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Symbol Definitions / Définitions des symboles /
Symboldefinitionen / Definizioni dei simboli / Definiciones de
simbolos / Definigdes dos simbolos / Definitie van symbolen /
Symboldefinitioner / Symbolien selitykset / Symbolférklaringar /
Symboldefinisjoner / Opiopoi cuppéAwv / Sembol Tanimlari /
OnpepaeneHune cumeonoB / Definicje symboli / Definice symbola /
A szimbélumok magyarazata / Definicie symbolov / Definicije
simbolov / Onpeaenenus Ha cumeonute / Definitiile
simbolurilor / Siimbolite tdhendused / Simbolu definicijas /
Simboliy apibréztys /| SFREX / 715 - A | ke 2 | Definisi
Simbol / Opis simbola / AeduHuumnje cumbona / edunHuumm 3a
cumbonure

Following definitions are for reference only. Please refer to the product label for
applicable usage. / Les définitions suivantes sont fournies a titre de référence
uniquement. Veuillez vous référer a I'étiquette du produit pour consulter
I'utilisation applicable. / Die folgenden Definitionen dienen ausschlieRlich zu
Referenzzwecken. Ziehen Sie bitte das Produktetikett fir die geeignete
Verwendung zu Rate. / Le seguenti definizioni sono solo a scopo di riferimento.
Fare riferimento all'etichetta del prodotto per I'utilizzo pertinente. / Las
definiciones siguientes son solo para referencia. Consulte en la etiqueta del
producto el uso pertinente. / As definicdes que se seguem séo apenas para
referéncia. Consulte o rétulo do produto para obter informagdes sobre a
utilizagéo aplicavel. / De hierna genoemde definities zijn uitsluitend bedoeld als
referentie. Raadpleeg het productetiket voor de gebruikstoepassingen. /
Folgende definitioner er kun til reference. Der henvises til produktmaerkningen
for gaeldende anvendelser. / Seuraavat méaaritykset on annettu ainoastaan
merkkien selitystarkoituksessa. Katso soveltuva kaytto tuotteen etiketista. /
Féljande forklaringar ar endast for referens. Se produktetikett for amplig
anvandning. / Felgende definisjoner er kun for referanse. Se produktetiketten for
passende bruk. / O1 TTapakdTw opIouoi TTPoOopIfovTal PGV YIa avagopd.
MapakahoUPe avaTpESTe TNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG YIa TnV I0XUouaa Xpron. /
Asagidaki tanimlar sadece basvuru amaghdir. ligili kullanim sekli igin litfen drin
etiketine basvurunuz. / Cnegytolime onpeaenexns npeacTasreHb
MCKITIOUNTENBHO B O3HAKOMUTESbHBIX Liensix. VIHopMaumio o cnyyasix
NPUMEHEHNS CMOTPUTE B MHCTPYKLIMK MO NpumeHeHuto. / Ponizsze definicje
przedstawiono wytgcznie dla celéw informacyjnych. Informacje na temat uzycia
mozna znalez¢ na etykiecie produktu. / Nize uvedena vysvétleni jsou pouze
informativni. Pfislusné symboly jsou pouZity na titku vyrobku. / A kévetkezé
magyarazatok kizarolag a tajékoztatast szolgaljak. Az alkalmazandé
felhasznalas tekintetében keérjik, olvassa el a termék cimkéjét. / Nasledujuce
definicie slUzia len ako referencie. Prislusné pouZzitie si precitajte na oznaceni
vyrobku. / Naslednje definicije so samo informativne narave. Ustrezna uporaba je
navedena na etiketi izdelka. / CnepBawuute onpefeneHns ca camo 3a cnpaska.
Monsi, HanpaBeTe cripaBka B €TUKeTa Ha U3AENNEeTO OTHOCHO U3MOMN3BaHETo

my. / Urmatoarele definitii au numai rol de informare. Consultati eticheta
produsului pentru utilizarea adecvata. / Jargmised definitsioonid on ainult
viitamiseks. Vaadake sobiva kasutamise teavet toote sildilt. / STs definicijas ir
tikai atsaucei. Piemérojamai lieto$anai, I0dzu, skatiet produkta etiketi. / Pateiktos
apibréztys yra tik nurodomojo pobtdzio. Tinkamo naudojimo aprasg zr. gaminio
etiketéje. / LL N E LN BES% . HEMAMME, WS GRE. /o3
o A g B Th sl Aol el AF RS FEAAA ./
THERMMSE . H2HE E MRS IR #E E 1 1%,/ Definisi berikut hanya
untuk referensi. Harap lihat label pada produk untuk penggunaan yang berlaku. /
Navedene definicije sluze samo kao referenca. Za to¢nu primjenu proucite
naljepnicu na proizvodu. / [lecbuHnumje koje criefie crnyxe camo kao pedepeHue.
MpouunTajTe 03HaKy Ha NPOU3BOAY 3a NpUMeHy npoussoaa. / CnepHuse
AeduHULMM cnyxaT camo kako pedepeHua. MNpounTajTe ja eTuketarta Ha
Npou3BOAO0T 3a MHpOPMaLMK 3a cOoaBeTHa ynoTpeba.

STERILE |EO |

Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisé a I'oxyde d'éthylene / Sterilisiert mit
Ethylenoxidgas / Sterilizzato con gas ossido di etilene / Esterilizado con gas
éxido de etileno / Esterilizado com gas de 6xido de etileno / Gesteriliseerd met
ethyleenoxidegas / Steriliseret med aetylenoxidgas / Sterilisoitu
etyleenioksidikaasulla / Steriliserad med etylenoxidgas / Sterilisert med
etylenoksidgass / AtrooTeipwveTal he aépio ogeidio Tou ailbuleviou / Etilen oksit
gaziyla sterilize edilmistir / CtepunuaosaHo atuneHokeugom / Sterylizowane
gazowym tlenkiem etylenu / Sterilizovano plynnym etylénoxidem / Etilénoxid
gazban sterilizélva / Sterilizované etylenoxidovym plynom / Sterilizirano z
etilenoksidom / Ctepunusupan ¢ ras etuneHos okeup / Sterilizat cu oxid de
etilena / Steriliseeritud etlileenoksiidgaasiga / Sterilizéts ar gazveida
etilenoksidu / Sterilizuoti etileno oksido dujomis / TR FIPR G 25 U KT |
st 7k 2 Lt 2] ) CERRE LS R B I / Disterilkan dengan
menggunakan etilen oksida / Sterilizirano etilen oksidom / CtepunucaHo eTuneH-
okcuaom / CTepUnnanpaHo co eTUrneH okeug

@

Do Not Re-Use / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / Non riutilizzare / No
reutilizar / NAo reutilizar / Niet opnieuw gebruiken / Ma ikke genanvendes / Ei

mﬁﬁmﬁ% | Fér inte ateranvéandas / Mé ikke brukes pa nytt / Mnv
emavaypnoipotroincete / Tekrar Kullanmayiniz / MoBTopHOE ncnons3osaHne
3anpetueHo / Nie uzywac ponownie / Nepouzivat opakované / Ne hasznélja tjra /
Nepouzivajte opakovane / Samo za enkratno uporabo / He usnonssaiite
nosTopHo / A nu se reutiliza / Arge kasutage uuesti / Neizmantojiet atkartoti /
Nenaudokite pakartotinai / 1# 27 5 i 1 / A AF-8-8H4] wRAI Al ./ 5520 EAGHE /
Jangan Dipakai Ulang / Nije namijenjeno za ponovno koristenje / He kopuctutu
noHoBso / 3a eaHokpaTHa ynoTpeba

A

Caution / Attention / Achtung / Attenzione / Precaucion / Atengao / Let op /
Forsigtig / Huomautus / Forsiktighet / Forsiktig / Mpoooxr) / Dikkat / BHumaxue /
Przestroga / Upozornéni / Figyelem / Upozornenie/ Previdno / Bhumanwe /
Precautie / Ettevaatust! / Uzmanibu! / Atsargiai / /I / 52] / /0 | Perhatian /
Pozor / Onpes / OnomeHa

(]

Consult Instructions for Use / Consulter le mode d'emploi / Gebrauchsanweisung
beachten / Consultare le istruzioni per I'uso / Consulte las instrucciones de uso /
Consultar as instrugdes de utilizagdo / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se
brugsanvisningen / Lue kayttdohjeet / Se bruksanvisning / Se bruksanvisningen /
ZupBouAeuteite TIG 0dnyieg xpriong / Kullanim Talimatlari'na bakiniz /
O3HaKoMbTECh C MHCTPYKUMSIMU NO NpuMeHeHuto / Zapoznacé sig z instrukcjg
stosowania / Prostudujte si navod k pouZziti / Olvassa el a hasznalati utmutatast /
Oboznamte sa s navodom na pouZzitie / Glejte navodila za uporabo / HanpaseTte
cnpaBka B MIHCcTpykuuuTe 3a ynotpeba / Consultati instructiunile de utilizare /
Lugege kasutusjuhendit / Skatiet lieto$anas instrukciju / Zr. naudojimo

instrukcijg / BB / A ZH2 1 2BIETER Y / Libat Instruksi
Penggunaan / Proucite upute za uporabu / KoHcynTyjTe YnyTcTBo 3a ynotpeby /
MorneaHeTe Bo YNaTcTBOTO 3a ynoTpeba
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Do not use if package is damaged. / Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé. / Nicht verwenden, falls die Verpackung beschadigt ist. / Non
utilizzare se la confezione € danneggiata. / No usar si el envase esta dafado. /
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. / Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd. / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. /
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut / Anvéand inte om férpackningen ar
skadad. / Ma ikke brukes hvis pakken er skadet. / Mnv Tov xpnoipoTroioeTe v
n ouokeuaaia gival kareaTpappévn. / Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz. /
Wcnonb3oBaHue 3anpeLueHo, ecnu ynakoska nospexaeHa. / Nie stosowac, jesli
opakowanie jest uszkodzone. / Produkt nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. /
Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt. / Ak je balenie poSkodené, vyrobok
nepouzivajte. / Ne uporabite, ¢e je embalaza poSkodovana. / He usnonssaire,
ako onakoBkaTa e nospefeHa. / Nu se utilizeaza daca ambalajul este deteriorat. /
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. / Nelietot, ja iepakojums ir bojats. /
Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista. / {IF G REREHT, B2 . | £
245 QoW ARE-EEA] A A L S LR, §520 . / Jangan gunakan
bila ada kerusakan pada kemasan. / Proizvod nemojte koristiti ako je pakiranje
ostec¢eno. / He kopuctuTu ako je nakoBatse owwTeheHo. / [la He ce KopucTu ako
ambanaxara e olTeTeHa.

&

Do not use if package is opened. / Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé. / Nicht verwenden, falls die Verpackung geéffnet ist. / Non
utilizzare se la confezione & aperta. / No utilizar si el paquete esta abierto. / Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta. / Niet gebruiken als de verpakking is
geopend. / Ma ikke anvendes, hvis emballagen har veeret abnet. / Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on avattu. / Anvands inte om férpackningen har 6ppnats. / Ma ikke
brukes hvis pakningen er apnet. / Mnv Tov XpnoIJOTIOINCETE GV N CUCKEUATIa
eivar avoixTr. / Paket agilmigsa kullanmayiniz. / icnonb3oBaHune 3anpeLleHo,
ecnu ynakoBka BekpbiTa. / Nie stosowad, jesli opakowanie jest otwarte. / Produkt
nepouzivejte, pokud je obal otevieny. / Ne hasznalja fel, ha a csomagolas
nyitott. / Ak je balenie otvorené, vyrobok nepouzivajte. / Ne uporabite, ¢e je
embalaza odprta. / He n3nonasaiite, ako onakoskaTta e otBopeHa. / A nu se
utiliza dacd ambalajul este deschis. / Arge kasutage, kui pakend on avatud. /
Neizmantot, ja iepakojums ir atvérts. / Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta. / 41
RERECATIF, 2. | 240 Med B AbgatA] A e/

P CHREE, #5208 . / Jangan gunakan jika kemasan terbuka. / Proizvod
nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno. / He kopuctuTi ako je nakoawe
oTBopeHo. / [la He ce KOopuUCTW ako ambanaxarta e OTBOpeHa.

Ste
AN
Keep Away From Sunlight / Conserver a |'abri des rayons du soleil / Vor
Sonneneinstrahlung geschiitzt aufbewahren / Tenere lontano dalla luce del sole /
Manténgase protegido de la luz solar / Manter afastado da luz solar /
Beschermen tegen zonlicht / Ma ikke udsaettes for direkte sollys / Sailytettava
auringonvalolta suojattuna / Skyddas fran solljus / Hold bort fra sollys / KpatrioTe
TOV paKpIG a1t To Pwg Tou fAiou / Giines 1sigindan koruyunuz / Bepeus ot
pAevicTBUsA conHeyHoro ceeTa / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Chrarite
pfed slune¢nim svétlem / Tartsa napfénytél tavol / Chrarite pred priamym
slneénym svetlom / Ne hranite na sonéni svetlobi. / [la ce nasu oT cnbHYeBa
cseTnuHa / Feriti de lumina soarelui / Valtige otsest paikesevalgust / Sargat no
saules gaismas / Saugokite nuo saulés Sviesos / #t / A AFFHA S 9] et A @/
Ja RS Y6 / Jauhkan Dari Sinar Matahari / Drite podalje od sun&eve
svjetlosti / He usnaratu cyHyeBoj ceetnoctn / [la ce 4yyBa noganeky of CoHYeBa
CBETNMHa

#

Keep Dry / Garder au sec / Trocken aufbewahren / Mantenere all'asciutto /
Mantener seco / Manter seco / Droog houden / Opbevares tort / Sailytettava
kuivassa / Forvaras torrt / Oppbevares tert / AlatnprioTe Tov oTeyvé / Kuru
tutunuz / XpaHutb B cyxom mecte / Chroni¢ przed wilgocig / Uchovavejte v
suchu / Tartsa szarazon / Uchovavaijte v suchu / Hranite na suhem / la ce
cbxpaHsiBa Ha cyxo msicto / A se pastra uscat / Hoida kuivana / Turét sausu /
Laikykite sausoje vietoje / fRFF 1 / 712 4] / fREFFZME / Jagalah Agar Tetap
Kering / Proizvod odrzavajte suhim / YyBaTtn Ha cyBom mecTy / [la ce YyyBa Ha
CyBO MeCTO

d

Use-By Date / Utiliser avant le / Haltbarkeitsdatum / Data di scadenza / Fecha de
caducidad / Prazo de validade / Uiterste gebruiksdatum / Sidste
anvendelsesdato / Viimeinen kayttopaivamaara / "Anvand fore"- datum /
Utlgpsdato / Xprion éwg Tnv nuepounvia / Son Kullanma Tarihi / Cpok rogHocTh /
Termin waznosci / Datum ,pouzit do“ / Felhasznalhat6 / Datum pouzitelnosti /
Uporabno do / Cpok Ha rogHocT / Data de expirare a valabilitatii / “Kolblik kuni”
kuupev / “Izlietot ildz” datums / Galiojimo pabaigos data / fff FI R / & 713/
el S upalamS ebelum Tanggal / Najbolje upotrijebiti do / YnoTpe6rsuso
wReSEE R esYsa no

Batch Code / Code de lot / Chargencode / Codice di lotto / Codigo de lote /
Cadigo do lote / Lotcode / Partikode / Erakoodi / Batchnummer / Seriekode /
Kwdikdg mapTidag / Grup Kodu / Kog naptum / Kod partii / Kod Sarze / Tételkdd /
Koéd Sarze / Koda serije / KoHTponeHn naptuaeH koa / Cod lot / Partiikood /
Partijas kods / Partijos kodas / it5 / ¥l x| 5= / it 7% / Kode Batch / Sifra
serije / Kda naptuje / Koa Ha cepujaTta

Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero di catalogo /
N.° de catalogo / Numero de catalogo / Bestelnummer / Katalognummer /
Tuotenumero / Katalognummer / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Katalog
Numarasi / Homep no katanory / Numer katalogowy / Katalogové &islo /
Katalégusszam / Katalégové &islo / Kataloska Stevilka / KatanoxeH Homep /
Numér de catalog / Kataloogi number / Kataloga numurs / Katalogo numeris / H
S5/ VR WS/ HEEE / Nomor Katalog / Kataloski broj / Katanowuku

6poj / Katanowwku 6poj

ol
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Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Produttore / Fabricante / Fabricante /
Fabrikant / Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Produsent / KataokeuaoTrig /
Uretici / Mpouseoautens / Producent / Vyrobce / Gyarté / Vyrobca / I1zdelovalec /
Mpowussoauten / Producator / Tootja / RaZotajs / Gamintojas / fillid i / A1 2= Al 1
3¢ 7 / Produsen / Proizvodad / Mpowssohay / MpownssoanTen

Authorized Representative in the European Community / Mandataire européen /
Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft / Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea / Representante autorizado en la
Comunidad Europea / Representante autorizado na Comunidade Europeia /
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Godkendt
repraesentant i EU / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdsséa / Auktoriserad
representant inom den Europeiska gemenskapen / Autorisert EU-representant /
E&ouoiodoTnuévog avTimpéowTrog otnv Eupwtrdiki ‘Evwon / Avrupa
Toplulugundaki Yetkili Temsilci / OcduumansHoe npeacTaBuTENLCTBO B
EBponerickom CoobLuectse / Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej / Opravnény zastupce v Evropskych spolecenstvich / Hivatalos
képviselet az Europai Kozosségben / Opravneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve / Pooblas¢eni predstavnik za Evropsko skupnost / YnbnHomolueH
npeacTasuTen B EBponeiickus cbtos / Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / R B AU1¢% /
European Community 2] 2vll %] / B 3L [ #£2 (0 / Perwakilan Resmi
Komunitas Eropa / Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Osnawhenu
npeacTaBHuk 3a EBponcky 3ajegHuuy / OBnacTeH npeTcTaBHUk Bo EBponckata
3aegHuua

]

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Data di
fabbricazione / Fecha de fabricacion / Data de fabrico / Productiedatum /
Fremstillingsdato / Valmistuspaiva / Tillverkningsdatum / Produksjonsdato /
Huepopnvia kataokeurg / Uretim Tarihi / Qata narotoenewus / Data produkciji /
Datum vyroby / Gyartas datuma / Datum vyroby / Datum izdelave / [lata Ha
npoussogcTso / Data fabricatiei / Tootmiskuupéev / IzgatavoSanas datums /
Pagaminimo data / ffili& H #1 / Al <4 2} / #43& H 1 / Tanggal Produksi / Datum
proizvodnje / latym npoussogke / [laTym Ha Npon3BoACTBO

Pin Connector / Connecteur a broche / Stiftverbinder / Connettore a pin /
Conector de terminales / Conector de pinos / Pinconnector / Hanstik / Nastaliitin /
Stiftkontakt / Hann-nalekontakt / ZGvdeouog akidwv / Pin Konektori /
LLiTekepHbIi pasbeMm / ztgcze pinowe / Kolikovy konektor / Tis csatlakoz6 dugé /
Pinovy konektor / vti¢ni konektor / nuH koHekTop / Conector cu pini /
Pistikiihendus / Kontaktu savienotajs / Sakugiy jungtis / £HiE3% 88 / 8 AW E] / §f
A / Konektor Pin / 1gliéni prikljuénik / Mrmuunu npukrbyyak / Mpuknyyok co
UIMNYKN

ELECTRODES |EA |

Electrodes / Electrodes / Elektroden / Elettrodi / Electrodos / Eléctrodos /
Elektroden / Elektroder / Elektrodit / Elektroder / Elektroder / HAekTpddia /
Elektrotlar / Konnuectso anektpogos / Elektrody / Elektrody / Elektrodak /
Elektrody / Elektrode / Enektpoaw / Electrozi / Elektroodid / Elektrodi /
Elektrodai / Bt} /%= / & ik / Elektroda / Elektrode / Enextpoge / Enektpoan

SPACING | mm |

Spacing / Ecartement / Intervall / Spaziatura / Espaciado / Espagamento /
Afstand / Afstandsstykker / PacctosiHne mexay anektpoaamu / Vali / Avstand /
Mellomrom / AmréoTtaon / Aralik / Odstep / Mezera / Tavolsag / Rozstupy /
Razmik / MpoctpaHxcTeo / Distanta / Vahekaugus / Attalums / Tarpiniai / 7] /
7v2 | [l / Pengaturan Jarak / Razmak / Paamak / PactojaHue

Curve Type. Refer to label for colored circle containing applicable curve. / Type
de courbure. Consulter I'étiquette pour connaitre la courbure applicable indiquée
dans le cercle de couleur. / Gekriimmt. Der farbige Kreis auf dem Etikett zeigt die
entsprechende Kriimmung an. / Tipo di curva. Consultare I'etichetta del cerchio
colorato contenente la curva applicabile. / Tipo de curva. Consulte la etiqueta
para ver el circulo coloreado que contiene la curva aplicable. / Tipo de curva.
Consulte o circulo colorido da etiqueta que contém a curva aplicavel. /
Curvetype. Raadpleeg het etiket voor de gekleurde cirkel met het betreffende

PR tlSvEliRe. Se maerkaten for farvet cirkel indeholdende gaeldende

igeneyecerfdanfo@nepsceriau [Katso sovellettavan kayran sisaltavan varillisen ympyran
etikettid. / Kurvtyp. Se etikett for fargad cirkel med tillampliga kurvor. / Kurvetype.
Se etiketten for farget sirkel med passende kurve. / TOTTOg KauTTUANG. AvaTpégTe
OTNV ETIKETA VIO TO XPWHATIOTO KUKAO TTOU TTEPIEXEI TNV 10XUOUCA KAUTTUAN. /
Kivrim Tipi. Uygulanabilir kivrimi igeren renkli halka icin etikete bakiniz. / Tun
KpvBOI. HaiiauTe Ha aTuKeTKe LBETHOW KPYXOK C noaxoasiuen kpusow. / Typ
zakrzywiony. Informacje o krzywiznie znajdujg sie w kolorowym kétku na
etykiecie. / Zakfiveny typ. PfisluSné zakfiveni je uvedeno v barevném krouzku na
Stitku. / Gorblet tipusa. Nézze meg a cimkén a szines kort, amely az
alkalmazand6 gorbét tartalmazza. / Typ zakrivenia. Prislu$né zakrivenie je
uvedené vo farebnom krazku na $titku. / Vrsta ukrivljenosti. UpoStevajte etiketo
za obarvani krog, ki vsebujejo ustrezno ukrivljenost. / Tun nssuska. Buxte
eTuKeTa 3a OLBETEHMs KpbI, ChbpXall CboTBETHaTa usswmBeka. / Tipul curbei.
Consultati eticheta pentru cercul colorat ce contine curba corespunzatoare. /
Kdveruse tulp. Vaadake etiketilt varvilise ringiga tahistatud kdveruse tlpi. /
L1knes tips. Skatiet uzlimi ar krasaino rinki, kas satur pielietojamo Ikni. / Kreivés
tipas. Etiketéje Zr. spalvotg Zieda, kuriame nurodyta kreive. / fhZ&258 . ik s
ML AEE, ES5%. | 349, dolEdlA 48 7hsd &3]
FAE A S B L/ EEE . 2R, Kbl
10T 0 L. / Jenis Kurva. Silakan rujuk ke label untuk kurva yang
berlaku. / Tip zakrivljenosti. Pogledajte obojeni krug na naljepnici koji sadrzi
odgovarajuéi tip zakrivljenosti. / Tun kpue. MNornefajte Ha o3Haum 060jeHn Kpyr
KOju Cafpxu npumersusy kpusy. / Tun Ha kpusa. [MNpouuTajTe ja eTukeTaTa 3a
MHopMaLmMn 3a 060EHMOT KPYr LLITO COAPXW COOABETHA KpMBa.
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Temperature Limit / Limite de température / Temperaturgrenze / Limite di
temperatura / Limite de temperatura / Limite de temperatura /
Temperatuurlimiet / Temperaturgreense / Lampétilaraja / Temperaturgréans /
Temperaturgrense / Opio 8eppokpaaiag / Sicaklik Limiti / NMpeaensHo
ponyctumasi Temnepatypa / Limit temperatury / Teplotni limit / Homérsékleti
hatarérték / Teplotny rozsah / Temperaturna omejitev / TemnepatypHo
orpaHuyeHue / Limita de temperatura / Temperatuuri piirnorm / Temperattras
ierobezojums / Temperatiros ribos / i ERAE / &%= = / IR / Batasan
Suhu / Ograni¢enje temperature / TemnepaTypHo orpaHunyere / OrpaHuyyBarse
Ha Temnepatypata

The electrical and electronic product contains no hazardous substance; they are
green and environment-friendly products; can be recycled after being discarded
and shall not be abandoned at discretion. (applicable to China only per SJ/T
11364-2014) / Ce produit électrique et électronique ne contient aucune
substance dangereuse ; c’est un produit écologique et respectueux de
'environnement ; il peut étre recyclé apres élimination et ne doit pas étre
abandonné. (s’applique a la Chine uniquement conformément a la norme SJ/T
11364-2014) / Das elektrische und elektronische Produkt enthalt keine
Gefahrstoffe, es handelt sich um griine und umweltfreundliche Produkte, die
nach dem Aussondern recycelt werden kénnen und nicht nach Belieben entsorgt
werden sollten. (fiir China nur nach SJ/T 11364-2014 zutreffend) / Questo
prodotto elettrico ed elettronico non contiene sostanze pericolose; sono prodotti
ecologici e rispettosi dell'ambiente; possono essere riciclati dopo essere stati
smaltiti e non devono essere abbandonati a discrezione. (valido per la Cina solo
in base a SJ/T 11364-2014) / El producto eléctrico y electrénico no contiene
sustancias peligrosas; son productos ecolégicos, pueden reciclarse tras
desecharse y no se abandonaran a discrecion. (aplicable a China solo en virtud
de SJ/T 11364-2014) / O produto elétrico e eletrénico ndo contém qualquer
substancia perigosa; sdo produtos ecoldgicos e amigos do ambiente; podem ser
reciclados depois de serem eliminados e ndo devem ser abandonados de forma
arbitraria. (aplicavel apenas a China de acordo com a SJ/T 11364-2014) / Dit
elektrische en elektronische product bevat geen gevaarlijke stoffen, is een groen
en milieuvriendelijk product dat na gebruik kan worden gerecycled en niet naar
believen mag worden achtergelaten. (alleen van toepassing in China volgens
SJIT 11364-2014) / Dette elektriske og elektroniske produkt indeholder ingen
farlige substanser; de er grenne og miljgvenlige produkter, som kan genbruges
efter kassation og skal ikke blot bortkastes. (geelder kun i Kina i
overensstemmelse med SJ/T 11364-2014) / Sahkokayttdinen ja elektroninen
tuote ei sisalla vaarallisia aineita, tuotteet ovat ekologisia ja ymparistoystavallisia
ja ne voidaan kierrattaa havittamisen jalkeen. (koskee Kiinaa vain standardin
SJIT 11364-2014 mukaisesti) / Den elektriska och elektroniska produkten
innehaller inga farliga &mnen; det &r gréna och miljévanliga produkter; de kan
ateranvandas efter kassering och ska inte kastas lite som man vill. (tillamplig i
Kina endast per SJ/T 11364-2014) / Det elektriske og elektroniske produktet
inneholder ingen farlige substanser, de er grenne og miljgvennlige produkter,
kan resirkuleres etter kassering og skal ikke bare etterlates. (gjelder kun Kina i
henhold til SJ/T 11364-2014) / Ta nAeKTPIKA KAl NAEKTPOVIKA TTPOIGVTa deV
TIEPIEXOUV ETTIKIVOUVEG OUTIEG, Eival OIKOAOYIKG Kal QIAIKG TTPOG TO TTEPIBAAAOV
TIPOIOVTA, PTTOPOUV Va avaKUKAwBoUV PETE TNV atTdppIYn Kal N aTTOKOMISH Toug
Oev Ba TpéTTel va yiveTal avegéAeykTa. (Ioxuel yia Tnv Kiva pévo olpgwva ge Tnv
SJIT 11364-2014) / Elektrikli ve elektronik triinde higbir tehlikeli madde
bulunmaz; Uriinler yesil ve gevre dostudur; imha edildikten sonra tekrar
doénustirdlebilir ve keyfi sekilde atiimamalidir. (Cin igin sadece SJ/T 11364-2014
uyarinca gegcerlidir) / OnekTpuyeckue n anekTpPOHHbIE N3AENUA He coaepxaT
OMacHbIX BELLECTB; OHW ABMAKTCS 3KOMOMMYECKN YACTBIMU U 3KOMNOMNYeCcku
6e3BpeAHLIMU U3AENVSIMU; NOCTE CMIUCLIBAHUS X MOXHO NepepabaTbiBaTb U He
criegyeT yTUIM3MPOBaTh MO YCMOTPEHUIO. (MpUMeHNMO Anst Kutas Tonbko no
crangapty SJ/T 11364-2014) / Produkty elektryczne i elektroniczne nie zawierajg
niebezpiecznych substancji; sg one ekologiczne i przyjazne dla $rodowiska;
mozna je poddac¢ recyklingowi po zuzyciu i nalezy je wyrzuca¢ do stosownych
pojemnikéw. (dotyczy wytgcznie Chin, zgodnie z normg SJ/T 11364-2014) /
Elektricky a elektronicky produkt neobsahujici Zadné nebezpecné latky; je
ekologicky a Setrny k Zivotnimu prostfedi; muze byt recyklovan a nesmi byt
vyhazovan do komunalniho odpadu. (podle SJ/T 11364-2014 plati pouze pro
Cinu) / Az elektromos és elektronikai termékek nem tartalmaznak veszélyes
anyagokat; zold, azaz kérnyezetbarat termékek, amelyek selejtezés utan
Ujrahasznosithatoak, igy sajat belatas szerinti lerakasuk tilos. (kizardlag Kinara
vonatkozik az SJ/T 11364-2014. szerint) / Tento elektricky a elektronicky vyrobok
neobsahuje Ziadne nebezpecné latky, je ekologicky a Setrny k Zivotnému
prostrediu, po skonéeni pouzivania ho mozno recyklovat a je zakazané sa ho
[ubovolne zbavovat (plati len pre Cinu podia normy SJ/T 11364-2014)./
Elektricni in elektronski izdelki ne vsebujejo nevarnih snovi; gre za ekolo$ke in
okolju prijazne izdelke, ki jih je po odstranitvi med odpadke mogoce reciklirati in
ki jih ni dovoljeno opustiti po lastni presoji (za Kitajsko velja samo v skladu s
standardom SJ/T 11364-2014) / Enektpuyeckute 1 eNeKTPOHHW NPOAYKTU He
cbabpxaT onacHa cybctaHuums; Te ca "3eneHn" n npupoaocbobpasHu NPoayKTY;
MoraT fa 6baaT peLyKIpaHm crep kato ca U3XBbpIeHU U He Tpsibea fa 6baat
ocTaBsiHW nog Haa3op. (Npunoxumo e 3a Kutaii camo cnopep SJ/T 11364-
2014) / Produsul electric si electronic nu contine nicio substanta periculoasa; ele
sunt produse verzi si ecologice; pot fi reciclate dupa ce sunt aruncate si nu
trebuie abandonate dupa dorinta. (aplicabil pentru China numai conform SJ/T
et MO Eb S EEEIE ja elektroonikaseade ei sisalda ohtlikke aineid; need on
MRS | @R nasobralikud tooted; parast kasutusest kdrvaldamist
ringlussevdetavad ning neid ei visata dra oma aranagemisel. (Kehtib ainult
Hiinas SJ/T 11364-2014 alusel) / Elektriskie un elektroniskie izstradajumi nesatur
bistamas vielas; tie ir videi draudzigi un nekaitigi razojumi; tos var parstradat péc
izmeSanas atkritumos un tos nedrikst patvaligi atstat nomestus bez uzraudzibas.
(piemérojams tikai KIna saskana ar SJ/T 11364-2014) / Elektros ir elektronikos
produkte néra pavojingy medziagy, tai aplinkai nekenkiantys produktai, iSmetus
juos galima perdirbti ir jy nereikia iSmesti bet kur. (Tinka Kinijai tik pagal SJ/T
11364-2014) IA RSP S A THI: X85 RGO LT
JEAT ORI, AR EFE.  GRYE SIT 11364-2014, (UGEFFHRED /]
A7) g A AFS 3 Bo]l A @ A %4 AFYUL) 3] F
Aggs 5 ov] P2 vl PRl Al 2. (SUT 11364-20140] e} 5o vt
D) ARG TR RS, e, RN, REETHE
W, AAMERER EHE. R SIT 11364-2014 HAEEH BI{ET]) / Produk listrik
dan elektronik ini tidak mengandung zat berbahaya; produk ini ramah
lingkungan; dapat didaur ulang setelah dibuang, dan tidak boleh ditinggalkan.
(hanya berlaku di Tiongkok menurut SJ/T 11364-2014) / Elektricni i elektronicki
proizvodi ne sadrZe nikakve opasne tvari; ekoloski su i prihvatljivi za okolis;
mogu se reciklirati nakon zbrinjavanja i ne smiju se bacati u tajnosti. (vrijedi
samo u Kini za SJ/T 11364-2014) / ENeKTPUYHNOT 1 €NEKTPOHCKNOT NPOU3BOL,
He coppxaT LTEeTHa CyncTaHLuja, TMe Ce eKOMOLLKMU NPoM3BOaAU, MOXe Aa ce
peuvknupaart oTkako ke ce dpnat Bo 0Tnazj 1 Hema fa 6upat octaBeHu Hekage
cnopep Heuuj cnoboaeH n3bop. (Baxu camo 3a KuHa Bo cornacHoct co SJ/T
11364-2014) / EnekTpuyaH 1 eneKkTpoHCKV NPOU3BOA HE CaapXKu onacHe
CyrncTaHLe; 0BO Cy 3€JIeHN 1 eKOJIOLLKM NPUXBaTIbUBK NPOM3BOAM; MOTY [ia ce
peuvnKnupajy HakoH npecTaHka ynotpebe 1 He cMejy ce 6auatu y otnag,.
(oaHocu ce camo Ha Kuny no ctanaapay SJ/T 11364-2014)
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Compatible with NOGA™ Cardiac Navigation System / Compatible avec le
systéme de navigation cardiaque NOGA™ / Kompatibel mit dem NOGA™
kardialen Navigationssystem / Compatibile con il sistema di navigazione cardiaca
NOGA™ / Compatible con el sistema de navegacion cardiaca NOGA™ /
Compativel com o sistema de navegagao cardiaca NOGA™ / Compatibel met
het NOGA™ hart navigatiesysteem / Kompatibel med NOGA™
hjertenavigeringssystem / Yhteensopiva kardiaalisen NOGA™ -
navigaatiojarjestelmén kanssa / Kompatibel med NOGA™
hjartnavigationssystem / Kompatibel med NOGA™ -hjertenavigasjonssystem /
ZupBato pe 1o ouoTnua kapdioAoyikrig TAoriynong NOGA™ / NOGA™
Kardiyak Navigasyon Sistemi ile uyumludur / CoBmecTvm ¢ cuctemoii
kapavoHasuraumn NOGA™ / Kompatybilny z systemem do nawigaciji
wewnatrzsercowej NOGA™ / Kompatibilni se srde¢nim navigaénim systémem
NOGA™ / Kompatibilis a NOGA™ kardialis navigacios rendszerrel /
Kompatibilné so srdcovym navigaénym systémom NOGA™ / ZdruZljivo s srénim
navigacijskim sistemom NOGA™ / CbBMeCTUM CbC CbpAeYHa HaBUrauMoHHa
cuctema NOGA™ / Compatibil cu sistemul de navigatie cardiaca NOGA™ /
Sobib kasutamiseks NOGA™ kardiaalse navigatsioonisiisteemiga / Saderigs ar
NOGA™ sirds navigacijas sistému / Suderinamas su NOGA™ Sirdies
navigacijos sistema / 5 NOGA™ LJIE AL RS H % / NOGA™ 417 uju] Ale] A
A2l 53k [ B NOGA™ LB 4L 4414 / Kompatibel dengan Sistem
Navigasi Jantung NOGA™ / Kompatibilan s kardiolo$kim navigacijskim
sustavom NOGA™ / KomnatubunaH ca NOGA™ HaBMraumoHWM CUCTEMOM 3a
cpue / KomnatnbuneH co cuctemoT 3a Hasurauuja Ha cpue NOGA™

& only

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. / Attention : Selon la loi fédérale américaine, cet appareil ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur prescription médicale. / Achtung: Laut Gesetz
ist der Verkauf dieses Produkts in den USA nur auf arztliche Anordnung
gestattet. / Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica. / Precaucion: Las leyes
federales de los EE. UU. permiten la venta de este dispositivo sélo a un médico
o con receta médica. / Atengao: A lei federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescrigao destes. / Waarschuwing:
Krachtens de federale wetgeving (in de VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend door
of op voorschrift van een arts worden verkocht. / Bemaerk! Amerikansk lov
begraenser denne anordning til salg af eller pa bestilling af en lzege. /
Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltionlain mukaan tdman laitteen saa myyda
ainoastaan laakari tai laakarin maarayksesta. / Obs! Enligt amerikansk federal
lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order av lékare. / Obs:
Ifelge amerikansk federal lovgivning kan dette utstyret kun selges av, eller pa
bestilling fra, en lege. / Mpoooxr: H opooTrovdiakr vopoBeoia (Twv H.M.A.)
TrEPIOPIgel TNV TIWANCN TNG CUOKEUNG QUTAG POVO G€ 1aTPO A KATOTTIV EVTOARG
1a1poU. / Dikkat: Federal Yasa (ABD) bu cihazin satigini, doktor tarafindan veya
doktor tavsiyesiyle gerceklesecek sekilde sinirlar. / MpenocrepexeHue:
enepanbHbiii 3akoH (CLLUA) gonyckaeT npoaaxy AaHHOTO YCTPOWCTBA TOMbKO
Bpayamu unu no ux 3akasy. / Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie lekarzom lub na zlecenie lekarza. /
Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni na prodej
Iékafem nebo na lékafsky predpis. / Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
térvényei ezen eszkdz beszerzését csak orvosoknak, valamint orvosi rendeletre
engedélyezik. / Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto
zariadenia len lekarom alebo na objednavku lekara. / Pozor: Zvezno pravo (ZDA)
predpisuje, da sme to napravo prodajati oz. naro€iti le zdravnik. / Buumanue:
®depepanHute 3akoHn (Ha CALL) orpaHuyaBat npogax6aTa Ha ToBa
npvicnocobnexune oT unu no nopbyka Ha nekap. / Atentie: Legea federala (S.U.A)
autorizeaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la ordinul
acestuia. / Ettevaatust! Foderaalsete (USA) seaduste kohaselt voib kaesolevat
seadet miiiia vaid arst voi tohib seda teha ainult arsti tellimusel. / Uzmanibu:
Federalais (ASV) likums ierobezo $is ierices pardoSanu tikai arstam vai péc
arsta pasitijuma. / Démesio! federaliniais (JAV) jstatymais leidZia pardavinéti §j
jrenginj gydytojams ir gydytojy uzsakymu. / {5 : 9% E AR E A7 i X g
AR B R DRI A . /) I (M) =) ol whet B A= oA e

O abe] ol o) s ol Uk /N SRR AR B e B TS
A5 BB St . / Perhatian: Hukum Federal (USA) membatasi alat ini untuk
dijual oleh atau berdasarkan. / Oprez: Savezni zakon (SAD) ograniava prodaju
ovog uredaja na lije¢nika ili prema njegovom nalogu. / Onpe3s: CaBe3Hu 3akoH
(CAR) orpaHnyaBa npogajy oBor ypehaja Ha npofajy of cTpaHe unm no Hanory
nekapa. / Biumanve: ®epepanHoto npaso Ha CA[l ja orpaHudysa npopaxbarta
Ha 0BOj ypepa; MMeHo, ypeaoT Moxe Aa 6uae npogaaeH caMo Ha nekap unm no
Hapauka Ha nekap.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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English

MYOSTAR™ Injection Catheter

« STERILE. Sterilized using ethylene oxide.
« For single use only. Do not resterilize.
« Do not use if the package is open or damaged.

CATHETER DESCRIPTION

The MYOSTAR™ Injection Catheter is a multi-electrode, percutaneous catheter
with a deflectable tip and injection needle designed to inject agents into the
myocardium.

The tip of the Injection Catheter is equipped with a Biosense Webster location
sensor and a retractable, hollow 27 gauge needle for fluid delivery. Tip deflection
is controlled at the proximal end by a tubular handpiece in which a piston slides.
When the piston is pushed forward with the thumbknob, the tip is deflected
(curved). When the piston is pulled back, the tip straightens. The high-torque
shaft allows the plane of the curved tip to be rotated to facilitate accurate
positioning of the catheter tip at the desired site. Needle movement is controlled
by moving a piston on a second handle, the injection handle, located proximal to
the deflection handle. Push and hold the thumbknob forward on the injection
handle, to retract the needle, release the thumbknob. This handle has a standard
Luer fitting for connection to a syringe. The catheter interfaces with the

Biosense Webster NOGA™ System, which is standard recording equipment.
The dead space of the catheter is approximately 0.1 cc.

CONSULT THE LOCAL DISTRIBUTOR OR MANUFACTURER FOR THE
APPROPRIATE INTERFACE CABLES.

INDICATIONS FOR USE

The MYOSTAR™ |[njection Catheter, along with related accessory devices, is
intended for targeted delivery of diagnostic and therapeutic agents indicated for
the myocardium. The MYOSTAR™ Injection Catheter should only be used under
the guidance of a NOGA™ Cardiac Navigation System. Injection without the
cardiac navigation system is contraindicated.

All agents must be used in accordance with the specific agent manufacturer’s
Instructions for Use.

CONTRAINDICATIONS

« Use of the catheter may not be appropriate for patients with prosthetic
valves.

« Do not use this device in patients with active systemic infection.

« Use of the catheter is contraindicated for patients with left ventricular
thrombus.

« The transseptal approach is contraindicated in patients with left atrial
thrombus or myxoma, or interatrial baffle or patch. Further, the catheter is
not an over the wire model and does not utilize a transseptal sheath
system.

« The retrograde trans-aortic approach is contraindicated in patients with
aortic valve replacement.

« Patients who cannot receive anticoagulation therapy.

WARNINGS

Cardiac catheterization procedures present the potential for significant X-ray
exposure, which can result in acute radiation injury as well as increased risk for
somatic and genetic effects, to both patients and laboratory staff due to the X-ray
beam intensity and duration of the fluoroscopic imaging. Catheterization should
only be performed after adequate attention has been given to the potential
radiation exposure associated with the procedure, and steps taken to minimize
this exposure. Careful consideration must therefore be given for the use of the
device in pregnant women.

The MYOSTAR™ Injection Catheter should only be positioned using the
guidance of a NOGA™ Cardiac Navigation System. Careful catheter
manipulation must be performed in order to avoid cardiac damage, perforation,
or tamponade. Do not use excessive force to advance or withdraw the catheter
when resistance is encountered.

Animal studies have shown that liquids injected into the myocardium using the
MYOSTAR™ [njection Catheter may be injected more deeply into tissue than
anticipated due to the forward jet of injected material. The injection depth may
vary for various injected materials, as depth is dependent on the nature of the
injected material. Viscosity of the injected material, needle extension length, and
cardiac wall thickness should be considered prior to injection.

PRECAUTIONS

« The MYOSTAR™ Injection Catheter should only be used by physicians
trained in interventional procedures and cardiac mapping.

« Do not attempt to operate the MYOSTAR™ Injection Catheter, or the
Biosense Webster NOGA™ Cardiac Navigation System prior to completely
reading and understanding the applicable Instructions for Use.

« All agents delivered must be used in accordance with the specific agent
manufacturer’s Instructions for Use.

« Verify compatibility of the material to be injected prior to first clinical use

P REBRSTAR™ Injection Catheter.
wwwaevaceyb (il @siateitrin jection Catheter procedures should be performed by
appropriately trained personnel in a fully equipped laboratory.

« Do not use the injection catheter for mapping. NOGA™ mapping should be
performed with the NOGASTAR® Catheter. The NOGASTAR® Catheter
shall be used according to its Instructions for Use.

« The MYOSTAR™ Injection catheter must be flushed with agent to be
injected prior to use in the patient.

« Store in a cool, dry, dark place.

+ The sterile packaging and catheter should be inspected prior to use. Do not
use if package is open or damaged.

« The MYOSTAR™ Injection Catheter is intended for single patient use only.

« Do not resterilize and reuse.

« This device is packaged and sterilized for single use only. Do not reuse,
reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing, or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure that in turn may result in patient injury, illness or death. Also,
reprocessing or resterilization of single use devices may create a risk of
contamination and/or cause patient infection or cross-infection, including,
but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient
to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness, or death
of the patient.

« Do not expose catheter to organic solvents such as alcohol.

« Do notimmerse proximal handle or cable connector in fluids; electrical
performance could be affected.

+ Regularly inspect and test re-usable cables and accessories.

« Make sure the small vent hole(s) at the connector end of the handpiece is
patent; if clogged, the piston could force air into the catheter shaft and
possibly into the bloodstream.

« Target cardiac wall thickness should be determined prior to insertion of the
MYOSTAR™ Injection Catheter.

« The patient should be in a stable sinus rhythm or a similarly paced rhythm,
prior to initiation of an injection procedure.
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COMPLICATIONS AND ADVERSE REACTIONS

Procedures requiring the introduction of a catheter into the heart should not be
attempted by physicians unfamiliar with the possible complications or adverse
events.

A number of serious adverse reactions have been documented for intracardiac
catheter procedures:

« Pulmonary embolism

« Myocardial infarction

« Stroke

« Cardiac tamponade

« Death

Possible Complications include, but are not limited to:
« Vascular bleeding/local hematomas

Thrombosis

Arteriovenous fistula

Pseudoaneurysm formation

Thromboembolism

Vasovagal reactions

Cardiac perforation

Cardiac tamponade

Thrombus

Air embolism

Arrhythmias

Valvular damage

Pneumothorax

Hemothorax

Infection

o o o o 0o 0 0 0 0 0 0 0 o o

STERILIZATION/EXPIRATION DATE
This catheter has been sterilized with ethylene oxide gas. Do not use the
catheter if the package is open or damaged. Use the catheter prior to the
expiration date shown on the package label.

DISPOSAL
Recycle components, or dispose of the product and its residual elements or
waste items in accordance with local laws and regulations.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE
« Remove catheter from package and place in a sterile work area.
+ Connect the injection catheter to the Biosense Webster NOGA™ Cardiac
Navigation System junction box using the appropriate cables.
« Prior to beginning the procedure, measure the needle as shown in Figure 1
to ensure proper needle extension.

90° Deflection -,
Stright Tip —, N .

v

N O

" Shalt to Soft Tip Transition

“_ Aortic Arch Simulator (AAS)

\ — Catheter Shalt
2 .

f A— 5

/ H HaAN A
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Figure 1

1. Remove Aortic Arch Simulator (AAS) & Ruler packaged with the

MYOSTAR™ Injection Catheter and place on a sterile field.

Place the extended injection catheter on a flat sterile surface.

Insert the catheter into the AAS.

Push the thumbknob on the injection handle forward to extend the

needle. Hold the thumbknob and measure the needle length in

millimeters.

5. With the catheter in the AAS, flex the tip to 90 degrees. Measure the
needle length. The needle length should measure no more than 50%
of the target tissue depth.

6. With the catheter in the AAS, measure the needle length with the
catheter tip straight. The needle length should measure no more
than 50% of the target tissue depth.

7. Use the thumbscrew on the injection handle thumbknob to make
adjustments to the needle length.

8. A counterclockwise rotation will lengthen the extended needle.

Adjustments to the needle length should be made with the catheter tip

straight and the needle extended. The catheter remains in the AAS

5. Ntire needle measurement and adjustment process.
emove the AAS from the MYOSTAR™ Injection Catheter. Place on
sterile field.

10. Document the needle length in two positions while on a flat sterile
surface: 1) while straight and 2) while deflected at 90 degrees (see
Figure 1).

Connect the agent-filled 1 cc Luer hub syringe to the injection port.

With the needle extended, flush the catheter with the agent to be injected.
Release the thumbknob on the injector handle to retract the needle.
Inspect the distal tip of the catheter to insure that the distal needle tip is
fully retracted.

WARNING: The distal needle tip should not protrude from the distal tip of

the catheter. Extension of the needle during catheter manipulation could

result in tissue damage.
Insert the catheter.

WARNING: Always pull the thumbknob back to straighten the catheter tip

prior to insertion of the catheter. Failure to do so may result in tissue

damage.
Advance the catheter to the area of the endocardium under investigation.
Use both fluoroscopy and the NOGA™ Cardiac Navigation System to aid
in proper positioning.

WARNING: To avoid thromboemboli, intravenous heparin is used when

entering the left side of the heart during the injection catheterization

procedure.

« The catheter tip can be deflected to facilitate positioning by using the
thumbknob to vary tip curvature. Pushing the thumbknob forward causes
the catheter tip to bend; when the knob is pulled back, the tip straightens.

« Prior to needle extension, determine that the following criteria have
been met:

1. Target tissue is not near the mitral valve annulus or apex of the heart.

2. Catheter tip is perpendicular to the myocardial wall using NOGA™
Cardiac Navigation System mapping and fluoroscopy.

3. Loop Stability is <3 mm.

N
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4. Unipolar voltage of 2 7 mV is observed if the target tissue is viable
myocardium or < 7 mV for infracted myocardium.

« When it has been determined that these criteria have been met, extend the
needle from the catheter distal tip by moving the piston on the injection
handle and holding it in that position. After extending the needle into the
myocardium, ensure that:

1. Premature ventricular contraction(s) has been observed.

2. No catheter pushback has been observed under fluoroscopy.

3. The recommended dosage is delivered via a slow and steady injection

by actuating the syringe.

WARNING: Do not inject near the mitral valve annulus or apex of the heart.

Injecting in these areas may result in effusion or perforation.

CAUTION: The catheter tip should be perpendicular to the application site

prior to injecting into the myocardium.

Before attempting to reposition or maneuver the catheter, retract the needle
into the distal catheter tip, by releasing the thumbknob on the injector
handle.

WARNING: Always retract the needle before attempting to reposition the

catheter. Failure to do so may result in tissue damage.

« AAS & Ruler are for use with a single catheter only. Do not re-sterilize or

re-use MYOSTAR™ Injection Catheter, AAS, or Ruler.

« Additional injections may be delivered to other sites using the same
catheter.

« Injection catheter must be flushed with agent to be injected prior to use in
the patient.

« Prior to removal of the catheter, for additional safety, confirm that the
thumbknob has been pulled back completely and the needle has been
retracted. Remove the catheter and dispose of it in an appropriate manner.

WARNING: Always pull the thumbknob back to straighten the catheter tip
and retract the needle before catheter withdrawal. Failure to do so may
result in tissue damage.

If any of the following events / symptoms occur, the procedure should be
temporarily halted and the patient should be reevaluated for suitability to
continue with the treatment under investigation:

Persistent complaints of chest pain;

Complains of cardiac pain associated with injections;

Persistent hypotension;

Complaints of shortness of breath;

ICD shocks to stop ventricular tachycardia (VT);

DC cardioversion or defibrillation for VT;

There is any question as to the location of the catheter tip in relation to
vasculature or the left ventricle (LV); and

« Any unanticipated change in level of consciousness or neurological status.

The procedure should be aborted in the event that:

« Cardiac tamponade is strongly suspected or confirmed;

o Patient experiences recurrent, hemodynamically unstable sustained runs of
VT > 150 beats / minute

« The patient experiences ventricular fibrillation (VF);

« Identification of thrombus in the LV or the aorta that was not previously
present on echo or left ventriculogram;

e An aortic dissection is suspected or confirmed.

After the injections are completed, remove the MYOSTAR™ Injection Catheter at
the conclusion of the endomyocardial injection portion of the procedure.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
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DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY, INCLUDING WITHOUT
LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, ON THE PRODUCT(S)
DESCRIBED HEREIN. UNDER NO CIRCUMSTANCES SHALL

BIOSENSE WEBSTER, INC., OR ITS AFFILIATED COMPANIES, BE LIABLE
FOR ANY SPECIAL, DIRECT, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, OR OTHER
DAMAGES OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY APPLICABLE
LAW.

WITHOUT LIMITING THE FOREGOING, BIOSENSE WEBSTER, INC. OR ITS
AFFILIATED COMPANIES, SHALL NOT BE LIABLE FOR ANY SPECIAL,
DIRECT, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, OR OTHER DAMAGES, ARISING
OUT OF THE REUSE OF ANY PRODUCT(S) LABELED FOR SINGLE USE OR
WHERE REUSE IS PROHIBITED BY APPLICABLE LAW.

Descriptions and specifications appearing in Biosense Webster, Inc. printed
matter, including this publication, are informational only and meant solely to
generally describe the product(s) at the time of manufacture and are not made or
given as a warranty of the prescribed product(s) in any way.
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Cathéter d'Injection MYOSTAR™

. STERILE. Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne.
« Ausage unique. Ne pas restériliser.
« Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

DESCRIPTION DU CATHETER

Le cathéter d'injection MYOSTAR™ est un cathéter multiélectrode percutané,
doté d'un embout orientable et d'une aiguille d'injection, congu pour injecter des
produits dans le myocarde.

L'embout du cathéter d'injection est doté d'un capteur de localisation

Biosense Webster et d'une aiguille creuse escamotable de 27G (gauge) pour
I'administration de produits liquides. L'embout orientable est commandé, a
I'extrémité proximale, par une piéce a main tubulaire dans laquelle coulisse un
piston. Lorsque le piston est poussé vers I'avant a l'aide du bouton-poussoir,
I'embout est défléchi (incurvé). Lorsque le piston est ramené vers l'arriére,
I'embout revient en position droite. L'axe a couple élevé permet de faire pivoter le
plan de I'embout incurvé pour faciliter un positionnement précis de I'extrémité du
cathéter au niveau du site souhaité. Le déplacement de I'aiguille est commandé
en déplagant le piston d'une seconde poignée, la poignée de l'injecteur, située
en amont de la poignée d'orientation. Pour faire émerger |'aiguille, poussez et
maintenez vers I'avant le bouton-poussoir de la poignée d'injection ; pour
rétracter l'aiguille, relachez le bouton-poussoir. Cette poignée est équipée d'un
raccord Luer standard permettant de connecter une seringue. Le cathéter se
connecte par interface au systtme NOGA™ Biosense Webster qui est un
appareil d'enregistrement standard. Le volume mort du cathéter est de 0,1 cc
approximativement.

VEUILLEZ CONSULTER LE DISTRIBUTEUR LOCAL OU LE FABRICANT
POUR OBTENIR LES CABLES D’INTERFACE APPROPRIES.

INDICATIONS

L'utilisation du cathéter d'injection MYOSTAR™, ainsi que des dispositifs
accessoires associés, est indiquée pour I'administration ciblée de produits
diagnostiques et thérapeutiques dans le myocarde. Le cathéter d'injection
MYOSTAR™ doit étre utilisé uniquement sous le guidage du systeme de navigation
cardiaque NOGA™ . L'administration d'une injection sans le guidage du systéme de
navigation cardiaque est contre-indiquée.

Tous les produits doivent étre utilisés conformément au mode d'emploi spécifique
du produit, fourni par le fabricant.

CONTRE-INDICATIONS

« L'utilisation de ce cathéter peut étre contre-indiquée chez les patients
porteurs d'une prothése valvulaire.

« Ne pas utiliser ce dispositif chez les patients souffrant d'une infection
systémique évolutive.

« L'utilisation de ce cathéter est contre-indiquée chez les patients présentant
un thrombus ventriculaire gauche.La voie transseptale est contre-indiquée
chez les patients présentant un thrombus auriculaire gauche ou myxome,
ou une communication interauriculaire ou porteurs d'un patch. De plus, le
cathéter n'est pas de type OTW (over-the-wire) et n'utilise pas de systéme
de gaine transseptale.

« L’approche rétrograde transaortique est contre-indiquée chez les patients
porteurs d'une prothése valvulaire aortique.

« L'utilisation de ce cathéter est contre-indiquée chez les patients pour
lesquels un traitement anticoagulant n'est pas possible.

AVERTISSEMENTS

Les procédures de cathétérisme cardiaque sont susceptibles d’entrainer une
exposition importante aux rayons X, ce qui peut provoquer une irradiation aigué
ainsi qu'un risque accru d’effets somatiques et génétiques, a la fois pour les
patients et pour le personnel du laboratoire, cela en raison de l'intensité du
faisceau des rayons X et de la durée de I'imagerie radioscopique. Le cathétérisme
cardiaque doit étre effectué uniquement apres avoir correctement étudié
I'exposition potentielle aux rayonnements associée a la procédure et opté pour la
meilleure approche permettant de minimiser cette exposition. L'utilisation de ce
dispositif doit étre envisagée avec prudence chez la femme enceinte.

Le cathéter d'injection MYOSTAR™ doit étre mis en place uniquement sous
guidage d'un systéme de navigation cardiaque NOGA™ . |l convient de
manipuler le cathéter avec prudence afin d'éviter tout risque de Iésion,
perforation ou tamponnade cardiaque. En cas de résistance, ne pas appliquer
une force excessive pour faire progresser ou retirer le cathéter.

Les études sur les animaux ont montré que les liquides injectés dans le
myocarde par le biais du cathéter d'injection MYOSTAR™ peuvent étre
administrés plus profondément que prévu dans le tissu en fonction de la pression
du jet du produit injecté. La profondeur d'injection peut varier en fonction du
produit injecté, car elle dépend de la nature du produit. Avant l'injection, il
convient de prendre en considération la viscosité du produit injecté, la longueur
d'extension de Il'aiguille et I'épaisseur de la paroi cardiaque.

~PRECATSNET

« Le cathéter d'injection MYOSTAR™ doit étre utilisé uniquement par des
médecins diment formés aux procédures chirurgicales et cartographiques
cardiaques.

« Ne pas tenter d'utiliser le cathéter d'injection MYOSTAR™ ou le systeme
de navigation cardiaque NOGA™ Biosense Webster avant d’avoir
intégralement lu et compris leur mode d’emploi respectif.

+ Tous les produits administrés doivent étre utilisés conformément au mode
d'emploi spécifique du produit, fourni par le fabricant.

« Vérifier la compatibilité du produit a injecter avant sa premiére utilisation
clinique avec le cathéter d'injection MYOSTAR™.

+ Les procédures impliquant I'usage d'un cathéter d'injection MYOSTAR™
doivent étre réalisées par un personnel diment formé dans un laboratoire
parfaitement équipé.

« Ne pas utiliser le cathéter d'injection pour la cartographie. La cartographie
NOGA™ doit étre réalisée avec le cathéter NOGASTAR®. Le cathéter
NOGASTAR® doit étre utilisé conformément aux instructions contenues
dans son mode d'emploi.

« Avant d'étre utilisé sur un patient, le cathéter d'injection MYOSTAR™ doit
étre rincé avec le produit qui sera injecté.

« Conserver dans un endroit sec et frais, a I'abri de la lumiére.

« |l convient d'examiner le conditionnement stérile et le cathéter avant
utilisation. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

« L'utilisation du cathéter d'injection MYOSTAR™ est prévue exclusivement
pour un seul patient.

« Ne pas le restériliser ni le réutiliser.

« Ce dispositif est conditionné et stérilisé pour étre strictement a usage
unique. Ne pas le rédutiliser, le retraiter ni le restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité
structurelle du dispositif et/ou conduire a un dysfonctionnement du
dispositif, lui-méme susceptible d‘occasionner des Iésions, des affections
voire le décés du patient. En outre, le retraitement ou la restérilisation de
dispositifs a usage unique peut générer un risque de contamination et/ou
causer une infection ou une infection croisée chez les patients, notamment
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la transmission de maladies infectieuses d'un patient a un autre. La
contamination du dispositif peut entrainer des lésions, des affections voire
le décés du patient.

« Ne pas exposer ce cathéter a des solvants organiques comme de I'alcool.

« Ne pas immerger la poignée proximale ou le connecteur du cable dans un
liquide ; le fonctionnement électrique pourrait en étre altéré.

« Inspecter et tester réguli€érement les cables et les accessoires réutilisables.

« Vérifier que les petits orifices d'aération, a I'extrémité du connecteur de la
piéce a main, ne sont pas obstrués ; en cas d'obstruction, le piston risque
de forcer l'introduction d'air dans le corps du cathéter et potentiellement
dans le flux sanguin.

« L'épaisseur de la paroi cardiaque cible doit étre déterminée avant l'insertion
du cathéter d'injection MYOSTAR™.

« Avant le lancement d'une procédure d'injection, le patient doit présenter un
rythme sinusal stable ou un rythme stimulé similaire.

EFFETS INDESIRABLES ET COMPLICATIONS

Les procédures qui requiérent l'introduction d'un cathéter dans le coeur ne
doivent pas étre tentées par des médecins qui ne seraient pas familiarisés avec
les effets indésirables ou les complications potentielles.

Un certain nombre d'effets indésirables graves ont été rapportés, associés aux
procédures de cathétérisme cardiaques :

« Embolie pulmonaire

« Infarctus du myocarde

« AVC
« Tamponnade cardiaque
« Décés

Les complications potentielles incluent notamment :
+ Hémorragies vasculaires/hématomes locaux
« Thrombose
« Fistule artério-veineuse
« Formation d'un pseudo-anévrisme
+ Thrombo-embolieRéactions vaso-vagales
« Perforation cardiaque
« Tamponnade cardiaque

« Thrombus
+ Embolie gazeuse
o Arythmies

« Lésions valvulaires
« Pneumothorax

+ Hémothorax

« Infection

STERILISATION/DATE DE PEREMPTION

Ce cathéter a été stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne pas I'utiliser si son emballage
est ouvert ou endommagé. Utiliser le cathéter avant la date de péremption
indiquée sur I'emballage.

MISE AU REBUT

Les composants du produit, ainsi que tout autre élément résiduel ou déchet,
doivent étre recyclés ou éliminés conformément aux lois et réglementations
locales applicables.

MODE D'EMPLOI PROPOSE

« Sortez le cathéter de I'emballage et placez-le dans une zone de travail
stérile.

« Connecter le cathéter d'injection a la boite de raccordement du systéme de
navigation cardiaque NOGA™ Biosense Webster a l'aide des cables
appropriés.

« Avant de commencer la procédure, mesurez |'aiguille comme illustré a la
figure 1, afin de vérifier que I'extension de l'aiguille est appropriée.

Courbure & 90°=,
Embout droit —,

Transition de I'embout de
rigide a souple

“= Simulateur de crosse aortique

\,\ Ve Corps du cathéter

Régle (mm) —~ ! e

Figure 1
Perucrpans MH s Pocsipasriagaope
e e Simulateur de crosse aortique (AAS, Aortic Arch Simulator) et
la regle de I'emballage du cathéter d'injection MYOSTAR™ et placez-
les sur un champ stérile.
Placez le cathéter d'injection étendu sur une surface plane stérile.
Insérez le cathéter dans le simulateur de crosse aortique AAS.
Poussez vers I'avant le bouton-poussoir de la poignée d'injection pour
faire émerger l'aiguille. Maintenez le bouton-poussoir en avant et
mesurez la longueur de l'aiguille en millimétres.

5. Tout en gardant le cathéter inséré dans le simulateur AAS, incurvez
I'embout & 90°. Mesurez la longueur de l'aiguille. La longueur de
I'aiguille ne doit pas mesurer plus de 50 % de I'épaisseur du tissu
cible.

6. Tout en gardant le cathéter inséré dans le simulateur AAS, mesurez la
longueur de l'aiguille avec I'embout du cathéter en position droite. La
longueur de l'aiguille ne doit pas mesurer plus de 50 % de
I'épaisseur du tissu cible.

7. Utilisez la vis moletée du bouton-poussoir de la poignée d'injection pour
régler la longueur de l'aiguille.

8. Tournez la vis dans le sens anti-horaire pour allonger la longueur utile
de l'aiguille. Le réglage de la longueur d'aiguille doit étre effectué avec
I'embout du cathéter en position droite et |'aiguille émergeant du
cathéter. Le cathéter reste inséré dans le simulateur AAS pendant tout
le processus de mesure et de réglage de l'aiguille.

9. Retirez le cathéter d'injection MYOSTAR™ du simulateur de crosse
aortique AAS. Placez-le sur un champ stérile.

10. Relevez la longueur de l'aiguille dans les deux positions sur une surface
plane stérile : 1) en position droite et 2) en position incurvée a 90° (voir
la figure 1).

« Connectez la seringue a raccord Luer remplie de 1 ml de produit a I'orifice
d'injection.

« Tout en gardant l'aiguille étendue (sortie), rincez le cathéter avec le produit
qui sera injecté.

pON
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Reléachez le bouton-poussoir de la poignée de l'injecteur pour rétracter
l'aiguille.

Inspectez I'embout distal du cathéter pour vérifier que I'aiguille distale est
completement rétractée.

AVERTISSEMENT : L'aiguille distale ne doit pas émerger de I'embout distal

du cathéter. L'extension de 'aiguille pendant la manipulation du cathéter

peut provoquer une Iésion des tissus.
Insérez le cathéter.

AVERTISSEMENT : Toujours ramener le bouton-poussoir en arriére pour

remettre I'embout du cathéter en position droite avant de procéder a l'insertion.

Le non-respect de cette précaution risque d'entrainer une lésion des tissus.

Faites avancer le cathéter jusqu'a la zone de I'endocarde en cours de
traitement. Utilisez a la fois un guidage sous radioscopie et le systéme de
navigation cardiaque NOGA™ pour faciliter un positionnement approprié.

AVERTISSEMENT : Pour éviter le risque de thrombo-embolie, une

administration d'héparine par voie IV est pratiquée lors de I'acces a la région

cardiaque gauche au cours des procédures de cathétérisme d’injection.
Pour faciliter le positionnement, I'embout du cathéter peut étre incurvé a
I'aide du bouton-poussoir afin de modifier sa courbure selon les besoins. Le
bouton-poussoir incurve I'embout du cathéter lorsqu'il est poussé vers
l'avant, et le raméne en position droite lorsqu'il est repoussé vers l'arriere.
Avant d'étendre I'aiguille, vérifiez que les critéres suivants sont satisfaits :

1. Le tissu cible n'est pas situé a proximité de la valvule mitrale ni de la
pointe (apex) du coeur.

2. L'embout du cathéter est perpendiculaire a la paroi myocardiquedu
myocarde, grace au contrdle cartographique du systéeme de navigation
cardiaqgue NOGA™ et au guidage radioscopique.

3. La stabilité de la boucle est <3 mm.

4. Une tension monopolaire de = 7 mV est observée si le tissu cible est un
myocarde viable ou < 7 mV pour un myocarde infarci.

Une fois vérifié que ces critéres sont satisfaits, étendez I'aiguille de
I'embout distal du cathéter en poussant le bouton-poussoir de la poignée
d'injection et en le maintenant dans cette position. Aprés avoir étendu
l'aiguille dans le myocarde, assurez-vous des points suivants :

1. Une ou des extrasystoles ventriculaires ont été observées.

2. Aucun recul du cathéter n'a été observé sous radioscopie.

3. Ladose recommandée est administrée par une injection lente et
réguliére au moyen de la seringue.

AVERTISSEMENT : Ne pas injecter le produit a proximité de la valvule

mitrale ni de la pointe du cceur. L'injection dans ces zones risque d'entrainer

un épanchement ou une perforation.

ATTENTION : Avant l'injection dans le myocarde, I'embout du cathéter doit

étre perpendiculaire au site d'application.

Avant toute tentative de repositionnement ou de manceuvre du cathéter,
rétracter l'aiguille dans I'embout distal du cathéter en relachant le bouton-
poussoir de la poignée de l'injecteur.

AVERTISSEMENT : Toujours rétracter I'aiguille avant toute tentative de

repositionnement du cathéter. Le non-respect de cette précaution risque

d'entrainer une Iésion des tissus.
Le simulateur de crosse aortique et la regle sont a utiliser avec un seul
cathéter. Ne pas restériliser ni réutiliser le cathéter d'injection
MYOSTAR™, le simulateur de crosse aortique ou la régle.
Des injections supplémentaires peuvent étre administrées a d'autres sites a
I'aide du méme cathéter.
Avant d'étre utilisé sur un patient, le cathéter d'injection doit étre rincé avec
le produit qui sera injecté.
Préalablement au retrait du cathéter et par mesure de sécurité, vérifiez que le
bouton-poussoir a été repoussé complétement vers l'arriére et que l'aiguille a
été rétractée. Retirez le cathéter et mettez-le au rebut de maniére appropriée.

AVERTISSEMENT : Toujours ramener le bouton-poussoir en arriére pour

remettre I'embout du cathéter en position droite et rétracter I'aiguille avant

de procéder au retrait du cathéter. Le non-respect de cette précaution risque
d'entrainer une Iésion des tissus.

'un quelconque des événements ou symptdémes suivants survient, la

procédure doit étre temporairement interrompue et le patient réévalué, afin de
déterminer si le traitement en cours peut étre poursuivi :

L
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.
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Plaintes répétées de douleurs thoraciques

Plaintes de douleurs cardiaques associées a l'injection

Hypotension persistante

Plaintes d'essoufflement

Décharges de DAI en cas de tachycardie ventriculaire (TV)

Défibrillation ou cardioversion DC en cas de TV

En cas d'incertitude de localisation de I'embout du cathéter dans le systéeme
vasculaire ou le ventricule gauche (VG), et

En cas de changement inattendu du niveau de conscience ou de I'état
neurologique du patient.

procédure doit étre abandonnée dans les cas suivants :

Une tamponnade cardiaque est fortement suspectée ou avérée.

Le patient subit des épisodes soutenus, récurrents et hémodynamiquement
instables de TV supérieure a 150 bpm (battements / minute).

Le patient présente une fibrillation ventriculaire (FV).

Un thrombus est identifié dans le VG ou l'aorte, qui n'était pas présent
Cm_gel'échographie ou sur le ventriculogramme gauche.

Urie dissection aortique est suspectée ou avérée.

terme des injections, retirez le cathéter d'injection MYOSTAR™ a la fin de

I'étape de la procédure dédiée a l'injection endomyocardique.

DE|

LE

NI DE GARANTIES ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

OU LES PRODUITS DECRITS DANS LES PRESENTES NE SONT

COUVERTS PAR AUCUNE GARANTIE EXPRESSE OU IMPLICITE, CECI
INCLUANT, SANS S’Y LIMITER, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER. EN AUCUN
CAS BIOSENSE WEBSTER, INC. NE SERA TENUE RESPONSABLE DES
DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, CONSECUTIFS OU SPECIAUX,
AUTRES QUE CEUX EXPRESSEMENT PREVUS PAR LA LOI EN VIGUEUR.

SANS SE LIMITER A CE QUI PRECEDE, BIOSENSE WEBSTER, INC. ET SES
SOCIETES ASSOCIEES, NE SERONT TENUES RESPONSABLES D’AUCUN
DOMMAGE DIRECT, INDIRECT, CONSECUTIF OU SPECIAL PROVENANT
DE LA REUTILISATION D’UN OU DES PRODUITS ETIQUETES POUR
USAGE UNIQUE OU DONT LA REUTILISATION EST INTERDITE PAR LES
LOIS APPLICABLES.

Les descriptions et spécifications techniques figurant dans la documentation
Biosense Webster, Inc., y compris cette publication, sont fournies a titre
d'information et visent uniquement a décrire de fagon générale le produit au
moment de sa fabrication et ne constituent une garantie expresse en aucune
maniére.
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MYOSTAR™ Injektionskatheter

« STERIL. Sterilisation mit Ethylenoxid.
« Nur zum Einmalgebrauch. Nicht resterilisieren.
« Nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschadigt ist.

BESCHREIBUNG DES KATHETERS

Der MYOSTAR™ Injektionskatheter ist ein perkutan einfiihrbarer Katheter mit
mehreren Elektroden, deflektierbarer Spitze und einer Injektionsnadel, die zum
Injizieren von Wirkstoffen in das Myokard dient.

Die Spitze des Injektionskatheters ist mit einem Biosense Webster Positionssensor
und einer einziehbaren 27-gauge HohInadel zur Abgabe der Flissigkeit
ausgertstet. Die Krimmung der Spitze wird mit Hilfe eines rohrférmigen Handgriffs
gesteuert, in dem sich ein Kolben bewegt. Wenn der Kolben mittels des Daumen-
schalters nach vorne bewegt wird, ist die Spitze gebogen (gekriimmt). Wird der
Kolben nach hinten geschoben, steht die Spitze gerade. Der torsionsstabile
Katheterschaft (der High-Torque-Schaft) erméglicht es, die Ebene der gebogenen
Spitze beliebig zu rotieren, so dass genaues Positionieren der Katheterspitze an der
gewlinschten Stelle erleichtert wird. Der Vorschub der Nadel wird durch
Bewegungeines Kolbens an einem zweiten Griff, dem Injektionsgriff, gesteuert,
welcher proximal zum Deflektionsgriff angeordnet ist. Durch Vorwartsschieben und
Halten des Daumenschalters wird die Nadel vorgeschoben. Wird dieser Schalter
losgelassen, so wird die Nadel automatisch zuriickgezogen. Dieser Handgriff ist mit
einem Standard Luer-Anschluss zum Ansetzen einer Spritze ausgeriistet. Der
Katheter verfiigt Gber eine Schnittstelle zum Biosense Webster NOGA™ System,
welches das Standard-Aufzeichnungsgerét ist. Das Totvolumen des
Injektionskatheters betragt etwa 0,1 ml.

INFORMATIONEN ZU KOMPATIBLEN ANSCHLUSSKABELN BITTE BEI DER
ZUSTANDIGEN VERTRIEBSSTELLE BZW. BEIM HERSTELLER EINHOLEN.

ANWENDUNGSGEBIET

Der MYOSTAR™ Injektionskatheter ist zusammen mit zugehdrigen
Zubehdrgeraten zur zielgerichteten Abgabe von Diagnostika und Therapeutika
vorgesehen, die fir das Myokard indiziert sind. Der MYOSTAR™
Injektionskatheter sollte nur unter Fiihrung durch ein NOGA™ kardiales
Navigationssystem verwendet werden. Die Injektion ohne das kardiale
Navigationssystem ist kontraindiziert.

Alle verwendeten Substanzen und Wirkstoffe miissen gemaR der Anleitung des
jeweiligen Herstellers benutzt werden.

KONTRAINDIKATIONEN

« Die Anwendung des Katheters bei Patienten mit Herzklappenprothesen
kann kontraindiziert sein.

« Diese Vorrichtung nicht an Patienten anwenden, die eine aktive systemische
Infektion aufweisen.

« Die Benutzung des Katheters ist bei Patienten mit linkem ventrikularen
Thrombus kontraindiziert.

« Der transseptale Zugang ist kontraindiziert bei Patienten mit Thromben oder
Myxomen am linken Vorhof bzw. mit interatrialem Baffle oder Patch. Im
weiteren ist dieser Katheter kein ,over the wire* system und verwendet kein
transseptales Schleusensystem.

« Der retrograde transaortale Zugang ist bei Patienten mit
Aortenklappenprothese kontraindiziert.

. Die Anwendung ist bei Patienten kontraindiziert, fir die keine
Antikoagulationstherapie zulassig ist.

WARNHINWEISE

Die Herzkatheterisierung ist grundsatzlich mit einer Réntgenstrahlenexposition
verbunden. Diese kann aufgrund der hohen Intensitat der Réntgenstrahlung und
der fiir die fluoroskopische Bildgebung erforderlichen Zeitdauer sowohl beim
Patienten als auch beim Laborpersonal zu akuten Strahlenschaden und einem
erhdhten Risiko fiir somatische und genetische Schadigungen fihren. Die
Katheterisation darf nur durchgefiihrt werden, wenn die mit dem Eingriff
verbundene mdgliche Strahlungsexposition in angemessener Weise beachtet
wird und MaRnahmen zur Minimierung dieser Exposition getroffen werden. Bei
schwangeren Frauen muss die Anwendung dieses Produktes daher sorgfaltig
abgewogen werden.

Der MYOSTAR™ Injektionskatheter sollte nur unter Fiihrung durch ein NOGA™
kardiales Navigationssystem positioniert werden. Bei der Kathetermanipulation
ist groRte Vorsicht geboten, um kardiale Schadigungen, eine Perforation oder
eine Perikardtamponade zu vermeiden. Vermeiden Sie (ibermafRige
Kraftanwendung, wenn Sie beim Vorschieben oder Zurlickziehen des Katheters
auf Widerstand stoRen.

Tierstudien haben gezeigt, dass die mit dem MYOSTAR™ Injektionskatheter in
das Myokard injizierten Flissigkeiten wegen des nach vorne gerichteten
Flissigkeitsstrahls tiefer ins Gewebe eindringen kénnen, als man ohne diese
Wirkung annehmen wiirde. Die Injektionstiefe kann sich von Material zu Material
andern, da die Tiefe von den Eigenschaften des injizierten Stoffes abhéngig ist.
Die Viskositat des injizierten Materials, die Nadeleinfiihrungslange und die Dicke
der Herzwand mussen vor der Injektion sorgsam abgewogen werden.

VORSICHTSMARBNAHMEN
« Der MYOSTAR™ Injektionskatheter darf nur von erfahrenen Arzten benutzt

Pemmmﬁ{g Lt; die |n |ntervent|onellen Verfahren und im kardialen Mapping

. Den MYOSTARTM Injektionskatheter oder das Biosense Webster NOGA™
kardiale Navigationssystem erst dann verwenden, wenn die entsprechende
Gebrauchsanleitung vollstéandig gelesen und verstanden wurde.

«  Samtliche mit dem Katheter zu verabreichenden Wirkstoffe missen gemafn
den jeweiligen Herstellerangaben verwendet werden.

« Die Kompatibilitat des zu injizierenden Stoffes vor dem ersten klinischen
Gebrauch mit dem MYOSTAR™ Injektionskatheter iberpriifen.

«  Verfahren mit MYOSTAR™ Injektionskathetern diirfen nur durch entspre-
chend ausgebildetes Personal in einem vollstandig ausgeriisteten Labor
durchgefiihrt werden.

«  Der Injektionskatheter ist nicht fiir Mapping zu verwenden. Zum NOGA™
Mapping sollte der NOGASTAR® Katheter verwendet werden. Der
NOGASTAR® Katheter ist gemaR seiner Gebrauchsanweisung zu
verwenden.

« Der MYOSTAR™ Injektionskatheter ist vor der Benutzung im Patienten mit
dem zu injizierenden Mittel durchzuspiilen und zu fillen.

«  Kihl, trocken und lichtgeschiitzt aufbewahren.

« Die Sterilverpackung und der Katheter sind vor Gebrauch sorgféltig auf Be-
schadigungen zu uberprifen. Verwenden Sie den Katheter nicht, wenn die
Packung offen oder beschadigt ist.

« Der MYOSTAR™ Injektionskatheter ist nur fir den Gebrauch an einem
Patienten vorgesehen.

« Nicht resterilisieren. Nicht wiederverwenden.

« Dieses Gerét ist nur fiir den einmaligen Gebrauch verpackt und sterilisiert.
Nicht wiederverwenden, nicht wiederaufbereiten und nicht resterilisieren. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kénnte
strukturelle Beeintrachtigungen und/oder Fehlfunktionen des Produkts zur
Folge haben und somit die Sicherheit und Gesundheit des Patienten gefahrden
oder gar zu dessen Tod fiihren. AuRerdem konnte die Aufbereitung oder
erneute Sterilisation eines Produkts zur Einmalverwendung ein
Kontaminationsrisiko und/oder das Risiko einer Infektion des Patienten oder
einer Kreuzinfektion verursachen wie u.a. die Ubertragung von ansteckenden
Krankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des
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Gerats kann zu Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten
fiihren.

« Setzen Sie den Katheter keinen organischen Lésungsmitteln, z.B. Alkohol,
aus.

« Tauchen Sie den proximalen Handgriff und den Kabelstecker nicht in
Flussigkeiten ein; dies kann die elektrische Leistung beeintrachtigen.

« Alle wiederverwendbaren Kabel und Zubehérteile regelmaRig kontrollieren
und prifen.

« Sorgen Sie dafir, dass die kleine(n) Luftungsoffnung(en) am Anschlussende
durchlassig ist (sind); falls sie verstopft werden, kann vom Kolben Luft in den
Katheterschaft und mdglicherweise in den Blutstrom hineingedriickt werden.

« Die Dicke der Herzwand muss vor dem Einsatz des MYOSTAR™
Injektionskatheters bestimmt werden.

« Vor der Einleitung des Injektionsvorgangs sollte sich beim Patienten ein
stabiler Sinusrhythmus oder ein dhnlicher Ruherhythmus einstellen.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Verfahren mit Einfiihrung eines Herzkatheters sollten nicht von Arzten vorge-
nommen werden, die die méglichen Komplikationen oder Nebenwirkungen nicht
kennen.

Fur intrakardiale Katheterverfahren sind eine Reihe von schweren Nebenwirkun-
gen dokumentiert worden:

« Lungenembolie

«  Myokardinfarkt

«  Schlaganfall

« Herztamponade

« Tod

Die maglichen Komplikationen schlieRen folgende Falle mit ein, aber sind nicht
auf diese Félle beschrankt:

«  GefaRblutungen/lokale Hdmatome

«  Thrombose

« AV-Fistel

« Bildung eines Pseudoaneurysmas
«  Thromboembolie
« Vasovagale Reaktionen
«  Perforation des Herzens
«  Herztamponade

e Thrombus

«  Luftembolie

«  Arrhythmien

« Klappenschadigung

«  Pneumothorax

«  Hémothorax

« Infektion

STERILISATION/VERFALLSDATUM

Dieser Katheter wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Verwenden Sie den
Katheter nicht, wenn die Packung offen oder beschadigt ist. Verwenden Sie den
Katheter vor dem auf dem Verpackungsetikett angegebenen Verfallsdatum.

ENTSORGUNG

Das Produkt, dessen Einzelbestandteile und Abfallprodukte sind geman den
ortlichen Vorschriften und Verordnungen zu entsorgen bzw. dem Recycling
zuzufiihren.

EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE

« Den Katheter aus der Packung nehmen und in ein steriles Arbeitsfeld
Uberflihren.

« SchlieRen Sie den Injektionskatheter mittels eines geeigneten Kabels an
den entsprechenden Anschluss des Biosense Webster NOGA™ kardialen
Navigationssystems an.

« Messen Sie die Nadel wie in Abbildung 1 gezeigt vor Verfahrensbeginn,
damit die richtige Nadellange eingestellt werden kann.

90° Krimmung  _
Gerade Spitze —, B b .

O

k Ubergang vom Schaft zur
weichen Spitze

A Aortenbogen-Simulator

\\\(AAS) - Katheterschaft

f A— 5

s T ) HEAY /f'
Lineal (mm) =~ !
Abbildung 1

g I~ MMP%](:ken Sie.den Aortenbogensimulator (AAS) und das Lineal aus, die
nevecertrud ioarevicertra it dem MYOSTAR™ Injektionskatheter verpackt sind, und
legen Sie sie im Sterilbereich ab.

2. Legen Sie den gestreckten Injektionskatheter auf eine flache sterile
Oberflache.

3. Fuhren Sie den Katheter in den AAS ein.

4. Schieben Sie den Daumenschalter am Injektionsgriff nach vorne, um
die Nadel auszufahren. Halten Sie den Daumenschalter nach vorne
gedriickt und messen Sie die Nadellange in mm aus.

5. Krimmen Sie dann mit dem Katheter im AAS die Spitze um 90 Grad.
Messen Sie die Nadellange. Die Nadellange sollte nicht mehr als
50 % der als ZielgroBe geltenden Gewebetiefe betragen.

6. Des Weiteren messen Sie die Nadelldange mit dem Katheter im AAS bei
geradestehender Katheterspitze. Die Nadellange sollte nicht mehr als
50 % der als ZielgroBe geltenden Gewebetiefe betragen.

7. Benutzen Sie die Daumenschraube auf dem Daumenschalter des
Injektionshandgriffes, um die Nadellénge richtig einzustellen.

8. Beim Drehen gegen den Uhrzeigersinn wird die ausgefahrene Nadellange
erhéht. Die Nadellange sollte bei geradestehender Katheterspitze und bei
ausgefahrener Nadel eingestellt werden. Der Katheter bleibt wahrend der
Nadelmessung und Nadeleinstellung im AAS.

9. Entfernen Sie den AAS aus dem MYOSTAR™ Injektionskatheter.
Legen Sie ihn in den sterilen Bereich.

10. Protokollieren Sie die Nadellange in zwei Positionen, wéhrend sie sich
auf einer flachen sterilen Oberflache befindet: 1) in gerader Stellung und
2) in um 90 Grad gebogener Stellung (siehe Abbildung 1).

«  SchlieBen Sie die mit dem zu injizierenden Mittel gefiillte 1 ml Luer-Spritze
an den Injektionsanschluss an.
« Spiilen Sie den Katheter bei ausgefahrener Nadel mit dem zu injizierenden

Mittel durch.

« Lassen Sie den Daumenschalter des Injektionshandgriffs los, um die Nadel
zuriickzuziehen.

«  Uberpriifen Sie das distale Ende des Katheters und tiberzeugen Sie sich
davon, dass die distale Nadelspitze vollstandig zuriickgezogen ist.
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WARNHINWEIS: Die distale Nadelspitze sollte nicht Gber die distale Kathe-

terspitze hinausragen. Eine hinausragende Nadelspitze wéahrend der Kathe-

termanipulationen kann zu Gewebeschaden fiihren.

Flhren Sie den Katheter ein.

WARNHINWEIS: Ziehen Sie den Daumenschalter vor dem Einsetzen des

Katheters stets zuriick, damit die Katheterspitze ihre gestreckte Form an-

nimmt. Geschieht dies nicht, kann es zu Gewebeschaden kommen.

Schieben Sie den Katheter in den zu untersuchenden Endokardbereich vor.

Benutzen Sie sowohl Réntgendurchleuchtung als auch das NOGA™

kardiale Navigationssystem als Hilfe zum richtigen Positionieren.

WARNHINWEIS: Um Thromboembolie zu vermeiden, wird Heparin intra-

vends verabreicht, wenn wahrend der Katheterprozedur auf das linke Herz

zugegriffen wird.

Die Katheterspitze kann gekrimmt werden, um die Positionierung zu er-

leichtern, indem der Daumenknopf verwendet wird, um die Krimmung der

Spitze zu verandern. Durch Vorwartsschieben des Daumenschalters wird

die Katheterspitze gebogen; durch Zuriickziehen des Schalters wird die

Spitze gerade gestellt.

Bevor Sie die Nadel ausfahren, priifen Sie, ob folgende Kriterien erfilillt sind:

1. Das Zielgewebe befindet sich nicht in der Nahe des Mitralklappen-
annulus oder am Apex des Herzens.

2. Die Katheterspitze steht senkrecht zur Myokardwand gemanr Mapping

mit dem NOGA™ kardialen Navigationssystem und Rontgendurch-

leuchtung.

Die ,Loop Stability* ist < 3 mm.

Ist das Zielgewebe Myokard in gutem Zustand, wird eine unipolare

Spannung von = 7 mV beobachtet, ist das Zielgewebe krankes

Myokard, ist die Spannung <7 mV.

Wenn ermittelt wurde, dass diese Kriterien erfiillt sind, fahren Sie die Nadel

aus der distalen Katheterspitze aus, indem Sie den Kolben am Injektions-

handgriff bewegen und in dieser Position halten. Nachdem Sie die Nadel in

das Myokard ausgefahren haben, iberzeugen Sie sich, dass:

1. Vorzeitige ventrikulére Kontraktion(en) beobachtet wurde(n).

2. Beider Rontgendurchleuchtung kein RiickstoR des Katheters
beobachtet wurde.

3. Die empfohlene Dosis durch eine langsame und stetige Injektion durch
Betatigung der Spritze verabreicht wird.

WARNHINWEIS: Nicht in der Nahe des Mitralklappenannulus oder am Apex

des Herzens injizieren.

Injizieren in diesen Bereichen kann zu Effusion oder Perforationen fiihren.

ACHTUNG: Die Katheterspitze sollte vor dem Injizieren in das Myokard im

rechten Winkel zur Anwendungsstelle stehen.

Bevor versucht wird, den Katheter neu zu positionieren oder zu mandvrie-

ren, ziehen Sie die Nadel in die distale Katheterspitze zurtick, indem Sie den

Daumenschalter am Injektionshandgriff loslassen.

WARNHINWEIS: Ziehen Sie die Nadel stets zuriick, bevor Sie die Position

des Katheters dndern. Geschieht dies nicht, kann es zu Gewebeschaden

kommen.

Der AAS und das Lineal sind nur fiir Benutzung mit einem einzigen Katheter

bestimmt. Den MYOSTAR™ Injektionskatheter, den AAS oder das Lineal

nicht erneut sterilisieren und nicht wiederverwenden.

Zusatzliche Injektionen an anderen Stellen kénnen mit dem gleichen

Katheter verabreicht werden.

Der Injektionskatheter ist vor der Benutzung im Patienten mit dem zu

injizierenden Mittel durchzuspdlen.

Vor dem Entfernen des Katheters, tUberprifen Sie zur Erhéhung der Sicher-

heit, dass der Daumenschalter vollstandig zuriickgezogen und die Nadel

eingezogen wurde. Den Katheter entfernen und vorschriftsmafRig entsorgen.

WARNHINWEIS: Ziehen Sie den Daumenschalter vor dem Entfernen des

Katheters stets zurlick, damit die Katheterspitze eine gestreckte Position an-

nimmt, und ziehen Sie die Nadel zuriick. Geschieht dies nicht, kann es zu

Gewebeschaden kommen.

o

Falls eines der vorliegenden Ereignisse / Symptome auftritt, sollte das Verfahren
vorlibergehend gestoppt werden, und die Eignung des Patienten fiir das verwen-
dete Untersuchungsverfahren ist neu zu bewerten:

Persistierende Klagen liber Brustschmerz;

Klagen Uber Herzschmerzen im Zusammenhang mit Injektionen;
Persistierende Hypotonie;

Klagen Uber Kurzatmigkeit;

ICD-Schocks, um ventrikulare Tachykardie (VT) zu stoppen;
DC-Kardioversion oder Defibrillation wegen VT;

Die Position der Katheterspitze relativ zum GefaRsystem oder dem linken
Ventrikel (VT) ist fraglich; und

Jegliche unvorhergesehene Anderung von Bewusstsein oder neurologischem
Status.

Das Verfahren sollte in folgenden Fallen beendet werden:

Herztamponade wird stark vermutet oder bestatigt;

Patient zeigt wiederkehrende, hdmodynamisch instabile, nachhaltige
Episoden von VT > 150 Schlage / Minute;

Der Patient zeigt ventrikulare Fibrillation (VF);

Identifizierung eines Thrombus im LV oder der Aorta, die zuvor im Echo oder
linken Ventrikulogramm nicht erkannt wurden;

Aortendissektion wird vermutet oder bestatigt.

Permctpamis MH s Pocaapashansope

SHASREE et nen abgeschlossen sind, wird der MYOSTAR™ Injektions-

katheter am Ende des Verfahrens entfernt.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKTE HAFTUNG

ES BESTEHEN KEINERLEI AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE
GARANTIEN FUR DAS/DIE IN DIESER PUBLIKATION BESCHRIEBENE/N
PRODUKTIE. DIES BEZIEHT SICH OHNE EINSCHRANKUNG AUF
JEGLICHE STILLSCHWEIGENDE GARANTIEN DER MARKTFAHIGKEIT
ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

BIOSENSE WEBSTER, INC. UND SEINE TOCHTERGESELLSCHAFTEN
SIND KEINESFALLS FUR IRGENDWELCHE DIREKTEN, SONDER-, NEBEN-
ODER FOLGESCHADEN VERANTWORTLICH, SOWEIT NICHT DURCH
BESTIMMTE GESETZE AUSDRUCKLICH VORGESEHEN.

OHNE EINSCHRANKUNG DES VORHERGEHENDEN SIND

BIOSENSE WEBSTER, INC. UND SEINE TOCHTERGESELLSCHAFTEN
NICHT FUR IRGENDWELCHE DIREKTEN, SONDER-, NEBEN- ODER
FOLGESCHADEN VERANTWORTLICH, DIE SICH AUS DER
WIEDERVERWENDUNG VON ENTSPRECHEND GEKENNZEICHNETEN
PRODUKTEN FUR DEN EINMALGEBRAUCH UND FUR PRODUKTE
ERGEBEN, DEREN WIEDERVERWENDUNG GESETZLICH NICHT ZULASSIG
IST.

Die Beschreibungen und Spezifikationen in den Biosense Webster, Inc.
Druckmaterialien, einschlieflich dieser Publikation, dienen lediglich zu
Informationszwecken und sind nur dazu gedacht, das Produkt zum Zeitpunkt
seiner Herstellung allgemein zu beschreiben. Sie stellen keine Garantieerklarung
fiir das beschriebene Produkt dar.
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Catetere per iniezione MYOSTAR™

« STERILE. Sterilizzato con ossido di etilene.
« Monouso. Non risterilizzare.
+ Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

DESCRIZIONE DEL CATETERE

Il catetere per iniezione MYOSTAR™ ¢ un catetere percutaneo multielettrodo
dotato di una punta deflettibile e un ago per iniezione progettato per iniettare
agenti nel miocardio.

La punta del catetere & provvista di un sensore di posizione Biosense Webster e
di un ago retraibile con diametro di 27 gauge per l'iniezione di fluidi. La direzione
della punta viene controllata all'estremita prossimale da un manipolo tubolare in
cui scorre un pistone. Quando il pistone viene spinto in avanti con I'apposita
manopolina, la punta si flette (si curva). Quando il pistone viene tirato indietro, la
punta si raddrizza. Lo stelo ad elevata torsione consente di ruotare il piano della
punta flessa favorendo il posizionamento preciso della punta del catetere sul sito
prescelto. Il movimento dell'ago € controllato dal movimento di un pistone
montato su una seconda impugnatura, situata in posizione prossimale rispetto
all'impugnatura di deflessione. Tenere premuta la manopolina in avanti
sull'impugnatura di iniezione e rilasciare la manopolina per ritirare I'ago.
L'impugnatura & dotata di un raccordo Luer standard che permette di collegarla a
una siringa. Il catetere si interfaccia con il sistema Biosense Webster NOGA™ ,
ovvero l'apparecchiatura di registrazione standard. Lo spazio morto del catetere
e dicirca 0,1 cc.

CONSULTARE IL DISTRIBUTORE DI ZONA O IL FABBRICANTE PER
CONOSCERE QUALI CAVI DI INTERFACCIA UTILIZZARE.

INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere per iniezione MYOSTAR™, insieme ai relativi accessori, & utilizzabile
per somministrare una dose prestabilita di agenti diagnostici e terapeutici nel
miocardio. Il catetere per iniezione MYOSTAR™ deve essere adoperato
esclusivamente sotto la guida di un sistema di navigazione cardiaca NOGA™ .
L'iniezione senza sistema di navigazione cardiaca € controindicata.

Tutti gli agenti devono essere utilizzati in base alle istruzioni per I'uso fornite dal
produttore dell'agente.

CONTROINDICAZIONI

« L'uso del catetere potrebbe non essere appropriato su pazienti con valvole
prostetiche impiantate.

« Non utilizzare questo dispositivo su pazienti con infezioni sistemiche in atto.

« L'uso del catetere € controindicato su pazienti con trombo ventricolare
sinistro.

« L'approccio trans-rettale & controindicato nei pazienti con trombo o missoma
nell'atrio sinistro o con baffle o patch interatriale. Inoltre, il catetere non & di
tipo "over-the-wire" e non utilizza un sistema di introduzione trans-rettale.

« L'approccio trans-aortico retrogrado € controindicato su pazienti con
sostituzione della valvola aortica.

« Pazienti cui non possono essere somministrati farmaci anticoagulanti.

AVVERTENZE

Le procedure di cateterizzazione cardiaca presentano il rischio di un'esposizione
significativa ai raggi X, che pud portare a importanti lesioni da radiazioni e ad un
aumento del rischio di effetti somatici e genetici tanto per i pazienti quanto per il
personale del laboratorio. Il pericolo € determinato dall'intensita del fascio di
raggi X e dalla durata dell'imaging fluoroscopico. Il cateterismo deve essere
eseguito solo dopo avere attentamente esaminato la potenziale esposizione alle
radiazioni associata alla procedura e dopo aver preso le misure necessarie a
ridurre al minimo tale esposizione. Particolare attenzione deve essere prestata
all'uso del dispositivo su donne in gravidanza.

Il catetere per iniezione MYOSTAR™ deve essere posizionato esclusivamente
sotto la guida di un sistema di navigazione cardiaca NOGA™ . Usare cautela
nella manipolazione del catetere onde evitare danni, perforazioni o
tamponamento cardiaco. Non esercitare forza eccessiva per fare avanzare o
ritirare il catetere qualora si incontri resistenza.

Studi su animali hanno mostrato che i liquidi iniettati nel miocardio utilizzando il
catetere per iniezione MYOSTAR™ possono essere iniettati a una maggiore
profondita nel tessuto rispetto a quanto previsto a causa del getto della sostanza
iniettata. La profondita di iniezione varia a seconda della sostanza iniettata
poiché dipende dalla natura della sostanza. La viscosita della sostanza iniettata,
la lunghezza di estensione dell'ago e lo spessore della parete cardiaca sono tutti
fattori da considerare prima di procedere all'iniezione.

PRECAUZIONI

+ |l catetere per iniezione MYOSTAR™ deve essere adoperato
esclusivamente da personale medico specializzato in procedure
interventistiche e mappaggio cardiaco.

«  Non utilizzare il catetere per iniezione MYOSTAR™ o il sistema di
navigazione cardiaca Biosense Webster NOGA™ prima di aver letto e

Perimak Y RecsabdBiliss e relative istruzioni per l'uso.
snevagRe [tfo@rsvaet o mministrati devono essere utilizzati in base alle istruzioni
per l'uso fornite dal produttore dell'agente.

« Verificare la compatibilita della sostanza da iniettare prima del primo uso
clinico con il catetere per iniezione MYOSTAR™.

« Le procedure con il catetere per iniezione MYOSTAR™ devono essere
eseguite da personale qualificato in laboratori adeguatamente attrezzati.

« Non utilizzare il catetere per iniezione per il mappaggio. Il mappaggio
NOGA™ deve essere eseguito con il catetere NOGASTAR®. Il catetere
NOGASTAR® deve essere adoperato attenendosi alle relative Istruzioni per
l'uso.

« |l catetere per iniezione MYOSTAR™ deve essere lavato con l'agente da
iniettare prima di essere adoperato sul paziente.

« Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.

« La confezione sterile e il catetere devono essere accuratamente esaminati
prima dell'uso. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

« |l catetere per iniezione MYOSTAR™ & progettato per essere utilizzato su
un solo paziente (monouso).

«  Non risterilizzare né riutilizzare.

« Questo dispositivo € stato confezionato e sterilizzato per un solo utilizzo.
Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. |l riutilizzo, la riprocessazione o
la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o causarne il malfunzionamento, che a loro volta possono
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Inoltre, la
riprocessazione o la risterilizzazione di dispositivi monouso puo creare rischi
di contaminazione e/o provocare infezioni nel paziente o infezioni crociate,
incluse, a titolo puramente esemplificativo, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

« Non esporre il catetere a solventi organici, ad esempio alcol.

«  Non immergere in liquidi I'impugnatura prossimale o il connettore del cavo
per non compromettere le prestazioni elettriche del dispositivo.

« Esaminare e verificare periodicamente il funzionamento di cavi e accessori.
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« Accertarsi che le piccole prese d'aria all'estremita del connettore del
manipolo non siano ostruite; in caso contrario, il pistone potrebbe spingere
aria nello stelo del catetere e nel flusso sanguigno.

« Lo spessore della parete cardiaca oggetto dell'intervento deve essere
calcolato prima di inserire il catetere per iniezione MYOSTAR™.

« |l paziente deve avere un ritmo sinusoidale regolare o un ritmo analogo
prima di iniziare la procedura di iniezione.

COMPLICANZE E REAZIONI AVVERSE

Le procedure che prevedono l'introduzione di un catetere nel cuore non devono
essere eseguite da personale medico non a conoscenza delle possibili
complicanze o effetti avversi.

Per le procedure di cateterismo intracardiaco sono state documentate una serie
di gravi reazioni avverse:

«  Embolia polmonare

« Infarto miocardico

e lctus

« Tamponamento cardiaco

« Decesso

Le possibili complicanze includono, senza essere limitate a:
« Emorragia vascolare/ematomi locali

e Trombosi

« Fistola AV

« Formazione di pseudoaneurismi

«  Tromboembolia

« Reazioni vaso-vagali

« Perforazione cardiaca

« Tamponamento cardiaco

« Trombo
« Embolia d’aria
e Aritmia

« Danni alle valvole
« Pneumotorace

« Emotorace

e Infezioni

STERILIZZAZIONE/DATA DI SCADENZA

Questo catetere & stato sterilizzato con gas ossido di etilene. Non utilizzare il
catetere se la confezione & aperta o danneggiata. Utilizzare il catetere entro la
data di scadenza indicata sull'etichetta della confezione.

SMALTIMENTO
Differenziare i componenti o smaltire il prodotto e i suoi elementi residui o i rifiuti
secondo le leggi e le norme locali.

ISTRUZIONI PER L'USO SUGGERITE
Rimuovere il catetere dalla confezione e collocarlo nell'area di lavoro sterile.

« Collegare il catetere per iniezione alla scatola di giunzione del sistema di
navigazione cardiaca Biosense Webster NOGA™ utilizzando cavi adatti.

«  Prima di iniziare la procedura, misurare I'ago come indicato nella Figura 1
per garantire un'adeguata estensione dell'ago stesso.

Deflessione di 90° _
Punta dritta -,

Transizione da stelo a
punta morbida

“._ Simulatore dell'arco aortico

‘\\ - Stelo del catetere
o, .

 A—

.. .
Righello (mm) —~ ' e
Figura 1

1. Estrarre dalla confezione del catetere per iniezione MYOSTAR™ il
simulatore dell'arco aortico e il righello e collocarli in campo sterile.
Collocare il catetere per iniezione esteso su una superficie piana sterile.
Inserire il catetere nel simulatore dell'arco aortico.

Spingere la manopolina sull'impugnatura in avanti per estendere I'ago.
Tenendo premuta la manopolina, misurare la lunghezza dell'ago in
millimetri.

5. Con il catetere nel simulatore dell'arco aortico, flettere la punta a
Pernerpamna MU BodiimstiandiSurare la lunghezza dell'ago. La lunghezza dell'ago non
nenevacertu RRERRE Sk dre di oltre il 50% la profondita del tessuto oggetto

dell'intervento.

6. Con il catetere nel simulatore dell'arco aortico, misurare la lunghezza
dell'ago con la punta del catetere dritta. La lunghezza dell'ago non
deve superare di oltre il 50% la profondita del tessuto oggetto
dell'intervento.

7. Utilizzare la vite sulla manopolina dellimpugnatura di iniezione per
regolare la lunghezza dell'ago.

8. Ruotare la vite in senso antiorario per aumentare I'estensione dell'ago.
Le regolazioni dell'ago vanno effettuate con la punta del catetere dritta e
I'ago in estensione. Il catetere deve rimanere nel simulatore dell'arco
aortico per tutta la durata del processo di misurazione e regolazione
dell'ago.

9. Rimuovere il simulatore dell'arco aortico dal catetere per iniezione
MYOSTAR™. Collocarlo in campo sterile.

10. Annotare la lunghezza dell'ago in due posizioni mentre si trova su una
superficie piana sterile: 1) quando é dritto e 2) quando € piegato a
90 gradi (vedere la Figura 1).

« Collegare la siringa con raccordo Luer riempita con 1 cc di agente alla porta

di iniezione.

« Con l'ago esteso, lavare il catetere con I'agente da iniettare.

« Rilasciare la manopolina sull'impugnatura dell'iniettore per ritirare I'ago.

« Esaminare la punta distale del catetere per assicurarsi che la punta distale
dell'ago sia completamente ritirata.

AVVERTENZA: |a punta distale dell'ago non deve sporgere dalla punta

distale del catetere. L'estensione dell'ago durante la manipolazione del

catetere pud provocare danni ai tessuti.
« Inserire il catetere.

AVVERTENZA: tirare sempre indietro la manopolina per raddrizzare la

punta del catetere prima dell'inserimento del catetere. In caso contrario si

potrebbero provocare danni ai tessuti.
« Fare avanzare il catetere fino alla zona dell'endocardio da esaminare. Per

un corretto posizionamento servirsi della fluoroscopia e del sistema di

navigazione cardiaca NOGA™ .

pON
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AVVERTENZA: per evitare il rischio di tromboembolia, nel corso di
procedure di cateterismo per iniezione viene utilizzata eparina somministrata
per via intravenosa durante I'accesso alla parte sinistra del cuore.

« E possibile flettere la punta del catetere per facilitarne il posizionamento
utilizzando la manopolina che consente di regolare la curvatura della punta.
Spingendo la manopolina in avanti, la punta del catetere si flette, mentre
quando si tira indietro la manopolina, la punta si raddrizza.

« Prima di estendere I'ago, verificare che siano stati soddisfatti i seguenti
criteri:

1. Il tessuto target non si trova nelle vicinanze dell'annulus mitralico o
dell'apice cardiaco.

2. La punta del catetere e perpendicolare alla parete del miocardio
(verificare con fluoroscopia e il mappaggio con il sistema di navigazione
cardiaca NOGA™ ).

3. La stabilita del loop & <3 mm.

4. Siosserva una tensione unipolare di 27 mV se il tessuto target €
miocardio vitale o di < 7 mV nel caso di infarto miocardico.

« Una volta stabilito che questi criteri sono stati soddisfatti, estendere I'ago
della punta distale del catetere muovendo il pistone sull'impugnatura di
iniezione e mantenendolo in questa posizione. Dopo avere esteso I'ago nel
miocardio, accertarsi che:

1. Siano state osservate contrazioni ventricolari premature.

2. Non sia stato osservato un "ritorno" del catetere sotto fluoroscopia.

3. Il dosaggio raccomandato viene somministrato con un'iniezione lenta e
regolare azionando la siringa.

AVVERTENZA: non iniettare la sostanza nelle vicinanze dell'annulus

mitralico o dell'apice cardiaco.

L'iniezione in queste zone pud causare effusione o perforazione.

ATTENZIONE: la punta del catetere deve essere perpendicolare al sito di

applicazione prima dell'iniezione nel miocardio.

« Prima di riprovare a posizionare o manovrare il catetere, ritirare I'ago nella
punta distale del catetere rilasciando la manopolina sull'impugnatura
dell'iniettore.

AVVERTENZA: ritirare sempre I'ago prima di riprovare a posizionare il

catetere. In caso contrario si potrebbero provocare danni ai tessuti.

« Il simulatore dell'arco aortico e il righello devono essere utilizzati con un solo
catetere. Non risterilizzare né riutilizzare il catetere per iniezione
MYOSTAR™, il simulatore dell'arco aortico o il righello.

« E possibile eseguire altre iniezioni in altri siti utilizzando lo stesso catetere.

« | catetere per iniezione deve essere lavato con I'agente da iniettare prima di
essere adoperato sul paziente.

« Prima di rimuovere il catetere, per maggiore sicurezza, accertarsi che la
manopolina sia completamente tirata indietro e che I'ago sia stato ritirato.
Rimuovere il catetere e smaltirlo in modo appropriato.

AVVERTENZA: tirare sempre indietro la manopolina per raddrizzare la

punta del catetere e ritirare I'ago prima di estrarre il catetere. In caso

contrario si potrebbero provocare danni ai tessuti.

Se si verifica uno dei seguenti eventi o si manifesta uno dei seguenti sintomi, la
procedura deve essere momentaneamente interrotta e il paziente riesaminato
per stabilirne l'idoneita a continuare il trattamento in oggetto:

dolore persistente al torace;

dolore cardiaco associato alle iniezioni;

ipotensione persistente;

difficolta respiratorie;

shock ICD per arrestare una tachicardia ventricolare;

cardioversione CC o defibrillazione per tachicardia ventricolare;

dubbi riguardanti la posizione della punta del catetere rispetto alla
vascolatura o il ventricolo sinistro; e

e una variazione imprevista del livello di coscienza o dello stato neurologico.

L

il

procedura deve essere interrotta nei seguenti casi:

« forte sospetto o certezza di tamponamento cardiaco;

o il paziente & soggetto ad attacchi ricorrenti, perduranti ed emodinamicamente
instabili di tachicardia ventricolare > 150 battiti al minuto;

o il paziente va in fibrillazione ventricolare;

« identificazione di un trombo nel ventricolo sinistro dell'aorta prima non
presente nell'ecografia o nel ventricologramma sinistro;

o forte sospetto o certezza di dissezione aortica.

Al termine delle iniezioni, rimuovere il catetere per iniezione MYOSTAR™ a
conclusione della fase di iniezione endomiocardica della procedura.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
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ESCLUSIONE DELLA GARANZIA E LIMITAZIONE DELLA
RESPONSABILITA

NON VIENE CONCESSA ALCUNA GARANZIA, ESPRESSA O TACITA,
INCLUSE A TITOLO ESEMPLIFICATIVO E NON ESAUSTIVO GARANZIE
TACITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER SCOPI PARTICOLARI SUI
PRODOTTI DESCRITTI IN QUESTO DOCUMENTO. IN NESSUNA
CIRCOSTANZA BIOSENSE WEBSTER, INC. O LE SOCIETA AD ESSA
AFFILIATE POTRANNO ESSERE RITENUTE RESPONSABILI PER
EVENTUALI DANNI SPECIALLI, DIRETTI, ACCIDENTALI, CONSEGUENTI O
DI ALTRA NATURA, CON L’ECCEZIONE DEI CASI ESPRESSAMENTE
PREVISTI DA UNA SPECIFICA LEGGE.

FATTO SALVO QUANTO APPENA DICHIARATO,

BIOSENSE WEBSTER, INC. O LE AZIENDE AD ESSA AFFILIATE NON
POTRANNO ESSERE RITENUTE RESPONSABILI DI EVENTUALI DANNI
SPECIALI, DIRETTI, INDIRETTI, CONSEGUENZIALI O DI EVENTUALI ALTRI
DANNI, DERIVANTI DAL RIUTILIZZO DI PRODOTTI INDICATI COME
MONOUSO O DI PRODOTTI IL CUI RIUTILIZZO E VIETATO DALLA LEGGE
VIGENTE.

Le descrizioni e le specifiche tecniche presentate nella documentazione
Biosense Webster, Inc., inclusa la presente pubblicazione, sono da considerarsi
esclusivamente informative e finalizzate a descrivere in maniera generale il
prodotto al momento della realizzazione e non vanno intese in alcun modo come
garanzia del prodotto prescritto.
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Catéter de inyeccion MYOSTAR™

« ESTERIL. Esterilizado con gas 6xido de etileno.
« Para un solo uso. No reesterilizar.
« No usar si el envase esta abierto o dafiado.

DESCRIPCION DEL CATETER

El catéter de inyeccién MYOSTAR™ es un catéter percutaneo con varios
electrodos de punta dirigible y una aguja de inyeccion disefiado para inyectar
farmacos en el interior del miocardio.

La punta del catéter de inyeccién esta equipada con un sensor de posicion
Biosense Webster y con una aguja hueca retractil de calibre 27 para la
administracion de fluidos. La curvatura de la punta se controla en el extremo
proximal mediante un mando tubular en cuyo interior se desliza un piston.
Cuando el pistén es empujado hacia adelante con el botdn correspondiente, la
punta se desvia (se curva). Cuando se tira hacia atras del piston, la punta se
endereza. El eje de par de torsion elevado permite la rotacion del plano de la
punta curvada para facilitar la colocacion precisa de la punta del catéter en el
sitio deseado. El movimiento de la aguja es controlado moviendo el pistén de un
segundo mango, el mango de inyeccion, situado en el extremo proximal del
mango de deflexién. Mantenga empujado el botén del piston hacia adelante en
el mango de inyeccién; para retraer la aguja, suelte el botén. Este mango tiene
un adaptador tipo Luer para conectarse a una jeringa. El catéter se conecta con
el sistema NOGA™ de Biosense Webster, que es un dispositivo de registro
convencional. El espacio muerto del catéter es de aproximadamente 0,1 cc.

CONSULTE A SU DISTRIBUIDOR LOCAL O AL FABRICANTE CUALES SON
LOS CABLES DE CONEXION ADECUADOS.

INDICACIONES DE USO

El catéter de inyeccion MYOSTAR™, junto con los dispositivos accesorios
relacionados, esta disefiado para la administraciéon puntual de agentes de
diagnéstico y terapéuticos indicados para el miocardio. El catéter de inyeccion
MYOSTAR™ solo se debe usar bajo la guia de un sistema de navegacion
cardiaca NOGA™ . La inyeccion sin el sistema de navegacion cardiaca esta
contraindicada.

Todos los agentes deben utilizarse siguiendo las instrucciones de uso
proporcionadas por el fabricante del agente especifico.

CONTRAINDICACIONES

« Eluso del catéter podria no ser conveniente en pacientes con prétesis
valvulares.

« No utilice este dispositivo en pacientes con infecciones sistémicas activas.

«  Eluso del catéter esta contraindicado en pacientes con trombo en el
ventriculo izquierdo.

« Latécnica transeptal esta contraindicada en pacientes con mixoma o
trombo de la auricula izquierda, o con parche o tabique interauricular.
Ademas, el catéter no es un modelo sobre hilo guia (OTW) y no utiliza un
sistema de vaina transeptal.

« Latécnica retrégrada transaoértica esta contraindicada en pacientes con
sustitucion de la valvula adrtica.

« En pacientes que no pueden recibir terapia de anticoagulacion.

ADVERTENCIAS

Los procedimientos de cateterizacién cardiaca pueden suponer una exposicion
importante a los rayos X, la cual podria dar lugar a una lesién aguda por
radiacion, asi como a un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos, tanto a
los pacientes como al personal del laboratorio debido a la intensidad del haz de
los rayos X y a la duracion de la creacion de imagenes fluoroscépicas. La
cateterizacion cardiaca debe realizarse Unicamente tras considerar
adecuadamente la posible exposicion a la radiacion asociada con el
procedimiento, y tras haber tomado las medidas necesarias para minimizar
dicha exposicién. Por lo tanto, debe sopesarse detenidamente el uso de este
dispositivo en mujeres embarazadas.

El catéter de inyeccion MYOSTAR™ solo se debe colocar usando la guia de un
sistema de navegacion cardiaca NOGA™ . Manipule el catéter con cuidado para
evitar lesionar, perforar o taponar el corazén. Si encuentra resistencia, no
aplique una fuerza excesiva para hacer avanzar o retraer el catéter.

Los estudios en modelo animal han mostrado que los liquidos inyectados en el
miocardio, utilizando el catéter de inyeccion MYOSTAR™, pueden inyectarse a
mas profundidad de lo inicialmente esperado en el tejido debido a la propulsién
de avance del material inyectado. La profundidad de la inyeccion puede variar
segun los diversos materiales inyectados, pues la profundidad depende de la
naturaleza del material inyectado. La viscosidad del material inyectado, la
longitud de la aguja y el grosor de la pared cardiaca son factores que deben
tenerse en cuenta antes de la inyeccion.

PRECAUCIONES

« El catéter de inyeccion MYOSTAR™ solo debe ser utilizado por médicos
con la formacién adecuada en procedimientos de intervencion y cartografia

Pernctpaiga Ml Rocsmpasiansope

WIECTHIEIEETNE: of catéter de inyeccion MYOSTAR™ ni el sistema de
navegacion cardiaca NOGA™ de Biosense Webster antes de haber leido y
comprendido perfectamente las instrucciones de uso pertinentes.

« Todos los agentes administrados deben utilizarse conforme a las
instrucciones de uso proporcionadas por el fabricante del agente especifico.

« Verifique la compatibilidad del material que se va a inyectar antes del primer
uso clinico con el catéter de inyeccion MYOSTAR™.

« Los procedimientos del catéter de inyeccion MYOSTAR™ deben ser
realizados por personal debidamente formado y en un laboratorio con todo
el equipo necesario.

«  No utilice el catéter de inyeccion para cartografia. La cartografia NOGA™
debe realizarse con el catéter NOGASTAR®. El catéter NOGASTAR® debe
utilizarse de conformidad con sus instrucciones de uso.

«  El catéter de inyeccion MYOSTAR™ debe purgarse con el agente que se va
a inyectar antes de utilizarlo en el paciente.

« Almacénese en un lugar oscuro, fresco y seco. .

« Elenvase estéril y el catéter deben ser inspeccionados antes de su
utilizacion. No usar si el envase esta abierto o dafiado.

«  El catéter de inyeccion MYOSTAR™ esta disefiado para ser utilizado en un
solo paciente.

« No lo reesterilice ni lo vuelva a usar.

« Este dispositivo se ha envasado y esterilizado para ser utilizado una sola
vez. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del mismo que, a su vez,
podria causar lesiones, afecciones o muerte del paciente. Ademas, el
reprocesamiento o la reesterilizacion de dispositivos disefiados para un
solo uso pueden dar lugar a riesgo de contaminacién y/o producir una
infeccion al paciente o infectar a otras personas, incluyendo (pero sin
limitacion) la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a
otro. La contaminacién del dispositivo podria provocar lesiones, afecciones
o muerte del paciente.

« No exponga el catéter a disolventes organicos tales como alcohol.
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« No sumerja el mango proximal ni el conector del cable en ningun liquido; si
lo hace, su funcionamiento eléctrico podria verse afectado.

« Realice inspecciones periddicas y compruebe los cables y accesorios
reutilizables.

« Asegurese de que los pequerios orificios de ventilacion del extremo del
conector del mando no estén obstruidos; si lo estuvieran, el pistén podria
forzar aire hacia el interior del eje del catéter y, posiblemente, al flujo
sanguineo.

« Antes de insertar el catéter de inyeccion MYOSTAR™ debe determinarse el
grosor de la pared cardiaca objetivo.

. El ritmo sinusal del paciente debe ser estable, o de un ritmo similar, antes
de iniciar un procedimiento de inyeccion.

COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Los médicos no familiarizados con las posibles complicaciones o reacciones
adversas no deben intentar procedimientos que requieran la introduccién de un
catéter en el corazon.

Se ha documentado un nimero de reacciones adversas graves en
procedimientos con catéteres intracardiacos:

«  Embolia pulmonar

Infarto de miocardio

Apoplejia

Taponamiento cardiaco

Muerte

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
Hemorragias vasculares/hematomas locales
Trombosis

Fistula arteriovenosa

Formacion de pseudoaneurisma
Tromboembolismo

Reacciones vasovagales

Perforacién cardiaca

Taponamiento cardiaco

Trombo

Embolia aérea

Arritmias

Valvulopatias

Neumotoérax

Hemotorax

Infeccion

ESTERILIZACION/FECHA DE CADUCIDAD

Este catéter ha sido esterilizado con gas 6xido de etileno. No use el catéter si su
envase esta abierto o dafiado. Use el catéter antes de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta del envase.

ELIMINACION
Recicle los componentes o elimine el producto y sus elementos residuales o de
desecho segun exigen la legislacion y la normativa locales.

INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS

« Saque el catéter de su envase y colédquelo en un area de trabajo estéril.

« Conecte el catéter de inyeccion al cuadro de conexiones del sistema de
navegacion cardiaca NOGA™ de Biosense Webster utilizando los cables
adecuados.

« Antes de iniciar el procedimiento mida la aguja como se muestra en la
Figura 1 para garantizar que tiene la extension adecuada.
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Figura 1

1. Saque el simulador de arco adrtico (AAS) y la regla del envase del
catéter de inyeccion MYOSTAR™ vy coléquelos en un area estéril.

2. Coloque el catéter de inyeccion extendido en una superficie plana y

Perucrpanns Mi3 Rocsupannansope
smmeRgEn BECHE Sl atéter en el AAS.

4. Empuije el botén del mango de inyeccion hacia adelante para extender
la aguja. Mantenga empujado el botén y mida la longitud de la aguja en
milimetros.

5. Con el catéter en el AAS, flexione la punta 90 grados. Mida la longitud
de la aguja. La longitud de la aguja no debe medir mas del 50% de
la profundidad del tejido objetivo.

6. Con el catéter en el AAS, mida la longitud de la aguja con la punta del
catéter recta. La longitud de la aguja no debe medir mas del 50% de
la profundidad del tejido objetivo.

7. Utilice el tornillo de mariposa del botén del mango de inyeccién para
ajustar la longitud de la aguja.

8. La rotacion hacia la izquierda alargara la aguja extendida. La longitud
de la aguja debe ajustarse con la punta del catéter recta y la aguja
extendida. El catéter se mantiene en el AAS durante todo el proceso de
medicién y ajuste de la aguja.

9. Retire el AAS del catéter de inyeccion MYOSTAR™. Coléquelo en un
area estéril.

10. Compruebe la longitud de la aguja en dos posiciones mientras esta
colocada en una superficie plana y estéril: 1) cuando esta recta y
2) cuando esta flexionada 90 grados (ver Figura 1).

« Conecte la jeringa con conector Luer de 1 cc cargada con el agente al
puerto de inyeccion.

« Con la aguja extendida, purgue el catéter con el agente que se va a
inyectar.

«  Suelte el botén del mango del inyector para retraer la aguja.

« Inspeccione la punta distal del catéter para asegurar que la punta distal de
la aguja estad completamente retraida.

ADVERTENCIA: La punta distal de la aguja no debe sobresalir de la punta

distal del catéter. La extension de la aguja durante la manipulacion del

catéter puede provocar dafios a los tejidos.
« Inserte el catéter.
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ADVERTENCIA: Tire siempre hacia atras del botén para enderezar la punta

del catéter antes de insertar este ultimo. Si no lo hace puede causar dafos

a los tejidos.

« Haga avanzar el catéter hacia el area del endocardio que se esta
examinando. Utilice tanto la fluoroscopia como el sistema de navegacion
cardiaca NOGA™ para facilitar un posicionamiento correcto.
ADVERTENCIA: Durante los procedimientos de cateterizacién por
inyeccion, para evitar posibles tromboembolismos se utiliza heparina
intravenosa cuando se accede al lado izquierdo del corazén.

« Para facilitar la colocacion, la punta del catéter puede curvarse mediante el
botén que varia la curvatura de la punta. Si empuja hacia adelante el botén,
la punta del catéter se curvara; si tira del boton hacia atras, la punta se
endereza.

« Antes de extender la aguja, determine si se cumplen los criterios siguientes:
1. El tejido objetivo no esta cerca del anillo de la valvula mitral ni del

vértice del corazon.

2. La punta del catéter esta perpendicular a la pared del miocardio
utilizando la cartografia del sistema de navegacioén cardiaca NOGA™ y
la fluoroscopia.

3. La estabilidad de bucle es menor a 3 mm.

4. Se observa un voltaje unipolar de 7 mV o mas si el tejido objetivo es
miocardio viable, o menor a 7 mV si es miocardio infartado.

+ Cuando haya determinado que se satisfacen estos criterios, extienda la
aguja desde la punta distal del catéter moviendo el pistén del mango de
inyeccion y manteniéndolo en esa posicion. Después de extender la aguja
en el miocardio, asegurese de que:

1. Se han observado contracciones prematuras ventriculares.

2. No se ha observado ningun retroceso del catéter bajo fluoroscopia.

3. La dosis recomendada se administra con una inyeccion lenta e
ininterrumpida mediante el accionamiento de la jeringa.

ADVERTENCIA: No inyecte cerca del anillo de la valvula mitral ni del

vértice del corazén. La inyeccioén en estas areas puede provocar efusiéon o

perforacion.

PRECAUCION: La punta del catéter debe estar en posicién perpendicular al

sitio de aplicacion antes de la inyeccién en el miocardio.

« Antes de intentar reposicionar o maniobrar el catéter, haga retroceder la
aguja hacia dentro de la punta distal del catéter soltando el botén del mango
inyector.

ADVERTENCIA: Retraiga siempre la aguja antes de intentar reposicionar el

catéter. Si no lo hace puede causar dafios a los tejidos.

« EIAAS Yy la regla solo se deben utilizar con un catéter. No reesterilice ni
reutilice el catéter de inyeccion MYOSTAR™, el ASS ni la regla.

+ Se pueden administrar inyecciones adicionales en otros lugares utilizando el
mismo catéter.

«  El catéter de inyeccion debe purgarse con el agente que se va a inyectar
antes de utilizarlo en el paciente.

+ Antes de retirar el catéter, y para mayor seguridad, confirme que se ha
tirado hacia atras totalmente del botdn y la aguja se ha retraido. Retire el
catéter y deséchelo del modo adecuado.

ADVERTENCIA: Tire siempre hacia atras del boton para enderezar la punta

del catéter y haga retroceder la aguja antes de retirar el catéter. Si no lo

hace puede causar dafios a los tejidos.

Si se presentara alguno de los eventos o sintomas siguientes, el procedimiento
se debe detener temporalmente y el paciente debe evaluarse nuevamente para
confirmar que puede seguir el tratamiento en cuestion:

El paciente se queja de dolor persistente en el pecho;

El paciente se queja de dolor cardiaco asociado con las inyecciones;
Hipotensién persistente;

El paciente se queja de que le falta el aliento;

Choques del DCI para detener la taquicardia ventricular (TV);
Cardioversion CC o desfibrilacion para TV;

Existe cualquier duda sobre la ubicacién de la punta del catéter en relacion
con la vasculatura o el ventriculo izquierdo (VI); y

e Cualquier cambio no anticipado del nivel de consciencia o estado
neuroldgico.

El procedimiento debe anularse si:

e Hay sospecha fundada o se confirma el taponamiento cardiaco;

* El paciente presenta episodios recurrentes de taquicardia ventricular,
hemodinamicamente inestables de mas de 150 latidos por minuto;

« El paciente presenta fibrilacion ventricular (FV);

« Identificacién de trombo en el ventriculo izquierdo o la aorta que antes no se
habia detectado en una ecografia o ventriculograma izquierdo;

* Se sospecha o confirma una diseccion aortica.

Una vez finalizadas las inyecciones, retire el catéter de inyeccion MYOSTAR™
al final de la parte de la inyeccién endomiocardica del procedimiento.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
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RESTRICCION DE GARANTIA Y DE RECURSO LEGAL

NO EXISTE NINGUNA GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA EN LOS
PRODUCTOS DESCRITOS EN ESTA PUBLICACION, INCLUYENDO, SIN
LIMITACION, NINGUNA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
ADECUACION PARA UN PROPOSITO DETERMINADO. EN NINGUN CASO
SE HARA RESPONSABLE A BIOSENSE WEBSTER, INC., NI A SUS
COMPANIAS AFILIADAS, DE DANOS ESPECIALES, DIRECTOS,
INCIDENTALES, RESULTANTES U OTROS DANOS, EXCEPTO DE
AQUELLOS DISPUESTOS EXPRESAMENTE POR LA LEY.

SIN LIMITARSE A LO ANTEDICHO, NI BIOSENSE WEBSTER, INC. NI
NIGUNA DE SUS COMPARNIAS AFILIADAS SERAN RESPONSABLES DE
NINGUN DANO ESPECIAL, DIRECTO, RESULTANTE, CONSECUENTE, NI
OTRO TIPO DE DANOS QUE SURJA POR LA REUTILIZACION DE
CUALQUIER PRODUCTO O PRODUCTOS ETIQUETADOS PARA UN SOLO
USO O CUYA REUTILIZACION SE PROHIBA POR LEY.

Las descripciones y especificaciones que aparecen en la documentacioén de
Biosense Webster, Inc., inclusive esta publicacion, tienen solamente un
propésito informativo, su Unica finalidad es describir el producto de manera
general en el momento de su fabricacién y no constituyen ninguna garantia
expresa.
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Cateter de injeccdo MYOSTAR™

« ESTERILIZADO. Esterilizado por éxido de etileno.
« Para uma unica utilizagdo. Nao reesterilizar.
« Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

DESCRI(}[\O DO CATETER

O cateter de injec¢do MYOSTAR™ é um cateter de eléctrodos multiplos,
percutaneo, com uma ponta deflectivel e agulha de injecgdo concebida para
injectar agentes no miocardio.

A ponta do cateter de injecgdo esta equipada com um sensor de localizagao
Biosense Webster e com uma agulha retractil, oca, de calibre 27, para
administragdo de fluidos. A deflexdo da ponta é controlada na extremidade
proximal por uma pega de mao tubular onde desliza um pistdo. Quando o pistdo
é empurrado para a frente, com o botédo de polegar, a ponta é deflectida (curva-
se). Quando o pistao é puxado para tras, a ponta endireita-se. A haste de torgdo
elevada permite que o plano da ponta curva seja rodado para facilitar o
posicionamento preciso da ponta do cateter no local pretendido. O movimento
da agulha é controlado movendo um pistdo numa segunda pega, a pega de
injecgdo, que se encontra numa localizagao proximal relativamente a pega de
deflexdo. Empurre e mantenha premido o botao de polegar, na pega de
injeccdo. Para retrair a agulha, solte o botéo de polegar. Esta pega tem um
conector Luer padrao para ligagdo a uma seringa. O cateter comunica com o
sistema NOGA™ da Biosense Webster, o qual é o equipamento de gravagao
padréo. O espago morto do cateter é de aproximadamente 0,1 cc.

CONSULTE O DISTRIBUIDOR LOCAL OU O FABRICANTE PARA OBTER
0OS CABOS DE INTERFACE APROPRIADOS.

INDICA(}()ES DE UTILIZA(}AO

O cateter de injecgdo MYOSTAR™, juntamente com os dispositivos acessorios
relacionados, destina-se a ser utilizado na administragao localizada de agentes
de diagnéstico e terapéuticos, indicados para administragdo no miocardio. O
cateter de injeccdo MYOSTAR™ apenas deve ser utilizado sob orientagdo de
um sistema de navegagao cardiaca NOGA™ . A injecgdo sem o sistema de
navegacéao cardiaca é contra-indicada.

Todos os agentes devem ser utilizados de acordo com as Instrugdes de
Utilizagao especificas do fabricante do agente.

CONTRA-INDICAGOES

« O cateter pode nédo ser adequado para utilizagdo em doentes com valvulas
protésicas.

« Nao utilize este dispositivo em doentes com uma infecgéo sistémica activa.

« A utilizagdo do cateter esta contra-indicada em doentes com trombo
ventricular esquerdo.

« Atécnica transeptal esté contra-indicada em doentes com trombos
auriculares esquerdos ou mixomas, ou placas ou patchs interauriculares.
Para além disso, o cateter ndo ¢ do tipo "over the wire" e ndo utiliza um
sistema de introdutor transeptal.

« A abordagem transadrtica retrégrada esta contra-indicada em doentes que
efectuaram substituigao da valvula adrtica.

« Doentes que ndo podem receber terapia anticoagulante.

AVISOS

Os procedimentos de cateterizagdo cardiaca apresentam um potencial de
exposigao significativa aos raios x, o que pode resultar em lesées agudas
provocadas por radiagdo, bem como num risco acrescido de efeitos somaticos e
genéticos, quer para os doentes quer para o pessoal do laboratério, devido a
intensidade do feixe de raios X e a duragéo da imagiologia fluoroscopica.

A cateterizagdo apenas deve ser realizada depois de se dar uma atengdo
adequada ao potencial de exposigéo a radiagao associado ao procedimento e
depois de se terem tomado as medidas necessarias para minimizar esta
exposigao. Assim sendo, deve ponderar-se cuidadosamente a utilizagao do
dispositivo em mulheres gravidas.

O cateter de injeccdo MYOSTAR™ apenas deve ser posicionado sob orientagao
de um sistema de navegacgao cardiaca NOGA™ . Para evitar lesdes, perfuragdo
ou tamponamento cardiaco, a manipulagéo do cateter deve ser efectuada de
forma cuidadosa. N&o utilize forga excessiva para fazer avangar ou retrair o
cateter, se sentir resisténcia.

Estudos em animais mostraram que os liquidos injectados no miocardio através
do cateter de injecgdo MYOSTAR™ podem ser injectados nos tecidos mais
profundamente do que seria de prever, devido ao jacto para a frente do material
injectado. A profundidade da injecgdo podera variar para os varios materiais
injectados, uma vez que a profundidade depende da natureza do material
injectado. Antes da injec¢do, a viscosidade do material injectado, o comprimento
da extensdo da agulha e a espessura da parede cardiaca séo factores que
devem ser considerados.

PRECAUCOES
« O cateter de injeccdo MYOSTAR™ apenas deve ser utilizado por médicos
el iapiesmara realizarem procedimentos de interveng&o e mapeamento
www.nevacertan| info@nevacert.ru

« Nao tentar utilizar o cateter de injecgdo MYOSTAR™, ou o sistema de
navegagao cardiaca NOGA™ da Biosense Webster, antes de ler na
integra e de compreender as respectivas Instrugdes de Utilizagéo.

+ Todos os agentes administrados devem ser utilizados de acordo com as
Instrugdes de Utilizag&o especificas do fabricante do agente.

« Verificar a compatibilidade do material a injectar, antes da primeira
utilizag&o clinica com o cateter de injecgdo MYOSTAR™.

+ Os procedimentos com cateter de injecgdo MYOSTAR™ devem ser
realizados por pessoal devidamente qualificado, num laboratdrio
totalmente equipado.

« Nao utilizar o cateter de injecgdo para mapeamento. O mapeamento
NOGA™ deve ser realizado com o cateter NOGASTAR®. O cateter
NOGASTAR® deve ser utilizado de acordo com as respectivas Instrugdes
de Utilizagdo.

« Antes da utilizagdo no doente, o cateter de injecgdo MYOSTAR™ deve ser
irrigado com o agente a injectar.

« Conservar em local fresco, seco e escuro..

« O cateter e a embalagem esterilizada devem ser inspeccionados antes da
utilizagdo. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

+ O cateter de injeccdo MYOSTAR™ destina-se a ser utilizado apenas num
unico doente.

« Nao reesterilizar, nem reutilizar.

« Este dispositivo foi embalado e esterilizado para uma Unica utilizagdo. Nao
reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagéo, reprocessamento ou
reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou provocar a falha do mesmo, o que, por sua vez, pode causar lesdes no
doente, doenga ou morte. Além disso, o reprocessamento ou reesterilizagao
de dispositivos de uma Unica utilizagdo pode criar um risco de contaminagao
e/ou causar infecgdo ou infecgdo cruzada no doente, incluindo, mas néo se
limitando a, transmissdo de doengas infecciosas de um doente para outro. A
contaminagao do dispositivo pode resultar em lesées, doenga ou morte
do doente.

« N&o expor o cateter a solventes organicos, como o alcool.
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« N&o mergulhar o manipulo proximal nem o conector do cabo em liquidos; o
desempenho eléctrico pode ser afectado.

« Inspeccionar regularmente e testar os cabos e acessorios reutilizaveis.

« Garantir que o(s) pequeno(s) orificio(s) de ventilagdo localizados na
extremidade do conector da pega de méo estéo desobstruidos. Se
estiverem bloqueados o pistdo podera forgar a entrada de ar para dentro
da haste do cateter e, possivelmente, para a corrente sanguinea.

« A espessura alvo da parede cardiaca devera ser determinada antes da
insergdo do cateter de injecgdo MYOSTAR™.

« O doente devera ter um ritmo sinusal estavel, ou outro ritmo compassado
semelhante, antes de se iniciar um procedimento de injecgao.

COMPLICAQOES E REAC(}OES ADVERSAS

Os procedimentos que exijam a introdugéo de um cateter no coragéo ndo
deverdo ser realizados por médicos que nédo estejam familiarizados com as
possiveis complicagdes ou eventos adversos.

Tém sido documentadas varias reacgdes adversas graves em procedimentos
intracardiacos com cateter:

« Embolismo pulmonar

« Enfarte do miocardio

« Acidente vascular cerebral

+ Tamponamento cardiaco

« Morte

As complicagdes possiveis incluem, mas ndo estdo limitadas a:
+ Hemorragia vascular/hematomas localizados
« Trombose
« Fistula arteriovenosa
« Formagéo de pseudo-aneurisma
+ Tromboembolismo
« Reacgoes vasovagais
« Perfuragéo cardiaca
« Tamponamento cardiaco

+ Trombo
« Embolia aérea
« Arritmias

« Leséo valvular
« Pneumotérax
+ Hemotdrax

« Infecgao

ESTERILIZAGAO/PRAZO DE VALIDADE

Este cateter foi esterilizado com géas de 6xido de etileno. N&o utilizar o cateter se
a embalagem estiver aberta ou danificada. Utilizar o cateter antes do fim do
prazo de validade indicado no rétulo da embalagem.

ELIMINACAO
Reciclar os componentes ou eliminar o produto e respectivos elementos ou itens
residuais de acordo com as leis e regulamentos locais.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO SUGERIDAS

« Remova o cateter da embalagem e coloque-o numa area de trabalho
esterilizada.

« Ligue o cateter de injecgdo a caixa de unido do sistema de navegagao
cardiaca NOGA™ da Biosense Webster, utilizando os cabos apropriados.

« Antes de iniciar o procedimento, meca a agulha conforme ilustrado na
Figura 1, para garantir uma extenséo adequada da agulha.
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Figura 1

1. Remova o Simulador de Arco Adrtico (AAS) e a régua fornecidos com o
cateter de injecgdo MYOSTAR™ e coloque-os num campo esterilizado.

2. Coloque o cateter de injecgéo, estendido, numa superficie plana
esterilizada.

Peructpafiis MHInl?irwvmter no AAS.

W"e‘mﬁm’ml‘imnggﬁﬁgmmbotéo de polegar na pega de injec¢do, para estender a
agulha. Mantenha premido o botdo de polegar e mega o comprimento
da agulha em milimetros.

5. Com o cateter no AAS, dobre a ponta a 90°. Mega o comprimento da
agulha. O comprimento da agulha néo devera ser superior a 50%
da profundidade do tecido alvo.

6. Com o cateter no AAS, mega o comprimento da agulha com a ponta do
cateter em linha recta. O comprimento da agulha nao devera ser
superior a 50% da profundidade do tecido alvo.

7. Utilize o parafuso de orelhas no botéo de polegar da pega de injec¢éo
para efectuar ajustes no comprimento da agulha.

8. Uma rotagdo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio ira
aumentar a extensdo da agulha. Os ajustes do comprimento da agulha
deverdo ser feitos com a ponta do cateter em linha recta e com a
agulha estendida. O cateter permanece no AAS durante todo o
processo de medicdo e ajuste da agulha.

9. Remova o AAS do cateter de injecgdo MYOSTAR™. Coloque-0 num
local esterilizado.

10. Registe o comprimento da agulha em duas posi¢des, numa superficie
plana e esterilizada: 1) enquanto esta em linha recta e 2) enquanto esta
dobrada a 90 graus (ver Figura 1).

« Ligue a seringa com o conector Luer, cheia com 1 cc de agente, a porta de
injecgao.

« Com a agulha estendida, irrigue o cateter com o agente a ser injectado.

« Solte o botao de polegar na pega do injector para retrair a agulha.

« Inspeccione a ponta distal do cateter para garantir que a ponta distal da
agulha esta totalmente retraida.

AVISO: A ponta distal da agulha ndo deve projectar-se para fora da ponta

distal do cateter. A extensdo da agulha durante a manipulagdo do cateter

podera resultar em lesbes nos tecidos.
« Insira o cateter.
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Portugués

AVISO: Antes da insergédo do cateter puxe sempre para tras o botéo de
polegar, para endireitar a ponta do cateter. Se n&o o fizer, podera provocar
lesdes nos tecidos.
Faga avangar o cateter para a area do endocardio que esta a ser
investigada. Utilize tanto a fluoroscopia como o sistema de navegagdo
cardiaca NOGA™ para ajudar ao posicionamento correcto.

AVISO: Para evitar a formagao de tromboembolias, é utilizada heparina

intravenosa ao avangar-se pelo lado esquerdo do coragdo durante o

procedimento de cateterizagéo da injecgdo.

« A ponta do cateter pode ser deflectida, para facilitar o posicionamento,
utilizando o botao de polegar para alterar a curvatura da ponta. Quando o
botéo de polegar é empurrado para a frente, a ponta do cateter dobra-se;
quando o botdo é puxado para tras a ponta endireita-se.

« Antes de estender a agulha determine se foram satisfeitos os seguintes
critérios:

1. Nao existe tecido alvo perto do anel da valvula mitral ou do vértice

cardiaco.

2. A ponta do cateter esta na posicao perpendicular em relagdo a parede
do miocardio, se for utilizado o mapeamento do sistema de navegagéo
cardiaca NOGA™ e fluoroscopia.

A estabilidade da ansa é de <3 mm.

E observada uma tens3o unipolar de = 7 mV, se o tecido alvo for

miocardio viavel, ou < 7 mV se for miocardio com enfarte.

« Uma vez determinado o cumprimento destes critérios, estenda a agulha a
partir da ponta distal do cateter, movendo o pistdo na pega de injecgédo e
mantendo-o nessa posigdo. Depois de estender a agulha para dentro do
miocardio, assegure-se de que:

1. Foram observadas contracgdes ventriculares prematuras.

2. Sob fluoroscopia, ndo foi observada uma saida de reacgéo do cateter.

3. A dosagem recomendada ¢ introduzida através de uma injecg&o lenta e

firme, accionando a seringa.

AVISO: Nao injecte perto do anel da valvula mitral ou do vértice cardiaco.

Injectar nestas areas podera resultar em efusao ou perfuragéo.

CUIDADO: A ponta do cateter devera estar colocada perpendicularmente

em relagéo ao local de aplicagéo, antes da injecgdo no miocardio.

« Antes de tentar reposicionar ou manobrar o cateter, retraia a agulha para
dentro da ponta distal do cateter soltando o botdo de polegar na pega do
injector.

AVISO: Retraia sempre a agulha antes de tentar reposicionar o cateter.

Se nao o fizer, podera provocar lesdes nos tecidos.

« O AAS e arégua sado para utilizagdo com um Unico cateter. Nao
reesterilizar, nem reutilizar o cateter de injec¢do MYOSTAR™, o AAS ou a
régua.

« Injecgdes adicionais poderdo ser efectuadas noutros locais utilizando o
mesmo cateter.

« O cateter de injecgdo deve ser irrigado com o agente a injectar, antes de
ser utilizado no doente.

« Antes da remocéo do cateter, e para maior seguranga, certifique-se de que
o botdo de polegar esta completamente puxado para tras e que a agulha
foi retraida. Remova o cateter e elimine-o de forma apropriada.

AVISO: Antes da remogéo do cateter puxe sempre para tras o botdo de

polegar, para endireitar a ponta do cateter e retrair a agulha. Se néo o fizer,

podera provocar lesdes nos tecidos.

.

o

Se ocorrerem os seguintes eventos/sintomas, o procedimento deve ser
interrompido temporariamente e a capacidade do doente para continuar o
tratamento sob investigagao deve ser reavaliada:

Queixas persistentes de dores no térax;

Queixas de dores cardiacas associadas a injecgdes;

Hipotenséo persistente;

Queixas de falta de ar;

Choques de cardioversor desfibrilhador implantavel (CDI) para interromper a

taquicardia ventricular (TV);

Cardioversao DC ou desfibrilhagao para taquicardia ventricular (TV);

e Se houver duvidas quanto a localizagdo da ponta do cateter em relagéo a
vasculatura ou ao ventriculo esquerdo (VE); e

« Qualquer alteragéo imprevista do nivel de consciéncia ou estado neurolégico.

O procedimento deve ser interrompido se:

o Existirem fortes suspeitas de que existe tamponamento cardiaco ou se este
for confirmado;

e O doente sofrer séries recorrentes e hemodinamicamente instaveis de
TV > 150 batimentos por minuto;

» O doente sofrer fibrilhagéo ventricular (FV);

e For identificado um trombo no VE ou na aorta que nédo estava anteriormente
presente no ecocardiograma ou ventriculograma esquerdo;

e Se suspeitar de dissecgdo aodrtica ou se esta for confirmada.

Uma vez concluidas as injecgdes, remova o cateter de injecgdo MYOSTAR™ no
final da parte de injecgdo endomiocardica do procedimento.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

DECLARAGAO DE RENUNCIA DE GARANTIA E LIMITAGAO DA
RESPONSABILIDADE

NAO HA NENHUMA GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA, INCLUSIVE,
MAS SEM LIMITAGAO, NENHUMA GARANTIA IMPLICITA DE ADEQUAGAO
PARA O COMERCIO OU ADEQUAGAO PARA UM PROPOSITO ESPECIFICO
SOBRE OS PRODUTOS DESCRITOS NO PRESENTE DOCUMENTO. A
BIOSENSE WEBSTER, INC., OU AS SUAS EMPRESAS AFILIADAS, NAO
SERAO, EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA, RESPONSAVEIS POR
QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, DIRETOS, ACIDENTAIS,
CONSEQUENCIAIS OU OUTROS, PARA ALEM DOS EXPRESSAMENTE
PREVISTOS NA LEGISLAGAO APLICAVEL.

SEM LIMITAGAO DO PRESENTE DISPOSITIVO, A

BIOSENSE WEBSTER, INC. OU SUAS EMPRESAS AFILIADAS, NAO SERA
RESPONSAVEL POR NENHUM DANO ESPECIFICO, DIRECTO, ACESSORIO
OU EMERGENTE OU POR QUALQUER OUTRO DANO RESULTANTE DA
REUTILIZAGAO DE QUAISQUER PRODUTOS QUE PORTEM ETIQUETAS
PARA USO UNICO OU ONDE A REUTILIZAGAO SEJA PROIBIDA POR
LEGISLAGAO APLICAVEL.

As descrigdes e as especificagdes que aparecem no material impresso da
Biosense Webster, Inc., inclusive esta publicagéo, sdo apenas para fins
informativos e tém a inten¢&o exclusiva de descrever, de forma geral, o produto
no momento do fabrico e nédo foram feitas ou dadas como garantia do produto
prescrito de nenhuma forma.
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Nederlands

MYOSTAR™-injectiekatheter

« STERIEL. Gesteriliseerd met behulp van etheenoxide.
« Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.
« Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

BESCHRIJVING VAN DE KATHETER

De MYOSTAR™-injectiekatheter is een percutane katheter voorzien van
meerdere elektroden en met een buigbare tip en injectienaald voor het
injecteren van middelen in het myocard.

De tip van de injectiekatheter is voorzien van een locatiesensor van

Biosense Webster en een intrekbare, holle naald van maat 27 voor de toediening
van vloeistof. De tipbuiging wordt uitgevoerd aan het proximale uiteinde met een
buisvormig handstuk waarin een zuiger heen en weer glijdt. Wanneer de zuiger
naar voren wordt gedrukt met de duimknop, wordt de tip gebogen. Wanneer de
zuiger wordt teruggetrokken, wordt de tip recht. Door de hoge-torsieschacht kan
het viak van de gebogen tip worden gedraaid om nauwkeurige plaatsing van de
kathetertip op de gewenste locatie te vergemakkelijken. De beweging van de
naald vindt plaats door beweging van een zuiger op een tweede handstuk, de
injectiehandgreep, die zich proximaal van de buighandgreep bevindt. Druk op de
injectiehandgreep de duimknop voorwaarts en houd deze ingedrukt om de naald
terug te trekken, en laat de duimknop los. Deze handgreep heeft een standaard
Luer-aansluiting voor een spuit. De katheter heeft een interface met het NOGA™
-systeem van Biosense Webster, een standaard opnamesysteem. De dode
ruimte van de katheter bedraagt ongeveer 0,1 cc.

RAADPLEEG DE PLAATSELIJKE DISTRIBUTEUR OF DE FABRIKANT
VOOR DE JUISTE INTERFACEKABELS.

GEBRUIKSINDICATIES

De MYOSTAR™-injectiekatheter is, samen met de bijbehorende accessoires,
bedoeld voor gebruik voor gerichte toediening van diagnostische en therapeu-
tische middelen die voor toediening in het myocard zijn geindiceerd. De
MYOSTAR ™-injectiekatheter mag alleen worden gebruikt onder geleide van een
NOGA™ -hartnavigatiesysteem. Injecteren zonder hartnavigatiesysteem is
contra-geindiceerd.

Alle vloeistoffen moeten gebruikt worden volgens de gebruiksaanwijzing van de
vloeistof van de fabrikant.

CONTRA-INDICATIES

« Het gebruik van de katheter is wellicht niet geschikt voor patiénten met
prothetische kleppen.

«  Gebruik dit instrument niet bij patiénten met een actieve systemische
infectie.

« Het gebruik van de katheter is contra-geindiceerd bij patiénten met een
ventriculaire trombus aan de linkerzijde.

« De transseptale benadering is contra-geindiceerd bij patiénten met een
trombus of myxoom in het linkeratrium of met een interatriaal schot of patch.
Bovendien is de katheter geen "over the wire"-model en wordt er geen
gebruik gemaakt van een transseptaal schachtsysteem.

« De omgekeerde transaortale benadering is contra-geindiceerd bij patiénten
bij wie de aortaklep is vervangen.

« Patiénten die geen anticoagulatietherapie kunnen ondergaan.

WAARSCHUWINGEN

Hartkatheterisatie-ingrepen vormen een potentieel voor aanmerkelijke bloot-
stelling aan rontgenstralen, wat kan leiden tot acuut stralingsletsel en een
verhoogd risico van somatische en genetische effecten bij zowel patiénten als
laboranten vanwege de intensiteit van de rontgenstraal en de duur van de
fluoroscopische beeldvorming. Katheterisatie mag alleen worden uitgevoerd
nadat op adequate wijze aandacht is besteed aan de potentiéle blootstelling aan
straling die bij deze ingreep hoort, en de stappen die genomen zijn om de
straling te verminderen. Het gebruik van dit hulpmiddel bij zwangere vrouwen
moet daarom zorgvuldig in overweging worden genomen.

De MYOSTAR™-injectiekatheter mag alleen worden gebruikt onder geleide van
een NOGA™ -hartnavigatiesysteem. Manipuleer de katheter voorzichtig om
schade, perforatie of tamponade van het hart te voorkomen. Gebruik niet te veel
kracht bij het opvoeren of terugtrekken van de katheter als weerstand
ondervonden wordt.

Uit onderzoek op dieren is gebleken dat vioeistoffen die in het myocard worden
ingespoten met de MYOSTAR™-injectiekatheter, dieper in het weefsel kunnen
worden geinjecteerd dan verwacht vanwege de straal van het geinjecteerde
materiaal. De injectiediepte varieert naar gelang het geinjecteerde materiaal,
aangezien de diepte afhankelijk is van de aard van het geinjecteerde materiaal.
De viscositeit van het geinjecteerde materiaal, de lengte van de naaldextensie
en de cardiale wanddikte moeten voor injectie in overweging worden genomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

+« De MYOSTAR™-injectiekatheter mag alleen gebruikt worden door artsen
die getraind zijn in interventie-ingrepen en cardiale afbeelding.

Perncrpalili MG Botsibadk 6O S TAR ™ -injectiekatheter of het NOGA™ -
e A0GEREEsicem van Biosense Webster niet te bedienen voordat u de
van toepassing zijnde gebruiksaanwijzing volledig hebt gelezen en begrijpt.

« Alle middelen moeten gebruikt worden volgens de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant van de middelen.

« Controleer de compatibiliteit van het te injecteren middel voorafgaand aan
het eerste klinische gebruik met de MYOSTAR ™-injectiekatheter.

« MYOSTAR™-injectiekatheteringrepen mogen alleen door goed getraind
personeel in een volledig uitgerust laboratorium worden uitgevoerd.

« Gebruik de injectiekatheter niet om beelden te maken. De NOGA™ -
afbeelding moet met de NOGASTAR®-katheter worden uitgevoerd. De
NOGASTAR®-katheter moet volgens de gebruiksaanwijzing ervan worden
gebruikt.

« De MYOSTAR™-injectiekatheter moet, voordat deze bij de patiént wordt
gebruikt, worden gespoeld met het te injecteren middel.

« Bewaren op een koele, droge, donkere plaats. .

« Vo6r ingebruikname moeten de steriele verpakking en de katheter worden
gecontroleerd. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.

« De MYOSTAR™-injectiekatheter is bedoeld voor eenmalig gebruik bij één
patiént.

« Niet opnieuw steriliseren of gebruiken.

« Dit product is verpakt en gesteriliseerd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren kan de structurele integriteit van het product nadelig beinvioeden
en/of leiden tot een defect van het product met mogelijk letsel, ziekte of
overlijden van de patiént tot gevolg. Bovendien kan bij opnieuw verwerken of
steriliseren van producten voor eenmalig gebruik de kans op verontreiniging
ontstaan en/of (kruis-)besmetting van de patiént optreden, zoals, onder
andere, de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van een patiént naar
andere patiénten. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént.

«  Stel de katheter niet bloot aan organische oplosmiddelen, zoals alcohol.

« Dompel de proximale handgreep of kabelaansluiting niet onder in vloeistof;
dit kan de elektrische prestaties beinvioeden.

« Inspecteer de herbruikbare kabels en accessoires regelmatig en test deze.
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«  Zorg ervoor dat de kleine ventilatieopening(en) aan het connectoruiteinde
van het handstuk open is/zijn; als deze verstopt raakt/raken kan de zuiger
lucht in de katheterschacht en mogelijk in de bloedbaan forceren.

« De dikte van de cardiale doelwand moet worden bepaald voordat de
MYOSTAR™-injectiekatheter wordt ingebracht.

« De patiént moet een stabiel sinusritme of een soortgelijk gepaced ritme
hebben voor de start van een injectie-ingreep.

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN

Ingrepen waarvoor een katheter in het hart moet worden ingebracht, mogen niet
worden uitgevoerd door artsen, die niet bekend zijn met mogelijke complicaties
of bijwerkingen.

Er is een aantal ernstige bijwerkingen gedocumenteerd voor intracardiale
katheteringrepen:

« Longembolie

Myocardinfarct

Beroerte

Cardiale tamponade

Overlijden

Mogelijke complicaties zijn, maar zijn niet beperkt tot:
Vasculaire bloeding/lokale hematomen
Trombose

Arterioveneuze fistel

Vorming van pseudoaneurisma
Trombo-embolie

Vasovagale reacties

Cardiale perforatie

Cardiale tamponade

Trombus

Luchtembolie

Aritmieén

Klepschade

Klaplong

Hemothorax

Infectie

STERILISATIE/HOUDBAARHEIDSDATUM

Deze katheter is gesteriliseerd met etheenoxidegas. Gebruik de katheter niet als
de verpakking geopend of beschadigd is. Gebruik de katheter vooér de uiterste
gebruiksdatum die op de verpakking staat.

AFVOER
Hergebruik de onderdelen of voer het product en de restanten of het afval ervan
af in overeenstemming met lokale wet- en regelgeving.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING

« Haal de katheter uit de verpakking en plaats de katheter in een steriel
werkgebied.

« Sluit de injectiekatheter met de juiste kabels op het kastje van het NOGA™ -
hartnavigatiesysteem van Biosense Webster aan.

« Meet, voordat met de ingreep begonnen wordt, de naald zoals in afbeelding 1
wordt getoond voor het juiste naaldverlengstuk.

N

90° afbuiging -,
Rechte tip —, J— k1 —

\

O

* Overgang van schacht naar
zachte tip

S Aortaboogsimulator (ABS)

\ — Katheterschacht
e, -

A

i o Y s
Liniaal (mm) —~ !

Afbeelding 1

1. Verwijder de aortaboogsimulator en de liniaal die bij de MYOSTAR™-

injectiekatheter worden geleverd en leg deze op een steriel veld.

Leg de verlengde injectiekatheter op een plat steriel opperviak.

Breng de katheter in de aortaboogsimulator in.

Druk de duimknop op het injectiehandstuk naar voren om de naald te

verlengen. Houd de duimknop vast en meet de naaldlengte in

millimeters.

Perncrpalina MU PiGsAEHdipa et de katheter in de aortaboogsimulator, 90 graden. Meet

nenevacertu @Il gte . De naaldlengte mag niet meer bedragen dan 50%
van de diepte van het doelweefsel.

6. Meet, met de katheter in de aortaboogsimulator, de naaldlengte met de
kathetertip recht. De naaldlengte mag niet meer bedragen dan 50%
van de diepte van het doelweefsel.

7. Gebruik de duimschroef op de duimknop van het injectiehandstuk om
wijzigingen in de naaldlengte te maken.

8. U maakt de naald langer door de schroef tegen de klok in te draaien.
Wijzigingen in de naaldlengte moeten worden doorgevoerd met een
rechte kathetertip en naald uitgetrokken. Tijdens het hele meet- en
regelproces blijft de katheter in de aortaboogsimulator zitten.

9. Verwijder de aortaboogsimulator van de MYOSTAR ™-injectiekatheter.
Leg de katheter op een steriel veld.

10. Bepaal de naaldlengte in twee posities op een plat steriel opperviak:

1) recht, en 2) 90 graden gebogen (zie afbeelding 1).

Sluit de met injectiemiddel gevulde 1 cc-luerspuit aan op de injectiepoort.

Spoel de katheter met het te injecteren middel met de naald verlengd.

Laat de duimknop op het injectiehandstuk los om de naald terug te trekken.

Inspecteer de distale tip van de katheter om te controleren of de distale

naaldtip volledig is teruggetrokken.

WAARSCHUWING: De distale naaldtip mag niet uit de distale tip van de

katheter steken. Verlenging van de naald tijdens manipulatie van de katheter

kan schade aan het weefsel tot gevolg hebben.

« Breng de katheter in.

WAARSCHUWING: Trek altijd de duimknop terug om de kathetertip recht te
maken voordat u de katheter inbrengt. Als dit niet gebeurt, kan dit leiden tot
schade aan het weefsel.

+ Voer de katheter op naar het deel van het endocardium dat wordt
onderzocht. Gebruik fluoroscopie en het NOGA™ -hartnavigatiesysteem
voor ondersteuning bij het juist positioneren.

WAARSCHUWING: Ter voorkoming van trombo-embolie wordt intraveneus
heparine toegediend wanneer bij de injectiekatheterisatie-ingreep de
linkerzijde van het hart wordt binnengegaan.

HhowN

e o o o
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De kathetertip kan worden gebogen om het plaatsen te vergemakkelijken
door met de duimknop de tipafbuiging aan te passen. Als de duimknop naar
voren wordt geduwd, wordt de kathetertip gebogen; als de duimknop wordt
teruggetrokken, wordt de tip recht.

Bepaal voodr het verlengen van de naald of aan de volgende criteria wordt

voldaan:

1. Het doelweefsel bevindt zich niet nabij de annulus van de mitralisklep of
de apex van het hart.

2. De kathetertip staat bij fluoroscopie en afbeelding met het NOGA™ -
hartnavigatiesysteem loodrecht op de myocardiale wand.

3. De lusstabiliteit is < 3 mm.

4. Erwordt een unipolaire spanning van = 7 mV waargenomen als het
doelweefsel levensvatbaar myocard is, of < 7 mV voor niet-
levensvatbaar myocard.

Nadat gecontroleerd is of aan deze criteria is voldaan, schuift u de naald uit

de distale kathetertip door de zuiger op het injectiehandstuk te bewegen en

in die stand te houden. Nadat de naald in het myocard is geschoven, moet
gewaarborgd worden dat:

1. Premature ventriculaire contractie(s) waargenomen is/zijn.

2. Geen katheter-pushback onder fluoroscopie wordt waargenomen.

3. De aanbevolen dosis wordt ingebracht met een langzame en
gelijkmatige injectie door aandrijving van de spuit.

WAARSCHUWING: Injecteer niet nabij de annulus van de mitralisklep of de

apex van het hart.

Injectie in deze gebieden kan tot effusie of perforatie leiden.

LET OP: De kathetertip moet loodrecht op de toepassingslocatie staan

voordat in het myocard wordt geinjecteerd.

Voordat u probeert de katheter te verplaatsen of te manoeuvreren, trekt u de

naald terug in de distale kathetertip door de duimknop op het injectiehandstuk

los te laten.

WAARSCHUWING: Trek de naald altijd terug voordat u de katheter

verplaatst. Als dit niet gebeurt, kan dit leiden tot schade aan het weefsel.

De aortaboogsimulator en de liniaal zijn voor gebruik met één katheter.

De MYOSTAR™-injectiekatheter, aortaboogsimulator of liniaal mogen niet

opnieuw gesteriliseerd of gebruikt worden.

Er kunnen met dezelfde katheter extra injecties worden toegediend op

andere plaatsen.

De injectiekatheter moet, voordat deze bij de patiént wordt gebruikt,

gespoeld worden met het te injecteren middel.

Bevestig, voordat u de katheter verwijdert, voor extra veiligheid dat de

duimknop volledig is teruggetrokken en de naald volledig is ingetrokken.

Verwijder de katheter en voer deze af volgens de voorschriften.

WAARSCHUWING: Trek altijd de duimknop terug om de kathetertip recht te

maken en trek de naald in voordat u de katheter terugtrekt. Als dit niet

gebeurt, kan dit leiden tot schade aan het weefsel.

Als een van de volgende gebeurtenissen of symptomen optreedt, moet de
ingreep tijdelijk worden gestopt en de patiént opnieuw op geschiktheid
beoordeeld voor het voortzetten van de onderzochte behandeling:

aanhoudende klachten over pijn op de borst;

hartpijnklachten die met injecties worden geassocieerd;

aanhoudende lage bloeddruk;

klachten van kortademigheid;

ICD-schokken voor het stoppen van ventriculaire tachycardie (VT);
DC-cardioversie of defibrilleren voor VT;

als er enige onduidelijkheid bestaat over de locatie van de kathetertip met
betrekking tot vasculatuur of linkerventrikel (LV);

enige onverwachte wijziging in bewustzijnsniveau of neurologische status.

De ingreep moet worden afgebroken als:

harttamponade sterk wordt vermoed of is bevestigd;

patiént terugkerende, hemodynamisch instabiele aanhoudende episodes
ervaart van VT > 150 slagen / minuut;

patiént ventriculaire fibrillatie (VF) ervaart;

trombus in het LV of de aorta wordt geidentificeerd, die eerder niet aanwezig
was op echo of linker-ventriculogram;

aortadissectie wordt vermoed of is bevestigd.

Verwijder de MYOSTAR ™-injectiekatheter bij afronding van het
endomyocardiale injectiegedeelte van de ingreep, nadat de injecties zijn voltooid.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
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AFSTANDSVERKLARING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN
AANSPRAKELIJKHEID

OP HET HIERIN BESCHREVEN PRODUCT BESTAAT GEEN EXPLICIETE OF
IMPLICIETE GARANTIE, HIERONDER ZONDER BEPERKING BEGREPEN
ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERHANDELBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. ONDER GEEN BEDING ZAL
BIOSENSE WEBSTER, INC., OF DAARBIJ AANGESLOTEN BEDRIJVEN,
AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR ENIGERLEI SPECIALE, DIRECTE,
INCIDENTELE, GEVOLG- OF ANDERE SCHADE, TENZIJ ZULKS
UITDRUKKELIJK BIlJ DE TOEPASSELIJKE WET IS VOORGESCHREVEN.

ONVERMINDERD HET VOORGAANDE ZAL BIOSENSE WEBSTER, INC. OF
HAAR GEAFFILIEERDE BEDRIJVEN NIET AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR
ENIGE SPECIALE, DIRECTE, BIJKOMENDE OF GEVOLGSCHADE OF
ANDERE SCHADE, VOORTVLOEIEND UIT HET HERGEBRUIK VAN ENIG(E)
PRODUCT(EN) VOOR ENKELVOUDIG GEBRUIK OF WAAR HERGEBRUIK
VERBODEN IS DOOR DE TOEPASSELIJKE WET.

Beschrijvingen en specificaties in drukwerk van Biosense Webster, Inc., met
inbegrip van deze publicatie, zijn enkel bedoeld als een algemene beschrijving
van het product ten tijde van de vervaardiging ervan en vormen geen garantie
voor het beschreven product.
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MYOSTAR™ injektionskateter

« STERIL. Steriliseret med aetylenoxid.
« Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres.
« Ma ikke benyttes, hvis emballagen har vaeret abnet eller er beskadiget.

KATETERBESKRIVELSE
MYOSTAR™ injektionskateteret er et flerelektrodet, perkutant kateter med
bgjelig spids og injektionsnal, beregnet til injektion i myokardiet.

Spidsen pa injektionskateteret er forsynet med en Biosense Webster
lokaliseringssensor og en tilbagetraekkelig, hul 27-gauge nal til afgivelse af
vaeske. Spidsens krumning styres i den proksimale ende vha. et rgrformet
handtag, hvori der kerer et stempel. Nar stemplet skubbes fremad med
fingerskruen, bgjes spidsen (krummes). Nar stemplet traekkes tilbage, rettes
spidsen ud. Med skaftet, som har et hgjt vridningsmoment, kan man dreje den
krumme spids’ plan, sa det er lettere at placere kateterspidsen ngjagtigt pa det
onskede sted. Nalens bevaegelse styres ved at kere et stempel frem/tilbage pa
et andet handtag, injektionshandtaget, som er placeret proksimalt i forhold til
krumningshandtaget. Skub og hold fingerskruen fremad pa injektorens handtag
for at treekke nalen tilbage. Slip fingerskruen. Pa dette handtag er der en
standard Luer-kobling til pasaetning af en kanyle. Kateteret understattes af
Biosense Webster NOGA™ systemet, som er standard optageudstyr. Kateterets
nulafstand er ca. 0,1 cc.

RET HENVENDELSE TIL DEN LOKALE FORHANDLER ELLER
FABRIKANTEN FOR AT FA DE KORREKTE TILSLUTNINGSKABLER.

INDIKATIONER FOR BRUG

MYOSTAR™ injektionskateter, sammen med tilhgrende tilbeharsanordninger, er
beregnet til malrettet levering af diagnostiske og terapeutiske agenter, indiceret
til myocardium. MYOSTAR™ injektionskateter ma kun anvendes under
vejledning fra et NOGA™ kardielt navigationssystem. Injektion uden det
kardielle navigationssystem er kontraindiceret.

Alle preeparater skal anvendes i overensstemmelse med den brugsanvisning,
som fabrikanten til det pageeldende praeparat har medleveret.

KONTRAINDIKATIONER

« Det erikke sikkert, at kateteret er egnet til patienter med hjerteklapproteser.

« Anvend ikke dette kateter i patienter med aktiv systemisk infektion.

« Brugen af dette kateteter kontraindikeres for patienter med venstre
ventrikuleer trombe.

« Den transseptale tilgang er kontraindikeret hos patienter med trombe i
venstre atrium eller myxom eller med en baffel eller lap mellem hjertekamre.
Desuden er kateteret ikke en over-tradsmodel og bruger ikke et transseptalt
sheath-system.

« Den omvendte transaortiske tilgang er kontraindikeret hos patienter, der har
faet aortaklapudskiftning.

« Patienter, der ikke kan tale antikoagulationsterapi.

ADVARSLER

Indgreb med hjertekateterisering indebaerer mulighed for betydelig eksponering
for rentgen, hvilket kan medfere akutte bestralingslaesioner samt eget risiko for
somatiske og genetiske pavirkninger, bade for patienter og laboratoriepersonale,
pa grund af rentgenstralens intensitet og fluoroskopiens varighed.
Kateterablation ma kun udferes efter passende forholdsregler er taget mod
potentiel rentgenbestraling i forbindelse med proceduren, og der er gjort
foranstaltninger for at minimere denne pavirkning. Apparatets anvendelse hos
gravide kvinder ber derfor omhyggeligt overvejes.

MYOSTAR™ injektionskateter ma kun placeres med stotte fra et NOGA™
kardielt navigationssystem. Manipulering med kateteret skal foretages med stor
forsigtighed, sa kardiale skader, perforering eller tamponade undgas. Brug ikke
kraft til at forcere kateteret frem eller tilbage, hvis der mgdes modstand.
Undersggelser med dyr har pavist, at nar der injiceres vaesker i myokardiet med
MYOSTAR™ injektionskateteret, kan disse blive indsprejtet dybere i veevet end
beregnet i kraft af det indsprejtede praeparats fremadrettede strale.
Indsprejtningsdybden kan variere fra praeparat til praeparat, idet den afhaenger af
det indsprejtede preeparats beskaffenhed. Der bgr tages hensyn til viskositeten
pa det preeparat, der skal indsprejtes, nalens laengde samt tykkelsen pa den
kardiale veeg.

FORSIGTIGHEDSREGLER

« MYOSTAR™ injektionskateter ma kun anvendes af laeger, der er uddannet i
interventionelle procedurer og kardiel mapping.

« Forsgg ikke at anvende MYOSTAR™ injektionskateter eller
Biosense Webster NOGA™ kardielt navigationssystem, fer den korrekte
brugsvejledning er helt leest og forstaet.

« Alle praeparater skal afgives i overensstemmelse med den brugsanvisning,
som fabrikanten til det pageeldende praeparat har medleveret.

«  Kontrollér kompatibiliteten af det materiale, der skal injiceres, for den ferste
kliniske brug med MYOSTAR™ injektionskateter.

Pesncrpaiih MIDEPdciubasiidniopie ktionskateterprocedurer skal udferes af korrekt uddannet
e SRS lIdt udstyret laboratorium.

« Benyt ikke injektionskateteret til kortlaegning. NOGA™ kortlaegning ber
udferes med NOGASTAR® kateteret. NOGASTAR® kateteret skal anvendes
i overensstemmelse med brugsvejledningen.

« MYOSTAR™ injektionskateteret skal skylles med agenten, der skal
injiceres, for brug pa patient.

« Opbevares kealigt, tort og merkt.

« Den sterile emballage og kateteret skal efterses fgr anvendelse. Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.

« MYOSTAR™ injektionskateter er beregnet til engangsbrug.

« Ma ikke resteriliseres og genbruges.

« Denne enhed er kun pakket og steriliseret til engangsbrug. Ma ikke
genbruges eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering
kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller medfere svigt,
der kan resultere i skade pa patienten, sygdom eller dedsfald. Endvidere
kan genbrug eller resterilisering af enheder til engangsbrug medfere risiko
for forurening og/eller medfere patientinfektioner eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begreenset til, overfarsel af infektionssygdomme fra
patient til patient. Kontaminering af enheden kan medfgre
patientskader, -sygdom eller -dgdsfald.

« Kateteret ma ikke udseettes for organiske oplasningsmidler, f.eks. alkohol.

«  Det proksimale handtag eller kabelforbindelserne méa ikke dyppes i vaeske;
den elektrisk funktion kan tage skade.

«  Genbrugte kabler og tilbehgr skal regelmaessigt efterses og afpraves.

« Sorg for, at de sma ventilationshuller i handstykkets tilslutningsstykke ikke er
blokeret. Hvis det er tilfeldet, kan stemplet tvinge luft ind i kateterskaftet og
muligvis ind i blodbanen.

«  Malets kardielle veegtykkelse skal bestemmes for indsaetning af
MYOSTAR™ injektionskateter.

« Patienten skal vaere i en stabil sinus-rytme eller en tilsvarende pacet rytme,
inden injektionen pabegyndes.
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KOMPLIKATIONER OG UGUNSTIGE REAKTIONER
Indgreb, hvor der indferes et kateter i hjertet, ber ikke foretages af laeger, der
ikke er bekendt med de mulige komplikationer eller ugunstige haendelser.

Der er dokumenteret en raekke alvorlige ugunstige reaktioner for intracardiale
indgreb med katetre.

«  Pulmonzer embolisme

Myocardial infarkt

Hjernebladning

Kardial tamponade

Dad

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:
Vaskulzer bladning/lokale haematomer
Trombose

Arteriovengse fistler

Dannelse af pseudoaneurismer
Tromboembolisme

Vasovagale reaktioner

Kardial perforation

Kardial tamponade

Trombose

Luftemboli

Arrhythmier

Valvuleer beskadigelse

Pneumotorax

Haemotorax

Infektion

STERILISATION/UDL@BSDATO

Dette kateter er steriliseret med zetylenoxidgas. Dette kateter ma ikke anvendes,
hvis emballagen er abnet eller beskadiget. Kateteret skal bruges inden
udlgbsdatoen, som er angivet pa emballagens etiket.

BORTSKAFFELSE
Genbrug dele, eller bortskaf produktet samt restelementer eller affaldsdele i
overensstemmelse med lokale love og regulativer.

ANBEFALET BRUGSVEJLEDNING

« Udtag kateteret af emballagen og leeg det i et sterilt arbejdsomrade.

« Forbind injektionskateteret til Biosense Webster NOGA™ kardielt
navigationssystemets tilslutningsdase med brug af de korrekte kabler.

« Inden indgrebet pabegyndes, males nalen som vist i figur 1, for at sikre at
den har den rette laengde.

90° bgjning -

Lige spids —, — b —
/-‘ N a-Y]
,
Y Overgang fra skaft til
bled spids

“._ Aortabue-simulator (AAS)

\ — Kateterskaft
‘\ .

F— 5

/

4 L]
lineal (mm) —~
Figur 1

1. Fjern den aortiske buesimulator (AAS) og lineal, som er pakket med
MYOSTAR™ injektionskateter, og laeg dem pa et sterilt sted.

Leeg det udstrakte injektionskateter pa en flad, steril overflade.

Indszet kateteret i aortabue-simulatoren.

Tryk fingerskruen pa injektionshandtaget fremad for at stikke nalen ud.
Hold pa fingerskruen, og mal nalens leengde i millimeter.

5. Med kateteret i aortabue-simulatoren krummes spidsen 90 grader. Mal
naleleengden. Nalens leengde ma ikke overskride 50 % af tykkelsen
pa malvavet.

6. Med kateteret i aortabue-simulatoren males nalens leengde med
kateterspidsen rettet ud. Nalens laengde ma ikke overskride 50 % af
tykkelsen pa malvavet.

7. Med fingerskruen pa injektonshandtagets fingerskrue justeres nalens
leengde.

8. Nar der drejes mod uret, geres nalen lzengere. Justeringen af nalens
lzengde skal foretages med kateterspidsen rettet ud og med nalen ude.
Kateteret skal blive i aortabue-simulatoren under hele malingen og
justeringen af nalen.

Peritcrpaitha Mids Pocsipmnaisosea MYOSTAR™ injektionskateteret. Laeg kateteret pa et
www.ne\mcer’c.ruémew

10. Nedskriv naleleengderne i to positioner, mens kateteret ligger pa en flad,
steril overflade: 1) i udrettet tilstand og 2) bgjet 90 grader (se figur 1).

«  Forbind den agentfyldte 1 cc luer kanylelas til injektionsporten.

+ Med nalen fremme gennemskylles kateteret med den veeske, der skal
indspraijtes.

« Slip fingerskruen pa injektorens handtag for at traekke nalen tilbage.

«  Kontrollér den distale spids pa kateteret for at vaere sikker pa, at den distale
nalespids er helt tilbagetrukket.

ADVARSEL: Den distale nalespids ma ikke stikke ud af kateterets distale

spids. Hvis nalen er ude under manipulation med kateteret, kan det

forarsage skade pa vaev.

« Indszet kateteret.

ADVARSEL: Treek altid fingerskruen tilbage for at rette kateterspidsen ud,

inden kateteret indszaettes. Sker dette ikke, kan det resultere i skader pa veevet.

«  For kateteret frem til det omrade i endokardiet, der skal undersgges. Anvend
bade fluoroskopi og NOGA™ systemet til statte for placeringen.
ADVARSEL: For at undga trombe-emboli anvendes intravengs heparin, nar
der gas ind i venstre side af hjertet ved et injektionsindgreb med kateter.

« Kateterspidsen kan bgjes for at lette anbringelsen ved at stille pa
fingerskruen for at @endre pa spidsens krumning. Nar man skubber
fingerskruen fremad, bgjes kateterspidsen. Nar skruen treekkes tilbage,
rettes spidsen ud.

« Inden nalen stikkes ud, kontrolleres det, at falgende kriterier er opfyldt:

1. Malvaevet ma ikke veere i nzerheden af den mitrale valvus annulus eller
hjertets apex.

2. Kateterspidsen star lodret pa den myokardielle vaeg med anvendelse af
NOGA™ kardielt navigationssystem mapping og fluoroskopi.

3. Bugtningsstabiliteten er < 3 mm.

4. Der kan observeres en unipoleer spaending pa = 7 mV, hvis malvaevet er
viabelt myokardium, eller <7 mV for nedsat viabilitet.

Eal
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« Nar det er konstateret, at disse kriterier er opfyldt, stikkes nalen ud af
kateterets distale spids ved at bevaege stemplet pa injektionshandtaget og
holde det i positionen. Efter at nalen er indfert i myokardiet, sikres det, at:
1. der er observeret for tidlig(e) ventrikuleer(e) sammentraekning(er).

2. der ikke er observeret nogen afstedning af kateteret under fluoroskopien.

3. der afgives den anbefalede dosis med en langsom og ensartet
injektionsbeveaegelse pa kanylen.

ADVARSEL: Malveevet ma ikke veere i naerheden af den mitrale valvus

annulus eller hjertets apex.

Injektion i disse omrader kan resultere i effusion eller perforation.

FORSIGTIG: Kateterspidsen skal veere lodret pa applikationsstedet inden

indsprgijtning i myokardium.

« Inden man begynder at flytte pa eller mangvrere med kateteret, treekkes
nalen tilbage i den distale kateterspids ved at slippe fingerskruen pa
injektorhandtaget.

ADVARSEL: Trzek altid nalen tilbage, inden kateteret forsgges flyttet. Sker
dette ikke, kan det resultere i skader pa veevet.

«  Aortabue-simulatoren og linealen er kun til brug for et enkelt kateter.
MYOSTAR™ AAS eller lineal ma ikke resteriliseres eller genbruges.

« Man ma gerne foretage flere injektioner andre steder med det samme
kateter.

« Injektionskateteret skal gennemskylles med den vaeske, der skal
indsprgjtes, inden dette sker i patienten.

« Som en ekstra sikkerhedsforanstalning sikres det, inden kateteret udtages,
at fingerskruen er trukket helt tilbage, og at nalen er trukket tilbage. Udtag
kateteret og bortskaf det pa passende vis.

ADVARSEL: Fingerskruen skal altid traekkes tilbage for at rette
kateterspidsen ud og treekke nalen tilbage, inden kateteret udtages. Sker
dette ikke, kan det resultere i skader pa vaevet.

Hvis en af de falgende haendelser/symptomer viser sig, skal proceduren
midlertidigt indstilles, og patienten skal reevalueres for sin egnethed til at
fortseette behandlingen under overvagning:

Vedvarende klager over brystsmerter;

Klager over kardielle smerter associeret med injektionerne;
Vedvarende hypotension;

Klager over andengd;

ICD-shock for at standse ventrikuleer takykardi (VT);

DC kardioversion eller defibrillation for VT;

Der er spergsmal omkring lokaliseringen af kateterspidsen i relation til
vaskulaturen eller venstre ventrikel (LV); og

e Enhver uventet sendring i bevidsthedsniveauet eller neurologisk status.

Proceduren skal afbrydes i tilfeelde af:

o Kardiel tamponade er enten steerkt misteenkt eller bekreeftet;

« Patienten oplever gentagne haemodynamisk ustabile, vedvarende serier af
VT > 150 slag/minuttet;

e Patienten oplever ventrikuleer fibrillation (VF);

« |dentifikation af trombe i LV eller aorta, som ikke tidligere var til stede pa ekko
eller venstresidigt ventrikulogram;

o En aortisk dissektion er enten mistaenkt eller bekraeftet.

Nar alle injektioner er feerdiggjort, fiernes MYOSTAR™ injektionskateter ved
afslutningen af den endomyokardielle injektionsdel af proceduren.
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TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA VASTUUNRAJOITUS

DER ER INGEN UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET GARANTI,
HERUNDER UDEN BEGRANSNING EN HVILKEN SOM HELST
UNDERFORSTAET GARANTI AF SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL, FOR DE(T) PRODUKT(ER), SOM ER BESKREVET
HERI. BIOSENSE WEBSTER, INC. SKAL UNDER INGEN
OMSTANDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR NOGEN SOM HELST
SPECIEL, DIREKTE, HENDELIG ELLER ANDEN SKADE, MEDMINDRE DET
UDTRYKKELIGT ER BESKREVET | EN SPECIFIK LOV.

UDEN BEGRANSNING AF FOREGAENDE SKAL

BIOSENSE WEBSTER, INC. ELLER DENS S@STERSELSKABER IKKE
VARE ANSVARLIG FOR NOGEN SPECIEL, DIREKTE, HENDELIG ELLER
ANDEN SKADE SOM RESULTAT AF GENBRUG AF NOGEN PRODUKT(ER),
SOM ER MARKERET TIL ENGANGSBRUG ELLER HVOR GENBRUG ER
FORBUDT IFLG. GALDENDE LOV.

Beskrivelser og specifikationer i Biosense Webster, Inc. tryksager, inklusive
denne publikation har udelukkende til formal generelt at beskrive produktet pa
tidspunktet for fremstillingen og er ikke pa nogen made en udtrykkelig garanti af
det beskrevne produkt.
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MYOSTAR™-injektiokatetri

« STERIILI. Steriloitu eteenioksidilla.
« Vain kertakayttoon. Ei saa steriloida uudelleen.
« Eisaa kayttaa, jos pakkaus on auennut tai vioittunut.

KATETRIN KUVAUS

MYOSTAR™-injektiokatetri on taivutettavakéarkinen, injektioneulalla varustettu
perkutaaninen monielektrodikatetri, joka tarkoitettu aineiden ruiskuttamiseen
sydanlihakseen.

Injektiokatetrin karki on varustettu Biosense Websterin paikantamisanturilla ja
takaisinvedettavalld, 27 G:n neulalla nesteiden ruiskuttamista varten. Kéarjen
taipumista ohjataan proksimaalipdan putkimaisella kasiosalla, jossa on liukuva
manta. Kun mantaa tyénnetaan eteenpain sorminupilla, karki taipuu (kaartuu).
Kun mantaa vedetaan taaksepain, karki suoristuu. Kiertojaykka varsi
mahdollistaa katetrin taivutetun karjen tason pyérittdmisen. Tama helpottaa
katetrin karjen asettamista tarkasti kohdepaikkaan. Neulan liikkumista ohjataan
siirtdmalla toisen kahvan eli ruiskukahvan mantaa. Ruiskukahva sijaitsee
taivutuskahvan proksimaalipuolella. Tyénna ruiskukahvan sorminuppia eteenpain
ja pida paikallaan. Veda neula takaisin vapauttamalla sorminuppi. Tassa
kahvassa on vakiomallinen luer-liitin ruiskuun kiinnittdmista varten. Katetri
litetdén Biosense Websterin NOGA™ -jarjestelmaan, joka on vakiomallinen
rekisterdintilaitteisto. Katetrin kuollut tila on noin 0,1 ml.

PAIKALLINEN JALLEENMYYJA TAI LAITTEEN VALMISTAJA NEUVOO
SOPIVIIN LITANTAKAAPELEIHIN LITTYVISSA KYSYMYKSISSA.

KAYTTOAIHEET

MYOSTAR™-injektiokatetri ja siihen liittyvat lisalaitteet on tarkoitettu
sydanlihakseen tarkoitettujen diagnostisten ja terapeuttisten aineiden
kohdistettuun antamiseen. MYOSTAR ™-injektiokatetria saa kayttaa vain
kardiaalisen NOGA™ -jarjestelmén ohjausta apuna kayttaen. Injektio ilman
kardiaalista navigaatiojarjestelmaa on vasta-aiheinen.

Kaikkia aineita taytyy kayttaa kunkin aineen valmistajan antamien kayttohjeiden
mukaisesti.

VASTA-AIHEET

« Katetri ei mahdollisesti sovellu potilaille, joilla on lappaproteesi.

« Tata laitetta ei saa kayttaa potilaille, joilla on aktiivisia yleisinfektioita.

« Katetrin kayttd on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vasemman kammion
trombi.

« Transseptaalinen vienti on vasta-aiheinen potilaille, joilla on vasemman
eteisen trombi, myksooma tai eteisensisainen tunneli tai paikka. Katetri ei
ole johdinlankaa pitkin asetettava malli, eiké sen kanssa kayteta
transseptaalista holkkijarjestelmaa.

« Retrogradinen vienti on vasta-aiheinen potilaille, joilla on keinotekoinen
aorttalappa.

« Potilaat, joille ei voida antaa antikoagulaatiohoitoa.

VAROITUKSET

Sydamen katetrointitoimenpiteisiin liittyy mahdollisuus huomattaviin
rontgensédealtistuksiin, jotka voivat aiheuttaa akuutin sateilyvamman seka
lapivalaisukuvauksen rontgenséateiden tehon ja keston aiheuttamien somaattisten
ja geneettisten vaikutusten lisdantyneen riskin seka potilaille etta laboratorio-
henkildstélle. Katetroinnin saa tehda vasta sen jalkeen, kun toimenpiteeseen
littyvé mahdollinen sateilyaltistus on riittdvasti huomioitu ja on ryhdytty toimiin
tdman altistuksen minimoimiseksi. Siksi laitteen kayttéa raskaana olevien
potilaiden hoidossa taytyy harkita huolellisesti.

MYOSTAR ™-injektiokatetri saadaan asettaa paikoilleen ainoastaan kardiaalisen
NOGA™ -jarjestelman ohjausta apuna kayttéen. Katetria taytyy kasitella varoen
sydamen vaurioitumisen, puhkaisemisen tai tamponaation valttamiseksi. Katetria
tydnnettaessa tai poisvedettaessa ei saa kayttaa liiallista voimaa, jos tunnetaan
vastusta.

Elainkokeet ovat osoittaneet, ettd MYOSTAR ™-injektiokatetrilla sydanlihakseen
ruiskutetut nesteet saattavat injektoitua odotettua syvemmalle kudokseen
ruiskutettavan aineen eteenpain suuntautuvan virtauksen ansiosta. Injektio-
syvyys vaihtelee erilaisten kaytettavien aineiden mukaisesti, silla syvyys riippuu
ruiskutettavan aineen ominaisuuksista. Ruiskutettavan aineen viskositeetti,
neulan ulottumispituus ja sydamen seindmén paksuus on otettava huomioon
ennen injektion tekemista.

VAROTOIMET

«  MYOSTAR™-injektiokatetria saavat kayttaa ainoastaan
interventiotoimenpiteita ja sydamen kartoitusta koskevan koulutuksen saaneet
laakarit.

« MYOSTAR™-injektiokatetria tai Biosense Websterin NOGA™-jarjestelmaa
ei saa yrittaa kayttaa ennen kuin soveltuvat kayttdohjeet on kokonaan luettu
ja ymmarretty.

« Kaikkia annettavia aineita taytyy kayttaa kunkin aineen valmistajan antamien
kéyttéohjeiden mukaisesti.

Pesuctpalil@is Bocsipasaigbopta van aineen yhteensopivuus ennen MYOSTAR™-injektio-
b S gﬁ%‘?fﬁﬁ%lsta Kiinista kayttoa.

«  MYOSTAR™-injektiokatetrointiin liittyvia toimenpiteitd saa tehda vain
asianmukaisesti koulutettu henkildsto taysin varustetussa laboratoriossa.

« Injektiokatetria ei saa kayttaa kartoitukseen. NOGA™ -kartoitus on tehtava
asianmukaisella NOGASTAR®-katetrilla. NOGASTAR®-katetria on
kaytettava kayttdohjeiden mukaisesti.

« MYOSTAR™-injektiokatetri tdytyy huuhdella injektoitavalla aineella ennen
potilaalle kayttamista.

«  Sailyta valolta suojattuna viileassa ja kuivassa p

«  Steriilipakkaus ja katetri on tarkastettava ennen kaytta. Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on avoinna tai vioittunut.

« MYOSTAR™-injektiokatetri tarkoitettu vain yhdella potilaalla kaytettavaksi.

« Eisaa steriloida uudelleen eika kayttaa uudelleen.

« Tama laite on pakattu ja steriloitu vain kertakayttda varten. Ei saa kayttaa
uudelleen, kasitella uudelleen tai steriloida uudelleen. Uudelleen-
kaytto, -kasittely tai -sterilointi saattaa vaurioittaa laitteen rakennetta ja/tai
johtaa laitevikaan, joka puolestaan voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen
tai kuolemaan. Kertakayttolaitteiden uudelleenkasittely tai -sterilointi saattaa
myds aiheuttaa kontaminaatiovaaran ja/tai aiheuttaa potilasinfektion tai risti-
infektion, kuten mm. tarttuvan taudin (tautien) siirtymisen potilaasta toiseen.
Laitteen kontaminaatio saattaa johtaa potilasvammaan, -sairauteen tai
kuolemaan.

« Katetria ei saa altistaa orgaanisille liuottimille kuten alkoholille.

« Proksimaalikahvaa tai kaapeliliitinta ei saa upottaa nesteisiin, silla séhkdinen
toiminta voi heikentya.

« Tarkasta ja testaa toistuvasti kaytettavat kaapelit ja lisatarvikkeet
saanndllisesti.

« Varmista, ettd kahvan liitinpaan pieni ilmanpoistoaukko (-aukot) on avoinna.
Jos aukko on tukkeutunut, ménté saattaa pakottaa iimaa katetrin varteen ja
mahdollisesti verenkiertoon.

« Kohdealueen sydamen seindman paksuus on maaritettdva ennen
MYOSTAR™-injektiokatetrin sisdanvientia.
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« Potilaan sydamenlyontien on oltava vakaassa sinusrytmissa tai vastaavassa
tahdistetussa rytmissa ennen injektiotoimenpiteen aloittamista.

KOMPLIKAATIOT JA HAITTAVAIKUTUKSET
Laakarit, jotka eivat tunne sydamen katetrointitoimenpiteisiin liittyvia mahdollisia
komplikaatioita ja haittavaikutuksia, eivat saa tehda toimenpidetta.

Kirjallisuudessa on raportoitu syddmensisaisiin katetrointitoimenpiteisiin liittyvia
lukuisia vakavia haittavaikutuksia:

« keuhkoembolia

sydaninfarkti

aivohalvaus

sydamen tamponaatio

kuolema.

Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
verenvuoto/paikalliset hematoomat
verisuonitukos
valtimo-laskimofisteli
valeaneurysma

tromboembolia

vasovagaaliset reaktiot

sydamen perforaatio

sydamen tamponaatio

veritulppa

iimaembolia

rytmihairiét

lappavaurio

ilmarinta

veririnta

infektio.

STERILOINTI/ VIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Tama katetri on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Katetria ei saa kayttaa, jos
pakkaus on avoinna tai vaurioitunut. Kéyté katetri ennen pakkausetiketissa
esitettya viimeista kayttopaivamaaraa.

HAVITTAMINEN
Osat on kierratettava tai tuote ja sen ylijaaneet osat tai jatteet on havitettava
paikallisten lakien ja sdanndsten mukaisesti.

SUOSITELLUT KAYTTOOHJEET
« Ota katetri pakkauksesta ja aseta steriilille ty6tasolle.
«  Liitd injektiokatetri Biosense Websterin kardiaalisen NOGA™ -navigaatiojarjes-
telman liitantakoteloon asianmukaisilla kaapeleilla.
« Mittaa neula ennen toimenpiteen aloittamista kuvassa 1 esitetylla tavalla
neulan oikean pituuden varmistamiseksi.
90 asteen taivutus -
Suora Karki—, — N I

i

/' N i Y _ "'-'3' :'

B Siirtyma varresta
pehmeaan karkeen

" Aortankaaren simulaattori

\ — Katetrin varsi
o, y

VA

k!
F — by
/ iy - e
(mm) — \ et

Mitta (mm

Kuva 1

1. Ota MYOSTAR™-injektiopakkaukseen pakattu aortankaaren
simulaattori ja mitta pakkauksesta ja aseta steriilille tasolle.

Aseta ojennettu injektiokatetri tasaiselle steriilille pinnalle.

Vie katetri aortankaaren simulaattoriin.

Tyénna ruiskukahvan sorminuppia eteenpain neulan ojentamiseksi.
Pida sorminuppia paikoillaan ja mittaa neulan pituus millimetreina.

5. Kun katetrin on aortankaaren simulaattorin sisalla, taivuta karkea
90 astetta. Mittaa neulan pituus. Neulan pituus ei saa olla yli 50 %
kohdekudoksen syvyydesta.

6. Kun katetri on aortankaaren simulaattorin sisalla, mittaa neulan pituus
katetrin karki suorana. Neulan pituus ei saa olla yli 50 %
kohdekudoksen syvyydesta.

7. Neulan pituutta voidaan saataa ruiskukahvan sormiruuvia kayttamalla.

8. Pyodritys vastapéivaan pidentaa ojennettua neulaa. Neulan pituuden
saadot on tehtava katetrin karjen ollessa suorana ja neula ojennettuna.

Perucrpanns MU Plsrpasiasopecl an aortankaaren simulaattorin sisalla koko neulan mittaus-
‘www.nevacert.ru | info@neyacert.ru o
j s%aY“o”menenelyn aikana.

9. Poista aortankaaren simulaattori MYOSTAR™-injektiokatetrista. Aseta
steriilille alueelle.

10. Kirjaa neulan pituus kahdessa eri asennossa tasaisella steriililla
pinnalla: 1) karki suorana ja 2) karki taivutettuna 90 asteeseen (ks.
Kuva 1).

« Liita injektoitavalla aineella taytetty 1 ml:n luer-kantainen ruisku injektio-
porttiin.

« Huuhtele katetri injektoitavalla aineella neula ojennettuna.

« Veda neula taakse vapauttamalla ruiskukahvan sorminuppi.

« Tarkista katetrin di likarki varmistaaksesi, etta neulan distaalipaa on
vedetty kokonaan taakse.

VAROITUS: Neulan distaalipda ei saa nakya katetrin distaalipaan yli.

Neulan ojentaminen katetrin kasittelyn aikana voi johtaa kudosvaurioon.

« Vie katetri sisaan.

VAROITUS: Veda sorminuppia aina taaksepain katetrin karjen

suoristamiseksi ennen katetrin sisédanvientia. Taman toimenpiteen

laiminlydminen voi johtaa kudosvaurioon.

«  Tyonna katetri sydamen sisékalvon tutkittavalle alueelle. Kayta seka
lapivalaisua etta kardiaalista NOGA™ -navigaatiojarjestelmaa oikean
sijoittamisen apuna.

VAROITUS: Sydéamen vasemman puolen injektiokatetrointitoimenpiteen

aikana on kaytettava suonensisaista hepariinia tromboembolian

valttamiseksi.

«  Katetrin karjen sijoittamista voidaan helpottaa taivuttamalla karkea
sorminupin avulla kérjen kaarevuutta muutellen. Sorminupin tydntdminen
eteenpain taivuttaa katetrin karkea. Kun sorminuppia vedetaan taakse, karki
suoristuu.

« Varmista, etta seuraavat kriteerit tayttyvat ennen neulan ojentamista:

1. Kohdekudos ei ole lahella hiippalapan rengasta tai sydamen karkea.

2. Katetrin karki on kohtisuorassa sydanlihaksen seindmaén nahden, kun
kaytetaan kardiaalisella NOGA™ -navigaatiojarjestelmalla tehtavaa
kartoitusta ja lapivalaisua.

rwon
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3. Silmukan vakaus on <3 mm.
4. Jos kohdekudos on elinkykyista sydanlihasta, yksipolaarinen jannite on
27 mV, jos kohdekudos on infarktoitunut, jannite on <7 mV.

« Kun néiden kriteerien tayttyminen on varmistettu, ojenna neula katetrin
distaalipaasta liikuttamalla ruiskukahvan mantaa ja pitamalla sité paikoillaan.
Kun olet ojentanut neulan sydanlihakseen asti, varmista seuraavat seikat:
1. Ennenaikainen kammiosupistus (-supituksia) on todettu.

2. Lapivalaisussa ei ole havaittu katetrin takaisintydntymista.

3. Suositeltu maara ainetta ruiskutetaan kohteeseen hitaasti ja vakaasti
injektioruiskua kayttamalla.

VAROITUS: Hiippalapan renkaan tai sydamen karjen lahelld ei saa tehda

injektiota.

Injektio nailla alueilla saattaa aiheuttaa nestepurkautuman tai puhkeaman.

HUOMIO: Katetrin karjen on oltava kohtisuorassa kohdealueeseen nahden

ennen sydanlihakseen ruiskuttamista.

«  Ennen katetrin uudelleensijoittamista tai -kasittelya neula on vedettava
taakse (katetrin distaalipdahan) vapauttamalla ruiskukahvan sorminuppi.
VAROITUS: Veda neula aina taakse, ennen kuin yritat katetrin
uudelleensijoittamista. Tdman toimenpiteen laiminlydminen voi johtaa
kudosvaurioon.

« Aortankaaren simulaattori ja mitta on tarkoitettu vain yhden katetrin kanssa
kaytettaviksi. MYOSTAR ™-injektiokatetria, aortankaaren simulaattoria tai
mittaa ei saa steriloida uudelleen eika kayttaa uudelleen.

« Lisainjektioita voidaan tehda muihin kohteisiin samaa katetria kayttaen.

« Injektiokatetri taytyy huuhdella injektoitavalla aineella ennen potilaalle
kayttamista.

« Varmista lisaturvallisuuden takaamiseksi, ettd ennen katetrin poistamista
sorminuppi on vedetty kokonaan taakse ja ettd neula on vedetty taakse.
Poista katetri ja havité se asianmukaisella tavalla.

VAROITUS: Ennen katetrin poisvetamista veda sorminuppia aina
taaksepain katetrin karjen suoristamiseksi ja veda neula taakse. Taméan
toimenpiteen laiminlydminen voi johtaa kudosvaurioon.

Jos jokin seuraavista tapahtumista tai oireista iimenee, toimenpide on
keskeytettava hetkeksi ja potilaan soveltuvuus tutkittavan hoidon jatkamiseen on
arvioitava uudestaan:

jatkuvat rintakipuvaivat

injektioihin liittyvat sydankivun kokemukset

jatkuva hypotensio

hengenahdistuksen kokemukset

ICD-lyénnit kammiotakykardian pysayttamiseksi

sydamen rytminsiirto tai defibrillaatio kammiotakykardian takia
jokin epaily katetrin karjen sijainnista verisuonistoon tai vasempaan
kammioon nahden ja

e mika tahansa odottamaton muutos tajunnassa tai neurologisessa
statuksessa.

Toimenpide taytyy keskeyttaa, jos jokin seuraavista ilmenee:

e sydamen tamponaation vahva epaily tai vahvistus

* potilaalla esiintyy toistuvia, hemodynaamisesti epavakaita pitkakestoisia
kammiotakykardiajaksoja (>150 lyontia/minuutti)

e potilaalla esiintyy kammiovarinaa

¢ trombin havaitseminen vasemmassa kammiossa tai aortassa, jota ei aiemmin
nakynyt kaikututkimuksessa tai ventrikulografiassa

« aortan dissekoituman epaily tai vahvistus.

Kun injektiot ovat paattyneet, poista MYOSTAR™-injektiokatetri toimenpiteen
endomyokardiaalisen injektio-osuuden loputtua.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA VASTUUNRAJOITUS

TASSA KUVATUILLE TUOTTEILLE El OLE MITAAN ILMAISTUJA TAI
HILJAISIA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSITTA MIKA TAHANSA
ILMAISTU TAKUU MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA
JOHONKIN TIETTYYN TARKOITUKSEEN. BIOSENSE WEBSTER, INC. TAI
SEN TYTARYHTIOT EIVAT MISSAAN TAPAUKSESSA OLE VASTUUSSA
MISTAAN ERITYISISTA, SUORISTA TAI SATUNNAIS-, SEURANNAIS- TAI
MUISTA VAHINGOISTA, PAITSI NIISTA, JOTKA OVAT NIMENOMAAN
SOVELLETTAVAN LAIN ALAISIA.

RAJOITTAMATTA EDELLA OLEVAA, BIOSENSE WEBSTER, INC. TAI SEN
SISARYHTIOT EIVAT OLE VASTUUSSA MISTAAN ERITYISISTA,
SUORISTA, SATUNNAIS- TAI SEURANNAISVAHINGOISTA TAI MUISTA
VAHINGOISTA, JOTKA AIHEUTUVAT MINKAAN SELLAISTEN TUOTTEIDEN
UUDELLEENKAYTOSTA, JOTKA ON TEKSTEILLA MERKITTY
KERTAKAYTTOISIKSI TAI MILLOIN UUDELLEEN KAYTTAMINEN ON
SOVELLETTAVAN LAIN KIELTAMAA.

Biosense Webster, Inc. -painotuotteissa esiintyvat kuvaukset ja tekniset tiedot,
tdma julkaisu mukaan lukien, ovat ainoastaan tiedotusluonteisia ja tarkoitetut
yksinomaan kuvaamaan yleisluontoisesti tuotetta sen valmistusajankohtana,
eivatka ole laadittu tai annettu mullaan tavoin maaratyn tuotteen takuuna.
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MYOSTAR™ injektionskateter

« STERIL. Steriliserad med etylenoxid.
« Endast for engangsbruk. Far ej omsteriliseras.
« Far ej anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

BESKRIVNING AV KATETERN
MYOSTAR™ injektionskateter ar en perkutan multielektrodkateter med bojbar
spets och injektionsnal avsedd for att injicera medel i myokardiet.

Spetsen pa injektionskatetern ar utrustad med en Biosense Webster
lokaliseringssensor och en indragbar, ihalig 27 G nal for tiliforsel av
infusionslésning. Spetsens bojning kontrolleras i den proximala &nden av ett
rorformigt handstycke i vilket en kolv glider. Nar kolven trycks framat med
tumknappen bojs (kroks) spetsen. Nar kolven dras bakat ratas spetsen ut.
Skaftet med hdgt vridmoment gor det méjligt for den bdjda spetsens plan att
vridas for att underlatta exakt placering av kateterspetsen pa den dnskade
platsen. Nalens rorelse kontrolleras genom att flytta en kolv pa ett andra
handtag, injektionshandtaget, placerat proximalt om bojningshandtaget. Tryck
och hall tumknappen framat pa injektionshandtaget. Slapp tumknappen nér du
vill dra tillbaka nalen. Det har handtaget har en Luer-koppling av standardtyp for
anslutning till en spruta. Katetern ansluts till Biosense Webster NOGA™ -
systemet, vilket ar standardutrustning for registrering. Kateterns dédvolym &r ca
0,1 ml.

RADFRAGA DIN LOKALA DISTRIBUTOR ELLER TILLVERKARE AVSEENDE
LAMPLIGA GRANSSNITTSKABLAR.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

MYOSTAR™ injektionskateter, tillsammans med relaterade tillbehér, &r avsedd
att anvandas for malinriktad tillforsel av diagnostiska och terapeutiska medel som
ar indicerade for myokardiet. MYOSTAR™ injektionskateter ska endast
anvandas under vagledning med ett NOGA™ hjartnavigationssystem. Injektion
utan hjartnavigationssystemet ar kontraindicerad.

Alla medel maste anvandas i enlighet med medeltiliverkarens specifika
bruksanvisning.

KONTRAINDIKATIONER

« Katetern kanske inte ar lamplig for anvandning pa patienter med
protesklaffar.

« Anvand inte den har enheten pa patienter med aktiv systemisk infektion.

« Anvandning av katetern ar kontraindicerad for patienter med trombos i
vanster kammare.

« Det transseptala tillvagagangssattet ar kontraindicerat for patienter med
vanster férmakstromb eller -myxom eller baffel eller patch mellan formaken.
Vidare ar katetern inte en modell avsedd for inféring dver ledare och den
anvander inte ett transseptalt hylssystem.

« Den retrograda transartoametoden ar kontraindicerad for patienter med
ersatt aortaklaff.

« Patienter som inte kan ges koagulationshdmmande behandling.

VARNINGAR

Procedurer for hjartkateterisering kan medféra risk for signifikant
rontgenexponering, som pa grund av rontgenstralningens intensitet och
réntgengenomlysningens tidslangd kan ge akuta stralningsskador samt 6kad risk
for somatiska och genetiska effekter for bade patienter och laboratoriepersonal.
Kateterisering far endast utféras sedan riskerna for stralningsexponering i
samband med proceduren har uppméarksammats korrekt och atgarder for att
minimera denna exponering har vidtagits. Noggrant évervédgande maste darfor
goras innan enheten anvands hos gravida kvinnor.

MYOSTAR™ injektionskateter ska endast placeras under vagledning med ett
NOGA™ hjartnavigationssystem. Katetern maste mandvreras forsiktigt for att
forhindra hjartskada, -perforation eller -tamponad. Anvand inte dverdriven kraft
for att féra fram eller dra tillbaka katetern vid motstand.

Djurstudier har visat att vatska som injiceras i myokardiet med MYOSTAR™
injektionskateter kan injiceras djupare i vdvnaden an forvantat pa grund av
framatstralen av injicerat material. Injektionsdjupet kan variera for olika injicerade
amnen, eftersom djupet ar beroende av det injicerade amnets egenskaper. Det
injicerade @mnets viskositet, langden pa nalférlangningen och hjartvaggens
tjocklek maste tas i beaktande fore injicering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« MYOSTAR™ injektionskateter far endast anvéndas av lakare som ar
utbildade i interventionella ingrepp och avbildning av hjartat.

«  Forsok inte anvdnda MYOSTAR™ injektionskateter eller Biosense Webster
NOGA™ hjartnavigationssystem innan du har last igenom och forstatt
tillamplig bruksanvisning helt och hallet.

« Alla medel som tillférs maste anvandas i enlighet med medeltillverkarens
specifika bruksanvisning.

«  Kontrollera kompatibiliteten hos det material som ska injiceras fére den
forsta kliniska anvandningen med MYOSTAR™ injektionskateter.

Pesucrpaiila M@ Pioupassansope VY OSTAR™ injektionskateter ska utféras av personal som
e EERIEHBIg utbildning och i ett fullt utrustat laboratorium.

« Anvand inte injektionskatetern for avbildning. NOGA™ -avbildning ska
utféras med NOGASTAR®-katetern. NOGASTAR®-katetern ska anvandas
enligt tillhérande bruksanvisning.

¢« MYOSTAR™ injektionskateter maste spolas med det medel som ska
injiceras innan den anvéands pa patienten.

« Forvaras pa en sval, torr och mérk plats.

«  Den sterila forpackningen och katetern ska inspekteras fére anvandning. Far
ej anvandas om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.

« MYOSTAR™ injektionskateter ar avsedd endast fér enpatientsbruk.

« Far ej omsteriliseras eller ateranvandas.

« Enheten ar forpackad och steriliserad endast fér engangsbruk. Produkten far
inte &teranvéndas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvéandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan férsdmra enhetens strukturella
integritet och/eller leda till fel pa enheten, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ombearbetning eller omsterilisering
av en enhet for engangsbruk kan aven skapa en risk fér kontamination
och/eller infektion eller korsinfektion hos patienten, inklusive, men inte
begransat till, dverforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en
annan. Kontamination av enheten kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider.

«  Utsétt inte katetern for organiska I6sningsmedel, t.ex. alkohol.

« Sank inte ned det proximala handtaget eller kabelkontakten i vatskor
eftersom det kan férsamra produktens elektriska prestanda.

« Inspektera och testa ateranvandningsbara kablar och tillbehdr regelbundet.

«  Sakerstall att de sma ventilationshalen (ett eller flera) i handstyckets
anslutningsande ar 6ppna. Om de ar igensatta finns det en risk for att kolven
tvingar in luft i kateterskaftet och eventuellt in i blodomloppet.

« Malhjartvaggens tjocklek ska bestdmmas fore inféring av MYOSTAR™
injektionskateter.

« Patienten ska ha stabil sinusrytm eller liknande kontrollerad (pace) rytm
innan injektionsproceduren inleds.
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KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Procedurer som kraver inforing av en kateter i hjartat far inte utforas av lakare
som inte kanner till méjliga komplikationer eller biverkningar.

Ett antal allvarliga biverkningar har dokumenterats for intrakardiella
kateterprocedurer:

«  Lungemboli

«  Myokardinfarkt

« Stroke

« Hjarttamponad

« Dodsfall

Eventuella komplikationer inkluderar, men &r inte begransade till:
Karlblédning/lokala hematom
Trombos

Arteriovends fistel

Bildning av pseudoaneurysm
Tromboemboli

Vasovagala reaktioner
Hjartperforation
Hjarttamponad

Tromb

Luftemboli

Arytmi

Klaffskada

Pneumothorax

Hemothorax

Infektion

STERILISERING/UTGANGSDATUM

Katetern har steriliserats med etylenoxidgas. Katetern far ej anvandas om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad. Anvand katetern fore det utgangsdatum
som anges pa forpackningsetiketten.

BORTSKAFFANDE
Atervinn komponenter eller kassera produkten och dess restelement eller
avfallsartiklar i enlighet med lokala lagar och féreskrifter.

FORSLAG TILL BRUKSANVISNING
« Taut katetern fran forpackningen och placera den i ett sterilt arbetsomrade.
« Anslut injektionskatetern till kopplingsdosan till Biosense Webster NOGA™
hjartnavigationssystem med lampliga kablar.
« Innan proceduren pabdrjas ska nalen méatas enligt figur 1 for att sakerstélla
att ratt nallangd skjuter fram.
° béjning -
Rak spets | —, 80° bojning \l'.

Vi

)

k Overgang fran skaft till
mjuk spets

S Aortabagssimulator (AAS)

‘\\ ~ Kateterskaft
S, .

 A—

/

i 1

by
\ o
c-
Linjal (mm) —~ ' e
Figur 1

1. Ta ut den aortabagssimulator (AAS) och den linjal som ar forpackade
tillsammans med MYOSTAR™ injektionskateter och placera dem i ett
sterilt falt.

Placera den utstrackta katetern pa en plan steril yta.

For in katetern i aortabagssimulatorn.

Tryck tumknappen pa injektionshandtaget framat for att féra ut nalen.
Hall tumknappen i detta lage och méat nalens langd i millimeter.

5. BOoj spetsen i 90 grader medan katetern sitter i aortabagssimulatorn.
Mat nalens langd. Nalens langd far inte vara 6ver 50 % av
malvavnadens djup.

6. Mat nallangden med rak kateterspets medan katetern sitter i
aortabagssimulatorn. Nalens ldngd far inte vara éver 50 % av
malvavnadens djup.

7. Anvand tumskruven pa injektionshandtagets tumknapp for att justera
nalens langd.

8. En vridning moturs férlanger den utdragna nalen. Justeringar av nalens
langd ska goras med kateterspetsen rak och nalen utdragen. Katetern
ska vara kvar i aortabagssimulatorn under hela nalméatnings-
och -justeringsprocessen.

ke ibagssimulatorn fran MYOSTAR™ injektionskateter.
lacera den'i ett sterilt falt.

10. Dokumentera nalens langd i tva positioner pa en plan steril yta: 1) rak,
och 2) bdjd i 90 grader (se figur 1).

o Anslut 1 ml-sprutan med Luer-fattning som ar fylld med medel till
injektionsporten.

«  Spola katetern med medlet som ska injiceras, med nalen utdragen.

«  Slapp upp tumknappen pa injektionshandtaget for att dra tillbaka nalen.

« Inspektera den distala spetsen pa katetern for att sakerstélla att den distala
nalspetsen &r helt indragen.

VARNING: Den distala nalspetsen far inte sticka fram framfor kateterns

distala spets. Framforing av nalen under katetermanipulation kan resultera i

vavnadsskada.

o Forin katetern.

VARNING: Dra alltid tillbaka tumknappen for att rata ut kateterspetsen innan

katetern fors in. Underlatenhet att gora det kan resultera i vavnadsskada.

o  Forfram katetern till det omrade av endokardium som ska undersdkas.
Anvéand bade réntgengenomlysning och NOGA™ hjartnavigationssystem
for att underlatta korrekt placering.

VARNING: Férhindra tromboemboli genom att anvanda intravendst heparin

vid ingang i hjartats vanstra sida under procedurer for hjartkateterisering.

+ Kateterspetsen kan bojas for att underlatta placering genom att anvanda
tumknappen for att variera spetsbojningen. Om du trycker tumknappen
framat bojs kateterspetsen, om du drar den bakat ratas spetsen ut.

« Innan nalen fors fram ska du kontrollera att féljande kriterier ar uppfylida:

1. Malvavnaden ligger inte néra mitralisklaffens annulus eller hjartspetsen.

2. Kateterspetsen ar vinkelrat mot myokardvaggen enligt avbildning med
NOGA™ hjartnavigationssystem och réntgengenomlysning.

3. Loopstabiliteten ar < 3 mm.

4. Unipolar spanning pa = 7 mV observeras om malvavnaden ar viabelt
myokardium eller < 7 mV for infarktmyokardium.

howN
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« Nar det har sakerstéllts att dessa kriterier &r uppfyllda fors nalen ut fran
kateterns distala spets genom att flytta kolven i injektionshandtaget och halla
kvar den i den positionen. Nar nalen har forts fram i myokardiet ska du
sakerstalla foljande:

1. Prematura ventrikuléra kontraktioner har observerats.

2. Ingen katetertillbakatryckning har observerats under
rontgengenomlysning.

3. Den rekommenderade dosen tillfors genom ett ldangsamt och stadigt
tryck pa injektionssprutan.

VARNING: Injicera inte nara mitralisklaffens annulus eller hjartspetsen.

Injektion i dessa omraden kan resultera i utgjutning eller perforering.

FORSIKTIGHET: Kateterspetsen ska vara vinkelrat mot appliceringsplatsen

fore injektion in i myokardiet.

« Dratillbaka nalen i den distala kateterns spets genom att slappa upp
tumknappen pa injektionshandtaget, innan forsok gors att placera om eller
mandvrera katetern.

VARNING: Dra alltid tillbaka nalen innan forsok gors att placera om
katetern. Underlatenhet att géra det kan resultera i vavnadsskada.

+ Aortabagssimulatorn (AAS) och linjalen ar endast avsedda for anvéandning
med en enda kateter. MYOSTAR™ injektionskateter, aortabagssimulatorn
och linjalen far inte omsteriliseras eller ateranvandas.

« Ytterligare injektioner kan tillféras pa andra platser med samma kateter.

+ Injektionskatetern maste spolas med det medel som ska injiceras innan den
anvands pa patienten.

«  For ytterligare sakerhet ska du, innan katetern avlagsnas, bekréfta att
tumknappen har dragits tillbaka fullstandigt och att nalen har dragits in. Ta
bort katetern och bortskaffa den pa lampligt satt.

VARNING: Dra alltid tillbaka tumknappen for att rata ut kateterspetsen och
dra tillbaka nalen innan katetern tas bort. Underlatenhet att géra det kan
resultera i vavnadsskada.

Om nagon av féljande handelser/nagot av féljande symptom uppstar ska
proceduren tillfalligt avbrytas och patienten bedémas pa nytt avseende
lampligheten i att fortsatta med den behandling som undersdkningen avser:

Ihallande klagomal éver bréstsmartor.

Klagomal 6ver smartor i hjartat vid injektioner.

Ihallande hypotoni.

Klagomal 6ver andningssvarigheter.

ICD-stétar (Implantable Cardioverter Defibrillator, implanterbar defibrillator)

for att stoppa ventrikeltakykardi (VT).

Kardioversion med likstrém eller defibrillering vid VT.

o Det finns fragor om kateterspetsens placering i forhallande till vaskulaturen
eller vanster kammare.

e Of6rutsedda forandringar i medvetandeniva eller neurologisk status.

Proceduren ska avbrytas i féljande situationer:

o Stark misstanke om eller bekréftelse pa hjarttamponad.

o Patienten upplever aterkommande, hemodynamiskt instabila ihallande toppar
av VT > 150 slag/minut.

» Patienten upplever ventrikelflimmer (VF).

« Identifiering av tromb i vanster kammare eller aorta som inte syntes tidigare i
eko eller vanster ventrikulogram.

¢ En dissektion av aorta missténks eller kan bekraftas.

Nér injektionerna &r slutférda ska MYOSTAR™ injektionskateter avidgsnas vid
slutférandet av den endomyokardiella injektionsdelen av proceduren.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

FRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR

INGEN UTTRYCKT ELLER UNDERFORSTADD GARANTI UTFARDAS,
INKLUSIVE, MEN INTE BEGRANSAT TILL, UNDERFORSTADD GARANTI
ANGAENDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE
FOR PRODUKTEN/PRODUKTERNA SOM BESKRIVS | DETTA DOKUMENT.
UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL BIOSENSE WEBSTER, INC.,
ELLER DESS DOTTERBOLAG, HALLAS ANSVARIGA FOR SPECIELLA,
DIREKTA, TILLFALLIGA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR, ELLER ANDRA
SKADOR AN DE SOM UTTRYCKLIGEN SPECIFICERAS | GALLANDE LAG.

UTAN ATT BEGRANSA DET OVANNAMNDA, SKALL

BIOSENSE WEBSTER, INC. OCH DESS DOTTERBOLAG, HALLAS
ANSVARIGA FOR SPECIELLA, DIREKTA, TILLFALLIGA SKADOR ELLER
FOLJDSKADOR, ELLER ANDRA SKADOR SOM UPPSTAR PA GRUND AV
ATERANVANDNING AV EN ELLER FLERA PRODUKTER VARS ETIKETT
ANGER ENGANGSANVANDNING, OCH DAR ATERANVANDNING
FORBJUDS AV GALLANDE LAG.

Beskrivningar och specifikationer i tryckt material publicerat av

Biosense Webster, Inc., inklusive denna publikation, utfardas endast i
informationssyfte, och ar endast avsedda att generellt beskriva katetern vid
tillverkningstidpunkten och ar inte avsedda att utgéra garanti av den ordinerade
katetern pa nagot som helst satt.
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MYOSTAR™-injeksjonskateter

« STERIL. Sterilisert med etylenoksid.
« Kun for engangsbruk. Mé ikke steriliseres pa nytt.
+ Ma ikke brukes hvis emballasjen er apen eller skadet.

KATETERBESKRIVELSE
MYOSTAR™-injeksjonskateteret er et perkutant kateter med flere elektroder og
en boyelig spiss og injeksjonsnal utformet for a injisere midler inn i myokardet.

Spissen til injeksjonskatetret er utstyrt med en plasseringssensor og en hul nal pa
27 gauge for vaeskelevering fra Biosense Webster. Bgying av spissen kontrolleres
ved den proksimale enden av et tubeformet handtak med et stempel i. Nar
stempelet dyttes fremover med tommelknappen, bayer spissen seg (kurves). Nar
stempelet trekkes tilbake, retter spissen seg ut. Skaftet med heyt dreiemoment lar
planet pa den kurvede spissen rotere for & forenkle ngyaktig posisjonering av
kateterspissen ved gnsket sted. Nalens bevegelse kontrolleres ved a bevege
stempelet pa et annet handtak, injeksjonshandtaket, som er proksimailt til
handtaket for bayning. Trykk og hold tommelknappen fremover pa
injeksjonshandtaket. Slipp tommelknappen for a trekke nalen tilbake. Dette
handtaket har en standard luerkobling for a koble til en sprayte. Katetret kobles til
Biosense Webster NOGA™ -systemet som er standardregistreringssystemet.
Kateterets dgdrom er ca. 0,1 cc.

SNAKK MED DEN LOKALE DISTRIBUT@REN ELLER PRODUSENTEN FOR
A FA PASSENDE GRENSESNITTKABLER.

INDIKASJONER FOR BRUK

MYOSTAR ™-injeksjonskatetret, sammen med relatert tilbeher, er tiltenkt for
malrettet levering av diagnostiske og terapeutiske midler indisert for myokardet.
MYOSTAR™-injeksjonskatetret skal bare brukes under veiledning av NOGA™ -
hjertenavigeringssystem. Injeksjon uten hjertenavigeringssystemet er
kontraindisert.

Alle midler ma brukes i henhold til bruksanvisning fra produsent til det spesifikke
middelet.

KONTRAINDIKASJONER

« Bruk av katetret er kanskje ikke egnet for pasienter med kunstige klaffer.

« Ikke bruk denne enheten hos pasienter med aktiv systemisk infeksjon.

« Bruk av dette kateteret er kontraindisert for pasienter med trombe i venstre
ventrikkel.

« Den transseptale tilnaermingen er kontraindisert hos pasienter med trombe i
venstre forkammer eller myksom eller interatriell baffel eller patch. Dessuten
er kateteret ikke en over-vaier-modell og bruker ikke et transseptalt
hylsesystem.

« Retrograd transaortatilneerming er kontraindisert hos pasienter med
aortaklafferstatning.

« Pasienter som ikke kan motta antikoaguleringsbehandling.

ADVARSLER

Hjertekateteriseringsprosedyrer presenterer et potensial for betydelig
rentgeneksponering som kan fare til akutt straleskade samt gkt risiko for
somatiske og genetiske defekter for bade pasienter og laboratoriepersonell pa
grunn av rgntgenstralenes intensitet og varigheten til fluoroskopisk avbildning.
Kateterisering skal bare utferes etter at tilstrekkelig oppmerksomhet har blitt viet
til potensiell stralingseksponering forbundet med prosedyren og tiltak truffet for &
minimere eksponering. Hensyn ma derfor tas for bruken av enheten pa gravide
kvinner.

MYOSTAR ™-injeksjonskatetret skal bare brukes under veiledning avet NOGA™
-hjertenavigeringssystem. Kateteret ma manipuleres forsiktig for & unnga skade,
perforasjon eller tamponade i hjertet. Ikke bruk overdreven kraft til & fere inn eller
trekke ut katetret hvis det mgtes motstand.

Dyrestudier har vist at vaesker injisert inn i myokardet ved bruk av MYOSTAR™-
injeksjonskateteret kan injiseres dypere inn i vevet enn forventet pa grunn av den
fremoverrettede stremmen av injisert materiale. Injeksjonsdybden kan variere for
forskjellige injiserte materialer ettersom dybden er avhengig av typen injisert
materiale. Viskositeten til det injiserte materialet, naleforlengelseslengden og
tykkelsen pa hjerteveggen ma tas med i betraktningen fer injeksjon.

FORHOLDREGLER

«  MYOSTAR™-injeksjonskateteret skal bare brukes av leger som er opplaert i
intervensjonelle prosedyrer og hjertekartlegging.

o Ikke forsgk & bruke MYOSTAR™-injeksjonskateteret eller Biosense Webster
NOGA™ -hjertenavigeringssystemet for du har lest og forstatt de relevante
bruksanvisningene i sin helhet.

« Alle midler som leveres, ma brukes i henhold til bruksanvisning fra
produsent til det spesifikke middelet.

«  Kontroller kompatibiliteten til materialet som skal injiseres, for forste kliniske
bruk med MYOSTAR™-injeksjonskateter

« MYOSTAR™-injeksjonskateterprosedyrer skal utfares av tilstrekkelig
oppleert personell i et fullt utstyrt laboratorium.

benamrlsnnskRiRisret ma ikke brukes for kartlegging. NOGA™ -kartlegging
wwwnevactreh [infommevaceria) NOGASTAR®-kateteret. NOGASTAR®-kateteret skal
brukes i henhold til bruksanvisningen.

«  MYOSTAR™-injeksjonskateteret ma spyles med middelet som skal
injiseres, for bruk i pasienten.

« Oppbevares pa et kjolig, tort og merkt sted.

« Den sterile emballasjen og katetret ma kontrolleres fer bruk. Ma ikke brukes
hvis emballasjen er apen eller skadet.

« MYOSTAR™-injeksjonskateteret er kun tiltenkt for bruk pa én pasient.

« Ma ikke steriliseres eller brukes pa nytt.

« Enheten er emballert og sterilisert kun for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan gdelegge den strukturelle integriteten til enheten og/eller
fore til enhetssvikt som igjen kan resultere i pasientskade, sykdom eller ded.
Reprosessering eller resterilisering av enheter for engangsbruk kan ogsa
opprette en risiko for kontaminering og/eller forarsake pasientinfeksjon eller
kryssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til overfgringen av smittefarlige
sykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore
til pasientskade, -sykdom og -dad.

« Ikke utsett kateteret for organiske lgsemidler som alkohol.

« lkke blgtlegg det proksimale handtaket eller kabelkontakten i vaesker. Den
elektriske ytelsen kan pavirkes.

« Kontroller og test gjenbrukbare kabler og tilbeher regelmessig.

« Sorg for at de sma ventilasjonshullene ved kontaktenden til handtaket er
apne. Hvis de er tilstoppet, kan det tvinge Iuft inn i kateterskaftet og
muligens inn iblodomlgpet.

«  Tykkelsen pa hjerteveggen som det malrettes mot, ma fastslas fer innfering
av MYOSTAR™-injeksjonskateteret.

« Pasienten ma ha en stabil sinusrytme eller med en rytme med stabilt tempo
for injeksjonsprosedyren starter.
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KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Prosedyrer som krever introduksjon av et kateter inn i hjertet, skal ikke forsgkes
av leger som ikke er kjent med de mulige komplikasjonene eller bivirkningene.

En rekke alvorlige bivirkninger har blitt dokumentert for interkardielle

kateterprosedyrer:

«  Pulmonal emboli
« Hijerteinfarkt

e Slag

« Hjertetamponade
e Dad

Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:
Vaskulzer bledning / lokale hematomer
Trombose

Arteriovengs fistel

Dannelse av pseudoaneurisme
Tromboemboli

Vasovagale reaksjoner
Hjerteperforasjon

Hjertetamponade

Trombe

Luftemboli

Arrytmi

Valvuleaer skade

Pneumothorax

Hemothorax

Infeksjon

STERILISERING / UTLOPSDATO

Dette kateteret har blitt sterilisert med etylenoksidgass. lkke bruk dette katetret
hvis emballasjen er apnet eller skadet. Bruk katetret for utlopsdatoen pa
emballasjeetiketten.

KASSERING
Resirkuler komponenter eller kasser produktet og dets resteelementer eller
avfallselementer i henhold til lokale lover og bestemmelser.

FORESLATTE INSTRUKSJONER FOR BRUK

« Takatetret ut av emballasjen, og plasser det i et sterilt arbeidsomrade.

« Koble injeksjonskateteret til koblingsboksen for Biosense Webster NOGA™ -
hjertenavigeringssystemet ved bruk av aktuelle kabler.

« Mal nalen som vist i figur 1 for du starter prosedyren for & sikre riktig
naleforlengelse.

Beyning pa 90° -,
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N Tr—— , t
A} A ., A
n Overgang fra skaft til myk
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Aortic Arch Simulator)
»,

i
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Figur 1

1. Ta ut aortabuesimulatoren (AAS) og linjalen som er pakket med
MYOSTAR™ -injeksjonskateteret, og plasser dem i et sterilt felt.
Plasser det forlengede injeksjonskateteret pa en flat, steril overflate.
Sett kateteret inn i AAS-en.

Trykk tommelknappen pa injeksjonshandtaket fremover for a forlenge

nalen. Hold tommelknappen inne, og mal nalelengden i millimeter.

5. By spissen til 90 grader med kateteret i AAS-en. Mal nalelengden.
Nalelengden skal ikke male mer enn 50 % av dybden til vevet som
skal injiseres.

6. Mal nalelengden med kateterspissen rett mens kateteret er i AAS-en.

Nalelengden skal ikke male mer enn 50 % av dybden til vevet som

skal injiseres.

Bruk tommelknappen pa injeksjonskateteret til a justere nalelengden.

Rotasjon mot klokken vil forlenge den forlengede nalen. Justeringer av

nalelengden skal utferes med kateterspissen rett og nalen forlenget.

Kateteret forblir i AAS under hele male- og justeringsprosessen av

nalen.

9. Ta AAS-en av MYOSTAR™-injeksjonskateteret. Plasser pa det sterile

feltet.
Pernctpargus M]
wneva

pON

© N

= {8 nalelengden i to posisjoner mens den er pa en flat, steril
overflate: T) mens den er rett og 2) mens den er beyd i 90 grader (se
figur 1).

« Koble en sproyte pa 1 cc fylt med middel og med en Luer-kobling til
injeksjonsapningen.

+  Spyl kateteret med middelet som skal injiseres mens nalen er forlenget.

«  Slipp tommelknappen pa injektorhandtaket fremover for & trekke nalen
tilbake.

« Kontroller den distale spissen pa kateteret for & sikre at den distale
nalespissen er trukket helt tilbake.

ADVARSEL: Den distale nalespissen skal ikke stikke ut av den distale
spissen til kateteret. Forlengelse av nalen under katetermanipulasjon kan
fare til vevsskade.

« For kateteret inn.

ADVARSEL: Trekk alltid tommelknappen tilbake for & rette ut kateterspissen
for innfaring av kateteret. Hvis dette ikke gjeres, kan det fere til vevsskade.

«  For kateteret inn i omradet av endokardet som skal undersgkes. Bruk bade
fluoroskopi og NOGA™ -hjertenavigeringssystemet for a bidra til riktig
posisjonering.

ADVARSEL: For & unnga trombeemboli ma intravengs heparin brukes nar du
gar inn i venstre side av hjertet under injeksjonskateteriseringsprosedyren.

« Kateterspissen kan boyes for a gjgre posisjoneringen enklere ved a bruke
tommelknappen for & variere spissens kurver. Hvis tommelknappen trykkes
forover, bayes kateterspissen. Nar knappen trekkes tilbake, retter spissen
seg ut.

« For naleforlengelse ma du fastsla om de falgende kriteriene er oppfylt:

1. Malvevet er ikke neer hjertets mitralklaffannulus eller hjertespissen.
2. Kateterspissen er perpendikulaer med myokardveggen ved bruk av
NOGA™ -hjertenavigeringssystem til kartlegging og fluoroskopi
3. Slgyfestabilitet er <3 mm.
4. Unipolar spenning pa 2 7 mV observeres i malvevet er levedyktig
myokard eller < 7 mV for brutt myokard.
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«  Nar det har blitt fastslatt at disse kriteriene er oppfylt, kan du forlenge nalen
fra kateterets distale spiss ved & bevege stempelet pa injeksjonshandtaket
og holde det i den posisjonen. Etter & ha forlenget handtaket inn i
myokardet, ma du sikre at:

1. premature ventrikuleere sammentrekninger har blitt observert.

2. det ikke har blitt observert tilbaketrekning av kateteret under fluoroskopi.

3. den anbefalte dosen leveres via en langsom, jevn injeksjon ved a
aktivere sprayten.

ADVARSEL: Ikke injiser neaer hjertets mitralklaffannulus eller hjertespissen.

Hvis det injiseres i disse omradene, kan det resultere i en effusjon eller

perforasjon.

FORSIKTIG: Kateterspissen skal veere perpendikuleer til applikasjonsstedet

for injisering inn i myokardet.

« Trekk nalen inn i den distale kateterspissen ved a slippe tommelknappen pa
injektorhandtaket for du forsgker a flytte eller bevege kateteret.
ADVARSEL: Trekk alltid nalen inn for du forsgker a flytte kateteret. Hvis
dette ikke gjeres, kan det fare til vevsskade.

«  AAS og linjalen er kun for bruk med ett kateter. Ikke steriliser eller bruk
MYOSTAR ™-injeksjonskateter, AAS eller linjal pa nytt.

«  Flere injeksjoner kan leveres til andre steder ved bruk av det samme
kateteret.

« Injeksjonskateteret ma spyles med middelet som skal injiseres, far bruk i
pasienten.

«  Av sikkerhetsmessige arsaker ma du bekrefte at tommelknappen er trukket
helt tilbake og nalen er trukket tilbake for kateteret fiernes. Fjern kateteret og
kasser det pa riktig mate.

ADVARSEL: Trekk alltid tommelknappen tilbake for & rette ut kateterspissen
og trekk nalen tilbake for kateteruttrekking. Hvis dette ikke gjeres, kan det
fore til vevsskade.

Hvis noen av de fglgende hendelsene/symptomene skulle forekomme, ma
prosedyren stoppes midlertidig og pasienten ma evalueres for egnethet pa nytt
for behandlingen som undersgkes, kan fortsette:

Vedvarende klager pa brystsmerter

Klager pa smerter i hjertet forbundet med injeksjoner

Vedvarende hypotensjon

Klager pa kortpustethet

ICD-sjokk for & stoppe ventrikuleer takykardi (VT)

DC-kardioversjon eller defibrillering av VT

Det er noen tvil om kateterspissens plassering i forbindelse med vaskulatur
eller venstre ventrikkel, og

* Alle uventede endringer i bevissthet eller nevrologisk status.

Prosedyren ma avbrytes hvis

o Det er en sterk mistanke om eller bekreftet hjertetamponade

* Pasienten opplever tilbakevennende, hemodynamisk ustabile vedvarende
runder med VT > 150 slag/minutt

e Pasienten opplever ventrikuleer fibrillering (VF)

¢ Identifisering av trombe i LV eller aorta som ikke var der tidligere i et
ekkokardiogram eller venstre ventrikulogram

« Aortadisseksjon er mistenkt eller bekreftet.

Etter at injeksjonene er fullfart, fiernes MYOSTAR™-injeksjonskateteret ved
slutten av endomyokardinjeksjondelen av prosedyren.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

ANSVARSFRASKRIVELSE OG GARANTIBEGRENSNING

DET FINNES INGEN SARSKILT ELLER INDIREKTE GARANTI,
INNBEFATTET, UTEN BEGRENSNING, IMPLISITTE GARANTIER FOR
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL FOR
PRODUKTET/ENE SOM ER BESKREVET HER. IKKE UNDER NOEN
OMSTENDIGHET VIL BIOSENSE WEBSTER, INC., ELLER DETS
TILKNYTTEDE SELSKAPER VARE ANSVARLIGE FOR NOEN SOM HELST
SPESIELL, DIREKTE, TILFELDIG, PAFGLGENDE ELLER ANNEN SKADE,
ANNET ENN DET SOM MATTE VARE UTTRYKKELIG FASTSATT |
GJELDENDE LOVGIVNING.

UTEN BEGRENSNING AV DET FOREGAENDE. BIOSENSE WEBSTER, INC.
ELLER DETS TILKNYTTEDE SELSKAPER SKAL IKKE HA
ERSTATNINGSANSVAR FOR NOEN SOM HELST SPESIELL, DIREKTE,
TILFELDIG, PAF@LGENDE ELLER ANNEN SKADE SOM KAN F@RES
TILBAKE TIL GJENBRUK AV NOE(N) PRODUKT(ER) SOM ER MERKET FOR
ENGANGSBRUK ELLER HVOR GJENBRUK ER FORBUDT | HENHOLD TIL
GJELDENDE LOV.

Beskrivelser og spesifikasjoner som forekommer i trykksaker fra

Biosense Webster, Inc., inkludert denne publikasjonen, er kun for informasjon og
er bare ment & beskrive produktet pa produksjonstidspunktet og er ikke pa noen
mate en garanti av det beskrevede produktet.
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EAAnvika

MYOSTAR™ Ka@eTipag éyxuong

« AMNOZTEIPQMENO. AmrooTeipwuévo pe xprion ofeidiou Tou aiBuAeviou.
o Ta pia pévo xprion. Na unv emavatrooTelpwbei.
« Mn XpnolpoTroIEiTe, EGV N CUCKEUATIa EXEI AVOIXTET 1} €XEI UTTOOTET {nUId.

NEPIFPA®H KAGETHPA

O kaBetrpag éyxuong MYOSTAR™ eival évag S1adepuIkog KaBETApAg
TTOAATTAWY NAEKTPODIWY, HE KAUTITOPEVO GKPO Kal BEAGVA £yXUONG, O OTTOI0G
£XEI OXEDIOOTEI yIa TNV £yXUCT TTOPAYOVTWY OTO HUOKAPDIO.

To akpo Tou Kabetipa £yxuang diaBETel Evav aiobnTipa B¢ong

Biosense Webster kal pia ammoogupopevn, kKoikn BeAdva 27 G yia xopriynon
uypou. H kduyn Tou dkpou eAEyxeTal TNV £yyUg AKPN PE Eva CWANVOEIDEG
dpyavo XeIpog, oTo otroio oAioBaivel éva £uBoAo. OTav wekeite To éuBolo TTpog Ta
EUTTPOG HE TO KOUUTTT aVTiXEIPa, TO GKPO KAWTITETAI (KUPTWVEL). OTav 1o éuBoAo
£AKETaI TTPOG T TTiIoOW, TO AKPO €UBEIGdel. O GEovag uwnAng PoTIAG oTPEWNG
ETMTPETTEI ETTIONG TNV TTEPIOTPOPH TOU ETTITTEDOU TOU KAUTTUAOU AKPOU, €TO1 WOTE
va JIEUKOAUVETAI N aKPIBAG TOTTOBETNOT TOU AKPOU TOU KABETHAPA aTNV €TTIOUMNTH
Béon. H kivnon Tng BeAdvag eAEyxeTal Pe PETaKivNOn evog epuBOAoU o€ pia
Seutepn Aafn, TN Aapn éyxuong, n omoia BpiokeTal yyug otn AaBr Kapywng.
QBoTE KaI KPATAOTE TO KOUUTTT QVTIXEIPA TTPOG Ta EUTTPOGS 0Tn AaBn €yxuong Kai,
yla va atrooUpeTe T BeAdva, a@rioTe To KouuTri avtixelpa. H AaBn auTth éxel éva
TuTTIKS €€dpTnua Luer yia oUvdeon oe oUplyya. O kaBeTpag dIaouvdEETal PE TO
ouoTnua Biosense Webster NOGA™ |, 1o oTroio €ival TUTTIKOG §0TTAIONOG
kaTaypa@ig. O vekpdg Xwpog Tou KaBeTApa eival repitrou 0,1 cc.

FIA TA KATAAAHAA KAAQAIA AIAZYNAEZHEZ, ZYMBOYAEYTEITE TON
TOMNIKO AIANOMEA 'H TON KATAZKEYAZTH.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O kaBetpag €yxuong MYOSTAR™ kai Ta OXETIKG JE QUTOV E§apTApaTA
TIPOOPICOVTAN VIO TN GTOXEUPEVN XOPAYNOT SIAYVWOTIKWY KOl BEPATTEUTIKWV
TIapaydvTwy Tou evdeikvuvTal yia To puokdpdio. O kaBetripag éyxuong MYOSTAR™
TIPETTEI VO XPNOIOTIOIEITAI HOVO UTTO TNV KaBoSHyNnon £vOG CUGTAKATOG KAPSIOKAG
TAoriynong NOGA™ . H €yxuon xwpig To oUoTNHA KapdIaKrG TTAORynong
avTevaeikvuTal.

‘OAol ol TTapAYOVTEG TIPETTEI VO XPNOIKOTIOIOUVTAI CUNQWVA HE TIG 0dnyieg XPRong
TOU KATOOKEUOOTH TOU OUYKEKPIPEVOU TTaPAyovTd.

ANTENAEIZEIZ

« Hxprion Tou kaBeTrpa evdéxeTal va pnv gival KATGAANAN yia acBeveig pe
TIPOCOETIKEG BaABIDEG.

e Mn XPNOIUOTIOIEITE TN GUOKEUN QUTH OE AOBEVEIG UE EVEPYR TUOTNUATIKA
Aoipwgn.

« H xprion Tou kaBetipa avrevdeikvutal yia aoBeveig pe BpduBo TG apioTePAg
KoINiaG.

e H dia@paypartikr TTpooyyion avrevaeikvutal o€ aobeveig pe BpouBo
HUEWHa Tou apIoTEPOU KOATTOU ) HE HETOKOATTIKG Sidppayua | egBaAwua.
Mepaitépw, o kaBeTAPAG dev eival povréAo TUTTOU “TTavw aTré To GUpHA” Kai
dev xpnoiyoTrolei gUoTnua diagpaypatikol Bnkapiou.

¢ H avadpopn di0opTIKA TIPOCEYYIoN avTevdeikvuTal OE a0BEVEiG PE
QaVTIKATAoTaON 0OoPTIKAG BaABIdAG.

«  AoBeveig Trou Sev gival duvaTtév va AdBouv avTITINKTIKA Bepartreia.

MPOEIAONOIHZEIZ

Karta 116 emepBaoeig kapdiakoU KaBeTNpIacpou UTTAPXEl TO EVOEXOUEVO
onpavTIKAG éKBEONG O€ aKTIVEG X, N OTTOIa UTTOPET Va €XEl WG ATTOTEAEOUA TNV
oteia BAGRN amd akTivoBoAia, KaBWwg Kal augnuévo Kivouvo YIa CWHATIKEG Kal
YEVETIKEG ETMIOPACEIG, TOOO OTOUG A0BEVEIG GO0 Kal GTO TTPOTWTTIKSG TOU
gpyaoTnpiou, Adyw TnG éviaong Tng déopng Twv akTivwy X Kal TNG dIGPKEIAg TNG
QKTIVOOKOTTIKAG ATTEIKOVIONG. O KABeTNPIAoPAG Ba TTPETTEN var EKTEAEITAI HOVOV
agou éxel doBei eTTaPKAG TTPooOXT aTov duvNTIKG Kivduvo €kBeong oe
akTIvoBoAia Trou oxeTideTal e Tn diadikaaia kai €xouv AngBei Ta atrapaitnTa
pETPa yia TNV eAaxioToTToINON TG €KBEOoNG auTAG. ETTopévwg, Ba TTpéTrel va
€EETAZETAI TIPOTEKTIKA TO EVOEXOUEVO XPONG TNG CUOKEUNG OE £YKUEG YUVAIKEG.

O kaBetrpag éyxuong MYOSTAR™ trpétrel va ToTroBeTEiTa pdvo UTTO TNV
kaBodriynon Tou ouoTripaTog kKapdiaknig TAoriynang NOGA™ . ©a Trpétel va
TIPOYHATOTIOIEITAI TIPOOEKTIKOG XEIPIOUOG TOU KABETAPA, £TOI WOTE VO ATTOPEUXDET
TUXOV TTPOKANGN BAGRNG, SIATPNONG ) EMTIWHATIONOU TG KapdI&S. Mnv aokeiTe
utrepBoAIKr dUvaun yia TRV TTpowenan A Tnv amdéoupon Tou KabeTrpa 6Tav
OUVAVTAOETE avTioTaaon.

MeAéteg pe Treipapatodwa €xouv deigel T uypa TTOU EyXEOVTal OTO PUOKAPSIO HE
xprion Tou kaBetipa éyxuong MYOSTAR™ evBéxeTal va eyxéovtal BablTepa oTov
1076 0€ oX€on WE O,TI avapevoTav, Adyw Tng TTPOabiag TTpowenaong Tou eyXeOUEVOU
UNIkoU. To BAB0g €yxuong evOEXETAI VO TTOIKIAAE! yia SIGpopa eyXEOUEVA UAIKG,
KaBwg To BaB0g egapTdTal aTrd TN PUON Tou eyxedpEVOU UAIKOU. Mpiv amrd TV
£yxuan, TTPETTEl Vo €EETACETaI TO 1IEWOEG TOU EYXEOHEVOU UNIKOU, TO PFKOG
TIPOEKTAONG TNG BEAGVAG Kal TO TTAXOG TOU KapSIaKoU TOIXWHATOG.

NMPO®YAAZEIX

« O kaBemipag éyxuong MYOSTAR™ TrpéTrel va XpnOILOTTOIEITaI HOVOV OTTO
Perncrpattia MDD o ipaimiopil VOUG O€ ETTEURATIKEG DIAdIKATIES Kal KapdIaKn
RSt bYReRpHT

e Mnv emixelpioeTe va BéoeTe O€ AeIToupyia Tov KABETHPA £yxuong
MYOSTAR™ A 10 oUoTtnpa kapdiakrg TTAofiynang Biosense Webster
NOGA™ Trpiv diaBdoeTe Kal KATAVOROETE TIARPWG TIG KATAAANAEG 0dnyieg
Xxpnong.

«  OMol ol TTapdyovTEG TTOU XopnyoUvTal TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIOUVTal CUNPWVA
ME TIG 08nyieg XPONG TOU KATAOKEUOOTH TOU CUYKEKPIPEVOU TTOPAYOVTA.

«  EmBeBaiwroTe TN oupBatdtnTa TOU UAIKOU TTPOG £yXUCN TTPIV OTIO TNV TTPWTNH
KAIVIKR) Xprion pe Tov kaBetipa éyxuong MYOSTAR™.

«  O1diadikaoieg pe kaBetpa éyxuong MYOSTAR™ Ba TrpéTel va ekteAoUvTal ammd
KATGAANAQ EKTTIOEUEVO TTPOCWTTIKG O€ TIANPWG EEOTTAICUEVO EPYOOTHPIO.

«  Mn xpnoipoTroigite Tov KABETAPA £yXuong yia xaptoypdenon. H xaptoypdgnon
NOGA™ mipémel va ekteAeital pe Tov kaBemipa NOGASTAR®. O kaBetipag
NOGASTAR® TrpéTrel va XpnOILOTIOIEITAI GUMPWVA LE TIG 0BNYieg XPARoNg Tou.

« O kabBempag £yxuong MYOSTAR™ Trpétrel va eKTTAEVETaI JE TOV TTAPAyOVTa
TToU Ba eyxXuBei TIpIv aTTd TN XPrioN OTOV 0oBEVH.

o Duldtete o€ dpooePO, ENPO Kal OKOTEIVO XWPO.

¢ H amooTeipwuévn ouokeuaoia Kal 0 KaBeTApag Ba TpETTel va emBewpolvTal
TpIv amé 1 xpron. Na pn xpnoigotroinBei ediv n cuokeuaaia £l avoIxTE 1)
£xel utrooTei {nuId.

o O kaBempag £yxuong MYOSTAR™ mrpoopideTal yia Xprion pHovo o€ évav
aoBevn.

e Mnv eTTAVATTIOOTEIPWVETE KAl PNV ETTAVOXPNOIUOTIOIEITE.

« H ouokeur autr) cuokeudeTal Kal ATTOOTEIPWVETAI yia dia Xprion yévo. Mnv
ETTAVAXPNOIYOTIOIEITE, YNV ETTAVETTEGEPYAJETTE KAI PNV ETTAVOTTOOTEIPWVETE.
H eTravaypnoigoTroinan, n ETTAVETTESEPYATIA KAl N ETTAVATIOOTEIPWON
uTTopoUV va dlakuBeUooUV TN SOMIKN aKePAIGTNTA TNG CUOKEURG A/Kal va
0dnyRoouv o€ aoTOXia TOU TTPOIOVTOG, N OTIOIC PE TN CEIPG TG UTTOPE Va
£XEl WG ATTOTEAECHA TOV TPAUPATIOUS, TNV aoBéveia ) To BAvaro Tou
aoBevoug. ETiong, n emavemegepyaoia fj n €TavaTooTEipwon TwvV
OUOKEUWV Wiag XPAong UTTopei va dnuioupyroel Tov Kivduvo JéAuvong i kai
va TTpokaAéael poAuvon | dlacTaupoUpevn JOAuvon Tou aoBevoug,
oupTrepiAapBavopévng HETagu GAAwY TNG HETADOONG HOAUCHATIKWY
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EAANvVIké&

aoBevelwv armmd Tov éva aoBevri atov dAAo. H pdAuvon Tng CUOKEUNG UTTOPEi
va odnynoel o€ TpaupaTiopd, acbévela i Bdvaro Tou aabevoug.

«  Mnv exBéteTe TOV KOBETAPA T€ OPYaVIKOUG SIOAUTEG, OTTWG OAKOOAN.

o Mnv epBartrrigete TNV £yyug AaBn i To BUopa Tou kaAwdiou o€ uypd, diI6TI Ba
ATav duvaTdv va ETTNPEATTEN N NAEKTPIKR aTTddoaon.

o EmBewpeite Kal EAEYXETE TAKTIKG TO ETTAVAXPNCIPOTIOINCIUA KAAWDIA KAl
TTapeAKOPEVa.

o BepaiwBeite 611 n(o1) pikpr(€g) oTTA(£G) aePIoPOU OTNV GKPN TOU CUVOETHOU
TOU opydvou XeIpog gival Batr(£g). Edv éxei(ouv) amroppayBei, To €uBoAo Ba
ATav duvarév va e§wbnoel aépa eviog Tou agova Tou KaBeTrpa Kal TBavwg
£VTOG TNG KUKAOQPOPIaG TOU aipaTog.

e To TMaX0G TOU OTOXEUOUEVOU KAPBIAKOU TOIXWHATOG TIPETTEN VO
TIPoadiopileTal TIPIV aTTd TNV el0aywyr} Tou kaBetripa éyxuong MYOSTAR™.

o O aoBevig TpéTel va €xel oTaBepd PAeBokopBIKG pUBPS R TTapouoiwg
BnuatodoTtnuévo pubuod, Trpiv amod Tnv évapén piog diadikaaiag £yxuong.

ENINAOKEZ KAI ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIX

Aev TIpETTEl VO ETTIXEIPOUVTAI ETTEPBACEIG TTOU ATTAITOUV TNV €I0QYWYR KaBeTAPa
oTnV Kapdid aTré 1aTpoUs TTou dev eival EEOIKEIWMPEVOI PE TIG TNOAVEG ETTITTAOKEG i
QveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG.

‘Exouv TeKunpIwBEei S1GPopeg ooBapég aveTTiBUPNTEG AvTIBPAOEIG yia dIadIKATIEG
£VOOKAPDBIAKWY KABETAPWV:

o  Mveupovikr eupoAn

« ‘Epgpaypa Tou puokapdiou

o Eykepahikd

o Kopdiakég eMITTWHATIONOG

«  Odvatog

211G MOavEG eTMITTAOKEG TTEPIAABAvVOVTAL, HETAGU GAAWV:
Ayyeiakr aipoppayia/ToTTKA alpaTwuaTa
Opdupwon

ApTnpIo@AeBIkS GuUpPiyyIOo

Anpioupyia weudoaveupuouaTog
©poppocupoin
AyYEIOTTVEUPOVOYQOTPIKEG QVTIOPATEIG
Kapdiakr didtpnon

Kapdiakog eMMITTWHATIONOG

Opoppog

EppoAn aépa

Appubpieg

BaABIBIkr BAGBN

MveupoBwpakag

Alpgobwpakag

Noipwén

AMOZTEIPQXH/HMEPOMHNIA AH=HZ

O kaBeTpag autdg éxel atmooTelpwei pe aépio o&egidio Tou alBuAeviou. Mn
XPNOIMOTIOIEITE TOV KABETAPA EGV N CUOKEUOTTa £XEI AVOIXTET 1) UTTOOTET {NMIG.
XpnoiyoTroIoTe Tov KABETAPA TTPIV aTTé TNV NUEPOpNVia ARENG TTou avaypa@eTal
TNV ETIKETA TNG CUCKEUATIAG.

AMNOPPIVH
AVAKUKAWOTE Ta OTOIXEID 1) ATTOPPIYTE TO TTPOIGV Kal Ta KATAAOITT GTOIXEIQ TOU 1)
T ATTOBANTA GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG VOPOUG KAl KAVOVIOHOUG.

MPOTEINOMENEZX OAHIEZ XPHZHZ

o A@aipéaTe TOV KABETAPA ATT TN CUCKEUODIA KOl TOTTOBETHOTE TOV O
QATTOOTEIPWHEVO XWPO EPYATIAG.

e ZuvdéoTe TOV KABETAPA £yXuang oTo KIBWTIO GUVOECNG TOU CUCTANATOG
kapdiakng TAoriynong Biosense Webster NOGA™  pe xprion Twv
KOTEAANAWY KaAwdiwv.

o [pivamé v évapgn Tng diadikaciag, HETPAOTE TN BEAOVA OTTWG PaiveETal TNV
Eikéva 1, €101 WoTe va JIao@AAITETE T CWOTH TIPOEKTAC TNG BEAOVAG.

Képyn 90°=,

— N

EuB0 dkpo —,

i

/' N i Y _ "'-'3' :'

kY
* MetaBaon agova pog
HaAaKS Akpo

- “~[pocopoiwTrg aopTikoU T6gou (AAS)

W _"A%ovag kabeTripa

— 5
."- —

d ale

Xdapakag (mm) ~
Eikéva 1

1. AQaIpEOTE TOV TIPOCONOIWTH OPTIKOU Togou (AAS) Kal Tov Xdpaka TTou
oupTrepIAapBAvoVTal OTN CUOKEUOOIO TOU KOBETAPA £yXuong
MYOSTAR™ kai TOTTOBETAOTE T O€ ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO.

Peritorpaifia Mii b Pocsapamiiisapes. TOV TTPOEKTAUEVO KABETAPA €yXUONG OE I ETTITTESN
snevacer i RREREREElE v empdveia.

3. Eioaydyete Tov KaBETAPA GTOV TIPOCOHOIWTH aopTIKOU TOGoU (AAS).

4. QBnoTe To KoupTri avTixelpa aTn AaBr] £yxuong TTpog Ta EUTTPAGS yia va
TrpoeKTEiVETE TN BeAdVA. KpaTAOTE TO KOUUTTI QVTiXEIPa KOl METPAOTE TO
HKog TnG BeAdvag oe XINOOTA.

5. Mg Tov kaBeTApa OTOV TTPOCOUOIWTH aopTIKoU ToEou (AAS), KAUYTE TO
akpo oTig 90 poipeg. MeTprioTe TO PRKOG TNG BeAGVaG. To MRKOG TNG
BeAovag mpétrel va pnv utrepBaivel To 50% Tou BaBoug Tou
OTOXEUOHEVOU 10TOU.

6. Me Tov KaBeTAPA OTOV TIPOCOUOIWTH AOPTIKOU TOEOU (AAS), UETPHOTE TO
MAKOG TNG BEAGVAG PE TO dKpo Tou KaBeTrpa euby. To MAKOG TNG
BeAovag mpétrel va punv utrepBaivel To 50% Tou BaBoug Tou
OTOXEUOHEVOU 10TOU.

7. XpnoIYOTIOIROTE TO KOUNTT avTixelpa oTn AaBn €yxuong yia va
puUBpioeTE TO PRKOG TNG BEAGVAG.

8. Me apioTepdOTPOPN TIEPIOTPOPK, N TIPOEKTANEVN BEAGVa Ba
€mUNKUVOEi. To prikog TN BeAdvag TTpETrel va puBpideTal ue To GKPO Tou
KoBeTApa €UBU Kal T BeAdva TTpoekTapévn. O KABETAPAG TTAPAUEVE
OTOV TTPOCOHOIWTH aopTIKOU TOEoU (AAS) KaBOAN T didpkeia TG
péTpnong NG BeAdvag kai Tng diadikaciag pUBuiong.

9. Ag@aipéaTe ToV TTPOCOUOIWTH aopTIkoU Tégou (AAS) atré Tov KaBeThpa
¢yxuong MYOSTAR™. ToTroBeTAOTE O€ ATTOCTEIPWHEVO TTEDIO.

10. TekpnpIWOTE TO PAKOG TNG BEAOVOG O€ BUO BETEIG, EVW €i0TE OE HIa
€TTITTEDN ATTOOTEIPWWEVN eMQAvela: 1) og eubeia Béon kal 2) o€ KAuyn
aTig 90 poipeg (deite TNV Eikéva 1).

«  ZuvdéoTe Tn oUplyya Tou 1 cc pe ou@aid Luer Trou €xel TANPwOEi pe Tov

Trapdyovra, oTn Bupa €yxuong.

o Me Tn BeAdva TTpoEKTapEVN, EKTTAUVETE TOV KABETAPA PE TOV TTAPAyovTa TToU

Ba eyxubei.

+  A@roTe TO KOUTTi QvTiXElpa aTn AaBr Tou EyXUTAPA yia va aTTooUpETE T BeAdva.
« EmBewprioTe TO TTEPIPEPIKG AKPO TOU KABETAPA yia va BeBaiwBeite 6T TO
TIEPIPEPIKG AKPO TNG BEAGVOG EXEl ATTOOUPOET TIAPWG.
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EAAnvika

NPOEIAOMOIHZH: To mepigepikd dkpo TnG BeAdvag Sev TTPETTEI va
TIPOEGEXEI ATTO TO TIEPIPEPIKS AKPO Tou KaBeTAPa. H TTpoékTaon Tng BeAdvag
KOTé TN DIGPKEIT TOU XEIPIOPOU Tou KABETAPa Ba ATav duvaTdv va €XEl WG
armrotéAeapa BAGRN Tou 10TOU.

Eioaydyete Tov KaBeThpQ.

MPOEIAOMOIHZH: Na éAKeTE TTGVTOTE TO KOUMTT QVTIXEIPA TTPOG TA TTHOW), €701

WOTE va eUBEIGTETE TO AKPO TOU KABETHPA TTPIV ATTO TNV EICAYWYT TOU

KaBeTAPa. Z€ avTiBeTn TrEPITITWON EVOEXETAI VO TTPOKAAETETE BAGRN OTOV 10TO.

MpowBnoTe Tov KaBeTAPa aTnV UTTO digpelivnon TTepIoXT) Tou evdokapdiou.

XpnoiyoTroInoTe TO00 aKTIVOOKATINON 600 Kal To oUCTNHA KAPJIOKAG

mAorlynong NOGA™ yia BoriBeia oTn owaoTr TOTToBETNON.

MPOEIAOMNOIHZH: MNa va atmogetyovtal Ta BpoupoéuBoAa, xpnoidoTrolgital

£VOOQAEBIO NTTaPiVN KATG TNV €i0080 OTNV apIoTEPR TTAEUPE TNG KapdIdg,

kata T Sidipkeia TG diadikaoiag kaBeTnpIaopoy pe éyxuon.

To dkpo Tou KaBeTAPA UTTOPET Vo Kap@BEi yia va SIEukoAUVBET N ToTroBéTnoN e

XPron Tou koupTmoU avTiXelpa yia TNV aAAayr TNG KAPTTUAGTNTAG Tou dkpou. H

WBNaN TOU KOUPTTIOU AVTIXEIPA TTPOG Ta EUTTPAG TIPOKAAET KAPWN TOU AKPOU Tou

KABETAPA, EVW) N €AEN TOU KOUUTTIOU QVTixXEIpa TTPOG Ta TTHow, EUBEIGdEl TO AKPO.

Mpiv a1é TNV TTPOoéKTaCN TG BEAGVAG, TTPOTdIOPIoTE av TTAnpoUvTal Ta

akoAouba kpiTrpia:

1. O oToXeuduEVOG 10TOG BeV gival KOVTE aTo SAKTUAIO TNG HITPOEISOUG
BaABidag ) oTnV Kopuer TNG KAPDIAG.

2. To Gkpo Tou KABETAPA €ival KABETO TTPOG TO HUOKAPDIAKS TOiXWHA,
KGVOVTaG XPrian XapToypapnong pe 1o oUoTnua Kapdiakig TTAoynang
NOGA™ kal aKTIVOOKOTINGNG.

3. H oTtabepdtnTa Tou Bpodxou eivar < 3 mm.

4. Tapatnpeital JOVOTIOAIKH TAon = 7 mV €Gv 0 OTOXEUOPEVOG IGTOG Eival
Biwoiuo puokdpdio i} < 7 mV yia JUOKGPSIO TTOU EXEl UTTOOTE] EUPPAKTO.

‘Otav é€xel TTPoodIopIoTEl OTI IKAVOTTOIOUVTAI TA KPITHPIO QUTE, TIPOEKTEIVETE TN

BeAdva atrd 1o TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHAPA PETAKIVWVTAG TO €uBOAO OTn

AaBr éyxuong Kai KpatwvTag To aTn 8éon auth. MeTd TNV TTpoékTaon TNG

BeAbvag péoa ato puokdapdio, BeBaiwbeite OTI:

1. MapatnperBnkav pia i TTEPICCOTEPEG TTPOWPES KOIAIOKEG OUTTIATEIG.

2. Aev Tapatnpribnke wONON TTPOG Ta oW TOU KABETAPa UTTO
QAKTIVOOKOTTNON.

3. H ouviotwpevn doooAoyia xopnyeital péow Bpadeiag kal oTabeprig
£yXUong WE evepyoTToinon TNG oUPIYYOG.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv eyxéeTte KOvTa 0TO SAKTUAIO TNG HITPOEIBOUG

BaABidag | otV KOpUPR TG KaPDIAG.

H éyxuon oTIG TTEPIOKEG AUTEG EVOEXETAI VO EXEI WG ATTOTEAETHA TTEQIKAPDIOKH

aguAhoyn 1 didrpnon.

MPOZOXH: To dkpo Tou KaBeTAPa TIPETTEN Va €ival KABETO TTPOG T B€an

E£QAPPOYAG TTPIV aTTd TNV £€YXUCN OTO PHUOKAPSIO.

MpoTOoU ETTIXEIPACETE TNV ETTAVATOTTIOBETNON 1| TO XEIPIOUS TOU KABETAPA,

ATTOOUPETE TN BEAGVA PECQ OTO TTEPIPEPIKO GKPO TOU KABETHPA, APrVOVTaG

TO KOUWTTT avTixelpa oTn AaBr} Tou eyxuTripa.

MPOEIAOMNOIHZH: Na atrooUpeTe TTAVTOTE TN BEAOVA TTPIV ETTIXEIPATETE TNV

£TTAVATOTTIOBETNON TOU KABETAPA. € avTiBETN TTEPITITWAON EVOEXETAI VOl

TIpoKaAéTETE BAGRN OTOV I0TO.

O TTpogopoIWTAG aopTIKOU TéEoU (AAS) Kal 0 Xapakag TrpoopiovTal yia

Xpnon pe évav kaBeTpa povo. Mnv ETTAVATTIOCTEIPWVETE KAl UNV

ETTAVOXPNOIYOTIOIEITE TOV KABETAPA £yxuong MYOSTAR™, Tov

TIPOCONOIWTH aopTIKOU Tégou (AAS) ) TOoV Xapaka.

MTropouv va xopnynBouv emTTAéov eyxUoelg o€ GAAeG BETEIG PE XPrion TOU

idlou kabeTAPA.

O kaBeTAPAG EyXUONG TTPETTEI VA EKTTAEVETAI PE TOV TTAPAYOVTa TTou Ba

£yXUBEi TTpIV aTTd TN XProN oTov acBevn.

Mpiv atméd TNV agaipeon Tou KABETAPA, yia eTITTAéOV ao@AAsia, ETTIREBAILIOTE

&TI To KOUpTTi avTixelpa Exel TPABNXOEi eVIEAWS TTPOG Ta TTiow Kai 6TI N

BeAdva €xel atrooupBei. AQaIpEoTe TOV KABETAPA KAl ATTOPPIYTE TOV HE

kat@AAnAo TpdTTO.

MPOEIAONOIHZH: Na éAKeTE TIAVTOTE TO KOUMTT QVTIXEIPA TTPOG TA TTHOW),

£T01 WOTE va EUBEIACETE TO GKPO TOU KOBETAPA KAl VO ATTOCUPETE TN BEAGVA

TIPIV atd TNV amdéoupon Tou KABETAPa. Z€ avTiIOETN TTEPITITWON EVOEXETAI VO

TIpokaAéoeTe BAGRN aTOV 10TO.

Edv mpokUyer otroiodrTroTe amrd Ta akdAouBa cupBdvta / cupTITWHaTa, Ba TTPETTEN
va SIaKOWETE TTPOowWpIVG Tn diadikacia Kal va agloAoynoeTte Eavd Tov aobeviy Goov
agopd TNV KATaAANAGTNTA Tou yia cuvéxion Tng Bepatreiag uttd Siepedvnon:

Emipova mapdmova yia Bwpakikd dAyog,

Mapdtova kapdiakou GAyoug TTou OXETICeTal e TIG EYXUOTEIG,

Emipovn utrétaon,

Mapdatova AayavidouaTtog,

2ok pe ICD (eupuTEUDIHO KOPDIOPETATPOTIEQ-ATTIVIOWTH) YIa SIAKOTTA TG
koIAiakrg Tayxukapdiag (KT),

Kapdioavaragn i amvidwaon pe ouvexég pedpa yia KT,

Edv utrdpyel otroiadATroTe apgiBoAia avagopikd e Tnv ToTroBeaia Tou dkpou
Tou KOBETAPa o€ Oxéon Pe TV ayyeiwon fi TNV apioTepn kolhia (AK) kai
OToI00ATTOTE PN avapevopevn YETABOAR GTO ETTITTEDO TNG CUVEIdNONG 1) GTN
VEUPOAOYIKA KaTdaTaoN.

H diadikacia Ba TPETTEl va DIOKOTITETAI OE TTEPITITWON TTOU:

Ymépxel coBapr utroyia A emReRaiwon KapdIOKOU ETITTWHUATIONOU,
O aoBevig viwbel eTTavaAapBavoueveg, aioduvapiké acTaBeig,
TapareTafvec IE01680ug KT > 150 TTaAUWyY avda AeTTTo.

R coNaxn pappapuyi (KM),

‘Exel TpokUWel avixveuon Bpoupou otnv AK 1} oTnVv aopTr TTou Sev UTTHPXE
TTPONYOUPEVWG OTOV UTTEPNXO ) 0TO KoIAIoypd@nua TnG apioTEPAG KoIAiag,
Ymépyxel utroyia fi empBeRalwVETal SIAXWPIOPOG TNG AOPTAG.

‘Emreita ammd TNV oAoKApwaon Twv eyXUOEWY, 0QaIPECTE TOV KABETAPA £yxuong
MYOSTAR™ é1av oAokANpwOEi TO THAPA TwV EVOOUUOKAPSIOKWY EYXUOEWY TG
eméuBaong.

AMOMOIHZH EFTYHZHZ KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

AEN YNAPXEI AMEZH 'H EMMEZH EFTYHZH, ZYMNEPIAAMBANOMENHZ
XQPIZ NMEPIOPIZMOYZ OMNOIAZ EMMEZHZ EITYHZHZ
EMMNOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ XTO MPOION 'H MPOIONTA
NOY NEPIFPA®ONTAI £TO MAPON ENTYNO. ZE KAMIA NEPINTQZH H
BIOSENSE WEBSTER, INC. 'H Ol ©YTATPIKEZ THZ ETAIPIEZ AEN
®EPOYN EYOYNH A OMOIEZAHMOTE EIAIKEZ, AMEZEZ, AMOGETIKEZ,
NAPEMOMENEZ 'H AAAEZ ZHMIEZ EKTOZ AMO EKEINEZ NMOY OPIZONTAI
KATHIFOPHMATIKA AMO THN IZXYOYZA NOMOOEZIA.

XQPIZ NA MEPIOPIZONTAI TA MTPOANA®EPOMENA ZE KAMIA
MNEPINTQXZH H BIOSENSE WEBSTER, INC. AE OA EINAI YIIEYOYNH A
OMOIEZAHMNOTE AMEZEZ, NAPENIMNTOYZEZ 'H NAPENOMENEZ ZHMIEZ
NOY MMOPEI NA MPOKAHOOYN AMNO THN EMANAXPHZIMOMNOIHZH TOY
MPOIONTOZ 'H MPOIONTQN MOY MPOOPIZONTAI A MIA XPHZH 'H OMoY
H EMANAXPHZIMOMOIHZH AMAFOPEYETAI AMNO IZXYONTEZ NOMOYZ.

O1 TTEPIypaPEG Kal TIPOSIAYPAPEG TTOU AVAPEPOVTAI OTA EVIUTIA TNG ETAIPIAG
Biosense Webster, Inc., cuptrepiAayBavopévou Tou TTapovTog eVTUTIOU, OKOTTO
£XOUV POVOV TNV TTANPOPOPNOT KAl TNV YEVIKT TTEPIYPAPT TOU TIPOIGVTOG KATA TNV
XPOVIKA OTIYMN TNG KATAOKEUNG TOU Kal SEV TTPoopidovTal O€ Kapia TTEPITITWON wg
£yylnan TToU apopd TO GUVTAYOYPAPOUUEVO TTPOIOV.
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Turkge

MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri

« STERIL. Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir.
« Sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin.
« Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin.

KATETER TANIMI
MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri, miyokarda madde enjekte etmek lizere
tasarlanmisg, bukulebilir bir uca ve enjeksiyon ignesine sahip ¢ok elektrotlu,
perkitan bir kateterdir.

Enjeksiyon Kateteri'nin ucunda bir Biosense Webster konum sensoérii ve sivi
iletimi igin geri gekilebilen, delikli 27 kalibrelik bir igne bulunmaktadir. Ug
biikiilmesi proksimal ugta, iginde bir pistonun kaydigi tiibiler bir el Unitesi ile
kontrol edilir. Parmak topuzu ile piston ileri itildiginde ug bukalir (kivrilir). Piston
geri gekildiginde ug dizlesir. Yiiksek torklu saft, kivrik ucun dizleminin kateter
ucunun istenen bélgede dogru konumlandiriimasini kolaylastirmak tizere
déndiiriilmesini saglar. Igne hareketi, biikme sapina proksimal konumlanmig
ikinci bir sap olan enjeksiyon sapl, lizerindeki bir piston hareket ettirilerek kontrol
edilir. igneyi geri gekmek icin enjeksiyon sapi lizerindeki parmak topuzunu ileri
dogru iterek tutun, parmak topuzunu serbest birakin. Bu sap, bir siringaya
baglanmak igin standart bir Luer baglantisina sahiptir. Kateter, standart kayit
ekipmani olan Biosense Webster NOGA™ ile arayliz yapar. Kateterin 6l hacmi
yaklasik 0,1 cc'dir.

UYGUN ARAYUZ KABLOLARI iGiN YEREL TEMSILCi VEYA URETICIYLE
IRTIBAT KURUN.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri, ilgili aksesuar cihazlari ile birlikte, miyokard
igin belirtilen tani ve tedavi amagli maddeler enjekte etmek amaciyla
tasarlanmigtir. MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri yalnizca NOGA™ Kardiyak
Navigasyon Sistemi'nin yardimiyla kullaniimalidir. Kardiyak navigasyon sistemi
olmadan enjeksiyon kontrendikedir.

Tum maddeler madde Ureticisinin 6zel Kullanim Talimatlari uyarinca
kullaniimalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

« Kateterin kullanimi prostetik kapaklari olan hastalar igin uygun olmayabilir.

« Bu cihaz aktif sistemik enfeksiyonu olan hastalarda kullanmayin.

«  Kateterin kullanimi sol ventikiiler trombusu olan hastalarda kontrendikedir.

« Transseptal yaklasim, sol atriyal trombus veya miksoma veya bir interatriyal
baffle veya yama bulunan hastalarda kontrendikedir. Ayrica, kateter kablo
lizerinden baglanti kuran bir model degildir ve transseptal bir kilif sistemi
kullanmaz.

« Retrograd transaortik yaklagim aort kapagi replasmani yapilmis hastalarda
kontrendikedir.

« Antikoagiilasyon tedavisi yapilamayan hastalarda kontrendikedir.

UYARILAR

Kardiyak kateterizasyon islemleri dnemli dlgiide X-1ginlarina maruz kalinmasi
potansiyeline sahiptir ve bu nedenle X-isinlarinin siddeti ve floroskopik
goriintlileme siresine bagl olarak hem hastalar hem laboratuvar personelinde
akut radyasyon hasari ve somatik ve genetik etkiler agisindan artan riske yol
acabilir. Kateterizasyon sadece islemle ilgili potansiyel radyasyona maruz kalma
konusu yeterli derecede degerlendirildikten ve bu maruz kalmayi en aza indirmek
icin gerekli 6nlemler alindiktan sonra yapilmalidir. Dolayisiyla, bu kateterin
hamile kadinlarda kullaniimasi dikkatle degerlendirilmelidir.

MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri yalnizca NOGA™ Kardiyak Navigasyon
Sistemi kullanilarak konumlandiriimalidir. Kardiyak hasar, perforasyon veya
tamponadin 6nlenmesi igin kateterin dikkatli maniplle edilmesi gerekir. Direngle
karsilagildiginda kateteri ilerletmek veya geri gekmek igin asiri gli¢ kullanmayin.
Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar, MYOSTAR™ kullanilarak miyokarda
enjekte edilen sivilarin enjekte edilen maddenin ileri dogru puskirtilmesi
nedeniyle dokuya beklenenden daha derin sekilde enjekte edildigini géstermistir.
Derinlik, enjekte edilen maddenin dogasina bagli oldugu igin enjeksiyon derinligi
enjekte edilen maddelere gore farklilik gosterebilir. Enjeksiyondan énce enjekte
edilen maddenin viskozitesi, igne uzatma uzunlugu ve kardiyak duvar kalinhgi
dikkate alinmalidir.

ONLEMLER

« MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri sadece miidahale proseddrleri ve kardiyak
haritalama konusunda egitim almis doktorlar tarafindan kullaniimahdir.

« MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri veya Biosense Webster NOGA™
Kardiyak Navigasyon Sistemi'ni uygulanabilir Kullanma Talimatlarrni
tamamen okuyup anlamadan kullanmay! denemeyin.

. iletilen tiim maddeler, madde ureticisinin 6zel Kullanim Talimatlari uyarinca
kullaniimalidir.

« MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri ile ilk klinik kullanimdan 6nce enjekte
edilecek materyalin uyumlulugunu dogrulayin.

« MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri islemleri tam ekipmanli bir laboratuvarda

mfﬁ;‘%i#? Fesseire s personel tarafindan yapilmalidir.

o mekswonvakafeterini haritalama igin kullanmayin. ilk NOGA™ haritalama,
NOGASTAR® Kateteri ile birlikte yapiimalidir. NOGASTAR® Kateteri kendi
Kullanim Talimatlari uyarinca kullaniimahdir.

« MYOSTAR™ Enjeksiyon kateteri hastada kullanilmadan 6nce, iginden
enjekte edilecek madde ile yikanmalidir.

« Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

« Kullanimdan 6nce steril ambalaj ve kateter incelenmelidir. Paket acik veya
hasarliysa kullanmayin.

« MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri sadece tek hastada kullanim igin
tasarlanmistir.

«  Tekrar sterilize etmeyin ve tekrar kullanmayin.

« Bucihaz sadece tek kullanim icin paketlenmis ve sterilize edilmistir. Tekrar
kullanmayin, tekrar isleme tabi tutmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar
kullanimi, tekrar igsleme tabi tutulmasi veya tekrar sterilize edilmesi, cihazin
yapisal butunligiini tehlikeye sokabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limiine neden olabilecek cihaz arizasina sebep olabilir.
Tek kullanimlik cihazlarin tekrar igsleme tabi tutulmasi veya tekrar sterilize
edilmesi kontaminasyon riski yaratabilir ve/veya hasta enfeksiyonuna veya
bir hastadan digerine enfeksiyonel hastaligin/hastaliklarin bulasmasi
seklinde gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6limuine neden olabilir.

« Kateteri alkol gibi organik solventlere maruz birakmayin.

« Proksimal sap veya kablo konektoriini sivilara batirmayin; elektriksel
performans etkilenebilir.

«  Tekrar kullanilabilir kablo ve aksesuarlari diizenli olarak inceleyin ve test
edin.

« El Gnitesinin konektdr ucundaki kiiglik havalandirma deliginin/deliklerinin
acik oldugundan emin olun; tikanmigsa, piston kateter gévdesine ve
muhtemelen kan dolasimina havayla basing uygulayabilir.

« MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri'nin insersiyonu éncesinde hedef kardiyak
duvar kalinhgi belirlenmelidir.

« Hasta, bir enjeksiyon islemine baslamadan énce, stabil bir sinls ritmine
veya benzer siklikta bir ritme sahip olmalidir.
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Turkge
KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS REAKSIYONLAR

Kalbe bir kateter yerlestirmek igin gereken islemler, olasi komplikasyonlara ve
advers olaylara asina olmayan hekimler tarafindan gergeklestiriimemelidir.

Intrakardiyak kateter islemleri ile ilgili olarak gesitli ciddi advers reaksiyonlar
bildirilmistir:

«  Pulmoner emboli

Miyokard enfarktist

Inme

Kardiyak tamponad

Olim

Bunlarla sinirl kalmamak kaydiyla, olasi komplikasyonlar sunlardir:
Vaskiiler kanama/lokal hematomlar
Tromboz

Arteriyovenoz fistul
Psddoanevrizma formasyonu
Tromboemboli

Vazovagal reaksiyonlar

Kardiyak perforasyon

Kardiyak tamponad

Trombus

Hava embolisi

Avritmiler

Kapak hasari

Pnoémotoraks

Hemotoraks

Enfeksiyon

STERILIZASYON/SON KULLANMA TARIHi

Bu kateter etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Paket acik veya hasarliysa
kateteri kullanmayin. Kateteri paket etiketindeki son kullanma tarihi 6ncesinde
kullanin.

ATMA
Bilesenleri geri donusturiin veya urlinli ve rezidlel pargalarini veya atik
maddelerini yerel kanunlar ve yonetmelikler dogrultusunda atin.

ONERILEN KULLANIM TALIMATLARI
« Kateteri ambalajdan ¢ikarin ve steril calisma alanina koyun.
« Enjeksiyon kateterini uygun kablolari kullanarak Biosense Webster NOGA™
Kardiyak Navigasyon Sistemi baglanti kutusuna baglayin.
« Isleme baslamadan énce, uygun igne uzatmasini saglamak igin igneyi Sekil 1'de
gosterildigi gibi dlguin.
. 90° Biikiilme -,
Diiz Ug -, _ Y _—

k Yumusak Ug
Baglantisi Gévdesi

“_ Aort Kavsi Simillatsri (AAS)

‘\\ ~ Kateter Gévdesi
S, .

 A—

/

i 1

by
\ o
. »
Cetvel (mm) — ' e
Sekil 1

1. MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri ile paketlenmis olan Aort Kavsi
Simulatori (AAS) ve Cetvel'i ¢ikarin ve steril bir alana koyun.
Uzatilmis enjeksiyon kateterini steril bir calisma alanina yerlestirin.
AAS'yi kateter igine sokun.

igneyi uzatmak igin enjeksiyon sapi iizerindeki parmak topuzunu ileri
dogru itin. Parmak topuzunu tutun ve igne uzunlugunu milimetre
cinsinden 6lgln.

5. AAS'deki kateterle birlikte, ucu 90 derece biikiin. igne uzunlugunu
8lgiin. igne uzunlugu, hedef doku derinliginin %50'sinden fazla
olmamalidir.

6. AAS'deki kateterle birlikte, igne uzunlugunu kateter ucu diiz haldeyken
6lglin. Igne uzunlugu, hedef doku derinliginin %50'sinden fazla
olmamaldir.

7. Igne uzunlugunda ayarlama yapmak igin enjeksiyon sapi iizerindeki
parmak topuzu vidasini kullanin.

8. Saatin tersi yonde rotasyon, uzatilmis ignenin boyunu uzatacaktir. igne
uzunlugundaki ayarlamalar, diiz kateter ucu diiz ve igne uzatilmig
haldeyken yapilmalidir. Tim igne 6l¢lim ve ayarlama islemleri boyunca,
kateter AAS icinde kalir.

mﬂfﬁﬂﬂ@ﬁ%mpSTARm Enjeksiyon Kateterinden gikarin. Steril bir alana
oyun.

10. Igne uzunlugunu, diiz steril bir ylizey tizerinde, iki konumda belgeleyin:
1) diizken ve 2) 90 derece bikillyken (bkz. Sekil 1).

«  Madde doldurulmus 1 cc'lik bir Luer gébekli siringay: enjeksiyon portuna baglayin.

«  igne uzatilmis durumdayken, kateterin igini enjekte edilecek madde ile yikayin.

« Igneyi geri cekmek igin enjeksiyon sap! lizerindeki parmak topuzunu serbest
birakin.

« Distal igne ucunun tamamen geri gekildiginden emin olmak igin kateterin
distal ucunu inceleyin.

UYARI: Distal igne ucu, kateterin distal ucundan disari glkmamalidir. Kateter

manipllasyonu esnasinda ignenin uzatilmasi, doku hasariyla sonuglanabilir.

« Kateteri yerlestirin.

UYARI: Kateterin insersiyonundan énce kateter ucunu diizeltmek igin daima

parmak topuzunu geri gekin. Bunun yapilmamasi doku hasarina yol agabilir.

« Kateteri incelenmekte olan endokard bélgesine ilerletin. Uygun
konumlandirmaya yardimci olmalari igin hem floroskopiyi hem de NOGA™
Kardiyak Navigasyon Sistemi'ni kullanin.

UYARI: Tromboemboliden kaginmak igin enjeksiyon kateterizasyon iglemi

sirasinda sol kalbe girilirken intravendz heparin kullanilir.

«  Kateter ucu, egimin degistiriimesi igin parmak topuzu kullanilarak,
konumlandirmay kolaylastirimak tGzere biikilebilir. Parmak topuzunu ileri itmek
kateter ucunun biikiilmesine neden olur; diigme geri ¢ekildiginde ug dizelir.

« Igneyi uzatmadan énce, asagidaki kriterlerin karsilandigini tespit edin:

1. Hedef doku, kalp apeksi ya da mitral kapak annulusu yakininda
olmamalidir.

2. Kateter ucu NOGA™ Kardiyak Navigasyon Sistemi haritalama ve
floroskopi kullanilarak miyokard duvarina dik konuma getirilmelidir.

3. iimek Stabilitesi < 3 mm.

4. Hedef doku canli miyokard ise unipolar voltaj = 7 mV, enfarktisli
miyokard ise unipolar voltaj 7 mV olarak gézlemlenir.

pON
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Turkge

«  Bu kriterlerin karsilandigini tespit ettikten sonra, enjeksiyon sap tizerindeki
pistonu hareket ettirerek ve bu pozisyonda tutarak igneyi kateter distal
ucundan uzatin. Igneyi miyokardin igine dogru ilerlettikten sonra, sunlardan

emin olun:
1. Prematire ventrikiiler kontraksiyon(lar) gézlemlenir.
2. Floroskopi altinda, kateterde higbir geri itme gézlemlenmez.

3. Tavsiye edilen doz, siringa araciligiyla yavas ve sabit bir enjeksiyon

seklinde iletilir.

UYARI: Kalp apeksi ya da mitral kapak annulusu yakinina enjeksiyon

yapmayin.

Bu bdlgelerde enjeksiyon yapmak eflizyon ya da perforasyona neden

olabilir.

DIKKAT: Kateter ucu, miyokard icine enjekte edilmeden énce uygulama

alanina dik olmalidir.

+ Kateteri yeniden konumlandirma veya katetere yeniden manevra yaptirma
girisiminde bulunmadan 6nce, enjektor sapi Gzerinde bulunan parmak

topuzunu serbest birakarak igneyi distal kateter ucundan geri gekin.

UYARI: Kateteri yeniden konumlandirma girisiminde bulunmadan énce
daima igneyi geri gekin. Bunun yapilmamasi doku hasarina yol agabilir.

« AAS ve Cetvel sadece tek bir kateter ile kullanim igindir. MYOSTAR™
Enjeksiyon Kateteri, AAS ya da Cetveli yeniden-sterilize etmeyin veya tekrar

kullanmayin.

«  Ayni kateter kullanilarak, bagka bdlgelere ilave enjeksiyonlar iletilebilir.
« Hastada kullanilmadan 6nce enjeksiyon kateterinin igini enjekte edilecek

madde ile yikayin.

« Kateterin gikartiimasindan énce, ek glivenlik amaciyla, parmak topuzunun
ve ignenin geri gekildiginden emin olun. Kateteri gikartin ve uygun sekilde

atin.

UYARI: Kateterin geri gekilmesinden énce kateter ucunu dizeltmek ve

igneyi geri gekmek igin daima parmak topuzunu geriye gekin. Bunun

yapilmamasi doku hasarina yol agabilir.

Asagidaki olaylarin / semptomlarin meydana gelmesi durumunda, prosediir
gegici olarak durdurulmali ve hasta arastirma altindaki tedavinin sirduriilmesine

uygunlugu bakimindan yeniden degerlendiriimelidir:

Devamli gégus adrisi sikayetleri;

Enjeksiyonlar ile baglantili kalp agrisi sikayetleri;
Devamli hipotansiyon;

Nefes darligi sikayetleri;

Ventrikller tasikardiyi (VT) durdurmak igin ICD soklari;
DC kardiyoversiyonu ya da VT igin defibrilasyon;

herhangi bir sliphenin var olmasi; ve

e Biling seviyesinde veya norolojik durumda herhangi bir beklenmeyen

degisiklik.

Su durumlarda prosedir sonlandiriimalidir:

Kateter ucunun vaskiilatiire ya da sol ventrikiile (LV) gére konumu ile ilgili

o Kuvvetli kardiyak tamponad sliphesinin olmasi veya varliginin dogrulanmasi;
e Hastanin rekiren, hemodinamik olarak stabil olmayan > 150 atis / dakikanin

Uzerinde devam eden VT ataklari gegirmesi;
e Hastanin ventrikiler fibrilasyon (VF) yasamasi;

e LV veya aortta daha énce EKG veya sol ventrikiilogramda bulunmayan bir

trombusun tespit edilmesi;
e Aort diseksiyonundan stiphelenilmesi veya varliginin dogrulanmasi.

Enjeksiyonlar tamamlandiktan sonra, prosediriin endomiyokardiyal enjeksiyon

kismi bitirildiginde, MYOSTAR™ Enjeksiyon Kateteri'ni ¢ikarin.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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Pycckuin

WHbekunoHHbIM kaTetep MYOSTAR™

« CTEPWIbHO. CTepnnusoBaHo STUNEHOKCUAOM.
« Tonbko Ans 04HOPa30BOro UCMNosfb3oBaHUA. He CTepunmsoBaTb NOBTOPHO.
+ He NCnonb30BaTh, €CNU ynakoBKa OTKPbITa UNu noBpexaeHa.

OMUCAHUE KATETEPA

MHbekuMOoHHbIN kaTeTep MYOSTAR™ — 3TO MHOTO3MEKTPOAHbIN
YPECKOXHBIV KaTeTep C U3MEHAEMOIN KPUBU3HOM KOHYMKA Y MHBEKLIMOHHOW
urnoi. OH NpeAHa3HayveH ANA MHbEKLUMOHHOTO BBEAEHNS B MUOKaPA,
pasnnyYHbIX NpenapaTos.

B KOHYMKe MHBEKLMOHHOIO KaTeTepa HaXOAATCA AaTuuK nokanusaumm

Biosense Webster n BTaruBatowascs nonas urna 27 G, npegHasHaveHHas ans
BBEAEHUSA XUAKOCTU. KpBM3HA KOHYMKA M3MEHSIETCS C MOMOLLLIO HaxoasLLeiics
B MPOKCMMArbLHOM OTAeNe Monow PyKOSITK, B KOTOPOI CKOMNb3WUT noplueHs. Ecnn
NPOABMHYTb MOPLLEHb C MOMOLLbIO MOMN3yHKa Brepes, TO KOHYMK OTKIOHsSIeTCS
(13rnbaeTtcst). Ecnn oTTsiHYTb NOpLUEHb Ha3ag, TO KOHYMK BbIMNPSMIISIETCS.
MomeHTOoeMKoe Teno No3BomsieT N3MEHATb OPUEHTALIMIO NITOCKOCTU U3OTHYTOTO
KOHYMKa BpaLLeHneMm, YTo obneryaet TOUHOE NO3ULIMOHNPOBAHKE KOHYMKA
KaTeTepa B BbIGpaHHOM MecTe. YnpaBrneHue ABKEHNEM UMbl OCYLLECTBsIeTCS
C NMOMOLLbIO ABWKEHUSI MOPLLHSI BO BTOPOW PYKOATKE (MHBEKLIMOHHON),
pacnosioxXeHHON NPoKCUMarnbHee PYKOSITKM yNpaBneHnsi KpUBU3HOW. YToGbI
BTSIHYTb UMY, CABUHbTE BNEpes v yAepXXuBaiTe pacnonoXeHHbI Ha
MHBEKLIMOHHOW PYKOSITKE MOM3yHOK, BbICBOGOAWTE ero. [insi noAKnoueHUs K
LUMpULY 3Ta PYKOsiTka CHabXeHa CTaHAapTHLIM JTI03POBCKUM OUTUHIOM. DTOT
KaTeTep nogknoyaeTcs k cucteme Biosense Webster NOGA™ | koTopas
SIBNAETCA CTaHAAPTHBIM 3an1ChbiBAIOLLMM YCTPOMCTBOM. MepTBOE NPOCTPaHCTBO
kaTeTepa coctaBnsieT npubnuantensHo 0,1 ky6. cm.

No BOMNPOCAM, CBA3AHHbLIM C COOTBETCTBYIOLWWMMU
WHTEP®ENCHBIMU KABENAMU, OBPALLAUTECH K PETMOHATNIBHOMY
NOCTABLUMKY UNKU K NPOU3BOAUTENIO.

NMOKA3AHMA K NTPUMEHEHUIO

MHbekumnoHHbIn katetep MYOSTAR™ 1 ero npuHaanexHoCTH UCMonb3yoTCst
NS LUeneBoi AOCTaBkM NpeHa3Ha4YeHHbIX 4118 M1Mokapaa ANarHOCTUHECKUX 1
TepaneBTUYeCckuX NpenapaToB. MHbekumnoHHbIN kateTep MYOSTAR™ pomxeH
MCMonb30BaThCS TOMBbKO NOA KOHTPONEM cucTembl kapavoHasuraumm NOGA™ .
MHbekunoHHoe BBeAeHWe 6e3 UCMONb30BaHNs CUCTEMbI KapAUOHaBUraLmum
NpOTMBOMOKa3aHo.

Bce npenapatbl AOMKHbI UCMOMNb30BATLCSA COMMACHO MHCTPYKLUN
NPOV3BOAMTENS MO MPUMEHEHWIO COOTBETCTBYIOLLETO Npenapara.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

. Wcnonb3oBaHue KaTeTepa MOXeT ObITb NPOTUBOMNOKa3aHO Ans NauneHToB C
npoTe3amu KnanaHoB cepaua.

« He ncnonb3yiiTe 310 YCTPOMCTBO ANSA NALMEHTOB C aKTUBHOW CUCTEMHON
MHeKLmen.

. Wcnonb3oBaHue KaTeTepa NpoOTUBOMNOKa3aHO AnsA NauneHToB C TpOM60M
J1eBOro xenyno4ka.

«  TpaHccenTanbHbI AOCTYN NPOTMBOMNOKA3aH A NaLMEeHTOB C TPOMGOM unu
MWKCOMOIA NEBOrO NpeAcepans, a Takke ¢ 3annaton aedekta
Me)KI'IpB[ZLCBpFlHOVI neperopogkun. Kpome TOro, Katetep He 4OCTaBnAeTCd no
NPOBOAHUKY U HE NCNONb3yeT CUCTEMY TpaHCCeNTanbHOro NHTpoablocepa.

« PetporpapgHbiii TpaHcaopTanbHbIA AOCTYN NPOTUBONOKa3aH ANA NaLMeHToB
C NpOTE30M aopTarnbHOro Knanaxa.

. NmetoTca NpPOTMBOMNOKa3aHnA Anda naymeHToB, KOTOPbIM HENb3A NPOBOAUTL
AHTUKOArynsaHTHy Tepanuio.

NPEQYNPEXOEHUA

Mpoueaypsl kaTeTepusaunm cepaua, BBUAY MHTEHCUBHOCTY Myyka
PEHTIEHOBCKOTO U3MYYEHUsI U ANUTENBHOCTU (PRHOOPOCKONNUK, MOTYT BbiTb
CBSAI3aHbl CO 3HAYUTENbBHBIM BO3AENCTBUEM PEHTTEHOBCKOTO U3My4EHNSs, YTO
CMocoGHO MPUBECTU K OCTPOMY JTy4EBOMY MOPAKEHMIO M K MOBLILLEHWIO pUCKa
COMaTUYECKWX U FTEHETUHECKUX SAMEKTOB KaK Yy MaLMeHTOB, Tak 1y
nabopaTopHoro nepcoHana. Katetepusaumio cneflyeT BbINONHsTL Nocne
COOTBETCTBYIOLLETO PACCMOTPEHNSI BO3MOXHOTO B XOA€ NPOLeAypbl Ny4eBoro
BO3AEVICTBUS U [ENCTBUI, HaNPaBMeHHbIX Ha ero MUHUMU3aLmio. Micxoas v
BbILLECKA3aHHOTO, UCMOMb30BaHNE 3TOTO YCTPOCTBA AJ1 GEPEMEHHBIX AOIKHO
6bITb NPeAMETOM TLLATENLHOTO PACCMOTPEHMSI.

MHbekumnoHHbIn kateTep MYOSTAR™ pomkeH No3vUMOHMPOBATLCS TOMBbKO Nog
KOHTpOneM cuctembl kapavoHasuraumm NOGA™ . YTobbl He AonyCTUTL
nopaxeHwsi, nepdopaLuy U TamnoHaabl cepaua, npu obpalleHum ¢
KaTeTepom cobniofaiiTe 0CTOPOXHOCTb. Ecnn npu npoBeseHUn nnu oTBeAeHUN
KaTeTepa OLLyLLIAeTCsi CONPOTUBIIEHUE, He MPUKIaAbIBaiTe U3BLITOUHBIX YCUITUIA.
McenenoBaHns Ha XUBOTHBIX NPOAEMOHCTPUPOBAN: BBEAEHHbIE C MOMOLLbIO
MHBbeKUMoHHOro kateTepa MYOSTAR™ B MUOKapA XWMAKOCTU MOTYT NPOHMKaTb
B TkaHu rmy6xe oxugaemoro 6rnaroaapsi ABMXKEHMWIO Biepes TPy BBOAUMOTO
npenapara. [My6nuHa HBEKLMM Pa3nnyHbIX NpenapaToB MOXeT ObiTb
Pa3nnyHON, NOCKOMbKY 3aBUCUT OT PUSNKO-XMMUYECKNX CBONCTB
npeAHa3Ha4YeHHOro ANA UHbEKUMM BellecTsa. [Mepea nHbekumen cneayet
y4ecTb BSI3KOCTb BBOAMMOTO Npenapara, ANIMHY BbICTyMaloLen YacTu Urmbl 1
TOSLLMHY CTEHKM cepaua.

MEPbI NPEJOCTOPOXHOCTU

e VHbekumoHHbIi kaTeTep MYOSTAR™ fomkeH MCNONb30BaThLCS TOMbKO
Bpa4amu, NpoLLefLLMMy 0GyYeHNe BbIMONHEHNIO MHTEPBEHLIMOHHBIX

s DD GHISRIB A CRTVPOBRNA cEPAla.

ntnevaceE b ifoinevateititiOBAHNEM MHBEKLUMOHHOro katetepa MYOSTAR™ unun
cucTeMbl kapavoHaeuraumm Biosense Webster NOGA™  BHUMaTenbHo
NpoYTUTE COOTBETCTBYIOLLIME MHCTPYKLIMM MO 3KCNnyaTaLmu.

« Bce BBOAMMBIE NpenapaTbl 4OIKHbI UCMONb30BATLCS COMNACHO MHCTPYKLUK
Npou3BOANTENS MO NPUMEHEHWIO COOTBETCTBYIOLLETO Npenapara.

« [epen nepBbiM UCMONbL30BAHMEM UHBEKLMOHHOTO kaTteTepa MYOSTAR™ B
KIMUHUYECKNX ycnoBusix ybeamTech B COBMECTUMOCTM NpeaHa3Ha4YeHHoro
ANst UHbeKLMK Npenapara.

« [pouenypbl, CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHNEM UHBEKLIMOHHOIO KaTeTepa
MYOSTAR™, 00mKHbI BLINOMHATLCSA NULAMU, UMEOLLMMI
COOTBETCTBYIOLLYYIO NMOATOTOBKY M B AOMKHBIM 06pasom o6opyaoBaHHOM
naGopaTopuu.

¢ He ncnonb3yiiTe MHBbEKLMOHHBIN KaTeTep Arst KapTUPOBaHWSI.
KapTtuposaHne NOGA™ [OmKHO BbINOSHATLCS C MOMOLLbIO KaTeTepa
NOGASTAR®. Ucnonbayite katetep NOGASTAR® B cooTBETCTBUM C
VHCTPYKLMEN MO ero aKcrmnyaTaLuuu.

« [lepen BBegeHMeM npenapata nauMeHTy NPOMbIBANTe UHBEKLIMOHHDII
katetep MYOSTAR™ 3Tum npenapaToM.

¢  XpaHWTb B NPOXNIaAHOM, CyXOM, TEMHOM MecTe.

« [epep ucnonb3oBaHWeM NpoBepbTe CTEPUITbHYIO YNAaKOBKY U kaTeTep. He
MCMosb30BaTh, ECNN YNaKoBKa NOBpeXaeHa.

¢ WHbekunoHHbIn kaTteTep MYOSTAR™ npefHasHaveH Tonbko Ans
0/[]HOPa30BOro MCMOMb30BaHNS.

¢ He cTepunuaoBaTb 1 He NCMOMNb30BaTL MOBTOPHO.

«  [laHHOe YCTPOVACTBO YnaKkoBaHO W CTEPUIM30BAHO TONbKO AS1st OHOPA30BOro
1cnonb3oBaHus. He fonyckaiiTe NOBTOPHOTO MCMOMNL30BaHMS, 06paboTkn 1
cTepunuaaummn. B npoTMBHOM criyyae BO3MOXHbI CHVXKEHUE NPOYHOCTU
ycTpoiicTBa u/munu cboin B ero paboTe, YTo, B CBOIO O4EPEb, MOXET NPUBECTU
K TpaBme, 3aboneBaHuio U1 CMepTy nawyeHTa. Kpome Toro, noBTopHast
06paboTka Unm NOBTOPHas CTEPUNU3aLMs YCTPOWCTB, NpeAHa3HaueHHbIX Ans
0[IHOPa30BOro UCMONb30BaHS, MOXET NMPUBOAUTL K 3arpsi3HEHUIO YCTPOCTBA
U/MNN K UHOMLIMPOBAHMIO NaLMeHTa U K NepekpecTHOMY HULIMPOBaHUIO, B
TOM 4uMcrie Kk nepeaaye MHMEKLMOHHOrO 3aboneBaHust (3abonesaxnii) ot
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Pycckuin

O[JHOTO NaLuMeHTa Apyromy. 3arpsisBHeHne yCTpOMCTBa MOXET NPUBECTM K
TpaBMe, 3aboneBaHWio N CMepTH NaLmMeHTa.

« He nogsepraiite kaTeTep BO3AEVCTBUIO OPraHUYECKUX pacTBoOpUTEnei,
Hanpumep cnvpTa.

«  He norpyxaiiTe NpokCcMMarnbHyto PYKOSITKY UIn KOHHEKTOp kabens B
XUAKOCTb. B NpoTUBHOM Criyyae BO3MOXHO yXyALUEHWE ANEKTPUYECKNX
XapaKTepucTuK.

«  PerynsipHo npoBepsiiiTe 1 TecTupyiiTe kabenn 1 NpuHaanexHocTu,
npeAHasHaveHHble NS MHOropa3oBOro UCMOMb30BaHMS.

« YBeautech, YTO ManeHbKoe BEHTUMSILMOHHOE OTBEpCTHE (OTBEPCTUS) Ha
KOHHEKTOPHOM KOHLie PYKOsiTk cBOGoAHO. Ecnn oHO 3akynopeHo, To
NopLUEeHb MOXET HarHeTaTb BO3AyX B TeNO kateTepa W, BO3MOXHO, B
cocyancToe pycro.

. Mepen BBEAEHNEM UHBEKLUMOHHOTO kKaTeTepa MYOSTAR™ onpeaensiite
TOJLLMHY CTEHKM cepALa B Lienesoii obnactu.

« [lepen vHbeKUMeN y NauMeHTa JOMKeH PErncTpupoBaThCst CTabunbHbIR
CWHYCOBBIN UMW @HaNOrMYHbIN NCKYCCTBEHHbIA PUTM.

OCNOXHEHUA U HEXXENATENbHBIE PEAKLUK
HeponycTumo BeinonHeHne npoueayp, Tpebytolmnx BBeAeHUs kaTeTepa B
cepaue, Bpayamu, HE3HaKOMbIMU C BO3MOXHbLIMU OCTTOXKHEHUSIMU Unn
HexXenaTenbHLIMU PeakLMsMM.

3aperncTpmpoBaHbl NepeynCrieHHbIE HUXKe CepbesHble HexenaTesbHble
peakuuy, conposoXaatoLne npoLieaypsl kateTepusaumumn cepaua:

« 3ambonusa neroyHon aptepuu;

e WHGbapKT M1oKapaa;

e WHCYmbT;

« TamnoHaga cepaua;

«  CcMepTb.

Cpeav BO3MOXHbIX OCIIOXHEHMIA:

e COCYAMCTOE KpOBOTEYEeHWe/MecTHas remaToma;
« Tpomb6o3;

«  aTpUOBEHTPUKYNsipHasi pucTyna;

«  bopmupoBaHVe NceBaoOaHEBPU3MbI;
« TpomboambGonus;

«  BasoBarasbHble peakuum;

« nepcopauuns cepaua;

« TamnoHapa cepaua;

«  dopmMmupoBaHue Tpomba;

«  BO3gylUHasi aMGonus;

e aputmMuu;

«  MOBpEexXAeHWs KnanaHoB cepaua;

e THEBMOTOPAKC;

«  reMoTOpakc;

e VHMUUMpOBaHWe.

CTEPUNU3ALUA/OATA OKOHYAHUA CPOKA rOOHOCTHU
[aHHbIV KaTeTep CTepunn3oBaH 3TUNIEHOKCUAOM. He ucnonbayiite katetep,
€©CIM ynakoBKa OTKpbITa Unn nospexaeHa. I/IcnonbaylhTe KaTteTep A0 AaTbl
OKOHYaHuA CpoKa rogHoCTu, yKaSaHHOVI Ha 3TUKETKe YNaKOBKW.

YTUNU3AUUA

HanpasnsiiTe KOMMOHEHTLI Ha NePepaboTKy UMK YTURU3UPYITE NPOAYKT U ero
OCTaTOYHble 3MeMEHTbI B COOTBETCTBUM C MECTHBIM 3aKOHOAATENLCTBOM W
HopMamy.

PEKOMEHHOBAHHAFI WHCTPYKLUUA MO SKCNNYATALUN
W3Bnekute KaTteTep 13 ynakoBkM U NOMECTUTE ero B CTEPUIbHYIO pa6o'-|yro
30HY.

. C nomoLLbio COOTBETCTBYIOLWMX Kabernei noakniounTe KkateTep K
MHTepdernicHomy 6noky cucTembl kapanoHasuraumn Biosense Webster
NOGA™ .

. YT06bI yﬁe,ClVITbCﬂ, YTO uUrna BbICTyNaeT Ha HY>KHOe pacCcTosHue, nepeq
Ha4anom npoLeaypbl M3MepbTe UMMy, Kak 3TO NokasaHo Ha puc. 1.

Warn6 90° -,
BbINpAMAEHHBIA KOHYMK -, —

N o

Mepexop oT Tena kK
MSAFKOMY KOHUMKY

“= mutaTop ayru aopTbl

. — Teno kateTepa
o, y

— i

TNnneika (Mm) —

Puc. 1
1. W3BnekuTe HaxoasilLmecs B ynakoBKe MHBEKUMOHHOTO KaTeTepa
Perncipania MAYPLGASIAGE MMTATOP Ayrv aopThl M NWHEVKY 1 MOMECTUTE UX B
wwwnevacertru bR BRERENSE none.

2. TomecTuTe MHBEKLMOHHLIV KaTeTep B pacnpsAMMNEHHOM COCTOSIHUM Ha
POBHYIO CTEPUIBHYIO MOBEPXHOCTD.

3. BBeawuTe kaTeTep B UMMTATOP Ayrv aopThl.

4. YT06bI BbIABUHYTH UMY, CABUHBbTE Briepes PacroroXeHHbIN Ha
VHBEKLIMOHHOI PYKOSITKE MON3yHOK. YepxuBasi NON3yHoK, onpeaenure
ANVHY UMbl B MUNMUMETPaXx.

5. V30rHWTE KOHYMK HAaXOAsILLErocs B UMUTaTOpe Ayrv aopThl kateTepa
nop yrnom 90 rpagycos. Onpeaenute AnvHy vrmbl. [inuHa urnbl
AOMKHA coCTaBNATbL He 6onee 50 % OT LieneBoW rMyGUHbI TKaHW.

6. VI3mepbTe ANWHY UMbl HAXOASALLETOCS B UMUTATOPE Ayrv aopThl
KaTeTepa C BbINPSIMIEHHbIM KOHYMKOM. [INWHA UMbl AOMKHA
cocTaBnaTb He 6onee 50 % oOT LUeneBow rMyGUHbI TKaHW.

7. UYT0o6bl OTperynupoBaTb ANVHY Urbl, BOCMONb3YITECh PaCNONOXEHHbIM
Ha UHBEKLIMOHHOMN PYKOSITKE NMOMN3YHKOM.

8. [Mpwu BpalLeHnn NPOTUB YaCcOBOMN CTPENKM ANMHA BbIABUHYTOW YacTh
UMbl yBeNUUNTCS. Perynupyite AnUHY UMbl NPy BbINPsSiMIIEHHOM
KOHYMKe KaTeTepa 1 BbIABUHYTON urne. B npoLiecce Bcex M3MepeHuii n
perynupoBKu KaTeTep ocTaeTcsi B UMUTaTope Ayrv aopTbl.

9. CHUMMTe UMUTATOP [yri aopTbl C UHBEKLIMOHHOTO KaTeTepa
MYOSTAR™. [MomecTuTe B CTEPUIILHOE None.

10. 3agoKyMeHTUpYITE ANVHY UMbl B ABYX MOMOXEHWSIX HA POBHOA
CTEpPUNbHOW NOBEPXHOCTU: 1) B BbINPSIMIIEHHOM MOMNOXEHUM 1 2) npy
yrne usrn6a 90 rpagycos (cm. puc. 1).

«  [ogknioyute K NOPTY ANA UHBEKLMIA HANONHEHHbLIN NpenapaToM LWnNpuL,

1 ky6. CM. C NIO3POBCKMM PasbeMOM.

« [pomoiiTe kaTeTep C BbIABUHYTO MU0 NpeAHasHaYeHHbIM Ans UHbeKLUK
npenapaToM.
e YTOGbI BTSHYTbL UMY, BbICBOGOANTE PACNONOXEHHbIA HA MHBEKLIMOHHON

PYKOSITKE MOM3YHOK.

e YT0ObI yBeanTbCS, YTO ANCTaNbHbIA KOHYWK UMb MOSTHOCTBIO BTSHYT,
npoBepbTe AUCTAsbHbIA KOHYMK kaTeTepa.

M-5276-120L 47

WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.
AVISO: Este es un documento controlado, confidencial, y con derechos reservados. Revisar si es la revision mas actualizada. Released Date: 8/11/2017



Pycckuin

NMPEAYNPEXAEHUE. [IncTanbHbIi KOHYMK UMbl HE AOSMKEH BbICTYNaThb 3a

[AUCTanbHbIA KOHYUK KaTeTepa. BbiABWKEHWE UMbl NPU MaHUMYNALMAX C

KaTeTepoM MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHWIO TKaHW.

BeepauTe kaTetep.

NPEAYNPEXAEHUE. YT06b! BLINPSMUTL KOHYMK KaTeTepa nepea

BBEJEHMeM, Bceraa oTBoaMTe NonsyHok Hasagd. B npotvsHOM cnyyae

BO3MOXHO MOBPEXAEHNE TKaHW.

MpoBeauTe kaTeTep B UccredyeMyto obnacTb aHaokapaa. YTobbl

06nerynTb NpaBubHOE NO3NLMOHMPOBAHMUE, UCTONb3YINTE OJHOBPEMEHHO

chrioopockonuio 1 cuctemy kapavorasuraumm NOGA™ .

NMPEAYNPEXAEHMUE. Yto6bl He gonyctute Tpom603am6onum Bo Bpemsi

BXOX[EHWS B NIeBble kKaMepbl CepALia B XoAe npoLeaypbl kaTeTepHon

MHBEKUMK, TpebyeTcs BHYTPUBEHHOE BBEEHWE renapuHa.

YT06bl 06NErynTb NO3MLMOHMPOBAHME, KOHUYMK KaTeTepa MOXHO U30THYTb.

KpvBu3Ha KOHYMKa U3MEHSIETCS C MOMOLLbIO NMon3yHka. Ecnn caBuHyTh

NOMN3yHOK Briepe/], KOHYMK kaTeTepa n3orHeTcs. Ecnv caBUHY T MON3yHoOK

Hasaf, KOHYMK BbINPSMUTCS.

Mepen BbiABWKEHVEM UMbl y6eauTech B COBNoAeHNN YCIoBWiA,

NepeynCIIEHHBIX HIKE.

1. Lleneas TkaHb OTCTOUT OT (OMGPO3HOTO KoJbLia MUTParbHOrO KnanaHa
1 OT BepXyLUKu cepaua.

2. To AaHHbIM, NONyYeHHbIM B X0Ae hrioopOCKONUK 1 KapTUPOBAHUS C

ncnonb3oBaHneM cuctembl kapavoHasurauum NOGA™ | KoHYMK

KaTeTepa nepreHavKynsipeH CTeHke M1okapaa.

YCTOM4MBOCTb NETNN COCTABNAET MEHee 3 MM.

OpHononsipHoe HanpskeHue B LieneBol obnacTu cocTaBnseT He

meHee 7 MB, ecnu 370 Xu3HecnocobHas TkaHb, U MeHee 7 MB, ecnin

3T0 30Ha UHapkTa.

YCTaHOBMB COOTBETCTBME 3TUM YCMOBUAM, BbIABUHLTE UIMY U3 ANCTANbHOMO

KOH4MKa kaTeTepa. [insi 3Toro CABUHLTE U yAepXuBaiiTe NopLieHb

VNHBEKLMOHHOI pyKosiTkit. [ocne BBeAEHUS UMbl B MUOKapA,

YAOCTOBEPLTECh, YTO COBIIOAEHbI YCIOBWSI, U3MOXEHHbIE HIKE.

1. OTMeueHa enyao4KoBasi 3KCTpacucTona (3KCTPacUCTosbI).

2. [aHHble donoopockonuu, NoATBepXxAatoLLMe CONPOTUBNEHNE KaTeTepy,
OTCYTCTBYIOT.

3. PekomeHOoBaHHas [103a BBOOUTCSI NOCPEACTBOM MeLMNEeHHO 1
PaBHOMEPHOI MHBEKLMM C MOMOLLbIO LUNpULA.

NPEAYNPEXAEHMUE. He BbINONHsAMTE MHbEKUMIO BGNIM3N OT (hrGpo3HOro

KoMbLia MUTpanbHOTO KnanaHa Uim oT BepXyLUKV cepaua.

B npoTuBHOM cry4ae BO3MOXHO o6pa3oBaHue akccydaTta unm nepdopauysi.

NPEAOCTEPEXEHMUE. Mepen uHbeKUMEN B MUOKapA KOHYMK kaTeTepa

[OMKeH BblTb NepneHanKynsipeH MecTy BBeAEHMS.

Mepen U3MeHeHVeM MOMOXEHUS! UMK NepeMeLLeHeM KaTeTepa BTsHUTE

UMy B ANCTanbHbIA KOHYMK kaTeTepa. [Ins aToro BeicBoGoanTe

PAaCMONIOXKEHHBI HA MHBEKLIMOHHOW PYKOSITKE MOM3YHOK.

NPEAYNPEXAEHMUE. MNepen n3aMeHeHWeM NOnoXeHusi kateTepa Bceraa

BTArMBanTe urny. B npoTMBHOM Criy4ae BO3MOXHO NOBPEXAEHNEe TKaHu.

MmuTaTtop Ayru aopTbl U NMHeNKa NpegHasHayYeHbl 415t UCMOMNb30BaHUSA C

©AMHCTBEHHbIM KaTeTepoM. He gonyckante NOBTOPHOW CTEpUnU3aumm nnm

NOBTOPHOIO UCNONb30BaHUA MHBEKUMOHHOTO kateTepa MYOSTAR™,

vumMuTaTopa Ayrvi aopThbl U MUHEAKN.

[HononHuTenbHble HbEKLNUM B APYriMe MECTa MOTYT BbIMOMHSTLCS C

1cnonb3oBaHNEM TOrO e KaTeTepa.

Mepepn vcnonb3oBaHVeM ANs NaLVeHTa NPOMbIBaNTe UHBEKLIMOHHBI

KaTeTep npenapaToM, nNpeAHasHaYeHHbIM s UHbEKLNN.

Y106kl NOBLICUTL YpOBEHL G@30MacHOCTH, Nepeq U3BneYeHneM Kkatetepa

y6eauTech, 4TO MON3YHOK MOMHOCTLIO CABWHYT Ha3af, a urna BTsHyTa.

W3Brek1Te kaTeTep 1 yTUNU3NPYNTe ero JoIKHLIM 06pa3om.

MPEAYNPEXAEHUE. MNepen n3eneyeHnem katetepa Bceraa casurante

Non3yHoK Hasag, YTobbl BbINPSIMUTL KOHYMK kaTeTepa, U BTArvBaiTe urny. B

NPOTUBHOM Clly4ae BO3MOXHO NOBPEXAEHNE TKaHW.

pow

an Hanu4um Nto6oro sBNeHuskanobbl n3 npuBedeHHOro HMxe cnucka
npouenypa AoimkHa BbITb npuocTaHoBNEHa. BbinonHute MOBTOPHYO OLEHKY
BO3MOXXHOCTU €€ NPOAOIHKEHNSA.

HenpekpaluatoLmecs xanobbl Ha 6onb B rpyau.

Kanobbl Ha cBsiz3aHHyto C UHBbeKLMSMM Gonb B cepaLe.

YcToinymBas runoToHus.

XKanobbl Ha ofpILLKY.

WKL BbinonHsieT pa3psabl Anst KyNMpoBaHWS XenyA04KoBOi Taxukapanm
(OKT).

Kapavosepcus unu aedmbpunnsums nocTosiHHbIM TOKOM B ¢BA3M ¢ XKT.
Bo3HMKM kakne-nnbo COMHeHWsi, HanpyUmep, B Nokanmsauun KoH4mka
KaTeTepa OTHOCUTESIbHO COCYAUCTOrO pycna 1nu neBoro xenyaodka (JIXK).
Tio6oe HeoxMAaHHOE U3MEHEHNE YPOBHS CO3HAHWS U HEBPOMOTUYECKOTO
craryca.

MpekpaTnTe Npoueaypy B Cry4asx, ykasaHHbIX HuxXe.

O60ocHOBaHHBIE NOA03PEHUS Ha TaMMoHazy CepALa UK ee Hanuyve.
MosTopsiowumecs anutensHele anusoabl XXT (Gonee 150 yaapos B MUHYTY),
COMPOBOX/AOLLMECS HECTABUMBHOCTLIO FEMOAMHAMUYECKNX NoKasaTeneil.
Y naumeHTa oTmevaeTcs pubpunnaums xenynoukos (PX).

O6HapyxeHue Tpomba B JIXK unu B aopTe, NpusHaky KOTOPOTO Ha 3xorpamme
Wnu Ha peHTtreHorpamme JIXX paHee otcyTcTBOBanu.

ofo3peHne Ha ANCCEKLMIO a0pTbl UMK ANArHOCTUPOBaHHAs AUCCEKLNA.

Pernctpamms MH & Pocsmpassansope:

SRS GRSV I b eKLIMIN M3BMNEKUTE NHBEKUMOHHBIN KaTeTep
MYOSTAR™, 3aBepLuvB TEM CambIM YacTb NPoLeAypbl, BKMNOYAOLLYHO
3HAOMMOKapANanbHbIE MHBEKLM.
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Pycckuin

OTKA3 OT FAPAHTUU U OTPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTU

HA OMUCAHHbIE B HACTOSILLEM JOKYMEHTE OfJHO UM HECKONbKO
W3OENWN HE OAETCSA HUKAKUX SIBHBIX UITM NOAPA3YMEBAEMbIX
FAPAHTUW, B TOM YUCHE, BE3 OFPAHUYEHWUNA, NIOBON
NOAPA3YMEBAEMOW FAPAHTUM FOQHOCTU K MPOOAXE UNKU
NPUrOAHOCTU K KOHKPETHOW LIENW. HU NPU KAKUX
OBCTOATENBbCTBAX KOMIMAHUSA BIOSENSE WEBSTER, INC. U EE
®UNUASI HE HECYT OTBETCTBEHHOCTb 3A KAKUE-IMBO
®AKTUYECKME, NMPAMBIE, KOCBEHHbBIE, MOBEOYHbIE UMW APYIYE
YEbITKW, KPOME SIBHO YKA3AHHbIX B MTPUMEHUMOM
3AKOHOOATENbLCTBE.

BE3 OFPAHWYEHUA YKA3AHHOIO BbILIE KOMMAHUSA

BIOSENSE WEBSTER, INC. U EE ®UINTUANDbI HE BYOQYT HECTU
OTBETCTBEHHOCTW 3A KAKUE-IIMBO PEAJIbHbIE, MPAMbIE,
KOCBEHHbIE, NTOBOYHBIE U APYIUE YBEbITKU, BbI3BAHHLIE
MOBTOPHbIM UCMOMb30BAHUEM NIOEbLIX U3AENUA C MAPKUPOBKOW
«AnA OAQHOPA30BOIO UCMNOJNIb30BAHUA», UMK ECNU NOBTOPHOE
MCMONb30BAHUE 3AMPELLEHO AENCTBYIOLLUM
3AKOHOOATENIbCTBOM.

Onucanus 1 cneumdrkaLmumn B nevaTHbIX NyGnmkaumusx kKoMnaHum

Biosense Webster, Inc. Bkntoyasi HacTosiLLyto NyGnvkauuio, SBMsoTCs
MCKITIOYNTESNTBHO MHDOPMALIMOHHBIMKU MaTepuanami, B HUX NpeacTaBneHo
Tonbko obLuee onMcaHne U3aenust Ha MOMEHT U3TOTOBMEHUS, Y OHW HU B KOeii
Mepe He SIBMSIOTCS rapaHTUel U He BblJAloTCs B KAa4ECTBE rapaHTum Ha
onvcaHHoe usaenve.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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Polski

Cewnik do iniekcji MYOSTAR™

« STERYLNY. Wyréb sterylizowany tlenkiem etylenu.
« Tylko do jednorazowego uzytku. Nie poddawa¢ powtérnemu wyjatawianiu.
« Nie stosowad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

OPIS CEWNIKA

Cewnik do iniekcji MYOSTAR™ jest wieloelektrodowym cewnikiem
przezskérnym o wyginanej koncéwce z igtg do iniekcji przeznaczong do
wstrzykiwania lekéw w miesien sercowy.

Koncéwka cewnika do iniekcji jest wyposazona w czujnik potozenia

Biosense Webster i wysuwana, wydrazong igte o rozmiarze 27, stuzgcg do
doprowadzania ptynéw. Wygigcie koricdwki jest regulowane na koncu
proksymalnym za pomocg wydrgzonej rekojesci, w ktorej przesuwa sie ttok.
Popchniecie ttoka do przodu za pomocg przycisku powoduje zagiecie
(zakrzywienie) koncdwki. Kiedy ttok jest wyciagany, koricéwka prostuje sie.
Trzon o duzym momencie obrotowym pozwala na obracanie krzywizny koncéwki
w jednej ptaszczyznie, co utatwia doktadne umieszczenie koncowki cewnika w
Zzgdanym miejscu. Ruch igly jest sterowany przez przesuwanie tloka w drugiej
rekojesci, rekojesci do iniekcji umieszczonej proksymalnie w stosunku do
rekojesci sterujgcej wygigciem koncowki. Popchna¢ i przytrzymac przycisk na
rekojesci do iniekgji; aby wycofaé igte, zwolni¢ przycisk. Rekojesc ta jest
wyposazona w standardowe zitgcze luer do zamontowania strzykawki. Cewnik
faczony jest z systemem NOGA™ firmy Biosense Webster, ktéry stanowi
standardowe urzadzenie rejestrujgce. Przestrzen martwa cewnika wynosi okoto
0,1 ml.

W SPRAWIE DOBORU ODPOWIEDNICH KABLI SPRZEGAJACYCH NALEZY
SKONSULTOWAC SIE Z MIEJSCOWYM DYSTRYBUTOREM LUB Z
PRODUCENTEM.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Cewnik do iniekcji MYOSTAR™ wraz z odpowiednim wyposazeniem
dodatkowym przeznaczony jest do celowanego dostarczania $rodkéw
diagnostycznych lub terapeutycznych do miesnia sercowego. Cewnik do iniekcji
MYOSTAR™ nalezy stosowac¢ wytgcznie pod kontrolg systemu do nawigacji
wewnatrzsercowej NOGA™ . Iniekcja bez kardiologicznego systemu
nawigacyjnego jest przeciwwskazana.

Wszystkie $rodki muszg by¢ stosowane zgodnie z instrukcjami stosowania
danego preparatu dostarczonymi przez producenta.

PRZECIWWSKAZANIA
« Stosowanie cewnika moze nie by¢ wtasciwe u pacjentéw z protezg
zastawkowa.

« Nie stosowac tego urzadzenia u pacjentéw z czynng uogdlniong infekcja.

« Stosowanie cewnika jest przeciwwskazane u pacjentéw ze skrzepling
lewego przedsionka.

« Dojscie poprzez naktucie przezprzegrodowe jest przeciwwskazane u
pacjentéw ze skrzepling lub $luzakiem lewego przedsionka, ubytkiem
przegrody miedzyprzedsionkowej lub po wszczepieniu taty. Ponadto cewnik
nie jest modelem typu ,over-the-wire” i nie stosuje sie w nim systemu
prowadnikéw przezprzegrodowych.

«  Wsteczny dostegp transaortalny jest przeciwwskazany u pacjentéw
z wymieniong zastawka aortalng.

« Pacjenci, ktérzy nie mogg by¢ poddawani terapii zmniejszajacej krzepliwosé.

OSTRZEZENIA

Procedury zwigzane z cewnikowaniem serca stwarzajg niebezpieczenstwo
znacznej ekspozycji na promieniowanie rentgenowskie, co moze powodowac
ostre uszkodzenie popromienne, a takze zwigkszone ryzyko skutkéw
somatycznych i genetycznych, zaréwno u pacjentéw, jak i personelu, w
zaleznosci od intensywnosci i czasu trwania obrazowania fluoroskopowego.
Cewnikowanie moze by¢ przeprowadzane tylko pod warunkiem, ze poswigcono
wystarczajgco duzo uwagi potencjalnej skali narazenia na promieniowanie w
zwigzku z zabiegiem oraz podjeto kroki minimalizujgce te ekspozycje. W zwigzku
z tym nalezy starannie rozwazy¢ mozliwo$¢ stosowania tego cewnika u kobiet
ciezarnych.

Cewnik do iniekcji MYOSTAR™ nalezy stosowaé wytgcznie pod kontrolg
kardiologicznego systemu nawigacyjnego NOGA™ . Podczas manipulaciji
cewnikiem nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ uszkodzenia serca, jego
perforacji lub tamponady. W razie napotkania oporu nie wolno podczas
wsuwania lub wycofywania cewnika uzywa¢ nadmierne;j sity.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze ptyny wstrzykiwane do miesnia sercowego
za pomocg cewnika do iniekcji MYOSTAR™ mogg by¢ wstrzykiwane w tkanki na
wigkszg niz oczekiwana gtebokos$¢ ze wzgledu na odrzut do przodu. Gigbokos$¢
iniekcji moze sie rézni¢ w zaleznosci od whasciwosci wstrzykiwanego $rodka.
Przed iniekcjg nalezy przeanalizowa¢ lepko$¢ wstrzykiwanego leku, dtugos$¢ igty
oraz grubos$¢ $ciany serca.

SRODKI OSTROZNOSCI

«  Cewnik do iniekcji MYOSTAR™ powinien by¢ stosowany wytgcznie przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie zabiegéw interwencyjnych i mapowania
serca.

« Nie nalezy podejmowac préb uzycia cewnika do iniekcji MYOSTAR™ ani
systemu do nawigacji wewnatrzsercowej NOGA™ firmy Biosense Webster

Perctp: Poesmprmsandope)lem W catosci | zrozumieniem Instrukcji obstugi.
“’“’“’"e‘"\mzysﬁge Weliykiwane srodki musza byé stosowane zgodnie z
Instrukcjami stosowania danego $rodka dostarczonymi przez producenta.

o Przed pierwszym uzyciem materiatu do wstrzykiwania w warunkach
klinicznych wraz z cewnikiem do iniekcji MYOSTAR™ nalezy zweryfikowac
kompatybilno$¢ tego materiatu.

« Zabiegi z uzyciem cewnika do iniekcji MYOSTAR™ powinny by¢
przeprowadzane przez odpowiednio wyszkolony personel w kompletnie
wyposazonej pracowni.

«  Nie uzywa¢ cewnika do iniekcji w celu mapowania. Mapowanie z systemem
NOGA™ nalezy prowadzi¢ z uzyciem cewnika NOGASTAR®. Cewnik
NOGASTAR® nalezy stosowaé zgodnie z Instrukcjg obstugi.

«  Przed uzyciem u pacjenta cewnik do iniekcji MYOSTAR™ musi zosta¢
przeptukany $rodkiem, ktéry bedzie wstrzykiwany.

«  Przechowywa¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

o Przed uzyciem nalezy skontrolowac¢ sterylno$¢ opakowania i cewnika. Nie
uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

« Cewnik do iniekcji MYOSTAR™ jest przeznaczony do stosowania u tylko
jednego pacjenta.

« Nie poddawa¢ powtérnemu wyjatawianiu i nie uzywaé ponownie.

« Urzadzenie jest pakowane i wyjatawiane wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie uzywa¢ ponownie, nie przygotowywac¢ do ponownego uzytku i
nie poddawa¢ powtérnemu wyjatawianiu. Powtdrne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzytku lub powtérne wyjatowienie moze naruszy¢ strukture
urzadzenia i prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze stac sig
przyczyng obrazen, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne przygotowywanie
lub wyjatawianie urzadzen do jednorazowego uzytku moze takze stwarza¢
ryzyko skazenia i/lub spowodowac zakazenie pacjenta albo zakazenie
krzyzowe, migdzy innymi przeniesienie choroby zakaznej (choréb
zakaznych) z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie urzgdzenia moze
prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

« Nie dopuszcza¢ do kontaktu cewnika z rozpuszczalnikami organicznymi,
takimi jak alkohol.
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Polski

« Nie zanurza¢ w ptynie uchwytu proksymalnego ani ztgczy przewoddw; moze
to mie¢ wptyw na parametry elektryczne urzadzenia.

« Regularnie sprawdzac¢ i testowa¢ przewody oraz akcesoria wielokrotnego
uzytku.

«  Sprawdzi¢, czy niewielki(e) otwor(ory) odpowietrzajacy(e) na rekojesci od
strony ztgcza jest(sg) drozny(e); gdyby byty zatkane, ttok mogtby
wprowadzi¢ powietrze do rdzenia cewnika i ewentualnie do krwiobiegu.

«  Przed wprowadzeniem cewnika do iniekcji MYOSTAR™ nalezy okresli¢
grubos¢ docelowej $ciany serca.

«  Przed rozpoczeciem procedury iniekcji pacjent powinien mie¢ miarowy rytm
zatokowy lub rytm o podobnej czgstotliwosci ustabilizowany stymulatorem.

POWIKLANIA | REAKCJE NIEPOiADANE

Zabiegi wymagajace wprowadzenia cewnika do serca nie powinny by¢
podejmowane przez lekarzy, ktérzy nie zaznajomili sie z mozliwymi powiktaniami
i reakcjami niepozgdanymi.

Zarejestrowano wiele réznych niepozadanych reakcji na zabiegi cewnikowania
serca:

«  zator tetnicy ptucnej

zawat serca

udar mézgu

tamponada serca

zgon

Do mozliwych powikian nalezg m.in.:
krwawienie z naczyn krwiono$nych/ miejscowe krwiaki
zakrzepica

przetoka tetniczo-zylna

tetniak rzekomy

zaburzenia zakrzepowo-zatorowe
reakcje wazowagalne

perforacja serca

tamponada serca

skrzeplina

zator powietrzny

arytmie

uszkodzenie zastawek

odma optucnowa

krwiak $rédoptucnowy

infekcja

STERYLIZACJA/ TERMIN WAZNOSCI

Cewnik ten zostat wysterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Nie stosowaé¢
cewnika, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Cewnika nalezy uzy¢
przed uptywem daty waznosci podanej na etykiecie opakowania.

UTYLIZACJA
Podzespoty wyrobu nalezy poddawac recyklingowi lub zutylizowa¢ wyréb,
zawarte w nim pozostatosci i powstate odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.

PROPONOWANA INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

«  Wyja¢ cewnik z opakowania i umiesci¢ go w wyjatowionym obszarze
roboczym.

« Potgczy¢ cewnik do iniekcji ze skrzynkg potgczeniowg kardiologicznego
systemu nawigacyjnego NOGA™ firmy Biosense Webster za pomocag
odpowiednich przewodow.

« Przed rozpoczgciem zabiegu zmierzy¢ diugos¢ igly, tak jak pokazano na
Rycinie 1, aby zapewni¢ odpowiednie wysuniecie igly.

Zgiecie pod
L. katem 90° =,
Koncéwka wyprostowana —, _ Y _—

k Przejécie migdzy trzonem
a migkka koricowka

. Symulator fuku aorty (AAS)

> Trzon cewnika
o, y

R
£ —

d ale

Przymiar (mm) =~
Rycina 1

1. Wyja¢ Symulator Luku Aorty (AAS) i przymiar zapakowane wraz z
cewnikiem do iniekcji MYOSTAR™ i umiesci¢ w sterylnym polu.

2. Umiesci¢ wyprostowany cewnik do iniekcji na ptaskiej, sterylnej
powierzchni.

3. Cewnik wprowadzi¢ do AAS.

4. Wcisng¢ przycisk na rekojesci do iniekcji, aby wysuna¢ igte.

PemmammMH? o€ przycisk i zmierzy¢ dtugos¢ igty w milimetrach.

e HERIRTGIEE cewnik w AAS, zgiaé koncowke pod katem 90 stopni.
Zmierzy¢ dtugo$c igty. Dtugosé¢ igty nie powinna przekracza¢ 50%
migzszosci docelowej tkanki.

6. Przy cewniku umieszczonym w AAS zmierzy¢ dtugos¢ igly, gdy
koncéwka cewnika jest wyprostowana. Dtugos¢ igly nie powinna
przekracza¢ 50% miazszosci docelowej tkanki.

7. Zapomocy $ruby skrzydetkowej ustawi¢ przycisk na rekojesci do
iniekcji w taki sposob, aby uzyska¢ zgdang dtugosc igty.

8. Obracanie w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara
powoduje zwiekszenie dtugosci wysunietej igly. Regulacje dtugosci igty
nalezy przeprowadza¢ przy wyprostowanej koricéwce cewnika i
wysunietej igle. Cewnik powinien pozostawaé w AAS przez caty czas
mierzenia diugosci igly i jej regulacii.

9. Zdjg¢ AAS z cewnika do iniekcji MYOSTAR™. Umiesci¢ w sterylnym
polu.

10. Zanotowa¢ dtugos¢ igly w dwdch potozeniach na ptaskiej, sterylnej
powierzchni: 1) w pozycji wyprostowanej oraz 2) przy zgigciu o
90 stopni (patrz Rycina 1).

« Podtgczy¢ wypetniong odpowiednim $rodkiem strzykawke o pojemnosci 1 ml
ze ztgczem typu luer do portu iniekcyjnego.

«  Przy wysunigtej igle przeptuka¢ cewnik $rodkiem, ktéry ma zosta¢
wstrzykniety.

«  Zwolni¢ przycisk na rekojesci do wstrzykiwania, aby wycofac igte.

«  Skontrolowa¢ koniec dystalny cewnika w celu sprawdzenia, czy dystalny
koniec igty zostat catkowicie wycofany.

OSTRZEZENIE: Dystalna korcéwka igly nie powinna wystawac z dystalnej

koncowki cewnika. Igta wystajgca w czasie manipulowania cewnikiem moze

spowodowaé uszkodzenie tkanki.
+  Wprowadzi¢ cewnik.

OSTRZEZENIE: Przed wprowadzeniem cewnika nalezy zawsze wyciggnaé

przycisk, aby wyprostowac¢ koncoéwke cewnika. Jesli sie tego nie zrobi, moze

dojé¢ do uszkodzenia tkanki.
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Polski

« Doprowadzi¢ cewnik do badanego miejsca wsierdzia. Stosowa¢ zaréwno
fluoroskopie jak i system do nawigacji wewnatrzsercowej NOGA™ | aby

utatwi¢ prawidtowe umieszczenie cewnika.

OSTRZEZENIE: W celu unikniecia powiktan zakrzepowo-zatorowych w
przypadku wprowadzania narzedzi do lewej czgsci serca w trakcie zabiegéw

cewnikowania nalezy dozylnie podawac¢ heparyne.

+ Koncowke cewnika mozna zagigé za pomocg przycisku, aby utatwic jej
umieszczenie w odpowiednim miejscu. Weciskanie przycisku powoduje
zgigcie koncowki; kiedy przycisk wycigga sig¢ z powrotem, koncéwka sie

prostuje.

+ Przed wysunieciem igty sprawdzi¢, czy spetnione zostaty nastepujace

warunki:

1. tkanka docelowa nie znajduje sie w poblizu pierscienia zastawki

dwudzielnej ani koniuszka serca

2. mapowanie z uzyciem kardiologicznego systemu nawigacyjnego
NOGA™ oraz badanie fluoroskopowe wskazujg, ze koricdwka cewnika

jest ustawiona prostopadle do $ciany migsnia sercowego
stabilno$¢ petli wynosi < 3 mm

bl

napiecie <7 mV.

w zdrowej docelowej tkance migsénia sercowego obserwowane jest
napiecie unipolarne = 7 mV; w migéniu po zawale obserwuje sie

« Po sprawdzeniu, ze wszystkie te kryteria sg spetnione, wysuna¢ igte z
dystalnej korncowki cewnika przez przesuniecie ttoka w rekojesci do iniekcji i
przytrzymac jg w tym potozeniu. Po wsunieciu igty w migsien sercowy

sprawdzié, czy:
1. wystapit(y) przedwczesny(e) skurcz(e) komor

2. nie zaobserwowano za pomocg fluoroskopii wycofania sie cewnika
3. zalecana dawka jest podawana w postaci powolnej, statej iniekcji

poprzez naciskanie ttoka strzykawki.

OSTRZEZENIE: Nie dokonywag iniekcji w poblizu pierscienia zastawki

dwudzielnej ani koniuszka serca.

Dokonanie iniekcji w tych okolicach moze prowadzi¢ do wysigku lub

perforacji.

PRZESTROGA: Przed dokonaniem iniekcji w migsien sercowy nalezy

ustawi¢ kofncéwke cewnika prostopadle do miejsca iniekcji.

« Przed prébg zmiany potozenia lub manipulacji cewnikiem nalezy wciggngé
igte do koncowki dystalnej cewnika przez zwolnienie przycisku na trzonie do

iniekcji.

OSTRZEZENIE: Zawsze przed prébg zmiany pofozenia cewnika nalezy

wciggnaé igte. Jesli sie tego nie zrobi, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanki.
« AAS i przymiar sg przeznaczone do uzycia tylko z jednym cewnikiem. Nie

poddawa¢ powtérnemu wyjatawianiu i nie uzywa¢ ponownie cewnika do

iniekcji MYOSTAR™ AAS ani przymiaru.

«  Przy uzyciu tego samego cewnika mozna dokonywa¢ dodatkowych iniekcji

w inne miejsca.

«  Przed uzyciem u pacjenta cewnik do iniekcji musi zosta¢ przeptukany

$rodkiem, ktory bedzie wstrzykiwany.

« Przed wycofaniem cewnika nalezy w celu dodatkowego zwigkszenia

bezpieczenstwa sprawdzi¢, czy przycisk zostat do kofica wyciggniety, a igta

wycofana. Wycofaé cewnik i zutylizowa¢ go w odpowiedni sposéb.

OSTRZEZENIE: Przed wycofaniem cewnika zawsze nalezy wyciggnaé
przycisk, aby wyprostowa¢ koricdwke cewnika i wycofa¢ igte. Jesli sie tego

nie zrobi, moze doj$¢ do uszkodzenia tkanki.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z podanych ponizej zdarzer/objawdw,
nalezy tymczasowo wstrzymac zabieg, po czym ponownie oceni¢, czy pacjent
kwalifikuje sie do kontynuaciji leczenia badang metodg. Do tych zdarzen/objawow

nalezg:

utrzymuijgcy sie bol w klatce piersiowej;
bol serca zwigzany z iniekcjami;
utrzymujgce sie niedocisnienie;
dusznosci;

komorowe;j (VT);
kardiowersja elektryczna lub defibrylacja z powodu VT;

stosowanie kardiowertera defibrylatora w celu przerwania tachykardii

« wszelkie watpliwosci dotyczgce potozenia koncédwki cewnika wzgledem

unaczynienia lewej komory;

* wszelkie nieoczekiwane zmiany poziomu $wiadomosci lub stanu
neurologicznego.

Procedure nalezy przerwa¢ w nastepujgcych przypadkach:

* silne podejrzenie lub potwierdzenie tamponady serca;

e nawracajgce, niestabilne hemodynamicznie, utrzymujgce sie epizody

VT > 150 uderzen/minute;
e wystgpienie migotania komor (VF);

e rozpoznanie w lewej komorze lub aorcie skrzepliny, ktéra nie byta obecna we
wczesniejszym badaniu echokardiograficznym ani wentrikulogramie lewej

komory;
« podejrzenie lub potwierdzenie rozwarstwienia aorty.

Po zakonczeniu iniekcji usungé cewnik do iniekcji MYOSTAR™ po zakonczeniu

etapu zabiegu zwigzanego z iniekcjg do wsierdzia i migsnia sercowego.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

WYLACZENIE | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI Z TYTULU
GWARANCJI

NA OPISYWANY(-E) W NINIEJSZYM DOKUMENCIE PRODUKT(Y) NIE

UDZIELA SIE GWARANCJI JAWNYCH ANI DOMNIEMANYCH, A W
SZCZEGOLNOSCI, BEZ ZADNYCH WYJATKOW, DOMNIEMANEJ
GWARANCJI WARTOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO

OKRESLONEGO CELU. W ZADNYM WYPADKU BIOSENSE WEBSTER, INC.
ANI FIRMY STOWARZYSZONE NIE PONOSZA ODPOWIEDZIALNOSCI ZA

JAKIEKOLWIEK SZCZEGOLNE, BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE,

WYNIKOWE LUB INNE SZKODY NIZ WYRAZNIE OKRESLONE MAJACYMI

ZASTOSOWANIE PRZEPISAMI PRAWNYMI.

NIEZALEZNIE OD POWYZSZEGO ZASTRZEZENIA, FIRMA

BIOSENSE WEBSTER, INC. ANI JEJ FIRMY ZALEZNE NIE BEDA PONOSIC

ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE SZKODY SZCZEGOLNE,

BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE, WYNIKOWE LUB INNE, WYNIKLE W
ZWIAZKU Z PONOWNYM UZYCIEM PRODUKTOW OZNAKOWANYCH JAKO

PRZEZNACZONE DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO LUB TAKICH,

KTORYCH POWTORNE UZYCIE JEST ZAKAZANE Z MOCY PRAWA.

Opisy i dane techniczne wystepujace w dokumentaciji firmy
Biosense Webster, Inc., a w szczegdlnosci w niniejszej publikacji, maja

wytgcznie charakter informacyjny, stanowig ogélny opis produktu aktualny na
dzien jego wytworzenia i nie zostaty opracowane ani wydane jako gwarancja

opisywanego produktu.
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Cesky

Injekéni katétr MYOSTAR™

« STERILNI. Sterilizovano pomoci etylenoxidu.
« Ur€eno pouze k jednorazovému pouziti. Znovu nesterilizujte.
« Produkt nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

POPIS KATETRU

Injekéni katétr MYOSTAR™ je vice elektrodovy, perkutanni katétr

s nastavitelnym hrotem a injekéni jehlou uréenou ke vstiikovani latek do
myokardu.

Hrot injekéniho katétru je vybaven lokalizacnim senzorem Biosense Webster a
jedna se o zatazitelnou dutou jehlu o velikosti 27 pro pfivod kapaliny. Ohybani
hrotu se ovlada na proximalnim konci pomoci trubicovité rukojeti, ve které se
pohybuje pist. Kdyz se pist tlaci dopfedu palcem ovladanym knoflikem, hrot se
ohne (zakfivi). Kdyz se pist zatdhne zpét, hrot se napfimi. Rukojet s vysokym
krouticim momentem umoziiuje otaceni roviny zakfiveného hrotu k usnadnéni
presného umisténi hrotu katétru v poZzadovaném misté. Pohyb jehly je fizen
pohybem pistu na druhé rukojeti, injekéni rukojeti, umisténé proximalné vaci
nastavitelné rukojeti. Zatlacte dopredu knoflik ovladany palcem dopfedu na
injekeni rukojeti a drzte jej, jehlu zatahnete zpét uvolnénim knofliku ovladaného
palcem. Tato rukojet ma standardni propojku typu Luer pro pfipojeni injekéni
stfikacky. Katétr ma rozhrani se systémem Biosense Webster NOGA™ , coz je
standardni zaznamové zafizeni. Mrtvy prostor katétru je pfiblizné 0,1 ml.

INFORMACE O VHQDNYCH PROPOJOVACi'CH KABELECH VAM
POSKYTNE MISTNI DISTRIBUTOR NEBO VYROBCE.

INDIKACE K POUZITI

Injekéni katétr MYOSTAR™, spolu se souvisejicim pfislusenstvim, je uréen k
pouziti k cilené aplikaci diagnostickych a Ié¢ebnych latek uréenych k podani do
myokardu. Injekéni katétr MYOSTAR™ se smi pouzivat pouze pfi navadéni
systémem pro srde¢ni navigaci NOGA™ . Injekce bez systému srde¢ni navigace
je kontraindikovana.

Vs8echny latky musi byt pouzivany v souladu s pokyny pro pouzivani vyrobce
konkrétni latky.

KONTRAINDIKACE

o  Pouziti katétru nemusi byt vhodné u pacientt s protetickymi chlopnémi.

« Nepouzivejte toto zafizeni u pacientt s aktivni systemickou infekci.

«  Pouziti katétru je kontraindikovano u pacientt s trombem levé srde¢ni
komory.

« Transseptalni pfistup je kontraindikovan u pacientt s trombem nebo
myxomem levé siné a pfepazkou &i klapkou uvnitf siné. Dale katétr neni
model ovladany dratem a nevyuziva systému transseptainiho pouzdra.

« Retrogradni pfistup pfes aortu je kontraindikovan u pacientt s nahradou
aortalni chlopné.

« Pacienti, ktefi nemohou podstoupit antikoagula¢ni terapii.

VAROVANI

Vzhledem k intenzité rtg zafeni a trvani fluoroskopického zobrazovani
pfedstavuji postupy srdeéni katetrizace riziko vyznamného vystaveni plsobeni
radiace pro pacienty i zdravotnicky personal, coz muze vést k akutnimu
radiacnimu poskozeni a zvySenému riziku somatickych ¢i genetickych nasledku.
Katetrizace muze byt provedena az po adekvatnim posouzeni rizika ozareni
spojeného s vykonem a po provedeni pfislusnych opatfeni k jeho minimalizaci.
U téhotnych Zen je proto nutné pouZiti tohoto zafizeni peclivé zvazit.

Injekéni katétr MYOSTAR™ se smi pouzivat pouze pfi navadéni systémem pro
srdeéni navigaci NOGA™ . S katétrem je nutné manipulovat opatrné, aby
nedoslo k poskozeni, perforaci nebo tamponadé srdce. Pfi zjiSténi odporu
nepouzivejte k zasunovani ¢i vytahovani katétru pfiliSnou silu.

Studie na zvifatech prokazaly, Ze tekutiny vstfiknuté do myokardu prostfednictvim
injekéniho katétru MYOSTAR™ mohou byt vstfiknuty hloubé&ji do tkané, nez se
ocekava, a to vzhledem ke kupfedu sméfujicimu trysku vstfikovaného materialu.
Hloubka injekéniho podani se muze u riznych vstiikovanych materialt ménit,
protoZe zavisi na povaze vstfikovaného materialu. Pfed injekci je nutno vzit

v Uvahu viskozitu vstfikovaného materialu, délku prodlouzeni jehly a tloustku
srde¢ni stény.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Injekéni katétr MYOSTAR™ smi pouzivat pouze lékafi vySkoleni
v intervenénich zakrocich a srde¢nim mapovani.

« Nepokou$ejte se pouzivat injekéni katétr MYOSTAR™ nebo systém
Biosense Webster NOGA™ |, aniz byste si UpIné precetli a seznamili se
s pfislusnym Navodem k pouziti.

« V8echny podavané latky musi byt pouzivany v souladu s Navodem k pouziti
vyrobce konkrétni latky.

« Pred prvnim pouzitim injekéniho katétru MYOSTAR™ ovéfte kompatibilitu
materialu, ktery ma byt injekéné aplikovan.

« Vykony s injekénim katétrem MYOSTAR™ mohou provadét vyhradné Iékafi
s adekvatnl specializaci v pné vybavené laboratofi.

s Mk sapabidnape pouzivejte pro mapovani. Mapovani NOGA™ je nutno
e OGS sty NOGASTAR®, Katétr NOGASTAR® je nutno
pouzivat v souladu s Navodem k pouziti.

« Injekéni katétr MYOSTAR™ se musi pred pouzitim na pacientovi
proplachnout latkou, ktera se bude vstfikovat.

« Uchovavejte na chladném, suchém a tmavém misté.

« Pred pouzitim je nutné zkontrolovat sterilni obal i katétr. Nepouzivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

« Injekéni katétr MYOSTAR™ je uréen k pouZiti pouze u jednoho pacienta.

« Nesterilizujte a nepouzivejte opakované.

« Toto zafizeni je baleno a sterilizovano pouze k jednorazovému pouziti.
Nepouzivejte opakované, nepiepracovavejte ani opakované nesterilizujte.
Opakované pouZiti, pfepracovani ¢i opakovana sterilizace mohou narusit
konstrukéni celistvost zafizeni a/nebo vést k jeho selhani s naslednym
poranénim, onemocnénim ¢i umrtim pacienta. Pfiprava k opakovanému
pouziti €i resterilizace zafizeni pro jednorazové pouziti mGze znamenat
riziko kontaminace a/nebo zpusobit infekci pacienta &i zkfizenou infekci,
véetné, avSak neomezujice se na prenos infekéniho(ch) onemocnéni z
jednoho pacienta na druhého. Kontaminace nastroje mize zpusobit
onemocnéni, jiné poskozeni zdravi nebo umrti pacienta.

«  Katétr se nesmi vystavovat plisobeni organickych rozpoustédel, jako je
alkohol.

«  Proximalni rukojet a konektory kabelu neponofujte do kapalin, mohlo by to
ovlivnit elektrické funkce zafizeni.

« Pravidelné kontrolujte a testujte kabely a pfisluSenstvi uréené k opakovanému
pouziti.

« Zajistéte, aby maly vétraci otvor(y) na konci rukojeti s konektorem byl
pruchozi; pokud se ucpe, pist by mohl vehnat vzduch do tubusu katétru a
pravdépodobné i do krevniho fecisté.

«  Pred zasunutim injekéniho katétru MYOSTAR™ je nutno stanovit cilovou
tloustku srdecni stény.

« Pacient by mél pfed zahajenim injekéniho zakroku mit stabilni sinusovy
nebo podobné stimulovany rytmus.
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Cesky

KOMPLIKACE A NEZADOUCI REAKCE
O postupy vyzadujici zavadéni katétru do srdce by se neméli pokouset lékafi,
ktefi nejsou obeznameni s moznymi komplikacemi nebo nezadoucimi pfihodami.

U intrakardialnich katetriza¢nich vykonu byla dokumentovana fada zavaznych
nezadoucich reakci:

« plicni embolie

infarkt myokardu

mrtvice

srde¢ni tamponada

amrti

K moznym komplikacim patfi zejména:
vaskularni krvaceni/lokalni hematomy
trombdza

arteriovendzni pistél

tvorba pseudoaneurysmatu
tromboembolie

vazovagalni reakce

srdecni perforace

srde¢ni tamponada

trombus

vzduchova embolie

arytmie

poskozeni chlopni

pneumotorax

hemotorax

infekce

DATUM STERILIZACE/EXSPIRACE

Tento katétr je sterilizovan plynnym etylénoxidem. Katétr nepouziveite, je-li obal
otevien nebo poSkozen. Katétr pouzijte do data exspirace vyznaeného na
obalu.

LIKVIDACE
Recyklaci komponent nebo likvidaci vyrobku spolu se zbylymi sou¢astmi a
odpadem provedte v souladu s mistnimi zakony a pfedpisy.

DOPORUCENY NAVOD K POUZITI

« Vyjméte katétr z obalu a pfeneste jej do sterilniho pole.

«  Pripojte injekéni katétr ke spojovaci krabici systému Biosense Webster
NOGA™ pomoci vhodnych kabeld.

« Pred zahajenim vykonu zmétfte jehlu, jak je uvedeno na obrazku 1, aby se
zajistilo jeji spravné vysunuti.

90° ohnuti -,
Rovny hrot —, N _—

Vi

k Pfechod z tubusu na
mékky hrot

“._ Aortalni obloukovy simulator

\\ — Tubus katétru
> .

 A—

/
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£
\\"-‘:::-’—-"y/p
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Obrazek 1

1. Vyjméte aortalni obloukovy simulator (AAS) a méfitko pfibalené

k injekénimu katétru MYOSTAR™ a polozte je do sterilniho pole.
PoloZte vysunuty injekéni katétr na plochy sterilni povrch.

Zasurite dilatator do AAS.

Zatlacéte knoflik ovladany palcem na injekéni rukojeti dopredu, aby se
jehla vysunula. Drzte knoflik ovladany palcem a zméfte délku jehly v
milimetrech.

5. Kdyz je katétr v AAS, ohnéte hrot na 90 stuprit. Zmérte délku jehly.
Délka jehly by méla dosahovat max. 50% hloubky cilové tkané.

6. Kdyz je katétr v AAS, zmérte délku jehly s napfimenym hrotem katétru.
Délka jehly by méla dosahovat max. 50% hloubky cilové tkané.

7. Kupravam délky jehly pouzijte palcem ovladany Sroub na rukojeti
injekce s palcem ovladanym knoflikem.

8. Otacenim proti sméru hodinovych rugi¢ek prodlouzite vysunuti jehly.
Upravy délky jehly by se mély provadét tehdy, kdyz bude hrot katétru
rovny a jehla vysunuta. Katétr zGstava v AAS bé&hem celého procesu
meéfeni jehly a nastavovani.

9. Vyjméte AAS z injekéniho katétru MYOSTAR™. PoloZte na sterilni pole.

10._Zdokumentuite délku jehly ve dvou polohach, kdyz bude poloZena na

L 25iinim povrchu: 1) s rovnym hrotem a 2) s hrotem ohnutym
na 90 stupnu (viz Obr. 1).

« Kinjekénimu portu pfipojte 1 cc stfikacku s Ustim Luer, napinénou latkou.

«  Privysunuté jehle proplachnéte katétr latkou, ktera se bude injekéné
podavat.

+  Uvolnéte knoflik ovladany palcem na injekéni rukojeti, tim dojde k zatazeni
jehly.

« Prohlédnéte distalni konec katétru, abyste se ujistili, ze distalni hrot jehly je
plné zasunut.

VAROVANI: Distalni hrot jehly by nemél vyénivat z distalniho hrotu katétru.

Vysunuti jehly béhem manipulace s katétrem by mohlo vést k poSkozeni

tkané.

« Zasunte katétr.

VAROVANI: Pied zavedenim katétru vzdy zatahnéte knoflik oviadany

palcem zpét, aby se napfimil hrot katétru. Opomenuti tohoto kroku mtze

vést k poSkozeni tkané.

« Katétr zasurite do vySetfované oblasti endokardia. Jako pomucku pro
spravnou polohu pouZzijte jak fluoroskopii, tak srde¢ni navigacni systém
NOGA™ .

VAROVANI: Aby se zabranilo vzniku tromboembélie, pouziva se pfi vstupu

do levé strany srdce béhem injekéniho katetrizaéniho vykonu intravenézné

podavany heparin.

«  Hrot katétru Ize ohnout pomoci knofliku ovidadaného palcem pro nastaveni
hrotu, a tak usnadnit jeho polohovani. Zatlacenim knofliku oviadaného
palcem dopredu se hrot katétru ohyba, zatimco zatazenim knofliku zpét se
napfimuje.

« Pred vysunutim jehly zjistéte, zda byla splnéna nasleduijici kritéria:

1. Cilova tkan se nenachazi v blizkosti cipu mitralni chlopné nebo
srdecniho hrotu.

2. Hrot katétru musi byt kolmo na sténu myokardu podle mapovani
srdeénim naviga¢nim systémem NOGA™ a podle fluoroskopie.

3. Stabilita smycky je <3 mm.

pON
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Cesky

4. Je zaznamenano unipolarni napéti 7 mV v pfipadé, Ze cilovou tkani je
zivotaschopny myokard nebo <7 mV v pfipadé myokardu postizeného
infarktem.

Po rozhodnuti o tom, Ze tato kritéria byla spinéna, vysurite jehlu z distalniho

hrotu katétru pohybem pistu na rukojeti injekce a jeho podrzenim v této

poloze. Po vysunuti jehly do myokardu zajistéte, Ze:

1. Byla(y) zjisténa pred¢asna ventrikularni kontrakce.

2. Béhem fluoroskopie nebylo pozorovano zadné zpétné vytlaceni katétru.

3. Doporucena davka se podava pomalym a stalym vstfikovanim, jez se
provadi injekéni strikackou.

VAROVANI: Injekéni podani neprovadéite v blizkosti cipu mitralni chlopné

nebo srde¢niho hrotu.

Injekéni podani v téchto mistech muze vést k efuzi nebo perforaci.

UPOZORNENI: Hrot katétru by mél byt umistén kolmo k mistu aplikace pred

injekénim podanim do myokardu.

Pred pokusem o nové umisténi nebo manévr katétru zatahnéte jehlu do

distalniho hrotu katétru uvolnénim knofliku oviadaného palcem na rukojeti

injektoru.

VAROVANI: Vzdy zatahnéte jehlu pfedtim, nez se budete pokouset o

pfemisténi katétru. Opomenuti tohoto kroku muze vést k poskozeni tkané.

AAS a méfitko jsou uréeny k pouziti pouze s jednim katétrem. Injekéni katétr

MYOSTAR™, AAS ani méfitko znovu nesterilizujte ani opakované

nepouzivejte.

Stejnym katétrem Ize podavat do dalSich mist dal$i injekce.

Injekéni katétr se musi pred pouzitim na pacientovi proplachnout latkou,

ktera se bude vsttikovat.

Pred odstranénim katétru pro zvySeni bezpeénosti zkontrolujte, zda byl

knoflik ovladany palcem upIné zataZen zpét a jehla byla zatazena. Katétr

vyjméte a zlikvidujte pfislusnym zptsobem.

VAROVANI: Pfed vytazenim katétru vzdy zatahnéte knoflik ovladany

palcem zpét, aby se hrot katétru napfimil. Opomenuti tohoto kroku méze

vést k poSkozeni tkané.

Objevi-li se nékteré z nasledujicich udalosti nebo symptomd, je nutno vykon
docasné pozastavit a pacienta je nutno znovu vysetfit, zda se muze pokracovat v
jeho Ié¢bé danym zpusobem:

trvalé stiznosti na bolest na hrudi;

stiznosti na bolest v srdeéni krajiné, souvisejici s injekcemi;

trvald hypotenze;

stiznosti na dusnost;

vyboje defibrilatoru (ICD) k zastaveni komorové tachykardie (KT);
elektricka kardioverze nebo defibrilace z divodu komorové tachykardie;
existence pochybnosti ohledné umisténi hrotu katétru vzhledem v cévam
nebo levé komore (LK); a

jakakoli neocekavana zména urovné védomi nebo neurologického stavu.

Vykon je nutno ukonéit v nasleduijicich pfipadech:

existuje silné podezieni na srde¢ni tamponadu nebo je potvrzena;

pacient ma opakujici se, hemodynamicky nestabilni setrvalé zachvaty

KT > 150 tepl za minutu;

u pacienta dochazi ke komorové fibrilaci (KF);

identifikace trombu v levé komore nebo v aorté, jenz nebyl dfive viditelny na
echokardiogramu nebo na ventrikulogramu levé komory;

podezreni na disekci aorty nebo jeji potvrzeni.

Po dokonéeni injekci vyjméte injekéni katétr MYOSTAR™ v zavéru
endomyokardialni ¢asti injekéniho vykonu.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

ODMITNUTi ZARUK A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

NA ZDE POPSANY VYROBEK (POPSANE VYROBKY) NEEXISTUJE
VYSLOVNA ANI NEVYSLOVNA ZARUKA VEETNE NEOMEZENE ZARUKY
NA MOZNOST PRODEJE NEBO VHODNOSTI K URCITEMU UCELU.
SPOLECNOST BIOSENSE WEBSTER, INC., NEBO JEJi PRIDRUZENE
SPOLECNOSTI ZA ZADNYCH OKOLNOSTi NERUCI ZA ZADNE SPECIALNI,
PRIME, NAHODNE, NASLEDNE NEBO JINE SKODY S VYJIMKOU TECH,
KTERE JSOU UVEDENY V PRISLUSNEM ZAKONE.

BEZ OMEZENi USTANOVENI UVEDENEHO V PREDCHAZEJICIM ODSTAVCI
SPOLECNOST BIOSENSE WEBSTER, INC. NEBO JEJi PRIDRUZENE
SPOLECNOSTI ZA ZADNYCH OKOLNOSTIi NERUCI ZA ZADNE SPECIALNI,
PRIME, NAHODNE, NASLEDNE NEBO JINE SKODY, KTERE VZNIKNOU
OPAKOVANYM POUZITiIM VYROBKU (VYROBKU) URCENYCH POUZE PRO
JEDNO POUZITi NEBO V PRIPADE, ZE JE JEJICH OPAKOVANE POUZITi
ZAKAZANO PRISLUSNYM ZAKONEM.

Popisy a specifikace objevuijici se v tisténych dokumentech spole¢nosti
Biosense Webster, Inc. véetné této publikace jsou pouze informativni a uvadéji
pouze vSeobecny popis vyrobku v dobé vyroby a v Zzadném pripadé neposkytuji
zaruku pro popsany vyrobek a nejsou ani takto minény.
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Magyar

MYOSTAR™ injekcios katéter

« STERIL. Etilén-oxiddal sterilizalt.
« Kizardlag egyszer hasznalatos. Tilos Ujrasterilizalni!
« Ne hasznalja fel, ha a csomagolas nyitott vagy sérdilt.

A KATETER LEIRASA
A MYOSTAR™ injekcios katéter tobbelektrodas perkutan katéter hajlithatd
csuccsal és anyagok miokardiumba juttatasara alkalmas injekcios tiivel.

A injekcios katéter csucsa egy Biosense Webster helyzetmeghatarozd
szenzorral és egy visszahUzhato, lireges, 27 G méret( folyadékadagold tiivel
van felszerelve. A katétercsucs hajlitdsa a katéter proximalis végén elhelyezked6
csOves fogantyuval térténik, amelyben egy dugattyu siklik. Ha a gomb
segitségével eldre tolja a dugattydt, a katéter csticsa meghaijlik (gérbdil). Amikor
a dugattyut visszahlzza, a katéter csticsa kiegyenesedik. A nagy
forgatonyomatéku szar lehet6vé teszi a gorbiilt katétercsucs sikjanak
elforgatasat is, ami el6segiti a katétercsucs pontos elhelyezését a kivant helyen.
A tli mozgasa a hajlitasvezérlé fogantyutdl proximalis iranyban elhelyezkedd
masodik fogantyu, az injekciés fogantyd dugattyujaval iranyithaté. Tolja be, majd
tartsa betolva az injekcios fogantyl forgatdégombjat, a tii visszahlizasahoz pedig
engedje ki. A fogantyan szabvanyos Luer-csatlakozé talalhaté fecskendé
csatlakoztatasahoz. A katéter interfészkabeleken keresztiil csatlakozik a
Biosense Webster NOGA™ rendszerhez, amely egy szabvanyos adatrogzitd
késziilék. A katéter holttere kortlbeliil 0,1 ml.

A MEGFELELO INTERFESZKABELEKKEL KAPCSOLATOSAN KERJEN
TAJEKOZTATAST A HELYI MARKAKERESKEDOTOL VAGY A
GYARTOTOL.

HASZNALATI UTASITAS

A MYOSTAR™ injekcios katéter a kapcsolddo tartozék eszkdzokkel egyiitt
diagnosztikai és terapias hatdanyagok miokardiumba torténé célzott
bejuttatasara szolgal. A MYOSTAR™ injekcios katéter kizardlag NOGA™
kardidlis navigacios rendszerrel torténd iranyitas mellett hasznalhaté. A kardialis
navigacios rendszer nélkiil végzett injektalas ellenjavallt.

Minden anyagot az adott anyag gyartéjanak hasznalati utasitasai szerint kell
hasznalni!

ELLENJAVALLATOK

« A katéter nem alkalmas mi szivbillentylikkel rendelkez6 betegeknél térténd
alkalmazasra.

« Ne hasznalja a katétert aktiv szisztémas fertézésben szenvedd betegeknél.

« A katéter alkalmazasa ellenjavallott olyan betegeknél, akiknél bal kamrai
trombus van jelen.

« Nem javasolt transzszeptalis eljarasban torténé atvezetés, ha a bal
szivpitvar véralvadékos vagy mixomas, illetve pitvarok kozotti
aramlaszavarban vagy 0sszetapadasban szenvedd betegeknél. Tovabba,
a katéter nem ,over the wire” tipusu, és nem rendelkezik transzszeptalis
hivelyrendszerrel.

« Ellenjavallt az aortan keresztili retrograd bevezetés aortabillentyii-cserén
atesett betegeknél.

« Ellenjavallt olyan betegek esetében, akik nem részesulhetnek
antikoagulaciés terapiaban.

FIGYELMEZTETESEK

A szivkatéterezési eljarasok a rontgensugar intenzitasa és a rontgenfelvétel
elkészitésének idétartama miatt jelentds rontgensugar-expoziciéval jarhatnak,
ami akut sugarartalmat, valamint fokozott szomatikus vagy genetikai karosodast
eredményezhet a betegeknél és a laboratériumi személyzetnél. A katéterezési
eljarast kizarolag az eljarashoz tarsuld lehetséges sugardodzis kelld figyelembe
vétele és a minimalis besugarzas biztositasara megtett intézkedések utan
szabad elvégezni. Ezért alaposan meg kell fontolni az eszk6z hasznalatat terhes
nék esetében.

A MYOSTAR™ injekcios katéter kizarélag NOGA™ kardialis navigacios
rendszerrel torténd iranyitas mellett helyezhet6 el. A katéteres beavatkozast
dvatosan kell végezni, hogy elkerlilje a szivkarosodast, -perforaciot vagy -
tamponadot. Ha ellenallast tapasztal, ne tolja vagy huzza a katétert erével.
Allatkisérletek eredményei szerint a MYOSTAR™ injekciés katéter erds
sugarban fecskendezi a miokardiumba a folyadékokat, ezért azok a vartnal
mélyebbre juthatnak a szdvetbe. A befecskendezés mélysége a folyadék
természetétdl fligg, ezért a befecskendezett anyagtél fliggden valtozik ez az
érték. Befecskendezés el6tt figyelembe kell venni a befecskendezend6 anyag
viszkozitasat, a tii hosszat kitolt allapotban, valamint a szivfal vastagsagat.

OVINTEZKEDESEK

« A MYOSTAR™ injekcios katétert kizarolag a mutéti beavatkozasokban és
szivtérképezésben képzett orvosok hasznalhatjak.

+ Ne kisérelije meg a MYOSTAR™ injekcids katéter vagy a
Biosense Webster NOGA™ kardidlis navigacios rendszer hasznalatat,
amig a vonatkoz6 hasznalati utasitdsokat teljesen at nem olvasta és meg

Perncrpaut ST FOCs hdRamsope
érfim dezett anyagot az adott anyag gyartéjanak hasznalati
utasitasai szerint kell hasznalni.

« Az els6 klinikai hasznalat elétt ellendrizze az injektalandé anyag
MYOSTAR™ injekcids katéterrel valé kompatibilitasat.

« MYOSTAR™ injekcios katéterrel végzett eljarast csak megfeleléen képzett
személyzet végezhet teljesen felszerelt elektrofizioldgiai laboratériumban.

« Ne hasznalja az injekcios katétert térképezéshez! ANOGA™ térképezést
NOGASTAR® katéterrel végezze. ANOGASTAR® katétert a hozza tartozd
hasznalati utasitasnak megfeleléen kell hasznalni.

« A MYOSTAR™ injekcids katétert a betegen torténd hasznalat elétt at kell
Obliteni a befecskendezni szant anyaggal.

« Hiivos, szaraz, sotét helyen tarolando.

« Hasznalat el6tt vizsgalja meg a steril csomagolast és a katétert. Ne
hasznalja fel, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt.

« A MYOSTAR™ injekcios katéter csak egyetlen betegen alkalmazhaté.

« Tilos Ujrasterilizalni és ujrafelhasznalni!

« Ezt az eszkozt kizardlag egyszeri hasznalatra csomagoltak és sterilizaltak.
Tilos ismételten felhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni! Az
Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az
eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkoz elégtelenségéhez vezethet,
ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az egyszer
hasznalatos eszkozok Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizélasa az eszk6z
beszennyezddésének kockazatat is magaban hordozza, ami a beteg
fertézését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tébbek kozott a
fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. Az eszkéz
szennyez6dése a beteg sérlléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet.

« Ne tegye ki a katétert szerves oldoszerek, példaul alkohol hatasanak.

« Ne meritse a proximalis fogantyUt vagy a kabelcsatlakozét folyadékba,
mivel ez karosan befolyasolhatja az elektromos teljesitményt.

« Rendszeresen vizsgalja meg és ellendrizze az Ujrafelhasznalhato
kabeleket és tartozékokat.
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Magyar

« Ellendrizze, hogy a fogantyl csatlakozas fel6li végén talalhatd kis
szell6zényilas(ok) atjarhato(k)-e; ha elzaroédast tapasztal, a dugattyd
leveg6t juttathat a katéterszarba és esetleg a véraramba is.

« A MYOSTAR™ injekcios katéter bevezetése el6tt meg kell hatarozni a
kezelni kivant szivfal vastagsagat.

« Az injektalas csak akkor kezdheté meg, ha a beteg stabil szinuszritmust
mutat, illetve normal ritmus generalasa esetén.

SZOVODMENYEK ES MELLEKHATASOK
Szivkatéterezési eljarasokat kizarélag olyan orvosok végezhetnek, akik tisztaban
vannak a lehetséges szévédményekkel és mellékhatasokkal.

Szamos sulyos nemkivanatos reakciét dokumentaltak az intrakardialis
katéterezési eljarasok soran:
o tudéemboaliat;
szivinfarktust;
stroke-ot;
szivtamponadot;
halalt.

e o o o

A lehetséges szovédmények, egyebek mellett, a kdvetkezdk:
« érrendszeri vérzés/helyi véromlenyek;

trombdzis;

AV fisztula;

alaneurizma;

tromboembodlia;

vazovagalis reakciok;

szivperforacio;

szivtamponad;

vérrogképzdédés;

légembolia;

szivritmuszavar;

szivbillentyl-karosodas;

pneumothorax;

haemothorax;

fertézés.

e o o o 0 0 0 0 0 0 0 0 o 0

STERILIZALAS/FELHASZNALHATOSAG DATUMA

Ezt a katétert etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Ne haszndlja a katétert, ha a
csomagolas nyitott vagy sérilt. Hasznalja fel a katétert a csomagolas cimkéjén
feltlintetett lejarati id6 el6tt.

HULLADEKKEZELES

Hasznositsa Ujra a komponenseket, vagy a helyi térvények és szabalyozasok
betartasaval helyezze hulladéktaroldba a terméket, annak elemeit és a
hasznalatabdl szarmazo egyéb hulladékokat.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITASOKS57
Vegye ki a katétert a csomagolasbdl, és helyezze steril munkateriiletre.
« A megfelelé kabelekkel csatlakoztassa az injekcios katétert a
Biosense Webster NOGA™ kardidlis navigacios rendszer csatlakozo-
dobozahoz.
« Az eljaras el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a megfeleld tiiméretet
valasztotta-e; mérje meg a tii hosszat az 1. abran lathaté moédon.
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\
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4 ]

L
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1. Vegye ki a csomagbdl a MYOSTAR™ injekcios katéterrel egyutt
csomagolt aortaiv-szimulatort (AAS) és vonalzét, és helyezze steril
felliletre.

2. Helyezze a kitolt végli injekcios katétert sima, steril felliletre.

3. Helyezze be a katétert az aortaiv-szimulatorba.

4. Afogantyln lévé forgatdgombot el6retolva tolja ki a tiit. Tartsa meg a
forgatégombot, és mérje meg a tii hosszat (milliméterben).

Pernerpafiia MU PosmibimiopeZimulatorban hagyva a katétert hajlitsa meg 90 fokban a
wenevacertiu| BEGREREIES at. Mérje meg a tii hosszat. A tii hossza nem lehet tébb,
mint a célszévet mélységének 50%-a.

6. Az aortaiv-szimulatorban hagyva a katétert mérje meg a tii hosszat
egyenes katétercsucs mellett. A tii hossza nem lehet tobb, mint a
célszovet mélységének 50%-a.

7. Azinjekcids fogantyu forgatégombjan taldlhaté csavar segitségével
éllitsa be a ti hosszat.

8. Az éramutatd jarasaval ellentétes iranyba forgatva a csavart névelheti a
tl hosszat. A tli hosszanak beallitasat egyenes katétervégzédés és
kitolt tii mellett végezze. A katéternek a tli mérése és beallitdsa soran
végig az aortaiv-szimulatorban kell lennie.

9. Vegye kia MYOSTAR™ injekcios katétert az aortaiv-szimulatorbdl.
Helyezze steril felliletre.

10. Sik, steril fellleten mérje meg és jegyezze fel a ti hosszat két
kiilonb6z6 pozicidban: 1) egyenes allapotban, illetve 2) 90 fokban
behaijlitva (lasd 1. abra).

+ Csatlakoztasson egy befecskendezendd anyaggal feltdltétt, 1 ml-es, Luer-
csatlakozos fecskendét az injekcids nyilashoz.
« At kitolt allapotaban &blitse at a katétert a befecskendezend6 anyaggal.
« Az injekciés fogantyu forgatégombjat felengedve hiizza vissza a tiit.
« Ellenérizze a katéter disztalis csucsat, hogy a ti teliesen vissza van-e
hazva a disztélis végbe.
VIGYAZAT! A ti nem nyulhat ki a katéter disztalis végébdl. A katéter
mozgatasa soran a kiallé tii karosithatja a szoveteket.
Helyezze be a katétert.
VIGYAZAT! A katéter behelyezése elétt mindig htizza vissza a forgato-
gombot, hogy a katéter csicsa kiegyenesedjen. Ennek elmulasztasa szoveti
sérliléshez vezethet.
Mozgassa el6re a katétert a vizsgaland6 endokardium teriiletére.
A megfelel6 elhelyezés el6segitésére hasznaljon fluoroszkdpiat és a
NOGA™ kardidlis navigacids rendszert.
VIGYAZAT! A tromboembdlia elkeriilésének érdekében az injekcios
katéterezési eljaras soran intravénas heparint kell alkalmazni a bal szivfélbe
jutaskor.
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Magyar

« A kdnnyebb pozicionalas érdekében a katétercsucs hajlithaté —

a forgatégomb segitségével valtoztathatja a csucs ivét. Ha forgatdgombot
eldre tolja, a katéter csuicsa elhajlik, mig a forgatbgomb visszahuzasara a
csucs kiegyenesedik.

« Miel6tt kitolna a tit, ellenérizze, hogy az alabbi feltételek teljeslinek-e:

A célszévet nem a mitrlis annulus, illetve a szivcsucs kozelében van.

2. A katétercsucs merdleges a szivfalra a NOGA™ kardialis navigacios

rendszer altal készitett térkép és fluoroszképia alapjan.

A hurokstabilitas < 3 mm.

27 mV unipoléris fesziiltség mérheté egészséges, és <7 mV

infarktusos miokardium esetén.

Ha megallapitotta, hogy a fenti feltételek teljeslinek, az injekcids fogantyu
forgatégombjaval tolja ki a tlt a katéter disztalis végén, és tartsa meg a
kitolt poziciéban. Miutan beszurta a t(it a miokardiumba, gy6z6djon meg az
alabbiakrol:

1. Korai kamrai 6sszehiz6das(ok) észlelhetd(k).

2. Fluoroszkdpias megfigyelés alatt nem volt észlelhet6 a katéter

visszanyomasa.

3. Afecskendé mikddtetésével a javasolt adag befecskendezése lassu,

folyamatos aramlassal térténik meg.

VIGYAZAT! Ne fecskendezzen be a mitralis annulus, illetve a szivcsucs

kozelében.

Az ezeken a terlileteken végzett befecskendezés efflzidhoz, illetve

perforacidhoz vezethet.

FIGYELEM! A miokardiumba torténé befecskendezés megkezdése el6tt

ellendrizze, hogy a katéter csuicsa merdleges-e a célteriiletre.

« A katéterrel végzett minden athelyezési, mozgatasi kisérlet el6tt engedie fel
az injekcids fogantyun |évé forgatbgombot, hogy visszahlzza a tiit a
katéter disztélis végébe.

VIGYAZAT! Mindig hlizza vissza a tiit, miel6tt megkisérli megvaltoztatni a
katéter helyzetét. Ennek elmulasztasa szoveti sériiléshez vezethet.

« Az aortaiv-szimulator és a vonalzé egyetlen katéterrel val6 alkalmazasra
valé. A MYOSTAR™ injekcios katéter, az aortaiv-szimulator és a vonalzé
Ujrasterilizalasa és Ujrafelhasznalasa tilos!

« Tovabbi injekciok beadhatok ugyanazon katéterrel mas helyekre.

« Az injekcios katétert at kell 6bliteni a befecskendezend® anyaggal, mielétt
a betegen hasznalna.

« A katéter eltavolitasa el6tt a biztonsag érdekében ellenérizze, hogy a
forgatogomb, illetve a ti teljesen visszahuzott allapotban van-e. Tavolitsa
el a katétert és helyezze a megfelel6 hulladéktaroléba.

VIGYAZAT! A katéter visszahlizasa el6tt mindig huzza vissza a forgato-
gombot, hogy a katéter csuicsa kiegyenesedjen és a tii visszahtzddjon a
katéter belsejébe. Ennek elmulasztasa szoveti sériiléshez vezethet.

N
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Ha az alabbi események/tiinetek barmelyike jelentkezik, akkor az eljarast egy
idére le kell allitani, és Gjra meg kell vizsgalni, hogy a beteg alkalmas-e a kezelés
folytatasara:

allandé mellkasi fajdalomrol sz6lé panaszok;

az injekciokkal kapcsolatba hozhatd, kardialis eredetti fajdalom;

allando alacsony vérnyomas;

légszomjrél szdl6 panaszok;

ICD-sokkot igénylé kamrai tachycardia (VT);

egyenaramu (DC) kardioverzié vagy defibrillacié VT miatt;

ha barmilyen kérdés felmeriil a katétervég erekhez vagy a bal kamrahoz (LV)
viszonyitott helyzetével kapcsolatban; illetve

e barmely varatlan valtozas a tudatallapot szintjében vagy a neuroldgiai
allapotban.

Az eljarast meg kell szakitani abban az esetben, ha:

¢ nagyon valdszin(i vagy megerdsithetd a szivtamponad;

e a beteg visszatéré, hemodinamikailag instabil, hosszu
(VT > 150 szivdobbanas/perc) kamrai tachycardias epizédokat tapasztal;

e a beteg kamrai fibrillaciot (VF) tapasztal;

e az ultrahangos vagy a bal kamrai ventrikulografiai felvételen korabban nem
tapasztalt trombus azonosithatd a bal kamraban (LV) vagy az aortaban;

e valészinli vagy megerdsithetd aortadisszekcio.

Az injekciok befejezését kdvetden tavolitsa el a MYOSTAR™ injekcios katétert
az eljaras endomiokardialis injekcios részének befejezésekor.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

A JOTALLAS KIZARASA ES A FELELOSSEG KORLATOZASA

AZ ITT LEIRT TERMEK(EK)RE SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY
BELEERTETT GARANCIA NEM ERVENYES, KORLATOZAS NELKUL
IDEERTVE BARMILYEN, A FORGALOMBA HOZHATOSAGRA VONATKOZO
BELEERTETT GARANCIAT VAGY AZ ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGOT. A BIOSENSE WEBSTER, INC. VAGY TARSULT CEGEI
A VONATKOZO TORVENYBEN KIMONDOTT ESETEN TUL SEMMILYEN
MODON NEM TEHETOEK FELELOSSE SEMMILYEN KULONLEGES,
KOZVETLEN, JARULEKOS, KOVETKEZMENYES VAGY EGYEB KARERT.

A FENTIEK KORLATOZASA NELKUL A BIOSENSE WEBSTER, INC. ES
TARSULT CEGEI NEM TEHETOEK FELELOSSE AZ EGYSZER
HASZNALATOSKENT MEGJELOLT TERMEK(EK) TOBBSZORI
FELHASZNALASABOL, VAGY A VONATKOZO TORVENNYEL ELLENTETES
TOBBSZORI FELHASZNALASBOL EREDO SEMMILYEN KULONLEGES,
KOZVETLEN, JARULEKOS, KOVETKEZMENYES VAGY EGYEB KARERT.

A Biosense Webster, Inc. altal kiadott nyomtatott anyagokban megjelené
ismertetések és leirasok, jelen kiadvanyt is beleértve, kizarolag tajékoztatd
jellegliek, és a termék legyartaskori allapotanak leirasara szolgalnak, semmilyen
értelemben nem tekinthetéek a leirt termékre vonatkoz6 garanciavallalasnak.
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Injekény katéter MYOSTAR™

« STERILNE. Sterilizované etylénoxidom.
« Len na jednorazové pouZzitie. Nesterilizujte opakovane.
« Katéter nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo posSkodené.

POPIS KATETRA

Injekény katéter MYOSTAR™ je viacelektrédovy perkutanny katéter

s vychylovacim hrotom a injekénou ihlou uréeny na injikovanie pripravkov
do myokardia.

Hrot injekéného katétra je vybaveny polohovym senzorom Biosense Webster

a teleskopickou, dutou ihlou velkosti 27 Gauge na podavanie kvapalnych
pripravkov. Vychylovanie hrotu sa ovlada na proximalnom konci pomocou
tubularnej rukovate, v ktorej sa pohybuje piest. Ked sa piest posunie dopredu
pomocou palcového ovladaca, hrot sa vychyli (vytvori sa obluk). Ked sa piest
vytiahne spét, hrot sa vyrovna. Hriadel s velkym kratiacim momentom umoziuje
otacat rovinu zakriveného hrotu a presne umiestnit hrot katétra do poZzadovanej
polohy. Pohyb ihly sa ovldda pohybom piesta na druhej rukovati, injekénej
rukovéti, umiestnenej tesne vedla vychyfovacej rukovéte. Stlacte a podrzte
stlaeny palcovy ovlada¢ na injekénej rukovati. Ovladac uvolnite, ak chcete ihlu
zasunut. Tato rukovat je vybavena Standardnou Luerovou pripojkou na
pripojenie k injekénej striekacke. Katéter sa pripaja k systému Biosense Webster
NOGA™ | ktory je Standardnym zaznamovym systémom. Mitvy priestor katétra
je priblizne 0,1 ml.

O PREPOJOVACICH KABLOCH S VHODNYMI KONEKTORMI SA PORADTE
S MIESTNYM DISTRIBUTOROM ALEBO VYROBCOM.

INDIKACIE NA POUZITIE

Injekény katéter MYOSTAR™ spolu s prisluSenstvom je uréeny na cielené
podavanie diagnostickych a terapeutickych prostriedkov indikovanych pre
myokard. Injekény katéter MYOSTAR™ sa pouziva len pri navadzani pomocou
kardiologického navigaéného systému NOGA™ . Injikovanie bez kardiologického
naviga¢ného systému je kontraindikované.

VSetky pripravky sa musia pouzivat v sulade s konkrétnym navodom na pouzitie
od vyrobcu pripravku.

KONTRAINDIKACIE

« Katéter nie je vhodny na pouZzitie pre pacientov s umelymi chlopriami.

« Toto zariadenie nepouzivajte v pripade pacientov s aktivnou celkovou
infekciou.

« Pouzitie katétra je kontraindikované pre pacientov s favym ventrikularnym
trombom.

« Transseptalny pristup je kontraindikovany v pripade pacientov s trombusom
alebo myxémom v lavej predsieni alebo pacientov s medzipredsieriovymi
poruchami. Okrem toho, katéter nie je modelom typu over-the-wire
a nepouziva systém transseptalneho zavadzacieho puzdra.

« Retrogradny pristup je kontraindikovany v pripade pacientov s umelou
aortalnou chlopriou.

« Pacienti, ktorym sa nesmie aplikovat antikoagulaéna terapia.

UPOZORNENIA

Pri srdcovych katetrizacnych zakrokoch su pacient a laboratérny personal
vystaveni i¢inkom réntgenového Ziarenia, ktoré moze spdsobit akutne radiacné
poranenie a v zavislosti od intenzity rontgenového Ziarenia a doby trvania
fluoroskopického zobrazovania sa zvys$uje riziko somatickych a genetickych
uginkov. Pred vykonanim katetrizacie sa musi dokladne zvazit mozné vystavenie
pbsobeniu radiacie, ktoré sprevadza procediru, a musia sa podniknut opatrenia
na minimalizaciu expozicie. Preto treba dokladne zvazit pouzitie tohto zariadenia
v pripade tehotnych Zien.

Injekény katéter MYOSTAR™ sa musi lokalizovat iba pri navadzani pomocou
kardiologického navigaéného systému NOGA™ . S katétrom manipulujte
opatrne, aby nedoslo k poskodeniu srdca, perforacii alebo tamponade. Ked pri
zavadzani alebo vytahovani katétra narazite na odpor, nepouzivajte nadmernu
silu.

Pri vyskume na zvieratach sa ukazalo, Ze kvapaliny injikované do myokardia
pomocou injekéného katétra MYOSTAR™ sa mézu injikovat hibsie, ako by sa
dosiahlo pri priamom vstrieknuti injikovaného materialu. Hibka injikovania moze
byt r6zna pre rézne injikované materialy, pretoZe zavisi od povahy injikovaného
materidlu. Pred injikovanim sa musi zhodnotit viskozita injikovaného materialu,
dizka vysunutia ihly a hrubka srdcovej steny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Injekény katéter MYOSTAR™ moézu pouzivat len lekari vyskoleni na
intervenéné zakroky a kardiologické mapovanie.

« Nepokusajte sa pouzivat injekény katéter MYOSTAR™ alebo kardiologicky
navigacny systém Biosense Webster NOGA™ skor, ako si precitate vSetky
potrebné navody na pouZzitie a Upine im neporozumiete.

« VSetky podavané pripravky sa musia pouzivat v sulade s konkrétnymi
pokynmi na pouzitie od vyrobcu pripravku.

Percrpatiig MH mtgﬁrmkdinickym pouzitim injekéného katétra MYOSTAR™ si overte
eSS RGN ikovaneho materialu.

e Zakroky s injekénym katétrom MYOSTAR™ moze vykonavat len primerane
vyskoleny persondl v kompletne vybavenom laboratériu.

« Injekény katéter nepouzivajte na mapovanie. Na pociatocné mapovanie
systémom NOGA™ sa pouziva katéter NOGASTAR®. Katéter NOGASTAR®
sa musi pouzivat podla navodu na pouZzitie.

«  Pred zakrokom na pacientovi sa injekény katéter MYOSTAR™ musi naplnit
pripravkom, ktory sa bude injikovat'.

«  Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste.

« Pred pouZitim sa musi skontrolovat' sterilita balenia a katétra. Nepouzivajte,
ak je balenie otvorené alebo poskodené.

« Injekény katéter MYOSTAR™ je uréeny len na pouzitie pre jedného
pacienta.

« Katéter nepodrobujte opakovane;j sterilizacii a nepouzivajte opakovane.

« Toto zariadenie je balené a sterilizované na jednorazové pouzitie.
Nepouzivajte ho opakovane a nepodrobujte ho regeneracii ani opakovanej
sterilizacii. Opakované pouzitie, regeneracia alebo sterilizacia moéze porusit
celistvost konstrukcie zariadenia a moze viest k zlyhaniu zariadenia, ktoré
zase mbze sposobit poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Regeneracia alebo opakovana sterilizacia jednorazovych zariadeni méze
tiez vytvorit riziko kontaminacie a sposobit’ infekciu alebo krizovu infekciu
pacienta vratane (ale nielen) prenosu infekénych chordb z jedného pacienta
na druhého. Kontaminacia zariadenia moze viest' k zraneniu, ochoreniu
alebo smrti pacienta.

« Katéter nevystavujte pédsobeniu organickych rozpustadiel, ako je alkohol.

« Neponarajte proximalnu rukovat ani kablové konektory do tekutin, méze to
ovplyvnit elektrické funkcie.

« Pravidelne kontrolujte a testujte opakovane pouzivané kable a
prislusenstvo.

. Uistite sa, Ze su malé ventila¢né otvory na konci rukovate katétra
priechodné; ak su upchaté, piest moze vytlacit vzduch do drieku katétra,
pripadne do krvného obehu.

« Pred zavedenim injekéného katétra MYOSTAR™ sa musi urcit’ hribka
srdcovej steny, na ktorej sa bude vykonavat zakrok.
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«  Pred zacCiatkom injekéného zakroku musi mat pacient stabilny sinusovy
rytmus alebo podobny rytmus.

KOMPLIKACIE A NEPRIAZNIVE REAKCIE
Zakroky vyzadujuce zavedenie katétra do srdca nesmu vykonavat' lekari, ktori
nie st oboznameni s moznymi komplikaciami alebo nepriaznivymi reakciami.

Pri vnutrosrdcovych katetrizaénych zakrokoch bolo zaznamenanych niekolko
vaznych nepriaznivych reakcii:

« pltcne embdlie,

infarkt myokardu,

cievna mozgova prihoda,

kardialna tamponada,

smrt.

Mozné komplikacie, zoznam nie je uplny:
cievne krvacanie a lokalne hematomy,
trombodza,

arterialnovendzna fistula,

vznik pseudoaneurizmy,
tromboembolizmus,

vazovagalne reakcie,

perforacia srdca,

kardialna tamponada,

trombus,

vzduchové embodlie,

arytmie,

poskodenie chlopne,

pneumotorax,

hemotorax,

infekcia.

STERILIZACIA A DATUM EXSPIRACIE

Tento katéter bol sterilizovany etylénoxidom. Nepouzivajte katéter, ak je balenie
otvorené alebo poskodené. Katéter pouzite pred datumom exspiracie
vyzna¢enom na obale.

LIKVIDACIA
Sucasti recyklujte alebo produkt a zvySkové prvky alebo odpad likvidujte v sulade
s miestnymi zakonmi a predpismi.

ODPORUCANE POKYNY NA POUZITIE
« Vyberte katéter z balenia a umiestnite ho na sterilni pracovnu plochu.
«  Pripojte injekény katéter k rozvodovej skrinke kardiologického navigaéného
systému Biosense Webster NOGA™ pomocou vhodnych kablov.
«  Pred zaciatkom zakroku odmerajte ihlu podla obrazka 1, aby sa zabezpecilo
spravne vysunutie ihly.
Vychylenie o 90°
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Obrazok 1

1. Vyberte simulator aortalneho obluka a meradlo pribalené k injekénému
katétru MYOSTAR™ a umiestnite ich do sterilného pola.

Umiestnite vysunuty injek¢ny katéter na rovnu sterilnt plochu.
Zasunte katéter do simulatora aortalneho oblika.

Stlaéenim palcového ovlddaca na injekénej rukovati dopredu vysurite
ihlu. Podrzte palcovy oviadag a odmeraite dizku ihly v milimetroch.

5. Katéter ponechajte v simulatore aortalneho oblika a ohnite hrot na 90 °.
Odmeraite dizku ihly. Dizka ihly nesmie merat’ viac ako 50 % hribky
cielového tkaniva.

6. Katéter ponechajte v simulatore aortalneho oblika a odmeraijte dizku
ihly, ked je hrot katétra vyrovnany. Dizka ihly nesmie merat viac ako
50 % hrabky cielového tkaniva.

7. Pomocou skrutky na injekénej rukovati nastavte palcovy oviada¢
a upravte dizku ihly.

Pene e M Pk piEmapeoti smeru hodinovych rugiciek sa vysunuta ihla predizi. Pri

nnevacertau | OGARRCHER dizky ihly musi byt hrot katétra vyrovnany a ihla vysunuta.
Katéter sa ponechava v simulatore aortalneho oblika poc¢as celého
procesu nastavovania a merania dizky ihly.

9. Odstrarite simulator aortalneho oblika z injekéného katétra
MYOSTAR™. Katéter umiestnite do sterilného pola.

10. Na sterilnom povrchu zaznamenaite dizku ihly v dvoch polohach: 1) vo
vyrovnanej polohe a 2) v polohe vychylenej o 90 ° (pozrite si obrazok 1).

«  Pripojte striekacku s rozbotovatom typu Luer naplnend 1 cm? pripravku
k injekénému portu.

«  Vysunte ihlu a naplite katéter pripravkom, ktory sa bude aplikovat.

«  Uvolnenim palcového ovladaca na injekénej rukovati zasurite ihlu.

«  Prezrite si distalny hrot katétra, aby ste sa uistili, Ze je distalny hrot ihly Uplne
zasunuty.

VAROVANIE: Hrot distalnej ihly nesmie vyénievat z distalneho hrotu

katétra. Vysunutie ihly pri manipuldcii s katétrom moze sposobit’ poskodenie

tkaniva.

«  Zavedte katéter.

POZOR: Pred kazdym zavedenim katétra stiahnite palcovy ovladac¢ naspat,

aby sa hrot katétra vyrovnal. V opa¢nom pripade méze dojst’ k poskodeniu

tkaniva.

« Zavedte katéter do vySetrovanej oblasti endokardia. Spravne umiestnenie
sa dosiahne pomocou fluoroskopie a kardiologického naviga¢ného systému
NOGA™ .

VAROVANIE: Na prechadzanie tromboembolizmu pri vstupe do lavej strany

srdca pri katetrizacnych injekénych zakrokoch sa pouziva intravendzne

heparin.

« Umiestnenie sa zjednodusi vychylovanim hrotu katétra zmenou zakrivenia
hrotu pomocou palcového ovladaca. Stlaéenim palcového oviadaca dopredu
sa hrot katétra ohne, potiahnutim ovlddac¢a naspat sa hrot vyrovna.

«  Pred vysunutim ihly, skontrolujte, ¢i su splnené nasledujuce podmienky:

1. Cielové tkanivo sa nenachadza v blizkosti prstenca mitrainej chlopne
alebo srdcového hrotu.

rwon
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2. Hrot katétra je v kolmom smere vo i stene myokardu. Pouzite

mapovanie kardiologickym navigaénym systémom NOGA™

a fluoroskopiu.

Stabilita slucky je <3 mm.

Ak je ciefovym tkanivom zdravé myokardium, pozoruje sa unipolarne

napétie 2 7 mV, v pripade myokardia postihnutého infarktom napétie

<7mV.

. Ked sa zisti, Ze tieto kritéria su splnené, vysuite ihlu z distalneho hrotu
katétra posunutim piesta na injekénej rukovati a podrzte ju v tejto polohe. Po
vysunuti ihly do myokardia sa musi:

1. Skontrolovat, ¢i sa pozorovali pred€asné ventrikularne kontrakcie.

2. Skontrolovat, ¢i sa fluoroskopicky nepozorovalo vytlagenie katétra.

3. Podat odporuc¢anu davku pomalym a stabilnym injikovanim stlac¢anim
piesta striekacky.

VAROVANIE: Neinjikujte v blizkosti prstenca mitralnej chlopne alebo

srdcového hrotu.

Injikovanie v blizkosti tychto oblasti moze sposobit’ eftiziu alebo perforaciu.

VAROVANIE: Pred injikovanim do myokardia musi byt hrot katétra v kolmej

polohe voéi miestu aplikacie.

«  Pred pokusom o zmenu polohy alebo manipuléciu s katétrom zatiahnite ihlu
do distalneho hrotu katétra uvolnenim palcového ovladaca na rukovati
injektora.

VAROVANIE: Pred kazdym pokusom o zmenu polohy katétra zatiahnite
ihlu. V opaénom pripade moze dojst k posSkodeniu tkaniva.

«  Simulator aortalneho obltka a meradlo su uréené na pouzitie len s jednym
katétrom. Injekény katéter MYOSTAR™, simulator aortalneho oblika ani
meradlo nesterilizujte a nepouzivajte opakovane.

« Jeden katéter sa mdze pouzit na podanie dal$ich injekcii na iné miesta.

«  Pred zakrokom na pacientovi sa injekény katéter musi naplnit pripravkom,
ktory sa bude injikovat.

+  Kvoli zvySeniu bezpecénosti pred vybratim katétra skontrolujte, ¢i je palcovy
ovladag¢ uplne vytiahnuty naspat a ihla zatiahnuta. Vyberte katéter a
zlikvidujte ho vhodnym spdsobom.

VAROVANIE: Pred kazdym vybratim katétra potiahnite palcovy ovliada¢
spat, aby sa hrot katétra vyrovnal, a zatiahnite ihlu. V opaénom pripade
moze dojst k poskodeniu tkaniva.

o

Ak sa objavia niektoré z nasledujucich prihod alebo symptémov, zakrok sa musi
docasne prerusit a je potrebné prehodnotit vhodnost pokracovania prislusnej
liecby pacienta:

e pretrvavajluce staznosti na bolest v oblasti hrudnika;

o staznosti na bolest srdca spojenu s injekciami;

e pretrvavajlica hypotenzia;

e staznosti na dychavi¢nost;

* ICD vyboje na zastavenie ventrikularnej tachykardie (VT);

e DC kardioverzia alebo defibrilacia kvoli VT;

e v pripade akejkolvek pochybnosti o umiestneni hrotu katétra voci koronarnym
cievam alebo lavej komore (LK); a

e v pripade akejkolvek nepredpokladanej zmeny Urovne vedomia alebo
neurologického stavu.

Zakrok by sa mal ukongit v tychto pripadoch:

¢ silné podozrenie alebo potvrdenie srdcovej tamponady;

e pacient podlieha rekurentnym, hemodynamicky nestabilnym pretrvavajucim
epizédam VT > 150 uderov/min;

e pacient podlieha ventrikularnej fibrilacii (VF);

o identifikacia trombu v LK alebo aorte, ktory predtym nebol pritomny na
echokardiograme alebo ventrikulografii lavej komory;

e podozrenie alebo potvrdenie aortalnej disekcie.

Po dokonéeni injekcii, konkrétne po skonéeni endomyokardialnej injekénej Gasti
zakroku, vytiahnite injekény katéter MYOSTAR™.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

VYHLASENIE O ZARUKE A OBMEDZENEJ ZODPOVEDNOSTI

NA VYROBOK POPISANY V TOMTO DOKUMENTE SA NEPOSKYTUJE
ZIADNA VYSLOVENA ALEBO IMPLICITNA ZARUKA, A TO BEZ OHLADU
NA AKUKOLVEK IMPLICITNU ZARUKU TYKAJUCU SA PREDAJNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA TEN-KTORY UCEL. SPOLOCNOST

BIOSENSE WEBSTER, INC. ANI JEJ SESTERSKE SPOLOCNOSTI ZA
ZIADNYCH OKOLNOSTi NEZODPOVEDAJU ZA ZIADNE MIMORIADNE,
PRIAME, NEPRIAME ALEBO INE SKODY OKREM SKOD, KTORE
VYSLOVNE URCUJE PRISLUSNY ZAKON.

BEZ OBMEDZENIA VYSSIE UVEDENEHO SPOLOCNOST

BIOSENSE WEBSTER, INC. ANI JEJ SESTERSKE SPOLOCNOSTI
NEZODPOVEDAJU ZA ZIADNE MIMORIADNE, PRIAME, NEPRIAME ALEBO
INE SKODY, KTORE VZNIKNU V DOSLEDKU OPAKOVANEHO POUZITIA
VYROBKU ALEBO VYROBKOV OZNACENYCH NA JEDNORAZOVE
POUZITIE ALEBO V PRIPADOCH, KED JE OPAKOVANE POUZITIE
ZAKAZANE ZAKONOM.

Popis a vlastnosti uvedené vo vytlacenych materidloch spolo¢nosti

Biosense Webster, Inc. vratane tejto publikacie maju len informativny charakter a
su ur€ené len na vSeobecny popis vyrobku v ¢ase vyroby. V Ziadnom pripade
nepredstavuju ani neposkytuju zaruku popisovaného vyrobku.
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Injekcijski kateter MYOSTAR™

« STERILNO. Sterilizirano z etilenoksidom.
« Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno.
« Ne uporabite, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

OPIS KATETRA
Injekcijski kateter MYOSTAR™ je vecelektrodni perkutani kateter z upogibljivo
konico in injekcijsko iglo, namenjen vbrizgavanju snovi v miokardij.

Konica injekcijskega katetra je opremljena z lokacijskim senzorjem

Biosense Webster in votlo povratno iglo debeline 27 G (gauge) za dovajanje
tekocin. Upogljivost konice se upravlja na proksimalnem koncu katetra z
valjastim ro¢ajem, v katerem drsi bat. Ce bat s pritiskom na gumb potisnete
naprej, se konica upogne (ukrivi). Ko je bat potegnjen nazaj, se konica izravna.
Izvedba stebla katetra omogoca dobro kontrolo vrtenja in s tem spreminjanje
ravnine ukrivljenosti konice, kar omogoc¢a natanéno namestitev konice katetra na
Zeleno podrocje. Premikanje igle kontroliramo s premikanjem bata na drugem
ro¢aju, injekcijskem rocaju, ki se nahaja zraven upogibnega ro¢aja. Potisnite in
drzite gumb injekcijskega roc¢aja naprej, ¢e hocete iglo potegniti nazaj, gumb
sprostite. Ta ro€aj ima standardni luer priklju¢ek za povezavo z brizgo. Kateter je
povezan s sistemom Biosense Webster NOGA™ | ki je standardna snemalna
oprema. Neaktivho obmocje katetra je priblizno 0,1 cc.

ZA USTREZNE VMESNE KABLE SE POSVETUJTE Z LOKALNIM
DISTRIBUTERJEM ALI PROIZVAJALCEM.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Injekcijski kateter MYOSTAR™ je, skupaj s pripadajoimi napravami, namenjen
za cilino usmerjeno dovajanje diagnosti¢nih in terapevtskih snovi v miokardij.
Injekcijski kateter MYOSTAR™ se lahko uporablja le s pomocjo srénega
navigacijskega sistema NOGA™ . Injiciranje brez srénega navigacijskega
sistema je kontraindicirano.

Vse snovi je treba uporabljati v skladu z navodili proizvajalca teh sredstev.

KONTRAINDIKACIJE

«  Pribolnikih z umetnimi srénimi zaklopkami odsvetujemo uporabo katetra.

« Te naprave ne uporabljajte pri pacientih z aktivno sistemsko okuzbo.

« Uporaba katetra je kontraindicirana pri bolnikih z levim ventrikularnim tromb
om.

« Transseptalna tehnika dostopa je kontraindicirana pri bolnikih s trombom ali
miksomom v levem atriju, ali pri tistih z interatrijskim pregrado ali oblizem.
Nadalje, kateter ni model s kablom in ne uporablja sistema transseptalnih
cevk.

« Retrogradni dostop preko aorte je kontraindiciran pri bolnikih, ki imajo
zamenjano aortno zaklopko.

«  Kontraindicirano pri bolnikih, ki ne morejo prejeti antikoagulacijske terapije.

OPOZORILA

Tako za bolnike kot tudi za osebje obstaja pri kateterizaciji srca, zaradi moci
rentgenskih Zarkov in trajanja fluroskopskega postopka, velika moznost znatne
izpostavljenosti rentgenskemu sevanju, kar lahko povzroci akutne poskodbe
zaradi sevanja in poveca tveganje za somatske in genetske okvare.
Kateterizacija se sme izvajati le, Ce je bila potencialna izpostavljenost sevanju,
povezana s tem posegom, predhodno skrbno ocenjena oz. so bili izvedeni ukrepi
za minimiziranje izpostavljenosti sevanju. Zato je treba uporabo tega katetra pri
nosecnicah zelo skrbno pretehtati.

Injekcijski kateter MYOSTAR™ se lahko uporablja le s pomocjo srénega
navigacijskega sistema NOGA™ . S katetrom je treba ravnati zelo previdno, da
se izognete morebitnim poskodbam, perforaciji ali tamponadi srca. Ce se kateter
pri napredovaniju ali izvleku zatika, ga ne smete poskusati premakniti na silo.
Raziskave na Zivalih so pokazale, da pri vbrizgavanju teko¢in v miokardij s
pomocjo injekcijskega katetra MYOSTAR™ lahko tekocino vbrizgamo globlje v
tkivo kot je bilo pri¢akovano, zaradi usmerjenosti curka vbrizgane snovi. Globina
vbrizga se pri razliénih vbrizganih snoveh razlikuje, saj je odvisna od lastnosti
vbrizgane snovi. Pred vbrizganjem je treba prouciti viskoznost vbrizgane snovi,
raztegljivost igle in debelino sréne stene.

VARNOSTNI UKREPI

« Injekcijski kateter MYOSTAR™ smejo uporabljati le zdravniki, ki so izurjeni v
intervencijskih postopkih in srénem kartiranju.

« Ne poskusajte uporabljati injekcijskega katetra MYOSTAR™ ali
Biosense Webster srénega navigacijskega sistema NOGA™ , dokler niste
prebrali in v celoti razumeli teh navodil za uporabo.

« Vse snovi je treba uporabljati v skladu z navodili proizvajalca teh sredstev.

«  Pred prvo klini€no uporabo sredstva, ki ga nameravate vnesti z injekcijskim

mfgm%trmmgeTARm, morate preveriti njegovo zdruzljivost.

«  POSIOpKke Z injekcijskim katetrom MYOSTAR™ naj izvaja ustrezno
usposobljeno osebje v prostoru, ki je popolnoma opremljen v ta namen.

« Injekcijskega katetra ne uporabljajte za kartiranje. Kartiranje NOGA™
izdelajte s katetrom NOGASTAR®. Kateter NOGASTAR® morate uporabljati
v skladu z njegovimi uporabnigkimi navodili.

«  Pred uporabo v bolniku morate injekcijski kateter MYOSTAR™ sprati s
sredstvom, ki ga nameravate vbrizgati.

«  Shranjujte na hladnem, suhem in temnem mestu.

«  Sterilno ovojnino in kateter je treba pred uporabo pregledati. Ne uporabljajte,
&e je ovojnina odprta ali poskodovana.

« Injekcijski kateter MYOSTAR™ je namenjen le za uporabo na enem bolniku.

« Ne sterilizirajte in ne uporabljajte ponovno.

«  Pripomocek je sterilno zapakiran in namenjen enkratni uporabi. Ne smete ga
ponovno uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali
sterilizacija lahko vplivajo na strukturno celovitost pripomocka in/ali
povzroéijo, da slednji odpove, kar lahko ima za posledico po$kodovanje,
bolezen ali smrt bolnika. Ponovna obdelava ali sterilizacija pripomoc¢kov za
enkratno uporabo predstavljata tudi tveganje za onesnazenost in/ali okuzbo
oz. navzkrizno okuzbo bolnika, pri uporabi na ve¢ bolnikih pa, med drugim,
obstaja tudi nevarnost prenosa nalezljivih bolezni med njimi. Onesnazenost
pripomocka lahko povzroéi poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

« Kateter ne sme priti v stik z organskimi topili, kot je npr. alkohol.

« Proksimalne roCice katetra ali kabelskih priklju¢kov ne smete pomakati v
tekocine; to lahko vpliva na elektricno delovanje katetra.

« Redno pregleduite in testirajte kable in pripomocke za veckratno uporabo.

« Prepri¢ajte se, da so majhne prezracevalne odprtine na konektorskem
koncu instrumenta prepustne; e so zamasene, bi bat lahko potisnil zrak v
steblo katetra in morebiti v krvni obtok.

«  Pred vstavitvijo injekcijskega katetra MYOSTAR™ morate dologiti debelino
ciline sréne stene.
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«  Bolnik mora imeti stabilen sinusni ritem ali podobno utripajo¢ ritem, preden
zacnete s postopkom vbrizgavanja.

ZAPLETI IN STRANSKI UCINKI
Postopkov, ki zahtevajo uvajanje katetra v srce, ne smejo poskusati izvajati
zdravniki, ki ne poznajo moznih zapletov in stranskih ucinkov.

V zvezi z intrakardialnimi katetrskimi postopki je dokumentiranih veliko resnih
nezelenih uéinkov:

« pulmonarna embolija,

miokardni infarkt,

kap,

sréna tamponada,

smrt.

Mozni zapleti vklju€ujejo, vendar niso omejeni na:
krvavitev iz oZilja/lokalni hematomi,
tromboza,

arteriovenozna fistula,

tvorba psevdoanevrizme,
tromboembolija,

vazovagalne reakcije,

perforacija srca,

sréna tamponada,

trombi,

zra¢na embolija,

aritmije,

poskodbe zaklopk,

pneumotoraks,

hemotoraks,

infekcija.

STERILIZACIJA/ROK UPORABNOSTI

Ta kateter je steriliziran z etilen oksidom. Ne uporabite katetra, ¢e je ovojnina
odprta ali poskodovana. Kateter uporabite pred datumom izteka roka
uporabnosti, oznaenega na ovojnini.

ODSTRANJEVANJE
Posamezne komponente reciklirajte ali proizvod in njegove preostale elemente
ali odpadke odstranite v skladu z lokalnimi uredbami in predpisi.

PRIPOROCENA NAVODILA ZA UPORABO

« Vzemite kateter iz ovojnine in ga polozite na sterilno delovno povrsino.

«  Zustreznimi kabli priklopite injekcijski kateter na prikljuéno dozo srénega
navigacijskega sistema NOGA™ proizvajalca Biosense Webster.

« Pred zacetkom postopka izmerite iglo, kot je to prikazano na sliki 1, da tako
zagotovite ustrezno podaljSanje igle.

. 90-stopinjski upogib
Ravna konica -, — y e

RV

, Prehod od cevke do mehke
konice

“._ Simulator loka aorte (AAS)

\ — Steblo katetra
2 .

F— 5

.

i 1

Ravnilo (mm) —~
Slika 1

1. lzvlecite simulator loka aorte (AAS) in ravnilo, ki sta pakirana skupaj z
injekcijskim katetrom MYOSTAR™, in ju postavite na sterilno povrsino.
Raztegnjen injekcijski kateter polozZite na sterilno ravno povrsino.
Vstavite kateter v AAS.

Potisnite gumb na injekcijskem ro¢aju naprej, da iglo raztegnete. Drzite

gumb in izmerite dolZino igle v milimetrih.

5. S katetrom v AAS upognite konico na 90 stopinj. Izmerite dolZino igle.
Dolzina igle ne sme presegati 50 % globine ciljnega tkiva.

6. S katetrom v AAS izmerite dolzino igle pri zravnani konici katetra.
Dolzina igle ne sme presegati 50 % globine ciljnega tkiva.

7. Za prilagoditev dolZine igle uporabite vijaéni gumb na injekcijskem
ro¢aju.

8. Vrtenje v nasprotni smeri urinega kazalca bo podaljSalo raztegnjeno
iglo. Naravnanje dolZine igle je treba izvajati z zravnano konico katetra
in_razteanjeno iglo. Kateter ostane v AAS med celotnim postopkom

e MRS SMTEIES in postopkom naravnavanja.

9. bdstranite AAS z injekcijskega katetra MYOSTAR™. Polozite na
sterilno povrsino.

10. ZapiSite dolzino igle v dveh polozZajih, medtem ko je na ploski sterilni
povrsini: 1) ko je ravna in 2) ko je upognjena pod kotom 90 stopinj
(glejte sliko 1).

Na injekcijski vhod priklopite brizgo z Luer spojko, v kateri je 1 cc snovi.

Z raztegnjeno iglo splaknite kateter s snovjo, ki jo boste vbrizgali.

Sprostite gumb na injekcijskem rocaju, da iglo potegnete nazaj.

Preverite distalni konec konice katetra, da se prepricate, ali je distalni konec

igle popolnoma umaknjen.

OPOZORILO: Distalna konica igle ne sme S$trleti iz distalne konice katetra.

Raztegovanije igle med names€anjem katetra lahko poskoduje tkivo.

« Vstavite kateter.

OPOZORILO: Preden kateter uvedete ali izvleCete, morate gumb s palcem
vedno potegniti nazaj in tako zravnati konico katetra. V nasprotnem primeru
lahko poskoduijete tkivo.

« S katetrom napredujte do podrocja endokardija, ki ga Zelite pregledati.

Za pravilno namestitev katetra si pomagajte tako s fluoroskopijo kot tudi
s srénim navigacijskim sistemom NOGA™ .

OPOZORILO: Za preprecitev tromboembolije se uporablja intravenski
heparin, ko vstopate v levi del srca med postopkom injekcijske
kateterizacije.

« S premikanjem gumba lahko konico katetra upognete in spreminjate
ukrivijenost konice, kar olajéa namestitev katetra. Ce gumb s palcem
porinete naprej, se konica katetra upogne (ukrivi); e gumb potegnete nazaj,
se konica zravna.

« Preden iglo raztegnete, se prepri€ajte, da so izpolnjeni naslednji pogoji:

1. Ciljno tkivo ni v bliZini odprtine mitralne zaklopke ali srénega apeksa.

2. Pri uporabi srénega navigacijskega sistema NOGA™ za kartiranje in
fluoroskopijo se konica katetra nahaja pravokotno na steno miokardija.

3. Stabilnost zanke je <3 mm.

4. Unipolarna napetost 2 7 mV je opazena, e je ciljno tkivo vitalen
miokardij, ali < 7 mV, pri infarciranem miokardiju.

pON
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« Ko ugotovite, da so ti kriteriji izpolnjeni, raztegnite iglo z distalne konice
katetra tako, da premaknete bat na injekcijskem rocaju in ga zadrzite v tem
poloZzaju. Ko ste iglo raztegnili v miokardij, se prepri¢ajte da:

1. ste upostevali pred¢asno ventrikularno kréenje,

2. med fluoroskopijo niste opazili nobenega povratnega potiska katetra,

3. priporo¢eno koli¢ino se dovaja s poasnim in enakomernim
vbrizgavanjem tako, da poZzenemo brizgo.

OPOZORILO: Ne vbrizgavaijte blizu odprtine mitralne zaklopke ali srénega

apeksa.

Injiciranje v teh podrogjih bi lahko povzrogilo efuzijo ali perforacijo.

POZOR: Konica katetra mora biti pravokotna na mesto vbrizganja, preden

zacnete z vbrizganjem v miokardij.

« Preden poskusite kateter premakniti ali z njim manevrirati, potegnite iglo
nazaj v distalno konico katetra, tako da sprostite gumb na injektorskem
rocaju.

OPOZORILO: Iglo vedno potegnite nazaj, preden poskuSate premakniti
kateter. V nasprotnem primeru lahko poSkodujete tkivo.

« AAS in ravnilo se uporabljata samo z enim katetrom. Injekcijskega katetra,
AAS ali ravnila MYOSTAR™ ne smete ponovno sterilizirati ali uporabiti.

« Nadruga mesta lahko vbrizgate snov s pomocjo istega katetra.

« Injekcijski kateter je treba splakniti s sredstvom, ki ga boste vbrizgali, preden
ga uporabite na bolniku.

+ Preden kateter izvleCete, se zaradi dodatne varnosti prepri¢ajte, da ste
gumb s palcem potegnili do konca nazaj in da je tudi igla potegnjena nazaj.
Kateter odstranite in ga na primeren nacin zavrzite.

OPOZORILO: Preden kateter uvedete ali izvleCete, morate gumb s palcem
vedno potegniti nazaj in tako zravnati konico katetra. V nasprotnem primeru
lahko poskoduijete tkivo.

Ce se pojavijo naslednji dogodki/simptomi, morate poseg zagasno ustaviti in
bolnika ponovno oceniti glede na primernost za nadaljevanje z zdravljenjem, ki
ga Zelite izvesti:

nenehne bolecine v prsih,

bolecine v srcu, povezane z injiciranii,

stalna hipotenzija,

bolnik tozi, da tezko diha,

ICD-$oki za zaustavitev ventrikularne tahikardije (VT),

DC-kardioverzija ali defibrilacija za VT,

obstaja kakrsen koli dvom o poloZaju konice katetra glede na sréne Zile ali
levi ventrikel (LV), in

o katera koli nepri€¢akovana sprememba stopnje zavesti ali nevroloSkega
stanja.

Postopek je treba prekiniti v naslednjih primerih:

e mocan sum ali potrditev tamponade srca,

¢ bolnik dozivlja ponavljajo¢e se, hemodinami¢no nestabilno, vztrajno hitro
delovanje VT > 150 utripov/minuto,

e bolnik dozivlja ventrikularno fibrilacijo (VF),

e ugotovitev strdka v LV ali aorti, ki pred tem ni bil zaznan z odmevom ali levim
ventrikulogramom,

e sum ali potrditev poskodbe aorte.

Ko so injiciranja zaklju€ena, odstranite injekcijski kateter MYOSTAR™ na koncu
endomiokardijskega injekcijskega dela postopka.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

IZJAVA O GARANCIJI IN OMEJENI ODGOVORNOSTI

NE OBSTAJA NOBENO JAMSTVO IZRECENO ALI IMPLICITNO,
VKLJUCUJOC BREZ OMEJITEV KAKRSNOKOLI IMPLICITNO JAMSTVO O
USTREZNOSTI ZA PRODAJO ALI NAMEN ZA OPISAN IZDELEK V TEM
OMEJENEM JAMSTVU. BIOSENSE WEBSTER, INC., ALI Z NJIM POVEZANE
DRUZBE, V NOBENEM PRIMERU NE ODGOVARJAJO ZA KAKRSNOKOLI
POSEBNO, NEPOSREDNO, NAKLJUCNO, POSLEDIENO ALI DRUGACNO
OBLIKO SKODE, RAZEN CE TO NI IZRECNO DOLOCENO S POSEBNIM
ZAKONOM.

BREZ OMEJITVE GLEDE NA POVEDANO BIOSENSE WEBSTER, INC. IN
NJEGOVI LICENCNI PARTNERJI V NOBENEM PRIMERU NE
ODGOVARJAJO ZA POSEBNO, DIREKTNO, NAKLJUCNO, POSLEDICNO
ALI DRUGO SKODO, Kl IZVIRA IZ PONOVNE UPORABE KATEREGAKOLI
OD IZDELKOV, KI SO NAMENJENI ENKRATNI UPORABI ALI KJER JE
PONOVNA UPORABA PREPOVEDANA Z USTREZNIM ZAKONOM.

Opisi in specifikacije navedene v tiskanih dokumentih podjetja

Biosense Webster, Inc. vkljuujo¢ to publikacijo, so zgolj informativni in
namenijeni zgolj sploSnemu opisu izdelka, v ¢asu, ko je bil ta proizveden, in niso
v nobenem primeru napisani oz. dani kot jamstvo za predpisan izdelek.
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Bbvnrapcku

UHXeKumoHeH kateTbp MYOSTAR™

« CTEPWITHO. CtepunuamnpaHe c ras eTuneH okcua.
« Camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. He ctepunuampaiite noBTOpHO.
« He n3nonasBsaiite, ako onakoBkaTa e OTBOPEHa U NoBpeaeHa.

OMUCAHME HA KATETBPA

WHxeKumoHHUAT kateTbp MYOSTAR™ e MHoroenektpoaeH nepkyTaHeH
KaTeTbp C HACOYBaLL Ce BPbX U C UHXEKLMOHHA UrMa, npeaHasHayeH 3a
MHXeKTVpaHe Ha npenapaTi B M1okapaa.

BbpXbT Ha MHXEKUMOHHUS KaTeTbp e cHabaeH CbC CEH30P 3@ MEeCTOMOMOXeEHWe Ha
Biosense Webster n ¢ npubupalua ce kyxa urna 27 G 3a nogaBaHe Ha TEYHOCT.
HacouBaHeTo Ha Bbpxa Ce KOHTpOrMpa OT NPOKCUMAITHUS Kpaii Ypes LIMIMHAPUYeH
PbYEH MHCTPYMEHT, B KOMTO ce Nitbara Bytano. Mpu npuasmwkeaHe Ha Gytanoto
Hanpepq 4pe3 6yToHa, BbPXbLT Ce HacoyBa (M3BwvBa). [pu n3abpneBaHe Ha GyTanoto
Ha3afl, BbpXbT ce uanpaesi. OcTa ¢ BUCOKa CrIOCOBHOCT 3a ycykBaHe JaBa
Bb3MOXHOCT paBHMHATa Ha M3BUTUSI BPbX [a Ce 3aBbpTa, 3a Aa yrecHsiBa
NpPeLn3HOTO pasrnonaraHe Ha BbPXa Ha kaTeTbpa B )KelaHoTO MECTOMONONEHNE.
[iBKEHMsATa Ha urnaTta ce KOHTPONMPaT Ype3 NpuaBMKBaHe Ha ByTanoTo Ha
BTOpaTa UHXXEKLMOHHA ApbXKKa, KOSITO Ce HaMypa MPOKCMMANHO Ha ApbXKaTa 3a
HacouBaHe. MpuTcHeTe 1 3apbXxTe GyTOHa Ha UHXEKLMOHHATa ApbXKka, 3a Aa
pasrsHeTe urnata. Ocso6oaeTe GyToHa. Tasw ApbXKa UMa CTaHAAPTEH NyepoB
chuKkcaTop 3a CBbP3BaHe KbM CrpUHLIOBKA. KaTeTbpbT MMa MHTepdeinc KbM
cuctemara Biosense Webster NOGA™ |, npeacTtaBnsiBalla ctaHaapTHO
obopyasaHe 3a 3anmc. MbpTBOTO NPOCTPAHCTBO Ha KaTeTbpa € NpUbrmanTesnHo
0,1 cc.

3A NOAXOAALLMTE KABENU 3A UHTEP®ENAC CE KOHCYNTUPAWUTE C
MECTHUA OUCTPUBYTOP UK C NPOU3BOAUTENA.

NMOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

MHxekumoHHmnaT kateTbp MYOSTAR™ 1 cBbp3aHuTe akcecoapu e
npeaHasHaveH 3a NPULIENHO NoAaBaHe Ha AUarHoCTUYHU U TepaneBTUYHI
npenapaTu, nokasaHu 3a mvokapaa. NHxeKkumoHHMsT kateTbp MYOSTAR™
TpsibBa Aa ce M3non3Ba camo NMpu Haco4BaHe OT CbpAeyHaTa cucTema 3a
HacouBaHe NOGA™ . OcBeH TOBa € NPOTUBOMNOKA3HO MHXEKTUPaHe 6e3
CbpAeyHa HaBUraLMoHHa cucTema.

Bcuykn npenapatu TpsGBa Aa ce M3nonssaT B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUMUM 3a
ynoTtpe6a Ha Npou3BOAUTENS UM.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

«  l3nonsBaHeTo Ha kaTeTbpa e Bb3MOXHO Aa He Gbae NoaxoasLLo 3a
NauMeHTy C NpoTeanpaHn CbpAeyHU Knanm.

¢ He nsnonseaiTte n3aenueTo Npu NaLUMeHTH C akTUBHW CUCTEMHU MHEKLMN.

«  [punoxeHneTo Ha kaTeTbpa e NPOTUBOMNOKA3HO NPU NaLMeHTn ¢ Tpom6 B
nsaBaTa kamepa.

«  TpaHccenTanHWUsT 4OCTbM € NPOTMBOMNOKa3eH NpU NauueHTu ¢ TpomG unm
MMWKCOM B ISIBOTO NpeAcbpane, ¢ MexaynpeacbpaeH AedekT unm ¢
onepaTuBHO KopurmpaH Takbe. OCBeH ToBa KaTeTbpbT He € Moaen "over the
wire" 1 He u3nonaea TpaHccenTanHa o6BMBHa cucTema.

«  PeTporpagHusT TpaHCaopTeH AOCTbI € MPOTUBOMOKA3eH NPy NaLMeHTH ¢
noAMeHeHa aopTHa knana.

o [laumeHTw, Npy KOMTO He MoXe fa Gbae BKMNIOYEHO aHTUKOarynaHTHO
neyeHune.

NPEAYNPEXAEHUA

MpoueaypuTe Ha CbpaeyHa KaTeTepu3aLms NPeacTasnsaBaT Bb3MOXHOCT 3a
3HAUYUTENHO HaTOBapBaHE C PEHTTEHOBO 06TbYBaHe, KOETO MOXe fa A0BEAE A0
OCTPO TbYEBO YBPEXAAHE, KAKTO 1 0 MOBULLEH PUCK OT COMATUYHU U FTEHETUYHM
edeKTn KaKTo 3a NauMeHTUTe, Taka 1 3a NabopaTopHUs NepcoHan BCreacTemne
Ha MHTEH3MBHOCTTA M NPOABLITKUTENHOCTTA Ha (hrYyOPOCKONCKOTO U3oBpassiBaHe
C peHTreHoBw Mbun. CbpaeyHa kaTeTepusaums TpsGBa Aa ce U3BbPLLBA Camo
crnef afekeaTHO NpeLeHsBaHe Ha MOTEHUMANHOTO paanaLMoHHO HaToBapBaHe,
CBBbP3aHO C NpoLieflypaTa W Crej KaTo ce B3eMaT MEPKW 3a HamanssaHe [0
MUHUMYM Ha TOBa HaToBapBeaHe. ETo 3aio e Heo6XoAMMO M3Mon3BaHeTo Ha
npUCNoco6neHNEeTo Npu GpeMeHHU XeHU Aa Ce NpeLieHsiBa BHUMATENHO.

WHxeKuMoHHMAT kaTteTbp MYOSTAR™ Tpsibea Aa ce no3uumoHupa camo ¢
HanpaBnsiBaHe OT cbpfeyHaTa HasuraunonHa cuctema NOGA™ . 3a ga 6bae
u3berHaTo CbpAeyHoO yBpexzaaHe, nepdopauyst N TamnoHaga, ¢ kateTbpa
TpsiBa Aa ce MaHWnynMpa BHUMaTenHo. He npunaraiite npekomepHa cuna 3a
NpUABWXBaHE UMK 3a U3BaX/aaHe Ha KaTeTbpa, KoraTo cpeLiHeTe
CbMPOTUBIIEHME.

W3acneaBaHusiTa npy XXMBOTHYM NOKa3BaT, Ye UHXEKTUpPaHUTe B MUoKapaa
TEYHOCTM C MOMOLLTA Ha UHXEKLUMOHHMS kaTeTbp MYOSTAR™ mMorat fa ce
MHXeKTUpaT No-4bNGOoKO B TbkaHTa, OTKOMKOTO Ce o4aksa, nopaau
M3TIackBaHeTO Harnpea Ha CTpysiTa Ha MHXeKTUpaHus matepuan. [JbnbounHata
Ha UHXEeKTUpaHe MOoXe [a Bapupa npu pasnnyH1uTe MaTepuanu, Tbi KaTo
3aBVCM OT eCTeCTBOTO UM. BuckosuTteTta Ha MHXeKTMpaHus maTtepuarn,
AbIDKMHaTa Ha pa3rbBaHe Ha urnata u aebenuHarta Ha cbpaeyHata cTeHa
TpsibBa Aa ce MMaT NpeaBus Npeay NHXeKTUpaHeTo.

NMPEONA3HU MEPKU
m”‘fgmgmm kaTeTbp MYOSTAR™ TpsibBa Aa ce U3nonasa camo ot
TIEKAPW, KOWTO MMaT ONUT B MHTEPBEHLIMOHAMHUTE NpoLeaypy U B
cbppeyHaTa kaTeTepusaums.

« He npaBeTe onuTn aa pabotuTe ¢ MHXEKUMOHHMS kaTeTbp MYOSTAR™
U1 cbpheyHaTa HaBuraumMoHHa cuctema Ha Biosense Webster NOGA™
NpeAn HambIHO Aa npoyeTeTe M pasbepeTe NPUMOXUMUTE UHCTPYKLWK 3a
ynotpe6a.

«  Bcuuku npenapaty TpsiGBa Aa ce U3nonssaT B CbOTBETCTBUE C
MHCTPYKUUMTE 3a ynotpe6a Ha NponsBoaMTENst Ha CbOTBETHUSA Npenapar.

« [lpoBepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepuana, KoMTo Lie 6bae MHKEKTUpaH,
npeay NbpeaTa KMHUYHA ynoTpeta ¢ MHXEKUMOHHMS kaTeTbp MYOSTAR™.

« [poueaypute ¢ UHxXeKUMOHHUA kaTeTbp MYOSTAR™ Tpsibea Aa ce
M3BbPLUBAT OT NoAXoAsLLo obyyeH nepcoHan B Aobpe obopyasaHa
nabopaTopusi.

¢  He n3nonsBaiTte MHXEKLMOHHWS KaTeTbp 3a kapTorpadupaHe.
KapTorpacupaHeto c NOGA™ TpsibBa Aa ce U3BBLPLUM C KaTeTbpa
NOGASTAR®. KatetbpbT NOGASTAR?® Tpsi6ea aa ce usnornaea B
CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUWUTE 3a ynoTpeba.

o WmxekumoHHusAT kateTbp MYOSTAR™ TpsibBa fia ce Mpomue ¢ noanexalums
Ha WHXeKTUpaHe npenapaT npeau Ja ce NPUnoXun B nauueHTa.

« [la ce cbxpaHsiBa Ha XnagHoO, Cyx0 ¥ TbMHO MSICTO.

« [Mpeau ynotpeba ctepunHuTe onakoBka u kateTbp TpsibBa Aa 6baat
nperneaaHu BHUMaTenHo. He usnonssaiite, ako onakoBkaTa € OTBOpeHa
Wnu nospeaeHa.

o WrxekumonHust kateTbp MYOSTAR™ e npeaHasHayeH 3a ynotpeba camo
OT eAVH NaLMeHT.

« [la He ce cTepunuamnpa n ynotpebsiBa NOBTOPHO.

«  3pgenueTo e onakoBaHO 1 CTEPUNM3MPaHO camo 3a efHokpaTHa ynotpeba. [la
He ce ynotpebsiBa, 06paboTsa unm crepunmavpa noBTopHo. NMoBTOpHOTO
uarnonsBsaHe, 06paboTka Unn CTepunmsaLmst MoraT Aa BroLLaT CTPYKTypHaTa
LIANOCT Ha U3AenvMeTo umnn Aa AoBeaaT [0 HeNnpaBUITHOTO My (hyHKLMOHUpaHe,
KOETO Ha CBOW peA MOXe [a NPUYMHU yBpeXKaaHe Ha nauueHTa, 3abonssaHe nnv
cMbpT. OCBEH TOBa, MOBTOPHOTO 06paboTBaHE UMK CTEPUNM3MPaHe Ha U3aerns
3a eaHOKpaTHa yroTpe6a Moxe [a Cb3faae PYcK OT 3apassiBaHe U/unv aa
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Bwnrapcku

NPVYYHN MHDEKLIMS Ha NaLMeHTa I KpbCTOCaHa UHEKLMS], BKIHOUUTENHO,
Ho 6e3 fja ce orpaHn4aBa, 40 NpeHacsHe Ha MHEeKLIMO3HO 3abonseaHe
(3abonsiBaHus) OT €4UH KbM ApYr NaumeHT. 3aMbpCsiBaHETO Ha YCTPOWCTBOTO
MoXe [ia fjoBefje 10 HapaHsiBaHe, 3a6orsiBaHe UM CMbPT Ha MauueHTa.

e W3bBArBaiTe KOHTAKT Ha KaTeTbpa C OPraH4H1 Pa3TBOPUTENN, Hanpuvep
cnmpT.

« He notansiite B TE4HOCTM NpOKCUMArHaTa ApbXKKa UM CbeAUHUTENS 3a
Kabenu; Bb3MOXHO e TOBa [ia OKaXe BMUsIHUE BbPXY eNekTpu4eckuTe
DYHKLMN.

« PeposHo npernexpaante u TecTBaiTe kabenute n akcecoapute,
npeAHa3HaveHn 3a MHorokpaTHa ynoTpe6a.

« YBepeTe ce, Ye MankuTe Aynki 3a BEHTUNALMSA OTKbM Kpasi Ha KOHeKTopa
Ha PbYHUA UHCTPYMEHT, Ca NPOXOAUMU; aKo ca 3anylueHu, 6ytanoto 6u
MO0 Ja BKapa Bb3[lyX B OCTa Ha kaTeTbpa W, EBEHTYalHO B KPbBOTOKA.

« [JlebenuHata Ha npuLenHaTa 4acT Ha CbpAeyHaTa cTeHa TpsibBa Aa 6bae
onpeaeneHa npean BbBeXAaHe Ha MHXEKUMOHHUS kaTeTbp MYOSTAR™.

« [pepav 3anoysBaHe Ha NpoLeaypa Ha MHXeKTUpaHe nauneHTbT Tpsibea aa
6bae B cTabuneH CHYCOB PUTbM UNu B NOAOOHO NevicupaH puTbM.

YCINOXHEHUA U HEXXENAHU PEAKLUUU

M3unckBalumTe BbBEX/AAHE Ha KAaTETbP B CbPLETO NpoLieaypu He Tpsibea aa ce
M3BBPLLUBAT OT HE3AMNO3HATN C Bb3MOXHUTE YCIIOXHEHWS UMW CTPaHUYHU edhekTn
nekapu.

Mma [oKyMeHTU 3a peauLia CEpUO3HN CTPaHUYHK edheKkTn Npu npoleaypute ¢
BBLTPECHPAEYHN KaTeTpu.

« bBenogpobHa embonus

o WHdapkT Ha mrokapaa

e Whcynt
« CbppeyHa TamnoHaga
¢ CwmbpT

Bb3MOXHWTE NPOTUBOMNOKAa3aHKs BKIKOYBAT, HO He Ce orpaHnyaBaT Ao:
«  KbpBeHe OT CbOBE/MECTHI XeMaToMmn
« Tpombo3sa

«  ApTepuoBeHo3Ha cducTyna

«  OdpopmsiHe Ha NceBaoaHeBpr3ma

« TpomboemBonusbm

« BasoBaranHu peakumm

« CwbppeyHa nepdopaums

« CwbppeyHa TamnoHapa

« Tpomb

« Bwb3gywHa emGonusa

o AputMumn

« KnanHo yBpexaaHe

« [HeBmoOTOpakc

«  XemoTopakc

o WHdekumns

CTEPUNU3ALNA/ICPOK HA TOOHOCT

To3au KaTeTbp € CTEPUNU3NPaH C ra3 eTUNeHoB okcua. He uanonasarte
KaTeTbpa, ako onakoBKkaTa e OTBOpPEHa M noepeaeHa. ManonasainTe kateTbpa
npeay U3TU4aHe Ha Cpoka Ha roAHOCT, OTGENs3aH BbpXy eTukeTa Ha
onakoBkara.

U3XBBPNAHE

Peuuknupante KOMNOHEHTUTE UNW N3XBBLPNAWTE NPOAYKTa N OCTaTbyHUTE
eNTEMEHTV UNn OTNaabLM OT HETO B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 3aKOHU U
pasnopenbu.

NMPEMNOPBYUTENHU YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

«  W3BapeTe kaTeTbpa OT ONakoBKaTa M ro NocTaBeTe B CTepUrHa paboTHa 30Ha.

«  CBbpxeTe MHKEKLUMOHHWS KaTeTbp KbM CBbp3BaLLiaTa KyTusi Ha CbpAeyHaTa
HaBuraumonHa cuctema NOGA™ Ha Biosense Webster ¢ nogxoasiumre
Kabenu.

« [lpeav 3anoysaHe Ha npoueaypaTa, U3mMepeTe Urnarta, KakTo e nokasaHo Ha
durypa 1, 3a fa ce yBepuTe B NPaBUMHOTO 1 pa3rbBaHe.

90° OTKNoOHeHWe =,
MpaB BpbX - — ) -

)

Y
‘Mpexon Ha ocTa B MeKusi BpbX

\

-'ﬁ-CTI/lMyJ'IaTOp Ha aopTHaTa Abra (AAS)

\_\ —~Oc Ha kaTeTbpa

VA

k!
/ L /
' — "-L'.._,_‘-—-.:.?-"“/'D

NHua (mm) —

Perucrpans MH 5 Pocspastianaope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru durypa 1

1. WsBapete cumynatopa Ha aopTHata gbra (AAS) v NUHUsTa, onakoBaHu
3aeAHO C MHXEeKUMOHHMS kaTeTbp MYOSTAR™, 1 ru nocTtaBeTe B
CTepuIHo nore.

2. [ocraBeTe pa3rbHATUS MHXEKLMOHEH KaTETbp BbPXY Niocka cTepuHa

NOBBPXHOCT.

BbBenete kateTbpa B AAS.

MpuaBmxeTe Hanpen GyToHa Ha ApbXKaTa 3a UHXEKTUpaHe, 3a Aa

pasrbHeTe urnata. 3agpbxTe 6yToHa M U3MepeTe AbMKUHATA Ha

vrnata B MUNMETPU.

5. C pasnonoxeH B AAS kaTeTbp u3BuiiTe Bbpxa Ha 90 rpaayca.
W3mepeTe AbmkvHaTa Ha urnata. [ibMmKuHaTa Ha urnata Tps6ea aa
6bae He noBeye oT 50% OT AbLNGOYMHATA Ha NPULIENHATA ThKaH.

6. C pasnonoxeH B AAS kaTeTbp u3BuiiTe Bbpxa Ha 90 rpaayca.
AbnxuHaTa Ha urnarta Tpsa6Ba Aa 6bAe He noseye oT 50% oT
AbN6GoYMHaTa Ha NpuLienHaTa ThKaH.

7. W3nonsBaiiTe BUHTa Ha ByToHa, 3a ja HanpaBuTe KOpPeKLun B
AbIDKMHATA Ha urnata.

8. 3aBbpTaHeTo B 0O6paTHa Ha YaCoBHMKOBATa CTPernka Nocoka yabrhkasa
pasrbHaTaTa urna. PerynupoBkuTe Ha AbMxvHaTa Ha urnata Tpsibea aa
Ce MpaBsiT Npu NpaB BPbX Ha kaTeTbpa U pasrbHaTa urna. KatetbpbT
ocrasa B AAS no BpeMe Ha N3MepBaHeTO Ha urnarta u npoueca Ha
HacTpoiBaHe.

9. OtctpaHeTe AAS oT nHxXeKUnoHHWst kateTbp MYOSTAR™. MNocTaBeTe
B CTEPUITHOTO rone.

10. 3anuiweTe AbIDKMHATA Ha UrnaTa B BeTe NOMOXeHUs BbPXy paBHa,
cTepunHa NOBBbPXHOCT. 1) Npy NpaBa urna v 2) Npu urna, oTKNoHeHa Ha
90 rpaayca (BwxTe durypa 1).

« CebpxeTe HamblHeHaTa c npenapaTa crnpuHLoBKa oT 1 cc ¢ nyep
HaKpanHWK KbM UHXEKLIMOHHMUS MOpT.

« [pomuiiTe KaTeTbpa C NOANEXALLMS Ha MHXEKTUpaHe npenapat npu
pasrbHaTa urna.

« OcBobogeTe byToHa Ha MHXEKLUMOHHaTa ApbXKa, 3a Aa NpubepeTe urnarta.
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Bbvnrapcku

« [poBepeTe AUCTanHWS BPbX Ha KaTeTbpa, 3a Aia Ce yBEpUTe, Y€ BbPXbT Ha

AuctanHata urna e n3uano I'IpVI6paH.

NPEAYNPEXAEHUE: QuctanHuaTt BpbX Ha urnata He Tpsibea Aa ce
rokasea OT AUCTaNnHUs BpbX Ha kaTeTbpa. PasrbBaHeTo Ha urnata no
Bpeme Ha paboTa ¢ kaTeTbpa MoXe fa foBefe [0 yBpex/JaHe Ha TbKaHTa.

« [loctaBeTe kaTeTbpa.

NPEAYNPEXAEHWUE: BuHarv nagbpneainte 6yToHa Ha kaTeTbpa Ha3ap, 3a
[a u3npaBuTe BbpXa Ha kaTeTbpa npeau noctaBsiHeTo My. B npoTvBeH

cryyaii € Bb3MOXHO YBPEXAaHE Ha ThKaHTa.
« [MpugswxeTe kaTeTbpa KbM U3creABaHaTa YacT Ha eHokapaa.

WanonseaiTe eaHOBPEMEHHO ¢hIlyOpOCKOMNMUS U cucTEMaTa 3a CbpAeyHa
HaBurauns NOGA™ | 3a ga nognomMorHeTe NpaBMIHOTO pasrnonaraHe.
MPEAYNPEXAEHUE: Mpu BbBexaaHe B nsBata CTpaHa Ha CbpLETo no
BpeMe Ha npoleypaTta 3a MHXeKLMOHHa KaTeTepusaums ce usnonssa

WHTpaBEeHO3€eH XenapwuH, 3a ga ce nsberHe TpOM606M60J'IVIﬂ.
. BprbT Ha KaTeTbpa MOXe [ia Ce OTKIIOHU, 3a Aa nognoMorHe

NO3WLIMOHMPAHETO Ypes u3rosnaBaHe Ha ByToHa, 3a Aa Ce NpoOMeHU
n3BNBAHETO Ha BbpXa. an,CLBVI)KBaHeTO Ha 6yTOHa Hanpeg Boau Ao

orbBaHe (M3BMBaHE) Ha BbpXa Ha KaTeTbpa; Npu AbpraHe Ha byToHa Hasag

BbpPXbT Ce n3npass.

« [peau pasrbBaHETO Ha UrnaTta onpegeneTte Aanu ca yAoBNeTBOPEHN

crnenHuTe Kputepuu:

1. I'IpvluenHaTa TbKaH He e 6nu3o A0 aHynuTe Ha MuUTpanHaTta Knana vnu

Bbpxa Ha CbpuUeTo.

2. BbpxbT Ha kaTeTbpa e NepneHanKynspeH Ha MuokapaHaTa cTeHa npu
M3ronaBaHe Ha kapTorpacupaHe 1 nyopockonusi CbC cbpaeyHaTa

HaBuraumoHHa cuctema NOGA™ |

3. CrabunHocTTa Ha uukbna e < 3 mm.
4.

HanpexeHue oT 2 7 mV, a Npu M1MoKapa, ¢ UHapkT < 7 mV.

AKO npuuenHaTa TbKaH € X13HeH Muokapa, ce Habnoaasa yHUNoONApHO

« Korato ce onpegenu, Ye ca yAOBNETBOPEHU CNIOMEHATUTE KpUTEPUU,
pasrbHeTe Urnarta ot AUCTaNHWS BPbX Ha KaTeTbpa KaTo NPUABKKUTE
6YTanoTo Ha MHXEKUMOHHATA ApbXKa W o 3aabpkuTe Ha nosuums. Cnea

pa3srbBaHeTo Ha urnata B MMOKap/a, ce yBepeTe, Ye:
1. Ce HabniogaBa ekcTpacucTonusi.

2. [Mpwu conyopockonus He ce HabGroaaBa U3TNackeaHe Ha3ad Ha KaTeTbpa.
3. [MpenopbyBaHaTa fo3a ce nogasa Ype3 6aBHO, CTAaGUIMHO MHXEKTUpaHe

C nomoLyTa Ha 3afeiicTBaHe Ha CrpuHLIOBKaTa.

NPEAYNPEXAEHUE: He nHxektupaiite B 6nmn3ocT Ao aHynaTa Ha

MUTpanHaTa Knana unv Bbpxa Ha CbpuUeTo.

VHxeKTMpaHeTo B Te3M 30HM MOXe Aa AoBede A0 edysnsa unv nepcopaums.
BHUMAHME: BbpxbT Ha kaTeTbpa TpsibBa Aa 6bAe nepneHavKynsipeH Ha

MACTOTO Ha NPUNOXEeHUEeTO Npean UHXEKTUpPaHeTo B M1UoKapaa.

«  [peav onuT 3a NpoMsiHa Ha NOMNOXEHNETO UM MaHEBPUPAHE C KaTeTbpa,
npuBepeTe Urnata B AUCTarnHUs BPbX Ha KaTeTbpa kaTto ocBoGoanTe

6yTOHa Ha MHXeKUuMOoHHaTa ApbXKa.

NMPEAYNPEXAEHWUE: BuHarv npubupaiite urnata npeav Aa npoMeHuTe
NOMOXeHWETO Ha KaTeTbpa. B NpoTuBEH cnyyaii e Bb3MOXHO yBpexaaHe Ha

TbKaHTa.

«  AAS v nuHMsITa ca NpeAHa3HayYeHn 3a U3Non3BaHe camo C eAVH KaTeTbp.
He ctepunuaunpaiite 0THOBO MHXeKUMOHHUA kaTeTbp MYOSTAR™, AAS

nnu nuHuaTa.

. Bb3mMoXxHO e WHXeKTUpaHe U Ha ApyrM MmecTa npu n3nons3saHe Ha eavH n

CbLUM KaTeTbp.

o VIHXEKUMOHHWAT KaTeTbp Tpsibea Aa Gbae NPOMUT C npenaparta, KouTo Lue

6bAe NHXeKTUPaH, Npeau Aa 6bae U3non3saH Npy NauneHTa.

. I'lpe,qm n3BaxaaHe Ha KaTeTbpa ce yBepeTe, Ye 6yTOH1:T e nsgbpnaH
HanbIHO Ha3ad U urnarta e np|/|6paHa 3a gonbrnHuTenHa 6esonacHocT.

I/Iasap,eTe KaTteTbpa 1 ro u3sxebpneTte no NpaBUITHUA HAYUH.

NPEAYNPEXAEHWUE: BuHaru nagbpneaiiTe Hasag 6yToHa, 3a Aa uanpasute

BbpXa Ha KaTeTbpa U aa an6epeTe urnarta, npeau nsBaxxaaHeTo Ha
KaTteTbpa. B NpOTMBEH cnyqal?l € Bb3MOXHO yBpeXaaHe Ha TbKaHTa.

AKO Ce Nnonyuu HsKoe OT crnefHuTe cbbuTus / cumnTomm, npoueaypara Tpsiosa
BPEMEHHO [ja Ce NPeKpaTh U NauueHTLT 4a Ce OLEHW OTHOBO 3a TOBa AOKOIKO €

noAaxo4Auwo NpoabimKaBaHeTo Ha NnevYeHneTo:

Ynoputu onnaksaHus ot 6ornka B rbpanTe;

OnnakBaHWsi OT CBbP3aHa C UHXeKTUpaHeTo Gorka B CbpLeTo;
Ynoputa XMnoToHus:;

OnnakBaHWsi OT HEAOCTUT Ha Bb3AYX;

Necdunbpunaumm 3a cnupaHe Ha kamepHa Taxukapaus (KT);
Enektpuyecka kapavoBepaust unu aedubpunaums 3a KT;

.

o [pu Hannue Ha KaKkBaTo U Aa GUMO HESICHOTa 3a NO3ULMSITA Ha BbpXa Ha
KaTeTbpa Mo OTHOLLEHWE Ha CbAoBaTa CUCTEMA UMW Ha NsisaTa kamepa (LV); u
o [pw kaksaTo v Aa 6UNoO HeoYakBaHa MPOMSIHA Ha HUBOTO Ha Cb3HaHWE UK

HEeBPOJIOrM4HUA cTaTycC.

Mpouepypata Tpsi6Ba Aa ce NpekbCHe B Cryyait, Ye:

e Wma CEepNOo3HM CbMHEHUA 3a UK € NOTBbPAEHO Hanuyne Ha cbpae4vHa

TamnoHaga;

. naLlMeHT'bT nma peumgmsupalin, xemoanHaMmu4yHoO HecTabunHu enn3oan Ha

KT > 150 ygapa / MunyTa;
e [lauveHTbT MMa kamepHo MbxaeHe (KM);

o OTKkpuBaHe Ha TPOMG B NisiBaTa Kamepa Wy B aopTarta, KouTo He e 6un
PRSP IAREESREa Npy exorpadus MW BeHTpUKynorpacus Ha nasata

W neagesta jpfo@nevacert.u
e lma cbMHeHue 3a unu NoTBbpAeHa gucekumna Ha aoptara.

Cﬂeﬂ N3BbPLUBAHE Ha MHXeKUnUTe, n3Bagete MHKEKUMOHHNA KaTeTbp

MYOSTAR™ npu npukntoyBaHe Ha YacTTa Ha npoleaypaTa 3a UHXeKTUpaHe B

eHpom1okapaa.
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Bwnrapcku

FAPAHUWA U OFTPAHUYEHA OTFOBOPHOCT

3A TYK ONMUCAHUA(TE) NPOOYKT(M) HAMA OUPEKTHA Unn
NOAPA3BUPALLA CE FTAPAHUUA, BKNIOYUTENHO, BE3 OTPAHUYEHUA,
KAKBATO U OIA BUNO NPEONONATAEMA FAPAHLUA 3A TbPITOBCKA
PEANU3ALNA UNU NPUTOOHOCT 3A ONPEAENEHA LEN. NPU HUKAKBU
OBCTOATEJNICTBA BIOSENSE WEBSTER, INC. UlTU CBBP3AHUTE C TAX
KOMMAHUU, HAMA OA HOCAT OTFTOBOPHOCT 3A KAKBUTO U 1A CA
OCOBEHM, MPEKWU, CMYYAWHU, MOCNEABALLM UMW APYIY YBPEQMW,
OCBEH U3PUYHO NOCOYEHUTE OT NMPUNIOXXHOTO
3AKOHOAOATENCTBO.

BE3 1A OFTPAHUYABA NOPEMOCOYEHOTO, BIOSENSE WEBSTER, INC.
WNN TEXHUTE CBBP3AHU KOMNAHUU, HAMA OA BBOAT OTTOBOPHU
3A KAKBUTO U A BUITO OCOBEHU, NPEKU, UHUMOEHTHU, KOCBEHU
unu opyru BPEQU, Bb3HUKHANN BCNEACTBUE HA MOBTOPHA
YNOTPEBA HA NMPOAOYKT(M), OBO3HAYEH(M) 3A EAHOKPATHA
YNOTPEBA, UNTU KbAETO NOBTOPHATA YNOTPEEBA E 3ABPAHEHA OT
CbOTBETHOTO 3AKOHOOATEJNCTBO.

OnucaHus u cneundmrkaumy, cpeLlalum ce B nevaTHU Matepuany Ha

Biosense Webster, Inc., BkntounTenHo B Tasu nybnukauus, ca camo 3a
VHOpMaLMs U LensT eIMHCTBEHO Aa NPeAcTaBsAT 0610 onvcaHne Ha npopykTa
KbM MOMEHTa Ha MPOWU3BO/CTBO, U MO HUKAKbB HA4MH He Ca NpeaHasHaveHn unn
npefocTaBeHN KaTo rapaHums Ha AadeHWst NPOaYKT.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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Cateterul de injectare MYOSTAR™

« STERIL. Sterilizat cu oxid de etilena.
« De unica utilizare. A nu se resteriliza.
« A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

DESCRIEREA CATETERULUI
Cateterul de injectare MYOSTAR™ este un cateter percutanat, multielectrod, cu
varf deflectabil si ac de injectare destinat pentru injectarea agentilor in miocard.

Varful cateterului de injectare este echipat cu un senzor de localizare

Biosense Webster si cu un ac retractabil, gol, de calibrul 27 pentru administrarea
lichidelor. Deflectia varfului este controlata la capatul proximal de cétre o piesa
de mana tubulara in care gliseaza un piston. Cand pistonul este impins inainte
cu butonul dedicat, varful este deflectat (curbat). Cand pistonul este retras, varful
se indreapta. Tija de inalta torsiune permite rotirea planului varfului curbat pentru
a facilita pozitionarea precisa a varfului cateterului in locul dorit. Migcarea acului
este controlata prin miscarea unui piston pe un al doilea maner, de injectare,
localizat proximal fatd de manerul de deflectie. impingeti si mentineti butonul in
fatd pe manerul de injectare; pentru retractarea acului eliberati butonul. Acest
maner are un racord standard Luer potrivit pentru conectarea la o seringa.
Cateterul interfateaza cu sistemul Biosense Webster NOGA™ | care este un
echipament standard de inregistrare. Spatiul mort al cateterului este de
aproximativ 0,1 cm?.

CONSULTATI DISTRIBUITORUL LOCAL SAU ERODUCATORUL PENTRU A
AFLA CARE SUNT CABLURILE DE INTERFATA ADECVATE.

INDICATII DE UTILIZARE

Cateterul de injectare MYOSTAR™, impreuna cu accesoriile sale, este destinat
eliberarii tintite a agentilor de diagnosticare si terapeutici indicati pentru miocard.
Cateterul de injectare MYOSTAR™ trebuie utilizat numai pe baza ghidarii unui
sistem de navigatie cardiaca NOGA™ . Este contraindicata injectarea fara sistem
de navigatie.

Toti agentii trebuie utilizati in conformitate cu instructiunile de utilizare a agentilor
specifici, furnizate de producator.

CONTRAINDICATII

« Este posibil ca utilizarea cateterului s& nu fie adecvata pentru pacientii cu
valve protetice.

« Nu utilizati acest dispozitiv la pacientii cu infectii sistemice active.

« Utilizarea cateterului este contraindicata la pacientii cu tromb ventricular
stang.

« Metoda transseptala este contraindicata la pacientii cu tromb sau mixom
atrial stang sau cu diafragma sau patch interatrial. Mai mult, cateterul nu
este modelul plasat pe un fir ghid si nu utilizeaza un sistem cu teaca
transseptala.

« Metoda transaortica retrograda este contraindicata la pacientii cu inlocuire
de valva aortica.

« Pacientii care nu pot fi supusi terapiei anticoagulante.

AVERTISMENTE

Procedurile de cateterizare cardiaca prezinta posibilitatea de expunere
semnificativa la raze X, care poate avea drept consecinta aparitia leziunilor acute
prin iradiere, precum si a riscului crescut de efecte somatice si genetice, atat la
pacienti, cat si la personalul de laborator, cauzate de intensitatea fasciculului de
raze X si de durata procedurilor de imagistica fluoroscopica. Cateterizarea
trebuie efectuatd numai dupa ce a fost acordaté atentia adecvata potentialei
expuneri la radiatii asociata cu procedura si au fost luate masurile adecvate
pentru a minimiza aceasta expunere. Trebuie asadar sa se acorde o atentie
deosebita in cazul utilizarii dispozitivului la femeile insarcinate.

Cateterul de injectare MYOSTAR™ trebuie pozitionat numai utilizand ghidarea
unui sistem de navigatie cardiaca NOGA™ . Manipulati cateterul cu grija pentru a
evita leziunile cardiace, perforarea sau tamponada cardiaca. Nu avansati sau
retrageti cateterul folosind o forta excesiva atunci cand intampinati rezistenta.
Studiile pe animale au aratat ca lichidele injectate in miocard utilizand cateterul
de injectare MYOSTAR™ pot fi injectate mai adanc in tesut decét se anticipa
datorita avansarii jetului materialului de injectat. Adancimea de injectare poate
varia pentru diferite materiale injectate, deoarece adancimea depinde de natura
materialului injectat. Inainte de injectare trebuie luate in calcul vascozitatea
materialului de injectat, lungimea de extensie a acului si grosimea peretelui
cardiac.

MASURI DE PRECAUTIE

+ Cateterul de injectare MYOSTAR™ trebuie folosit doar de medici instruiti in
procedurile de interventie si in cartografierea cardiaca.

« Nu incercati sa folositi cateterul de injectare MYOSTAR™ sau sistemul de
navigatie cardiaca Biosense Webster NOGA™ finainte de a citi si de a
ntelege pe deplin instructjunile de utilizare aplicabile.

« Toti agentii livrati trebuie utilizati in conformitate cu instructiunile de utilizare
specifice ale producatorului agentului.

Db mlalmameatibilitatea materialului ce urmeaza a fi injectat inainte de
wwwaevacertiu mfo@tvacertauclinica a cateterului de injectare MYOSTAR™.

« Procedurile cu cateterul de injectare MYOSTAR™ trebuie efectuate numai
de catre personal instruit adecvat si intr-un laborator complet echipat.

« Nu utilizati cateterul de injectare pentru cartografiere. Cartografierea
NOGA™ trebuie efectuata cu cateterul NOGASTAR®. Cateterul
NOGASTAR® trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare a
acestuia.

« Cateterul de injectare MYOSTAR™ trebuie spalat cu agentul de injectat
nainte de utilizarea la pacient.

« A se pastra la loc racoros, uscat si intunecos.

« Tnainte de utilizare, ambalajul si cateterul steril trebuie s fie verificate. A nu
se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

+ Cateterul de injectare MYOSTAR™ este destinat utilizarii la un singur
pacient.

« Anu se resteriliza si reutiliza.

« Acest dispozitiv este ambalat si sterilizat in vederea unei singure utilizari.
Nu reutilizati, reprocesati sau resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau
pot duce la defectarea dispozitivului, care, la randul sdu, poate avea drept
consecinta ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. De asemenea,
reprocesarea sau resterilizarea dispozitivelor de unica utilizare poate crea
un risc de contaminare si/sau poate provoca infectarea pacientului sau
contaminarea incrucisata, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea
bolii (bolilor) infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

« Nu expuneti cateterul la solventi organici, de pilda alcool.

« Nu scufundati manerul proximal sau conectorul cablului in lichide;
performantele electrice pot fi afectate.

« Inspectati si testati periodic cablurile si accesoriile reutilizabile.

« Asigurati-va ca orificiul(iile) mic(i) de ventilatie de la capatul conectorului
piesei de mana nu este/sunt blocat(e); in cazul in care sunt blocate,
pistonul ar putea forta patrunderea aerului in tija cateterului i, posibil, in
circulatia sangvina.
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« Grosimea peretelui cardiac tinta trebuie determinata fnainte de
introducerea cateterului de injectare MYOSTAR™.

« Pacientul trebuie sa prezinte un ritm sinusal stabil sau un ritm stimulat de o
maniera similara inainte de initierea oricarei proceduri de injectare.

COMPLICATII SI REACTII ADVERSE

Procedurile care necesita introducerea unui cateter in cord nu trebuie incercate
de medicii care nu sunt familiarizati cu eventualele complicatii sau evenimente
adverse.

Un numar de reactii adverse grave au fost documentate pentru procedurile de
cateterizare intracardiaca:

« Embolie pulmonara

« Infarct miocardic

« Atac vascular cerebral

« Tamponada cardiaca

« Deces

Posibilele complicatii includ, dar nu sunt limitate la:
« Sangerare vasculard/hematoame locale
« Tromboza
« Fistula arterovenoasa
« Pseudoanevrism
« Tromboembolie
« Reactii vasovagale
« Perforare cardiaca
+ Tamponada cardiaca

« Tromb
« Aeroembolie
o Aritmii

« Leziuni embolare
« Pneumotorax

« Hemotorax

« Infectie

STERILIZARE/DATA EXPIRARII

Acest cateter a fost sterilizat cu oxid de etilena. Nu utilizati cateterul daca
ambalajul este deschis sau deteriorat. Utilizati cateterul pana la data de expirare
inscriptionata pe eticheta ambalajului.

ELIMINAREA
Reciclati componentele sau eliminati produsul si reziduurile sau deseurile sale in
conformitate cu legile si reglementarile locale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RECOMANDATE

« Scoateti cateterul din ambalaj si plasati-l intr-o zona de lucru sterila.

« Conectati cateterul de injectare la cutia de conexiuni a sistemul de
navigatie cardiaca Biosense Webster NOGA™ utilizand cablurile
adecvate.

« Tnainte de inceperea procedurii, mésurati acul asa cum este ilustrat in
Figura 1, pentru a asigura extinderea corecta a acului.

Varfdrept -, Deflectare 80° -\".

M

* Tranzitie tija-varf moale

... Stimulator arc aortic (SAA)

\ — Tija cateter
>, p

Rigla (mm) -
Figura 1

1. Scoateti simulatorul de arc aortic (SAA) si rigla impachetate cu cateterul
de injectare MYOSTAR™ si plasati-le pe un camp steril.

Plasati cateterul de injectare extins pe o suprafata plana sterila.
Introduceti cateterul in SAA.

Tmpingeti nainte butonul de pe manerul de injectare pentru a extinde
acul. Mentineti butonul in pozitie si masurati lungimea acului in
milimetri.

5. Cu cateterul in SAA, flexati varful la 90 de grade. Masurati lungimea
acului. Lungimea acului nu trebuie sa masoare mai mult de 50% din
adancimea tesutului tinta.

6. Cu cateterul in SAA masuratl lungimea acului cu varful drept al

ur acului nu trebuie si masoare mai mult de
www"emmmgﬁc"ﬁnamﬁ'%'aanmmea tesutului tinta.

7. Utilizati surubul de pe butonul manerului de injectare pentru a regla
lungimea acului.

8. O rotatie Tn sens antiorar va alungi acul extins. Reglajele lungimii acului
trebuie efectuate cu varful cateterului drept si acul extins. Cateterul
ramane in SAA pe intreaga durata a procesului de masurare si reglare
a acului.

9. Scoateti SAA din cateterul de injectare MYOSTAR™. Plasati-l pe un
camp steril.

10. Documentati lungimea acului in doua pozitji, in timp ce acesta este
amplasat pe o suprafata plana sterila: 1) cand este drept si 2) cand este
deflectat la 90 de grade (vezi Figura 1).

« Conectati seringa Luer de 1 cm3, plina cu agent, la orificiul de injectare.
« Cu acul extins, spalati cateterul cu agentul de injectat.
« Eliberati butonul de pe manerul injectorului pentru a retracta acul.
« Verificati varful distal al cateterului pentru a va asigura ca varful distal al
acului este complet retractat.
AVERTISMENT: Varful distal al acului nu trebuie sa iasa din varful distal al
cateterului. Extensia acului in timpul manipularii cateterului poate duce la
leziuni tisulare.
Introduceti cateterul.
AVERTISMENT: intotdeauna retrageti butonul pentru a indrepta varful
cateterului inainte de introducerea cateterului. In caz contrar, pot s& apara
leziuni tisulare.
Avansati cateterul catre zona endocardului supusa investigatiei. Utilizati
atat fluoroscopia, cat si sistemul de navigatie cardiaca NOGA™ pentru a
ajuta la pozitionarea corecta.
AVERTISMENT: Pentru a evita tromboemboliile, se utilizeaza heparina
intravenos la patrunderea in partea stanga a cordului in timpul procedurii de
cateterizare prin injectare.
« Varful cateterului poate fi deflectat pentru a facilita pozitionarea prin
utilizarea butonului pentru a varia curbura varfului. impingerea butonului

Eal N
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inainte provoaca curbarea varfului cateterului; cand butonul este tras
inapoi, varful se indreapta.

« Inainte de extinderea acului, determinati dac& au fost indeplinite
urmatoarele criterii:

1. Tesutul tintd nu este in apropierea inelului valvei mitrale sau a varfului
cordului.

2. Varful cateterului este mentinut perpendicular fata de peretele
miocardic, utilizand cartografierea sistemului de navigatie cardiaca
NOGA™ si fluoroscopia.

3. Stabilitatea buclei este <3 mm.

4. Voltajul unipolar de = 7 mV este observat daca tesutul tinta este
miocard viabil sau < 7 mV pentru miocard infarctic.

« Cand s-a determinat ca aceste criterii au fost indeplinite, extindeti acul din
varful distal al cateterului prin miscarea pistonului de pe manerul de
injectare si mentinerea acestuia in aceasta pozitie. Dupa extinderea acului
n miocard, asigurati-va ca:

1. S-a(u) observat contractie(ii) ventriculard(e) prematura(e).

2. Nu s-a observat reculul cateterului sub fluoroscopie.

3. Doza recomandata este administratd pe calea unei injectari lente si
constante prin actionarea seringii.

AVERTISMENT: Nu injectati in apropierea inelului valvei mitrale sau a

varfului cordului.

Injectarea in aceste zone poate avea ca rezultat efuzia sau perforarea.

ATENTIE: Varful cateterului trebuie sa fie perpendicular pe locul de aplicare

nainte de injectarea in miocard.

« Tnainte de a incerca sa repozitionati sau s manevrati cateterul, retrageti
acul in varful distal al cateterului, prin eliberarea butonului de pe manerul
injectorului.

AVERTISMENT: intotdeauna retrageti acul inainte de a incerca s&

repozitionati cateterul. In caz contrar, pot sa apara leziuni tisulare.

« SAA sirigla sunt destinate exclusiv utilizarii cu un singur cateter. Nu
resterilizati si nici nu reutilizati cateterul de injectare MYOSTAR™, SAA sau
rigla.

« Injectérile suplimentare pot fi administrate in alte locuri utilizand acelasi
cateter.

« Cateterul de injectare trebuie spalat cu agentul de injectat, inainte de
utilizarea la pacient.

« Tnainte de scoaterea cateterului, pentru sigurant suplimentara, confirmati
faptul ca butonul a fost complet retras si c3 acul a fost retractat. Indepartati
cateterul si eliminati-lI intr-o maniera adecvata.

AVERTISMENT: intotdeauna retrageti butonul pentru a indrepta varful

cateterului si retractati acul inainte de retragerea cateterului. in caz contrar,

pot sa apara leziuni tisulare.

Daca una/unul din urmatoarele reactii/simptome apare, procedura trebuie oprita
temporar, iar pacientul trebuie reevaluat in vederea continudrii tratamentului
dupa investigatii:

Acuze persistente de durere in piept;

Acuze de dureri cardiace asociate cu injectarile;

Hipotensiune persistenta;

Acuze de dificultéti de respiratie;

Socuri transmise de defibrilatorul cardiac implantabil pentru a opri tahicardia

ventriculara (TV);

e Cardioversia sau defibrilarea pentru TV;

¢ Orice indoiala in ceea ce priveste locatia varfului cateterului in raport cu
vascularizatia sau cu ventriculul stang (VS); si

¢ Orice schimbare neanticipata la nivel de constienta sau status neurologic.

Procedura trebuie opritad in caz de:

e Suspiciune sau confirmare de tamponada cardiaca;

¢ |Instabilitate hemodinamica recurenta, curse sustinute de
TV > 150 batai/minut;

o Fibrilatie ventriculara (FV);

¢ Trombi identificati in VS sau aorta care nu au fost identificati anterior in timpul
ecografiei sau ventriculogramei;

e Suspiciune sau confirmare de sectionare a aortei.

Dupa finalizarea injectarilor, indepartati cateterul de injectare MYOSTAR™ la
terminarea injectarii endomiocardice din procedura.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

DECLARATIE DE GARANTIE $I DE LIMITARE A RESPONSABILITATII

PENTRU PRODUSELE DESCRISE IN ACEST DOCUMENT NU SE ACORDA
NICIUN FEL DE GARANTIE, IMPLICITA SAU EXPLICITA, INCLUZAND, DAR
FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANTIE IMPLICITA PRIVIND
VANDABILITATEA PRODUSULUI SAU ADECVAREA ACESTUIA LA UN
ANUMIT SCOP. iN NICIO CIRCUMSTANTA, BIOSENSE WEBSTER, INC. SAU
COMPANIILE SALE AFILIATE NU VOR FI RESPONSABILE PENTRU NICIUN
FEL DE DAUNE SPECIALE, DIRECTE, ACCIDENTALE, REZULTATE PE
CALE DE CONSECINTA SAU DE ALT TIP, ALTELE DECAT CELE
PREVAZUTE iN MOD EXPRES DE LEGISLATIA APLICABILA.

FARA LIMITAREA CELOR DE MAI SUS, BIOSENSE WEBSTER, INC SAU
COMPANIILE AFILIATE NU VOR FI RESPONSABILE PENTRU NICIUN FEL
DE DAUNE SPECIALE, DIRECTE, ACCIDENTALE, REZULTATE PE CALE
DE CONSECINTA SAU DE ALT TIP, DAUNE PRODUSE PRIN
REUTILIZAREA ORICARUI PRODUS ETICHETAT CA FIIND DE UNICA
FOLOSINTA SAU IN SITUATIILE IN CARE REUTILIZAREA ESTE INTERZISA
DE LEGISLATIA APLICABILA.

Descrierile si specificatiile care apar in documentatia Biosense Webster, Inc.
tiparita, inclusiv aceasta publicatie, au numai caracter informativ si sunt destinate
numai descrierii generale a produsului in momentul fabricatiei, nefiind efectuate
sau oferite sub nicio forma ca garantie a produsului prescris.
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MYOSTAR™-i injektsioonikateeter

« STERIILNE. Steriliseeritud etiileenoksiidiga.
« Ainult ihekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida.
« Arge kasutage, kui pakend on avatud voi vigastatud.

KATEETRI KIRJELDUS

MYOSTAR™-j injektsioonkateeter on mitme elektroodiga, kdrvalejuhitava otsa ja
injektsioonindelaga perkutaanne kateeter, mis on mdeldud ainete silstimiseks
miokardi.

Injektsioonikateetri ots on varustatud ettevotte Biosense Webster
asukohaanduriga ja vedeliku ststimiseks kasutatava tagasittmmatava 66nsa
ndelaga suuruses 27. Otsa korvalekallet kontrollitakse proksimaalsest otsast
toruja otsakuga, milles liigub kolb. Kui kolbi liikatakse juhtnupu abil edasi, siis
kaldub ots kdrvale (kaardub). Kui kolbi tdmmatakse tagasi, siis ots sirgestub.
Suure vaandemomendiga voll vdimaldab kdverdatud otsa tasandit podrata, et
hélbustada kateetri otsa tépset positsioneerimist soovitud alasse. Néela liikkumist
kontrollitakse kolvi liigutamisega teisel pidemel, injektsioonipidemel, mis paikneb
korvalejuhtimise pideme suhtes proksimaalselt. Liikake juhtnuppu
injektsioonipidemel edasi ja hoidke seda ndela sissetdmbamiseks all, siis
vabastage juhtnupp. Sellel pidemel on sustlaga thendamiseks standardne
haordliitmik. Kateeter liidestub ettevotte Biosense Webster NOGA™
slisteemiga, mis on standardne salvestusseade. Kateetri mittetundlik ala on
ligikaudu 0,1 cc.

LIIDESEKAABLITE SOBIVUSE KOHTA SAAB INFORMATSIOONI
KOHALIKULT EDASIMUUJALT VOI TOOTJALT.

KASUTUSNAIDUSTUSED

MYOSTAR™-j injektsioonikateeter ja sellega seotud lisaseadmed on ette nahtud
miokardi jaoks naidustatud diagnostiliste ja raviainete eesmargistatud
manustamiseks. MYOSTAR™-i injektsioonikateetrit voib kasutada ainult
NOGA™ kardiaalse navigatsioonislisteemi abil jalgimise tingimustes. Stistimine
kardiaalset navigatsioonislisteemi kasutamata ei ole lubatud.

Koiki aineid tuleb kasutada vastavalt konkreetse aine tootja juhendile.

VASTUNAIDUSTUSED

« Antud kateeter ei pruugi sobida kasutamiseks stidameklapi proteesidega
patsientidel.

« Arge antud seadet kasutage, kui patsiendil on aktiivne siisteemne
infektsioon.

« Kateetri kasutamine on vastunaidustatud, kui patsiendil on vasaku
vatsakese tromb.

« Transseptaalne lahenemine on vastunadidustatud, kui patsiendil on vasaku
koja tromb v&i miikksoom, samuti ovaalmulgu voi selle paikamise korral.
Kateeter ei ole ka juhtmetega Uhendatav mudel ega kasuta transseptaalset
hiilsististeemi.

« Retrograadne aordikaudne lahenemine on vastunaidustatud, kui patsiendile
on tehtud aordiklapi vahetus.

« Patsiendid, kes ei talu antikoagulatsioonravi.

HOIATUSED

Slidame kateteriseerimisprotseduuridel on oluline rdntgenkiirituse potentsiaal,
mis voib nii patsientidele kui ka labori personalile kaasa tuua akuutse
kiirgustrauma, samuti somaatiliste ja geneetiliste m&jude suurenenud riski, mis
on tingitud réntgenkiire intensiivsusest ja fluoroskoopilise tlesvotte ajalisest
kestvusest. Kateteriseerimist voib labi viia Uksnes juhul, kui protseduuriga
kaasneva véimaliku kiiritusohu vahendamiseks on kasutusele véetud vajalikud
meetmed. Seeparast tuleb hoolikalt kaaluda, kas antud seadme kasutamine
rasedatel on digustatud.

MYOSTAR™-j injektsioonikateetrit tohib positsioneerida ainult NOGA™
kardiaalse navigatsioonisiisteemi abil jalgimise tingimustes. Kateetrit peab
kasitsema ettevaatusega, et valtida stidame vigastamist, perforatsiooni voi
tamponaadi. Arge kasutage kateetri sisseviimisel v6i selle eemaldamisel judu,
kui tunnetate takistuse olemasolu.

Loomkatsed on naidanud, et MYOSTAR™-i injektsioonikateetriga muokardi
sustitud vedelikke voib koesse siistida siigavamale, kui vdiks arvata, mis on
tingitud slistitava aine edasi suunduvast joast. Siistimise stigavus voib
varieeruda vastavalt erinevatele sititavatele ainetele, sest see séltub siistitava
aine omadustest. Enne siistimist tuleb arvesse votta sistitava aine viskoossust,
ndela pikendatavat pikkust ning stidameseina paksust.

ETTEVAATUSABINOUD

. MYOSTAR™.-i injektsioonkateetrit tohivad kasutada ainult arstid, kes on
saanud valjadppe interventsiooniprotseduuride ja siidame kaardistamise alal.

« Arge iritage kasutada MYOSTAR™-i injektsioonikateetrit vdi ettevdtte
Biosense Webster NOGA™ kardiaalset navigatsioonisiisteemi enne, kui
olete kdesoleva kasutusjuhendi taielikult 1abi lugenud ja kdigest aru saanud.

« Kaoiki sisseviidavaid aineid tuleb kasutada vastavalt konkreetse aine tootja
juhendile.

b PElissisiiava aine sobivust enne esmakordset kliinilist kasutamist
wwnevdgeiEn | info@nevicetaririga MYOSTAR™.

« MYOSTAR™-i injektsioonikateetriga tohivad protseduure 1abi viia vastava
valjadppe saanud meditsiinitdotajad taielikult varustatud laboris.

« Arge kasutage injektsioonikateetrit kaardistamiseks. NOGA™ -ga
kaardistamisel tuleb kasutada NOGASTAR®-i kateetrit. NOGASTAR®-i
kateetrit tuleb kasutada vastavalt kasutusjuhendile.

«  MYOSTAR™-j injektsioonikateetrit peab loputama siistitava ainega enne,
kui seda patsiendil kasutada.

« Hoida jahedas, kuivas ja pimedas kohas.

« Enne kasutamist tuleb veenduda, et pakend ja kateeter on steriilsed. Arge
kasutage, kui pakend on avatud véi vigastatud.

« MYOSTAR™-i injektsioonikateeter on ette nahtud kasutamiseks ainult Gihel
patsiendil.

«  Arge resteriliseerige ega korduvkasutage.

« See seade on pakitud ja steriliseeritud ainult ihekordseks kasutamiseks.
Arge vétke seadet korduvkasutusse, téddelge imber ega resteriliseerige.
Korduvkasutamine, Umbertdétlus ja resteriliseerimine voivad kahjustada
seadme struktuuri ja/vdi pohjustada rikke, mille tagajarjeks vdib olla
patsiendi vigastamine, haigus v&i surm. Uhekordsete seadmete
korduvkasutamine, imbertdétlus ja resteriliseerimine véivad olla ka
saasteohu allikaks ja/voi kaasa tuua patsiendi infektsiooni voi vastastikuse
infektsiooni, k.a (kuid mitte ainult) nakkushaigus(t)e leviku thelt patsiendilt
teisele. Seadme saastumine voib kahjustada patsienti, tekitada haigusi voi
pdhjustada patsiendi surma.

« Kateeter ei tohi kokku puutuda orgaaniliste lahustitega, nt alkohol.

« Seadme proksimaalset pidet ega kaabli pistikut ei tohi kasta vedelikesse;
see vOib kahjustada elektrilist talitlust.

« Kontrollige korduvkasutatavaid kaableid ja lisaseadmeid korraparaselt.

« Veenduge, et otsaku pistikupoolse otsa vaike(sed) tdmbeava(d) on avatud;
kui need on ummistunud, vdib kolb suruda dhku kateetri vélliavasse ning
voimalik, et ka vereringesse.

«  Siht-slidameseina paksus tuleb maarata enne MYOSTAR™-i
injektsioonikateetri sisetamist.
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« Patsiendi siinusritm v&i samalaadsete vahedega riitm peab olema stabiilne
enne, kui alustada injektsiooniprotseduuriga.

TUSISTUSED JA KORVALTOIMED
Protseduure, mis nduavad kateetri sisestamist slidamesse, ei tohi labi viia arstid,
kes ei ole informeeritud vdimalikest tiisistustest voi kdrvaltoimetest.

Intrakardiaalsete kateetriprotseduuride osas on taheldatud mitmeid raskeid
korvaltoimeid:

«  kopsuemboolia,

miiokardiinfarkt,

insult,

studametamponaad,

surm.

Voimalikeks tlsistusteks, kuid mitte ainult, on ka:
vaskulaarne veritsus/kohalikud hematoomid,
tromboos,

arterovenoosne fistul,

ebaaneuriismi moodustumine,
tromboemboolia,

vasovagaalsed reaktsioonid,
stidameperforatsioon,

stidametamponaad,

tromb,

6hkemboolia,

artmiad,

klapirike,

©Ohkrind,

verirind,

infektsioon.

STERLISEERIMINE/KEHTIVUSAEG

Kateeter on steriliseeritud etiileenoksiidgaasiga. Arge kateetrit kasutage, kui
pakend on avatud vdi vigastatud. Kateetrit tohib kasutada enne pakendile
margitud kolblikkusaega.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Toodelge komponendid Gmber voi havitage toode ja selle jadkkomponendid voi
jaatmed vastavalt kohalikele kehtivatele seadustele ja eeskirjadele.

SOOVITUSLIKUD KASUTUSJUHISED
« Votke kateeter pakendist vélja ja asetage steriilsele todpinnale.
« Uhendage injektsioonikateeter sobivate kaablitega ettevétte
Biosense Webster NOGA™ kardiaalse navigatsioonislsteemi
ihenduskarbiga.
«  Enne protseduuri alustamist mddtke néela, nagu on néaidatud joonisel 1, et
tagada ndela dige pikendus.
. 90° kdrvalekalle =,
Sirge ots —, R Y P

v

R

vl ja pehme otsa lleminek

" Aordikaare simulaator (AAS)

x Kateetri voll
2 .

VA
F

! 1

Joonlaud (mm) —~
Joonis 1

1. Votke koos injektsioonikateetriga MYOSTAR™ pakendatud aordikaare
simulaator (AAS) ja joonlaud pakendist vélja ning asetage steriilsele
téopinnale.

Asetage pikendatud injektsioonikateeter tasasele steriilsele pinnale.

Sisestage kateeter AAS-i.

Liikake injektsioonipideme juhtnuppu ndela pikendamiseks edasi.

Hoidke juhtnuppu ja m&dtke ndela pikkust millimeetrites.

5. Hoides kateetrit AAS-i sees, painutage osta 90 kraadi. M&6tke ndela
pikkust. Noela moodetud pikkus ei tohi olla pikem, kui 50% sihtkoe
paksusest.

6. Hoides kateetrit AAS-i sees, mddtke ndela pikkust nii, et kateetri ots on
sirge. Noela moodetud pikkus ei tohi olla pikem, kui 50% sihtkoe
paksusest.

7. Reguleerige injektsioonipideme juhtnuppu abil néela pikkust.

Perncrpatiia Mis Pocsmamnimope/ 3 stupaeva pikendab pikendatud ndela. Néela pikkuse

‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru . o . - o

ﬂeggl’eenmlseks peab kateetri ots olema sirge ja ndel pikendatud
asendis. Kateeter peab ndela mdétmis- ja reguleerimisprotseduuri ajal
olema kogu aeg AAS-is.

9. Vétke injektsioonikateeter MYOSTAR™ AAS-ist vélja. Asetage
steriilsele pinnale.

10. Markige ules ndela pikkus tasasel steriilsel pinnal kahes asendis:

1) sirges asendis ning 2) 90-kraadiselt kdverdatuna (vt joonist 1).
Uhendage ainega taidetud haérdliitmikuga stistal (1 cc) injektsiooniporti.
Hoidke ndela pikendatult ja loputage kateetrit ststitav ainega.

Vabastage ndela sissetdombamiseks injektsioonipideme juhtnupp.

Kontrollige kateetri distaalset otsa, veendumaks, et ndela distaalne ots on

taies ulatuses sisse tdmmatud.

HOIATUS. Noela distaalne ots ei tohi kateetri distaalsest otsast valja

ulatuda. Noela pikendamine kateetri kasutamise ajal voib kudet kahjustada.

« Viige kateeter sisse.

HOIATUS. Enne kateetri sisestamist tdmmake juhtnupp kateetri otsa

sirgestamiseks alati tagasi. Selle ndude eiramine véib kaasa tuua koe

vigastamise.

« Viige kateeter edasi uuritava endokardiala suunas. Oige asukoha leidmiseks
kasutage nii fluoroskoopiat kui ka NOGA™ kardiaalset
navigatsioonisuisteemi.

HOIATUS. Tromboembooliate drahoidmiseks kasutatakse intravenoosset

hepariini sidame vasakusse poolde sisenemisel sidame kateterisee-

rimisprotseduuride ajal.

« Kateetri tippu saab positsioneerimise hdlbustamiseks kdrvale juhtida,
kasutades tipu kdveruse muutmiseks juhtnuppu. Liikates juhtnuppu edasi,
kutsute esile kateetri tipu kdverdumise (moodustub kaar); kui nuppu tagasi
tdmmata, siis ots sirgestub.

« Enne ndela pikendamist veenduge, et jargmised kriteeriumid on taidetud.

1. Sihtkude ei ole mitraalklapi voru voi sidame apeksi laheduses.

2. Kateetri ots on perpendikulaarne miokardi seinaga, kasutades NOGA™

kardiaalse navigatsioonisiisteemiga kaardistamist ja fluoroskoopiat,

3. Kontuuri stabiilsus on < 3 mm.

pON
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4. Unipolaarpinge on =2 7 mV ning seda jalgitakse, kui sihtkoeks on terve
miiokard voi < 7 mV vigastatud miiokard.

. Kui otsustatakse, et need kriteeriumid on taidetud, siis pikendage noela
kateetri distaalsest otsast, ligutades injektsioonipideme kolbi ja hoides seda
selles asendis. Parast ndela pikendamist miiokardi veenduge, et:

1. Jalgitakse enneaegseid kodade kontraktsioone v&i kontraktsiooni;

2. Fluoroskoopia abil ei taheldatud kateetri tagasiliiket,

3. Soovitatav annus manustatakse sistalt kasutades aeglase ja pideva
sustina.

HOIATUS. Arge siistige mitraalklapi véru véi siidame apeksi laheduses.

Neis piirkondades siistimine voib kaasa tuua efusiooni voi perforatsiooni.

ETTEVAATUST! Enne muokardi siistimist peab kateetri ots olema

rakendamiskoha suhtes perpendikulaarne.

« Enne, kui proovite kateetrit imber paigutada voi sellega mandéverdada,
tdmmake ndel injektsioonipideme juhtnupu abil kateetri distaalse otsa sisse.
HOIATUS. Enne, kui proovite kateetrit imber paigutada, tdmmake ndel alati
sisse. Selle ndude eiramine vdib kaasa tuua koe vigastamise.

« AAS jajoonlaud on mdeldud kasutamiseks iiksnes koos ihe kateetriga.
Arge injektsioonikateetrit MYOSTAR™, AAS-i v&i joonlauda resteriliseerige
voi korduvkasutage.

« Taiendavaid slste vdib sama kateetriga manustada ka teistesse
piirkondadesse.

« Injektsioonikateetrit peab loputama siistitava ainega enne, kui seda
patsiendil kasutada.

« Enne kateetri eemaldamist veenduge ohutuse tagamiseks, et juhtnupp on
16puni tagasi tmmatud ning ndel on sisse tdmmatud. Votke kateeter vélja ja
visake &ra vastavalt nduetele.

HOIATUS. Enne kateetri eemaldamist tdmmake juhtnupp kateetri otsa
sirgestamiseks ja ndela tagasi tdmbamiseks alati tagasi. Selle néude
eiramine voib kaasa tuua koe vigastamise.

Juhul, kui ilmneb Gkskaik milline jargmistest nahtudest/siimptomitest, tuleb
protseduur ajutiselt peatada ja hinnata patsienti uuesti uuritava ravi jatkamise
sobivuse suhtes:

Pusivad rinnavalu kaebused.

Sustimisega seotud kaebused siidames esineva valu suhtes.

Pusiv hipotensioon.

Ohupuudus.

ICD $okid kodade tahhikardia (VT) peatamiseks.

DC kardioversioon vdi defibrillatsioon ventrikulaarse tahhiikardia korral.

Kui on kahtlus kateetri mis tahes osa asukoha suhtes seoses veresoontega
vOi vasaku vatsakesega (LV) ja

o kui tekib ootamatu muutus teadvusseisundis v6i neuroloogilises olekus.

Protseduur tuleb katkestada juhul, kui:

e On tugev kahtlus sidametamponaadi suhtes v&i on see leidnud kinnitust;

» Patsiendil tekivad ventrikulaarse tahhiikardia korduvad, hemodiinaamiliselt
ebastabiilsed plsivad hood (VT > 150 166ki/minutis);

« Patsiendil tekib vatsakeste virvendus (VF);

e LV-s vdi aordis tuvastatakse tromb, mida seal ehhogrammi vdi vasaku
ventrikulogrammi tegemisel ei olnud;

¢ On kahtlus aordi dissektsiooni suhtes v6i on see leidnud kinnitust.

Kui sistid on tehtud, eemaldage injektsioonikateeter MYOSTAR™ protseduuri
endomiokardi injektsioonikoguse I8petamisel.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA VASTUTUSE PIIRID

TOO(DE)TELE EI LAIENE UKSKI OTSENE EGA KAUDNE GARANTII KAASA
ARVATUD, KUID MITTE AINULT, MUUDAVUSE JA MINGIKS KINDLAKS
OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIID. BIOSENSE WEBSTER, INC EGA
SELLE SIDUSETTEVOTTED EI VASTUTA UHELGI JUHUL KONKREETSETE,
OTSESTE, JUHUSLIKE, POHJUSLIKE EGA MUUDE KAHJUDE EEST,
VALJA ARVATUD KOHALDATAVATES OIGUSAKTIDES OTSESELT
SATESTATUD JUHTUDEL.

BIOSENSE WEBSTER, INC. JA TEMA HARUFIRMAD EI OLE VASTUTAVAD
MINGITE ERI, OTSESTE, KAUDSETE, TULENEVATE VOI MUUDE
KAHJUSTUSTE EEST, MIS ON TINGITUD UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS
MOELDUD JA VASTAVALT TAHISTATUD TOOTE KORDUVKASUTAMISEST
VOI KUl KORDUVKASUTAMINE ON KEHTIVA SEADUSANDLUSE ALUSEL
KEELATUD.

Firma Biosense Webster, Inc. triikistes avaldatavad kirjeldused ja
spetsifikatsioonid, k.a. kdesolev triikis, on informatiivse iseloomuga ja annavad
iksnes toote Uldkirjelduse, mis ei ole mingil juhul méeldud andma tootele mingit
garantiid.
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Latviski

MYOSTAR™ injekcijas katetrs

« STERILS. Sterilizéts ar etiléna oksidu.
« Tikai vienreizé&jai lietoSanai. Atkartoti nesterilizét.
« Neizmantot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

KATETRA APRAKSTS
MYOSTAR™ injekcijas katetrs ir zemadas daudzelektrodu katetrs ar izliecamu
uzgali un injekcijas adatu, kas paredzéts vielu injicé$anai miokarda.

Injekcijas katetra uzgalis ir aprikots ar Biosense Webster lokalizacijas sensoru un
ievelkamu, dobu 27. izméra adatu Skidruma ievadiSanai. Uzgala izliekums tiek
vadits ar proksimalaja gala izvietoto cilindrisko rokturi, kura kustas virzulis. Bidot
virzuli uz prieksu ar spiedpogu, uzgalis tiek izliekts (saliekts). Atvelkot virzuli
atpakal, uzgalis tiek iztaisnots. Viegli pagriezamais stiebrs |auj pagriezt saliekto
uzgali, lai atvieglotu ta precizu novietoSanu vélamaja vieta. Adatas kustiba tiek
kontroléta, parvietojot virzuli uz otra roktura, injekcijas roktura, kas atrodas
proksimali attieciba pret izliekS8anas rokturi. Pabidiet spiedpogu uz injekcijas
roktura uz priek$u un turiet, bet, lai ievilktu adatu, atlaidiet spiedpogu. Sis rokturis
ir apvienots ar standarta Luera savienotaju, lai pievienotu to $lircei. Katetru var
savienot ar Biosense Webster NOGA™ sistému, kas ir standarta registracijas
aprikojums. Katetra neizmantojamais tilpums ir apméram 0,1 cc.

KONSULTEJIETIES AR VIETEJO IZPLATITAJU VAI RAZOTAJU PAR
PIEMEROTIEM INTERFEISA KABELIEM.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

MYOSTAR™ injekcijas katetrs kopa ar saistitajiem papildu piederumiem ir
paredzéts miokardam indicétu diagnostisko un terapeitisko lidzek|u planotai
ievadisanai. MYOSTAR™ injekcijas katetru var izmantot tikai tad, ja tiek veikta
novéro$ana ar NOGA™ sirds navigacijas sistému. Injicésana bez sirds
navigacijas sistémas ir kontrindicéta.

Visas vielas jaizmanto saskana ar konkrétas vielas raZotaja lietoSanas
instrukciju.

KONTRINDIKACIJAS

« Katetrs var nebat piemérots lietoSanai pacientiem ar varstulu protézém.

« Nelietojiet So ierici pacientiem ar aktivu sistémisku infekciju.

« Katetra lietoSana ir kontrindicéta pacientiem ar trombu kreisaja kambarT.

« Transseptala ievadi$ana ir kontrindicéta pacientiem ar kreiso artrialo trombu
vai miksomu, vai interatrialu Skérssienu vai ielapu. Turklat &1 katetra modela
ievadiSanai netiek izmantota vadstieple un transseptala apvalka sistéma.

« Pretvirziena ievadiSana caur aortu ir kontrindicéta pacientiem ar aortas
varstula protézi.

. Katetra lietoSana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem nevar veikt
antikoagulacijas terapiju.

BRIDINAJUMI

Sirds katetra ievadi$anas procediras var paklaut pacientu ievérojamam
rentgenstarojumam, kas var novest pie akatam radiologiskam saslim$anam, ka
art palielinat somatisko un genétisko novirzu risku gan pacientiem, gan
laboratorijas personalam starojuma intensitates un fluoroskopisko novérojumu
ilguma dé|. Katetrizaciju var veikt tikai péc tam, kad ir pienacigi novértéta ar
procediru saistita paklauSana apstarojumam un veikti pasakumi ekspozicijas
samazinasanai [Tdz minimumam. Ripigi jaapsver §is ierices izmanto$ana
gratniecém.

MYOSTAR™ injekcijas katetru var ievietot tikai tad, ja tiek veikta novérosana ar
NOGA™ sirds navigacijas sisttmu. Visas manipulacijas ar katetru javeic uzmanigi,
lai nepielautu sirds bojajumus, perforaciju vai tamponadi. Sajatot pretestibu, nedrikst
piemérot parmérigu spéku, lai virzitu katetru uz priekSu vai to izvilktu.

Pétijumos ar dzivniekiem ir konstatéts, ka Skidrumu, ko injicé miokarda ar
MYOSTAR™ injekcijas katetru, var ievadit dzilak audos, neka gaidams,
pateicoties uz priekSu vérstajai injicétas vielas straklai. Dazadu injicéjamo vielu
ievadiSanas dzilums var atSkirties, jo tas ir atkarigs no injicéjamas vielas
Tpadibam. Pirms injicéSanas janem véra injicéjamas vielas viskozitate, adatas
pagarinajums un sirds sieninu biezums.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« MYOSTAR™ injekcijas katetru var izmantot tikai iejauk§anas proceddras un
sirds kartéSana apmaciti arsti.

«  Neméginiet izmantot MYOSTAR™ injekcijas katetru vai Biosense Webster
NOGA™ sirds navigacijas sistému, pirms neesat pilniba izlasijusi un
izpratusi atbilsto$as lietoSanas instrukcijas.

« Visas ievadamas vielas jaizmanto saskana ar konkrétas vielas razotaja
lietoSanas instrukciju.

«  Pirms pirmas MYOSTAR™ injekcijas katetra kliniskas izmanto$anas
parbaudiet injicéjamas vielas saderibu.

« Procediras ar MYOSTAR™ injekcijas katetru drikst veikt atbilstosi apmacits
personals pilntba aprikota laboratorija.

« Neizmantojiet injekcijas katetru kartéSanai. NOGA™ kartéSana javeic ar
NOGASTAR® katetru. NOGASTAR® katetrs jaizmanto saskana ar ta

Pemorpali S IRFARAS dRSRKCIjU-
wwwnevdeentm EnfoGAERESIEALR ™ injekcijas katetra ievadiS$anas pacienta kerment tas
jaizskalo ar injicéjamo vielu.

o Uzglabat vésa, sausa un tumsa vieta.

« Pirms lietoSanas apskatiet sterilo iesainojumu un katetru. Neizmantot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats.

« MYOSTAR™ injekcijas katetrs ir paredzéts lietoSanai tikai vienam
pacientam.

o Nedrikst sterilizét un izmantot atkartoti.

« Siiericeir iepakota un sterilizéta tikai vienai lieto$anas reizei. Nedrikst lietot,
apstradat vai sterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai atkartota
sterilizacija var ietekmét ierices integritati un/vai izraistt ierices atteici, kas
savukart var novest pie pacienta traumas, saslim$anas vai naves.
Vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota apstrade vai sterilizacija var radit
piesarnojuma risku un/vai izraisit pacienta inficéSanas vai krusteniskas
infekcijas risku, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena
pacienta uz otru. lerices piesarnoS$ana var izraisit pacienta traumu, slimibu
vai navi.

« Neiegremdéjiet katetra proksimalo rokturi vai kabela konektoru Skidrumos, jo
tas var nelabvéligi ietekmét ierices elektrisko veiktspéju.

« Regulari parbaudiet un testgjiet atkartoti izmantojamos kabelus un
piederumus.

« Parliecinieties, ka mazas ventilacijas atveres roktura konektora gala nav
nosprostotas. Ja tas ir nosprostotas, virzulis var iespiest gaisu katetra
stiebra un, iespéjams, asinsrité.

« Pirms MYOSTAR™ injekcijas katetra ievadi$anas janosaka sirds sieninu
biezums.

« Pirms injicéSanas procediras uzsak$anas pacienta sirdsdarbibai jabat
stabila sinusa ritma vai lidziga ritma.
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KOMPLIKACIJAS UN NEVELAMAS REAKCIJAS
Procedaras, kuras katetrs jaievada sird1, nedrikst veikt arsti, kas neparzina
iesp&jamas komplikacijas vai nevélamas reakcijas.

Intrakardialajas procediras, kas veicamas ar katetru, ir novérotas vairakas
nopietnas nevélamas reakcijas:

«  plausu embolija;

miokarda infarkts;

insults;

sirds tamponade;

nave.

lespéjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar $adam:
asinsvadu asinos$ana/lokalas hematomas;
tromboze;

arterovenoza fistula;

pseidoaneirismu veido$anas;
trombembolija;

vazovagalas reakcijas;

sirds perforacija;

sirds tamponade;

trombs;

gaisa embolija;

aritmija;

varstulu bojajumi;

pneimotorakss;

hemotorakss;

infekcija.

STERILIZACIJA/DERIGUMA TERMINS

Sis katetrs ir sterilizéts ar etilénoksida gazi. Nelietojiet katetru, ja iepakojums ir
bojats vai atvérts. Izlietojiet katetru l1dz deriguma terminam, kas noradits uz
iepakojuma etiketes.

UTILIZACIJA

Nododiet sastavdalas otrreizéjai parstradei vai utilizéjiet izstradajumu un ta
neizmantotos elementus vai atkritumus saskana ar viet&jiem likumiem un
noteikumiem.

IETEICAMIE LIETOSANAS NORADIJUMI

« Iznemiet katetru no iepakojuma un novietojiet sterila darba zona.

« Pievienojiet injekcijas katetru Biosense Webster NOGA™ sirds navigacijas
sistémas savienojumu karbai, izmantojot atbilstoSos kabelus.

« Pirms procediras sakSanas izmériet adatu, ka redzams 1. attéla, lai
nodrosinatu pietiekamu adatas pagarinajumu.

Noliek$ana par 90° -,
Taisna smaile —, — 1) I

\

N O

',
~ Pareja no stiebra lidz
mikstajai smailei
Aortas loka simulators

"= (Aortic Arch Simulator — )
Y., AAS) — Katetra stiebrs

f A— 5

/

4 aln

A

e

Mérlineals (mm) =~

1. attéls

1. lzpemiet no iepakojuma aortas loka simulatoru (AAS) un mérlinealu
kopa ar MYOSTAR™ injekcijas katetru un novietojiet sterila vieta.
Novietojiet pagarinato injekcijas katetru uz plakanas, sterilas virsmas.
levadiet katetru aortas loka simulatora.

Pabidiet spiedpogu uz injekcijas roktura uz prieksu, lai pagarinatu

adatu. Turiet spiedpogu un izmériet adatas garumu milimetros.

5. Katetram esot ievaditam aortas loka simulatora, salieciet smaili par
90 gradiem. Izmériet adatas garumu. Adatas garums nedrikst
parsniegt 50 % no to audu dziluma, kuros ta jaievada.

6. Katetram esot ievaditam aortas loka simulatora, izmériet adatas
garumu, kad katetra smaile ir taisna. Adatas garums nedrikst
parsniegt 50 % no to audu dziluma, kuros ta jaievada.

7. lzmantojiet sparnskravi uz injekcijas roktura spiedpogas, lai pielagotu
adatas garumu.

8. Pagriezot to preté&ji pulkstenraditaju virzienam, adata tiks pagarinata.
Adatas garums japielago, kad katetra smaile ir taisna un adata ir
pagarinata. Adatas mériSanas un pielagosanas procesa laika katetrs

mﬁﬁ?ﬂfﬁ&%ﬁﬁmts aortas loka simulatora.

orjefiet aortas loka simulatoru no MYOSTAR™ injekcijas katetra.

Novietojiet to sterila vieta.

10. Dokumentéjiet adatas garumu divas pozicijas, kamér ta atrodas uz
plakanas, sterilas virsmas: 1) kad ta ir taisna un 2) kad ta ir noliekta par
90 gradiem (skatit 1. attélu).

« Pievienojiet ar vielu piepildito 1 cc Luera savienojuma $lirci injicé$anas
portam.

« Adatai esot pagarinatai, izskalojiet katetru ar injic&jamo vielu.

« Atlaidiet spiedpogu uz injekcijas roktura, lai ievilktu adatu.

. Parbaudiet katetra distalo galu, lai nodrosinatu, ka adatas distalais gals ir
pilnTba ievilkts.

BRIDINAJUMS: adatas distalajam galam nevajadzétu bat izvirzitam no
katetra distala gala. Pagarinot adatu, kamér veicat manipulacijas ar katetru,
var tikt bojati audi.

+ levadiet katetru.

BRIDINAJUMS: pirms katetra ievadi$anas vienmér izvelciet katetra
spiedpogu, lai iztaisnotu katetra smaili. Pretéja gadijuma var tikt bojati audi.

« \Virziet katetru uz pétamo endokardija vietu. Lai atvieglotu pareizu katetra
novieto$anu, izmantojiet gan fluoroskopiju, gan NOGA™ sirds navigacijas
sistému.

BRIDINAJUMS: lai novérstu trombembolijas risku, veicot ievadi sirds
kreisaja pusé injekcijas katetrizacijas procediras laika, intravenozi jaievada
heparins.

« Lai atvieglotu smailes novietoSanu, to var novirzit, lietojot spiedpogu un
mainot smailes izliekumu. Spiedpogas piespie$ana izsauc katetra smailes
saliek$anu, bet, kad spiedpogu izvelk atpakal, smaile atgriezas taisna
stavokir.

« Pirms adatas pagarinaSanas parbaudiet, vai ir izpilditi $adi kritériji:

1. Audi, kuros jaievada katetrs, neatrodas mitrala sirds varstula gredzena
vai sirds galotnes tuvuma.

2. Katetra smaile ir novietota perpendikulari miokarda sieninai, izmantojot
kartésanu ar NOGA™ sirds navigacijas sistému un fluoroskopiju.

3. Cilpas stabilitate ir < 3 mm.

N
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4. Tiek novérots 2 7 mV unipolarais spriegums, ja katetrs jaievada
dzivotspéjiga miokarda audos, vai < 7 mV spriegums, ja katetrs
jaievada audos péc miokarda infarkta.

« Tikhdz ir konstatéts, ka Sie kritériji ir izpilditi, pagariniet katetra distala gala
adatu, parvietojot virzuli uz injekcijas roktura un turiet to attiecigaja pozicija.
Péc adatas pagarinasanas miokarda nodrosiniet, ka:

1. Tiek novérotas priekslaicigas kambaru kontrakcijas.

2. Veicot fluoroskopiju, nav novérota katetra virziba atpakal.

3. leteicama deva tiek ievadita ar Iénu un vienmérigu injicéSanu, virzot §irci.

BRIDINAJUMS: neveiciet injekciju mitrala sirds varstula gredzena vai sirds

galotnes tuvuma.

InjicéSana Sajas vietas var izraisit izsvidumu vai perforaciju.

UZMANIBU! Pirms injicé$anas miokarda katetra smailei jabit novietotai

perpendikulari ievadi$anas vietai.

« Pirms méginat mainit katetra poziciju vai veikt manevrus ar to, ievelciet
adatu katetra distalaja gala, atlaizot spiedpogu uz inZektora roktura.
BRIDINAJUMS: pirms méginat mainTt katetra poziciju, vienmér ievelciet
adatu. Pretéja gadijuma var tikt bojati audi.

+ Aortas loka simulators un mérlineals ir paredzéti izmanto$anai tikai ar vienu
katetru. Nesteriliz&jiet vai neizmantojiet atkartoti MYOSTAR™ injekcijas
katetru, aortas loka simulatoru vai mérlinealu.

« Papildu injekcijas citas vietas var veikt ar So pasu katetru.

« Pirms ievadiSanas pacienta kermenT injekcijas katetrs jaizskalo ar injic&jamo
vielu.

« Papildu droSibai pirms katetra iznemSanas parliecinieties, ka spiedpoga ir
pilniba izvilkta un adata ir ievilkta. Izvelciet katetru un utilizéjiet atbilstosa
veida.

BRIDINAJUMS: pirms katetra iznem$anas vienmér izvelciet katetra

spiedpogu, lai iztaisnotu katetra smaili, un ievelciet adatu. Pretéja gadijuma

var tikt bojati audi.

Ja rodas kads no zemak minétajiem apstakliem un/vai simptomiem, procedira
uz laiku jaaptur un, veicot izmekléSanu, atkartoti jaizverté, vai pacientam var
veikt attiecigo proceddru:

pastavigas studzibas par sapém krats;

stdzibas par sirds sapém, kas saistitas ar injicé$anu;

neparejosa hipotensija;

stdzibas par elpas trakumu;

implantéjamo kardioverteru/defibrilatoru stravas triecieni, lai apturétu

kambaru tahikardiju (Ventricular Tachycardia — VT);

tieSas stravas kardioversija vai defibrilacija kambaru tahikardijas gadijuma;

e jaradusas jebkadas Saubas par katetra smailes novietojumu attieciba pret
asinsvadu sistému un kreiso kambari (Left Ventricle — LV);

e radu$as neparedzétas samanas limena vai neirologiska stavokla izmainas.

Procedra japartrauc $ados gadijumos:

e jair nopietnas sirds tamponades pazimes vai ta jau ir konstatéta;

e pacientam radusies atkartota, hemodinamiski nestabila, ilgsto§a kambaru
tahikardijas gaita: > 150 sitieni minaté;

» pacientam rodas kambaru fibrilacija (Ventricular Fibrillation — VF);

* kreisaja kambarT vai aorta ir konstatéts trombs, kas iepriek$ nebija redzams
ehogramma vai kreisa kambara ventrikulogramma;

e jair aortas noslanosanas pazimes vai ta jau ir konstatéta.

Péc injekciju pabeig$anas iznemiet MYOSTAR™ injekcijas katetru procediras
endomiokarda injekcijas posma beigas.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

GARANTIJAS PAZINOJUMS UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

SEIT APRAKSTITAJAM PRODUKTAM (-IEM) NAV NEKADAS IZTEIKTAS VAI
NETIES| NORADITAS GARANTIJAS, IESKAITOT, BET AR TO
NEAPROBEZOJOTIES, JEBKADAS NETIESI NORADITAS GARANTIJAS
PAR PRODUKTA PIEPRASITIBU VAI DERIGUMU NOTEIKTAM MERKIM.
NEKADOS APSTAKL OS BIOSENSE WEBSTER, INC. VAI AR TO SAISTITAS
FIRMAS NEBUS ATBILDIGAS PAR JEBKADIEM SPECIALIEM, TIESIEM,
NEJAUSIEM, IZRIETOSIEM VAI CITADIEM BOJAJUMIEM CITADI KA VIEN
TA, KA TAS IR SKAIDRI NOTEIKTS KONKRETAJA LIKUMA.

NEIEROBEZOJOT IEPRIEKSMINETO, BIOSENSE WEBSTER, INC. VAI AR
TO SAISTITAS FIRMAS NEBUS ATBILDIGAS PAR JEBKADIEM
SPECIALIEM, TIESIEM, NEJAUSIEM, IZRIETOSIEM VAI CITADIEM
BOJAJUMIEM, KAS RADUSIES JEBKURA (-U) PRODUKTA (-U), KAS
MARKETI KA VIENREIZEJAS LIETOSANAS VAI, KURU ATKARTOTA
LIETOSANA IR AIZLIEGTA AR ATTIECIGU LIKUMU, ATKARTOTAS
IZMANTOSANAS.

Apraksti un specifikacijas, kas atrodamas Biosense Webster, Inc. drukataja
materiala, ieskaitot o publikaciju, ir tikai informativi un domati tikai, lai visparigi
aprakstitu produktu ta razoSanas laika un nav izdoti ka jebkada veida konkréta
produkta garantija.
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MYOSTAR™ injekcinis kateteris

« STERILUS. Sterilizuota etileno oksidu.
« Tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuoti i$ naujo.
« Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.

KATETERIO APRASYMAS
MYOSTAR™ injekcinis kateteris — tai keliy elektrody perkutaninis kateteris su
lankstomu galiuku ir injekcine adata skirtas $virksti preparatus j miokarda.

Ant injekcinio kateterio galiuko pritvirtintas ,Biosense Webster padéties jutiklis ir
jtraukiama tusc¢iaviduré 27 dydzio adata skirta skyséiy tiekimui. Nuolinkis yra
kontroliuojamas proksimaliniame gale esan¢iu vamzdiniu antgaliu, kuriame
slankioja stimoklis. Jeigu stdmoklis mygtuku stumiamas j priekj, galiukas yra
nulenkiamas (i$lenktas). Traukiant stimoklj atgal, kateterio galiukas iSsitiesina.
Dél Serdies didelio sukimo momento iSlenkto galiuko plokstumg galima pasukti,
kad baty lengviau tiksliai nustatyti kateterio galiukg norimoje vietoje. Adatos
judéjimas kontroliuojamas judinant stimoklj esantj antrojoje (injekcijy) rankenoje,
kuri yra proksimaliau nei lenkimo rankena. Nuspauskite | priekj ir laikykite
mygtuka ant injekcijy rankenos, o norédami jtraukti adatg atleiskite mygtuka.

Si rankena turi standartine Luerio jungtj, prie kurios galima prijungti 8virksta.
Kateteris yra susietas su ,Biosense Webster NOGA™ sistema, kuri yra
standartiné informacijos registravimo jranga. Kateterio neveikos tiris yra
mazdaug 0,1 cmd.

INFORMACIJOS APIE TINKAMUS SASAJOS KABELIUS TEIRAUKITES
VIETINIO ATSTOVO AR GAMINTOJO.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

MYOSTAR™ injekcinis kateteris (kartu su susijusiais papildomais jtaisais) yra
skirtas tikslinio diganostikos ir gydymo preparaty $virkstimo j miokardg
procediroms. MYOSTAR™ injekcinj kateterj galima naudoti tik stebint NOGA™
Sirdies navigacijos sistema. Be Sirdies navigacijos sistemos draudziama atlikti
injekcijas.

Visi preparatai turi bati naudojami laikantis specialiy gamintojo naudojimo
instrukcijy.

KONTRAINDIKACIJOS

« Nerekomenduojama naudoti kateterj pacientams su protezuotais Sirdies
voztuvais.

« Nenaudokite $io jtaiso pacientams su aktyvia sistemine infekcija.

«  Sio kateterio naudojimas yra kontraindikuotinas pacientams, kuriems
nustatytas kairiojo skilvelio trombas.

« Transseptaliné prieiga kontraindikuotina pacientams, kuriems nustatytas
kairiojo priesirdzio trombas arba miksoma, tarppriesirdinés pertvaros
isiuvimas ar lopas. Be to, kateteris néra uzmaunamas ant vielos (angl. ,over-
the-wire") ir jame nenaudojama transseptaliné jmovos sistema.

« Retrogradinis transaortinis metodas kontraindikuotinas pacientams, kuriems
buvo pakeistas aortos voztuvas.

« Pacientai, kuriy negalima gydyti antikoaguliantais.

|SPEJIMAI

Sirdies kateterizacijos procediros yra susijusios su potencialia rizika gauti didele
ap$vitg rentgeno spinduliais, dél ko galimi Gminiai suzalojimai spinduliuote bei
padidéjusi somatiniy ir genetiniy poveikiy rizika tiek pacientams, tiek laboratorijos
personalui dél rentgeno spinduliy intensyvumo ir fluoroskopijos trukmeés.
Kateterizacija turi bati atliekama tik tinkamai jvertinus galimg su Sia proceddra
susijusj radiacinés ap$vitos kiekj ir émusis priemoniy $iai apSvitai sumazinti. Dél
Sios priezasties batina itin atidziai pasverti Sio jtaiso naudojimg nés¢ioms
moterims.

MYOSTAR™ injekcinio kateterio padétj galima nustatyti tik naudojant NOGA™
Sirdies navigacijos sistema. Manipuliuoti kateteriu reikia itin atsargiai, kad
nesukeltuméte Sirdies pazeidimo, perforacijos ar tamponados. Jei pajustuméte
pasipriesinima, niekada nenaudokite papildomos jégos jvesdami ar iStraukdami
kateterj.

Tyrimuose su gyvinais buvo jrodyta, kad naudojant MYOSTAR™ injekcinj
kateterj | miokarda Svirk$¢iami skysc€iai gali bati susvirksti j audinius giliau nei
numatyta dél injekuojamos medziagos ¢iurkslés nukreiptos | priek|. |vairiy
injekuojamy medziagy injekcijos gylis gali skirtis, nes gylis priklauso nuo
injekuojamos medziagos pobadzio. Pries atliekant injekcijg reikia atsizvelgti j
injekuojamos medziagos klampuma, adatos prailginimo ilgj bei Sirdies sienelés
storj.

ATSARGUMO PRIEMONES

« MYOSTAR™ injekcinj kateterj turi naudoti tik gydytojai, apmokyti atlikti
intervencines proceddras ir Sirdies kartografavimg.

« Nebandykite eksploatuoti MYOSTAR™ injekcinio kateterio arba
,Biosense Webster* NOGA™ Sirdies navigacijos sistemos pries tai atidZiai
neperskaitg ir neiSsiaiSkine naudojimo instrukcijy.

« Visi leidziami preparatai turi bati naudojami laikantis specialiy gamintojo

Pernerpalti MA DU etk 53K CijU.-
wwnevacer I inf@ievaceia ciniy medziagy suderinamuma prie$ pirmajj jy klinikinj
naudojimg su MYOSTAR™ injekciniu kateteriu.

« MYOSTAR™ injekcinio kateterio procediras leidziama atlikti tik tinkamai
apmokytiems darbuotojams ir tik visg reikiama jranga turincioje
laboratorijoje.

« Nenaudokite injekcinio kateterio kartografavimui. Kartografavimag su
NOGA™ reikia atlikti naudojant NOGASTAR?® kateterj. NOGASTAR®
kateterj reikia naudoti laikantis jo naudojimo instrukcijos.

« Pries naudojant pacientui MYOSTAR™ injekcinj kateterj reikia praplauti
preparatu, kuris bus injekuojamas.

« Laikykite vésioje, sausoje ir tamsioje vietoje.

«  Prie$ kateterio naudojima bdtina patikrinti pakuotés sterilumga ir patj kateter;.
Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.

« MYOSTAR™ injekcinis kateteris yra skirtas tik vienam pacientui.

« Pakartotinai nesterilizuoti ir nenaudoti.

«  Sis jtaisas yra jpakuotas ir sterilizuotas tik vienkartiniam naudojimui.
Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Dél pakartotinio
naudojimo, apdorojimo ar sterilizavimo gali bati paZeistas jtaiso struktdros
vientisumas ir (arba) jtaisas gali sugesti. Tai, savo ruoztu, gali baigtis
paciento suzalojimu, liga ar mirtimi. Taip pat pakartotinis vienkartinio
naudojimo prietaiso apdorojimas arba sterilizavimas gali sukelti uzter§imo ir
(arba) paciento infekcijos arba kryZminés infekcijos pavojy, be kity, jskaitant
ir infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimo vieno paciento kitam galimybe. Dél
jtaiso uztersimo pacientas gali biti suzalotas, susirgti arba mirti.

« Saugokite kateterj nuo organiniy tirpikliy, tokiy kaip alkoholis, poveikio.

« Draudziama merkti kateterio proksimaling rankeng ar kabeliy jungtj j
skyscius, nes tai gali sutrikdyti su elektros sistema susijusias funkcijas.

« Reguliariai apZidrékite ir iSbandykite daugkartinio naudojimo kabelius ir
priedus.

« Patikrinkite, kad antgalio jungties gale esanti (-ios) maza (-os) ventiliacijos
anga (-os) yra prataki (-ios); jei ji (jos) uzsikimsusi (-ios), stamoklis gali
istumti oro | kateterio Serdj ir, galbat, j kraujotaka.

« Pries jvesdami MYOSTAR™ injekcinj kateterj turite nustatyti tikslinj Sirdies
sienelés storj.
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«  Prie$ pradedant injekcijos procedirg paciento sinusinis ritmas turi bati
stabilus arba nustatytas panasus stimuliuojamas ritmas.

KOMPLIKACIJOS IR NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Gydytojai, kurie néra susipazing su galimomis komplikacijomis ar
nepageidaujamais reiskiniais, negali méginti atlikti proceddry, kuriy metu reikia
ivesti kateterj j Sirdj.

Buvo uZregistruota eilé nepageidaujamy reakcijy atliekant intrakardines kateteriy
procedaras:

« plauciy embolija,

miokardo infarktas,

insultas,

Sirdies tamponada,

mirtis.

Be kita ko, galimos komplikacijos gali bati:
kraujavimas i$ kraujagysliy / vietinés hematomos,
trombozé,

arterioveniné fistulé,
pseudoaneurizmos susiformavimas,
tromboembolija,

vazovagalinés reakcijos,

Sirdies perforacija,

Sirdies tamponada,

trombas,

oro embolija,

aritmijos,

voztuvy pazeidimas,
pneumotoraksas,

hemotoraksas,

infekcija.

STERILIZAVIMAS / DATA ,, TINKAMA NAUDOTI IKI*

Sis kateteris yra sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nenaudokite kateterio, jei
pakuoté atidaryta ar pazeista. Kateterj panaudokite iki tinkamumo datos,
nurodytos pakuotés etiketéje.

SALINIMAS
Komponentus perduokite graZinamajam perdirbimui arba §j gaminj, jo likucius
arba atliekas Salinkite laikydamiesi vietiniy jstatymy ir potvarkiy.

REKOMENDACINES NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

« I8imkite kateterj i§ pakuotés ir padékite sterilioje darbo vietoje.

«  Naudodami tinkamus kabelius prijunkite injekcinj kateterj prie
,Biosense Webster* NOGA™ Sirdies navigacijos sistemos paskirstymo
dézés.

«  Prie$ pradédami procedirg pamatuokite adatg, kaip parodyta 1 pav., kad
baty uztikrintas pakankamas adatos prailginimas.

. . 90° nuolinkis =,
Tiesus galiukas L %

\

/-‘ N N 'E?

" Vamzdelis pereinantis |
minksta galiukg

. Aortos lanko
*_stimuliatorius (angl.
Aortic Arch Simulator,

o, - Kateterio
W < vamzdelis

f — Y
F — | o
{ N o

Liniuoté (mm) |— !

1 pav.

1. ISimkite aortos lanko simuliatoriy ir liniuotg, esancius pakuotéje su
MYOSTAR™ injekciniu kateteriu, ir padékite juos steriliame lauke.
Padékite prailgintg injekcinj kateterj ant lygaus sterilaus pavirSiaus.
veskite kateterj j aortos lanko stimuliatoriy.

Nuspauskite j priekj mygtuka ant injekcijy rankenos, kad prailgintuméte
adata. Laikykite mygtuka ir pamatuokite adatos ilgj milimetrais.

5. Su kateteriu, kuris yra aortos lanko stimuliatoriaus viduje, nulenkite
galiuka 90 laipsniy kampu. Pamatuokite adatos ilgj. Adatos ilgis turi
bati ne didesnis nei 50% tikslinio audinio gylio.

6. Su kateteriu, kuris yra aortos lanko stimuliatoriaus viduje, pamatuokite
adatos ilgj, kai kateterio galiukas tiesus. Adatos ilgis turi bati ne

5 MHdiyz:lesnis nei 50% tikslinio audinio gylio.
mevebertuf iitatserecatid 2guliuokite ratuku, kuris yra ant injekcijy rankenos mygtuko.

8. Pasukus pries$ laikrodzio rodykle prailginta adata pailgés. Adatos ilgis
turi bati reguliuojamas, kai kateterio galiukas yra tiesus ir adata
prailginta. Kateteris lieka aortos lanko stimuliatoriuje adatos matavimo ir
reguliavimo viso proceso metu.

9. Nuimkite aortos lanko simuliatoriy nuo MYOSTAR™ injekcinio kateterio.
Padékite steriliame lauke.

10. Uzfiksuokite ant plokscio sterilaus pavirSiaus padétos adatos ilgj
dviejose padétyse: 1) kai yra tiesi ir 2) nulenke 90 laipsniy kampu (Zr.

1 pav.).

« Injekciniu preparatu uzpildyta 1 cm? talpos $virkstg su Luerio $akotuvu
prijunkite prie injekcinés jungties.

« Naudodami prailgintg adatg praskalaukite kateterj preparatu, kurj Svirksite.

«  Atleiskite mygtukg ant injekcijy rankenos, kad jtrauktuméte adata.

« Patikrinkite kateterio distalinj galiuka ir jsitikinkite, kad adatos distalinis
galiukas yra visiskai jtrauktas.

ISPEJIMAS: adatos distalinis galiukas neturi i$sikisti i$ kateterio distalinio

galiuko. Prailginus adatg kateterio manipuliacijos metu gali bati suzaloti

audiniai.

« |veskite kateterj.

ISPEJIMAS: pries kateterio jvedima visuomet atitraukite mygtuka, kad

kateterio galiukas iSsitiesinty. Jei to nepadarysite, gali bati suzaloti audiniai.

« Kateterj veskite iki endokardo srities tiriamos vietos. Naudokite ir
fluoroskopija, ir NOGA™ Sirdies navigacijos sistemg tinkamai padéciai
nustatyti.

ISPEJIMAS: injekcinés kateterizacijos procediros metu, kai atliekamas

ivedimas kairéje Sirdies puséje, tromboembolijai iSvengti naudojamas

intraveninis heparinas.

« Keiciant mygtuku galiuko i$linkj galima nulenkti kateterio galiukg, kad baty
lengviau nustatyti tinkama padétj. Jei stumsite mygtuka pirmyn, kateterio
galiukas lenksis; patraukus mygtukg atgal — kateterio galiukas i$sitiesins.

«  Prie$ adatos prailginimg patikrinkite, ar tenkinami Sie kriterijai:

1. Tikslinis audinys néra arti mitralinio voztuvo Ziedo arba $irdies virStnés.

rwonN
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2. Kateterio galiukas yra statmenas miokardo sienelei naudojant NOGA™
Sirdies navigacijos sistemos kartografavima ir fluoroskopija.

3. Kilpos stabilumas yra < 3 mm.

4. Jeigu tikslinis audinys yra gyvybingas miokardas, stebima vienpolé
jtampa yra = 7mV, o jei miokardas pazeistas, vienpolé jtampa
yra<7mV.

« Kai nustatysite, kad $ie kriterijai tenkinami, i$ kateterio distalinio galiuko
prailginkite adatg judindami injekcinés rankenélés stamoklj ir laikydami jj toje
padétyje. Po to, kai adatg prailginsite miokarde, jsitikinkite kad:

1. Buvo pastebétas pirmalaikis skilvelio susitraukimas (-ai).

2. Kontroliuojant fluoroskopija nebuvo stebimas kateterio pasislinkimas
atgal.

3. Jjungus Svirkstg létai ir pastovia srove susvirkS¢iama rekomenduojama
dozé.

ISPEJIMAS: nesvirkskite netoli mitralinio voZtuvo Ziedo arba irdies

virSnés.

Injekcija j Sias sritis gali baigtis isiliejimu ar perforacija.

PERSPEJIMAS: pries atliekant injekcijg j miokarda kateterio galiukas turi

bati statmenas taikymo vietai.

« PrieS§ mégindami keisti kateterio padétj ar nukreipti kateterj, jtraukite adatg |
distalinj kateterio galiukg, atleisdami injekcinés rankenos mygtuka.
ISPEJIMAS: visuomet jtraukite adatg prie§ meégindami keisti kateterio
padét]. Jei to nepadarysite, gali bati suZaloti audiniai.

« Aortos lanko simuliatorius ir liniuoté yra skirti naudoti tik su vienu kateteriu.
Pakartotinai nesterilizuoti ir nenaudoti MYOSTAR™ injekcinio kateterio,
aortos lanko stimuliatoriaus ar liniuotés.

+ Naudojant tg patj kateterj galima atlikti papildomas injekcijas j kitas vietas.

« Prie$ naudojant pacientui injekcinj kateterj reikia praplauti preparatu, kuris
bus injekuojamas.

« Kad tikrai baty saugu, prie$ iSimdami kateterj patikrinkite, ar jo mygtukas
atitrauktas iki galo, o adata yra jtraukta. IStraukite kateterj ir tinkamai jj
pasalinkite.

ISPEJIMAS: pries isimdami kateterj visuomet atitraukite mygtuka, kad

kateterio galiukas iSsitiesinty, ir jtraukite adatg. Jei to nepadarysite, gali bati

suzaloti audiniai.

Esant bent vienam i$ toliau iSvardyty reiskiniy arba simptomy laikinai nutraukite
procedrg ir i$ naujo jvertinkite paciento bikle, ar galima testi gydyma tyrimo metu:

nuolatinis skundimasis kratinés skausmu;

skundimasis $irdies skausmu, susijusiu su injekcijomis;

nuolatiné hipotenzija;

skundimasis dusuliu;

implantuojamojo $irdies defibriliatoriaus (ISD) smagiai, siekiant sustabdyti

skilveliy tachikardijg (ST);

nuolatinés srovés kardioversija arba defibriliacija dél ST;

e kyla neaiskumu, pvz., dél kateterio galiuko padéties kraujagysliy arba kairiojo
skilvelio (KS) atzvilgiu, ir

« bet kokie nenumatyti samonés lygio arba neurologinés biklés pokyciai.

Proceddrg reikia nutraukti, jeigu:

o kyla didelis jtarimas dél Sirdies tamponados arba tamponada patvirtinta;

e pacientui pasireiSkia pasikartojantys, su hemodinaminiu nestabilumu susije
ilgalaikiai ciklai, kai ST yra > 150 ddziy per minutg;

e pacientui pasireiskia skilveliy fibriliacija (SF);

e KS arba aortoje nustatomas kresulys, kurio anks¢iau nebuvo echogramoje
arba kairiojo skilvelio ventrikulogramoje;

e jtariama arba patvirtinta aortos disekcija.

Atlike injekcijas iStraukite MYOSTAR™ injekcinj kateterj, jeigu procediros
endomiokardinés injekcijos dalis yra baigta.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

ATSISAKYMAS SUTEIKTI GARANTIJA IR ATSAKOMYBES RIBOJIMAS

CIA APIBUDINTAM (-IEMS) PRODUKTUI (-AMS) TIKSLIOS IR NUMANOMOS
GARANTIJOS NERA, BE APRIBOJIMY JSKAITANT BET KOKIA NUMANOMA
PARDAVIMO GARANTIJA AR JOS PRITAIKYMA KONKRECIU ATVEJU.
,BIOSENSE WEBSTER, INC.“ AR JOS DUKTERINES BENDROVES
JOKIOMIS APLINKYBEMIS NEATSAKO UZ JOKIA KONKRECIA,
TIESIOGINE, ATSITIKTINE, PASEKMINE AR KITOKIA ZALA, ISSKYRUS
AISKIAI NURODYTA TAIKOMUOSE |STATYMUOSE.

,BIOSENSE WEBSTER, INC.“ AR JOS DUKTERINES KOMPANIJOS
NERIBOJANT AUKSCIAU PAMINETY ATVEJY NERA ATSAKINGA UZ
JOKIUS TYCINIUS, TIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS, PASEKMINIUS AR
KITOKIUS PAZEIDIMUS, KYLANCIUS DEL PAKARTOTINIO PRODUKTO (-)
NAUDOJIMO, KURIE BUVO PAZYMETI KAIP VIENKARTINIO NAUDOJIMO
ARBA KUR| PAKARTOTINAI NAUDOTI DRAUDZIA ATITINKAMI ]STATYMAI.

,Biosense Webster, Inc.” spausdintoje medziagoje pateikiami aprasymai ir
specifikacijos tai tik informacija ir joje tik bendrais bruozais aprasomas produktas
gaminimo metu ir tai jokiu bidu néra nurodyto produkto garantija.
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Bahasa Indonesia

Kateter Injeksi MYOSTAR™

« STERIL. Disterilkan dengan Etilen Oksida.
« Hanya untuk digunakan satu kali. Jangan disterilkan ulang.
« Jangan gunakan jika kemasannya terbuka atau rusak.

DESKRIPSI MENGENAI KATETER

Kateter Injeksi MYOSTAR™ adalah kateter perkutan multi elektroda yang
ujungnya dapat dibengkokkan dan jarum suntiknya dirancang untuk
menyuntikkan zat agen ke dalam jaringan otot jantung (miokardium).

Ujung Kateter Injeksi dilengkapi dengan sensor lokasi Biosense Webster dan
sebuah jarum cekung berukuran 27 yang dapat ditarik untuk memberikan cairan.
Defleksi ujungnya dikontrol pada akhir proksimal oleh alat tangan bentuk tabung
di mana piston meluncur di dalamnya. Bila pistonnya didorong ke depan dengan
tombol jempol, ujungnya menjadi melengkung (membelok). Bila pistonnya ditarik
ke belakang, ujungnya menjadi lurus. Batang bertorsi tinggi membuat bidang
ujung lengkungnya dapat diputar untuk memudahkan penentuan posisi ujung
kateter yang akurat di lokasi yang diinginkan. Gerakan jarum dikontrol dengan
menggerakan piston pada pegangan ke dua, yakni pegangan jarum suntik, yang
letaknya dekat dengan pegangan defleksi. Tekan dan tahan tombol jempol ke
depan pada pegangan jarum suntik, tarik jarumnya, kemudian lepaskan tombol
jempolnya. Pegangan ini memiliki fitting Luer standar untuk koneksi ke
penyuntik. Kateter ini berhubungan dengan Biosense Webster Sistem NOGA™ ,
yang merupakan alat pencatatan standar. Rongga yang tidak terpakai pada
kateter ini kira-kira adalah 0,1 cc.

TANYAKAN PADA DISTRIBUTOR SETEMPAT ATAU PRODUSEN
MENGENAI KABEL INTERFACE YANG SESUAL.

INDIKASI PENGGUNAAN

Kateter Injeksi MYOSTAR™ dan semua alat aksesorisnya dimaksudkan untuk
digunakan dalam pemberian zat diagnostik dan zat terapis yang dibutuhkan
untuk disuntikkan ke dalam miokardium. Kateter Injeksi MYOSTAR™ hanya
boleh digunakan menurut pedoman Sistem Navigasi Jantung NOGA™ . Injeksi
tanpa menggunakan sistem navigasi jantung ini tidak disarankan.

Semua zat harus digunakan sesuai dengan Instruksi Penggunaan zat tertentu
yang diberikan oleh produsen.

KONTRAINDIKASI

« Penggunaan kateter mungkin tidak sesuai bagi pasien yang memiliki katup
prostetik.

« Jangan gunakan alat ini pada pasien yang menderita infeksi sistemik aktif.

« Penggunaan kateter ini tidak disarankan untuk pasien yang mengalami
bekuan darah pada bilik jantung sebelah kiri.

« Pendekatan transseptal tidak disarankan bagi pasien yang mengalami
bekuan darah pada atrium kiri atau tumor jantung (miksoma), atau dinding
atau tambalan pada antar atrium jantung. Selanjutnya, kateter ini bukan
model yang mentransmisikan sinyal ke medium fisik dan tidak
menggunakan sistem sheath transseptal.

« Pendekatan trans-aorta terbalik tidak disarankan bagi pasien yang
menggunakan pengganti katup aorta.

« Pasien yang tidak bisa mendapatkan terapi antikoagulasi.

PERINGATAN

Prosedur kateterisasi jantung menimbulkan kemungkinan paparan sinar-X yang
besar, yang bisa mengakibatkan luka parah akibat radiasi serta peningkatan
risiko somatis dan genetik atas pasien maupun staf laboratorium akibat
intensitas sorotan sinar-X dan durasi pencitraan fluoroskopi. Kateterisasi harus
dilakukan hanya setelah mempertimbangkan kemungkinan paparan radiasi yang
berkaitan dengan prosedur ini, dan setelah mengambil langkah-langkah untuk
memperkecil paparannya. Karena itu pertimbangkan dengan hati-hati bila
hendak menggunakan alat ini untuk wanita hamil.

Katater Injeksi MYOSTAR™ hanya boleh ditempatkan dengan menggunakan
panduan Sistem Navigasi Jantung NOGA™ . Manipulasi kateter yang cermat
harus dilakukan untuk mencegah kerusakan, lubang atau tamponade pada
jantung. Jangan menggunakan kekuatan yang berlebihan untuk mendorong
maju atau menarik kateter bila mengalami hambatan.

Penelitian yang dilakukan pada hewan menunjukkan bahwa cairan yang
disuntikkan ke dalam miokardium dengan menggunakan Kateter Injeksi
MYOSTAR™ bisa disuntikkan ke jaringan melebihi kedalaman yang diperkirakan
karena pancaran ke depan dari bahan yang disuntikkan. Kedalaman suntikan
tersebut bisa berlainan untuk bermacam-macam bahan yang disuntikkan, karena
kedalamannya tergantung pada sifat bahan yang disuntikkan. Kekentalan bahan
yang disuntikkan, panjang sambungan jarum, dan ketebalan dinding jantung
harus dipertimbangkan sebelum melakukan injeksi.

PERHATIAN

« Kateter Injeksi MYOSTAR™ hanya boleh digunakan oleh dokter yang
terlatih di bidang prosedur intervensi dan pemetaan jantung.

« Jangan mencoba mengoperasikan Kateter Injeksi MYOSTAR™ atau
e inls P @Yl Jantung Biosense Webster NOGA™  sebelum benar-
wwwaevacériap fifo@revaseitin g dan memahami Instruksi Penggunaan yang berlaku.

« Semua zat yang diberikan harus digunakan sesuai dengan Instruksi

Penggunaan zat tertentu yang diberikan oleh produsen.

« Pastikan kesesuaian bahan yang disuntikkan sebelum penggunaan klinis
pertama kali dengan Kateter Injeksi MYOSTAR™.

« Prosedur Kateter Injeksi MYOSTAR™ hanya boleh dilakukan oleh personil
yang terlatih dengan semestinya dalam laboratorium berperalatan lengkap.

« Jangan gunakan kateter injeksi untuk pemetaan. Pemetaan NOGA™
harus dilakukan dengan Kateter NOGASTAR®. Kateter NOGASTAR® harus
digunakan sesuai Instruksi Penggunaan.

« Kateter Injeksi MYOSTAR™ harus dibilas dengan zat yang akan
disuntikkan sebelum digunakan pada pasien.

« Simpan di tempat yang sejuk, kering, dan gelap.

« Kemasan yang steril dan kateter harus diperiksa sebelum digunakan.
Jangan gunakan jika kemasannya terbuka atau rusak.

« Kateter Injeksi MYOSTAR™ hanya boleh digunakan satu kali pada pasien.

« Jangan disterilkan ulang atau dipakai ulang.

« Alat ini dikemas dan disterilkan untuk pemakaian satu kali saja. Jangan
menggunakan ulang, memproses ulang, atau mensterilkan ulang.
Penggunaan ulang, pemprosesan ulang, atau sterilisasi ulang bisa
membahayakan keutuhan struktur dan/atau merusak alat ini sehingga bisa
mengakibatkan luka, penyakit atau bahkan kematian pada pasien. Selain
itu, pemprosesan ulang atau sterilisasi ulang pada alat sekali pakai bisa
menimbulkan risiko kontaminasi dan/atau mengakibatkan infeksi atau
infeksi silang pada pasien, termasuk namun tidak terbatas pada
penyebaran penyakit menular dari pasien satu ke pasien lain. Kontaminasi
pada alat ini bisa mengakibatkan luka, penyakit, atau bahkan kematian
pada pasien.

« Jangan mengekspos kateter pada pelarut organik seperti alkohol.

« Jangan merendam pegangan proksimal atau konektor kabel dalam cairan
karena bisa mempengaruhi kinerja listriknya.

« Secara teratur, periksa dan ujilah kabel dan aksesoris yang bisa dipakai ulang.
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« Pastikan bahwa lubang angin kecil pada ujung konektor alat tangan sudah
terlihat jelas; jika tersumbat maka pistonnya bisa memasukkan udara ke
dalam gagang kateter dan mungkin ke dalam aliran darah.

« Ketebalan dinding jantung target harus ditentukan sebelum memasukkan
Kateter Injeksi MYOSTAR™.

« Pasien harus memiliki irama sinus yang stabil atau irama bolak-balik yang
serupa sebelum memulai prosedur injeksi.

KOMPLIKASI DAN REAKSI YANG TIDAK DIINGINKAN

Prosedur yang memerlukan pemasukan kateter ke jantung tidak boleh dilakukan
oleh dokter yang tidak mengetahui kemungkinan komplikasi atau keadaan yang
tidak diinginkan yang bisa diakibatkannya.

Sejumlah reaksi serius yang tidak diinginkan telah terjadi akibat prosedur kateter
ke dalam jantung:

Emboli paru

Serangan jantung

Stroke

Tamponade jantung

Kematian

e o o o o

Kemungkinan Komplikasi termasuk namun tidak terbatas pada:
+ Pendarahan pada pembuluh/hematoma lokal

« Trombosis

« Arteriovenous fistula

« Pembentukan Pseudoaneurysm

« Tromboembolisme

« Reaksi berupa turunnya tensi darah mendadak secara drastis

« Perforasi jantung

« Tamponade jantung

+ Trombus

+ Embolisme udara

« Tingkat kontraksi otot jantung yang abnormal

« Kerusakan katup jantung

+ Kolaps paru-paru

« Hemotoraks

o Infeksi

STERILISASI/TANGGAL KADALUWARSA

Kateter ini telah disterilkan dengan gas etilen oksida. Jangan gunakan kateter ini

jika kemasannya terbuka atau rusak. Gunakan kateter ini sebelum tanggal

kadaluwarsa yang tertera pada label kemasan.

PEMBUANGAN
Daur ulang komponennya atau buanglah produk beserta unsur sisanya atau
sampahnya sesuai dengan undang-undang dan peraturan setempat.

INSTRUKSI PENGGUNAAN YANG DISARANKAN
Keluarkan kateter dari kemasannya dan taruhlah di area kerja yang steril.
« Hubungkan kateter injeksi ini ke kotak-hubung Sistem Navigasi Jantung
Biosense Webster NOGA™ dengan menggunakan kabel yang sesuai.
« Sebelum memulai prosedur, ukurlah jarumnya sebagaimana terlihat dalam
Gambar 1 guna memastikan bahwa sambungan jarumnya sudah sesuai.
90° Pembelokan

Ujung Lurus;—, _(Pefleksi)'\\.

7 N )

“_Transisi dari Gagang ke
Ujung yang Lunak

“_ Aortic Arch Simulator (AAS)

-G Katet
N . agang Kateter

/ —I1| | P

Penggaris (mm) | —

Gambar 1

1. Keluarkan Aortic Arch Simulator (AAS) & Penggaris yang dikemas
dengan Kateter Injeksi MYOSTAR™ dan taruhlah di tempat yang steril.

2. Taruhlah kateter injeksi yang direntangkan pada permukaan datar yang

steril.

Masukkan kateter ke AAS.

Tekanlah tombol jempol pada pegangan injeksi ke arah depan untuk

mengulurkan jarumnya. Peganglah tombol jempolnya dan ukurlah

panjang jarum dalam mililiter.

P RegAieter yang ada dalam ASS, lenturkan ujungnya hingga

wwiwaevacertruifo@asvadgenirul Jkurlah panjang jarumnya. Panjang jarumnya tidak boleh

melebihi 50% dari kedalaman jaringan target.

6. Dengan kateter yang ada dalam AS, ukurlah panjang jarumnya di mana
ujung kateter berada dalam keadaan lurus. Panjang jarumnya tidak
boleh melebihi 50% dari kedalaman jaringan target.

7. Gunakan sekrup jempol di tombol jempol pada pegangan injeksi untuk
menyesuaikan panjang jarum.

8. Memutar searah jarum jam akan memperpanjang jarum yang diulurkan.
Penyesuaian panjang jarum harus dilakukan dengan posisi ujung
kateter dalam keadaan lurus dan jarumnya diulurkan. Kateter tetap
berada dalam AAS di sepanjang proses pengukuran jarum dan
penyesuaian.

9. Keluarkan AAS dari Kateter Injeksi MYOSTAR™. Taruh di tempat yang
steril.

10. Pastikan panjang jarum dalam dua posisi saat berada di permukaan
datar yang steril: 1) saat dalam keadaan lurus dan 2) saat
dilengkungkan hingga 90 derajat (lihat Gambar 1).

« Hubungkan penyuntik Luer hub berisi zat 1 cc ke port injeksi.
« Dengan jarum yang diulurkan, bilas kateter dengan zat yang akan
disuntikkan.
+ Lepaskan tombol jempol pada pegangan injeksi untuk menarik jarumnya.
« Periksalah ujung distal kateter untuk memastikan bahwa ujung jarum
distalnya sudah ditarik seluruhnya.
PERINGATAN: Ujung jarum distal tidak boleh menonjol keluar dari ujung
distal kateter. Mengulurkan jarum saat manipulasi kateter bisa
menyebabkan kerusakan pada jaringan.
Masukkan kateter.
PERINGATAN: Selalu tarik tombol jempol ke belakang untuk meluruskan
ujung kateter sebelum memasukkan kateter. Jika tidak, akan mengakibatkan
kerusakan jaringan.
« Doronglah kateter lebih mendalam ke area endokardium yang diperiksa.
Gunakan fluoroskopi dan Sistem Navigasi Jantung NOGA™ untuk
membantu menentukan posisi yang tepat.

bl
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PERINGATAN: Untuk mencegah tromboemboli, gunakan heparin intravena
ketika memasuki sisi kiri jantung saat melakukan prosedur kateterisasi
injeksi.

« Ujung kateter bisa dilengkungkan untuk memudahkan penentuan posisi
dengan menggunakan tombol jempol untuk mengganti lengkungan
ujungnya. Mendorong tombol jempol ke depan akan membengkokkan
ujung kateter; sedangkan menarik tombolnya ke belakang akan
meluruskan ujungnya.

« Sebelum memasukkan jarum, pastikan bahwa kriteria berikut ini sudah

terpenuhi:

1. Jaringan target tidak berada dekat annulus katup mitral atau puncak
jantung.

2. Ujung kateter adalah tegak lurus ke dinding miokardial dengan
menggunakan pemetaan Sistem Navigasi Jantung NOGA™ dan
fluoroskopi.

3. Stabilitas Putaran adalah < 3 mm.

4. Tegangan medan tunggal = 7 mV terlihat jika jaringan target adalah
miokardium yang viable atau < 7 mV untuk miokardium yang lemah.

Bila sudah dipastikan bahwa semua kriteria ini telah terpenuhi, ulurkan
jarumnya dari ujung distal kateter dengan menggerakkan piston pada
pegangan injeksi dan memegangnya dalam posisi itu. Setelah
mengulurkan jarumnya ke dalam miokardium, pastikan bahwa:

1. Kontraksi ventrikular prematur telah diamati.

2. Tidak ada tarikan kateter ke belakang yang diamati di bawah
fluoroskopi.

3. Dosis yang disarankan diberikan melalui injeksi secara pelan dan
mantap dengan cara menggerakkan penyuntiknya.

PERINGATAN: Jangan menginjeksi dekat annulus katup mitral atau puncak

jantung.

Melakukan injeksi di area ini bisa mengakibatkan efusi atau perforasi.

HATI-HATI: Ujung kateter harus tegak lurus terhadap bagian aplikasi

sebelum menginjeksi ke dalam miokardium.

Sebelum mencoba menentukan posisi ulang atau menggerakkan kateter,
tariklah jarum ke dalam ujung kateter distal, dengan melepaskan tombol
jempol pada pegangan injeksi.

PERINGATAN: Selalu tarik jarumnya sebelum mencoba menentukan posisi

ulang kateternya. Jika tidak, akan mengakibatkan kerusakan jaringan.

« AAS & Penggaris digunakan untuk satu kateter saja. Jangan melakukan

sterilisasi ulang atau memakai-ulang Kateter Injeksi MYOSTAR™, AAS,

atau Penggaris.

Injeksi tambahan bisa diberikan ke bagian lain dengan menggunakan

kateter yang sama.

Kateter Injeksi harus dibilas dengan zat yang akan disuntikkan sebelum

digunakan pada pasien.

« Sebelum memindahkan kateter, agar lebih aman, pastikan bahwa tombol
jempolnya sudah ditarik ke belakang sepenuhnya dan jarumnya juga sudah
ditarik. Ambil kateternya dan buanglah dengan cara sebagaimana
mestinya.

PERINGATAN: Selalu tarik tombol jempol ke belakang untuk meluruskan
ujung kateter dan menarik jarumnya sebelum menarik kateternya keluar.
Jika tidak, akan mengakibatkan kerusakan jaringan.

Jika kejadian / gejala berikut ini terjadi, prosedurnya harus dihentikan sementara
dan pasien harus dievaluasi ulang untuk menentukan perlu tidaknya melanjutkan
perawatan di bawah pemeriksaan:

Rasa sakit yang terus-menerus pada dada;

Keluhan atas jantung yang terasa sakit karena injeksi;

Tekanan darah yang terus-menerus rendah;

Keluhan atas nafas yang tersengal-sengal;

Kejutan ICD untuk menghentikan Takikardia Ventrikel (TV);

Kardioversi DC atau defibrilasi untuk TV;

Ada pertanyaan mengenai lokasi ujung kateter berkaitan dengan pembuluh
darah atau bilik kiri jantung (LV); dan

e Segala perubahan tak terduga dalam tingkat kesadaran atau status
neurologis.

Prosedur ini harus dihentikan jika:

e Ada dugaan kuat atau kepastian terjadinya tamponade jantung;

e Pasien mengalami detak Takikardia Ventrikel (TV) hingga > 150 kali / menit
yang berkelanjutan, berulang, dan tidak stabil secara hemodinamik;

o Pasien mengalami fibrilasi ventrikel (FV);

¢ Diketahui adanya thrombus dalam bilik kiri jantung atau aorta yang
sebelumnya tidak ada pada echo atau ventriculogram kiri;

e Ada dugaan atau dipastikan terjadinya diseksi aorta.

Setelah injeksi selesai dilakukan, keluarkan Kateter Injeksi MYOSTAR™ pada
akhir bagian injeksi endomiokardial dari prosedur ini.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

DISCLAIMER GARANSI DAN BATAS KEWAJIBAN

TIDAK ADA GARANSI SECARA TERSURAT MAUPUN TERSIRAT,
TERMASUK NAMUN TIDAK TERBATAS PADA SEGALA GARANSI ATAS
KONDISI YANG DAPAT DIPERDAGANGKAN DAN KESERASIAN UNTUK
TUJUAN TERTENTU BERKAITAN DENGAN PENGGUNAAN PRODUK-
PRODUK YANG DIURAIKAN DI SINI. BIOSENSE WEBSTER, INC., MAUPUN
SEMUA PERUSAHAAN AFILIASINYA SAMA SEKALI TIDAK AKAN
BERTANGGUNG JAWAB ATAS SEGALA KERUGIAN YANG BERSIFAT
KHUSUS, LANGSUNG, TIDAK SENGAJA, MERUPAKAN AKIBAT, MAUPUN
KERUGIAN LAIN YANG TIDAK DINYATAKAN SECARA TERSURAT OLEH
HUKUM YANG BERLAKU.

TANPA MEMBATASI YANG TERDAHULU, BIOSENSE WEBSTER, INC.
ATAU SEMUA PERUSAHAAN AFILIASINYA TIDAK AKAN BERTANGGUNG
JAWAB ATAS SEGALA KERUGIAN YANG BERSIFAT KHUSUS,
LANGSUNG, TIDAK SENGAJA, MERUPAKAN AKIBAT, MAUPUN
KERUGIAN LAIN, YANG TERJADI AKIBAT PEMAKAIAN ULANG PRODUK
APAPUN YANG BERTANDA SEKALI PAKAI ATAU DI MANA PEMAKAIAN
ULANG DILARANG OLEH HUKUM YANG BERLAKU.

Deskripsi dan spesifikasi yang terdapat pada barang cetakan

Biosense Webster, Inc., termasuk publikasi ini, hanya bersifat informasi dan
hanya bertujuan untuk menguraikan produk tersebut secara umum pada saat
diproduksi dan sama sekali tidak dibuat atau diberikan sebagai garansi dari
produk yang diuraikan.
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Hrvatski

Injekcijski kateter MYOSTAR™

« STERILNO. Steriliziran etilen-oksidom.
« Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte viSekratno sterilizirati.
« Ne rabite ako je pakiranje otvoreno ili oStec¢eno.

OPIS KATETERA
Injekcijski kateter MYOSTAR™ perkutani je kateter s viSe elektroda, savitljivim
vrhom i injekcijskom iglom namijenjen ubrizgavanju sredstava u miokard.

Vrh injekcijskog katetera opremljen je Biosense Webster lokacijskim senzorom i
uvlaéivom Supljom iglom kalibra 27, za dovod tekuéine. Savijanjevrha kontrolira
se na proksimalnom kraju putem cjevastog nastavka u kojem klizi klip. Kada se
klip gurne naprijed pomoc¢u pal¢anog gumba, vrh se deflektira (zakrivljuje). Kada
se klip povuce, vrh se ispravlja. Visoko okretna osovina omoguéava rotiranje
ravnine zakrivljenog vrha radi olak§anog to¢nog postavljanja vrha katetera na
Zeljeno mjesto. Pomicanije igle kontrolira se pomicanjem klipa na drugoj rudici,
injekcijskoj rucici, koja se nalazi proksimalno od deflekcijske rucice. Gurnite i
drzite pal¢ani gumbna injekcijskoj rudici, a zatim ga pustite kako biste povukli
iglu. Ova rucica ima standardni luer spoj za povezivanje sa $trcaljkom. Kateter
se povezuje s Biosense Webster sustavom NOGA™ | koji je standardna oprema
za snimanje. Mrtvi prostor katetera iznosi oko 0,1 cc.

ODGOVARAJUCE KABELE ZA POVEZIVANJE POTRAZITE KOD
LOKALNOG DISTRIBUTERA ILI PROIZVODACA.

UPUTE ZA UPORABU

Injekcijski kateter MYOSTAR™, zajedno sa srodnim dodatnim uredajima,
namijenjen je ciljnom dovodu dijagnostickih i terapijskih sredstava indiciranih za
miokard. Injekcijski kateter MYOSTAR™ morase rabiti samo pod navodenjem
kardijalnog navigacijskog sustava NOGA™ . Injekcija bez kardijalnog
navigacijskog sustava je kontraindicirana.

Sva sredstva moraju se primjenjivati u skladu s proizvoda¢evim uputama za
uporabu odredenih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE

« Uporaba katetera mozda nece biti prikladna za pacijente s protetskim
zaliscima.

« Ne rabite ovaj uredaj u pacijenata s aktivnom sustavnom infekcijom.

« Uporaba katetera kontraindicirana je za pacijente s trombom u lijevom
ventrikulu.

« Transseptalni pristup kontraindiciran je u pacijenata s trombom u lijevom
atriju ili miksomom ili u pacijenata s interatrijskom pregradom ili zakrpom.
Kateter ne moze prelaziti preko Zice i stoga se ne primjenjuje sa sustavom
transseptalne uvodnice.

« Retrogradni transaortni pristup kontraindiciran je u pacijenata sa
zamjenskim aortnim zaliskom.

« Pacijenti koji ne mogu primati antikoagulacijsku terapiju.

UPOZORENJA

Postupci sréane kateterizacije predstavljaju moguénost znacajne izloZzenosti
rendgenu, koja moZe rezultirati akutnom radijacijskom ozljedom, kao i pove¢anim
rizikom za somatske i genetske ucinke, kako za pacijente tako i za laboratorijsko
osoblje, zbog intenziteta rendgenskih zraka i trajanja fluoroskopskog snimanja.
Sréana kateterizacija smije se provesti samo nakon odgovarajuc¢eg razmatranja
moguce radijacijske izloZzenosti povezane s postupkom te koraka poduzetih za
minimalizaciju te izloZzenosti. Stoga se primjena uredaja mora pozorno razmotriti u
trudnica.

Injekcijski kateter MYOSTAR™ smije se postaviti samo pod navodenjem
kardijalnog navigacijskog sustava NOGA™ . Pozorno rukovanje kateterom mora se
provoditi kako bi se izbjeglo oSte¢enje, perforacija ili tamponada srca. Ne
primjenjujte prekomjernu silu za izvlacenje ili pomicanje katetera prema naprijed
kada naidete na otpor.

Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su da se tekuéine ubrizgane u miokard
pomocu injekcijskog katetera MYOSTAR™mogu ubrizgati u tkivo dublje od
predvidenog zbog naprednog mlaza ubrizganog sredstva. Dubina ubrizgavanja
moze varirati za razlicita ubrizgana sredstva jer dubina ovisi o vrsti ubrizganog
sredstva. Prije ubrizgavanja potrebno je razmotriti viskoznost ubrizganog
sredstva, produljenje igle i debljinu sréane stijenke.

MJERE OPREZA

« Injekcijski kateter MYOSTAR™ smiju rabiti samo lije¢nici osposobljeni za
intervencijske zahvate i sréano mapiranje.

« Ne poku$avajte upravljati injekcijskim kateterom MYOSTAR™ ili
Biosense Webster kardijalnim navigacijskim sustavom NOGA™ bez
prethodnog citanja i razumijevanja svih odgovarajuéih uputa za uporabu.

« Sva ubrizgana sredstva moraju se primjenjivati u skladu s proizvodacevim
uputama za uporabu odredenih sredstava.

« Prije prve klinicke uporabe s injekcijskim kateterom MYOSTAR™ provijerite
kompatlbllnos\ sredstva koji ¢ete ubrizgati.

apekcijskim kateterom MYOSTAR™ mora provesti
neveo IR gi’"é’]'if?:e Usposobljeno osoblje u potpuno opremljenom laboratoriju.

« Injekcijski kateter nemojte rabiti za mapiranje. Mapiranje NOGA™ treba se
provesti s kateterom NOGASTAR®. Kateter NOGASTAR® mora se rabiti u
skladu s njegovim uputama za uporabu.

« Prije primjene na pacijentu injekcijski kateter MYOSTAR™mora se isprati
sredstvom koje ¢ete ubrizgati.

« Cuvajte na hladnom, suhom i tamnom mjestu.

« Prije uporabe potrebno je pregledati sterilno pakiranje i kateter. Ne rabiti
ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno.

« Injekcijski kateter MYOSTAR™namijenjen je uporabi samo na jednom
pacijentu.

« Nemojte viSekratno sterilizirati i viSekratno rabiti.

« Ovaj je uredaj pakiran i steriliziran samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
ga viSekratno rabiti, preradivati ili viSekratno sterilizirati. Visekratna
uporaba, prerada ili viSekratna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu
cjelovitost uredaja ifili dovesti do kvara uredaja $to za posljedicu moze
imati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta. Prerada ili viSekratna sterilizacija
jednokratnih uredaja mogu stvoriti rizik od kontaminacije i/ili uzrokovati
infekciju ili kriznu infekciju pacijenta, ukljuujuéi, bez ogranicenja, prijenos
zarazne(ih) bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja
moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

« Ne izlazZite kateter organskim otapalima, kao $to je alkohol.

« Ne uranjajte proksimalnu rucicu ili poveznik kabela u tekuéine; to moze
narusiti elektri¢nu ucinkovitost.

« Redovito pregledavajte i testirajte viSekratne kabele i dodatnu opremu.

« Provjerite jesu li mali ventilacijski otvori na kraju poveznika nastavka
slobodni; ako su zacepljeni, klip moze gurnuti zrak u osovinu katetera, a
mozda i u krvotok.

« Debljina ciline sréane stijenke treba se utvrditi prije umetanja injekcijskog
katetera MYOSTAR™.

« Prije pocetka postupka ubrizgavanja pacijent treba biti u stabilnom
sinusnom ritmu ili drugom sliénom sréanom ritmu.

M-5276-120L 93

WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.

AVISO: Este es un documento controlado, confidencial, y con derechos reservados. Revisar si es la revision mas actualizada.

Released Date: 8/11/2017



Hrvatski

KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE
Postupke koji zahtijevaju uvodenje katetera u srce ne smiju provoditi lije€nici koji
nisu upoznati s moguéim komplikacijama ili nuspojavama.

U postupcima intrakardijalne kateterizacije zabiljeZen je niz ozbiljnih nuspojava:
« pluéna emobolija
« infarkt miokarda
« mozdani udar
« tamponada srca
e smrt

Moguée komplikacije ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na:
« vaskularno krvarenje / lokalni hematomi

« tromboza

« arteriovenska fistula

« formiranje pseudoaneurizme

« tromboembolija

« vazovagalne reakcije

« perforacija srca

« tamponada srca

« tromb

« zracna emobolija

o aritmije

« oStecenje zalistaka

« pneumotoraks

« hematotoraks

« infekcija

STERILIZACIJA /| ROK VALJANOSTI

Ovaj je kateter steriliziran plinom etilen-oksidom. Ne rabite kateter ako je
pakiranje otvoreno ili oSteceno. Kateter upotrijebite prije roka valjanosti
navedenog na naljepnici pakiranja.

ODLAGANJE
Reciklirajte komponente ili odloZite proizvod i njegove preostale elemente, kao i
otpadni materijal u skladu s lokalnim zakonima i propisima.

PREDLOZENE UPUTE ZA UPORABU
« Kateter izvadite iz pakiranja i stavite ga na sterilno radno podrucje.
« Odgovaraju¢im kabelima povezite injekcijski kateter s razvodnom kutijom
na Biosense Webster kardijalnom navigacijskom sustavu NOGA™ .
« Prije zapocinjanja postupka izmjerite iglu kao $to je prikazano na slici 1
kako biste osigurali odgovarajuce produljenje igle.
Deflekcija od 90°=,
\

Ravnivrh -
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1. lzvadite simulator luka aorte (AAS) i ravnalo koji su pakirani s
injekcijskim kateterom MYOSTAR™te ih postavite na sterilno polje.
Produljeni injekcijski kateter stavite na sterilnu ravnu povrsinu.

Kateter umetnite u simulator luka aorte (AAS).

Gurnite pal¢ani gumb na injekcijskoj rucici kako biste produljili iglu.

Drzite palani gumbi izmjerite duljinu igle u milimetrima.

5. Dok je kateter u simulatoru luka aorte (AAS), savijte vrh pod kutom od
90 stupnjeva. Izmjerite duljinu igle. Duljina igle ne smije biti 50% ve¢a
od dubine ciljnog tkiva.

6. Dok je kateter u simulatoru luka aorte (AAS), izmjerite duljinu igle s
ravnim vrhom katetera. Duljina igle ne smije biti 50% ve¢a od dubine
ciljnog tkiva.

7. Pomocu vijka na paléanom gumbu na injekcijskoj ru€ici prilagodite
duljinu igle.

8. Okretanje u smjeru suprotnom od kazaljki na satu produljit ¢e iglu.
Prilagodbe duljine igle treba provesti s ispravljenim vrhom katetera i
produljenom iglom. Tijekom cijelog postupka mjerenja i prilagodbe igle
kateter ostaje u simulatoru luka aorte (AAS).

9. Simulator luka aorte (AAS) skinite s injekcijskog katetera MYOSTAR™.
Stavite na sterilno polje.

m”,fﬁmwﬁmmﬁuumu igle u dva polozaja na sterilnoj ravnoj povrsini: 1) dok

Jeravna i 2) dok je savijena pod kutom od 90 stupnjeva (vidjeti sliku 1).
« Na otvor za ubrizgavanje postavite Strcaljku s /uer glavinom od 1 cc koja je
napunjena sredstvom.
« Dok je igla produljena, isperite kateter sredstvom koje ¢ete ubrizgati.
« Otpustite pal¢ani gumb na rugici injektora kako biste povukli iglu.
« Pregledajte distalni vrh katetera kako biste osigurali da je distalni vrh igle
potpuno povucen.

UPOZORENUJE: Distalni vrh igle ne smije izvirivati iz distalnog vrha katetera.

Produljivanje igle tijekom rukovanja kateterom moze rezultirati oste¢enjem

tkiva.

Umetnite kateter.

UPOZORENJE: Pal¢ani gumbu vijek povucite kako biste vrh katetera

ispravili prije umetanja katetera. U protivnom moze do¢i do oStecenija tkiva.

Promatrajuci, pomicite kateter do podrucja endokarda. Kako bi se olaksalo
odgovarajuce postavljanje, koristite se i fluoroskopijom i kardijalnim
navigacijskim sustavom NOGA™ .

UPOZORENJE: Kako bi se izbjegla tromboembolija tijekom postupka

injekcijske kateterizacije, potrebno je primjenjivati heparin intravensko

prilikom ulaska u lijevu stranu srca.

« Pomocu paléanog gumba za promjenu zakrivljenosti vrha, vrh katetera
moZze se savijati kako bi se olak$alo postavljanje. Vrh katetera se savija
guranjem pal¢anog gumba naprijed, a ispravlja se povlacenjem pal¢anog
gumba.

« Prije produljivanja igle provjerite jesu li ispunjeni sljedeci kriteriji:

1. Ciljano tkivo nije u blizini anulusa mitralnog zaliska ili apeksa srca.

2. Pomocu mapiranja kardijalnim navigacijskim sustavom NOGA™ i
fluoroskopije provijerite je li vrh katetera okomito u odnosu na stijenku
miokarda.

3. Stabilnost petlje je <3 mm.

4. Jednopolarni napon od = 7 mV zapazen je ako je ciljano tkivo odrziv
miokard ili < 7 mV za infarcirani miokard.

HoN
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Hrvatski

« Kada ste utvrdili da su ti kriteriji ispunjeni, produljite iglu iz distalnog vrha
katetera pomicuci klip na injekcijskoj rucici i drze¢i ga u tom polozZaju.
Nakon produljivanja igle u miokard, osigurajte sljedece:

1. Prijevremena ventrikularna kontrakcija(e) je(su) zapazena(e).

2. Pod fluoroskopijom nije zapazeno potiskivanje katetera.

3. Preporu¢ena doza se dovodi sporim i ravnhomjernim ubrizgavanjem
Strcaljkom.

UPOZORENJE: Nemojte ubrizgati u blizini anulusa mitralnog zaliska ili

apeksa srca.

Ubrizgavanje u tim podrucjima moze rezultirati efuzijom ili perforacijom.

OPREZ: Prije ubrizgavanja u miokard, vrh katetera morabiti okomito u

odnosu na mjesto primjene.

« Prije poku$aja ponovnog postavljanja ili manevriranja kateterom, povucite
iglu u distalni vrh katetera otpustanjem pal¢anog gumbana rugici injektora.

UPOZORENUJE: Iglu uvijek povucite prije poku$aja ponovnog postavljanja
katetera. U protivnom moze doéi do ostecenja tkiva.

« Simulator luka aorte (AAS) i ravnalo namijenjeni su uporabi samo s jednim
kateterom. Nemojte viSekratno sterilizirati i viSekratno rabiti injekcijski
kateter MYOSTAR™, simulator luka aorte (AAS) ili ravnalo.

« Pomocu istog katetera dodatno se moze ubrizgavati na druga mjesta.

« Prije primjene na pacijentu injekcijski kateter mora se isprati sredstvom
koje ¢ete ubrizgati.

« Radi dodatne sigurnosti, prije uklanjanja katetera provjerite je li pal¢ani
gumb potpuno povuéen i je li igla povuéena. Izvadite kateter i odloZite ga
na odgovarajuci nacin.

UPOZORENUJE: Pal¢ani gumb uvijek povucite kako biste vrh katetera
ispravili i iglu povukli prije izvlacenja katetera. U protivnom moze do¢i do
ostecenja tkiva.

U slu¢aju da dode do sljedecih dogadaja/simptoma postupak treba privr.emeno
zaustaviti, a pacijenta ponovno procijeniti za prikladnost nastavka postupka pod
pracenjem:

uporne prituzbe na bol u prsima;

prituzbe na sréanu bol povezanu s injekcijama;

uporna hipotenzija;

prituzbe na nedostatak zraka;

ICD-8okovi za zaustavljanje ventrikularne tahikardije (VT);
DC-kardioverzija ili defibrilacija za VT;

bilo koje pitanje u vezi s lokacijom vrha katetera u odnosu na vaskulaturu ili
lijevi ventrikul (LV);

* bilo koja nepredvidena promjena razine svijesti ili neuroloskog stanja.

Postupak treba prekinuti u sliede¢im slucajevima:

« tamponada srca je vrlo o¢ekivana ili potvrdena;

e u pacijenta je zabiljezeno rekurentno hemodinamicki nestabilno stanje od
VT > 150 otkucaja/minuti;

e u pacijenta je zabiljezena ventrikularna fibrilacija (VF);

« identifikacija tromba u LV-u ili aorti koji nije bio prethodno prisutan na
ehokardiogramu ili ventrikulogramu lijevog ventrikula;

« disekcija aorte je suspektnaili potvrdena.

Nakon ubrizgavanja uklonite injekcijski kateter MYOSTAR™ na kraju
endomiokardijalnog ubrizgavanja.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

ODRICANJE OD JAMSTVA | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

NE POSTOJI JAMSTVO, EKSPLICITNO ILI IMPLICITNO, UKLJUCUJUCI BEZ
OGRANICENJA BILO KOJE IMPLICITNO JAMSTVO UTRZIVOSTI ILI
PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU U SVEZI S
PROIZVODOM/PROIZVODIMA KOJI SU OVDJE OPISANI.

BIOSENSE WEBSTER, INC. ILI NJEZINE PRIDRUZENE TVRTKE NI POD
KOJIM UVJETIMA NE MOGU BITI ODGOVORNE NI ZA KAKVU POSEBNU,
IZRAVNU, SLUCAJNU, POSLJEDICNU ILI NEKU DRUGU STETU OSIM AKO
TO NIJE IZRICITO PROPISANO POSEBNIM ZAKONOM.

BEZ OGRANICENJA GORE NAVEDENOGA, TVRTKA

BIOSENSE WEBSTER, INC. ILI NJEZINE PODRUZNICE NECE BITI
ODGOVORNE NI ZA KAKVU POSEBNU, IZRAVNU, SLUCAJNU,
POSLJEDIENU ILI NEKU DRUGU STETU NASTALU USLIJED PONOVNE
UPORABE BILO KOJEG/KOJIH PROIZVODA OZNACENOG/OZNACENIH ZA
JEDNOKRATNU UPORABU ILI GDJE JE PONOVNA UPORABA
ZABRANJENA PRIMJENJIVIM ZAKONOM.

Opisi i specifikacije koje se pojavljuju u tiskanim materijalima tvrtke

Biosense Webster, Inc. ukljuéujuéi i ovu publikaciju, informativnog su karaktera i
iskljucivo su namijenjeni opéem opisu proizvoda u trenutku njegove proizvodnje
te ne pruzaju niti na bilo koji nacin sluze kao jamstvo za odnosni proizvod.
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Cpncku

MYOSTAR™ uHjeKUMOHM KaTeTep

« CTEPWMHO. CTepununcaHo eTUneH-okCcuaoMm.
« Camo 3a jeaHokpaTHy ynoTtpeby. He cTepunuumnte noHoBo.
« He KOPUCTUTU aKo je nakoBak-€ OTBOPEHO Unu owTeheHo.

OnNUC KATETEPA

MYOSTAR™ uHjekumMoHm KaTeTep je NnepkyTaHu kaTeTep ca BULIEe enekTpoaa
KOju UMa CaBUTILMB BPX W UMy 3a yopusraBake Koja cnyxu 3a ybpuaraBame
areHca y mmokapa.

Bpx MHjeKLMOHOT KaTeTepa 1UMa CeH30p 3a fouyparse komnaxuje

Biosense Webster v wynrby noBpaTtHy urny npomepa 27 3a gonpemMame
TeyHocTn. CaBujatbe Ce KOHTPOMHULLE Ha MPOKCMMArHOM Kpajy npeko LesBacTte
pydke y Kojy ynasu knun. Kaga ce knun nputucHe yHanpes nomohy ayrmeTa 3a
nanau, BpX ce caBuja (kpueu). Kaga ce knun noeyye yHasaf, BpX Ce ucnpasrba.
OcoBMHa ca BUCOKUM CTEMEHOM Top3uje omoryhaBa fja ce noBpLUMHa caBUjeHor
BpXa poTupa Kako 61 ce onakluano Ta4yHo Mo3ULIMOHMpate Bpxa kateTepa Ha
KerbeHoj nokauuju. Kpetame urne KOHTponuLLe ce nomeparem Knuna Ha Apyroj
PYUKM, pyyku 3a yGpusraBatse, koja ce Hamnasv Ha pydku 3a casujarbe. MNypHuTe
yHanpea 1 ApxuTe Ayrme 3a nanal Ha pydkv 3a yopuaraeatbe, Aa 6ucte yByknm
vrny, nyctute gyrMe 3a nanad. Pyyka nma ctaHpapaHu Luer npukrbyyak 3a
noseauBame LuNpuua. Katetep ce nosesyje ca Biosense Webster NOGA™
CUCTEMOM KOju NpeACcTaBrba CTaHAapAHy OnpeMy 3a cHumatbe. MpTaB npocTop
KateTepa naHocum npubnmxHo 0,1 mn®

MOCABETYJTE CE CA NNOKANTHAM OUCTPUBYTEPOM UMK
NPOU3BOHAYEM O OAFOBAPAJYTHUM KABJTOBUMA 3A NMOBE3UBAHE.

WHOMKALUUJE 3A YNOTPEBY

MYOSTAR™ uHjeKUMOHM KaTeTep, 3ajeAHO ca NoBE3aHUM NOMONHUM
ypehajuma, npeasuheH je 3a umrbaHo aonpemarbe AnjarHoCTUYKUX U
Tepanujckux areHca MHauKoBaHux 3a Muokapa. MYOSTAR™ uHjeKuMoHM
kaTeTep 6u Tpebano aa ce kopucTu y3 HaBohiere NOGA™  HaBurauvMoHUM
cucTemMoM 3a cpue. Y6pusraBare 63 HaBUraLyoHOr cucTema 3a cpue je
KOHTPaWUHANKOBAHO.

CBW areHcn Mopajy fia ce KopucTe y Cknagy ca ynyTCTBOM 3a ynoTpeby
npoussohaya ogpeheHor areHca.

KOHTPAUHOUKALWUJE

+ Ynotpeba kateTepa Moxaa Hehe 6UTK norogHa 3a nauujeHTe ca
BeLUTaYkUM 3anucuyma.

« He kopuctute oBaj ypehaj koa nauujeHata ca akTMBHOM CUCTEMCKOM
MHeKLMnjoM.

+ Ynotpeba kaTeTepa je KOHTPanHAMKOBaHa KoA naumjeHaTa ca TpoMGom
neBe Komope.

« TpaHccenTanHu NPUCTYN je KOHTPaWHAMKOBaH KoA nauujeHaTa ca TpoMGom
WM MUKCOMOM feBe NPeTKOMOpe, UMK ca MHTepaTpujariHoM Nperpaaom
unu 3akpromM. OcuMm Tora, kaTeTep Huje MoZen Koju ce BoAu Mpeko Xuue 1
He KOPUCTU TPaHCCenTarH1 CUCTEM YBOHWKA.

« [loBpaTHW TPaHCAOPTHW NPUCTYN je KOHTPauHAMKOBAH Ko naumjeHarta ca
BELUTaYKOM aOPTHOM BanBysnom.

« [auujeHTn KojU HE MOTy Aa NPUMajy aHTUKOoarynaHTHy Tepanujy.

YNO30PEHA

MocTynum kaTeTepu3sauumje cpua Hoce MoryhHOCT 036UrbHOT 3naraka
PEHAreHCKOM 3payetby, LLITO MOXe [a AoBefe A0 aKyTHE NoBpee 3pajverem,
Kao 1 no noeehaHor pusnka o COMaTCKVX U FeHeTCKMX ecekaTa 1 kof
nauujeHTa u koa nabopatopujckor ocobrba ycnes UHTeH3uTeTa peHareHcKor
cHona v Tpajara hryopocKonckor cHUMaka. Katetepusaumja 6u Tpebano ga ce
M3BOAM TEK HAKOH LLTO Ce MOcBeTM noce6Ha naxita NoTeHLWjarHoM uanaraky
3pavetby Y B3 ca NOCTYNKOM U HaKOH LUTO Ce Npeay3My Mepe [a ce uanarame
cBefie Ha MMHUMYM. 360r Tora ce ca noceGHOM NaXKHO0M Mopa pasMoTPUTH
ynotpeba ypehaja kog TpyaHuua.

MYOSTAR™ uHjekumoHm katetep Tpeba noctasntu y3 Hasoherse NOGA™
HaBUraLyoHor cucTema 3a cpue. Katetepom ce Mopa MaHumynucaTi NaxrsMBo
na 6u ce usberno owTehene cpua, nepdopauuja unv TamnoHaga. He
npUMeksyjTe NPeKoMepHy Cuny kaja yBoauTe Unu UsBnayuTe katetep kaaa
HaufeTe Ha oTnop.

WcnutnBara Ha )XMBOTUH-aMa Cy nokasana Aa TeYHOCTU Koje ce ybpusrasajy y
Muokapad MYOSTAR™ uHjeKUMOHUM KaTeETepoM Mory fa ce yopuarajy ay6roe y
TKMBO HEro LUTO je o4ekvBaHo 36or Mnasa yopuaraHor matepujana koju ce kpehe
yHanpea. [lybuHa ybpusraBar-a MoXe ja Bapupa y 3aBUCHOCTW oA y6puaraHor
matepvjana, jep AybvHa 3aeucy op npupoae ybpuaraHor matepujana. MNpe
ybpusraBata Tpeba y3eTu y 063up BUCKO3NTET yEpusraHor MaTepujana, AyxuHy
npoayxeTka urne n AebrbyHy cpyaHor auaa.

MEPE OMNPE3A

« MYOSTAR™ wuHjekumnoHu kaTeTep Tpeba Aa kopucTe camo nekapu Koju cy
o6y4eHu 3a MHTEPBEHLIMjCKe MOCTYMKe U Manuparbe cpLa.

« Hemojte nokywasaTtu aa kopuctute MYOSTAR™ unHjeKUMOHM KaTeTep unm
"emmw@mjg asdmpeier NOGA™ HaBWraumMoHuW KaTeTep 3a cpue npe Hero LWTo
‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru .

y NOTHyHOCTV fipounTaTte u pasymete oarosapajyhe ynyTcTeo 3a ynotpeby.

« CBu areHcy Koju ce gonpemajy Mopajy Aa ce KopucTe y cknagy ca
ynyTcTBOM 3a ynoTtpeby npouasohaya ogpeheHor areHca.

« YBepuTe ce y kKOMNaTMBUNHOCT MaTepujana koju ce y6puarasa npe Hero
wTo ra npeu nyT ynotpebute ca MYOSTAR™ unHjeKLUMOHUM KaTeTepoMm.

« [octynke ca MYOSTAR™ uHjekumMoHUM kaTeTepoMm Tpeba fa nssoaun
afiekBaTHO 06y4eHO 0cobrbe y KOMMIETHO onpeMrbeHoj nabopaTopuju.

« He kopvcTUTe MHjekuMoHU kaTeTep 3a Manupawe. NOGA™ manupane
Tpeba nssectn ca NOGASTAR® katetepom. NOGASTAR® kaTeTep Tpeba
KOPUCTUTM Y CKIagy ca yrmyTCTBOM 3a HeroBy yrnoTpeby.

« [pe Hero wWTO ce ynoTpebu Ha nauujeHTy, MYOSTAR™ uHjeKkUmoHu
KaTeTep Mopa ja Ce ucrnepe areHcoMm Koju ce ybpuarasa.

« YyBajTe Ha XnNagHOM, CyBOM, MPaYHOM MeCTy.

« [pe ynoTtpebe Tpeba npoBepUTH CTEPUIHO NakoBawe U katetep. He
KOPUCTUTE ako je nakoBake OTBOPEHO UMK owTeheHo.

« [peasuheHo je na ce MYOSTAR™ unHjeKUMOHMU KaTeTep KOPUCTU cCamo Ha
jeaHom nauujeHTy.

« He cTepunuiunTe 1 He KOPUCTUTE MOHOBO.

« OBaj ypehaj ce nakyje u cTepunuiie camo 3a je[HOKpaTHy ynoTpety.
HemojTe ra noHoBO KOpPUCTUTU, 0BpafuBaTh unu ctepunucatu. NMoHoBHa
ynotpe6a, obpaaa unu ctepunusaumja Mory ia Hapylue CTPYKTYpHY
uenosuTocT ypehaja n/unu fgoseay Ao kBapa ypehaja, WTo oneT Moxe
MMaTy 3a nocneauuy nospefmsatre, 60NeCcT unu cmMpT naumjeHTa. Takohe,
noHoBHa obpaaa unu ctepunusauuja ypehaja 3a jeaHokpaTHy ynoTtpeby
MOXe Aia CTBOPY PU3VK O KOHTaMWHaLuje u/vnn aa usasose UHdeKUMjy
VI YHaKpCHY MHpeKUmjy Koa naumjeHTa, ykrbydyjyhu, anv He n
OrpaHUYEHO Ha, NPEHOC UHEKTUBHE GONECTU ca jedHOr naumjeHTa Ha
apyror. KoHTamnHauwja ypehaja moxe fa Aoseae 4o nospefuBaksa,
6Gonectu unu cMpTK NauujeHTa.

« He usnaxwute kaTeTep opraHCK1M pacTBapaynma Kao LITO je ankoxon.

« He notanajte py4ky Ha NPOKCMMAIHOM Kpajy U Npukrbydak Ha kabny y
TEYHOCTM jep TO MOXe YTULLATU Ha eneKkTpuyHe nepdopMaHce.

96 M-5276-120L

WARNING: This is a controlled proprietary and confidential document. Verify revision is current prior to use.
AVISO: Este es un documento controlado, confidencial, y con derechos reservados. Revisar si es la revision mas actualizada. Released Date: 8/11/2017



Cpnickun

« PepoBHo npoBepaBajTe U TecTupajTe kabnose 1 goaaTHU Npubop 3a
BULLEKPATHY ynoTpeby.

« [poBepuTe Aa nu je Manu oTBOP (MNW OTBOPM) 3a BEHTUNALWjy Ha Kpajy
pydKe ca NPUKIby4KOM MPOXOAAH; ako je 3anyLueH, knun 61 Morao fa
ybpu3ra Basgyx y OCOBUHY KaTeTepa U MOX[a U Yy KPBOTOK.

o LnrbHy nebrsuHy cpyaHor 3uaa Tpeba yTBpAnTU Npe yBoheka
MYOSTAR™ uHjekumoHor kaTeTepa.

« [lpe 3anountbara nocTynka yopusrasama nauujeHT Tpeba fa nma
cTabunaH CUHYCHU pUTam Unn CINYHO NejcoBaH puTam.

KOMMNMUKAUUJE U HEXXETbEHE PEAKUUJE

MocTynke koju 3axTeBajy yBoNewe kaTeTepa y cpue He Tpeba fa nokyluasajy aa
pape nekapwu Koju HUCY ynosHaTtu ca Moryhrm komnnukaumjama unm HexerbeHum
porahajuma.

[loKyMEHTOBaH je HU3 036UIBbHUX HEXErbEHNX peakLmja 3a NocTynke yBohewa
KaTeTepa y cpue:

« [nyhHa emGonuja

«  WHdapkT Mmrokapaa

« MoxagaHu yaap

« TamnoHapga cpua

« Cmpt

Moryhe komnnukaumje obyxsaTtajy, anu HUCY OrpaHUYeHe Ha:
« BackynapHo kpBapeke/nokanHe xematome
« Tpombo3y
+ ApTepuoBeHcky cucTyny
« ®opmupatbe nceygoaHeypuame
« TpomGoembGonujy
« BasoBaranHe peakuuje
« MMepopaumjy cpua
« Tamnonagy cpua
« Tpomb6
« BasgywHy emGonujy
«  Aputmunje
« BansynapHo owTehewe
« [lHeymoTopakc
+ XemoTopakc
o UHdekumjy

CTEPU3NU3ALUNJA/POK TPAJABLA

OBaj kaTeTep je CTepunncaH racom eTuneH-okeuz. He kopuctute katetep ako je
nakoBaw-€ OTBOPEHO nnn owTeheHo. yl'lOTpeﬁVITe KaTeTep npe gatyma ucrteka
poka Tpajatba Koju je npukas3aH Ha HanemnHUuM nakosama.

OONATAHE
PELLI/IKJ'IVIpajTe KOMMOHEeHTEe Unu OAN0XUTE NPOMU3BO4 N HEeroBe npeocrtane
enemMeHTe unn otnagHe Aenose y cknagy ca nokanHUM 3akoHuMa u nponucnuma.

NMPEMNOPYYEHO YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

« V3BaguTe KaTeTep U3 NakoBaH-a U CTaBUTE ra Ha CTEPUIHY paaHy
MOBPLUMHY.

« [oBexwTe ogroBapajyhum kabroBrMa UHjeKLMOHM KaTeTep ca pasBOgHOM
kyTujom Biosense Webster NOGA™ HasurauuoHor cuctema 3a cpue.

« [lpe Hero LUTO 3ano4yHeTe NOCTyNak, UMepUTE Ury Ha Ha4uH Koju je
npukasaH Ha cnvum 1 ga 6ucte 6unu curypHm Ja cte usabpanmu
oparosapajyhu npogyxetak urne.

CkpeTame 3a 90°
PaBaH Bpx —,

p— | R—

/..- — -, |
3 | )
X -
" Mpena3a nameny ocoBuHe
" MeKor Bpxa

Cumynatop aopTHor nyka
“= (AAS, eHr. Aortic Arch

‘\KSimulaior) ~OcoBWHa kaTeTepa

 A—
/

! [

Newup (Mm) — —

Crnuka 1

1. W3Bagute cumynatop aopTHoOr nyka (AAS) 1 newmp Koju Cy ynakoBaHu
ca MYOSTAR™ WHjeKUMOHUM KaTeTEPOM U CTaBUTE UX Ha CTEPUITHO
noroe.

2. TocTaBuTe NpoAy>KeHN NHJeKLIMOHW KaTeTep Ha paBHY CTEPUNHY
E—A AR -
wwnevagertr) MG EbberkATETED Y AAS.

4. TypHuTe yHanpep gyrme 3a nanai Ha pydku Aa Gucte npoayxunu uriy.
[pxuTe NpUTUCHYTUM Ayrme 3a nanaw v u3amepuTe AyXWHY urne y
MUIUMEeTpUMA.

5. [ok ce kaTeTep Hanasn y AAS-y, caBujTe Bpx 4o 90 ctenenun. Vsmepute
AyXuHy urne. [lyxkuHa urne He Tpe6a Aa usHocu Buwe og 50% ayouHe
LMILHOT TKUBA.

6. [lok ce kaTeTep Hanasu y AAS-y, uamepuTe AyXvHy Urne Kkaaa je Bpx
KaTeTepa ucnpasrbeH. [lykMHa urne He Tpe6a Aa U3HOCU BULLe of
50% AyOuHe UMILHOT TKUBA.

7. Tomohy 3aBpTH-a Ha AyrMeTy 3a nanaL, Ha pyykv 3a y6pusraBatse
noaecuTe AYXuHy urne.

8. PoTupateM y cMepy CynpoTHOM CMepy KpeTata kasarbku Ha caTy urna
ce npoayxasa. MNoaelwaBara AyxuHe urne Tpeba paauti kapa je Bpx
KaTeTepa UcnpasrbeH, a urna npogyxeHa. Katetep octaje y AAS-y aok
Tpaje nocTynak Mepeta v NMoaeLLaBama urne.

9. VYknonute AAS n3 MYOSTAR™ uHjekumoHor kaTeTepa. MNoctasuTe ra
Ha CTepUITHO norbe.

10. 3abenexuTte AyXMHY Urne Ha ABa MecTa [JOK Ce Hanasu Ha paBHOj
CTEepUnHoj NoBpLUMHK: 1) AOK je UCTpaBIbeH U 2) AOK je caBujeH nog
yrnom og 90 (BuaeTn crnnky 1).

« [loBexwuTe Ha OTBOP 3a y6pusraBame LWNpuL ca Luer npukrbyykom
HanyreH ca 1 Mm® areHca.

« [lok je urna npoayxeHa, ucnepuTe katetep areHcoMm koju hete
y6pwu3arasaTu.

« [yctuTe gyrme 3a nanat Ha pyyku UHjekTopa Aa bucte yByknn urny.

« [pernepajte AucTanHu Bpx katetepa Aa 6ucrte ce yBepunu aa je

[AUCTarHu BpX Urme Ao Kpaja yBy4eH.

YMNO3O0PEHKE: [uctanHu Bpx urne He Tpeba Aa BUpK 13 AUCTanHoOr Bpxa

KaTeTepa. [poayxaBatbe urne TOKOM MaHUnynucakwa kaTeTepom mMorno 6m

na foseae fo owrTehera TknBa.

« YMeTHuTe KaTeTep.
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Cpncku

YMNO3OPEHKE: lNpe yBoheka kaTeTepa yBek NoByLuTe Ayrme 3a nanaw,
yHa3ap aa 6ucte ucnpaeunu Bpx katetepa. AKo TO He ypaauTe, Moxe Aohu
[0 owTehewa TKvBa.
YBeauTe kaTeTep OO Aena eHpokapaa Koju ce ucnutyje. la bucre
onakLwanu no3vuuoHvparse, kopuctute u gnyopockonujy ¥ NOGA™
HaBUraLioHK CUCTEM 3a CpLie.

YNO3O0PEHE: la 6ucte n3bernm tpom6oembonuje, kopuctute

VHTpaBEHCKM XeNapuH kaja ynasute y NeBy CTpaHy cpLia TOKOM MocTyrnka

WHjEeKLMOHe kaTeTepusauuje.

« Bpx KkaTeTepa Moxe aa ce casuje Aa 61 ce onakwano No3MLMOHNPaHe
kopuLiheem AyrmeTa 3a nanad KojuM ce Metba 3aKpuUBIbEHOCT BpXa. AKo
ce [lyrmMe 3a nanal rypHe yHanpe[, BpX kaTeTepa ce caBWja; kaga ce ayrme
noByYe yHasaf, BPX ce UCrpaBrba.

« [lpe npoayxasarba Urne yBepuTe ce Aa Cy 3a0BOSbeHu cnegehu

KpUTEPUjyMU:
LinrbHo TKMBO HuWje Gnn3y aHymyca MUTparHor 3anuncka unm anekca
cpua.

2. Bpx kaTeTepa je NoCTaBfbEH OKOMUTO Y OAHOCY Ha 31 M1okapaa
nomohy manupawa NOGA™  HaBuraunoH1M CUCTEMOM 3a cpLie 1
bnyopockonmjom.

3. CrabunHocT netrbe je < 3 MM.

4. YHunonapHu HamnoH of 2 7 mV ce npumetbyje aKo je LMIbHO TKUBO
37paB MUokapA Unm og < 7 mV ako ce paaum o noBpefeHoM Muokapay.

Kapa ce yTBpAn Aa Cy 0BW KpUTEPUjyMU UCTYHEHU, MPOZYXUTE UMY Of
[uUcTanHor Bpxa katetepa noMepareM knuna Ha pyyku 3a ybpusrasame n
3aapxaBareM y TOM nonoxajy. Kaga npogyxute urny y Muokapa, ysepute
cey cnepgehe:

1. TMpumeheHa je npeBpemMeHa BEHTPUKyNnapHa KoHTpakumja(e).

2. TMop dnyopockonujom Huje yodeH notTucak katetepa.

3. AxTuBMpakeM Wnpuua ucropydyje ce npenopyyeHa [o3a Crnopum un
paBHOMEPHWM yOpU3raBarem.

YMNO3O0PEHKE: He y6puaraBajte 6nun3y aHynyca MuTparHor 3anvcka unm

anekca cpua. Y6pusraBare y oBe obractv Moxe Aa foseae o edysuje

unu nepdopauuje.

OIMPE3: Bpx kateTepa Tpeba aa byae okoMWT y 04HOCY Ha MECTO NpUMeHe

npe y6puaraBarba y MMokapa.

« [lpe Hero LWITO nokyLuaTe Aa NOHOBO NO3ULMOHMPATE UK NoMepaTe
KaTeTep, yByUWTe UIMy y AUCTalHN BPX KaTeTepa OTnyLTakeM AyrmeTa 3a
nanad, Ha py4Kku UHjekTopa.

YMNO3O0OPEHE: MNpe Hero wTo nokyLwate NOHOBHO NMO3MLIMOHNPpaHe
KaTeTepa, yBek yByLMTE Urny. AKO TO He ypaauTe, Moxe aohu Ao
owTeheka TkuBa.

+ AAS 1 newup cy HamMereHM UCKIbYYMBO 3a Kopulhere ca jedHUM
kaTeTepoM. He ctepunuayjte n He kopuctute noHoso MYOSTAR™
WHjeKUMoHM kaTeTep, AAS unu newup.

« MWcTtum katetepom Moryhe je foaaTHo ybpusraBare Ha ApyriM Mectuma.

« MHjekumoHu kaTeTep Mopa fia ce ucrepe areHcoMm Koju ce yopuarasa npe
HEro LUTO ce ynoTpebu Ha nauujeHTy.

« [pe yknawama kateTepa, 36or gogatHe 6e36eaHoCTH, NOTBPAUTE Aa je
Ayrme 3a nanau 1o kpaja NoByYeHO yHasaj v Aa je urna ysydeHa.
W3BaguTe kaTeTep 1 OANOXMUTE ra Ha UCMpaBaH HauvH.

YNO3O0OPEHKE: lMNpe nssnayewa katetepa yBek nosyuuTe AyrMe 3a nanaw
yHa3aj aa 6ucTe ncnpaBunu Bpx katetepa u yBYKNKU Urny. AKO TO He
ypaauTe, moxe aohu Ao owTtehera TkuBa.

.

.

Axo ce jaBu 6uno koja o cnegehux cuTyaumja/cumntoma, noctynak Tpeba
npuBpeMeHo 06yCTaBUTK M MOHOBO NMPOLIEHUTU [ja N Ce KoZ, NaLujeHTa Moxe
HacTaBWUTW ca TPETMaHOM:

YNOPHO NnpujasrbuBarbe 6ona y rpyauma;

npujaBrevBame 6ona y cpLy noBesaHor ca uHjekuujama;

ynopHa XvnoTeH3auja;

npujaBrbvBame HeJocTaTka gaxa;

TpeTmaH WL-om paaw 3aycTaBrbara BEHTpUKynapHe Taxukapauje (BT);

[L| kapavosepavja unu fedudpunauuja 36or BT-a;

MOCTOjU CyMHba Y MOFoXaj BpXa kateTepa y O4HOCY Ha BackynaTypy uUnmv nesy
komopy (K); n

e BWN0 KaKkBa Heo4ekMBaHa NPOMEHA Y HUBOY CBECTU UMW HEYPOIIOLKOM
crarycy.

MocTynak Tpeba npekuHyTV y cneaehum cutyauujama:

e M3pasuTa Cymha unu notepheHa TamnoHaga cpua;

e MauujeHT AOXMBIbaBa NnoHaBrbajyhe, xeMognMHaMmcku HectabumnHe ctanHe
enusoge BT-a > 150 oTkyuaja/MUHyT;

* nauujeHT AoXMBIbaBa BEHTPUKyNapHy ¢ubpunauujy (BO);

e youaBare Tpomba y JIK-y nnm aopTu Koju Huje paHuje NocTojao Ha exorpamy
WNU BEHTPUKyorpamy feee cTpaHe;

e CyMHa Yy Unv NoTBpAA AUCeKLMje aopTe.

HakoH y6puaraBarba yknoHute MYOSTAR™ wuHjekuMoHW kaTeTep kaga
3aBpLUNTE €0 MOCTynka ca yopuaraBakeM Yy EHAOMUOKaPA.

Permctpamis MH s Pocaapashansope
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru

OOPULAKE FAPAHLUMJE N OTPAHUYEHKE OArOBOPHOCTU

HEMA U3PUYUTE UNU UMNNULUUPAHE FAPAHUWJE, YKIbYYYJYRU BE3
OrPAHUYEHA CBAKY UMMNTULIMPAHY FAPAHLUINJY NOQECHOCTU 3A
TPrOBUHY UNN NOrOAHOCTU 3A OOAPEHEHY HAMEHY, 3A
NPOU3BOA(E) ONUCAHE Y OBOM TEKCTY. HX NOJ KOJUM
OKONHOCTUMA KOMMAHWJA BIOSENSE WEBSTER, INC. UJTU lbEHE
MOBE3AHE KOMMAHUJE HERE BUTU OOrOBOPHA 3A BUNO KOJE
CNEUUJANHE, AUPEKTHE, CNYYAJHE, NOCNEQULUTE UNU APYTE
LUTETE, OCUM OHUX KOJE CY U3PUYUTO OOAPEHEHE BAXEThUM
3AKOHOM.

BE3 OrPAHUYABAKA HABEOEHOTI, BIOSENSE WEBSTER, INC. UK
HEHE NAPTHEPCKE KOMMNAHWJE HEThE BUTU OAFOBOPHE 3A BMITIO
KAKBY NMOCEBHY, OAUPEKTHY, CITYYAJHY UNKX NOCNEQAWYHY UK BUNO
KAKBY OPYTY LUTETY HACTANY YCNEQA NOHOBHE YNOTPEBE BUNO
KOr/KOJUX NPON3BOAA CA O3HAKOM 3A JEOHOKPATHY YNOTPEBY
UNN YKONUKO NOHOBHY YNOTPEBY 3AEPAKYJE BAXETRU 3AKOH.

Onucu v cneunduKaumje Koju ce Hanase y LTaMnaHoM MaTtepujany koMnasuje
Biosense Webster, Inc., ykrbyuyjyhu n oy nybnukauujy, HamereHu cy
UCKIbYUMBO 3a MHOPMaTUBHE CBPXE 1 Camo 3a OMLLTU ONWC Npou3Boaa y
TPeHyTKy NPOV3BO/H-E U He NpYXajy ce Kao rapaHumja 3a NponucaHn Npoussoa
HW Ha KOjU HauWH.
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MakefoHCKM jas3uk

MYOSTAR™ kaTeTep 3a UHjeKTUpae

« CTEPWIHO. CTepununampaHo co eTUneH okeua.
« 3aepHokpaTtHa ynotpe6a. HemojTe NoBTOPHO Aa ro ctepunuampare.
. ﬂ,a He Ce KOpUCTKU ako ambanaxaTa e OTBOpPEHa uUnn owTeTeHa.

OlMNUC HA KATETEPOT

MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a MHjeKTUpaHe € NOTKOXEH KaTeTep CO noBeke
€eKTPOAV CO CBUTINMB BPB U UIMa 3a UHjeKTUpake HaMeHeT 3a MHjeKTVpatbe
areHcy BO M1OKapAoT.

BpBOT Ha kaTeTepoT 3a MHjeKTUpar-e € ONpPeMEH CO CeH30p 3a fokauvja Ha
Biosense Webster n BoBnekysadka, wynnuea urna og 0,417 mm 3a goctaByBake
TEYHOCT. CEVITKyEaneTO Ha BPBOT Ce KOHTpOnMpa Ha NPOKCUManH1UoT Kpaj co
ueBYeCT payeH gen Bo KOj ce nuara knunoT. Kora knunoT ke ce TypHe HaHanpepn co
KOM4eTo 3a naneL, BPBOT Ce CBUTKYBa (Ce HakpuByBa). Kora knmnoT ke ce noeneve
HaHasaf, BpBOT ce ucnpasa. OTBOPOT CO BUCOKA CiNa Ha BPTeH-e [103BOJTyBa
pamMHUHaTa Ha CBUTKaHMOT BPB Aa Ce poTupa 1 Aa NnomorHe BO TOYHO NOCTaByBaH-e
Ha BPBOT Ha KaTeTepoT Ha NOCakyBaHOTO MECTO. ,ElBI/I)KeH:eTO Ha urnarta ce
KOHTpONuMpa Co ABWXeHe Ha Knun unu BTopa pavka, padkaTta Ha ypeaor 3a
VHjeKTMpatse, LUTO Ce Haora NPOKCMMArHO Ha pavkaTa 3a CBUTKyBare. TypHeTe ro
HaHanpeA 1 3aapXeTe ro KONYETO 3a MarneL Ha paykaTta 3a UHjekTupatbe, a 3a Ja ja
noene4yeTte urnarta, OCJ'IO60,CleTE ro KON4eTo 3a naneu. Ogaa payka uma
cTaHAapaeH nyep NpyKy4oK 3a NoBp3yBatse CO LWnpuL. KateTepoT ce nosp3ysa
co cuctemor NOGA™ Ha Biosense Webster, Lwuto npeTcraBysa cTaHaapaHa
ornpemMa 3a CHUMaH-e. DUnonoLwKMoT MpPTOB MPOCTOP Ha KaTeTepoT € I'IpIAGHM)KHO
0,1 cc.

KOHTAKTUPAJTE CO NOKANHUOT AUCTPUBYTEP UM NPOU3BOAUTEN
3A COOABETHUTE KABIIN 3A MOBP3YBAILE.

WHOUKALIUU 3A YNOTPEBA

MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a UHjeKTUpawe, 3ae4HO CO COOABETHUTE MOMOLLHN
ypeau, € HaMeHeT 3a HaCcoYeHO AOCTaByBahe ANjarHOCTUYKM U TepaneBTCku
areHcu nHauuMpaHu 3a muokapaot. MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a MHjeKTUpare
Tpeba Aa ce KOpUCTU camMo Co criefierwe Ha HacokuTe Ha cuctemoT NOGA™ 3a
cpueBa HaBuraumja. Mnjektupare 6e3 cMCTeMOT 3a cpLieBa HaBuraumja e
KOHTpauUHAULMPaHO.

CuTe areHcu Mopa a ce KopucTaT BO COMMIacHOCT CO YNaTcTBOTO 3a ynoTpeba
M3aafeHo o NPOU3BOAUTENOT Ha KOHKPETHUOT areHc.

KOHTPAUHOUKALIMU

« Ynotpebata Ha kaTeTepoT MOXe [a He COOABETCTBYBA 3a NaLUeHTH co
NpoTeTCKN BanByny.

« He kopucTeTe ro oBoj ypep kaj NaLMeHTU co akTUBHa cUCTeMCKa
nHekumja.

« Ynotpebata Ha kaTeTepOoT e KOHTPanHAMLMPaHa 3a NauneHT co TpoMb BO
nesata komopa.

« TpaHcenTanmHWOT NpycTan UMa KOHTPauHAWKaLMUK Kaj NalumeHT co TpoME
MMM MUKCOM BO fieBaTa NpeTkoMopa Ui MHTepaTpujanHa nperpaga unu
nenetka. Mokpaj Toa, kKaTeTepoT He YHKLIMOHMPA NPEKY CNPOBOAHUK U HE
KOPUCTU CUCTEM CO TpaHcenTanHa oGBMBKa.

« PeTporpagH1oT TpaHc-aopTeH NpuUcTan npeTcTaByBa KOHTpaMHAVKaLyja
Kaj MauMeHTH Kou UMare 3ameHa Ha BEeHTUNUTe Ha aopTaTa.

o [auueHTn KoUWTO He MoXe Aa AobuBaaT aHTMUKoarynaumcka Tepanuja.

NPEAYNPEOYBAHA

MocTankuTe 3a cpueBa KaTeTepuaaumja NpeTcTBaByBaaT noTeHuujan 3a
3HAUMTEITHO U3MOXYBat-E HA PEHTFEHCKO 3payeHse, LUTO MOXe Aa AoBeae A0
nospeaa o4 akyTHO 3paver-e, Kako U 3rofieMeH puU3nK o COMaTCKn U reHeTCKn
BrnMjaHuWja, Kako BP3 NaLMeHTUTE, Taka v Bp3 NabopaTopycKUOT NEPCOHar, a Kako
pesynTaT Ha MHTEH3UTETOT Ha CHOMOT O/ PeHTIEeHCKU 3paLy U TPaeHeTo Ha
hryopockonckoTo CHUMak-e. KaTeTepusaumja Tpeba Aa ce u3BeayBa oTKako ke ce
oGpHe BHMMaHVe Ha MOXHaTa U3NOXXeHOCT Ha 3payer-e NoBp3aHa Co nocrankaTta n
Kke ce npesemMar 4Yekopu 3a HamanyBaH€e Ha U3NoXeHocTa. Cnopep, TOQ, MOpa
BHUMaTENHO fja ce pasMuciv npeg yrnotpedaTa Ha 0BOj ypen, kaj 6pemMeHm KeHu.

MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a uHjekTparbe Tpeba fa ce No3unuMoHupa camo co
KOPUCTEHE Ha HACOKUTe Ha cucTeM 3a cpLea Hasurauvja NOGA™ . MoTtpebHo
€ BHMMaTenHo Jja ce ynpaBsyBa CO KaTeTepoT 3a Aa ce u3berHe cpLeso
olwTeTyBake, nepdopmaumja unu TamnoHaxa. He ynotpebysajte npekymepHa
cuna 3a ABKEbe UMW NOBIIeKyBake Ha KaTeTepoT JOKOMKY HangeTe Ha OTrop.
McnutyarsaTta Bp3 XUBOTHU NOKaxyBaaT [eka TEYHOCTUTE WHjeKTUPaHu BO
MMoKapAoT co kopucTewse Ha MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a MHjeKTUpake MoXe Aa
ce VHjeKkTUpaat noAnaboko Bo TKUBOTO Off NPeABUAEHOTO Kako peaynTaT Ha
CUITHWOT NpBUYEH Mr1a3 Ha WHjekTupaH maTepujan. [inaboynHarta Ha
WHjeKTUpame MOXe Aa Ce pasnuKyBa 3a pasnuyHn UHjeKTUpaHn matepujanu,
6upaejkn pnabouvHaTa 3aBKUCK Of NPUPOAATa Ha WHjeKTUpPaHWOT MaTepujan.
Mpen vHjekTupateTo, Tpeba Aa ce 3emaT NpeaBuz BUCKO3HOCTa Ha
VHjeKTUPaHNOT MaTepujan, JorkMHaTa Ha U3A0MKyBakbeTo Ha urnata u
pebenuHaTta Ha CpuUEBMOT sup,.

MEPKW HA NPETNA3NUBOCT
s MYOSTART rateTepoT 3a UHjekTupare Tpeba Aa ro kopuctart camo
Pernctpamms MH g Pocs; iamzope.
nevecaittfiniihivirarésa Y| 33 MHTEPBEHTHI MOCTANKA M CPLIEBO Manupatse.

« He pakyBajTe co MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a UHjeKTUpare Unm cuctemoT
3a cpuesa Hasurauvja NOGA™ Ha Biosense Webster npea uenocHo aa ro
npouuTate unu pasbepete COOABETHOTO YNaTcTBO 3a ynoTtpeba.

« CuTe areHcu LITO Ce UCTopayyBaaT Mopa fa ce KopuUcTaT BO COrMacHOCT
€O ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba M3gafeHo of NponMsBoaUTENOT Ha
KOHKPETHWOT areHc.

« [lpoBepeTe ja kKOMNATUOMNHOCTa Ha MaTEPWjaroT LWTO Ke ce WHjeKTupa
npef npeaTta knuHuyka ynotpeba co MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a
VHjeKTUpame.

« [Moctankute co MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a UHjekTupake Tpeba aa rv
13BeayBaaT cooABeTHO 0byyeHn N1ua BO LIeNOCHO onpemeHa
enekTpodumanornoLuka nabopaTtopuja.

« He kopucteTe ro kaTeTepoT 3a UHjeKTupare 3a manupare. NOGA™
ManupareTo Tpeba aa ce nssplum co katetepor NOGASTAR®, KATETEPOT
NOGASTAR® tpeba a ce KOpUCTM BO COMMacHOCT co YNaTcTBOTO 3a
ynoTpeba.

« MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a WHjeKTupare Mopa Aa ce U3MUe CO areHcoT
LITO Ke Ce MHjeKT1pa npesa Aa ce KOpUCTM BO NaUUEHTOT.

« [a ce uyBa Ha najHo, CyBO N TEMHO MECTO.

« CrTepunHoTo nakyBate 1 kaTeTepoT Tpeba fa GuaaT npoBepeHy npeq
ynoTpe6arta. [la He ce KOp1CTU ako ambanaxara € oTBOpeHa Unu
owrTeTeHa.

+ KateTepor 3a uHjektupatse MYOSTAR™ e HameHeT 3a ynoTpeba camo kaj
efleH nauyeHT.

« HemojTe noBTOpHO Aa ro ctepunusvparte u Aa ro ynotpebysare.

« OBoj ypea e cnakyBaH 1 cTepun1anpaH 3a efHokpaTtHa ynotpeba. He
ynoTpebyBajTe, npepaboTyBajTe Unun cTepunuanpajte NoBTOPHO.
MosTopHaTa ynotpe6a, o6paboTka Unu cTepunusnpame Moxe fa ro
M3MoXaT Ha PU3NK CTPYKTYPHUOT MAEGHTUTET Ha ypeaoT u/vnu ga fosesat
[10 HErOBO pacunyBakse, LITO, 3a BO3BPAT, MOXeE [ja Npen3suka nospesaa,
BGonect unu cMpT Kaj naumeHToT. McTo Taka, npepaboTkaTta unu
NOBTOPHAaTa CTepunusauyja Ha ypeauTe 3a efHokpaTHa ynotpeba moxe fna
cosgafar pusvK of 3apas3eHocT W/unu Aa npeauserkaat MHdekumja Kaj
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NaUWeHTOT UNW BKPCTEHa MHAeKUmja, BKNyYyBajkn, HO He orpaHnyyBajkun ce
Ha npeHecyBate 3apa3Hu 6onecTn of efeH NauueHT Ha apyr.
KoHTamuHMpakeTo Ha ypeJoT MoXe [a AoBeje Ao noBpeda, 6onect unm
CMPpT Kaj MaLueHToT.

« He ro usnoxysajte KaTeTepoT Ha OPraHCK/ pacTBOPYBa4M, kako LUTO €
ankoxor.

« He ro HaTonyBajTe NPOKCMMAaNHUOT payeH Aen Unv NoBp3yBayoT Ha kabnu
BO TEYHOCTM; TOa MOXe Aa A0oBefe [0 eNeKTPUYeH Croj.

« PepoBHO npoBepyBajTe ¥ TECTUPAjTE M NOBTOPHO yrnoTpebnueuTe kabnm un
fopaToum.

« [lorpuxeTe ce ManuTe BEHTUNALMCKM OTBOPY Ha KPajoT Ha MPUKIY4OKOT Ha
payHuOT Aen Aa 6uaaT OTBOPEHW; ako ce 3aTHaTU, KIUMOT MoXe Aa
npuTMUCKa BO3AyX BO OCOBMHATA Ha KaTeTepoT 1 BEPOjaTHO BO KPBOTOKOT.

« [Jle6GenuHata Ha LenHWOT cpLeB sua Tpeba fja ce YTBpAM Npef BHeCyBaH-e
Ha MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a UHjeKTupame.

« [MauueHToT Tpeba Aa Guae co cTabuneH CUHYCeH pUTam UK CriMYeH
putam, npea [a 3anoyHe nocTankaTa 3a UHjeKTUpare.

KOMMNUKALUUN U HECAKAHU PEAKLIUU

l'IeKapM Ha KOu HEe UM Ce NO3HAaTN MOXHUTE KOMNJIMKauun 1 HecakaHn peakuun
He Tpeba aa ce obuayBaat Aa u3BeayBaaT nocTanky 3a kou e noTpe6Ho
BOBe/yBatbe kaTeTep BO CPLETO.

BabenexaHu ce HEKOIIKY Cep1O3HU HecakaHW peakLmm BO nocTankute co
WHTpakKapaujanex katetep.

« bBenogpobHa embonuja

+ MwuokapaeH uHdapkT

« Mo3soyeH ygap

« Cpuesa TamnoHaxa

« Cmpt

MoxHUTE KoMMnuKaLumy rv ondakaaT, HO He Ce OrpaHUYeHu Ha:
« BackynapHo kpBaBetbe/nokasnHu xemaToMu
« Tpomb6o3sa
+ ApTepuoBeHo3Ha uctyna
« ®opmupatbe nceBgoaHeBpu3aM
« TpomGoem6Gonuja
« Ba3soBaranHu peakuun
+ Cpuea nepdopaumja
« Cpuesa TamnoHaga
« Tpomb6
« BosaywHa em6onuja
+  Aputmunja
« BansynapHo owTeTyBare
« [lHeBmOTOpaKc
+ XemoTopakc
o WHdekumnja

CTEPUNU3ALUJA/POK HA YNOTPEBA

KaTeTepoT e cTepunuavpaH co rac etuneH okcug. Katetepot aa He ce KopucTu
ako amGanaxara e OTBOpeHa 1N oluTeTeHa. YnotpeGeTe ro kateTepoT npes
POKOT Ha NCTEeKyBak-€ O3Ha4YeH Ha eTuKeTaTa Ha NakyBakeTo.

OTCTPAHYBAKE BO OTNAQ
Peuuknupajte ru coctaBrunTe Aenosun unu pnerte ro NnpousBoaoT U ocTaHaTUTe
eneMeHTU nnn oTnagoun cnopen fiokanHUTe 3akKoHU 1 perynatmsu.

NMPEMOPAYAHO YMNATCTBO 3A YINOTPEBA

« M3BageTe ro kaTeTepoT Of NakyBakbeTO M CTaBeTe ro Ha CTepunHa
paboTHa nospLuMHa.

« [loBp3eTe ro kaTeTepoT 3a MHjeKTUpake CO KyTujaTa 3a CrojyBare Ha
cucTemoT 3a cpuea Hasuraumja NOGA™ Ha Biosense Webster
KOPUCTEjKM MM coofBETHUTE Kabnu.

« [pen ga 3anoyHeTe co nocrankaTa, M3MepeTe ja urnata Kako LWTo e
npuKaxxaHo Ha cnvka 1 3a fa 06e3beanTe NpaBUHO U3LOIKYBake Ha
vrnarta.

OrkroHyBare of 90° _
WcnpaseH Bps —, 3

VA

“_ MpemuH o ocoBuHaTa
A0 MEeKNoT BpB

*, LCmmynaTop Ha aopTeH
. csop (AAS) _OcoBuHa Ha
oy, r KkateTep

A y
J — P
/ l L
TNunmjap (mm) Y e
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1. W3Bagete rv cumynatopoT Ha aopTHWOT cBof (AAS) 1 nuHujapoT
cnakyBaHu co MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a MHjeKTupawe 1 noctaseTe v
Ha CTepunHo none.

2. TocTaBeTe ro U3AOMKEHNOT KaTETEp 3a MHjeKTUpatbe Ha pamMHa
cTepunHa NoBpLUMHa.

3. CraBerte ro katetepoT BO AAS.

4. TypHeTe ro kon4eTo 3a nanew Ha paykaTa Ha ypeaoT 3a UHjeKTUpaHe
HaHanpeq 3a fa ja nsgonxute urnata. 3aapxeTe ro kon4eTo 3a nanew
1 U3MepeTe ja JOMmKVUHATa Ha UrnaTa BoO MUIMMETPU.

5. [opeka kateTepoT e Bo AAS, cBuTkajTe ro BpeoT 3a 90 cTeneHu.
W3mepeTe ja formkuHaTa Ha urnata. JlomkuHata Ha urnata Tpe6a aa
6uae He noseke op 50% oa AnabounHaTa Ha LIeNHOTO TKMBO.

6. [Jopeka kateTepoT e Bo AAS, usmepeTe ja fomkuHaTa Ha urnarta npu
LUTO BPBOT Ha kaTeTepoT e ucrpaseH. [lomknHaTa Ha urnara Tpe6a
Aa 6une He noseke ox 50% o AnabovnHaTta Ha LIENTHOTO TKUBO.

7. KopucTeTe ro 3aTerHyeayoT Ha KON4eTo 3a nanel| Ha paykaTa Ha
YPEAOT 3a UHjeKTMpakse 3a Aia HanpaBuTe NpUcrnocobyBama Ha
[oMmKvuHaTa Ha urnara.

8. Co BpTeke HaneBo Ke ce U3LOMKN U3A0IKeHaTa urna.
Mpucnocobysara Ha AomkuHaTa Ha urnarta Tpeba aa ce npaeat co
1crpaBeH BPB Ha kKaTeTepoT M Co U3formkeHa urna. Katetepot
ocTaHyBa Bo AAS 3a BpeMe Ha LIeNMoT NpoLiec Ha Mepekse 1
npvcnocobyBatkse Ha urnara.

9. WsBapete ro AAS og MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a UHjeKTupatse.
MocTaBeTe ro Ha CTEpUITHO nore.

10. 3abenexerTe ja JomMKMHATa Ha UrnaTta Bo ABe NO3ULMK JOAEKa € Ha
pamHa cTepuriHa nospLumHa. 1) goaeka e ucnpaseH and 2) foaeka e
cBuTKaH 3a 90 cTeneHu (BuaeTe ja cnukata 1).

« [loBp3eTe ro LWNpULIOT CO Jyep pa3BOAHMK HAMOMHep Co areHc col cc co
OTBOPOT 3a UHjeKTUpaHse.

« [lopeka urnata e U3goIHKeHa, U3MUjTE ro KaTeTEPOT CO areHcoT WTo Tpeba
fa ce uHjektTupa.

Crnwka 1
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« OTnywTeTe ro KONYeTO 3a NaneL, Ha paykata Ha ype[oT 3a UHjeKTUpar-e
3a [a ja noeneveTe urnara.

« [poBepeTe ro AWCTaNHWOT BPB Ha kaTeTepoT 3a Aa GuaeTe curypHu geka

[VUCTarH1oT BPB Ha UrMaTa e LieNOCHO U3BIEeYEH.

NPEAYNPEAYBAHWE: [luctanHunoT kpaj Ha urnata He Tpeba fa cTpum of

[AVCTarnHWOT BPB Ha KaTeTepoT. M3aomkyBatke Ha urnaTa 3a Bpeme Ha

pakyBate CO kaTeTepoT MOXe Aa A0BEAe A0 OLITETyBake Ha TKUBOTO.
BMmeTHeTe ro kaTeTepoT.

NPEAYNPEAYBAHKE: Cekorall noBrekyBajTe ro Kon4eTo HaHa3az 3a Aa

ro UcnpaBuUTe BPBOT Ha KaTeTepoT Npej BHECYBake Ha KaTeTepoT. AKO He

nocTanuTe Taka, MoXe Aa [0jAe A0 OLITeTyBakbe Ha TKUBOTO.
[iBkeTe ro kKaTeTepoT KOH obrnacTa Ha eHAOKapAMYMOT LUTO Ce UCMUTYBaA.
YnotpebyBajTe chriyopockonuja 1 CUCTEMOT 3a cpueBa HaBuraumja
NOGA™ 3a nomoLu Npu NPaBUITHO NOCTaByBaH-e.

NMPEAYNPEOYBAME: 3a na ce nsberHe Tpomboembonuja, ce kopuctn

VHTpaBeHO3eH XenapuH Npy BrieryBake BO fieBaTa CTpaHa of CpLeTo 3a

BpEMe Ha nocrankarta 3a kateTepusauuja co NHjeKTupame.

« BpBOT Ha kaTeTepoT MOXe [ja Ce CBUTKYBa 3a [1a Ce OfleCHN HeroBo
nosuLMoHupatse, co ynotpeba Ha konye 3a MEHyBaHe Ha HaKpUBYBaH-€TO
Ha BpBOT. Kora kon4eTo ke ce NpUTUCHE HaHanpes, BPBOT Ha KaTeTepoT ce
CBUTKYBA; KOra KOn4eTo ce MoBrekyBa HaHa3a/, BPBOT Ce UCnpaByBa.

« [pen usponxyBare Ha Urnata, yrepaeTe Aanu ce UCMOSHeTU CneaHvBe
KpUTEpUyMU:

1. LlenHoTo TkMBO He e BO 6NM3nHa Ha aHynyc Ha MUTpaneH 3anucTok
W anekc Ha cpLeTo.

2. BpBOT Ha kaTeTepoT € HopMarnHo NOCTaBEH BO OAHOC Ha SUAOT Ha
MUOKapAoT KOPUCTEjKM Manuparse 1 hryopockonuja co CUCTEMOT 3a
cpuesa Hasuraunja NOGA™ .

3. CrabunHocTa Ha 0TBOpPOT € < 3 mm.

4. EpHononapeH HanoH oA = 7 mV ce 3abenexysa ako LIEMHOTO TKUBO e
ofpPXNMB MUOKapA oA < 7 mV 3a M1oKapA Co NMpeTpreH UHapkKT.

« Kora ke ce yTBpaM eka ce UCTMOINHETV OBUE KPUTEPUYMU, U3LOIDKETE ja
vrnata ofi AUCTasNHMOT BPB Ha KaTeTepoT ABMXE]KM ro KNMMOT Ha padkaTta
Ha ypenoT 3a MHjeKTupake 1 apxejkv ro Bo Taa nosvuuja. Mo
M3[0IDKYBaHETO Ha UrnaTta Bo MUOKapAoT, NorpukeTe ce Aeka:

1. Ce 3abenexaHn npeaBpeMeHn KOHTPaKLMM BO komoparta.

2. Co ¢nyopockonuja He e 3abenexaHo ofbuBame Ha KaTeTepoT.

3. TpenopavaHaTta fo3a e AageHa co 6aBHO M paMHOMEPHO MHjeKTVpake

CO aKTUBMpatbe Ha LIMPULIOT.

NPEAYNPEQYBAHKE: He uHjekTupajTe BO 6nM3nHa Ha aHynycoT Ha

MUTPAIHMOT 3anNMCTOK UNM anekcoT Ha cpueTo. MHjekTuparse Bo oBUe

obnact moxe fJa AoBeae A0 M3NWB UK nepdopauvja.

BHUMAHMUE: BpBoT Ha kaTeTepoT Tpeba Aa 6uae HopmanHo nocTaBeH BO

O[JHOC Ha MECTOTO Ha HaHeCyBatbe Npef UHjeKTUpake BO MUOKapAOoT.
Mpen na ce obuaete aa ro npemecTuTe UNK ja MaHeBpupare co
KaTeTepoT, NoBrieyeTe ja UrnaTta BO AMCTASHWNOT BPB Ha kaTeTepoT
OTMyLUTAjkM Fo KONYETO 3a NarneL Ha paykaTa Ha ypeaoT 3a UHjeKTUpatbe.

MPEAYNPEQYBAHKE: Cekoralu n3Breyete ja urnata npeg na ce obugete

[a ro npemMecTuTe kaTeTepoT. AKO He nocTanuTe Taka, Moxe Aa aojae Ao

owTeTyBake Ha TKUBOTO.

« AAS 1 nuHwujapoT ce 3a ynotpeba co kaTeTep LITO € 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba. HemojTe NOBTOpHO Aa M cTepunuampate unu ynotpebysate
MYOSTAR™ kaTeTepoT 3a UHjekTupate, AAS Unu nuHujapoT.

« Moxe fa ce HanpaBarT AONONMHUATENHN UHjeKTUpaka Ha ApYr MecTa co
KOpUCTEH:E Ha UCTWOT KaTeTep.

« KaTeTepoT 3a MHjekTVpak-e Mopa Ja ce U3MMe CO areHcoT LUITO ke ce
VHjeKTpa npeq Aa ce KOPUCTU BO NaLMEHTOT.

« [pen oTcTpaHyBake Ha kaTeTepoT, 3a AononHuTenHa 6esbeHocT,
npoBepeTe Aany KOMYeTO € NOoBMeYeHo Hasaa Ao kpaj v Aanu urnata e
u3sBneyeHa. /13BageTe ro kateTepoT 1 ppreTe ro Ha COOABETEH HaUMH.

NMPEAYNPEOYBAHKE: Cekorall noBrekyBajTe ro Kon4eTo HaHa3az 3a Aa

ro UcnpaBuTe BPBOT Ha KaTeTepoT 1 Aa ja u3BreyeTte urnata npea

TNOBrIeKyBat-€ Ha kaTeTepoT. AKO He NocTanuTe Taka, Moxe Aa Aojae Ao

OLUTETYBaHE Ha TKMBOTO.

.

.

Axo fojae [o Hekoj oA cneAHWBE MojaBu/CMMNTOMM, NocTankarta Tpeba
npuBpemMeHo aa ce NpekuHe 1 NOBTOPHO Aa ce NpoueHun gann nauneHToT e
noroAeH 3a NpoAoJKyBake CO TPETMAHOT LWTO Ce UCnuTyBea:

MocTojaHu nonnaku 3a 6ornka Bo rpaguTe;

Monnaku 3a 6onka BO CpLIETO NOBP3aHa CO MHjeKUnNTE;

MocTojaHa xunoTeH3awja;

Monnaku 3a rybewe Ha 3AMBOT;

ICD wokoBM 3a Aa ce 3anpe BeHTpuKynapHa Taxvkapauja (VT);

DC kapavoBep3vja unu gecombpunaumja 3a VT;

[llanu uma npawarsa 3a fiokaumjata Ha BPBOT Ha KaTeTepoT BO OHOC Ha
KPBHUTE Ca/loBM UK nesaTta komopa (LV); n

[pyra HenpeaBuaeHa NpoMeHa Ha HUBOTO Ha CBECHOCT UI HEBPOJIOLLKMOT
cTaryc.

MocrankaTa Tpe6a Aa ce NpeknHe ako:

MMa cuneH comMHex 3a unu e NoTBpAeHa cpLieBa TamnoHaaa;
MauneHToT JOXMBYBa NOBTOPNMNBY, XEMOAUHAMUYKMA, HECTABUNHN 1
KOHTWHyMpaHu nojasu Ha VT > 150 oTuyKyBaHa/MUHyTa
Dﬂgﬂm@grymﬁgxmsyaa BEHTpUKynapHa ¢pubpunauvja (VF);

0c3IpaBHaN30pe

Peruc
M&TMWGCHMTDOMG BO neBaTa KOMOpa unu aopTaTta WTOo He 6un

NPUCYTEH NPETX0AHO Ha X0 UNu BEHTPUKYorpamM Ha resara Komopa Ha
cpueTo.
MocToun comHex 3a unu e noTepAaeHa FlI/ICeKLI,I/Ija Ha aopTara.

Mo 3aBpLuyBake Ha HjekTUparaTa, n3sagete ro MYOSTAR™ kaTteTepoT 3a
MHjeKTUpakse Kora ke 3aBpLUMTe CO AeNioT oA nocTankara LITo ce OfHecyBa Ha
€HOOMUOKapAWjanHo NHjeKTupame.
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OOPEKYBAHE Of1 OArOBOPHOCT BO OAHOC HA FAPAHLUUNJATA U
OrPAHUYYBAHE HA OiFOBOPHOCTA

HE MOCTOWN JACHA UNN NPETMOCTABEHA FAPAHLIMJA, BKNYYYBAJKU
JA, BE3 OrPAHUYYBAHKE, CEKOJA NPETMNOCTABEHA FAPAHLIMJA 3A
NA3APHA KOHKYPEHTHOCT UM COOABETHOCT 3A KOHKPETHA
HAMEHA HA NPOM3BOAOT(E) ONMULLAH(M) OBOE. NO4 HUKAKBU
OKOJTHOCTU BIOSENSE WEBSTER, INC. U/TN HEJ3UHUTE ®UNUJANN,
HEMA OJA CHOCAT OJrOBOPHOCT 3A KAKBM BUNO MOCEBHMW,
AWPEKTHU, CNTYYAJHU, NOCNEQNYHU UNK OPYTU LUTETU OCBEH AKO
HE E U3PEYHO NPEOBUAEHO CO COOABETHMOT 3AKOH.

BE3 OrPAHUYYBAKE HA FOPEHABEQEHOTO,

BIOSENSE WEBSTER, INC. N HEJ3UHUTE ®UNUJANN, HEMA OA
CHOCK OrOBOPHOCT 3A KAKBM BMINO NOCEBHU, AUPEKTHMN,
CNYYAJHU, NOCNEANYHU UNU OPYTU LUTETKU, KON MPOUSNENYBAAT
Of1 NOBTOPHATA YMNOTPEBA HA KOJ(M1) BUNO NPOU3BOA(MU) KOJ(MN) E
(CE) O3HAYEH (M) 3A EQHOKPATHA YNOTPEBA UNU KALQE WITO
NOBTOPHATA YNOTPEBA E 3AEPAHETA CO BAXEYKWN 3AKOH.

Onucute 1 cneumduKaummTe KoM ce NojasyeaaT BO NevYaTeHUTe MaTepujani Ha
Biosense Webster, Inc., Bkny4yyBajku ja u oBaa nybnvkauuja, ce camo
MHOPMAaTUBHM U HAMEHETU CaMo ONLLTO Aa Ce OnuLLie NPOoM3BOAOT(UTE) BO
BPEMETO Ha NMPON3BOACTBO W HE Ce HanpaBeHW UMW AafeHn Kako rapaHuuja 3a
NpOMNMLLAHNOT NPON3BO/(M) Ha KOj BUNO HaunH.
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