Synaptic
MEDICAL

Transseptal Needle

English - Instructions For Use..................ccoooiiiin, 1
Czech/ Cestina - Navod K pouZiti...............coccvevereeeerenennn.. 5
Danish/ Dansk — Brugervejledning.............cccoooevviiiciinneenns 10
Dutch/ Nederlands — Gebruiksinstructies........................... 15
Finnish/ Suomi — Kayttéohje...............ccoeviiiiiiiiniiiiiiiiiinnn. 19
French/ Frangais - Mode d'emploi...............ccoooviiiiiiiinnnnns 25
German / Deutsch — Gebrauchsanweisung........................ 29

Greek/EANAnvIkd -O8nyieg Xpriong...

Hungarian/ Magyar - Hasznalati Gtmutato.......................... 39
Italian/ Italiano - Istruzioni per 'uso..............coeeeeieiiiiiiiiinnn 44
Norwegian/ Norsk — Bruksanvisning.................ccoeeevunneennns 49
Polish/ Polski - Wskazania Dotyczace Uzytkowania............. 53
Portuguese/ Portugués - Instrugdes de Utilizagéo................ 58
Romanian/ Roméana - Instructiuni de utilizare..................... 63
Spanish/ Espafiol - Instrucciones de uso.................cccuuneee. 68
Swedish/ Svenska — Bruksanvisning................ccccccvvvinns 73

Turkish/ Tiirkge - Kullanim Talimatlari.

IFU Number: 30-5920-00
Version: A

Revise Date: 2022-04-19

-1-



Synaptic Medical 30-5920-00 A

Transseptal Needle

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 d and Do

not re-sterilize.
1 PACKAGE CONTENTS
The transseptal needles are supplied sterile. The needle and stylet are
placed in thermoformed plastic tray. The tray is placed inside a pouch,
which is heat-sealed. The pouch is placed in a paper box.
2 DESCRIPTION
The Transseptal Needle consists of a luminal stainless steel needle
and solid stainless steel stylet. The distal section of the needle is
curved to facilitate positioning within the heart when used with an
introducer kit. Within this curved section, there is an abrupt step down
in the outer diameter of the needle to mate with the internal diameter of
the dilator of an introducer kit. The distal tip of the needle is beveled to
facilitate the puncture process. The proximal end of the needle is
configured with a pointer arrow (indicating distal curve orientation) and
is fitted with a shutoff valve to provide needle lumen access for
aspiration, fluid injection / infusion, blood sampling, pressure
monitoring, and stylet and / or guide wire insertion. The stylet is straight
and isodiametric throughout its length. The proximal end of the stylet is
fitted with a curved clip to lock onto the proximal needle hub when
inserted into the needle lumen. The stylet is designed to facilitate
needle advancement within the dilator. The needle is available in
various useable lengths and distal curve configurations.

3 INDICATIONS FOR USE

The Transseptal Needle is used for left atrial access. During the

operation, the 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.

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

5.1 Do not alter this device in any way.

5.2 Do 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.

5.3 The devices must be appropriately disposed according to local
regulations.

5.4 Minimize X-ray exposure during the procedure. And the device
should only be used in radiation shielded operation rooms.

6 PRECAUTIONS

6.1 The devices are used by professional physicians only.

6.2 Store in a cool, dark, dry place.

6.3 Inspect all components prior to use.

6.4 Open or damaged packages could not be used in operation.

6.5 Do not push the guide wire or the dilator / sheath introducer too
hard during introduction.

6.6 Do not reshape the Transseptal Needle.
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 ~ 45°C

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.

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

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

10.4 Prior to inserting the transseptal needle into the patient,
pre-assemble the sheath introducer and dilator. This may inhibit
advance the needle/stylet assembly through the dilator and check
for excessive resistance as the tip of the needle advances through
the curvature of the sheath introducer/dilator assembly.

10.5 During insertion of the transseptal needle, use caution not to
create excessive bends in this device. This may inhibit
advancement of the needle and may result in inadvertent needle
puncture of the dilator/sheath introducer assembly.

10.6 During insertion of the transseptal needle, always use the stylet to
facilitate needle passage through the dilator / sheath introducer
assembly. (Failure to use the stylet may inhibit advancement of
the needle and may result in advertent needle puncture of the
dilator / sheath introducer assembly or skiving of material from the
inner surface of the dilator.)

10.7 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
Anticoagulation therapy and monitoring

10.8 Maintain monitoring of vital signs throughout the procedure.

10.9 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
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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
Left Heart Access with the 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)

Stylet
Transseptal needie

Hesdle 3na stylet extencied
Fointer fange ] Oitator
Stylet locked in nasdie hub /

Daator hub

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.)

{1 ] —f5 >}
Fig.3
CAUTION: It is critical to intain the di b the
pointer flange and the dilator hub during initial insertion into the
sheath i d I dilator y. 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 di of the 2nd 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.

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.
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® 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.)

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.

¢) 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.

-4-



Synaptic Medical 30-5920-00 A

® |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 symbols 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

(=)

BATCH CODE

(e

DATE AND COUNTRY OF

STERILIZED USING
ETHYLENE OXIDE
SINGLE STERILE

PROTECTIVE PACKAGING
INSIDE

CATALOGUE NUMBER

MANUFACTURE
AUTHORISED
REPRESENTATIVE IN THE
MANUFACTURER

EUROPEAN COMMUNITY

C13]

CONSULT INSTRUCTIONS

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

FOR USE
= ¢ |"-‘4
DO NOT RESTERILIZE KEEP DRY

@

e

TEMPERATURE LIMITATION

(%)

CAUTION HUMIDITY LIMITATION

MD

MEDICAL DEVICE

DO NOT USE IF PACKAGE IS
DAMAGED

>

14 ion on Europ 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.

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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Transseptalni jehla

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|

The transseptalni jehly se dodavaji sterilni. Jehla a stylet jsou uloZzeny

na podloZce z tepelné tvarovaného plastu. Tato je vioZena do sacku,

ktery je tepelné hermeticky uzavien. Sacek je vlozen do papirové
krabice. Zavadéc intrakardidlniho katetru a transseptalni jehla jsou
dale zabaleny do vétsi krabice.

2 POPIS

Transseptalni jehla se sklada z luminaini jehly z nerezové oceli a

pevného styletu z nerezové oceli. Distalni ¢ast jehly je zakfivena, aby

usnadnila umisténi do spravné polohy v srdci pfi pouziti se zavadéci
sadou. V této zakfivené ¢asti je strmé sniZeni vnéjSiho priméru jehly,
aby licovala s vnitfnim pramérem dilatatoru zavadéci sady. Distaini
hrot jehly je zkoseny pro snadnéj$i prostup. Proximalni konec jehly je
vybaven indikatorem (ktery ukazuje orientaci distalniho zakfiveni) a je
vybaven uzaviracim ventilem, ktery poskytuje pfistup pro dutou jehlu
pro odsavani, vstiikovani tekutiny/infuzi, odbér krve, monitorovani

tlaku a vloZeni styletu a/nebo vodiciho dratu. Stylet je rovny a

isodiametricky po celé své délce. Proximalni konec styletu je vybaven

zakfivenou sponou pro zajidténi na proximalnim Usti jehly pfi vioZzeni

do duté jehly. Stylet je navrZzen tak, aby usnadnil postup jehly v

dilatatoru. Jehla je k dispozici v riznych délkach a konfiguracich

distalniho zakfiveni.

3 INDIKACE PRO POUZITI

The Transseptal Jehla is used for left atrial access.Béhem operace je

potieba provést prafez v interatridini prepazce a pak je zaveden

pouzdrem pfes interatriaini pfepazku, aby se dostal na levou stranu
srdce.

4 KONTRAINDIKACE

® Drivéjsi zaplata mezisifiové pfepazky nebo uzavér defektu mezinifiové

prepazky

® Jakeékoliv pfedchozi tromboembolicka prihoda

® Znamy vyskyt nebo podezieni na infarkt myokardu bé&hem

poslednich dvou tydnu

® Nestabilni angina pectoris

® Nedavna plicni embolie

® Nedavna cévni mozkova piihoda (CMP)

® Pacient, ktery nesnasi antikoagula¢ni terapii

@ Pacient s probihajici infekci

5 VAROVANI

5.1 Neprovadéjte zadné zmény na zafizeni.

5.2 Zafizeni nepouZivejte opakované. Po pouZiti neni mozné dukladné
odstranéni biologickych a cizich materiald. Opakované pouziti
tohoto zafizeni muze mit za nasledek nezadouci reakce pacienta.

5.3 Zafizeni musi byt fadnym zpusobem zlikvidovana v souladu s
mistnimi predpisy.

5.4 Béhem zakroku minimalizujte expozici rentgenovym paprskim.
Pristroj se smi pouZivat pouze na operacnich salech stinénych
proti radiaci.

6 BEZPECNOSTNI OPATRENI

6.1 Zafizeni pouZivaji pouze profesionalni lékafi.

6.2 Skladujte na chladném misté, tmavém, suchém misté.

6.3 Pred pouzitim zkontrolujte v8echny souéasti.

6.4 Drive zaplata mezisifiové pfepazky nebo uzaviraci zafizeni pro
proteticky defekt mezinifiové prepazky.

6.5 Béhem zavadéni na vodici drat nebo dilatator/zavadée netlacte

prili§ silng.

6.6 Transseptalni jehlu netvaruijte.

Pouze pro jednorédzové pouziti! Zafizeni na jedno pouziti jsou

navrZena a testovana pouze pro aplikaci na jednoho pacienta. Jedna

se o jednorazova zafizeni a nejsou ur¢ena k opakovanému zpracovani

a pouziti. Opétovné pouziti zafizeni "na jedno pouziti" predstavuje

riziko vzniku infekce u pacienta nebo uZivatele (virové, bakterialni,

expozice prionim a endotoxindm, napf.) zpUsobené zadrzovanim
bilkovin v plastickych hmotach (z pfedchoziho pouziti) a potize pfi

Cisténi Uzkych struktur na rozhranich materiall a obvodu zavadéce po

primém kontaktu s krvi. Ci&téni na vodni bazi miize zptisobit zaneseni

pyrogeny. Neexistuje Zzadna ovéfend metoda k odstranéni priont z

téchto zafizeni. Kontaminace nebo zbytky Gistidel z opakovaného

zpracovani mohou u pacienta vyvolat nezadouci reakce. Kromé toho
postupy cisténi, dezinfekce a sterilizace, které nejsou testovany nebo
schvaleny spole¢nosti SNP, mohou narusit strukturaini integritu plastd
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 oball, které nepochazi od SNP, muzZe ohrozit funkci a

sterilitu zafizeni v dusledku sniZeni ochrany pred po$kozenim pfi

prepravé a manipulaci. A nepfitomnost znaceni po opakovaném
zpracovani muze vést ke zneuziti zavadége a nemoznosti sledovani.

Opakované zpracovani a pouZiti miuze mit za nasledek poranéni

pacienta nebo uZivatele, trvalé poskozeni nebo smrt.

7 DATUM POUZITELNOSTI

Produkt pouzijte pfed uplynutim ,Data pouZzitelnosti“ uvedeného na

Stitku na obale.

8 PODMINKY PROSTREDI

Pro skladovani, pfepravu a pouzivani musi byt spinény nasledujici

podminky prostfedi:

Teplota: 0°C ~45 C

Vihkost: 0 % ~ 80 %.

9 ZVLASTNI SKUPINY PACIENTU

Pred zakrokem musi byt pacient hemodynamicky stabilni. Urcité stavy

mohou vyZzadovat zvlastni pozornost pfi pouzivani tohoto produktu.

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

@ otocené srdce

® zvétSeny aortalni kofen

® vyrazné rozsifeni pravé siné

® skolioza/kyfoza

® abnormalni geometrie levé siné

® vrozené malformace

@ vaskularni malformace

® nemoznost pfistupu do pravé siné pres vnitfni dutou Zilu

10 POZADAVKY ZAKROKU

10.1 Peclivé preéteni navodu pfed pouZitim tohoto zafizeni pomuze
snizit potencialni rizika spojena s pouzivanim tohoto pfistroje,
jako jsou vzduchové embolie nebo perforace aorty nebo levé
sing.

10.2 Toto zafizeni smi pouzivat pouze specialné vyskoleni lékafi.

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

10.4 Pfed zasunutim transseptalni jehly do téla pacienta plastovy
zavadéc a dilatator predsestavte. Tak je mozné zabranit posunuti
jehly/styletu skrz dilatator a kontrolu nadmérného odporu pfi
prichodu hrotu jehly skrz zakfiveni plastového
zavadéce/dilatatoru.

10.5 Pfi vkladani transseptalni jehly postupujte opatrné, aby v zafizeni
nedoslo k vytvofeni nadmérnych ohybd. Toto by mohlo zabranit
prichodu jehly a  zplGsobit neumysiné  propichnuti
dilatatoru/plastového zavadéce jehlou.

10.6 B&hem vkladani transseptdlni jehly vzdy pouzivejte stylet pro
usnadnéni prichodu jehly skrz dilatator/plastovy zavadéé
(nepouziti styletu mize zabranit prichodu jehly a mit za nasledek
nelmysIné propichnuti dilatatoru/plastového zavadéce jehlou
nebo odfiznuti materialu z vnitfniho povrchu dilatatoru).

10.7 Intrakardialni zakroky se smi provadét pouze v zafizenich, ktera
jsou ndlezitym zpusobem vybavena materidlné a pracovnimi
silami, aby takového zakroky mohla provadét. Mezi laboratorni
moznosti patfi, ale neni omezeno pouze na:

- moznost sledovani intrakardialniho tlaku

- systematické sledovani tlaku

- vstfiknuti kontrastni latky a zvladani nezadoucich reakce na
kontrastni latky

- perikardiocentéza

- chirurgicka zaloha

- antikoagulaéni terapie a sledovani

10.8 UdrZovat sledovani Zivotnich funkci béhem celého zékroku.

10.9 Pred pouzitim zkontrolujte vSechny soucasti.

11 MOZNE KOMPLIKACE
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Komplikace, které mohou nastat pfi pouZiti tohoto zafizeni, zahrnuiji,

ale nejsou omezeny na:

vzduchova embolie

srdec¢ni perforace

srdecni tamponada

poruchy prevodniho systému, jako je SA uzel, AV uzel nebo blok
systém His/Purkyné

hematom nebo nadmérné krvaceni v misté vstupu do cévy
mozkova mrtvice

tromboembolismus

poskozeni chlopné

srdecni arytmie

natrZeni intimy

12 POKYNY PRO POUZITI
Pfistup na levou stranu srdce s pomoci transseptalni jehla
POZNAMKA: Tyto kroky mohou byt typicky obménény v zavislosti

na d pny Z h a pi ich op é Tyto
volitelné kroky budou oznaéeny jako ,VOL“ s uvedenim
podrobnosti.

1) Pfiprava a slozeni vybaveni

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

jeden transseptalni plastovy zavadéc, dilatator a vodici drat
jednu transseptalni jehlu odpovidajici délky se stylem z
nerezové oceli

- stfikacky pro odsavani a proplachovani
- sterilni heparinizovany fyziologicky roztok

® Dilatdtor a plastovy zavadé¢ vyplachnéte  sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

® Po vyplachnuti nastavte uzaviraci ventil na bo¢nim ramenu
plastového zavadéte tak, aby byl v poloze zavieno do
plastového zavadéce.

® Zcela zasurite dilatator do transseptalniho pouzdra.

Priprava transseptalni jehly

® Vyjméte stylet z transseptalni jehly a vyplachnéte jehlu sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

® Opét vioZte stylet do transseptélni 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 Gstim 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 Spicka styletu nebude pouze v
hrotu dilatatoru. Zmérte vzdalenost od indikaéni pFiruby a usti
dilatadtoru. Naméfenou hodnotu zaznamenejte pro pouziti
bé&hem zakroku (viz obr. 2).

Obr. 2

1 Zméfte vzdalenost a zaznameite 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 indikacni pfirubou a Ustim
dilatatoru pouze s hrotem jehly (bez vioZzeného styletu) uvniti
$picky dilatatoru (viz obr. 3).

Py

Obr. 3

1 Zméfte vzdalenost a zaznameneijte ji pro pozdéjsi reference
2 Jehla pfimo ve $picce dilatatoru

3 Hrot transseptalni jehly

4 Dilatator

POZOR: Béhem pocateéniho zavadéni do plastového
zavadéce/dilatatoru je imalné dulezité udrz a

mezi indikacni pfirubou a ustim dilatatoru. Tak je zajiSténo, ze

stylet nebude p¥ 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.

.
2)

® Vyjméte transseptalni jehlu z dilatatoru.

® Opét jehlu vyplachnéte.

® Opét zasurite a zajistéte stylet.

® Opét dilatator vyplachnéte.

Takto je pfiprava dokon¢ena.

POSOUVANI PLASTOVEHO ZAVADECE/DILATATORU DO
HORNI DUTE ZiLY

Ziskani pfistupu pres femoralni Zilu (preferovana je prava femoraini
zila). VOL: je mozné pouzit vétsi (> 2,5 Fr vétsi nez transseptalni
zavadég) standardni délku zavadéce, aby bylo mozné ziskat a
udrzovat Zilni pfistup pro vyménu zafizeni a hemostazu.

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

Pres vodici drat zasurite do zily transseptalni zavadéc a dilatator a
sestavu posouvejte, dokud hrot zavadéte nebude v SVC. Hrot
dilatatoru orientujte medialné.

UMISTENI TRANSSEPTALNi JEHLY A STYLETU UVNITR
PLASTOVEHO ZAVADECE/DILATATORU

Vyjméte vodici drat z dilatatoru.

PIné odsajte a pak vyplachnéte dilatator Cistym heparinizovanym
fyziologickym roztokem a zajistéte, aby se do krevniho ob&hu
nedostal zadny vzduch.

Oddélte plastovy zavadé¢ a dilatator vytazenim dilatatoru na
vzdalenost dostatecnou pro pfizpisobeni se zakfiveni jehly. (viz obr.
4). To umozni prichod zakfiveni transseptalni jehly pres tuhé usti
dilatatoru a plastového zavadéce.

Obr. 4
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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,
pfipojte plastovy zavadé¢ a dilatator posunutim plastového
zavadéte zpét pres dilatator a soucasné udrZujte polohu hrotu
zavadéce v SVC (neposouvejte dilatator).
Posouvejte jehlu a stylet, dokud indikacni pfiruba nedosahne
pfedem stanovenou vzdalenost od usti dilatatoru (méfeni 1).
Vyjméte stylet a dejte jej stranou (nevyhazuijte).
Otocte uzaviraci ventil do polohy zavieno.
Kdyz je stylet vyjmut, posurite transseptalni jehlu bliz k hrotu
dilatatoru (méfeni 2).
K usti dilatatoru pripojte stfikatku a odsavejte, dokud neuvidite
vytékat krev. Pak stfikacku zlikvidujte.
Poznamka: pouziti stfikatky bez jehly (ne Lueriv adaptér)

muze zabrénit nasati vzduchu.
Vyplachnéte dilatator cCistym heparinizovanym  fyziologickym
roztokem a zajistéte, aby se do krevniho ob&hu nedostal Zadny

vzduch. Zavfete uzaviraci ventil.

VOL: Pripojte 3cesty otocny ventil k Usti hemostatického ventilu

transseptalni jehly.

VOL: Pripojte stfikatku s radiopakni kontrastni latkou k

uzaviracimu ventilu. Odséavejte obsah transseptalni jehly, dokud

neuvidite krev. Pod fluoroskopickym vedenim potom jehlu napliite

kontrastni latkou.

VOL: Pripojte vedeni pro sledovani k uzaviracimu ventilu.

VOL: Pouzijte standardni 3portovy rozdélovac pro pripojeni vedeni

kontrastni latky, tlaku a vyplachovani.

ZAPOJENI FOSSA OVALIS

Zobrazte a identifikujte anatomické orientacni body.

® Nastavte skiaskopickou jednotku do vhodné Uhlu rovnobézné s
rovinou mitralni chlopné a kolmo k roviné prepazky. Toto byva
obvykle pfiblizné 30 az 40 stupiiti levé Sikmé projekce (LAO).

® VOL: Béhem elektrofyziologického zakroku mohou polohy katetru
Hisova svatku a koronarniho sinusu slouzit jako uZzite¢né

L IR

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

® VOL: Umisténi zobrazovaciho angiografického/hemodynamického
katetru pigtail do nekoronarniho cipu aortalni chlopné muze slouzit
jako uzite¢ny anatomicky orientacni bod.

VOL: Sledujte kfivku tlaku, kterd se zaznamenava pres
transseptalni jehlu.
Nastavte indikaéni 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 | Indikaéni pFiruba jehly

® Také pomoci fluoroskopie a vasich predchozich méfeni potvrdte, ze
hrot jehly je uvnitf dilatatoru.
Po potvrzeni, Zze $picka jehly je uvnitf dilatatoru, pomalu celou

sestavu pouzdro/dilatator/jehla pretahnéte. Zabrarite tomu, aby
doslo k jakémukoliv pohybu &asti sestavy relativné vici sobé. Pri
pfesouvani sestavy je zcela kritické udrZet pfedchozi orientaci
indikaéni pfiruby.

V zobrazeni LAO (kolmém na interatridlni pfepazku) sledujte hrot
dilatatoru béhem presouvani, zda nedoslo k nahlému medialnimu

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 priichodna, hrot
dilatatoru se snadno nyni posune do levé siné.

a) Vychozi pozice v SVC

c) Nahly medialni pohyb do fossa ovalis

Obr. 6
VOL: Pokud je tlak monitorovan pres jehlu, vezméte na védomi, ze

tlak pfes jehlu nebude v tomto okamziku pfesny, protoze Spicka je
proti fossa ovalis.
5) PUNKCE FOSSA OVALIS TRANSSEPTALNI JEHLOU
Pred posouvanim transseptalni jehly potvrdte spravnou polohu
sestavy plastového zavadéce/dilatatoru/jehly u fossa ovalis.
Po potvrzeni spravné polohy protahnéte transseptaini jehlu po celé

délce sestavy plastového zavadéce/dilatatoru a postupujte skrz
interatriaini pfepazku.
VOL: Pod kontrolou tlaku je vstup do levé siné potvrzen, kdyz

sledovani tlaku ukazuje kfivku prabéhu talku v levé sini.
VOL: Pristup do levé siné je mozné potvrdit pomoci fluoroskopie
vstfiknutim kontrastni latky.

Klade-li jehla pfi postupu jakykoli odpor, zatahnéte ji, pfehodnotte
anatomické orientacni 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
sing.
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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 zavadéc
pres dilatatoru do dutiny levé siné.

8) VYJMUTi TRANSSEPTALNI JEHLY A DILATATORU

POZOR: Existuje nebezpedi infiltrace vzduchu pfi vytahovani

predmétd z hemostatického ventilu plastového zavadéce.

Pfijméte opatieni, abyste zabranili proniknuti vzduchu, pfedméty

vytahujte pomalu, abyste zabranili vzniku vakua v pouzdru, a

bé&hem adani zafizeni na

picky pouzdro
pfitomnost vzduchu.
® Otocte uzaviraci ventil jehly do zaviené polohy a odpojte vSechny
pfipojky hemostatického ventilu transseptaini jehly.
Vyjméte jehlu z dilatatoru. Jehlu je mozné vycistit a dat stranou po
opakované pouziti béhem tohoto zakroku. V opaéném pfipadé
odstraiite pomoci vhodnych prostfedkd pro kontaminované ostré
predméty.
OkamZité pfipojte stfikacku k dilatatoru a odsajte. Drzte plastovy
zavadég, pokracujte v odsavani krve a dilatator vytahnéte. Krev by
méla byt arterialni.
Po odstranéni dilatatoru odsajte krev pfes boéni rameno
plastového zavadéte a pak jej proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem a vénujte pozornost tomu, aby nevznikly
vzduchové bubliny.

Plastovy zavadé¢ je nyni na misté v levé sini.

Py amka: V €asti Symboly jsou y vSechny sy ly, které
mohou byt na stitcich produkti 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 spolecnosti Synaptic
Medical Limited, v&etné této publikace, jsou pouze informativni a jsou
vyhradné uréeny k obecnému popisu produktu v ¢ase vyroby a nejsou

pripraveny nebo ur€eny jako zaruka jakéhokoliv druhu k
predepsanému produktu.

13 DEFINICE SYMBOLU

NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE SPOTREBUJTE DO

KOD SARZE STERILIZOVANO POMOCI
ETHYLENOXIDU JEDNOTNY
OCHRANNY OBAL

DATUM A ZEME VYROBY KATALOGOVE CiSLO
EC | REP
OPRAVNENY ZASTUPCE
VYROBCE V EVROPSKEM
SPOLECENSTVI
Sl
/7 | -—
_~
a
UCHOVEJTE Z DOSAHU PRECTETE SI POKYNY
SLUNEGNIHO ZARENI PRO POUZITI
) -~
NESTERILIZUJTE OPAKOVANE UCHOVAVEJTE V SUCHU

e

OMEZENI TEPLOTY

PRITOM OMEZEN LIDITY

MD

MEZICKE ZARIZENi

NEPOUZIVEJTE, JE-LI OBAL
POSKOZEN

14 Preklad 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 preklad interni pracovnici, bude
vyhodnocena jejich kvalifikace. Je-li preklad zadavén externé
dodavatelim prekladatelskych sluzeb, budou kontrolovani jako
dodavatelé v souladu s fizenim dodavatelt (Supplier Management).
Budou vyZadovéana a ovéfovana osvédéeni pracovnikd, ktefi preklad
pripravuji, aby byla zajisténa kvalifikace prekladatele a presnost
prekladu.

ol

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America
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30175, Hannover, Germany
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Transseptal kanyle

Lzes brugervejledningen, inden dette udstyr anvendes.

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

Ma ikke resteriliseres.

1 EMBALLAGENS INDHOLD

De transseptale kanyler leveres sterile. Kanylen og stiletten er placeret
i en termoformet plastikbakke. Bakken er placeret i en pose, som er
varmeforseglet. Posen er placeret i en papiraeske.

2 BESKRIVELSE

Den transseptale kanyle bestar af en luminal kanyle i rustfrit stal og en
solid stilet i rustfrit stal. Kanylens distale del er krum for at gere
placering inde i hjertet lettere, nar den bruges med et introducersaet.
Inden for denne krumme del er der et brat nedadgaende hak i kanylens
udvendige diameter, s& den passer ind i den indvendige diameter af
dilatatoren i et introducersaet. Kanylens distale spids er facetteret for at
gere perforationsprocessen nemmere. Kanylens proksimale ende er
konfigureret med en pil (som angiver retningen pa den distale
krumning) og udstyret med en lukkeventil for at give kanylelumenen
adgang il aspiration, vaeskeinjicering/-infusion, blodpravetagning,
trykmonitorering samt indferelse af stilet ogleller guidewire. Hele
stilettens laengde er lige og isodiametrisk. Stilettens proksimale ende
er udstyret med en krummet klemme, sa den kan fastlases pa det
proksimale kanylenav, nar den er indfert i kanylelumenen. Stiletten er
designet til at gere kanylefremferelse inde i dilatatoren lettere. Kanylen
kan fas i forskellige anvendelige leengder og konfigurationer af den
distale krumning.

3 BRUGSINDIKATIONER

Den transseptal Needle anvendes til venstre atrial adgang.Under
operationen er der behov for transseptal Needle for at punktere ved
det interatriale septum, og sa leveres hylsteren gennem det interatriale
septum for at na til venstre side af hjertet.

KONTRAINDIKATIONER

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

Alle tidligere tromboemboliske haendelser

Kendt eller mistaenkt myokardieinfarkt inden for de sidste to uger
Ustabil angina

Nylig lungeemboli

Nylig apopleksi

Patient uden tolerans over for antikoagulerende behandling

o »

Patient med en aktiv infektion
ADVARSLER
5.1 Dette udstyr pa ikke sendres pa nogen made.

5

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

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

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

5.5 Minimer regntgeneksponering under proceduren. Og udstyret ber
kun anvendes pa stralingsbeskyttede operationsstuer.

6 FORHOLDSREGLER

6.1 Udstyret ma kun anvendes af professionelle laeger.

6.2 Opbevares pa et keligt, merkt og tert sted.

6.3 Inspicer alle komponenter inden brug.

6.4 Abne eller beskadigede emballager kan ikke anvendes i
operationer.

6.5Der ma ikke skubbes for hardt pa guidewiren eller
dilatatoren/introducerhylsteret under indferelse.

6.6 Ikke omforme transseptale nal.

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 folge af proteinrester i plastikmaterialer (fra tidligere anvendelse)

og vanskeligheden ved rengering af smalle strukturer pa

materialegreenseflader og introducerens lumendiameter efter direkte

blodkontakt. Vandbaseret renggringsproces kan introducere pyrogener.

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

Kontaminering eller genforarbejdning af rester fra rengeringsmidler

kan fere 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 fgrer til udstyrssvigt eller -fejl, som igen kan

fore 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 fgre 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

Medfedte deformiteter

Vaskuleere deformiteter

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

10 PROCEDUREMAESSIGE HENSYN

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

10.2 Kun leeger, som er seerligt uddannede, bar bruge dette udstyr.

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

10.4 Inden den transseptale kanyle indferes i patienten, skal
introducerhysteret og dilatatoren samles. Dette kan hindre
fremforelse af kanyle-/stiletsamlingen via dilatatoren, og der skal
tiekkes for overdreven modstand, nar kanylen fremfares gennem
introducerhylster-/dilatatorsamlingens krumning.

10.5 Under indfgrelse af den transseptale kanyle, skal der udvises
forsigtighed, sa udstyret ikke bajes pa overdreven vis. Dette kan
hindre kanylens fremfgrelse og resultere i, at kanylen utilsigtet
perforerer dilatator-/introducerhylstersamlingen.

10.6 Under indferelse af den transseptale kanyle skal stiletten altid
anvendes for at gere kanylens passage gennem dilatator-
lintroducerhylstersamlingen lettere. (Manglende anvendelse af
stiletten kan hindre kanylens fremfarelse og resultere i, at kanylen
utilsigtet perforerer dilatator- /introducerhylstersamlingen, eller at
materiale fra dilatatorens indvendige overflade skeerfes).

10.7 Intrakardielle procedurer bar kun udferes pa steder, som har det
passende udstyr og personale til at udfere sadanne procedurer.
Laboratoriekapabiliteter bar 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

10.8 Fortsaet med at monitorere livstegn under hele proceduren.

10.9 Inspicer alle komponenter inden brug.

11 POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Komplikationer, der kan forekomme under anvendelsen af dette udstyr,
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omfatter, men er ikke begreenset til:

Luftemboli

Hijerteperforation

Hjertetamponade

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

Hezematom eller overdreven blgdning ved det vaskuleere
adgangssted

Slagtilfeelde

Tromboemboli

Hijertearytmier
Rift i intima
12 BRUGSANVISNING
Adgang til venstre atrium vha Transseptal kanyle
BEMAERK: Der kan forekomme typiske variationer inden for disse
trin, afhangigt 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
® Klarggring af introducerszettet til det transseptale kateter kraever
felgende artikler:
Et transseptalt introducerhylster, dilatator og guidewire
- En leengdetilsvarende transseptal kanyle, med en stilet af
rustfrit stal
- Spreijter til aspiration og skylning
- Sterilt, hepariniseret saltvand

.
.
® Valvuleer skade
.
.

® Skyl dilatatoren og introducerhylsteret med sterilt, hepariniseret
saltvand.
® Efter skylning skal stophanen seettes i introducerhylsterets

sideport, s& den er lukket i forhold til introducerhylsterets
placering.
® Indfer dilatatoren helt i det transseptale hylster.
® Klarger 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.
Bemark: 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 Forlaenget kanyle og stilet
2 Naleflange
3 Stilet fastlast i kanylenavet
4 Dilatatornav
5 Stilet
6 Transseptal kanyle
7 Dilatator
® Der ber 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 lebet af proceduren.
(Se fig. 2).

Fig. 2

1 Mal afstanden, og noter til senere reference.
2 Dilatatornav
3 Forleenget kanyle og stilet
4 Stilet
5 Introducerhylsterets spids
6 Dilatator
7 Transseptal kanyle
Maling 2 Mal afstanden mellem naleflangen og dilatatornavet,

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 forste indferelse i
introducerhylster-/dilatatorsamlingen. Dette sikrer, at stiletten
ikke sig g\ ind til di i hvilket kan
medfore patientskade. Nar stiletten er fijernet, er det vitalt at

fastholde afstanden fra den 2. maling for at forebygge
i med y i til der onskes septal

perforation.
® Fjern den transseptale kanyle fra dilatatoren.
Skyl kanylen igen.
Indfer og fastlas stiletten igen.
Sky! dilatatoren igen.
Dette fuldferer klargaringen.
2) FREMF@R INTRODUCERHYLSTER-/DILATATORSAMLINGEN 1|
VENA CAVA SUPERIOR
Opna adgang til vena femoralis (hgjre vena femoralis foretraekkes).
OPT: Et lengere (22,5 franske storrelser storre end den

transseptale introducer) hylster end standardleengden kan
anvendes til at opna og bibeholde veneadgang til udskiftning af
udstyr og hsemostase.

Indfer guidewiren i vena cava superior. Bemaerk: 0,032" er den
maksimale guidewirediameter, som kan anvendes med dilatatoren.
Indfer den transseptale hylister- 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
I 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 treekke
dilatatoren ftilstreekkeligt tilbage, sa der er plads til kanylens
krumning. (Se fig. 4). Dette vil gere passagen for den transseptale
kanyles krumning lettere gennem dilatatorens og
introducerhylsterets stive nav.
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Fig. 4
1 Heemostaseventils kabinet
2 Dilatatornav

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

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 introducerhylisteret 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 laeg den til side. (Ma ikke bortskaffes).

Drej stophanen til den slukkede position (off).

Med stiletten fiernet fremferes den transseptale kanyle teet pa

dilatatorspidsen (maling 2).

Fastger en sprejte 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 treenger noget luft ind i blodstrammen. Luk stophanen.

OPT: Fastger en stophane, der kan drejes i tre retninger, pa den

transseptale kanyles hzemostaseventilnav.

® 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.

® Szt 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 pa 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 néleflange

Bekraeft ogsa, at kanylespidsen er inde i dilatatoren vha. fluoroskopi
og vha. dine tidligere malinger.
Nar det er blevet bekreeftet, at kanylens spids er inde i dilatatoren,

skal hele hylster-/dilatator-/kanylesamlingen langsomt traekkes.
Forhindr enhver beveaegelse af samlingens dele i forhold til
hinanden. Det er vitalt at fastholde naleflangens tidligere retning,
mens samlingen traekkes.

I LAO visning (ortogalt i forhold til septum interatriale) holdes der
oje med dilatatorens spids, mens samlingen traekkes for bratte

(eller hgjrerettede) 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 bevaege sig ind i det venstre atrium uden problemer.

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

trykket gennem kanylen ikke vil vaere 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 fremfares.

Nar den korrekte placering er bekreeftet, skal den transseptale
kanyle forlzenges il fuld tilkobling inde i
introducerhylster-/dilatatorsamlingen, og den skal fremfgres hen
over septum interatriale.

OPT: Under trykmonitorering bekraeftes adgang i det venstre atrium,
nar tryksporingen viser en trykbalgeform for det venstre atrium.
OPT: Adgang til venstre atrium kan bekreeftes via fluoroskopi med
kontrastmedieinjektioner.

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

FORSIGTIG: Hvis der forekommer perikardie- eller aortaadgang,
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ma dilatatoren ikke fremfores over kanylen. Hvis kanylen har

perforeret perikardiet eller aoartaen, skal den trakkes tilbage.

Monitorer ngje livstegnene.

6) FREMFGR INTRODUCERHYLSTER-/DILATATORSAMLINGEN

IND | VENSTRE ATRIUM

Mens der fastholdes en fast kanyleposition i venstre atrium, skal

introducerhylster-/dilatatorsamlingen fremferes 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, fremfores

introducerhylisteret helt over dilatatoren og ind i det venstre

atriehulrum.

8) TREK DEN TRANSSEPTALE KANYLE OG DILATATOREN
TILBAGE

FORSIGTIG: Der er risiko for infiltrati nar d

treekkes ud  af introducerhylsterets hamostase. Tag

sikkerhedsforanstaltninger for at forhindre luftinfiltration, nar

ud for at ygg af
vakuum i hylsteret, og i fl i y for at
tilstedevaerelsen af luft.

® Drej kanylens stophane til den slukkede position (off), og frakobl
eventuelt tilbeher fra den transseptale kanyles haemostaseventil.
Fjern kanylen fra dilatatoren. Kanylen kan rengeres og leegges il
side til yderligere anvendelse i denne procedure. Ellers skal den
bortskaffes pa den passende made for kontaminerede spidse
genstande.

Fastger straks en sprejte pa dilatatoren, og aspirer. Fortsaet med at
aspirere blod, mens der holdes fast i introducerhylsteret, og traek
dilatatoren tilbage. Blodet ber vaere 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: Afsnittet Symboler indeholder alle symbolerne, der ma
anvendes til produktetiketter. Produkter 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 F@RNAVNTE SKAL SYNAPTIC
MEDICAL Limited ELLER DETS AFFILIEREDE SELSKABER IKKE
HAEFTE 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 GENANVENDES SKAL BRUGES INDEN

STERILISERET MED
ETHYLENOXID DEN ENKELTE
STERILE BESKYTTELSES
EMBALLAGE INSIDE

BATCHKODE

e

DATO OG FREMSTILLING

ud <[

AUTORISRET
REPR/ZESENTANT | EU

KATALOGNUMMER

PRODUCENT
\.\I.’/
—7 | e
[Ii]
a

HOLDES VAK FRASOLLYS SE BRUGERVEJLEDNINGEN

MA IKKE RESTERILISERES HOLDES T@R

©® 0

MA IKKE BRUGES, HVIS
EMBALLAGEN ER TEMPERATURBEGRANSNING
BESKADIGET

A (%)

BEGRANSNING AF
FORSIGTIGHED
FUGTIGHED

MEDICINSKE
ANORDNINGER

14 Oversattelse til europzeiske sprog

Kontrol af maerkning og brugervejledninger, samt overszttelse er
specificeret i proceduren for dokumentkontrol. Hvis overseettelsen
foretages af interne medarbejdere, vil medarbejdernes kvalifikation
blive evalueret. Hvis overszettelsen udliciteres til
oversaettelsesserviceudbydere, vil de blive kontrolleret som
leveranderer i overensstemmelse med leverandgradministrationen.
Diplomer for medarbejdere, som udferer overseettelsen, vil vaere
pakraevet og blive evalueret for at sikre, at overseetteren er kvalificeret,
og oversaettelsen er ngjagtig.
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Transseptale naald

Lees de instructies voordat u het instrument gebruikt.

Zie de labels op de indivit steriele 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

De transseptale naalden worden steriel geleverd. De naald en stilet
bevinden zich in een thermisch gevormde kunststof schaal. De schaal
is in een thermisch afgesloten zakje geplaatst. Het zakje zit in een
papieren doos. De intracardiale katheter introducer en de transseptale
naald zijn weer verpakt in een grotere doos.

2 OMSCHRIJVING

De transseptale naald bestaat uit een luminale roestvrijstalen naald en
een massieve roestvrijstalen stilet. Het distale deel van de naald is
gebogen om het positioneren in het hart te vergemakkelijken wanneer
deze gebruikt wordt met een inbrengkit. In dit gebogen deel van de
naald bevindt zich een abrupte verkleining in de buitendiameter zodat
deze overeenkomt met de binnendiameter van de dilatator van een
inbreng kit. De distale tip van de naald is afgeschuind om het prikken
te vergemakkelijken. Het proximale einde van de naald heeft een
aanwijspijitje (dit geeft de richting van de distale kromming weer) en
heeft een afsluitklep voor toegang van naaldlumen voor aspiratie,
vloeistof injectie / infusie, bloedafname, drukmeting en stilet en / of
geleidedraad invoer. De stilet is recht en isodiametrisch over de gehele
lengte. Het proximale einde van de stilet is uitgerust met een gebogen
clip om deze op de proximale naaldconus vast te zetten wanneer deze
in het naaldlumen wordt ingevoerd. De stilet is ontworpen om het
invoeren van de naald in de dilatator te vergemakkelijken. De naald is
verkrijgbaar in diverse praktische lengtes en met verschillende distale
krommingen.

3 GEBRUIKSINDICATIES

De Transseptal Needle wordt gebruikt voor linker atrium
toegang.Tijdens de operatie is de Transseptal Needle nodig voor het
doorboren van het intraatriale septum en dan wordt de schede
introducer via het intraatriale septum geleverd om de linkerkant van het
hart te bereiken.

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

5 WAARSCHUWINGEN

5.1 Wijzig dit instrument op geen enkele manier.

5.2 Gebruik 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.

5.3 De apparaten moeten op de juiste wijze worden afgevoerd volgens
de plaatselijke voorschriften.

5.4 Beperk rontgenbelichting tijdens de procedure. Het instrument mag
alleen worden gebruikt in operatickamers die zijn afgeschermd
voor straling.

6 VOORZORGSMAATREGELEN

6.1 De apparaten worden alleen door professionele artsen gebruikt.

6.2 Berg het op op een koele, donkere en droge plaats.

6.3 Inspecteer alle onderdelen vé6r gebruik.

6.4 Open of beschadigde verpakkingen kunnen niet bij een operatie
gebruikt worden.

6.5 Duw de geleidedraad of de dilatator / sheath introducer niet te hard
aan tijdens het inbrengen.

6.6 Vervorm de Transseptable Naald niet.
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 ~45C

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 de transseptale naald bij de
patiént, zet u de sheath introducer en dilatator in elkaar. Dit kan
de voortgang van de gecombineerde naald/stilet door de dilatator
verhinderen en controleer op overmatige weerstand als de punt
van de naald door de bocht van de gecombineerde sheath
introducer/dilatator gaat.

10.5 Tijdens het inbrengen van de transseptale naald dient u op te
passen het instrument niet te veel te buigen. Dit kan de voortgang
van de naald verhinderen en kan leiden tot ongewenst
doorprikken van de gecombineerde dilatator/sheath introducer.

10.6 Tijdens het inbrengen van de transseptale naald dient u altijd de
stilet te gebruiken om het doorvoeren van de naald door de
gecombineerde dilatator / sheath introducer te vereenvoudigen.
(Het niet gebruiken van de stilet kan de voortgang van de naald
hinderen en kan leiden tot ongewenst doorprikken van de
gecombineerde dilatator/sheath introducer of het afschaven van
materiaal van de binnenkant van de dilatator.)

10.7 Intracardiale procedures mogen alleen worden uitgevoerd in
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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
10.8 Handhaven van de controle van de vitale functies tijdens de
gehele procedure.
10.9 Inspecteer alle onderdelen véor 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
Toegang tot de linkerkant van het hart met de hulp van
transseptale naald
LET OP: Typische variaties kunnen optreden binnen deze stappen,
afhankelijk van de beschikbare mogelijkheden en voorkeur van
de gebruiker. Deze optionel worden d 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: ge de stop-functie van de dil 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 tijidens de procedure. (Zie afb. 2)

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)

3 \
; | — \
o ) 9
D \4_
. (1)
o) _—
I
o |
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 ij en de dil hub tijdens de eerste invoer in de
sheath il Idilatator inatie. Dit verzekert 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.

® 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.

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

Verkrijg toegang tot de aderen in het dijbeen (voorkeur voor rechter
dijpeen) 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.
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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.
3) 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 i van lucht verhi .
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.
4) 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)

Afb. 5

Needle pointer flange | 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.

b)Initiéle mediale beweging in RA
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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 posite 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 terugg . C de vitale

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 van de sheath

. Neem 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 > 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
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
PRODUCENT VERTEGENWOORDIGER
IN DE EUROPESE
GEMEENSCHAP
--..,\‘//
¢7 | e
A\
[ ]
RAADPLEEG DE
HOUD UIT DE BUURT VAN
INSTRUCTIES VOOR
ZONLICHT
GEBRUIK
% IR
NIET OPNIEUW STERILISEREN DROOGHOUDEN
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NIET GEBRUIKEN ALS DE TEMPERATUURBEGREN
VERPAKKING BESCHADIGD IS ZING

A B

BEPERKING VAN
VOORZICHTIGHEID
HUIDITEIT

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 € 0297

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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Transseptaalinen neula

Kéyttadksesi téta laitetta, lue ensin kéyttoohjeet.
Kertakéyttdinen h
Sisélto on steriili pakkauksen ollessa ehja ja avaamaton.

Al3 steriloi uudelleen.

1 PAKKAUKSEN SISALTO

Transseptaaliset neulat toimitetaan steriileind. Neula ja mandriini
asetetaan lampomuotoillulle muovitarjottimelle. Tarjotin asetetaan
pussin  sisdan joka on lampotiivistetty. Pussi  asetetaan
paperilaatikkoon.  Intrakardiaalisen  katetrin  johdinpakkaus ja
transseptaalinen neula tulevat edelleen pakatuksi suurempaan
laatikkoon.

2 KUVAUS

Transseptaalinen neula kasittaa luminaalisen neulan
ruostumattomasta  terdksestd  sekd  mandriinin  kiinteasta
ruostumattomasta  teréksestd.  Neulan etdosa on taivutettu

steri 6 kintaa.

sijoittamisen helpottamiseksi sydamessa kun kaytetaan
johdinpakkausta. Tassa kaarevassa osassa on &killinen askel alaspéin
neulan ulommassa kehassa joka sopii johdinpakkauksen laajentimen
sisdkehaan. Neulan etdkarki on viistoleikattu helpottamaan puhkaisun
toimenpidettd. Neulan proksimaalinen p&i on konfiguroitu
osoitinnuolella (ilmaisee distaalisen kaaren suunnan) ja siind on
sulkuventtiili joka antaa neulalle onteloon paasyn aspiraatiota, nesteen
ruiskuttamista / infuusiota, verinaytteitd, paineen valvontaa, sek&
mandriinia ja / tai johdinlangan paikallleen asetusta varten.
Mandriinion koko pituutensa osalta suora ja isodiametrinen.
Mandriinin proksimaaliseen paahan on sovitettu kaareva puristin joka
lukitaan proksimaaliseen paahan kun se asetetaan neulaonteloon.
Mandriini on muotoiltu helpottamaan neulan etenemista laajentimessa.
Neula on saatavana erilaisilla kaytettavilld pituuksilla ja distaalisilla
kaaren kokoonpanoilla.
3 KAYTTOA KOSKEVIA HUOMAUTUKSIA
Transseptali Neula on tarkoitettu vasemman eteisen
kayttoon.Leikkauksen aikana Transseptaalinen Neula on tarpeen
puhkaisemiseksi interatrial septom ja sen jélkeen tupa introducer
toimitetaan kautta interatrial septom paastd vasemmalla puolella
sydanta.
4 Kontraindikaatiot
® Aikaisempi eteisvélikaytavan paikka  tai prosteettinen
eteisvéliseinavian suljinvéline

Kaikki aikaisemmat tromboemboliatapahtumat

Tunnetut tai epaillyt sydaninfarktit viimeisen kahden viikon aikana
Epastabiili angiina

Viimeaikainen keuhkojen emboli

Viimeaikainen aivoverisuonitapahtuma (CVA)

Potilaat jotka eivat sieda antikoagulaatioterapiaa

Potilas jolla on aktiivinen infektio

5 VAROITUKSET

5.1A a
5.2 Ala kaytéd tatd laitetta uudelleen. Kayton jélkeen, lapikotainen

té laitetta millaan tavoin.

biologisten ja ulkoisten materiaalien puhdistus ei ole mahdollista.
Haitalliset potilaan reaktiot voivat syntya uudelleenkayton pohjalta.
5.3 Laitteet on havitettava paikallisten sdadésten mukaisesti.

5.4 Minimoi Rontgen-sateelle altistuminen toimenpiteen aikana. Ja
laitetta tulee kayttaa vain sateilylta suojatuissa leikkat

6 VAROTOIMENPITEITA

6.1 Laitteita tulee kayttaa

6.2 Varastoi viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.

6.3 Tarkasta kaikki osat ennen kayttoa.

vain ammattimaisten | ien toimesta.

6.4 Avattuja tai vahingoittuneita paketteja ei voi kayttaa leikkauksessa.
6.5A1a tydnna johdinlankaa tai laajenninta / tuppijohdinta liian
voimakkaasti paikalleen asettamisen aikana.
6.6 Ala muuta Transseptaalisen neulan muotoa
Kaytetaan vain kerran! Kertakayttoiset laitteet ovat suunniteltuja ja
testattuja vain yhden potilaan kéytettdvaksi. Nama ovat havitettavia
laitteita eika niité ole suunniteltu uudelleen kasiteltavéksi tai uudelleen
kaytettavaksi. “Kertakayttoisiksi® maariteltyjen laitteiden uudelleen
kéyttd tuottaa tulehdusriskin potilaalle tai kayttajélle (virus-, bakteeri-,
prioni ja endotoksiinialtistus, esim.) johtuen proteiinin tarttumisesta
muovimateriaaleihin  (aikaisemmasta kaytostd) ja vaikeudesta
puhdistaa kapeita rakenteita materiaalien rajapinnoissa ja johtimen
onkalon halkaisijassa suoran verikosketuksen jalkeen. Vesipohjaiset
puhdistusprosessit voivat tuottaa pyrogeeneja. Ei ole olemassa
hyvéksyttyjé tapoja poistaa prioneita naisté laitteista. Saastuminen tai
puhdistusaineiden ja@mien uudelleen késittely saattaa johtaa
haitallisiin  potilasreaktioihin. Lisaksi, puhdistus-, desinfiointi- ja
sterilisointimenetelmat joita ei ole testattu tai hyvaksytty SNP:n osalta
ja kaytetddn johtimessa saattavat kompromisoida johtimen
muovimateriaalien rakenteellisen eheyden (PE, polykarbonaatti, ABS,
PVC, seké silikonikumi) ja kompromisoida muotoilun ominaisuuksia
johtaen laitteen vikatilaan tai toimimattomuuteen tuottaen tuloksena
potilaan vammautumisen, pysyvan vajaatoiminnan tai
hengenmenetyksen. Ei-SNP-pakkaukset saattavat kompromisoida
laitteen toiminnon ja steriiliyden johtuen suojauksen
kompromisoitumisesta kuljetuksen ja kasittelyn aikana syntyneista
vahingoista. Pakkausmerkintéjen puuttuminen uudelleen kasittelyn
jalkeen, saattaa johtaa johtimen vaarinkayttoon seka vajaatoimintaan
jaljitettdvyyden osalta. Uudelleen kasittely ja uudelleen kayttd saattaa
johtaa potilaan tai  kayttdjan  vaimmautumiseen, pysyvaan
vajaatoimintaan tai hengenmenetykseen.
7 "VIIMEINEN KAYTTOPAIVA
Kéyta tuote ennen “Viimeinen kayttdpaiva” -merkintaa tuotteessa.
8 YMPARISTOOLOSUHTEET
Seuraavat ymparistdolosuhteet 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 erityisia huomioitavia seikkoja tata tuotetta
kayttdessd. Nama saattavat késittaa esimerkiksi seuraavia:

Kaannetty sydan

Laajentunut aortan juuri

Merkittava oikean eteiskammion laajentuma

Skolioosi / kyfoosi

Epénormaali vasemman eteiskammion geometria

Synnynnaiset epdmuodostumat

Verisuonten epamuodostumat

Ei paasya oikeaan eteiskammioon alaonttolaskimon sisépuolelta
10 TOIMENPITEESSA HUOMIOITAVIA TEKIJOITA

10.1 Ohjeiden huolellinen luku ennen taman laitteen kayttoa
vahentdamaan mahdollisia riskeja jotka liittyvéat laitteen kayttoon,
kuten esim. ilman tuottama veritulppa tai perforaatio aortassa tai

auttaa

vasemmassa eteiskammiossa.

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

10.3 Lapivalaisua tulee kayttda vahvistamaan paikannusta koko
toimenpiteen ajan.

10.4 Ennen transseptaalisen neulan asettamista potilaaseen, esikokoa
tuppijohdin ja laajennin. Téama voi estdd neulan/mandriinin
kokoonpanon etenemista laajentimen lapi ja tarkistaa liiallisen
vastustuksen varalta kérjen edetessa tuppijohtimen/laajentimen
kokoonpanon kaaren lapi.

10.5 Transseptaalisen neulan asettamisen aikana, ole erityisen
varovainen ettet tuota liiallista taivutusta laitteelle. Tamé voi estaa
neulan etenemista ja voi tuottaa tahattoman
laajentimen/tuppijohtimen kokoonpanon puhkaisun.

10.6 Transseptaalisen neulan paikalleen asettamisen aikana, kayta
aina mandriinia helpottamaan neulan lapikulkua laajentimen /
tuppijohtimen kokoonpanossa. (Mandriinin kayton
epaonnistuminen voi rajoittaa neulan etenemista ja voi tuottaa
tuloksena tahattoman laajentimen / tuppijohtimen kokoonpanon
puhkaisun tai materiaalin kaavintaa laajentimen sisépinnasta.)

10.7 Intrakardiaalisia menettelyitd tulee suorittaa vain tiloissa jotka
ovat asianmukaisesti varustettuja ja henkiloston miehittamia jotka
voivat suorittaa kyseisen kaltaisia toimenpiteitd. Laboratorion
kapasiteettien tulee siséltaa seuraavat mutta ei rajoittuen naihin:

Intrakardiaalisen paineen valvonnan kapasiteetti

Systeemisen paineen valvonta

Varjoaineen injektiot sekd odottamattomien reaktioiden

hallinta varjoaineelle
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- Perikardiosenteesi
- Kirurginen taustatuki
- Antikoagulaatioterapia ja -valvonta
10.8 Elintoimintojen valvonnan ylldpito toimenpiteen lapi.
10.9 Tarkista kaikki osat ennen kayttoa.
11 MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Komplikaatiot joita saattaa esiintya tdman laitteen kayton aikana mutta
jotka eivat ole rajoitettuja seuraaviin:
limaveritulppa
Sydamen perforaatio
Sydantamponaatio
Johdinjarjestelman hairit kuten SA-yhtymakohta, AV-yhtymékohta
tai His-Purkinje-jérjestelmélohko
Hematooma tai liiallinen verenvuoto laskimoporttien paasyalueilla
Suoritusliike

Tromboembolia

Lappavika

Sydamen rytmihairiot

Sisakalvon repedma

12 KAYTTOOHJEET

Padsy syddmen vasempaan osaan avulla transseptaalinen neula.

HUOM: Tyypillisia i i ia voi néiden

askelien osalta, riippuen saatavilla olevista kyvykkyyksistd ja

kayttdjan mieltymyksistd. Nama tullaan

listaamaan nimikkeelld “OPT”, ja yksityiskohtien osalta kdydaan

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 jalkeen, aseta sulkuhana tuppijohtimen sivuputkeen
niin etté se on suljettu tuppijohtimen kohtaan.

® Aseta laajennin téysin 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 inai taysin
dytossa ol silla ei tule valysta
ja neulan itinlai kanssa. (ks. kuva 1)

i 5

6

3 r
'
Kuva 1

1 Neula ja mandriini laajennettuina
2 Osoitinlaippa
3 Mandriini lukittuna neulan keskiéén
4 Laajentimen keskid
5 Mandriini
6 Transseptaalinen neula
7 Laajennin
® Tulee suorittaa kaksi mittausta:

® Mittaus 1. Veda neulan kokoonpanoa kunnes mandriinin karki
on taysin laajentimen karjen puitteissa. Mittaai etdisyys
osoittimen laipasta ja laajentimen keskiosta, tallenna tama mitta
kéaytettavaksi toimenpiteen aikana. (Ks. kuva 2).

Kuva 2

1 Mittaa etéisyys ja tallenna myohempaa viitetta varten
2 Laajentimen keskid
3 Neula ja mandriini laajennettuina
4 Mandriini
5 Tupon johtimen karki
6 Laajennin
7 Transseptaalinen neula
® Mittaus 2. Mitta etéisyys osoitinlaipan ja laajentimen keskion
valilld vain neulan karjelld (ilman mandriinia asennettuna) vain
laajentimen karjen sisapuolella. (Ks. kuva 3.)

Kuva 3

1 Mittaa etéisyys ja tallenna mydhempaa viitetta varten

2 Neula on sijoitettuna juuri laajentimen karjen sisapuolelle

3 Transseptaalisen neulan karki

4 laajennin
VAROITUS: On kriittisen tarkeda yllapitaa etiisyys osoitinlaipan
ja laajentimen keskion vélilld l|dhtokohtaisen paikalleen

aikana ij !

Tama varmistaa ettd mand
yli joka voi aih

ei voi laajentua laajentimen kérjen
[l Kun mandriini on

poistettu, on kriittisen tarkeaa yllapitaa 2. mittasuhteen etdisyys
jotta viltetddn potilaan vammautuminen neulan kérjelld kunnes
seinan puhkaisua halutaan.

® Poista transseptaalinen neula laajentimesta.

® Huuhtele neula uudelleen.

® Aseta uudelleen paikalleen ja lukitse mandriini.
® Huuhtele laajennin uudelleen.

Téama vie valmistelun paatékseen.

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 myos
kayttaa jotta voidaan hankkia ja yllépitaa paasya laskimoyhteyteen
laitteiden vaihtamista ja hemostaasia varten.

Johda opaslanka yldonttolaskimoon (SVC). Huom: 0,032" on
opaslangan halkaisijan enimmaismaard jota voidaan kayttaa
laajentimen kanssa.

Aseta transseptaalinen tuppo ja laajentimen kokoonpano 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
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Irrota johdinlanka laajentimesta.

Aspiroi taysin ja sitten huuhtele laajennin puhtaalla heparinisoidulla
suolaliuoksella, varmistaen ettéd ilmaa ei paése 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 I&pi.

Kuva 4.

1 Hemostaasiventtiilin kotelo

2 Laajentimen keskio
Varmista ettd mandriini on lukittu transseptaalisen neulan
hemostaasiventtiiliin .
Aseta transseptaalinen neula/mandriini paikalleen laajentimeen,
sallien neulan kiertya vapaasti sen edetessa.
Kun neulan kaari on edennut tupen hemostaasiventtiilin keskion yli,
uudelleen liitad tuppijohdin ja laajennin liu'uttamalla tuppijohdin
takaisin laajentimen yli yllapitaessasi tuppijohtimen karjen sijaintia
SVC:ssa (&la vie laajenninta eteen pain).
Vie neulaa ja mandriinia eteen pain kunnes osoitinlaippa on
esimadritellyssa etaisyydessa laajentimen keskiosta (Mitta 1).
Poista mandriini ja aseta se sivuun. (Alé havita)
Kytke suljinhana pois paalta -asentoon.
Mandriini irrotettuna, vie transseptaalinen neula laajentimen karjen
lahelle (Mitta 2).
Liitd ruisku laajentimen keskioon ja aspiroi kunnes veren
palautuminen havaitaan, havita sitten ruisku.
HUOM: liukukarjen kaytto (ei-Luer-lukko) ruiskussa voi estaa
ilman aspirointia.
Huuhtele neula puhtaalla heparinisoidulla  suolaliuoksella,
varmistaen etté ilmaa ei paady verenkiertoon. Sulje sulkuhana.
OPT: Liita 3-teinen kiertyva sulkuhana of transseptaalisen neulan
hemostaasiventtiilin.
® OPT:
Aspiroi transseptaalista neulaa kunnes havaitaan verta. Kuormita
sitten neula varjoaineella rontgenlapivalaisun ohjauksessa.
OPT: Liita paineen valvontalinja sulkuhanaan.

iitd ruisku rontgenpositiivisella varjoaineella sulkuhanaan.

OPT: Kéayta standardia 3-porttista jakoputken asennusta liif
varjoaineen, paineen ja huuhtelun linjat.

LITY SYDAMEN SOIKEAAN KUOPPAAN

Visualisoi ja tunnista anatomisia maamerkkeja.

Aseta valaistusyksikkd asianmukaiseen kulmaan

joka on rinnakkainen mitraalilapén tason ja valiseinan ortogonaalin

e o 0 &

tason kanssa, tama on tyypillisesti n. 30 - 40 astetta vasemmalle
anteriorisesta viistosta (LAO).
® OPT: Séhkéfysiologian toimenpidejatkumon aikana,
sepelvaltimoiden sinus ja His-katetrinipun sijainnit voivat toimia
hyédyllisind  anatomisina  maamerkkeind.  Asianmukaisessa
LAO-nakymaéssa, sepelvaltimoiden sinuksen katetri nahdaan
profilissa. Soikea kuoppa sijaitsee His-katetrinipun tasolla tai
hieman alle sen seka sepelvaltimoiden ylapuolella ja takana.
OPT: Sijoittamalla pigtaalinen angiografinen / hemodynaaminen

valvontakatetri aorttaldpan ei-sepelvaltimoiden partaalle voi toimia
hyédyllisend anatomisena maamerkkina.
® OPT: Huomioi paineen aaltomuodostelma joka tallentuu
transseptaalisen neulan valityksella.
Saada osoitinlaippaa niin ettd neula on kohtisuorasti soikeaan
kuoppaan nahden (typpillisesti klo 3:00~5:00 nakyméassa,

tarkasteltaessa potilaan jalkopaasta). (Ks. kuva 5.)

12

Kuva 5.

Needle pointer flange | Neulan osoitinlaippa

® Mydskin, varmista valaistuksella sekd aikaisemmilla mittauksillasi
etta neulan karki on laajentimen sisapuolella.

Vahvistettuasi ettd neulan karki on laajentimen sisdpuolella, veda
koko tuppi/laajennin/neula -kokoonpanoa hitaasti. Estd kaikki

kokoonpanon osien liikke toisiinsa nahden. On kriittista yllapitaa
aikaisempaa osoitinlaipan kohdennusta kokoonpanoa vetdessa.
LAO-ndkyméssa (kohtisuorassa véliseind&n) huomioi laajentimen

karki vedon aikana akillisen mediaalisen (tai oikealle suuntautuvan)
likkeen osalta, ilmaisten etté karki on .saavuttanut soikean kuopan
(Ks. kuvat 6a., 6b ja 6¢c.)

Huom: Jos soikea kuoppa on i selvasti,

karki siirtyy nyt vasempaan atriumiin helposti.

a) Aloituskohta SVC:ssa

c)Akillinen mediaalinen liike soikeaan kuoppaan
Kuva 6

® OPT: Jos painetta seurataan neulan lapi, huomioi ettd paine neulan
valityksella ei ole tarkka téssa 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
eteenpain viemista.
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Kun oikea sijaintipaikka on vahvistettu, laajenna transseptaalista

neulaa tayteen kosketukseen tuppijohtimen/laajentimen

-kokoonpanon kanssa ja vie yli eteisvaliseinan yli eteen péin.

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

® OPT: Vasen atriaalinen paasy voidaan vahvistaa valaisemalla

varjoaineen ruiskeet.

Jos on mitéan vastusta neulan etenemiselle, veda neula takaisin,

arvioi anatomiset maamerkit uudelleen.
VAROITUS: Jos tapahtuu perikardiaalinen tai aorttinen sisaantulo,
ala vie laajenninta eteenpdin neulan yli, Jos neula on lavistényt
aortan perikardiumin, se tulee vetda takaisin. Valvo tarkeitad
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 taysin
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 ol ilman i riski

kohtei hti h tiilistd. Suorita varotoimia
i ilman i vetdmilld kohteet ulos hitaasti

adksesi tyhjion d i ja valvo
kanssa tuppea ilman ldsndolon varalta varmi aikana kun

laite asetetaan paikalleen.

aanna neulan sulkuhana pois pé -asentoon ja irrota kaikki
litannat transseptaalisen neulan hemostaasiventtiiliin.

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

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

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

® Tupen johdin on nyt paikallan vasemmassa atriumissa.

Huom: Sy it osa sisdltaa kaikki sy it joita kay
tuotemerkinndissa. Tuote on merkitty vaadittavalla tavalla.
TAKUUN VASTUUVAPAUS JA VASTUUVELVOLLISUUDEN
RAJOITUKSET

El OLE NIMENOMAISTA TAlI OLETETTUA TAKUUTA, MUKAAN
LUKIEN RAJOITUKSETTA KAIKKI MYYNTIKELPOISUUDEN TAI
SOVELTUVUUDEN TAKUUT TIETTYA TARKOITUSTA VARTEN,
TASSA ILMAISTUISSA TOIMENPIDEMENETELMISSA. MISSAAN
TAPAUKSESSA SYNAPTIC MEDICAL LIMITED TAlI 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 TAlI JOS
UUDELLEENKAYTTO ON LAISSA KIELLETTY.

Kuvaukset ja tekniset tiedot jotka nékyvat Synaptic-Medical tulosteissa,
mukaan lukien tama julkaisu, ovat toimitettuja vain tiedoksi ja
kuvaamaan tuotetta vain valmistuksen ajankohtana eivatka toimi

eivatka ole tarkoitettuja annetuiksi vakuutena maaréatyn tuotteen osalta
milldén tavalla.
13 SYMBOLIN SELITE

El SAAKAYTTAA
UUDELLEEN

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

STERILOITU KAYTTAMALLA
ETYLEENIOKSIDI
SISALTAVA YHDELLINEN
STERILISUOJELUPAKKAUS

ERANUMERO

VALMISTUKSEN

P KUVASTONUMERO
PAIVAMAARA JA MAA
EC | REP
VALMISTAJA VALTUUTETTU EDUSTA
JAEY:N ALUEELLA
\\;//
—7| o
_~
a
PIDA POISSA KATSO KAYTTOOPAS
AURINGONVALOSTA KAYTETTAVAKSI
ALA ALA STERILOI SUOJATTAVA
UUDELLEEN KOSTEUDELTA

A

LAMPOTILAN RAJOITUS

(%)

VAROITUS IHMISEN RAJOITUS

MD

LAAKETIETEELLISET
LAITTEET

ALA KAYTA JOS PAKETTI
ON VAHINGOITTUNUT

14 Ké&annos eurooppalaisille kielille

Tuotemerkintdjen ja IFU:iden sekd kaanndsten hallinta on maaritelty
Asiakirjan hallinnan toimenpidemenetelmassa. Jos kaannds tehdaan
sisdisesti, suorittavien henkildiden péatevyys arvioidaan. Jos k&annds
ulkoistetaan  k&anndspalveluiden  toimittajille, n&iden valvonta
toimittajina suoritetaan Toimittajien hallinnan puitteissa. Kaannokset
suorittavien henkildiden sertifikaatit vaaditaan ja tarkastetaan jotta
voidaan varmistaa ettd kaantaja on pateva ja kdannds on oikea.
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Aiguille transseptale

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

Consultez les étiquettes de chaque emballage 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

Les aiguilles transeptales sont livrées stériles. L'aiguille et le stylet sont

livrés sur une plaquette de plastique thermo-formé. La plaquette est

protégée par un sachet thermo-scellé. Le sachet est contenu dans une

boite en papier.

2 DESCRIPTION

L'aiguille transseptale est constituée d'une aiguille en acier inoxydable

creuse et d'un stylet en acier inoxydable plein. La section distale de

l'aiguille est courbée pour faciliter le positionnement au sein du coeur

lorsqu'utilisée conjointement avec I'équipement d'introduction. Le

diamétre de cette section courbée se réduit en paliers pour permettre

de linsérer dans le diamétre interne du dilatateur d'un équipement

d'introduction. L'extrémité distale de l'aiguille est biseautée pour facilité

la ponction. L'extrémité proximale de l'aiguille est configurée avec une

fleche (qui indique I'orientation distale de la courbure) et est équipée

d'une valve d'arrét présente pour permettre I'accés & la lumiére pour

aspiration, l'injection ou la perfusion de fluide, 'analyse de sang, la

surveillance de la pression, et l'insertion d'un stylet et / ou d'un fil-guide.

Le stylet est droit et son diamétre est le méme sur toute sa longueur.

L'extrémité proximale du stylet est équipée d'un clip recourbé pour

permettre le verrouillage sur le moyeu proximal de 'aiguille lorsqu'il est

inséré dans la lumiére de cette derniére. Le stylet est congu de

maniére & faciliter la progression de l'aiguille dans le dilatateur.

L'aiguille est disponible en différentes configurations de longueurs

utiles et de configurations de courbures.

3 INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Une aiguille de ponction par intervalle de chambre est utilisée pour la

perforation de la Chambre gauche.Au cours de | ‘opération, on perfore

d" abord la piéce par une aiguille d 'espacement, puis on atteint le co6té

gauche du cceur par un fourreau d' évacuation.

4 CONTRE-INDICATIONS

® Présence d'un patch inter-auriculaire ou d'une prothése de cloture
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)

® [ntolérance connue du patient a la thérapie anticoagulante

@ Patient souffrant d'une infection

5 AVERTISSEMENTS

5.1 Ne modifier en aucune fagon.

5.2Ne pas réutiliser ce dispositif. Il est impossible de nettoyer

completement les matériaux biologiques et les corps étrangers
aprés 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
I'intervention. Le dispositif ne doit étre utilisé que dans les salles
protégées contre les rayonnements.

6 PRECAUTIONS

6.1 Ces dispositifs sont destinés a l'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.

6.5Ne pas forcer lors de lintroduction du fil-guide ou du
dilatateur/fourreau.

6.6 Ne pas modifier l'aiguille transseptale

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 I'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 l'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
I'introducteur sont susceptibles de compromettre I'intégrité structurelle
des matériaux plastiques de l'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 I'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 a méme
d'utiliser cet équipement.

10.3 L'utilisation conjointe de la fluoroscopie est nécessaire pour
confirmer le positionnement au cours de la procédure.

10.4 Avant insertion de l'aiguille transseptale dans le patient,
assemblez le fourreau d'introduction et le dilatateur. Si cela n'est
pas fait, cela pourrait empécher I'avance de l'aiguille ou du stylet
dans le dilatateur et créer une résistance excessive lorsque
I'extrémité de l'aiguille avance dans la courbure de I'assemblage
du fourreau d'introduction et dilatateur.

10.5 Pendant l'insertion de l'aiguille transseptale, faites attention a ne
pas plier excessivement I'équipement. Cela pourrait empécher
I'avance de l'aiguille et entrainer des ponctions non voulues dans
I'assemblage du dilatateur et du fourreau d'introduction.

10.6 Pendant l'insertion de l'aiguille transseptale, utilisez toujours le

stylet pour faciliter le passage de l'aiguille dans I'assemblage du

dilatateur et du fourreau d'introduction. (Ne pas utiliser le stylet
pourrait entraver l'avance de l'aiguille et entrainer des ponctions
non voulues dans l'assemblage du dilatateur et du fourreau
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d'introduction ou gratter du matériau sur la surface interne du
dilatateur.)

10.7 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 & 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

10.8 Surveillance des signes vitaux tout au long de la procédure.

10.9 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

Acceés au ceeur gauche a l'aide de aiguille transseptale

REMARQUE : des variations i p étre iquées a

ces étapes, selon les ités ou les préfé du pratici

Ces options facultatives sont listées en tant que « OPT », et

expliquées en détails.

1) Préparation et assemblage de I'équipement

® Préparez I'équipement d'introduction du guide transseptal

® La préparation de I'équipement 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 ['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 |'aiguille transseptale

® Retirez le stylet de l'aiguille transseptale et emplissez l'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 l'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.)

o

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 l'extrémité de
I'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 l'insertion
de I'assemblage fourreau d'introduction/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.
® Reéinsérez 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 accés 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
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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.

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 a l'aiguille de pivoter librement pendant sa progression.
Une fois que la courbure de l'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 |'extrémité de l'aiguille transseptale pres de
I'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'air.

® 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 l'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 ['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 a 'ostium du sinus coronaire.
® OPT : pour créer un point de repére anatomique fiable, vous
pouvez également placer un cathéter en queue de cochon de
surveillance angiographique/hémodynamique dans le c6té non
coronaire de la valve aortique.
® OPT : observez la forme d'onde enregistrée dans laiguille
transseptale.
Ajustez la collerette du pointeur de maniere 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 I'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 'assemblage du

fourreau/dilatateur/aiguille. Veillez a ce que chaque composant de

l'assemblage reste en position relativement aux autres. Il est

extrémement important de maintenir I'orientation de la collerette du

pointeur lorsque vous retirez I'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.

a) Position de départ dans la SVC
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b) Mouvement médial RA

c) Mouvement brusque dans la fosse ovale

Fig 6
OPT : si la pression est surveillée via l'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 l'aiguille
transseptale au maximum dans [|'assemblage fourreau
d'introduction/dilatateur et avancez dans le septum inter-auriculaire.
® OPT : en maintenant la surveillance de la pression, I'entrée dans

l'atrium gauche est confirmée lorsqu'une forme d'onde de pression
auriculaire gauche apparait.
® OPT : l'accés a l'atrium gauche peut également étre confirmé via
fluoroscopie avec injection de média de contraste.
Si vous rencontrez une résistance, cessez de faire avancer ['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 l'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'introduction. Prenez de grandes précautions pour empécher
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 d toute I'opération pour ce

faire.

® Faites tourner le robinet d'arrét de l'aiguille en position fermée et
déconnectez tout attachement présent sur la valve hémostatique
de l'aiguille transseptale.

Retirez I'aiguille du dilatateur. Vous pouvez alors nettoyer I'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 & 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
boles pré ts sur les éti des produits. Le produit est

étiqueté pour refléter ces averti: et infor

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 LOI.

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

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

REF

NUMERO CATALOGUE

CODE DE FABRICATION

DATE ET PAYS DE

FABRICATION
EC REP
REPRESENTANT AUTORISE
FABRICANT DANS L'ESPACE DE LA
COMMUNAUTE
EUROPEENNE
\\I.’/
ZINS
a8
a
CONSERVER HORS CONSULTER LES
DES RAYONS DIRECTS DU INSTRUCTIONS
SOLEIL D'UTILISATION

‘e

& *

CONSERVER DANS UN
ENDROIT SEC

NE PAS RESTERILISER
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NE PAS UTILISER SI
L'EMBALLAGE EST

SENSIBILITE A LA

TEMPERATURE
ENDOMMAGE
Sl
SOIS PRUDENT LIMITATION DE L'HUMIDITE

MD

MATERIEL MEDICAL

14 Tr ion en eur

Les procédures de controle 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 contrélée 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.

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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Transseptale Nadel

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
Die transseptalen Nadeln werden steril geliefert. Nadel und Mandrin
sind in einer thermogeformten Kunststoffschale untergebracht. Die
Schale befindet sich innerhalb eines verschweilten Beutels. Der
Beutel ist in einer Papierschachtel untergebracht.

2 BESCHREIBUNG

Die transseptale Nadel besteht aus einer luminalen Nadel aus
Edelstahl und einem massivem Edelstahimandrin. Der distale
Abschnitt der Nadel ist zur leichteren Positionierung innerhalb des
Herzens gebogen, wenn sie mit dem Einfiihrungsset verwendet wird.
Innerhalb dieses gebogenen Abschnitts, gibt es eine abrupte Stufe im
AuRendurchmesser der Nadel, die in den Dilatator-Innendurchmesser

und adi Ver steril.

des Einfilhrungsset eingepasst werden kann. Die distale Spitze der
Nadel soll das Punktionsverfahren vereinfachen. Das proximale Ende
der Nadel hat einen Zeigepfeil (zeigt die distale Biegeausrichtung) und
ist mit einem Absperrventil ausgestattet, dass der Nadel luminalen
Zugriff zur Aspiration, Flussig-Injektion bzw. Infusion, Blutprobenahme
und Druckiiberwachung gibt und das Einfihren eines Mandrins
und/oder eines Fiihrungsdrahts ermdglicht. Das Mandrin ist gerade
und Uber seine gesamte Lénge isodiametrisch. Am proximalen Ende
des Mandrins ist eine gebogenen Klammer angebracht, um beim
Einflihren in das Nadellumen am proximalen Nadelansatz zu
verriegeln. Das Mandrin vereinfacht das Vorfiihren der Nadel innerhalb
des Dilatators. Die Nadel ist in verschiedenen nutzbaren Langen und
gebogenen distalen Abschnitten erhaltlich.

3 ANWENDUNGSHINWEISE:

Die Transseptale Nadel wird fir den linken Vorhof verwendet. Wahrend
der Operation wird die Transseptale Nadel bendtigt, um an der
Scheidewand zu stechen und dann wird der Scheideintroducer durch
die Scheidewand geliefert, um die linke Seite des Herzens zu
erreichen.

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

® |[nstabile Angina pectoris

® Kdrzlich erfolgte Lungenembolien

@ Kiirzlich erfolgter Schlaganfall

® Patienten, die Antikoagulation nicht vertragen

® Patienten mit einer akuten Infektion

ARNHINWEISE

Modifizieren Sie diese Vorrichtung in keiner Weise.

Die Vorrichtung nicht wiederverwenden. Nach Gebrauch ist eine
griindliche Reinigung von biologischem und fremdem Material

5
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5.2

nicht moglich. Aus der Wiederverwendung dieser Vorrichtung
konnen bei Patienten negative Nebenwirkungen auftreten.

5.3 Die Instrumente missen entsprechend den 6rtlichen Vorschriften
entsorgt werden.

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

6 ORSICHTSMASSNAHMEN

6.1 Die Vorrichtungen diirfen nur von Arzten verwendet werden.

6.2 An einem khlen, trockenen Ort lagern.

6.3 Priifen Sie vor Gebrauch alle Komponenten.

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

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

6.6 Die transseptale Nadel nicht verformen

Nur fir den einmaligen Gebrauch! Einwegprodukte sind nur fir eine

einmalige Anwendung am Patienten konzipiert und getestet. Diese

Einwegprodukte sind nicht fur 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 Materialoberflichen, engen Strukturen und Lumendurchmesser

nach direktem Blutkontakt nur schwer zu reinigen sind. Bei einer

Reinigung auf Wasserbasis konnen Pyrogene eingefiihrt werden. Es

gibt keine validierte Methode, um Prionen von diesen Geréten zu

entfernen. Verschmutzungen oder Riickstande von Reinigungsmittein
zur Aufbereitung konnen zu unerwinschten Patientenreaktionen
fihren. Durch SNP ungetestete oder nicht genehmigte Verfahren zur

Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation der Einfihrhilfen kénnen die

strukturelle  Unversehrtheit der  Kunststoffkomponenten  (PE,

Polykarbonat, ~ABS, PVC, wund Silikonkautschuk) sowie

Konstruktionsmerkmale der Vorrichtung so beeintrachtigt werden,

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

wiederum zu Verletzung, dauerhafter Schadigung oder zum Tod des

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

verwendet werden, besteht moglicherweise kein ausreichender Schutz

vor Versandschaden und Funktionsfahigkeit und Sterilitat sind
gefahrdet. Fehlende Kennzeichnung nach einer Aufbereitung kann zu
falschem  Gebrauch der Einfiihrhiifen  flihren und  die

Riickverfolgbarkeit 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 °C ~ 45 °C

Luftfeuchtigkeit: 0% ~ 80%

9 BESONDERE PATIENTENGRUPPEN

Vor dem Eingriff muss der Patient hamodynamisch stabil sein.

Bestimmte Patientenzustande kénnen besondere Abwagung bei der

Verwendung dieses Produkts erfordern. Diese kdnnen unter anderem

Folgendes beinhalten:

Gedrehtes Herz

VergréRerte 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.

10.4 Bevor die transseptale Nadel in den Patienten eingefiihrt wird,
miissen Mantelintubator und Dilatator zusammengefiigt werden.
Dies kann das Vorfilhren der Nadel/des Mandrins durch den
Dilatator hindurch behindern; priifen Sie, ob UbermaRiger
Widerstand vorhanden ist, da die Spitze der Nadel die gebogene
Form des Dilatator/Mantelintubator durchléuft.

10.5 Gehen Sie beim Einsetzen der transseptalen Nadel vorsichtig vor,
um nicht eine starke Verbiegungen in der Vorrichtung zu
erzeugen. Dies kann das Vorfiihren der Nadel behindern und zu
einer versehentlichen Punktion des Dilatators/Mantelintubators
fihren.

10.6 Beim Einsetzen der transseptalen Nadel immer das Mandrin
verwenden, um der Nadel den Durchgang durch den
Dilatator/Mantelintubator zu erleichtern. (Die Nichtbenutzung des
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Mandrins kann das Vorfiinren der Nadel behindern und zu
ungewollter Punktion des Dilatators/Mantelintubators und zum
Abschleifen der inneren Materialoberflache des Dilatator fiihren.)
10.7 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
10.8 Sorgen Sie fiir durchgehende Uberwachung der Vitalfunktionen
wahrend des gesamten Eingriffs.
10.9 Priifen Sie vor Gebrauch alle Komponenten.
11 MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:
Komplikationen, die wahrend der Benutzung des Gerédtes auftreten
konnen, umfassen, sind aber nicht beschrankt auf:
Luftembolie
Herzperforation

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

Hamatom oder ibermaRige Blutungen am GefaRzugang.
Schlaganfall

Thrombose

Herzklappenschaden

Kardiale Arrhythmien

Verletzung der Tunica intima (Intimahyperplasie)

12 ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH

Zugang zur linken Herzseite mittels transseptale Nadel

HINWEIS: Es mag typische Variationen innerhalb dieser Schritte
geben, abhéngig von den verfiigbaren Kapazititen und einer
be E heid des Op Diese optional

Schritte sind als "OPT" aufgefiihrt und werden dort naher
beschrieben.

1) Instrumente vorbereiten und zusammenfiigen
® Bereiten Sie das transseptale Einfiihrungsset vor.
® Die Vorbereitung des transseptalen Einfihrungssets fiir
Katheter erfordert folgende Instrumente:
- Einen transseptalen Mantelintubator, Dilatator und
Flhrungsdraht
- Eine transseptale Nadel in passender Lange mit
Edelstahl-Mandrin
- Spritzen zum Ansaugen und Spllen
- Sterile heparinisierter Kochsalzlosung
® 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.
® Figen 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 Kochsalzlosung.

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

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

Hinweis: Durch die Stopp-Funktion des Dilatators entsteht bei

vollstindiger ~Einrastung ein Spalt zwischen dem

Dilatatoransatz und dem Flansch des Nadelzeigers. (Siehe Abb.

1)

Abb. 1
1 Nadel und Mandrin vergréRert
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 zuriick,
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 wahrend des
Eingriffs. (Siehe Abb. 2)

o
-

Abb. 2

1 Abstand fir spatere Referenz messen und notieren
2 Dilatatoransatz
3 Nadel und Mandrin vergroRert
4 Mandrin
5 Einfilhrschleusenspitze
6 Dilatator
7 Transseptale Nadel
® 2. Messung: Messen Sie den Abstand zwischen Zeigerflansch
und dem Dilatatoransatz, wahrend sich nur die Nadelspitze
(ohne eingefiigtes 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 i den Abstand i dem
Zeigerflansch und dem Dilatatoransatz wahrend des ersten
Einfilhrens in den i Dilatator

Dadurch wird sichergestellt, dass sich das Mandrin nicht iiber 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 unerwiinschte Punkti durch die i h
® Entfernen Sie die transseptale Nadel von dem Dilatator.
Spiilen Sie die Nadel erneut.

.
® Mandrin erneut einsetzen und einrasten lassen.
@ Spiilen Sie den Dilatator erneut.
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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 fir die Legung und
Erhaltung des Venenzugang eine groRere Standardschleuse (22,5
French, groRer als die transseptale Einfiihrhilfe) verwendet werden.
Fihren Sie den Fihrungsdraht in die obere Hohlvene ein.
Anmerkung:  0,032" ist der maximale Durchmesser des
Flhrungsdrahts fiir die Verwendung des Dilatator.
Legen Sie die transseptale Schleuse und den Dilatator
zusammengefiigt in die Vene lber 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
IDILATATORS.
Entfernen Sie den Fiihrungsdraht aus dem Dilatator.
Saugen Sie den Dilatator vollstandig ab und spllen Sie ihn
anschlieRend mit sauberer heparinisierter Kochsalzlésung, 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 einfiihren
kénnen. (Siehe Abb. 4) Das erleichtert den Durchgang der
gebogenen transseptalen Nadel, durch den starren Ansatz von
Dilatator und Mantelintubator.

Abb. 4

1 Gehéuse des Hamostaseventils
2 Dilatatoransatz

Vergewissern Sie sich, dass das Mandrin am Hamostaseventil der
transseptalen Nadel verriegelt.

Fuhren Sie die transseptale Nadel/das Mandrin in den Dilatator und
lassen Sie die Nadel wahrend der Vorfiihrung frei drehen.
Nachdem der gebogene Nadelteil hinter das Hamostaseventil der

Schleuse gefiihrt wurde, kénnen Sie den Mantelintubator durch
Zuriickziehen (iber den Dilatator wieder zusammenfiigen; dabei
miissen 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).

AnschlieBend Mandrin entfernen und beiseite legen. (Nicht
wegwerfen.)

Drehen Sie den Absperrhahn in die AUS-Position.

Fuhren 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 einstrémt; anschlieBend die Spritze entsorgen.
HINWEIS: Das Verwenden von ,Slip-Tip-Spritzen“ (nicht
Luer-Lock) kann eine Luftansaugung verhindern.

Sptilen Sie die Nadel mit sauberer heparinisierter Kochsalzlésung,
um sicherzustellen, dass keine Luft in die Blutbahn gelangt.
SchlieBen Sie den Absperrhahn.

® OPT: Verbinden Sie einen 3-Wege-Drehhahn mit dem
Hamo: til der trar 1 Nadel.

OPT: Befestigen Sie eine Spritze mit Rontgenkontrastmittel am

Absperrhahn. Saugen Sie die transseptale Nadel ab, bis Blut
einstromt. Fillen Sie anschlieRend 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

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
niitzliche 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
/hdmodynamischen ~ Uberwachung des Katheters in  der
nicht-koronaren Schwelle der Aortenklappe kann als nitzlicher
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 Bestétigung, 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.

a) Ausgangsposition in der oberen Hohlvene (SVC).
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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 zusammengefiigten 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 vollstandigen Einrasten
Mantelintubator/Dilatator und fiihren Sie beide zusammen durch die

L]
5

Vorhofscheidewand vor.

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

OPT: Der Zugang zum linken Vorhof kann mittels Durchleuchtung
mit Kontrast-Injektionen bestatigt werden.

Ziehen Sie die Nadel bei jeglichem Widerstand zurlick und

schétzen 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 Vorhofhohle 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 vollstéandig tiber den Dilatator in die linke Herzhohle
vorfiihren.

8) TRANSSEPTALE NADEL UND DILATATOR ZURUCKZIEHEN.
VORSICHT: Bei der Entnahme von Objekten aus dem
Ha il des i s besteht die Gefahr, dass
Luft eindringt. Treffen Sie VorsichtsmaRnahmen gegen das

Eindringen von Luft, indem Sie Objekte stets langsam
zuriickziehen und so den in der

verhindern und iiberwachen Sie die Schleuse mittels
Durchleuchtung auf eingedrungene Luft, wiahrend 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 Weise fiir
kontaminierte scharfe Gegensténde entsorgen.

Fugen 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 Kochsalzlésung spiilen; gehen Sie dabei mit
Vorsicht vor, um Luftblasen zu vermeiden.

® Der Mantelintubator ist nun in den linken Vorhof eingesetzt.
Anmerkung: Der Abschnitt Symbole enthélt 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 einschlieRlich dieser
Publikation, die als Drucksachen von Synaptic Medical Limited
erscheinen, sind lediglich zu Informationszwecken und als eine
grundsétzliche 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

CHARGENCODE ETHYLENOXIDGAS
EINHEITLICHE PROJEKTIVE
DURCHFUHRUNG
DATUM UND LAND DER KATALOGNUMMER
HERSTELLUNG
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Aladiag@paypartiki BeAdva

AaBdoTe TIG 0Bnyieg Xpriong TPIV amé TN XpRAon autig Tng
OUOKEUNG.

BA£TTe OTOMIKN ATTOOTEIPWHEVN ETIKETA TNG OUCKEUATIAG YIo Ta
TEPIEXOHEVA.

AvaAGWoipn 1aTPIKI CUOKEUN HIAG Kal HOVO Xpriong

Ta TepIEXOPEVA EiVal ATTOOTEIPWHEVA EGV N ia Bev éxel
avolxTei Kal gival aBIKTn.

MnV ETavVATTOOTEIPWVETE.

1 MEPIEXOMENA ZYZKEYAZIAZ

O1 diadlapayHaTIKEG BeAGVES TTapéxovTal amooTelpwuéves. H BeAdva
Kal 0 OTUAESG TOTTOBETOUVTAI OF éva BEPUOOXNUATIOUEVO TTAACTIKG
Sioko. O diokog ToTrOBETEITAN PéCa ot éva BUAaka, o otoiog eival
BeppoauykoMnuévog. O BUAaKag TOTTOBETEITaI OE £va XAPTIVO KOUT.

2 MEPIFPA®H

H Aodia@paypatikiy BeAdva amoteAeitar amd pia BeAdva auhou amd
avogeidwro XaAuBa kal amd évav oTePEd OTUAES ammd avogeidwTo
xaAuBa. To amw TurApa TG BeAdvag eival KAUTTUAO yia va SIEUKOAUVE
TNV TOTTOBETNOT) TNG PETT OTNV KAPDIG OTAV XPNOIUOTIOIEITAI PE £va OET
eloaywyéa. Méoa o€ autd To KapTIUAO TAWA, UTTGPXE! HIO aTTdTOUN
KaTw@ePAg PBabpida oTnv e§wrepikr SIGPETPO TNG PeAdvag yia Tn
OUVOPUOYA TNG HE TNV EOWTEPIKA DIAUETPO Tou JlOOTOAE evdg ZeT
Eicaywyéa. To amw akpo Tng BeAdvag eival Ao§oTpnuévo yia va
SieukoAUver T diadikacia TTapakévinong. To eyyUg dkpo Tng BeAdvag
eival  dlapoppwpévo  pe  QAavtda  Beiktn  (yio TV €vdeign
TIPocavaToAIopoU TNG GTw KAPTIUANG) Kal eQapuolel pe BaABida
SIOKOTIG yia va TTapéxel TTpéoBacn oTov auAd Tng BeAdvag yia
avappdenon, €veon /[ éyxuon uypoU, SelypatoAnyia  aipartog,
TrapakoAoUBnan TG TiEoNg, kal el0aywyr) oTuAeoU kai / fj odnyou
oUppatog. O oTuledg eival euBUG Kal ICODIAPETPIKOG OE GAO Tou TO
pnKkog. To eyyUg Gkpo Tou OTUAEOU ePapuolel e KUpTd KAITT yia va
ao@aAilel TTAvw OTO £yyUg TIEPIOTOUIO TNG BEAGVAG dTav EICAYETAI OTOV
auAé TG BeAdvag. O OTUAESG eival OXEDIAOUEVOG YIa VA SIEUKOAUVEL
Vv Tpowdnan Tng BeAdvag péoa oto diaoToréa. H BeAdva SiatiBeTal
o¢ JIGPopa WPEAIHA PEYEBN Kal DIAHOPPWOEIG GTTW KAPTIUANG.

3 ENAEIZEIZ XPHZHZ

H Sioppaydatiky BeAdva  XpnaoldoTIOETal  yia TNV OpIoTEPR
TpéoPacn.Kard Tn didpkela TNG €yxXeipnong, n TPAvONTITIKA BeAdva
eival amapaitnTn yia TNV SIATPNON OTO E0WTEPIKO DIdPPayUa kal oTn
ouvéxela 0 uTrodoxéag TNG BAKNg TTapadideTal HETW TOU EVEOKOATTIKOU
SlappdydaTog yia va ¢BAcEl aTNV apIoTePr) TTAEUPG TNG KAPDIAG.

4 ANTENAEIZEIZ

® [lponyoUpevo  euBAAwpa  PECOKOATIKOU  dla@pdydatog N
TIPOCBETIK CUTKEUR TUYKAEIONG KOATTIKOU dlag@payuarog
OTro10d1TTOTE TTPONYOUNEVO BPOopBoEUBOAIKS ETTEICODIO

MvwoTd i mMeavd éugpaypa Tou puokapdiou pEoa aTiG TEAEUTAiEG
U0 eBdOPAdES

AaTabrig atnBdyxn

MpdoeaTn TVEUHOVIKT| EUBOAR

Mpodogato eykeparoayyeiakd emeicodio (CVA = Recent Cerebral
Vascular Accident)

AaBeveig Trou dev avéxovTal TNV QvTITINKTIKA Bepartreia

AaBeveig pe evepyod Aoipwen

5 MPOEIAOMOIHZEIZ

5.1 Mnv TPOTIOTIOIEITE QUTHA TN CUCKEUK PE KavEvav TPOTIO.

5.2 Mnv emavaypnoIPoTIOIEiTE auTr Tn ouokeur). Metd Tn xpron,
TARPNG kaBapiopdg BioAoyikoU kai §Evou UAIKOU dev eival EQIKTOG.

H emavaxpnoipotoinon  autig  TNG OUCKEURG WTIOPEi  va
TTPOKAAECEI QVETTIBUUNTEG QVTIOPATEIG TOU aTBEVOUG.

5.3 O1 ouokeuég TIpETTel va dlaTiBevTal kat@AANAa oUPQWVA UE TOUg
TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

5.4 EAaxioTomoiroTe TV ékBeon oTig akTiveg X kard T didpkeia TG
Sladikaoiag. Kai n ouokeun Ba TTPETTEI va XPNOIPOTIOIETal HOVO OF
Bwpakiopéva Katd TG akTIvVoBoAiag XEIpoupyeia.

6 MPO®YAAZEIZ

6.1 O1 CUOKEUEG TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIOUVTaI HOVO aTTO ETTaYYEAUATIEG
1arpoug.

6.2 PuAdooeTal o€ éva dpOoEPD, OKOTEIVO KAl OTEYVO XWPO.

6.3 EmBewprioTe 6Aa Ta eEapTAPATA TTPIV ATTO TN XPAON

6.4 AVoIXTEG 1 KOTEOTPAMMEVEG OUOKEUAOiEG Oev  WTIOPOUV  va
XPNoIuoTIoINBOUV Ot EYXEIPATEIG.

6.5 Mnv oTrpwxVveTe TIOAU duvatd To odnyd oUppa fi To dlacToAéa /
eloaywyéa Bnkapiol Kard Tn SIGPKEIT TNG EITAYWYIG.

6.6 Mnv avadiagoppwveTe Tn BeAdva Alagppaypartikig Mapakévrnong.

Ma Mévo Mia Xprion! O1 ouokeuég piag xprong oxediadovTal Kol

ehéyxovial yia epappoyri ot évav aoBevry pévo. Mpokermar yia

avaADOIPEG CUOKEUEG Kal DeV £XOUV OXEDIOOTEI yia €K VEOU kaTepyaaia
kal xpAon. H emavaxpnoipotoinon oxXedIaoPEVWY CUOKEUWV «Miag

XPiong» evéxel Tov Kivduvo epupaviong AoipwEewy oTov aobevi fj aTo

Xpriom (ékBeon T.X. o€ 100G, BAKTAPIQ, TTPiOV Kal EvOOTOGIVEG), Adyw

TNG KATAKPATNONG TTIPWTEIVWY O€ TTAAOTIKA UAIKA (atmd TrponyoUpevn

Xprion) kai T SuckoAia oTov KaBapIoPd TwV OTEVWV SOPWV OTIG

OIETTIPAVEIEG UAIKWYV Kai T SIGUETPO TOU QUAOU TOU EI0aywyEa HETE

amd aueon emagr pe 1o aipa. O1 Siadikaoieg kabapiopol pe Bdon 1o

VEPO UTIOPE va €l0Gyouv TrupeToydva. Aev uTTIApxXel éykupn péBodOg

agaipeong Tou TIpiov amd auTég TIG OUOKEUEG. Ta kartdAorma Twv

KaBAPIOTIKWY pPECWV PETG amd pOAuvan i n €K véou karepyaoia

HTTOpoUV va TTPOKAAE0OUV QVETTIBUUNTEG QVTIBPATEIG Tou acBevoUg.

EmmAéov, o1 péBodor kabapiopol, amoAUPavang Kal amooTeipwong

Tou Oev éxouv eAeyxBei f eykpiBei amé TV SNP kai €xouv

Xpnoigotonei aTov elcaywyéa pTropei va Bécouv oe kivduvo Tn

SopIkr] akepaldTNTa Twv TAAOTIKWY UANKWY Tou eicaywyéa (PE,

MoAuavepakika, ABS, PVC, kai EAacTiké ZIAIKGVNG) Kal va Bécouv o€

KIVOUVO TO XOPAKTNPIOTIKG OXESIAOUOU OBNYWVTAG TIG CUOKEUEG OF

SuoAermoupyia 1) BAGRN pe amOTEAECHA TOV TPAQUUATIOHO, T pOVIUN

avatnpia 1 1o Bavaro Twv acBevwv. H xprion ouokeuaoiag TTou dev

TpoépxeTal amd v SNP  prmopei va Béoel oe  kivduvo Tn

AEITOUPYIKOTNTA TNG CUCKEUNRG Kal TNV aonyia, kabwg TiBetal og

au@IoBATNON N TpooTacia améd JnuId KaTé TV OTOCTOAR Kai Tn

HeTagopd. ETiong, n amouadia €TIKETWY PETE TNV €K VEOU KaTEPyaoia

uTTopei va odnyfoel o€ €0QOAPEVN XPAON TOU ElICaywyéa Kal O€

aTrodUVAPWON Tng duvaTéTNTag avixveuang. H ek véou katepyacia kai

N ETOVOXPNOIPOTIOINGN HTTOPEi va TTPOKAAETOUV TPAUUATIONG TOU

aoBevoUg ) Tou XpAoTn, HOVIUN avatmpia A BdvaTo.

7 HMEPOMHNIA “XPHZIH EQZ”

XPNOIUOTIOINOTE TO TIPOIGV TTPIV aTTo TNV €vBeIEn nuepounviag “XpAon

"Ewg” mévw oTnv ETIKETA TNG OUOKEUOTTOG.

8 MEPIBAAAONTIKEZ ZYNOHKEXZ

O1 emmopeveg TTEPIBAMOVTIKEG OUVBNKeG Ba TTPETTEI va TTANpoUVTal Yia

TNV aTTOBRKEUOT, TN HETAPOPA Kal T XPrion:

Oeppokpaaia: 0 C~ 45T

Yypaaia: 0% ~ 80%.

9 EIAIKOI MAHOYZIMOI AZOGENQN

Mpiv amé Tn Sladikaoia, 0 aoBeVAg TIPETTEI VO €ival QIHOSUVAUIKG

OTaBEPOG. € OPICUEVEG TIEPITITWOEIG MTTOPEI VA XPEIAOTEl PEYAAN

TTPOCOXNA Kal ETTIPUAAKTIKOTNTA KATA TN XPrion autolU Tou TTPoidvTog.

AuTEG 01 TTEPITITWOEIG PTTOPET va TIEPIAABAVOUV TIG aKOAOUBES, Xwpig

OpWG va TTEPIOPIfOVTal OE QUTEG::

MepioTpo@n Tou Ggova kapdidg

Aloykwpévn aopTiKr pida

Ekogonuaopévn didykwon Tou deglol KOATToU

ZkwAiwon / kipwaon

Mn @uoioloyik yewpeTpia apioTepoU KOATIOU

Zuyyeveig duoTrAaoieg

Ayyelakég duaheimoupyieg

Aduvapia TpooTréAacng oTo Be§I6 KOATIO SIapETOU TNG ECWTEPIKAG

koiAng @A¢Bag

10 ©EMATA IXETIKA ME TH AIAAIKAZIA

10.1 H TpooeKTIKA avayvwaon Twy odnyiwv TIpIV atmd Tn xpon auTrg
NG OUOKEURG Ba oUpBAAEl OTN pEIWON TwY TBAVWV KIVOUVWY
TTOU CUVOEOVTAI HE TN XPHON QUTAG TNG CUOKEUAG, OTTWG N EUBOAR

aépa fj n SIGTPNON TNG COPTAG 1} ToU apIoTEPOU KOATTOU.

10.2 Mévo ol latpoi Tou eival €IBIKG eKTTaISEUPEVOl Ba TTPETTEl va

XpPnoipoTroiNfoUv auTh TN CUCKEUN.

10.3 ATauTeiTal N Xprion akTIVOOKOTTIKOU EAEyXoU yia Tnv eTmReRaiwon
TNG OWOTHAG TOTTOBETNONG OE OAN TN didpkela TG Siadikaoiag.
10.4 Mpiv v eicaywyn TNg dlagpaypatikig BeAdvag otov aoBevi,
KAVTE TTPOKATAPKTIKA OUVOPHOAGYNON Tou Eloaywyéa Bnkapiol
Kal Tou dlaoToAéa. Mia TETOIO EVEPYEIQ PTTOPET VA TTAPEPTTOBIOE!
v mpowdnon Tng didragng PBeAdvag/oTuleol péow  Tou
SlaoToAéa, OTIOTE €AEyETe TV TEPITTTWON NG UTTEPPROAIKAG
avtioTaong Kabwg To Gkpo NG BeAdvag TTpowBeiTal péow NG
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KapTTUASTNTOG TNG SIATagNG el0aywyéa/dlaoToAéa.

10.5 Katd tn didpkeia TG e10aywyng TG dlagpaypartikig BeAdvag,
TIPOCEETE VA N SnUIOUPYEITE UTTEPPBOAIKEG KAUWEIG OE QUTAV TN
ouokeur). Mia TETolo €VEpyela UTTOPEl va TIapeUTIodioel TNV
TTPoWONoN TNG BEAOGVOG Kal PTTOPET va £XEI 0AV OTTOTEAECHA TNV
ampookoTTn - didtpnon TG didTtagng  SlaoToAéa/elcaywyéa
BnkapioU.

10.6 Katd tn didipkeia TG e10aywyng TG dlagpaypartikig BeAdvag,
XPNOIUOTIOIETE TIAVTOTE TO OTUAES yia var DlEUkOAUVETE TN DiEAeuon
péow Tng SBiaragng diacToAéa / eloaywyéa Onkapiold. (Tuxov
aTIOTUXia OTN XPHON TOU OTUAEOU WTTOPE VO TIAPEUTIODIOE! TNV
Tpowdnon TG PeAdvag kal va Xl wG aTOTEAEOUA TNV
ammpoéokoTTn Siatpnon TG Sidtagng SlacToAéa / eloaywyéa
Bnkapiol 1 TNV agaipeon UAIKOU atrd TNy ECWTEPIKN ETTIPAVEIX TOU
SlaoToAéQ).

10.7 O1 evdokapdiakég Sladikaoieg TTPETTEl va eKTEAOUVTAI POVO OF
EYKATAOTACEIG TTOU €ival KaTdAANAa e§oTTAIopéVES kal SiaBéTouv TO
KAaTGAANAO  TTPOOWTTIKG  yio TNV €KTEAEDN  TETOIOU  €iBOUG
SladIkacIwy. TG dUvaTOTNTEG TOU EPYOOTNPIOU TIPETTEl val
TrepiAapBavovTal  Of  OkOAOUBEG, XwpiG OUWG VO UTTAPXE!
TIEPIOPITUOG OF AUTEG:

Auvvartérnteg TapakoAoubnong evdokapdiakig Teang

MapakoAoUBnon cuoTNUIKAG TTiEaNG
‘Eyxuon  OKIQypO@IKWV — PECWV KAl QVTIPETWTTION
QAveTIBUPNTWY aVTIBPATEWY OE OKIAYPAPIKA Péoa

- NMepikapdiokévinan
- AuvatétnTa XeIPoUpYIKAG ETTEURAONS
- AVTITINKTIKA aywyr} Kal TrapakoAoubnon
10.8 NapakolouBeite guvexws TIG wTikég eVBEIEEIS ae OAN TN SidpKeIa
NG diadikaoiag.
10.9 EmBewprioTe OAa Ta €§apTANATA TTPIV TO XPNOIUOTIOINOETE.
11 MIGANEZ EMINAOKEE
O1 mBavég eMITTAOKEG TIOU EVOEXETAI VO TIPOKUWOUV KOTA TN XPron
QUTAG TNG CUOKEUNG gival, Xwpig TTEPIOPITUO, OI aKOAOUBEG:
® EpBoAq aépa
Kapdiakr didTpnon
Kapdiakég eTITTWUATIONOG

AlaTapaxég GUOTAKATOG aywyINOTNTAG, OTIWG PAEBOKOUBOKOATTIKOG
QTIOKAEIOUOG,  KOATTOKOINIGKOG — OTIOKAEIOUOG 1} GTTOKAEIoNGG
ouoTApatog His-Purkinje

Aipdtwpa 1 uTrEPBOAIKT  algoppayia OTNV  TIEPIOXK  OYYEIOKAG
TIpooTIEAAONG

AmoTrAngia

©popRoeuBoAn

BaABIdIKA BAGRN

Kapdiakég appubpieg

Prgn Tou éow XImova

12 OAHFIEZ XPHZHZ

12.1 MpéoBacn oTo A6 KoATo

ZHMEIQZH: Katd Tnv ekTéAE0T QUTWYV TwV BNUaTWY, EVBEXETAl VO
apE PICHEVEG TUTTIKEG pop: oeig, GAoya pe TIg

B1a6é01peg SUVATOTNTEG KAl TIG TTPOTIUACEIG TOU XEIPIOTH.

® EKTTAOVETE £TIPEAWS TOV EI0ayWwYER BNKapPIOU PECW TOU TTAEUPIKOU
Bpaxiova, yepifoviag 10 cwAfva Tou BnkapioU HE NTTAPIVIOHEVO
0po.

EkTTAUVETE emINEAWS TO BlaoTOAéa EKTTAUGNG, YEUIOVTAG TO CWARvVaA
Tou BI00TOAEQ PE NTTAPIVIOUEVO 0PO.
ZuvappoloyioTe To dlacToAéa kal Tov glcaywyéa Bnkapiol péoa

oy AigooTartiki BaABida Tou eioaywyéa Bnkapiou.
Mo6Aig o diacToAéag ToTToBeTNBEI TTAPWG OTOV EI0aywyéa Bnkapioy,
KAvTE évean TIPOOBETOU QUOIONOYIKOU OpPOU PECW TOU TTAEUPIKOU

Bpaxiova woTe va eEao@alioeTe AT 6A0G 0 aépag £xel aQaipeOEi
QAVAPETA OTO SINOTOAED Kal OTOV EI0aywYED BnKapiou.
TomoBeTrOTE TO CUPPA 0BNYO WECT OTN OTOXEUOUEVN KaPdIaKA

Béon
Eiodyete 1 diatagn Tou diacTtoAéa / eicaywyéa Bnkapiol Travw amé
70 0dnyé olUppa oTnv ayyelak TepioxA. Mo eloaywyeic pe

dlapoppwpéva  Amw  Gkpa, TTPowbeiTe Taviote TN didTagn
cloaywyéa  OnkapioU/diaoToAéa  TAvw o6 oUppa 0dnyo
kataAANAou peyEBOUG yia TTPOWBNaN OTNV €MBUPNTA AVATOMIKA
Trepioxn. ETTaAnBedoTe Pe akTivooKOTINON.
MPOZOXH: Mnv ekreAeite mpowdnon Jixwg odnydé ouppa.
Ayysiakég BAGBEG Kal/f} TPAUPATIONOG EVBEXETAI VO TTPOKUYOUV.
MPOZOXH: Mnv a@rvere 10 oUppa 0dnyé va TrpowdEiTal
ampOoKOTITA TEAEiWG PpECa OTOV AOBEVH.
® ZexwpioTe Ta TIEPIOTOUIA TaxEiag aoQANiong Tou SIaoToAéa Kal Tou
eloaywyéa Bnkapiol kal aTroaUpeTe apyd To SIaCTOAED.
® AgaipéoTe To 0dnyd oupua
® Kavre avappd@non kal EKTTAuGn.
® AgaipécTe To Jla0TOAED apyd aTrd Tov el0aywyéa Bnkapioy.
MPOZOXH: Mnv TpowBeiTe TOTE TOV El0aywyéa Bnkapiod Xwpig
TOV SI0OTOAEQ 1} TOV KABETAPA EKTETAPEVO TTEPAV TOU  GKPOU.
MPOZOXH: H améoupon Twv eopTnudTwy TPETEl va yiveral
TTGVTOTE OPYd yia Va EAXICTOTIOIEITAI TO KEVO TTOU SnpIoupyeiTal
KaTd TNV améouporn.
® Otav XpnoIPOTIOIEITAl £vag €I00ywY£aG OnKapioy PE TTAEUPIKG
Bpaxiova, okoAouBroTe TN ouviABn TTPOKTIKI XPAONG OuveXoUg
£VOTAAAENG AVTITINKTIKOU UYPOoU PECW Tou TTAEUPIKOU Bpayiova éTav
0 eI0aywyEag-odnydg BpioKeTal aTo ayyeio.
AKOAOUBNOTE TIG TUCTACEIG TOU KATAOKEUQOTH yia TOV KABETHpa 1
TN OUCKEUN TTOU EI0AYETAI JEOW TOU EI0AYWYEX-0dnyoU.
A AQAIPE:ZH THZ ZYZKEYHZ
® EmaveiodyeTe TO oUppa odnyd oTov El0aywyéa.
® [avw améd 10 0dnyd oUpa, ETTAVEICAYETE TO dlacToAéa TIARPWS

aTov eloaywyéa Bnkapiol yia va BonBroeTe aTnv euBuypappion Tou
TUAHOTOG TOu dkpou. AQaipéoTe UoTepa TO JIOOTOAEQ Kal TOV
£10aywyéa oav pia Jovada.
12.2 Apiotepy MpoéoBaon otnv Kapdia pe 1  Bonbeia
Egaptiparog (AladiagpaypaTiki BeAdva)
ZHMEIQZH: Kard Tnv eKTEAEOT) QUTWYV TWV BNUATwy, eVBEXETAI VA

pE PICHEVES TUTTIKES SIaQOPOTIOINTEIS, avaAoya HE Tig

S1a0éoIpeg BUVATOTNTEG Kal TIG TPOTIUNACEIS Tou XeipioTh. Ta
TPOAIPETIKG aUTd BApaTa Ba emionpaivovTal wg emIAoyEg, Evaeign:
“EMIAOIMH” ko g§eTddovral AETTTOPEPWSG.
1) MpogToiyagia Kal cuvappoAdynon Tou £5oTAIouoU
® [pocToipacia Tou ot Aladlagpaypatikol Eicaywyéa Odnyol
® [a TNV TIPOoETOINaoia Tou OfT diadlappaydaTikoU ElIoaywyEa

kaBeTApPa amairouvTal Ta akéAouba oToIxEia:

- 'Evag  SiadiapaypaTikég  eloaywyéag  Bnkapiol,  évag
dlaoToAéag Kal éva 0dnyo oUpHa
Mia Siadiappaypartikr) BeAdva TTou va Taipiddel 0To PAKOG, HE
OTUAES aTrd avogeidwTo xaAupa

ZUpIYYES yia avappd@non Kai EKTTAuon
ATIOOTEIPWHEVOG NTTAPIVIOPEVOG OPOG
® ExmAUveTe TO OJIAOTOAé Kol Tov €l0aywyéa Onkapiol e

QATTOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOUEVO 0PO

® Metd TV €KTTAUCT, TOTTOBETAOTE TN OTPOPIYYA OTOV TTAEUPIKO
Bpayxiova Tou eloaywyéa Bnkapiol £T01 WOTE va BpioKeTal oTNV
TTIO KOVTIVI] PE TOV El0aywyéa Bnkapiol Béon.

® EiodyeTe 10 SlaoToAéa TTARPWG OTO Sadla@paypaTiké Bnkapi

EtoipdoTe T Aladiappayparikr BeAdva

® Agaipéote To OTUAES amd Tn diadlappayuartiky BeAdva Kai
EKTTAUVETE TN BEAGVA PE ATTOOTEIPWHEVO NTTAPIVIOPEVO 0PO.

® Emaveiodyete 70 OTUAES OTn Sladla@payuaTiki BeAdva kai
ao@ahioTe Tov TTavw oTn BaABida SIAKOTIAG.

® Eicaydyete 1n Siadiappaypatikr) BeAdva kal To OTUAES oOTO
OnKdpI/SiacToAéa

Inueiwon: Adyw Tng Aeitoupyiag Siakomng Tou SlaoToAfq,

otav eival o€ TANPN €magr], 8a UTTAPXEI KATIOIO KEVO HETASU

Tou TepPIoTOUIOU Tou SiaoToAéa Kal TNG @AGvTag Seiktn Tng

BeAovag (BAémre Eik. 1)

Ex. 1
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1 BeAdvag Kal OTUAESG O€ €KTTTUEN
2 ®AGvTla SeikTn
3 ZTUAe6g a0PAAIOPEVOG OTO TTEPIOTOHIO TNG BeAdvag
4 MepioTépIo DlaoTOAEQ
5 ZTuledg
6 AlaSia@paydaTiki BeAdva
7 AlaoToAéag
® [péTel va yivouv U0 PETPROEIG:

® 1n péTpnon. ATIOOUPETE TO OUYKPOTNUG TNG BeAOvVag UéXpl TO
Gkpo Tou OTUAEoU va BpiokeTal POAIG €vIOG TOU GKPOU TOou
SlaoToAéa. MetprioTe TNV améoTaon amd TN @AGvida deikTn Kal
To TrEPIOTOHIO Tou SlacToAéa. Kataypdyte Tn péTpnon yia Xprion
otn diapkeia Tng diadikaciag.  (BA. Eik.

E. 2

1 PETPAOTE TNV OTIOOTOON KAl KATAYPAWTE TN yia JEAAOVTIKA
avapopd
2 TePIOTOHIO DIAOTOA T
3 BeAdva kai 0TUAESG O€ EKTITUEN
4 oTukedg
5 akpo locaywyéa Bnkapioy
6 dlaoToAéag
7 dadia@payparikr BeAGVa
® 2n pétpnon. MetprioTe Tnv améotaon petagu Tng @Aavilag
SeikTn KaI TOU TTEPIOTOMIOU SIOOTOAéQ POVO WE TO GKPO TNG
BeAovag poAig péoa ato Gkpo TNG PeAdvag (Xwpig va el
eloaxBei 0 0TUAEOG). (BAéTe Eik. 3).

Ek. 3

1 peTpAOTE TNV OTOOTAON KAl KOTAYPAWTE TN yia HEAAOVTIKR
avapopd

2 BeAdva TOTTOBETNPEVN AKPIBWG PECT OTO GKPO TOU BIOCTOAEQ

3 akpo dlappayuaTikig BeAdvag

4 diaoToAéag
MPOZOXH: Eivan kpioiung onuaciag otn SidpKela TNG apXIKAg
gi0aywyng péoa oty didragn eicaywyéag Bnkapiold/ SiaoToAéag
va Siatnpeital n améortacn peragd tng @AdvTiag SeikTn Kai Tou
TepIoTORiou Tou SlaoToAéa. Me autd Tov Tp6TTO, E§aa@aAileral OTi
0 OTUAg6G Bev Ba ekTeivETal TTEPA ATTO TO GKPO TOu SIaOTOAEq,
TPAUUATIONG TOU

pdypa Tou Ba 0 va
aoBevi). MOAIG agaipebei 0 OTUAESG, Eival KpioIung onpaciag va
Slatnpen6ei n awéoTaon NG 2% pérpnong WoTte va TPoAngdei o
TPOAUHATIONOG Tou aoBevolg pe To dkpo Tng BeAdvag éwg 6Tou
gival emBupNTA N S1APPAYHATIKN TTApAKEVTNON.
® AgaipéoTe TN dladlagpaydatiki BeAdva amro To SlaaToAéa.
® ExmAUveTe avd Tn BeAdva
® EmaveiodyeTe Kal aoQaAioTE TO OTUAES.
® EKmAUveTE §avd 10 dlaoToAéa
Me auté Tov TPOTTO, OAOKANPWVETAI N TTPOETOINATIA.
2) NPOQOHZH THZ AIATAZHZ EIZAFQreAaz
OHKAPIOY/AIAZTOAEA ZTHN ANQ KOIAH ®AEBA.
Emiteuén unpiaiag gAeBikig TpooTéAaong (TTpotipatal o Segiog
HNPdg). ENIAOIMH: Mropei va xpnoipgotroinBei peyahitepo Bnkdapr
KavovikoU peyéBoug (2 2,5 yoMIKG peyéln, peyaAuTepo ammd To
diadiaPpaypaTIKG €l0aywyéa) yia TNV amokTnon Kol diatipnon
QAEBIKAG TTPOTTTEAATNG Vi EVOAAQYT] CUOKEUNG Kal aiudaTaong.
Eiodyete To 0dnyo6 auppa oTnv avw koiAn @AéBa (SVC). Enueiwan:
0.032" ival n péyioTn SIGPETPOG 08NYoU GUPHATOG TIOU PTTOPET Vo
XpnoigotronBei pe 1o dlacToAéa.
Eiodyete T Siatagn diadiagpaypatikou Bnkapiol Kai SIaoToAéa oTn
QAEBa TIvw aTrd To 0dNYS oUpUa Kal TTPowBAGTE TN SiIaTagn péxp!
70 Gkpo Tou BnkapioU va ptel otV Gvw KoiAn @AéBa (SVC).
MpooavatoAioTe To Gkpo Tou SlacToAéa OTO PECO.
3) TOMOGETHEIH THZ  AIATAZHZI  AIAAIAOPATMATIKHZ
BEAONAZ KAl EITYAEOY ITO EXIQTEPIKO THEZ AIATAZHZ
EIZArQrEA ©HKAPIOY/AIAZTOAEA.
AgaipéoTe T0 03ny6 oUppa aTTé To JiacToAéa.
Kavte Afpn avappoé@nan Kai KaToTTV EKTTAUGT) Tou SI0TOAER pE
kaBapd nrapiviopévo opd, efacpahifovtag Ot dev Ba €I0EABEI
aépag otV KUKAoQopia Tou aipartog.
AiaxwpioTe Tov el0aywyéa Bnkapiol Kai To JIacToAéa aTrooUpovTag
To JI00TOAéQ O€ OTTOOTACN OPKETH YIA VO XWwPA N KAuTTUAn Tng
BeAdvag. (BAére Eik. 4). Mpdypa mou Ba SieukoAUvel Tn SiéAeuan

NG KOUTUANG Tng dladlappayparnikig BeAdvag diapéoou Twv
JUOKOMTITWY TTEPIOTOMIWY TOou JIOOTOAéa Kal TOU  €l0Oaywyéa
Bnkapioy.

Ek. 4

1 mepiBAnpa aipooTatikig BaABidag

2 TEPIOTOUIO DIAOTOAEQ
BeBaiwBeite 0TI 0 OTUAEOG €ival aOQAAITPEVOG TTAVW  OTNV
aipooTariki BaABida Tng diadiappayuarikig BeAGvag.
Eioaydyete Tn diadia@paypartikr BeAdva/To oTuled oTo diacToAéa,
emTpéTOVTag oTn BeAdva va TePIOTPEPETal EAEUBEP  KABWG
TIPoWBEITaI.

A@oU n kapTrUAN NG BeAdvag TpowBNnBei TTEpa aTrd TO TIEPICTOUIO
NG aipooTaTikAG PBaABidag Tou OnkapiolU, €TAvVACUVOEDTE TOV
el0aywyéa Bnkapiol kai To dlacToAéa oAioBaivovtag Tov eicaywyéa
Bnkapiol TPog Ta THow, Tavw amd To dlaoToAéd, SIATNEWVTAG
TrapdAAnAa T Béon Tou GKpou Tou El0aywyéa BnKapiol otV avw
koiAn @AéBa (SVC)  (MHN Trpoweeite 10 dlaoToAéQ).

MpowBrioTe TN BeAdva kal T0 OTUAES pEXPI N GAGvT{a BeikTn va
ToTroBeTNBEi OTNV TTpokaBoPIoUéVN ATTOCTACN ATI® TO TIEPIOTOUIO
Tou dlaoToAéa (1n péTpnon).

AQaipéoTe TO OTUAES KAl QQACTE TOV KATTOU. (Mnv  Tov
ATTOPPIYETE).

FupioTe Tn oTPéPIYYa 0TV KAEIOTA BEon «offy.

A@oU a@aipéoeTe TO OTUAES, TIpowBnAoTe Tn dladiapPayHaTIKA
BeAdva Aiyo péxpl va Bpebei kovtd oTo Akpo Tou SlacToAéa (2n
uétpnon).

MpooapTioTe pia oUPIYya OTO TIEPIOTOHIO TOu OIaOTOAéA Kal
EKTEAEOTE avappoenaon PEXP! va TrapatnenBei emMoTpoen aiparog,
OTn CUVEXEIa aTTOPPIYTE TN CUPIYYQ.

ZHMEIQZH: H xprion oUpiyyag pe Gkpo oAioBnong (6x1 Luer-Lock)
EVBEXETAI VA TTOPEPTTOBICEI TV AvapPPOPNON AEPa..

® EKTTAOVeTE TN BeAdva pe kaBapod NTTapIVIOPEVO opo, e§ac@aAifovtag

oT1 dev Ba €10€ABEI aépag oTnv Kukhogopia Tou aipatog. KAeioTe Tn
oTpOPIYYa.

EMIAOTH: MpooaptioTe pia Tpiodo TepIoTpePdpevn BaABida oTo
TTEPIOTOUIO aigooTarikig  BaABidag Tng  dladiappayparikig
BeAdvag.

EMIAOTH: MpoocapTiaTe pia cUPIYYa HE AKTIVOOKIEPO OKIQYPAPIKO
Héoo otn oTpéPiyya. Kavete avappodenon pe Tn diadla@payuaTikr
BeAdva péxpl va TTapatnpnBei EMOTPOPA aiNOTOG ZTn OUVEXEID,
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TOTIOBETAOTE TN BEAOVA HE TO OKIAYPAPIKO PECO UTTO AKTIVOOKOTTIKHA

kaBodriynon

EMIAOTH: ZuvdéoTe pia ypappn apakoAoubnong Tng Trieong otn

oTpOPIYYa.

EMIAOTH: XpnoigotrooTe pia Tutriki Sidtagn ocwArvwy Tpidédou

aTPOPIYYAG YIa TN GUVSESN YPAUUWY OKIAYPAPIKOU PETOU, TTHETNG

Kal EKTTAuoNG.

4) ENA®H ME TON QOEIAH BOGPO

MapaTtnperAoTe Kal TTPOCDIOPITTE AVATOMIKG XAPOAKTNPIOTIKE.

® Pubpiote TN povada OKTIVOOKOTINONG HE KATAAANAN ywvia,
TrapaAAnAa pe To eTTiTTESO TNG WITPOEISOUG BaABIdag Kal o€ opbr
ywvia pe 10 €TI0 Tou dlagpdyparog. ZuviBwg, auTh n ywvia
Ba eival apioTepr TpooBia Aogr (LAO :=Left Anterior Oblique),

TrepiTou 30 éwg 40 pOIpES.
EMIAOTH: Katd 1n SIGpKEIa TwV NAEKTPOPUCIOAOYIKWV SIOBIKATIWV,
n ToToBETNON Twv KABETAPWY OTIG BECEIG OTEQavVIAioU KOATIOU Kal

KoATTOKOINlakoU  depatiou  (His) ptopei  va  SieukoAUvel  Tov
TIPOCBIOPITUO  AVOTOUIKWY  XOPOKTNPIOTIKWY. ZTNV  KATAAANAN
apioTepd TPéoBia Aol (LAO) TTpoBoAr, o kaBeTrpag oTepaviaiou
kOATTOU Ba epgaviletal oe TTpoiA. O woeldrig BdBpog PpiokeTal oTo
id10 emiTedo fi Aiyo xapnAdtepa amméd Tov KaBETAPA KOATTOKOIANIKOU
depariou (His) kai ynASTeEPQ Kal TOW OF OXEON WE TO OTOMIO TOU
aTeaviaiou KOATIOU.

EMIAOTH: H TomoBétnon kabetripa pigtail ayyeioypaikig /
aiuoduvapIkig TrapakoAolBnong oTn pn oTegaviaia yAwxiva Tng

aopTIKAG BaARIdag UTTopEi va xpnoiuoToindei yia Tov TTpoodiopiopHd
QAVOTOUIKWY XAPAKTNPIOTIKWV.
EMIAOTH : TopatnproTe TNV KUPATOHOP®H  TTHEONG  TToU

KataypageTal pEow TG SladlappayuaTikig BeAdvag.
PubpioTe T @AGvTia Seiktn £101 WOTE N BeAdva va eival kABETN oToV
woeldry B66po (TutriKé, PETagU Twv BECEWV TTOU AVTIoTOIXOUV OTNV

wpa 3:00 kar 5:00 Twv JEIKTWY Tou poAoyioy, OTIWG PaiveTal aTTd
TNV TTAEUPA TwV TTEAPATWY Tou aaBevoulg). (BA. Eik. 5)

I needle pointer flange

Ek. 5

Needle pointer flange | @AavTZa deikTn BeAdvag |

Emiong, emBeBaidote 6T T0 Gkpo TG BeAdvag BpiokeTal oTo
€owTePIKO Tou BlaoToAéa PEOW OKTIVOOKOTINONG Kal BACEl Twv
TIPONYOUHEVWY UETPAOEWY 0OG.

Agou  emBeBaiwBei 6T TO dKpo Tng PBeAdvag PpiokeTal oTO

eowTePIKO TOou dlaoToAéa, oUpeTe apyd oAdkAnpo T didragn
Bnkapiol/SiacToAéa/BeAdvag. EpmodioTe omroiadrToTe Kivnon Twv
HePWV TNG diaTagng, Tou evog ot oxéon pe 1o GAdo. H diarripnon
Tou TTponyoUdevou TTpooavatoliopol Tng @Advtiag deiktn eival
JwTikAg onpaoiag 6Tav oUpeTe Tn diIdTagn.

Zmv apioTepr} TPéoBia Aogr TTpoBoAr (LAO) (o€ opBr ywvia pe To
HETOKOATTIKO Bid@paypa), TraparnpioTe 1o dkpo Tou diaoToAéa
kata@ TN didpKela TNG oAioBnoNng yia améToun Kivnon We peoaia
katevBuvan (fj Tpog Ta Segid), n oTroia aTroTeAe EvBeIgn 6TI TO GKPO

£xe1 €ABEI O€ €TTOQN pE TOV WOEIdH BOBpo. (BAETe Eik. 6a, 6b & 6¢.)
ZInueiwon: Edv o wos1dig B68pog ival TUTTOU PAANG, TO GKpO
Tou SlaoToAéa Ba peTakivnBsi TWpa pE EUKOAia GToV APICTEPS
K6Ao.

c) ATTéTOpN PETAKIVNON OTO PECO TIAVW OTOV WOEIdr BoBpo

Ek. 6
EMINOMH: Edv n mieon mapakolouBeital péow TG PBeAdvag,
ONUEIDOTE 6TI N TTapakoAouBnaon Tng Trieong péow Tng BeAdvag dev
Ba eival akpiBrig o autd TO OTAdI0, £QOTOV TO GKPO BpioKeTal
£vavTi Tou woeIdoug BOBpou.
5) MAPAKENTHEZH TOY QOEIAOYZ BOOGPOY ME TH
AIAAIAOPATMATIKH BEAONA
EmBeBaidote TN owot  Béon TG BidTagng  el0aywyéag
Bnkapiol/SlacToAéag/BeAdva oTov woeldy BéBpo TPV aTmd TV
Tpowenon Tng BeAdvag.
Agou  emBeBaiwbei n  oworty Tng Oéon, TpowbroTe TN
diadiapaypatikiy BeAdva oe TARpn eTagr eviég TG Siatagng
sloaywyéag BnkapioU/dlaoToAéag kal TTPOWBAOTE TNV KaTd TTAGTOG

TOU PECOKOATTIKOU SIagppaypaTog.

EMIAOTH: Otav n Tigon mapakoAoubeital, n eloaywyr oTov
aploTepd kOATTO emBeBaiidveral 6Tav To iXVog TNG TiEoNg RPavigel
KUHOTOPOP®N TTIECNG APICTEPOU KOATTOU.

EMIAOTH: H TmpootéAaon oTov apioTepd KOATIO UTTOpEi va
eMBERAIWOET e EYXUOEIG OKIQYPAPIKWY PECWV.

Edv TapouciaoTei avriotaon otnv Tpow6enon Ttng BeAdvag,
amooUpeTe TN PBeAdva Kal agloAoynoTe €K VEOU Ta QVOTOUIKG
XAPAKTNPIOTIKA.

MPOZOXH: Ze mepimmwon €i0aywyng oTo TEPIKAPSIO | OTNV
aopT, UV TPowdoeTe To dlaoToAéa Tavw ammd Tn BeAdva. Eav
n BeAdva éxel Bi1E10d00El GTO TTEPIKAPSIO 1} GTNV A0PTH, TTPETTEI VO
atrooupBei. MapakoAouBeiTe aTrd KOVTA Tig JWTIKEG EVOEIGEIS.

6) MPOQOHZIH THZ AIATAZHZ EIZAFQrEAL
OHKAPIOY/AIAZTOAEAZ LTON APIZTEPO KOAMNO
Alatnpwvtag Tn BeAdva ot oTaBepry Béon evidg Tou apIOTEPOU
KOATTOU, TTpowBOTE T didTagn eioaywyéag Bnkapiol/SiaoToAéag
EVIEAWG TTGvw aTmé TN BeAdva oTnv KOIAGTNTA TOU QpPICTEPOU
KOATTOU.

7) NPOQOHEH TOY EIZAFQrEA OHKAPIOY MANQ AMO TO
ITAGEPO AIAZTOAEA KAI TH BEAONAZ MEZA ZTON
APIZTEPO KOAMO

AiatnprioTe Tn Béon TG BeAGVag Kal Tou SIOTOAED KAT TTAGTOG TOU
dlappdypatog

Evw Siatnpeite 10 dlacToAéa oe oTabepr Béon, TpowbrnoTe ToV
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€lgaywyéa OnkaploU evieEAWG Tavw amd To SlacToAéa OTnV
KOIAOTNTA TOU OPICTEPOU KOATTOU.
8) AMOZYPZH THZ AIAAIAOPAIMATIKHZ BEAONAZ KAl TOY
AIAZTOAEA
MPOZOXH: Ywdpxel kivduvog digiocduong aépa Katd Tnv
ATTOCUPCN OVTIKEINEVWY aTmé TNV aigooTariky BaABida Tou
elocaywyéa Bnkapiod. AGBeTE TIG KATAAANAES TTPOPUAGSEIS yia va

ATTOTPEYETE TN SiEil 1 aépa UpovTag Ta AVTIKEINEVA apyd
yia TV mpoAnyn dnpioupyiag kevoU oTto Bnkdpl Kai eAéyETe pe
AKTIVOOKOTINON To Bnkdpl kard Tn Sidpkeia Tng diadikaoiag,

e§ao@alifovrag TNV elcaywyn A yia TNV TTap ia aépa.
Zrpéyte TN oTPOPIYya TNG BeAdvag otnv kAsioth Béon (off) ko
amoouvdéoTe kGBe TPoodpTnua otV aigooTaTikh BaABida Tng
diadiappaypaTikig BEAOVAS.

AgaipéoTe T BeAdva amd To dlactodéa. H BeAdva propei va
KaBapIoTei Kal va emavaxpnoipoToinbei o autrv Tn diadikacia.

Al0QOPETIKG, aTIOPPIYTE TNV HE TPOTIO KATAAANAO yia pHoAuopéva
aixunPd avTikeipeva.
MpooaptioTe apéowg pia oUplyya OTo JlaoTOAE Kal KAVTE

avappdPnan. Zuvexiote TNV avappdenon ailaTog KPATWVTAG TOV
eloaywyéa Bnkapioy aTtn BE0N TOU KAl ATTOOUPOVTAG TO SIOOTOAEA.
To aipa TTPETTE va gival apTnpIakd aipa.

Agou agaipebei 0 BIOOTOAEAG, KAVTE avappoPnan dipatog Péow
Tou TTAEUpIKOU Bpayiova Tou eIcaywyEa BnKapiou Kal, 0T TUVEXEID,
€EKTTAUVETE TOV HE NTTAPIVIOUEVO OPG, PPOVTIOVTAG Va ATTOQPUYETE TO
OXNHATIONS QUOCAIBWY aépa.

O eicaywyéag Bnkapiol ival TWPA TOTTOBETNUEVOG OTOV APICTEPO
KOATTO.

Inpeiwon: H evotnta oupBoAwv Tepiéxel 6Aa Ta gUpBoAa TTou
HTTOpEi VO XPNoIpoTroinBolv OTIG ETIKETEG TWV TTPOIGVTWY. To
TPOIOV PEPEI TNV ATTAITOUPEVN CHUAVON.

AMOMOIHZH EFTYHZHE KAI MEPIOPIZEMOZ EYOYNHE

AEN YMNAPXEI PHTH H ZIQMHPH EFTYHZH,
ZYMMEPIAAMBANOMENHZ ANEY MEPIOPIZMOY
OMOIAZAHMOTE ZIQMHPHE EMMYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H
KATAAAHAOTHTAZ TA KAMOIO ZYFKEKPIMENO XKOMO, ITO
MPOION (ZTA MPOIONTA) MOY NEPIFPA®ETAI (MEPIFTPA®ONTAI)
EAQ. IE KAMIA MEPINTQZH AEN MPOKEITAI H SYNAPTIC
MEDICAL LIMITED 'H Ol ©YFATPIKEZ THZ ETAIPEIEZ, NA
O®EPOYN EYOYNH TIA OMOIEZAHMOTE EIAIKEEZ, AMEZEZ,
TYXAIEZ, ENMAKOAOYGEE, 'H AAAEZ ZHMIEZ AMNO EKEINEZ MOY
MPOBAEMONTAI PHTA AMO ZYTKEKPIMENH NOMOGEZIA.
ANEY MEPIOPIZMOY TQN ANQTEPQ, H SYNAPTIC MEDICAL
Limited, 'H Ol OYFATPIKEZ THZ ETAIPEIEZ, AEN GA ®EPOYN
EYOYNH TIA OMOIEZAHMOTE EIAIKEZ, AMEZEZ, TYXAIEZ,
EMAKOAOYGEZ, 'H AAAEZ ZHMIEZ, MPOKYMTOYZEZ AMO THN
EMANAXPHZIMOMOIHZH OMOIOYAHMNOTE MPOIONTOZ
(OMOIQNAHMOTE MPOIONTQN) THMANGENTOZX
(EHMANGENTQN) A MIA KAl MONO XPHZH 'H OMOY H
EMANAXPHZIMOMOIHEZH AMAMOPEYETAI AMO THN IZXYOYZA
NOMOGEZIA.

O1 TIEPIYPAPEG Kal Ol TTPOBIAYPAPEG TTOU EPavidovTal OTO EVIUTIO
UAIKO TG Synaptic Medical Limited, ouptrepidapBavopévng auTrig TNg
dnuoaieuang, eival TTANPOPOPIaKOU Kal HOVO XaPAKTH PO Kal EVVOOUVTal
ATTOKAEIOTIKG OTI TIEQIYPAPOUV TO TTPOIGV OTOV XPOVO KATAOKEUNG Kal
Sev yivovTal i Sivovtal wg eyyUnon Tou KaBopIgPEVOU TIPOIOVTOG KaTA
OTTOIOBATIOTE TPOTIO.

13 OPIZMOZ ZYMBOAQN

MHN
EMNANAXPHZIMOMMOIEITE

XPHZHAMO

ANOZTEIPQZH ME XPHZH
KQAIKOZ MAPTIAAZ AIOYAENOZEIAIOY ENIAIA
DYZIKH MPOZTAZIA

REF

APIOMOZ KATAAOIOY

HMEPOMHNIA KAI
XQPATHZ NAPATQrHz

E=ZOYZIOAOTHMENOZ
ANTINPOZQMOX
STHN EYPQMAIKH

KATAZKEYAZTHZ
KOINOTHTA
KPATHZTE MAKPIA ZYMBOYAEYTEITE TIZ
AMO TO HAIAKO ¢Qzx OAHFIEZ XPHIHZ

.
‘
‘I“.:

OYAASTE TO ZTEFNO

o

OPIO ©EPMOKPAZIAL

MNEPIOPIZMOZ

MHN
EMANAMNOZTEIPONETE

NA MH
XPHZIMOMOIEITAI AN H
ZYZKEYAZIA EINAI
XANAZMENH

AITIA
ANOPQMIKOTHTAZ

MD

& APMAKEYTIKH
AIATAZH

14 Merdagpaon og Eupwrraikég Mwooeg

O éAeyxog Tng onfuavong kai Twv Odnyidv XpAong kabwg Kai n
uetappaon kabopifovral otn Aladikagia EAéyxou Eyypdgou. Edv n
HeTa@paon yivetal ammd dropa TnG eTaipeiag, Ba yivel agioAdynon Twv
TPOOOVIWY TwV OTOpwWV autwv. Edv n petdgpacn avatiBetal
ECWTEPIKG OE  TIAPOXOUG HETAPPACTIKWY UTINPECILY, autoi Ba
eAéyyovral oUp@wva pe T Alaxeipion Mapdxwy. MoTomoinTIKa Twv
aréuwv  TTou  ekTeAOUV T petdppaocn Ba amairouvial  kal  Ba
avaBewpolvTal TIPOKeIPévou va eEao@aNioTel 6T 0 peTappacTAg
SIaBETEN TA ATTAITOUPEVA TIPOCOVTA KOl N HETAPPaAON eival akpIBAG.

ol

Synaptic Medical Corporation

1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America
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Transseptalis ti

A késziilék hasznalata elétt olvassa végig a Hasznalati Gtmutatot.
A tartalom tekintetében lasd a steril csomagolason feltiintetett
cimkeét.

Egyszer hasznalatos, eldobhaté orvosi eszkoz.

A bontatlan és sértetlen csomag tartalma sterilnek tekintend6.

Ne sterilizalja Gjra!

1 ACSOMAG TARTALMA

A transseptalis ti steril allapotu. A katéter és a szonda egy
hokezeléssel kialakitott miianyag talcan taldlhatd. A talcat egy
hokezeléssel lezart tasakba csomagoltdk. A tasak pedig egy
papirdobozba van becsomagolva.

2 ATERMEK ISMERTETESE

A transseptalis tli egy rozsdamentes acélbdl készilt lumen tiibdl és
egy szintén rozsdamentes acélbdl késziilt szondabdl all. A tii disztalis
(katéter végi) része ivelt kialakitas, hogy (nitroprusszid-natrium)
bevezetd készlet hasznalata esetén megkonnyitse a sziv belsejét
érinté pozicionalast. Az ivelt kialakitasu szakaszon belil a ti kilsé
atmérdjét lecsokkentették, hogy az megfelelé modon illeszkedjen az
bevezetd készlet tagito elemének belsd atm hez. A tii disztalis
vége a szUrasi folyamat el6segitése érdekében ferde kialakitasu. A ti

proximalis végét egy iranyt jelz6 nyillal (a disztalis gorbilet
irdnyultsaganak jelzésére szolgal), valamint egy elzaré szeleppel lattak
el, hogy elésegitse a lumen tii altali elérését az aspiracio, a folyadék
injekcio/infuzié, a vérvétel, a vérnyomasmérés, valamint a szonda
és/vagy vezetddrot bevezetésével jaro vizsgalatok soran. A szonda
egyenes Kkialakitasti, és telies hosszaban azonos atmérével
rendelkezik. A szonda proximalis végén egy hajlitott kapocs talalhatd,
mely a lumenbe vald behelyezés soran a proximalis tlelosztora
torténd rogzitést segiti el6. A szondat ugy alakitottak ki, hogy
megkonnyitse a tii tagitoba torténd bevezetését. A ti kilonbozd
hasznos hosszal és disztalis gorbilettel rendelkezé valtozatban
elérhetd.

3 HASZNALATTAL KAPCSOLATOS JAVALLATOK

A Transseptal Needle - t bal pitvar hozzaféréshez hasznaljak.A matét
soran a Transseptali t{i kilyukasztasara van sziikség a belsé pitvar
sovényén, majd a hlvely introducer ét az interpitdlis septumon
keresztiil szallitjak, hogy elérje a sziv bal oldalat.

4 ELLENJAVALLATOK

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

Béarmilyen korabbi tromboembdlias esemény.

Ismert vagy feltételezett miokardidlis 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

5.1 Semmilyen jellegli médositast ne eszkozoljon a késziiléken!

5.2 Ne haszndlja fel Gjra az eszkozt! A biologiai eredetl és egyéb
idegen anyagok hasznalatot kdvet6 eltavolitasa tisztitas utjan nem
lehetséges! Az  eszkéz Ujrafelhaszndlasa a  betegek
vonatkozasaban mellékhatasokhoz vezethet!

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

5.4 Csokkentse minimdlis szintre az eljarassal jaro rontgensugar
terhelést! Az eszkodz kizardlag sugararnyékolt kezel6helyiségben
hasznalhato!

6 OVINTEZKEDESEK

6.1 Az eszkozoket kizarolag szakorvosok hasznalhatjak!

6.2 Hiivos, sétét, szaraz helyen tarolja.

6.3 A hasznalatot megel6z6en vizsgalja 4t az 6sszes alkotérészt!

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

6.5 Ne fejtsen ki tulsagosan nagymértéki eréhatast a vezetddrotra,
illetve a tagitora/bevezetd hivelyre a bevezetés soran!

6.6 Ne moédositsa a transzszeptalis t(i formajat.

Kizardlag egyszeri felhasznalasra! Az egyszer hasznalatos eszkozoket

ugy alakitottak ki és vizsgaltdk be, hogy azok kizérélag egyetlen

betegen alkalmazhatéak. Az egyszer hasznalatos eszkdzok
eldobhatdak, ujbdli feldolgozasuk és felhasznalasuk nem lehetséges.

Az ,egyszer hasznalatosként” megjeldlt eszkozok Ujboli felnasznalasa

a mianyagok (korabbi hasznalatbol eredd) fehérje-visszatartd

tulajdonséaga, a szlik kapcsolédasi pontok nehézkes tisztithatésaga,

valamint a bevezet6 lumen vérrel torténd kozvetlen érintkezése
kovetkeztében megndveli a beteget és a felhasznalét fenyegetd

(virusos, bakteridlis, prion és endotoxin eredetil) fertézésveszélyt. A

vizes alapu tisztitdsi eljardsok a pirogén lazkelt6 anyagok

aktivalasahoz ~ vezethetnek. Az  eszkdzok  prion-mentesitése
tekintetében semmilyen validalt, megbizhaté médszer nem ismeretes.

A szennyez6dések, valamint a tisztitdszer maradvanyok ujbdli

feldolgozasa karos reakciokat valthat ki a betegb6l. Ezen tilmenden

az SNP altal be nem vizsgalt, illetve jova nem hagyott tisztitasi,
ferttlenitési és sterilizalasi eljarasoknak a katéter bevezeté eszk6zon
torténé alkalmazasa a mianyag (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 lzemzavart vagy meghibasodast eredményezhet! Az

SNP cég altal alkalmazottaktol eltéré csomagoldanyagok hasznalata a

termék szdllitasara és kezelésére vonatkozé alacsonyabb mértéki

védelembdl kifolyolag veszélyeztetheti az eszkdz miikodoképességét

és sterilitasat. Az Ujrafeldolgozast kovetéen elmulasztott cimkézés a

katéter bevezetd eszkdz renc & es haszndlatdhoz vezethet,

és csokkentheti a termék nyomon kévethetdségét. A termék Ujboli

feldolgozasa, illetve felhasznalasa a beteg vagy a felhasznald

sérilléséhez, maradandé karosodasahoz vagy halélahoz vezethet!

7 LEJARATI DATUM

A terméket a csomagolason feltiintetett lejarati datumot megeléz6en

hasznélja fel.

8 KORNYEZETI FELTETELEK

A tarolas, a szdllitds és a haszndlat soran az alabbi kornyezeti

feltételek alkalmazandéak:

Hémérséklet: 0 ~ 45C

Paratartalom: 0 ~ 80%.

9 SPECIALIS BETEGCSOPORTOK

A beavatkozas el6tt gy6z6djon meg a beteg hemodinamikailag stabil

allapotarol. Bizonyos egészségi dllapot esetén a termék csak

megfelelé mérlegelés esetén alkalmazhaté. Ezek lehetnek tébbek
kozétt, de nem kizardlag:

® Szivtengely elfordulas

® Megnagyobbodott aortagydk

® A jobb pitvar megnagyobbodasa

@ Gerincferdiilés/kif6zis

® Koros geometriaju bal pitvar

® Velesziiletett rendellenességek

® Errendszeri elvaltozasok

® A jobb pitvar az alsé ires visszéren keresztiil nem érhet6 el

10 ELJARASSAL KAPCSOLATOS SZEMPONTOK

10.1 A Haszndlati itmutaté alapos végigolvasasa altal cskkenthetéek
az eszkdz hasznalataval jaro lehetséges kockazatok, mint példaul
a légembolia, valamint az aortat vagy a bal pitvart érinté
perforaciok.

10.2 Az eszkodzt kizarolag specidlis szakképzettséggel rendelkez6
orvosok hasznalhatjak.

10.3 Az eljaras soran alkalmazott pozicionalast fluoroszkopia utjan kell
leellendrizni.

10.4 A transseptalis ti behelyezése elétt végezze el a bevezetd hiively
és a tagito el6-Osszeszerelését. Eldfordulhat, hogy ez
meggatolhatja a tli/szonda tagiton keresztili bevezetését;
ellendrizze a tulzott mértéki ellenallast, mivel a ti hegyének
bevezetése a bevezetd hively/tagité gorbiiletén keresztiil
torténik.

10.5 A transseptalis tii behelyezése soran tigyeljen ra, hogy ne hozzon
létre tulzott mértékl hajlatokat az eszkdzon belll. Az ugyanis
meggatolhatia a tli bevezetését, a tagitd/bevezetd hively
tekintetében pedig véletlen tliszirasokhoz vezethet.

10.6 A transseptalis tli behelyezése soran szonda alkalmazasa utjan
segitse el6 a tii tagiton/bevezetd hivelyen keresztill torténd
megfelel6 bevezetését. (A szonda hasznalatanak elmulasztasa
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meggatolhatia a tli bevezetését, a tagité/bevezetd hiively
tekintetében pedig véletlen tliszirasokhoz vezethet, tovabba
lehasadhat a tagitd belsé feliiletének anyaga.)

10.7 A szivkatéterezési eljarasok kizarélag megfeleléen felszerelt
kezelbhelyiségben,  szakiranyl  képzettséggel  rendelkezd
személyzet altal végezhetdek el. A laboratdriumnak a teljesség
igénye nélkll toébbek kozétt az alabbi feltételeknek kell
megfelelnie:

- Szivkatéterezéssel 6sszefliggé nyomasmérés biztositasa
- Aszisztémas nyomas ellendrzése

Kontrasztanyagok injekcié utjan toérténé beadasa, valamint a

kapcsolédé nemkivanatos reakciok kezelése

Szivburokcsapolas lehetéségének biztositasa

Esetlegesen sziikségessé vald sebészeti beavatkozasok
elvégzésének lehetésége
- Antikoagulans kezelés és ellendrzés lehetdsége
10.8 Az eljaras soran biztositsa az életjelek folyamatos monitorozasat.
10.9 A hasznalatot megel6zden vizsgalja at az sszes alkotorészt.
11 LEHETSEGES SZOVODMENYEK
Az eszkdz hasznélata a teliesség igénye nélkil tobbek kozott az alabbi
szovédményekkel jarhat:
® | égembolia
Sziv perforacid
Szivtamponad

Ingerképz6 és vezet6rendszert érintd 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 szakadas

12 FELHASZNALASRA VONATKOZO UTMUTATO

Bal oldali szivfélhez torténé hozzaférés a transseptalis ti
segitségével

MEGJEGYZES: A rer é allo lehetdségel int a

célkitiizé alapjan az alabbi lépések

Ezen opcionalis

jellegli lépéseket ,OPT” jelzéssel lattuk el, a vonatkozé
é pedig a késébbi ismertetjiik.

1) Az eszkozok elbkészitése és sszedllitasa

® Készitse eld a vezetddrottal ellatott transseptalis bevezetd
készletet.

® A transseptalis katéter bevezetd készlet el6készitéséhez az
alabbi eszkdzok sziikségesek:
- Egy darab transseptalis bevezetd hiively, tagité és
vezetddrot

Egy darab megfelelé hosszisagu transseptalis G,
rozsdamentes acél szondaval ellatva

Fecskenddk aspiracio és oblités céljara

Steril heparinos séoldat
e Oblitse at a tagitot és a bevezetd hiivelyt steril heparinos
sooldattal.
® Az oblitést kovetben illessze a zarécsapot a bevezeté hively
az zart allapotban legyen.
® Telies mértékben illessze be a tagitét a transseptalis hiivelybe.
® Készitse el6 a transseptalis tiit.
® Tavolitsa el a szondat a transseptalis t(irél, majd 6blitse at steril
heparinos séoldattal a tit.
® lllessze vissza a szondat a transseptalis tiire, és rogzitse azt az
elzaré szelephez.
® |llessze be a transseptalis tit és a szondat a bevezetd
hiivelybe/tagitoba.
Megjegyzés: a tagité leallité funkcidjabol kovetkezéen az
oOsszeillesztést kovetden rés keletkezik a tagito eloszté és a tii
iranyt jelz6 karimaja kozott (lasd az 1. abrat).

1. dbra

1 Meghosszabbitott t(i és szonda
2 Iranyt jelzé karima
3 Tlelosztéra rogzitett szonda
4 Tagito elosztd
5 Szonda
6 Transseptalis ti
7 Tagito
® Két kiilonb6zé mérést kell elvégezni:
® mérés. Huzza vissza a tit, (gy, hogy a szondacstics éppen a
tagitd csucsan belll helyezkedjen el. Mérje le az iranyt jelz6
karima és a tagitd elosztd kozotti tavolsagot, és a késdbbi
felhasznalas érdekében rogzitse a mérési eredményeket (lasd a

2. abrat).
-
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2. dbra

1 Mérje le a tavolsagot, és a késébbi felnasznalas érdekében
régzitse azt

2 Tagito eloszto

3 Meghosszabbitott tii és szonda

4 Szonda

5 A bevezetd hiively cstcsa

6 T4gito

7 Transseptalis ti

2. mérés. Mérje le az iranyt jelz6 karima és a tagité eloszto
kozotti tavolsagot, ugy, hogy a tiinek minddssze a (behelyezett
szonda nélkiili) hegye helyezkedjen el a tagito-cstcson bellil
(lasd a 3. brat).

3. abra

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

2 A tagité csucsanak belsejébe helyezett ti

3 A transseptalis ti hegye

4 Tagito
FIGYELEM! A 6 hiively agito elsé
torténd b yezés soran pvetd fi agu az iranyt jelzo

karima és a tagito eloszté kozotti megfelel6 tavolsag megtartasa.
Ezaltal biztosithato, hogy a szonda ne terjeszkedjen tul a tagito
cslcsan, mivel az sériilést okozhat a beteg szamara. A szonda
eltavolitasat kovetd 6 fa agi a 2. mérésbol

p
szarmazo tavolsag megfelelé megtartasa, mivel szeptalis szuras
szilkségessége esetén eziltal elézhetéek meg a beteg tiihegy
altali sériilései.

® Tavolitsa el a transseptalis t(it a tagitobol.
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o Oblitse at Ujra a tit.

® |llessze vissza a szondat, és rogzitse azt.

o Oblitse 4t Gjra a tagitot.

Ezzel az el6késziiletek végére ért.

2) A BEVEZETO HUVELY/TAGITO FELSO URES VISSZERBE
TORTENO BEVEZETESE

Biztositson combvénas hozzaférést (lehetéleg a jobb combban).

OPT: készlilékcsere és vérzéscsillapitas esetén nagyobb (2,5, vagy
annal nagyobb, vagyis a transseptalis bevezet6 hiivelynél nagyobb)
standard hosszal rendelkez6 bevezeté hiively alkalmazhaté a
vénas hozzéférés biztositasa soran.

Vezesse be a vezetédrotot a felsé lres visszérbe (SVC).

Megjegyzés: a tagitéval legfeliebb 0,032 hivelyk maximalis
atmérdji vezetddrot alkalmazhato.
Helyezze be a transseptalis bevezeté hivelyt és a tagitét a

vezetddrot feletti vénaba, és addig tolja azokat elére, ameddig a
hiivelycsics még a fels6 lres visszéren (SVC) belill taldlhato. A
tagité csucsat kozépre pozicionalja.

3) A TRANSSEPTALIS TU ES A SZONDA BEVEZETO

HUVELYEN/TAGITON BELULI POZICIONALASA

Tavolitsa el a vezetddrotot a tagitobol.

Alkalmazzon teljes mértékii aspiraciot, majd pedig tiszta heparinos

sooldattal 6blitse &t a tagitot, és kozben ligyelien ra, hogy a levegd
ne jusson be a véraramba.
Valassza szét a bevezet6 hiivelyt és a tagitét, ehhez olyan

mértékben hizza vissza a tagitot, hogy a tii gorbiletének megfeleld
elhelyezéséhez elegendd tavolsag alljon rendelkezésre (lasd a 4.
abrat). Ezaltal elésegithetd a transseptalis tii gérbiiletének a tagité
és a bevezetd hiively merev elosztojan keresztiil torténé megfeleld
atvezetése.

4. &bra
1 Vérzéscsillapité szelephaz
2 Tagito eloszto

Gy6z6djon meg rola, hogy a szondat a transseptalis tii
vérzéscsillapité szelepére rogzitették-e.

Helyezze be az transseptalis t(it/szondat a tagitoba, és tgyeljen ra,
hogy a tii a bevezetés soran szabadon forogjon.
Ha a ti gorbiilete tdljutott a bevezetd hively elosztéjan talalhato

vérzéscsillapitd szelepen, csatlakoztassa Ujra 6ssze a bevezetd
hiivelyt és a tagitét, ehhez csusztassa vissza a bevezet6 hivelyt a
tagité folé, és koézben ligyelien ra, hogy a bevezetd hiively
cstcsanak fels6 (res visszérben (SVC) elfoglalt pozicidja
valtozatlan maradjon (ne tolja elére a tagitot).

Egészen addig vezesse be a tiit és a szondat, amig az iranyt jelz6

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

Forgassa el a zardcsapot off (ki) allasba.
A szonda eltavolitasat kovetden vezesse a transseptalis tit a

tagité-csucs kozelébe (2. mérés).

Rogzitse a fecskend6t a tagiton taldlhaté elosztdhoz, majd

végezzen aspiraciét, amig a vér visszaaramlasa észlelhetévé nem

valik, végul dobja ki a fecskendét.

MEGJEGYZES: a kiupos (nem Luer Lock) csatlakozés
o alata 5 a levegd

felszivasa.

Oblitse at a tit tiszta heparinos séoldattal, és kézben ligyeljen ra,
hogy a levegé ne jusson be a véraramba. Zarja el a zarécsapot.

OPT: Csatlakoztasson egy 3-utas forgathaté zarécsapot a
transseptalis tii elosztéjan talélhatd vérzéscsillapité szelephez.

OPT: Csatlakoztasson egy rontgenelnyelé kontrasztanyaggal
feltoltétt fecskendét a zarécsaphoz. Szivja fel a transseptalis tdit,
amig a vér lathatdva nem valik. Majd fluoroszkopias utmutatas
mellett toltse fel rontgenelnyel6 kontrasztanyaggal a fecskendét.

® OPT: Csatlakoztasson egy nyomasellenérzé vezetéket a
zarécsaphoz.
® OPT: A kontrasztanyagot tovabbité, a nyomasellendérzé és az

Oblités céljara szolgalo vezetékek csatlakoztatasahoz egy standard
3-csatlakozos elosztét hasznaljon.
4) AZ OVALIS BEMELYEDES (FOSSA OVALIS) VIZSGALATA
Jelenitse meg és azonositsa be az anatémiai tajékozodasi

pontokat.

@ Allitsa a fluoroszkoépiai késziiléket megfelelé szogbe, a mitralis
billentyli sikjaval parhuzamba, a septumhoz képest pedig
meréleges helyzetbe. Ez altaldban egy korllbelil 30-40 fokos
bal oldali ellils6 ferde (LAO) nézetnek felel meg.

OPT: Az elektrofiziologiai eljarasok soran altalaban a sinus

csomohoz és a His-kéteghez tartozd katéter poziciok szolgalnak
megfelel6 anatdmiai tajékozddasi pontokként. Megfelelé LAO nézet
esetén a sinus csomohoz tartozo katéter oldalnézetben lathatd. Az
ovalis bemélyedés (fossa ovalis) a His-kéteghez tartozo katéterrel
egy szinten, vagy némileg az alatt, a sinus coronarius szajadék
felett, a mogétt helyezkedik el.

OPT: Az aortabillentyli nem-koszortér csticsaba vezetett, spiral
angiografiara/hemodinamikai monitorozasra szolgalé katéterek
megbizhaté anatémiai tajékozédasi pontokként szolgalnak.

OPT: Kisérje figyelemmel a transseptalis tii segitségével rogzitett
nyomashullamokat.
Alitsa be az iranyt jelz6 karimat, Ugy, hogy a tii az ovalis

bemélyedésre (fossa ovalis) meréleges legyen (ez a beteg talpainal
torténé megtekintés esetén jellemzéen 3 és 5 6ra kézotti poziciot
jelent) (lasd az 5. abrat).

5. abra

Needle pointer flange | Atii iranyt jelz6 karimaja

® Fluoroszkopia, valamint a korabbi mérési eredmények alapjan
gy6z6djon meg réla, hogy a tli hegye a tagité belsejében
helyezkedik-e el.

Az ellendrzést kovetéen finoman hizza vissza a bevezetd

hiivelybél/tagitobolitibsl alls telies egységet. Ugyelien ra, hogy az
egyes alkotérészek semmilyen egymashoz viszonyitott mozgast ne
végezzenek. A  kilénbozé  alkotorészekbdl allé  egység
visszahlzasa soran alapveté fontossagu, hogy az iranyt jelzé
karima korabbi iranyultsagat mindvégig fenntartsa.

® A LAO (vagyis az interatrialis septumra meréleges) nézet szerinti
megtekintéskor kisérje figyelemmel a tagitd-csics visszahlzés
soran fellépé kdzépiranyl (vagy jobbra torténd) hirtelen jellegti
elmozdulasait, mivel azok az ovalis bemélyedés (fossa ovalis)
csucs altali elérését jelzik (lasd a 6a, 6b és 6c abrakat).
Megjegyzés: Nyitott foramen ovale esetén a tagité cstcsa
akadalymentesen bevezethet6 a bal pitvarba.

a) Kiinduld helyzet a fels6 Ures visszérben (SVC)
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c) Hirtelen kozépiranyu elmozdulas az ovalis bemélyedés (fossa ovalis)

vonatkozasaban

6. &bra

OPT: Felhiviuk a figyelmét, hogy amennyiben a nyomas
ellendrzése a tlin keresztiil 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 tli bevezetését megelézéen gy6zédjon meg a
bevezeté hiively/tagito/ti ovalis bemélyedésen (fossa ovalis)
torténé megfeleld elhelyezkedésérdl.
A megfelelé helyzet megerdsitését kovetéen végezze el a
transseptalis tli bevezeté hiivelyen/tagiton belili telies mértéki
kiterjesztését, majd vezesse azt keresztill az interatrialis septumon.
OPT: Nyomasellentrzés esetén a bal pitvari bevezetés lehetésége
akkor nyer megerdsitést, ha a nyomasértékek nyomon koévetése
bal pitvari nyomashullamot jelez.
® OPT: A bal pitvarhoz torténé hozzaférés kontrasztanyagos
injekciokat alkalmazé fluoroszképia utjan erésitheté meg.
Ha a tli bevezetése soran barmilyen ellenallasba utkozik, huzza
vissza a t(it, és értékelje Ujra az anatémiai tajékozddasi 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 huzni! Az eljaras soran

ljon az il .
6) A BEVEZETO HUVELY/TAGITO BAL PITVARBA TORTENO
BEVEZETESE

A bal pitvaron belili fix tii pozicié fenntartasa soran teljes

mértékben vezesse be a bevezetd hiivelyt/tagitdt a ti felett a bal
pitvar Uregébe.
7) A BEVEZETO HUVELY FIX HELYZETU TAGITO ES TU FELETT
TORTENO BEVEZETESE A BAL PITVARBA
Gondoskodjon a tagitd és a ti poziciéjanak septumon keresztiil
torténd fenntartasarol.

A tagitd fix helyzetének fenntartdsa soran vezesse be teljes
mértékben a bevezetd hiivelyt a tagito felett a bal pitvar tiregébe.
8) A TRANSSEPTALIS TU ES A TAGITO VISSZAHUZASA
FIGYELEM! Kiilonb6z6 626 a 6 hiively
vérzéscsillapité 6tol torténsd vi: uzasa esetén fennall a

levegd beszivargasanak a veszélye. A levegd beszivargasanak

huzza vissza a kiilonb6zo
hogy aly a 6 hiively

a yezés soran pedig 6pia Utjan

ellendrizze a hiivelyben jelenlévé levegét.
® Forgassa el a ti zardcsapjat off (ki) allasba, és vélassza le a

trar I tl vérzéscsillapito  szelepére  csatlakoztatott
eszkozoket.
® Vilassza le a tiit a tagitorol. Tisztitsa meg a tlit, és az eljaras soran

torténd esetleges késobbi felhasznalas érdekében tegye azt félre.
Vagy a szennyezett éles targyakra vonatkozé elSirdsok alapjan
végezze el az artalmatlanitasat.

Haladéktalanul csatlakoztasson egy fecskendét a tagitohoz, és

végezzen aspiraciot. Folytassa a vér felszivasat, kdzben fogja meg
a bevezetd hiivelyt, és hlizza vissza a tagitét. Ugyeljen ra, hogy a
Vér artérias legyen.

A tagité eltavolitasat kovetden vegyen le egy bizonyos mennyiségti
vért aspiracio Utjan a bevezetd hiively oldalkarjan keresztll, majd
Oblitse at az eszkdzt heparinos séoldattal, és ligyeljen ra, hogy ne
képzédjenek Iégbuborékok.
A bevezet6 hiively bal pitvaron beliili pozicidja ekkor megfelelének
tekinthetd.
Megjegyzés: A szimboélumokat ismertetd rész a termék cimkeéin
] i imbo tar A termék
a 6 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 - feltlintetett leirasok és miiszaki adatok
csak tajékoztatd jellegliek, és kizardlag az adott terméknek az
eldallitds idGpontjaban térténd ismertetésére szolgalnak, tovabba
semmilyen  koriilmények  kozott nem  tekinthetéek, illetve
értelmezhet6ek az adott termékre vonatkozé garanciaként.

13 A SZIMBOLUMOK MEGHATAROZASAI

NE HASZNALJA UJRA! LEJARATI DATUM

STERILIZALVA
ETILEN-OXIDDAL
EGYSEGES STERILE
VEDELMI CSOMAGOLAS

GYARTASI SZAM

GYARTASI IDO ES KATALOGUSBAN
ORSZAG SZEREPLO CIKKSZAM

HIVATALOS FORGALMAZO
AZ EUROPAI KOZOSSEGEN
GYARTO BELUL
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NAPFENYTOL TAVOL .
) OLVASSA VEGIG A
TARTANDO!

HASZNALATI UTMUTATOT.

& F

NE STERILIZALJA UJRA! TARTSA SZARAZON!
NE HASZNALJA, HAA P
) HOMERSEKLETI
CSOMAGOLASA
o KORLATOZAS
MEGSERULT!
Sl
OKOZAS EMBERISEGI KORLATOZAS

MD

RVOSI ESZKOZ
14 Eurdpai nyelvekre torténd forditas
A cimkézésre, a Hasznalati Gtmutatora, valamint a forditasokra

vonatkozo ellenérzés a Dokumentum Fellilvizsgalati Eljaras keretében
keriilt meghatarozasra. Bels6s munkatarsak altal készitett forditasok
esetén az adott személy alkalmassaga is kiértékelésre keriil.
Forditéiroddk szémara kiszervezett forditisok esetén a munka
minéségének ellenérzését a Beszallitéi menedzsment elirasai
alapjan végzik el. A forditd képzettségének ellenérzése és a forditas
megfeleld minéségének biztositasa érdekében az adott forditasokat
elkészité személyek vonatkozo bizonyitvanyainak és tanusitvanyainak
ellendrzése is kdvetelmény.

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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Ago transettale

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 & aperta e non &

danneggiata.

Non ri-sterilizzare.

1 ONTENUTI DELLA CONFEZIONE

Gli aghi transettali sono forniti sterili. L'ago e il mandrino sono sistemati

in un vassoio di plastica realizzato mediate termoformatura. Il vassoio

si trova all'interno di una busta sigillata termicamente. La busta &
sistemata all'interno di una scatola di cartone.

2 ESCRIZIONE

L'ago transettale & costituito da un ago luminale in acciaio inossidabile

e da un mandrino in acciaio inossidabile. La sezione distale dell'ago &

curvata per facilitare il posizionamento nel cuore quando impiegato

con un kit di introduzione. Nella sezione curva & presente un gradino
improvviso verso il basso sul diametro esterno dell'ago che
corrisponde al diametro interno del dilatatore di un kit di introduzione.

L'estremita distale dell'ago & smussata per facilitare la procedura di

puntura. L'estremitd prossimale dell'ago presenta una freccia (che

indica I'orientamento della curva distale) ed & dotata di una valvola di

arresto per fornire al lumen dellago accesso per aspirazione,

iniezione/infusione di fluidi, prelievo di sangue, monitoraggio della
pressione e inserimento del mandrino e/o del filo guida. Il mandrino &
diritto e presenta lo stesso diametro per l'intera lunghezza. L'estremita
prossimale del mandrino & dotata di una clip curva per bloccarsi sul

mozzo dell'ago prossimale quando inserito nel lumen dell'ago. II

mandrino & ideato per facilitare I'avanzamento dell'ago all'interno del

dilatatore. L'ago & disponibile in varie lunghezze utili e configurazioni di

curvatura.

3 NDICAZIONI PER L'USO

L'ago transsettale & usato per l'accesso atriale sinistro.Durante

l'operazione, l'ago transsettale & necessario per forare il setto

interatriale e poi I'introduttore di guaina viene consegnato attraverso il

setto interatriale per raggiungere il lato sinistro del cuore.

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

5.1 Non modificare in alcun modo il presente dispositivo.

5.2 Non 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.

5.3 | dispositivi devono essere smaltiti in maniera adeguata secondo le
normative locali.

5.4 Ridurre al minimo I'esposizione ai raggi X durante la procedura.
Utilizzare il dispositivo esclusivamente in sale operatorie con
schermatura dalle radiazioni.

6 RECAUZIONI

6.1 dispositivi devono essere utilizzati esclusivamente da medici
professionisti.

6.2 Conservare in un luogo fresco e asciutto, al buio.

6.3 Ispezionare tutti i componenti prima dell'uso.

6.4 Non utilizzare confezioni aperte o danneggiate.

6.5 Non spingere con eccessiva forza il filo guida o il dilatatore/la
guaina durante l'introduzione.

6.6 Non rimodellare I'ago transettale.

Esclusivamente monouso! | dispositivi monouso sono ideati e testati

esclusivamente per l'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 I'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 nellinterfaccia del materiale e il diametro del lumen
dellintroduttore a seguito del contatto diretto con il sangue. Il processo

di pulizia a base di acqua pud 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, invaliditd 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 pud portare a un uso non corretto

dellintroduttore 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: 0 ~ 45 °C

Umidita: 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 linterno 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 I'ago transettale nel paziente, pre-assemblare la
guaina e il dilatatore. Cid potrebbe ostacolare I'avanzamento del
gruppo ago/mandrino attraverso il dilatatore; verificare la
presenza di eccessiva resistenza con [l'avanzamento
dell'estremita dell'ago lungo la curvatura della guaina/del
dilatatore.

10.5 Durante l'inserimento dell'ago transettale, prestare attenzione a
non creare troppe pieghe nel dispositivo. Cio potrebbe ostacolare
I'avanzamento dell'lago e potrebbe provocare la puntura
accidentale del gruppo dilatatore/guaina con I'ago.

10.6 Durante l'inserimento dellago transettale, utilizzare sempre il
mandrino per facilitare il passaggio dell'ago attraverso il gruppo
dilatatore/guaina. (Il mancato utilizzo del mandrino pud ostacolare
I'avanzamento dell'lago e potrebbe provocare la puntura
accidentale del gruppo dilatatore/guaina con I'ago oppure la
scarnitura di materiale dalla superficie interna del dilatatore.)

10.7 Le procedure cardiache devono essere eseguite esclusivamente
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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
10.8 Monitorare i segni vitali durante la procedura.
10.9 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
Accesso sinistro al cuore con l'ausilio di un ago transettale
NOTA: possono verificarsi variazioni tipiche nelle fasi che

a delle i ibili e delle

preferenze dell'operatore. Queste fasi opzionali verranno indicate
come "OPZ" e saranno indicati i relativi dettagli.
1) Preparazione e io dell'appar iatura
®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 |'ago transettale e il mandrino nella guaina/dilatatore.
Nota: a causa della funzione di arresto del dilatatore,
quando questo & inserito sara p

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.)

o
-

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'estremitad 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 guai i Cio g i che il mandrino non
vada oltre I'estremita del dil 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 & pronti a eseguire
la puntura settale.
® Rimuovere I'ago transettale dal dilatatore.
@ Risciacquare nuovamente |'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 pitl grande della lunghezza
standard (= 2,5 della scala French maggiore dell'introduttore
transettale) per ottenere e mantenere accesso venoso per la
sostituzione del dispositivo e I'emostasi.
® Introdurre il filo guida nella vena cava superiore (VCS). Nota: 0,032"
rappresenta il diametro massimo del filo guida che pud essere
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impiegato con il dilatatore.

® |nserire il gruppo guaina e dilatatore transettale nella vena sul filo
guida e far avanzare il gruppo fino a quando l'estremita della guaina
si trova allinterno 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: I'uso di una siringa con punta Luer slip (non Luer lock) puo
impedire I'aspirazione d'aria.

Sciacquare l'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 l'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/lemodinamico nella cuspide non coronarica della
valvola aorta pud 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
alla fossa ovale (solitamente tra ore 3 e ore 5, guardando dai piedi
del paziente). (Vedere Fig. 5.)

Fig. 5

Needle pointer flange | langia indicatrice dell'ago

® Inoltre, 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 l'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 & pervia, I'estremita del dilatatore si
muovera ora facilmente nell'atrio sinistro.

a) Posizione iniziale VCS

b) Movimento mediale iniziale nell'atrio destro
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c) Movimento mediale improvviso sulla fossa ovale
Fig6

OPZ: Se la pressione viene monitorata attraverso l'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  l'ago transettale allinterno  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 puo 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 ite 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 i i ia la guaina
durante l'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 |'ago dal dilatatore; I'ago puo 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 l'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 etichette del prodotto. Il prodotto &

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

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 I'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

0]

NUMERO CATALOGO

“ RAPPRESENTANTE

AUTORIZZATO
NELLA COMUNITA
PRODUTTORE EUROPEA

DATA E PAESE DI
FABBRICAZIONE

[T
e~
ZN
b CONSULTARE LE
ISTRUZIONI
TENERE LONTANO STRUZIO!
PER L'USO

DALLA LUCE SOLARE

®@

=

MANTENERE ASCIUTTO

NON UTILIZZARE SE LA
CONFEZIONE E LIMITI DI TEMPERATURA
DANNEGGIATA

NON
RISTERILIZZARE

@
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CAUSA LIMITAZIONE 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.

ul

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America

C€.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany

-51-



Synaptic Medical 30-5920-00 A

Transseptal nal

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

De transseptale nalene leveres sterile. Nalen og stiletten er plassert i

termoplastbrett. Brettet er plassert inne i en pose, som er

varmeforseglet. Posen er plassert i en pappeske.

2 BESKRIVELSE

Den transseptale nalen bestar av en nal i luminalt rustfritt stal og stilett

i solid rustfritt stal. Den distale delen av nalen er buet for & legge til

rette for posisjonering i hjertet nar den brukes med et innfgringssett.

Innenfor denne buede seksjonen, er det et bratt trinn ned i den ytre

diameteren av nalen for & passe sammen med den innvendige

diameteren av dilatoren av et innferingssett. Den distale spissen av
nalen er skra for a lette punkteringsprosessen. Den proksimale enden
av kanylen er konfigurert med en pekerpil (kurve som angir distal
retning) og er utstyrt med en avstengningsventil for & tilveiebringe
nallumentilgang for aspirasjon, vaeskeinjeksjon/-infusjon,
blodprevetaking, trykkovervaking og stilett og/eller ledetradinnsetting.

Stiletten er rett og isodiametrisk i hele sin lengde. Den proksimale

enden av stiletten er utstyrt med en buet klips for & lase pa den

proksimale nalmuffen nar de settes inn i nallumen. Stiletten er designet

for & forenkle nalfremfgringen innenfor dilatoren. Nalen er tilgjengelig i

ulike brukbare lengder og distale kurvekonfigurasjoner.

3 BRUKSANVISNING

Transseptal nalen brukes for venstre atriefimmer. Under operasjonen,

Transseptal Needle er nadvendig for punktering pa interatrial septum

og deretter skjede Introducer leveres gjennom interatrial septum & na

venstre side av hjertet.

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

5.1 Ikke endre denne enheten pa noen mate.

5.2 Ikke 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.

5.3 Enhetene ma kasseres riktig i henhold til lokale forskrifter.

5.4 Minimer rgntgeneksponering under prosedyren. Og enheten skal
bare brukes i et stralingsskjermet operasjonsrom.

6 FORHOLDSREGLER

6.1 Enhetene skal kun brukes av godkjente leger.

6.2 Oppbevares pa et kjelig, merkt og tert sted.

6.3 Inspiser alle komponenter far bruk.

6.4 Apnede eller skadede pakker skal ikke benyttes ved operasjon.

6.5 Ikke skyv ledetraden eller dilatoren/innferingshylsen for hardt
under innfgring.

6.6 Ikke omskape Transseptal Nal.
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) p& grunn av
proteinretensjon i plastmaterialer (fra tidligere bruk) og vansker med &
rense de smale strukturene pa materielle grensesnitt og
innfgringslumendiameteren  etterfalgende  direkte  blodkontakt.
Vannbasert renseprosess kan innfere pyrogener. Det er ingen validert
metode for & fierne prioner fra disse enhetene. Forurensning eller
reprosessering av rengjegringsmidler kan fere til uenskede
pasientreaksjoner.  Videre, rengjerings-,  desinfeksjons-  og
steriliseringsmetoder er ikke testet eller godkjent av SNP brukt pa
innfaringshylsen, og kan kompromittere den strukturelle integriteten til
innforingsplastmaterialer  (PE, polykarbonat, ABS, PVC, og
silikongummi) og kompromitere designegenskapene som farer til
funksjonsfeil p& enheten eller feil som skyldes pasientskade,
permanent svekkelse eller ded. 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 fgre til misbruk av
innfaringshyslen og svekket sporbarhet. Reprosessering og gjenbruk
kan fare til pasient- eller brukerskade, varig svekkelse eller dad.

7 “SISTE FORBRUKSDATO"

Bruk produktet fer "forbruksdatoen” pa pakningsetiketten.

8 MILJZBETINGELSER

Felgende forhold ma vaere oppfylt for lagring, transport og bruk:

Temperatur: 0 ~ 45 °C

Fuktighet: 0 % ~ 80 %.

9 SPESIELLE PASIENTGRUPPER

For prosedyren, ma pasienten veere 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 hoyre atrial utvidelse

® Skoliose/kyfose

® Unormal venstre atrial geometri

® Medfedte misdannelser

@ Vaskulaere misdannelser

® Manglende tilgang til hayre atrium gjennom det indre vena cava

10 PROSESSUELLE BETRAKTNINGER

10.1 Det a lese instruksjonene neye fer 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 gjennom hele
prosedyren.

10.4 For innsetting av den transseptale nalen i pasienten, premonter
innfaringshylsen og dilatoren. Dette kan hemme fremfaringen av
nalen/stiletten gjennom dilatoren og sjekk for overdreven
motstand ettersom naletuppen feres frem gjennom krumningen
av innfaringshylsen/dilatoren.

10.5 Under innsetting av den transseptale nalen, ma du veere forsiktig
for ikke & skape for store bgyninger i denne enheten. Dette kan
hemme fremferingen av nalen og kan fere til utilsiktet nalestikk av
dilatoren/innfgringshylsen.

10.6 Under innsetting av den transseptale nalen, bruk alltid stiletten for
a lette nalpassasjen gjennom dilatoren/innferingshylsen. (Hvis
ikke stilett brukes, kan det hemme fremferingen av nalen, og kan
resultere i advertent nalestikk av dilatoren/innfaringshylsen eller
forflytning av materiale fra dilatorens indre overflate).

10.7 Intrakardielle prosedyrer ma kun utferes i fasiliteter riktig utstyrt
og bemannet til & utfore slike prosedyrer. Laboratoriekapasiteter
mé& omfatte, men er ikke begrenset til:

- Intrakardiell trykkovervaking

- Systemisk trykkovervaking

- Kontrastmediainjeksjon og forvaltning av uheldige reaksjoner
pa kontrastmidler

- Perikardiosyntese

- Kirurgisk backup

- Antikoagulasjonsbehandling og -overvaking

10.8 Oppretthold overvaking av vitale tegn under hele prosedyren.

10.9 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 vaskulaere
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tilgangsstedet

Slag

Tromboembolisme

Klaffskade

Hjertearytmier

Intimal flenge

12 BRUKSANVISNING

Tilgang til venstre hjerte ved hjelp av transseptal nal

MERK: Typiske variasjoner kan forekomme i lgpet av disse

trinnene, gig av og
operatorpreferanser. Disse valgfrie trinnene vil bli oppfert som
"ALT", og detaljene vil bli diskutert.
1) Klargjere og montere utstyr
® Klargjer det trar le innfaringshyl:
® Klargjering av det transseptale kateterinnferingssettet krever
felgende elementer:

- En transseptal innferingshylse, dilator og ledetrad
- En samsvarende transseptal nal pa lengde, med en stilett i
rustfritt stal
- Naler for aspirasjon og skylling
- Sterilt heparinisert saltvann
® Skyll dilatoren og innferingshylsen med sterilt heparinisert

saltvann.

® Etter skylling, posisjoner stoppekranen pa sidearmen il
innfgringshylsen slik at den er i Iukket posisjon for
innfaringshylsen.

® 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 dilatorens stoppfunksjon, nar fullstendig
aktivert, vil det vare et gap mellom dilatormuffen og
nalpekerflensen (se fig. 1).

woo

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 nél og stilett
4 Stilett
5 Innferingshylsetupp
6 Dilator
7 Transseptal nal

® Maling 2. Mal avstanden mellom pekerflensen og dilatormuffen
med kun nélespissen (uten innsatt stilett) rett innenfor
dilatortuppen (se fig. 3).

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 fare til pasientskade. Nar
stiletten er fjernet, er det viktig & opprettholde avstanden til den
andre malingen for & 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 (hoyre lar foretrekkes). ALT: en starre (=
2,5 French-storrelser sterre enn transseptal innferingshylse)
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 fer 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 luft kommer inn i blodstremmen.
® Separer innferingshylsen 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 last pa hemostaseventilen til den transseptale

nalen.
® Sett den transseptale nalen/stiletten inn i dilator; la nalen rotere fritt
mens den fores frem.

-53-



Synaptic Medical 30-5920-00 A

® Etter at nalkurven fores frem utover hemostaseventiimuffen til
innferingshylsen, koble innfgringshylsen og dilatoren til igjen ved &
skyve innfgringshylsen tilbake over dilatoren, mens du til samme tid
opprettholder innfgringshylsetuppens posisjon i SVC (lkke fer frem
dilator).

Fer frem nalen og stiletten inntil pekerflensen er i forhandsbestemt
avstand fra dilatormuffen (maling 1).

Fjern stiletten og sett il side (skal ikke kasseres).

Sett stoppekranen i av-posisjonen.

Med stiletten fjernet, fer frem den transseptale nalen naer
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.

AKTIVER FOSSA OVALIS

Visualiser og identifiser anatomiske kjennemerker.

L IR

® 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 tjene som nyttige anatomiske
kiennemerker. | 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 & plassere et pigtal angiografisk / hemodynamisk
overvakingskateter 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).

12

/- needie pointer flange

Fig 5

Needle pointer flange | Nalpekerflens

® Bekreft ogsa at nalspissen er inne i dilatoren ved fluoroskopi og ved
dine tidligere malinger.

® Etter a ha bekreftet at naltuppen befinner seg inne i dilator, dra
innfaringshylsen/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 hoyrerettet) 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.

c) Bra medial bevegelse pa fossa ovalis

Fig. 6
ALT: Huvis trykket blir overvaket giennom nalen, veer oppmerksom pa

at trykket gjennom nalen ikke vil vaere 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 for du ferer fren den transseptale nalen.
Nar den riktige plasseringen er bekreftet, forleng den transseptale

nalen til full lengde innen innferingshylsen/dilatoren/nalen og fer
den frem over atrieseptum.

ALT: Under trykkovervaking, er inntreden i venstre atrium bekreftet
nar trykksporingen viser en venstre atrial trykkbglgeform.

ALT: Venstre atrial tilgang kan bekreftes via fluoroskopi med
kontrastinjeksjoner.

Hvis det er noen motstand mot nalfremfaring, 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 innferingshylsen/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 innfaringshylsen

fullstendig over dilator inn i det venstre atriale hulrom.
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TREKK TILBAKE DEN TRANSSEPTALE NALEN OG DILATOREN
FORSIKTIGHET: Det er en risiko for luftinfiltrasjon ved uttak av
j der fra h il pa innferingshylsen. Ta

forholdsregler for & hindre Iuftinfiltrasjon ved & trekke

gjenstander langsomt tilbake for & hindre vakuumoppbygging i

innferingshylsen, og fluoroskopisk overvak innferingshylsen

under innfering for eventuell tilstedevaerelse av luft.

® Vri nalens stoppekran til av-posisjon og koble fra eventuelle
hemostaseventiltibeher 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 innfgringshylsen og trekker tilbake
dilatoren. Blodet skal vaere arterielt.

® Nar dilatoren er fiernet, aspirer blod gjennom innfgringshylsens
sidearm og deretter skyll den med heparinisert saltvann, mens du
er forsiktig med & unnga luftbobler.
@ Innferingshylsen er na pa plass i venstre atrium.
Merk: Symboldelen inneholder alle symbol som kan brukes 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 VZAERE 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 F@LGE 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
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

0|

KATALOGNUMMER
DATO OG KONTRE
MANUFACTURE
AUTORISERT
REPRESENTANT
PRODUSENT IEU
-
N
[ }
HOLDES UNNA SE INSTRUKSJONER
SOLLYS FOR BRUK
‘
@ ‘ |‘ “‘
SKAL IKKE
HOLDES T@RR
RESTERILISERES
SKAL IKKE BRUKES DERSOM
TEMPERATURGRENSE

PAKKEN ER SKADET

@

FUKTIGHET
FORSIKTIGHET
BEGRENSNING

MD

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 oversettelsestieneste, vil de bli
kontrollert som leverandgrer i henhold til leverandgradministrasjon.
Sertifikatene til de som utferer oversettelsen vil veere palagt og
gjennomgatt 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€o

MDSS GmbH
Schiffgraben 41,

30175, Hannover, Germany
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Igta Miedzyprzegrodowa

Przeczytaj instrukcje uzytkowania przed uzyciem tego
urzadzenia.
Zobacz etykiete oddzielnych sterylnych opakowan dotyczaca ich
zawartosci.

L i y j wego uzytku.
Zawartos¢ jest sterylna, jesli opakowanie jest nieotwarte i
nieuszkodzone.
Nie nalezy ponownie sterylizowa¢.
1 Zawartos¢ opakowania
Igly miedzyprzegrodowe sg dostarczone w postaci sterylnej. Igta i
zgtebnik sa umieszczone na termicznie uformowanej podstawce.
Podstawka umieszczona jest w zgrzewanej sakiewce. Sakiewka
umieszczona jest w kartonowym pudetku.
2 OPIS
Igta Migdzyprzegrodowa sktada sie z przezroczystej igly ze stali
nierdzewnej i stalego zgtebnika ze stali nierdzewnej. Dalsza czes¢ igly
jest zakrzywiona, aby utatwi¢ umiejscowienie w sercu podczas
stosowania z Zestawem Introduktora. W tej zakrzywionej koncowce
znajduje sig ostre zgiecie w dot w zewnetrznej $rednicy igly, aby mogta
by¢ dostosowana do wewnetrznej $rednicy rozwieracza Zestawu
Introduktora. Koncdwka igly jest Scieta, aby utatwi¢ proces wkiuwania.
Blizsza konicowka igly jest skonfigurowana wedtug strzatki
(wskazujacg kierunek dalszego zakrzywienia) i jest wyposazona w
zawor odcinajgey, aby zapewni¢ dostep koncowki igly do zasysania,
wstrzykiwania/infuzji ptynéw, pobierania prébek krwi, monitorowania
ci$nienia i wprowadzania zgtebnika i/lub przewodu prowadzacego.
Zgtebnik jest prosty i ma statg $rednice na catej diugosci. Blizsza
koncoéwka zgtebnika jest wyposazona w zakrzywiony zatrzask, aby
zablokowa¢ go na blizszej nakiadce igly podczas wprowadzania
koncowki igly. Zgtebnik jest zaprojektowany tak, aby ufatwi¢
przesuwanie sig igly w rozwieraczu. Igta jest dostepna w réznych
dtugosciach uzytkowych i konfiguracjach zakrzywienia korncowki.

3 WSKAZANIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Transseptalna Igta jest uzywana do dostepu do lewego

przedsionka.Podczas operacji, Igta Transseptyczna jest potrzebna do

naklucia przegrody miedzyprzedsionkowej, a nastepnie introducer
ostony jest dostarczany przez przegrode migdzyprzedsionkowg, aby
dotrze¢ do lewej strony serca.

4 PRZECIWWSKAZANIA

® Ubytek poprzedniej taty przegrody miedzyprzedsionkowej Iub

protetycznej przegrody miedzyprzedsionkowe;j.

® 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 stosowa¢ tego urzadzenia. Po uzyciu,
doktadne wyczyszczenia materiatu biologicznego i obcego nie jest
mozliwe. Niepozadana reakcja pacjenta moze by¢ skutkiem
ponownego uzycia urzgdzenia.

5.3 Urzadzenie powinno by prawidiowo zutylizowane, wediug
lokalnych regulacji.

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 chiodnym, ciemnym, suchym miejscu.

6.3 Nalezy sprawdzi¢ catg zawarto$¢ przed uzyciem.

6.4 Otwarte lub uszkodzone opakowania nie powinny byé
wykorzystane podczas operacii.

6.5 Nie nalezy naciska¢ przewodu prowadzacego lub
rozwieraczalintroduktora ostonkowego zbyt mocno podczas
wprowadzania.

6.6 Nie zmienia¢ ksztattu Igty Przezprzegrodowe;j.
Tylko do jednorazowego uzytku! Urzgdzenia jednorazowego uzytku sg
zaprojektowane i przetestowane do stosowania tylko u jednego
pacjenta. Sg 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 usuwajacej priony
z urzadzenia. Zanieczyszczenia lub pozostatosci $rodka do
czyszczenia mogg doprowadzi¢ do niepozgdanych reakcji pacjenta.
Ponadto, metody czyszczenia, dezynfekcji i = sterylizacji
nieprzetestowane lub zatwierdzone przez SNP, zastosowane w
introduktorze moga zagrozi¢ integralno$ci struktury plastikowych
materiatéw introduktora (PE, poliweglan, ABS, PVC i guma silikonowa)
lub cech konstrukcyjnych prowadzac do awarii urzadzenia Iub
uszkodzenia, ktére mogg doprowadzi¢ do zranienia pacjenta, trwatego
uszczerbku lub $mierci. Stosowanie opakowania innego niz SNP moze
zagrozié¢ funkcjonowaniu urzadzenia i sterylnosci, ze wzgledu na
mozliwe uszkodzenie ochrony w trakcie transportowania i
przenoszenia. Brak oznakowania po ponownym przetworzeniu moze
spowodowaé nieprawidlowe uzycie introduktora i zaburzenie
identyfikacji. Ponowne przetworzenie i zastosowanie moze
spowodowaé zranienie pacjenta lub uzytkownika, staty uszczerbek lub
$mierc.

7 "TERMIN PRZYDATNOSCI"

Nalezy uzy¢ przed uplywem "Terminu przydatnosci" podanego na

etykiecie opakowania.

8 WARUNKI SRODOWISKOWE

Nastepujgce warunki $rodowiskowe powinny zosta¢ zastosowane przy

przechowywaniu, transporcie i uzyciu:

Temperatura: 0 ~ 45°C

Wilgotno$¢: 0% ~ 80%

9 Szczegolne grupy pacjentéw

Przed rozpoczeciem procedury, pacjent musi by¢ stabilny

hemodynamicznie. Niektére warunki mogg wymagaé specjalnej uwagi

podczas stosowania produktu. Moga one obejmowaé, ale nie sg
ograniczone do:

® Obrécone 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 zredukowa¢ potencjalne ryzyko zwigzane @z
uzytkowaniem urzadzenia, takie jak zator powietrzny, perforacja
aorty lub lewego przedsionka.

10.2 Tylko specjalnie wyszkoleni lekarze powinni uzywaé tego
urzadzenia.

10.3 Fluoroskopia powinna by¢ zastosowana, aby potwierdzi¢
ustawienie catej procedury.

10.4 Przed wprowadzeniem pacjentowi igly miedzyprzegrodowej,
nalezy wstepnie zmontowa¢ introduktor ostonkowy i rozwieracz.
Moze to utrudni¢ wsuwanie igly/zgtebnika przez rozwieracz i
sprawdzenie nadmiernego oporu, jezeli koncéwka igly
przemieszcza sig przez krzywizng zigczenia introduktora
ostonkowego/rozwieracza.

10.5 Podczas wprowadzania igly migdzyprzegrodowej, nalezy
zachowac ostroznosé, aby nie tworzy¢ nadmiernych zgieé w tym
urzadzeniu. Moze to uniemozliwi¢ przemieszczanie sig igly i
spowodowaé przypadkowe naktucie igta zespotu
rozwieraczalintroduktora ostonkowego.

10.6 Podczas wprowadzania igty migdzyprzegrodowej, zawsze uzywaj
zgtebnika do utatwienia przejscia igly przez zespét
rozwieraczalintroduktora ostonkowego. (Niepowodzenie w uzyciu
zgtebnika moze ograniczy¢ przesuwanie igly i moze spowodowac
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przypadkowe nakiucie igla zespotu rozwieracza/introduktora
ostonkowego lub rozwarstwienie materialu z wewnetrznej
powierzchni rozwieracza.)

10.7 Procedury wewnatrzsercowe powinny by¢ wykonywane tylko w
pomieszczeniach odpowiednio wyposazonych i z personelem
przeszkolonym do wykonywania takich procedur. Zdolnosci
laboratoryjne mogg obejmowac, ale nie sg ograniczone do:

- Zdolnosci monitorowania ci$nienia wewnatrzsercowego

- Monitorowanie ci$nienia ogéinoustrojowego

- Zastrzyk srodka kontrastowego i zarzadzania niepozgdanymi
reakcjami na srodki kontrastowe

Naktucie worka osierdziowego

Chirurgiczna kopia zapasowa

Terapia i monitorowanie przeciwzakrzepowe

10.8 Utrzymanie monitorowania parametrow Zyciowych w trakcie
catej procedury.

10.9 Nalezy sprawdzi¢ catg zawarto$¢ przed uzyciem.

11 POTENCJALNE KOMPLIKACJE

Komplikacje, ktére moga pojawi¢ sie w trakcie stosowania tego

urzadzenia obejmuijag, ale nie sg ograniczone do:

® Zator powietrza

Perforacja serca

Tamponady serca

Zaburzenia  uktadu  przewodzacego, takie jak  wezet

zatokowo-przedsionkowy, wezet przedsionkowo-komorowy system

wiokien Purkiniego.

Krwiak lub nadmierne krwawienie w miejscu  dostepu

naczyniowego

Udar

Zakrzep z zatorami

Uszkodzenie zastawek

Zaburzenia rytmu serca

Rozdarcie blony wewnetrznej

12 SPOSOB UZYCIA

Dostep z lewej strony serca przy p y Igta Miedzyp: dowa

UWAGA: Typowe zmiany moga wystapi¢ w trakcie tych etapow, w
znosci od y zliwosci oraz p ji

Te opcjonal kroki ymieni jako "OPCJA" i

dokfadnie oméwione.
1) Przygotuj i zamontuj sprzet
®Przygotuj Zestaw Migdzyprzegrodowego Introduktora Prowadzacego
®Przygotowanie  zestawu  miedzyprzegrodowego  cewnika
introduktora
- Jeden miedzyprzegrodowy introduktor ostonkowy, rozwieracz
i przewdd prowadzacy
Jedna igla migdzyprzegrodowa z dostosowang diugoscig i

zgtebnik ze stali nierdzewnej
Strzykawki do odsysania i ptukania
Sterylna heparynizowana sdl fizjologiczna

® Optukaj rozwieracz i introduktor osfonkowy sterylng
heparynizowang solg fizjologiczna.

® Po optukaniu, ustaw zawér na ramieniu bocznym introduktora
ostonkowego tak, aby byt w pozycji zamknigtej do introduktora
ostonkowego.

® Wsun catkowicie rozwieracz w ostong miedzyprzegrodowa.

®Przygotuj Igte Miedzyprzegrodowg

® Usun zgtebnik z igty miedzyprzegrodowej i optukaj igte sterying
heparynizowang solg fizjologiczng.

® Ponownie wprowadz zgtebnik w igle migdzyprzegrodowg i
zablokuj na zaworze odcinajgcym.

® Wprowadz igle  miedzyprzegrodowa i  zglebnik @ w
ostone/rozwieracz.
Uwaga: ze na funkcje y i i przy

petnym wykorzystaniu, wystapi szczelina migdzy piastay
rozwieracza, a kotnierzem wskaznika igly. (Zobacz Rys.1)

Rys. 1

1 Igta i rozszerzony zgtebnik
2 Kotnierz wskaznika
3 Zgtebnik zablokowany w piascie igly
4 Piasta rozwieracza
5 Zgtebnik
6 Igta Migdzyprzegrodowa
7 Rozwieracz
® Nalezy wykona¢ dwa pomiary:
® Pomiar 1. Wysun zespét itowy, az kofncéwka zgtebnika jest tuz
przy koncéwce 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 pézniejszego uzytku

2 Piasta rozwieracza

3 Igta i rozszerzony zgtebnik

4 Zgtebnik

5 Konicéwka introduktora ostonkowego
6 Rozwieracz

7 Igta Migdzyprzegrodowa

® Pomiar 2. Zmierz odlegto$¢ od kotnierza wskaznika do piasty
rozwieracza tylko z koncéwka igly (bez wiozonego zgtebnika)
tuz przy koricbwce rozwieracza. (Zobacz Rys.3)
; | =7 )
— 2 7
D ¢4
L
Rys. 3
1 Zmierz odlegtos¢ i zapisz do p6zniejszego uzytku
2 Igta umieszczona w koficéwce rozwieracza.
3 Konicowka Igty Miedzyprzegrodowej
4 Rozwieracz
OSTRZEZENIE: Wazne jest, aby h ¢ odlegtosé pomigdzy
i i piasta i pod:
P ia do i g
Sprawia to, ze ik nie wykra poza k ke
co gltoby spo ¢ urazami u ji Kiedy ik jest
usuniety, wazne jest, aby zachowac¢ dystans z drugiego pomiaru,
aby uch przed zranieni ncowka igly, az do
gdy ie przegrody mi owej jest
wymagane.

® Usun igte miedzyprzegrodowg z rozwieracza.

® Optukaj igte ponownie.

® Ponownie wiéz i zablokuj zgtebnik.

® Optlukaj rozwieracz ponownie.

Na tym konczg sig przygotowania.

2) WPROWADZANIE ZESTAWU INTRODUKTORA
OSLONKOWEGO/ROZWIERACZA DO  GLOWNEJ  2YLY
GORNEJ

Uzyskanie dostepu do zyt udowej (preferowane prawe udo). OPCJA:
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moze zosta¢ zastosowana wigksza standardowa wielko$¢ ostonki
do uzyskania i utrzymania dostgpu do zyly, w celu wymiany
urzadzenia lub hemostazy (22.5 francuski rozmiar wiekszy niz
introduktor miedzyprzegrodowy).

Wprowadz przewod prowadzacy do gtownej zyly gornej (SVC).

Uwaga: 0.032" to maksymalna $rednica przewodu prowadzacego,

ktéry moze zosta¢ zastosowany w rozwieraczu.

® Wprowadz zestaw ostonki migdzyprzegrodowej i rozwieracz do zyty
poprzez przewdd prowadzacy i przesuwaj zestaw do momentu, az
koncowka ostonki znajduje sie w gléwnej zyle goérnej. Nakieruj
$rodkowo koricéwke rozwieracza.

) POLOZENIE ZESTAWU IGLY MIEDZYPRZEGRODOWEJ |

ZGLEBNIKA w ZESTAWIE INTRODUKTORA

OSLONKOWEGO/ROZWIERACZA

Usun przewod prowadzacy z introduktora.

&)

Catkowicie zassaj, a nastepnie opltukaj rozwieracz czystg
heparynizowang solg fizjologiczng, zapobiegajac przedostaniu sig¢
powietrza do krwiobiegu.

Rozdziel introduktor ostonkowy i rozwieracz przez wyciagnigcie

rozwieracza o dystans wystarczajacy do pomieszczenia zagiecia
igly. (Zobacz Rys.4). Ulatwi to przejScie 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;j.

Wprowadz igte migdzyprzegrodowa. Zgtebnik do rozwieracza,
pozwalajgc igle obracac si¢ swobodnie podczas przesuwania.

Po tym, jak zagiecie igly wyszio poza piaste zaworu hemostazy
ostonki, odigcz induktor ostonkowy i rozwieracz przez przesunigcie
introduktora ostonkowego z powrotem przez rozwieracz, podczas
zachowania koncowki introduktora ostonkowego w gtéwnej zyle
gtoéwnej (Nie przesuwaj rozwieracza).

Przesuwaj igte i zgtebnik do momentu, az kotnierz wskaznika jest w
ustalonej wczesniej pozyciji od piasty rozwieracza (Pomiar 1).
Wysun zgtebnik i odtoz. (Nie wyrzucac.)

Obrd¢ zawér w pozycji zamknigtej.

Z usunigtym zgtebnikiem, przesuwaj igle miedzyprzegrodowg 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 cowka (nie z
tacznikiem Luera) moze i ysani i

® Optukaj igle czystg heparynizowang solg fizjologiczng,
zapobiegajac przedostaniu si¢ powietrza do krwiobiegu. Zamknij
zawor.

OPCJA: Przymocuj obrotowy, potréjny zawér do piasty zaworu
hemostazy igly migdzyprzegrodowe;.

OPCJA: Podtgcz strzykawke ze nieprzepuszczajgcym
promieniowania $rodkiem kontrastowym do zaworu. Zasysaj igte
migdzyprzegrodowa, az zostanie zaobserwowane powracanie krwi.
Nastepnie wiéz igte ze $rodkiem kontrastowym pod kontrolg
fluoroskopii.

OPCJA: Podtacz przewdd monitorowania cisnienia do zaworu.

OPCJA: Zastosuj standardowe ustawienia 3-wejsciowego kolektora,
aby podtaczy¢ przewody kontrastu, ci$nienia i ptukania.

4) Z Z ie dotu
® Zaobserwuj i zidentyfikuj anatomiczne punkty orientacyjne.

® Ustaw urzadzenie fluoroskopii pod katem réwnoleglym do
pltaszczyzny 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 wiencowe i
pozycja cewnika wigzki Hisa, moga stuzy¢, jako uzyteczne
wyznaczniki anatomiczne. W odpowiednim lewym przednim
skosnym widoku, zatoki wiericowe bedzie wida¢ z profilu. Do
owalny znajduje si¢ na poziomie lub nieznacznie ponizej poziomu
cewnika wigzki Hisa oraz powyzej i z tylu uj$cia zatoki wiericowej.

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 kornca
stop pacjenta). (Zobacz Rys. 5)

Rys. 5

Needle pointer flange | Kotnierz wskaznika igty |

® Ponadto, sprawdz czy koncéwka igly jest wewnatrz rozwieracza za
pomocy fluoroskopii i poprzednich pomiaréw.

® Po zatwierdzeniu, ze koniec igly jest wewnatrz rozwieracza, powoli
pociggnij caly zestaw ostonki/rozwieraczaligly. =~ Zapobiec
jakiemukolwiek ruchowi czesci zespotu wzgledem siebie. Wazne
jest, aby utrzymac¢ wczesniej orientacji kotnierza wskaznika,
podczas przeciggania zestawu.

® W widoku lewym przednim sko$nym (prostopadlym do przegrody
miedzyprzedsionkowej) obserwuj koricéwke rozwieracza podczas
przeciagania, przy nagtym ruchu od$rodkowym (lub lewostronnym),
co wskazuje, ze koficéwka siggneta dotu owalnego. (Zobacz Rys.
6a., 6bi6c.)
Uwaga: Jezeli doktadnie sprawdzono dét owalny, to koncowka

ie do lewego i bez p

a) Pozycja startowa to SVC

b) Poczatkowy ruch $rodkowy w RA
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c) Nagty ruch przysrodkowy w dole owalnym.
Rys. 6

® OPCJA: Jesli cisnienie monitorowane jest przez igte, to ci$nienie to
nie bedzie doktadne na tym etapie, poniewaz koricowka opiera si¢
o dot owalny.

5) PRZEKLUWANIE DOLU OWALNEGO IGLA
MIEDZYPRZEGRODOWA

® Zatwierdz poprawng lokalizacje zestawu introduktora
ostonkowego/rozwieraczaligy ~w  dole owalnym przed
przesuwaniem igly miedzyprzegrodowe;j.

® Po zatwierdzeniu poprawnej lokalizacji, w petni przediuz igle
migdzyprzegrodowg w zestawie introduktora
ostonkowego/rozwieracza i  przesuwaj przez  przegrode
migdzyprzedsionkowa.

® OPCJA: Zgodnie z monitorowaniem ci$nienia, wejécie do lewego
przedsionka jest zatwierdzone, gdy zapis ci$nienia 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 igty w lewym przedsionku,

przesun w peini zestaw introduktora ostonkowego/rozwieracza

przez igte do jamy lewego przedsionka.
7) PRZESUWAJ INTRODUKTOR OSLONKOWY PRZEZ
USTAWIONY ROZWIERACZ | IGLE W LEWYM PRZEDSIONKU
Utrzymaj pozycjg 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 zagroz ia sie p
p yji lia obiektow z zaworu i
go. Zachowaj $rodki znosci, aby 2
d sie i przez yj i
ktoére uchroni przed zasysaniem w ostonce, a takze monitoruj
ij tonk b $¢ powietrza

e, aby wowaé

p
® Przekre¢ zawor igly do pozycji wytgczonej i odtgcz wszystkie
narzedzia od zaworu hemostazy igly miedzyprzegrodowe;j.

Usun igle z rozwieracza. Igta moze zosta¢ wyczyszczona i

ponownie uzyta do tej procedury. W przeciwnym razie, nalezy
wyrzucié w odpowiedni dla zanieczyszczonych, ostrych
przedmiotéw sposob.

Natychmiast podigcz strzykawke do rozwieracza i odsysaj.
Kontynuuj odsysanie krwi jednoczesnie przytrzymujac introduktor
ostonkowy i wyciggajac rozwieracz. Krew powinna by¢ tetnicza.

Kiedy rozwieracz jest usuniety, odessij krew przez boczne ramie
introduktora  ostonkowego, a nastgpnie oplukaj go w
heparynizowanej soli fizjologicznej, uwazajgc, aby unikngé
pecherzykéw powietrza.

® Teraz introduktor ostonkowy jest umiejscowiony w lewym
przedsionku.

Uwaga: Sekcja sy i zawiera ystkie sy , ktére moga

byé na { 1 produktu. Produkt jest oznaczony

wedtug wymogoéw.

ZASTRZEZENIE GWARANCJI I OGRANICZENIE

ODPOWIEDZIALNOSCI

NIE MA WYRAZNEJ LUB DOMYSLNEJ GWARANCJI, WEACZNIE Z
NIELIMITOWANA DOMYSLNA GWARANCJA PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU
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 publikacjg, majg jedynie charakter informacyjny i
przeznaczone sg wytgcznie do ogdlnego opisu produktu w czasie
produkcji i w Zaden sposdb 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

NUMER KATALOGOWY
DATA | KRAJ PRODUKCJI

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL

WE WSPOLNOCIE EUROPEJSKIEJ
PRODUCENT

\\l.’/
//I —~
P
a
CHRONIC NALEZY ZAPOZNAC SIE Z
PRZED PROMIENIAMI INSTROKCJA

SLONECZNYMI PRZY STOSOWANIU

SH

NIESTERYLIZOWAC

CHRONIC PRZED WILGOCIA
PONOWNIE
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NIE UZYWAC, JESLI
OPAKOWANIE JEST OGRANICZENIE TEMPERATURY

USZKODZONE
e

OSTROZNOSC OGRANICZENIE WILGOTNOSCI

MD

URZADZENIE MEDYCZNE

14 T ie na jezyki

Kontrola oznakowania i IFU, jak i ttumaczenia okreslona jest w
Procedurze Kontroli Dokumentu. Jesli tlumaczenie wykonane jest
przez osoby z zewnatrz, to ich kwalifikacje zostang ocenione. Jesli
tlumaczenie jest zlecone dostawcy ustug ttumaczeniowych, to zostang
oni skontrolowani, jako dostawcy wedlug Zarzadzenia Dostawcéw.
Certyfikaty oséb wykonujgcych tlumaczenie bedg wymagane i
sprawdzone, w celu zweryfikowania kwalifikacji tlumacza i
zapewnienia

doktadnosci tlumaczenia.

ul

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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Agulha Transeptal

Leia as Instrugdes de Utilizagao antes de utilizar este dispositivo.
Consulte o ido na eti da estéril individual.
Dispositivo médico descartavel

O contetdo encontra-se esterilizado se a embalagem nao estiver
aberta e ndo apresentar danos.

Néo reesterilizar.

1 CONTEUDO DA EMBALAGEM

As agulhas transeptais sdo fornecidas esterilizadas. A agulha e o
estilete sdo colocados na bandeja plastica termomoldada. A bandeja é
colocada dentro de uma bolsa que é submetida a selagem térmica. A
bolsa encontra-se colocada dentro de uma caixa de cartdo. O
introdutor do cateter intracardiaco e a agulha transeptal séo ainda
embaladas dentro de uma caixa de maiores dimensdes.

2 DESCRIGAO

A Agulha Transeptal consiste numa agulha de ago inoxidavel luminal e
um estilete de ago inoxidavel macico A secgdo distal da agulha é
curvada para facilitar o posicionamento no interior do coragédo quando
é utilizada com um kit introdutor. No interior desta secgdo curvada
encontra-se uma descida abrupta do didmetro externo da agulha para
corresponder ao diametro interno do dilatador de um Kit Introdutor. A
ponta distal da agulha ¢ biselada para facilitar o processo de pungéo.
A extremidade proximal da agulha esta configurada com uma seta
(indicadora da orientag&o da curva distal) e apresenta uma valvula de
corte para proporcionar acesso ao limen da agulha para aspiragao,
injec@o/perfusdo de fluidos, recolha de amostras de sangue,
monitorizagdo da pressdo e inser¢do do estilete e/ou fio-guia. O
estilete é reto e isodiamétrico em todo o seu comprimento. A
extremidade proximal do estilete apresenta um clipe curvo para
prender na clpula da agulha proximal quando inserido no limen da
agulha. O estilete foi concebido para facilitar o progresso da agulha no
interior do dilatador. A agulha encontra-se disponivel em varios
comprimentos e configuragdes da curva distal utilizaveis.

3 INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A Agulha Transseptal € USADA para o acesso atrial esquerdo.Durante
a operagdo, a agulha Transseptal é necessaria para perfurar o septo
interatrial e, EM seguida, O introdutor Da bainha ¢ entregue através do
septo interatrial para chegar Ao Lado esquerdo do coragao.

4 CONTRAINDICAGOES

® Corregdo 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 n&o tolera a terapia com anticoagulantes

® Doente com uma infeg&o ativa

5 AVISOS

5.1 Né&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.

5.30 dispositvo deve ser adequadamente eliminado, em
conformidade com os regulamentos locais.

5.4 Minimizar a exposi¢do a raios-X durante a intervengdo. E o
dispositivo s6 deve ser utilizado em salas de operagdo com
blindagem anti-radiag&o.

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 N@o empurre o fio-guia ou o introdutor do dilatador/bainha com
demasiada forga durante a introdug&o.

6.6 Ndo mude a forma da Agulha Transeptal.

Para uma unica utilizagdo! Os dispositivos de utilizagdo tnica 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 exposigéo a um prido e endotoxina, por
ex.) devido a retengdo de proteinas nos materiais plasticos (de
utilizagéo anterior) e a dificuldade de limpeza das estruturas estreitas
nas superficies de contacto do material e didmetro do limen do
introdutor apés contacto direto com sangue. Um processo de limpeza

a base de agua pode introduzir pirogénios. Ndo existe um método

comprovado de remogdo de pribes destes dispositivos. A

contaminagdo ou residuos de agentes de limpeza de

reprocessamento podem provocar reagdes adversas nos doentes.

Além disso, os métodos de limpeza, desinfegao 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 ndo sejam da SNP pode comprometer o

funcionamento e esterilizagdo do dispositivo devido ao compromisso

da protegdo devido a danos de envio e manuseamento. E a auséncia
de rotulagem apds o reprocessamento pode induzir erros de utilizagdo

do introdutor e rastreabilidade deficiente O reprocessamento e a

reutilizagdo podem resultar em lesées 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 utilizacdo deste produto. Estas

incluem, mas nao se limitam a:

@ Rotagao cardiaca

® Dilatagdo da raiz adrtica

® 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 A leitura cuidadosa das instrugbes antes da utilizagdo deste
dispositivo ird ajudar a reduzir os perigos potenciais associados
ao uso deste dispositivo, tais como a embolia ou perfuragéo da
aorta ou da auricula esquerda.

10.2 Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagéo
especifica.

10.3 Devera ser utilizada monitorizagdo por fluoroscopia para
confirmar o posicionamento durante todo o procedimento.

10.4 Antes da insergédo da agulha transeptal no doente, execute uma
pré-montagem do introdutor de bainha e dilatador. Deste modo
impede que o conjunto constituido pela agulha/estilete atravesse
o dilatador e verifique se ha resisténcia excessiva @ medida que a
ponta da agulha avanga através da curvatura do conjunto
constituido pelo introdutor de bainha/dilatador.

10.5 Durante a insergéo da agulha transeptal tenha o cuidado em ndo
permitir a formagdo de curvatura excessiva neste dispositivo.
Esta curvatura pode impedir o avango da agulha transeptal e
pode resultar na perfuragdo inadvertida do conjunto constituido
pelo dilatador/introdutor de bainha com a agulha.

10.6 Durante a insergao da agulha transeptal, utilize sempre o estilete
para facilitar a passagem da agulha através do conjunto do
dilatador/introdutor de bainha. (Se néo for utilizado o estilete, o
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avancgo da agulha transeptal pode ser dificultado e pode resultar
na perfuragéo inadvertida do conjunto do dilatador/introdutor de
bainha com a agulha ou separagdo de material da superficie
interna do dilatador).

10.7 Intervengdes intracardiacas s6 devem ser executadas em
instalagdes devidamente equipadas e com pessoal treinado na
execugdo destas intervengdes. O laboratério deve ter capacidade
para, mas sem se limitar a:

- Capacidade de monitorizagdo da presséo intracardiaca

- Monitorizagéo da presséo sistémica

- Injecé@o de meio de contraste e gestéo de reagdes adversas ao
meio de contraste

-Periocardiocentese

- Apoio cirurgico

- Terapia anticoagulante e monitorizagéo

10.8 Manutengdo da monitorizagdo dos sinais vitais ao longo da
intervencéo.

10.9 Inspecione todos os componentes antes de utilizar.

11 POSSIVEIS COMPLICAGOES

As complicagdes que podem ocorrer durante a utilizagdo deste

dispositivo incluem, mas n&o se limitam a:

® Embolismo

Perfuragéo 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
AVC

Tromboembolismo

Lesao valvular

Arritmias cardiacas

Rutura da intima

12 INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Acesso ao coragdo esquerdo com Ajuda do Agulha Transeptal
NOTA: Podem ocorrer variagoes tipicas no ambito destes passos,

P das disponiveis e pi é do
operador. Estes passos i i indi 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 aspiragdo e irrigagédo
- Soro fisiolégico heparinizado estéril

® |rrigue o dilatador e o introdutor de bainha com soro fisiologico
heparinizado estéril.

® Depois de irrigar, posicione a torneira no brago lateral do
introdutor de bainha, de forma a que fique fichado na posigéo 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 fisiologico heparinizado.

® Torne a inserir o estilete na agulha transeptal e encaixe na
vélvula 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 dilatador e a saliéncia indicadora da
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 medigdes
® Medigdo 1. Retire o conjunto da agulha até a ponta do estilete
se encontrar imediatamente dentro da ponta do dilatador. Meca
a distancia até a saliéncia indicadora e a cupula do dilatador,
registe esta medida para utilizar durante a intervengao. (ver fig.
2)

o

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
® Medicdo 2. Meca a distancia entre a saliéncia indicadora e a
clpula do dilatador apenas com a ponta da agulha (sem o
estilete inserido) imediatamente dentro da ponta do dilatador.
(ver fig. 3)

Fig. 3
1 Meca 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 insergéo inicial no

do i de A ] assim
que o estilete ndo se estenda para |4 da ponta do dilatador, o que
poderia provocar lesdes no doente. Depois de removido o estilete,

é critico manter a distancia da 2* icdo para p! ir les6es no

doente com a ponta da agulha até ser desejada a pungédo do
septo.
® Remova a agulha transeptal do dilatador.
® Irrigue de novo a agulha.
® Torne a inserir e engate o estilete.
@ Irrigue de novo o dilatador.
® Fica assim completa a preparagéo.
2) INTRODUGAO DO CONJUNTO DO INTRODUTOR DE
BAINHA/DILATADOR NA VEIA CAVA SUPERIOR
® Alcancar acesso venoso femoral (preferéncia para a veia femoral
direita). OPT: pode utilizar-se uma bainha de comprimento padrao
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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.

3) 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 ndo 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 vélvula hemostatica
2 Cupula do dilatador

® Confrme se o estilete se encontra encaixado na vélvula
hemostatica da agulha transeptal.

® Insira a agulha/estilete transeptal no dilatador, deixando que a
agulha rode livremente a medida que avanca.

® 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
posi¢do 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. (Nao o descarte).

® Rode a torneira de passagem para a posigao “off” (desligado).

® Com o estilete retirado, avance ligeiramente a agulha até proximo
da ponta do dilatador (medig&o 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 solugdo heparinizada limpa, garantindo que
nao 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 & torneira.
Aspire a agulha transeptal até ser observado o retorno do sangue.
A seguir, carregue a agulha com o meio de contraste sob
orientagao fluoroscopica.

OPT: Ligue uma linha de monitorizagao 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.

L IR

® 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 posicoes
dos cateteres no seio coronario e feixe de His podem actuar como
referéncias anatdémicas Uteis. Na vista LAO apropriada, o cateter
do seio coronario 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 monitorizagdo
hemodinamica/angiografica pigtail na cuspide ndo coronaria da
valvula adrtica pode constituir uma referéncia anatémica util.

OPT: Observe a onda de pressao 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)

/- needle pointer flange

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 medigoes 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 orientagdo 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 6¢.)
Nota: Se a fossa oval estiver desobstruida, a ponta do
dilatador irda agora mover-se para a auricula esquerda com
facilidade.

b) Movimento medial inicial para dentro da AD
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¢) Movimento abrupto medial em direcéo a fossa oval
Fig 6
® OPT: Se a pressé&o 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 localizagéo correta do conjunto do introdutor de
bainha/dilatador/agulha na fossa oval antes de introduzir a agulha
transeptal.
® Uma vez confirmada a localizagdo correta, estenda a agulha
transeptal para um encaixe completo dentro do conjunto introdutor
de bainha/dilatador e introduza através do septo interauricular.
® OPT. Sob monitorizagdo de pressdo, 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 nao existir qualquer resisténcia ao avango da agulha, recue a
agulha, reavalie as referéncias anatémicas.
CUIDADO: Se ocorrer entrada pericardica ou aértica, 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 posi¢do fixa da agulha na auricula esquerda,
introduza o conjunto introdutor de bainha/dilatador totalmente
sobre a agulha, em diregao a cavidade auricular esquerda.
7) INTRODUZA A BAINHA SOBRE O DILATADOR FIXADO E A
AGULHA PARA DENTRO DA  AURICULA ESQUERDA.
® Mantenha a posigéo 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 infiltragao de ar ao retirar objetos
da valvula hemostitica do introdutor de bainha. Tome
pr oes para p ir a infi do de ar retirando os objetos

lentamente para impedir a acumulagdo de vacuo na bainha e
proceda a monitorizagdo fluoroscépica da bainha durante a
introdugéo do di: itivo i ap ca de ar.

® Vire a torneira de passagem da agulha para a posi¢do “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 intervengdo. Caso
contrério, 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
posigdo 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
fisioldgico heparinizado, evitando a formagéo 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
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 publicagdo,
destinam-se apenas a fins informativos e para apresentar uma
descrigdo geral do produto no momento da sua produgéo e néo foram
concebidas ou apresentadas como qualquer garantia do produto
prescrito.

13 DEFINIGAO DOS SIMBOLOS

NAO REUTILIZAR UTILIZARATE

CODIGO DO LOTE ESTERILIZADO COM OXIDO DE
ETILENO EMBALAGEM DE
PROTECGAO UNICA DO STERILE

REFERENCIA DO CATALOGO
DATA E PAIS DE FABRICO

REPRESENTANTE AUTORIZADO
NA COMUNIDADE EUROPEIA

FABRICANTE
//l .
-~
[ |
MANTER AFASTADO CONSULTE AS INSTRUGOES
DA LUZ SOLAR DE UTILIZAGAO
‘g
NAO

MANTER SECO
RE-ESTERILIZAR

® U

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADA

LIMITE TERMICO
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A&

CAUGAO LIMITAGAO DE HUMIDADE

MD

DISPOSITIVO MEDICO

14 Tradugdo em idiomas europeus

O controlo de rotulagem e IFU, assim como a tradugé@o encontram-se
especificados nos Procedimentos de Controlo de Documentos. Se a
tradugdo for executada internamente, sera avaliada a qualificagdo dos
funcionérios. Se a tradugao for atribuida a um servico de tradugao,
este sera controlado como fornecedor, de acordo com a Gestédo de
Fornecedores. Serdo necessarios certificados dos funcionarios que
fardo a tradugdo e serdo analisados para assegurar que o tradutor &
qualificado e a tradugéo é precisa.

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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Ac transseptal

Cititi Instructiunile de utilizare Tnainte 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

Acele transseptale sunt furnizate in stare sterila. Acul si stiletul sunt

asgezate intr-o tava de plastic termoformata. Tava este introdusa intr-o

punga, care este termosudata. Punga este introdusa intr-o cutie de
hartie. Introductorul pentru catetere intracardiace si acul transseptal
sunt introduse mai departe intr-o cutie mai mare.

2 DESCRIERE

Acul transseptal consté dintr-un ac din otel inoxidabil cu lumen si un

stilet din otel inoxidabil masiv. Sectiunea distala a acului este curbata

pentru a facilita pozitionarea acestuia in interiorul inimii cand este

utilizat cu un set introductor. La aceasta sectiune curbata, existd o

reducere abrupta in diametrul exterior al acului pentru a se potrivi cu

diametrul interior al dilatatorului din setul introductor. Varful distal al
acului este tesit pentru a facilita procesul de punctie. Capatul proximal
al acului este configurat cu o sageata indicatoare (ce indica orientarea

curbei distale) si este prevazut cu o valva de inchidere pentru a

asigura accesul la lumenul acului pentru aspirare, injectarea / perfuzia

lichidelor, recoltarea probelor de sange, monitorizarea presiunii si
introducerea stiletului si / sau a firului de ghidaj. Stiletul este drept si
are acelasi diametru pe intreaga sa lungime. Capatul proximal al
stiletului este prevazut cu un adaptor curbat pentru a fi fixat in amboul
proximal al acului atunci cand stiletul este introdus in lumenul acului.

Stiletul este astfel proiectat incat sa faciliteze avansarea acului in

interiorul dilatatorului. Acul este disponibil in diferite lungimi utile si

diverse configuratii ale curbei distale.

3 DESTINATIA DE UTILIZARE

Acul transseptal este utilizat pentru accesul la atriul stang.in timpul

operatiunii, Acul Transseptal este necesar pentru strdpungerea

septului intraatrial si apoi introducatorul teacé este livrat prin septul
intraatrial pentru a ajunge la partea stanga a inimii.

4 CONTRAINDICATII

® Crefa septald interatrialda 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 pulmonara 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 completd 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 sali de operatie cu ecranare la radiatii.

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 Nu impingeti prea tare firul de ghidaj sau dilatatorul / teaca
introductoare in timpul introducerii.

6.6 Nu remodelati Acul Transseptal.

Exclusiv de unica folosinta! Dispozitivele de unica folosintd 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 folosintd” creeaza un risc de infectii pentru pacient sau

utilizator (de ex. expunere virald, bacteriana, prionica 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
dupé contactul direct cu sangele. Procesele de curatare pe baza

apoasa pot introduce agenti pirogeni. Nu exista o metoda validata de a

indeparta prionii din aceste dispozitive. Contaminarea sau reziduurile

agentilor de curatare 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 permanentd 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 gresité a dispozitivului introductor si la o trasabilitate scazuta.

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 urmatoarele

conditii de mediu:

Temperatura: 0 ~ 45 °C

Umiditate intre 0% ~ 80%.

9 POPULATII DE PACIENTI SPECIALI

Tnainte de efectuarea procedurii, pacientul trebuie si 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 aortica marita

® Marire marcata a atriului drept

@ Scoliozé/cifoza

® Geometrie atriald stanga anormala

® Malformatii congenitale

® Malformatii vasculare

® Imposibilitatea accesarii atriului drept prin vena cava inferioara

10 CONSIDERATII PROCEDURALE

10.1 Citirea cu atentie a instructiunilor fnainte de utilizarea acestui
dispozitiv va ajuta la reducerea riscurilor potentiale asociate cu
utilizarea acestuia, cum ar fi embolia gazoasa sau perforarea
aortei sau a atriului stang.

10.2 Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici care au o
pregatire speciald in domeniu.

10.3 Fluoroscopia trebuie utilizatd in timpul procedurii pentru a
confirma pozitionarea.

10.4 Inainte de a introduce acul transseptal in pacient, preasamblati
teaca introductoare si dilatatorul. Acest lucru a putea impiedica
avansarea ansamblului ac/stilet prin dilatator si astfel este
necesar sa verificati daca exista o rezistenta excesiva pe masura
ce varful acului avanseazad prin curbura ansamblului teaca
introductoare/dilatator.

10.51n timpul introducerii acului transseptal, procedati cu atentie
pentru a nu indoi excesiv dispozitivului. Acest lucru poate opri
avansarea acului i poate avea ca rezultat inteparea accidentala
a ansamblul dilatator/teacd introductoare de cétre ac.

10.6 Pe durata introducerii acului transseptal, utilizati intotdeauna
stiletul pentru a facilita trecerea acului prin ansamblul
dilatator/teaca introductoare. (Neutilizarea stiletului poate opri
avansarea acului i poate avea ca rezultat inteparea accidentala
a ansamblului dilatator/teacd introductoare de catre ac sau
razuirea de material de pe suprafata interioara a dilatatorului.)

10.7 Procedurile intracardiace trebuie efectuate numai in centre
echipate corespunzétor si care dispun de personal pregatit pentru
efectuarea unor astfel de proceduri. Dotarile de laborator trebuie
sd includa, fara a se limita la acestea:
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- 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
10.8 Mentineti monitorizarea semnelor vitale pe tot timpul procedurii.
10.9 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 in sistemul His-Purkinje

Hematom sau sangerare excesiva la locul de acces vascular
Accident vascular cerebral

Tromboembolie

Leziune valvulara

Avritmii cardiace

Separarea intimei

12 INDICATII DE UTILIZARE

Accesul in partea stanga a inimii cu ajutorul Acul transseptal.

NOTA: in toate aceste etape, pot apérea variatii 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) Pregitirea si a

® Pregatiti Setul introductor de ghidaj transseptal

® Pentru pregatirea setului introductor pentru catetere transseptale
sunt necesare urmatoarele elemente:

- o teacd introductoare transseptala, dilatator si fir de ghidaj

- un ac transseptal de lungime corespunzatoare, cu stilet din
otel inoxidabil

- seringi pentru aspirare si spalare

ser fiziologic heparinizat

® Spélati dilatatorul si teaca introductoare cu ser fiziologic
heparinizat.

® Dupa spalare, 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 spéalati 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 i proeminenta canulei acului. (Vezi Fig. 1)

“ e

Fig. 1

1 Ac si stilet extinse

2 Proeminenta canula

3 Stilet fixat in amboul acului

4 Ambou dilatator

5 Stilet

6 Ac transseptal

7 Dilatator

®Trebuie efectuate doud méasuratori:
® Masurarea 1. Retrageti ansamblul acului pana cand varful

stiletului intra putin in varful dilatatorului. Masurati distanta de la
proeminenta canulei la amboul dilatatorului. inregistrati acest
rezultat pentru a-l folosi in cursul procedurii. (Vezi Fig 2.)

Fig.2

1 Masurati distanta si inregistrati rezultatul pentru consultare
ulterioard
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 (fard ca
stiletul sa fie introdus) foarte putin in interiorul varfului
dilatatorului. (Vezi Fig. 3)

Fig.3

1 Masurati distanta si nregistrati rezultatul pentru consultare
ulterioara

2 Ac pozitionat foarte putin in interiorul varfului dilatatorului

3 Varf ac transseptal

4 dilatator
ATENTIE: Este critic ca in timpul procedurii sd se mentind o
distanta intre proeminenta canulei si amboul dilatatorului, pe
durata introducerii initiale in teacd introd I

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.
® Reintroducet; 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 utilizaté 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 si
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 transseptald si dilatator in vena peste
firul de ghidaj si avansati ansamblul pana cand varful tecii este in
VCS. Orientati varful dilatatorului catre mijloc.

-67-



Synaptic Medical 30-5920-00 A

3) POZITIONAREA ANSAMBLUL AC TRANSSEPTAL Sl 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, lasand acul sa se

roteasca liber pe masura ce avanseaza.

® Dupa ce curbura acului este trecutd 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 afld la

distanta predeterminata de amboul dilatatorului (Mdsurarea 1).

Scoateti stiletul si puneti- deoparte. (Nu il aruncati.)
Rotiti robinetul in pozitia inchis

Cu stiletul scos, avansati acul transseptal aproape de varful
dilatatorului (Masurarea 2).
Atasati o seringa la amboul dilatatorului si aspirati pana cand se

observa ca 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.
incarcati 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, pozitile cateterelor
n sinusul coronar si fascicul His pot servi ca repere anatomice utile.
Tn vizualizarea LAO adecvata, 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 fatad de
ostiumul sinusului coronar.

OPT: Amplasarea unui cateter in coada de purcel pentru
monitorizare  angiograficd / 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.)

Fig. 5

Needle pointer flange | Proeminenta canulei acului

® De asemenea, confirmati prin fluoroscopie si prin masurétorile dvs.
anterioare, ca varful acului se afla in interiorul dilatatorului .

® Dupa confirmarea faptului ca varful acului se afla in interiorul
dilatatorului, trageti fincet intreg ansamblul teaca/dilatator/ac.
Preveniti deplasarea oricarei componente a ansamblului una fata
de cealaltd. Este critic sd se mentina orientarea anterioard a
canulei acului in timp ce trageti ansamblul.

@ in vizualizarea LAO (ortogonal pe septul interatrial) urmariti varful
dilatatorului in timpul tragerii pentru miscarea mediana abrupta (sau
dreaptd), indicand faptul ca varful a atins fossa ovalis. (Vezi Figurile
6a., 6b si 6¢.)

Nota: Daca fossa ovalis este permeabild 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 n acest punct, deoarece varful este in contact
cu fossa ovalis.
5) PUNCTIA FOSEI OVALIS CU ACUL TRANSSEPTAL
® Confirmati pozitia corectd a ansamblului teaca
introductoare/dilatator/ac pe fossa ovalis inainte de a avansa acul
transseptal.
® Imediat ce locatia corectd este confirmatd, deplasati inainte acul
transseptal pana cand este introdus complet in ansamblul teaca
introductoare/dilatator si avansati-l prin septul interatrial.
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® OPT: In cazul monitorizarii presiunii, patrunderea in atriul stang este
confirmata cand diagrama presiunii prezinta forma de unda a
presiunii din atriul stang.

® OPT: Accesul in atriul stang poate fi confirmat prin fluoroscopie cu
injectare de mediu de contrast.

® Daca se intampind orice fel de rezistentad 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
n cavitatea atriului stang.

7) AVANSAREA TECII INTRODUCTOARE PESTE DILATATORUL

$IACUL 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 h ica a tecii i d . Luati masuri

de precautie pentru a preveni patrunderea aerului retrdgand incet

obiectele pentru a preveni formarea de vid in teaca si monitorizati

fluoroscopic teaca pentru prezenta aerului in cursul introducerii
dispozitivului urmator.
® Rotiti robinetul acului n pozitia fnchis si deconectati toate
dispozitivele atasate la valva hemostatica a acului transseptal..
® Retrageti acul din dilatator. Acul trebuie curatat si pus deoparte
pentru utilizarea repetatd in aceastd procedura. Dacd nu este
nevoie, eliminati-l aplicand metodele adecvate pentru obiecte
ascutite contaminate.
® Atasati imediat o seringd la dilatator si aspirati. Continuati sa
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-| cu ser fiziologic heparinizat, avand grija
sa evitati formarea bulelor de aer.
® Teaca introductoare este acum n 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 iN SITUATIILE $I
N 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 iIN CARE REUTILIZAREA ESTE INTERZISA DE
LEGISLATIA APLICABILA.
Descrierile si specificatiile care apar in documentatia Synaptic Medical
Limited tipdrita, inclusiv aceastd 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 ASE UTILIZAINAINTE DE

STERILIZAT CU OXID DE
ETILENA SINGURA
PROTECTIVA PROTECTIVAA
PROSPECTULUI

NUMAR LOT

NUMAR DE CATALOG
DATA S| TARA DE FABRICATIE

AL PRODUCATORULUI

N COMUNITATEA EUROPEANA
REPREZENTANTUL AUTORIZAT

2 m
o~
a CONSULTATI INSTRUCTIUNILE
PASTRATI FERIT DE UTILIZARE

DE RAZELE SOLARE

S

ANU SE
RESTERILIZA

A SE PASTRA USCAT

o—

NU UTILIZATI DACA AMBALAJUL
ESTE DETERIORAT

LIMITARI DE TEMPERATURA

63

CAUZA LIMITAREA UMIDITATEI

MD

MEDICAL DISPOZITIV

14 Traducere in limbile europene

Controlul etichetarii si a Instructiunilor de utilizare, precum si a
traducerii acestora sunt specificate in Procedura de control a
documentelor. Daca traducerea se face de catre persoane din
interiorul organizatiei, va fi evaluatd 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 traducétorului si ca traducerea
este corecta.
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Aguja transeptal

Lea las instrucciones de uso antes de utilizar este dispositivo.

Consulte la eti del je estéril indivi 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

Las agujas transeptales se entregan esterilizadas. La aguja y el

estilete estan colocados en una bandeja de plastico termoconformada.

La bandeja esta colocada en una bolsa sellada con calor. La bolsa

esta colocada en una caja de papel.

2 DESCRIPCION

La aguja transeptal consiste en una aguja de acero inoxidable luminar

y un estilete de acero inoxidable sélido. La seccién distal de la aguja

estd curvada para facilitar el posicionamiento dentro del corazén

cuando se utiliza con un kit de introduccién. En esta seccion curva
existe una reduccion abrupta del didmetro exterior de la aguja para
coincidir con el didmetro interno del dilatador de un kit de introduccién.

La punta distal de la aguja esta biselada para facilitar el proceso de

puncién. El extremo préximo de la aguja estd configurado con una

flecha indicadora (que indica la orientacion de la curva distal) e incluye
una valvula de obstruccién para proporcionar acceso luminar de la
aguja para la aspiracion, inyeccion/infusion de liquido, toma de
muestras de sangre, monitorizacion de presion, e insercion de estilete
ylo cable de guia. El estilete es recto e isodiamétrico en toda su
longitud. EIl extremo préximo del estilete incluye un clip curvo para
fijarse al cuerpo de la aguja proxima al introducirse en el lumen de la
aguja. El estilete ha sido disefiado para facilitar el avance de la aguja

en el dilatador. La aguja estd disponible en diversas longitudes y

configuraciones de curva distal utilizables.

3 INDICACIONES DE USO

Se usa para perforar el cuarto izquierdo.Durante la operacion,se

introdujo una aguja en la habitacién para penetrar y luego se alcanzoel

lado izquierdo del corazén a través de la Camara para llevar la vaina.

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 segtn la normativa
local.

5.4 Minimice la exposicién a rayos X durante el procedimiento. El
dispositivo solamente debe utilizarse en salas de operacion 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 No empuije el cable de guia del dilatador / introductor de vaina con
excesiva fuerza durante la introduccién.

6.6 No remodelar la Aguja Transeptal.

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 reutilizacion. La reutilizacion 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 didmetro 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 contaminacion o los restos de agentes limpiadores del reprocesado

pueden provocar reacciones adversas en el paciente. Ademas, los

meétodos 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 manipulacién. 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 anémala

® 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 la aguja transeptal en el paciente, ensamblar
el introductor de vaina y el dilatador. De este modo se puede
inhibir el avance de la estructura de aguja/estilete por el dilatador
y comprobar la presencia de una resistencia excesiva a medida
que la aguja avanza por la curvatura de la estructura del
introductor de vaina/dilatador.

10.5 Durante la insercion de la aguja transeptal, tenga precaucion en
evitar crear un exceso de dobleces en el dispositivo. Podria
inhibir el avance de la aguja y provocar una puncion no deseada
de la aguja en la estructura del introductor de vaina/dilatador.

10.6 Durante la insercion de la aguja transeptal, use siempre el estilete
para facilitar el paso de la aguja por la estructura del introductor
de vaina/dilatador. (La no utilizacion del estilete puede inhibir el
avance de la aguja y provocar la puncién no deseada de la aguja
de la estructura del introductor de vaina/dilatador o el corte de
material de la superficie interior del dilatador).

10.7 Los procedimientos intracardiacos deben realizarse
exclusivamente en instalaciones adecuadamente equipadas y
con el personal adecuado para realizar estos procedimientos.
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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 quirtrgico
- Terapia y monitorizacién anticoagulante
10.8 Mantener la monitorizacién de las constantes vitales durante el
procedimiento.
10.9 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

Acceso al corazén izquierdo con ayuda el aguja transeptal

NOTA: Pueden producirse variaci habituales en estos pasos,
segun las capacidades disponibles y las preferencias 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 posicidon 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 y la fia del ori
(Consulte la fig. 1)

Fig. 1

1 Aguja 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 pestafia del orientador y el cuerpo
del dilatador, y registrar la medicién para utilizarla durante el
procedimiento. (Consulte la fig. 2)

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 Aguja posicionada exactamente dentro de la punta del dilatador
3 Punta de la aguja transeptal
4 dilatador
PRECAUCION: Es crucial la di: ia entre la p
del orientador y el cuerpo del dilatador durante la insercién 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 2%
medicién para evitar lesiones al paciente con la punta de la aguja
hasta que se desee realizar la puncién del septo.

@ Retirar la aguja transeptal del dilatador.

® Enjuagar de nuevo la aguja.

® Volver a introducir y encajar el estilete.

® Enjuagar de nuevo el dilatador.

De este modo se finaliza la preparacion.

2) 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
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diametro maximo de cable de guia que puede usarse con el
dilatador es de 0,032".

® |ntroducir 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.

3) 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 valvula 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
vélvula 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 posicién 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 (medicion 1).
® Retirar el estilete y guardarlo. (No desecharlo).
® Poner la retencion en posicién 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.
® Enjuagar la aguja con salino heparinizado limpio, asegurandose de
que no entre aire en el riego sanguineo. Cerrar la retencion.
® OPC: Colocar una retencién giratoria de 3 vias al cuerpo de la
vélvula 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 orientacion por
fluoroscopia.
® OPC: Conectar una linea de monitorizacién de presion a la
retencion.
® OPC: Usar una configuraciéon de colector de 3 puertos estandar
para conectar las lineas de contraste, presién y enjuague.
4) 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 electrofisioldgicos, las posiciones
de los catéteres del sino coronario y el grupo His pueden servir
como referentes anatomicos dtiles. En la vista IAO adecuada, el
catéter del sino coronario se verd 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 monitorizacion angiografico /
hemodindmico de seguimiento en la cumbre no coronaria de la
valvula aorta puede servir como referente anatémico dtil.
® OPC: Observar la onda de presion registrada mediante la aguja
transeptal.
® Ajustar la pestaiia del orientador de forma que la aguja quede
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 facil en el atrio izqui

c) Movimiento mediano abrupto en la fosa oval
Fig. 6
® OPC: Si se monitoriza la presion mediante la aguja, tener en cuenta
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que la presion por la aguja no sera precisa en este momento, dado

que la punta esta apoyada contra la fosa oval.
5) PUNCION DE LA FOSA OVAL CON LA AGUJA TRANSEPTAL
Confirmar la ubicacion 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 ubicacién 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 monitorizacion 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 infiltracién de aire al retirar objetos de
la valvula de hemostasia del introductor de vaina. Tener
de aire

precaucion para evitar i
los objetos para evitar que se acumule vacio en la vaina y

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 secciéon 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 publicacion,
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
prescrito en modo alguno.

13 DEFINICION DE SIMBOLOS

NO REUTILIZAR USAR ANTES DE

LOT ESTERILIZADO UTILIZANDO
OXIDO DE ETILENO
CODIGO DE LOTE CONTIENE UN UNICO
PAQUETE DE PROTECCION
ASEPTICA

. NUMERO DE CATALOGO
FECHAY PARIS DE

FABRICACION
REPRESENTANTE
AUTORIZADO
EN LA COMUNIDAD
FABRICANTE coMu
EUROPEA
\\‘//
7| .
/.\ CONSULTAR LAS
INSTR
MANTENER ALEJADO STRUCCIONES
DE USO

DE LA LUZ SOLAR

SH

NO
VOLVER AESTERILIZAR

® 7

NO USAR S| EL EMBALAJE LIMITACION DE
ESTA DANADO TEMPERATURA

A B

LIMITACIONES DE
HUMEDAD

MANTENER SECO

CUIDADO
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MD

EQUIPO MEDICO

14 Traduccién 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 traduccion se externaliza con proveedores de servicios
de traduccidn, seran controlados como proveedores segun la Gestion
de proveedores. Seran requeridos los certificados de las personas que
realicen la traduccion 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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Transseptal nal

Lés br isni innan du inder denna enhet.

Se sarskild sterilfor i i fori a

Medicinsk engangsenhet

Innehallet &r sterilt om for i ar d och oskadad.

Far ej omsteriliseras.

1 FORPACKNINGENS INNEHALL

De transseptala nalarna levereras sterilt. Nalen och mandréngen ar

placerade pa en varmformad plastbricka. Brickan ar placerad i en pase

som ar varmeforseglad. Pasen ar placerad i en pappkartong. Den
intrakardiella kateterinforaren och den transseptala nalen &r vidare
paketerad i en storre kartong.

2 BESKRIVNING

Den transseptala nalen bestar av en ihalig rostfri nal och en solid rostfri

mandréng. Den distala delen av nalen &r bgjd for att underlatta

positioneringen i hjartat nér den anvands med ett inforingskit. | denna
bojda del finns det ett tvart steg ned i nalens ytterdiameter som slas
ihop med dilatorns innerdiameter i ett inféringskit. Den distala
nalspetsen ar sned for att underldtta punkteringsprocessen. Den
proximala anden av nalen ar konfigurerad med en pekarpil (som
indikerar distal bojd riktning) och som ar férsedd med en ventil for att
naléppningen ska komma &t aspiration, vatskeinjektion/-infusion,
blodprovtagning, tryckdvervakning och mandrang och/eller inférande
av styrtrad. Mandréngen ar rak och har samma diameter éver hela sin
langd. Den proximala énden av mandréngen &r forsedd med en bojd

klamma som laser det proximala nalnavet nar den fors in i

naloppningen. Mandrangen &r utformad for att underlatta att nalen

skjuts in i dilatorn. Nalen finns i flera anvandbara langder och distala
bojningsformer.

3 INDIKATIONER VID ANVANDNING

Transseptal Needle anvéands for véanster formak.Under operationen

behdvs Transseptal Needle for att punktera interférmal septum, och

sedan levereras sheath introducenten genom interfSrmaksset for att na
vanster sida av hjartat.

4 KONTRAINDIKATIONER

® Tidigare korrigering av skilievdgg 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 Ateranvand inte denna enhet. Efter anvandning ar det inte méjligt
att gbra en noggrann rengéring av biologiskt och frammande
material.  Allvarliga  patientreaktioner ~ kan  uppstd  vid
ateranvandning av denna enhet.

5.3 Enheterna méaste enligt lokala bestdmmelser avyttras pa ratt satt.

5.4 Minimera réntgenexponering under undersokningen och enheten
ska endast anvandas i stralskyddade operationssalar.

6 FORSIKTIGHETSATGARDER

6.1 Enheterna anvands endast av specialistlakare.

6.2 Forvara pa en sval, mork och torr plats.

6.3 Inspektera alla komponenter innan de anvands.

6.4 Oppnade eller skadade férpackningar kan inte anvandas i drift.

6.5 Tvinga inte in styrtraden eller dilatorn/inforingshylsan under
inférande.

6.6 Forma inte om den transseptala sprutan.
Endast for engangsbruk! Enheter for engangsbruk ar utformade och
testade endast for en patientanvéndning. Dessa ar engangsenheter
och &r inte utformade fér omarbetning och ateranvandning. Atervinning
av enheter méarkta med "engangsbruk” &r en infektionsrisk for patienter
eller anvandare (exponering av t.ex. virus, bakterier, prioner och
endotoxiner) som beror pa att protein blir kvar i plastmaterial (fran
tidigare anvandning) och svarighet att gora rent de tranga strukturerna
hos materialytor och inférarens 6ppningsdiameter med direkt
blodkontakt som féljd. Vattenbaserad rengéringsprocess kan fora in
feberalstrande amnen (pyrogener). Det finns ingen validerad metod att
ta bort prioner fran dessa enheter. Kontamination eller omarbetning av
rester av rengodringsmedel kan leda till allvarliga patientreaktioner.
Vidare kan rengdrings-, desinfektions-och steriliseringsmetoder som
inte &r testade eller godkédnda av SNP men anvénda péa inféraren,
aventyra den strukturella integriteten for inférarens 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-férpackning kan aventyra enhetens funktion
och sterilitet beroende pa att man prutar pa skyddet nar det géller
transport och hanteringsskador. Och franvaron av markning efter
omarbetning kan leda till att inféraren anvands pa fel satt och
sparbarheten forsémras. Omarbetning och ateranvandning kan
resultera i patient- eller anvandarskador, bestadende skada eller dod.

7 UTGANGSDATUM

Anvénd produkten innan utgangsdatumet pa férpackningsetiketten.

8 MILJOVILLKOR

Foliande miljdvillkor ska uppfyllas vid forvaring, 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 néar denna produkt

anvands. Dessa kan omfatta, men &r inte begransade till:

® Roterande hjarta

@ Forstorad aortarot

@ Markerad utvidgning av héger férmak

® Skolios/kyfos

® Onormal vanster formaksgeometri

® Medfédda missbildningar

® Karlmissbildningar

® Oférmaga att komma &t héger formak via undre halvenen

10 UNDERSOKNINGSOVERVAGANDEN

10.1 Genom att noggrant lasa instruktionerna innan du anvander
denna enhet minskar du de potentiella riskerna forknippade med
anvandningen av denna enhet, sadsom luftemboli eller perforering
av aorta eller vénster férmak.

10.2 Endast specialutbildade lékare ska anvanda denna enhet.

10.3 Roéntgengenomlysning ska anvéndas for att bekrafta
positionering genom hela undersékningen.

10.4 Innan du for in den transseptala nalen i patienten, formontera
inféringshylsan och dilatorn. Detta kan hindra paskyndning av
nal-/mandrangmonteringen genom dilatorn och kontroll av
Overdrivet motstand eftersom nalspetsen skjuts in genom den
bdjda inférings-/dilatormonteringen.

10.5 Var forsiktig sa att du inte skapar Gverdrivna bojningar i denna
enhet nér du for in den transseptala nalen. Detta kan hindra
frammatning av nalen och kan resultera i oavsiktlig nalpunktering
av dilator-/inféringshylsmonteringen.

10.6 Nar den transseptala nalen fors in, anvand alltid mandrangen for
att underlatta nalpassagen genom
dilator-/inféringshylsmonteringen.  (Om det blir problem med
mandréngen kan detta gora att nalen inte flyttas fram vilket kan
resultera i oavsiktlig nalpunktering av av
dilator-/inforingshylsmonteringen eller klyvning av material fran
insidan av dilatorn.)

10.7 Intrakardiella undersokningar ska endast utféras pa apparater
som &r utrustade pa ratt satt och har personal som kan gora
dessa undersokningar. Laboratorieresurser ska inga, men ar inte
begransade till:

Intrakardiella tryckdvervakningsresurser
Systemtrycksdvervakning

- Kontrastmedelinjektion och hantering av ej gynnsamma
reaktioner mot kontrastmedel

- Perikardpunktion

Kirurgisk backup

Antikoagulationsbehandling och évervakning

10.8 Bibehall ~ overvakning av vitala tecken genom hela
undersokningen.

10.9 Inspektera alla komponenter innan de anvéands.
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11 EVENTUELLA KOMPLIKATIONER

Komplikationer som kan intréffa nar denna enhet anvénds, 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

Hjartklaffsskada

Kardiella arytmier

Intimal tar

12 BRUKSANVISNING

Komma at hjértats vanstra sida med hjélp av transseptal nal

OBS! Typiska variationer kan intréffa i dessa steg, beroende pa
tillgéngliga resurser och vad anvéndaren foéredrar. Dessa valfria
steg listas som "VALFRITT” och detaljer diskuteras.
1) Forbereda och montera utrustning
® Forbereda det transseptala inforingskitet
® Forberedelse av inféringskitet 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
saltlésning.
® Efter spolningen placeras kranen pa inforingshylsan sidoarm sa
att den ar i stangt lage till hylsan.
® Satt in dilatorn helt i den transseptala hylsan.
® Forbereda den transseptala nalen
® Ta bort mandréngen fran den transseptala nalen och spola den
med steril hepariniserad saltlésning.
® 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, nér 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 mandréng i nalnav

4 Dilatornav

5 Mandréng

6 Transseptal nal
7 Dilator
® Tva métningar ska géras:
® Matning 1. Dra ut nalmonteringen tills spetsen pa mandréangen
ar precis inne i spetsen pa dilatorn. Mat avstandet mellan
pekarflansen och dilatornavet, registrera denna métning for
anvandning under undersokningen. (Se fig. 2)

5 AT
7\
3 b :,r" )
Fig.2
1 Mét avstandet och anteckna det for senare
referens
2 Dilatornav

3 Nél och utvidgad mandréng
4 Mandrang
5 Spets pa infoéringshylsa
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.)

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 &r viktigt att avstandet behalls mellan
pekarflinsen och dilatornavet under initialt inférande i
inforingshyls-/dilatormonteringen. Detta sakerstaller att

mandréngen inte idg: bakom dilator vilket kan
resultera i att patienten far skador. Nar mandrangen har tagits
bort ar det viktigt att 4 i den andra métnii behalls for

att hindra att patienten skadas med nalspetsen tills septal
punktering dnskas.
®Ta bort den transseptala nalen fran dilatorn.
®Spola nalen igen.
®Satt in mandréngen igen och las den.
®Spola dilatorn igen.
®Detta slutfor forberedelsen.
2) SKJUTA IN INFORINGSHYLS-/DILATORMONTERINGEN | OVRE
HALVENEN
® Fa femoral venatkomst (hoger femoral atkomst ar att foredra).
VALFRITT: En storre (franska storlekar pa 22,5 storre &n den
transseptala inféraren) standardléangd pa hylsa kan anvandas for att
erhalla venatkomst for att byta enhet och hemostas.
For in styrtraden i den évre venhalan. Obs! 0,032 tum &r styrtradens
maximala diameter som kan anvéndas med dilatorn.

For in den transseptala hyls- och dilatormonteringen i venen dver
styrtraden och skjut in monteringen tills hylsspetsen ar inne i den
o6vre venhalan. Rikta dilatorn mot mitten.

3) PLACERA DEN TRANSSEPTALA NAL- OCH
MANDRANGMONTERINGEN INUTI
INFORINGSHYLS-/DILATORMONTERINGEN

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 blodflédet.

Separera inforingshylsan och dilatorn genom att ge dilatorn ett
avstdnd som passar nalkurvan. (Se fig.4.). Detta kommer att
underlatta passagen for den transseptala nalkurvan genom de
styva naven hos dilatorn och inféringshylsan.
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Fig. 4
1 Hemostasventilens holje
2 Dilatornav

Bekréfta att mandréngen ar last pa hemostasventilen pa den
transseptala nalen.

For in den transseptala nalen/mandréngen i dilatorn och Iat den
rotera fritt nar den skjuts in.

Nar den bojda nalen har placerats bakom hemostasventilsnavet pa
hylsan, ateransluter du inféringshylsan och dilatorn genom att lata
hylsan glida bakat Gver dilatorn medan hylsans spets har kvar sin
position i den 6vre venhalan (skjut inte in dilatorn).

Skjut in nalen och mandrangen tills pekarflansen ar pa det
foérutbestdmda avstandet fran dilatornavet (Matning 1).

Ta bort mandréngen och lagg undan den. (Kasta den inte.)

Vrid kranen till last lage.

Med mandrangen borttagen skjut in den transseptala nalen nara
dilatorspetsen (Matning 2).

Anslut sprutan till dilatornavet och aspirera tills blod flédar tillbaka,
kasta sedan sprutan.

OBS! Anviandningen av en spruta med glidspets (icke-Luer-Lock)
kan hindra andningen.

® Spola nalen med steril hepariniserad saltlésning och se till att ingen
luft kommer in i blodflédet. Stang kranen.

VALFRITT: Anslut en trevagsroterande kran till
hemostasventilsnavet pa den transseptala nalen.

VALFRITT: Anslut en spruta med rontgenkontrastmedel till kranen.
Aspirera den transseptala nalen &énda tills blod observeras. Fyll
sedan nalen med kontrastmedel under réntgengenomlysningen.
VALFRITT: Anslut en tryckovervakningsledning till kranen.
VALFRITT: Anvand ett standardiserat 3-portsgrenrér for att ansluta
kontrast, tryck och flédesledningar.

4) FORDJUPA DIG | FOSSA OVALIS (EN GROP HJARTATS
HOGRA FORMAK)

Visualisera och identifiera anatomiska orienteringspunkterna.

® Stall in réntgengranskningsenheten till en [amplig vinkel parallell
med mitralventilplanen och ratvinklig till skiljevaggsplanen. Detta
ar vanligtvis en LAO-vinkel snett fran vanster pa ungefar 30 till
40 grader.

VALFRITT:  Under elektrofysiologiska undersokningar — kan

positionerna av koronarsinus- och Hisska buntenkatetern tjana som

anvandbara anatomiska orienteringspunkter. | amplig LAO-vy kan
koronarsinuskatetern ses i profil. Fossa ovalis ar placerad vid eller
strax under nivan pa Hisska buntenkatetern och 6ver eller bakom
koronarsinusppningen.

VALFRITT: Placering av en pigtail angiografisk/hemodynamisk
overvakningskateter i aortaventilens icke-korona kusp, kan tjéna

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 | Nalpekarfléns

® Bekrafta ocksa att nalspetsen ar inne i dilatorn med hjalp av
rontgengenomlysning och dina tidigare matningar.

® Bekrafta att nalspetsen ar inne i dilatorn genom att dra
hyls-/dilator-/nalmonteringen ldngsamt. Forhindra all rérelse av
monteringsdelarna relativt till varandra. Det ar viktigt att behalla
tidigare orientering av pekarflénsen nar monteringen dras.

® Observera i LAO-vyn (rétvinkligt mot skilievaggen mellan hoger 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.

c) Tvér medial rérelse pa fossa ovalis
Fig. 6
® VALFRITT: Om tryck évervakas via nalen, lagg marke till att trycket
via nalen inte ar ratt vid denna punkt, eftersom spetsen ligger mot

fossa ovalis.

5) PUNKTERA FOSSA OVALIS MED DEN TRANSSEPTALA
NALEN

® Bekréfta att placeringen av inféringshyls-/dilator-/nalmonteringen pa
fossa ovalis ar korrekt innan du borjar skjuta in den transseptala
nalen.

® Nar den korrekta placeringen ar bekraftad, utvidga den transseptala
nélen till fullt engagemang i inféringshyls-/dilatormonteringen och
skjut in den 6ver vaggen mellan hjartats férmak.

® VALFRITT: Under tryckovervakning bekréftas tilltrade till det vanstra
formaket nar sparning av tryck visar vagformen av ett véanster
férmakstryck.

® VALFRITT: Atkomst till vénster férmak kan bekraftas via
réntgengenomlysning med kontrastinjektioner.

® Om det uppstar motstand nér nalen skjuts in, dra ut nalen och
kontrollera de anatomiska orienteringspunkterna.

FORSIKTIGHET: Om hjértsicks- eller aortaintrade intraffar, skjut

inte in dilatorn 6ver nalen. Om nalen har penetrerat hjédrtsacken

-78-



Synaptic Medical 30-5920-00 A

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

inforingshyls-/dilatormonteringen helt éver nalen i det vanstra

férmakshalet.

7) SKJUTA IN INFORINGSHYLSAN OVER DEN FIXERADE

DILATORN OCH NALEN | DET VANSTRA FORMAKET

Behall positionen pa dilatorn och nalen éver skiljievaggen.

Naér dilatorn &r fixerad skjut inféringshylsan helt 6ver dilatorn in i det

vénstra formakshalet.

8) DRA TILLBAKA DEN TRANSSEPTALA NALEN OCH DILATORN

FORSIKTIGHET: Det finns risk for luftfiltrering nir foremal dras

tillbaka ur inféringshyl: h il.  Forhindra

luftfiltrering genom att dra tillbaka féremal langsamt for att

forhindra vakuum i hylsan och anvénd rontgengenomlysning for

att 6vervaka narvaro av luft nér enheten fors in.

® Vrid nalkranen till last lage och koppla fran anslutningar till
hemostasventilen pa den transseptala nalen.

® Ta bort nalen fran dilatorn. Nalen kan rengdras och laggas undan for
att anvandas igen under denna undersokning. Annars slang den i
speciella behallare for vassa féremal.

® Anslut omedelbart en spruta till dilatorn och aspirera. Fortsatt att
aspirera blod medan du haller inféringshylsan 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 saltiésning
och undvik att fa in luftbubblor.

® |nféringshylsan &r nu placerad i det vanstra formaket.

Obs! Symbol i innehaller alla symboler 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 VvID
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 ar
avsedda att endast allmént beskriva eller givna som en garanti for den
ifragavarande produkten pa nagot satt.

13 SYMBOLDEFINITION

FAR EJ ATERANVANDAS ANVAND FORE

PARTINUMMER STERILISERAD MED ETYLENOXID
INRE STERILE
SKYDDSFORPACKNING

DATUM OCH
TILLVERKNINGSLAND

KATALOGNUMMER

AUKTORISERAD REPRESENTANT

TILLVERKARE
IEU
7' -
-~
L] ANVAND
SKYDDAS BRUKSANVISNINGEN
MOT SOLLJUS
‘a
@ - N
FAR EJ j
OMSTERILISERAS FORVARAS TORRT
FAR EJ ANVANDAS OM .
. TEMPERATURGRANSER
FORPACKNINGEN AR
SKADAD

3

BEGRANSNING AV
LUFTFUKTIGHET

FORSIKTIGHET

MD

MEDICINSK ANORDNING

14 OVERSATTNING TILL EUROPEISKA SPRAK

Kontroll av etikettering och bruksanvisningar samt &verséttning
specificeras i Document Control Procedure. Om Overséattningen gors
av intern personal utvarderas kvalifikationer fér den. Om
Oversattningen laggs ut pa Overséattningsbyraer kontrolleras de via
Supplier Management. Det krévs att de personer som Oversatter ar
certifierade for att sakerstélla att Gversattaren ar kvalificerad och att
oOversattningen ar korrekt.

ol

Synaptic Medical Corporation
1959 Kellogg Avenue
Carlsbad, CA 92008

United States of America
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Transseptal igne

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
Transseptal igneler steril olarak tedarik edilmistir. igne ve cerrah mili
termoform verilen plastik tepsiye yerlestirilmistir. Tepsi, bir torba icine
yerlestirilmis olup 1sh iglem ile kapatiimistir. Torba kagit bir kutu igine
yerlestirilmistir.
2 AGIKLAMA
Transseptal igne, liiminal paslanmaz gelik igneden ve kati paslanmaz
celik cerrah milinden olugsmaktadir. Bir uygulama ignesi kiti ile birlikte
kullanildiginda kalp iginde konumlandirmayi kolaylastirmak igin ignenin
distal ucu egimlidir. Bu egimli kisim iginde, ignenin dis ¢apindaki ani
inis ile Uygulama Ignesi Kitinin dilatériintin i capi ile eslesir. Delme
siirecini  kolaylagtirmak igin ignenin distal ucu sevlidir. ignenin
proksimal ucu noktalayici oku ile konfiglre edilmistir (distal egim
yoninl gosteren) ve kesme valfi ile donatilmis olup aspirasyon, sivi
enjeksiyonu / inflizyonu, kan 6rnek alma, tansiyon izleme ve cerrah mili

velveya kilavuz teli igin igne Iimeni erigimi saglanmistir. Cerrah mili
diizdir ve uzunlamasina izodiyametriktir. igne limenine takildiginda
proksimal igne gobegine kilittemek amaciyla cerrah milinin proksimal
ucunda egimli klips vardir. Cerrah mili dilatér iginde igne ilerlemesini
kolaylagtiracak ~sekilde tasarlanmistr. Igne farkli  kullanilabilir
uzunluklarda ve distal egim konfigiirasyonlarindan sunulmaktadir.

3 KULLANIM ENDIKASYONLARI

Transseptal igne sol atriyal erigim igin kullanilir. Operasyon sirasinda

transseptal igne interatriyal septumdelin delinmesi igin gereklidir ve

daha sonra kilif tanitici kalbin sol tarafina ulagsmak igin interatriyal
septum ile teslim edilir..

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)

® Antikoagtilasyon tedavisini kaldiramayan hasta

@ Aktif enfeksiyonlu hasta

5 UYARILAR

5.1 Bu cihazi herhangi bir sekilde degistirmeyin.

5.2Bu cihazi tekrar kullanmayin. Kullandiktan sonra, biyolojik ve

yabanci maddelerin iyice yikanmasi mimkin 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 Uygulama sirasinda kilavuz telini veya dilatorii / uygulama kilifi

ignesini gok sert itmeyin.

6.6 Transseptal Igneyi yeniden sekillendirmeyin.
Sadece Tek Kullanim igindir! Tek kullanimlik cihazlar sadece tek bir
hastada uygulanmak (izere tasarlanmis ve test edilmistir. Bunlar
kullan-at cihazlardir ve yeniden kullaniimasi ve yeniden islenmesi igin
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
araylizlerindeki ve uygulayici limeni capindaki dar yapilarin zor
temizlenmesine sebep olabilir. Akéz tabanli temizlik sireci 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 bitlinliguni bozabilir ve tasarim 6zelliklerini bozarak
cihazlarin arizalanmasina veya bozulmasina sebep olarak hasta
yaralanmalari, kalici eksiklik ya da can kaybi ile sonuglanabilir.
Gonderi ve tasima hasarlarina karsi olan korumanin bozulmasi
sebebiyle SNP olmayan ambalajlarin kullaniimasi cihazin islevini ve
sterilizasyonunu  bozabili. Ve yeniden igledikten sonra etiketin
bulunmamasi uygulayicinin  yanlis kullaniimasina ve bozulan
izlenebilirlige yol acabilir. 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 Urtn

kullanin.

8 ORTAM SARTLARI

Depolama, tasima ve kullanim igin asagidaki ortam sartlari

saglanmalidir:

Sicaklik: 0 ve 45°C

Nem: %0 ve %80.

9 OZEL HASTA NUFUSLARI

Prosediirden &énce, hastanin hemodinamik dengesinin saglanmasi

gereklidir. Bu triind kullanirken belirli sartlar 6zel dikkat gerektirebilir.

Bunlara herhangi bir sinirlama getiriimeden sunlar dahil olabilir:

@ Dondirlilen kalp

® Bliydtiilen aortik kok

@ isaretlenen sag atriyal byiitme

@ Skolyoz / kifosis

® Anormal sol atriyal geometrisi

® Konjenital anomaliler

@ Vaskiller anomaliler

@ i¢ ana toplardamardan sag atriyuma erisememe

10 PROSEDURAL HUSUSLAR

10.1Bu cihazi kullanmadan 6nce talimatlarin dikkatlice okunmasi,

hava embolizmi veya aorta ya da sol atriyumun delinmesi gibi
olasi cihaz kullanimi risklerinin azaltilmasina yardim edecektir.

10.2 Sadece bu ¢,hazin kullanimi ile ilgili 6zel egitim almis hekimler
bu cihazi kullanmalidir.

10.3 Prosediirde konumlandirmayi onaylamak igin floroskopiden
faydalaniimalidir.

10.4 Transseptal igneyi hastaya takmadan énce, uygulayici kilifini ve
dilatorii tekrar takin. Bu, ignenin/cerrah milinin dilatérde
ilerlemesini onleyebilir ve ignenin ucu uygulayici kilifi/dilatér
takiminin kirvatériinde ilerlerken asiri direnci kontrol edin.

10.5 Transseptal ignenin takiimasi sirasinda, bu cihazda asir egim
olusturmamak igin dikkatli olun. Bu, ignenin ilerlemesini
onleyebilir ve dilatér/uygulayici kilifi takiminin dikkatsiz bir
sekilde delmesine sebep olabilir.

10.6 Transseptal ignenin takilmasi sirasinda, ignenin
dilatér/uygulayici  kilifi takiminda ilerlemesini kolaylastirmak
lizere daima cerrah mili kullanin. (Cerrah milinin yanhs
kullaniimasi ignenin ilerlemesini engelleyebilir ve dilatér /
uygulayici  kilifi takimi ile yanhs igne delinmesine ya da
malzemenin dilatér i¢ ylizeyinde siyrilmasina sebep olabilir.)

10.7 Intrakardiyak prosediirler sadece dogru donatilan ve bu
prosedirleri  yerine  getirebilecek  personelin  bulundugu
tesislerde yrine getirilmelidir. Laboratuvar kapasitesine herhangi
bir sinirlama getirilmeden sunlar dahil edilmelidir:

intrakardiyak basing izleme kapasitesi

Sistemik tansiyon izleme

- Kontrast medya enjeksiyonu ve kontrast ortama dogru olan
tepkimelerin yénetmi

- Ferikardiyosentfz

Cerrahi yedekleme

Antikoaglilasyon tedavisi ve izlemesi

10.8 Prosediirde énemli belirtilerin takip edilmesi.

10.9 Kullanmadan énce tiim pargalari kontrol edin.

11 OLASI KOMPLIKASYONLAR
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Bu cihazin kullanimi sirasinda olusabilecek komplikasyonlara herhangi

bir sinirlama getiriimeden sunlar dahildir:

12

Hava embolizmasi
Kardiyak delinme
Kardiyak tamponad
SA nodu, AV nodu veya His-Purkinje sistem blokaji gibi
kondiiksiyon sistem rahatsizliklari
Vaskdiler giris alaninda hematoma sveya asiri kanama
Felg
Tromboembolizmasi
Valvuler hasar
Kardiyak aritmisi
Intimal yirtiima
KULLANIM YONERGELERI

Aksesuar Yardimi ile Transseptal igne Sol Kalp Girigi

NOT: Mevcut kapasitelere ve operator tercihine bagh olarak bu

adimlar sirasinda tipik farkliliklar olusabili

Bu iglem adimlan

“OPT" olarak listel k ve ayrintilar goriisiilecekti

1)
.

Not: Dilatc

dil

Ekipmani hazirlayin ve monte edin

Transseptal Kilavuz Uygulayici Kitini Hazirlayin

® Transseptal kateter uygulayici kitinin hazirlanmasi asagidakiler
gereklidir:

Bir transseptal uygulayici kilifi, dilatér ve kilavuz teli
Bir uzun eslesen Transseptal igne, paslanmaz celik cerrah
mili ile

- Aspirasyon ve yikama igin siringalar
- Steril heparinize tuzlu soltsyon

® Dilatérii ve uygulayici kilifini steril heparinize tuz soliisyonu ile
yikayin.

® Yikadiktan sonra, durdurma muslugunu uygulayici kilifinin yan
koluna yerlestirin, bdylece uygulayici kilifina yakin sekilde
konumlansin.

® Dilatéri transseptal kilifa tam yerlestirin.

Transseptal igneyi Hazirlayin

® Cerrah milini transseptal igneden cikarin ve igneyi steril
heparinize tuzlu sollsyon ile yikayin.

® Cerrah milini transseptal igneye yeniden yerlestirin ve kesme
valfine kilitleyin.

® Transseptal igneyi ve cerrah milini kilifa/dilatére yerlestirin.

durdurma ozelligi sebebiyle, tam takildiginda,
ator gobegi ile igne noktamayici flangi arasinda bir bosluk

olmalidir. (Bkz. Sek.1)

Sek.1
1 igne ve agilmig cerrah mili
2 Noktalayici flangi
3 Cerrah mili igne gébegine 4kilitlendi
4 Dilator gobegi
5 Cerrah mili
6 Transseptal igne
7 Dilatér
Iki 6lcim yapilmalidir:
® Olciim 1. Cerrah milinin ucu dilatér ucunda oluncaya kadar igne
takimini gekin. Noktalayici flangindan ve dilatér gébeginden
itbaren mesafeyi 6lglin, Prosedir sirasinda kullanmak igin bu
o6lglimii kaydedin. (Bkz. Sek. 2.)

Sek.2

1Mesafeyi Olglin ve daha sonra referans olmasi igin kaydedin
2Dilatér gobegi
3igne ve agilmig cerrah mili
4Cerrah mili
5Uygulayici kilifi ucu
6Dilator
TTransseptal igne

@ Olglim 2. Noktalayici flangi ve dilatér gébegi arasindaki mesafeyi
dilatér ucunun ig kisminda sadece igne ucu ile éigiin (cerrah mili
takili olmadan). (Bkz. Sek.3.)

CoT——
=1

Sek.3
1 Mesafeyi 6I¢iin ve daha sonra referans olmasi icin kaydedin

2 Dilator ucunun igine konumlandirilan igne
3 Transseptal igne ucu
4 dilator

iKAZ: Uygulayici kilifi / dilatér takimina ilk takma islemi sirasinda

noktalayici flangi ile dilator gobegi arasinda mesafe saglamak

onemlidir. Bu, cerrah milinin dilatér ucunun Gtesine gegmemesini

saglar, bu da hasta yaralanmasi ile sonuglanabilir. Cerrah mili

gikarildig septal i i kadar

y

igin 2. olglimii ini korumak

onemlidir.

®Transseptal igneyi dilatérden gikarin.

®igneyi tekrar yikayin.

®Cerrah milini yeniden takin ve kilitleyin.

®Dilatori tekrar yikayin.

®Bu, hazirligi tamamlar.

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 erigsimi elde etmek ve
saglamak Uzere daha buylik (22.5 Fransiz boyutlari transseptal
uygulayicidan daha biyiik olan) standart uzunluktaki kif
kullanilabilir.

Kilavuz telini (ist ana toplardamara (SVC) tanitin. Not: 0.032”, dilator
ile birlikte kullanilabilecek maksimum kilavuz teli capidir.

Transseptal kilifi ve dilatér takimini kilavuz teli Gzerinden damara

gegirin ve kilif ucu SVC'de oluncaya kadar takimi ilerletin. Dilator
ucunu ortadan ilerletin.

UYGULAYICI  KILIFI / DILATOR TAKIMI iGiINDEKi
TRANSSEPTAL iGNE VE CERRAH MiLI TAKIMI

Kilavuz telini dilatérden cikarin.

Tam aspirasyon saglayin ve ardindan kan akisina hava

girmediginden emin olarak dilatérii temiz heparnize tuzlu sollisyon
kullanarak yikayin.

igne egiminin saglanmasina yeterli olacak seviyede bir mesafe
kadar dilatorii gekip uygulayici kilifini ve dilatéri ayirin. (Bkz. Sek.
4.). Bu, transseptal igne egrisinin dilatériin ve uygulayici kilifinin
kati gébeklerinden gegisini kolaylastiracaktir.
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1 Hemostaz valfi gdvdesi

2 Dilatér gébegi
Cerrah milinin transseptal ignenin hemostaz valfine kilitlendigini teyit
edin.

® ignenin ilerlerken rahat dénmesine olanak saglayarak transseptal
igneyi/cerrah milini dilatére gegirin.
® igne kavisi kilifin hemostaz valf gébeginin &tesine ilerletildikten

sonra, uygulayici kilifinin ucunu SVC konumunda tutarken (Dilatorii
ilerletmeyin) uygulayici  kilifini dilatér Uzerinden geriye dogru
kaydirarak uygulayici kilifini ve dilatérii yeniden baglayin.
Noktalayici flangi dilator gobeginden itibaren 6nceden belirlenen
mesafede iken igneyi ve cerrah milini ilerletin (Olgtim 1).

Cerrah milini gikarin ve kenara alin. (Atmayin.)

Durdurma muslugunu kapali konuma getirin.

Cerrah mili gikarilmis halde iken, transseptal igneyi dilatér ucunda
ilerletin (Olgim 2).

Bir siringayi dilatér gébegine ilistirin ve kan doniisti saglanincaya
kadar aspirasyonu saglayin, ardindan siringayi atin.

NOT: Kayar uglu (Lier-Kilidi siringayi

aspire y

® Kan akisina hava girmediginden emin olarak igneyi temiz heparnize
tuzlu soliisyon kullanarak yikayin. Durdurma muslugunu kapatin.
OPT: 3 yonlii doner durdurma muslugunu transseptal ignenin
hemostazis valf gobegine ilistirin.

OPT: Radyopak kontrast ortamina sahip bir siringay! durdurma
musluguna takin. Kan goérinlnceye 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 yilkama hatlarini baglamak igin standart 3
girigli manifold ayarindan faydalanin.

4) FOSSA OVALIS'E TAKIN

® Anatomik isaretleri goriintiileyin ve belirleyin.

® Floroskopi Unitesini iki kapakgikli valfe paralel olan uygun paralel

aclya ayarlayin ve septum diizlemi ile ortogonal hale getirin, Bu

normalde sol anteriyor obligi (LAO) ile yaklasik 30 - 40 derecelik

agl yapmalidir.
OPT: Elektrofizyoloji prosedurleri sirasinda, koroner sinus ve toplu
kateter konumlari faydali anatomik isaretler olarak gorev yapabilir.
Uygun LAO goriintisiinde, 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 goérev yapabilir.

OPT: Transseptal igne tizerinden kaydedilen basing dalga seklini
miisahede edin.
Noktalayici flangini miisahede 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 flangt

® Ayni zamanda, igne ucunun dilatérin i¢ kisminda oldugunu
floroskopi ve dnceki dlglimleriniz ile dogrulayin.

® ignenin ucunun dilatér iginde oldugunu onayladiktan sonra, tim
kilif/dilator/igne takimini yavasca surlkleyin. Herbiri ile baglantili
olan takim pargalarinin hareket etmesini 6nleyin. Takimi
striiklerken noktalayici flanginin énceki yénini korumak énemlidir.

® LAO gori stinde (interatriyal septum ile ortogonal) ucun fossa
ovalis'de bulundugunu gdésteren ani orta (veya dik) hareket igin
siriklerken dilatériin ucunu misahede edin. (Bkz. Sek. 6a., 6b ve
6c.)

Not: Eger fossa ovalis prob patenti ise, dilatér ucu sol atriyuma

kolaylikla taginacaktir.

a) SVC'deki baslangic konumu

c) Fossa ovalis'deki ani orta hareket
Sek. 6

OPT: Egder basing ignede izleniyorsa, ucun fossa ovalis'in
kargisinda 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/dilator/igne
takiminin fossa ovalis (izerindeki dogru konumunu onaylayin.

Dogru konum onaylandiktan sonra, transseptal igneyi uygulayici
kilf/dilatér takimina tam yerlestirin ve interatriyal septumda ilerletin.
OPT: Basing izlemesi altinda, tansiyon izlemede atriyal tansiyonu

dalga formunun goériilmesi durumunda sol atriyuma giris dogrulanir.
OPT: Sol atriyal erigim, kontrast enjeksiyonlari kullanilarak
floroskopi ile yapilandirilabilir.

® igne ilerletilitken herhangi bir direng ile karsilasiimasi durumunda,
igneyi gekin, anatomik isaretleri yeniden degerlendirin.

IKAZ: Eger perikardiyal veya aortik giris olusursa, dilatérii igne

uzerinden ilerletmeyin, eger igne perikardiyumu veya aortu

delirse, gekilmelidir. Hayati belirtileri yakindan izleyin.

6) UYGULAYICI KILIF/DILATOR TAKIMINI SOL ATRIYUMA
ILERLETIN

® igne konumunu sol atriyumda sabit tutarken, uygulayici kilif/dilator
takimini igne tizerinden sol atriyal oyuga tam ilerletin.

7) UYGULAYICI KILIFINI SABIT DILATOR VE IGNE UZERINDEN
SOL ATRIYUMA ILERLETIN

® Dilatérlin ve ignenin septum tizerindeki konumu saglayin.

@ Dilatére sabit bir konum verirken, uygulayici kilifini dilator Gizerinden
sol atriyum oyuguna ilerletin.

8) TRANSSEPTAL IGNEYI VE DILATORU GEKIN

iKAZ: Uygulay i valfindeki nesneleri
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cekerken hava gegisi riski vardir. Hava gegcisini 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 dilatsrden gikarin ve igne temizlenebilir oldugundan bu
prosediirde yeniden kullanmak Uzere kenara alin. Aksi halde,
kontamine olan kesici nesneleri uygun sekilde imha edin.
Bir siringay! dilatére uygun sekilde ilistirin ve aspirasyonunu
saglayin. Uygulayici kilifini tutarken kan aspirasyonuna devam edin
ve dilatorl gekin. Kan, arteriyal kan olmalidir.
® Dilatér gikarildiginda, kani uygulayici kilifinin yan kolundan aspire
edin ve ardindan hava baloncuklarindan kaginmak igin dikkat
ederek heparnize tuzlu sollsyon ile yikayin.
® Uygulayici kilifi artik sol atriyumda yerindedir.
Not: boller boliimgnde iriin eti inde i Kk tim
isaretler bulur Oriin ger i
GARANTI SORUMLULUK REDDI VE YUKUMLULUK
KISITLANDIRMASI
BURADA BELIRTILEN URUN(LER) ILE IiLGILi OLARAK
SATILABILIRLIK YA DA BELIRLI BIiR AMACA UYGUNLUK
HAKKINDAKI ZIMNi GARANTIYE HERHANGI BIR SINIRLAMA
GETIRILMEMESI DAHIL OLMAK UZERE AGIK YA DA ZIMNIi
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 Uzere
yazil belgelerinde belirtilen agiklamalar ve teknik 6zellikler sadece bilgi
amaglidir ve driiniin dretilmesi aninda Uriinii genel olarak agiklamayi
amaglamis olup belirtilen driin ile ilgili olarak herhangi bir garanti
verilmemistir.

13 SEMBOL TANIMI

YENIDEN KULLANMAYIN SON KULLANIM

PARTI KODU STERILIZE EDILEREK KULLANIM
ETILEN OKSIT SINGLE STERILE
PROTECTIVE PACKAGING INDER

KATALOG NUMARASI
TARIHI VE ULKE URETIM

YETKILI TEMSILCI

URETICI FIRMA AVRUPA TOPLULUGUNDA
4
ZI
—~
()
UZAK TUTUN TALIMATLARA BAKIN
GUNES ISIGI KULLANIM IGIN
hrt
ETMEYIN
KURU TUTUN

YENIDEN STERILIZE

o

AMBALAJ HASAR GORMUSSE
SICAKLIK SINIRLANDIRMASI|

KULLANMAYIN
DIKKAT NEM SINIRI
MEDIKAL UYGULAMASI

12 Avrupa Dillerine Terciime

Etiket ve IFU'larin kontrolli ve terciimesi Belge Kontrol Prosediiriinde
belirtilmistir. Eger tercimesi sirket i¢i personel tarafindan yapilirsa,
kisileriin yetkin olup olmadigi degerlendirilecektir. Eger terciime isleri
bir terclime biirosuna yaptirilirsa, Tedarikci Yonetimine gore kontrol
edilecektir. Terclime yapan kisilerin yetkinlik belgeleri olmasi gereklidir
ve tercimanin yetkin olup olmadi§i ve terciimelerin dogru olup
olmadigi incelenecektir.
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