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en-Instructions for Use

The SafeSept Transseptal Guidewire® s a nitinol
quidewire designed to cross the interatrial septum
when supported by a transseptal introducer and
be atraumatic when advanced unsupported into
the left atrium. A radiopaque coil is positioned on
the distal end of the device to provide fluoroscopic
localization during the procedure. White printed
markers are positioned on the proximal end of

the device to provide approximate Transseptal
Guidewire tip location relative to the needle tip
during the procedure for use either with or without a
hemostatic Y-adapter connected to the needle hub.
INTENDED USE

The SafeSept Transseptal Guidewire® is used in
conjunction with a transseptal needle to create the
primary puncture in the interatrial septum and to
guide the needle, dilator, and introducer through
the septum from the right side of the heart to the
left side.

INDICATIONS FOR USE

SafeSept®is indicated for use in procedures
where access to the left atrium via the transseptal
technique is desired. The SafeSept Transseptal
Guidewire® is intended for single use only.
CONTRAINDICATIONS

The use of the Transseptal Guidewire is
contraindicated in patients with the following
conditions:

= Distorted anatomy due to congenital heart
disease or other causes

Significant chest or spine deformity

The inability to lie flat

Ongoing anticoagulation

Leftatrial thrombus or tumor

Dilated aortic root

Previous patch repair of the interatrial septum
WARNINGS AND PRECAUTIONS

= Single-Use Only: Do not re-use this device.
After use thorough cleaning of biological and
foreign material is not possible. Adverse patient
reactions may result from re-use of this device.
Storeinacool, dark, and dry place

Prolonged exposure to temperatures above 30°C
(86 “F) may damage the product

Do not use if package is open or damaged in
any way

= Donotuseiftip protector notin place
ADVERSE EVENTS

In addition to all of the complications associated
with any transseptal cardiac catheterization,

the following can occur during the use of the
Transseptal Guidewire:

= Puncture of the atrial free wall

= Puncture of the aorta

= Puncture of the inferior vena cava

= Puncture of the coronary sinus

Tamponade

Hemothorax

Arterial embolism from thrombus at the
puncture site

Pulmonary embolism

Stroke

Death

Arial arrhythmias

Residual atrial septal defects

INSTRUCTIONS FOR USE

Follow standard transseptal technique:

1. Perstandard technique, aspirate and flush the
transseptal system (including the needle, dilator,
and sheath) before and after itis inserted into the
right atrium.

2. Remave the protective tip cover and back the
Transseptal Guidewire slowly into the guidewire
tip straightener. Do not pull the Transseptal
Guidewire completely out of the tip straightener.

3. Fullyinsert the tip straightener into the hub of
the transseptal needle.

4. Advance the Transseptal Guidewire until the

tip enters the curved portion of the transseptal
needle (Printed markers are provided as a
guide for common commercially available
needle systems. The Transseptal Guidewire can
generally be advanced to the first printed marker
when using a transseptal needle without a
Y-adapter. Do not advance the guidewire beyond
the tip of the needle).

. Tent the fossa ovalis with the transseptal dilator.
The transseptal needle tip position should be
less than .5cm back from the tip of the dilator.

. Under visual guidance, while tenting and
maintaining constant force on the septum with
the dilator, slowly advance the Transseptal
Guidewire through the transseptal needle,
dilator, and across the interatrial septum, into
the left atrium. Continue to advance into one of
the pulmonary veins (The radio-opaque coil on
the guidewire should be seen to be within the left
atrium and subsequently the pulmonary vein).
At no time should the guide wire be
advanced or withdrawn when resistance
is met without first determining the cause
visually and taking remedial action.
Confirm proper location of the Transseptal
Guidewire prior to proceeding.

. The Transseptal Guidewire should be advanced
approximately 7cm inta the left atrium so that
the entire radiopague coil is across the septum
and visible to ensure that the transseptal needle
tip does not engage the radiopagque coil during
advancement.

. Slowly advance the transseptal needle through
the dilator and over the Transseptal Guidewire
across the septum. Do not hold or pin the
Transseptal Guidewire when advancing
the transseptal needle. I desired, measure
pressures and/or inject contrast through
the needle before advancing the dilator and
introducer sheath. Once the needle tip position is
confirmed in the left atrium, advance the dilator
and introducer sheath over the Transseptal
Guidewire into the left atrium.

. Slowly remove the Transseptal Guidewire,
needle, and dilator as a unit, leaving the
introducer sheath in place. Do not remove the
Transseptal Guidewire first, leaving the
transseptal needle point exposed inside the
left atrium. At no time should the introducer,
needle, or guide wire be advanced or
withdrawn when resistance is met without
first determining the cause visually and
taking remedial action.

10. After use, the Transseptal Guidewire may be a
potential biohazard. Handle and dispose of it
inaccordance with accepted medical practice
and applicable local, state and federal laws and
regulations.
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SafeSept® Transseptal Guidewire

bg-HucTpyKumn 3a ynotpeba

TpanccenTanuaT Bofay SafeSept® npeacrasnssa
HUTUHOAI0B BOAY, NPELHA3HAYEH 38 NPEMUHABaHE
Npe3 Mex aynpeACchPAHKS CeNTyM, Korato ce
NPUAABIXBA C NOAPbXKA HA TPAHCCENTANeH
VIHTPOLIOCEP, ¥ 110 8TPaBMATHYEH HAYMH, KOraTo ce
npniBIXBa De3 NOLLAPbXKa B 1ABOTO NPEACHPAME.
PEHTTEHOKOHTPACTHa HaMOTKA € PasnoNokeHa B
JUCTBAHYA KPait Ha U3AeNMeTo, 33 A3 NPEAOCTaBH
(hnyopOCKONCKO MECTONONOXEHUE N0 BPEME Ha
npoueaypara. B npokcumankus kpait Ha u3fenuero
€3 pasnonoXey bem aTneyaTanu Mapkepy, 3a
NPeA0CTABAT NPUOAUSNTENHOTO PA3NONOXKEHHE Ha
TPAHCCENTANHA BOAAY CMPAMO BLPXA Ha UTNaTa no
BpEMe Ha NpoLieaypara, 3a ynotpeoa chC nam 0e3
XemocTatiyen Y-00paseH aganTep, c8bP3aH KbM
xb0a Ha urnata

NPEAHA3HAYEHUE

TpanccenTannuaT Bofay SafeSept® ce 3non3sa
336/1HO C TPAHCCENTANKA UTAa 33 OCLLECTBABAHE
Ha MbPBU4HOTO NYHKTUPEHE Ha MEX AYNPEAChPAHHS
CeNTyM 1 33 BOHE Ha UrNaTa, AunaTaropa u
VKTPOAIOCEPA NPE3 CeNTyMa 0T AfcHaTa ChpAeyHa
N008YHA 0 N1A83Ta NONOBUHA.

NOKA3AHUA 3AYNOTPEBA

SafeSept® e nokasaH 3a ynorpeda npu npouesypu,

NpH KOUTO Ce Xenae A0CTbN 40 19BOTO NPEACHPAKE

4pe3 TpaHCCenTanHa TexHuka. TpanccenTanust

Bofja4 SafeSept® e npeaxasHader camo 33

e/HoKparHa ynotpeba.

NPOTHBONOKA3AHUA

YnoTpeBata Ha TpaHCCeNTankuA Bofay e

NPOTUBONOKA3aHa NP NBUMEHTH CbC CAEAHHUTE

CbCTOAHNA:

= /13KpHBEHa aHATOMMA NOPAAK BPOAEHO CbPLEYHO

3300014B3HE AW APYTY NPUYHHI

ChlUIECTBEHH AeOpMaLINK Ha TPBAHNA KOW UAK

Ha rpbOHaka

Hesb3MOXHOCT 38 33eMaHe Ha NierHana noauuis

Ha paBHo

Tekyla anTuKoarynauma

TpoMb 1K TyMop B 1ABO NPEACHPAKE

[lunatupat KopeH Ha aoprata

ﬂpEﬂXD,ﬂHO Bb3CTaHOBABAHE Ha

MeXynpeAcbpAaTa nperpasa

NPEAYNPEXXAEHUA U MTPEANA3HU MEPKH

Camo 3a earokpatHa ynoTpeda: [l He ce

13101383 NoBTOPHO. Cnefi ynotpeba He

Bb3MOXHO MHAHO N0YUCTBAKE 0T BuonoriyeH

14y A MaTepuan. B peaynTat wa nosTopHa

ynoTpeda Ha 108a U3LeNHE MOTaT 13 HACTBNAT

HEXenaHu peakuu npu nauenTa

[la ce CbXpaHsiBa Ha XNaAHO, THMHO 1 CYX0 MACTO

TIpOALAXHUTENHOTO U3AraHe Ha TEMNEPATYPH HaA

30°C (86°F) Moxe 1a nospeayt npogykTa

[la e ce 1131001383, 3o 0NaKOBKATA € 0TBOpEHA

/17 YBPEAEHa N0 HAKKbB HAYMH

[la He ce u3n0N383, aK0 MPOTEKTOPLT HA BbPXa HE

€ Ha MACTOTO CHt

HEXXENAHH CbBUTHA

B onbAHEHuE KbM BCUYKY YCROXHEHHA, CBBP3aNN C

BCAKAKBA TPAHCCENTANHA ChPAEYHA KATETEpH3aLMA,

npUynoTpeBaTa Ha TpaHCCeNTanEH BOAAY MOXE [

HACTbNN CIEAHOTO:

= [lyHKTMpaHe Ha cBoBoAHaTa CTeHa Ha
npeAchpAVeTo

= [lyHKTUPaHe Ha aoprara

= [IyHKTUP3HE Ha A0IHATa KYXa BEHA

SafeSept® Transseptal Guidewire

= [lyHKTUPaHE Ha KOPOHPHHS CHHYC

Tamnoana

XemoTopakc

Apepuanta emBonua o1 poMb Ha MACTOTO Ha
NYHKTUaKe

benoapobHa embonua

Wheynt

Cmbpt

TIpeACbPAKY apUTMIK

OcTarbyu AediekTi Ha CenTyma Ha npeACLPAMETO

MHCTPYKLIMHM 3AYNOTPEBA
CIIELIBATE CTAHJIAPTHATA TPAHCCENTATIHA TEXHIKA:
1. Cbe CTaHAapTHa TEXHUKA acnupHpaiiTe
Y NPOMMiiTe TPaHCCENTaAHaTa cUcTeMa
[BKAN0YMTENHO MTNaTa, JUAaTaTopa M Ae3MNeTo)
NPV 1 CAEA BbBEXAAHETO My B AACHOTO
npeAchpAYe.
2. OTCTpaHeTe 3aWNTHATA KANayKa Ha BbPXa
BKapailTe TpaHCCeNTanHitA Bogay 03BHO HanbHo
B y[}TpUMCTBUTU 33 M3NpaBAHe Ha BbPXa Ha
B0aya. He u3Ternsiite TpaHCCeNTanKus Bofay
Y3070 0T BbPXA HA YCTPOICTBO 33 U3NpaBske.

3. BbBegere yCTpoiicTBOTO 33 U3NPaBAHE HAMbAHO B
Xb0a Ha TpaKccenTanara urma

4. BvBejjeTe TpaHcCeNTaNHyA BOAAY, L0KATO
BbPXBT HaBNE3E B 3aKPHUBEHMA Y4ACTbK Ha
TpaHccenTanHara urna (0TnedaTanuTe Mapkepy ca
NPEAOCTABEHH KaTO HAC0Ka 33 06LIOAOCTbNKNTE
CHCTEMH C UTAW. TPAHCCENTanHUAT BOLAY
10 NPUHLMN MOXe 4 6b1e NPUABHXEH A0
NbPBHS 0TNEYaTaH MApKep, KATo Ce U3N0/138a
TpaKceenTanKa urna bea Y-obpaset anantep. He
NPUABIXBAIITE BOAAYE 0TBb/ BbPXa Ha UriaTa).

5. Tlokpuiite hoca 0BaNMC C TpaHcCeNTanHua
Aunaratop. No3uumATa Ha Bbpxa Ha
TpaHccenTanHata urna Tpabsa fa obLe Ha no-
Manko o1 0,5 cm T BbpXa Ha AunaTaTopa.

6. Moz BU3yanHo pbKoBOACTBO, 0KATO CE NOKPHBA
Y1 N0LbPXa NOCTOSKHA CINA BLPXY CENTYMa
C Aunatatopa, 6aBHO NpUZBIKETE Hanpea
TPaHCCENTaHHA BOAAY NPE3 TPaHCCENTanHaTa
Yrna, [UnaTaTopa u npes Mex aynpeachpAHNA
CenTyMm B N80T0 npefchpave. l1poabAXeTe A3
NPUABIXBaTE B eAHa 0T OeN0APOBHHTE BeHM
[PEHTTEHOKOHTPACTHaTA HAMOTKE BbpXY BOAGYS
TpAdBa Aa Ob/e BUAAHA B N1ABOTO NPEACHPANE
snocnescTaue B Genoapobara sexal.

B HUTO eAH MOMEHT BoAaybT He TpAGBa Aa
6bie NPUABKBAH HANPE/ UK U3TErNAH,
KOraro ce ycella cbnpoTueAenue, 6es na
ce onpe/ieNu NPUYHHATa BU3YaNHO H Ad

ce npeanpHeMe KOpUrMpaLLo AefcTaue.
NoTBbp/AETE NPaBUAHOTO MECTONONOXKEHHE
Ha TPaHCCenTanHus BoAaY, npeau aa
NpoABIKHTE.

. TpaHccenTannuat Bofa4 TpAbea fa bbae
NPUABIKEH HANPEA Ha NpUBAUSUTENHO 7
Cm B /1ABOTO NPEACHPAVE, Taka Ye LAnaTa
DEHTTEHOKOHTPACTHA HaMoTKa A bbAe B
CeNTyMa k43 e BUAMA, 33 13 € CUTYPHO, Ye
BbPXbT Ha TPAHCCENTANHATA UINa HE BNUAE Ha
PEHTTEHOKOHTPACTHAT HAMOTKa N0 BpeMe Ha
NPUABMXBAHETO Hanpes.

. TlpugsinkeTe 6aBHo TpaHCCeNTankara urna npea
JANATATOPa W Hafl TPAHCCENTaNHMA BOAGY Npe3
centyma. He 3apbpXcaiiTe 1 He 3aKonyasaitte
TpaHCcCenTanKus BoAay, AoKaTo
NPHABMKBATE HANPe/ TpaHCCeNTanHaTa
Urna. AKo € HeoBX0AUMo, H3MEpETe HaAraHNaTa
/WA MHXEKTHPAITE KOHTPACT NPe3 Urnara,
NPeAV fia NPUABMXUTE Hanpes Aunatatopa

-

=3

y MHTpOAIoCepHOTO feaune. Cref kato Gbae
HUTBbp,ElEHD‘ e BprbT Ha Urnata e 8 198070
NPeAChpAVE, NPUABHXETE Hanpes AunaTaTopa
Y MHTPOAIOCEPHOTO IE3UNE N0 TPaHCCeNTaNHHS
807134 8 NI9B0TO NPEACHPANE.

07cTpaHeTe 6aBHO CbBKYNHOCTTA O
TPaHCCENTaNHHA BOAAY, UTATa W AUAATATOPa,

-

KaT0 0CTaBUTE UHTPOIOCEPHOTO 1E3NNE Ha MACTO.

He oTcTpansBaiiTe nbpBO TPAHCCENTANHUSA
BO/jaY, 0CTaBANKM T04KaTa Ha npoboXAaHe
Ha TpaHCCenTanHaTa urna oTKpUTa B
NSBOTO NPeACHPAKE. B HUTO efiH MOMEHT
He TpAGBa Aa Ce NPUABHKBAT Hanpen uau
[ia Ce U3TErNIAT MHTPOAIOCEPa, BOAAYA MU
Wrnata, Korato ce yceiya CbnpoTHeJeHne
6e3 na ce onpeaens NPUYHHATa BH3YaNHo U
Jia ce npenpHeMa KOpUrupalLo AeficTeue.
10. Cneynotpeba TpaHccenTanHuaT Bogay Moxe
N1 NpeACcTaBABa NOTEHINANHA buonoruyna
onackocr. PaboTete ¢ Hero u ro u3xebpaere
B CbOTBETCTBHE C Bb3NPHETATA MEANLMHCKA
NPAKTUKE 1 NPUADXUMUTE MECTHH, PErUOHBAHH 1
HLVOHANHY 38K0HM 1 pa3nopentu

cs-Navod k pouziti

Transseptalni vodici drat SafeSept® je nitinolovy
vodici drat urceny k prichodu sifiového septa za
podpory transseptalniho zavadéce. Pri zasouvani do
levé siné bez podpory je atraumaticky. Na distalnim
konci prostfedku se nachdzi rentgenkontrastni
civka, kterd béhem vykonu zajistuje skiaskopickou
lokalizaci. Na proximalnim konci prostredku se
nachdzeji bilé natisténé znacky, které oznacuji
pnbllzneummenlhmtutranssep talniho vodiciho
dratu vici hrotu jehly béhem vykonu pro pouZiti
budto s hemostatickym Y-adaptérem pfipojenym
k hrdlu jehly, nebo bez hemostatického Y-adaptéru.
UCEL POUZITI
Transseptalnivodic drat SafeSept® se pouziva

ve spojeni s transseptalni jehlou pro vytvofeni
primarniho otvoru v sifiovém septu a pro vedeni
jehly, dilatatoru a zavadece septem z pravé strany
srdce do levé.

INDIKACE PRO POUZITI

SafeSept® je indikovan pro pouZiti pfi vykonech, pfi
nichz je potfeba piistup do levé siné transseptalni
technikou. Transseptalni vodici drat SafeSept® je
uren pouze pro jedno pouZiti.
KONTRAINDIKACE

PouZiti transseptalniho vodiciho dratu je
kontraindikovano u pacientdi s témito stavy:

= deformace anatomie vlivem vrozeného
onemocnén srdce Ci zjinych pricin,

vyrazna deformita hrudniku nebo patere,
neschopnost leZet v roviné,

probihajici antikoagulacni lécba,

= trombus nebo tumor v leveé sini,

= dilatace kofene aorty,

= predchozi uzavér sifiového septa zdplatou.
VAROVAN A BEZPECNOSTNi UPOZORNENi

= Pouze pro jedno pouziti: Tento prostredek
nepouZivejte opakované. Dikladné vycisténi od
biologického a ciziho materidlu neni po pouZiti
mozné. Opakované pouZiti tohoto prostredku
mize vést k nezadoucim reakcim u pacienta.
Skladujte v chladnu, temnu a suchu.
Dlouhodobé pisabeni teplot vy$sich nez 30 °C
(86 °F) miize produkt poskodit.

NepouZivejte, je-li obal otevien Ci jakkoliv
poskozen.

Nepouzivejte, pokud chranic hrotu neni na
svém misté.

NEZADOUCI PRIHODY

Kromé v$ech komplikaci spojenych s jakoukoliv
transseptalni katetrizaci srdce mohou béhem
pouziti transseptalniho vodiciho dratu nastat tyto
nezadouc prihody:

= propichnuti volné stény sing,

= propichnutiaorty,

= propichnuti dolni duté zily,

propichnuti koronarniho sinu,

tamponada,

hemotorax,

arteridlni embolie v dsledku trombu v misté
vpichu,

plicni embolie,

cévni mozkova pfihoda,

smrt,

sifiové arytmie,

rezidualni defekty sinového septa.



NAVOD K POUZITI

DodrZujte standardni transseptalni techniku:

1. Dle standardni techniky odsavejte a proplachujte
transseptalni systém (véetné jehly, dilatatoru
a plaste) pred jeho zavedenim a po zavedeni do
prave siné.

2 Sejméte ochranny kryt hrotu a pomalu
zasouvejte transseptalni vodici drat do
narovnavate hrotu vodiciho dratu. Transseptalni
vodici drat nevytahnéte z narovndvace hrotu
zcela.

3 Narovndvac hrotu cely zasufite do hrdla
transseptalnijehly.

4. Posouvejte transseptalni vodicf drat, dokud se
hrot nedostane do zakfivené ¢asti transseptalni
jehly (natisténé znacky slouzi jako pomicka
pro bézné komercné dostupné systémy jehel.
Transseptalni vodici drdt [ze obecné zasunout
k prvni natiténé znacce pri pouZiti transseptdlni
jehly bez Y-adaptéru. Vodici drat nezasouvejte za
hrot jehly.

5 Zakryjte fossa ovalis transseptalnim dilatatorem.
Hrot transseptalni jehly musi byt umistén ve
vzdalenosti kratsinez 0,5 cm od hrotu dilatatoru.

6. Pod vizudlnim navddénim a za stalého
pritlacovani septa dilatdtorem konstantni silou
pomalu posouvejte transseptalni vodici drat
transseptalnijehlou, dilatatorem a sifiovym
septem do levé siné. Pokracujte v zasouvani
do jedné z plicnich Zil (rentgenkontrastni
civka na vodicim dratu by méla byt vidét v levé
sini a poté v plicni Zile). Vodici drat nikdy
nezasouvejte ani nevytahujte proti odporu,
aniz byste nejdrive vizudlné uréili pfiinu
a odstranili ji. Potvrdte spravné umisténi
transseptalniho vodiciho dratu a teprve
poté pokracujte.
Transseptalni vodici drdt zasufte pfiblizné 7 cm
do levé siné tak, aby celd rentgenkontrastni civka
prochazela septem a byla viditelna. Ujistéte
se, 7e hrot transseptalni jehly se pfi zasouvani
nezapletl do rentgenkontrastni civky.

Pomalu posouvejte transseptalnijehlu
dilatétorem a po transseptalnim vodicim dratu
skrze septum. PFi posouvani transseptalni
jehly vodici drat nepridrzujte ani
neprichytavejte. Pfed zasunutim dilatatoru
a plasté zavadéce podle potfeby zmérte

tlaky a/nebo jehlou vstiiknéte kontrastni
latku. Po potvrzeni polohy hrotu jehly v levé
sini posouvejte dilatdtor a plast zavadéce po
transseptalnim vodicim dratu do levé siné.

. Pomalu vytahuite transseptalni vodici drat, jehlu
a dilatator jako jeden celek a plast zavadéce
nechejte na misté. Transseptalni vodici drat
nevytahujte jako prvni a nenechavejte hrot
transseptalni jehly v levé sini nezakryty.
Zavadéc, jehlu ani vodici drat nikdy
nezasouvejte ani nevytahuijte proti odporu,
aniz byste nejdrive vizualné uréili pFicinu
a odstranili ji.

10.Transseptalni vodici drat mize po pouziti
predstavovat biologické riziko. Zachdzejte
snimazlikvidujte jej v souladu se zavedenymi
[ékar'skymi postupy a platnymi mistnimi,
regionalnimi a narodnimi zakony a predpisy.
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da-Brugervejledning

SafeSept® transseptal styretrad er en nitinol

styretrad, designet til at krydse septum interatriale,

nar den understattes af en transseptal introducer,

og til at vere atraumatisk, nr den fremfares

uunderstottet i venstre forkammer. En rantgenfast

spole placeres i den distale ende af udstyret, for at

kunne tilvejebringe fluroskopisk lokalisering under

proceduren. Hvide markeringer er placeret i den

proksimale ende af udstyret for at give en omtrentlig

placering af den transseptale styretrads spids, i

forhold til ndlespidsen, under proceduren til brug

enten med eller uden en hamostatisk Y-adapter

tilsluttet til nalehubben.

TILSIGTET BRUG

SafeSept® transseptal styretrad bruges sammen

med en transseptal ndl for at udfare primar

punktering i septum interatriale og for at styre nal,

dilatator og introducer gennem septum fra hojre

mad venstre side af hjertet.

INDIKATIONER FOR BRUG

SafeSept® erindiceret til brug ved procedurer,

hvor der onskes adgang til venstre forkammer via

transseptale teknikker. SafeSept® transseptal

styretrad er kun beregnet til engangsbrug.

KONTRAINDIKATIONER

Brugen af den transseptale styretrad er

kontraindiceret for patienter med folgende tilstande:

= Misdannet anatomi som folge af medfadt
hjertesygdom eller andre arsager

= Signifikant bryst- eller rygsejledeformitet

= Manglende evne til at ligge udstrakt

= |gangvaerende antikoagulation

= Blodprop eller tumor i venstre forkammer

= Udvidet aortarod

= Tidligere indgreb i septum interatriale

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

= Kuntilengangsbrug: Denne enhed ma ikke

genbruges. Efter brug er en grundig rengering

af biologiske fremmedlegemer ikke mulig.

Ved genbrug af enheden, kan patienten opleve

bivirkninger.

Opbevares koligt, merkt og tort

Lengerevarende udsttelse for temperaturer

over 30 °C (86 °F) kan skade produktet

Ma ikke bruges, hvis pakken er dben eller pa

anden made beskadiget

Ma ikke bruges, hvis spidsbeskyttelsen ikke

sidder pa

BIVIRKNINGER

Udover alle komplikationer forbundet med enhver

transseptal hjertekateterisering, kan falgende opsta

under brugen af den transseptale styretrad:

Punktur af den frie forkammervaeg
Punktur af aorta

Punktur af nedre hulvene
Punktur af hjerte sinus

Tamponade

Hemothorax

Arteriel emboli fra blodprop ved punkturstedet
Lungeemboli

= Blodpropihjernen

= Dod

= Atrial arytmi

= Tilbagevendende atriale septumdefekter

BRUGSANVISNING

Falg standardiserede transseptale teknikker:

1. Ifelge standardteknikken, suges og
gennemskylles det transseptale system
(herunder ndl, dilatator og hylster) far og efter
indferseli hajre forkammer.

2. Fjern beskyttelseskappen og far den
transseptale styretrad langsomt tilhage ind
i ledetradens spidsafretter. Traek ikke den
transseptale styretrad helt ud af spidsudretteren.

3. For spidsudretteren helt ind i muffen pa den
transseptale nal.

k. For den transseptale styretrad frem indtil
spidsen befinder sig i den buede del af den
transseptale nal (Trykte markeringer er angivet
som guide i almindeligt anvendte nalesystemer.
Den transseptale styretrad kan almindeligvis
fores frem til den forste markering, nar der
bruges en transseptal nal uden Y-adapter. (For
ikke styretraden l@ngere frem end til nalens
spids).

. Udvid fossa ovalis med den transseptale
dilatator. Den transseptale ndlespids” position
skal vaere mindre end 0,5 cm fra dilatatorens
spids.

. Under visuel vejledning, mens der udvides
og opretholdes et konstant pres pa septum
med dilatatoren, fremfares den transseptale
styretrad langsomt gennem den transseptale
ndl, dilatator og over septum interatriale, ind i
venstre forkammer. Fortsat med at fremfore
indi en af lungevenerne (den rentgenfaste spole
pa styretraden skal kunne ses inde i venstre
forkammer og derefter i lungevenen). Pa intet
tidspunkt ma styretraden fares frem eller
trakkes tilbage hvis den mgder modstand,
uden at arsagen forst visuelt er fastslaet
og afhjzlpende foranstaltninger er truffet.
Bekrzft at den transseptale styretrad er
korrekt placeret inden der fortsattes.

. Den transseptale styretrad skal feres ca.
7cmind i venstre forkammer, s hele den
rontgenfaste spole er hen over septum og kan
ses, for at sikre at den transseptale nalespids
ikke berarer den rentgenfaste spole under
fremforing.

. For langsomt den transseptale nal gennem
dilatatoren og over den transseptale styretrad,
hen over septum. Undlad at fastholde den
transseptale styretrad nar den transseptale
nal feres frem. Om onsket kan man male
trykket og/leller injicere kontrastvaske gennem
nalen, for dilatator og introducerhylster
fremfores. Nar nalespidsens placering er
bekrftet i venstre atrium, feres dilatator og
introducerhylster frem over den transseptale
styretrad ind i venstre forkammer.

. Fjern langsomt den transseptale styretrad, nal og
dilatator, som én enhed, idet introducerhylstret
efterlades pa stedet. Fjern ikke den
transseptale styretrad forst, hvilket vil
efterlade den transseptale nalespids
eksponeret inde i venstre forkammer. Pa
intet tidspunkt ma introducer, nal eller
styretrad feres frem eller traekkes tilbage
hvis den meder modstand, uden at arsagen
farst visuelt er fastslaet og afhjzlpende
foranstaltninger er truffet.

10.Efter brug kan den transseptale styretrad vaere
potentielt sundhedsskadelig. Handter og bortskaf
i overensstemmelse med godkendt medicinsk
praksis og gldende lokale og statslige love og
forskrifter.
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de-Gebrauchsleitung

Der transseptale Fihrungsdraht SafeSept® st

ein Filhrungsdraht aus Nitinol zur Durchquerung
des Septum interatriale, unterstiitzt durch

eine transseptale Einfiihrhilfe, und zum nicht
unterstiitzten, atraumatischen Vordringen in den
linken Herzvorhof, Eine rontgendichte Wendel ist am
distalen Ende des Produktes positioniert, um eine
fluoroskopische Lokalisierung wahrend des Eingriffs
zu ermdglichen. Weill aufgedruckte Markierungen
sind am proximalen Ende des Produktes
positioniert, um die ungefahre Position der Spitze
des transseptalen Filhrungsdrahtes relativ zur
Nadelspitze wahrend des Verfahrens zu bestimmen,
und zwar entweder mit oder ohne hdmostatischen
Y-Adapter, der mit dem Nadelansatz verbunden ist.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Der transseptale Fiihrungsdraht von SafeSept®
wird in Verbindung mit einer transseptalen Nadel
verwendet, um die Primdrpunktion im Septum
interatriale zu schaffen und die Nadel, den Dilatator
und die Einfihrhilfe durch das Septum von der
rechten zur linken Herzseite zu fihren.

INDIKATIONEN FiR DIE VERWENDUNG
SafeSept®ist fiir den Einsatz bei Verfahren indiziert,
bei denen ein Zugang zum linken Vorhof mittels

der transseptalen Technik erforderlich ist. Der
transseptale Filhrungsdraht von SafeSept® ist nur
fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung des transseptalen Fiihrungsdrahtes
ist bei Patienten mit folgenden Faktoren
kontraindiziert:

= Verdnderte Anatomie aufgrund einer
angeborenen Herzerkrankung oder anderer
Ursachen

Signifikante Deformitat des Brustkorbs oder der
Wirbelsdule

Mangelnde Fahigkeit, flach zu liegen
Permanente Antikoagulation

Linksatrialer Thrombus oder Tumor

Erweiterte Aortenwurzel

Frihere ,Patch-Reparatur” des interatrialen
Septums

WARNHINWEISE

= Nurzum einmaligen Gebrauch bestimmt:

Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet

werden. Nach dem Gebrauch ist eine griindliche

Reinigung von hiologischem und karperfremdem

Material nicht maglich. Unerwiinschte

Patientenreaktionen kdnnen bei der

Wiederverwendung dieses Produkts auftreten.

Aufbewahrung an einem kiihlen, dunklen und

trockenen Ort

Langerer Kontakt mit Temperaturen iiber 30 “C

(86 °F) kann das Produkt beschadigen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen

oder inirgendeiner Weise beschadigt ist

Nicht verwenden, wenn keine Schutzkappe

angebracht ist

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

= usatzlich zu allen Komplikationen, die mit
jeder transseptalen Herzkatheterisierung
verbunden sind, kannen bei der Verwendung
des transseptalen Fiihrungsdrahtes die
nachstehenden Komplikationen auftreten:

= Punktion der freien Vorhofwand

= Punktion der Aorta

SafeSept® Transseptal Guidewire

Punktion der Vena cava inferior
Punktion des Koronarsinus
Tamponade

Hamothorax

Arterielle Embolie durch Thrombus an der
Punktionsstelle

Lungenembolie

Schlaganfall

Tod

Atriale Arrhythmien

Residuale Vorhofseptumdefekte

HANDHABUNGSHINWEISE

Die transseptale Standardtechnik ist anzuwenden:

1. Per Standardtechnik das transseptale System
(einschlieBlich Nadel, Dilatator und Schutzkappe)
vor und nach der Einfiihrung in den rechten
Vorhof aspirieren und spiilen.

. Die Schutzabdeckung der Spitze entfernen und
den transseptalen Fiihrungsdraht langsam in
die Vorrichtung zur Ausrichtung der Spitze des
Fiihrungsdrahtes zuriickziehen. Es ist darauf
zu achten, dass der transseptale Fihrungsdraht
nicht ganz aus der Vorrichtung herausgezogen
wird.

. Die Vorrichtung zur Ausrichtung der Spitze des
Fiihrungsdrahtes vollstandig in den Nadelansatz
einfiihren.

. Den'transseptalen Fiihrungsdraht so
weit vorschieben, bis die Spitze in den
gekrimmten Teil der transseptalen Nadel
eindringt (aufgedruckte Markierungen dienen
als Orientierungshilfe fiir handelsiibliche
Nadelsysteme. Der transseptale Fiihrungsdraht
kann im Allgemeinen bis zur ersten gedruckten
Markierung vorgeschoben werden, wenn eine
transseptale Nadel ohne Y-Adapter verwendet
wird. Den Fiihrungsdraht nicht iber die Spitze
des Dilatators hinaus vorschieben.)

. Die Fossa ovalis ist mithilfe des transseptalen
Dilatators anzuheben. Die transseptale
Nadelspitze sollte maximal 0,5 cm von der Spitze
des Dilatators entfernt sein.

. Beivisueller Kontrolle den transseptalen
Fiihrungsdraht langsam durch die transseptale
Nadel, den Dilatator und iiber das Septum
interatriale in den linken Vorhof vorschieben, mit
Anhebung und unter Beibehaltung kanstanter
Kraftausiibung auf die Scheidewand mit dem
Dilatator. Weiter in eine der Lungenvenen
vordringen (die rontgendichte Wendel auf dem
Fiihrungsdraht sollte im linken Vorhof und
nachfolgend in der Lungenvene sichtbar sein).
Lu keinem Zeitpunkt sollte der
Fiihrungsdraht weiter vorgeschob
oder zuriickgezogen werden, wenn er auf
Widerstand stoBt, ohne zuvor die Ursache
visuell zu ermitteln und Abhilfemafinahmen
zu ergreifen. Vor dem weiteren Vorgehen
muss die korrekte Position des
transseptalen Fiihrungsdrahts kontrolliert
werden.

. Dertransseptale Fiihrungsdraht sollte ca. 7
cmin den linken Vorhof vorgeschoben werden,
sa dass die gesamte rontgendichte Wendel
tiber das Septum verlduft und sichtbarist,
um sicherzustellen, dass die transseptale
Nadelspitze wahrend des Vorschiebens nicht in
die rontgendichte Wendel eindringt.

. Die transseptale Nadel langsam durch
den Dilatator und tber den transseptalen
Fiihrungsdraht durch die Scheidewand
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vorschieben. Beim Vorschieben der
tr ptalen Nadel den tr p
Fiihrungsdraht nicht festhalten oder
fixieren. Falls erforderlich, den Druck
messen und/oder Kontrastmittel durch die
Nadelinjizieren, bevor der Dilatator und
die Einfiihrschleuse vorgeschoben werden.
Sobald die Position der Nadelspitze im linken
Atrium bestatigt ist, den Dilatator und die
Einfihrschleuse iiber den transseptalen
Filhrungsdraht in den linken Vorhof vorschieben.
. Den transseptalen Filhrungsdraht und den
Dilatator langsam als Einheit entfernen, wobei
die Einfiihrschleuse in Position bleibt. Der
transseptale Fiihrungsdraht darf nicht
als erstes entfernt werden und damit die
transseptale Nadelspitze im linken Atrium
freiliegen lassen. Zu keinem Zeitpunkt
sollten die Einfiihrhilfe, die Nadel oder
der Fiihrungsdraht weiter vorgeschok
oder zuriickgezogen werden, wenn sie auf
Widerstand stoBen, ohne zuvor die Ursache
visuell zu ermitteln und AbhilfemaBnahmen
zu ergreifen.

10 Nach Gebrauch stellt der transseptale
Fiihrungsdraht eine potenzielle Biogefahrdung
dar. Erist in Ubereinstimmung mit der
anerkannten medizinischen Praxis und den
geltenden Gesetzen und Vorschriften auf
kommunaler, Landes- und Bundesebene zu
behandeln und zu entsorgen.
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el-0dnyieg xpnong

To Aodua@paypatiko 0dnyod ouppa SafeSept® eivat
00ny0 00ppa virveAng oxedLaopévo va duanepva

70 [I600KOANLKO Bdgpaypa oTav unoBonBeirat

N6 0L0L0GPOYATLKO £L0OYWYEQ KOLVA £IVaL
aTpaupaTiko oTav npowBeirat xwpic unoBonBnon
€V10C ToU apLatepol koAnou. Eva akTwookiepd nnvio
10n0BETELTAL 0TO NEPLPEPLKO OKPO TNC OUOKEURC

Y10 NGPOXN GKTLVOOKONLKOU EVTONLOPOU KATA TN
dudpketa Tng enépBaong. Aeukol Tunwpévol deikTeg
Bpiokoviat oTo eyyuc Gkpo TNC OUBKEURC YL VO
NAPEXOUV TNV KATA NPO0EYYLON TonoBETNAN ToU AKpoU
T0U DLoBLa@payYHaTLKOU 00NYOU 0UPYATOC € OXEON e
70 GKpo Tne BeAavag Kata Tn dLapketa Tng enépBaonc,
Y10 Xpon Pe i Xwpic aLyooTartko npooappoyéa Y
0uvedepEvo 010 nepLotopo Berdvag.
NPOBAEMNOMENH XPHIH

To Awoduagpaypatikd 0dnyo ouppa SafeSept®
XpNOLUONoLELTaL o€ 0UVUOpO e DLadla@paypaTikh
BeAova ya Tn dnyLoupyia TG OPXIKAC NApaKEVTRONG
0T0 [/e00K0ANLKO BLa@paypa katyta Tnv kaBodynon
Tn¢ Behdvac, Tou LoaToAEQ KaL TOU ELOOYWYED PECK
ToU dLo@paypatog and Tn Be€La nheupa Tng kapdidg
npog TV apLaTepn.

ENAEIZEIL XPHIHL

To SafeSept® evdeikvutatyta xpnon oe enepBaoetg
onou eivat entBupnti n npooBaon aTov apLoTepo
KOANO XpNOLIONOLWVTAG TN OLOBLOYPAYHATIKA TEXVLKA.
To Aoduappaypatikd 0dnyo ouppa SafeSept®
NpoopizeTat Povo ywa pia xpnon.

ANTENAEIZEI

H xpnon Tou Awdpagpaypatikol odnyou olppatog
avievoeikvutat og aoBeveic e Ti akohouBeg
nofnoetq

Avaropkec duopopiec Aoyw ouyyevolg
kapdLonaBetag i aMwv v

Inpoviiki nopapoppwon Bapaka n onoviulkig
oTAng

Aduvapia napapovic oe nTia h npnvn Béon
TUvexizopievn avTLINKTLKA aywyn

BpopBog f oykoc aTov apLoTepd KOO

AaoTohn aoprikic pizac

MlponyoUpevn entdtopBuan peookoAntkoy
Oppayparoc pe pnarwpa

NPOEIAONOIHIEIL KAI PO®YAAZEIL

Mavo yta pia xpAan: Mn xpnotponotnoete £ava
UtV TN oUoKeun. MeTa Tn xpAan dev givat
duvardc oxohaoTikoc kaBaptopog Bohoyikol
kat Evou uhkou. Evaéxeatva npokyouy
aventBupneg evepyetec oTov aoBeva ano Ty ek
VEOU XPON QUTAC TNC 0UGKEUAC.

DuAatre o€ dpoaepo, okoTewd Kat Enpo pEpoc
llaparetapévn éxBeon ae Beppokpaaiee Gvo
Tav 30°C (86°F) evdéxeratva npokaheoet BhaBn
070 poiov

Mn xpnotjonatnoere To npoiov eav n augkeuaola
EXELQVOLXTEL N UNOOTELZNYLE e onoLovdnnoTe
TpONO

Mn xpnatponoticeTe To npoiov v 1o
Npo0TaTEUTIKO AKpOU Bev eivat oTn BEon Tou
ANENIGYMHTA IYMBANTA

EkToc ano oAec TLc entnokEc nou oxeTizovTal

i€ onotovdnnote ALOBLAYPAYHATIKO KapdLaKD
kaBernpLaopo, To akohouBa evdexetatva oupBolv
ka1d Tn xpnon Tou AwdLo@payparikol odnyou
oupparoc:

= Marpnon Tou eAedBepou koAnLKoU ToLX@pATOG
= \arpnon Tng aopric

Marpnon Tng katw koiAng gAEBag

Awrpnon Tou oTeavLaiou K6Anou
Entnoparopoc

AuoBopakac

Apnpuakn epBon ano BpopBwon ato onpelo
nopakévInang

llveupovik epBohn

Eykepahiko

Bavaroc

Kohnwéc appuBpieg

YnoAetpatika KoAnwkd dappaypaTikd eAaTT@paT

OAHTIEL XPHIHL

ArodouBiare 1 ouvibn duadiagpayyarkn Texviki

1. Kata tn ouvABn Texviki, npayparonotiote
avappognan kat éknAuan Tou OLOdLOYPaYHATIKOD
ouootoc (oupnepthapBavopgvng e Bedovac,
10U 8L00TOAQ K0t 10U BNKapLOD) NpWY KL peTa v
£L00ywyA Tou 0Tov Oe€l KoAno.

Agatpéore 1o kaAuppa 10U NPooTATEUTIKOU
(kpou kat TpaBicre apya npog Ta niow 1o
Aoduagpaypatiko 0dnyd ouppa péaa oTn dudratn
euBeLaopou Tou akpou Tou 0dnyoU oUppaToc.
Mnv paBare 1o Awdagpaypariko odnyo odpya
evrehac e€w ano n dLaran eubetaopol

. Ewodyere nhapwg Tn duatatn euBetoopou Tou dkpou
/00 0T0 NEPLOTOYLO TG DLOBLAGPOYHATIKAG
Beavac.

MlpowBrote 0 AtadLappaypatikd 0dnyo olppa

£ 070U T0 0K po £L0EABEL 0T0 KapnUAa TUAE TG
dlodLogpoyporikic Behavac (Ot runwpévol BeikTee
NAPEXOVTAL WC 0ONYOC YLa T0 KOWA OUOTAKATD
Behovav nou duariBeviat oto epnapto. To
Awadragpaypatiko 0dnyo oUppa PNPEL, OE YEVIKEG
ypappec, va npowBnBet aTov npwTo TUNWYEVD
delkTn 70V Xpnowponotelrat dadLappaypaTiki
Behova xwpic npooappoyéa Y. Mnv npowBeire 1o
00ny0 00ppo NEpa ano 10 akpo ¢ BeAova).

. Kahoyre Tov woetdn BoBpo pe Tov
dtadwoppaypariko dlootoréa. H B€on Tou akpou
¢ dladtagpayparikng Behdvag npénetva
anéxet Aotepo and 0,5 cm niow and 1o Gkpo Tou
dlaoToAEa.

. Yno ontwkn kaBodnynan, eve kaAUnTeTe Kat
aokelre ouvexn d0vayn oTo BLdQpaypa pe Tov
dlootohéa, npowBnote apyd To AodLogpaypaTik
00ny0 00ppa peow Tne BLadLOPpayPOTIKAC
Behovac, Tou BaoToEa kat dlapéoou Tou
11e00K0ANLKOU OLOGPAYYATOC, OTOV 0pLOTEPD
KoAno. Luvexiare va npowBeire oe pio and Tig
MVEUPOVIKEC OAEBEC (10 OKTWOOKIEPO NNViO 0TO
00ny0 0lpya npeneLva eivat 0para eviag Tou
pLOTEPOU KOANOU KAL OTN OUVEXELD EVTOC TNC
nveupovikic pAéBac). I€ kapia nepintwon
dev npéneLva npowBnBei i va agaipedeito
0dnyo oUppa dTav BpiokeTe avrioTacn Xwpig
Va NpoodLopLOTEL NPWTA N aLTia ONTWKA KaLVa
AngpBei dopBuriki evépyeta. EmBeBawore
n 0woTh Bon Tou Atadla@payparikod
0dnyol oUppATOC NPLV VO GUVEXIOETE.

To Aodragpaypatikd 0dnyo oppa npénet

va npowBeiraL nepinou 7 exatooTd evog Tou
pLoTEPOU KOANOU ETOL WOTE 0AOKANPO TO
OKTIVOOKLEPO NNV0 VO ELVOL ONEVAVTLANG TO
ddgpaypa kauva elvat opatd yia va efaopahioret
0TLT0 GKpo TG OLodLagpaypatikig Behovac dev
EUNAEKELTO OKTIVOOKLEPO NNVL0 KOTO TN BLOPKELD
Tn¢ npowBnanc.

MlpowBnoTe apya Tn dladloGpaypaTtk

Behova péow Tou daoToAéa KaL nave and 1o
Awadragpaypatiko 0dnyo oUppa KaTa PAKOG TOU
BloppaypoToc. Mnv KpaTaTe i KAPQUOWVETE
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10 AwadLa@paypariko 0dnyo cUppa kard Tnv
npow8non Tng Awdiappayparikig BeAdvag.
Eav elvatentBupnTo, perpoTe TiC niEoeLe /kat
EYXUOTE TO OKLOYPIQLKO PEO PEaw Tne Behovag
npotou npowBnoere Tov dlaoToAéa kat To Bnkapt
eloaywyéa. Mohw entBeBatwBei n B¢an Tou akpou
¢ Behdvag oTov aplatepd koAno, npowBnate To
dtaoToAea katTo Bnkdpt etaaywyea ndve and 1o
Madagpaypatiko 0dnyo ouppa aTov apLoTepo
KOARO.

. Apatpéoe apya To AdLoppaypatiko odnyo
00ppo, Tn Behdva Kat Tov OLaoToAED W Eviain
povada, aivovrac 1o Bnkapt ewoywyea
otn BEon Tou. Mnv a@atpéoeTe npara To
Awdagpayparike 0dnyo oippa, aphvovTag
T0 dkpo Tng dradappayparikng BeAovag
€KTEBEYIEVO PEGA GTOV APLOTEPO KOANO. L€
Kapia nepintwon dev npéneLva npowdnBei
fva apapeBei o eLoaywyéac, n BeAdva i 1o
0dnyo o0ppa dtav Bpeire avrioTaon xwpig
Va npoodLopLoTel Np@TA N awTia onTKd KaLva
€QappooTei dLopBwTIKN EVEYELD.

10. Meta tn xpnon, 1o Awdappaypariko odnyo

0Upya evOEXeTaLVa anoTeAel UALKO Nou evexel
Blohoytka kivduvo. 0 xetplopoc kaun andppLyn
TOU NPENELVE YiVOVTAL OUU(YE [e TNV N0DEKTA
LTPLKA NPOKTLKA KOL TOUG LOXUOVTEC TONKOUC,
NEPLPEPELKOUC KaL EBVIKOUC KaVOVLOp0UC Kat
voploBeata.

-

es-Instrucciones de uso

Laaguja gufa transeptal SafeSept® es una aguja
quia de nitinol disenada para atravesar el tabique
interauricular cuando se la usa con un introductor
transeptal y para ser atraumatica cuando avanza sin
soporte dentro de a auricula izquierda. El extremo
distal del dispositivo tiene una espiral radiopaca
para lograr una localizacion fluoroscdpica durante el
procedimiento. EL extremo proximal del dispositivo
tiene marcadores impresos blancos para brindar una
ubicacidn aproximada de la punta de (a aguja guia
transeptal respecto de la punta de la aguja durante
el procedimiento para usar con o sin un adaptador Y
hemostatico anexado al conector de la aguja.

USO PREVISTO

Laaguja guia transeptal SafeSept® se usa junto con
una aguja transeptal para hacer la puncidn principal
en el tabique interauricular y para guiar la aguja, el

dilatadory elintroductor a través del tabique desde
el lado derecho del corazdn hasta el lado izquierdo.

INDICACIONES DE USO

SafeSept® esta indicado para usarse en
procedimientos en los que se quiere acceder a la
aurfculaizquierda con una técnica transeptal. La
aguja guia transeptal SafeSept® es para un solo uso.

CONTRAINDICACIONES

Eluso de la aguja guia transeptal estd contraindicado
para pacientes con las siguientes caracteristicas:
Deformidad anatomica debido a cardiopatia
congénita u otras causas

Deformidad tordcica o vertebral marcada
Incapacidad de recostarse

Anticoagulacion constante

Trombo o tumor auricular izquierdo

Raiz adrtica dilatada

Reparacidn anterior con parche del tabique
interauricular

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

= Solo un uso: no vuelva a usar este dispositivo.
Luego de su uso, no es posible limpiar
completamente el material bioldgico y extrano.
Sisevuelve a usar este dispositivo, el paciente
puede tener reacciones adversas.

Almacene en un lugar fresco, oscuro y seco.
La exposicion prolongada a temperaturas por
encima de los 30 °C (86 °F) puede danar el
producto.

No use si el envase estd abierto o dafado de
alguna manera.

No use si el protector de la punta no estd en

su lugar.

EVENTOS ADVERS0S

Ademas de todas las complicaciones relacionadas
con la cateterizacion cardfaca transeptal, o siguiente
puede ocurrir con el uso de (a aguja gufa transeptal:
= Puncion de a pared auricular libre

Puncion de la aorta

Puncidn de la vena cava inferior

Puncidn del seno coronario

Taponamiento

Hemotdrax

Embolia arterial del trombo en el sitio de la
puncién

Embolia pulmonar

Accidente cerebrovascular

Muerte

Arritmia auricular

Comunicacion interauricular residual

INSTRUCCIONES DE USO

Siga la técnica transeptal estandar:

1. Segun la técnica estandar, aspire y lave el
sistema transeptal (incluso la aguja, el dilatador
y lavaina) antes y después de insertarloen la
aurfcula derecha.

. Retire el cobertor protector de la punta y pase
la aguja guia transeptal lentamente por el
enderezador de [a punta de a aguja guia. No tire
[ aguja guia transeptal por completo fuera del
enderezador de la punta.

. Inserte por completo el enderezador de la punta

en el conector de la aguja transeptal.

Avance la aguja guia transeptal hasta que la

punta entre a parte curva de la aguja transeptal

(los marcadores impresos se proporcionan

como gufa para sistemas de aguja comunes

disponibles comercialmente. La aguja guia
transeptal por lo general puede avanzar hasta

el primer marcador impreso cuando se usa una

aguja transeptal sin un adaptador Y. No avance la

aguja guia més alld de la punta de la aguja).

. Accedaa la fosa oval con el dilatador transeptal.
La posicidn de la punta de a aguja transeptal
debe serinferior a los 0,5 cm respecto de la
punta del dilatador.

. Con guia visual, mientras accede y mantiene una
fuerza constante en el tabique con el dilatador,
avance lentamente la aguja gufa transeptal
através de laaguja transeptal, el dilatador
y el tabique interauricular hasta la auricula
izquierda. Siga avanzando hasta una de las venas
pulmanares (la espiral radiopaca de la aguja guia
debe observarse dentro de la auricula izquierda
y posteriormente en a vena pulmonar). En
ningiin momento debe avanzarse o retirarse
la aguja guia si hay resistencia sin primero
establecer la causa visualmente y tomar
medidas correctivas. Confirme la ubicacidn
adecuada de la aguja guia transeptal antes
de continuar.

. Laaguja guia transeptal debe avanzarse
alrededor de 7 cm dentro de a auricula izquierda
para que toda la espiral radiopaca cruce el
tabique y sea visible para garantizar que la punta
de la aguja transeptal no comprometa la espiral
radiopaca durante el avance.

. Avance lentamente la aguja transeptal por el
dilatador y la aguja guia transeptal a través
del tabigue. No sostenga ni sujete la aguja
guia transeptal cuando avance la aguja
transeptal. Si lo desea, mida las presiones o
inyecte contraste a través de la aguja antes de
avanzar el dilatador y la vaina del introductor.
Una vez que se confirme (a posicidn de la punta
de la aguja en la auricula izquierda, avance el
dilatadory la vaina del introductor por la aguja
guia transeptal en la auricula izquierda.

. Retire lentamente la aguja guia transeptal, la
agujay el dilatador como una unidad, y deje
colocada a vaina del introductor. No retire
primero la aguja guia transeptal, ya que
dejara la punta de la aguja tr

o

w

=~

o

o~

—~

=3

=)

et-Kasutusjuhend

Transseptaalne juhtetraat SafeSept® on nitinolist
juhtetraat, mis on maeldud sidamekodade
vaheseina labistamiseks, kui seda toestada
transseptaalse sisestuskaniiiiliga, ning see vaib olla
atraumaatiline, kui sisestamisel vasakusse kotta ei
kasutata toestamist. Seadme distaalses otsas on
rontgenkontrastne pool, mis vaimaldab protseduuri
ajal fluoroskoopia abil seadme asendit jalgida.
Seadme proksimaalses otsas on valged tahised, mis
nditavad protseduuri ajal transseptaalse juhtetraadi
ligikaudset asukohta ndela otsa suhtes ning
sobivad kasutamiseks nii ndelajaoturiga ihendatud
hemostaatilise Y-adapteriga kui ka ilma selleta.

KASUTUSOTSTARVE

Transseptaalset juhtetraati SafeSept® kasutatakse
koos transseptaalse ndelaga kodade vaheseina
esmaseks punktsiooniks ning ndela, dilataatorija
sisestuskaniiili juhtimiseks labi vaheseina siidame
paremast kojast vasakusse kotta.

KASUTUSNAIDUSTUSED

SafeSept® on ndidustatud kasutamiseks
protseduuridel, kus soovitakse saada juurdepaasu
vasakusse kotta transseptaalse tehnikaga.
Transseptaalne juhtetraat SafeSept® on moeldud
ainult Ghekordseks kasutamiseks.
VASTUNAIDUSTUSED

Transseptaalne juhtetraat on vastundidustatud
patsientidel, kellel on moni jargmistest seisunditest.
= Anatoomilised isedrasused, mis on tekkinud
kaasastindinud stidamerikkest vai muul pohjusel.
Tugevalt valjendunud rindkere vai selgroo
vddrareng

Suutmatus pikali lamada

Aktiivne antikoagulantravi

Tromb vai tuumor vasakus kojas

Laienenud aordisuistik

Kodade vaheseina on varem parandatud.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

= Ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadet ei
tohi korduskasutada. Kasutusjargne pahjalik
puhastamine bioloogilisest ja vodrmaterjalist
pole vaimalik. Seadme korduskasutamine voib
tekitada patsiendil korvaltoimeid.

Hoida jahedas, pimedas ja kuivas kohas.
Pikaajaline kokkupuude iile 30 °C (86 °F)
temperatuuridega vaib toodet kahjustada.
Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi sellel
on mis tahes kahjustusi.

= Mitte kasutada, kui otsakate pole paigaldatud.
KORVALTOIMED

Lisaks koigile sidame transseptaalse
kateteriseerimisega seotud komplikatsioonidele
voivad transseptaalse juhtetraadi kasutamisel
esineda jargmised kdrvaltoimed.

Koja vabaseina punktsioon

Aordi punktsioon

Alumise 6onesveeni punktsioon

Pargurke punktsioon

expuesta dentro de la auricula izquierda. En
ningiin momento debe avanzarse o retirarse
elintroductor, la aguja o la aguja guia si hay
resistencia sin primero establecer la causa
visualmente y tomar medidas correctivas.

10. Después de su uso, la aguja guia transeptal
puede ser un riesgo bioldgico. Manéjelay
deséchela conforme a las practicas médicas
aceptadasy a las leyes y reglamentaciones
locales, regionales y nacionales.

Tamponaad

Hemotooraks

Punktsioonikohal tekkinud trombist pohjustatud
arteriaalne emboolia

Pulmonaalne emboolia

Insult

Surm

Stidame riitmihdired

Jadkdefektid kodade vaheseinas

SafeSept® Transseptal Guidewire

KASUTUSJUHISED

Jargige standardseid transseptaalseid meetodeid.

1. Kasutage standardmeetodeid, et aspireerida ja
loputada transseptaalset siisteemi (sh nela,
dilataatorit ja sisestuskantiili) enne ja parast
paremasse kotta sisestamist.

2. Eemaldage kaitsev otsakate ning tommake
transseptaalne juhtetraat aeglaselt juhtetraadi
otsasirgendajasse. Arge tommake transseptaalset
juhtetraati tervenisti otsasirgendajast valja.

3. Sisestage otsasirgendaja tervenisti transseptaalse
noela jaoturisse.

4. Likake transseptaalset juhtetraati edasi, kuni
selle ots on transseptaalse ndela koveras
osas. (Juhtetraadil olevad valged tahised
aitavad hinnata sisestussiigavust kaubanduses
kattesaadavate levinud ndelastisteemide
kasutamisel. Kui transseptaalset ndela kasutada
ilma Y-adapterita, saab transseptaalset juhtetraati
sisestada reeglina kuni esimese valge tahiseni.
Arge likake juhtetraati ndela otsast kaugemale.)

5. Kasutage transseptaalset dilataatorit, et vahesein
ovaalaugu (fossa ovalis) juures pingule suruda.
Transseptaalse ndela ots ei tohiks jaada dilataatori
otsast rohkem kui 0,5 cm tahapoole.

6. Jalgige ovaalaugu pingule surumise ja vaheseinale
dilataatoriga tihtlase surve rakendamise ajal seda
piltdiagnostika abil ning likake transseptaalset
juhtetraati aeglaselt edasi (abi transseptaalse
ndela, dilataatorija ldbi kodadevahelise
seina vasakusse kotta. Likake see edasi tihte
kopsuveenidest (peaksite nagema juhtetraadil
olevat rontgenkontrastset pooli vasakus kojas
ning seejdrel kopsuveenis). Mingil juhul ei tohiks
juhtetraati edasi liikata ega tagasi tommata,
kui tunnete vastupanu, ilma selle pahjust
esmalt visuaalselt vilja selgitamata ja
lahendamata. Kontrollige enne jatkamist, et
transseptaalne juhtetraat on diges asukohas.

. Tagamaks, et transseptaalse noela ots eijda
edasiliikkamisel rontgenkontrastse pooli
taha kinni, tuleks transseptaalset juhtetraati
likata umbes 7 cm jagu vasakusse kotta, et
rontgenkontrastne pool oleks tervenisti teisel pool
vaheseina ja visuaalselt seal nahtaval.

. Liikake transseptaalne ndel aeglaselt (abi
dilataatori ning mddda transseptaalset juhtetraati
(abi vaheseina. Arge vajutage ega hoidke
transseptaalset juhtetraati transseptaalse
noela edasiliikkamisel millegi vastu. Soovi
korral mdotke survet ja/vai siistige kontrastainet
(abi ndela enne dilataatori ja sisestuskandli
edasiliikkamist. Kui olete veendunud, et ngela
ots onvasakus kojas, likake dilataatorit ja
sisestuskaniiili mooda transseptaalset juhtetraati
edasi vasakusse kotta.

. Eemaldage aeglaselt transseptaalne juhtetraat,
noelja dilataator ihe kogumina, jattes
sisestuskantili paigale. Arge eemaldage
esimesena transseptaalset juhtetraati,
jattes niimoodi transseptaalse ndela iiksinda
vasakusse kotta. Mingil juhul i tohiks
sisestuskaniiiili, ndela ega juhtetraati edasi
liikata ega tagasi tommata, kui tunnete
vastupanu, ilma selle pahjust esmalt
visuaalselt valja selgitamata ja lahendamata.

10. Pérast kasutamist voib transseptaalse juhtetraadi
ndol olla tegemist potentsiaalse bioloogilise
ohuga. Jargige kditlemisel ja korvaldamisel
heaks kiidetud meditsiinilisi tavasid ning
tegutsege kooskalas kohaldatavate kohalike voi
riiklike digusaktide ja eeskirjadega.
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fi-Kayttoohjeet

Transseptaalinen SafeSept®-ohjainvaijeri

on nitinolista valmistettu, eteisvaliseindn
lavistamiseen tarkoitettu, transseptaalisella
sisaanvientilaitteella tuettu ohjainvaijeri, joka
on atraumaattinen, kun se tydnnetaan tukematta
vasempaan eteiseen. Laitteen distaalipadssa

on toimenpiteen aikaisen ldpivalaisussa
paikantamisen mahdollistava rontgenpositiivinen
koili. Laitteen proksimaalipadssa on valkoiset
painetut merkit, joiden avulla transseptaalisen
ohjainvaijerin karjen sijainti voidaan arvioida
neulan kdrjen suhteen neulan kantaan liitettyd
hemostaattista Y-adaptoria kayttavan tai ilman
sitd tehtavan toimenpiteen aikana.

KAYTTGTARKOITUS

Transseptaalista SafeSept®-ohjainvaijeria kaytetdan
transseptaalisen neulan kanssa eteisvaliseindn
lavistavdn ensimmaisen pistoksen tekemiseen

sekd neulan, laajentimen ja sisdanvientilaitteen
ohjaamiseen sydamen oikealta puolelta seingman
[api sydamen vasemmalle puolelle.

KAYTTOAIHEET
SafeSept® on tarkoitettu kdytettavaksi

= keuhkoembolia

= aivohalvaus

= kuolema

= eteisperdiset rytmihairiot

= residuaaliset eteisen septaaliset defektit.

KAYTTOOHJEET

Noudata transseptaalista vakiotekniikkaa:

1. Aspiroi ja huuhtele transseptaalinen jarjestelma
(mukaan lukien neula, laajennin ja holkki)
vakiotekniikan mukaisesti, ennen kuin se
syotetdan oikeaan sydaneteiseen ja sen jalkeen.

. Poista kdrjen suojus ja veda transseptaalista
johdinvaijeria hitaasti johdinvaijerin karjen
suoristajaan. Ald veda transseptaalista
johdinvaijeria kokonaan ulos karjen
suoristajasta.

. Tynnd kdrjen suoristin kokonaan

transseptaalisen neulan kantaan.

Tyonna transseptaalista ohjainvaijeria, kunnes

karki saavuttaa transseptaalisen neulan

kaarevan osan. (Painetut merkit tarkoitettu
oppaaksi yleisille, kaupallisesti saatavilla
oleville neulajdrjestelmille. Transseptaalinen
ohjainvaijeri voidaan normaalisti tyontaa

)
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toimenpiteissa, joissa halutaan paasta
eteiseen transseptaalisella tekniikalla.
Transseptaalinen SafeSept®-ohjainvaijeri on
tarkoitettu vain kertakdyttoon.

VASTA-AIHEET

Transseptaalisen ohjainvaijerin kayttd on vasta-
aiheista potilailla, joilla on jokin seuraavista tiloista:
vadristynyt anatomia synnynnaisen sydanvian
tai muiden syiden takia

merkittdva rintakehan tai selkdrangan
epdmuodostuma

kykenematon makaamaan selallaan

meneillddn oleva antikoagulaatio

trombi tai kasvain vasemmassa eteisessa
[aajentunut aortan tyvi

aikaisempi, paikkaamalla suoritettu
eteisvaliseinan korjaus.

VAR(IITlIKSET JAVAROTOIMENPITEET

= Kertakdyttdinen: laitetta ei saa kdyttaa
uudestaan. Kayton jalkeinen perusteellinen
puhdistaminen biologisista ja muista
epapuhtauksista ei ole mahdollista. Potilaalla
saattaa ilmetd haittavaikutus, jos laitetta
kaytetadn uudelleen.

Sadilyta viiledssd, pimedssa, kuivassa paikassa.
Pitkittynyt altistus yli 30° C (86° F) limptilalle
saattaa vaurioittaa tuotetta.

Ala kéiyta, jos pakkaus on avonainen tai vioittunut
milldan tavoin.

Al kayta, jos karjen suojus ei ole paikoillaan.
HAITTAVAIKUTUKSET

Kaikkiin transseptaalisiin sydamen
katetrainteihin Liittyvien komplikaatioiden
lisaksi seuraavat haitat ovat mahdollisia
transseptaalisen ohjainvaijerin kayton
yhteydessa:

eteisen vapaan seinan puhkaisu

aortan puhkaisu

alemman onttolaskimon puhkaisu
sepelpoukaman puhkaisu

tamponaatio

veririnta

valtimoembolia johtuen puhkaisukohdassa
olevasta trombista

aisen painetun merkin kohdalle, kun
kaytossa on transseptaalinen neula, jossa ei
ole Y-adapteria. Al tyonnd transseptaalista
ohjainvaijeria neulan karked pidemmalle.)

. Peitd fossa ovalis transseptaalisella
laajentimella. Transseptaalisen neulan karjen
tulee sijaita alle 0,5 cm:n padssd laajentimen
karjesta.

. Seuraa toimenpidetta visuaalisesti ja
samalla kun peitdt ja kohdistat jatkuvaa
voimaa valiseindan laajentimella, tyonna
hitaasti transseptaalista ohjainvaijeria
transseptaalisen neulan, laajentimen ja
eteisvaliseindn [dpi vasempaan eteiseen.
Jatka tyontamista yhteen keuhkolaskimoista
(ohjainvaijerin rontgenpositiivinen koili
tulee nakya vasemmassa eteisessa ja sitten
keuhkolaskimossa). Ohjainvaijeria ei tule
koskaan tyontaa tai vetad, jos kohdataan
vastusta ilman, ettd ensin otetaan selvdd
silmamaaraisesti vastuksen syysta ja
ryhdytaan korjaaviin toimiin. Varmista
transseptaalisen ohjainvaijerin sijainti
ennen toimenpiteen jatkamista.

. Transseptaalista ohjainvaijeria tulee tydntaa
noin 7 cm vasempaan eteiseen, siten ettd koko
rontgenpositiivinen koili on padssyt valiseindn
[api ja nakyvissa, jotta voidaan varmistaa,
ettei transseptaalisen neulan karki jaa kiinni
rontgenpositiiviseen koiliin etenemisen aikana.

. Tydnnd hitaasti transseptaalinen neula
laajentimen api ja transseptaalisen
ohjainvaijerin ylija valiseinan lapi. Ald pidattele
tai purista transseptaalista ohjainvaijeria,
kun tydnnét transseptaalista neulaa
eteenpdin. Mittaa haluttaessa paineet ja/tai
injektoi varjoaine neulan Lapi ennen kuin jatkat
laajentimen ja sisaanvientilaitteen vaipan
tyéntamista. Kun neulan sijainti vasemmassa
eteisessa on vahvistettu, tyonnd laajennin ja
sisaanvientilaitteen holkki transseptaalista
ohjainvaijeria pitkin vasempaan eteiseen.

. Poista hitaasti transseptaalinen ohjainvaijeri,
neula ja laajennin yhtend yksikkond, ja jata
sisaanvientilaitteen holkki paikalleen. Ala
poista transseptaalista ohjainvaijeria
ensin jattaen ndin transseptaalisen
neulan karjen paljaaksi vasempaan
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eteiseen. Sisaanvientilaitetta, neulaa tai
ohjainvaijeria ei tule koskaan tyontaa tai
vetda, jos kohdataan vastusta ilman, ettd
ensin otetaan selvaa silmamaaraisesti
vastuksen syysta ja ryhdytaan korjaaviin
toimiin.

10. Kayton jalkeen transseptaalinen ohjainvaijeri
voi olla potentiaalinen biovaara. Kdsittele ja
havitd hyvaksytyn laaketieteellisen kdytanndn
jasoveltuvien paikallisten lakien ja sadnndsten
mukaisesti.



fr-Instructions d’utilisation

Le Fil-guide Transseptal SafeSept® est un fil-

quide en nitinol congu pour traverser le septum
interauriculaire lorsqu'il est soutenu par un
introducteur transseptal et tre atraumatique
lorsqu'il est introduit sans soutien dans L'oreillette
gauche. Une spirale radio-opaque est positionnée
sur lextrémité distale du dispositif pour assurer une
localisation fluoroscopique pendant la procédure.
Des marqueurs en blanc sont positionnées a
l'extrémité proximale de l'instrument pour fournir
un emplacement approximatif de Uextrémité du Fil-
quide Transseptal par rapport a la pointe de l'aiguille
pendant a procédure pour une utilisation avec ou
sans adaptateur hémostatique en Y connecté a
l'embase de laiguille.

USAGE PREVU

Le Fil-guide Transseptal SafeSept® est utilisé
conjointement avec une aiguille transseptale

pour créer a perforation primaire dans le septum
interauriculaire et pour guider L'aiguille, le dilatateur
et lintroducteur a travers le septum, du coté droit du
ceeur vers le coté gauche.

INDICATIONS D’EMPLOI

SafeSept® est indiqué pour les interventions ol

l'on souhaite accéder a l'oreillette gauche par la
technique transseptale. Le Fil-guide Transseptal
SafeSept® est destiné a un usage unique.
CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation du Fil-guide Transseptal est contre-
indiqué chez les patients présentant les affections
suivantes :

Anatomie déformée due a une cardiopathie
congénitale ou a toute autre cause

Déformation importante de la poitrine ou de la
colonne vertébrale

Incapacité a rester allongé a plat
Anticoagulation permanente

Thrombus ou tumeur de Uoreillette gauche
Racine aortique dilatée

Réparation précédente du septum
interauriculaire

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

= Ausage unique : Ne pas réutiliser cet instrument.
Apres utilisation, un nettoyage en profondeur
des matieres biologiques et des substances
étrangéres estimpossible. La réutilisation de ce
dispositif peut entrainer des effets indésirables
chez le patient.

A conserver dans un endroit frais, sombre, et sec
Une exposition prolongée a des températures
supérieures a 30°C (86 °F) peut endommager

le produit

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommageé de quelque maniére que ce sit

Ne pas utiliser sile protecteur de 'embout n'est
pasen place

EVENEMENTS INDESIRABLES

En plus de toutes les complications associées a un
cathétérisme cardiague transseptal, les symptomes
suivants peuvent survenir lors de L'utilisation du
Fil-guide Transseptal :

= Perforation de la paroi libre de l'oreillette
= Perforation de l'aorte

= Perforation de la veine cave inférieure

= Perforation du sinus coronaire

= Tamponnade

= Hémothorax

S

= Embolie artérielle due a un thrombus au niveau
du point de perforation

= Embolie pulmonaire

= Accident vasculaire cérébral

= Déces

= Arythmies des oreillettes

= Malformations septales auriculaires résiduelles

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Suivez la technique transseptale habituelle :

1. Selon la technique habituelle, aspirer et purger
le systeme transseptal (y compris Laiguille,
le dilatateur et la gaine) avant et apres son
insertion dans l'oreillette droite.

. Retirer le capuchon protecteur de l'embout et
faire rentrer le Fil-guide Transseptal lentement
dans le redresseur de l'embout du fil-guide.

Ne pas faire sortir la totalité du Fil-guide
Transseptal hors du redresseur de l'embout.

. Insérer completement le redresseur de 'embout
dans l'embase de laiguille transseptale.

. Faire avancer e Fil-guide Transseptal jusqu'a
ce que l'embout pénétre la partie courbe de
laiguille transseptale (des marqueurs imprimées
sont fournis a titre de référence pour les
systemes d'aiguille courants disponibles dans
le commerce. Le Fil-guide Transseptal peut
généralement étre introduit jusquau premier
marqueur imprimé lors de utilisation d'une
aiguille transseptale sans adaptateur en Y. Ne
pasintroduire le fil-guide au-dela de la pointe de
laiguille).

. Tendre [a fosse ovale avec le dilatateur
transseptal. La position de la pointe transseptale
de laiguille doit étre inférieure 3 0,5 cm de
lextrémité du dilatateur.

. Sous guidage visuel, tout en tendant et en
maintenant une force constante sur le septum
avec le dilatateur, pousser lentement le Fil-guide
Transseptal a travers Laiguille transseptale, le
dilatateur et a travers le septum interauriculaire,
dans l'oreillette gauche. Continuer a faire
avancer dans l'une des veines pulmonaires
(la spirale radio-opaque du fil guide doit étre
pergue comme étant a lintérieur de 'oreillette
gauche et par la suite de la veine pulmonaire).
Le fil-guide ne doit a aucun moment étre
introduit ou retiré en cas de résistance
sans d'abord en déterminer visuellement la
cause et prendre des mesures correctives.
Confirmer lemplacement correct du Fil-
guide Transseptal avant de continuer.

. Le Fil-guide Transseptal doit étre avancé
d'environ 7 cm dans Loreillette gauche afin que
tout la spirale radio-opaque soit a travers le
septum et visible pour garantir que la pointe de
laiguille transseptale n'entre pas en contact avec
la spirale radio-opaque pendant la progression.

. Faire avancer lentement 'aiguille transseptale
atravers le dilatateur et par-dessus le Fil-guide
Transseptal a travers le septum. Ne pas retenir
ni épingler le Fil-guide Transseptal lorsque
vous faites avancer laiguille transseptale.
Sisouhaité, mesurer les valeurs de pressions
et/ ouinjecter un produit de contraste a travers
l'aiguille avant de faire avancer le dilatateur
et la gaine d'introduction. Une fois la position
de la pointe de laiguille confirmée dans
loreillette gauche, faire avancer le dilatateur et
la gaine d'introduction par-dessus le Fil-guide
Transseptal dans L'oreillette gauche.
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9. Retirer lentement e Fil-guide Transseptal,
laiguille et le dilatateur en une seule piece,
laissant la gaine d'introduction en place.

Ne pas retirer le Fil-guide Transseptal en
premier, laissant la pointe de Laiguille
transseptale exposée a Uintérieur de
Loreillette gauche. Le fil-guide, Uaiguille, ou
le fil-guide ne doivent a aucun moment étre
introduits ou retirés en cas de résistance
sans d'abord en déterminer visuellement la
cause et prendre des mesures correctives.

10. Aprés utilisation, le Fil-guide Transseptal peut
présenter un danger biologique potentiel. Le
manipuler et sen débarrasser conformément
aux pratiques médicales acceptées et aux lois
et reglementations applicables sur le plan local,
régional et national.

hr-Upute za uporabu

Transseptalna Zica vodilica SafeSept® nitinolska

je Zica vodilica namijenjena za uvodenje kroz
interatrijalni septum uz podrsku transseptalnog
uvodnika, a djeluje atraumatski kada se bez podrske
uvodiu lijevu pretklijetku. Na distalnom vrhu
proizvoda nalazi se radiokontrastna zavojnica kako
bi se tijekom postupka omogucila fluoroskopska
lokalizacija. Na proksimalnom kraju uredaja nalaze
se bijeli tiskani markeri kako bi tijekom postupka
bila vidljiva priblizna lokacija vrha transseptalne
zice vodilice u odnosu na vrh igle za uporabu s
hemostatskim adapterom Y prikljucenim na stozac
iglelibez njega.

NAMJENA

Transseptalna Zica vodilica SafeSept® upotrebljava
se s transseptalnom iglom kako bi se postiglo
primarno probijanje interatrijalnog septuma i kako bi
seigla, dilatator i uvodnik uveli kroz septum s desne
strane srca na lijevu stranu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Transseptalna Zica vodilica SafeSept® indicirana je za
uporabu u postupcima prilikom kojih se Zeli pristupiti
lijevoj pretklijetki primjenom transseptalne tehnike.
Transseptalna Zica vodilica SafeSept® namijenjena je
iskljucivo za jednokratnu uporabu.
KONTRAINDIKACIJE

Uporaba transseptalne Zice vodilice uzrokuje
kontraindikacije kod pacijenata sa sljedecim
stanjima:

izmijenjenom anatomijom uzrokovanom
kongenitalnom bolescu srca ili drugim uzrokom
znacajnom deformacijom prsnog kosa li
kraljeznice

nemoguéno$cu lezanja u ravnom poloZaju
antikoagulantnom terapijom u tijeku

trombom ili tumorom u lijevoj pretklijetki
dilatacijom korijena aorte

prethodnom zakrpom interatrijalnog septuma.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

= [skljucivo za jednokratnu uporabu: nemojte

ponovno sterilizirati ovaj proizvod. Nakon

uporabe nije moguce obaviti temeljito Ciscenje

bioloskog ili stranog materijala. Ponovna

uporaba ovog proizvoda moze Stetno djelovati

na pacijenta.

Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu.

Dugotrajno izlaganje temperaturama iznad 30 °C

(86 °F) moZe oStetiti proizvod.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno

ili na bilo koji nacin odteceno.

= Nemojte upotrebljavati ako je zastita za vrh
pomaknuta

STETNI DOGADAJI

Osim svih komplikacija povezanih s bilo kojom

transseptalnom kateterizacijom srca, tijekom

uporabe transseptalne Zice vodilice moze doci do

sljedecih Stetnih dogadaja:

prabijanja slobodne stijenke pretklijetke

probijanja aorte

probijanja donje Suplje vene

probijanja koronarnog sinusa

tamponade

hematotoraksa

arterijske embolije uzrokovane trombom na

mijestu uboda

pluéne embolije

mozdanog udara

smrti

SafeSept® Transseptal Guidewire

= atrijalne aritmije
= rezidualnih defekata atrijalnog septuma.

UPUTE ZA UPORABU

Slijedite standardnu transseptalnu tehniku:

1. Prema standardnoj tehnici, aspirirajte i isperite
transseptalni sustav (ukljucujuciiglu, dilatator
iuvodnik) prije i nakon uvodenja u desnu
pretklijetku.

2. Uklonite zatitni poklopac s vrha i polako
uvucite transseptalnu Zicu vodilicu u ravnalo
vrha Zice vodilice. Nemojte u potpunosti izvlaciti
transseptalnu zicu vodilicu iz ravnala vrha.

3. Dokraja umetnite ravnalo vrha u stoZac
transseptalne igle.

4. Uvedite transseptalnu Zicu vodilicu dok
vrh ne ude u zakrivijeni dio transseptalne
igle (tiskani markeri sluZe kao smjernica za
uobicajene komercijalno dostupne sustave
igala. Transseptalna Zica vodilica u pravilu se
moze uvesti do prvog tiskanog markera ako se
upotrebljava transseptalnaigla bez adaptera Y.
Nemojte uvoditi Zicu vodilicu dalje od vrha igle).

5. Zategnite ovalnu jamicu transseptalnim
dilatatorom tako da dobije oblik Satora. Vrh
transseptalne igle treba se nalaziti manje od
0.5cm od vrha dilatatora.

6. Vizualnim navodenjem te tako da s pomocu
dilatatora odrZavate oblik Satora i neprekidnu silu
pritiskanja septuma, polako uvedite transseptalnu
Zicu vodilicu kroz transseptalnu iglu, dilatator
iinteratrijalni septum u lijevu pretklijetku.
Nastavite s uvodenjem u jednu od plucnih vena
(radiokontrastna zavojnica treba se vidjeti u lijevoj
pretklijetki i nakon toga u plucnoj veni). Niu
kojem se slucaju Zica vodilica ne smije uvoditi
iliizvlatiti ako osjetite otpor, bez prethodnog
vizualnog utvrdivanja uzroka i poduzimanja
korektivnih mjera. Prije nego nastavite,
provjerite nalazi li se transseptalna Zica
vodilica u odgovaraju¢em poloZaju.

. Transseptalnu Zicu vodilicu potrebno je uvesti
priblizno 7 cm u lijevu pretklijetku tako da cijela
radiokantrastna zavojnica prode septum i bude
vidljiva kako bi se osiguralo da vrh transseptalne
igle ne dodiruje zavojnicu neprozirnu na
rendgensko zracenje tijekom uvodenja.

. Polako uvodite transseptalnu iglu kroz dilatator
i preko transseptalne Zice vodilice kroz
septum. Nemojte drati ili pricvrscivati
transseptalnu Zicu vodilicu tijekom
uvodenja transseptalne igle. Ako to Zelite,
izmijerite tlakove i/ili ubrizgajte kontrastno
sredstvo kroz iglu prije uvodenja dilatatorai
omotaca uvodnika. Kada je potvrden poloZaj
vrhaigle u lijevoj pretklijetki, uvedite dilatator
i omotac uvodnika preko transseptalne Zice
vadilice u lijevu pretklijetku.

. Polako u cijelosti izvucite transseptalnu Zicu
vodilicu, iglu i dilatator, ostavljajuci omotat
uvodnika na svojemu mjestu. Nemojte prvo
izvlaiti transseptalnu Zicu vodilicu i tako
izlagati vrh transseptalne igle u lijevoj
pretklijetki. Uvodnik, igla ni Zica vodilica
ni u kojem se slu¢aju ne smiju uvoditi ili
izvlaciti kada osjetite otpor, bez prethodnog
vizualnog utvrdivanja uzroka i poduzimanja
korektivnih mjera.

10. Nakon uporabe transseptalna Zica vodilica mogla
bi predstavljati bioloSku opasnost. Rukujte
njome i odlazite je u skladu s prihvacenom
medicinskom praksom i primjenjivim lokalnim,
regionalnim i nacionalnim zakonima i propisima.
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hu-Hasznalati itmutato

A SafeSept® transzszeptalis vezetddrot egy

olyan nitinol vezetddrat, amelyet az intraatrialis
septumon vezetnek at, mikdzben transzszeptalis
bevezetd tamasztja ala, és atraumatikus, amikor
alatamasztas nélkil toljak a bal pitvarba. Sugdrfogd
tekercs van elhelyezve az eszkz disztalis végén,
ami fluoroszkapias lokalizalast biztosit az eljards
soran. Fehér, nyomtatott jelolok vannak elhelyezve
az eszkoz proximalis végén, ami a transzszeptalis
vezetddrot hegyének megkdzelitd lokalizaldsat
biztositja a tihegyhez képest az eljards alatt, és
atl adapterre csatlakoztatott vérzéscsillapit
Y-adapterrel vagy anélkil hasznalhatd.
TERVEZETT HASZNALAT

A SafeSept® transzszeptalis vezetddrot
transzszeptalis tiivel egyiitt hasznalatos, amellyel
a primer punkcid hozhatd |étre az interatrialis
septumban, illetve a t(, a tagitd és a bevezetd
vezethetd dt a septumon a sziv jobb oldaldrél a

bal oldaldra.

FELHASZNALASI JAVASLATOK

A SafeSept® olyan eljarasokban hasznalatos,
ahola bal pitvarba kell bejutni a transzszeptalis
technika hasznalataval. A SafeSept® transzszeptalis
vezetGdrét csak egyszer hasznalatos.
ELLENJAVALLATOK

Atranszszeptalis vezetddrdt haszndlata ellenjavallt
azoknal a betegeknél, akiknél a kivetkezdk allnak
fenn:

= Velesziiletett szivhetegség vagy egyéh okok altal
okozott torzult anatomia

Jelentds mellkasi- vagy gerincdeformacio
Képtelen egyenes haton fekiidni

Folyamatban levd véralvaddsgatlds

Bal pitvar trombdzisa vagy tumor

Tagult aortagydk

Azinteratrialis septum korabbi javitasa patch-el
FIGYELMEZTETESEK ES GVINTEZKEDESEK

= (sakegyszer hasznalatos: ne hasznalja Gjra
ezt az eszkozt. Hasznalat utan nem lehetséges
a bioldgiai és idegen anyag nem tavolithatd

el. Az eszkdz Ujboli felhaszndldsa nem kivant
reakciokat valthat ki a betegen.

Hiivds, sttét és szaraz helyen tarolja

Atermék kdrosodhat, ha hasszabb ideig 30 °C
(86 °F) folotti hdmérsékletnek van kitéve.

Ne haszndlja, ha a csomagolds ki van nyitva vagy
barmilyen madon megseriilt

= Nehaszndlja, ha a hegyvédd nincs a helyén
NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Barmilyen transzszeptalis szivkatéterezéssel egyiitt
jard valamennyi szovadményen kiviil az alabbiak
fordulhatnak eld a transzszeptalis vezetddrot
hasznalata sordn:

A pitvari szabad fal lyukaddsa

Az aorta lyukaddsa

Avena cava inferior lyukadasa

Asinus coronarius lyukaddsa

Tamponad

Hemothorax

Artéria embdlia vérrog miatt a lyukadds helyén
Tiiddembdlia

Agyvérzés

Halaleset

Pitvari ritmuszavarok

Visszamaradd pitvari szeptumdefektusok

HASZNALATI GTMUTATO

Kivesse a standard transzszeptalis technikat:

1. Astandard technika szerint aspiralja és dblitse
atatranszszeptélis rendszert (beleértve atfit, a
tagitot és a hiivelyt) mieldtt és miutan bevezetia
jobb pitvarba.

. Tavolitsa el a védd hegyboritast, és lassan
tolja vissza a transzszeptalis vezetddrotot a
vezetddrét hegy kiegyenesitdbe. Ne hizza ki
teljesen a transzszeptalis vezetddrotdt a hegy
kiegyenesitdbl.

. Vezesse be teljesen a hegy kiegyenesitét a

transzszeptdlis t{ adapterébe.

Addig tolja a transzszeptdlis vezetddrotot,

amig a hegy a transzszeptalis ti ivelt részébe

nem (ép (Nyomtatott jeldl6k vannak biztositva

segitségiil a kereskedelemben dltaldban kaphatd
tlirendszerekhez. A transzszeptalis vezetddrot

altalaban az elsd nyomtatott jeldldig tolhatd a
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transzszeptalis td Y-adapter nélkiili hasznélatakor.

Ne tolja til a vezetddrotot a tii hegyén).

. Hatoljon az ovélis drok mélyére a transzszeptalis
tagitoval. A transzszeptalis tihegy pozicidjanak
0,5 cm-nél kisebb tavolsagban kell lennie a
tagitd hegyétdl.

. Mikézben a mélyre hatol és allandg erdt tart
fenn a szeptumon, vizudlis irdnyitds alatt
lassan tolja at a transzszeptalis vezetddratot a
transzszeptalis tiin, a tagitén és az interatrialis
szeptumon keresztiil a bal pitvarba. Folytassa ez
elétolast az eqyik tidévéndba (A vezetddréton
asugarfogd tekercsnek Lathatonak kell lennie a
bal pitvarban, és ezt kovetden a tidgvénaban).
Avezetddrtot sohasem szabad tolni
vagy visszahizni ellenallds tapasztaldsa
esetéhen, mieldtt szemrevételezéssel
meg nem allapitja annak okat és elhdrito
intézkedést nem tesz. Folytatas eldtt
ellendrizze a transzszeptalis vezetddrot
megfeleld helyét.

. Atranszszeptalis vezetddrotot megkozelitdleg
7 cm mélyen kell a bal pitvarba vezetni, hogy
ateljes sugdrfogd tekercs a szeptum mentén
helyezkedjen el és lathatd legyen, biztositva,
hogy a transzszeptalis tihegy nem érinti a
sugdrfogd tekercset az el6tolds alatt.

. Lassan tolja at a transzszeptalis tiit a tagiton
és a transzszeptalis vezetddréton keresztiil
aszeptumon at. Ne fogja vagy rogzitse a
transzszeptalis vezetddratot, amikor a
transzszeptalis tiit betolja. Sziikség esetén
mérjen nyomasokat, és/vagy fecskendezzen be
kontrasztanyagot a tlin keresztiil, mieldtt betolja
atagitot és abevezetd hivelyt. Amint ellendrizte
atiihegy pozicidjat a bal pitvarban, tolja be a
tagitdt és a bevezetd hiivelyt a transzszeptalis
vezetddrottal a bal pitvarba.

. Lassan tavolitsa el a transzszeptalis
vezetgdrétotot, tdt és a tagitdt eqy egységként,
és hagyja a helyén a bevezetd hiivelyt. Ne
tavolitsa el elsdként a transzszeptalis
vezetddratot tgy, hogy a transzszeptalis
tiihegyet a bal pitvarban szabadon hagyja. A
bevezetd hiivelyt, a tiit vagy a vezetddrotot
sohasem szabad tolni vagy visszahiizni, még
ellenallds tapasztalasa esetében sem, csak
miutan szemrevételezéssel megallapitja az
okot, és elharitd intézkedést tesz.

10. Hasznalat utdn a transzszeptalis vezetddrot
potencidlis bioldgiai veszelyt jelenthet. Az
elfogadott orvosi gyakorlat, illetve a vonatkozd
helyi, allami és szdvetségi torvények és
rendeletek szerint kezelje és drtalmatlanitsa.
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it-Istruzioni per Uuso

[LFilo guida transettale SafeSept® & un filo quida

in nitinol progettato per attraversare il setto
interatriale quando supportato da un introduttore
transettale e per essere non invasivo quando
inserito in modo non supportato nell'atrio

sinistro. Una spirale radiopaca viene posizionata
sull'estremita distale del dispositivo per fornire la
localizzazione fluoroscopica durante la procedura.
Marcatori con stampa bianca sono collocati
nell'estremita prossimale del dispositivo, per fornire
la posizione approssimativa della punta del Filo
guida transettale in relazione alla punta dell'ago,
durante la procedura per 'uso con o senza un
adattatore a Y emostatico connesso al cono dell'ago.

USO PREVISTO

ILFilo guida transettale SafeSept® e utilizzato
assieme all'ago transettale per creare il foro
primario nel setto interatriale e per guidare l'ago, il
dilatatore e lintroduttore attraverso il setto dal lato
destro a quello sinistro del cuore.

INDICAZIONI PER L'USO

SafeSept® e indicato per l'uso in procedure in cui si
richiede l'accesso allatrio sinistro tramite la tecnica
transettale. Il Filo guida transettale SafeSept® e
progettato per L'uso singolo.
CONTROINDICAZIONI

L'uso del Filo guida transettale & controindicato in
pazienti con le seguenti condizioni:

Anatomia distorta dovuta a malattia cardiaca
congenita 0 ad altre cause

Significativa deformita del torace o della spina
Impossibilita di giacere supino
Anti-coagulazione in corso

Trombo o tumore dell’atrio sinistro

Radice aortica dilatata

Precedente riparazione del setto interatriale
con patch

AVVISI E PRECAUZIONI

Esclusivamente per uso singolo: non riutilizare
questo dispositivo. Dopo l'uso non & possibile
una pulizia accurata dei materiali biologici

ed estranei. In caso di riutilizzo di questo
dispositivo, potrebbero verificarsi reazioni
avverse nei pazienti.

Conservare in un luago fresco, buio e asciutto
L'esposizione prolungata a temperature superiori
ai 30°C (86° F) patrebbe danneggiare il prodotto.
Non usare se la confezione & aperta o in alcun
modo danneggiata

Non usare se la protezione della puntanon &

al suo posto

REAZIONI AVVERSE

In aggiunta a tutte le complicanze associate a
qualsiasi cateterismo cardiaco transettale, durante
L'uso del Filo guida transettale potrebbe verificarsi
quanto seque:

Perforazione della parete libera atriale
Perforazione dell'aorta

Perforazione della vena cava inferiore
Perforazione del sena coronarico
Tamponamento

Emotorace

Embolia arteriosa da trombo sul sito della
perforazione

Embolia polmonare

Ictus

Morte

Aritmia atriale

Difetti residui del setto atriale



ISTRUZIONI PER L'USO

Sequire [a tecnica transettale standard:

1. Inbase alla tecnica standard, aspirare e irrigare il
sistema transettale (inclusi ago, dilatatore e guaina)
prima e dopo 'inserimento nell'atrio destro.

2. Rimuovere la copertura della punta e far
arretrare lentamente il Filo guida transettale
nel raddrizzatore della punta del filo guida. Non
estrarre il Filo guida transettale completamente al
di fuori dal raddrizzatore della punta.

3. Inserire il raddrizzatore della punta nel cono
dell'ago transettale.

4. Faravanzare il Filo guida transettale fino a che
la punta non sara entrata nella parte curva
dell'ago transettale (i segni stampati sono forniti
come guida per i sistemi ad ago pili comuni
commercialmente disponibili. Generalmente @
possibile faravanzare il Filo guida transettale
fino al primo segno stampato, quando si usa un
ago transettale senza un adattatore a Y. Non far
avanzare il filo guida oltre la punta dell'ago).

5. Tendere lafossa ovalis con il dilatatore
transettale. La punta dell’ago transettale deve
sequire a una distanza inferiore a 0,5 cm la punta
del dilatatore.

6. Sotto guida visiva, mentre si tende e si mantiene
una forza costante sul setto conil dilatatore, far
avanzare lentamente il Filo guida transettale
attraverso lago transettale, il dilatatore e
attraverso il setto interatriale, nell'atrio sinistro.
Continuare ad avanzare in una delle vene
polmonari (la spirale radiopaca sul filo guida
dovrebbe essere visibile prima nell atrio sinistro
e di seguito nella vena polmanare). It filo guida
non deve essere mai fatto avanzare o
ritratto quando si incontra resistenza senza
prima determinare visivamente la causa
e senza aver intrapreso azioni correttive.
Confermare la posizione corretta del Filo
guida transettale prima di procedere.

. Il Filo guida transettale dovrebbe essere fatto
avanzare per circa 7 cm nell atrio sinistro, in modo
che l'intera spirale radiopaca attraversiil setto e
sia visibile, perassicurare che la punta dell'ago
transettale non entriin contatto con la spirale
radiopaca durante l'avanzamento.

. Faravanzare lentamente ['ago transettale
attraverso il dilatatore e soprail Filo guida
transettale attraverso il setto. Non trattenere
né fissare il Filo guida transettale mentre si
fa avanzare l'ago transettale. Eventualmente,
misurare le pressioni e/o iniettare il contrasto
attraverso l'ago prima di far avanzare il dilatatore
e a guaina dell'introduttore. Una volta che la
posizione della punta dell'ago & confermata
nell'atrio sinistro, far avanzare il dilatatore e
introdurre la guaina sopra il Filo guida transettale
nell'atrio sinistro.

. Rimuovere lentamente il Filo guida transettale,
l'ago e il dilatatore come unita, lasciando la guaina
dell'introduttore in sede. Non rimuovere per
primo il Filo guida transettale, lasciando la
punta dell’ago transettale esposta all'interno
dellatrio sinistro. Introduttore, ago o filo
guida non devono essere mai fatti avanzare o
ritratti quando siincontra resistenza, senza
prima determinare visivamente la causa e
senza aver intrapreso azioni correttive.

10. Dopo Luso, il Filo guida transettale potrebbe
essere un potenziale pericolo biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo in conformita con le
pratiche mediche accettabili e con le leggie i

~

=3y

=)

regolamentilocali, regionali e nazionali applicabili.
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SafeSept® TpanccenTanbl coiMAbl GafbiTTaybIWb -
By HUTUHONRbI 0aFbITTaybIL, €Tep TPAHCCENTans!
WHTPOZbIOCEPMeH KOAAayNb 6onca, 01 XypeKie
apakabbIprackiHaH 6Tyre apHanFaH XaHe con Xak
XYPEKILEE KOJIA8YCbI3 XbIMXbIN BTKEH KE3 e
Xapakarchi3 bonbin Tabbinagbl. Kypeinebliblg
UCTaNAb! WETIHAE PEHTIEH KOHTPACTHIK

LWbIPLWbIK OPHATBIAFAH, Byn eMLIapa KesiHae
PEHTTEHOCKOMUAMBIK OKLIaYNayAbl KAMTAMAChI3
eTefi. KypbutebiHblH NPOKCHMANAb! LIETIHAE 8K
Benrinep KoifblAFaH, 071ap MHE XanFafbilibiHa
KOCbNATbIH HEMECE KOCBLAMAMTbIH reMOCTaTUKanbIK
Y Tapiaai beilimaeriwnen naiiganany ywix emMwapa
Ke3iHIE VHE YWTIFbIHA KATBICTI TPaHCCENTaNbI
ChIMfbl 03FbITTaybIL WETTEPIHiH OpHANACcKaH
XEPAepiH aHblkTayFa MyMKiHAK bepesi
KONQARY

SafeSept® Tpaccentangbl coiMabl GafbiTTaybiwbl
XYPEKLLE apakabipFachlta 6aCTanksl NyHKUMAHbI
XY3e achipy YWiH XaHe MHeHI, AunaTaTopabl XaHe
WHTPOLbIOCEPAI apakalblpFa apKblabl XYPEKTiH

COJ1 XaFbIHaH OH XaFbiHa kapail 0afbiTTay yWiH
TPaHCCENTan bl MHeMeH Dipre naiigananbinagsl

KONIAHY KBPCETIMEPI

SafeSept® barbiTTaybiLbl CON XaK XYpewere
TPAHCCENTaNbl KOMXETIMAINIK KAXET B0NaTbIH
eMwapanap ywik naitnanansinagsl. SafeSept®
TPAHCCENTan bl ChIMlbl BaFbiTTaybIWb Oip pet
naiifananyra apHanFan.

KAPCbI KBPCETIMAIEP

TpaHccenTanzbl CoMbl GaFbITTaYbIWbIH NAliganaxy
Kesieci Kyiinepi 6ap emaenywinep ywix kapcsl
Kepcerinren:

= XypekTiH Tya BiTKeH akaybiHaH HeMece backa fa
ceBenTepuien aHaToMUAHbIH 6y3binybl

KBKipek KybIChIHbIH HEMECE OMbIPTKa XOTaChIHbIH
eneyni B3pEXese Mailbicybl

ETnetinen xara anmay

AFbIMBaFbI aHTUKOATYNALNA

ConXaKk XypeKLieeri kaH yiiblfbl HeMece icik
KonKaHblH aunataumansik Tyoipi

BypbiHAa XypeKiue apakalblpracsiHbly
XMPYPrUANbIK XONMEH KaNnbIHa KenTipinyi

ECKEPTNEJIEP )XBHE CAKTbIK LUAPAJIAPBI

= Tex 0ip peT KaHa KoAaHyFa apHanfaH:

Kypbinebinbl KaiiTanan nainananbaqsia

laiigananbin bonFaxan Keiin 6uonOrUANbIK

X3He 06rae MaTepuanaax MyKMAT Ta3apTy MyMKiK

emec. Ocbl KypbinFbiHbl KailTafaH nainanaty

Can/japbiHat eMAenyWinepaiH XarbiMChi3

PEAKLMANADbI TYbIHAAYbI MYMKIH.

CankbiH, KapaHFbl XaHe Kyprak Xepae CakTakbi3

30°C (86 “F) xorapsl Temneparypanbiy acepi

BHIMAI 38KbIMLaYbl MYMKIH

= Erep KanTamachl albinfat HeMece 33kbIMAaHaH
bonca, naitnananfabia

= Erep yWTbIKTbIH KOPFaFbill KAKNAKLACH! OPHbIHAS
6onmaca, naiinananbaxbla

)KAFbIMCbI3 KYBbUIbICTAP

KYPEKTIH TpaHCenTan bl KaTeTepaey WapacbiMen

DaiinanbicTel 6apAblk aCKbIHyapAbI KOCNaraHa,

TPAHCCENTan bl ChIMbl BaFbITTaYbILbIH

K01aHFaHAa Keneci XafAainap opbik anybl MyMKiH:

= XypeKuwein 60c KabbIPFaChiHbIH XapbLAybl

= KoKaHbI{ Xapbinybl

= TeMeHri 60C K8KTaMbIpbIH Xapblaybl

SafeSept® Transseptal Guidewire

I
ko-AHSEEN

m T3XAiK CHHYCTiH Xapbinybl

u ToifbiHgany

= [eMoTopake

w [IyHKUWA XePiHAE KaH YiibIFbiHaH TybIHAAFaH
KypeTaMbIpAblk amMBonua

m OKne apTepuAChIHbIH aMB0AMACS!

u VHeynsT

= OniM

m KYDEKLUE COFYbIHbIH bIPFAKCbI3AbIFLI

Kypexue apakaObIpracsiHblk KasiFan akaynaps!

MARDBANAHY )XBHIHLE HYCKAYNIAP
CTAHIAPTTbI TPAHCCENTATIb! AAICTEMEHI
KOJIAHBIKbI3:

1. CTaHgapTTbl TpaHccenTan bl anicTemMeni
VCTaHbIN, 3CTUPALMSHbI X3HE OH XaK XypeKluere
EHIi3renre AeiliH XaHe eHriareHHeH Keifit
[WHewi, AunaTaTop/bl XaHe KanionaHi koca)
TpaHCCenTaNbl Xyife Waioabl 0pbIHAaHI3.

7 YWTHIKTbIH KOPFaHbIWTHIK KaKNAKIWAChIH
af1bIMN TACTaHbI3 XaHe TPAHCCENTaN bl ChIM bl
BaFbITTaybIWTbI YTHIKTbIH TY3eTKILiHE Kepi
TapThIN KIpri3iia. TpaHccenTan sl CoiMabl
DaFblTTaYbIWTHI YITHIKTHIH TY3eTKILiHEH
TOMbIFbIMEH TAPThIN WbIFAPMAHbI3

3. Ty3eTKilWTi TPaHCCENTaNAbI MHEHiH KaHIONACbIHA
TONbIFbIMEH KOHAbIPbIHbI3

4. YWTbIK TPaHCCENTANAb! MHEHiH KailbIpbiFaH
Benirine Kiprexwe, TpaHccenTanbl ChiMabl
DaFbITTaybITHI XbLAXbITbIHI3 (Cepuamen
BHAIINETIH, CTAHAAPTTHI NYHKUMA XYiienepinze
Barnap petinge benri koiibinFan. Y Tapigi
Bediimperiwi 60 MaraH TpaHCCENTanN bl MHeHi
NaiifananFan Ke3zie TPaHCCenTan bl ChIMAb!
BarbiTTaybIWThI 3eTTe DipiHWi KofibinFan benrire
JeJfiH XblAXbITagb!. TpaHCCRNTan bl CoIMAb!
BaFbITTaYbILTHI MHE VWTBIFbIHbIK WETIHEH ThiC
XBUIXbITNaHbI3)

. Conakuwa oifblkka TpaHccenTanbl AnnaTatopasl
KOiiblHbI3. TPaHCCENTN bl MHEHIH YWTbIFbl
AMNaTaTOPAbIH YWThIFbIHAH ThiC 0aH 0,5 cM
KaLWbIKTbIFbIHAA Bonybl THIC.

. Buayanabl Gakbinan, TbifbiH Koiibin XaHe
[MNaTaTop KeMeriMeH apakabbIpFaHbIi TypaKTl
KbICHIMbIH KOAAIaN, TPaHCCENTaN bl ChIMLbI
BaFbITTaYbILTHI TPAHCCENTANLbI MHE, AUNATTOP
X8He Xypeiwe apakabblprack! apkbiabl CoN
XaKk Xypekiwere 6asy XbUXbiTbiHbi3. BKNeEHiK
0ip KOKTaMbIPbI BOTbIHWE XbITXbITYAbI
XaNFacTbipblbi3 (CoIM bl BaFbITTaYbILITAFbI
PEHTIEH KOHTPACTBIK WMbIPLIbIK COM XaK
XYPEKLEHIH iLiHze, an KeiliH BKNeHiK
KeKTaMbIpbltAa Kepiyi Tvic). Erep kegepri
cesinerin 6onca, ce6ebi Bu3yansipl
aHbIKTaNIMaFaHbIHIIA KaHe TY3eTywi
wapanap KonfaH6aFaHbIHILA, ChIMAbI
6afbITTaybIWTbI iNrepi XbIMKbITYFa
6onmaitabl. LWapanbl xanfactbipap
anAbIHAa TPaHCCENTaN /bl CbIMAbI
6aFbITTaybIWThIH AYPbIC OPHANACKAHBIHA
K83 XKeTKi3iHi3.

. TpaHccenTangbl CbiMabl 0afbITTaybILIThl, PEHTTEH
KOHTPACTBIK WHbIPWIK 3paKabbipFa apKblbl
TONbIK BTETIHAEH XaHe KepiHeTiHzed eTin,
TPAHCCENTaNbI MHEHIH YWIThIFbI XbIAXY KE3iHAe
LWKBIPWLIKTbI YCTaMail, 0N XaK XypeKLere
1WAMaMeH 7 CM-Te XbITXbITY Kepek

. TpaccenTanabl iHeHi AUnataTop apkbinbl XaHe
TpaHCCenTanbl CbIMbl 0aFbiTTaybiW BoifblHwWA
apakabbipFa apkbinbl 6asty XbLKbITIHbI3.
TpaHccenTanzibl HHEHi XbLDKbITKaH Ke3fe
TpaHccenTan/ibl CbIMAbI 6aFbITTaybIWThI
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YCTaMaHbl3 XaHe KbiCnanbI3. Kaxer
0007aH3, KbICIMAI TEKCEPIHI3 XaHe/HeMece
JUNATaTOP MeH MHTPOLbIOCEPLI XbLKbITAp

a1 [3blH[13 UHE aPKbITbI KOHTPACTHIK 33TThI
EHII3IHI3. VIHE VIWTLIFbIHbIK COM XaK XypeKese
OPHANACYbIH pacTaraHHaH Keviin Aunaratop

MeH HTPOABIOCEPAI TPAHCCENTAN bl ChiMAbl
DarbITTaybIW 00ifbIHLIA CO XK XYpeKLUere
XbUIXbITbIHbI3.

. TpatccenTangsl ChIMAbl 6aFbITTaybILITLI,

VIHEHI XaHE A1naTaTopabl ipbIHFal XubIHTbIK
TypitAe 6aAy anbin WbiFapbIHbI3, MHTPOAbIOCEPAI
OpHbIHLA KaNAbIPbIHbI3. TpaHCCENTaNAbI
MHEHiH YLWbIH alubIK TYPiHAE COJ KaK,
XYpeKuue iwinae Kanabipa oTbIpbin,

eH anfibIMeH TPaHCCenTan/ibl CbiMAbl
6GarbITTaybIWTI WhiFapMaHbI3. Erep
Kepepri cesinetin 6onca, cebebi
BU3yan/ibl aHbIKTa/IMaFaHbIHILA XaHe
Ty3eTywi wapanap KonfjaHbaraubIHwWa,
MHTPOAbIOCEP/I, HHEH] HeMece ChIMAbI
6aFbITTaybIWTbI iNrepi XbUDKbITYFA
6GonMaiifbl.

10. MaiinanabinFan TpaHcCcenTanabl CoiMabl
DarbITTaybIW bIKTUMAN DMONOTUATLIK Kayin
TeHAIpYi MyMKiH. OcbinAail MaTepuangapmen
XYMBIC iCTEY XaHe 0AapLbl X0i0,
kabbinaaHFaH MeAMLMHANbIK TaXipubere
X8He KONIAaHbICTaFbl XeprinikTi, BHipAiK
X8HE VNTTbIK 3aHHAMaNbIK XAHE HOPMATHBTIK
aKTinepre caitkec xyprisinyi tuic.
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lt-Naudojimo instrukcija

Transseptaline kreipiamoji viela ,SafeSept®” yra
kreipiamoji nitinolio viela, skirta tarppriedirdinei
pertvarai kirsti, ja palaikant transseptaliniam
nesukeldama traumos. Nepermatoma rentgeno
spinduliais rité uzdedama ant prietaiso tolimiausio
galo, kad proceduros metu buty galima nustatyti
lokalizacifg fluoroskopu. Artimiausiame prietaiso
gale yra balti atspausdinti Zymekliai, kad buty galima
apytiksliai nustatyti transseptalinés kreipiamosios
vielos galiuko vietg adatos galiuko atzvilgiu
proceduros metu, naudojant hemostatinj Y formos
adapterj, prijungta prie adatos stebulés, arba be jo.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

Transseptaliné kreipiamaji viela ,SafeSept®”
naudojama kartu su transseptaline adata, kuria
uztikrinama tarppriesirdinés pertvaros punkcija,
o veliau nukreipia adata, pletiklj ir pravediklj per
pertvarg i$ desiniosios Sirdies pusés | kairiaja.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Transseptaliné kreipiamoji viela ,SafeSept®
skirta naudoti proceddroms, kai reikia patekti j
kairjjj priesirdj, naudojant transseptaline technika.
Transseptaling kreipiamoji viela ,SafeSept®” skirta
tik vienkartiniam naudojimui.
KONTRAINDIKACIJOS

Transseptalinés kreipiamosios vielos negalima
naudoti pacientams, sergantiems Siomis ligomis:
iSkreipta anatomija dél jgimtos Sirdies ligos ar
kity priezasciy;

rySki kratinés ar stuburo deformacija;
negebéjimas guléti ant nugaros;

uzsitesusi antikoaguliacija;

kairiojo priedirdzio trombas ar navikas;
iSsiplétusi aortos Saknis;

ankstesné tarppriesirdings pertvaros korekcija.
|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

= Tik vienkartiniam naudojimui: $io prietaiso
nenaudokite antrg karta. Po naudojimo
nejmanoma kruopsciai ivalykite biologiniy ir
pasaliniy medziagy. Pakartotinai naudojant §j
prietaisa, gali kilti nepageidaujamy reakcijy.
Laikykite vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje.
Délilgalaikio aukstesnes nei 30 °C (86 °F)
temperatiros poveikio gaminys gali bati
pazeistas.

Nenaudokite, jei pakuote yra atidaryta ar kitaip
pazeista.

Nenaudokite, jei nuimta antgalio apsauga.
NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Be visy komplikacijy, susijusiy su bet kokia
transseptalines Sirdies kateterizacijos procedira,
naudojant transseptaline kreipiamaja viela, galimi
Sie nepageidaujami reiSkiniai:

priesirdziy angos sienelés pradirimas;

aortos pradurimas;

nepilnavertés venos cava pradirimas;
vainikinio sinuso pradarimas;

tamponada;

hemotoraksas;

arteriné embolija i$ trombo punkcijos vietoje;
plauciy embolija;

insultas;

= mirtis;

arialinis virpgjimas;

like priesirdziy pertvaros defektai.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Laikykités standartinés transseptalinés technikos

nurodymy.

1. Pagal jprasta metoda iSsiurbkite ir praplaukite
transseptaling sistema (jskaitant adata, pletiklj ir
apvalkala) pries ir po punkcijos j desinjjj priesirdj.

2. Nuimkite apsauginj antgalio dangtel;ir (étai
atremkite transseptaline kreipiamaja viela
i kreipiamasios vielos antgalio tiesintuva.
Neistraukite transseptalinés kreipiamosios vielos
visiskai i$ antgalio tiesintuvo.

3. Ikigalo jkiskite tiesintuvo galiuka j transseptalinés
adatos stebule.

4. Stumkite transseptaling kreipiamaja viela, kol
antgalis atsidurs lenktoje transseptalinés adatos
dalyje (atspausdinti Zymekliai pateikiami kaip
iprasty adaty sistemy vadovas. Transseptaling
kreipiamaja viela paprastai galima jvesti iki
pirmojo atspausdinto Zymeklio, kai naudojama
transseptaliné adata be Y formos adapterio.
Nejudinkite kreipiamosios vielos uz adatos
galiuko).

3. Apgaubkite fossa ovalis transseptaliniu plétikliu.
Transseptalings adatos galiukas turéty bati arciau
nei 0,5 cm uz plétiklio antgalio.

6. Stebédami ir palaikydami nuolatinj pertvaros
spaudima pletikliu, [étai stumkite transseptaling
kreipiamaja viela per transseptaling adata,
plétiklj ir per tarppriesirdine pertvara link kairiojo
priesirdzio. Toliau stumkite j vienq is plauciy
veny (nepermatoma rentgeno spinduliais rite
ant kreipiamosios vielos turi matytis kairiajame
priesirdyje, o véliau - plauciy venoje). Jokiu biidu
negalima nukreipti ar iStraukti kreipiamosios
vielos pasitaikius pasipriesinimui, pries
tai vizualiai nenustacius priezasties
ir nesiémus taisomuyjy veiksmy. Pries
kreipiamosios vielos padétis yra tinkama.
Transseptaling kreipiamaja viela reikia pastumti
i priekj mazdaug 7 cm j kairjjj priesirdj, kad visa
nepermatoma rentgeno spinduliais rité buty
skersai pertvaros ir bty matoma, uztikrinant,
kad transseptalinés adatos galiukas neprisiliesty
prie nepermatomos rentgeno spinduliais rités,
stumiant ja | priekj.

. Létai perkelkite transseptaling adata pro plétik|j
irvir$ transseptalinés kreipiamosios vielosper
pertvara. Nelaikykite ir neprispauskite
transseptalinés kreipiamosios vielos
stumdami transseptaling adata pirmyn.
Prireikus, iSmatuokite slégjir (arba) susvirkskite
kontrastg per adata, prie$ stumdami plétiklj
ir pravediklio apvalkala. Kai adatos galiukas
bus kairiajame priesirdyje, jstumkite plétiklj
ir pravediklio apvalkal per transseptaling
kreipiamaja viela j kairjjj priesirdj.

. LétaiiStraukite transseptaling kreipiamaja
viela, adata ir pletiklj kaip vieng prietaisa,
palikdami pravediklio apvalkala. Neistraukite
transseptaliné kreipiamosios vielos
pradZioje, palikdami transseptalinés adatos
taska kairiojo priesirdzio viduje. Jokiu biidu
negalima nukreipti ar iStraukti pravediklio,
adatos ir kreipiamosios vielos pasitaikius
pasipriesinimui, pries tai vizualiai nenustacius
prieZasties ir nesiémus taisomyjy veiksmy.

10. Panaudota transseptaliné kreipiamoji viela
gali bati pavojinga. Panaudota iSmeskite
laikydamiesi pripazintos medicinos praktikos ir
galiojanciy vietos, Salies ir federaliniy jstatymy ir
kity teises akty.
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lv-LietoSanas pamaciba

Transseptala vaditajstiga SafeSept®irierice, kas

izgatavota no nitinola un ir paredzéta interatrialas

starpsienas Skérsosanai kopa ar transseptalo

ievaditaju, ka ari atraumatisku procediru veikSanai,

ievadot kreisaja atrija bez ievaditaja palidzibas.

Lai procedras laika ar fluoroskopijas palidzibu

vizualizetu ierices lokalizaciju, tas distalajam

galam ir rentgenkontrastaina spirales dala. lerices

proksimalaja gala atrodas balta krasa uzdrukati

markieri, kas procediras laika nodrosina aptuvenu

transseptalas vaditajstigas gala lokalizaciju

attieciba pret adatas galu, lietojot kopa ar adatas

rumbai piestiprinatu hemostatisko Y veida adapteri,

vaiari bez ta.

PAREDZETA LIETOSANA

Transseptalo vaditajstigu SafeSept® izmanto kopa

ar transseptalo adatu primaras punkcijas izveidei

interatrialaja starpsiena un adatas, dilatatora un

ievaditaja virziSanai caur starpsienu no sirds labas

uz kreiso pusi.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

lerice SafeSept® ir paredzeta lietosanai procediras,

kuras nepiecieSama piekluve kreisajam atrijam,

izmantojot transseptalo metodi. Transseptala

vaditajstiga SafeSept® ir paredzeéta tikai vienreizejai

lietoSanai.

KONTRINDIKACIJAS

Transseptalas vaditajstigas lietoSana ir

kontrindiceta pacientiem ar:

= jedzimtas sirds slimibas vai cita iemesla dél

izveidojusos patologisku anatomiju;

izteiktu kraskurvia vai mugurkaula deformaciju;

nespeju apgulties taisna stavokli;

esosu antikoagulaciju;

kreisa priekskambara trombu vai audzeju;

= paplasinatu aortas sakni;

= ieprieks labotu interatrialas starpsienas ielapu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

= Tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantot
ierici atkartoti. Pec lietosanas no ierices nav
iespejams pilniba iztirit biologiskos materialus
un sveskermenus. Ss ierices atkartota lietoSana
var radit pacientam blakusparadibas.

= Glabat vesa, tumsa un sausa vieta

= |zmantojot ierici vide, kur temperatira ir
augstaka par 30 °C (86 °F), ta var sabojaties

= Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai jebkada
veida sabojats

= Nelietot bez gala aizsarga

BLAKUSPARADIBAS

Papildus visam komplikacijam, kas saistitas

ar jebkadu sirds transseptalo kateterizaciju,

transseptalas vaditajstigas lietoSanas laika var

rasties Sadas blakusparadibas:

= priekSkambaru brivas sienas pardursana;

= aortas pardurSana;

apaksejas dobas venas pardursana;

koronara sinusa pardursana;

tamponade;

hemiorakss;

arteriala embolija tromba punkcijas vieta;

plaudu embolija;

insults;

naves iestasanas;

priekSkambaru aritmija;

citi priek8kambaru starpsienas defekti.

LIETOSANAS PAMACIBA

levérot standarta transseptalas proceduras metodi:

1. leverojot standarta metodi, aspirejiet un
izskalojiet transseptalo sistému (tostarp adatu,
dilatatoru un apvalku) pirms un péc ievadisanas
labaja atrija.

. Nonemiet gala aizsargapvalku un [énam ievadiet
transseptalo vaditajstigu gala iztaisnotaja.
Neizvelciet no gala iztaisnotaja visu transseptalo
vaditajstigu.

. levietojiet gala iztaisnotaju transseptalas adatas
rumba.

. Virziet transseptalo vaditajstigu, lidz gals
nonak transseptalas adatas izliektaja dala
(lericei ir uzdrukati markieri, kas palidz ievadit
visizplatitakas, komerciali pieejamas adatu
sistemas. Parasti transseptalo vaditajstigu var
ievadit lidz pirmajam uzdrukatajam markierim,
izmantojot kopa ar transseptalo adatu bez Y
veida adaptera. Neievadiet vaditajstigu talak par
adatas galu).

. Parklajiet sirds ovalo bedriti ar transseptalo
dilatatoru. Transseptalas adatas gala pozicijai
jabut tuvak par 0,5 cm no dilatatora gala.

. Parklasanas laika ar dilatatoru, saglabajot
nemainigu spiedienu uz starpsienu, ar
vizualizesanas palidzibu [enam virziet
transseptalo vaditajstigu caur transseptalo
adatu, dilatatoru un caur interatrialo starpsienu
uz kreiso atriju. Turpiniet virzit vaditajstigu,
ievadot viena no plausu venam (vaditajstigas
rentgenkontrastainajai spirales dalai jabut
redzamai kreisaja atrija un pec tam ari plausu
veéna). Vaditajstigu nekada gadijuma
nedrikst virzit uz prieksu vai vilkt uz aru
jiitamas pretestibas laika, vispirms vizuali
nenosakot prete s raSanas céloni
un neveicot korigejosas darbibas. Pirms
turpinat, parliecinieties, vai transseptala
vaditajstiga ir pareizi lokalizéta.

. Transseptala vaditajstiga ir japavirza uz priekSu
par apmeram 7 cm kreisaja atrija ta, lai visa
rentgenkontrastaina spirales dala butu redzama
un atrastos pari starpsienai, lai ievadisanas
laika transseptalas adatas gals nesaskartos ar
rentgenkontrastaino spirales dalu.

. Lénam caur dilatatoru un gar transseptalo
vaditajstigu virziet transseptalo adatu cauri
starpsienai. Transseptalas adatas virziSanas
laika neturiet un nespiediet transseptalo
vaditajstigu. Ja nepieciesams, pirms dilatatora
unievaditaja apvalka ievadisanas izmériet
spiedienu un/vai ievadiet kontrastvielu caur adatu.
Kad kreisaja atrija ir apstiprinata adatas gala
pozicija, virziet dilatatoru un ievaditaja apvalku gar
transseptalo vaditajstigu uz kreiso atriju.

. Lenamun reizé izvelciet transseptalo vaditajstigu,
adatu un dilatatoru, atstajot neizvilktu ievaditaja
apvalku. Neizvelciet transseptalo vaditajstigu,
kamer kreisaja atrija nav atstats redzams
transseptalas adatas gals. levaditaju, adatu
vai vaditajstigu nekada gadijuma nedrikst
virzit uz prieksu vai vilkt uz aru jitamas
pretestibas laika, vispirms vizuali nenosakot
pretestibas rasanas céloni un neveicot
korigéjosas darbibas.

10.Pec lietoSanas transseptala vaditajstiga rada

potencialu biologisko apdraudgjumu. Lietojiet
un izniciniet ierici saskana ar visparpienemto
medicinisko praksi un piemérojamajiem
vietejiem, regionalajiem un valsts normativajiem
aktiem.
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SafeSept® Transseptal Guidewire

nl-Gebruiksaanwijzing

De SafeSept® transseptale transmissielijn is

een transmissielijn van nitinol ontworpen om
hetinteratriale septum te doorkruisen indien
ondersteund door een transseptaal inbrenghulp

en die atraumatisch is bij een niet-ondersteunde
inbrenging in het linkeratrium. Er wordt een
radiopake spoel gepositioneerd aan het distale
uiteinde van het hulpmiddel om tijdens de procedure
fluoroscopische lokalisatie mogelijk te maken. Er
zijn witte, gedrukte markeringen aangebracht op het
proximale uiteinde van het hulpmiddel om tijdens de
procedure de locatie van de punt van de transseptale
transmissielijn aan te geven ten opzichte van de
naaldpunt voor gebruik met of zonder hemostatische
Y-adapter aangesloten op de naaldconus.

BEOOGD GEBRUIK

De SafeSept® transseptale transmissielijn wordt
gebruikt in combinatie met een transseptale

naald voor het creéren van de primaire punctie in
het interatriale septum en om de naald, dilatator
eninbrenghulp door het septum te leiden van de
rechter- naar de linkerkant van het hart.
GEBRUIKSINDICATIE

SafeSept®is bedoeld voor gebruik tijdens
procedures waarbij toegang tot het linkeratrium via
de transseptale techniek benodigd is. De SafeSept®
transseptale transmissielijn is bedoeld voor
eenmalig gebruik.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van de transseptale transmissielijn is
gecontra-indiceerd bij patiénten met de volgende
aandoeningen:

= Vervormde anatomie door aangeboren
hartafwijkingen of andere oorzaken

Aanzienlijke vervorming van borst of ruggengraat
Niet plat kunnen liggen

Voortdurend gebruik van antistollingsmiddelen
Trombus of tumor in het linkeratrium

Verwijde aortabasis

Eerder herstel van het interatriale septum
WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

Eenmalig gebruik: Dit apparaat niet hergebruiken.
Na gebruik is een zorgvuldige schoonmaak van
biologisch en vreemd materiaal niet mogelijk.
Hergebruik van dit hulpmiddel kan ongewenste
bijwerkingen veroorzaken bij patiénten.

Bewaren op een koele, donkere, droge plaats
Langdurige blootstelling aan temperaturen van
hoger dan 30 °C (86 °F) kunnen het product
beschadigen.

Niet gebruiken indien verpakking geopend of
beschadigd is

Niet gebruiken indien puntbescherming niet
aanwezig is

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Buiten alle complicaties behorende bij een
transseptale hartkatheterisatie kan het volgende
voorkemen tijdens het gebruik van de transseptale
transmissielijn:

= Doorboring van de vrije wand van het atrium

= Doorboring van de aorta

= Doorboring van de vena cava inferior

= Doorboring van de coronaire sinus

= Tamponade

= Hemothorax

SafeSept® Transseptal Guidewire

Arteriéle embolie door trombus op locatie van
punctie

Pulmonaire embolie

Beroerte

Overlijden

Atriale aritmie

Residuale atriumseptumdefecten

GEBRUIKSAANWIJZING

Volg de standaard transseptale techniek:

1. Aspireer en spoel het transseptale systeem
(met inbegrip van de naald, dilatator en schede)
volgens de standaard techniek voor- en nadat het
in het rechteratrium wordt ingebracht.

. Verwijder de bescherming van de punt en voer
de transseptale transmissielijn langzaam in
de geleider van de transmissielijn. Trek de
transseptale transmissielijn niet geheel uit de
puntgeleider.

. Voer de puntgeleider geheel in de conus van de
transseptale naald.

. Voer de transseptale transmissielijn op tot de
punt het gebogen deel van de transseptale
naald binnendringt (gedrukte markeringen
zijn aanwezig als leidraad voor gebruikelijke
commercieel verkrijgbare naaldsystemen.

De transseptale transmissielijn kan over het
algemeen tot aan de eerste gedrukte markering
worden opgevoerd als u een transseptale

naald zonder Y-adapter gebruikt. Voer de
transmissielijn niet verder op dan de naaldpunt).

. Duw de dilatator tegen de fossa ovalis. De punt
van de transseptale naald dient minder dan een
halve cm van de punt van de dilatator te zijn.

. Terwijlu voortdurend met de dilator goed kijkt
en druk uitoefent op het septum met de dilatator,
voert u langzaam de transseptale transmissielijn
op door de transseptale naald, dilatator en door
hetinteratriale septum, tot in het linkeratrium.
BLijf doorvoeren tot een van de longaderen (de
radiopake spoel op de transmissielijn moet
zichtbaar zijn in het linkeratrium en daarna
in de longader). In geen geval dient de
transmissielijn te worden opgevoerd of
teruggetrokken indien u weerstand voelt
zonder eerst visueel de oorzaak daarvan
te hepalen en corrigerende maatregelen
te nemen. Bevestig de juiste locatie van
de transseptale transmissielijn voordat u
doorgaat.

. De transseptale transmissielijn moet tot circa 7
cmin het linkeratrium worden ingevoerd, zodat
de gehele radiopake spoel door het septum loopt
en zichtbaar is om ervoor te zorgen dat de punt
van de transseptale naald tijdens het opvoeren
niet vastraakt in de radiopake spoel.

. Voer langzaam de transseptale naald door de
dilatator en over de transseptale transmissielijn
door het septum. De transseptale
transmissielijn niet vasthouden of
vastzetten wanneer u de transseptale
naald opvoert. Meet de druk en/of injecteer
contrastvloeistof door de naald indien nodig
voordat u de dilatator en inbrenghulpschede
verder opvoert. Zodra de positie van de
naaldpuntpunt in het linkeratrium is bevestigd,
voert u de dilatator en de inbrenghulpschede
langs de transseptale transmissielijn op tot in
het linkeratrium.

. Verwijder de transseptale transmissielijn, naald
en dilatator voorzichtig als eenheid, en laat de
inbrenghulpschede op zijn plek.
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Verwijder niet eerst de transseptale
transmissielijn, waardoor de punt van de
transseptale naald wordt blootgesteld in
het linkeratrium. De inbrenghulp, naald
en transmissielijn mogen in geen geval
worden opgevoerd of teruggetrokken indien
u weerstand voelt, zonder eerst visueel
de oorzaak te bepalen en corrigerende
maatregelen te nemen.

10.Na gebruik kan de transseptale transmissielijn
een mogelijk biologisch gevaar vormen. Hanteer
en verwijder deze volgens de geaccepteerde
medische praktijk en van toepassing zijnde
lokale en nationale wet- en regelgeving.

no-Bruksanvisning

SafeSept® transseptal styretrad er en styretrad

i nikkel-titan, utviklet for & krysse mellomatrial
septum nar den stattes av en transseptal dyse og
vare atraumatisk nar den fares ustottetinn i venstre
forkammer. En rantgentett spiral plasseres pa den
distale enden av innretningen for & gi fluoroskopisk
lokalisering under prosedyren. Hvite patrykte
markorer plasseres pa den proksimale enden
avinnretningen for & gi tilnaermet plassering av
spissen til den transseptale styretraden i forhold
tilnalespissen under fremgangsmaten for bruk
med eller uten en hemostatisk Y-adapter koblet til
nalenavet.

TILTENKT BRUK

SafeSept® transseptal styretrad brukes sammen
med en transseptal nal for d opprette den ferste
punkturen i mellomatrial septum og styre nalen,
dilatoren og innfaringsutstyr gjennom septum fra
hayre side av hjertet til venstre side.
BRUKSINDIKASJONER

SafeSept® erindikert for bruk i prosedyrer hvor det
er onskelig med adgang til venstre forkammer ved
bruk av transseptal teknikk. SafeSept® transseptal
styretrad er kun tiltenkt for engangsbruk.
KONTRAINDIKASJONER

Bruk av transseptal styretrad er kontraindikert for
pasienter med folgende tilstander:

Forvrengt anatomi som falge av medfodt
hjertesykdom eller andre arsaker

Betydelig deformert bryst eller ryggrad
Manglende evne til a ligge flatt

Pagaende antikoagulasjon

Blodpropp eller svulsti venstre forkammer
Utvidet aortarot

Tidligere lappeutbedring av mellomatrial septum
ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

Kun til engangsbruk: Bruk ikke denne enheten
om igjen. Etter bruk er grundig rengjering

av biologisk og fremmed materiale ikke

mulig. Gjenbruk av denne enheten kan fare til
bivirkninger hos pasienter.

Oppbevares i et kjolig, markt og tert sted

Forlenget ekspanering for temperaturer aver 30
°C (86 °F) kan skade produktet

Ma ikke brukes dersom emballasjen er apnet
eller pa noen mate skadet

Ma ikke brukes dersom spissbeskyttelsen ikke
erpaplass

BIVIRKNINGER

[tillegg til alle komplikasjonene knyttet til enhver
transseptal hjerte- kateterisering, kan falgende
inntreffe under bruk av transseptal styretrad:

Punktering av forkammerets frie vegg
Punktur av aorta

Punktering av den nedre hulvene

Punktering av koronarsinus

Tamponade

Hemothorax

Arteriell emboli fra blodpropp ved punkturstedet
Lungeemboli

Slag

Dod

Atriearytmi

Gjenvaerende defekter i forkammerskilleveggen
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BRUKSANVISNING

Folg standard transseptal teknikk:

1. Etter standardteknikk aspirer og skyll det
transseptale systemet (inkludert ndl, dilator
og skjede) for og etter den settesinni heyre
forkammer.

2. Fiern beskyttelsestuppen og fer den transseptale
styretraden sakte inn i styrelinens tuppretter.
Ikke trekk den transseptale styretraden helt ut av
spissretteren.

3. Settspissretteren heltinninavet til den
transseptale nalen.

4. Forden transseptale styretraden fremover
inntil spissen gar inn i den krumme delen av
den transseptale nalen (Markerer er trykket
pa alle vanlige kommersielt tilgjengelige
nalsystemer som retningslinjer. Den transseptale
styretraden kan generelt fares frem til den
forste markaren nar det brukes en transseptal
nal uten en Y-adapter. Fer ikke styretraden forbi
nalespissen).

5. Hold fossa ovalis apen med den transseptale
dilatoren. Spissen pa den transseptale nalen ber
vere mindre enn 0,5 cm bak spissen pa dilatoren.

6. Under visuell veiledning, og mens septum dekkes
tilog holdes under konstant trykk med dilatoren,
for den transseptale styretraden sakte giennom
den transseptale nalen, dilatoren og over
mellomatrial septum inn i venstre forkammer.
Fortsett framfering inn i en av lungevenene
(Den rontgentette spiralen pa styretraden
bor kunne ses inne i venstre forkammer og
deretter i lungevenen). Styretraden ber aldri
fares videre eller trekkes tilbake nar den
stater pa motstand uten forst a fastsla
arsaken visuelt og foreta forebyggende
tiltak. Kontroller riktig plassering av den
transseptale styretraden for du fortsetter.

. Den transseptale styretraden bar fares omtrent
Teminnivenstre forkammer slik at hele den
rentgentette spiralen er gjennom septum og
synlig for & sikre at spissen pa den transseptale
ndlen ikke bringes i kontakt med den
rontgentette spiralen under framfering.

. For den transseptale nalen sakte gjennom
dilatoren og over den transseptale styretraden
over septum. Ikke hold i eller fest den
transseptale styretrdden mens du forer
fram den transseptale nalen. Mal trykk og/
eller injiser kontrast gjennom nalen, om enskelig,
for dilatoren og innfarigsskjeden fares fram. Nar
nalespissens plassering er kontrollert i venstre
forkammer, for dilatoren og innferingsskjeden
over den transseptale styretraden inn i venstre
forkammer.

. Fjern sakte den transseptale styretraden,
nalen og dilatatoren som en enhet, mens du lar
innfaringsskjeden vre pa plass. Fjern ikke
den transseptale styretraden forst, idet du
etterlater den transseptale nalespissen
ubeskyttet inne i venstre forkammer.
Innferingsutstyr, nal eller styretrad bor
aldri fares fram eller trekkes tilbake nar
den steter pa motstand, uten ferst a fastsla
arsaken visuelt og foreta forebyggende
tiltak.

10. Etter bruk kan den transseptale styretraden

utgjore en biologisk fare. Handter og kasser den
i henhold til akseptert medisinsk praksis og
gjeldende lokale, statlige og foderale lover og
forskrifter.

~
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pl-Instrukcja uzycia

Prowadnik przezprzegrodowy SafeSept®

to nitinolowy prowadnik przeznaczony

do wprowadzania przez przegrode
migdzyprzedsionkowa, kiedy podtrzymywany
jest przez introduktor przezprzegrodowy, ktdry
jestatraumatyczny, kiedy wprowadzany jest
bez podtrzymania do lewego przedsionka serca.
Radiocieniujaca spirala na koncu dystalnym
wyrobu umozliwia fluoroskopowa lokalizacje w
trakcie procedury. Biate drukowane znaczniki
na koficu proksymalnym wyrobu wskazujg
przyblizona lokalizacje koficowki prowadnika
przezprzegrodowego wzgledem koficowkiigty
w trakeie procedury w przypadku stosowania z
hemostatycznym adapterem Y podtaczonym do
obsadki igty lub bez niego.

PRZEZNACZENIE

Prowadnik przezprzegrodowy SafeSept® jest
stosowany w potaczeniu z igta przezprzegrodowa,
aby utworzy¢ pierwotne naktucie w przegrodzie
miedzyprzedsionkowej i wprowadzic igte,
rozszerzacz oraz introduktor przez przegrode z
prawej do lewej strony serca.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Prowadnik SafeSept® jest wskazany do stosowania
podczas procedur, w ktdrych pozadany jest dostep

do lewego przedsionka technikq przezprzegrodowa.

Prowadnik przezprzegrodowy SafeSept® jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie prowadnika przezprzegrodowego jest
przeciwwskazane u pacjentéw z nastepujacymi
stanami:

= Nietypowa budowa anatomiczna z powodu
wrodzonej wady serca lub innych przyczyn
Istatne znieksztatcenie klatki piersiowej lub
kregostupa

Niemoznos¢ potozenia sie na ptasko

Trwajace leczenie przeciwzakrzepowe

Zakrzep lub guz w lewym przedsionku
Poszerzony korzen aorty

Przebyta naprawa przegrody
migdzyprzedsionkowej za pomoca tatki
OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

= Wytacznie do jednorazowego uzytku: nie
uzywac ponownie. Po uzyciu nie ma mozliwosci
doktadnego wyczyszczenia materiatu
biologicznego i substancji obcych. Panowne
uzycie tego wyrobu moze doprowadzic do
niekorzystnych reakcji u pacjenta.
Przechowywac w chtodnym, ciemnym i suchym
migjscu.

Dtugotrwate narazenie na temperatury powyzej
30°C (86°F) moze doprowadzic do uszkodzenia
produktu.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone.

Nie stosowac, jesli brakuje zabezpieczenia
koricowki.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Obok wszystkich powiktan zwigzanych z
przezprzegrodowym cewnikowaniem serca, w
trakcie uzycia prowadnika przezprzegrodowego
moga wystapic:

= Przebicie wolnej Sciany przedsionka

= Przebicie aorty

= Przebicie zyty gtownej dolnej

Przebicie zatoki wiencowej
Tamponada

Krwiak optucnej

Zator tetnicy spowodowany zakrzepem w
miejscu naktucia
Zatorowos$c ptucna

Udar mézgu

Zgon

Arytmie przedsionkowe
Rezydualne ubytki przegrody
miedzyprzedsionkowej

INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy stosowac standardowg technike

przezprzegrodowg:

1. Zgodnie ze standardowa technika odessac i
przeptukac system przezprzegrodowy (w tym
igte, rozszerzacz i koszulke) przed i po jego
wprowadzeniu do prawego przedsionka.

. Zdjac zabezpieczenie koncowki i powoli wycofac
prowadnik przezprzegrodowy do elementu
prostujacego koficéwke prowadnika. Nie
wyciagac prowadnika przezprzegrodowego do
konca z elementu prostujacego koncowke.

. W catosci wprowadzic element prostujacy

kocéwke do obsadki igty przezprzegrodowej.

Wprowadzac prowadnik przezprzegrodowy

do momentu, kiedy koncowka dotrze do

zakrzywionej czesci igty przezprzegrodowej

(w przypadku wigkszosci dostepnych w

handlu systemdw igty dostepne sa drukowane

znaczniki. Prowadnik przezprzegrodowy

mozna zasadniczo wprowadzi¢ do pierwszego

nadrukowanego znacznika, kiedy stosuje sie

g0z igty przezprzegrodowa bez adaptera Y. Nie
wprowadzac prowadnika za koficéwke igty).

. Rozszerzy¢ dét owalny za pomocg rozszerzacza
przezprzegrodowego. Koficowka igty
przezprzegrodowej powinna znajdowac sie mniej
niz 0,5 cm od kocowki rozszerzacza.

6. Prowadzac obserwacje w trakcie rozszerzania
i oddziatywania stata sita na przegrode za
pomoca rozszerzacza, powoli wprowadzic
prowadnik przezprzegrodowy przez igte
przezprzegrodowa, rozszerzacz i przegrode
miedzyprzedsionkowa do lewego przedsionka.
Kontynuowac wprowadzanie do jednej z 2yt
ptucnych (radiocieniujaca spirala na prowadniku
powinna by¢ widoczna w lewym przedsionku, a
nastepnie w zyle ptucnej). W zadnym wypadku
pr Inika nie wolno wpr ¢
ani wycofywac, jesli wystapi opér bez
wezesniejszego wzrokowego ustalenia
przyczyny jego wystapienia i podjecia
dziatan zaradczych. Przed kontynuacja
nalezy potwierdzi¢ prawidtowg lokalizacje
prowadnika przezprzegrodowego.

. Prowadnik przezprzegrodowy nalezy
wprowadzi¢ na mniej wiecej 7 cm do lewego
przedsionka, aby cata radiocieniujaca
spirala znajdowata sie w przedsionku i byta
widoczna, co pozwoli zapewnic, ze koncowka
igty przezprzedsionkowej nie zahaczy o
radiocieniujaca cewke w trakcie wprowadzania.

. Powoli wsuwac igte przezprzegrodowa przez
rozszerzacz i po prowadniku przezprzegrodowym
w przegrodzie. Nie przytrzymywaé i nie
Sciskac prowadnika przezprzegrodowego
w trakcie wprowadzania igty
przezprzegrodowej. W razie potrzehy
zmierzy¢ cinienie i/lub wstrzyknac srodek
cieniujacy przez igte przed wprowadzeniem
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rozszerzaczai koszulki wprowadzajacej.
Po potwierdzeniu pozycji koncwki igty w
lewym przedsionku wprowadzic rozszerzacz
i koszulke wprowadzajaca po prowadniku
przezprzegrodowym do lewego przedsionka.

. Powoli wyjac prowadnik przezprzegrodowy,
igte oraz rozszerzacz, razem jako jeden modut,
pozostawiajac koszulke wprowadzajaca.

Nie wyjmowac prowadnika
przezprzegrodowego jako pierwszego,
pozostawiajac odstoniete ostrze igty
przezprzegrodowej w lewym przedsionku.
W zadnym wypadku introduktora, igty

ani prowadnika nie wolno wprowadzac
ani wycofywac, jesli wystapi opdr ez
wezesniejszego wzrokowego ustalenia
przyczyny jego wystapienia i podjecia
dziatan zaradczych.

10.Po uzyciu prowadnik przezprzegrodowy moze

stanowic potencjalne zagrozenie biologiczne.
Obstugiwac i utylizowac zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna oraz lokalnymi, krajowymii
federalnymi przepisamii procedurami.

-

SafeSept® Transseptal Guidewire

pt (br)-Instrugdes de uso

0 Fio-Guia Transeptal SafeSept® é um fio-guia de
nitinol projetado para cruzar o septo interatrial,
quando apoiado por um introdutor transeptal, e

ser atraumatico quando avangar sem suporte para
dentro do atrio esquerdo. Uma espiral radiopaca é
posicionada na extremidade distal do dispositivo

para fornecer a localizagao fluoroscdpica durante o
procedimento. Marcadores impressos brancos sao
posicionados na extremidade proximal do dispositivo
para fornecer o local aproximado da ponta do fio-
quia transeptal relativo a ponta da agulha durante o
procedimento; para uso com ou sem um adaptador em
Y hemostatico conectado ao eixo da agulha.

USO PRETENDIDO

0 Fio-Guia Transeptal SafeSept® é usado em
conjunto com uma agulha transeptal para criar a
puncao primaria no septo interatrial e guiar a agulha,
o dilatador e o introdutor através do septo, a partir
do lado direito do coragao até o lado esquerdo.

INDICAGOES DE USO

0 SafeSept® ¢ indicado para uso em procedimentos
onde for desejado 0 acesso ao atrio esquerdo
através da técnica transeptal. 0 Fio-Guia Transeptal
SafeSept® destina-se a um dnico uso.
CONTRAINDICAGOES

0 uso do Fio-Guia Transeptal é contraindicado em
pacientes com as seguintes condicdes:

Anatomia distorcida devido a doenga cardiaca
congénita ou outras causas

Deformidade significativa do torax ou da espinha
Incapacidade de ficar deitado de costas
Anticoagulagdo continua

Trombo atrial esquerdo ou tumor

Raiz adrtica dilatada

Corregdo prévia do septo interatrial

AVISOS E PRECAUGOES

Descartavel: Nao reuse este dispositivo. Depois
de usar, a limpeza profunda de materiais
bioldgicos e estranhos ndo é possivel. Reagdes
adversas do paciente podem resultar do reuso
deste dispositivo.

Armazene em um lugar fresco, escuro e seco

Aexposigao prolongada a temperaturas acima de
30°C (86 °F) pode danificar o produto

Nao use se o pacote estiver aberto ou danificado
de qualquer forma

Nao use se o protetor da ponta no estiver

no local

EVENTOS ADVERS0S

Além de todas as complicacdes associadas com
qualquer cateterizagdo cardiaca transeptal, o
seguinte pode ocorrer durante o uso do Fio-Guia
Transeptal:

Pungao da parede atrial livre
Pungao da aorta

Pungao da veia cava inferior
Pungao do seio corondrio
Tamponamento

Hemotdrax

Embolia arterial a partir do trombo no local
de pungao

Embolia pulmonar

Derrame

Morte

Arritmia atrial

Defeitos do septo atrial residual

SafeSept® Transseptal Guidewire

INSTRUGOES DE USO

Siga a técnica transeptal padrao:

1. Portécnica padrao, aspire e enxague o sistema
transeptal (incluindo a agulha, o dilatador e a
bainha) antes e depois de ser inserido no atrio
direito.

2. Remova atampa protetora e a parte de trés
do Fio-Guia Transeptal lentamente para o
endireitador da ponta do fio-guia. Nao puxe o
Fio-Guia Transeptal completamente para fora do
endireitador da ponta.

3. Insira completamente o endireitador da ponta no
encaixe da agulha transeptal.

4. Avance o Fio-Guia Transeptal até a ponta
entrar na parte curva da agulha transeptal
(0s marcadores impressos sao fornecidos
como um guia para os sistemas de agulhas
comercialmente disponiveis. Geralmente, o
Fio-Guia Transeptal pode ser avangado para o
primeiro marcador impresso ao usar uma agutha
transeptal sem um adaptador em Y. Nao avance o
fio-guia além da ponta da agulha).

5. Dilate afossa avalis com o dilatador transeptal.
Aposicao da ponta da agulha transeptal deve ser
menor que 0,5 cm a partir da ponta do dilatador.

6. Sob orientagdo visual, ao dilatar e manter forca
constante no septo com o dilatador, avance
lentamente o Fio-Guia Transeptal através da
agulha transeptal, dilatador e através do septo
interatrial, para o dtrio esquerdo. Continue
avancando para uma das veias pulmonares
(a espiral radiopaca no fio-guia deve ser vista
como estando dentro do atrio esquerdo e,
subsequentemente, na veia pulmonar). Em
nenhum momento, o fio-guia deve ser
avangado ou retirado quando houver
resisténcia, sem primeiro determinar
a causa visualmente e tomar a agdo de
remediagdo. Confirme o local adequado do
fio-guia transeptal antes de continuar.

7. 0Fio-Guia Transeptal deve ser avangado
aproximadamente 7 cm para dentro do atrio
esquerdo de tal forma que toda a espiral
radiopaca esteja através do septo e visivel, para
garantir que a ponta da agulha transeptal nao se
acople a espiral radiopaca durante o avango.

8. Avance lentamente a agulha transeptal através
do dilatador e além do Fio-Guia Transeptal
através do septo. Nao segure nem prenda o
Fio-Guia Transeptal ao avangar a agulha
transeptal. Se for desejado, meca as pressoes
elouinjete contraste através da agulha antes
de avancar o dilatador e a bainha do introdutor.
Quando a posi¢ao da ponta da agulha for
confirmada no atrio esquerdo, avance o dilatador
e bainha do introdutor pelo Fio-Guia Transeptal
no atrio esquerdo.

. Remova lentamente o Fio-Guia Transeptal, a
agulha e o dilatador como uma unidade, deixando
abainha do introdutor no local. Nao remova
o Fio-Guia Transeptal primeiro, deixando a
ponta da agulha transeptal exposta dentro
do atrio esquerdo. Em nenhum momento,

o introdutor, a agulha ou o fio-guia devem
ser avangados ou retirados quando houver
resisténcia, sem primeiro determinar a causa
visualmente e tomar a agao de remediagao.

10. Depois do uso, o Fio-Guia Transeptal pode ser
um potencial perigo bioldgico. Manuseie-o e
descarte-o de acordo com a pratica médica
aceita e as leis e regulamentos locais, regionais
e nacionais aplicaveis.

-

pt (ib)-Instrugdes de Utilizagdo

0 Fio guia Transeptal SafeSept® é um fio guia

de nitinol concebido para atravessar o septo
interauricular quando apoiado por um introdutor
transeptal e ser atraumatico quando avangado

sem apoio para a auricula esquerda. Uma bobina
radiopaca é posicionada na extremidade distal do
dispositivo para permitir a localizagao fluoroscdpica
durante o procedimento. A extremidade proximal
do dispositivo dispoe de marcadores brancos
impressos para indicar a localizagao aproximada da
ponta do Fio guia Transeptal em relagdo a ponta da
agulha durante o procedimento para utilizagao com
ou sem um adaptador em Y hemostatico ligado ao
canhdo da agulha.

UTILIZAGAO PREVISTA

0 Fio guia Transeptal SafeSept® é utilizado em
conjunto com uma agutha transeptal para criara
pungao primdria no septo interauricular e guiara
agulha, o dilatador e introdutor através do septo desde
o lado direito até ao lado esquerdo do coragdo.

INDICACOES DE UTILIZAGAO

0 SafeSept® deve ser empregue em procedimentos
onde se pretenda aceder a auricula esquerda
recorrendo a técnica transeptal. 0 Fio guia
Transeptal SafeSept® é descartavel.

CONTRAINDICAGOES

A utilizagdo do Fio guia Transeptal SafeSept® é
contraindicado em pacientes com as seguintes
patologias:

= Anatomia deformada devido a doenca cardiaca
congénita ou outras causas

Deformacao significativa do térax ou da coluna
vertebral

Incapacidade de se deitar horizontalmente
Anticoagulagdo continua

Trombo ou tumor auricular esquerdo

Raiz adrtica dilatada

Reparagao anterior do septo interauricular
AVISOS E PRECAUCOES

= Descartavel: Nao reutilize este dispositivo.

Nao é possivel efetuar uma limpeza minuciosa
dos materiais bioldgicos e estranhos apds a
utilizacao . Podem ocorrer reagoes adversas do
paciente devido a reutilizagao deste dispositivo.
Armazenar num local fresco, escuro e seco.
Aexposicao prolongada a temperaturas superiores
330°C (86°F) poderao danificar o produto.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou de
alguma forma danificada.

Nao utilizar se a tampa da agulha ndo estiver
colocada.

EVENTOS ADVERS0S

Além das complicagoes associadas a cateterismo
cardiaco transeptal, pode ocorrer o seguinte durante
a utilizagao do Fio guia Transeptal:

Pungoamento da parede auricular livre
Pungoamento da aorta

Pungoamento da veia cava inferior
Pungoamento do seio coronario
Tamponamento

Hemotdrax

Embolia arterial devido a trombo no local do
pungoamento

Embolia pulmonar

Acidente Vascular Cerebral

Morte

Arritmias auriculares

Defeitos septais auriculares residuais

INSTRUGOES PARA UTILIZACAD

Sequir a técnica transeptal padrao:

1. Aspirar e irrigar o sistema transeptal (incluindo
aagulha, o dilatador e a bainha) de acordo com a
técnica padrao antes e depois de ser introduzido
na auricula direita.

. Remover atampa protetora e fazer recuar o Fio
guia Transeptal lentamente no endireitador da
ponta do fio guia. Nao puxar o Fio guia Transeptal
completamente para fora do endireitador da ponta.

. Inserir completamente o endireitador no canhao
daagulha transeptal.

. Avancar o Fio guia Transeptal até a ponta
entrar na parte curva da agulha transeptal (Sao
facultados marcadores-quia impressos para
0s sistemas comerciais de agulhas comumente
disponiveis. Geralmente, o Fio guia Transeptal
pode ser avancado até ao primeiro marcador
impresso ao utilizar uma agutha transeptal sem
um adaptador em Y. Nao avanear o fio guia para
além da ponta da agutha).

. Cobrir afossa ovalis com o dilatador transeptal.
A posicao da ponta da agulha transeptal deverd
serinferiora 0,5cm a partir da ponta do dilatador.

. Sob arientagdo visual, enquanto cobre e mantem
uma pressao constante sobre o septo com o
dilatador, fazer avangar lentamente o Fio guia
Transeptal através da agulha transeptal, do
dilatador, e através do septo interauricular, para
dentro da auricula esquerda. Continuar a avangar
para dentro de uma das veias pulmonares (A
bobina radiopaca no fio guia deverd ser observada
dentro da auricula esquerda e subsequentemente
da veia pulmonar). Em momento algum devera o
fio guia ser avangado ou retirado ao deparar-
se com resisténcia sem primeiro determinar
acausa visualmente e tomar medidas
corretivas. Confirmar a localizagao correta do
Fio guia Transeptal antes de prosseguir.

. 0Fio guia Transeptal deverd ser avancado cerca
de 7cm para dentro da auricula esquerda de
forma a que totalidade da bobina radiopaca tenha
atravessado o septo e seja visivel para assegurar
que a ponta da agulha transeptal ndo interaja
com a bobina radiopaca durante 0 avango.

. Fazeravangar a agulha transeptal lentamente
através do dilatador e sobre o Fio guia Transeptal
através do septo. Nao prender ou fixar o Fio
guia Transeptal durante o avango da agulha
transeptal. Se desejado, medir as pressdes e/ou
injetar o meio de contraste através da agulha antes
de fazer avancar o dilatador e a bainha introdutora.
Apds confirmagdo da posicao da ponta da agulha
na auricula esquerda, fazer avancar o dilatadore a
bainha introdutora sobre o Fio guia Transeptal para
dentro da auricula esquerda.

. Remover lentamente o Fio guia Transeptal, a
agulha e o dilatador em conjunto, deixando a
bainha introdutora posicionada. Nao retirar
o Fio guia Transeptal primeiro, deixando a
ponta da agulha transeptal exposta dentro
da auricula esquerda. Em momento algum
devera o introdutor, a agulha ou o fio guia
ser avangado ou retirado ao sentir qualquer
resisténcia sem primeiro determinar a causa
visualmente e tomar medidas corretivas.

10.0 Fio guia Transeptal podera constituir um
potencial risco bioldgico apds a sua utilizagao..
Manusear e eliminar o dispositivo de acordo
com as praticas médicas aceites e leis e
regulamentacdes locais, regionais e nacionais
aplicaveis.
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ro-Instructiuni de utilizare

Firul de ghidaj transseptal SafeSept® este un fir de
ghidaj din nitinol conceput pentru a traversa septul
interatrial cand este sustinut de un dispozitiv de
introducere transseptal si pentru a fi atraumatic
atunci cand este introdus fara suport in atriul sténg.

0 bobind radioopacd este amplasata la capatul

distal al dispozitivului pentru a asigura localizare
fluoroscopica in timpul procedurii. La capatul proximal
al dispozitivului sunt amplasati markeri albi imprimatj,
pentru aindica locatia aproximativa a varfului firului
de ghidaj transseptal fatd de varful acului in timpul
procedurii, in vederea utilizarii cu sau fard un adaptor
hemostatic in forma de Y, conectat la adaptorul acului.

UTILIZARE PRECONIZATA

Firul de ghidaj transseptal SafeSept® este utilizat
impreund cu un ac transseptal pentru a realiza
punctia primard in septul interatrial si pentru a ghida
acul, dilatatorul si dispozitivul de introducere prin
sept, din partea dreaptd a inimii catre partea stinga.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SafeSept® este indicat pentru procedurile in care

se doreste accesul cdtre atriul stang prin tehnica
transseptald. Firul de ghidaj transseptal SafeSept®
este de unica folosinta.

CONTRAINDICATII

Utilizarea firului de ghidaj transseptal este
contraindicata la pacientii cu urmatoarele afectiuni:
= Malformatii anatomice ca urmare a unor boli
cardiace congenitale sau din alte cauze
Malformatii semnificative a nivelul toracelui sau
al coloanei vertebrale

Incapacitatea de a staintins la orizontala
Anticoagulare continud

Tromb sau tumord a nivelul atriului stang
Radacind aorticd dilatata

Aplicarea anterioard a unui ,petic” pe septul
interatrial

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE
Dispozitiv de unica folosinta: Nu reutilizati
acest dispozitiv. Dupa utilizare, nu este posibila
curatarea minutioasa a reziduurilor biologice i
aimpuritatilor. Reutilizarea acestui dispozitiv i
poate provoca pacientului reactii adverse.

Ase depozitaintr-un loc uscat, intunecat si rece
Expunerea indelungata la temperaturi de

peste 30 °C (86°F) poate duce la deteriorarea
produsului

Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat

Nu utilizati dispozitivul dacd protectorul pentru
varf nu este inclus

REACTII ADVERSE

= Peldngd toate complicatiile asociate cu
cateterismul cardiac transseptal, in timpul
utilizdrii firului de ghidaj transseptal pot sa apara
urmatoarele incidente:

Perforarea peretelui liber atrial

Perforarea aortei

Perforarea venei cave inferioare

Perforarea sinusului coronarian

Tamponada

Hemotorax

Tromboembolie arteriald la locul punctiei
Embolie pulmonara

AVC

Deces

Aritmii atriale

Defecte septale atriale reziduale

-
L)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aplicati tehnica transseptald standard:

1. Conform tehnicii standard, aspirati si irigati
sistemul transseptal (inclusiv acul, dilatatorul
siteaca) Tnainte si dupa ce este introdus in
atriul drept.

2. Indepirtati capacul de protectie al varfuluisi
mpingeti usor inapoi firul de ghidaj transseptalin
dispozitivul de indreptare a varfului firului de ghidaj.
Nu trageti complet firul de ghidaj transseptal din
dispozitivul de indreptare a varfului.

3. Introduceti complet dispozitivul de indreptare a
varfuluiin adaptorul acului transseptal.

b. Tna\'ntalicuf\ruldegh\'dajtransseptatpéné

cand varful patrunde in portiunea curbatd a

acului transseptal (sunt disponibili markeri

imprimali ca ghid pentru sistemele obignuite cu
ac disponibile pe piatd). In general, firul de ghidaj
transseptal poate fiintrodus pana la primul
marker imprimat fard un adaptor in forma de Y la
utilizarea unui ac transseptal. Nu inaintati cu firul
de ghidaj dincolo de varful acului).

Tamponati fosa ovald cu dilatatorul transseptal.

Pozitia varfului acului transseptal trebuie sa

fie lamai putin de 0,5 cm in spate fata de varful

dilatatorului.

Subindrumare vizuald, inaintati usor cu firul de

ghidaj transseptal prin acul transseptal, dilatator

si peste septulinteratrial in atriul strang, in timp
ce tampanati si mentineti o forta constantd pe
sept cu dilatatorul. Continuati sd inaintati intr-una
dintre venele pulmonare (bobina radioopaca de

pe firul de ghidaj trebuie sd fie vazuta In atriul

stang si ulterior in vena pulmonara). Nu impingeti
si nu retrageti firul de ghidaj atunci cand
intampinati rezistentd, inainte de a stabili
vizual cauza si de a lua masuri de remediere.

Inainte de a continua, asigurati-va ca firul de

ghidaj transseptal este amplasat corect.

Firul de ghidaj transseptal va fi introdus

aproximativ 7 cm in atriul stang, astfel incat

intreaga bobind radioopacd sd traverseze septul
atrial si sa fie vizibila, pentru a vd asigura

cd varful acului transseptal nu agatd bobina

radioopaca in timpul inaintarii.

. Introduceti usor acul transseptal prin dilatator

si pe firul de ghidaj transseptal traversand

septul. Nu tineti pe loc si nu fixati firul de
ghidaj transseptal in timp de introduceti
acul transseptal. Dacd doriti, masurati valorile
presiunii si/sau injectati solutie de contrast prin
ac inainte de a introduce dilatatorul si teaca de
introducere. Odatd confirmata pozitia varfului
aculuiin atriul stang, introduceti dilatatorul
siteaca de introducere pe firul de ghidaj
transseptal in atriul stang.

Scoateti usor firul de ghidaj transseptal,

aculsi dilatatorulimpreund, [asand teaca de

introducere pe loc. Nu scoateti mai intai firul

de ghidaj transseptal lasand varful acului
transseptal expus in interiorul atriului
stang. Nu impingeti si nu retrageti teaca de
introducere, acul sau firul de ghidaj atunci

cand intdmpinati rezistentd, inainte de a

stabili vizual cauza si de a lua masuri de

remediere.

10. Dupa utilizare, firul de ghidaj transseptal poate
reprezenta un potential pericol biologic. Acesta
va fi manipulat si eliminat in conformitate cu
practicile medicale acceptate si cu legile si
reglementdrile locale, regionale si nationale
invigoare.
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ru-MHCTpyKLMA no
NpUMEHEeHHH

TpanccenTanshblil nposoaHuK SafeSept® - ato
NPOBOAHMK U3 HUTHHONA, Pa3PaboTaHHbI 407
NpoKoAa MeXNPe/iCepAHO/ NeperopofKki
YCN0Ib30BAHNEM NOLLEPXKN TPAHCCENTANbHBIM
VHTPOLLIOCEPOM; ABNAETCA ATPABMATAYECKUM NpH
JafbHelileM BBeseH M 063 NOAAEPXKM B NeB0E
npeacepaye. Ha JUCTanbHOM KOHLe M38enms
PACcNON0XEH PEHTTEHOKOHTPACTHAA CUPanb,
KOTOPaA 0BECNeMBALT PEHTTEHOCKONHYECKYID
Jlokanu3aLio Bo BpeMA npoLeaypsl. Ha
NPOKCUMANbHOM KOHLIE HanedaTabl fefible
METKW, NIOMOT aloLLI/e BO BPEMA NPOLELY bl
ONPEnenaTh NPUONNINTENbHOE MECTOHAXOX AEHNE
KOH41Ka TPAHCCENTANbHOr0 NPOBOAHHKA N0
OTHOLUBHUIO K KOHLLY bl AN1A UCM0b30BAHNA

KaK ¢ remocTatiyeckum Y-08pasbiM agantepom,
NOLCOB/MHEHHIM K KaHIONE UTAbI, TaK U 683 Hero.

LEENEBOE HA3HAYEHUE

TpanccentanbHblil npoBoaHuK SafeSept®
NPUMEHAETCA COBMECTHO C TPAHCENTabHOI

WIN0iA ANA CO30aHHA NEPBUYHOTO NPOKONa
MeXNDeACEPAHOIi NEperopoaKy v A7 HaNpaBAeHNa
Wb, PACLWMPUTENA W UHTPOAIOCEPa U3 NPaBoit
CTOPOHbI CEpALa B NEBYH0.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUI0
Tpanccentanshblil npoBoaHuKk SafeSept® nokasak k
NPUMEHERNI0 B NPOLICAYPaX, NIPEAN0AaraloLxLocTyn
K 18BOMY NPELCEPANIO NyTEM TPRHCCENTaNbHOI
nywkuun. Mposogkuk SafeSept® npeanastaden
TOKO 419 0fHOPA30BOT0 NPUMEHEHNS.

NPOTUBONOKA3AHHA

Jlcnonb308aHme TPAHCCENTANbHONO NPOBOAHMKA
MPOTUBONOKA3aHO AN1A NALLNEHTOB CO CefyowmumMm
HapyLIeRUAMM:

u AHaTOMUYeCKve AedopMaLMM B pesynbTaTe
BPOXAEHHOTO NOPOKA CEPALE WA APYTUX NPUIMH
3HayUTeNbHbIE aHATOMUYECKME AedeKTbI FpyLHOil
KNETKY UM N03BOHOYHHKA

HeBo3MoXHoCTh H3X0X/1EHNA B NONOXKEHUM NEXa
[laLneHTy NPOBOANTCA AHTUKOATYARHTHAA TepanuA
Tpom0 vau anyxonb B 1eBOM NpeCepauM
Pacwmpetme KopHA aopTsl

Jledenme fedexra MexnpescepaHoil
NePeropozKyt C NOMOLLLI0 TPAHCTNAKTATa B BUAE
33N1aTbiB AHAMHE3E

NPEAOCTEPEXXEHHSA U MEPBI

NPEAOCTOPOXXHOCTH

= TO/bK0 f119 OAHOPA30BOT0 NpUMEHEHNS!
TI0BTOPHOE 1CNI0153083HIE U3AEANA 3ANPELIEHO.
TujaTensHas 044CTKa 0T B1OAOTHYECKOTO M
4YXEPOLHOT0 MaTepUana NoCAE UCMob30BaHAS
H8803MOXHa. [10BTOPHOE HCN0AL308aHNE 3T0T0
W3S MOXET NIDUBECTH K HEXETATENbHbIM
ABNIEHMAM y NaLHEHTa.

= XDaHWTb B NDOXNALHOM, CYXOM 1l TMHOM MECTe

TIpOROMXUTENbHOE BO3AETICTBIE TEMEPTYP

cabitwe 30°C (86 “F) moxeT npusecTi k

N0BPEXALHAIO H3neMA

3anpeuaeTca uonosb3osaTs U3eAVe,

£C/IM YIAKOBKA BCKPbITA WM UMeeT nioboe

nospex enne

3anpeuaerca uonoNb30BaTL M3feANE NpH

0TCYTCTBIY SAWMTHOTO KOANAYKA HAKOHEYHYKA

HEXEJIATE/IbHbIE ABJIEHHA

[loM1MO BCEX OCNOXHEHMIA, CBA3AHHBIX ¢ Mt000IA
NPOLEAYPOI TPAHCCENTaNbHO/ KaTeTepu3aLny
CEPAU, Y MCNOAb30BAHHM TPAHCCENTANBHOMD
NPOBOAHYKA MOXET NPOU30ITH CREylolLee:

= [IpoKoA cBOOOHOIA CTERK Npeacepans

= [IpoKon aopThl

lIpokon HiXHeil nonoit BeHb!

1IpoKoA KopoHapHora CuHyca

Tamnoxaga

[emoTopakc

ApepuanbHas aM00aus, Bbi3BaHHaA TpOMOOM B
MeCTe Npokosa

ImBonua nerodHoit apTepun

JHeynbT

Cmepts

CynpasenTukynapHas apumus

(cTaTouHble BeQEKTbI MeXnpeaCcepaHoil
NeperoposKit

WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO

Creqyiie CTannapTHoN Meroauke TpaccenTansHoi

TyHKUIM:

1. TlpoeuTe acnupaumio 1 NPOMBIBKY NPOCBETa
TPACCENTaNbHOM CHCTEMbI COMNACHO CTAHAAPTHOI
METOLUKE (BKAI0YaS MTY, pacLmpuTesb
WHTPOAbIOCED) Nepe/l 1 Nocne BBEAGHNS B Nasoe
npescepave.

CHAMUTE 33UMTHbII KOANBYOK M MEANEHHO
BBEAMTE TPAHCCENTANbHbIA NPOBOAHNK B
BbINPAMUTENb KOHYMKA NPOBOAHMKA. He
BbITArMBAITE TPAHCCENTANbHbIN NPOBOAHNK M3
BbINPAMUTENA 0 KOHLL

. TI0MHOCTbIO BCTaBbTE BbINPAMUTENb B KAHIONI
TpaHCCenTanbHoit urbl

. Mpoguraiite TpaHcCeNTaNbHbI NPOBOAHKK A0
TeX 110P, N0Ka KOH4MK He BOIZIET B U30THYTYI0
4aCTb TpaHCCenTanbHoM urbl (Hanedaranisle
METKH MOTYT CAYXWTh B Ka4ecTBe ykasareneit
19 CEPHIHO NPOU3BOLNMBIX CUCTEM UTA.

Kak npaguno, npu ucnonb3oBanum Urbi fea
Y-00pa3Horo anantepa, TpaHcCenTanbHbli
NDOBOHUK MOXET ObITb NPOABMHYT 0 NEPBOiA
NeyaTHoii MeTku. He npoaBuraiite npoBoAHUK
a7bLE KOHLA UTb).

. Ybeautecs B TOM, 470 HaONIOAETCA HATAXEHNE
NeperopoKy Ha KOHYYKE paclupuTens 8 0onactu
08a/1bHOIA AMKY. KoHeL TpaHCCenTanbHoi urbl
J0SIXeH pacnonaratbea Meree, yem 8 0,5 cm
1038111 KOHYMKA PacLumpuTEns.

[0 KOHTPOAEM BH3YaNN3aLMH, NOALEPXUBaA
HaTAXEHVE U NOCTOAHHOE AABNEHUE Ha
NeperopoAKy ¢ NoMoLLbI0 paciMpuTens,
MEL/IEHHO NPOABUTaTE TPAHCCENTAMbHBIN
NDOBOHMUK 4ePe3 TPAHCCENTaNbHY10 Uy,
PaCLIMPUTENb 1 CKBO3b MEXNDEACEPAHYID
neperopoaky 8 nesoe npeacepave. Mpogonxaiite
NPO/ABUXEHHE B OHY U3 Nr04HbIX BeH (BHYTPU
71eBOr0 NPEACEPAVA U Janee B Ner04Ho Bexe
J0/1XHa ObITb BUAHA PEHTTEHOKOHTPACTHAA
cnupanb nposoguka). MPOBOZHUK HM B
KOEM Cyyae He A0DKEH NPO/ABHraTbCA
WIH U3BNIEKATLCA NPH NOABAEHUH
conpotuenenus 6es npeaBaputenbHoro
BU3YaJIbHOro OnpeieNeHns NPHYHHbI

W 0CYLIECTBEHHS KOPPEKTHPYHILLMX
nedicTeuii. llepep npopomKeHHeM
npouesypbl Heo6xoauMo ybeauTbea
BNPaBUAbLHOCTH PACNONOXNEHHA
TPaHCCENTanbHOr0 NPOBOAHNKA.
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7. TpaHccenTanbHblit NPOBOAHNK AOSKEH BBOANTLCA
B JIEBOE NPEACEPAVE NPUONMNTENLHO Ha 7
CM, 4700bI BCA PEHTTEHOKOHTPACTHAA CIMPaNb
Haxo1nach 3a NePeropoaKoii u Habnloaanacs,
B0 M30E3XaHYE 3aUeNeHNs KOHUA Urbl 33
PEHTTEHOKOHTPACTHYIO CIMpanb
Me1fieHHO NpOABMHbTE TPAHCCENTaNbHYI
YTy Yepe3 pacumpuTens 1 fanee ckBo3b
NeperopozKy N0 TPAHCCENTaNbHOMY NPOBOLHMKY.
He yaepxuBaitte u He npuxuMaiite
TPaHCCenTanbHbIA NPOBOAHUK NpH
NPOABHKEHUH TPAHCCENTaNbHOA FNbI.
[lpn HeoBxoauMoCT nepe NPoABHXeHNEM
pacLMpUTeNs U MHTPOAbIOCEPA MOHUTOPHpYiiTE
[13B/IHYE WM BBOAUTE YEPE3 Uy KOHTPACT.
llocne noaTBEPXAEHNA NO3MLIM KOHUA
YT bl B NIEBOM NPECEPANY NPOABUHBTE N0
TPAHCCENTabHOMY NPOBOLHMKY pacWMpUTEND U
JIHTPOZbIOCED B NIEBOE NPEACEPANe.
MennenHo u3BREKUTE TPAHCCENTANbHbI
NPOBOHMK, UTAY Y PaCLINPHUTENb COBMECTHO,
0CTaBMB Ha MecTe MHTpofblocep. He
W3BJIEKaiTe TpaHCCeNTanbHbIH
NPOBOJHMK NEPBbIM, NOCKOLKY NPH 3TOM
06Ha)KEHHDIW KOHEL Hribl 0CTAeTCA BHYTPH
nesoro npeacepaua. UHTpopbiocep,
UrNa ¥ NPOBOJHMK HYU B KOEM CNyYae He
[N0JDKHbI NPOJBUTaTbCA WK U3BNEKATLCS
NpH NOABNEHUH CONPOTHBNEHHS 6e3
npe/iBapUTeNbHOr0 BU3yaNnbHOro
onpepeneHus NPUYMHbI M OCYLECTBACHUA
KOPPEKTHPYHOWUX ACHCTBHA.
10. Vicnonb30BaHHbIi TPAHCCENTaNbHI NPOBOAHNK
MOXeT ObiTb Guonoruyecku onacet. 06pauenue
C U30ENMEM W €10 YTUN3AUNS LONKHbI
PErynupoBaTbCA NPUHSTON MeNUMHCKOT
NPAKTUKOT M AEACTBYIOLMMI MECTHBIMM,
PErVIOHANbHBIMY 1 DEepanbHbIMH 33KOHaMM 1
HopMaMu

=
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sl-Navodila za uporaho

Transseptalna vodilna Zica SafeSept® je nitinolska
vodilna Zica, zasnovana za preckanje interatrijskega

septuma, kadar je podprta s transeptalnim uvajalom,

in je atravmatska, kadar prodira nepodprta v levi
atrij. Na distalnem koncu pripomocka je radioopacna
spirala, ki omogoca fluoroskopsko lokalizacijo med
postopkom. Na proksimalnem koncu pripomocka
50 beli natisnjeni oznacevalci, ki dolocajo priblizno
lokacijo konice transseptalne vodilne Zice glede

na konico igle med postopkom za uporabo s
hemostatskim Y-adapterjem, prikljucenim na
nastavek igle, ali brez njega.

PREDVIDENA UPORABA

Transseptalna vodilna Zica SafeSept® se uporablja
skupaj s transseptalno iglo, da se naredi primarni
vbod v interatrijski septum in da se vodiiglo,
dilatator in uvajalo skozi septum z desne strani srca
na levo stran.

[NI]IKAEIJE ZA UPORABO

Zica SafeSept® je indicirana za uporabo v postopkih,
kier je Zelen dostop do levega atrija s transseptalno
tehniko. Transseptalna vodilna Zica SafeSept ® je
predvidena samo za enkratno uporabo.
KONTRAINDIKACIJE

Uporaba transseptalne vodilne Zice je
kontraindicirana pri bolnikih z naslednjimi stanji:
spremenjena anatomija zaradi kongenitalne
bolezni srca ali drugih razlogov,

signifikantna deformacija prsnega kosa ali
hrbtenice,

nezmoznost lezanja v vodoravnem polozaju,
trajna antikoagulacija,

levi atrijski trombus ali tumor,

razsirjena aortna korenina,

predhodno popravilo interatrijskega septuma

S prevezo.

OPOZORILA IN VARNOSTNI UKREPI

= Samo za enkratno uporabo: Tega pripomocka

ne uporabljajte ponovno. Temeljito Ciscenje
bioloskega materiala in tujkov po uporabini
mogoce. Zaradi ponovne uporabe tega pripomocka
lahko pride do neZelenih ucinkov pri bolniku.
Hranite na hladnem, temnem in suhem mestu.
Zaradi dolgotrajne izpostavljenosti
temperaturam nad 30 °C (86 °F) se izdelek lahko
poskoduje.

Ne uporabite, ce je paket odprt ali kakor koli
poskodovan.

Ne uporabite, ce ni names$cena zascita za konico.
NEZELENI UEINKI

Poleg vseh zapletov, ki so povezani s kakr$no koli
transseptalno kardialno katetrizacijo, se lahko med
uporabo transseptalne vodilne Zice pojavi naslednje:
vbod v prosto steno atrija,

vbod v aorto,

vbod v spodnjo votlo veno,

vbod v koronarni sinus,

tamponada,

hemotoraks,

arterijski embolizem zaradi trombusa na mestu
vboda,

pljucni embolizem,

mozganska kap,

smrt,

atrijske aritmije,

ostale atrijske septalne okvare.

NAVODILA ZA UPORABO

Upostevajte standardno transseptalno tehniko:

1. Vskladu s standardno tehniko aspirirajte in
sperite transseptalni sistem (vkljucno z iglo,
dilatatorjem in cevko), preden ga vstavite v desni
atrijin po tem.

. Odstranite zascitni pokrovcek za konico in
transseptalno vodilno Zico pocasi potisnite nazaj
vravnalo za kenico vodilne Zice. Transseptalne
vodilne Zice ne izvlecite povsem iz ravnala za
konico.

. Ravnalo za konico v celoti vstavite v nastavek

transseptalne igle.

Transseptalno vodilno Zico pomikajte

naprej, dokler konica ne pride v ukrivljeni del

transseptalne igle. (Natisnjeni oznacevalci so

na voljo kot vodilo za obicajne komercialno

razpolozljive sisteme igel. Transseptalno vodilno

iglo lahko na splosno pomaknete do prvega
natisnjenega oznacevalca, ¢e uporabljate
transseptalno iglo brez Y-adapterja. Vodilne Zice
ne pomaknite cez konico igle.)

. Razsirite ovalno foso s transseptalnim
dilatatorjem. Konica transseptalne igle mora biti
od konice dilatatorja oddaljena manj kot 0,5 cm.

. Medtem ko z dilatatorjem razsirjate septum in
ves Cas ohranjate enak pritisk, transseptalno
vodilno Zico pod presvetlitvijo pocasi pomaknite
skozi transseptalno iglo, dilatator in preko
interatrijskega septuma v levi atrij. Pomaknite
jo$e naprej v eno od pulmonalnih ven (videti
morate, da je radioopacna spirala na vodilni
zici v levem atriju in nato v pulmonalni veni).
Vodilne Zice nikakor ne smete pomikati
naprej ali nazaj, kadar zacutite upor, ne da
bi prej vizualno ugotovili, kaj je vzrok upora,
in teZavo odpravili. Preden nadaljujete, se
prepricajte, da je transseptalna vodilna Zica
na ustreznem mestu.

. Transseptalno vodilno Zico je treba vstaviti
priblizno 7 cm v levi atrij, tako da je celotna
radioopacna spirala namescena preko septuma
invidna, s ¢imer poskrbite, da se konica
transseptalne igle med pomikanjem naprej ne
prime radioopacne spirale.

. Transseptalno iglo pocasi pomaknite naprej skozi
dilatator in ¢ez transseptalno vodilno Zico preko
septuma. Ko transseptalno iglo pomikate
naprej, ne drZite transseptalne vodilne Zice
in je ne pripenjajte. Po zelji izmerite tlak in/ali
skoziiglo injicirajte kontrastno sredstvo, preden
dilatator in uvajalno cevko pomaknete naprej.
Potem ko potrdite poloZaj konice igle v levem
atriju, pomaknite dilatator in uvajalno cevko cez
transseptalno vodilno Zico v levi atrij.

. Pocasi odstranite transseptalno vodilno Zico, iglo
in dilatator kot enoto, pri cemer mora uvajalna
cevka ostati na mestu. Ne odstranite najprej
transseptalne vodilne Zice, pri ¢emer bi
konica transseptalne igle ostala odkrita
znotraj levega atrija. Uvajala, igle ali vodilne
Zice nikakor ne smete pomikati naprej ali
nazaj, kadar zacutite upor, ne da bi prej
vizualno ugotovili, kaj je vzrok upora, in
tezavo odpravili.

10. Transseptalna vodilna Zica lahko po uporabi
predstavlja potencialno bioloSko nevarnost. Z
njo ravnajte in jo zavrzite v skladu s sprejeto
medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi,
regionalnimi in nacionalnimi zakoni in predpisi.
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sk-Navod na pouzitie

Transseptalny vodiaci drot SafeSept® je nitinolovy

vodiaci drdt navrhnuty tak, aby presiel cez
vndtropredsienovi priehradku, ked je podopierany
transseptalnym zavadzacom, a bol atraumaticky,
ak je zavadzany do lavej predsiene. Na distalnom
konci pamécky je umiestnend cievka nepriepustnd
pre Ziarenie, aby sa pocas procedury zabezpecila
fluoroskopicka lokalizacia. Biele tlacené znacky
st umiestnené na proximalnom konci pomdcky,
aby poskytovali priblizné umiestnenie hrotu
transseptalneho vodiaceho drotu vzhladom na hrot
ihly pocas procediry na pouzitie s hemostatickym
adaptérom Y alebo bez neho, ktory je pripojeny

k hrdluihly.

URCENE POUZITIE

Transseptalny vodiaci drot SafeSept® sa pouziva

v spojeni s transseptalnou ihlou na vytvorenie
primarnej punkcie vo vnitropredsienovej priehradke
ana navadzanie ihly, dilatatora a zavadzaca cez
priehradku z pravej strany srdca do (avej strany.
INDIKACIE NA POUZITIE

Vodiaci drot SafeSept® je indikovany na pouzitie

v proceddrach, pri ktorych sa vyZaduje pristup

do [avej predsiene transseptalnou technikou.
Transseptalny vodiaci drot SafeSept® je urceny iba
na jednorazove pouZzitie.

KONTRAINDIKACIE

PouZitie transseptalneho vodiaceho drotu je
kontraindikované u pacientov s nasledujucimi
stavmi:

= Zdeformovand anatémia v ddsledku vrodeného
srdcového ochorenia alebo zinych pricin
Vyraznd deformdcia hrudnika alebo chrbtice
Neschopnost lezat rovno

Prebiehajica antikoaguldcia

Trombus alebo nador lavej predsiene

Dilatovany koreri aorty

Predchddzajica oprava zdplaty
vnutropredsienovej priehradky

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Iba na jednorazové pouzitie: Tato pomdcku
nepouZivajte opakovane. Po pouZiti nie je
mozné dokladne vycistit biologicky a cudzi
material. Opakované pouZzitie tejto pomdcky
moze sposobif neziaduce reakcie pacienta.
Skladujte na chladnom, tmavom a suchom
mieste.

Dlhodobé vystavenie teplotdm nad 30 °C (86 °F)
moze produkt poskodif.

NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
akymkolvek spasobom poskodeny.
NepouZivajte, ak nie je nasadeny chranic hrotu.
NEZIADUCE UDALOSTI

Okrem vSetkych komplikdcii spojenych s akoukolvek
transseptalnou srdcovou katetrizaciou sa pocas
pouzivania transseptalneho vodiaceho drotu mozu
vyskytnit nasledujlce:

= Punkcia volnej steny predsiene

Punkcia aorty

Punkcia dolnej dutej zily

Punkcia korondrneho sinusu

Tampondda

Hemotorax

Arterialna embdlia z trombu v mieste vpichu
Plicna embélia

= Mftvica
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= Smrt
= Arytmie predsieni
= Rezidualne poruchy predsieriovej priehradky

NAVOD NA POUZITIE

Postupujte podla Standardnej transseptalnej

techniky:

1. Podla Standardnej techniky aspirujte a
preplachnite transseptalny systém (vrétane
ihly, dilatatora a puzdra) pred a po vloZeni do
pravej predsiene.

2. Odstrante ochranny kryt hrotu a transseptalny
vodiaci drot pomaly zasunte do vyrovnavaca
hrotu vodiaceho drétu. Transseptalny vodiaci
drot nevytahuijte Gplne z vyrovndvaca hrotu.

3. Vyrovndvac hrotu Gplne zasunte do hrdla
transseptdlnej ihly.

4. Posivajte transseptalny vodiaci drot
dovtedy, kym hrot nevstapi do zakrivenej
tasti transseptalnej ihly (tlacené znacky
st poskytnuté ako usmernenie pre bezné
komercne dostupné ihlové systémy. Ak sa
pouziva transseptalna ihla bez adaptéra y,
transseptalny vodiaci drot sa vo vSeabecnosti
maze posundf smerom k prvej tlacenej znacke.
Vodiaci drot nepostvajte za hrot ihly.

5. Zakryte fossa ovalis transseptalnym
dilatatorom. Poloha hrotu transseptalnej ihly
by mala byt menej ako 0,5 cm dozadu od hrotu
dilatatora.

6. Potas zakryvania a udrZiavania kondtantnej
sily na priehradku pomocou dilatdtora pomocou
vizudlneho navadzania pomaly postvajte

transseptalny vodiaci drot cez transseptalnu ihlu,

dilatdtor a cez vnitropredsiefiovd priehradku

do (avej predsiene. Pokracujte v postvani do
jednej z plicnych zil (cievka nepriepustnd pre
Ziarenie na vodiacom drdte by sa mala nachadzat
v (avej predsieni a ndsledne v plicnej Zile). Ak
citite odpor, vodiaci drdt nikdy nezavadzajte
ani nevytahujte bez toho, aby ste najskér
vizualne zistili pricinu a prijali napravné
opatrenia. Pred pokracovanim skontrolujte
spravne umiestnenie transseptalneho
vodiaceho drétu.

. Transseptalny vodiaci drdt by mal byt posunuty
priblizne 7 cm do (avej predsiene tak, aby
bola celd cievka nepriepustnd pre Ziarenie
umiestnend cez priehradku a viditelnd, aby sa
zaistilo, Ze hrot transseptalnej ihly nezakryje
cievku nepriepustnd pre Ziarenie pocas
postivania.

. Pomaly postvajte transseptalnu ihlu cez
dilatator a cez transseptalny vodiaci drot cez
priehradku. Pri zastvani transseptalnej
ihly nedrzte ani nestlacajte transseptalny
vodiaci drot. V pripade potreby pred
posunutim dilatatora a puzdra zavadzaca
zmerajte tlaky a/alebo vstreknite kontrastnd
latku ihlou. Hned ako je poloha hrotu ihly
potvrdend v [avej predsieni, posunte dilatator
apuzdro zavadzaca cez transseptalny vodiaci
drot do [avej predsiene.

. Pomaly vyberte transseptalny vodiaci drét,
ihlu a dilatator ako jeden celok a nechajte
puzdro zavadzaca na mieste. Transseptalny
vodiaci drot nevyberajte ako prvy, hrot
tr ptalnej ihly hajte exp y
vniitri (avej predsiene. Ak citite odpor,
zavadzac, ihlu ani vodiaci drdt nikdy
nezavadzajte ani nevytahujte bez toho, aby
ste najskor vizualne zistili pricinu a prijali
napravné opatrenia.
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10.Po pouziti mdze transseptalny vodiaci
drot predstavovat potencialne biologické
nebezpecenstvo. Zaohchadzajte s nim a
zlikvidujte ho v sdlade s prijatymi lekdrskymi
postupmi a prislusnymi miestnymi,
regionalnymi a vnatrostatnymi zakonmi a
predpismi.

sr-Uputstvo za upotrebhu

SafeSept® transeptalni zicani vodic je nitinolski zicani
vodic dizajniran da prode kroz medupretkomorski
septum uz podrsku transeptalnog uvodnika i da se
ponasa atraumatski kada se bez podrske uvodiu levu
pretkomoru. Navoj koji ne propusta rendgenske zrake
se nalazi na distalnom kraju uredaja i omogucava
fluoroskopsku lokalizaciju tokom procedure.

Na proksimalnom kraju uredaja se nalaze bele
odstampane oznake kako bi tokom procedure bila
vidljiva priblizna lokacija vrha transeptalnog Zicanog
vodica u odnosu na vrh igle, a koji se moze koristiti sa
ili bez hemostatickog adaptera u obliku slova Y koji se
povezuje sa sredisnim delom igle.

PREDVIDENA NAMENA

SafeSept® transeptalni Zicani vodic se koristi
zajedno sa transeptalnom iglom kako bi se postiglo
primarno probijanje medupretkomorskog septuma i
kako bi se igla, dilatator i uvodnik uveli kroz septum
sa desne strane srca na levu stranu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

SafeSept® je indikovan za upotrebu u procedurama
kod kojih se zeli postici pristup levoj pretkomori
koriscenjem transeptalne tehnike. SafeSept®
transeptalni Zicani vodic je predviden iskljucivo za
jednokratnu upotrebu.

KONTRAINDIKACIJE

Koriscenje transeptalnog Zicanog vodica je
kontraindikovano kod pacijenata sa sledecim
stanjima:

= |zmenjena anatomija zbog kongenitalnog
oboljenja srca ili drugih uzroka

Znacajan deformitet grudnog kosa ili kicme
Nemogucnost leZanja u vodoravnom poloZaju
Tekuca antikoagulantna terapija

Tromb ili tumor u levoj pretkomori

Dilatacija korena aorte

Prethodna reparacija medupretkomorskog
septuma ,zakrpom” (patch)

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI
= Samo za jednokratnu upotrebu: nemojte ponovo
koristiti ovaj uredaj. Nakon koriscenja, nije

moguce detaljno o€istiti biolodke i strane Cestice.

Ponovna upotreba ovog uredaja moze dovesti do
nezeljenih reakcija kod pacijenta.

Cuvajte ga na hladnom, tamnom i suvom mestu
Ukoliko se duze izlaze temperaturama preko 30
°C (86 °F), uredaj moZe da se odteti

Nemojte koristiti uredaj ako je pakovanje
otvoreno ili na bilo koji nacin osteceno

Nemojte koristiti uredaj ako zastitni poklopac na
vrhu nije na mestu

NEZELJENI DOGABAJI

Pared svih komplikacija povezanih sa bilo kojom
transeptalnom kateterizacijom srca, tokom
koriscenja transeptalnog Zicanog vodica moze se
dogoditi sledece:

= Probijanje slobodnog zida pretkomore

= Probijanje aorte

= Probijanje donje Suplje vene

= Probijanje koronarnog sinusa

= Tamponada

= Hemotoraks

= Arterijska embolija trombom na mestu punkcije
= Pluéna embolija

= Mozdani udar

= Smrt

= Aritmija pretkomore

= Rezidualni defekti septuma pretkomore

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Pridrzavajte se standardne transeptalne procedure:

1. Prema standardnoj proceduri, potrebno je
aspiriratiiispirati transeptalni sistem (zajedno
saiglom, dilatatorom i uvodnikom) pre i nakon
$to se uvede u desnu pretkomoru.

. Skinite zastitni poklopac sa vrha i uvucite
transeptalni zicani vodic polako u ispravljac za
vrh Zicanog vodica. Nemojte potpuno da izvucete
transeptalni Zicani vodic iz ispravijaca vrha.

. Uvedite do kraja ispravljac vrha u cvori$ni ventil
traseptalne igle.

. Uvodite transeptalni Zicani vodic sve dok
vrh ne ude u zakrivijeni deo transeptalne
igle (Odstampane oznake sluZe kao vodit za
uobicajene sisteme igle koji su komercijalno
dostupni. Generalno, transeptalni Zi¢ani vodic
moze da se gurne do prve odStampane oznake
kada se koristi transeptalna igla bez adaptera
u obliku slova Y. Nemojte pomerati Zicani vodic
dalje od vrhaigle).

. Zategnite ovalnu jamu transeptalnim dilatatorom
tako da dobije oblik Satora. Vrh transeptalne igle
treba da bude postavljen na manje od 0,5 cm od
vrha dilatatora.

. Pod vizuelnim nadzorom, odrZavajuci pomocu
dilatatora oblik Satora i ravnomernu silu
pritiska na septum, polako uvedite transeptalni
Zitani vodic kroz transeptalnu iglu, dilatator,
pa kroz medupretkomorski septum u levu
pretkomoru. Nastavite da uvlacite u jednu od
pluénih vena (navoj na zicanom vodicu koji ne
propusta rendgenske zrake treba da se vidiu
levoj pretkomori i nakon toga u plucnoj veni).

Ni u kom slucaju se Zicani vodic ne sme
uvoditi izvlaciti kada se oseti otpor, a

da se prethodno vizuelno ne utvrdi uzroki
preduzmu korektivne mere. Pre nego Sto
nastavite, proverite da li se transeptalni
Zicani vodi nalazi u odgovarajucem polozZaju.

. Traseptalni Zicani vodic treba da se uvede
priblizno 7 cm u levu pretkomoru tako da ceo
navoj koji ne propusta rendgenske zrake prode
kroz septum i bude vidljiv jer se na taj nacin
osigurava da vrh transeptalne igle nece zakaciti
navoj koji ne propusta rendgenske zrake tokom
uvlacenja.

. Polako uvedite transeptalnu iglu kroz dilatator
i preko transeptalnog zicanog vodica kroz
septum. Nemojte da drZite ili prik{jestite
transeptalni Zicani vodi¢ tokom uvlacenja
transeptalne igle. Ukoliko Zelite, izmerite
pritiske ifili ubrizgajte kontrastno sredstvo kroz
iglu pre nego Sto uvucete dilatator i uvodnik.
Kada je poloZaj vrhaigle u levoj pretkomori
potvrden, uvedite dilatator i uvodnik preko
transeptalnog Zicanog vodica u levu pretkomoru.

. Polako izvucite transeptalni Zicani vodic, iglu i
dilatator kao celinu, a uvodnik ostavite na svom
mestu. Nemojte prvo izvlaciti transeptalni
Zicani vodic, a ostavljati vrh transeptalne
igle izloZenim u levoj pretkomori. Ni u kom
slucaju se uvodnik, igla niti Zicani vodic
ne smeju uvoditi niti izvlaciti kada se oseti
otpor, a da se prethodno vizuelno ne utvrdi
uzrok i preduzmu korektivne mere.

10. Nakon upotrebe, transeptalni Zicani vodic

moze predstavljati potencijalnu biolosku
opasnost. Rukovanje ovom opremom i njeno
odlaganje treba da bude u skladu sa utvrdenim
medicinskim postupcima i vazecim lokalnim,
regionalnim i nacionalnim zakonima i propisima.
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SafeSept® Transseptal Guidewire

sv-Bruksanvisning

Den transseptala SafeSept®-ledaren av nitinol
(nickeltitan) &r avsedd att penetrera vaggen mellan
bada formaken ndr den stdds av ett transseptalt
inforingsstycke samt att vara atraumatisk nar den
utan stdd fors ini vanster formak. En rontgentat
spol finns i den distala dnden av enheten for att
mojliggora lokalisering med fluoroskopi under
forfarandet. | enhetens proximala ande finns vita
tryckmarkeringar for att mjliggéra ungefarlig
placering av den transseptala ledarens spets i
relation till nalspetsen under forfarandet vilket gors
antingen med eller utan en hemostatisk Y-adapter
som ar kopplad till nalfattningen.

AVSEDD ANVANDNING

Den transseptala SafeSept®-ledaren anvands
tillsammans med ett transseptalt nal for att gora
ett forsta hal i vaggen mellan bada formaken samt
for att vagleda nalen, dilatorn och infdringsstycket
genom septum fran hjdrtats hogra sida till hjartats
vanstra sida.

INDIKATIONER FGR ANVANDNING

SafeSept® drindikerad for anvandning i tillampningar
dar tkomstin i vanstra formak via transseptal teknik
dnskas. Den transseptala SafeSept®-ledaren ar
avsedd endast for engangsbruk.
KONTRAINDIKATIONER

Anvandningen av den transseptala ledaren ar

kontraindikerad i patienter med foljande konditioner:

= Forvrangd anatomi p.g.a. medfott hjartfel eller
andra orsaker

Betydande deformitet av brdstkorg eller ryggrad
Oftrmaga att ligga rakt pa rygg

Pagdende antikoagulering

Tromb eller tumdr i vanster formak

Dilaterad aortarot

Tidigare aterstallande av septum med patch
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

= Endast for engangsbruk: Ateranvand inte
enheten. Det ar inte mjligt att rengdra enheten

ordentligt av biologiska och frimmande material.

Ateranvandning av denna enhet kan orsaka
odnskade reaktioner hos patienter.
Fdrvara pa sval, mdrk och torr plats.

Langvarig exponering for temperaturer Gver
30°C (86 °F) kan skada produkten.

Anvénd inte om fdrpackningen ar Gppen eller
skadad pa nagot satt.

= Anvdnd inte om spetsskyddet inte ar pa plats.
NEGATIVA HANDELSER

Forutom de komplikationer som kan intréffa i
samband med transseptal hjdrtkateterisering kan
foljande intraffa vid anvandning av den transseptala
ledaren:

Punktering av formakets fria vigg
Punktering av aorta

Punktering av nedre halvenen
Punktering av koronar sinus
Tamponering

Hemothorax

Arteriell blodpropp fran tromb pa
punkteringsplatsen

Lungemboli

Slaganfall

Dddsfall

Formaksarytmi

Kvarvarande defekter i formaksseptum

SafeSept® Transseptal Guidewire

BRUKSANVISNING

Fdlj standardmetoder fir transseptala dtgérder:

1. Anvand allmant erkand teknik for att suga ut och
spola det transseptala systemet (inklusive nél,
dilator och hylsa) fore och efter att det fortsini
hoger formak.

2. Tabort spetsskyddet och dra den transseptala
ledaren [angsamt in i delen som utratar ledarens
spets. Drainte ut den transseptala ledaren helt
och hallet ur delen som utrétar spetsen.

3. Forinhela den delen som utratar spetsen i den
transseptala nalens fattning.

4. Skjut fram den transseptala ledaren tills spetsen
nar den bdjda delen av den transseptala nalen.
(Tryckmarkeringar finns som en guide for
vanliga kommersiella transseptala nalsystem.
Den transseptala ledaren kan generellt skjutas
fram till den forsta tryckmarkeringen nar en
transseptal nal utan Y-adaper anvands. Skjut inte
inledaren langre &n till nalspetsen.)

5. Anvand transseptal dilator for att tillsluta fossa
ovalis. Den transseptala nalens spets hor inte
ligga narmare an 0,5 cm fran dilatorns spets.

6. Med hjalp av visuell vagledning, medan du
genomfor tillslutning och haller ett jamt tryck pa
septum med dilatorn, skjut langsamt fram den
transseptala ledaren genom den transseptala
nalen, dilatorn, och vidare genom vaggen mellan
formaken in i vanster formak. Fortsatt framat
inienavlungvenerna (den rontgentéta spolen
pa ledaren bor kunna ses inne i vanster farmak
och senare in i lungvenen). Ledaren far aldrig
foras framat eller dras tillbaka om man
mater motstand utan att forst ha faststallt
orsaken visuellt och vidtagit korrigerande
atgarder. Forsakra att den transseptala
ledarens position ar korrekt innan du
fortsatter.

. Dentransseptala ledaren bor flyttas fram
ca7cminivanster formak sa att hela den
rontgentata spolen har passerat genom vaggen
och syns for att sakra att den transseptala
ndlens spetsinte fastnar i den rontgentdta
spolen under framférandet.

. Skjut angsamt fram den transseptala nalen
genom dilatorn och dver den transseptala
ledaren genom septum. Hall varkenii eller
fast den transseptala ledaren nar den
transseptala nalen skjuts fram. Om det
behdvs kan man mata trycket och/eller injicera
kontrastmedel genom nalen innan dilatorn och
inforingsstyckets hylsa fors fram. Nar det ar
forsakrad att nalspetsen ligger i vénster farmak,
skjut fram dilatorn och infdringsstyckets hylsa
langst med den transseptala ledaren in i vanster
formak.

. Dralangsamt bort den transseptala ledaren,
nalen och dilatorn som en enhet och lat
inforingsstyckets hylsa vara kvar pa plats.
Avldgsna inte den transseptala ledaren
forst som skulle lamna den transseptala
nalspetsen exponerad inuti vinster formak.
Inforingsstyckets, nalen eller ledaren
far aldrig foras framat eller dras tillbaka
om man mdter motstand utan att forst ha
faststallt orsaken visuellt och vidtagit
korrigerande atgarder.

10.Efter anvandning kan den transseptala ledaren
potentiellt utgdra hiologisk fara. Hantera och
bortskaffa enligt godkanda medicinska praxis
och tilldmpliga lokala lagar och regler.
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tr-Kullanma talimati

SafeSept® Transseptal Kilavuz Tel bir transseptal

introduser ile desteklendiginde interatriyal

septumu gegecek ve sol atriyuma desteklenmeden

ilerletildiginde atravmatik olacak sekilde

tasarlanmis bir nitinol kilavuz teldir. Islem

sirasinda floroskopik lokalizasyon saglamak

lzere cihazin distal ucunda radyopak bir sarmal

konumlandinilmistir. Igne gobedine bagli bir

hemostatik Y adaptor ile veya olmadan kullaniimak

lizereislem sirasinda igne ucuna gére yaklasik

Transseptal Kilavuz Tel ucu konumunu saglamak

amaciyla cihazin proksimal ucunda beyaz basili

isaretler konumlandinilmistir.

KULLANIM AMACI

SafeSept® Transseptal Kilavuz Telinteratriyal

septumda primer ponksiyonu olusturmak ve igne,

dilator ve introduseri septum iginden gecerek kalbin

sag tarafindan sol tarafina yonlendirmek iizere

transseptal bir igneyle birlikte kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

SafeSept® Uriininiin transseptal teknik yoluyla sol

atriyuma erisimin istendigi islemlerde kullanilmasi

endikedir. SafeSept Transseptal Kilavuz Tel®

Uriintnin tek kullanimlik olmasi amaglanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Transseptal Kilavuz Tel kullanimi asagidaki

durumlarin oldugu hastalarda kontrendikedir:

= Konjenital kalp hastaligi veya diger nedenlerle
bozulmus anatomi

= Onemli gogiis veya omurga deformitesi

Diiz yatamama

= Devam eden antikoagillasyon

= Sol atriyal trombus veya timor

= Genislemis aort kokii

= interatriyal septumun daha Gnce yamaile tamiri

UYARILAR VE ONLEMLER

= Sadece Tek KullanimUiktir: Bu cihazi tekrar
kullanmayin. Kullandiktan sonra biyolojik ve
yabanci materyalin iyice temizlenmesi mimkiin
degildir. Bu cihazin tekrar kullanilmasi advers
hasta reaksiyonlarina neden olabilir.

Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin

= 30°C(86°F) izerinde sicakliklara uzun siireli
maruz kalma dirline zarar verehilir

Paket agiksa veya herhangi bir sekilde hasarliysa
kullanmayin

= Ugkoruyucu yerinde degilse kullanmayin
ADVERS OLAYLAR

Herhangi bir transseptal kardiyak kateterizasyon ile
iliskili tim komplikasyonlara ek olarak Transseptal
Kilavuz Tel kullanimi sirasinda sunlar olusabilir:
Atriyal serbest duvar panksiyonu

Aort ponksiyonu

inferior vena kava ponksiyonu

Koroner sinis panksiyonu

Tamponad

Hemotoraks

Ponksiyon bélgesinde trombus nedeniyle
arteriyel emboli

Pulmoner emboli

inme

Oliim

Atriyal aritmiler

Rezidiiel atriyal septal defekt

KULLANMA TALIMATI

Standart preseptal teknigi izleyin:

1. Standart teknige gore sag atriyuma yerlestirme
oncesinde ve sonrasinda transseptal sistemde
(igne, dilatdr ve kilif dahil) aspirasyon yapin ve
SIVI gegirin.

2. Koruyucu ug kapagini gikarin ve Transseptal
Kilavuz Teli kilavuz tel ucu diizlestiriciye geriye
dogru yavasga yerlestirin. Transseptal Kilavuz
Teli ug dizlestiricinin tamamen disina cekmeyin.

3. Ug diizlestiriciyi transseptal ignenin gobegine
tam olarak yerlestirin.

4. Transseptal Kilavuz Teli, ug kismi transseptal
idnenin kavisli kismina girinceye kadar ilerletin
(Ticari olarak saglanan ve sik kullanilan
igne sistemleri icin bir kilavuz olarak basili
isaretler saglanmistir. Transseptal Kilavuz Tel,

Y adaptorsiiz bir transseptal igne kullanilirken
genel olarak ilk basili isarete ilerletilebilir.
Kilavuz teli ignenin ucunun otesine ilerletmeyin).

5. Transseptal dilator ile fossa ovaliste bir gikinti
olusturun. Transseptal igne ucu pozisyonu dilator
ucundan en fazla 0,5 cm geride olmalidir.

6. Gorsel kilavuzluk altinda dilator ile septumda bir
¢ikintr olustururken ve siirekli giic uygularken
Transseptal Kilavuz Teli transseptal igne, dilatar
ve interatriyal septum icinden sol atriyuma
yavasga ilerletin. Pulmoner venlerden biriigine
ilerletmeye devam edin (Kilavuz teldeki radyopak
sarmalin sol atriyum ve sonrasinda pulmaner
veniginde oldugunun gérilmesi gerekir).
Direngle karsilagildiginda, nedenini gorsel
olarak belirleyip ¢oziimleyici eylemler
yapilmadan kilavuz tel asla ilerletilmemeli
veya geri cekilmemelidir. Devam etmeden
once Transseptal Kilavuz Tel konumunun
uygun oldugunu dogrulayn.

. Transseptal igne ucunun ilerletme sirasinda
radyopak sarmala takilmamasini saglamak
lizere tiim radyopak sarmalin septumu gegmesi
ve goriniir olmast igin Transseptal Kilavuz Tel sol
atriyuma yaklasim 7 cm ilerletilmelidir.

. Transseptal igneyi dilatdr icinden ve Transseptal
Kilavuz Tel iizerinden gegecek sekilde septum
icinden yavasca ilerletin. Transseptal igneyi
ilerletirken Transseptal Kilavuz Teli
tutmayin veya bir yerde sabitlemeyin.
Isterseniz dilatr ve introduser kilifiilerletmeden
once igne icinden basinglari olgin ve/veya
kontrast madde enjeksiyonu yapin. Igne ucunun
sol atriyum iginde pozisyonu dogrulandiktan
sonra dilator ve introduser kilifi Transseptal
Kilavuz Tel iizerinden sol atriyuma ilerletin.

. Transseptal Kilavuz Tel, igne ve dilatori
hep birlikte yavagca ¢ikarip introduser kilifi
yerinde birakin. Once Transseptal Kilavuz
Teli gikarip transseptal igne ucunu sol
atriyum iginde agikta birakmayn. Direngle
karsilasildiginda, nedenini gorsel olarak
belirleyip ¢oziimleyici eylemler yapilmadan
introduser, igne veya kilavuz tel asla
ilerletilmemeli veya geri gekilmemelidir.

10.Kullandiktan sonra Transseptal Kilavuz Tel
biyolojik tehlikeli bir madde olabilir. Kabul
edilmis tibbi uygulama ve gegerli yerel, bolgesel
ve ulusal kanunlar ve diizenlemeler uyarinca
muamele edin ve atin.

~
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the EC directive 93/42/
EEC relating to medical
products. Itis therefore

designated with the CE mark ;) .y 5is 5

The product can be used in

all European Union countries ™.yl .

as well as in countries
that recognize the above-
mentioned directive.
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zemich, které uznavaji
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EU-direktivet 93/42/EEC
vedrorende medicinsk
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market med CE-market.

Produktet ma bruges i
alle lande inden for EU
savel som lande, der
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CEE de (a CE relativaa
productos sanitarios. Por
consiguiente se le ha con-
cedido la marca CE. Este
producto puede utilizarse
en todos los paises de la
Unidn Europea asi como
en aquellos paises que

CTpaHuTe, KOUTO Ca fornzvnte direktiv. zugelassen. 0V npoavagepBeioa reconozean la directiva
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adresse

Adresse des australisch-
en Verantwortlichen

MedBuvon NpowBnT oTnv
Auatpahio

Direccidn patrocinador
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Lugege kasutusjuhendit

Katso teknista kayt-
toopasta

Consultez le manuel
technique !

Provjerite u tehnickom
priruéniku!

Olvassa el a kezelési
itmutatot!

Consultare il manuale
tecnico!
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KapaHbla!
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tamiseks. Arge kasutage
korduvalt!

Vain kertakayttoon. Ei
saa kdyttad uudestaan!

Exclusivement a usage
unique. Ne pas réutiliser !

uporabu. Nemojte
visekratno koristiti!

felhasznalasra. Ne
hasznalja djra!

Monouso. Non usare
di nuovo!

BEARIE. BER
Law!

bip faHa pet KongaHy.

Arge steriliseerige

Ei saa steriloida

Nemojte ponovno
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voib kasutada Euroopa
Liidu riikides ja teistes
riikides, mis tunnustavad
iilalmainitud direktiivi.

voidaan kayttaa kaikissa
Euroopan unionin maissa
sekd maissa, jotka tun-
nustavat ylla mainitun
direktiivin.

produit peut étre utilisé
dans tous les pays de
('Union européenne ainsi
que dans les pays qui
reconnaissent la directive
susmentionnée.

Ovaj se proizvod moze
koristiti u svim zemljama
Europske unije, kao i u
zemljama koje priznaju
navedenu Direktivu.

termék az Eurdpai Unid
valamennyi orszagaban
hasznalhato, illetve olyan
orszagokban is, amelyek
elfogadjik a fent emlitett
iranyelvet.

prodotto pud essere usato
in tutti i Paesi dell'Unione
Europea e nei Paesi che
riconoscono la direttiva
suddetta.
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Skaitykite techninj
vadovg

Izlasiet tehnisko
rokasgramatu!

Raadpleeg technische
handleiding

Seiden tekniske
handboken!

Zapoznaj sig z instrukcja
techniczng!

Consulte o manual médico

Consulte 0 manual técnico

mo| £atelolon At
g3t ohilg!

ite, jei pakuote
paieista!

, jaiepako-
jums ir bojats!

Niet gebruiken als de ver-
pakking is beschadigd!

Ma ikke brukes dersom
emballasjen er skadet!

Nie uzywac, jesli opak-
owanie jest uszkodzone

Nao use o produto se
aembalagem estiver
danificada!

Nao utilizar se a embala-
gem estiver danificada!

ko It v nl no pl pt-br pt-ib

DEHs Modelio numeris Modela numurs Model M Numer modelu Nimero do modelo Nimero do modelo

EEHS Partijos numeris Partijas numurs Lotnummer Lotnummer Numer partii Nimero do lote Nimero do lote
Ru 2 Naudoti iki Izlietot lidz Uiterste gebruiksdatum  Brukes innen Termin waznosci Usar até Utilizar até
II' =2 Skaitius Daudzums Aantal Antall llos¢ Quantidade Quantidade
W 37| Dydis Diametrs Diameter Diametras Diameter Diametro Diametro

Zo| Ilgis Garums Lengte Lengde Dtugosé Comprimento Comprimento
M =Y P inimo data Razo$ datums Productiedatum Produksjonsdato Data produkcji: Data de fabricagao Data de fabrico
[i]
®

\\;/, P . . . .
A~ XIAFZIMS TISHA Nepa_udnklte,]el pakuoté = q Bew:aarhulten het Trzyma]urzqdzenlezdala Manter afastado da Mantenha afastado da
4\'\ HAFBHE TEtHR pazeista Sargat no saules gaismas zonlicht Holdes unna sollys od $wiatta stonecznego  luz solar luz solar
o 2zt 2o Hmotmg  Sandeliuokitesausoie g0zt o mitruma Droog bewaren Uppberares paet Przechowuj urzadzenie W g, g num ocal secol  Armazene em local secol
e < vietoje 9 9 tort sted suchym miejscu! . ’
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Temperatiros riba

Temperatiras
ierobezojums

Temperatuurbeperking

Temperaturbegrensning

Ograniczenia temperatury

Limite da temperatura

Limite da temperatura

Sterilizuotas etileno
oksidu

Sterilizéts ar etilénoksidu

Met ethyleenoxide
gesteriliseerd

Sterilisert med
etylenoksyd

Sterylizowane tlenkiem
etylenu

Esterilizado com dxido
de etileno

Esterilizado com dxido
de etileno

LI 8. THAHESHA|
OplR!

Vienkartiniam

Tikai vienreizéjai

pakartotinai!

atkartoti!

Uitsluitend voor
eenmalig gebruik. Niet
hergebruiken!

Kun for engangsbruk. lkke
for gjenbruk!

Tylko do jednorazowego
uzytku. Nie uzywac
ponownie!

Produtos de uso tnico.
Nao reutilize!

Apenas utilizagdo tnica.
Nao reutilizar!

Nesterilizuokite

Nie sterylizowac

E%@E*

mn
m

23] ilizét atkartoti! i ili | 3 iliseres! 3 ilize! H ilizar!
THE S| OpMIR! pakartotinai Nesterilizet atkartotil Niet hersteriliseren! Ma ikke resteriliseres! powtdrnie Nao reesterilize! Nao reesterilizar!
H|Z=2|At Gamintojas Razotajs Fabrikant Produsent Producent Fabricante Fabricante
REIA Platintojas Izplatitajs Distributeur Distributer Dystrybutor: Distribuidor Distribuidor

P = Markering Europese Europejski znam zatwi- Marca de aprovagao g;rr:;e?: 22;?;?3:3;;]

28 &¢l 0t3. o] ®IE Europos patvirtinimo o Eiropasapstiprinajuma - goedkeuring, Dt product Europeisk godkjennings- ~ erdzenia. Produkt spetnia europeia. Produto em esté em conformidade
SolSHBO CfRtEC  nasEEmnsall  zime. Sisproduktsatbilst Yoldoetaandeeisen  merke Detfe produkieter wymogidyrektywy WE | COMOIMIGa0ECOMa Lo CE 931421
-D—* =t tinka EB direktyva 9362/ ES Direktivai 93/62/EEK  van EG-richtlijn 93/42/ NPT TR 9ot i ymogi dyrektywy WE o otiva da CE 93/42/EEC

irective 93/42/EEC  Egp, taikoma medicinin- EEG inzake medische 93/42/EWG dla produktow EEC referente a produtos

= z23HLc} ofof
2} CE 0t=37+ EAI=|0f

UELCL O MER2 2=

SEIcte 2otet A7 4
2 olmets 2ofAl
Age + ABLict

iams gaminiams. Del to jis
pazymétas ,CE" Zenklu.
Gaminj galima naudoti
visose Europos Sajungos
Salyse bei tose Salyse,
kuriose pripazjstama
minéta direktyva.

par medicinas iericém.
Tadel tas ir markets ar
CE zimi. Produktu var
izmantot visas Eiropas
Savienibas valstis, ka
arivalstis, kas atzist
iepriekSmingto direktivu.

hulpmiddelen. Het

heeft derhalve een
CE-markering. Dit product
mag in alle landen van

de Europese Unie worden
gebruikt, en tevensin alle
landen die bovenstaande
richtlijn erkennen.

93/42/EDF om medisinsk
utstyr. Det er derfor
merket med CE-merket.
Produktet kan brukes i
alle EU-land, samt i andre
land som anerkjenner
ovennevnte direktiv.

medycznych. Wobec tego
jest oznaczony sym-
bolem WE. Produkt mozna
stosowac w krajach Unii
Europejskiej i w innych
krajach, ktdre przyjety
powyzsza dyrektywe.

relacionada a produtos
médicos. Portanto, possui
amarca CE. 0 produto
pode ser usado em todos
os paises da Unido Euro-
peia e também em paises
que reconhecem a acima
referida diretiva.

médicos. Estd assim
designado com a marca
CE. 0 produto pode ser
usado em todos os paises
da Unido Europeia bem
como em paises que
reconhecam a directiva
supramencionada.

Vertegenwoordiger in

RYE Atstovas Europoje Eiropas parstavis Europa Europeisk representant  Przedstawiciel europejski Representante na Europa  Representante europeu
o Lo - . q Australiana patrocinador
QAEz|dzjot = Australijos reméjas Australijas sponsora Adres Australische Adres sponsora Enderego do patrocinador
PNEEE adresas adrese sponsor AlstralsKsponsoradiesse australijski da Australia enderegamento
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Nu utilizati produsul

Henb3s ucnonb3osats,

Izdelka ne up-

o u sk sl sr sV tr zh

Numér model Homep mogenu Cislo modelu Stevilka modela Broj modela Modellnummer Model numarasi RS

Numar lot Homep naptuu Cislo arze Stevilka serije Broj serije Partinummer Parti numarasi #s
g;‘ea L&‘;“m pénila Cpok rogHocTu Spotrebujte do Rok uporabe Bsmgim roka Anvénd fore Son Kullanim Tarihi REES
|1-__|__| Cantitate Kouyectso Mnoistvo Koli¢ina Kolicina Kvantitet Adet He
W Diametru [Tnamerp Priemer Premer Precnik Diameter Cap Bi#

Lungime Nnuna Dizka Dolzina Duzina Langd Uzunluk KE
M Data fabricatiei [lata Bbinycka Datum vyroby Datum izdelave Datum proizvodnje Tillverkningsdatum Uiretim Tarihi =k
El:i] E:':l:iﬂtagi mEnEL ESE;&E&?& c S?;L'zi:: technicki Glejte tehniéni prirognik! S:ﬁmm tehnickom Se teknisk handbok! Teknik kilavuza bagvurun! ESREAFA!
®

R i Ak je obal poskodeny, A , Nemojte koristitiakoje  Anvand inte om forpack-  Ambalaj hasarliysa WNREEWIR, B

gz::,?ﬁ:ﬁlalu{esw ﬁﬁgggﬁﬁﬂzm vyrobok nepouzivajte! :Lﬁgzg:aﬁ:r embalaza pakovanje odteceno! ningen ir skadad! kullanmayin! !
\\;/, . L 9 . . . I . . -
A~ Ase feri de lumina directd bepeyb 0T conHeyHoro Drite bokom od Ne izpostavljajte soncni  Driati udaljeno od . Giines Isigindan uzak e
4\'\ asoarelui cseta slnecného svetla svetlobi sunceve svetlosti Skyddas mot solljus tutun BT
? Asepastralalocuscat  Xpauuto 8 cyxom mecte!  Uchovajte v suchu! Hranite na suhem Cuvatina suvom mestu! ~ Farvaras torrt! Kuru bir yerde saklayin! &7 F FIRA0!

i «  TeMnepatypHoe . . S - N

Limite de temperatura orpaHseime Teplotny rozsah Temperaturna omejitev  Ogranienje temperature  Temperaturbegransning ~ Sicaklik sinirlamasi SRR

Sterilizat cu oxid de Crepunuaoaxo Sterilizovany etylén- Sterilizirano z etile- " " . Steriliserat med Etilen oksit ile sterilize S ———
STER"'E etilend 3TUNEHOKCHAOM. oxidom. noksidom Sterilisano etilen oksidom etylenoxid edilmistir BRBFRLERE

A < vx o T0NbKO A1 0AHOPA30BOT0 B Samo za enkratno Iskljucivo za jednokratnu . Eullanimlik N

Produs de unica folosinta. Len na jedno pouZitie. L A Endast for uk. Sadece tek tir. (UE—riEER, 0E

® Nu reutilizati! aam:sgzml :gmpum Nepouzivajte opakovane! :gm‘;‘;,m uporabljajte Eg:nitsrgtbi:j.Nemo]te POnOVe " iieranvand inte! Tekrar kullanmayin! SBA!
P He nofseprath P e Nemojte ponovo H . . R 3 Ju——
@ Nu resterilizatil NOBTOPHO Nesterilizujte opakovane! Ne sterilizirajte ponovno! sterilisatil Atersterilisera inte! Tekrar sterilize etmeyin! 1) EEHS!
CTepuaM3almm. :

“ Producator Npoussonutens Vyrobca Proizvajalec Proizvodaé Tillverkare Uretici HIER

Distribuitor Juctpubbiotop Distribitor Distributer Distributer Distributdr Dagitict ZHH

EBponeiickuii 3Hak
. COOTBETCTBHS. Inacka schvalenia Europeiska typgodkan-
Marcaj de omologare Hactoswwii npoaykt Eurdpskou tniou. 0Oznaka evropske odo- Uznaka evropskog nandemarket. Denna

mn
m

europeand. Acest produs
este conform cu Direc-
tiva CE 93/42/CEE privind
produsele medicale.
Prin urmare, primeste
marcajul CE. Produsul
poate fi utilizat in toate
tarile Uniunii Europene,
dar sifn alte tari care
recunosc directiva mai
sus mentionatd.

COOTBETCTBYET fINPEKTHBE
0 MELHUUMHCKUX U3LeUAX
93/42/EEC. TloaTomyy
HEro ecTb MapkupoBKka
“3uak CE”. HacToawuit
NPOAYKT paspelueH K
1ICNONb30BAHHIO BO BCEX
cTpanax Esponeiickoro
Coto3a, aTakxe B Apyrux
CTpaKax, KoTopble

Tento vyrobok vyhovuje
smernici ES 93/42/EHS
tykajicej sa zdravot-
nickych vyrobkov. Preto
je oznaceny znackou CE.
Vyrobok sa moze pouzivat
vo véetkych krajinach
Eurdpskej tnie ako aj v
krajinach, ktoré uznavaji
vy§sie spominani

odobrenja. Ovaj proizvod
je uskladen sa direktivom
Saveta Evrope 93/42/EEC
koji se tice medicinskih
proizvoda. Zbog toga je
oznacen oznakom CE.
Ovaj proizvod se moze
koristiti u svim zemljama
Evropske unije, kaoiu
zemljama koje priznaju
gore pomenutu direktivu.

britve. Izdelek je skladen
zdirektivo Evropskega
sveta 93/42/EGS v zvezi z
medicinskimi izdelki. Zato
je opremljen z oznako CE.
Izdelek se lahko uporablja
vvseh drzavah Evropske
unijein v drzavah,

ki priznavajo zgoraj
navedeno direktivo.

produkt dverensstammer
med EG-direktivet 93/42/
EEC om medicin-

ska produkter. Det ar
darfor forsett med en
CE-markning. Produkten
kan anvandasialla
lénder inom Europeiska
unionen liksom i ldnder
som erkdnner det ovan

Avrupa onay isareti. Bu
iiriin, tibbi driinlerle
ilgili 93/42/EEC sayili AB
yonetmeligi ile uyumlu-
dur. Uriin bu nedenle CE
isareti icerir. Uriin biitin
Avrupa Birligi iilkelerinde
ve yukarida sozii edilen
yonetmeligi taniyan
iilkelerde kullanilabilir.

NPU3HAIOT yKA3aHHYI0 smernicu. namnda direktivet.
BbILLIE ANPEKTHBY.
Reprezentant european  flpeactasutens 8 Espone  Zastupca pre Eurdpu Evropski predstavnik Predstavnik za Evropu Europeisk representant  Avrupa Temsilcisi AR
Adresa finantatorului Asctpanwiickuiiagpec  Australsky sponzor Naslov avstralskega 5 Adress till australiensisk C AR
o e pexnaMogaTens e sponzorja Australac zirant adresa spansar Avustralya sponsor adresi AT BB
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