Medtronic
SELECTSITE™ C304-HIS

Deflectable catheter system

Systéme de cathéter orientable
Steuerbares FUhrungskathetersystem
Sistema de catéter flexible
Buigbare-kathetersysteem

Sistema a catetere orientabile
Styrbart katetersystem

Bdjbart katetersystem

ZU0TNHA KAPTITOUEVOU KABETAPO
Bgijeligt katetersystem

Sistema de cateter moldavel
Haijlékony, iranyithat6 katéterrendszer
System cewnika z odchylang koncowka
Systém ovladatelného katétru

mbkas kateTepHas cuctema

Systém ohybatelného katétra
Bukulebilir kateter sistemi

CuncTtema Ha orbBaem KateTbp
Sistema de cateter defletivel

Technical manual « Manuel technique « Technisches Handbuch +« Manual
técnico * Technische handleiding * Manuale tecnico ¢ Teknisk handbok °
Teknisk manual « Texviko eyxeipidio « Teknisk handbog ¢« Manual técnico *
Muszaki leiras « Instrukcja techniczna * Technicka pfiru¢ka » TexHnyeckoe
pykoofcTBo * Technicka prirucka « Teknik el kitabi « TexHuyecko

pbKOBOACTBO * Manual técnico

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on

the order of a physician.
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The following are trademarks of Medtronic:

Medtronic, SelectSite

Les noms suivants sont des marques commerciales de Medtronic :
Medtronic, SelectSite

Bei den folgenden Bezeichnungen handelt es sich um Marken von
Medtronic:

Medtronic, SelectSite

Las siguientes son marcas comerciales de Medtronic:
Medtronic, SelectSite

Onderstaande termen zijn handelsmerken van Medtronic:
Medtronic, SelectSite

I marchi seguenti sono marchi registrati di Medtronic:
Medtronic, SelectSite

Folgende er varemerker for Medtronic:

Medtronic, SelectSite

Féljande ar varumarken som tillhér Medtronic:
Medtronic, SelectSite

Ta akdAouba eival eutTopikd arpara Tng Medtronic:
Medtronic, SelectSite

Falgende er varemaerker tilhgrende Medtronic:
Medtronic, SelectSite

As seguintes sdo marcas comerciais da Medtronic:
Medtronic, SelectSite

A kdvetkezdk a Medtronic védjegyei:

Medtronic, SelectSite

Do znakdw towarowych firmy Medtronic naleza:
Medtronic, SelectSite

Nasledujici nazvy jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic:
Medtronic, SelectSite

MepeyncreHHble HKe Ha3BaHUS ABMSOTCS TOProBbIMU Mapkamu /
TOBapHbIMK 3Hakamun Medtronic:

Medtronic, SelectSite

Nasledovné nazvy su ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic:
Medtronic, SelectSite

Asagidakiler Medtronic’in ticari markalaridir:

Medtronic, SelectSite

CneaHuTe ca Tbproecku Mapku Ha Medtronic:

Medtronic, SelectSite

As seguintes designagdes sdo marcas comerciais da Medtronic:
Medtronic, SelectSite
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Explanation of symbols on package labeling /
Explication des sy sur les étiquettes

de I’emballage / Erlauterung der Symbole auf
dem Verpackungsetikett / Explicacion de los
simbolos que aparecen en la etiqueta del envase /
Verklaring van de symbolen op de verpakking /
Spiegazione dei simboli presenti sulle etichette
della confezione / Forklaring av symboler pa
pakningsetikettene / Forklaring av symboler

pa férpackningsmarkningen / Eme€iiynon twv
oupBoAwv oTn CApAvVON TG CUoKevaaiag /
Forklaring af symboler pa emballagens markater /
Explicagdo dos simbolos na documentacao

da embalagem / A csomag cimkéin lathato
szimboélumok jelentése / Objasnienie symboli
przedstawionych na etykietach opakowania /
Vysvétleni symbolii uvedenych na stitcich

obalu / O6bsC 10B, Np IX B
mapkupoBke ynakoBku / Vysvetlivky k symbolom
na oznaceni balenia / Ambalaj etiketlerindeki ve
belgelerindeki sembollerin agiklamasi / O6sicHeHne
Ha CUMBONMUTE Ha eTUKeTUTE Ha onakoBkaTta /
Explicagdo dos simbolos nas etiquetas da
embalagem

Refer to the package label to see which symbols
apply to this product / Se reporter a I'étiquette sur
I'emballage pour savoir quels symboles s’appliquent a
ce produit / Beachten Sie das Packungsetikett, um zu
erfahren, welche Symbole fiir dieses Produkt gelten. /
Consulte el etiquetado del envase para identificar los
simbolos que se refieren a este producto. / Controleer
de verpakking om te zien welke symbolen op dit
product van toepassing zijn / Vedere I'etichetta sulla
confezione per sapere quali simboli si applicano a
questo prodotto. / Se pa pakningen for & finne ut hvilke
symboler som gjelder for dette produktet / Se etiketten
pa forpackningen for de symboler som géller denna
produkt / Avatpégre oTn orjpavon TG oUCKEUaaiag yia
va Beite TToia oUPBOAA 1I0XUOUV yia TO TTAPOV TTPOIdY /
Se emballagens meerkater for symboler, der vedrerer
dette produkt / Consulte a etiqueta da embalagem
para verificar quais os simbolos que se aplicam a
este produto. / A termékre vonatkozo szimbdlumok a
csomagolason lathatdk. / Aby okresli¢, ktére symbole
dotyczg niniejszego produktu, nalezy zapoznac

sie z etykietg na opakowaniu. / Symboly tykajici se
tohoto vyrobku naleznete na stitcich obalu / Cm. Ha
3TUKETKe YNaKoBKK, Kakne CUMBOSIbI MPUMEHUMbI K
[aHHoMy npogaykTy / Prezrite si oznacenie na obale a
zistite, ktoré symboly sa vztahuju na tento produkt /
Bu Uriinde hangi sembollerin gegerli oldugunu
gormek icin ambalaj etiketine bakin / BuxTe etuketa
Ha onakoBkaTa, 3a fa pasbepeTe Kou CUMBONW ce
oTHacsT 3a To3u npogykT / Consulte a etiqueta da
embalagem para ver que simbolos se aplicam a este
produto
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Conformité Européenne (European
Conformity). This symbol means

that the device fully complies with
applicable European Union acts. /
Conformité Européenne. Ce symbole
signifie que le dispositif est
entiérement conforme aux lois en
vigueur de I'Union européenne. /
Conformité Européenne (Européische
Konformitat). Dieses Symbol besagt,
dass das Produkt allen anwendbaren
Vorschriften der Europaischen Union
entspricht. / Conformité Européenne
(Conformidad Europea). Este
simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente las leyes vigentes
de la Union Europea. / Conformité
Européenne (Europese Conformiteit).
Dit symbool betekent dat het product
volledig voldoet aan de geldende
Europese wetgeving. / Conformité
Européenne (Conformita europea).
Questo simbolo indica che il
dispositivo & pienamente conforme
alle direttive europee in vigore. /
Conformité Européenne (samsvar
med europeisk standard). Dette
symbolet betyr at enheten er
fullstendig i samsvar med gjeldende
EU-rettsakter. / Conformité
Européenne (Europeisk standard).
Denna symbol anger att enheten
uppfyller alla géllande direktiv i den
Europeiska unionen. /

Conformité Européenne (Eupwrtraikr
Zuppépewon). To alpBoAo

QuTé onuaivel 6Tl TO TTPOIOV
OUUHOPPWVETAI TTAFPWG WE TOUG
10XUOVTEG VOpOUG TG Eupwrraikrig
‘Evwong. / Conformité Européenne
(Europeeisk Standard). Dette

symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder geeldende EU-lovgivning. /
Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este
simbolo significa que o dispositivo
esta em total conformidade com as
leis da Unido Europeia aplicaveis. /
Conformité Européenne (Eurépai
megfeleldség). Ez a szimbdlum azt
jelenti, hogy az eszkoz telies
mértékben megfelel az Eurdpai

Unié vonatkozo jogszabalyainak. /
Conformité Européenne (zgodnos¢

z normami Unii Europejskiej). Ten
symbol oznacza, ze urzgdzenie
spetnia wszystkie wymogi wynikajace
z whasciwych aktéw prawnych Unii
Europejskiej. / Conformité
Européenne (Evropska shoda).
Tento symbol znamena, ze

zafizeni zcela splfiuje poZadavky
pfislusnych zakont Evropské

unie. / Conformité Européenne
(EBponerickoe COOTBETCTBUE). TOT
CMBOJT 0603HAYaET, YTO YCTPOCTBO
TNOMHOCTBIO COOTBETCTBYET
TpeGoBaHWAM NPYMEHUMbIX
nvpekTus EBponeickoro Coto3a. /



Conformité Européenne (Zhoda s
poziadavkami EU). Tento symbol
znamena, Ze zariadenie je v Uplnom
sulade s platnymi pravnymi pred-
pismi Eurépskej tnie. / Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina
Uygunluk). Bu sembol, cihazin
yurtrliikteki Avrupa Birligi yasalarina
tam olarak uygun oldugunu ifade
eder. / Conformité Européenne
(EBponeiicko cboTBeTCTBMUE). TO3M
CMMBOJ1 03Ha4aBa, Ye YCTPONCTBOTO
CbOTBETCTBA HaMbIIHO Ha
NPUMOXUMOTO 3aKOHOJATENCTBO Ha
Esponeiickusi cbtoa. / Conformité Eu-
ropéenne (Conformidade Europeia).
Este simbolo significa que o disposi-
tivo esta em total conformidade com
as leis aplicaveis da Unido Europeia.
Date of manufacture / Date de
fabrication / Herstellungsdatum /
Fecha de fabricacion /
Productiedatum / Data di
fabbricazione / Produksjonsdato /
Tillverkningsdatum / Huepopnvia
karaokeurg / Fremstillingsdato /
Data de fabrico / A gyartas ideje /
Data produkcji / Datum vyroby /
[ata narotoBnenus / Datum
vyroby / Imalat tarihi / fiata Ha
npouseoacTeo / Data de fabricagédo
Manufacturer / Fabricant /
Hersteller / Fabricante / Fabrikant /
Fabbricante / Produsent /
Tillverkare / KataokeuaaTrg /
Fabrikant / Fabricante /

Gyarto / Producent / Vyrobce /
MpoussoauTens / Vyrobeca /
imalatgi / Mpownseoauten /
Fabricante

Use by / A utiliser jusqu'au / Zu
verwenden bis einschlieRlich /

No utilizar después de / Uiterste
gebruiksdatum / Utilizzare entro /
Siste forbruksdag / Far anvandas
till och med / Xprion éwg /

Sidste anvendelsesdato / Nao
utilizar depois de / Lejarat / Data
waznosci / Datum pouzitelnosti /
lopeH po / Datum najneskorsej
spotreby / Son kullanma tarihi /
W3nonaean po / Prazo de validade
Lot number / Numéro de lot /
Chargennummer / Numero de
lote / Partijnummer / Codice del
lotto / Lotnummer / Partinummer /
Ap1Buos TapTidag / Partinummer /
Numero de lote / Gyartasi szam /
Numer partii produkcyjnej / Cislo
$arze / Homep naptum / Cislo
Sarze / Lot numarasi / MapTuaeH
Homep / Numero de lote
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Sterilized using ethylene oxide /
Stérilisation par oxyde d'éthylene /
Sterilisiert mit Ethylenoxid /
Esterilizado mediante 6xido

de etileno / Gesteriliseerd met
ethyleenoxide / Sterilizzato a

ossido di etilene / Sterilisert med
etylenoksid / Steriliserad med
etylenoxid / ATrooTeipwpévo e 0geidio
Tou aiBuleviou / Steriliseret med
etylenoxid / Esterilizado com éxido

de etileno / Etilén-oxiddal sterilizalva /
Produkt sterylizowany tlenkiem
etylenu / Sterilizovano ethylenoxidem /
CTepunm3oBaHo 3TUNEHOKCUOoM /
Sterilizované etylénoxidom / Etilen
oksit kullanilarak sterilize edilmistir /
CTepunuanpaHo ¢ eTUNeHoB okevp, /
Esterilizado com 6xido de etileno

Do not re-use / Ne pas réutiliser /
Nicht wiederverwenden / No
reutilizar / Niet opnieuw gebruiken /
Non riutilizzare / Skal ikke brukes
flere ganger / Far inte ateranvandas /
Mnv To eTravaypnaipotoieite / Ma
ikke genanvendes / N&o reutilizar /
Ujrafelhasznalni tilos / Nie uzywac
powtdrnie / Nepouzivejte opakované /
Banpet Ha NOBTOPHOE NpUMEHeHMe /
Nepouzivajte opakovane / Yeniden
kullanmayin / la He ce ynotpebsiBa
nosTopHo / Nao reutilizar

Upper limit of temperature / Limite
supérieure de température / Obere
Temperaturgrenze / Limite superior
de la temperatura / Maximale
temperatuur / Limite superiore di
temperatura / @vre temperaturgrense /
Ovre temperaturgréns / Aviraro

6pio Bepuokpaciog / Dverste
temperaturgraense / Limite maximo
de temperatura / Felsé hémérsékleti
hatarérték / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Horni
limit teploty / Temnepartypa He BbiLUe /
Homé hraniéné hodnoty teploty / Ust
sicaklik siniri / FopHa rpaHvua Ha
Temnepartypara / Limite superior de
temperatura

Consult instructions for use /
Consulter le mode d’emploi /
Gebrauchsanweisung beachten /
Consultar las instrucciones de

uso / Zie gebruiksaanwijzing /
Consultare le istruzioni per 'uso /
Se i bruksanvisningen / Se
bruksanvisning / ZupBouleuTeite

TIG 0dnyieg xpriong / Se
brugsanvisningen / Consultar
instrugdes de utilizagdo / Lasd a
hasznalati Gtmutatét / Patrz instrukcja
obstugi / Viz ndvod k pouziti / Cm.
VIHCTPYKLVIIO MO MPUMEHeHMIo /
Pozrite si pokyny na pouzivanie /
Kullanim talimatlarina bakin /
BwxTe MHCTpyKumnTe 3a ynotpeba /
Consultar instrugdes de utilizagédo



Reference number / Numéro de
référence / Referenznummer /
Numero de referencia /
Referentienummer / Numero di
riferimento / Referansenummer /
Referensnummer / ApiBuog
avagopdg / Referencenummer /
Numero de referéncia / Hivatkozasi
szam / Numer referencyjny /
Referenéni Cislo / Homep no
katanory / Referencné ¢islo /
Referans numarasi / Homep 3a
cnpaska / Numero de referéncia
Authorized representative in

the European community /
Représentant autorisé dans

la Communauté européenne /
Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft /
Representante autorizado

en la Comunidad Europea /
Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap /
Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea /
Autorisert representant i

Det europeiske fellesskap /
Auktoriserad representant

inom EU / E§oualodotnuévog
QVTITTPOOWTTOG 0TNV Eupwraikn
KoivoTtnta / Autoriseret
repreesentant i Det Europaeiske
Feellesskab / Representante
autorizado na Comunidade
Europeia / Hivatalos képviselet
az Eurdpai K6zosségben /
Autoryzowany przedstawiciel

we Wspolnocie Europejskiej /
Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi /
YNOMHOMOYEHHbIN npegcraBuTenb
B EBponeiickom coobliectse /
Autorizovany zastupca v
Eurdépskom spoloc¢enstve / Avrupa
Toplulugu’ndaki yetkili temsilci /
YnbHOMOLLEH NpeacTaBuTen

B EBponeiickara o6LHoCT /
Representante autorizado na
Comunidade Europeia
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Do not use if package is damaged /
Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé / Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden / No
utilizar si el envase esta dafiado /
Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is / Non utilizzare

se l'imballaggio non € integro /

Skal ikke brukes hvis pakningen

er skadet / Far ej anvandas om
foérpackningen &r skadad / Mnv 1o
XPNOIMOTIOIEITE EQV N CUCKEUATTa
£xel utrooTei {nuia / Ma ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget /
Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada / Sériilt csomagolas
esetén nem hasznalhaté / Nie
uzywag, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Nepouzivejte,

pokud je baleni poskozeno / He
1CrOIb30BaTh, CIN YNakoBKa
nospexaeHa / Nepouzivajte, ak je
obal poskodeny / Ambalaj hasarliysa
kullanmayin / a He ce n3nona3sa,
ako onakoBkara e nospeaeHa / Nao
utilizar se a embalagem estiver
danificada

For U.S. audiences only / Ne
s’applique qu’aux Etats-Unis /

Gilt nur fir Leser in den USA/
Solo aplicable en EE. UU. / Alleen
van toepassing voor de VS /
Esclusivamente per il mercato
statunitense / Gjelder bare USA /
Galler endast i USA/ Mévo yia
eAaTeG eviog Twv HIMA / Gaelder
kun i USA / Apenas aplicavel aos
E.U.A./ Csak amerikai egyeslilt
allamokbeli felhasznaloknak /
Dotyczy tylko odbiorcow w USA/
Pouze pro uzivatele z USA /
Tonbko Anst notpebuteneii B
CLUA / Len pre pouzivatelov

v USA/ Yalnizca ABD’deki
kullanicilar igin gegerlidir / Camo
3a notpebutenu ot CALL / Apenas
aplicavel aos E.U.A.

Outer diameter / Diametre externe /
AuRendurchmesser / Diametro
exterior / Buitendiameter /
Diametro esterno / Ytre diameter /
Yttre diameter / EEwTepikn
SiapeTpog / Ydre diameter /
Diametro externo / Kiilsé atméré /
Srednica zewnetrzna / Vngjsi
pramér / BHewwHuii anametp /
Vonkajsi priemer / Dis gap /
BbHLlweH auameTtbp / Diametro
externo



Innendurchmesser / Diametro
interior / Binnendiameter /
Diametro interno / Indre diameter /
Inre diameter / EcwTepIkn
diapeTpog / Indre diameter /
Diametro interno / Bels6 atméré /
Srednica wewnetrzna / Vnitfni
prumér / BHyTpeHHuin guametp /
Vnutorny priemer / i gap /
BbTpelueH anameTsbp / Didmetro
interno

: Package contents / Contenu de

% 'emballage / Packungsinhalt /
Contenido del envase / Inhoud
van de verpakking / Contenuto
della confezione / Pakningens
innhold / Férpackningens innehall /
Mepiexdpeva ouokevaaiag /
Pakkens indhold / Contetdo da
embalagem / A csomag tartalma /
Zawartos$¢ opakowania / Obsah
baleni / Cogepxvmoe nakosku /
Obsah balenia / Ambalajin
igindekiler / CbabpxaHue Ha
onakoskata / Contetdo da
embalagem

Product documentation /
Documentation du produit /
Produktdokumentation /

Documentacion del producto /
Productdocumentatie /
Documentazione del prodotto /
Produktdokumentasjon /
Produktdokumentation /
Tekpnpiwon Tpoidvtog /
Produktdokumentation /
Documentagéo do produto /
Termékdokumentacio6 /
Dokumentacja produktu / Priivodni
dokumentace / [lokymeHTauus
no npoaykty / Dokumentécia k
produktu / Uriinle ilgili belgeler /
JokymeHTauus Ha npoaykTa /
Documentagéo do produto

Peel here / Décoller ici / Hier

é\i abziehen / Abrir aqui / Hier
openen / Aprire qui / Apnes her /
Oppna hér / AtrokoMAaTe €8 /
Treek af her / Abrir aqui / Itt nyilik /
Oderwac¢ tutaj / Zde odtrhnéte /
OTkpbiBaTh 3geck / Tu otvorit /
Buradan agin / O6enete Tyk /
Destacar aqui

@ Inner diameter / Diamétre interne /
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R only

Rx Only / Rx Only /
Verschreibungspflichtig / Con
receta médica / Alleen op
voorschrift / Solo su prescrizione
medica / Rx Only / Receptbelagt /
Rx Only / Rx Only / Sujeito a
receita médica / Rx Only / Rx
Only / Rx Only / Rx Only / Len

na predpis / Rx Only / Rx Only /
Rx Only

Deflectable catheter

Cathéter orientable

0[ . :) ) with curve shape /

avec forme courbée /
Steuerbarer
Flhrungskatheter

mit Biegung / Catéter
flexible con forma de
curva / Op afstand
buigbare katheter

met gebogen vorm /
Catetere orientabile
con curvatura /
Styrbart kateter med
beyd fasong / Béjbar
kateter med bojd

form / Kaptrtépevog
KABETAPAG PE KAPTTUAO
oxnua / Bejeligt kateter
med kurveform /
Cateter moldavel

com forma curva /
Hajlithat6 katéter
gorbiilettel / Cewnik z
odchylang koncoéwka,
zakrzywiony /
Ovladatelny katétr se
zakfivenym tvarem /
bkt kateTep
N30rHyTOW hopMmbl /
Ohybatelny katéter so
zakrivenym tvarom /
Egri sekilli bukulebilir
kateter / OrbBaem
KaTeTbp C U3BUTa
opma / Cateter
defletivel com formato
curvo



%cﬂn

Deflectable catheter
dilator / Dilatateur de
cathéter orientable /
Flhrungskatheterdilata-
tor / Dilatador de catéter
flexible / Dilatator voor
de op afstand buigbare
katheter / Dilatatore del
catetere orientabile /
Dilatator for styrbart
kateter / Dilatator ill
béjbar kateter /
AiaoToAéag
KATITOPEVOU KaBeTrpa /
Bojelig kateterdilatator /
Dilatador de cateter
moldavel / A hajlithatod
katéter tagitoja /
Rozszerzadio cewnika
z odchylang koncéwka /
Dilatator ovladatelného
katétru / AunsaTarop
rmbkoro karetepa /
Dilatator ohybatelného
katétra / Bukiilebilir
kateter dilator(i /
[vinatatop 3a orbBaem
katetbp / Dilatador de
cateter defletivel

Guide wire /

Guide métallique /
Flhrungsdraht / Guia /
Voerdraad / Filo

guida / Guidewire /
Guidetrad / Odnyo
oUppa / Guidewire /
Fio-guia / Vezet6droét /
Prowadnik / Vodici
drat / MpoBoaHwK /
Vodiaci drét / Kilavuz
tel / Bogau / Fio-guia
Valve / Valve /
Einflihrschleuse /
Valvula / Klep /
Valvola / Ventil / Ventil /
BaABida / Ventil /
Valvula / Szelep /
Zawor / Ventil /
Knanan / Ventil / Valf /
Knana / Valvula

Slitter / Cutter / Hullenauftrenner /
g/ Cortadora / Mesje / Taglierina /
Kniv / Slitsare / Zyiotipag /
Slitter / Dispositivo de corte /
Hosszvagokés / N6z do ciecia
wzdtuznego / Separacni nuz /
Crnuttep / Rezac / Kesici / PexeLy,
nHcTpymeHT / Dispositivo de corte
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English

1. Device description

The device features a guide wire to access the vein,

a valve to reduce blood loss during the implant
procedure, a deflectable catheter to introduce a
transvenous device, a catheter dilator to facilitate
deflectable catheter passage, and a guide catheter
slitter to remove the deflectable catheter.

The deflectable catheter is designed for placement of
transvenous devices in or near the bundle of His. It
features a deflecting distal section, controlled by the
deflectable catheter handle, and an out-of-plane curve
on the distal tip. The body of the deflectable catheter is
radiopaque for visibility on fluoroscopy.

1.1. Contents of package

Dispose of all single-use accessories according to
local environmental requirements. The deflectable
catheter delivery system is supplied sterile.

Each package contains the following items:

+ 1 C304-HIS deflectable catheter

« 1 catheter dilator

* 1valve

« 1 guide catheter slitter

« 1 guide wire with tip straightener

« product documentation

2. Indications for use

The device is indicated to provide a pathway through
which diagnostic and therapeutic transvenous devices
are introduced within the chambers and coronary
vasculature of the heart and for introducing balloon
catheters into the coronary sinus or leads into vessels
of the left heart via the coronary sinus.

3. Contraindications

Use of the device is contraindicated for patients with
obstructed or inadequate vasculature and for right
ventricular use in patients with tricuspid valvular
disease or a mechanical tricuspid heart valve.

4. Warnings and precautions

Transvenous device compatibility — Use the

deflectable catheter only with compatible transvenous

devices. No test data is available to demonstrate
compatibility of the deflectable catheter with any device
not manufactured by Medtronic.

« For the C304-HIS catheters, no test data is available
to demonstrate compatibility of the transvenous
devices with an outer diameter larger than 1.5 mm
(4.6 Fr), with the exception of the 1.85 mm (5.6 Fr)
dilator included with this package.

Consequences of using the deflectable catheter

with incompatible devices may include the inability

to deliver the transvenous device or damage to the

transvenous device during delivery.

Single use — This product is intended for single use

only.

Sterilization — Medtronic has sterilized the package

contents with ethylene oxide before shipment. This

device is for single use only and is not intended to be
resterilized.

Vessel and tissue damage — Use care when passing

a catheter through vessels and tissue.
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Thrombus formation — Thrombogenicity evaluations

were conducted using a heparinized model. If your

patient cannot be adequately anticoagulated, it is

unknown whether thrombus formation may occur with

this product.

Inspecting the sterile package — Inspect the sterile

package with care before opening it.

« Contact a Medtronic representative if the seal or
package is damaged.

Do not store this product above 40°C (104°F).

« Do not use the product after its expiration date.

Handling the deflectable catheter — Handle the

deflectable catheter with care at all times.

« Do not kink, stretch, or severely bend the deflectable
catheter.

« Do not use surgical instruments to grasp the
deflectable catheter.

« Avoid contact with liquids other than isopropyl
alcohol, blood, saline, or contrast solution.

Using the valve — Use the valve to impede the back

flow of venous blood during the implant procedure.

« Ensure that the flush port stopcock is closed before
attaching the valve to the deflectable catheter hub.

External defibrillation equipment — Keep external

defibrillation equipment nearby for immediate

use during acute lead system testing, the implant

procedure, or whenever arrhythmias are possible or

intentionally induced during post-implant testing.

5. Potential complications

The following are known potential adverse events
associated with the use of this product.

Note: Usage of this product may result in adverse
events, which may lead to injury, death, or other
serious adverse reactions.

Infection
Irregular heart beat

Air embolism
Allergic reaction to .
contrast media
Arteriovenous fistula
formation

Bleeding at the insertion « Perforation

site

Brachial plexus injury ~ + Pneumothorax
Cardiac tamponade Subclavian artery

Mediastinal widening

puncture
« Dislodgement » Thrombophlebitis
« Dissection » Thrombosis
« Endocarditis » Valve damage
* Heart block + Vascular occlusion

Hematoma formation * Vessel damage
Hemothorax

6. Directions for use

Proper surgical procedures and sterile techniques

are the responsibility of the medical professional. The
following procedures are provided for information only.
Each physician must apply the information in these
instructions according to professional medical training
and experience.



6.

.1. Preparing the deflectable catheter for
insertion

Warning: The deflectable catheter must be thoroughly
flushed with saline and free of air prior to use to avoid

a

n air embolism in the patient.

Warning: Do not use a power injection syringe to
inject contrast solution.

1.

2.

Remove the components of the sterile package
within the sterile field.

Verify that the deflectable catheter deflects properly
by rotating the handle clockwise (Figure 1). Each
time the handle is rotated, the distal section is
further deflected. After the rotating has stopped,
the distal section will hold the amount of deflection
for the number of times the handle was rotated.

Figure 1. Deflecting and straightening the deflectable
catheter

3

. Verify that the deflectable catheter straightens
properly by rotating the handle counterclockwise.
Note: After the deflectable catheter has been
deflected and straightened, the deflectable catheter
may not be completely straight. If necessary,
insert a catheter dilator and carefully manipulate
the distal section of the deflectable catheter to
straighten it as much as possible. While the curve
on the distal end is fixed, deflecting and inserting
the dilator will affect the curvature. The catheter
dilator prevents the deflectable catheter shape
from becoming deformed.

Attach the valve to the hub of the deflectable
catheter (Figure 2).

Figure 2. Attaching the valve to the deflectable
catheter
1. Valve
2. Stopcock
3. Flush port
5. Flush the deflectable catheter through the valve
flush port with saline or heparinized saline prior
to use.
6. Flush the catheter dilator.
7. Insert the catheter dilator through the valve and

into the deflectable catheter. The distal end of the
catheter dilator should extend past the distal end of
the deflectable catheter.
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8. Set the deflectable catheter assembly aside within
the sterile field.

6.2. Inserting the deflectable catheter assembly
Warning: After the deflectable catheter assembly has
been advanced into the right atrium, slowly remove

or retract the catheter dilator to minimize the risk of

perforation.

Caution: To avoid damaging tissue and the tip of

the deflectable catheter assembly, keep the catheter

dilator fully inserted into the deflectable catheter during

passage to the right atrium.

Caution: If the subclavian approach is required

for deflectable catheter assembly insertion, avoid

techniques that may damage the deflectable catheter

assembly.

» The insertion site should be as far lateral as possible

to avoid clamping the deflectable catheter assembly

between the clavicle and the first rib.

Do not force the deflectable catheter assembly if

significant resistance is encountered during insertion

or passage.

Do not use techniques such as adjusting the

patient’s posture to facilitate passage. If resistance is

encountered, it is recommended to use an alternate
venous entry site.

The deflectable catheter assembly may be inserted

through several different venous routes, including the

right or left cephalic vein or the external or internal
jugular vein. Use the cephalic vein whenever possible
to avoid damage to the deflectable catheter assembly
in the first rib/clavicular (thoracic inlet) space.

Insert the deflectable catheter assembly:

1. Gain venous access.

2. Straighten the J-shaped tip of the guide wire by
advancing the tip straightener over the end of the
guide wire.

3. Insert the guide wire into the venous system, using
the tip straightener.

4. Remove the tip straightener and advance the guide
wire until the distal tip reaches the right atrium.

5. Place the deflectable catheter assembly over the
proximal end of the guide wire.

6. Advance the deflectable catheter assembly through
the insertion vein and then to the right atrium.

7. Remove the catheter dilator, leaving the guide wire
and deflectable catheter in place.

6.3. Positioning the deflectable catheter in the
right atrium or right ventricle

1. If positioning the deflectable catheter in the right
ventricle, pass the guide wire through the tricuspid
valve. Then use the guide wire to pass the
deflectable catheter through the tricuspid valve.

2. Position the deflectable catheter toward the desired
location in the right atrium or right ventricle.

3. Use fluoroscopy to verify that the deflectable
catheter is in the desired position.

6.4. Positioning the deflectable catheter in the
coronary sinus
1. Rotate the deflectable catheter posteriorly and
to the patient’s left to enter the coronary sinus
ostium. Use fluoroscopy and inject small amounts



of contrast solution to verify that the deflectable
catheter is in the desired position.

Advance the deflectable catheter into the coronary
sinus.

6.5. Obtaining a venogram
When placing a lead in the coronary sinus, venograms
should be obtained to indicate the anatomy of the
coronary vasculature.
* When using the SelectSite C304-HIS catheter,
refer to the product documentation packaged with
a 1.85 mm (5.6 Fr) or smaller venogram balloon for
further instructions on obtaining a venogram.

6.6. Inserting the transvenous device into the
deflectable catheter and positioning the
transvenous device

Insert the transvenous device into the deflectable

catheter. After obtaining the desired amount of

deflection for placement of the transvenous device,
refer to the product documentation packaged with the
transvenous device for further positioning instructions.

If necessary, use the deflectable catheter to reposition

the transvenous device.

6.7. Removing the deflectable catheter from the
transvenous device

Warning: Before attempting to remove the deflectable

catheter, undeflect the catheter as much as possible to

avoid vessel damage during removal.

Warning: Keep the cutting surface of the slitter in line

with the hub and catheter shaft axis. Do not move

the catheter or slitter in a back and forth motion. This

ensures that the hub and guide catheter wall are

cleanly slit by the slitter blade, preventing transvenous

device damage or dislodgements.

Caution: During and after slitting the deflectable

catheter, handle the slit edges of the deflectable

catheter carefully to prevent transvenous device

damage.

Note: Remove the deflectable catheter with care.

Removing the deflectable catheter may dislodge

the transvenous device. If the transvenous device

dislodges, refer to the product documentation

supplied with the transvenous device for repositioning

instructions.

When the transvenous device is in final position,

the deflectable catheter must be removed from the

transvenous device before surgical closure. The

deflectable catheter is removed from the transvenous

device using a slitter.

Remove the deflectable catheter from the transvenous

device:

1. Remove the valve from the deflectable catheter
hub (Figure 3).
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Figure 3. Removing the valve
2.

Follow the appropriate directions as provided in
Appendix A for information on slitting.

Discard the deflectable catheter and slitter after the
deflectable catheter has been removed from the
body of the transvenous device.

7. Detailed device description

7.1. Specifications

Model C304-HIS
Stainless steel
120 cm (47.2 in)
0.09 cm (0.035 in)

Polyether block
amide

43 cm (16.9in)

Parameter

Material:
Length:
Diameter:
Material:

Guide wire

Deflectable
catheter

Usable

length:

Inner

diameter:

Outer

diameter:

1.9 mm (5.7 Fr)

2.8 mm (8.4 Fr)

O 2.8 mm (8.4 Fr) @ 1.9 mm (5.7 Fr)

43 cm

]

Deflectable
catheter reach

Curve diameter

0},'0

44 mm (1.73 in)

79 mm (3.11 in)

Material: Polyethylene
Usable 57.9 cm (22.8in)

44 mm

79 mm

Catheter dilator

length:
Outer 1.85 mm (5.6 Fr)
diameter:
Valve Inner 5.1 mm (15.2 Fr)
diameter: maximum
Deflectable 1.3 mm (4.0 Fr) -

catheter slitter
Compatible leads

2.0 mm (6.0 Fr)

1.5 mm (4.6 Fr)
maximum



Parameter Model C304-HIS

Compatible 1.85 mm (5.6 Fr)
transvenous maximum
devices (not to

be slit)

8. Medtronic disclaimer of warranty
For complete disclaimer of warranty information, see
the accompanying disclaimer of warranty document.

9. Service

Medtronic employs highly trained representatives
and engineers located throughout the world to serve
you and, upon request, to provide training to qualified
hospital personnel in the use of Medtronic products.
Medtronic also maintains a professional staff to
provide technical consultation to product users.

For more information, contact your local Medtronic
representative, or call or write Medtronic at the
appropriate address or telephone number listed on the
back cover.
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Francgais

1. Description du dispositif

Le dispositif comporte un guide métallique pour
accéder a la veine, une valve pour réduire les pertes
de sang au cours de la procédure d'implantation,

un cathéter orientable pour introduire un dispositif
endocavitaire, un dilatateur de cathéter pour faciliter
le passage du cathéter orientable et un cutter de
cathéter-guide pour retirer le cathéter orientable.

Le cathéter orientable est congu pour la mise en
place de dispositifs endocavitaires dans le faisceau
de His ou a proximité. Il comporte une section distale
orientable, contrélée par le manche du cathéter
orientable, et une courbure en dehors du plan sur
I'extrémité distale. Le corps du cathéter orientable
est radio-opaque pour permettre la visibilité sous
radioscopie.

1.1. Contenu de I'emballage

Eliminez tous les accessoires a usage unique
conformément aux exigences environnementales
locales. Le systéeme de positionnement du cathéter
orientable est fourni stérile.

Chaque emballage contient les éléments suivants :
« 1 cathéter orientable C304-HIS

« 1 dilatateur de cathéter

« 1valve

« 1 cutter pour cathéter-guide

+ 1 guide métallique avec redresseur d’extrémité

» Documentation du produit

2. Indications d'utilisation

Le dispositif est destiné a fournir un passage a travers
lequel des dispositifs endocavitaires diagnostiques

et thérapeutiques sont introduits dans les cavités et

le systéme vasculaire coronaire du ceeur, ainsi qu'a
introduire des cathéters a ballonnet dans le sinus
coronaire ou des sondes dans les vaisseaux du coeur
gauche via le sinus coronaire.

3. Contre-indications

L'utilisation du dispositif est contre-indiquée chez les
patients dont le systéme vasculaire est obstrué ou
inadéquat et est également contre-indiquée dans le
ventricule droit des patients atteints d’'une maladie ou
d’un défaut mécanique de la valve tricuspide.

4. Avertissements et précautions

Compatibilité des dispositifs endocavitaires -
Utilisez le cathéter orientable uniquement avec des
dispositifs endocavitaires compatibles. Aucune donnée
de test n'est disponible pour démontrer la compatibilité
du cathéter orientable avec un quelconque dispositif
non fabriqué par Medtronic.

Pour les cathéters C304-HIS, aucune donnée de
test n'est disponible pour démontrer la compatibilité
des dispositifs endocavitaires dont le diametre
extérieur est supérieur a 1,5 mm (4,6 Fr), a
I'exception du dilatateur de 1,85 mm (5,6 Fr) inclus
dans cet emballage.

Les conséquences de I'utilisation du cathéter
orientable avec des dispositifs incompatibles peuvent
étre les suivantes : incapacité a positionner le dispositif
endocavitaire ou endommagement du dispositif

endocaviaire B&ndant le.pasitioanement.
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A usage unique — Ce produit est exclusivement

destiné a un usage unique.

Stérilisation - Medtronic a stérilisé le contenu de

I'emballage a I'oxyde d'éthyléne avant I'expédition. Ce

dispositif est réservé a un usage unique et n'est pas

destiné a étre restérilisé.

Lésions vasculaires et tissulaires - Procédez avec

précaution lors de I'introduction d'un cathéter dans les

vaisseaux et les tissus.

Formation de thrombus - Des évaluations de la

thrombogeénicité ont été réalisées en utilisant un

modele hépariné. Si votre patient ne peut pas recevoir
un traitement anticoagulant adéquat, le risque de
formation de thrombus est inconnu pour ce produit.

Inspection de I'emballage stérile — Inspectez

soigneusement I'emballage stérile avant de l'ouvrir.

« Contactez un représentant de Medtronic si le joint
ou I'emballage est endommagé.

« Ne stockez pas ce produit a une température
supérieure a 40 °C (104 °F).

« N'utilisez pas le produit apres sa date de
péremption.

Manipulation du cathéter orientable - Manipulez

toujours le cathéter orientable avec soin.

« Ne pliez pas, n'étirez pas ou ne courbez pas
excessivement le cathéter orientable.

« N'utilisez pas d'instruments chirurgicaux pour saisir
le cathéter orientable.

« Evitez le contact avec des liquides autres que
I'alcool isopropylique, le sang, la solution saline ou
la solution de contraste.

Utilisation de la valve - Utilisez la valve pour

ralentir le reflux du sang veineux lors de la procédure

d'implantation.

« Assurez-vous que le robinet d'arrét de I'orifice de
ringage est fermé avant de fixer la valve au raccord
du cathéter orientable.

Equipement de défibrillation externe - Conservez

un équipement de défibrillation externe a proximité

pour une utilisation immédiate au cours des tests

des systémes de sondes aigués et de la procédure

d'implantation ainsi que chaque fois que des arythmies

peuvent survenir ou sont induites intentionnellement
lors des tests post-implantation.

5. Complications potentielles

Les effets indésirables potentiels connus suivants sont
associés a I'utilisation de ce produit.

Remarque : I'utilisation de ce produit peut entrainer
des effets indésirables susceptibles d'occasionner des
blessures, le décés ou d'autres réactions indésirables
graves

+ Embolie gazeuse * Infection

« Réaction allergique au + Battements cardiaques
produit de contraste irréguliers

» Formation de fistule « Elargissement
artérioveineuse médiastinal

« Saignement au « Perforation
site d'insertion

« Lésion du plexus * Pneumothorax

brachial



Tamponnade cardiaque + Ponction de I'artére
sous-claviere

« Déplacement « Thrombophlébite
« Dissection « Thrombose
« Endocardite » Dommages valvulaires

Bloc cardiaque Occlusion vasculaire
Formation d’hématome + Dommages vasculaires
Hémothorax

6. Mode d'emploi

La réalisation correcte des procédures chirurgicales et
les techniques de stérilité relevent de la responsabilité
de I'équipe médicale. Les procédures décrites ci-aprés
sont fournies a titre d’information exclusivement.
Chaque médecin doit appliquer les informations
contenues dans ces instructions en fonction de

sa formation et de son expérience de la pratique
médicale.

6.1. Préparation du cathéter orientable pour

l'insertion

Avertissement : Le cathéter orientable doit étre

soigneusement rincé avec une solution saline et ne

plus contenir d'air avant I'utilisation pour éviter une
embolie gazeuse chez le patient.

Avertissement : N'utilisez pas de seringue électrique

pour injecter la solution de contraste.

1. Retirez les composants de I'emballage stérile dans
le champ stérile.

2. Vérifiez que le cathéter orientable s'oriente
correctement en tournant le manche dans le sens
des aiguilles d'une montre (Figure 1). A chaque
rotation du manche, la section distale est orientée
de maniére plus poussée. Une fois la rotation
arrétée, l'orientation de la section distale sera

proportionnelle au nombre de rotations du manche.

Figure 1. Orientation et redressement du cathéter
orientable

3. Vérifiez que le cathéter orientable se redresse
correctement en tournant le manche dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre.

Remarque : Une fois que le cathéter orientable

a été orienté et redressé, il peut ne pas étre
totalement droit. Si nécessaire, insérez un
dilatateur de cathéter et manipulez soigneusement
la section distale du cathéter orientable pour la
redresser au maximum. Tandis que la courbe sur
I'extrémité distale est fixe, I'orientation et l'insertion
du dilatateur affecteront la courbure. Le dilatateur
de cathéter empéche la déformation du cathéter
orientable.

4. Fixez la valve au raccord du cathéter orientable
(Figure 2).
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Figure 2. Fixation de la valve au cathéter orientable
1. Valve
2. Robinet
3. Orifice de ringage

5. Rincez le cathéter orientable par I'orifice de
rincage de la valve avec une solution saline ou une
solution saline héparinée avant I'utilisation.

6. Rincer le dilatateur de cathéter.

7. Introduire le dilatateur de cathéter par la valve
dans le cathéter orientable. L'extrémité distale du
dilatateur de cathéter doit se déployer au-dela de
I'extrémité distale du cathéter orientable.

8. Placer 'ensemble du cathéter orientable dans le
champ stérile.

6.2. Insertion de I’ensemble du cathéter orientable
Avertissement : Apres avoir avancé I'ensemble du
cathéter orientable dans l'oreillette droite, retirez ou
rétractez lentement le dilatateur de cathéter afin de
réduire au maximum le risque de perforation.
Attention : Pour éviter de Iéser les tissus et
d'endommager I'extrémité de I'ensemble du cathéter
orientable, maintenez le dilatateur de cathéter
entierement inséré dans le cathéter orientable pendant
le passage vers l'oreillette droite.

Attention : Si I'approche sous-claviére est requise
pour l'insertion de I'ensemble du cathéter orientable,
évitez les techniques susceptibles d'endommager
I'ensemble du cathéter orientable.

Le site d’insertion doit étre aussi latéral que possible
pour éviter de clamper I'ensemble du cathéter
orientable entre la clavicule et la premiéere cote.

Ne forcez pas sur I'ensemble du cathéter orientable
en cas de forte résistance lors de l'insertion ou du
passage.

Ne recourez pas a des techniques telles qu'une
modification de la position du patient pour faciliter le
passage. En cas de résistance, il est recommandé
d'utiliser un autre site d’abord veineux.

L'ensemble du cathéter orientable peut étre inséré
dans plusieurs voies veineuses différentes, dont la
veine céphalique droite ou gauche ou la veine jugulaire
externe ou interne. Utiliser la veine céphalique chaque
fois que cela est possible pour éviter d'endommager
I'ensemble du cathéter orientable dans I'espace
compris entre la premiére cote et la clavicule (défilé
thoracique).

Insérez I'ensemble du cathéter orientable :

1. Accédez au systéme veineux.



Redressez I'extrémité en forme de J du guide
métallique en avangant le redresseur d'extrémité
au-dessus de I'extrémité du guide métallique.
Insérez le guide métallique dans le systéme
veineux a l'aide du redresseur d'extrémité.
Retirez le redresseur d'extrémité et avancez le
guide métallique jusqu’a ce que I'extrémité distale
atteigne I'oreillette droite.

Mettez I'ensemble du cathéter orientable en place
au-dessus de I'extrémité proximale du guide
métallique.

Faire avancer le cathéter orientable via la veine
d'insertion vers l'oreillette droite.

Retirer le dilatateur de cathéter en laissant le fil-
guide et le cathéter orientable en place.

6.3. Positionnement du cathéter orientable dans
Ioreillette droite ou le ventricule droit

En cas de positionnement du cathéter orientable

dans le ventricule droit, faire passer le fil-guide

au travers de la valve tricuspide. Puis utiliser le

fil-guide pour faire passer le cathéter orientable a

travers la valve tricuspide.

Positionner le cathéter orientable vers I'endroit

souhaité dans l'oreillette droite ou le ventricule

droit.

Utiliser la radioscopie pour vérifier que le cathéter

orientable est dans la position souhaitée.

6.4. Positionnement du cathéter orientable dans le
sinus coronaire

1. Faites pivoter le cathéter orientable pour le placer

en position postérieure et a gauche du patient

afin de pénétrer dans 'ostium du sinus coronaire.

Injectez sous radioscopie une faible dose de

solution de contraste pour vérifier que le cathéter

orientable est dans la position souhaitée.

Avancez le cathéter orientable dans le sinus

coronaire.

6.5. Reéalisation d'une veinographie

Il convient de réaliser une veinographie lors de la mise
en place d'une sonde dans le sinus coronaire pour
indiquer I'anatomie du systéme vasculaire coronaire.
Lors de l'utilisation du cathéter SelectSite C304-HIS,
reportez-vous a la documentation du produit

fournie avec un ballonnet pour veinographie de

1,85 mm (5,6 Fr) maximum pour des instructions
complémentaires sur la réalisation d'une
veinographie.

6.6. Insertion du dispositif endocavitaire dans
le cathéter orientable et positionnement du
dispositif endocavitaire

Insérer le dispositif endocavitaire dans le cathéter

orientable. Aprés I'obtention de I'angle de déflexion

souhaité pour le placement du dispositif endocavitaire,
consulter la documentation du produit fournie avec

le dispositif endocavitaire pour des instructions de

positionnement complémentaires.

Si nécessaire, utiliser le cathéter orientable pour

repositionner le dispositif endocavitaire.
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6.7. Retrait du cathéter orientable du dispositif
endocavitaire
Avertissement : Avant de tenter de retirer le cathéter
orientable, redressez le cathéter autant que possible
afin d’éviter toute Iésion vasculaire lors du retrait.
Avertissement : Maintenez la surface de coupe du
cutter dans I'axe raccord/tige du cathéter. Ne déplacez
pas le cathéter ou le cutter dans un mouvement de va-
et-vient. Ceci garantit une découpe propre du raccord
et du cathéter-guide avec la lame du cutter, évitant
tout dommage ou tout déplacement du dispositif
endocavitaire.
Attention : Pendant et apres la découpe du cathéter
orientable, manipulez délicatement les bords découpés
du cathéter orientable afin d'éviter d'endommager le
dispositif endocavitaire.
Remarque : Retirez le cathéter orientable avec
prudence. Le retrait du cathéter orientable
peut déplacer le dispositif endocavitaire. Si le
dispositif endocavitaire se déplace, se référer a la
documentation fournie avec le dispositif endocavitaire
pour toute consigne relative au repositionnement.
Lorsque le dispositif endocavitaire se trouve dans
sa position finale, retirer le cathéter orientable du
dispositif endocavitaire avant la fermeture chirurgicale.
Le cathéter orientable est retiré du dispositif
endocavitaire a I'aide du cutter.
Retirez le cathéter orientable du dispositif
endocavitaire :
1. Retirez la valve du raccord du cathéter orientable
(Figure 3).

Figure 3. Retrait de la valve
2.

Suivez les indications appropriées mentionnées
a I'Annexe A pour des informations sur le
découpage.

Aprés avoir retiré le cathéter orientable du corps
du dispositif endocavitaire, mettez le cathéter
orientable et le cutter au rebut.

7.
7.1. Caractéristiques

Description détaillée du dispositif

Paramétre Modéle C304-HIS
Guide métallique Matériau : Acier inoxydable
Longueur : 120 cm (47,2 po)
Diamétre : 0,09 cm (0,035 po)
Cathéter Matériau : Polyéther bloc amide
orientable

Longueur 43 cm (16,9 po)
utile :



Paramétre Modéle C304-HIS

Diamétre 1,9 mm (5,7 Fr)
interne :
Diamétre 2,8 mm (8,4 Fr)
externe :

O 2,8 mm (8,4 Fr) @ 1,9 mm (5,7 Fr)

43 cm
Portée du cathéter 44 mm (1,73 po)
orientable
Diamétre de la 79 mm (3,11 po)
courbe
W 44 mm
' o
= 79 mm
Dilatateur de Matériau : Polyéthyléne
cathéter
Longueur 57,9 cm (22,8 po)
utile :
Diamétre 1,85 mm (5,6 Fr)
externe :
Valve Diamétre 5,1 mm (15,2 Fr)
interne : maximum
Cutter pour 1,3 mm (4,0 Fr) -
cathéter 2,0 mm (6,0 Fr)
orientable
Sondes 1,5 mm (4,6 Fr)
compatibles maximum
Dispositifs 1,85 mm (5,6 Fr)
endocavitaires maximum

compatibles (a ne
pas découper)

8. Déni de garantie de Medtronic

Pour obtenir des informations completes sur le déni
de garantie, référez-vous au document de déni de
garantie joint.

9. Service

Medtronic emploie des représentants et ingénieurs
dament formés dans le monde entier afin d'assister
ses clients et, sur demande, de dispenser des
formations au personnel hospitalier qualifié sur
I'utilisation des produits de Medtronic. Medtronic
dispose également de conseillers professionnels
chargés de fournir une assistance technique aux
utilisateurs des produits. Pour de plus amples
informations, contactez votre représentant local de
Medtronic ou contactez Medtronic par téléphone ou

par écrit (les coordonnées figurent au dos du manuel).

Peructparms MU B PocsppaBHagsope
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Deutsch

1. Beschreibung

Das Produkt verfligt Giber einen Fiihrungsdraht

zur Einfiihrung in die Vene, eine Einfiihrschleuse

zur Reduzierung des Blutverlusts wahrend der
Implantation, einen steuerbaren Fiihrungskatheter
zum transvendsen Einfiihren von Elektroden, einen
Flhrungskatheterdilatator zum leichteren Vorschieben
des Fuihrungskatheters und einen Hiillenauftrenner
zum Entfernen des Fihrungskatheters.

Der steuerbare Fiihrungskatheter dient zur Platzierung
transvendser Elektroden oder Katheter im His-Biindel
oder in seiner Nahe. Er verflgt tber einen steuerbaren
distalen Abschnitt, der tiber den Griff des steuerbaren
Flhrungskatheters kontrolliert wird, und an der
distalen Spitze Uber eine Biegung auferhalb der
Ebene. Die Wand des steuerbaren Fiihrungskatheters
ist rontgenkontrastgebend, sodass der Katheter unter
Durchleuchtung sichtbar wird.

1.1. Inhalt der Verpackung

Alle zum einmaligen Gebrauch vorgesehenen
Zubehorteile sind unter Beachtung der ortlichen
Umweltvorschriften zu entsorgen. Das steuerbare
Kathetereinfiihrsystem wird steril geliefert.

Jede Verpackung enthélt folgende Komponenten:
« 1 steuerbaren Flihrungskatheter C304-HIS

1 Fuhrungskatheterdilatator

« 1 Einflihrschleuse

« 1 Fuhrungskatheter-Hullenauftrenner

« 1 Fihrungsdraht mit Spitzenausrichter

+ Produktdokumentation

2. Indikationen

Das Produkt dient zum Einfiihren diagnostischer und
therapeutischer transvendser Elektroden oder Katheter
in die Herzkammern und KoronargefaRe. Es dient
aulerdem zum Einfiihren von Ballonkathetern in den
Sinus coronarius sowie zum Einfiihren von Elektroden
in Linksherzgefale tber den Sinus coronarius.

3. Kontraindikationen

Die Verwendung des Produkts bei Patienten mit
obstruierter oder ungtinstiger GefaRanatomie ist
kontraindiziert; im rechten Ventrikel ist die Verwendung
bei Patienten mit Trikuspidalklappenerkrankung oder
einer mechanischen Trikuspidalklappenprothese
kontraindiziert.

4. Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Kompatibilitat transvenoser Elektroden oder
Katheter — Verwenden Sie den steuerbaren
Fuhrungskatheter ausschlieRlich in Verbindung

mit kompatiblen transvendsen Elektroden oder

Kathetern. Es liegen keine Testdaten vor, aus denen

die Kompatibilitat des steuerbaren Fiihrungskatheters

mit nicht von Medtronic hergestellten Produkten
hervorginge.

* Zu den C304-HIS Kathetern liegen keine Testdaten
vor, aus denen eine Kompatibilitat transvenos
eingefiihrter Elektroden oder Katheter mit einem
AuRendurchmesser von lber 1,5 mm (4,6 Fr)
hervorginge. Die einzige Ausnahme hiervon bildet
der in dieser Verpackung enthaltene Dilatator mit

einem Durchmesser von 1,85 mm (5,6 Fr).
Peructparms MU B PocsppaBHagsope
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Die Verwendung des steuerbaren Fiihrungskatheters
in Verbindung mit inkompatiblen Produkten kann zur
Folge haben, dass die transvendse Elektrode oder der
Katheter nicht eingefiihrt werden kann oder bei der
Einfihrung beschadigt wird.

Einmalgebrauch - Dieses Produkt ist nur zum

einmaligen Gebrauch bestimmt.

Sterilisation — Der Inhalt der Packung wurde von

Medtronic vor dem Versand mit Ethylenoxid sterilisiert.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch

bestimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden.

GefaR- und Gewebeschadigung — Das Durchfiihren

eines Katheters durch GefalRe und Gewebe muss mit

Sorgfalt erfolgen.

Thrombusbildung — Die Thrombogenitat wurde auf

Basis eines heparinisierten Modells getestet. Falls Ihr

Patient nicht adaquat antikoaguliert werden kann, kann

zu einer mdglichen Thrombenbildung in Verbindung

mit diesem Produkt keine Aussage getroffen werden.

Inspektion der Sterilverpackung — Die

Sterilverpackung vor dem Offnen sorgféltig tiberpriifen.

« Im Falle einer Beschadigung der Verpackung
oder der Versiegelung wenden Sie sich bitte an
Medtronic.

« Dieses Produkt darf nicht bei (iber 40 °C (104 °F)
gelagert werden.

« Das Produkt darf nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwendet werden.

Handhabung des steuerbaren Fiihrungskatheters —

Der steuerbare Fiihrungskatheter sollte zu jedem

Zeitpunkt mit Sorgfalt gehandhabt werden.

« Der steuerbare Fiihrungskatheter darf nicht stark
gebogen, geknickt oder gedehnt werden.

« Der steuerbare Fiihrungskatheter darf nicht mit
chirurgischen Instrumenten angefasst werden.

« Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit Flissigkeiten
auBer Isopropylalkohol, Blut, Kochsalzlésung und
Kontrastmittel.

Verwendung der Einfiihrschleuse — Mithilfe der

Einfihrschleuse kann der Riickstrom vendsen Blutes

wahrend der Implantation gemindert werden.

« Stellen Sie vor der Befestigung der Einfiihrschleuse
am Ansatz des steuerbaren Flihrungskatheters
sicher, dass der Hahn des Spiilanschlusses
geschlossen ist.

Externes Defibrillationsgerét — Halten Sie beim

akuten Test des Elektrodensystems, wahrend

der Implantation und immer dann, wenn bei der

postoperativen Priifung Arrhythmien mdglich sind

oder absichtlich induziert werden, einen sofort
einsatzbereiten externen Defibrillator bereit.

5. Mogliche Komplikationen

Es sind die folgenden potenziellen Komplikationen im
Zusammenhang mit dem Gebrauch dieses Produkts
bekannt.

Hinweis: Die Verwendung dieses Produkts kann
unerwiinschte Ereignisse hervorrufen, die zu
Verletzung, Tod oder anderen schwerwiegenden
Nebenwirkungen flihren kénnen.

* Luftembolie * Infektion
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Unregelmafiger
Herzschlag
VergréfRerung des
Mediastinums

Allergische Reaktionen <
auf Kontrastmittel
Bildung arteriovendser
Fisteln

« Blutungen an der « Perforation
Einfiihrstelle
« Verletzungen des Plexus *+ Pneumothorax
brachialis
* Herzbeuteltamponade -+ Durchstechen der A.
subclavia
« Dislokation « Thrombophlebitis
« Dissektion » Thrombose
» Endokarditis « Schadigung der
Herzklappen
* Herzschenkelblock « GefaRverschluss
« Bildung von Hamatomen « Gefallverletzungen

Hamothorax

6. Gebrauchsanweisung

Die Wahl der geeigneten Operations- und
Sterilhaltungsmethoden liegt im Ermessen des Arztes.
Die nachfolgend beschriebenen Verfahren dienen
lediglich Informationszwecken. Jeder Arzt muss die
Informationen in dieser Gebrauchsanweisung geman
seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung
anwenden.

6.1. Vorbereiten des steuerbaren
Fiihrungskatheters fiir die Einfiihrung
Warnung: Der steuerbare Fiihrungskatheter muss vor
Gebrauch mit Kochsalzlésung griindlich gespiilt und
entliiftet werden. Restluft kann beim Patienten zu einer
Luftembolie fiihren.
Warnung: Zum Injizieren von Kontrastmittelldsung
keinen Perfusor verwenden.

1. Die Komponenten innerhalb des sterilen Felds aus
der Sterilverpackung nehmen.
2. Durch Drehen des Griffs im Uhrzeigersinn

sicherstellen, dass sich der steuerbare
Flhrungskatheter einwandfrei biegen lasst
(Abbildung 1). Mit jeder Drehung des Griffs wird
der distale Abschnitt starker gebogen. Wenn
Sie den Griff nicht mehr weiter drehen, bleibt
die Biegung entsprechend der Anzahl von
Umdrehungen des Griffs erhalten.

Abbildung 1. Biegen und Strecken des steuerbaren
Fihrungskatheters

3. Durch Drehen des Griffs gegen den Uhrzeigersinn
sicherstellen, dass sich der steuerbare
Flhrungskatheter einwandfrei strecken lasst.
Hinweis: Nach dem Biegen und Strecken
des steuerbaren Fiihrungskatheters ist
dieser maoglicherweise nicht mehr véllig
gerade. Flhren Sie gegebenenfalls einen
Fihrungskatheterdilatator ein und begradigen
Sie den distalen Abschnitt des steuerbaren
Fihrungskatheters von Hand so weit wie
mdglich. Die Biegung am distalen Ende ist zwar

unverdnderlich. das Stauern und Einflhren des
Perucrparus B PocapmpaBHanzope
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Dilatators wirkt sich jedoch auf die Krimmung
aus. Der Fuhrungskatheterdilatator verhindert eine
Verformung des steuerbaren Fiihrungskatheters.
Bringen Sie die Einfiihrschleuse am Ansatz des
steuerbaren Flihrungskatheters an (Abbildung 2).

Abbildung 2. AnschlieRen der Einfiihrschleuse am
steuerbaren Filihrungskatheter

1. Einflihrschleuse

2. Absperrhahn

3. Splilanschluss

Spilen Sie den steuerbaren Fiihrungskatheter
vor Gebrauch Uber den Spiilanschluss

der Einflihrschleuse mit isotonischer oder
heparinisierter Kochsalzlésung.

Spiilen Sie den Fihrungskatheterdilatator.
Schieben Sie den Fiihrungskatheterdilatator
Uber die Einfiihrschleuse in den steuerbaren
Flhrungskatheter ein. Das distale Ende des
Flhrungskatheterdilatators muss tber das distale
Ende des steuerbaren Flihrungskatheters hinaus
verlaufen.

Legen Sie den steuerbaren Fiihrungskatheter im
sterilen Feld ab.

5.

6.2. Einfiihren des steuerbaren Fiihrungskatheters
Warnung: Nach dem Vorschieben des steuerbaren
Fihrungskatheters in das rechte Atrium ist der
Dilatator langsam zu entfernen oder zurlickzuziehen,
um das Risiko einer Perforation zu verringern.
Vorsicht: Um Schaden am Gewebe und an der Spitze
des steuerbaren Fiihrungskatheters zu vermeiden,
lassen Sie den Flihrungskatheterdilatator wahrend
des Vorschiebens zum rechten Atrium vollstandig im
Katheter.

Vorsicht: Falls der steuerbare Flihrungskatheter
subklavikular eingefiihrt werden muss, sind Techniken
zu vermeiden, die zu einer Schadigung des
steuerbaren Flihrungskatheters fiihren konnen.

« Die Einflhrstelle sollte so weit lateral wie mdglich
liegen, um ein Einklemmen des steuerbaren
Fihrungskatheters zwischen dem Schliisselbein und
der ersten Rippe zu vermeiden.

Uben Sie nicht zu viel Kraft auf den steuerbaren
Flhrungskatheter aus, falls Sie beim Einbringen
oder Vorschieben auf einen deutlichen Widerstand
stoRen.

Verwenden Sie keine Techniken, wie zum Beispiel
eine Haltungskorrektur des Patienten, um das
Vorfiihren zu erleichtern. Sollten Sie auf Widerstand
treffen, wird eine andere vendse Inzisionsstelle
empfohlen.



Der steuerbare Fiihrungskatheter kann tber
verschiedene vendse Wege, zum Beispiel Uber

die rechte oder linke Vena cephalica oder die

Vena jugularis externa oder interna, eingefiihrt
werden. Gehen Sie, wenn méglich, tber die Vena
cephalica, um eine Schadigung des steuerbaren
Flhrungskatheters im ersten Interkostalraum
(Thoraxapertur) zu vermeiden.

So flihren Sie den steuerbaren Fiihrungskatheter ein:
1. Stellen Sie einen vendsen Zugang her.

2. Begradigen Sie die J-Spitze des Fiihrungsdrahts,
indem Sie den Spitzenausrichter liber das Ende
des Flihrungsdrahts hinausschieben.

3. Fuhren Sie den Fiihrungsdraht mithilfe des
Spitzenausrichters in das vendse System ein.

4. Entfernen Sie den Spitzenausrichter und schieben
Sie den Fiihrungsdraht vor, bis die distale Spitze
das rechte Atrium erreicht.

5. Setzen Sie den steuerbaren Fiihrungskatheter auf
das proximale Ende des Fiihrungsdrahts.

6. Schieben Sie den steuerbaren Fiihrungskatheter in
die Vene ein und bis zum rechten Atrium vor.

7. Entfernen Sie den Fuhrungskatheterdilatator;

lassen Sie dabei den Fihrungsdraht und den
steuerbaren Flihrungskatheter in situ.

6.3. Implantieren des steuerbaren
Fihrungskatheters im rechten Atrium oder
rechten Ventrikel

1. Zur Platzierung des steuerbaren

Flhrungskatheters im rechten Ventrikel schieben
Sie den Fiihrungsdraht durch die Trikuspidalklappe
vor. AnschlieRend fiihren Sie den steuerbaren
Fihrungskatheter lber den Flihrungsdraht durch
die Trikuspidalklappe.

2. Platzieren Sie den steuerbaren Fiihrungskatheter
an der gewiinschten Stelle im rechten Atrium oder
rechten Ventrikel.

3. Kontrollieren Sie die Platzierung des steuerbaren

Fihrungskatheters unter Durchleuchtung.

6.4. Implantieren des steuerbaren
Fiihrungskatheters im Sinus coronarius
1. Drehen Sie den steuerbaren Fiihrungskatheter
nach hinten und zur linken Seite des Patienten,
sodass dieser in das Ostium des Sinus coronarius
eintreten kann. Kontrollieren Sie die Platzierung
des steuerbaren Fiihrungskatheters unter
Durchleuchtung und durch Injizieren kleiner
Kontrastmittelmengen.
Schieben Sie den steuerbaren Fiihrungskatheter in
den Koronarsinus vor.

6.5. Erstellen eines Venogramms

Beim Platzieren einer Elektrode im Koronarsinus

sollten stets Venogramme erstellt werden, um die

Anatomie der Herzkranzgefale in Erfahrung zu

bringen.

« Bei Verwendung des SelectSite Katheters C304-HIS
finden Sie eine genaue Anleitung zum Erstellen
eines Venogramms in der Gebrauchsanweisung, die
mit dem dafiir benétigten Venogramm-Ballon von
maximal 1,85 mm (5,6 Fr) Durchmesser mitgeliefert
wurde.

Peructparms MU B PocsppaBHagsope
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6.6. Einfiihrung einer transvendsen Elektrode
oder eines Katheters in den steuerbaren
Fiihrungskatheter und Positionierung der
transvendsen Elektrode oder des Katheters

Fiihren Sie eine transvendse Elektrode oder einen

Katheter in den steuerbaren Flhrungskatheter ein.

Nachdem die zur Platzierung der transvendsen

Elektrode oder des Katheters notwendige Vorbiegung

erreicht worden ist, hangt die weitere Vorgehensweise

davon ab, welche transvenése Komponente
eingebracht werden soll - konsultieren Sie hierzu bitte
die dazugehorige Gebrauchsanweisung.

Verwenden Sie, falls erforderlich, den steuerbaren

Fuhrungskatheter zur Neupositionierung der

transvendsen Elektrode oder des Katheters.

6.7. Entfernen des steuerbaren Fiihrungskatheters
von der transvendsen Elektrode oder vom
Katheter

Warnung: Bevor der steuerbare Flhrungskatheter

herausgezogen wird, muss der Fiihrungskatheter so

weit wie moglich gestreckt werden, um eine Verletzung
der Geféale beim Herausziehen zu vermeiden.

Warnung: Halten Sie die Schnittkante des

Hiillenauftrenners in einer Linie mit dem Ansatz und

der Achse des Katheterschafts. Fiihren Sie mit dem

Hiillenauftrenner oder dem Katheter keine Hin- und

Herbewegungen aus. Dadurch stellen Sie sicher,

dass die Klinge des Auftrenners die Wand von Ansatz

und Fiihrungskatheter glatt durchschneidet, und Sie
vermeiden eine Beschadigung oder Dislokation der
transvendsen Elektrode oder des Katheters.

Vorsicht: Beim und nach dem Aufschneiden

des steuerbaren Fiihrungskatheters sind die

aufgeschnittenen Kanten mit Vorsicht zu handhaben,

damit die transvendse Elektrode oder der Katheter
nicht beschéadigt wird.

Hinweis: Entfernen Sie den steuerbaren

Flhrungskatheter mit Vorsicht. Beim Entfernen

des steuerbaren Fiihrungskatheters kann sich die

transvendse Elektrode oder der Katheter verschieben.

Informieren Sie sich bitte in einem solchen Fall in

der zur transvendsen Elektroden oder zum Katheter

gehdrenden Produktdokumentation tber das

empfohlene Vorgehen zur Repositionierung.

Wenn sich die transvendse Elektroden oder der

Katheter in der Endposition befindet, muss der

steuerbare Fuihrungskatheter von der transvendse

Elektrode oder vom Katheter entfernt werden, bevor

die Inzision chirurgisch geschlossen wird. Dies

geschieht mithilfe des Hillenauftrenners.

So entfernen Sie den steuerbaren Fiihrungskatheter

von der transvendsen Elektrode oder vom Katheter:

1. Entfernen Sie die Einfiihrschleuse vom Ansatz des

steuerbaren Flihrungskatheters (Abbildung 3).
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Abbildung 3. Entfernen der Einfiihrschleuse

2. Folgen Sie bei der Verwendung des
Hillenauftrenners den entsprechenden
Anweisungen in Anhang A.

3. Entsorgen Sie den steuerbaren Fiihrungskatheter
und den Hiillenauftrenner nach dem Entfernen von
der transvendsen Elektrode oder vom Katheter.

7. Detaillierte Produktbeschreibung
7.1. Spezifikationen

Parameter Modell C304-HIS
Fihrungsdraht Material: Edelstahl
Lange: 120 cm (47,2 Zoll)
Durchmesser: 0,09 cm
(0,035 Zoll)
Steuerbarer Material: Polyetherblockamid
Fiihrungska- Nutzbare 43 cm (16,9 Zoll)
theter Lange:
Innendurch- 1,9 mm (5,7 Fr)
messer:
AufRendurch- 2,8 mm (8,4 Fr)
messer:

O 2,8 mm (8,4 Fr) @ 1,9 mm (5,7 Fr)

43 cm

]

Reichweite des 44 mm (1,73 Zoll)

steuerbaren
Flhrungska-
theters
Biegungs- 79 mm (3,11 Zoll)
durchmesser
W D 44 mm
= 79 mm

Katheterdila- Material: Polyethylen

tator
Nutzbare 57,9 cm (22,8 Zoll)
Lange:
AufRendurch- 1,85 mm (5,6 Fr)
messer:
Einfiihrschleu- Innendurch- 5,1 mm (15,2 Fr)
se messer: max.
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Parameter Modell C304-HIS
Hillenauf- 1,3 mm (4,0 Fr) -
trenner fir 2,0 mm (6,0 Fr)
steuerbaren

Flihrungska-

theter

Kompatible 1,5 mm (4,6 Fr)
Elektroden max.

Kompatible 1,85 mm (5,6 Fr)
transvendse max.

Elektroden

oder Katheter

(ohne Hullen-

auftrennung)

8. Medtronic Haftungsausschluss
Vollstandige Informationen zum Haftungsausschluss
finden Sie im beiliegenden Dokument.

9. Service

Medtronic beschaftigt Gberall auf der Welt
hervorragend ausgebildete Mitarbeiter und Ingenieure,
die Ihnen bei Fragen oder Problemen zur Seite
stehen und Schulungen zu Medtronic Produkten
durchfiihren. Medtronic beschaftigt auRerdem fachlich
versierte Mitarbeiter, die die Anwender unserer
Produkte in technischen Fragen beraten. Wenn Sie
nahere Informationen hierzu wiinschen, kontaktieren
Sie bitte Ihren Medtronic Représentanten oder
wenden Sie sich schriftlich oder telefonisch an eine
der auf dem Rickumschlag aufgefiihrten Medtronic
Niederlassungen.



Espaiiol

1. Descripcion del dispositivo

El dispositivo contiene una guia para acceder a la
vena, una valvula para reducir la pérdida de sangre
durante el procedimiento de implantacién, un catéter
flexible para introducir un dispositivo intravenoso, un
dilatador de catéter para facilitar el paso del catéter
flexible y un cortador de catéter guia para extraer el
catéter flexible.

El catéter flexible esta disefiado para la colocacién
de dispositivos intravenosos en el haz de His o cerca
de él. Dispone de una seccidn distal flexible que se
controla con el mango del catéter flexible y una curva
fuera de plano en el extremo distal. El cuerpo del
catéter flexible es radiopaco para que sea visible en
fluoroscopia.

1.1. Contenido del envase

Deseche todos los accesorios de un solo uso
conforme a los requisitos medioambientales locales.
El sistema de catéter flexible introductor se suministra
estéril.

Cada envase contiene el siguiente material:

« 1.C304-HIS catéter flexible

« 1 dilatador de catéter

« 1valvula

« 1 cortador de catéter guia

« 1 guia con enderezador de puntas

« documentacion del producto

2. Indicaciones de uso

El dispositivo esta indicado para proporcionar una via
a través de la cual introducir dispositivos intravenosos
diagnosticos y terapéuticos en las cavidades y la
vasculatura coronaria del corazén y para introducir
catéteres balon en los vasos de las cavidades
cardiacas izquierdas a través del seno coronario.

3. Contraindicaciones

La utilizacién del dispositivo esta contraindicada en
pacientes que presentan vasculatura obstruida o
inadecuada, y en el ventriculo derecho en pacientes
con enfermedades de la valvula tricispide o con
implantes de valvula cardiaca tricispide mecanica.

4. Advertencias y precauciones

Compatibilidad con dispositivos intravenosos:
utilice el catéter flexible solamente con dispositivos
intravenosos compatibles. No se dispone de datos de
pruebas que permitan demostrar la compatibilidad del
catéter flexible con ningtin otro dispositivo no fabricado
por Medtronic.

No se dispone de datos de pruebas para los
catéteres C304-HIS que permitan demostrar la
compatibilidad de dispositivos intravenosos con

un didmetro externo superior a 1,5 mm (4,6 Fr),

a excepcion del dilatador de catéter de

1,85 mm (5,6 Fr) que se incluye en este envase.
Entre las consecuencias de utilizar el catéter flexible
con dispositivos incompatibles cabe mencionar la
imposibilidad de transportar el dispositivo intravenoso
a la zona deseada o de dafarlo durante el proceso.
Un solo uso: este producto esta destinado a utilizarse
en un solo paciente.
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Esterilizacion: Medtronic ha esterilizado el contenido
del envase con éxido de etileno antes de su envio.
Este dispositivo es de un solo uso y no se debe volver
a esterilizar.

Daiio en los vasos y tejidos: extreme las

precauciones al hacer pasar el catéter a través de

vasos y tejidos.

Formacion de trombos: las evaluaciones de

la trombogenia se realizaron con un modelo

heparinizado. En el caso de que no se pueda

anticoagular adecuadamente al paciente, se
desconoce si se puede formar un trombo con este
producto.

Inspeccion del envase estéril: inspeccione el envase

estéril con cuidado antes de abrirlo.

« Si el precinto o el envase estan dafiados, pongase
en contacto con un representante de Medtronic.

« No almacene el producto a temperaturas superiores
a40 °C (104 °F).

« No utilice el producto pasada la fecha de caducidad.

Manipulacion del catéter flexible: siempre manipule

el catéter flexible con cuidado.

No lo tuerza, doble, ni estire en exceso.

No utilice instrumental quirdrgico para sujetarlo.

Evite que entre en contacto con otros liquidos que

no sean alcohol isopropilico, sangre o soluciones

salinas o de contraste.

Uso de la valvula: la valvula sirve para impedir el

retorno de sangre venosa durante el procedimiento de

implantacion.

« Asegurese de que la llave del puerto de enjuague
esta cerrada antes de acoplar la valvula al eje del
catéter flexible.

Equipo de desfibrilacion externo: tenga un equipo

de desfibrilacion externo a mano preparado para su

uso inmediato durante las pruebas del sistema de
cables agudos, el procedimiento de implantacion

o siempre que exista la posibilidad de que se

produzcan arritmias, ya sean espontaneas o inducidas

intencionadamente, durante las pruebas posteriores a

la implantacion.

5. Posibles complicaciones

A continuacion se ofrece una lista de los posibles
eventos adversos conocidos asociados al uso de este
producto.

Nota: El uso de este producto puede producir eventos
adversos que pueden provocar lesiones, la muerte u
otras reacciones adversas graves.

« Embolia gaseosa * Infeccién
+ Reaccion alérgica a + Latido irregular del
los medios de contraste  corazén

Formacion de fistulas ~ + Ensanchamiento
arteriovenosas mediastinal
Hemorragia en el lugar « Perforacion

de insercion
« Lesion en el plexo « Neumotdrax
braquial
« Taponamiento cardiaco * Puncion de la arteria
subclavia
« Desplazamiento » Tromboflebitis
« Diseccién + Trombosis



« Dafio en la valvula
+ Oclusion vascular
« Dafio en los vasos

» Endocarditis

« Bloqueo cardiaco

» Formacion de
hematomas

* Hemotérax

6. Instrucciones de uso

La utilizacion de los procedimientos quirtrgicos

y las técnicas de esterilizacion adecuados es
responsabilidad del profesional médico. Los siguientes
procedimientos se proporcionan solamente con fines
informativos. Cada médico debe aplicar la informacién
contenida en estas instrucciones de acuerdo con su
formacién y experiencia médica profesional.

6.1. Preparacion del catéter flexible para su
inserciéon

Advertencia: El catéter flexible debe enjuagarse a

fondo con una solucién salina y vaciarse de aire antes

de su utilizacion con el fin de impedir que el paciente

sufra una embolia gaseosa.

Advertencia: No utilice jeringas de inyeccion

mecanica para administrar la solucién de contraste.

1. Extraiga los componentes del envase estéril

estando situado en el campo estéril.

Compruebe que el catéter flexible se arquea

correctamente girando el mango hacia la derecha

(Figura 1). Cada vez que se gira el mango, la

seccion distal se arquea un poco mas. Cuando se

deje de girar, la seccién distal mantendra un grado

de arqueamiento equivalente a las veces que se

ha girado el mango.

2.

Figura 1. Arqueamiento y enderezamiento del catéter
flexible

3. Compruebe que el catéter flexible se endereza

correctamente girando el mango hacia la izquierda.

Nota: Una vez que haya arqueado y enderezado
el catéter flexible, es posible que no quede
totalmente recto. En caso necesario, inserte un
dilatador de catéter y manipule con cuidado la
seccion distal del catéter flexible para enderezarlo
lo mas posible. Cuando la curva del extremo
distal esta fijada, al arquear e insertar e insertar
el dilatador, la curvatura se vera afectada. El
dilatador de catéter impide que el catéter flexible
se deforme.

Acople la valvula al eje del catéter flexible
(Figura 2).
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Figura 2. Acoplamiento de la valvula al catéter flexible
1. Véalvula
2. Llave
3. Puerto de enjuague

5. Enjuague el catéter flexible a través del puerto
de enjuague de la valvula con solucion salina o
solucién salina heparinizada antes de utilizarlo.

6. Enjuague el dilatador del catéter.

7. Introduzca el dilatador del catéter a través de la
valvula hasta el catéter flexible. El extremo distal
del dilatador del catéter se debe extender mas alla
del extremo distal del catéter flexible.

8. Ponga a un lado la unidad del catéter flexible
dentro del campo estéril.

6.2. Insercion de la unidad del catéter flexible

Advertencia: Una vez que la unidad del catéter
flexible haya alcanzado la auricula derecha, retire o
retraiga lentamente el dilatador del catéter para reducir
al minimo el riesgo de perforacion.

Precaucion: Para evitar dafios en los tejidos y en la
punta de la unidad del catéter flexible, mantenga el
dilatador del catéter totalmente insertado en el catéter
flexible durante la insercién hasta la auricula derecha.
Precaucion: Si para insertar la unidad del catéter
flexible se requiere el avance subclavio, evite el uso
de técnicas que puedan dafar la unidad.

La zona de insercion debe ser todo lo lateral posible
para impedir que la unidad del catéter flexible quede
inmovilizada entre la clavicula y la primera costilla.
No fuerce la unidad del catéter flexible si la
resistencia detectada durante la insercion o el
avance es significativa.

No emplee técnicas como el cambio de postura

del paciente para facilitar el avance. Si encuentra
resistencia, recomendamos utilizar una entrada
venosa alternativa.

La unidad del catéter flexible puede insertarse por
distintos trayectos venosos, incluidas la vena cefélica
derecha o izquierda y la vena yugular externa o
interna. Para evitar dafios al catéter flexible en la
primera costilla/territorio clavicular (orificio de entrada
toréacico), utilice la vena cefélica siempre que sea
posible.

Insercién de la unidad del catéter flexible:

1. Logre acceso venoso.

2. Enderece la punta en J de la guia haciendo pasar
el enderezador sobre el extremo de la misma.
3. Inserte la guia en el sistema venoso mediante el

enderezador de puntas.



4. Retire el enderezador de puntas y haga avanzar la
guia hasta que la punta distal alcance la auricula
derecha.

5. Coloque la unidad del catéter flexible sobre el
extremo proximal de la guia.

6. Continle avanzando la unidad del catéter flexible
hasta llegar a la auricula derecha a lo largo de la
vena de insercion.

7. Dejando la guia y el catéter flexible en posicion,
retire el dilatador del catéter.

6.3. Colocacion del catéter flexible dentro de la
auricula derecha o del ventriculo derecho

1. Si el catéter flexible se va a colocar en el ventriculo
derecho, pase la guia a través de la valvula
tricispide. A continuacion, utilice la guia para pasar
el catéter flexible a través de la valvula tricuspide.

2. Coloque el catéter flexible en el lugar deseado
dentro de la auricula derecha o del ventriculo
derecho.

3. Utilice fluoroscopia para verificar que el catéter
flexible esta en la posicion deseada.

6.4. Colocacion del catéter flexible en el seno
coronario

1. Gire el catéter flexible en sentido posterior y hacia
la izquierda del paciente con el fin de acceder al
ostium del seno coronario. Utilice fluoroscopia
e inyecte pequefias cantidades de solucién de
contraste para verificar que el catéter flexible esta
en la posicién deseada.

2. Haga avanzar el catéter flexible hasta el seno
coronario.

6.5. Obtencion de un venograma

Cuando se coloque un cable en el seno coronario,

deben obtenerse venogramas que indiquen la

anatomia de la vasculatura coronaria.

« Cuando se utiliza el catéter SelectSite C304-HIS,
consulte la documentacion del producto que se
incluye con un baldn para venograma de 1,85 mm
(5,6 Fr) o mas pequefio para obtener mas
instrucciones sobre la obtencion de un venograma.

6.6. Insercion del dispositivo intravenoso en el
catéter flexible y colocacion del dispositivo
intravenoso

Inserte el dispositivo intravenoso dentro del catéter

flexible. Tras obtener el grado de arqueamiento

deseado para la colocacion del dispositivo
intravenoso, consulte la documentacion del producto
que se incluye con el dispositivo intravenoso para ver
mas instrucciones de colocacion.

Si fuese necesario, utilice el catéter flexible para volver

a colocar el dispositivo intravenoso.

6.7. Separacion del catéter flexible del dispositivo
intravenoso

Advertencia: Antes de intentar extraer el catéter

flexible, enderécelo lo mas posible para evitar lesiones

a los vasos durante la extraccion.

Advertencia: Mantenga la superficie de corte del

cortador en linea con el eje y el cuerpo del catéter.

No mueva el catéter ni la cortadora hacia delante

y hacia atras. De esta forma se garantizara que la

hoja del cortador corte limpiamente el eje y el catéter
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guia, evitando que se dafie o desplace el dispositivo
intravenoso.
Precaucion: Durante y después del corte del catéter
flexible, manipule con cuidado los bordes cortados
para no causar dafios en el dispositivo intravenoso.
Nota: Extraiga el catéter flexible con cuidado. La
extraccion puede hacer que el dispositivo intravenoso
se desprenda. Si el dispositivo intravenoso se
desprende, consulte las instrucciones de recolocacion
en la documentacion del producto que se incluye con
el mismo.
Una vez que el dispositivo intravenoso esté en la
posicion final, se debe extraer el catéter flexible del
mismo antes de proceder al cierre quirtrgico. Esto
se realiza separandolo del dispositivo intravenoso
mediante un cortador.
Separacion del catéter flexible del dispositivo
intravenoso:
1. Retire la valvula del eje del catéter flexible

(Figura 3).

Figura 3. Retirada de la valvula

2. Siga las instrucciones apropiadas que se facilitan
en el Apéndice A para obtener informacion sobre
el corte.

3. Deseche el catéter flexible y el cortador tras
separar el catéter flexible del cuerpo del dispositivo
intravenoso.

7. Descripcion detallada del dispositivo
7.1. Especificaciones

Parametro Modelo C304-HIS

Guia Material: Acero inoxidable
Longitud: 120 cm (47,2 pulg.)
Diametro: 0,09 cm
(0,035 pulg.)
Catéter flexible Material: Amida s¢lida de
poliéter
Longitud 43 cm (16,9 pulg.)
util:
Diametro 1,9 mm (5,7 Fr)
interno:
Diametro 2,8 mm (8,4 Fr)
externo:

O 2,8 mm (8,4 Fr) @ 1,9 mm (5,7 Fr) %

43 cm

Alcance del 44 mm (1,73 pulg.)
catéter flexible



Parametro Modelo C304-HIS

Diametro de la 79 mm (3,11 pulg.)
curva
W ) 44 mm
: 79 mm
Dilatador del Material: Polietileno
catéter
Longitud 57,9 cm (22,8 pulg.)
atil:
Diametro 1,85 mm (5,6 Fr)
externo:
Valvula Diametro 5,1 mm (15,2 Fr)
interno: maximo
Cortador del 1,3 mm (4,0 Fr) -
catéter flexible 2,0mm (6,0 Fr)
Cables 1,5 mm (4,6 Fr)
compatibles maximo
Dispositivos 1,85 mm (5,6 Fr)
intravenosos maximo
compatibles (no
se cortan)

8. Renuncia de responsabilidad de Medtronic
Para obtener informacion completa acerca de la
renuncia de responsabilidad, consulte el documento
de renuncia de responsabilidad adjunto.

9. Servicio técnico

Medtronic cuenta entre su plantilla con representantes
y técnicos muy cualificados en todo el mundo para
prestar servicio a sus clientes e imparte a peticion
formacion sobre la utilizacion de sus productos
Medtronic a personal hospitalario cualificado.
Asimismo, Medtronic dispone de un equipo profesional
que proporciona asesoramiento técnico a los usuarios
de sus productos. Para obtener mas informacion,
pdngase en contacto con el representante local de
Medtronic o llame o escriba a Medtronic al nimero de
teléfono o direccién que figuran en la contraportada.
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Nederlands

1. Productbeschrijving

Het product is voorzien van een voerdraad voor
toegang tot de vene, een klep om bloedverlies
tijdens de implantatieprocedure te beperken, een op
afstand buigbare katheter voor het inbrengen van
een transveneus hulpmiddel, een dilatator om het
opvoeren van de op afstand buigbare katheter te
vergemakkelijken en een mesje om de op afstand
buigbare katheter te verwijderen.

De op afstand buigbare katheter is bedoeld voor
plaatsing van transveneuze hulpmiddelen in of nabij
de bundel van His. Het instrument heeft een buigbaar
distaal gedeelte, bestuurbaar door het handvat van
de op afstand buigbare katheter en een zijwaarts
buigbare curve op de distale tip. Een deel van de op
afstand buigbare katheter is radiopaak zodat deze bij
fluoroscopie zichtbaar is.

1.1. Inhoud van de verpakking

Al het toebehoren voor eenmalig gebruik dient
volgens de lokale afvalverwerkingsregels te worden
weggeworpen. Het plaatsingssysteem voor de op
afstand buigbare katheter wordt steriel geleverd.
Elke verpakking bevat het volgende:

« 1 op afstand buigbare C304-HIS -katheter

« 1 dilatator voor de katheter

« 1klep

* 1 mesje voor de katheter

« 1 voerdraad met tipstrekker

« productdocumentatie

2. Indicaties voor gebruik

Het product is geindiceerd om een toegangsweg te
verschaffen waarmee diagnostische en therapeutische
transveneuze hulpmiddelen kunnen worden ingebracht
in de hartkamers en coronaire vaten en waarmee
ballonkatheters kunnen worden ingebracht in de sinus
coronarius of geleidingsdraden in de vaten van het
linkerdeel van het hart via de sinus coronarius.

3. Contra-indicaties

Het gebruik van dit product is gecontra-
indiceerd voor gebruik bij patiénten met een
verstopte of inadequate vaatstructuur, en voor
rechtsventriculair gebruik bij patiénten met
aandoeningen van de tricuspidaliskleppen of een
mechanische tricuspidalisklep.

4. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Compatibiliteit met transveneuze hulpmiddelen —
Gebruik de op afstand buigbare katheter uitsluitend
met compatibele transveneuze hulpmiddelen. Er zijn
geen testgegevens beschikbaar voor het aantonen
van de compatibiliteit van niet door Medtronic
geproduceerde hulpmiddelen met de op afstand
buigbare katheter.

« Met betrekking tot de C304-HIS-katheters zijn er
geen testgegevens beschikbaar voor het aantonen
van de compatibiliteit van de transveneuze
hulpmiddelen met een buitendiameter die groter
is dan 1,5 mm (4,6 Fr), met uitzondering van de
dilatator voor de katheter van 1,85 mm (5,6 Fr) die is
meegeleverd in dit pakket.
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Het gevolg van het gebruik van de op afstand buigbare

katheter met incompatibele hulpmiddelen kan zijn

dat het transveneuze hulpmiddel niet geplaatst kan

worden of dat er tijdens de plaatsing schade ontstaat

aan het transveneuze hulpmiddel.

Eenmalig gebruik — Dit product is uitsluitend bedoeld

voor eenmalig gebruik.

Sterilisatie — De inhoud van de verpakking is

voor verzending door Medtronic gesteriliseerd met

ethyleenoxide. Dit apparaat is bestemd voor eenmalig

gebruik en is niet bedoeld om opnieuw gesteriliseerd
te worden.

Schade aan bloedvaten en weefsel — Wees

voorzichtig als u een katheter door bloedvaten en

weefsel opvoert.

Trombusvorming — Trombogenese-evaluaties zijn

uitgevoerd met behulp van een gehepariniseerd

model. Het is niet bekend of trombusvorming door
gebruik van dit product kan optreden, indien er geen
adequate anticoagulatie bereikt kan worden bij de
patiént.

Controle van de steriele verpakking — Controleer de

steriele verpakking zorgvuldig véér het openen.

Neem contact op met Medtronic als het zegel

verbroken of de verpakking beschadigd is.

De opslagtemperatuur mag 40 °C (104 °F) niet

overschrijden.

Gebruik het product niet na het verstrijken van de

uiterste gebruiksdatum.

Hantering van de op afstand buigbare kathet

Hanteer de op afstand buigbare katheter te allen tijde

voorzichtig.

De op afstand buigbare katheter niet knikken,

uitrekken of overmatig buigen.

Gebruik geen chirurgische instrumenten om de op

afstand buigbare katheter vast te pakken.

Vermijd contact met andere vloeistoffen dan

isopropylalcohol, bloed, fysiologische zoutoplossing

of contrastvloeistof.

De klep gebruiken — Gebruik de klep om de

terugstroming van veneus bloed tijdens de

implantatieprocedure te beperken.

« Zorg ervoor dat de plugkraan van de spoelpoort
gesloten is voordat u de klep aansluit op de hub van
de op afstand buigbare katheter.

Externe defibrillatieapparatuur — Houd externe

defibrillatieapparatuur beschikbaar zodat direct

kan worden ingegrepen tijdens het testen van

het acute geleidingsdraadsysteem, tijdens de

implantatieprocedure, en in alle andere gevallen

waarbij aritmie kan ontstaan of opzettelijk wordt
opgewekt tijdens post-implantatietests.

5. Mogelijke complicaties

De volgende mogelijke ongewenste voorvallen zijn
gerelateerd aan het gebruik van dit product.
Opmerking: Het gebruik van dit product kan tot
ongewenste voorvallen leiden, mogelijk met letsel,
overlijden of andere ernstige bijwerkingen tot gevolg.

« Infectie
» Onregelmatige hartslag

« Luchtembolie
« Allergische reactie op
contrastmiddel
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Vorming van Verwijding van het

arterioveneuze fistels mediastinum
* Bloeding op « Perforatie
de inbrengplaats
« Verwonding van de + Pneumothorax

plexus brachialis

* Harttamponnade » Punctie van de arteria
aubclavia

+ Losraken « Tromboflebitis

« Dissectie « Trombose

« Endocarditis » Hartklepbeschadiging

* Hartblok * Vasculaire occlusie

* Bloeduitstortingen + Bloedvatbeschadiging

« Hemothorax

6. Gebruiksinstructies

Het is de verantwoordelijkheid van de medische
deskundige dat de juiste chirurgische procedures

en steriele technieken worden toegepast. De
onderstaande procedures worden alleen ter informatie
vermeld. ledere arts dient de informatie in deze
instructies toe te passen op basis van professionele
medische training en ervaring.

6.1. De op afstand buigbare katheter voorbereiden
voor inbrengen
Waarschuwing: De op afstand buigbare katheter
moet voor gebruik grondig worden doorgespoeld
met fysiologische zoutoplossing en mag geen lucht
bevatten om luchtembolie bij de patiént te voorkomen.
Waarschuwing: Gebruik geen aangedreven
injectiespuit voor het injecteren van de
contrastvloeistof.
1. Haal de componenten binnen het steriele veld uit
de steriele verpakking.
Controleer of de op afstand buigbare katheter
goed buigt door het handvat rechtsom te draaien
(afbeelding 1). Bij elke slag van het handvat wordt
het distale gedeelte verder gebogen. Als u ophoudt
met roteren, zal het distale gedeelte gebogen
blijven in de stand die door het aantal slagen van
het handvat bereikt is.

2.

Afbeelding 1. Buigen en strekken van de op afstand
buigbare katheter

3. Controleer of de op afstand buigbare katheter goed
strekt door het handvat linksom te draaien.
Opmerking: Nadat de op afstand buigbare
katheter is gebogen en gestrekt, is hij misschien
niet helemaal recht meer. Breng zo nodig een
dilatator in en maak het distale gedeelte van de op
afstand buigbare katheter met uw handen zo recht
mogelijk. Wanneer de curve op het distale uiteinde
is vastgezet, heeft het buigen en inbrengen van
de dilatator invloed op de kromming. De dilatator
voorkomt dat de op afstand buigbare katheter
vervormd raakt.

Bevestig de klep aan de hub van de op afstand
buigbare katheter (afbeelding 2).
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Afbeelding 2. Het bevestigen van de klep aan de op
afstand buigbare katheter

1. Klep

2. Driewegkraan

3. Spoelpoort

Spoel de op afstand buigbare katheter voor
gebruik via de spoelpoort op de klep door met
(gehepariniseerde) fysiologische zoutoplossing.
Spoel de dilatator voor de katheter door.

Steek de dilatator via de klep in de op afstand
buigbare katheter. Het distale uiteinde van de
dilatator moet uitsteken voorbij het distale uiteinde
van de op afstand buigbare katheter.

Leg de op afstand buigbare katheter weg binnen
het steriele veld.

6.2. Inbrengen van de op afstand buigbare
katheter

Waarschuwing: Nadat de op afstand buigbare

katheter in het rechteratrium is opgevoerd, verwijdert

u de dilatator langzaam of trekt u deze langzaam

terug om het risico van perforatie tot een minimum te

beperken.

Let op: Om schade aan weefsel en de tip van de op

afstand buigbare katheter te voorkomen, dient u de

dilatator tijdens het opvoeren in het rechteratrium

volledig in de katheter te houden.

Let op: Als de subclavia-benadering is vereist voor

het inbrengen van de op afstand buigbare katheter,

dient u technieken die de op afstand buigbare katheter

kunnen beschadigen, te vermijden.

De inbrengplaats dient zo ver mogelijk lateraal te

liggen om te voorkomen dat de op afstand buigbare

katheter vastgeklemd raakt tussen het sleutelbeen

en de eerste rib.

Zet geen kracht op de op afstand buigbare katheter

als u aanzienlijke weerstand ondervindt tijdens het

inbrengen of opvoeren.

Gebruik geen technieken zoals het veranderen

van de houding van de patiént om het opvoeren

te vergemakkelijken. Bij het ondervinden van

weerstand is het aanbevolen om een andere plaats

voor punctie van de vene te gebruiken.

De op afstand buigbare katheter kan via verschillende

veneuze routes worden ingebracht, waaronder de

rechter of linker vena cephalica of de jugularis externa

of interna. Gebruik waar mogelijk de vena cephalica

om schade aan de op afstand buigbare katheter in

de ruimte tussen de eerste rib/sleutelbeen (thoracale

ingang) te voorkomen.

Breng de op afstand buigbare katheter in:
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1. Verkrijg veneuze toegang.

2. Strek de J-vormige tip van de voerdraad door de
tipstrekker over het uiteinde van de voerdraad te
halen.

3. Breng de voerdraad in het veneuze systeem in,
met behulp van de tipstrekker.

4. Verwijder de tipstrekker en voer de voerdraad op
tot de distale tip het rechteratrium bereikt.

5. Plaats de op afstand buigbare katheter over het
proximale uiteinde van de voerdraad.

6. Voer de op afstand buigbare katheter door de vene
op naar het rechteratrium.

7. Verwijder de dilatator, maar laat de voerdraad en
de op afstand buigbare katheter op hun plaats
zitten.

6.3. Positioneren van de op afstand buigbare
katheter in het rechteratrium of het
rechterventrikel

1. Voer de voerdraad, indien u de op afstand buigbare

katheter in het rechterventrikel positioneert, op via
de tricuspidalisklep. Voer vervolgens met behulp
van de voerdraad de op afstand buigbare katheter
op via de tricuspidalisklep.

2. Positioneer de op afstand buigbare katheter in

de gewenste plaats in het rechteratrium of het
rechterventrikel.

3. Verifieer met behulp van fluoroscopie of de op

afstand buigbare katheter zich op de gewenste
plaats bevindt.

6.4. Positioneren van de op afstand buigbare
katheter in de sinus coronarius

1. Roteer de op afstand buigbare katheter
achterwaarts en in de richting van de linkerzijde
van de patiént om het sinus coronarius ostium
in te gaan. Verifieer met behulp van fluoroscopie
en het injecteren van geringe hoeveelheden
contrastvloeistof of de op afstand buigbare katheter
zich in de gewenste positie bevindt.

2. Voer de op afstand buigbare katheter op in de
sinus coronarius.

6.5. Venogrammen maken

Maak venogrammen bij het plaatsen van een

geleidingsdraad in de sinus coronarius om inzicht te

krijgen in de anatomie van de coronaire bloedvaten.

« Raadpleeg bij gebruik van de SelectSite
C304-HIS-katheter de productdocumentatie bij de
venogramballon van 1,85 mm (5,6 Fr) of kleiner voor
instructies voor het maken van venogrammen.

6.6. Inbrengen van het transveneuze hulpmiddel in
de op afstand buigbare katheter en plaatsen
van het transveneuze hulpmiddel

Breng het transveneuze hulpmiddel in de op afstand

buigbare katheter in. Volg, als u de gewenste

buigingsgraad hebt bereikt voor het plaatsen van

het transveneuze hulpmiddel, de instructies in de

productdocumentatie die is meegeleverd met het

transveneuze hulpmiddel.

Gebruik indien nodig de op afstand buigbare

katheter om het transveneuze hulpmiddel opnieuw te

positioneren.
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6.7. Verwijderen van de op afstand buigbare
katheter over het transveneuze hulpmiddel
Waarschuwing: Voordat u probeert de op afstand
buigbare katheter te verwijderen, dient u de katheter
zo recht mogelijk te maken om tijdens het verwijderen
beschadiging van het bloedvat te voorkomen.
Waarschuwing: Houd het snijdende gedeelte van
het mesje op één lijn met de hub en de as van de
katheterschacht. Beweeg de katheter of het mesje niet
met voor-/achterwaarste bewegingen. Dit garandeert
dat de hub en de wand van de geleidekatheter netjes
afgesneden worden door het blad van het mesje,
en dat schade en/of losraken van het transveneuze
hulpmiddel wordt voorkomen.
Let op: Hanteer tijdens en na het doorsnijden van de
op afstand buigbare katheter de snijkanten van de op
afstand buigbare katheter voorzichtig om schade aan
het transveneuze hulpmiddel te voorkomen.
Opmerking: Verwijder de op afstand buigbare katheter
voorzichtig. Bij het verwijderen van de op afstand
buigbare katheter kan het transveneuze hulpmiddel
losraken. Raadpleeg, indien het transveneuze
hulpmiddel losraakt, de met het transveneuze
hulpmiddel meegeleverde productdocumentatie voor
positioneringsinstructies.
Wanneer het transveneuze hulpmiddel op zijn
definitieve plaats zit, moet de op afstand buigbare
katheter van het transveneuze hulpmiddel worden
verwijderd voordat de wond wordt gesloten. De op
afstand buigbare katheter wordt met behulp van een
mesje van het transveneuze hulpmiddel verwijderd.
Verwijderen van de op afstand buigbare katheter over
het transveneuze hulpmiddel:
1. Verwijder de klep van de hub van de op afstand
buigbare katheter (afbeelding 3).

G

Afbeelding 3. Het verwijderen van de klep

2. Volg de aanwijzingen voor het gebruik van het
mesje zoals genoemd in bijlage A.

3. Werp de op afstand buigbare katheter en het
mesje weg als de op afstand buigbare katheter van
het transveneuze hulpmiddel is afgehaald.

7. Gedetailleerde beschrijving van het
apparaat

7.1. Specificaties
Model C304-HIS
Materiaal: Roestvrij staal
Lengte: 120 cm (47,2 inch)
Diameter: 0,09 cm (0,035 inch)

Parameter

Voerdraad



Parameter Model C304-HIS

Op afstand Materiaal: Polyetherblokamide
buigbare katheter  Bryikbare 43 cm (16,9 inch)
lengte:
Binnendia- 1,9 mm (5,7 Fr)
meter:
Buitendia- 2,8 mm (8,4 Fr)
meter:
W (y28mm@4F) () 1.9mm (57 Fr) %
43 cm ‘
Bereik op afstand 44 mm (1,73 inch)
buigbare katheter
Curvediameter 79 mm (3,11 inch)
W 44 mm
79 mm
Dilatator voor de Materiaal: Polyethyleen
katheter
Bruikbare 57,9 cm (22,8 inch)
lengte:
Buitendia- 1,85 mm (5,6 Fr)
meter:
Klep Binnendia- 5,1 mm (15,2 Fr)
meter: maximaal
Mesje voor de op 1,3 mm (4,0 Fr) -
afstand buigbare 2,0 mm (6,0 Fr)
katheter
Compatibele 1,5 mm (4,6 Fr)
geleidingsdraden maximaal
Compatibele 1,85 mm (5,6 Fr)
transveneuze maximaal
hulpmiddelen (niet
doorsnijden)

8. Uitsluiting van garantie door Medtronic
Voor volledige garantie-informatie wordt verwezen
naar het bijgesloten garantiedocument.

9. Service

Medtronic beschikt over hoogopgeleide
vertegenwoordigers en technici op locatie in de hele
wereld die u van dienst kunnen zijn en op verzoek
training van gekwalificeerd ziekenhuispersoneel in het
gebruik van Medtronic-producten kunnen verzorgen.
Medtronic beschikt ook over een professionele

staf die technische adviezen kan verstrekken aan
gebruikers van de producten. Neem voor aanvullende
informatie contact op met Medtronic. Zie het adres of
telefoonnummer van Medtronic dat op de achterzijde
van de handleiding staat vermeld.
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Italiano

1. Descrizione del dispositivo

Il dispositivo e dotato di un filo guida per I'accesso

alla vena, di una valvola che consente di ridurre la
perdita ematica durante la procedura di impianto, di
un catetere orientabile per introdurre un dispositivo
transvenoso, di un dilatatore per agevolare il
passaggio del catetere orientabile e di una taglierina
del catetere guida per rimuovere il catetere orientabile.
Il catetere orientabile & progettato per il
posizionamento di dispositivi transvenosi all'interno o
in prossimita del fascio di His. Il dispositivo comprende
una sezione distale orientabile, controllata tramite
I'impugnatura dello stesso catetere, e una curvatura
fuori piano sulla punta distale. Il corpo del catetere
orientabile & radiopaco per garantirne la visibilita in
fluoroscopia.

1.1. Contenuto della confezione

Smaltire tutti gli accessori monouso in conformita
alle normative locali in materia di tutela ambientale. |l
sistema di rilascio a catetere orientabile viene fornito
sterile.

Ogni confezione contiene i seguenti articoli:

« 1 catetere orientabile C304-HIS

« 1 dilatatore del catetere

« 1valvola

« 1 taglierina del catetere guida

« 1 filo guida con raddrizzatore della punta

« documentazione del prodotto

2. Istruzioni per 'uso

Il dispositivo € stato realizzato per fornire un percorso
attraverso il quale introdurre dispositivi transvenosi
diagnostici e terapeutici all'interno delle camere
cardiache e del sistema vascolare coronarico e per
introdurre cateteri a palloncino nel seno coronarico o
elettrocateteri nei vasi del cuore sinistro attraverso il
seno coronarico.

3. Controindicazioni

Il dispositivo e controindicato in tutti i pazienti con
sistema vascolare ostruito o inadeguato e per ogni
utilizzo che interessa il ventricolo destro in pazienti
affetti da disfunzioni della valvola tricuspide o con
impianto di valvola tricuspide meccanica.

4. Avvertenze e precauzioni

Compatibilita con dispositivi transvenosi —
Utilizzare il catetere orientabile solo con dispositivi
transvenosi compatibili. Non sono disponibili risultati
di test che dimostrino la compatibilita di dispositivi non
prodotti da Medtronic con il catetere orientabile.

Per i cateteri C304-HIS non sono disponibili

dati sperimentali che dimostrino la compatibilita

di dispositivi transvenosi con diametro esterno
maggiore di 1,5 mm (4,6 French), ad eccezione del
dilatatore per catetere da 1,85 mm (5,6 French)
incluso nella presente confezione.

Un eventuale utilizzo del catetere orientabile con
dispositivi incompatibili pud rendere impossibile il
posizionamento del dispositivo transvenoso o causare
danni al dispositivo durante il posizionamento.
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Monouso — Questo prodotto & esclusivamente

monouso.

Sterilizzazione — Medtronic ha sterilizzato il contenuto

della confezione con ossido di etilene prima della

spedizione. |l dispositivo € esclusivamente monouso e

non e destinato a essere risterilizzato.

Danno vascolare e tissutale — Procedere con cautela

quando si inserisce un catetere attraverso i vasi e i

tessuti.

Formazione di trombi — Sono state effettuate

valutazioni sulla trombogenicita di questo prodotto

utilizzando un modello eparinizzato. Se il paziente

non puod essere sottoposto ad adeguate misure

anticoagulanti, non € possibile stabilire se il prodotto

puo indurre la formazione di trombi.

Ispezione della confezione sterile — Ispezionare

attentamente la confezione sterile prima di aprirla.

Se il sigillo o la confezione sono danneggiati,

contattare un rappresentante di Medtronic.

Non conservare questo prodotto a una temperatura

superiore a 40°C (104 °F).

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Manipolazione del catetere orientabile —

Maneggiare il catetere orientabile sempre con cautela.

Non attorcigliare, allungare o piegare

eccessivamente il catetere orientabile.

Non utilizzare strumenti chirurgici per afferrare il

catetere orientabile.

Evitare ogni contatto con liquidi, ad eccezione

di alcool isopropilico, sangue, soluzioni saline o

soluzioni di contrasto.

Utilizzo della valvola — L'utilizzo della valvola

consente di impedire il reflusso di sangue venoso

durante la procedura di impianto.

+ Prima di fissare la valvola all'imbocco del catetere
orientabile, assicurarsi che il rubinetto di arresto
della porta di deflusso sia chiuso.

Dispositivo di defibrillazione esterno — Tenere a

portata di mano un dispositivo di defibrillazione esterno

durante il test del sistema degli elettrocateteri in fase
acuta, nel corso della procedura d'impianto o in tutte le

occasioni in cui possono insorgere aritmie spontanee o

indotte nel corso del test post-impianto.

5. Potenziali complicazioni

Di seguito sono riportati i possibili effetti indesiderati
noti associati all'utilizzo di questo prodotto.

Nota: |'utilizzo di questo prodotto pud comportare
effetti indesiderati, con conseguenti possibili lesioni,
decesso o altre gravi reazioni indesiderate.

« embolia gassosa « infezioni

« reazione allergica « battito cardiaco
al mezzo di contrasto irregolare

« formazione di fistole « allargamento
arterovenose mediastinico

« emorragia nel punto di  + perforazione
inserimento

« lesione del plesso * pneumotorace
brachiale

« tamponamento cardiaco ¢ perforazione dell'arteria

succlavia
« spostamento « tromboflebite



trombosi

danni alla valvola
occlusione vascolare
danni vasali

dissezione .
endocardite
blocco cardiaco
formazione di ematomi  «
emotorace

6. Istruzioni per l'uso

Il personale medico € responsabile dell'adozione

delle corrette procedure chirurgiche e dell'uso di

tecniche sterili. Le seguenti procedure sono fornite a

puro titolo informativo. Il personale medico fara uso

delle informazioni riportate in questo manuale in base

all'addestramento medico professionale ricevuto e alla

propria esperienza.

6.1. Preparazione del catetere orientabile per
'inserimento

Avvertenza: il catetere orientabile deve essere

risciacquato accuratamente con soluzione salina

ed essere privo di aria prima dell'uso, per evitare di

provocare un'embolia nel paziente.

Avvertenza: non utilizzare siringhe con iniettore

automatico per iniettare la soluzione di contrasto.

1. Estrarre i componenti dalla confezione sterile
all'interno del campo sterile.
2. Verificare che il catetere orientabile si orienti

nel modo corretto ruotando I'impugnatura in

senso orario (Figura 1). Ogni volta che si ruota
'impugnatura, la sezione distale viene orientata
ulteriormente. Una volta che si arresta la rotazione,
la sezione distale resta orientata per I'esatto
numero di rotazioni effettuate con I'impugnatura.

Figura 1. Orientamento e raddrizzamento del catetere
orientabile

3. Verificare che il catetere orientabile si raddrizzi nel
modo corretto ruotando I'impugnatura in senso
antiorario.

Nota: una volta orientato e raddrizzato, il catetere
orientabile potrebbe non essere completamente
diritto. Se necessario, inserire un dilatatore per
catetere e regolare manualmente, usando le
opportune cautele, la sezione distale del catetere
orientabile per raddrizzarlo il piu possibile. Mentre
la curvatura sull'estremita distale viene fissata,
I'orientamento del dispositivo e l'inserimento del
dilatatore modificano la curvatura. Il dilatatore evita
possibili deformazioni del catetere orientabile.
Fissare la valvola allimbocco del catetere
orientabile (Figura 2).
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Figura 2. Fissaggio della valvola al catetere orientabile
1. Valvola
2. Rubinetto di arresto
3. Porta di deflusso

Prima dell'uso, lavare il catetere orientabile
attraverso la porta di deflusso della valvola con
una soluzione salina o una soluzione salina
eparinizzata.

Lavare il dilatatore del catetere.

Inserire il dilatatore del catetere attraverso la
valvola e nel catetere orientabile. L'estremita
distale del dilatatore del catetere deve estendersi
oltre I'estremita distale del catetere orientabile.
Spostare il catetere orientabile all'interno del
campo sterile.

6.2. Inserimento del catetere orientabile

Avvertenza: dopo aver introdotto il catetere

orientabile nell'atrio destro, rimuovere o ritrarre

lentamente il dilatatore per ridurre al minimo il rischio

di perforazione.

Attenzione: per evitare di danneggiare il tessuto e

la punta del catetere orientabile, tenere il dilatatore

completamente inserito nel catetere durante il

passaggio nell'atrio destro.

Attenzione: qualora fosse necessario introdurre

il catetere orientabile per via succlavia, evitare

procedure che possono danneggiare il catetere.

Il punto di inserimento deve essere situato il

piu lateralmente possibile, per evitare che il

catetere orientabile si blocchi tra la clavicola e la

prima costola.

Non forzare il catetere orientabile se si dovesse

incontrare una forte resistenza durante I'inserimento

o il passaggio.

Non ricorrere a tecniche quali quella di modificare

la posizione del paziente per facilitare il passaggio

del catetere. Se si incontra resistenza, si consiglia di

ricorrere ad un altro sito di introduzione venosa.

Il catetere orientabile pud essere inserito attraverso

varie vie venose, tra cui la vena cefalica destra o

sinistra, la vena giugulare esterna o quella interna. Se

possibile, utilizzare la vena cefalica per evitare danni al

catetere orientabile nel primo spazio costola/clavicola

(accesso toracico).

Per l'inserimento del catetere orientabile, procedere

nel modo seguente:

1. Effettuare un accesso venoso.

2. Raddrizzare la punta preformata a J del filo guida
facendo avanzare il raddrizzatore della punta oltre
I'estremita del filo guida.

No



3. Inserire il filo guida nel sistema venoso mediante il

raddrizzatore della punta.

4. Rimuovere il raddrizzatore della punta e fare
avanzare il filo guida finché la punta distale non
raggiunge l'atrio destro.

5. Posizionare il catetere orientabile sull'estremita
prossimale del filo guida.

6. Far avanzare il catetere orientabile nel punto di
inserzione venoso e quindi nell’atrio destro.

7. Rimuovere il dilatatore del catetere lasciando il filo

guida ed il catetere orientabile in posizione.

6.3. Posizionamento del catetere orientabile
nell'atrio destro o nel ventricolo destro

1. Nel caso fosse necessario posizionare il catetere

orientabile nel ventricolo destro, passare il
filo guida attraverso la valvola tricuspide.
Successivamente, utilizzare il filo guida per far

passare il catetere orientabile attraverso la valvola

tricuspide.
2. Posizionare il catetere orientabile verso il punto

desiderato dell'atrio destro o del ventricolo destro.

3. Eseguire la fluoroscopia per verificare che il
catetere orientabile si trovi nel punto desiderato.

6.4. Posizionamento del catetere orientabile nel
seno coronarico

1. Ruotare il catetere orientabile posteriormente ed

alla sinistra del paziente per penetrare nell’'ostio

del seno coronarico. Eseguire la fluoroscopia ed

iniettare piccole quantita di soluzione di contrasto
per verificare che il catetere orientabile si trovi nel

punto desiderato.
2. Faravanzare il catetere orientabile nel seno
coronarico.

6.5. Esecuzione dei flebogrammi

Prima di inserire un elettrocatetere nel seno
coronarico, eseguire dei flebogrammi per avere un
quadro anatomico del sistema vascolare coronarico.
Quando si utilizza il catetere SelectSite C304-HIS,
per ulteriori istruzioni su come eseguire un
flebogramma, consultare la documentazione del

prodotto fornita con il palloncino per flebogramma di

dimensioni pari o inferiori a 1,85 mm (5,6 French).

6.6. Inserimento del dispositivo transvenoso nel
catetere orientabile e posizionamento del
dispositivo stesso

Inserire il dispositivo transvenoso nel catetere

orientabile. Dopo aver ottenuto I'orientazione

desiderata per il posizionamento del dispositivo
transvenoso, consultare la documentazione del
prodotto fornita a corredo del dispositivo stesso per
ulteriori istruzioni.

Se necessario, utilizzare il catetere orientabile per

riposizionare il dispositivo transvenoso.

6.7. Rimozione del catetere orientabile dal
dispositivo transvenoso

Avvertenza: prima di tentare di rimuovere il catetere

orientabile, raddrizzarlo il piti possibile per evitare

danni ai vasi durante la rimozione.

Avvertenza: mantenere la superficie di taglio della

taglierina in linea con l'imbocco e con I'asse dell'asta

del catetere. Non spostare avanti e indietro né il
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catetere né la taglierina. Cosi facendo, si € sicuri

di tagliare correttamente I'imbocco e la parete del
catetere guida con la lama della taglierina, evitando
danni al dispositivo transvenoso o spostamenti dello
stesso.

Attenzione: durante e dopo il taglio del catetere
orientabile, maneggiare con cautela gli angoli tagliati
del catetere orientabile, per evitare danni al dispositivo
transvenoso.

Nota: rimuovere il catetere orientabile con cautela.

La rimozione del catetere orientabile pud determinare
uno spostamento del dispositivo transvenoso. Se il
dispositivo transvenoso dovesse spostarsi, consultare
la documentazione fornita a corredo del dispositivo per
istruzioni relative al riposizionamento.

Quando il dispositivo transvenoso si trova in posizione
finale, € necessario rimuovere il catetere orientabile
dal dispositivo prima di procedere alla chiusura
chirurgica. Il catetere orientabile va rimosso dal
dispositivo transvenoso utilizzando una taglierina.

Per rimuovere il catetere orientabile dal dispositivo
transvenoso:

1.

Rimuovere la valvola dallimbocco del catetere
orientabile (Figura 3).

Figura 3. Rimozione della valvola
2.

7.

Seguire le istruzioni appropriate riportate
nell'Appendice A per informazioni su come
effettuare il taglio.

Una volta rimosso il catetere orientabile dal corpo
del dispositivo transvenoso, eliminarlo assieme
alla taglierina.

Descrizione dettagliata del dispositivo

7.1. Specifiche

Parametro

Modello C304-HIS

Filo guida

Catetere
orientabile

acciaio inossidabile
120 cm (47,2")
0,09 cm (0,035")

polietere amide a
blocchi

43 cm (16,9")

Materiale:
Lunghezza:
Diametro:
Materiale:

Lunghezza
utile:
Diametro
interno:
Diametro
esterno:

1,9 mm (5,7 French)

2,8 mm (8,4 French)

43 cm

(Y28 mm (8.4 French) ) 1.9 mm (5.7 Fren%
\



Parametro Modello C304-HIS

Portata del 44 mm (1,73")
catetere
orientabile
Diametro 79 mm (3,11")
curvatura
W ) 44 mm
= 79 mm
Dilatatore del Materiale: polietilene
catetere
Lunghezza 57,9 cm (22,8")
utile:
Diametro 1,85 mm
esterno: (5,6 French)
Valvola Diametro 5,1 mm
interno: (15,2 French) max.
Taglierina 1,3 mm (4,0 French)
per catetere -2,0mm
orientabile (6,0 French)
Elettrocateteri 1,5 mm (4,6 French)
compatibili max.
Dispositivi 1,85 mm
transvenosi (5,6 French) max.
compatibili (da
non tagliare)

8. Esclusione dalla garanzia di Medtronic
Per informazioni esaurienti sull'esclusione dalla
garanzia, leggere il documento dell'esclusione dalla
garanzia allegato.

9. Assistenza

| rappresentanti e i tecnici Medtronic sono altamente
specializzati e operano in tutto il mondo al servizio del
cliente; su richiesta, possono fornire addestramento
a personale ospedaliero qualificato sull’'uso dei
prodotti Medtronic. Inoltre, lo staff professionale di
Medtronic € a disposizione di tutti gli utilizzatori dei
prodotti Medtronic per rispondere ad ogni quesito di
natura tecnica. Per ulteriori informazioni, contattare
il rappresentante locale Medtronic oppure telefonare
o scrivere a Medtronic utilizzando uno dei numeri

telefonici o degli indirizzi elencati sul retro di copertina.
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Norsk

1. Beskrivelse

Denne enheten har en guidewire for a fa tilgang

til venen, en ventil for & redusere blodtap under
implantasjonsprosedyren, et styrbart kateter for a fore
inn en transvengs enhet, en kateterdilatator for a gjore
det enklere a sette inn det styrbare kateteret og en
feringskateterkniv for & fierne det styrbare kateteret.
Det styrbare kateteret er utformet for plassering av
transvengse enheter i eller nzer HIS-bunten. Det har
en styrbar distal del som styres med handtaket pa

det styrbare kateteret, og en krumning utenfor planet
pa den distale tuppen. Det styrbare kateteret er
rgntgentett og er synlig ved gjennomlysning.

1.1. Pakningens innhold

Kasser alt engangstilbehgr i henhold til lokale
miljgkrav. Det styrbare kateterinnferingssystemet
leveres sterilt.

Hver pakning inneholder fglgende deler:

* 1 C304-HIS styrbart kateter

1 kateterdilatator

« 1 ventil

« 1 feringskateterkniv

+ 1 guidewire med tuppretter

+ Produktdokumentasjon

2. Indikasjoner for bruk

Enheten brukes til & danne en bane for innfering

av diagnostisk og terapeutisk transvengst utstyr i
hjertekamrene og koronarvaskulaturen, og for innfgring
av ballongkatetre i sinus coronarius eller ledninger i
blodkar i venstre hjertehalvdel via sinus coronarius.

3. Kontraindikasjoner

Bruk av enheten er kontraindisert hos pasienter
med blokkert eller utilstrekkelig vaskulatur og

for bruk i hgyre ventrikkel hos pasienter med
trikuspidalklaffsykdom eller mekanisk trikuspidalklaff.

4. Advarsler og forholdsregler

Kompatibilitet for den transvengse enheten — Det

styrbare kateteret skal bare brukes sammen med

kompatible transvengse enheter. Det finnes ingen
tilgjengelige testdata som viser at det styrbare
kateteret er kompatibelt med enheter som ikke er
produsert av Medtronic.

« Det finnes ingen tilgjengelige testdata for C304-HIS-
katetre som viser kompatibiliteten til transvengse
enheter med en ytre diameter sterre enn 1,5 mm
(4,6 F), med unntak av dilatatoren pa 1,85 mm
(5,6 F) som fglger med i pakken.

Bruk av det styrbare kateteret sammen med

inkompatible enheter kan fore til at den transvengse

enheten ikke kan fgres inn eller blir skadet under
innfering.

Kun for engangsbruk — Dette produktet er kun

beregnet for engangsbruk.

Sterilisering — Medtronic har sterilisert

pakningsinnholdet med etylenoksid for levering.

Enheten er kun for engangsbruk og skal ikke

resteriliseres.

Skader pa blodkar og vev — Veer forsiktig nar du farer

et kateter gjennom blodkar og vev.
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Trombedannelse — Evalueringer av trombogenisitet
er utfert med en heparinisert modell. Hvis pasienten
ikke kan fa adekvat antikoagulasjonsbehandling, er det
ikke kjent om trombedannelse kan forekomme med
dette produktet.

Kontrollere den sterile pakningen — Kontroller den

sterile pakningen noye for den apnes.

+ Kontakt en Medtronic-representant hvis forseglingen
eller pakningen er skadet.

* Produktet ma ikke oppbevares ved temperaturer
over 40 °C (104 °F).

» Produktet ma ikke brukes etter siste forbruksdag.

Handtering av det styrbare kateteret — Kateteret ma

alltid handteres forsiktig.

« Det styrbare kateteret ma ikke bgyes kraftig,
knekkes eller strekkes.

« Bruk ikke kirurgiske instrumenter til & holde det
styrbare kateteret.

« Unnga kontakt med andre vaesker enn
isopropylalkohol, blod, saltvann eller kontrastmiddel.

Bruke ventilen — Bruk ventilen for & hindre

tilbakestremning av vengst blod under

implantasjonsprosedyren.

« Kontroller at stoppekranen pa skylleporten er lukket
etter at du har koblet ventilen til koblingen pa det
styrbare kateteret.

Utstyr for ekstern defibrillering — Sorg for & ha utstyr

for ekstern defibrillering tilgjengelig for umiddelbar

bruk under akutt testing av ledningssystemet, under
implantasjonsprosedyren og i situasjoner der det kan
oppsta arytmier enten tilfeldig eller kontrollert under
testing etter implantasjon.

5. Mulige komplikasjoner

Dette er kjente bivirkninger som kan veere forbundet
med bruken av dette produktet.

Merk! Bruk av dette produktet kan resultere i
bivirkninger som kan fere til personskade, ded eller
andre alvorlige ugnskede reaksjoner.

« Luftemboli Infeksjon
Allergisk reaksjon pa » Uregelmessig

kontrastmidler hjertefrekvens

« Arteriovengs * Mediastinal utvidelse
fisteldannelse

* Bledning ved * Perforering
innfgringsstedet

» Skade pa plexus * Pneumotoraks
brachialis

* Hjertetamponade » Punktering av arteria

subclavia
Tromboflebitt som falge
av blodpropp

Kateteret lasner

« Disseksjon * Trombose
« Endokarditt + Skade pa hjerteklaff
 Hjerteblokk + Okklusjon av blodkar

Hematomdannelse
* Hemotoraks

Skade pa blodkar

6. Instruksjoner for bruk

Legen er ansvarlig for at riktige kirurgiske prosedyrer
og sterile teknikker blir benyttet. Prosedyrene nedenfor
er kun ment som informasjon. Legen ma vurdere



informasjonen i disse instruksjonene i forhold til
pasientens tilstand.

6.

.1. Klargjere det styrbare kateteret for innfering

Advarsel! Det styrbare kateteret ma skylles grundig
med saltvann for & fierne luftbobler slik at pasienten
ikke utsettes for luftemboli.

Advarsel! Bruk ikke trykksproyte ved injisering av
kontrastmiddel.

1.

2.

Ta komponentene ut av den sterile pakningen i det
sterile omradet.

Kontroller at det styrbare kateteret bayes riktig
ved a rotere handtaket med klokken (figur 1). Hver
gang handtaket roteres, bayes den distale delen
mer og mer. Nar rotasjonen har stoppet, vil den
distale delen veere beyd i forhold til antall ganger
handtaket ble rotert.

Figur 1. Boye og rette ut det styrbare kateteret

3

. Kontroller at det styrbare kateteret rettes ut riktig
ved a rotere handtaket mot klokken.

Merk! Nar det styrbare kateteret har blitt beyd og
rettet ut, kan det hende at det styrbare kateteret
ikke er helt rett. Om ngdvendig kan du sette inn
en kateterdilatator og forsiktig manipulere den
distale delen av det styrbare kateteret for a rette
det ut s mye som mulig. Nar krumningen pa den
distale enden er fiksert, vil baying og innfgring av
dilatatoren pavirke krumningen. Kateterdilatatoren
hindrer at formen pa det styrbare kateteret blir
deformert.

Fest ventilen til koblingen pa det styrbare kateteret
(figur 2).

Figur 2. Feste ventilen til det styrbare kateteret
1. Ventil
2. Stoppekran
3. Skylleport

Skyll det styrbare kateteret med saltvann eller
heparinisert saltvann gjennom skylleporten pa
ventilen for bruk.

Skyll kateterdilatatoren.

For kateterdilatatoren gjennom ventilen og inn

i det styrbare kateteret. Den distale enden av
kateterdilatatoren skal fares forbi den distale enden
av det styrbare kateteret.
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8. Legg det sammensatte styrbare kateteret til side i
det sterile omradet.

6.2. Fare inn det sammensatte styrbare kateteret

Advarsel! Nar det sammensatte styrbare kateteret

er fort inn i heyre atrium, ma du fierne eller trekke ut

kateterdilatatoren langsomt for @ minimere risikoen for

perforering.

Forsiktig! For & unngé & skade vev og tuppen pa det

sammensatte styrbare kateteret ma kateterdilatatoren

forbli helt satt inn i det styrbare kateteret mens det

feres frem til hgyre atrium.

Forsiktig! Hvis en subklavikuleer tilneerming ma

benyttes ved innfering av det sammensatte styrbare

kateteret, er det viktig & unnga teknikker som kan

skade det sammensatte styrbare kateteret.

Innfgringsstedet ma vaere sa lateralt som mulig

for & unnga at det sammensatte styrbare kateteret

klemmes mellom kragebenet og ferste ribben.

Bruk ikke makt hvis det sammensatte styrbare

kateteret moter betydelig motstand under

innfgringen.

Bruk ikke teknikker som justering av pasientens

stilling for a lette innfgringen. Hvis du meter

motstand, anbefales det & bruke et alternativt vengst

innfaringssted.

Kateteret kan settes inn via flere ulike blodkar,

inkludert hayre eller venstre vena cephalica eller vena

jugularis interna eller vena jugularis eksterna. Bruk om

mulig vena cephalica, slik at du unngar at kateteret

skades ved det forste interkostale mellomrommet

(ribben/krageben).

Slik fgrer du inn det sammensatte styrbare kateteret:

1. Opprett tilgang til venen.

2. Rett ut den J-formede tuppen pa guidewiren ved &
fore tuppretteren over enden pa guidewiren.

3. For guidewiren inn i venesystemet ved bruk av
tuppretteren.

4. Fjern tuppretteren og fortsett & fare guidewiren inn
til den distale tuppen nar hgyre atrium.

5. Plasser det sammensatte styrbare kateteret over
den proksimale enden pa guidewiren.

6. For det sammensatte styrbare kateteret gjiennom
innferingsvenen og deretter til hoyre atrium.

7. Fjern kateterdilatatoren slik at guidewiren og det
styrbare kateteret blir vaerende igjen.

6.3. Plassere kateteret i hgyre atrium eller hgyre
ventrikkel

1. Hvis du plasserer kateteret i hgyre ventrikkel, ma
du fere guidewiren gjennom trikuspidalklaffen. Bruk
deretter guidewiren til & fore kateteret gjennom
trikuspidalklaffen.

2. Plasser kateteret pa ensket sted i heyre atrium
eller hgyre ventrikkel.

3. Bruk gjennomlysning til & kontrollere at kateteret er
pa gnsket sted.

6.4. Plassere kateteret i sinus coronarius

1. Roter det styrbare kateteret posteriort og mot
pasientens venstre side for & komme inn i ostiet til
sinus coronarius. Bruk gjennomlysning og injiser
sma mengder kontrastmiddel for & kontrollere at
det styrbare kateteret er i @nsket posisjon.



2. For det styrbare kateteret inn i sinus coronarius.

6.5. Utfere venografi

Nar du plasserer en ledning i sinus coronarius, ma

du utfare venografi for & kartlegge anatomien til

koronarvaskulaturen.

« Nar du skal bruke SelectSite-kateteret, C304-HIS,
kan du finne mer informasjon om utfering av
venografi i produktdokumentasjonen som fglger med
en 1,85 mm (5,6 F) eller mindre venografiballong.

6.6. Fore den transvengse enheten inn i
det styrbare kateteret og plassere den
transvengse enheten
For den transvengse enheten inn i det styrbare
kateteret. Nar du har oppnadd ensket bayning
for plassering av den transvengse enheten, skal
du se i produktdokumentasjonen som fulgte med
den transvengse enheten, for a fa ytterligere
plasseringsinstruksjoner.
Bruk det styrbare kateteret til & plassere den
transvengse enheten pa nytt ved behov.

6.7. Fjerne det styrbare kateteret fra den
transvengse enheten

Advarsel! Rett ut det styrbare kateteret s& mye som

mulig fer du fierner det. Dette er for & unnga skade pa

blodkar under uttrekkingen.

Advarsel! Hold den skarpe enden av kniven pa linje

med koblingen og aksen pa kateterskaftet. Beveg

ikke kateteret eller kniven frem og tilbake. Dette

sikrer at knivbladet lager et rent kutt i koblingen og

feringskateterveggen, slik at den transvengse enheten

ikke skades eller lgsner.

Forsiktig! Under og etter kutting av det styrbare

kateteret skal du handtere de kuttede kantene pa det

styrbare kateteret forsiktig for & unnga skade pa den

transvengse enheten.

Merk! Fjern det styrbare kateteret forsiktig. Den

transvengse enheten kan lgsne hvis det styrbare

kateteret fiernes. Hvis den transvengse enheten

lgsner, kan du finne instruksjoner for ny plassering

i produktdokumentasjonen som falger med den

transvengse enheten.

Nar den transvengse enheten er endelig plassert, skal

du fierne det styrbare kateteret fra den transvengse

enheten far kirurgisk lukking. Det styrbare kateteret

fiernes fra den transvengse enheten ved a bruke en

kniv.

Slik fierner du det styrbare kateteret fra den

transvengse enheten:

1. Fjern ventilen fra koblingen pa det styrbare
kateteret (figur 3).

Figur 3. Fjerne ventilen
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2. | de relevante instruksjonene i vedlegg A finner du
informasjon om kutting.

3. Kast det styrbare kateteret og kniven etter at det
styrbare kateteret er fiernet fra den transvengse
enheten.

7. Detaljert beskrivelse av enheten

7.1. Spesifikasjoner

Modell C304-HIS
Materiale: Rustfritt stal
Lengde: 120 cm (47,2 in)
Diameter: 0,09 cm (0,035 in)
Materiale: Polyeterblokkamid
Nyttbar 43 cm (16,9 in)

Parameter

Guidewire

Styrbart kateter

lengde:
Indre 1,9 mm (5,7 F)
diameter:
Ytre 2,8 mm (8,4 F)
diameter:
W (y28mm(84F) QO 19mm(B7F) %
43 cm ‘
Rekkevidde for 44 mm (1,73 in)
styrbart kateter
Diameter pa 79 mm (3,11 in)
krumning
W 44 mm
79 mm

Kateterdilatator Materiale: Polyetylen

Nyttbar 57,9 cm (22,8 in)

lengde:
Ytre 1,85 mm (5,6 F)
diameter:
Ventil Indre maks. 5,1 mm
diameter: (15,2 F)
Kniv for styrbart 1,3mm (4,0 F) —
kateter 2,0 mm (6,0 F)
Kompatible maks. 1,5 mm
ledninger (46 F)
Kompatible maks. 1,85 mm
transvengse (5,6 F)
enheter (ma ikke
kuttes)

8. Ansvarsfraskrivelse fra Medtronic
Det vedlagte dokumentet om ansvarsfraskrivelse
inneholder all informasjon om dette.

9. Service

Medtronic har hgyt kvalifiserte representanter og
ingenigrer over hele verden som star til tieneste
for deg, og som ved forespearsel gir kvalifisert
sykehuspersonell opplaering i bruk av Medtronic-
produkter. Medtronic har i tillegg en stab av



konsulenter som gir teknisk stotte til brukerne av
produktene. Ved behov for ytterligere informasjon
kan du kontakte den lokale Medtronic-representanten
eller ringe eller skrive til Medtronic pa adressen eller
telefonnummeret som er oppgitt pa bakomslaget.
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Svenska

1. Produktbeskrivning

Enheten bestar av en guidetrad for venaccess,

en ventil for att minska blodférlusten under
implantationen, en bojbar kateter for inféring av

en transvends enhet, en dilatator till katetern for

att underlatta passage av den béjbara katetern

och en styrkateterslitsare for att aviagsna den
béjbara katetern.

Den béjbara katetern ar avsedd for placering av
transvendsa enheter i eller néra His bunt. Den har
en bdjlig distal sektion som styrs med handtaget pa
den bojbara katetern, och en kurva utanfor planet i
den distala spetsen. Den bdjbara kateterns kropp ar
rontgentéat sa att den syns vid fluoroskopi.

1.1. Férpackningens innehall

Kassera alla engangstillbehér i enlighet med géllande
miljdbestammelser. Levereringssystemet for bojbar
kateter tillhandahalls sterilt.

Varje férpackning innehaller fljande artiklar:

* 1 C304-HIS bojbar kateter

« 1 dilatator till katetern

« 1 ventil

« 1 slitsare till styrkateter

« 1 guidetrad med spetsutratare

« produktdokumentation

2. Indikationer for anvandning

Enheten anvands for att skapa en vag for inféring av
diagnostiska och terapeutiska transvendsa enheter i
hjartrummen och koronarkarlen samt for inféring av
ballongkatetrar i sinus coronarius eller elektroder till
kéarl pa hjartats vanstra sida via sinus coronarius.

3. Kontraindikationer

Anvéandning av enheten &r kontraindicerad for
patienter med blockerade eller olampliga karl samt
for anvandning i hdger kammare hos patienter
med trikuspidalisklaffsjukdom eller en mekanisk
trikuspidalishjartklaff.

4. Varningar och forsiktighetsatgarder
Kompatibilitet med transvendsa enheter — Anvand
den bojbara katetern endast tillsammans med
kompatibla transvendsa enheter. Det finns inga
testdata att tillga for att styrka den bojbara kateterns
kompatibilitet med enheter som inte har tillverkats av
Medtronic.

Det finns inga testdata att tillga for att styrka att
katetrarna C304-HIS &r kompatibla med transvendsa
enheter som har en ytterdiameter stérre an 1,5 mm
(4,6 Fr), med undantag for dilatatorn pa 1,85 mm
(5,6 Fr) som finns med i férpackningen till denna
produkt.

Om den béjbara katetern anvands tillsammans

med inkompatibla enheter kan foljden bli att den
transvendsa enheten inte gar att féra in, eller att den
transvendsa enheten skadas under inférandet.
Engangsbruk — Produkten &r endast avsedd for
engangsbruk.

Sterilisering — Medtronic har steriliserat
forpackningens innehall med etylenoxid fore leverans.
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Enheten ar endast avsedd for engangsbruk och far

inte steriliseras om.

Karl- och vévnadsskada — Var forsiktig nér en kateter

fors genom karl och vavnad.

Trombbildning — Utvardering av trombogenicitet har

utforts med hjélp av en hepariniserad modell. Om

patienten inte kan antikoaguleras pa ett tillforlitligt satt
ar det okant om blodproppar kan bildas med den har
produkten.

Inspektion av sterilférpackningen — Inspektera

sterilférpackningen noga innan den &ppnas.

« Kontakta en representant fér Medtronic om
forseglingen eller forpackningen ar skadad.

« Forvara inte denna produkt vid hégre temperatur an
40°C (104°F).

« Anvéand inte produkten efter dess utgangsdatum.

Hantering av den bojbara katetern — Hantera alltid

den bdjbara katetern med stor forsiktighet.

Den bgjbara katetern far inte knickas, strackas eller

bdjas kraftigt.

Anvand inte kirurgiska instrument for att greppa den

béjbara katetern.

Undvik kontakt med andra vatskor &n

isopropylalkohol, blod, saltiésning och

kontrastmedel.

Anvéndning av ventilen — Anvand ventilen

for att hindra aterflodet av venblod under

implantationsférfarandet.

« Kontrollera att avstangningskranen pa spolporten
ar stangd innan ventilen ansluts till den bojbara
kateterns nav.

Extern defibrilleringsutrustning — Extern

defibrilleringsutrustning ska alltid hallas lattillganglig

for omedelbar anvandning vid akut test av
elektrodsystemet, under implantationsférfarandet samt
nar arytmier kan uppkomma, spontant eller inducerat,

vid tester efter implantation.

5. Méjliga komplikationer

Foljiande ar kdnda mojliga komplikationer forknippade
med anvandningen av denna produkt.

Observera: Anvéandning av denna produkt kan

ge upphov till komplikationer som kan leda till
personskada, dodsfall eller andra allvarliga
biverkningar.

« Luftemboli + Infektion

« Allergisk reaktion mot < Oregelbunden puls
kontrastmedel

 Arteriovends * Mediastinal utvidgning
fistelbildning

+ BIl6dning vid « Perforation
ingangsstallet

« Skada pa brakialplexus * Pneumothorax

« Hjarttamponad « Subklavikular punktion

av artar

« Dislokation » Tromboflebit

« Dissektion » Trombos

« Endokardit * Klaffskada

« Hijartblock « Karlocklusion

* Hematombildning » Karlskada

* Hemothorax



6. Bruksanvisning

Det &r lakarens ansvar att folja korrekta
operationsmetoder och steril teknik. Féljande
beskrivning tillhandahalls enbart som information. Varje
lakare maste vardera informationen i anvisningarna
efter sin medicinska utbildning och erfarenhet.

6.1. Forberedelse av den béjbara katetern fore

inforande

Varning: Den bojbara katetern ska vara noggrant

spolad med koksaltlésning och fri fran Iuft fore

anvandning sa att luftemboli undviks hos patienten..

Varning: Anvand inte en tryckspruta for att injicera

kontrastmedelslésning.

1. Ta bort komponenterna fran den sterila
férpackningen inom det sterila omradet.

2. Kontrollera att den béjbara katetern kan béjas
ordentligt genom att vrida handtaget medurs
(Figur 1). Varje gang handtaget vrids, bojs den
distala sektionen ytterligare. Nar man upphér att
vrida, behaller den distala sektionen en bojning
som motsvarar antalet ganger handtaget vridits.

Figur 1. Bojning och utratning av den bojbara katetern

3. Kontrollera att den bojbara katetern kan ratas ut
ordentligt genom att vrida handtaget moturs.
Observera: Nar den bojbara katetern har béjts
och ratats ut ar den béjbara katetern eventuellt inte
helt rak. For in en kateterdilatator och manipulera
forsiktigt den distala sektionen pa den bojbara
katetern for hand, om det behovs, sa att den
ratas ut sa mycket som majligt. Medan kurvan i
den distala anden ar fast, kommer béjning och
inférande av dilatatorn att paverka krokningen.
Kateterdilatatorn forebygger att den bojbara
kateterns form missformas.

4. Fast ventilen vid den bojbara kateterns nav
(Figur 2).

Figur 2. Fastning av ventilen till den béjbara katetern
1. Ventil
2. Avstangningskran
3. Spolport

5. Spola den béjbara katetern genom ventilens
spolport med koksaltldsning eller hepariniserad
koksaltldsning innan den anvands.

6. Spola kateterdilatatorn.
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7. Forin kateterdilatatorn genom ventilen och in
i den bojbara katetern. Den distala &nden pa
kateterdilatatorn ska sticka ut utanfér den béjbara
kateterns distala ande.

8. Lagg den monterade bdjbara katetern at sidan
inom det sterila omradet.

6.2. Inforing av den monterade bojbara katetern

Varning: Nar den monterade béjbara katetern har

forts in i hoger formak ska kateterdilatatorn langsamt

tas bort eller dras ut, sa att risken for perforation

minimeras.

OBS! For att undvika skada pa vavnad och den

bojbara kateterns spets ska kateterdilatatorn hallas

helt inne i den bojbara katetern vid passage till hdger

formak.

OBS! Om det ar nédvandigt att féra in den monterade

bojbara katetern under nyckelbenet ska tekniker som

kan skada den monterade bdjbara katetern undvikas.

Ingangsstallet ska ligga sa langt ut lateralt som

méjligt for att undvika att den monterade bojbara

katetern klams mellan nyckelbenet och det forsta

revbenet.

Tvinga inte den monterade béjbara katetern om ett

avsevart motstand kanns av under inférande eller

passage.

Anvand inte tekniker som innebar att patientens

stéllning justeras for att underlatta passagen. Om

det kdnns motstand rekommenderar vi att forska

med ett annat venost ingangsstalle.

Den monterade bojbara katetern kan féras in genom

flera olika vendsa véagar, inklusive hoger eller vanster

vena cephalica eller vena jugularis externa eller

interna. Anvand vena cephalica nar sa ar mojligt

for att undvika skador pa den bojbara katetern i

mellanrummet mellan férsta revbenet och nyckelbenet

(thoraxaperturen).

For in den monterade bojbara katetern:

1. Skapa venaccess.

2. Raéta ut guidetradens J-spets genom att fora
spetsutrataren éver guidetradens ande.

3. Forin guidetraden i vensystemet med hjalp av
spetsutrataren.

4. Ta bort spetsutrataren och for in guidetraden tills
den distala spetsen nar héger férmak.

5. Satt den monterade bojbara katetern éver
guidetradens proximala ande.

6. For fram den monterade béjbara katetern genom
ingangsvenen och sedan till hdger formak.

7. Ta bort kateterdilatatorn medan guidetraden och
den béjbara katetern sitter kvar pa plats.

6.3. Placering av den bojbara katetern i hoger
atrium eller héger kammare

1. For guidetraden genom trikuspidalisklaffen
om den béjbara katetern ska placeras i hoger
kammare. For i sa fall den bojbara katetern genom
trikuspidalisklaffen med hjalp av guidetraden.

2. Placera den béjbara katetern i 6nskat lage i hoger
formak eller hbger kammare.

3. Anvand fluoroskopi for att kontrollera att den
bojbara katetern har dnskat lage.



6.4. Placering av den bojbara katetern i sinus
coronarius

1. Vrid den béjbara katetern bakat och at patientens
vanstra sida for att ga in i sinus coronarius-
oppningen. Anvand fluoroskopi och injicera sma
mangder kontrastmedelslosning for att kontrollera
att den bojbara katetern har 6nskat lage.

2. Forin den béjbara katetern i sinus coronarius.

6.5. Gora ett venogram

Vid elektrodplacering i sinus coronarius ska ett

venogram goras for att fa fram kranskéarlens anatomi.

« Naér katetern SelectSite C304-HIS anvands: Se
produktdokumentationen som medféljer en 1,85 mm
(5,6 Fr) eller mindre venogramballong fér narmare
instruktioner om att utféra ett venogram.

6.6. Inforsel av den transvendsa enheten i den
bojbara katetern och placering av den
transvendsa enheten

For in den transvendsa enheten i den bojbara katetern.
Konsultera produktdokumentationen som féljde med
den transvendsa enheten for narmare instruktioner om
placeringen, nar 6nskad bojning for att placera den
transvendsa enheten har erhallits.

Anvéand vid behov den bdjbara katetern for att placera
om den transvendsa enheten.

6.7. Avlagsnande av den béjbara katetern fran den
transvenosa enheten

Varning: Réta ut katetern s& mycket som méjligt innan

forsok gors att ta bort den bojbara katetern, sa att

kérlskada undviks vid avlagsnandet.

Varning: Hall slitsarens skarande yta i linje med

navet och kateterskaftets axel. For inte katetern

eller slitsaren i en rorelse fram och tillbaka. Detta

sakerstaller att slitsaren precis slitsar navet och

styrkatetervéggen sa att den transvendsa enheten inte

skadas eller rubbas.

OBS! Under och efter slitsningen av den bdjbara

katetern maste den bdjbara kateterns slitsade kanter

hanteras varsamt sa att skador pa den transvendsa

enheten undviks.

Observera: Ta bort den bojbara katetern forsiktigt. Nar

den bojbara katetern tas bort, kan den transvendsa

enheten rubbas ur sitt Iage. Om s sker, hanvisas till

instruktionerna fér omplacering av den transvendsa

enheten i den produktdokumentation som medféljer

den transvendsa enheten.

Nar den transvendsa enheten befinner sig i sitt slutliga

lage maste den bojbara katetern avlagsnas fran den

transvendsa enheten innan saret sluts. Den bdjbara

katetern tas bort fran den transvendsa enheten med

hjalp av en slitsare.

Avlagsna den béjbara katetern fran den transvenésa

enheten:

1. Avlagsna ventilen fran den bojbara kateterns nav
(Figur 3).

Peructparms MU B PocsppaBHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

38

Figur 3. Ta bort ventilen
2.

information om slitsning.

Folj de tillampliga instruktionerna i Bilaga A for

Kassera den bojbara katetern och slitsaren nar

den bojbara katetern har tagits bort fran den

transvendsa enhetens kropp.

7.
7.1. Specifikationer

Parameter

Utforlig produktbeskrivning

Modell C304-HIS

Guidetrad Material:
Langd:
Diameter:
Material:

Langd som
anvands:
Innerdia-

meter:
Yiterdia-
meter:

Bojbar kateter

Rostfritt stal

120 cm (47,2 in)
0,09 cm (0,035 in)
Polyeterblockamid
43 cm (16,9 in)

1,9 mm (5,7 Fr)

2,8 mm (8,4 Fr)

O 2,8 mm (8,4 Fr)

43 cm

@ 1,9 mm (5,7 Fr)

]

Bojbar
kateterrackvidd
Kurvans diameter

\
44 mm (1,73 in)

79 mm (3,11 in)

d?’@

44 mm

79 mm

Kateterdilatator Material: Polyetylen
Léngd som 57,9 cm (22,8 in)
anvands:
Ytterdia- 1,85 mm (5,6 Fr)
meter:
Innerdia- 5,1 mm (15,2 Fr)
meter: max.

Ventil

Slitsare till béjbar
kateter
Kompatibla
elektroder

1,3 mm (4,0 Fr)—
2,0 mm (6,0 Fr)
1,5 mm (4,6 Fr) max.



Parameter Modell C304-HIS

Kompatibla 1,85 mm (5,6 Fr)
transvendsa max.

enheter (som inte

ska slitsas)

8. Medtronic garantifriskrivning
Fullstéandig information om garantifriskrivning finns i
bifogat garantifriskrivningsdokument.

9. Service

Medtronic har en varldsomspannande
serviceorganisation bestaende av valutbildade
representanter och ingenjorer. De kan vid forfragan
ge kurser for kvalificerad sjukhuspersonal om hur
produkter fran Medtronic anvénds. Medtronic har
ocksa professionella konsulter som kan hjalpa
produktanvandarna med tekniska fragor. Kontakta en

lokal Medtronic-representant for att fa mer information.

alternativt, skriv eller ring till Medtronic pa den adress
och det telefonnummer som finns pa omslagets
baksida.
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EAANnvika

1. Nepiypa@n Tou TTPoidVTOG

H ouokeun atmoteAeital atd éva odnyd cUpua yia TRV
TpooTréAacn TNg @AERag, pia BaABida yia Tn peiwon
NG ATTWAEIOG QipaTog KaTd TN dladikaacia epgpuTEUONG,
£vav KaUTITOPEVO KABETAPA YIa TV €l0aywyn
SIapAEBIag OUOKEUNG, évav dlIaoToAéa KBETHPA yIa T
SieukOAuvan TNG dIEAEUCNG TOU KAUTITOPEVOU KABETAPQ
Kal évav odnyd oxIoThpa KaBeTrpa yia TNV agaipeon
TOU KAUTITOPEVOU KABETAPA.

O KapTITOPEVOG KABETHPAG Eival OXEDIOTPEVOG Yia

TNV TOTT00£TNON JIAPAEBIWY CUOKEUWY PETA ) KOVTE
010 dePATIO TOu His. AlaBETel éva KapTITOPEVO ATTW
THAHA, EAeYXOpEVO pEow TNG AABAG TOU KAPUTITOUEVOU
KaBETAPA, KAl HIa KAPTTUAN €KTOG EUBUYPAPMIONG OTO
AW akpo. O KOPUOG TOU KAPUTITOHEVOU KaBEeTApa eival
QKTIVOOKIEPOG IO Va Eival 0paTOG PE OKTIVOOKATINON.
1.1. Mepiexépeva ouokevaoiag

AtroppipTe 6Aa Ta TTapeAKOPEVA Hiag XprRong oUp@wva
HE TIG TOTTIKEG TTEPIBAAAOVTIKEG ATTAITHTEIG. To gUOTNHO
TOTTOBETNONG KAPTITOPEVOU KABEeTHpa dlaTiBeTal oTEIpO.
KaBe ouokeuaaoia Tepiéxel Ta akoAouba €idn:

* 1 kopTITOpEVO KaBeTApa C304-HIS

« 1 dlaoToAéa KaBeTAPA

* 1 BaABida

* 1 00ny6 OXI0TAPA KABETAPA

* 1 00nyo oUpHa PE EUBUYPANUIOTY dKPOU

* TeKPnPiwaon TPOIGVTOG

2. Evdeigeig xpriong

H ouokeun evdeikvuTal yia TV TTAPOxH HIOG
S1a0pOUAG HEOW TNG OTTOIAG EI0GyOVTal dIAYVWOTIKEG
KOl BEPATTEUTIKEG DIAPAEBIEG CUCKEUEG EVTOG TWV
KOIAOTATWY KaI TWV OTEPAVIAIWY ayyeiwv TG Kapdidg
KQl yIa TNV €10aywYr| KABETAPpWY UTTaAOVIWY OTOV
oaTe@aviaio KOATTO i NAeKTPOdiwV oTa ayyeia TG
apIOTEPNAG Kapdiag HECW TOU OTEPAVIAiOU KOATTOU.

3. Avrevdeigeig

AvTtevdeikvuTal N XpAon TNG CUOKEUNG O€ aoBeVEig pe
QYYEIOKN aTTOPPagn f QVETTAPKI) ayyeiwan, KaBwg Kai
n xprion oTn Se€id Kolhia o€ aoBeveig TTOU TTATXOUV
atmé vooo NG TpIYAwXIvag BaABidag i €xouv pnxavikn
TpIYAWXIva BaABida.

4. MNpo&IdoTroINCEIG KAl TTPOPUAGEEIS
ZupBaToTnTa SIaPAERIWY CUCKEUWY —
XPNOIUOTIOIEITE TOV KAPTITOHEVO KABETAPA HOVO

He oupBaTég SIaQAERIEG OUOKEUEG. Aev UTTAPYXOUV
Slabéoipa dedopéva doKIPAG 6oov agopd Tn
ouPBaTOTNTA TOU KAPTITOUEVOU KABETAPO HE
OTTOIOSATIOTE CUOKEUN TTOU SEV £XEI KATAOKEUAOTET aTTd
T Medtronic.

lMa Toug kaBeTrpeg C304-HIS dev umdpyouv
Slabéoipa dedopéva dOKIUAG TToU va KaTadeIkvUouv
TN oupBaToTNTA TWV JIAPAEBIWY CUCKEUWY PE
eCwTePIKA dIGPETPO Gvw Twv 1,5 mm (4,6 Fr), TAnv
Tou diaoToAéa 1,85 mm (5,6 Fr) Trou TrepiAapBdvetal
oTnV TapoUoa GUCKEUaaia.

Ol OUVETTEIEG TNG XPrIONG TOU KAPTITOPUEVOU KABETApa
He aoUpBareg CUOKEUEG UTTOPET va TrEpIAapBavouv
aduvapia ToTToB£TNONG TNG JIAPAERING CUOKEUNG A
BAGBN oTn dlapAERIa CUOKEUH KaTd TNV TOTTOBETNON.
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Miag xpriong — To Trapov TTpoidv TrpoopideTal yia pia

pévo xpron.

ATmrooTeipwon — H Medtronic éxel aTrooTEIpWOEN TAU

TrEPIEXOPEVA TNG CUOKEUATTAG pE alBUAeVOEEidIO TTpIV

atré TNV atmmooToAr. AuTr n CUCKEUN gival yia pia pévo

XPron Kai Sev TTPOOPIZETAl YIO VA ETTAVATIOOTEIPWOE.

BAdn ayyeiou kai 10ToU — ETdEi§TE TTPOCOXN KOTG

N dIEAeuon VoG kaBeTpa péoa aTréd ayyeia Kai 10T,

IxnuaTiopuég 8péppou — O agiohoyAoeig

BpopBoyovikeTnTag SiEgXONTav XpNOIKOTIOIWVTAG

nmapiviopévo povtéo. Edv o aoBeviig oag dev uTropei

va AGBEl ETTOPKNA QVTITINKTIKA aywyr, Sev ival yvwoTo
€QV EVOEXETAI VA TTPOKUWEI OXNUATIONOG BpOuBoU pe

TO TTAPOV TTPOIOV.

Em@swpnon Tng oTEipag cuoKkevaoiog —

EmBewprioTe TN OTEIpa CUOKEUATIa PE TIPOCOXT TTPIV

TNV avoIigeTe.

» EmkoivwvroTe pe évav avrimpoéowTro g Medtronic
€Gv n opdyion i n ouokeuacia €xel UTTOoTel BAGBN.

* Mnv ammobnkeveTe TO TTAPSOV TTPOIGV O€ BEPUOKPATiE
avw Twv 40°C (104°F).

* Mn XpNOIUOTIOINCETE TO TIPOIOV WETE TNV NUEPOMNVIa
AAgnG Tou.

Xe1pIopuo6g TOU KAUTITOPEVOU KaBeThpa — Na

XEIPICeOTE TIAVTA PE TTPOTOXH TOV KAPTITOUEVO

KaBeTAPA.

Mn OUOCTPEPETE, PNV TEVTWVETE KAl PNV KAUTITETE

UTTEPPBOAIKG TOV KAPUTITOUEVO KABETHPA.

Mn XpnoIUOTIOIEITE XEIPOUPYIKG EpYaAEia yia va

adpAGETE TOV KAUTITOUEVO KaBeTHpa.

ATTOQUYETE TNV ETTAQPN HE UYPE EKTOG OTTO

100TTPOTTUAIKF) aAKOOAN, aiua, GUCIOAOYIKO 0pO 1

okiaypa@iké diGAupa.

Xpnron Tng BaABidag — XpnaoipotroioTe 1N BaABida

yia va oTTOTPEWETE TNV avadpopn por| Tou GAERIKOU

aipatog Katd 1 diadikacia eeUTEUONG.

* BeBaiwBeite 611 N aTPOPIYYQ TNG BUPAG EKTTAUGNG
€ival KAEIOTH TTPIV aTTé TNV TTPOcdpTnon TN
BaABidag oTnV TTARPVN TOU KAUTITOPEVOU KABETHPA.

ESwTepIKOG £§0TTAIONOG amividwong — Na €xeTe

BIaB£oIu0 EEWTEPIKG EGOTTAIOS ATTIVIBWONG OE KOVTIVA

améoTaan yia dueon xprion Kata Tn SIGpKeia NG

OOKIUAG TOU CUCTANATOG TTIPOCWPIVWY NAEKTPOSIWY,

NG diadikaoiag ePPUTEUONG ) OTTOTESAHTTOTE

ival mBavo va TrapouciacTolv appubuieg i va

TTPOKANBOUV OKATTIHA KATA TN SIAPKEIR TNG SOKIMAG

META TNV ePUTEUDN.

5. MBavég emITTAOKEG

Ta akéAouBa eival yvwoTd mlava avemouunTta
OUPBAVTA TTOU CUOXETICOVTAI UE TN XPrion ToU
TTAPOVTOG TTPOIOVTOG.

Inpeiwon: H xprion Tou TTapovTog TTPoidvTog
EVOEXETAI VA EXEI WG ATTOTEAEOUA avemOUUNTa
oupBAavTa Ta oTToia EVOEXETAI VO 0BNYHOOUV O€
TpaupaTiopd, Bdavato i dAAeg coBapég aveTiBUPNTEG
avTIdPACEIG.

« EpBoAn aépa * Noipwén
« AMNAepyikry avTidpaon « AkavévioTol kapdiakoi
OTa OKIaypa@IKa péoa TToApOI

¢ ZXNUOTIONOG * MeooBwpdkiog diataon
apTnPIoPAERIKoU

ouplyyiou



* Alpoppayia ato onueio ¢ Aidtpnon
eloaywyng

* Tpalpa Tou Bpaxiéviou < lMveupoBwpakag
TIAéypaTog

« Kapdiakdg « Kévtnon utrokAeidiag
ETTITTWHATIONOG apTtnpiag

« EktémIOn * OpopBogAeBitida

* AlaxwpIopog * Opdupwon

» Evdokapditida « BaABidikr BAGBN

* Kapdiakdg atmrokAEIoN6G « Ayyelakr atrogpagn

* ZXNMUATIONOG * Ayyeiakr BAGBN
QAIPOTWHATOG

* AigoBwpakag

6. Odnyieg xpriong

O1 KaTAAANAEG XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG KOI AONTITEG

TEXVIKEG atToTEAOUV EUBUVN TOU ETTAYYEApATIO

1a7poU. O1 ak6AouBEeg dIadIKATIEG TTAPEXOVTAI VIO

evnuépwon povo. Kabe 1atpdg TTPETTEl va EQapUOCE! TIG

TTANPOYOPIEG TTOU TTAPEXOVTAI OTIG TTAPOUCEG 0dNYieg

Bdoel TNG 10TPIKAG TOU EKTTAIBEUONG KAl EPTTEIPIAG.

6.1. MpogToIpOCia TOU KAPTITONEVOU KABETHPA Yia
glcaywyn

Mposidotroinon: Mpiv atd Tn xprion amaiteital

TTAAPNG EKTTAUCT TOU KOUTITOPEVOU KOBETAPA HE

@UGTI0AOYIKO 0pO Kal N ATTOPdKPUVON TUXOV aépa yia

TNV ATTOTPOTIH) TOU EVOEXOUEVOU EPBOANG aépa Tou

aoBevoug.

Mposidotroinon: Mn xpnoIPoTIOIEiTE TUPIYYQ

uttoonBoupevNg £yxuong yia TNV €yxuon

oKlaypa@IkoU SIGAUNATOG.

1. AQaIpECTE TA QVTIKEIMEVA TTOU TTEPIEXOVTAI

TNV ATTOOTEIPWHEVN OUCKEUATTO EVTAG TOU

ATTOOTEIPWHEVOU TTESIOU.

EmaAnBeuoTe 6T 0 KaPTITOPEVOG KABETAPAG

KAPTITETOI KATOAAAWG TTEPIOTPEPOVTAG TN

Aapr) degi6aTpoa (Eikéva 1). KaBe popd ou

TIEPIOTPEPETAI N AABR, TO ATTW TUAPA KAUTITETQ

TEPIoTOTEPO. METE aTT6 TN SIAKOTTA TNG

TIEPIOTPORPNG, TO ATTW TUrHa Ba diatnpei Kapyn

avTioTOIXN WE TIG POPEG TTOU TTEPICTPAPNKE N AafH.

Eikéva 1. Kaduyn kai euBuypdupion Tou KOPTITOPEVOU
KaBeTApa

3. ETaAnBeUoTE 6T 0 KAPTITOPEVOG KABETHPAG
guBuypappideTal kaTaAAAAWG TTEPIOTPEPOVTAG TN
AaBn apioTepdoTpOPa.

Znpeiwon: Metd atmd TNV KAPWn Kal eUBUypapuIon
TOU, O KATITOUEVOG KABETAPAG UTTOPET va unv
eival evieAwg euBUypappog. Edv eival amapaitnTo,
eloaydyeTe dIaoTOAéQ KOBETAPA KAl TTPOCTIABOAOTE
ME TTPOCOXN VO EUBUYPAPHICETE TO ATTW TUAUA
TOU KOUTITOPEVOU KaBeTAPa 600 TO duvaTdv
TIEPIoOOTEPO. MapdAo TTou N KAUTTUAN OTO GTTW
dKkpo eival aTabepr), N KAUWN Kal N €I00ywyr| Tou
SlaoToAéa Ba £TTNPEATE! TNV KAPTTUAOTNTA. H
Xpnon Tou SI0oToAéa KABETAPA ATTOTPETTEI TNV
TIAPAUOPPWAT TOU TXAHATOG TOU KAPTITOUEVOU

KaBsTAOAL,
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4. TMpooaptAoTe TN BaABida oTnv TTARpVN TOU
KapTrTéPEvou Kabetrpa (Eikdva 2).

Eikéva 2. Mpoodptnon Tng BaABidag OTov KAPTITOPEVO
KaBeTAPa

1. BaABida

2. Z1pod@iyya

3. Oupa ékTAuong

Mpiv atré T xprion, TPoPeiTe o€ EKTTAUCN Tou
KAPTTTOPEVOU KABETHAPA JE YUTIOAOYIKO 0PO 1 HE
nNTmapIviogévo opd péow Tng BUpag EKTTAUONG TNG
BaABidag.

Mpopeite o€ ékTTAUCN Tou dlaoToAéa KaBETAPA.
Eioaydyete Tov diaoToAéa KaBeTAPQ £VTOG TOU
KapTITéPEVOU KaBeThpa péow Tng BaABidag. To
AW AKPO Tou BIAOTOAED KABETAPO TIPETTEI VO
EKTEIVETAI TIEPAV TOU ATTW GKPOU TOU KAUTITOPEVOU
KaBeTrpa.

BdATe oTnv dKpn TO GUVAPPOASYNUA TOU
KAUTITOPEVOU KABETAPA EVTOG TOU ATTOOTEIPWHEVOU
Tediou.

6.2. Eicaywyr Tou GuVapHOAOYHATOG TOU
KOUTITOUEVOU KaBETRPO

Mposidotroinon: Metd atmmd Tnv Tpowenaon Tou

OUVAPHOAOYAHATOG TOU KAPTITOUEVOU KOABETAPO EVTOG

Tou OeIoU KOATTOU, aaIPEDTE 1) avaoUpeTe Bpadéwg

Tov SlaoToAéa KABETAPA yia va EAAXIOTOTTOINTETE TOV

Kivduvo d14Tpnong.

Mpoooxn: MNa Tnv amoguyr| TpdkAnang BAGBNG

o€ 10ToUG KAl OTO GKPO TOU GUVAPHOAOYAHATOG TOU

KAPTITOHEVOU KABETAPA, SIaTNPROTE TOV SIaOTOAET

KABETAPA TTARPWG EITNYUEVO EVTOG TOU KAUTITOUEVOU

KaBeTApa KaTé TN diEAeuan oTov degld KOATTO.

Mpoooxn: Edv amaiteital uttokAeidiog TTpooTréAacn

yIO TV €I0QYWYr} TOU CUVAPHPOAOYANATOG TOU

KAUTITOHEVOU KABETAPA, OTTOPUYETE TEXVIKEG TTOU

eVOEXETAI VA TTPOKOAEOOUV BAGRN OTO GUVAPHOASYNHO

TOU KOUTITOPEVOU KOBETAPA.

« To onpeio elocaywyng Ba TpéTel va gival 600

TO SuVaTOV TTIO TTAEUPIKO, VIO VA aTTOPEUXOET

0 eYKAWRIOPOG TOU oUVapPHOAOYHHATOG TOU

KapTITOPEVOU KABETApa PETAEU TNG KAEIDAG Kal TNG

TTPWTNG TTAEUPAG.

Mnv aokeite uTTEPBOAIKR TTIEGN OTO GUVAPHOASOYNHA

TOU KAUTITOPEVOU KOBETAPA £AV CUVOVTAOETE

OnNUavTIKR avtioTaon Katd TV el0aywyr 1 T

di€Aeuon.

Mn XpnOIPOTIOIEITE TEXVIKEG OTTWG aAAQYA TNG

OTAONG TOU a0BeVOUG YIa VO DIEUKOAUVETE TN

diéAeuon. EGv ouvavtioeTe avrioTaon, ouvioTdTal n

XPrion evaAAakTIKOU anpeiou AEBIKAG el06d0u.



To cuvappoAdynUa Tou KAPTITOPEVOU KABETAPA UTTOPET
va el0ax0ei péoa amod dlapopeTIKEG PAEPIKEG 0d0UG,
HETAGU Twv oTroiwv n de€id 1} apIoTePK) KEPAAIKF) PAEBa
A N eEwTePIKA A 0w ogayiTida PAERa. XpnoIpoToIRoTe
TNV KEPAAIKA PAEBa OTTOTEDNTIOTE Eival EQPIKTO WIOTE

va atmro@UyeTe BAGBN TOU GUVAPHOAOYANATOG TOU

KOPTITOPEVOU KABETAPO OTO TTPWTO TTAEUPIKO/KAEIDIKO

(BwpakiknA €ic0d0g) diGoTnUa.

Eicaywyn Tou ouvapuoAoyAHaTOG TOU KOPTITOUEVOU

KaBeTpa:

1. AmrokTAOTE GAERIKN TTPOOROON.

2. EuBuypappioTe 10 dKpo OXApaTOG J TOU 0dNnYyoU
gUPUATOG TTPOWBWVTAG TOV EUBUYPAPMIOTH GKPOU
Tépa atré 1o dkPo Tou 0dnyoU oUPHATOG.

3. Eioaydyete 10 00Ny oUppa a1o GAERIKG oUoTnua,
XPNOIMOTIOIWVTAG TOV EUBUYPAPUIOTH GKPOU.

4. A@aipéaTe TOV EUBUYPAUMIOTH GKPOU Kal
TIPOWBNaTE TO 03NYS CUPHA WOTTOU TO ATTW GKPO
va @Tdoel oTov SegI6 KOATIO.

5. TotroBeT OTE TO CUVOPUOASYNUA TOU KAUTITOPEVOU
KaBeTApa TTAvW aTrd TO £yYUG GKPO TOU 0dNyouU
oUpHATOG.

6. MpowbroTe Tn SIATAgN TOU KAPTITOUEVOU KaBETAPa
Héow TNG PAEPaG EI0OYWYAG Kal £TTEITA OTO JECIO
KOATTO.

7. A@aipéoTe Tov JlaoTOAéD KABETAPA, APrivovTag
oTn Béan Tou T0 08NY6 CUPUA KAl TOV KAPTITOUEVO
KaBeTApOa.

6.3. ToroBéTnon TOU KAPTITONEVOU KOBETHPA OTO
€816 KOATTO 1| 0TN B£gId KOIAial

1. Ze TePITITWON TOTTOOETNONG TOU KAUTITOUEVOU
kaBetipa oTn de€id KolAia, TTEPAaTE TO 00NYS
gupua péoa arméd Ty TpiyAwxiva BaABida. ZTn
OUVEXEID, XPNOIPOTIOINOTE TO 0dNYé cUpua yia va
TIEPAOETE TOV KAPTITOPEVO KABETAPA PéCa aTTd TNV
TpIYAWXIva BaABida.

2. ToToBeTAOTE TOV KAPTITOHEVO KABETHPA TTPOG TNV
€mOupnTr B€0n oT1o 8e§I6 KOATTO 1) TN JEIA KOIAia.

3. XpnoIyoTIoINOTE OKTIVOOKATINON Yia va
€TTAANBEUOETE OTI O KAPTITOUEVOG KABETHPAG Eival
oTnv emluunTr Béon.

6.4. TomoBTnoN TOU KAPTITOUEVOU KOBETHPA OTO

OTEQAVIAio KOATTO

1. TMepioTPEYTE TOV KAPTITOPEVO KABETAPA TTPOG Ta
THOW Kal TTPOG TNV apIoTEPR TTAEUPG Tou aoBevolg
yia va €I0€ABETE GTO OTOHIO TOU OTEPAVIAioOU
KOATTOU. XpNOIYOTIOINOTE OKTIVOOKATTNON
Kal yXUOTE PIKPEG TTOOATNTEG OKIAYPAPIKOU
SIOAUOTOG VIO va €TTAANBEUCETE OTI O KAUTITOPEVOG
kaBetpag Bpioketal aTnVv emBuunT B£0nN.

2. TpowBnoTE TOV KAPTITOUEVO KABETPa OTO
aTEPaAVIAio KOATTO.

6.5. Aqyn @AsBoypagnuarog

Kartd tnv TotroBétnan nAekTpodiou aTo aTEPavIaio

KOATTO, atraiteital dievépyeia GAEBOYPAPHPATOG VIa

TOV TTPOCDIOPITHO TNG AVATOUIAG TWV OTEPAVIAiWY

ayyeiwv.

« o TepaITépw 0dnyieg OXETIKA PE TN SIEVEPYEIX
PAeBoypa@rpaTog Kard Tn xprion Tou KaBeTrpa
SelectSite C304-HIS, avarpégre otnv Tekunpiwon
TIPOIGVTOG TTOU TTEPIAAUBAVETAI OTN CUOKEUATIT EVOG
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pTraAovioU @AeBoypagriparog Twv 1,85 mm (5,6 Fr)
A MIKPOTEPOU.

6.6. Eicaywyn Tng S1a@A£Blag CUOKEUNG EVTOG TOU
KOUTITOMEVOU KABETAPA Kal TOTTOBETNON TNG
SlapAéBiag ouokeung

Eicayayete T SiapAéBIa CUTKEU) OTOV KAPTITOPEVO

kaBetpa. Metd atmd Tnv emiteugn Tou £mMBUPNTOU

Babpol kauwng yia TNV ToTToBETNON TNG SIaPAERIag

OUOKEUNG, QVOTPESTE OTNV TEKUNPIWGN TTPOIGVTOG

Trou TrepIAaUBAveTal 0Tn ouoKeuaaia TNG dIaPAERIag

OUOKEUNG YIa TrEpaITEPW 0dnyieg TOTTOBETNONG.

Edv xpelaoTei, XpnOIMOTIOINGTE TOV KAPTITOUEVO

KOBETAPA YIa va ETTAVOTOTIOBETATETE TN SIGPAERIa

OUOKEUN.

6.7. AQaipeon TOU KAUTITOMEVOU KABETPA aTré TN
S10@AEBIa ouokeun
Mposgidotroinon: Mpiv TTIXEIPACETE VO QPAIPECETE TOV
KOPTITOUEVO KABETHPA, I0ILOTE TOV KABETHPA 6TO TO
duvaTdV TTEPICOOTEPO TTPOKEINEVOU VA ATTOPUYETE TNV
TTPOKANCN ayyelakng BAGBNG kaTa TNV agaipeon.
Mposidotroinon: AlaTnPACTE TNV ETTIPAVEIQ KOTTAG
Tou OXIoTHpa o€ euBEia ypapur HE TNV TTAAUVN Kal TOV
agova Tou KoppoU Tou KaBeTApa. Mn PETAKIVEITE TOV
KOBETAPA i TOV OXIOTAPA PE Kivnon PTTpog-Triow. Me
auTtdv Tov TpATTo dlac@aAiletal 611 TGO N TTARUVN 600
Kal TO ToiXwHa Tou 0dnyou KaBeTrpa Ba KOTTouv e
akpiBeia atré TN AeTTida TOU OXIOTAPA, ATTOTPETTOVTAG
TUXOV BAGRN 1) eKTOTTION TNG JIAPAEPIOG CUTKEUNG.
Mpoooxn: Kard tn SidpKela Kal HETE TO OXiGINO TOU
KAUTITOUEVOU KABETAPA, XEIPIOTEITE TIPOTEKTIKG TIG
OXIOHEVEG BKPEG TOU KAUTITOUEVOU KABETHPA YIa Va
aroTpéWeTe BAABN TNG SIaQAEBIag CUOKEUAG.
Inpeiwon: AQaIPEOTE TOV KAPTITOMEVO KABETAPA HE
TTpogoxn. H agaipean Tou KAUTITOPEVOU KOBETHPA
JTTopEi va ekToTTioE! TN SIAPAEBIO CUOKEUN. Z€
TIEPITITWON EKTOTTIONG TNG DIAPAEBIAG TUTKEUNG,
avaTpESTe OTNV TEKUNPIWON TTPOIOVTOG TTOU TTAPEXETAI
pe TN SiapAEBIa CUTKEUR Yia 0dnYieg OXETIKA UE TNV
eTTavartoTroBETnon Tng.
‘Ortav n diapAéBia ouakeur) TOTTOBETNOE OTNV TEAIKN
001, 0 KAUTITOPEVOG KABETAPAG TTPETTEI Va apaIpeDEi
atré 1n dIaPAEBIa CUOKEUNA TIPIV ATTO TN XEIPOUPYIKA
ouUykAeion. O KauTITéuevog KaBeTAPaAg agaipeital amd
N dIa@AEBIa GUOKEUN WE TN XProN EVOg OXIOTAPA.
A@aipeon Tou KapTITOPEVOU KABeTApa aTré Tn
JIapAEBIa CUTKEUN:
1. Agaipeon TG BaABidag atmoé Tnv TARjuvN Tou
KapTTopevou kabetipa (Eikova 3).

Eikéva 3. Agaipeon Tng BaABidag



2. AxohouBroTe TIg KATAAANAEG 0dnyieg, OTIWG AUTEG 8. AfAwon atrotroinong Tng £yyunong Tng

TrapéxovTal aTo Mapdptnua A yia TTANPoQopieg Medtronic
OXETIKA pE TO OXioIWO. Ta TTARPEIC TIANPOYOPIEG OXETIKA HE TN SHAWGN
3. ATIOppiyTE TOV KAUTITOHEVO KABETAPA Kal TOV amoToinaNng TG £yyunong, BA. GUVOBEUTIKG £yypago

OXIOTPA PETE ATTO TNV AQAiPEDN TOU KAPTITOPEVOU  AAWONG amoTroinang Tg £yylnong.
KaBeTAPa atrd Tov KOPHO TNG DIAPAEBIAG TUTKEUNG. .
9. Xuvtipnon

7. AetrTouEpiig TTEPIYPOQH TG CUTKEUNG H Medltronic ammaoyoAei avTITTpoowToug Kai
7.1. Mpodiaypapég HUNXaVIKOUG pE uwnAd emitredo exTraideuong oe
) ) 0AGKANPO TOV KOOHO Yia TNV EGUTTNPETNOT 0aG
NapdpeTpog MovréAo C304-HIS Kal, KaTOTTV QITAROTES 0ag, Yid VA EKTTAISEUToUV
Odnyo olppa YAik6: AvoggidwTtog KOTOPTIOPEVO TTPOCWTTIKG VOOOKOUEIOU OTN Xpron
XGAuBag TwV TTPOidVTWV TnG Medtronic. H Medtronic Siatnpei
Mrikog: 120 cm (47,2 in) £TTioNG TTPOOWTTIKG aTTé £TTAYYEANATIEG VI TNV TTAPOXN

TEXVIKWY GUUBOUAWY OTOUG XPAOTEG TWV TTPOIOVTWV.

Aidpierpog: 0,09 em (0,035 in) Mo TePIcodTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVATTE PE TOV

KUU"T,()UEVO‘; YAKG: ApiSio UPUTdé‘W TOTTIKG QVTITTPGOoWTO TG Medtronic 1) TNAs@wvhoTe
KaBeTnpag ToAuaIBEpa 1) oTeiATe £€MOTOAR 0T Medtronic aTnv KATGAANAn
Qoéhipo 43 cm (16,9 in) Sleubuvaon 1 apIBud TNAEPUWVOU TTOU avaypd@eTal OTO
HAKOG: oTmoB6PUAAO.
Eowrtepik 1,9 mm (5,7 Fr)
OIGMETPOG:
Egwrepikiy 2,8 mm (8,4 Fr)
SIGpETPOG:
W‘ (y28mm@4F) (O 1.9mm (57 Fr) %
| 43 cm ‘
EppéAeia 44 mm (1,73 in)
KAUTITOMEVOU
KaBeTApPa
AidipeTpog 79 mm (3,11 in)
KapTrOANG
W } 44 mm
79 mm
AlaoToAéag YAik6: TMoAuaiBuAévio
KaBeTApa
Qoéhipo 57,9 cm (22,8 in)
prikog:
E¢wrepikiy 1,85 mm (5,6 Fr)
SIGPETPOG:
BaABida Eowtepiky 5,1 mm (15,2 Fr)
OIGUETPOG: KATG PEYIOTO
ZXIOTAPAG 1,3 mm (4,0 Fr) -
KAPTITOPEVOU 2,0 mm (6,0 Fr)
KaBeTApa
ZupBara 1,5 mm (4,6 Fr) katd
nAekTPOdIa HéyioTo
SupBarég 1,85 mm (5,6 Fr)
SI0PAEBIEG KOTE PéyioTo
OUOKEUEG (UN
OXIOMEVEG)
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Dansk

1. Beskrivelse af enheden

Enheden omfatter en guidewire til at n&

venen, en ventil til at formindske blodtab under
implanteringsproceduren, et bgjeligt kateter til
indfering af en transvengs enhed, en kateterdilatator,
som letter passagen af det bgjelige kateter, samt en
guidekateterslitter til at fierne det bgjelige kateter.
Det bgjelige kateter er beregnet til anbringelse af
transvengse enheder i eller i naerheden af HIS' bundt.
Det omfatter en bgjelig distal del, som styres af det
bgjelige kateters handtag, og en ikke plan krumning
pa den distale spids. Det bgjelige kateters krop er
rentgenfast, sa det kan ses ved fluoroskopi.

1.1. Pakkens indhold

Bortskaf alt tilbeher til engangsbrug i
overensstemmelse med de lokale miljgmaessige krav.
Indfgringssystemet til det bgjelige kateter leveres
sterilt.

Hver pakke indeholder folgende dele:

« 1 C304-HIS bgjeligt kateter

« 1 kateterdilatator

« 1 ventil

« 1 guidekateterslitter

« 1 guidewire med spidsretter

« produktdokumentation

2. Indikationer for brug

Denne enhed er indikeret til brug i forbindelse med
abning af en adgangsvej, hvorigennem diagnostiske
og terapeutiske transvengse enheder kan indferes

i hjertets kamre og kar, samt til indferelse af
ballonkatetre i sinus coronarius eller elektroder i
karrene i venstre hjertehalvdel via sinus coronarius.

3. Kontraindikationer

Brugen af denne enhed er kontraindikeret hos
patienter med karokklusion eller utilstraekkelig
karforsyning og til brug i hgjre ventrikel hos
patienter med trikuspedalklapfejl eller en mekanisk
trikuspedalhjerteklap.

4. Advarsler og forholdsregler

Kompatibilitet med transvengse enheder — Anvend

kun det bgjelige kateter sammen med kompatible

transvengse enheder. Der foreligger ingen testdata,
der fastslar, at det bgjelige kateter er kompatibel med
nogen enhed, der ikke er fra Medtronic.

« Der foreligger ingen testdata for C304-HIS-
katetrene, der viser, at transvengse enheder med
en ydre diameter storre end 1,5 mm (4,6 Fr) er
kompatible, med undtagelse af den 1,85 mm (5,6 Fr)
dilatator, der er inkluderet i denne pakke.

Konsekvenserne af at bruge det bgjelige kateter

sammen med enheder, der er inkompatible, kan

omfatte, at den transvengse enhed ikke kan indferes,
eller der kommer skader pa den transvengse enhed
under indferingen.

Engangsbrug — Produktet er kun beregnet til

engangsbrug.

Sterilisering — Medtronic har steriliseret emballagen

med etylenoxid for afsendelsen. Denne enhed er kun

til engangsbrug og ikke beregnet til gensterilisering.
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Kar- og vaevsskader — Veer papasselig ved indfgring

af et kateter gennem kar og vaev.

Trombedannelse — Der er blevet udarbejdet

vurderinger vedrgrende trombogen effekt ved

anvendelse af en hepariniseret model. Skulle patienten

ikke kunne blive hensigtsmaessigt antikoaguleret, er

det ukendt, hvorvidt der kan opsta trombedannelse

med dette produkt.

Kontrol af den sterile emballage — Kontrollér den

sterile emballage omhyggeligt, fer den abnes.

« Kontakt en Medtronic repreesentant, hvis
forseglingen eller emballagen er beskadiget.

« Opbevar ikke dette produkt ved temperaturer over
40°C (104 °F).

» Anvend ikke produktet efter den anfgrte udlgbsdato.

Handtering af det bgjelige kateter — Handter altid det

bgjelige kateter med forsigtighed.

Det bgjelige kateter ma ikke knaekkes, straekkes

eller bgjes kraftigt.

Anvend ikke kirurgiske instrumenter til at tage fat om

det bgjelige kateter.

Undga kontakt med alle andre veesker end

isopropylalkohol, blod, saltvand eller kontrastvaeske.

Brug af ventilen — Anvend ventilen til at forhindre

tilbagelgb af vengst blod under implanteringen.

« Serg for, at skylleportens stophane er lukket, for
ventilen fastgeres til muffen pa det bgjelige kateter.

Eksternt defibrilleringsudstyr— Hav eksternt

defibrilleringsudstyr i naerheden til gjeblikkelig

anvendelse under akut testning af elektrodesystemet,

under implanteringen samt nar som helst der er risiko

for arytmi, eller nar arytmi bevidst induceres under

afprevning efter implanteringen.

5. Mulige komplikationer

Folgende kendte mulige komplikationer er forbundet
med brug af dette produkt.

Bemaerk: Anvendelse af dette produkt kan fare til
komplikationer, som kan fgre til personskade, ded eller
andre alvorlige komplikationer.

Luftemboli Infektion

Allergisk reaktion over + Uregelmaessigt

for kontrastmiddel hjerteslag
Arterievengs fistel- Mediastinal udvidelse

dannelse

* Bladning ved « Perforering
indfgringsstedet

« Skade pa brachialis * Pneumothorax
plexus

 Hjertetamponade + Punktering af subclavia

arterie

* Losrivelse » Thrombophlebitis

« Dissektion » Trombose

+ Endocarditis + Skade pa klap

« Hijerteblok  Vaskuleer okklusion

Haematomadannelse » Beskadigelse af blodkar
Haemothorax

6. Brugsanvisning

Korrekte kirurgiske procedurer og sterile teknikker
er det medicinske personales ansvar. Falgende
procedurer anferes udelukkende til information. Den
enkelte lzege skal anvende informationerne i denne



vejledning i overensstemmelse med egen professionel
uddannelse og erfaring.

6.

.1. Klargering af det bgjelige kateter til indfering

Advarsel: Det bgjelige kateter skal vaere skyllet
grundigt igennem med saltvand og temt for luft inden
brug for ikke at udsaette patienten for luftemboli.
Advarsel: Brug ikke en trykinjektionskanyle til at
injicere kontrastvaeske.

1.

2.

Tag komponenterne ud af den sterile pakke inden
for det sterile omrade.

Kontrollér, at det bgjelige kateter bgjer, som det
skal, ved at dreje handtaget med uret (Figur 1).
Hver gang handtaget drejes, bgjes den distale del
yderligere. Efter at drejningen er stoppet, vil den
distale del bibeholde bgjningsgraden for det antal
gange, handtaget blev drejet.

Figur 1. Bgjning og udretning af det bgjelige kateter

3

. Kontrollér, at det bgjelige kateter retter sig ud, som

det skal, ved at dreje handtaget mod uret.
Bemaerk: Det er muligt, at det bgjelige kateter
ikke er helt lige, nar det farst er blevet bgjet og
rettet ud igen. Om nedvendigt kan der indseettes
en kateterdilatator, og derefter kan det bgjelige
kateters distale del manipuleres forsigtigt for at
goere det sa lige som muligt. Nar bgjningen i den
distale ende er fikseret, vil bgjning og indfering af
dilatatoren pavirke bgjningen. Kateterdilatatoren
forhindrer, at det bgjelige kateter bliver deformeret.
Seet ventilen pa det bgjelige kateters muffe
(Figur 2).

Figur 2. Sadan saettes ventilen pa det bgjelige kateter
1. Ventil
2. Stophane
3. Skylleport

Skyl det bajelige kateter igennem ventilskylleporten
med saltvand eller hepariniseret saltvand for
anvendelse.

Skyl kateterdilatatoren.

Indfer kateterdilatatoren igennem ventilen og

ind i det bgjelige kateter. Den distale ende af
kateterdilatatoren skal stikke ud forbi den distale
ende af det bgjelige kateter.

Leeg den bgijelige katetersamling til side inden for
det sterile omrade.
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6.2. Indfering af den bgjelige katetersamling
Advarsel: Efter den bgjelige katetersamling er blevet
fert frem ind i hgjre atrium, skal kateterdilatatoren
langsomt fiernes eller treekkes tilbage for at minimere
risikoen for perforering.

Forsigtig: For ikke at beskadige veevet og spidsen

af den bgjelige katetersamling, serg da for at holde

kateterdilatatoren helt indfert i det bgjelige kateter
under passagen til hgjre atrium.

Forsigtig: Hvis subclaviametoden er pakraevet

til indferingen af den bgjelige katetersamling, sa

undga teknikker, der kan beskadige den bgjelige

katetersamling.

+ Indfering skal foretages sa lateralt som muligt for

at undga at klemme den bgjelige katetersamling

mellem clavicula og det farste ribben.

Undlad at tvinge den bgjelige katetersamling

ind, hvis den mgder betydelig modstand under

indferingen eller passagen.

Anvend ikke teknikker, som f.eks. justering af

patientens stilling, til at gere passagen nemmere.

Hvis der stedes pa modstand, anbefales det at

bruge et andet vengst indgangssted.

Den bgjelige katetersamling kan indfares gennem flere

forskellige vengse veje, herunder hgjre eller venstre

vena cephalica eller vena jugularis eksterna eller
interna. Hvis det er muligt, sa brug vena cephalica for

at undga at beskadige den bgjelige katetersamling i

farste ribben/clavicula (thorakal indfaring) cavitas.

Indfgring af den bgjelige katetersamling:

1. Skaf vengs adgang.

2. Ret den J-formede spids ud pa guidewiren ved at
fore spidsretteren frem og ud over guidewirens
ende.

3. Indfer guidewiren i det vengse system ved hjaelp
af spidsretteren.

4. Fjern spidsretteren og for guidewiren frem, indtil
den distale spids nar hgjre atrium.

5. Seet den bgjelige katetersamling over guidewirens
proksimale ende.

6. For den bgjelige katetersamling gennem
indferingsvenen og derefter frem til hgjre atrium.

7. Fjern kateterdilatatoren, mens guidewiren og det
bgjelige kateter forbliver pa plads.

6.3. Placering af det bgjelige kateter i hgjre atrium
eller hgjre ventrikel

1. Huvis det bgjelige kateter skal placeres i
hejre ventrikel, sa fer guidewiren igennem
trikuspedalklappen. Brug dernzest guidewiren
til at fore det bgjelige kateter gennem
trikuspedalklappen.

2. Placér det bgijelige kateter henimod det anskede
sted i hgjre atrium eller hgjre ventrikel.

3. Brug fluoroskopi til at bekreefte, at det bojelige
kateter sidder der, hvor det gnskes.

6.4. Placering af det bgjelige kateter i sinus
coronarius
1. Drej det bgjelige kateter posteriort, og mod
patientens venstre side, for at komme ind i sinus
coronarius ostium. Brug fluoroskopi, og injicér
sma maengder kontrastveeske for at bekreefte, at



det bgjelige kateter befinder sig i den enskede
position.
2. Fremfer det bgjelige kateter ind i sinus coronarius.
6.5. Fremskafning af et venogram
Ved placering af en elektrode i sinus coronarius
skal der fremskaffes venogrammer til indikation af
anatomien af koronarkarrene.
» Ved brug af SelectSite C304-HIS-kateteret henvises
der til den produktlitteratur, der fulgte med en
1,85 mm (5,6 Fr) eller mindre venogramballon, for
yderligere vejledning i fremskaffelse af et venogram.

6.6. Indszetning af den transvengse enhed i
det bgjelige kateter og placering af den
transvengse enhed
Seet den transvengse enhed ind i det bgjelige kateter.
Nar forst den gnskede bgjningsgrad er fundet til
den transvengse enheds placering, sa se den
produktdokumentation, der falger med den tranvengse
enhed, for yderligere placeringsvejledninger.
Brug om ngdvendigt det bgjelige kateter til at
genplacere den transvengse enhed.

6.7. Fjernelse af det bgjelige kateter fra den
transvengse enhed

Advarsel: For der gores forsgg pa at fierne det

bojelige kateter, skal kateteret rettes mest muligt ud for

at undga karskader, nar det fiernes.

Advarsel: Hold slitterens skeereflade pa linje med

muffen og kateterskaftets akse. Bevaeg ikke kateteret

eller slitteren i en frem- og tilbagegaende bevaegelse.

Dette sikrer, at muffen og guidekateterets veeg bliver

snittet korrekt af slitterbladet og forhindrer dermed

beskadigelse og/eller lgsrivelse af den transvengse

enhed.

Forsigtig: Under og efter opslidsning af det bgjelige

kateter skal slidskanterne pa det bgjelige kateter

handteres med yderste forsigtighed, sa det forhindres,

at den transvengse enhed tager skade.

Bemaerk: Fjern det bgjelige kateter med forsigtighed.

Fjernelse af det bgjelige kateter kan forskubbe

eller Igsrive den transvengse enhed. Hvis den

transvengse enhed bliver lgsrevet, henvises der til

den produktlitteratur, der falger med den transvengse

enhed vedrerende genplaceringsinstruktioner.

Nar den transvengse enhed er i den endelige stilling,

skal det bgjelige kateter fiernes fra den transvengse

enhed inden kirurgisk lukning. Det bgjelige kateter

fiernes fra den transvenese enhed ved hjeelp af en

slitter (slids-kniv).

Fjernelse af det bgjelige kateter fra den transvengse

enhed:

1. Afmontér ventilen fra det bgjelige kateters muffe
(Figur 3).
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Figur 3. Afmontering af ventilen

2. Folg de relevante retningslinjer mht. udferelse af
opslidsning, som er angivet i Appendiks A.

3. Kassér det bgjelige kateter og slitteren (slids-
kniven), nar det bgjelige kateter er fiernet fra den
transvengse enheds krop.

7. Detaljeret beskrivelse af enheden

7.1. Specifikationer

Model C304-HIS
Materiale: Rustfrit stal
Leengde: 120 cm (47,2")
Diameter: 0,09 cm (0,035")
Materiale: Polyaeterblokamid
Brugbar 43 cm (16,9")
leengde:
Indre 1,9 mm (5,7 Fr)
diameter:
Ydre 2,8 mm (8,4 Fr)
diameter:

Parameter

Guidewire

Boijeligt kateter

O 2,8 mm (8,4 Fr)

O 19mm (5.7 Fr) %

43 cm ‘
Det bgjelige 44 mm (1,73")
kateters
reekkevidde
Kurvediameter 79 mm (3,11")
W Q 44 mm
79 mm

Kateterdilatator Materiale: Polyethylen

Brugbar 57,9 cm (22,8")

lzengde:
Ydre 1,85 mm (5,6 Fr)
diameter:
Ventil Indre 5,1 mm (15,2 Fr)
diameter: maks.
Baijelig 1,3 mm (4,0 Fr) -
kateterslitter 2,0 mm (6,0 Fr)
Kompatible 1,5 mm (4,6 Fr)
elektroder maks.



Parameter Model C304-HIS

Kompatible 1,85 mm (5,6 Fr)
transvengse maks.

enheder (skal ikke

opslidses)

8. Medtronic ansvarsfraskrivelse

Vedrgrende fuldsteendige oplysninger om
ansvarsfraskrivelsen henvises til vedlagte dokument
vedrgrende garanti.

9. Service

Medtronic har ansat veluddannede repreesentanter
og teknikere verden over til at bista jer og, pa
anmodning, opleere kvalificeret hospitalspersonale

i brugen af produkter fra Medtronic. Medtronic har
ligeledes professionelt personale, der giver brugere
af produkterne teknisk radgivning. Kontakt den
lokale Medtronic-repreesentant for at fa yderligere
oplysninger. Du kan ogsa ringe eller skrive til
Medtronic pa den relevante adresse eller det

telefonnummer, som findes pa bagsiden af omslaget.
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Portugués (Portugal)

1. Descricao do dispositivo

O dispositivo possui um fio-guia para aceder a veia,
uma valvula para reduzir a perda de sangue durante o
procedimento de implante, um cateter moldavel para
introduzir um dispositivo transvenoso, um dilatador de
cateter para facilitar a passagem do cateter moldavel e
um dispositivo de corte de cateter-guia para remover o
cateter moldavel.

O cateter moldavel foi concebido para a colocagéo de
dispositivos transvenosos no feixe de His ou na sua
proximidade. Apresenta uma secgéo distal moldavel,
controlada pelo manipulo do cateter moldavel e uma
curva fora do plano na ponta distal. O corpo do cateter
moldavel é radiopaco para que seja visivel através de
fluoroscopia.

1.1. Contetido da embalagem

Elimine todos os acessorios de utilizagédo unica de
acordo com as regulamentagdes ambientais locais. O
sistema de colocacéo do cateter moldavel é fornecido
estéril.

Cada embalagem contém os seguintes itens:

1 cateter moldavel C304-HIS

1 dilatador de cateter

1 vélvula

1 dispositivo de corte de cateter-guia

1 fio-guia com dispositivo para endireitar a ponta
documentagao do produto

2. Indicagbes de utilizagdo

O dispositivo esta indicado para fornecer um percurso
através do qual sdo introduzidos dispositivos
transvenosos para diagnoéstico e terapéutica no interior
das camaras cardiacas e da vasculatura coronaria,
bem como para introduzir cateteres de baldo no seio
coronario ou elétrodos nos vasos do lado esquerdo do
coragao, através do seio coronario.

3. Contraindicagoes

A utilizacdo do dispositivo esta contraindicada
em doentes com uma vasculatura obstruida ou
inadequada e no ventriculo direito de doentes
com doenca da valvula tricispide ou com uma
valvula tricuspide mecéanica.

4. Avisos e precaugdes

Compatibilidade do dispositivo transvenoso —
Utilize o cateter moldavel apenas com dispositivos
transvenosos compativeis. Nao estéo disponiveis
dados de testes que demonstrem a compatibilidade
do cateter moldavel com quaisquer dispositivos nao
fabricados pela Medtronic.

Para os cateteres C304-HIS, néo estao disponiveis
dados de testes que demonstrem a compatibilidade
de dispositivos transvenosos com um diametro
externo superior a 1,5 mm (tamanho 4,6), com
excecdo do dilatador de 1,85 mm (tamanho 5,6)
incluido nesta embalagem.

As consequéncias da utilizagdo do cateter moldavel
com dispositivos incompativeis poderéo incluir a
incapacidade de introduzir o dispositivo transvenoso
ou a ocorréncia de danos no dispositivo transvenoso
durante a introdugao.
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Utilizagao unica — Este produto destina-se apenas a

uma utilizagao Unica.

Esterilizagdo — Antes do envio, a Medtronic esterilizou

o conteudo da embalagem com 6xido de etileno. Este

dispositivo é de utilizagédo Unica e ndo se destina a ser

reesterilizado.

Danos em vasos e tecidos — Tenha cuidado ao

passar um cateter através de vasos e tecidos.

Formacéo de trombos — Foram realizadas

avaliagdes de trombogenicidade recorrendo a um

modelo heparinizado. Desconhece-se se a formagao

de trombos pode ocorrer com este produto caso o

seu doente ndo possa receber uma anticoagulagéo

adequada.

Inspecao da embalagem estéril — Inspecione

cuidadosamente a embalagem estéril antes de a abrir.

» Se o selo ou a embalagem apresentarem danos,
contacte um representante da Medtronic.

« N&o armazene este produto a temperaturas
superiores a 40 °C (104 °F).

« Nao utilize o produto apds o fim do prazo de
validade.

Manuseamento do cateter moldavel — Manuseie o

cateter moldavel sempre com cuidado.

Nao torca, estique ou dobre excessivamente o

cateter moldavel.

Nao utilize instrumentos cirdrgicos para segurar no

cateter moldavel.

Evite o contacto com outros liquidos além de alcool

isopropilico, sangue, soro fisiolégico ou solugao de

contraste.

Utilizagao da valvula — Utilize a valvula para impedir

o fluxo retrégrado de sangue venoso durante o

procedimento de implante.

« Certifique-se de que a torneira de passagem da
porta de lavagem esta fechada antes de prender a
valvula ao eixo do cateter moldavel.

Equipamento de desfibrilhacao externa — Tenha

disponivel equipamento de desfibrilhagdo externa

para utilizacdo imediata, durante os testes do sistema
de elétrodos agudos, o procedimento de implante ou
sempre que possam ocorrer arritmias ou que estas
sejam intencionalmente induzidas durante os testes
realizados apos o implante.

5. Complicagdes possiveis

Os eventos seguintes séo potenciais eventos adversos
conhecidos associados a utilizagdo deste produto.
Nota: A utilizagao deste produto podera resultar em
eventos adversos que poderdo conduzir a lesoes,
morte ou outras reagdes adversas graves.

« Embolia gasosa * Infegéo

« Reacéo alérgica a meios ¢ Pulsacgéo cardiaca
de contraste irregular

» Formacao de fistulas » Alargamento
arteriovenosas mediastinico

* Hemorragia no local de « Perfuragéo
insergao

« Les&o no plexo braquial ¢« Pneumotdrax

Tamponamento cardiaco+ Puncéo da artéria
subclavicular

Tromboflebite

Desalojamento



Dissecagéo » Trombose

» Endocardite * Lesdes valvulares

« Bloqueio cardiaco + Ocluséao vascular

* Formacéo de » Lesoes vasculares
hematomas

» Hemotorax

6. Instrugdes de utilizagao

Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas estéreis
adequados sdo da responsabilidade do médico. Os
procedimentos seguintes sao fornecidos apenas

a titulo informativo. Cada médico deve utilizar as
informagdes contidas nestas instrugdes de acordo com
a sua formacgéo e experiéncia médicas profissionais.

6.1. Preparacgido do cateter moldavel para insergao
Aviso: Antes da utilizagao, o cateter moldavel devera
ser minuciosamente lavado com soro fisiolégico e

ndo devera conter ar no seu interior para evitar a

ocorréncia de uma embolia gasosa no doente.

Aviso: Néo utilize uma seringa de injecdo automatica

para injetar a solugdo de contraste.

1. Dentro do campo estéril, retire os componentes da
embalagem estéril.

2. Verifique se o cateter moldavel experimenta uma
angulagao correta, rodando o manipulo no sentido
dos ponteiros do relégio (Figura 1). Cada vez que
o manipulo é rodado, a secgdo distal fica mais
angulada. Uma vez terminada a rotagéo, a sec¢ao
distal mantera a angulagéo correspondente ao
numero de vezes que o manipulo foi rodado.

Figura 1. Angulagéo e endireitamento do cateter
moldavel

3. Verifique se o cateter moldavel se endireita
corretamente, rodando o manipulo no sentido
contrério ao dos ponteiros do relogio.

Nota: Apos estes movimentos de angulagéo

e endireitamento, o cateter moldavel podera

nao ficar totalmente direito. Caso seja

necessario, introduza um dilatador de cateter

e, cuidadosamente, manipule a secgéo distal

do cateter moldavel para a endireitar o maximo
possivel. Embora a curva da ponta distal seja fixa,
a angulagéo e inser¢éo do dilatador irdo afetar a
curvatura. O dilatador de cateter evita que a forma
do cateter moldavel fique deformada.

4. Ligue a valvula ao eixo do cateter moldavel
(Figura 2).
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Figura 2. Ligagao da valvula ao cateter moldavel
1. Véalvula
2. Torneira de passagem
3. Porta de lavagem

5. Antes da utilizagéo, lave o cateter moldavel
através da porta de lavagem da valvula com soro
fisiolégico ou soro fisiolégico heparinizado.

6. Lave o dilatador de cateter.

7. Insira o dilatador de cateter através da valvula e
para o interior do cateter moldavel. A extremidade
distal do dilatador de cateter deve prolongar-se
para la da extremidade distal do cateter moldavel.

8. Coloque o conjunto do cateter moldavel de lado no
campo estéril.

6.2. Insercgédo do conjunto do cateter moldavel
Aviso: Ap6s a progressao do conjunto do cateter
moldavel até a auricula direita, retire ou recolha
lentamente o dilatador de cateter para minimizar o
risco de perfuragao.
Atencao: Para evitar lesar os tecidos e danificar a
ponta do conjunto do cateter moldavel, mantenha o
dilatador de cateter totalmente inserido no cateter
moldavel durante a passagem para a auricula direita.
Atencao: Se for necessaria uma abordagem
subclavicular para a insergéo do conjunto do cateter
moldavel, evite técnicas que possam danificar o
conjunto.
» O local de insergao devera ser o mais lateral
possivel para evitar a fixagdo do conjunto do cateter
moldavel entre a clavicula e a primeira costela.
Néo force o conjunto do cateter moldavel se sentir
uma resisténcia significativa durante a sua insergao
ou passagem.
Nao utilize técnicas como o ajuste da postura
do doente para facilitar a passagem. Caso sinta
resisténcia, recomenda-se a utilizagdo de uma via
de entrada venosa alternativa.
O conjunto do cateter moldavel podera ser inserido
através de diversas vias venosas diferentes, incluindo
a veia cefélica direita ou esquerda ou a veia jugular
externa ou interna. Utilize a veia cefalica sempre que
possivel para evitar danificar o conjunto do cateter
moldavel no espaco entre a clavicula e a primeira
costela (entrada toracica).
Introduza o conjunto do cateter moldavel:
1. Obtenha acesso venoso.
2. Endireite a ponta em forma de J do fio-guia,
avangando o dispositivo para endireitar a ponta
sobre a extremidade do fio-guia.



3. Introduza o fio-guia no sistema venoso, recorrendo
ao dispositivo para endireitar a ponta.

4. Retire o dispositivo para endireitar a ponta e
avance o fio-guia até a ponta distal alcancar a
auricula direita.

5. Coloque o conjunto do cateter moldavel sobre a
extremidade proximal do fio-guia.

6. Avance o conjunto do cateter moldavel através da
veia de insergao e depois até a auricula direita.

7. Retire o dilatador de cateter, deixando o fio-guia e
o cateter moldavel no local.

6.3. Posicic to do cateter moldavel na

auricula direita ou no ventriculo direito

1. Se pretender posicionar o cateter moldavel no
ventriculo direito, passe o fio-guia através da
valvula tricispide. Em seguida, utilize o fio-guia
para passar o cateter moldavel através da valvula
tricuspide.

2. Oriente o cateter moldavel na direcédo da posigao
pretendida na auricula direita ou no ventriculo
direito.

3. Utilize a fluoroscopia para verificar se o cateter
moldavel se encontra na posi¢do pretendida.

6.4. Posicic to do catet

coronario

1. Para introduzir o cateter moldavel no 6stio do seio
coronario, rode-o em sentido posterior e para o
lado esquerdo do doente. Utilize a fluoroscopia
e injete pequenas quantidades de solugdo de
contraste para verificar se o cateter moldavel se
encontra na posigao pretendida.

2. Facga avangar o cateter moldavel até ao interior do
seio coronario.

moldavel no seio

6.5. Obtencao de um venograma

Ao colocar um elétrodo no seio coronario, devem

obter-se venogramas que indiquem a anatomia da

vasculatura coronaria.

» No caso de utilizagado de um cateter SelectSite
C304-HIS, consulte a documentagédo do produto
que acompanha o baldo de venograma de 1,85 mm
(tamanho 5,6) ou menor para mais instrugdes sobre
a obtengédo de um venograma.

6.6. Insergao do dispositivo transvenoso no
interior do cateter moldavel e posicionamento
do dispositivo transvenoso

Insira o dispositivo transvenoso no cateter moldavel.

Apbs obtengéo da angulagéo pretendida para a

colocagao do dispositivo transvenoso, consulte a

documentagéo do produto embalada juntamente com

o dispositivo transvenoso para obter instrugdes de

posicionamento adicionais.

Se necessario, utilize o cateter moldavel para

reposicionar o dispositivo transvenoso.

6.7. Remocao do cateter moldavel do dispositivo
transvenoso
Aviso: Antes de tentar retirar o cateter moldavel,
endireite o cateter o maximo possivel, para evitar a
ocorréncia de lesdes vasculares durante a remogéo.
Aviso: Mantenha a superficie cortante do dispositivo
de corte alinhada com o eixo e o encaixe do cateter.
N&o utilize um movimento para trés e para a frente
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para deslocar o cateter ou o dispositivo de corte.

Isto garantira que o corte efetuado na parede do

cateter-guia e no eixo pela lamina do dispositivo de

corte é preciso, evitando danos ou o desalojamento do

dispositivo transvenoso.

Atencao: Durante e apos o corte do cateter moldavel,

manuseie com cuidado as extremidades cortadas

do cateter moldavel para evitar que o dispositivo

transvenoso seja danificado.

Nota: Retire o cateter moldavel com cuidado. A

remogao do cateter moldavel podera desalojar

o dispositivo transvenoso. Caso o dispositivo

transvenoso seja desalojado, consulte a

documentagéo do produto fornecida juntamente com

o dispositivo transvenoso para obter instrugoes de

reposicionamento.

Quando o dispositivo transvenoso estiver na posigao

final, o cateter moldavel tem de ser retirado do

dispositivo transvenoso antes da ocluséo cirtrgica. O

cateter moldavel é retirado do dispositivo transvenoso

utilizando um dispositivo de corte.

Retire o cateter moldavel do dispositivo transvenoso:

1. Retire a vélvula do eixo do cateter moldavel
(Figura 3).

Figura 3. Remogéo da valvula

2. Siga as instrugdes adequadas incluidas no
Apéndice A para obter informagdes sobre o corte.

3. Ap6s a remogéo do cateter moldavel do corpo do
dispositivo transvenoso, elimine o cateter moldavel
e o dispositivo de corte.

7. Descrigao detalhada do dispositivo
7.1. Especificagoes

Modelo C304-HIS
Material: Ago inoxidavel
Compri- 120 cm (47,2 pol.)
mento:
Diametro: 0,09 cm (0,035 pol.)
Material: Poliamida-poliéter
em bloco
Compri- 43 cm (16,9 pol.)
mento Util:
Diametro 1,9 mm
interno: (tamanho 5,7)
Diametro 2,8 mm
externo: (tamanho 8,4)

Parametro

Fio-guia

Cateter moldavel



Parametro Modelo C304-HIS

O 2,8 mm (tamanho 8.4) (7 1.9 mm (tamanho 5.7)%

43 cm ‘
Alcance do 44 mm (1,73 pol.)
cateter moldavel
Diametro curvo 79 mm (3,11 pol.)
W 44 mm
79 mm
Dilatador de Material: Polietileno
cateter
Compri- 57,9 cm (22,8 pol.)
mento Util:
Diametro 1,85 mm
externo: (tamanho 5,6)
Valvula Diametro 5,1 mm
interno: (tamanho 15,2)
maximo
Dispositivo de 1,3 mm
corte do cateter (tamanho 4,0)
moldavel —2,0mm
(tamanho 6,0)
Elétrodos 1,5 mm
compativeis (tamanho 4,6)
maximo
Dispositivos 1,85 mm
transvenosos (tamanho 5,6)
compativeis (a maximo
nao cortar)

8. Renuncia de garantia da Medtronic

Para obter informagdes completas sobre a renuincia
de garantia, consulte o documento anexo de renuincia
de garantia.

9. Assisténcia

A Medtronic emprega representantes e engenheiros
altamente qualificados em todo o mundo para o
servir e, sempre que solicitado, fornecer formagao
ao pessoal hospitalar qualificado na utilizagcéo

de produtos da Medtronic. A Medtronic mantém
igualmente uma equipa de profissionais para fornecer
consultadoria técnica aos utilizadores dos seus
produtos. Para obter mais informacdes, contacte o
seu representante local da Medtronic, telefone para
o numero indicado na contracapa ou escreva para o
endereco da Medtronic indicado na mesma.
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Magyar

1. Az eszkoz ismertetése

Az eszkoz része egy vezet6drot a véna eléréséhez,
egy szelep, amellyel csillapithato a beliltetés

kozben jelentkez6 vérveszteség, egy hajlithatd
katéter, amellyel bevezethet6 a vénas eszkdz, egy
katétertagitd, amellyel megkonnyithet6 a hajlithato
katéter atjuttatasa, valamint egy hajlithatokatéter-
hosszvago kés, amellyel eltavolithatd a

hajlithat6 katéter.

A hajlithaté katéter a vénas eszkdzok behelyezésére
hasznalhaté a His-kotegben vagy annak kdzelében.
Része egy rugalmas, a hajlithatd katéter nyelével
iranyithato, disztalis szakasz, valamint a disztalis
csucson egy sikon kivili gorbllet. A hajlithato katéter
teste sugarfogo, igy a rontgenfelvételeken lathato.

1.1. A csomag tartalma

Az egyszer hasznalatos tartozékokat a helyi
kérnyezetvédelmi szabalyoknak megfeleléen
artalmatlanitsa. A hajlithaté katéteres
bevezet6érendszert sterilen szallitjuk.
Mindegyik csomag az alabbiakat tartalmazza:
+ 1.db C304-HIS hajlithatd katéter

« 1 db katétertagitd

« 1db szelep

« 1 db hosszvagd a vezetdkatéterhez

« 1 db vezetédrét végegyenesitével

« termékdokumentacio

2. Alkalmazasi teriilet

Az eszkdz utat biztosit a terapias és a diagnosztikus
vénas eszkdzok sziviiregekbe és a sziv ereibe torténd
bevezetéséhez, valamint el6segiti a ballonkatéterek
sinus coronariusba, illetve a vezetékeknek a sinus
coronariuson keresztiil a bal szivfélbe torténd
bevezetését.

3. Ellenjavallatok

Az eszkdz haszndlata ellenjavallt, ha a beteg szivének
vénas haldzata erre alkalmatlan, vagy elzarédas van
benne. A rendszer jobb kamrai hasznalata ellenjavallt
tovabba tricuspidalis billenty(i betegségben szenvedd,
illetve mechanikus tricuspidalis mibillentytvel
rendelkez6 betegek esetében.

4. Figyelmeztetések és el6irasok

A vénas eszkoz kompatibilitasa — A hajlithat6 katéter

kizarolag az azzal kompatibilis vénas eszkdzokkel

hasznalhatd. A hajlithatd katéter és a nem Medtronic
altal gyartott eszk6zok kompatibilitasaval kapcsolatban
nem allnak rendelkezésre tesztadatok.

« A C304-HIS tipusu katéterek esetében nem allnak
rendelkezésre tesztadatok annak igazolasara, hogy
az eszkoz kompatibilis 1,5 mm-nél (4,6 French)
nagyobb kiilsé atmérdjii vénas eszkozokkel; ez aldl
kivételt jelent a jelen csomagban talalhatd, 1,85 mm
(5,6 French) méret(i tagito.

Ha a hajlithaté katétert nem kompatibilis eszkdzokkel

hasznalja, el6fordulhat, hogy a vénas eszkdz nem

helyezhetd be, esetleg behelyezés kdzben megsériil.

Egyszeri hasznalatra — Ez a termék egyszeri

hasznalatra késziilt.
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Sterilizalas — A csomag tartalmat szallitas elétt a
Medtronic etilén-oxiddal sterilizalta. Az eszk6z csak
egyszer hasznalhato fel, és nem sterilizalhaté djra.
Er- és szovetsériilés — Ovatosan jarjon el a katéter
ereken és szbveten torténd atjuttatadsa kozben.
Trombusképzddés — A trombogenitasra vonatkozo
vizsgalatokat a heparinizalt tipussal végeztiik. A
terméknél trombusképzddés Iéphet fel, amennyiben a
beteg nem kap megfelel6 antikoagulans kezelést.

A steril csomagolas vizsgalata — Felbontas el6tt

alaposan vizsgalja at a steril csomagolast.

» Ha a védéboritas vagy a csomagolas sériilt, [épjen
kapcsolatba a Medtronic helyi képviseletével.

« Atermék nem tarolhaté 40 °C (104 °F) foltti
hémérsékleten.

+ Alejarati id6 utan tilos a terméket felhasznalni.

A hajlithaté katéter kezelése — Mindig 6vatosan

kezelje a hajlithato katétert.

Ne hajlitsa tul, ne torje meg és ne nyujtsa meg a

hajlithato katétert.

Ne fogja meg a hajlithato katétert sebészi

eszkdzokkel.

A rendszer izopropil-alkoholon, véren, séoldaton és

kontrasztanyagon kiviil nem érintkezhet semmilyen

mas folyadékkal.

A szelep hasznalata — A szeleppel megakadalyozhato

a vénas vér belltetés alatt torténd visszaaramlasa.

« Miel6tt a szelepet a hajlithat6 katéter fejéhez
csatlakoztatja, ellendrizze, hogy az oblitéport
zarécsapja zart allasban van-e.

Kiils6 defibrillator — Legyen készenlétben azonnal

hasznalhatd kilsé defibrillélé berendezés az Uj

vezetékrendszer te kor, a betiltetéskor,
valamint minden olyan esetben, amikor a beliltetést
kovetd kiprobalas kézben spontan vagy szandékosan
eléidézett aritmia léphet fel.

5. Lehetséges komplikaciok

Atermék hasznalata az alabbi ismert nemkivanatos
eseményekkel jarhat.

Megjegyzés: Ennek a terméknek a hasznalata

olyan szévédményekkel jarhat, amelyek sériiléshez,
halalhoz vagy mas sulyos, nemkivanatos reakciokhoz
vezethetnek.

* légembdlia - fertézés

« allergias reakci¢ a + szabalytalan szivritmus
kontrasztanyaggal
szemben

arteriovenosus fisztula + a gator kiszélesedése
kialakulasa

« vérzés a « perforacio
bevezetés helyén

 a brachidlis plexus * pneumothorax
sériilése

« szivtamponad « az arteria subclavia

punkcidja

« kimozdulas * visszérgyulladas

« disszekcio « trombozis

« szivbelhartya-gyulladas < billentylikarosodas

* els6-, masod- és « érelzarédas

harmadfoku AV blokk
vérémleny képzédése -« érsériilés



« vérémleny a
melliregben

6. Hasznalati utasitas

A megfeleld sebészeti eljarasok és steril modszerek
alkalmazasa az orvosi szakember feleléssége. Az
alabbi eljarasok csak tajékoztato jellegliek. Minden
orvosnak a szakmai képzés és tapasztalat alapjan
kell alkalmaznia az ezen utasitasokban szereplé
informaciokat.

6.1. A hajlithato katéter elokészitése a
behelyezésre

Vigyazat! A légembdlia kialakulasanak elkeriilése

érdekében hasznalat el6tt a hajlithaté katétert

alaposan at kell mosni séoldattal, majd légteleniteni

kell.

Vigyazat! A kontrasztanyag befecskendezésekor ne

hasznaljon motoros injektort.

1. A steril csomagolasbdl a steril teriileten beliil vegye
ki az alkotorészeket.
2. Forgassa a nyelet az 6ramutatd jarasanak

megfelel6 iranyba, és ellendrizze a hajlithatd
katéter mozgasat (1. abra). A disztalis résznek
a nyél minden elforditasakor egyre jobban meg
kell hajolnia. Ha nem forgatja tovabb a nyelet,
a disztalis rész a forgasszamnak megfeleld
mértékben marad behajlitva.

1. abra. A hajlithaté katéter meghajlitasa és
kiegyenesitése

3. Forgassa a nyelet az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyba, és figyelje, hogy a hajlithatd
katéter kiegyenesedik-e.

Megjegyzés: A hajlithaté katéter meghajlitasa és
kiegyenesitése utan el6fordulhat, hogy a katéter
nem lesz teljesen egyenes. Szilikség esetén
helyezzen be katétertagitét, és probalja finoman
a lehetd legegyenesebbre allitani a hajlithaté
katéter disztalis részét. A disztalis végen lévd
gorbllet ugyan rogzitett, a tagité meghajlitasa
és behelyezése a gorblleti ivet befolyasolja. A
katétertagitdval megelézhetd a hajlithaté katéter
deformalodasa.

Csatlakoztassa a szelepet a hajlithatd katéter
csatlakozdjahoz (2. abra).
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2. abra. A szelep csatlakoztatasa a hajlithatd
katéterhez

1. Szelep

2. Zarécsap

3. Oblitéport

Hasznalat el6tt a szelep oblitéportjan keresztil
mossa at a hajlithaté katétert séoldattal vagy
heparinizalt séoldattal.

Mossa at a katétertagitot.

A szelepen keresztill vezesse be a tagitét a
hajlithat¢ katéterbe. A tagito disztalis végének tal
kell nydinia a hajlithaté katéter disztalis végén.

A steril terlileten belll tegye félre a hajlithatd
katétert és az elemeit.

6.2. A hajlithatokatéter-szerelvény behelyezése
Vigyazat! Miutan bevezette a hajlithat¢ katétert a jobb
pitvarba, a perforacié kockazatanak minimalizalasa
érdekében lassan tavolitsa el vagy huzza vissza a
tagitot.

Figyelem! A szévetek és a katétervég sériilésének
elkeriilése érdekében az eszkdz jobb pitvarba valo
betolasa kozben tartsa a tagitét teljes mértékben a
hajlithat6 katéterben.

Figyelem! Ha a hajlithat6 katétert a v. subclavia
szurasaval kell bevezetni, kerlilje az olyan technikakat,
melyek soran megsériilhet a hajlithaté katéter.

« Abevezetés helyét tegye a leheté leglateralisabbra,
hogy elkeriilje a hajlithaté katéter becsipédését a
kulcscsont és az elsé borda kozé.

Ne eréltesse a hajlithato katéter szerelvényét,

ha a bevezetés és el6rehaladas kdzben jelentés
ellenallasba utkozik.

A katéter elérehaladasanak megkdnnyitése céljabdl
ne alkalmazzon olyan technikakat, mint példaul a
beteg testhelyzetének igazitasa. Ha ellenallasba
(itkdzik, javasolt egy masik vénas behatolasi hely
kivalasztasa.

A hajlithat6 katéter tébb vénan at is behelyezhetd,
ideértve a bal vagy jobb vena cephalicat vagy a vena
jugularis externat, illetve internat. Lehetéleg hasznalja
a vena cephalicat, hogy elkerllje a hajlithatd katéter
sérilését az elsé borda és a kulcscsont kozotti résben
(a mellkasbemenetnél).

A hajlithaté katéter behelyezése:

1. Biztositsa a vénas hozzaférést.

2. Egyenesitse ki a vezet&droét J alaku végét ugy,
hogy attolja a végegyenesitét a vezetédrot végén.

3. Avégegyenesitd segitségével helyezze be a

vezetddrotot a vénas rendszerbe.



4. Tavolitsa el a végegyenesitét, és tolja elére a
vezetddrotot addig, amig a disztalis vége be nem
ér a jobb pitvarba.

5. Helyezze a hajlithat6 katéter szerelvényét a
vezetddrot proximalis végére.

6. Tolja elére a hajlithatokatéter-szerelvényt a vénan
keresztiil a jobb pitvarig.

7. Tavolitsa el a katétertagitot ugy, hogy a vezet6édrot
és a hajlithato katéter a helyén maradjon.

6.3. A hajlithato katéter elhelyezése a jobb
pitvarban vagy a jobb kamraban

1. Ha a hajlithato katétert a jobb kamraban helyezi
el, a vezetddrotot a tricuspidalis billentylin vezesse
at. Majd a vezetédrot segitségével juttassa at a
hajlithato katétert a tricuspidalis billenty(in.

2. Helyezze a hajlithat¢ katétert a jobb kamraban
vagy pitvarban a megfelel6 helyre.

3. Rontgenatvilagitassal ellenérizze a hajlithatd
katéter helyzetét.

6.4. A hajlithato katéter elhelyezése a sinus
coronariusban

1. Asinus coronarius szajadékaba vald behatolashoz
forgassa a hajlithatd katétert posterior iranyba a
beteg bal oldala felé. Réntgenatvilagitas mellett
fecskendezzen be egy kevés kontrasztanyagot,
és ellendrizze, hogy a hajlithat¢ katéter a kivant
helyen van-e.

2. Tolja be a hajlithato katétert a sinus coronariusba.

6.5. Venogram készitése

Amikor elhelyez egy vezetéket a sinus coronariusban,

készitsen venogramokat, melyek mutatjak a sziv

vénainak anatomiajat.

« A SelectSite C304-HIS tipusu katéter hasznalata
esetén a venogramok készitésével kapcsolatos
tovabbi részleteket illetéen olvassa el az 1,85 mm
(5,6 French) vagy kisebb méret(i venografias ballon
termékleirasat.

6.6. A vénas eszkoz behelyezése a hajlithato
katéterbe és a vénas eszkoz elhelyezése
Helyezze be a vénas eszkdzt a hajlithatd katéterbe.
Miutan a vénas eszkoz elhelyezéséhez a kellé
mértékben meghajlitotta a katétert, a tovabbi
lépésekhez tanulmanyozza a vénas eszkdzhoz
mellékelt termékismertetét.
Ha sziikséges, a hajlithaté katéterrel igazitson a vénas
eszkoz helyzetén.

6.7. A hajlithato katéter eltavolitasa a vénas
eszkozrél
Vigyazat! A hajlithat6 katéter eltavolitasa elétt a lehetd
legnagyobb mértékben egyenesitse ki a katétert, hogy
az eltavolitas soran ne sériilienek meg az erek.
Vigyazat! A hosszvago éles felét tartsa a katéterhiively
és a csatlakoz¢ altal alkotott tengellyel parhuzamosan.
Ne mozgassa el6re-hatra a katétert és a hosszvagot.
igy a hosszvago pengéje hibatlanul vagja el a
csatlakozot és a vezetbkatéter falat, anélkil, hogy a
vénas eszkdz megsériilne vagy kimozdulna.
Figyelem! A hajlithato katéter vagasa kdzben és utan
kezelje 6vatosan a hajlithat6 katéter vagott széleit, igy
megelézheti a vénas eszkdz sérilését.
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Megjegyzés: A hajlithatd katétert dvatosan tavolitsa

el. A hajlithato katéter eltavolitasakor kimozdulhat

a vénas eszkoz. Ha a vénas eszkoz kimozdul,

tanulmanyozza az igazitasra vonatkozé |épéseket az

eszkdzhoz mellékelt termékismertetében.

Ha a vénas eszkoz a végleges helyére kertlt, a

sebészi zaras el6tt el kell tavolitani a hajlithaté katétert

a vénas eszkozrél. A hajlithatd katétert a vénas

eszkdzrél a hosszvagoval lehet eltavolitani.

A hajlithatd katéter eltavolitasa a vénas eszkozrél:

1. Tavolitsa el a szelepet a hajlithato katéter
csatlakozojardl (3. abra).

3. abra. A szelep eltavolitasa

2. Hasitsa a vezetékatétert az A. fliggelékben
leirtaknak megfeleléen.

3. Miutan eltavolitotta a hajlithaté katétert a vénas
eszkoz testérdl, dobja el a hajlithato katétert és a
hosszvagot.

7. Az eszkoz részletes leirasa
7.1. Miiszaki adatok

Paraméter C304-HIS tipus

Anyag: Rozsdamentes acél
Hosszu- 120 cm
sag: (47,2 hivelyk)
Atmérs: 0,09 cm
(0,035 hiivelyk)
Anyag: Poliéter blokk-amid
Hasznos 43 cm (16,9 hivelyk)
hossz:
Bels6 1,9 mm (5,7 Fr)
atméré:
Kiilsé 2,8 mm (8,4 Fr)
atméré:

Vezet6drot

Hajlithato katéter

O 2,8 mm (8,4 Fr)

O 19mm (5.7 Fr) %

43 cm ‘
A hajlithaté 44 mm
katéter hossza (1,73 hivelyk)
A gorbilet 79 mm
atmérdje: (3,11 hivelyk)



Paraméter C304-HIS tipus

di’ﬁ ) 44 mm

79 mm

Katétertagito Anyag: Polietilén
Hasznos 57,9 cm
hossz: (22,8 hiivelyk)
Kilsé 1,85 mm (5,6 Fr)

atméro:
Szelep Belsé 5,1 mm (15,2 Fr)
atméré: maximum
A hajlithatd 1,3 mm (4,0 Fr) —
katéter 2,0 mm (6,0 Fr)
hosszvagoja
Kompatibilis 1,5 mm (4,6 Fr)
vezetékek maximum
Kompatibilis 1,85 mm (5,6 Fr)
vénas eszkozok maximum

(nem hasitandok)

8. A Medtronic felelésséget kizaro nyilatkozata
A felel6sségkizarassal kapcsolatos tovabbi
tudnivalokat a mellékelt, felelésséget kizard
nyilatkozatban olvashatja.

9. Szerviz

A Medtronic jol képzett képvisel6i és mérndkei az
egész vilagon rendelkezésre allnak, és kilon kérésre
oktatast tartanak a szakképzett kérhazi személyzet
szamara a Medtronic termékeinek hasznalatarol.

A Medtronic ezenkivil szakmai tanacsadokat is
alkalmaz, akik szakmai tanacsokkal segitik a termék
felhasznaldit. Tovabbi informaciéért forduljon a
Medtronic helyi képvisel6jéhez, illetve telefonaljon
vagy irjon a Medtronic hatlapon talalhaté cimére. A
pontos cimek és a telefonszamok a hatso boritén
talalhatok.
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Polski

1. Opis urzadzenia

Urzadzenie sktada sie z prowadnika wprowadzanego
do zyty, zaworu ograniczajgcego utrate krwi podczas
procedury implantacji, cewnika z odchylang kofncéwka
do wprowadzania urzadzenia przezzylnego,
rozszerzadta cewnika utatwiajgcego przesuwanie
cewnika z odchylang koncéwka oraz noza do

ciecia cewnika prowadzgcego i usuwania cewnika

z odchylang koncowka.

Cewnik z odchylang korncowka jest przeznaczony do
umieszczania urzgdzen przezzylnych w peczku Hisa
lub w jego poblizu. Cewnik ma odchylany odcinek
dystalny, sterowany za pomocg uchwytu cewnika

z odchylang koncdéwka, a koncoéwka dystalna tworzy
krzywizne w ptaszczyznie innej niz pozostata czes¢
cewnika. Trzon cewnika z odchylang koncowkag

jest radiocieniujgcy, dzigki czemu mozliwa jest jego
obserwacja na obrazie fluoroskopowym.

1.1. Zawartos¢ opakowania

Wszystkie akcesoria jednorazowego uzytku

nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi ochrony $rodowiska. System
wprowadzania cewnika z odchylang koncowka jest
dostarczany w stanie jatowym.

W kazdym opakowaniu znajdujg sie nastepujgce
elementy:

* 1 cewnik C304-HIS z odchylang koncowka,

« 1 rozszerzadto cewnika,

« 1 zawor,

« 1 ndz do cigcia cewnika prowadzgcego,

« 1 prowadnik z elementem do prostowania koncowki,
« dokumentacja produktu.

2. Wskazania

Urzadzenie jest przeznaczone do przemieszczania
przezzylnych urzadzen diagnostycznych i
terapeutycznych oraz wprowadzania ich do jam

i uktadu naczyn wiencowych serca, a takze do
wprowadzania cewnikéw balonowych do zatoki
wiencowej lub elektrod do naczyn lewej potowy serca
przez zatoke wienicowa.

3. Przeciwwskazania

Stosowanie urzgdzenia jest przeciwwskazane

u pacjentéw z niedroznymi lub nieodpowiednimi do
tego celu naczyniami krwiono$nymi oraz w przypadku
cewnikowania prawej komory serca u pacjentéw

z wadami zastawki tréjdzielnej lub mechaniczng
protezg zastawki tréjdzielnej.

4. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Zgodnos¢ z urzadzeniami przezzylnymi — cewnika
z odchylang koncowka nalezy uzywac wytgcznie
ze zgodnymi urzadzeniami przezzylnymi. Nie sg
dostepne dane kliniczne dotyczace zgodnosci cewnika
z odchylang koncowka z jakimikolwiek urzadzeniami
niewyprodukowanymi przez firme Medtronic.
* W przypadku cewnikéw C304-HIS brak
jest danych klinicznych na temat zgodnosci
urzgdzen przezzylnych o $rednicy zewnetrznej
przekraczajgcej 1,6 mm (4,6 F), z wyjgtkiem
zawartego w tym opakowaniu rozszerzadta cewnika

o.rozmiarze 1,85 mm (5.6 F).
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Zastosowanie cewnika z odchylang koricéwkg

z niezgodnymi urzgdzeniami moze uniemozliwi¢

wprowadzenie urzadzenia przezzylnego lub

doprowadzi¢ do jego uszkodzenia podczas
wprowadzania.

Do jednorazowego uzytku — produkt jest

przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Sterylizacja — przed dostarczeniem produktu

uzytkownikowi firma Medtronic przeprowadzita

sterylizacje zawartosci opakowania za pomocg tlenku
etylenu. Urzgdzenie jest przeznaczone wytgcznie do

jednorazowego uzytku i nie powinno by¢ poddawane
ponownej sterylizacji.

Uszkodzenie naczyn i tkanek — podczas

wprowadzania cewnika przez naczynia krwiono$ne

i tkanki nalezy zachowac ostroznos$¢.

Powstawanie skrzeplin — ocena powstawania

skrzeplin zostata przeprowadzona z uzyciem

modelu wykorzystujgcego heparyne. Nie wiadomo,

czy u pacjentéw, u ktérych nie mozna zastosowac

odpowiedniej terapii przeciwzakrzepowej, stosowanie
produktu moze wigzac sie z powstawaniem skrzeplin.

Sprawdzenie jatowego opakowania — przed

otwarciem nalezy uwaznie sprawdzi¢ jatowe

opakowanie.

« Jezeli zgrzew lub opakowanie sg uszkodzone,
nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy
Medtronic.

« Nie przechowywa¢ produktu w temperaturze
przekraczajgcej 40°C (104°F).

« Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

Postepowanie z cewnikiem z odchylang

koncoéwka — z cewnikiem z odchylang koricowka

nalezy zawsze postepowac z zachowaniem
ostroznosci.

Nie zatamywag, nie rozciggac ani nie zgina¢ zbyt

mocno cewnika z odchylang koncéwka.

Nie uzywa¢ narzedzi chirurgicznych do chwytania

cewnika z odchylang koncowka.

Unika¢ kontaktu z ptynami innymi niz alkohol

izopropylowy, krew, sél fizjologiczna i roztwor srodka

kontrastowego.

Korzystanie z zaworu — podczas procedury

implantacji nalezy uzywac zaworu w celu

zahamowania wstecznego przeptywu krwi zylnej.

« Przed przymocowaniem zaworu do tgcznika cewnika
z odchylang koncowka nalezy si¢ upewnic, ze kranik
zamykajgcy portu do przeptukiwania jest zamkniety.

Sprzet do defibrylacji zewnetrznej — podczas

doraznego testowania uktadu elektrody, w trakcie

procedury implantacji oraz w kazdym przypadku, gdy
mozliwe jest wystgpienie arytmii lub tez gdy arytmie
sg celowo indukowane podczas testowania po
implantacji, w poblizu powinien znajdowac sig zestaw
do defibrylacji zewnetrznej, aby w razie potrzeby
mozna go byto szybko zastosowac.

5. Potencjalne powiktania

Ponizej podano znane potencjalne zdarzenia
niepozadane zwigzane z zastosowaniem tego
produktu.

Uwaga: implantacja i stosowanie tego produktu
mogg prowadzi¢ do zdarzen niepozgdanych,
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a w konsekwencji do obrazen ciata, zgonu lub innych
powaznych dziatan niepozgdanych.

zator powietrzny, « zakazenie,

reakcja alergicznana  « zaburzenia rytmu serca,
$rodek kontrastowy,
powstanie przetoki
tetniczo-zylnej,
krwawienie w miejscu
wprowadzenia,
uszkodzenie splotu
ramiennego,
tamponada serca,

poszerzenie $rodpiersia,

perforacja,

.

odma optucnowa,

naktucie tetnicy
podobojczykowej,
zakrzepowe zapalenie
2yt

zakrzepica,
uszkodzenie zastawki,
zamknigcie $wiatta
naczynia,
uszkodzenie naczynia,

przemieszczenie,

.

rozwarstwienie,
zapalenie wsierdzia,
blok serca,

.

powstanie krwiaka,
krwiak optucne;j.

6. Instrukcje dotyczace stosowania
Odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie prawidtowego
zabiegu chirurgicznego oraz stosowanie technik
majacych na celu zachowanie jatowosci spoczywa

na lekarzu. Ponizsze opisy procedur przedstawiono
jedynie w celach informacyjnych. Kazdy lekarz
powinien stosowac¢ informacje zawarte w tych
instrukcjach zgodnie ze swojg wiedzg medyczng i
doswiadczeniem.

6.1. Przygotowywanie cewnika z odchylang
koncoéwka do wprowadzenia

Ostrzezenie: przed uzyciem cewnik z odchylang

koncowka musi zosta¢ doktadnie przeptukany solg

fizjologiczng i oprézniony z powietrza, co pozwoli

zapobiec wystgpieniu zatoru powietrznego u pacjenta.

Ostrzezenie: do wstrzykiwania roztworu $rodka

kontrastowego nie nalezy uzywac strzykawki do

wstrzykiwania pod wysokim cisnieniem.

1. Wyja¢ elementy z jatowego opakowania w obrebie
pola jatowego.

2. Sprawdzi¢, czy odchylana koncéwka cewnika
odgina sie prawidtowo, obracajgc uchwyt
w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara (rysunek 1). Z kazdym
obrotem uchwytu wzrasta stopien odgiecia
dystalnego odcinka. Po zakonczeniu obracania
dystalny odcinek pozostanie odgiety w pozycji
odpowiadajgcej liczbie obrotéw uchwytu.

Rysunek 1. Zaginanie i prostowanie cewnika
z odchylang koncéwka

3. Sprawdzi¢, czy odchylana koncéwka cewnika
prostuje sie prawidtowo, obracajac uchwyt
w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu
wskazdéwek zegara.
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Uwaga: wyprostowanie odchylonej koncowki
cewnika moze nie by¢ catkowite. Nalezy
wowczas wprowadzi¢ rozszerzadto cewnika
i ostroznie manipulowa¢ dystalnym, odchylanym
odcinkiem cewnika w celu jego maksymalnego
wyprostowania. Krzywizna na koncu dystalnym
jest nieruchoma, ale odchylanie i wprowadzanie
rozszerzadta bedzie wptywaé na krzywizne.
Rozszerzadto cewnika zapobiega znieksztatceniom
cewnika z odchylang koncowka.

4. Podigczy¢ zawor do tgcznika cewnika z odchylang
koncowka (rysunek 2).

Rysunek 2. Podigczanie zaworu do cewnika
z odchylang koncowka

1. Zawor

2. Kranik

3. Port do przeptukiwania

5. Przed uzyciem przeptuka¢ cewnik z odchylang
koncéwka solg fizjologiczng lub heparynizowang
solg fizjologiczng przez port do przeptukiwania
zaworu.

6. Przeptukac rozszerzadto cewnika.

7. Wprowadzi¢ rozszerzadto cewnika przez zawér do
cewnika z odchylang koncoéwka. Dystalny koniec
rozszerzadta cewnika powinien wystawac poza
koncoéwke cewnika.

8. Zmontowany system cewnika z odchylang
koncowka odtozy¢ na bok w obrebie pola
sterylnego.

6.2. Wprowadzanie systemu cewnika z odchylang
koncéwka
Ostrzezenie: po wprowadzeniu systemu cewnika
z odchylang koncéwka do prawego przedsionka powoli
usung¢ lub wycofa¢ rozszerzadto cewnika w celu
zminimalizowania ryzyka perforacji.
Przestroga: aby unikng¢ uszkodzenia tkanki oraz
odchylanej koncowki systemu cewnika, nalezy
zadbac o to, by podczas wprowadzania do prawego
przedsionka rozszerzadto cewnika miescito sig¢ w
catosci w cewniku z odchylang koncowka.
Przestroga: jesli do wprowadzenia cewnika
z odchylang koncéwka wymagany jest dostep
podobojczykowy, nalezy unikac¢ technik, ktére moga
doprowadzi¢ do uszkodzenia systemu cewnika.
« Aby unikng¢ zakleszczenia systemu cewnika
z odchylang koncéwka migdzy obojczykiem
a pierwszym zebrem, miejsce jego wprowadzania
nalezy zlokalizowa¢ mozliwie bocznie.



Jezeli podczas wprowadzania lub przesuwania
systemu cewnika napotkany zostanie istotny opor,
nie nalezy wprowadzac go dalej na site.

W celu utatwienia przesuwania cewnika nie

stosowac takich technik, jak zmiana pozycji

pacjenta. Jesli napotkany zostanie istotny opor,
zalecane jest zastosowanie innego miejsca
wprowadzenia systemu do zyty.

System cewnika z odchylang koncéwka wprowadzi¢

mozna przez kilka réznych dostgpéw zylnych, do

ktérych naleza: prawa i lewa zyta ramienno-gtowowa

oraz wewnetrzna lub zewnetrzna zyta szyjna. W

miare mozliwosci nalezy stosowaé dostep przez zyte

ramienno-gtowowa, co pozwoli unikng¢ uszkodzenia
systemu cewnika z odchylang koricéwka w okolicy
pierwszego zebra lub obojczyka (gorny otwdr klatki
piersiowej).

Aby wprowadzi¢ system cewnika z odchylang

koncowka, nalezy:

1. Uzyskac¢ dostep do naczynia zylnego.

2. Wyprostowa¢ koncéwke prowadnika w ksztatcie
litery J, nasuwajgc element do prostowania
koncowki na koniec prowadnika.

3. Wprowadzi¢ prowadnik do uktadu zylnego,
uzywajac elementu do prostowania koricowki.

4. Usungc¢ element do prostowania koncowki
i przesuna¢ prowadnik, az jego dystalny koniec
znajdzie sie w prawym przedsionku.

5. Umiesci¢ system cewnika z odchylang koncéwka
nad proksymalnym koncem prowadnika.

6. Wprowadzi¢ system cewnika z odchylang
koncowka przez zyte do prawego przedsionka.

7. Wyjac rozszerzadio cewnika, pozostawiajac
prowadnik i cewnik z odchylang koncéwka na
miejscu.

6.3. Umieszczanie cewnika z odchylang koncéwka

w prawym przedsionku lub prawej komorze

1. W przypadku umieszczania cewnika z odchylang
koncowka w prawej komorze przeprowadzi¢
prowadnik przez zastawke tréjdzielng. Nastgpnie
uzy¢ prowadnika do przeprowadzenia cewnika z
odchylang koncowka przez zastawke tréjdzielng.

2. Umiesci¢ cewnik z odchylang koricéwka w
docelowej lokalizacji w prawym przedsionku lub w
prawej komorze.

3. Przy uzyciu fluoroskopii zweryfikowac, czy

potozenie cewnika z odchylang koncowka jest

wiasciwe.

6.4. Umieszczanie cewnika z odchylang konicowka
w zatoce wienicowej

1. Aby wprowadzi¢ cewnik z odchylang koricéwka
do ujscia zatoki wiericowej, nalezy go obroécic,
tak aby byt skierowany do tytu i do lewego boku
pacjenta. Za pomocg fluoroskopii i wstrzyknigcia
niewielkich ilosci roztworu $rodka kontrastowego
zweryfikowaé, czy cewnik z odchylang koncowka
znajduje sie w zgdanym potozeniu.

2. Wprowadzi¢ cewnik z odchylang koncowka do
zatoki wiericowe;j.
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6.5. Wenografia uktadu zylnego

Podczas umieszczania elektrody w zatoce wiencowe;j

nalezy wykona¢ angiografie zyt wiencowych

uwidaczniajgcg anatomig uktadu naczyn wiencowych.

* W przypadku korzystania z cewnika SelectSite

C304-HIS dalsze informacje dotyczace

angiografii uktadu zylnego serca mozna znalez¢

w dokumentacji produktu dotgczonej do opakowania
balonu do angiografii zylnej o $rednicy 1,85 mm
(5,6 F) lub mniejszego.

6.6. Wprowadzanie urzadzenia przezzylnego do
cewnika z odchylang koncéwka i ustawianie
pozycji urzadzenia przezzylnego

Urzadzenie przezzylne wprowadzi¢ do cewnika z

odchylang koncoéwka. Po uzyskaniu pozadanego

odchylenia wymaganego do umieszczenia urzadzenia
przezzylnego zapozna¢ si¢ z dokumentacjg produktu
dotgczong do opakowania urzadzenia przezzylnego

w celu uzyskania dalszych instrukcji dotyczgcych jego

ustawiania.

W razie potrzeby uzy¢ cewnika z odchylang koncowka

do zmiany potozenia urzadzenia przezzylnego.

6.7. Usuwanie cewnika z odchylang koncéwka

z urzadzenia przezzylnego
Ostrzezenie: przed rozpoczeciem wycofywania
cewnika z odchylang koncowka nalezy jak najbardziej
go wyprostowac¢, aby unikng¢ uszkodzenia naczyn.
Ostrzezenie: powierzchnie tngcg noza do ciecia
wzdtuznego nalezy trzymac w jednej linii z tgcznikiem
i osig trzonu cewnika. Cewnik i néz nalezy przesuwac
jednostajnym ruchem (bez wykonywania ruchéw
wstecznych). Pozwoli to unikng¢ strzgpienia
tacznika i $cianki cewnika prowadzacego, a tym
samym uszkodzenia i przemieszczenia urzgdzenia
przezzylnego.
Przestroga: podczas przecinania cewnika z odchylang
koncowka i po zakonczeniu tej czynnosci z przecigtymi
krawedziami cewnika nalezy obchodzi¢ sig ostroznie,
nie dopuszczajgc do uszkodzenia urzadzenia
przezzylnego.
Uwaga: podczas wyjmowania cewnika z odchylang
koncowka nalezy zachowywac ostroznos¢.
Wyjmowanie cewnika z odchylang korcéwka
moze skutkowa¢ przemieszczeniem urzadzenia
przezzylnego. W sytuacji przemieszczenia urzagdzenia
przezzylnego nalezy zapoznac sig z instrukcjami
dotyczgcymi zmiany potozenia urzadzenia
przezzylnego znajdujgcymi sie w dotgczonej
dokumentacji produktu.
Po umieszczeniu urzadzenia przezzylnego w
docelowym potozeniu i przed przystgpieniem do
zamkniecia chirurgicznego nalezy wyjaé cewnik z
odchylang koncéwka. Cewnik z odchylang koricdwka
wyjmuje sie z urzgdzenia przezzylnego za pomocg
noza do ciecia wzdtuznego.



Aby usung¢ cewnik z odchylang koncowkag

z urzadzenia przezzylnego, nalezy:

1. Usung¢ zawér z tacznika cewnika z odchylang
koncowka (rysunek 3).

Rysunek 3. Usuwanie zaworu

2. Postepowac zgodnie z odpowiednimi
wskazowkami zawartymi w Dodatku A dotyczgcymi
przecinania cewnika.

3. Po wyjeciu cewnika z odchylang koncowka
z trzonu urzadzenia przezzylnego wyrzuci¢ cewnik
oraz néz do cigcia wzdtuznego.

7. Szczegotowy opis urzadzenia
7.1. Dane techniczne

Model C304-HIS
Materiat: Stal nierdzewna
Dtugos$¢: 120 cm (47,2 cala)
Srednica: 0,09 cm (0,035 cala)
Materiat: Polieteroamid
blokowy
Dilugos$¢ 43 cm (16,9 cala)
uzyteczna:
Srednica 1,9 mm (5,7 F)
wewnetrz-
na:
Srednica 2,8 mm (8,4 F)
zewnetrz-
na:

(y28mm@4F)

Parametr

Prowadnik

Cewnik
z odchylang
koncowka

O 1.9mm (57 F) %

43 cm |

Zasieg cewnika 44 mm (1,73 cala)

z odchylang
koncowka
Srednica 79 mm (3,11 cala)
krzywizny
W ) 44 mm
79 mm
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Parametr Model C304-HIS
Rozszerzadio Materiat: Polietylen
cewnika
Diugo$¢ 57,9 cm (22,8 cala)
uzyteczna:
Srednica 1,85 mm (5,6 F)
zewnetrz-
na:
Zawor Srednica Maksymalnie
wewnetrz- 5,1 mm (15,2 F)
na:
N6z do cigcia 1,3 mm (4,0 F)-
wzdtuznego 2,0mm (6,0 F)
cewnika
z odchylang
koncowka
Zgodne elektrody Maksymalnie
1,5 mm (4,6 F)
Zgodne Maksymalnie
urzadzenia 1,85 mm (5,6 F)
przezzylne
(nieprzeznaczone
do ciecia)

8. Wylaczenie gwarancji firmy Medtronic
Petne informacje o warunkach gwarancji mozna
znalez¢ w zatgczonej dokumentacji gwarancyjnej.

9. Serwis

Firma Medtronic zatrudnia na catym $wiecie
gruntownie przeszkolonych przedstawicieli

i inzynierdéw, ktérzy gotowi sg na zyczenie
uzytkownikéw przeprowadzi¢ dla wykwalifikowanego
personelu szpitalnego szkolenie z uzytkowania
produktéw firmy Medtronic. Firma Medtronic zatrudnia
ponadto zespdt konsultantéw zapewniajgcych
profesjonalne konsultacje techniczne dla
uzytkownikéw. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy skontaktowac sie bezposrednio

z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic

badz skontaktowac sie telefonicznie lub listownie

z firmg Medtronic, uzywajac odpowiednich danych
adresowych lub numeru telefonu zamieszczonych na
tylnej stronie okfadki.



Cesky

1. Popis zafizeni

Soucasti zafizeni je vodici drat pro vstup do zily, ventil
pro snizeni ztraty krve b&hem implantace, ovladatelny
katétr pro zavedeni transvenézniho zafizeni, dilatator
katétru k usnadnéni prachodu ovladatelného katétru

a separacni niiz pro rozfezani vodiciho katétru a
odstranéni ovladatelného katétru.

Ovladatelny katétr slouzi k umisténi transvenéznich
zafizeni do Hisova svazku nebo do jeho blizkosti.
Katétr ma ohybatelnou distalni ¢ast, ktera je

ovladana rukojeti ovladatelného katétru, a distalni
hrot s prostorovym zakfivenim (mimo rovinu). Télo
ovladatelného katétru je radiokontrastni a umozruje
zobrazeni pomoci fluoroskopie.

1.1. Obsah baleni

Veskeré prislusenstvi na jedno pouziti zlikvidujte podle
mistnich poZadavk( na ochranu Zivotniho prostredi.
Zavadéci systém ovladatelného katétru se dodava
sterilni.

Kazdé baleni obsahuje nasledujici soucasti:

« 1 ovladatelny katétr C304-HIS

« 1 dilatator katétru

« 1 ventil

« 1 separacni nuz k roziezani vodiciho katétru

« 1 vodici drat s narovnavac¢em hrotu

« pravodni dokumentaci.

2. Indikace k pouziti

Systém je urcen k zajisténi cesty pro zavadéni
diagnostickych a terapeutickych transvenéznich
zafizeni do srdecnich dutin a koronarniho fecisté, pro
zavadéni balonkovych katétri do koronarniho sinu
nebo pro zavadéni elektrod do cév v levém srdci pres
koronarni sinus.

3. Kontraindikace

Pouziti tohoto zafizeni je kontraindikovano u pacientt
se zablokovanym nebo nedostate¢nym cévnim
fecistém a pouziti v pravé komore je kontraindikovano
u pacienttl s onemocnénim trikuspidalni chlopné nebo
mechanickou trikuspidalni srde¢ni chlopni.

4. Varovani a bezpecnostni opatreni

Kompatibilita s transven6znimi zafizenimi —

Ovladatelny katétr pouzivejte pouze s kompatibilnimi

transvendznimi zafizenimi. Nejsou k dispozici

zadné vysledky testu prokazujicich kompatibilitu

ovladatelného katétru s jakymkoli zafizenim, které

nebylo vyrobeno spolecnosti Medtronic.

 Pro katétry C304-HIS nejsou k dispozici zadné
vysledky testu prokazujicich kompatibilitu
transvendznich zafizeni s vnéj§im primérem vétsim
nez 1,5 mm (4,6 Fr), s vyjimkou dilatatoru o priméru
1,85 mm (5,6 Fr), ktery je soucasti tohoto baleni.

Pouziti ovladatelného katétru s nekompatibilnimi

zafizenimi miZe mit za nasledek nemoznost zavedeni

transvenozniho zafizeni nebo jeho poskozeni pfi

zavadeéni.

Jednorazové pouziti — Tento vyrobek je uréen

vyhradné k jednorazovému pouziti.

Sterilizace — Spole¢nost Medtronic provedla pred

odeslanim sterilizaci obsahu baleni ethylenoxidem.
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Toto zafizeni je uréeno pouze k jednorazovému

pouziti, neni tedy uréeno k resterilizaci.

Poskozeni cév a tkani — Pfi protahovani katétru

cévami a tkdnémi postupujte opatrné.

Tvorba trombu — Vyhodnocovani trombogenicity byla

provadéna pomoci heparinizovaného modelu. Pokud

pacient nemuze podstoupit adekvatni antikoagulacni
terapii, neni znamo, zda pfi pouziti tohoto vyrobku
muze dojit k tvorbé trombu.

Kontrola sterilniho baleni — Sterilni baleni pred

otevienim peclivé zkontrolujte.

« V pfipadé poskozeni peceti nebo obalu kontaktujte

zastupce spole¢nosti Medtronic.

Tento vyrobek neskladuijte pfi teplotach vyssich nez

40 °C (104 °F).

Nepouzivejte produkt po uplynuti data jeho

exspirace.

Manipulace s ovladatelnym katétrem —

S ovladatelnym katétrem manipulujte vzdy opatrné.

Ovladatelny katétr vyrazné neohybejte, nezalamuijte

ani jej nenatahujte.

K uchopeni ovladatelného katétru nepouzivejte

chirurgické nastroje.

Zabrarite kontaktu s jinymi tekutinami, nez je

izopropylalkohol, krev, fyziologicky roztok nebo

kontrastni latka.

Pouziti ventilu — Ventil se pouziva k zabranéni

zpétnému pratoku Zilni krve b&hem implantace.

« Pred pfipojenim ventilu k Usti ovladatelného katétru
se ujistéte, Ze je kohout proplachovaciho portu
uzavfen.

Zarizeni pro externi defibrilaci — Méjte k dispozici

zarizeni pro externi defibrilaci, které by bylo

mozno okamzité pouzit béhem akutniho testovani

elektrodového systému, pfi implantaci nebo v pfipadé

mozného vyskytu arytmii ¢i zameérné vyvolanych
arytmii béhem testovani po implantaci.

5. Mozné komplikace

S pouzivanim tohoto vyrobku jsou spojeny nasledujici
znamé mozné nezadouci piihody.

Poznamka: Pouziti tohoto vyrobku muze zplsobit
nezadouci pfihody, které mohou vést k poranéni, smrti
nebo k jinym zavaznym nezadoucim reakcim.

« vzduchova embolie, « infekce,
« alergicka reakce * nepravidelny srde¢ni
na kontrastni latku, rytmus,

vytvoreni arteriovendzni « rozsifeni mediastina,

pistéle,

« krvaceni v misté « perforace,
zavedeni,

« poranéni pazniho * pneumotorax,
pletence,

« srde¢ni tamponada, « protrzeni podklickové

tepny,

« dislokace, « tromboflebitida,

« disekce, « trombdza,

« endokarditida,  poskozeni chlopné,

« srdecni blokada, « cévni okluze,

vytvofeni hematomu,
hemotorax.

poskozeni cévy,



6. Pokyny k pouziti

Za spravné chirurgické postupy a sterilni techniky nese
odpovédnost Iékar. Nasledujici postupy maji pouze
informativni charakter. Kazdy |ékaf musi pfi pouziti
informaci uvedenych v téchto pokynech uplatnit své
odborné znalosti a zkuSenosti.

6.1. Priprava ovladatelného katétru na zavedeni
Varovani: Pfred pouzitim je nutné ovladatelny katétr
fadné proplachnout fyziologickym roztokem a odstranit
z néj veskery vzduch, aby u pacienta nedoslo ke
vzduchové embolii.

Varovani: P¥i vstfikovani kontrastni latky nepouzivejte

tlakovou injekéni stiikacku.

1. Vyjméte soucasti ze sterilniho baleni ve sterilnim
poli.

2. Otocenim rukojeti po sméru hodinovych ruci¢ek
ovéfte, zda se ovladatelny katétr spravné ohyba
(Obréazek 1). Pfi kazdém otoceni rukojeti dojde
k dal$imu ohnuti distalni ¢asti. Po dokonceni
otaceni zustane distalni ¢ast ohnuté v pozici
odpovidajici poctu otoceni rukojeti.

Obrazek 1. Ohnuti a narovnani ovladatelného katétru

3. Otocenim rukojeti proti sméru hodinovych rucicek
ovéite, zda se ovladatelny katétr spravné narovna.
Poznamka: Po ohnuti a narovnani ovladatelného
katétru nemusi byt ovladatelny katétr zcela rovny.
V pfipadé potieby zasurite dilatator katétru a
opatrnou manipulaci s distalni ¢asti ovladatelny
katétr co nejvice narovnejte. | kdyz je zakfiveni na
distalnim konci fixni, ohnuti a zavedeni dilatatoru
bude mit na kfivku vliv. Dilatator katétru brani
deformaci tvaru ovladatelného katétru.

4. Pripevnéte ventil k usti ovladatelného katétru
(Obréazek 2).

Obrazek 2. Pipojeni ventilu k ovladatelnému katétru
1. Ventil
2. Uzaviraci kohout
3. Proplachovaci port

5. Pred pouzitim proplachnéte ovladatelny katétr skrz
proplachovaci port ventilu fyziologickym roztokem
nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem.

6. Proplachnéte dilatator katétru.

7. Zasunte dilatator katétru do ventilu a do
ovladatelného katétru. Distalni konec dilatatoru
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vodiciho katétru musi pfesahovat pres distalni
konec ovladatelného katétru.

8. Odlozte sestaveny ovladatelny katétr stranou ve
sterilnim poli.

6.2. Zavedeni sestavy ovladatelného katétru

Varovani: Po zavedeni sestavy ovladatelného katétru

do pravé siné pomalu odstrarite nebo stahnéte

dilatator katétru, abyste minimalizovali riziko vzniku
perforace.

Upozornéni: Abyste zabranili poskozeni tkané a

hrotu sestavy ovladatelného katétru, ponechejte pfi

zavadeéni do pravé siné dilatator katétru piné zasunuty
do ovladatelného katétru.

Upozornéni: Pokud je nutné pouzit pro zavedeni

sestavy ovladatelného katétru podkli¢kovy pfistup,

vyhnéte se postuptm, pfi kterych by mohlo dojit

k poskozeni sestavy ovladatelného katétru.

» Misto zavedeni se musi nachazet co nejlateralnéji,
abyste zabranili sevieni sestavy ovladatelného
katétru mezi kli¢ni kosti a prvnim Zebrem.

» Pokud pfi zavadéni nebo priichodu sestavy
ovladatelného katétru zaznamenate vyrazny odpor,
nesnazte se jej prekonat silou.

» Kusnadnéni priichodu nepouzivejte metody, jakou
je napfiklad pfizpusobeni polohy pacienta. Pokud
narazite na odpor, doporu¢ujeme pouzit jiné misto
vstupu do zily.

Sestavu ovladatelného katétru Ize zavést nékolika

rznymi Zilnimi cestami, napfiklad pravou ¢i levou

cefalickou Zilou nebo zevni &i vnitini jugularni Zilou.

Pokud je to mozné, pouzivejte cefalickou Zilu.

Zabranite tak poskozeni sestavy ovladatelného katétru

v oblasti prvniho Zebra/kliéni kosti (hrudni pfistup).

Zavedeni sestavy ovladatelného katétru:

1. Zaijistéte vendzni pfistup.

2. Nasunutim narovnavace hrotu na konec vodiciho
dratu narovnejte hrot vodiciho dratu ve tvaru J.

3. S pouzitim narovnavace hrotu zasurite vodici drat
do vendzniho systému.

4. Odstrarite narovnavac hrotu a zasouvejte vodici
drat, dokud jeho distalni hrot nedosahne pravé
siné.

5. Umistéte sestavu ovladatelného katétru na
proximalni konec vodiciho dratu.

6. Zavedte sestavu ovladatelného katétru zilou do
pravé siné.

7. Odstrante dilatator katétru a vodici drat s
ovladatelnym katétrem ponechejte na misté.

6.3. Umisténi ovladatelného katétru v pravé sini
nebo pravé komore

1. PFi umisténi ovladatelného katétru v pravé komore
protahnéte vodici drat trikuspidalni chlopni. Potom
pomoci vodiciho dratu protahnéte trikuspidalni
chlopni ovladatelny katétr.

2. Umistéte ovladatelny katétr do pozadovaného
umisténi v pravé sini nebo pravé komore.

3. Pomoci fluoroskopie ovérte, zda je ovladatelny
katétr v pozadovaném umisténi.



6.4. Umisténi ovladatelného katétru v koronarnim
sinu

1. Otocenim ovladatelného katétru posteriornim
smérem a smérem k pacientové levé strané
vstupte do Usti koronarniho sinu. Pomoci
fluoroskopie a vstfiknutim malych mnozstvi
kontrastniho roztoku ovéfte, zda je ovladatelny
katétr v pozadovaném umisténi.

2. Zasunte ovladatelny katétr do koronarniho sinu.

6.5. Pofizeni venogramu

PFi umistovani elektrody do koronarniho sinu by

meély byt pofizeny venogramy k uréeni anatomie

koronarniho recisté.

« Pri pouziti katétru SelectSite C304-HIS vyhledejte
dal$i pokyny k pofizeni venogramu v dokumentaci
dodavané s balénkem pro venogramy o priméru
1,85 mm (5,6 Fr) nebo mensim.

6.6. Zavedeni transvenoézniho zarizeni do
ovladatelného katétru a jeho umisténi
Zasunte transvenozni zafizeni do ovladatelného
katétru. Po dosazeni pozadované miry ohnuti pro
umisténi transvendézniho zafizeni postupuijte podle
dal$ich pokynu pro umisténi uvedenych v dokumentaci
dodané s danym transvendznim zafizenim.
V pfipadé potieby zmérite umisténi transvendzniho
zafizeni pomoci ovladatelného katétru.
6.7. Vyjmuti ovladatelného katétru
z transvendzniho zafizeni
Varovani: Pfed odstranénim ovladatelného katétru
co nejvice katétr narovnejte. Zabranite tim poskozeni
cévy pfi odstrafiovani katétru.
Varovani: Reznou plochu separaéniho noZe udrzujte
v jedné linii s Ustim a osou téla katétru. Nepohybuijte
katétrem ani separa¢nim nozem dozadu a dopredu.
Tim zajistite, Ze dojde k Cistému rozfiznuti usti a
stény vodiciho katétru separa¢nim nozem a nedojde
k poskozeni nebo dislokaci transvendzniho zafizeni.
Upozornéni: V pribéhu fezani ovladatelného
katétru a po ném zachazejte s rozfiznutymi okraji
ovladatelného katétru opatrné, aby nedoslo
k poskozeni transvenoézniho zafizeni.
Poznamka: Opatrné vyjméte ovladatelny katétr. PFi
vyjmuti ovladatelného katétru mize dojit k dislokaci
transvenozniho zafizeni. Dojde-li k dislokaci
transvendzniho zafizeni, postupujte podle pokynu
k pfemisténi uvedenych v dokumentaci dodané
s transvendznim zafizenim.
Jakmile se transvendzni zafizeni nachazi ve finalni
pozici, je nutné pred chirurgickym uzavienim
ovladatelny katétr ze zafizeni odstranit. Ovladatelny
katétr se z transvendzniho zafizeni odstraniuje pomoci
separacniho noze.
Odstranéni ovladatelného katétru z transvenézniho
zafizeni:
1. Odstrarite ventil z Usti ovladatelného katétru
(Obrazek 3).
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Obrazek 3. Odstranéni ventilu

2. Postupuijte podle pfislusnych pokynu k separaci
uvedenych v Pfiloze A.

3. Po vyjmuti ovladatelného katétru z téla
transvendzniho zafizeni katétr i separacni ntz
zlikviduijte.

7. Podrobny popis zafizeni

7.1. Specifikace

Parametr Model C304-HIS
Vodici drat Material: Nerezavéjici ocel
Délka: 120 cm (47,2 palct)
Primér: 0,09 cm
(0,035 palce)
Ovladatelny katétr Materidl: polyéterblokamid

Vyuzitelnd 43 cm (16,9 palce)
délka:
Vnitfni 1,9 mm (5,7 Fr)
pramér:
Vnéjsi 2,8 mm (8,4 Fr)
primér:

O 2,8 mm (8,4 Fr) @ 1,9 mm (5,7 Fr)

]

43 cm
Dosah 44 mm (1,73 palce)
ovladatelného
katétru

Pramér zakfiveni 79 mm (3,11 palce)

44 mm

d?’@

79 mm

Material:
Vyuzitelna
délka:
Vnéjsi
prumér:
Vnitini
primér:

Dilatator katétru Polyetylén

57,9 cm (22,8 palce)
1,85 mm (5,6 Fr)
Ventil 5,1 mm (15,2 Fr)
maximalné

1,3 mm (4,0 Fr) -
2,0 mm (6,0 Fr)

Separacni nuz
k rozfezani
ovladatelného
katétru



Parametr Model C304-HIS

Kompatibilni 1,5 mm (4,6 Fr)
elektrody maximalné
Kompatibilni 1,85 mm (5,6 Fr)
transvenézni maximalné

zafizeni (nejsou
uréena k fezani)

8. Odmitnuti zaruky spolec¢nosti Medtronic
Uplné informace o odmitnuti zaruky naleznete
v prilozeném dokumentu o odmitnuti zaruky.

9. Servis

Spolecnost Medtronic zaméstnava vysoce odborné
vyskolené zastupce a techniky po celém svéte, ktefi
jsou pripraveni vdm pomoci a na zakladé zadosti
poskytnout kvalifikovanému nemocni¢nimu personalu
Skoleni tykajici se pouziti vyrobkl spolecnosti
Medtronic. Spole¢nost Medtronic ma také k dispozici
profesionalini pracovniky, ktefi uzivatelim vyrobku
poskytuji odborné konzultace. O dalsi informace
pozadejte svého mistniho zastupce spolecnosti
Medtronic, nebo kontaktujte spole¢nost Medtronic
telefonicky ¢i pisemné na prislusném telefonnim &isle
¢i adrese, které naleznete na zadni strané obalu.
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Ha pycckom si3bike

1. OnucaHue ycTpoucTea

B ycTpoicTBO BXOAAT: MPOBOSOYHbIA NPOBOAHUK
[N BEHO3HOTO JOCTYNa, KnanaH Afst yMEHbLIEHUs
KPOBOMOTEPU BO BPEMS UMMNaHTaLW, rTMGKUiA kaTeTep
[LNsl NPOBefEeHNst TPAHCBEHO3HOTO YCTPOMCTBA,
aunsTatop katetepa Ans obneryeHus npoBeaeHnst
rMbkoro katetepa 1 CNIUTTEP NPOBOAHNKOBOMO
KaTeTepa [nsi U3BreYeHnsi rmbkoro katetepa.
[Bkuit kaTeTep NpeHa3HayveH Ans pasMeLLeHns
TpaHCBEHO3HbIX YCTPONCTB B Nyyke [1ca unu okono
Hero. KOHCTpyKLMs BKIlOYaeT rubkyto AucTanbHyo
YacTb, KOTOpasi perynupyeTcsi ’MGKOI pyyKoi
KaTeTepa, W nexaluuii BHe NrnockocTu narud
[ucTanbHoro koHumka. Kopryc rubkoro katetepa
SIBMSIETCS| PEHTTeHOKOHTPACTHbIM, Bnaropaps Yemy
BU3yarnuanpyeTcs npu PeHTreHOCKONMu.

1.1. Copepxumoe ynakoBku

YTunusupyiite Bce OAHOPa3oBble MPUHAAMNEXHOCTU

B COOTBETCTBUN C TpeGOBaHWSIMI MECTHOTO

3akoHofaTenbCcTBa 06 oxpaHe okpyxatoLLeil cpeab.

CucTema JOCTaBKM rMBKOro kaTeTepa nocTaBnsieTcst

CTEPUNBHON.

B kaxxgoi ynakoBke cogepatcsi cneaytoLime

KOMMOHEHTbI:

* 1 C304-HIS rubkwit katetep

* 1 gunsiTatop katetepa

« 1 knanaH

* 1 cnuTTep NPOBOAHMKOBOrO kaTeTepa

* 1 NPOBONOYHbIN NPOBOAHVK C BbINPAMUTENEM
KOHYMKa

* [OKYMeHTauus No NpoaykTy

2. MokasaHus K NPUMEHEHUIO

YCTporCTBO NpeaHasHayeHo Ans hopM1poBaHus
nyTU BBEAEHUS AMAarHOCTUHECKMX U TepaneBTUYeCcKUX
TPaHCBEHO3HbIX YCTPOMCTB B kamepbl cepala U B
KOpPOHapHbIE COCYAbI, a Taloke AN MPOBEeAEHNs
6annoHHbIX KaTETEPOB B KOPOHAPHbIV CUHYC UK
9reKTPOAOB B COCYAbI NEBLIX kKamMep cepaua yepes
KOPOHAPHbIN CUHYC.

3. MpoTtuBonokasaHus

Vcnonb3oBaHue ycTpoicTBa NpoTUBOMNOKa3aHo
nauueHTam ¢ 06CTPyKLMeit NN HEAOCTATOYHOCTLIO
COCYAMCTOro pycna. Takke NpoTUBONoKasaHo
ncnonb3oBaHWe B NpaBoOM Xernyaodke 4na nauneHToB
c natonoruen TPUKYyCNnOanbHOro KranaHa unum ¢
MexaHM4YeCKnM NpoTe3oM TPUKyCnnaarbHOro KnanaHa.

4. MpepocTepexeHus n mepbl

npefoCcTOPOXHOCTHU

COBMeCTMMOCTb TPAaHCBEHO3HOIO YCTPOMCTBA —

Mcnonbayiite rubkuin kKateTep TOMbKO C COBMECTUMbIMN

TPaHCBEHO3HbLIMM YCTPOUCTBaMU. [laHHble

vccrnefoBaHNUii 0 COBMECTUMOCTY MMBKMUX KaTeTepoB

C KakuMU-nmbo ycTporcTBamm, Npon3BeAeHHbIMN He

komnaHueit Medtronic, oTcyTCTBYIOT.

* B oTHoweHum kaTeTepos C304-HIS oTcyTcTByOT
[laHHble UCcrnefoBaHNii O COBMECTUMOCTY
TPaHCBEHO3HbIX YCTPONCTB C BHELLIHUM
avameTpom Gonee 1,5 mm (4,6 French), 3a
VCKIIOYEHNEM BXOASILLIEro B KOMMNEKT Aunsitatopa

(1,85.0mm.(5,6.French)).
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Cpepw HebnaronpuaTHbIX NocneacTBuUin
MCMOIb30BaHWst TMBKIX KaTeTEPOB C HECOBMECTUMBIMU
YCTPOWCTBaMI — HEBO3MOXHOCTb JOCTABKM
TPaHCBEHO3HOrO YCTPOWCTBA WUIN €ro NOBpeXAeHNe BO
BpEMsi JOCTaBKU.
OpHoKpaTHoe ucnonb3oBaHue. [laHHbI NPOayKT
npeAHasHayeH [ns UCromnb30BaHUs TONbKO Y OAHOMO
naumeHTa.
Crepunu3sauus. lNepea NocTaBkoii cneumanmcTb
komnaHuu Medtronic ctepunusosanu coaepxmmoe
yNaKoBKM 3TUMNEHOKCUAOM. YCTPOICTBO ABNSAETCA
0[]HOPa30BbIM U He NpefHa3HaYeHo Ansi NOBTOPHO
cTepunmsaumum.
MoBpexaeHune cocyaoB 1 TkaHen. Cobniogaiite
OCTOPOXHOCTb MpW NPOBEAEHNN KaTeTepa Yepes
cocyAbl U TKaHU.
®opmupoBaHue Tpomba. OLEeHKM BO3MOXHOCTU
opmupoBaHusi TPOMGOB GbINV NPOU3BEAEHBI C
MCMONb30BaHNEM renapyHU3MpOBaHHON MOAENN.
HewnsBecTHO, BO3MOXHO N (hopMUpOBaHUE
TPOMGOB NPy MCMONb30BaHNK 3TOTO NPOAYKTa, ecnn
naLlneHTy HEBO3MOXHO MPOBECTM JOCTATOYHYIO
aHTUKOArynsLmIo.
OcMoTp cTepunbHOMN ynakoBku. BHuMartensbHo
OCMOTpUTE CTEPUIBHYIO YMaKoBKY nepes OTKpbITUEM.
Ecnu repMeTUYHOCTbL HapyLlieHa 1nu ynakoska
1MeeT noBpexaeHns, obpaTuTech B pervoHansHoe
npeacTaBnTeNnbCTBO Komnanun Medtronic.
He xpaHuTe faHHbIN NPOAYKT Npy Temneparype
Bbllwe 40°C (104°F).
He ucnonbayiite nagenue nocne okoOHYaHUs cpoka
rofHOCTU.
Pa6ota c rubkum katetepom. ObpatlaiiTecs ¢
MBKUM KaTeTePOM OCTOPOXKHO.
He narnbainte, He nepekpyumBaiite u He
pacTsarmBaiiTe rubkuit KateTep CRNLWKOM CUIbHO.
He nonb3yiTech XMpypruvyeckumy MHCTpYMEeHTamMu
[nsA 3axeaTa rmbKoro kateTepa.
He ponyckaeTcsi KOHTaKT € kakuMU-nM6o
XKMUAKOCTSIMU KPOME M30MPOMIUIIOBOTO CMPTa, KPOBU,
CONEBbIX 1 PEHTTEHOKOHTPACTHBIX PACTBOPOB.
WUcnonb3oBaHue knanaHa. Bocnone3yintech
KnanaHoM npv UMNMaHTaLmum, YTobbl
BOCMpensTCTBOBATb 06PaTHOMY TOKY BEHO3HOW KPOBY.
« [Mepen nogcoeavHeHnem knanaxa K BTynke rubkoro
KaTeTepa ybeauTech, YTO 3anopHbIi KpaH nopta Ans
NPOMbIBKM 3aKPbIT.
B  pnedunoy 1ATOp. BO Bpems cpouHom
NPOBEPKU CUCTEMbI ANEKTPOAA, NPV NPOBEAEHUM
npoLeaypbl UMNMaHTaLMM Unu B cryyasx, koraa
BO3MOXHO MOSIBNEHNE apuTMUIA, NGO B criyyasix,
KOrfia OHW NpeAHaMepeHHO UHOYLIMPYIOTCS BO BPEMS
NOCTUMMNMAHTALMOHHON MPOBEPKY, AEPXKUTE HaroToBe
BHeLUHW AedunbpunnsaTop.

5. Bo3MoXxHble HexenaTesnbHble ABNEHUsA
ﬂanee npveeaeHbl U3BECTHbIE BO3MOXHbIE
HexenaTernbHble ABNeHUA, CBA3aHHble C NPUMEHEeHVeEM
JTOro nsgenus.

Mpumeuanue. imnnaHtaumusa u ncnonb3osaHne

3TOro n3genna MoryT NnpuBeCTU K HexxenartenbHbIM
SABMEHUSAM, KOTOPbIE MOTYT Bbl3blBaTb TPAaBMy, CMEPTb
VNV Apyrue cepbesHble HexenaTternbHble peakuum.



» BoapywHas amGonus * WHdekumns

* Annepruyeckas * Aputmus
peakuys Ha
KOHTpacTHbIE BeLecTBa

« dopmupoBaHue « Pacwvperue
apTepryoBEHO3HOM cpefocTeHus
ucTynbl

« KpoBoteueHue B * Mepdopaums
MecTe BBeAEHUs

« TpaBma nneveBoro + [MHeBMOTOpaKkc
cnneTteHus

« TamnoHaga cepaua « [Mpokon NoaKmio4YnyHoOn

apTepun

* CwmelyeHve * Tpombodnebut

» PacceyeHve * Tpomb03

* OHpokapaut « [MoBpexaeHue knanaHa

+ Brnokaga cepaua « Bakynopka cocyaa

» OGpa3soBaHue rematombl * [oBpexaeHve cocyna

« [emoTopakc

6. YkasaHusi o NnpUMeHeHnIo

3a NpaBUNbHOCTb BbINOMHEHUA XNPYPrnyecKknx
npoueayp v cobnogeHne npasun acenTkn HecyT
OTBETCTBEHHOCTb MeAUNLINHCKMNe paGOTHMKVI. HVI)Ke,
WUCKNKYUTENBHO C VIHdJOpMaLI,I/IOHHDVI uenbio,
onucaHbl HekoTopble npoueaypel. Kaxabiin Bpay
[OIMKEH NPUMEHSATL MHOPMaLMIo, cofepallytocs
B 3TUX MHCTPYKUUAX, COrnacHoO npOd)eCCI/IOHaJ'IbHOMy
MeONUNHCKOMY OMbITY U NMOMYyYeHHbIM HaBblKam.

6.1. MoproTroBka rMGKoOro kateTepa kK BBeAEHUIO
Mpepynpexaenue. YTo6bl NpeaoTBpaTUTL passuTe
y nauveHTa Bo3ayLHon ambonuu, rmbkuin katetep
criepyeT TLaTenbHO NPOMbITb COMEBbLIM PACTBOPOM U
0cBOGOANTL OT BO3AyXa.

Mpepynpexaenue. He BBoanTe
PEHTrEeHOKOHTPACTHbI PAaCTBOP C MOMOLLbIO LUMpULA
BbICOKOTO AaBMEHMSI.

1. B cTepunbHOM none M3BnekuTe KOMMNOHEHTbI U3
CTEPUIbHON YNaKOBKU.

Bpaluasi pykositky no 4acoBoii ctpernke (puc. 1),
npoBepbLTe, He HapyLeHa Nt CNocobHOCTL
rmbkoro kateTepa kK crubanuto. Mpu kaxaom
NoBOpOTE PYKOSTKW M3rMb AUCTanbHON YacTu
ysenuuvaeTtcsi. [locne npekpalyeHus BpaLleHns
[AvcTanbHas 4acTb OCTAHETCS U30rHYTON B
COOTBETCTBUM C KONTMYECTBOM MOBOPOTOB
PYKOSTKU.

2.

PucyHok 1. CrubaHue v BbinpsiMrneHne rubkoro
Karetepa

3. Bpalyas pykosiTky NpoTvB 4acOBOW CTPENkKu,
NpoBepbLTe, He HapyLLeHa Mt CMocoBHOCTb rMBKOro
KaTeTepa K BbIMpPSAMIIEHUIO.

Mpumeyanue. Mocne crnbanns v BoINPAMIEHNUs
rmbKoro katetepa MOXeT UMETb MeCTO OcTaTouHast
nAecopmauust. Mpu HeobxoaumocTu BBeauTe
[vnsTatop kateTepa i OCTOPOXHO BbINOMHUTE

MM MaHUNyNsumm B ANCTanbHON YacTu, YTobbl

ﬂOﬁVITbCﬂ MakeMaRbHOBbINPAMNEHNS rnékoro
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kaTteTepa. CrubaHue 1 BBeeH1e gunstatopa
npu MKCUPOBAHHOM M3rmbe AMCTanbHOro KoHua
KaTeTepa ckoppekTupyeT hopMy kaTeTepa.
[unsaTaTtop kateTepa No3BorsieT NpefoTBPaTUTL
Aedopmaumio rubkoro katetepa.

BakpenuTe knanaH Ha BTyrke rMbkoro katetepa
(puc. 2).

PucyHok 2. MogcoeauHeHne knanaxa k rubkomy
KateTepy

1. Knanan

2. 3anopHslii kpaH

3. MopT Anst NPOMBbIBKU

Mepen vcrnonb3oBaHMeM NPOMONTE MBKUIA
KaTeTep Yepes MopT AJ1s MPOMbIBKM KrnanaHa
COneBbIM UK renapyHU3MPOBaHHBLIM PacTBOPOM.
[Mpomoiite gunsTatop kateTepa.

MpoBeanTe aunsiTaTop kateTepa Yepes knanaH B
rnbkuii katetep. ucTanbHbIi KOHEL aunsTatopa
KaTeTepa [JOJKEH BbICTYNaTb 3a AUCTanbHbIN
KOHeL, rmbkoro kateTepa.

OTtnoxwuTe rnbkuit katetep B cGopKe, He BbIHOCS
ero 3a npeaenbl CTEPUIILHOIO Mons.

6.2. BBepeHue rubkoro katetepa B c6opke
MpeaynpexaeHue. Mocne nposeaeHnsi rMGkoro
KaTeTepa B cbopke B NpaBoe npeacepave yaanute
UNN OTTSIHUTE AUNSTATOp KaTeTepa, YTobbl
MWUHUMKU3NPOBATL PUCK NepdopaLmni.
MpepnocTepexeHue. YTobbl He NOBPEANUTL TKaHU
1 KOHYMK rmbKoro katetepa B cOopke, BO BpeMsi
npoBefeHus kateTepa B npaBoe npeacepane
AvnsaTaTop KateTepa AomKeH ObiTb MOMHOCTLIO BBEAEH
B rMGKui kateTtep.
MpepocTepexeHue. MNpn Heo6X0AUMOCTU BBEAEHUS
KaTeTepa Yepesa NOAKMOYNYHbI AOCTYM He
MCNonb3ayiTe TEXHUKN, CNOCOBHbIE MOBPEANTbL rmbKunin
KaTteTep B cbopke.
MecTo BBejeH!st [OIMKHO pacrnonaratbCsi kak MOXHO
6onee nateparnbHo BO U3bexaHue nepexarus
rmbkoro kateTepa B cGopke Mexay KIounLeit n
nepBbIM pebpom.
Ecnu npy BBEEHUM U NpoBeaeHNn rmokoro
KaTeTepa B cOopKe OLLyLIaeTCs 3HaUUTENbHOe
COMpOTUBIIEHNE, He NpuKnablBainTe U3ObITOUHbIE
yeunusi.
« [pv npoBeAeHNN He U3MEHSANTE NMONOXeHne
Tena nauueHTa. MNpu HanU4“n conpoTMBMNEHUS
pekomeHayeTcsi BbibpaTh 4OCTYN Yepes apyryto
BEHY.



[nbkuin kaTeTep B cbopke MOXET GbITb BBEAEH
PasnUYHbIMM BEHO3HBIMY MapLUpyTaMu, B TOM YUCTIe
Yepes npaBsylo UMK NeBYIO NMOAKOXKHYIO NaTeparnbHyo
BEHY PYK, HAPYXHYIO UIN BHYTPEHHIOIO SIPEMHYHO
BeHy. UT06bl He noBpeauTb rmbkuii kateTep B cbopke
Npu KOHTaKTe C NepBbIM pebpom/knoyunueit npu
TopakarnbHOM AOCTYyre, Jyulle BOCMoNb30BaTbCsl
1NeBOW NOAKOXHOWN naTepanbHON BEHON PYKU.
BBepneHue rnbkoro kartetepa B cbopke:

1. OpraHudyiiTe BEHO3HbI JOCTYM.

2. TpoBeas BbINpAMUTENb KOHYMKA 3a Kpan
NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHWKA, BbINPAMUTE
J-06pasHblit 3rnb KoHYMKa NPOBOIOYHOTO
NpoBOJHMKA.

3. BeeauTe NpOBONOYHBIN NPOBOAHWK B BEHO3HYHO
CUCTEMY, UCMOMb3Ysi PacrpsiMUTENb KOHYMKA.

4. WsBnekuTe BbINpsiMATENb KOHYMKA U NpoBeanTe
NPOBOJIOYHbIN NPOBOJHUK Tak, HTOBbI ero
[UCTarbHbIA KOHYUK JOCTUT NPaBOro Npeacepaus.

5. HapsuHbTe rbkui katetep B cbope Ha
NPOKCUMarbHbI KOHeL|, MPOBOIOYHOTO
npoBOAHMKA.

6. Beepgute rubkuii kateTep B cbopke yepes
COOTBETCTBYIOLLYIO BEHY B NpaBoe npeacepave.

7. Vi3Bnekute punsitatop kateTepa, OCTaBvB Ha
MecTe MPOBOIOYHBIN NPOBOAHWK U rMBKWIA KaTeTep.

6.3. Mo3suumnoHupoBaHue rubkoro karetepa
B NpaBOM NnpeAcepAnun Unu B Npasom
Kenyaouke

1. Ecnu rubkuin kateTep nosnuuoHMpyeTcs B
NpaBoM Xeryaoyke, To NPOBEAUTE NPOBOMOYHbI
NPOBOAHUK Yepes TPUKyCrAanbHbIi KnanaH.
Mocne aToro npoBeauTe rmbkuii katetep
Yepes TpUKyCnuaasbHbIN KnanaH ¢ MoMoLLblo
NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHMKA.

2. TlosvumoHupyinTe rMbkuin KaTeTep B HY>XHOM
NOMNOXEHNN B MPaBoOM NpeACepann UIv B MPaBoM
XKenyaouke.

3. C nomoLLbio peHTreHockonun y6eamtech, YTo
rMBKWiA kaTeTep 3aHUMAET HYXXHOE MOMOXEHNe.

6.4. Mo3uuunoHupoBaHue rubkoro Katetepa B
KOPOHapHOM CUHyce

1. Ytobbl BBECTM MMOKUIA KaTeTep B YCTbe
KOPOHapHOTO CUHyca, BpallaiTe ero
Hasag 1 BMeBo (CO CTOPOHbI NaLMeHTa).
BeeauTe HebonbLUOE KONMYECTBO
PEHTrEeHOKOHTPaCTHOTO pacTBOpa ¥ C MOMOLLbIO
PEHTreHOCKOMNMM NPOBEPLTE, HAXOANUTCS N TUBKMIA
KaTeTep B HY>XHOM MONOXEHUN.

2. TpoBeawnTe rmbKUI KaTeTep B KOPOHAPHbIW CUHYC.

6.5. BeHorpachus

YT106bI Nepes NosvLMOHMPOBaHUEM dMeKTpoaa B

KOPOHAPHOM CUHYCE BbISICHATb aHaTOMMYeckoe

CTPOEHME KOPOHAPHBIX COCYA0B, BLIMONHUTE

BeHorpadwto.

« [MNpwu ncnonb3oBaHuu katetepa SelectSite
C304-HIS cBeaeHwsi 0 BeHorpaduu cM. B
[IOKYMEHTaLMmM No NpoayKTy, NOCTaBMsieMon ¢
6annoHamu Ansi BeHorpadum AnamMeTpom He Gonee
1,85 mm (5,6 French).
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6.6. BBegeHue TPaHCBEHO3HOrO YCTPOMCTBA
B rMGKUIA KaTeTep M NO3ULMOHUPOBaHMe
TpaHCBEHO3HOro YyCTpoiicTBa
BBeauTe TpaHCBEHO3HOE YCTPOWCTBO B rMOKMiA
katetep. MNocne npuaaHusa nsrnda, HeoGxoaMMOro
[NS NO3NLIMOHMPOBAHUS TPAHCBEHO3HOTO YCTPONCTBA,
CM. AanbHeLWne MHCTPYKLIMM MO NMO3ULIMOHNPOBAHIIO
B npunaraemon k TpaHCBEHO3HOMY YCTPONCTBY
[IOKYMEHTaLMM Mo NpoayKTy.
Mpy Heo6X0ANMOCTH BbLINONHUTE PEMO3ULIMI0
TPaHCBEHO3HOrO YCTPONCTBA C MOMOLLbIO MMBKoro
KateTepa.

6.7. U3BneuyeHue rubkoro katetepa us
TPaHCBEHO3HOro YCTpoiicTBa
Mpepynpexaenue. Mepen Hayanom nssneyeHns
rvbkoro katetepa pasorHuTe katetep, HackombKo 3TO
BO3MOXHO, YTOGbI NPy M3BMEYEHUN He NOBPeaNTb
cocya.
Mpeaynpexaexue. [lepxuTte pexyLumin kpai
CnMTTepa Ha OfHO NHUM C OCbIo BTYNKK 1 koprnyca
KateTepa. He gpuraiiTe kateTep 1 cnuTTep Bnepea
Hasag. CobnioaeHne aTux pekoMeHJaLmin no3sonuT
[06UTLCS rMagKoro cnuna BTYNKX U NPOBOJHUKOBOTO
KaTeTepa pexyLUMM Kpaem CnuTTepa 1 NpeaoTBpaTnThL
NoBpEeX/eHNe 1 CMeLLieHne YyCTPOoCTBa.
MpepocTepexeHue. YTobbl He NoBpeanTb
TPaHCBEHO3HOEe YCTPOMCTBO, BO BPEMS 1 nocne
cpesaHusi OCTOPOXHO MPUAEpX1BaTe paspesaHHble
KPOMKY rvbkoro katetepa.
Mpumeyanue. BepexHo n3enekuTe rubkuin kaTetep.
M3BneyeHune rubkoro kateTepa MOXET NprUBECTU
K CMeLLEHUI0 TPaHCBEHO3HOTO YCcTporcTBa. Ecnn
TPaHCBEHO3HOE YCTPOMCTBO CMECTUIOCh, TO 3a
yKasaHWsIMU MO ero Mo3uLMOHMPOBaHUIO obpaTuTech k
MOCTaBISIEMON C HUM [JOKYMEHTaLMM MO NPOAYKTY.
Mocne okoHYaTeNbHOMO NO3NLMOHNPOBAHUS
TPaHCBEHO3HOrO YCTPOWCTBA W Nepes 3alumBaHneM
paHbl yaoanuTe us Hero rubkui katetep. Mbkwii
KaTeTep yaansieTcsi U3 TpaHCBEHO3HOTO YCTPOICTBA C
MOMOLLbIO CINTTEpA.
M3Bnekute rbkuii katetep U3 TPaHCBEHO3HOTO
ycTpoWcTBa.
1. CHuMMUTe knanaH co BTYNKW rnbkoro katetepa
(puc. 3).

Puc. 3. CHatve knanaHa

2. VIHCTpYKUMM NO Cpe3aHuto CM. B MPUNOXeHnn A.

3. llocne naeneveHus rubkoro katetepa u3 Kopnyca
TPaHCBEHO3HOrO YCTPOWCTBA YTUNU3NPYITE rMBKniA
KaTeTep v cruTTep.



7. Noppo6Hoe onucaHue ycTpoucTBa
7.1. TexHuWYecKue XapaKTepUCTUKMU

Mogenes C304-HIS
Hepxasetowas
cTanb

120 cm

(47,2 proiima)
0,09 cm

(0,035 grorima)
Monuadup-6rnok-
amug

43 cm

(16,9 pronma)
1,9 Mm

(5,7 French)

MapameTp

MpoBoaHUK Matepuan

OnvHa
[vametp

bkuit kaTeTep Martepuan
MonesHasn
AnvHa
BHy-
TPEeHHWI
nvametp
BHewwHwit
avameTp

O 2,8 Mm (8,4 French) @ 1,9mm (5,7 Frenct%

43 cm

2,8 Mm
(8,4 French)

44 mm
(1,73 prorima)

3oHa
[focAraemocTn
rmbKoro kateTepa

[unameTp nsrnuba

fwf

79 mm (3,11 groiima)

44 mm

79 Mm

[Avnsitatop MonuatuneH

kateTepa

Matepuan

57,9 cm

(22,8 proiima)
1,85 Mm

(5,6 French)

5,1 mm (15,2 Fr)
(MakcuManbHbIi)

MonesHas
AnvHa
BHewwHwit
avametp
BHy-
TPEHHWI
nvametp

Knanax

CnutTep rubkoro
KaTeTepa
CoBmecTuMble
anekTpoab!
CoBmecTuMble
TPaHCBEHO3HbIE
ycTpoucTea (He
AN cpe3aHns)

1,3 Mm (4,0 French)
-2,0 mm (6,0 French)
1,5 Mm (4,6 Fr)
(MakcumManbHbIi)
1,85 mm (5,6 Fr)
(MakcuManbHbIi)

8. OrpaHM4YeHHas rapaHTUsi KOMNaHuu
Medtronic

MNonHbI TEKCT OTKasa oT rapaHTum cogepxuTca

B npunaraemMom OKyMeHTe «OTkas ot rapaHTum

Medtronic».
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9. O6enyxuBaHue

B komnaHuu Medtronic no Bcemy mupy pabotatoT
BbICOKOKBaNMULMPOBaHHbIe NpeACTaBUTeNN 1
VHXEHepbl, rOTOBbIE NPEAOCTaBUTL BaM MOMOLLb, &
Takxe, npu HeobxoanmocTy, 06y4UTL CreLnanMcToB
nevebHbIX yYpexaeHNiA UCMOoNb30BaHUIO MPOAYKLMN
komnanun Medtronic. Medtronic Takke npegocraensieT
nonb3oBaTensam Hallero o60pyaoBaHUA BO3MOXHOCTb
NonyyYeHNs TEXHUYECKNX KOHCYMNbTaLWii cneunanucToB
KOMNaHuW. [ins nony4eHns AoNONHUTENbHO
MHbopmaLumn obpallaiiteck B permoHansHoe
npeacTaBUTeNbCTBO kKomnanun Medtronic, 3BoHnTe
VN NULLIATE B HALLW NPeACcTaBUTeNbCTBa, agpeca v
TenedOoHbl KOTOPbIX yka3aHbl Ha MOcneaHen CTpaHuLe
0BMNOXKN.
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Slovencina

1. Popis zariadenia

Zariadenie obsahuje vodiaci drét na pristup k Zile,
ventil na zniZenie straty krvi po€as implantacie,
ohybatelny katéter na zavedenie transven6zneho
zariadenia, dilatator katétra na ulahcenie prechodu
ohybatelného katétra a reza¢ vodiaceho katétra na
odstranenie ohybatelného katétra.

Ohybatelny katéter je uréeny na umiestnenie
transvendznych zariadeni do Hisovho zvazku alebo
do jeho blizkosti. Obsahuje ohybnu distalnu ¢ast,
ktord mozno ovladat rukovatou ohybatelného katétra,
a zakrivenie na distalnom hrote, ktoré je mimo roviny.
Telo ohybatelného katétra je rontgenkontrastné, aby
ho bolo mozné skiaskopicky vizualizovat.

1.1. Obsah balenia

Prislusenstvo uréené na jednorazové pouzitie
zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi na ochranu
Zivotného prostredia. Aplikaény systém ohybatelného
katétra sa dodava sterilny.

Kazdé balenie obsahuje nasledujice ¢asti:

« 1 ohybatelny katéter C304-HIS,

« 1 dilatator katétra,

« 1 ventil,

1 rezac vodiaceho katétra,

« 1 vodiaci drét s narovnava¢om hrotu,

« dokumentéciu k produktu.

2. Indikacie na pouzitie

Zariadenie je ur¢ené na zabezpecenie priechodu,

cez ktory sa zavadzaju diagnostické a terapeutické
transvendzne zariadenia do dutin srdca a koronarnej
vaskulatury srdca, a na zavadzanie balénovych
katétrov do koronarneho sinusu alebo elektréd do ciev
lavého srdca cez koronarny sinus.

3. Kontraindikacie

Pouzitie tohto zariadenia je kontraindikované

u pacientov so zablokovanou alebo neadekvatnou
vaskulatuirou a tieZ je kontraindikované na pouzitie

v pravej komore u pacientov s ochorenim trikuspidalnej
chlopne alebo u pacientov s mechanickou
trikuspidalnou srdcovou chlopriou.

4. Varovania a preventivne opatrenia
Kompatibilita s transven6znymi zariadeniami —
ohybatelny katéter pouzivajte iba s kompatibilnymi
transvendznymi zariadeniami. K dispozicii nie st
Ziadne Udaje z testov, ktoré by dokazali kompatibilitu
ohybatelného katétra so zariadeniami, ktoré neboli
vyrobené spolo¢nostou Medtronic.

Pre katétre, model C304-HIS, nie su dostupné
Ziadne Udaje z testov, ktoré by preukazali
kompatibilitu transvenéznych zariadeni s vonkajsim
priemerom vacsim ako 1,5 mm (4,6 Fr), okrem
dilatatora nachadzajiceho sa v tomto baleni, ktory
ma priemer 1,85 mm (5,6 Fr).

Pri pouziti ohybatelného katétra s nekompatibilnymi
zariadeniami sa moZe stat, Ze transvendzne
zariadenie nebude mozné zaviest alebo sa toto
zariadenie pocas zavadzania poskodi.
Jednorazové pouzitie — tento produkt je uréeny len
na jednorazové pouzitie.
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Sterilizacia — spolo¢nost’ Medtronic vykonala pred
odoslanim sterilizaciu obsahu balenia etylénoxidom.
Toto zariadenie je uré¢ené len na jednorazové pouzitie,
nie je teda uréené na opakovanu sterilizaciu.
Poskodenie ciev a tkaniva — pri postvani katétra cez
cievy a tkaniva budte opatrni.

Tvorba trombov — pri hodnoteni trombogenity bol

pouzity heparinizovany model. Ak pacienta nie je

mozné podrobit' adekvatnej antikoagulaénej terapii,
nie je isté, ¢i pri pouziti tohto produktu déjde k tvorbe
trombov.

Kontrola sterility balenia — pred otvorenim dokladne

skontrolujte sterilné balenie.

« Ak je balenie alebo zapecatenie poskodené, obratte
sa na zastupcu spolo¢nosti Medtronic.

» Neskladujte tento vyrobok pri teplotach nad 40 °C
(104 °F).

« Produkt nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

Manipulacia s ohybatelnym katétrom —

s ohybatelnym katétrom manipulujte vzdy opatrne.

Ohybatelny katéter nezalamujte, nenatahujte ani

nadmerne neohybajte.

Na uchopenie ohybatelného katétra nepouzivajte

chirurgické nastroje.

Zabranite kontaktu s inymi tekutinami ako je

izopropylalkohol, krv, fyziologicky roztok alebo

kontrastny roztok.

Pouzitie ventilu — pomocou ventilu mézete zabranit’

spatnému toku vendznej krvi po€as implantacie.

« Pred pripojenim ventilu k objimke ohybatelného
katétra skontrolujte, ¢i je zatvaraci ventil
preplachovacieho portu uzavrety.

Externé defibrilacné zariadenie — externé

defibrilaéné zariadenie ponechajte v dosahu, aby

ho bolo mozné okamzite pouzit pocas testovania

akutneho elektrodového systému, implantacie alebo

kedykolvek v pripade mozného vyskytu arytmii alebo
zadmerne indukovanych arytmii po¢as testovania po
implantacii.

5. Mozné komplikacie

Dalej st uvedené zname potencialne neziaduce
udalosti suvisiace s pouzitim tohto produktu.
Poznamka: Poutzitie tohto produktu méze mat’

za nasledok neZiaduce udalosti, ktoré moézu viest

k poraneniu, smrti alebo inym zavaznym neziaducim
reakciam.

+ Vzduchova embdlia * Infekcia
« Alergicka reakcia na » Nepravidelny srde¢ny
kontrastnu latku rytmus

Vznik artérioven6znej  + RozSirenie mediastina

fistuly
» Krvéacanie v mieste + Perforacia
zavedenia
« Poranenie brachidlneho « Pneumotorax
plexu
« Tamponada srdca « Prepichnutie podklucnej
tepny
« Dislokacia » Tromboflebitida
« Disekcia » Tromboza
« Endokarditida » Poskodenie chlopne

Blokada srdca Okluzia cievy



* Vznik hematému
* Hemothorax

+ Cievne poskodenie

6. Navod na pouzitie

Za vyber spravneho chirurgického postupu a sterilnej

techniky zodpoveda lekar. Nasledujuce procedury

sluzia len ako informacie. Kazdy lekar musi pouzit'

informéacie z tychto pokynov v stlade s odbornym

lekarskym Skolenim a skisenostami.

6.1. Priprava ohybatelného katétra na zavedenie

Varovanie: Ohybatelny katéter sa musi pred pouzitim

dokladne preplachnut fyziologickym roztokom

a nesmie obsahovat vzduch, aby u pacienta nedoslo

k vzduchovej embolii.

Varovanie: Na vstreknutie kontrastnej latky

nepouzivajte tlakové injekéné striekacky.

1.V sterilnom poli vyberte sicasti zo sterilného
balenia.

2. Otacanim rukovati v smere pohybu hodinovych
ruciCiek overte, ¢i sa ohybatelny katéter spravne
ohyba (obrazok 1). Pri kazdej otacke rukovati sa
distalna Cast viac ohne. Po dokonéeni otacania
bude ohnutie distalnej ¢asti zodpovedat poctu
otacok rukovati.

Obrazok 1. Ohybanie a narovnavanie ohybatelného
katétra

3. Otacanim rukovati proti smeru chodu hodinovych
ruciciek overte, ¢i sa ohybatelny katéter spravne
narovna.

Poznamka: Po ohnuti a opatovnom narovnani
sa ohybatelny katéter uz neda Uplne vyrovnat.
Ak je to potrebné, do katétra zavedte dilatator
katétra a opatrne manipulujte s distalnou ¢astou
ohybatelného katétra tak, aby ste ju ¢o najviac
vyrovnali. Aj ked je zakrivenie na distalnom konci
pevné, ohnutie a zavedenie dilatatora bude nari
posobit. Dilatator katétra zabrariuje tomu, aby sa
tvar ohybatelného katétra zdeformoval.

4. K objimke ohybatelného katétra pripojte ventil
(obrazok 2).

Obrazok 2. Pripojenie ventilu k ohybatelnému katétru
1. Ventil
2. Kohutik
3. Preplachovaci port
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5. Pred pouzitim preplachnite ohybatelny katéter
fyziologickym roztokom alebo heparinizovanym
fyziologickym roztokom cez preplachovaci port
ventilu.

6. Preplachnite dilatator katétra.

7. Zavedte dilatator katétra cez ventil do
ohybatelného katétra. Distalny koniec dilatatora
katétra by mal presahovat cez distalny koniec
ohybatelného katétra.

8. V sterilnom poli poloZte zostaveny ohybatelny
katéter bokom.

6.2. Zavedenie zostaveného ohybatelného katétra

Varovanie: Ked zavediete zostaveny ohybatelny

katéter do pravej predsiene, dilatator katétra pomaly

vyberte alebo mierne vytiahnite, aby sa znizilo riziko
perforacie.

Upozornenie: Aby ste zabranili poskodeniu tkaniva

alebo hrotu zostaveného ohybatelného katétra, pocas

zavadzania do pravej komory udrziavajte dilatator
katétra Uplne zasunuty v ohybatelnom katétri.

Upozornenie: Ak je na zavedenie zostaveného

ohybatelného katétra potrebny subklaviarny pristup,

vyhybajte sa technikam, ktoré by mohli katéter
poskodit’.

Miesto zavedenia by malo byt ¢o najviac

lateralne, aby nedoslo k zaseknutiu zostaveného

ohybatelného katétra medzi kluénou kostou a prvym

rebrom.

Ak pri zavadzani alebo postvani zostaveného

ohybatelného katétra pocitite vyrazny odpor,

nepouzivajte nadmernu silu.

Na ulah¢enie priechodu nepouzivajte techniky, akou

je napriklad zmena polohy pacienta. Ak pocitite

odpor, odporuca sa, aby ste pouzili alternativne
vendzne vstupné miesto.

Zostaveny ohybatelny katéter mozno zaviest'

niekolkymi venéznymi cestami, medzi ktoré patri v.

brachiocephalica dextra, v. brachiocephalica sinistra,

vonkajsia alebo vnutorna hrdlova Zila (v. jugularis
externa alebo v. jugularis interna). Ak je to mozné,
pouzite v. brachiocephalica, aby nedos$lo k poskodeniu
zostaveného ohybatelného katétra v priestore prvého
rebra alebo kltu¢nej kosti (vstup do hrudnika).

Zavedenie zostaveného ohybatelného katétra:

1. Ziskajte pristup do Zily.

2. Hrot vodiaceho drétu v tvare pismena J vyrovnajte
tak, Ze cez koniec vodiaceho drotu zasuniete
narovnavac hrotu.

3. Vodiaci drot zavedte do vendzneho systému
pomocou narovnavaca hrotu.

4. Odstrarite narovnavac hrotu a vodiaci drot dalej
zasUvajte, kym jeho distalny hrot nedosiahne pravu
predsien.

5. Zasurite zostaveny ohybatelny katéter cez
proximalny koniec vodiaceho drétu.

6. Zostaveny ohybatelny katéter posuvajte dalej cez
Zilu do pravej predsiene.

7. Vyberte dilatator katétra. Vodiaci drét a ohybatelny
katéter ponechajte na mieste.



6.3. Umiestnenie ohybatelného katétra do pravej
predsiene alebo pravej komory
1. Ak chcete umiestnit ohybatelny katéter do pravej
komory, zasurite vodiaci drét cez trikuspidalnu
chlopriu. Potom pomocou vodiaceho drétu zavedte
cez trikuspidalnu chlopriu ohybatelny katéter.

2. Zasuvaijte ohybatelny katéter smerom k
pozadovanému miestu v pravej predsieni alebo
pravej komore.

3. Pomocou skiaskopie overte, ¢i sa ohybatelny

katéter nachadza na pozadovanom mieste.

6.4. Umiestnenie ohybatelného katétra v
koronarnom sinuse

1. Vstupte do Ustia koronarneho sinusu tak, ze

otogite ohybatelny katéter posteriérne a dolava

z pohladu pacienta. Na overenie pozadovanej

polohy ohybatelného katétra pouzite skiaskopiu

a vstrekujte malé mnozstva kontrastného roztoku.

Zasurite ohybatelny katéter do koronarneho

sinusu.

6.5. Ziskanie venogramu
Pri umiestriovani elektrédy do koronarneho sinusu
je potrebné urobit’ venogram indikujuci anatémiu
koronarnej vaskulatury.
« Ked pouzivate katéter SelectSite C304-HIS,
pozrite si dalSie pokyny tykajlce sa vyhotovenia
venogramu, ktoré najdete v dokumentacii k produktu
pribalenej k balénovému katétru na venogramy
s priemerom 1,85 mm (5,6 Fr) alebo mensim.

6.6. Zavedenie transvenézneho zariadenia
do ohybatelného katétra a umiestnenie
transvenézneho zariadenia
Zasuiite transvenozne zariadenie do ohybatelného
katétra. Ohnite katéter do tvaru potrebného na
umiestnenie transvendzneho zariadenia a pri
umiestriovani dalej postupujte podia pokynov
uvedenych v dokumentécii k produktu, ktora je
pribalena k transvenéznemu zariadeniu.
V pripade potreby zmerite polohu transvenézneho
zariadenia pomocou ohybatelného katétra.

6.7. Vybratie ohybatelného katétra z
transvenézneho zariadenia

Varovanie: Skér nez za¢nete ohybatelny katéter

vyberat, ¢o najviac ho vyrovnajte, aby ste zabranili

poskodeniu ciev pocas vyberania.

Varovanie: Reznu plochu rezaca drzte rovnobezne

s objimkou a osou drieku katétra. S katétrom

ani rezacom nehybte dopredu a dozadu. Takto

zabezpecdite Cisty rez objimky a steny zavadzacieho

katétra Cepelou rezaca a predidete poskodeniu alebo

dislokacii transvenézneho zariadenia.

Upozornenie: Pocas rezania ohybatelného katétra

a po prerezani manipulujte s odrezanymi hranami

katétra opatrne, aby ste predisli poskodeniu

transvenoézneho zariadenia.

Poznamka: Opatrne odstrarite ohybatelny katéter.

Pri odstrariovani ohybatelného katétra méze dojst

k dislokécii transven6zneho zariadenia. Ak dojde

k dislokécii transven6zneho zariadenia, precitajte

si pokyny na zmenu polohy, ktoré st uvedené v

dokumentacii k produktu dodanej k transvendznemu

zariadeniu.
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Po zavedeni transven6zneho zariadenia do konecnej
polohy je nutné odstranit ohybatelny katéter z
transvendzneho zariadenia este pred chirurgickym
uzavretim. Ohybatelny katéter sa odstrani z
transvendézneho zariadenia pomocou rezaca.
Odstrarite ohybatelny katéter z transvenézneho

zariadenia:

1. Odstrarte ventil z objimky ohybatelného katétra

(obrazok 3).

Obrazok 3. Odpojenie ventilu
2.

uvedenych v prilohe A.

Pri rezani postupujte podra prislusnych pokynov

Ked odstranite ohybatelny katéter z tela

transvendzneho zariadenia, ohybatelny katéter a

reza¢ zahodte.
7.
7.1. Specifikacie

Parameter

Podrobny popis zariadenia

Model C304-HIS

Vodiaci drot Material:
Dizka:

Priemer:

Material:
Pouzitelna
dlizka:
Vnutorny
priemer:
Vonkajsi
priemer:

Ohybatelny
katéter

nehrdzavejlca ocel
120 cm (47,2 palca)
0,09 cm

(0,035 palca)
blokovy polyéteramid
43 cm (16,9 palca)

1,9 mm (5,7 Fr)

2,8 mm (8,4 Fr)

O 2,8 mm (8,4 Fr)

43 cm

@ 1,9 mm (5,7 Fr)

]

Dosah
ohybatelného
katétra
Priemer
zakrivenia

|
44 mm (1,73 palca)

79 mm (3,11 palca)

W

44 mm

Dilatator katétra Material:

79 mm

Polyetylén



Parameter Model C304-HIS

Pouzitelna 57,9 cm (22,8 palca)

dizka:
Vonkajsi 1,85 mm (5,6 Fr)
priemer:
Ventil Vnuatorny maximalne 5,1 mm
priemer: (15,2 Fr)
Rezaé 1,3 mm (4,0 Fr) —
ohybatelného 2,0 mm (6,0 Fr)
katétra
Kompatibilné maximalne 1,5 mm
elektrody (4.6 Fr)
Kompatibilné maximalne 1,85 mm
transvendzne (5,6 Fr)

zariadenia (nie
su uréené na
rezanie)

8. Odmietnutie zaruky spoloc¢nost'ou
Medtronic

UplIné informacie o odmietnuti zaruky najdete

v priloZenom dokumente o odmietnuti zaruky.

9. Servis

Spolo¢nost Medtronic zamestnava na celom svete
dékladne Skolenych zastupcov a technickych
pracovnikov, na ktorych sa mozete obratit, a ktori,

v pripade potreby, poskytnu kvalifikovanému
nemochi¢nému personalu skolenie tykajuce sa
pouzivania produktov spoloénosti Medtronic.
Spolo¢nost Medtronic zamestnava aj odbornikov, ktori
pouzivatefom produktov poskytuju technickd podporu.
Ak chcete ziskat dal$ie informacie, obratte sa na
miestneho zastupcu spolo¢nosti Medtronic, pripadne
sa pisomne alebo telefonicky obratte na spolocnost’
Medtronic, ktorej kontaktné informacie najdete na
zadnej strane.
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Tiirkce

1. Cihaz tanimi

Cihazda, vene erigsmek icin bir kilavuz tel,
implantasyon prosediirii esnasinda kan kaybini
azaltmak igin bir valf, transvendz cihazin sokulmasina
yonelik, bukulebilir bir kateter, blkdlebilir kateterin
gegirilmesini kolaylastirmaya yonelik bir kateter dilatori
ve bukilebilir kateterin gikarilmasina yonelik bir kilavuz
kateter keskisi bulunur.

Blikilebilir kateter, transvendz cihazlarin His demeti
icine veya yakinina yerlestirilmesi icin tasarlanmistir.
Bukulebilir kateter koluyla kontrol edilen bikilebilen
bir distal bolimii ve distal ucunda diizlem disi bir egri
bulunur. Bikdlebilir kateterin gévdesi, floroskopide
gorilebilecek sekilde radyopaktir.

1.1. Ambalajin igindekiler

Tek kullanimlik olan tim aksesuarlari yerel cevre
gerekliliklerine gore bertaraf edin. Bukdlebilir kateter
tasima sistemi steril olarak tedarik edilir.

Her ambalajda asagdidaki 6geler bulunur:

+ 1 adet C304-HIS bikiilebilir kateter

« 1 adet kateter dilator(i

« 1 adet valf

« 1 adet kilavuz kateter keskisi

« Ug dlzlestiricisi bulunan 1 adet kilavuz tel

« drinle ilgili belgeler

2. Kullanim endikasyonlari

Cihaz diyagnostik ve terapétik transvendz cihazlarin,
kalbin odaciklarina ve koroner vaskiilatiirine
yerlestiriimesine ve balon kateterlerinin koroner
sinlise veya lead'lerin koroner sinls yolu ile kalbin
sol kismindaki damarlara gegirilmesine yonelik bir yol
saglamak uzere endikedir.

3. Kontrendikasyonlar

Cihazin, vaskulaturi tikal veya yetersiz olan
hastalarda kullanimi ve trikiispid valviler hastaligi
veya mekanik trikiispid kalp kapagi olan hastalarda
sag ventrikiler kullanimi kontrendikedir.

4. Uyarilar ve 6nlemler
Transven6z cihaz uyumlulugu — Bikdlebilir kateteri
yalnizca uyumlu transvendz cihazlarla kullanin.
Bukulebilir kateterin Medtronic tarafindan tretiimeyen
herhangi bir cihazla uyumlu oldugunu gdsteren test
verisi bulunmamaktadir.
« C304-HIS kateterler igin, bu ambalajda yer alan
1,85 mm'lik (5,6 Fr) dilatér hari¢ olmak uzere,
dis ¢api 1,5 mm'den (4,6 Fr) daha bly(k olan
transvendz cihazlarla uyumlulugu gésterebilecek
test verileri bulunmamaktadir.
Biikulebilir kateterin uyumlu olmayan cihazlarla
kullanimi, transvendz cihazin uygulanmasini
onleyebilir veya uygulama sirasinda transven6z
cihazda hasara neden olabilir.
Tek kullanimlik — Bu uriin sadece tek kullanima
yoneliktir.
Sterilizasyon — Medtronic, ambalajin igindekileri sevk
edilmeden 6nce etilen oksitle sterilize etmistir. Cihaz
sadece tek kullanima yoneliktir ve yeniden sterilize
edilmeye yonelik degildir.
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Damar ve doku hasari — Kateteri damarlardan ve

dokudan gegirirken dikkatli olun.

Trombiis olusumu — Trombojenisite degerlendirmeleri

heparinize bir model kullanilarak yuratiimastar.

Hastaniz yeterli derecede anti-koaglile edilemedigi

takdirde bu drinle birlikte trombis olusumunun

meydana gelip gelmeyecegi bilinmemektedir.

Steril ambalajin incelenmesi — Agmadan 6nce steril

ambalaji dikkatle inceleyin.

Mihir veya ambalaj hasarliysa bir Medtronic

temsilcisiyle iletisime gegin.

Bu Uriind, 40 °C (104 °F) tzerindeki sicakliklarda

saklamayin.

Uriinii son kullanma tarihi gegtikten sonra

kullanmayin.

Biikiilebilir kateterin tutulmasi — Biikiilebilir kateteri

her zaman dikkatle tutun.

Biikilebilir kateteri blikmeyin, germeyin veya sert bir

bicimde egmeyin.

Biiklebilir kateteri kavramak icin cerrahi aletler

kullanmayin.

izopropil alkol, kan, salin veya kontrast ¢ozelti

disindaki sivilarla temas etmesini 6nleyin.

Valfin kullaniimasi — implantasyon prosed(irii

sirasinda vendz kanin geri akisini 6nlemek igin valfi

kullanin.

« Valfi blkiilebilir kateter gébegine takmadan énce
yikama portu vanasinin kapali oldugundan emin
olun.

Harici defibrilasyon ekipmani — Harici defibrilasyon

ekipmanini akut lead sistemi testleri, implantasyon

prosediri sirasinda ya da aritmilerin olasi oldugu veya
implantasyon sonrasi testler sirasinda kasitl olarak
indiiklendigi her durumda hemen kullaniimak lzere
yakinda bulundurun.

5. Olasi komplikasyonlar

Asagidakiler bu Grtinun kullanimiyla iligkilendirilen,
bilinen olasi advers olaylardir.

Not: Bu Urliniin kullanimi yaralanma, 6lim veya baska
ciddi advers reaksiyonlara yol agabilecek advers
olaylarla sonuglanabilir.

Hava embolizmi
Kontrast maddelere
alerjik reaksiyon
Arteriyovenoz fistiil
olusumu

Girig bolgesinde kanama+ Perforasyon

Enfeksiyon
Diizensiz kalp atisi

Mediyastinal genisleme

« Brakiyal pleksus * Pnémotoraks
yaralanmasi

« Kardiyak tamponad + Subklavyen arter

ponksiyon

« Yerinden gikma « Tromboflebit

« Diseksiyon * Tromboz

« Endokardit  Kalp kapagi hasari

« Kalp blogu  Vaskdler oklizyon

« Hematom olusumu * Damar hasari

* Hemotoraks

6. Kullanim talimatlan

Cerrahi prosediirlerin ve steril tekniklerin dogru olarak
uygulanmasi tip uzmaninin sorumlulugundadir.
Asagidaki prosedirler yalnizca bilgilendirme amaciyla
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saglanmistir. Her hekimin, bu talimatlardaki bilgileri,
mesleki tip egitimi ve deneyimine uygun olarak hayata
gecirmesi gerekmektedir.

6.

.1. Biikilebilir kateterin giris i¢in hazirlanmasi

Uyari: Hastada hava embolizmini énlemek igin,
biikiilebilir kateter kullanimdan 6nce salinle iyice
yikanmali ve igindeki hava bosaltiimalidir.

Uyan: Kontrast ¢ozeltiyi enjekte etmek igin otomatik
enjeksiyon siringasi kullanmayin.

1.
2.

Steril ambalajin igindekileri steril alanda ¢ikarin.
Kolun saat yoniinde gevrilmesiyle bikdlebilir
kateterin dlizglin sekilde donduglni dogrulayin
(Sekil 1). Kol her dondurilduginde, distal kisim
daha da bikdlir. Dondlrme islemi durduktan
sonra, distal kisimdaki biikiilme orani, kolun
dondirilme sayisi boyunca korunur.

Sekil 1. Blikiilebilir kateterin blkilmesi ve
dizlestiriimesi

3

4

. Kolun saatin tersi yoniinde dénduriimesiyle

bukdilebilir kateterin diiz hale geldigini dogrulayin.
Not: Bikulebilir kateter bikuldiikten ve
duizlestirildikten sonra, bikebilir kateter tamamen
diiz olmayabilir. Gerekirse, bir kateter dilatori
gegirin ve blkulebilir kateterin distal kismini,
mimkin oldugunca diizlestirecek sekilde dikkatle
manipile edin. Distal ugtaki egri dlizeltiimekle
birlikte, dilatériin bukllmesi ve gegirilmesi egriligi
etkiler. Kateter dilatord, bukulebilir kateterin seklinin
bozulmasini 6nler.

. Valfi biikiilebilir kateterin gébegine takin (Sekil 2).

<N

Sekil 2. Valfi bikilebilir katetere takma
1. Valf
2. Vana
3. Yikama portu

Kullanim éncesinde bikilebilir kateteri valfin
ytkama portundan salin veya heparinize salinle
yikayin.

Kateter dilatoériinG yikayin.

Kateter dilatériini valf icinden gegirerek bukiilebilir
katetere sokun. Kateter dilatoriiniin distal ucu,
biikilebilir kateterin distal ucundan daha ileriye
uzanmalidir.

Biikiilebilir kateter tertibatini steril alanda bir
kenara ayirin.
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6.2. Biikiilebilir kateter tertibatini yerlegtirme

Uyari: Perforasyon riskini en diisiik seviyeye

indirmek igin, blkulebilir kateter tertibati sag atriyuma

ilerletildikten sonra, kateter dilatoriinii yavasca gikarin

veya geri gekin.

Dikkat: Dokuya ve bikilebilir kateter tertibatinin

ucuna hasar gelmemesi igin, sag atriyuma gegirme

islemi sirasinda dilatord, bikdlebilir katetere tamamen
yerlestirilmis olarak tutun.

Dikkat: Bikilebilir kateter tertibatinin yerlestiriimesi

icin subklavyen yaklasim gerekirse, biikiilebilir kateter

tertibatina hasar verebilecek tekniklerden sakinin.

Bukdlebilir kateter tertibatinin, kdpriciik kemigi ile ilk

kaburga kemigi arasinda sikismasini énlemek igin,

giris bolgesi olabildigince lateral olmalidir.

Yerlestirme veya gecirme islemi sirasinda 6nemli

ol¢lde direngle karsilasilirsa, bukulebilir kateter

tertibatini zorlamayin.

Gegisi kolaylastirmak igin hastanin postirini

diizeltmek gibi teknikler kullanmayin. Direngle

karsilasilirsa, baska bir ventz giris bolgesinin
kullanilmasi 6nerilir.

Biikiilebilir kateter tertibati, sag veya sol sefalik ven ya

da harici veya dahili jugliler ven gibi birkag farkli ventz

rota yoluyla yerlestirilebilir. ilk kaburga kemigindeki
veya klavikiler bosluktaki (gégus kafesinin (st agikhdr)
blikilebilir kateter tertibatina zarar gelmesini dnlemek
icin mimkiin oldukga sefalik ven kullanin.

Bikdlebilir kateter tertibatini yerlestirin:

Vendz erigim saglayin.

2. Ug dizlestiriciyi kilavuz telin ucu tizerinden
ilerleterek kilavuz telin J seklindeki ucunu
dlzlestirin.

Ug dizlestiriciyi kullanarak kilavuz teli venéz
sisteme gegirin.

Ug dizlestiriciyi gikarin ve distal ug sag atriyuma
ulasana kadar kilavuz teli ilerletin.

5. Bukulebilir kateter tertibatini kilavuz telin proksimal
ucu Uzerine yerlestirin.

6. Bikilebilir kateter tertibatini giris veni icerisinden
gegirin, ardindan sag atriyuma dogru ilerletin.

7. Kilavuz teli ve bikilebilir kateteri oldugu yerde
birakarak kateter dilatériini gikarin.

6.3. Biikiilebilir kateteri sag atriyum veya sag

ventrikiilde konumlandirma

1. Bukdlebilir kateteri sag ventrikiilde
konumlandirirken, kilavuz teli triklispid kapaktan
gegirin. Ardindan bikulebilir kateteri triklispid
kapaktan gegirmek igin kilavuz teli kullanin.

2. Biikilebilir kateteri sag atriyumda veya sag
ventrikilde istediginiz yere dogru olacak sekilde
konumlandirin.

3. Bukilebilir kateterin istediginiz konumda olup
olmadigini dogrulamak icin floroskopiden
yararlanin.

6.4. Biikiilebilir kateteri koroner siniiste
konumlandirma
1. Koroner siniis ostiyumuna girmek igin biikilebilir
kateteri posteriyor olarak, hastanin soluna dogru
dondurin. Blkilebilir kateterin istediginiz konumda
olup olmadigini dogrulamak igin floroskopiden



yararlanin ve kiiglik miktarlarda kontrast ¢cozelti
enjekte edin.

Buikilebilir kateteri koroner sinlsin icerisine dogru
ilerletin.

6.5. Venogram alinmasi

Koroner siniise bir lead yerlestirirken, koroner

vaskdlatiirin anatomisini belirlemek icin venogramlar

alinmalidir.

« SelectSite C304-HIS kateteri kullanirken, venogram
alinmasi hakkindaki ayrintili talimatlar igin,
1,85 mm'lik (5,6 Fr) veya daha kiigiik bir venogram
balonuyla ayni ambalajda bulunan Griin belgelerine
bakin.

6.6. Transvendz cihazin biikiilebilir katetere
yerlestirilmesi ve transvenoz cihazin
konumlandiriimasi

Transvenoz cihazi bikilebilir katetere yerlestirin.

Transvenoz cihazin yerlestiriimesi igin istenen

oranda bikilmenin saglanmasindan sonra, ayrintili

konumlandirma talimatlari igin transvenéz cihazla ayni

ambalajda bulunan Uriin belgelerine bakin.

Gerekirse, transvenoz cihazi yeniden konumlandirmak

igin bukulebilir kateteri kullanin.

6.7. Biikiilebilir kateteri transvenéz cihazdan
cikarma
Uyan: Bikilebilir kateteri gikarma girisiminde
bulunmadan 6nce, gikarma sirasinda damara hasar
gelmesini 6nlemek igin kateterin yonini mimkin
oldugunca degistirmeyin.
Uyari: Keskinin kesici ylizeyini gobekle ve kateter safti
ekseniyle ayni hizada tutun. Kateteri veya keskiyi ileri
geri hareket ettirmeyin. Bu durum, transvenéz cihazda
hasar veya yerinden ¢ikmalari 6nleyerek, gébegin
ve kilavuz kateter duvarinin keski bigag tarafindan
diizgiin bir sekilde kesilmesini saglar.
Dikkat: Biikilebilir kateteri keserken ve kestikten
sonra, transvenoz cihazda hasar olusumunu 6nlemek
icin blkulebilir kateterin kesilen kenarlarini dikkatli bir
sekilde tutun.
Not: Biikilebilir kateteri dikkatli bir sekilde gikarin.
Bikulebilir kateteri ¢ikarma islemi, transvendz cihazin
yerini degistirebilir. Transvendz cihaz yerinden giktigi
zaman, yeniden konumlandirma talimatlari igin
transvendz cihaz ile birlikte verilen Uriin belgelerine
bakin.
Transvenoz cihaz son konumunu aldiginda, cerrahi
kapamadan 6nce bukulebilir kateterin transvenéz
cihazdan cikarilmasi gereklidir. Blkdlebilir kateter,
keski kullanilarak transvenéz cihazdan gikarilir.
Bikulebilir kateteri transvendz cihazdan ¢ikarin:
1. Valfi blkilebilir kateterin gdbeginden gikarin
(Sekil 3).
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Sekil 3. Valfin gikariimasi
2.

Kesme hakkinda bilgi igin Ek A'da verilen ilgili
yonergeleri izleyin.

Bikdlebilir kateter transvenoz cihazin gévdesinden
cikarildiktan sonra biikilebilir kateteri ve keskiyi
atin.

7. Ayrintil cihaz agiklamasi

7.1. Teknik Ozellikler

C304-HIS Model
Materyal: Paslanmaz celik
Uzunluk: 120 cm (47,2 ing)
Cap: 0,09 cm (0,035 ing)
Materyal: Polieter blok amid

Kullanilabi- 43 cm (16,9 ing)
lir uzunluk:

i gap: 1,9 mm (5,7 Fr)
Dis gap: 2,8 mm (8,4 Fr)

Parametre

Kilavuz tel

Biikiilebilir kateter

O 2,8 mm (8,4 Fr) @ 1,9 mm (5,7 Fr)

]

43 cm ‘
Buklebilir 44 mm (1,73 ing)
kateterin erigsim
mesafesi
Egrinin ¢api 79 mm (3,11 ing)
W 44 mm
79 mm
Kateter dilatorii Materyal: Polietilen
Kullanilabi- 57,9 cm (22,8 ing)
lir uzunluk:
Dis gap: 1,85 mm (5,6 Fr)
Valf ic cap: 5,1 mm (15,2 Fr)

maksimum

1,3 mm (4,0 Fr) -
2,0 mm (6,0 Fr)
1,5 mm (4,6 Fr)

Bikiilebilir kateter
keskisi

Uyumlu lead'ler

maksimum
Uyumlu 1,85 mm (5,6 Fr)
transven6z maksimum
cihazlar
(kesilmez)




8. Medtronic garantiden feragat beyannamesi
Garantiden feragat beyannamesi hakkinda eksiksiz
bilgi igin, ekteki garantiden feragat beyannamesi
belgesine bakin.

9. Hizmetler

Medtronic, size hizmet etmek ve talep lzerine vasifli
hastane personeline Medtronic Grinlerinin kullanimiyla
ilgili egitim vermek Uzere, dlinyanin her yaninda son
derece iyi egitim almis temsilcilerle ve miihendislerle
calismaktadir. Medtronic ayrica Grln kullanicilarina
teknik danismanlik hizmeti verecek profesyonel

bir kadro da bulundurmaktadir. Ayrintili bilgi icin,
bulundugunuz yerdeki Medtronic temsilcisi ile iletisime
gegin veya arka kapakta bulunan ilgili adres veya
telefon numarasindan Medtronic'i arayin veya sirkete
yazin.
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Bbnrapcku

1. OnucaHue Ha yCTPOWUCTBOTO

YCTPDVICTBOTO BKMK4YBa BOAA4 3a A0CTHLN A0 BeHaTa,
Knana 3a HamansBaHe Ha KpbBOSErySaTE no BpemMe Ha
npouegypara 3a umniaHTauuns, oroBaemM Katetbp 3a
BbBeXAaHe Ha TPaHCBEHO3HO yCTpOﬁCTBD, aunaratop
3a KaTeTbp 3a yrnecHsABaHe Ha NpeMUHaBaHeTo Ha
OrbBaeMusa KaTteTbp U pexell MUHCTPYMEHT 3a BoAeL
KaTteTbp 3a npemMaxeaHe Ha OrbBaeMus KaTtetTbp.
OrbBaeMUsT KaTeTbp e NPOeKTUPaH 3a NocTaBsHe

Ha TPaHCBEHO3HW YCTPOWCTBA BbB UK 6nn3o

[0 cHonYeTo Ha Xuc. Toii BKMoYBa orbeaeMa
AncTtarnHa 4acT, KOHTponMpaHa oT ApbXKaTta Ha
OrbBaeMuns KateTbp, U N3BMBKa Ha AUCTaNHNA BPbX
W3BbH paBHMHAaTa. TAnoTo Ha orbBaemMusi KaTeTbp

€ PEHTreHOKOHTPAaCTHO 3a BU3yanuaauus npu
nyopockonus.

1.1. CbAabpxaHuWe Ha onakoBKaTa

M3xBbprisiiTe BCUYKM akcecoapy 3a efHokpaTHa
ynoTtpe6a B CbOTBETCTBME C MECTHUTE U3NCKBAHWS 3a
onasBaHe Ha okonHaTta cpefa. Hocelata cuctema Ha
orbBaeMusi KaTeTbp Ce JOCTaBs CTepUIHa.

Bcsika onakoBka CbAabpXa CreJHUTE KOMMOHEHTU:

* 1 orbBaem kateTbp C304-HIS

+ 1 gunatatop 3a kateTbp

« 1 «knana

+ 1 pexell MHCTPYMeHT 3a Bofell KaTeTbp

+ 1 BOJaY C YCTPOMCTBO 3a U3MNpaBsiHE Ha Bbpxa

* [OKyMeHTauusi Ha NpoAykTa

2. Moka3aHus 3a ynotpeba

yCTpDVICTBOTO € npegHasHavyeHo Aa npegoctaBsu NbT
3a BbBeXAaHe Ha ANarHOCTUYHU U TepaneBTUyHn
TPaHCBEHO3HU yCTpDVICTBa A0 KyXUHUTE 1 cbaoBaTta
cuctemMa Ha CbpuUeTOo U 3a BbBeXAaHe Ha 6anoHHu
KaTteTpu B KOPOHAPHUA CUHYC 1IN enekTpoau B
CbOBETE Ha NABOTO CbpLe Nnpe3 KOPOHapHUA CUHYC.

3. MpoTtuBonokasaHus

Ynotpebara Ha yCTPOMCTBOTO € NPOTHUBOMOKa3Ha npu
naumeHTn c o6CTPYKUUS UNW HeaaekBaTHa CboBa
cucTema, KakTo 1 3a ynotpeba B AsicHaTa kamepa
npu NauneHTn cbe 3abonsiBaHe Ha TpuKycnuaanHarta
Krnana unu ¢ MexaHn4Ha TpukycnuganHa

CbpAeyHa knana.

4. MpeaynpexaeHusa U npeanasHyu Mepku
CBMECTUMOCT Ha TPaHCBEHO3HOTO YCTPOUCTBO —
OrbBaemuaT kaTeTbp TpsbBa Aa ce U3nonsea camo
CbC CbBMECTVMU TPAHCBEHO3HM yCTpoiicTBa. He ca
HanW4HN AaHHW OT U3cneaBaHus, KOUTo Ja covat
CbBMECTUMOCT Ha OrbBaeMWisi KaTeTbp C YCTPOICTBa,
KOUTO He ca npouaseaeHu oT Medtronic.

He ca Hanu4HW aaHHW OT n3cneaBaHus 3a
kateTpute C304-HIS, konTo fa geMoHcTpupat
CbBMECTUMOCT Ha TPaHCBEHO3HWTE YCTPOCTBA

C BbHLUEH AvameTbp Hag 1,5 mm (4,6 Fr), ¢
W3KMoYeHre Ha AunaTtatopa C BbHLUEH AVaMeTbp
1,85 mm (5,6 Fr), BKIioYeH B TO31 NakeT.
MocnencTtBusATa OT ynotpebata Ha orbBaeMuUs KaTeTbp
C HECBBMECTUMM YCTPOWCTBA MOXE [a BKIoYBaT
HEBb3MOXHOCT 3a BbBEX/AaHe Ha TPaHCBEHO3HOTO
YCTPOWCTBO Uy noBpeaa Ha TPaHCBEHO3HOTO

yCTBOVICTBO npu BhBeXaaHe.
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EpHokpaTHa ynotpe6a — To3n NpoaykT e
npeAHasHayeH caMo 3a efHoKpaTHa ynoTtpeba.
Crepunusauus — CbabpXaHUETO Ha OrnakoBkaTa e
CTepunnanpaHo ¢ eTuneHos okeua ot Medtronic npean
focraskaTa. ToBa yCTPOWCTBO € CaMo 3a eAHOKpaTHa
ynoTpeba v He e npefHa3Ha4YeHo Aa ce cTepunuanpa
MOBTOPHO.

CbaoBa u TbkaHHa yBpeaa — BHnmaBaiiTe, korato

npokapBsaTe kaTeTbpa npe3 Cb0Be U ThKaHW.

O6pasyBaHe Ha TpoM6u — OLeHknTe 3a

TpomGooGpasyBaHe ca NPoBeAeHN C NoMoLLTa

Ha XxenapwHuaupaH mMogen. He e n3sectHo ganu

Moxe Aa ce obpasyBaT TPOMGM C TO3W NPOAYKT, ako

nauneHTbT He MOXe [a Ce MOAMIoXKMN Ha afekBaTHa

aHTVKoarynauuoHHa Tepanusi.

MpoBepka Ha cTepunHaTa onakoBka — [poBepeTe

BHUMaTErHO CTepuriHaTa onakoBka npeav Aa s

oTBopuTe.

CebpikeTe ce ¢ npeactasuTen Ha Medtronic, ako

3aneyaTBaHETO UK OnakoBKaTa € noBpefeHo/a.

Toan npoayKT He TpsibBa Aa ce CbxpaHsiBa Npu

Temnepatypu Hag 40°C (104°F).

MpoaykTbT He TpsiGBa Aa ce u3nonaea crnea Aatata

3a U3TUYaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT.

Pa6ota c orbBaemus kateTbp — PaboteTe

BHUMATErHO C OrbBaeMusi KaTeTbp Npe3 LsnoTo

Bpeme.

+ OrbBaemusT KaTeTbp He TpsibBa Aa ce yCykea,
pasTsira Unv orbBa NPekoMepHo.

+ OrbBaemusT KaTeTbp He TpsibBa fa ce 3axBalla ¢
XUPYPrUYECKN UHCTPYMEHTH.

» TpsbBa Aa ce U36srBa KOHTAKT C TEYHOCTH,
pasnuyHN OT U3OMPOMUIIOB CIIUPT, KPBB,
U3MOMOrMYEH pasTBoOP UMK PasTBOP Ha KOHTPACTHO
BeLLEeCTBO.

W3nonssaHe Ha knanara — /3nonssaiTe knanara,

3a [ja Bb3npensiTcTeare o6paTHUs NoTok Ha BEHO3Ha

KPBB M0 Bpeme Ha npoleaypara 3a UMnnaHTupaHe.

* YBepeTe ce, Ye CrMpATErHUAT kKpaH Ha oTBOpa 3a
npoMyviBaHe e 3aTBOPeH, Npeau a npukpenute
Knanata kbM xbba Ha orbBaemus kaTeTbp.

O6opyaBaHe 3a BbHLWHa Aedmbpunaums —

Tpsbsa aa pasnonarate ¢ o6opyasaHe 3a

BbHLWHa Aeunbpunaumns Habnuso 3a HezabaBHO

13nonssaHe Npu HEOTNIOXKHO TECTBaHe Ha cucTemara

Ha enekTpoja, no Bpeme Ha npoueaypara rno

MMNNaHTMpaHe Unu BUHAru, Korato ca Bb3MOXHM

apuUTMUK, UNN KOraTo Tak1Ba Ce NpPeanN3BUKBaT

YMULLSIEHO MO BPEMe Ha TeCTBaHEeTO cref

MnnaHTupaHe.

5. Bb3MOXHM YyCNOXHEHURA

Mo-pony ca n3bpoeHn N3BECTHUTE NOTEHLMATHN
HeXemnaHW peakuuu, CBbp3aHy ¢ ynotpebata Ha To3u
NpOAYKT.

3abenexka: Ynotpebara Ha TO3v NPOAYKT MOXe

[a foBefe [0 HexemnaHn CbOouTHsi, KOUTO Morart Ja
[oBefaT [jo HapaHsiBaHe, CMbPT UMK APYTY CEPUO3HU
HeXemnaHu peakunu.

* BbapyweH embonusbm ¢ Undekums

+ AnepruyHa peakuus kbM* HapylueHusita B
PEHTFEHOKOHTPaCTHOTO  CbPAEYHUS PUTBM
BeLLEecTBO



+ OGpasyBaHe Ha « MegawnacTuHanHo NOBNMsie Ha KpUBMHATA. [IMnataTtopbT 3a KaTeTbp
apTepuoBEHO3Ha paswmpeHme npepoTBpaTsiBa AecOopMUPaHETO Ha OrbBaeMUst
chuctyna KaTeTbp.

+ KbpBeHe Ha MSICTOTO « Tepcopauus 4. TpukpeneTe knanata kbM xbba Ha orbBaeMus
Ha BKapBaHe kareTbp (Purypa 2).

» TpaBma Ha bpaxuanHus ¢ [MHeBMOTOpaKc
nnekcyc

* CbppedyHa TamnoHapga  * TyHKums Ha

nopakmnoYnyHaTa
apTtepusi

* W3mecTBaHe * Tpombodnebur

* [ucekauus + TpomGo3sa

« Enpokapaut » KnanHa yBpeaa

CbpaoBa oknyausi
CbpaoBa yBpega

CbpaeyeH 6nok
O6pasyBaHe Ha
XemaToM
XemoTopakc

.

®urypa 2. MNpukpensaHe Ha knanata KbM orbBaemust
KaTeTbp

1. Knana

2. CnuparteneH kpaH

3. MopT 3a npomuBaHe

6. YkasaHusA 3a ynotpe6a

MeanUMHCKUSIT NPOhecOHaNUCT HOCU OTFOBOPHOCT 3a
3MON3BaHETO Ha NOAXOASILUM XMPYPTUYHI NpoLeaypu
1 CTEPUNHM TexHUkW. CrieaHnTe npoueaypm ca
NpefoCTaBeHN camo C MHGopMaTUBHa Lien. Beekn

nekap Tpsi6Ba ia Npunara uHgopmaLusita oT Teaun 5. TMpeaw ynotpeba npomuiiTe orbBaemMus kKateTbp
VHCTPYKLWK B CLOTBETCTBME C NPOPECMOHANHOTO npes nopTa 3a NPOMMBaHe C hU3MONornieH
MEAVLIMHCKO 06y4eHue 1 onuT. pasTBOpP UNW XenapuHU3upaH UsnonornyeH
6.1. MoproToBka Ha orbBaeMus KaTeTbp 3a pasTeop.

BKapBaHe 6. [MpomwuitTe gunartaTopa 3a KaTeTbp.
MpeaynpexaeHue: MNpeaw ynotpeba orbBaemMuaT 7. BkapainTe gunarartopa 3a kaTeTbp npes knanara
KaTeTbp TpsibBa Aa Gbae cTapaTenHo NPoMuUT ¢ 1 B OrbBaemus kateTbp. [JUCTanHusT kpan Ha
husnonornyeH pasTeop 1 B Hero He Tpsiba Aa Uma auvnaraTtopa 3a kaTteTbp TpsibBa Ja n3nu3a n3BbH
Bb37yX, 3a [a ce naberHe BbaayLleH eMbonmsbm npu [UCTanHus kpait Ha orbBaemMus KaTeTbp.
naumeHTa. 8. Ortgenete HacTpaHu crnobexara cuctema ¢

Mpenynpexaenue: He nanonasare nHxekTomar 3a OrbBaeM KaTeTbp B PAMKUTE Ha CTEPUSTHOTO norne.

WHXEKTMpaHe Ha KOHTpacTeH pasTeop.

1.

2.

M3BafeTe KOMMOHEHTWUTE OT CTEpUNHaTa onakoska
B paMKWUTe Ha CTEPUIHOTO Morne.

YBepeTe ce, Ye OrbBaEMUST KaTETbp Ce OrbBa
NpaBUIHO, KaTo 3aBbPTUTE ApbXKaTa Mo nocoka
Ha YacoBHUKoBaTa ctpenka (®urypa 1). Mpu
BCSIKO 3aBbpTaHe Ha ApbXKaTa AUCTanHUST

Kpan ce orbBa AONMbIHWUTENHO. Cnea
NpUKMioYBaHe Ha BbPTEHETO ANCTANHUST Kpait

LLie 3anasu CbOTBETHOTO OrbBaHe, MOMy4eHo Ype3
onpenenexusi 6poii 3aBbpTaHNs Ha ApbXKaTa.

®urypa 1. OrbBaHe v U3npassiHe Ha OrbBaeMust
KaTeTbp

3.

YBepeTe ce, Ye OrbBaeMusIT KaTeTbp ce U3npaes
npaBWIIHO, KaTo 3aBbPTUTE ApbxKaTa 06paTHO Ha
YacoBHMKOBaTa CTperka.

3abenexka: Cnep KkaTto OrbBaeMUSAT KaTeTbp

e Gun orbHaT 1 n3npaseH, Toil MoXe Aa He e
HanbMHO npa.. Ako e Heobxoaumo, BkapanTe
aunaratop 3a kateTbp 1 paboTeTe BHUMATENHO C
[VUCTarnHus kpaii Ha orbBaemusi KateTbp, 3a Aa ro
13npaBuTe KOIKOTO € Bb3MOXHO roBeye. [lokato
13BMBKaTa Ha ANUCTanHWs Kpau e dukeupaHa,

QLbBAHETO WM. AOCIARBIHSTIO A AunaTaTopa we
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6.2. BkapBaHe Ha crno6eHaTa cuctema Ha
orbBaemusl KaTeTbp
Mpeaynpexaenue: Cnep kato crnobeHara cucrema
Ha orbBaeMusi kaTeTbp € BbBeAeHa B [IICHOTO
npeacbpave, 6aBHO NpeMaxHeTe Unu naTerneTte Hasaj
[auvnartatopa 3a kaTeTbp, 3a a cBefeTe 0 MUHUMYM
pucka ot nepdopaums.
BHumaHue: 3a ga ce nsberHe yBpexaaHeTo Ha
ThKaHW 1 MOBPeXAaHeTo Ha Bbpxa Ha criobeHaTta
cucTemMa Ha orbBaemus KaTeTbp, NpuabpxanTe
aunartatopa 3a KaTeTbp HambIHO BKapaH B
orbBaeMusi KaTeTbp Npy NPUABUXBAHETO [0 ASICHOTO
npeacbpave.
BHumaHue: Ako 3a BkapBaHeTo Ha crrobeHarta
cucTema Ha orbBaemusi KaTeTbp € HeobxoauM
NOAKMIOYNYEH JOCTBI, U3GArBanTe TEXHWKN, KOUTO
MoraT Aa noBpeasT crnobeHara cuctema Ha
orbBaeMusi KaTeTbp.
+ MsictoTo Ha BkapBaHe TpsibBa fa 6bae KornkoTo
ce MoXe no-natepariHo, 3a Aa ce usberte
3akreLyBaHeTo Ha crinobeHara cuctema Ha
orbBaeMusi KaTeTbp Mexzay knoynuara v MbPBOTO
pebpo.
He npunaraiite cuna Bbpxy crnobeHara cucrema
Ha orbBaeMUsi kKaTeTbp, ako CPeLHeTe 3HaYMTENHO
CbMNPOTUBIEHNE NPY BKapBaHe UK NpokapsaHe.
He n3nonasaiiTe TeXHWUKK, KaTo NpoMsiHa Ha nosara
Ha MauueHTa, 3a yrnecHsiBaHe Ha NpokapBaHeTo.
AKO Cce cpelLHe CbMNpOoTUBIEHVe, MPENopbUMTENHO



e [a ce 13Morn3Ba anTepHaTMBHO MSICTO 3a BEHO3eH
[OCTh.

CrnoGeHarta cucTema ¢ OrbBaeM KaTeTbp MOXe Aa

ce BKapa Mnpe3 HSIKONKO pasfinyHK BEHO3HM MbTHLLA,

BKIMIOYUTENHO [ISiCHaTa UNnu NnsiBata pagunarHa KoxHa

BEHa VNN BbHLUHATA UMW BbTPELLHATa lorynapHa BeHa.

M3nonsgaiite pagmanHarta KoxHa BeHa BUHaru korato

e Bb3MOXHO, 3a fja nsberHeTe noespeaa Ha crnobeHara

cucTeMa ¢ orbBaeM KaTeTbp B MPOCTPAHCTBOTO MEXAY

MbPBOTO Pebpo Unu knoumuuaTa (rPbAEH BXOA).

Bkapaiite crnobeHara cuctema Ha orbBaemusi

KaTeTbp:

1. TonyyeTe BeHO3eH AOCTHI.

2. WsnpaBete J-06pa3Husi BpbX Ha Bojaya Ypes

NpuaBMXBaHe Hanpez Ha YCTPOMNCTBOTO 3a

u3npaBsiHe Ha Bbpxa [0 Kpasi Ha BoAaya.

BkapaiTe Bogaya BbB BEHO3HaTa cuctema, kato

13nonasare yCTpONCTBOTO 3a U3NpaBsiHe Ha Bbpxa.

MpemaxHeTe yCTPOICTBOTO 3a W3npassiHe Ha
BbpXa W NPUABKXKETE Hanpes Boaaya, 4oKaTo
[AVUCTanHUSAT BpbX AOCTUTHE ASICHOTO Npeachpave.
MoctaseTe crnoberaTta cuctema ¢ orbeaem
KaTeTbp BbPXY NPOKCUMaNHUs Kpal Ha Bojava.
MpuasuxeTe crnobeHara cucTeMa ¢ OrbBaem
KaTeTbp Npe3 BeHata 3a AOCTbI W Crief ToBa 40
[SICHOTO Npefcbpave.

MpemaxHeTe gunartaTtopa 3a kaTeTbp, kKaTo
OCTaBUTE Ha MSICTO BOfja4a W OrbBaeMUsi KaTeTbp.

6.3. Mo3uumnoHupaHe Ha OrbBaeMuUA KaTeTbp B
ASICHOTO nNpeacbLpAve Unu gsacHata Kamepa
1. Ako nosvunoHnpaTe orbBaeMua KateTop B
AdAcHaTa Kamepa, npuaswkeTe Bogada npes
TpUKycnuganHata knana. Cne,q TOBa M3nona3gaiTe
BOda4a, 3a Aa NpuaBMXUTE OrbBaeMuA Katetbp
npes3 TpukycnuganHara knana.

2. TlosnumnoHnpaiTe orbBaemus KaTeTbp Ha
XKenaHoTo MACTO B AACHOTO nNpeacbkbpane unm
AsicHaTa kamepa.

3. WanonsgaiTe chnyopockonusi, 3a fa npoeepute

Aann orbBaeMuAT KaTeTbp € Ha XXenaHoTo MSACTO.

6.4. Mo3numnoHMpaHe Ha OrbBaeMuUsA KaTeTbp B
KOPOHapHUsi CUHYC

1. 3aBbpTeTe orbBaemMus kaTeTbp Ha3aj U KbM

nsiBaTa CTpaHa Ha nauuveHTa, 3a Ja Briese B

OCTUyMa Ha KOPOHapHWsA cuHyc. snonasaiite

bryopocKonusa 1 MHXeKTUpaTe Mankv

KOMMYecTBa KOHTPACTHO BELLECTBO, 3a Aa

ce yBepuTe, Ye OrbBaeMUsiT KaTeTbp € Ha

XKEenaHoTO MSACTO.

MpuasmwkeTe Hanpen orbBaeMms KaTeTbp B

KOPOHaPHWS CUHYC.

6.5. MNMonyvyaBaHe Ha BeHorpama

lMpyv NocTaBsiHETO Ha enekTPor B KOPOHAPHUS CUHYC

TpsibBa Aa ce M3nonssaTt BEHOrpamu 3a oHarneasBaHe

Ha aHaToMusiTa Ha KopoHapHaTa CbJjoBa CUCTeMa.

« Mpwu ynotpebara Ha kateTbp SelectSite C304-HIS
BWXTe NpoJyKToBaTa AOKyMEHTaLWs, onakoBaHa ¢
6arnoH 3a BeHorpamu ¢ paamep 1,85 mm (5,6 Fr) unu
no-ManbK, 3a AOMbHUTENHU MHCTPYKLIMK OTHOCHO
nonyyaBaHeTo Ha BeHorpama.
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6.6. BkapBaHe Ha TPaHCBEHO3HOTO YCTPOMCTBO
B OrbBaeMus KaTeTbp M NO3ULMOHMPaHe Ha
TPaHCBEHO3HOTO YCTPOMCTBO

BkapaiiTe TpaHCBEHO3HOTO YCTPOWCTBO B OrbBaeMus

kaTeTbp. Crea nony4aBaHe Ha XenaHoTo orbBaHe

3a nocTaBsiHe Ha TPAHCBEHO3HOTO YCTPONCTBO

BWXTe NpoJyKToBaTa AOKYMEHTaLus, onakoBaHa

C TPAHCBEHO3HOTO YCTPOICTBO, 3@ AOMbIHATENHN

VHCTPYKLMM OTHOCHO MO3ULIMOHUPAHETO.

Ako e HeobxoanMo, 13ron3sBanTe orbBaemMmus KaTeTbp

3a MOBTOPHO MO3ULIMOHNPaHe Ha TPaHCBEHO3HOTO

YCTPOWCTBO.

6.7. MNMpemaxBaHe Ha orbBaemMusi KaTeTbp OT
TPaHCBEHO3HOTO YCTPOMCTBO
Mpenynpexaenwue: MNpean aa ce onutate ga
rpemaxHeTe orbBaeMusi KaTeTbp, U3rNpaBeTe kaTeTbpa
KOMKOTO Ce MOXe MnoBeye, 3a Aa usberHete cbaosa
yBpeza npu npemaxsaHeTo.
3abenexka: [IpbXTe pexellara cTpaHa Ha pexeLumst
VHCTPYMEHT Ha elHa NMHuA ¢ xbba 1 ocTa Ha cTBona
Ha kaTeTbpa. He ABWXeTe kaTeTbpa Unn pexeLLns
VHCTPYMEHT Hanpef-Hasaz. Toea rapaHTupa, 4e xbobT
1 CTeHaTa Ha BoAeLLms KaTeTbp ca paspsa3aHu YncTo
OT pexeLyusi NHCTPYMEHT, NpeAoTBpaTABaiiki nospeaa
VNN pasMecTBaHe Ha TPaHCBEHO3HOTO YCTPOMCTBO.
BHumaHue: No Bpeme Ha v crief pasps3BaHeTo Ha
orbBaeMusi kKaTeTbp TpsibBa Aa GopaBuTe BHUMATENHO
C paspssaHnTe My pbboBe, 3a Aa npegoTepaTuTe
noepeaa Ha TPaHCBEHO3HOTO YCTPOMCTBO.
3abenexka: BHMmaTenHo npemaxHeTe orbBaeMus
kaTeTbp. [lpemaxsaHeTo Ha OrbBaeMusi KaTeTbp
MOXe Aa pa3MecTu TPaHCBEHO3HOTO YCTPONCTBO. AKO
TPaHCBEHO3HOTO YCTPOMCTBO CE pasMeCTy, BIXKTE
npoayKToBaTa fOKyMeHTaLusl, NpefocTaBeHa C Hero,
3a MHCTPYKLIMM OTHOCHO MOBTOPHO MO3ULIMOHMPAHE.
KoraTo TpaHCBEHO3HOTO YCTPOWCTBO Ce Hamupa B
KpaiHaTa cy No3nLVsi, OrbBaeMUsIT kaTeTbp TpsibBa Aa
ce npemMaxHe OT TPaHCBEHO3HOTO YCTPOICTBO Npeau
XUPYpru4eckoTo 3aTeapsiHe. OrbBaeMuAT KaTeTbp
ce npemaxsa OT TPaHCBEHO3HOTO YCTPOICTBO Ype3
pexeLl, NHCTPYMEHT.
MpemaxHeTe orbBaeMUs kaTeTbp OT TPAHCBEHO3HOTO
YCTPOWCTBO:
1. TNpemaxHeTe knanata ot xbba Ha orbBaeMus
kaTeTbp (Purypa 3).

®urypa 3. NpemaxsaHe Ha knanarta

2. Cnepggaiite CbOTBETHUTE HACOKM, MPEAOCTaBEeHN
B MNpunoxeHune A, 3a UHoOpMaLst OTHOCHO
pasps3BaHeTo.

M3xBbprieTe orbBaemMust KaTeTbp U pexeLLms
VHCTPYMEHT Criefi NpemMaxBaHeTo Ha orbBaeMust



KaTeTbp OT TAMNOTO Ha TPAHCBEHO3HOTO 9. O6cnyxBaHe
YCTpOWCTBO. Medtronic HasHayaBa cneuuanHo obyyeHun
NpeacTaBUTENN U VHXEHEePU No LEnus CBAT, 3a Ja
BM 06CnyXBaT W Npu NoUcKBaHe Aa NpefocTaBAT
7.1. Cneundukauun obyueHue Ha kBanudnumpaH 6onHUYeH nepcoHan 3a
Mogen C304-HIS n3nonssaHeTo Ha npoaykTuTe Ha Medtronic. OceeH
ToBa Medtronic nogabpxa npodecuoHaneH nepcoHan
3a NpeAocTaBsiHe Ha TEXHUYECKN KOHCYNnTauum
Ha notpebutenuTte Ha npoaykTuTe. 3a noseye
OvmkuHa: 120 cm (47,2 nhya) MHOPMaLWs ce CBbPXeTE C MECTHUS NPEACTaBUTEN
Ouametsbp: 0,09 cm (0,035 nHya) Ha Medtronic unu ce obaaete, unu nuweTe Ha
Medtronic Ha cbOTBETHUSI aapec Unu TeneoHeH
HOMep, NOCoYeHN Ha 3aaHaTa Kopuua.

7. Noapo6Ho onucaHue Ha YyCTPOWUCTBOTO

MapameTbp

Bopau Matepuan: Hepwbxaaema
cTomaHa

OrbBaem kateTbp Matepuan: Monvetep 6nok

amng,
W3nons- 43 cm (16,9 nHua)
Baema
ObIDKMHA:
BbTpeweHn 1,9 mm (5,7 Fr)
[AnameTbp:
BbHweH 2,8 mm (8,4 Fr)
[AnameTbp:
() 2.8 M (84 Fr) O 1,9 um (5,7 Fr) %
43 cm ‘
O6cer Ha 44 mm (1,73 nHya)
orbBaemusi
KaTeTbp
[nameTbp Ha 79 Mm (3,11 nHya)
u3BMBKaTa
W 44 Mm
= 79 Mm
[wunatatop 3a Martepwuan: MonunetuneH
KaTeTbp
Wanons- 57,9 cm (22,8 nHya)
Baema
ObMKMHA:
BbHweH 1,85 mm (5,6 Fr)
AnameTbp:
Knana BuTpewen 5,1 mm (15,2 Fr)
AViameTbp: MakCUMyM
PexeLy 1,3 mm (4,0 Fr) —
VHCTPYMEHT 3a 2,0 mm (6,0 Fr)
orbBaeM KaTeTbp
CbBMecTMU 1,5 Mm (4,6 Fr)
NpOBOAHULIN MakcumMym
CbBMecTMn 1,85 mm (5,6 Fr)
TPaHCBEHO3HN MaKkCcUmMym
ycTpoWicTsa (He ce
paspsi3ear)

8. Otka3 ot rapaHuum Ha Medtronic

3a nbnHa VIHCbOpMaLI,I/I;I OTHOCHO OTKa3a OT rapaHunun
BWXTE CbNbTCTBALWMA OOKYMEHT 3a OTKa3 OT
rapaHuuu.
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Portugués (Brasil)

1. Descricao do dispositivo

O dispositivo possui um fio-guia para acessar a veia,
uma valvula para reduzir a perda de sangue durante o
procedimento de implante, um cateter defletivel para
introduzir um dispositivo transvenoso, um dilatador de
cateter para facilitar a passagem do cateter defletivel e
um dispositivo de corte do cateter-guia para remover o
cateter defletivel.

O cateter defletivel foi concebido para colocagéo de
dispositivos transvenosos no feixe de His ou préximo
dele. Ele apresenta uma segao distal defletivel,
controlada pelo cabo do cateter defletivel e uma curva,
em outro plano, na ponta distal. O corpo do cateter
defletivel é radiopaco para ser visivel através de
fluoroscopia.

1.1. Contetido da embalagem

Elimine todos os acessorios de utilizagédo unica de
acordo com as regulamentagdes ambientais locais. O
sistema de introdugao do cateter defletivel é fornecido
estéril.

Cada embalagem contém os seguintes itens:

« 1 cateter defletivel C304-HIS

« 1 dilatador de cateter

« 1valvula

< 1 dispositivo de corte do cateter-guia

« 1 fio-guia com dispositivo para endireitar a ponta

« documentagéo do produto

2. Indicagbes de utilizagdo

O dispositivo ¢é indicado para proporcionar um
percurso através do qual sdo introduzidos dispositivos
transvenosos de diagnéstico e terapéuticos no interior
das camaras cardiacas e da vasculatura coronaria,

e para a introdugado de cateteres de baldo no seio
coronario ou eletrodos nos vasos do lado esquerdo do
coragao, através do seio coronario.

3. Contraindicagoes

A utilizagdo do dispositivo é contraindicada para
pacientes com uma vasculatura obstruida ou
inadequada e para utilizagado no ventriculo direito de
pacientes com doenca da valvula tricispide ou com
uma valvula tricispide mecanica.

4. Avisos e precaugdes

Compatibilidade do dispositivo transvenoso —
Utilize o cateter defletivel apenas com dispositivos
transvenosos compativeis. Nao estéo disponiveis
dados de testes demonstrando a compatibilidade

do cateter defletivel com quaisquer dispositivos nao
fabricados pela Medtronic.

Para os cateteres C304-HIS, néo estao disponiveis
dados de testes que demonstrem a compatibilidade
de dispositivos transvenosos com um diametro
externo superior a 1,5 mm (4,6 Fr), com excegao
do dilatador de 1,85 mm (5,6 Fr) incluido nesta
embalagem.

As consequéncias da utilizagdo do cateter defletivel
com dispositivos incompativeis poderéo incluir a
incapacidade de introduzir o dispositivo transvenoso
ou a ocorréncia de danos no dispositivo transvenoso
durante a introdugao.
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Utilizagao unica — Este produto se destina apenas a

uma utilizagao Unica.

Esterilizagdo — Antes do envio, a Medtronic esterilizou

o conteudo da embalagem com 6xido de etileno. Este

dispositivo é de utilizagédo Unica e ndo se destina a ser

reesterilizado.

Danos em vasos e tecidos — Tenha cuidado ao

passar um cateter através de vasos e tecidos.

Formacéo de trombos — Foram realizadas

avaliagdes de trombogenicidade utilizando um modelo

heparinizado. Desconhece-se se a formagéo de
trombos pode ocorrer com este produto caso o seu
paciente ndo possa receber uma anticoagulagéo
adequada.

Inspecao da embalagem estéril — Inspecione

cuidadosamente a embalagem estéril antes de abri-la.

» Se o selo ou a embalagem apresentarem danos,
contate um representante da Medtronic.

« N&o armazene este produto a temperaturas
superiores a 40°C (104°F).

« Nao utilize este produto apds a sua data de
validade.

Manuseio do cateter defletivel — Manuseie o cateter

defletivel sempre com cuidado.

Nao torca, estique ou dobre excessivamente o

cateter defletivel.

Nao utilize instrumentos cirirgicos para segurar o

cateter defletivel.

Evite o contato com liquidos que n&o sejam alcool

isopropilico, sangue, soro fisiolégico ou solugao de

contraste.

Utilizagao da valvula — Utilize a valvula para impedir

o fluxo retrégrado de sangue venoso durante o

procedimento de implante.

« Certifique-se de que a torneira da porta de lavagem
esta fechada antes de ligar a vélvula ao conector do
cateter defletivel.

Equipamento de desfibrilagdo externo — Tenha

disponivel equipamento de desfibrilagéo externo para

utilizagdo imediata durante os testes do sistema de
eletrodos agudos, o procedimento de implante ou
sempre que possam ocorrer arritmias ou que estas
sejam intencionalmente induzidas durante os testes
realizados apos o implante.

5. Complicagdes potenciais

A seguir estdo indicados os eventos adversos
potenciais conhecidos associados a utilizagdo deste
produto.

Observagao: a utilizagao deste produto pode resultar
em eventos adversos, que podem causar lesdo, morte
ou outras reagdes adversas graves.

« Embolia gasosa * Infecgao

« Reacéo alérgica « Batimentos cardiacos
aos meios de contraste irregulares

» Formacao de fistulas » Alargamento do
arteriovenosas mediastino

« Sangramento no local + Perfuragéo
de insergao

« Les&o no plexo braquial « Pneumotdrax

Tamponamento cardiaco+ Puncéo da artéria

subclavicular



» Desalojamento » Tromboflebite

« Dissecgao * Trombose

« Endocardite « Lesdes valvulares

« Bloqueio cardiaco * Ocluséo vascular

« Formagao de * Lesdes vasculares
hematomas

* Hemotérax

6. Instrugoes de utilizagao

Os procedimentos cirdrgicos e as técnicas de

esterilizagdo adequadas sao responsabilidade do

profissional de saude. Os seguintes procedimentos
sdo fornecidos apenas a titulo de informagao.

Cada médico deve utilizar as informagdes contidas

nestas instrugdes de acordo com a sua formacéo e

experiéncia médicas profissionais.

6.1. Preparacgéo do cateter defletivel para inser¢ao

Aviso: antes da utilizagdo, o cateter defletivel devera

ser minuciosamente lavado com soro fisiologico e

néo devera conter ar no seu interior para evitar a

ocorréncia de embolia gasosa no paciente.

Aviso: ndo utilize uma seringa de injecéo elétrica para

injetar a solugdo de contraste.

1. Retire os componentes da embalagem estéril
dentro do campo estéril.

2. Verifique se o cateter defletivel se dobra
corretamente, rodando o cabo no sentido horario
(Figura 1). Cada vez que o cabo é rodado, a segédo
distal fica mais defletida. Uma vez terminada
a rotagao, a segao distal mantera a deflexao
correspondente ao numero de vezes que o cabo
foi rodado.

Figura 1. Deflex@o e endireitamento do cateter
defletivel

3. Verifique se o cateter defletivel se endireita
corretamente, rodando o cabo no sentido anti-
horario.

Observagio: ap6s o cateter defletivel ter sido
defletido e endireitado, o cateter defletivel

pode néo ficar completamente reto. Caso seja
necessario, insira um dilatador de cateter e,
cuidadosamente, manipule a segado distal do
cateter defletivel para endireita-la o maximo
possivel. Embora a curva da extremidade distal
seja fixa, a deflexdo e inser¢éo do dilatador
afetardo a curvatura. O dilatador de cateter evita
que a forma do cateter defletivel fique deformada.
Ligue a valvula ao conector do cateter defletivel
(Figura 2).
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Figura 2. Ligagao da valvula ao cateter defletivel
1. Véalvula
2. Torneira de trés vias
3. Porta de lavagem

Antes da utilizagéo, lave o cateter defletivel
através da porta de lavagem da valvula com soro
fisiolégico ou soro fisiolégico heparinizado.

6. Lave o dilatador de cateter.

7. Insira o dilatador de cateter através da valvula e
para o interior do cateter defletivel. A extremidade
distal do dilatador de cateter deve ultrapassar a
extremidade distal do cateter defletivel.

8. Coloque o conjunto do cateter defletivel de lado no

campo estéril.

6.2. Insercgédo do conjunto do cateter defletivel

Aviso: apos o conjunto do cateter defletivel ter

sido introduzido no atrio direito, remova ou retraia

lentamente o dilatador de cateter para minimizar o

risco de perfuragao.

Adverténcia: para evitar lesionar os tecidos e

danificar a ponta do conjunto do cateter defletivel,

mantenha o dilatador de cateter totalmente inserido
no cateter defletivel durante a passagem para o atrio
direito.

Adverténcia: se for necessaria uma abordagem

subclavicular para a insergéo do conjunto do cateter

defletivel, evite técnicas que possam danificar o

conjunto do cateter defletivel.

» O local de insergao devera ser o mais lateral

possivel para evitar o pingamento do conjunto

do cateter defletivel entre a clavicula e a

primeira costela.

Néo force o conjunto do cateter defletivel se sentir

uma resisténcia significativa durante sua insergéo

ou passagem.

« Nao utilize técnicas como o ajuste da postura do
paciente para facilitar a passagem. Caso sinta
resisténcia, recomendamos a utilizagdo de uma via
de entrada venosa alternativa.

O conjunto do cateter defletivel podera ser inserido

através de diversas vias venosas diferentes, incluindo

a veia cefélica direita ou esquerda ou a veia jugular

externa ou interna. Utilize a veia cefalica sempre que

possivel para evitar danificar o conjunto do cateter
defletivel no espaco entre a clavicula e a primeira
costela (entrada toracica).

Insergao do conjunto do cateter defletivel:

1. Obtenha acesso venoso.

81



2. Endireite a ponta em forma de J do fio-guia,
avangando o dispositivo para endireitar a ponta
sobre a extremidade do fio-guia.

3. Insira o fio-guia no sistema venoso, utilizando o
dispositivo para endireitar a ponta.

4. Retire o dispositivo para endireitar a ponta e
avance o fio-guia até a ponta distal alcangar o
atrio direito.

5. Coloque o conjunto do cateter defletivel sobre a
extremidade proximal do fio-guia.

6. Avance o conjunto do cateter defletivel através da
veia de insergao e depois até o atrio direito.

7. Retire o dilatador de cateter, deixando o fio-guia e
o cateter defletivel no local.

Posicic to do cateter defletivel no atrio

direito ou no ventriculo direito

1. No caso de posicionamento do cateter defletivel
no ventriculo direito, passe o fio-guia através da
valvula tricuspide. Em seguida, utilize o fio-guia
para passar o cateter defletivel através da valvula
tricuspide.

2. Oriente o cateter defletivel na diregdo da posicéo
desejada no atrio direito ou no ventriculo direito.

3. Utilize fluoroscopia para verificar se o cateter
defletivel esta na posigcdo desejada.

6.4. Posicic to do

coronario

1. Para introduzir o cateter defletivel no 6stio do seio
coronario, gire-o posteriormente a esquerda do
paciente. Utilize fluoroscopia e injete pequenas
quantidades de solugdo de contraste para verificar
se o cateter defletivel esta na posicéo desejada.

2. Avance o cateter defletivel até o interior do seio

coronario.

6.3.

defletivel no seio

6.5. Obtengao de um venograma

Ao colocar um eletrodo no seio coronario, devem

ser obtidos venogramas para indicar a anatomia da

vasculatura coronaria.

« No caso de utilizagado de um cateter SelectSite
C304-HIS, consulte a documentagéo do produto
que acompanha o baldo de venograma de 1,85 mm
(5,6 Fr) ou menor para obter mais instrugdes sobre
a obtengdo de um venograma.

6.6. Insercao do dispositivo transvenoso no
interior do cateter defletivel e posicionamento
do dispositivo transvenoso

Insira o dispositivo transvenoso no cateter defletivel.

Apos obtencéo da deflexdo desejada para a colocagéo

do dispositivo transvenoso, consulte a documentagéo

do produto embalada com o dispositivo transvenoso
para obter instrucdes de posicionamento adicionais.

Se necessario, utilize o cateter defletivel para

reposicionar o dispositivo transvenoso.

6.7. Remocao do cateter defletivel do dispositivo
transvenoso

Aviso: antes de tentar remover o cateter defletivel,

endireite o cateter o maximo possivel para evitar a

ocorréncia de lesdes vasculares durante a remogéao.

Aviso: mantenha a superficie cortante do dispositivo

de corte alinhada com o eixo do conector e da haste

do cateter. Nao utilize um movimento para tras e
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para a frente para mover o cateter ou o dispositivo de
corte. Isto garantird que o corte efetuado na parede
do conector e do cateter pela lamina do dispositivo de
corte é preciso, evitando danos ou o desalojamento do
dispositivo transvenoso.
Adverténcia: durante e apds o corte do cateter
defletivel, manuseie com cuidado as extremidades
cortadas do cateter defletivel para evitar que o
dispositivo transvenoso seja danificado.
Observagao: remova o cateter defletivel com
cuidado. A remocao do cateter defletivel podera
desalojar o dispositivo transvenoso. Caso o
dispositivo transvenoso seja desalojado, consulte a
documentagéo do produto fornecida juntamente com
o dispositivo transvenoso para obter instrugoes de
reposicionamento.
Quando o dispositivo transvenoso estiver na posigao
final, o cateter defletivel deve ser removido do
dispositivo transvenoso antes da oclus&o cirurgica.
O cateter defletivel € removido do dispositivo
transvenoso utilizando um dispositivo de corte.
Remova o cateter defletivel do dispositivo
transvenoso:
1. Remova a vélvula do conector do cateter defletivel
(Figura 3).

Figura 3. Remogéo da valvula

2. Siga as instrugdes adequadas incluidas no
Apéndice A para obter informagdes sobre o corte.

3. Ap6s a remogéo do cateter defletivel do corpo do
dispositivo transvenoso, elimine o cateter defletivel
e o dispositivo de corte.

7. Descrigao detalhada do dispositivo
7.1. Especificagoes

Modelo C304-HIS
Material: Ago inoxidavel
Compri- 120 cm (47,2 pol.)
mento:
Diametro: 0,09 cm (0,035 pol.)
Material: Poliéter-poliamida
em bloco
Compri- 43 cm (16,9 pol.)
mento Util:
Diametro 1,9 mm (5,7 Fr)
interno:
Diametro 2,8 mm (8,4 Fr)
externo:

Parametro

Fio-guia

Cateter defletivel



Parametro Modelo C304-HIS

(y28mm@4F) (O 1.9mm (57 Fr) %

43 cm
Alcance do 44 mm (1,73 pol.)
cateter defletivel
Diametro da curva 79 mm (3,11 pol.)
W 44 mm
79 mm
Dilatador de Material: Polietileno
cateter
Compri- 57,9 cm (22,8 pol.)
mento Util:
Diametro 1,85 mm (5,6 Fr)
externo:
Valvula Diametro 5,1 mm (15,2 Fr)
interno: maximo
Dispositivo de 1,3 mm (4,0 Fr) -
corte do cateter 2,0 mm (6,0 Fr)
defletivel
Eletrodos Maximo 1,5 mm
compativeis (4,6 Fr)
Dispositivos Maximo 1,85 mm
transvenosos (5,6 Fr)

compativeis (que
nao devem ser
cortados)

8. Termos gerais da garantia da Medtronic
Para obter informagdes completas sobre a rentincia de
garantia, consulte o documento anexo de garantia.

9. Assisténcia técnica

A Medtronic emprega representantes e técnicos
altamente treinados, localizados em todo o mundo,
para lhe prestar assisténcia e, mediante solicitagao,
oferecer treinamento a pessoal hospitalar qualificado
sobre a utilizagdo de produtos Medtronic. A Medtronic
mantém também uma equipe de profissionais para
oferecer consultoria técnica aos usuarios de seus
produtos. Para obter mais informagoes, entre em
contato com o seu representante local da Medtronic,
ou telefone ou escreva para a Medtronic no nimero ou
endereco apropriado listados na contracapa.

Peructparms MU B PocsppaBHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

83



Appendix A
Slitting instructions
A.1 6230UNI slitter

Annexe A
Instructions relatives au découpage
A.1 Cutter 6230UNI

Anhang A
Anleitung zur Verwendung des Hiillenauftrenners
A.1 Hiillenauftrenner 6230UNI

Apéndice A
Instrucciones de corte
A.1 Cortador 6230UNI

Bijlage A
Gebruiksinstructies voor het mesje
A.1 6230UNI-mesje

Appendice A
Istruzioni su come effettuare il taglio
Taglierina A.1 6230UNI

Tillegg A
Instruksjoner for kutting
A.1 6230UNI-kniv

Bilaga A
Slitsningsinstruktioner
A.1 6230UNI slitsare

NapdpTnua A
0dnyieg oxioipaTog
A.1 Zyiotipag 6230UNI

Appendiks A
Opslidsningsvejledning
A.1 6230UNI slitter
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Apéndice A
Instrucdes de corte
Dispositivo de corte A.1 6230UNI

A. fliggelék
A hosszvagasra vonatkoz6 utasitasok
A.1 6230UNI hosszvago

Dodatek A
Wskazoéwki dotyczace cigcia
A.1 N6z do cigcia wzdtuznego 6230UNI

Dodatek A
Pokyny k separaci
A.1 Separaéni nuz 6230UNI

Mpunoxexue A
WHCTpyKumm no cpesanuto
Cnutrep A.1 6230UNI

Priloha A
Pokyny na rezanie
A.1 Rezac¢ 6230UNI

EkA
Kesme talimatlari
A.1 6230UNI kesici

Mpunoxexue A
WHcTpyKkumm 3a paspsisBaHe
A.1 Pexely nHcTpyMeHT 6230UNI

Apéndice A
Instrucdes de corte
Dispositivo de corte A.1 6230UNI
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Appendix A
Slitting instructions
A.2 6232ADJ slitter

Annexe A
Instructions relatives au découpage
A.2 Cutter 6232ADJ

Anhang A
Anleitung zur Verwendung des Hiillenauftrenners
A.2 Hiillenauftrenner 6232ADJ

Apéndice A
Instrucciones de corte
A.2 Cortador 6232ADJ

Bijlage A
Gebruiksinstructies voor het mesje
A.2 6232ADJ-mesje

Appendice A
Istruzioni su come effettuare il taglio
Taglierina A.2 6232ADJ

Tillegg A
Instruksjoner for kutting
A.2 6232ADJ-kniv

Bilaga A
Slitsningsinstruktioner
A.2 6232AD/J slitsare

NapdpTnua A
0dnyieg oxioipaTog
A.2 TyioTipag 6232ADJ

Appendiks A
Opslidsningsvejledning
A.2 6232ADJ slitter
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Apéndice A
Instrucdes de corte
Dispositivo de corte A.2 6232ADJ

A. fliggelék
A hosszvagasra vonatkoz6 utasitasok
A.2 6232ADJ hosszvago

Dodatek A
Wskazoéwki dotyczace cigcia
A.2 N6z do cigcia wzdtuznego 6232ADJ

Dodatek A
Pokyny k separaci
A.2 Separaéni nuz 6232ADJ

Mpunoxexue A
WHCTpyKumm no cpesanuto
Cnutrep A.2 6232ADJ

Priloha A
Pokyny na rezanie
A.2 Rezac 6232ADJ

EkA
Kesme talimatlari
A.2 6232ADJ kesici

Mpunoxexue A
WHcTpyKkumm 3a paspsisBaHe
A.2 Pexxely MHCTpyMeHT 6232ADJ

Apéndice A
Instrucdes de corte
Dispositivo de corte A.2 6232ADJ
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