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&% Medironic
DLP®/Gundry®

Retrograde Coronary Sinus Perfusion Cannula with Manual-Inflate Cuff

Canule de perfusion rétrograde du sinus coronaire avec ballonnet a remplissage manuel
Retrograde Koronarsinus-Perfusionskaniile mit manuell befiillbarem Ballon

Canula de perfusion retrégrada del seno coronario con balén de inflado manual

Canule voor retrograde perfusie van de sinus coronarius met handmatig op te blazen ballon
Cannula per perfusione retrograda del seno coronarico con palloncino a gonfiaggio manuale
Kanyle for retrograd perfusjon av sinus coronarius med manuelt oppblasbar mansjett
Sepelpoukaman retrogradinen perfuusiokanyyli ja manuaalisesti taytettava mansetti

Kanyl med manuellt uppblasbar kuff fér retrograd perfusion av sinus coronarius

KdavouAa avadpoung £yXuong oTEQaviaiou KOATTOU UE XEIPOKivNTa S10yKOUUEVO agpoBAAauo
(cuff)

Kanyle til retrograd perfusion af sinus coronarius med manuelt oppustelig ballon

Kaniula do wstecznej kardioplegii z mozliwo$cig recznego napetniania balonu

Canula de perfuséo retrograda do seio coronario com baldo de insuflagdo manual

Manuel Sisirilen Mansetle beraber Retrograd Koroner Sinus Perfiizyon Kanilu
Retrogradni kanyla pro perfuzi koronarniho sinu s ru¢né nafukovaci manzetou

Kézzel felfujhaté mandzsettaval ellatott, sinus coronariusba vezetheté retrograd perfuziés
kanul

KaHntonsa ansa petporpagHoi nepdy3nmn KOPOHApHOTO CMHYCa C HaKauBaeMoWn BPYYHYHO
MaH>XeTon

Instructions for Use « Mode d’emploi « Gebrauchsanweisung  Instrucciones de uso
Gebruiksaanwijzing ¢ Istruzioni per I'uso * Bruksanvisning « Kayttéohjeet
Bruksanvisning « Odnyieg xpriong * Brugsanvisning * Instrukcja uzytkowania
Instrugbes de utilizagéo * Kullanim Talimatlari « Navod k pouziti « Hasznalati dtmutato
MHCTpyKums no akcnnyataumm

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician. C €
0123
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Explanation of symbols on package labeling / Explication des symboles des étiquettes sur
I'emballage / Erlauterung der Symbole auf der Verpackung / Explicacion de los simbolos que
aparecen en el etiquetado del envase / Verklaring van de symbolen op de verpakkingslabels /
Spiegazione dei simboli sull'etichetta della confezione / Forklaring av symboler pa
emballasjen / Pakkauksen symbolien selitykset / Forklaring av symboler pa
forpackningsetiketten / Ee§iynon Twv cupBoAwv otnv eTikéta TnG ouokevaoiag/ Forklaring
af symboler pa emballagens maerkater / Objasnienie symboli znajdujacych sie na etykietach
opakowania / Explicacdo dos simbolos nas etiquetas da embalagem / Ambalaj etiketindeki
sembollerin agiklamalari / Vysvétleni symboli uvedenych na stitcich obalu / A csomagolason
lathaté szimbélumok jelentése / 3HaueHne cMMBONOB Ha ynakoBke

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product / Se référer a I'étiquette sur I'emballage
extérieur pour savoir quels symboles s'appliquent a ce produit / Welche Symbole fiir dieses Produkt zutreffen,
entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung / Consultar la etiqueta del envase exterior para comprobar
qué simbolos son aplicables a este producto / Controleer het label op de buitenverpakking om te zien welke
symbolen op dit product van toepassing zijn / Vedere |'etichetta sulla confezione esterna per sapere quali simboli
si applicano a questo prodotto / Se pa etiketten utenpa pakningen for & fastsla hvilke symboler som gjelder for
dette produktet / Katso ulkopakkauksesta, mitka symbolit koskevat tata tuotetta / Se etiketten pa ytterférpackningen
fér de symboler som galler denna produkt / Avatpégte aTnV €TIKETA TNG EEWTEPIKAG CUOKEUATIAG yia va JeiTe TToI
guppoAa agopolv auTtd To TTpoidv / Se meerkaten pa den ydre emballage for de symboler, der gaelder for dette
produkt / Nalezy zapoznac sie z etykietg na zewnetrznym opakowaniu, aby okresli¢, ktére symbole dotycza
niniejszego produktu / Consultar as etiquetas exteriores da embalagem para ver que simbolos se aplicam a este
produto / Hangi sembollerin bu uriin igin gegerli oldugunu gérmek igin ambalaj etiketine bagvurun / Podle $titkd na
vnéjsi strané baleni zjistite, které symboly se tykaji tohoto produktu / A termékre vonatkozé szimboélumok a kiilsé
csomagolason talalhatok / CM. Ha ynakoBke, kakme CUMBOMbI MPUMEHUMbI K AAHHOMY U3Aenuio

C € Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully

0123 complies with European Council Directive 93/42/EEC. / Conformité Européenne. Ce
symbole signifie que I'appareil est entierement conforme a la Directive européenne
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Européaische Konformitat). Dieses Symbol besagt,
dass das Gerat allen Vorschriften der Richtlinie 93/42/EWG des Européischen Rates
entspricht. / Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo 93/42/CEE. / Conformité
Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het apparaat volledig
voldoet aan de Europese Richtlijn 93/42/EEG. / Conformité Européenne (Conformita
Europea). Questo simbolo significa che I'apparecchio & conforme alla Direttiva del
Consiglio Europeo 93/42/CEE. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk norm).
Dette symbolet betyr at utstyret er fullstendig i samsvar med EU-direktiv 93/42/EQF. /
Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli
tarkoittaa, etté laite on kokonaan Euroopan unionin neuvoston direktiivin 93/42/ETY
mukainen. / Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att
utrustningen helt foljer radets direktiv 93/42/EEG. / Conformité Européenne (EupwTraikr
Zuppopewon). To oUuBoAo autd anuaivel OTI N GUOKEUR GUPHOP@WVETAI TTARPWG ME TRV
odnyia Tou EupwtraikoU Zupouhiou 93/42/EOK. / Conformité Européenne (Europeeisk
Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder det Europeeiske Rads
Direktiv 93/42/EQF. / Conformité Européenne (Zgodno$¢ z normami Unii Europejskie;j).
Symbol ten oznacza, ze produkt spetnia wszystkie wymogi dyrektywy Unii Europejskiej
93/42/EWG. / Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa
que o dispositivo esta em total conformidade com a Directiva do Conselho Europeu
93/42/CEE. / Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir. /
Conformité Européenne (Shoda s EU). Tento symbol znamena, Ze toto zafizeni zcela
splfiuje pozadavky evropského nafizeni 93/42/EEC. / Conformité Européenne (Eurdpai
megfelel6ség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes mértékben megfelel az
Eurdpai Tanacs 93/42/EGK szamu iranyelvének. / Conformité Européenne (EBponerickoe
cooTBeTCcTBME). STOT cCMMBON 0603HaYaeT, YTO YCTPOMCTBO MOSTHOCTLIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHusim EBponevickoro Cotosa.

= Nonpyrogenic / Apyrogéne / Pyrogenfrei / Apirégeno / Niet-pyrogeen / Non pirogeno /
Pyrogenfri / Pyrogeeniton / Icke-pyrogen / Mn trupetoyévo / Non-pyrogen / Produkt
niepirogenny / N&o pirogénico / Non Pirojenik / Nepyrogenni / Nem pirogén / AnuporeHHo
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Sterilized Using Ethylene Oxide / Stérilisation par oxyde d'éthylene / Mit Ethylenoxid
sterilisiert / Esterilizado mediante 6xido de etileno / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilisert med etylenoksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
Steriliserad med etylenoxid / ATrooTelpwpévo pe xprion ailBuAevogeidiou / Steriliseret med
aetylenoxid / Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido de etileno /
Etilen Oksit ile Sterilize Edilmigtir / Sterilizovano etylenoxidem / Etilén-oxiddal sterilizalva /
CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Voor éénmalig
gebruik / Non riutilizzare / Bare for engangsbruk / Kertakayttinen / Far inte ateranvandas /
Mnv eravaypnoipotroleite / Ma ikke genbruges / Nie nadaje sie do powtérnego uzycia /
N&o reutilizar / Yeniden Kullanmayin / Nepouzivat opakované / Nem Ujrafelhasznalhaté /
He ncnonb3oBaTtb NOBTOPHO

Use By / A utiliser jusqu'au / Zu verwenden bis einschlieRlich / No utilizar después de / Te
gebruiken tot en met / Data di scadenza / Siste forbruksdato / Viimeinen kayttopaiva / Far
anvandas till och med / Huepopnvia Aj¢ng / Kan anvendes til og med / Data waznosci /
N&o utilizar depois de / Son Kullanma Tarihi / Datum pouzitelnosti / Lejarat / icnonb3osatb
no

Do Not Resterilize / Ne pas restériliser / Nicht resterilisieren / No reesterilizar / Niet
hersteriliseren / Non risterilizzare / Skal ikke steriliseres pa nytt/ Ei saa steriloida uudelleen /
Far inte omsteriliseras / Mnv emavatrooTeipwvete / Ma ikke re-steriliseres / Nie nalezy
resterylizowaé / Nao reesterilizar / Yeniden Sterilize Etmeyin / Neprovadét resterilizaci /
Nem ujrasterilizalhaté / He ctepunm3oBaTb NOBTOPHO

Lot Number / Numéro de lot / Chargennummer / Numero de lote / Partijinummer / Numero
di lotto / Lotnummer / Erdnumero / Lotnummer / ApiBu6g mapTidag / Partinummer / Numer
partii / Numero de lote / Lot Numarasi / Cislo $arze / Tételszam / Homep napTum

Quantity / Quantité / Anzahl / Cantidad / Aantal / Quantita / Antall / Maara / Mangd /
MoodtnTa / Antal / llo$¢ / Quantidade / Miktar / MnozZstvi / Mennyiség / Konuyectso

Caution, Consult Accompanying Documents / Attention, se référer aux documents joints /
Achtung: Begleitdokumentation beachten / Precaucion, consultar la documentacién que
se incluye / Let op, zie bijgevoegde documentatie / Attenzione, vedere i documenti allegati /
Obs! Se medfglgende dokumenter / Huomio, katso oheiset asiakirjat / OBS! Se
medféljande dokument / Mpocoxr, cupBouleuTeite Ta cuvodeUTIKG €yypaga / Forsigtig! Se
medfalgende dokumentation / Przestroga: Nalezy zapozna¢ sig z dotaczong
dokumentacjg / Atengéo, consulte os documentos anexos / Dikkat, Uriinle Verilen
Belgelere Bakin / Upozornéni, viz pfilozena dokumentace / Figyelem! Tanulmanyozza a
mellékelt dokumentumokat / BHumanne! O3HakoMbTeCh C CONPOBOANTENBHOM
[OKyMeHTauuewn

For US Audiences Only / Ne s'applique qu'aux Etats-Unis / Gilt nur fiir Leser in den USA /
Solo aplicable en EE. UU. / Alleen van toepassing voor de VS / Esclusivamente per il
mercato statunitense / Gjelder bare i USA / Koskee vain Yhdysvaltoja / Galler endast i
USA / Mévo yia TreAdTeg evrdg Twv H.MLA. / Gaelder kun i USA / Dotyczy tylko klientow w
USA/ Apenas aplicavel aos EUA / Yalnizca ABD'deki Kullanicilar igin / Pouze pro uZivatele
z USA / Csak egyesilt allamokbeli felhasznaldknak / Tonbko gns CLUA

Upper Limit of Temperature / Limite supérieure de la température / Obere
Temperaturgrenze / Limite superior de la temperatura / Maximale temperatuur / Limite
superiore di temperatura / @vre temperaturgrense / LAmpétilan yléraja / Ovre
temperaturgrans / Avwrato épio Beppokpaciog / Hajeste tilladte temperatur / Gérna granica
dopuszczalnej temperatury / Limite maximo de temperatura / Ust Sicaklik Siniri / Horni limit
teploty / Legmagasabb megengedett hmérséklet / TemnepaTtypa He Bblle
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Catalog Number / Numéro de référence / Katalognummer / Numero de catalogo /

REF .
Catalogusnummer / Numero di catalogo / Katalognummer / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBu6g kataAdyou / Katalognummer / Numer katalogowy / Nimero de
catalogo / Katalog Numarasi / Katalogové &islo / Kataldgusszam / Homep no katanory

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabrikant / Produttore / Produsent /
Valmistaja / Tillverkare / KataokeuaoTrg / Fabrikant / Producent / Fabricante / imalatgi /
Vyrobce / Gyart6 / NpownssognTens

E
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Gundry®

94110, 94113(T),
94115(T), 94615, 94715
DLP®

94006, 94010, 94015,
94106, 94215(T), 94725

Figure 1/ Figure 1/A
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DLP®
94515, 94525

DLP®
94625, 94665

DLP®
94913, 94913L, 94915,
94965, 94975

bbildung 1/ Figura 1/ Afbeelding 1/Figura 1/ Figur 1/Kuva 1/ Figur 1/Eikéva 1/ Figur 1/
Rycina 1/ Figura 1/ Sekil 1/ Obrazek 1/ 1. dbra / PucyHok 1

Two side holes / Deux orifices latéraux / Zwei seitliche Austritts6ffnungen / Dos orificios
laterales / Twee zijgaatjes / Due fori laterali / To sidehull / Kaksi sivuaukkoa / Tva sidohal /
Ao TAeupIkég oTTég / To sidehuller / Dwa boczne otwory / Dois orificios laterais / Iki tarafli
delikler / Dva bo¢ni otvory / Két oldals6 nyilas / [1Ba 6okoBbIx oTBEPCTUS

Manual-inflate balloon / Ballonnet a remplissage manuel / Manuell befiillbarer Ballon / Balén
de inflado manual / Handmatig op te blazen ballon / Palloncino a gonfiaggio manuale /
Manuelt oppblasbar ballong / Manuaalisesti taytettava pallo / Ballong fér manuell upplasning /
MTraAdvi xeipokivntng eppuanong / Manuelt oppustelig ballon / Recznie napetniany balon /
Baldo de insuflagdo manual / Manuel sigirilen balon / Ru¢né nafukovaci balének / Kézzel
felfujhato ballon / HakaumBaembit BpyyHyto 6anmnoH

Wirewound silicone cannula body / Corps de canule armé en silicone / Drahtverstarkter
Silikonkan(lenkérper / Cuerpo de canula de silicona con espiral de alambre / Siliconen
canulelichaam met draadwindingen / Corpo della cannula in silicone filettato / Tradviklet
kanylehoveddel i silikon / Kanyylin lankavahvisteinen silikonirunko / Armerad silikonkanyl /
Zwpa kdvouAag atrd olAikovn pe TrepieNiyuévo oUppa / Tradforstaerket
silikonekanylehoveddel / Zbrojony silikonowy korpus / Corpo da canula em silicone com guia
em espiral / Tel sargili silikon kan(l gévdesi / Télo silikonové kanyly s draténou vyztuzi /
Droétmerevitési szilikon kaniltest / CunukoHOBBbI KOpNyc kaHM ¢ NPOBOSIOYHOM 06MOTKOMN
Suture collar / Collier de suture / Nahtring / Anillo de sutura / Hechtring / Anello di sutura /
Suturkrage / Ommeltuki / Suturkrage / KoAdpo cuppaerig / Suturkrave / Kotnierz szwu /
Anilha de sutura / Siitir mansonu / Nasivaci prstenec / Oltésgallér / Konbuo ans dukcaumm
HUTK

Stress-relief sleeve / Manchon de décharge de traction / Zugentlastungsmanschette /
Manguito de alivio de tension / Trekontlastingshuls / Manicotto antistress /
Strekkavlastningsmuffe / Painetta alentava holkki / Spanningsavlastande manschett /
AtrotaTikd xiTwvio / Trykaflastningsmuffe / Mankiet przeciwnaprezeniowy / Manga de alivio
da tensado / Basing azaltici kovan / Odleh¢ovaci objimka / Feszlilésmentesit6 hively /
PasrpysoyHas mydTa

Clamp / Clamp / Klemme / Pinza / Klem / Morsetto / Klemme / Puristin / Klamma /
ZoiyktApag / Klemme / Zacisk / Pinga / Kelepge / Svorka / Leszorit6 / 3axum

Locking female luer / Verrouillage luer femelle / Luer-Anschluss (weiblich) / Conector de
bloqueo luer hembra / Vrouwelijke luer-lock / Connettore luer lock femmina / Luerlock-
hunnkobling / Luer-naarasliitin / Luerlockkoppling (hona) / ©nAukd luer acgdAeiag / Hun-
luerlock / Zenski tacznik luer / Conector de fecho luer fémea / Kilitli disi luer / Vnitini koncovka
Luer Lock / Menetes anyaluer-csatlakozé / OxBaTblBatoLLuiAi BUHTOBOW MHO3POBCKMIA pasbemM
Pressure monitoring line with 3-way stopcock / Tubulure de controle de la pression avec
robinet d'arrét a 3 voies / Drucklberwachungsleitung mit Dreiwegehahn / Via de
monitorizacion de presion con llave de paso de tres vias / Drukmetingslijn met driewegkraan /
Linea di monitoraggio della pressione con rubinetto a 3 vie / Trykkslange med treveiskran /
Paineentarkkailulinja ja kolmitiehana / Tryckmatningsslang med trevagskran / Fpappn
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TTapakoAouBnaong Trieong pe Tpiodn oTpd@iyya / Trykmonitoreringsslange med 3-vejs
stophane / Linia monitorowania ci$nienia z 3-droznym kranikiem / Linha de monitorizagéo
da pressdo com torneira de passagem de 3 vias / 3 yollu vanasi bulunan basing izleme hatti /
Hadicka pro sledovani tlaku s 3cestnym kohoutem / Nyomasmonitorozé szar 3 agu csappal /
JIMHUA KOHTPONA AaBNEeHUs C TPOMHUKOBBLIM 3aMOPHBLIM KPaHOM

Inflation assembly with female slip luer and one-way valve / Ensemble de gonflage avec
embout femelle de type Luer-Slip et valve anti-retour / Fiillanschluss (Luer-Anschluss,
weiblich mit Ventil) / Conjunto de inflado con conector luer hembra a presion y valvula
unidireccional / Inflatieset met vrouwelijke slip-luer en éénrichtingsklep / Gruppo di gonfiaggio
con raccordo luer slip femmina e valvola a una uscita / Oppblasingsenhet med hunn-luer-
kobling og enveisventil / Tayttokappale, jossa on naaraspuolinen luer slip -liitin ja
yksitiehana / Uppblasningsenhet med luerslipkoppling (hona) och envéagsventil / Aidragn
eppUonong pe BnNAUkO slip luer kar povédpoun BaABida / Oppustningsmekanisme med hun-
glideluer med 1-vejs ventil / Zestaw do napetniania mankietu z wsuwanym tacznikiem luer i
zaworem jednokierunkowym / Unidade de insuflagdo com conector slip luer fémea e valvula
unidireccional / Disi slip lueri ve tek yollu valfi bulunan sisirme tertibati / Nafukovaci sestava
s vnitfni koncovkou Luer Slip a jednocestnym ventilem / Felfujé szerelvény anyaluer-
csatlakozoval és egyiranyu szeleppel / Y3en HakauMBaHUs C OXBaTbIBAIOLLYM KOHYCHbBIM
JII03POBCKVIM Pa3beMOM U OAHOCTOPOHHUM KranaHoM

3-cc syringe / Seringue de 3 ml / 3-ml-Spritze / Jeringa de 3 cc / 3 cc-injectiespuit / Siringa
da 3 cc / 3 ml sprgyte / 3 ml:n ruisku / 3-millilitersspruta / Zopiyya 3 cc / 3 ml sprajte /
Strzykawka 3 ml / Seringa de 3 ml / 3 cc siringa / Injekéni stfikacka o objemu 3 ml/ 3 ml-es
fecskendd / LLinpuy, o6bemom 3 ky6. cm

. Guidewire stylet / Mandrin fil-guide / Fihrungsdraht-Mandrin / Fiador-guia /

Geleidevoerdraad / Mandrino guida / Ledevaier-mandreng / Ohjainvaijerikoetin / Flexibel
ledare / ZTuAe6g 0dnyou olUppatog / Guidewire-stilet / Mandryn prowadzacy / Estilete de fio-
guia / Kilavuz tel stilet / Stylet s vodicim dratem / Hajlithaté vezet&drét / MposonoyHbii
cTuneT-HanpaBsuTernb

Solid stylet / Mandrin rigide / Starrer Mandrin / Fiador rigido / Massieve voerdraad / Mandrino
rigido / Massiv mandreng / Kiinted koetin / Styv ledare / Zuptrayrg oTuAedg / Massiv stilet /
Mandryn staty / Estilete rigido / Kati stilet / Pevny stylet / Merev vezet6 / LienbHbii ctunet
Tru-Touch® handle / Manche Tru-Touch® / Tru-Touch® Griff / Mango Tru-Touch® / Tru-
Touch®-greep / Impugnatura Tru-Touch® / Tru-Touch®-h&ndtak / Tru-Touch®-kahva / Tru-
Touch®-handtag / AaBr Tru-Touch® / Tru-Touch®-handtag / Uchwyt Tru-Touch® / Manipulo
Tru-Touch® / Tru-Touch® kol / Rukojet Tru-Touch®/ Tru-Touch® fogantyt / Pykositka Tru-
Touch®

Smooth manual-inflate balloon / Ballonnet lisse a remplissage manuel / Glatter manuell
befiillbarer Ballon / Balén de inflado manual liso / Gladde handmatig op te blazen ballon /
Palloncino a gonfiaggio manuale liscio / Glatt manuelt oppblasbar ballong / Silea
manuaalisesti taytettdva pallo / Slat ballong fér manuell uppblasning / Agio ptraAdvi
XElpokivnTng eppuonong / Manuelt oppustelig glat ballon / Gtadki recznie napetniany balon /
Balao liso de insuflagdo manual / Dz manuel sisirilen balon / Hladky ruéné nafukovaci
balének / Kézzel felfujhatd sima felszind ballon / Mnagkuii HakaumBaeMbIn BpyyHyto 6annoH
Preformed manual-inflate balloon / Ballonnet préformé a remplissage manuel / Vorgeformter
manuell befiillbarer Ballon / Balén de inflado manual preformado / Voorgevormde handmatig
op te blazen ballon / Palloncino a gonfiaggio manuale preformato / Forhandsformet manuelt
oppblasbar ballong / Muotoiltu manuaalisesti taytettéva pallo / Férformad ballong for manuell
uppblasning / Mpodiapop@wuévo PTTaAGVI XelpokivnTng eu@uonang / Manuelt oppustelig
prae-formet ballon / Wstepnie uformowany recznie napetniany balon / Balao pré-formado de
insuflagdo manual / Onceden bigimlendirilmis manuel sisirilen balon / Pfedtvarovany ruéné
nafukovaci baldnek / Kézzel felfujhatd elére megformalt ballon / NMpedopMoBaHHbIi
HakauviBaeMbli BPyYHyto 6annoH

Elongated manual-inflate balloon / Ballonnet allongé a remplissage manuel / Verlangerter
manuell beflillbarer Ballon / Balén de inflado manual alargado / Langwerpige handmatig op
te blazen ballon / Palloncino a gonfiaggio manuale allungato / Forlenget manuelt oppblasbar
ballong / Pitkdnmallinen manuaalisesti taytettava pallo / Avlang ballong fér manuell
uppblasning / ETriunkeg utraAdvi xeipokivntng epeuaonong / Manuelt oppustelig aflang ballon /
Dtugi recznie napetniany balon / Baldo alongado de insuflagdo manual / Uzatilmis manuel
sisirilen balon / Prodlouzeny ru¢né nafukovaci balének / Kézzel felfujhaté hosszukas ballon /
MpoponrosaThlii HakaYMBaeMbI Bpy4Hyto 6annoH

Ridged manual-inflate balloon / Ballonnet strié a remplissage manuel / Strukturierter manuell
befillbarer Ballon / Balén de inflado manual estriado / Geribbelde handmatig op te blazen
ballon / Palloncino a gonfiaggio manuale con nervature / Riflet manuelt oppblasbar ballong /
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Urallinen manuaalisesti taytettéva pallo / Rafflad ballong for manuell uppblasning / MmraAévi
XEIPOKivNTNG eppuonaong pe papdwoelg / Manuelt oppustelig riflet ballon / Karbowany recznie
napetniany balon / Baléo estriado de insuflagdo manual / Kabartma ¢izgili manuel sisirilen
balon / Hfebenovity ruéné nafukovaci balének / Kézzel felfujhaté bordazott ballon /
PrdpneHbiii HakaumBaeMmbin BpyyuHyto 6anmnoH

Note: The pressure monitoring line is also available with a locking female luer. There are 4 different stylets
available. Both the solid and guidewire stylets are available with or without Tru-Touch® handle.

Remarque : la tubulure de contrdle de la pression est également proposée avec un verrouillage luer femelle.

4 mandrins différents sont disponibles. Les mandrins rigides et fil-guide sont proposés avec ou sans manche Tru-
Touch®.

Hinweis: Die Druckiberwachungsleitung ist auch mit einem Luer-Lock-Anschluss (weiblich) erhaltlich. Es stehen
vier Arten von Einflhrmandrins zur Verfligung. Sowohl der steife Mandrin als auch der flihrungsdrahtartige Mandrin
sind wahlweise mit oder ohne Tru-Touch® Griff erhéltlich.

Nota: La via de monitorizacién de presion también esta disponible con un conector de bloqueo luer hembra.
Existen cuatro fiadores diferentes disponibles. Tanto el fiador-guia como el fiador rigido disponen de versién con
y sin mango Tru-Touch®.

Opmerking: De drukcontrolelijn is ook beschikbaar met een vrouwelijke luer-lock. Er zijn 4 verschillende
voerdraden verkrijgbaar. Zowel de massieve voerdraden als de geleidevoerdraden zijn beschikbaar met of zonder
Tru-Touch®-handgreep.

Nota: la linea di monitoraggio della pressione € disponibile anche con connettore luer lock femmina. Sono
Touch®.

Merk! Trykkslangen er ogsa tilgjengelig med hunn-luerlock. Det er fire forskjellige mandrenger tilgjengelige. Bade
den massive mandrengen og ledevaier-mandrengen er tilgjengelige med eller uten Tru-Touch®-handtak.
Huomautus: Saatavana on myds paineentarkkailulinja, jossa on luer-naarasliitin. Koettimia on saatavana
neljanlaisia. Seka kiinteita ettd ohjainvaijerin koettimia on saatavana ilman Tru-Touch®-kahvaa tai kahvallisina
malleina.

Observera: Tryckmatningsslangen finns &ven med honluerlockkoppling. Det finns fyra olika ledare. Bade den
styva och den flexibla ledaren finns med eller utan Tru-Touch®-handtag.

Inueiwon: H ypappur TapakoAolBnaong Tieong diatiBetal eTriong pe BnAukd luer acpdAeiag. AiatiBevTar 4
SiapopeTikoi aTuAeoi. O1I okAnNPoi OTUAEOT KABWG Kal oI OTUAEOi 08NyoU auppaTog diaTiBevtal ue 1 xwpig Aapr Tru-
Touch®.

Bemaerk: Trykmonitoreringsslangen fas ogsa med hun-luerlock. Der kan leveres 4 forskellige stiletter. Bade den
massive stilet og guidewire-stiletten findes med og uden Tru-Touch®-handtag.

Uwaga: Linia monitorowania ci$nienia jest rowniez dostepna z zenskim tacznikiem luer. W ofercie znajduja sig 4
rézne mandryny. Dostepne sg mandryny state i prowadzace z lub bez uchwytu Tru-Touch®.

Nota: A linha de monitorizagédo de presséo esta também disponivel com um luer fémea de bloqueio. Estao
disponiveis 4 estiletes diferentes. Tanto os estiletes rigido como de fio-guia estéo disponiveis com ou sem
manipulo Tru-Touch®.

Not: Basing izleme borusu, kilitleyici disi luerli olarak da bulunabilir. 4 farkl stilet kullanima sunulmustur. Hem kati,
hem de kilavuz tel stili stiletler Tru-Touch® kol ile birlikte veya bu kol olmadan temin edilebilir.

Poznamka: Hadicka pro sledovani tlaku je k dispozici také s vnitini koncovkou Luer Lock. K dispozici jsou 4 rtizné
stylety. Pevny stylet i stylet s vodicim dratem jsou k dispozici s nebo bez rukojeti Tru-Touch®.

Megjegyzés: A nyomasmonitorozé szar menetes anyaluer-csatlakozéval is rendelkezésre all. 4 féle vezet6 all
rendelkezésre. Mind a merev, mind a hajlithaté vezeté esetében elérhetd Tru-Touch® fogantyuval és anélkiil
késziilt valtozat is.

MpumeyaHue: VimeeTcs Takke NMUHWSE KOHTPOTS AaBIIEHNs C OXBaTbIBAIOLLMM BUHTOBbIM MHO3POBCKUM Pa3beMOM.
MpepcTaBneHbl 4 pa3nnyHbix cTuneTa. MocTaBnATCs Kak LenbHble, Tak M HanpasrstoLiMe NPOBOMOYHbIE
cTuneThl, ¢ pykosTkoit Tru-Touch® 1 6e3 Hee.
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DLP®/Gundry®

Retrograde Coronary Sinus Perfusion Cannula with Manual-Inflate Cuff

Product Description

The cannula consists of a wirewound silicone cannula body with a beveled tip (6-Fr models have a non-wirewound
cannula body). Two side holes are present near the tip. The back of the cannula body terminates in a locking female
luer. A pressure monitoring line is an integral part of the cannula body, beginning at the tip and terminating in a
locking female luer fitting or 3-way stopcock with a locking female luer fitting. An inflatable balloon is located at the
distal beveled tip. Models 94006, 94010, and 94015 do not have a stylet. The inflation assembly is located at the
back of the cannula body and contains a female slip luer and a one-way valve assembly.

Sterile, nonpyrogenic, single use.

Indications for Use

The cannula is intended for use during cardiopulmonary bypass surgery up to six hours or less for the delivery of
cardioplegia retrogradely through the coronary sinus.

Contraindications
This device is not intended for use except as indicated above.

Warnings

Extreme caution should be exercised while introducing the catheter into the coronary sinus. Do not force the
cannula into the coronary sinus as this may cause vessel damage.

Do not use liquid to inflate the balloon on the 6-Fr models. Due to the incompressibility of liquids, overdistention
of the coronary sinus may occur. Only air should be used to inflate the balloon. On the 6-Fr models do not exceed
an inflation volume of 2 cc of air as distal balloon and/or coronary sinus damage may occur.

DO NOT OVERINFLATE THE BALLOON. Overinflation may cause coronary sinus injury. Typically, a volume of
1 ccto 2 cc (6-Fr model), 1 ccto 3 cc (10-Fr model), 3 cc to 5 cc (13-Frand 15-Fr models), or 3 cc to 8 cc (elongated
balloon models) of air is sufficient. The actual volume needed may vary as a function of cannula placement and
coronary sinus anatomy. (Saline may be used, with all but the 6-Fr models, but may require slightly less volume
to effect a seal due to its incompressible nature.) Adequacy of balloon inflation and position should be confirmed
manually or visually prior to cardioplegia administration and as evidenced by a pressure wave through the pressure
monitoring port.

The pressure within the coronary sinus should be monitored while administering the cardioplegia. DO NOT
EXCEED 50 mmHg SINUS PRESSURE.

Precautions

Note: Proper surgical procedures and technique are the responsibility of the medical professional. The described
procedure is furnished for information purposes only. Surgeons must evaluate the appropriateness of the
procedure based on their own medical training and experience, and the type of surgical procedure being performed.

Do not exceed recommended balloon inflation volume or recommended sinus pressure within the coronary sinus.
Do not inflate the balloon until it has been properly placed within the coronary sinus.

Squeezing the blue sentinel balloon on the 6-Fr models will further inflate the distal balloon and increase its
diameter. Caution should be used not to overextend an already inflated distal balloon by inadvertently compressing
the blue sentinel balloon on the 6-Fr models.

Balloon should be completely evacuated before insertion.

This device was designed for single patient use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this product. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or create a risk of
contamination of the device, which could result in patient injury, iliness, or death.

Adverse Effects

This device, as do all extracorporeal blood system devices, has possible side effects which include, but are not
limited to, infections, blood loss, thrombus formation, embolic events, and dislocation. Vessel damage and
complications at the puncture site may occur if the Instructions for Use are not followed.

Instructions for Use

1. Inspect the package and product for damage and expiration date. If undamaged and unexpired, open the
package and transfer the cannula onto the sterile field, utilizing an aseptic technique.

2. Testthe balloon by inflating with sterile saline or air (6-Fr models should only use air), check for balloon inflation
and leaks. After confirming proper performance, deflate balloon by withdrawing the fluid or air.

Instructions for Use  English 7
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3. To facilitate cannula placement into the coronary sinus, slip the stylet luer snugly into the cannula luer. The
solid stylet is preformed and should require no additional forming for proper insertion. The guidewire stylet may
be bent into a “J” or “hockey stick” configuration to ease cannulation. Do not bend into an acute angle.

4. 6-Fr model 94106 only: To facilitate the removal of the stylet after placement, it should be wetted with sterile
saline. Fill a syringe with sterile saline. Insert it into the stylet handle. Flush sterile saline through the cannula.
Disconnect the syringe from the stylet handle.

5. Cannulate the aorta as per routine following heparinization. If an open atrium procedure is being used, insert
the cannula with direct visualization of the coronary sinus ostium. If a closed atrium or blind insertion technique
is being used, place a small 1-cm purse string in mid to upper right atrium. Make a small atriotomy through the
purse string. Do not attempt to force the cannula into the coronary sinus. Reposition if resistance is
encountered.

6. Blind Insertion Method #1: With the surgeon on the patient’s right side, insert cannula through RA purse
string with the curve of the cannula facing superiorly. With the left hand controlling the cannula, place the right
index finger at the junction of the IVC and AV groove inferiorly. Place the tip of the cannula against the finger,
then guide through the coronary sinus and position in the coronary sinus per surgeon’s preference (usually
near the left atrial appendage). The stylet is slowly withdrawn. Egress of dark pulsatile blood further confirms
proper position.

Blind Insertion Method #2: With the surgeon on the patient’s left side, follow the above steps, except that
the cannula is generally held in the right hand and guided into the coronary sinus with the index finger of the
left hand as above.

7. Once in the proper position, clamp proximal tubing above the wirewound section (where applicable). Close the
pressure monitoring line with a 3-way stopcock. Tighten purse string and loosely tie the suture around the
tourniquet and cannula suture collar to secure. Ensure that adequate cannula length is within the right atrium.
DO NOT OVERTIGHTEN SUTURE as balloon and pressure monitoring lines may be occluded.

8. Insert appropriate venous return cannula. Confirm no dislodgment of Retrograde Coronary Sinus Perfusion
cannula.

9. Place patient on bypass. During infusions, make sure that either the left ventricle or aorta is vented.

10. Attach the female luer or stopcock of the pressure monitoring line to a pressure monitoring system and assure
that all air is aspirated out of the line.

Note: The distal tip may impinge on the venous wall, making aspiration difficult. Pressure on the catheter tip
with a finger eliminates this problem, should it occur.

11. Unclamp the cannula body and connect to the primed cardioplegia delivery line, assuring that no air is present
within the tubing or cannula. Open pressure monitoring line stopcock.

12. After crossclamping aorta, inflate distal balloon with a volume of 1 cc to 2 cc (6-Fr model), 1 cc to 3 cc (10-Fr
model), 3 cc to 5 cc (13-Fr and 15-Fr models), or 3 cc to 8 cc (elongated balloon model) of air and gradually
begin retrograde cardioplegia flow. Observe coronary sinus pressure. Additional volume may be used if an
adequate seal has not been attained by the minimum volume levels indicated. However, caution must be
exercised not to damage the sinus due to overinflation of the balloon. An adequate seal is best confirmed by
an appropriate coronary sinus pressure wave. Further confirmation is afforded by observing red coloration of
the coronary veins on the anterior surface of the heart and the corresponding blue coloration of the coronary
arteries if blood cardioplegia is used.

Caution: Do not exceed 50 mmHg pressure within the coronary veins, except when the heart is beating
and balloon is inflated. This condition will cause a left ventricular pressure tracing to appear on the
pressure monitor.

13. Cardiac arrest usually occurs within 30 seconds to 1 minute after cardioplegia is started. If arrest has not
occurred, recheck catheter position and vein coloration. Flows may be increased as long as the pressure is
under 50 mmHg.

14. Keep balloon inflated between infusions. Prior to removing aortic crossclamp, deflate the balloon.
15. After completion of the procedure, remove the cannula and close the atrium and/or tie the purse string suture.

Note: In the event of cannula dislodgment, remove cannula, reinsert the stylet making certain that an
airtight fit exists between cannula and stylet, otherwise air can be sucked into the venous lines
potentially creating an air lock. Reinsert cannula following step 6, except that the venous cannula is
now in place.

The following disclaimer of warranty applies to United States customers only:
Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE RETROGRADE CORONARY SINUS PERFUSION CANNULA WITH MANUAL-INFLATE
CUFF, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT” HAS BEEN MANUFACTURED UNDER CAREFULLY
CONTROLLED CONDITIONS, MEDTRONIC HAS NO CONTROL OVER THE CONDITIONS UNDER WHICH
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THIS PRODUCT IS USED. MEDTRONIC, THEREFORE DISCLAIMS ALL WARRANTIES, BOTH EXPRESS
AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. MEDTRONIC SHALL
NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE OR
MALFUNCTION OF THE PRODUCT, WHETHER A CLAIM FOR SUCH DAMAGES IS BASED UPON
WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE. NO PERSON HAS ANY AUTHORITY TO BIND
MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION OR WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held to be illegal,
unenforceable or in conflict with applicable law, by a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining
portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and
enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.

The following disclaimer of warranty applies to customers outside the United States:

Disclaimer of Warranty

ALTHOUGH THE RETROGRADE CORONARY SINUS PERFUSION CANNULA WITH MANUAL-INFLATE
CUFF, HEREAFTER REFERRED TO AS “PRODUCT” HAS BEEN CAREFULLY DESIGNED,
MANUFACTURED AND TESTED PRIOR TO SALE, THE PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM ITS INTENDED
FUNCTION SATISFACTORILY FOR A VARIETY OF REASONS. THE WARNINGS CONTAINED IN THE
PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL
PART OF THIS DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS ALL WARRANTIES,
BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE PRODUCT. MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE
FOR ANY INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, OR FAILURE
OF THE PRODUCT, WHETHER THE CLAIM IS BASED ON WARRANTY, CONTRACT, TORT OR OTHERWISE.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to, contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held by any court of
competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law, the validity of the remaining
portion of the Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and
enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.
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DLP®/Gundry®

Canule de perfusion rétrograde du sinus coronaire avec ballonnet a remplissage manuel

Description du produit

La canule se compose d'un corps de canule armé en silicone a embout biseauté (les modéles 6-Fr sont dotés d'un
corps de canule non armé). Deux orifices latéraux sont présents a proximité de I'extrémité. L'arriére du corps de
canule se termine par un verrouillage luer femelle. Une tubulure de controle de la pression est intégrée a I'extrémité
du corps de canule et se termine par un verrouillage luer femelle ou un robinet d'arrét a 3 voies doté d'un
verrouillage luer femelle. Un ballonnet gonflable se trouve au niveau de I'extrémité biseautée distale. Les
modeles 94006, 94010 et 94015 ne comportent pas de mandrin. L'ensemble de gonflage se trouve a I'arriére du
corps de canule et comporte un embout femelle de type Luer-Slip et une valve anti-retour.

Stérile, apyrogéne, a usage unique.

Indications d'utilisation

La canule est congue pour I'administration d'une cardioplégie rétrograde par le sinus coronaire au cours d'une
intervention de circulation extracorporelle d'une durée maximale de six heures.

Contre-indications
Ce dispositif est concu exclusivement pour les indications susmentionnées.

Avertissements

Faire preuve d'une extréme prudence lors de l'insertion de la canule dans le sinus coronaire. Ne pas forcer pour
insérer la canule dans le sinus coronaire sous peine d'endommager les vaisseaux.

Ne pas utiliser de liquide pour gonfler le ballonnet des modéles 6-Fr. En raison de I'absence de compressibilité
des liquides, une distension excessive peut se produire au niveau du sinus coronaire. Utiliser uniquement de l'air
pour gonfler le ballonnet. Pour les modéles 6-Fr, ne pas dépasser un volume de gonflage de 2 ml sous peine
d'endommager le ballonnet distal et/ou le sinus coronaire.

NE PAS GONFLER LE BALLONNET DE FAGCON EXCESSIVE, afin d'éviter toute Iésion du sinus coronaire. En
général, un volume d'air de 1 ml a 2 ml (modeéle 6-Fr), 1 ml & 3 ml (modéle 10-Fr), 3 ml & 5 ml (modéles 13-Fr et
15-Fr) ou 3 ml a 8 ml (modéles a ballonnet allongé) est suffisant. Le volume réel nécessaire peut varier en fonction
du positionnement de la canule et de I'anatomie du sinus coronaire. (Une solution saline peut étre utilisée, excepté
pour les modéles 6-Fr, mais nécessitera un volume légerement moindre pour établir I'étanchéité en raison de sa
nature incompressible.) L'efficacité du gonflage et du positionnement du ballonnet doit étre confirmée
manuellement ou visuellement avant I'administration de la cardioplégie, comme indiqué par une onde de pression
au niveau du port de contréle de la pression.

La pression exercée dans le sinus coronaire doit étre surveillée pendant I'administration de la cardioplégie. NE
PAS DEPASSER UNE PRESSION DU SINUS DE 50 mmHg.

Précautions

Remarque : ['utilisation de procédures et de techniques chirurgicales appropriées reléve de la responsabilité du
médecin. La procédure décrite est uniguement donnée a titre indicatif. Chaque chirurgien doit évaluer I'adéquation
de l'intervention en fonction de sa propre formation et de son expérience médicale, ainsi que du type de procédure
chirurgicale effectuée.

Ne pas dépasser le volume de gonflage du ballonnet recommandé ni la pression recommandée dans le sinus
coronaire.

Ne pas gonfler le ballonnet tant qu'il n'a pas été positionné correctement dans le sinus coronaire.

L'exercice d'une pression sur le ballonnet sentinelle bleu des modeles 6-Fr gonflera davantage le ballonnet distal
et augmentera son diamétre. Prendre les précautions nécessaires pour éviter I'élargissement excessif d'un
ballonnet distal déja gonflé par compression accidentelle du ballonnet sentinelle bleu des modeles 6-Fr.

Le ballonnet doit étre complétement vidé avant insertion.

Ce dispositif est destiné a un patient unique. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce produit. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risque de compromettre I'intégrité du dispositif et/ou de contaminer le dispositif,
ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le déces du patient.

Effets secondaires

Ce dispositif, comme tous les dispositifs utilisés en circulation extracorporelle, peut provoquer d'éventuels effets
secondaires, notamment : infections, perte de sang, formation d'un thrombus, embolies et luxation. Des lésions et
des complications vasculaires au site d'injection peuvent se produire si le mode d'emploi n'est pas respecté.

10 Mode d’emploi  Frangais
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Mode d’emploi

1.

10.

1.

12.

Inspecter I'emballage afin de détecter tout dommage éventuel et de vérifier la date de péremption. Si
I'emballage n'est pas endommagé et si la date de péremption n'est pas dépassée, ouvrir I'emballage et
transférer la canule sur le champ stérile en recourant a une technique aseptique.

Tester le ballonnet : pour cela, le gonfler avec une solution saline ou de I'air (utiliser exclusivement de I'air pour
les modéles 6-Fr) et vérifier qu'il se gonfle et ne fuit pas. Aprés avoir confirmé qu'il est en parfait état, dégonfler
le ballonnet en retirant le liquide ou l'air.

Pour faciliter le positionnement de la canule dans le sinus coronaire, glisser le luer du mandrin dans le luer de
la canule. Le mandrin rigide est préformé et ne doit pas I'étre davantage pour étre inséré correctement. Le
mandrin fil-guide peut étre courbé en forme de J ou de « crosse » pour faciliter la canulation. Ne pas le courber
a un angle aigu.

Modéle 6-Fr 94106 uniquement : pour faciliter le retrait du mandrin aprés son positionnement, il doit étre
humidifié a I'aide d'une solution saline stérile. Remplir une seringue avec la solution saline stérile. L'insérer
dans le manche du mandrin. Rincer la canule avec la solution saline stérile. Retirer la seringue du manche du
mandrin.

Canuler l'aorte selon la procédure habituelle apres I'héparinisation. Si I'oreillette est ouverte pour la procédure,
insérer la canule sous visualisation directe de I'ostium du sinus coronaire. Dans le cas d'une oreillette fermée
ou d'une technique d'insertion en aveugle, pratiquer une petite suture en bourse de 1 centimétre dans la partie
moyenne a supérieure de l'oreillette droite. Pratiquer une petite atriotomie par la suture en bourse. Ne pas
introduire de force la canule dans le sinus coronaire. La repositionner si une résistance se fait sentir.
Méthode d'insertion en aveugle n° 1 : une fois le chirurgien placé a la droite du patient, insérer la canule
par la suture en bourse de I'oreillette droite, la courbe de la canule tournée vers la partie supérieure. La main
gauche contrélant la canule, placer I'index droit a la jonction du sillon de la veine cave inférieure et du sillon
auriculo-ventriculaire sur le plan inférieur. Placer I'extrémité de la canule contre le doigt, puis la guider par le
sinus coronaire et la positionner dans celui-ci selon les préférences du chirurgien (généralement pres de
I'appendice atrial gauche). Le mandrin est ensuite retiré lentement. La sortie de sang pulsé noir confirme
également que la canule est correctement positionnée.

Méthode d'insertion en aveugle n° 2 : une fois le chirurgien placé a la gauche du patient, suivre les étapes
ci-dessus, excepté que la canule se tient généralement dans la main droite et est guidée dans le sinus
coronaire avec l'index de la main gauche, comme susmentionné.

Une fois la canule correctement positionnée, clamper la tubulure proximale au-dessus de la partie armée (le
cas échéant). Fermer la tubulure de controle de la pression avec le robinet d'arrét a 3 voies. Serrer la suture
en bourse et attacher sans serrer excessivement la suture autour du tourniquet et du collier de suture de la
canule pour assurer une fixation solide. Vérifier que la canule a été insérée dans l'oreillette droite sur une
longueur adéquate.

NE PAS SERRER EXCESSIVEMENT LA SUTURE sous peine d'occlure les lumiéres du ballonnet et de
la tubulure de contréle de la pression.

Insérer la canule de retour veineux appropriée. S'assurer que la canule de perfusion rétrograde du sinus
coronaire ne s'est pas délogée.

Placer le patient sous circulation extracorporelle. Pendant les perfusions, vérifier que le ventricule gauche ou
I'aorte est bien purgé.

Raccorder le luer femelle ou le robinet d'arrét de la tubulure de contréle de la pression a un systéeme de controle
de la pression et s'assurer que l'air présent dans la tubulure est aspiré en totalité.

Remarque : I'extrémité distale peut venir s'appuyer contre la paroi veineuse, rendant I'aspiration difficile. Le
cas échéant, une simple pression du doigt sur I'extrémité de la canule permet de résoudre ce probléme.
Déclamper le corps de canule et le connecter a la tubulure d'administration de cardioplégie amorcée en
confirmant I'absence d'air dans la tubulure ou dans la canule. Ouvrir le robinet d'arrét de la tubulure de contréle
de la pression.

Aprés le clampage total de I'aorte, gonfler le ballonnet distal avec un volume d'air de 1 ml a 2 ml (modéle 6-
Fr), 1 mla 3 ml (modele 10-Fr), 3 ml & 5 ml (modéles 13-Fr et 15-Fr) ou 3 ml a 8 ml (modéles a ballonnet
allongé), puis initier progressivement le débit de cardioplégie rétrograde. Observer la pression du sinus
coronaire. Un volume supplémentaire peut étre utilisé si une étanchéité adéquate n'a pas été obtenue par le
volume minimum indiqué. Il faut cependant veiller a ne pas léser le sinus par un gonflage excessif du ballonnet.
Mieux vaut confirmer une bonne étanchéité par une onde de pression du sinus coronaire appropriée. La
coloration rouge des veines coronaires sur la surface antérieure du coeur et la coloration bleue correspondante
des artéres coronaires, en cas d'utilisation de la cardioplégie sanguine, confirment également le bon
positionnement de la canule.

Attention : ne pas dépasser une pression de 50 mmHg dans les veines coronaires, excepté lorsque
le cceur bat et le ballonnet est gonflé. Un tracé de pression ventriculaire gauche pourrait alors
apparaitre sur le moniteur de contréle de la pression.
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13. Un arrét cardiaque survient généralement entre 30 secondes et 1 minute aprés le début de la cardioplégie.
Dans le cas contraire, vérifier a nouveau la position de la canule et la coloration des veines. Il est possible
d'augmenter les débits tant que la pression est inférieure 8 50 mmHg.

14. Maintenir le ballonnet gonflé entre les perfusions. Avant de retirer le clamp de I'aorte, dégonfler le ballonnet.
15. A l'issue de la procédure, retirer la canule puis fermer l'oreillette et/ou resserrer la suture en bourse.

Remarque : si la canule s'est délogée, la retirer puis réinsérer le mandrin en s'assurant qu'un
ajustement étanche a I'air a été créé entre la canule et le mandrin afin d'éviter que I'air ne soit aspiré
dans les lignes veineuses et ne puisse créer une poche d'air. Réinsérer la canule en suivant I'étape 6,
excepté que la canule veineuse est désormais en place.

Les clients en dehors des Etats-Unis peuvent avoir recours au présent déni de garantie:
Déni de garantie

BIEN QUE LA CANULE DE PERFUSION RETROGRADE DU SINUS CORONAIRE AVEC BALLONNET A
REMPLISSAGE MANUEL, CI-APRES LE « PRODUIT », AIT ETE SOIGNEUSEMENT CONGUE, FABRIQUEE
ET TESTEE AVANT SA COMMERCIALISATION, LE PRODUIT PEUT, POUR DIVERSES RAISONS,
CONNAITRE DES DEFAILLANCES. LES AVERTISSEMENTS DECRITS DANS LA DOCUMENTATION DU
PRODUIT CONTIENNENT DES INFORMATIONS DETAILLEES ET DOIVENT ETRE CONSIDERES COMME
FAISANT PARTIE INTEGRANTE DU PRESENT DENI DE GARANTIE. EN CONSEQUENCE, MEDTRONIC
DECLINE TOUTE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT. MEDTRONIC NE SERA
PAS TENU RESPONSABLE DE TOUS DOMMAGES FORTUITS OU INDIRECTS QUI SERAIENT
PROVOQUES PAR TOUS USAGES, DEFECTUOSITES OU DEFAILLANCES DU PRODUIT, ET CE, QUE LA
PLAINTE SOIT FONDEE SUR UNE GARANTIE, UNE RESPONSABILITE CONTRACTUELLE, DELICTUEUSE
OU AUTRE.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas, étre interprétées
comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent
déni de garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal
compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n'en sera pas affectée. Dans ce cas,
tous autres droits et obligations seront interprétés et appliqués, sans tenir compte de la partie ou de la disposition
considérée comme illégale.
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DLP®/Gundry®

Retrograde Koronarsinus-Perfusionskaniile mit manuell befiillbarem Ballon

Produktbeschreibung

Die Kaniile besteht aus einem Kanilenkorper aus drahtverstéarktem Silikon mit abgeschragter Spitze (6-French-
Modelle ohne Drahtverstérkung). Unmittelbar an der Spitze befinden sich zwei seitliche Austrittséffnungen. Am
proximalen Ende schlieRt der Kanllenkdrper mit einem Luer-Anschluss (weiblich) ab. In den Kantilenkorper
integriert ist eine an der Spitze ansetzende Druckiberwachungsleitung, an deren Ende sich ein Luer-Lock-
Anschluss (weiblich) oder ein 3-Wege-Hahn mit Luer-Lock-Anschluss (weiblich) befindet. An der distalen
abgeschragten Spitze befindet sich ein auffiillbarer Ballon. Die Modelle 94006, 94010 und 94015 besitzen keinen
Mandrin. Der Fiillanschluss am proximalen Ende des Kanlilenkdrpers besteht aus einem Luer-Anschluss (weiblich)
und einem Ventil.

Steril, pyrogenfrei, zur einmaligen Verwendung.

Indikationen

Diese Kanlile ist fur die retrograde Verabreichung von Kardioplegiel6sung durch den Koronarsinus bei
kardiopulmonalen Bypassoperationen von maximal sechs Stunden Dauer vorgesehen.

Kontraindikationen
Dieses Produkt ist ausschlie3lich fiir den oben genannten Verwendungszweck bestimmt.

Warnhinweise

Bei der Einfuihrung des Katheters in den Koronarsinus ist mit duerster Vorsicht vorzugehen. Die Kandle darf nicht
gewaltsam in den Koronarsinus eingefiihrt werden, da hierbei die Gefahr von GefaRschadigungen besteht.
Verwenden Sie bei den 6-French-Modellen keine Fliissigkeit zum Befiillen des Ballons. Da sich Fliissigkeiten nicht
komprimieren lassen, kann eine Uberdehnung des Sinus coronarius die Folge sein. Zum Befiillen des Ballons
sollte ausschlieflich Luft verwendet werden. Bei 6-French-Modellen darf ein Fiillvolumen von 2 ml Luft nicht
Uiberschritten werden, um eine Beschadigung des distalen Ballons und/oder des Koronarsinus zu vermeiden.
UBERFULLEN SIE DEN BALLON NICHT. Bei iibermé&Riger Befiillung des Ballons besteht die Gefahr einer
Schadigung des Koronarsinus. Ein Volumen von 1 ml bis 2 ml Luft (6-French-Modell), 1 ml bis 3 ml Luft (10-French-
Modell), 3 ml bis 5 ml Luft (13- und 15-French-Modelle) oder 3 ml bis 8 ml Luft (verlangerte Ballonmodelle) reicht
in der Regel aus. Das konkret erforderliche Volumen variiert mit der exakten Platzierung der Kanlile und der
Anatomie des Koronarsinus. (Die Verwendung von Kochsalzldsung ist bei allen Modellen auBer 6-French-
Modellen méglich. Da sich Kochsalzlésung nicht komprimieren lasst, kdnnen bereits geringere Volumina die
Abdichtung beeintréchtigen.) Die Richtigkeit des Fiillvolumens und der Lage des Ballons sollten vor der Zufuhr der
Kardioplegielésung manuell oder visuell iiberpriift werden. Uber den Druckiiberwachungsanschluss lasst sich die
Druckkurve kontrollieren.

Wahrend der Verabreichung der Kardioplegieldsung muss der Druck im Koronarsinus Giberwacht werden. DIESER
DARF 50 mmHg NICHT UBERSCHREITEN.

VorsichtsmaBnahmen

Hinweis: Die Verantwortung fir die Anwendung und Einhaltung geeigneter operativer Mainahmen und Techniken
obliegt dem Arzt. Die beschriebene Vorgehensweise ist ausschlieBlich zu Informationszwecken erarbeitet worden.
Der Chirurg muss die Eignung jeglicher Verfahren auf der Grundlage der eigenen arztlichen Ausbildung und
Erfahrung sowie der Art des Eingriffs selbst beurteilen.

Das empfohlene Ballonfiillvolumen sowie der empfohlene Druck im Koronarsinus dirfen nicht Gberschritten
werden.

Der Ballon darf erst dann aufgefiillt werden, wenn er ordnungsgemaf im Koronarsinus platziert wurde.

Durch Zusammendrticken des blauen Markierungsballons wird bei den 6-French-Modellen der distale Ballon weiter
befiillt, so dass sein Durchmesser zunimmt. Achten Sie darauf, dass Sie bei 6-French-Modellen einen bereits
befiillten distalen Ballon nicht durch unbeabsichtigtes Zusammendriicken des blauen Markierungsballons
Gberdehnen.

Beim Einflihren der Kanlle muss der Ballon vollstéandig entleert sein.

Das Produkt ist zur Verwendung an nur einem Patienten bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwendet,
aufbereitet oder resterilisiert werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kénnen die strukturelle
Integritat des Gerats beeintrachtigen und/oder unter Umsténden eine Kontamination des Gerats bewirken, die
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Nebenwirkungen

Wie bei allen Komponenten eines extrakorporalen Blutkreislaufsystems besteht auch bei diesem Produkt die
Gefahr des Auftretens verschiedener Nebenwirkungen wie Infektionen, Blutverlust, Thrombenbildung, embolische
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Ereignisse und Dislokation. Bei Missachtung der Gebrauchsanweisung besteht die Gefahr von Gefalverletzungen
und Komplikationen an der Punktionsstelle.

Gebrauchsanweisung

1.

10.

1.

12.

Uberpriifen Sie die Verpackung und das Produkt auf Schaden, und kontrollieren Sie das
Verwendbarkeitsdatum. Wenn die Verpackung unbeschéadigt und das Verwendbarkeitsdatum noch nicht
Uberschritten ist, 6ffnen Sie die Verpackung, und tiberfiihren Sie die Kanlile unter aseptischen Bedingungen
in das sterile Feld.

Uberpriifen Sie den Ballon durch Befiillen mit steriler Kochsalzlésung oder Luft (bei 6-French-Modellen sollte
nur Luft verwendet werden). Priifen Sie, ob der Ballon korrekt befiillt und dicht ist. Entleeren Sie den Ballon
anschlieRend wieder, indem Sie das Fillmedium vollstandig abziehen.

Um die Kanlile leichter im Sinus coronarius platzieren zu kénnen, filhren Sie den Luer-Anschluss des Mandrins
fest in den Luer-Anschluss der Kanlle ein. Der steife Mandrin ist bereits vorgeformt und muss in der Regel
zur Einflhrung nicht weiter verformt werden. Der Fihrungsdraht-Mandrin kann in ,J*- oder ,Hockeyschlager*-
Form gebogen werden, um die Einflihrung der Kanlile zu erleichtern. Ein Verbiegen im spitzen Winkel ist
jedoch unbedingt zu unterlassen.

Nur fiir 6-French-Modelle 94106: Um das Entfernen des Mandrins nach der Einfiihrung zu erleichtern, sollte
er mit steriler Kochsalzlésung befeuchtet werden. Fiillen Sie eine Spritze mit steriler Kochsalzlésung. Fiihren
Sie die Spritze in den Mandringriff ein. Geben Sie sterile Kochsalzlésung in die Kanile. Nehmen Sie die Spritze
vom Mandringriff ab.

Fihren Sie eine angemessene Heparinisierung durch. Legen Sie dann auf die Ubliche Weise Zugange zur
Aorta. Bei einem Eingriff am gedffneten Atrium fiihren Sie die Kanlile unter direkter visueller Kontrolle in das
Ostium des Koronarsinus ein. Bei einem geschlossenen Atrium oder Anwendung einer blinden Einfihrtechnik
legen Sie in etwa in der Mitte oder oberhalb der Mitte des rechten Atriums eine 1-cm-Tabaksbeutelnaht an.
Nehmen Sie durch die Tabaksbeutelnaht eine kleine Atriotomie vor. Versuchen Sie keinesfalls, die Kanlile
gewaltsam in den Koronarsinus einzufiihren. Positionieren Sie die Kaniile neu, wenn Sie auf Widerstand
stof3en sollten.

Blindeinfiihrmethode 1: Fiihren Sie die Kandile von der rechten Seite des Patienten aus mit nach oben
gewandter Biegung durch die Tabaksbeutelnaht am rechten Vorhof ein. Steuern Sie die Kantle mit der linken
Hand, und legen Sie den rechten Zeigefinger von unten auf Hohe der Herzkranzfurche an die untere Hohlvene.
Flhren Sie die Spitze der Kaniile bis zum rechten Zeigefinger vor. Flihren Sie die Kanlle dann in den
Koronarsinus. Positionieren Sie die Kantile nach eigenem Ermessen (Ublicherweise in Nahe des linken
Herzohrs) im Koronarsinus. Ziehen Sie den Mandrin langsam zurlick. Das pulsatile Austreten von dunklem
Blut tragt zur Bestatigung der ordnungsgemaRen Platzierung der Kaniile bei.

Blindeinfithrmethode 2: Positionieren Sie sich an der linken Seite des Patienten. Gehen Sie wie unter
,Blindeinfliihrmethode 1“ beschrieben vor, nur dass Sie die Kanle prinzipiell mit der rechten Hand halten und
mithilfe des linken Zeigefingers wie unter ,Blindeinfihrmethode 1“ beschrieben in den Koronarsinus flihren.

Sobald die korrekte Position erreicht ist, kkemmen Sie den proximalen Teil der Kaniile oberhalb der
Drahtverstarkung ab (wo zutreffend). SchlieRen Sie mithilfe des Dreiwegehahns die
Druckiiberwachungsleitung. Ziehen Sie die Tabaksbeutelnaht an. Legen Sie die Naht locker um das
Tourniquet und den Nahtring der Kanille, um diese zu fixieren. Vergewissern Sie sich, dass die Kanile auf
vorgesehener Lange im rechten Atrium liegt.

ZIEHEN SIE DIE NAHT NICHT ZU FEST AN, um ein Abklemmen der Fiillleitung und der
Druckiiberwachungsleitung zu vermeiden.

Flhren Sie eine geeignete vendse Rickfihrkanile ein. Vergewissern Sie sich, dass sich die retrograde
Koronarsinus-Perfusionskantile nicht verlagert hat.

Leiten Sie den Bypass ein. Achten Sie wahrend der Infusionen darauf, dass entweder der linke Ventrikel oder
die Aorta entliftet werden.

SchlieRen Sie den Luer-Lock-Anschluss (weiblich) bzw. den Dreiwegehahn der Druckiiberwachungsleitung
an ein Druckiberwachungssystem an, und stellen Sie sicher, dass die gesamte Luft aus der Leitung aspiriert
wird.

Hinweis: Die distale Spitze kann auf die Venenwand stoRen und das Absaugen erschweren. Dieses Problem
lasst sich durch Druck auf die Katheterspitze mit einem Finger beheben.

Lésen Sie die Klemme am Kantlenkérper, und schlieen Sie die gefiillte Kardioplegieldsungsleitung an.
Stellen Sie sicher, dass Schlauch und Kaniile frei von Luft sind. Offnen Sie den Dreiwegehahn der
Druckiiberwachungsleitung.

Befiillen Sie nach dem Abklemmen der Aorta den distalen Ballon mit einem Volumen von 1 ml bis 2 ml Luft
(6-French-Modell), 1 ml bis 3 ml Luft (10-French-Modell), 3 ml bis 5 ml Luft (13- und 15-French-Modelle) oder
3 ml bis 8 ml Luft (verlangertes Ballonmodell), und leiten Sie allméahlich den retrograden Flow der
Kardioplegielésung ein. Uberwachen Sie dabei den Druck im Koronarsinus. Sollte die Fiillung des Ballons mit
dem angegebenen Mindestvolumen nicht zu einer adaquaten Abdichtung flihren, kann das Fiillvolumen des
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Ballons vergréRert werden. Dabei muss jedoch sorgféltig darauf geachtet werden, dass der Koronarsinus nicht
durch eine GbermaRige Aufflllung des Ballons beschadigt wird. Die Bestatigung der optimalen Abdichtung
erfolgt idealerweise durch eine entsprechende Druckwelle im Koronarsinus. Bei Verwendung einer
Blutkardioplegie kann eine weitere Bestatigung durch Beobachtung der Rotfarbung der Koronarvenen an der
Hinterseite des Herzens und der korrespondierenden Blaufarbung der Koronararterien gewonnen werden.
Vorsicht: Innerhalb der Koronarvenen darf der Druck auBer bei schlagendem Herzen und gefiilltem
Ballon 50 mmHg nicht iibersteigen. Dies beeinflusst den Druck im linken Ventrikel und zeigt sich auf
den Druckmonitor.

13. Der Herzstillstand tritt Ublicherweise innerhalb von 30 bis 60 Sekunden nach Einleitung der Kardioplegie ein.
Sollte das Herz weiter schlagen, ist die Position der Kaniile und die Farbung der Venen erneut zu kontrollieren.
Der Flow kann ggf. erhdht werden, jedoch darf der Druck im Koronarsinus 50 mmHg nicht tUbersteigen.

14. Der Ballon muss zwischen den Infusionen gefillt bleiben. Vor dem Aufheben der Aortenabklemmung muss
der Ballon entleert werden.

15. Entfernen Sie nach dem Eingriff die Kanlle. SchlieRen Sie dann das Atrium und/oder ziehen Sie die
Tabaksbeutelnaht zu.

Hinweis: Sollte sich die Kaniile verlagern, muss sie aus dem Atrium entfernt und der Mandrin wieder
eingefiihrt werden. Dabei muss sichergestellt werden, dass der Mandrin die Kaniile luftdicht abdichtet,
da andernfalls Luft in die venosen Leitungen angesaugt werden kann, die sich zu einer Luftblase
akkumulieren kann. Wiederholen Sie nun — beginnend mit Schritt 6 — die Einfiihrung der Kaniile, wobei
Schritt 7 obsolet ist, da die venose Riickfiihrkaniile bereits platziert wurde.

Der folgende Haftungsausschluss gilt nur fiir Kunden auBerhalb der USA:

Haftungsausschluss

TROTZ SORGFALTIGER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VOR VERKAUF DURCHGEFUHRTER
TESTDURCHLAUFE IST ES MOGLICH, DASS DIE RETROGRADE KORONARSINUS-PERFUSIONSKANULE
MIT MANUELL BEFULLBAREM BALLON — NACHFOLGEND ALS ,,PRODUKT“ BEZEICHNET - AUS
DIVERSEN GRUNDEN NICHT ZUFRIEDENSTELLEND FUNKTIONIERT. DIE WARNHINWEISE IN DER
PRODUKTINFORMATION ENTHALTEN WEITERE DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS
BESTANDTEIL DIESES HAFTUNGSAUSSCHLUSSES ANZUSEHEN. MEDTRONIC SCHLIESST DAHER
JEDE AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS.
MEDTRONIC HAFTET WEDER FUR UNMITTELBARE NOCH MITTELBARE FOLGESCHADEN, DIE DURCH
DEN GEBRAUCH, DEFEKT ODER AUSFALL DES PRODUKTES ENTSTEHEN, UNABHANGIG DAVON, OB
SICH DER ANSPRUCH AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE UNERLAUBTE HANDLUNG ODER
EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE STUTZT.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschlisse und -beschréankungen sollen nicht gegen geltendes Recht verstol3en
und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu zwingendem
Recht steht, berihrt dies die Gultigkeit der restlichen Klauseln nicht, und alle Rechte und Pflichten aus diesem
Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der furr ungiiltig erklarte Teil oder die ungdltige
Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.
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DLP®/Gundry®

Canula de perfusion retrégrada del seno coronario con balén de inflado manual

Descripcion del producto

La canula consta de un cuerpo de canula de silicona con espiral de alambre y una punta biselada (los modelos
de 6 Fr constan de un cuerpo de canula sin espiral de alambre). Cerca de la punta hay dos orificios laterales. El
extremo posterior del cuerpo de la canula termina en un conector de bloqueo luer hembra. La via de monitorizacion
de presion forma parte integral del cuerpo de la canula, que comienza en la punta y termina en un conector de
bloqueo luer hembra o en una llave de paso de tres vias con un conector de bloqueo luer hembra. En la punta
biselada distal hay un baldn inflable. Los modelos 94006, 94010 y 94015 no cuentan con un fiador. El conjunto
de inflado esta situado en el extremo posterior del cuerpo de la canula e incluye un conector luer hembra a presion
y un conjunto de valvula unidireccional.

Estéril, apirégeno y valido para un solo uso.

Indicaciones de uso

La canula esta indicada para utilizarse durante la cirugia de bypass cardiopulmonar, durante un periodo maximo
de seis horas, para la administracién retrégrada de solucién de cardioplejia a través del seno coronario.

Contraindicaciones
Este dispositivo no esta disefiado para utilizaciones distintas de las anteriormente indicadas.

Advertencias

Extreme la precaucién al introducir el catéter en el seno coronario. No fuerce la entrada de la canula en el seno
coronario, ya que podria causar lesiones vasculares.

No infle el balén con liquido en los modelos de 6 Fr. Debido a la incapacidad de compresion de los liquidos, se
puede producir una distension excesiva del seno coronario. Utilice Unicamente aire para inflar el balén. En los
modelos de 6 Fr, no exceda un volumen de inflado de 2 cc de aire, ya que podrian producirse dafios en el balén
distal o el seno coronario.

NO INFLE EXCESIVAMENTE EL BALON. Si lo infla excesivamente podria lesionar el seno coronario.
Normalmente, es suficiente un volumen de aire de entre 1 cc y 2 cc (modelo de 6 Fr), 1 ccy 3 cc (modelo de

10 Fr), 3 ccy 5 cc (modelos de 13 Fry 15 Fr), o de entre 3 cc y 8 cc (modelos con balén alargado). El volumen
necesario real puede variar en funcién de la colocacién de la canula y de las caracteristicas anatémicas del seno
coronario (puede utilizarse una solucién salina, excepto en los modelos de 6 Fr, pero se requiere un volumen
ligeramente inferior para efectuar un sellado debido a la incapacidad de compresion de los liquidos). Debera
confirmar de forma manual o visual el correcto inflado y colocacion del balén antes de administrar la solucién de
cardioplejia mediante una onda de presion aplicada a través del puerto de monitorizacién de presion.

Durante la administracion de la solucién de cardioplejia debe monitorizarse la presién en el seno coronario. NO
SUPERE UNA PRESION SINUSAL DE 50 mm Hg.

Medidas preventivas

Nota: La utilizacion de procedimientos y técnicas quirdrgicos apropiados es responsabilidad del profesional
meédico. El procedimiento descrito se proporciona exclusivamente con fines informativos. Los cirujanos deben
evaluar la conveniencia del procedimiento segun su propia formacién y experiencia médica, y segun el tipo de
procedimiento quirdrgico.

No supere el volumen de inflado recomendado del balén ni la presién sinusal recomendada en el seno coronario.
No infle el balén hasta que esté correctamente colocado en el seno coronario.

Si presiona el baldn centinela azul de los modelos de 6 Fr, se producird un mayor inflado del balén distal y un
aumento de su didametro. En los modelos de 6 Fr, debe tenerse especial cuidado para no presionar
involuntariamente el balén centinela azul, ya que se inflaria excesivamente el balén distal ya inflado.

Debe vaciarse completamente el baldn antes de su insercion.

El dispositivo es valido para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese o reesterilice este producto. Reutilizar,
reprocesar o reesterilizar el dispositivo puede poner en peligro su integridad estructural y/o generar riesgos de
contaminacion del mismo que podrian provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte.

Efectos adversos

Este dispositivo, al igual que todos los dispositivos de sistemas de circulacion extracorpérea, tienen efectos
secundarios posibles tales como, entre otros, infecciones, pérdida de sangre, formacién de trombos, episodios
embolicos y desplazamiento. Pueden producirse lesiones vasculares y complicaciones en el lugar de puncion si
no se siguen las instrucciones de uso.
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Instrucciones de uso

1.

2.

10.

1.

12.

13.

Inspeccione el envase y el producto en busca de dafios y compruebe su fecha de caducidad. Si no presenta
dafos ni ha caducado, abra el envase y transfiera la canula al campo estéril mediante una técnica aséptica.
Para probar el baldn, inflelo con una solucién salina estéril o con aire (en los modelos de 6 Fr utilice Uinicamente
aire), compruebe que el inflado es correcto y que no existen fugas. Después de confirmar que el balén funciona
correctamente, desinflelo extrayendo el liquido o aire.

Para facilitar la colocacién de la canula en el seno coronario, encaje perfectamente el conector luer del fiador
en el de la canula. El fiador rigido ya tiene la forma apropiada y no requiere ninguna modificacién para su
correcta insercién. El fiador-guia puede doblarse en forma de “J” o “palo de hockey” para facilitar la canulacion.
No lo doble en angulo agudo.

Modelo 94106 de 6 Fr inicamente: Para facilitar la extraccién del fiador tras la colocacion, debe
humedecerse con una solucion salina estéril. Llene una jeringa con la solucién salina estéril, insértela en el
mango del fiador e inyecte esta solucion en la canula. Por Gltimo, extraiga la jeringa del mango del fiador.
Canule la aorta con el procedimiento habitual después de la heparinizacién. Si se va a utilizar un procedimiento
de auricula abierta, introduzca la canula con visualizacion directa del ostium del seno coronario. Si se va a
utilizar una técnica de auricula cerrada o introduccion ciega, coloque una sutura en bolsa de tabaco pequefia,
de 1 cm, en la zona mediosuperior de la auricula derecha. Practique una pequefa atriotomia a través de la
sutura en bolsa de tabaco. No intente forzar la entrada de la canula en el seno coronario. Vuelva a situar la
canula si nota resistencia.

Método de insercion ciega n° 1: Con el cirujano en el lado derecho del paciente, inserte la canula a través
de la sutura en bolsa de tabaco de la auricula derecha con la parte curva de la canula hacia arriba. Mientras
controla la canula con la mano izquierda, coloque el dedo indice derecho en la unién de la vena cava inferior
y el surco auriculoventricular, sobre el plano inferior. Coloque la punta de la canula contra el dedo y a
continuacién guiela a través del seno coronario y sitdela en éste conforme a sus preferencias (generalmente
cerca de la orejuela de la auricula izquierda). Retire lentamente el fiador. La salida de sangre oscura pulsatil
confirma que la posicioén es correcta.

Método de insercion ciega n° 2: Sitlese a la izquierda del paciente y siga los pasos anteriores, salvo que
la canula generalmente se sostiene con la mano derecha y se guia dentro del seno coronario con el dedo
indice de la mano izquierda, tal como se ha descrito anteriormente.

Una vez situada en la ubicacién correcta, coloque una pinza en el tubo proximal por encima de la seccion en
espiral de alambre (si procede). Cierre la via de monitorizacion de presion con la llave de paso de tres vias.
Apriete la sutura en bolsa de tabaco y atela laxamente alrededor del torniquete y del anillo de sutura de la
canula para fijarla. Asegurese de que quede la longitud adecuada de la canula en la auricula derecha.

NO APRIETE EXCESIVAMENTE LA SUTURA, ya que podrian ocluirse las luces de la via de
monitorizacion de presion y el balén.

Inserte la canula de retorno venoso adecuada. Confirme que la canula de perfusion retrégrada del seno
coronario no se ha desplazado.

Comience el bypass del paciente. Durante las infusiones, asegurese de que el ventriculo izquierdo o la aorta
permitan la evacuacion de fluidos o volumen.

Conecte el adaptador luer hembra o la llave de paso de la via de monitorizacion de presion a un sistema de
monitorizacion de presion y compruebe que se aspira todo el aire fuera de la via.

Nota: La punta distal puede chocar contra la pared venosa, lo que dificultara la aspiracién. Si se produce este
problema, presione con el dedo la punta del catéter.

Abra la pinza del cuerpo de la canula y conéctela a la via de administracion de la solucién de cardioplejia
cebada, asegurandose de que no haya aire en el interior del tubo o de la canula. Abra la llave de paso de la
via de monitorizacién de presion.

Tras pinzar transversalmente la aorta, infle el balén distal con un volumen de aire de entre 1 ccy 2 cc (modelo
de 6 Fr), 1 ccy 3 cc (modelo de 10 Fr), 3 cc y 5 cc (modelos de 13 Fry 15 Fr), o de entre 3 cc y 8 cc (modelo
con balén alargado) e inicie gradualmente el flujo retrégrado de la solucién de cardioplejia. Supervise la presion
en el seno coronario. Puede utilizarse un volumen adicional si no se ha obtenido un sellado adecuado con los
niveles de volumen minimo indicados. No obstante, debe tenerse cuidado de no lesionar el seno por un inflado
excesivo del balén. El mejor modo de confirmar que el sellado es adecuado es mediante una onda de presion
apropiada en el seno coronario. Si se utiliza una solucién de cardioplejia hematica, puede confirmarse el
procedimiento si se observa una coloracion roja de las venas coronarias en la superficie anterior del corazén
y la correspondiente coloracion azul de las arterias coronarias.

Precaucién: No supere una presion de 50 mm Hg en las venas coronarias excepto cuando el corazén
esté latiendo y el balon esté inflado. Si lo hace, aparecera en el monitor de presién un trazado de
presion del ventriculo izquierdo.

La parada cardiaca generalmente tiene lugar entre 30 segundos y 1 minuto después de que se inicie la
administracion de la solucién de cardioplejia. Si no se produce la parada cardiaca, vuelva a comprobar la
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posicion del catéter y la coloracion de las venas. Puede aumentarse el flujo siempre que la presion sea inferior
a 50 mm Hg.

14. Mantenga inflado el balén entre las infusiones. Desinfle el baldn antes de retirar el pinzamiento transversal
adrtico.

15. Tras concluir el procedimiento, retire la canula y cierre la auricula y/o ate la sutura en bolsa de tabaco.
Nota: Sise desplaza la canula, extraigala y vuelva a insertar el fiador, asegurandose de que existe un
ajuste hermético entre la canulay el fiador, ya que de lo contrario podria aspirarse aire hacia las lineas
venosas, lo cual podria crear una bolsa de aire. Vuelva a introducir la canula tal como se describe en
el paso 6, salvo que la canula venosa ya esta colocada.

La siguiente renuncia de responsabilidad se aplica a clientes de fuera de los Estados Unidos:

Renuncia de responsabilidad

AUNQUE LA CANULA DE PERFUSION RETROGRADA DEL SENO CORONARIO CON BALON DE INFLADO
MANUAL, A LA QUE NOS REFERIREMOS DE AHORA EN ADELANTE COMO “PRODUCTO”, HA SIDO
DISENADA, FABRICADA Y PROBADA CUIDADOSAMENTE ANTES DE PONERLA A LA VENTA, EL
PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. LAS
ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA DOCUMENTACION DEL PRODUCTO PROPORCIONAN
INFORMACION MAS DETALLADA Y SE CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA
DE RESPONSABILIDAD. POR TANTO, MEDTRONIC RENUNCIA A CUALQUIER RESPONSABILIDAD,
TANTO EXPRESA COMO IMPLICITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO. MEDTRONIC NO RESPONDERA
POR LOS DANOS INDIRECTOS O DIRECTOS CAUSADOS O DERIVADOS DE CUALQUIER USO, DEFECTO,
FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO, AUN CUANDO LA RECLAMACION SE BASE EN UNA
GARANTIA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U OTRAS CAUSAS.

Las exclusiones y limitaciones arriba expresadas no revisten el propésito de contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que
cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad sea declarado por cualquier tribunal
competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del resto de la Renuncia de
responsabilidad, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se incluyen en ella como si la
presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.
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DLP®/Gundry®

Canule voor retrograde perfusie van de sinus coronarius met handmatig op te blazen
ballon

Productbeschrijving

De canule bestaat uit een draadversterkt canulelichaam van siliconen met een schuine tip (6-Fr.-modellen hebben
een niet-draadversterkt canulelichaam). Vlakbij de tip bevinden zich twee zijgaatjes. Het andere uiteinde van het
canulelichaam is voorzien van een vrouwelijke luer-lock. Een drukcontrolelijn vormt een integraal onderdeel van

het canulelichaam, dat begint bij de tip en eindigt met een vrouwelijk luer-lockstuk of een driewegkraan met een

vrouwelijk luer-lockstuk. Aan de afgeschuinde, distale tip bevindt zich een opblaasbare ballon. De

modellen 94006, 94010 en 94015 bevatten geen voerdraad. De inflatieset bevindt zich achter op het canulelichaam
en is voorzien van een vrouwelijke slip-luer en een éénrichtingsklep.

Steriel, niet-pyrogeen, voor eenmalig gebruik.

Indicaties

Deze canule is bedoeld voor gebruik tijldens een cardiopulmonale bypassoperatie van zes uur of korter, voor de
toediening van cardioplegie retrograad via de sinus coronarius.

Contra-indicaties
Dit apparaat is uitsluitend bedoeld voor gebruik zoals hierboven is aangegeven.

Waarschuwingen

Ga uiterst voorzichtig te werk wanneer u de canule in de sinus coronarius inbrengt. Oefen tijdens het inbrengen
van de canule in de sinus coronarius geen druk uit, omdat hierdoor het bloedvat beschadigd kan raken.

Gebruik geen vloeistof om de ballon op de 6-Fr.-modellen op te blazen. Omdat vloeistoffen niet kunnen worden
samengedrukt, kan er overmatige rekking van de coronaire sinus optreden. Er mag alleen lucht worden gebruikt
om de ballon op te blazen. Overschrijd op de 6-Fr.-modellen een opblaasvolume van 2 cc lucht niet, aangezien er
anders beschadiging van de distale ballon en/of coronaire sinus kan optreden.

BLAAS DE BALLON NIET TE VER OP. Als de ballon te ver wordt opgeblazen, kan letsel aan de sinus coronarius
ontstaan. Normaal gesproken is een volume van 1 cc tot 2 cc (6-Fr.-model), 1 cc tot 3 cc (10-Fr.-model), 3 cc tot
5 cc (13-Fr.- en 15-Fr.-modellen), of 3 cc tot 8 cc (langwerpige ballonmodellen) aan lucht voldoende. Het
daadwerkelijk benodigde volume kan variéren vanwege de plaatsing van de canule en de anatomie van de sinus
coronarius. (Er kan zoutoplossing gebruikt worden bij alle modellen behalve de 6 Fr.-modellen; in dat geval
echter, zou een enigszins kleiner volume nodig kunnen zijn om afzegeling te bewerkstelligen, omdat compressie
niet mogelijk is.) Er moet handmatig of visueel gecontroleerd worden of de ballon goed is opgeblazen en zich op
de juiste positie bevindt voordat cardioplegie wordt toegediend, zoals wordt bevestigd door een drukgolf door de
drukcontrolepoort.

De druk in de sinus coronarius dient tijdens toediening van de cardioplegieoplossing te worden bewaakt. DE
SINUSDRUK MAG NIET HOGER ZIJN DAN 50 mmHg.

Voorzorgsmaatregelen

Opmerking: Het gebruik van de juiste chirurgische procedures en technieken valt onder de verantwoordelijkheid
van de medische deskundige. De beschreven procedure wordt slechts ter informatie aangeboden. Elke chirurg
moet de geschiktheid van de procedure evalueren op basis van zijn of haar medische opleiding en ervaring en het
soort chirurgische procedure dat wordt verricht.

Het aanbevolen inflatievolume van de ballon of de aanbevolen sinusdruk in de sinus coronarius niet overschrijden.
Blaas de ballon pas op wanneer deze op de juiste manier in de sinus coronarius is geplaatst.

Door op de 6-Fr.-modellen in de blauwe bewakingsballon te knijpen wordt de distale ballon verder opgeblazen en
neemt de diameter toe. Er moet voorzichtig te werk worden gegaan om te voorkomen dat een reeds opgeblazen
distale ballon te zeer wordt uitgerekt door op de 6-Fr.-modellen per ongeluk in de blauwe bewakingsballon te
knijpen.

De ballon moet volledig leeg zijn voordat deze wordt ingebracht.

Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, recyclen of hersteriliseren. Door
het opnieuw gebruiken, recyclen of hersteriliseren kan het apparaat worden besmet en/of de structuur van het
apparaat worden aangetast wat kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Bijwerkingen
De mogelijke bijwerkingen van deze en andere extracorporale bypassproducten, zijn onder meer infectie,

bloedverlies, thrombusvorming, embolische complicaties en dislocatie. Als de gebruiksinstructies niet worden
opgevolgd, kan dit leiden tot beschadiging van het bloedvat en complicaties rond de aanprikplaats.
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Gebruiksaanwijzing

1.

10.

1.

12.

Controleer de verpakking en het product op beschadigingen en controleer de vervaldatum. Als er geen
beschadigingen zijn en de vervaldatum niet is verstreken, opent u de verpakking en brengt u de canule met
een steriele techniek over naar het steriele veld.

Test de ballon door deze te vullen met een steriele zoutoplossing of met lucht (in 6-Fr.-modellen mag alleen
lucht worden gebruikt), controleer het rekken van de ballon en controleer op lekken. Nadat is vastgesteld dat
de ballon in orde is, laat u de vloeistof of lucht eruit.

Om plaatsing van de canule in de coronaire sinus te vergemakkelijken, schuift u de voerdraad-luer goed in de
canule-luer. De massieve voerdraad is voorgevormd en vereist geen nadere vervorming voor een goede
inbrenging. De geleidevoerdraad kan in de vorm van een “J” of “hockeystick” worden gebogen om
canuleinbrenging te vergemakkelijken. Buig de voerdraad niet in een scherpe hoek.

Alleen 6-Fr.-model 94106: Om het verwijderen van de voerdraad na plaatsing te vergemakkelijken, dient deze
bevochtigd te worden met een steriele zoutoplossing. Vul een injectiespuit met een steriele zoutoplossing.
Breng deze in de voerdraadgreep in. Spoel de canule met steriele zoutoplossing. Verwijder de injectiespuit uit
de voerdraadgreep.

Canuleer de aorta volgens de standaardmethode, na heparinisatie. Bij toepassing van de open atrium-
procedure dient de canule te worden ingebracht onder rechtstreekse visualisatie van het ostium van de sinus
coronarius. Wanneer een gesloten atrium- of blinde insertietechniek wordt toegepast, moet midden tot rechts
boven in het atrium een kleine tabakzak van 1 cm worden geplaatst. Maak een kleine atriotomie via de
tabakzak. Probeer de canule niet met kracht in de sinus coronarius te duwen. Wijzig de positie van de canule
als u weerstand voelt.

Blinde inbrengmethode 1: Terwijl de chirurg zich aan de rechterkant van de patiént bevindt, brengt u de
canule door de RA-tabakzakdraad in terwijl de kromming van de canule omhoog gericht is. Houd de canule
in de linkerhand en plaats de rechterwijsvinger op de overgang van de IVC- en AV-groef aan inferieure zijde.
Plaats de tip van de canule tegen de vinger, leid de tip vervolgens door de sinus coronarius en positioneer de
tip in de sinus coronarius naar voorkeur van de chirurg (meestal vlak bij het linkerhartoor). Trek de voerdraad
langzaam terug. Een juiste positie wordt verder bevestigd door de uitstroom van donker, pulserend bloed.

Blinde inbrengmethode 2: De chirurg staat aan de linkerkant van de patiént. Volg dezelfde stappen zoals
hierboven, alleen wordt de canule nu doorgaans in de rechterhand gehouden en met de wijsvinger van de
linkerhand de sinus coronarius in geleid op de wijze zoals hiervoor is beschreven.

Als de juiste positie eenmaal bereikt is, klemt u de proximale tubing boven het draadversterkte gebied af (waar
van toepassing). Sluit de drukmetingslijn af met een driewegkraan. Trek de tabakzak strak en bind de hechting
losjes vast rond de tourniquet en de hechtring van de canule om deze vast te zetten. Zorg dat een groot genoeg
deel van de canule zich binnen het rechteratrium bevindt.

TREK DE HECHTING NIET TE STRAK omdat anders de drukmetingslijnen afgesloten kunnen worden.

Breng de juiste veneuze terugstroomcanule in. Controleer of de canule voor retrograde perfusie van de sinus
coronarius goed op zijn plaats zit.

Leg de patiént aan de bypass. Verzeker u er tijdens infusies van dat ofwel de linkerventrikel ofwel de aorta
ontlucht wordt.

Schakel de vrouwelijke luer of de kraan van de drukcontrolelijn aan op een drukcontrolesysteem en verzeker
u ervan dat alle lucht uit de lijn gezogen is.

Opmerking: De distale tip kan de aderwand raken, waardoor afzuiging bemoeilijkt kan worden. Druk van de
vinger op de tip van de katheter kan dit probleem, mocht het zich voordoen, verhelpen.

Zet de klem op het canulelichaam open en sluit de canule aan op de gevulde toedieningslijn voor de
cardioplegieoplossing, waarbij u ervoor zorgt dat er in de tubing of canule geen lucht aanwezig is. Open de
kraan van de drukmetingslijn.

Nadat de aortaklem is vastgemaakt, blaast u de distale ballon op naar een volume van 1 cc tot 2 cc (6-Fr.-
model), 1 cc tot 3 cc (10-Fr.-model), 3 cc tot 5 cc (13-Fr.- en 15-Fr.-modellen), of 3 cc tot 8 cc (langwerpige
ballonmodellen) aan lucht en begint u geleidelijk met cardioplegie retrograad. Controleer de druk in de sinus
coronarius. Indien met de aangegeven minimumvolumeniveaus geen afdoende afsluiting wordt bereikt, kan
extra volume worden toegediend. Ga hierbij echter uiterst voorzichtig te werk om de sinus coronarius niet te
beschadigen door een te hoge spanning in de ballon. Een juiste afsluiting kan het beste worden vastgesteld
aan de hand van een goede drukgolf door de sinus coronarius. Nadere bevestiging kan worden verkregen
door waarneming van de rode kleur van de coronaire aderen op het anterieure hartoppervlak en de
corresponderende blauwe kleur van de kransslagaderen, als bloedcardioplegie wordt toegepast.

Let op: De druk in de coronaire aderen mag niet hoger zijn dan 50 mmHg, behalve wanneer het hart
klopt en de ballon is gevuld. Bij een hogere druk zal op de drukmeter een linkerventrikeldrukpatroon
verschijnen.
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13. Hartstilstand treedt meestal binnen 30 seconden tot 1 minuut na het begin van de cardioplegie op. Als er geen
hartstilstand optreedt, controleert u de positie van de katheter en de kleur van de aderen opnieuw. De stroom
kan worden verhoogd, mits de druk onder de 50 mmHg blijft.

14. Houd de ballon tussen infusies in gevuld. Laat de ballon leeg voordat de aortaklem wordt losgemaakt.

15. Na het afronden van de procedure verwijdert u de canule, sluit u het atrium en/of bindt u de tabakzakhechting

vast.
Opmerking: In het geval van dislocatie van de canule, verwijdert u de canule en brengt u de voerdraad
opnieuw in. Zorg er hierbij voor dat de canule en voerdraad luchtdicht op elkaar worden aangesloten,
omdat anders lucht in de veneuze lijnen kan worden gezogen en er een luchtbel kan ontstaan. Breng
de canule opnieuw in volgens stap 6, maar nu met de veneuze canule op de goede plaats.

De hiernavolgende uitsluiting van garantie geldt voor klanten buiten de Verenigde Staten:

Uitsluiting van garantie

HOEWEL DE CANULE VOOR RETROGRADE PERFUSIE VAN DE SINUS CORONARIUS MET HANDMATIG
OP TE BLAZEN BALLON, HIERNA HET “PRODUCT” GENOEMD, MET VEEL ZORG IS ONTWORPEN,
VERVAARDIGD EN VOOR DE VERKOOP GETEST, KUNNEN ER VERSCHILLENDE REDENEN ZIJN
WAAROM HET PRODUCT NIET VOLGENS DE SPECIFICATIES WERKT. DE WAARSCHUWINGEN IN DE
DOCUMENTATIE BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE INFORMATIE EN MOETEN WORDEN BESCHOUWD
ALS EEN WEZENLIJK ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING VAN GARANTIE. MEDTRONIC VERLEENT
DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET BETREKKING TOT HET
PRODUCT. MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE,
VEROORZAAKT DOOR OM HET EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT OF FALEN VAN HET PRODUCT,
ONGEACHT OF DE VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT, ONRECHTMATIGE
DAAD OF ANDERSZINS.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd
worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige
bepaling van deze Uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar
of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze
Uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden

gebracht alsof deze Uitsluiting van garantie het desbetreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.
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DLP®/Gundry®

Cannula per perfusione retrograda del seno coronarico con palloncino a gonfiaggio
manuale

Descrizione del prodotto

La cannula & formata da un corpo in silicone filettato e punta a becco di flauto (il corpo della cannula nei modelli
da 6 Fr e privo di filettatura). In prossimita della punta sono presenti due fori laterali. La parte posteriore del corpo
della cannula termina con un connettore luer lock femmina. Nel corpo della cannula & integrata una linea di
monitoraggio della pressione che parte dalla punta e termina con un innesto luer lock femmina oppure con un
rubinetto a 3 vie con innesto luer lock femmina. Sulla punta distale a becco di flauto & presente un palloncino
gonfiabile. | modelli 94006, 94010 e 94015 non sono dotati di mandrino. |l gruppo di gonfiaggio si trova sulla parte
posteriore del corpo della cannula ed é dotato di un raccordo luer slip femmina e di una valvola a una uscita.

Sterile, non pirogeno, esclusivamente monouso.

Indicazioni per l'uso

La cannula & destinata all'uso durante gli interventi di bypass cardiopolmonare della durata massima di sei ore per
la somministrazione della cardioplegia retrograda attraverso il seno coronarico.

Controindicazioni
Il dispositivo puo essere utilizzato unicamente per gli scopi sopra indicati.

Avvertenze

Procedere con estrema cautela durante I'introduzione del catetere nel seno coronarico. Non forzare la cannula nel
seno coronarico per evitare di provocare lesioni ai vasi sanguigni.

Per i modelli da 6 Fr, non usare liquidi per gonfiare il palloncino. L'incomprimibilita dei liquidi potrebbe causare
un'eccessiva distensione del seno coronarico. Utilizzare solo aria per gonfiare il palloncino. Per i modelli da 6 Fr,
non superare il volume di gonfiaggio di 2 cc, per evitare di danneggiare il palloncino distale e/o il seno coronarico.
NON GONFIARE ECCESSIVAMENTE IL PALLONCINO, per evitare di causare lesioni al seno coronarico.
Generalmente, é sufficiente un volume di aria compreso tra 1 cc e 2 cc (modello da 6 Fr), tra 1 cc e 3 cc (modello
da 10 Fr), tra 3 cc e 5 cc (modelli da 13 Fr e 15 Fr) o tra 3 cc e 8 cc (modelli con palloncino allungato). Il volume
richiesto pud variare in base alla posizione della cannula e all'anatomia del seno coronarico. (E possibile utilizzare
una soluzione salina con tutti i modelli a eccezione di quelli da 6 Fr, tuttavia, a causa della sua incomprimibilita,
potrebbe essere necessario un volume leggermente inferiore per produrre un effetto sigillante). Prima di
somministrare la cardioplegia, & necessario confermare manualmente o visivamente che la dilatazione e la
posizione del palloncino siano corrette, secondo quanto indicato da un'onda pressoria attraverso la porta per il
monitoraggio della pressione.

Durante la somministrazione della cardioplegia, € necessario monitorare la pressione interna del seno coronarico,
che NON DEVE SUPERARE 50 mmHg.

Precauzioni

Nota: il personale medico & responsabile dell'adozione delle procedure e delle tecniche chirurgiche appropriate.
La descrizione delle procedure viene fornita unicamente a scopo informativo. | chirurghi devono valutare la
correttezza della procedura in base alla propria esperienza e formazione e al tipo di procedura chirurgica utilizzata.
Non superare i valori raccomandati per il volume di gonfiaggio del palloncino e la pressione interna del seno
coronarico.

Gonfiare il palloncino soltanto dopo averlo posizionato correttamente all'interno del seno coronarico.

Stringendo il palloncino sentinella blu nei modelli da 6 Fr, il palloncino distale si gonfia ulteriormente, aumentando
il proprio diametro. Fare attenzione a non comprimere inavvertitamente il palloncino sentinella blu nei modelli da
6 Fr per non dilatare eccessivamente il palloncino distale gonfiato.

Prima dell'inserimento, sgonfiare completamente il palloncino.

Il dispositivo & destinato all'utilizzo su un singolo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare il prodotto poiché
cio potrebbe comprometterne l'integrita strutturale e/o comportare un rischio di contaminazione che potrebbe
provocare lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

Effetti indesiderati

Al pari di tutti i sistemi di circolazione sanguigna extracorporea, il presente dispositivo pud comportare effetti
collaterali, comprendenti, tra I'altro, infezioni, perdita di sangue, formazione di trombi, eventi embolici e
spostamento del dispositivo stesso. Il mancato rispetto delle Istruzioni per I'uso pud provocare danni e complicanze
ai vasi in corrispondenza del sito di inserimento dell'ago.
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Istruzioni per 'uso

1.

1.

12.

Ispezionare la confezione ed il prodotto per verificare la presenza di eventuali danni e per controllare la data
di scadenza. Se la cannula non presenta danni e non & scaduta, aprire la confezione e trasferirla sul campo
sterile utilizzando una tecnica asettica.

Testare il palloncino gonfiandolo con soluzione salina sterile o aria (per i modelli da 6 Fr, usare solo aria) e
controllare la dilatazione e I'eventuale presenza di perdite. Dopo avere verificato le condizioni del palloncino,
sgonfiarlo facendo defluire il liquido o I'aria.

Per agevolare l'inserimento della cannula nel seno coronarico, inserire delicatamente il luer del mandrino in
quello della cannula. Il mandrino rigido & preformato e non deve essere adattato ulteriormente per un
inserimento corretto. E possibile piegare il mandrino guida a "J" o a "mazza da hockey" per facilitare
l'incannulazione. Non piegarlo ad angolo acuto.

Solo modello 94106 da 6 Fr: per agevolare l'estrazione del mandrino dopo il posizionamento, bagnarlo con
soluzione salina sterile. Riempire una siringa con soluzione salina sterile e inserirla nell'impugnatura dello
stiletto. Far scorrere la soluzione salina sterile nella cannula. Scollegare la siringa dall'impugnatura del
mandrino.

Inserire la cannula nell'aorta secondo la procedura standard dopo I'eparinizzazione. Se viene adottata una
procedura ad atrio aperto, inserire la cannula con la visualizzazione diretta dell'ostio del seno coronarico. Se
viene adottata una tecnica di inserimento cieco o ad atrio chiuso, praticare una piccola sutura a borsa di
tabacco da 1 cm nella parte medio-alta dell'atrio destro. Praticare una piccola atriotomia attraverso la sutura
a borsa di tabacco. Non forzare I'introduzione della cannula nel seno coronarico. In caso di resistenza, ripetere
il posizionamento.

Metodo di inserimento cieco N. 1: con il chirurgo a destra del paziente, inserire la cannula attraverso la
sutura a borsa di tabacco sull'atrio destro, con la curva della cannula rivolta verso I'alto. Manovrando la cannula
con la mano sinistra, posizionare il dito indice della mano destra nel punto di giunzione del solco della vena
cava inferiore e del solco atrioventricolare nella parte inferiore. Posizionare la punta della cannula contro il
dito, quindi guidarla nel seno coronarico e posizionarla in base alle preferenze del chirurgo (in genere, in
prossimita dell'auricola sinistra). Estrarre lentamente il mandrino. La fuoriuscita di sangue venoso € un'ulteriore
conferma del corretto posizionamento.

Metodo di inserimento cieco N. 2: con il chirurgo a sinistra del paziente, viene utilizzata una procedura
analoga a quella descritta in precedenza; l'unica differenza consiste nel fatto che la cannula viene
generalmente tenuta con la mano destra e guidata all'interno del seno coronarico con il dito indice della mano
sinistra.

Una volta in posizione, procedere al clampaggio del tubo prossimale sopra la parte filettata (ove applicabile).
Chiudere la linea di monitoraggio della pressione con il rubinetto a 3 vie. Stringere la sutura a borsa di tabacco
e legarla senza esercitare una pressione eccessiva intorno al tourniquet e all'anello di sutura della cannula
per fissarla. Accertarsi che la lunghezza della cannula all'interno dell'atrio destro sia adeguata.

NON STRINGERE ECCESSIVAMENTE LA SUTURA per evitare di occludere il palloncino e le linee di
monitoraggio della pressione.

Inserire la cannula di ritorno venoso appropriata. Verificare che la cannula per perfusione retrograda del seno
coronarico sia presente.

Eseguire il bypass. Durante le infusioni, verificare il venting dell'aorta o del ventricolo sinistro.

. Collegare il luer femmina o il rubinetto della linea di monitoraggio della pressione a un sistema di monitoraggio

della pressione e verificare la completa aspirazione dell'aria dalla linea.

Nota: la punta distale pud premere sulla parete venosa rendendo difficoltosa I'aspirazione. In tal caso, €
sufficiente premere la punta del catetere con un dito.

Sbloccare il corpo della cannula e collegare quest'ultima alla linea di somministrazione della cardioplegia
preriempita, verificando che non sia presente aria all'interno del tubo o della cannula. Aprire il rubinetto della
linea di monitoraggio della pressione.

Dopo il clampaggio trasversale dell'aorta, gonfiare il palloncino distale con un volume di aria compreso tra

1 cc e 2 cc (modello da 6 Fr), 1 cc e 3 cc (modello da 10 Fr), 3 cc e 5 cc (modellida 13Fre 15Fr)o3cce 8 cc
(modelli con palloncino allungato) e iniziare a ridurre gradualmente il flusso della cardioplegia retrograda.
Controllare la pressione del seno coronarico. Se i livelli di volume minimo indicati non forniscono una tenuta
adeguata, & possibile aumentare il volume. Tuttavia, prestare attenzione a non danneggiare il seno gonfiando
eccessivamente il palloncino. Il modo migliore per verificare una tenuta adeguata consiste nel controllare I'onda
pressoria del seno coronarico. Per ottenere un'ulteriore conferma, osservare la colorazione rossa delle vene
coronariche sulla superficie anteriore del cuore e la corrispondente colorazione blu delle arterie coronariche,
se viene adottata la cardioplegia ematica.

Attenzione: non superare la pressione di 50 mmHg nelle vene coronariche, tranne quando il cuore
pulsa e il palloncino & gonfio. Questa condizione determina la rappresentazione del tracciato della
pressione ventricolare sinistra nel monitor della pressione.
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13. L'arresto cardiaco si verifica in genere entro un periodo di tempo compreso tra 30 secondi e 1 minuto dall'inizio
della cardioplegia. Se I'arresto non si verifica, ricontrollare la posizione del catetere e la colorazione delle vene.
E possibile aumentare il flusso a condizione che la pressione non superi i 50 mmHg.

14. Mantenere il palloncino gonfio tra un'infusione e I'altra. Prima di rimuovere il clampaggio trasversale dell'aorta,
sgonfiare il palloncino.

15. Al termine della procedura, rimuovere la cannula e chiudere I'atrio e/o legare la sutura a borsa di tabacco.
Nota: in caso di distacco della cannula, rimuoverla e reinserire il mandrino verificando la tenuta d'aria
tra quest'ultimo e la cannula per evitare che I'aria penetri nelle linee venose, con conseguente rischio
di formazione di bolle d'aria. Reinserire la cannula seguendo le istruzioni fornite al punto 6, tenendo
presente che a questo punto la cannula venosa é in posizione.

La seguente esclusione dalla garanzia & valida solo per i clienti al di fuori degli Stati Uniti:

Esclusione dalla garanzia

SEBBENE LA CANNULA PER PERFUSIONE RETROGRADA DEL SENO CORONARICO CON PALLONCINO
A GONFIAGGIO MANUALE, INDICATA DI SEGUITO COME "PRODOTTO", SIA STATA ACCURATAMENTE
PROGETTATA, REALIZZATA E TESTATA PRIMA DI ESSERE COMMERCIALIZZATA, IL PRODOTTO
POTREBBE NON FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. LE AVVERTENZE
INDICATE SULLE ETICHETTE DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIU DETTAGLIATE A TALE
RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA PRESENTE ESCLUSIONE DALLA
GARANZIA. DI CONSEGUENZA, LA MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, NE ESPRESSA NE
TACITA, IN MERITO AL PRODOTTO. LA MEDTRONIC NON PUO IN ALCUN CASO ESSERE RITENUTA
RESPONSABILE, NE IN VIA CONTRATTUALE NE IN VIA EXTRACONTRATTUALE, PER DANNI DIRETTI OD
INDIRETTI CAUSATI DALL'USO, DAI DIFETTI O DALLE IMPERFEZIONI DEL PRODOTTO,
INDIPENDENTEMENTE DAL FATTO CHE LA RICHIESTA DI RISARCIMENTO DI TALI DANNI SIA BASATA
SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO OD ALTRO.

Le esclusioni e le limitazioni di cui sopra non sono intese, né devono essere interpretate in quanto tali, come
contravvenenti a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte od un termine
della presente Esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace od in conflitto con il diritto applicabile
da un organo giudiziario, la validita delle rimanenti parti della presente Esclusione dalla garanzia non verra
compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente Esclusione dalla
garanzia non contenesse la parte od i termini ritenuti non validi.
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DLP®/Gundry®

Kanyle for retrograd perfusjon av sinus coronarius med manuelt oppblasbar mansjett

Beskrivelse av produktet

Kanylen bestar av en tradviklet kanylehoveddel i silikon med skranet spiss (6 Fr-modellene har ikke tradviklet
kanylehoveddel). Ved spissen er det to sidehull. Baksiden av kanylen ender i en hunn-luerlock. En trykkslange er
en viktig del av kanylehoveddelen. Den starter pa spissen og ender i en hunn-luerlock-kobling eller en treveiskran
med hunn-luerlock-kobling. En oppblasbar ballong er plassert pa den distale skranede spissen.

Modellene 94006, 94010 og 94015 har ikke noen mandreng. Oppblasingsenheten er plassert bak pa
kanylehoveddelen og inneholder en hunn-luer-kobling og en enveisventilenhet.

Steril, pyrogenfri, kun for engangsbruk.

Indikasjoner for bruk

Kanylen brukes til retrograd infusjon av kardioplegivaeske i sinus coronarius i maksimalt seks timer ved
kardiopulmonal bypasskirurgi.

Kontraindikasjoner
Dette produktet skal bare brukes i henhold til indikasjonene.

Advarsler

Veer sveert forsiktig nar du ferer kateteret inn i sinus coronarius. Ikke bruk makt nar du ferer kanylen inn i sinus
coronarius, da dette kan gi karskade.

Ikke bruk veeske til & blase opp ballongen til 6 Fr-modellene. Fordi veesker ikke kan komprimeres, kan det oppsta
overdistensjon av sinus coronarius. Det skal bare brukes Iuft til & blase opp ballongen. Pa 6 Fr-modellene ma ikke
volumet vaere over 2 ml med Iuft, da det kan oppsta skade pa den distale ballongen og/eller sinus coronarius.
IKKE OVERFYLL BALLONGEN. Overfylling kan forarsake skade pa sinus coronarius. Vanligvis er et volum pa

1 ml til 2 ml (6 Fr-modellen), 1 ml til 3 ml (10 Fr-modellen), 3 ml til 5 ml (13 Fr- og 15 Fr-modellene) eller 3 ml il
8 ml (modeller med forlenget ballong) med luft tilstrekkelig. Det ngyaktige volumet som trengs, kan variere avhengig
av kanylens plassering og anatomien til sinus coronarius. (Saltvann kan brukes pa alle modellene unntatt 6 Fr-
modellene. Fordi saltvann ikke kan komprimeres, kreves det et noe mindre volum for & forsegle.) Fyllingen av
ballongen og ballongens plassering skal bekreftes manuelt eller visuelt for kardioplegiadministrering og som vist
av en trykkbglge gjennom trykkporten.

Trykket i sinus coronarius begr overvakes under infusjon av kardioplegiveeske. TRYKKET | SINUS MA IKKE
OVERSTIGE 50 mmHg.

Forholdsregler

Merk! Riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker er legens ansvar. Prosedyren som beskrives, er bare beregnet
for informasjon. Kirurger ma med utgangspunkt i sin medisinske oppleering og erfaring vurdere hvilken type
kirurgisk prosedyre som brukes, og om prosedyren er hensiktsmessig.

De anbefalte verdiene for ballongvolumet eller trykket i sinus coronarius ma ikke overskrides.

Ikke blas opp ballongen fgr den har blitt riktig plassert i sinus coronarius.

Hvis den bla sikkerhetsballongen pa 6 Fr-modellene klemmes, vil den distale ballongen blases opp ytterligere og
diameteren gkes. Du ma utvise forsiktighet, slik at du ikke overfyller en allerede oppblast distal ballong ved utilsiktet
a klemme sammen den bla sikkerhetsballongen pa 6 Fr-modellene.

Ballongen ma temmes helt fgr den settes inn.

Dette utstyret er kun beregnet pa engangsbruk. Det skal ikke brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger.
Hvis produktet brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det fere til strukturell skade pa enheten
ogl/eller utsette enheten for kontaminering som kan fare til at pasienten skades, blir syk eller der.

Bivirkninger

Som alle ekstrakorporale blodsystemenheter har denne enheten mulige bivirkninger som omfatter, men ikke er
begrenset til infeksjoner, blodtap, trombedannelse, embolske hendelser og dislokasjon. Det kan oppsta skader pa
vener og komplikasjoner ved punksjonsstedet hvis bruksanvisningen ikke felges.

Bruksanvisning

1. Kontroller at det ikke er skader pa pakningen og produktet. Kontroller ogsa siste forbruksdato. Hvis pakningen
ikke er skadet eller utgatt, kan du &pne den og overfgre kanylen til det sterile feltet ved hjelp av aseptisk teknikk.

2. Test ballongen ved a fylle den med sterilt saltvann eller luft (6 Fr-modellene skal bare bruke luft). Kontroller
oppblasingen av ballongen, og sjekk den for lekkasjer. Etter at du har forsikret deg om at den fungerer slik den
skal, temmer du ballongen ved & trekke vaesken eller luften ut.
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3. For a lette plasseringen av kanylen i sinus coronarius, trykker du mandrengens luer fast i kanylens luer. Den
massive mandrengen er formet pa forhand og trenger ikke & formes ytterligere for den feres inn. Ledevaier-
mandrengen kan veere bgyd til en “J” eller en “hockeykelle” for & lette kanyleringen. Mandrengen skal ikke
bgyes i spiss vinkel.

4. Bare for 6 Fr-modellen 94106: For a gjore det lettere & fierne mandrengen etter plasseringen kan den vaetes
med sterilt saltvann. Fyll en sprgyte med sterilt saltvann. Sett den inn i mandrenghandtaket. Skyll sterilt
saltvann gjennom kanylen. Koble sprgyten fra mandrenghandtaket.

5. Kanyler aorta som normalt etter heparinisering. Hvis det benyttes en prosedyre med apent atrium, kan kanylen
feres inn i sinus coronarius ostium under direkte visuell kontroll. Hvis det benyttes en teknikk med lukket atrium
eller blind innfering, plasserer du en liten 1 cm tobakkspungsutur i den midtre til @vre delen av hgyre atrium.
Legg en liten atriotomi gjennom tobakkspungsuturen. Ikke forsgk & fgre kanylen inn i sinus coronarius med
makt. Sett kanylen inn pa nytt hvis du megter motstand.

6. Blind innferingsmetode nr. 1: Kirurgen star pa pasientens hegyre side og fgrer kanylen inn gjennom
tobakkspungsuturen pa heyre atrium, med bgyningen pa kanylen vendende oppover. Kanylen kontrolleres
med venstre hand, mens hayre pekefinger plasseres inferiort ved forbindelsen mellom vena cava inferior og
sinus coronarius. Spissen pa kanylen plasseres mot fingeren, fgres deretter gjennom sinus coronarius og
plasseres i sinus coronarius etter kirurgens gnske (vanligvis neer det venstre atrielle vedhenget). Mandrengen
trekkes sakte ut. Utlap av markt pulserende blod bekrefter korrekt plassering.

Blind innferingsmetode nr. 2: Med kirurgen stdende pa pasientens venstre side felges trinnene ovenfor,
bortsett fra at kanylen vanligvis holdes i heyre hand og feres inn i sinus coronarius med venstre pekefinger
som beskrevet ovenfor.

7. Nar den er plassert riktig, klemmer du av den proksimale slangen over tradviklingen (der dette er relevant).
Steng trykkslangen med en treveiskran. Stram tobakkspungsuturen, og knytt suturen lgst rundt turnikeen og
suturkragen for a feste kanylen. Kontroller at en tilstrekkelig del av kanylen er inne i hayre atrium.

IKKE STRAM TIL SUTUREN FOR MYE, da ballongen og trykkslangen kan okkluderes.

8. Sett inn riktig venekanyle. Bekreft at kanylen for retrograd perfusjon av sinus coronarius ikke har forskjavet
seg.

9. Koble pasienten til hjerte-lunge-maskinen. Ved infusjoner ma du forsikre deg om at enten venstre ventrikkel
eller aorta er ventilert.

10. Koble hunn-lueren eller kranen til trykkslangen til et trykksystem, og kontroller at all luft aspireres ut av slangen.
Merk! Den distale spissen kan stgte mot den vengse veggen og gjere aspirering vanskelig. Skulle dette
problemet oppsta, kan du lgse det ved a trykke pa kateterspissen med en finger.

11. Lesne klemmen pa kanylen, og koble kanylen til den primede kardioplegivaeskeslangen. Kontroller at det ikke
er luft i slangen eller kanylen. Apne kranen til trykkslangen.

12. Etter a ha klemt av aorta blaser du opp den distale ballongen med 1 ml til 2 ml (6 Fr-modellen), 1 ml til 3 ml
(10 Fr-modellen), 3 ml til 5 ml (13 Fr- og 15 Fr-modellene) eller 3 ml til 8 ml (modeller med forlenget ballong)
luft, for du gradvis apner for retrograd kardioplegiveeskeflow. Observer trykket i sinus coronarius. Hvis det
angitte minstevolumet ikke er tilstrekkelig til forsegling, kan volumet gkes. Du ma imidlertid vaere forsiktig, slik
at du ikke skader sinus ved a blase for mye luft i ballongen. En tilstrekkelig forsegling bekreftes best ved en
passende trykkbglge fra sinus coronarius. Dette kan ytterligere bekreftes ved & observere hvordan
koronarvenene foran pa hjertet blir rade og koronararteriene bla, hvis det brukes blodkardioplegi.

Forsiktig! Trykket i koronarvenene ma ikke overskride 50 mmHg, unntatt nar hjertet slar og ballongen
er oppblast. Denne tilstanden vil forarsake et venstre ventrikulzert trykk som vises pa trykkmodulen.

13. Hjertestans skjer vanligvis innen 30 sekunder til 1 minutt etter at kardioplegi er startet. Hvis hjertestans ikke
har inntruffet, ma kateterets posisjon og venenes farge kontrolleres pa nytt. Flowhastigheten kan gkes sé lenge
trykket er under 50 mmHg.

14. Hold ballongen oppblast mellom infusjoner. Tem ballongen fer du fierner aortaklemmen.

15. Etter at du har fullfert prosedyren, fierner du kanylen og lukker atrium og/eller knytter tobakkspungsuturen.
Merk! Hvis kanylen har flyttet seg, fijerner du kanylen, setter inn mandrengen pa nytt og kontrollerer
at det er lufttett mellom kanylen og mandrengen. Hvis ikke kan luft suges inn i veneslangene, noe som
kan fore til luftlommer. Sett inn kanylen pa nytt i henhold til trinn 6, med den forskjellen at den vengse
kanylen na er pa plass.

Felgende garantifraskrivelse gjelder for kunder utenfor USA:
Garantifraskrivelse

SELV OM KANYLEN FOR RETROGRAD PERFUSJON AV SINUS CORONARIUS MED MANUELT
OPPBLASBAR MANSJETT, HERETTER KALT "PRODUKTET", ER UTFORMET, PRODUSERT OG TESTET
UNDER N@YE KONTROLLERTE FORHOLD FOR SALG, KAN DET AV EN REKKE GRUNNER LIKEVEL SKJE
AT PRODUKTET IKKE OPPFYLLER SIN TILTENKTE FUNKSJON. ADVARSLENE SOM FINNES |
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PRODUKTDOKUMENTASJONEN, INNEHOLDER MER DETALJERT INFORMASJON OG SKAL BETRAKTES
SOM EN UATSKILLELIG DEL AV DENNE GARANTIFRASKRIVELSEN. MEDTRONIC FRASIER SEG DERFOR
ALT GARANTIANSVAR, BADE DIREKTE OG INDIREKTE, FOR DETTE PRODUKTET. MEDTRONIC PATAR
SEG IKKE ANSVAR FOR INDIREKTE SKADER ELLER FGLGESKADER FORARSAKET AV BRUK, DEFEKT
ELLER FEIL PA PRODUKTET, ENTEN KRAVET ER BASERT PA GARANTI, KONTRAKT ELLER IKKE-
KONTRAKTSMESSIGE FORHOLD ELLER PA NOEN ANNEN MATE.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment som, og skal ikke tolkes som, brudd pa
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov. Hvis en ansvarlig rettsinstans finner noen del eller noen betingelse i
denne garantifraskrivelsen ulovlig, umulig & handheve eller & veere i konflikt med gjeldende lov, skal gyldigheten
av de gvrige delene av garantifraskrivelsen ikke bergres, og alle rettigheter og plikter skal tolkes og handheves
som om denne garantifraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet ugyldig.
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DLP®/Gundry®

Sepelpoukaman retrogradinen perfuusiokanyyli ja manuaalisesti taytettdva mansetti

Tuotteen kuvaus

Kanyylissa on lankavahvisteinen silikonirunko, jossa on viisto kéarki (6 Fr:n mallien runko ei ole lankavahvisteinen).
Karjen laheisyydessa on kaksi sivuaukkoa. Kanyylirungon toisessa paassa on luer-naarasliitin.
Paineentarkkailulinja on kiinteé osa kanyylirunkoa: se alkaa karjesta ja paattyy naaraspuoliseen luer-liittimeen tai
kolmitiehanaan ja naaraspuoliseen luer-liittimeen. Taytettava pallo sijaitsee viistossa distaalisessa karjessa.
Malleissa 94006, 94010 ja 94015 ei ole koetinta. Tayttokappale sijaitsee kanyylirungon takapaassa, ja se koostuu
naaraspuolisesta luer slip -liittimesta seka yksitiehanasta.

Steriili, pyrogeeniton, kertakayttdinen.

Kayttoaiheet

Kanyylia saa kayttaa kardioplegisten liuosten antamiseen retrogradisesti sepelpoukaman kautta ohitusleikkauksen
aikana enintdan kuuden tunnin ajan.

Vasta-aiheet
Tuotetta ei ole tarkoitettu muuhun kuin edella kuvattuun kayttéon.

Vaarat

Katetri on vietévé sepelpoukamaan erityisen varovaisesti. Al tydnné katetria vékisin sepelpoukamaan, silla
verisuoni voi vaurioitua.

Ala kéyta nestettéd 6 Fr:n mallien pallon tayttdmiseen. Koska nesteet eivét puristu kokoon, sepelpoukama saattaa
laajentua liikaa. Pallon saa tayttaa ainoastaan ilmalla. Kayta 6 Fr:n mallien tayttdmiseen enintdan 2 ml ilmaa, silla
suurempi maara saattaa vaurioittaa distaalista palloa tai sepelpoukamaa.

ALA TAYTA PALLOA LIIAN TAYTEEN. Liian taysi pallo voi vaurioittaa sepelpoukamaa. Tavallisesti pallon
tayttdmiseen riittdvat seuraavat iimamaarat: 1 ml - 2 ml (6 Fr:n malli), 1 ml - 3 ml (10 Fr:n malli), 3 ml -5 ml (13 Fr:n
ja 15 Fr:n mallit) tai 3 ml - 8 ml (mallit, joissa on pitkdnmallinen pallo). Todellinen tarvittava ilmamaéra voi vaihdella
kanyylin sijoituksen ja sepelpoukaman rakenteen mukaan. (Keittosuolaliuosta voidaan kayttaa 6 Fr:n malleja
lukuun ottamatta, mutta koska se ei puristu kokoon, sitd saatetaan tarvita hieman vahemman sulun
aikaansaamiseksi.) Pallon sopiva tayttd ja sijainti on varmistettava ennen kardioplegialiuoksen antamista
manuaalisesti tai visuaalisesti. Tama osoitetaan paineentarkkailuportin [api menevasta paineaallosta.
Sepelpoukaman painetta on tarkkailtava kardioplegialiuoksen annon aikana. SEPELPOUKAMAN PAINE EI SAA
OLLA YLI 50 mmHg.

Varotoimet

Huomautus: Kirurgisen toimenpiteen oikeellisuus on laékarin vastuulla. Kuvattu menetelmé on tarkoitettu vain
ohjeelliseksi. Arvioidessaan kaytettdvan menettelyn soveltuvuutta kirurgin on huomioitava oma koulutuksensa
seka kirurgisen toimenpiteen tyyppi.

Ala ylita suositeltua pallon tayttomaaraa tai suositeltua sepelpoukaman painetta.

Ala tayta palloa, ennen kuin se on sijoitettu oikein sepelpoukamaan.

Sinisen tarkkailupallon puristaminen 6 Fr:n malleissa tayttaa distaalisen pallon entisté tdydemmaksi ja kasvattaa
sen halkaisijaa. 6 Fr:n mallei on varottava lisdédmasta liikkaa ilmaa jo taytettyyn distaaliseen palloon, jos sinista
tarkkailupalloa puristetaan.

Pallon on oltava taysin tyhja ennen sisdanvientia.

Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Ala kéyta, kasittele tai steriloi tuotetta uudelleen. Laitteen
uudelleenkayttaminen, -kasittely tai -sterilointi saattaa vaurioittaa sita tai kontaminoida sen ja aiheuttaa potilaalle
vammoja, sairastumisen tai kuoleman.

Haittavaikutukset

Tahan laitteeseen, kuten kaikkiin kehonulkoisiin verenkiertojarjestelmiin, liittyy mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ovat muun muuassa infektiot, verenhukka, trombien muodostuminen, emboliset tapahtumat seka laitteen
siirtyminen pois paikoiltaan. Jos kayttdohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla verisuonivaurioita tai
komplikaatioita punktiokohdassa.

Kayttoohjeet
1. Tarkista pakkaus ja tuote vaurioiden varalta seka viimeinen kayttopaiva. Jos pakkaus on ehja eika sen
kayttdaika ole umpeutunut, avaa pakkaus ja siirré kanyyli aseptisesti steriilille alueelle.

2. Tarkista pallon téayttyminen ja mahdolliset vuodot tayttamalla pallo steriililla keittosuolaliuoksella tai iimalla
(6 Fr:n malleissa saa kayttaa vain ilmaa). Kun asianmukainen toiminta on varmistettu, tyhjenna pallo vetamalla
neste tai ilma ruiskulla pois.
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3. Helpota kanyylin vientia sepelpoukamaan tyontdmalla sisaanvientikoettimen luer-liitin tiiviisti kanyylin luer-
liittimeen. Kiinted koetin on esimuotoiltu, eika sita tarvitse muotoilla asettamisen yhteydessa. Kanylointia voi
helpottaa taivuttamalla ohjainvaijerin koettimen J:n muotoon tai sité loivemmin jaékiekkomailan muotoon. Al&
taivuta siihen teravaa kulmaa.

4. Vain 6 Fr:n malli 94106: Jotta koetin olisi helpompi poistaa kanyylin asettamisen jalkeen, se on kostutettava
steriililla suolaliuoksella. Tayta ruisku steriilillé suolaliuoksella. Tyénnéa se koettimen kahvaan. Huuhtele steriili
suolaliuos kanyylin 1api. Irrota ruisku koettimen kahvasta.

5. Aseta kanyyli aorttaan heparinisoinnin jalkeen tavanomaisten menettelyohjeiden mukaisesti. Jos toimenpide
tehdaan avoimen eteisen kautta, aseta kanyyli niin, ettd sepelpoukaman aukko on suorassa nakdyhteydessa.
Jos toimenpide tehdaan suljetun eteisen kautta tai sokkoasennuksena, aseta pieni 1 cm:n tupakkapussiommel
oikean eteisen keski- tai yldosaan. Tee tupakkapussiompeleen l&pi pieni eteisavaus. Ala tyénnéa kanyylia
vakisin sepelpoukamaan. Siirré kanyylia, jos sita tydnnettdessa tuntuu vastusta.

6. Sokkoasetustapa 1: Laakari on kanyylia asetettaessa potilaan oikealla puolella. Aseta kanyyli oikean eteisen
tupakkapussiompeleen lapi kanyylin mutka yldspain. Ohjaa kanyylia vasemmalla kadella siten, etta oikean
kaden etusormi on alaonttolaskimon ja eteis-kammiosolmukkeen kohdalla inferiorisesti. Kanyylin karki
asetetaan sormea vasten ja viedaan sitten sepelpoukamaan laékarin harkinnan mukaan (tavallisesti
vasemman eteiskorvakkeen lahelle). Koetin poistetaan hitaasti vetamalla. Tumman veren pulsoiva virtaus
vahvistaa, ettd kanyyli on asetettu oikein.

Sokkoasetustapa 2: Laakari on kanyylia asetettaessa potilaan vasemmalla puolella. Kanyyli asetetaan edella
kuvatulla tavalla, mutta kanyylia pidetédan tavallisesti oikeassa kadessa, ja kun sité ohjataan sepelpoukamaan,
vasemman kaden etusormi on edelld kuvatussa asennossa.

7. Kun kanyyli on asetettu oikein, pihdita proksimaalinen letku lankavahvisteisen kohdan ylapuolelta (jos sellainen
on). Sulje paineentarkkailulinjan kolmitiehana. Kirista tupakkapussiommel ja kiinnitd ommel sitomalla se
I16yhasti staasin ja kanyylin ommeltuen ympérille. Varmista, etta kanyyli on tarpeeksi pitkalla oikeassa
eteisessa.

ALA KIRISTA OMMELTA LIIAN TIUKALLE, silld paineentarkkailulinja voi tukkeutua.

8. Aseta asianmukainen laskimopaluukanyyli. Varmista, ettéd sepelpoukaman retrogradinen perfuusiokanyyli on
viela paikoillaan.

9. Liita potilas sydan-keuhkokoneeseen. Varmista, ettd ilma poistuu joko vasemmasta sydankammiosta tai
aortasta kardioplegiainfuusioiden aikana.

10. Kiinnita luer-naarasiliitin tai paineentarkkailulinjan hana paineentarkkailujarjestelmaan. Varmista, etta linjasta
on aspiroitu kaikki ilma pois.

Huomautus: Distaalinen karki saattaa osua suonen seindmaan ja vaikeuttaa aspiraatiota. Paina siina
tapauksessa katetrin paata sormella.

11. Avaa kanyylirungon puristin ja liitd kanyyli esitéytettyyn kardioplegialiuoslinjaan. Varmista, ettei letkussa eika
kanyylissa ole ilmaa. Avaa paineentarkkailulinjan hana.

12. Kun aortta on pihditetty, tayta distaalinen pallo ilmalla seuraavasti: 1 ml -2 ml (6 Fr:n malli), 1 ml-3 ml (10 Fr:n
malli), 3 ml - 5 ml (13 Fr:n ja 15 Fr:n mallit) tai 3 ml - 8 ml (mallit, joissa on pitkdnmallinen pallo). Aloita sitten
kardioplegialiuoksen antaminen. Tarkkaile sepelpoukaman painetta. imaméaraa voidaan lisata, jos
vahimmaismaaralla ei saada aikaiseksi riittavaa sulkua. Taytdssa on kuitenkin oltava varovainen, ettei
sepelpoukamaa vahingoiteta, jos pallo on liian taysi. Riittava sulku varmistetaan parhaiten tarkistamalla, etta
sepelpoukaman paine on sopiva. Tarkkaile myds, ettéd syddmen etupuolen sepellaskimot ovat punaisia ja
sepelvaltimot vastaavasti sinisia, jos kaytetaan verikardioplegiaa.

Varoitus: Sepellaskimoiden paine ei saa olla yli 50 mmHg, paitsi sydamen sykkiessa ja palloa
taytettdessa. Tama tila voi saada aikaan sen, ettd vasemman kammion painekayra piirtyy
painemonitoriin.

13. Sydan pysahtyy yleensa 30 sekunnin ja 1 minuutin valilla kardioplegialiuoksen aloittamisen jalkeen. Jos sydan
ei pysahdy, tarkista uudelleen katetrin asetuskohta ja suonten vari. Virtausmaaraa voidaan lisata, kunhan
paine on alle 50 mmHg.

14. Pida pallo taytettyna infuusioiden valilla. Tyhjenna pallo ennen aortan pihdityksen irrottamista.

15. Kun toimenpide on suoritettu, poista kanyyli ja sulje eteinen ja/tai sido tupakkapussiommel.

Huomautus: Jos kanyyli siirtyy paikaltaan, poista kanyyli ja aseta johdin uudelleen. Varmista, etta
kanyylin ja johtimen kiinnitys on ilmatiivis, muuten ilmaa voi paasta laskimolinjoihin ja seurauksena
voi olla ilmasulku. Aseta kanyyli uudelleen vaiheen 6 mukaan, lukuun ottamatta laskimokanyylia, joka
on jo paikallaan.
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Seuraava takuuta koskeva vastuuvapauslauseke koskee vain Yhdysvaltojen ulkopuolisia
asiakkaita:

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

HUOLIMATTA SIITA, ETTA SEPELPOUKAMAN RETROGRADINEN PERFUUSIOKANYYLI JA
MANUAALISESTI TAYTETTAVA MANSETTI, JALJEMPANA "TUOTE", ON SUUNNITELTU, VALMISTETTU
JATESTATTU HUOLELLISESTIENNEN MYYNTIA, USEISTA ERI SYISTA SAATTAA JOHTUA, ETTA TUOTE
El TOIMI TARKOITETULLA TAVALLA. TUOTEPAKKAUKSESSA OLEVAT VAROITUKSET SISALTAVAT
TARKEMPIA LISATIETOJA JA KUULUVAT OLENNAISENA OSANA TAHAN TAKUUTA KOSKEVAAN
VASTUUVAPAUSLAUSEKKEESEEN. MEDTRONIC EI SITEN VASTAA MISTAAN SUORASTI TAI
EPASUORASTI ILMAISTUISTA TAKUISTA, JOTKA LIITTYVAT TUOTTEESEEN. MEDTRONIC EIl OLE
VASTUUSSA MISTAAN SATUNNAISESTA TAI VALILLISESTA VAHINGOSTA, JOKA ON AIHEUTUNUT
TUOTTEEN KAYTOSTA, TUOTTEESSA OLEVASTA VIASTA TAI TUOTTEEN VIRHEELLISESTA
TOIMINNASTA HUOLIMATTA SIITA, PERUSTUUKO VAADE TAKUUSEEN, SOPIMUKSEEN,
OIKEUDENLOUKKAUKSEEN TAI MUUHUN SEIKKAAN.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsdadannén vastaisiksi, eika niité pida
talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin tdman takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan
lainsdadannoén kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia
oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantéén ikdan kuin tdma takuuta koskeva
vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityistd osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattdomaksi.
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DLP®/Gundry®

Kanyl med manuellt uppblasbar kuff for retrograd perfusion av sinus coronarius

Produktbeskrivning

Kanylen bestar av en armerad kanyl av silikon med en avfasad spets (6 French-modellerna saknar armering). Det
finns tva sidohal nara spetsen. Den bakre delen av kanylkroppen slutar i en luerlockkoppling (hona). En
tryckmatningsslang utgér en integrerad del av kanylen och I6per fran spetsen till en honluerlockkoppling eller en
trevagskran med en honluerlockkoppling. Det finns en uppblasbar ballong vid den distala avfasade spetsen.
Modellerna 94006, 94010 och 94015 har ingen ledare. Uppblasningsenheten finns langst bak pa kanylkroppen
och innehaller en luerslipkoppling (hona) och en envagsventilenhet.

Steril, icke-pyrogen, for engangsbruk.

Indikationer

Den hér kanylen ar avsedd att anvandas under en operation med extrakorporeal cirkulation i hégst sex timmar,
for retrograd kardioplegitillférsel genom sinus coronarius.

Kontraindikationer
Produkten ar inte avsedd for annat bruk &n vad som anges ovan.

Varningar

Katetern ska foras in i sinus coronarius med yttersta forsiktighet. Tvinga inte in kanylen i sinus coronarius, eftersom
detta kan skada karlet.

Anvand inte vétska till att blasa upp ballongen pa 6 French-modellerna. Pa grund av inkompressibiliteten hos
vatskor kan dverutspanning av sinus coronarius intréffa. Endast luft ska anvandas till att blasa upp ballongen.
Overskrid inte en volym p& 2 ml luft fér 6 French-modellerna, eftersom skador kan uppkomma pé den distala
ballongen och/eller pa sinus coronarius.

BLAS INTE UPP BALLONGEN FOR MYCKET. Om ballongen blases upp fér mycket kan sinus coronarius skadas.
Vanligtvis récker en luftvolym pa 1-2 ml (6 French-modellen), 1-3 ml (10 French-modellen), 3-5 ml (13 French-
och 15-French-modellerna) eller 3-8 ml (avlanga ballongmodeller). Den faktiska volym som kréavs kan variera
beroende pa kanylens placering och anatomin hos sinus coronarius. (Koksaltlésning kan anvandas med alla
modeller utom 6 French-modellerna, men det kan da krévas nagot mindre volym for att na tillslutning, beroende
pa I6sningens inkompressibilitet.) Innan kardioplegitillférseln inleds maste du kontrollera att ballongen ar lagom
fylld och ligger i korrekt lage, visuellt eller manuellt samt genom en tryckvag fran tryckméatningsutgangen.
Trycket i sinus coronarius ska &vervakas under kardioplegitillférsel. SINUSTRYCKET FAR INTE OVERSTIGA
50 mmHg.

Forsiktighetsatgarder

Observera: Lakaren ansvarar for att ratt kirurgisk metod och teknik anvénds. Denna bruksanvisning ar endast
avsedd som information. Kirurgen maste utvardera lampligheten i proceduren baserat pa den egna medicinska
utbildningen och erfarenheten, samt den kirurgiska metod som anvénds.

Overskrid inte den rekommenderade uppblasningsvolymen fér ballongen eller det rekommenderade sinustrycket
i sinus coronarius.

Blas inte upp ballongen foérran den &r pa plats i sinus coronarius.

Om du trycker ihop den bla sakerhetsballongen pa 6 French-modellerna blases den distala ballongen upp
ytterligare och far en storre diameter. Du maste vara forsiktig sa att du inte 6verfyller en redan uppblast distal
ballong genom att av misstag trycka ihop den bla sakerhetsballongen pa 6 French-modellerna.

Ballongen ska tdmmas helt innan den fors in.

Den hér enheten ar endast avsedd fér anvandning pa en patient. Denna produkt far ej ateranvéndas, omarbetas
eller omsteriliseras. Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan férsdmra den strukturella integriteten
hos enheten och/eller skapa en risk for kontaminering av enheten, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller
daodsfall.

Biverkningar

Liksom alla extrakorporeala blodbehandlingssystem kan denna enhet ha biverkningar, daribland infektioner,
blodférlust, trombbildning, emboliska handelser och dislokation. Det kan uppsta karlskador och komplikationer vid
injektionsstallet om bruksanvisningen inte foljs.

Bruksanvisning

1. Kontrollera att férpackningen och produkten inte &r skadade och att utgangsdatumet inte har passerats. Om
férpackningen och produkten &r oskadade och utgangsdatumet inte passerats 6ppnas férpackningen och
kanylen dverfors till ett sterilt omrade med antiseptisk teknik.
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2. Prova ballongen genom att blasa upp den med steril koksaltldsning eller luft (till 6 French-modellerna ska
endast luft anvandas), kontrollera att den blases upp korrekt och sok efter eventuella lackor. Tém sedan
ballongen pa vatska eller luft nar det har konstaterats att den fungerar som den ska.

3. For att underlatta placeringen av kanylen i sinus coronarius ska du trycka fast ledarens luerkoppling stadigt i
kanylens luerkoppling. Den styva ledaren ar fabriksformad och ska inte behdva formas ytterligare for att kunna
foras in pa ratt satt. Den flexibela ledaren kan béjas till "J-form” eller "hockeyklubba” for att underlatta inférandet
av kanylen. Bgj inte ledaren i spetsig vinkel.

4. Galler endast 6 French-modellen 94106: For att gora det lattare att dra ut ledaren efter placering av kanylen
ska ledaren fuktas med steril koksaltidsning. Fyll en spruta med steril koksaltlésning. Satt in den i ledarens
handtag. Spruta steril koksaltldsning genom kanylen. Ta bort sprutan fran ledarens handtag.

5. Kanylera aorta enligt gallande instruktioner efter heparinisering. Om ett férfarande med 6ppet férmak anvands
fors kanylen in med direkt visualisering av sinus coronarius-ostium. Om en inféringsteknik med stangt férmak
eller blindteknik anvands placeras en liten 1-centimeters tobakspungssutur i mellersta till évre delen av héger
férmak. Gér en liten atriotomi genom tobakspungen. Férsok inte tvinga in kanylen i sinus coronarius. Andra
kanylens lage om det uppstar motstand.

6. Blind inféringsmetod nr 1: Kirurgen star pa patientens hogra sida och for in kanylen genom
tobakspungssuturen i hoger férmak, pa ett sadant sétt att kanylens bage &r vand uppat. Vanster hand styr
kanylen, och héger pekfinger placeras inferiort vid férbindelsen mellan vena cava inferior och sinus coronarius.
Placera kanylspetsen mot fingret och styr genom sinus coronarius. Placera i sinus coronarius enligt Iakarens
onskemal (vanligen i narheten av vanster hjartéra). Ledaren dras sakta tillbaka. Utflode av mérkt pulserande
blod utgdr ytterligare en bekraftelse pa korrekt placering.

Blind inféringsmetod nr 2: Med lakaren pa patientens vénstra sida utférs ovanstaende atgéarder, forutom att
kanylen i allménhet halls i héger hand och styrs in i sinus coronarius med vanster hands pekfinger enligt
ovanstaende beskrivning.

7. Nar kanylen val ar pa ratt plats, clampas slangens proximala del ovanfor den armerade delen (om sa ar
tillampligt). Stang tryckmatningsslangen med en trevagskran. Dra at tobakspungen och bind suturen [6st runt
tourniqueten och kanylsuturkragen som sakring. Se till att det finns tillracklig kanyllangd i det hégra férmaket.
DRA INTE AT SUTUREN FOR HART eftersom ballongen och tryckmitningsslangarna kan ockluderas.

8. Forin enlamplig kanyl for venodst aterflode. Kontrollera att kanylen for retrograd perfusion av sinus coronarius
inte rubbas fran sin plats.

9. Placera patienten i extrakorporeal cirkulation. Under infusion maste du se till att vanster kammare eller aorta
avluftas.

10. Koppla tryckméatningsslangens honluerlockkoppling eller kran till tryckmatningssystemet och kontrollera att all
luft har aspirerats ur slangen.

Observera: Den distala spetsen kan trycka mot venvéggen och darfér férsvara aspiration. Om detta problem
upptrader kan du eliminera det genom att trycka med ett finger pa kateterspetsen.

11. Oppna kldmman pa kanylkroppen och anslut till den primade kardioplegislangen. Kontrollera att det inte finns
nagon luft i slangen eller kanylen. Oppna tryckmatningsslangens avstangningskran.

12. Efter aortaavsténgning ska den distala ballongen blasas upp med en luftvolym pa 1-2 ml (6 French-modellen),
1-3 ml (10 French-modellen), 3-5 ml (13 French- och 15 French-modellerna) eller 3-8 ml (avlanga
ballongmodeller). Observera trycket i sinus coronarius. Ytterligare volym kan anvandas om tillracklig tétning
inte har uppnatts med de angivna minimivolymnivaerna. Var dock forsiktig sa att sinus inte skadas pa grund
av att ballongen blases upp for mycket. Tillracklig tatning bekréaftas bast genom en lamplig tryckvag i sinus
coronarius. Ytterligare bekraftelse kan fas genom observation av den réda fargen hos koronarvenerna pa
hjartats anteriora yta och motsvarande bla farg hos koronarartarerna, om blodkardioplegi anvands.

Obs! Overskrid inte 50 mmHg tryck i koronarvenerna, utom nar hjirtat slar och ballongen &r uppblast.
Detta tillstand kommer att medfora att en kurva for vansterkammartryck visas i tryckmatningen.

13. Hjartstillestand intrader vanligen inom 30 sekunder till 1 minut efter det att kardioplegi har inletts. Om stillestand
inte intrader kontrolleras kateterpositionen och venfargen igen. FIéden kan 6kas sa lange trycket understiger
50 mmHg.

14. Hall ballongen uppblast mellan infusionerna. Tom ballongen innan aortaavstangningen tas bort.

15. Nar forfarandet &r klart ska kanylen tas bort, formaket stangas och/eller tobakspungssuturen fastas.
Observera: Om kanylen rubbas ur sitt Iage ska kanylen tas bort och ledaren féras in igen. Kontrollera
aven att det finns en lufttdt kontakt mellan kanylen och ledaren, annars kan luft sugas in i venslangarna
och eventuellt orsaka ett luftlas. For in kanylen igen enligt steg 6, forutom att venkanylen nu &r pa
plats.
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Nedanstaende friskrivning fran ansvar ar tilldmplig pa kunder utanfér USA:

Friskrivning fran ansvar

AVEN OM KANYLEN MED MANUELLT UPPBLASBAR KUFF FOR RETROGRAD PERFUSION AV SINUS
CORONARIUS, HADANEFTER KALLAD "PRODUKTEN”, NOGGRANT HAR KONSTRUERATS,
TILLVERKATS OCH KONTROLLERATS FORE FORSALJNING, KAN DET AV OLIKA SKAL INTRAFFA ATT
PRODUKTEN INTE FUNGERAR TILLFREDSSTALLANDE FOR DESS AVSEDDA FUNKTION.
VARNINGSTEXTER PA PRODUKTETIKETTEN INNEHALLER MER DETALJERADE UPPLYSNINGAR OCH
UTGOR EN INTEGRERAD DEL AV DENNA FRISKRIVNING FRAN ANSVAR. MEDTRONIC FRISKRIVER SIG
DARFOR HELT FRAN ANSVAR AVSEENDE PRODUKTEN. INGA GARANTIER LAMNAS, VARE SIG
UTTRYCKLIGEN ELLER UNDERFORSTATT. MEDTRONIC SKALL DARFOR INTE VARA SKYLDIGT ATT
ERSATTA NAGON SKADA, VARE SIG DIREKT ELLER INDIREKT, SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING
AV PRODUKTENS UTFORMNING ELLER DESS ANVANDNING, OAVSETT OM KRAVET GRUNDAR SIG PA
PASTAENDE OM GARANTI, AVTALSBROTT, KRANKNING ELLER ANNAT.

Ovan angiven friskrivning fran ansvar ar inte avsedd att st i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och den
skall inte heller tolkas sa. Skulle denna friskrivning fran ansvar till nagon del av behdérig domstol anses ogiltig,
verkningslds eller stridande mot tilldmplig lag, skall friskrivningen fran ansvar gélla i 6vrigt, varvid alla rattigheter
och skyldigheter skall besta, som om friskrivningen fran ansvar inte innehéll den del som underkants.

Bruksanvisning ~ Svenska 33

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2009/JUL/23 at 5:13 p.m. Doc number: M934627A001 Rev. A [NO17]

DLP®/Gundry®

Kdvoula avadpoung €yxuong oTe@aviaiou KOATTOU HE XEIpoKivnTa 810yKOUPEVO agpOoBdAapo
(cuff)

Mepiypagn wpoiovrog

H kdvouAa atroteAeital atmd éva owpa KAvouAag Pe aTreipapa atmd GIAIKOVN pe Aogd akpo (Ta povTéAa Twv 6-Fr
S10BéTouv owpa GIAIKOVNG Xwpig oTreipapa). YTTapxouv dUo TTAEUPIKEG OTTEG KOVTG aTO GKpo. To oTriaBio Tuua
TOU OWHATOG TNG KAVOUAaG TeppaTiCel o€ £va BnAukd luer acpdAeiag. Mia ypaupr TrapakoAolBnong Tieong
QATTOTEAEI EVOWHATWHEVO THANA TOU CWHATOG TNG KAVOUAXG, TToU EEKIVE aTTd TO AKPO Kal Afyel o€ oUVOEOHO
OnAukou luer ao@daAeiag 1y o€ Tpiodn oTPOPIyya pe UVEETHO BnAuKoU luer ao@daAeiag. XTo GTTw Aogd GKpo UTTAPXEI
£€va uTraAdvi egpuonong. Ta poviéha 94006, 94010 kai 94015 dev diaBéTouv aTUAES. H didTagn eppuonong
BpiokeTal 0TO OTIIGOIO THANA TOU CWHATOG TNG KAVOUAOG Kal TrEPIEXE! éva BnAuUKO slip luer kal pia didTagn
povoédpopng BaABidag.

2T€ipa, un TTUPETOYOVOG, piag Hévo XxprRong.

Ev&eigeig xpiong
H k&vouAa trpoopideTal yia xprion Kata Tn didpKela ETTEPRACEWY PUE KAPBIOTTVEUPOVIKN TrTapdkauwn (bypass)
di1dpkelag 1o TTOAU €wg €51 WPWYV, yia Tn Xopriynon avadpoung KapdIoTTAnyiag HEow Tou oTepaviaiou KOATTOU.

Avrevdeieig
H ouokeur| auTr dev TTpoopideTal yia XPAOEIG EKTOG aTTO TIG AVWTEPW EVOEDEIYUEVEG.

MpogidoTroiNoeig

Na eioTe 1810iTEPA TIPOOEKTIKOI KATA TNV £10AYWYT) TOU KABETAPA pHECa oTOV OTEPAVIAio KOATTO. Mnyv TTIECETE TNV
KAVOUAQ péoa oTov aTe@aviaio KOATTO BIOTI TTOPEi va TTPOKANBET ayyelakh BAGRN.

Mnv xpnoiyoTroigite uypd yia TNV eupuconon Tou pTraloviol oTa PovTéAa Twv 6-Fr. EvdéxeTar va dioykwoei
uTTEPBOAIKG 0 OTEQAVIAiOG KOATTOG Adyw TNG aduvapiag GUUTTEGNG TwV UypwvV. MNa TNV eueucnon Tou Ytraloviol
TIPETTEl VA XPNOIPOTIOIEITAI HOVO aépag. MNa Ta povréAa Twv 6-Fr, 0 6ykog eppuonaong dev TIPETTE va UTTEPPAivEl
Ta 2 cc aépa Kabwg evoEXETal va TTPOKANBET BAGBN oTo ATTw PTTaASVI /KAl OTO OTEQAVIQIO KOATTO.

MHN ®OYZKQNETE YNMEPBOAIKA TO MMAAONI. H utrepBoAIkA eppuonaon uTropei va odnyroel o€ TPAUPATIONS
Tou aTe@aviaiou KOATTOU. TUTTIKG TTapKei Gykog aépa 1 cc éwg 2 cc (HovTého 6-Fr), 1 cc €wg 3 cc (povTtédo 10-Fr),
3 cc éwg 5 cc (HovTéAa 13-Fr kai 15-Fr) A 3 cc éwg 8 cc (ovTéAa €TTipAKOUG pTTaAovioul). O TTpaypaTikog OyKog
evOEXETAI va DlapEPel OTTWG Kal N AeIToupyia ToTroBETNONG TNG KAVOUAAG Kal N GVATOMIO TOU OTEPAVIAIOU KOATTOU.
(MTTOpEiTE VO XPNOIUOTIOIEITE PUTIOAOYIKO UYPO HE OAd Tal HOVTEAQ EKTOG TWV POVTEAWV TwV 6-Fr, woTtdoo,
eVOEXETAI VA OTTAITEITAI AiyO HIKPOTEPOG OYKOG Yia Tn €TTITEUEN OPPAyIong Adyw Tng aduvapiog cupTtieong. H
apTIOTNTA TNG EPPUONCNG Kal TOTTOBETNANG TOU PTTAAOVIOU TTPETTEN VO EAEYXOET UE TO XEPI 1) PE OTITIKO EAEYXO TTPIV
atrd TNV Xopriynan KapdIoTrAnyiag Kai TTpETTEl auTO va TEKPNPIwBEei atrd KUpa TTieang yéoa atmd Tnv B0pa
TrapakoAouBnong Tieong.

Katd v Xopriynon tng kapdiotrAnyiag, va TrTapakoAouBeite Tnv Triean evidg Tou ote@aviaiou kOATTou. MHN
YNEPBAINETE TA 50 mmHg ®PAEBOKOMBIKHZ MIEZHZ.

Mpo@uAdgeig

Inueiwon: O1 opBEg xeIpoupyikéG SIODIKATIEG Kal TEXVIKF aTTOTEAOUV £UBUVN Tou eTTayyeApaTia uyeiag. H
Teplypa@duevn dladikaaia TTapEXETal POVO yia okoTToug TTAnpo@opnang. Or xeipoupyoi TTpETTel va aglohoyroouv
TNV KATAAANAGTNTA TNG eTTEPRAONG, pe BACN TNV TTPOCWTTIKY TOUG IGTPIKNA EKTTAIDEUCT Kal EPTTEIPIA, KABWG Kal TOV
TUTTO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRATNG TTOU TIPOKEITAI VA TIPAYUOTOTTOINOE.

Mnv utrepPaiveTe TOV GUVIGTWUEVO OYKO EUPUONONG UTTaAoviol A TNV GUVICTWUEVN PAEBOKOUBIKNA TTiETN EVTAG TOU
oTeQaviaiou KOATTOU.

Mn @OUCKWOETE TO UTTOAGVI PEXPI VA €XEI TOTTOBETNOEI CWOTA PéCa aTOV OTEPAVIAIO KOATTO.

H ouptrieon Tou ptrAe praloviol Tpo@UAagNG oTa povTéAa Twv 6-Fr pouokwvel eTTITTAEOV TO ATTw UTTaAGVI Kal
augavel Tn SIAPETPO Tou. Na €i0TE TIPOTEKTIKOI WOTE VO PNV ETTEKTEIVETE UTTEPBOAIKG €va ON POUCKWHEVO ATTW
pTTaASVI oupTTIECOVTOG KOTA AGBOG TO PTTAE uTTaAGVI TTPOPUAAENG OTa HovTéAa 6-Fr.

Mpiv TNV el0aywyn, TTPETTEI VO EKKEVWATE OAO TOV a€pa aTTO TO UTTAAGVI.

To Tapdv TTpoidv €xel oxedlaaBei yia pia yévo xprion o€ acBevr). Mnv £TTavaypnoiPoTIOIEiTE, PNV
ETTAVETTECEPYACETTE KaI PNV ETTAVATIOCTEIPWVETE TO TTAPOV TTPOIdv. H eTmavaypnoipoTtroinon, n emaveTegepyacia
i n emavatroaTeipwon evdéxeTal va diakuBelael Tn SOMIKA aKEPAIGTNTA TG CUOKEUNG Kal/f) va dnUIoUpyraoEl
KivOuvo péAuvong TNG GUOKEUNG N oTToia PTTopEi va odnynael o€ TpaupaTiIopod, vooo ) BavaTto Tou aagbevoug.

AvemBUuNTEG EVEPyEIEG

H mmapoloa cuokeur], OTTWG Kal OAEG OI CUOKEUEG £GWOWUATIKNAG KUKAOQOPIAG, EVEXEI TTIBAVEG TTAPEVEPYEIEG, OTIG
oTT0iEG EVOEIKTIKA TTEPIAGUBAVOVTal AOINWEEIG, aigoppayies, BpouBwaoElg, eNBONIKG eTTEITADIO Kl £apBPWICEIS. Z€
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TEPITITWON N TAPNONG Twv Odnyiwv XPAoNG, UTTapxel TBaveTNTa ayyelokng BAGRNG Kal ETTITTAOKWY OTO GnUEio
NG TTOPAKEVTNONG.

Odnyieg xpnong

1.

10.

1.

12.

EmBewproTe TN cuokeuaaia kal To TTPoidv yia BAGBEG kal TNV nuepounvia ARgng. Edv dev utrdpxer {nuid kai
Oev €xel TapéABel n nuepopnvia Afgng, avoigTe TN cuokeuaadia Kal HETAPEPETE TNV KAVOUAQ GTO OTEIPO TTEdio
XPNOIUOTIOIVTAG AONTITN TEXVIKH.

E&eTdoTe TO PTTAAGVI POUCKWVOVTAG TO HE ATTOCTEIPWHEVO PUGIOAOYIKG 0pO ) aépa (VIO Ta HoVTEAQ Twv 6-Fr
VO XPNOIMOTIOIEITE HOVO aépa), EAEYETE TNV EUPUONON TOou UTTAAOVIOU Kal duvnTIKEG SIapPoES. ApoU
€MRERAIWTETE TN CWAOTH AeIToupyia, EEPOUTKWOTE TO UTTAAGVI APAIPWVTAG TO UYPO 1| TOV aépa.

Na va S1euKoAUVETE TNV TOTTOBETNON TNG KAVOUAOG HEoa OTOV GTEPAVIaio KOATTO, TrEPAOTE TO luer Tou OTUAEOU
péoa aTo luer TG kdvouAag. O okAnPAG GTUAESG gival TTPOdIAUOPPWHEVOG Kal BEV XPEIAZETal ETTITTAEOV
Siapdpewon yia va elcaxBei katdAAnAa. MNa va S1IEuKoAUVETE TNV el0aywyn TNG KAvouAag, uTropeite va AuyioeTe
TOV OTUAES TOU 08nyoU aUpparog ae oxnua "J" ) va 1o dIapoPPUOETE diVOVTAG TOU TO OXI MO EVOG
"utraoTouvioU XOkei". Mnv To AuyideTte o€ apfAcia ywvia.

Movo povtélo 6-Fr 94106: IMNa va S1eUKOAUVETE TNV a@aipeon Tou GTUAEOU PETA TNV TOTTOBETNON, TTPETTEI VO
TOV UYPAVETE PE PUTIOAOYIKO 0pd. IMepioTe pia oUplyya e uOIoAoyiké opd. EicaydyeTé Tnv péoa otn Aafn
OTUAEOU. Z€TTAUVETE TNV KAVOUAQ PE QUOIOAOYIKG 0pd. ATTOGUVOEDTE TNV OUpIyya atrd Tn Aaf oTuAgoU.
EiocaydayeTe TNV Kdvouha aTnv aopTr wg ouvnBideTal ETA TNV Xopriynon nTrapivng. Edv epapudlete diadikaoia
avoIXToU KOATTOU, eloaydyeTe TNV KAVOUAQ PE dueon atrelkdvion Tou oToploU Tou oTe@aviaiou KOATTou. Eqv
£QaPUOLETE TEXVIKN KAEIGTOU KOATTOU i} TUQAAG €10aYWYNG, TOTTOBETAOTE Yia PIKPK Trepideon peyéBoug 1 cm
oTn TEPIOXN METALU PETOU KAl Gvw TPAMATOG Tou Jeglou kOATTOU. KAvTe pia PIKpr KOATTOTOUR péoa atmd Tnv
Tepideon. Mnv TpooTrabeite va TETETE TNV KAVOUAa pe Bia péoa oTov aTepaviaio KOATTO. ETravatotrobeTioTe
€AV OUVOVTAOETE avTioTaON.

MéBodog TUQARG elcaywyng #1: Me Tov xeipoupyd va BpiokeTal de€id TOU aoBevoUG, EI0AYAYETE TNV KAVOUAO
péoa atrod Tnv Tepideon RA (de§ioU KOATTOU) e TNV KUPTWON TNG KAVOUAAG va gival OTpapPEVN TTPOG TA TTAVW.
EAéyxovTag pe To aploTePd XEPI TNV KAVOUAQ, TOTTOBETAOTE TO BESi 0aG OEIKTN OTO KATW PEPOG TNG GUMBOARG
NG KATW KOiANG PAEBAG e TNV KOATTOKOIAIGK aUAaKa. XTnpi§Te TO GKPO TNG KAVOUAQG PE To SAXTUAS 0ag, OTn
OUVEXEID OBNYNOTE TO GKPO PECT ATTO TOV OTEPAVIAiO KOATTO Kall TOTTOBETAOTE TO GTOV OTEPAVIAIO KOATTO
OUPPWVA E TIG TIPOTIUAGCEIG TOU XeIPoupyoU (TUuVABwWG KoVTa aTo aplioTePS WTio Tou KOATTOU). AQaIpEéoTe apyd
Tov 0TUAES. H KaTtdAANAN ToTroBéTNON £mIREBaiwveTal eTTITTAéOV e TNV €000 OKOUPOU TTAAUIKOU QiHATOG.
M£6odog TUPANG elcaywyng #2: Me Tov Xeipoupyo va BpiokeTal apioTepd Tou acBevolg, akoAouBnaTe Ta
TTapatdvw BrAuaTta eKTdG Tou OTI YEVIKA TTPETTEI va KPATATE TNV KAVOUAa pe To Oei 0ag XEPI Kal va TNV
KoBodNyeiTe pETA OTOV ATEPAVIAIO KOATTO TOTTOBETWVTAG TOV APIOTEPO GAG OEIKTN OTTWG TTEPIYPAPETAl
TTaPaATTavVW.

Mo6AIg ToTT00eTNOEi CWOTE, CUCPIETE TNV £yyYUG CWARVWON TTAVW ATTé TO TUAHA TOU GTTEIPANATOG (OTTOU
uttapyxel). KAgioTe Tn ypapun mapakoAoubnaong Tieong Pe pia 1piodn oTpOPIyya. ZUCPIiETe TNV TIEQIdEON Kal
6¢0Te XaAapd éva pappa yUpw aTrd TOV AINOCTATIKG ETTIOECUO KAl TO KOAGPO CUPPAPRAG TNG KAVOUAAG yia va
10 ac@aAioeTe. BeBaiwbeite yia 1o KATGAANAO PAKOG TNG KAVOUAQG TToU BpioKeTal péoa aToV BEEI6 KOATTO.
MHN ZYZOIFTETE YNEPBOAIKA TO PAMMA ka8wg evdéxeTal va ammo@payxfolv 1o uraAdvi Kai ol
YPaupéG TrTapakoAoUBnong mieong.

Eioaydyete Tnv KatdAANAn kdvoula QAEBIKAG eTIOTPOPNG. ETReBaitIoTE OTI dev UTTAPXEI EKTOTTION TNG
KAVOUAQG avadpoung €yXuong GTO OTEQAVIAio KOATTO.

E@apudote atov aoBevr| TNV rapdakapwn (bypass). Kard tn didpkeia Twv eyxuoewy, BeBaiwdeite 6TI
e€aepideTal €ite N apIoTEPN KOIAIA | N aopTh.

>uvdEoTe To BNAUKS luer A TN OTPOPIYYa TNG YPAUNAG TTapakoAoUBnong Trieong o€ éva oUoTNUa
TTapakoAouBnang Trieang kai BeRAIWOEITE OTI EKKEVWVETAI OAOG O a€PAg aTTd TN YPAUWN.

Inpeiwon: To aTTw Akpo UTTopEi va TTpoakpoUael aTo PAERIKS ToixwHa, KaBIoTWVTAG dUGKOAN Thv
avappdéenon. Méfovrag 1o GKPo Tou KABeTHpa e To dAXTUAO e§aleipel auTd To TTPORANUA, EGV XPEIATTE.
ZE0@IgETE TO OCWHA TNG KAVOUAOG KAl GUVOEDTE TOV OTNV TIARPN YPOUMA TTapoxng KapdIoTTAnyiag,
BeBaivovTag 611 Bev UTTAPXE! aEPag EVTOG TNG CWARVWONG A KAvouAag. AvoigTe Tn aTPOPIYYa TNG YPAUUNAG
TTapakoAolBnang Tieang.

MeTd Tov aTroKAEIoNS TNG 0OPTAG, POUCKWATE TO ATTW UTTAAGVI PE Oyko aépa 1 cc éwg 2 cc (JovTéAo 6-Fr),

1 cc éwg 3 cc (uovTéro 10-Fr), 3 cc éwg 5 cc (povTéAa 13-Fr kai 15-Fr) | 3 cc éwg 8 cc (JovTéAa eTTINAKOUG
utraAoviol) kail apxioTe oTadiakd Tn xopriynon avadpoung kapdioTrAnyiag. MapakoAoubAaTe Tnv Triean Tou
oTe@aviaiou KOATTOU. MTTOpEiTE VA XPNOIUOTTOINCETE ETTITTALOV OYKO €GV DeV €XEI ETTITEUXOET ETTAPKNAG OPPAyIon
HE TNV €YEUONCN TwV EAAXIOTWY UTTODEIKVUOUEVWY OYKWV. QOTA00, VO EI0TE TIPOCEKTIKOI WOTE VA YNV
TPOUMOTICETE TOV KOATTO EQapuogovTag UTTEPBOAIKN eg@UOoNnon oTo uTTaAdvi. H eTTapknig o@pdyion
emBeBaiveTal P To KATAAANAO KUPa TTiEoNG Tou oTe@aviaiou KOATTou. EmReBaiwon AauPdavere emriong
TTAPATNPWVTAG TNV KOKKIVN XPWON TwV GTEPavIaiwv @AEBWV aTnv TTpdobia em@aveia TNG KaPdIAG Kal TNV
QVTIOTOIKN MTTAE XPWON TWV OTEPAVIAIWY APTNPIWV AV XPNOIPOTIOIEITE KAPSIOTTANYia.
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Mpoooxn: Mnv utrepBaivere TNV Tieon Twv 50 mmHg evTog Twv oTe@aviaiwv @AeBwY, TTapd pévo 6Tav
XTUTTd N KapBid Kal 6TAV POUCKWVETE TO UTTAAOVI. AUTH N KaTtdoTaon 86a odnyno€l OTOV EVTOTTIONO
miEoNg apIOTEPNG KOIAiag oTnv 086vn TTieong.

13. H kapdiakr avakoTr) emépxeTal ouvBwg péoa o€ 30 SeuTePOAETITA Ewg 1 AeTTITO PETG TNV évapgn TNG
KapdloTTAnyiag. Edv dev akoAouBrioel avakoTrr, eEAEYETe Eavd T BEON Tou KABETHPA KOl TO XPWHO TWV PAEBWV.
H augnon Twv powv eival duvaTth epdoov n Trieon gival pikpoTepn ammd 50 mmHg.

14. AlaTNPEITE POUTKWUEVO TO UTTOAOVI HETAEU TwV eyXUoEwV. MpIv a@aipéoeTe TOV OTTOKAEIOPS TNG AOPTHAG,
EEPOUOKWOATE TO PTTAAOVI.

15. Metd Tnv oAokAfipwan Tng diadikaaiag, apaipéaTe TNV KAVOUAa Kal KAEIOTE TOV KOATTO r)/kal BEGTE TO pAppa
TePidEONG.
Inueiwon: Ze WEPITITWON EKTOTIONG TNG KAVOUAAG, AQAIPETTE TNV KAVOUAQ, EICOYAYETE EK VEOU TOV
OTUAE6 BeBaiwvovTag O6TI N epappoyn PeTagl TnNG KAVOUAAG Kol TOU OTUAEOU gival AEPOOTEYAG,
SI0POPETIKA PTTOPEI VO avappo@nBei aépag péoa oTig PAERIKEG YPAMMES OBNYWVTAG SUVNTIKA OTN
dnuioupyia agpo@pdxTn. Eicaydyere €k véou TV kAvouAa akoAouBwvTag To BApa 6 pe povn diapopd
o1 TWpA N PAEBIKA KAVOUAa gival ToTroBeTNPEVN OTN B€0N TNG.

H Trapakdtw Tradon 10X00g TG £yyunong epappolderal o€ TeEAATEG EKTOG TWV Hvwpévwy
MoATeiwyv:

Nadon 10x00g TNG £yyunong

AN KAI H KANOYAA ANAAPOMHZ EFXYZHZ ZTE®ANIAIOY KOAMOY ME XEIPOKINHTA AIOFKOYMENO
AEPOOAAAMO, EOEZHZ ANA®EPETAI QX "MPOION" EXEI TPOZEKTIKA IXEAIAZOEI, KATAZKEYAZOEI
KAI AOKIMAZOEI MPIN AMO THN NMQAHZH THE, TO NMPOION MIMOPEI NA ANOTYXEI £THN
IKANOMOIHTIKH EKTEAEZH THZ MPOTIOEMENHZ AEITOYPTIAZ TOY AOIQ MIAZ MOIKIAIAZ AITIQN. Ol
NMPOEIAOMNOIHZEIZ MOY NEPIEXONTAI ZTIZ ETIKETEZ TOY MPOIONTOZ MAPEXOYN AEMTOMEPEIX
MAHPO®OPIEZ KAl OEQPOYNTAI AKEPAIO TMHMA THZ MAPOYZAZ AMOMOIHZHZ EFTYHZHZ. QX EK
TOYTOY, H MEDTRONIC AMOMOIEITAI OAEZ TIz EFTYHZEIZ, PHTEZ 'H EMMEZEZ, ZE ZXEZH ME TO
NPOION. H MEDTRONIC AEN OA EINAI YIIEYOYNH A OMOIEZAHMOTE MNEPIZTAZIAKEE ‘H
EMNAKOAOYOEZ ZHMIEZ MPOKAAOYMENEZ AMO KAOE XPHZH, EAATTQMA 'H AZTOXIA TOY
NPOIONTOZ, EITE H AIEKAIKHEH ANOZHMIQZEQN BAZIZETAI ZE EITYHZH, ZYMBAZH, AAIKOMPAZIA
EITE ZE OTIAHMOTE AAAO.

O1 e€aIp£OEIG KAl OI TIEPIOPICHOI TTOU OpifovTal avWTEPW, DEV £XOUV WG OKOTTO Kal dev Ba TTPETTEl va epunvelovTal
KOTA TETOIO TPOTTO, WATE VA AVTIKEIVTAI OTIG AVAYKAGTIKOU dIKaiou BIaTdgelg TG epappoaTéag voyobeaiag. Eav
HEPOG 1 6pog auThg TNG Madong loxUog TN eyyunong Bewpeital atd 010dATTOTE IKACTHPIO IKAVAG SiKalodooiag
TTapdvopo, AKupo ) GUYKPOUBUEVO WE TNV IoxUouoa vopoBeaia n 1oxUG Tou uTToAoiTrou TpApaTog TG Madong
loxUog TnNG eyyunong dev Ba eTTNpeacBei Kal OAa Ta SIKAIWPATA KOl UTTOXPEWOEIG Ba epunveuBoUv kal Ba IoXUaouv
gav va unv mepiéxel auth n Mavon lox0og Tng eyyunaong To 1I31aiTePo TURPA 1) Tov 6po TTou Bewpeital avioxupo.
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DLP®/Gundry®

Kanyle til retrograd perfusion af sinus coronarius med manuelt oppustelig ballon

Produktbeskrivelse

Kanylen er en tradforstaerket silikonekanyle med skra spids (6-Fr modellerne er ikke tradforsteerkede). Der findes
to sidehuller naer ved spidsen. Bagsiden af kanylekroppen ender i en hun-luerlock. Trykmonitoreringsslangen
udger en integreret del af kanylen. Den starter i kanylens distale ende og ender i en hun-luerlock eller en 3-vejs
stophane med en hun-luerlock fitting. Der er en oppustelig ballon i den distale skra spids. Modellerne 94006, 94010
og 94015 er ikke udstyret med stilet. Oppustningsmekanismen er placeret ved kanylekroppens bagende og
indeholder en hun-glideluer og en 1-vejs ventil.

Steril, non-pyrogen, ma kun bruges én gang.

Indikationer for brug

Denne kanyle er beregnet til brug under kardiopulmonzer bypass-kirurgi i op til seks timer eller mindre for afgivelse
af kardioplegi retrogradt via koronarsinus.

Kontraindikationer
Udstyret er udelukkende beregnet til ovennaevnte formal.

Advarsler

Der skal udvises seerdeles stor forsigtighed under indfgring af kateteret i koronarsinus. Prav ikke at tvinge kanylen
ind i sinus coronarius, da dette kan medfare, at karret beskadiges.

Brug ikke veeske til at puste ballonen op med pa 6-Fr modellerne. Da veesker ikke kan komprimeres, kan det
medfare, at sinus coronarius udspiles. Der ma kun anvendes luft til oppustningen. | 6-Fr modellerne ma der kun
anvendes 2 ml til oppustningen, da der ellers opstar risiko for beskadigelse af karret og/eller den distale ballon.
BALLONEN MA IKKE PUSTES FOR MEGET OP. For kraftig oppustning kan medfere skade pa koronarsinus.
Typisk er en luftvolumen pa 1 ml til 2 ml (6-Fr model), 1 ml til 3 ml (10-Fr model), 3 ml til 5 ml (13-Fr og 15-Fr
modeller) eller 3 ml til 8 ml (modeller med aflang ballon) rigelig. Den reelt ngdvendige volumen kan variere som
funktion af kanyleplacering og koronarsinus' anatomi. (I alle modeller undtagen 6-Fr modeller kan der benyttes
saltvand. Da saltvandet ikke kan komprimeres, vil der vaere behov for et mindre volumen til at forsegle karret.)
Ballonens placering og dens effektivitet skal kontrolleres visuelt eller manuelt samt ved den trykbelge, der gar
gennem trykmonitoreringens abning, for perfusionen med kardioplegivaeske pabegyndes.

Kontrollér trykket i sinus coronarius under tilfgrslen af kardioplegiveeske. UNDGA SINUSTRYK PA OVER

50 mmHg.

Forholdsregler

Bemaerk: Korrekte operationsprocedurer og -teknikker er leegens ansvar. Den beskrevne procedure er kun
vejledende. Kirurger ma selv vurdere procedurens egnethed pa basis af egen leegeuddannelse og erfaring, samt
det pageeldende kirurgiske indgreb, der udferes.

Undga at overskride anbefalet oppustningsvolumen for ballonen samt anbefalet sinustryk i koronarsinus.

Undga at puste ballonen op, fgr den er blevet korrekt placeret i koronarsinus.

Pa 6-Fr modellerne kan ballonen pustes yderligere op, hvis der trykkes pa den bla sikkerhedsballon. Pas pa ikke
at puste en allerede oppustet ballon yderligere op ved at trykke pa 6-Fr modellernes bla ballon ved en fejltagelse.
Ballonen bar temmes helt fgr indfaring.

Enheden ma kun anvendes pa én patient. Dette produkt ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for
forurening af enheden, hvilket kan fore til personskade, sygdom eller dgd for patienten.

Bivirkninger

Denne enhed har ligesom andre ekstrakorporale blodsystemenheder mulige bivirkninger, som omfatter - men ikke
er begraenset til - infektioner, blodtab, thrombedannelse, emboli og lgsrivelse. Karskader og komplikationer ved
injektionsstedet kan forekomme, hvis brugsanvisningen ikke falges.

Brugsanvisning

1. Efterse emballagen og dens indhold for skader, og kontrollér sidste anvendelsesdato. Hvis emballagen er
ubeskadiget, og produktets sidste anvendelsesdato ikke er udlgbet, abnes emballagen, og kanylen overfgres
til det sterile omrade ved hjaelp af en aseptisk teknik.

2. Afprgv ballonen ved at fylde den med sterilt saltvand eller luft (i 6-Fr modellerne kun luft). Kontrollér ballonen,
og efterse den for leekager. Efter konstatering af korrekt funktion skal ballonen temmes ved at fierne vaesken
eller luften.
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3. For atlette anbringelsen i sinus coronarius seettes stilettens luerlock ind i kanylens luerlock. Den massive stilet
er pree-formet og skulle ikke behgve yderligere formning. Guidewire-stiletten kan bgjes i form som et "J" eller
som en "hockeystav". Ma ikke bgjes i en spids vinkel.

4. Kun 6-Fr model 94106: For at ggre det lettere at fjerne stiletten efter at kanylen er placeret, skal den fugtes
med sterilt saltvand. Fyld en sprgjte med sterilt saltvand. Saet sprgjten fast i kanylens handtag, og skyl kanylen
igennem med sterilt saltvand. Frakobl sprgjten fra stilethandtaget.

5. Indfer kanyle i aorta i overensstemmelse med standard procedure efter heparinisering. Hvis der benyttes en
aben atrium-procedure, skal kanylen indferes med direkte visualisering af koronarsinus-ostium. Hvis der
benyttes lukket atrium eller blind-indferingsteknik, skal der placeres en lille 1 cm tobaksposesutur i midten eller
ovre hgjre del af atrium. Foretag en lille atriotomi gennem tobaksposesuturen. Undlad at forsege pa at tvinge
kanylen ind i koronarsinus. Hvis der stades pa forhindringer, flyttes kanylen.

6. Blind indferingsmetode nr. 1: Med kirurgen staende pa patientens hgjre side feres kanylen ind gennem
tobaksposesuturen pa hgjre atrium med vinklen opad. Mens kanylen styres med venstre hand, anbringes den
hajre pegefinger ved forbindelsespunktet pa vena cava inferior og den arteriovengse fure inferiort. Kanylens
spids anbringes langs mod fingeren og feres derefter gennem sinus coronarius, hvor den anbringes, saledes
som kirurgen @nsker (som regel i naerheden af venstre auricula atrii). Stiletten treekkes langsomt tilbage. Udlgb
af markt, pulsatilt blod bekraefter, at kanylen er korrekt anbragt.

Blind indferingsmetode nr. 2: Med kirurgen placeret pa patientens venstre side felges overstaende trin
bortset fra, at kanylen almindeligvis holdes i hgjre hand og styres ind i sinus coronarius med venstre hands
pegefinger som herover.

7. Nar kanylen er korrekt anbragt, afklemmes slangen proksimalt over tradforsteerkningsdelen (hvis relevant).
Luk trykmonitoreringsslangen med en 3-vejs stophane. Stram tobaksposesuturen og bind suturen lgst omkring
tourniquet'en og kanylesuturkraven for god fastggrelse. Sgrg for, at der er en passende del af kanylens laengde
inde i hgjre atrium.

UNDLAD AT OVERSTRAMME SUTUREN, da ballonen og trykmonitoreringsslanger ellers kan blive
tilstoppet.

8. Indfer passende vengs returkanyle. Bekreeft, at kanylen til retrograd perfusion af sinus coronarius ikke Igsrives.

9. Seet patienten pa by-pass. Man bgr sikre sig, at enten venstre ventrikel eller aorta udluftes under infusionerne.

10. Forbind trykmonitoreringsslangens hun-luerlock eller stophane til et trykmonitoreringssystem, og kontrollér, at
al luft er aspireret ud af slangen.

Bemaerk: Den distale spids kan stade mod venevaeggen og gare det vanskeligt at aspirere. Hvis dette problem
skulle opsta, kan det afhjeelpes ved at trykke pa kateterspidsen med en finger.

11. Afklem kanylehoveddelen og forbind den til den primede kardioplegitilferselsslange. Kontrollér, at der ikke er
luft i hverken slange eller kanyle. Abn trykmonitoreringsslangens stophane.

12. Efter krydsafklemning af aorta skal den distale ballon oppustes med en luftvolumen pa 1 ml til 2 ml (6-Fr model),
1 ml til 3 ml (10-Fr model), 3 ml til 5 ml (13-Fr og 15-Fr modeller), eller 3 ml til 8 ml (aflang ballonmodel) og
gradvist pabegynde retrogradt kardioplegiflow. Overvag trykket i koronarsinus. Der kan benyttes yderligere
volumen, hvis der ikke er opnaet en passende forsegling ved den angivne minimumsvolumen. Imidlertid skal
der udvises forsigtighed med ikke at beskadige sinus pa grund af for kraftig oppustning af ballonen. Passende
forsegling bekreeftes bedst af en passende trykbglge i koronarsinus. Yderligere bekraeftelse opnas ved at
observere rgdfarvningen af koronarvenerne pa hjertets anteriore overflade og den tilsvarende blafarvning af
koronararterierne, hvis der benyttes blodkardioplegi.

Forsigtig: Undlad at overskride 50 mmHg tryk i koronarvenerne, bortset fra nar hjertet slar, og ballonen
er oppustet. Denne tilstand vil medfere visning af en venstre ventrikulzer trykkurve pa trykmonitoren.

13. Hjertestop vil som regel indtraede inden for 30 sekunder til 1 minut efter, at infusionen med kardioplegivaeske
er pabegyndt. Hvis hjertestop ikke er indtradt, sa kontrollér igen kateterplacering og venefarve. Flow kan
forgges, sa laenge trykket er under 50 mmHg.

14. Hold ballonen oppustet mellem infusioner. Tem ballonen, fer krydsafklemning af aorta fiernes.

15. Efter afslutning af proceduren skal kanylen fiernes, og atrium lukkes og/eller tobaksposesuturen bindes til.
Bemaerk: | tilfeelde af at kanylen lgsrives, skal den fjernes, og stiletten genindferes, idet det sikres, at
der er lufttaet tilpasning mellem kanyle og stilet; overholdes dette ikke, kan der suges luft ind i
veneslangerne, hvilket kan frembringe en luftblokering. For kanylen ind igen i henhold til pkt. 6, bortset
fra, at venekanylen nu er pa plads.

Felgende ansvarsfraskrivelse galder for kunder uden for USA:

Ansvarsfraskrivelse

SELVOM KANYLEN TIL RETROGRAD PERFUSION AF SINUS CORONARIUS MED MANUELT OPPUSTELIG
BALLON, HEREFTER KALDET "PRODUKTET" ER OMHYGGELIGT DESIGNET, FREMSTILLET OG
AFPROGVET F@R SALG, KAN DER AF MANGE GRUNDE VARE EN RISIKO FOR, AT PRODUKTET IKKE
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FUNGERER TILFREDSSTILLENDE EFTER HENSIGTEN. ADVARSLERNE, SOM FREMGAR AF
PRODUKTETS MARKATER, GIVER MERE DETALJEREDE OPLYSNINGER OG BETRAGTES SOM EN
INTEGRERET DEL AF DENNE ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC FRASIGER SIG DERFOR ALLE
GARANTIER, UDTRYKKELIGE SAVEL SOM STILTIENDE, MED HENSYN TIL PRODUKTET. MEDTRONIC
KAN IKKE HOLDES ANSVARLIG FOR TILFALDIGE SKADER ELLER FGLGESKADER SOM FGLGE AF
BRUG AF PRODUKTET, ELLER DETS DEFEKT ELLER FEJLFUNKTION, UANSET OM KRAVET BASERES
PA GARANTI, KONTRAKT, ERSTATNING UDEN FOR KONTRAKT ELLER ANDET.

Ovennaevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere i modstrid med ufravigelige bestemmelser
i geeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis dele af eller vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en
retsinstans i en kompetent jurisdiktion anses for ulovlige, uden retskraft eller i konflikt med den relevante lovgivning,
bergres de resterende dele af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og
handheaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pagaeldende afsnit eller vilkar, der anses for

ugyldigt.
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DLP®/Gundry®

Kaniula do wstecznej kardioplegii z mozliwoscia recznego napetniania balonu

Opis produktu

Kaniula sktada sig ze zbrojonego silikonowego korpusu i sko$nie $cigtej korncdwki (zbrojonego korpusu nie
posiadaja kaniule 6 Fr). W poblizu koncéwki znajdujg sie dwa otwory boczne. Tylny korpus kaniuli zakonczony jest
zenskim tacznikiem luer. Linia monitorowania ci$nienia jest zintegrowana z korpusem kaniuli i biegnie od koncowki
do zenskiego tacznika luer lub 3-droznego kranika z Zenskim tacznikiem luer. Napetniany balon znajduje sie w
czesci dystalnej skosnie Scietej koncéwki. Modele 94006, 94010 i 94015 nie posiadajg mandrynu. Zestaw do
napetniania znajduje sie z typu korpusu kaniuli i sktada sie z wsuwanego zenskiego tacznika luer i zaworu
jednodroznego.

Produkt jatowy, niepirogenny, jednorazowego uzytku.

Wskazania do stosowania

Kaniula jest przeznaczona do stosowania w czasie zabiegdw chirurgicznych z krazeniem pozaustrojowym
trwajacych nie dtuzej niz sze$¢ godzin i stuzy do wstecznego podawania kardioplegii przez zatoke wiencowa.

Przeciwwskazania
Niniejszy produkt przeznaczony jest wylacznie do zastosowan wymienionych powyzej.

Ostrzezenia

Podczas wprowadzania cewnika do zatoki wiefcowej nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé. Wprowadzajac
kaniule do zatoki wiehcowej, nie nalezy uzywac sity, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie naczyn.

W przypadku modeli 6 Fr do napetniania balonu nie nalezy uzywac¢ ptynu. Moze to spowodowac¢ nadmierne
wzdecie zatoki wiencowej wynikajace z niescisliwosci ptyndw. Do napetniania balonu nalezy uzywa¢ wytaczenie
powietrza. W przypadku modeli 6 Fr nie nalezy przekraczac¢ objetosci napetnienia wynoszacej 2 ml powietrza ze
wzgledu na ryzyko uszkodzenia czesci dystalnej balonu i/lub zatoki wiencowe;j.

NIE PRZEKRACZAC MAKSYMALNEJ OBJETOSCI NAPEENIENIA BALONU. Przekroczenie maksymalnej
objetosci napetnienia moze spowodowac obrazenia w obrebie zatoki wiencowej. Zwykle wystarczajaca objetos¢
napetnienia to 1 ml do 2 ml (model 6 Fr), 1 ml do 3 ml (model 10 Fr), 3 ml do 5 ml (modele 13 Fri 15 Fr) lub 3 ml
do 8 ml (modele z dlugim balonem) powietrza. Faktyczna wymaga objgto$¢ moze sie rézni¢ w zaleznosci od
umiejscowienia kaniuli oraz anatomii zatoki wiencowej. (W przypadku wszystkich modeli z wyjatkiem modelu
6 Fr mozna uzy¢ roztworu soli, jednak wymagana objeto$¢ moze by¢ nieco nizsza celem uzyskania szczelnosci,
biorac pod uwage niescisliwos$¢ ptynéw). Przed podaniem kardioplegii nalezy sprawdzi¢ recznie lub wzrokowo
odpowiednie napetnienie i umiejscowienie balonu oraz potwierdzi¢ je na podstawie krzywej ci$nienia mierzonego
w porcie monitorowania ci$nienia.

Podczas podawania kardioplegii nalezy monitorowaé cisnienie w zatoce wiericowej. CISNIENIE W ZATOCE NIE
MOZE PRZEKRACZAC 50 mmHg.

Srodki ostroznosci

Uwaga: Za stosowanie wiasciwych procedur i technik chirurgicznych odpowiedzialny jest personel medyczny.
Opisana procedura zostata podana tylko w celach informacyjnych. Celowo$¢ i rodzaj zabiegu chirurgicznego
muszg by¢ ocenione przez chirurga w oparciu o jego wiedze medyczng i doswiadczenie.

Nie przekraczaé zalecanej objetosci napetnienia balonu lub zalecanego ci$nienia w zatoce wiefncowe;j.

Nie napetiaé balonu przed jego prawidtowym umieszczeniem w zatoce wiencowe;.

Scisniecie niebieskiego balonu w modelach 6 Fr spowoduje napetnienie balonu w czesci dystalnej i zwiekszenie
jego $rednicy. Nalezy zachowac ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do nadmiernego rozdecia juz napetnionego balonu
przez przypadkowe $cisnigcie niebieskiego balonu w modelach 6 Fr.

Przed wtozeniem kaniuli balon nalezy catkowicie opréznic.

Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku u jednego pacjenta. Nie stosowa¢ ponownie, nie regenerowac
lub resterylizowa¢. Ponowne uzycie, regeneracja lub resterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalng
urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta.

Dziatania niepozadane

Stosowanie tego urzadzenia, tak jak wszystkich systeméw pozaustrojowego krazenia krwi, jest obarczone
ryzykiem wystagpienia mozliwych objawdw ubocznych, takich jak m.in. infekcje, utrata krwi, powstanie skrzepliny,
zdarzenia zatorowe czy przemieszczenie. W przypadku niestosowania sie do Instrukcji uzytkowania w miejscu
wktucia moze dojs$¢ do uszkodzenia zyly i powiktan.
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Instrukcja uzytkowania

1.

10.

1.

12.

13.

Sprawdzi¢ opakowanie i produkt pod katem uszkodzen i terminu waznosci. Jesli opakowanie nie jest
uszkodzone i nie minagt termin waznosci, otworzy¢ opakowanie i z zachowaniem jatowosci przenies¢ kaniule
na sterylne pole.

Przetestowaé balon, napetniajac go sterylnym roztworem soli lub powietrzem (modele 6 Fr nalezy napetnia¢
wytacznie powietrzem), a nastepnie sprawdzi¢ napetnienie balonu i niedroznosci. Po potwierdzeniu
prawidtowego napetnienia oprézni¢ balon, usuwajac z niego ptyn lub powietrze.

Aby utatwi¢ wprowadzanie kaniuli do zatoki wiencowej, wsuna¢ catkowicie tacznik luer mandrynu do tacznika
luer kaniuli. Madryn staty jest wstepnie uformowany i jego prawidlowe wprowadzanie nie powinno wymagaé
dodatkowego ksztattowania. Mandryn prowadzacy mozna zgina¢ w ksztatt litery J lub hokejowego kija, aby
utatwi¢ kaniulacje. Mandrynu nie nalezy zgina¢ pod ostrym katem.

Tylko model 6 Fr 94106: Aby utatwi¢ wyjecie mandrynu po jego umieszczeniu, nalezy go zwilzy¢ sterylnym
roztworem soli. Napetni¢ strzykawke sterylnym roztworem soli. Wsuna¢ w uchwyt mandrynu. Przeptuka¢
kaniule sterylnym roztworem soli. Wyja¢ strzykawke z uchwytu mandrynu.

Po podaniu heparyny wykona¢ kaniulacje aorty zgodnie z procedurg. W przypadku stosowania techniki
otwartego przedsionka wsungg¢ kaniule pod bezposrednig kontrolg wzrokowa uj$cia zatoki wiencowej. W
przypadku stosowania techniki zamknigtego przedsionka lub wsuwania na $lepo w srodkowej lub gérnej czesci
prawego przedsionka zatozy¢ 1 cm szew kapciuchowy. Wykonac niewielka artiotomie przez szew
kapciuchowy. Nie prébowa¢ umieszczania kaniuli w zatoce wiericowej na site. W przypadku wyczucia oporu
zmieni¢ pofozenie.

Metoda wsuwania na slepo 1: Stojac po prawej stronie pacjenta, wsuna¢ kaniule przez szew kapciuchowy
prawego przedsionka, czescig zakrzywiong kaniuli do géry. Manipulujgc kaniulg lewa reka, umiesci¢ prawy
palec wskazujgcy na potaczeniu zyly gtéwnej dolnej i bruzdy wiencowej od dotu. Umiesci¢ koncéwke kaniuli
na palcu, a nastepnie poprowadzi¢ przez zatoke wiencowa i umiesci¢ w zatoce wiencowej zgodnie z
preferencjami chirurga (zwykle w poblizu uszka lewego przedsionka serca). Powoli wycofa¢ mandryn.
Wyplynigcie ciemnej pulsujgcej krwi jest potwierdzeniem prawidtowego umiejscowienia kaniuli.

Metoda wsuwania na slepo 2: Stojac po lewej stronie pacjenta, wykona¢ powyzsze czynnosci. R6znica
polega na tym, iz chirurg trzyma kaniulg w prawej rece i wprowadza jg do zatoki wiencowej palcem
wskazujacym lewej reki.

Po prawidtowym umieszczeniu kaniuli zaklemowac rurke w czesci proksymalnej, nad zbrojong czescig (w
stosownych przypadkach). Zamkna¢ linie monitorowania ci$nienia z 3-droznym kranikiem. Zacisna¢ szew
kapciuchowy i luzno zawigza¢ szew wokét opaski uciskowe;j i kotnierza na szew kaniuli w celu jej zamocowania.
Sprawdzi¢, czy w prawym przedsionku znajduje sie odcinek kaniuli o odpowiedniej dtugosci.

NIE ZACISKAC ZA MOCNO SZWU, gdyz moze to spowodowacé niedroznos¢ balonu i linii monitorowania
cisnienia.

Wsunaé odpowiednig kaniule powrotu zylnego. Potwierdzi¢, ze kaniula wiencowa do kardioplegii wstecznej
nie ulegta przemieszczeniu.

Podtaczy¢ pacjenta do krazenia pozaustrojowego. Podczas infuzji sprawdzi¢, czy lewa komora lub aorta sg
odpowietrzane.

Podtaczy¢ zenski tacznik luer lub kranik linii monitorowania cisnienia do systemu monitorowania cisnienia i
sprawdzic¢, czy z linii zaaspirowane zostaty wszystkie pgecherzyki powietrza.

Uwaga: Czes¢ dystalna koncowki moze przylega¢ do $ciany naczynia, utrudniajac aspiracje. Jesli problem
taki sie pojawi, mozna go rozwigza¢, przyktadajac do koncéwki cewnika palec.

Zdja¢ zacisk z korpusu kaniuli i podtaczy¢ do wypetnione;j linii podawania kardioplegii, sprawdzajac, czy w
rurce lub kaniuli nie sg obecne pecherzyki powietrza. Otworzy¢ kranik linii monitorowania ci$nienia.

Po poprzecznym zaklemowaniu aorty napetni¢ balon powietrzem o objetosci 1 ml do 2 ml (model 6 Fr), 1 ml
do 3 ml (model 10 Fr), 3 ml do 5 ml (modele 13 Fri 15 Fr) lub 3 ml do 8 ml (modele z dtugim balonem) i
stopniowo rozpocza¢ wsteczne podawanie kardioplegii. Obserwowac cisnienie w zatoce wiencowej. Jesli nie
uzyskano odpowiedniej szczelno$¢, objetos¢é mozna minimalnie zwiekszy¢. Nalezy jednak zachowaé
ostroznos$¢, aby nadmierne napetnienie balonu nie spowodowato uszkodzenia zatoki. Odpowiednig
szczelno$¢ potwierdza sie najlepiej na podstawie krzywej ci$nienia w zatoce wiericowej. Innym sposobem jest
obserwowanie czerwonego zabarwienia zyt wiencowych na przedniej powierzchni serca i odpowiednio
niebieskiego zabarwienia tetnic wiencowych w przypadku podania kardioplegii krwistej.

Przestroga: Nie przekracza¢ cisnienia 50 mmHg w zytach wiencowych, chyba ze serce bije, a balon
jest napetniony. Taki stan spowoduje to wyswietlenie na monitorze cisnienia krzywej ciSnienia w lewej
komorze.

Zatrzymanie serca nastepuje zwykle w ciagu 30 sekund do 1 minuty od rozpoczecia podawania kardioplegii.
Jesli serce sig nie zatrzyma, sprawdzi¢ potozenie cewnika i zabarwienie zyt. Predko$¢ przeptywu mozna
zwiekszac¢ dopdki cisnienie utrzymuje si¢ na poziomie ponizej 50 mmHg.
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14. W okresie pomiedzy infuzjami balon powinien by¢ napetniony. Przed zdjeciem zacisku poprzecznego aorty
balon nalezy opréznic.

15. Po zakonczeniu zabiegu wyja¢ kaniule i zamkna¢ przedsionek i/lub zatozy¢ szew kapciuchowy.
Uwaga: W przypadku przemieszczenia kaniuli wyja¢ kaniule, wlozy¢é ponownie mandryn, upewniajac
sie, ze przylega on szczelnie do korpusu kaniuli. Brak hermetycznosci moze powodowac zasysanie
powietrza do linii zylnych i ryzyko zatoru powietrznego. Ponownie wtozy¢ kaniule zgodnie z instrukcjq
w punkcie 6. W tym przypadku kaniula zylna jest juz na miejscu.

Ponizsze oswiadczenie gwarancyjne dotyczy klientéw spoza terenu Stanéw Zjednoczonych:

Oswiadczenie gwarancyjne

NIEZALEZNIE OD FAKTU, ZE KANIULA DO KARDIOPLEGII WSTECZNEJ Z MOZLIWOSCIA RECZNEGO
NAPELNIENIA BALONU, NAZYWANA DALEJ ,,PRODUKTEM”, ZOSTALA PRZED WPROWADZENIEM DO
SPRZEDAZY ZAPROJEKTOWANA, WYTWORZONA | PRZETESTOWANA Z NALEZYTA STARANNOSCIA,
MOZE NIE SPELNIAC W ZADOWALAJACY SPOSOB ZAMIERZONYCH FUNKCJI Z WIELU POWODOW.
OSTRZEZENIA PODANE NA ETYKIETACH PRODUKTU ZAWIERAJA BARDZIEJ SZCZEGOLOWE
INFORMACJE | STANOWIA INTEGRALNA CZESC NINIEJSZEGO OSWIADCZENIA GWARANCYJNEGO.
FIRMA MEDTRONIC NINIEJSZYM ZRZEKA SIE WSZELKICH GWARANCJI DOTYCZACYCH PRODUKTU,
ZAROWNO WYRAZNYCH, JAK | DOROZUMIANYCH. FIRMA MEDTRONIC NIE BEDZIE PONOSIC
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY PRZYPADKOWE LUB WTORNE BEDACE SKUTKIEM
JAKIEGOKOLWIEK ZASTOSOWANIA, USTERKI LUB AWARII PRODUKTU, NIEZALEZNIE OD TEGO, CZY
ROSZCZENIE WYSUWANE JEST NA PODSTAWIE GWARANCJI, UMOWY, ODPOWIEDZIALNOSCI ZA
SZKODE WYRZADZONA CZYNEM NIEDOZWOLONYM CZY INNEJ.

Wyzej okreslone wylgaczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan stosownego
prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek cze$¢ lub warunek niniejszego oswiadczenia
gwarancyjnego zostanie uznany przez wtasciwy sad za sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub
stojacy w konflikcie z obowigzujacym prawem, fakt ten nie wptynie na waznos$¢ pozostatej czgs$ci o$wiadczenia
gwarancyjnego, a wszelkie prawa i zobowigzania bgda interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze
os$wiadczenie gwarancyjne nie zawierato danej czesci lub warunku uznanego za niewazny.
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DLP®/Gundry®

Canula de perfusao retrograda do seio coronario com baldo de insuflagdo manual

Descrigao do produto

A canula é composta por um corpo com guia em espiral e ponta biselada (os modelos de 6 Fr apresentam um
corpo sem guia em espiral). Préximo da ponta estéo presentes dois orificios laterais. A parte posterior do corpo
da canula termina num conector de fecho luer fémea. O corpo da canula integra uma linha de monitorizagdo de
pressdo, com inicio na ponta e fim num ajustador do luer fémea de bloqueio ou numa torneira de passagem de 3
vias com um ajustador do luer fémea de bloqueio. Um baldo insuflavel esta localizado na ponta biselada distal.
Os modelos 94006, 94010 e 94015 nado tém um estilete. A unidade de insuflagdo esta localizada na parte posterior
do corpo da canula e contém um conector slip luer fémea e uma valvula unidireccional.

Esterilizado, n&o pirogénico, para uma unica utilizagéo.

Indicagdes de utilizagao
A canula destina-se a ser utilizada em cirurgias de bypass cardiopulmonar, com uma duracdo maxima de seis
horas, para a administragcao de cardioplegia retrégada através do seio coronario.

Contra-indicagoes
Este dispositivo s6 deve ser utilizado conforme indicado acima.

Avisos

Deve aplicar-se o maximo de cuidado aquando da introducado do cateter no seio coronario. Nao force a introducéo
da céanula no seio coronario, pois podera causar lesdes nos vasos sanguineos.

Nao utilizar liquido para insuflar o baldo nos modelos de 6 Fr. Devido a incompressibilidade dos liquidos, podera
ocorrer a sobredistensao do seio coronario. O baldo apenas devera ser insuflado com ar. Nos modelos de 6 Fr,
néo exceder um volume de insuflagdo de 2 cc de ar, de modo a evitar danos no baldo distal e/ou seio coronario.
NAO INSUFLAR O BALAO EM EXCESSO. Uma insuflagéo excessiva podera causar lesdes no seio coronario.
Habitualmente, é suficiente um volume de ar de 1 cc a 2 cc (modelo de 6 Fr), 1 cc a 3 cc (modelo de 10 Fr), 3 cc
a 5 cc (modelos de 13 Fre 15 Fr) ou 3 cc a 8 cc (modelos de baldo alongado). O volume real necessario podera
variar em fungdo da colocagdo da canula e da anatomia do seio coronario. (Podera utilizar-se soro fisioldgico,
com todos os modelos excepto os de 6 Fr, mas o volume necessario para resultar na selagem podera ser
ligeiramente inferior devido a sua natureza incompressivel). Antes da administragdo de cardioplegia, devera
verificar-se o nivel de insuflagdo do baldo e a sua posi¢do, manual ou visualmente e com base na onda de presséo
(controlada através da porta de monitorizagdo de pressao).

A press&o no seio coronario deve ser monitorizada durante a administragdo da cardioplegia. A PRESSAO
SINUSAL NAO PODE EXCEDER 50 mmHg.

Precaugodes

Nota: a técnica e os procedimentos cirlrgicos adequados séo da responsabilidade do médico. O procedimento
descrito é fornecido apenas a titulo de informagao. Os cirurgides devem avaliar a adequagédo do procedimento,
com base na sua formacdo e experiéncia médica, bem como no tipo de procedimento cirdrgico a ser efectuado.
Nao exceda o volume recomendado para a insuflagéo do baldo nem a pressao sinusal recomendada no seio
coronario.

Nao insufle o baldo até que este esteja correctamente posicionado no seio coronario.

Ao comprimir o baldo sentinela azul dos modelos de 6 Fr, insufla-se o baldo distal e aumenta-se o seu diametro.
Devera exercer-se cuidado no sentido de evitar a sobre-extensdo de um baldo distal ja insuflado, comprimindo
acidentalmente o baléo sentinela azul dos modelos de 6 Fr.

O baldo devera estar totalmente vazio antes da insercéo.

Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo num Unico doente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize
este produto. Estes processos poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco
de contaminagéo do dispositivo, o que podera causar ferimentos, doenga ou mesmo a morte do paciente.

Efeitos adversos

Este dispositivo, tal como todos os dispositivos extracorpéreos do sistema sanguineo, pode ter efeitos secundarios
que incluem, entre outros, infecgdes, perda de sangue, formagéo de trombos, embolia e deslocamento. Em caso
de nado observancia das Instrugdes de utilizagdo podem verificar-se lesdes no vaso e complicagdes no local de
pungao.
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Inspeccione a embalagem e o produto, verificando se existem danos e confirmando o prazo de validade. Se
nao existirem danos e se o prazo de validade n&o tiver expirado, abra a embalagem e transfira a canula para
o campo esterilizado, utilizando uma técnica asséptica.

Teste o baldo insuflando-o com soro fisioldgico estéril ou ar (nos modelos de 6 Fr, apenas devera utilizar-se
ar) para verificar o seu correcto funcionamento e a possivel presenca de fissuras. Apds confirmagao de um
desempenho adequado, esvazie o baldo retirando o fluido ou o ar.

Com vista a facilitar a colocacéo da canula no seio coronario, introduza confortavelmente o luer do estilete no
luer da canula. O estilete rigido é preformado, pelo que néo devera ser necessario adaptar a sua forma para
obter uma introdugéo correcta. O estilete de fio-guia podera ser dobrado em forma de "J ou de "taco de héquei”
para uma canulagédo mais facil. Nao dobre num angulo agudo.

Modelo 94106 de 6 Fr apenas: de modo a facilitar a remogao do estilete apds a sua colocagao, este devera
ser molhado com soro fisioldgico estéril. Encha uma seringa com soro fisiolégico estéril. Introduza-a no
manipulo do estilete. Introduza soro fisiolégico estéril na canula. Retire a seringa do manipulo do estilete.

Canule a aorta de acordo com o procedimento de rotina apés a heparinizagédo. Caso esteja a utilizar um
procedimento de auricula aberta, introduza a canula com visualizagao directa do éstio do seio coronario. Se
estiver a utilizar uma técnica de auricula fechada ou de insergao cega, crie uma pequena bolsa com 1 cm na
auricula direita, numa posicéo entre o ponto médio e o ponto superior, utilizando fio de sutura. Faga uma
pequena atriotomia através da bolsa. Nao tente forcar a introdugao da canula no seio coronario. Reposicione-
- a caso encontre resisténcia.

Método de insergao cega n.° 1: com o cirurgido no lado direito do doente, introduza a canula através da
sutura em bolsa na auricula direita, com a curva da canula voltada para cima. Com a mao esquerda a controlar
a canula, coloque o dedo indicador na jungéo das ranhuras inferiores de IVC e auriculoventricular. Coloque
a ponta da canula contra o dedo e, de seguida, guie através do seio coronario e posicione no seio coronario,
de acordo com a preferéncia do cirurgido (habitualmente préximo do apéndice auricular esquerdo). O estilete
é removido lentamente. A saida de sangue escuro pulsatil confirma a posigéo adequada.

Método de insergao cega n.° 2: com o cirurgido posicionado do lado esquerdo do paciente, seguem-se os
passos acima indicados, exceptuando em relagdo a canula, que é normalmente suspensa na mao direita e
guiada para dentro do seio coronario com o dedo indicador da mao esquerda.

Quando na posigéo correcta, aplique uma pinga no tubo proximal, sobre a secgédo do guia (onde aplicavel).
Feche a linha de monitorizagdo da pressdo com a torneira de passagem de 3 vias. Para fixar, aperte o fio de
sutura da bolsa e prenda, com folga, a sutura em torno do torniquete e da anilha de sutura da canula. Certifique-
- se de que colocou um comprimento adequado da canula no interior da auricula direita.

NAO APERTE EXCESSIVAMENTE A SUTURA, uma vez que o baldo e as linhas de monitorizagio da
pressao poderao sofrer ocluséo.

Introduza uma céanula de retorno venoso adequada. Confirme que ndo houve deslocacgéo da canula de
perfusdo retrégrada do seio coronario.

Coloque o doente em bypass. Durante as infusdes, garanta a ventilagdo do ventriculo esquerdo ou da aorta.

. Ligue o luer fémea ou a torneira de passagem da linha de monitorizagdo de pressédo a um sistema de

monitorizagdo de presséo e certifique-se de que todo o ar é aspirado da linha.

Nota: a ponta distal podera colidir com a parede venosa, dificultando a aspiragdo. Nestas circunstancias,
pressione a ponta do cateter com um dedo para eliminar o problema.

Abra a pinga no corpo da canula e ligue a canula a linha de administracéo de cardioplegia cheia, garantindo
que nao existe ar nos tubos ou na canula. Abra a torneira de passagem da linha de monitorizagao da pressao.
Depois de colocar o bloqueio adrtico cruzado, insufle o baldo distal com um volume de arde 1 cca 2 cc
(modelo de 6 Fr), 1 cc a 3 cc (modelo de 10 Fr), 3 cc a 5 cc (modelos de 13 Fre 15 Fr) ou 3 cc a 8 cc (modelos
de baldo alongado) e, gradualmente, inicie o fluxo de cardioplegia retrégada. Observe a pressdo do seio
coronario. Um volume adicional podera ser utilizado caso os niveis minimos de volume indicados ndo tenham
permitido a obtengdo de um selo adequado. Contudo, é necessario cuidado para ndo danificar o seio devido
auma insuflagdo excessiva do baldo. A melhor forma de confirmar a existéncia de um selo adequado é através
de uma onda da pressé&o sinusal corondria apropriada. Caso utilize a cardioplegia sanguinea, é possivel obter
uma confirmacgédo adicional observando a coloragdo avermelhada das veias coronarias na superficie anterior
do coragéo e a correspondente coloragdo azul das artérias coronarias.

Atencgao: excepto quando o coragdo estiver a bater e o baldo se encontrar insuflado, ndo ultrapasse
a pressao de 50 mmHg nas veias coronarias. Esta condic¢ao originara um seguimento da pressao
ventricular esquerda no monitor de presséo.

Normalmente, uma paragem cardiaca ocorre num espago entre 30 segundos a 1 minuto depois do inicio da
cardioplegia. Caso a paragem nao tenha ocorrido, verifique novamente a posigao do cateter e a coloragao
das veias. Os fluxos poderdo sofrer aumentos desde que a presséo se mantenha abaixo de 50 mmHg.
Mantenha o baldo insuflado entre as infusdes. Antes de remover o bloqueio aértico cruzado, esvazie o baldo.
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15. Apos terminar o procedimento, retire a canula e feche a auricula e/ou aperte a sutura em bolsa.

Nota: em caso de deslocagao da canula, remova a canula e insira novamente o estilete, garantindo
que existe um encaixe estanque entre a canula e o estilete; caso contrario, o ar pode ser aspirado para
as linhas venosas e eventualmente criar uma bolsa de ar. Introduza de novo a canula de acordo com
o passo 6, tendo em conta que agora a canula venosa esta em posigao.

A seguinte renuincia de garantia aplica-se apenas a clientes fora dos Estados Unidos:

Renuncia de garantia

EMBORA A CANULA DE PERFUSAO RETROGRADA DO SEIO CORONARIO COM BALAO DE INSUFLAGAO
MANUAL, DORAVANTE REFERIDA COMO "PRODUTO", TENHA SIDO CUIDADOSAMENTE CONCEBIDA,
FABRICADA E TESTADA ANTES DA VENDA, O PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR
SATISFATORIAMENTE A SUA FUNGAO DEVIDO A UMA VARIEDADE DE MOTIVOS. OS AVISOS CONTIDOS
NAS ETIQUETAS DO PRODUTO FORNECEM INFORMAGOES MAIS DETALHADAS E SAO
CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA RENUNCIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC
RENUNCIA A TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAS AO PRODUTO. A
MEDTRONIC NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS
CAUSADOS POR QUALQUER UTILIZAGAO, DEFEITO OU FALHA DO PRODUTO, QUER A RECLAMAGAO
TENHA POR BASE A GARANTIA, O CONTRATO, DANOS OU OUTROS.

As exclusdes e limitagdes acima definidas nédo se destinam a infringir estipulacdes obrigatérias da lei aplicavel, e
nao devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado ilegal,
nao executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a validade
da restante renuncia de garantia ndo sera afectada, devendo todos os direitos e obrigacdes ser interpretados e
executados como se esta renuncia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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DLP®/Gundry®

Manuel Sisirilen Mangetle beraber Retrograd Koroner Siniis Perfiizyon Kaniilii

Uriin Tanimi

Kanlil, tellerden olusan silikon bir kaniil gévdesi ve egimli bir ugtan olusur (6-Fr modellerinde tellerden olusmayan
bir kanul gévdesi vardir). Ucun yakininda iki adet yan delik bulunur. Kanil gévdesinin arka kismi kilitli bir disi luer'le
son bulur. Basing izleme borusu kanil gévdesinin ayrilmaz bir pargasi olup, ugta baslar ve kilitleyici disi luer
dlzeneginde veya kilitleyici disi luer diizenegine sahip 3 yollu bir vana ile son bulur. Distal edik ugta sisirilebilir bir
balon yer alir. 94006, 94010 ve 94015 modellerinde stilet yoktur. Sisirme tertibati, kanil gévdesinin arkasinda yer
alir ve bir disi slip luer ile tek yollu bir valf tertibati icerir.

Steril, non pirojenik, tek kullanimlik.

Kullanim Endikasyonlari

Kandil, kardiyopulmoner bypass cerrahisi sirasinda koroner sinisten retrograd kardiyopleji uygulamasinda en fazla
alti saate kadar (veya daha az) kullaniimak Gzere endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bu alet yukaridakiler diginda bir durum igin gelistiriimemistir.

Uyarilar

Kateter, koroner sinisten iceri sokulurken yogun dikkat gésterilmelidir. Damar hasarina yol agabilecegi igin kanGlu
koroner sinis iginde zorlamayin.

6 Fr modellerinde balonu sisirmek igin sivi kullanmayin. Sivilarin sikistirlamamasi nedeniyle, koroner siniiste asiri
gerilim meydana gelebilir. Balonu sisirmek igin yalnizca hava kullaniimalidir. 6 Fr modellerinde distal balon ve/veya
koroner siniis hasari olabileceginden 2 cc sisirme hacmini agsmayin.

BALONU ASIRI DERECEDE SISIRMEYIN. Asiri derecede sisirilmesi koroner siniiste yaralanmaya neden olabilir.
Normalde, 1 ccila 2 cc'lik (6 Fr modeli), 1 ccila 3 cc'lik (10 Fr modeli), 3 ccila 5 cc'lik (13 Fr ve 15 Fr modelleri)
ve 3 cc ila 8 cc'lik (uzatilmig balon modelleri) bir hava hacmi yeterlidir. Asil gereken hacim, kaniiliin yerlesim
amacina ve koroner siniisiin anatomisine gore degisiklik gosterebilir. (6 Fr modeli diginda tiim modellerde salin
kullanilabilir; ancak salinin sikistirilamaz nitelikte olmasi sebebiyle balonu kapatmak icin biraz daha kiiguik bir hacim
kullaniimasi gerekebilir.) Balonun konumu ve yeterince sistigi kardiyopleji uygulamasindan énce elle veya gozle
dogrulanmali ve basing izleme portundan gecen basing dalgasi bunun kaniti olarak kullaniimahdir.

Kardiyopleji uygulamasi sirasinda koroner siniis igindeki basing izlenmelidir. 50 mmHg'lik SINUS BASINCINI
ASMAYIN.

Onlemler

Not: Uygun cerrahi prosedirlerin ve teknigin secilmesi tibbi uzmanin sorumlulugundadir. Anlatilan prosedur
yalnizca bilgi amach konulmustur. Cerrahlar, prosediriin uygunlugunu kendi tibbi egitimlerine ve deneyimlerine
ve uygulanan cerrahi prosedurin tirtine gére degerlendirmelidir.

Onerilen balon sisirme hacmini veya koroner siniis iginde olmasi énerilen siniis basincini asmayin.

Balonu, koroner sinis igerisinde diizgiin bir sekilde yerlestirilinceye dek sisirmeyin.

6 Fr modellerinde mavi gézleme balonu sikildiginda, distal balon daha da sisirerek ¢api artacaktir. 6 Fr
modellerinde mavi gdzleme balonunu yanliglikla sikigtirarak, zaten sisirilmis bir distal balonu asiri genlestirmemeye
dikkat edilmelidir.

Balon yerlestiriimeden 6nce tamamen tahliye edilmis olmalidir.

Bu cihaz tek bir hastada kullaniimak tzere tasarlanmistir. Bu triini yeniden kullanmayin, isleme tabi tutmayin
veya sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi, isleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, cihazin yapisal
butinlugund tehlikeye dusurebilir ve/veya cihazda, hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya élimiyle
sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

Advers Etkiler

Bu cihaz, tim ekstrakorporeal kan sistemi cihazlarinda oldugu gibi, enfeksiyonlar, kan kaybi, trombis formasyonu,
embolik olaylar ve yer degistirme gibi durumlari da igeren ancak bunlarla sinirli olmayan olasi advers etkilere
sahiptir. Kullanim Talimatlarina uyulmadigi takdirde, damarda hasar ve ponksiyon yerinde komplikasyonlar
olusabilir.

Kullanim Talimatlari

1. Ambalaji ve Uriini hasar ve son kullanma tarihi bakimindan kontrol edin. Hasarsizsa ve son kullanim tarihi
gegmemisgse, ambalaji agin ve aseptik bir teknik kullanarak kanuli steril alana aktarin.
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2. Balonu steril salin veya hava (6 Fr modellerinde yalnizca hava kullaniimalidir) ile sisirerek test edin; balonun
sisip sismedigine ve sizinti olup olmadigina bakin. Performansin beklenen sekilde oldugunu dogruladiktan
sonra, sivlyl veya havayi geri cekerek balonu séndirin.

3. Kanulun koroner sinlise yerlestirilmesini kolaylastirmak igin, stilet luerini kanil luerinin igine oturacak sekilde
kaydirin. Kati stilet dnceden bigimlendirilmistir ve uygun sekilde takilmasi igin ayrica bigim vermeye gerek
olmamalidir. Kilavuz tel stilet, kanlilasyonu kolaylastirmak icin "J" veya "hokey sopasi" konfiglirasyonunda
bikulebilir. Akut bir agiyla blikmeyin.

4. 6 Fr modeli 94106 icin: Yerlestirme islemi sonrasinda stileti gikarmay! kolaylastirmak icin, stilet steril salin ile
islatiimalidir. Bir siringaya steril salin doldurun. Siringayi stilet kolunun igine yerlestirin. Steril salini kanGlin
icinden akitin. Siringayi stiletin kolundan ayirin.

5. Heparinizasyonun ardindan aortu rutin sekilde kanile edin. Agik atriyum prosedirl kullaniliyorsa, kanili
koroner sinls ostiyumunun dogrudan gorulebilecegdi sekilde sokun. Kapali atriyum veya kor yerlestirme teknigi
kullaniliyorsa, orta ila Ust sag atriyuma 1 cm'lik kiiglik bir blizgli sutlrd atin. Blizg suttrinin iginden kiiglk
bir atriyotomi uygulayin. Kanili koroner sinus iginde zorlamayi denemeyin. Direngle karsilasilirsa yeniden
konumlandirin.

6. KOor Yerlestirme Yontemi 1: Cerrah hastanin sag tarafinda olmak tizere, kanillin kivrimi Uste bakacak sekilde
kanuli RA blizgu suturiinden yerlestirin. Sol el ile kan(lu kontrol ederken, sag elin isaret parmagini IVC ve AV
olugunun birlestigi yere inferiyor olarak yerlestirin. KanUlin ucunu parmaga dogru gevirerek yerlestirin, koroner
sinls icinde ilerletilin ve cerrahin tercihi dogrultusunda (genellikle sol atriyal apendajin yaninda) koroner
sinliste konumlandirin. Stilet yavasca geri gekilir. Koyu pulsatil kan ¢ikisi diizgiin konumlandirmaya isaret eder.
Kor Yerlegtirme Yontemi 2: Cerrah hastanin sol tarafinda duracak sekilde yukaridaki adimlari izleyin, ancak
bu prosedurde kanul genellikle sag elde tutulur ve koroner sinusin iginde, yukaridaki gibi, sol elin isaret
parmaguyla ilerletilir.

7. Uygun konum bulundugunda, proksimal tip tel sargili bélumin tstiinden kelepgeleyin (mimkin oldugunda).
Basing izleme hattini 3 yollu bir vanayla kapatin. Buizgu sutirini sikilastirin ve sabitleme igin turnikenin ve
kanil sutirid mansonunun etrafindan sutlrd gevsekce baglayin. Kaniliun sag atriyum igindeki kisminin yeterli
uzunlukta oldugundan emin olun.

Balon ve basing izleme hatlari tikanabileceginden SUTURU GEREGINDEN FAZLA SIKMAYIN.

8. Uygun vendz donis kanUlund yerlestirin. Retrograd Koroner Siniis Perfiizyon kandliniin yerinden
oynamadigindan emin olun.

9. Hastayi baypasa yerlestirin. infiizyonlar sirasinda, sol ventrikiile veya aorta hava geldiginden emin olun.

10. Basing izleme borusunun disi luerini veya vanasini bir basing izleme sistemine baglayin ve tim havanin
borudan aspire edilmesini saglayin.

Not: Distal ug vendz duvara etki ederek aspirasyonu giglestirebilir. Béyle bir sorun olursa, parmakla kateter
ucuna uygulanacak basing bu sorunu ortadan kaldirir.

11. Kanul gévdesinin kelepgesini agin ve hazirlanan kardiyopleji uygulama hattina baglayin; boru veya kantlde
hava kalmadigindan emin olun. Basing izleme hatti vanasini agin.

12. Aortu capraz kelepgeledikten sonra, 1 ccila 2 cc (6 Fr modeli), 1 ccila 3 cc (10 Fr modeli), 3 ccila 5 cc (13 Fr
ve 15 Fr modelleri) veya 3 cc ila 8 cc'lik (uzatilmig balon modeli) bir hava hacmiyle distal balonu sisirin ve
retrograd kardiyopleji akisini kademeli olarak baslatin. Koroner sinls basincini izleyin. Belirtilien minimum
hacim diizeyleriyle yeterli kapama saglanamazsa, ek bir hacim kullanilabilir. Ancak, balonun asiri derecede
sisiriimesine bagli olarak sintuse hasar vermemek igin yogun dikkat gosterilmelidir. Yeterli kapatmanin varligi,
en iyi sekilde uygun bir koroner sinls basing dalgasi ile dogrulanir. Kan kardiyoplejisi kullaniliyorsa, kalbin
anterior ylizeyindeki koroner venlerin kirmizi kolorasyonu ve buna karsilik koroner arterlerin mavi kolorasyonu
incelenerek daha net bir dogrulama saglanabilir.

Dikkat: Kalbin attigi ve balonun sisirilmis oldugu durumlar disinda koroner venler icinde 50 mmHg'lik
basinci agmayin. Bu durum izleme monitériinde sol ventrikiiler basing izi gériinmesine neden olur.

13. Kardiyak arest, genellikle kardiyoplejinin baslatiimasindan 30 saniye ila 1 dakika sonra meydana gelir. Arest
meydana gelmezse, kateterin konumunu ve ven kolorasyonunu yeniden kontrol edin. Basing 50 mmHg'nin
altinda oldugu sirece, akislar ylkseltilebilir.

14. Inflizyonlar arasinda balonu sismis halde tutun. Aortik capraz kelepgenin ¢ikariimasindan énce balonu
s6ndurin.

15. Prosediriin tamamlanmasinin ardindan, kanili ¢ikarin ve atriyumu kapatin ve/veya blzgi sutirini baglayin.

Not: Kaniiliin yerinden oynamasi durumunda kaniilii gikarin, kaniil ve stilet arasindan hava
sizmadigina emin olarak stileti yeniden yerlestirin, aksi takdirde venéz hatlar hava alabilir ve bu da
hava tikanmasina neden olabilir. 6. adimi izleyerek kaniilii yeniden yerlestirin; aradaki tek fark venoz
kaniiliin simdi yerinde olmasidir.
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Asagidaki garanti feragat beyannamesi ABD disindaki miisteriler igin gegerlidir:
Garanti Feragat Beyannamesi

BUNDAN SONRA "URUN" OLARAK ANILACAK OLAN MANUEL SiSIiRILEN MANSETLI RETROGRAD
KORONER SINUS PERFUZYON KANULU DIKKATLE TASARLANMIS, URETILMIS VE SATISTAN ONCE
TEST EDILMiS OLSA DA GESITLi NEDENLERE BAGLI OLARAK AMAGLANAN iSLEViNi TATMIN EDICi BiR
SEKILDE YERINE GETIREMEYEBILIR. URUN ETIKETINDEKi UYARILAR DAHA AYRINTILI BILGILER
iCERMEKTEDIR VE BU GARANTI FERAGATNAMESININ AYRILMAZ BiR PARGASI OLARAK
DEGERLENDIRILMEKTEDIR. MEDTRONIC, BU NEDENLE, URUNLE iLGILi AGIK VEYA ORTULU TUM
GARANTILERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC URUNUN KULLANIMI, KUSUR VEYA BOZUKLUGU
NEDENIYLE OLUSAN HERHANGI BiR KAZA VEYA DOLAYLI HASARDAN, iDDIA GARANTI BELGESI,
SOZLESME VEYA HAKSIZ MUAMELE YA DA BENZER BiR NEDENE DAYANIYOR OLSA DA SORUMLU
DEGILDIR.

Yukarida belirtilenlerin disindaki istisnalar ve sinirlamalar, ilgili yasanin zorunlu hiktmlerini ihlal amaci tagimaz
ve ihlal olarak yorumlanamaz. Bu Garanti Feragat Beyannamesinin bir kismi veya maddesi herhangi bir yetkili
mahkeme tarafindan yasadisi, uygulanamaz bulunursa veya uygulanacak kanunlarla ihtilaf halindeyse, Garanti
Feragat Beyannamesinin geri kalan kismi bundan etkilenmeyecek, blttin hak ve ylkumlulikler, gegersiz bulunan
kisim bu Garanti Feragat Beyannamesinde bulunmuyormus gibi sayilarak yorumlanacak ve uygulanacaktir.
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DLP®/Gundry®

Retrogradni kanyla pro perfuzi koronarniho sinu s ruéné nafukovaci manzetou

Popis vyrobku

Kanyla se sklada ze silikonového téla s vodicim dratem a zkoseného hrotu (modely 6 Frenchd maji télo kanyly
bez vodiciho dratu). V blizkosti hrotu se nachazeji dva boéni otvory. Zadni konec téla kanyly je zakoné&en vnitfni
koncovkou Luer Lock. Integralni sou€asti téla kanyly je hadicka pro sledovani tlaku, ktera zac¢ina u hrotu a koné&i
vnitfnim spojem Luer Lock nebo trojcestnym kohoutem s vnitfnim spojem Luer Lock. Na distalnim zkoseném hrotu
se nachazi nafukovaci balének. Modely 94006, 94010 a 94015 nemaiji stylet. Nafukovaci sestava se nachazi na
zadnim konci téla kanyly a je tvofena koncovkou Luer Slip a jednocestnym ventilem.

Sterilni, apyrogenni, jednorazové.

Indikace k pouziti

Tato kanyla je uréena k pouziti pfi kardiopulmonalnim bypassu a slouzi k retrogradnimu podavani kardioplegického
roztoku skrz koronarni sinus po dobu az Sesti hodin.

Kontraindikace
PFistroj neni uréen k jinému pouziti, nez je uvedeno vyse.

Upozornéni

Pfi zavadéni katétru do koronarniho sinu je nutné postupovat velmi opatrné. Nevpravujte kanylu do koronarniho
sinu nasilim, aby nedoslo k poSkozeni cévy.

K nafukovani balénku modelli 6 Frenchil nepouzivejte tekutiny. Kvuli nestlacitelnosti tekutin muize dojit

k nadmérnému rozsiteni koronarniho sinu. K nafukovani balénku musi byt pouzivan pouze vzduch. U modell

6 Frenchu neprekracujte objem nafouknuti 2 ml vzduchu, jinak by mohlo dojit k poSkozeni distalniho balénku anebo
koronarniho sinu.

BALONEK NENAFUKUJTE PRILIS. Nadmérné nafouknuti balénku mliZze zpUsobit poranéni koronarniho sinu.
Dostate¢ny objem vzduchu je 1 ml az 2 ml (model 6 Frencht), 1 ml az 3 ml (model 10 Frencha), 3 ml az 5 ml
(modely 13 Frenchli a 15 Frenchll) nebo 3 ml az 8 ml (modely s prodlouzenym balénkem). Skute¢né potfebné
mnozstvi vzduchu se mGze liSit v zavislosti na umisténi kanyly a anatomické stavbé koronarniho sinu. (Lze také
pouzit fyziologicky roztok, u véech modelti kromé modelu 6 Frenchu, av$ak k dosaZeni téhoz u¢inku maze byt
vzhledem k jeho nestlacitelnosti zapotfebi ponékud mensi objem.) Pfiméfené napinéni balénku a jeho umisténi je
tfeba ovéfit ruéné nebo vizualné jesté pred podanim kardioplegického roztoku podle tlakové viny snimané
prostfednictvim portu pro sledovani tlaku.

PFi podflvéni kardioplegického roztoku je nutné sledovat tiak v koronarnim sinu. TLAK V SINU NESMi
PRESAHNOUT 50 mmHg.

Upozornéni

Poznamka: Za pouzivani spravnych chirurgickych vykonu a technik zodpovida odborny Iékaf. Popsany postup
slouzi pouze k informacnim G¢eldm. Chirurg musi uvazit vhodnost postupu na zakladé své viastni Iékarské pFipravy
a zkuSenosti, typu pouZzitého chirurgického postupu.

Nepfrekracujte doporu€eny objem naplnéni balénku ani doporu€eny tlak v koronarnim sinu.

Balének nenafukujte, dokud neni spravné umistén v koronarnim sinu.

Stisknutim modrého indika¢niho balénku modelu 6 Frencht dojde k dal$imu nafouknuti distalniho balénku a
zvétSeni jeho priméru. Je tfeba dat pozor, aby nedoslo k pretlakovani jiz nafouknutého distalniho balénku
nechténym stlacovanim indika¢niho balénku u modell 6 Frenchd.

Pfed zavedenim musi byt balének zcela vyprazdnény.

Tento pfistroj je uréen k pouZiti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte jej opakované a neprovadéjte opakované
¢isténi nebo sterilizaci produktu. Opakované pouZziti, ¢isténi nebo sterilizace mohou porusit strukturalni integritu
produktu anebo zplsobit riziko kontaminace produktu, coz by mohlo mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta.

Nezadouci uéinky

Tento pfistroj, podobné jako vSechny ostatni pfistroje mimotélnich ob&hovych systému, maze vyvolat pfipadné
nezadouci ucinky, mezi které mj. patfi infekce, ztrata krve, tvorba trombu, embolie a dislokace pfistroje. PFi
nedodrzeni navodu k pouziti mize dojit k poskozeni cévy a ke komplikacim v misté vpichu.

Navod k pouziti
1. Zkontrolujte, zda neni obal nebo produkt poskozen, a datum exspirace. Jestlize je kanyla nepoSkozena a neni
prosla, otevrete obal a pfeneste ji aseptickou technikou do sterilniho pole.
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2. Vyzkousejte balonek jeho naplnénim sterilnim fyziologickym roztokem nebo vzduchem (u modelt 6 Frecht
pouzijte pouze vzduch) a zkontrolujte, zda se baldnek spravné pini a zda napli nikde neunika. Jakmile se
presvédcite, Ze balonek funguje spravné, veskerou tekutinu nebo vzduch z ného vypustte a odsajte.

3. Abyste mohli kanylu snadnéji zavést do koronarniho sinu, zasurite koncovku typu Luer na styletu pevné do
odpovidajici koncovky na kanyle. Pevny stylet kanyly je pfedtvarovany a nemélo by byt zapotfebi Zadné dalsi
tvarovani pro spravné zavedeni. Zavedeni kanyly Ize usnadnit zahnutim styletu s vodicim dratem do tvaru ,J*
nebo do ,tvaru hokejky“. Ohyb nesmi byt pfili§ ostry.

4. Pouze model 6 Frenchi €. 94106: Pro uleh¢eni vyjmuti styletu po jeho umisténi je vhodné navihéit jej sterilnim
fyziologickym roztokem. Naplrite stiikacku sterilnim fyziologickym roztokem. VloZte ji do rukojeti styletu.
Vstiknéte fyziologicky roztok do kanyly. Odpojte stfikacku od rukojeti styletu.

5. Po heparinizaci zavedte kanylu béZnym postupem do aorty. Pfi pouZiti postupu s otevienou sini zavedte
kanylu za pfimé vizualni kontroly ostia koronarniho sinu. Pfi pouZiti postupu bez otevreni srdeéni siné umistéte
maly, 1 cm dlouhy, tabakovy steh do prostoru mezi sttedem a horni ¢asti pravé siné. Otvorem tabakového
stehu provedte malou atriotomii. Nesnazte se zasunout kanylu do koronarniho sinu nasilim. Pokud ucitite
odpor, zménte polohu hrotu.

6. Zavadéci metoda naslepo €. 1: Zavedte kanylu tabakovym stehem RA s ohybem kanyly smérem nahoru,
pritemz operatér stoji na pravé strané pacienta. Zatimco levou rukou kontrolujete kanylu, pravy ukazovacek
umistéte zezdola na spoj drazek IVC a AV. Hrot kanyly umistéte proti prstu, dale jej vedte koronarnim sinem
a tam jej umistéte podle volby operatéra (obvykle pobliz levého atridlniho pFivésku). Stylet je pomalu vytazen.
Vytok tmavé pulzujici krve dale potvrdi spravné umisténi.

Zavadéci metoda naslepo €. 2: Postupuijte podle vySe uvedenych krokt kromé toho, Ze kanyla je obvykle
drZena v pravé ruce a vedena do koronarniho sinu s ukazovackem levé ruky podle vySe uvedeného, operatér
je na levé strané pacienta.

7. Jakmile je na spravném misté, uzaviete svorku proximalni hadi€ky nad draténou vyztuzi (kde je to mozné).
Hadi¢ku pro sledovani tlaku uzavrete 3cestnym kohoutem. Mirnym zataZzenim tabakového stehu kolem
turniketu a naSivaciho prstence kanylu zajistéte. Ujistéte se, Ze je délka kanyly uvnitf pravé siné dostatecna.
STEH NEUTAHUJTE PRILIS SILNE, aby nedoslo k zaskrceni hadi¢ky pro nafouknuti balénku a hadi¢ky
pro sledovani tlaku.

8. Zavedte vhodnou kanylu pro navrat venézni krve. Ovéfte, Ze nedoslo k dislokaci retrogradni kanyly pro perfuzi
koronarniho sinu.

9. Pripojte pacienta k zafizeni pro mimotéini krevni obéh. Béhem infuzi musi byt umoznén odvod vzduchu z levé
komory nebo z aorty.

10. Kohout na hadicce pro sledovani tlaku pfipojte k systému pro sledovani tlaku a zajistéte odsati veSkerého
vzduchu z hadi¢ky.

Poznamka: Distalni hrot se muze dotykat Zilni stény a komplikovat nasavani. Pokud se tento problém objevi,
eliminujeme jej tlakem prstu na hrot katétru.

11. Uvolnéte svorku umisténou na téle kanyly, konec kanyly pfipojte k hadi€ce naplnéné kardioplegickym roztokem
a ujistéte se, Ze neni v hadiCce ani v kanyle Zadny vzduch. Oteviete kohout na hadi¢ce pro sledovani tlaku.

12. Po umisténi pfi¢né svorky na aortu nafouknéte distalni balének 1 ml az 2 ml (model 6 Frenchu), 1 ml az 3 ml
(model 10 Frenchu), 3 mlaz 5 ml (modely 13 Frenchu a 15 French() nebo 3 ml az 8 ml (modely s prodlouZenym
balénkem) vzduchu a postupné zahaijte retrogradni kardioplegicky pratok. Sledujte tlak v koronarnim sinu.
Pokud se nafouknutim baldnku na minimalni udany objem nepodafi dosahnout dostate€ného utésnéni, je
mozné pouzit vétSi objem. Je vSak tfeba postupovat opatrné, aby nadmérnym naplnénim balénku nedoslo
k poSkozeni sinu. Spravné utésnénilze nejlépe ovéfit podle tlakové viny v koronarnim sinu. Dal§im ovéfovacim
indikatorem je cervené zbarveni koronarnich zil na predni ¢asti povrchu srdce a odpovidajici modré zbarveni
koronarnich tepen v pfipadé pouziti krevni kardioplegie.

Upozornéni: Hodnota tlaku v koronarnich zilach nesmi piekroéit 50 mmHg kromé pfipadt, kdy srdce
bije a zaroven probiha nafukovani balonku. V takovém pripadé se na monitoru tlaku zobrazi kfivka
tlaku v levé komore.

13. K'srde¢ni zastavé obvykle dojde po uplynuti 30 sekund az 1 minuty od zahajeni kardioplegie. Pokud k zastavé
nedojde, znovu zkontrolujte umisténi katétru a zbarveni Zil. Pratok Ize zvySovat, pokud tlak nedosahne hodnoty
50 mmHg.

14. Mezi jednotlivymi infuzemi nechte balének nafouknuty. Pfed uvolnénim aortalni pficné svorky baldnek
vyfouknéte.

15. Po dokonceni celého postupu vyjméte kanylu a uzaviete sifi anebo zasijte tabakovy steh.

Poznamka: V pfipadé dislokace kanyly je nutné kanylu vyjmout, znovu do ni vsunout stylet a ujistit
se, Ze je spojeni mezi styletem a kanylou vzduchotésné, protoze jinak muze dojit k nasati vzduchu do
venoznich hadi¢ek, coz by mohlo zpusobit vzduchovou embolii. Zopakujte postup zavedeni kanyly od
kroku 6, pouze s tim rozdilem, Ze nyni je venézni kanyla jiz na svém misteé.
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Nasledujici odmitnuti zaruk se vztahuje na zakazniky mimo USA:

Odmitnuti zaruk

ACKOLI JE RETROGRADNI KANYLE PRO PERFUZI KORONARNIHO SINU S RUCNE NAFUKOVACI
MANZETOU, DALE NAZYVANE JAKO ,,VYROBEK", PRED PRODEJEM VENOVANA PECLIVA POZORNOST
VE FAZI JEJI KONSTRUKCE, VYROBY | ZKOUSEK, JE MOZNE, ZE U VYROBKU SELZE JEHO ZAMYSLENA
FUNKCE. PODROBNEJSI INFORMACE POSKYTUJi VAROVANI UVEDENA NA STITCICH VYROBKU,
KTERA JSOU POVAZOVANA ZA NEDILNOU SOUCAST TOHOTO ODMITNUTI ZARUK. SPOLECNOST
MEDTRONIC PROTO ODMITA ODPOVEDNOST ZA JAKEKOLIV ZARUKY ZA TENTO VYROBEK, AT UZ
PRIME NEBO VYPLYVAJiCi. SPOLECNOST MEDTRONIC NEODPOVIDA ZA JAKEKOLIV NAHODNE NEBO
NASLEDNE SKODY ZPUSOBENE POUZITiM, VADOU NEBO SELHANIM VYROBKU, NEHLEDE K TOMU,
VYPLYVA-LI NAROK ZE ZARUKY, SMLOUVY, OSOBNOSTNICH PRAV, €I Z JINEHO DUVODU.

Vyjimky a omezeni zde uvedena nemaiji byt v rozporu se zadvaznymi ustanovenimi rozhodného prava a nejsou tak
zamyslena. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruk shledana pfislusnym soudem jako
protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy, platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti
zaruk nebude ovlivnéna a vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto zamitnuti zaruk
neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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DLP®/Gundry®

Kézzel felfujhatéo mandzsettaval ellatott, sinus coronariusba vezethet6 retrograd perfuzios
kanil

A termék leirasa

A kanul egy ferdén levagott heggyel rendelkezd, drétmerevitési szilikon kaniltestbél all (a 6 Fr-es modellek
testében nincs drétmerevités). A hegy kdzelében két oldalso nyilas talalhatd. A kanlltest hatsé része menetes
anyaluer-csatlakozéban végzédik. A kanliltest szerves része a nyomasmonitorozé szar, amely a kanullhegynél
kezdédik, és egy menetes anyaluer-csatlakozéban vagy egy menetes anyaluer-csatlakozéval ellatott 3 agu
csapban végzdédik. A disztélis, ferdén levagott hegynél egy felfujhaté ballon talalhato. A 94006-o0s, a 94010-es és
a 94015-6s modell nem rendelkezik vezetével. Az anyaluer-csatlakozobdl és egyiranyu szelepbdl all6 felfujo
szerelvény a kanultest végén talalhato.

Az eszkdz steril, nem pirogén és egyszer hasznalatos.

Felhasznalasi javallatok

A kanul kardiopulmonalis bypass mitétek soran, legfeljebb hat 6ran keresztiil tarté hasznalatra javasolt, a
kardioplégias oldat retrograd uton (a sinus coronariuson keresztiil) valé bejuttatasahoz.

Ellenjavallatok
Az eszkdz a fentiektdl eltéré célra nem hasznalhato.

Figyelmeztetések

Kulénos évatossaggal jarjon el, amikor a katétert bevezeti a sinus coronariusba. Ne erdltesse a kanul bevezetését
a sinus coronariusba, mert érkarosodast okozhat.

A 6 Fr-es modellek esetén ne hasznaljon folyadékot a ballon felfijasahoz. Mivel a folyadékok
osszenyomhatatlanok, a sinus coronarius tultagulhat. A ballon felfujasahoz kizarélag levegét hasznaljon. A 6 Fr-
es modellek esetén a felfujashoz ne hasznaljon 2 ml-nél tobb levegét, mivel megsériilhet a ballon disztalis része
vagy a sinus coronarius.

NE FUJJA FEL TULZOTT MERTEKBEN A BALLONT. A tulfujas a sinus coronarius sériilését okozhatja. A
felfujashoz altalaban elegend6 1-2 ml (6 Fr-es modelleknél), 1-3 ml (10 Fr-es modelleknél), 3-5 ml (13 és 15 Fr-
es modelleknél), illetve 3-8 ml (hosszukas ballonnal ellatott modelleknél) levegd. A ténylegesen sziikséges
mennyiség a kanllbehelyezés és a sinus coronarius anatémiai felépitésének fliggvényében valtozhat. (Séoldat is
hasznalhat6 — kivéve a 6 Fr-es modellek esetében —, de a folyadék 6sszenyomhatatlan természete miatt némileg
kisebb térfogat is elegendd a tdmitéshez.) A ballon megfeleld felfujasardl és helyzetérél a kardioplégias oldat
beadasa el6tt meg kell gy6zédni (manualisan és vizualisan is); ezt a nyomasmonitorozé szaron jelentkez6
nyomashullam jelzi.

A kardioplégias oldat beadasakor a sinus coronariusban [évé nyomast figyelemmel kell kisérni. A SINUSBAN
LEVO NYOMAS NE HALADJA MEG AZ 50 Hgmm-T.

El6irasok
Megjegyzés: A megfeleld sebészeti eljarasok és modszerek alkalmazasa a szakorvos feleléssége. A bemutatott

eljaras csak tajékoztato jellegl. A sebész feleléssége az is, hogy képzettségének és tapasztalatanak, illetve a
mtéti megoldasnak megfeleléen mérlegelje az eljaras alkalmazhatésagat.

Ne Iépje tul az ajanlott ballonfelftjasi térfogatot, illetve a sinusnyomas ajanlott értékét a sinus coronariusban.

Ne kezdje meg a ballon felfljasat, amig azt megfelelé helyre nem pozicionalta a sinus coronariusban.

A 6 Fr-es modelleken a kék ellenérzé ballon megnyomasakor a disztalis ballon tovabb fujodik, és megné az
atmérdje. A 6 Fr-es modellek esetén ezért ligyeljen arra, hogy a kék ellenérzé ballon véletlen 6sszenyomasaval
nehogy tulfujjon egy mar felfujt ballont.

A ballont teljesen le kell ereszteni a behelyezés elétt.

Az eszkdzt egyetlen betegben valé hasznalatra tervezték. Tilos a termék ismételt felhasznalasa, Ujrafeldolgozasa
és Ujrasterilizélasa. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas soran az eszkdz szerkezete
megrongalédhat és/vagy az eszkdz szennyezetté valhat, ami a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

Szovédmények
Ennek az eszkdznek az alkalmazasa — minden extrakorporalis vérkeringetd rendszerhez hasonléan —
szévédmeényekkel jarhat, amelyek tdbbek kozott a kdvetkez6k lehetnek: infekcio, vérveszteség, vérrogképzédés,

embodlias események és diszlokacié. A hasznalati utmutaté figyelmen kivil hagyasa esetén érkarosodas
kévetkezhet be, illetve a punkciods helyen szévédmények Iéphetnek fel.
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Hasznalati utmutato

1. Ellendrizze a csomagolason és a terméken a lejarati datumot, és vizsgalja meg a csomagolast, illetve a
terméket, hogy azok nem sérilltek-e. Ha nincs sériilés, és nem jart le a szavatossagi idé, bontsa fel a csomagot,
és aszeptikus korilmények kdzott helyezze a kaniilt a steril matéti terliletre.

2. Tesztelje a ballont steril séoldat vagy levegé bejuttatasaval (6 Fr-es modelleknél csak levegé hasznalhato),
és ellendrizze a ballon felfijédasat, illetve hogy nincs-e szivargas. Miutan meggy6z6dott a megfeleld
miikddésrél, eressze le a ballont a folyadék vagy a levegé leszivasaval.

3. Akanlil sinus coronariusba val6 behelyezésének megkdnnyitése érdekében cslsztassa a vezet6 luer-
csatlakozojat a kanul luer-csatlakozojaba. A merev vezetd ive el6ére be van allitva, és nem sziikséges tovabbi
alakitas a megfeleld behelyezéshez. A vezetddroét a kanllalas megkdnnyitése érdekében ,J” vagy ,hokittd”
alakura formalhato. Ne hajlitsa meg hegyesszégben.

4. Csak a 94106-os szamu, 6 Fr-es modell esetén: Nedvesitse be a vezetét steril sdoldattal, hogy kdnnyebb
legyen eltavolitani a behelyezés utan. Szivjon fel egy fecskendébe steril sooldatot. lilessze a fecskendét a
vezetd csatlakozojaba. Oblitse at a kaniilt steril séoldattal. Vegye le a fecskend6t a vezet6 csatlakozojarol.

5. Heparinizélas utan a szokdsos modon kanllalja az aortat. A pitvar megnyitasaval jaré beavatkozasnal
szemellendrzés mellett helyezze a kanlilt a sinus coronarius szajadékaba. A pitvar megnyitasa nélkuli (,vak”)
bevezetésnél helyezzen el egy kisméretl, 1 cm-es dohanyzacskdoltést a jobb pitvar k6zépsé-felsé részén. A
dohanyzacskodltésen bellil végezzen el egy kisméretll atriotomiat. Ne erdltesse a kanll bevezetését a sinus
coronariusba. Ha ellenallasba Gtkdzik, pozicionalja Gjra a kandlt.

6. 1. vak bevezetési médszer: Ha a beteg jobb oldalanal all, vezesse be a kanlilt a jobb pitvaron elhelyezett
dohanyzacskodltésen keresztll gy, hogy a kanll ive felfelé nézzen. A kandilt fogja a bal kezébe, jobb kezének
mutatéujjat pedig helyezze a vena cava inferior és a sulcus atrioventricularis talalkozasahoz, alulra. A kanl
hegyét tdmassza az ujjanak, majd vezesse be a kanilt a sinus coronariusba, és tolja elére a kivant poziciéba
(altalaban a bal flilcse kdzelébe). Lassan hlzza vissza a vezet6t. S6tét, pulzalé vér megjelenése megerd6siti
a helyes poziciot.

2. vak bevezetési modszer: Ha a beteg bal oldalan all, jarjon el az el6zéek szerint, de a kandilt tartsa a jobb
kezében, és bal kezének hiivelykujjaval vezesse a sinus coronariusba.

7. Ha elérte a kivant poziciot, szoritsa le a csdvet a proximalis végen, a drétmerevités fol6tt (ha van ilyen). Zarja
le a nyomasmonitorozé szarat egy 3 agu csappal. Hizza meg a dohanyzacskodltést, és a kanllrdgzitét lazan
csomdzza a kanul 6ltésgallérjahoz. Biztositsa, hogy elegendd hosszusagu kanlil legyen a jobb pitvarban.
NE HUZZA SZOROSRA A VARROANYAGOT, mert ezzel elzarhatja a ballont és a nyomasmonitorozé
szarat.

8. Helyezzen be egy megfelel6 vénas visszaaramlasi kanilt. Gy6z6djon meg arrél, hogy a sinus coronariusba
vezetett retrograd perfuziés kanil nem mozdult el.

9. Inditsa el az extrakorporalis keringést. Az infuziok alatt biztositsa a bal kamra vagy az aorta leszivasat.

10. Csatlakoztassa a nyomasmonitorozé szar anyaluer-csatlakozéjat vagy csapjat egy nyomasmonitorozé
rendszerre, és gondoskodjon a szar teljes Iégtelenitésérdl.

Megjegyzés: Ha a disztalis vég nekifekszik a vénafalnak, az megnehezitheti a leszivast. llyen esetben
gyakoroljon nyomast a katéterhegyre az egyik ujjaval.

11. Engedje fel a kanliltest leszoritasat, és csatlakoztassa a kardioplégias oldatot adagolé feltéltétt rendszerhez,
ligyelve arra, hogy ne legyen levegé a vezetékekben, illetve a kanilben. Nyissa ki a nyomasmonitorozé
rendszer zarocsapjat.

12. Az aorta leszoritasa utan fujja fel a disztalis ballont 1-2 ml (6 Fr-es modelleknél), 1-3 ml (10 Fr-es modelleknél),
3-5ml (13 és 15 Fr-es modelleknél), illetve 3-8 ml (hosszukas ballonnal ellatott modelleknél) levegével, és
fokozatosan kezdje el a kardioplégias oldat retrograd aramoltatasat. Figyelje a sinus coronariusban lévé
nyomast. Tovabbi levegdre/folyadékra is sziiksége lehet, ha a megadott minimalis térfogatok beadasa utan
nem jott Iétre megfeleld tdmités. Mindazonaltal korlltekintéen jarjon el, mivel a ballon tulfujasa karosithatja a
sinust. A megfelel6 tomitést a sinus coronariusban mért megfelelé6 nyomashullam tdmasztja ala leginkabb.
Tovabbi bizonyossagot nyerhetlink, ha vér és kardioplégias oldat keverékének hasznalatakor a sziv ellilsé
felszinén a koszoruvénak piros, a koszoruartériak pedig kék szint vesznek fel.

Figyelem! A koszoruvénakban Iévé nyomas ne haladja meg az 50 Hgmm-t, kivéve ha a sziv dobog, és
a ballon fel van fujva. Ez az allapot a bal kamrai nyomasértékek megjelenését eredményezi a
nyomasméré monitoron.

13. A szivmegallas altalaban a kardioplégias oldat elinditadsa utan 30 masodperc és 1 perc kdz6tt kdvetkezik be.
Ha nem kovetkezett be megallas, ellendrizze Ujra a katéter helyzetét és az erek szinét. Az aramlas ndvelhetd,
amig a nyomas meg nem haladja az 50 Hgmm-es értéket.

14. Az infuziok kozott tartsa a ballont felfljva. Az aorta leszoritdsanak megsziintetése elétt eressze le a ballont.

15. Az eljaras befejezése utan vegye ki a kanlilt, zarja a pitvart és/vagy szoritsa meg a dohanyzacskodltést.
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Megjegyzés: A kaniil kimozdulasa esetén tavolitsa el a kaniilt, és ismételten helyezze bele a vezet6t

ugy, hogy a kaniil és a vezet6 kozott Iégmentes illeszkedés legyen, ellenkez6 esetben levegé szokhet
a vénas vezetékekbe, amely potencialisan elzarédast okozhat. A 6. Iépésben leirtak szerint vezesse be
ujra a kaniilt (a kiilonbség az, hogy a vénas kaniil mar a helyén van).

Az alabbi felelésségkizaras az Egyesiilt Allamok teriiletén kiviili vasarlékra vonatkozik:

Felel6sségkizaras

BAR A KEZZEL FELFUJHATO MANDZSETTAVAL ELLATOTT, SINUS CORONARIUSBA VEZETHETO
RETROGRAD PERFUZIOS KANUL - A TOVABBIAKBAN ,, TERMEK” — TERVEZESE, GYARTASA ES
ERTEKESITES ELOTTI ELLENORZESE KORULTEKINTO MODON TORTENT, ELOFORDULHAT, HOGY A
TERMEK KULONBOZO OKOKBOL ESETLEG MEGSEM MUKODIK KIELEGITOEN. A TERMEKCIMKEN
FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK TOVABBI INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES JELEN
FELELOSSEGKIZARAS SZERVES RESZENEK TEKINTENDOK. A MEDTRONIC EZERT A TERMEKKEL
KAPCSOLATBAN SEM KIFEJEZETT, SEM TORVENYI SZAVATOSSAGOT NEM VALLAL. A MEDTRONIC
NEM FELEL A TERMEK HASZNALATABOL, HIBAJABOL VAGY MUKODESKEPTELENSEGEBOL EREDO
SEMMILYEN JARULEKOS VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, LEGYEN A KARIGENY ALAPJA
SZAVATOSSAG, SZERZODES, SZERZODESEN KivULI KAROKOZAS VAGY EGYEB IGENY.

A fenti kizarasoknak és korlatozasoknak nem célja, hogy a vonatkozo jogszabalyok kételezd hatalyu
rendelkezéseivel ellentétbe keriljenek, és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha ezen felel6sségkizaras
barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birdsag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a vonatkozé
jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a felelésségkizaras fennmarado részét ez nem befolyasolja, és minden
jog és kotelezettség Ugy értelmezendd és tartando6 be, mintha a felelésségkizaras nem tartalmazna az
érvénytelenitett részt vagy pontot.
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DLP®/Gundry®

KaHions ans petporpagHoit nepdy3nyM KOPOHAPHOro CMHyCca C HaKa4MBaeMoW BPYUHYH
MaHXeTon

OnucaHue usgenus

KaHtons cocTouT 13 CMnMKOHOBOTO KOpryca C NPOBOOYHOM OBGMOTKOM M CKOLLEHHOTO HakoHeYHwKa (y Moaenen
AvameTtpom 6 Fr kopnyc kaHionu 6e3 npoBonoYHon o6moTku). Boane HakoHeYHVKa uMmetoTcs Ba GOKOBbIX
oTBepCTUS. 3aaHsAs YacTb Kopryca KaHIonM 3aBepLuaeTcs OXBaTbIBaOLLMM BUHTOBBIM MHO3POBCKUM Pas3beMOM.
JIMHKA KOHTPONSA AaBNEHNs, BCTPOEHHAs B KOPMYC KaHIMW, HAYMHAeTCs BO3Ne HakoHeYHMKa 1 3aKkaH4YMBaeTcs
0XBaTbIBaOLMM BUHTOBbLIM JTI03POBCKUM COEANHEHWNEM UMW TPONHUKOBBIM 3aNOPHbLIM KPaHOM C OXBaTbIBaOLLMM
BMHTOBbIM JTO3POBCKUM COeANHEHMEM. HakauvBaemblii 6annoH pacnonoXxeH Ha AUCTanbHOM CKOLLIEHHOM
HakoHeyHuke. B moaensx 94006, 94010 n 94015 cTuneT oTCyTCTBYET. Y3€en HakauMBaHWUA PacnonoxXeH B 3aaHewn
YacTm Kopryca KaHIMNM U OCHALLEH OXBaTbIBaOLLMM KOHYCHBIM fH03POBCKMM Pa3beMOM U Y3rOM OAHOCTOPOHHEro
Knanawa.

Cuncrema CTepunbHa, anMporeHHa 1 npegHasHa4vyeHa ana o4HOKPAaTHOro NCnosib30BaHUA.

Moka3zaHuA K NPUMMeHeHnto

[laHHas kaHwons npeaHasHaveHa Ans peTporpaaHoii nogaqn kapamoniernyeckoro pacTBopa Yepes KOpoHapHbIi
CMHYC BO BPEMSI ONepaLm B YCIOBHUSIX MCKYCCTBEHHOMO KPOBOOGPALLIEHVS B TEYEHWE Nepuoaa BpeMeHu He Gonee
LLEeCTM 4acos.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ
[laHHOe YCTPOWCTBO MOXHO UCMOSb30BATbL TOMBKO MO HA3HAYEHMIO, yKa3aHHOMY BbiLUe.

MNpepnocTepexeHus

Mpw BBOAE KaTeTEPa B KOPOHAPHBINA CUHYC cobntodanTe npeaenbHy 0OCTOPOXHOCTb. 3anpeLlaeTcs ¢ yeunmem
BCTaBMsATb KATETEP B KOPOHAPHBIN CUHYC, TaK Kak MOXHO NOBPeauTb COCYA,.

B mopensx avameTtpom 6 Fr 3anpelyaetcsa HakauvBaTb 6annoH ¢ NOMOLLBIO XMaKocTU. Beneacteue
HECXKMMaeMOCTH XMOKOCTN BO3MOXHO 13ObITOYHOE pacTsxeHne KOpoHapHOro cuHyca. bannoH cnepyet
HakaunBaTb TONbKO BO3AyXoM. B Mogensix Avametpom 6 Fr o6beM HakaumBaemoro Bo3gyxa He JOMmKeH
npesbiwaTth 2 Ky6. CM, MHa4Ye BO3MOXHO MOBPeXAeHMe AncTanbHoro 6annoHa n KOpoHapHOro CUHyca.
SAMPELWAETCA NEPEKAYMBATL BAJITOH. U36biTouHOE HakauMBaHWe MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO
KopoHapHoro cuHyca. O6bI4HO AOCTaTOYHO crieaytoLmnx 06beMoB Bo3ayxa: 1-2 Ky6. cMm (Mogenb AnameTpom 6 Fr),
1-3 ky6. cm (Mmopenb anameTtpom 10 Fr), 3-5 ky6. cm (mogenu gnametpom 13 Frn 15 Fr), 3-8 ky6. cm (Mopenu ¢
npogonroeatbiMu 6annoHamu). PakTnyeckuin HeobXoANMbIN 06BEM MOXET MEHSITLCSA B 3aBUCMMOCTMN OT
MECTONMOSIOXKEHUS KaHIoNM 1 0COBEHHOCTEN aHaTOMUK KOPOHApPHOro cuHyca. (ns Bcex moaenen, Kpome
Mopenen guameTpom 6 Fr, MoXxHO ncnonb3oBaTb hM3pacTBop, OAHAKO BCNeACTBUE MpUCYLLEen eMy
HecxXMmaeMocTu Ans obecneyeHns repMeTUHHOCTU MOXeT NoHaAobuTbCA YyTb MeHbLIMI 06beM.) Mepen
BBeAEHMEM KapAMONernyeckoro pacTeopa crefyeT NpoBePUTb BPYYHYIO UMW BU3yarnbHO CTENEeHb Hakayku
6annoHa 1 NpaBuIILHOCTb €ro MOMOXEHWS, UCMOMNb3Ys B KaYeCTBE Noka3aTens BOMHY AaBneHVs B NOpTe KOHTPONs
[aBreHus.

Bo Bpemsi BBeleHWS KapAWONIErMYeckoro pacTeopa crneayeT KOHTPONMPOBaTh AaBneHNe B KOPOHAPHOM CUHYCE.
OABINEHWE B CUHYCE HE JOMKHO MNPEBLIWATbL 50 MM pT. CT.

MepbI NnpefoCcTOPOXKHOCTH

MNpumeyaHue: OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBWUNbHOCTb XMPYPrMYECKUX NPOLEAYP U METOAOB HeceT MeAULMHCKUIA
nepcoxan. OnucaHve npoueaypbl NPUBEAEHO UCKMIOYMTENBHO B CpaBoYHbIX Lensix. LienecoobpasHoctb
NpUMEHEHNs AaHHOW NpoLiedypbl AOMKHA OLLEHMBATLCS XUPYpPraMmu Ha OCHOBAHWU NIMYHOTO NPOgeCCMOHanbLHOro
onbITa U MEAULMHCKON NOAFOTOBKW, @ TaKKe C yYETOM TUNa BbINOSTHSEMOW XMPYPrMYeCcKoi onepaLmu.
3anpeLyaeTcs NpeBbIlaTh PEKOMEHAYEMbIN 06BEM Hakayku GannoHa unu pekoMmeHgyemoe faBreHue B
KOPOHapPHOM CUHYCe.

3anpelyaeTcs HakaunBaTb 6annoH, Noka oH He pa3melLLeH AOMKHbIM 06pa3oM B KOPOHapPHOM CUHYyCe.

CxaTue cuHero curHanbHoro 6annoHa B Mogensix agmameTpoMm 6 Fr npuBefeT k AanbHenwemy HakauvBaHUio
AvcTanbHoro 6annoHa v yBenuyeHuio ero anameTpa. Cnegyet cobnogaTb OCTOPOXKHOCTb, YTOObI He YBENUYUTD
M36bITOYHO YKe HakavaHHbIN AucTanbHbIA 6annoH, N0 HEBHUMATENBHOCTU CXaB CUHUIA CUrHanbHbIA 6annoH B
mogensx anameTpom 6 Fr.

Mepen BBEAEHWEM criedyeT NOSHOCTbIO CAYTb GansoH.

[laHHOe YyCTPOMCTBO PacCYMTaHO TOMbKO HAa OJHOKPaTHOE MCMoMnb30oBaHKe. 3anpeLlaeTcs NCnonb30BaTh,
obpabaTbiBaTb UK CTEPUNU30BATL AaHHOE U3aenve NoBTOPHO. [OBTOpHbIE Ucnonb3oBaHue, obpaboTka nnu
CTepuUnM3auusi MoryT HapyLUWUTb CTPYKTYPHYIO LIeNTOCTHOCTb YCTPOMCTBA UMK co3aaTh Yrpo3y ero 3apaxeHus, 4To
MOXET NPMBECTM K TpaBme, 3aboneBaHuio UM CMepTy naumeHTa.
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Mo6ouHbIe achdekTbl

Kak 1 Bce KOMMOHEHTbI CUCTEMbI 3KCTPaKOPMOPasibHOro KpoBooGpaLLeHUs, 3TO YCTPONCTBO MOXET Bbi3bliBaTh, B
yucrne Npoumx, Takme NobouHble AP MEKTHI, Kak MHULMPOBaHUE, KPOBOMOTEPS, 06pa3oBaHme TPOMGOB, aMGONUs
1 gucnokauust. Mpu HecobnoaeHNY 4aHHON MHCTPYKLUMM MO SKCMyaTaumumy BO3MOXHbI MOBPEXAEHWE cocyaa v
OCMOXHEHUS B MECTE BbIMOSHEHWS MYHKLMM.

MHCTpyKuuMs no aKcnnyarauum

1.

10.

1.

12.

OcMoTpuTe ynakoBKy 1 U3aenve Ha npeameT NoBpeXaeHUIn N ncCTeYeHns cpoka rogHocTy. Ecnmn noepexaeHus
OTCYTCTBYIOT, @ CPOK FOAHOCTU HE UCTEK, BCKPOMTE YNaKoBKY 1 MOMECTUTE KaHIOMo B CTEpUrbHOE rnone ¢
cobniogeHnem TpeboBaHuii acenTuku.

OnpobyiiTe 6annoH, Hakayas ero cTepunbHbIM hr3pacTBOPOM UNM BO3ayXOM (B MoAensix auametpom 6 Fr
crepyeT UCNONb30BaTh TOSbKO BO3AYX), M NPOBEPbTE Ha HakauMBaHue 1 yTeuky. Y6eamnsLUMCh B NpaBUnbHON
pabote 6annoHa, caynTe ero, yaanue XWAKOCTb UMN BO3AYX.

YTo6bl 0611€rYnTh YCTAHOBKY KaHIONM B KOPOHAPHbI CUHYC, NIIOTHO BCTaBbTE MIOSPOBCKUIA pa3beM cTuneta
B JT03POBCKUIA pasbeMm kaHionu. dopmMa LienbHOro ctuneTa 3ajaHa 3apaHee, v 4nsi NpaBUnbHOrO BBeAEHNs!
€€ He HYXXHO AOMOMHUTENIbHO M3MeHsITb. HanpaBnsioLmin MpOBOMOYHbIA CTUNET MOXHO U30THYTb B BUAE
OyKBbI J NN XOKKENHON KIOLLKW, YTOObI 06nerynTb kaHonaumio. 3anpeltaetcsa crmbatb Nog OCTPbIM YrioMm.
Tonbko ans mopenu 94106 anameTtpom 6 Fr: UTo6bl 06nerynTs M3BNEeYeHne cTuneTa nocrne ycTaHoBKN
KaHIonu, ero criegyeT CMOYUTb CTEPUIbHBIM (P3pacTBOPOM. HamnonHMTe WwnpuL, cTepunbHbIM
dmapacTBopom. BctaBbTe ero B pykosiTky ctuneta. MpoMoiTe KaHomno cTepuibHbIM (hM3pacTBOPOM.
OTcoeanHMTe WNpUL, OT PYKOATKM CTUneTa.

Mocne renapuHusaLmm kaHONUpynTe aopTy B 06blMHOM nopsake. Ecnn npoueaypa BbINONHAETCA Ha
OTKPbLITOM NpeAcepaAun, BBOAUTE KaHIOIMIO NPU BU3yaribHOM KOHTPONE YCTbsi KOPOHAPHOro cuHyca. Ecnn
npeacepaue 3akpbITo, MU UCMoNb3yeTcst MeToz "crnenoro” BBeAeHWs!, HanoXuTe HeBOIbLLON KUCETHBbIN LLOB
pa3mepom 1 cM B cepeauHe NpaBoro npeacepauvsi No HanpaBneHWIo K ero BepxHeli Yactn. Coenarite
HebonbLUO Haape3 B Npeacepavn BHYTPU KUCETHOTO LBa. 3anpeLuaeTcsi C ycunmem BBOAWTbL KaHIOMO B
KOPOHapHbI cuHyc. Ecnun kaHions ngét ¢ conpoTuBrieHneM, nepeycrtaHoBuTe eé.

Cnocob6 cnenoro BBegeHust Ne 1: Haxoasicb cripaBa oOT nauyeHTa, XMpypr BCTaBMsIET KAHIOMN0 Ayroi BBEpX
yepes KMCETHbIV LLIOB Ha NpaBoM Npeacepanu. JleBasi pyka ynpaBnsieT KaHonem, ykasaTenbHbivi nanew,
npaBoii PykU HAXOAMTCS CHU3Y B MECTE COeMHEHUSI HUXKHEN MOMOV BeHbI M aTPUOBEHTPUKYNSIPHOM GOpO3ab.
HakoHe4Hu1K KaHonM ycTaHaBnNMBalOT HANPOTMB 3TOTO NanbLia, 3aTeM HanpaBnsoT Yepe3 KOPOHapPHbI CUHYC
1 pasmeLLatoT B KOPOHAPHOM CUHYCe Mo YCMOTPEHWIo xupypra (06bI4HO BO3Me yLlka NeBoro Npeacepaunst).
MepneHHo nsBnekarT cTuneT. Boixoa TEMHON NynbCUpyHOLLEN KPOBU ABNSETCA AOMOMHUTENbHLIM
noATBEepXAEHNEM NPaBUIIbHOCTY pasMeLLEHS KaHIoNM.

Cnoco6 cnenoro BBeaeHus Ne 2: Haxogsack cnesa oT naumeHTa, X1pypr BbiNOMHAET ONUCaHHbIE BbilUe LWaru
3a UCKIIOYEHMEM TOrO, YTO KaHIOS0 NPU 3TOM 0ObIYHO AepXaT B NPaBoW pyke 1 HanpaBnsioT B KOPOHAPHbIN
CUHYC yKa3aTeslbHbIM NanbLem NeBo pyku.

Koraa kaHions okaxeTcst B HY)XXHOM MOMOXEHUW, NepexMnTe NPoKCUMarbHyto Tpy6Ky Bbille yyacTka ¢
NPOBOMOYHON OBMOTKON (€Cn 3TO BO3MOXHO). C MOMOLLIbIO TPOMHUKOBOTO 3aMOPHOTrO KpaHa nepekponTe
TIMHWIO KOHTPONS AaBneHus. 3aTAHUTE KUCETHbIN LWOB 1 CBOGOAHO 0BBAXNTE HUTbL BOKPYT
KPOBOOCTaHaBMNMBAIOLLEro TYPHUKETa 1 KOMbLia KaHionu Ans dpukcaumum Hutu. YbeanTech, YTo B NpaBom
npeacepann HaxoamTCs Y4acTOK KaHIoNW JOCTaToO4HOW ANWHDI.

3ANMPELWAETCA 3ATATMBATb HUTb CITULLKOM CUIbHO, Tak Kak MOXHO nepexaTtb 6annoH U nMHuu
KOHTpONSs AaBneHUs.

BBeauTe cOOTBETCTBYIOLLYIO KaHIOMIO A BEHO3HOro Bo3BpaTta. Y6eanuTech, YT KaHIons Ansi peTporpagHoi
nepdy3nn KOPOHAPHOTO CUHYCa HE CMELLeHa.

MepeBeanTe NnaumneHTa Ha UCKycCTBEHHOE KpoBoobpaLlleHve. Bo Bpems nHdysnm obecneubTe apeHax
11eBOro >enyaoyka unm aopTol.

MoacoeanHUTe 0XBaTbIBAIOLLMIA NIO3POBCKUIA Pa3beM MMM 3anopPHbINA KpaH JIMHUM KOHTPONS AaBneHns K
cucTeme KOHTPONS AaBNeHNs 1 NOMHOCTBIO yaanuTe Bo3ayX U3 NIMHWAN.

MpumeyaHue: [JuctanbHbii KOHELL MOXET HaTbIKaTbCS HA CTEHKWN BEH, YTO 3aTPYAHSIET OTcacbiBaHue. B aTom
cnyyae criefyeT cxaTb HAKOHEYHUK KaHIoNW nanbuamu, 4Tobbl yCTpaHUTb 3Ty npobremy.

CHUMUTE 3aXKMM C KOpryca KaHIONN U COeMHUTE ee C 3anoSIHEHHOW NMHUEN NoJayun KapAnonnernyeckoro
pacTBopa, He NO3BONSA BO34yXy nonactb B TPY6Ky nnu kaHtonto. OTKPONTe 3anopHbIv KpaH NMMHUM KOHTPONs
[aBrneHns.

Mocne nepexaTus aopTbl HakavalTe AucTanbHbIA GansoH Bo3ayxom B o6beme 1-2 ky6. cM (Moaernb
avameTpom 6 Fr), 1-3 ky6. cm (Mogens anameTtpom 10 Fr), 3-5 ky6. cm (Mogenu anameTtpom 13 Frun 15 Fr),
3-8 ky6. cM (MoAenu ¢ NnpoaosrosaTeiM GannoHoM) U NOCTENEHHO HAaYHWUTE peTPOorpaaHyo nojady
Kapavionneruyeckoro pacteopa. Crieaute 3a AaBrieHWeM B KOPOHAPHOM cuHyce. Ecnu ykasaHHble
MUHWUManbHbIE 06bEMbI He 06ecneumnBatoT 4OCTAaTOUHOWM repMeTUsaLnm, MoXeT NoHaZo6UTLCA

56 UHCmMpykyus no akcrnnyamayuu — Ha pycckom si3bike

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



2009/JUL/23 at 5:13 p.m. Doc number: M934627A001 Rev. A [NO17]

[ononHUTENbHbIN 06bem. OgHako Heobxoammo cobnogaTe OCTOPOXHOCTL, YTOObI HE NOBPeaNTb CUHYC 13-
3a 13bbITOYHON Hakayku 6annoHa. Jlyywun nokasatenb 4OCTAaTOMHOW repMeTM3auum — COOTBETCTBYOLLas
BOJIHA aBreHNsl B KOPOHApHOM cuHyce. Ecnu ana kapavonnernm ucnonb3yeTcst KpoBb, TO AaNbHENLIMM
noaTeepXaeHneM OyeT okpallvBaHUe B KpacHbIV LIBET KOPOHaPHBIX BEH NepeAHel NoBEPXHOCTY Cepaua U,
COOTBETCTBEHHO, OKpALLMBAHWE B CUHWI LiIBET KOPOHAPHLIX apTepuid.

BHumaHue! 3a ucknioueHnem nepmoaoB cokpalleHUsi cepAla u HakauymBaHusA 6annoHa AaBneHve B
KOPOHapHbIX BeHaxX He AOMKHO npeBbiwatk 50 MM pT. cT. B 3TUX cnyyasx ycTpoinCcTBO KOHTpons
AaBneHus 6yaeT NokasbiBaTb AaBrieHNe B NeBOM XenyAouke.

13. OcraHoBka cepaua o6bl4HO NpoucxoauT B NpomexxyTke oT 30 cekyHA A0 1 MUHYTbI Nocne Havana
kapauonneryn. Ecnn octaHoBKM cepaLia He MPOU3OLLNO, eLle pa3 NpoBepbTe NOMNOXEHNe kaTeTepa 1
XapakTep oKpaluMBaHusi BeH. [TOTOK XUAKOCTU MOXHO YBENUYMBATb, MOKa AaBNeHNe B CUHYCEe He JOCTUrHET
50 MM pT. CT.

14. B nepvogax mexay BNUBaHUAMK AepxuTe 6annoH HakavyaHHbIM. lepeq CHATUEM 3a)Xuma C aopTbl caynTe
6annoH.

15. Mo 3aBepLUeHVN NpoLeaypbl U3BIEKUTE KaHIOMIO 1 3aKponTe Npeacepane U/nnm 3aBsxknuTe KUCETHBIN LLOB.
MpumeyaHue: B cnyvyae cMeLleHUA KaHIONW U3BMEKUTE e€, CHOBa NNOTHO BCTaBbTe CTUNET, NPUHUMas
Mepbl, 4TOObI MeXAy HUM U CTEHKaMM KaHIoONuW He nonan Bo3AyX, MHaye OH MOXeT GbITb 3acocaH B
BeHO3Hble NMMHUK, Co3AaBas NOTeHUManbHY0 Yrpo3y o6pa3oBaHusi BO3AYLWHOW NPobku. YcTaHoBUTE
KaHIoIIo NOBTOPHO, cneays NyHKTy 6. EAMHCTBEHHOe OTNUYMe COCTOUT B TOM, YTO BEHO3Has KaHONA
yXe ycTaHOBIieHa Ha MecTe.

HacTrosimn otkas oT rapaHTMM pacnpoCcTPaHAETCA TONbKO Ha KITMEHTOB, HAXOASALMNXCA 3a
npeaenamu CLUA.

OTKa3 oT rapaHTumn

XOTA KAHIONA AN PETPOrPAOHON NEP®Y3UN KOPOHAPHOIO CUHYCA C HAKAYMBAEMOM
BPYYHYIO MAHXXETOW, OANEE UMEHYEMAS «U30ENUE», TILATENbHO CNIPOEKTUPOBAHA,
NPOU3BEAEHA U NPOLUNA NPEAMPOAAXHbBIE UCMBbITAHUA, TEM HE MEHEE, CYLLECTBYET
MHOXECTBO NPU4YMH BO3MOXHOI0 C604 B PABOTE U3AENUA. UMEIOLLMECA B MAPKMPOBKAX
N3OENUA NPEAOCTEPEXEHUA COOEPXAT BONEE NOAPOBHBLIE CBEAEHUA U ABNAIOTCA
HEOTBEMJIEMOW YACTbIO JAHHOIO OTKA3A OT FAPAHTUWU. MO3TOMY KOPMOPALIUA MEDTRONIC
OTKA3bLIBAETCS OT BCEX TAPAHTUIAHbIX OBA3ATENBCTB, KAK NPAMbIX, TAK U
NOAPA3YMEBAEMbIX, B OTHOWEHUN JAHHOIO U3OENUA. KOPMNOPALIMA MEDTRONIC HE HECET
OTBETCTBEHHOCTMU 3A KAKUE-NIUBO NPAMbIE, CNYYANHBIE UM KOCBEHHbIE YEbITKW,
BO3HUKLUME B PE3YJIbTATE KAKOIO-NIMBO NCNONb30OBAHUA, OE®EKTA UM HEUCNPABHOCTU
W3OENUSA, BHE 3ABUCUMOCTU OT TOFO, OCHOBAHA IV NMPETEH3USA HA TAPAHTUWAHbIX
OBA3ATENbCTBAX, KOHTPAKTE, TPAXXOAHCKOM NPABOHAPYLUEHUU UITU HA OIPYTUX
OBCTOATENbCTBAX.

BhlLLEen3noxeHHbIe UCKIIOYEHNS 1 OrpaHn4yeHnsa He MoryT NOHMMaTbCA UIMKM UCTOJTKOBbIBATLCA Takum 06p630M,
4TOGbI NpOTUBOPEYNTHb o653aTenbHbLIM NOMOXEHNAM NpUMEHAEMbIX MPaBOBbIX HOPM. Ecnu kakas-nn6o yactb unu
ycnosue JaHHOro oTkasa OT rapaHTun Npu3HakTCA CyaomM KOMMNETEHTHOW HOpUCONKLUMN HE3aKOHHbLIMU, HE
VIMEIOLLIMMU UCKOBOW CUIbl UNnn npoTueopeYvalimmm ,EleVICTBy}OU.leMy 3aKoHoA4aTenbCTBY, OCTallbHbI€ YaCcTu OTKa3a
OT rapaHTumn 6y,ElyT CYMTaTbCA UMEKLLNMU HOPUONYECKYHO Cuny, 1 BCe NpaBa U obssaTenbcTBa 6y,E|,yT TOJNIKOBaTbCA
W NPpUHYOUTENbHO obecneunBaTbCs, Kak ecnv 6bl AaHHbIN 0TKa3 OT rapaHTum He cogepXxan oTAernbHbIX yacten
wnn yCJ'IOBVIl7I, KOTOpble Obinn NPU3HaHbl HE UMELLNMA 3aKOHHOWN CWIbl.
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