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Instructions for Use

Description

The CPS Direct™ Universal slittable outer guide catheter facilitates left heart
lead delivery during cardiac resynchronization therapy (CRT) procedures. The
CPS Direct™ Universal slittable outer guide catheter provides access to the
coronary venous system and acts as a conduit for contrast medium,
implantable coronary leads, or other devices. The shaft of the catheter has a
silicon-based coating.
The system includes:

= CPS Direct™ Universal slittable outer guide catheter with hemostasis

valve, for use in cannulating the coronary sinus vein.

= Dilator, for dilating the vein and facilitating access to the vasculature.
= CPS Direct™ Valve Bypass Tool, for facilitating the entry of devices
through the hemostasis valve.

Table 1. CPS Direct™ Universal Slittable Outer Guide Catheter Models

Model Description Length Inner Diameter Outer Diameter

DS2C018  Straight 47cm  8.01F(2.67mm) 9.90 F(3.30 mm)
DS2C019  115° 47cm  8.01F(2.67mm) 9.90F (3.30 mm)
DS2C020  135° 47cm  8.01F(2.67mm) 9.90F (3.30 mm)
DS2C021  Wide 47cm  8.01F(2.67mm) 9.90 F (3.30 mm)
DS2C022  X-Wide 47cm  8.01F(2.67mm) 9.90F (3.30 mm)
DS2C023  Right-Sided 47cm  8.01F(2.67 mm) 9.90 F (3.30 mm)
DS2C024' 115°-S 47cm  8.01F(2.67mm) 9.90 F(3.30 mm)
DS2C025  Straight 54cm  8.01F(2.67 mm) 9.90F (3.30 mm)
DS2C026  115° 54cm  8.01F(2.67mm) 9.90F (3.30 mm)
DS2C027  135° 54cm  8.01F(2.67mm) 9.90F(3.30 mm)
DS2C028  Wide 54cm  8.01F(2.67mm) 9.90F (3.30 mm)
DS2C029 3D 42cm  8.01F(2.67mm) 9.90 F (3.30 mm)
DS2€030" 115°-S 54cm  8.01F(2.67mm) 9.90F(3.30 mm)

" Model not CE marked

Intended Purpose

The CPS Direct™ Universal slittable outer guide catheter is intended to
provide a transvenous conduit for navigation of the coronary venous system
anatomy and delivery pathway during cardiac surgery procedures for
contrast media, implantable left heart pacing leads, or other delivery tools.

Indications for Use

The CPS Direct™ Universal slittable outer guide catheter is a delivery tool
used during cardiac implant procedures in patients indicated for cardiac
resynchronization therapy (CRT) for treatment of heart failure.

Table 2. Accessories and Intended Purpose

Accessory

Intended

(Model Number) Purpose

Slit the catheter after delivery of the
left ventricular pacing lead.

CPS™ Universal Slitter (DS2A003)

Enables the entry of devices through
the hemostasis valve.

CPS Direct™ Valve Bypass Tool
(410194)

Contraindications

There are no known contraindications for CPS tools and accessories.

Patient Target Group

CPS tools and accessories are used in adult patients with heart failure, who
are undergoing implantation of a cardiac resynchronization therapy system.



Intended User

This device should be used by or under the supervision of physicians trained
in the technique of percutaneous venous access.

Warnings

This is a single-use disposable medical device. Do not resterilize or
reuse. Resterilizing or reuse of this device may negatively impact
material integrity and structural stability as well as increase risk of
infection.

The contents of the package are sterile if package is unopened and
undamaged. If the sterile packaging is damaged or unintentionally
opened, do not use the catheter.

The guide catheter dilator must be removed or retracted within the
guide catheter tip to minimize the risk of perforation when in the right
chamber of the heart.

Temporary pacemaker should be readily available during implant as
necessary.

Do not use if stored outside the protective outer carton. Store in a cool,
dark, and dry place.

Use the catheter prior to the Use Before date on the package label.

Precautions

Do not alter the device.

Failure to follow the instructions may compromise catheter performance
and result in complications.

Refer to the instructions supplied with any interventional devices to be
used in conjunction with the catheter for their intended uses,
contraindications, and potential complications.

Inspect all components prior to use.

Always inspect the catheter for damage prior to insertion or
re-insertion. Do not use if package is damaged. Examine all parts to
ensure that its size and shape are suitable for the specific procedure for
which it is to be used.

Due to the relative stiffness of the catheter, damage to the walls of the
vessels may include perforations or dissections. If resistance is
encountered, do not force the catheter. Withdraw the catheter, correct
the difficulty, and reinsert.

This catheter should be maneuvered under fluoroscopic guidance. The
long-term risk of protracted fluoroscopy (i.e. fluoroscopic radiation) has
not been established. Therefore, careful consideration must be given for
the use of the device.

Precautions to prevent clotting should be taken whenever entering the
vascular system. The patient’s clotting system should be evaluated prior
to catheterization.

Use anticoagulant as training and experience dictate.

Flush the lumen, sideport, and stopcock with normal saline prior to use
in the patient. Once the catheter has been introduced into the patient,
maintain the patency of the lumen by periodic aspiration and flushing of
the lumen or by using a continuous infusion of normal saline through
the sideport.

Upon withdrawal of the guidewire or other inserted devices, aspiration
followed by flushing through the stopcock is recommended to remove
any fibrin accumulation.

Not intended for use with high-pressure injection equipment.

The sealing force of the hemostasis valve may alter or impair the
function of some guidewires.

Avoid twisting or excessive force on guidewires, which may cause core
wire to penetrate the coil spring of the guidewire and damage the
catheter. Exercise caution when using movable core guidewires as this
can also cause damage to the vessels.

Do not attempt to advance or withdraw the guidewire if unusual
resistance is felt. Use fluoroscopy to determine cause.

If excessive resistance is encountered while using the slitter, do not
continue slitting the outer guide catheter.

Stretching and/or kinking of the catheter may result in damage. Handle
with care.

Dispose of this device according to local laws and regulations.

The device should only be used by experienced physicians trained in
endovascular procedures.

Individual patient anatomy and physician technique may require
procedural variations.



= Guidewires or other inserted devices should be inserted or removed
slowly through the hemostasis valve. Damage may occur due to rapid
insertion or removal resulting in blood flow though the hemostasis
valve. Do not advance or withdraw these devices when resistance is
met. Determine cause by fluoroscopy and/or other methods and take
remedial action.

= Itis recommended that a guidewire be used to advance the guiding
catheter into the venous system, right atrium or coronary sinus.

= Do not attempt to insert a catheter or other device with an outer
diameter larger than the size specified into the catheter, hemostasis
valve, or the valve bypass tool. Refer to the Catheter Models table and
package labeling for size and diameter information.

= Proper precautions should be taken to prevent bleeding and air
embolism. Infusion through the side port should be done only after all
air is removed from the unit.

= This device should only be used with equipment that complies with
international safety standards.

= Do not expose to solvents as this can compromise essential material and
design characteristics leading to device failure.

This catheter should be maneuvered under fluoroscopic guidance. The
long-term risk of protracted fluoroscopy (i.e. fluoroscopic radiation) has
not been established. Therefore, careful consideration must be given for
the use of the device.

Potential Adverse Events

This device should be used by physicians familiar with percutaneous
catheter introduction. Complications related to the use of the device and/or
any catheterization procedure include, but are not limited to, the following:

Table 3. Potential Adverse Events

Adverse Event Categories

Arrhythmia Induced atrial ectopy or arrhythmia
Induced ventricular ectopy or arrhythmia
Induced AV block

Lead dysfunction (sensing/threshold Issue)

Cardiac perforation = Cardiac tamponade
Pericardial effusion
Perforation of the myocardium

= Pericarditis
Death
Dissection = Coronary sinus dissection
= Coronary vein dissection
Embolism = Air embolus

Intravascular foreign body
Dislodgement of intracardiac thrombus

Extra cardiac Diaphragmatic stimulation

stimulation = Intermittent phrenic nerve stimulation
Hypersensitivity = Allergic reaction
Infection = Endocarditis
= Pericarditis
Pleural perforation = Hemothorax
= Pneumothorax

Prolonged surgery Lead dislodgement

Failed or abandoned procedure

Tricuspid valve
perforation

Vascular perforation = Arteriovenous fistula

Arterial perforation

Coronary sinus or coronary vein perforation
Hematoma

Venous perforation

Vascular thrombosis Thrombophlebitis

Venous occlusion




How Supplied

The CPS Direct™ Universal slittable outer guide catheter is supplied sterile,
for single use only, provided the package is unopened and undamaged.

Storage

Handle with care. The CPS Direct™ Universal slittable outer guide catheter
should be stored in a well-ventilated area under conditions that protect it
from extreme temperatures and humidity.

Store the catheter at 20°C (68°F). During storage, temperature excursions
are permitted between 15°C and 25°C (59°F and 77°F). During
transportation, the catheter can be exposed to temperature excursions
between -5°C and 50°C (23°F and 122°F) that last up to 24 hours.

In addition, cartons containing these items should be protected from water
and should not be crushed. Do not remove from outer box. Rotate stock
regularly.

Instructions for Use

Inserting the CPS Direct™ Slittable Outer Guide
Catheter

1. Review the label carefully for product identification and outer guide
catheter configuration.

2. Flush all components of the outer guide catheter with normal saline
solution.

3. Follow normal accepted practice for vessel puncture and guidewire
insertion.

4. Once venous access is achieved, insert a guidewire through the needle
and withdraw the needle.

5. Advance the dilator and the outer guide catheter over the guidewire and
into the vein.

6. Advance the guidewire into the right atrium.

7. While retaining the guidewire in place, remove the dilator from the
outer guide catheter.

8. Advance the outer guide catheter over the guidewire and into the right
atrium.

9. Retract the guidewire, leaving the outer guide catheter in the right
atrium.

10. Position the outer guide catheter into the coronary sinus using the
preferred method. An inner catheter may be used to facilitate
placement.

11. Insert and advance a catheter or lead into the desired position. A valve
bypass tool, such as the CPS Direct™ Valve Bypass Tool, may be used to
enhance introduction of a catheter or lead through the hemostasis valve
as follows:

a. Insert the valve bypass tool shaft completely into the hemostasis
valve until it rests on the cap of the hub.

b. Insert a catheter or lead through the lumen of the valve bypass tool
and well into the sheath lumen.

c. While securing the catheter or lead, remove the valve bypass tool
from the hemostasis valve by sliding it proximally up and off the
catheter/lead.

d. Immediately aspirate for the presence of air and flush the outer
guide catheter through the sideport.

Removing the CPS Direct™ Universal Slittable
Outer Guide Catheter

NOTE:

= When removing catheters, take care to avoid dislodging the lead.
= If an inner catheter is used, remove the inner catheter first, then the outer
catheter.
1. Attach the distal portion of the CPS™ Universal Slitter to the lead by
securing the lead in the channel on the top of the slitter. Hold the slitter

and lead securely in one hand. Grasp the catheter to be slit with the
other hand.

2. Pull the catheter to be slit against the slitter blade and away from the
slitter until the catheter is completely cut.

NOTE:



= If an inner catheter is used, hold the outer catheter steady while
pulling back on the inner catheter. Repeat steps 1 and 2 to remove the
outer catheter.

= To decrease the risk of dislodging the lead, do not push the slitter
down the catheter. The slitter must remain in a stable, fixed position
while the catheter is pulled back against the blade.

3. Once the lead is visible and the catheters are removed, carefully remove
the lead from the slitter.

4. Using fluoroscopy, verify the lead position.

Performance Characteristics

The CPS Direct™ Universal family of outer guide catheters is designed for
transient use only during surgical procedures to facilitate left heart lead
delivery. They are compatible with other products in the CPS Cardiac
Positioning System family, which is an inter-compatible system of tools
designed to efficiently and predictably deliver the left heart lead. The CPS
catheter has not been evaluated for MR compatibility and its use in MR
environment is not determined.

Incident Reporting

If, in the course of use of this device, you have reason to believe that a
serious incident occurred, please report it to the manufacturer. For
customers in the European Union, report the serious incident to your
national authority as well as to the manufacturer.

Clinical Data Summary

A summary of the safety and clinical performance for this device is available
at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the
UDI-DI provided on the outer packaging of the device.

Clinical Benefits

The CPS Direct™ Universal slittable outer guide catheter enables the
implanting physician to cannulate the coronary sinus and provides a conduit
for contrast medium, implantable leads, and other delivery tools. It is an
essential element in the success of implanting a left ventricular lead for
successful resynchronization therapy.

Symbol Definitions

The symbols below and harmonized symbols may be found on the product
or product label. For harmonized symbols, refer to the Universal Symbols
Glossary at medical.abbott/manuals.

Symbol Definition

é Caution

Follow instructions for use on this

website

medical.abbott/manuals

R CAUTION: Federal law (U.S.) restricts this

ONLY device to sale by or on the order of a

physician.

C € Affixed in accordance with European
Union Medical Device Regulation

0123 2017/745. Hereby, Abbott Medical

declares that this device is in compliance
with the essential requirements and
other relevant provisions of this
Regulation.

Temperature limit
NOTE: The temperature range indicates
excursions during transportation.

i Storage temperature

Keep away from sunlight
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Keep dry

Non-pyrogenic

Outer diameter

Inner diameter

Length

Catalog number

Do not re-use

Do not resterilize

Sterilized using ethylene oxide

Use-by date

EWE@@EIC@@X

Date of manufacture

littable Outer Guide Catheter|
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Slittable Outer Guide Catheter

Do not use if package is damaged

Packaging unit
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Medical Device

-
(o)
-

Batch code

Unique device identification number

Single sterile barrier system

Manufacturing facility

Manufacturer
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Ukrainian mark of conformity to the
technical regulations, where 101 is the
assessment body.

@

Importer




BG: bbarapcku

YHusepcaneH CPS Direct™

Pasuensaly, ce BbHLUIEH BOAELL KaTETbP
MHCTpYKuMK 3a ynotpeba

OnucaHue

PasuenBawumaT ce BbHWeEH Bogew, KateTbp CPS Direct™ Universal ynecHsBa
[OCTaBAHETO Ha e1eKTPOoA, B 1ABaTa NOMIOBMHA Ha CbPLETO No Bpeme Ha
npoueaypu 3a Tepanus CbC CbpaeyHa pecuHxpoHusaums (CRT).
PasuenBawmAT ce BbHIWEH BogeL KaTeTbp CPS Direct™ Universal ocurypssa
[OCTbN 40 KOPOHApHaTa BEHO3HA CUCTEMA U C/TYXKM KaTo NPOBOAHWK 33
KOHTPACTHO BELLEeCTBO, UMMNIAHTUPYEMM KOPOHAPHWU ENEKTPOAU UK APpYTU
nsgenua. Octa Ha KaTeTbpa MMa NOKPUTHUE HA OCHOBATa Ha CUINKOH.
CuctemaTta BKAtoYBa:

= PasuenBall ce BbHWeH BogeLy, KateTbp CPS Direct™ Universal ¢
XeMOCTa3Ha Knana 3a ynotpeba npu KaHoAnpaHe Ha BeHa OT
KOPOHapHWA CUHYC.

. Ll,vmaTaTop 3d paswunpABaHe Ha BeHaTa U yaNeCHABaHe Ha A0CTbNa A0
CbA0BaTa MpeXKa.

* MHCTpyMeHT 3a baiinac Ha knana CPS Direct™, 3a ynecHaBaHe Ha
BbBEXJAHETO Ha U3Je/nA Npe3 XeMocTasHaTa Kaana.

Tabnnua 1. Mopgenv Ha pasuensaly, Ce BbHLUIEH BOAEL, KaTeTbp
CPS Direct™ Universal

Mogpen OnucaHue AbmkuHa BbTpeweH BbHWweH
AnameTbp AnameTbp
DS2C018 TpaBa 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C019  115° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C020 135° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C021  WwupuHa 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C022  X-lUupuHa 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C023  [ecHoctpaHeH 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C024" 115°-S 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C025 Mpaga 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C026  115° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C027 135° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C028  LWupwuHa 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C030" 115°-S 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

" Mogenu, kouto HamaT CE MapK1poBKa

NpeaHa3sHauyeHUue

PasuenBsawmAT ce BbHIWEH BogeLw, KaTeTbp CPS Direct™ Universal e
npesHasHayeH Aa OCUrypsaBa No Bpeme Ha XMPYPruyecku CbpaeyuHu
npoueaypu TPAaHCBEHO3€EH KaHan 33 HaBUraLMa No aHaTOMMUATA Ha
KOpOHapHaTa BEHO3Ha CUCTeMa W MbT 33 A0CTaBKa Ha KOHTPACTHO BeLLEeCTBO,
UMNIAHTUPYEMM NEeWCUpaLLy eNekTpoam B 19BaTa NoJ0OBMHA Ha CbpLETO
WA APYTN NHCTPYMEHTU 3a JOCTaBAHe.

MNoka3aHuA 3a ynotpeba

PasuensawmAT ce BbHIWEH BoAeL, KaTeTbp CPS Direct™ Universal e
MHCTPYMEHT 33 A0CTaBAHE, M3N0A3BaH NO BpeMe Ha CbpaeyHu npoueaypu



3a MMMNIAHTUPaHe NpU NaLMEeHTH C NOKa3aHUA 33 Tepanusa CbC CbpAeYHa
pecuHxpoHusauus (CRT) 3a neyeHme Ha CbpaeyHa HeAoCTaTbYHOCT.

Tabnuua 2. TMpUHASNERHOCTU U NpeaHasHaYeHne

MpuHapgnexxHoct MpeaHasHayeHue

(Homep Ha moaena)

Pasuensawo PasuenBa KaTeTbpa cies AOCTaBAHETO HA
YCTpPOWCTBO NeBOKamMepHUA NelicnpalLL, enekTpoa.

CPS™ Universal

(DS2A003)

MHCTpymeHT 33 Cb34aBa Bb3MOXKHOCT 33 BbBeXAaHe Ha usaenua
6alinac Ha Knana npes xemocTa3HaTa Knana.

CPS Direct™ (410194)

MpoTBonokasaHuA

He ca n3BecTtHM NpoOTMBONOKAa3aHMA 3a UHCTPYMEHTUTE U
npuHagnexxHoctute CPS.

LleneBa rpyna nauyueHTn

MHcTpymeHTUTE M NnpuHaanekHoctute CPS ce 13noa3BaT npy Bb3pacTHU
NaLMEeHTU CbC CbPAEYHA HEAOCTaTbYHOCT, Ha KOUTO Ce U3BbPLLBA
MMNAAHTaLMsA Ha CUCTEMA 3a TEPAMNWA CbC CbPAEYHA PECUHXPOHU3ALMA.

MpepHa3sHaueH notpeburten

ToBa nsgenve Tpabsa 4a ce U3Non3Ba OT UAM NoA HabNloAEHMETO Ha
NeKapu, 0byyeHM B TEXHUKUTE 33 MOAKOMKEH BEHO3EH A0CTbI.

MpegynpexaeHusa

* ToBa e MeAMLMHCKO 13aenve 3a eaHoKpaTHa-ynotpeba. [la He ce
CTepuau3npa U Aa He ce U3N0a3Ba NOBTOpPHO. MoBTopHaTa ynotpeba
MU NOBTOPHATA CTEPU/IM3ALLMA HA TOBA U3AE/NNE MOXKE [ia HapyLUu
Lie/10CTTa M CTPYKTypHaTa CTabUIHOCT Ha MaTepuana, Kakto 1 aa aosese
[10 NOBWLLEH PUCK OT MHbEKLMA.

* CbAbpMKaHMETO Ha OMaKoBKaTa e CTEPWU/IHO, aKO OMAaKOBKaTa He e

OTBapsAHA M LLeNoCTTa M He e HapyLieHa. AKO CTepU/IHaTa OMaKoBKa e
HapyLLeHa 1Ay OTBOpeHa HeBOJIHO, He U3MOoA3BaiTe KaTeTbpa.

[lmnatapTopsT Ha BOAeLLMA KaTeTbp TpabBa Aa 6bae oTcTpaHeH uam
npubpaH BbTPe BbB BbpXa Ha BOAELLMA KaTeTbp, 3a Aa Ce cBeae A0
MWHUMYM PUCKBT OT NepdopaLms, KoraTo e B ACHaTa Kamepa Ha
cbpuero.

HeobxoaMMO e BpEMEHHUAT Necmelikbp Aa 6bae NecHo40CTbMNEH NO
Bpeme Ha UMMNAAHTUPAHETO.

He M3ﬂ0ﬂ383ﬁTe, dKO e CbXpPaHABAH M3BbH 3alLMTHATa BbHLWHA
onakoBKa. [la ce cbxpaHABa Ha XN1afHO, TbBMHO M CYXO MACTO.

M3nonsBaiite KaTeTbpa npeam Aatarta 3a Use Before (,,Cpok Ha
rogHocT"), o6o3HayeHa Ha eTMKeTa Ha OMaKoBKaTa.

MpepnasHu mepku

* He BMAOU3MEHANTE U3aeNneTo.

* HecnasBaHeTo Ha Te3M UHCTPYKLMM MOXKE 3@ KOMNPOMETHUPA
bYHKUMOHMPAHETO Ha KaTeTbpa U A3 JA0BeAe L0 YCI0KHEHMS.

* OTHOCHO NpeAHa3HaYeHNEeTo, NPOTUBOMNOKA3aHUATA M NOTEHUMANHUTE
YCNIOKHEHUA BUXKTE MHCTPYKLUMUTE, NPeA0CTaBeHM 3ae4HO C BCUUKM
M34e11A 33 MHTEPBEHLMA, KOMTO LLLe Ce M3N0A3BaT B KOMBUHALMA C
KaTeTbpa.

Ornefainte BCUYKM KOMMNOHEHTU Npeau ynotpeba.

BuHarv ornexpaite KateTbpa 3a NOBPEAM NPesmn BbBEKAAHETO UMK
NOBTOPHOTO BbBEXKAaHe. [la He ce M3M0/13Ba, aKOo OMNaKoBKaTa e
nospegeHa. BHumartenHo npernesaaiTe BCUUYKM YacTy, 3a Aa ce ybegurte,
Yye pazmepsT M GopmaTa UM ca NOAXOAALLM 33 KOHKPETHATA NPoLeaypa,
3a KOATO LLe v u3nonssare.

Mopasawu oTHOCUTEHATA TBLPAOCT Ha KaTeTbpa YBPEXKAAHETO Ha CTEHUTE
Ha CbJ0BeTe MOXe [a BKo4Ba nepdopaumm uam paspassaHus. AKo ce
HaTbKHETE Ha CbNPOTUBNEHUE, HE MPUIAraiTe CUa BbPXy KaTeTbpa.
M3Ternete KateTbpa, KOpUrMpaiTe 3aTpyAHEHUETO U BbBeEeTe OTHOBO.

C TO3M KaTeTbp TPA6GBa Aa ce MaHeBpMpa Nog, GbyopPOCKONCKN KOHTPO.
[bAroCcpoYHUAT PUCK OT NPOABLNKUTENHA GAyopoCcKonuA (T.e.
dbnyopockoncko ob6byBaHe) He e ycTaHOBeH. 3aToBa ynoTpebara Ha
nsgenueto TpA6Ba BHMMATENHO Aa ce obmucau.

Mpw BCAKO HaB/AM3aHe B CbA0BaTa cucTema Tpsabea fa ce B3emar
npeanasH1 MepKu 3a NpeaoTBpaTABaHe Ha CbCUpPBaHETO.



KpbBOCbCHpBaLLaTa cMCTEMA Ha NaumeHTa TpabBa Aa 6bae oueHeHa
npeam KatetepusaumaTa.

* M3non3BaiiTe aHTUKOAry/aHT, ako 06y4eHUeTo 1 onNuTLT Bu
OMKTyBaT TOBa.

= [pomuiiTe IyMeHa, CTPaHUYHUA NMOPT M CNMPATENHOTO KpaHye C
dusmonornyeH pasteop npeau ynotpebata um npu naumeHTa. Cheg
BbBEX/AHETO Ha KaTeTbpa B NaLuMeHTa NoaAbpKanTe NpoXoaMmocTTa
Ha lyMeHa Ypes NepuoanYHOTO My acnMpupaHe U NPOMUBAHE UM Ypes
HenpeKbCHaTO BAMBaHe Ha GDU3MONOTUYEH Pa3TBOP NpPe3 CTPaHUYHMUA
nopr.

= [pu U3TErnaHe Ha TeNEeHWA BOAAY MW HA APYrM BbBEAEHU U3AENUA ce
npenopbyBa acnupupaHe, NOCaeABaHO OT NPOMUBAHE nNpes
CMUPaTEeIHOTO KPaHYe, C LieN Aa Ce OTCTPAHAT eBEeHTyaNHUTe
HaTpynsaHusa Ha GUBPUH.

* He e npegHasHayeHo 3a ynotpeba c 060pyABaHe 3a MHKEKTUPAHE Moy,
BMCOKO HansraHe.

* YNAbTHABALLATA CUJIA HA XeMOCTa3HaTa K/1arna MoXe a NPOMeHU Unu
Hapywu GpyHKLMUATA Ha HAKOW BOAQYM.

* W36areaiiTe yCyKBaHETO UM NPUAAraHETO Ha NPEKOMEPHA CUAA BbPXY
TeNeHWTe BOAAYM, KOETO MOXKE 3 NPeAM3BMKA NPOHMKBAHE Ha
TefieHaTa oc B CNupanHaTa NpysKunHa Ha TeNeHus BoAay M noBpeaa Ha
KaTeTbpa. BHMMaBaiiTe, KoraTo U3non3gaTte TeJIeHN BOAAUYM C NOABUNKHA
oC, TbiA KaTo TOBa CbLUO MOXKe Aa A0Befe [0 HapaHABaHe Ha CbA0BETE.

* He ce onutBaitTe fa NpuABMKBaTE UM U3TErNATE TeNEHUA BOAAY, aKO
nouyscTeaTe HeobuyaHO cbnpoTUBNEHUe. M3nonssaite dayopockonua
3a onpeaenaHe Ha NpuyMHaTa.

* AKO Mo Bpeme Ha ynotpe6aTta Ha pa3LenBalLoTo YCTPOICTBO ce
HaTbKHETE Ha M3BbHPEAHO roIAMO CbNPOTUBAEHME, HE NPOABAKABANTE
pasLenBaHeTo Ha BbHLIHWA BOAELL, KaTeTbp.

* PasTAraHeTo u/uamn NperbBaHeTO Ha KaTeTbpa MOKE Aa NPUYNHU
nospepa. Pabotete BHUMaTENHO.

- M3x3bpnm7|Te TOBa nsgenme CbrnaCcHO MeCTHUTE 3aKOHN U pa3nope,a,6v1.

* Uspenueto TpabBa Aa ce M3M0/3Ba CaMo OT OMUTHM ieKapu, obyyeHn 3a
npoBeXaaHe Ha eHA0BACKYNapHU NpoLeaypu.

" AHaTOMMATA Ha OTAENHWTE MaLMEHTU U TEXHMKATA Ha IeKapa MoKe 4a
M3UCKBAT Pas3/IMyHu NpoLeaypu.

* TeneHwTe BOAAYM UM APYTY U34e/UA 3a BbBEXKAaHe Tpabea ga 6baat
BbBEKAAHM UAKN OTCTPaHABaHM BaBHO Npes3 XoMeocTasHaTa Kaana.
Bbp30TO BbBEKAAHE UM OTCTPAHABAHE MOXKe A3 NPUYMHK yBpeaa,
KOeTO Aa AoBeje [0 KPbBOTOK B XOMeOCTa3HaTa Knana. Tean usgenus
He TpabBa Aa 6bAaT NPUABUKBAHM HANPes, UAN U34bPNBaHU NpU
cpelsaHe Ha cbnpoTtueaeHue. Onpeaenerte NpMYMHaTa C NOMOLLTA Ha
dbayopockonua u/mamn gpyru metoam v npegnpuemeTe KopurmpaLm
nencTeus.

* MNpenopbunTtenHa e ynotpebara Ha TesieH BOAAY 3a NPUABUKBAHE Ha
BOAELLMA KaTeTbp BbB BEHO3HATa CUCTEMA, AACHOTO Npeacbpaue Uan
KOPOHAPHWA CUHYC.

* He npaBeTe onuTH 3a BbBEXAaHe Ha KaTeTbp UK APYro u3genume ¢
BbHLUEH MAaMETBP, NO-TO/sM OT Pa3mepa, KOWTO € 0603HaYeH BbPXY
KaTeTbpa, XOMeOoCTa3HaTa Kaana Uan MHCTPyMeHTa 3a 6ainac Ha Kaana.
3a HdOopMaLMA OTHOCHO pa3mepa U AvameTbpa BUXKTe Tabauuata 3a
MOZE/INTE Ha KaTeTbpa 1 0603HaYeHNATa HA OMNAKOBKaTa.

* Tpa6Ba Aa 6bAAT B3ETV NOAXOAALLM NPEANA3HU MEPKU C Len
npefoTepaTABaHe Ha KbpBEHE M Bb3aylHa emb6onus. BansaHe npes
CTPaHUYHMA NOPT TPABBaA Aa ce M3BbPLIBA €4UHCTBEHO Ced KaTo
Bb34yXbT € U3LAN0 OTCTPAHEH OT YCTPOMCTBOTO.

= Tosa usgenue TpabBa Aa ce M3No3Ba caMmo ¢ 06opyaBaHe, KOETO
OTroBaps Ha MeAyHapoAHWUTE CTaHAapTK 3a 6e30nacHocCT.

* [la He ce TpeTMpa C PasTBOPUTE/IM, TbIA KaTO TOBA MOXe A3
KOMMNPOMETMPa CbLLECTBEHUN XapaKTEPUCTUKMN Ha MaTepuana v An3ainHa
M Aa gosege 40 Nospesa Ha u3genvero.

* CTO3M KaTeTbp TPA6Ba Aa ce MaHeBpUpa Nog, GNyopOCKONCKMU KOHTPOI.
[bArocpoyHUAT PUCK OT NPOABbIKUTENHA dayopocKkonus (T.e.
dnyopockoncko ob6buBaHe) He e ycTaHOBeH. 3aToBa yrnoTpebaTa Ha
nsgenuneto Tpabsa BHUMATE/HO @ ce 0bMUCAN.

MoTeHUMaANHU HeXKeNnaHn cbbuTna

ToBa n3genue TpAbBa Aa ce M3N0/3Ba OT JIeKapw, KouTo ca Aobpe 3anosHaTu
C NepPKYTaHHOTO BbBEKAAHE HA KATETbP. YCI0KHEHUS, Bb3HUKHANM BbB
BPb3Ka C ynotpebara Ha ToBa usgenve u/unm Bcaka npoueaypa no
KaTeTepu3aLuus, BK/IKOYBAT, HO He Ca OrPaHUYEHU A0 CNeSHOTO:



Tabnuua 3. MoTeHUMaNnHU HeXeNaHu peakumum

He)kenaHa peakuus Kateropuu

Aputmns * MHayumMpaHa npeacbpaHa eKTonuA AU aputmus

MHAyuMpaHa KamepHa eKTonua uan aputmma

WHAayumpaH atpuoBeHTpuKynapeH (AV) 610k

DYHKLUMOHANHO HapyLUeHMe Ha eNekTpoaa
(npobnem cbe ceHsupaHeTo/npara)

CovppaeyHa = CbpaeyHa TamnoHaga
nepgopauua = epuKapaeH U3nus
= Mepdopauma Ha mMoKapaa
= Mepukapgmnt
CmbpT
[Oucekauna = [Incekauma Ha KOPOHapeH CUHYC
= [Incekauma Ha KOPOHapHa BeHa
Emb6onua = Bb3aylwHa embonus
= MIHTpaBaCcKy/NapHO Yy A0 TANO
* M3mecTBaHe Ha BbTPECbPAEYEH TPOME
EKkcTpakapamanHa = OunadparmeHa cTumynaums
CTMmynaumna * NHTEepMUTEHTHA CTUMY/aLMA Ha GPEeHUYEH Heps
CBPBXUYYBCTBUTENIHOCT = AnepruyHa peakuma
NHbekuma = EHpoKapamnT
= Mepukapgmnt
Mepdopauus Ha = XemoTopakc
nnespara = [MHeBMOTOpaKC
MpogbnxkutenHa = PasmecTBaHe Ha enekTpoaa
onepauua * HeycnewHa nan HepoBbpLIEHa Npoueaypa

Mepdopauua Ha
TPUKyCNuaanHata
Knana

ApTepuoBeHo3Ha ¢uctyna
Nepdopauma Ha apTepmaTa

Mepdopaums Ha KOPOHAPEH CUHYC UK KOPOHApPHa
BeHa

Mepdopauua Ha
KPbBOHOCEH CbA,

Xematom
MNepdopauun Ha BeHa

CbpoBa Tpomb03a Tpombodnebut

* BeHo3Ha oKny3una

HauuH Ha gocTaBKa

PasuenBawmAT ce BbHIWeEH BogeL KaTeTbp CPS Direct™ Universal ce gocTtass
CTepu/eH, Camo 33 egHOKpPaTHa ynoTpeba, Npu yc/I0BUE Ye ONaKOBKaTa He e
OTBapsiHa W LUeNoCcTTa 1 He e HapyLleHa.

CbxpaHeHue

PaboTeTe BHMMaTeNHO. PasLenBalmAT ce BbHLUEH BOAELL, KaTeTbp

CPS Direct™ Universal Tpa6Ba aa ce cbxpaHsaBa B A06pe NpoBeTpsABaH
YYaCTbK NpK YCN0BMA, NPeAnasBaLly ro OT EKCTPEMHU TemrepaTypu 1
BJIQYKHOCT.

KaTeTbpbT Aa ce cbxpaHaAsa npu 20°C. Mo Bpeme Ha cbxpaHeHue
paspelueHnTe TemnepaTypHN oTKNOHeHMA ca oT 15°C go 25°C. Mo Bpeme Ha
TPaHCNOPTMPAHE KaTeTbpbT MOXe Aa 6bae U3N0XKeH Ha TemnepaTypHU
OTKNOHeHUA oT -5°C po 50°C 3a nepuog, He no-ronam ot 24 yaca.
OcBeH TOBa € HEOBXOAMMO KaPTOHEHUTE OMAKOBKM, ChAbPIKALLM TE3N
apTUKyNu, Aa 6bAAT 3aLLMTEHN OT BOAA M @ He ce MayKaT. [la He ce
M3BaXKAAT OT BbHLIHATA KapTOHEeHa KyTuA. MepnognyHo nogmeHaiite
CKNal0BUTE HAZIMYHOCTM.

MHCTpYKumMmM 3a ynotpeba

BbBeXKpaHe Ha pasuenBalima ce BbHLIEH Boaely,
KateTbp CPS Direct™

1. MNpernepaiiTe BHUMATENHO ETUKETA 33 UAEHTUDMKALMA HA NPOAYKTA U
KOHOUrypaLuma Ha BbHWHKUA BOAELL, KaTeTbp.
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10.

11.

MpomuiiTe BCUYKM KOMMNOHEHTU Ha BBHLUIHWA BOAELL, KaTeTbp C
06uKHOBEH GM3MONOTUYEH PA3TBOP.

. CnasBaiiTe obmuaiiHaTa yTBbPAEHA NPaKTMKaA 33 MYHKTUPAHE Ha CbaoBe

1 33 BbBEXJaHe Ha TeneH soaau.

. Cnep, nony4yaBaHe Ha BeHO3eH A0CTbN BbBeAeTe Te/ieH BoAay npes

urnata u cnep ToBa nsBaaeTe urnata.

MpuaBMKeTe AMNATATOPA M BbHLUHMA BOAELL KaTeTbp BbPXY TeNeHUs
BOZaY v ' BbBEAETE BbB BeHara.

MpuasuxeTe TeNeHWA BoAay B AACHOTO Npeacbpame.

. [JoKaTo noaabpsKaTe TeneHnsa BoAgay Ha MACTO, M3TerieTe gunaTtatopa ot

BbHLHMWA BOAELL, KaTeTbp.
MpuaBuKeTe BbHLHUA BOAELL, KaTETbp BbPXY TEJIEHUA BOAAY U o
BbBeeTe B A4ACHOTO Npeacbpane.

M3Ternete TeneHns Bogay, KaTo OCTaBUTE BbHLIHWA BOAELL, KaTeTbp B

OACHOTO Npeacbpave.

Mo3nuMoHUpaiiTe BbHLWIHMUA BOAELL, KAaTeTbP B KOPOHAPHUA CUHYC NO

npeanoYnTaHMA meToa. 3a yecHABaHe Ha NOCTaBAHETO MOXKe Aa ce

M3M0/13Ba BbTPELLEH KaTeTbp.

BbBeaeTe 1 NpuABMKETE KaTETbP MU ENEKTPOA A0 XKeNaHOTO

nonoxeHue. Moxe fa ce M3N0a3Ba UHCTPYMEHT 3a bainac Ha Knana,

kato CPS Direct™, 33 nofobpsBaHe Ha BbBEKAAHETO Ha KaTeETbP UK
eN1eKTpoa, Npe3 XeMOCTas3HaTa Kaana, KakTo cneasa:

a. BbBeaete uanarta oc Ha MHCTpPyMeHTa 3a 6aiinac Ha knana B
XeMOCTa3HaTa K/iana, floKaTo TA JIerHe BbpXy KanaykaTta Ha
HaKpalHuKa.

b. BbBeaeTe KaTeTbp WM €NEeKTPOZA NPe3 IYMEHa Ha MHCTPYMEHTa 3a
6alinac Ha Knana HanpaBo B IyMeHa Ha Ae3uneTo.

c. [JJokaTo 3aKpenBaTe KaTeTbpa UV eNeKTPoaa, U3BaaeTe
MHCTPyMeHTa 3a balinac Ha Knana oT XemocTa3HaTa K/iana ypes
NAb3raHeTo My NPOKCMMA/IHO Harope 1 no KateTbpa/enekTpoaa.

d. HesabaBHoO acnupwupaiite 3a HaaMUMe Ha Bb3AYX M NPOMUITE
BbHLHMA BOAEL, KaTeTbp Npes CTPaHUYHWA NopT.

M3BaxkaaHe Ha YHUMBEpCaNHUA pasuenBaly ce
BbHWeH BogeLly Katetbp CPS Direct™

BEJIEXKA:

* lpwv U3BaXK4aHe Ha KaTeTPM B3emeTe MepKK 3a n3barsaHe Ha
M3MeCTBaHeTO Ha eNeKTposa.

* AKO Ce M3M0AN3Ba BbTPELLEH KaTeTbp, MbPBO U3BaJeTe BLTPELIHUA
KaTeTbp, a Cef, TOBA BbHLUHUA KaTeTbP.

1. MpwuKpeneTe AMCTaNHATA YacT Ha Pa3LENBaLLOTO YCTPOUCTBO

CPS™ Universal Kbm eneKkTpoga, KaTo 3aKpenuTe eNekTpoaa Bbpxy
ropHaTa 4acT Ha pa3L,enBaLLoTo YCTPOICTBO. [lpbXTe 34paBo
pasLenBalLLoTo YCTPOMCTBO M €NeKTPOoAa B eiHaTa CU pbKa. XBaHeTe ¢
ApyraTta pbKa KaTeTbpa, KoiTo Tpabea Aa 6bae pasueneH.

2. U3pbpnaiiTe KaTeTbpa, KOWTO TpAbBa Aa 6bae pasueneH, cpely

3a0CTpeHaTa 4acT Ha Pa3LenBaLLoTo YCTPOWCTBO, OTAENANKM rO OT Hero,
[l0KaTO KaTeTbpbT 6bAe HaNbAHO pa3pAsaH.

BENNEXKA:

= AKO Ce U3M0/13Ba BbTPELLEH KAaTeTbP, APbXKTE 34PaBO BbHILHMA
KaTeTbp, AOKaTO M3abprBaTe BbTPeLlHMA. [losTopeTe CTbNkM 11 2,
3a 3 U3BagMTeE BbHLILHMA KaTeTbp.

* 3a Aa HamanuTe pUCKa OT U3MeCTBaHe Ha eNeKkTpoaa, He
HaTUCKaliTe pa3LenBaLloTo YCTPOIMCTBO HAZ0Y MO KaTeTbpa.
PasuenBaLLoTo ycTpoiicTeo Tpsabea Aa ocTaHe B CTabuiHO
bUKCMpaHo NonoKeHWe, LOKATO KAaTETbPBT Ce M3AbPMNBa CpeLly
3a0CTpeHaTa 4acT.

3. Cnep BM3yann3npaHeTo Ha eNeKTPoaa U U3TErNIAHETO Ha KaTeTpuTe

BHMMATE/IHO U3BadeTe eNneKkTpoa OT pa3uensawoTo yCTpOﬁCTBO‘

4. MNoTBbPAETE NOMOKEHUETO Ha €/IEKTPOAA C MOMOLLTA Ha GpIyOpPOCKONUA.

PaboTHM XapaKTepuUCTUKH

BbHLWHUTE BOAELWM KAaTETPM OT CEMEWNCTBOTO HA YHUBEPCAIHUA KaTeTbp

CPS Direct™ ca npeaHa3HayeHu 3a BpemeHHa ynotpeba camo no speme Ha
XUPYpruyecku npoueaypu 3a ynecHaBaHe Ha AOCTaBAHETO Ha eNeKTpoy, B
nABaTa No/0BUHA Ha CbpLeTo. Te ca CbBMECTUMU C APYrU NPOAYKTM OT
CeMemncTBOTO Ha CbpAeyHaTa No3nuMoHupaLLa cuctema CPS, Koato
npeacTaBnABa CUCTEMA OT CbBMECTUMU UHCTPYMEHTH, NpeAHa3HayYeHu 3a
edeKTUBHO U NpeACcKasyeMo [0CTaBsAHE Ha eNeKTPOos, B 1fiBaTa NONOBUHA Ha
cbpueTo. KatetbpsT CPS He e n3cneaBaH 3a cbBmectMmocT ¢ MP un
nsnonssaHeto my B MP cpesa He e ycTaHOBEHO.
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AoKnaasBaHe HAa MHUUAEHTU

AKO No Bpeme Ha M3MNoA3BaHETO Ha TOBA U34e/Me MMaTe OCHOBaHMe 4a
CMATaTe, Ye e Bb3HUKHAN CEPUO3EH MHLMAEHT, MOASA, CbOBLLETE ro Ha
npoussoauTens. 3a KAneHTH B EBponeickua cbios: 4oKnagsaiiTe 3a
Cepuo3HMNA MHUMAEHT Ha Balwma HauMoHaneH opraH, KakTo 1 Ha
npovssoguTens.

0606LeHne Ha KNMHUYHUTE AaHHU

Pestome oTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO AelCcTBME 33 TOBa
YCTPOMCTBO e A0CTbNHO Ha aapec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MoTbpceTe ycTpoiicTBoTO Ypes UDI-DI Ha BbHIWIHATA ONaKkoBKa Ha
YCTPOWCTBOTO.

KAWHWYHK nonsu

PasuenBalwmAT ce BbHIWEH BogeLly KateTbp CPS Direct™ Universal cb3gasa
Bb3MOXHOCT 3a JieKaps, U3BbPLUBALL, UMNIAHTALMATA, A3 KaHIOAUPa
KOPOHAPHMA CUHYC M OCUTYPsiBa KaHa/ 3a KOHTPACTHO BELLECTBO,
UMNAGHTUPYEMM eNeKTPOAM U APYTU MHCTPYMEHTHM 33 focTaBsaHe. Toi
npeAcTaB/ABa CbLLECTBEH €/IeMEHT OT YCMNeLWHOTO MMNIAHTMPaHe Ha
JIEBOKAMEPEH eIeKTPOoZ, 3a YCMeLHa PECMHXPOHM3MPALLLA Tepanus.

DedunHuumnm Ha cumsonure

CYMBOATBT NO-A0NY U XapMOHM3MPaHWUTE CUMBOAM MOraT fa 6baaT OTKPUTK
BbPXY NPOAYKTa UK eTUKETA. 3a XapMOHM3MPaHM CUMBOM HanpaBeTe
CrpaBKa B YHMBEPCA/HWA PEYHUK HA CUMBO/INTE Ha
medical.abbott/manuals.

Cumson AeduHnuna

é BHumaHwne

CneppaiiTe MHCTPYKLuMTE 3a ynoTpeba
Ha To3u yebcant

medical.abbott/manuals

R BHUMAHMWE: depepanHoTo

ONLY 3akoHogatencteo (CALLL) orpaHunyasa
npopaaxbaTa Ha ToBa M3genue aa ce
M3BbPLIBA CaMO OT UM NO NOPbYKa Ha

nekap.
c € MocTaBeHa B CbOTBETCTBME C PernameHT
(EC) 2017/745 3a meanuUMHCKUTE
0123 usgenna. C HacToawoTo Abbott Medical

[eKnapupa, ye ToBa u3genne oTroBapa
Ha CbOTBETHUTE U3UCKBAHUA U Ha 4PYIY
CblLEeCTBEHM pa3nopeabu Ha To3un

pernameHT.

OrpaHuyeHue 3a Temnepartypa
3ABENNEXKKA: TemnepatypHuAat
AManasoH Noco4ysa OTKNOHEHUATa NO
Bpeme Ha TpaHcnopTupaHe.

ﬂ Temnepatypa Ha cbxpaHeHue

\\|// [la ce nasu OT cAbHYEeBa CBETIMHA

/\\

]

[a ce nasu cyxo

HenuporeHeH

@ BbHLIEH AMameTbp
/|

BbTpelweH guameTsbp

O
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AeduHnuyma

ObnkuHa

KatanoxeH Homep

[a He ce n3nonssa NOBTOPHO

[la He ce cTepuAn3npa NOBTOPHO

MPOAYKTHT e CTepUAU3UPAH C ETUNEHOB
oKeng,

[a ce nsnonssa npeau

EWE@@Eﬁ

[arta Ha npon3BoACTBO

littable Outer Guide Catheter|

(@]

Pasuensaly ce BbHLWEH BOAELL, KaTeTbp

[a He ce n3non3Ba, ako ONaKoBKaTa e
noepegeHa

EAMHMUA OnakoBKa

5] @

MeauumHcKo nusgenve

—
(o)
-

MapTuaeH koa,

YHUKaneH naeHTMGUKaLMoHeH Homep
Ha yCTPOWCTBO

EauHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

Mpon3BOACTBEHO CHOPBIKEHNE

Mpoussoguten

@ |E|E O

c
>
9
=
§

YKparHCKa MapK1pOBKa 3a CbOTBETCTBUE
C TeXHUYecKuTe perynauum, kbaeto 101
€ OpraHbT 3a OLEeHKa.

@

BHocuten
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Cs: Cestina

CPS Direct™ Universal
Trhaci vnéjsi zavadéci katétr
Navod k pouziti

Popis

Trhaci vnéjsi zavadéci katétr CPS Direct™ Universal slouZi k zavedeni
levokomorové elektrody pfi vykonech spojenych se srdec¢ni resynchronizacni
terapii (CRT). Trhaci vnéjsi zavadéci katétr CPS Direct™ Universal umoznuje
pfistup do korondrniho vendzniho systému a slouzi jako kanal k aplikaci
kontrastniho média, implantabilnich koronarnich elektrod nebo jinych
prostfedkl. Rukojet katétru je opatfena vrstvou na bazi silikonu.

Systém zahrnuje:

= trhaci vnéjsi zavadéci katétr CPS Direct™ Universal s hemostatickou
chlopni ke kanylaci Zily koronérniho sinu,

= dilatédtor k dilataci Zily a umoZnéni pfistupu k vaskulature,
* prichodku chlopné CPS Direct™ k usnadnéni prichodu prostredk( pres

hemostatickou chlopen.

Tab. 1. Modely trhaciho vnéjsiho zavadéciho katétru
CPS Direct™ Universal

Model Popis Délka  Vnitini primér  Vnéjsi primér

DS2C018  Rovny 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C019 115° 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C020  135° 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C021  Siroky 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C022  Siroky-X 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C023  Pravostranny 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C024"  115°-S 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C025  Rovny 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C026  115° 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C027  135° 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C028  Siroky 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C029 3D 42cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C030"  115°-S 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)

" Model neni oznaéen CE

Zamysleny ucel
Trhaci vnéjsi zavadéci katétr CPS Direct™ Universal je urcen k poskytnuti
transvendzniho kandlu pro navigaci anatomii koronarniho Zilniho systému
a cesty pro zavedeni kontrastni latky, implantabilnich stimulaénich elektrod
pro levou srde¢ni komoru nebo jinych zavadécich ndstroja pfi
kardiochirurgickych vykonech.

Indikace k pouziti

Trhaci vnéjsi zavadéci katétr CPS Direct™ Universal je zavadéci néstroj
pouzivany pfi kardiochirurgickych implantacnich vykonech u pacient(
indikovanych k srdecni resynchronizacni terapii (CRT), kterd Ié¢i srdecni

selhani.

Tab. 2. Prislusenstvi a zamysleny ucel

Prislusenstvi (Cislo

modelu)

Zamysleny ucel

Univerzalni fezacka
CPS™ (DS2A003)

Po zavedeni levé ventrikuldrni stimula¢ni elektrody
rozfizne katétr.

UmoZnuje prichod zdravotnickych prostiedkl pres
hemostatickou chloperi.

PrGchodka chlopné
CPS Direct™ (410194)

Kontraindikace

Z4adné kontraindikace pro pouziti nastroji a pFisluenstvi CPS nejsou znamy.
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Cilova skupina pacientt

Nastroje a pfislusenstviCPS se pouZivaji u dospélych pacientl se srde¢nim
selhanim, ktefi podstupuji implantaci systému srdecni resynchronizacni
terapie.

Zamysleny uzivatel

Prostfedek musi pouZzivat Iékari vyskoleni v technice perkutanniho Zilniho
pristupu nebo musi byt pouZivan pod jejich dohledem.

Varovani

Tento zdravotnicky prostredek je uréen k jednorazovému pouziti.

Neprovadéjte resterilizaci ani nepouZivejte opakované. Resterilizace
nebo opakované pouZiti tohoto prostiedku mize negativné ovlivnit
integritu materialu a stabilitu konstrukce a také zvysit riziko infekce.

Obsah baleni je sterilni, pokud neni baleni otevieno nebo poskozeno.
Pokud je sterilni obal poskozen nebo nelimysIné otevien, katétr
nepouzivejte.

Dilatator zavadéciho katétru musi byt odstranén nebo zasunut do hrotu
zavadéci katétru, aby se minimalizovalo riziko perforace v pravé srde¢ni
komore.

Docasny kardiostimuldtor by mél byt béhem implantace v pfipadé
potfeby snadno dostupny.

Nepouzivejte, pokud je ulozen mimo ochrannou vnéjsi krabici.
Uchovavejte na chladném, tmavém a suchém misté.

Katétr pouZzijte pfed datem Use Before (PouZzijte do) uvedeném na Stitku
baleni.

Bezpecnostni opatieni

Tento prostfedek neupravujte.

NedodrZeni pokynt muzZe ohrozit funkci katétru a vést ke komplikacim.
Prectéte si pokyny dodané s intervencnimi prostfedky pouZivanymi
spolu se katétrem a udaje o jejich zamysleném ucelu, kontraindikacich
a moznych komplikacich.

Zkontrolujte pred pouzitim vSechny soucasti.

Pred kazdym zasunutim zkontrolujte, zda katétr neni poskozeny. Pokud
je baleni poskozené, prostfedek nepouZivejte. Zkontrolujte viechny
Casti, abyste se ujistili, Ze jejich velikost a tvar jsou vhodné pro konkrétni
vykon, pro ktery maji byt pouZzity.

Vzhledem k relativni tuhosti katétru muaze dojit k poskozeni cévnich stén,
véetné perforaci nebo disekci. Pokud citite odpor, nezavadéjte katétr
nasilim. Vytahnéte katétr, odstrarite pficinu potizi a katétr znovu
zavedte.

S timto katétrem manipulujte pod kontrolou skiaskopie. Dlouhodoba
rizika trvalejsi skiaskopie (tj. rentgenového zareni) nebyla stanovena.
PouZiti tohoto zdravotnického prostfedku je tedy nutné peclivé zvazit.

Pfi jakémkoli zasahu do vaskuldrniho systému je tfeba dodrZzovat
bezpecnostni opatfeni, kterd zabrani vzniku srazenin. Pfed provedenim
katetrizace je nutno u pacienta vysetfit srazlivost krve.

Podle potreby pouzZijte antikoagulaéni léky.

Ptred pouZitim proplachnéte lumen, boc¢ni port a uzaviraci kohout
fyziologickym roztokem. Po zavedeni katétru do téla pacienta udrzujte

priichodnost lumen opakovanym nasdvanim a proplachovanim lumen
nebo prubéznou infuzi fyziologického roztoku do boéniho portu.

Po vytaZeni vodiciho dratu nebo jinych zavedenych prostredkd je
doporuéeno provést nasati a nasledné propldchnuti pomoci uzaviraciho
kohoutu, abyste odstranili nahromadény fibrin.

Katétr neni uréen k poufZiti s vysokotlakym injekénim zafizenim.

Tésnost hemostatické chlopné maze ovlivnit nebo narusit funkci
nékterych vodicich dratd.

NepouZivejte nadmérnou silu a nekrutte vodici drat, protoze by mohl
proniknout spirdlovou pruzinou vodiciho dratu a poskodit katétr. Pri
pouzivani vodicich dratd s pohyblivym jadrem dbejte zvysené opatrnosti,
protoZe muze rovnéZ dojit k poskozeni cév.

Pokud ucitite neobvykly odpor, nepokousejte se vodici drat zavést nebo
vysunout. Pomoci rentgenu zjistéte pricinu.

Pokud pfi pouZiti fezacky narazite na nadmérny odpor, nepokracujte

v fezani vnéjsiho zavadéciho katétru.

Zkrouceni nebo napnuti katétru maze zpUsobit jeho poskozeni. PFi
manipulaci s nim postupujte opatrné.

Prostiedek zlikvidujte v souladu s mistnimi zdkony a predpisy.
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Prostfedek by méli pouzivat pouze zkuseni Iékafi vyskoleni
k endovaskularnim vykondm.

Anatomie jednotlivych pacient( a lékafské techniky si mohou vynutit
odchylky v postupu.

Vodici draty nebo jiné zavedené prostiedky by mély byt zavadény nebo
vyjimany pomalu pfes hemostatickou chloperi. Poskozeni mUZe nastat

v dasledku rychlého zavedeni nebo vyjmuti, které zpUsobi, Ze dojde

k pratoku krve pres hemostatickou chlopen. Kladou-li odpor, prostfedky
nevysunujte ani nevytahujte. Zjistéte pri¢inu pomoci skiaskopie nebo
jinych metod a pfijméte ndpravnd opatreni.

K zavedeni vodiciho katétru do zilniho systému, pravé siné nebo
korondrniho sinu se doporucuje pouZzit vodici drat.

Nepokousejte se do katétru, hemostatické chlopné nebo prichodky
chlopné vkladat katétr nebo jiny prostfedek s vnéjsim primérem vétsim,
nez je specifikovana velikost. Informace o velikostech a primérech
naleznete v tabulce Modely katétru a na Stitku baleni.

Je tfeba dodrZovat bezpecénostni opatfeni, aby nedoslo ke krvaceni ¢i
vzduchové embolii. Infuzi bocnim portem provadéjte az po odstranéni
veskerého vzduchu z jednotky.

Tento prostiedek Ize pouZivat pouze s vybavenim, které vyhovuje
mezinarodnim bezpeénostnim normdam.

Nevystavujte jej pdsobeni rozpoustédel, protoze by mohlo dojit
k naruseni zakladnich materialovych a konstrukénich vlastnosti, coz by
mohlo vést k selhani prostredku.

S timto katétrem manipulujte pod kontrolou skiaskopie. Dlouhodoba
rizika trvalejsi skiaskopie (tj. rentgenového zareni) nebyla stanovena.
PouZiti tohoto zdravotnického prostfedku je tedy nutné peclivé zvazit.

Potencidlni nezadouci prihody

Tento prostfedek by méli pouZivat |ékafi obeznameni s perkutdnnim
zavadénim katétru. Komplikace souvisejici s pouzivanim prostfedku nebo
s jakymbkoli katetriza¢nim vykonem zahrnuji, mimo jiné, nésleduijici:

Tab. 3. Potencidlni nezadouci pfihody

Nezadouci ucinek Kategorie

arytmie

indukovana sifova ektopie nebo arytmie
indukovana komorova ektopie nebo arytmie
indukovana AV blokada

dysfunkce elektrody (problém snimani/prahu)

perforace srdce

srdecni tamponada
perikardialni vypotek
perforace myokardu

= perikarditida
umrti
disekce = disekce korondrniho sinu
= disekce korondrni Zily
embolie = vzduchova embolie

intravaskuldrni cizi téleso

uvolnéni intrakardidiniho trombu

extrakardialni
stimulace

stimulace branice

intermitentni stimulace frenického nervu

hypersenzitivita

alergicka reakce

infekce = endokarditida
= perikarditida
pleuralni perforace = hemotorax
* pneumotorax

prodlouZeni operace = dislokace elektrody

neuspésny nebo preruseny zakrok

perforace trikuspidalni
chlopné

cévni perforace

arteriovendzni pistél

arteridlni perforace

perforace koronarniho sinu nebo koronarni Zily
hematom

perforace Zily
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Tab. 3. Potencidlni nezadouci pfihody

NeZadouci ucinek Kategorie

cévni trombdza = tromboflebitida
= Zilni okluze

Jak je zarizeni dodavano

Trhaci vnéjsi zavadéci katétr CPS Direct™ Universal je dodavan sterilni a je
urcen k jednordzovému pouZiti. Sterilita je zachovana, pokud neni obal
otevren a poskozen.

Skladovani

PFi manipulaci s nim postupujte opatrné. Trhaci vnéjsi zavadéci katétr
CPS Direct™ Universal by mél byt skladovan v dobre vétrané mistnosti za
podminek, které ho ochrani pred extrémnimi teplotami a vihkosti.

Katétr skladujte pri teploté 20 °C. BEhem skladovani jsou povoleny teplotni
vykyvy v rozmezi 15 °C az 25 °C. B€hem prepravy mize byt katétr vystaven
teplotnim vykyvim v rozmezi -5 °C az 50 °C, které mohou trvat aZ 24 hodin.

Krabice s témito produkty nesmi byt vystaveny vodé ani byt deformovany.
Nevyjimejte je z vnéjsiho obalu. Pravidelné obnovujte skladové zasoby.

Navod k pouziti

7

Zavedeni vnéjsiho trhaciho zavadéciho katétru
CPS Direct™

1. Peclivé si prectéte informace o produktu a konfiguraci vnéjsiho
zavadéciho katétru na 3titku.

2. Proplachnéte vSechny soucasti zavadéciho katétru fyziologickym

roztokem.

3. Postupujte podle obvyklych pokynd pro punkci cévy a zasunuti vodiciho
dratu.

4. Po ziskani pfistupu do Zily zavedte jehlou vodici drat a jehlu vytdhnéte.

5. Pomoci vodiciho dratu zavedte do Zily dilatator a vnéjsi zavadéci katétr.

6. Zavedte vodici drat do pravé srdecni siné.

7. Drite vodici drat na misté a vyjméte dilatator z vnéjsiho zavadéciho
katétru.

8. Zasunite vnéjsi zavadéci katétr po vodicim dratu do pravé srdecni siné.

9. Vysunte vodici drat a vnéjsi zavadéci katétr ponechejte v pravé srdecni
sini.
10. Pomoci vhodného postupu umistéte vnéjsi zavadéci katétr do
korondrniho sinu. Umisténi Ize usnadnit pomoci vnitiniho katétru.

11. VlozZte a zasunte katétr nebo elektrodu na pozadované misto.
K usnadnéni zavadéni katétru nebo elektrody pres hemostatickou
chlopeni Ize pouzit priichodku chlopné, naptiklad
pruchodku chlopné CPS Direct™, a to nasledujicim zplsobem:

a. Zasunte celou prichodku chlopné do hemostatické chlopné tak, aby
spocivala na koncovce téla katétru.

b. Zasurite katétr nebo elektrodu skrz lumen prichodky chlopné a skrz
lumen zavadéce.

c. Pfizajistovani katétru nebo elektrody vyjméte prichodku chlopné
z hemostatické chlopné tak, Ze ji vysunete proximalnim koncem
smérem ke katétru nebo elektrodé a ven.

d. lhned provedte aspiraci a proplachnéte vnéjsi zavadéci katétr pomoci
boc¢niho portu.

Vvevys

Vysunuti vnéjSiho trhaciho zavadéciho katétru
CPS Direct™ Universal

POZNAMKA:

= Pfi vysouvani katétrd zabrarite dislokaci elektrody.
= Pokud je pouZit vnitini katétr, vyjméte nejdrive vnitini katétr a potom
vnéjsi katétr.
1. Pripevnéte elektrodu k distalni ¢asti univerzalni fezacky CPS™ tak, Ze ji
zajistite v kandlu na horni strané rfezacky. Drzte fezacku a elektrodu
v jedné ruce. Druhou rukou uchopte katétr uréeny k rozfiznuti.

2. Tahnéte za katétr urceny k rozfiznuti proti ostfi fezacky smérem od
fezacky, dokud nebude katétr zcela rozfiznut.

POZNAMKA:
= Pokud pouZzivate vnitini katétr, drzte pfi jeho stahovani vnéjsi katétr

klidné. K vyjmuti vnéjsiho katétru opakujte kroky 1 a 2.
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= Pro snizeni rizika dislokace elektrody netlaéte fezacku smérem dold
po katétru. Kdy? je katétr taZzen proti ostfi, musi fezacka zUstat ve
stabilni a nehybné poloze.
3. Jakmile je elektroda obnaZena a katétry odstranény, vyjméte elektrodu
opatrné z rfezacky.
4. Pomoci skiaskopie ovérte polohu elektrody.

Funkcni vlastnosti

Rada vnéjsich trhacich zavadécich katétrd CPS Direct™ Universal je uréena
pouze pro pfechodné pouziti béhem chirurgickych vykond, aby usnadnila
zavedeni elektrody do levé srde¢ni komory. Je kompatibilni s dalsimi
produkty zavadéciho srde¢niho systému fady CPS, co? je vzdjemné
kompatibilni systém néstroj navrzeny pro efektivni a pfedvidatelné
zavedeni elektrody do levé srdec¢ni komory. Katétr CPS nebyl hodnocen

z hlediska kompatibility s MR a jeho pouZiti v prostiedi MR neni stanoveno.

Hlaseni udalosti
Pokud se domnivéte, Ze béhem pouZivani tohoto zafizeni doslo k zévazné

udalosti, nahlaste to vyrobci. Jste-li zdkazniky v Evropské unii, nahlaste tuto
zévaznou udalost vnitrostatnimu organu i vyrobci.

Souhrn klinickych dat

Souhrn Udajl o bezpeénosti a klinické funkci tohoto zafizeni je k dispozici na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Vyhledejte zafizeni pomoci
identifikatoru UDI-DI uvedeného na vnéjsim obalu zafizeni.

Klinicky prinos
Trhaci vnéjsi zavadéci katétr CPS Direct™ Universal umozriuje implantujicimu
|ékafi kanylovat koronarni dutinu a poskytuje vedeni pro kontrastni latku,

implantabilni elektrody a dalsi nastroje. Je zakladnim prvkem Uspéchu
implantace levé komorové elektrody pro zdafilou resynchronizaéni [é¢bu.

Definice symbolt

Na produktu nebo na jeho $titku se mohou nachazet nize uvedené symboly
a standardizované symboly. Seznam standardizovanych symbolG naleznete
v Casti Universal Symbols Glossary (Univerzalni glosaf symbol() na adrese
medical.abbott/manuals.

Symbol Definice

é Upozornéni

Ridte se navodem k poufiti na téchto
webovych strankach

medical.abbott/manuals

R UPOZORNENI: Federalni predpisy (USA)
ONLY omezuji prodej a objednavani tohoto
zafizeni pouze na lékare.
C € Oznaéeni v souladu s nafizenim Evropské
unie o zdravotnickych prostredcich
0123 2017/745. Spole¢nost Abbott Medical

prohlasuje, Ze tento prostfedek je
v souladu se zékladnimi pozadavky
a dalsimi pfislusnymi ustanovenimi
tohoto natizeni.

Skladovaci teplota

Teplotni limit
POZNAMKA: Teplotni rozsah udava
vykyvy béhem prepravy.
Chrarite pred sluncem
—

R
{\\

Uchovejte v suchu
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Definice

Apyrogenni

Vnéjsi pramér

Vnitfni pramér

Délka

Katalogové Cislo

NepouZivejte opakované

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

Sterilizovano etylenoxidem

Datum spotieby

EWE@@EIC@@XE}

Datum vyroby

littable Outer Guide Catheter|

(@]

Trhaci vnéjsi vodici katétr

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny

Jednotka balenfi

B A®

Zdravotnicky prostfedek

-
(o)
-

Cislo $arze

Jedinecné identifikacni Cislo zafizeni

Systém jedné sterilni bariéry

Vyrobni zdvod

Vyrobce

c
>
9
=
§

@K

Ukrajinskd znacka shody s technickymi
predpisy, kde 101 je subjektem
posuzovani.

@

Dovozce
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DA: Dansk

CPS Direct™ Universal

Udvendigt guidekateter, der kan slidses op
Brugsanvisning

Beskrivelse

CPS Direct™ Universal udvendigt guidekateter, der kan slidses op, anvendes
til at lette indfgring af LV-elektroden under kardial resynkroniseringsterapi
(CRT). CPS Direct™ Universal udvendigt guidekateter, der kan slidses op,
giver adgang til koronarvenesystemet og virker som en kanal til
kontrastmiddel, implanterbare koronarelektroder eller andet udstyr.
Kateterskaftets belaegning er silikonebaseret.

Systemet inkluderer:

= CPS Direct™ Universal udvendigt guidekateter, der kan slidses op, med
haemostaseventil til brug ved kanylering af sinus coronariusvenen.

= Dilatator, til udvidelse af venen og hjeelp ved adgang til vaskulaturen.
= CPS Direct™ veerktgj til abning af ventil, der letter indfgring af udstyr
gennem hamostaseventilen.

Tabel 1. Modeller af CPS Direct™ Universal udvendigt guidekateter, der
kan slidses op

Model Beskrivelse Lengde Indvendig Udvendig
diameter diameter
DS2C018 Lige 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C019 115° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C020 135° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C021 Bred 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C022  X-bred 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C023  Til brugi 47 cm 8,01F 9,90 F
hgjre side (2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C024' 115°-S 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C025 Lige 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C026  115° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C027 135° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C028 Bred 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C030" 115°-S 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

" Model uden CE-maerke

Tilsigtet formal

CPS Direct™ Universal udvendigt guidekateter, der kan slidses op, er
beregnet til at fungere som en transvengs kanal til navigation af den
koronare veneanatomi og som indfgringsvej under hjertekirurgiske indgreb
til kontrastmidler, implanterbare LV-paceelektroder eller andre
indfgringsvaerktgjer.

Indikationer for brug

CPS Direct™ Universal udvendigt guidekateter, der kan slidses op, er et
indfgringsvaerktgj, som anvendes under hjerteimplantationsindgreb hos
patienter, hos hvem kardial resynkroniseringsterapi (CRT) er indiceret til
behandling af hjertesvigt.
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Tabel 2. Tilbehgr og tilsigtet formal

Tilbehgr Tilsigtet formal

(modelnummer)

CPS™ Slidser kateteret op efter indfgringen af
Universal-opslidser LV-paceelektroden.

(DS2A003)

CPS Direct™ Muligggr indfgring af udstyr gennem
veerktgj til abning af hamostaseventilen.

ventil

(410194)

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer for CPS-vaerktgj og tilbehgr.

Patientmalgruppe

CPS-vaerktgj og tilbehgr bruges til voksne patienter med hjertesvigt, der skal
have foretaget implantation af et system til resynkroniseringsterapi af
hjertet.

Tilsigtet bruger

Denne enhed skal bruges af eller under overvagning af laeger, der er
uddannet i teknikken til perkutan veneadgang.

Advarsler

» Dette er medicinsk udstyr til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller
genbruges. Resterilisering eller genbrug af denne enhed kan pavirke
materialets integritet og strukturelle stabilitet negativt samt gge risikoen
for infektion.

Pakkens indhold er sterilt, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.
Kateteret ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget
eller dbnet utilsigtet.

= Guidekateterdilatatoren skal fiernes eller traekkes tilbage inde i
guidekateterets spids for at minimere risikoen for perforering, nar den
befinder sig i hgjre hjertekammer.

En midlertidig pacemaker skal veere let tilgeengelig under implantation
efter behov.

Ma ikke anvendes, hvis det opbevares uden for den beskyttende ydre
karton. Opbevares kgligt, mgrkt og tort.

= Brug kateteret inden anvendes inden-datoen pa pakkens etiket.

Forholdsregler

* Enheden ma ikke sndres.

* Manglende overholdelse af anvisningerne kan pavirke kateterets
funktion og fgre til komplikationer.

= Der henvises til de vejledninger, der er vedlagt andre
operationsinstrumenter, som bruges sammen med kateteret,
vedrgrende oplysninger om tilsigtet brug, kontraindikationer og
potentielle komplikationer.

Kontrollér alle dele fgr brug.

* Undersgg altid kateteret for skader fgr indfgring eller genindfgring. Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Undersgg alle dele for at
sikre, at stgrrelsen og formen er egnet til det specifikke indgreb, som det
skal bruges til.

Pa grund af kateterets relative stivhed kan beskadigelse af karvaeggene
omfatte perforeringer eller dissektioner. Hvis der maerkes modstand, ma
kateteret ikke tvinges frem. Traek kateteret tilbage, Igs problemet, og fgr
kateteret ind igen.

Dette kateter skal mangvreres ved hjaelp af fluoroskopi. Risikoen pa
langt sigt ved langtrukken fluoroskopi (dvs. fluoroskopisk straling) er ikke
fastslaet. Overvej derfor situationen ngje, for enheden anvendes.

Forholdsregler til forhindring af koagulation skal tages i forbindelse med
enhver adgang til karsystemet. Patientens koagulationssystem skal
vurderes forud for kateterisation.

Anvend antikoagulans i overensstemmelse med et laegeligt skgn.

Skyl lumen, sideport og stophane med almindeligt saltvand fgr
patientanvendelse. Nar kateteret er fgrt ind i patienten, skal lumen
holdes aben ved hjzelp af regelmaessig aspiration og skylning eller ved
konstant infusion af almindeligt saltvand gennem sideporten.
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= Nar guidewiren eller eventuelle andre indfgrte enheder er trukket
tilbage, anbefales det at anvende aspiration efterfulgt af skylning til at
fjerne ophobning af fibrin.

Ikke beregnet til brug sammen med udstyr til hgjtryksinjektion.

= Haemostaseventilens lukkekraft kan aendre eller beskadige visse
guidewirers funktion.

* Undga at dreje eller udgve for stor kraft pa guidewirerne, da dette kan
medfgre, at wirens kerne traenger ud igennem guidewirens spiralfjeder
og beskadiger kateteret. Veer forsigtig ved brug af guidewirer med
bevaegelig kerne, da dette ogsa kan skade karrene.

Forsgg ikke at fgre guidewiren frem eller traekke den tilbage, hvis der
fgles usaedvanlig modstand. Anvend rgntgengennemlysning til at fastsla
arsagen.

Hvis der mgdes for stor modstand ved brug af opslidseren, ma
opslidsning af det udvendige guidekateter ikke fortsaettes.

= Udstraekning af og/eller knaek pa kateteret kan fgre til beskadigelse.
Handteres forsigtigt.

= Denne enhed skal bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning
og lokale bestemmelser.

Enheden bgr kun anvendes af erfarne laeger, som er uddannet i
endovaskulzere indgreb.

= Den enkelte patients anatomi og laegens teknik kan kraeve variationer i
indgrebet.

Guidewirer eller andre indfgrte enheder skal indfgres eller fijernes
langsomt gennem hamostaseventilen. Skader kan opsta pa grund af
hurtig indfgring eller fjernelse, der medfgrer blodgennemstrgmning
gennem hamostaseventilen. Disse enheder ma ikke fremfgres eller
tilbagetraekkes, hvis der mgdes modstand. Fastleeg arsagen ved
fluoroskopi og/eller andre metoder, og foretag afhjaelpning.

Det anbefales, at der anvendes en guidewire til at fgre guidekateteret
ind i venesystemet, hgjre atrium eller sinus coronarius.

Forsgg ikke at indfgre et kateter eller en anden enhed med en udvendig
diameter, der er stgrre end den angivne stgrrelse, ind i kateteret,
hamostaseventilen eller veerktgjet til dbning af ventilen. Se tabellen
over katetermodeller og maerkningen pa emballagen for at fa
oplysninger om stgrrelse og diameter.

Tag passende forholdsregler for at undga blgdning og luftemboli.
Infusion gennem sideporten ma kun foretages, efter at al luft er fjernet
fra enheden.

Denne enhed ma udelukkende anvendes sammen med udstyr, der
overholder de internationale sikkerhedsstandarder.

Ma ikke udseettes for oplgsningsmidler, da dette kan kompromittere
vaesentlige materiale- og designegenskaber og medfgre fejl pa enheden.

Dette kateter skal mangvreres ved hjalp af fluoroskopi. Risikoen pa
langt sigt ved langtrukken fluoroskopi (dvs. fluoroskopisk straling) er ikke
fastslaet. Overvej derfor situationen ngje, fgér enheden anvendes.

Mulige komplikationer

Denne enhed ma kun anvendes af laeger, der har erfaring med perkutan
indfgring af katetre. Komplikationer i forbindelse med brugen af enheden
og/eller kateterisationsindgrebet omfatter, men er ikke begraenset til,
fglgende:

Tabel 3. Potentielle komplikationer

Komplikation Kategorier
Arytmi = Induceret atriel ektopi eller arytmi
= Induceret ventrikulaer ektopi eller arytmi
= Induceret AV-blok
= Elektrodedysfunktion (sensing/taerskel-problem)
Hjerteperforation = Hjertetamponade
= Perikardieeffusion
= Perforering af myokardiet
= Pericarditis
Dgd
Dissektion = Dissektion af sinus coronarius
= Koronarvenedissektion
Emboli = Luftemboli

Intravaskulaert fremmedlegeme
Lgsrivelse af intrakardial trombe
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Tabel 3. Potentielle komplikationer

Komplikation Kategorier
Ekstrakardial = Diafragmastimulation
stimulation = Intermitterende stimulation af n. phrenicus
Overfglsomhed = Allergisk reaktion
Infektion = Endocarditis
= Pericarditis
Pleural perforation * Hamothorax
= Pneumothorax

Langvarigt kirurgisk Elektrodelgsrivelse

indgreb = Mislykket eller opgivet indgreb
Tricuspidalk-
lapperforation
Karperforation = Arteriovengs fistel
= Arterieperforation
= Sinus coronarius- eller hjerteveneperforation
* Hematom
= Veneperforation
Kartrombose = Tromboflebitis
= Veneokklusion
Levering

CPS Direct™ Universal udvendigt guidekateter, der kan slidses op, leveres
sterilt, kun til engangsbrug, forudsat at emballagen er uabnet og
ubeskadiget.

Opbevaring

Handteres forsigtigt. CPS Direct™ Universal udvendigt guidekateter, der kan
slidses op, skal opbevares i et omrade med god ventilation under
betingelser, der beskytter det mod ekstreme temperaturer og fugtighed.

Opbevar kateteret ved 20 °C . Under opbevaring er temperaturudsving
mellem 15 °C og 25 °C tilladt. Under transport kan kateteret udsaettes for
temperaturudsving mellem-5 °C og 50 °C, der varer op til 24 timer.

Desuden skal kartoner med disse dele beskyttes mod vand, og de ma ikke
blive mast. Ma ikke tages ud af den udvendige aeske. Anvend
lagerbeholdning efter princippet fgrst ind fgrst ud.

Brugsanvisning

Indfgring af CPS Direct™ udvendigt guidekateter,
der kan slidses op
1. Lees omhyggeligt etiketten med henblik pa identificering af produktet og
konfiguration af det udvendige guidekateter.

2. Skyl alle det udvendige guidekateters komponenter med en almindelig
saltvandsoplgsning.

3. Overhold den normalt accepterede praksis for indstik og indfgring af
guidewire.

4. Nar veneadgang er opnaet, indfgres en guidewire gennem kanylen, og
kanylen traekkes tilbage.

5. Fgr dilatatoren og det udvendige guidekateter frem over guidewiren og
ind i venen.

6. Fgr guidewiren ind i hgjre atrium.

7. Mens guidewiren holdes pa plads, tages dilatatoren af det udvendige
guidekateter.

8. Fgr det udvendige guidekateter frem over guidewiren og ind i hgjre
atrium.

9. Treek guidewiren tilbage, mens det udvendige guidekateter efterlades i
hgjre atrium.

10. Placer det udvendige guidekateter i sinus coronarius ved hjzlp af den

foretrukne metode. Et indvendigt kateter kan anvendes til at lette
placeringen.
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11. Indfgr og fremfgr et kateter eller en elektrode til den gnskede position.
Et veerktgj til dbning af ventilen, som f.eks. CPS Direct™ veerktgjet til
abning af ventilen, kan anvendes til at forbedre indfgringen af et kateter
eller en elektrode gennem haemostaseventilen pa fglgende made:

a. Seet skaftet pa veerktgjet til dbning af ventilen helt ind i
haemostaseventilen, til den hviler pa muffens haette.

b. Fgr et kateter eller en elektrode gennem lumenen i veerktgjet til
abning af ventilen og godt ind i sheath-lumenen.

c. Mens det indfgrte kateter eller den indfgrte elektrode fastholdes,
tages vaerktgjet til dbning af ventilen ud af haemostaseventilen ved at
glide det proksimalt op og af kateteret/elektroden.

d. Aspirer straks for luft, og gennemskyl det udvendige guidekateter
gennem sideporten.

Fjernelse af CPS Direct™ Universal udvendigt
guidekateter, der kan slidses op

BEMARK:

= Sg¢rg for ikke at lgsrive elektroden, nar katetre fjernes.

= Hvis der anvendes et indvendigt kateter, fijernes det indvendige kateter
forst, og derefter det udvendige kateter.

1. Seet den distale del af CPS™ Universal-opslidseren fast pa elektroden ved
at fastggre elektroden i rillen gverst pa opslidseren. Hold opslidseren og
elektroden fast med den ene hand. Tag med den anden hand fat i det
kateter, der skal opslidses.

2. Traek kateteret mod opslidserbladet og vaek fra opslidseren, indtil
kateteret er helt opslidset.

BEMARK:

= Hvis der anvendes et indvendigt kateter, skal det udvendige kateter
holdes stille, mens der traekkes tilbage i det indvendige kateter.
Gentag trin 1 og 2 for at fijerne det udvendige kateter.

= Skub ikke opslidseren ned ad kateteret. Det gger risikoen for
Igsrivelse af elektroden. Opslidseren skal forblive i en stabil, fast
position, mens kateteret traekkes tilbage mod opslidserbladet.

3. Nar elektroden er synlig, og katetrene er fjernet, tages elektroden
forsigtigt af opslidseren.

4. Kontrollér elektrodens placering under fluoroskopi.

Funktionsegenskaber

CPS Direct™ Universal-serien af udvendige guidekatetre er kun beregnet til
kortvarig brug under kirurgiske indgreb for at lette indfgring af
LV-elektroden. De er kompatible med andre produkter i CPS-systemserien til
placering i hjertet, som er et indbyrdes kompatibelt vaerktgjssystem, der er
beregnet til effektiv og forudsigelig indfgring af LV-elektroden. CPS-kateteret
er ikke blevet vurderet for MR-kompatibilitet, og dets anvendelse i et
MR-miljg er ikke fastlagt.

Indberetning af handelser

Hvis der under brugen af denne enhed er grund til at antage, at der er
forekommet en alvorlig haendelse, bedes denne indberettet til producenten.
For kunder i EU indberettes den alvorlige haendelse bade til den nationale
myndighed og til producenten.

Oversigt over kliniske data

En oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne for denne anordning
findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Spg efter anordningen ved
hjeelp af det UDI-DI-nummer, der er angivet pa anordningens udvendige
emballage.

Kliniske fordele

CPS Direct™ Universal guidekateter, der kan opslidses, ggr det muligt for den
implanterende lzege at kanylere sinus coronarius og sikrer en kanal til
kontrastmiddel, implanterbare elektroder og andre indfgringsvaerktgjer. Det
er et vaesentligt element i gennemfgrelsen af implantation af LV-elektroden i
forbindelse med resynkroniseringsterapi.

Symbolforklaring

Symbolerne herunder og harmoniserede symboler findes pa produktet eller
produktets maerkat. For harmoniserede symboler henvises der til ordlisten
for universalsymboler pa medical.abbott/manuals.
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Symbol

Definition

A

Forsigtig

[1i]

medical.abbott/manuals

Folg brugsanvisningen pa dette websted

RONLY

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA)
lovgivning ma denne enhed kun szlges
af en lage eller efter ordination af en
lege.

C€

0123

Pasat i overensstemmelse med
EU-forordningen om medicinsk udstyr
2017/745. Abbott Medical erklaerer
hermed, at dette udstyr eri
overensstemmelse med de vaesentlige
krav og andre relevante bestemmelser i
denne forordning.

Temperaturgraense

BEMZRK: Temperaturomradet angiver
udsving under transport.

Opbevaringstemperatur

\\:// Ma ikke udszettes for sollys
— I N~
/\\
a
‘ ,“4 . Opbevares tgrt

Ikke-pyrogen

Udvendig diameter

Indvendig diameter

Lengde

Katalognummer

Ma ikke genbruges

Ma ikke resteriliseres

Steriliseret med ethylenoxid

Anvendes inden-dato

EWE@@EIC@@X

Fremstillingsdato

littable Outer Guide Catheter|

(@]

Udvendigt guidekateter, der kan
slidses op

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Emballageenhed

B A®

Medicinsk udstyr
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Symbol

Definition

LOT

Batchkode

Entydigt identifikationsnummer for
enhed

Enkelt sterilt barrieresystem

Fremstillingssted

Producent

Ukrainsk maerkning for
overensstemmelse med de tekniske
forskrifter, hvor 101 er
vurderingsorganet.

@ @EE|0E

Importgr
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DE: Deutsch

CPS Direct™ Universal

Schlitzbare duRere Fliihrungsschleuse
Bedienungsanleitung

Beschreibung

Der CPS Direct™ Universal schlitzbare duRere Fiihrungskatheter erleichtert
die Platzierung linksventrikularer Elektroden bei Verfahren der kardialen
Resynchronisationstherapie (CRT). Der CPS Direct™ Universal schlitzbare
duBere Fuhrungskatheter ermoglicht den Zugang zum Koronarvenensystem
und kann zur Verabreichung von Kontrastmittel sowie zur Einfiihrung von
implantierbaren Herzelektroden oder anderen Instrumenten verwendet
werden. Der Schaft des Katheters verfiigt Gber eine Beschichtung auf
Silikonbasis.

Das System besteht aus folgenden Komponenten:

= CPS Direct™ Universal schlitzbarer duRerer Fiihrungskatheter mit
Hamostaseventil zur Kanulierung der Koronarsinusvene.

Dilatator, der die Vene dehnt und den Zugang zum GefaRsystem
erleichtert.

CPS Direct™ Ventil-Bypass-Tool, das den Zugang der Instrumente durch
das Hamostaseventil erleichtert.

Tabelle 1. Modelle des CPS Direct™ Universal schlitzbaren dufReren
Flhrungskatheters

Modell Beschreibung Linge Innendurchmesser AuBendurchmesser
DS2C018 Gerade 47 cm 8,01F(2,67mm)  9,90F (3,30 mm)
DS2C019 115° 47 cm 8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C020 135° 47 cm 8,01F(2,67mm)  9,90F (3,30 mm)
DS2C021 Weit 47 cm 8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C022 Extraweit 47 cm 8,01 F(2,67mm)  9,90F (3,30 mm)
DS2C023 Rechtsseitig 47 cm 8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C024" 115°-S 47 cm 8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C025 Gerade 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C026 115° 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C027 135° 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C028 Weit 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C029 3D 42cm 8,01F(2,67mm)  9,90F (3,30 mm)
DS2€030" 115°-S 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)

" Modell nicht CE-gekennzeichnet

Verwendungszweck

Der CPS Direct™ Universal schlitzbare duRere Fiihrungskatheter ist als
transvendse Flhrungskaniile fur die Navigation durch die Anatomie des
Koronarvenensystems vorgesehen und kann zur Verabreichung von
Kontrastmittel sowie zur Einfiihrung von implantierbaren linksventrikularen
Stimulationselektroden oder anderen Einfiihrinstrumenten wahrend
Herzoperationen verwendet werden.

Anwendungsbereiche

Der CPS Direct™ Universal schlitzbare duRere Fiihrungskatheter ist ein

Einflhrinstrument, das wahrend Herzimplantationsverfahren bei Patienten
verwendet wird, bei denen eine kardiale Resynchronisationstherapie (CRT)
zur Behandlung von Herzinsuffizienz indiziert ist.

Tabelle 2. Zubehor und Verwendungszweck

Zubehor

Verwendungszweck

(Modellnummer)

CPS™ Universal
Schlitzmesser
(DS2A003)

Zum Schlitzen des Katheters nach der Platzierung der
linksventrikuldren Stimulationselektrode.

CPS Direct™
Valve Bypass Tool
(410194)

Erméglicht die Einflihrung von Instrumenten durch
das Hamostaseventil.
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Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen fiir CPS Instrumente und Zubehor bekannt.

Patientenzielgruppe

CPS Instrumente und Zubehor werden bei erwachsenen Patienten mit
Herzinsuffizienz eingesetzt, die sich einer Implantation eines kardialen
Resynchronisationstherapie-Systems unterziehen.

BestimmungsgemaBer Benutzer

Dieses Produkt muss von einem Arzt, der in der Technik eines perkutanen
Venenzugangs geschult ist, oder unter dessen Aufsicht verwendet werden.

Warnhinweise

Dies ist ein Einwegmedizinprodukt fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht
resterilisieren oder wiederverwenden. Die Resterilisation oder
Wiederverwendung dieses Produkts kann die Materialintegritdt und die
strukturelle Stabilitdt negativ beeinflussen und das Infektionsrisiko
erhdhen.

Der Inhalt der ungedffneten und unbeschadigten Verpackung ist steril.
Wenn die Sterilverpackung beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet
wurde, darf der Katheter nicht verwendet werden.

Der Dilatator der Fihrungsschleuse muss entfernt oder innerhalb der
Fuhrungsschleusenspitze zurtickgezogen werden, um das Risiko einer
Perforation zu minimieren, wenn sie sich in der rechten Kammer des

Herzens befindet.

Ein temporarer Herzschrittmacher muss wahrend der Implantation bei
Bedarf zur Verfugung stehen.

Nicht verwenden, wenn das Produkt auRerhalb des schitzenden
Umkartons gelagert wurde. Kiihl, dunkel und trocken aufbewahren.

Katheter vor dem auf dem Packungsetikett aufgedruckten ,Use Before“-
Datum (Verfallsdatum) verwenden.

VorsichtsmalRnhahmen

Das Produkt nicht modifizieren.

Die Missachtung der Anweisungen kann die Leistung der Schleuse
beeintrachtigen und zu Komplikationen fiihren.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der zusammen mit dieser
Schleuse verwendeten Therapieinstrumente im Hinblick auf ihren
Verwendungszweck, Kontraindikationen und mogliche Komplikationen.

Alle Komponenten vor dem Gebrauch lberprifen.

Die Schleuse vor der Einflihrung oder erneuten Einfihrung immer auf
Schéden Uberprifen. Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt
ist. Alle Teile untersuchen, um sicherzustellen, dass sich GroRe und Form
fiir das geplante Verfahren eignen.

Aufgrund der relativen Steifheit des Katheters kann es zu Verletzungen
der GefaBwande wie Perforationen oder Dissektionen kommen. Beim
Versplren eines Widerstands den Katheter nicht mit Gewalt
vorschieben. Den Katheter herausziehen, das Problem beheben und den
Katheter erneut einfuhren.

Diese Schleuse sollte nur unter Durchleuchtungskontrolle gehandhabt
werden. Die Langzeitrisiken von langer andauernden
Durchleuchtungsverfahren (z. B. Strahlenbelastung bei der
Durchleuchtung) wurden nicht bestimmt. Die Verwendung dieses Gerats
muss daher sorgfaltig abgewogen werden.

Beim Eintritt in das GefaRsystem sollten immer VorsichtsmaRnahmen
zur Vermeidung von Blutgerinnung getroffen werden. Das
Blutgerinnungssystem des Patienten sollte vor der Katheterisierung
beurteilt werden.

Je nach Kenntnisstand und Erfahrung ist ein Antikoagulans einzusetzen.

Das Lumen, den seitlichen Spilanschluss und den Hahn vor dem
Gebrauch im Patienten mit physiologischer Kochsalzlésung ausspilen.
Nachdem die Schleuse in den Patienten eingefiihrt wurde, ist entweder
durch regelmaRiges Ansaugen und Aussplilen des Lumens oder mit Hilfe
einer Dauerinfusion einer physiologischen Kochsalzlésung durch den
seitlichen Spilanschluss dafiir zu sorgen, dass das Lumen nicht
okkludiert.

Nach dem Herausziehen des Flihrungsdrahts oder eines anderen
eingefiihrten Instruments sind eine Aspiration und anschlieBendes
Ausspllen durch den Absperrhahn empfehlenswert, um eventuelle
Fibrinansammlungen zu entfernen.

Nicht fir den Gebrauch mit Hochdruck-Injektionssystemen geeignet.
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Die Verschlusskraft des Himostaseventils kann die Funktion einiger
Fuhrungsdrahte dndern oder beeintrachtigen.

Die Fuhrungsdrahte dirfen nicht gedreht oder tibermaRigen Kraften
ausgesetzt werden. Dies kann dazu fiihren, dass der Kerndraht die
Spiralfeder des Fiihrungsdrahts durchstoBt und den Katheter beschadigt.
Fuhrungsdrahte mit beweglichem Kern sind vorsichtig zu verwenden, da
diese ebenfalls zu einer Verletzung der GefalRe fiihren kdnnen.

Beim Versplren eines ungewohnlichen Widerstands den Fiihrungsdraht
nicht vorschieben oder zuriickziehen. Die Ursache mittels
Durchleuchtung ermitteln.

Die duBere Fiihrungsschleuse nicht weiter einschlitzen, wenn beim
Gebrauch des Schlitzmessers ein tibermaRiger Widerstand versprt
wird.

Dehnen und/oder Knicken der Schleuse kann zu einer Beschadigung
fihren. Mit Vorsicht behandeln.

Dieses Produkt gemaR den lokalen Gesetzen und Vorschriften
entsorgen.

Dieses Produkt darf nur von in endovaskuldren Verfahren erfahrenen
und geschulten Arzten verwendet werden.

Individuelle Merkmale der Patientenanatomie und der vom Arzt
praktizierten Technik kdnnen Abwandlungen der Verfahrensabldufe
erfordern.

Fihrungsdrahte oder andere eingefiihrte Instrumente sind langsam
durch das Hamostaseventil einzufiihren oder zu entfernen. Verletzungen
kénnen durch schnelles Einflihren oder Entfernen auftreten, wodurch
Blut durch das Hamostaseventil flieRt. Diese Produkte nicht vorschieben
oder zurlickziehen, falls ein Widerstand auftreten sollte. Die Ursache
durch Fluoroskopie und/oder andere Methoden ermitteln und
AbhilfemaRnahmen ergreifen.

Es wird die Verwendung eines Fiihrungsdrahts empfohlen, um die
Fuhrungsschleuse in das Venensystem, den rechten Vorhof oder den
Koronarsinus vorzuschieben.

Keinen Katheter oder ein anderes Produkt mit einem groBeren
AuBRendurchmesser als dem angegebenen Durchmesser in die Schleuse,
das Hamostaseventil oder das Valve Bypass Tool einfiihren.
Informationen zu GroRe und Durchmesser finden Sie in der Tabelle der
Schleusenmodelle und auf der Verpackungsbeschriftung.

Geeignete VorsichtsmalRnahmen treffen, mit denen Blutungen und
Luftembolien verhindert werden kénnen. Die Infusion Uber den
seitlichen Anschluss darf erst erfolgen, nachdem die gesamte Luft aus
der Einheit entfernt wurde.

Dieses Produkt darf nur in Verbindung mit Gerédten verwendet werden,
die internationale Sicherheitsstandards erfillen.

Das Produkt keinen Losungsmitteln aussetzen, da diese wesentliche
Material- und Konstruktionseigenschaften beeintrachtigen und zum
Versagen des Produkts fihren kénnen.

Diese Schleuse sollte nur unter Durchleuchtungskontrolle gehandhabt
werden. Die Langzeitrisiken von ldnger andauernden
Durchleuchtungsverfahren (z. B. Strahlenbelastung bei der
Durchleuchtung) wurden nicht bestimmt. Die Verwendung dieses Gerats
muss daher sorgfaltig abgewogen werden.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Dieses Produkt ist von Arzten zu verwenden, die mit der perkutanen
Kathetereinfiihrung vertraut sind. Zu den Komplikationen im
Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts und/oder mit einem
Katheterisierungsverfahren, gehdren unter anderem:

Tabelle 3. Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Unerwiinschtes Kategorien
Ereignis
Arrhythmie = Induzierte ektope atriale Tachykardie oder
Arrhythmie
= Induzierte ektope ventrikuldre Tachykardie oder
Arrhythmie

Induzierter AV-Block

Elektrodenfehlfunktion (Problem bei der
Wahrnehmung/Schwellenmessung)

Herzperforation = Herzbeuteltamponade

Perikarderguss
Myokardperforation
Perikarditis
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Tabelle 3. Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Unerwiinschtes Kategorien

Ereignis

Tod

Dissektion = Koronarsinusdissektion

Koronarvenendissektion

Luftembolie
Intravaskularer Fremdkorper
Ablosung eines intrakardialen Thrombus

Embolie

Extrakardiale Zwerchfellstimulation

Stimulation

des Zwerchfells

Intermittierende Stimulation des N. phrenicus oder

Uberempfindlichkeit Allergische Reaktionen

Infektion = Endokarditis

= Perikarditis
Pleuraperforation = Hamothorax

= Pneumothorax

Elektrodendislokation
Fehlgeschlagenes oder abgebrochenes Verfahren

Verlangerter Eingriff

Trikuspidalklappenperf

oration
GefaBperforation = Arteriovendse Fistel
= Arterienperforation
= Koronarsinus- oder Koronarvenenperforation
= Hamatom
= Venenperforation
GefaRthrombose = Thrombophlebitis
= Venenverschluss
Lieferzustand

Der CPS Direct™ Universal schlitzbare duRere Fiihrungskatheter wird steril
geliefert und ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt, solange die
Verpackung ungeoffnet und unbeschadigt ist.

Lagerung

Mit Vorsicht behandeln. Der CPS Direct™ Universal schlitzbare duBere
FUhrungskatheter sollte in einem gut belifteten Bereich gelagert und vor
extremen Temperaturen und Luftfeuchtigkeit geschiitzt werden.

Katheter bei 20 °C lagern. Wahrend der Lagerung sind
Temperaturschwankungen zwischen 15 °C und 25 °C erlaubt. Wahrend des
Transports kann der Katheter Temperaturschwankungen zwischen -5 °C und
50 °C ausgesetzt sein, die bis zu 24 Stunden andauern kénnen.

Daruber hinaus sollten Kartons, in denen diese Artikel aufbewahrt werden,
von Wasser ferngehalten und nicht gequetscht werden. Nicht aus der
duBeren Schachtel herausnehmen. Den Bestand regelmaRig austauschen.

Bedienungsanleitung

Einfihren der CPS Direct™ schlitzbaren auBBeren
Filhrungsschleuse
1. Anhand des Etiketts sorgfaltig die Produktdaten und die Konfiguration
des duBeren Flhrungskatheters priifen.

2. Alle Komponenten der duBeren Fihrungsschleuse mit physiologischer
Kochsalzlosung spulen.

3. Die anerkannten Verfahren zur GefdaBpunktion und Einflihrung von
Fuhrungsdrahten befolgen.

4. Nachdem der Venenzugang hergestellt wurde, wird der Fihrungsdraht
durch eine Nadel eingefiihrt und die Nadel anschlieBend entfernt.

5. Der Dilatator und die duBere Flihrungsschleuse werden tber den
Fuhrungsdraht in die Vene vorgeschoben.

6. Der Fithrungsdraht wird in den rechten Vorhof vorgeschoben.

7. Beim Entfernen des Dilatators aus der duReren Fiihrungsschleuse bleibt
der Fihrungsdraht liegen.

8. Die duBere Fuihrungsschleuse wird tiber den Fiihrungsdraht in den
rechten Vorhof vorgeschoben.
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9. Den Fihrungsdraht zurlickziehen und dabei die duRere

Fuhrungsschleuse im rechten Vorhof liegen lassen.

10. Die duRere Fithrungsschleuse nach dem von Ihnen bevorzugten
Verfahren im Koronarsinus platzieren Die Verwendung einer inneren
Schleuse erleichtert die Platzierung.

11. Einen Katheter oder eine Elektrode einfiihren und bis zur gewiinschten
Stelle vorschieben. Mit einem Valve Bypass Tool wie dem CPS Direct™
Valve Bypass Tool kann die Einfiihrung eines Katheters oder einer
Elektrode durch das Hamostaseventil folgendermaRen vereinfacht
werden:

a. Den Schaft des Valve Bypass Tools vollstandig in das Himostaseventil
vorschieben, bis dieses die Kappe des Ansatzstiickes berihrt.

b. Einen Katheter oder eine Elektrode durch das Lumen des Valve
Bypass Tools in das Lumen der Schleuse einfiihren.

c. Den Katheter oder die Elektrode festhalten und das Valve Bypass Tool
aus dem Hamostaseventil entfernen, indem es in proximaler
Richtung nach oben und aus dem Katheter bzw. der Elektrode
herausgeschoben wird.

d. Aspirieren und den duRReren Fiihrungskatheter durch den seitlichen
Spulanschluss ausspilen.

Entfernen der CPS Direct™ Universal schlitzbaren
duBeren Fiihrungsschleuse

HINWEIS:

= Beim Entfernen von Schleusen ist eine Dislokation der Elektrode zu
vermeiden.

= Wenn eine innere Schleuse verwendet wird, zuerst die innere Schleuse
und dann die duRere Schleuse entfernen.

1. Der distale Teil des CPS™ Universal Schlitzmessers muss mit der
Elektrode verbunden werden, indem die Elektrode im Kanal oben im
Schlitzmesser befestigt wird. Das Schlitzmesser und die Elektrode sicher
in einer Hand halten. Die zu schlitzende Schleuse mit der anderen Hand
halten.

2. Die zu schlitzende Schleuse gegen die Klinge des Schlitzmessers halten
und davon wegziehen, bis die Schleuse vollstandig eingeschlitzt ist.

HINWEIS:

= Wenn eine innere Schleuse verwendet wird, muss die duRere
Schleuse still gehalten werden, wahrend die innere Schleuse
zurlickgezogen wird. Den dulReren Katheter wie in den Schritten 1
und 2 beschrieben entfernen.

Um die Gefahr einer Elektrodendislokation zu reduzieren, darf das

Schlitzmesser nicht entlang des Katheters gedriickt werden. Das

Schlitzmesser muss in einer stabilen, festen Position verbleiben,

wahrend die Schleuse gegen die Klinge zuriickgezogen wird.

3. Sobald die Elektrode sichtbar ist und die Schleusen entfernt wurden,
vorsichtig die Elektrode vom Schlitzmesser entfernen.

4. Die Elektrodenlage unter Durchleuchtung tiberprifen.

Leistungsmerkmale

Die CPS Direct™ Universal Produktfamilie von duReren Fihrungsschleusen ist
nur fir den voriibergehenden Einsatz bei chirurgischen Eingriffen bestimmt,
um die Platzierung der linksventrikuldrer Elektroden zu erleichtern. Die
Schleusen gehdren zu der Produktfamilie des CPS Cardiac Positioning
System. Die Komponenten dieses Systems sind untereinander kompatibel
und wurden speziell zur effizienten und verlasslichen Einflihrung der
linksventrikuldren Elektrode entwickelt. Der CPS Katheter wurde nicht auf
seine MRT-Kompatibilitdt geprift und es wurde nicht ermittelt, ob er in
einer MRT-Umgebung verwendet werden kann.

Meldung von Vorfillen

Wenn bei der Verwendung dieses Produkts Grund zu der Annahme besteht,
dass ein ernster Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller.
Kunden aus der Europaischen Union melden ernste Zwischenfalle sowohl
der entsprechenden nationalen Behorde als auch dem Hersteller.

Zusammenfassung der klinischen Daten

Eine Ubersicht tiber die Sicherheits- und klinischen Merkmale des Geréts
finden Sie auf https://ec.europa.eu/tools/eudamed Suchen Sie das Produkt
anhand der UDI-DI auf der AuBenverpackung des Produkts.
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Klinische Vorteile

Der CPS Direct™ Universal schlitzbare duRere Fiihrungskatheter ermdglicht
dem implantierenden Arzt, den Koronarsinus zu kandlieren, und kann zur
Verabreichung von Kontrastmittel sowie zur Einfihrung von implantierbaren
Elektroden und anderen Einfihrinstrumenten verwendet werden. Er ist ein
wesentliches Element fiir den Erfolg der Implantation einer
linksventrikularen Elektrode fir eine erfolgreiche
Resynchronisationstherapie.

Symbolbeschreibungen

Auf dem Produkt oder dem Produktetikett befinden sich die folgenden
Symbole und harmonisierten Symbole. Die Bedeutung harmonisierter
Symbole finden Sie unter medical.abbott/manuals im Universal Symbols
Glossary (Glossar fiir universale Symbole).

Symbol Definition

é Vorsicht

Bedienungsanleitung beachten

medical.abbott/manuals

R VORSICHT: Laut US-Bundesgesetz darf

ONLY dieses Produkt nur an Arzte bzw. auf
arztliche Anordnung hin verkauft
werden.

c € Angebracht gemaR der Verordnung
2017/745 tber Medizinprodukte der
0123 Europaischen Union. Abbott Medical
bescheinigt hiermit, dass dieses Produkt
die wesentlichen Anforderungen und
andere Vorgaben dieser Verordnung

erfullt.
Temperaturgrenzwert
HINWEIS: Der Temperaturbereich zeigt
Abweichungen wahrend des
Transports an.

H Lagertemperatur

\\:// Vor Sonneneinstrahlung schitzen

— I _
/\\
a
e Trocken lagern

: : Pyrogenfrei

@ AuBendurchmesser

C\ Innendurchmesser

Linge

e
Katalognummer

@ Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

Mit Ethylenoxid sterilisiert

g Verwendbar bis
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Definition

Herstellungsdatum

%)
<

EIB
T
=

Slittable Outer Guide Catheter| Schlitzbare duBere Fiihrungsschleuse

Nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt ist

Verpackungseinheit

Medizinprodukt

B A®

Chargenbezeichnung

-
(o)
-

Eindeutige
Produktidentifikationsnummer

Sterilbarrieren-Einzelsystem

Fertigungsstatte

Hersteller

Ukrainisches Konformitatszeichen mit
den technischen Vorschriften, wobei 101
die Prifstelle ist.

@EE0g

c
>
9
=
§

Importeur

@
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EL: EM\nvika

CPS Direct™ yevikng xpnong
Amoox1{opevog EWTEPLKOG 08NYOG KaBeTr PG
Obnyieg xpriong

Nepypadn

O amnooy{opuevog e§wTepkog 08nyodg kabetrpag yevikig xpriong CPS Direct™

SLeuKoAUVEL TNV TOMOBETNON AayWywWwV 0PLOTEPRG KOPSLAG KATA TN

Sudpketa Stadikaolwv Bepamneiog kapdlakol enavacuyxpoviopou (CRT).

O arooy{opevog e§WTePLKOG 08NnYOGg KaBeTpag Yevikng xpriong CPS Direct™

napéxeL tpooPacn oto otedaviaio APk cUoTnA KL AELTOUPYEL WG

aywyog yLa tTn xopriynon okloypadikol HECOU Kat TV TonoBETnon

eUPUTELOLUWY OTEDAVIAiWY amaywywV i GAAWV CUCKEUWV. To OTEAEXOG

Tou KaBetripa Stabétel emiotpwon Le BAon TN OLALKOVN.

To clotnpa neptAapPaveL:

= AMooXW{OpEVO eEWTEPLKO 08NYO KaBeTApa YeVIKNG Xpriong CPS Direct™

ue atpootatiki BaABida, yia xprion otov kabetnplacud tng GAERaG tou
otedaviaiov KOATOUL.

* AlootoAéa yia tn Stactoln tng ARG kat tn SteukdAuvon tng
T(POOTIEAONG TOU QyYELAKOU CUOTIUOTOG.

* Epyaleio mapdkapng BarBibwv CPS Direct™, yia SteukodAuveon tng
EL00YWYNG TWV CUCKEVWV HECW TNG aLLooTaTKAS BaABiSag.

Mivakag 1. Movtéla amoox{opevou e§wteplkol 06nyol KaBeTrpa
YEVIKNAG Xpriong CPS Direct™

Movtédo Mepypadn Mniko¢ Eocwtepkn E§wtepikn
SLapetpog SLapetpog

DS2C018 Eubuc 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C019 115° 47cm 8,01F (2,67 mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C020 135° 47cm 8,01F (2,67 mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C021 MAdrog 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C022 E&aipetikd 47cm 8,01F(2,67mm) 9,90F
peyaiou (3,30 mm)

TAdToUG

DS2C023  Aefld mheupd 47cm 8,01F(2,67mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C024" 115°-S 47cm 8,01F (2,67 mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C025 EuBUg 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C026 115° 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C027 135° 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90 F
(3,30 mm)

DS2C028 MAdtog 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C029 3D 42cm 8,01F(2,67mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C030" 115°-S 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90 F
(3,30 mm)

T Movtélo xwpic orjpuavon CE

MNpoBAenOpeVOG OKOTIOG

O arooy{opevog eEWTeEPLKOG 08NydG KaBetrpag yevikng xpriong CPS Direct™
nipoopiletal yla thv mapoxn StadA£BLou aywyou yla thv mAorynon othv
avatopia tou otedaviaiouv GAeBikol cuoTripaTog Kat 5Lo8ou xoprynong Kot
TonoB£Tnong, Katd tn SLdpKeLa KAPSELOXELPOUPYLIKWY EMEUBACEWY,
oKLOYPADIKWY HECWY, EPGUTEVCLUWY OaYWYWV BNUATtoSOTNONG APLOTEPAG
KapdLag i AAAwv epyaieiwv tomoBEétnong.
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Evdeitelg xpriong

O amnooy{ouevog eEwTePLKOG 08NYoO¢ kKaBeTrpag yeVIKAG xpriong CPS Direct™
amnote)el éva epyaleio TomoBETnang mou xpnolomnoteital katd tn Stdpkela
enMeUBAoEWV KaPSLOKWY EPPUTEUUATWY O aoBeveig pe evEeieLg yia
Bepaneia kapSlakou enavacuyxpoviopol (CRT) yLa TNV QVTLULETWIILON TG
KopSLaKn G AVETAPKELQG.

Mivakag 2. BonBntikd efaptrpata Kot tpoBAENOUEVOG OKOTIOG

BonOntko edptnua  MpoPAendpevog okomog
(ApOu6C povtédou)

Komtng yevikig xpriong Amooyiote tov kaBetripa LeTd tnv TomoBétnon tng
CPS™ (DS2A003) anaywyng Bnuatodotnong apLlotepng KOiog.

Epyaheio mapakapPng Moapéxel tn SuvATOTNTA ELOAYWYHG CUOKEUWV HECW
BaABidwv ™G allootatikig BoABidag.
CPS Direct™ (410194)

Avtevdeifelg

Agv UTLAPXOUV YVWOTEG avTevSeifels yila ta epyadeia katl Ta BonBntika
egaptrpata CPS.

Ouada acOevwv-oToxoG

Ta gpyaleia kat ta BondOntikd e€aptrpata CPS xpnoluonotolvtal o
evAALKeG 0BeVElG e KapSLaKr aveTApKeLa, oL oroiot urtoBaAAovtal og
eudUTEVON CuOTHPATOG Beparmeiog KAPSLOKOU EMAVACUYXPOVIOUOU.

MNpoBAendpevog xpnotng

AUTA N GUOKEUN TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLETAL AItO LaTPOUG, 1) UTIO TV
eniBAedn LATPWVY, TTOU Eival EKTALSEUUEVOL OTNV TEXVLKA TNG SLOSEPULKNG
dAeBLKnG mpooméAaong.

Npo&gldonolnoeLg

= AUTA €lval pLa LTpLkr cUoKeLn piag xpriong. Mnv to
EMOVATIOOTELPWVETE KAl LNV TO EMOVayPNOLUonoLeite. H
EMOVOTIOOTEPWON I EMAVAXPNOLLOTIOINGN AUTHG TG CUOKEUNG
EVOEXETAL VA ETINPEATEL APVNTIKA TNV OKEPOALOTNTA TWV UALKWVY KOL TN
Sopkr otaBepotnta, kabwg kat va auéroeL Tov kivbuvo pdAuvong.

To mepLeXOUEVO TNG ouoKevaoiag eival oteipo, epooov n cuckevaoia
Sev €xeL avolyBel kat Sev €xelL umooTel {NULd. Mnv xpnolomnoLeite tov
KkaBetripa €dv n oteipa cuckevaoia £xeL umooTel $pBopa f avolytel katd
Ad&Boc.

= O SlaoTtohéag Tou 0dnyou kabetrhpa npémnel va adatpedei i va
anocupBel evtdg Tou dkpou Tou 08nyou kabeTrpa, ya va
ehayLotomnoleital o kivbuvog Statpnong otav Bpioketal otn Se§Ld
KOWAOTNTA TNG KAPSLAG.

= O nmpoowpwdg Bnuatodotng Ba mpénel va eival dpeca Stabéoipog katd
™ SLdpkeLa TG epdUTEVONG, OTIWCE amatteiTaL.

* Mnv XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV GV PUAGCOETAL £§W AT TO ESWTEPLKO
TpootateuTkd kouti. Na dpuldooetal o §pocepd, OKOTEWVO XWPO,
Xwpic vypacia.

= Xpnopomnotfote tov kabetrpa npv and tnv «Huepopunvia A§ng» mou

avapEpeTal oTNV ETIKETA TNG CUCKEUAOLAG.

Npoduldtelg
* MnV TPOTIOTIOLEITE AUTAY T CUCKEUT).

= Edv Sev akolouBroete TIg 06nyieg, evééxetal va pewwbei n anddoon
TOU KaBeTpa KaL va T(POKANBOoUV EMUTAOKEC,.

* Avatpé€te ot 08nyieg moOU APEXOVTAL LE TNV EKACTOTE EMEUPATLKA
GUOKEUN TIOU Xpnotuonoleital oe cuvbuaopd He Tov KaBeTripa yLa TG
T(POOPLIOUEVEG XPNOELG, TIG AVTEVSEIEELS KOL TLG TILOAVEG ETILITAOKEC,.

* EruBeswpeite ta eaptripata mpLv ano tn xpnon.

= EA€YXETE TAVTA TOV KABETAPA YLO TUXOV NWLEG TIPLV OO TNV ELCOYWYN 1
Vv €K VEOU eLoaywyn. Mn xpnolomoleite To mpoidv, edv n cuokevaocia
€XEL UTIOOTEL {NLd. E€etdote OAa ta efaptrpata yia va BeBatwbeite otL
70 UEYEBOG Kol TO OXfa TOUG ival KATAAANAQ yLaL TN CUYKEKPLUEVN
Sladikaoia otnv omoia MPOKELTAL Vo XpnoLpomnotnBouv.

= AOYW NG OXETIKAG akapdiag Tou kabetrpa, ol BAABeg ota Tolywuata
Twv ayyeiwv pmopei va mephappavouy SLatproeLs i avatopé. Eav
OGUVQVTNAOETE avtiotaon, unv aokeite SUvVapn otov kabetrpa.
AnooUpete tov kabethpa, e€aleite TV attia TG avtiotaong Kat
eloayayete Eava tov Kabetrhpa.
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O XELPLOKOG aUTOU TOU KADETHPA TIPETIEL VAL YIVETOL UTIO OKTLVOOKOTTLKN
kaBobrynon. O HakpompoBecog KivEuvog amo TNV MapATETAUEVN
aKTwookonnon (dnAadn, aktivookorikr aktivoBolia) Sev €xet
TeKUNPLWOEL. Q¢ ek TOUTOU, TIPETEL VAL EEETATETAL TIPOCEKTIKA TO
€VOEXOEVO XPrONG QUTAG TNG CUCKEUNG.

Mpémnel va AapBdvovtat tpoduldsels yia tnv anoduyr tou
oxXNUaATIOHOU BpOUBWY KATA TNV ELOAYWYR OTO ayyeLaKo cuoThua. Mpwv
arnd tov KaBeTnpLaoPO, PEMEL va alohoynBei to cloTtnua mrHENG tou
aoBevoug.

XopnynoTeE QVTUTNKTIKA aywyr, AV TO Kplvete amapaitnto BAceL tng
ekTaidEUONG KAL TNG EUMELPLAC 00G.

EKAUVETE TOV QUAG, TNV TAEUPLKH BUpa KaL TN oTPObLYYA UE
duoLloAoyko alatouxo SLdAupa TtV amo Tn Xprion otov acBevr. Metd
v eLoaywyn tou kabetripa otov acBevn, Slatnpeite tn Batdtnta tou
auloU pe TeploSikn avappodnon Kat EKTAUoN Tou Aol 1 e CUVEXH
€yxuon dpucLoloytkol aAatoUxou SLEAUUATOG LECW TNG TIAEUPLKAG
Bupac.

MeTd tnv andécupaon tou 08nyou cUppatog i GAAwVY ToroBeTnUéEVWY
OUOKEUWV, CUVLOTATOL N EKTEAECN avappOdNnoNG Kal, 0T CUVEXELQ,
€KMAUONG HECW TNG 0TPADLYYAS YLOL TNV ATTOUAKPUVON TUXOV
OUOOWPEUUEVOU LVWSEOUG.

Agv nipoopiletal yia xprion pe e€omAlopo €yxuong uPnAng mieong.

H 8Uvaun odpaylong tng awpootatikrg BaABidag umopel va petaBdaiet
N va gpnodioet Tn Aettoupyio OpLOPEVWY 085NYWV CUPUATWV.
AnodeUyete tnv neplotpodn f tnv doknon unepBolkrg Suvaung ota
08nyd oUppata, KABWC urnopet va mpokAnBei Steiobuon tou nuprva
TOU GUPUATOG OTO EAATAPLO TOU OTIELPWLOTOCS TOU 08NyoU GUPHOTOG Kalt
{nuLa otov kaBetrpa. ACKE(TE TPOCOXH OTAV XPNOLUOTIOLEITE 08Ny A
oclpuata Pe KWVOUEVO TUpHva, KaBWG evoéxeTal va PokaAéoouv
BAGBN ota ayyeia.

Mnv €TIXELPNOETE va TPOWONOETE i} VO AITOCUPETE TO 06nyd cLpUA,
€AV OUVOVTACETE aloLVABLOTN avtiotach. XpnoLUOmoLRoTe
OKTWVOOKOTINGN yLaL VAL TPOaSLopioeTe Ty attia.

Edv ouvavtrioete utepBoALKr avtiotaon Katd tn Xprion Tou KOmtn,
SLakoYte Tnv amodoxion tou e§wtepkol odnyou kabetrpa.

To tévtwa 1/Kat To TOAKLoMa Tou KaBeTpa popei va odnynoeL otnv
TIPOKANGN {NULAG. XELPLOTELTE TOV LLE T(POCOXN.

H ouoKeur aUTA MPEMEL va amoppintetal cUUPWVA LE TOUG TOTILKOUG
VOLOUG KOl KAVOVLOUOUG.

H ouoKeUH TIPETEL VAL XPNOLLOTIOLELTAL LOVO QTTO TIETIELPAUEVOUG
LatpoUc, EKTTALOEVUUEVOUC OTLG EVEOOYYELOKEG EMEUPBATELG.

Avdhoya pe tnv avatopio kdBe acBevolg kat TNV TEXVIKH TOU LaTpol
evdéxeTal va amattouvral Stadopormnotioelg tng Stadkaaoiag.

Ta 08nyd cUppata i GAAEG ELOAYOUEVEG CUCKEUEG Bl TTPETEL val
eloayovtal i va adatpolvtal apyd HEow TNG atooTatikng BaABidag.
Mropei va tpokAnBei BA&RN Aoyw tng Taxeiog eloaywync f adaipeong
UE amoTEAEOHA TN PON A{MATOG HECW TNG OULUOOTATIKAG BaABiSag. Mnv
TipowBEite  AMOCUPETE AUTEG TIG CUCKEVEG OTa aLlobdveote
avtiotaon. Mpoodlopiote TV attia pue aktvookdmnon f/kot GAAeg
pneBodouc kat epappdote SlopOBwTikd péTpa.

JuvLoTATaL N XpRon odnyol cUPUATOG yLa T powenan tou o8nyou
kaBetripa oto GpAePLkd cloTnUa, ToV 810 KOATO 1} TOV oTEdAVLIAio
KOATO.

Mnv ETUXELPNOETE VAL ELOAYAYETE KABETHPA 1} GAAN GUOKEUT UE
€€WTEPLKN SLAUETPO eyaAUTEPN o TO KaBopLopévo péyebog otov
kaBetripa, otnv awpootatikr BalBida ) oto epyaldeio mapdkaudng
BaABidag. MNa mAnpodopieg oOXETIKA pe TO HeYEDN KaL TN SLAUETPO,
avatpE€te otov mivaka « MovtéAa KABETAPWY» KAl TIG ETIKETEG TNG
ouokevaoiog.

Mpémnel va AapBdvovtal oL arattol peves mpodpuldsels mpog armoduyn
TUXOV alpoppayiag f eLBoAng aépa. H éyxuon HEow TG MAEUPLKAG
BUpag npémnel va yivetat pdvo petd tnv adaipeon dAou tou aépa and
™ povada.

H ouoKeun QUTHA TPETEL VAL XPNOLUOTIOLEITAL LOVO HUE EEOTTALONO TTOU
ouppopdwvetal Le Ta Stebvr mpotuna acdaleiag.

Mnv ekBétete og SLAAUTEC, KABwWG aUTO Uropei va umoBabuiost Ta
BaOLKE XAPOKTNPLOTIKA TOU UALKOU KaL TOU OXESLAGHOU, TIPOKOAWVTAG
aoToxia TNG CUOKEUNG.

O XELPLOMOG aUTOU TOU KABETAPA TPETEL VAL YIVETAL UTIO OKTLVOOKOTTLKN
kaBobdrjynon. O poakpompoBeouog KivBuvog amo TNV MapateTapévn
aKTvooKomnaon (SnAadr, aktvookomikn aktvoBoAia) Sev €xet
TeKUNPLWOEL. Qg ek ToUTOU, TIPETEL VO EEETATETAL TIPOTEKTIKA TO
EVOEXOEVO XPrONG QUTAG TNG CUCKEUNG.
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MBava averlOupnta cuppfavia

H cuokeur Ba mpémeL va XxpnoLUOTOLE(TaL Ao LATPOUG EE0LKELWUEVOUG LE
™ Stadepuikr eloaywyr] kabetripa. Ot eMUTAOKEG TTOU OXETI{OVTAL [E TN
XpPrion tng cuokeung f/kat ortotadnmote Stadikaoia kabetnplacuol
nepAapBavouy, eVEEIKTIKA, TLG €EAG:

MNivakag 3. MBavég avermBUUNTEG EVEPYELEG

Averu®opuntn Katnyopieg
EVEpyELQL
Appubuia = MpokANntr KOATILKY ektoTia i appubuia

MpokAntr kowtakr ektoria f appubuia
MPokANTOG KOATIOKOIALAKOG OTTOKAELOHOG

Avolettoupyia anaywyng (Zthua aicdnong/
oudou)

KapSLakdg EMMWUATIONOG
Nepkapblakd e€ibpwpa
Awdtpnon Tou puokapdiou

Kapdiakn didtpnon

= MNepkapditiba
Odvarog
ALOXWPLOHOG * AlaxwpLopog otedaviaiou KOATIOU

* Alaxwplopog otedaviaiog GAEBaAg
EpuBoAn = ‘EpBolo aépa

= Evoayyelako §Evo cwia

* Metatomnion evSokapdiakol BpouBou
E€wkapdlakn = Aléyepon Sladpdypatog
Sievepon = Alakomtopevn Séyepon dpevikol velpou
Ynepeualobnoia = AMepyikni avtidpaon
Noipwén = EvSokapditida

= MNepkapditiba
Yriewkotikr Statpnon = AluoBwpakag

= MveupoBwpakag

Metatomnion amaywyng
Arnotuyia fi eykatdhewdn enéppoaong

Augnpévn Sudpkela
enéuPaong

Aldtpnon TpyAwywvag
BaABidag

AptnplodpAeBwdeg cupiyylo

Aptnplakn tdtpnon

Awdtpnon otedaviaiou kOATou f otedaviaiog
PAeBag

Alpdtwpa

OAeBkn Statpnon

Ayyelakn Sidtpnon

OpopBodAeBitida
» OAeBkn amodpagn

Ayyelakn Bpoppwon

Nwg rapéxetat

O anooy{opuevog eEwTePLKOG 08nNYod¢ KaBeTH PG YeVIKAG Xpriong CPS Direct™
TIOPEXETAL ATTOOTELPWHEVOG, YL pia pdvo xprion, epocov n cuokevacio Sev
€xeL avolyBel kal Sev €xeL umooTel LA,

AnoOnkeuon

Xelploteite Tov pe mpoooxn. O amoox{OpeVOs eEWTEPLKOG 08NYOG
KaOeTpag yevikng xpriong CPS Direct™ mpémnel va amobnkeVetat og KaAd
aEPLIOUEVO XWPO, UTLO GUVBNKEG IOV TTAPEXOUV TIPOCTOOLA MO AKPALEG
Beppokpaoieg kat uypaoia.

@Quldooete Tov kaBetrpa otoug 20°C (68°F). Katd tn Stapkela tng puAagng,
emLTpEnovTal apekkAioelg Beppokpaciog petagy 15°C kat 25°C (59°F kat
77°F). Katd tn petadopd, o kabetrpag emtpénetal va ektebei o
napekkAioelg Beppokpaciag petagd -5°C kat 50°C (23°F kat 122°F) mou
SlapkoUv £wg Kal 24 WPEC.

ErumAéov, ta XapToKLBWTLa Tou TIEPLEXOUV TETOLA €16 TIPEMEL VO
npootatevovtal amnd to vepd kat va pnv cuvBAiBovtat. Mnv adatpeite and
10 e€WTePLKO KouTi. Na yivetat KUKALKR evaAlayr) Tou anoB£éuartog o€ Taktd
Xpovika Staothparta.
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Obnyieg xprong

Eloaywyn Tou anooXl{OEVOU EEWTEPLKOU
o6nyou kaBetrpa CPS Direct™

1.

10.

11.

ALOBAOTE TPOCEKTIKA TNV ETIKETA VLA TOL OTOLXELQ TOU TTPOLOVTOG Kat Th

Slapopdwaon tou e€wtepkol 0dnyol kabetrpa.

. EkmA\Uvete OAa ta e€aptripata Tou e§wteptkol 08nyou KaBeThpa Le

Stalupa dpuclohoyikol opou.

. AkohouBrote Tn cuvrOn AmOSEKTH TPAKTLKI YLOL TNV TIAPOKEVTNON TWV

ayyeiwv KaL Thv eLoaywyr] Tou 0dnyou cUPUATOG.

. MO eruteuyxBei mpooBacn otn GAERQ, eLoaydyete to 085Ny cupua

péow TG BeEAGVAC KaL AMOCUPETE TN BeAdva.

. NpowBrote tov SlaoToAéa Kal TOV EWTEPLKO 08NYO Kabetrpa mMavw

artd 1o 08nyd oUppa kat péca otn GAERa.

. NpowBnote to 08nyd cUpua péoa otov Se€Lo KOATTO.

. Altnpwvtag To 06nyo cuppa otn B€on Tou, adalpeoTte Tov SLoToAEQ

Qo Tov eEWTEPLKO 08NY6 KabeTrhpa.
. MNpowBnote tov ewTteplkd 08nyo KaBeTrpa IAvw ard to 0dnyo clpua
KoL péoa otov 6L KOATIO.

. AnooUpete to 08nyo cUpua, adrivovtag Tov eEWTEPLKO 08NYO KaBeTrpa

pHéoa otov gL KOATTO.

TomoBeToTE TOV EEWTEPLKO 08NYO KABETHPA 0TOV OTEGAVLALO KOATIO

XPNOLLOTIOLWVTOG TV MPOTILWHEVN HEB0SO. Ma tn SteukdAuvon tng

TonoB£TnNong, UIMOPELTE VO XPNOLLOTIOLHOETE ECWTEPLKO KABeTHpa.

Eloaydyete kat mpowBnote évav kabetripa f pia armoywyn otnv

erBupuntn B€on. Mmnopei va xpnowomnoinBei éva epyadeio mapakaudng

BaABidwv, 6mwg to epyaleio mapakapPng BarBidwv CPS Direct™, yia

BeAtiwon ™G eLoaywynG VO KABETAPA A LLOG AMAYWYAG LECW TNG

atpootatikig BaABidag we eEAg:

a. Eloaydyete to otélexog tou epyaieiov mapdkauPng BarBidwv
TANPWG HE€oa oTNV atpootatikr BoABida péxpL va £pBelL o enadn e
TO KAAUMO TOU GUVSETIKOU.

b. Elocaydyete évav kabetripa i pia amaywy HEow Tou aulol Tou
epyaieiov mapdkauPng BarBidwv kat Babid péca otov aulo Tou
Bnkaplov.

c. Evw otepewvete Tov kaBeTripa 1 To NAEKTPASL0, adatpéote To
epyaleio napdkapdng BaABibwv arno tnv atpootatikr BaABida
oUPOVTAG TO eyyUTATA TIPOG T EMAVW KoL £€w ard tov kabetrpa/To
nAektpodio.

d. Kavte apéowg avappddnon yla tTnv mapoucia aépa KoL EKTTAVVETE
Tov €§WTEPLKO 08NYO KaBeTrpa péoa amnd thv mAeupikn Bupa.

Adaipeon tou anooy{opevou e§wTEPLKOV
odnyou KaOetnpa yevikng xpriong CPS Direct™

3

4

ZHMEIQ3H:

= Otav adatpeite KABETAPEG, VoL ELOTE TTPOCEKTLKOL WOTE VAL LNV
UETATOTLOTEL N amaywyn.

= EQv xpnoluomnoLeital eowteptkdg Kabetrpag, adalpéoTe mpwta Tov
E0WTEPLKO KABETAPA KAL LETA TOV EEWTEPLKO KABETN .

. ZUVOEOTE TO QMW TUAKA TOU KOTITN YEVIKAG Xpriong CPS™ otnv amaywyn,
OTEPEWVOVTAG TNV ATOYWYI OTO KOVAAL OTO TTAVW UEPOG TOU KOTTTN.
Kpatrote Tov KON Kat Tnv araywyn otabepd pe to €va xépt. Kpatrote
UE To AAAO XEPL TOV KABETHPA TTOU TIPOKELTAL VAL ATIOCXLOTEL.

. Tpapnéte tov kabeTHpa MOV TIPOKELTAL VAL AITOCXLOTEL EMdvw otn Aemida
TOU KOTITN KA LAKPLA amd Tov KOTTTN, HEXPL O KABETAPAG va KOTIEL
EVTEAWG.

2HMEIQ3H:

= EQv XpnolpomnoLeital eowtepLkdg KaBeThpag, kpatnote otabepd tov
e€WTEPLKO KaBEeTAPA, KABWE TPABATE TOV ECWTEPLKO KABETPA TIPOG
ta niow. EmavaldBete ta Bripata 1 kat 2 ya va odpatpECETE TOV
e€wteptkd kabetripa.

' VoL LELWOETE TOV KIVEUVO HETATOTLONG TNG ATAYWYNG, KNV

TUETETE TOV KOTITN TIPOC Ta KATW otov KaBetrpa. O KOTTNG IPETEL

va mapapével oe otabepr B€on evw TpaBate Tov KABETAPA TTPOG TaL

niow, endvw otn Aemida Tou KOTTN.

. MO n anaywyn yivel opath kat éxouv adoatpebei ol kaBeTrpeg,
adpALPECTE TIPOCEKTIKA TNV AITAYWYH ATIO TOV KOTTTN.

. XpNOoLOToLWVTAG aKTtvookomnnon, enaAnBevote tn B€on tng amaywyng.
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XapaKtnelotikad andédoong

H owkoyévela e€wTtepkwv 08nywv KabeTripwy yevikng xpriong CPS Direct™
elval oxedlaopévn LOVO yla poowpLvr) Xprion Katd tn Stdpkela
XELPOUPYIKWYV EMEUPBACEWVY, yLa TN SleUKOAUVON TOMOBETNONG AMAYWYAS
apLOTEPNG KapdLag. Ta mpoidvra eivat cuppatd pe GAAa poiovta tng
OLKOYEVELOG ZUOTAMATOG Kapdlakng TonoBétnong CPS, evdg StaoupBatol
OUOTHHATOC EPYAAELWY, OXESLACUEVOU YLO TNV ATOTEAECUATLK KOL
nipoPAEY LN TomoBETNON amaywyng apLotepng kapdiag. O kabetripag CPS
Sev €xel aflohoynBel yia cuppatotnta MR kat n xprion tou oe nieptBailov
MR 6¢ev €xeL TPOOSLOPLOTEL.

Avadopd MEPLOTATIKWV

Edv, otnv ropeia mou XpnoLLOTOLELTE QUTAV TN GUOKEUH, EXETE AOYO va
TUOTEVETE OTL EXEL CUUPEL KATIOLO COPBAPO MEPLOTATIKO, AVADEPETE TO GTOV
KatookevaoTh. Mo mehdteg otnv Evpwmnaikn Evwon, avadépete To coBfapd
TEPLOTATIKO OTNV APUOSLA ap)Xh TNG XWPAS oag, KaBWE KaL oTov

KOTALOKEL ALOTH).

Z0voyn KAWIKWV SeSopévwv

Mia mepiAnPin Twv XapaktnELoTKwy acdaAeiag KoL TwV KAWLKWY
emSO0EWV yla aUTAV T cuokeun gival Stabéoiun otn StevBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Avalntriote tn cuokeur pe to UDI-DI
TIOU TLOPEXETAL OTNV EEWTEPLKI CUCKEV QG TNG CUOKEUNG.

KAwika op€An

O anooy{Opevog eEWTEPLKOC 08nydG KaBetrpag yevikng xpriong CPS Direct™
ETUTPETEL OTOV LATPO TOU TIpAyUATOMOLEL TNV EPUTELON VAL KABETNPLACEL
Tov otedaviaio KOATIO KaL va TTapAoXeL vav aywyod yla oklaypadLkd Héco,
eUdUTEVOLUES amayWyEC Kal GAAa epyaleia tormoBEtnong. Eival anapaitnto
otolxeio yla tnv emttuyia tng endUTELONG APLOTEPNG KOWALAKNAG QoY WYNG
yla emtuyn Beparneio emavacuyxpoviopuou.

Oplopot cupufoAwv

Ta napokdtw cUPPBOAA KaL T EVOPUOVIOHEVA OUMBOAX ptopel va
Bplokovtal mdvw oto mpoidv i oTnV EMLOAOVON TOU TIPOLOVTOG. Ma ta
evappoviopéva cUpPoAa, avatpéfte 0To YAwoodpt KaBoAkwy cuuBoAwv
otn StevBuvon medical.abbott/manuals.

ZouBolo OpLopndg
ﬁ Mpoooxn
AkolouBnote TG 0bnyieg xpriong mou
TLOPEXOVTAL OE QUTHV TNV LOTOOEA IS

medical.abbott/manuals

R MPOOXH: H opoomovSiakr vouoBeoia

ONLY (H.N.A.) meplopileL tnv mwAnon tng
GUOKEUNG QUTAG O€ LTPO 1 KATOTILV
€VTOANG Latpou.

c € TonoBeteital cUudwWvA pE TOV
Kavoviopo latpotexvoloykwv
0123 Mpoidvtwv 2017/745 tng Eupwmaikng

‘Evwong. Me tnhv napovoa, n Abbott
Medical SnAwveL 6tL To ev Adyw mpoiov
OUUMOPDWVETAL LE TLG OUCLWSELG
QAMALTHOELG KAl AANEG OXETIKEG SLatdéelg
autou tou Kavoviopou.

‘OpLo Beppokpaociag

SHMEIQZH: To elpog Beppokpaciag
untoSnAwveL mapekkAioELg KaTd th
SLdpKeLa TG HeTadopdg.

H Oeppokpacia pUAAENG
\\:// Na pUAACOETAL HAKPLA aTtd TO NALOKO
//l N~ dwg
”_N
[ ]
« ,“4 P Na Statnpeital oteyvo
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ES: Espafiol

CPS Direct™ Universal
Catéter guia externo cortable

Instrucciones de uso

Descripcion

El catéter guia externo cortable CPS Direct™ Universal facilita la colocacion
de cables cardiacos izquierdos durante los procedimientos de terapia de
resincronizacién cardiaca (TRC). El catéter guia externo cortable

CPS Direct™ Universal proporciona acceso al sistema venoso coronario y
actia como conducto para el medio de contraste, los cables coronarios
implantables y otros dispositivos. El eje del catéter tiene un revestimiento

con base de silicio.

El sistema incluye lo siguiente:

= Catéter guia externo cortable CPS Direct™ Universal con vélvula
hemostatica para la canulacidon de la vena del seno coronario.

= Dilatador, para dilatar la vena y facilitar el acceso al sistema vascular.

= Herramienta de paso de valvula CPS Direct™, para facilitar la entrada de
dispositivos a través de la valvula hemostatica.

Tabla 1. Modelos de catéter guia externo cortable CPS Direct™ Universal

Modelo Descripcion Longitud Diametro interior Diametro
exterior

DS2C018 Recto 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C019 115° 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C020 135° 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C021 Ancho 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C022 Extraancho 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C023 Lado derecho 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2€024' 115°-S 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C025 Recto 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C026 115° 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C027 135° 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C028 Ancho 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C029 3D 42cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C030" 115°-S 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)

" Modelo sin marcado CE

Fin previsto

El catéter guia externo cortable CPS Direct™ Universal esta disefiado para
facilitar un conducto transvenoso para la navegacion de la anatomia del
sistema venoso coronario y una via de introduccién durante procedimientos
de cirugia cardiaca para medios de contraste, cables implantables de
estimulacion del hemicardio izquierdo u otras herramientas de colocacion.

Indicaciones de uso

El catéter guia externo cortable CPS Direct™ Universal es una herramienta de
colocacidn utilizada durante procedimientos de implante cardiacos en
pacientes indicados para la terapia de resincronizacion cardiaca (TRC) para el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca.

Tabla 2. Accesorios y uso previsto

Accesorio (nimero de Fin previsto

modelo)

Cuchilla Cortar el catéter tras la colocacion del cable de
CPS™ Universal estimulacién ventricular izquierdo.

(DS2A003)

Permite la entrada de dispositivos a través de la
valvula hemostatica.

Herramienta de paso
de vélvula
CPS Direct™ (410194)

Contraindicaciones

No se conoce contraindicacion alguna para las herramientas
y accesorios CPS.
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Grupo objetivo de pacientes

Las herramientas y accesorios CPS se utilizan en pacientes adultos con
insuficiencia cardiaca sometidos a la implantacion de un sistema de terapia
de resincronizacidn cardiaca.

Usuario previsto

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos debidamente formados
en la técnica de acceso venoso percutaneo, o bajo la supervision de estos.

Advertencias

Es un dispositivo médico desechable de un solo uso. No reesterilizar ni
reutilizar. Reesterilizar o reutilizar este dispositivo puede afectar de
forma negativa la integridad del material y la estabilidad estructural, asi
como aumentar el riesgo de infeccién.

El contenido del envase es estéril si el envase esta intacto y sin abrir. Si el

envase estéril estd dafiado o se ha abierto de forma inintencionada, no
use el catéter.

El dilatador del catéter guia se debe retirar o retraer dentro de la punta
del catéter guia para minimizar el riesgo de perforacion cuando se
encuentra en la cavidad cardiaca.

Los marcapasos temporales deben estar disponibles, en caso necesario.

No utilizar si se ha almacenado fuera de la caja exterior protectora.
Almacénelo en un lugar fresco, oscuro y seco.

Utilice el catéter antes de la fecha indicada en Use Before (Utilizar antes
de) en la etiqueta del envase.

Precauciones

No modifique el dispositivo.

El incumplimiento de las instrucciones puede comprometer el
funcionamiento del catéter y ocasionar complicaciones.

Consulte los usos previstos, contraindicaciones y complicaciones
posibles en las instrucciones suministradas con los dispositivos
quirdrgicos que se vayan a utilizar con el catéter.

Inspeccione todos los componentes antes del uso.

Asegurese de que el catéter esta en perfecto estado cada vez que vaya a
utilizarlo. No utilizar si el paquete estd dafiado. Examine todas las piezas
para asegurar que su tamafio y su forma son adecuados para el
procedimiento especifico para el que se van a utilizar.

Debido a la relativa rigidez del catéter, los dafios en las paredes de los
vasos pueden incluir perforaciones o disecciones. Si nota resistencia, no
fuerce el catéter. Retire el catéter, corrija el problemay vuelva a
insertarlo.

Este catéter debe manipularse bajo fluoroscopia. No se han
determinado los riesgos a largo plazo por la exposicidn prolongada a
fluoroscopia (radiacién fluoroscépica), por lo que se debe evaluar
detenidamente su necesidad antes de utilizar el dispositivo.

Siempre que se accede al sistema vascular hay que tomar precauciones
para evitar la coagulacidn. Antes de la cateterizacion es necesario
evaluar el sistema de coagulacion del paciente.

Utilice anticoagulante segln considere por su experiencia y preparacion.

Lave el lumen, el puerto lateral y la llave de paso con solucién salina
normal antes de su uso en el paciente. Una vez introducido el catéter en
el paciente, mantenga la permeabilidad del lumen mediante aspiracién y
lavado periédicos del mismo, o mediante infusion continua de solucién
salina normal a través del puerto lateral.

Tras extraer la guia u otros dispositivos insertados, se recomienda
aspiracion seguida de lavado a través de la llave de paso para eliminar
posibles acumulaciones de fibrina.

No apto para uso con equipos de inyeccion a alta presion.

La fuerza de sellado de la valvula hemostética puede afectar o perjudicar
el funcionamiento de algunas guias.

Evite doblar las guias o ejercer demasiada fuerza sobre ellas, ya que
podria hacer que el nicleo metalico penetrara en el muelle y dafiara el
catéter. Ponga atencion al utilizar guias de nucleo movil, ya que esto
también puede dafiar los vasos.

No intente hacer avanzar o retroceder la guia si nota una resistencia
inusual. Determine la causa por fluoroscopia.

Si nota una resistencia excesiva al utilizar la cuchilla, no siga cortando el
catéter guia externo.

Estirar o doblar el catéter puede ocasionar dafios. Maneje el dispositivo
con cuidado.
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= Deseche este dispositivo conforme a las leyes y las normas locales.

= Solo podran utilizar el dispositivo los médicos con experiencia y
formacién en procedimientos endovasculares.

= La anatomia de cada paciente y la técnica del médico pueden requerir
variaciones en los procedimientos.

= Las guias u otros dispositivos de insercidn se deben introducir o extraer
con lentitud a través de la valvula hemostatica. Se pueden producir
dafios si se realizan inserciones o extracciones demasiado rapido, ya que
pueden provocar que fluya sangre a través de la valvula hemostatica. No
avanzar ni retirar estos dispositivos si se nota resistencia. Determinar la
causa mediante fluoroscopia u otros métodos y tomar las medidas
correctivas oportunas.

= Se recomienda utilizar una guia para hacer avanzar el catéter guia en el
sistema venoso, la auricula derecha o el seno coronario.

= No intente introducir un catéter u otro dispositivo con un diametro
externo superior al tamafio especificado en el catéter, la valvula
hemostatica o la herramienta de paso de vélvula. Consulte la tabla de
modelos de catéter y la etiqueta del envase para obtener informacién
sobre tamafio y didametro.

= Adopte las medidas de precaucidén necesarias para evitar el sangrado y
la embolia gaseosa. La infusion a través del puerto lateral se debera
realizar solo después de retirar todo el aire de la unidad.

= Este dispositivo debe utilizarse solamente con equipos que cumplan las
normas internacionales de seguridad.

= No exponer a disolventes, ya que pueden poner en peligro el material
esencial y las caracteristicas de disefio y provocar el fallo del dispositivo.

Este catéter debe manipularse bajo fluoroscopia. No se han
determinado los riesgos a largo plazo por la exposicion prolongada a
fluoroscopia (radiacién fluoroscépica), por lo que se debe evaluar
detenidamente su necesidad antes de utilizar el dispositivo.

Posibles eventos adversos

Este dispositivo lo deben usar médicos familiarizados con la introduccién de
catéteres subcutaneos. Algunas de las complicaciones relacionadas con el
uso del dispositivo o de cualquier procedimiento de cateterizacion

pueden ser:

Tabla 3. Posibles acontecimientos adversos

Evento adverso Categorias

Arritmia Arritmia o ectopia auriculares inducidas
Arritmia o ectopia ventriculares inducidas
Bloqueo AV inducido

Funcionamiento defectuoso del electrodo
(problema de detecciéon/umbral)

Perforacion cardiaca = Taponamiento cardiaco
Derrame pericardico
Perforacion del miocardio

= Pericarditis
Muerte
Diseccion = Diseccion en seno coronario
= Diseccion en vena coronaria
Embolia = Embolo gaseoso
= Cuerpo extrafio intravascular
= Desplazamiento de trombo intracardiaco
Estimulacion = Estimulacion diafragmatica

extracardiaca

Estimulacién del nervio frénico intermitente

Hipersensibilidad Reaccidn alérgica

Infeccion = Endocarditis
= Pericarditis
Perforacion pleural = Hemotdrax
= Neumotdrax

Desplazamiento del electrodo
Procedimiento fallido o abandonado

Cirugia prolongada

Perforacion de la
valvula tricuspide

Perforacién vascular = Fistula arteriovenosa

Perforacion arterial
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Tabla 3. Posibles acontecimientos adversos

Evento adverso Categorias

= Perforacién del seno coronario o la vena coronaria
* Hematoma
= Perforacién venosa

Trombosis vascular = Tromboflebitis
= Oclusion venosa

Presentacion

El catéter guia externo cortable CPS Direct™ Universal se suministra estéril y
para un solo uso, siempre que el envase esté intacto y sin abrir.

Almacenamiento

Manipule el dispositivo con cuidado. El catéter guia externo cortable

CPS Direct™ Universal debe almacenarse en una zona bien ventilada y
protegida de la humedad y de temperaturas extremas.

Almacene el catéter a 20 °C. Durante el almacenamiento se permiten
desviaciones de temperatura entre 15 °Cy 25 °C. Durante el transporte, el
catéter puede exponerse a oscilaciones de temperatura de entre -5 °Cy

50 °C que duren hasta 24 horas.

Ademas, las cajas que contienen estos articulos deben protegerse del agua y
no aplastarse. No extraiga el dispositivo de la caja exterior. Realice
rotaciones periddicas del inventario.

Instrucciones de uso

Insercion del catéter guia externo cortable CPS
Direct™

1. Lea la etiqueta con atencidn para ver la identificacion del producto y la
configuracién del catéter guia externo.

2. Lave todos los componentes del catéter guia externo con solucién salina

normal.

3. Siga la practica aceptada normal para la puncién de vasos y la insercién
de la guia.

4. Una vez que logre el acceso venoso, inserte la guia por la aguja y retire
la aguja.

5. Haga avanzar el dilatador y el catéter guia externo sobre la guia hasta el
interior de la vena.

6. Haga avanzar la guia OTW hasta el interior de la auricula derecha.

7. Mientras sujeta la guia en su sitio, extraiga el dilatador del catéter guia
externo.

8. Haga avanzar el catéter guia externo sobre la guia hasta el interior de la
auricula derecha.

9. Retraiga la guia, dejando el catéter guia externo en la auricula derecha.
10. Coloque el catéter guia externo en el seno coronario por el método que
prefiera. Se puede usar un catéter interno para facilitar la colocacion.
11. Inserte y haga avanzar un catéter o cable hasta la posicion deseada. Se
puede utilizar una herramienta de paso de valvula, como la

herramienta de paso de valvula CPS Direct™, para facilitar la

introduccion de un catéter o cable a través de la valvula hemostética del

siguiente modo:

a. Introduzca el eje de la herramienta de paso de valvula por completo
en la valvula hemostatica hasta que descanse sobre la tapa del
conector.

b. Inserte un catéter o cable por el lumen de la herramienta de paso de
vélvula e introduzcalo bien en el lumen de la vaina.

c. Mientras sujeta el catéter o cable, extraiga la herramienta de paso de
vélvula de la valvula hemostética deslizandola en sentido proximal
por el catéter o cable.

d. Aspire de inmediato cualquier presencia de aire y lave el catéter guia
externo a través del puerto lateral.

Extraccion del catéter guia externo cortable CPS
Direct™ Universal
NOTA:

= Al extraer los catéteres, tenga cuidado para no desplazar el cable.

= Sise utiliza un catéter interno, extraiga el catéter interno primero y
luego el catéter externo.

44



1. Acople la parte distal de la cuchilla CPS™ Universal al cable fijando el
cable en el canal de la parte superior de la cuchilla. Sujete bien la
cuchilla y el cable con una mano. Sujete el catéter que va a cortar con la
otra mano.

2. Tire del catéter que va a cortar contra la hoja de la cuchilla, en direccion
opuesta a la cuchilla, hasta que el catéter quede completamente
cortado.

NOTA:

= Cuando utilice un catéter interno, sujete el catéter externo para
que no se mueva mientras retira el catéter interno. Repita los
pasos 1y 2 para extraer el catéter externo.

= Para evitar en lo posible que el cable se desplace, no empuje la
cuchilla por el catéter. La cuchilla debe permanecer en una posicién
fija y estable mientras retrae el catéter contra la hoja.
3. Una vez que se visualice el cable y se hayan extraido los catéteres, retire
el cable de la cuchilla con cuidado.

4. Verifique la posicién del cable mediante fluoroscopia.

Caracteristicas de rendimiento

La familia CPS Direct™ Universal de catéteres guia externos estd disefiada
para un uso temporal solo durante procedimientos quirurgicos para facilitar
la implantacién del cable ventricular izquierdo. Son compatibles con otros
productos de la familia de sistema de posicionamiento cardiaco CPS, un
sistema intercompatible de herramientas disefiadas para suministrar de
forma eficiente y predecible el cable ventricular izquierdo. El catéter CPS no
se ha evaluado para su compatibilidad con MR y no se ha determinado su
uso en un entorno de MR.

Notificacion de incidentes

Si, mientras utiliza este dispositivo, tiene motivos para creer que se ha
producido un incidente grave, notifiqueselo al fabricante. En el caso de
clientes de la Unidn Europea, notifique los incidentes graves tanto a la
autoridad nacional como al fabricante.

Resumen de datos clinicos

Encontrard un resumen sobre seguridad y rendimiento clinico de este
dispositivo en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el dispositivo
mediante el UDI-DI proporcionado en el envase exterior del dispositivo.

Beneficios clinicos

El catéter guia externo cortable CPS Direct™ Universal permite al médico que
efecttia el implante cateterizar el seno coronario y facilitar un conducto para
medio de contraste, cables implantables y otras herramientas de colocacion.
Se trata de un elemento esencial en el éxito del implante de un cable
ventricular izquierdo para una terapia de resincronizacién satisfactoria.

Definiciones de los simbolos

En el producto o la etiqueta del producto se pueden encontrar los siguientes
simbolos y los simbolos armonizados. Para conocer los simbolos
armonizados, consulte el Glosario de simbolos universales en
medical.abbott/manuals.

Simbolo Definicion

é Precaucion
Siga las instrucciones de uso de este
sitio web

medical.abbott/manuals

R PRECAUCION: Las leyes federales de

ONLY EE. UU. limitan la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién
facultativa.

C € Colocado de conformidad con el
Reglamento de la Unién Europea sobre
0123 productos sanitarios 2017/745. Abbott
Medical declara que este dispositivo
cumple los requisitos esenciales y otras
disposiciones relevantes de este
reglamento.
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Simbolo Definicion

Limite de temperatura

NOTA: El rango de temperatura indica las
oscilaciones durante el transporte.

Temperatura de almacenamiento

[ —]

A\l/ Mantener alejado de la luz solar

/

Q
)/_/.

\

[N

Mantener seco

a
[N

A

[N

<_’

Apirégeno

Diametro exterior

Diametro interior

Longitud

Ndmero de catalogo

No reutilizar

No reesterilizar

Esterilizado mediante éxido de etileno

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacion

EWE@@)EI@@X

littable Outer Guide Catheter| Catéter guia externo cortable

(o]

No utilizar si el paquete esta dafiado

Envase unitario

Producto sanitario

B A®

Cadigo de lote

—
(o)
-

Numero de identificacion Unica del
dispositivo

Sistema de barrera estéril sencilla

Centro de fabricacion

Fabricante

Marca ucraniana de conformidad con las
regulaciones técnicas, donde 101 es el
organismo de evaluacion.

REE 5

=

A.TR.101
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Simbolo Definicion

@ Importador
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ET: Eesti keel

Universaalne CPS Direct™

L&hestatav valimine juhtkateeter
Kasutusjuhend

Kirjeldus

CPS Direct™-i universaalset IGhestatavat valist juhtkateetrit kasutatakse
vasema vatsakese elektroodjuhtme sisestamise h&lbustamiseks stidame
reslinkronisatsioonravi (CRT) protseduuride ajal. CPS Direct™-i universaalne
IGhestatav valine juhtkateeter véimaldab luua juurdepaasu
koronaarveenidele ning on kasutatav abivahendina kontrastaine,
implanteeritavate koronaarelektroodide v&i teiste seadmete kohaleviimisel.

Kateetri varrel on silikoonipShine kate.

Susteemi kuulub jargnev.

= CPS Direct™-i universaalne IGhestatav valine juhtkateeter koos
hemostaasiklapiga, mida kasutatakse venoosse koronaarsiinuse
kanuleerimiseks.

= Dilataator, veeni dilateerimiseks ja veresoonkonda juurdepaasu
lihtsustamiseks.

= CPS Direct™-i klapi méddaviigu tdoriist, mis hdlbustab seadmete
sisenemist labi hemostaasiklapi.

Tabel 1. CPS Direct™-i universaalse |dhestatava valise juhtkateetri

mudelid

Mudel Kirjeldus Pikkus Siseldbimoot Vilislabimoot
DS2C018  Sirge 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C019  115° 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C020 135° 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C021 Lai 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C022  X-lai 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C023  Parempoolne 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C024"  115°-S 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C025  Sirge 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C026  115° 54cm  8,01F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C027  135° 54cm 8,01F(2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C028 Lai 54cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C029 3D 42cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C030"  115°-S 54cm 8,01F(2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)

" Mudelil puudub CE-vastavusmaérgis

Sihtotstarve

CPS Direct™ universaalne I8hestatav véline juhtkateeter on méeldud
transvenoosse kanali vdimaldamiseks koronaarveenide anatoomias
navigeerimiseks ja siidameoperatsioonide ajal sisestusteena toimimiseks
kontrastaine, implanteeritavate sidame vasaku poole
simulatsioonielektroodjuhtmete voi teiste paigaldustdoriistade jaoks.

Kasutusnaidustused

CPS Direct™ universaalne Idhestatav vdline juhtkateeter on sisestusvahend,
mida kasutatakse siidame implanteerimisprotseduuride ajal patsientide,
kellele oli ndidustatud stidame resiinkronisatsioonravi (CRT),
stidamepuudulikkuse raviks.

Tabel 2. Tarvikud ja sihtotstarve

Tarvik (mudeli Sihtotstarve

number)

L&hestage kateeter parast vasema vatsakese
stimulatsioonielektroodi sisestamist.

CPS™ universaalne
I6hestaja (DS2A003)

Voimaldab seadmete sisenemise ldbi
hemostaasiklapi.

CPS Direct™
klapi méodaviigu
t60riist

(410194)
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Vastunadidustused

CPS-i tooriistadel ja tarvikutel puuduvad teadaolevad vastundidustused.

Patsientide sihtrithm

CPS-i tooriistu ja tarvikuid kasutatakse siidamepuudulikkusega tédiskasvanud
patsientidel, kellele implanteeritakse siidame reslinkronisatsioonravi
slisteem.

Kavandatud kasutaja

Seda seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on perkutaanse veeni
juurdepaasu alal koolitatud, vGi nende jarelevalve all olevad isikud.

Hoiatused

See meditsiiniseade on-iihekordselt kasutatav. Arge steriliseerige ega
kasutage korduvalt. Seadme uuesti steriliseerimine voi
korduskasutamine vdib kahjustada materjali terviklikkust ja struktuuri
stabiilsust ning suurendada nakkusohtu.

Pakendi sisu on steriilne juhul, kui pakend on avamata ja kahjustamata.
Kui steriilne pakend on kahjustatud vGi kogemata avatud, drge kateetrit
kasutage.

Juhtkateetri dilataator tuleb juhtkateetri otsakult eemaldada v&i sellelt
tagasi tdmmata, et vahendada perforatsiooniohtu siidame paremas
stidamekambris.

Implanteerimise ajal peab ajutine slidamestimulaator olema vajaduse
korral kergesti kattesaadav.

Mitte kasutada, kui seda hoitakse véljaspool kaitsvat valispakendit.
Hoida jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

Kasutage kateetrit enne pakendil margitud , kasutada enne” kuupdeva.

Ettevaatusabinoud

Arge muutke seadet.

Juhiste mittejargimine voib kahjustada kateetri t66d ja p&hjustada
komplikatsioone.

Teavet kateetriga kasutatavate mis tahes interventsionaalsete seadmete
sihtotstarbe, vastundidustuste ja vdimalike tisistuste kohta leiate
seadmega kaasasolevatest juhenditest.

Enne kasutamist vaadake ile kdik seadme osad.

Enne sisestamist vGi korduvsisestamist kontrollige alati kateetrit
kahjustuste suhtes. Arge kasutage seadet, kui selle pakend on
kahjustatud. Kontrollige kdiki osi veendumaks, et nende suurus ja kuju
sobiksid konkreetse protseduuri jaoks, milleks neid kasutatakse.

Kateetri suhtelise jdikuse tGttu vdib veresoonte seinte kahjustamine
h&lmata perforatsioone vdi dissektsioone. Takistuse tundmisel drge
lukake kateetrit jduga edasi. Tommake kateeter valja, eemaldage
takistus ja sisestage see uuesti.

Seda kateetrit voib kasutada koos fluoroskoopilise jalgimisega.
Pikaajalise fluoroskoopiaga (nt fluoroskoopilise kiirgusega) seotud
pikemaajaliste riskide kohta puuduvad andmed. Seeparast tuleb eriti
hoolikalt kaaluda selle seadme kasutamist.

Veresoonkonda sisenemisel tuleb kasutusele v&tta hiiibimisvastased
abindud. Enne kateteriseerimist tuleb hinnata patsiendi
hlubimisstisteemi seisundit.

Kasutage antikoagulanti vastavalt véljadppele ja kogemusele.

Enne kasutamist loputage kateetri valendikku, kiilgporti ja sulgurkraani
flusioloogilise lahusega. Peale kateetri sisestamist patsiendi organismi
hoidke valendik avatuna, aspireerides vGi loputades seda regulaarselt voi
kasutades pusiinfusiooni fusioloogilise lahusega labi kilgpordi.

Juhtetraadi v3i teiste sisestatud seadmete véljatdmbamise jargselt on
soovitav neid ldbi kraani aspireerida ning seejarel loputada, et
eemaldada kogunenud fibriin.

Kateeter ei ole m&eldud kasutamiseks koos tugeva survega sustimise
seadmega.

Hemostaatilise klapi tihendusjoud voib takistada voi hairida méne
juhtetraadi kasutamist.

Viltige juhtetraatide vaanamist v8i neile Gleméaarase jou rakendamist,
mis vBib pdhjustada traadi sidamiku tungimist labi juhtetraadi mahise
ning kateetri kahjustamist. Olge liigutatavate stidamikega juhttraatide
kasutamisel ettevaatlik, kuna need v&ivad samuti veresooni kahjustada.

Arge piilidke juhtetraati liikata v&i vilja tdmmata, kui tunnete
ebaharilikku takistust. PGhjuse valjaselgitamiseks kasutage
fluoroskoopiat.
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Kui tunnete I6hestaja kasutamisel liigset takistust, Idpetage valise
juhtkateetri Ihestamine.

Kateetri venitamine ja/vdi vddnamine vdib seda kahjustada. Kasitsege
ettevaatlikult.

K&rvaldage seade kasutuselt vastavalt kohalikele seadustele ja
eeskirjadele.

Seadet tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud véljadppe
endovaskulaarsete protseduuride alal.

Patsiendi individuaalne anatoomia ja arsti meetodid vdivad vajada
erinevaid protseduurimeetodeid.

Juhtetraadid vdi muud sisestatavad seadmed tuleb hemostaasiklapi
kaudu aeglaselt sisestada voi eemaldada. Kiire sisestamine voi
eemaldamine v&ib pShjustada kahjustusi, mille tulemusel veri voolab
|abi hemostaasiklapi. Arge liigutage ega eemaldage neid seadmeid, kui
tunnete takistust. Tehke p&hjus fluoroskoopia ja/v6i muude meetoditega
kindlaks ning votke kasutusele parandusmeetmed.

Juhtkateetri venoossesse siisteemi, paremasse kotta vGi
koronaarsiinusesse viimiseks on soovitatav kasutada juhtetraati.

Arge proovige sisestada suurema kui maaratud suuruses
valislabimddduga kateetrit ega Uihtegi teist seadet kateetrisse,
hemostaasiklappi voi klapi moddapdasuseadmesse. Teavet suuruse ja
1abim&8du kohta vt kateetri mudelite tabelist ning pakendi sildilt.

Verejooksu ja dhkembolismi ennetamiseks tuleb kasutusele votta
nduetele vastavad ettevaatusabindud. Kilgpordi kaudu tohib infusiooni
teha ainult parast seda, kui kogu 6hk on seadmest eemaldatud.

Seadet tohib kasutada ainult koos rahvusvahelistele ohutusstandarditele
vastavate seadmetega.

Valtige kokkupuudet lahustitega, kuna see voib kahjustada olulisi
materjali ja konstruktsiooni omadusi ning pdhjustada seadme rikke.

Seda kateetrit vdib kasutada koos fluoroskoopilise jalgimisega.
Pikaajalise fluoroskoopiaga (nt fluoroskoopilise kiirgusega) seotud
pikemaajaliste riskide kohta puuduvad andmed. Seeparast tuleb eriti
hoolikalt kaaluda selle seadme kasutamist.

Voimalikud korvaltoimed

Seda seadet tohivad kasutada arstid, kes on perkutaanse kateetri
sisestamisega tuttavad. Seadme kasutamise ja/vdi mis tahes

kateteriseerimisprotseduuriga seotud komplikatsioonid on muu hulgas

jargmised.

Tabel 3. V&imalikud k&rvaltoimed

Korvaltoime

Kategooriad

Arltmia

Indutseeritud AV-blokaad

probleem)

Sudame perforatsioon

= Kardiaalne tamponaad

Perikardi efusioon

Miokardi perforatsioon
Perikardiit

Surm

Dissektsioon

Koronaarsiinuse dissektsioon
Koronaarveeni dissektsioon

Emboolia

Ohuembol
Intravaskulaarne vodrkeha

Intrakardiaalse trombi véljatdrjumine

Ekstrakardiaalne
stimulatsioon

Diafragma stimulatsioon

Vahetu vahelihasendrvi stimulatsioon

Ulitundlikkus = Allergiline reaktsioon
Infektsioon = Endokardiit

= Perikardiit
Pleura perforatsioon = Hemotooraks

= Pneumotooraks

Kauakestev
operatsioon

Elektroodjuhtme nihkumine
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Indutseeritud kodade ektoopia voi arlitmia
Indutseeritud ventrikulaarne ektoopia voi aritmia

Elektroodjuhtme talitlushaire (taju/piirm&ara

Protseduuri ebadnnestumine voi katkestamine



Tabel 3. V&imalikud k&rvaltoimed

Korvaltoime Kategooriad

Trikuspidaalklapi
perforatsioon

Arteriovenoosne fistul

Arteriaalne perforatsioon
Koronaarsiinuse voi -veeni perforatsioon
Hematoom

Veeni perforatsioon

Vaskulaarne
perforatsioon

Vaskulaarne tromboos = Tromboflebiit

Veeni oklusioon

Varustamine

CPS Direct™ universaalne |dhestatav valine juhtkateeter on tarnitud
steriilselt ihekordseks kasutamiseks, seda juhul kui pakend on avamata ja
kahjustamata.

Hoiustamine

Kasitsege ettevaatlikult. CPS Direct™ universaalset Idhestatavat valist
juhtkateetrit tuleb hoiustada hea ventilatsiooniga ruumis darmuslike
temperatuuride ja niiskuse eest kaitstud tingimustes.

Hoidke kateetrit temperatuuril 20 °C. Hoiustamise ajal on lubatud
temperatuurikdikumised vahemikus 15 °C kuni 25 °C. Transpordi ajal vGib
kateeter kokku puutuda temperatuurikdikumistega vahemikus -5 °C kuni
50 °C, mis kestavad kuni 24 tundi.

Lisaks tuleks neid esemeid sisaldavaid karpe kaitsta vee eest ning neid ei tohi
|6mastada. Arge eemaldage valispakendit. Uuendage varusid regulaarselt.

Kasutusjuhend

CPS Direct™-i vdlise Iohestatava juhtkateetri
sisestamine

1. Lugege sildilt toote olemuse ja valise juhtkateetri konfiguratsiooni kohta.
2. Loputage kéiki valise juhtkateetri komponente fiisioloogilise lahusega.

3. Veresoone punktsioonil ja juhtetraadi sisestamisel jargige tavaparast
praktikat.

4. Parast veenipunktsiooni sisestage juhtetraat labi ndela ja seejarel
eemaldage ndel.

. Juhtige dilataator ja valine juhtkateeter Ule juhtetraadi veeni.

. Viige juhtetraat paremasse kotta.

. Juhtetraati paigal hoides eemaldage valisest juhtkateetrist dilataator.
. Viige véline juhtkateeter Ule juhtetraadi paremasse kotta.

. Tdmmake juhtetraat vélja, jattes valise juhtkateetri paremasse kotta.

W 00 N O WU

10. Asetage valine juhtkateeter koronaarsiinusesse, kasutades endale
sobivat meetodit. Paigaldamise hdlbustamiseks vGib kasutada sisemist
kateetrit.

11. Sisestage kateeter v&i elektroodjuhe ja juhtige see soovitud kohta.
Kateetri vGi elektroodjuhtme viimisel Iabi hemostaasiklapi vGib kasutada
klapi moodapddsuseadet, naiteks kaasasolevat CPS Direct™
klapi moodaviigu toodriista, jargmisel viisil.

a. Sisestage klapi méodapdasuseade kdepidemeni taielikult
hemostaasiklappi, kuni see jaab jaoturi korgi peale.

b. Sisestage kateeter v&i elektroodjuhe |abi klapildbimisseadme
valendiku ning viige see sligavale juhtkateetri valendikku.

c. Kateetrit vGi elektroodjuhet toetades eemaldage klapi
moddapaasuseade hemostaasiklapilt, libistades seda
proksimaalsemale les ja kateetrist/elektroodjuhtmest eemale.

d. Aspireerige viivitamatult 8hk ja loputage valist juhtkateetrit Iabi
kulgpordi.

Universaalse CPS Direct™-i vélise Iohestatava
juhtkateetri eemaldamine
MARKUS.

= Kateetrite eemaldamisel olge hoolikas, et elektroodjuhet mitte paigast
nihutada.

= Sisemise kateetri kasutamisel eemaldage esmalt see ning seejarel vdline
kateeter.
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1. Kinnitage CPS™ universaalse I6hestaja distaalne osa elektroodjuhtme
kiilge, kinnitades elektroodjuhtme IGhestaja lilaosas olevasse kanalisse.
Hoidke I6hestajat ja elektroodjuhet kindlalt Gihe kdega. Haarake teise
kdega IGhestatavast kateetrist.

2. Tommake kateetrit vastu Idhestaja tera ning I6hestajast eemale, kuni
kateeter on taielikult I6hestatud.

MARKUS.

= Sisemise kateetri kasutamisel hoidke valine kateeter paigal,
tdmmates samal ajal sisemist kateetrit tagasi. Valise kateetri
eemaldamiseks korrake samme 1 ja 2.

= Elektroodjuhtme paigalt nihkumise ohu vdhendamiseks ei tohi
I6hestajat mooda kateetrit alla suruda. LShestaja peab olema
stabiilses, fikseeritud asendis, samal ajal kui kateetrit tdmmatakse
tagasi vastu IGhestaja tera.
3. Kui elektroodjuhe tuleb ndhtavale ning kateetrid on eemaldatud,
eemaldage ettevaatlikult elektroodjuhe I8hestajast.

4. Kontrollige fluoroskoopia abil elektroodjuhtme asukohta.

Tehnilised omadused

Universaalsete CPS Direct™-i véliste juhtkateetrite tootepere on mdeldud
kirurgiliste protseduuride ajal ainult ajutiseks kasutamiseks, et hélbustada
vasemasse vatsakesse sisestamise protseduure. Need thilduvad teiste CPS-i
slidame positsioneerimissiisteem tootepere toodetega, mis on
omavahel-thilduv tooriistade siisteem téhusaks ja ettendgevaks vasemasse
vatsakesse sisestamiseks. CPS-i kateetri Ghilduvust MR-iga ei ole hinnatud ja
selle kasutamist MR-keskkonnas ei ole kindlaks tehtud.

Juhtumitest teatamine

Kui arvate, et selle seadme kasutamisel on juhtunud t3sine intsident, teatage
sellest tootjale. Kui olete Euroopa Liidus asuv klient, siis teavitage tdsisest
vahejuhtumist nii oma riigi vastavat padevat ametiasutust kui ka tootjat.

Kliiniliste andmete kokkuvote

Selle seadme ohutusnaitajate ja kliiniliste omaduste kokkuvdte on saadaval
aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Otsige seadet seadme
vélispakendil oleva UDI-DI abil.

Kliiniline kasu

CPS Direct™ universaalne Idhestatav valimine juhtkateeter voimaldab
implanteerival arstil kanlileerida koronaarsiinus ja see toimib kanalina
kontrastaine, implanteeritavate elektroodjuhtmete ja teiste seadmete
kohaleviimisel. See on oluline element resiinkronisatsiooniteraapia
onnestumiseks vasaku vatsakese elektroodjuhtme implanteerimise
dnnestumiseks.

Stiimbolite tahendused

Tootel voi toote margistusel vivad esineda allolevad ja harmoneeritud
stimbolid. Uhtlustatud siimbolid leiate universaalsete simbolite sGnastikust
aadressil medical.abbott/manuals.

Tingmark Madratlus

é Ettevaatust!
Jargige sellel veebisaidil olevat
kasutusjuhendit

medical.abbott/manuals

R ETTEVAATUST! USA féderaalseaduse
ONLY jargi voib seda seadet mlda ainult arst
vOi arsti ettekirjutusel.

C € Kinnitatud Euroopa liidu
meditsiiniseadmete mairuse 2017/745
0123 kohaselt. Abbott Medical deklareerib, et
seade on kooskdlas selle maaruse
oluliste nuete ja teiste asjakohaste
satetega.

Temperatuuripiirang

MARKUS. Temperatuurivahemik niitab
k&ikumisi transportimise ajal.

H Hoiutemperatuur
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Tingmark

Maaratlus

\\‘// Hoida otsese paikesevalguse eest
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/\\
]
‘ ,“4‘ Hoida kuivana
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Mitteplirogeenne

Vilislabimdot

Siselabimdot

Pikkus

Katalooginumber

Mitte korduskasutada

Mitte korduvalt steriliseerida

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

Kasutada kuni
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Tootmiskuupdev
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Fl: Suomi

CPS Direct™ Universal

Halkaistava ulompi ohjauskatetri
Kayttoohjeet

Kuvaus

Halkaistavaa ulompaa CPS Direct™ Universal -ohjainkatetria kdytetdan apuna
vasemman kammion johtimen sisdanviennissa sydamen synkronointihoitoon
(CRT) liittyvien toimenpiteiden aikana. Halkaistava ulompi

CPS Direct™ Universal -ohjainkatetri luo vaylan koronaarilaskimoon
varjoaineen sy6ttamista tai implantoitavien sepelvaltimojohtimien seka
muiden laitteiden sisddnvientid varten. Katetrin varressa on silikonipohjainen
pinnoite.

Jarjestelma sisaltaa seuraavat osat:

= Halkaistava ulompi CPS Direct™ Universal -ohjainkatetri seka
hemostaasiventtiili, joita kdytetaan koronaarisinuslaskimon
kanyloinnissa.

= Laajennin, laskimon laajentamista ja verisuonistoon padsyn
helpottamista varten.

= Venttiilin ohitustydkalu CPS Direct™, joka helpottaa laitteiden vientia
hemostaasiventtiilin lapi.

Taulukko 1. Halkaistavan ulomman CPS Direct™ Universal -ohjainkatetrin
mallit

Malli Kuvaus Pituus Sisdldpimitta  Ulkoldpimitta
DS2C018  Suora 47cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C019  115° 47cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C020 135° 47cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C021  Leveys 47cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C022  X-Wide 47cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C023  Oikeanpuoleinen 47cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C024' 115°-S 47cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C025  Suora 54cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C026 115° 54cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C027  135° 54cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C028  Leveys S54cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C029 3D 42cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C030"  115°-S 54cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

" Mallilla ei ole CE-merkintaa

Kayttotarkoitus

Halkaistava ulompi CPS Direct™ Universal -ohjainkatetri on tarkoitettu
luomaan laskimon kautta véyld koronaarilaskimojarjestelmaan ja tarjoamaan
sisdanvientikanava sydanleikkausten yhteydessa tapahtuvaa varjoaineen
antamista, vasemman kammion tahdistusjohtimien implantointia tai muiden
sisadnvientityokalujen kayttoa varten.

Kayttoindikaatiot

Halkaistava ulompi CPS Direct™ Universal -ohjainkatetri on
sisadnvientityokalu, jota kdytetdan sydanlaitteiden
implantointitoimenpiteissa potilailla, joilla syddmen synkronointihoito (CRT)
sydamen vajaatoiminnan hoitoa varten on indikoitua.
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Taulukko 2. Lisavarusteet ja niiden kayttotarkoitus

Lisdvaruste Kayttotarkoitus

(mallinumero)

CPS™-yleisleikkuri Katetrin halkaisu vasemman kammion
(DS2A003) tahdistusjohtimen sisaanviennin jalkeen.

Venttiilin ohitustyokalu Helpottaa laitteiden vientid hemostaasiventtilin lapi.
CPS Direct™ (410194)

Kontraindikaatiot

CPS-tyokaluille ja -lisdvarusteille ei ole tunnettuja kontraindikaatioita.

Potilaskohderyhma

CPS-tyokaluja ja -lisdvarusteita kdytetdan aikuisilla sydamen vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla, joille implantoidaan sydanta synkronoiva jarjestelma.

Tarkoitettu kayttaja

Tatd laitetta saa kayttaa vain sellainen ldakari tai sellaisen ladkarin
valvonnassa, jolla on koulutus perkutaanisen laskimon
sisdanvientitekniikasta.

Varoitukset

= Tama on kertakayttdinen laakinnallinen laite. Ei saa steriloida uudelleen
tai kdyttda uudelleen. Taman laitteen uudelleensterilointi tai
uudelleenkaytt6 voi heikentdaa materiaalien eheytta ja rakenteellista
vakautta seka lisatd infektioriskia.

= Pakkauksen sisalto on steriili, mikali pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Katetria ei saa kdyttaa, jos steriili pakkaus on
vahingoittunut tai tahattomasti avattu.

Ohjainkatetrin laajennin on poistettava tai vedettdva ohjainkatetrin
karjen sisdan, jotta minimoidaan perforaation riski syddmen oikeassa
kammiossa.

Viliaikaisen tahdistimen tulee olla implantoinnin aikana tarvittaessa
helposti saatavilla.

= Laitetta ei saa kayttaa, jos sitd on sdilytetty suojaavan ulkopakkauksen
ulkopuolella. Sailytettava viileassa ja kuivassa paikassa valolta
suojattuna.

= Kayta katetri ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopaivaa.

Varotoimet

= Al3 tee muutoksia laitteeseen.

= Jos kayttéohjeita ei noudateta, katetrin toiminta voi heikentya ja
seurauksena voi olla komplikaatioita.

Katso katetrin kanssa kdytettavien interventiolaitteiden kayttéohjeista
tiedot niiden kayttotarkoituksesta, kontraindikaatioista ja mahdollisista
komplikaatioista.

Tarkasta kaikki osat ennen kayttoa.

= Tarkista aina katetri vaurioiden varalta ennen ensimmaista kayttokertaa
tai uudelleenkayttos. Al kéyta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.
Tutki kaikki osat varmistaaksesi, ettd laitteen koko ja muoto sopivat juuri
siihen menettelyyn, johon sitd aiotaan kayttaa.

Katetrin suhteellisen jaykkyyden vuoksi suonten seindmat saattavat
vahingoittua (esimerkiksi perforaatio tai dissektio). Jos tunnet vastusta,
ala tyonna katetria vakisin. Veda katetri takaisin, poista vastuksen syy ja
tyonna uudelleen.

Katetria on kdsiteltava lapivalaisuohjauksessa. Pitkaan jatkuvan
rontgenldpivalaisun aiheuttamaa myohaisriskia ei tunneta. Siksi laitteen
kaytt6d on harkittava huolellisesti.

Veren hyytymisen estdvia varotoimia on noudatettava aina
verisuonijarjestelman kasittelyn yhteydessa. Potilaan
hyytymisjarjestelma on arvioitava ennen katetrointia.

Kayta antikoagulanttia ladketieteellisen koulutuksen ja kokemuksen
mukaisesti.

Huuhtele luumen, sivuportti ja sulkuhana normaalilla suolaliuoksella,
ennen kuin kdytat valinetta potilaan hoitamisessa. Kun katetri on viety
potilaaseen, pida luumen avoinna aspiroimalla ja huuhtelemalla sitd aika
ajoin tai infusoi normaalia suolaliuosta koko ajan sivuportin kautta.

Mahdollisesti keraantynyt fibriini on suositeltavaa poistaa aspiroimalla ja
huuhtelemalla sulkuhanan kautta ohjainlangan ja muiden sisddnvietyjen
laitteiden ulosvedon aikana.
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Valine ei ole tarkoitettu kdytettavaksi suurpaineisten injektointilaitteiden
kanssa.

= Hemostaasiventtiilin sulkuvoima voi muuttaa tai heikentda joidenkin
ohjainlankojen toimintaa.

= Al4 vaanna ohjainlankoja tai kohdista niihin liiallista voimaa. Ydinlanka
voi talléin menna ohjainlangan kierrejousen sisdan ja vahingoittaa
katetria. Noudata varovaisuutta kayttdessdsi ohjainlankoja, joissa on
liikkuva ydin, koska myos se voi myds vahingoittaa suonia.

Al3 yritd tydntaa tai vetad ohjainlankaa, jos tunnet epidnormaalia
vastusta. Selvita syy lapivalaisun avulla.

= Jos tunnet voimakasta vastusta leikkurin kdyton aikana, &la jatka
ulomman ohjauskatetrin halkaisua.

* Venyttdminen ja/tai taivuttaminen voi vahingoittaa katetria. Kasittele
varovasti.

Havita laite paikallisten lakien ja maardysten mukaisesti.

= Laitetta saavat kdyttaa vain endovaskulaaristen toimenpiteiden
suorittamiseen koulutetut kokeneet ladkarit.

= Toimenpidettd on ehkd mukautettava potilaan yksil6llisen anatomian ja
ladkarin kayttdaman tekniikan mukaisesti.

Ohjainlangat tai muut sisddnviedyt laitteet tulee asettaa tai poistaa
hitaasti hemostaasiventtiilin kautta. Nopea tyéntdaminen tai poistaminen
voi aiheuttaa vaurioita ja johtaa verenvuotoon hemostaasiventtiilin lapi.
Ald tydnna eteenpain tai veda naita laitteita, kun havaitset vastusta.
Selvita syy lapivalaisulla ja/tai muilla menetelmill3 ja korjaa tilanne.

On suositeltavaa kdyttaa ohjainlankaa vietdessa ohjainkatetria
laskimojarjestelmaan, oikeaan eteiseen tai koronaarisinukseen.

Al3 yrits tydntaa ulompaan katetriin, hemostaasiventtiiliin tai venttiilin
ohitustyokaluun ilmoitettua kokoa suurempaa katetria tai muuta laitetta.
Katso kokoa ja halkaisijaa koskevat tiedot katetrimallien taulukosta ja
pakkausmerkinngista.

Verenvuodon ja ilmaembolian valttamiseksi tulee noudattaa
asianmukaisia varotoimia. Infuusio sivuportin kautta tulee tehda vasta,
kun kaikki ilma on poistettu yksikosta.

Tata valinettd saa kdyttda ainoastaan sellaisten laitteiden ja valineiden
kanssa, jotka tayttavat kansainvaliset turvallisuusstandardit.

Al3 altista laitetta liuottimille, koska se voi vaarantaa olennaiset
materiaali- ja rakenneominaisuudet ja johtaa laitteen rikkoutumiseen.

Katetria on kasiteltava lapivalaisuohjauksessa. Pitkdan jatkuvan
rontgenldpivalaisun aiheuttamaa myohaisriskia ei tunneta. Siksi laitteen
kayttéa on harkittava huolellisesti.

Mahdolliset haittavaikutukset

Tata laitetta kayttavalla laakarilla tulee olla kokemusta perkutaanisesta
katetrien sisddnviennista. Laitteen kayttéon ja/tai mihin tahansa
katetrointitoimenpiteeseen liittyvia komplikaatioita ovat muun muassa
seuraavat:

Taulukko 3. Mahdolliset haittavaikutukset

Haittavaikutus Luokat

rytmihairio indusoitu eteisektopia tai eteisen rytmihdirio
indusoitu kammioektopia tai kammion rytmihairio
indusoitu eteiskammiokatkos

johtimen toimintahairio (tunnistus- tai kynnysarvo-
ongelma)

sydamen perforaatio = syddmen tamponaatio
syddnpussin nestepurkauma
Sydanlihaksen perforaatio
sydanpussitulehdus

kuolema

dissektio = koronaarisinuksen dissektio
= sepellaskimon dissektio

embolia = ilmaembolia

suonensisdinen vierasesine

syddmensisdisen veritulpan irtoaminen

ulkoinen tahdistus pallean stimulaatio

ajoittainen palleahermon stimulaatio

yliherkkyysreaktio allerginen reaktio

infektio endokardiitti
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Taulukko 3. Mahdolliset haittavaikutukset

Haittavaikutus Luokat

= sydanpussitulehdus

keuhkopussin = veririnta
perforaatio « ilmarinta

pitkittynyt leikkaus johtimen siirtyminen paikaltaan

epdonnistunut tai keskeytetty toimenpide

trikuspidaalilapan
perforaatio

valtimo-laskimofisteli

valtimon perforaatio

sepelpoukaman tai sepellaskimon perforaatio
hematooma

laskimon perforaatio

verisuonen perforaatio

tromboflebiitti
laskimon tukkeutuminen

vaskulaarinen
tromboosi

Toimitustapa

Halkaistava ulompi CPS Direct™ Universal -ohjainkatetri toimitetaan steriilind
ja se on kertakdyttoinen. Laite on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton.

Sailytys

Kasittele varovasti. Halkaistava ulompi CPS Direct™ Universal -ohjainkatetri
on sdilytettava hyvin ilmastoidussa tilassa suojattuna aarilampotiloilta ja
kosteudelta.

Sailyta katetria 20 °C (68 °F) lampotilassa. Sailytyksen aikana sallitaan
lampotilan tilapdinen vaihtelu valilla 15-25 °C (59-77 °F). Kuljetuksen aikana
katetri voi altistua lampdtilan vaihteluille valilla -5-50 °C (23-122 °F), jos
niiden kesto on enintdan 24 tuntia.

Tuotteiden pahvipakkaukset on lisdksi suojattava vedeltd, eivatka ne saa
joutua puristuksiin. Al4 poista ulompaa laatikkoa. Kéyta varasto
jarjestyksessa viimeisen kayttopaivan mukaisesti.

Kayttoohjeet

Halkaistavan ulomman CPS Direct™
-ohjainkatetrin sisdanvienti
1. Tarkista etiketista huolellisesti tuotteen tunnistetiedot ja ulomman
ohjauskatetrin kokoonpano.
2. Huuhtele kaikki ulomman katetrin osat normaalilla suolaliuoksella.
3. Noudata verisuonipunktiolle ja ohjainlangan sisaanviennille hyvaksyttyja
normaaleja kdytantoja.
4. Kun neula on viety laskimoon, tyénna ohjainlanka neulan lapi ja veda
neula ulos.
5. Tyoénna laajennin ja ulompi ohjauskatetri ohjainlangan yli laskimon
sisaan.
6. Tyonna ohjainlanka oikeaan eteiseen.
7. Pida ohjainlankaa paikallaan ja veda laajennin pois ulommasta
ohjauskatetrista.
8. Tyonna ulompi ohjauskatetri ohjainlangan yli oikeaan eteiseen.
9. Veda ohjainlanka takaisin, mutta jata ulompi ohjauskatetri oikeaan
eteiseen.

10. Sijoita ulompi ohjainkatetri koronaarisinukseen haluamallasi
menetelmalla. Sisempaa katetria voi kdyttda apuna sijoittamisessa.

11. Tyonna katetri tai johdin haluttuun paikkaan. Venttiilin ohitustydkalua,
esimerkiksi CPS Direct™ -tyokalua, voidaan kayttaa helpottamaan
katetrin tai johtimen tyontamista hemostaasiventtiilin ldpi seuraavalla
tavalla:

a. Tyonna venttiilin ohitustydkalun varsi kokonaan hemostaasiventtiilin
sisdan, kunnes se on keskion tulpan kohdalla.

b. Tyénna katetri ja johdin venttiilin ohitustydkalun luumenin lapi ja
edelleen suojuksen luumenin sisdan.

c. Samalla kun kiinnitat katetria tai johdinta, irrota venttiilin
ohitustyokalu hemostaasiventtiilista liu'uttamalla sitd proksimaalisesti
ylOs ja irti katetrista tai johtimesta.

d. Aspiroi ilma valittdmasti ja huuhtele ulompi ohjauskatetri sivuportin
kautta.
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Halkaistavan ulomman CPS Direct™ Universal
-ohjainkatetrin poistaminen

HUOMAUTUS:

= Varo, ettei johdin siirry paikaltaan katetrien poistamisen aikana.

= Jos kaytdssd on sisempi katetri, irrota ensin sisempi katetri ja vasta
sitten ulompi katetri.

1. Liitd CPS™-yleisleikkurin distaalinen osa johtimeen kiinnittamalla johdin
leikkurin paalld olevaan kanavaan. Pida leikkuria ja johdinta tukevasti
toisessa kadessa. Tartu halkaistavaan katetriin toisella kadella.

2. Veda halkaistavaa katetria leikkurin terda vasten ja leikkurista poispain,
kunnes katetri on haljennut kokonaan.

HUOMAUTUS:

= Jos kaytOssa on sisempi katetri, pidd ulompaa katetria paikallaan,
kun vedat sisempaa katetria taaksepdin. Poista ulompi katetri
toistamalla vaiheet 1 ja 2.

= Ala tyénna leikkuria alaspain katetria pitkin, jotta johdin ei siirry
paikaltaan. Leikkuri on pidettava vakaasti paikallaan, samalla kun
katetri vedetdan teraa vasten.

3. Kun johdin on nakyvissa ja katetrit on poistettu, irrota johdin varovasti
leikkurista.

4. Tarkista johtimen asento rontgenlapivalaisun avulla.

Suorituskykyominaisuudet

Ulompien CPS Direct™ Universal -ohjainkatetrien tuoteperhe on suunniteltu
vain valiaikaiseen kayttoon kirurgisten toimenpiteiden aikana sydamen
vasemman kammion johtimien sisadnviennin helpottamiseksi. Ne ovat
yhteensopivia CPS Cardiac Positioning System -perheen muiden tuotteiden
kanssa. Ndma tuotteet on suunniteltu syddmen vasemman kammion
johtimen tehokasta ja ennakoitavaa sisdanvientia varten. CPS-katetrin
MR-yhteensopivuutta ei ole arvioitu eika sen kayttoa
magneettikuvausymparistossa ole madritelty.

Ongelmista ilmoittaminen

Jos sinulla on tata laitetta kayttaessasi syyta epdilld, ettd on ilmennyt vakava
ongelma, ilmoita siitd valmistajalle. Euroopan unionissa toimivien
asiakkaiden tulee ilmoittaa ongelmasta valmistajan lisdksi kansallisille
viranomaisille.

Kliinisten tietojen yhteenveto

Taman laitteen turvallisuuden ja kliinisen toimivuuden yhteenveto on
saatavilla osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Hae laitetta
kayttamalla ulkopakkauksessa olevaa UDI-DI-tunnusta.

Kliiniset edut

Halkaistavan ulomman CPS Direct™ Universal -ohjainkatetrin avulla
implantoiva ldakari voi kanyloida koronaarisinuksen ja luoda vaylan
varjoaineen sy6ttamista tai implantoitavia johtimia sekd muita
sisdanvientityokaluja varten. Se on olennainen tekija, joka vaikuttaa
vasemman kammion johtimen onnistuneeseen implantointiin ja
synkronointihoidon onnistumiseen.

Symboleiden kuvaus

Tuotteessa ja tuote-etiketissa saattaa olla seuraavia symboleita seka
yhdenmukaistettuja symboleita. Tietoja yhdenmukaistetuista symboleista on
sivuston medical.abbott/manuals kohdassa Universal Symbols Glossary
(yleinen symbolisanasto).

Symboli Kuvaus

é Huomio

@ Lue kayttdohjeet tiltd verkkosivustolta

medical.abbott/manuals

R HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain

ONLY mukaan tdman tuotteen saa myyda
ainoastaan laakari tai 1adkarin
maarayksesta.

c € Merkitty Euroopan unionin
ladkinnallisista laitteista annetun
0123 asetuksen 2017/745 mukaisesti. Abbott
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Symboli

Kuvaus

Medical ilmoittaa taten, ettd tama laite
noudattaa tdméan asetuksen olennaisia
vaatimuksia ja muita asianmukaisia
ehtoja.

Lampotilaraja
HUOMAUTUS: Lampdtila-alue ilmaisee
vaihteluvalin kuljetuksen aikana.

Sailytyslampotila

\\‘// Suojattava auringonvalolta
— I N~
/\\
|
S Suojattava kosteudelta
4 4 4

<_)

Ei-pyrogeeninen

Ulkolapimitta

Sisalapimitta

Pituus

Tuotenumero

Tuote on kertakayttoinen

Ei saa uudelleensteriloida

Steriloitu etyleenioksidilla

Viimeinen kayttopaiva

EWE@@EI@@X

Valmistuspaiva

littable Outer Guide Catheter|

(o]

Halkaistava ulompi ohjauskatetri

Al kdyta tuotetta, jos pakkaus on
vahingoittunut

Pakkausyksikko

Ladkintalaite

Erdanumero

Yksil6llinen laitteen tunnistenumero

Yksi steriili sulkujarjestelma

Valmistuslaitos

E Ofg5ElY¥®

Valmistaja
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Symboli Kuvaus

Ukrainan teknisten maardysten
vaatimustenmukaisuusmerkinta, jossa
101 on arviointilaitos.

<

UATR.101

Maahantuoja
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FR: Frangais

CPS Direct™ Universel

Cathéter-guide externe a fendre
Mode d’emploi

Description

Le cathéter-guide externe a fendre CPS Direct™ Universel facilite
I'implantation des sondes ventriculaires gauches pendant les procédures de
resynchronisation cardiaque (CRT). Le cathéter-guide externe a fendre

CPS Direct™ Universel permet d’accéder au systéme veineux coronaire et
sert de conduit pour le produit de contraste, les sondes coronaires ou autres
dispositifs implantables. Le corps du cathéter est enduit de silicone.

Le systeme comprend :

= un cathéter-guide externe a fendre CPS Direct™ Universel avec valve
hémostatique pour cathétériser la veine du sinus coronaire.

un dilatateur pour dilater la veine et faciliter I'accés aux vaisseaux
sanguins.

= un outil de passage de la valve CPS Direct™ pour faciliter I'introduction
de dispositifs dans la valve hémostatique.

Tableau 1. Modeles de cathéter-guide externe a fendre
CPS Direct™ Universel

Modeéle Description Longueur Diamétre Diameétre
interne externe
DS2C018  Droit 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C019  115° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C020  135° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C021  Large 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C022  Tres-large 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C023  CoOté droit 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C024" 115°-S 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C025  Droit 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C026  115° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C027  135° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C028  Large 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C030" 115°-S 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

"Modeéle sans marquage CE

Usage prévu

Le cathéter-guide externe a fendre CPS Direct™ Universel est congu pour
fournir un conduit transveineux pour la navigation dans I'anatomie du
systéme veineux coronaire et une voie d’administration pendant les
procédures de chirurgie cardiaque pour les produits de contraste, les sondes
de stimulation ventriculaires gauches implantables ou d’autres outils
d’implantation.

Indications d’utilisation

Le cathéter-guide externe a fendre CPS Direct™ Universel est un outil
d’administration utilisé pendant les procédures d’implantation cardiaque
chez les patients pour qui la resynchronisation cardiaque (CRT) est indiquée
pour le traitement de I'insuffisance cardiaque.
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Tableau 2. Accessoires et usage prévu

Accessoire (Numéro Usage prévu

de modele)

Outil pour fendre Fendre le cathéter aprées I'introduction de la sonde de
CPS™ Universel stimulation ventriculaire gauche.

(DS2A003)

Outil de passage de la  Permet I'introduction de dispositifs a travers la valve
valve hémostatique.
CPS Direct™ (410194)

Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication connue pour les outils et
accessoires CPS.

Groupe ciblé de patients

Les outils et accessoires CPS sont utilisés chez les patients adultes
insuffisants cardiaques chez qui I'on implante un systéeme de
resynchronisation cardiaque.

Utilisateurs visés

Ce dispositif doit étre utilisé par ou sous la surveillance de médecins formés
a la technique d’abord veineux percutané.

Avertissements

= |l s’agit d’un dispositif médical jetable a usage unique. Ne pas restériliser
ou réutiliser le dispositif. La restérilisation ou la réutilisation de ce
dispositif peut avoir un impact négatif sur I'intégrité et la stabilité
structurelle du matériel et accroitre le risque d’infection.

= Le contenu de I'emballage est stérile si ce dernier est fermé et non
endommagé. Si I'emballage stérile est endommagé ou accidentellement
ouvert, ne pas utiliser le cathéter.

= Lorsque le dilatateur du cathéter-guide se trouve dans la cavité droite du
coeur, il doit étre retiré ou rétracté dans I'extrémité du cathéter-guide
afin de minimiser le risque de perforation.

= Un stimulateur cardiaque temporaire doit étre a portée de main
pendant I'implantation.

= Ne pas l'utiliser s’il est conservé en dehors de son emballage extérieur
de protection. Stocker dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére.

= Utiliser le cathéter avant la date Use Before (Date limite d’utilisation)
figurant sur I'étiquette de I'emballage.

Précautions

= Ne pas modifier le dispositif.

= Le non-respect des directives peut compromettre les performances du
cathéter et entrainer des complications.

= Se référer aux instructions fournies avec les dispositifs interventionnels
utilisés avec le cathéter, relatives aux indications, contre-indications et
complications potentielles.

= Avant utilisation, inspecter tous les composants.

= Toujours inspecter le cathéter préalablement a I'insertion ou la
réinsertion, a la recherche d’éventuels dommages. Ne pas utiliser le
produit si I'emballage est endommagé. Examiner toutes les parties afin
de vérifier que sa taille et sa forme conviennent a la procédure
spécifique pour laquelle il doit étre utilisé.

En raison de la rigidité relative du cathéter, I'atteinte de la paroi des
vaisseaux peut inclure des perforations et des dissections. En cas de
résistance, ne pas forcer I'insertion du cathéter. Retirer le cathéter,
corriger le probleme et réinsérer.

Ce cathéter doit étre manipulé sous contréle radioscopique. Le risque a
long terme de la radioscopie prolongée (c’est-a-dire rayonnement
radioscopique) na pas été établi. Par conséquent, il convient d’évaluer
avec soin l'utilisation du dispositif.

Avant l'accés au systéme vasculaire, prendre les précautions nécessaires
pour empécher la formation de caillots. Avant tout cathétérisme, il
convient d’évaluer le systéme de coagulation du patient.

Le recours aux anticoagulants doit étre dicté par la formation et
I'expérience.

Un ringage salin normal de la lumiére, de l'orifice latéral et du robinet
d’arrét est nécessaire avant toute introduction du cathéter. Une fois le
cathéter introduit dans le patient, s’assurer de la perméabilité de la
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lumiére en procédant a une aspiration et a un ringage régulier de celle-ci
ou en injectant en continu une solution saline via 'orifice latéral.

Apres avoir procédé au retrait du fil-guide ou de tout autre dispositif
implanté, une aspiration suivie d’un ringage du robinet est
recommandée afin d’éliminer toute fibrino-formation.

Ce dispositif n’est pas congu pour étre utilisé avec un équipement
d’injection a haute pression.

La force d’étanchéité de la valve hémostatique peut altérer ou nuire au
fonctionnement de certains fils-guides.

Eviter de tordre ou de forcer les fils-guides et ce afin d’éviter que le fil de
noyau ne pénetre le ressort hélicoidal du fil-guide et n'endommage le
cathéter. Utiliser avec précaution les fils-guides a noyau mobile, car ils
peuvent également endommager les vaisseaux.

Ne pas tenter de forcer la progression ou le retrait du fil-guide en cas de
résistance inhabituelle. Utiliser la radioscopie pour déterminer l'origine
de cette résistance.

En cas de résistance excessive lors de I'utilisation de I'outil pour fendre,
interrompre la découpe longitudinale du cathéter-guide externe.

Ne pas étirer et/ou plier le cathéter car cela risque de 'endommager.
Manipuler avec soin.

Eliminer ce dispositif conformément aux lois et réglementations locales
en la matiere.

Le dispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins
expérimentés formés aux procédures endovasculaires.

L'anatomie de chaque patient et la technique du médecin sont
susceptibles de faire varier la procédure.

Les fils-guides ou autres dispositifs insérés doivent étre insérés ou
retirés lentement a travers la valve hémostatique. Une insertion ou un
retrait trop rapide peut créer des lésions entrainant un saignement dans
la valve hémostatique. En cas de résistance, ne pas forcer la progression
ou le retrait de ces dispositifs. Déterminer au préalable la cause par
radioscopie et/ou d’autres méthodes et prendre une mesure corrective.

Il est recommandé d’utiliser un fil-guide pour faire avancer le cathéter-
guide dans le systéme veineux, l'oreillette droite ou le sinus coronaire.

Ne pas tenter d’insérer un cathéter ou tout autre dispositif ayant un
diametre externe plus important que la taille spécifiée dans le cathéter,
la valve hémostatique ou l'outil de passage de la valve. Consulter le
tableau Modéles de cathéter et I'étiquetage de I'emballage pour avoir
des informations sur la taille et le diametre.

Prendre toutes les précautions qui s'imposent pour éviter les
saignements et I'embolie gazeuse. Une perfusion par le port latéral ne
peut étre réalisée que lorsque tout l'air est éliminé de 'unité.

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé avec des équipements
conformes aux normes de sécurité internationales.

Ne pas exposer a des solvants, cela pouvant compromettre le matériel
essentiel et les caractéristiques de conception et entrainer une
défaillance du dispositif.

Ce cathéter doit étre manipulé sous contréle radioscopique. Le risque a
long terme de la radioscopie prolongée (c’est-a-dire rayonnement
radioscopique) na pas été établi. Par conséquent, il convient d’évaluer
avec soin l'utilisation du dispositif.

Evénements indésirables potentiels

Ce dispositif doit étre utilisé exclusivement par des médecins formés a
I'insertion des cathéters percutanés. Les complications liées a I'utilisation du
dispositif et/ou a toute procédure de cathétérisation incluent sans s’y

limiter :

Tableau 3. Evénements indésirables potentiels

Evénement Catégories
indésirable
Arythmie = Ectopie ou arythmie auriculaire induite

Ectopie ou arythmie ventriculaire induite
Bloc AV induit

Dysfonctionnement de la sonde (probléme de
détection/seuil de stimulation)

Perforation cardiaque

Tamponnade cardiaque
Epanchement péricardique
Perforation du myocarde
Péricardite

Déces
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Tableau 3. Evénements indésirables potentiels

Evénement Catégories
indésirable
Dissection = Dissection du sinus coronaire

Dissection de la veine coronaire

Embolie = Embolie gazeuse

= Corps étranger intravasculaire

= Déplacement d’un thrombus intracardiaque
Stimulation = Stimulation diaphragmatique

extracardiaque

Stimulation phrénique intermittente

Hypersensibilité Réaction allergique

Infection = Endocardite

= Péricardite
Perforation pleurale = Hémothorax

= Pneumothorax

Chirurgie prolongée Déplacement de la sonde

Echec ou abandon de la procédure

Perforation de la valve
tricuspide

Perforation vasculaire = Fistule artérioveineuse
Perforation artérielle

Perforation du sinus coronaire ou d’une veine
coronarienne

Hématome
Perforation veineuse

Thrombose vasculaire = Thrombophlébite
Occlusion veineuse

Matériel fourni

Le cathéter-guide externe a fendre CPS Direct™ Universel est fourni stérile, a
usage unique seulement, pourvu que I'emballage ne soit pas ouvert ou
endommagé.

Stockage

Manipuler avec soin. Stocker le cathéter-guide externe a fendre
CPS Direct™ Universel dans un local bien ventilé, et a I'abri de I'humidité et
des températures extrémes.

Stocker le cathéter a 20 °C . Pendant le stockage, des variations de
température sont autorisées entre 15 °C et 25 °C. Pendant le transport, le
cathéter peut étre exposé a des variations de température comprises entre
-5 °C et 50 °C pendant une période maximale de 24 heures.

De plus, les cartons contenant ces produits doivent étre a I'abri de I'eau et ne
pas étre écrasés. Ne pas retirer de 'emballage externe. Renouveler le stock
régulierement.

Mode d’emploi

Insertion du cathéter-guide externe a fendre
CPS Direct™

1. Examiner soigneusement |'étiquette relative a I'identification du produit
et la configuration du cathéter-guide externe.

2. Rincer tous les composants du cathéter-guide externe dans une solution
saline normale.

3. Se conformer aux pratiques normalement acceptées pour la ponction
vasculaire et I'introduction du fil-guide.

4. Aprés avoir accédé a la veine, insérer le fil-guide dans l'aiguille et retirer
I'aiguille.

5. Faire avancer le dilatateur et le cathéter-guide externe sur le fil-guide
jusqu’a l'intérieur de la veine.

6. Faire avancer le fil-guide jusqu’a I'intérieur de 'oreillette droite.

7. Tout en maintenant le fil-guide en place, retirer le dilatateur du cathéter-
guide externe.

8. Faire avancer le cathéter-guide externe sur le fil-guide et dans l'oreillette
droite.

9. Rétracter le fil-guide, en laissant le cathéter-guide externe dans
l'oreillette droite.
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10. Placer le cathéter-guide externe dans le sinus coronaire en utilisant la
méthode de son choix. Un cathéter interne peut étre utilisé pour
faciliter la mise en place.

11. Introduire et faire avancer un cathéter ou une sonde jusqu’a la position
souhaitée. On peut utiliser un outil de passage de la valve, tel que I’
outil de passage de la valve CPS Direct™, pour faciliter I'introduction
d’un cathéter ou d’une sonde a travers la valve hémostatique de la
maniére suivante :

a. Insérer complétement le tube de l'outil de passage de la valve dans la
valve hémostatique jusqu’a ce qu’il touche le capuchon de I'embase.

b. Introduire un cathéter ou une sonde a travers la lumiére de 'outil de
passage de la valve jusqu’a I'intérieur de la lumiére de la gaine.

c. Tenir le cathéter ou la sonde et retirer de la valve hémostatique I'outil
de passage de la valve en faisant glisser sa partie proximale vers le
haut et hors du cathéter/de la sonde.

d. Aspirerimmédiatement I'air et rincer le cathéter-guide externe par le
port latéral.

Retrait du cathéter-guide externe a fendre
CPS Direct™

REMARQUE :

= faire attention a ne pas déplacer la sonde pendant le retrait des
cathéters.

= en cas d’utilisation d’un cathéter interne, le retirer avant le cathéter
externe.

1. Fixer la partie distale de I'outil pour fendre CPS™ Universel a la sonde en
fixant la sonde dans le canal au-dessus de l'outil. Tenir solidement I'outil
pour fendre et la sonde d’une main. Saisir le cathéter a fendre de l'autre
main.

2. Tirer le cathéter a fendre contre la lame de I'outil pour fendre et
I'éloigner de cet outil jusqu’a sa coupe compléte.

REMARQUE :

= en cas d'utilisation d’un cathéter interne, tenir le cathéter
externe immobile tout en tirant le cathéter interne. Répéter les
étapes 1 et 2 pour retirer le cathéter externe.

pour réduire le risque de déplacement de la sonde, ne pas pousser
I'outil pour fendre vers le bas du cathéter. Maintenir l'outil pour
fendre en position stable et immobile pendant le recul du cathéter
contre la lame.

3. Lorsque la sonde est visible et que les cathéters ont été retirés, éloigner
délicatement la sonde de l'outil pour fendre.

4. Vérifier la position de la sonde sous radioscopie.

Caractéristiques de performance

Les cathéters-guides externes CPS Direct™ Universel sont congus pour un
usage provisoire uniquement pendant les interventions chirurgicales afin de
faciliter I'implantation des sondes ventriculaires gauches. Ils sont
compatibles avec les autres produits de la gamme Systéme de
positionnement cardiaque CPS, qui est un systéme inter-compatible d’outils
congus pour une implantation efficace et prévisible des sondes ventriculaires
gauches. La compatibilité avec I'IlRM du cathéter CPS n’a pas été évaluée et
I'utilisation du cathéter dans un environnement de RM n’est pas déterminée.

Rapports d’incidents

Si, au cours de I'utilisation de cet appareil, des raisons vous laissent croire
gu’un incident grave s’est produit, le signaler au fabricant. Pour les clients de
I’'Union européenne, signaler I'incident grave a votre autorité nationale ainsi
qu’au fabricant.

Récapitulatif des données cliniques

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce dispositif est
disponible sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher le
dispositif a I'aide de I'UDI-DI fourni sur 'emballage extérieur du dispositif.

Avantages cliniques

Le cathéter-guide externe a fendre CPS Direct™ Universel permet au
médecin chargé de I'implantation de canuler le sinus coronaire et d’avoir un
conduit pour le produit de contraste, les sondes implantables et les autres
outils d’'implantation. Il s’agit d’'un élément essentiel a la réussite de
I'implantation d’une sonde ventricule gauche en vue d’une
resynchronisation réussie.
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Définition des symboles

Les symboles ci-dessous et les symboles harmonisés figurent sur le produit
ou sur I'étiquette du produit. Pour consulter les symboles harmonisés, se
référer au glossaire des symboles universels a I'adresse

medical.abbott/manuals.
Symbole

Définition

A

Mise en garde

[1i]

medical.abbott/manuals

Respecter le mode d’emploi sur ce
site Web

RONLY

MISE EN GARDE : Conformément a la
législation fédérale américaine, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur prescription médicale.

C€

0123

Symbole apposé en accord avec la
réglementation 2017/745 de I'Union
européenne relative aux dispositifs
médicaux. Abbott Medical déclare par la
présente que ce dispositif répond aux
exigences essentielles et aux autres
dispositions applicables de cette
réglementation.

Seuil de température

REMARQUE : I'intervalle de température
indique des variations pendant le
transport.

Température de conservation

o - :
\\:// Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
™

a
S Conserver au sec
LA

Apyrogéne

Diamétre extérieur

Diamétre intérieur

Longueur

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Stérilisé a 'oxyde d’éthylene

Date limite d’utilisation

EWE@@EIC@@X

Date de fabrication

Slittable Outer Guide Catheter|

Cathéter-guide externe a fendre

®

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé
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Définition

Unité d’emballage

%)
<

E g
@’cr

=

3

Dispositif médical

—
(o)
-

Code du lot

Numéro d’identification unique du
dispositif

Systeme de barriére stérile simple

Site de fabrication

Fabricant

c
>
9
=
§

@EE g

Marque de conformité ukrainienne aux
réglementations techniques, ou 101 est
'organisme d’évaluation.

@

Importateur
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HR: Hrvatski

Univerzalni CPS Direct™

Prerezivi vanjski vodedi kateter
Upute za uporabu

Opis
Prerezivi vanjski vodedi kateter CPS Direct™ Universal olakSava uvodenje
elektrode za lijevu stranu srca tijekom postupaka sréane resinkronizacijske
terapije (CRT). Prerezivi vanjski vodeci kateter CPS Direct™ Universal
osigurava pristup srcanom venskom sustavu i djeluje kao provodnik za
kontrastno sredstvo, implantabilne koronarne elektrode ili druge uredaje.
Osovina katetera presvucena je oblogom na bazi silikona.
Sustav sadrzi:

= prerezivi vanjski vodeci kateter CPS Direct™ Universal s ventilom za

hemostazu za uporabu pri kanulaciji vene sr¢anog sinusa
= dilatator za prosirivanje vene i olakSavanje pristupa krvnim Zilama

= alat za premoscivanje ventila CPS Direct™ za olakSavanje ulaska uredaja
kroz ventil za hemostazu.

Tablica 1. Modeli prerezivog vanjskog vodeceg katetera CPS Direct™
Universal

Model Opis Duljina Unutarnji Vanjski promjer
promjer
DS2C018 Ravno 47 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C019 115° 47 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C020 135° 47cm  8,01Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2€021  Siroko 47 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C022  Iznimno Siroko 47cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C023  Za dednjake 47 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C024" 115°-S 47cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C025 Ravno 54 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C026  115° 54cm  8,01Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C027 135° 54cm  8,01Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2€028  Siroko 54 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C030" 115°-S 54cm  8,01Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)

" Model nije oznaéen oznakom CE

Namjena

Prerezivi vanjski vodedi kateter CPS Direct™ Universal sluzi kao transvenski
provodnik za navigaciju anatomijom sréanog venskog sustava i kao put za
uvodenje tijekom kardioloskih kirurskih postupaka za kontrastno sredstvo,
implantabilne stimulacijske elektrode za lijevu stranu srca ili drugih alata za
uvodenje.

Indikacije za upotrebu

Prerezivi vanjski vodeci kateter CPS Direct™ Universal alat je za uvodenje koji
se upotrebljava tijekom postupaka ugradnje sréanih uredaja u pacijenata za
koje je indicirana sr¢ana resinkronizacijska terapija (CRT) za lije¢enje
zatajenja srca.
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Tablica 2. Dodatni pribor i njegova namjena

Dodatni pribor (broj Namjena
modela)

Univerzalni reza¢ CPS™ SluZi za razrezivanje katetera nakon postavljanja
(DS2A003) stimulacijske elektrode za lijevu klijetku.

Alat za premosc¢ivanje  Omogucuje ulazak uredaja kroz ventil za hemostazu.
ventila
CPS Direct™ (410194)

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija za alate i dodatni pribor CPS.

Ciljna skupina pacijenata

Alati i dodatni pribor CPS upotrebljavaju se za odrasle pacijente sa
zatajenjem srca kojima Ce se ugraditi sustav za srcanu resinkronizacijsku
terapiju.

Ciljani korisnik
Uredaj mora upotrebljavati lijecnik obucen o tehnikama perkutanog venskog
pristupa ili se uredaj mora upotrebljavati pod njegovim nadzorom.

Upozorenja

= Ovo je medicinski proizvod za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
sterilizirati niti ponovno upotrebljavati. Ponovna sterilizacija ili ponovna
uporaba ovog uredaja moze negativno utjecati na integritet materijala i
strukturalnu stabilnost te povecati opasnost od infekcije.

= SadrZaj ovog pakiranja sterilan je ako je pakiranje neotvoreno i
neosteceno. Ako je sterilno pakiranje oSteceno ili slu¢ajno otvoreno,
kateter nemojte upotrebljavati.

= Dilatator vodeceg katetera potrebno je ukloniti ili uvu¢i unutar vrha
vodeceg katetera kako bi se smanjila opasnost od perforacije u desnoj
sr¢anoj komori.

= Privremeni sr¢ani stimulator mora biti dostupan tijekom ugradnje u
slucaju potrebe.

= Nemojte upotrebljavati ako se ne ¢uva u zastitnoj vanjskoj kutiji. Cuvajte
na hladnom, tamnom i suhom mijestu.

= Kateter upotrijebite prije datuma Use Before (Najbolje upotrijebiti do)
na oznaci na pakiranju.

Mijere opreza

* Nemojte preinacavati uredaj.

= Ako se ne budete pridrZavali uputa, rad katetera moZze biti ugrozen i
moze doéi do komplikacija.

= Proucite upute koje se isporucuju s intervencijskim uredajem koji ¢e se
upotrebljavati u kombinaciji s kateterom kako biste saznali njegovu
namjenu, kontraindikacije i moguce komplikacije.

= Prije upotrebe pregledajte sve komponente.

= Prije umetanja ili ponovnog umetanja uvijek pregledajte nema li na
kateteru ostecenja. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno.
Pregledajte sve dijelove kako biste bili sigurni da su veli¢inom i oblikom
prikladni za specifi¢ne postupke za koje se upotrebljavaju.

= Zbog relativne krutosti katetera moZe doci do osteéenja stijenki krvnih
Zila kao sto su perforacija ili disekcija. Ako osjetite otpor, nemojte silom
gurati kateter. lzvucite kateter, ispravite poteskocu i ponovno ga
umetnite.

= Ovim kateterom treba upravljati pod fluoroskopskim navodenjem. Nije
utvrden dugorocni rizik dugotrajne fluoroskopije (tj. fluoroskopskog
zraCenja). Zato valja paZljivo razmotriti upotrebu uredaja.

= Prilikom svakog ulaska u vaskularni sustav treba poduzeti mjere opreza
za sprjecavanje zgrusavanja. Prije kateterizacije treba pregledati sustav
zgrusavanja pacijentove krvi.

= Upotrijebite antikoagulans prema obuci i iskustvu.

= Isperite lumen, bocni prikljuc¢ak i zaporni ventil standardnom fizioloSkom
otopinom prije upotrebe na pacijentu. Nakon uvodenja katetera u
pacijenta odrZavajte prohodnost lumena povremenom aspiracijom i
ispiranjem lumena ili upotrebom neprekidne infuzije standardne
fizioloSke otopine kroz bocni prikljucak.

= Nakon izvlacenja Zice vodilice ili drugih umetnutih uredaja preporucuje
se provesti aspiraciju te nakon toga ispiranje radi uklanjanja nakupina
fibrina.
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Nije namijenjeno za uporabu s opremom za ubrizgavanje pod visokim
tlakom.

Sila brtvljenja ventila za hemostazu moze izmijeniti ili ostetiti funkciju
nekih Zica vodilica.

Izbjegavajte uvrtanje ili primjenu prekomjerne sile na Zice vodilice, sto
moze uzrokovati prodiranje osnovne Zice u zavojnicu Zice vodilice te
ostecenje katetera. Budite oprezni pri uporabi pomicnih osnovnih Zica
vodilica jer i one mogu ostetiti krvne Zile.

Nemojte pokusavati gurati Zicu vodilicu prema naprijed ili je izvlaciti ako
osjetite neuobicajen otpor. Upotrijebite uredaj za fluoroskopiju kako
biste odredili uzrok.

U slu¢aju da naidete na prekomjerni otpor dok upotrebljavate rezac,
nemojte nastavljati rezati vanjski vodeci kateter.

Istezanje i/ili uvijanje katetera moZze uzrokovati njegovo osteéenje.
Rukujte paZzljivo.

Uredaj odloZite u skladu s lokalnim zakonima i propisima.

Uredaj smiju upotrebljavati samo iskusni lijecnici koji su obuéeni za
endovaskularne postupke.

Anatomija pojedinog pacijenta i tehnika lijecnika mogu iziskivati razlicite
postupke.

Zice vodilice i ostale umetnute uredaje potrebno je polako umetnuti ili
ukloniti kroz ventil za hemostazu. Prilikom brzog umetanja ili uklanjanja
moze dodi do osteéenja, Sto moze uzrokovati protok krvi kroz ventil za
hemostazu. Nemojte gurati niti vaditi uredaje ako osjetite otpor. Uzrok
utvrdite fluoroskopijom i/ili drugim metodama te poduzmite korektivne
mjere.

Preporucuje se uporaba Zice vodilice za umetanje vodeceg katetera u
venski sustav, desnu pretklijetku ili sinus srca.

Ne pokusavajte umetnuti kateter ili drugi uredaj vanjskog promjera
veceg od specificirane veli¢ine u kateter, ventil za hemostazu ili alat za
premoscivanje ventila. Pogledajte tablicu modela katetera i oznake na
pakiranju za podatke o veli¢ini i promjeru.

Potrebno je poduzeti odgovarajuc¢e mjere opreza kako bi se sprijecilo
krvarenje i zratne embolije. Infuziju kroz boc¢ni prikljucak treba izvoditi
tek nakon $to je iz jedinice uklonjen sav zrak.

Ovaj se uredaj smije upotrebljavati isklju¢ivo s opremom koja je
uskladena s medunarodnim normama o sigurnosti.

Ne izlaZite ga otapalima jer ona mogu ugroziti osnovni materijal i
znacajke izvedbe, $to moze uzrokovati kvar uredaja.

Ovim kateterom treba upravljati pod fluoroskopskim navodenjem. Nije
utvrden dugorocni rizik dugotrajne fluoroskopije (tj. fluoroskopskog
zraCenja). Zato valja paZljivo razmotriti upotrebu uredaja.

Moguce nuspojave

Uredaj trebaju upotrebljavati lije¢nici koji su upoznati s perkutanim
uvodenjem katetera. Komplikacije povezane s uporabom uredaja i/ili
postupcima kateterizacije ukljucuju, izmedu ostaloga:

Tablica 3. Moguce nuspojave

Nuspojava

Kategorije

Aritmija

Inducirana atrijska ektopija ili aritmija
Inducirana ventrikularna ektopija ili aritmija
Inducirani AV blok

Disfunkcija elektroda (problem s osjetljivosti/
pragom)

Perforacija srca

Sréana tamponada
Perikardijalni izljev
Perforacija miokarda

= Perikarditis
Smrt
Disekcija = Disekcija sinusa srca

= Disekcija koronarne vene
Embolija = Zra¢na embolija

Intravaskularno strano tijelo
Pomicanje intrakardijalnog tromba

Dodatna stimulacija
srca

Stimulacija osita
Isprekidana stimulacija ositnog Zivca

Preosjetljivost

Alergijska reakcija
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Tablica 3. Moguce nuspojave

Nuspojava Kategorije
Infekcija = Endokarditis
= Perikarditis
Pleuralna perforacija = Hemotoraks
= Pneumotoraks

Dugotrajna operacija

Ispadanje elektroda iz lezista
Neuspjeli postupak ili odustajanje od postupka

Perforacija trolisnog
zaliska

Vaskularna perforacija

Arteriovenska fistula

Arterijska perforacija

Perforacija sinusa srca ili koronarne vene
Hematom

Perforacija vene

Vaskularna tromboza

Tromboflebitis
= Okluzija vene

Nacin isporuke

Prerezivi vanjski vodedi kateter CPS Direct™ Universal isporucuje se sterilan,
samo za jednokratnu upotrebu, pod uvjetom da je pakiranje neotvoreno i
neostecéeno.

Skladistenje

Rukujte paZljivo. Prerezivi vanjski vodeci kateter CPS Direct™ Universal treba
Cuvati u dobro prozraéenom prostoru u uvjetima koji ga stite od ekstremnih
temperatura i vlage.

Kateter skladistite na 20 °C. Tijekom skladistenja dopustene su oscilacije
temperature izmedu 15 °Ci 25 °C. Tijekom prijevoza kateter moze biti izloZzen
oscilacijama temperature izmedu -5 °C i 50 °C u trajanju do 24 sata.

Osim toga, kutije koje sadrze ove artikle potrebno je zastititi od vode i
nagnjecenja. Nemojte vaditi iz vanjske kutije. Redovito obnavljajte zalihe.

Upute za uporabu

Umetanje prerezivog vanjskog vodeceg katetera
CPS Direct™

1.

10.

11.

Pazljivo pregledajte naljepnicu kako biste identificirali proizvod i odredili
konfiguraciju vanjskog vodeceg katetera.

. Isperite sve komponente vanjskog vodeceg katetera standardnom

fizioloskom otopinom.

. PridrZavajte se standardne prihvacene prakse za punkciju krvnih Zila i

umetanje Zice vodilice.

. Nakon Sto ste ostvarili venski pristup, umetnite Zicu vodilicu kroz iglu i

izvucite iglu.

. Pogurajte dilatator i vanjski vodeci kateter preko Zice vodilice i u venu.
. Pogurajte Zicu vodilicu u desnu pretklijetku.
. Dok istodobno zadrzavate Zicu vodilicu na mjestu, uklonite dilatator iz

vanjskog vodeceg katetera.

. Pogurajte vanjski vodedi kateter preko Zice vodilice u desnu pretklijetku.
. Uvucite Zicu vodilicu ostavljajudi vanjski vodedi kateter u desnoj

pretklijetki.

Namjestite vanjski vodeci kateter u sr¢ani sinus na Zeljeni nacin. Moze se

upotrijebiti unutarnji kateter kako bi se olaksalo postavljanje.

Umetnite i pogurajte kateter ili elektrodu u Zeljeni polozaj. Za lakse

uvodenja katetera ili elektrode kroz ventil za hemostazu moze se

upotrebljavati alat za premoséivanje ventila, kao $to je

alat za premoscivanje ventila CPS Direct™, i to na sljededi nacin:

a. Uvodite osovinu alata za premoscivanje ventila do kraja u ventil za
hemostazu sve dok se ne nasloni na kapicu poklopca.

b. Umetnite kateter ili elektrodu kroz lumen alata za premoséivanje
ventila i duboko u lumen ovojnice.

c. Dok ucvrséujete kateter ili elektrodu na mjestu, uklonite alat za
premoscivanje ventila s ventila za hemostazu proksimalnim
pomicanjem prema gore i od katetera/elektrode.

d. Odmah aspirirajte zrak i isperite vanjski vodeci kateter kroz bocni
prikljucak.
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Vadenje univerzalnog prerezivog vanjskog
vodeceg katetera CPS Direct™

NAPOMENA:

= Prilikom vadenja katetera vodite racuna da ne izmjestite elektrodu.
= Ako se upotrebljava unutarnji kateter, prvo izvadite njega pa vanjski
kateter.

1. Distalni dio univerzalnog rezaca CPS™ pricvrstite na elektrodu tako da
elektrodu uévrstite u kanalu na vrhu rezaca. Jednom rukom ¢vrsto drZite
rezac i elektrodu. Drugom rukom primite kateter koji ¢ete rezati.

2. Povucite kateter kako biste ga razrezali duz ostrice rezaca i od rezaca sve
dok kateter nije izrezan do kraja.

NAPOMENA:

= Ako upotrebljavate unutarnji kateter, drzite vanjski kateter ¢vrsto
dok povlacite natrag unutarnji kateter. Ponovite korake 1 i 2 kako
biste uklonili vanjski kateter.

= Da bi se smanijio rizik od izmjestanja elektrode, nemojte gurati rezac¢
niz kateter. Reza¢ mora ostati u stabilnom, fiksnom poloZaju dok se
kateter povlaci natrag duz ostrice.

3. Kad je elektroda vidljiva, a kateteri izvadeni, pazljivo uklonite elektrodu
iz rezaca.

4. Provjerite poloZaj elektrode pomodu fluoroskopije.

Radne znacajke

Linija univerzalnih vanjskih vodedih katetera CPS Direct™ osmisljena je za
kratkotrajnu uporabu samo tijekom kirurskih postupaka kako bi se olaksalo
uvodenije elektrode u lijevi dio srca. Kompatibilni su s ostalim proizvodima iz
linije CPS (eng. Cardiac Positioning System) proizvoda, $to je
interkompatibilni sustav alata osmisljen za ucinkovito i predvidljivo uvodenje
elektrode u lijevi dio srca. Za kateter CPS nije procijenjena kompatibilnost za
MR te njegova uporaba u MR okruZenju nije odredena.

Prijavljivanje Stetnih dogadaja

Ako vjerujete da je tijekom upotrebe ovog uredaja doslo do ozbiljnog
Stetnog dogadaja, prijavite ga proizvodacu. Kupci iz Europske unije ozbiljan
Stetni dogadaj prijavljuju nacionalnom nadleznom tijelu i proizvodacu.

Sazetak klinickih podataka

SaZetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti ovog uredaja dostupan je na
web-mjestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Proizvod potraZite s
pomocu jedinstvenog identifikacijskog broja proizvoda (UDI-DI) koji se nalazi
na vanjskom pakiranju proizvoda.

Klinicke koristi

Prerezivi vanjski vodedi kateter CPS Direct™ Universal lijecniku koji izvodi
postupak ugradnje omogucuje kanulaciju sr¢anog sinusa i pruza provodnik za
kontrastno sredstvo, implantabilne elektrode i druge alate za uvodenje.
Klju¢an je element za uspjesnu ugradnju elektrode u lijevi dio srca za
postizanje uspjesne resinkronizacijske terapije.

Objasnjenja simbola

Simboli u nastavku i uskladeni simboli mogu se pronadi na proizvodu ili na
naljepnici proizvoda. Uskladene simbole potraZite u univerzalnom glosaru
simbola na stranici medical.abbott/manuals.

Simbol Definicija

é Oprez
Slijedite upute za uporabu s ovih
internetskih stranica

medical.abbott/manuals

R OPREZ: prema americkom saveznom
ONLY zakonu ovaj se uredaj moze kupiti samo
od lijecnika ili na njihov recept.
C E Oznaéeno u skladu s Uredbom Europske
unije 2017/745 o medicinskim
0123 proizvodima. Ovime drustvo

Abbott Medical izjavljuje da je ovaj
proizvod u skladu s osnovnim zahtjevima
i drugim relevantnim odredbama te
uredbe.
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Simbol Definicija

Ogranicenje temperature

NAPOMENA: raspon temperature
oznacava oscilacije tijekom prijevoza.

Temperatura skladistenja
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Simbol Definicija

@ Uvoznik
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HU: Magyar

CPS Direct™ univerzalis

Felhasithato kiilsé vezet&katéter
Hasznalati utasitas

Leiras

A CPS Direct™ univerzilis felhasithaté kilsé vezetSkatéter kardidlis
reszinkronizald terapidk (CRT) sordn megkonnyiti a bal kamrai vezeték
bevezetését. A CPS Direct™ univerziélis felhasithatd kiilsé vezetSkatéter
hozzaférést biztosit a sziv vénas rendszeréhez, és kontrasztanyag,
belltethetS korondriavezetékek vagy egyéb eszkdzok szamara nyujt
bejuttatasi mddot. A katéter szara szilikonalapu bevonattal rendelkezik.
A rendszer elemei:

= CPS Direct™ univerzalis felhasithato kiilsé vezetSkatéter hemosztatikus
szeleppel a sinus coronarius kanulalasahoz.

= Tagito az ér tagitdsahoz és az erekhez vald hozzaférés
megkonnyitéséhez.

= CPS Direct™ Valve Bypass Tool szelepen atvezet6 eszkoz, amellyel
megkonnyithetd az eszk6z6k hemosztatikus szelepen keresztiili
bevezetése.

tablazat 1. CPS Direct™ univerzilis felhasithato kilsé vezetSkatéter —
tipusok

Tipus Leiras Hosszlisag Belsd atmérg Kiilsé atméré
DS2C018 Egyenes 47 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C019 115° 47 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C020 135° 47 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C021  Széles 47 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C022  Extraszéles 47 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C023 Jobboldali 47 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C024' 115°-S 47 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C025 Egyenes 54 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C026  115° 54 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C027 135° 54 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C028  Széles 54 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C030" 115°-S 54 cm 8,01 Fr 9,90 Fr
(2,67 mm) (3,30 mm)

" A tipus nem rendelkezik CE-jeléléssel

Rendeltetés

A CPS Direct™ univerzalis felhasithatd kiilsé vezetSkatéter arra szolgal, hogy
transzvénds Utvonalat biztositson a sziv vénds rendszerében torténd
navigalashoz, valamint bevezetési Utvonalat biztositson szivsebészeti
eljarasok sordn a kontrasztanyagnak, a bedltethetd bal szivfelet ingerl6
vezetékeknek és egyéb bevezetSeszkozoknek.

Felhasznalasi javallatok

A CPS Direct™ univerzalis felhasithatd kiilsé vezetSkatéter egy
bevezetSeszkoz, amelyet szivsebészeti eljarasok soran hasznalnak olyan
betegeknél, akik szivelégtelenségének kezelésére kardialis reszinkronizald
terapia (CRT) javallott.
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tablazat 2. Tartozékok és rendeltetésiik

Tartozék (tipusszam)  Rendeltetés

Ccps™ Katéter felvagdsa a bal kamrai ingerl6vezeték
univerzalis felhasitd bevezetése utan.

(DS2A003)

CPS Direct™ Eszkdzok hemosztatikus szelepen keresztili
szelepen atvezetd bevezetésének lehetévé tétele.

eszkoz

(410194)

Ellenjavallatok

A CPS eszkozokkel és tartozékokkal kapcsolatban nincsenek ismert
ellenjavallatok.

Célzott betegcsoport

A CPS eszkozok és tartozékok olyan szivelégtelenséggel él6 feln6tt
betegeknél hasznalhatok, akik kardialis reszinkronizalo terdpias rendszer
betiltetésén esnek at.

Felhasznalo6i célkozonség

Az eszkoz csak olyan orvosok altal vagy felugyeletével hasznalhatd, akik
képzésben részeslltek a perkutan vénas hozzaférési eljarasok terén.

Figyelmeztetések

Ez egy egyszer haszndlhatd, eldobhatd orvostechnikai eszkdz. Ne
sterilizalja vagy hasznalja fel Gjra. Az eszkdz Ujrasterilizalasa vagy
Ujrafelhaszndldsa negativan befolyasolhatja az anyag épségét és a
szerkezeti stabilitast, valamint fokozhatja a fert6zés kockazatat.

A csomag tartalma steril, amennyiben a csomag zart és sértetlen. Ne
hasznalja a katétert, ha a steril csomagolas sérilt, vagy nem
szandékosan felnyitottak.

A vezetGkatéter-tagitot el kell tavolitani vagy vissza kell huzni a
vezetGkatéter csicsaba a perforacié kockazatdnak minimalizalasa
érdekében, amikor a sziv jobb kamrajaban van.

Ideiglenes pacemakernek azonnal elérhetének kell lenni a beultetés
soran, sziikség szerint.

Ne haszndlja, ha a kiils6 kartondobozon kivil taroltdk. Hiivos, sotét és
szaraz helyen tarolando.

Haszndlja fel a katétert a csomagolds cimkéjén feltiintetett ,Use Before”
(Lejarati id6) el6tt.

Ovintézkedések

Tilos az eszkoézt modositani.

Az utasitdsoktdl eltérd hasznalat a katéter nem megfelel6 mikodéséhez
és komplikaciokhoz vezethet.

A katéterrel egyltt hasznalni kivant intervencids eszk6zokre vonatkozd
javasolt felhasznaldsi teriletekrdl, ellenjavallatokrdl és esetleges
szévédményekrél az adott eszk6zhéz mellékelt Gtmutatdban olvashat.

Hasznalat el6tt vizsgalja at az 6sszes alkotdelemet.

Bevezetés vagy Ujbdli bevezetés el6tt mindig ellendrizze a katéter
épségét. Tilos hasznalni, ha a csomagolasa megsériilt. Vizsgélja meg az
Osszes részt annak biztositasa érdekében, hogy a mérete és alakja
megfelel6 ahhoz az adott eljarashoz, amelyhez hasznalni szeretné.

A katéter relativ merevsége miatt sérilhet az erek fala, beleértve a
perforacidt és a disszekcidt. Ha ellenallast érez, ne eréltesse a katéter
mozgatasat. Huzza ki a katétert, sziintesse meg az akadalyt, majd
vezesse be Ujra az eszkozt.

Ezt a katétert fluoroszkdpias iranyitds mellett kell mozgatni. Az elhizdédé
réntgenatvilagitas (rontgensugdrzas) hosszu tavu kockazatai nem
ismertek. Ezért alaposan meg kell fontolni az eszkdz hasznalatat.

Az érrendszerbe vald behatolas el6tt minden esetben meg kell tenni a
véralvadas megakadalyozdsara iranyuld évintézkedéseket. Katéterezés
elétt ellendrizni kell a beteg koagulogramjat.

Tuddsa és tapasztalata szerint alkalmazzon antikoagulalast.

Hasznalat el6tt a katéter lumenét, az oldalnyilast és a zarécsapot mossa
at fizioldgids sdoldattal. Amikor a katéter mar a betegben van, a lumen
atjarhatosaganak fenntartasa érdekében vagy alkalmazzon rendszeres
visszaszivast és atmosast, vagy fecskendezzen be folyamatosan
fizioldgias sdoldatot az oldalnyildson keresztil.
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= AvezetGdroét vagy az egyéb bevezetett eszkozok visszahtzasakor
visszaszivdssal, majd a zarécsapon keresztiil végzett dtmosassal ajanlatos
eltavolitani minden fibrinfelrakddast.

= Nagynyomasu befecskendez6 eszkdzzel nem hasznalhato.

= A hemosztatikus szelep zardereje modosithatja vagy akadalyozhatja
némely vezetddrot miikddését.

= Kerilje a vezet6drotok csavardsat és tulzott eréltetését, mert a belsé
huzal atszdrhatja a vezet6drét rugds tekercsét, és igy karosithatja a
katétert. Ovatosan jarjon el a mozgathaté belsé huzalos vezetdrétok
hasznalatakor, ez ugyanis szintén kdrosithatja az ereket.

Ha szokatlan ellendllast érez, ne prébalja tovabb tolni vagy visszahuzni a
vezet6drotot. Fluoroszkdpidval allapitsa meg a probléma okat.

= Ha jelentds ellendllast érzékel a hosszvagd hasznalatakor, ne véagja
tovabb a kiils6 vezet6katétert.

* A katéter nyujtasa és/vagy megtorése az eszkdz kdrosodasat
eredményezheti. Ovatosan kezelje az eszkozt.

= Az eszkozt a helyi jogszabalyoknak és elGirasoknak megfelelGen kell
artalmatlanitani.

= Az eszkoz csak tapasztalt, endovaszkuldris eljarasokban képzett orvosok
altal hasznalhato.

= Az egyes betegek anatdmiai viszonyaitdl és az orvosok altal alkalmazott
technikaktdl fligg6en a sziikséges eljarasok eltéréek lehetnek.

= Avezetddrétokat vagy egyéb bevezetett eszkdzoket lassan kell bevezetni
és eltavolitani a hemosztatikus szelepen keresztil. A gyors bevezetés
vagy eltdvolitas kdvetkeztében sériilés alakulhat ki, ami véraramlashoz
vezet a hemosztatikus szelepen keresztul. Ne tolja elére vagy huzza
vissza ezeket az eszkdzoket, amikor ellendllast érez. Hatarozza meg az
okot fluoroszkdpiaval és/vagy egyéb moddszerekkel, és tegyen korrekcids
intézkedéseket.

* Javasolt vezetddrotot hasznalni a vezet&katéter vénas rendszerbe, jobb
pitvarba vagy sinus coronariusba val6 bevezetése soran.

Ne kisérelje meg olyan katéter vagy egyéb eszkoz bevezetését, amelynek
kils6é dtmérdje nagyobb, mint a katéterbe, hemosztatikus szelepbe vagy
a szelepen atvezet6 eszkozbe bevezethetd meghatéarozott méret. A
mérettel és dtmérdvel kapcsolatos informacidkért tekintse meg a
Katétertipusok cim(i tablazatot és a csomagolas cimkézését.

Megfelel6 el6vigyazatossaggal kell eljarni a vérzés és a légembdlia
elkerllése érdekében. Az oldalsé nyilason keresztil csak akkor lehet
befecskendezést végezni, ha az Gsszes levegbt eltavolitottdk az
egységbdl.

= Ezt az eszkozt kizdrdlag a nemzetkozi biztonsagi szabvanyoknak
megfelel6 berendezésekkel egylitt szabad hasznalni.

= Ne tegye ki olddszereknek, ez ugyanis karosithatja az alapvetd anyagi és
kivitelezési jellemzGket, ami az eszk6z meghibasoddsahoz vezet.

= Ezt a katétert fluoroszkdpias iranyitds mellett kell mozgatni. Az elhizédo
rontgenatvilagitas (rontgensugarzas) hosszu tavu kockazatai nem
ismertek. Ezért alaposan meg kell fontolni az eszkéz hasznalatat.

Lehetséges nemkivanatos események

Az eszkozt a katéter perkutan bevezetésében jartas orvosok hasznalhatjak.
Az eszkdz hasznalataval és/vagy a katéterezési eljarassal kapcsolatos
szév6dmeények tobbek kozott az aldbbiak:

tablazat 3. Lehetséges nemkivanatos események

Nemkivanatos Kategoria
esemény
Aritmia = Indukalt pitvari ektdpia vagy aritmia

Indukalt kamrai ektdpia vagy aritmia

Indukalt AV-blokk

Vezetékmeghibasodas (érzékelés-/kiiszobinger-
probléma)

Szivperforacio Szivtamponad
Perikardialis folyadékgyllem
A myocardium perforacioja

Szivburokgyulladas

Halal

Disszekcid = Sinus coronarius disszekcid
= Korondria véna disszekcid

Embdlia = Légembdlia

Intravaszkularis idegen test
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tablazat 3. Lehetséges nemkivanatos események

Nemkivanatos Kategoria
esemény

= Intrakardialis trombus kimozdulasa

Extrakardialis ingerlés Rekeszizom-ingerlés

Id8szakos nervus phrenicus ingerlés

Tulérzékenység Allergias reakcio

Endokarditisz
Szivburokgyulladas

Fert6zés

Haemothorax
Légmell

Mellhartya-perforacid

A vezeték kimozduldsa
Sikertelen vagy abbahagyott eljaras

Elhuzédé miitét

A tricuspidalis
billenty( perforacidja

Erperforacié Arteriovendzus sipoly
Artériaperforacié

A sinus coronarius vagy a koszorus vénak
trombozisa

Hematéma
Vénaperforacio

Ertrombdzis Thrombophlebitis

Vénaelzarddas

Kiszerelés

A CPS Direct™ univerzilis felhasithatd kilsé vezetSkatéter steril, amennyiben
a csomagolds zart és sértetlen; kizardlag egyszeri hasznalatra.

Tarolas

Ovatosan kezelje az eszkozt. A CPS Direct™ univerzalis felhasithat kiilsG
vezetGkatéter jOl szell6z6, szélsGséges hEmérséklettdl és paratartalomtol
védett helyen térolandé.

A katéter 20 °C-on térolandé. Tarolas sordn 15 °C és 25 °C kozotti
hémérséklet-ingadozds megengedett. Szallitas soran a katéter -5 °C és 50 °C
kozotti h6mérséklet-kilengésnek lehet kitéve, amely legfeljebb 24 éraig tart.

Ezenkivil az eszk6zt tartalmazd dobozt évni kell a nedvességtdl és az
Osszepréseléstdl. Ne vegye ki az eszkozt a kils6é dobozbdl. 1d6rél idére
rendezze at a készletet ugy, hogy a régebbi eszkdzok elbre, az Ujak hatulra
keriljenek.

Hasznalati utasitas

A CPS Direct™ felhasithato kiils6 vezet6katéter
behelyezése
1. Figyelmesen olvassa el a csomagoldson a termék azonositasara és a
kilsé vezetSkatéter konfiguracidjara vonatkozd adatokat.
2. Akulsé vezetGkatéter 6sszes elemét fizioldgias séoldattal mossa at.

3. Az ér punkcidjat és a vezet6drdt bevezetését az elfogadott, szokasos
gyakorlat szerint hajtsa végre.

4. Avénaba valo behatolas utan a tlin keresztiil vezesse be a vezetédroétot,
és huzza vissza a t(it.

5. Tolja el6re a tagitot és a kiils6 vezetSkatétert a vezet&drot folott a
vénaba.

6. Vezesse a vezetddrétot a jobb pitvarba.

7. Avezetédrét helyben tartasa kézben tavolitsa el a tagitdt a kilsé
vezetSkatéterrdl.

8. Tolja el6re a kiilsé vezetSkatétert a vezet6drot folott a jobb pitvarba.

9. Akulsé vezetGkatétert a jobb pitvarban hagyva huzza vissza a
vezetddrétot.
10. A vélasztott médszerrel pozicionalja a kiils6 vezet&katétert a sinus
coronariusba. A pozicié konnyebb bedllitdsahoz belsé katéter is
hasznalhato.
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11. Helyezzen be és toljon el6re egy katétert vagy vezetéket a kivant
pozicidba. Egy szelepen atvezetd eszkozzel, példdul a CPS Direct™
szelepen atvezetd eszkozzel megkonnyithet6 a katéterek vagy vezetékek
hemosztatikus szelepen keresztiili bevezetése. Ennek mddja a kdvetkez6:

a. Vezesse be a szelepen atvezet§ eszkozt teljes hosszaban a
hemosztatikus szelepen keresztiil, amig el nem éri a fej kupakjat.

b. Vezesse be egy katéter vagy vezeték nagyobb hosszat a szelepen
atvezetd eszkoéz lumenén keresztil a hively lumenébe.

c. Mikozben helyén tartja a katétert vagy vezetéket, tavolitsa el a
szelepen atvezetd eszkdzt a hemosztatikus szelepbdl ugy, hogy
proximalis iranyban felfelé csusztatja le a katéterrdl/vezetékrél.

d. Ezutan azonnal végezzen visszaszivast a leveg6 eltdvolitasahoz, és
mossa at a kiilsé vezet&katétert az oldalnyilason keresztul.

A CPS Direct™ univerzalis felhasithato kiilsé
vezetOkatéter eltavolitasa

MEGJEGYZES:

= A katéterek eltdvolitasakor Gigyeljen arra, hogy ne mozditsa ki
helyzetébdl a vezetéket.

= Bels6 katéter hasznalatakor tavolitsa el el&szor a belsd katétert, majd
utana a kiilsé katétert.

1. Csatlakoztassa a CPS™ univerzalis felhasito disztalis részét a vezetékhez
ugy, hogy a vezetéket a felhasitd tetején lévd csatornaba rogziti. Tartsa
egyik kezében a felhasitdt és a vezetéket. Masik kezével fogja meg a
felhasitandé katétert.

2. Huzza a felhasitandd katétert a felhasitd pengéjén, a felhasitotdl kifelé,
amig a katétert teljesen 4t nem végja.

MEGJEGYZES:

= Bels6 katéter hasznalatakor tartsa stabilan a kiilsé katétert,
mikozben a belsd katétert visszahuzza. Ismételje meg az 1-
2. |épéseket a kiils6 katéter eltdvolitdsahoz.

= A katéter kimozditasanak elkerilése érdekében ne a felhasitdt tolja
végig a katéteren. A felhasitonak végig rogzitett, dllando helyzetben
kell maradnia, mikdzben a katétert végighuzza a pengéjén.
3. Amikor a vezeték mar lathatd, és a katéterek el vannak tavolitva,
dvatosan vélassza le a vezetéket a felhasitordl.

4. Fluoroszkdpiaval ellendrizze a vezeték poziciojat.

Teljesitményjellemzék

A CPS Direct™ univerzalis kiilsé vezetGkatéterekbdl allé csaladot kizardlag
ideiglenes hasznalatra tervezték sebészeti eljardsokhoz, a bal szivfél
vezetékek bevezetésének elGsegitése érdekében. Kompatibilisek a CPS
kardialis pozicionald rendszer termékcsalad tobbi termékével, amely olyan
eszkozok interkompatibilis rendszere, amelyeket a bal szivfél vezetékek
eredményes és megbizhatd bevezetésére terveztek. A CPS katéter
MR-kompatibilitasat még nem értékelték, és nem hataroztak meg a
hasznalatat MR-kornyezetben.

Események jelentése

Ha oka van azt gondolni, hogy a jelen késziilék hasznalata kézben sulyos
esemény kovetkezett be, kérjik, hogy jelentse a gyartonak. Az Eurdpai
Unidban tartézkodd ugyfeleknek a gyartd, valamint a belfoldi hatésagok felé
is jelentenilk kell a sulyos eseményt.

Klinikai adatok 0sszefoglalasa

Az eszkoz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének osszefoglaldja
megtalalhaté a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen. Az eszkdz kiilsé
csomagolasan levé UDI-DI segitségével keressen rd a készllékre.

Klinikai el6ny

A CPS Direct™ univerzalis felhasithaté kilsé vezetGkatéter lehetévé teszi a
betltet6 orvos szamara a sinus coronarius kaniilalasat, és dtvonalat biztosit a
kontrasztanyag, belltethets vezetékek és egyéb bevezetSeszkézok szamara.
Ez a bal kamrai vezeték sikeres beiltetésének egy rendkivil fontos eleme a
sikeres reszinkronizald terapia érdekében.

Jelmagyarazat

A terméken, illetve a termékcimkén az alabbiakban felsorolt szimbdlumok és
harmonizalt szimbolumok szerepelhetnek. A harmonizalt szimbdlumokat
ldsd a medical.abbott/manuals weboldalon taldlhaté Altaldnos
szimbdlumgy(jteményben.
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Szimbdélum

Magyarazat

A

Figyelem!

[1i]

medical.abbott/manuals

Kovesse a weboldalon talalhato
hasznalati utasitast

RONLY

FIGYELEM! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei szerint ez az eszkdz
kizardlag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre forgalmazhatd.

C€

0123

Az Eurdpai Unid orvostechnikai
eszkdzokre vonatkoz6 2017/745
rendeletével 6sszhangban. Az Abbott
Medical kijelenti, hogy az eszkdz
megfelel ezen rendelet alapvet6
kovetelményeinek és egyéb vonatkozd
rendelkezéseinek.

H&mérséklethatar

MEGJEGYZES: A hémérséklet-tartomany
a szallitas kozbeni kilengéseket jelzi.

Tarolasi h6mérséklet

\\:// Napfénytél tavol tartandd
— I N~
A\
]
S Szarazon tartando
4 4q 4

Nem pirogén

Kiils§ atméré

Belsd atmér6

HosszUsag

Katalégusszam

Kizardlag egyszeri hasznalatra

Ne sterilizalja djra

Etilén-oxiddal sterilizalva

Lejarati datum

EWE@@EIC@@X

A gyartas ideje

(@]

littable Outer Guide Catheter|

Felhasithato kiils6 vezet&katéter

Tilos haszndlni, ha a csomagolasa
megsérilt

Csomagolasi egység

Orvostechnikai eszkdz

ol [5]| Y ®

-

Gyartasi kod

80



Szimbdélum

Magyarazat

Egyedi eszkdzazonositd szam

Egyetlen steril védGrendszer

Gyarto létesitmény

Gyarto

Ukran megfelel&ségi jelolés a mlszaki
rendelkezésekre vonatkozdan, ahol a 101
az értékeld testilet.

@ @EE03

Importér
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IT: Italiano

CPS Direct™ Universale

Catetere guida esterno tagliabile
Istruzioni per I'uso

Descrizione

Il catetere guida esterno tagliabile CPS Direct™ Universal facilita
I'inserimento degli elettrocateteri cardiaci per ventricolo sinistro durante le
procedure di terapia di resincronizzazione cardiaca (CTR). Il catetere guida
esterno tagliabile CPS Direct™ Universal consente I'accesso al sistema
venoso coronarico e la somministrazione del mezzo di contrasto nonché
I'introduzione di elettrocateteri coronarici impiantabili o altri dispositivi. Lo
stelo del catetere presenta un rivestimento siliconico.

Il sistema si compone di:

= Catetere guida esterno tagliabile CPS Direct™ Universal con valvola
emostatica, da utilizzare nelle procedure di incannulazione del seno
coronarico.

= Dilatatore, da utilizzare per dilatare la vena e agevolare I'accesso al
sistema vascolare.

= Strumento di bypass valvolare CPS Direct™ da utilizzare per facilitare
I'introduzione dei dispositivi attraverso la valvola emostatica.

Tabella 1. Modelli di catetere guida esterno tagliabile CPS Direct™
Universal

Modello Descrizione Lunghezza Diametro Diametro
interno esterno

DS2C018 Dritta 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C019 115° 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C020 135° 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C021 Larga 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C022  Extra-larga 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C023  Destro 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C024' 115°-S 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C025 Dritta 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C026 115° 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C027 135° 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C028 Larga 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C030" 115°-S 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)

" Modello privo di marchio CE

Uso previsto

Il catetere guida esterno tagliabile CPS Direct™ Universal e ideato per
fungere da accesso transvenoso all'anatomia del sistema venoso coronarico
e da via di somministrazione di mezzi di contrasto nonché di introduzione di
elettrocateteri di stimolazione del ventricolo sinistro impiantabili o di altri
dispositivi di rilascio nell’ambito delle procedure chirurgiche cardiache.

Indicazioni per 'uso

Il catetere guida esterno tagliabile CPS Direct™ Universal € uno strumento di
rilascio impiegato nell’ambito delle procedure di impianto di dispositivi
cardiaci nei pazienti idonei a essere sottoposti alla terapia di
resincronizzazione cardiaca (CRT) per il trattamento dell’insufficienza
cardiaca.

Tabella 2. Accessori e uso previsto

Accessorio (numero
modello)

Uso previsto

Dopo I'inserimento dell’elettrocatetere di
stimolazione del ventricolo sinistro, tagliare il
catetere.

Taglierina universale
CPS™ (DS2A003)

Permette I'inserimento dei dispositivi attraverso la
valvola emostatica.

Strumento di bypass
valvolare
CPS Direct™ (410194)
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Controindicazioni

Non vi sono controindicazioni note all’'uso degli strumenti e degli
accessori CPS.

Pazienti destinatari

Gli strumenti e gli accessori CPS sono impiegati per i pazienti adulti con
insufficienza cardiaca sottoposti a procedura di impianto di un sistema per
terapia di resincronizzazione cardiaca.

Destinatari

Il dispositivo deve essere impiegato esclusivamente da medici che abbiano
una formazione adeguata nelle tecniche di accesso venoso percutaneo o
sotto la loro supervisione.

Avvertenze

= Si tratta di un dispositivo medico-monouso. Non risterilizzare o
riutilizzare. La risterilizzazione o il riutilizzo puo influire negativamente
sull'integrita dei materiali e sulla stabilita strutturale, nonché aumentare
il rischio di infezioni.

= |l contenuto della confezione é sterile, purché quest'ultima sia
perfettamente sigillata e non danneggiata. Non utilizzare il catetere se la
confezione sterile risulta danneggiata o involontariamente aperta.

= Per ridurre al minimo il rischio di perforazione, il dilatatore del catetere
guida deve essere rimosso o retratto nella punta del catetere guida una
volta all'interno del ventricolo destro.

= A seconda dei casi, durante I'intervento deve essere prontamente
disponibile un dispositivo di stimolazione cardiaca provvisorio.

= Non utilizzare se non conservato all'interno del cartone protettivo
esterno. Conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

Utilizzare il catetere prima della data di scadenza indicata sull'etichetta
della confezione.

Precauzioni

* Non modificare lo strumento.

* La mancata osservanza delle istruzioni puo pregiudicare le prestazioni
del catetere e provocare l'insorgere di complicanze.

Consultare le istruzioni fornite con i dispositivi interventistici da
utilizzare unitamente al catetere per conoscerne gli usi previsti, le
controindicazioni e le potenziali complicanze.

= |spezionare tutti i componenti prima dell'uso.

= |spezionare sempre il catetere per escludere la presenza di danni prima
di inserirlo o reinserirlo. Non utilizzare qualora la confezione risulti
danneggiata. Esaminare tutte le parti per assicurarsi che le dimensioni e
la forma siano idonee per la procedura per cui e previsto I'impiego dello
strumento.

= In ragione della rigidita del catetere, fra i danni alle pareti dei vasi
potrebbero figurare perforazioni e dissezioni. Non forzare il catetere
qualora si riscontrasse resistenza. Estrarre il catetere, risolvere il
problema e reinserirlo.

Il catetere deve essere manovrato sotto guida fluoroscopica. | rischi a
lungo termine di una fluoroscopia prolungata (ossia di radiazioni in
fluoroscopia) non sono stati stabiliti. E, pertanto, necessario valutare
attentamente I'opportunita di impiegare tale dispositivo.

= Ogni volta che si esegue I'accesso al sistema vascolare & opportuno
adottare le necessarie precauzioni per prevenire la formazione di
coaguli. Eseguire un test della coagulazione del paziente prima di
procedere alla cateterizzazione.

= La terapia con anticoagulanti deve essere somministrata in base
all'esperienza pratica maturata e alla formazione acquisita.

Lavare il lume, la porta laterale e il rubinetto di arresto con soluzione
fisiologica in concentrazione normale prima dell'uso sul paziente. Una
volta introdotto il catetere nel corpo del paziente, mantenere la pervieta
del lume aspirando e lavando periodicamente il lume o mediante
infusione continua di soluzione fisiologica in concentrazione normale
attraverso la porta laterale.

= Nell'estrarre la guida o altri dispositivi inseriti, si raccomanda di eseguire
I'aspirazione e, successivamente, il lavaggio attraverso il rubinetto di
arresto per rimuovere eventuali accumuli di fibrina.

= Non idoneo all'uso con apparecchiature a iniezione ad alta pressione.

= La forza di tenuta della valvola emostatica puo alterare o
compromettere la funzionalita di alcune guide.
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Evitare di attorcigliare o di esercitare sulle guide una forza eccessiva tale
da causare la penetrazione dell'anima nella molla elicoidale
corrispondente e, quindi, danni al catetere. Procedere con cautela in
caso di utilizzo di guide ad anima mobile, in quanto potrebbero
provocare danni ai vasi.

= Non cercare di fare avanzare o ritrarre la guida laddove si avverta una
resistenza insolita. Determinare la causa della resistenza mediante
fluoroscopia.

= Qualora si incontrasse una resistenza eccessiva durante l'uso della

taglierina, interrompere |'operazione di taglio del catetere guida
esterno.

Estendere e/o piegare il catetere possono provocare danni. Maneggiare
con cura.

Smaltire il dispositivo in conformita alle normative e ai regolamenti
locali.

Il dispositivo deve essere impiegato esclusivamente da medici
specializzati e formati nell'esecuzione delle procedure endovascolari.

E possibile che la procedura debba essere modificata in base
all'anatomia del paziente e al metodo operatorio del medico.

Inserire o rimuovere lentamente le guide o altri dispositivi inseriti
attraverso la valvola emostatica. Un rapido inserimento o una veloce
rimozione possono provocare danni con conseguente afflusso di sangue
attraverso la valvola emostatica. Non fare avanzare o ritrarre i suddetti
dispositivi qualora si avverta resistenza. Individuarne le cause mediante
fluoroscopia e/o altri metodi e porvi rimedio.

Si raccomanda l'impiego di una guida per far avanzare il catetere guida
nel sistema venoso, nell'atrio destro o nel seno coronarico.

= Non tentare di inserire un altro catetere o un altro dispositivo, avente
diametro esterno superiore alla dimensione specificata, all'interno del
catetere, della valvola emostatica o dello strumento di bypass valvolare.
Si rimanda alla tabella Modelli di catetere e all'etichettatura presente
sulla confezione per informazioni sulle dimensioni e sul diametro.

= Adottare tutte le precauzioni necessarie a evitare sanguinamento ed
embolia gassosa. Procedere all'infusione attraverso la porta laterale solo
dopo aver rimosso tutta I'aria dall'unita.

Il dispositivo deve essere adoperato solo con apparecchiature conformi
alle norme di sicurezza internazionali.

= Non esporre il dispositivo ai solventi in quanto potrebbero
compromettere le caratteristiche essenziali del materiale e del design
provocando la rottura del dispositivo.

Il catetere deve essere manovrato sotto guida fluoroscopica. | rischi a
lungo termine di una fluoroscopia prolungata (ossia di radiazioni in
fluoroscopia) non sono stati stabiliti. E, pertanto, necessario valutare
attentamente I'opportunita di impiegare tale dispositivo.

Potenziali eventi avversi

Il dispositivo deve essere impiegato esclusivamente da medici competenti
nell'introduzione percutanea dei cateteri. Fra le complicanze correlate all'uso
del dispositivo e/o alle procedure di cateterizzazione si annoverano, in via
non limitativa:

Tabella 3. Potenziali eventi indesiderati

Eventi indesiderati Categorie

Aritmia = Ectopia o aritmia atriale indotta
= Ectopia o aritmia ventricolare indotta
Blocco AV indotto

Malfunzionamento dell'elettrocatetere (problema
di sensing/soglia)

Perforazione cardiaca Tamponamento cardiaco
Versamento pericardico

Perforazione del miocardio

= Pericardite
Morte
Dissezione = Dissezione del seno coronarico
= Dissezione della vena coronaria
Embolia = Embolia gassosa

Corpo estraneo intravascolare
Dislocazione del trombo intracardiaco

Stimolazione Stimolazione diaframmatica

extracardiaca

Stimolazione intermittente del nervo frenico
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Tabella 3. Potenziali eventi indesiderati

Eventi indesiderati Categorie

Ipersensibilita Reazione allergica

Infezione = Endocardite

= Pericardite
Perforazione pleurica = Emotorace

= Pneumotorace

Prolungamento della
durata della procedura
chirurgica

Spostamento dell'elettrocatetere
Mancata riuscita o abbandono della procedura

Perforazione della
valvola tricuspide

Fistola artero-venosa
Perforazione arteriosa

Perforazione del seno coronarico o della vena
coronarica

Perforazione vascolare

Ematoma

Perforazione venosa

Tromboflebite
Occlusione venosa

Trombosi vascolare

Modalita di fornitura

Il catetere guida esterno tagliabile CPS Direct™ Universal e fornito sterile,
esclusivamente monouso, a condizione che la confezione non sia aperta e/o
danneggiata.

Conservazione

Maneggiare con cura. Il catetere guida esterno tagliabile CPS Direct™
Universal deve essere conservato in un ambiente adeguatamente-ventilato e
mantenuto in condizioni che consentano di proteggerlo da temperature e
livelli di umidita estremi.

Conservare il catetere a una temperatura di 20 °C. Durante la conservazione,
sono consentite escursioni di temperatura comprese tra 15 °C e 25 °C.
Durante il trasporto, il catetere puo essere esposto a escursioni di
temperatura comprese tra -5 °C e 50 °C per un arco temporale massimo di
24 ore.

Inoltre, le scatole che contengono questi articoli devono essere protette
dall’acqua e non devono essere schiacciate. Non estrarre dalla scatola
esterna. Ruotare regolarmente le scorte.

Istruzioni per l'uso

Inserimento del catetere guida esterno tagliabile
CPS Direct™

1. Esaminare attentamente 'etichetta per I'identificazione del prodotto e la
configurazione del catetere guida esterno.

2. Lavare tutti i componenti del catetere guida esterno con soluzione
fisiologica in concentrazione normale.

3. Attenersi alla pratica normalmente accettata per la puntura del vaso e
I'inserimento della guida.

4. Una volta ottenuto I'accesso venoso, inserire una guida attraverso l'ago
ed estrarre quest’ultimo.

5. Fare avanzare il dilatatore e il catetere guida esterno sopra la guida e
nella vena.

6. Fare avanzare la guida nell’atrio destro.

7. Tenendo la guida in posizione, rimuovere il dilatatore dal catetere guida
esterno.

8. Fare avanzare il catetere guida esterno sopra la guida e nell’atrio destro.
9. Ritirare la guida lasciando il catetere guida esterno nell’atrio destro.

10. Posizionare il catetere guida esterno nel seno coronarico applicando il
metodo preferito. Per facilitare il posizionamento & possibile utilizzare
un catetere interno.
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11. Inserire e fare avanzare nella posizione desiderata un catetere o un
elettrocatetere. Per ottimizzare I'inserimento di un catetere o di un
elettrocatetere attraverso la valvola emostatica, e possibile utilizzare uno
strumento di bypass valvolare, come lo
strumento di bypass valvolare CPS Direct™, attenendosi alle seguenti
indicazioni:

a. Introdurre completamente lo stelo dello strumento di bypass
valvolare nella valvola emostatica sino a farlo poggiare sul cappuccio
del connettore.

b. Introdurre un catetere o un elettrocatetere attraverso il lume dello
strumento di bypass valvolare e all’interno del lume della guaina.

c. Tenendo saldamente fissato il catetere o I'elettrocatetere, rimuovere
lo strumento di bypass valvolare dalla valvola emostatica facendolo
scorrere in direzione prossimale verso I'alto lungo il catetere/
I'elettrocatetere.

d. Aspirare immediatamente per escludere I'eventuale presenza di aria
e lavare il catetere guida esterno attraverso la porta laterale.

Rimozione del catetere guida esterno tagliabile
universale CPS Direct™

NOTA:

= Quando si rimuovono i cateteri, prestare attenzione a non spostare
I'elettrocatetere.

= Se si utilizza un catetere interno, rimuovere dapprima quest’ultimo e
successivamente quello esterno.

1. Collegare la porzione distale della taglierina universale CPS™
all’elettrocatetere inserendolo nel canale presente nella parte superiore
della taglierina stessa. Tenere saldamente in una mano la taglierina e
I'elettrocatetere. Afferrare il catetere da tagliare con I'altra mano.

2. Tirare il catetere da tagliare contro la lama della taglierina e allontanarlo
dalla taglierina fino a quando il catetere sara completamente tagliato.

NOTA:

= Se si utilizza un catetere interno, tenere il catetere esterno in
posizione fissa e stabile mentre si tira indietro il catetere interno.
Ripetere i passaggi 1 e 2 per rimuovere il catetere esterno.

= Per ridurre il rischio di spostare I'elettrocatetere, non premere la
taglierina sul catetere. La taglierina deve rimanere in posizione fissa
e stabile mentre il catetere guida esterno viene tirato indietro
contro la lama.
3. Quando l'elettrocatetere risulta visibile e i cateteri sono stati rimossi,
estrarre con cautela I'elettrocatetere dalla taglierina.

4. In fluoroscopia, verificare il posizionamento dell’elettrocatetere.

Caratteristiche prestazionali

La linea di cateteri guida esterni universali CPS Direct™ & progettata per un
uso temporaneo unicamente nell'ambito delle procedure chirurgiche al fine
di agevolare il posizionamento dell'elettrocatetere nel ventricolo sinistro.
Questa linea di cateteri & compatibile con altri prodotti della categoria dei
sistemi di posizionamento cardiaco CPS, ovvero un sistema di strumenti
intercompatibili-concepiti per introdurre in modo prevedibile ed efficace
I'elettrocatetere nel ventricolo sinistro. Dal momento che non é stata
valutata la compatibilita del catetere CPS alla RM, non sono stati stabiliti gli
effetti del suo uso in tale ambiente.

Segnalazione degli incidenti

Se, durante I'utilizzo di questo dispositivo, si ha motivo di credere che si sia
verificato un incidente grave, informare il produttore. Per i clienti residenti
nell'Unione europea, eventuali incidenti gravi devono essere segnalati sia al
produttore sia alle autorita statali.

Riepilogo dei dati clinici
Un riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza per questo dispositivo &
disponibile all’indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare il

dispositivo mediante I’'UDI-DI indicato sulla confezione esterna del
dispositivo.

Benefici clinici

Il catetere guida esterno tagliabile CPS Direct™ Universal consente, al
medico che esegue la procedura di impianto, di incannulare il seno
coronarico e funge da via per la somministrazione di mezzi di contrasto

nonché per l'introduzione di elettrocateteri impiantabili o di altri strumenti
di rilascio. Pertanto, &€ un elemento essenziale per la riuscita della procedura
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di impianto di un elettrocatetere per la stimolazione del ventricolo sinistro ai
fini di un’efficace terapia di resincronizzazione.

Definizioni dei simboli
| seguenti simboli e i simboli armonizzati sono disponibili sul prodotto o sulla

sua etichetta. Per i simboli armonizzati, consultare il Glossario dei simboli
universali all'indirizzo medical.abbott/manuals.

Simbolo

Definizione

A

Attenzione

[1i]

medical.abbott/manuals

Seguire le istruzioni per 'uso riportate su
questo sito web

RONLY

ATTENZIONE: La legge federale degli
Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo a medici o su prescrizione
medica.

C€

0123

Apposto in conformita al Regolamento
(UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. Con tale marchio, Abbott
Medical dichiara che il dispositivo
conforme ai requisiti essenziali e ad altre
disposizioni pertinenti del regolamento
in questione.

Limite di temperatura

NOTA: I'intervallo di temperatura indica
le escursioni ammissibili durante il
trasporto.

Temperatura di conservazione

\\:// Tenere lontano dalla luce del sole
\
]
S Conservare in luogo asciutto
LAl

(_’

Apirogeno

Diametro esterno

Diametro interno

Lunghezza

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Sterilizzato con ossido di etilene

Data di scadenza

EWE@@EIC@@X

Data di produzione

Slittable Outer Guide Catheter|

Catetere guida esterno tagliabile

®

Non utilizzare qualora la confezione
risulti danneggiata
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Definizione

Confezione

4]

E g
g’w

=3

o

Dispositivo medico

—
(o)
-

Codice lotto

Numero di identificazione unico del
dispositivo

Sistema a barriera sterile singola

Stabilimento di produzione

Produttore

c
>
9
=
§

@EE g

Marchio ucraino di conformita ai
regolamenti tecnici; il numero 101
corrisponde all’organismo di valutazione.

@

Importatore
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LT: Lietuviy

,,CPS Direct™ Universal”

PraréZiamasis iSorinis kreipiamasis kateteris
Naudojimo instrukcijos

Aprasymas

CPS Direct™ Universal prapjaunamasis iSorinis kreipiamasis kateteris
palengvina elektrodo stimima kairigja Sirdies puse atliekant
resinchronizacijg (CRT). Per CPS Direct™ Universal prapjaunamajj iSorinj
kreipiamajj kateterj patenkama j Sirdies vainikiniy veny sistemg, leidZiami
kontrastiniai preparatai, implantuojami vainikiniai elektrodai ar kiti prietaisai.
Kateterio vamzdelis padengtas silikonine danga.

Sistema sudaro:

= CPS Direct™ Universal prapjaunamasis iSorinis kreipiamasis kateteris su
hemostazés voztuvu, skirtas vainikinei Sirdies venai kaniuliuoti.

= Plétiklis, skirtas venai praplésti ir kraujagyslei lengviau pasiekti.
= CPS Direct™ voztuvo Suntas, jj naudojant lengviau jvesti prietaisus per
hemostazés voztuva.

1lent. CPS Direct™ Universal prapjaunamojo kreipiamojo isorinio
kateterio modeliai

Modelis Aprasymas ligis Vidinis ISorinis
skersmuo skersmuo
DS2C018 Tiesi 47 cm 8.01F 9.90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C019 115° 47 cm 8.01F 9.90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C020 135° 47 cm 8.01F 9.90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C021 Platus 47 cm 8.01F 9.90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C022 L. platus 47 cm 8.01F 9.90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C023 Desinysis 47 cm 8.01F 9.90F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C024! 115°-S 47 cm 8.01F 9.90F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C025 Tiesi 54 cm 8.01F 9.90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C026 115° 54 cm 8.01F 9.90F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C027 135° 54 cm 8.01F 9.90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C028 Platus 54 cm 8.01F 9.90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8.01F 9.90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2€030' 115°-S 54 cm 8.01F 9.90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

" Modelis nepazymétas CE zenklu

Numatytoji paskirtis

CPS Direct™ Universal prapjaunamasis iSorinis kreipiamasis kateteris skirtas
naudoti kaip transveninis vamzdelis, kuriuo patenkama j vainikiniy veny
sistemos anatomijg ir SvirkS¢iami kontrastiniai preparatai per Sirdies
chirurgines procediras, implantuojami kairiosios Sirdies pusés stimuliavimo
elektrodai arba kiti jvedimo jrankiai.

Naudojimo indikacijos

CPS Direct™ Universal prapjaunamasis iSorinis kreipiamasis kateteris — tai
jvedimo jrankis, naudojamas atliekant Sirdies implantavimo procedaras
pacientams, kuriems Sirdies nepakankamumui gydyti reikalinga Sirdies
resinchronizacija (CRT).
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2 lent. Priedaiir jy paskirtis

Priedas (modelio Numatytoji paskirtis
numeris)
CPS™ Universal Prapjaukite kateterj, kai bus jvestas kairiojo skilvelio

peiliukas (DS2A003) stimuliavimo elektrodas.

CPS Direct™ Padeda jvesti prietaisus per hemostazés voztuva.
voztuvo Suntas
(410194)

Kontraindikacijos

Néra jokiy Zinomy CPS jrankiy ir priedy naudojimo kontraindikacijy.

Tiksliné pacienty grupe

CPS jrankiai ir priedai naudojami Sirdies nepakankamumu sergantiems
suaugusiems pacientams, kuriems implantuojama Sirdies resinchronizacijos
sistema.

Tikslinis naudotojas

§j prietaisa gali naudoti poodinés veninés prieigos metody ismokyti gydytojai
arba kiti medicinos darbuotojai jiems prizidrint.

Ispéjimai
= Tai vienkartinis medicinos prietaisas. Nesterilizuoti ir nenaudoti
pakartotinai. Sio prietaiso pakartotinis sterilizavimas ar naudojimas gali

turéti neigiamos jtakos medziagos vientisumui ir struktariniam
stabilumui, taip pat gali padidéti infekcijos rizika.

Jei pakuoté neatidaryta ir nepaZzeista, jos turinys sterilus. Jei sterili
pakuoté paZeista arba buvo netycia atidaryta, kateterio nenaudokite.

Kreipiamojo kateterio plétiklj reikia iSimti arba iStraukti per kreipiamojo
kateterio galiuka, siekiant sumaZinti perforacijos rizika desiniojoje Sirdies
kameroje.

Implantavimo metu laikinasis Sirdies stimuliatorius turi bati lengvai
pasiekiamas.

Nenaudokite, jei laikoma ne iSorinéje apsauginéje dézutéje. Laikykite
vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje.

Kateterj naudokite iki pakuotés etiketéje nurodytos datos ,Use
Before” (Naudoti iki).

Atsargumo priemonés

= Nekeiskite Sio prietaiso.
= Nesilaikant instrukcijy gali sutrikti kateterio veikimas ir kilti komplikacijy.

= Naudojimo nurodymus, kontraindikacijas ir galimas komplikacijas rasite
bet kokiy invaziniy prietaisy, naudojamy su kateteriu, instrukcijose.

Prie$ naudodami apZitrékite visas sudedamasias dalis.

Pries jkiSdami ar pakartotinai jkiSdami kateterj, patikrinkite, ar jis néra
pazZeistas. Nenaudokite, jei pakuoté paZeista. Patikrinkite visas dalis
jsitikindami, kad jy dydis ir forma tinka konkrediai proceddrai, kuriai jos
bus naudojamos.

Santykinis kateterio standumas gali lemti kraujagysliy sienelés
pazeidimus — ji gali bti perforuota arba jpjauta. Jei pajusite
pasipriesinima, kateterio nestumkite jéga. IStraukite kateterj, pasalinkite
kliatj ir vél jveskite.

= Sis kateteris turi biti valdomas kontroliuojant fluoroskopu. ligalaiké
rizika dél uZsitesusios fluoroskopijos (t. y. fluoroskopo spinduliuotés)
nebuvo nustatyta. Todél reikia atidZiai jvertinti prietaiso naudojimo
galimybes.

Turi bati imamasi priemoniy, kad stumiant kraujagyslémis nesusidaryty
tromby. Pries kateterizuojant bitina jvertinti paciento kraujo kreséjimo
sistema.

Remdamiesi praktika ir patirtimi naudokite antikoagulianta.

PrieS stumdami prietaisa j paciento kiing, prietaiso spindj, Sonine jungtj
ir ¢iaupa praplaukite fiziologiniu tirpalu. Kai kateteris bus jstumtas j
paciento kiing, kad spindis islikty atviras, periodiskai jj pasiurbkite ar
praplaukite arba nuolatos per Sonine jungtj leiskite fiziologinio tirpalo.

Kad nesikaupty fibrinas, istraukiant kreipiamaja vielg ar kitus prietaisus
rekomenduojama per ¢iaupg praplaunant issiurbti ora.

Neskirta naudoti su auksto slégio injekcijos jranga.

Hemostazés voztuvo sandarinimo jéga gali pakeisti ar susilpninti kai
kuriy kreipiamuyjy viely funkcija.
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= Geriau nesukiokite, nestumkite per jéga kreipiamosios vielos, nes
Serdyje esanti viela gali pradurti kreipiamosios vielos vija ir pazeisti
kateterj. BUkite atsargs, kai naudojate kreipiamaja vielg su judancia
Serdimi, nes jos taip pat gali pazZeisti kraujagysles.

= Nestumkite ir netraukite kreipiamosios vielos, jei pajutote nejprastg
pasiprieSinima. Naudokite fluoroskopg priezaséiai nustatyti.

Jei naudodami peiliuka pajuntate padidéjusj pasipriesinima,

nebepjaukite iSorinio kreipiamojo kateterio.

atsargiai.

taisyklémis.

proceddras.

Kateterio netampykite ir (arba) nelankstykite — galite jj paZeisti. Dirbkite
§j prietaisg utilizuokite vadovaudamiesi vietiniais jstatymais ir

Prietaisg gali naudoti tik patyre gydytojai, iSmokyti atlikti endovaskulines

= Dél paciento anatomijos ypatybiy ir gydytojo taikomos metodikos
proceddira gali bati kitokia.

Kreipiamaja vielg arba kitus jvedamus prietaisus reikia létai jstumti arba

iStraukti per hemostazés voztuva. Greitas jstimimas arba iStraukimas
gali lemti pazeidimus, dél kuriy per hemostazés voztuva ims tekéti
kraujas. Pajute pasipriesinima, Siy prietaisy nestumkite ir netraukite.
Naudodami fluoroskopa ir (arba) pasitelkdami kitus metodus nustatykite
priezastj ir imkités taisomuyjy veiksmy.

Jstumiant kreipiamajj kateterj j venine sistema, desinjjj priesirdj arba

vainikinj sinusg rekomenduojama naudoji kreipiamaja viela.

= Nebandykite j kateterj, hemostazés voztuvg ar voztuvo Suntg jvesti
kateterio ar kito prietaiso, kurio iSorinis skersmuo didesnis nei
nurodytas. Informacijos apie dydj ir skersmenj ieskokite kateteriy
modeliy lenteléje ir pakuotés etiketéje.

= Batina imtis reikiamy priemoniy, kad neprasidéty kraujavimas ir oro
embolija. Svirkstima per Sonine anga galima atlikti tik pasalinus visg org

i$ jrenginio.

standartus.

§j prietaisg galima naudoti tik su jranga, atitinkancia tarptautinius saugos

Saugokite prietaisg nuo tirpikliy poveikio, nes tai gali pakenkti esminéms

medZiagos ir konstrukcijos savybéms, todél prietaisas gali sugesti.

= Sis kateteris turi biti valdomas kontroliuojant fluoroskopu. ligalaiké
rizika dél uZsitesusios fluoroskopijos (t. y. fluoroskopo spinduliuotés)
nebuvo nustatyta. Todél reikia atidZiai jvertinti prietaiso naudojimo

galimybes.

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Sj prietaisa turi naudoti gydytojai, susipaZine su poodinio kateterio jvedimu.
Komplikacijos, susijusios su prietaiso naudojimu ir (arba) bet kokia
kateterizavimo procediira, yra Sios (bet jomis neapsiribojama):

3lent. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Nepageidaujamas
reiskinys

Kategorijos

Aritmija

Sukelta priesirdiné ektopija ar aritmija
Sukelta skilveliné ektopija ar aritmija
Sukelta atrioventrikuliné (AV) blokada

Laido su elektrodais triktis (jautrumo / ribinés
vertés problema)

Sirdies perforacija

Sirdies tamponada
Perikardo efuzija
Miokardo praddrimas
Perikarditas

Mirtis

Disekacija = Vainikiniy sinusy disekcija
= Vainikiniy veny disekcija

Embolija = Oro embolija

Intravaskulinis svetimkinis
Intrakardinio trombo pasislinkimas

Papildomas Sirdies
stimuliavimas

Diafragmos stimuliavimas
Protarpinis freninio nervo dirginimas

Padidéjes jautrumas

Alerginé reakcija

Infekcija

Endokarditas
Perikarditas
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3lent. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Nepageidaujamas Kategorijos
reiskinys
Pleuros perforacija = Hemotoraksas

* Pneumotoraksas

UZsitesusi chirurginé = Laido su elektrodais pasislinkimas
operacija Nepavykusi arba nutraukta procedara

Triburio voZtuvo
perforacija

Arteriné-veniné fistulé

Arterijos perforacija

Vainikinio sinuso arba vainikinés venos perforacija
Hematoma

Venos pradirimas

Kraujagyslés
perforacija

Kraujagyslés trombozé = Tromboflebitas
Venos okliuzija

Tiekimas

CPS Direct™ Universal prapjaunamasis iSorinis kreipiamasis kateteris
pateikiamas sterilus; jis naudojamas tik vieng karta (jeigu pakuoté
neatidaryta ir nepazeista).

Laikymas

Dirbkite atsargiai. CPS Direct™ Universal prapjaunamasis iSorinis
kreipiamasis kateteris turi bati laikomas gerai védinamoje aplinkoje, kurioje
néra dideliy temperatiros ir drégmés svyravimy.

Kateterj laikykite 20 °C temperatiroje. Laikymo temperatiros diapazonas yra
15-25 °C. Gabenant kateteris gali bati laikomas temperatiiroje nuo -5 °C iki
50 °C ne ilgiau kaip 24 val.

Be to, déZutes, kuriose yra Sie gaminiai, reikia saugoti nuo vandens, jy
negalima suspausti. NeiSimkite i$ iSorinés pakuotés. Nuolat atnaujinkite
atsargas.

Naudojimo instrukcijos

,,CPS Direct™“ prapjaunamojo iSorinio
kreipiamojo kateterio jvedimas
1. AtidZiai perskaitykite etikete, kad identifikuotuméte gaminj ir iSorinio
kreipiamojo kateterio sgranka.
2. Visus iSorinio kreipiamojo kateterio komponentus praplaukite
fiziologiniu tirpalu.
3. Laikykités jprastos kraujagyslés punktavimo ir kreipiamosios vielos
istdmimo metodikos.
4. Sékmingai pradire vena, per adatg jstumkite kreipiamaja vielg, o adata
iStraukite.
5. Per kreipiamajg vielg jstumkite j veng plétiklj ir iSorinj kreipiamajj
kateterj.
6. ] desinjjj priesirdj jstumkite kreipiamaja viela.
7. Laikydami kreipiamajq vielg vietoje is iSorinio kreipiamojo kateterio
iStraukite plétiklj.
8. ISorinj kreipiamajj kateterj per kreipiamaja vielg jstumkite j desinjjj
priesird;.
9. Laikydami iSorinj kreipiamajj kateterj deSiniajame priesirdyje kreipiamajg
vielg istraukite.

10. Vadovaudamiesi pasirinkta metodika iSorinj kreipiamajj kateterj
jstumkite j vainikinj antj. Kad baty lengviau stumti, galima naudoti vidinj
kateter;.

11. Jstumkite ir jstatykite kateterj arba elektrodg j norima padétj. Kad buty
lengviau kateterj arba elektroda stumti pro hemostazés voztuvg, galima
naudoti voZtuvo Suntg, pavyzdziui, CPS Direct™ voZtuvo Suntg:

a. Stumkite voZtuvo Sunto vamzdelj j hemostazés voztuva, kol jis
atsirems j jvorés dangtelj.

b. Pro voztuvo Sunto spindj j movos spindj jstumkite kateterj arba
elektroda.

c. Laikydami kateterj arba elektrodg iStraukite voztuvo Suntg is
hemostazés voztuvo pastumdami jj proksimaline puse j virSy ir nuo
kateterio / elektrodo.

d. Tuoj pat siurbkite, kad pasalintuméte org, ir pro Sonine anga
praplaukite iSorinj kreipiamajj kateterj.
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,»CPS Direct™*“ prapjaunamojo iSorinio
kreipiamojo kateterio iStraukimas

PASTABA.

= Pasalindami kateterius elkités atsargiai, kad neisjudintuméte elektrodo.
= Jeigu naudojate vidinj kateterj, pirmiausia iSimkite vidinj kateterj, tada
iSorinj.

1. Pritvirtinkite distaline CPS™ Universal peiliuko dalj prie elektrodo
pritvirtindami elektroda prie kanalo peiliuko virsuje. Peiliuka ir elektroda
tvirtai laikykite vienoje rankoje. Kateterj, kurj reikia perpjauti, paimkite
kita ranka.

2. Pjaukite traukdami kateterj tolyn nuo peiliuko jo aSmenimis, kol kateteris
bus visiskai perpjautas.

PASTABA.

= Jeigu naudojate vidinj kateterj, tvirtai laikydami iSorinj kateterj
traukite vidinj. Kartodami 1 ir 2 veiksmus iSimkite iSorinj kateterj.
= Kad baty mazesné rizika isjudinti elektroda, nespauskite peiliuko j
kateterj. Peiliukas turi islikti stabilus, uzfiksuotas, o kateteris turi
biti spaudziamas prie aSmeny.
3. Kai elektrodas jau bus matomas ir kateteriai nuimti, atsargiai iStraukite
elektroda i$ peiliuko.
4. Naudodami fluoroskopa patikrinkite elektrodo padétj.

Efektyvumo charakteristikos

,,CPS Direct™ Universal“ iSoriniy kreipiamuyjy kateteriy Seimos gaminiai yra
skirti laikinai naudoti tik per chirurgines procediras, kad baty lengviau jvesti
kairiosios Sirdies pusés elektrodg. Jie suderinami su kitais CPS Sirdies
implanty padéties nustatymo sistemos Seimos gaminiais — tai tarpusavyje
suderinama jrankiy sistema, skirta efektyviai ir nuspéjamai tiekti Sirdies
kairiosios pusés elektroda. CPS kateterio suderinamumas su MR nebuvo
jvertintas ir jo naudojimas MR aplinkoje nenustatytas.

PranesSimas apie jvykius

Jei, naudodamiesi Siuo prietaisu, turite pagrindo manyti, kad jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui. Jei naudojate priemone Europos
Sajungoje, apie rimtg incidentg praneskite savo nacionalinei institucijai ir
gamintojui.

Klinikiniy duomeny suvestiné

Sio prietaiso saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka pateikiama
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ledkokite prietaiso naudodami UDI-DI,
pateiktg ant iSorinés prietaiso pakuotés.

Klinikiné nauda

Implantavima atliekantys gydytojai ,,CPS Direct™ Universal“ prapjaunamuoju
iSoriniu kreipiamuoju kateteriu gali kaniuliuoti vainikinés arterijos sinusg ir jo
vamzdeliu gali Svirksti kontrastinius preparatus, jvesti implantuojamus
elektrodus ir kitus jvedamuosius jrankius. Tai yra esminis elementas norint
sékmingai implantuoti kairiojo skilvelio elektroda, kad bity galima sékmingai
atlikti resinchronizacija.

1“

Simboliy reikSmes
Toliau esancius simbolius ir suderintus simbolius galite rasti ant gaminio ar jo

etiketés. Dél suderinty simboliy reikSmiy Zr. universaly simboliy Zodyng
adresu medical.abbott/manuals.

Simbolis Paaiskinimas

é Jspéjimai

Laikykités Sioje svetainéje pateiktos
naudojimo instrukcijos

medical.abbott/manuals

R JSPEJIMAI. Pagal federalinius jstatymus
ONLY (JAV) 3] prietaisg galima parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.
C € Patvirtinta pagal Europos Sajungos
medicinos prietaisy reglamenta
0123 2017/745. Siuo dokumentu

,Abbott Medical” patvirtina, kad Sis
prietaisas atitinka esminius Sio
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Simbolis Paaiskinimas

reglamento reikalavimus ir kitas
susijusias nuostatas.

Temperatiros riba

PASTABA. Temperatiros diapazonas
nurodo nukrypimus gabenant.

H Laikymo temperatira
\\‘// Saugoti nuo saulés 3viesos
/\\

]

Laikyti sausoje vietoje

Nepirogeniskas

ISorinis skersmuo

Vidinis skersmuo

llgis

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Nesterilizuokite pakartotinai

Sterilizuota etileno oksidu

Panaudoti iki nurodytos datos

Pagaminimo data

EWE@@EIC@@X

littable Outer Guide Catheter| PraréZiamasis iorinis kreipiamasis
kateteris

@]

Nenaudoti, jeigu paZeista pakuoté

Vienetai pakuotéje

Medicinos prietaisas

B A®

Partijos kodas

-
(o)
-

Unikalusis prietaiso identifikavimo
numeris

Vieno sterilaus barjero sistema

Pagaminimo vieta

Gamintojas

B0
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Simbolis

Paaiskinimas

<

UATR.101

Ukrainoje naudojamas atitikties
techniniams reglamentams Zenklas;
,101“ yra vertinimo jstaiga.

Importuotojas
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LV: Latviski

CPS Direct™ universalais vaditajkatetrs

Sadalams aréjais vaditajkatetrs
LietoSanas instrukcija

Apraksts

CPS Direct™ Universal sadalamais aréjais vaditajkatetrs atvieglo elektroda
ievadisanu sirds kreisajos kambaros sirds resinhronizacijas terapijas (SRT)
procediiru laika. CPS Direct™ Universal sadalamais aréjais vaditajkatetrs
nodrosina piek|uvi koronaro vénu sistémai un darbojas ka kontrastvielas,
implantéjamo koronaro elektrodu vai citu ieri¢u ievadiSanas kanals. Katetra
asij ir silikona parklajums.

Sistéma ir $adas sastavdalas:

= CPS Direct™ Universal sadalamais aréjais vaditajkatetrs ar hemostazes
varstu, paredzéts koronara sinusa vénas kanulacijai;

dilatators, paredzéts vénas izpleSanai, atvieglo piekjuvi asinsvadu
sistémai;

= CPS Direct™ varsta Suntésanas instruments ieri¢u ievadisanai caur
hemostazes varstu.

1. tabula. CPS Direct™ Universal sadalama aréja vaditajkatetra modeli
Modelis  Apraksts Garums leksgjais Aréjais diametrs
diametrs
DS2C018 Taisns 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C019 115° 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C020 135° 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C021 Plats 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C022 Tpasiplats 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C023  lzliekums uz 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
labo pusi

DS2C024" 115°-S 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C025 Taisns 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C026 115° 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C027 135° 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C028 Plats 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C029 3D 42cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2€030" 115°-S 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)

" Modelim nav CE markéjuma

Paredzéetais meérkis

CPS Direct™ Universal sadalamo aréjo vaditajkatetru ir paredzéts izmantot ka
transvenozu kanalu navigacijai koronaras venozas sistémas anatomija un
kontrastvielas, implanté&jamu sirds kreisas puses kardiostimulacijas elektrodu
vai citu ievadiSanas instrumentu ievadiSanas cela nodrosinasanai sirds
kirurgisko proceddru laika.

LietoSanas indikacijas
CPS Direct™ Universal sadalamais aréjais vaditajkatetrs ir ievadiSanas
instruments, ko izmanto kardialo iericu implantésanas procediras

pacientiem, kuriem ir indicéta sirds resinhronizacijas terapija (SRT) sirds
mazspéjas arstésanai.
2. tabula. Piederumi un paredzétais lietojums

Piederums (modela
numurs)

Paredzétais mérkis

Sadala katetru péc kreisa sirds kambara stimulacijas
elektroda ievadiSanas.

CPS™ Universal
sadalitajs (DS2A003)

CPS Direct™ Atvieglo iericu ievadiSanu caur hemostazes varstu.
varsta Suntésanas
instruments

(410194)

Kontrindikacijas
CPS instrumentiem un piederumiem nav zinamu kontrindikaciju.
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Mérka pacientu grupa

CPS instrumentus un piederumus izmanto pieaugusiem pacientiem ar sirds
mazspéju, kuriem tiek implantéta sirds resinhronizacijas terapijas sistéma.

Paredzetais lietotajs

So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri ir apguvusi perkutanas venozas piek|uves
metodi, vai $adu arstu uzraudziba.

Bridinajumi

STir vienreizéjai lieto$anai paredzéta medicinas ierice. Nesterilizét
atkartoti un nelietot atkartoti. Atkartoti sterilizéjot vai atkartoti lietojot
So ierici, var tikt negativi ietekméta materialu integritate un strukturala
stabilitate, ka art palielinaties infekcijas risks.

lepakojuma saturs ir sterils, ja iepakojums nav atvérts un bojats.
Nelietojiet katetru, ja sterilais iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts.

Vaditajkatetra dilatators ir jaiznem vai jaievelk vaditajkatetra gal3, lai
samazinatu perforacijas risku, atrodoties sirds labaja kambari.
Implantésanas laika nepiecieSamibas gadijuma jabat viegli pieejamam
pagaidu elektrokardiostimulatoram.

Nelietot, ja uzglabats arpus aréja aizsargiepakojuma. Uzglabat vésa,
tumsa un sausa vieta.

Izlietojiet katetru pirms Use Before (Izlietot lidz) datuma, kas noradits uz
iepakojuma etiketes.

Piesardzibas pasakumi

Neparveidojiet So ierici.

Noradijumu neievérosana var mazinat katetra darbibas efektivitati un
izraisit komplikacijas.

Lai iegltu informaciju par to kirurgisko iericu lietosanu, kontrindikacijam
un iespéjamam komplikacijam, kuras lietojamas kopa ar $o katetru,
skatiet lietoSanas noradijumus, kas ir nodrosinati kopa ar atbilstosajam
iericém.

Pirms lietoSanas parbaudiet visas sastavdalas.

Pirms katetra ievietoSanas vai atkartotas ievietoSanas vienmér
parbaudiet, vai tas nav bojats. Nelietot, ja iepakojums ir bojats.
Parbaudiet ikvienu dalu, lai parliecinatos, ka tas izmérs un forma ir
piemérota konkrétajai proceddirai, kurai ta tiks izmantota.

Katetra relativa stivuma dé] var rasties asinsvadu sieninu bojajumi,
tostarp perforacija vai atslanosanas. Ja ir jatama pretestiba, nevirziet
katetru uz prieksu ar spéku. Iznemiet katetru, veiciet korekcijas un
ievadiet to vélreiz.

Manipulacijas ar katetru javeic fluoroskopijas kontrolé. ligtermina risks,
ko rada ilgstosi veikta fluoroskopija (t.i., rentgena starojums), nav
noteikts. Tadé| sis ierices lietosana ir rapigi jaapsver.

levadot katetru asinsvadu sistéma, ir javeic piesardzibas pasakumi, lai
nepielautu trombu veidos$anos. Pirms katetrizacijas ir jaizvérté pacienta
asinsreces sistémas stavoklis.

Izmantojiet antikoagulantu atbilstosi apmacibas laika iegttajam
zinasanam un pieredzei.

Pirms katetra ievietoSanas pacienta kerment izskalojiet katetra [imenu,
sanu pieslégvietu un noslégkranu ar parastu fiziologisko skidumu. Tiklidz
katetrs ir ievadits pacienta kermeni, uzturiet lmena caurlaidibu,
periodiski veicot aspiraciju un [limena skalosanu vai veicot nepartrauktu
fiziologiska skiduma infliziju caur sanu pieslégvietu.

Lai izvaditu fibrina nogulsnéjumus, vaditajstigas vai citu ievietoto iericu
iznemsanas laika ieteicams veikt aspiraciju un péc tam — skalosanu,
izmantojot noslégkranu.

lerici nav paredzéts izmantot kopa ar augstspiediena injekciju iekartam.

Hemostazes varsta hermetizacijas spéks var izmainit vai traucét dazu
vaditajstigu darbibu.

Nesavijiet vaditajstigas un neizmantojiet parmérigu spéku, rikojoties ar
tam; pretéja gadijuma ieksgeja stiga var iek|at vaditajstigas spiralatsperé
un sabojat katetru. Lietojot kustigas iek$éjas vaditajstigas, ievérojiet
piesardzibu, jo ta var izraisit asinsvadu bojajumus.

Sajutot neparedzétu pretestibu, neméginiet virzit vaditajstigu uz prieksu
vai to iznemt. Lai noteiktu pretestibas céloni, izmantojiet fluoroskopiju.
Ja sadalitaja izmantosanas laika ir jitama parmériga pretestiba,
partrauciet aréja vaditajkatetra sadalisanu.

Katetra izstiepSana un/vai samezglo$anas var izraisit ta bojajumus.
Rikojieties uzmanigi.

Atbrivojieties no 3is ierices saskana ar vietéjiem noteikumiem.
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So ierici drikst lietot tikai pieredzéjusi arsti, kuri ir pienacigi apmaciti
endovaskularo procediru veiksana.

= Atkariba no atsevisku pacientu anatomijas un arsta metodém var bat
nepiecieSams mainit procedaru.

Vaditajstigas vai citas ievietotas ierices caur hemostazes varstu ir
jaievieto vai jaiznem I€ni. Ja ievietoSana vai iznemsana notiek strauji, var
rasties bojajumi, kas var izraistt asins plismu caur hemostazes varstu. Sis
ierices nedrikst virzit uz prieksu vai izvilkt, ja ir jatama pretestiba.
Nosakiet céloni, izmantojot fluoroskopiju un/vai citas metodes, un
veiciet korigéjosas darbibas.

Vaditajkatetra ievadisanai venozaja sistéma, labaja priekskambari vai
koronaraja sinusa ir ieteicams izmantot vaditajstigu.

= Neméginiet ievietot katetru vai citu ierici, kuras aréjais diametrs
parsniedz katetram, hemostazes varstam vai varsta Suntésanas
instrumentam noradito izméru. Informaciju par izméru un diametru
skatiet katetru mode|u tabula un iepakojuma mark&juma.

= Lai novérstu asinoSanu un gaisa emboliju, ir jaievéro atbilstosi
piesardzibas pasakumi. InfGziju caur sanu pieslégvietu drikst veikt tikai
péc tam, kad no ierices ir izvadits viss gaiss.

So ierici drikst lietot tikai kopa ar aprikojumu, kas atbilst
starptautiskajiem drosibas standartiem.

= Nepaklaujiet ierici skidinataju iedarbibai, jo tie var negativi ietekmét
batiskas materialu un konstrukcijas Tpasibas un izraisit ierices darbibas
traucéjumus.

= Manipulacijas ar katetru javeic fluoroskopijas kontrol€. ligtermina risks,
ko rada ilgstosi veikta fluoroskopija (t.i., rentgena starojums), nav
noteikts. Tadé| $is ierices lietosana ir rlpigi jaapsver.

lespéjamie nevélamie notikumi

So ierici drikst lietot tikai arsti, kuri parzina perkutanas katetra ievadisanas
procediru. Komplikacijas, kas saistitas ar ierices lietosanu un/vai jebkuru
katetrizacijas procediru (bet ne visas), ir uzskaititas talak.

3. tabula. lespéjamie nevélamie notikumi

Nelabvéligs notikums  Kategorijas

Aritmija = |zraisita priekskambara ektopija vai aritmija
Izraisita kambara ektopija vai aritmija
Izraisita AV blokade

Vada disfunkcija (uztver$anas/sliek$nvértibu
probléma)

Sirds perforacija Sirds tamponade
Perikarda izsvidums

Miokarda perforacija

= Perikardits
Nave
Disekcija = Koronara sinusa disekcija

= Koronaras vénas disekcija
Embolija = Gaisa embolija

= Intravaskulars sveskermenis

= Intrakardiala tromba izkustésanas
Papildu sirds = Diafragmas stimulacija
stimulacija = Neregulara diafragmas nerva stimulacija
Paaugstinata jutiba = Alergiska reakcija
Infekcija = Endokardits

= Perikardits
Pleiras perforacija = Hemotorakss

Pneimotorakss

Vada izkustésanas
Nesekmiga vai partraukta procedira

Operacijas ieilgsana

Trisviru varstula
perforacija

Arteriovenoza fistula

= Artériju perforacija

= Koronaro sinusu vai koronaro vénu perforacija
= Asins izpldums

= Vénu perforacija

Asinsvadu perforacija
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3. tabula. lespéjamie nevélamie notikumi

Nelabveligs notikums  Kategorijas

Asinsvadu tromboze = Tromboflebits
= Venoza okluzija

Stavoklis piegades bridi

CPS Direct™ Universal sadalamais aréjais vaditajkatetrs tiek piegadats sterils,
paredzéts vienreizéjai lietosanai, ja iepakojums nav atvérts un bojats.

Glabasana

Rikojieties uzmanigi. CPS Direct™ Universal sadalamais aréjais vaditajkatetrs
ir jauzglaba labi védinama vieta, nodrosinot optimalu temperatdras un
mitruma reZzimu.

Glabajiet katetru 20 °C temperattra. Glabasanas laika ir pielaujamas
temperatdras izmainas no 15 °C lidz 25 °C. Transportésanas laika katetru var
paklaut temperatlras svarstibam no -5 °C lidz 50 °C, kas ilgst lidz

24 stundam.

Turklat kartona karbas, kuras tiek uzglabatas $is ierices, ir jasarga no Gdens,
un tas nedrikst saspiest. Neiznemiet no aréja iepakojuma. Nodrosiniet
regularu krajumu apriti.

LietoSanas instrukcija

CPS Direct™ sadalama areja vaditajkatetra
ievietoSana
1. Rlpigiizlasiet uz uzlimém sniegtos noradijumus par izstradajuma
identifikaciju un aréja vaditajkatetra konfiguraciju.
2. lIzskalojiet visas aréja vaditajkatetra sastavdalas ar parastu fiziologisko
Skidumu.
3. levérojiet visparpienemto asinsvada punkcijas un vaditajstigas
ievietosanas praksi.
4. Péc piek]uves vénai ievietojiet vaditajstigu, izmantojot adatu, un
iznemiet adatu.
5. Virziet dilatatoru un aréjo vaditajkatetru virs vaditajstigas un ievirziet
talak véna.
6. levirziet vaditajstigu labaja priekSkambart.

7. Saglabajot vaditajstigas novietojumu, iznemiet dilatatoru no aréja
vaditajkatetra.

8. Virziet aréjo vaditajkatetru virs vaditajstigas uz labo priekSkambari.
9. lzvelciet vaditajstigu, atstajot aréjo vaditajkatetru labaja priekSkambari.

10. Novietojiet aréjo vaditajkatetru koronaraja sinusa, izmantojot vélamo
metodi. Lai atvieglotu novietoSanu, varat izmantot iek$éjo katetru.

11. levadiet katetru vai elektrodu un virziet to vélamaja pozicija. Lai
atvieglotu katetra vai elektroda ievadisanu caur hemostazes varstu, varat
izmantot varsta Suntésanas instrumentu, pieméram, CPS Direct™
varsta Suntésanas instrumentu, ka noradits talak.

a. Pilniba ievadiet varsta Suntésanas instrumenta asi hemostazes varsta,
lidz ta pieskaras savienojuma uzmavai.

b. levietojiet katetru vai elektrodu cauri varsta Suntésanas instrumenta
limenam un ievadiet to apvalka lGmena.

c. Nostiprinot katetru vai elektrodu, izvelciet varsta Suntésanas
instrumentu no hemostazes varsta, bidot to proksimali augsup pa
katetru/elektrodu un prom no ta.

d. Nekavéjoties veiciet gaisa aspiraciju un izskalojiet aréjo
vaditajkatetru, izmantojot sanu pieslégvietu.

CPS Direct™ universala sadalama areja
vaditajkatetra iznemsana

PIEZIME.

= Iznemot katetrus, centieties neizkustinat elektrodu.
= Ja tiek izmantots ieks€jais katetrs, vispirms iznemiet iek$éjo katetru un
péc tam — argjo katetru.

1. Pievienojiet CPS™ Universal sadalitaja distalo daju elektrodam,
nostiprinot elektrodu kanala sadalitaja augSpuseé. Stingri turiet sadalitaju
un elektrodu viena roka. Ar otru roku satveriet katetru, kas jasadala.

2. Velciet sadalamo katetru pa sadalitaja asmeni prom no sadalitaja, [idz
katetrs ir pilniba pargriezts.
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PIEZIME.

= Ja tiek izmantots iek$&jais katetrs, stingri turiet aréjo katetru, kamér
iekséjais katetrs tiek vilkts atpaka). Lai iznemtu aréjo katetru,
atkartojiet 1. un 2. darbibu.

= Lai samazinatu elektroda izkustinasanas risku, nebidiet sadalitaju lejup
pa katetru. Sadalitaja novietojumam jabat stabilam un nekustigam,
kamer katetrs tiek vilkts atpaka) pa sadalitaja asmeni.

3. Tiklidz ir redzams elektrods un katetri ir iznemti, uzmanigi iznemiet

elektrodu no sadalitaja.

4. lzmantojot fluoroskopiju, parbaudiet elektroda novietojumu.

Darbibas raksturojums

CPS Direct™ universalie aréjie vaditajkatetri ir paredzéti islaicigai lietoSanai
tikai kirurgisko procediru laika, lai atvieglotu elektrodu ievadisanu sirds
kreisajos kambaros. Tie ir saderigi ar citiem izstradajumiem CPS kardialas
pozicionésanas sistémas saimeé; ta ir savstarpéji saderigu instrumentu
sistéma, kas izstradata, lai efektivi un paredzami ievaditu elektrodus sirds
kreisajos kambaros. CPS katetra saderiba ar MR nav novértéta, un ta
lietoSana MR vidé nav noteikta.

ZinoSana par incidentiem

Ja 3is ierices lietoSanas laika jums ir pamats uzskatit, ka noticis nopietns
incidents, zinojiet par to razotajam. Klientiem Eiropas Savieniba jazino par
nopietniem negadijumiem savas valsts pilnvarotajai iestadei, ka art
raZotajam.

Klinisko datu kopsavilkums

Sis ierices dro$uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums ir pieejams vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Meklgjiet ierici, izmantojot UDI-DI, kas
noradits uz ierices aréja iepakojuma.

Kliniskie ieguvumi

CPS Direct™ Universal sadalamais aréjais vaditajkatetrs Jauj arstam, kurs veic
implantésanu, kanulét koronaro sinusu un nodrosina kanalu kontrastvielai,
implantéjamiem elektrodiem un citiem ievadisanas instrumentiem. Tas ir
batisks elements sekmigai kreisa sirds kambara elektroda implantésanai, lai
nodrosinatu veiksmigu resinhronizacijas terapiju.

Simbolu definicijas

Uz izstradajuma vai ta markéjuma var bt redzami talak noraditie un
saskanotie simboli. Saskanotos simbolus skatiet Universal Symbols Glossary
(Universalais simbolu glosarijs) vietné medical.abbott/manuals.

Simbols Definicija

é Uzmanibu!
levérojiet timek|a vietné pieejamo
lietosanas instrukciju

medical.abbott/manuals

R UZMANIBU! Federalais likums (ASV)
ONLY nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta norikojuma.
C € Mark&jums pievienots atbilstosi Eiropas
Savienibas regulai 2017/745, kas attiecas
0123 uz mediciniskam iericém. Ar So

uznémums Abbott Medical pazino, ka 31
ierice atbilst minétas regulas
pamatprasibam un citiem taja
sniegtajiem noteikumiem.

Temperatiras ierobeZojums

PIEZIME. Temperatiiras diapazons
attiecas uz svarstibam transportésanas

laika.
H Uzglabasanas temperatira
\\:// Sargat no saules gaismas
™
a
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NL: Nederlands

CPS Direct™ universele

insnijdbare buitenste geleidingskatheter
Gebruiksaanwijzing

Beschrijving

De CPS Direct™ universele insnijdbare buitenste geleidingskatheter
vergemakkelijkt het plaatsen van linkerhartelektroden tijdens cardiale-
resynchronisatietherapieprocedures (CRT). De CPS Direct™ universele
insnijdbare buitenste geleidingskatheter biedt toegang tot het coronaire
veneuze systeem en fungeert als kanaal voor contrastmiddel,
implanteerbare coronaire elektroden en andere instrumenten. De schacht
van de katheter heeft een coating op siliconenbasis.

Het systeem bestaat uit:

= CPS Direct™ universele insnijdbare buitenste geleidingskatheter met
hemostaseklep, voor gebruik bij het canuleren van de sinus coronarius.

Dilatator, voor dilatatie van de ader en het vergemakkelijken van het
verkrijgen van tot het vaatstelsel.

= CPS Direct™ -klepbypassinstrument voor het vergemakkelijken van het
inbrengen van instrumenten door de hemostaseklep.

Tabel 1. Modellen van de CPS Direct™ universele insnijdbare buitenste
geleidingskatheter

Model Beschrijving Lengte Binnendiameter Buitendiameter

DS2C018  Recht 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C019 115 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C020 135 47cm 8,01 F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C021  Breed 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C022  Extrabreed 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C023  Rechtszijdig 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C024' 115-S 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C025  Recht 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C026 115 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C027 135 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C028  Breed 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C029 3D 42cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C030" 115-S 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)

" Model zonder CE-markering

Beoogd doel

De CPS Direct™ universele insnijdbare buitenste geleidingskatheter is
bestemd voor het bieden van een transveneus kanaal voor navigatie door
het coronaire veneuze systeem en fungeert tijdens hartchirurgie als
aanvoertraject voor contrastmiddel, implanteerbare stimulatie-elektroden
voor het linkerhart en andere plaatsingsinstrumenten.

Indicaties voor gebruik

De CPS Direct™ universele insnijdbare buitenste geleidingskatheter is een
plaatsingsinstrument dat tijdens de implantatie van cardiale hulpmiddelen
wordt gebruikt bij patiénten voor wie cardiale-resynchronisatietherapie
(CRT) is geindiceerd voor de behandeling van hartfalen.

Tabel 2. Accessoires en beoogd doel

Accessoire Beoogd doel

(modelnummer)

De katheter insnijden na plaatsing van de
linkerventriculaire stimulatie-elektrode.

CPS™ universele
snijder (DS2A003)

Maakt het mogelijk om instrumenten in te brengen
door de hemostaseklep.

CPS Direct™-
klepbypassinstrument
(410194)

Contra-indicaties

Er zijn geen bekende contra-indicaties voor CPS-hulpmiddelen
en-accessoires.
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Patiéntendoelgroep

CPS-instrumenten en -accessoires worden gebruikt bij volwassen patiénten
met hartfalen bij wie een systeem voor cardiale-resynchronisatietherapie
wordt geimplanteerd.

Beoogde gebruiker

Dit instrument mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van
artsen die zijn getraind in de techniek voor percutane veneuze toegang.

Waarschuwingen

Dit is een medisch instrument voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren of hergebruiken. Het opnieuw steriliseren of hergebruiken
van dit instrument kan een nadelige invloed op de materiéle integriteit
en de structurele stabiliteit hebben en kan leiden tot een hoger risico op
infectie.

De inhoud van de verpakking is steriel zolang de verpakking ongeopend
en onbeschadigd is. Gebruik de katheter niet als de steriele verpakking is
beschadigd of onbedoeld is geopend.

De dilatator van de geleidingskatheter moet worden verwijderd of in de
tip van de geleidingskatheter worden teruggetrokken om het risico op
perforatie tot een minimum te beperken wanneer de katheter zich in de
rechterhartkamer bevindt.

Indien nodig moet er tijdens de implantatie een tijdelijke pacemaker
voorhanden zijn.

Niet gebruiken na opslag buiten de beschermende doos. Bewaren op
een koele, donkere, droge plaats.

Gebruik de katheter voor de uiterste gebruiksdatum op het etiket op de
verpakking.

Voorzorgsmaatregelen

Breng geen wijzigingen aan dit instrument aan.

Het niet volgen van de instructies kan een nadelige invloed op de
prestaties van de katheter hebben en kan leiden tot complicaties.

Raadpleeg de instructies bij interventionele instrumenten die in
combinatie met de katheter worden gebruikt voor informatie over het
beoogde gebruik, contra-indicaties en potentiéle complicaties.

Inspecteer alle onderdelen voér gebruik.

Inspecteer de katheter altijd op schade voordat deze (opnieuw) wordt
ingebracht. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd. Inspecteer
alle onderdelen om er zeker van te zijn dat de maat en de vorm geschikt
zijn voor de specifieke procedure.

Door de relatieve onbuigzaamheid van de katheter kan het gebruik van
de katheter leiden tot beschadiging van de vaatwand, inclusief
perforatie en dissectie. Forceer de katheter niet verder als u weerstand
voelt. Trek de katheter terug, verhelp de oorzaak van het probleem en
breng de katheter weer in.

Deze katheter mag alleen onder fluoroscopische visualisatie worden
gemanoeuvreerd. De langetermijnrisico's van langdurige fluoroscopie
(d.w.z. fluoroscopische straling) zijn niet vastgesteld. Daarom moet er
een zorgvuldige afweging worden gemaakt met betrekking tot het
gebruik van dit instrument.

Bij het verkrijgen van toegang tot het vaatstelsel moeten altijd
voorzorgsmaatregelen worden genomen om stolling te voorkomen.
Voorafgaand aan de katheterisatie moet het stollingssysteem van de
patiént worden geévalueerd.

Gebruik antistollingsmiddelen op basis van uw eigen opleiding en
ervaring.

Spoel het lumen, de zijpoort en de plugkraan met fysiologische
zoutoplossing voordat ze in de patiént worden gebruikt. Zodra de
katheter bij de patiént is ingebracht, dient u het lumen open te houden
door periodiek aspireren en spoelen van het lumen of door een continu
infuus van normale zoutoplossing via de zijpoort.

Het wordt aanbevolen om na het terugtrekken van de voerdraad of
andere ingebrachte instrumenten te aspireren en daarna te spoelen via
de plugkraan om eventuele ophoping van fibrine te verwijderen.

Niet bestemd voor gebruik met injectieapparatuur onder hoge druk.

De afsluitende kracht van de hemostaseklep kan het functioneren van
sommige voerdraden wijzigen of aantasten.

Draai voerdraden niet en oefen er geen overmatige kracht op uit,
aangezien de kerndraad daardoor voorbij de veer van de voerdraad kan
worden geduwd en schade aan de katheter kan toebrengen. Ga bij het
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gebruik van voerdraden met een beweegbare kern voorzichtig te werk,
aangezien deze schade aan bloedvaten kunnen toebrengen.

Probeer de voerdraad niet op te voeren of terug te trekken als u
ongebruikelijke weerstand voelt. Gebruik fluoroscopie om de oorzaak
vast te stellen.

Snijd de buitenste geleidingskatheter niet verder in als u overmatige
weerstand voelt bij het gebruik van de snijder.

Het uitrekken en/of knikken van de katheter kan leiden tot schade.
Voorzichtig hanteren.

Werp dit instrument weg volgens de plaatselijke wet- en regelgeving.

Het instrument mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die zijn
opgeleid voor het uitvoeren van endovasculaire procedures.

Afhankelijk van de anatomie van de patiént en de techniek van de arts
kan het nodig zijn om van de procedure af te wijken.

Voerdraden en andere instrumenten moeten langzaam door de
hemostaseklep worden ingebracht en verwijderd. Bij snel inbrengen of
verwijderen kan schade ontstaan die leidt tot bloedstroom door de
hemostaseklep. Voer instrumenten niet op en trek ze niet terug als u
weerstand voelt. Stel de oorzaak vast met behulp van fluoroscopie en/of
andere methoden en neem corrigerende maatregelen.

Het wordt aanbevolen om een voerdraad te gebruiken voor het
opvoeren van de geleidingskatheter in het veneuze systeem, het
rechteratrium of de sinus coronarius.

Probeer nooit een katheter of ander instrument met een grotere
buitendiameter dan de aangegeven maat in te brengen in de katheter,
de hemostaseklep of het klepbypassinstrument. Raadpleeg de tabel met
kathetermodellen en de etikettering op de verpakking voor informatie
over de maat en de diameter.

Neem passende voorzorgsmaatregelen om bloeding en luchtembolie te
voorkomen. Infusie door de zijpoort is alleen toegestaan als alle lucht uit
de unit is verwijderd.

Dit instrument mag alleen worden gebruikt in combinatie met
apparatuur die aan de internationale veiligheidsnormen voldoet.

Niet blootstellen aan oplosmiddelen, aangezien de essentiéle materiaal-
en ontwerpkenmerken daardoor kunnen worden aangetast, wat kan
leiden tot een onjuiste werking van het instrument.

Deze katheter mag alleen onder fluoroscopische visualisatie worden
gemanoeuvreerd. De langetermijnrisico's van langdurige fluoroscopie
(d.w.z. fluoroscopische straling) zijn niet vastgesteld. Daarom moet er
een zorgvuldige afweging worden gemaakt met betrekking tot het
gebruik van dit instrument.

Mogelijke ongewenste gebeurtenissen

Dit instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die bekend zijn met
percutane katheterinbrenging. Mogelijke complicaties met betrekking tot
het gebruik van het instrument en/of katheterisatieprocedures zijn onder

andere:

Tabel 3. Mogelijke bijwerkingen

Bijwerking Categorieén
Aritmie = Geinduceerde atriale ectopie of aritmie
= Geinduceerde ventriculaire ectopie of aritmie
= Geinduceerd AV-blok
= Onjuiste elektrodewerking (waarnemings-/
drempelprobleem)
Hartperforatie = Harttamponnade
= Pericardeffusie
= Myocardperforatie
= Pericarditis
Overlijden
Dissectie = Dissectie van de sinus coronarius
= Dissectie van de coronaire ader
Embolie = Luchtembolie

Intravasculair vreemd lichaam
Losraken intracardiale trombus

Extracardiale
stimulatie

Diafragmastimulatie

Intermitterende stimulatie van de nervus
phrenicus

Overgevoeligheid

Allergische reactie
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Tabel 3. Mogelijke bijwerkingen

Bijwerking Categorieén
Infectie = Endocarditis

= Pericarditis
Pleuraperforatie = Hemothorax

= Pneumothorax

Langere chirurgische = Losraken van de elektrode
procedure Mislukken of afbreken van de procedure

Tricuspidalisklepperfor

atie
Vaatperforatie = Arterioveneuze fistels
= Perforatie slagader
= Perforatie coronaire sinus of coronaire ader
= Hematoom
= Aderperforatie
Vaattrombose = Tromboflebitis
= Veneuze occlusie
Levermgswuze

De CPS Direct™ universele insnijdbare buitenste geleidingskatheter wordt
steriel geleverd, voor eenmalig gebruik, mits de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is.

Opslag

Voorzichtig hanteren. De CPS Direct™ universele insnijdbare buitenste
geleidingskatheter moet worden bewaard in een goed geventileerde ruimte
en worden beschermd tegen extreme temperaturen en vochtigheid.

Bewaar de katheter bij 20 °C. Tijdens de opslag zijn temperatuurafwijkingen
tussen 15 °C en 25 °C toegestaan. Tijdens transport mag de katheter worden
blootgesteld aan temperatuurafwijkingen tussen -5 °C en 50 °C gedurende
maximaal 24 uur.

Dozen met deze artikelen moeten worden beschermd tegen water en mogen
niet worden ingedrukt. Niet uit de buitenste doos halen. Ververs de
voorraad regelmatig.

Gebruiksaanwijzing

De CPS Direct™ insnijdbare buitenste
geleidingskatheter inbrengen
1. Controleer de productidentificatie en de configuratie van de buitenste
geleidingskatheter op het etiket.

2. Spoel alle onderdelen van de buitenste geleidingskatheter met een
normale zoutoplossing.

3. Volg de gebruikelijke procedure voor het aanprikken van het bloedvat en
het inbrengen van de voerdraad.

4. Zodra toegang tot de ader is verkregen, brengt u een voerdraad in door
de naald en trekt u de naald terug.

5. Beweeg de dilatator en de buitenste geleidingskatheter over de
voerdraad de ader in.

6. Voer de voerdraad op tot in het rechteratrium.

7. Houd de voerdraad op zijn plaats en verwijder de dilatator van de
buitenste geleidingskatheter.

8. Beweeg de buitenste geleidingskatheter over de voerdraad in het
rechteratrium.

9. Trek de voerdraad terug terwijl u de buitenste geleidingskatheter
achterlaat in het rechteratrium.

10. Positioneer de buitenste geleidingskatheter in de coronaire sinus

volgens uw voorkeursmethode. Er kan een binnenkatheter worden
gebruikt om de plaatsing te vergemakkelijken.
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11. Breng een katheter of elektrode in en voer deze op tot de gewenste
positie. Er kan een klepbypassinstrument, zoals het CPS Direct™
-klepbypassinstrument, worden gebruikt om het inbrengen van een
katheter of elektrode door de hemostaseklep als volgt te verbeteren:
a. Breng de schacht van het klepbypassinstrument volledig in de
hemostaseklep in totdat deze op de dop van de mof rust.

b. Breng een katheter of elektrode in door het lumen van het klep-
bypassinstrument totdat deze goed in het lumen van de huls zit.

c. Verwijder tijdens het bevestigen van de katheter/elektrode het
klepbypassinstrument van de hemostaseklep door het proximaal
langs de katheter/elektrode omhoog te schuiven.

d. Aspireer aanwezige lucht onmiddellijk en spoel de buitenste
geleidingskatheter via de zijpoort.

De CPS Direct™ universele insnijdbare buitenste
geleidingskatheter verwijderen

OPMERKING:

= Zorg er bij het verwijderen van katheters voor dat de elektrode niet
losraakt.

= Verwijder als er een binnenkatheter wordt gebruikt eerst de
binnenkatheter en daarna de buitenste katheter.

1. Bevestig het distale gedeelte van de CPS™ universele snijder aan de
elektrode door de elektrode in het kanaal aan de bovenkant van de
snijder te bevestigen. Houd de snijder en de elektrode stevig vast met
één hand. Pak de in te snijden katheter met uw andere hand vast.

2. Trek de in te snijden katheter tegen het snijblad, van de snijder af, tot de
katheter volledig is doorgesneden.

OPMERKING:

Houd als er een binnenkatheter wordt gebruikt de buitenste

katheter op zijn plaats terwijl u de binnenkatheter terugtrekt.

Herhaal stap 1 en 2 om de buitenste katheter te verwijderen.

Om het risico op losraking van de elektrode te verlagen, mag de

snijder niet in de katheter worden geduwd. De snijder moet in een

stabiele, vaste positie blijven terwijl de katheter tegen het snijblad

wordt getrokken.

3. Zodra de elektrode zichtbaar is en de katheters verwijderd zijn,
verwijdert u de elektrode voorzichtig uit de snijder.

4. Controleer de positie van de elektrode met behulp van fluoroscopie.

Prestatiekenmerken

De CPS Direct™ universele buitenste geleidingskatheters zijn ontworpen
voor tijdelijk gebruik tijdens chirurgische procedures voor het
vergemakkelijken van de plaatsing van linkerhartelektroden. Ze zijn
compatibel met andere producten van het cardiale-positioneringssysteem
CPS. Dit is een intercompatibel instrumentensysteem dat is ontworpen voor
een efficiénte, voorspelbare plaatsing van linkerhartelektroden. De MR-
compatibiliteit van de CPS-katheter en het gebruik van de CPS-katheter in de
MR-omgeving zijn niet geévalueerd.

Melden van incidenten

Als u tijdens de gebruiksduur van dit hulpmiddel vermoedt dat er een ernstig
incident is opgetreden, dient u dit bij de fabrikant te melden. Voor klanten in
de Europese Unie geldt dat ernstige incidenten zowel bij de nationale
instantie als bij de fabrikant moeten worden gemeld.

Overzicht van klinische gegevens

Een overzicht van de klinische prestaties en veiligheid met betrekking tot dit
hulpmiddel is beschikbaar op https://ec.europa.eu/tools/eudamed. U kunt
het hulpmiddel zoeken met behulp van de UDI-DI op de buitenzijde van de
verpakking.

Klinische voordelen

De CPS Direct™ universele insnijdbare buitenste geleidingskatheter biedt de
implanterende arts de mogelijkheid om de sinus coronarius te canuleren en
biedt daarnaast een kanaal voor contrastmiddel, implanteerbare elektroden
en andere plaatsingsinstrumenten. Dit is van essentieel belang voor de
implantatie van een linkerventriculaire elektrode voor
resynchronisatietherapie.

Definities van symbolen

Op het product of het productetiket kunnen de volgende symbolen en
geharmoniseerde symbolen zijn aangebracht. Raadpleeg de Universal
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Symbols Glossary (verklaring van universele symbolen) op
medical.abbott/manuals voor informatie over de betekenis van

geharmoniseerde symbolen.
Symbool

Definitie

A

Let op

[1i]

medical.abbott/manuals

Volg de gebruiksaanwijzing op deze
website

RONLY

LET OP: Volgens de federale wetgeving in
de VS mag dit product uitsluitend door
of op voorschrift van een arts worden
verkocht.

C€

0123

Aangebracht in overeenstemming met
Verordening 2017/745 van de Europese
Unie. Hierbij verklaart Abbott Medical
dat dit instrument voldoet aan de
essentiéle vereisten en andere relevante
bepalingen in deze verordening.

Temperatuurlimiet

OPMERKING: Bij het temperatuurbereik
zijn afwijkende temperaturen voor
tijdens het transport aangegeven.

[ —]

Opslagtemperatuur

\\‘// Niet blootstellen aan zonlicht
“ZIN"
/\\
]
‘ ,“4‘ Droog houden

<_’

Niet-pyrogeen

Buitendiameter

Binnendiameter

Lengte

Catalogusnummer

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Uiterste gebruiksdatum

EWE@@)EI@@X

Productiedatum

littable Outer Guide Catheter|

(o]

insnijdbare buitenste geleidingskatheter

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Verpakkingseenheid

B A®

Medisch hulpmiddel
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Symbool

Definitie

LOT

Batchcode

Uniek apparaatidentificatienummer

Systeem met enkelvoudige steriele
barriere

Productiefaciliteit

Fabrikant

Oekraiense markering van conformiteit
met de technische voorschriften,
waarbij 101 de beoordelende

instantie is.

@ @ L& g

Importeur
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NO: Norsk

CPS Direct™ Universal

Snittbart ytre ledekateter
Bruksanvisning

Beskrivelse

CPS Direct™ Universal snittbart ytre ledekateter brukes for a forenkle
innfgringen av venstre hjerteledning under prosedyrer med
hjerteresynkroniseringsbehandling (CRT). CPS Direct™ Universal snittbart
ytre ledekateter gir tilgang til koronarvenesystemet og fungerer som en
kanal for kontrastmiddel, implanterbare hjerteledninger eller andre enheter.
Kateterskaftet har et silikonbelegg.

Systemet inkluderer:

= CPS Direct™ Universal snittbart ytre ledekateter med hemostaseventil
for kanylering av den koronare sinusvenen.

enheter giennom hemostaseventilen.

Dilatator, for dilatering av venen og forenkling av tilgang til vaskulaturen.
CPS Direct™ ventilgjennomfgringsverktgy for a forenkle innfgringen av

Tabell 1. Modeller av CPS Direct™ Universal snittbart ytre ledekateter

Modell Beskrivelse Lengde Indre diameter Ytre diameter

DS2C018  Rett 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C019  115° 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C020  135° 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C021  Bredde 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C022  Ekstrabred 47cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C023  Hgyresidig 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C024" 115°-S 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C025  Rett 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C026  115° 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C027  135° 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C028  Bredde 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C029 3D 42cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C030" 115°-S 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)

"Modell ikke CE-merket

Tiltenkt formal

CPS Direct™ Universal snittbart ytre ledekateter er beregnet pa a gi en
transvengs kanal for navigering i koronarvenesystemet og en innfgringsbane
under hjertekirurgi for kontrastmidler, implanterbare pacingledninger for
venstre hjertekammer eller andre innfgringsverktgy.

Indikasjoner for bruk

CPS Direct™ Universal snittbart ytre ledekateter er et innfgringsverktgy som
brukes under hjerteimplantatprosedyrer hos pasienter som er indisert for
hjerteresynkroniseringsbehandling (CRT) for behandling av hjertesvikt.

Tabell 2. Tilbehgr og tiltenkt formal

Tilbehgr

(modellnummer)

Tiltenkt formal

CPS™ Universal snitter

(DS2A003)

Snitter kateteret etter innfgring av venstre
ventrikulaere pacingledning.

CPS Direct™

ventilgjennomfgringsv

erktgy
(410194)

Gir tilgang for utstyr gjennom hemostaseventilen.

Kontraindikasjoner
Det er ingen kjente kontraindikasjoner for CPS-verktgy og -tilbehgr.
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Pasientmalgruppe

CPS-verktgy og -tilbehgr brukes til voksne pasienter med hjertesvikt som
gjennomgar implantasjon av et system for
hjerteresynkroniseringsbehandling.

Tiltenkt bruker

Denne enheten skal brukes av eller under overvakning av leger som er
oppleert i teknikken for perkutan venetilgang.

Advarsler

Dette medisinske utstyret er til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres eller
brukes pa nytt. Resterilisering eller gjenbruk av dette utstyret kan
pavirke materialets integritet og strukturelle stabilitet negativt samt gke
infeksjonsrisikoen.

Innholdet i pakningen er sterilt hvis pakningen ikke er apnet eller skadet.
Kateteret ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen er skadet eller
apnet.

Ledekateterdilatatoren ma fjernes eller trekkes inn i ledekateterspissen
for @ minimere risikoen for perforering nar den er i hgyre hjertekammer.

En midlertidig pacemaker skal veere lett tilgjengelig under implantasjon
ved behov.

Ma ikke brukes hvis den er oppbevart utenfor den beskyttende
ytteresken. Oppbevares pa et kjglig, mgrkt og tart sted.

Kateteret ma brukes fgr "Brukes innen"-datoen pa pakningsetiketten.

Forholdsregler

Enheten ma ikke endres.

Hvis instruksjonene ikke etterfglges, kan det ga ut over kateterets ytelse
og fgre til komplikasjoner.

Se medfglgende instruksjoner for intervensjonsutstyr som skal brukes
sammen med kateteret, for tiltenkt bruk, kontraindikasjoner og mulige
komplikasjoner.

Inspiser alle komponenter fgr bruk.

Inspiser alltid kateteret for skade fgr innsetting eller gjeninnsetting. Ma
ikke brukes hvis pakken er skadet. Undersgk alle deler for a sikre at
stgrrelsen og formen er egnet for den spesifikke prosedyren den skal
brukes til.

Pa grunn av kateterets relative stivhet kan skader pa karveggene
inkludere perforeringer eller disseksjoner. Hvis du mgter motstand, ma
du ikke bruke makt pa kateteret. Trekk kateteret ut, korriger problemet,
og fgr det inn igjen.

Dette kateteret skal mangvreres under fluoroskopisk veiledning.
Langsiktig risiko ved langvarig fluoroskopi (dvs. fluoroskopisk bestraling)
er ikke fastsatt. Bruk av enheten ma derfor vurderes sveert ngye.

Det ma alltid tas forholdsregler mot koagulering f@r innsetting i det
vaskulaere systemet. Pasientens koaguleringssystem ma evalueres fgr
kateterisering.

Bruk antikoagulantia i henhold til opplaering og erfaring.

Skyll lumen, sidedpningen og stengeventilen med vanlig saltlgsning fgr
bruk pa pasienten. Nar kateteret er fgrt inn i pasienten, skal
lumenkvaliteten vedlikeholdes gjennom regelmessig aspirasjon og
skylling av lumen eller ved hjelp av kontinuerlig infusjon av saltlgsning
gjennom sidedpningen.

Etter at ledevaieren eller annet innsatt utstyr er trukket ut, anbefales
aspirasjon etterfulgt av skylling gjennom stengeventilen for & fjerne
akkumulert fibrin.

Enhetene er ikke ment a brukes sammen med hgytrykks-
injeksjonsutstyr.

Forseglingskraften til hemostaseventilen kan endre eller pavirke
funksjonen til noen ledevaiere.

Unnga a vri eller bruke for mye kraft pa ledevaierne, da dette kan fgre til
at kjerneledningen trenger gjennom ledevaierens spiralfjeer og skader
kateteret. Utvis forsiktighet nar du bruker bevegelige kjerneledevaiere,
da dette ogsa kan forarsake karskade.

Ikke forsgk a skyve inn eller trekke ut ledevaieren hvis du merker uvanlig
motstand. Undersgk hva arsaken er ved hjelp av fluoroskopi.

Ikke fortsett a snitte ytterkateteret hvis du merker for stor motstand nar
du bruker snitteren.

Strekking og/eller bgying av kateteret kan resultere i skade. M3
handteres forsiktig.

Enheten skal kasseres i henhold til lokale lover og bestemmelser.
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Enheten skal bare brukes av erfarne leger som har fatt oppleering i
endovaskulzere prosedyrer.

Individuell pasientanatomi og legeteknikk kan kreve endringer i
prosedyrene.

* Ledevaiere eller andre enheter som er fgrt inn, skal fgres inn eller
fiernes sakte gjennom hemostaseventilen. Det kan oppsta skade pa
grunn av rask innfgring eller fjerning, og resultere i blodstrgm gjennom
hemostaseventilen. Ikke fgr frem eller trekk ut disse enhetene nar det
kjennes motstand. Fastsett arsaken ved fluoroskopi og/eller andre
metoder, og iverksett korrigerende tiltak.

Det anbefales a bruke en ledevaier til a fgre ledekateteret inn i
venesystemet, hgyre atrium eller koronar sinus.

Ikke forsgk a fgre inn et kateter eller en annen enhet med en ytre
diameter som er stgrre enn den spesifiserte stgrrelsen, i kateteret,
hemostaseventilen eller ventilgjennomfgringsverktgyet. Se tabellen over
katetermodeller og merkingen pa emballasjen for informasjon om
stgrrelse og diameter.

Passende forholdsregler bgr tas for a forhindre blgdning og luftemboli.
Infusjon gjennom sideporten skal kun utfgres etter at all luft er fjernet
fra enheten.

= Denne enheten skal kun brukes med utstyr som oppfyller internasjonale
sikkerhetsstandarder.

= Ma ikke utsettes for Igsemidler, da dette kan kompromittere vesentlige
material- og designegenskaper og fgre til enhetssvikt.

* Dette kateteret skal mangvreres under fluoroskopisk veiledning.
Langsiktig risiko ved langvarig fluoroskopi (dvs. fluoroskopisk bestraling)
er ikke fastsatt. Bruk av enheten ma derfor vurderes sveert ngye.

Potensielle bivirkninger

Denne enheten skal brukes av leger som er kjent med perkutan innfgring av
kateter. Komplikasjoner knyttet til bruk av enheten og/eller
kateteriseringsprosedyrer inkluderer, men er ikke begrenset til, fglgende:

Tabell 3. Mulige bivirkninger

Bivirkning Kategorier
Arytmi = Indusert atrial ektopi eller arytmi
= Indusert ventrikulaer ektopi eller arytmi
= Indusert AV-blokk
= Ledningsdysfunksjon (problemer med sensing/
terskel)
Hjerteperforasjon = Hjertetamponade
= Perikardial effusjon
= Perforering av myokardium
= Perikarditt
Dgdsfall
Disseksjon = Koronar sinusdisseksjon
= Koronar venedisseksjon
Embolisme = Luftemboli

Intravaskulaert fremmedlegeme
Forskyvning av intrakardiale tromber

Ekstrakardiell
stimulering

Diafragmastimulering
Periodisk stimulering av mellomgulvnerve

Overfglsomhet allergisk reaksjon

Infeksjon = Endokarditt

= Perikarditt
Pleural perforering = Hemothorax

= Pneumotoraks
Forlenget kirurgi » Forskyvning av ledningen

Mislykket eller avbrutt prosedyre

Perforering i
trikuspidalklaff

Vaskulzar perforering = Arteriovengs fistel

Arteriell perforering

Perforering i koronarsinus eller koronarvene
Hematom

Veneperforering
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Tabell 3. Mulige bivirkninger

Bivirkning Kategorier

Vaskulaer trombose = Tromboflebitt
= Veneokklusjon

Leveringsmetode

CPS Direct™ Universal snittbart ytre ledekateter leveres sterilt og til
engangsbruk, forutsatt at pakningen ikke er apnet eller skadet.

Oppbevaring

Ma handteres forsiktig. CPS Direct™ Universal snittbart ytre ledekateter skal
oppbevares pa et godt ventilert sted og ikke utsettes for ekstreme
temperaturer og hgy luftfuktighet.

Oppbevar kateteret ved 20 °C (68 °F). Under lagring er temperaturavvik
tillatt mellom 15 °C og 25 °C (59 °F og 77 °F). Under transport kan kateteret
utsettes for temperaturavvik mellom -5 °C og 50 °C (23 °F og 122 °F) som
varer opptil 24 timer.

Kartonger som inneholder dette utstyret, bgr heller ikke utsettes for vann
eller klemmes. Ikke ta utstyret ut av den ytre esken. Sgrg for regelmessig
rotasjon av lagerbeholdningen.

Bruksanvisning

Innfgring av CPS Direct™ snittbart ytre
ledekateter

1. Les grundig informasjonen pa etiketten om produktidentifikasjon og

ytterkateterets konfigurasjon.

2. Skyll alle ytterkateterkomponentene med vanlig saltlgsning.

3. Fglg normal og anerkjent praksis for karpunktur og innfgring av

ledevaiere.

4. Nar det er tilgang til venen, fgr en mandreng inn gjennom nalen og trekk

nalen tilbake.

5. Skyv dilatatoren og det ytre ledekateteret over mandrengen og inn i

venen.

. Skyv mandrengen inn i hgyre forkammer.

. Hold mandrengen pa plass, og fjern dilatatoren fra ytterkateteret.

. Skyv ytterkateteret over mandrengen inn i hgyre forkammer.

. Trekk ledevaieren tilbake, og la ytterkateteret veere igjen i hgyre

forkammer.

10. Fgr det ytre ledekateteret inn i koronar sinus med foretrukket metode.
Et innerkateter kan brukes for a forenkle plasseringen.

11. Settinn og skyv et kateter eller en ledning til gnsket posisjon. Et
ventilgjennomfgringsverktgy, for eksempel CPS Direct™
ventilgjennomfgringsverktgy, kan brukes for a gjgre det lettere a fgre inn
et kateter eller en ledning gjennom hemostaseventilen pa fglgende
mate:

a. Sett skaftet pa ventilgjennomfgringsverktgyet helt inn i
hemostaseventilen til det hviler pa lokket pd muffen.

b. Fgrinn et kateter eller en ledning gjennom apningen til
ventilgjennomfgringsverktgyet, et godt stykke inn i hylsedpningen.

c. Mens du sikrer kateteret eller elektroden, fierner du
ventilgjennomfgringsverktgyet fra hemostaseventilen ved a skyve det
proksimalt opp og av kateteret/elektroden.

d. Utfgr straks aspirasjon for a fierne eventuell luft, og skyll
ytterkateteret gjennom sideapningen.

O 0 N O

Fjerning av CPS Direct™ Universal snittbart ytre
ledekateter

MERK:

= Nar du fierner et kateter, ma du passe pa at ledningen ikke forskyves.
= Hvis et innerkateter brukes, ma du fjerne innerkateteret fgrst, og
deretter ytterkateteret.

1. Fest den distale delen av CPS™ Universal-snitteren til ledningen ved a
feste ledningen i kanalen gverst i snitteren. Hold snitteren og ledningen
godt fast med den ene handen. Ta tak i kateteret som skal snittes med
den andre handen.

2. Trekk kateteret som skal snittes mot snitterbladet og bort fra snitteren,
inntil kateteret er kuttet helt over.
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MERK:

= Hvis et innerkateter brukes, holder du ytterkateteret stgdig mens du
trekker tilbake innerkateteret. Gjenta trinn 1 og 2 for a fjerne
ytterkateteret.

= For a redusere faren for at ledningen forskyves ma du ikke skyve
snitteren nedover kateteret. Snitteren ma holdes i en stabil, fast
posisjon, mens kateteret trekkes bakover mot bladet.

3. Nar ledningen er synlig og katetrene er fiernet, fierner du forsiktig

ledningen fra snitteren.

4. Verifiser ledningsposisjonen under fluoroskopi.

Ytelseskarakteristikker

CPS Direct™ Universal-serien av ytterkatetre er kun beregnet for forbigaende
bruk under kirurgiske inngrep for a lette innfgringen av venstre
hjerteledning. De er kompatible med andre produkter i

CPS Cardiac Positioning System-serien, som er et interkompatibelt
verktgysystem for effektiv og forutsigbar innfgring av venstre hjerteledning.
CPS-kateteret er ikke evaluert for MR-kompatibilitet, og bruk i et MR-miljg er
ikke fastsatt.

Rapportering av hendelse

Hvis du under bruk av denne enheten har grunn til a tro at det har skjedd en
alvorlig hendelse, ma du rapportere dette til produsenten. For kunder i EU
ma den alvorlige hendelsen rapporteres til den nasjonale
tilsynsmyndigheten og produsenten.

Sammendrag av kliniske data

Du finner et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse for denne enheten pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter enheten ved a bruke UDI-DI-
en som er angitt pa enhetens ytre emballasje.

Klinisk nytteverdi

CPS Direct™ Universal snittbart ytre ledekateter gjgr det mulig for den
implanterende legen a kanylere koronar sinus og gir en kanal for
kontrastmiddel, implanterbare ledninger og andre innfgringsverktgy. Det er
et viktig element for a kunne implantere en ledning i venstre ventrikkel for
vellykket resynkroniseringsbehandling.

Symbolforklaringer

Symbolene nedenfor og harmoniserte symboler kan finnes pa produktet
eller produktets etikett. Du finner harmoniserte symboler i den universelle
ordlisten for symboler pa medical.abbott/manuals.

Symbol Forklaring

é Forsiktig
@ Se bruksanvisningen pa disse nettsidene

medical.abbott/manuals

R FORSIKTIG: Ifplge fgderal lovgivning
ONLY (USA) kan denne enheten kun selges av
eller etter forordning fra lege.
C € Festet i samsvar med EU-forordning
2017/745 om medisinsk utstyr. Abbott
0123 Medical erkleerer herved at denne

enheten overholder de grunnleggende
kravene og andre relevante
bestemmelser i denne forordningen.

Temperaturgrense
JH/ MERK: Temperaturomradet angir avvik

under transport.

H Oppbevaringstemperatur
\\:// M3 holdes vekk fra sollys
“7IN>
/\\

[ ]
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PL: Polski

Uniwersalny cewnik CPS Direct™

Rozcinalny zewnetrzny cewnik prowadzacy

Instrukcja uzycia

Opis

Rozcinalny zewnetrzny cewnik prowadzacy CPS Direct™ Universal jest
urzadzeniem utatwiajgcym wprowadzanie elektrod do lewostronnej
stymulacji serca podczas procedur resynchronizacji serca (CTR). Rozcinalny
zewnetrzny cewnik prowadzacy CPS Direct™ Universal umozliwia dostep do
wiencowego ukfadu zylnego i pozwala na podawanie srodka kontrastowego
oraz wprowadzanie do naczyn wiericowych wszczepialnych elektrod lub
innych urzadzen, takich jak prowadniki i cewniki wewnetrzne. Trzon cewnika
pokryty jest powtoka na bazie silikonu.

System zawiera:

= rozcinalny zewnetrzny cewnik prowadzacy CPS Direct™ Universal
z zastawka hemostatyczng przeznaczony do cewnikowania zatoki
wiericowej;

rozszerzadto stuzace do rozszerzania zyty i utatwiania dostepu do uktadu
naczyniowego;

= Narzedzie umozliwiajgce pokonanie zastawki CPS Direct™, utatwiajace
wprowadzanie urzadzen przez zastawke hemostatyczng.

Tab. 1. Modele rozcinalnego, zewnetrznego cewnika prowadzacego
CPS Direct™ Universal

Model Opis Dlugo$¢  Srednica Srednica
wewnetrzna zewnetrzna
DS2C018 Prosta 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C019 115° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C020 135° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C021  Szeroka 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C022 Bardzo szeroki 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C023 Prawostronny 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C024! 115°-S 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C025 Prosta 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C026 115° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C027 135° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C028 Szeroka 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C030"  115°-S 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

"Model nie ma oznaczenia CE

Przeznaczenie

Rozcinalny zewnetrzny cewnik prowadzacy CPS Direct™ Universal
przeznaczony jest do przezzylnego prowadzenia urzadzen w wiericowym
uktadzie zylnym i pozwala na podawanie $rodka kontrastowego oraz
wprowadzanie wszczepialnych elektrod do lewostronnej stymulacji lub
innych narzedzi prowadzacych.

Wskazania do stosowania

Rozcinalny zewnetrzny cewnik prowadzacy CPS Direct™ Universal jest
narzedziem stosowanym podczas kardiologicznych zabiegdw wszczepienia u
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pacjentéw, u ktérych w celu leczenia niewydolnosci serca wskazane jest
leczenie resynchronizujace (CRT).

Tab. 2. Akcesoria i ich przeznaczenie

Akcesorium Przeznaczenie
(numer modelu)

CPS™ Universal Slitter (DS2A003) Rozciecie cewnika po wprowadzeniu
lewokomorowej elektrody
stymulujacej.

CPS Direct™ Valve Bypass Tool Umozliwia wprowadzanie urzadzen
(410194) przez zastawke hemostatyczng.
Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania do stosowania narzedzi
i akcesoriéw CPS.

Grupa docelowa pacjentéow

Narzedzia i akcesoria CPS sg stosowane u dorostych pacjentéw z
niewydolnoscia serca, u ktérych wszczepiany jest system resynchronizacji
serca.

Docelowy uzytkownik

Urzadzenie powinno by¢ uzywane przez lekarza, ktdry dysponuje
odpowiednimi umiejetnosciami w zakresie technik przezskérnego dostepu
zylnego lub pod nadzorem takiego lekarza.

Ostrzezenia

= Jest to wyréb medyczny jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac i nie
uzywac ponownie. Ponowne sterylizowanie lub uzytkowanie tego
urzadzenia moze negatywnie wptynaé na integralnos¢ materiatu i jego
stabilno$¢ strukturalng oraz zwiekszy¢ ryzyko infekcji.

= Zawartos¢ opakowania jest sterylna, jesli opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie nalezy stosowac cewnika, jesli sterylne
opakowanie zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte.

Rozszerzadto cewnika prowadzgcego musi zostac usuniete lub schowane
w obrebie koricdwki cewnika prowadzacego, aby zminimalizowa¢ ryzyko
perforacji podczas przemieszczania go w prawej komorze serca.

= W razie potrzeby podczas zabiegu wszczepiania nalezy dysponowaé
stymulatorem tymczasowym.

= Nie uzywac produktu, ktory byt przechowywany poza ochronnym
kartonem zewnetrznym. Przechowywa¢ w chtodnym, ciemnym i suchym
miejscu.

= Cewnik nalezy wykorzysta¢ przed uptywem daty Use Before (Termin
przydatnosci) podanej na etykiecie opakowania.

Srodki ostroznosci

= Nie wolno modyfikowa¢ urzadzenia.

Nieprzestrzeganie instrukcji moze spowodowaé pogorszenie dziatania
cewnika i by¢ przyczyng powikfan.

= W przypadku stosowania jakichkolwiek urzadzen interwencyjnych w
potaczeniu z cewnikiem nalezy zapoznac sie z zamieszczonymi w
instrukcjach obstugi tych urzadzen informacjami dotyczacymi ich
przeznaczenia, przeciwwskazan i potencjalnych powiktan.

= Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy.

= Przed wprowadzeniem lub ponownym wprowadzeniem cewnika nalezy
go zawsze sprawdzac pod katem uszkodzen. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone. Sprawdzi¢ wszystkie czesci, aby upewnic
sie, ze ich rozmiar i ksztatt s3 odpowiednie dla procedury, do ktérej maja
by¢ uzyte.

= Cewnik jest stosunkowo sztywny, dlatego moze spowodowac perforacje
lub rozciecia $cian naczyn. W razie napotkania oporu nie nalezy wsuwac
cewnika na site. Nalezy wycofa¢ cewnik, zlikwidowaé przyczyne
stwierdzonych trudnosci, a nastepnie ponownie wprowadzi¢ cewnik.

= Cewnikiem nalezy operowac pod kontrolg fluoroskopowg. Nie ustalono
ryzyka dtugoterminowego wynikajacego z dtugotrwatego stosowania
fluoroskopii (tj. promieniowania rentgenowskiego). W zwigzku z tym
nalezy starannie rozwazy¢ zasadno$¢ uzycia tego urzadzenia.

Podczas kazdego wprowadzania cewnika do uktadu naczyniowego nalezy
podjac srodki ostroznosci zapobiegajace krzepnieciu. Przed
przystgpieniem do cewnikowania nalezy oceni¢ krzepliwos¢ krwi
pacjenta.
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= Leki przeciwzakrzepowe nalezy stosowac zgodnie z wiedzg i
doswiadczeniem.

Przed zastosowaniem u pacjenta nalezy przeptuka¢ kanat cewnika,
boczny port i zawér odcinajacy roztworem soli fizjologicznej. Po
wprowadzeniu cewnika do ciata pacjenta nalezy utrzymywacé droznos¢
Swiatta cewnika poprzez okresowg aspiracje i przeptukiwanie jego
Swiatta lub poprzez ciggty wlew roztworu soli fizjologicznej przez boczny
port cewnika.

= Podczas wycofywania prowadnika lub innego wprowadzonego
urzadzenia zaleca sie przeprowadzanie aspiracji i przeptukiwania poprzez
zawor odcinajacy w celu usuniecia ztogdw witdknika.

= Cewnik nie jest przeznaczony do stosowania z urzadzeniami do iniekgji
pod wysokim ci$nieniem.

Uszczelniajgca sita zastawki hemostatycznej moze zmieniaé lub zaktécac
funkcjonowanie niektérych prowadnikdw.

= Nalezy unikac¢ skrecania prowadnikéw i wywierania na nie nadmiernej
sity, poniewaz mozna w ten sposdb wepchna¢ drut rdzenia do sprezyny
prowadnika i uszkodzi¢ cewnik. Podczas stosowania prowadnikéw o
ruchomym rdzeniu nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz moga one
powodowac uszkodzenia naczyn.

Nie nalezy podejmowac¢ préb wprowadzania lub wycofywania
prowadnika, jesli wyczuwany jest nadmierny opor. Przyczyne takiego
stanu nalezy ustali¢ za pomocg fluoroskopii.

= W razie napotkania znacznego oporu podczas stosowania narzedzia
rozcinajacego, nie nalezy dalej rozcina¢ zewnetrznego cewnika
prowadzacego.

= Rozcigganie i/lub zaginanie cewnika moze prowadzi¢ do jego
uszkodzenia. Z urzgdzeniem nalezy obchodzic sie ostroznie.

= Urzadzenie nalezy poddac utylizacji zgodnie z miejscowymi przepisami.

= Urzadzenie powinno by¢ stosowane wytacznie przez doswiadczonych
lekarzy przeszkolonych w zakresie procedur wewnatrznaczyniowych.

* Procedura moze wymaga¢ modyfikacji ze wzgledu na anatomie pacjenta
oraz indywidualne techniki chirurgiczne stosowane przez lekarza.

= Prowadniki lub inne wprowadzane urzadzenia nalezy wprowadza¢ lub
usuwac powoli i przez zastawke hemostatyczng. Wskutek szybkiego
wprowadzenia lub usuniecia urzadzenia moze wystapic¢ uszkodzenie,
wywotujac przeptyw krwi przez zastawke hemostatyczna. Nie nalezy
wprowadzac lub wycofywac urzadzenia w przypadku napotkania oporu.
Nalezy ustali¢ przyczyne oporu za pomocg fluoroskopii i/lub innych
metod, a nastepnie podjg¢ odpowiednie kroki zaradcze.

= Do wprowadzenia cewnika do uktadu zylnego, prawego przedsionka lub
zatoki wienicowej zaleca sie zastosowanie prowadnika.

Nie nalezy podejmowac préb wprowadzania cewnika lub innego
urzadzenia o Srednicy zewnetrznej wiekszej niz wtasciwa dla cewnika,
zastawki hemostatycznej lub narzedzia umozliwiajagcego pokonanie
zastawki. Informacje dotyczace rozmiaru i Srednicy urzadzenia mozna
znalez¢ w tabeli Modele cewnikéw oraz na etykiecie opakowania.

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci, aby zapobiec krwawieniu
i unikng¢ zatoru powietrznego. Wlew przez port boczny nalezy wykona¢
dopiero po usunieciu z urzadzenia catego powietrza.

* Urzadzenie nalezy stosowac wytagcznie z urzadzeniami spetniajgcymi
miedzynarodowe normy bezpieczeristwa zgodne z miedzynarodowymi
normami bezpieczenstwa.

= Nie wystawia¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw, poniewaz moze to
spowodowac pogorszenie istotnych cech materiatowych i
konstrukcyjnych urzadzenia, prowadzac do jego awarii.

= Cewnikiem nalezy operowac pod kontrolg fluoroskopowa. Nie ustalono
ryzyka dtugoterminowego wynikajacego z dtugotrwatego stosowania
fluoroskopii (tj. promieniowania rentgenowskiego). W zwigzku z tym
nalezy starannie rozwazy¢ zasadnos$¢ uzycia tego urzadzenia.

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Urzadzenie to powinno by¢ uzywane przez lekarzy zaznajomionych z
technikami cewnikowania przezskérnego. Powiktania zwigzane ze
stosowaniem urzadzenia i/lub jakakolwiek procedurg cewnikowania
obejmuja miedzy innymi:

Tab. 3. Potencjalne zdarzenia niepozadane

Zdarzenie Kategorie
niepozadane

Arytmia = indukowana ektopia lub arytmie przedsionkowe
= indukowana ektopia lub arytmie komorowe
= wywotanie bloku AV
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Tab. 3. Potencjalne zdarzenia niepozadane

Zdarzenie Kategorie
niepozadane

usterka elektrody (problem z wykrywaniem /
wartoscig progowa)

tamponada serca

wysiek osierdziowy
perforacja miesnia sercowego
zapalenie osierdzia

Perforacja serca

Zgon

Rozwarstwienie rozwarstwienie tetnicy wienicowej

rozwarstwienie zyty ptucnej

Zator = zator powietrzny

= ciato obce w obrebie uktadu naczyniowego

= przemieszczenie zakrzepu wewnatrzsercowego
Stymulacja = stymulacja przepony
pozasercowa = przerywana stymulacja nerwu przeponowego

Nadwrazliwosé¢ reakcja alergiczna

zakazenie zapalenie wsierdzia

zapalenie osierdzia

Perforacja optucnej krwiak optucnej

odme optucnowa

Przedtuzenie zabiegu
chirurgicznego

przemieszczenie elektrody

niepowodzenie lub koniecznos¢ zakonczenia
procedury

Perforacja zastawki
trojdzielnej

przetoka tetniczo-zylna

perforacja tetnicy

Perforacja zatoki wiericowej lub zyty wiericowej
krwiak

perforacja zyty

Perforacja naczynia

Zakrzepica naczyn zakrzepowe zapalenie zyt

zamkniecie naczyn zylnych

Sposdb dostarczania

Dostarczany rozcinalny zewnetrzny cewnik prowadzacy
CPS Direct™ Universal jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku
i jest sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.

Przechowywanie

Z urzadzeniem nalezy obchodzic sie ostroznie. Rozcinalny zewnetrzny cewnik
prowadzacy CPS Direct™ Universal nalezy przechowywaé w miejscu dobrze
wentylowanym oraz w warunkach zapewniajacych ochrone przed skrajnymi
temperaturami i wilgocia.

Cewnik nalezy przechowywac w temperaturze 20 °C. Podczas
przechowywania dozwolone sg odchylenia temperatury w zakresie od 15 °C
do 25 °C. Podczas transportu cewnik moze by¢ narazony na odchylenia
temperatury w zakresie od -5 °C do 50 °C, przez okres do 24 godzin.

Nie nalezy zgniata¢ kartonéw zawierajacych cewniki. Nalezy je rowniez
chroni¢ przed wilgocia. Nie wyjmowac z zewnetrznego pudetka. Zapasy
produktéw nalezy zuzywac zgodnie z zasadami magazynowania.

Instrukcja uzycia

Wprowadzanie uniwersalnego, rozcinalnego i
zewnetrznego cewnika prowadzacego CPS

Direct™
1. Uwaznie przeczytac etykiete, aby zidentyfikowac typ i konfiguracje
zewnetrznego cewnika prowadzacego.

2. Przeptukac¢ wszystkie elementy zewnetrznego cewnika prowadzacego
roztworem soli fizjologicznej.

3. Wykona¢ wktucie i wprowadzenie prowadnika do naczynia w sposéb
zgodny z normalng praktyka.
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4. Po uzyskaniu dostepu do zyty wprowadzi¢ przez igte prowadnik, a
nastepnie wyjac igte.

5. Wprowadzi¢ rozszerzadto i zewnetrzny cewnik prowadzacy przez
prowadnik do zyty.

6. Wprowadzi¢ prowadnik do prawego przedsionka.

7. Utrzymujac prowadnik w miejscu, wyjac rozszerzadto z zewnetrznego
cewnika prowadzacego.

8. Wsungc¢ zewnetrzny cewnik prowadzacy po prowadniku do prawego
przedsionka.

9. Wycofaé prowadnik, pozostawiajac zewnetrzny cewnik prowadzacy w
prawym przedsionku.

10. Umiesci¢ zewnetrzny cewnik prowadzacy w zatoce wiericowej, stosujac
preferowang metode. Procedure te mozna ufatwic, stosujac cewnik
wewnetrzny.

11. Wprowadzi¢ i wsunaé cewnik lub elektrode w zgdane miejsce. Aby
utatwi¢ wprowadzanie cewnika lub elektrody przez zastawke
hemostatyczng, mozna zastosowac narzedzie CPS Direct™
Valve Bypass Tool. W tym celu nalezy wykonac nastepujgce czynnosci:
a. Wprowadzic¢ caty trzon narzedzia umozliwiajgcego pokonanie

zastawki do zastawki hemostatycznej, az oprze sie o nasadke gniazda.

b. Wprowadzi¢ cewnik lub elektrode przez swiatto narzedzia
umozliwiajgcego pokonanie zastawki i dalej, az do $wiatta koszulki.

c. Podczas mocowania cewnika lub elektrody nalezy usuna¢ narzedzie
umozliwiajace pokonanie zastawki z zastawki hemostatycznej,
przesuwajac je w strone proksymalnego korica cewnika/elektrody.

d. Natychmiast przeprowadzi¢ aspiracje wymuszong obecnoscig
powietrza i przeptukaé zewnetrzny cewnik prowadzacy, korzystajac z
portu bocznego.

Usuwanie uniwersalnego, rozcinalnego i
zewnetrznego cewnika prowadzacego CPS
Direct™

UWAGA:

= Podczas usuwania cewnikow nalezy staraé sie nie przemiesci¢ elektrody.

= W przypadku uzywania cewnika wewnetrznego nalezy najpierw usungc
cewnik wewnetrzny, a nastepnie zewnetrzny.

1. Podfgczy¢ czes¢ dystalng uniwersalnego narzedzia CPS™ Universal Slitter
do elektrody, mocujac elektrode w kanale znajdujgcym sie na gérze
narzedzia rozcinajacego. Przytrzymad pewnie narzedzie rozcinajace i
elektrode jedng reka. Druga reka chwyci¢ cewnik, ktéry ma zostac
rozciety.

2. Przeciggna¢ cewnik, ktéry ma zostac rozciety, wzdtuz ostrza narzedzia
rozcinajacego i odciggnac od narzedzia az do catkowitego przeciecia
cewnika.

UWAGA:

= W przypadku uzywania cewnika wewnetrznego nalezy trzymacé
cewnik zewnetrzny nieruchomo podczas przesuwania cewnika
wewnetrznego. W celu usuniecia cewnika zewnetrznego ponownie
wykonac czynnosci opisane w punktach 1i 2.

Aby zmniejszy¢ ryzyko przemieszczenia elektrody, nie nalezy

przesuwac narzedzia rozcinajgcego wzdtuz cewnika. Narzedzie

rozcinajace nalezy utrzymywacd w statej, pewnej pozycji,

przesuwajac jednoczesnie cewnik wzdtuz ostrza.

3. Po usunieciu cewnikow, kiedy elektroda jest juz widoczna, nalezy ja
ostroznie wyjac z narzedzia rozcinajgcego.

4. Potwierdzi¢ potozenie elektrody z uzyciem fluoroskopii.

Charakterystyka wydajnosci

Uniwersalne zewnetrzne cewniki prowadzace CPS Direct™ sg przeznaczone
do krétkotrwatego uzytku podczas zabiegdw chirurgicznych w celu
utatwienia wprowadzenia elektrod do lewostronnej stymulacji serca. Sg one
zgodne z innymi elementami systemu do pozycjonowania CPS, ktdry sktada
sie z wzajemnie zgodnych narzedzi stuzacych do skutecznego i
przewidywalnego wprowadzania elektrod lewokomorowych. Cewnik CPS nie
zostat oceniony pod katem zgodnosci z MR. Nie okreslono bezpieczernstwa
jego stosowania w srodowisku MR.

Zgtaszanie wypadkow

Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia wystapi zdarzenie, ktére mozna
uznac za powazne, nalezy zgtosic je producentowi. W przypadku klientow z
Unii Europejskiej powazne zdarzenia nalezy zgtosi¢ wtasciwemu organowi
krajowemu oraz producentowi.

125



Streszczenie danych klinicznych

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego dla tego urzadzenia mozna znalez¢ pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Nalezy wyszukac element przy uzyciu
identyfikatora UDI-DI podanego na jego opakowaniu zewnetrznym.

Korzysci kliniczne

Rozcinalny zewnetrzny cewnik prowadzacy CPS Direct™ Universal umozliwia
lekarzowi cewnikowanie zatoki wiericowej, a takze pozwala na podawanie
srodka kontrastowego oraz wprowadzanie wszczepialnych elektrod lub
innych narzedzi prowadzacych. Jest to element niezbedny do skutecznego
wszczepienia elektrody do lewostronnej resynchronizacji serca.

Znaczenie symboli

Na wyrobie lub jego etykiecie mozna znalez¢ nastepujace symbole lub
symbole ustandaryzowane. Symbole ustandaryzowane mozna znalez¢ w
uniwersalnym stowniczku symboli na stronie medical.abbott/manuals.

Symbol Definicja
é Przestroga
Przestrzegac instrukcji uzycia
zamieszczonej na tej stronie
internetowej

medical.abbott/manuals

R PRZESTROGA: Prawo federalne (USA)

ONLY dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wytacznie przez lekarza lub na jego
zalecenie.

c € Oznaczenie nadane zgodnie z
obowigzujgcym w Unii Europejskiej

0123 rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw
medycznych 2017/745. Firma Abbott
Medical niniejszym oswiadcza, ze to
urzadzenie jest zgodne z zasadniczymi
wymaganiami i innymi odpowiednimi
przepisami wspomnianego
rozporzadzenia.

Ograniczenia temperatury
UWAGA: Podany zakres temperatur
uwzglednia odchylenia podczas
transportu.
H Temperatura podczas przechowywania
\\‘// Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
— I N~
N
]
‘ ,“4‘ Chroni¢ przed wilgociag

: : Niepirogenny

@ Srednica zewnetrzna
/)

@ Srednica wewnetrzna

Dtugos¢

-
Numer katalogowy

@ Nie stosowaé powtérnie
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Definicja

Nie sterylizowa¢ ponownie

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

Termin waznosci

Bl

Data produkgji

littable Outer Guide Catheter|

Rozcinalny zewnetrzny cewnik
prowadzacy

Nie uzywad, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

Opakowanie jednostkowe

5 @

Wyrdéb medyczny

-
(o)
-

Kod partii

Unikatowy identyfikator urzadzenia

System pojedynczej bariery sterylnej

Zaktad produkcyjny

Manufacturer (Producent)

Ukrainiski znak zgodnosci z przepisami
technicznymi, gdzie 101 oznacza
jednostke oceniajaca.

@ @EE|0[3

Importer

127



PT: Portugués

CPS Direct™ Universal

Cateter-Guia Externo Cortavel
InstrugGes de utilizagdo

Descrigcao

O cateter-guia externo cortavel CPS Direct™ Universal facilita a colocagdo do
eléctrodo no lado esquerdo do coragdo durante procedimentos de terapia
de ressincronizagdo cardiaca (CRT). O cateter-guia externo cortavel

CPS Direct™ Universal proporciona acesso ao sistema venoso coronario e
actua como uma conduta para administragdo de meio de contraste,
colocagdo de eléctrodos corondrios implantaveis ou outros dispositivos.

A haste do cateter tem um revestimento a base de silicone.

O sistema inclui:

= Cateter-guia externo cortavel CPS Direct™ Universal com valvula
hemostatica, para utilizagdo na canulagdo da veia do seio corondrio.

= Dilatador, para dilatagdo da veia e facilitar o acesso a vasculatura.
= Ferramenta de bypass da vélvula CPS Direct™, para facilitar a entrada
dos dispositivos através da valvula hemostatica.

Tabela 1. Modelos do cateter-guia externo cortdvel CPS Direct™ Universal

Modelo Descrigdo Comprimento Diametro Diametro
interior exterior
DS2C018 Recto 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C019 115° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C020 135° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C021 Largo 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C022 Extralargo 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C023 Direito 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C024" 115°-S 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C025 Recto 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C026 115° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C027 135° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C028 Largo 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C030" 115°-S 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

"Modelo sem a marcacdo CE

Utilizacao prevista

O cateter-guia externo cortavel CPS Direct™ Universal destina-se a fornecer
uma passagem transvenosa para navegag¢do da anatomia do sistema venoso
coronario e uma via de aplicagdo durante procedimentos de cirurgia
cardiaca para meios de contraste, eléctrodos implantaveis de estimulagdo
cardiaca esquerda ou outras ferramentas introdutoras.

Indicagdes de utilizagao

O cateter-guia externo cortavel CPS Direct™ Universal é uma ferramenta de
introdugdo utilizada durante procedimentos de implantagdo cardiaca em
pacientes indicados para terapia de ressincronizagdo cardiaca (CRT) para
tratamento da insuficiéncia cardiaca.
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Tabela 2. Acessoérios e usos previstos

Acessorio (nimero do  Utilizagdo prevista

modelo)

Dispositivo de corte Cortar o cateter apds a colocagdo do eléctrodo de
CPS™ Universal estimulagdo do ventriculo esquerdo.

(DS2A003)

Ferramenta de bypass Permite a entrada de dispositivos através da valvula
da valvula hemostatica.
CPS Direct™ (410194)

Contra-indicagoes

N&o se conhecem quaisquer contra-indicagdes para as ferramentas e
acessorios CPS.

Grupo de pacientes alvo

As ferramentas e acessérios CPS sdo utilizados em pacientes adultos com
insuficiéncia cardiaca que estejam a ser submetidos a implantagdo de um
sistema de terapia de ressincronizagdo cardiaca.

Utilizador previsto

Este dispositivo deve ser utilizado por ou sob a supervisdo de médicos com
formacdo na técnica de acesso venoso percutaneo.

Avisos

= Este dispositivo é um dispositivo médico descartavel indicado para uma
Unica utilizagdo. Nao reesterilizar nem reutilizar. A reesterilizagdo ou
reutilizagdo deste dispositivo pode afetar negativamente a integridade e
a estabilidade estrutural do material, assim como aumentar o risco de
infecgdo.

O conteldo da embalagem encontra-se esterilizado se a embalagem nao
tiver sido aberta nem danificada. Ndo utilize o cateter se a embalagem
esterilizada estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta.

O dilatador do cateter-guia deve ser removido ou retraido dentro da
ponta do cateter-guia de modo a minimizar o risco de perfuragdo
quando estiver na camara direita do coragdo.

= Devera ter sempre disponivel um pacemaker temporario durante o
implante, conforme necessario.

= N3o utilize se armazenado fora da embalagem de protegdo externa.
Guarde num local fresco, escuro e seco.

= Utilize o cateter antes da Data de validade indicada no rétulo da
embalagem.

Precaucgdes

= Nao modifique o dispositivo.

= O ndo seguimento das instrugdes podera comprometer o desempenho
do cateter e resultar em complicagdes.

* Consulte as instrugdes fornecidas com todos os dispositivos de
intervencdo a utilizar em conjunto com o cateter, para obter
informagdes sobre as respectivas utilizagdes previstas, contra-indicagdes
e potenciais complicagdes.

Inspeccione todos os componentes antes de os utilizar.

Inspeccione sempre o cateter para verificar se existem danos, antes de
proceder a sua insergdo ou reinsergdo. Ndo utilize se a embalagem
estiver danificada. Examine todas as pegas para garantir que o seu
tamanho e forma sdo adequados para o procedimento especifico no
qual serdo utilizadas.

= Devido a rigidez relativa do cateter, os danos nas paredes dos vasos
podem incluir perfuragdes ou dissecgdes. Se for encontrada resisténcia,
nao force o cateter. Retire o cateter, corrija o problema e volte a
inseri-lo.

Este cateter deve ser manuseado sob orientagdo fluoroscépica. O risco a
longo prazo da fluoroscopia prolongada (ou seja, da radiagdo
fluoroscopica) ndo foi determinado. Por este motivo, a utilizagdo do
dispositivo deve ser cuidadosamente ponderada.

* Tome todas as precaugdes para evitar a formagdo de coagulos sempre
que entrar no sistema vascular. Antes de realizar a cateterizagdo, é
necessario avaliar o sistema de coagulagdo do paciente.

= Utilize um anticoagulante de acordo com a respectiva formagdo e
experiéncia.

= Lave o limen, a porta lateral e a torneira com soro fisiolégico normal
antes de o utilizar no paciente. Logo que o cateter tenha sido
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introduzido no paciente, mantenha a desobstrugdo do [imen através de
aspiragdo e irrigagdo regulares do mesmo ou fazendo uma infusdo
continua de soro fisiolégico normal através da porta lateral.

= ApO6s a remogdo do fio-guia ou de outros dispositivos inseridos,
recomenda-se a aspiragdo seguida por uma lavagem da torneira para
remover qualquer acumulagdo de fibrina.

* N3o se destina a ser utilizado com equipamentos de injecgdo de alta
pressao.

= A forga de selagem da valvula hemostatica pode alterar ou
comprometer o funcionamento de alguns fios-guia.

= Evite torcer ou exercer forga excessiva nos fios-guia, pois podera fazer
com que o fio do nucleo penetre na mola helicoidal do fio-guia e
danifique o cateter. Tenha o maximo de cuidado sempre que utilizar fios-
guia com um nucleo mével, uma vez que estes também pode causar
danos nos vasos.

= Nao tente avangar ou retirar o fio-guia se sentir uma resisténcia pouco
habitual. Utilize a fluoroscopia para determinar a causa.

= Se for encontrada resisténcia excessiva quando estiver a utilizar o
dispositivo de corte, ndo continue a cortar o cateter-guia externo.

= A extensdo e/ou a dobragem do cateter podera resultar em danos.
Manuseie com cuidado.

Elimine este dispositivo em conformidade com as leis e regulamentos
locais.

» QO dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos experientes com
formagdo em procedimentos endovasculares.

= A anatomia individual do doente e as técnicas adoptadas pelo médico
podem requerer algumas variagdes no procedimento.

= Os fios-guia ou outros dispositivos inseridos devem ser inseridos ou
removidos lentamente através da valvula hemostdtica. Podem ocorrer
danos devido a uma rapida inser¢do ou remogao, resultando num fluxo
de sangue através da valvula hemostatica. Ndo avance nem retire estes
dispositivos quando encontrar resisténcia. Determine a causa por
fluoroscopia e/ou outros métodos e tome acgdes correctivas.

= Recomenda-se que seja utilizado um fio-guia para avangar o cateter-guia
no sistema venoso, na auricula direita ou no seio corondrio.

= N&o tente introduzir um cateter nem outro dispositivo com um didmetro
exterior maior que o tamanho especificado no cateter, na valvula
hemostatica ou na ferramenta de bypass da valvula. Consulte a tabela
Modelos de cateter e a rotulagem da embalagem para obter
informagdes sobre o tamanho e o diametro.

= Tome as devidas precaugdes para evitar a ocorréncia de hemorragias e
de embolia gasosa. A perfusdo pela porta lateral devera ser realizada
apenas depois de todo o ar ser removido da unidade.

= O dispositivo sé deve ser utilizado com equipamentos que estejam em
conformidade com as normas internacionais de seguranga.

= N&o exponha a solventes, uma vez que tal pode comprometer as
caracteristicas essenciais do material e do design, conduzindo a falha do
dispositivo.

Este cateter deve ser manuseado sob orientagdo fluoroscépica. O risco a
longo prazo da fluoroscopia prolongada (ou seja, da radiagdo
fluoroscépica) ndo foi determinado. Por este motivo, a utilizagdo do
dispositivo deve ser cuidadosamente ponderada.

Possiveis eventos adversos

Este dispositivo s deve ser usado por médicos familiarizados com a
introducgdo de cateteres percutaneos. As complicagdes relacionadas com a
utilizagdo do dispositivo e/ou qualquer procedimento de cateterizagdo
incluem, entre outras, as seguintes:

Tabela 3. Possiveis acontecimentos adversos

Acontecimento Categorias
adverso
Arritmia * Indugdo de ectopia ou arritmia auricular

Indugdo de ectopia ou arritmia ventricular
Indugdo de bloqueio AV

Disfungdo do eléctrodo (problema com a
detecgdo/limiar)

Perfuragdo cardiaca Tamponamento cardiaco

Derrame pericardico

Perfuragdo do miocardio
Pericardite

Morte
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Tabela 3. Possiveis acontecimentos adversos

Acontecimento Categorias
adverso
Dissecgdo = Dissecgdo do seio coronario

Dissecgdo da veia coronaria

Embolia gasosa
Corpo estranho intravascular
Deslocagdo de trombo intracardiaco

Embolia

Estimulagdo diafragmatica
Estimulagdo intermitente do nervo frénico

Estimulagdo extra-
cardiaca

Hipersensibilidade Reacgdo alérgica

Infecgdo = Endocardite
= Pericardite
Perfuragdo pleural = Hemotdrax
= Pneumotdrax

Deslocagdo do eléctrodo
Falha ou abandono do procedimento

Cirurgia prolongada

Perfuragdo da valvula
tricuspide

Fistula arteriovenosa

Perfuragdo arterial

Perfuragdo do seio corondrio ou da veia corondria
Hematoma

Perfuragdo venosa

Perfuragdo vascular

Tromboflebite
Oclusdo venosa

Trombose vascular

Embalagem

O cateter-guia externo cortavel CPS Direct™ Universal é fornecido estéril e
deve ser utilizado uma Unica vez, desde que a embalagem nao tenha sido
aberta nem danificada.

Armazenamento

Manuseie com cuidado. O cateter-guia externo cortavel
CPS Direct™ Universal deve ser armazenado numa zona bem ventilada, em
condigBes que o protejam de temperaturas extremas e da humidade.

Armazene o cateter a 20° C (68° F). Durante o armazenamento, sdo
permitidas variagdes de temperatura entre 15° C e 25° C (59° F e 77° F).
Durante o transporte, o cateter pode ser exposto a variagdes de temperatura
entre -5° Ce 50° C (23° F e 122° F) durante um periodo inferior a 24 horas.

Além disso, os cartdes da embalagem devem ficar protegidos da dgua e ndo
devem ser comprimidos. Ndo remova da caixa exterior. Fagca uma rotagdo
regular do inventario.

Instrugdes de utilizagao

Insergao do Cateter-Guia Externo Cortavel CPS
Direct™

1. Leia atentamente a etiqueta para obter a identificagdo do produto e a
configuragdo do cateter-guia externo.

2. Irrigue todos os componentes do cateter-guia externo com solugdo de
soro fisiolégico normal.

3. Cumpra a pratica normal estabelecida relativa a perfuracdo de veias e a
insergdo de fios-guia.

4. Quando conseguir o acesso venoso, insira um fio-guia através da agulha
e retire a agulha.

5. Avance o dilatador e o cateter-guia externo ao longo do fio-guia e para o
interior da veia.

6. Avance o fio-guia para a auricula direita.
7. Mantendo o fio-guia no lugar, retire o dilatador do cateter-guia externo.

8. Avance o cateter-guia externo ao longo do fio-guia e em direcgdo a
auricula direita.

9. Recolha o fio-guia, deixando o cateter-guia externo na auricula direita.

10. Posicione o cateter-guia externo no seio coronario utilizando o método
preferido. Podera usar um cateter interno para facilitar o
posicionamento.
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11. Insira e avance um cateter ou um eléctrodo para a posi¢ao pretendida.
Poderad utilizar uma ferramenta de bypass da valvula, tal como a
ferramenta de bypass da vélvula CPS Direct™, para facilitar a introdugdao
de um cateter ou de um eléctrodo através da valvula hemostatica da
seguinte forma:

a. Insira na totalidade o eixo da ferramenta de bypass da valvula dentro
da valvula hemostatica, até ficar assente no obturador do eixo.

b. Insira um cateter ou um eléctrodo através do limen da ferramenta
de bypass da valvula e para o interior do lGmen da bainha.

c. Mantendo o cateter ou eléctrodo fixos, retire a ferramenta de bypass
da valvula da véalvula hemostatica, deslizando-a para cima numa
direccdo proximal e para fora do cateter/eléctrodo.

d. Aspire imediatamente a presenga de ar e irrigue o cateter-guia
externo através da porta lateral.

Remogao do cateter-guia externo cortavel CPS
Direct™ Universal

NOTA:

= Quando proceder a remogdo de cateteres, tome as precaugdes
necessdrias para evitar deslocar o eléctrodo.

= Se for utilizado um cateter interno, retire este em primeiro lugar,
removendo em seguida o cateter externo.

1. Prenda a porgdo distal do dispositivo de corte CPS™ Universal ao
eléctrodo, fixando o eléctrodo no canal situado no topo do dispositivo
de corte. Segure firmemente o dispositivo de corte e o eléctrodo com
uma das m3os. Agarre firmemente no cateter a cortar com a outra mao.

2. Extraia o cateter a ser cortado, encostando-o a lamina do dispositivo de
corte e afastado do dispositivo de corte, até que o cateter seja
completamente cortado.

NOTA:

= Se for utilizado um cateter interno, mantenha o cateter externo fixo
enquanto puxa o cateter interno. Repita os passos 1 e 2 para
remover o cateter externo.

= Para diminuir o risco de deslocamento do eléctrodo, ndo empurre o
dispositivo de corte ao longo do cateter. O dispositivo de corte deve
permanecer numa posi¢ao estavel enquanto o cateter é extraido
encostado a lamina.

3. Assim que o eléctrodo for visivel e os cateteres tenham sido removidos,
afaste cuidadosamente o eléctrodo do dispositivo de corte.

4. Utilizando fluoroscopia, verifique a posigdo do eléctrodo.

Caracteristicas do desempenho

A familia de cateteres-guia externos CPS Direct™Universal foi concebida para
utilizagdo tempordria apenas durante procedimentos cirdrgicos para facilitar
a introdugdo do eléctrodo no lado esquerdo do coragdo. Sdo compativeis
com outros produtos da familia do Sistema de Posicionamento Cardiaco, que
é um sistema de ferramentas compativel concebido para introduzir o
eléctrodo no lado esquerdo do coragdo de forma eficiente e previsivel. O
cateter CPS ndo foi avaliado quanto a compatibilidade para RM e a sua
utilizagdo num ambiente de RM ndo foi determinada.

Comunicagao de incidentes

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo, tiver razdes para pensar que
ocorreu um incidente grave, informe o fabricante. Os clientes na Unido
Europeia deverdo comunicar o incidente grave a respectiva autoridade
nacional, assim como ao fabricante.

Resumo dos dados clinicos

Pode encontrar um resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP)
deste dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o
dispositivo utilizando a IUD-ID indicada na embalagem exterior do
dispositivo.

Beneficios clinicos

O cateter-guia externo cortavel CPS Direct™ Universal permite que o médico
responsdvel pela implantagdo canule o seio coronario e crie uma passagem
para o meio de contraste, eléctrodos implantaveis e outras ferramentas
introdutoras. E um elemento essencial para o sucesso do implante de um
eléctrodo ventricular esquerdo para uma terapia de ressincronizagdo bem
sucedida.
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Defini¢bes dos simbolos

Os simbolos seguintes e os simbolos harmonizados podem ser apresentados
no produto ou na respectiva etiqueta. Para obter informagdes acerca dos
simbolos harmonizados, consulte o Universal Symbols Glossary (glossario
universal de simbolos) em medical.abbott/manuals.

Simbolo Defini¢ao

é Cuidado

Seguir as instrugdes de utilizagdo neste
website

medical.abbott/manuals

R CUIDADO: A lei federal (EUA) restringe a
ONLY venda deste dispositivo a médicos ou
por indicagdo de um médico.
c E Afixado em conformidade com o
Regulamento relativo aos dispositivos
0123 médicos 2017/745 da Unido Europeia.

Por este meio, a Abbott Medical declara
que este dispositivo esta em
conformidade com os requisitos
essenciais e outras cldusulas relevantes
deste Regulamento.

Limite de temperatura

NOTA: O intervalo de temperatura indica
variagBes durante o transporte.

—

H Temperatura de armazenamento
\\:// Manter afastado da luz solar
7N
A\

]

Jd Manter seco

)

Apirogénico

Diametro exterior

Diametro interior

Comprimento

Ndmero de catalogo

N&o reutilizar

N&o reesterilizar

Esterilizado com dxido de etileno

Data de validade

Data de fabrico

EWE@@EIC@@X

Slittable Outer Guide Catheter| Cateter-Guia Externo Cortavel

Ndo utilizar se a embalagem estiver
danificada

®
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Defini¢ao

Unidade de embalagem

@

E g
g’w
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o

Dispositivo médico

—
(o)
-

Ndmero de lote

Ndmero de identificagdo unica do
dispositivo

Sistema de barreira estéril Unica

Unidade de produgdo

Fabricante

c
>
9
=
§

@EE g

Marcagdo ucraniana de conformidade
com os regulamentos técnicos, sendo
101 o organismo de avaliagdo.

@

Importador
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RO: Romana

CPS Direct™ Universal

Cateter de ghidare exterior sectionabil
Instructiuni de utilizare

Descriere

Cateterul de ghidare exterior sectionabil CPS Direct™ Universal faciliteaza
amplasarea derivatiilor in partea stanga a inimii in timpul procedurilor
terapeutice de resincronizare cardiaca (TRC). Cateterul de ghidare exterior
sectionabil CPS Direct™ Universal asigura acces la sistemul venos coronarian
si are rol de canal pentru substante de contrast, derivatii coronariene
implantabile sau alte dispozitive. Axul cateterului are un invelis pe baza de

silicon.

Sistemul include:

= un cateter de ghidare exterior sectionabil CPS Direct™ Universal cu valva
hemostatica, pentru utilizare la canularea venei sinusului coronarian.

vascularizatie.

Instrumentul de bypass al valvei CPS Direct™, pentru

un dilatator, pentru dilatarea venei si facilitarea accesului la

facilitarea introducerii dispozitivelor prin valva hemostatica.

Tabelul 1. Modele de cateter de ghidare exterior sectionabil
CPS Direct™ Universal

Model Descriere Lungime Diametru Diametru
interior exterior

DS2C018 Drept 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C019 115° 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C020 135° 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C021 Larg 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C022 X-larg 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C023 PentrLi folosire 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)

-cu mana

dreaptd
DS2C024" 115°-S 47cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C025 Drept 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C026 115° 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C027 135° 54cm  8,01F(2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C028 Larg 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C029 3D 42cm  8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2€030" 115°-S 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)

" Model fard marcajul CE

Destinatia utilizarii
Cateterul de ghidare exterior sectionabil CPS Direct™ Universal este destinat
sa asigure un canal transvenos pentru navigarea anatomica a sistemului
venos coronarian si o cale pentru introducerea substantei de contrast in

timpul procedurilor de chirurgie cardiacd, a derivatiilor implantabile in
partea stangd a inimii sau a altor instrumente de introducere.

Indicatii de utilizare

Cateterul de ghidare exterior sectionabil CPS Direct™ Universal este un
instrument de introducere utilizat in timpul procedurilor de implantare
cardiaca la pacientii cu indicatie de terapie de resincronizare cardiaca (TRC)
pentru tratamentul insuficientei cardiace.

Tabelul 2. Accesoriile si destinatia utilizarii

Accesoriu (numarul de Destinatia utilizarii

model)
Dispozitiv de Sectioneaza cateterul dupa plasarea derivatiei de
sectionare stimulare ventriculard stanga.

CPS™ Universal

(DS2A003)

Instrument de bypass
al valvei CPS Direct™

(410194)

Permite introducerea dispozitivelor prin valva
hemostaticd.
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Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii pentru instrumentele si accesoriile CPS.

Grupul tinta de pacienti

Instrumentele si accesoriile CPS sunt utilizate la pacientii adulti cu
insuficienta cardiaca, supusi implantarii unui sistem de terapie de
resincronizare cardiaca.

Utilizatori vizati

Acest dispozitiv trebuie utilizat de catre medici sau sub supravegherea unor
medici instruiti in tehnica accesului venos percutanat.

Avertismente

= Acest dispozitiv medical este de unica -folosinta. A nu se resteriliza sau
reutiliza. Resterilizarea sau reutilizarea acestui dispozitiv poate afecta
negativ integritatea materialului si stabilitatea structurald a acestuia si
poate creste riscul de infectie.

= Dacd ambalajul este nedeschis si nedeteriorat, continutul este steril.

Dacd ambalajul steril este deteriorat sau deschis neintentionat, nu
utilizati cateterul.

Dilatatorul cateterului de ghidare trebuie indepartat sau retras in varful
cateterului de ghidare, pentru a minimiza riscul de perforatie atunci
cand se afld in camera dreapta a inimii.

= Stimulatorul cardiac temporar trebuie sa fie disponibil imediat in timpul
implantului, dupd cum este necesar.

Nu utilizati daca este depozitat in afara cutiei exterioare de protectie. A
se depozita intr-un loc uscat si rdcoros, la intuneric.

Utilizati cateterul inainte de Use Before (Data Expirarii) indicata pe
eticheta ambalajului.

Precautii

= Nu modificati dispozitivul.
= Nerespectarea instructiunilor poate compromite performantele
cateterului si poate cauza complicatii.

Consultati instructiunile furnizate impreuna cu oricare dintre
dispozitivele interventionale care trebuie utilizate impreuna cu cateterul,
pentru informatii despre utilizarile prevazute, contraindicatii si posibile
complicatii.

Inspectati toate componentele inainte de utilizare.

Inspectati intotdeauna cateterul pentru eventuale deteriordri inainte de
introducere sau reintroducere. A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat. Examinati toate piesele pentru a vd asigura ca dimensiunea si
forma acestora sunt adecvate pentru procedura specifica de utilizare.

= Din cauza rigiditatii relative a cateterului, deteriorarea peretilor vaselor
poate include perforatii sau disectii. Dacd intampinati rezistentd, nu
fortati cateterul. Retrageti cateterul, rezolvati problema si reintroduceti
cateterul.

Acest cateter trebuie manevrat sub ghidare fluoroscopica. Riscul pe
termen lung al fluoroscopiei (adica al radiatiei fluoroscopice) prelungite
nu a fost stabilit. Prin urmare, utilizarea dispozitivului necesita o atentie
deosebitd.

= La oricare accesare a sistemului vascular trebuie luate masuri de
precautie pentru prevenirea coaguldrii. Sistemul de coagulare al
pacientului trebuie evaluat Thainte de cateterizare.

Utilizati substante anticoagulante, in functie de pregatire si experienta.

= Clatiti lumenul, orificiul lateral si robinetul de inchidere cu solutie salina
obisnuitd, inainte de utilizarea in corpul pacientului. Dupa ce cateterul a
fost introdus n pacient, mentineti permeabilitatea lumenului prin
aspirare si clatire periodice ale lumenului sau prin perfuzare continud de
solutie salina obisnuita prin orificiul lateral.

= Dupad retragerea firului de ghidare sau a altor dispozitive introduse, este
recomandata aspirarea urmata de clatire prin robinetul de inchidere
pentru indepdrtarea oricarei acumuldri de fibrina.

Dispozitivul nu este destinat utilizarii cu echipamente de injectare la
presiune ridicata.

* Forta de etansare a valvei de hemostaza poate modifica sau impiedica
functionarea anumitor fire de ghidare.

= Evitati rdsucirea sau aplicarea unei forte excesive asupra firului de
ghidare, fapt care poate cauza penetrarea de catre miezul firului a
arcului elicoidal al firului de ghidare si deteriorarea cateterului. Aveti
grija atunci cand utilizati fire de ghidare cu parte centrala mobild, pentru
ca si acest lucru poate deteriora vasele sanguine.
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= Nu incercati sd avansati sau sa retrageti firul de ghidare daca intampinati
rezistenta. Utilizati fluoroscopia pentru a stabili cauza.

Daca intampinati rezistentd excesiva in timpul utilizarii dispozitivului de

sectionare, nu continuati sectionarea cateterului de ghidare exterior.

Intinderea si/sau risucirea cateterului poate cauza deteriorarea

acestuia. Manipulati cu atentie.

reglementarile locale.

Scoateti din uz acest dispozitiv in conformitate cu legislatia si

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cdtre medici cu experienta si

instruiti in proceduri endovasculare.

= Anatomia individuala a pacientului si tehnica medicala pot necesita

variatii procedurale.

Firele de ghidare sau alte dispozitive inserate trebuie introduse sau

indepartate incet prin valva hemostaticd. Se pot produce deteriorari in
urma introducerii sau indepartarii rapide, cauzand flux sanguin prin
valva hemostaticd. Nu avansati si nu retrageti aceste dispozitive cand
intdmpinati rezistentd. Determinati cauza prin fluoroscopie si/sau alte
metode si luati mdsuri de remediere.

= Se recomanda sa se utilizeze un fir de ghidare pentru avansarea
cateterului de ghidare in sistemul venos, in atriul drept sau in sinusul

coronarian.

= Nu incercati sd introduceti un cateter sau alt dispozitiv cu un diametru
exterior mai mare decat dimensiunea specificata in cateter, valva
hemostatica sau instrumentul de bypass al valvei. Consultati tabelul cu
modelele de cateter si eticheta ambalajului pentru informatii despre
dimensiune si diametru.

= Trebuie luate masuri de precautie adecvate pentru prevenirea
hemoragiei si a aeroemboliei. Perfuzarea prin orificiul lateral trebuie
efectuata numai dupa ce tot aerul a fost eliminat din unitate.

Acest dispozitiv trebuie utilizat numai cu echipamente care respecta

standardele internationale de siguranta.

= Nu expuneti la solventi, pentru ca acest lucru poate compromite
materialul esential si caracteristicile de proiectare, cauzand defectarea

dispozitivului.

Acest cateter trebuie manevrat sub ghidare fluoroscopica. Riscul pe

termen lung al fluoroscopiei (adica al radiatiei fluoroscopice) prelungite
nu a fost stabilit. Prin urmare, utilizarea dispozitivului necesita o atentie

deosebita.

Reactii adverse posibile

Acest dispozitiv trebuie utilizat de medici familiarizati cu introducerea
percutanata a cateterului. Complicatiile legate de utilizarea dispozitivului
si/sau orice procedura de cateterizare includ, dar nu se limiteaza la,

urmdtoarele:

Tabelul 3. Reactii adverse posibile

Reactie adversa

Categorii

Aritmie

Ritm atrial ectopic sau aritmie induse

Ritm ventricular ectopic sau aritmie induse
Bloc atrioventricular indus

Disfunctia derivatiei (defect de detectare/prag)

Perforatie cardiaca

Tamponada cardiaca
Efuziune pericardica
Perforarea miocardului

= Pericarditd
Deces
Disectie = Disectie a sinusului coronar
= Disectie a venei coronariene
Embolie = Aeroembolie

Corp strain intravascular
Deplasarea trombului intracardiac

Stimulare extra
cardiaca

Stimulare diafragmatica
Stimulare intermitenta a nervului frenic

Hipersensibilizare

Reactie alergica

Infectie

Endocardita
Pericardita

Perforatie pleurala

Hemotorax
Pneumotorax
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Tabelul 3. Reactii adverse posibile

Reactie adversa Categorii

Extinderea interventiei = Deplasarea derivatiei
chirurgicale = Procedurd esuata sau abandonatd

Perforare a valvei

tricuspide
Perforatie vasculara = Fistula arteriovenoasa
= Perforatie arteriala
= Perforatia sinusului coronar sau venei coronariene
= Hematom
= Perforatie venoasa
Tromboza vasculara = Tromboflebitd

Ocluzie venoasa

Mod de livrare

Cateterul de ghidare exterior sectionabil CPS Direct™ Universal este furnizat
steril, pentru unica folosintd, cu conditia ca pachetul sa nu fie deschis si
deteriorat.

Depozitare

Manevrati cu atentie. Cateterul de ghidare exterior selectionabil

CPS Direct™ Universal trebuie depozitat intr-un spatiu bine-ventilat, in
conditii care sa-| protejeze impotriva temperaturilor si umiditatii extreme.
Depozitati cateterul la 20 °C . in timpul depozitarii, sunt permise fluctuatii de
temperatura cuprinse intre 15 °C si 25 °C. in timpul transportului, cateterul
poate fi expus la fluctuatii de temperatura cuprinse intre -5 °C si 50 °C pana
la 24 de ore.

in plus, cutiile din carton care contin aceste dispozitive trebuie protejate
impotriva apei si nu trebuie sa fie strivite. Nu scoateti dispozitivele din cutia
exterioara. Rotiti stocul periodic.

Instructiuni de utilizare

Introducerea cateterului de ghidare exterior
sectionabil CPS Direct™

1. Studiati cu atentie eticheta pentru identificarea produsului si
configuratia cateterului de ghidare exterior.

2. Clatiti toate componentele cateterului de ghidare exterior cu solutie
salind obisnuita.

3. Urmati practica obisnuitd acceptatd pentru perforarea vaselor sanguine
si introducerea firului de ghidare.

4. Dupa realizarea accesului venos, introduceti un fir de ghidare prin ac si
retrageti acul.

5. Avansati dilatatorul si cateterul de ghidare exterior pe firul de ghidare si
in vena.

6. Avansati firul de ghidare in atriul drept.

7. Tinand nemiscat firul de ghidare, scoateti dilatatorul de pe cateterul de
ghidare exterior.

8. Avansati cateterul de ghidare exterior pe firul de ghidare si in atriul
drept.

9. Retrageti firul de ghidare lasand cateterul de ghidare exterior in atriul
drept.

10. Pozitionati cateterul de ghidare exterior in sinusul coronarian folosind
metoda preferata. Puteti utiliza un cateter interior pentru facilitarea
plasarii.

11. Introduceti si avansati un cateter sau o derivatie in pozitia doritd. Puteti
utiliza un instrument de bypass al valvei, cum ar fi instrumentul de
bypass al valvei CPS Direct™, pentru a facilita introducerea unui cateter
sau a unei derivatii prin valva hemostatica dupa cum urmeaza:

a. Introduceti complet axul instrumentului de bypass al valvei in valva
hemostaticd, pana cand se sprijina pe capacul racordului.

b. Introduceti un cateter sau o derivatie prin lumenul instrumentului de
bypass al valvei si introduceti bine in lumenul tecii.

c. Tinand fix cateterul sau derivatia, scoateti instrumentul de bypass al
valvei din valva hemostatica prin glisare proximala in sus si spre
exteriorul cateterului/derivatiei.

d. Aspirati imediat pentru a elimina aerul si spalati cateterul de ghidare
exterior prin orificiul lateral.
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Scoaterea cateterului de ghidare exterior
sectionabil CPS Direct™ Universal

NOTA:

= Atunci cand scoateti cateterele, aveti grija sa evitati dislocarea
derivatiei.

= Daca utilizati un cateter interior, scoateti mai intai cateterul interior si
apoi cateterul exterior.

1. Atasati portiunea distald a dispozitivului de sectionare CPS™ Universal la
derivatie prin fixarea derivatiei in canalul din partea superioard a
dispozitivului de sectionare. Tineti bine dispozitivul de sectionare si
derivatia intr-o mana. Apucati cu cealaltd mana cateterul de sectionat.

2. Trageti cateterul de sectionat pe lama dispozitivului de sectionare si spre
exteriorul dispozitivului de sectionare, pana cand cateterul este
sectionat complet.

NOTA:

= Daca utilizati un cateter interior, tineti nemiscat cateterul exterior in
timp ce trageti inapoi cateterul interior. Repetati pasii 1 si 2 pentru
a scoate cateterul exterior.

= Pentru a reduce riscul de dislocare a derivatiei, nu impingeti
dispozitivul de sectionare de-a lungul cateterului. in timpul tragerii
inapoi a cateterului pe lama, dispozitivul de sectionare trebuie sa
ramana intr-o pozitie stabila si fixa.
3. Dupa ce derivatia este vizibila si cateterele au fost indepartate, scoateti
cu atentie derivatia din dispozitivul de sectionare.

4. Verificati pozitia derivatiei cu ajutorul fluoroscopiei.

Caracteristici de performanta

Familia de catetere de ghidare exterioare CPS Direct™ universale este
proiectatd pentru utilizare de scurta durata numai in timpul procedurilor
chirurgicale, pentru a facilita amplasarea derivatiei in partea stangd a inimii.
Acestea sunt compatibile cu alte produse din familia sistemului de
pozitionare cardiaca CPS, care este un sistem inter-compatibil de
instrumente proiectate sa amplaseze eficient si predictibil derivatia in partea
stanga a inimii. Cateterul CPS nu a fost evaluat cu privire la compatibilitatea
cu rezonanta magnetica si nu s-a determinat utilizarea acestuia in mediu de
rezonanta magnetica.

Raportarea incidentelor

Daca, pe parcursul utilizarii acestui dispozitiv, suspectati ca a avut loc un
incident grav, vé rugdm s& il raportati producatorului. in cazul clientilor din
Uniunea Europeana, raportati incidentul grav autoritatilor dumneavoastra
nationale, precum si producatorului.

Rezumatul datelor clinice

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica pentru
acest dispozitiv este disponibil la adresa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati produsul folosind marcajul
UDI-Dl indicat pe ambalajul exterior al dispozitivului.

Beneficii clinice

Cateterul de ghidare exterior sectionabil CPS Direct™ Universal permite
medicului care realizeazd implantul sa canuleze sinusul coronarian si asigura
un canal pentru substante de contrast, derivatii implantabile si alte
instrumente de introducere. Acesta este un element esential in succesul

implantarii unei derivatii ventriculare stangi, pentru o terapie de
resincronizare reusita.

Definitiile simbolurilor

Simbolurile de mai jos si simbolurile armonizate pot fi gasite pe produs sau
pe eticheta produsului. Pentru simbolurile armonizate, consultati Glosarul de
simboluri universale la adresa medical.abbott/manuals.

Simbol Definitie

é Atentie
Urmati instructiunile de utilizare de pe
acest site web

medical.abbott/manuals

R ATENTIE: Legislatia federald (S.U.A.)
ONLY permite vanzarea acestui dispozitiv
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Simbol

Definitie

numai de catre un medic sau pe baza
prescriptiei unui medic.

oM
m

123

Aplicat in conformitate cu Regulamentul
Uniunii Europene privind dispozitivele
medicale 2017/745. Prin prezenta,
Abbott Medical declara ca acest
dispozitiv este in conformitate cu
cerintele esentiale si alte prevederi
relevante ale acestui Regulament.

Limita de temperaturd

NOTA: Intervalul de temperatura indicd
fluctuatiile din timpul transportului.

—|~

Temperaturd de depozitare

Mo A se feri de lumina solara
TN
/\\
]
‘ Py A se feri de umezeala

)

Apirogen

Diametru exterior

Diametru interior

Lungime

Numar de catalog

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

Sterilizat cu oxid de etilena

Data expirdrii

EWE@@EIC@@X

Data fabricatiei

littable Outer Guide Catheter|

(@]

Cateter de ghidare exterior sectionabil

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat

Unitate de ambalare

Dispozitiv medical

Cod de lot

Numar de identificare unic al
dispozitivului

Sistem unic de barierd sterild

EeEIEERIE

Unitatea de fabricatie
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Simbol Definitie

Manufacturer (Producator)

Marca ucraineand de conformitate cu
reglementdrile tehnice, unde 101 este
organismul de evaluare.

Importator

& QL
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RU: Pycckuii

CPS Direct™ YHMBepcanbHbIit

Paspensemblii BHeLWHWI KaTeTep-NpoOBOAHUK
MHCTpYKUMA No 3KcnayaTauum

OnucaHue

Pasgensemblii BHELWHWUI KaTeTep-npoBogHuMK CPS Direct™ Universal
ncnonbsyetcsa ana obneryeHns NpoBeaeHUn 31eKTPoaa B 1E€BblE Kamepbl
cepAla BO BpeMs BOCCTAHOB/IEHUA CEpAEYHON CUHXPOHM3aumm (BCC).
Pasgensemblit BHELWHWI KaTeTep-npoBogHuK CPS Direct™ Universal
obecneynsaeT JOCTYN K KOPOHAPHOM BEHO3HOM cUCTEME, MO Hemy
NoCTynaeT KOHTPACTHOe BeLecTBO, NPOBOAATCA UMMNIAHTUPYEMble
cepAeyHble 3NeKTPoAbl U Apyrue ycTpoicTea. CTepKeHb KateTepa umeet
NMOKPbITUE HA OCHOBE KPEMHMUSA.

B cucTemy BXOAAT CedytoLme KOMMOHEHTbI.

= Paspgensemblii BHELWHWI KaTeTep-NpoBoaHuK CPS Direct™ Universal ¢
remoCcTaTMYeCKUM KNanaHoM A8 UCMONb30BaHWA NPU KaHIONALMMW BEHbI
KOPOHapHOro cuHyca.

= PacwupuTenb Ana pacliMpeHmns BeHbl U JOCTYNa K BEHO3HOM cucteme.

* VHCTPYMEHT ANA WYHTMPOBaHMA kKnanaHa CPS Direct™ gna obneryenmns
npoBeAeHWA YCTPOMCTB Yepes reMoCTaTUYECKMI1 KnanaH.

Tabn. 1. Mogenv pasfensemoro BHELHEro KaTeTepa-nNpoBoAHUKa
CPS Direct™ Universal

Mogaenb OnwucaHue AnnHa  BHyTpeHHwuit BHewHwmiA
Anamertp Anamertp

DS2C018  Mpamoit 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F
(3,30 mm)

DS2C019 115°C 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F
(3,30 mm)

DS2C020 135°C 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F
(3,30 mm)

DS2C021  LWwupokui 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F
(3,30 mm)

DS2C022  Ocobo wupokuin 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F
(3,30 mm)

DS2C023  MpaBoCTOpOHHMI 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F
(3,30 mm)

DS2C024' 115°-S 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C025 Mpamoit 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F
(3,30 mm)

DS2C026  115°C 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F
(3,30 mm)

DS2C027 135°C 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F
(3,30 mm)

DS2C028  LUupokui 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F
(3,30 mm)

DS2C029 3D 42 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F
(3,30 mm)

DS2C030" 115°-S 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F
(3,30 mm)

" Mogenb He MmeeT Mapknposku CE

MpepycmoTpeHHOe Ha3HayeHue

JIerkocHMMaemblii BHeLWWHWIA KaTeTep-npoBogHUK CPS Direct™ Universal
npeaHasHayeH A/19 UCNONb30BaHWA B KaYecTBe TPAHCBEHO3HOMO KaHaia Ana
HaBWraLum No CTPYKType KOPOHAPHOI BEHO3HOM cUcTEMBI U 0becneyeHun
NyTW NPOBEAEHNA BO BPEMA KapANOXUPYPIUYECKUX NpoLeayp AnA
KOHTPACTHbIX BeLLecTs, UMNIAHTUPYEMbIX B 1€Bble Kamepbl cepaua
3/1eKTPOLOB A/1A KapAMOCTUMYNALUU UAN APYTUX UHCTPYMEHTOB ANA
nposeseHuA.

lNoka3aHuA K npumeHeHuto

Pasgensemblit BHELWHWI KaTeTep-npoBoaHWK CPS Direct™ Universal
ABNAETCA UHCTPYMEHTOM AN1A NPOBEAEHNA, UCNONb3YEMbIM BO BpEMA
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npoueayp MMNIAHTaLUM KapanuOoyCTPOMCTB Y MAaLMEHTOB, KOTOPbIM
MoKa3aHo BOCCTaHOBNEHME CepaeUHOi cuHxpoHusaumum (BCC) ana nederHms
CepAeyYHON HeaOCTaTOYHOCTU.

Tabn. 2. TMpPUHAANEKHOCTM U UX Ha3HaYeHue

MpuHapgnexxHocTb MpepaycmoTpeHHOE Ha3HaYeHue

(Homep mogenm)

YHuBepcanbHbI Paspenset kKaTeTep nocsie NpoBeAeHUA 31eKTPoaa B
cnuttep CPS™ NeBbIl KeNyaoyek.

(DS2A003)

MHCTpymeHT ana MNo3BonsAeT NpoBOAUTL YCTPOMCTBA Yepes
WYHTUPOBaHUA reMoCTaTUYeCcKUi KnanaH.

KnanaHa

CPS Direct™ (410194)

NMpoTuBonokasaHuA

MpOTMBONOKAa3aHUA K MPUMEHEHMUIO MHCTPYMEHTOB M NPUHAANEXHOCTEN
CPS Heun3BecTHbI.

LleneBasa rpynna nauueHToB

MHCTpYMEHTbI 1 NpUHaanexXHocT CPS Mcnonb3ytoTes y B3pOC/bIX
MaLMEHTOB C CEPLAEYHON HELOCTAaTOYHOCTBIO, KOTOPLIM UMMIAHTUPYETCA
CMUCTEMA BOCCTAHOB/IEHUA CEPAEYHOM CUHXPOHMU3ALMUN.

Mpepnonaraembliit Nonb3oBaTeNb

37O YCTPOMCTBO AOMKHO MCMONb30BATLCA TO/IbKO Bpadamu, 061a4atoLmmm
HaBblkamu B 061aCTU NPUMEHEHNA TEXHUKM YPECKOKHOTO BEHO3HOTO
[0CTyNa, UK Nog, HabNtoAeHWEM TaKUX BPayen.

MpepynpexaeHun

* 3T0 04HOPA30BOE MEAMLIMHCKOE YCTPOMCTBO. He cTepunusyiiTe n He
Mcnosb3yiiTe NOBTOPHO. MOBTOPHAA CTEPUAN3ALMA AN NOBTOPHOE
MCNO/Ib30BaHME 3TOrO YCTPOMNCTBA MOKET HEraTUBHO NOBAUATL Ha
LLeNIOCTHOCTb MaTepuana 1 yCTOMYMBOCTb BCEIM KOHCTPYKLIMK, @ TaKKe
YBENNUUTb PUCK 3aparkeHus.

* CofeprKaHve yNakoBKM CTEPU/IbHO, EC/IN YNAKOBKa 3aKpbITa U He
nospesxaeHa. Eciv ctepunbHan ynakoBKa nospexaeHa uam
HenpegHamepeHHO OTKPbITa, He UCMOAb3YiiTe TaKoW KaTeTep.

* PacwupuTens Katetepa-npoBOAHMKA HEOBXOAMMO YAAMUTbL UK
BbITAHYTb Yepes KOHYMK KaTeTepa-npoBOAHMKA, YTOBbI CBECTU K
MUHUMYMY PUCK NepdopaLLMm NP ero Haxox4eHUn B NPaBoi Kamepe
cepaua.

BpemeHHbIi 31eKTPOKapAMOCTUMYNATOP JOMKEH BbITb NETKO AOCTYNEH
BO BPEMSA UMM/IAHTALLMM NPU BO3HUKHOBEHUM HEOBXOAMMOCTH B HEM.

He ucnonb3yiite, ecnv xpaHuTte ero 6e3 3aWnTHON BHELWHEN KapTOHHOM
YNaKOBKU. XpaHWUTb B MPOXNaZHOM, TEMHOM U CYXOM MecCTe.

Mcnonb3yiite KaTeTep Ao Aatbl «Use Before» ([aTa oKOHYaHMA CpoKa
XpaHeHMA) Ha 3TUKETKE YNaKOBKMU.

Mepbl Npeao0CTOPOXKHOCTU

* He moanduumpyiite 3TO YCTPOMCTBO.

* HecobntofeHne MHCTPYKLMU MOKET CHU3UTb 3bdEKTUBHOCTb
MCMONb30BaHWA KaTeTepa U NPUBECTU K Pa3BUTUIO OCIOKHEHWMI.

* NoKasaHwWA, NPOTUBOMOKA3aHUA Y BO3MOXKHbIE OC/IOXKHEHWSA, CBA3aHHbIE
C UCNONb30BAHUEM UHTEPBEHLIMOHHBIX YCTPOMCTB, NPUMEHAEMBIX C
3TUM KaTeTEPOM, CM. B MOCTaBAAEMbIX C HUMU UHCTPYKLMAX.

= [10 n1CNonb30BaHWA NPOBEPbTE BCE KOMMNOHEHTbI.

Mepes Kaxabim BBEAEHMEM KaTeTepa nNpoBepsAiTe ero Ha npeamer
OTCYTCTBUA NOBPEXAeHUI. He ncnonb3ayiite, ecin ynakoska
nospexaeHa. OcmoTpuTe Bce YacTu U AeTanu, YTobbl ybeanTbes, 4to nx
pasmep v bopma NOAXOAAT A4/18 UMEHHO TOM NPoLeaypbl, 415 KOTOPOi
OHM BYAYT MCNONb30BATLCA.

M3-3a OTHOCMTE/IbHOW ECTKOCTM KaTeTepa NoBpeKaeHNe CTeHOK
COCYA,0B MOXKET BK/OYaTb nepdopaLmio unm paccederue. Npu
BO3HWKHOBEHMM CONPOTUBAEHNA HE MPUKNAABIBANTE YCUAUI K KaTeTepy.
M3BnekuTe KateTep, yCTPaHUTE NPUUYNHY U BBEAWTE €ro CHOBa.

MaHuNyanpyiTe KaTeTEPOM TONbKO MO PEHTTEHOCKOMUYECKUM
KOHTposiem. [loNroBpemMeHHble NoCNeACcTBUSA ANUTENbHOM
peHTreHocKonuu He 6bln ycTaHoBAeHb!. [ToaTomy cneayert cobnoaatb
NOBbILEHHY OCTOPOXKHOCTb MPU UCMOIb30BaHNM YCTPOMICTBA.

Mpw KaxkaoM MHBA3UBHOM BO34ENUCTBUM HA COCYAMUCTYIO CUCTEMY
cneayeT NPMHUMATb Mepbl, MPenATCTBYoLWME TPOM6006pa3oBaHMIO.
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[o Havyana KaTeTepum3aLmm OLLEeHUTE COCTOAHNE CUCTEMbI CBEPTbIBAHUA
KpOoBM NauuneHTa.

Mcnonb3yiiTe aHTUKOAryNsAHT B COOTBETCTBUM C NPOPECCUOHANbHbIMMU
3HaHMAMM 1 OMbITOM.

[lo BBeAeHUA KaTeTepa NaLMeHTy NPoMoiTe NpocBeT, GOKOBOM NOPT U
3anopHbI KpaH ycTpoiicTBa dusmnonornyeckum pacrtsopom. Korga
KaTeTep BBEAEH NALMEHTY, NOAAEPKMBANTE NPOXOAMMOCTb NPOCBETA
nMbo nepuogmMyecKon acnmpaument U NpombiBaHMEM NpoceeTa, 1Mbo
MCNONb3ysA NOCTOAHHOE BAMBaHWE GU3MONOTUYECKOTO PacTBoOpa Yepes
60KoBOI NOPT.

Mocne “3BneYeHUA MPOBOAHMKA WU StOHOrO APYroro BBOAMBLLETOCA
YCTPOWCTBA ANA yaaneHUa Bcex HakonneHuin GubpuHa pekomeHayetcs
acnupaums ¢ nocieaytoLeli NPOMbIBKOI Yepes 3anopHbIi KpaH.

YCTPOIMCTBO He NpeaHa3HauYeHo 414 UCNOb30BaHUA ¢ 06opyaoBaHMeEM
L0151 BBEEHWUA PACTBOPOB MO, BbICOKMM LaBNEHNEM.

Ycunve repmeTv3aLym KaanaHa KOHTPO/A reMOCTasa MOXKET U3MEHATb
WU YXyAWaTh GYHKLMIO HEKOTOPbIX BHYTPUCOCYANCTbIX MPOBOAHUKOB.

He u3rnbaiite NpOBOAHUKM M HE NPUKIAAbIBANTE K HUM YpE3MepPHbIX
YCUANIA. B NPOTMBHOM C/ly4ae BHYTPEHHAA NPOBO/IOKA MOKET BblITH
yepe3 060104Ky NPOBOAHMUKA U NOBPeAUTbL KaTeTep. Cobntogaiite
OCTOPOYKHOCTb NP UCTMIONb30OBAHMM MOABUMKHBIX BHYTPEHHMUX
NPOBOAHMKOB, MOCKO/bKY 3TO TAKXKE MOMKET NPUBECTU K MOBPEKAEHUIO
cocyAoB.

He nbiTaiiTecb NPOABUHYTb UM U3BIEYb BHYTPUCOCYANCTbIN
NPOBOAHMK, €C/IN OLLyLaeTca HeobbluHOe conpoTuBaeHue. Aas
onpeaeneHns NPUUNHbI UCNONb3YIMTE PEHTIEHOCKOMMIO.

Ecnn BO Bpemsa MCNonb30BaHWUA pasaenuTens BO3HWUKIIO YpesmepHoe
COMNpOTMBNEHWE, MTPUOCTAHOBUTE pasaeneHne BHELIHEro KaTeTepa-
NPOBOAHMKA.

PacTarveaHve u/unm nepekpyymsaHune Katetepa MOXKET NPUBECTU K ero
nospexaeHuto. Cobnogalite 0CTOPOXKHOCTb.

YTUAU3UPYITE YCTPOICTBO B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLMM
3aKOHOA,ATENbCTBOM.

YCTPOMCTBO AONKHO MCMO/b30BATLCA TObKO OMbITHLIMU Bpadamu,
06YyYEHHbIMU 3HA,0BACKYNAPHLIM NpoLeaypam.

B cBA3U C MHAMBUAYANbHBIMU OCOBEHHOCTAMM aHaTOMUYECKOTO
CTPOEHUA NALMEHTA UM UCNONBb3YEMOW BPAYOM METOAMKN MOXKET
notpeboBaTbCA USMEHEHUE NpoLeaypbl.

MpPOBOAHMKM UNKN ApYyTUe BBEAEHHbIE YCTPOWCTBA CeayeT MeaneHHo
BBOAMTb M M3BNEKATb Yepe3 reMoCTaTMYECKMI KnanaH. NMospexaeHune
MOKET MPOU30MTU U3-3a BbICTPOrO BBEAEHWA NN U3B/IEYEHMS,
NPUBOAALLETO K TOKY KPOBM Yepes reMocTaTMHeckmin Knanax. He
NpoABUraiTe U He U3BNEKalTe 3TV YCTPOICTBA, €C/IM OLLyLLaeTe
conpotusneHune. OnpeaenmTe NPUYMHY C NOMOLLbIO PEHTFEHOCKONUU
W/MAN JPYrux METOA0B U MPUMUTE KOPPEKTUPYIOLME Mepbl.

PekomeHayeTca MCNoab30BaTh MPOBOAHUK ANA NMPOABUMKEHUA KaTeTepa-
NPOBOAHMKA B BEHO3HYIO CUCTEMY, NpaBoe npeacepave unu
KOPOHapPHbIN CUHYC.

He nbiTaiiTech BCTaBWUTb KaTETEP MM 4PYFOE YCTPOWCTBO C HAPYKHBIM
[MamMeTpoMm, NPEBbILIAIOLMM YKa3aHHbI pa3mep, B KaTetep,
remocTaTM4eckuit KnanaH UaM MHCTPYMEHT ANA WYHTUPOBaHUA
KnanaHa. UHbopmaumio o pasmepax 1 AMameTpe cM. B Tabaunue
moZenel KateTepa M Ha 3TUKETKE YNaKoBKU.

YTo6bl NPesOTBPATUTL KPOBOTEYEHME U BO3AYLLIHYIO IMBonuto, cieayeT
NPUHATbL COOTBETCTBYIOLLME MePbl NPEAO0CTOPOXKHOCTU. BanBaHue Yepes
60KOBOI NOPT JO/KHA BbINONHATLCA TONbKO NOC/E yAANEHNS U3
YCTPOWCTBA BCEro BO3ayxa.

[laHHOE YCTPOICTBO MOXHO MCMO/Ib30BaTh TO/ILKO € 060pyA0BaHMEM,
KOTOpOE COOTBETCTBYET MeXAYHapPOAHbIM CTaHAapTam 6e30nacHoCTU.

He noagepraitTe BO3AelCTBUIO PAacTBOPUTENEN, TaK KaK 3TO MOXKET
YXYALUUTb OCHOBHbIE XapaKTePUCTUKN MaTepurana u KOHCTPYKLUK, 4TO
npvBeAeT K NOBPEXAEHUIO MW HemolagKam YCTPOUCTBa.

MaHunyanpyinTe KaTeTepoM TONbKO NOA, PEHTFEHOCKONMUYECKNM
KOHTposiem. [lonroBpeMeHHble NOCNeACTBUA ANUTENbHOM
peHTreHocKonuu He Bblan ycTaHoBAeHbI. MoaTomy cneayeT cobnogats
NOBbILEHHYIO OCTOPOXKHOCTb MPU UCMO/b30BAHUN YCTPOMICTBA.

Bo3MOXKHble HeXKenatesibHble ABNeHUA

[laHHOe YCTPOWCTBO [O/MIKHO UCMO/Ib30BATLCA BPaYaMu, 3HAKOMbIMU C
TEXHWUKOMN YPECKOKHOrO BBeAeHUs KaTeTepa. OCNOKHEHUs, CBA3aHHbIE C
MCNO/Ib30BaHMEM LAaHHOTO YCTPOMCTBA U/uam noboii npoueaypoit

KaTeTepusaLmm, BKAIOYAIOT, CPEAM NPOUUX, CredytoLme:
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Tabn. 3. ToTeHUMaNnbHbIe HeKenaTebHble ABAEHUA

HexxenatenbHoe Kateropuu
fABNeHue
Aputmun * MHAayumpoBaHHasA npeacepaHan apuTMUs nam

3KTONUA

NHAyuMpoBaHHanA enyao4KoBas apuTMUA Uamn
aKTONMA

WHayumpoBaHHan AB-6nokaaa

HapyweHue paboTbl anektpoga (npobnema c
[eTeKuneli/noporoBbiM 3Ha4YeHeM)

TamnoHaga cepaua
MNepuKapamanbHbIin BbINOT
MNepdopaumna mnmokapaa

MNepdopauua cepaua

= Mepukapgmnt
CmepTb
Pacceuenve = PacceyeHne KOPOHAPHOTO CMHYCa
= PacceyeHne KOPOHAPHOW BeHbI
3mbonusa = Bo3aywwHas ambonua
= BHyTpucocyaucToe MHopogHoe Teno
= CmelLeHNe BHYTpUCEpPAEUYHOro Tpomba
JKCTpaKkapavanbHan = CTumynauma guadpparmol
cTMmynaumna * UHTepMUTTMPYIOLWAn CTUMYAALMA
AnadparmanbHoro Hepsa
MnepuyscTBUTENbHOC = AnNepruyeckas peakuma
Tb
NHbekuma = DHpOoKapaut
= Mepukapgmnt
MNepdopaumsa nnespbl = NemoTopaKkc
= [THeBMOTOpaKC
OnutenvHan = CmelleHMe aneKkTpoaa
onepauma = HeyaauHas UM oTMeHeHHas npoueaypa
MNepdopauyms
TPUKYCNUAANbHOTO
KnanaHa

MNepdopaums cocynos ApTep1oBeHO3Han pucTyna
Mepdopauus aptepun

Mepdopaliysa KOPOHAPHOTO CUHYCA UK
KOPOHAapHbIX BEH

lemaToma
MNepdopaumna BeHbl

Tpomb603 cocyaos Tpombodnebut

= OKK/N103UA BEHbI

KomnaeKr noctaBku

Pasgensemblit BHELWHMI KaTeTep-npoBoaHuK CPS Direct™ Universal
nocTaBNAeTcA CTepubHbIM. OH NpeAHa3HauYeH UCKIIOUYNUTENBHO 415
0£,HOPAa30BOro MCMO/b30BaHUsA, NPU YCIOBMU, UTO YNAKOBKA HE OTKPbITA U
He noBpeKAeHa.

XpaHeHue

CobntofaliTe OCTOPOXKHOCTL NPY 0bpaLLEeHnn C n3aennem. XpaHute
pasaensemblit BHEWHMI KaTeTep-npoBogHuK CPS Direct™ Universal B
NpoBeTPMBAEMOM NOMELLEHNM B YCI0BUAX, 3aLLMLLAIOLWNX OT BO3AENCTBUA
M36bITOYHOW TEMMNEPATYPbl U BAAKHOCTHU.

XpaHuTe KaTeTep npu Temnepatype 20 °C. Bo Bpems xpaHeHUsA AonycKatoTca
KonebaHua Temnepatypsbl oT 15 °C o 25 °C. Bo Bpems TpaHCNOPTUPOBKM
KaTeTep MOXeT NoABepraTbCa BO34ENCTBUIO TeMNepaTypHbIx KonebaHwuii B
nmanasoHe ot -5 °C go 50 °C, koTopble anaTca go 24 yacos.

Kpome Toro, KOpobKM € 3TUMM YCTPOCTBAMM AOMKHbI ObITb 3aLLMLLEHbBI OT
BoAbl. He MHUTe nx. He BbIHMMAlTE U3 BHELLHeW YyNaKoBKKW. BoinonHalTe
perynapHoe o6HOB/IEHME 3aNacoB XPaHALLMXCA YNAKOBOK.
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MHCTPYKUMA No 3KcnayaTauum

BBeaeHue paspgenaemoro BHelIHero Karetepa-
nposogHuKa CPS Direct™

1.

10.

11.

BHMMaTeNIbHO NpoYMTaliTe NPUBELEHHbIE Ha STUKETKe cBeAeHUA 06
NMAEHTUOUKALMM NPOAYKTA U KOHPUTYpaLMK BHELLHETO KaTeTepa-
NpoBOAHMKaA.

MpomoiiTe Bce KOMNOHEHTbI BHELLHErO KaTeTepa-NpoBOAHUKA

$U3MONOrNYECKMM PacTBOPOM.

MpuaepmBanTech 0bLLENPUHATON NPAKTUKM NYHKLMK cocyaa U

BBEZEHNA NPOBOAHMKA.

Kak ToNbKO AOCTYN B BEHY NOJIyYeH, BCTaBbTe MPOBOAHUK CKBO3b UMY U1

yhanure ee.

MpoBeaunTe pPacWMPUTEND U BHELLHUI KaTETEP-NPOBOAHMK NO

NPOBOAHMKY B BEHY.

MpoBeaunTe NPOBOAHMK B NpaBoe Npeacepane.

HenoaBuWKHO yaep:K1Baa NPOBOAHUK, yaanuUTe paclumMputens s

BHeELLUHero KateTepa-npoBoAHMKa.

MpoBeauTe BHELWHWUIA KaTeTep-NPOBOAHUK NO NPOBOAHMKY B NpaBoe

npeacepave.

M3BNEKWUTE NPOBOAHMK, OCTAaBUB BHELLHUI KaTeTEP-NPOBOAHMK B

npaBom npeacepaunu.

Mo3MLMOHMPYIiTE BHELIHWIA KaTeTep-NPOBOAHUK B KOPOHAPHOM CUHYCE,

BOCMO/Ib30BABLLMCL NPeAnoYUTaemMbiMm MeTogoM. [na obnerdyeHns

NO3ULMOHUPOBAHMA MOKHO BOCMNO/b30BaTLCA BHYTPEHHUM KaTeTEPOM.

BBeawWTe KaTeTep UNM INEKTPOA, U NPOABUHBTE €0 HA HYKHOE MECTO.

MHCTPYMEHT ANA WYHTMPOBAHWUA KNanaHa, Hanpumep

MHCTPYMEHT 1A WYHTUPOBaHMA KnanaHa CPS Direct™, moxet

Mcnonb3oBaTbea Ana obaeryeHna NpoBeAeHNA KaTeTepa UK 31eKTpoaa

Yyepes reMoCTaTMHYECKMI KNanaH cneayowmm obpasom:

a. MoNHOCTbIO BBEAUTE CTEPHKEHD MHCTPYMEHTA ANA LWYHTUPOBAHUA
KnanaHa B reMOCTaTUYeCKMI KNanaH TaK, 4Tobbl OH ynepca B
KOZINAYoK BTY/IKM.

b. MpoBeauTe KaTeTep WM 31EKTPOS, Yepe3 NPOCBET MHCTPYMEHTa ANA
LYHTUPOBAHWUA KNanaHa v KaHAW.

C. 3aKpenwuB KaTeTep AU NEKTPOA, YAINUTE MHCTPYMEHT ANA
LIYHTMPOBAHMUA KNanaHa 13 reMocTaTMYeCcKoro KaanaHa, caerka
CABUHYB €ro NPOKCMMAJIbHO MO KaTeTepy (aneKkTpoay).

d. HemepneHHO acnupupyiTe Ha ciyyalt HaaMuMA BO3Ayxa U NpomoliTe
BHELLUHWI NPOBOAHMKOBbLIN KaTeTep Yepe3 60KOBOM NOPT.

YpaneHue pasaenaemoro BHelHero Katetepa-
npoBogHuKa CPS Direct™

1

NPUMEYAHUE.

* [pwv yaaneHun kateTepos cobatofaiiTe 0CTOPOKHOCTb, YTOObI He
[ONYCTUTb CMELLEHUA 3/1eKTPOAA.

= [1pK UCNONB30BaAHMMN BHYTPEHHETO KaTeTepa BHaYae CneayeT yaanuTb
BHYTPEHHWI1 KaTeTep, 3aTemM — BHELLHWIA.

. MpuKpenuTe gUCTanbHYO YacTb YyHUBepcanbHoro cantrepa CPS™ k

3NEKTPOAY, 3aKPEenuB 3/IEKTPOZ, B KaHasie Ha BepPXHeil YacTu cauTtTepa.
HapeKHO yaepKuBaiiTe CIMTTEP U 3NEKTPOA, OAHON pyKoWi. BosbmuTe
pasgensemblin KaTeTep B APYryI0 PyKy.

2. MpoTAruBaiTe pasfensemMblit KaTeTep no JIe3BUIO0 CIUTTEPA U OT HEro,

noKa KaTeTep NOJIHOCTbIO He pa3fennTca.
MPUMEYAHME.

= Mpw MCNOb30BaHUM BHYTPEHHETO KaTeTepa NPOYHO yaepKuBaiTe
BHELUHMWI KaTeTep, OTTArMBas Ha3ag BHYTPEHHUI KaTeTep.
MosTopuTe Wwarn 1 1 2, 4Tobbl YAANUTb BHELLHWI KaTeTep.

* YT06bl YMEHBLUMNTL PUCK CMELLLEHUA SNEKTPOAa, He cneayeT
HafaBNMBaTb CANTTEPOM Ha KaTeTep. CAUTTep AO/IKeH OCTaBaTbCA B
HenoABUXHOM, 3aPpUKCMPOBAHHOM NONOKEHUM, @ BHYTPEHHUN
KaTeTep — HaJBWraTbCA Ha fie3sue.

3. KaK To/IbKo nocne yaaneHus Kkatetepos 6yaeT BUAEH 371eKTpos,

OCTOPOXXHO CHUMUTE ero co canTrepa.

4. C NoMOLLbIO PEHTTEHOCKOMUK NPOBEPLTE MOJIOKEHUE 3NEKTPOAA.

3

KCnayaTauyuUOHHbIE XaPaKTEePUCTUKHN

CemencTBO BHELIHMX KaTeTepoB-NpoBoAHMKOB CPS Direct™ YHuBepcanbHbIi
npegHasHa4yeHo ANA BPEMEHHOrO NCMO/1b30BaHUA TObKO B TeYeHne
XMPYPruyeckmx npoueayp AN obnerdyeHms NPoBeAEHNA SNEKTPOAA B NEBbIE
Kamepbl cepaLa. OHM COBMECTUMBbI C APYTMMU NMPOAYKTaMU cemeicTaa
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CucteMbl NO3ULMOHUPOBAHMA KapamnoycTpoicTs CPS, koTopas npeacrasnseT
cob0oi1 cucTemy B3aMMOCOBMECTUMbIX MHCTPYMEHTOB, NPeAHa3HaYeHHbIX
£nA 3GHEeKTUBHOIO M NpeacKazyemoro NpoBeseHnsa 3NeKTpoaa B ieBble
Kamepbl cepaua. Katetep CPS He 6bin OLeHeH Ha COBMECTUMOCTb C
MarHMTHO-pe3oHaHCHOM Tomorpadueit u ero ucnonssosaHve 8 MPT-cpege
He onpeaeneHo.

OTueTHOCTb 06 MHUMAEHTaX

Ecnv B npoLiecce MCNoab30BaHMA 3TOTO YCTPOMCTBA Y BaC BO3HUKAN
OCHOBAHMA NoaraTb, 4TO NPOM30LLEN CePbe3HbIN MHLMAEHT, coobmTe 06
3TOM NPOU3BOAMTENIO. 3aKas3umKam u3 cTpaH EC cneayet coobuwatb o
cepbesHbIX MHLMAEHTaX KOMMNEeTEHTHOMY rocyAapCcTBeHHOMY OpraHy, a
TaKXe npoussoauTento.

CBoAgHblIE KNMHUYECKUE AaHHble

CsoaHaa MHPopmaLma no 6€30MaCHOCTU U KIMHUYECKMM XapaKTepUCTMKam
(SSCP) aaHHOro ycTpoicTBa AOCTyNHa No agpecy
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Haitaute cooTseTcTBytoLLEE
YCTPOWCTBO, UCMO/b3yA YHUKANbHbIN naeHTudukatop nsaenms (UDI-DI),
YKa3aHHbI HA BHELLHE YNaKoBKe YCTPOMCTBa.

KnuHunyeckasn nonb3a

Pasgensemblit BHELWHWI KaTeTep-npoBogHuK CPS Direct™ Universal
No3BO/IAET UMNAAHTUPYIOLLEMY BPAYy KaHIONMPOBATb KOPOHAPHbIN CUHYC, @
TaKe No Hemy NocTynaeT KOHTPACTHOE BELLEeCTBO U NPOBOAATCA
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SK: Slovencina

Katéter CPS Direct™ univerzdlny

Rezatelny vonkajsi vodiaci katéter
Navod na pouZitie
Opis
Univerzalny rezatelny vonkajsi vodiaci katéter CPS Direct™ Universal sa
pouZiva na ulahéenie zavadzania lavokomorovej srdcovej elektrody pocas
procedur srdcovej resynchronizacnej terapie (CRT). Univerzalny rezatelny
vonkajsi vodiaci katéter CPS Direct™ Universal umoZriuje pristup do
vendzneho systému srdca a sluzi na aplikaciu kontrastnych latok a zavadzanie
implantabilnych elektréd do koronarneho sinusu alebo inych pomaocok. Telo
katétra obsahuje povrchovu vrstvu na baze silikdnu.
Tento systém obsahuje:
= univerzalny rezatelny vonkajsi vodiaci katéter CPS Direct™ Universal
s hemostatickym ventilom na kanylaciu ciev koronarneho sinusu,
= dilatdtor na dilatdciu ciev a ulahcenie pristupu do cievneho systému,
= preklenovaci nadstavec hemostatického ventilu
CPS Direct™ Valve Bypass Tool umoznujuci prechod pomécok cez
hemostaticky ventil.

Tab. 1. Modely univerzélnych rezatelnych vonkajsich vodiacich katétrov
CPS Direct™ Universal

Model Opis Dizka Vnutorny Vonkajsi
priemer priemer
DS2C018 Rovny 47 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90F)
DS2C019 115° 47 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90F)
DS2C020 135° 47 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90 F)
DS2C021 §irok§/ 47 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90F)
DS2C022 X-Siroky 47 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90 F)
DS2C023 Pravostranny 47 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90 F)
DS2C024" 115°-S 47 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90F)
DS2C025 Rovny 54 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90F)
DS2C026 115° 54 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90 F)
DS2C027 135° 54 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90F)
DS2C028 Siroky 54 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90F)
DS2C029 3D 42 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90 F)
DS2C030' 115°-S 54 cm 2,67 mm 3,30 mm
(8,01F) (9,90F)

" Model nenesie oznaéenie CE

Urceny ucel

Univerzalny rezatelny vonkajsi vodiaci katéter CPS Direct™ Universal je
uréeny na vytvorenie transvenézneho prechodu pre navigaciu anatémiou
korondrnym vendznym systémom a drahou zavedenia pocas chirurgickych
procedur na srdci pre kontrastnu latku, implantabilné favokomorové
stimulacné elektrddy alebo iné zavadzacie nastroje.

Indikacie na pouzitie

Univerzalny rezatelny vonkajsi vodiaci katéter CPS Direct™ Universal je
zavadzacim nastrojom, ktory sa pouZziva pocas procedur srdcovej implantacie
u pacientov indikovanych na srdcovd resynchronizaénu terapiu (CRT) v rdmci
lieCby zlyhania srdca.
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Tab. 2. Prisluenstvo a ucel pouZitia

Prislusenstvo (¢islo Uréeny ucel

modelu)

Univerzalny rezac Po zavedeni lavokomorovej stimulacnej elektrédy
CPS™ Universal rozrezte katéter.

(DS2A003)

Preklenovaci Umoziuje zavedenie pomdcok cez hemostaticky
nadstavec ventil.

hemostatického

ventilu

CPS Direct™ (410194)

Kontraindikacie

Neexistuju Ziadne zname kontraindikacie pouzitia nastrojov
a prislusenstva CPS.

Cielova skupina pacientov

Nastroje a prislusenstvo CPS sa pouZivaju u dospelych pacientov so zlyhanim
srdca, ktori podstupuju implantaciu systému na srdcovu resynchronizacnu
terapiu.

Cielovy pouzivatel
Tuto pomécku smie pouzivat iba lekar obozndmeny s technikou

perkutanneho vendzneho pristupu alebo sa smie pouzivat iba pod jeho
dozorom.

Varovania

= Tato zdravotnicka pomdcka je urcend na jednorazové pouZitie.
Nesterilizujte a ani ho nepouzivajte opakovane. Opakovana sterilizacia Ci
opakované pouZitie tejto pomdcky mdze negativne ovplyvnit integritu
materidlu a Strukturalnu stabilitu, ako aj zvysit riziko infekcie.

Obsah v neotvorenom a neposkodenom baleni je sterilny. Ak je sterilné
balenie poskodené alebo neumyselne otvorené, katéter nepouzivajte.

Dilatator vodiaceho katétra sa musi odstranit alebo vytiahnut v hrote
vodiaceho katétra, aby sa minimalizovalo riziko perforécie pri umiestneni
v pravej srdcovej komore.

Docasny stimulator by mal byt pocas implantacie ihned dostupny pre
pripad potreby.

Nepouzivajte ho, ak bol skladovany mimo ochrannej vonkajsej Skatule.
Skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Katéter pouZite do datumu exspiracie (Use Before — PouZite do) na
obale.

Bezpecnostné opatrenia

= Pomocku neupravujte.

* Nedodrzanie pokynov mbze negativne ovplyvnit funkénost katétra
a sposobit komplikacie.

Pri pouZiti akychkolvek intervenénych pomdcok spolu s tymto katétrom
si precitajte pokyny pre tieto pomdocky, ktoré obsahuju informacie

o Ucele ich pouZzitia, kontraindikdcidch a moznych komplikaciach.

* Pred pouzitim skontrolujte vSetky sucasti.

= Pred prvym alebo opakovanym zavedenim vZdy skontrolujte, ¢i katéter
nie je poskodeny. NepouZivajte, ak je obal poskodeny. Preskimajte
vSetky sucasti, aby ste zistili, i je velkost a tvar vhodny pre $pecificku
proceduru, v ktorej sa pouZije.

Kvoli relativnej tuhosti katétra moZe poskodenie stien ciev zahffiat
perforacie alebo disekcie. Ak pocitite odpor, nepouZivajte na zavadzanie
silu. Vytiahnite katéter, vyrieSte mozné problémy a znovu ho zasurite.

Tento katéter by sa mal zavadzat pod skiaskopickou kontrolou. DIhodobé
riziko predizenej skiaskopie (t. j. skiaskopického oZarovania) nebolo
stanovené. Preto je nevyhnutné pouzitie tohto pristroja starostlivo
zvazit.

Pri kazdom pristupe do cievneho systému by mali byt podniknuté
vhodné preventivne opatrenia na zabranenie krvného zrazania. Pred
pouzitim katétra by mala byt vy3etrend krvnd zrazanlivost pacienta.

Podla potreby a skisenosti pouZite antikoagulancia.

Pred pouZitim u pacienta preplachnite vnutornu dutinu, bo¢né
pripojenie a uzatvaratelny ventil fyziologickym roztokom. Po zavedeni do
pacienta udrziavajte priechodnost vnitornej dutiny periodickym
nasavanim a preplachovanim vnutornej dutiny alebo trvalym
preplachovanim fyziologickym roztokom cez bocné pripojenie.
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Po vytiahnuti vodiaceho drotu alebo inej vioZzenej pomécky sa odporuca
nasatie a preplachnutie cez bo¢né pripojenie, aby sa odstranil vSetok
nahromadeny fibrin.

Nie je uréené na pouZivanie s vysokotlakovym injekénym systémom.

Odpor tesnenia hemostatickej chlopne moze zmenit alebo obmedzit
funkénost niektorych vodiacich drotov.

Vodiace droty nekrutte ani na ne nep6sobte nadmernou silou, pretoZe
jadro mozZe penetrovat cez izolaénu vrstvu vodiaceho drétu a poskodit
katéter. Pri pouzivani ovladacich vodiacich drétov s jadrom postupujte
opatrne, pretoZe tak mozete poskodit aj cievy.

Vodiaci drot sa nepokusajte posuvat dalej alebo vytahovat, ak zacitite
neobvykly odpor. Pomocou skiaskopie urcte pricinu.

Ak pri pouzivani rezaca pocitite neobvykly odpor, nepokracujte v rezani
vodiaceho katétra.

Natahovanie alebo prudké ohybanie katétra méze spdsobit jeho
poskodenie. Manipulujte opatrne.

Tuto pomécku zlikvidujte v stlade s miestnou legislativou a predpismi.

Pomocku by mali pouzivat len skuseni lekari vyskoleni
v endovaskularnych procedurach.

Postup moze byt modifikovany podla anatémie konkrétneho pacienta
a technik pouzivanych lekarom.

Vodiace droty alebo iné zavedené pomdcky sa musia pomaly vkladat
alebo odstrariovat cez hemostaticky ventil. Rychle zavadzanie alebo
odstrdnenie moze spdsobit poskodenie, ktoré vyusti do toku krvi cez
hemostaticky ventil. Tieto pomdcky nezasuvajte ani nevytahuijte, ak
pocitite odpor. Pri¢inu stanovte skiaskopicky a/alebo inymi metédami a
podniknite napravné kroky.

Odporuca sa, aby sa pri zastuvani vodiaceho katétra do vendzneho
systému, pravej predsiene alebo koronarneho sinusu pouzil vodiaci drot.

Nepokusajte sa do katétra, hemostatického ventilu alebo
preklenovacieho nadstavca hemostatického ventilu vkladat katéter ani
ini pomocku s vonkajsim priemerom vacsim, ako je Specifikovana
velkost. Informacie o velkosti a priemere najdete v tabulke modelov
katétrov.

Je potrebné podniknut vhodné opatrenia na zabranenie krvacaniu alebo
vzduchovej embdlii. Cez boc¢né pripojenie podavajte infuziu az po
odstraneni vietkého vzduchu z jednotky.

Tato pomdcka sa smie pouZivat len s vybavenim, ktoré zodpoveda
medzindrodnym bezpe¢nostnym normam.

Nevystavujte riedidlam, ktoré by mohli poskodit klti¢ové charakteristiky
materidlu a ndvrhu a tym viest k zlyhaniu pomacky.

Tento katéter sa musi zavadzat pod skiaskopickou kontrolou. DIhodobé
riziko predlZenej skiaskopie (t. j. skiaskopického oZarovania) nebolo
stanovené. Preto je nevyhnutné pouZzitie tohto pristroja starostlivo
Zvazit.

Mozné neziaduce udalosti

Tato pomdcku mézu pouzivat iba lekdri oboznameni s perkutannym
zavadzanim katétra. Medzi komplikacie spojené s pouzivanim pomdocky a/
alebo katetriza¢nej procedury patria (okrem inych) nasledujice:

Tab. 3. MoZné neZiaduce udalosti

NeZiaduci ucinok Kategorie

Arytmia Vyvolana predsienova ektopia alebo arytmia
Vyvoland komorova ektopia alebo arytmia
Vyvolany atrio-ventrikularny (AV) blok

Porucha elektrédy (problém so snimanim alebo
prahom)

Perforacia srdca = Tamponada srdca
Perikardialny vypotok
Perforacia myokardu

* Perikarditida
Smrt
Disekcia = Disekcia koronarneho sinusu
= Disekcia koronarnej artérie
Embdlia = Vzduchovd embélia

Vnutrocievne cudzie teleso
Dislokovanie intrakardialneho trombu
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Tab. 3. MoZné neZiaduce udalosti

NeZiaduci ucinok Kategorie

Extrakardiadlna Stimulacia branice

stimuldcia

Striedava stimulacia branicového nervu

Hypersenzitivita Alergickd reakcia

Infekcia = Endokarditida
= Perikarditida
Pleurdlny vypotok = Hemotorax
= Pneumotorax

Dislokovanie elektrédy
Zlyhanie alebo prerusenie procedury

Dlhotrvajuci
chirurgicky zékrok

Perforacia trojcipej
chlopne

Perforacia cievy Arteriovendzna fistula

Perforacia artérie

Perforacia koronarneho sinusu alebo srdcove;j Zily
Hematém

Perforacia zily

Tromboflebitida
Uzavretie Zily

Cievna trombdza

Spo6sob dodania

Univerzalny rezatelny vonkajsi vodiaci katéter CPS Direct™ Universal sa
dodava sterilny. Sterilitu si zachova, kym sa neotvori alebo neposkodi obal.
Katéter je uréeny len na jednorazové pouzitie.

Skladovanie

Manipulujte opatrne. Univerzalny rezatelny vonkajsi vodiaci katéter
CPS Direct™ Universal skladujte v dobre vetranom priestore, chranenom
pred extrémnymi teplotami a vzdusnou vlhkostou.

Katéter skladujte pri teplote 20 °C . Pocas skladovania st povolené vychylky
teplot medzi 15 °C a 25 °C. Pocas prevozu sa moze katéter vystavit vychylkdm
teplot medzi -5 °C a 50 °C najviac po dobu 24 hodin.

Karténové obaly s tymito pomdckami musia byt navy3e chranené pred
vodou a nesmu byt stlaéené. Nevyberajte z vonkajSieho obalu. Zasoby
pravidelne obmienajte.

Navod na pouzitie

Zavadzanie rezatelného vonkajSieho vodiaceho
katétra CPS Direct™

1. Na oznaceni skontrolujte identifikdciu vyrobku a konfiguraciu
vonkajsieho vodiaceho katétra.

2. Preplachnite vsetky sucasti vonkajsieho vodiaceho katétra fyziologickym
roztokom.

3. Postupujte podla obvyklych postupov na punkciu cievy a zavedenie
vodiaceho drotu.

4. Po ziskani vendzneho pristupu vloZte cez ihlu do Zily vodiaci drét a ihlu
nasledne vytiahnite.

5. Dilatator a vonkajsi vodiaci katéter zasunte po vodiacom drote do Zily.
6. Vodiaci drot zavedte do pravej predsiene.

7. Udrziavajte vodiaci drét na mieste a vytiahnite dilatator z vonkajsieho
vodiaceho katétra.

8. Vonkajsi vodiaci katéter zasurite po vodiacom dréte do pravej predsiene.
9. Vytiahnite vodiaci drot tak, aby vonkajsi vodiaci katéter zostal v pravej
predsieni.
10. Umiestnite vodiaci katéter do koronarneho sinusu pomocou vami
preferovanej metddy. Na ulah&enie umiestnenia moze byt pouZity
vnutorny katéter.
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11. Katéter alebo elektrédu vloZte a zasurnte do vybranej pozicie. Na
ulahcenie zavddzania katétra alebo elektrédy cez hemostaticky ventil
mozno podla nasledujiceho postupu pouZit preklenovaci nadstavec
hemostatického ventilu (napriklad preklenovaci nadstavec
hemostatického ventilu CPS Direct™ Valve Bypass Tool):

a. Telo preklenovacieho nadstavca hemostatického ventilu vioZte Uplne
do hemostatického ventilu tak, aby nadstavec priliehal na vrchnd éast
zakoncenia chlopne.

b. Cez vnutornu dutinu preklenovacieho nadstavca hemostatického
ventilu vloZte do vnutornej dutiny zavddzaca katéter alebo elektrodu.

c. Pevne uchopte katéter alebo elektrédu a vytiahnite preklenovaci
nadstavec z hemostatického ventilu proximalne smerom nahor od
katétra alebo elektrddy.

d. lhned aspirujte pripadny vzduch a vonkajsi vodiaci katéter
preplachnite cez bocny port.

Odstranenie rezatel'ného vonkajsieho vodiaceho
univerzalneho katétra CPS Direct™

POZNAMKA:

= Pri odstranovani katétrov davajte pozor, aby ste nezmenili umiestnenie
elektrédy.

= Pri pouZiti vnitorného katétra je potrebné vybrat najprv vnutorny
katéter a potom vonkajsi katéter.

1. Distalnu ¢ast univerzalneho rezata CPS™ Universal pripojte k elektrdde,
¢im ju zaistite v kanali navrchu rezaca. Drzte rezac a elektrédu pevne v
jednej ruke. Druhou rukou uchopte katéter, ktory chcete prerezat.

2. Katéter tahajte oproti ¢epeli rezaca, kym sa celkom neprereze.
POZNAMKA:

= Ak pouZzivate vnutorny katéter, pri tahani vnatorného katétra je
potrebné pevne drzat vonkajsi katéter, aby sa nehybal. Vonkajsi
katéter odstrante opakovanim krokov 1 a 2.

= Rezac netlacte dole smerom ku katétru, aby sa minimalizovalo riziko
dislokacie elektrddy. Pri tahani katétra oproti ¢epeli musi byt reza¢
stabilny a fixovany.
3. Ked'je po odstraneni katétrov elektréda viditelnd, opatrne ju vyberte
z rezaca.

4. Overte polohu elektrédy skiaskopicky.

Funkcéné vlastnosti

Skupina vonkajsich vodiacich univerzéalnych katétrov CPS Direct™ je
navrhnuta len na prechodné poutZitie pocas chirurgickych procedur na
ulahcenie zavedenia elektrédy do lavej Casti srdca. SU kompatibilné s inymi
vyrobkami skupiny srdcovych polohovacich systémov CPS, ¢o vytvara systém
vzdjomne kompatibilnych nastrojov navrhnuty na ucinné a predvidatelné
zavedenie elektrody do lavej Casti srdca. Katéter CPS nebol hodnoteny

z hladiska kompatibility s magnetickou rezonanciou (MR) a jeho pouZite

v prostredi MR nie je stanovené.

Hlasenie udalosti

Ak sa pri pouzivani tejto pomécky vyskytne zdvaznd udalost, nahlaste ju
vyrobcovi. Zakaznici v Eurdpskej Unii nahlasuju zavazné udalosti narodnému
uradu aj vyrobcovi.

Suhrn klinickych udajov

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pre tuto pomécku je

k dispozicii na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Prislusnu
pomécku vyhladajte podla identifikatora UDI-DI uvedeného na vonkajsom
obale pomocky.

Klinicky prinos

Univerzalny rezatelny vonkajsi vodiaci katéter CPS Direct™ Universal
umoziuje implantujicemu lekdrovi zaviest kanylu do korondrneho sinusu
a poskytuje prechod pre kontrastnu latku, implantabilné elektrédy a iné
zavadzacie nastroje. Predstavuje klu¢ovy prvok uspechu implantacie
lavokomorovej elektrédy pre Uspesnu resynchronizacnu terapiu.

Definicie symbolov

Na vyrobku alebo na oznaceni vyrobku mozete néjst nizsie uvedené symboly
a harmonizované symboly. Harmonizované symboly ndjdete v univerzalnom
gloséri symbolov na adrese medical.abbott/manuals.
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Symbol

Definicia

A

Upozornenie

[1i]

medical.abbott/manuals

Postupujte podla pokynov na poufZitie
uvedenych na tejto webovej lokalite

RONLY

UPOZORNENIE: Federalny zakon (USA)
obmedzuje predaj tejto pombdcky na
lekara alebo jeho objednévku.

C€

0123

Oznacenie v sulade s nariadenim

o zdravotnickych pomockach Eurdpskej
Unie 2017/745. Spolo¢nost Abbott
Medical tymto vyhlasuje, Ze tato
pomdcka spliia zakladné poziadavky

a iné relevantné ustanovenia tohto
nariadenia.

Teplotny limit
POZNAMKA: Rozsah tepldt oznacuje
vychylky pocas prevozu.

Skladovacia teplota

N/

VAR

-)/5/\

UdrZujte mimo slne¢ného svetla

a

a
a
a &
a

UdrZujte v suchu

Apyrogénne

Vonkajsi priemer

Vnutorny priemer

Dizka

Katalégové Cislo

NepouZivajte opakovane

Nesterilizujte opatovne

Sterilizované etylénoxidom

Datum spotreby

EWE@@EIC@@X

Datum vyroby

littable Outer Guide Catheter|

o]

Rezatelny vonkajsi vodiaci katéter

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Jednotka balenia

Zdravotnicka pomdcka

ol [5]| Y ®

-

Cislo sarze
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Symbol

Definicia

Jedinecné identifikacné cislo pomdcky

Systém jednoduchej sterilnej bariéry

Vyrobné pracovisko

Vyrobca

Ukrajinskd znacka zhody s technickymi
nariadeniami, kde 101 oznacuje
hodnotiaci organ.

@ @EE03

Dovozca
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SL: Slovenséina

Univerzalni CPS Direct™

Razrezljivi zunanji vodilni kateter
Navodila za uporabo

Opis
Razrezljivi zunanji vodilni kateter CPS Direct™ Universal olajSuje dovajanje
odvoda v levo polovico srca med posegi resinhronizacijskega zdravljenja srca
(CRT). Univerzalni razrezljivi zunanji vodilni kateter CPS Direct™ Universal
zagotavlja dostop do koronarnega venskega sistema in deluje kot kanal za
kontrastno sredstvo, vsadne koronarne odvode ali druge pripomocke. Cevka
katetra ima premaz na osnovi silikona.
Sistem vkljucuje:

= Univerzalni razrezljivi zunanji vodilni kateter CPS Direct™ Universal s

hemostatskim ventilom za uporabo pri kanilaciji vene koronarnega
sinusa.

Dilatator za Sirjenje vene in olajsanje dostopa do Zilja.
= Orodje za obvod ventila CPS Direct™ Valve Bypass Tool za olajsanje
vstopanja pripomockov skozi hemostatski ventil.

Tabela 1. Modeli univerzalnih razrezljivih zunanjih vodilnih katetrov
CPS Direct™ Universal

Model Opis DolZina Notranji Zunanji
premer premer
DS2C018 Raven 47 cm 8,01F 9,90 F

(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C019  115° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C020 135° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C021 Sirok 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C022 Zelo sirok 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C023 Desnostranski 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C024' 115°-S 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C025 Raven 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C026 115° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C027 135° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C028  Sirok 54cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C029 3D 42 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

DS2C030" 115°-S 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

" Model nima oznake CE

Predvidena uporaba

Razrezljiv zunanji vodilni kateter CPS Direct™ Universal je namenjen za
pripravo transvenskega kanala za premikanje po anatomiji koronarnega
venskega sistema in poti za dovajanje med kirurskimi posegi na srcu za
kontrastna sredstva, vsadne spodbujevalne odvode za levo polovico srca ali
druga orodja.

Indikacije za uporabo

Razrezljivi zunanji vodilni kateter CPS Direct™ Universal je orodje za
dovajanje, ki se uporablja med posegi vsajanja na srcu pri bolnikih,
indiciranih za resinhronizacijsko zdravljenje srca (CRT) z namenom
zdravljenja srénega popuscanja.
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Tabela 2. Dodatki in predvidena uporaba

Dodatek (Stevilka Predvidena uporaba

modela)

Univerzalni rezalnik Kateter razreZite, ko vstavite levi ventrikularni

CPS™ (DS2A003) spodbujevalni odvod.

Orodje za obvod Omogoca vstavljanje pripomockov skozi hemostatski
ventila ventil.

CPS Direct™ (410194)

Kontraindikacije

Za orodja in pripomocke CPS ni znanih nobenih kontraindikacij.

Ciljna skupina bolnikov

Orodja in dodatki CPS se uporabljajo pri odraslih bolnikih s srénim
popuscanjem, ki jim vsajajo sistem za resinhronizacijsko zdravljenje srca.

Predvideni uporabnik

Ta pripomocek smejo uporabljati le zdravniki, ki so usposobljeni za tehniko
priprave perkutanega venskega pristopa, ali osebe pod njihovim nadzorom.

Opozorila

= To je medicinski pripomocek za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete
znova sterilizirati ali uporabiti. Ponovna sterilizacija ali uporaba tega
pripomocka lahko negativno vpliva na celovitost in strukturno stabilnost
ter poveca tveganje za okuzbo.

= Vsebina te ovojnine je sterilna, ¢e je neodprta in neposkodovana. Ce je
sterilna ovojnina poskodovana, ali se nenamerno odpre, katetra ne
uporabite.

Dilatator vodilnega katetra je treba odstraniti ali umakniti v konico
vodilnega katetra, da se ¢im bolj zmanjsa tveganje perforacij ob
namestitvi v desno komoro srca.

Med vsaditvijo mora biti po potrebi pripravljen in na voljo zacasni
spodbujevalnik srca.

Ne uporabite ga, Ce ni shranjen v za$€itni zunanji $katli. Shranjujte na
hladnem, temnem in suhem mestu.

Kateter uporabite pred iztekom roka uporabnosti na oznaki ovojnine.

Previdnostni ukrepi

= Pripomocka ne spreminjajte.
= Ce navodil ne upostevate, lahko okrnite ucinkovitost katetra, kar
povzroci zaplete.

= Ce boste skupaj s katetrom uporabili intervencijske pripomocke, si v
ustreznih navodilih za uporabo oglejte razdelke o predvideni uporabi,
kontraindikacijah in potencialnih zapletih.

= Pred uporabo preglejte vse sestavne dele.

= Preden izvedete vstavljanje ali ponovno vstavljanje katetra, tega vedno
preglejte. Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana. Preglejte vse dele
in zagotovite, da sta velikost in oblika pripomocka primerni za specificni
poseg, v katerem ga nameravate uporabiti.

Zaradi relativne togosti katetra lahko poskodbe sten Zil vkljucujejo
perforacije ali disekcije. Ce pride do upora, katetra ne premikajte na silo.
Izvlecite kateter, odpravite teZavo in ga znova vstavite.

Ta kateter je treba premikati pod fluoroskopskim nadzorom. Dolgorocna
tveganja dolgotrajne fluoroskopije (tj. fluoroskopskega sevanja) niso bila
ugotovljena. Zato je treba temeljito premisliti o uporabi pripomocka.

Kadar koli vstopate v Zilni sistem, je treba sprejeti previdnostne ukrepe
za preprecitev nastajanja strdkov. Pred kateterizacijo je treba oceniti
sistem strjevanja krvi pri bolniku.

Antikoagulante uporabite v skladu z usposabljanjem in izkusnjami.

Pred uporabo pri bolniku morate svetlino, stranska vrata in petelincek
izprati z obicajno fiziolosko raztopino. Ko kateter uvedete v bolnika,
ohranite prehodnost svetline z redno aspiracijo in izpiranjem svetline ali
z neprestanim infundiranjem obicajne fizioloske raztopine skozi stranska
vrata.

Ob umiku vodilne Zice ali drugih vstavljenih pripomockov, se za
odstranitev kakrSnega koli nabranega fibrina priporoca aspiracijo, ki ji
sledi izpiranje skozi petelincka.

Izdelek ni predviden za uporabo z opremo za visokotlac¢no injiciranje.

Tesnilna sila hemostatskega ventila lahko spremeni ali negativno vpliva
na delovanje nekaterih vodilnih Zic.
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= Preprecite sukanje ali cezmerno silo na vodilnih Zicah, zaradi ¢esar bi
lahko jedrna Zica predrla vijatno vzmet vodilne Zice in poskodovala
kateter. Kadar uporabljate vodilne Zice s premi¢nim jedrom, bodite
previdni, ker lahko pri tem poskodujete tudi Zile.

= Vodilne Zice ne poskusajte premikati naprej ali nazaj, ce zacutite
nenavaden upor. Vzrok ugotovite s fluoroskopijo.

= Ce med uporabo rezalnika zacutite éezmeren upor, prenehajte z
rezanjem zunanjega vodilnega katetra.

Raztezanje in/ali pregibanje katetra lahko povzrodi poskodbe. Z izdelkom
ravnajte skrbno.

= Pripomocek zavrzite skladno z veljavnimi zakoni in predpisi.

= Ta pripomocek lahko uporabljajo samo izkuseni zdravniki, ki so
usposobljeni za endovaskularne posege.

Zaradi anatomije posameznega bolnika in tehnike zdravnika bo morda
potrebna prilagoditev posega.

Zi¢na vodila ali druge vstavljene pripomocke je treba pocasi vstavljati ali
odstranjevati skozi hemostatski ventil. Zaradi hitrega vstavljanja ali
odstranjevanja lahko pride do poskodb, ki povzrocijo pretok krvi skozi
hemostatski ventil. Ce naletite na upor, teh pripomockov ne vstavljajte
globlje ali umikajte. S fluoroskopijo in/ali drugimi metodami ugotovite
razlog in ga odpravite z ustreznimi ukrepi.

Priporocljivo je, da za pomikanje vodilnega katetra globlje v venski
sistem, desni atrij ali koronarni sinus uporabite vodilno Zico.

Katetra ali drugega pripomocka, katerega zunanji premer je vedji od
specificirane velikosti, ne poskusate vstaviti v kateter, hemostatski ventil
ali orodje za obvod ventila. Za informacije o velikosti in premeru glejte
preglednico modelov katetrov in oznako ovojnine.

= Za preprecitev krvavitve in zraCne embolije je treba sprejeti primerne
previdnostne ukrepe. Infuzijo skozi stranska vrata je treba izvesti Sele po
tem, ko se iz enote odstrani ves zrak.

= Ta pripomocek je dovoljeno uporabljati le z opremo, ki je skladna z
mednarodnimi varnostnimi standardi.

= Pripomocka ne izpostavljajte topilom, ker lahko tako okrnite klju¢ne
lastnosti materiala in zasnove, kar povzroci okvaro pripomocka.

Ta kateter je treba premikati pod fluoroskopskim nadzorom. Dolgoro¢na
tveganja dolgotrajne fluoroskopije (tj. fluoroskopskega sevanja) niso bila
ugotovljena. Zato je treba temeljito premisliti o uporabi pripomocka.

Mozni nezeleni dogodki

Ta pripomocek lahko uporabljajo zdravniki, ki poznajo poseg perkutanega
uvajanja katetra. Zapleti, povezani z uporabo pripomocka in/ali kakr$nim koli
posegom kateterizacije med drugim vkljucujejo:

Tabela 3. Mozni neZeleni dogodki

NeZeleni dogodek Kategorije

Inducirana atrijska ektopija ali aritmija
Inducirana ventrikularna ektopija ali aritmija
Induciran AV-blok

Motnje pri delovanju elektrode (tezava z
zaznavanjem/pragom)

Aritmija

Perforacija srca Sréna tamponada
Perikardialni izliv

Perforacija miokarda

= Perikarditis
Smrt
Disekcija = Disekcija koronarnega sinusa
= Disekcija koronarne vene
Embolija = Zra¢na embolija
= Znotrajzilni tujek
= Loditev znotrajsrénega tromba
Zunajsréno = Diafragmalno spodbujanje
spodbujanje * Intermitentna stimulacija freni¢nega Zivca

Preobdutljivost Alergijska reakcija

Okuzba = Endokarditis
= Perikarditis
Perforacija plevre * Hemotoraks
= Pnevmotoraks
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Tabela 3. Mozni neZeleni dogodki

NeZeleni dogodek Kategorije

Podaljsanje trajanja = Premik elektrode
kirurSkega posega = Neuspel ali opuscen poseg
Perforacija

trikuspidalne zaklopke

Arteriovenska fistula

Arterijska perforacija

Perforacija koronarnega sinusa ali koronarnih ven
Hematom

Vaskularna perforacija

Venska perforacija

Tromboflebitis
Venska okluzija

Zilna tromboza

Pakiranje

Razrezljivi zunanji vodilni kateter CPS Direct™ Universal je dobavljen sterilen
in je namenjen samo za enkratno uporabo, Ce je ovojnina zaprta in ni
poskodovana.

Shranjevanje

Z izdelkom ravnajte skrbno. Razrezljivi zunanji vodilni kateter

CPS Direct™ Universal je treba shranjevati na dobro prezracenem obmocju
pod pogoji, ki ga s¢itijo pred skrajnimi temperaturami in vlaznostjo.

Kateter shranjujte pri 20 °C. Dovoljeno odstopanje temperature shranjevanja
je vrazponu med 15 °Cin 25 °C. Med transportom je lahko kateter
izpostavljen temperaturnim nihanjem v razponu od -5 °C do 50 °C, e ta
trajajo najvec 24 ur.

Poleg tega je treba kartonske Skatle, v katerih so ti izdelki shranjeni, zascititi
pred vodo in jih ni dovoljeno stiskati. Ne odstranjujte iz zunanje skatle.
Poskrbite za redno kroZenje zalog.

Navodila za uporabo

Vstavljanje razrezljivega zunanjega vodilnega
katetra CPS Direct™

1. Za identifikacijo izdelka in konfiguracijo zunanjega vodilnega katetra
skrbno preglejte oznako.

2. Vse sestavne dele zunanjega vodilnega katetra izperite z obicajno
fiziolosko raztopino.

prakse.
4. Ko ustvarite venski pristop, skozi iglo vstavite vodilno Zico in umaknite
iglo.
5. Dilatator in zunaniji vodilni kateter pomaknite naprej prek vodilne Zice in
Vv veno.
6. Vodilno Zico pomaknite naprej v desni atrij.
7. Medtem ko drzite vodilno Zico na mestu, odstranite dilatator iz
zunanjega vodilnega katetra.
8. Zunanji vodilni kateter pomaknite naprej prek vodilne Zice in v desni
atrij.
9. Vodilno Zico umaknite, pri tem pa pustite zunanji vodilni kateter v
desnem atriju.
10. Zunanji vodilni kateter namestite v koronarni sinus s preferencno
metodo. Za olajSanje namestitve lahko uporabite notranji kateter.
11. Kateter ali odvod vstavite in pomaknite naprej do Zelenega poloZaja. Za
boljse uvajanje katetra ali odvoda skozi hemostatski ventil lahko
uporabite orodje za obvod ventila, kot je
orodje za obvod ventila CPS Direct™, skladno z opisom v nadaljevanju:
a. Cevko orodja za obvod ventila vstavite do konca v hemostatski ventil,
dokler ne pride v stik s pokrovékom nastavka.

b. Kateter ali odvod vstavite skozi svetlino orodja za obvod ventila, tako
da bo segal dokaj globoko v svetlino tulca.

¢. Med pritrjevanjem katetra ali odvoda odstranite orodje za obvod
ventila iz hemostatskega ventila, tako da ga potisnete proksimalno
navzgor in dol s katetra/odvoda.

d. Takoj izvedite aspiracijo zaradi prisotnosti zraka in izperite zunanji
vodilni kateter skozi stranska vrata.
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Odstranjevanje univerzalnega razrezljivega
zunanjega vodilnega katetra CPS Direct™

OPOMBA:

= Pri odstranjevanju katetrov pazite, da odvoda ne premestite s svojega
mesta.

= Ce uporabljate notranji kateter, najprej odstranite notranji kateter, nato
Se zunanjega.

1. Distalni del univerzalnega rezalnika CPS™ Universal Slitter prikljucite na
odvod, tako da odvod pritrdite v kanal na vrhu rezalnika. Rezalnik in
odvod drzite trdno v eni roki. Z drugo roko primite kateter, ki ga Zelite
razrezati.

2. Kateter, ki ga Zelite razrezati, povlecite po rezilu rezalnika in pro¢ od
rezalnika, dokler ga ne prerezete do konca.

OPOMBA:

Ce uporabljate notranji kateter, drZite zunanji kateter pri miru in
obenem vlecite nazaj notranji kateter. Za odstranitev zunanjega
katetra ponovite 1. in 2. korak.

Da bi zmanjsali tveganje premika odvoda s svojega mesta, rezalnika

ne potiskajte navzdol po katetru. Med vlecenjem katetra nazaj po

rezilu mora rezalnik ostati v stabilnem, fiksnem poloZaju.

3. Ko postane odvod viden in sta katetra odstranjena, previdno odstranite
odvod iz rezalnika.

4. Polozaj odvoda preverite s fluoroskopijo.

Znacilnosti delovanja

DruZina univerzalnih zunanjih vodilnih katetrov CPS Direct™ je zasnovana
samo za prehodno uporabo med kirurskimi posegi za lazje dovajanje odvoda
v levo polovico srca. Katetri so zdruZljivi z drugimi izdelki v druZini sistemov
za namescanje v srce CPS, ki je sistem medsebojno zdruzljivih orodij,
zasnovan za ucinkovito in predvidljivo dovajanje odvoda v levo polovico srca.
Kateter CPS ni bil ocenjen glede zdruzljivosti z MR, zato uporaba v okolju z
MR ni dolo¢ena.

Porocanje o pomembnih dogodkih

Ce med uporabo pripomocka pride do dogodka, za katerega utemeljeno
menite, da je pomemben, o tem obvestite proizvajalca. Stranke v Evropski
uniji morajo o resnih dogodkih poleg proizvajalca obvestiti tudi pristojni
nacionalni organ.

Povzetek klini¢nih podatkov

Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti tega pripomocka je na voljo na
naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pois¢ite pripomocek prek
navedenega UDI-DI na zunanji ovojnini tega pripomocka.

Kliniéne koristi

Razrezljivi zunanji vodilni kateter CPS Direct™ Universal omogoca, da
zdravnik, ki izvaja poseg vsaditve, kanilira koronarni sinus in pripravi kanal za
kontrastno sredstvo, vsadne odvode in druga orodja za dovajanje. To je

klju¢no orodje za uspeh pri vsajanju levega ventrikularnega odvoda, ki je
potreben za uspesno resinhronizacijsko zdravljenje.

Opredelitve simbolov

Na izdelku ali nalepki izdelka so lahko naslednji simboli in usklajeni simboli. V
zvezi z usklajenimi simboli glejte Universal Symbols Glossary (Glosar
univerzalnih simbolov) na naslovu medical.abbott/manuals.

Simbol Opredelitev

é Svarilo

Upostevajte navodila za uporabo na tem
spletnem mestu

medical.abbott/manuals

R SVARILO: Zvezni zakon (ZDA) omejuje
ONLY prodajo tega pripomocka samo na
zdravnika ali po njegovem narodilu.
c € Dodano v skladu z Uredbo Evropske unije
o medicinskih pripomockih st. 2017/745.
0123 Druzba Abbott Medical s tem izjavlja, da

je ta pripomocek skladen z bistvenimi
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Simbol

Opredelitev

zahtevami in drugimi ustreznimi
doloc¢bami te uredbe.

Omejitev temperature

OPOMBA: Temperaturni razpon oznacuje
odklone med prevazanjem.

Temperatura shranjevanja

Ne izpostavljajte soncni svetlobi

Hranite na suhem

Apirogeno

Zunanji premer

Notranji premer

Dolzina

Kataloska Stevilka

Ne uporabljajte znova

Ne sterilizirajte znova

Sterilizirano z uporabo etilenoksida

Uporabno do

EWE@@EIC@@X

Datum proizvodnje

littable Outer Guide Catheter|

o]

Razrezljivi zunanji vodilni kateter

Ne uporabite, ¢e je ovojnina
poskodovana

Enota embalaze

Medicinski pripomocek

Koda serije

Enoli¢na identifikacijska Stevilka
pripomocka

Sistem z enojno sterilno pregrado

Proizvodni obrat

E s 0ggElY®

Proizvajalec
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Simbol

Opredelitev

©

UATR.101

Ukrajinska oznaka skladnosti s
tehni¢nimi predpisi, kjer Stevilka 101
predstavlja organ za ugotavljanje
skladnosti.

@

Uvoznik
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SR: Srpski

CPS Direct™ univerzalni

Spoljasnji vodic kateter koji moZe da se prereze

Uputstvo za upotrebu

Opis

CPS Direct™ Universal spoljasnji vodic kateter koji moZe da se prereze
omogucava uvodenje leve sréane elektrode tokom postupaka terapije sré¢ane
resinhronizacije (CRT). CPS Direct™ Universal spoljasnji vodic kateter koji
moZe da se prerezZe pruZa pristup koronarnom venskom sistemu i ponasa se
kao provodnik za kontrastno sredstvo, implantabilne sréane elektrode i druga
medicinska sredstva. Osovina katetera ima prevlaku na bazi silikona.

Sistem obuhvata:

= CPS Direct™ Universal spoljasnji vodic kateter sa ventilom za hemostazu,
za koris¢enje pri kanulaciji vene koronarnog sinusa.

Dilatator, za prosirivanje vene i olakSavanje pristupa vaskulaturi.

CPS Direct™ instrument za zaobilaZenje ventila, za olak$avanje ulaska
medicinskih sredstava kroz ventil za hemostazu.

Tabela 1. Modeli CPS Direct™ Universal spoljasnjeg vodica katetera koji
moZe da se prereze

Model Opis DuZina Unutrasnji Spoljasnji
precnik preénik
DS2C018 Prav 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C019 115° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C020 135° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C021 Sirok 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C022 Veoma 47 cm 8,01F 9,90 F
Sirok (2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C023 Desni 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C024" 115°-S 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C025 Prav 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C026 115° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C027 135° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C028 Sirok 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C030' 115°-S 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

" Model nema CE oznaku

Namena

CPS Direct™ Universal spoljasnji vodi¢ kateter koji moze da se prereze
namenjen je da pruZi transvenski provodnik za navigaciju anatomije
koronarnog venskog sistema i put za uvodenje tokom kardioloskih hirurskih
procedura za kontrastno sredstvo, implantabilnu levu sréanu elektrodu za
pejsinge ili druge instrumente za uvodenje.

Indikacije za upotrebu

CPS Direct™ Universal spoljasnji vodi¢ kateter koji mozZe da se prereze
predstavlja instrument za uvodenje koji se koristi tokom procedura
implantiranja kardioloskih medicinskih sredstava kod pacijenata kod kojih je
indikovana terapija sréane resinhronizacije (CRT) za lecenje sréane
insuficijencije.
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Tabela 2. Dodatna oprema i namena

Dodatna oprema (broj Namena

modela)

CPS™ Universal reza¢  PrereZite kateter nakon uvodenja leve ventrikularne
(DS2A003) elektrode za pejsing.

CPS Direct™ Omogucdava uvodenje medicinskih sredstava kroz
instrument za ventil za hemostazu.

zaobilaZzenje ventila

(410194)

Kontraindikacije

Ne postoje poznate kontraindikacije za CPS instrumente i dodatnu opremu.

Ciljna grupa pacijenata

CPS instrumenti i dodatna oprema koriste se kod odraslih pacijenata sa
sréanom insuficijencijom koji se podvrgavaju implantaciji sistema za terapiju
sréane resinhronizacije.

Predvideni korisnik

Samo lekari koji su obuceni za upotrebu tehnike perkutanog venskog
pristupa smeju da koriste ovo medicinsko sredstvo ili nadgledaju njegovu
upotrebu.

Upozorenja

= Ovo je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga
ponovo sterilisati ni ponovo koristiti. Ponovna sterilizacija ili ponovna
upotreba ovog medicinskog sredstva mogu negativno da uticu na
integritet materijala i strukturalnu stabilnost, kao i da povedaju rizik od
infekcije.

Ukoliko je pakovanje neotvoreno i neoste¢eno, njegov sadrzaj je sterilan.
Ako je sterilno pakovanje osteceno ili sluc¢ajno otvoreno, nemojte
koristiti kateter.

Dilatator vodic katetera mora da se ukloni ili uvuce u vrh vodica katetera

kako bi se rizik od perforacije kada se nalazi u desnoj sr¢anoj komori
sveo na najmanju mogucu meru.

Privremeni pejsmejker treba da bude dostupan tokom implantacije u
slucaju potrebe.

= Nemojte koristiti ako se ¢uva van zastitnog spoljasnjeg pakovanja.
Cuvajte na hladnom, tamnom i suvom mestu.

Upotrebite kateter pre datuma Use Before (Rok trajanja) navedenog na
nalepnici na pakovanju.

Mere opreza

= Nemojte da vrsite izmene na medicinskom sredstvu.

= Nepostovanje uputstva za upotrebu moze Stetno uticati na performanse
katetera i dovesti do komplikacija.

Procitajte informacije o predvidenoj nameni, kontraindikacijama i
potencijalnim komplikacijama svih medicinskih sredstava za interventne
procedure koji ¢e se koristiti u kombinaciji sa ovim kateterom u
odgovaraju¢em propratnom uputstvu za upotrebu.

= Pre upotrebe pregledajte sve komponente.

= Pre umetanja ili ponovnog umetanja uvek pregledajte da li je kateter
ostecen. Nemoijte koristiti ukoliko je pakovanje osteceno. Pregledajte sve
delove kako biste osigurali da velic¢ina i oblik odgovaraju konkretnoj
proceduri u kojoj treba da se koristi.

Zbog relativne krutosti katetera, ostecenja zidova krvnih sudova mogu
ukljuciti perforacije ili disekciju. Ukoliko osetite otpor, nemojte koristiti
silu pri upotrebi katetera. Izvucite kateter, otklonite teskoce, a zatim ga
ponovo uvedite.

Ovaj kateter mora da se navodi uz fluoroskopsko navodenje. Dugoro¢ni

rizici vezani za produzenu fluoroskopiju (tj. fluoroskopsko zraéenje) nisu

utvrdeni. Zbog toga upotreba ovog medicinskog sredstva mora pazljivo

da se razmotri.

= Pri svakom uvodenju u vaskularni sistem treba preduzeti mere opreza
kako bi se sprecilo zgrusavanje. Pre kateterizacije treba proceniti
pacijentov sistem za zgrusavanje krvi.

= Upotrebite antikoagulans u skladu sa obukom i iskustvom.

= Pre upotrebe na pacijentu, isperite lumen, bocni otvor i zapornu slavinu

normalnim fizioloskim rastvorom. Kad kateter bude uveden, odrzavajte

prohodnost lumena periodi¢cnom aspiracijom i ispiranjem lumenaili
konstantnom infuzijom normalnog fizioloskog rastvora kroz bo¢ni otvor.
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= Nakon izvlacenja Zice vodilice ili drugih umetnutih medicinskih
sredstava, preporucuje se aspiracija pracena ispiranjem kroz zaporni
ventil kako bi se uklonio sav akumulirani fibrin.

= Nije namenjeno za koris¢enje sa opremom za ubrizgavanje pod visokim
pritiskom.

= Sila zaptivanja ventila za hemostazu moze izmeniti ili pogorsati funkciju
nekih Zica vodilica.

Izbegavajte krivljenje Zica vodilica ili primenjivanje prekomerne sile na
njih jer to moZe dovesti do toga da centralna Zica prodre u oprugu
namotaja Zice vodilice i da se kateter osteti. Budite oprezni prilikom
kori$¢enja pokretnih centralnih Zica vodilica jer to moze dovesti i do
ostecenja krvnih sudova.

= Ako osetite neuobicajeni otpor, ne pokusavajte da gurate ili izvlacite Zicu
vodilicu. Uzrok otkrijte pomodu fluoroskopije.

Ukoliko prilikom koris¢enja rezaca osetite prekomerni otpor, nemojte
nastavljati sa rezanjem spoljasnjeg vodic katetera.

Rastezanje i/ili uvrtanje katetera moze prouzrokovati oste¢enja. Rukujte
pazljivo.

* Ovo medicinsko sredstvo odloZite na otpad u skladu sa lokalnim
zakonima i propisima.

Medicinsko sredstvo treba da koriste samo iskusni lekari obuceni za
endovaskularne procedure.

= Procedure mogu da se razlikuju u zavisnosti od individualne anatomije
pacijenta i tehnike lekara.

Zice vodilice ili druga uvedena medicinska sredstva treba da se uvode ili
uklanjaju polako kroz ventil za hemostazu. Brzo uvodenje ili uklanjanje
moZze dovesti do oStecenja Sto moZe da izazove isticanje krvi kroz ventil
za hemostazu. Ako osetite otpor nemojte da gurate ili izvlacite
medicinska sredstva. Utvrdite uzrok pomocu fluoroskopije i/ili drugih
metoda, a zatim preduzmite korektivne mere.

Preporucuje se upotreba Zice vodilice za uvodenje vodica katetera u
venski sistem, desnu pretkomoru ili koronarni sinus.

Nemojte pokusavati da uvedete kateter ili drugo medicinsko sredstvo ciji
je spoljni pre¢nik veéi od naznacene veli¢ine u kateter, ventil za
hemostazu ili instrument za zaobilaZenje ventila. Informacije o veli¢ini i
precniku potrazite u tabeli sa modelima katetera i nalepnici na
pakovanju.

Potrebno je preduzeti odgovarajuce mere predostroznosti kako bi se
sprecili krvarenje i vazdusna embolija. Infuzija kroz bocni otvor treba da
se obavlja tek nakon $to se vazduh u potpunosti ukloni iz jedinice.

Ovo medicinsko sredstvo sme da se koristi isklju¢ivo sa opremom koja je
u skladu sa medunarodnim standardima za bezbednost.

Nemojte izlagati rastvaracima jer to moZe Stetno uticati na osnovne
karakteristike materijala i dizajna, Sto moZze dovesti do kvara
medicinskog sredstva.

Ovaj kateter mora da se navodi uz fluoroskopsko navodenje. Dugorocni
rizici vezani za produzenu fluoroskopiju (tj. fluoroskopsko zraéenje) nisu
utvrdeni. Zbog toga upotreba ovog medicinskog sredstva mora pazljivo
da se razmotri.

Mogudi nezeljeni dogadaji

Ovo medicinsko sredstvo treba da koriste lekari koji su upoznati sa
perkutanim uvodenjem katetera. Komplikacije povezane sa upotrebom
medicinskog sredstva i/ili bilo kakvom procedurom kateterizacije izmedu
ostalog ukljucuju sledece:

Tabela 3. Potencijalni neZeljeni dogadaji

NeZeljeni dogadaj Kategorije

Aritmija Indukovana atrijalna ektopija ili aritmija
Indukovana ventrikularna ektopija ili aritmija
Indukovan AV blok

Kvar elektrode (problem sa senzingom/pragom)

Perforacija srca Tamponada srca
Perikardni izliv

Perforacija miokarda

= Perikarditis
Smrt
Disekcija = Disekcija koronarnog sinusa
= Disekcija koronarne vene
Embolija = Vazdusna embolija
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Tabela 3. Potencijalni neZeljeni dogadaji

NeZeljeni dogadaj Kategorije

Intravaskularno strano telo
Odvajanje intrakardijalnog tromba

Ekstrakardijalna Stimulacija dijafragme

stimulacija

Intermitentna stimulacija freni¢nog nerva

Hipersenzitivnost Alergijska reakcija

Infekcija = Endokarditis
= Perikarditis
Perforacija pleure = Hemotoraks
= Pneumotoraks

Prolongiran hirurski Dislokacija elektrode

zahvat

Neuspesna ili obustavljena procedura

Perforacija
trikuspidnog zaliska

Arteriovenska fistula
Perforacija aorte
Perforacija koronarnog sinusa ili srcane vene

Perforacija krvnog
suda

Hematom
Perforacija vene

Tromboza krvnog suda = Tromboflebitis
Venska okluzija

Nacin isporuke

CPS Direct™ Universal spoljasnji vodi¢ kateter koji moze da se prereze
isporucuje se u sterilnom stanju, samo za jednokratnu upotrebu, pod
uslovom da je pakovanje neotvoreno i neostec¢eno.

Skladistenje

Rukujte pazljivo. CPS Direct™ Universal spoljasnji vodi¢ kateter koji moze da
se prereze treba da se cuva na dobro provetrenom mestu, zasti¢en od
ekstremnih temperatura i vlage.

Kateter uvajte na temperaturi od 20°C. Tokom skladistenja, dozvoljena su
temperaturna odstupanja izmedu 15°C i 25°C. Tokom transporta, kateter se
moze izloZiti temperaturama koje odstupaju od propisanih izmedu -5°C i
50°C u trajanju od najvise 24 sata.

Osim toga, kartonske kutije u kojima se nalaze ovi proizvodi treba da budu
zasticene od vode i ne smeju se gnjeciti. Nemojte vaditi iz spoljasnje kutije.
Redovno obnavljajte zalihe.

Uputstvo za upotrebu

Umetanje CPS Direct™ spoljnog vodic katetera
koji moze da se prereze
1. Pailjivo procitajte tekst na nalepnici kako biste se upoznali sa
identifikacijom proizvoda i konfiguracijom spoljasnjeg vodic katetera.
2. Isperite sve komponente vodi¢ katetera normalnim fizioloskim
rastvorom.

3. Primenjujte uobicajenu prihvacenu praksu za punkciju krvnog suda i
uvodenije Zice vodilice.

4. Kada se ostvari pristup veni, umetnite Zicu vodilicu kroz iglu i
izvucite iglu.

5. Gurnite dilatator i spoljasnji vodi¢ kateter preko zice vodilice i u venu.

6. Gurnite Zicu vodilicu u desnu pretkomoru.

7. Ne pomerajuci zicu vodilicu, izvucite dilatator iz spoljasnjeg vodi¢
katetera.

8. Gurnite spoljasnji vodic¢ kateter preko Zice vodilice i u desnu pretkomoru.

9. Uvucite Zicu vodilicu, ostavljajuci spoljasnji vodic kateter u desnoj
pretkomori.

10. Postavite spoljasnji vodic kateter u koronarni sinus koristeci Zeljenu

metodu. Za olak$avanje postavljanja moze da se koristi unutrasnji
kateter.
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11. Uvedite i gurnite kateter ili elektrodu na Zeljeno mesto. Radi lakseg
uvodenja katetera ili elektrode kroz ventil za hemostazu mozete koristiti
instrument za zaobilaZenje ventila, kao Sto je CPS Direct™
instrument za zaobilaZenje ventila, na sledeci nadin:

a. Do kraja umetnite osovinu instrumenta za zaobilaZzenje ventila u
ventil za hemostazu dok ne nalegne na kapicu naglavka.

b. Umetnite kateter ili elektrodu kroz lumen instrumenta za
zaobilaZenje ventila i gurnite ga duboko u lumen navlake.

¢. ZadrZavajuci polozaj katetera ili elektrode, izvucite instrument za
zaobilaZenje ventila iz ventila za hemostazu povlacedi ga kliznim
pokretom proksimalno nagore uz kateter/elektrodu dok ga ne
odvojite.

d. Odmah aspirirajte zbog prisustva vazduha i isperite spoljasnji vodic¢
kateter kroz bo¢ni otvor.

Uklanjanje CPS Direct™ univerzalnog spoljnog
vodic katetera koji moze da se prereze

NAPOMENA:

= Prilikom izvlacenja katetera pazite da ne pomerite elektrodu.

= Ako se koristi unutrasnji kateter, najpre izvucite unutrasnji, a zatim
spoljasnji kateter.

1. Poveiite distalni deo CPS™ univerzalnog rezaca sa elektrodom tako Sto
Cete priévrstiti elektrodu u prorez na vrhu rezaca. Jednom rukom ¢vrsto
drZite rezac i elektrodu. Drugom rukom uhvatite kateter koji treba da se
prereze.

2. Povucite kateter koji treba da se prereze duz seciva rezaca u suprotnom
smeru od rezaca dok kateter ne bude potpuno prerezan.

NAPOMENA:

= Ako se koristi unutrasnji kateter, drzite spoljasnji kateter tako da se
ne pomera, istovremeno povlaceci unutrasnji kateter. Ponovite
korake 1 i 2 da biste izvukli spoljasnji kateter.

= Da biste smanijili rizik od pomeranja elektrode, nemojte gurati rezac
niz kateter. Reza¢ mora da ostane u stabilnom, fiksiranom polozaju
dok se kateter povlaci duz seciva.
3. Kad elektroda bude vidljiva, a kateteri izvuceni, paZljivo izvucite
elektrodu iz rezaca.

4. Proverite polozZaj elektrode koristeéi fluoroskopiju.

Karakteristike performansi

Grupa CPS Direct™ univerzalnih spoljasnjih vodica katetera osmisljena je
isklju¢ivo za privremenu upotrebu tokom hirurskih zahvata radi olak$avanja
uvodenja leve srcane elektrode. Oni su kompatibilni sa drugim proizvodima
iz grupe CPS sistema za kardiolosko pozicioniranje, koja predstavlja sistem
medusobno kompatibilnih instrumenata osmisljenih za efikasno i predvidivo
uvodenje leve srcane elektrode. Nije izvrSena procena MR kompatibilnosti
CPS katetera i njegova upotreba u MR okruZenju nije utvrdena.

Prijavljivanje incidenata

Ako tokom koris¢enja ovog medicinskog sredstva imate razloga da verujete
da je doslo do ozbiljnog incidenta, prijavite to proizvodacu. Kupci u Evropskoj
uniji ozbiljan incident treba da prijave nacionalnom organu i proizvodacu.

Sazetak klinickih podataka

Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi za ovo medicinsko sredstvo
dostupan je na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Medicinsko
sredstvo potraZite pomocu broja UDI-DI koji je naveden na spoljnom
pakovanju medicinskog sredstva.

Klinicke koristi

CPS Direct™ Universal spoljasnji vodi¢ kateter koji moZe da se prereze
omogucava lekaru koji vrsi implantaciju da kanulira koronarni sinus i pruza
provodnik za kontrastno sredstvo, elektrode koje mogu da se implantiraju i
druge alatke za uvodenje. On predstavlja klju¢ni element za uspesnu
implantaciju elektrode za levu sréanu pretkomoru i uspesnu terapiju
resinhronizacije.

Definicije simbola
Simboli u nastavku i harmonizovani simboli se mogu nadi na proizvodu ili na

nalepnici proizvoda. Kada su u pitanju harmonizovani simboli, pogledajte
re¢nik univerzalnih simbola na medical.abbott/manuals.
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Simbol

Definicija

A

Oprez

[1i]

medical.abbott/manuals

PridrZavajte se uputstva za upotrebu koje
je navedeno na ovom veb-sajtu

RONLY

OPREZ: Savezni zakon (SAD) ogranicava
prodaju ovog medicinskog sredstva na
prodaju od strane ili po nalogu lekara.

C€

0123

Dodato u skladu sa Uredbom 2017/745
Evropske unije o medicinskim
sredstvima. Kompanija Abbott Medical
ovim izjavljuje da je ovo medicinsko
sredstvo uskladeno sa osnovnim
zahtevima i drugim relevantnim
odredbama ove Uredbe.

Ogranitenje temperature

NAPOMENA: Temperaturni opseg
oznacava odstupanja tokom transporta.

Temperatura za skladistenje

N/

VAR

-)/5/\

Drzati dalje od sunceve svetlosti

a

a
a
a &
a

Cuvati na suvom

Apirogeno

Spoljasnji precnik

Unutrasnji pre¢nik

DuZina

Kataloski broj

Ne koristiti ponovo

Nemojte ponovo sterilisati

Sterilisano etilen-oksidom

Rok trajanja

EWE@@EIC@@X

Datum proizvodnje

o]

littable Outer Guide Catheter|

Spoljasnji vodic kateter koji moze da se
prereze

Nemoijte koristiti proizvod ako je
pakovanje oSteceno

Jedinica pakovanja

5] @

Medicinsko sredstvo

-
(o)
-

Sifra serije
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Simbol

Definicija

Jedinstveni identifikacioni broj uredaja

Sistem jednostruke sterilne barijere

Proizvodni pogon

Proizvodac

Ukrajinski znak za usaglasenost sa
tehnickim propisima, pri ¢emu 101
predstavlja telo koje vrsi procenu.

@ @EE03

Uvoznik
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SV: Svenska

CPS Direct™ Universell

Slitsbar yttre styrkateter
Bruksanvisning

Beskrivning

CPS Direct™ universell slitsbar yttre styrkateter underlattar inféring av en
elektrod till vanster hjarthalva under resynkroniseringsbehandlingar av
hjartat (CRT). CPS Direct™ universell slitsbar yttre styrkateter ger atkomst till
det koronara vensystemet och fungerar som en kanal for kontrastmedel,
implanterbara koronarelektroder eller andra enheter.Kateterns skaft har en
silikonbaserad beldggning.

Systemet innehaller:

= CPS Direct™ universell slitsbar yttre styrkateter med hemostasventil for
anvandning vid kanylering av koronarsinusvenen.

karlsystemet.

Dilatator for dilatering av venen och for att underlatta dtkomsten till

= CPS Direct™ verktyg for backventilpassage, for att underlatta inféringen
av enheter genom hemostasventilen.

Tabell 1. Modeller for CPS Direct™ universell slitsbar yttre styrkateter

Modell Beskrivning Langd Innerdiameter Ytterdiameter

DS2C018  Rak 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C019  115° 47cm 8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C020  135° 47cm 8,01 F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C021  Bred 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C022  Extra bred 47 cm 8,01 F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C023  Hogersidig 47cm 8,01 F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C024"  115°-S 47cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C025  Rak 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C026  115° 54cm 8,01F(2,67mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C027  135° 54cm 8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C028  Bred 54cm  8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2C029 3D 42cm 8,01F(2,67mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2€030" 115°-S 54cm 8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)

"Modell ej CE-mérkt

Avsett andamal

CPS Direct™ universell slitsbar yttre styrkateter &r avsedd att tillhandahalla
en transvenos kanal for navigering av det koronara vensystemet och
inforingsvag under hjartkirurgi for kontrastmedel, implanterbara elektroder
for stimulering av vanster hjarthalva eller andra inféringsverktyg.

Indikationer for anvandning

CPS Direct™ universell slitsbar yttre styrkateter ar ett inféringsverktyg som
anvands under implantationsprocedurer i hjartat hos patienter som ar
indikerade for resynkroniseringsbehandling av hjartat (CRT) fér behandling
av hjartsvikt.

Tabell 2. Tillbehor och avsedda andamal

Tillbehor
(modellnummer)

Avsett dndamal

CPS™ universellt
slitsverktyg (DS2A003)

Slitsa katetern efter inforing av den vanstra
ventrikuldra pacingelektroden.

CPS Direct™ Mojliggor inforing av enheter genom

verktyg for hemostasventilen.
backventilpassage

(410194)

Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer for CPS-verktyg och -tillbehor.
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Patientmalgrupp

CPS-verktyg och -tillbeh6r anvdnds hos vuxna patienter med hjartsvikt, som
genomgar implantation av ett hjartsynkroniseringssystem.

Avsedd anvandare

Den har enheten ska anvandas av, eller under 6verinseende av, ldkare som
fatt utbildning i tekniken for perkutan venos atkomst.

Varningar

Detta dr en medicinsk enhet avsedd for engangsbruk. Far ej resteriliseras
eller ateranvandas. Resterilisering eller ateranvandning av denna enhet
kan paverka materialets integritet och strukturella stabilitet negativt
samt 6ka risken for infektion.

Innehallet i forpackningen &r sterilt om forpackningen inte dr 6ppnad
eller skadad. Anvand inte katetern om den sterila forpackningen ar
skadad eller oavsiktligt har 6ppnats.

Styrkateterdilatatorn maste avlagsnas eller dras tillbaka inuti
styrkateterns spets for att minimera risken for perforering nér den ar i
hoger hjartkammare.

Temporar pacemaker ska vid behov finnas nara till hands under
implantation.

Anvand inte om den férvaras utanfér den skyddande ytterkartongen.
Forvaras pa en sval, mérk och torr plats.

Anvénd katetern fore Anvand fére-datumet som anges pa
forpackningens etikett.

Forsiktighetsatgarder

Andra inte enheten.

Underlatenhet att f6lja instruktionerna kan dventyra kateterns
prestanda och medféra komplikationer.

Se instruktionerna som medféljer de eventuella interventionella
instrument som ska anvadndas tillsammans med katetern betraffande
deras avsedda anvandning, kontraindikationer och potentiella
komplikationer.

Inspektera alla komponenter fére anvandning.

Inspektera alltid katetern avseende skador fore inforing eller
aterinféring. Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad.
Undersok alla delar for att sakerstalla att dess storlek och form ar
lampliga for den specifika procedur for vilken den ska anvéndas.

Pa grund av kateterns relativa styvhet kan skador pa karlviggar innefatta
perforering och dissektion. Forcera inte katetern om ett motstand kénns
av. Dra tillbaka katetern, atgarda problemet och for in katetern pa nytt.

Denna kateter ska mandévreras med hjalp av fluoroskopisk vagledning.
Langsiktig risk vid utdragen genomlysning (dvs. rontgenstralning) har
inte faststallts. Darfor maste noggrant 6vervagande ges nar denna enhet
anvands.

Forsiktighetsatgarder for att undvika koagulering skall alltid vidtas vid
atkomst till det vaskuldra systemet. Fore katetrisering bor patientens
koaguleringssystem utvérderas.

Anvand antikoagulantia utifran utbildning och erfarenhet.

Spola lumen, sidoport och avstangningskran med normal saltlosning
fore anvandning i patienten. Nar katetern har forts in i patienten,
uppratthall lumens 6ppenhet genom att regelbundet aspirera och spola
lumen eller genom att anvanda en kontinuerlig infusion av normal
saltlésning genom sidoporten.

Na&r styrtraden eller andra inférda enheter dras tillbaka rekommenderas
aspiration, foljd av spolning, genom avstdangningskranen for att avlagsna
eventuell ansamling av fibrin.

Ej avsedd for anvandning med utrustning for hogtrycksinjicering.

Hemostasventilens tatningskraft kan dndra eller férsamra funktionen
hos vissa styrtradar.

Undvik att vrida styrtradar och att utsatta dem for onddiga pafrestningar
som kan fa kdrntraden att penetrera styrtradens spolfjader och skada
katetern. Var forsiktig nar du anvander styrtradar med rorlig karntrad
eftersom detta ocksa kan skada karlen.

Forsok inte att fora in eller dra tillbaka styrtraden om ett ovanligt
motstand kdnns av. Anvand genomlysning for att bestimma orsaken.

Om ett kraftigt motstand kdnns av nar slitsverktyget anvands, avbryt
slitsningen av den yttre styrkatetern.

Strackning och/eller tilltrassling av katetern kan orsaka skada. Hantera
produkten varsamt.
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= Kassera denna produkt enligt lokala lagar och bestammelser.

= Enheten ska endast anvdndas av erfarna lakare som utbildats i
anvandning av endovaskuldra procedurer.

= Anatomin hos enskilda patienter och ldkarens teknik kan krdva att
proceduren modifieras.

Styrtradar eller andra inforda enheter ska foras in eller avlagsnas
langsamt genom hemostasventilen. Skador kan uppsta vid snabb
inforing eller avldgsnande vilket resulterar i blodflode genom
hemostasventilen. For inte dessa enheter framat eller dra dem inte
tillbaka om ett motstand kanns av. Faststéll orsaken med genomlysning
och/eller andra metoder och vidta korrigerande atgarder.

* Det rekommenderas att en styrtrad anvands for att féra fram
styrkatetern in i vensystemet, hoger formak eller sinus coronarius.

Forsok inte att fora in en kateter eller ndgon annan enhet med en
ytterdiameter som &r storre dn den specificerade storleken i katetern,
hemostasventilen eller verktyget for backventilpassage. Se tabellen med
katetermodeller och markningen pa forpackningen for information om
storlek och diameter.

Vidta tillampliga atgarder for att undvika blédning och luftemboli.
Infusion genom sidoporten ska endast dga rum efter att all luft har
avlagsnats fran enheten.

= Denna enhet ska endast anvdndas med utrustning som foljer
internationella sdkerhetsstandarder.

Utsatt inte for I6sningsmedel eftersom det kan dventyra vasentliga
material- och designegenskaper vilket leder till fel pa enheten.

= Denna kateter ska manovreras med hjalp av fluoroskopisk vagledning.
Langsiktig risk vid utdragen genomlysning (dvs. rontgenstralning) har
inte faststallts. Darfor maste noggrant 6vervagande ges nar denna enhet
anvands.

Mojliga biverkningar

Denna enhet ska anvandas av ldkare som ar bekanta med perkutan
kateterinféring. Komplikationer relaterade till anvdndningen av enheten och/
eller kateteriseringsprocedurer inkluderar, men &r inte begransade till,
féljande:

Tabell 3. Mdjliga biverkningar

Biverkning Kategorier
Arytmi = Inducerad férmaksektopi eller inducerad
formaksarytmi
= Inducerad kammarektopi eller inducerad
kammararytmi

Inducerat AV-block

Elektrodkabeldysfunktion (problem med
avkénning/troskelvarden)

Hjartperforation = Hjarttamponad
= Perikardiell utgjutning
= Perforation av myokardiet
= Perikardit
Dodsfall
Dissektion = Dissektion av sinus coronarius
= Dissektion av koronarven
Emboli = Luftemboli

Intravaskular frammande kropp
Rubbning av intrakardiell tromb

Extrakardiell
stimulering

Diafragmatisk stimulering
Intermittent stimulering av nervus phrenicus

Overkanslighet Allergisk reaktion

Infektion = Endokardit

= Perikardit
Pleuraperforation = Hemotorax

* Pneumotorax

Forlangda kirurgiska = Elektrodkabeldislokation
ingrepp Misslyckad eller 6vergiven procedur

Perforation i
trikuspidalklaffen

Karlperforation Arteriovenos fistel
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Tabell 3. Mdjliga biverkningar

Biverkning Kategorier

= Artarperforation

= Perforation i sinus coronarius eller hjartven
= Hematom

= Venperforation

Karltrombos = Tromboflebit
= Venos ocklusion

Leveranssatt

CPS Direct™ universell slitsbar yttre styrkateter ar en engéangsprodukt som
levereras steril under forutsattning att forpackningen inte ar 6ppnad eller
skadad.

Forvaring

Hantera produkten varsamt. CPS Direct™ universell slitsbar yttre styrkateter
ska forvaras pa en valventilerad plats, skyddad mot extrem temperatur och
luftfuktighet.

Forvara katetern vid 20°C (68°F). Under forvaring ar temperaturvariationer
tillatna mellan 15°C och 25°C (59°F och 77°F). Under transport kan katetern
utsdttas for temperaturvariationer mellan -5°C och 50°C (23°F och 122°F)
som varar i upp till 24 timmar.

Dessutom ska kartongerna som innehaller dessa delar skyddas mot vatten
och far inte klammas eller krossas. Ta inte ut delarna ur den yttre ladan.
Rotera lagret regelbundet.

Bruksanvisning

Inforing av CPS Direct™ Slitsbar yttre styrkateter

1. Las etiketten noga for att verifiera produkt-1D och konfiguration av yttre
styrkateter.

2. Spola den yttre styrkateterns alla komponenter med normal saltlésning.
. Folj normal praxis for karlpunktion och inforing av styrtradar.
4. Nar atkomst till venen har uppréttats, for in styrtraden genom nalen och
dra tillbaka nalen.
5. For dilatatorn och den yttre styrkatetern Gver styrtraden och in i venen.
6. FOrin styrtraden i hoger formak.
7. Medan styrtraden halls pa plats, avldgsna dilatatorn fran den yttre
styrkatetern.
8. For den yttre styrkatetern éver styrtraden och in i héger formak.
9. Dra tillbaka styrtraden och lamna kvar den yttre styrkatetern i hoger
formak.
10. Placera den yttre styrkatetern i sinus coronarius med 6nskad metod. En
innerkateter kan anvdndas for att underlatta placeringen.
11. Forin en kateter eller elektrod till 6nskad plats. Ett verktyg for
backventilpassage, som till exempel CPS Direct™

verktyg for backventilpassage, kan anvandas pa féljande satt for att

underlatta inféringen av en kateter eller elektrod genom

hemostasventilen:

a. For in skaftet pa verktyget for backventilpassage i hemostasventilen
tills det vilar pa navets hatt.

b. Forin en kateter eller elektrod genom lumen pa verktyget for
backventilpassage och vél in i hylsans lumen.

c. Nar katetern eller elektroden fasts, avlagsnas verktyget for
backventilpassage fran hemostasventilen genom att det skjuts uppat
och av katetern/elektroden.

d. Aspirera omedelbart for férekomst av luft och spola den yttre
styrkatetern genom sidoporten.

w

Borttagning av CPS Direct™ Universell slitsbar
yttre styrkateter

OBS!

= Var forsiktig nar katetrar avlagsnas sa att inte elektrodens placering
rubbas.

= Om en innerkateter anvdnds, avlagsna forst innerkatetern och darefter
ytterkatetern.

1. Fast den distala delen av CPS™ universellt slitsverktyg pa elektroden
genom att sikra elektroden i kanalen langst upp pa slitsverktyget. Hall
slitsverktyget och elektroden i ett fast grepp med ena handen. Ta tag i
katetern som ska slitsas med den andra handen.
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2. Dra katetern mot slitsbladet och bort fran slitsverktyget tills katetern har
slitsats helt.

OBS!

= Om en innerkateter anvands, hall stadigt i ytterkatetern och dra
tillbaka den pa innerkatetern. Upprepa steg 1 och 2 for att avldgsna
ytterkatetern.

For att minska risken for att rubba elektrodens placering, tryck inte

slitsverktyget nedat langs katetern. Slitsverktyget maste hallas fast i

en stadig position medan katetern dras bakat mot bladet.

3. Nar elektroden ar synlig och katetrarna har avlagsnats, avlagsna
forsiktigt elektroden fran slitsverktyget.

4. Verifiera elektrodens position under genomlysning.

Prestandaegenskaper

CPS Direct™ Universell-gruppen med yttre styrkatetrar dr endast avsedd for
kortvarig anvandning under kirurgiska ingrepp for att underlatta inforing av
elektroder for vanster hjarthalva. De dr kompatibla med andra produkter i
CPS Cardiac Positioning System-gruppen, som ar ett system av verktyg som
ar kompatibla med varandra och avsedda for effektiv och forutsagbar
inforing av elektroder for vanster hjarthalva. CPS-katetern har inte
utvdrderats med avseende pa MR-kompatibilitet och dess anvandning i
MR-miljo har inte faststallts.

Rapportering av incidenter

Om det under anvandningen av produkten finns anledning att misstanka att
en allvarlig incident har intréffat ska incidenten rapporteras till tillverkaren.
Kunder inom EU ska rapportera den allvarliga incidenten till bade ansvarig
nationell myndighet och tillverkaren.

Sammanfattning av kliniska data

En sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda fér den har enheten
finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sok efter enheten med hjalp
av UDI-DI-numret som star pa enhetens ytterférpackning.

Klinisk nytta

CPS Direct™ universell slitsbar yttre styrkateter gor det mojligt for den
implanterande lakaren att kanylera sinus coronarius och tillhandahalla en
kanal for kontrastmedel, implanterbara elektroder och andra
inforingsverktyg. Det ar en vasentlig del vid implantation av en védnster
kammarelektrod for framgangsrik resynkroniseringsbehandling.

Forklaring av symboler

Symbolerna nedan och harmoniserade symboler kan férekomma pa
produkten eller produktetiketten. Information om harmoniserade symboler
finns i listan Gver symboler pa medical.abbott/manuals.

Symbol Definition

é Viktigt!
Folj bruksanvisningen pa denna
webbplats

medical.abbott/manuals

R VIKTIGT! Enligt federal lag (i USA) far
ONLY denna produkt endast séljas av ldkare
eller pa ordination av lakare.
C € Markning i enlighet med Europeiska
unionens forordning 2017/745 om
0123 medicintekniska produkter. Hirmed

forsdkrar Abbott Medical att denna
produkt uppfyller de vasentliga kraven
och andra relevanta bestammelser i
denna férordning.

Temperaturgrans

OBS! Temperaturomradet anger
variationer under transport.

H Forvaringstemperatur

174



Symbol Definition
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TR: Tirkce

CPS Direct™ Evrensel

Kesilebilir Dig Kilavuz Kateteri
Kullanim Talimatlari

Agiklama

CPS Direct™ Universal kesilebilir dis kilavuz kateteri, kardiyak
resenkronizasyon tedavisi (CRT) proseddrleri sirasinda sol kalbe lead iletimini
kolaylastirir. CPS Direct™ Universal kesilebilir dis kilavuz kateteri, koroner
venoz sisteme erisim saglar ve kontrast madde, implante edilebilir koroner
lead'ler ve diger cihazlar icin bir kanal olarak islev gorir. Kateter safti, silikon

bazli bir kaplamaya sahiptir.
Sistem sunlari igerir:

= Koroner sinlis venin kanilasyonunda kullanima y6nelik, hemostaz valfli

CPS Direct™ Universal kesilebilir dis kilavuz kateteri.

CPS Direct™ Valf Bypass Araci.

Veni dilate etmek ve vaskiilatiire erisimi kolaylastirmak igin kullanilan
dilator.

Cihazlarin hemostaz valfi yoluyla girisini kolaylagtirmak igin kullanilan

Tablo 1. CPS Direct™ Universal Kesilebilir Dig Kilavuz Kateteri Modelleri

Model Agiklama  Uzunluk ig Cap Dis Cap

DS2C018  Diiz 47 cm 8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C019  115° 47 cm 8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C020  135° 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C021  Genis 47 cm 8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C022  X-Genis 47 cm 8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C023  Sag Tarafli 47 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90F (3,30 mm)
DS2€024" 115°-S 47 cm 8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C025 Dz 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C026  115° 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C027  135° 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C028  Genis 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8,01F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)
DS2C030" 115°-S 54 cm 8,01 F (2,67 mm) 9,90 F (3,30 mm)

" Model CE isaretli degildir

Kullanim Amaci

CPS Direct™ Evrensel kesilebilir dis kilavuz kateteri, koroner venéz sistem
anatomisinin ve iletim yolunun kontrast madde, implante edilebilir sol kalp
pacing lead'leri veya diger iletim araglari igin kardiyak cerrahi prosediirleri
sirasinda navigasyonuna yonelik transvenoz bir kanal saglamak lzere
tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

CPS Direct™ Evrensel soyulabilir dis kilavuz kateteri, kalp yetmezligi tedavisi
icin kardiyak resenkronizasyon tedavisi (CRT) endike olan hastalarda kardiyak
cerrahi prosedirleri sirasinda kullanilan bir iletim aracidir.

Tablo 2. Aksesuarlar ve Kullanim Amaglari

Aksesuar (Model

Numarasi)

Kullanim Amaci

CPS™ Evrensel Kesici

(DS2A003)

Sol ventrikiler pacing lead'inin uygulanmasinin
ardindan kateterin kesilmesini saglar.

CPS Direct™
Valf Bypass Araci

(410194)

Cihazlarin hemostaz valfinden girmesini saglar.

Kontrendikasyonlar

CPS araglari ve aksesuarlari igin bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur.

176



Hedef Hasta Grubu

CPS araglari ve aksesuarlari, kardiyak resenkronizasyon tedavi sistemi
implantasyonu uygulanan, kalp yetmezligi bulunan yetiskin hastalarda
kullanihr.

Hedef Kullanici

Bu cihaz perkiitan veno6z erigsim teknigi konusunda egitim almig doktorlar
tarafindan ya da bu doktorlarin gézetiminde kullaniimalidir.

Uyarilar

Bu, tek kullanimlik ve kullanimdan sonra atilan bir tibbi cihazdir. Yeniden
sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Bu cihazin yeniden sterilize
edilmesi veya yeniden kullaniimasi, materyal butinlugu ve yapisal
stabiliteyi olumsuz etkileyebilir ve enfeksiyon riskini artirabilir.

Ambalaj agilmamissa ve hasar gérmemisse ambalajin icindekiler sterildir.
Steril ambalaj bozulmus veya kazara agilmigsa kateteri kullanmayin.

Kilavuz kateter dilatori, dogru kalp odaciginda oldugunda perforasyon
riskini en aza indirmek igin ¢ikarilmal veya kilavuz-kateter ucunun igine
geri ¢ekilmelidir.

Gerekli durumlar igin implant sirasinda gegici pacemaker hazir
bulundurulmahdir.

Koruyucu dis kartonun disinda saklanmigsa kullanmayin. Serin, karanlik
ve kuru yerde saklayin.

Kateteri ambalaj etiketinde yer alan Son Kullanim tarihinden énce
kullanin.

Onlemler

Cihaz tizerinde degisiklik yapmayin.

Talimatlarin takip edilmemesi, kateter performansinda kayba ve
komplikasyonlarin olusmasina neden olabilir.

Kullanim amaglarini, kontrendikasyonlarini ve olasi komplikasyonlarini
o6grenmek icin, kateterle birlikte kullanilacak olan tim girisimsel
cihazlarla birlikte verilen talimatlari okuyun.

Kullanimdan énce tim bilesenleri inceleyin.

Yerlestirmeden veya yeniden yerlestirmeden énce, her zaman igin
kateterde hasar olup olmadigini inceleyin. Ambalaj hasarliysa
kullanmayin. Boyutunun ve seklinin kullanilacagi belirli proseddr igin
uygun oldugundan emin olmak lizere tiim pargalari inceleyin.

Kateterin gorece olarak sert olmasi nedeniyle, damarlarin duyarlarindaki
hasar perforasyonlari veya diseksiyonlari igerebilir. Direng ile karsilasilirsa
kateteri zorlamayin. Kateteri gikarin, zorluk gikaran kismi dizeltin ve
yeniden takin.

Bu kateter floroskopi rehberliginde yonlendirilmelidir. Uzun siireli
floroskopinin (yani floroskopik radyasyon) uzun vadeli riskleri
belirlenmemistir. Bu nedenle, bu cihazin kullanimi dikkatlice
distnilmelidir.

Vaskdler sisteme her giriste pihtilagsmay1 6nlemeye yonelik dnlemler
alinmalidir. Kateterizasyondan énce hastanin pihtilagma sistemi
degerlendirilmelidir.

Egitimlerin ve deneyimlerin de gosterdigi sekilde antikoagilan kullanin.

Hastada kullanmadan 6nce limeni, yan portu ve vanayi normal salin
kullanarak yikayin. Kateter hastaya yerlestirildiginde, l[imenin periyodik
olarak aspire edilmesi ve yikanmasiyla veya yan porttan kesintisiz normal
salin inflizyonuyla limen agikligini koruyun.

Kilavuz telin veya yerlestirilen diger cihazlarin ¢ikarilmalarindan sonra,
herhangi bir fibrin birikimini ortadan kaldirmak igin aspirasyon ve
ardindan vanadan yikama yapilmasi onerilir.

Yuksek basingh enjeksiyon ekipmaniyla kullaniimak lizere
tasarlanmamistir.

Hemostaz kapaginin kapama kuvveti, bazi kilavuz tellerin iglevini
degistirebilir veya bozabilir.

Kilavuz telleri bikmemeye ve tellerin tzerinde asiri kuvvet
uygulamamaya 6zen gosterin. Aksi halde ig tel, kilavuz telin bobin yayini
delebilir ve katetere zarar verebilir. Hareket ettirilebilen ana kilavuz
telleri kullanirken dikkatli olun; bu teller damarlara da zarar verebilir.

Beklenmeyen bir direncle karsilasilirsa kilavuz teli ilerletmeye veya geri
¢ekmeye galismayin. Bu durumun sebebini tespit etmek igin floroskopi
kullanin.

Kesici kullanilirken asiri direngle karsilasilirsa dis kilavuz kateterini
kesmeye devam etmeyin.
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Kateterin gerilmesi ve/veya kivrilmasi hasara yol acabilir. Dikkatli
kullanin.

= Bu cihazi yerel yasalara ve diizenlemelere uygun sekilde atin.

= Cihaz, yalnizca endovaskiler prosediirler konusunda egitim almig
deneyimli doktorlar tarafindan kullaniimahdir.

Hastanin kendine has anatomik 6zellikleri ve doktorun kullandigi teknik
sonucu prosedirde degisiklikler gerekebilir.

Kilavuz teller veya diger yerlestirilen cihazlar, hemostaz valfinden
yavasca yerlestirilmeli veya ¢ikarilmalidir. Hizh yerlestirme veya ¢ikarma
sonucunda hasar meydana gelebilir ve hemostaz valfinden kan akisi
olugabilir. Direng ile karsilasildiginda bu cihazlari ilerletmeyin veya geri
cekmeyin. Floroskopi ve/veya diger ydntemlerle nedenini belirleyin ve
¢Ozum islemleri uygulayin.

Kilavuz kateterin vendz sisteme, sag atriyuma veya koroner siniise
ilerletilmesi igin kilavuz tel kullaniimasi 6nerilir.

Dis ¢api belirtilen boyuttan biiylk olan bir kateteri veya bagka bir cihazi
katetere, hemostaz valfine veya valf bypass aracina yerlestirmeye
galismayin. Boyut ve gap bilgileri igin Kateter Modelleri tablosuna ve
ambalajin etiketine bakin.

= Kanamayi ve hava embolisini 6nlemek igin gerekli 6nlemlerin alinmasi

gerekir. Yan porttan inflizyon, yalnizca tnitedeki tim hava giderildikten
sonra gerceklestirilmelidir.

Bu cihaz yalnizca uluslararasi giivenlik standartlariyla uyumlu ekipman ile
birlikte kullaniimalidir.

= Cozucllere maruz birakmayin; aksi halde temel materyal ve tasarim
ozellikleri zarar gorebilir ve cihaz bozulabilir.

= Bu kateter floroskopi rehberliginde yonlendirilmelidir. Uzun sureli
floroskopinin (yani floroskopik radyasyon) uzun vadeli riskleri
belirlenmemistir. Bu nedenle, bu cihazin kullanimi dikkatlice
distnilmelidir.

Potansiyel Advers Olaylar

Bu cihaz, perkitan kateter yerlestirme konusunda bilgi sahibi doktorlar
tarafindan kullanilmalidir. Cihazin kullanimi ve/veya herhangi bir
kateterizasyon prosediir ile ilgili komplikasyonlar arasinda, bunlarla sinirli
olmamak Uzere asagidakiler yer alir:

Tablo 3. Potansiyel Advers Olaylar

Advers Olay Kategoriler

Aritmi Atriyal ektopi veya aritminin indiiklenmesi
Ventrikiler ektopi veya aritminin indiiklenmesi
AV blok indiiklenmesi

Lead disfonksiyonu (algilama/esik sorunu)

Kardiyak perforasyon = Kardiyak tamponad
Perikardiyal eflizyon
Miyokard perforasyonu

= Perikardit
Olim
Diseksiyon = Koroner sinus diseksiyonu
= Koroner ven diseksiyonu
Emboli = Hava embolisi

intravaskiiler yabanci cisim
intrakardiyak trombiisiin yerinden ¢ikmasi

Ekstra kardiyak
stimilasyon

Diyafragmatik stimiilasyon
Aralikh frenik sinir stimilasyonu

Hipersensitivite Alerjik reaksiyon

Enfeksiyon = Endokardit
= Perikardit
Plevral perforasyon * Hemotoraks
= Pnémotoraks

Uzun siren cerrahi
islem

Lead'in yerinden oynamasi

Prosediiriin basarisiz olmasi ya da yarida
birakilmasi

Trikuspid kapakgik
perforasyonu

Vaskdler perforasyon = Arteriyovenoz fistul
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Tablo 3. Potansiyel Advers Olaylar

Advers Olay Kategoriler

= Arteriyel perforasyon

= Koroner siniis veya koroner ven perforasyonu
= Hematom

= Vendz perforasyon

Vaskdler tromboz = Tromboflebit
= Venoz okliizyon

Temin Sekli

CPS Direct™ Evrensel kesilebilir dis kilavuz kateteri, ambalaji agiimadigi ve
zarar gormedigi stirece steril ve tek kullanimlik olarak temin edilir.

Saklama

Dikkatli kullanin. CPS Direct™ Evrensel soyulabilir dig kilavuz kateteri, agiri
sicakliklardan ve nemden korunacagi kosullarda, iyi havalandirilan bir alanda
saklanmalidir.

Kateteri 20 °C 'desaklayin. Saklama esnasinda, 15 °C ve 25 °C arasinda
sicaklik sapmalarina izin verilir. Tagima esnasinda, kateter -5 °C ve 50 °C
arasindaki sicaklik sapmalarina 24 saate kadar maruz birakilabilir.

Ayrica, bu pargalari igeren kutular sudan korunmalidir ve darbe almamalidir.
Dig kutudan g¢ikarmayin. Stoklari son kullanma tarihlerine gére diizenleyerek
sresi bitmek tizere olanlari 6nce kullanin.

Kullanim Talimatlari

CPS Direct™ Kesilebilir Dig Kilavuz Kateterinin
Yerlestirilmesi
1. Uriin tanimlama bilgisi ve dis kilavuz kateteri konfigiirasyonu icin etiketi
dikkatlice gézden gegirin.
2. Dis kilavuz kateterinin tim bilesenlerini normal salin soliisyonuyla
yikayin.

3. Damar ponksiyonu ve kilavuz tel yerlestirme igin, kabul géren normal
uygulamalari takip edin.

4. Venoz giris gerceklestiginde, igne yoluyla bir kilavuz teli yerlestirin ve
igneyi ¢ikarin.

5. Dilatori ve dis kilavuz kateterini, kilavuz tel Gzerinden ven igine ilerletin.

6. Kilavuz teli sag atriyuma ilerletin.

7. Kilavuz teli yerinde tutarken dilatori dig kilavuz kateterinden gikarin.

8. Dis kilavuz kateterini kilavuz tel tizerinden sag atriyuma ilerletin.

9. Dis kilavuz kateterini sag atriyumda birakarak kilavuz teli gekin.

10. Dis kilavuz kateterini tercih edilen yontemi kullanarak koroner siniis
icinde konumlandirin. Yerlestirmeyi kolaylagtirmasi igin bir i¢ kateter
kullanilabilir.

11. Bir kateteri veya lead'i istenen konuma sokun ve ilerletin. Bir kateterin
veya lead'in hemostaz valfinden yerlestirilmesini kolaylastirmak igin,
CPS Direct™ Valf Bypass Araci gibi bir valf bypass aracini agagidaki
sekilde kullanabilirsiniz:

a. Valf bypass araci saftini hemostaz valfinin igine, gébek kisminin
kapagina dayanincaya kadar tamamen sokun.

b. Bir kateteri veya lead'i valf bypass aracinin limeninden gegirip kilif
limeninin iyice igine yerlestirin.

c. Kateteri veya lead'i sabitlerken valf bypass aracini kateter/lead'de
proksimal olarak kaydirip ¢ikararak hemostaz valfinden gikarin.

d. Hava varligina karsi derhal aspirasyon uygulayin ve dis kilavuz
kateterini yan porttan yikayin.

CPS Direct™ Evrensel Kesilebilir Dis Kilavuz
Kateterinin Cikarilmasi

NOT:

= Kateterleri gikarirken lead'in yerini degistirmekten kaginin.
= ¢ kateter kullaniliyorsa énce ig kateteri, sonra dis kateteri gikarin.

1. Lead'i kesicinin en Ustlindeki kanalda sabitleyerek
CPS™ Evrensel Kesicinin distal bolimunu lead'e takin. Kesiciyi ve lead'i
bir elinizde sabit olarak tutun. Diger elinizle kesilecek olan kateteri
kavrayin.
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2. Kateter tamamen kesilene kadar, kateteri kesici bigaga dogru ve
kesiciden uzaga olacak sekilde gekin.

NOT:

= ¢ kateter kullaniliyorsa, i¢ kateteri geri cekerken dis kateteri sabit
tutun. Dis kateteri gikarmak igin 1. ve 2. adimlari tekrarlayin.

= Lead’i yerinden oynatma riskini azaltmak igin kesiciyi kateterden
asaglya dogru itmeyin. Kateter bigcaga dayanip gekilirken, kesicinin
stabil ve sabit bir konumda tutulmasi gerekir.
3. Lead gorinebilir hale geldiginde ve kateterler gikarildiginda, lead'i
kesiciden dikkatli bir sekilde ayirin.

4. Floroskopi yardimiyla lead konumunu dogrulayin.

Performans Ozellikleri

Dis kilavuz kateterlerini igine alan CPS Direct™ Evrensel Uiriin ailesi, yalnizca
cerrahi prosedirler sirasinda sol kalp lead iletimini kolaylastirmak tizere
gegici kullanim igin tasarlanmistir. CPS Kardiyak Konumlandirma Sistemi
ailesindeki diger trtinlerle uyumludur; bu Griinler, etkin ve 6ngorilebilir
sekilde sol kalp lead'i iletimi saglamak tizere tasarlanmis araglardan olusan,
birbiri ile uyumlu bir sistemdir. CPS kateteri, MR uyumlulugu igin
degerlendirilmemistir ve MR ortaminda kullanimi belirlenmemistir.

Olay Raporlama

Bu cihazi kullandiginiz sirada ciddi bir olayin meydana geldigini
dustintyorsaniz lutfen bunu treticiye bildirin. Avrupa Birligi iginde yer alan
musteriler, ciddi olaylari hem ulusal makama hem de Ureticiye bildirmelidir.

Klinik Veri Ozeti

Bu cihaza yonelik guivenlik ve klinik performans 6zeti
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur. Cihazin dig
paketinde saglanan UDI-DI'yi kullanarak cihaz i¢in arama yapin.

Klinik Faydalar

CPS Direct™ Evrensel kesilebilir dig kilavuz kateteri, implante eden doktor
tarafindan koroner sinus kantilasyonunu miimkun kilar ve kontrast madde,
implante edilebilir lead'ler ve diger iletim araglari igin bir kanal saglar. Basarih
bir resenkronizasyon tedavisi igin sol ventrikller lead implantasyonunun
basarili olmasinda temel bir unsurdur.

Sembol Tanimlari

Uriin Gizerinde veya iriin etiketinde asagidaki semboller ve uyumlastiriimis
semboller bulunabilir. Uyumlastiriimis semboller igin,
medical.abbott/manuals adresindeki Universal Symbols Glossary'ye
(Evrensel Semboller S6zItgu) bakin.

Sembol Tanim

é Dikkat

Bu web sitesindeki kullanim talimatlarini

uygulayin
medical.abbott/manuals
R DIKKAT: Federal Yasalara (ABD) gére bu
ONLY cihaz sadece bir doktor tarafindan veya

doktorun siparisi tizerine satilabilir.

C € 2017/745 sayili Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
Dizenlemesine uygun olarak eklenmistir.
0123 isbu belgede Abbott Medical, bu cihazin,

bu Yonetmeligin temel gereksinimlerine
ve diger ilgili kosullarina uygun oldugunu
beyan eder.

Sicaklik siniri

NOT: Sicaklk aralgi, tasima sirasindaki
sapmalari belirtir.

H Saklama sicakligi
\\:// Glines I1sigindan uzak tutun
/\\

a
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UK: YKpaiHcbKa

YHiBepcanbHuit CPS Direct™
Po3pi3Hni1 30BHILLHIN KaTeTep-NpPoBigHMK
IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA

Onuc

Po3pi3HMI1 30BHILLHIN HanpsaMHKUI KaTeTep CPS Direct™ Universal aae amory
noserwmnTy AOCTaBKY eNeKTPoAa B NiBi KAMepK cepuA Nig Yac npoueayp
cepueBoi pecuHxpoHisauiHoi Tepanii (CPT). Po3pi3HuiA 30BHILWHI
HanpsamHuii KateTep CPS Direct™ Universal 3abe3neyye goctyn go cucremm
KOPOHAPHUX BEH | BUKOHYE PO/Ib KaHaNy ANA KOHTPACTHOI PEYOBUHM,
KOPOHapHMX eNeKTPoAiB 41A imnnaHTauii abo iHWKWX NpucTpois. CTpuKeHb
KaTeTepa Ma€ NOKPUTTA Ha OCHOBI CUAIKOHY.

[lo cuctemm BXoaUTb:

= PO3pi3HN 30BHILWHIl HanpamHui KaTeTep CPS Direct™ Universal i3
reMoCTaTUYHUM KNanaHoM NS BUKOPWUCTAHHA Mig Yac BBEAEHHSA KaHONi
Y BEHY KOPOHAPHOTO CUHyca.

* Po3wwnptoBay AN Po3LMPEHHA BEHU Ta NONETLLEHHA A0CTYNyY A0
CYAMHHOI cnucTemu.

= |HcTpymeHT CPS Direct™ Valve Bypass Tool 4na nonerweHHs Bxoay
NPUCTPOIB Yepes reMoCTaTUYHUIA KNanaH.

Tabnanua 1. Mogeni po3pi3HOro 30BHiLLHLOrO HANPAMHOrO KaTeTepa
CPS Direct™ Universal

Mogenb Onuc foBXuHa  BHYTPiWHIin  30BHiWHIN
AiameTp Aiametp
DS2C018 MNpama 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C019 115° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C020  135° 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C021 LLnpoka 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C022 X-wwnpoka 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C023 MpaBocTOpoHHA 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C024'  115°-S 47 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C025 Mpama 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C026  115° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C027  135° 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C028 LLnpoka 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C029 3D 42 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)
DS2C030"  115°-S 54 cm 8,01F 9,90 F
(2,67 mm) (3,30 mm)

" Mopgenb 6e3 nosHaukmu CE

LlinboBe Nnpu3HaYeHHA

P03pi3HMi1 30BHILLHI HANpPAMHKIA KaTeTep CPS Direct™ Universal
NpU3HaYeHn ana 3abesneyeHHA TPAHCBEHO3HOTO KaHany ANs Hasirauji
QHATOMIEID CUCTEMM KOPOHAPHMUX BEH Ta LWAAXY AOCTaBKM Nif, Yac
KapgioxipypriuHux npoueayp 418 KOHTPACTHUX PEYOBUH, eN1eKTPoAiB ANA
iMnnaHTaLii 3 MeToto KapaioctTumynsLii niBoi Kamepw cepus abo iHWKX
iHCTPYMEHTIB AOCTaBKM.

NMoka3aHHA A0 3aCTOCYBaHHA

P03pi3HMI1 30BHILLHI HANpPAMHKIA KaTeTep CPS Direct™ Universal — ue
iHCTPYMEHT J0CTaBKM, LLLO BUKOPUCTOBYETLCA Mif, Yac npoueayp cepuesoi
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iMNNaHTaLii B NALEHTIB, AKMM NPU3HAYEHa CepLeBa PeCUHXPOHI3aLiiHa
Tepanisa (CPT) ans nikyBaHHA cepLeBoi HeA0CTaTHOCTI.

Tabnuua 2. [loaaTKoBe YCTaTKyBaHHA Ta MOro LiNboBE NPU3HAYEHHSA

[opatkose LinboBe NpusHa4YeHHA

ycTaTKyBaHHA (Homep

mopgeni)

Po3pizay Po3pisae KaTeTep nicna AOCTaBKM eNeKkTpoaa ANnA

CPS™ Universal Slitter ~ KapaiocTumynaujii B iBUIA LLTYHOYOK.
(DS2A003)

IHCTpYymMeHT [ae 3mory BBOAUTM NPUCTPOI Yepes reMmocTaTUIHUI
CPS Direct™ KnanaH.

Valve Bypass Tool

(410194)

MpoTunokasaHHA

BiacyTHi BiZOMi NPOTUNOKa3aHHA ANA iIHCTPYMEHTIB Ta A04aTKOBOro
ycTaTKkyBaHHA CPS.

LinboBa rpyna nauieHTis

IHCTPYMeHTU Ta fofaTKoBe ycTaTkyBaHHA CPS BUKOPUCTOBYIOTbLCA B
L0POCANX NALLIEHTIB i3 CepueBo0 HEAOCTATHICTIO, AKI NPOX0AATb
iMNNaHTaLi0 CUCTEMM ANA CepLEeBOi PecMHXPOHi3aLiiHoi Tepanii.

LinboBuit KopuctyBau

BUKOpUCTaHHA LbOro NPUCTPOLO A03BONAETLCA NLLIE NIKAPAM, AKI NPONLWAN
NiAroToBKY WOA0 METOAiB YepesLKipHOi BEHO3HOT KaTeTepum3alii, abo nig,
iXHiM Harnagom.

MonepeAaKeHHA

= Lleit meanyHU NpucTpii NpU3HaYeHU’ ona 04HOPaA30BOro
BUKOPUCTaHHA. MOro He MOXHa NMOBTOPHO CTEPUAI3yBaTH abo NOBTOPHO
BMKOPMCTOBYBaTK. [lOBTOpPHa CcTepunisaLis abo NoBTOpHE BUKOPUCTAHHA
LbOro MPUCTPOIO MOXKE HEraTUBHO NO3HAYMTUCA Ha LiNICHOCTI maTepiany
Ta MiLLHOCTi CTPYKTYPM, @ TAaKOXK 36iNbLUNMTU PUSKK 3apaXKEHHS.

BMmicT Lji€i ynakoBKM CTepUIbHUIA (33 YMOBM, LLO YNaKoBKa He BigKkpuTa i
He NOLWKOoAKEHa). He BUKOPUCTOBYITE KaTeTep, AKLLO CTepU/IbHa
ynaKoBKa NOLWKoAKeHa abo HeHaBMMUCHO BigKpuTa.

= Po3wwuptoBay KaTeTepa-npoBigHUKa HeobXiAHO 3HATM abo BTATHYTU Nig,
HaKOHEeYHWK KaTeTepa-nNpoBiAHUKA, W06 3MeHLINTH pu3nK nepdopalii B
npasili Kamepi cepus.

= [ig yac imnnaHTaLii TUMYACOBUIA KapAiOCTUMYNATOP NOBUHEH ByTK
NIerko AOCTynHUI y pasi notpebu.

* He BMKOPWCTOBYITE, AKLLO 36epiraeTbca no3a 3aXMCcHO KapTOHHO
KopobKoto. 36epiraiiTe B NPOX0S0A4HOMY, TEMHOMY 1 CyXOMY MiCLi.

* BuKopuCTOBYITE KaTeTep A0 HacTaHHA TepmiHy Use Before
(BMKOpPUCTATH A0), 3a3HAYEHOTO Ha ETUKETL,i YNaKOBKU.

3anobixHi 3axoaun

* He BUAoO3MiHIONTE Liel NpUCTpPii.

= BiAXWNeHHA Bif iIHCTPYKLIT MOXKe 3HU3UTU ePeKTUBHICTb BUKOPUCTAHHA
KaTeTepa Ta NPW3BECTM A0 PO3BUTKY YCKNAAHEHb.

* |HpopMaL,ito WOA0 BUKOPUCTAHHA 33 MPU3HAYEHHAM, NPOTUMNOKA3aHb i
MO/IMBUX YCKNAAHEHb AMBITbCA B IHCTPYKLIAX, AKi AOAAIOTLCA A0
KaTeTepa.

= [epes BUKOPUCTAHHAM NepeBipaiiTe BCi KOMMNOHEHTH.

= 3aBXAM NepesipAiTe KaTeTep Ha HAaABHICTb NOLIKOAXKEHb Nepes,
BBeAEeHHAM abo NOBTOPHMM BBEAEHHAM. He BUKOPUCTOBYITE, AKLLO
yNaKoBKy nowkKoaKeHo. MNepesipTe Bci AeTani, Wob nepekoHaTucs, WO
X po3mip i opma nigxoaaTb oA KOHKPETHOI NpoLeaypu, ANs AKOI BOHU
6yayTb BUKOPUCTOBYBATUCA.

* BigHOCHa »KOPCTKICTb KaTeTepa MOXe NPU3BECTU A0 NOLKOAMXEHHA
CTIHOK cyauH, 30Kkpema nepdopaliit abo poswapyBaHHs. Y pasi
BMHUKHEHHA OMOPY He 3aCTOCOBYMITE CUNY A0 KaTeTepa. Buimito
KaTeTep, yCyHbTe nepeLikoay i1 BCTaBTe Oro 3HOBY.

= Lleii KaTeTep cnif BBOAWUTYM N, PEHTFEHOCKONIYHUM KOHTponem. Pusnku
3aTAXKHOI PeHTreHoCKoNii (TO6TO PeHTreHOCKONIYHOro ONPOMIHIOBaHHA)
Y AOBroTPUBaNili NepcneKkTUBi He ouiHoBanucA. Tomy JOUiNbHICTb
BMKOPWCTaHHA NPUCTPOIO NOTPIBHO peTenbHO 06MipKyBaTy.

= [lig, 4ac KOXKHOTO BTPYYaHHA B CyAUHHY CMCTEMY NOTPIOHO BXMBATU
3axoais 6e3neku, Wob 3anobirtn 3ropTaHHIO KPoBi. OLiHITb CTaH
CUCTEMM 3ropTaHHA KPOBI NALLIEHTA Nepes NOYaTKOM KaTeTepu3salii.
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* BMKOPUCTOBYIMTE aHTUKOATYNAHT BiANOBIAHO A0 NPOdecCiiHMX 3HaHb i
nocsiay.

* [epL Hi’K BBOAUTM KaTeTep nauieHTy, npomuiiTe disionoriyHum
PO34YMHOM NPOCBIT, BOKOBMIA NOPT i 3anipHUIA KpaH Npuctpoto. Konm
KaTeTep BBEAEHO B TiNIO NaLLiEHTa, NOTPIOHO CTEXMTU 33 TUM, W06
NPOCBIT 3a/1MLWLABCA BiAKPUTUM. [INA LbOro nepiofu4yHO BUKOHYIMTE
acnipau,ito Ta NPOMMBaHHA NPOCBITY abo BUKOPUCTOBYITE NOCTiHe
noaaHHa $isionoriyHoro po3unHy yepes 6oKoBMI NOPT.

= MicnA BUIMMAHHA NpoBigHMKa abo iHWOoro BBeAEHOro NPUCTPOLO
pPEKOMEHA0BAHO NPOBECTM acNipaLlito Ta NPOMMBAHHA, LWO6 BUAANUTH
HakonuuyeHHs GibpuHy.

= [pUCTpiit He NPU3HAYEHWNI ANA BUKOPUCTAHHA 3 06N1agHaHHAM, AKe
BBOAMUTb PO3UUH Mif, BUCOKMM TUCKOM.

3ycunna yuwinbHeHHA reMoCTaTUYHOrO KAanaHa MoXKe 3MiHUTK abo
NoripwnTH GYHKLiIOHANbHICTb NEBHUX NPOBIAHMKIB.

* He 3ruHaliTe NPoOBIAHMKM Ta He 3aCTOCOBYMTE 0 HUX HAAMIPHY CUAY:
€1eKTPOAHMI CTPUKEHDb MOXKE BMITU Kpi3b cnipanbHy 06010HKY
NPOBiAHMKa Ta NOLIKOAWTM KaTeTep. Cnif 0cobnmneo obeperkHo
BMKOPWCTOBYBATW NPOBIAHUKM 3 PYXOMMUM BHYTPILLHIM CTPUXKHEM,
OCKI/IbKW MOKHA NOLIKOAUTMU CYAUHM.

* AKLWO BiAYYBAETLCA HE3BUYHWMIA ONip, HE HAMAaramTeca NPOCyHyTM abo
BUTAITW NPOBiAHMK. MpoBeaiTb peHTreHocKonito, Wob 3'acysaTtn
NPUYKUHY onopy.

= AKLLO Nif Yac BUKOPUCTAHHA po3pi3aya BUHUK HagMipHUIA onip,
NPUNUHITL PO3Pi3aTH 30BHILIHIN HaNPAMHWIA KaTeTep.

* Po3TAryBaHHsA Ta/abo nepekpyyeHHs KateTepa MOXe NpuU3BecTU 40 Moro
noLuKoA}KeHHA. MoBoAbTECA 3 NPUCTPOEM 06EPEXKHO.

= YTunisyiTe uei NpucTpiii BiANOBIAHO A0 MiCLEBUX HOPM i
3aKOHOAABCTBA.

= Lleli NpUCTPi MOXKYTb BUKOPUCTOBYBATM NuLLE KBanidikoBaHi Nikapi, AKi
NPOWLLAM NiArOTOBKY 3 NPOBEAEHHA NPoLEeAyp eHA0BaCKYNAPHOI
Tepanii.

3 ornagy Ha iHAMBIAyanbHi 0cOBAMBOCTI aHAaTOMIT NaLieHTa i1 METOANKY
NiKapa Moe 3Haf0bUTUCA KOpUryBaHHA NpoLeaypu.

MposiaHWKKM abo iHWI BBEAEHI NPUCTPOI MatoTb NOBINbLHO BBOAUTUCA
abo BMiIiMaTHCA Yepes reMoCTaTUYHUI KnanaH. MOoLWKOoAKEeHHA MOXKe
BMHUKHYTW Yepes LWBMAKe BBEAEHHA ab0 BUIMMAHHS, Lo Npu3Beae A0
KPOBOTOKY Yepes remoCTaTUYHUIM KnanaH. AKLWO BiAYYyBaETbCA ONip, He
npocyBaiTe 1 He BUTATaiTe Ui Npunaau. 3’'acyite NpuYnHYy onopy 3a
[LOMOMOTOt0 PeHTreHocKonNii Ta/abo iHWKMX METOAIB Ta BXMBaiiTe
BMNpPaBHUX 3ax0ziB.

PeKomeHAY€eTbCA BUKOPUCTOBYBATM MPOBIAHMK A8 NPOCYBaHHSA
HanpsAMHOrOo KaTeTepa A0 BEHO3HOI CUCTeMM, MPaBoro nepeacepan abo
KOPOHapHOro CMHyca.

He Hamaraiiteca BCTaBUTM KaTeTep abo iHWKWI NPUCTPIN i3 30BHILUHIM
AiameTpom, BiNbLUMM, HiXK 3a3HaYeHUI po3mip, B KaTeTep,
remocTaTMUYHMI KnanaH abo iHCTPYMEHT AN1A KnanaHHoro obxoay. Aus.
Tabnvuto mogenei KaTeTepis Ta MapKyBaHHA YNaKOBKMU 418 OTPUMAHHA
iHbopmaLii npo po3mip Ta giameTp.

LLLo6 3anobirt KpoBoTeYi Ta NOBITPAHIN eMb0oii, CAig, YKUTU HANEKHUX
3anobixKHUX 3axoA4iB. [HPy3ito yepes 6OKOBWIA NOPT CAig POBUTH TiNbKK
nicns BUAANEHHA BCbOro MOBITPSA 3 MPUCTPOLO.

Lle npucTpiit NoTpiGHO BUKOPUCTOBYBATU TiNIbKM 3 06/1aAHAHHAM, fKe
BiANOBiAAE BUMOram MiKHapOAHUX CTaHAAPTIB 6e3neku.

3anobiraiiTe BNAMBY PO3YMHHUKIB, OCKINbKM MOXHA MOLWKOAUTA OCHOBHI
MaTepianu Ta KOHCTPYKTUBHI XapaKTEPUCTUKM, Y pe3ynbTaTi Yoro
npuCcTpil Buiiae 3 nagy.

Llei KaTeTep cnig BBOAUTM Mif PEHTIEHOCKOMIYHUM KOHTPONEM. PU3KKK
3aTAXKHOI PEHTreHOCKONIT (TOB6TO PEHTrEHOCKONIYHOrO ONPOMIHIOBaHHSA)
Yy AOBroTPUBaNili NepcneKkTuai He ouiHoBanucA. Tomy A0LiNbHICTb
BMKOPWUCTaHHA NPUCTPOIO NOTPIOHO peTenbHO 0bMipKyBaTy.

Moxnusi HebaxkaHi ABULLA

Llett npucTpii NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCSA NiKapAMM, AKi 0Bi3HaHI B
npoueaypi YepesLwKipHoro BBeAeHHs KateTepa. [lo ycKnagHeHb, NoB'a3aHmnx
3 BUKOPUCTAHHAM NpUCTPOLo Ta/abo Byab-AKOO NpoLeasypoto KaTeTepusallii,
BXOAATb, 30KPEMA, ajie He BUKJIIOYHO, TaKi:

Tabnuua 3. Moxnusi HebakaHi ABMLLA

He6akaHe asuie Kareropii

Aputmis * |[HAyKOBaHa nNepeacepaHa eKTonia YM apuTmis
* |HAYKOBaHa LYHOYKOBA EKTOMIA YN apUTMinA
= |HgyKoBaHa AV-610Kaga

184



Tabnmua 3. Moxausi HebakaHi ABULLA

Heb6axkaHe aBuLue Kateropii

HekopekTHa poboTa enekTpoaa (npobnema 3
OETeKLIE Y1 noporom)

TamnoHaga cepusa
EKcyaaTUBHUIA nepuKkapaut
MNepdopauia miokapaa

Mepdopauisa cepus

= Mepukapaunt
CmepTb
PoswapysaHHA = PoslapyBaHHA KOPOHAPHOro CUHYCa
= Po3swapyBaHHA KOPOHAPHOI BEHU
Embonin = MosiTpAHa embonin

IHTpaBacKynapHe YyKopigHe Tino
3pyLIeHHA BHYTPilWHbOCEPLIEBOTO TPOMbBY

[OiadparmanbHa ctumynsuis

MNepepusyacTa cTUMyNALIA giadpparmanbHoro
HepBa

EKkcTpakapgianbHa
cTUmynALisa

linepyytnusicTb AnepriyHa peakuis

IHdeKuin = EHgoKapaut

= MepuKkapaut
MnespanbHa = [emoTOpaKc
nep¢opauin = [IHeBMOTOpPaKC

TpuBana onepaduia 3miweHHA enekTpoaa

Hespana abo HEKOHTPOAbOBaHa Npoueaypa

MNepdopauin
TPUCTY/IKOBOIO
KnanaHa

MNepdopauia cygnuHn = ApTepioBeHo3Ha ¢icTyna
ApTepianbHa nepdopauis

MNepdopaLlis KOPOHAPHOIO CUHYCY YM KOPOHAPHOT
BEHU

lemaToma
Nepdopadis BeHn

Tpomb603 cyanHu = Tpomboodnebit
BeHo3Ha oknto3ia

¢opma NnoCTa4aHHA

Po3pi3HMI1 30BHiLLHI HANPAMHKIA KaTeTep CPS Direct™ Universal
MOCTaYaETbCA CTEPUIbHUM (38 YMOBMY, LLO YNAKOBKa He BigKpUTa i He
noLIKoAXeHa) A7 OA4HOPA30BOro BUKOPUCTAHHA.

36epiraHHA

MoBoabTeca 3 NPUCTPOEM 06epeskHO. PO3pi3HMIA 30BHILLHIA HANPAMHUIA
KateTep CPS Direct™ Universal nosuHeH 36epiratuca B obpe
NPOBITPIOBAHOMY MICLLi B YMOBaX, LLLO 3aXMLLAIOTL MOTO Bif, EKCTPEMANbHUX
TemnepaTyp Ta BONOrOCTi.

36epiraitte kateTep 3a Temnepatypm 20 °C. Y micui 36epiraHHs
[0MYCKaloTbCA KONUBAHHA TemnepaTtypu Big 15 °C go 25 °C. Nig yac
TPaHCMNOPTYBaHHA KaTeTep MOXKe NifAaBaTUCA BNAUBY TemnepaTypHUX
Ko/MBaHb BiA -5 °C fo 50 °C TpusanicTio 20 24 roguH.

Kpim Toro, noTpibHO 3aXMCTUTH KOPOBKHM 3 LUMM NPUCTPOAMMU Bif,
NOTPanNAAHHA BOAM Ta 34aB/OBaHHA. He BUIIMaiiTe i3 30BHILWHbOI KOPOOKMU.
PerynapHo oHoBntoViTe 3anacy.

IHCTPYKLUiA 3 BUKOPUCTAHHSA

BBeaeHHA po3pi3HOro 30BHiWHbOrO Katetepa-
nposigHuka CPS Direct™

1. YBaXKHO 03HallomTecs 3 HaBeAEeHUMM Ha eTUKETL BiJOMOCTAMM Npo
ineHTUiKaLito BUPOOY Ta KOHPIrypaLLito 30BHILLHbOTO HANPSIMHOTO
KaTeTepa.

2. MNpomuiiTe BCi KOMMOHEHTM 30BHILLHBOrO HANPAMHOrO KaTeTepa
disionoriyHMm posunHom.

3. [JoTpumyiiTeca 3BU4aNHUX NPUAHATUX METOAIB NYHKLi CyaUH i
BBEAEHHSA NPOBIAHMKIB.

185



4. Ticna oTpMMaHHA JOCTYNy A0 BEHM BCTaBTE MPOBIAHWK 33 ONOMOroH0

TONIKM Ta BUMMITB Ti.

5. MpoBeaiTb PO3WMPOBaY i 30BHILLHI KaTeTeP-NPOBIAHWK Yepes

NPOBIAHUK Y BEHY.

6. BBeaiTb NpoOBIAHWK Y NpaBe nepeacepasn.
7. 3HiMiTb pO3LWNPIOBAY i3 30BHILIHLOrO KaTeTepa-NpPoBiAHMKA, YTPUMYOUN

NPOBIAHWNK HEPYXOMO.

8. MpoBeaiTb 30BHILLHIV KaTeTep-NPOBIAHWK NOBEPX NPOBiAHMKA B Npase
nepegacepas.

9. BWIMIiTb NPOBIAHMK, 3aNULWIMBLUM 30BHILLHI/ KaTeTep-NPOBIAHUK Y
npaBomy nepeacepa;.

10. PO3MicTiTb 30BHILLHIl KaTeTep-NPOBIAHUK Y KOPOHAPHOMY CUHYCI Byab-
AKUM 3 peKOMeHJ0BaHMX MeTozis. [11A Nerworo no3unLLitoBaHHA MOXHa
CKOPUCTATUCA BHYTPILLHIM KaTeTepoM.

11. Beeaitb KaTeTep abo eNeKkTpog, i NPOCyHbTE MOro Ha NoTpibHe micue.
MoKHa CKOPUCTATMCb IHCTPYMEHTOM ANA KAanaHHoro obxoay
(Hanpuknag, iHctpymeHTom CPS Direct™ Valve Bypass Tool), wo6
noserwnT1 NPoBeeHHA KaTeTepa abo eneKkTpoga Yepes reMoCcTaTUYHUM
KnanaH. Lilo npoueaypy onncaHo Huxue.

a. TOBHICTIO BCTaBTe CTPUNKEHDb IHCTPYMEHTA ANA KAanaHHoro obxoay 8
remoCTaTUYHUIM KNanaH Tak, Wob BiH ynepcsa B KOBMNAYOK BTY/IKM.

b. Yepes NpocsiT B iHCTPYMEHTi AnA KnanaHHoro obxoay HagiHo
BCTaBTe KaTeTep abo eneKkTpos, y NpocsiT 060N0HKH.

c. Mig yac 3aKpinieHHs KaTeTepa abo enekTposa BUMMITh iIHCTPYMEHT
KnanaHHoro o6xoAy 3 reMOCTaTUYHOIO KnanaHa, NPOCyHyBLMW MOro
NPOKCMMaNbHO Bropy No KaTeTepy Ta Ha3oBHi.

d. HeraliHo BMKOHaliTe acnipauito, Wwob BUAANNTM HasBHE NOBITPS, i
NPOMMUIATE 30BHILWHIM HaNPAMHWIA KaTeTep Yepe3 6OKOBMIA NOPT.

BuiimaHHA yHiBepcaabHOro po3pi3Horo
30BHilWHbOrO KaTteTepa-nposigHuKa CPS Direct™

NMPUMITKA.

= byabTe obepexHi nig vac BUMMaHHA KaTeTepa, Wob He 3micTUTH
eneKkTpoa,.

* AKLLO BUKOPUCTOBYETLCA BHYTPILWHIW KaTeTep, CnoyaTky BUAMITb
BHYTPILLHI/ KaTeTep, @ NOTIM — 30BHILLHIN.

1. MpuKpiniTb gUCTaNbHY YacTUHY po3pizaya CPS™ Universal Slitter go
eneKTpoaa, 3adikcyBaBLLM eNeKTPOA, Y KaHani Haropi po3pisava.
HagiiHo yTpuMmyiiTe po3pi3ay Ta eN1eKTPos, OAHIE PYKOIO. IHLWIO
PYKOLO Bi3bMiTbCA 32 KaTeTep, AKUI NOTPibHO po3pisaTy.

2. MpoTaryiTe KaTeTep, AKMIA NOTPIBHO Po3pi3aTu, No Nesy pospizaya B
HaNpPAMKY Bif, HbOro, NOKKN KaTeTep NOBHICTIO He PO3piXeTbCcA.

MPUMITKA.

* AKLO BUKOPUCTOBYETLCA BHYTPILLHII KaTeTep, HafiHO TpumaiiTe
30BHILLHIW KaTeTep, BIATArYOUM HA3a BHYTPILLHIN KaTeTep.
MoBTOPITb KPOKKM 1 i 2, W06 BMIAHATM 30BHILLHIl KaTeTep.

* L1106 3MEHLINTU PU3MK 3MILLLEHHA €N1EKTPOA], HE LITOBXalTe
po3pi3ay BHMU3 No KaTteTepy. Po3pisay mae byTn Hepyxomum y
3adikcoBaHOMY NO/OXEHHI, a KaTeTep NOTPibHO NpoTAryBaTH Hasag,
no nesy pospisava.

3. Konu nicna BUMMaHHA KaTeTepiB NOKaXKETbCA eN1eKTPOA, 0beperkHO
3HiIMITb Moro 3 po3pisava.
4. 3a ponNomoroto peHTreHoCKOoNii mepeBipTe NOMOXKEHHA enekTpoaa.

Po6oui xapakTepucTuku

YHiBepcanbHi 30BHiWHi KaTeTepu-NPOBiAHUKM NiHiikn CPS Direct™
npu3HayeHi ANA TUMYaCOBOrO BUKOPUCTAHHA TiZIbKKM Mig, Yac XipypriyuHnx
npoueayp, Wob nonerwnT NpoBeAeHHA eNeKTPOAIiB y /iBi Kamepu cepua.
BOHM CyMiCHI 3 iHLIMMM NPOAYKTaMM NiHIAKM CUCTEMM NO3ULOHYBAHHA B
cepui (CPS, Cardiac Positioning System), B AiKilA iHCTPYMEHTU CyMiCHi MiXK
coboto, NpusHayeri Ana epeKTMBHOrO Ta NnepesbayyBaHOro NPoOBeAEeHHA
enekTpoaa B Nisi kKamepu cepus. Katetep CPS He OLiHIOBaBCA Ha CYMICHICTb 3
MP, i Horo BUKopucTaHHA B MP-cepeaoBuLLi He BCTaHOB/IEHO.

MosigomneHHA Npo iHUMAEHTH

AKLO Nif, Yac BUKOPUCTAHHA LibOro NPUCTPOIO Y BacC € NiACTaBM BBaXKaTH, LWLO
CTaBCA CePMO3HUI iHUMAEHT, NOBIgOMTE NPO Le BUPObHMKa. s
Cno¥uBadis y EBponeicbkomy Coto3i: NoBigOMTE NPO CEPNUO3HUIA IHUMAEHT
HaUiOHaNbHWUIA YNOBHOBAXKEHUI OPraH, a TaKOXK BUPOBHMKa.
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KopoTKuit ornag, KniHiuHUX gaHux

Pestome 3 6e3neku Ta KNiHiYHOT eEeKTUBHOCTI LLbOro NPUCTPOLO AOCTyMNHe 3a
nocunaHHam https://ec.europa.eu/tools/eudamed. LLykaliTe npucTpiit 3a
ponomoroto UDI-DI (Unique Device Identification — Device Identifier —
YHiKanbHa ifaeHTUdIKaLif NpucTpoto — igeHTUdIKaTop NpUCTpoLo),
3a3HAYEHOro Ha 30BHILWHIl YNAKOBLj NPUCTPOLO.

KniHiyHa Kopucrtb

P03pi3HMi1 30BHILLHI HANpPAMHKIA KaTeTep CPS Direct™ Universal no3sonse
NiKapo-iMNAIaHTONOrY BBECTU KaHIONIO B KOPOHAPHWI CUHYC i 3abe3neuntn
KaHan Ana KOHTPACTHOI PeYOBUHM, eNeKTPOAiB ANA iIMNAaHTALT Ta IHWKWX
iHCTpyMeHTIB fOCTaBKK. Lieli enemeHT 3Ha4YHOK Mipoto cnpuAe iMnaaHTauii
e/1eKTpoAa B NiBMIA WIYHOYOK N8 BAANOT PECUHXPOHI3aLiiHOT Tepanii.

Bu3HaueHHA cMMmBONiB

HuKyeHaBeaeHi CUMBO/IM Ta CTaHAAPTU30BAHI CUMBO/IU MOXKYTb MICTUTUCA
Ha BUpob6i abo eTukeTwi BUpoby. CTaHgapTM30BaHi cumeonm ams. y Universal
Symbols Glossary (Tnocapii yHiBepcanbHUX CUMBONIB) Ha CTOPIHLL
medical.abbott/manuals.

Cumson BusHauyeHHA
é Ysara!
LoTpumyiTech iHCTPYKL,i 3
BMKOPWCTAHHA, AOCTYMHOI HA LbOMY
BebcaTi

medical.abbott/manuals

R 3ACTEPEEHHA. BignosigHo a0

ONLY depepanbHoro 3akoHogascTsa CLUA
NpPoAaX LbOro NPUCTPOLO A03BOIEHO
Nvwe nikapam abo 3a ixHim

NpU3HaYeHHAM.
c € MapKyBaHHsA HaHeCeHo BiAnoBiaHO A0
PernameHTy EBponeiicbKoi Pagu
0123 2017/745 npo meguyHi Bupobu. Lium

komnaHis Abbott Medical 3asBnse, wo
ueli Bupib BignoBiaae ocCHOBHUM
BMMOram Ta iHWKWM BignoBigHNM
NOJIOXKEHHAM LLbOrO PernameHTy.

TemnepaTtypHi obmexKeHHs

MPUMITKA. BignosiaHo ao
TeMMepaTypHOro AianasoHy nif vac
TPAHCNOPTYBAHHA MOX/INBI KONIMBAHHA
TemnepaTypu.

Temnepatypa 36epiraHHsA

s

\\.// He ponyckatn BNAMBY COHAYHOrO CBiTNA
/\\

[ ]

« ,“4‘ 36epiraTi B cyxomy micLi

<_)

AniporeHHo

30BHIiWHIN giameTp

BHYTpiWHIN giameTp

[oBxnHa

Homep 3a kaTtanorom

He BMKOpPWCTOBYBATU MOBTOPHO

@EI@@X
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BusHauyeHHA

He ctepunisyBat BUpi6 NoBTOPHO

CTepuni3oBaHO eTUNEHOKCUAOM

TepmiH npugaTHOCTI

EWE@

[ata BUrotoBneHHA

littable Outer Guide Catheter|

P0o3pi3HKi1 30BHILLHIl KaTeTep-
NPOBIAHNK

3ab0poHEHO BUKOPUCTOBYBATH, AKLLO
YNaKOBKY MOLIKOAMKEHO

MaKyBanbHa oaMHMLA

5 @

MeauyHuin npucTpin

-
(o)
-

Kog, naprii

YHiKanbHU ineHTUdiKaLinH1n Homep
npucTpoto

Cuctema OAMHOYHOTO CTEPU/IBHOTO
6ap’epa

3aBof-BUPOBHUK

BupobHMK

YKpaiHCbKe MapKyBaHHA BiANOBigHOCTI
TeXHiYHim pernameHTam, ge 101 — kop
cepTUiKyro4HOoro opraHy.

@ @EE 0F

ImnopTep
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