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Intructions For Use

Carefully read all instructions prior to use.
Observe all contraindications, warnings
and precautions noted in these directions.
Failure to do so may result in patient
complications. Merit Medical Systems,

Inc. relies on the physician to determine,
assess, and c icate to each p

all foreseeable risks of the procedure.

For U.S.-California Only.

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

WARNING: This product and its packaging have been
sterilized with ethylene oxide. This packaging may expose
you to ethylene oxide, a chemical known to the state

of California to cause cancer or birth defects or other
reproductive harm.

CAUTION:

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

« Do not alter this device in anyway.

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

HOW SUPPLIED:
Sterile: Sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic.
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resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/
or lead to device failure which in turn may result in
patient injury, illness or death.

This single-use product is not designed or validated
to be reused. Reuse may cause a risk of cross-
contamination, affect the measurement accuracy,
system performance, or cause a malfunction as a
result of the product being physically damaged due to
cleaning, disinfection, re-sterilization, or reuse.

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

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

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

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

Aspiration of the side port is recommended when
withdrawing the catheter, probe, or dilator to remove
any fibrin deposition which may have accumulated in
oron the tip of the sheath.

Careful sheath manipulation must be performed in
the presence of an implantable cardiac device of any
kind to minimize the potential to displace or dislodge
lead placement.

Direct percutaneous insertion of the sheath requires
the use of the dilator to minimize the potential risk of
vessel injury due to a flared tip.

. Fluoroscopic monitoring of the location of the distal tip

of the sheath using the radiopaque marker, especially
when used in a transseptal approach, is recommended.

PRECAUTIONS:

1

Contents: One (1) Radi Sheath, one (1) Radi
Dilator, one (1) 0.035”x 135cm Guidewire

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

DESCRIPTION:

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

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

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

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

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

INDICATIONS:

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

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

WARNINGS:

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

2. Forsingle use only. Do not reuse, reprocess or
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Aspiration and flushing of the sheath, dilator, and
catheter should be performed frequently to help
minimize the potential for air embolism.

Indwelling sheaths should be internally supported by a
catheter, electrode, or dilator.

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

Use the sideport for injection or aspiration of sheath
and sideport assembly. Assure that stopcock is

in the closed position after flushing, to prevent
back-bleeding.

The following conditions require that special care

be taken when using this product involving the
transseptal approach.

« enlarged aortic root

« marked right atrial enlargement

« small left atrium

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

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

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

The sheath, dilator, and guidewire are designed for
single use only. Reuse may expose the patient to
communicable disease and/or injury.

. Arrhythmias may occur during the use of any

intracardiac device. Careful monitoring and availability
of emergency equipment are mandatory.

. When using the Braided Transseptal Sheath in the

presence of radio frequency ablation, care must be
taken to assure all ablating elements are outside
the sheath.

ADVERSE REACTIONS:

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

- infection
« local nerve damage
«  perforation
« dissection
«  AVfistula formation
pseudoaneurysm formation
«  arhythmias
«  hematoma
« hemorrhage
- thromboembolic events
«  catheter entrapment
«  valve damage
- pacemaker/defibrillator lead displacement
«  airembolus
«+ vasovagal reaction
«  vessel trauma
vessel spasm
«  atrial septal defect
«  aortic puncture
« perforation and/or tamponade
«  coronary artery spasm and/or damage
«  stroke
myocardial infarction
- pericardial/pleural effusion
« pulmonary edema

REQUIRED EQUIPMENT:
Carefully read the instructions for each accessory before use.

Needle
Heparinized Normal Saline

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

USE STERILE TECHNIQUE:

Suggested Procedure

1. Open package and place contents on sterile field.

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

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

4. Locate vessel using small gauge needle and syringe.

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

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

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

8. Enlarge cutaneous puncture site with scalpel.

9. Assemble dilator and sheath together until the dilator

hub locks into the sheath hub.

. Thread the dilator/sheath assembly over the
quidewire, using a slight twisting motion.

. The Braided Transseptal Sheath may now be positioned
to deliver catheters to desired locations.

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

1. Advance the Braided Transseptal Sheath and Dilator
assembly into the superior vena cava (SVC) just above
the right atrium.

2. Separate the dilator and sheath hub approximately
1cm while slowly advancing the sheath over the
dilator. This will aid the introduction of the curved
transseptal needle (not supplied).
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17.
18.
19.

20.

S

21.

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

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

of the needle.

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

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

Monitor the right atrial pressure by connecting the
needle hub to pressure monitoring equipment.

Good right atrial pressure should be observed before
proceeding.

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

. Position the unit (dilator and needle point) against

the atrial septum in the region of the fossa ovale by
gradually rotating the needle posteriorly and toward
the left scapula during withdraw. Use continual
pressure monitoring and repeated anterior-posterior
and lateral visualization of the tip under fluoroscopy
during all positioning procedures.

. After confirming the position of the dilator tip and

needle point against the atrial septum, advance
the needle and complete the transseptal puncture.
Successful needle entry into the left atrium is
confirmed by pressure monitoring and a sudden
reduction in resistance. It s critical that acceptable
left atrial pressure monitoring immediately after
the needle penetration is felt through the interatrial
septum. Do not advance the dilator if acceptable
pressure is not seen. Disconnect the pressure
monitoring line from the needle. This will show
the location of the needle. Reconnect the pressure
monitoring line to the needle.

. Advance the dilator with the needle in place through

the septum. Acceptable left atrial pressure should

be continually observed. A sequential increase in
resistance to movement followed by a sharp decrease
in resistance will indicate location of the dilator in
the left atrium.

. Withdraw the needle point even with the dilator

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

. Advance the sheath slowly over the dilator-needle

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

. Advance the sheath approximately 2 cm into the left

atrium while maintaining the dilator needle position.

. Disconnect the pressure monitoring line from the

needle.

Slowly remove the needle from the dilator.

Slowly remove the dilator from the sheath.

Attach the sheath sideport to the monitoring line.
Gently aspirate blood through the side arm for
sampling and to be sure the sheath is clear of air.
Caution: Remove the dilator slowly to reduce the
possibility of creating a vacuum in the sheath. Blood
should aspirate freely through the sideport. If not,
withdraw the sheath 0.5-1.0 cm (sheath tip may be
resting against the wall of the atrium or a pulmonary
vein). Note: Do not apply strong vacuum.

In order to maintain the location of the sheath in the
left atrium, monitor the location of the radiopaque tip
marker frequently under the fluoroscopy.

Introduce the properly prepared catheter through
the hemostatic valve into the left atrium. Improved
catheter manipulation may be obtained by
withdrawing the sheath into the right atrium. The
sheath should be returned to the left atrium over the
catheter prior to removing the catheter. Location of

2.
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sheath can be confirmed by comparison to position
established in step 20.

After removal of the sheath, use standard technique to
achieve hemostasis.

Single Use Only /
Do Not Reuse

Contents non-pyrogenic and
sterilized using ethylene
oxide

Caution, read intructions for
use prior to use

—
Contents (Numeral

represents quantity of units
inside)

®

Do Not Resterilize

®

Do not use if package is
opened or damaged

Store in a cool, dark and
dry place

Inner Diameter

~O-

Outer Diameter

UPN

Product Number
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HeartSpan® geflochtene
Transseptalschleuse

GEBRAUCHSANWEISUNG

Lesen Sie vor dem Gebrauch alle
Anweisungen sorgfiltig durch. Beachten
Sie alle K indikati Warnhinwei:
und VorsichtsmaBnahmen in dieser
Anleitung. Bei Nichtbeachtung kann es
zu Komplikationen fiir den Patienten
kommen. Merit Medical Systems, Inc.
verldsst sich darauf, dass der Arzt alle
erkennbaren Risiken des Verfahrens fiir
jeden Patienten bestimmt, bewertet und
kommuniziert.

ACHTUNG:

«  Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur auf
Anordnung eines Arztes erworben werden. Dieses
Gerat darf nur von Arzten benutzt werden, die
griindlich in perkutanen Verfahren geschult wurden.

« Das Gerét darf auf keinerlei Weise modifiziert werden.

« Dieses Gerat wird steril geliefert und ist fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen. Verwenden Sie
das Gerét nicht, wenn dieVerpackung gedffnet oder
beschédigt wurde. Nicht zur Resterilisierung und/oder
Wiederverwendung geeignet.

LIEFERUMFANG:
Steril: Sterilisiert mit Ethylenoxid. Nicht pyrogen.

Inhalt: Eine (1) rontgendichte Schleuse, ein (1)
rontgendichter Dilatator, ein (1) 0,035"x 135 cm
Fihrungsdraht

ANMERKUNG: Lange, Durchmesser und
Kurvenkonfigurationen der Schleuse sind auf dem Etikett
angegeben.

BESCHREIBUNG:
Die geflochtene Transseptalschleuse ist dazu ausgelegt,
einen Einfiihrungsweg fiir diagnostische und

h ische Katheter zu b Herzk und
Stellen im Herzen bereitzustellen. Sie bietet Unterstiitzung
bei der Positionierung und Beibehaltung der Position von
Kathetern an bestimmten Stellen im Herzen. Die Schleuse
kann fiir den perkutanen Zugang verwendet werden.
Das Kit besteht aus drei Komponenten: einer Schleuse,
einem Dilatator und einem Filhrungsdraht mit J-Spitze.
Die Schleuse hat ein rontgendichtes Markierungsband,
das bei der Festlequng der Position der Spitze hilft, eine
atraumatische weiche Spitze sowie eine gleitfahige
Beschichtung auf der inneren und duBeren Oberflache.
Der Dilatator ist so geformt, dass er dem Innendurchmesser
und der Biegung der Schleuse entspricht, und verfiigt iiber
eine konische Spitze.
Um den Zugang zu einer Vielzahl von kardialen
Strukturen und Stellen im Herzen zu ermdglichen, sind
die Schleusen in verschiedenen GroBen, Langen und
Biegungskonfigurationen der Spitze erhltlich.

INDIKATIONEN:

Fiir die perkutane Einfiihrung der verschiedener Arten von
kardiovaskularen Kathetern fiir alle Herzkammern, darunter
den linken Vorhof, iiber transseptale Punktion.

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

WARNHINWEISE:

1. Inhalt wird unter Verwendung eines
Ethylenoxidprozesses (EO) STERIL geliefert. Nicht
verwenden, wenn die sterile Barriere beschadigt ist.

2. Nurzum einmaligen Gebrauch. Nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder emneut
sterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann die strukturelle Integritét
des Gerats beschadigen und/oder zu Gerateausfall

fiihren, was wiederum zu Verletzungen des Patienten,
Krankheit oder Tod fiihren kann.

Dieses Einweg-Produkt ist nicht zur
Wiederverwendung ausgelegt oder zugelassen. Eine
Wiederverwendung kann zu Kreuzkontamination,
Einfluss auf die M itund S lei

Duchleuchtungskontrolle zu vollziehen. Beim
Vorschieben der Schleuse und/oder des Dilatators
iiber ein Ventil hinaus muss ein Fiihrungs- oder
Anschlussdraht verwendet werden.

9. Schleuse, Dilatator und Fiihrungsdraht sind nur
zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Durch eine

oder zu einer Fehlfunktion infolge einer physischen
Beschadigung durch Reinigung, Desinfektion,
Sterilisation oder Wiederverwendung fiihren.

Wiederverwendung kann der Patienten ansteckenden
Krankheiten und/oder Verletzungen ausgesetzt
werden.

3. Das Gerat darf nur von Arzten verwendet 10. Wahrend der Benutzung eines intrakardialen Gerats
werden, die in der Praxis spezialisierter invasiver kannen Herzrhythmusstorungen auftreten. Eine
kardiologischer Operationstechniken versiert sind. Die sorgfaltige Uberwachung und die Verfiigbarkeit der
Benutzung des Gerits ist auf Arzte beschrankt, die Notausriistung ist dringend erforderlich.
speziell in dem verwendeten Verfahren geschult sind. 1. BeiVerwendung der geflochtenen transseptalen

4. Wenn die Schleuse im GefaR verbleibt, wird eine Schleuse in Anwesenheit von Radiofrequenz-
kontinuierliche heparinisierte Infusion unter Druck Ablation muss darauf geachtet werden, dass sich alle
durch den Sideport der Schleuse dringend empfohl blationsel halb der Schleuse befinden.

5. Infusion durch den Sideport darf erst erfolgen, wenn
die Luft vollstandig aus dem Gerdt entfernt wurde. NEBENWIRKUNGEN:

6. Dilatatoren und Katheter sind langsam aus der Unerwiinschte Reaktionen auf die Kaniilierung des
Schleuse zu entfernen. Schnelles Entfernen kann peripheren GefaBsystems und die intrakardiale Platzierung
zu Schaden an den Ventil-Komponenten fiihren, der Schleuse und des Dilatators sind u. a.:
was zu Blutfluss durch das Ventil sowie zu einem
Vakuum fiihren kann, wodurch Luft in die Schleuse «  Infektion
gelangen kann. « lokale Nervenschaden

7. Die Aspiration des Sideports wird beim Zuriickziehen «  Perforation
des Katheters, der Sonde oder des Dilatators «  Sektion

I um magliche Fibrinabl. die AV-Fistelbildung
sich in oder an der Spitze der Schleuse | « Pseud: bild
haben, zu entfernen. «  Arthythmien

8. InGegenwart eines implantierbaren kardialen Gerdts «  Hamatome
jeder Art muss die Schleuse mit Sorgfalt gehandhabt «  Blutung
werden, um das Potenzial einer Dislokation der «  thromboembolische Ereignisse
Elektrodenplatzierung so gering wie maglich zu «  Kathetereinklemmung
halten. « Ventilbeschadigung

9. Die direkte perkutane Insertion der Schleuse erfordert « Schrittmacher-/Defibrillator-Elektrodenverschiebung
die Verwendung des Dilatators, um das potenzielle «  Luftembolie
Risiko von GefaBverletzungen durch eine aufgeweitete - vasovagale Reaktion
Spitze zu minimieren. «  GefaBtrauma

10. Eine fluoroskopische Uberwachung der Lage der «  GefaBkrampf
distalen Spitze der Schleuse unter Verwendung des « Vorhofseptumdefekt

] i Markers wird emp vorallembei  «  Aorten-Punktion
Verwendung in einem transseptalen Zugang. «  Perforation und/oder Tamponade
« koronare Spasmen und/oder Schéden

VORSICHTSMASSNAHMEN: « Schlaganfall

1. Aspiration und Spiilung von Schleuse, Dilatator und « Myokardinfarkt
Katheter sollten haufig durchgefiihrt werden, um das «  Perikarderguss/Pleuraerguss
Potenzial fiir Luftembolie zu minimieren. «  Lungenddem

2. Verweilende Schleusen sind intern durch einen
Katheter, eine Elektrode oder einen Dilatator zu ERFORDERLICHE GERATE:
stabilisieren. Die Anweisungen fiir jedes Zubehdr vor dem Einsatz

3. Fiihrungsdraht und Schleuse diirfen niemals sorgfaltig durchlesen.

v ieben, gedreht oder t werden,

wenn Widerstand spiirbar ist. Die Ursache durch Nadel

Fluoroskopie feststellen und Schritte zur Losung Heparinisierte physiologische Kochsalzlo
unternehmen.

4. Den Sideport zur Injektion oder Aspiration von PRUFUNG VOR VERWENDUNG:

Schleuse und Sideport-Einheit verwenden. Das Paket vor der Verwendung sorgfaltig auf
Sicherstellen, dass der Hahn nach dem Spiilen in der Beschadigungen der sterilen Barriere oder Schaden am
geschlossenen Stellung steht, um einen Blutriicklauf Inhalt iberpriifen.

zu verhindern.

5. Unter den folgenden Bedingungen muss mit STERILE TECHNIK VERWENDEN:
besonderer Vorsicht vorgegangen werden, wenn Empfohlene Vorgehensweise
dieses Produkt fiir ein transseptales Verfahren
eingesetzt wird: 1. Paket dffnen und Inhalt in Sterilbereich legen.

- erweiterte Aortenwurzel 2. Am Bereich der erwarteten Venen-Punktion wie
« starke rechte Vorhoferweiterung erforderlich die Haut und die Abdeckung préparieren.
« kleiner linker Vorhof 3. H jdel mit 25-Gauge-Nadel (nicht mitgeliefert)
« starke Verzerrung der Brust-Konfiguration (z. B. durchfiihren.

Kyphose oder Skoliose) 4. Mitkleiner Nadel und Spritze GefaR lokalisieren.

6. Eine iibermaBige Biegung der Schleuse und/oder des 5. 18-g-Diinnwandnadel-Fiihrungsnadel in das Gefd
Dilatators vor und wahrend des Einsatzes ist sorgféltig einfiihren. Auf Riickschlag achten.
zu vermeiden. 6. Weiche Spitze des Fiihrungsdrahts durch

7. Fluoroskopische Durchleuchtungsverfahren bewirken Fiihrungsnadel in das GefaB einfiihren. Filhrungsdraht
eine lonenstrahlenbelastung von Patienten und zur gewiinschten Tiefe vorantreiben. Wenn Widerstand
Personal. VorsichtsmaBnahmen zur Minimierung der spiirbar ist, darf der Fiihrungsdraht auf keinen Fall
Belastung sind zu beachten, und Schutzausriistung ieben oder zuriickgezogen werden. Vor
muss verwendet werden. dem Fortfahren ist die Ursache des Widerstands zu

8. Das Vorschieben des geflochtenen transseptalen ermitteln.

Schleuse und/oder des Dilatators ist unter

7. Den Fiihrungsdraht an Ort und Stelle halten und die
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1.

Kutane Punktionsstelle mit Skalpell erweitern. Vorhof an. beschadigt ist
Dilatator und Schleuse zusammensetzen, bis der 13. Die Nadelspitze gleichméBig mit der Dil itze N e
Dil hluss in den Schl herausziehen. Der Dilatator mit der darinliegend |STERILE|E°| N ?
einrastet. Nadelspitze muss frei im linken Vorhof lokalisiert Sterilisiert mit Ethylenoxid yg:)fzﬂ:‘:vf:!}m‘téfmhﬁ:ﬁt"
. Die Dilatator-/Schleusenbaugruppe mit Hilfe einer werden. Fluoroskopisch iiberpriifen. schiitzen / Trocken halten
leichten Drehbewegung iiber den Fil fraf 14. Die Schleuse langsam iiber die Dilatator-Nadel-Einheit
fadeln. schieben, bis sie sich im linken Vorhof befindet. Eine
. Die geflochtene transseptale Schleuse kann jetzt langsame Drehbewegung der Schleuse mit festem y
A N TR A Achtung, lesen Sie vor der Innendurchmesser
positioniert werden, um Katheter an gewiinschte Druck ist bei diesem Verfahren hilfreich. Die Schleuse Anwendung die Bedienung-
Stellen zu bewegen. befindet sich in Position, wenn eine deutliche Sb?afg};“ge/g‘{;;z;g}'eﬁse" Sie
. Mit Hilfe einer am Sideport angebrachten Spritze die Verringerung des Widerstands spiirbar ist. —
Luft aus dem Schleusenventil saugen. Den Sideport 15. Die Schleuse etwa 2 cm unter Beibehaltung der L# die zah!
durch die Schleuse spilen. Wenn eine I i fel inden inkenVorhof schieben.  Yertraie ackaatione Aasat) nmesser
Punktion erforderlich ist, mit den nachstehenden 16. Die Druckiiberwachungsleitung von der Nadel Einheiten an)
Schritten fortfahren. abtrennen, U P N
17. Langsam die Nadel aus dem Dilatator herausziehen. @
Empfohlene Vorgehensweise 18. Langsam den Dilatator aus der Schleuse h ieh Nicht erneut
Die geflochtene transseptale Schleuse und den 19. Den Schleusen-Sideport an die Uberwachungsleitung
Dilatator knapp iiber dem rechten Vorhof in die obere anschlieRen. Vorsichtig das Blut durch den Seitenarm
Hohlvene vorantreiben. fiir die Probenahme und zur Sicherstellung, dass die
Den Dilatator- und den Schleusenanschluss ca. 1cm Schleuse luftleer ist, absaugen.
trennen und dabei langsam die Schleuse iiber den Vorsicht: Der Dilatator muss langsam herausgezogen
Dilatator schieben. Dadurch wird die Einfiihrung der werden, um ein Vakuum in der Schleuse zu verhindern.
i ptalen Nadel (nicht mitgeliefert) Das Blut muss frei durch den Sideport absaugbar
erleichtert. sein. Wenn dies nicht der Fall ist, die Schleuse 0,5 bis
Wahrend der Schleusen- und der Dilatatoranschluss 1,0 cm herausziehen (Schleusenspitze kann gegen
getrennt ist, den Filhrungsdraht langsam aus dem die Wand des Atriums oder eine Lungenvene ruhen).
Dilatator entfernen. Durch langsame Aspiration von Anmerkung: Kein starkes Vakuum anwenden.
Blut die Luft vollstandig aus der Dilatator entfernen. 20. Um den Standort der Schleuse im linken Vorhof
Nachdem sichergestellt wurde, dass keine Luft mehr beizubehalten, muss die Lage der rontgendichten
im Dilatator ist, den Dilatator spiilen. Spitzenmarkierung héufig unter Durchleuchtung
Die transseptale Nadel vllig ausleeren. iiberwacht werden.
Die Nadel in den Dilatatoranschluss einfiihren. 21. Den richtig vorbereiteten Katheter durch das
Sorgfaltig den gekriimmten Abschnitt der Nadel in den Hamostaseventil in den linken Vorhof einfiihren.
Dilatator vorantreiben, wobei darauf geachtet werden Eine verbesserte Kathetermanipulation kann durch
muss, dass der Bewegungsspielraum der Nadel nicht Herausziehen der Schleuse in den rechten Vorhof
eingeengt wird. erreicht werden. Die Schleuse muss vor dem Entfernen
Die Schleuse unter Beibehaltung der Dilatatorposition des Katheters iiber den Katheter in den linken Vorhof
etwa einen Zentimeter herausziehen. Dilatator- und zuriickgebracht werden. Lage der Schleuse kann durch
Schleusenanschluss wieder anbringen. Vergleich mit der in Schritt 20 etablierten Position
Unter Beibehaltung der Schleusenposition langsam bestétigt werden.
den gekriimmt verlaufenden Abschnitt der Nadel 22. Nach Entf der Schleuse $ rfahren

e

I~

Fiihrungsnadel herausziehen. Den Fiihrungsdraht
nicht in die Kaniile zuriickziehen, da dies zu einer
Abtrennung vom Fiihrungsdraht fiihren kann. Die
Kaniile muss zuerst entfernt werden.

auf ausreichenden linksatrialen Druck zu achten. Eine
ielle Steigerung des Wid, ds gegen die

Bewegung, gefolgt von einem starken Riickgang im

Widerstand, zeigt die Lage des Dilatators im linken

Nur Einmalgebrauch / Nicht
wieder verwenden

vorantreiben, bis zu einer Position, an der er aus der
Dilatatorspitze hervorsteht.

Den Druck im rechten Vorhof durch Anschluss des
Nadelanschlusses an ein Druckiiberwachungsgerét
iiberwachen. Vor dem Fortfahren ist auf einen guten
rechtsatrialen Druck zu achten.

Nadel- und Schleuseneinheit im rechten Vorhof
positionieren. Position fluoroskopisch iiberpriif
Beim Zuriickziehen die Einheit (Dilatator und

gegen die Vorhofscheid in
der Region der Fossa ovale durch schrittweise
Drehung der Nadel nach hinten und in Richtung

des linken Schulterblatts positionieren. Bei

allenP fahren kontinuierliche
Druckiiberwachung und wiederholte anterior-
posteriore und laterale Visualisierung der Spitze unter
Durchleuchtung verwenden.

. Nach der Bestétigung der Position der Dilatatorspitze

und Nadelspitze gegen die Vorhofscheidewand die
Nadel vorantreiben und die transseptale Punktion
abschlieBen. Ein erfolgreicher Nadelzugang in

den linken Vorhof wird durch Druckiiberwachung
und einen pldtzlichen Widerstandsabfall

bestatigt. Es ist entscheidend, dass sofort nach der
Nadelp durch die Vorhofscheid d
mit Hilfe der Druckiiberwachung ein ausreichender
linksatrialer Druck festgestellt wird. Den Dilatator
nicht vorantreiben, wenn kein ausreichender Druck
angezeigt wird. Die Druckiiberwachungsleitung von
der Nadel abtrennen. Dies zeigt die Lage der Nadel.
Die Druckiiberwachungsleitung wieder an die Nadel
anschlieBen.

. Den Dilatator mit der Nadel durch das Septum

vorantreiben und in Position bringen. Es ist stindig

einsetzen, um eine Hamostase zu erzielen.

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet oder
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S1dragn (m.x. kbpwon 1y okohiwan)
Npénetva divetal diaitepn mpoooxr yia T anoguyi
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akoAouvBrjoete Ti¢ 0bnyiec evbéyetaiva appwoTia f kat Bdvato otov acevi. AapBdvovrat o)\ic ol anapanms( TpoQudgelc kal
AnBouv emmAokég oTov aoBevii Auto To mpoidv piac xpriong Sev eiva oyediaopévo va xpnoiy G
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Slaotohéa kat Tou kabetrpa mpémet va ektehobvTal
ouyvd yia Tv ehatotomoinen e mbavotntac
aepwBOUC EUPONC.

Sidtpnon A/kat EMMWpATIONdS
omaoyd¢ /KAl PAVATIONOG OTEQaviaiag aptnpiac
£YKEQaNIKO
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HeyEDN, Wikn Kal TOTIoUg KUPTAV AKpWV. (pB0plooKTMONG Kal EKTENEOTE TIC amapaiTnTeg and T xprion.
ENaVOPBUTIKES EVEPYELEC.
ENAEIZEIL: 4. Xpnouomouiote v Mevpiki Bpa yia éyyuon i Behéva
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Anofinkevetat o€ 8p0epd kal OKOTEVO PEPOC Ywpic XPrion autod Tov MPoidvToC o€ pia SlappaypaTiki
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Mpotewdpevn dtadikaoia

1. Avoi€te T ouoKevacia kai TOMOBETAOTE Ta meplexOpeva
¢ éva anooTelpwiévo medio.

Slapkw Ty mieon kat enavaNdpete Ty epmpocdia-
omigBla kal MEUPIKR OMTIKOM0iNaN Tou Ko péow
@Boprookomnang ot didpketa oAwv Twv emeppioewv
TomoBémong.

Mévo fia Mia Xprion / Na Mnv

MRV T0 XpNoipomoteite £Gv n

2. Tpogtoipdote To Séppa kat KANDYTE T MepLoxr 6mou 11. Epdgov emBeBaioete T Béon Tou dkpov Tou
60 £apyoOTE N Tapakévtnon. Siaotohéa Kat T it T BeAdvag anévavi ano
3. Tomrote 1o Sépyia pe ) Behova Slapétpou 25 (Sev 0 KoATIKO Stéppaypa, wbrote T Behova ka AmooTap@BNKe pe Xprion
mapéxetal). ohokAnpwate T Slagpaypatiki napakévinon. H OEeiiou Tou ABueviou
4. Evtomiote 1o ayyeio xpnoonoiviag ptyya kat emugnpévn €ioodog T BeNovag oTov aploTepd
Berdva pikprig Stapérpou. koMo emBeBacyveral e v napakohovBnon g
5. EIU(IVE'[‘E ™ BeNova tou zloavwviy ﬁzhova; Aemtoov Tieong Kus m &uq)vmn peiwon m'( uvnomun’g Eivau Mmoo, Bhéne Odnyisc Xprone
Towpdtwy 189 6To mapatnpntiplo ayyeiwv yia onuavtikd n anodekt mapakohovbnon g mieong Tou / Mpocoy, aupBouAEUTE(te Ta
avadpop. aploTePOU KONTOU Ap£0WC PETA amd T €loxWPNoN OUVOBEUTIKG EyYPagQ
6. Eodyere To pahakd dkpo Tou obppatoc-0dnyol péow G Beddvag va yiver Bt péow Tou evbokomikod 5h
¢ ehdvac-eloaywyéa oto ayyeio. A8roTe To obppa- Stagpdypatog. Mnv wBeite To Slaotoléa edv n MeprexoHeva (0 apIB6E
08nyo oto amatroupevo Padoc. Moté pnv woeite i amodexi mieon Sev éxet emPePatwbei. A déote T 61Ty MooéTTa
agatpeite T0 0VPHaA-081y6 GTav OUVAVTATE VTioTAO. Ypappr napakohodBnang nieong and m Behéva. Auto TV POVABY OTO E0UITEPIKS)
Npoadiopiote T artia TG avtioTaong mpIv ouvexioeTe. 0a deice my TomoBeoia ¢ BeNovag. Emavacuvdéote @
7. Datnpriote o ovppa-0dnyé otnv idta Béan kat ™ ypappn mapakolovbneng mieong otn PeAdva. Na Mnv Enavaoteipaverar
agaipéote T PeNova-ewoaywyéa. Mnv tpapdre To 12. 0Brote o dlaotohéa e T BeNova ot Béon péow
Oppa-0dnyo6 mpog Ta miow 010 owAnvioko kabag Tou Slagpdypatog. H anodek mieon Tou apiotepol
Kat TiTOID evdéxetal va odnyroel o Slaxwplopo ano KOATou mpénel va mapatnpeitat Slapkae. Mia
70 60pHa-0dnyo. 0 ow\ ipémelva Oci 0n avénon e \C oV Kivnon mou
TPWTOG. akohouBeitat amo amdtopn peiwon TG avtioTaong
8. MeyeBuvete To embeppukd onpieio mapakévinong pe urtodetkviel T Béon Tou SlacTtohéd oTov aploTepd
£va VUOTEL. KA.
9. Zuvappoloyrjote To Slaotohéa e To Bnkdpt £wg GTou 13. AmopakpUVeTe T PN TG BENVAC aKOpN Kat pe To
0 KopBo Tou Staotoléa kNetbwoet oTov KOPPo Tou dkpo Tou Stagtoléa. O Saotoléag pe To aKpo TG
Onkapiov. BeNovag mpénel va TomoBeTovvTal ENelBEPa aTOV
10. Nepdote 1o ouykpoTNpa dlaotoléa/Brkapiol mave apiotepd kohmo. EmaAnBevote pe gBoptoakomnon.
ano 1o obpya-08nyo, xpnotponolGvTac jia ekagpid 14. 061jote To Onkdpt apyd mdvew ané To cuvduacuo
TEPIOTPOPIKH Kivnon). Staotohéa-Berdvag éwg dtou Ppedei atov aplotepd
11. To Bnkapt Slappaypatikic mapakevinang pe méypa KO0, Mia apyr mepIoTpo@IKi} Kivnon Tou Bnkapiol
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KupTiG Slagpaypatikic BeNovag (Sev mapéxetal). ¢ meuptkric Bupac. Edv oy, apaipéote To Onkdpt 0,5-
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70 dlaoToéa. B¢on Tov akTvooKiepoy deikn Tou dkpou péow
4. Exmhovete mhjpwe ™ Slagpaypatikr} Behdva. (Boprookomnong.
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Funda trenzada transeptal HeartSpan®

INSTRUCCIONES DE USO

Lea atentamente todas las instrucciones
antes de su uso. Respete todas las
contraindicaciones, advertencias y

avisos de precaucién incluidos en estas
instrucciones. Sino lo hace, podria
provocar complicaciones al paciente.
Merit Medical Systems, Inc. deja en manos
del médico la determinacién, evaluaciény
comunicacion a cada paciente de todos los
riesgos previsibles del proc i

CUIDADO:

« Lasleyes federales de EE. UU. sélo permiten la venta
de este dispositivo a través de un médico o por
orden suya. Este dispositivo inicamente lo deben
utilizar médicos rigurosamente formados en los
procedimientos percutaneos.

« Nomodifique este dispositivo en modo alguno.

«  Estedispositivo se suministra esterilizado y para un
solo uso. No utilice ninguna unidad cuyo envase se
encuentre abierto o dafiado. No vuelva a esterilizar el
dispositivo ni lo reutilice.

PRESENTACION:

Estéril: esterilizado con dxido de etileno gaseoso. Apirdgeno.

Contenido: Una (1) funda radiopaca, un (1) dilatador
radiopaco, un (1) introductor de 0,035"x 135 cm

NOTA: Las opciones de configuracidn correspondientes a
lalongitud, didmetro y curvatura de la funda se indican
en laetiqueta

del producto.

DESCRIPCION:

La funda trenzada transeptal estd disefiada para
proporcionar un conducto por el que introducir catéteres de
uso diagndstico y terapéutico en cavidades y ubicaciones
cardiacas especificas. Sirve de ayuda a la hora de colocar
los catéteres y mantener dicha colocacidn en ubicaciones
cardiacas especificas. La funda se puede utilizar para el
acceso percutaneo.

El kit se compone de tres elementos: una funda, un
dilatador y un introductor con punta en forma de “J".

afunda dispone de una banda marcadora radiopaca que
ayuda a definir la ubicacion de la punta, blanda y no
traumatica, asi como de un revestimiento lubricante en las
superficies tanto interior como exterior.

El dilatador estd disefiado para adaptarse al didmetro
interiory a la curvatura de la funda, y dispone de una
punta conica.

Para facilitar el acceso a diversos puntos y estructuras
cardiacas, las fundas se encuentran disponibles en varios
tamaios, longitudes y configuraciones de la curvatura
dela punta.

INDICACIONES:

Indicado para la introduccion percuténea de varios tipos
de catéteres cardiovasculares en todas las cavidades
cardiacas, incluida la auricula izquierda a través de la
puncion transeptal.

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

ADVERTENCIAS:

1. El contenido se suministra ESTERILIZADO por dxido de
etileno (Et0). Si se encuentra dafiada la barrera estéril,
no se debe utilizar el contenido.

2. Paraun solo uso. No lo reutilice i lo vuelva a procesar
ni esterilizar. Si lo reutiliza o lo vuelve a procesar
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o esterilizar, podria comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del
dispositivo que, a su vez, podria tener como resultado
una lesion, enfermedad o incluso la muerte del
paciente.

Este producto es de un solo uso y no estd disefiado ni
validado para su reutilizacion. Su reutilizacién puede
ocasionar un riesgo de contaminacion cruzada, afectar
ala precision de las mediciones o al funcionamiento
del sistema, o provocar un mal funcionamiento en

caso de que el producto sufra darios fisicos debido
alalimpieza, desinfeccion, nueva esterilizacién o
reutilizacion.

El/los dispositivo/s debe/n ser utilizado/s por médicos
dedicados a la practica de técnicas especializadas de
cardiologia invasiva. Su uso debe quedar limitado a

los médicos formados especificamente en las técnicas
de esta aplicacién.

Al dejar la funda en el vaso, estd totalmente
recomendada la infusion continua a presion de
solucion heparinizada, a través del puerto lateral

dela funda.

La infusion a través del puerto lateral inicamente
debe realizarse después de haber retirado todo el aire
dela unidad.

Los dilatadores y catéteres deben retirarse de la funda
lentamente. Si se retiran con demasiada rapidez,
podrian resultar dafiados los componentes de la
vélvula, lo que provocaria el paso de la sangre a través
de lavélvula, o se podria provocar el vacio, permitiendo
que el aire entrara en la funda.

Se recomienda la aspiracion del puerto lateral al

retirar el catéter, la sonda o el dilatador para eliminar
cualquier depdsito de fibrina que pueda haberse
acumulado en el interior o en el exterior de la punta
delafunda.

La cuidadosa manipulacion de la funda se debe realizar
contando con un dispositivo cardiaco implantable de
cualquier tipo, a fin de minimizar las posibilidades de

8.
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Al hacer avanzar la funda trenzada transeptal y/o el
dilatador se debe emplear la fluoroscopia como guia.
Al'hacer avanzar la funda y/o el dilatador a través

de una valvula, se debe emplear un introductor o un
conductor flexible.

La funda, el dilatador y el introductor estan disefados
para un solo uso. Su reutilizacion puede implicar la
exposicion del paciente a enfermedades transmisibles
y/o lesiones.

. Durante la utilizacion de cualquier dispositivo

intracardiaco pueden tener lugar arritmias.
Es obligatoria la monitorizacion rigurosa y la
disponibilidad de equipos de emergencia.

. Cuando se utilice la funda trenzada transeptal con la

ablacion por radiofrecuencia, se debe tener cuidado
para garantizar que todos los elementos ablativos
queden fuera de la funda.

REACCIONES ADVERSAS:
Algunas de las reacciones adversas posibles a la canulacién
de la vasculatura periférica y la colocacin intracardiaca de
lafunda y el dilatador son:

infeccion
dafios locales al sistema nervioso
perforacion
diseccion
formacion de fistula arteriovenosa
formacion de pseudoaneurisma
arritmias
hematoma
hemorragia
episodios tromboembdlicos
compresion del catéter
dafios en la valvula
descolocacidn del marcapasos o del desfibrilador
embolia gaseosa
reaccion vasovagal

de vasos

descolocacién o despla zamiento de la derivacion.
La insercion percutdnea directa de la funda requiere
la utilizacién del dilatador para minimizar el riesgo
potencial de lesidn en los vasos debido a la punta
acampanada.

. Se recomienda la monitorizacion fluoroscopica de la

ubicacidn de la punta distal de la funda mediante el
marcador radiopaco, especialmente si se emplea la
técnica transeptal.

PRECAUCIONES:

1.

Se debe realizar con frecuencia la aspiracién e

irrigacion de la funda, el dilatador y el catéter para

intentar minimizar el riesgo potencial de embolia

gaseosa.

Las fundas internas deben tener el soporte interno de

un catéter, electrodo o dilatador.

En ningtin caso debe hacer avanzar, someter a torsion

oretirar el introductor o funda si encuentra resistencia.

Establezca la causa a través de la fluoroscopia y adopte

las medidas correctivas necesarias.

Utilice el puerto lateral para la inyeccion o aspiracion

del conjunto de funda y puerto lateral. Aseguirese de

que la llave de paso esté en la posicion cerrada tras la

irrigacion, para evitar el reflujo de sangre.

En los siguientes casos, es necesario tener un especial

cuidado al utilizar este producto para la técnica

transeptal.

« dilatacion de la raiz adrtica

- marcada dilatacién del ventriculo derecho

« ventriculo izquierdo pequefio

« marcada alteracion de la estructura torcica (p. e].,
cifosis o escoliosis)

Debe tener cuidado para evitar que se doble

excesivamente la funda o el dilatador, tanto antes de

st uso como durante el mismo.

Los procedimientos fluoroscdpicos implican una

exposicion del paciente y el personal médico a

radiacion ionizante. Se deben tomar las precauciones

necesarias para minimizar dicha exposicion, asi como

utilizar el equipo de proteccién pertinente.

vasoespasmo
comunicacion interauricular

puncién adrtica

perforacidn y/o taponamiento

espasmo y/o lesion de las arterias coronarias
accidente cerebrovascular

infarto de miocardio

derrame pericrdico o pleural

edema pulmonar

EQUIPO NECESARIO:
Lea atentamente las instrucciones de cada accesorio antes
de su uso.

Aguja
Solucion salina heparinizada normal

REVISION ANTES DE SU USO:

Antes de utilizar el dispositivo, revise cuidadosamente el
envase para asegurarse de que no exista ninguna ruptura de
la barrera estéril ni esté dafiado el contenido.

UTILICE UNA TECNICA ESTERIL:
Procedimiento recomendado

Abra el envase y coloque el contenido en un campo
estéril.

Prepare la piel y los pafios quirtirgicos en la zona
prevista para la puncion venosa.

Efectie una roncha en la piel mediante una aguja de
calibre 25 (no se suministra).

Localice el vaso mediante una aguja y jeringa de
pequefio calibre.

Inserte en el vaso una aguja introductora con pared de
18G de espesor y observe el retroceso.

Introduzca la punta blanda del introductor en el vaso
através de la aguja introductora. Haga avanzar el
introductor hasta alcanzar la profundidad deseada. En
ninguin caso debe hacer avanzar o retirar el introductor
si encuentra resistencia. Establezca la causa de la
resistencia antes de continuar.



7. Retire la aguja introductora manteniendo el
introductor en su sitio. No retire el introductor para
introducirlo de nuevo en la canula, ya que podria
provocar la separacion del introductor. La canula debe
retirarse primero.

8. Agrande la puncion cuténea mediante un bisturi.

9. Junte el dilatador y la funda hasta que el conector del
dilatador quede encajado en el conector de la funda.

10. Rosque el conjunto de dilatador y funda sobre el
introductor, mediante un suave movimiento de giro.

11. Ahora ya se puede colocar la funda trenzada transeptal
para hacer llegar los catéteres a las ubicaciones
deseadas.

12. Aspire todo el aire del conjunto de la vélvula de la
funda mediante una jeringa conectada al puerto
lateral. Irrigue la funda a través del puerto lateral. Si
se requiere una puncion transeptal, continde con los
pasos siguientes.

Procedimiento recomendado

1. Haga avanzar el conjunto de la funda trenzada
transeptal y el dilatador hacia el interior de la vena
cava superior, justo por encima de la auricula derecha.

2. Separe el conector del dilatador y el de la funda 1 cm
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indicard la ubicacion del dilatador en la auricula
izquierda.

. Retire el punto de la aguja incluso con la punta del

dilatador. El dilatador con el punto de la aguja dentro
debe poder ubicarse libremente en la auricula derecha.
Compruébelo mediante la fluoroscopia.

. Haga avanzar la funda lentamente sobre la

combinacion de dilatador y aguja hasta que quede en
la auricula izquierda. Le ayudard en este procedimiento
un movimiento lento de rotacion de la funda a medida
que aplique presién con firmeza. La funda alcanzard

su posicion cuando note un brusco descenso de la
resistencia.

. Haga avanzar la funda 2 cm aproximadamente hacia el

interior de la auricula izquierda mientras mantiene la
posicion de la aguja del dilatador.

. Desconecte de la aguja la linea de monitorizacion

de a presion.

. Retire lentamente la aguja del dilatador.
. Retire lentamente el dilatador de la funda.
. Conecte el puerto lateral de la funda a la linea de

monitorizacion. Aspire suavemente la sangre a
través del brazo lateral para obtener una muestra y
para asegurarse de que la funda quede libre de aire.
Cuidado: Retire el dilatador lentamente para reducir
las dades de crear el vacio en la funda. La

aproximadamente mientras hace avanzar |
la funda sobre el dilatador. De esta forma le serd mas
facil introducir la aguja transeptal curvada (no se
suministra).

3. Mientras separa los conectores de la funda y del
dilatador, retire lentamente el introductor del
dilatador. Retire todo el aire del dilatador aspirando la
sangre lentamente. Una vez que se haya asegurado de
que no queda aire en el dilatador, irriguelo.

4. Irrigue completamente la aguja transeptal.

5. Introduzca la aguja en el conector del dilatador. Haga
avanzar con cuidado la seccion curvada de la aguja
hacia el interior del dilatador, asegurandose de no
limitar el movimiento de la aguja.

6. Retire la funda un centimetro aproximadamente
mientras mantiene la posicion del dilatador. Vuelva a
montar los conectores del dilatador y de la funda.

7. Mientras mantiene la posicion de la funda, haga
avanzar lentamente la seccion curvada de la aguja
hasta que casi sobresalga por la punta del dilatador.

8. (Controle la presion de la auricula derecha conectando
el conector de la aguja al equipo de monitorizacion de
la presion. Para continuar, es necesario que se observe
una presion auricular derecha satisfactoria.

9. Sittie laagujay el conjunto de la funda en la auricula
derecha. Compruebe la posicion mediante la
fluoroscopia.

10. Sitde la unidad (dilatador y punto de la aguja)
frente al tabique interauricular en la zona de la fosa
oval haciendo rotar gradualmente la aguja hacia
atrés y hacia el omdplato izquierdo al retirarla.
Monitorice la presion de forma continua y realice
una visualizacién repetida antero-posterior y lateral
de la punta mediante fluoroscopia durante todos los
procedimientos de colocacion.

11. Una vez que haya confirmado la posicion de la punta
del dilatador y del punto de la aguja frente al tabique
interauricular, haga avanzar la aguja y complete la
puncion transeptal. La entrada satisfactoria de la aguja
en la auricula izquierda se confirmaré mediante la
monitorizacion de la presién y una reduccion repentina
de la resistencia. Es muy importante que observe una
monitorizacion aceptable de la presion de la auricula
izquierda tras la penetracion de la aguja a través del
tabique interauricular. No haga avanzar el dilatador
sino observa una presion aceptable. Desconecte de
la aguja la linea de monitorizacion de la presion.

De esta forma se mostrard la ubicacion de la aguja.
Vuelva a conectar a la aguja la linea de monitorizacion
de la presion.

12. Haga avanzar el dilatador con la aguja en susitio a
través del tabique. Se debe observar continuamente
una presion aceptable de la auricula izquierda. El
incremento secuencial de la resistencia al movimiento,
sequido de un brusco descenso de la resistencia,
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sangre se debe poder aspirar libremente a través del
puerto lateral. Si no es asi, retire la funda entre 0,5y
1,0 cm (la punta de la funda podria estar apoyada en la
pared del tabique o en una vena pulmonar). Nota: No
aplique una aspiracion demasiado fuerte.

. Para mantener la ubicacion de la funda en la auricula

izquierda, controle frecuentemente la ubicacion del
marcador radiopaco de la punta mediante fluoroscopia.

. Introduzca el catéter convenientemente preparado en

elinterior de la auricula izquierda a través de la vélvula
hemostatica. Consequird manipular mejor el catéter si
retira la funda hacia el interior de la auricula derecha.
La funda debe volver a situarse en la auricula izquierda
sobre el catéter antes de retirarlo. La ubicacién de

la funda se puede confirmar comparandola con la
posicion establecida en el paso 20.

. Tras retirar la funda, utilice una técnica estandar para

conseguir la hemostasia.

De un solo uso / No reutilizar

Esterilizado con éxido de
etileno

A

Atencién, consultar
instrucciones antes de

utilizar / Precaucién, consultar
documentos anejos

—
Contenido (el nimero repre-

senta la cantidad de unidades
en el interior)

No volver a esterilizar

NG utilizar si el paquete esta
abierto o estropeado

Mantener alejado de la luz
solar / Mantener alejado de
la luz ultravioleta / Mantener
seco

e

Diametro interno

Diametro externo

UPN

Numero del producto
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Gaine transseptale tressée HeartSpan®

MODE D’EMPLOI

Lire attentivement toutes les instructions
avant I'utilisation. Respecter toutes les
contre-indications, mises en garde et
précautions d’emploi fig dans cette
notice d’emploi. Le défaut de respect

des ces consignes peut engendrer des
complications. Merit Medical Systems, Inc.
confére au pmtlc:en la responsablllte de
déterminer, d’ luer et de

a chaque patient tous les risques
preévisibles résultant de la procédure.

ATTENTION :

- Lalégislation fédérale américaine (Etats-Unis)
n‘autorise la vente de ce dispositif qu'a un médecin
ou une personne agissant sur ordre d'un médecin.
Ce dispositif ne peut étre utilisé que par un médecin
ayant recu une formation complete aux procédures
percutanées.

« Nemodifier ce dispositif d'aucune fagon que ce soit.

« Cedispositif est livré stérile et est destiné a un usage
unique. N'utiliser aucun instrument dont I'emballage
estouvert ou endommagé. Ne pas le restériliser et/
ou le réutiliser.

PRESENTATION :
Stérile : Stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne. Apyrogéne.

Contenu : Une (1) gaine radio-opaque, un (1) dilatateur
radio-opaque, un (1) fil-quide de 0,035"x 135 cm

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

DESCRIPTION :

La gaine transseptale tressée est congue pour procurer un
conduit pour la mise en place de cathéters de diagnostic

et thérapeutiques dans les cavités et zones particuliéres

du ceeur. Il fournit un support pour le positionnement et le
maintien en place de cathéters dans des zones particulieres
du ceeur. La gaine peut étre utilisée pour une introduction
percutanée.

Le kit comprend trois composants : une gaine, un dilatateur
et un guide-fil a embout en J.

La gaine posséde un repere radio-opaque qui permet de
définir le positionnement de I'embout, un embout souple
atraumatique et un revétement lubrifié sur les surfaces
interne et externe.

Le dilatateur est congu pour s'adapter au diamétre interne

et ala courbure de la gaine et possede une extrémité effilée.

Pour faciliter I'accés a différents sites et structures du
ceeur, les gaines existent en plusieurs tailles, longueurs et
courbures d'extrémité.

INDICATIONS :

Introduction percutanée, par ponction transseptale, de
différents types de cathéters cardiovasculaires dans toutes
les cavités cardiaques, y compris l'oreillette gauche.

STOCKAGE :
Conserver au frais et a 'abri de I'humidité et de la lumiére.

PRE(AUTIONS D’EMPLOI :
le contenu est livré STERILISE par traitement a l'oxyde
d*éthylene (OE). Ne pas utiliser si la barriere stérile est
endommagée.

2. Ausage unique. Ne pas réutiliser, restériliser ni
retraiter. La réutilisation, le retraitement ou la

risquent de comp tre lintégrité

du dispositif et/ou d'entrainer sa défaillance, ce qui
pourrait donner lieu a une lésion, une maladie ou au

10.
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déces du patient.
Ce produit a usage unique n'est pas congu ni agréé
pour étre réutilisé. La réutilisation peut provoquer un
risque de contamination croisée, affecter la précision
des mesures et les performances du systéme ou causer
un dysfoncti suite a I'end
du produit causé par le nettoyage, la désinfection, la
restérilisation ou la réutilisation.
Le(s) dispositif(s) doit/doivent étre utilisé(s) par des
médecins exercant des techniques de cardiologie
invasive spécialisées. Lemploi de ce dispositif doit
étre réservé aux médecins spécialement formés a
I'approche envisagée.
Lorsque la gaine est laissée dans le vaisseau, il est
fortement recommandé de pratiquer une perfusion
continue d’héparine par l‘orifice latéral de la gaine.
La perfusion par l'orifice latéral ne doit étre effectuée
que lorsque le dispositif a été entierement vidé d'air.
Les dilatateurs et cathéters doivent étre retirés
Ientement de la gaine. Un retrait rapide risque

| dend les c delavalve,
entrainant un flux sanguin dans la valve, tout en

maladie transmissible et/ou a une blessure.

10. Des arythmies peuvent se produire durant I'utilisation
de tout dispositif intracardiaque. Il est obligatoire
d'exercer une surveillance attentive et de disposer
déquipements d'urgence.

. Lors de I'utilisation de la gaine transseptale tressée
dans le cas d'une ablation par radiofréquence, s‘assurer
que tous les instruments d'ablation se trouvent &
I'extérieur de la gaine.

REACTIONS INDESIRABLES :

Les réactions indésirables au cathétérisme de la vasculature
périphérique et au placement intracardiaque de la gaine et
du dilatateur peuvent inclure, tout en ne s’y limitant pas :

«  Uneinfection
Une Iésion nerveuse locale
« Une perforation
« Unedissection
«  Laformation d'une fistule artérioveineuse
«  Laformation d'un pseudo-anévrisme
«  Desarythmies
- Unh

provoquant un vide pouvant permettre la p

dair dans la gaine.

L'aspiration de l'orifice latéral est recommandée lors du
retrait du cathéter, de la sonde ou du dilatateur dans
le but d*éliminer tout dépot de fibrine éventuellement
accumulé sur ou & lintérieur de I'extrémité de la gaine.
Il convient de manipuler la gaine en usant d'extrémes
précautions en présence de tout type de dispositif
cardiaque implantable afin de minimiser le risque

de déplacement ou de dégagement de la position

de Iélectrode.

Linsertion percutanée directe de la gaine impose
I'utilisation du dilatateur pour minimiser le risque
éventuel de lésion du vaisseau a cause d'un embout
évasé.

Il est conseillé d'effectuer un contréle fluoroscopique
de l'emplacement de l'extrémité distale de la gaine a
I'aide du marqueur radio-opaque, surtout si elle est
employée dans une approche transseptale.

PRECAUTIONS :

1

Iaspiration et le ringage de la gaine, du dilatateur et du
cathéter doivent étre effectués régulierement afin de
minimiser le risque d'embolie gazeuse.

Les gaines a demeure doivent étre intérieurement
supportées par un cathéter, une électrode ou un
dilatateur.

Ne jamais avancer, faire pivoter ou faire reculer le

«  Unehémorragie

«  Des événements thromboemboliques

«  Unpiégeage du cathéter

« Unelésion valvulaire

« Undéplacement de I'électrode d'un stimulateur
cardiaque/défibrillateur

«  Uneembolie gazeuse

«  Une réaction vasovagale

« Untraumatisme des vaisseaux

« Unspasme des vaisseaux
Un défaut auriculo-septal

« Une perforation de I'aorte

« Une perforation et/ou tamponnade

« Unspasme et/ou dommage de |'artére coronaire

« Unaccident vasculaire cérébral

«  Uninfarctus du myocarde

« Unépanchement pleural/péricardique

« Un cedéme pulmonaire

EQUIPEMENTS REQUIS :
Lire attentivement les instructions de chaque accessoire

avant ['utilisation.

Aiguille
Sérum physiologique normal héparinisé

INSPECTION AVANT UTILISATION :

fil-guide ou la gaine en cas de résistance. Déf

la cause de la résistance par fluoroscopie et résoudre

le probleme.

Utiliser l'orifice latéral pour I'injection ou I'aspiration

de la gaine et le montage de l'orifice latéral. Veiller a ce

que le robinet d'arrét soit en position fermée apres le

rinage afin de prévenir un saignement rétrograde.

Les pathologies suivantes imposent la prise de

précautions particuliéres lors de I'utilisation de ce

produit avec une approche transseptale.

- Dilatation de 'aorte ascendante

« Dilatation auriculaire droite marquée

« Petite oreillette gauche

« Distorsion marquée de la configuration thoracique
(ex. : cyphose ou scoliose)

Il convient d'user de précautions afin d'éviter une

torsion excessive de la gaine et/ou du dilatateur avant

et pendant l'emploi.

Les procédures fluoroscopiques impliquent une

exposition a la radiation ionisante du patient et du

personnel. Il convient d'user de précautions pour

minimiser Iexposition, notamment en utilisant un

équipement de protection.

Un guidage fluoroscopique doit étre utilisé lors de

I'avancée de la gaine transseptale tressée et/ou du

dilatateur. Lorsque I'on fait progresser la gaine et/ou le

dilatateur dans une valve, il faut utiliser un fil-quide ou

une sonde en queue de cochon.

La gaine, le dilatateur et le fil-guide sont a usage

unique. Leur réutilisation peut exposer le patient a une

Inspecter i I'emballage pour vérifier I'absence
de toute rupture de la barriére stérile et de tout dommage
du contenu avant l'emploi.

EMPLOYER UNE TECHNIQUE STERILE :
Procédure suggérée

1. Ouvrir l'emballage et placer le contenu sous champ
stérile.

2. Préparer la peau et poser les champs opératoires sur la
zone de la ponction veineuse prévue.

3. Réaliser le bouton dermique a 'aide d'une aiguille de
calibre 25 (non fournie).

4. Localiser le vaisseau a I'aide d'une aiguille de petit
calibre et d'une seringue.

5. Insérerlaiguille introductrice a paroi mince de 18 G
dans le vaisseau ; surveiller le
flash-back.

6. Insérer l'embout souple du fil-guide dans l'aiguille
introductrice et dans le vaisseau. Avancer le fil-guide
ala profondeur voulue. Le fil-guide ne doit & aucun
moment étre avancé i reculé en cas de résistance.
Déterminer la cause de la résistance avant de
continuer.

7. Maintenir le fil-guide en place et retirer I'aiguille
introductrice. Ne pas faire reculer le fil-guide dans
la canule, cela pouvant entrainer une séparation du
fil-guide. La canule doit étre retirée en premier.

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

9. Assembler le dilatateur avec la gaine jusqu'a ce que



le centre du dilatateur se verrouille dans le centre
dela gaine.

10. Enfiler l'ensemble gaine/dilatateur sur le fil-guide en
effectuant un Iéger mouvement de torsion.

11. On peut a présent positionner la gaine transseptale
tressée pour placer les cathéters aux endroits voulus.

12. Aspirer tout air présent dans la valve de la gaine a
I'aide d'une seringue connectée a lorifice latéral.
Rincer la gaine par lorifice latéral. Si une ponction
transseptale s'avere nécessaire, poursuivre en suivant
les étapes ci-dessous.

Procédure suggérée

1. Avancer I'ensemble gaine transseptale tressée et
dilatateur dans la veine cave supérieure juste au-
dessus de l'oreillette droite.

2. Séparer le dilatateur et le centre de la gaine d'environ
1 cm tout en avangant lentement la gaine sur le
dilatateur. Cela facilite 'introduction de 'aiguille
transseptale (non fournie).

3. Tandis que les centres de la gaine et du dilatateur sont
séparés, retirer lentement le fil-guide du dilatateur.
Vider tout air présent dans le dilatateur en aspirant
lentement le sang. Aprés sétre assuré que le dilatateur
est dépourvu d'air, rincer le dilatateur.

4. Rincer completement Iaiguille transseptale.

5. Introduire Iaiguille dans le centre du dilatateur. Faire
avancer avec précaution la section courbée de l'aiguille
dans le dilatateur en s'assurant de ne pas restreindre le
mouvement de l'aiguille.

6. Faire reculer la gaine d'environ un centimétre tout en
maintenant la position du dilatateur. Refixer les centres
du dilatateur et de la gaine.

7. Touten maintenant la gaine en position, avancer
lentement la section courbée de l'aiguille jusqu'a ce
qu'elle soit sur le point de dépasser de 'extrémité
du dilatateur.

8. Surveillerla pression de l'oreillette droite en
connectant le centre de laiguille & un dispositif de
mesure de pression. La pression dans l'oreillette droite
doit étre satisfaisante avant de continuer.

9. Positionner I'ensemble aiguille et gaine dans l'oreillette
droite. Vérifier leur position sous fluoroscopie.

10. Positionner I'ensemble (dilatateur et embout de
Iaiguille) contre le septum auriculaire dans la région
de la fosse ovale en tournant progressivement |‘aiguille
postérieurement et vers l'omoplate gauche pendant le
retrait. Controler en permanence la pression et réaliser
une visualisation antérieure-postérieure et latérale
répétée sous fluoroscopie lors de toutes les procédures
de positionnement.

11. Aprés avoir confirmé la position de I'extrémité du
dilatateur et de 'embout de I'aiguille contre le septum
auriculaire, avancer l'aiguille et terminer la ponction
transseptale. Lintroduction réussie de l'aiguille dans
loreillette gauche se confirme par la mesure de la
pression et une réduction soudaine de la résistance.

Il est essentiel qu'une mesure acceptable de la
pression auriculaire gauche immédiatement apreés la
pénétration de Iaiguille soit ressentie par le septum
interauriculaire. Ne pas faire avancer le dilatateur en
cas d'absence de pression acceptable. Déconnecter la
ligne de contrdle de pression de Iaiguille. Cela montre
I'emplacement de l'aiguille. Reconnecter la ligne de
controle de pression a l'aiguille.

12. Faire avancer le dilatateur avec Iaiguille en place le
long du septum. Une pression auriculaire gauche
doit étre observée en continu. Une augmentation
consécutive de la résistance au mouvement suivie
d'une diminution marquée de la résistance indique
I'emplacement du dilatateur dans l'oreillette gauche.

13. Faire reculer 'embout de |'aiguille, méme avec
Iextrémité du dilatateur. Le dilatateur contenant
I'embout de |'aiguille doit pouvoir étre aisément repéré
dans loreillette gauche. Confirmer sous fluoroscopie.

14. Faire avancer lentement la gaine sur I'ensemble
dilatateur et aiguille jusqu'a ce quelle se trouve dans
loreillette gauche. Un mouvement lent de la gaine
sur application d'une pression ferme facilite cette
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procédure. La gaine est en place lorsque |'on ressent
une baisse notable de la résistance.

. Faire avancer la gaine d'environ 2 cm dans loreillette

gauche tout en maintenant la position de l'aiguille
du dilatateur.

. Déconnecter la ligne de contrdle de pression de

laiguille.

. Retirer lentement l'aiguille du dilatateur.
. Retirer lentement le dilatateur de la gaine.
. Raccorder l'orifice latéral de la gaine & la ligne de

controle de pression. Aspirer doucement le sang par
le bras latéral pour le prélevement d*échantillons et
s'assurer que la gaine est dépourvue dair.
Attention : Retirer le dilatateur lentement afin de
réduire le risque de vide dans la gaine. Le sang doit
pouvoir librement étre aspiré par l'orifice latéral. Si
ce n'est pas le cas, faire reculer la gaine de 0,5a 1cm
(I'embout de la gaine doit reposer contre la paroi de
loreillette ou de la veine pulmonaire). Remarque : Ne
pas appliquer une forte aspiration.

. Afin de maintenir le positionnement de la gaine

dans l'oreillette gauche, contréler réguliérement
I'emplacement du marqueur radio-opaque de I'embout
sous fluoroscopie.

. Introduire le cathéter correctement préparé dans

loreillette gauche au travers de la valve hémostatique.
On peut obtenir une meilleure manipulation du
cathéter en reculant la gaine dans l'oreillette droite.
Avant le retrait du cathéter, la gaine doit étre

reculée dans l'oreillette gauche. On peut confirmer
I'emplacement de la gaine par comparaison avec la
position établie a I'étape 20.

. Apres le retrait de la gaine, utiliser une technique

normalisée pour pratiquer I'némostase.

A usage unique exclusivement
/Ne pas réutiliser

Stérilisé a loxyde déthylene

Attention ! Lire attentive-
ment les instructions avant
I'utilisation

—
E))

Contenu (le nombre corre-

spond a la quantité d'unités &

lintérieur)

Ne pas restériliser

Nepas utiliser si lemballage
est ouvert ou endommagé

G
S
A)
-

Tenir a I'écart de la lumiére /
Craint I'humidité / Tenir
a l'écart des rayons ultraviolets

)

Diamétre interne

Diamétre externe

UPN

Référence
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Guaina transettale intrecciata HeartSpan®

ISTRUZIONI PER L'USO

Leggere attentamente tutte le istruzioni
prima dell’uso. Osservare tutte le
controindicazioni, le avvertenze e le
precauzioni riportate in queste istruzioni
per evitare l'insorgere di complicazioni
per i pazienti. Merit Medical Systems, Inc.
confida nel medico per la determinazione,
la valutazione e la comunicazione ai
pazienti di tutti i rischi prevedibili della
procedura.

ATTENZIONE:

«  leleggifederali statunitensi limitano la vendita di
questo dispositivo da parte di o dietro prescrizione
di personale medico. Questo dispositivo dovrebbe
essere unicamente utilizzato da medici accuratamente
formati sulle procedure percutanee.

« Non modificare in alcun modo il dispositivo.

« Questo dispositivo viene fornito sterile ed &
esclusivamente monouso. Non utilizzare alcuna unita,
se l'imballaggio del prodotto & aperto o danneggiato.
Non risterilizzare e/o riutilizzare.

COME VIENE FORNITO IL DISPOSITIVO:
Sterile: sterilizzato con gas di ossido di etilene. Apirogeno.

Contenuto: una (1) guaina radiopaca, un (1) dilatatore
radiopaco, un (1) filo quida da 0,035"x 135 cm

NOTA: le configurazioni di lunghezza, diametro e curva
della guaina sono indicate sull'etichetta del prodotto.

DESCRIZIONE:

la Guaina transettale intrecciata é progettata per fungere
da tubo protettivo, atto a collocare cateteri diagnostici e
terapeutici in camere e localizzazioni cardiache specifiche.
Contribuisce al posizionamento e al mantenimento in
posizione di cateteri in luoghi specifici del cuore. La guaina
puo essere utilizzata per I'accesso percutaneo.

Il kit @ composto da tre elementi: una guaina, un dilatatore
eunfilo guida con puntaal.

La guaina ha una banda di marker radiopachi, che
contribuisce a definire |'ubicazione dell'estremita, una
punta morbida atraumatica e un rivestimento scivoloso
sulla superficie interna ed esterna.

Il dilatatore & progettato in modo tale da conformarsi al
diametro interno e alla curva della guaina e ha un'estremita
conica.

Per facilitare I'accesso a varie strutture e siti cardiaci, le
quaine sono di li in varie di i, lungh
diverse configurazioni di curva della punta.

econ

INDICAZIONI:

per linserimento percutaneo di vari tipi di cateteri
cardiovascolari in tutte le camere cardiache, compreso
I'atrio sinistro mediante puntura transettale.

CONSERVAZIONE:
conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

AVVERTENZE:

1. contenuto fornito STERILE, grazie al processo di
sterilizzazione con ossido di etilene (Et0).
Non utilizzare se |a barriera sterile & danneggiata.

2. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ritrattare
o risterilizzare. |l riutilizzo, la rielaborazione o la

isterilizzazione potrebbero compromettere l'integrita

strutturale del dispositivo e/o portare a guasti dello
stesso, il che potrebbe essere causa di infortunio,
malattia o morte dei pazienti.
Questo prodotto monouso non & progettato o validato

per essere riutilizzato. Il riutilizzo del dispositivo
potrebbe d eil rischio di c i
incrociata, influenzare I'accuratezza delle misurazioni,
le prestazioni del sistema o causare un cattivo
funzionamento, in ragione di danni fisici riportati

dal prodotto a seguito di operazioni di pulizia,
disinfezione, risterilizzazione o riutilizzo.

3. IW/idispositivo/i dovrebbe/ro essere utilizzato/i da
medici coinvolti nella pratica di tecniche cardiologiche
invasive specialistiche. Lutilizzo del dispositivo
deve essere unicamente consentito a quei medici
specificamente formati nelle tecniche da adottare con
questo prodotto.

4. Quando la guaina & lasciata nella vena, si consiglia
caldamente di effettuare un‘infusione eparinizzata
continua mediante il port laterale della guaina.

5. Linfusione mediante il port laterale dovrebbe essere
unicamente effettuata solo dopo aver rimosso tutta
Iaria dall'unita.

6. | dilatatori ei cateteri dovrebbero essere estratti dalla
quaina lentamente. Rimuovere rapidamente questi
elementi potrebbe danneggiare le valvole, provocando
una fuoriuscita di sangue tramite le valvole e provocare
un vuoto che potrebbe lasciar entrare aria nella guaina.

7. Siraccomanda l'aspirazione del port laterale quando si
estrae il catetere, la sonda o il dilatatore per rimuovere
ogni eventuale deposito di fibrina che possa essersi
accumulato nella o sulla punta della guaina.

8. Occorre manipolare la guaina con estrema attenzione
in presenza di un dispositivo cardiaco impiantabile di
qualsiasi tipo, al fine di minimizzare le possibilita che
gli elettrodi si spostino o stacchino.

9. Peruninserimento percutaneo diretto della guaina
occorre utilizzare il dilatatore, al fine di minimizzare il
potenziale rischio di lesione dei vasi sanguigni, a causa
di un'estremita svasata.

. Si raccomanda un monitoraggio fluoroscopico
dell'ubicazione dell'estremita distale della guaina,
utilizzando un marker radiopaco, soprattutto quando
I'estremita & utilizzata in un approccio transettale.
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PRECAUZIONI:

1. laspirazione e il lavaggio della guaina, del
dilatatore e del catetere dovrebbero essere effettuati
frequentemente, per minimizzare le possibilita di
embolia gassosa arteriosa.

2. Leguaine poste in situ dovrebbero essere
internamente sostenute da un catetere, elettrodo
o dilatatore.

3. Non avanzare, torcere oritirare il filo uida o la guaina
quando si incontra una resistenza. Determinarne la
causa mediante fluoroscopia e prendere un rimedio
adeguato.

4. Utilizzare il port laterale per 'iniezione o I'aspirazione
del gruppo guaina e port laterale. Assicurarsi che il
rubinetto di arresto sia nella posizione chiusa dopo il
lavaggio, per impedire il ritorno di sangue.

5. Lesequenti condizioni richiedono particolare
attenzione quando si utilizza questo prodotto con un
approccio transettale:

- radice aortica allargata

« ingrossamento marcato dell'atrio destro

« atrio sinistro piccolo

« marcata distorsione della configurazione toracica (per
esempio, cifosi o scoliosi)

6. Prestare attenzione per evitare un‘eccessiva curvatura
della guaina /o del dilatatore prima e durante |'uso.

7. Le procedure fluoroscopiche comprendono
I'esposizione a radiazioni ionizzanti, sia del paziente
che dello staff medico. Occorre prendere le debite
precauzioni al fine di minimizzare Iesposizione ed &
necessario utilizzare dispositivi di protezione.

8. Quando i fa avanzare la Guaina transettale intrecciata
e/oil dilatatore devono essere seguite le linee quida
per la fluoroscopia. Quando si fa avanzare la guaina e/o
il dilatatore nella valvola & necessario utilizzare un filo
qguida o un codino (pigtail).

9. Laguaina, il dilatatore eil filo guida sono progettati
per essere esclusivamente monouso. In caso di
riutilizzo dei materiali, il paziente potrebbe essere

esposto a patologie trasmissibili /o lesioni.

10. Potrebbero verificarsi aritmie durante I'utilizzo di un
dispositivo intracardiaco. Un attento monitoraggio
e la disponibilita di apparecchiature di emergenza
sono obbligatori.

. Quando si utilizza la Guaina transettale intrecciata
in presenza di ablazione con radiofrequenza, occorre
porre la massima attenzione affinché tutti gli elementi
ablativi siano al di fuori della guaina.

REAZIONI AVVERSE:

le reazioni avverse alla cannulazione della vascolatura
periferica e al posizionamento intracardiaco della guaina e
del dilatatore possono comprendere, senza limitazione:

« infezione
danno dei nervi locale
«  perforazione
- dissezione
- formazione difistola arterovenosa
«  formazione di pseudoaneurisma

«  aritmie
ematomi
«  emorragie

«  eventi tromboembolici

« intrappolamento del catetere

«dannoallavalvola

«  spostamento degli elettrodi del pacemaker/
defibrillatore

«  embolia gassosa arteriosa

«  reazione vasovagale

«  trauma vascolare

«  spasmivasali

- difetto del setto atriale

«  puntura aortica

«  perforazione e/o tamponamento

- spasmo e/o lesione di arteria coronaria

. ictus

« infarto miocardico
effusione pericardiaca/pleurica

« edema polmonare

APPARECCHIATURE RICHIESTE:
leggere attentamente le istruzioni di ciascun accessorio,
prima dell'utilizzo.

Ago
Soluzione salina normale eparinata

ISPEZIONARE PRIMA DELL'USO:

ispezionare con cura limballaggio per rilevare eventuali
violazioni o danni della barriera sterile dei componenti
prima dell'uso.

UTILIZZARE UNA TECNICA STERILE:
procedura suggerita

1. Aprire la confezione e posizionare il contenuto su
campo sterile.

2. Preparare la cute e avvolgere 'area del prelievo, come
desiderato.

3. Effettuare una microiniezione utilizzando un ago con
diametro 25 (non fonito in dotazione).

4. Individuare il vaso sanguigno utilizzando un ago e una
siringa di diametro piccolo.

5. Inserire un Ago introduttore di ago a parete sottile
da 18g nel vaso - osservare I'eventuale presenza di
arco di ritorno.

6. Inserire la punta morbida del filo guida nel vaso
sanguigno mediante I'Ago introduttore. Far avanzare
il filo guida fino alla profondita richiesta. In nessun
momento deve essere fatto avanzare o ritirato il filo
guida quando si incontra una resistenza. Determinare
la causa della resistenza prima di procedere.

7. Mantenere in posizione il filo guida e rimuovere I'Ago
introduttore. Non ritirare il filo guida nella cannula,
poiché cio potrebbe portare a una separazione del filo
qguida. La cannula deve essere rimossa per prima.

8. Ingrandire il sito della puntura cutanea con il bisturi.

9. Assemblare il dilatatore e la guaina insieme, fino a



quando la testa del dilatatore non si innesta nella testa
della guaina.

10.  Introdurre il gruppo dilatatore/guaina sul filo guida

con un leggero movimento rotatorio.

11. La Guaina transettale intrecciata puo ora essere

posizionata per portare i cateteri nei punti desiderati.

12. Aspirare tutta 'aria dal gruppo della valvola della

quaina, utilizzando una siringa collegata al port

laterale. Lavare la guaina mediante il port laterale. Se &

richiesta puntura transettale, procedere con i passaggi
indicati qui di sequito.

Procedura suggerita

1.

2.

3.

4.

6.

7.

8.

9.

Far avanzare il gruppo Guaina transettale intrecciata

e Dilatatore nella vena cava superiore, proprio sopra
I'atrio destro.

Separare la testa del dilatatore dalla testa della guaina
dicirca 1cm, mentre la guaina avanza lentamente
sopra il dilatatore. Questo consentira Iintroduzione di
un ago transettale ricurvo (non in dotazione).

Mentre le teste della guaina e del dilatatore sono
separate, rimuovere lentamente il filo quida dal
dilatatore. Rimuovere tutta |'aria dal dilatatore
aspirando lentamente il sangue. Dopo essersi
accertati che non vi sia aria nel dilatatore, sottoporlo
arisciacquo.

Lavare completamente 'ago transettale.

Introdurre I'ago nella testa del dilatatore. Far avanzare
attentamente la sezione ricurva dell'ago nel dilatatore,
ponendo la massima cura a non limitare il movimento
dell'ago.

Ritirare la guaina di circa un centrimetro, mantenendo
in posizione il dilatatore. Ricollegare le teste del
dilatatore e della guaina.

Mentre la guaina viene mantenuta in posizione, far
avanzare lentamente la sezione ricurva dell'ago fino a
quando sta per fuoriuscire dalla punta del dilatatore.
Monitorare la pressione dell'atrio destro collegando

la testa dell'ago all‘apparecchio di monitoraggio della
pressione. Deve essere presente una buona pressione
dell'atrio destro prima di poter procedere.

Posizionare il gruppo ago e guaina nell'atrio destro.
Verificarne la posizione utilizzando la fluoroscopia.

10. Posizionare |'unita (dilatatore e punta dell'ago) contro

il setto atriale nella regione della fossa ovale, ruotando
gradualmente I'ago allindietro e verso la scapola
sinistra durante I'estrazione. Utilizzare il monitoraggio
continuo della pressione e la visualizzazione ripetuta
antero-posteriore e laterale della punta mediante
fluoroscopia nel corso di tutte le procedure di
posizionamento.

11. Dopo aver confermato la posizione della punta del

dilatatore e della punta dellago contro il setto atriale,
far avanzare 'ago e completare la puntura transettale.
Se |'ago & stato inserito con successo nell'atrio
sinistro, ¢io verra confermato dal monitoraggio

della pressione e da un‘improvvisa riduzione della
resistenza. E essenziale che il monitoraggio della
pressione accettabile per I'atrio sinistro, dopo la
penetrazione dell'ago, sia effettuato attraverso il
setto interatriale. Non far avanzare il dilatatore in
assenza di una pressione accettabile. Scollegare la
linea di monitoraggio della pressione dall'ago. Questo
mostrera I'ubicazione dell’ago. Ricollegare la linea di
monitoraggio della pressione all'ago.

12. Faravanzare il dilatatore con I'ago in posizione

attraverso il setto. Deve essere continuamente
osservata la pressione dell‘atrio sinistro. Un aumento
sequenziale della resistenza al movimento sequito da
una rapida diminuzione della resistenza indica che il
dilatatore & nell'atrio sinistro.

13. Ritirare la punta dell'ago anche con la punta del

dilatatore. Il dilatatore con la punta dell'ago dentro
deve essere liberamente posizionato nell‘atrio sinistro.
Verificare con la fluoroscopia.

14. Faravanzare lentamente la guaina sul gruppo

dilatatore-ago, fino a quando arriva nell‘atrio sinistro.
Puo essere utile, in questa procedura, un lento
movimento rotatorio della guaina con una pressione

1
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20.

5.
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7.
. Rimuovere lentamente il dilatatore dalla guaina.
9.
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forte. La guaina & in posizione quando si sente una
repentina riduzione della resistenza.

Far avanzare la guaina di circa 2 cm nell‘atrio sinistro,
mantenendo la posizione dell'ago dilatatore.

. Scollegare la linea di monitoraggio della pressione

dall'ago.
Rimuovere lentamente Iago dal dilatatore.

Collegare il port laterale della guaina alla linea di
monitoraggio. Aspirare delicatamente il sangue
attraverso il braccio laterale per effettuare il
campionamento e assicurarsi che la guaina sia priva
diaria.

Attenzi il dilatatore | per
ridurre la possibilita di creare un vuoto nella guaina.

Il sangue dovrebbe essere aspirato liberamente
attraverso il port laterale. Se cio non fosse possibile,
ritirare la guaina di 0,5-1 cm (la punta della guaina
potrebbe essere posta contro la parete dell‘atrio o una
vena polmonare). Nota: non utilizzare un vuoto forte.
Alfine di preservare I'ubicazione della guaina nell'atrio
sinistro, monitorare frequentemente la posizione del
marker radiopaco dell'estremita con la fluoroscopia.

. Introdurre il catetere debitamente preparato mediante

valvola emostatica nellatrio sinistro. Pul essere
possibile ottenere una migliore manipolazione del
catetere ritirando la guaina nell‘atrio destro. La guaina
deve essere fatta tornare all'atrio sinistro sul catetere,
prima della rimozione dello stesso. L'ubicazione della
qguaina puo essere confermata paragonandola alla
posizione stabilita al punto 20.

. Dopo la rimozione della guaina, utilizzare una tecnica

standard per ottenere emostasi.

Solo monouso / Non
riutilizzare

Sterilizzato con ossido di
etilene

A

Awviso: consultare le istruzioni
prima dell'uso / Attenzione:
consultare la documentazione
allegata

—

[E2Y)
Contenuto (le cifre rappre-
sentano la quantita di unita
allinterno)

Non risterilizzare

Non usare se la confezione &
aperta o danneggiata

AN

EQ)
Tenere lontano dalla luce diretta
del sole / Tenere lontano dalla
luce ultravioletta / Conservare in
luogo asciutto

Diametro interno

Diametro esterno

UPN

Codice prodotto
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HeartSpan® Gevlochten Transseptale
Introducer

INSTRUCTIES VOOR
GEBRUIK

Lees voor gebruik zorgvuldig

alle instructies. Volg alle contra-
indicaties, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen in dit document.
Het niet naleven ervan kan complicaties
veroorzaken bij de patiént. Merit Medical
Systems, Inc. vertrouwt erop dat de arts
alle mogelijke risico’s van de procedure
bepaalt, beoordeelt en meedeelt aan de
patiént.

OPGELET:

«+  Defederale wetgeving (VS) bepaalt dat dit medisch
hulpmiddel uitsluiten verkocht mag worden op
aanvraag of voorschrift van een arts. Dit medische
hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen die een grondige opleiding hebben genoten op
het gebied van percutane procedures.

« Wijzig dit medische hulpmiddel op geen enkele
manier.

«  Dit medische hulpmiddel wordt steriel geleverd en is
bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik het product
niet indien de verpakking geopend of beschadigd is.
Niet opnieuw steriliseren en/of gebruiken.

HOE WORDT HET PRODUCT GELEVERD:
Steriel: Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. Niet-
pyrogenisch.

Inhoud: Eén (1) rontgenbestendige introducer, één (1)
rontgenbestendige dilator, één (1) 0.035"x
135 cm transmissielijn

OPMERKING: Het productlabel vermeldt de lengte-,
diameter- en curveconfiguraties van de introducer.

BESCHRUVING:

De Gevlochten Transseptale Introducer is ontwikkeld

als leiding voor het inbrengen van diagnostische en
therapeutisch catheters naar specifieke kamers en locaties
in het hart. Het biedt ondersteuning bij het plaatsen

en behouden van de positie van catheters op specifieke
locaties in het hart. De introducer mag worden gebruikt
voor percutane procedures.

Het pakket bestaat uit drie onderdelen: een introducer, een
dilator en een transmissielijn met J-vormig uiteinde.

Deintroducer beschikt over een markeerlint dat
ondoordringbaar is voor rontgenstralen om de locatie
van het uiteinde te helpen bepalen, een atraumatisch
zacht uiteinde en een gladde coating aan de binnen- en
buitenzijde.

De dilator is ontworpen om zich aan te passen aan de
binnendiameter en curve van de introducer, en beschikt
over een spits uiteinde.

0m de toegang tot verschillende cardiale structuren en
plaatsen mogelijk te maken, zijn de introducers beschikbaar
in configuraties met verschillende afmetingen, lengtes en
uiteindecurves.

INDICATIES:

Voor het percutaan inbrengen van verschillende types
cardiovasculaire catheters in alle hartkamers, inclusief het
linkeratrium via transseptale punctie.

OPSLAG:
Bewaar het product op een koele, donkere en droge plaats.

WAARSCHUWINGEN:

16

>

De inhoud wordt STERIEL geleverd, d.m.v. een
ethyleenoxide (E0)-proces. Niet gebruiken indien de
steriele verzegeling beschadigd is.

Uitsluitend voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Indien u

het product toch opnieuw gebruikt, verwerkt of
steriliseert, kan de ongeschonde toestand van het
product worden aangetast en/of schade aan het
product veroorzaken, wat letsel bij, of ziekte of
overlijden van de patiént tot gevolg kan hebben.

Dit product voor eenmalig gebruik is niet ontwikkeld
of goedgekeurd voor hergebruik. Het h iken van
het product verhoogt het risico op kruisbesmetting,
kan de meetnauwkeurigheid en de prestaties van het
systeem beinvloeden of een storing veroorzaken, als
gevolg van een fysieke beschadiging van het product
ten gevolge van reiniging, ontsmetting, hersterilisatie
of hergebruik.

Ze dienen uitsluitend te worden gebruikt door

artsen die gespecialiseerde invasieve cardiologische
technieken praktiseren. Het gebruik van het product
moet beperkt worden tot artsen die specifiek opgeleid
zijn voor de uit te voeren procedure.

Wanneer de introducer in het bloedvat blijft, wordt
ten stelligste aanbevolen om een voortdurende
gehepariniseerde infusie onder druk toe te passen via
de zij-ingang van de introducer.

Infusie via deze zij-ingang mag alleen worden
uitgevoerd nadat alle lucht uit het instrument is
verwijderd.

Dilators en catheters moeten langzaam uit de
introducer worden verwijderd. Een snelle verwijdering
ervan kan kleponderdelen beschadigen en
bloedstroming door de klep veroorzaken, evenals
een vacuiim creéren waardoor lucht in de introducer
kan komen.

Aspiratie van de zij-ingang is aanbevolen bij het
verwijderen van de catheter, sonde of dilator; dit

om enige fibrine-afzetting te verwijderen die zich
mogelijk in of aan het uiteinde van de introducer
heeft opgehoopt.

Manipulatie van de introducer moet steeds met de
nodige zorg gebeuren en in aanwezigheid van een
implanteerbaar cardiaal apparaat, om het gevaar op
verplaatsing of losmaking van de plaatsing van de
leiddraad te beperken.

Rechtstreekse percutane insertie van de introducer
moet worden uitgevoerd m.b.v. de dilator, om het
mogelijke risico op beschadiging van een bloedvat
door een gloeiend uiteinde te minimaliseren.

. Het wordt aanbevolen gebruik te maken van

fluoroscopische controle, d.m.v. de rantgenbestendige
markering van de locatie van het distale uiteinde

7.

=]

dilator moet het buigen ervan worden vermeden.

Bij fluoroscopische procedures worden de patiént en
het medisch personeel blootgesteld aan ioniserende
straling. Men moet de nodige voorzorgsmaatregelen
nemen om de blootstelling te beperken en
beschermende uitrustingen gebruiken.

Bij het inbrengen van de Gevlochten Transseptale
Introducer en/of dilator moet fluoroscopische geleiding
worden gebruikt. Wanneer de introducer en/of dilator
langs een klep wordt gebracht, moet er gebruik
worden gemaakt van een transmissielijn of pigtail.

De introducer, dilator en transmissielijn zijn ontwikkeld
voor eenmalig gebruik. Het hergebruiken ervan kan de
patiént bl llen aan overdraagt doeni
en/of letsel.

. Tijdens gebruik van een intracardiaal apparaat

kan aritmie optreden. Zorgvuldige controle en
hikbaarheid van nood- en i

" m
besc

zijn verplicht.

. Wanneer de Gevlochten Transseptale Introducer wordt

gebruikt in de nabijheid van radiofrequentiestraling
moet men ervoor zorgen dat de introducer geen
frequentiegeleidende elementen bevat.

ONGEWENSTE EFFECTEN:

Ongewenste effecten als gevolg van de cannulatie van de
periferale vasculatuur en intracardiale plaatsing van de
introducer en dilator omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

infectie

zenuwschade

perforatie

dissectie

AV-fistelvorming

vorming van pseudoaneurysmen
aritmieén
hematomen
bloedingen
thromboembolieén
catheterblokkering
hartklepschade
verplaatsing van de issielijn van p
defibrillator

luchtembolieén

vasovagale reacties

bloedvatschade

aderspasmen

atriale septumstoring

aortapunctie

perforatie en/of tamponering

coronaire slagaderspasmes en/of -schade

van de introducer, vooral wanneer een
procedure wordt toegepast.

VOORZORGSMAATREGELEN:

1.

0Om het risico op luchtembolieén te beperken, moeten

de introducer, dilator en catheter regelmatig worden

geaspireerd en gespoeld.

Permanente introducers moeten inwendig

ondersteund worden d.m.v. een catheter, elektrode

of dilator.

Wanneer u weerstand waarneemt, mag de

transmissielijn of introducer nooit verder worden

ingebracht, gedraaid of verwijderd. Bepaal de oorzaak

m.b.v. fluoroscopie en neem correctieve maatregelen.

Gebruik de zij-ingang voor injectie of aspiratie van de

introducer en zij-ingang. Zorg ervoor dat de afsluitklep

gesloten is na het spoelen, om terugbloeding te

verhinderen.

De volgende omstandigheden vereisen bijzondere

aandacht wanneer dit product wordt gebruikt voor een

transseptale procedure.

« vergroting van de aortaradix
keerd van het rec

«klein linkeratrium

- gemarkeerde distortie van de thoracale configuratie
(bijvoorbeeld kyfose of scoliose)

Voor en tijdens het gebruik van de introducer en/of

beroerte
myocardiaal infarct
pericurdiale/pleurale effusie

pulmonair oedeem

VEREISTE UITRUSTING:
Lees voor gebruik zorgvuldig de instructies van elke
accessoire.

Injectienaald

Gek

de normale

CONTROLE VOOR GEBRUIK:
Controleer voor gebruik de verpakking zorgvuldig op schade
aan de steriele verzegeling of schade aan de inhoud.

GEBRUIK STERIELE TECHNIEKEN:
Aanbevolen procedure

1

Open de verpakking en plaats de inhoud op een
steriel veld.

Prepareer de huid en drapeer ze op de plaats van de
verwachte punctie.

Verdoof de huid d.m.v. een injectienaald met een
kaliber van 25 (niet meegeleverd).

Lokaliseer de ader d.m.v. een kleine ijknaald en
injectiespuit.

Voer een 18g Thin Wall Needle Introducer-naald in de
ader - controleer op terugslag.



Voer het zachte uiteinde van de transmissielijn door de

=]

Introducer-naald in de ader. Breng de transmissielijn 12

in tot op de gewenste diepte. Wanneer er weerstand
wordt waargenomen, mag de transmissielijn onder
geen beding verder worden ingebracht of verwijderd.
Bepaal de oorzaak van de weerstand voordat u de
procedure hervat.

o

Houd de transmissielijn op zijn plaats en verwijder 13.

de Introducer-naald. Trek de transmissielijn niet
terug in de cannule omdat dit de transmissielijn kan
doen splitsen/breken. De cannule moet eerst worden

=

verwijderd. 14.

Vergroot de cutane punctieplaats met een scalpel.
Monteer de dilator en introducer aan elkaar tot de
dilatorhub in de introducerhub vastklikt.

. Rijg het geheel van dilator/introducer over de

ielijn d.m.v. een zachte d

g

. Nukan de Gevlochten Transseptale Introducer
gepositioneerd worden om catheters naar gewenste 15.

&

locaties te brengen.

>

. Zuig alle lucht uit de introducerklep d.m.v. een 16.
injectiespuit aan de zij-ingang. Spoel de introducer 17.
door de zij-ingang. Indien transseptale punctie vereist 18.
is, ga dan verder met volgende stappen. 9.

°

Aanbevolen procedure

1.

Breng het geheel van de Gevlochten Transseptale
Introducer en Dilator in de S.V.C. net boven het
rechteratrium.

Haal de dilator- en introducerhub ongeveer 1 cm uit
elkaar en breng de introducer langzaam over de dilator.
Dit zal het inbrengen van de gebogen transseptale
naald (niet meegeleverd) vereenvoudigen.
Wanneer de introducer- en dilatorhubs gescheiden

S

zijn, verwijder dan langzaam de transmissielijn uit 20.

de dilator. Verwijder alle lucht uit de dilator door
het bloed langzaam weg te zuigen. Spoel de dilator
wanneer u er zeker van bent dat er geen lucht meer

in aanwezig is. 21.

Spoel de transseptale naald volledig.

Breng de naald in de dialtorhub. Breng het gebogen
deel van de naald voorzichtig in de dilator, en zorg
ervoor dat de beweging van de naald niet wordt
gehinderd.

Trek de introducer ongeveer één centimeter naar
buiten terwijl de positie van de dilator wordt
behouden. Sluit de dilator- en introducerhubs opnieuw

[N

op elkaar aan. 22.

Behoud de positie van de introducer en duw het
gebogen deel van de naald langzaam verder tot deze
bijna uit het uiteinde van de dilator komt.

Controleer de druk in het rechteratrium door de
naaldhub aan te sluiten op drukcontroleapparatuur. De
druk in het rechteratrium moet goed zijn voordat de
procedure mag worden hervat.

Plaats het geheel van naald en introducer in het
rechteratrium. Verifieer de positie d.m.v. fluoroscopie.

. Plaats het instrument (dilator en naaldpunt) tegen het

atriale septum in de omgeving van de fossa ovale door
de naald geleidelijk
achterwaarts te draaien en in de richting van de
linkerscapula tijdens het wegpompen. Gebruik
voortdurende drukcontrole en herhaaldelijke

ieure-p en laterale vi:
van het uiteinde d.m.v. fluoroscopie tijdens alle
positioneringsprocedures.

. Breng de naald, na bevestiging van de positie van

het uiteinde van de dilator en naaldpunt tegen het
atriale septum, verder in en voltooi de transseptale
punctie. Het succesvol inbrengen van de naald in het
linkeratrium wordt bevestigd d.m.v. drukcontrole
en een plotselinge afname van de weerstand. Het
is essentieel dat, nadat naaldpenetratie door het

ale septum wordt ereen
druk wordt inhet
linkeratrium. Breng de dilator niet verder in indien
ergeen druk wordt waar 3
Maak de drukcontrolelijn los van de naald. Hierdoor
zal de locatie van de naald worden getoond. Sluit de

drukcontrolelijn opnieuw aan op de naald.
Breng de dilator met de naald verder door het septum

in positie. Een bare druk van het link
moet voortdurend worden waargenomen. Een
hoging van de d bij beweging onmiddellijk

gevolgd door een snelle afname van de weerstand zal
de locatie van de dilator in het li duid

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik / Niet hergebruiken

STERILE|EO

Trek de naaldpunt gelijk met het uiteinde van de
dilator. De dilator met de naaldpunt erin moet vrij
geplaatst zijn in het linkeratrium. Controleer d.m.v.
fluoroscopie.

Breng de introducer langzaam in over het geheel
van dilator en naald tot deze zich in het linkeratrium

Gesteriliseerd met ethylee-
noxide

Let op: raadpleeg vé6r
gebruik de instructies / Let op:

bevindt. Het toepassen van een stevige drukbeweg
tijdens het langzaam draaien van de introducer zal
deze procedure vereenvoudigen. Wanneer er een snelle

e bijbehorend:

documenten

—

Inhoud (getal geeft aantal

afname van de d wordt waar isde

introducer in positie.

Duw de introducer ongeveer 2 cm in het linkeratrium

en behoud de positie van de dilatornaald.

Maak de drukcontrolelijn los van de naald.

Verwijder de naald langzaam uit de dilator.

Verwijder de dilator langzaam uit de introducer.

Verbind de zij-ingang van de introducer met de

controlelijn. Zuig het bloed langzaam naar buiten via

de zijarm en zorg ervoor dat er zich geen lucht bevindt

in de introducer.

Opgelet: Verwijder de dilator langzaam om de

kans op een vacuiim in de introducer te beperken.

Het bloed moet eenvoudig via de zij-ingang kunnen

worden weggezogen. Indien dit niet het geval is, trek

dan de introducer 0,5-1,0 cm terug (het uiteinde van

de introducer rust mogelijk tegen de atriumwand

of een pulmonaire ader). Opmerking: Geen sterk

vacuiim creéren.

0Om de locatie van de introducer in het linkeratrium

te behouden, dient u regelmatig de locatie van de
( bestendi kering te c dm.v.

fluoroscopie.

Breng de op de juiste wijze geprepareerde catheter
door de hemostatische klep in het linkeratrium.

Een manier om een betere cathetermanipulatie te
verkrijgen, is om de introducer in het rechteratrium te
trekken. De introducer moet dan wel over de catheter
worden teruggeplaatst in het linkeratrium alvorens de
catheter te verwijderen. De locatie van de introducer
kan bevestigd worden door deze te vergelijken met de
positie die verkregen is in stap 20.

Na het verwijderen van de introducer moet een
standaardtechniek worden toegepast voor het
bereiken van hemostase.

in verpakking weer)

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken indien de
verpakking geopend of
beschadigd is

.

E

Niet blootstellen aan zonlicht
/ Niet blootstellen aan ultravi-
olet licht / Droog bewaren

Binnendiameter

Buitendiameter

UPN

Productnummer
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HeartSpan® Braided Transseptal Sheath
(flettet transapikal innforer)

BRUKSANVISNING

Les gjennom alle anvisningene for
bruk. Overhold alle kontraindikasjoner,
advarsler og forholdsregler i denne

desinfisering, resterilisering eller gjenbruk.

3. Enheten(e) skal kun brukes av leger spesialisert i
invasiv kardiologisk praksis. Bruk av enheten skal
begrenses til leger som har spesifikk avelse i metoden
som skal benyttes.

4. Narinnfareren blir stiende i karet, anbefales sterkt
en kontinuerlig heparininfusjon under trykk gjennom
innforerens sideport.

5. Infusjon gjennom sideporten skal kun gjares etter at
all luft er fiernet fra enheten.

bruk P komplik
kan oppsta hvis ikke instruksjonene
folges. Merit Medical Systems, Inc. lar
legen fastsld, vurdere og informere hver
pasient om alle forutsigbare risikofaktorer
for prosedyren.

FORSIKTIG:

«  Foderale lover i USA tillater kun salg av dette apparatet
av eller pa ordre fra en lege. Denne enheten skal kun
brukes av leger som har opplring og erfaring med
perkutane prosedyrer.

« Denne enheten skal ikke endres pa noen mate.

« Denne enheten leveres steril kun for engangsbruk. Ikke
bruk enheter med apen eller skadet emballasje. Ma
ikke steriliseres eller brukes pa nytt.

LEVERINGSMATE:
Steril: Sterilisert med etylenoksidgass. lkke-pyrogen.

Innhold: En (1) rentgenfast innfarer, en (1) rantgenfast
dilatator, en (1) 0,035”x 135 cm guidewire

MERK: Lengde, diameter og bayningskonfigurasjoner av
innforer vises pa produktetiketten.

BESKRIVELSE:

Den flettede transapikale innfareren er designet slik

at diagnostiske- og behandlingskatetre kan n frem til
spesifikke hjertekammer og -lokalisasjoner. Den gir stotte
for plassering og opprettholdelse av plasseringen av katetre
ved spesifikke hjertelokalisasjoner. Innfareren kan brukes til
perkutan innforing.

Settet bestar av tre komponenter: en innfarer, en dilatator
0g en guidewire med J-tupp.

. Korinachs

har et d som hjelper
a definere lokalisasjonen av tuppen og en atraumatisk myk
tupp og et glatt belegg pa den indre og ytre overflaten.

Dilatatoren er designet til & passe den indre diameteren og
bayningen av innfareren og har en konisk tupp.

For & gi tilgang til forskjellige hjertestrukturer og

er anforere tilgjengelige i
storrelser, lengder og bayningskonfigurasjoner for tupp.

INDIKASJONER:

For perkutan innfaring av forskjellige typer hjertekatetre til
alle hjertekamre inkludert venstre atrium via transapikal
punksjon.

LAGRING:
Lagres et kjolig, markt, tort sted.

ADVARSLER:

1. Innholdet leveres STERILT ved bruk av en etylenoksid
(E0)-prosess. Mé ikke benyttes hvis den sterile
barrieren er skadet.

2. Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk,

p eller ing kan k
enhetens strukturelle integritet og/eller fore til at
enheten svikter som igjen kan fore til pasientskade,
-sykdom eller -dod.

Dette engangsproduktet er ikke designet eller

beregnet for gjenbruk Gjenbruk kan gi risiko for kryss-

kont: pavirke mali ktigheten og
systemytelsen eller fordrsake feilfunksjonering som et
resultat av at produktet blir fysisk skadet av rengjoring,

6. Dil og katetre skal fiernes langsomt
fra anfareren. Rask fierning kan skade
ventilkomponentene og fore til at blod renner
gjennom ventilen og kan i tillegg skape et vakuum
som kan slippe luftinn i innforeren.

7. Lufting av sideporten anbefales nar kateteret, sonden
eller dilatatoren trekkes ut, for  fierne all fibrinbelegg
som kan ha blitt akkumulert i eller pa tuppen av
innforeren.

8. Forsiktig handtering av innfareren ma utfores ved
tilstedevzerelsen av en implanterbar hjerte-enhet av
enhver type for & minimere den potensielle faren for at
ledningen feilplasseres eller lgsner.

9. Ved direkte perkutan innsetting av innfgreren ma
dilatatoren benyttes for @ minimere den potensielle
risikoen for karskade forarsaket av en skadet tupp.

. Det anbefales fluoroskopisk overvaking av
lokalisasjonen av innfgrerens distale tupp ved  bruke
den rontgenfaste markaren, séerlig ved transapikal
tilnerming.

>

FORHOLDSSREGLER:

1. Lufting og skylling av innfareren, dilatatoren og
kateteret skal utfares jevnlig for @ minimere faren for
luftembolisme.

2. Iboende innfarere skal stottes innvortes av et kateter,
en elektrode eller en dilatator.

3. Hvis motstand motes mé aldri guidewire eller innforer
videreinnfares, vris eller trekkes ut. Fastsla drsaken
med fluoroskopi og foreta nadvendi tiltak.

4. Bruksideporten for injeksjon eller lufting av innforer-
og sideportmonteringen. Serg for at stoppekranen
er satt i stengt stilling etter skylling for & unnga
tilbakeslag.

5. Folgende forhold pakrever at sarlig forsiktighet
mé uteves nar bruk av dette produktet involverer
transapikal tilnaerming.

« forstorret aortabane

- markert hoyre aterial forstorrelse

« liten venstre atrium

«markert distorsjon av torakal
konfigurasjon (f.eks. kyfose eller skoliose)

6. Forsiktighet bor tas for  unnga overdreven baying av
innforeren og/eller dilatator for og under bruk.

7. Fluoroskopiske prosedyrer vil utsette pasienter og
personell for ioniserende rantgenstréler. Det skal
tas forhold: for & minimere eksponering og
beskyttelsesutstyr skal brukes.

8. Fluoroskopisk veiledning ber brukes ved innsetting
av Braided Transseptal Sheath (flettet transapikal
innfarer) og/eller dilatatoren. Nar innforeren og/eller
dilatatoren settes inn pa tvers av en ventil, skal en
quidewire eller pigtail benyttes.

9. Innforeren, dilatatoren og guidewire er kun beregnet
for engangsbruk. Gjenbruk kan utsette pasienten for
smittsomme sykdommer og/eller skade.

. Arytmier kan forekomme under bruk av enhver
intrakraniell enhet. Naye oppfalging og tilgang til
beredskapsutstyr er obligatorisk.

. Nér Braided Transseptal Sheath (flettet transapikal
innfarer) brukes i naervéer av radiofrekvensablasjon,
ma det sgrges for at alle ablasjonselementene er
utenfor innfareren.

>

BIVIRKNINGER:

Bivirkninger til kanylering av den perifere vaskulzere og
intrakardielle plasseringen av innforeren og dilatatoren kan
inkludere, men er ikke begrenset til:

«  infeksjon

« lokal nerveskade

«  perforering

«  disseksjon

«  AV-fisteldannelse

« pseudoaneurisme dannelse

«  arytmier
«  hematom
«  bledning

- tromboemboliske hendelser
« kateterentrapment
«  ventilskade
- forskyvning av pacemaker-/defibrillatorledning
«  luftemboli
«  vasovagal reaksjon
«  kartraume
«  karspasme
defekteri atrieseptum
«  aortapunktering
- perforering og/eller tamponade
« koronar arteriespasme og/eller skade
« slag
«  hjerteinfarkt
« perikardial/plural effusjon
«  lungeodem

PAKREVET UTSTYR:
Les instruksjonene for hvert enkelt tilbehor nye far bruk.

Nal
Heparinisert fysiologisk saltvann

INSPEKSJON FOR BRUK:
Undersgk pakken ngye for brudd av den sterile barrieren
eller skade pa innholdet for bruk.

BRUK STERIL PROSEDYRE:
Foreslatt prosedyre:

1. Apne pakken og plasser innholdet i det sterile feltet.

2. Forbered hud og duk i omradet il forventet
venepunksjon etter gnske.

3. Utfor hudperforering med 25 gauge kanyle (medfalger
ikke).

4. Lokaliser kar med lav-gauge kanyle og sprayte.

5. Settinn 18 g Thin Wall Needle Introducer Needle
(tynnvegg innferingsnal) inn i kar - observer for
flashback.

6. Settinn den myke tuppen til guidewiren gjennom
Introducer Needle (innforingsnal) i kar. Fer inn
quidewiren til pkrevet dybde. Guidewiren mé ikke
pa noen tidspunkt videreinnfores eller trekkes ut
ved motstand. Fastsla drsaken til motstand fr du
fortsetter.

7. Hold guidewire pa plass og fiern Introducer Needle
(innfaringsndl). Trekk ikke guidewiren tilbake inn
ikanylen da dette kan resultere i separasjon av
quidewiren. Kanylen skal fiernes forst.

8. Utvid kutan punksjonssted med skalpell.

9. Monter dilatator og innfgrer sammen inntil dilatatorer-
hubben lases til innfarer-hubben.

10. Tre dilatator/i
med en liten vribevegelse.

11. Braided Transseptal Sheath (flettet transapikal
innfarer) kan na posisjoneres for & levere katetre til
onskede lokalisasjoner.

12. Fjernall luft fra innfarerventil-monteringen med en
sproyte tilkoblet sideporten. Skyll innfareren gjennom
sideporten. Hvis transapikal punksjon pakreves,
fortsett med trinnene nedenfor.

over

Foreslatt prosedyre:

1. Forinn Braided Transseptal Sheath and Dilator (flettet
transapikal innforer og dilatator)-monteringen inn i
S.V.C. rett ovenfor hayre atrium.

2. Separer dilatator- og innforer-hubben omtrent 1cm
mens innfgreren langsomt fares over dilatatoren.
Dette vil hjelpe innfaringen av den buede transapikale
kanylen (ikke inkludert).

3. Mens innfarer- og dilatator-hubbene er separert,
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20.

2.

21.

fiern guidewiren langsomt fra dilatatoren. Fjern all
luft fra dilatatoren ved & aspirere blodet langsomt.
Etter at du er sikker pd at det ikke er luft i dilatatoren,
skyll dilatatoren.

Skyll den transapikale nalen fullstendig.

For nalen inn i dilatator-hubben. For den buede delen
av ndlen forsiktig inn i dilatatoren uten & begrense
bevegelsen av ndlen.

Trekk innfareren omtrent 1.cm ut og samtidig
oppretthold dilatator-posisjonen. Tilbakekoble
dilatator- og innferer-hubbene.

Mens du samtidig opprettholder posisjonen til
innforeren, innfar den buede delen av nélen langsomt
inntil den er i ferd med  stikke ut fra dilatator-tuppen.
Overvak riktig atriumstrykk ved  tilkoble nél-hubben
til trykkovervakingsutstyr. Godt hayre atriumstrykk
skal registreres for du fortsetter.

Posisjoner ndl og innfarersettet i hayre atrium. Verifiser
posisjon med fluoroskopi.

. Posisjoner enheten (dilatator og nalespiss) mot

atrieseptum i omradet til fossa ovale ved & gradvis
rotere ndlen bakover og mot venstre scapula under
uttrekking. Bruk kontinuerlig trykkovervaking og
gjentatte anterior-posterior og lateral visualisering
av tuppen under gjennomlysning under alle
posisjoneringsprosedyrer.

. Etter & ha bekreftet posisjonen til dilatator-tuppen

og nalespissen mot atrieseptum, for nalen og fullfor
transapikal punksjon. Vellykket nélinnforing inn i
venstre atrium bekreftes ved trykkovervaking og et
plutselig fall i den. Det er kritisk at akseptabell
venstre atriumstrykkoverviking umiddelbart etter at
nélpenetreringen merkes gjennom interatrial septum.
Ikke videreinnfor dil hvis akseptabelt trykk
ikke regi Frakoble trykkovervakingsledni

fra nlen. Dette vil vise plasseringen av nélen. Tilkoble
trykkovervakingsledningen til ndlen pa nytt.

. For dilatatoren med nélen pa plass gjennom septum.

Akseptabel venstre atrial-trykk skal overvakes
kontinuerlig. En sekvensiell gkning av motstand til
bevegelse fulgt av et raskt motstandsfall vil indikere at
at dilatatoren er pa plass i venstre atrium.

. Trekk ut ndlespissen til den er jevn med dilatator-

tuppen. Dilatatoren med nalespissen i skal vaere fritt
plassert i venstre atrium. Verifiser med fluoroskopi.

. Fori over dilatator-nalk

langsomt inntil den er i venstre atrium. En langsom
roterende bevegelse av innfareren med anvendt med
et fast trykk vil hjelpe denne prosedyren. Innfareren
vil vere pa plass ndr det registreres et plutselig
motstandsfall.

. Forinnforeren ca. 2 cm inn i venstre atrium og

ppretthold samtidig nélposisjonen til dil

. Frakoble trykkovervakingsledningen fra nélen.

. Fjern ndlen fra dilatatoren langsomt.

. Fjern dilatatoren fra innfareren langsomt.

. Koble til innfarersideporten til overvakingsledningen.

Aspirer blodet forsiktig gjennom sidearmen for
provetaking og srg for at det ikke er luft i innforeren.
Forsiktig: Fjern dilatatoren langsomt for & redusere
muligheten for at et vakuum oppstér i innfareren.
Blodet skal aspirere fritt gjennom sideporten. Hvis
ikke, trekk innfareren ut 0,5-1,0 cm (innforertuppen
kan hvile mot atriumveggen eller en pulmonal vene).
Merk: Ikke bruk sterkt vakuum.

For & opprettholde plasseringen av anfareren i venstre
atrium, overvak plasseringen av den rantgenfaste
tuppmarkeren med jevne mellomrom under
fluoroskopi.

Sett det riktige tilrettelagte kateteret gjennom den
hemostatiske ventilen inn i venstre atrium. Forbedret
katetermanipulasjon kan oppnds ved & trekke ut
innforeren inn i hoyre atrium. Innforeren skal fores
tilbake til venstre atrium over kateteret for katetret
fiernes. Plasseringen av anfareren kan bekreftes ved
sammenligning til posisjon etablert i trinn 20.

Etter at innforeren er flenet, benytt standard
prosedyrer for @ oppna homeostase.

)

Kun for engangs-bruk / Skal
ikke gjenbrukes

Sterilisert ved bruk av
etylenoksid

A

OBS! Les bruksanvisningen for
bruk / Advarsel Ga gjennom
vedlagte dokumenter

Y]
Innhold (tall representerer
antall enheter i pakken.)

Skal ikke

Ma ikke brukes hvis paknin-

gen er apnet eller skadet.

ZN 'T'
Beskyttes mot sollys /

Beskyttes mot UV-lys / Skal
holdes tort

Innvendig diameter

Utvendig diameter

UPN
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Bainha Transeptal Entrancada HeartSpan®

INSTRUCGES DE
UTILIZACAO

Leia atentamente todas as instrucées
antes de utilizar. Respeite todas as contra-
indicagées, avisos e precaugées referidos
nestas instrugées. A inobservéncia destas
indicagées pode resultar em complicagées
para o paciente. A Merit Medical Systems,
Inc. confia na capacidade do médico para
determinar, avaliar e comunicar a cada
paciente todos os riscos previsiveis do
procedimento.

ATENGAO:

« Aleifederal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
amédicos ou mediante indicagao médica. Este
dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos com
experiéncia em procedimentos percutaneos.

« Nao altere este dispositivo de forma alguma.

«  Estedisp é fornecido esterilizado e destina
apenas a uma tinica utilizagdo. Nao utilize qualquer
unidade se a respectiva embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao reesterilize nem reutilize.

COMO E FORNECIDO:
Esterilizado: esterilizado com dxido de etileno gasoso.
Apirogénico.

Contetido: uma (1) bainha radiopaca, um (1) dilatador
radiopaco, um (1) fio-quia de 0,035"x 135 cm

NOTA: o comprimento da bainha, o didgmetro e as
configuragdes de curva sao indicados no rétulo do produto.

DESCRIGAO:

ABainha Transeptal Entrancada foi concebida para
proporcionar uma conduta para a introdugdo de cateteres
de diagndstico e terapéuticos em camaras e locais
especificos do coragdo. Proporciona 0 apoio necessério para
0 posicionamento e manutencdo da posicao de cateteres
em locais especificos do coragdo. A bainha pode ser utilizada
para entrada percutanea.

0 kit é constituido por trés componentes: uma bainha, um
dilatador e um fio-guia com ponta em forma de )",

Abainha dispde de uma faixa de marcagdo radiopaca, que
ajuda a definir a localizagao da ponta, uma ponta macia
atraumatica e um revestimento lubrificante nas superficies
interior e exterior.

0 dilatador estd concebido de forma a adaptar-se ao
didmetro interior e curva da bainha e dispde de uma
ponta cénica.

De modo a facilitar o acesso a uma variedade de estruturas
e locais cardiacos, as bainhas estdo disponiveis em vérios
tamanhos, comprimentos e diferentes configuragoes

de curva.

INDICAOES:

Para a introdugdo percutanea de varios tipos de cateteres
cardiovasculares em todas as cdmaras cardiacas, incluindo a
auricula esquerda, através de perfurao transeptal.

ARMAZENAMENTO:
Armazene num local fresco, escuro e seco.

AVISOS:

1. Contetido fornecido ESTERILIZADO utilizando um
processo de dxido de etileno (OF). Nao utilize se a
barreira estéril estiver danificada.

2. Apenas para uma tnica utilizacao. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize. A reutilizagdo,

reproc oureesterilizagio pode ¢

=

PRE
1

aintegridade estrutural do dispositivo e/ou originar
uma falha do dispositivo, a qual, por sua vez, pode
resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente.
Este produto de utilizagdo tnica nao foi concebido
nem validado para ser reutilizado. A reutilizagao pode
causar um risco de contaminagdo cruzada, afectar

a precisao das medicoes, afectar o desempenho

do sistema ou causar um mau funcionamento, em
consequéncia de danos fisicos sofridos pelo produto
devido alimpeza, desinfeccao, reesterilizagdo ou
reutilizagdo.

0 dispositivo deve ser utilizado por médicos
envolvidos na pratica de técnicas cardiacas invasivas
especializadas. A utilizagdo do dispositivo deve ser
restringida a médicos com formacdo especifica na
abordagem a utilizar.

Quando a bainha é deixada no vaso, recomenda-se
vivamente a administragao continua de uma infusao
heparinizada, sob pressdo, através da porta lateral
da bainha.

Ainfusdo através da porta lateral so deve ser efectuada
apds a remogao de todo o ar da unidade.

0s dilatadores e os cateteres devem ser retirados
lentamente da bainha. A remogao rdpida pode
danificar os componentes da vélvula, resultando na
circulagdo de sangue através da mesma, podendo
também causar um vacuo, o qual pode provocar a
entrada de ar na bainha.

Recomenda-se a aspiracdo da porta lateral ao retirar
0 cateter, sonda ou dilatador, de modo a eliminar
qualquer depésito de fibrina que se tenha acumulado
dentro ou sobre a ponta da bainha.

Na presenca de um dispositivo cardiaco implantavel
de qualquer tipo, a manipulagdo da bainha deve

ser efectuada com a méxima precaugdo, de modo
aminimizar a possibilidade de deslocagdo ou
desalojamento de eléctrodos.

Ainsercao percuténea directa da bainha requer a
utilizaao do dilatador para minimizar o risco potencial
de ocorréncia de lesdes nos vasos causadas por uma
ponta alargada.

. Recomenda-se a monitorizagdo fluoroscdpica da

localizagdo da ponta distal da bainha, empregando o
marcador radiopaco, especialmente quando utilizada
numa abordagem transeptal.

CAUCOES:

Devem efectuar-se frequentemente a aspiragao e
irrigagdo da hainha, do dilatador e do cateter, de modo
aminimizar a possibilidade de embolia gasosa.

As bainhas permanentes devem ser suportadas
internamente por um cateter, eléctrodo ou dilatador.
Nunca faca avanar, aplique forca nem retire o fio-guia
ou a bainha ao encontrar resisténcia. Determine a

ou um fio “pigtail”.

9. Abainha, o dilatador e o fio-guia
destinam-se apenas a uma tnica utilizacao. A
reutilizagdo pode expor o paciente a doengas
transmissiveis e/ou provocar lesdes.

. Podem ocorrer arritmias durante a utilizago de
qualquer dispositivo intracardiaco. A monitorizagao
cuidadosa e a disponibilidade imediata de
equipamento de emergéncia sdo obrigatorias.

. Ao utilizar a Bainha Transeptal Entrancada na presenca
de ablagdo por radiofrequéncia, deve ter-se o cuidado
de garantir que todos os elementos empregues na
ablagéo permanecem no exterior da bainha.

>

REACCOES ADVERSAS:

As reacgdes adversas a canulacao da vasculatura periférica
e a colocagdo intracardiaca da bainha e dilatador podem
incluir, entre outras:

«  infeccdo
« lesdes nos nervos locais
«  perfuragdo
disseccdo
- formagdo de fistulas A-V
« formagdo de pseudoaneurismas
«  anitmias
«  hematoma
« hemorragia
- eventos tromboembdlicos
- aprisionamento do cateter
« lesdes nas valvulas
« deslocacdo das derivagdes do pacemaker/desfibrilador
« embolia gasosa
- reaccdo vasovagal
- traumatismo dos vasos
« espasmo dos vasos
«  defeito septal auricular
«  perfuracdo adrtica
- perfuragdo e/ou tamponamento
«  espasmos e/ou lesdes nas artérias corondrias
- AVC
- enfarte do miocérdio
- efusdo pericardial/pleural
« edema pulmonar

EQUIPAMENTO NECESSARIO:
Leia atentamente as instrugdes de cada acessorio antes
da utilizado.

Agulha
Soro fisioldgico normal heparinizado

INSPECGAO ANTES DA UTILIZAGAO:
Antes da utilizagdo, inspeccione cuidadosamente a

causa através de fluoroscopia e impls asacgoes

correctivas necessarias.

Utilize a porta lateral para injecgdo ou aspiragdo da

bainha e do conjunto da porta lateral. Apds a irrigacdo,

certifique-se de que a torneira de passagem estd

fechada, de modo a impedir o refluxo sanguineo.

As sequintes condigdes requerem a adopgao de

cuidados especiais ao utilizar este produto em

procedimentos que envolvam uma abordagem

transeptal.

« raiz da aorta alargada

- alargamento acentuado da auricula direita

« auricula esquerda pequena

« distorcao acentuada da configuracao tordcica (p. ex.,
cifose ou escoliose)

Deve ter-se o cuidado de evitar dobrar excessivamente

a bainha e/ou o dilatador antes e durante a utilizaao.

0s procedimentos de fluoroscopia envolvem

aexposicao do paciente e do pessoal clinico a

radiagdes ionizantes. Devem ser tomadas precaugdes

para minimizar a exposi¢do e deve ser utilizado

equipamento de protecgdo.

Deve empregar-se orientacdo por fluoroscopia ao

fazer avangar a Bainha Transeptal Entrancada e/ou o

dilatador. Ao fazer avancar a bainha e/ou o dilatador

através de uma vélvula, deve empregar-se um fio-guia

bals para verificar se existe alguma ruptura na
barreira estéril ou danos no contetido.

UTILIZAGAO DE UMA TECNICA ESTERIL:
Procedimento sugerido

1. Abraaembalagem e coloque o contetido no campo
estéril.

2. Prepare a pele e coloque um pano cirtirgico na drea
onde prevé efectuar a perfuracao de uma veia,
conforme pretendido.

3. Efectue um vergao na pele com uma agulha de calibre
25 (ndo fornecida).

4. Localize 0 vaso utilizando uma agulha de pequeno
calibre e uma seringa.

5. Insira a agulha introdutora de parede fina de 18G no
vaso - verifique se ocorre retrocesso.

6. Insira a ponta macia do fio-guia no vaso, através da
agulha introdutora. Faca avangar o fio-guia até a
profundidade pretendida. Em nenhuma ocasido o fio-
guia deve ser avangado ou retirado se for encontrada
resisténcia. Determine a causa da resisténcia antes
de prossequir.

7. Segure o fio-guia no lugar e retire a agulha
introdutora. Nao retire o fio-guia de volta para a
canula, dado que isto pode resultar na separacao do



fio-guia. A canula deve ser retirada em primeiro lugar.

8. Alargue o local da perfuragdo cutanea com um bisturi.

9. Monte o dilatador na bainha, até o conector do
dilatador encaixar no conector da bainha.

10. Enrosque o conjunto dilatador/bainha sobre o fio-guia,
utilizando um ligeiro movimento de torgdo.

11. ABainha Transeptal Entrangada pode agora ser
posicionada para introduzir cateteres nas localizagdes
pretendidas.

12. Aspire todo o ar do conjunto da vélvula da bainha,
utilizando uma seringa ligada a porta lateral. Irrigue
abainha através da porta lateral. Se for necesséria
uma perfuragao transeptal, prossiga empregando os
passos seguintes.

Procedimento sugerido

1. Faga avangar o conjunto da Bainha Transeptal
Entrancada e do dilatador até a veia cava superior,
imediatamente acima da auricula direita.

2. Separe os conectores do dilatador e da bainha
aproximadamente 1.cm, fazendo avanar lentamente
abainha ao longo do dilatador. Este procedimento
facilitard a introdugdo da agulha transeptal curva
(ndo fornecida).

3. Com os conectores da bainha e do dilatador separados,
retire lentamente o fio-guia do dilatador. Elimine
todo o ar do dilatador, aspirando sangue lentamente.
Depois de se certificar de que ndo existe ar no
dilatador, irrigue o mesmo.

4. Irrigue completamente a agulha transeptal.

5. Introduza a agulha no conector do dilatador. Faga
avangar cuidadosamente a secgdo curva da agulha
pelo dilatador, certificando-se de que néo restringe o
movimento da agulha.

6. Puxea bainha aproximadamente 1.cm para trds,
mantendo simultaneamente o dilatador no lugar. Volte
aencaixar os conectores do dilatador e da bainha.

7. Mantendo a posicao da bainha, faca avancar
lentamente a seccdo curva da agulha, até estar quase a
sair na ponta do dilatador.

8. Monitorize a pressdo auricular direita ligando
0 conector da agulha a um equipamento de
monitorizacdo da pressdo. Deve observar-se uma boa
pressao auricular direita antes de se prosseguir.

9. Posicione o conjunto da agulha e bainha na auricula
direita. Verifique a posicao utilizando fluoroscopia.

10. Posicione a unidade (dilatador e ponta da agulha)
contra o septo auricular, na regido da fossa oval,
rodando gradual aagulha p
e em direcao a omoplata esquerda durante a
remogdo. Monitorize continuamente a pressao e
utilize repetidamente a visualizagdo, sob fluoroscopia,
anterior-posterior e lateral da ponta, durante todos os
procedimentos de posicionamento.

. Depois de confirmar a posicao da ponta do dilatador
e daagulha contra o septo auricular, faga avanar
aagulha e conclua a perfuragdo transeptal. A
introdugdo bem sucedida da agulha na auricula
esquerda é confirmada por monitorizagao da pressao
e por um decréscimo stibito da resisténcia. Aps a
penetracdo da agulha, é essencial obter, através do
septo interauricular, um valor aceitavel da pressao
na auricula esquerda. Nao faga avangar o dilatador se
nao for obtido um valor de pressao aceitével. Desligue
alinha de monitorizagao de pressao da agulha. Este
procedimento revelard a posico da agulha. Volte a
ligar a linha de monitorizacao de pressao a agulha.

12. Faga avangar o dilatador com a agulha no lugar
através do septo. Deve observar-se continuamente um
valor aceitével de pressao na auricula esquerda. Um
aumento progressivo da resisténcia ao movimento,
sequido por uma diminui¢do repentina da resisténcia,
indicaré o posicionamento do dilatador na auricula
esquerda.

13. Retire 0 hico da agulha, mesmo com a ponta do
dilatador. 0 dilatador com o bico da agulha deve
estar livre na auricula esquerda. Verifique utilizando
fluoroscopia.

14. Faga avangar a bainha lentamente sobre o conjunto
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dilatador-agulha, até ser introduzida na auricula
esquerda. Um movimento de rotacdo lento da bainha,
amedida que é aplicada uma presso firme, auxiliar
neste procedimento. A bainha esté na posicao
correcta quando € sentida uma redugao repentina

da resisténcia.

. Faca avangar a bainha aproximadamente 2 cm

a

)

Utilizagéo Unica/N&o reutilizar

STERILE(EO

para o interior da auricula esquerda,
simultaneamente a agulha do dilatador no lugar.

. Desligue a linha de monitorizacdo de pressao da

agulha.

. Retire lentamente a agulha do dilatador.
. Retire lentamente o dilatador da bainha.
. Ligue a porta lateral da bainha a linha de

monitorizagdo. Aspire suavemente sangue através do
brago lateral para amostragem e para se certificar de
que a bainha ndo contém ar.

Esterilizado com 6xido de
etileno

A

Atencao, consultar as
instrugaes antes de utilizar/
Cuidado, consultar os docu-
mentos anexos

—

Conteddo (o algarismo

Atengao: Remova o dilatador | de modo a
reduzir a possibilidade de criagao de vécuo na bainha.
0 sangue deve ser aspirado liviemente através da porta
lateral. Se tal nao ocorrer, puxe a bainha 0,5a 1,0 cm
para trés (a ponta da bainha pode ficar encostada a
parede da auricula ou numa veia pulmonar). Nota: Ndo
aplique um vécuo intenso.

. De forma a manter a posicao da bainha na auricula

esquerda, monitorize a posi¢ao do marcador radiopaco
da ponta utilizando fluoroscopia.

. Introduza o cateter adequadamente preparado, através

da vélvula hemostatica, na auricula esquerda. Pode
obter-se uma melhor manipulagdo do cateter puxando
abainha para a auricula direita. A bainha deve ser
reposicionada na auricula esquerda, sobre o cateter,
antes do mesmo ser retirado. A posi¢do da bainha
pode ser confirmada por comparagao com a posicao
estabelecida no passo 20.

. Apés a remocdo da bainha, utilize uma técnica padrao

para obter hemostase.

a
unidades no interior)

Néo reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada

S

a

N
Manter afastado da luz

solar / Manter afastado da luz
ultravioleta / Manter seco

Diametro interno

Diametro externo

UPN

Numero do Produto

21
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HeartSpan® flitad transseptal skida

BRUKSANVISNING

Lds noggrant igenom alla instruktioner
fére anvindning. Observera alla
kontraindikationer, varningar

och forsiktighetsatgdrder i dessa
anvisningar. Underlatenhet kan leda till
pati plikati Merit Medical
Systems, Inc. litar pa att Idkaren bedémer,
vdrderar och informerar patienterna om
alla férutsdgbara risker med proceduren.

FORSIKTIGT:

«  Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna
produkt endast saljas av eller enligt lakares ordination.
Denna produkt fér endast anvéndas av lakare med
grundlig utbildning i perkutana procedurer.

«  Detta instrument far inte dndras pa nagot sétt.

« Detta instrument levereras sterilt och &r endast
avsett for engangsbruk. Anvand inte instrument vars

forpackning har Gppnats eller skadats. Far ej steriliseras

och/eller dteranvéndas.

LEVERANS:
Steril: Steriliserad med etylenoxid i gasform.
Icke-pyrogen.

Innehall: En (1) rontgentét skida, en (1) rantgentat
dilatator, en (1) 0,035 tum x 135 cm ledare

0BS: Information om skidans l&ngd, diameter och

kur ion finns pa p

BESKRIVNING:

Den fldtade transseptala skidan & utformad for att
tillhandahalla en ledare for diagnostiska och terapeutiska
katetrar till specifika platser och kamrar i hjértat. Den ger
stod for att placera katetrar pa specifika platser i hjartat
och bibehalla deras positioner dar. Skidan fér anvéndas for
perkutan inforing.

Satsen bestar av tre komponenter: en skida, en dilatator och
en ledare med J-formad spets.

Skidan har ett rontgentétt markeringsband som hjalper till
att definiera spetsens plats, en atraumatisk mjuk spets och
en smorjande beldggning pa den inre och yttre ytan.

Dilatatorn dr avsedd att anpassa sig efter skidans
innerdiameter och krékning och &r forsedd med en
avfasad spets.

For att forenkla atkomst till olika strukturer och platser i
hjartat finns skidorna tillgangliga i olika kombinationer av
storlek, langd och spetskrakningskonfigurationer.

INDIKATIONER:

For perkutan inforing av olika typer av kardiovaskuldra
katetrar till alla hjrtats halrum, inklusive vanster formak
via transseptal punktion.

FORVARING:
Forvaras pa sval, mork och torr plats.

VARNINGAR:

1. Innehdllet levereras i STERILT skick genom en process
med etylenoxid (). Fér ej anvandas om den sterila
barridren har skadats.

2. Endast for engangsbruk. Far ej dteranvéndas,

bearbetas eller k dni
ombearbetning eller resterilisering kan paverka
instrumentets struktur och/eller leda till att det gér
sonder, vilket kan leda till att patienten skadas, blir
sjuk eller avlider.
Denna engangsprodukt &r varken anpassad eller
validerad for ateranvandning. Ateranvandning
kan leda till risk for korskontaminering, paverka

matnoggrannheten och systemprestandan eller orsaka
funktionsstorningar som ett resultat av att skador till
foljd av rengdring, desinficering, resterilisering eller
ateranvandning.

3. Instrumentet/instrumenten ska anvandas av
specialistlakare med erfarenhet av att praktiskt
anvanda speciella invasiva kardiologiska tekniker.
Instrumentet far endast anvandas av lakare med
specifik utbildning i de metoder som anvénds.

4. Virekommenderar starkt att en kontinuerlig
hepariniserad infusion utfors under tryck genom
skidans sidokanal nér skidan &r kvar i karlet.

5. Infusion genom sidokanalen bor endast ske nar all luft
har avlégsnats frén instrumentet.

6. Tabort dilatatorer och katetrar langsamt fran skidan.
Snabb borttagning kan skada klaffens |

- dissektion
«  Av-fisteluppkomst
«  uppkomst av pseudoaneurysm

«  arytmier
«  hematom
« blodningar

- tromboemboliska handelser

«  katetern fastnar

- klaffskador

« rubbning av elektroder till pacemaker/defibrillator
«  luftemboli

« vasovagal reaktion

«  karltrauma

«  karlspasmer

«  ASD (defekt pa formaksseptum)

vilket leder till att blod passerar genom klaffen och
skapar ett undertryck, som kan orsaka att luft tranger
iniskidan.

7. Aspiration av sidokanalen rek deras ndr
katetern, sonden eller dilatatorn dras tillbaka, sa
att eventuellt ackumulerat fibrin forsvinner fran
skidans spets.

8. Manipulera skidan forsiktigt nér hjartimplantat av
nagot slag &r narvarande, for att minska risken for att
flytta eller lossa dess elektroder.

9. Dilatatorn maste anvéndas vid direkt perkutan
inséttning av skidan for att minimiera risken for att den
vidgade spetsen skadar karl.

. Viirekommenderar att positionen for skidans
distala spets via dess rontgentata markdr dvervakas
fluoroskopiskt, sérskilt vid transseptala metoder.
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FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Aspirera och skolj skidan, dilatatorn och katetern ofta
for att minska risken for luftemboli.

2. Liggskidor bor stodjas internt av en kateter, en elektrod
eller en dilatator.

3. Tryckaldrigin, vrid eller dra ut ledaren eller skidan om
motstand foreligger. Bestam orsaken fluoroskopiskt
och vidta ldmpliga dtgarder.

4. Anvand sidokanalen for injicering och aspirering av
skid- och sidokanalenhet. Undvik bakstrommar genom
att se till att avstangningskranen ar i stangt ldge
efter skdljning.

5. Faljande villkor kraver att sérskild noggrannhet kravs
nr produkten anvénds med transseptala metoder.

- forstorad aortarot

« markant forstoring av hager formak

« litet vanster formak

« markant deformering av thorax (t.ex. kyfos eller
skolios)

6. Varforsiktig s att skidan och/eller dilatator inte bajs
alltfor mycket under anvandningen.

7. Fuoroskopiska procedurer medfor att patienten
och personalen utsétts for joniserande stralning.

Vidta atgarder och anvénd skyddsutrustning for att
minimera exponeringen.

8. Fluoroskopisk végledning ska anvandas nér den flitade
transseptala skidan och/eller dilatatorn fors in. Anvénd
en ledaren eller pigtail nar skidan ochy/eller dilatatorn
fors in genom en klaff.

9. Skidan, dilatatorn och ledaren &r endast avsedda for
engdngsbruk. Patienten kan skadas eller smittas om
produkterna ateranvands.

. Arytmier kan intréffa vid all anvéndning av
intrakardiella i . Ak méste finnas
till hands. Overvaka patienten noggrant hela tiden.

. Nér den flatade transseptala skidan anvénds med
radiofrekvensablation, mdste man noggrant se till att
alla ablationselement &r utanfor skidan.

>

BIVERKNINGAR:

Foljande &r nagra exempel (inte alla) p biverkningar till
foljd av kanylering av perifera blodkarl och placering av
skida och dilatator i hjartat:

infektion
« lokala nervskador
« perforering

. aor
perforering och/eller tamponad

- koronarkarlspasmer och/eller skador

«  stroke

«  myokardinfarkt

- utgjutning i perikardium/pleura

« lungddem

NODVANDIG UTRUSTNING:
Lds igenom instruktionerna noggrant for alla tillbehor.

Nal
Hepariniserad vanlig saltlosning

INSPEKTION FORE ANVANDNING:

Undersk forpackningen noggrant fore anvéndning och
kontrollera att den sterila barridren eller innehallet inte
ar skadade.

ANVAND STERIL TEKNIK:
Forslag till procedur

1. Oppna forpackningen och ldgg innehéllet pd en
steril plats.

2. Forbered huden pa venpunkturplatsen och ligg en
duk dver.

3. Gor urticariatest med en nal pé 25 G (medfoljer ej).

4. Lokalisera blodkérlet med en tunn ndl och spruta.

5. Sattin en 18 G tunnvdggig infdringsnaleni kérlet, var
uppmarksam pa flashback.

6. Forledarens mjuka spets genom infdringsnalen in i
kérlet. For in ledaren till avsett djup. Ledaren fér aldrig
dras ut eller foras in om motstand foreligger. Undersok
orsaken till motstandet innan du fortsatter.

7. Hall ledaren pa plats och ta bort inforingsnalen. Dra
inte tillbaka ledaren i kanylen, eftersom det kan leda
till att ledaren separeras. Ta bort kanylen forst.

8. Forstora punktionsplatsen i huden med en skalpell.
9. Sattihop dilatatorn och skidan tills dilatatorns centrum

lases fast i skidans centrum.

. Trd dilatator tillsammans med skidan pé ledaren med
en forsiktig vridande rorelse.

. Den fldtade transseptala skidan kan nu placeras sa att
katetrar kan foras in pa onskade platser.

. Aspirera ut all luft frén skidan via sidokanalen med
hjalp av en spruta. Spola skidan genom sidokanalen.
Fortsétt med nedanstaende steg om transseptal
punktion behdvs.

=]
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Forslag till procedur

1. Forin den flatade transseptala skidan tillsammans
med dilatatorn i dvre halvenen precis ovanfor hoger
formak.

2. Forisar dilatatorn och skidans centrum ungefér 1.cm,

samtidigt som du for fram skidan over dilatatorn. Det
underléttar inforandet av den bdjda transseptala nélen
(medfaljer ej).

3. Talangsamt bort ledaren fran dilatatorn medan skidan

och dilatatorn & lossade fran varandra. Avlagsna all
luft frén dilatatorn genom ldngsam aspirering av blod.
Spola dilatatorn nér du har kontrollerat att ingen luft
finns kvar i den.

4. Spola den transseptala nélen fullstandigt.
5. Forin nleni dilatatorns centrum. For forsiktigt in
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. Dratillbaka nalspetsen sa att den &

nélens bojda del i dilatatorn. Se till att nalens rorelse
inte begransas.

Dra ut skidan ungefér en centimeter utan att dilatatorn
flyttas. Sétt tillbaka dilatatorns och skidans nav.
Bibehall skidans position och for farsiktigt in nalens
bojda del tills den néstan sticker ut ur dilatatorns spets.
Overvaka trycket i hoger formak genom att ansluta
nélens nav till en tryckdvervakningsanordning.
Kontrollera att trycket i hoger formak & normalt innan
du fortsatter.

Placera nélen tillsammans med skidan i hoger farmak.
Bekrafta positionen via fluoroskopi.

. Placera enheten (dilatatorn och nélspetsen) mot

formaksseptum i omrédet kring fossa ovale genom

att gradvis rotera nalen posteriort och mot vénster
skulderblad under tillbakadragandet. Overvaka trycket
k ligt och k spetsens
lédge via fluoroskopi séval lateralt som anteriort och
posteriort vid all forflyttning.

. Forin ndlen och slutfor den transseptala punktionen

nar lget pa dilatatorns och ndlens spetsar mot
formaksseptum har bekréftats. En plotslig minskning
av motstandet under tryckdvervakning visar att nélen
har trangt in i vanster formak. Det &r av avgdrande
betydelse att trycket i vénster formak ar acceptabelt
omedelbart efter det att nlen tranger igenom
formaksseptum. For inte in dilatatorn om trycket
inte kan bekréftas vara acceptabelt. Koppla loss
tryckovervakningsledningen fran ndlen. Detta visar
nélens plats. Anslut tryckovervakningsledningen till
nélenigen.

. For dilatatorn tillsammans med ndlen till rétt plats

genom septum. Observera kontinuerligt att trycket

i vénster formak ar acceptabelt. Nar dilatatorn
kommer in i vanster formak mérks det genom att
rorelsemotstand forst gradvis okar och dérefter snabbt
nastan forsvinner.

ivd med
dilatatorns spets. Kombinationen av dilatator och
nalspets ska vara placerade fritt i vénster formak.
Bekrafta med fluoroskopi.

. Forlangsamt in skidan dver dilatatorn och ndlen tills

skidan har kommit in i vanster formak. Det kan hjélpa
att langsamt rotera skidan under fast tryck. Skidan &r
pa plats ndr motstandet pl6tsligt minskar.

. Forin skidan cirka 2 cm i vénster formak samtidigt som

dilatatorns och nélens positioner bibehalls.
Koppla loss tryckvervakningsledningen fran nélen.

. Taldngsamt bort nélen frén dilatatorn.
8.
9.

Ta langsamt bort dilatatorn fran skidan.

Fést skidans sidokanal pa 6vervakningsledningen.
Aspirera blod forsiktigt genom sidogrenen for
provtagning och kontrollera att skidan inte innehéller
ndgon luft.

Forsiktighet: Ta bort dilatatorn langsamt for att
minska risken for undertryck i skidan. Blod ska aspirera
fritt genom sidokanalen. Dra i annat fall ut skidan
0,5-1,0 cm (skidans spets kan vila mot formaksvaggen
eller vaggen hos en lungven). Obs: Anvénd inte hogt
undertryck.

(vervaka regelbundet den rontgentita

sp kdrens position fl och k

att skidans plats i vanster formak bibehalls.

For in den forberedda katetern i vénster formak
genom den hemostatiska ventilen. Genom att dra
tillbaka skidan till hdger formak kan det bli lattare
att manipulera katetern. Skidan ska foras tillbaka in i
vanster formak over katetern innan katetern tas bort.
Skidans position kan bekréftas genom att jamfora den
med positionen i steg 20.

Stilla blodningar med standardtekniker nér skidan

har tagits bort.

For engangsbruk/far inte
ateranvandas

Steriliserad med etylenoxid

Observera, lds instruktionerna
fére anvandning / Varning, las
medfoljande dokument
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Sterilisera inte pa nytt

Anvand inte om férpacknin-
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