.

10.6 Zassij krew z bocznego ramienia przed infuzjg.

10.7 Zapewnij statg infuzje ptynu, podczas gdy introduktor pozostaje
W naczyniu.

10.8 Fibryna moze gromadzi¢ si¢ w lub na koricu introduktora
ostonkowego podczas procedury. Zassij krew przez zawor przy
usuwaniu rozwieracza lub cewnika.

10.

©

Aby usung¢ introduktor ostonkowy, wiéz ponownie rozwieracz
nad przewodem prowadzacym do introduktora ostonkowego.
Nastepnie wysun rozwieracz i introduktor ostonkowy w catosci.
10.10 Procedury wewnatrzsercowe powinny by¢ wykonywane tylko w
pomieszczeniach odpowiednio wyposazonych i z personelem
przeszkolonym do wykonywania takich procedur. Zdolnosci
laboratoryjne moga obejmowac, ale nie sg ograniczone do:

- Zdolnosci monitorowania ci$nienia wewnatrzsercowego

- Monitorowanie ci$nienia ogoéinoustrojowego

Zastrzyk $rodka kontrastowego i zarzadzania niepozadanymi
reakcjami na srodki kontrastowe
Naktucie worka osierdziowego

Chirurgiczna kopia zapasowa

Terapia i monitorowanie przeciwzakrzepowe

10.11 Utrzymanie monitorowania parametréw zyciowych w trakcie
catej procedury.

10.12 Nalezy sprawdzi¢ catg zawarto$¢ przed uzyciem.

11 POTENCJALNE KOMPLIKACJE

Komplikacje, ktére moga pojawic sie w trakcie stosowania tego

urzadzenia obejmuijg, ale nie sg ograniczone do:

® Zator powietrza

Perforacja serca

Tamponady serca

Zaburzenia uktadu przewodzacego, takie jak wezet zatokowo-

przedsionkowy, wezet przedsionkowo-komorowy system widkien
Purkiniego.
Krwiak lub nadmierne krwawienie w miejscu dostepu

naczyniowego

Udar

Zakrzep z zatorami

Uszkodzenie zastawek

Zaburzenia rytmu serca

Rozdarcie blony wewnetrznej

12 SPOSOB UZYCIA

12.1 Dostep przez prawy przedsionek

UWAGA: Typowe zmiany moga wystapi¢ w trakcie tych etapow, w

leznosci od d y zliwosci oraz p 7]
® Dokfadnie optukaj introduktor ostonkowy, napetniajgc rurke
ostonowg heparynizowang soli fizjologicznej.
Doktadnie optukaj rozwieracz, napetniajac rurke rozwieracza

heparynizowang soli fizjologicznej.
Zt6z rozwieracz i introduktor ostonkowy oraz zablokuj rozwieracz

na zaworze hemostazy introduktora ostonkowego.

Kiedy rozwieracz jest w petni ustawiony, wstrzyknij dodatkowg
dawke soli fizjologicznej przez boczne ramig, aby zapewni¢
usunigcie catego powietrza z powierzchni migdzy rozwieraczem i
introduktorem ostonkowym.

Umies¢ przewdd prowadzacy w lokalizacji docelowej serca.

Woprowadz zestaw rozwieracza/introduktora ostonkowego przez
przewod prowadzacy do naczyn. W przypadku introduktoréw z
wyprofilowanymi koncdwkami, zawsze przesuwaj zespot
introduktora ostonkowy/rozwieracza przez odpowiedni rozmiar
przewodu prowadzacego, w celu przesunigcia do pozgdanej
lokalizacji anatomicznej. Sprawdz przy pomocy fluoroskopii.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy przeprowadzaé bez przewodu

pr Moga wystapic¢ yni illub
obrazenia.
OSTRZEZENIE: Nie wolno dopusci¢ do tego, aby przewéd

pr 3cy wsunat si¢ icie w ciato

pacjenta.

® Oddziel piasty zatrzaskowe rozwieracza i introduktora
ostonkowego, a nastepnie powoli wysun rozwieracz.

® Wysun przewod prowadzacy.

® Odessij i optukaj.

® Powoli wysun rozwieracz z introduktora ostonkowego.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie wsuwaj introduktora ostonkowego,

jesli rozwieracz lub cewnik nie wychodzi poza koricéwke.

OSTRZEZENIE: Zawsze wyciagaj komponenty powoli, aby

¢ proznig wy 3 p y

® Jesli stosowany jest introduktor ostonkowy z bocznym ramieniem,
postepuj zgodnie ze zwyklg praktyka stosowania ciggtej kropléwki
ptynu przeciwzakrzepowego przez ramig boczne, kiedy introduktor
prowadzacy jest w naczyniu.

® Postepuj zgodnie z zalecaniami producenta dotyczgcymi cewnika
lub urzadzenia wprowadzanego przez introduktor prowadzacy.

USUNIECIE URZADZENIA

® Ponownie wprowadz przewdd prowadzacy do introduktora.

® Przez przewdd prowadzacy, ponownie catkowicie wprowadz
rozwieracz w introduktor ostonkowy, aby utatwi¢ prostowanie
czesci koncowej. Nastepnie wysun rozwieracz i introduktor w
cafosci.

12.2 Dostep z lewej strony serca przy pomocy Igta

Migdzyprzegrodowa

UWAGA: Typowe zmiany moga wystapi¢ w trakcie tych etapow, w
leznosci od dostepny zliwosci oraz p ji operatora.

Te kroki ymieni jako "OPCJA" i

dokfadnie oméwione.

1) Przygotuj i zamontuj sprzet
®Przygotuj Zestaw Migdzyprzegrodowego Introduktora
Prowadzacego
®Przygotowanie zestawu migdzyprzegrodowego cewnika
introduktora

Jeden migdzyprzegrodowy introduktor ostonkowy,
rozwieracz i przewod prowadzacy

Jedna igta migdzyprzegrodowa z dostosowang dtugoscia i
zgtebnik ze stali nierdzewnej

- Strzykawki do odsysania i ptukania

- Sterylna heparynizowana sdl fizjologiczna

® Optukaj rozwieracz i introduktor ostonkowy sterylng
heparynizowang solg fizjologiczng.

@ Po optukaniu, ustaw zawor na ramieniu bocznym introduktora
ostonkowego tak, aby byt w pozycji zamknigtej do introduktora
ostonkowego.

® Wsun catkowicie rozwieracz w ostone migdzyprzegrodowa.

®Przygotuj Igte Miedzyprzegrodowg

® Usun zgtebnik z igly miedzyprzegrodowe;j i optukaj igte sterylng
heparynizowang solg fizjologiczng.

® Ponownie wprowadz zgtebnik w igte migdzyprzegrodows i
zablokuj na zaworze odcinajgcym.

® Wprowadz igte migdzyprzegrodowg i zgtgbnik w

ostone/rozwieracz.
Uwaga: ze na funkcje ia rozwieracza, przy
petnym wy y iu, wystapi ina migdzy piasta

rozwieracza, a kotnierzem wskaznika igly. (Zobacz Rys.1)

w oo

Rys. 1
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1 Igta i rozszerzony zgtebnik

2 Kotnierz wskaznika

3 Zgtebnik zablokowany w piascie igty

4 Piasta rozwieracza

5 Zgtebnik

6 Igta Miedzyprzegrodowa

7 Rozwieracz

® Nalezy wykona¢ dwa pomiary:
® Pomiar 1. Wysun zespét itowy, az koricowka zgtebnika jest tuz

przy konicéwce rozwieracza. Zmierz odlegto$¢ od kotnierza
wskaznika do piasty rozwieracza. Zapisz wyniki pomiaru do
uzytku podczas procedury. (Zobacz Rys. 2)

Rys. 2
1 Zmierz odlegto$¢ i zapisz do pozniejszego uzytku
2 Piasta rozwieracza

3 Igta i rozszerzony zgtebnik

4 Zgtebnik

5 Koricowka introduktora ostonkowego

6 Rozwieracz

7 Igta Migdzyprzegrodowa

® Pomiar 2. Zmierz odleglo$¢ od kotnierza wskaznika do piasty

rozwieracza tylko z koricéwka igly (bez wlozonego zgtebnika)
tuz przy koncdwce rozwieracza. (Zobacz Rys.3)

Rys. 3
1 Zmierz odleglo$¢ i zapisz do pdzniejszego uzytku
2 Igta umieszczona w koncdwcee rozwieracza.
3 Koncoéwka Iglty Miedzyprzegrodowej
4 Rozwieracz

OSTRZEZENIE: Wazne jest, aby ¢ $¢ pomigdzy
kotnierzem znika i piastg i p
wprowadzania do zestawu introduktora
gt ieracza. Sprawia to, ze ik nie wy

poza koncoéwke rozwieracza, co p ¢ iu

j Kiedy zgtebnik jest i wazne jest, aby zachowaé
dystans z drugiego pomiaru, aby uchroni¢ pacjenta przed

ieni q igly, az do gdy i

przegrody miedzykomorowej jest wymagane.

® Usun igte migdzyprzegrodowg z rozwieracza.

® Optukaj igte ponownie.

® Ponownie w6z i zablokuj zgtebnik.

® Optukaj rozwieracz ponownie.

Na tym koriczg sig przygotowania.

2) WPROWADZANIE ZESTAWU INTRODUKTORA
OSLONKOWEGO/ROZWIERACZA DO GLOWNEJ ZYLY
GORNEJ

Uzyskanie dostepu do zyt udowej (preferowane prawe udo).

OPCJA: moze zosta¢ zastosowana wigksza standardowa wielko$¢
ostonki do uzyskania i utrzymania dostgpu do zyty, w celu wymiany
urzadzenia lub hemostazy (22.5 francuski rozmiar wigkszy niz
introduktor miedzyprzegrodowy).

Woprowadz przewdd prowadzacy do gtéwnej zyty gornej (SVC).
Uwaga: 0.032" to maksymalna $rednica przewodu prowadzacego,

ktéry moze zosta¢ zastosowany w rozwieraczu.
® Wprowadz zestaw ostonki migdzyprzegrodowe;j i rozwieracz do zyty
poprzez przewdd prowadzacy i przesuwaj zestaw do momentu, az
koncoéwka ostonki znajduje si¢ w gtéwnej zyle gornej. Nakieruj
$rodkowo korcdwke rozwieracza.
) POLOZENIE ZESTAWU IGLY MIEDZYPRZEGRODOWEJ |
ZGLEBNIKA W ZESTAWIE INTRODUKTORA
OSLONKOWEGO/ROZWIERACZA
Usun przewdd prowadzacy z introduktora.

&)

Catkowicie zassaj, a nastepnie optukaj rozwieracz czystg
heparynizowang solg fizjologiczna, zapobiegajac przedostaniu sie
powietrza do krwiobiegu.

Rozdziel introduktor ostonkowy i rozwieracz przez wyciagniecie
rozwieracza o dystans wystarczajacy do pomieszczenia zagiecia
igly. (Zobacz Rys.4). Utatwi to przej$cie zgiecia igly
migdzyprzegrodowej przez twarde piasty rozwieracza i introduktora
ostonkowego.

Rys. 4
1 Korpus zaworu hemostazy
2 Piasta rozwieracza

Sprawdz, czy zgtebnik jest zablokowany w zaworze hemostazy igty
migdzyprzegrodowe;.

® Wprowadz igte migdzyprzegrodowa. Zgtebnik do rozwieracza,
pozwalajgc igle obracac si¢ swobodnie podczas przesuwania.

Po tym, jak zagiecie igly wyszito poza piaste zaworu hemostazy
ostonki, odtgcz induktor ostonkowy i rozwieracz przez przesunigcie
introduktora ostonkowego z powrotem przez rozwieracz, podczas
zachowania koncoéwki introduktora ostonkowego w gtéwnej zyle
gtéwnej (Nie przesuwaj rozwieracza).

Przesuwaj igte i zgtebnik do momentu, az kotnierz wskaznika jest w

ustalonej wczes$niej pozycji od piasty rozwieracza (Pomiar 1).
Wysun zgtebnik i odtéz. (Nie wyrzucac.)
Obréé zawdr w pozycji zamknietej.

Z usunietym zgtebnikiem, przesuwaj igte migdzyprzegrodowa w
poblize koncéwki rozwieracza (Pomiar 2).
Przymocuj strzykawke do piasty rozwieracza i odsysaj, az do

momentu zaobserwowania powrotu krwi, wtedy usun strzykawke.
UWAGA: i y i ze Sliska korncowka (nie z
tacznikiem Luera) moze zapobiec zasysaniu powietrza.

® Optukaj igle czystg heparynizowang solg fizjologiczna,
zapobiegajac przedostaniu si¢ powietrza do krwiobiegu. Zamknij
zawor.

® OPCJA: Przymocuj obrotowy, potréjny zawor do piasty zaworu
hemostazy igly migdzyprzegrodowej.

® OPCJA: Podigcz strzykawke ze nieprzepuszczajgcym
promieniowania $rodkiem kontrastowym do zaworu. Zasysaj igte
miedzyprzegrodowa, az zostanie zaobserwowane powracanie
krwi. Nastepnie wiéz igte ze $rodkiem kontrastowym pod kontrolg
fluoroskopii.

® OPCJA: Podtgcz przewod monitorowania ci$nienia do zaworu.

® OPCJA: Zastosuj standardowe ustawienia 3-wejsciowego
kolektora, aby podtgczy¢ przewody kontrastu, cisnienia i ptukania.

4) Z zowanie dotu

® Zaobserwuj i zidentyfikuj anatomiczne punkty orientacyjne.
® Ustaw urzadzenie fluoroskopii pod katem réwnoleglym do
ptaszczyzny zastawki dwudzielnej i prostopadtym do
ptaszczyzny przegrody. Bedzie on zazwyczaj wynosit ok. 30 do
40 stopni, lewy przedni skos (LAO).
® OPCJA: Podczas procedury elektrofizjologicznej, zatoki wiericowe i
pozycja cewnika wiazki Hisa, mogg stuzy¢, jako uzyteczne
wyznaczniki anatomiczne. W odpowiednim lewym przednim
skosnym widoku, zatoki wiericowe bedzie wida¢ z profilu. Dot
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owalny znajduje si¢ na poziomie lub nieznacznie ponizej poziomu
cewnika wigzki Hisa oraz powyzej i z tylu uj$cia zatoki wiencowej.
OPCJA: Umieszczenie angiograficznego / hemodynamicznego

cewnika monitorujgcego w niewiencowym wierzchotku zastawki
aorty moze stuzy¢, jako uzyteczne wyznaczniki anatomiczne.
OPCJA: Obserwuj przebieg cisnienia zarejestrowany przez igte
miedzyprzegrodowa.

Dostosuj kotnierz wskaznika tak, aby igta byta prostopadta do dotu
owalnego (zazwyczaj pomiedzy godzing 3 a 5, patrzac od konca
stop pacjenta). (Zobacz Rys. 5)

Rys. 5

Needle pointer flange I Kotnierz wskaznika igly

® Ponadto, sprawdz czy koficowka igly jest wewnatrz rozwieracza za
pomocy fluoroskopii i poprzednich pomiaréw.

® Po zatwierdzeniu, ze koniec igly jest wewnatrz rozwieracza, powoli
pociggnij caty zestaw ostonki/rozwieraczaligly. Zapobiec
jakiemukolwiek ruchowi czesci zespotu wzgledem siebie. Wazne
jest, aby utrzyma¢ wczesniej orientaciji kotnierza wskaznika,
podczas przeciggania zestawu.

® W widoku lewym przednim sko$nym (prostopadtym do przegrody
migdzyprzedsionkowej) obserwuj korncéwke rozwieracza podczas
przeciagania, przy nagtym ruchu od$rodkowym (lub
lewostronnym), co wskazuje, ze koricéwka siegneta dotu
owalnego. (Zobacz Rys. 6a., 6b i 6¢c.)
Uwaga: Jezeli doktadnie sprawdzono dét owalny, to kornicowka

i ie do lewego i bez pi

c) Nagty ruch przysrodkowy w dole owalnym.
Rys. 6

® OPCJA: Jesli ci$nienie monitorowane jest przez igte, to cisnienie to
nie bedzie doktadne na tym etapie, poniewaz koricéwka opiera sie
0 dét owalny.

5) PRZEKLUWANIE DOLU OWALNEGO IGLA
MIEDZYPRZEGRODOWA

® Zatwierdz poprawng lokalizacje zestawu introduktora
ostonkowego/rozwieraczaligty w dole owalnym przed
przesuwaniem igly migdzyprzegrodowe;j.

® Po zatwierdzeniu poprawnej lokalizacji, w petni przediuz igte
migdzyprzegrodowg w zestawie introduktora
ostonkowego/rozwieracza i przesuwaj przez przegrode
miedzyprzedsionkowa.

® OPCJA: Zgodnie z monitorowaniem ci$nienia, wejscie do lewego
przedsionka jest zatwierdzone, gdy zapis cisnienia pokazuje fale
ci$nienia lewego przedsionka.

® OPCJA: Dostep do lewego przedsionka moze zosta¢ potwierdzony
przez fluoroskopig z kontrastowymi zastrzykami.

® Jesli pojawia sig jakikolwiek opér w trakcie przesuwania igly, to
wycofaj igte i ponownie okresl anatomiczne punkty orientacyjne.

OSTRZEZENIE: Jesli nastapi wejscie do osierdzia lub aorty, nie

przesuwaj rozwieracza przez igte. Jesli igta penetrowata osierdzie

lub aorte, to musi zosta¢ ona wyjeta. Doktadnie monitoruj

parametry zyciowe.

6) PRZESUWAJ ZESTAW INTRODUKTORA

OSLONKOWEGO/ROZWIERACZA W LEWYM PRZEDSIONKU

Podczas utrzymywania ustalonej pozycii igly w lewym przedsionku,

przesun w petni zestaw introduktora ostonkowego/rozwieracza
przez igte do jamy lewego przedsionka.
7) PRZESUWAJ INTRODUKTOR OSLONKOWY PRZEZ
USTAWIONY ROZWIERACZ | IGLE W LEWYM PRZEDSIONKU
Utrzymaj pozycje rozszerzacza i igty w przegrodzie.

Podczas utrzymywania ustalonej pozycji rozwieracza, przesun
catkowicie introduktor ostonkowy przez rozwieracz do jamy lewego
przedsionka.

8) WYCIAGNIJ IGLE MIEDZYPRZEGRODOWA | ROZWIERACZ

OSTRZEZENIE: Istnieje zagrozenie przed: ia sig p
i i iektow z zaworu i
g j Srodki znosci, aby
przed ia sie powi przez p | yiji i iekto

ktore uchroni przed zasysaniem w ostonce, a takze monitoruj
fluoroskopijnie ostonke, aby zaobserwowac obecnos¢ powietrza

P P!
® Przekre¢ zawdr igly do pozycji wytaczonej i odtgcz wszystkie
narzedzia od zaworu hemostazy igly migdzyprzegrodowej.

Usun igte z rozwieracza. Igta moze zosta¢ wyczyszczona i
ponownie uzyta do tej procedury. W przeciwnym razie, nalezy
wyrzuci¢ w odpowiedni dla zanieczyszczonych, ostrych
przedmiotéw sposdb.

Natychmiast podigcz strzykawke do rozwieracza i odsysaj.
Kontynuuj odsysanie krwi jednoczesnie przytrzymujgc introduktor
ostonkowy i wyciggajac rozwieracz. Krew powinna by¢ tetnicza.

Kiedy rozwieracz jest usunigty, odessij krew przez boczne ramig
introduktora ostonkowego, a nastepnie optukaj go w
heparynizowanej soli fizjologicznej, uwazajac, aby unikngé
pecherzykow powietrza.

Teraz introduktor ostonkowy jest umiejscowiony w lewym
przedsionku.

Uwaga: Sekcja sy zawiera ystkie sy , ktére moga
by¢ zastosowane na etykietach produktu. Produkt jest oznaczony
wediug wymogow.

ZASTRZEZENIE GWARANCJI | OGRANICZENIE
ODPOWIEDZIALNOSCI

NIE MA WYRAZNEJ LUB DOMYSLNEJ GWARANCJI, WLACZNIE
Z NIELIMITOWANA DOMYSLNA GWARANCJA PRZYDATNOSCI

HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
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NA OPISANY TUTAJ PRODUKT(Y). W ZADNYM WYPADKU
SYNAPTIC MEDICAL LIMITED LUB SPOLKI Z NIA POWIAZANE
NIE POWINNY PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE
SZCZEGOLNE, BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE, WTORNE LUB
INNE USZKODZENIA INNE NIZ WYRAZNIE OKRESLONE PRZEZ
SZCZEGOLOWE PRAWO.

BEZ OGRANICZENIA POWYZSZEGO POSTANOWIENIA,
SYNAPTIC MEDICAL LIMITED LUB SPOLKI Z NIA POWIAZANE
NIE POWINNY PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE
SZCZEGOLNE, BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE, WTORNE LUB
INNE USZKODZENIA, WYNIKAJACE Z PONOWNEGO
ZASTOSOWANIA JAKIEGOKOLWIEK PRODUKTU
OZNACZONEGO JAKO JEDNORAZOWE, LUB GDY PONOWNE
UZYCIE JEST ZABRONIONE PRZEZ OBOWIAZUJACE PRAWO.
Opisy i dane techniczne zawarte w materiatach Synaptic Medical
Limited, wigcznie z publikacja, majg jedynie charakter informacyjny i
przeznaczone sg wytacznie do ogolnego opisu produktu w czasie
produkcji i w zaden sposoéb nie sg przekazane, jako gwarancja
wyznaczonego produktu.

13 DEFINICJE SYMBOLI

NIE UZYWAC PONOWNIE uzyJ Do

PRZEZNACZENIE STERYLNE
TLENEK ETYLENU JEDNOLITE
PROTEKTYWE OPAKOWANIE NA
INSTYTUCJI

KOD SERII

(e

DATA | KRAJ PRODUKCJI

|

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
WE WSPOLNOCIE EUROPEJSKIEJ

NUMER KATALOGOWY

PRODUCENT
¢
/\\
a
CHRONIC NALEZY ZAPOZNAC SIE Z
PRZED PROMIENIAMI INSTROKCJA
SLONECZNYMI PRZY STOSOWANIU

S =

NIESTERYLIZOWAC
PONOWNIE

® g

NIE UZYWAC, JESLI

CHRONIC PRZED WILGOCIA

OPAKOWANIE JEST OGRANICZENIE TEMPERATURY
USZKODZONE
Z& —
OSTROZNOSC OGRANICZENIE WILGOTNOSCI

MD

URZADZENIE MEDYCZNE

14T ie na jezyki

Kontrola oznakowania i IFU, jak i ttumaczenia okreslona jest w
Procedurze Kontroli Dokumentu. Je$li ttumaczenie wykonane jest
przez osoby z zewnatrz, to ich kwalifikacje zostang ocenione. Jesli
tlumaczenie jest zlecone dostawcy ustug tumaczeniowych, to zostang
oni skontrolowani, jako dostawcy wedtug Zarzgdzenia Dostawcow.
Certyfikaty osdb wykonujgcych tlumaczenie bedg wymagane i
sprawdzone, w celu zweryfikowania kwalifikacji tumacza i
zapewnienia

doktadnosci tlumaczenia.

ol

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C € 0297

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany

62/88



Synaptic Medical 30-5919-00

Kit Introdutor do Cateter Intracardiaco

Leia as Instrugdes de Utilizagao antes de utilizar este dispositivo.
Consulte o ido na eti da estéril individual.
Dispositivo médico descartavel

O conteudo encontra-se esterilizado se a embalagem nao estiver
aberta e ndo apresentar danos.

Néo reesterilizar.

1 CONTEUDO DA EMBALAGEM

Kit Introdutor do Cateter Intracardiaco

O Introdutor do Cateter Intracardiaco consiste num introdutor de
bainha, um dilatador e um fio-guia. O kit introdutor é fornecido em
condigbes estéreis, dentro de uma Unica barreira estéril. O dispositivo
encontra-se embalado numa bandeja, que esta colocada dentro de
uma bolsa. A bolsa foi submetida a selagem térmica para criar uma
barreira estéril. E a bolsa encontra-se colocada dentro de uma caixa
de cartéo.

2 DESCRIGAO

Os kits do Introdutor do Cateter Intracardiaco consistem num

introdutor de bainha, um dilatador e um fio-guia. Cada introdutor

possui uma porgéo distal com uma curvatura especial para acomodar

o posicionamento dos cateteres na anatomia cardiaca. Os

introdutores encontram-se disponiveis numa variedade de tamanhos

French e comprimentos utilizaveis. Cada introdutor possui ma valvula

hemostatica para minimizar perdas de sangue durante a aspiragéo,

perfusao de fluidos, recolha de amostras de sangue, monitorizagao da
pressao e introdugéo do cateter. Cada introdutor apresenta orificios
de ventilagédo para reduzir a cavitagao durante a aspiragdo e remogao

do dispositivo. Um marcador de ponta radiopaca permite a

visualizagéo por fluoroscopia. O Kit Introdutor produzido pela Synaptic

Medical pode ser dividido em dois grupos. Um refere-se aos que séo

utilizados no acesso ao lado direito do coragao, enquanto que o outro

grupo se refere aos que sao utilizados para aceder ao lado esquerdo

do coragado. Para o acesso ao lado esquerdo do coragéo, é

necessario um agulha transeptal para perfurar o septo intra-auricular

e depois é aplicada a bainha introdutora através do septo intra-

auricular para chegar ao lado esquerdo do corag&o.

3 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O kit Introdutor do Cateter Intracardiaco € utilizado para introduzir

varios cateteres cardiovasculares (ou dipositivos de biopsia) no

coragao, tanto do lado direito do coragdo como do lado esquerdo do
coragao, através do septo interauricular, com ajuda do Agulha

Transeptal.

4 CONTRAINDICAGOES

® Corregao anterior do septo interauricular ou dispositivo de

encerramento do defeito do septo auricular com dispositivo prostético

® Qualquer evento tromboembodlico anterior.

® Enfarte do miocardio conhecido ou suspeita de enfarte do

miocardio nas ultimas duas semanas.

® Angina instavel

® Embolia pulmonar recente

® Acidente Vascular Cerebral recente (AVC)

® Doente que n3o tolera a terapia com anticoagulantes

® Doente com uma infeg&o ativa

5 AVISOS

5.1 N&o alterar este dispositivo de forma alguma.

5.2 Nao reutilizar este dispositivo. Depois de utilizar ndo é possivel
uma limpeza rigorosa dos materiais biolégicos e estranhos. A
reutilizagdo deste dispositivo pode resultar em reagdes adversas
no doente.

5.3 O dispositivo deve ser adequadamente eliminado, em
conformidade com os regulamentos locais.

5.4 Minimizar a exposicao a raios-X durante a intervengao. E o
dispositivo s6 deve ser utilizado em salas de operagdo com
blindagem anti-radiagdo.

6 PRECAUGOES

6.1 Os dispositivos s6 devem ser utilizados por médicos.

6.2 Guardar em local fresco, escuro, seco.

6.3 Inspecione todos os componentes antes de utilizar.

6.4 As embalagens abertas ou danificadas ndo podem ser utilizadas
na operagao.

6.5 O tamanho francés especificado representa o didmetro interno do
introdutor.

6.6 N&o tente inserir um cateter com um didmetro externo maior do
que o tamanho indicado do introdutor.

6.7 O introdutor de bainha SNP foi concebido para engatar apenas
com dilatadores SNP. A utilizagdo de um componente que n&o seja
SNP pode resultar em complicagdes graves.

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

6.9 N&ao empurre o fio-guia ou o introdutor do dilatador/bainha com
demasiada forga durante a introdugéo.

Para uma unica utilizagao! Os dispositivos de utilizagao Unica estdo

concebidos e foram testados para apenas uma aplicagdo num doente.

Sé&o dispositivos descartaveis e ndo foram concebidos para serem

reprocessados e reutilizados. A reutilizagdo de dispositivos

designados «descartaveis» gera um risco de infecdo para o doente ou
utilizador (viral, bacteriana, por exposigao a um prido e endotoxina,
por ex.) devido a retengdo de proteinas nos materiais plasticos (de
utilizag&o anterior) e a dificuldade de limpeza das estruturas estreitas
nas superficies de contacto do material e didmetro do limen do
introdutor apds contacto direto com sangue. Um processo de limpeza

a base de agua pode introduzir pirogénios. Nao existe um método

comprovado de remogao de prides destes dispositivos. A

contaminag&o ou residuos de agentes de limpeza de

reprocessamento podem provocar reagdes adversas nos doentes.

Além disso, os métodos de limpeza, desinfegéo e esterilizagdo que

nao foram testados ou aprovados pela SNP, utilizados no introdutor

podem comprometer a integridade estrutural dos materiais plasticos

do introdutor (PE, policarbonato, ABS, PVC e borracha de silicone) e

comprometer as caracteristicas do design, conduzindo a

funcionamento deficiente dos dispositivos ou avaria, resultando em

lesdes no doente, deficiéncia permanente ou morte. O uso de

embalagens que n&o sejam da SNP pode comprometer o

funcionamento e esterilizagao do dispositivo devido ao compromisso

da protegéo devido a danos de envio e manuseamento. E a auséncia
de rotulagem apds o reprocessamento pode induzir erros de

utilizag&o do introdutor e rastreabilidade deficiente O

reprocessamento e a reutilizagdo podem resultar em lesdes do

doente, deficiéncia permanente ou morte.

7 DATA DE VALIDADE

Utilizar o produto antes de expirar a data de validade indicada no

rétulo da embalagem.

8 CONDIGOES AMBIENTAIS

As seguintes condigdes ambientais devem ser respeitadas quanto a

armazenagem e utilizagao:

Temperatura: 0 ~ 45°C

Humidade: 0% ~ 80%.

9 POPULAGOES ESPECIAIS DE DOENTES

Antes da intervengdo, o doente devera encontrar-se estavel em

termos hemodinamicos. Determinadas condigdes podem necessitar

de cuidados especiais durante a utilizagdo deste produto. Estas

incluem, mas nao se limitam a:

@ Rotagao cardiaca

® Dilatagdo da raiz aértica

® Dilatagdo acentuada da auricula direita

® Escoliose / cifose

® Geometria auricular esquerda anormal

® Malformagdes congénitas

©® Malformagdes vasculares

® Incapacidade de acesso a auricula direita através da veia cava

inferior

10 CONSIDERAGOES DURANTE O PROCEDIMENTO

10.1 Aleitura cuidadosa das instrugdes antes da utilizagéo deste

dispositivo ird ajudar a reduzir os perigos potenciais associados
ao uso deste dispositivo, tais como a embolia ou perfuragédo da
aorta ou da auricula esquerda.

10.2 Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com

formagao especifica.

10.3 Devera ser utilizada monitorizagéo por fluoroscopia para

confirmar o posicionamento durante todo o procedimento.

10.4 Antes da insergao do dispositivo no doente, irrigue o introdutor

e o dilatador com soro fisiolégico heparinizado e execute uma
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pré-montagem do introdutor de bainha e dilatador.
10.

3

Nao permita que se forme vacuo no introdutor. Retire os
componentes e execute alteragdes no cateter lentamente.
10.6 Aspire sangue do brago lateral antes da perfusdo.

10.7 Proporcione uma perfuséo continua de fluido quando o
introdutor se mantém no vaso.

10.8 Pode ocorrer acumulagdo de fibrina na ponta do introdutor de
bainha durante o procedimento. Aspire sangue através da
torneira enquanto remove o dilatador ou o cateter.

10.

©

Para remover o introdutor de bainha, torne a inserir o dilatador
com o fio-guia no introdutor de bainha. Depois remova o
dilatador e a bainha juntos.

10.10 Intervengdes intracardiacas s6 devem ser executadas em
instalagdes devidamente equipadas e com pessoal treinado na
execugdo destas intervengoes. O laboratdrio deve ter
capacidade para, mas sem se limitar a:

- Capacidade de monitorizagdo da presséo intracardiaca

- Monitorizagéo da pressao sistémica

- Injeg@o de meio de contraste e gestéo de reagdes adversas
ao meio de contraste

-Periocardiocentese

- Apoio cirurgico

- Terapia anticoagulante e monitorizagao

10.11 Manutengdo da monitorizagéo dos sinais vitais ao longo da

intervengao.

10.12 Inspecione todos os componentes antes de utilizar.

11 POSSIVEIS COMPLICAGOES

As complicagdes que podem ocorrer durante a utilizagéo deste

dispositivo incluem, mas n&o se limitam a:

® Embolismo

® Perfuragao cardiaca

® Tamponamento cardiaco

® Perturbagdes do sistema de condugao tais como bloqueio do nodo

SA, nodo AV ou sistema de His-Purkinje

Hematoma ou hemorragia excessiva no local do acesso vascular

AvVC

Tromboembolismo

Les&o valvular

Arritmias cardiacas

Rutura da intima

12 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

12.1 Acesso a auricula direita

NOTA: Podem ocorrer variagdes tipicas no ambito destes

passos, dependendo das i poniveis e pi
do operador.

@ Irrigue cuidadosamente o introdutor de bainha através do brago
lateral, enchendo o tubo da bainha com soro fisiolégico
heparinizado.

Irrigue cuidadosamente o dilatador, enchendo o tubo dilatador com

soro fisiolégico heparinizado.
Monte o dilatador e o introdutor de bainha e engate o dilatador na

vélvula hemostética do introdutor de bainha.

Assim que o dilatador estiver posicionado no introdutor de bainha,
injete mais soro fisioldgico através do brago lateral para assegurar
que todo o ar é removido da area entre o dilatador e o introdutor
de bainha.

Posicione o fio-guia na localizagdo cardiaca pretendida.

Introduza o conjunto constituido pelo dilatador/introdutor de bainha
com um fio-guia até ao ponto vascular. No caso de introdutores
com pontas distais moldadas introduza sempre o conjunto
constituido pelo introdutor de bainha/dilatador com um fio-guia de
tamanho apropriado para insergdo no local desejado da anatomia.
Verifique através de fluoroscopia.
CUIDADOS: Néo introduza sem o fio-guia. Podem ocorrer danos
vasculares e/ou lesoes.
CUIDADOS: Nao permita que o fio-guia seja inadvertidamente
inserido completamente no doente.
® Separe as cupulas de encaixe do dilatador e introdutor de
bainha e retrai lentamente o dilatador.
©® Remova o fio-guia.
® Aspire e aplique soro fisioldgico.
©® Remova o dilatador lentamente do introdutor de bainha.
CUIDADO: Nunca introduza o introdutor de bainha sem o
dilatador ou cateter estendido para além da ponta.
CUIDADOS: Retire sempre os componentes lentamente para
minimizar o vacuo criado durante a remogéao.
® Quando é utilizado um introdutor de bainha com brago lateral, siga
a pratica normal de utilizagdo de perfuséo continua de fluido
anticoagulante através do brago lateral quando o introdutor guia se
encontra no vaso.
® Siga as recomendagdes do fabricante do cateter ou dispositivo
que se pretende introduzir através do introdutor guia.
PARA REMOVER O DISPOSITIVO
® Torne a inserir o fio-guia no introdutor.
® Através do fio-guia, torne a inserir completamente o dilatador no
introdutor de bainha para ajudar a endireitar a por¢éo da ponta.
Depois remova o dilatador e introdutor juntos.
12.2 Acesso ao coragiao esquerdo com Ajuda do Agulha

Transeptal
NOTA: Podem ocorrer variagdes tipicas no ambito destes
passos, dep das i isponiveis e p e

do operador. Estes passos opcionais encontram-se indicados
como “OPT” e serdo abordados os detalhes.
1) Preparar e montar o equipamento
® Preparar o Kit Introdutor Guia Transeptal
® A preparagdo do kit introdutor do cateter transeptal exige os
seguintes elementos:
- Um introdutor de bainha transeptal, dilatador e fio-guia
- Uma agulha transeptal do tamanho correspondente com
estilete de ago inoxidavel
- Seringas para aspiragéo e irrigagéo
- Soro fisiolégico heparinizado estéril
@ Irrigue o dilatador e o introdutor de bainha com soro fisiolégico
heparinizado estéril.
® Depois de irrigar, posicione a torneira no brago lateral do
introdutor de bainha, de forma a que fique fichado na posi¢do
do introdutor de bainha.
@ Insira completamente o dilatador na bainha transeptal.
®Prepare a Agulha Transeptal
® Remova o estilete da agulha transeptal e irrigue a agulha com
soro fisiolégico heparinizado.
® Torne a inserir o estilete na agulha transeptal e encaixe na
vaélvula de corte.
@ |Insira a agulha transeptal e estilete na bainha/dilatador.
Nota: devido a funcionalidade de paragem do dilatador,
quando completamente funcional, havera um intervalo

entre a cupula do dil e a sali ia indi ada

agulha. (ver fig. 1)

Fig.1

1 Agulha e estilete esticados

2 Saliéncia indicadora

3 Estilete engatado na cupula da agulha

4 Cupula do dilatador

5 Estilete

6 Agulha transeptal

7 Dilatador

® Deve-se proceder a duas medigoes
® Medicao 1. Retire o conjunto da agulha até a ponta do estilete

se encontrar imediatamente dentro da ponta do dilatador. Mega
a distancia até a saliéncia indicadora e a ctpula do dilatador,
registe esta medida para utilizar durante a intervengao. (ver fig.
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Fig. 2
1 Mega a distancia e registe para consulta

posterior

2 Cupula do dilatador

3 Agulha e estilete esticados

4 Estilete

5 Ponta do introdutor de bainha

6 Dilatador

7 Agulha transeptal

® Medigao 2. Mega a distancia entre a saliéncia indicadora e a

cupula do dilatador apenas com a ponta da agulha (sem o
estilete inserido) imediatamente dentro da ponta do dilatador.
(ver fig. 3)

Fig. 3

1 Mega a distancia e registe para consulta posterior

2 Agulha posicionada imediatamente dentro da ponta do

dilatador

3 Ponta da agulha transeptal

4 dilatador
CUIDADO: E critico manter a distancia entre a saliéncia
indicadora e a ctpula do dilatador durante a insergao inicial no
conjunto do introdutor de bainha/dilatador. Assegura-se assim
que o estilete ndo se estenda para la da ponta do dilatador, o que
poderia provocar lesdes no doente. Depois de removido o
estilete, é critico manter a distancia da 22 igao para p

lesdes no doente com a ponta da agulha até ser desejada a
pungao do septo.

® Remova a agulha transeptal do dilatador.

@ Irrigue de novo a agulha.

® Torne a inserir e engate o estilete.

@ |rrigue de novo o dilatador.
® Fica assim completa a preparagéo.
2) INTRODUGAO DO CONJUNTO DO INTRODUTOR DE
BAINHA/DILATADOR NA VEIA CAVA SUPERIOR
Alcangar acesso venoso femoral (preferéncia para a veia femoral

direita). OPT: pode utilizar-se uma bainha de comprimento padréo
maior (= 2,5 tamanhos French acima do introdutor transeptal)
para obter e manter o acesso venoso para troca do  dispositivo e
hemostase.

Insira o fio-guia na veia cava superior (VCS). Nota: 0,032" é o
diametro maximo do fio-guia que pode ser utilizado com o
dilatador.

Insira o conjunto de bainha e dilatador transeptais na veia através
do fio-guia e faga avangar o conjunto até que a ponta da bainha
estar na VCS. Oriente a ponta do dilatador medialmente.
POSICIONE O CONJUNTO DA AGULHA TRANSEPTAL E
ESTILETE DENTRO DO CONJUNTO DA INTRODUTOR DE
BAINHA / DILATADOR

Remova o fio-guia do dilatador.

=)

Aspire totalmente e depois irrigue o dilatador com soro fisiolégico
heparinizado limpo, garantindo que n&o entra qualquer ar na
corrente sanguinea.

Separe o introdutor de  bainha e o dilatador retirando o dilatador
uma distancia suficiente para acomodar a curva da agulha. (ver

fig. 4) Isto facilitara a passagem curva da agulha Transeptal
através das cupulas rigidas do dilatador e do introdutor de bainha.

Fig. 4
1 Invélucro da valvula hemostéatica
2 Cupula do dilatador

Confirme se o estilete se encontra encaixado na valvula
hemostatica da agulha transeptal.

Insira a agulha/estilete transeptal no dilatador, deixando que a
agulha rode livremente a medida que avanga.

Depois da curva da agulha ter avangado para além do conector da
valvula hemostatica da bainha, ligue novamente o introdutor de
bainha e o dilatador fazendo deslizar o introdutor de bainha de
regresso através do dilatador, mantendo simultaneamente a
posigédo da ponta do introdutor de bainha na VCS (ndo avance o
dilatador).

Introduza a agulha e o estilete até a saliéncia do indicador se

encontrar & distancia predeterminada do conector do dilatador
(Medigao 1).
Remova o estilete e ponha-o de parte. (N&o o descarte).

Rode a torneira de passagem para a posigéo “off’ (desligado).

Com o estilete retirado, avance ligeiramente a agulha até préximo
da ponta do dilatador (medigéo 2).

Fixe uma seringa ao conector do dilatador e aspire até ser
observado o retorno do sangue, descartando seguidamente a
seringa.

NOTA: o uso de uma seringa de ponta Slip (ndo Luer Lock™)
pode prevenir a aspiragao de ar.

® |rrigue a agulha com solugao heparinizada limpa, garantindo que
n&o entra qualquer ar na corrente sanguinea. Feche a torneira de
passagem.

OPT: Fixe uma torneira rotativa de trés vias ao conector da valvula
hemostatica da agulha transeptal.

OPT: Fixe uma seringa com meio de contraste radiopaco a
torneira. Aspire a agulha transeptal até ser observado o retorno
do sangue. A seguir, carregue a agulha com o meio de contraste
sob orientagao fluoroscoépica.

OPT: Ligue uma linha de monitorizagdo de pressao a torneira.

OPT: Utilize uma configuragéo padréo para o coletor de 3 portas
para ligar as linhas de contraste, de pressao e de irrigagdo.

) ACOPLAR A FOSSA OVAL.

Visualize e identifique as referéncias anatémicas.

o 5

@ Coloque o fluoroscépio num angulo apropriado, paralelo ao
plano da valvula mitral e perpendicular ao plano do septo. Este
sera tipicamente antero-lateral obliquo (LAO),
aproximadamente de 30 a 40 graus.

OPT: Durante os procedimentos de electrofisiologia, as posi¢des
dos cateteres no seio coronario e feixe de His podem actuar como
referéncias anatémicas Uteis. Na vista LAO apropriada, o cateter
do seio corondario sera visto de perfil. A fossa oval encontra-se
localizada ligeiramente abaixo ou ao nivel do cateter do feixe de
His e superior e posterior ao dstio do seio coronario.

OPT: A colocagdo de um cateter de monitorizagao

hemodinamica/angiografica pigtail na ctspide ndo coronaria da
valvula adrtica pode constituir uma referéncia anatémica util.

OPT: Observe a onda de pressdo que esta a ser registada
através da agulha transeptal.
Ajuste a saliéncia do indicador de modo a que a agulha fique

perpendicular a fossa oval (tipicamente entre as 3:00 e as 5:00
horas, visto a partir dos membros inferiores do doente). (ver fig. 5)
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Fig. 5

Needle pointer flange Saliéncia do indicador da
agulha

® Confirme também que a ponta da agulha se encontra no interior do
dilatador, por meio de fluoroscopia e das suas medigdes prévias.

® Depois de confirmar que a ponta da agulha se encontra no interior
do dilatador, arraste todo o conjunto bainha/dilatador/ agulha
lentamente. Evite qualquer movimento das partes do conjunto
relativamente umas as outras. Enquanto arrasta o conjunto, é
critico que seja mantida a orientagéo anterior da saliéncia do
indicador.

® Na vista LAO (ortogonal ao septo interauricular), observe a ponta
do dilatador durante o arrastamento, verificando se ocorreu
qualquer movimento medial (ou para a direita) abrupto, indicando
que a ponta atingiu a fossa oval. (ver figs. 6a, 6b. e 6c.)
Nota: Se a fossa oval estiver desobstruida, a ponta do
dilatador ira agora mover-se para a auricula esquerda com
facilidade.

c) Movimento abrupto medial em diregéo a fossa oval
Fig 6
® OPT: Se a pressao estiver a ser monitorizada através da agulha,
note que a pressao através da agulha ndo sera exata neste ponto,
uma vez que a ponta se encontra a pressionar a fossa oval.
5) EFETUAR A PUNGAO DA FOSSA OVAL COM A AGULHA
TRANSEPTAL
® Confirme a localizagao correta do conjunto do introdutor de
bainha/dilatador/agulha na fossa oval antes de introduzir a agulha
transeptal.
® Uma vez confirmada a localizagao correta, estenda a agulha
transeptal para um encaixe completo dentro do conjunto introdutor
de bainha/dilatador e introduza através do septo interauricular.
® OPT: Sob monitorizagéo de pressao, a entrada na auricula
esquerda é confirmada quando o tragado da pressdo mostra uma
onda de pressao auricular esquerda.
® OPT: O acesso a auricula esquerda pode ser confirmado por
fluoroscopia com injegdes de contraste.
Se n&o existir qualquer resisténcia ao avango da agulha, recue a
agulha, reavalie as referéncias anatémicas.
CUIDADO: Se ocorrer entrada pericardica ou adrtica, nao
avangar o dilatador sobre a agulha. Se a agulha tiver penetrado
no pericardio ou na aorta, esta deve ser retirada. Monitorizar
atentamente os sinais vitais.
6) INTRODUZIR O CONJUNTO INTRODUTOR DE
BAINHA/DILATADOR NA AURICULA ESQUERDA.
® Mantendo uma posigéo fixa da agulha na auricula esquerda,
introduza o conjunto introdutor de bainha/dilatador totalmente
sobre a agulha, em diregdo a cavidade auricular esquerda.
7) INTRODUZA A BAINHA SOBRE O DILATADOR FIXADO E A
AGULHA PARA DENTRO DA AURICULA ESQUERDA.
® Mantenha a posi¢éo do dilatador e da agulha ao longo do septo.
Enquanto mantém o dilatador numa posigao fixa, introduza o
introdutor de bainha totalmente sobre o dilatador, em diregdo a
cavidade auricular esquerda.
8) RETIRE A AGULHA TRANSEPTAL E O DILATADOR
CUIDADO: Existe um risco de infiltragdo de ar ao retirar objetos
da valvula hemostatica do introdutor de bainha. Tome

[ goes para p ir a infil de ar reti os objetos
lentamente para impedir a acumulagdo de vacuo na bainha e
proceda a monitorizagao fluor 6pica da bainha d te a
introdugao do dispositivo r i ap ca de ar.

® \Vire a torneira de passagem da agulha para a posigao “off”
(desligado) e desconecte todas as ligagdes a valvula hemostatica
da agulha transeptal.
® Retire a agulha transeptal do dilatador. A agulha pode ser limpa e
colocada de parte para nova utilizagdo nesta intervengédo. Caso
contrario, elimine utilizando as medidas adequadas para objetos
cortantes contaminados.
® Fixe de imediato uma seringa ao conector do dilatador e aspire.
Continue a aspirar o sangue enquanto mantém a bainha em
posicdo e retira o dilatador. O sangue deve ser arterial.
® Uma vez removido o dilatador, aspire o sangue através do brago
lateral do introdutor de bainha e, seguidamente, irrigue com soro
fisiolégico heparinizado, evitando a formag&o de bolhas de ar.
® A bainha encontra-se agora em posi¢ao na auricula esquerda.
Nota: A secgdo dos simbolos contém todos os simbolos que
podem ser utilizados nos rétulos do produto. O produto é
rotulado conforme necessario.
DECLARAGAO DE ISENGAO DE GARANTIA E LIMITAGAO DE
RESPONSABILIDADE
NAO HA QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA,
INCLUINDO SEM LIMITAGAO QUALQUER GARANTIA DE
COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO
DO(S) PRODUTO(S) PRESENTEMENTE DESCRITO. EM
CIRCUNSTANCIA ALGUMA A SYNAPTIC MEDICAL LIMITED OU
EMPRESAS FILIAIS SERAO RESPONSAVEIS POR QUALQUER
DANOS ESPECIAIS, DIRETOS, ACIDENTAIS, EM
CONSEQUENCIA OU OUTROS PARA ALEM DOS
EXPRESSAMENTE PREVISTOS NA LEGISLAGAO ESPECIFICA.
SEM RESTRIGAO DO EXPOSTO, A SYNAPTIC MEDICAL Limited
OU AS SUAS FILIAIS NAO SERAO RESPONSAVEIS POR
QUALQUER DANO ESPECIAL, DIRETO, ACIDENTAL, EM
CONSEQUENCIA DE OU OUTROS DERIVADOS DA
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REUTILIZAGAO DE QUALQUER/QUAISQUER PRODUTO(S) COM
INDICAGAO DE SER DESCARTAVEL OU PARA O QUAL ESTEJA
PROIBIDA POR LEI A REUTILIZAGAO.

As descrigdes e especificagdes constantes nos materiais impressos
da Synaptic Medical Limites, incluindo a presente publicagao,
destinam-se apenas a fins informativos e para apresentar uma
descri¢do geral do produto no momento da sua produgao e nao foram
concebidas ou apresentadas como qualquer garantia do produto
prescrito.

13 DEFINIGAO DOS SIMBOLOS

NAO REUTILIZAR UTILIZARATE

LOT

CODIGO DO LOTE

ESTERILIZADO COM OXIDO
DE ETILENO EMBALAGEM DE
PROTECGAO UNICA DO
STERILE

REFERENCIA DO CATALOGO
DATAE PAIS DE FABRICO
REPRESENTANTE
FABRICANTE AUTORIZADO

NA COMUNIDADE EUROPEIA

e
2N W

MANTER AFASTADO CONSULTE AS |NSTRUCOES
DA LUZ SOLAR DE UTlLlZA(;f\O
‘ ‘
NAO
MANTER SECO

RE-ESTERILIZAR

NAO UTILIZAR SE A X

EMBALAGEM ESTIVER LIMITE TERMICO

DANIFICADA
St

CAUGAO LIMITAGAO DE HUMIDADE

MD

DISPOSITIVO MEDICO

> ®

14 Tradugéo em idiomas europeus

O controlo de rotulagem e IFU, assim como a tradugéo encontram-se
especificados nos Procedimentos de Controlo de Documentos. Se a
tradug@o for executada internamente, sera avaliada a qualificagéo dos
funcionarios. Se a tradugéo for atribuida a um servigo de tradugao,
este sera controlado como fornecedor, de acordo com a Gestéo de
Fornecedores. Serdo necessarios certificados dos funcionarios que
farao a tradugéo e serdo analisados para assegurar que o tradutor &
qualificado e a tradugao é precisa.

ul

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€o

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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Set introductor pentru catetere intracardiace

Cititi Instructiunile de utilizare inainte de a folosi acest dispozitiv.
Pentru i i eti jului indivi steril.

Dispoziti dical de unica folosinta

Continutul este steril daca ambalajul nu este deschis sau daca
este intact.

A nu se resteriliza.

1 CONTINUTUL AMBALAJULUI

Set introductor pentru catetere intracardiace

Setul introductor pentru catetere intracardiace contine o teaca

introductoare, un dilatator si un fir de ghidaj. Setul introductor este

furnizat in stare sterild, cu o singura bariera sterild. Dispozitivul este
ambalat intr-o tava care este introdusa intr-o punga. Punga este
termosudata pentru a crea o bariera sterila. Punga este pusa apoi in
interiorul unei cutii de hartie.

2 DESCRIERE

Setul introductor pentru catetere intracardiace contine o teaca

introductoare, un dilatator si un fir de ghidaj. Fiecare introductor are o

portiune distald curbata special pentru a usura pozitionarea

cateterelor in anatomia cardiaca. Introductoarele sunt disponibile intr-

o varietate de dimensiuni French si lungimi utilizabile. Fiecare

introductor este prevazut cu o valva hemostatica pentru a minimiza

pierderea de sange in timpul aspirarii sangelui, injectarii de lichide,
recoltarii probelor de singe, monitorizarii presiunii si introducerii
cateterului. Fiecare introductor este prevazut cu orificii de aerisire
pentru a reduce cavitatia in timpul aspirarii si retragerii dispozitivului.

Un marker radioopac de pe varf face posibila vizualizarea sub

fluoroscopie. Setul introductor fabricat de Synaptic Medical poate fi

Tmpartit in doua grupe. Unul dintre ele se refera la dispozitivele

utilizate pentru accesul Tn partea dreapta a inimii, iar celalalt se refera

la dispozitivele pentru accesul in partea stanga a inimii. Pentru
accesul in partea stanga a inimii, este necesar un ac transseptal
pentru punctia septului interatrial si apoi teaca introductoare este

amplasata prin septul interatrial pentru a ajunge la partea stanga a

inimii.

3 DESTINATIA DE UTILIZARE

Setul introductor pentru catetere cardiace este utilizat pentru

introducerea in inima a diferitelor catetere cardiovasculare (sau

dispozitive pentru biopsie), atat in partea dreapta, cat si in partea
stanga a inimii prin septul interatrial cu ajutorul Ac transseptal.

4 CONTRAINDICATII

® Grefa septala interatriald anterioara sau dispozitiv protetic de

inchidere a defectului septal atrial

® Orice eveniment trombotic in antecedente

@ Infarct miocardic cunoscut sau suspectat in ultimele doua

saptamani

® Angina instabila

® Embolie pulmonaré recenta

® Accident vascular cerebral (AVC) recent

® Pacienti care nu tolereaza terapia cu anticoagulante

@ Pacienti cu infectii active

5 AVERTISMENTE

5.1 Nu modificati in niciun fel acest dispozitiv

5.2 Nu reutilizati acest dispozitiv. Dupa utilizare, nu este posibila
curatarea completa a materialului biologic si strain. Reutilizarea
acestui dispozitiv poate provoca reactii adverse la pacient.

5.3 Dispozitivul trebuie eliminat corespunzétor conform
reglementarilor locale.

5.4 Reduceti la minimum expunerea la raze X pe durata procedurii.
Dispozitivul trebuie utilizat in s&li de operatie cu ecranare la
radiatji.

6 MASURI DE PRECAUTIE

6.1 Dispozitivul trebuie utilizat numai de medici profesionisti.

6.2 Depozitati intr-un loc racoros, intunecat si uscat.

6.3 Verificati toate componentele inainte de utilizare

6.4 Ambalajele deschise sau deteriorate nu trebuie utilizate pentru
interventie.

6.5 Dimensiunea French specificata reprezinta diametrul intern al
introductorului.

6.6 Nu incercati sa introduceti un cateter avand un diametru extern
mai mare decat dimensiunea specificata a introductorului.

6.7 Teaca introductoare SNP este destinata utilizérii numai impreuna
cu dilatatoare SNP. Utilizarea unei componente care nu este
produsa de SNP poate duce la complicatii grave.

6.8 Nu incercati sa utilizati un fir de ghidaj mai mare decéat diametrul
maxim specificat pe eticheta ambalajului.

6.9 Nu impingeti prea tare firul de ghidaj sau dilatatorul / teaca
introductoare in timpul introducerii.

Exclusiv de unica folosinta! Dispozitivele de unica folosinta sunt

proiectate si testate numai pentru folosirea la un singur pacient.

Acestea sunt dispozitive de unica folosinta si nu sunt proiectate pentru

reprocesare si refolosire. Reutilizarea dispozitivelor desemnate drept

.de unica folosinta” creeaza un risc de infectii pentru pacient sau

utilizator (de ex. expunere virald, bacterian, prionicé sau la

endotoxine) din cauza retinerii de proteine in materialele plastice (de
la utilizarea anterioara) si a dificultatii de curatare a structurile inguste
la interfatele materialului si la diametrului lumenului introductorului
dupa contactul direct cu séangele. Procesele de curatare pe baza
apoasa pot introduce agenti pirogeni. Nu existd o metoda validata de

a indeparta prionii din aceste dispozitive. Contaminarea sau

reziduurile agentilor de curétare pentru reprocesare pot duce la reactii

adverse ale pacientului. Mai mult, metodele de curatare, dezinfectare
si sterilizare care nu au fost testate sau aprobate de SNP si sunt
utilizate la dispozitivul introductor pot compromite integritatea
structurald a materialelor plastice ale dispozitivului (polietilena,
policarbonat, ABS, PVC si cauciuc siliconic) si pot compromite
caracteristicile de proiectare, ducand la disfunctionalitatea sau
defectarea dispozitivului, ceea ce produce vatamarea, invaliditatea
permanenta sau decesul pacientului. Utilizarea unui alt ambalaj decat
cel SNP poate compromite functionalitatea si sterilitatea dispozitivului
din cauza protectiei compromise la deteriorarile produse de transport

si manevrare. lar absenta etichetei dupa reprocesare poate duce la o

utilizarea gresita a dispozitivului introductor si la o trasabilitate

scazutd. Reprocesarea sau reutilizarea poate duce la ranirea,
invaliditatea sau decesul pacientului sau utilizatorului.

7 DATA ,VALABIL PANA LA"

Utilizati produsului nainte de data de expirare de pe eticheta

ambalajului.

8 CONDITII DE MEDIU

Pentru depozitare, transport si utilizare trebuie respectate urmétoarele

conditii de mediu:

Temperatura: 0 ~45 °C

Umiditate intre 0% ~ 80%.

9 POPULATII DE PACIENTI SPECIALI

Tnainte de efectuarea procedurii, pacientul trebuie s fie stabil din

punct de vedere hemodinamic. Anumite afectiuni pot necesita o

atentie speciala cand este utilizat acest produs. Acestea pot include,

fara a se limita la:

@ Inima cu axul deviat

® Radacina aorticad marita

® Marire marcata a atriului drept

@ Scoliozé/cifoza

® Geometrie atriala stanga anormala

® Malformatii congenitale

® Malformatii vasculare

® Imposibilitatea accesarii atriului drept prin vena cava inferioara

10 CONSIDERATII PROCEDURALE

10.1 Citirea cu atentie a instructiunilor inainte de utilizarea acestui

dispozitiv va ajuta la reducerea riscurilor potentiale asociate cu
utilizarea acestuia, cum ar fi embolia gazoaséa sau perforarea
aortei sau a atriului stang.

10.2 Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cétre medici care au o
pregétire speciala in domeniu.
10.3 Fluoroscopia trebuie utilizata Tn timpul procedurii pentru a

confirma pozitionarea.
10.4 Tnainte de a introduce dispozitivul in pacient, spalati teaca
introductoare si dilatatorul cu ser fiziologic heparinizat si
preasamblati teaca introductoare si dilatatorul.
Nu creati vid in introductor. Scoateti componentele si schimbati
incet cateterele.
10.6 Aspirati sangele din bratul lateral nainte de perfuzie.
10.7 Asigurati o perfuzie continua de lichide atunci cand introductorul

10.

w

68/88



Synaptic Medical 30-5919-00

ramane in vasul de sange.

10.8 In timpul procedurii se poate acumula fibrina in sau pe varful
tecii introductoare. Aspirati sangele prin robinet atunci cand
scoateti dilatatorul sau cateterul.

10.9 Pentru a scoate teaca introductoare, reintroduceti dilatatorul
peste un fir de ghidaj in teaca introductoare. Apoi scoateti
dilatatorulul si teaca introductoare impreuna.

10.10 Procedurile intracardiace trebuie efectuate numai in centre
echipate corespunzator si care dispun de personal pregatit
pentru efectuarea unor astfel de proceduri. Dotérile de laborator
trebuie sa includa, fara a se limita la acestea:

dotari pentru monitorizarea presiunii intracardiace

monitorizarea presiunii sistemice

injectarea de mediu de contrast si posibilitatea gestionarii

reactiilor adverse la mediul de contrast

- pericardiocenteza

- sprijin chirurgical
- terapie si monitorizare a anticoagularii
10.11 Mentineti monitorizarea semnelor vitale pe tot timpul procedurii.
10.12 Inspectati toate componentele inainte de utilizare.
11 COMPLICATII POTENTIALE
Complicatiile care pot surveni pe durata utilizarii acestui dispozitiv
includ, fara a se limita la acestea:
® Embolie gazoasa
® Perforare cardiaca
® Tamponada cardiaca
® Tulburari ale sistemului de conductie cum ar fi bloc SA, bloc AV
sau bloc n sistemul His-Purkinje
Hematom sau sangerare excesiva la locul de acces vascular
Accident vascular cerebral
Tromboembolie
Leziune valvulara
Aritmii cardiace

Separarea intimei

12 INDICATII DE UTILIZARE

12.1 Acces atriu drept

NOTA: in toate aceste etape, pot aparea variatii tipice, in functie
de dotarile disponibile si de preferintele operatorului.

® Spalati bine teaca introductoare prin bratul lateral, umpland tubul
tecii cu ser fiziologic heparinizat.

Spalati bine dilatatorul, umpland tubul acestuia cu ser fiziologic
heparinizat.

Asamblati dilatatorul si teaca introductoare si fixati dilatatorul in

valva hemostatica a tecii introductoare.

Dupa ce dilatatorul este complet pozitionat in teaca introductoare,
injectati ser fiziologic suplimentar prin bratul lateral pentru a
asigura eliminarea in intregime a aerului din zona dintre dilatator si
teaca introductoare.

Amplasati firul de ghidaj in locatia cardiaca {inta.

Introduceti ansamblul dilatator/ teaca introductoare peste firul de

ghidaj, in regiunea vasculara. Pentru introductoarele cu varfuri

distale de diferite forme, avansati intotdeauna ansamblul teaca

introductoare / dilatator peste un fir de ghidaj de o dimensiune

corespunzéatoare avansarii in locul anatomic dorit. Verificati prin

fluoroscopie.

ATENTIONARI: Nu avansati ansamblul far firul de ghidaj. Se pot

produce vatamari si/sau leziuni vasculare.

ATENTIONARI: Nu Iasati firul de ghidaj sa patrunda accidental

complet in pacient.

® Separati ambourile cu blocare rapida ale dilatatorului si tecii
introductoare si retrageti incet dilatatorul.

® Scoateti firul de ghidaj.

® Aspirati si spalati.

@® Scoateti incet dilatatorul din teaca introductoare.

ATENTIE: Nu ti nici dteaca i fara ca

dilatatorul sau cateterul sa se extinda peste varf.

ATENTIONARI: intotdeauna retrageti incet componentele, pentru

a reduce la minimum vidul creat in timpul scoaterii acestora.

® Atunci cand se utilizeaza o teaca introductoare cu brat lateral,
urmati practica obignuita de utilizare a unei perfuzii cu picurare
continua de lichid anticoagulant prin bratul lateral atunci cand
introductorul de ghidaj se afla in vasul de sange.

Respectati recomandarile producétorului referitoare la cateter sau

la dispozitivul care este introdus prin introductorul de ghidaj.
PENTRU A SCOATE DISPOZITIVUL
® Reintroduceti firul de ghidaj in introductor.
® Peste firul de ghidaj, reintroduceti dilatatorul complet in teaca
introductoare pentru a ajuta la indreptarea portiunii varfului. Apoi
scoateti dilatatorul si teaca introductoare impreuna.
12.2 Accesul in partea stanga a inimii cu ajutorul Acul transseptal
NOTA: in toate aceste etape, pot aparea variatji tipice, in functie
de dotarile disponibile si de preferintele operatorului. Aceste
etape optionale vor fi mentionate ca ,OPT" si vor fi discutate in
detaliu.
1) Pregatirea si ea
® Pregatiti Setul introductor de ghidaj transseptal
@ Pentru pregatirea setului introductor pentru catetere
transseptale sunt necesare urmatoarele elemente:

- o teacd introductoare transseptald, dilatator si fir de ghidaj
- un ac transseptal de lungime corespunzatoare, cu stilet din
otel inoxidabil

seringi pentru aspirare si spalare
ser fiziologic heparinizat
® Spalati dilatatorul si teaca introductoare cu ser fiziologic

heparinizat.
® Dupa spélare, pozitionati robinetul de pe bratul lateral al tecii
introductoare astfel incét sa se inchida spre teaca.
® Introduceti complet dilatatorul in teaca transseptala.
® Pregatiti acul transseptal
® Scoateti stiletul din acul transseptal si spalati acul cu ser
fiziologic heparinizat.
® Reintroduceti stiletul in acul transseptal si fixati-l pe valva de
inchidere.
® Introduceti acul transseptal si stiletul in teacé/dilatator.
Nota: din cauza caracteristicii de blocare a dilatatorului, atunci
cand acesta este complet introdus, va exista un spatiu intre
amboul dilatatorului si proeminenta canulei acului. (Vezi Fig. 1)

oo

Fig. 1
1Ac si stilet extinse
2 Proeminenta canuld
3 Stilet fixat in amboul acului
4 Ambou dilatator
5 Stilet
6 Ac transseptal
7 Dilatator
@®Trebuie efectuate doud masuratori:
® Masurarea 1. Retrageti ansamblul acului pana cand varful
stiletului intré putin in varful dilatatorului. Masurati distanta de la
proeminenta canulei la amboul dilatatorului. inregistrati acest
rezultat pentru a-I folosi in cursul procedurii. (Vezi Fig 2.)

Fig.2
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1 Masurati distanta si inregistrati rezultatul pentru consultare
ulterioara

2 Ambou dilatator

3 Ac si stilet extinse

4 Stilet
5 Varf teaca introductoare
6 Dilatator
7 Ac transseptal
® Masurarea 2. Masurati distanta de la proeminenta canulei la
amboul dilatatorului avand numai varful acului (fara ca

stiletul sa fie introdus) foarte putin in interiorul varfului
dilatatorului. (Vezi Fig. 3)

Fig.3
1 Masurati distanta si inregistrati rezultatul pentru
consultare ulterioara
2 Ac pozitionat foarte putin Tn interiorul varfului dilatatorului
3 Varf ac transseptal
4 dilatator
ATENTIE: Este critic ca in timpul procedurii sa se mentina o
distanta intre proeminenta canulei si amboul dilatatorului, pe
durata introducerii initiale in blul teaca i d 1

dilatator. Aceast lucru asigura ca stiletul nu trece dincolo de
varful dilatatorului, ceea ce ar putea duce la vatamarea
pacientului. Odata ce stiletul este scos, este foarte important sa
se mentina distanta din cea de-a 2-a masurare pentru a preveni
vatamarea pacientului cu varful acului pana cand se doreste
punctia septala.

® Scoateti acul transseptal din dilatator.

® Spalati acul din nou.

® Reintroduceti si fixati stiletul.

® Spalati din nou dilatatorul.
® Cu aceasta, pregatirea se incheie.
2) AVANSAREA ANSAMBLULUI TEACA INTRODUCTOARE /
DILATATOR IN VENA CAVA SUPERIOARA
Obtineti acces la vena femurala (se prefera vena femurala
dreapta). OPT: poate fi utilizata o teaca cu lungimea standard mai
mare (cu 22,5 French decat dispozitivul introductor transseptal)

pentru a obtine si mentine accesul venos pentru schimbari de
dispozitiv gi hemostaza.
Introduceti firul de ghidaj in vena cava superioara (VCS). Nota:

0,032 este diametrul maxim al firului de ghidaj care poate fi utilizat
cu dilatatorul.

Introduceti ansamblul teaca transseptala si dilatator in vena peste
firul de ghidaj si avansati ansamblul pana cand varful tecii este in
VCS. Orientati varful dilatatorului catre mijloc.

POZITIONAREA ANSAMBLUL AC TRANSSEPTAL $I STILET iN
INTERIORUL ANSAMBLULUI TEACA INTRODUCTOARE /
DILATATOR

Scoateti firul de ghidaj din dilatator

&«

Aspirati complet si apoi spalati dilatatorul cu ser fiziologic
heparinizat, asigurandu-va ca nu patrunde aer in fluxul sanguin.
Separati teaca introductoare si dilatatorul prin retragerea

dilatatorului pe o distanta suficienta pentru a incapea curbura
acului. (Vezi Fig.4.). Acest lucru va facilita trecerea curburii acului
transseptal prin ambourile rigide ale dilatatorului si tecii
introductoare.

Fig. 4

1 Cutia valvei hemostatice

2 Ambou dilatator
Confirmati ca stiletul este fixat pe valva hemostatica a acului
transseptal.

Introduceti acul trasseptal/stiletul in dilatator, Iasand acul sa se
roteasca liber pe masura ce avanseaza.
Dupa ce curbura acului este trecuta de valva hemostatica din

amboul tecii, reconectati teaca introductoare si dilatatorul prin
glisarea tecii introductoare inapoi peste dilatator, mentinand in
acelasi timp, pozitia varfului tecii introductoare in VCS (Nu avansati
dilatatorul).

Avansati acul si stiletul pana cand proeminenta canulei se afla la
distanta predeterminata de amboul dilatatorului (M&surarea 1).

Scoateti stiletul si puneti-l deoparte. (Nu il aruncati.)
Rotiti robinetul in pozitia inchis
Cu stiletul scos, avansati acul transseptal aproape de varful

dilatatorului (Masurarea 2).
Atasati o seringd la amboul dilatatorului si aspirati pana cand se
observa cé apare sange, apoi eliminati seringa.

NOTA: se poate preveni aspirarea aerului prin utilizarea unei

seringi cu varf slip-tip (alta decat Luer).

® Spalati acul cu ser fiziologic heparinizat curat, asigurandu-va ca nu
patrunde deloc aer in fluxul sanguin. inchideti robinetul.

® OPT: Atasati un robinet rotativ cu trei cai la amboul valvei
hemostatice al acului transseptal.

OPT: Atasati la robinet o seringa cu mediu de contrast radioopac..
Aspirati prin acul transseptal pana cand se observa ca apare
sange. Incarcatj apoi acul cu mediu de contrast, sub ghidaj
fluoroscopic

OPT: Conectati la robinet o linie de monitorizare a presiunii.

OPT: Utilizati un distribuitor standard cu 3 orificii, pentru a conecta

liniile de mediu de contrast, presiune si spalare.
4) ATINGEREA FOSSEI OVALIS
. Vizualizati si identificati reperele anatomice.

@ Pozitionati unitatea fluoroscopica la un unghi adecvat, paralel cu
planul valvei mitrale si ortogonal pe planul septului. Tipic,
acesta se afla la 30 - 40 de grade oblic anterior stanga (LAO).

OPT: Pe parcursul procedurii electrofiziologice, pozitiile cateterelor
in sinusul coronar si fascicul His pot servi ca repere anatomice
utile. In vizualizarea LAO adecvats, cateterul pentru sinusul
coronar va fi vazut din profil. Fossa ovalis este pozitionata la, sau
putin sub, nivelul cateterului din fascicolul His si superior si
posterior faté de ostiumul sinusului coronar.

OPT: Amplasarea unui cateter in coada de purcel pentru
monitorizare angiografica / hemodinamica, in locurile
necoronariene ale radacinii aortice poate servi drept un reper
anatomic util.

OPT: Urmariti forma de unda a presiunii inregistrate prin acul
transseptal.

Ajustati proeminenta canulei, astfel incat acul sa fie perpendicular
pe fossa ovalis (tipic, intre ora 3:00~5:00, asa cum se vede
dinspre picioarele pacientului). (Vezi Fig 5.)

12

Fig. 5
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Needle pointer flange | Proeminenta canulei acului

® De asemenea, confirmati prin fluoroscopie si prin masuratorile dvs.
anterioare, ca varful acului se afla in interiorul dilatatorului .

® Dupa confirmarea faptului ca varful acului se afla in interiorul
dilatatorului, trageti incet intreg ansamblul teaca/dilatator/ac.
Preveniti deplasarea oricarei componente a ansamblului una fata
de cealalta. Este critic sa se mentina orientarea anterioara a
canulei acului in timp ce trageti ansamblul.

@ in vizualizarea LAO (ortogonal pe septul interatrial) urmariti varful
dilatatorului Tn timpul tragerii pentru miscarea mediané abrupta
(sau dreapta), indicand faptul ca varful a atins fossa ovalis. (Vezi
Figurile 6a., 6b si 6c.)

Nota: Daca fossa ovalis este permeabila pentru sonda, varful
dilatatorului se va deplasa acum cu usurinta in atriul stang.

c) Miscarea mediana abrupta in fossa ovalis
Fig 6

® OPT: Daca presiunea este monitorizata prin ac, notati ca presiunea

prin ac nu va fi precisa in acest punct, deoarece varful este in contact

cu fossa ovalis.

5) PUNCTIA FOSEI OVALIS CU ACUL TRANSSEPTAL

® Confirmati pozitia corecta a ansamblului teaca
introductoare/dilatator/ac pe fossa ovalis inainte de a avansa acul
transseptal.

® |mediat ce locatia corecta este confirmata, deplasati inainte acul
transseptal pana cand este introdus complet in ansamblul teaca
introductoare/dilatator si avansati-l prin septul interatrial.

® OPT: in cazul monitorizérii presiunii, patrunderea in atriul stang
este confirmata cand diagrama presiunii prezinta forma de unda a
presiunii din atriul stang.

® OPT: Accesul n atriul stang poate fi confirmat prin fluoroscopie cu
injectare de mediu de contrast.

® Daca se intampina orice fel de rezistenta la avansarea acului,
retrageti acul si reevaluati reperele anatomice.

ATENTIE: Daca se produce penetrarea pericardului sau aortei, nu

avansati dilatatorul peste ac. Daca acul a penetrat pericardul sau

aorta, trebuie retras. Monitorizati indeaproape semnele vitale.

6) AVANSAREA ANSAMBLULUI TEACA
INTRODUCTOARE/DILATATOR IN ATRIUL STANG

@ in timp ce mentineti o pozitie fixa a acului in interiorul atriului stang,
avansati ansamblul teaca introductoare / dilatator complet peste ac
in cavitatea atriului stang.

7) AVANSAREA TECII INTRODUCTOARE PESTE DILATATORUL
SIACUL TINUTE FIX N ATRIUL STANG

® Mentineti pozitia dilatatorului si acului prin sept.

® Cu dilatatorul intr-o pozitie fixa, avansati teaca introductoare in
intregime peste dilatator in cavitatea atriala stanga.

8) RETRAGEREA ACULUI TRANSSEPTAL $I A DILATATORULUI

ATENTIE: Exista riscul patrunderii aerului atunci cand scoateti

obiecte din valva ica a tecii i . Luati masuri

de precautie pentru a preveni patrunderea aerului retragand incet

obiectele pentru a preveni formarea de vid in teaca si monitorizati
ic teaca pentru pi ta aerului in cursul introducerii
dispozitivului urmétor.

® Rotiti robinetul acului in pozitia inchis si deconectati toate
dispozitivele atasate la valva hemostatica a acului transseptal..
® Retrageti acul din dilatator. Acul trebuie curatat si pus deoparte
pentru utilizarea repetata in aceasta procedura. Daca nu este
nevoie, eliminati-l aplicand metodele adecvate pentru obiecte
ascutite contaminate.
® Atasati imediat o seringd la dilatator si aspirati. Continuati s&
aspirati sange in timp ce tineti teaca introductoare in pozitie si
scoateti dilatatorul. Sangele trebuie sa fie sange arterial.
® Dupa scoaterea dilatatorului, aspirati sange prin bratul lateral al
tecii introductoare, apoi spalati-l cu ser fiziologic heparinizat, avand
grija sa evitati formarea bulelor de aer.
® Teaca introductoare este acum in pozitie in atriul stang.
Nota: Sectiunea simboluri contine toate simbolurile care pot fi
utilizat pe etichetele produsului. Produsul este etichetat conform
cerintelor.
RENUNTAREA LA GARANTIE $I LIMITAREA RESPONSABILITATII
PENTRU PRODUSELE DESCRISE IN ACEST DOCUMENT NU SE
ACORDA NICIUN FEL DE GARANTIE, IMPLICITA SAU EXPLICITA,
INCLUZAND, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE
IMPLICITA PRIVIND VANDABILITATEA PRODUSULUI SAU
ADECVAREA ACESTUIA LA UN ANUMIT SCOP. iN NICIO
CIRCUMSTANTA SYNAPTIC MEDICAL LIMITED SAU
COMPANIILE AFILIATE NU VOR FI RESPONSABILE PENTRU
NICIUN FEL DE DAUNE SPECIALE, DIRECTE, ACCIDENTALE,
REZULTATE PE CALE DE CONSECINTA SAU DE ALT TIP, DECAT
N SITUATIILE $I IN MASURA PREVAZUTE EXPLICIT DE
LEGISLATIE
FARA LIMITAREA CELOR DE MAI SUS, SYNAPTIC MEDICAL
Limited SAU COMPANIILE AFILIATE NU VOR FI RESPONSABILE
PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE SPECIALE, DIRECTE,
ACCIDENTALE, REZULTATE PE CALE DE CONSECINTA SAU DE
ALT TIP, DAUNE PRODUSE PRIN REUTILIZAREA ORICARUI
PRODUS ETICHETAT CA FIIND DE UNICA FOLOSINTA SAU iN
SITUATIILE iN CARE REUTILIZAREA ESTE INTERZISA DE
LEGISLATIA APLICABILA.
Descrierile si specificatiile care apar in documentatia Synaptic Medical
Limited tiparita, inclusiv aceasta publicatie, au numai caracter
informativ si sunt destinate numai descrierii generale a produsului in
momentul fabricatiei, nefiind efectuate sau oferite sub nicio forma ca
garantie a produsului prescris.

13 DEFINITIA SIMBOLURILOR

ANU SE REUTILIZA A SE UTILIZAINAINTE DE

STERILIZAT CU OXID DE
ETILENA SINGURA
PROTECTIVA PROTECTIVA
A PROSPECTULUI

NUMAR LOT
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NUMAR DE CATALOG
DATA Sl TARA DE FABRICATIE

‘ AL PRODUCATORULUI

N COMUNITATEA

REPREZENTANTUL

EUROPEANA
AUTORIZAT
-._,\://
AN
CONSULTATI
INSTRUCTIUNILE
PASTRATI FERIT
DE UTILIZARE

DE RAZELE SOLARE

-

ANU SE
A SE PASTRA USCAT
RESTERILIZA
NU UTILIZATI DACA X
AMBALAJUL ESTE LIMITARI DE TEMPERATURA
DETERIORAT
CAUZA LIMITAREA UMIDITATEI
MEDICAL DISPOZITIV

14 Traducere in limbile europene

Controlul etichetérii si a Instructiunilor de utilizare, precum si a
traducerii acestora sunt specificate in Procedura de control a
documentelor. Daca traducerea se face de cétre persoane din
interiorul organizatiei, va fi evaluata calificarea acestora. Daca
traducerea este prestata de furnizori de servicii de traducere, acestia
vor fi controlati ca furnizori conform Departamentului de achizitii. Vor fi
solicitate si examinate certificatele persoanelor care efectueaza
traducerea pentru a asigura calificarea traducatorului si ca traducerea
este corecta.

ol

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€e

MDSS GmbH

Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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Kit de introduccién de catéter intracardiaco

instrucciones de uso antes de utilizar este dispositivo.

Consulte la eti del je estéril i | para
el contenido.
Di: itivo médico d hable de un solo uso.

El contenido es estéril con el embalaje sin abrir y sin dafios.

No volver a esterilizar.

1 CONTENIDO DEL EMBALAJE

Kit de introducci6n de catéter intracardiaco

El introductor de catéter intracardiaco consiste en una vaina

introductora, un dilatador y un cable de guia. El kit de introduccion se

entrega estéril en una barrera estéril simple. El dispositivo esta
empaquetado en una bandeja colocada en una bolsa. La bolsa esta
sellada con calor para crear una barrera estéril. La bolsa esta
colocada en una caja de papel.

2 DESCRIPCION

El kit de introduccién de catéter intracardiaco consiste en una vaina

introductora, un dilatador y un cable de guia. Cada introductor tiene

una seccion distal curvada especialmente para adaptar el
posicionamiento de los catéteres a la anatomia cardiaca. Los
introductores estan disponibles en diversos tamarios de escala
francesa y longitudes utilizables. Cada introductor incorpora una
valvula de hemostasia para minimizar la pérdida de sangre durante el
aspirado, infusién de liquido, toma de muestras de sangre,
monitorizacion de presion e introduccion de catéter. Cada introductor
incorpora ranuras de ventilacién para reducir la cavitacion durante el
aspirado y la extraccion del dispositivo. Un marcador de punta radio-
opaca permite la visualizacién mediante fluoroscopia. Los kits de
introduccién fabricados por Synaptic Medical pueden separarse en
dos grupos. Uno se refiere a los utilizados en el acceso al corazén por
la derecha, mientras que el otro se refiere a los utilizados en el
acceso al corazdn por la izquierda. Para el acceso al corazon por la
izquierda es necesario un aguja transeptal para puncionar el septo

interventricular, y a continuacion desplegar el introductor de la vaina a

través del septo interventricular para alcanzar el lado izquierdo del

corazén.

3 INDICACIONES DE USO

El kit de introduccion de catéter intracardiaco se utiliza para introducir

diversos catéteres cardiovasculares (o dispositivos para biopsia) en el

corazon, incluyendo tanto el lado derecho del corazén como el
izquierdo mediante el septo interventricular con ayuda del aguja
transeptal.

4 CONTRAINDICACIONES

® Parche del septo interventricular o dispositivo de cierre de defecto

del septo atrial prostético previo.

® Cualquier suceso tromboembdlico previo

® Infarto de miocardio conocido o sospechado en las ultimas dos

semanas

® Angina inestable

@ Embolos pulmonares recientes

@ Accidente cerebrovascular (ACV) reciente

® Paciente intolerante a la terapia anticoagulante

® Paciente con una infeccién activa

5 ADVERTENCIAS

5.1 No altere este dispositivo en modo alguno.

5.2 No reutilice este dispositivo. Después del uso, es imposible una
limpieza completa de materiales biolégicos y externos. La
reutilizacion de este dispositivo puede provocar reacciones
adversas en el paciente.

5.3 El dispositivo debe desecharse correctamente segun la normativa
local.

5.4 Minimice la exposicién a rayos X durante el procedimiento. El
dispositivo solamente debe utilizarse en salas de operacién con
proteccion contra radiacion.

6 PRECAUCIONES

6.1 Los dispositivos deben ser utilizados exclusivamente por médicos
profesionales.

6.2 Guardar en un lugar fresco, oscuro y seco.

6.3 Inspeccionar todos los componentes antes del uso.

6.4 Los embalajes abiertos o dafiados no deben usarse en la
operacion.

6.5 El tamafio de escala francesa especificado representa el diametro
interno del introductor.

6.6 No intente introducir un catéter con un didmetro externo superior
al tamafio de introductor indicado.

6.7 El introductor de vaina SNP ha sido disefiado para encajar
exclusivamente con dilatadores SNP. El uso de un componente
que no sea SNP puede provocar complicaciones graves.

6.8 No intente usar un cable de guia mayor que el didmetro méximo
especificado en la etiqueta del embalaje.

6.9 No empuije el cable de guia del dilatador / introductor de vaina con
excesiva fuerza durante la introduccion.

Exclusivamente para un uso. Los dispositivos de un uso han sido

disefiados y comprobados exclusivamente para aplicacién en un

paciente. Son dispositivos desechables no disefiados para su
reprocesado y reutilizacién. La reutilizacién de los dispositivos
designados “de un uso” provoca riesgos para el paciente de
infecciones (viricas, bacterianas, exposicion a priones y endotoxinas,
por ejemplo) debido a la retencién de proteinas en materiales
plasticos (de un uso previo) y la dificultad de limpieza de las
estructuras estrechas en la interfaz de material y el diametro de lumen
del introductor después del contacto directo con la sangre. Los
procesos de limpieza de principio acuoso pueden introducir
pirégenos. No existe ningin método validado para eliminar los priones
de estos dispositivos. La contaminacién o los restos de agentes
limpiadores del reprocesado pueden provocar reacciones adversas en

el paciente. Ademas, los métodos de limpieza, desinfeccion y

esterilizacion no comprobados o aprobados por SNP utilizados en el

introductor pueden poner en riesgo la integridad estructural de los

materiales plasticos del introductor (PE, policarbonato, ABS, PVC y

goma de silicona) y poner en riesgo las caracteristicas del disefio,

provocando un funcionamiento incorrecto o averia del dispositivo que
provoque heridas, lesiones permanentes o muerte del paciente. El

uso de un embalaje no SNP puede poner en riesgo la funcionalidad y

esterilidad del dispositivo debido al riesgo para la proteccion frente a

dafios por transporte y manipulacion. Asimismo, la ausencia de

etiquetado tras el reprocesado puede provocar un uso inadecuado del
introductor y dificultar la trazabilidad. El reprocesado y la reutilizacion
pueden provocar heridas, lesiones permanentes o muerte del
paciente.

7 FECHA “USAR ANTES DE”

Utilice el producto antes de la fecha “Usar antes de” de la etiqueta del

embalaje.

8 CONDICIONES AMBIENTALES

Las condiciones ambientales siguientes deben cumplirse para el

almacenamiento, transporte y utilizacion:

Temperatura: 0 ~ 45°C

Humedad: 0% ~ 80%

9 POBLACIONES DE PACIENTES ESPECIALES

Antes del procedimiento, el paciente debe estar hemodinamicamente

estable. Ciertas condiciones pueden precisar de consideraciones

especiales al usar este producto. Pueden incluir, pero no se limitan, a:

® Corazon girado

® Raiz aorta ampliada

® Ampliacion atrial derecha marcada

® Escoliosis / cifosis

® Geometria atrial izquierda anomala

® Deformaciones congénitas

® Malformaciones vasculares

® Imposibilidad de acceder al atrio derecho por la vena cava interior

10 CONSIDERACIONES DE PROCEDIMIENTO

10.1 Leer atentamente las instrucciones antes del uso del dispositivo

ayudara a reducir el riesgo potencial asociado con la utilizacion
de este dispositivo, como embolia gaseosa o perforacion de la
aorta o el atrio izquierdo.

10.2 Este dispositivo debe ser usado solamente por médicos con

formacion especializada.

10.3 Debe usarse fluoroscopia para confirmar el posicionamiento

durante todo el procedimiento.

10.4 Antes de introducir el dispositivo en el paciente, enjuagar el

introductor de vaina y el dilatador con salino heparinizado y
ensamblar previamente el introductor de vaina y el dilatador.
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10.5 No generar vacio en el introductor. Sacar los componentes y
realizar los intercambios de catéter lentamente.

10.6 Aspirar la sangre del canal lateral antes de la infusion.

10.7 Proporcionar una infusién continua de fluido mientras el
introductor permanezca en el vaso.

10.8 Puede acumularse fibrina dentro o encima de la punta del
introductor de vaina durante el procedimiento. Aspirar la sangre
por el retentor al retirar el dilatador o el catéter.

10.9 Para retirar el introductor de vaina, volver a introducir el

©

dilatador por un cable de guia en el introductor de vaina. A
continuacion, sacar el dilatador y el introductor de vaina como
una sola unidad.

10.10 Los procedimientos intracardiacos deben realizarse
exclusivamente en instalaciones adecuadamente equipadas y
con el personal adecuado para realizar estos procedimientos.
Sus capacidades deben incluir sin limitacion:

-Capacidad de monitorizacién de presion intracardiaca

- Monitorizacién de presion sistémica

- Inyeccion de medio de contraste y gestion de reacciones
adversas al medio de contraste

- Pericardiocéntesis

- Apoyo quirtirgico

- Terapia y monitorizacién anticoagulante

10.11 Mantener la monitorizacién de las constantes vitales durante el

procedimiento.

10.12 Inspeccionar todos los componentes antes del uso.

11 COMPLICACIONES POTENCIALES

Las complicaciones que pueden producirse durante el uso de este

dispositivo incluyen sin limitacion:

® Embolia gaseosa

Perforacion cardiaca

Taponamiento cardiaco

Perturbaciones del sistema conductor, como el nodo SA, nodo AV

o bloqueo de sistema His-Purkinje

Hematoma o sangrado excesivo en la ubicacién de acceso

vascular

Ataque

Tromboembolismo

Dafio valvular

Arritmias cardiacas
Desgarro intimal

12 INSTRUCCIONES DE USO
12.1 Acceso al atrio derecho

NOTA: Pueden pi irse variacis i en estos
pasos, segun las i i i ylas p ias del
usuario.

® Enjuagar por completo el introductor de vaina mediante el canal
lateral, llenando el conducto de la vaina con salino heparinizado.
Enjuagar por completo el dilatador, llenando el conducto del

dilatador con salino heparinizado.
Ensamblar el introductor de vaina y el dilatador y encajar el
dilatador en la vélvula de hemostasia del introductor de vaina.

Cuando el dilatador esté totalmente colocado en el introductor de
vaina, inyectar salino adicional por el canal lateral para garantizar
que se elimine el aire del 4rea entre el dilatador y el introductor de

vaina.

Colocar el cable de guia en la ubicacién cardiaca de destino.
Introducir la estructura del introductor de vaina/dilatador por el

cable de guia en la ubicacién vascular. Para introductores con
punta distal conformada, avanzar siempre la estructura del
introductor de vaina/dilatador por el cable de guia del tamafio
adecuado para el avance a la ubicacion anatémica deseada.
Comprobar con fluoroscopia.

PRECAUCIONES: No avanzar sin cable de guia. Pueden

producirse daiios vasculares y/o lesiones.

PRECAUCIONES: No deje que el cable de guia avance
i por enel

Separe los nucleos de obstruccion del dilatador y el introductor de
vaina y retraiga lentamente el dilatador.

® Retire el cable de guia.

® Aspira y enjuague.

® Retire lentamente el dilatador del introductor de vaina.
PRECAUCION: No haga avanzar nunca el introductor de vaina
sin el dilatador o catéter extendido mas alla de la punta.
PRECAUCIONES: Retire siempre lentamente los componentes
para minimizar el vacio creado durante la extraccién.

® Cuando se use un introductor de vaina con canal lateral, siga la
préactica normal de utilizar un goteo continuo de liquido
anticoagulante por el canal lateral cuando el introductor de guia
esté en el vaso.

Siga las recomendaciones del fabricante para el catéter o

dispositivo introducido por el introductor de guia.

PARA RETIRAR EL DISPOSITIVO

® Volver a introducir el cable de guia en el introductor.

® Por el cable de guia, volver a introducir por completo el dilatador
en el introductor de vaina para ayudar a enderezar la seccion de la
punta. Sacar el dilatador y el introductor como una sola unidad.

12.2 Acceso al corazén izquierdo con ayuda el aguja transeptal

NOTA: Pueden p irse variaci i en estos
pasos, segun las i i i ylas p ias del
usuario. Estos pasos opcionales se indican como “OPC” y se

tratan los detalles.
1) Preparacion y ensamblaje del equipo
® Preparacion del kit introductor de guia transeptal
@ La preparacion del kit introductor de catéter transeptal precisa
de los elementos siguientes:
- Un introductor de vaina transeptal, dilatador y cable de guia
- Una aguja transeptal de longitud adecuada, con estilete de
acero inoxidable
- Jeringas para aspirado y enjuagado
- Salino heparinizado estéril
® Enjuagar el introductor de vaina y dilatador con salino
heparinizado estéril.
® Después de enjuagar, colocar la retencion en el canal lateral del
introductor de vaina de forma que esté en posicién cerrada
respecto al introductor de vaina.
@ Introducir por completo el dilatador en la vaina transeptal.
®Preparar la aguja transeptal
® Retirar el estilete de la aguja transeptal y enjuagar la aguja con
salino heparinizado estéril.
® \olver a introducir el estilete en la aguja transeptal y encajarlo
en la valvula de obstruccion.
@ Introducir la aguja transeptal y el estilete en la vaina/dilatador.
Nota: debido a la funcion de detencion del dilatador,
cuando esté totalmente activada, existira un espacio entre

el cuerpo del di yla fa del
(Consulte la fig. 1)

Fig. 1

1 Aguija y estilete extendidos

2 Pestafia del orientador

3 Estilete encajado en el cuerpo de la aguja

4 Cuerpo del dilatador

5 Estilete

6 Aguja transeptal

7 Dilatador

® Deben realizarse dos mediciones:
® Medicion 1. Retirar la estructura de la aguja hasta que la punta

del estilete esté exactamente dentro de la punta del dilatador.
Medir la distancia desde la pestaia del orientador y el cuerpo
del dilatador, y registrar la medicion para utilizarla durante el
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procedimiento. (Consulte la fig. 2)

o
-

Fig. 2

1 Medir la distancia y registrarla como referencia en el

futuro

2 Cuerpo del dilatador

3 Aguja y estilete extendidos

4 Estilete

5 Punta del introductor de vaina

6 Dilatador

7 Aguja transeptal

® Medicion 2. Medir la distancia entre la pestafia del orientador y

el cuerpo del dilatador solamente con la punta de la aguja (sin
insertar el estilete) exactamente dentro de la punta del
dilatador. (consulte la fig. 3)

Fig. 3
1 Medir la distancia y registrarla como referencia en el futuro
2 Aguija posicionada exactamente dentro de la punta del
dilatador

3 Punta de la aguja transeptal

4 dilatador

PRECAUCION: Es crucial la di ia entre la fi

m

del orientador y el cuerpo del dilatador durante la insercion
inicial en la estructura del introductor de vaina / dilatador. Asi se
garantiza que el estilete no se extienda mas alla de la punta del
dilatador, lo que podria provocar lesiones en el paciente. Cuando
se extraiga el estilete, es crucial mantener la distancia de la 22
edicién para evitar lesiones al paciente con la punta de la aguja

hasta que se desee realizar la puncion del septo.

.
2)

@ Retirar la aguja transeptal del dilatador.

® Enjuagar de nuevo la aguja.

® \olver a introducir y encajar el estilete.

® Enjuagar de nuevo el dilatador.

De este modo se finaliza la preparacion.

AVANCE DE LA ESTRUCTURA DEL INTRODUCTOR DE VAINA
| DILATADOR EN LA VENA CAVA SUPERIOR

Obtener acceso venoso femoral (preferentemente femoral
derecha). OPC: puede usarse una vaina de longitud estandar
mayor (22,5 tamarios de escala francesa superior al introductor
transeptal) para obtener y mantener el acceso venoso para el
intercambio del dispositivo y la hemostasia.

Introducir el cable de guia en la vena cava superior (VCS). Nota: el
didmetro maximo de cable de guia que puede usarse con el
dilatador es de 0,032".

Introducir la estructura de vaina transeptal y dilatador en la vena
por el cable de guia y hacer avanzar la estructura hasta que la
punta de la vaina esté en la VCS. Orientar la punta del dilatador
intermedia.

POSICIONAMIENTO DE LA ESTRUCTURA DE AGUJA
TRANSEPTAL Y ESTILETE EN LA ESTRUCTURA DEL
INTRODUCTOR DE VAINA/DILATADOR

Retirar el cable de guia del dilatador.

Aspirar por completo y enjuagar el dilatador con salino
heparinizado limpio, asegurandose de que no entre aire en el riego
sanguineo.

Separar el introductor de vaina y el dilatador retirando el dilatador
una distancia suficiente para adaptarse a la curva de la aguja.
(Consulte la fig. 4) Asi se facilita el paso de la curva de la aguja
transeptal por los cuerpos rigidos del dilatador y el introductor de
vaina.

Fig. 4
1 Chasis de valvula de hemostasia
2 Cuerpo del dilatador

Confirmar que el estilete esté encajado en la vélvula de
hemostasia de la aguja transeptal.

Introducir la aguja transeptal/estilete en el dilatador, permitiendo
que la aguja gire libremente a medida que avanza.

Cuando la curva de la aguja avance mas alla del cuerpo de la
valvula de hemostasia de la vaina, volver a conectar el introductor
de vaina y el dilatador deslizando el introductor de vaina hacia
atras por encima de dilatador, al tiempo que se mantiene la
posicion de la punta del introductor de vaina en la VCS (no hacer
avanzar el dilatador).

Hacer avanzar la aguja y el estilete hasta que la pestafia del
orientador tenga la distancia predeterminada respecto al cuerpo
del dilatador (medicién 1).

Retirar el estilete y guardarlo. (No desecharlo).

Poner la retencion en posicion apagada.

Con el estilete retirado, hacer avanzar la aguja transeptal cerca de
la punta del dilatador (medicion 2).

Instalar una jeringa al cuerpo del dilatador y aspirar hasta que se
observe retorno de sangre; desechar la jeringa.

NOTA: el uso de una jeringa de punta deslizando (sin Luer-Lock)

puede evitar la aspiracion de aire.

4)

Enjuagar la aguja con salino heparinizado limpio, asegurandose de
que no entre aire en el riego sanguineo. Cerrar la retencion.

OPC: Colocar una retencion giratoria de 3 vias al cuerpo de la
valvula de hemostasia de la aguja transeptal.

OPC: Instalar una jeringa con medio de contraste radio-opaco a la
retencion. Aspirar la aguja transeptal hasta que se observe sangre.
Cargar la jeringa con el medio contraste bajo orientacién por
fluoroscopia.

OPC: Conectar una linea de monitorizacién de presion a la
retencion.

OPC: Usar una configuracion de colector de 3 puertos estandar
para conectar las lineas de contraste, presion y enjuague.
CONTACTO CON LA FOSA OVAL

®Visualizar e identificar referencias anatémicas.

@ Colocar la unidad de fluoroscopia en un angulo adecuado,
paralelo a plano de la valvula mitral y ortogonal al plano del
septo. Habitualmente sera de aproximadamente entre 30 y 40
grados izquierda anterior oblicua (IAO).

OPC: Durante los procedimientos electrofisiologicos, las posiciones

de los catéteres del sino coronario y el grupo His pueden servir

como referentes anatémicos Utiles. En la vista IAO adecuada, el
catéter del sino coronario se vera de perfil. La fosa oval se
encuentra en o ligeramente bajo el nivel del catéter del grupo His,

y superior y posterior al ostium del sino coronario.

OPC: Colocar un catéter de monitorizacién angiografico /

hemodinamico de seguimiento en la cumbre no coronaria de la

valvula aorta puede servir como referente anatémico util.

OPC: Observar la onda de presion registrada mediante la aguja

transeptal.

Ajustar la pestafa del orientador de forma que la aguja quede

75/88



Synaptic Medical 30-5919-00

perpendicular a la fosa oval (habitualmente entre las 3:00 y las
5:00 de un reloj, observado desde la seccién inferior del paciente).
(Consulte la fig. 5)

Fig. 5
Needle pointer flange Pestana del orientador de
aguja

® Asimismo, confirmar que la punta de la aguja esté dentro del
dilatador mediante fluoroscopia y segun las mediciones anteriores.

® Tras confirmar que la punta de la aguja esté dentro del dilatador,
mover lentamente toda la estructura de vaina/dilatador/aguja.
Evitar cualquier movimiento de las piezas de la estructura entre si.
Es crucial mantener la orientacion previa de la pestafia del
orientador mientras se mueve la estructura.

® En la vista IAO (ortogonal al septo interventricular), observar la
punta del dilatador durante el movimiento en busca de
movimientos medianos (o hacia la derecha) abruptos, que indican
que la punta ha contactado con la fosa oval. (Consultar fig. 6a, 6b
y 6c)
Nota: Si la fosa oval es permeable, la punta del dilatador se

a en el atrio izqui

c) Movimiento mediano abrupto en la fosa oval
Fig. 6
OPC: Si se monitoriza la presién mediante la aguja, tener en

cuenta que la presion por la aguja no sera precisa en este

momento, dado que la punta estd apoyada contra la fosa oval.
5) PUNCION DE LA FOSA OVAL CON LA AGUJA TRANSEPTAL
Confirmar la ubicacién correcta de la estructura del introductor de

vaina/dilatador/aguja en la fosa oval antes de hacer avanzar la
aguja transeptal.

Cuando se confirme la ubicacion correcta, extender la aguja
transeptal hasta la maxima penetracion en la estructura del
introductor de vaina/dilatador y hacer avanzar atravesando el
septo interventricular.

OPC: Con monitorizacién de presion, la entrada en el atrio
izquierdo se confirma cuando el seguimiento de presion muestra

una onda de presion atrial izquierda.
OPC: El acceso atrial izquierdo puede confirmarse con
fluoroscopia mediante inyeccion de contraste.

Si existe resistencia al avance de la aguja, retraer la aguja y volver
a valorar las referencias anatémicas.

PRECAUCION: Si se produce una entrada pericardial, no hacer
avanzar el dilatador sobre la aguja. Si la aguja ha penetrado el
pericardio o la aorta, debe retirarse. Monitorizar estrechamente
las constantes vitales.

6) HACER AVANZAR LA ESTRUCTURA DEL INTRODUCTOR DE
VAINA/DILATADOR EN EL ATRIO IZQUIERDO

Manteniendo una posicion fija de la aguja en el atrio izquierdo,

hacer avanzar por completo la estructura del introductor de
vaina/dilatador sobre la aguja en la cavidad atrial izquierda.
7) HACER AVANZAR EL INTRODUCTOR DE VAINA SOBRE EL
DILATADOR Y AGUJA FIJOS EN EL ATRIO IZQUIERDO
Mantener la posicién del dilatador y la aguja por el septo.
Manteniendo el dilatador en ubicacién fija, hacer avanzar por

completo el introductor de vaina sobre el dilatador en la cavidad
atrial izquierda.
8) RETIRAR LA AGUJA TRANSEPTAL Y EL DILATADOR
PRECAUCION: Riesgo de infiltracion de aire al retirar objetos de
la valvula de hemostasia del introductor de vaina. Tener

pr ion para evitar infi ion de aire r

los objetos para evitar que se acumule vacio en la vainay

monitorizar la existencia de aire en la vaina por fluoroscopia

durante la insercion del dispositivo.

® Girar la retencion de la aguja a posicion apagada y desconectar
cualquier accesorio de la valvula de hemostasia de la aguja
transeptal.

Retirar la aguja del dilatador; puede limpiarse y apartarse la aguja
para usarla de nuevo en este procedimiento. En caso contrario,
desechar del modo adecuado para objetos punzantes
contaminados.

Instalar inmediatamente una jeringa en el dilatador y aspirar.
Seguir aspirando sangre mientras se aguanta el introductor de
vaina, y retirar el dilatador. La sangre debe ser sangre arterial.
Cuando se retire el dilatador, aspirar sangre por el canal lateral del
introductor de vaina, y enjuagar a continuacion con salino

heparinizado, con cuidado de evitar burbujas de aire.
El introductor de vaina estara en posicion en el atrio izquierdo.
Nota: La seccion de simbolos contiene todos los simbolos que

pueden usarse en las etiquetas del producto. El producto esta

etiquetado del modo correspondiente.
RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIA Y LIMITACION
DE RESPONSABILIDAD
NO EXISTE GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO
SIN LIMITACION GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
ADECUACION PARA UNA FINALIDAD CONCRETA, DEL(DE LOS)
PRODUCTO(S) AQUi TRATADO(S). EN NINGUN CASO SERA
SYNAPTIC MEDICAL LIMITED O SUS EMPRESAS AFILIADAS
RESPONSABLE DE DANOS ESPECIALES, INCIDENTALES,
CONSIGUIENTES O DE OTRO TIPO CON EXCEPCION DE LOS
PREVISTOS EXPLICITAMENTE POR LEYES ESPECIFICAS.
SIN LIMITACION DE LO ANTERIOR, SYNAPTIC MEDICAL Limited,
O SUS EMPRESAS AFILIADAS, NO SERAN RESPONSABLES DE
DANOS ESPECIALES, DIRECTOS, ACCIDENTALES,
CONSIGUIENTES O DE OTRO TIPO QUE RESULTEN DE LA
REUTILIZACION DE PRODUCTOS ETIQUETADOS COMO DE UN
SOLO USO O CUANDO LA REUTILIZACION ESTE PROHIBIDA
POR LA LEGISLACION APLICABLE.
Las descripciones y especificaciones que aparecen en los materiales
impresos de Synaptic Medical Limited, incluyendo esta publicacién,
son exclusivamente informativos y han sido pensados solamente para
describir de forma general el producto en el momento de su
fabricacion, y no se ofrecen ni crean como garantia del producto
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prescrito en modo alguno.

13 DEFINICION DE SIMBOLOS

NO REUTILIZAR USAR ANTES DE

LOT ESTERILIZADO

UTILIZANDO OXIDO DE
CODIGO DE LOTE ETILENO CONTIENE UN
UNICO PAQUETE DE
PROTECCION ASEPTICA

FECHA Y PARIS DE NUMERO DE CATALOGO

FABRICACION
REPRESENTANTE
AUTORIZADO
FABRICANTE EN LA COMUNIDAD
EUROPEA
\.\"/
AN
a CONSULTAR LAS
MANTENER ALEJADO INSTRUCCIONES
DE USO

DE LALUZ SOLAR

SHE

MANTENER SECO
VOLVER A ESTERILIZAR

{

NO USAR S| EL EMBALAJE LIMITACION DE
ESTA DANADO TEMPERATURA
Sl

LIMITACIONES DE
HUMEDAD

CUIDADO

MD

EQUIPO MEDICO

14 Traduccion a idiomas europeos

El control de etiquetado e IFU asi como la traduccién se especifican
en el procedimiento de control de documento. Si la traduccion ha sido
realizada por personal interno, se evaluara la cualificacion del
personal. Si la traduccién se externaliza con proveedores de servicios
de traduccion, seran controlados como proveedores segun la Gestion
de proveedores. Seran requeridos los certificados de las personas
que realicen la traduccién y revisados para garantizar que el traductor
esté cualificado y la traduccion sea precisa.

ul

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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Inféringskit med intrakardiell kateter

Lés br isni innan du inder denna enhet.

Se sarskild sterilfor i i fori a

Medicinsk engangsenhet

Innehallet ar sterilt om o i ar d och oskadad.

Far ej omsteriliseras.

1 FORPACKNINGENS INNEHALL

Inféringskit med intrakardiell kateter

Den intrakardiella kateterinforaren bestar av en inféringshylsa, en

dilator och en styrtrad. Inforingskitet levereras i ett sterilt skydd.

Enheten &r paketerad pa en bricka som &r placerad i en pase. Pasen

ar varmeforseglad for att skapa ett sterilt skydd och pasen ar placerad

i en pappkartong.

2 BESKRIVNING

Inforingskitens intrakardiella katetrar bestar av en inféringshylsa, en

dilator och en styrtrad. Varje inforare har en speciell bojd distal del

som &r lampad att positionera katetrar i hjartanatomin. Inférarna finns i

en mangd olika franska storlekar och anvandbara langder. Varje

inforare &r forsedd med en hemostasventil for att minimera blodférlust
under blodaspiration, vétskeinfusion, blodprovstagning,
tryckovervakning och kateterinférande. Varje inférare anvander
ventilationshal for att minska bildning av halrum under aspiration och

vid borttag av enhet. En rontgentat penna aktiverar visualisering under

réntgengenomlysning. Inféringskitet som tillverkas av Synaptic

Medical kan delas in i tva grupper. Den ena refererar till dem som

anvands pa héger sida av hjartat och den andra refererar till dem som

anvands pa vanster sida av hjartat. For att komma at vanster sida av
hjartat behovs ett en transseptal nal for att punktera vaggen mellan
hjartats formak och sedan éverfora inforingshylsan via denna véagg till
vanstra sidan av hjartat.

3 INDIKATIONER VID ANVANDNING

Inférandekitet med den intrakardiella katetern anvénds for att fora in

olika hjartkatetrar (eller biopsienheter) i hjartat, omfattande bade

hdger och vanster sida av hjartat via skiljievaggen mellan hoger och
vanster formak med hjélp av den transseptala nalen.

4 KONTRAINDIKATIONER

® Tidigare korrigering av skiljevagg mellan hoger och vanster formak

eller tillslutningsenhet med defekt formaksskilievagg med protes

® Alla tidigare tromboemboliska héndelser

® Kand eller misstankt hjartinfarkt inom de tva senaste veckorna

® |nstabil angina

@ Nyligen intréffad lungemboli

® Nyligen intréffad stroke

® Patient som inte klarar av antikoagulationsbehandling

@ Patient med en aktiv infektion

5 VARNINGAR

5.1 Andra inte denna enhet pa nagot sétt.

5.2 Ateranvénd inte denna enhet. Efter anvéndning &r det inte méjligt
att gora en noggrann rengoring av biologiskt och frammande
material. Allvarliga patientreaktioner kan uppsta vid ateranvandning
av denna enhet.

5.3 Enheterna maste enligt lokala bestdmmelser avyttras pa ratt satt.

5.4 Minimera réntgenexponering under undersékningen och enheten
ska endast anvéndas i strélskyddade operationssalar.

6 FORSIKTIGHETSATGARDER

6.1 Enheterna anvands endast av specialistlakare.

6.2 Forvara pa en sval, mérk och torr plats.

6.3 Inspektera alla komponenter innan de anvands.

6.4 Oppnade eller skadade férpackningar kan inte anvandas i drift.

6.5 Den angivna franska storleken motsvarar inférarens
innerdiameter.

6.6 Forsok inte fora in en kateter med en ytterdiameter som ar stérre
an den angivna inférarens storlek.

6.7 SNP-inforingshylsan kan endast kopplas ihop med SNP-dilatorer.
Anvandning av en icke SNP-komponent kan resultera i allvarliga
komplikationer.

6.8 Forsok inte att anvanda en styrtrad som ar storre an den maximala
diametern som anges pa férpackningsetiketten.

6.9 Tvinga inte in styrtraden eller dilatorn/inféringshylsan under
inférande.

Endast for engangsbruk! Enheter for engangsbruk ar utformade och

testade endast for en patientanvandning. Dessa ar engangsenheter

och ar inte utformade fér omarbetning och ateranvandning.

Atervinning av enheter markta med "engangsbruk” &r en infektionsrisk

for patienter eller anvéndare (exponering av t.ex. virus, bakterier,

prioner och endotoxiner) som beror pa att protein blir kvar i

plastmaterial (fran tidigare anvandning) och svarighet att géra rent de

tranga strukturerna hos materialytor och inférarens éppningsdiameter
med direkt blodkontakt som foljd. Vattenbaserad rengdringsprocess
kan fora in feberalstrande amnen (pyrogener). Det finns ingen
validerad metod att ta bort prioner fran dessa enheter. Kontamination
eller omarbetning av rester av rengéringsmedel kan leda till allvarliga
patientreaktioner. Vidare kan rengdrings-, desinfektions-och
steriliseringsmetoder som inte ar testade eller godkanda av SNP men
anvéanda pa inforaren, dventyra den strukturella integriteten for
inforarens plastmaterial (PE, polykarbonat, ABS, PVC och
silikongummi) samt &ventyra utformningsegenskaper som leder till att

enheter inte fungerar som de ska eller vars fel resulterar i

patientskador, bestadende skada eller dod. Anvandning av icke SNP-

foérpackning kan &ventyra enhetens funktion och sterilitet beroende pa
att man prutar pa skyddet nar det galler transport och
hanteringsskador. Och franvaron av markning efter omarbetning kan
leda till att inféraren anvénds pa fel sétt och sparbarheten férsémras.

Omarbetning och ateranvandning kan resultera i patient- eller

anvandarskador, bestaende skada eller dod.

7 UTGANGSDATUM

Anvand produkten innan utgangsdatumet pa forpackningsetiketten.

8 MILJOVILLKOR

Féljande miljévillkor ska uppfyllas vid férvaring, transport och

anvandning:

Temperatur: 0~ 45°C

Fuktighet: 0% ~ 80%.

9 SPECIELLA PATIENTGRUPPER

Innan undersokningen maste patienten vara hemodynamiskt stabil.

Vissa forhallanden kan kréva sarskild hansyn nér denna produkt

anvands. Dessa kan omfatta, men &r inte begransade till:

® Roterande hjarta

® Forstorad aortarot

® Markerad utvidgning av héger formak

® Skolios/kyfos

® Onormal vénster formaksgeometri

® Medfédda missbildningar

® Karlmissbildningar

® Oférmaga att komma at hoger formak via undre halvenen

10 UNDERSOKNINGSOVERVAGANDEN

10.1 Genom att noggrant lasa instruktionerna innan du anvander

denna enhet minskar du de potentiella riskerna férknippade
med anvandningen av denna enhet, sdsom luftemboli eller
perforering av aorta eller véanster formak.

10.2 Endast specialutbildade l&kare ska anvénda denna enhet.

10.3 Rontgengenomlysning ska anvéandas for att bekrafta

positionering genom hela undersékningen.

10.4 Innan enheten fors in i patienten, spola inféringshylsan och

dilatorn med hepariniserad saltlésning och formontera
inféringshylsan och dilatorn.

10.5 Skapa inte ett vakuum i inféraren. Ta bort komponenter och byt

13

ut katetrar langsamt.

10.6 Aspirera blod fran sidoarmen innan infusion.

10.7 Lat vatskan floda kontinuerligt sa lange inféraren ar kvar i kérlet.

10.8 Fibrin kan ackumuleras i eller pa inféringshylsans spets under
undersokningen. Aspirera blod via kranen nar dilator eller
kateter tas bort.

10.

©

Ta bort inforingshylsan genom att féra in dilatorn pa nytt 6ver en
styrtrad in i hylsan. Ta sedan bort dilatorn och inféringshylsan
som en enhet.

10.10 Intrakardiella undersokningar ska endast utféras pa apparater
som &r utrustade pa ratt satt och har personal som kan géra
dessa undersokningar. Laboratorieresurser ska inga, men ar
inte begrénsade till:

- Intrakardiella tryckdvervakningsresurser

- Systemtrycksovervakning

- Kontrastmedelinjektion och hantering av ej gynnsamma
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reaktioner mot kontrastmedel
Perikardpunktion

Kirurgisk backup
Antikoagulationsbehandling och évervakning

10.11 Bibehall évervakning av vitala tecken genom hela
undersokningen.

10.12 Inspektera alla komponenter innan de anvands.

11 EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Komplikationer som kan intraffa nar denna enhet anvands, omfattar
men ar inte begransade till:

® Luftemboli

Hjartperforering

Hjarttamponad

Stérningar i retledningssystem, sdsom SA-nod, AV-nod eller His-
Purkinje-systemblock

Hematom eller kraftig blédning vid tilltrade till karl

Stroke

Tromboembolism

Hijartklaffsskada

Kardiella arytmier

Intimal tar

12 BRUKSANVISNING

12.1 Atkomst till héger klaff

OBS! Typiska variationer kan intréffa i dessa steg, beroende pa

kapacitet och vad anvéandaren foredrar.
® Spola inféringshylsan ordentligt genom sidoarmen och fyll den
sedan med hepariniserad saltlosning.

® Spola dilatorn ordentligt och fyll den sedan med hepariniserad
saltlosning.

® Montera dilatorn och inféringshylsan och las sedan dilatorn i
inforingshylsans hemostasventil.

® Nar dilatorn ar pa plats i inforingshylsan, injicera ytterligare
saltlosning genom sidoarmen for att sakerstalla att all luft har tagits
bort fran omradet mellan dilator och inféringshylsa.

® Positionera styrtraden till det riktade stallet i hjartat.

® For in dilator-/inforingshylsmonteringen ver styrtraden in i

kérlplatsen. N&r det galler inférare med formade distala spetsar,
skjut alltid in inféringshyls-/dilatormonteringen 6ver styrtrad med
ratt storlek till onskad anatomisk plats. Verifiera med
réntgengenomlysning.
FORSIKTIGHET: Skjut inte in den utan styrtrad, karlskador kan
intraffa.
FORSIKTIGHET: Styrtraden far inte skjutas in helt i patienten.
® Separera dilatorns snapplasnav och inféringshylsan och dra ut
dilatorn langsamt.
Ta bort styrtraden.
Aspirera och spola.
Ta bort dilatorn langsamt fran inféringshylsan.
FORSIKTIGHET: Skjut inte in inféringshylsan forrén dilatorn eller
katetern har utvidgats bakom spetsen.
FORSIKTIGHET: Dra alltid ut komponenterna langsamt for att
minimera det vakuum som skapas under borttaget.

® Nar en inforingshylsa med sidoarm anvands, folj normal praxis vid
kontinuerligt dropp av antikoagulansvétska genom sidoarmen nar
inforaren férs in i karlet.

® Folj tillverkarens rekommendationer for katetern eller enheten som
férs in via inforaren.

TA BORT ENHETEN

® For in styrtraden i inféraren pa nytt.

® For att stracka ut spetsdelen for in dilatorn pa nytt i inforingshylsan
over styrtraden. Ta sedan bort dilatorn och inféringshylsan som en
enhet.

12.2 Komma at hjartats vanstra sida med hjélp av transseptal nal

OBS! Typiska variationer kan intréffa i dessa steg, beroende pa

tillgéngliga resurser och vad anvandaren foredrar. Dessa valfria

steg listas som "VALFRITT” och detaljer diskuteras.

1) Forbereda och montera utrustning

® Forbereda det transseptala inforingskitet
® Forberedelse av inforingskitet med den transseptala katetern

kraver foljande delar:
-En transseptal inforingshylsa, dilator och styrtrad
-En transseptal nal som matchar langden pa en rostfri
mandréng
-Sprutor for aspiration och spolning
-Steril hepariniserad saltlosning
® Spola dilatorn och inféringshylsan med steril hepariniserad
saltiésning.
® Efter spolningen placeras kranen pa inféringshylsan sidoarm sa
att den &r i stangt lage till hylsan.
® Satt in dilatorn helt i den transseptala hylsan.

® Forbereda den transseptala nalen

® Ta bort mandrangen fran den transseptala nalen och spola den
med steril hepariniserad saltldsning.

® Satt in mandrangen pa nytt i den transseptala nalen och las den
pa avstangningsventilen.

® Satt in den transseptala nalen och mandrangen i hylsan/dilatorn.
Obs! Beroende pa dilatorns stoppfunktion, nar den &r helt
aktiverad, kommer det att bli ett gap mellan dilatornavet
och nalpekarflansen. (Se fig.1)

Fig.1
1 Nal och utvidgad mandréng
2 Pekarflans
3 Last mandrang i nalnav
4 Dilatornav
5 Mandréng
6 Transseptal nal
7 Dilator
® Tva métningar ska géras:
® Matning 1. Dra ut nalmonteringen tills spetsen pa mandrangen
ar precis inne i spetsen pa dilatorn. Mat avstandet mellan
pekarflansen och dilatornavet, registrera denna matning for
anvandning under undersokningen. (Se fig. 2)

Fig.2
1 Mét avstandet och anteckna det for senare
referens

2 Dilatornav

3 Nal och utvidgad mandrang

4 Mandrang

5 Spets pa inforingshylsa

6 Dilator

7 Transseptal nal

® Matning 2. Méat avstandet mellan pekarflansen och dilatornavet

med endast nalspetsen (utan den inférda mandréngen) precis
pa insidan av dilatorn. (Se fig.3.)
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Fig.3

1 Mét avstandet och anteckna det fér senare

referens

2 Nal placerad precis pa insidan av dilatorspetsen

3 Transseptal nalspets

4 dilator
FORSIKTIGHET: Det ar viktigt att avstandet behalls mellan
pekarflansen och dilatornavet under initialt inforande i
inféringshyls-/dilatormonteringen. Detta sékerstéller att
mandréngen inte utvid, bakom dilatorsp vilket kan

resultera i att patienten far skador. Nar mandréngen har tagits
bort ar det viktigt att det i den andra métni behalls for
att hindra att pati skadas med nalsp tills septal
punktering 6nskas.

®Ta bort den transseptala nalen fran dilatorn.
®Spola nalen igen.
®Satt in mandréngen igen och las den.
®Spola dilatorn igen.
®Detta slutfér férberedelsen.
2) SKJUTA IN INFORINGSHYLS-/DILATORMONTERINGEN |
OVRE HALVENEN
Fa femoral venatkomst (hdger femoral atkomst ar att foredra).

VALFRITT: En stérre (franska storlekar pa 22,5 stérre an den
transseptala inféraren) standardlangd pa hylsa kan anvandas for
att erhalla venatkomst for att byta enhet och hemostas.

® For in styrtraden i den &vre venhalan. Obs! 0,032 tum &r
styrtradens maximala diameter som kan anvandas med dilatorn.

® Forin den transseptala hyls- och dilatormonteringen i venen éver
styrtraden och skjut in monteringen tills hylsspetsen &r inne i den
ovre venhélan. Rikta dilatorn mot mitten.

3) PLACERA DEN TRANSSEPTALA NAL- OCH

MANDRANGMONTERINGEN INUTI INFORINGSHYLS-

IDILATORMONTERINGEN

Ta bort styrtraden fran dilatorn.

Aspirera fullt och spola sedan dilatorn med steril hepariniserad
saltlosning, och se till att det inte finns nagon luft i blodflodet.

Separera inféringshylsan och dilatorn genom att ge dilatorn ett
avstand som passar nalkurvan. (Se fig.4.). Detta kommer att
underlatta passagen for den transseptala nalkurvan genom de
styva naven hos dilatorn och inféringshylsan.

Fig. 4
1 Hemostasventilens holje

2 Dilatornav

Bekrafta att mandrangen &r last pa hemostasventilen pa den
transseptala nalen.

For in den transseptala nalen/mandrangen i dilatorn och 1at den
rotera fritt nar den skjuts in.

Nar den bojda nalen har placerats bakom hemostasventilsnavet pa
hylsan, ateransluter du inforingshylsan och dilatorn genom att lata
hylsan glida bakéat dver dilatorn medan hylsans spets har kvar sin
position i den 6vre venhalan (skjut inte in dilatorn).

Skjut in nalen och mandréngen tills pekarflansen ar pa det
férutbestdmda avstandet fran dilatornavet (Matning 1).

Ta bort mandréngen och I&gg undan den. (Kasta den inte.)
Vrid kranen till last lage.

Med mandréngen borttagen skjut in den transseptala nalen nara
dilatorspetsen (Matning 2).

Anslut sprutan till dilatornavet och aspirera tills blod flodar tillbaka,

kasta sedan sprutan.

OBS! Anvéndningen av en spruta med glidspets (icke-Luer-Lock)

kan hindra andningen.

® Spola nélen med steril hepariniserad saltlésning och se till att ingen
luft kommer in i blodflodet. Stang kranen.

® VALFRITT: Anslut en trevagsroterande kran till

hemostasventilsnavet pa den transseptala nalen.

VALFRITT: Anslut en spruta med réntgenkontrastmedel till kranen.
Aspirera den transseptala nalen anda tills blod observeras. Fyll
sedan nalen med kontrastmedel under réntgengenomlysningen.

VALFRITT: Anslut en tryckdvervakningsledning till kranen.

VALFRITT: Anvand ett standardiserat 3-portsgrenror for att ansluta
kontrast, tryck och flédesledningar.

4) FORDJUPA DIG | FOSSA OVALIS (EN GROP HJARTATS
HOGRA FORMAK)

Visualisera och identifiera anatomiska orienteringspunkterna.

® Stall in rontgengranskningsenheten till en 1amplig vinkel parallell
med mitralventilplanen och ratvinklig till skiljevaggsplanen.
Detta &r vanligtvis en LAO-vinkel snett fran vanster pa ungefar
30 till 40 grader.

VALFRITT: Under elektrofysiologiska undersokningar kan

positionerna av koronarsinus- och Hisska buntenkatetern tjgna
som anvandbara anatomiska orienteringspunkter. | Iamplig LAO-vy
kan koronarsinuskatetern ses i profil. Fossa ovalis ar placerad vid
eller strax under nivan pa Hisska buntenkatetern och 6ver eller
bakom koronarsinusdppningen.

VALFRITT: Placering av en pigtail angiografisk/hemodynamisk
overvakningskateter i aortaventilens icke-korona kusp, kan tjana
som en anvandbar anatomisk orienteringspunkt.

VALFRITT: Observera tryckvagen som registreras genom den
transseptala nalen.
Justera pekarflansen sa att nalen &r i rét vinkel mot fossa ovalis

(vanligtvis mellan klockan 3:00 och 5:00, sett fran patientens
fotande). (Se fig. 5)

Fig. 5

Needle pointer flange I Nalpekarfldns

® Bekréfta ocksa att nalspetsen ar inne i dilatorn med hjalp av
réntgengenomlysning och dina tidigare matningar.

® Bekrafta att nalspetsen ar inne i dilatorn genom att dra hyls-/dilator-
/nalmonteringen langsamt. Férhindra all rorelse av
monteringsdelarna relativt till varandra. Det &r viktigt att behalla
tidigare orientering av pekarflansen nar monteringen dras.

® Observera i LAO-vyn (réatvinkligt mot skiljevdggen mellan héger och
vanster formak) att dilatorspetsen under dragningen vid tvar medial
rorelse (eller till héger), indikerar att spetsen har tagit fossa ovalis i
ansprak. (Se figurer 6a, 6b och 6c)
Obs! Om fossa ovalis @r sondpatent, kommer nu
dilatorspetsen att flyttas med latthet in i vénstra formaket.
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c) Tvér medial rérelse pa fossa ovalis
Fig. 6

® VALFRITT: Om tryck dvervakas via nalen, lagg mérke till att trycket
via nalen inte &r ratt vid denna punkt, eftersom spetsen ligger mot
fossa ovalis.

5) PUNKTERA FOSSA OVALIS MED DEN TRANSSEPTALA
NALEN

® Bekrafta att placeringen av inforingshyls-/dilator-/nalmonteringen
pa fossa ovalis &r korrekt innan du borjar skjuta in den transseptala
nalen.

® Nar den korrekta placeringen &r bekraftad, utvidga den
transseptala nélen till fullt engagemang i inforingshyls-
/dilatormonteringen och skjut in den éver véaggen mellan hjartats
férmak.

® VALFRITT: Under tryckdvervakning bekraftas tilltrade till det vanstra
férmaket nar sparning av tryck visar vagformen av ett vanster
formakstryck.

® VALFRITT: Atkomst till vénster fsrmak kan bekréftas via
réntgengenomlysning med kontrastinjektioner.

® Om det uppstar motstand nar nalen skjuts in, dra ut ndlen och
kontrollera de anatomiska orienteringspunkterna.

FORSIKTIGHET: Om hjértsécks- eller aortaintriide intriffar, skjut

inte in dilatorn 6ver nalen. Om nalen har penetrerat hjartsécken

eller aortan, maste den dras ut. Overvaka vitala tecken noggrant.

6) SKJUTA IN INFORINGSHYLS-/DILATORMONTERINGEN | DET

VANSTRA FORMAKET

Behall en fixerad nalposition i vanstra formaket genom att skjuta in

inféringshyls-/dilatormonteringen helt 6ver nalen i det véanstra

férmakshalet.
7) SKJUTA IN INFORINGSHYLSAN OVER DEN FIXERADE
DILATORN OCH NALEN | DET VANSTRA FORMAKET
Behall positionen pa dilatorn och nalen ver skiljievaggen.
Nar dilatorn r fixerad skjut inforingshylsan helt 6ver dilatorn in i det
vénstra férmakshalet.
8) DRA TILLBAKA DEN TRANSSEPTALA NALEN OCH DILATORN
FORSIKTIGHET: Det finns risk for luftfiltrering nar foremal dras
tillbaka ur inféringshy il. Forhindra

luftfiltrering genom att dra tillbaka foremal langsamt for att

férhindra vakuum i hylsan och anvand réntgengenomlysning for

att dvervaka nérvaro av luft nar enheten fors in.

® Vrid nalkranen till Iast Iage och koppla fran anslutningar till
hemostasventilen pa den transseptala nalen.

@ Ta bort nalen fran dilatorn. Nalen kan rengéras och laggas undan
for att anvandas igen under denna undersokning. Annars sléng
den i speciella behallare for vassa foremal.

® Anslut omedelbart en spruta till dilatorn och aspirera. Fortsatt att
aspirera blod medan du héller inforingshylsan och drar tillbaka
dilatorn. Blodet ska vara arteriellt blod.

® Nar dilatorn har tagits bort, aspirera blod genom sidoarmen pa
inforingshylsan, spola den sedan med hepariniserad saltlésning
och undvik att f& in luftbubblor.

@ Inforingshylsan &r nu placerad i det vénstra formaket.

Obs! Sy i i a alla sy som kan

pa produktetiketter. En produkt maste vara forsedd med en

etikett.

GARANTIFRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNING

DET FINNS INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD

GARANTI, INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING AV

UNDERFORSTADD GARANTI FOR SALJBARHET ELLER

LAMPLIGHET FOR SPECIELLT SYFTE, PA DE PRODUKTER SOM

BESKRIVS HAR. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL

SYNAPTIC MEDICAL LIMITED ELLER DESS DOTTERBOLAG,

VARA ANSVARIGA FOR SARSKILDA, DIREKTA, OAVSIKTLIGA,

FOLJD, ELLER ANDRA SKADOR AN DE SOM UTTRYCKLIGEN

FASTSTALLTS AV SARSKILD LAG.

UTAN ATT BEGRANSA DET FOREGAENDE SKALL SYNAPTIC

MEDICAL LIMITED, ELLER DESS DOTTERBOLAG INTE VARA

ANSVARIGA FOR SARSKILDA, DIREKTA, OAVSIKTLIGA, FOLJD-

ELLER ANDRA SKADOR, SOM UPPSTATT VID

ATERANVANDNING AV PRODUKTER SOM AR MARKTA FOR

ENGANGSBRUK ELLER DAR ATERANVANDNING AR

FORBJUDEN AV EN GALLANDE LAG.

Beskrivningar och specifikationer som visas i Synaptic Medical

Limiteds tryckta materiel, inklusive denna publikation, &r endast
informativa och beskriver endast produkten vid tillverkningen och &r
avsedda att endast allmént beskriva eller givna som en garanti fér den
ifragavarande produkten pa nagot satt.

13 SYMBOL DEFINITION

FAR EJ ATERANVANDAS ANVAND FORE

PARTINUMMER
STERILISERAD MED

ETYLENOXID INRE STERILE
SKYDDSFORPACKNING

REF

DATUM OCH
KATALOGNUMMER
TILLVERKNINGSLAND
AUKTORISERAD
REPRESENTANT
TILLVERKARE \EU
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] ANVAND
SKYDDAS BRUKSANVISNINGEN
MOT SOLLJUS
. I i
@ - N
FAREJ
OMSTERILISERAS FORVARAS TORRT
FAR EJ ANVANDAS OM
. TEMPERATURGRANSER
FORPACKNINGEN AR
SKADAD

A B

BEGRANSNING AV

FORSIKTIGHET
LUFTFUKTIGHET

MD

MEDICINSK ANORDNING

14 OVERSATTNING TILL EUROPEISKA SPRAK

Kontroll av etikettering och bruksanvisningar samt éversattning
specificeras i Document Control Procedure. Om 6verséattningen gors
av intern personal utvarderas kvalifikationer for den. Om
oOversattningen laggs ut pa dversattningsbyraer kontrolleras de via
Supplier Management. Det krévs att de personer som Gversétter ar
certifierade for att sakerstélla att dverséattaren &r kvalificerad och att
oOversattningen ar korrekt.

ol

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€o

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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intrakardiyak Kateter Uygulama ignesi Kiti

Bu cihazi once Kull; Tali 11 okuyun.

icin ayrica steril paket etiketine bakin.

Tek kullamimlik atilabilir tibbi cihaz

Ambalaj agilmazsa ve hasar gérmezse igindekiler sterildir.

Yeniden sterilize etmeyin.

1 AMBALAJ IGINDEKILER

intrakardiyak Kateter Uygulama Ignesi Kiti

intrakardiyak Kateter Uygulama ignesi kilif tanitimindan, dilatérden ve

bir kilavuz telinden olusmaktadir. Uygulama ignesi kiti tek bir steril

bariyerde steril olarak tedarik edilmistir. Cihaz, bir torba igindeki tepsi
ile paketlenmistir. Steril bariyer olusturmak igin torba 1sil islem ile
kapatilmistir. Ve torba kagit bir kutu igine yerlestirilmistir.

2 AGIKLAMA

Intrakardiyak Kateter Uygulama ignesi Kitii kilif tanitimindan,

dilatérden ve bir kilavuz telinden olugsmaktadir. Her bir uygulama

ignesi 6zel olarak egim verilmis pistal kisma sahip olup kateterlerin
kardiyak anatomisine konumlandiriimasini saglar. Uygulama igneleri
cesitli Fransiz boyutlarinda ve kullanilabilir uzunluklarda
sunulmaktadir. Herbir uygulama ignesine hemostaz valfi takili olup
kan aspirasyonu, sivi enfiizyonu, kan numunesi alma, tansiyon izleme
ve kateter uygulamasi sirasinda olusan kan kaybini en aza indirir. Her
bir uygulama ignesinde aspirasyon ve cihazin gekilmesi sirasindaki
kavitasyonu azaltmak igin havalandirma delikleri vardir. Bir radyopak
ug markeri floroskopi altinda gérsellestirme saglar. Synaptic Medical
tarafindan tretilen Uygulama ignesi Kiti iki gruba ayrilabilir. Biri sag
kalbe erigim igin kullanilani gésterirken digeri ise sol kalbe erisimde
kullanilani gésterir. Sol kalbe erigim igin, bir interatriyal septumda delik
agmak amaciyla transseptal igne gereklidir ve ardindan kilif uygulama
ignesi interatriyal septumdan gegirilerek kalbin sol tarafina ulagsmasi
saglanir.

3 KULLANIM ENDIKASYONLARI

Intrakardiyak Kateter Tanitici Kiti, transseptal yardimi ile kalbin sag ve

sol tarafi da dahil olmak tizere kalbe gesitli kardiyovaskiiler kateterler

(veya biyopsi cihazlari) tanitmak igin kullanilir. Igne.

4 KONTRENDIKSYONLARI

@ Onceki interatriyal septal yamasi veya prostetik atriyal septal

bozukluk kapatma cihazi

® Herhangi bir 6nceki tromboembolik olay

® Son iki hafta icindeki bilinen veya stipheli miyokardiyal enfarktiis

® Dengesiz anjin

® Yeni pulmonar emboli

® Yeni Serebral Vaskiler Kaza (CVA)

® Antikoagtlasyon tedavisini kaldiramayan hasta

@ Aktif enfeksiyonlu hasta

5 UYARILAR

5.1 Bu cihazi herhangi bir sekilde degistirmeyin.

5.2 Bu cihazi tekrar kullanmayin. Kullandiktan sonra, biyolojik ve
yabanci maddelerin iyice yikanmasi miimkuin degildir. Olumsuz
hasta tepkimeleri bu cihazin yeniden kullanimi ile sonuglanabilir.

5.3 Cihazlar, yerel diizenlemelere gére uygun sekilde imha edilmelidir.

5.4 Prosediir sirasinda réntgene maruz kalmayin en disik seviyeye
indirin. Ve cihaz sadece radyasyona karsi korunan ameliyat
odalarinda kullaniimalidir.

6 TEDBIRLER

6.1 Cihazlar yalnizca profesyonel hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

6.2 Serin, karanlik, kuru bir yerde saklayin.

6.3 Kullanmadan 6nce tim pargalarini kontrol edin.

6.4 Agik veya hasar goren ambalajlar ameliyatta kullaniimamalidir.

6.5 Belirtilen Fransiz boyutu uygulama ignesinin i¢ ¢apini gosterir.

6.6 Belirtilen uygulama ignesinin boyutundan daha biytk olan dis
capa sahip bir kateteri uygulamaya galismayin.

6.7 SNP kiklif uygulama ignesi SNP dilatorleri ile birbirine gececek
sekilde tasarlanmistir. SNP olmayan bir parga kullanimi ciddi
komplikasyonlara sebep olabilir.

6.8 Ambalaj etiketinde belirtilen maksimum gaptan daha biiyiik bir
kilavuz kullanmaya ¢alismayin.

6.9 Uygulama sirasinda kilavuz telini veya dilatorii / uygulama kilifi
ignesini gok sert itmeyin.

Sadece Tek Kullanim igindir! Tek kullanimlik cihazlar sadece tek bir

hastada uygulanmak (izere tasarlanmis ve test edilmistir. Bunlar

kullan-at cihazlardir ve yeniden kullanilimasi ve yeniden islenmesi icin
tasarlanmamistir. Tasarlanan “tek kullanim” cihazlarinin tekrar
kullaniimasi durumunda dogrudan kan ile temas etmesinin ardindan
plastik malzemelerin proteini tutmalari sebebiyle (6nceki kullanimdan
kalan) hastada risk veya kullanici enfeksiyonlarina (Viral, Bakteri
tabanli, Prion ve Endotoksine maruz kalinmasi vb.) ve malzeme
arayuzlerindeki ve uygulayici llimeni ¢apindaki dar yapilarin zor
temizlenmesine sebep olabilir. Akdz tabanli temizlik stireci pirojenleri
tanitabilir. Bu cihazlardaki priyonlari temizlemenin gegerli bir yéntemi
yoktur. Temizlik maddesi kalintilarinin kontaminasyonu veya yeniden
islenmesi olumsuz hasta tepkilerine yol agabilir. Ayrica, uygulayicida
kullanilan ve SNP tarafindan test ediimeyen veya onaylanmayan
temizlik, dezenfektan ve sterilizasyon yontemleri uygulayici plastik
malzemelerinin (PE, Polikarbonat, ABS, PVC ve Silikon Kauguk)
yapisal biitiinligiini bozabilir ve tasarim ézelliklerini bozarak
cihazlarin arizalanmasina veya bozulmasina sebep olarak hasta
yaralanmalari, kalic eksiklik ya da can kaybi ile sonuglanabilir.

Gonderi ve tagima hasarlarina karsi olan korumanin bozulmasi

sebebiyle SNP olmayan ambalajlarin kullanilimasi cihazin iglevini ve

sterilizasyonunu bozabilir. Ve yeniden isledikten sonra etiketin
bulunmamasi uygulayicinin yanlis kullaniimasina ve bozulan
izlenebilirlige yol agabilir. Yeniden isleme ve tekrar kullanim hastanin
veya kullanicinin yaralanmasi, kalici eksiklik veya can kaybi ile
sonuglanabilir.

7 “SON KULLANIM'TARIHi

Ambalaj etiketinde belirtilen “Son Kullanim” tarihinden 6nce uriinii

kullanin.

8 ORTAM SARTLARI

Depolama, tagima ve kullanim igin asagidaki ortam sartlari

saglanmalidir:

Sicaklik: 0 ~ 45°C

Nem: %0 ~ %80.

9 OZEL HASTA NUFUSLARI

Prosediirden énce, hastanin hemodinamik dengesinin saglanmasi

gereklidir. Bu Urlinii kullanirken belirli sartlar 6zel dikkat gerektirebilir.

Bunlara herhangi bir sinirlama getiriimeden sunlar dahil olabilir:

® Dondiriilen kalp

® Bliydtiilen aortik kok

@ isaretlenen sag atriyal blyiitme

® Skolyoz / kifosis

® Anormal sol atriyal geometrisi

@ Konjenital anomaliler

@ Vaskiiler anomaliler

® i¢ ana toplardamardan sag atriyuma erisememe

10 PROSEDURAL HUSUSLAR

10.1 Bu cihazi kullanmadan 6nce talimatlarin dikkatlice okunmasi,
hava embolizmi veya aorta ya da sol atriyumun delinmesi gibi
olasi cihaz kullanim risklerinin azaltiimasina yardim edecektir.

10.2 Sadece bu c¢,hazin kullanimi ile ilgili 6zel egitim almis hekimler
bu cihazi kullanmalidir.

10.3 Prosedirde konumlandirmayi onaylamak igin floroskopiden
faydalaniimalidir.

10.4 Cihazi hastaya yerlestirmeden énce, uygulayici kilifini ve
dila heparnize tuzlu soliisyon ile yikayin ve uygulayici kilifini
ve dilatérli 6nceden takin.

10.5 Uygulayicida vakum olusturmayin. Pargalari gikarin ve kateterin
yavasga degistirilmesini saglayin.

10.6 Enfiizyon &ncesinde yan koldaki kani aspire edin.

10.7 Uygulayici damarda kaldiginda siirekli sivi enflizyonu saglayin.

10.8 Prosedir sirasinda uygulayici kilifi ucunun iginde veya lizerinde
fibrin birikebilir. Dilatorii veya kateteri gikardiginizda kani
durdurma muslugundan aspire edin.

10.9 Uygulayici kilifini gikarmak igin, dilatorii kilavuz telinin
uizerinden uygulayici kilifina yeniden takin. Ardindan dilatorii ve
uygulayici kilifini bir inite halinde ¢ikarin.

10.10 Intrakardiyak prosediirler sadece dogru donatilan ve bu
proseddirleri yerine getirebilecek personelin bulundugu
tesislerde yrine getiriimelidir. Laboratuvar kapasitesine herhangi
bir sinirlama getirilmeden sunlar dahil edilmelidir:

- intrakardiyak basing izleme kapasitesi
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Sistemik tansiyon izleme

Kontrast medya enjeksiyonu ve kontrast ortama dogru olan
tepkimelerin yonetmi

Ferikardiyosentfz

Cerrahi yedekleme

Antikoagiilasyon tedavisi ve izlemesi

10.11  Prosediirde 6nemli belirtilerin takip ediimesi.

10.12  Kullanmadan 6nce tiim pargalari kontrol edin.

11 OLASI KOMPLIKASYONLAR

Bu cihazin kullanimi sirasinda olusabilecek komplikasyonlara
herhangi bir sinirlama getirilmeden sunlar dahildir:

® Hava embolizmasi

Kardiyak delinme

Kardiyak tamponad

SA nodu, AV nodu veya His-Purkinje sistem blokaji gibi
kondiiksiyon sistem rahatsizliklari

Vaskiiler giris alaninda hematoma sveya asiri kanama

Felg

Tromboembolizmasi

Valvuler hasar

Kardiyak aritmisi

Intimal yirtiima

12 KULLANIM YONERGELERI

12.1 Sag Atriyum Girisi

NOT: Mevcut i e ve ) ihine bagh olarak bu
adimlar sirasinda tipik farkliliklar olusabilir.

® Uygulama kilifini yan kolda iyice yikayin, kilif borusunu heparnize

tuzlu soliisyon doldurun.
Dilatérii iyice yikayin, dilatére heparnize tuzlu soliisyon doldurun.
Dilatori ve uygulayici kilifini takin ve dilatorii uygulayici kilifinin

Hemostaz Valfinde kilitleyin.
Dilator uygulayici kilifina tam yerlestirildiginde, ilave tuziu
sollisyonu yan koldan enjekte ederek dilator ile uygulayici kilifi

arasindaki tim havanin alandan gikarildigindan emin olun.

Kilavuz telini hedeflenen kardiyak konumuna yerlestirin.
Dilator / uygulayici kilifi takimini kilavuz teli tizerinden vaskiiler

alana tanitin. Distal sekilli uglara sahip uygulayicilar igin, uygulayici
kilifini/dilatér takimini uygun boyuttaki kilavuz telinden gegirerek
istediginiz anatomik alana ilerletin. Floroskopiyi dogrulayin.
IKAZLAR: Kilavuz teli iler yin. iiler hasarlar
velveya yaralanma olusabilir.
IKAZLAR: Kilavuz telinin i den hastaya tam
kaginin.
® Dilatoriin ve uygulayici kilifinin yayh kilidini ayirin ve dilatori

yavasca gekin.

® Kilavuz telini gikarin.

® Aspire edin ve yikayin.

® Dilatori yavasca uygulayici kilifindan gikarin.

IKAZ: Uygulayici kilifini dilatdr veya kateter olmadan asla ucu

gegecek sekilde ilerletmeyin.

IKAZLAR: Pargalar daima yavasca gekerek gekim sirasinda

olugan vakumu en diigiik seviyeye getirin.

® Yan kol ile birlikte bir uygulayici kilifi kullanildiginda, uygulayiciyi
damarda ilerletirken yan kolda antikoagtlant sivisinin stirekli
damlamasi ile ilgili standart uygulamay yerine getirin.

® Kilavuz uygulayici ile uygulanan kateter veya cihaz igin uretici
firma Gnerilerini yerine getirin.

CIHAZI GIKARMAK iGIN

® Kilavuz telini uygulayiciya yeniden takin.

® Kilavuz teli Gzerinden, ug kisminin diizlestiriimesine yardim etmek
igin dilatérl uygulayici kilifina tam yerlestirin. Ardindan dilatérii ve
uygulayiciyi Unite halinde gikarin.

Transseptal igne Yardimi ile Sol Kalp ErigimiNOT: Mevcut

i ve ) ihine bagh olarak bu adimlar

sirasinda tipik farkhliklar olusabilir. Bu iglem adimlar “OPT"
olarak i ve ayrintilar gorisi i
1) Ekipmani hazirlayin ve monte edin

® Transseptal Kilavuz Uygulayici Kitini Hazirlayin
® Transseptal kateter uygulayici kitinin hazirlanmasi asagidakiler
gereklidir:
- Bir transseptal uygulayici kilifi, dilator ve kilavuz teli
- Bir uzun eslesen Transseptal igne, paslanmaz gelik cerrah
mili ile

Aspirasyon ve yikama igin siringalar
Steril heparinize tuzlu soltsyon
® Dilatérii ve uygulayici kilifini steril heparinize tuz sollisyonu ile

yikayin.
® Yikadiktan sonra, durdurma muslugunu uygulayici kilifinin yan
koluna yerlestirin, bdylece uygulayici kilifina yakin sekilde
konumlansin.
® Dilat6ri transseptal kilifa tam yerlestirin.
®Transseptal igneyi Hazirlayin
® Cerrah milini transseptal igneden ¢ikarin ve igneyi steril
heparinize tuzlu sollisyon ile yikayin.
® Cerrah milini transseptal igneye yeniden yerlestirin ve kesme
valfine kilitleyin.
® Transseptal igneyi ve cerrah milini kilifa/dilatore yerlestirin.
Not: Dilatériin durdurma 6zelligi sebebiyle, tam takildiginda,
dilatér gobegi ile igne noktamayici flangi arasinda bir bosluk
olmalidir. (Bkz. Sek.1)

Sek.1
1 igne ve agiimis cerrah mili
2 Noktalayici flang!
3 Cerrah mili igne gobegine 4kilitlendi
4 Dilatér gobegi
5 Cerrah mili
6 Transseptal igne
7 Dilator
® ki 8lgim yapiimalidir:

@ Olgiim 1. Cerrah milinin ucu dilatér ucunda oluncaya kadar igne
takimini gekin. Noktalayici flangindan ve dilatér gébeginden
itibaren mesafeyi 6lglin, Prosedir sirasinda kullanmak igin bu
olgtimii kaydedin. (Bkz. Sek. 2.)

Sek.2
1Mesafeyi 6lgiin ve daha sonra referans olmasi igin

kaydedin

2Dilator gobegi

3igne ve agiimis cerrah mili
4Cerrah mili

5Uygulayici kilifi ucu
6Dilator

TTransseptal igne
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@ Olgiim 2. Noktalayici flangi ve dilatér gdbegi arasindaki
mesafeyi dilatér ucunun i¢ kisminda sadece igne ucu ile élgtin
(cerrah mili takili olmadan). (Bkz. Sek.3.)

Sek.3
1 Mesafeyi dlglin ve daha sonra referans olmasi igin kaydedin
2 Dilatér ucunun igine konumlandirilan igne
3 Transseptal igne ucu
4 dilator
iKAZ: Uygulayici kilifi / dilator takimina ilk takma iglemi sirasinda
noktalayici flansi ile dilator gobegi arasinda mesafe saglamak
onemlidir. Bu, cerrah milinin dilatér ucunun tesine gegmemesini
saglar, bu da hasta yaralanmasi ile sonuglanabilir. Cerrah mili
gikarildiginda, septal delii i i kadar h.
yar ) igin 2. 6lgii fesini korumak
onemlidir.
e®Transseptal igneyi dilatérden ¢ikarin.
®igneyi tekrar yikayin.
®Cerrah milini yeniden takin ve kilitleyin.
®Dilatori tekrar yikayin.
®Bu, hazirligi tamamlar.
2) UYGULAYICI KILIFI / DILATOR TAKIMINI DAHA USTU ANA
TOPLAR DAMARA ILERLETIN
® Femoral vendz erigimi saglayin (sag femoral tercih edilir). OPT:

Cihaz degistirme ve hemotaz igin vendz erigimi elde etmek ve
saglamak tizere daha biiylk (22.5 Fransiz boyutlari transseptal
uygulayicidan daha biiyiik olan) standart uzunluktaki kilf
kullanilabilir.

Kilavuz telini Gst ana toplardamara (SVC) tanitin. Not: 0.032”,
dilator ile birlikte kullanilabilecek maksimum kilavuz teli capidir.

Transseptal kilifi ve dilatér takimini kilavuz teli izerinden damara
gegirin ve kilif ucu SVC'de oluncaya kadar takimi ilerletin. Dilator
ucunu ortadan ilerletin.

3) UYGULAYICI KILIFI / DILATOR TAKIMI IGINDEKI
TRANSSEPTAL IGNE VE CERRAH MiLI TAKIMI

Kilavuz telini dilatérden gikarin.

Tam aspirasyon saglayin ve ardindan kan akisina hava
girmediginden emin olarak dilatorii temiz heparnize tuzlu soliisyon
kullanarak yikayin.

Igne egiminin saglanmasina yeterli olacak seviyede bir mesafe
kadar dilatorii cekip uygulayici kilifini ve dilatorii ayirin. (Bkz. Sek.
4.). Bu, transseptal igne egrisinin dilatoriin ve uygulayici kilifinin
kati gébeklerinden gegisini kolaylastiracaktir.

Sek. 4
1 Hemostaz valfi gévdesi
2 Dilatér gébegi

Cerrah milinin transseptal ignenin hemostaz valfine kilitlendigini
teyit edin.

Ignenin ilerlerken rahat dsnmesine olanak saglayarak transseptal
igneyi/cerrah milini dilatére gegirin.

igne kavisi kilifin hemostaz valf gébeginin otesine ilerletildikten
sonra, uygulayici kilifinin ucunu SVC konumunda tutarken
(Dilatéri ilerletmeyin) uygulayici kilifini dilator Gzerinden geriye
dogru kaydirarak uygulayici kilifini ve dilatérii yeniden baglayin.

Noktalayici flangi dilatér gébeginden itibaren énceden belirlenen
mesafede iken igneyi ve cerrah milini ilerletin (Olgiim 1).
Cerrah milini ¢ikarin ve kenara alin. (Atmayin.)

Durdurma muslugunu kapali konuma getirin.

Cerrah mili ¢ikariimis halde iken, transseptal igneyi dilatér ucunda
ilerletin (Olgtim 2).

Bir siringay! dilatér gébegine ilistirin ve kan déniisli saglanincaya
kadar aspirasyonu saglayin, ardindan siringayi atin.
NOT: Kayar uglu (Liier-Kilidi olmayan) siringayi kullanmak

aspire edi y

® Kan akigina hava girmediginden emin olarak igneyi temiz
heparnize tuzlu soliisyon kullanarak yikayin. Durdurma muslugunu
kapatin.

® OPT: 3 yonlu doner durdurma muslugunu transseptal ignenin

hemostazis valf gobegine iligtirin.

OPT: Radyopak kontrast ortamina sahip bir siringayi durdurma
musluguna takin. Kan gériiniinceye kadar transseptal ignenin
aspirasyonunu saglayin. Ardindan floroskopik igne altinda igneye
kontrast ortam yiikleyin.

OPT: Durdurma musluguna bir basing izleme hatti baglayin.

OPT: Kontrast, basing ve yikama hatlarini baglamak igin standart 3
girigli manifold ayarindan faydalanin.

4) FOSSA OVALIS'E TAKIN

Anatomik isaretleri gériintlileyin ve belirleyin.

® Floroskopi tnitesini iki kapakgikli valfe paralel olan uygun
paralel agiya ayarlayin ve septum diizlemi ile ortogonal hale
getirin, Bu normalde sol anteriyor obligi (LAO) ile yaklasik 30 -
40 derecelik agi yapmalidir.

OPT: Elektrofizyoloji prosediirleri sirasinda, koroner sinus ve toplu
kateter konumlari faydali anatomik isaretler olarak gorev yapabilir.
Uygun LAO gériintiisiinde, koroner sinus kateteri profilde
goriinecektir. Fossa ovalis, toplu kateter seviyesine ya da hemen
altina yerlestirin ve  koroner siniis ostiyumun 6tesinde ve
gerisinde tutun.

OPT: Aortik valfin koroner olmayan ucuna yerlestirilen bir pigtal
anjiografik / hemodinamik izleme kateteri faydali bir anatomik isaret
olarak gérev yapabilir.

OPT: Transseptal igne lizerinden kaydedilen basing dalga seklini
misahede edin.

Noktalayici flangini miigsahede edin, bdylece igne fossa ovalis'e dik
olmalidir (hastanin ayak ucundan bakildiginda normalde 3:00~5:00
saat arasidir). (Bkz. Sek 5.)

Sek. 5

Needle pointer flange | igne noktalayicisi flangi

® Ayni zamanda, igne ucunun dilatdriin i¢ kisminda oldugunu
floroskopi ve 6nceki dlglimleriniz ile dogrulayin.

@ ignenin ucunun dilatér iginde oldugunu onayladiktan sonra, tim
kilf/dilatér/igne takimini yavasca stirlikleyin. Herbiri ile baglantil
olan takim pargalarinin hareket etmesini 6nleyin. Takimi
suriiklerken noktalayici flanginin énceki yoniinii korumak énemlidir.

® LAO goriintiisiinde (interatriyal septum ile ortogonal) ucun fossa
ovalis'de bulundugunu gdsteren ani orta (veya dik) hareket igin
suriiklerken dilatériin ucunu misahede edin. (Bkz. Sek. 6a., 6b ve
6c.)

Not: Eger fossa ovalis prob patenti ise, dilatér ucu sol atriyuma

kolaylikla taginacaktir.
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c) Fossa ovalis'deki ani orta hareket
Sek. 6
OPT: Eger basing ignede izleniyorsa, ucun fossa ovalis'in

karsisinda olmasi sebebiyle igneden gegen basincin bu noktada
dogru olmayacagini aklinizda bulundurun.
5) FOSSA OVALIS'IN TRANSSEPTAL iGNE ILE DELINMESI
Transseptal igneyi ilerletmeden 6nce uygulayici kilifi/dilatér/igne

takiminin fossa ovalis (izerindeki dogru konumunu onaylayin.

Dogru konum onaylandiktan sonra, transseptal igneyi uygulayici
kilif/dilator takimina tam yerlestirin ve interatriyal septumda
ilerletin.

OPT: Basing izlemesi altinda, tansiyon izlemede atriyal tansiyonu

dalga formunun gériilmesi durumunda sol atriyuma giris dogrulanir.
OPT: Sol atriyal erisim, kontrast enjeksiyonlari kullanilarak

floroskopi ile yapilandirilabilir.

® igne ilerletilirken herhangi bir direng ile kargilagilmasi durumunda,
igneyi gekin, anatomik isaretleri yeniden degerlendirin.

IKAZ: Eger perikardiyal veya aortik giris olusursa, dilatdrii igne

uzerinden iler yin, eger igne peril iy veya aortu

delirse, gekilmelidir. Hayati belirtileri yakindan izleyin.

6) UYGULAYICI KILIF/DILATOR TAKIMINI SOL ATRIYUMA
ILERLETIN

® igne konumunu sol atriyumda sabit tutarken, uygulayici kilif/dilatdr
takimini igne (izerinden sol atriyal oyuda tam ilerletin.

7) UYGULAYICI KILIFINI SABIT DILATOR VE iGNE UZERINDEN
SOL ATRIYUMA ILERLETIN

@ Dilatériin ve ignenin septum Gzerindeki konumu saglayin.

® Dilatore sabit bir konum verirken, uygulayici kilifini dilator
Gzerinden sol atriyum oyuguna ilerletin.

8) TRANSSEPTAL iGNEYI VE DILATORU GEKIN

iKAZ: Uygulay f i valfindeki i

cekerken hava gegisi riski vardir. Hava gegisini 6nlemek igin

nesneleri yavasca gekerek kiliftaki vakum olugmamasini saglayin

ve hava bulunup bulunmadigini gérmek igin cihaz takilirken kilifi

floroskopik olarak izleyin.

® igne durdurma muslugunu kapali konuma getirin ve transseptal
ignenin hemostaz valfi ile olan herhangi bir baglantiyi kesin.

® igneyi dilatdrden gikarin ve igne temizlenebilir oldugundan bu
prosediirde yeniden kullanmak (izere kenara alin. Aksi halde,
kontamine olan kesici nesneleri uygun sekilde imha edin.

@ Bir sinngay dilatére uygun sekilde ilistirin ve aspirasyonunu
saglayin. Uygulayici kilifini tutarken kan aspirasyonuna devam
edin ve dilatérii gekin. Kan, arteriyal kan olmalidir.

@ Dilatér gikarildiginda, kani uygulayici kilifinin yan kolundan aspire
edin ve ardindan hava baloncuklarindan kaginmak igin dikkat
ederek heparnize tuzlu sollisyon ile yikayin.

® Uygulayici kilifi artik sol atriyumda yerindedir.

Not: Semboller béliimgnde iiriin etiketlerinde kullanilabilecek

tiim i Uriin g

GARANTI SORUMLULUK REDDI VE YOKUMLULUK
KISITLANDIRMASI

BURADA BELIRTILEN URUN(LER) iLE iLGILi OLARAK
SATILABILIRLIK YA DA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK
HAKKINDAKI ZIMNi GARANTIYE HERHANGI BIiR SINIRLAMA
GETIRILMEMESIi DAHIL OLMAK UZERE AGIK YA DA ZIMNi
GARANTI VERILMEMISTIR. SYNAPTIC MEDICAL LIMITED
SIRKETI YA DA BAGLI SIRKETLERI HIGBIR DURUMDA
HERHANGI BiR OZEL, DOGRUDAN, DOLAYLI, SONUGSAL VEYA
BELIRLI BIR YASA TARAFINDAN AGIKGA iFADE EDILMEYEN
DIGER HASARLARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR.
SYNAPTIC MEDICAL LiMITED SiRKETi VEYA YAN
KURULUSLARINA BIR SINIRLAMA GETIRILMEKSIZIN, TEK
KULLANIMLIK OLARAK BELIRTILEN BiR URUNUN YENIDEN
KULLANILMASI YA DA YENIDEN KULLANIMININ iLGILi YASA
TARAFINDAN YASAK OLDUGU DURUMLARDA YENIDEN
KULLANIM SONUCU OLUSAN HERHANGI BIR OZEL,
DOGRUDAN, DOLAYLI, SONUGSAL VEYA DIGER
HASARLARDAN DOLAYI SORUMLU OLMAYACAKTIR.
Synaptic Medical Limited sirketinin bu belge de dahil olmak tizere
yazil belgelerinde belirtilen agiklamalar ve teknik 6zellikler sadece
bilgi amaglidir ve Grlinln Gretilmesi aninda Grlinii genel olarak
agiklamay1 amaglamis olup belirtilen Griin ile ilgili olarak herhangi bir
garanti verilmemistir.

13 SEMBOL TANIMI

YENIDEN KULLANMAYIN SON KULLANIM

STERILIZE EDILEREK
KULLANIM ETILEN OKSIT
SINGLE STERILE PROTECTIVE
PACKAGING INDER

PARTI KODU

ol

TARIHI VE ULKE URETIM

ol

YETKILI TEMSILCI
AVRUPA TOPLULUGUNDA

KATALOG NUMARASI

URETICI FIRMA

N
ZIK
A\
()
UZAK TUTUN TALIMATLARA BAKIN
GUNES ISIGI KULLANIM iGIN
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ETMEYIN
'YENIDEN STERILIZE

KURU TUTUN

AMBALAJ HASAR
GORMUSSE KULLANMAYIN

SICAKLIK SINIRLANDIRMASI

(%)

DIKKAT NEM SINIRI

MD

MEDIKAL UYGULAMASI

14 Avrupa Dillerine Terciime

Etiket ve IFU'larin kontroli ve terciimesi Belge Kontrol Prosediiriinde
belirtilmistir. Eger terciimesi sirket igi personel tarafindan yapilirsa,
kisileriin yetkin olup olmadigi degerlendirilecektir. Eger terciime isleri
bir terciime birosuna yaptirilirsa, Tedarikgi Yonetimine gére kontrol
edilecektir. Terclime yapan kisilerin yetkinlik belgeleri olmasi gereklidir
ve terciimanin yetkin olup olmadigi ve terctimelerin dogru olup
olmadidi incelenecektir.
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