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Medtronic
SelectSecure^^ MRI SureScan™ 3830

Steroid eluting, bipolar, implantable, nonretractable screw-in. alriaJ/ventricular, catheter delivered, transvenous leadA Cable intravenoso. implantable, bipolar, auricular/ventricular, con dilucibn de esteroides, im plantado por medio de un 
cateter, con fijacidn a  rosea no retr^ctil

Биполярный имплантируемый предсердно-желудочковый трансвенозный электрод, выделяющий стероид, 
доставляемый по проводнику, с  неввинчиваемым контактом  с активной  ф иксацией

B ipolam i, implantabiin i, atrija lni/ventrikulam i, transvenozni provodnik koji se plasira kroz ka te te rsa  navoiem koji otpuSta steroid 
i koji ne moze da se skrati
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are the property of their respective owners.
La siguiente lista incluye marcas conterciales о marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos у posiblemente en otros paises. Todas las 
marcas comerciales son propiedad de sus propietarics respectivos.
Следующий список включает товарные знаки или зарегистрированные товарные знаки корпорации Medtronic в США и. возможно, в других 
странах. Все другие товарные знаки являются собственностью их Е5ладельцев.
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1 D e v ic e  d e s c r ip t io n

The M edtronic SelectSecure MRI SureScan M odel 3830 steroid 
eluting, bipolar, implantable, nonretractable screw-in, 
atrial/ventricular, catheter delivered, transvenous lead is 
designed for pacing and sensing in the atrium o r ventricle.

The lead has been tested fo r use in the Magnetic Resonance 
Imaging (MRI) environment. The follow ing lead lengths are MR 
conditional: 59 cm . 69 cm . and 74 cm. O ther lead lengths are not 
MR conditional.

The lead has a nonretractable helical electrode m ade of titanium 
nitride coa ted platinum alloy for active fixation in the endocardium 
by rotating the lead body in a clockw ise direction. Active fixation 
leads are particularly beneficial fo r patients who have smooth or 
hypertrophic hearts where lead d islodgem ent may be a potential 
problem.

The lead also has a second, larger e lectrode made of titanium 
nitride coa ted platinum alloy proximal to  the tip  electrode and an 
IS-1 ’ B ipolar (Bl) connector. The lead features MP35N nickel alloy 
conductors, silicone inner insulation, and polyurethane outer 
insulation.

The d ista l tip  contains a  maximum o f 100.0 pg o f beclomethasone 
dipropionate. Upon exposure to  body fluids, the steroid elutes 
from the lead tip. Steroid is known to suppress the inflam matory 
response that is believed to  cause threshold rises typically 
associated with Implanted pacing electrodes.

Note: To implant the Model 3830, a com patible delivery system is 
required, such as a M edtronic delivery system. A com patible 
delivery system  includes a guide catheter and an introducer valve 
which allows passage through or removal from  an lS-1 connector. 
Contact your local Medtronic representative fo r further 
information regarding com patible de livery systems.

1.1 Medtronic SureScan system

A complete SureScan system is required for use in the MR 
environment. A complete SureScan system includes a 
Medtronic SureScan device with the appropriate number of 
Medtronic SureScan leads. Any other combination may 
result in a hazard to the patient during an MRI scan.
The Model 3830 lead is part o f the M edtronic SureScan system. 
The SureScan system includes a M edtronic SureScan device 
connected to M edtronic SureScan leads. Labeling for SureScan 
system com ponents displays the SureScan logo and the MR 
Conditional symbol.

&jreScan logo

MR Conditional symbol. The Medtronic SureScan sys­
tem is MR Conditional and is designed to allow implan­
ted patients to undergo an MRI scan under the speci­
fied MRI conditions for use.

The MRI SureScan feature perm its a mode of operation that 
allows a patient w ith a  SureScan device to be safety scanned by 
an MRI m achine while the device continues to provide appropriate 
pacing. W hen program m ed to  On. MRI SureScan operation 
disables arrhythm ia detection, magnet m ode, and all 
user-defined d iagnostics. Before performing an MRI scan, 
refer to the SureScan system MRI technical manual for 
important information about procedures and MRI-specific 
warnings and precautions.

1.2 Package contents

The lead and accessories are supplied sterile. Each package 
conta ins the follow ing items:

• 1 lead with anchoring sleeve
•  1 vein lifter
•  Product docum entation

1.3 Accessory descriptions

Dispose of all single-use accessories according to  local 
environmental requirements.

Anchoring sleeve -  An anchoring sleeve secures the lead from 
moving and protects the lead insulation and conductors from  
damage caused by tight sutures.

Vein lifter -  A vein litter facilitates catheter or introducer insertion 
into a  vessel.

2 In d ic a t io n s  fo r  u s e

The Model 3830 lead has application where implantable atria l or 
ventricular, single-cham ber or dual-cham ber pacing system s are 
indicated. The M odel 3830 lead is intended for pacing and 
sensing in the atrium or ventricle.

' IS-1 Bl refers to an International Connector Standaiti {ISO 5841-3) wfiefely,' pulse generators and leads so designated are assured of a basic mechanical fit.

English 3
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3 Contraindications

The follow ing are contraindications for use of M edtronic 
im plantable, screw-in, transvenous leads.
•  Use of ventricular transvenous leads is contraindicated in 

patients w ith tricuspid valvular disease.
•  Use of ventricular transvenous leads is contraindicated in 

patients w ith mechanical tricuspid heart valves.
•  Use of steroid eluting transvenous leads is contraindicated in 

patients for whom a single dose of 100.0 pg beclomethasone 
dipropionate may be contraindicated.

4 Warnings and precautions

A complete SureScan system Is required for use in the MRI 
environment. Before performing an MRI scan, refer to the 
SureScan technical manual for MRI-specific warnings and 
precautions.
Note: M edical procedure warnings and precautions that pertain to  
the M edtronic implanted system are provided in the manual that is 
packaged wKh the device or on the M edtronic Manual Library 
website (www.medtronic.com/m anuals).

Inspecting the sterile package -  Inspect the sterile package 
with care before opening.
• Contact your local M edtronic representative if the seal or 

package is  damaged.
• Do not store this product above 4 0 X  (104°F).
■ Do not use the product after its expiration date.

Sterilization -  Medtronic has sterilized the package contents 
with ethylene oxide before shipm ent. Th is lead is for single use 
only and is not intended to  be resterilized.

S ingle use -  The lead and accessories are for single use only.

N ecessa ry  h o s p ita l e q u ip m e n t -  Keep external defibrillation 
equipment nearby for immediate use during acute lead system 
testing, the Implant procedure, or whenever arrhythm ias are 
possible or intentionally induced during post-im plant testing.

Line-powered and battery-powered equipment -  An
implanted lead form s a direct current path to  the myocardium. 
During lead implant and testing, use only battery-powered 
equipment or line-powered equipm ent specifica lly designed for 
this purpose to  protect against fibrilla tion that may be caused by 
jdternating currents. Line-powered equipm ent used in the vicinity 
of the patient must be properly grounded. Lead connector pins 
must be insulated from any leakage currents that may arise from 
line-powered equipment.

Concurrent devices -  Output pulses, especially from unipolar 
devices, may adversely affect device sensing capabilities. If a 
patient requires a separate stimulation device, e ither permanent 
ortemporary, allow enough space between the leads of the 
separate systems to  avoid interference in the sensing capabilities 
of the devices. Previously implanted pulse generators and 
implantable cardioverter defibrillators should generally be 
explanted.

4 English
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S te ro id  use  -  It has not been determ ined whether the warnings, 
precautions, or com plications usually associated w ith injectable 
beclomethasone dipropionate apply to the use o f this highly 
localized, controlled-re lease lead.

P reg nancy  -  Beclom ethasone dipropionate (BDP) has been 
shown to be teratogenic in many species when given in doses 
equivalent to  the hum an dose. There are no adequate and 
well-controlled stud ies in pregnant women. BDP should be used 
during pregnancy only if the potential benefit justifies the potential 
risk to  the fetus. S tudies in m ice, rats, and rabbits have shown that 
adrenocortico ids increase the incidence o f cleft palate, placental 
insufficiency, and spontaneous abortions, and can decrease the 
intrauterine growth rate.

N u rs in g  m o th e rs  -  System icaily adm inistered corticosteroids 
appear in human m ilk and could suppress growth, interfere with 
endogenous corticosteroid production, or cause other untoward 
effects in nursing infants. Because of the potentiaf for serious 
adverse reactions in nursing infants from corticosteroids, a 
decision should be m ade w hether to  discontinue nursing o r to  use 
a non-steroidal lead, taking into account the im portance of the 
lead and the drug to  the  mother.

H and ling  the  s te ro id  t ip  -  Avoid reducing the am ount o f steroid 
available prior to  lead im plant. Reducing the available am ount of 
steroid may adversely a ffect low-threshold performance.
•  Do not allow the e lectrode surface to  com e in contact w ith 

surface contam inants.
• Do not w ipe o r im merse the electrode in fluid, except blood, at 

the tim e o f implant.

H and ling  th e  lead  -  H andle the lead w ith care at all times.
•  Do not implant the  lead if it is damaged. Return the lead to  your 

M edtronic representative.
• Do not attem pt to  stra ighten o r realign the helix if the he lix is 

deformed. Return the lead to your Medtronic representative.
•  Protect the lead from  materials that shed small particles such 

as lint and dust. Lead insulators attract these particles.
•  Handle the lead w ith sterile surgical gloves that have been 

rinsed in sterile w ater or a com parable substance.
• Do not severely bend, kink, or stretch the  lead.
•  Do not apply pressure to the  helix.
•  Do not immerse the lead in mineral oil, silicone oil, or any other 

liquid, except blood, a t the tim e of implant.
•  Do not use surgical instruments to grasp the  lead.
• Do not force the lead if resistance is encountered during lead 

passage.
• Keep the helix w ith in the gu ide catheter o f the delivery system 

if passing through the tricuspid valve to  prevent dam age to  the 
helix, valve, and/or endocardial tissue.

V essel and  tis s u e  d a m a g e  -  Use care w hen positioning the 
lead.
• Consider another s ite  for lead placem ent other than the apex 

of the right ventricle if there is reason to  believe the patient has 
an unusually thin wall at the apex of the right ventricle.

•  Avoid known infarcted o r th in  ventricular wall areas to 
minimize the occurrence of perforation and dissection.
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•  Avoid acute traum a to the endocardium , including possible 
perforation, caused by excessive torque and/or tip  pressure. 
Acute trauma to the endocardium may result in tem porarily 
high im pedance or threshold values.

C h ro n ic  re p o s it io n in g  o r re m ova l -  Proceed with extreme 
cairtion if a  lead must be removed or repositioned. Chronic 
reposition ing or removal of screw-in transvenous leads may not be 
possib le because the helix may becom e deformed and/or 
entangled as a result o f manipulating the lead. In most clinical 
situations. It is preferable to  abandon unused leads in place. 
Return all removed or unused leads, or lead sections to  Medtronic 
fo r analysis.

•  Observe the helix via fluoroscopy or x-ray before attempting to  
reposition to determ ine if the helix shape is intact, If the helix 
appears deformed, removal may be difficu lt and is not 
recommended.

•  Lead removal may result in avulsion of the endocardium, 
valve, or vein.

•  Lead junctions may separate, leaving the lead tip and bare 
w ire in the heart or vein,

•  Chronic repositioning of a lead may adversely affect a  steroid 
lead's low-threshold performance.

•  Abandoned leads should be capped to  avoid transmitting 
electrical signals.

•  Severed leads should have the remaining lead end sealed 
and the lead body sutured to ad jacent tissue.

C h ro n ic  le a d  rem ova l and  th e  S ureS can  pa c in g  sys te m  -
When implanting a  SureScan pacing system, consider the risks 
associated with removing previously im planted leads before 
doing so. Abandoned leads or previously implanted 
non-SureScan labeled leads com prom ise the ability to safely 
scan the SureScan pacing system during MRI scans.

M agnetic  re so n a n ce  im a g in g  (MRI) -  An MRI is a type of 
medical imaging that uses magnetic fie lds to  create an internal 
view of the body. If certain criteria are met and the warnings and 
precautions provided by M edtronic are followed, patients w ith an 
MR Conditional device and lead system are able to  undergo an 
MRI scan; fo r details, refer to  the SureScan MRI technical manual 
that M edtronic provides for an MR Conditional device.

D ia the rm y tre a tm e n t ( in c lu d in g  th e ra p e u tic  u ltra s o u n d ) -
Diathermy is a treatment that involves the therapeutic heating of 
body tissues. Diathermy treatments include high frequency, short 
wave, microwave, and therapeutic ultrasound. Except for 
therapeutic ultrasound, do not use diatherm y treatments on 
cardiac device patients, Diathermy treatm ents may result in 
serious injury or damage to an im planted device and lead system. 
Therapeutic ultrasound (including physiotherapy, high intensity 
therapeutic ultrasound, and high intensity focused ultrasound), is 
the use of ultrasound at higher energies than diagnostic 
ultrasound to bring heat or agitation into the body. Therapeutic 
ultrasound is acceptable if treatment is performed with a minimum 
separation distance of 15 cm between the applicator and the •

implanted device and lead system, as long as the ultrasonic beam 
is pointing away from  the device and lead system.

5 Potential complications

The potential com plications related to  the use of transvenous 
leads include, but are not lim ited to, the following patient-related 
conditions that can occur w hen the lead is being inserted and/or 
repositioned.

• Cardiac perforation
•  Cardiac tam ponade
•  Fibrillation and other arrhythmias
•  Heart wall o r vein wall rupture
•  Infection
•  Muscle or nerve stimulation
•  Pericardial rub
• Pneumothorax
• Throm bolytic and a ir embolism
• Thrombosis
• Valve damage (particularly in fragile hearts)

O ther potential com plications related to  the lead and the 
programmed param eters include, but are not lim ited to, the 
com plications listed in the follow ing table. Sym ptom s o f the 
following com plications include loss o f capture or interm ittent or 
continuous loss of capture o r sensing^:

C orrective ac tion  to  be cons id ­
eredC om plica tion  

Lead dislodgement 

Lead conductor o r helix electrode 
fracture or insulation failure

Threshold elevation or exit block

Reposition the lead

Replace the lead. In some cases 
with a bipolar lead, the implantabte 
device may be programmed to a 
unipolar configuration or the lead 
may be unipolarized.

Adjust the implantable device out­
put. Replace or reposition the lead

Potential acute/chronic com plications associated w ith lead 
placement that may require lead replacem ent to correct include, 
but are not lim ited to. the following;

Im p lan t techn ique

Forcing the lead through the guide 
catheter

Use of too medial an approach with 
the guide catheter resulting in 
clavicle & first hb binding 

Puncturing the periosteum and/or 
tendon when using subclavian 
guide catheter approach

Potential com p lica tion  

Helix electrode damage and'or 
insulation damage 

Conductor coil frachjre, insulation 
damage

Conductor coil fracture, insulation 
damage

• Transient loss of capture or sensing may occur for a short time following surgery until lead stabilization takes place. II stabilization docs not occur, lead dislodgement 
may be suspected.
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6 Directions for use

W a rn in g ; Before implanting a SureScan system, consider the 
risks associated w ith removing previously im planted leads. 
Abandoned leads or previously implanted non-SureScan labeled 
leads com prom ise the ability to safely scan the SureScan system 
during MRI scans.

N ote : To implant the Model 3830, a com patible de livery system Is 
required, such as a Medtronic delivery system. A com patible 
delivery system includes a guide catheter and an introducer valve 
which allows passage through o r removal from  an IS-1 connector. 
Contact your local Medtronic representative for further 
information regarding com patible delivery systems.

Proper surgical procedures and sterile techniques are the 
responsib ility o f the medical professional. Some implant 
techniques vary according to physician preference and the 
patient's anatom y or physical condition.

6.1 Preparing the delivery system

Prepare the delivery system for lead implant according to the 
instructions in the product documentation packaged w ith the 
delivery system.

6.2 Selecting an insertion site

C au tio n : W hen using a subclavian approach for insertion, use a 
more lateral approach to  m inim ize the risk o f first rib clavicular 
crush. First rib clavicular crush may subsequently fracture the lead 
body.

C aution ; Certain anatom ical abnorm alities, such as thoracic 
outlet syndrome, may pinch and subsequently fracture the lead 
body.

The guide catheter assembly may be inserted through several 
different venous routes, including the right or left cephalic vein, 
other subclavian branches, or the external or internal jugu lar vein.

Select an insertion site. See (Figure 1) for suggested insertion 
site.

Figure 1.

6.3 Inserting the guide catheter assembly

The guide catheter assem bly may be inserted using either the 
vein lifter in the lead package o r the method described in the 
delivery system product documentation.

The guide catheter assembly may be inserted using venotom y 
through several venous routes, including the right or left cephalic 
vein, other subclavian branches, or the external or internal jugular 
vein.

Insert the guide catheter assem bly using the vein lifter:
1. Insert the tapered end of the vein lifter into the incised vein 

(Figure 2).

F ig u re  2.

1 Suggested entry site

2. Gently push the tip  o f the  guide catheter assembly 
underneath the vein lifte r and into the vein.

See the  de livery system product documentation fo r the 
recom m ended method o f inserting the guide catheter assembly.

6.4 Positioning the guide catheter

See the de livery system product documentation for deta ils about 
positioning the guide catheter in the right atrium o r right ventricle.

6.5 Inserting the lead into the guide catheter

W arn in g : For leads that w ill be placed in the right ventricle, keep 
the helix w ith in the guide catheter when passing through the 
tricuspid valve to prevent damage to the helix, valve, and/or 
endocardial tissue.

C au tio n : If w ip ing the lead is necessary prior to insertion, avoid 
snagging the he lix in gauze and ensure that the anchoring sleeve 
remains in position.

Insert the lead into the guide catheter. Pass the lead through the 
introducer valve to  m inim ize the backflow of blood.

N ote : Keep the helix w ithin the catheter's distal tip.

6.6 Positioning the lead in the ventricle

W arn in g : To m inim ize the occurrence o f perforation and 
dissection, avoid known infarcted o r thin ventricular wall areas.

6 English
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W arn in g : If there is reason to believe the patient has an unusually 
th in  wall a t the apex o f frie  right ventricle, the im planter may wish 
to consider another site for p lacem ent o f the lead.

W a rn in g : Excessive torque and/or tip  pressure may cause acute 
traum a to  the endocardium, including possib le perforation. The 
acute traum a may result in tem porary high impedance or 
threshold values.

Position the  lead in the  ventricle:
1. Position the tip  of the guide catheter in the ventricle. See the 

de livery system product docum entation for details about 
positioning the guide catheter in the  ventricle.

2. W hen the  distal tip  o f the guide catheter is near the desired 
location for lead placement, gently advance the lead while 
retracting the guide catheter until the anode ring is extended 
approxim ately 2-3 cm  beyond the distal opening of the guide 
catheter.

3. Use fluoroscopy to facilitate accurate lead placement. Use 
fluoroscopy (lateral position) to  ensure tha t the tip  is not in a 
retrograde position or is not lodged in the coronary sinus.

4. Rotate the lead body clockw ise to  affix the helix in the 
endocardium. It is recommended that the im planter turn the 
lead body approximately 3 to  4 com plete (360^) rotations so 
that the helix is fully im bedded in the endocardium .
N ote : Use either the lead serial num ber label or the 
anchoring sleeve to  v isually count the number o f turns while 
using fluoroscopy.

Accurate positioning o f the e lectrode is essential for stable pacing 
and sensing. A satisfactory position is usually achieved when the 
above procedures are followed.

6.7 Positioning the lead in the atrium

W arn ing : Excessive torque and/or tip  pressure may cause acute 
trauma to  the endocardium, including possib le perforation. The 
acute traum a may result in tem porarily high impedance or 
threshold values.

Position the lead in the atrium:
1. Position the tip  of the guide catheter in the atrium. See the 

delivery system product docum entation for details about 
positioning the guide catheter in the atrium.

2. W hen the distal lip  o f the guide catheter is near the  desired 
location for lead placement, gently push the lead through the 
guide catheter until the fixation m echanism  is outside the 
distal opening of the guide catheter.

3. Use fluoroscopy to facilitate accurate lead placement. 
Generally, a  satisfactory lead position has the lead tip  
situated against the atrial endocardium in o r near the apex of 
the appendage. As viewed on fluoroscopy (A-P view), the 
lead lip  points medially and forward toward the left atrium. A 
successful position is usually achieved with an anterior, 
medial, o r lateral tip  location.

I«67462A029 A Medironc Confldenliai

4. Rotate the  lead body clockw ise to affix the he lix in the 
endocardium , it is  recommended that the im planter turn the 
lead body approxim ately 4  to  5 com plete (360°) rotations so 
that the helix is fu lly  im bedded in the endocardium .
N ote : Use either the lead serial num ber label or the 
anchoring sleeve to  visually count the num ber o f turns while 
using fluoroscopy.

If properly positioned, the lead tip  w ill sway from side to  side with 
each atrial contraction (viewed under A -P  fluoroscopy). In the 
absence o f spontaneous atria l activity, movem ent can be 
produced by pacing the atrium through the lead.

6.8 Verifying helix electrode fixation

Verify helix electrode fixation:
1. Verify fixation using the proper technique depending on 

w hether the lead was fixated in the ventricle or atrium:
a. For a v e n tr ic u la r lead ; Gently pull back on the lead and 

check for resistance to  verify fixation. A properly fixated 
helix w ill remain in position. If the helix is not properly 
fixated, the lead tip  w ill move into the right atrium o r may 
becom e loose.

b. For an  a tr ia l lead ; Gently pull back on the  lead and 
check for resistance to  verify fixation. Use frontal 
fluoroscopy to check fo r lateral “to-and-fro”  movem ent of 
the atria l tip, which reflects atrial and ventricular 
contractions. Poor fixation is suspected when lead tip 
movem ent seems random.

2. A fter confirm ation o f he lix fixation, lead slack is  built up in the 
atrium o r ventricle to  prevent tip  dislodgem ent. Enough slack 
is assum ed present, if, under fluoroscopy, an atrial lead 
assumes an 'L' shape and a ventricular lead assum es an ' S'' 
shape during deep inhalation. Avoid excessive slack buildup 
that m ay cause the loop o f the atrial lead to drop near the 
tricuspid valve.

3. Obtain electrical m easurem ents to verify satisfactory 
placem ent and e lectrode fixation. Refer to  Section 6.9.

4. if a  lead m ust be repositioned or removed, proceed with 
caution. Refer to  Section 6.10.

6.9 Taking electrical measurements

Take e le c tr ic ^  measurements:
1. Pull the guide catheter out of the cham ber where the lead is 

positioned so the guide catheter does not interfere with 
electrical measurements.

2. A ttach the clips of a  surgical cable to  the  lead connector pin 
and connector ring.

3. Use an im plant support instrum ent to  obtain electrical 
measurements. M edtronic recom m ends using a pacing 
system analyser. For information on the use of the implant 
support instrument, see the product docum entation for that 
device.
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Satisfactory lead placem ent is indicated by low stimulation 
thresholds and adequate sensing of intracardiac signal 
amplitudes.

• A low stimulation threshold provides for a desirable 
safety margin, allowing fo r a possib le rise in thresholds 
that may occur w ithin 2 months follow ing implant.

•  Adequate sensing amplitudes ensure that the lead is 
properly sensing intrinsic cardiac signals. M inimum 
signal requirements depend on the  implantable device's 
sensitivity capabilities. A cceptable acute signal 
am plitudes for the lead must be greater than the 
minimum device sensing capabilities, including an 
adequate safety margin to  account for lead maturity.

Table 1. Recommended measurements at implant
M easurem ent required Ventricle A trium

Maximum acute stimulation 1.0 V 1,5V
thresholds® 3.0 mA 4,5 mA

Minimum acute sensing 5.0 mV 2.0 mV
amplitudes

*A ta  pulse duration setting of 0.5 ms.
4. If electrical measurements do not stabilize to  acceptable 

levels, repositioning and repeating the testing procedure 
may be necessary. Refer to “Repositioning o r removing the 
lead.”
N ote : Initial electrical measurements m ay deviate from the 
recommendations because of acute cellu lar trauma. If this 
occurs, wait 5 to 15 minutes and repeat the testing 
procedure. Values may vary depending upon lead type, 
device settings, cardiac tissue condition, and drug 
interactions.

6.9.1 C h e ck in g  d ia p h ra g m a tic  s tim u la tio n

Diaphragmatic stimulation should also be checked by pacing at 
10 V and observing on fluoroscopy w hether the diaphragm 
contracts w ith each paced stimulus. If d iaphragm atic pacing 
occurs, reduce the voltage until a  diaphragm atic pacing threshold 
is determ ined. If the diaphragm atic threshold is less than the 
required programmed pacing output, the lead should be 
repositioned. Refer to "Repositioning or removing the lead.”

6.9.2 Taking  pa c in g  im p e d a n ce  (re s is ta n ce ) m e asu re m en ts

Pacing im pedance (or resistance) is used to  assess device 
function and lead integrity during routine device patient follow-up 
and to  assist in troubleshooting suspected lead failures. 
Additional troubleshooting procedures include ECG analysis, 
visual inspection, measurement of thresholds, and electrogram 
characteristics.

Pacing impedance values are affected by many factors including 
lead position, electrode size, conductor design and integrity, 
insulation integrity, and the patient's electrolyte balance. Apparent 
pacing impedance is also significantly affected by the 
measurement technique. Comparison of pacing impedance 
should be done using consistent m ethods of measurements and 
equipment.

8 English
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An impedance higher o r lower than the  typical values is not 
necessarily a conclusive indication o f a lead failure. O ther causes 
must be considered as well. Before reaching a conclusive 
diagnosis, the full c lin ical picture m ust be considered. The full 
clinical picture includes pacing artifact size and morphology 
changes in 12-lead analog ECGs, m u sde  stimulation w ith bipolar 
leads, sensing and.^'or capture problem s, patient symptoms, and 
device characteristics.

Recom mendations for cliniceiily monitoring and evaluating leads 
in terms o f impedance characteristics are listed below.

For im plantable devices w ith  te lem etry readout of impedance:

•  Routinely m onitor and record im pedance values at implant 
and follow-ups using consistent output settings.
N ote : Impedance values m ay be different a t different 
programmable output settings (e .g „ pulse w idth o r pulse 
amplitude) of the im plantab le device or pacing system 
analyzer.

• Establish a baseline chron ic im pedance value once the 
impedance has stabilized, genera lly w ithin 6 to  12 months 
after implant.

•  Monitor fo r s ignificant im pedance changes and abnormal 
values.

•  W here im pedance abnorm alities occur, closely m onitor the 
patient fo r indications o f pacing and sensing problem s. The 
output settings used fo r m easuring impedance should be the 
same as that used fo r the  orig inal measurements.

•  For patients at high risk, such as implantable 
device-dependent patients, physicians may want to consider 
further action such as increased frequency of monitoring, 
provocative maneuvers, and am bulatory ECG monitoring.

For im plantable devices w ithou t telem etry:
•  Record impedance value a t im plant. A lso record the 

measurement device, its output settings, and the procedure 
used.

•  A t the tim e of device replacem ent, if pacing system analyzer 
system-measured im pedance is abnorm al, carefully evaluate 
lead integrity (including thresholds and physical appearance) 
and patient condition before electing to  reuse the lead.

• Impedances below 250 О m ay result in excessive battery 
current drain, which may seriously com prom ise device 
longevity, regardless o f lead integrity.

For more information on obta in ing electriced measurements, 
consult the product docum entation supplied with the testing 
device.

6.10 Repositioning or removing the lead

W arn in g : Removaf o f the lead m ay result in avulsion o f the 
endocardium, valve, o r vein. In addition, the lead junctions may 
separate leaving the helix o r a portion of the lead in the heart or 
vein. In most clinical situations, it is preferable to  abandon unused 
leads in place. Repositioning the lead after it has been implanted 
may adversely affect a steroid lead's low-threshold performance.

Compased: 2016-12-02 04 18:07
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C a u tio n : If you determ ine that the lead requires repositioning, 
consider the  possibility that the he lix m ay becom e deformed 
and/or entangled as a result o f m anipulating the lead. Observe the 
helix via fluoroscopy or x-ray before attem pting to  reposition to  
determ ine if the helix shape is intact. If the helix appears 
deform ed, removal m ay be difficult and is not recommended.

Reposition or remove the lead:
1. Rotate the lead body counterclockw ise to  w ithdraw the helix 

from  the implant site if the helix appears intact and 
repositioning is required.
N o te : The number o f counterclockw ise rotations needed to 
w ithdraw the helix from the implant site before applying 
traction may be greater than the num ber of revolutions 
required for fixation.
N o te : If the helix is still im bedded in the endocardium, 
additiona l turns on the lead body should be applied rather 
than applying a retraction force.

2. Counterclockw ise rotation should be continued throughout 
the  repositioning and removal process to  decrease the 
possib ility  of damage to the cardiovascu lar tissue.

3. Repeat the ventricuiar or atrial position ing procedure and the 
verifying helix electrode fixation procedure. Use the guide 
catheter to reposition the lead.

6.11 Removing the guide catheter from the lead

Once the lead is in the final position, remove the gu ide catheter 
from the lead before surgical closure. See the de livery system 
product docum entation for details. Repeat electrical 
measurements; see Section 6.9.

6.12 Anchoring the lead

C aution: U se care when anchoring the lead.
• Use an anchoring sleeve w ith all leads.
• Do not use absorbable sutures to  anchor the lead.
• Do not secure thesutures so tigh tly  tha tthey dam age the vein, 

lead, o r anchoring sleeve.
• Do not use the anchoring sleeve tabs for suturing (Figure 3 ) .
• Do not tie  a suture directly to  the lead body (F igure 4).
• Do not dislodge the lead tip.
• Do not attempt to remove or cut the anchoring sleeve.
• Do not remove the tabs on anchoring sleeves. Tabs are 

provided to  m inim ize the possib ility o f the sleeve entering the 
vein.

• Do not allow passage of the anchoring sleeve into the  guide 
catheter and./or the venous system.

Figure 3.

F igu re  4.

1 Tab
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Anchor the lead using all 3 grooves;
1. Position the anchoring sleeve against o r near the vein.
2. Secure the anchoring sleeve to  the lead body by tying a 

suture firm ly in each of the 3 grooves (Figure 5 ) .

F igu re  5.

3. Use at least 1 additiona l suture in 1 of the grooves to secure 
the anchoring sleeve and lead body to  the fascia.

6.13 Connecting the lead

Connect the lead to  the im plantable device according to the 
instructions in the device manual.

Connect the lead to  the device.
1. Obtain final electrical measurements.
2. Insert the lead connector into the  connector b lock on the 

device. For instructions on proper lead connections, see the 
product docum entation packaged w ith the device.

6.14 Placing the device and lead(s) into the pocket

C au tio n : Use care w hen placing the device and lead(s) into 
the pocket.

•  Ensure that the lead(s) does not leave the  device at an acute 
angle.

• Do not grip the !ead(s) o r device w ith surgical instruments.
• Do not coil the fead(s) (F igure 6 ) .  Coiling the lead(s) can twist 

the lead body and m ay result in lead dislodgment.

F igu re  6.

C a u tio n : To prevent undesirable tw isting of the lead body, wrap 
the excess lead length loose ly under the device and place both 
into the subcutaneous pocket.

Place the device and lead(s) in to  the pocket;
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1. Rotate the device to loosely wrap the  excess lead length 
under the device (Figure 7 } .

F ig u re  7.

2. insert the device and lead(s) into the pocket.
3. Suture the pocket closed.

6.15 Post-implant evaluation

After im plant, monitor the patient’s  electrocardiogram  until the 
patient is discharged. If a lead dislodges, it typ ica lly occurs shortly 
after implant.

Recom mendations for verifying proper lead positioning include 
x-rays and pacing and sensing threshold measurements.

In the event o f a patient death, explant all im planted leads and 
devices and return them to  M edtronic w ith a  com pleted Product 
Information Report form. Call the appropriate phone num ber on 
the back cover if there are any questions on product handling 
procedures.

7 Detailed device description

7.1 Specifications (nominal)

Parameter M odel 3830

Lead body 
diameter

1.4 mm (4.1 Fr)

Catheter
introduction
size

3.0 mm (9.0 Fr)

Helix length 
(exposed)

1.8 mm

Resistance Unipolar: 29 ± 6 n  (69 cm)

Bipolar; 99 *  22 Q (69 cm)

Steroid Beclomelhasone diproplonate

Amount of steroid 1(Ю.0цд max

Parameter

Type

Chamber

Fixation

Length

Connector

Material Conductors: 

Connector pin: 

Connector ring: 

inner insulator:

Outer insulator: 

Helix:

Ring:

Helix;

Electrode
material

Electrode sur­
face area

Tip to ring 
spacing

10 English
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M odel 3830

Bipolar

Atrium/Ventricle 

Nonretractable screw-in 

59 cm, 69 cm, 74 cm 

iS-1 Bl 

MP3SN 

Stainless steel 

Stainless steel 

Silicone rub- 
ber/ETFE 

Polyurethane

Titanium nitride coated platinum 
alloy

Titanium nitride coated platinum
alloy

3.6 mm-

Ring; 16,9 mm^ 

9.0 mm
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7.2 Specifications drawing (nominal)

Figure 8.

' I

1 Helix electrode surface area: 3.6
2 Tip to ring spacing; 9 mm
3 Ring electrode surface area: 16.9 mm^ 
A Anchoring sleeve
5 Lead length: 59 cm, 69 cm, 74 cm
6 IS-1 Bl connector

U967462A020 A  Medtronic Confidential

8 CE mark of conformity

The follow ing CE m ark o f conform ity applies to the Model 3830 
lead.

CC0123
2003

9 Explanation of symbols on package labeling

Refer to the package labels to see which symbols apply to this 
product.

Table 2. Explanation o f symbols on package labeling

Sym bol

C €

I■ fXX-C
+XX“F

STERJLE SO I

ы Л

EC I REP

REF

SN
LE/b - -|

Explanation

Conformite Еигорёеппе (European Conformity), 
This symbol means that the device fully complies 
with applicable European Union acts.

Do not use if package is damaged 

Do not reuse

Upper limit o f temperaUtne

Sterilized with ethylene oxide

Consult instructions for use at this website

Date of manufacture

Manufacturer

Use by

Authorized representative in the European сотп- 
munity

Reorder number

Serial number 

Lead length
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Table 2. Ехр1апез!1оп of symbols on package labeling (continued)
Sym bol Explanation

Table 2. Explanation of sym bols on package labeling (continued)

+
о
о
г  J

O '

= 1

open here 

Package contents 

Product documentation 

Accessories 

Inner diameter

Outer diameter 

Lead

Transvenous ventricular lead 

Transvenous atrial lead 

Pace 

Sense

Steroid eluting

Non-retractable screw-in

Non-retractable screw-in. Steroid eluting BDP

Lead introducer with guide wire

Catheter

Catheter deirvered

12 English
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Sym bol Explanation

MR Conditional

Ж SureScan logo
SureScan

10 Medtronic disclaimer of warranty

For com plete disclaim er o f warranty information, see the 
accom panying disclaim er o f w arranty document.

11 Service

Medtronic em ploys high ly tra ined representatives and engineers 
located throughout the w orld to serve you and. upon request, to 
provide training to  qualified hospital personnel in the use of 
M edtronic products. M edtronic also maintains a professional staff 
to  provide technical consultation to  product users. For more 
information, contact your local M edtronic representative, o r  call or 
w rite M edtronic a t the appropriate te lephone num ber or address 
listed on the back cover.
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1 Descripcion del dispositivo

El cable intravenoso. implantable, bipolar, auricuiar/ventricular. 
con dilucion de esteroides, implantado рог medio de un cateter. 
con fijacidn a rosea no retractil SelectSecure MRI SureScan 
Modelo 3630 de Medtronic est^ disenado para la estim ulacibn у 
deieccidn en la auricula о  en el ventriculo.

Se ha probado el cable para utilizarse en el entorno de  imagenes 
рог resonancia magnetica (MRI). Las longitudes de cab le  
siguientes son com patibles con MRI en determ inadas 
condiciones: 59 cm, 69 cm у 74 cm . Otras longitudes de cab le  no 
son com patibles con MRI.

El cable tiene un elecirodo helicoidal no retractil de aleacion de 
platino recubierta de nitruro de titanio para su fijacion active en el 
endocardio, la cual se realize girando el cuerpo del cab le  hacia la 
derecha. Los cables de fijacion active son especialmente 
beneficiosos para los pacientes con un corazon poco trabeculado 
0 hipertrdfico en el que el desplazam iento del cable puede 
suponer un problems.

El cable tam bien posee un segundo electrodo de mayor tam aho 
de aleacion de platino recubierta de nitruro de titanio proximal al 
electrodo de punta у un conector IS -1 '  b ipo lar (B l). El cable 
contiene conductores de aleacion de niquel MP35N. un 
aislamiento interior de silicons у un aislam iento exterior de 
poliuretano.

La punta distal contiene un maximo de 100,0 pg de dipropionato 
de beclometasona. Al exponertos a  los liquidos corporates, los 
esteroides se diluyen desde la punta del cable. Se sabe que los 
esteroides suprim en la respuesta inflam atoria que se cree que 
causa elevaciones del umbral asociadas habitualm ente a los 
electrodes de estimulacibn implantados.

Nota: Para implantar el cab le M odelo 3630 se necesrta un 
sistema de implantacibn com patib le с о т о , рог ejemplo. un 
sistema de implantacibn de Medtronic. Un sistema de 
implantacibn com patible incluye un cate ter guia у  una vdivula 
introductora que pe im ite  el paso о ta extraccibn a travbs de un 
conector IS-1. Pbngase en contacto  con e l representante local de 
Medtronic si desea mbs inform acibn sobre los sistem as de 
implantacibn compatibles.

1.1 Sistema SureScan de Medtronic

Se neceslta un sistema SureScan complete para utilizarlo 
en el entorno MRI. Un sistema de estimulacibn SureScan 
complete consta de un dispositivo SureScan de Medtronic 
con el nijmero apropiado de cables SureScan de Medtronic. 
Cualquier otra combinadbn puede suponer un peligro para 
el paciente durante una exploracibn MRI.
El cable Modelo 3830 form a parte del sistem a SureScan de 
Medtronic. El sistem a SureScan incluye un d ispositivo SureScan 
de Medtronic conectado a cab les SureScan de Medtronic. En el 
etiquetado de los com ponentes de l sistem a SureScan aparecen 
el logotipo de SureScan у  el sim bolo de C om patible con MRI en 
condiciones especificas.

Logotipo de SureScan

Simbolo compatible con MRI en determinadas condl- 
ciones. El sistema SureScan de Medtronic es compa­
tible con MRI en condiciones espeoficas у esta dise­
nado para permitir que los pacientes con undispositivo 
imptantado se sometan a una exploracibn MRI bajo las 
condiciones de uso de MRI especificadas.

La funcibn MRI SureScan posib ilita un m ode de funcionsuniento 
en el que un paciente con un d ispositivo SureScan pueda ser 
explorado рог un sistem a de resonancia magnetica mientras su 
dispositive con tin iia  proporcionando la estim ulacibn adecuada. 
Cuando la  funcibn MRI SureScan esta  activada. se deshabilita la 
deteccibn de arritm ias, el modo im an у  todos los diagnbsticos 
definidos рог el usuario. Antes de realizar una exploracibn 
MRI, consulte el manual tecnico de MRI del sistema 
SureScan para obtener informacibn importante sobre los 
procedimientos, asi' сото  las advertencias у medidas 
preventivas especificas de MRI.

1.2 Contenido del envase

El cable у  los accesorios se sum inistran estentes. Cada envase 
contiene el siguiente material:

•  1 cab le con manguito de fijacion
•  1 elevador de vena
•  Documentacibn del producto

' !S-1 Bl hace re#erenctaa una norma intemacional de conectoies (ISO 5841-^) por la cual se garantiza que los gencrarJoresde impulses у los cables con osta 
designacibn dispongan de una interconexibn mecanica basica.

Espanol 13
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1.3 Descripcion de los accesorios

Deseche lodos los accesorios de un solo uso de acuerdo con los 
requisites medioam bientales locales.

M a ngu ito  de  fija c to n  ^  El manguito de fijacion evita que el cable 
se mueva у protege el aislarniento del cable у los conductores 
ante posib les danos causados рог suturas apretadas.

E levado r de  vena -  El elevador de vena facilita  la insercidn del 
cateter о de l introductor en un vaso.

2 Indicaciones de uso

El cable Modeio 3830 se utilize cuando e s tin  indicados sistemas 
implantables de estimulacion monocameral о bicam eral auricular 
0  ventricular. El cable Modeio 3830 esta disenado para la 
estim ulacion у deteccion en la auricula о  en el ventriculo.

3 Contraindicaciones

Los cab les intravenosos implantables con fijacion a rosea de 
Medtronic estan contraindicados en los s iguientes casos:
• El uso de cables intravenosos ventriculares esta 

contraindicado en pacientes con enferm edad de la  valvula 
tricCispide.

• El uso de cables intravenosos ventriculares esta 
contraindicado en pacientes portadores de una valvula 
tricusp ide mecdnica.

• Los cab les intravenosos de dilucion de estero ides est^n 
contraind icados en pacientes en los que pueda existir 
contraindicacion para una dosis unica de 100,0 pg de 
dipropionato de beclometasona.

4 Advertencias у medidas preventivas

Se n e ce s ita  un  s is te m a  c o m p le te  S u re S ca n  pa ra  u tiliza r io  
en e l e n to rn o  MRI. A n tes  de  re a liza r una e x p io ra c io n  MRI, 
con su lte  e l m a nua l te c n ic o  de  S ureS can  pa ra  v e r las 
ad ve rte n c ia s  у  m e d idas  p reven tiva s  e s p e c if ic a s  de  MRI. 
Note: En e l manual que se induye con el d ispositivo о  en el sitio 
web de la B iblioteca de manuales de M edtronic 
(www.medtronic.com manuals) se proporcionan advertencias у 
medidas preventivas de procedim ientos m edicos que son 
aplicables al sistema impiantado de Medtronic.

In sp ecc ion  de l envase e s te ril -  Inspeccione detenidam ente el 
envase esteril antes de abrirto.
•  Si el precinto о el envase estan danados, pongase en 

contacto con el representante local de Medtronic.
•  No alm acene este producto a tem peratures superiores a 

4 0 'C (1 0 4 ’ F).
•  No utilice el producto pasada la fecha de caducidad.

E s te rilizac io n  -  Medtronic ha esterilizado el contenido del 
envase con oxido de etileno antes de su envio. Este cab le es de 
un solo uso у no se debe volver a esterilizar.

Para un so lo  u so  -  El cable у otros accesorios solo pueden 
utilizarse una vez.

E qu ipo  h o sp ita la r io  n e ce sa rio  -  Oebera mantenerse cerca un 
equipo de desf Ibrilacibn externa preparado para su uso inmediato 
durante las pruebas del sistem a de cables agudos у el 
procedirnlento de implantacibn, у  siempre que exista la 
posibilidad de que se produzcan arrhmias, ya sean espontaneas 
0  inducidas intencionalmente. durante las pruebas posteriores a 
la implantacibn.

E q u ip o  a lim e n ta d o  p o r la re d  e le c tr ic a  у  m e d ia n te  p ita s  -  Un 
cable impiantado form a una via de corriente directa al m iocardio. 
Durante la implantacibn del cable у  las pruebas, utilice solamente 
equipos alimentados mediante pilas о equipos conectados a 
tom as de corriente espedficam ente disenados para este fin  con 
el objeto de proteger al paciente ante la fibrilacibn que pudieran 
provocar las corrientes altem as. El equipo alim entado por la red 
electrica que se utilice cerca del paciente debera estar 
adecuadam ente conectado a tierra. Las clavijas del conector del 
cable deber^n estar aisladas de cualquier fuga  de corriente que 
pudiera surgir del equipo alim entado por la red electrica.

D is p o s it iv o s  c o n c u rre n te s  -  Los impulsos de salida, en 
especial los procedentes de dispositivos m onopolares, pueden 
afectar de forma negativa a  las funciones de deteccion del 
dispositivo. Si un paciente necesita otro sistem a de estim ulacidn, 
perm anents о  tem poral, de je  espacio suficiente entre los cables 
de los dos sistem as para evitar interterencias en las funciones de 
deteccion de los dispositivos. Generalm ente deben explantarse 
los generadores de impulsos у los desfibniadores autom dticos 
previamente implantados.

U so de  e s te ro id e s  -  No se ha determ inado si ias advertencias. 
m edidas preventivas о com plicaciones que se suelen asocia rcon 
la adm inistracibn por inyeccion de dipropionato de 
beclometasona son de aplicacibn al utilizar este  cab le  de 
liberacibn controlada у localm ente restringida.

E m barazo -  Se ha dem ostrado que el d ipropionato de 
beclometasona (BDP) adm inistrado en dosis equivalentes a la 
dosis humana puede tener efectos teratbgenos en muchas 
especies. No existen estudios adecuados у  correctam ente 
com parados con mujeres en periodo de gestacibn. S e  debe 
considerar la utilizacibn de BDP durante la gestacibn so lo  si el 
beneficio potencial justified los posib les riesgos para el feto. Los 
estudios realizados con ratones, ratas у  conejos han dem ostrado 
que los adrenocortico ides aumentan la incidencia de fisura 
palatina, insuficiencia placentaria у  aborto espontaneo, adem as 
de dism inuir el ind ice de crecim iento intrauterine.

M adres la c ta n te s  -  Los corticoestero ides adm inistrados po r via 
sistem ica estan presentes en la leche materna у podrian inhib ir el 
crecim iento. interferir en la produccibn de corticoestero ides 
endbgenos о causar otros efectos perjudiciales en nines 
lactantes. Debido a la posib ilidad de que se produzcan 
reacciones adversas graves a los corticoesteroides en nines 
lactantes. debe decid irse si se interrum pe la lactancia о se utiliza 
un cable sin dilucibn de esteroides, considerando la importancia 
del cab le у del farm aco para la madre.
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M anipu lac ion de  la p u n ta  c o n  e s te ro id e s  -  Evite que 
disminuya la cantidad de esteroides d isponible antes de la 
implantacion del cable. La reduccton de la cantidad de esteroides 
disponible puede afectar al rendim iento de umbral bajo.

• No permrta que la superficie del e lectrodo entre en contacto 
con contaminantes de la superficie.

•  En el momento de la implantacion, no moje el e lectrodo ni lo 
sumerja en n ing iin  iiquido, a excepcion de sangre.

M an ipu lac ion  de l cab le  -  El cable deberd manipularse con 
precaucidn en todo momento.
• Si ei cable е$1й danado. no lo  implante. Devuelva el cable al 

representante de Medtronic.
•  No intente enderezar ni realinear la h6lice. si estd deformada. 

Devuelva el cable al representante de Medtronic.
•  Proteja ei cable de los materiales que desprenden pequer^as 

particulas tales с о т о  pelusa о polvo. Los aislantes de l cable 
atraen tales sustancias.

• Maneje el cable con guantes quirurg icos esteriles que se 
hayan enjuagado con agua esteril о una sustancia 
equivalente.

•  No doble, luerza ni estire en exceso el cable.
• No ejerza presidn sobre la helice.
• No sumerja el cable en aceite de parafina о de silicona ni en 

nIngOin otro Iiquido, con excepcion de la sangre. en el 
momento de la implantacibn,

•  No utilice instrumentos quirurgicos para sujetar el cable.
• No fuerce el cable si encuentra resistencia durante su 

avance.
• Mantenga la h^lice  dentro del cateter guia del sistem a de 

implantacion al pasar a traves de la vdivula tricCispide para 
evitar que se dane la ЬёПсе. la valvula о el te jido endocardico.

Lesion v a scu la r у  t is u la r  -  Coloque el cable con cuidado.
•  Considere la  posibilidad de co locar el cable en una ubicacion 

que no sea el apex del ventriculo derecho si existen motives 
para creer que la pared es inusualmente fina en dicha 
ubicacion.

• Para reducir al m inimo la posib ilidad de perforacidn у 
diseccion. evite las zonas infartadas о delgadas conocidas 
de la pared ventricular.

•  Evite traumatismos agudos en el endocardio. inclu ida una 
posible perforacidn. por una torsidn о presidn de la punta 
excesivas. Los traumatismos agudos en el endocardio 
pueden causar valores de im pedancia о de umbral 
temporalmente altos.

R epos ic ionam ien to  c ro n ic o  о e x tra c c io n  -  Si debe extraer о 
cambiar de posicidn un cable, proceda con extreme cuidado. 
Quiza no pueda realizarse el reposicionam iento cronico о la 
extraccidn de cables intravenosos con fijacidn a rosea si la helice 
se deforma о enreda с о т о  resultado de la manipulacion del 
cable. En la  mayoria de los casos. es preferible dejar en su lugar 
los cables que no se utilizan. Devuelva todos los cables extraidos 
0  no utilizados о las secciones de cables a Medtronic para su 
analisis.
•  Observe la helice mediante fluoroscopia о radiografia antes 

de intentar cam biar de posicidn el cable para determ iner si la

form a de la helice esta intacta. S i la helice parece deformada. 
no se recom ienda su extraccidn, ya que puede resuftardificil.

•  La extraccidn del cable puede provocar la avulsion del 
endocardio. una valvula о  una vena.

• Pueden separarse las conexiones del cable, dejando la  punta 
del cab le  у el hHo desnudo en e l corazdn о en la vena.

•  El reposicionam iento crdnico de un cab le puede afectar de 
form a adverse al funcionam iento de umbral bajo del cable 
para esteroides.

•  Los cab les abandonados deben taparse para evitar que 
transm itan senates electricas.

• En caso de cab les que se hayan roto. selle el extreme del 
cable restante у suture el cuerpo del cab le a los tejidos 
adyacentes.

E x tra cc io n  de l ca b le  c ro n ic o  у  e l s is te m a  de  e s tim u la c io n  
S ureS can  -  Cuando im plante un sistem a de estimulacion 
SureScan, antes de hacerlo tenga en cuenta los riesgos 
asoctados a la  retirada de los cables previamente impiantados. 
Los cab les abandonados о los cab les con etiquetas distintas de 
SureScan impiantados previamente pueden poner en peligro la 
capacidad para escanear con seguridad el sistem a de 
estim ulacion SureScan durante las exploraciones MRI.

D ia g n o s tico  p o rre s o n a n c ia  m a g n e tic s  (M R I)-La reso nan c ia  
magnetica es un tipo de form acidn de imagenes medicas que 
utilize cam pos m agneticos para obtener imagenes del interior del 
cuerpo. Si se cumpten determ inados criterios у  se siguen las 
advertencias у  m edidas preventivas de Medtronic, los pacientes 
con disposrtivos у sistemas de cab les com patibles con MRI en 
condic iones especificas pueden som eterse a exploraciones MRI. 
Si desea obtener mas informacibn, consuKe ei manual tbcnico de 
MRI SureScan que M edtronic facilita para dispositivos 
com patibles con MRI en condiciones especificas.

T ra tam ien to  de d ia te rm la  ( in c lu id o s  lo s  u ltra s o n id o s  
te ra p e u tic o s ) -  La diaterm ia es un tratam iento que im plies el 
calentam iento terapbutico de los tejidos corporales, Entre los 
tratam ientos de diaterm ia se incluyen alta frecuencia. onda corta, 
m icroondas у  ultrasonidos terapeuticos. A excepcion de los 
ultrasonidos terapeuticos, no realice ningCin tipo de tratam iento 
de d iaterm ia en pacientes con un dispositive cardiaco 
implantado. Los tratam ientos de diaterm ia pueden producir 
lesiones graves о darios permanentes en el d ispositive у el 
sistema de cables impiantados. Los ultrasonidos terapeuticos 
(com ofis ioterap ia. u ltrasonidosterapeuticos de gran intensidad у 
ultrasonidos focalizados de gran intensidad) utilizan ultrasonidos 
a potencias mas altas que los ultrasonidos de diagnostico para 
generar ca lo r о agitacion en ei cuerpo. Los ultrasonidos 
terapeuticos son aceptables si el tratam iento se realiza con una 
distancia de separacibn m inima de 15 cm entre el ap licador у el 
dispositivo у el sistema de cables impiantados. siempre que el 
haz ultrasbnico no apunte hacia el dispositivo ni et s istem a de 
cables.
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5 Posibles complicaciones
Entre las posib les com plicaciones relacionadas con la utilizacion 
de cab les intravenosos se incluyen, entre otras. las siguientes 
condiciones re lacionadas con el paciente que pueden productrse 
cuando e l cable se inserta о  se cambia de posicion.

•  Perforacion cardiaca
•  Taponamiento cardiaco
•  Fibrilacion у otras arritm ias
•  Rofura de la pared cardiaca о de la pared venosa
•  Infeccion
• Estimulaclon muscular о nerviosa
•  Roce pericArdico
•  Neumotorax
•  Trom boem bolia о em bolia gaseosa
•  Trombosis
•  D aiios en la valvula (especialm enie en corazones fragiles)

Otras posib les com plicaciones relacionadas con el cab le у  con 
los param etros program ados son, entre otras. las que se 
enumeran en la tab la que aparece a continuacidn: Entre los 
sintom as de las com plicaciones que se detallan a continuacion se 
incluyen la perdida de cap turao  la perdida continua о in ie im itente  
de capture о de detecc^6n^:

Complicacion
Despiazamiento del cable 

Rotura del conductor del cable о 
del electrodo rtelicoidal, о fallo del 
alslamienlo

Elevacidn del umbral о bloqueo de 
salida

Posible accion corrective
Cambiar la posicion del cable. 

Sustituirel cable. En algunos 
casos con un cable bipolar, se 
puede pfogramar el disposrtivo 
implantable en configuracidn 
monopolar о monopolarizar el 
cable.

Ajustar la salida del dispositive 
implantable. Cambiar la posicion 
del cable о sustltuido.

Las posib les com plicaciones agudas/cronica asociadas a la 
implantacion del cab le que pueden hacer necesario su 
reposicionam iento para corregirlas son. entre otras, las 
siguientes:

Tecnica de implantacion
lntroduccl6n forzada del cable a 
traves del catetergula

Posible complicaciOn
Darios en ei electrode helicoidal о 
en el aislamiento

Abordaje demasiado medial con el Rotura de la bobina conductora: 
cateter gu(a que pueda comprimir danos en el aislamiento 
el cable entre la clevicula у la pri- 
mera costilla

Puncibn del periostio о del tendon Rotura de la bobina conductora; 
cuando se utiiiza un abordaje sub- danos en el aislamiento 
clavicular del catbter guia

6 Instrucciones de uso
A d v e rte n c ia : Antes de im plantar un sistem a SureScan, tenga en 
cuenta los riesgos asociados a la retirada de los cables 
im plantados previamente. Los cab les abandonados о los cables 
im plantados previamente que no dispongan de la etiqueta 
SureScan pueden poner en peligro la capacidad para explorar 
con seguridad el sistema SureScan durante las exploraciones 
MRI.

N o ta : Para implantar el cable M odelo 3830 se necesita un 
sistem a de implantacion com patible с о т о , рог ejempio. un 
sistem a de implantacion de Medtronic. Un sistem a de 
implantacion com patible incluye un cate ter guia у  una v^v u la  
introductora que permite el paso о la extraccion a travds de un 
conector IS -1. Pongase en contacto con el representante local de 
M edtronic si desea mas informacion sobre los sistem as de 
im plantacion compatibles.

La utilizacion de los procedim ientos quirCirgicos у las tecn icas de 
esterilizacion adecuados es responsabilidad de l medico. 
Determ inadas tecnicas de im plantacion pueden variar en funcion 
de las preferencias del m edico у de las condiciones anatom icas о  
fis icas del paciente.

6.1 Preparacion del sistema de implantacion

Prepare e l sistema de implantacion del cable segun las 
instrucciones descritas en la docum entacion adjunta del sistema 
de implantacion.

6.2 Seleccidn del lugar de insercion

P re ca u c io n : Cuando se utilice un abordaje subclavicular para la 
insercidn, debe hacerse m as lateralmente para reducir al m inimo 
el riesgo de compresidn del cable entre la phmera costilla  у  la 
clavicula. La compresidn entre la prim era costilla у la davicu la  
podrfa rom per posteriormente el cuerpo del cable.

P re ca u c io n : Ciertas malforniaciones anatdm icas. с о т о  el 
s indrom e de salida tordcica, pueden provocar el pinzam iento у  la 
rotura subsiguiente del cuerpo del cable.

La unidad de cateter guia se puede insertar a traves de diversas 
n jtas  venosas, entre las que se incluyen la vena cefa lica derecha 
о izquierda, otras ramas de la subclavia, о la vena yugular externa 
0  interna.

Seleccione un lugar de insercion. Consulte la Figura 1 para 
conocer el lugar de insercibn recomendado.

^ Puede producirso una brovo pPrdidade capturao detecclonlransHoriairas la oporacibn quirurgicahasia quo seproduzcalaostabilizaoibndelcable. Si nose produce 
la esiabiHzacion, os posible que cl cable se haya dcsplazado.
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1 Lugardeinserci6nrecomendado

6.3 Insercion del conjunto de cateter guia

La unidad de cate ter gu ia  puede insertarse utilizando el elevador 
de vena que se incluye en el envase del cable о el m etodo descrito 
en la docum enlacion del sistema de implantacion.

La un idad de cate ter guia se puede inserter mediante venotom ia 
a traves de diversas rutas venosas, entre las que se incluyen la 
vena ce f^ lica  derecha о izquierda, otras ramas de la subclavia. о 
la vena yugular externa о interna.

Para insertar la  unidad de cateter guia utilizando el elevador de 
vena:

1. Introduzca el extreme curvo del elevador en la incision de la 
vena (F igure 2).

F ig u ra  2.

2. E m puje suavemente la punta de la unidad de са1ё1ег guia 
por debajo de l elevador hacia el interior de la vena.

Consulte la  docum entaclon del sistema de implantacion para ver 
el m etodo recom endado para la Insercion de la unidad de catd ter 
guia.

6.4 Colocacion del cateter guia

Consulte la docum entacion del sistema d c  Implantacidn para ver 
los deta lles sobre la colocacion del cateter guia en la auncula о el 
ventriculo derechos.

6.5 insercion del cable a traves del cateter guia

A d ve rte n c ia : Si los cab les se van a colocar en el ventriculo 
derecho, m antenga la  hellce dentro del cateter guia al pasar a 
traves de la va lvu la tricusp ide para evitar que se dafien la  heiice, 
la valvula о e l te jido endocardico.

P re ca u c io n : S i fuera necesario lim piar e l cable antes de 
insertarlo, evite que la helice se enganche en la gasa у  asegurese 
de que el manguito de fijacion no se mueva de su posioion.

Inserts el cable a traves del cateter guia. Pase el cable a traves de 
la  valvula introductora para reducir al m inim o el flu jo retrograde de 
sangre.

N o ta : Mantenga la helice dentro de la punta distal del cateter.

6.6 Colocacion del cable en el ventriculo

A d ve rte n c ia ; Para reducir al m inim o la posib ilidad de perforacidn 
у  diseccion, evite las zonas Infartadasodelgadas conocidas de la 
pared ventricular.

A d ve rte n c ia : S i existe algun motive para c^eer que la  pared del 
apex del ventriculo derecho del paclente es dem asiado fina, debe 
conslderarse la posib ilidad de utitizar otro lugar para la 
implantacion del cable.

A d ve rte n c ia : Una torsion о una presion de la  punta excesivas 
pueden causar un traumatismo en el endocardio. incluso una 
perforaclon. Los traumatismos agudos pueden causar valores de 
im pedancia о de umbral tem poralmente altos.

Para colocar el cable en el ventriculo;
1. Coloque la punta del cate ter guia en el ventriculo. Consulte la 

documentacidn del sistem a de  implantacidn para ver los 
detalles sobre la colocacidn de l cate ter guia en el ventriculo.

2. Cuando la  punta distal del cate ter guia este prbxima a la 
posicion deseada para la colocacion del cable, haga 
avanzar suavemente el cable al tiem po que hace retroceder 
el cateter guia hasta que el electrode de anillo anodico se 
encuentre aproximadam ente 2*3 cm fuera de la  abertura 
d ista l del cateter guia.

3 . Utiiice fluoroscopia para fac ilita r la colocacion precisa del 
cable. Utiiice fluoroscopia (posicion lateral) para asegurarse 
de que la punta no este en posicion retrograde ni alojada en 
el seno coronario.

4. G ire el cuerpo del cable hacia la derecha para fija r la helice 
en el endocardio. Se recom ienda que la persona 
responsable de la implantacion gire e l cuerpo del cable 
aproximadam ente entre 3 у 4 vueltas com pletas (3 60 ') para 
que la  helice quede totalm ente fijada en el endocardio. 
N ota : Utiiice la etiqueta del numero de serie del cable о  el 
manguito de fijacion para contar visualm ente el num ero de 
vueltas bajo fluoroscopia.

La implantacion precisa del electrode es fundam ental para 
conseguir que la estim ulacidn у la deteccion sean estables. Suele 
lograrse una posicion satisfactoria cuando se siguen los 
procedim ientos indicados arriba.
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6.7 Colocacion del cable en !a auricula

A d v e rte n c ia : Una torsion о  una presion de la punta excesivas 
pueden causar un traumatismo en e! endocardio, induso una 
perforacidn. Los traumatismos agudos pueden causar valores de 
im pedancia о de umbral tem poralmente altos.

Para co loca r e l cable en la auricula;
1. Coloque la punta del cateter guia en la  auricula. Consulte la 

docum entacidn del sistema de implantacion para ver los 
deta lles sobre la colocacion del cate ter guia en la  auricula.

2. C uando la punta d ista l del cateter guia estd prdxima a la 
posic idn deseada para ia colocacion del cable, empuje 
suavem ente el cable a  traves del cateter guia hasta que el 
m ecanism o de fijacidn este fuera de la abertura distal del 
cate ter guia.

3. U tilice fluoroscopia para facilitar la colocacion precisa del 
cable. Normaimente, una posicidn correcta del cable es 
aquella  en la que la punta del cable esta situada contra el 
endocardio auricular en el apex de la orejuela о cerca de el. 
Bajo fluoroscopia (proyeccidn anteroposterior), la punta del 
cab le  se dirig ira medialmente у  hacia delante en la auricula 
izquierda. Suele lograrse una posicidn satisfactoria con una 
localizacidn anterior, medial о lateral de la punta.

4. G ire el cuerpo del cable hacia la derecha para fijar la helice 
en el endocardio. Se recomienda que la persona 
responsable de la implantacidn gire el cuerpo del cable 
aproxim adam ente entre 4 у  5 vueltas com pletes (360*) para 
que la he lice quede totalm ente ftjada en el endocardio. 
N o ta : Utilice la etiqueta del numero de serie del cable о  el 
m anguito de fijacidn para contar visualm ente el num ero de 
vue ltas ba jo  fluoroscopia.

Si la colocacion es correcta, se vera с о т о  la punta del cable 
oscila  de  lado a lado con cada contraccidn de la auricula (bajo 
fluoroscopia anteroposterior). En ausencia de actividad auricular 
espontanea, se puede provocar el movim iento estim ulando la 
auncula con el cable.

6.8 Comprobacion de ta fijacion del electrodo 
helicoidal

Com pruebe la  fijacidn del electrodo helicoidai:
1. C om pruebe la fijacidn mediante la  tecn ica correcta segun el 

cab le  este  fijado en el ventriculo о  en la auncula;
a. Para un  cab le  v e n tr ic u la r ; Tire suavemente del cable 

hacia  airas у observe si hay resistencia para verificar la 
fijacidn. Si la helice esta correctamente fijada, 
perm anecerd en posicidn. Si ia helice no esta bien fijada, 
la punta del cable entrard en la auncula derecha о puede 
quedar suelta.

b. Para un  ca b le  a u r ic u la r : Tire suavemente del cab le 
hacia  atras у observe si hay resistencia para verificar la 
fijac idn . Utilice fluoroscopia frontal para com probar si 
hay movim ientos laterales de “vaiven’  en la  punta de la 
auricula, que reflejan las contracciones auriculares у 
ventriculares. Si el movim iento de la punta de l cable 
parece aleatorio, puede existir una fijacidn escasa.

EN/eS/SR/RU
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2. Despuds de confirm ar la fijacidn de la  helice, debe dejarse 
cierla  laxitud del cable en la auricula о el ventriculo para 
evitar el desplazam iento de ta punta. Se supone que existo 
una laxitud suficiente si, mediante fluoroscopia, se observe 
que un cab le auricular adopta una forma de '‘L’ у  un cable 
ventricular adopta una forma de "S" durante una inspiracidn 
profunda. Evite una laxitud excesiva. ya que ello puede hacer 
que el bucle del cable auricular descienda hasta ia 
proxim idad de la valvula tricuspide.

3. Realice m ediciones electricas para com probar la colocacion 
у  fijacidn satisfactorias del electrodo. Consulte Seccidn 6.9,

4. Si es necesario cambiar de posicidn о extraer un cable, 
proceda con cuidado. Consulte Seccidn 6.10.

6.9 Mediciones electricas

Para realizar m ediciones electricas;
1. Saque el cate ter guia de la  cam ara en la que este situado el 

cab le de manera que el cate ter guia no interfiera en las 
m ediciones eldctricas.

2. Conecte las pinzas de un cable quirurgico a la  clavija у  al 
an illo  de conexidn del cable.

3. Utilice un instrumento de apoyo at implante para realizar las 
m ediciones electricas. M edtronic recom ienda usar un 
analizador de sistema de estim ulacion. Para obtener 
informacidn sobre el uso del instrumento de apoyo ai 
implante, consulte la documentacidn q u esead jun ta con  ese 
dispositive.
Unos um braies de estim ulacion bajos у una deteccidn 
adecuada de la ampittud de las seria les intracardiacas 
indican que el cable esta colocado correctamente.
•  Un umbral de estimulacion bajo proporciona un margen 

de seguridad deseable, to que perm ite un posible 
aumento de los umbraies que puede producirse dentro 
de los 2 meses posteriores a la implantacidn.

•  Unas am plitudes de deteccidn adecuadas aseguran 
que el cable esta detectando adecuadam ente seriales 
cardiacas intrinsecas. Los requisitos m immos de la 
seria l dependen de las funciones de deteccidn del 
dispositive implantable. Las am plitudes aceptab les de la 
serial aguda del cable deberdn ser superiores a las 
funciones m inimas de deteccidn del dispositive, 
incluyendo un margen de seguridad adecuado para 
considerar la estabiiidad del cable.

Tabla 1. Mediciones recom endadas durante la implantacidn

M edieion necesaria Ventricuto

Umbraies maximos de esti- 1.0 V 
mulacion aguda* 3.0 mA

Amplitudes minimas de 5.0 mV
deteccidn aguda

A uricu la

1,5V  
4,5m A 

2.0 mV

' Para un valor de duraddn del impulso de 0,5 ms.
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4. S i las m ediciones eldctncas no se estabiiizan en unos 
niveles aceptables, puede ser necesario reposicionar el 
cable у  repetir el procedim iento de prueba. Consulte 
"Reposicionam iento о extraccibn del cab le’'.
N o ta : Las m ediciones electricas iniciales pueden ser 
distintas de las recomendadas deb ido  a un trauma celular 
agudo. Cuando esto ocurra, espere entre 5 у  15 m inutos у 
repita el procedim iento de prueba. Los valores pueden variar 
en funcion del tipo  de cable, de los ajustes del dispositive, del 
estado del te jido cardiaco у  de interacciones 
medicamentosas.

6.9.1 C o m p ro b a c io n  de  la  e s tim u la c io n  d ia tra g m a tica

La estim ulacion diatragm btica debe com probarse estim ulando a 
10 V у observando bajo fluoroscopia si el d iafragm a se contrae 
con cada im pulse de estimulacion. En caso de que se produzca 
estim ulacion del diafragm a, reduzca el vottaje hasta que se 
determ ine el umbral de estim ulacion diafragm atica. Si el umbral 
diatragm btico es inferior a la salida de estim ulacion programada 
necesaria. vuelva a colocar el cable. Consulte 
■Reposicionamiento о extraccion del cab le” .

6 .9 .2 R ea liza c io n  de  m e d ic io n e s  de  la  im p e d a n c ia  de 
e s tim u la c io n  (re s is te n c ia )

La im pedancia de estim ulacion (o resistencia) se utilize para 
evaluar el funcionam iento del dispositive у  la integridad de los 
cab les durante el seguim iento habitual de los pacientes con 
dispositivos, asi с о т о  para contribuir a resolver supuestos 
problem as de los cables. Otros procedim ientos para la resolucion 
de problem as son el analisis del ECG. la inspoccidn visual, la 
medicion de umbrales у  las caracteristicas del electrograma.

Los valores de la  intpedancia de estim ulacion resultan afectados 
por diversos factores, entre los que se incluyen la posicion del 
cable, el tam abo del electrodo, el d iseho у la integridad del 
conductor у el equilibrio electrolitico del paciente. La impedancia 
de estim ulacibn aparente tam bien resuita afectada de forma 
significativa por la tecnica de medicion. Se debe com parer la 
impedancia de estim ulacion utilizando m btodos de medicion у 
equipos equivalentes.

Una im pedancia superior о inferior a los valores normales no es 
necesariamente una indicacion concluyente de fallo del cable. 
Tambibn hay que considerar otras causas. Antes de establecer un 
diagnostico definitivo hay que valorar el cuadro clln ico en su 
totalidad. El cuadro clln ico com plete incluye el lam ano de los 
artefactos de estim ulacibn у los cam bios m orfologicos en los 
ECG de 12 derivaciones anaibgicas, la estim ulacion muscular 
con cab les bipolares, los problemas de deteccion о de captura, la 
sintom ato logia de l paciente у las caracteristicas del dispositive.

Las recom endaciones para la monitorizacidn у la evaluacion 
clin icas de los cables en term inos de caracteristicas de 
impedancia se relacionan a continuacion.

E H lS S R T tU
50243S4)14

Para dispositivos implantables con lectura telem etrica de la 
im pedancia:

•  Compruebe у registre con regularidad los valores de 
im pedancia durante la implantacion у el seguim iento 
utilizando ajustes de salida equivalentes.
N ota : Los valores de impedancia pueden variar en fun don  de 
los ajustes de salida programables {p. ej., duracidn о  amplitud 
de l im pulse) del dispositive implantable о del analizador de 
sistem as de estimulacion.

•  Determ ine el valor de im pedancia cronica basal una vez que 
la impedancia se haya estabitizado, lo  cuat suele ocurrir 
durante los 6 a  12 meses posteriores a la implantacion.

• Contro ls los cambios de impedancia signrficativos у  los 
valores anomalos.

• S i se producen anomalies en la impedancia, m onitorice de 
cerca al paciente por si hubiese indicaciones de problemas 
de estim ulacion у deteccion. Para m edir la im pedancia tendra 
que utilizar los mismos ajustes de salida que se usaron en las 
m ediciones iniciales.

•  En los pacientes de alto riesgo, с о т о  los enferm os que 
dependen de un dispositive implantable, es posib le que los 
m ^ ic o s  deseen considerar la posib ilidad de em prender 
otras acciones с о т о  pueden ser aumentar la frecuencia de la 
monitorizacion, realizar maniobras provocadoras о someter 
a l paciente a  monitorizacion am bulatoria del ECG.

Para dispositivos implantables sin telemetn'a:
•  Registre el valor de la im pedancia durante la  implantacion. 

Registre tam bien el dispositive de medicion, sus valores de 
salida у el procedim iento utilizado.

•  Si la  im pedancia m edida por el analizador de sistem as de 
estim ulacion no es normal en el momento de sustitu ir el 
dispositive, debera evaluarse detenidam ente la integridad 
del cab le (incluidos los umbrales у  el aspecto fi'sico) у el 
estado de l paciente antes de decid ir volver a  utilizar el cable.

•  im pedancias inferiores a los 250 О podrian provocar un 
consum e excesivo de corriente en la bateria, lo cual puede 
poner en grave peligro la vida titil del dispositivo, 
independientem ente de la integridad del cable.

Para obtener mas informacidn sobre las m ediciones eldctricas, 
consults la documentacion del producto que acom paria al 
dispositivo de prueba.

6.10 Reposicionamiento о extraccion del cable

A d v e rte n c ia : La extraccion del cab le puede provocar la avulsion 
de! endocardio. una valvula о una vena. Ademas, las uniones del 
cable pueden separarse dejando la hdlice о una parte del cable 
en e l corazon о la vena. En la mayoria de los casos, es preferible 
de jar en su lugar los cables que no se utilizan. El 
reposicionam iento del cable tras su implantacion puede inftuir 
negativam ente en el rendim iento de umbral bajo de l cable con 
esteroides.
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P re ca u c io n : S i determ ine que es necesario reposidonar e) 
cable, tenga en cuenta que la  he lice puede deformarse о 
engancharse с о т о  consecuencia de la m anipuladon del cable. 
Observe la helice mediante fluoroscopia о radiografia antes de 
intentar cam biar de posidon el cable para determ inar si la  forma 
de la helice esta Intacta. Si la  he lice parece deformada, no se 
recom ienda su extraccibn, ya que puede resultar dificil.

Para cam biar la posicion del cab le  о  sustituirlo:
1. G ire el cuerpo de l cable hacia  la izquierda para extraer la 

helice de l lugar de implantacion si esta esta Intacta 
aparentemente у es necesario un cam bio de posicion. 
Nota: El numero de vueltas hacia la izquierda necesario para 
extraer la  helice de l lugar de implantacion antes de tirar de 
ella puede ser mayor que el necesario para su fijacidn. 
Nota: Si la helice continua fijada en el endocardio, de mas 
vueltas al cuerpo del cab le  en lugar de tirar de el.

2 . Debe continuarse girando el cable hacia la izquierda durante 
el proceso de reposicionam iento у  extraccion para reducir la 
posib ilidad de lesionar el te jido cardiovascular.

3. R epila el procedim iento de implantacion ventricular о 
auricu lar у de verificacion de la fijacidn del electrode 
helicotdal. Utilice el cateter guia para cam biar el cable de 
posicidn.

6.11 Extraccion del cateter guia del cable

Una vez que el cable estd en la  posicidn final, extraiga el cateter 
guia del m ismo antes del cierre quirurgico. Si desea conocer mas 
detalles, consults la docum entacidn del sistema de implantacion. 
Repita las m ediciones eldctricas; consuHe la Seccidn 6.9.

6.12 Fijacidn del cable

P re ca u c io n ; Fije el cable con cuidado.
•  U tilice un m anguito de fijacidn con todos los cables.
•  No utilice suturas absorbib les para sujetar el cable.
•  N o apriete excesivamente las suturas de modo que daden la 

vena, el cable о  el manguito de fijacidn.
•  N o utilice las lenguetas del manguito de fijacidn para la sutura 

(Figura 3).
•  No ate las suturas directamente al cuerpo del cable 

(Figura 4).
•  N o desplace la punta del cable.
• No tra te de extraer ni de cortar el manguito de fijac idn.
• No quite las lenguetas de los manguitos de fijacidn. Las 

lenguetas sirven para reducir al m inim o la  posibilidad de que 
el manguito entre en la vena.

• No perm its el paso del m anguito de fijacidn al cateter gu ia  о  al 
sistem a venoso.

F ig u ra  3.

1 Lengiieta

F ig u ra  4.

Fije e l cable utilizando las 3  ranuras;
1. Coloque el manguito de fijacidn contra la  vena о cerca de 

efia.
2. Asegure el manguito de fijacidn al cue ip o  del cable atando 

una sutura fuerte en cada una de las 3 ranuras (F igura 5).

F ig u ra  5. * •

3. Utilice a l menos una sutura ad ic ional en una de las ranuras 
para asegurar el manguito de fijac idn у el cuerpo del cable a 
la fascia.

6.13 Conexion del cable

Conecte el cab le  al dispositivo im plantable siguiendo las 
instrucciones del manual de dicho dispositivo.

Conexion del cable al dispositivo.
1. Realice las m ediciones electricas finales.
2. Inserte el conector del cable en e l b loque de conexion del 

dispositivo. Para obtener instrucciones sobre las conexiones 
conectas del cable, consults la docum entacidn del producto 
que se sum inistra con el dispositivo.

6.14 Colocaciort del dispositivo у los cables en la 
bolsa

P re ca u c io n : Coloque el dispositivo у los cab les en la  bolsa 
con cuidado.

•  Asegiirese de que el cable о  cab les no sobresalgan del 
dispositivo form ando un angulo agudo.

• No sujete los cab les ni el dispositivo con instrumentos 
quirurgicos.

• No enrolls los cab les (Figura 6). A l enrollarlos. puede torcerse 
et cuerpo del cable у provocar su desplazam iento.
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Figura 6.

P re ca u c io n : Para evitar un retorcim iento no deseado del cuerpo 
del cable, envuelva sin tensidn la parte sobrante del cable bajo el 
dispositivo у coloque ambos en la  bolsa subcutanea.

Coloque el d ispositivo у los cables en ta bolsa;
1. G ire el dispositivo para enrollar sin tension la parte sobrante 

del cable debajo de 61 (Figura 7).

Figura 7.

2. Introduzca c l d ispositivo у  los cables en la bolsa.
3. Suture la bolsa para cerrada.

6.15 Evaluacion posterior a la implantacion

Despues de la implantacion, vigile el electrocardiograma del 
paciente hastaque  se produzca el аНа hospitataria. Si el cab le  se 
desplaza. esto  sue le  ocurrir poco despues de la implantacion.

Entre las recom endaciones para com probar la colocacion 
correcta del cable se incluyen radiografias у mediciones del 
umbral de estim ulacion у deteccion.

En caso de fa llecim iento del paciente, explante todos los cab les у 
dispositivos im plantados у devuelvalos a Medtronic junto con un 
intorme de datos del product© cumplimentado. Si tiene preguntas 
sobre с о т о  m anipular el producto, pongase en contacto con el 
m imero de te le fono correspondiente que aparece en la 
contraportada.

ENtS'SRBU
S02435-014

Param etro M odelo ЗдЭО

Clavija de cone- Acero inoxidable 
хйп:

Anilk) del conec- Acero inoxidable 
tor:

Aislante interne: SiPcona'ETFE 

Aislante extemo: Poliuretano

Matenal del Helice; A leaciOndeplatinbrecubtertade
electrode nitruro de titanio

Anillo' A leaciondepiatinorecubiertade 
nitruro de titanio

Superficie del 
electrode

Helice: 3.6 mm^ 

Anillo: 16.9 mm^

SeparactOn 
entre la punta 
у el aniUo

9,0 mm

Diametro del 
cuerpo del 
cable

1.4 mm {4,1 Fr)

Tamarto del 
cateter de 
mtroduccidn

3,0 mm (9,0 Fr)

Longitud de la
bellce
(expuesia)

1.8 mm

Resistencia Monopolar: 29 ± 6 0  (69 cm) 

Bipolar: 99 ± 22 П  (69 cm)

Esteroide Dipmpionato de beclometasona

Cantidad de esteroide 100,0 pg max.

7 Descripcion detalfada del dispositivo

7.1 Especificaciones (nominales)

Param etro M odelo 3830

Tipo Bipolar

Camara AuriculaA/entriculo

FijaciOn A rosea no ratractil

Longitud 59 cm, 69 cm. 74 cm

Conector iS-1 B!

Material Conductores: MP35N
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7.2 Esquema de las especlficaciones (nominales) 

F ig u ra  8. __________

,

1 Superficie del electrodo helicoidal: 3,6
2 Separacidn entre la punta у el anillo: 9 mm
3 Superficie del electrodo de anillo: 16,9
4 Manguito de tijacion
5 Longitud del cable: 59 cm. 69 cm. 74 cm
6 Conector IS-1 Bt

22 Espanol
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8 Simbolo de conformidad CE

El s igu ie n tes im bo lod econ fo rm id adC E sea p licaa l cable Modelo 
3830.

C€0123
2003

9 Expiicacion de los simboios en ei etiquetado 
del envase

Consuite las etiquelas del envase para com probar que simboios 
se utilizan con este producto.

Tabla 2. Explicacibn de los sim boios que aparecen en la  etiqueta 
del envase

S im bolo

C €

-t-XX̂ C
+XX"F

I STERILE I 60l

as

i J

EC REP

REF

SN

Expticecldn

Conformit6 Еиюрёеппе (Conformidad Europea). 
Este simbolo indica que el dispositivo cumple 
totalmente las leyes vigentes de la Union Euro­
pea.

No usar si el envase esta danado

No reutilizar

Limite superior de la temperature

Esteriiizado mediante oxido de etiteno

Consultar las instrucciones de uso en esta pagina 
web

Fechade fabricacion 

Fabricante

No utillzar despues de

Represenlante autorizado en la CJomunidad Euro­
pea

Numero de pedido 

Niimero de serie
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Tabla 2. Explicacion de los sim bolos que aparecen en la etiqueta 
del envase (continuacion)

S fm bolo  

— lead !

I

r r l

Exp iicac ion  

Longitud del cable

Abriraqui

Contenido del envase

Oocumentacion del producto

Accesorios

Di^metro interne

Didnietit) exteiior

Cable

Cable intravenoso ventricular 

Cable intravenoso auricular 

Estimulacibn 

Deteccibn

Con dilucibn de esteroides 

A rosea, no retrdctil

A rosea, no retr^ctil. con dilucibn de esteroides 
(BDP)

Introductor del cable cun guia 

CatOter

Ю67462А029 A  Medtronic Confidential
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Tabla 2 . Explicacion de los sim bolos que aparecen en la  etiqueta 
del envase (continuacion)

S im bo lo

MR'

SuivSean

E xplicacion

Catbter colocado

Compatible con MRI bajo determiriadas condicio- 
nes

Logotipo de SureScan

10 Renuncia de responsabilldad de Medtronic

Para obtener informacidn com pleta acerca de la  renuncia de 
responscibitidad. consulte el docum ento de renuncia de 
responsabilldad adjunto.

11 Servicio tecnico

M edtronic cuenta en su plantilla con representantes у  tecn icos 
muy cua lificados en todo el mundo para prestar servic io a sus 
cliontes e impart©, bajo soheitud. form acibn sobre el uso de los 
productos de Medtronic a l personal hospitalario cualificado. 
Ademas. M edtm nic dispone de un equipo profesional para 
brindar asesoram iento tbcn ico a los usuarios de los productos. 
Para ob tener mas informacibn, pbngase en contact© con el 
representante local de Medtronic, о bien llam e о  escriba a 
M edtronic al nCimero de telefono о la direccibn adecuados que 
fjguran en la  contraportada.
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1 Описание устройства

Биполярный имплантируемый предсердно-желудочковый 
трансвенозный электрод SelectSecure MRI SureScan 
модели 3830 компании Medtronic, выделяющий стероид, 
доставляемый по проводнику, с неввинчиваемым контактом 
с активной ф иксацией предназначен для стимуляции и 
сенсинга в предсердии или желудочке.

Электрод прошел испытание на использование при 
магнитно-резонансной томографии (МРТ). Для электродов 
следующей длины допускается выполнение МРТ с 
соблюдением определенных условий: 59 cm, 69 cm и 74 cm. 
Для электродов другой длины выполнение МРТ не 
допускается.

Электрод имеет неввинчиваемый винтовой контакт, 
выполненный из платинового сплава с  покрытием из 
нитрида титана, предназначенный для активной фиксации в 
эндокарде путем вращ ения корпуса электрода по часовой 
стрелке. Электроды с активной фиксацией особенно 
подходят для пациентов с гладкой или гипертрофированной 
сердечной мышцей, предрасполагающей к  смещению 
электрода.

Кроме того, электрод имеет второй, больший контакт, 
выполненный из платинового сплава с  покрытием из 
нитридатитана. расположенны й проксимально от концевого 
контакта, а такж е  биполярный (В1) коннектор IS -1J В 
электроде применены проводники из никелевого 
сплава MP35N, внутренняя изоляция и з силикона и внешняя 
изоляция из полиуретана.

Дистальный кончик содержит не более 100,0 цд 
дипропионата беклометаэона. При контакте  с жидкостями 
тела стероид выделяется из кончика  электрода. Стероид 
подавляет воспалительную реакцию , которая, ка к  
считается, приводит к  повышению порога стимуляции, что 
часто происходит с имплантированными электродами для 
электрокардиостимуляции.

П р им ечан ие : Для имплантации модели 3830 требуется 
совместимая система доставки, такая ка к  система доставки 
корпорации Medtronic. Совместимая система доставки 
вклю чает проводниковый катетер и клапан интродьюсера, 
которы е обеспечивают проведение и удаление через 
коннектор  IS-1. Для получения дополнительной информации 
о совместимых системах доставки обратитесь в 
региональное представительство корпорации Medtronic.

1.1 Система SureScan корпорации Medtronic

П ри МР и ссл е д о в а н и я х  треб уется  и с п о л ь з о в а н и е  
п о л н о й  си сте м ы  S ureS can. П ол ная си стем а  
э л е н тр о ка р д и о сти м ул я ц и и  S ureS can  в кл ю ч а е т  
у с т р о й с тв о  S ureS can ко м п а н и и  M e d tro n ic  с 
с о о тв е тств ую щ и м  ко л и ч е ств о м  э л е кт р о д о в  S ureS can  
ко м п а н и и  M ed tro n ic . Л ю б а я  д р у га я  ко м б и н а ц и я  м ож ет 
б ы т ь  о п а с н о й  д л я  па ци ен та  в о  вре м я  МРТ 
с ка н и р о в а н и я .
Э лектрод  модели 3830 является частью  системы SureScan 
ком пании Mecftronic. Система SureScan состоит из 
устройства SureScan компании Medtronic, соединенного с 
электродами SureScan компании Medtronic. На м аркировке 
компонентов системы элекгрокардиостимуляции SureScan 
отображается логотип SureScan и символ "М Р Т  выполнять с 
соблюдением определенных условий».

Логотип SureScan

Символ «МРТ выполнять с соблюдением опреде­
ленных условий». Система Medtronic SureScan 
является системой, для которой МРТ можно 
выполнятьс соблюдением определенных условий; 
она позволяет пациентам с имплантатами прохо­
дить МРТ при соблюдении специальных условий 
по проведению МРТ.

Ф ун кци я  МРТ SureScan обеспечивает режим работы, 
которы й позволяет пациенту с устройством SureScan 
безопасно пройти томографию с помощ ью аппарата МРТ, в 
то время ка к  устройство будет продолжать выполнять 
необходимую стимуляцию. Когда функция MRI SureScan 
вклю чена, она выключает детекцию  аритмии, режим 
магнита и все заданные пользователем функции 
диагностики . Перед вы п о л н е н и е м  М РТ о з н а ко м ь т е с ь  с 
с о д е р ж а щ и м и ся  в те хн и ч е ско м  р у ко в о д с тв е  п о  МРТ

' IS-1 В! означает соответствие требованиям международного с-гаида|лаконн$нторов (ISO 5841-3), обеспечивающего моханичоскуюсовмвстимостьЭКС 
и электродов, имеющих это обозначение.
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с и сте м ы  S u re S ca n  в а ж н ы м и  св е д е н и я м и  о  п р о ц е д ур а х  
и о т н о ся щ и хся  к  М РТ п р е д о сте р е ж е н и я х  и мерах 
п р е д о с то р о ж н о с ти .

1.2 Содержимое упаковки

Электрод и принадлежности поставляются стерильными. В 
каж д ой  упаковке  содержатся следующие компоненты:
• 1 электрод с ф иксирующей муфтой
• 1 крю чок для вены
•  Докум ентация по  продукту

1.3 Описание принадлежностей

Утилизируйте все одноразовые принадлежности в 
соответствии с требованиями национального 
законодательства по окружаю щ ей среде.

Ф и кс и р у ю щ а я  муф та -  Ф иксирую щ ая муфта предохраняет 
электрод от смещения и защищает изоляцию и проводники 
электрода от повреждения, вызванного туго затянутыми 
швами.

К р ю ч о к  д л я  вен ы  ~ К рю чок для вены облегчает введение 
катетера или интродьюсера в сосуд,

2 Показания к применению

Электрод модели 3830 может быть использован в случаях, 
когда показана имплантация предсердных и желудочковых 
систем ОДНО' и двухкамерной стимуляции. Электрод 
модели 3830 предназначен для стимуляции и сенсинга в 
предсердии или желудочке.

3 Противопоказания
Ниже представлены противопоказания для использования 
имплантируемых трансвенозны х электродов с активной 
фиксацией корпорации Medtronic.
• Использование желудочковы х трансвенозных 

электродов противопоказано пациентам с дефектом 
трикуспидального клапана.

• Использование желудочковы х трансвенозных 
электродов противопоказано пациентам с 
механическим трикуспидальным клапаном.

• Использование выделяю 1Щ 1х стероид трансвенозных 
электродов противопоказано пациентам, которым 
может быть противопоказана однократная доза 
дипропионата беклометазона 100,0 цд.

4 Предостережения и меры 
предосторожности
При МРТ с к а н и р о в а н и и  треб уется  и сп о л ь зо в а н и е  
полной  с и сте м ы  S ureS can . П еред в ы п о л н е н и е м  МРТ 
обратитесь к  т е х н и ч е с ко м у  р ун о во д ству  си стем ы  
SureScan. в  ко т о р о м  с о д е р ж и т с я  и нф о рм а ци я  о

с в я з а н н ы х  с МРТ п р е д у п р е ж д е н и я х  и м ерах 
п р е д о с то р о ж н о с ти .
П рим ечан ие . Предостережения и меры предосторожности 
касательно медицинских процедур, относящихся к  
имплантированной системе корпорации Medtronic, 
предоставлены в руководстве, которое упаковано с 
устройством или находится на веб-сайте с библиотекой 
руководств корпорации Medtronic 
{www.m edtronic.com /m anuals).

О см о тр  с те р и л ь н о й  у п а ко в ки  -  Внимательно осмотрите 
стерильную упаковку перед открытием.

• Если нарушена пломба или упаковка  имеет 
повреждения, обратитесь в региональное 
представительство корпорации Medtronic.

•  Не храните этот продукт при температуре 
вы ш е40 '’С (104*F).

•  Не используйте данный продукт после окончания срока  
годности.

С те р и л и за ц и я  -  Перед поставкой продукта специалисты  
компании M edtronic стерилизовали содержим ое упаковки  
этиленоксидом . Этот электрод является одноразовым и не 
предназначен для повторной стерилизации.

О д н о р а зо в о е  п р и м е н е н и е  Электрод и принадлежности 
предназначены только для одноразового применения.

Н е о б хо д и м о е  м е д и ц и н с ко е  о б о р уд о в а н и е  -  Во время 
проверки системы электрода вострой  фазе, при проведении 
процедуры имплантации или в случаях, когда возм ож но 
появление аритмий, либо в случаях, когда они 
преднамеренно индуцируются во время 
постимплантационной проверки, держите наготове внешний 
дефибриллятор.

Э л е ктр о о б о р уд о в а н и е  с  п и та н и е м  о т  сети  и о т  ба та рей  -
Имплантированный электрод образует прямой путь 
прохождения тона к  миокарду. Во время имплантации и 
проверки электрода используйте оборудование, питание 
которого осуществляется от батареи, или специально 
разработанное для этой цели оборудование с  питанием от 
сети, чтобы иметь защ иту от фибрилляций, которы е могут 
быть вызваны переменным током. Оборудование с  питанием 
от сети, используемое в непосредственной близости от 
пациента, должно быть соответствующим образом 
заземлено. Контактная часть электрода долж на быть 
изолирована от любых блуждающих токов, которы е могут 
возникнуть при использовании оборудования с  питанием от 
сети.

С о в м е стн о  ра б отаю щ ие  устр о й ств а  -  Выходные 
импульсы, особенно от монополярных устройств, могут 
неблагоприятно повлиять на способность устройства 
выполнять детекцию. Если пациенту требуется отдельное 
устройство для элекгрокардиостимуляции, постоянное или 
временное, обеспечьте достаточное расстояние между 
электродами разных систем, чтобы избежать 
возникновения помех и не ухудшить способность устройства 
выполнять детекцию. Ранее имплантированные Э К С  и
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имплантируемые кардиовертеры-дефибрилляторы следует 
деимплантировать.

И с п о л ь зо в а н и е  с те р о и д о в  -  Не определено, ка ки е  из 
предостережений, мер предосторожности или осложнений, 
обычно связанные с введением дипропионата 
беклометаэона, применимы для этого в значительной 
степени локализованного электрода с контролируемым 
высвобождением.

Б е р е м е н н о сть  -  Было выявлено, что дипропионат 
беклометазона (BDP) оказы вает тератогенное действие у 
многих видов ж ивотны х в дозах, эквивалентных дозам, 
применяемым у человека. Исследования с  беременными 
женщ инами не проводились. Использование BDP во время 
беременности допустимо только в случае, если 
потенциальная польза оправдывает возможный риск для 
плода. Исследования на мышах, кры сах и кроликах 
показали, что адренокортикоидны й стероид увеличивает 
риск развития у плода "волчьей пасти", увеличивает 
вероятность плацентарной недостаточности, выкидыша, а 
такж е м ожет стать причиной задерж ки  внутриутробного 
развития плода.

Ж ен щ и ны , ко р м я щ и е  гр у д ь ю  -  Если применять 
кортикостероид систем атически, он попадает в молоко 
матери и может стать причиной задерж ки  роста грудных 
детей, повлиять на эндогенную  выработку кортикостероида 
или привести к  другим неблагоприятным эффектам у 
грудных детей. Исходя из тяж ести  возможных 
неблагоприятных реакций у грудных детей, причиной 
которых может стать применение кортикостероида 
кормящими матерями, а та кж е  принимая во внимание 
необходимость применения электрода и лекарственного 
препарата для матери, необходимо либо прекратить 
кормление грудью, либо применять электрод, 
невыделяющий стероид.

О бращ ение со  с те р о и д н ы м  к о н ч и к о м  -  Перед 
имплантацией электрода не допускайте уменьшения 
количества доступного стероида. Уменьшение доступного 
количества стероида может неблагоприятно повлиять на 
эффективность работы электрода с  низкими значениями 
порога стимуляции.
• Не допускайте соприкосновения поверхности контакта  с 

загрязнителями поверхности.
• Во время имплантации не протирайте и не погружайте 

кон такт  в жидкость, за исклю чением крови.

О бращ ение с э л е ктр о д о м  -  С электродом следует всегда 
обращаться осторожно.

• Не имплантируйте поврежденный электрод. Верните 
электрод представителю компании Medtronic.

• Если винтовой контакт деформирован, не пытайтесь его 
выпрямить или выровнять. Верните электрод 
представителю компании Medtronic.

• Предохраняйте электрод от материалов, с  которых 
осыпаются м елкие частицы, например волокна и пыль. 
Изоляция электрода притягивает эти частицы.

•  Работайте с электродом в стерильных хирургических 
перчатках, промытых в стерильной воде или 
аналогичном средстве.

•  Не следует чрезмерно изгибать, перекручивать или 
растягивать электрод.

•  Не следует оказы вать давление на винтовой контакт.
•  Во время имплантации не допускайте контакта  

электрода с  минеральным маслом, силиконовы м маслом 
или любой другой жидкостью , за исклю чением крови.

■ Не пользуйтесь хирургическими инструментами для 
захвата электрода.

•  При возникновении сопротивления при введении 
электрода не прикладывайте усилий.

•  Во избежание повреждения винтового контакта , 
клапана и /  или тканей эндокарда при прохождении 
через трикуспидальный клапан располагайте винтовой 
кон такт  в проводниковом катетере системе доставки .

П о в р е ж д е н и я  со суд о в  и тка н е й  -  При позиционировании 
электрода соблюдайте осторожность.

•  Если имеются основания полагать, что стенка  верхуш ки 
правого желудочка пациента сильно истончена, следует 
рассмотреть другую  область для размещения 
электрода, помимо верхушки правого желудочка.

•  Чтобы минимизировать вероятность перфорации и 
рассечения, избегайте областей стенки желудочка с 
установленным инфарктом или истончением.

•  Чтобы не допустить острую  травму эндокарда, включая 
возможную  перфорацию, избегайте чрезмерного 
вращения и /  или давления кончика. О страя травма 
эндокарда может привести к  временному повыш ению  
импеданса или пороговых значений.

Р е п о зи ц и я  и л и  и зв л е ч е н и е  х р о н и ч е с ко го  э л е кт р о д а  -
Если необходимо извлечь электрод или перем естить его, 
выполняйте эту процедуру крайне осторожно. И зменение 
положения или извлечение хронических трансвенозны х 
электродов с  активной ф иксацией может оказаться 
невозможны м, поскольку винтовой контакт может 
деформироваться и /  или застрять в результате манипуляций 
с электродом. В большинстве клинических ситуаций 
целесообразно оставлять нерабочие электроды на месте. 
Все извлеченные и неиспользованные электроды или их 
сегменты возвращ айте для изучения в корпорацию  
Medtronic.
•  Перед попы ткой переместить винтовой кон такт  изучите 

его с помощ ью рентгеноскопии или рентгенограф ии, 
чтобы убедиться, что он не деформирован. Если 
винтовой кон такт  имеет признаки повреждения, его 
удаление может быть затруднено, поэтому не 
рекомендуется.

•  Извлечение-электрода может привести к  отрыву 
эндокарда, клапана или вены.

•  Электрод м ожет разъединиться в месте соединения, 
оставляя кон чик электрода или обнаженный проводник 
в сердце или вене.
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•  Репозиция Хронического электрода может 
неблагоприятно повлиять на эф фективность работы 
стероидного электрода с низким и значениями порога 
стимуляции.

•  Д л я предотвращения передачи электрических сигналов 
неиспользуемые электроды следует закры ть колпачком.

•  Герметично закройте оставшуюся часть отсоединенного 
электрода и подшейте его корпус кокруж аю щ им  тканям.

У даление х р о н и ч е с ко го  э л е кт р о д а  и систем а 
э л е к гр о ка р д и о с ти м у л я ц и и  S u re S ca n  -  Перед 
имплантацией системы элекгрокардиостимуляции SureScan 
учитывайте риски, связанны е с извлечением ранее 
имплантированных электродов. Оставленные нерабочие 
электроды или ранее имплантированные электроды, не 
имеющие м аркировки  SureScan, могут повлиять на 
возм ожность безопасного МРТ сканирования систем 
элекгрокардиостимуляции SureScan.

М а гн и тн о -р е зо н а н сн а я  то м о гр а ф и я  (М РТ) -  МРТ —  это
вид медицинской визуализации, при которой используются 
магнитные поля для создания изображений внутренних 
структур организма. При выполнении определенных 
критериев и следовании предостережениям и мерам 
предосторожности, установленными корпорацией 
Medtronic, пациенты с  устройством и системой электродов, 
допускающими выполнение МРТ с соблюдением 
определенных условий, могут проходить процедуру 
М РТ-сканирования. Для получения дополнительных 
сведений см. техническое руководство по SureScan. 
предоставляемое корпорацией M edtronic для устройства, 
допускающ его выполнение МРТ с  соблюдением 
определенных условий.

Д и атерм и я  (в кл ю ч а я  у л ь тр а зв у ко в у ю  тер а п и ю ) -
Диатермия —  это метод лечения с использованием 
терапевтического нагревания тканей  тела. Диатермия 
включает высокочастотную , коротковолновую, 
микроволновую и ультразвуковую терапию . Не используйте 
диатермию, за исклю чением ультразвуковой терапии, на 
пациентах с кардиологическими устройствами. Диатермия 
может привести к  тяжелой травме или выходу из строя 
имплантированного устройства и системы электродов. 
Ультразвуковая терапия (вклю чая физиотерапию, 
ультразвуковую терапию  вы сокой интенсивности и 
сфокусированное ультразвуковое излучение высокой 
интенсивности —  это использование ультразвука с более 
высокой энергией, чем при ультразвуковой диагностике, для 
привнесения тепла или возбуждения в тело. Ультразвуковая 
терапия допустима, если лечение выполняется с 
разделяющим расстоянием не менее 15 cm между 
аппликатором и имплантированным устройством и системой 
электродов, а ультразвуковой луч направлен от устройства и 
системы электродов.

EN.'ES'SR/RU
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5 Возможные осложнения

к  числу возможны х осложнений, связанных с 
использованием трансвенозных электродов, относятся 
следующие состояния, развивающиеся после введения 
и /  или репозиционирования электрода (список не 
исчерпывающий).
•  Перфорация сердца
• Тампонада сердца
• ф ибрилляция или другие типы аритмий
•  Разрыв сердечной или венозной стенки
•  Инфекция
•  Стимуляция мышц или нервов
•  Ш ум трения перикарда
•  Пневмоторакс
•  Тромботическая или воздушная эмболия
• Тромбоз
• П овреждение клапана (особенно в сердце с 

недостаточно развитыми анатомическими структурами)

Д ругие  возм ож ны е осложнения, связанные с  электродом и 
запрограмм ированным и параметрами, вклю чаю т 
осложнения, приведенные в таблице ниж е  (перечень не 
исчерпывающ ий). Симптомы приведенных ниж е  возможны х 
осложнений включаю т прекращение захвата либо 
преры вистое или постоянное прекращ ение захвата или 
сенсинга;*

О сложнение

Смещение электрода

Обрыв проводника электрода 
или винтового контакта или 
нарушение изоляции

Повышение порога стимуляции 
или блокада на выходе

Рекомендуемые д ействия

Измените положение элек­
трода

Замените электрод. Иногда при 
использовании биполярного 
электрода имплантируемое 
устройство может быть запро­
граммировано на работу в моно- 
полярном режиме или электрод 
может быть преобразован в 
монополяриый.

Настройте выходные пара­
метры имплантируемого 
устройства. Замените или пере­
местите электрод

В озможны е осложнения острого /  хронического характера, 
обусловленные имплантацией электрода, при которых 
м ожет потребоваться его замена, включаю т следующие 
состояния (перечень не исчерпывающий):

 ̂Кратковр014еннсе прекращение захвата или сенсинга может прсжзойти вскоре после хирургического вмешательства до стабилизации 
функционирования электрода. Причиной отсутствия стабилизации может быть смещение электрода.

На руссном  язы ке 2 7

IШ 7482А029 А  Medtronic ConliddnIiaJ Com posed 2016-12-02 04 16 07
XSL-Srylesheet С  24-MAV-2016



Printing instructions: doc #163256
Category: Leads single pkg.
Size: 7.125 x 6 In (181 X203mm)

EN/ES/SR/RU
502435-014

Техника имплантации
П р о в е д е н и е  э л е к т р о д а  ч е р е з  
п р о в о д н и к о в ы й  к а т е т е р  с  у с и ­
л и е м

Ч р е з м е р н о  м е д и а л ь н о е  в в е д е ­
н и е  с  п р о в о д н и к о в ы м  к а т е т е ­
р о м , п р и в о д я щ е е  к  з а щ е м л е н и ю  
м е ж д у  к л ю ч и ц е й  и п е р в ы м  
р е б р о м

П р о к о л  н а д к о с т н и ц ы  и /  и ли  
с у х о ж и л и я  п р и  п о д к л ю ч и ч н о м  
в в е д е н и и  п р о в о д н и к о в о г о  к а т е ­
т е р а

З о з м о ж н о е  о с л о ж н е н и е

П о в р е ж д е н и е  в и н т о в о го  к о н ­
т а к т а  и  /  и л и  и з о л я ц и и

Р а з р ы в  с п и р а л и  п р о в о д н и к а , 
п о в р е ж д е н и е  и з о л я ц и и

Р а з р ы в  с п и р а л и  п р о в о д н и к а , 
п о в р е ж д е н и е  и з о л я ц и и

6 Указания по применению
П р е д уп р е ж д е н и е : Перед имплантацией системы SureScan 
оцените риски, связанные с удалением ранее 
имплантированных электродов. Оставленные нерабочие 
электроды или ранее имплантированные электроды, не 
имеющие м аркировки SureScan, могут повлиять на 
возможность безопасного М РТ сканирования систем 
SureScan.

П рим ечан ие : Для имплантации модели 3830 требуется 
совместимая система доставки, такая ка к  система доставки 
корпорации Medtronic. Совместимая система доставки 
включает проводниковый катетер и клапан интродьюсера, 
которые обеспечивают проведение и удаление через 
коннектор IS-1. Для получения дополнительной информации 
о совместимых системах доставки  обратитесь в 
региональное представительство корпорации Medtronic.

За правильность выполнения хирургических процедур и 
соблюдение правил антисептики несут ответственность 
медицинские работники. Некоторы е методы имплантации 
могут видоизменяться в зависим ости от предпочтений 
врача, анатомических особенностей пациента и его 
физического состояния.

6.1 Подготовка системы доставки

Подготовьте систему доставки для имплантации электрода 
согласно инструкциям, приведенным в сопроводительной 
документации системы доставки.

6.2 Выбор места введения

Внимание! При использовании для введения 
подключичного доступа место введения должно находиться 
как можно более латерально, чтобы минимизировать риск 
защемления электрода между первым ребром и ключицей. 
Защемление электрода между первым ребром и ключицей 
может привести к  последующему разры ву корпуса 
электрода.

Внимание! Некоторые анатомические отклонения, 
например компрессионный синдром верхней апертуры

грудной клетки, м огут способствовать защ емлению и 
последующему обрыву корпуса электрода.

Проводниковый катетер в сборне может быть введен через 
различные венозные доступы, в  том числе через правую или 
левую подкож ную  латеральную вену руки, другие ветви 
подключичной вены либо через наружную  или внутреннюю  
яремную вену.

Выберите место введения. Рекомендуемое место введения 
см. на Рис. 1.

Р и с у н о к  1.

1 Р е н о м е и д у е м о е  м е с т о  в в е д е н и я

6.3 Введение проводникового катетера в сборе

Проводниковый катетер в сборне можно ввести с  помощью 
кр ю чка  для вены и з  упаковки  электрода или методом, 
описанны м в документации по системе доставки.

Проводниковый катетер в сборке м ожет бьп-ь введен 
посредством венотомии через несколько венозных 
доступов, в том  числе через правую или левую подкож ную  
латеральную вену руки, другие ветви подклю чичной вены 
либо через наружную  или внутреннюю  яремную вену.

Введите проводниковый катетер в сборке  с помощ ью  крю чка 
для вены:

1. Введите конический  конец  крю чка  для вены в  разрез на 
вене (Рис. 2).

Р и с у н о к  2.

2. О сторожно протолкните кончик проводникового 
катетера в сборке под крю чок для вены и в вену.

Рекомендуемые методы введения проводникового катетера 
в сборке см. в документации по системе доставки.
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6.4 Позиционирование проводникового катетера

Подробную информацию о позиционировании 
проводникового катетера в правом предсердии или в правом 
желудочке см. в документации по системе доставки.

6.5 Введение электрода в проводниковый 
катетер

П р е д уп р е ж д е н и е : В электродах, которы е предполагается 
размещ ать в правом желудочке, во избежание повреждения 
винтового контакта, клапана и /  или тканей  эндокарда при 
прохождении через трикуспидальный клапан располагайте 
винтовой контакт в проводниковом катетере.

В н и м а н и е ! Если перед введением необходимо протереть 
электрод, не трите винтовой кон такт  марлей и убе/уттесь. 
что фиксирующая муфта осталась на своем месте.

Введите электрод в проводниковый катетер. Для сведения к 
минимуму обратного то ка  крови  проводите электрод через 
клапан интродьюсера.

П р им ечан ие : Располагайте винтовой контакт в дистальном 
кончике  катетера.

6.6 Размещение электрода в желудочке

П р ед упр еж д ен ие : Чтобы минимизировать вероятность 
перфорации и рассечения, избегайте областей стенки 
желудочка с  установленным инф арктом или истончением.

П р ед упр еж д ен ие ; Если имеются основания полагать, что 
стенка верхушки правого желудочка пациента сильно 
истончена, имплантолог может вы брать для размещения 
электрода другую  область.

П ред упр еж д ен ие : Чрезмерное вращение и /  или давление 
кончика могут вызвать острую  травму эндокарда, включая 
возможную перфорацию. Острая травма может привести к  
временному повышению импеданса или пороговых 
значений.

Размещение электрода в желудочке;
1. Разместите кон чик проводникового катетера в 

желудочке. Подробную информацию о 
позиционировании проводникового катетера в 
желудочке см. в документации по  системе доставки.

2. Когда дистальный кон чик проводникового катетера 
будет располагаться рядом с местом предполагаемого 
размещения электрода, осторож но продвиньте 
электрод, подтягивая проводниковый катетер назад 
так. чтобы кольцевой анод вышел и з  дистгильного 
отверстия проводникового катетера приблизительно на 
2-3 cm.

3. Д л я более точного позиционирования электрода 
используйте рентгеноскопию . С помощью 
рентгеноскопии в боковой проекции  убедитесь, что 
кончик не занимает ретроградное положение или не 
находится в коронарном синусе.

4. Д л я фиксации винтового контакта  в эндокарде 
поверните корпус электрода по часовой стрелке. 
Рекомендуется повернуть корпус электрода 
приблизительно на 3 -^  полных (360 ’ ) оборотов так, 
чтобы винтовой контакт полностью  вошел в эндокард. 
П рим ечание : Используйте м етку с  серийным номером 
электрода или фиксирующую муфту для зрительного 
подсчета числа оборотов во время рентгеноскопии.

Точное позиционирование контакта  исклю чительно важно 
для стабильности стимуляции и сенсинга. Обычно при 
выполнении указанны х выше действий удается добиться 
правильного положения.

6.7 Размещение электрода в предсердии

П р е д уп р е ж д е н и е : Чрезмерное вращение и /  или давление 
кончика  могут вызвать острую  травму эндокарда, включая 
возможную  перфорацию. Острая травма м ожет привести к  
временному повышению импеданса или пороговых 
значений.

Размещение электрода в предсердати;
1. Разместите кончик проводникового катетера в 

предсердии. Подробную информацию о 
позиционировании проводникового катетера в 
предсердии см. в документации по  системе доставки.

2. Когда дистальный кончик проводникового катетера 
будет располагаться рядом с местом предполагаемого 
размещения электрода, осторож но прютолкните 
электрод через проводниковый катетер так. чтобы 
фиксирующий механизм вышел из дистального 
отверстия проводникового катетера.

3. Д л я более точного позиционирования электрода 
используйте рентгеноскопию . Обычно правильным 
позиционированием электрода является 
расположение кончина электрода на эндокарде 
предсердия в верхушке уш ка  предсердия или около 
него. При рентгеноскопии в передне-задней проекции 
должно быть видно, что кон чик электрода направлен 
медиально или вперед н левому предсердию. 
Правильное позиционирование обычно достигается 
при переднем, медиальном или латеральном 
положении кончика.

4. Д л я фиксации винтового контакта  в эндокарде 
поверните корпус электрода по часовой стрелке. 
Рекомендуется повернуть корпус электрода 
приблизительно на 4— 5 полных (360") оборотов так, 
чтобы винтовой контакт полностью  вошел в эндокард. 
П рим ечан ие : Используйте метку с  серийным номером 
электрода или фиксирующую муфту для зрительного 
подсчета числа оборотов во время рентгеноскопии.
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При правильном позиционировании кон чик электрода будет 
покачиваться и з  стороны в сторону при каж дом  сокращении 
предсердия. Это видно при рентгеноскопии в 
передне-задней проекции. Если спонтанная предсердная 
активность отсутствует, движение может бьп^ь обеспечено 
стимуляцией предсердия с  помощью электрода.

6.8 Проверна фиксации винтового контакта

Проверка фиксации винтового контакта :
1. Проверьте ф иксацию, используя подходящ|'1й метод, 

зависящ ий от того , был ли электрод прикреплен в 
желудочке или предсердии:
a. Д л я  ж е л у д о ч ко в о го  э л е ктр о д а : Осторожно 

потяните за  электрод и проверьте наличие 
сопротивления. Правильно зафиксированный 
винтовой кон такт  останется на месте. Если винтовой 
контакт заф иксирован неправильно, кончик 
электрода переместится в правое предсердие или 
отсоединится.

b . Д л я  п р е д се р д н о го  э л е ктр о д а : О сторожно 
потяните за электрод и проверьте наличие 
сопротивления. Для проверки соответствия 
бокового ''возвратно-поступательного ' даижения 
кончика  предсердного электрода сокращениям 
предсердий и ж елудочков воспользуйтесь 
рентгеноскопией во фронтальной проекции. Если 
движения кончика  носят неупорядоченный 
характер, м ожно предположить, что фиксация 
неудовлетворительная.

2. После проверки фиксации винтового контакта 
создается запас по длине в предсердии или желудочке, 
чтобы предотвратить смещ ение кончика. Натяжение 
считается достаточным, если при рентгеноскопии во 
время глубокого вдоха предсердный электрод 
принимает "L'-образную  форму, а желудочковый —  
"3"-образную. Избыточный запас по длине может 
приводить к  ф ормированию петли предсердного 
электрода вблизи трикуспидального клапана.

3. Чтобы удостовериться в правильности 
позиционирования и ф иксации контакта , произведите 
измерения электрических параметров. См. Разд. 6.9.

4. Если н еоб хо /^м о  переместить или извлечь электрод, 
выполняйте эту процедуру осторожно. См. Разд. 6.10.

6.9 Выполнение измерений электрических 
параметров

Выполните измерения электрических параметров:
1. Оттяните проводниковый катетер и з  камеры, где 

расположен электрод, чтобы проводниковый катетер не 
создавал помех для изм ерений электрических 
параметров.

2. Наложите заж им ы  хирургического кабеля на ш тырек и 
кольцо коннектора электрода.

3. Выполните измерения электрических параметров с 
помощью вспомогательного инструмента для 
имплантации. Специалисты компании Medtronic

рекомендую т воспользоваться анализатором системы 
элекгрокардиостимуляции. Информацию по 
использованию  вспомогательного инструмента для 
имплантации см. в документации по этому устройству. 
На удовлетворительное положение электрода 
указы ваю т низки е  пороги стимуляции и адекватный 
сенсинг амплитуд внутрисердечных сигналов.

•  Н изкий  порог стимуляции обеспечивает нужную  
границу безопасности, допуская возможое 
повышение порогов, которое может произойти в 
течение 2 месяцев после имплантации.

•  Достаточные амплитуды сенсинга гарантирунэт, что 
электрод правильно обнаруживает спонтанные 
с и т а л ы  сердца. Минимальные требования к  
сигналам зависят от чувствкгтельности 
имплантируемого устройства. Допустимые 
амплитуды сигналов для электрода в острой  фазе 
должны превышать минимальные возм ожности 
сенсинга устройства, включая достаточный запас 
безопасности, необходимый при старении 
электрода.

Таблица 1. Рекомендуемые значения параметров при 
имплантации

Необходимое значение
изм ерения Ж елудочек Предсердие

Максимальные значения 1.0V 1,5 V
порогов стимуляции в 
острой фазе®

3,0 гпА 4,5 mA

Минимальные амплитуды 
сенсинга в острой фазе

5,0 mV 2.0 mV

• При продолжительности импульса 0.5 ms.
4. Если результаты электрических измерений не 

стабилизируются на допустимом уровне, может 
потребоваться изменить положение электрода и 
повторить процедуру тестирования. См. “Перемещ ение 
или удаление электрода '.
П р им ечан ие : Результаты первых измерений 
электрических параметров могут отличаться от 
рекомендованны х из-за  острой травмы кл еток. В этом 
случае подождите от 5 до 15 минут и повторите 
процедуру проверки. Значения могут различаться в 
зависим ости от типа электрода, настроек устрюйства, 
состояния ткани  сердца и лекарственных 
взаимодействий.

6.9.1 П роверьте  с ти м ул я ц и ю  д и а ф рагм ы

Также следует проверить стимуляцию диафрагмы с 
П0 М01Щ.Ю стимулирующих сигналов в 10 V; при 
рентгеноскопии будет видао, сокращ ается ли диаф рагма 
под воздействием каж д ого  импульса. Если стимуляция 
диафрагмы выполняется, уменьшайте напряжение до 
определения порога стимуляции диафрагмы. Если порог 
стимуляции диафрагмы ниже требуемых программируемых 
выходных импульсов стимуляции, необходима репозиция 
электрода. См. “Перемещение или удаление электрода".
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6.9.2 И зм е р е н и я  па рам етров  
и м пе д а н са  (с о п р о ти в л е н и я )с т и м у л я ц и и

Значение импеданса (сопротивления) стимуляции 
используется для оценки  работы устройства и целостности 
электрода при плановых контрольных осмотрах пациента, а 
та кж е  для поиска и устранения неполадок при подозрении 
на повреждение электрода, В числе дополнительных 
процедур поиска и устранения неполадок —  анализ ЭКГ. 
визуальный контроль, изм ерение порогов стимуляции и 
параметры электрограммы.

Значения импеданса стимуляции зависят от многих 
факторов, в том числе от положения электрода, размера 
контакта , конструкции  и целостности проводника, 
целостности изоляции и электролитного баланса пациента. 
Кром е того, импеданс стимуляции в значительной степени 
зависит от способа измерений. Для сравнения величин 
импеданса стимуляции необходимо использовать 
унифицированные методики измерений и оборудование.

Значение импеданса выше или ниже обычных значений не 
является абсолютно достоверным признаком  повреждения 
электрода. В озм ожны  и другие причины. Перед тем ка к  
сделать окончательный вывод, следует оценить полную 
клиническую  картину. Полная клиническая картина 
включает размер артеф акта стимуляции и морфологические 
изменения аналоговой Э К Г в 12 отведениях, стимуляцию 
мышц биполярными электродами, нарушения детекции 
и/или захвата, симптомы пациента и характеристики 
устройства.

Рекомендации по клиническом у мониторингу и оценке 
электродов по характеристикам  импеданса приведены 
ниже.

Имплантируемые устройства с  телеметрическим 
считыванием значений импеданса:
•  При имплантации и контрольных осмотрах 

осуществляйте контроль и запись значений импеданса в 
штатном режиме с  использованием совместимых 
настроек выходных сигналов.
П рим ечание : На значения импеданса могут влиять 
значения программируемых параметров выходного 
сигнала (например, продолжительность или амплитуда 
импульса) имплантируемого устройства или 
анализатора системы элекгрокардиостимуляции.

• После стабилизации импеданса, ка к  правило, в течение 
6 -1 2  месяцев после имплантации, установите базовое 
хроническое значение импеданса.

• Отслеживайте значительные изменения импеданса и 
его значения, выходящие за границы нормы.

• Если значения импеданса выходят за пределы нормы, 
внимательно наблюдайте за  пациентом для выявления 
нарушений стимуляции и сенсинга. Используемые для 
измерения импеданса выходные значения должны быть 
теми ж е. что и при начальных измерениях.

•  Для находящихся в группе вы сокого риска  пациентов, 
например, зависимых от имплантируемого устройства, 
м огут бы ть целесообразными такие  действия, ка к  
увеличение частоты мониторинга, наф узочны е пробы и 
Э КГ-мониторинг в амбулаторных условиях.

Имплантируемые устройства без телеметрии;
•  Заф иксируйте значение импеданса при имплантации. 

Также запишите используемое для измерения 
устройство, значения его выходного импульса и 
используемую процедуру.

•  При замене устройства, если значения импеданса, 
измеренные анализатором системы 
элекгрокардиостимуляции, выходят за границы  нормы, 
перед принятием решения о повторном использовании 
электрода тщательно проверьте его целостность (в том 
числе пороги стимуляции и внешний вид) и состояние 
пациента.

• Импеданс менее 250 О может вызвать избыточное 
потребление тока батареи, что способно значительно 
сократить срок службы устройства вне зависим ости  от 
целостности электрода.

Подробные сведения об измерении электрических 
параметров см. в поставляемой с измерительным 
устройством  документации.

6.10 Перемещение или удаление электрода

П р е д уп р е ж д е н и е : Извлечение электрода м ожет привести 
к  отры ву эндокарда, клапана или вены. Кром е того , электрод 
м ожет разорваться в месте соединения, оставив винтовой 
ко н та кт  или фрагмент электрод в сердце или вене. В 
больш инстве клинических ситуаций целесообразно 
оставлять нерабочие электроды на месте. Репозиция 
электрода после его имплантации может неблагоприятно 
повлиять на эффективность снижения порога стимуляции 
стероиднопэ электрода.

В н и м а н и е ! Если принято решение о том, что электрод 
необходимо переместить, следует учесть возм ож ность 
деформации и /  или застревания винтового кон такта  а 
результате манипуляций с электродом. Перед попы ткой  
переместить винтовой контакт изучите его с помоищ ю 
рентгеноскопии или рентгенографии, чтобы убедиться, что 
он не деформирован. Если винтовой контакт имеет признаки  
повреждения, его удаление может бы 1ъ  затруднено, поэтому 
не рекомендуется.

Переместите или удалите электрод:

IK7462A029 А  Medtronic Conddential
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1. Если ВИНТОВОЙ контакт не имеет признаков 
повреждения и требуется его перемещение, поверните 
корпус электрода против часовой стрелки, чтобы 
извлечь винтовой кон такт  из места имплантации. 
П р им ечан ие : Число оборотов против часовой стрелки, 
необходимых для извлечения винтового контакта из 
места имплантации перед тем, ка к  потянуть его. может 
быть больше числа оборотов, требуемых для фиксации. 
П р им ечан ие : Если винтовой контакт остается 
внедренным в эндокард, необходимо повернуть корпус 
электрода еще несколько раз, а не тянуть его с усилием.

2. Во время процесса перемещения и удаления 
необходимо продолжать вращение против часовой 
стрелки, чтобы уменьшить вероятность повреждения 
тканей  сердца и сосудов.

3. Повторите процедуру позиционирования в желудочке 
или предсердии, а  затем процедуру проверки фиксации 
винтового контакта . Чтобы переместить электрод, 
используйте проводниковый катетер,

6.11 Извлечение проводникового катетера из 
электрода

К а к  только электрод займет окончательное положение, 
удалите из него проводниковый катетер до ушивания раны. 
Для получения подробной информации см. документацию по 
системе доставки. Повторите измерения электрических 
параметров; см. Разд. 6.9.

6.12 Фиксация электрода

В н и м а н и е ! Соблюдайте осторожность при фиксации 
электрода.
•  Используйте фиксирую щ ую  муфту со всеми 

электродами.
•  Не используйте для ф иксации электрода 

рассасывающ ийся шовный материал.
•  Не затягивайте лигатуры слиш ком туго, чтобы не 

повредить вену, электрод или фиксирующую муфту.
•  Не используйте для подшивания уш ки фиксирующей 

муфты (Рис. 3).
•  Не завязывайте лигатуры непосредственно на корпусе 

электрода (Рис. 4).
•  Не смещайте кончик электрода.
• Не пытайтесь снять или срезать фиксирующую муфту.
•  Не отделяйте уш ки  о т  фиксирующей мус^ы . Ушки 

минимизируют вероятность попадания муфты в вену.
• Не допускайте попадания фиксирующей муфты в 

проводниковый катетер и i  или венозную  систему.

Р и сун о к  3.

Р и с у н о к  4.

1 Ушко
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Ф иксируйте  электрод, используя все 3 бороздки:

1. Расположите фиксирующую муфту напротив или рядом 
с веной.

2. Прикрепите фиксирующую муфту н корпусу электрода, 
туго затянув лигатуру в каж д ой  и з 3  бороздок (Рис. 5).

Р и с у н о к  5. * •

3. Используйте, по  крайней мере, 1 дополнительную 
лигатуру в 1 и з  бороздок, чтобы прикрепить 
фиксирующую муфту и корпус электрода к  фасции.

6.13 Подсоединение электрода

Подсоедините электрод к  имплантируемому устройству в 
соответствии с инструкциями, содержащ имися в 
руководстве по устройству.

Подсоедините электрод к  устройству.
1 . Выполните окончательные измерения электрических 

параметров.
2. Вставьте коннектор электрода в блок коннектора 

устройства. Сведения о правильном подсоединении 
электрода см. в документации, упакованной с  
устройством.

6.14 Размещение устройства и электрода(ов) в 
"кармане"

В н и м а н и е ! При размещении устройства и электрода(ов) в 
"кармане" соблюдайте осторожность.
•  У б е э 1тесь, что электрод(ы) не вы хо ;^т (ят ) и з  устройства 

под острым углом.
•  Не удерживайте электрод(ы) или устройство 

хирургическими инструментами.
•  Не сворачивайте электрод(ы) кольцами (Рис. 6). 

Сворачивание электрода(ов) кольцами может привести 
к  перекручиванию  корпуса электрода и к  его смещению.

Composed; 2016-12-0204  16:07
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S lika  3. S lik a 6 .

1 JeziOak 

S lika  4.

Fiksira jte poziciju provodnika koristeci sva 3 zieba:
1. Postavite navlaku za fiksiranje pozicije uz venu ill и njenoj 

blizini.
2. Pricvretite navlaku za fiksiranje za teto provodnika vezujuci 

6vrsto sav na svakom od 3 zieba (slika 5 ) .

S lika  5. •

3. Korist ite najm anje )o§ jedan dodatni sav u jednom  od ziebova 
da b is le  prifivrstili navlaku za fiksiranje рюг1с1)е 1 te lo  
provodnika za (asciju.

6.13 Povezivanje elektrode

P ove iite  provodnik sa implantabiin im  uredajem prema 
uputstv im a iz prirucnika uredaja.

Povezlte provodnik sa uredajem.
1. Obavite konacna elektricna merenja.
2. Um etnite konektor provodnika u konektorski blok na uredaju. 

Uputstva 0  ispravnom povezivanju provodnika potrazite u 
dokum entaciji za proizvod koja je  spakovana uz uredaj.

6.14 Postavijanje uredaja i provodnika u dzep

O prez: Budite pazijivi prilikom postav^janja uredaja i provodnika u 
dzep.
•  Uverite se da provodnikfprovodnici ne iziaze iz uredaja pod 

oStrim uglom.
• Nem ojte hvatati provodnik'provodnike tli uredaj hirurskim 

instrumentima.
• Nem ojte namotavati provodnik'provodnike {slika 6 ) . 

Namotavanje provodnika moze dovesti do uvrtanja tela 
provodnika i n jegove dislokacije.

I«67462A029 A  Medtronic Contidontial

O prez: Da biste sprecili nezeijeno uvijanje te la  provodnika, 
labavo savijte viSak provodnika ispod uredaja i oba stavite u 
subkutani dzep.

Postavite uredaj i provodnik/provodnike u dzep:
1. Okrecite uredaj da biste labavo obm otali suvisni deo 

provodnika ispod uredaja (slika 7).

S lika  7.

2. Ubacite uredaj i provodnik/provodnike u dzep.
3. Zatvorite dzep Savom.

6.15 Evaluacija nakon implantacije

Nakon im plantacije nadgledajte elektrokardiogram pacijenta do 
njegovog otpustanja. Ako se provodnik pomeri, to  se uobicajeno 
dogada ubrzo nakon implantiranja.

Preporuke za potvrdu pravilnog pozicioniranja provodnika 
obuhvataju rendgensko snim anje i merenje praga pe jsinga i 
senzinga.

U slucaju sm rti pacijenta, izvadite sve im plantirane provodnike i 
uredaje i vratite ih kompaniji M edtronic uz popunjeni obrazac 
„Izvestaj sa informacijama о pro izvodu '. Pozovile odgovarajuci 
broj telefona sa zadnje korice ako budete imali pitanja u vezi sa 
proceduram a za rukovanje proizvodom.

7 Detaljan opis uredaja

7.1 Specifikacije (nominalne)

Parametar Model 3830
Tip Bipdami
Supijina Pretkomora/komora
Fiksacija Navoj koji ne moie da se skrati
Duzina 59 cm, 69 cm, 74 cm
Konektor IS-1 Bl
Materijal Provodntci: MP35N

Konektorska igla: nerdajuci £elik

S rpski 43

Composed: 2016-12-0204:16 07
XSL-Stytesheet C  24-MAY-2016



1
Priming instructions: doc #163256
Category: Leads single pkg.
Size: 7 .1 2 5 x 8 in (1 8 l x2 03 m m )

EN/ES/SR/RU
502435-014

i

Param eter M odel 3630

Konektorski
prsten;

nerdajuOi 6elik

UnutraSnji izolator: silikonska
guma^'ETFE

SpoljaSnji izolator: poiiuretan

Materijal
elektrode

Spirala: legura platine sa omotacem od 
titanijum-nitrida

Prsten: legura platine sa omoladem od 
titanijum-nitrida

PovrSina
elektrode

Spirala: 3.6 mm^

Prsten: 16.9 mm^

Rastojanje 
izmedu vrha i 
prstena

9-0 mm

P re in ik  tela 
provodnika

1.4 mm (4,1 Fr)

Uvodna
veliOina
katetera

3.0 mm (9.0 Fr)

D uiina
spirale
(otkrivena)

1.8 mm

Otpor Unipolarni: 29 ± 6 Q (69 cm)

Bipolarni: 99 ± 22 Q (69 cm)

Steroid Beklometazon dipropionat

Kolicina steroida maksimalrro 100 pg

7.2 Crtez sa specifikacijama (nominalne)

SIfka 8.

Povriina spiralne eleklrode: 3,6 mm^ 
Rastojanje izmedu vrha i prstena: 9 mm 
Povrsina prstenasie elektrode: 16.9 mm^ 
Navlaka za flksiranje 
Duzina provodnika; 59 cm, 69 cm, 74 cm 
Konektor !S-1 Bl

44 Srpski
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Р и с у н о к  6.

i

В н и м а н и е ! Bo избежание нежелательного лерекрута 
корпуса  электрода сверните свободно излишнюю часть 
электрода под устройством и поместите их вместе в 
подкож ны й карман.

Поместите устройство и электрод(ы) в "карман":
1. Вращением устройства выберите под ним излишнюю 

длину электрода (Рис. 7),

Р и с у н о к  7.

2 . Введите устройство и электрод(ы) в "карман",
3. Заш ейте “карман".

6.15 Послеимплантационная оценка

После имплантации выполняйте мониторинг 
электрокардиограмм ы  пациента вплоть до его выписки. 
Если электрод смещается, это обычно происходит вскоре 
после имплантации.

Рекомендации по проверке правильности 
позиционирования электрода вклю чаю т проведение 
рентгеновского исследования и измерение порогов 
стимуляции и сенсинга.

В случае смерти пациента выполните эксплантацию  всех 
имплантированных электродов и устройств и верните их в 
корпорацию  Medtronic с заполненной формой отчета о 
продукте . Если имеются вопросы  по процедурам обращения 
с продуктом, звоните по соответствующ ему номеру 
телефона, приведенному на последней странице обложки.

7 Подробное описание устройства
7.1 Технические характеристики (номинальные)

Параметр

Тип

Камера

Фиксация

Модель 3830

Биполярный 

Предсердие/желудочек 

Неваинчиваемый контакт для 
активной фиксации

М9$7462А029 А  Medtronic Confidentiai

Параметр Модель 3830

Длина 59 cm, 69 cm, 74 cm

Коннектор iS-1 81

Материал Проводники: MP35N

Ш тырек коннек- Нержавеющая сталь
тора

Кольцо коннек- Нержавеющая сталь
тора

Внутренняя изо- Силиконовый
ляция; каучук /  эти-

Внешняя изоля-

лентетрафтор- 
эти­
лен (ЭТФЭ) 

Полиуретан

Материал

ция:

Винтовой кон- Платиновый сплав с покры-
контакта такт; тием из нитрида титана

Кольцевой: Платиновый сплав с покры-

Площадь Винтовой кон-

тием из нитрида титана 

3,6 mm’
контактной такт:
поверхности

Кольцевой: 16,9 mm^

Расстояние 9,0 mm
от кончика 
до кольца 

Диаметр 1,4 mm (4,1 Fr)
корпуса
электрода

Размер про- 3,0 mm (9.0 Fr)
водникового 
катетера 

Длинавинто- 1,8 mm
вого кон­
такта
(вывинчен­
ного)

Сопротивле- Монополярный: 29 ± 6 n  (69 cm)
ние

Биполярный: 99 ± 22 0  (69 cm)

Стероид Дипропионат беклометазона

Количество стероида не более 100,0 цд

На русском  язы не 33
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7.2 Технические иллюстрации (номинальные 
значения)

Р и с у н о к  8.

1 Площадь поверхности винтового контакта; 3.6 mm^
2 Расстояние от кончика до кольца: 9 mm
3 Площадь поверхности кольцевого контакта: 16.9 mm^
4 Фиксирующая муфта
5 Длина электрода: 59 cm, 69 cm, 74 cm
6 Коннектор IS-1 В1

34 Н а русском язы ке

8 Знак соответствия СЕ

Следующий зна к соответствия СЕ относится к  электроду 
модели 3830.

С€0123
2003

9 Объяснение символов, приведенных на 
упаковке

См. на этикетках упаковки, ка ки е  символы применимы к 
данному продукту.

Таблица 2. Объяснение символов, приведенных на этикетке  
упаковки

С имвол

С€

+ХХ*С
+ХХТI

I STERILE { ЕО

ш 1

ЕС REP

REF

SN

Объяснение

Conformity Еигорёеппе (Европейское соответ­
ствие), Этот символ обозначает, что устрой­
ство полностью соответствует требованиям 
применимых директив Европейского Союза.

Не использовать, если упаковка повреждена 

Не использовать повторно

Температура не выше

С т е р и л и з о в а н о  этк1л е н о к с и д о м

См. инструкцию по эксплуатации на этом 
веб-сайте

Дата изготовления 

Производитель 

Годен до

Официальный представитель в ЕС 

Номер для заказа

Серийный номер
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Таблица 2. Объяснение символов, приведенных на этикетке
упаковки  (продолжение)_________________

С имвол Объяснение

j— ^ЁАО — I Длина электрода

Открывать здесь 

Содержимое упаковки 

Документация по продукту 

Принадлежности 

Внутренний диаметр 

Внешний диаметр 

Электрод

Трансвенозный желудочковый электрод 

Трансвенозный предсердный электрод 

Стимуляция 

Сенсинг

Выделяющий стероид

Неввинчиваеман спираль с активной фикса­
цией

Неввинчиваемая спираль с активной фикса­
цией. выделяющая стероид ВОР

Интродьюсер электрода с проводником 

Катетер

Таблица 2. Объяснение символов, приведенных на этикетке  
упаковки (продолжение) ______________

O '

Символ

Ж -

Ж
SureScsn

Объяснение

Доставляемый по катетеру

МРТ выполнятьс соблюдением Определенных 
условий

Логотип SureScan

10 Ограниченная гарантия корпорации 
Medtronic

Полнь1й текст ограниченной гарантии содержится в 
прилагаемом документе “ Ограниченная гарантия 
Medtronic-».

11 Обслуживание

С отрудники корпорации Medtronic —  инженеры  и 
специалисты вы сокой квалификации работактг в различных 
странах мира, чтобы помочь вам в обслуживании 
оборудования, а  при необходимости и обучить персонал 
лечебного учреждения работе с продукцией корпорации 
Medtronic. Корпорация Medtronic такж е  предоставляет 
пользователям оборудования возможность получения 
технических консультаций специалистов корпорации. Для 
получения дополнительной информации обратитесь в 
региональное представительство корпорации Medtronic, 
либо позвоните или напишите в корпорацию  Medtronic. 
Соответствующий номер телефона и адрес приведен на 
задней обложке.
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1 O p is  u re d a ja

M edtronic SelectSecure MRI SureScan m odel 3830 bipolarnog, 
im plantabilnog, atri)alnog<Ventrikularnog. transvenoznog 
provodnika koji $e plasira kroz kateter. sa navojem koji otpusta 
steroid i koji ne m o ie  da se skrati. nam enjen je  za pejsing i senzing 
u pretkonrtori ill komori.

Provodnik je  testiran za upotrebu u o k ru ie n ju  sa magnetnom 
rezonancom  (MR). S ledece duzine provodnika su usbvno 
bezbedne za MR: 59 cm , 69 cm i 74 cm . Druge duzine provodnika 
nisu usiovno bezbedne za m agnetnu rezonancu.

Provodnik im a spirainu elektrodu koja ne m oze da se skrati, 
napravijenu od legure piatine oblozene titanijum  nitridom koJa 
sluzi za aktivnu fiksaciju za endokard okretanjem  tela provodnika 
u sm eru kazaljke na satu. Provodnici za aktivno pridvrScivanje 
posebno su pogodni za pacijente sa glatkim  ili hipertrofidnim 
srcem  kod kojih izmestanje provodnika m oze da predstavlja 
potencija in i problem.

Provodnik sadrzi i drugu, vecu elektrodu napravijenu od legure 
p iatine oblozene titanijum nitridom , koja se nalazi proksimaino u 
odnosu na elektrodu na vrhu i IS -1 '  b ipolarni (Bl) konektor. 
Provodnik sadrzi konduktore od legure nikla MP35N, silikonsku 
unutrasnju izolaciju i spoijnu izolaciju od poliuretana.

Distaini v iti sadrzi maksimaino 100,00 pg beklometazon 
bipropionata. Nakon iziaganja telesnim  tecnostim a steroid se 
o tpusta iz vrha provodnika. Poznato je  da steroidi suzbijaju 
zapaljenski odgovor za koji se sm atra da dovodi do povecanja 
vrednosti praga nadrazaja, sto je  ob icno povezano sa 
im plantacijom  elektroda za odrzavanje ritma.

N apo m en a : Da bi se provodnik m odels 3830 implantirao, 
neophodan je  kompatibiini sistem za plasiranje, kao sto je

Sur«Scsn

M edtronic sistem za plasiranje. Kompatibiini sistem  za plasiranje 
obuhvata vod ic-kateter i uvodni ventil koji om ogucava prolaz kroz 
konektor IS-1 ili uklanjanje iz njega. Obratite se lokalnom 
predstavniku kom panije M edtronic za dodatne informacije о 
kom patibiln im  sistem im a za plasiranje.

1.1 Medtronic SureScan sistem

Za k o r is c e n je  и o k ru ze n ju  sa m a gne tnom  re zo n a n co m  
p o tre b a n  je  p o tp u n i S ureS can s is te m . P o tp u n i s is te m  za 
p e js in g  S ureS can  sa d rz i M e d tro n ic  S u re S ca n  u re d a j sa 
o d g o v a ra ju c im  b ro je m  M e d tro n ic  S ureS can p ro v o d n ik a . 
S vaka d ru g a  k o m b in a c ija  m oze da d o vede  d o  o p a s n o s t i po 
p a c ije n ta  to ko m  sn im a n ja  m a gne tnom  re zonan com . 
Provodnik, m odel 3830, deo je  Medtronic SureScan sistem a. 
SureScan sistem  obuhvata Medtronic SureScan uredaj povezan 
sa M edtronic SureScan provodnicima. Oznake za kom ponente 
SureScan sistem a sadr2e logotip SureScan i s im bol za usiovno 
bezbedno koriScenje u MR okruzenju.

Logotip SureScan

Simbol za bezbedno koriSCenje sa magnetnom 
rezonancom pod odredenim usiovime. Medtronic 
SureScan sistem je usiovno bezbedan za koriSCenje u 
MR okruzenju i dizajniran je tako da pacljenlima sa 
implantatima omoguci da se podvrgnu snimanju 
magnetnom rezonancom pod navedenim usiovima za 
koriSbenje u MR okruienju.

Funkcija za m agnetnu rezonancu SureScan dozvoljava rezim 
rada koji om ogucava pacijentu sa SureScan uredajem bezbedno 
snim anje aparatom za magnetnu rezonancu, pri dem u uredaj 
nastavija da obezbeduje pravilan rad srca. Kad se program ira na 
opciju  „Ukijuceno", rad tunkcije SureScan za magnetnu 
rezonancu onem ogucava otkrivanje aritmije, rezim m agneta i 
celokupnu dijagnostiku koju definise korisnik. P re o b a v ija n ja  
sn im a n ja  m a g n e tn o m  re zonan com  u te h n ic k o m  p r iru c n ik u  
za MR za S ureS can  s is te m  p o tra z ite  vazne in fo rm a c ije  о 
p ro ce d u ra m a , kao  i о  u p o zo re n jim a  i m eram a 
p re d o s tro z n o s ti s p e c if ic n im  za m agne tnu  re zo n a n cu .

1.2 Sadrzaj pakovanja

Provodnik i pribor dostavljaju se sterilni. Svako pakovanje sadrzi 
sledece stavke:
• 1 provodnik sa navlakom za fiksiranje
• 1p od iza6vene
• Dokumentaeija о proizvodu

■ IS-1 Bl oznadava medunarodni standard za konektora (ISO 5841-3) po kojem su gonoraton impulsa i provodmci dizajnirani lako da se osigura osnovno mehanidko 
ukJapaniG.

36 Srpski
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1.3 O p is  pribora

Sav phbor za jednokratnu upotrebu o d ia iite  u skladu s iokalnim 
zahtevim a u vezi sa zivotnom sredinonv

N av laka  za f ik s a c iju  p o z id je  ~ Navlaka za fiksaciju poztcije 
sprecava pokretanje provodnika i Stiti izolaciju provodnika I 
konduktore od os te ten ja  izazvanog jako zategnutim  savovima.

P od izac  vene -  Podizad vene olakSava ubacivanje katetera ili 
uvodnika u sud.

2 In d ik a c i je  z a  u p o tre b u

Provodnik model 3830 se prim enju je tam o gde postoji indikacija 
za phm enu implantabilnog atrija lnog ili ventrikularnog sistem a za 
od ria va n je  ritma u jednoj ili dve s r ia n e  Supijine. Provodnik model 
3830 je  namenjen za pejsing i senzing u pretkomori ili komori.

3 Kontraindikacije

и  da ljem  tekstu su navedene kontraindikacije za primenu 
M edtronic implantabilnih, transvenoznih provodnika sa navojem.

•  KoriSdenje ventrikularnih transvenoznih provodnika 
kontraindikovano je  kod pacijenata sa oboljenjem 
trikuspidaln ih zalistaka.

•  KoriScenje ventrikularnih transvenoznih provodnika 
kontraindikovano je  kod pacijenata sa mehanidkim 
trikuspidaln im  srganim zaliscima.

•  U potreba transvenoznih provodnika koji otpuStaju steroide 
kontraindikovana je  kod pacijenata kod kojih jedna doza od 
to o  pg beklometazon propionata m oze da bude 
kontraindikovana.

4  U p o z o r e n )a  i m e re  p r e d o s tr o z n o s t i

Za k o r is c e n je  и o k ru ze n ju  sa m a g n e tn o m  rezonancom  
p o tre b a n  je  ce o  S ureS can  s is te m . P re o b a v ija n ja  ske n iran ja  
m a g n e tn o m  re zonancom  p o g le d a jte  te h n ic k o  u p u ts tv o  za 
S u re S ca n  s is te m  za o d rza va n je  r itm a  da  b is te  v ide ii 
u p o z o re n ja  I m ere  p re d o s tro z n o s ti s p e c if ic n e  za m agne tnu  
re zonan cu .
N a po m en a : upozorenja i m ere predostroznosti u vezi sa 
m edicinskom  procedurom koji se  odnose na Medtronic 
im plantirani sistem navedeni su u prirucniku koji je  prilozen u 
pakovanju uz uredaj ili na veb lokaciji Medtronic Manual Library 
(M edtronic b iblio tekapriru6nika) {www.medtronic.com/m anuals).

P re g le d a n je  s te r iln o g  p a kovan ja  -  PaZIjivo pregiedajte sterilno 
pakovanje pre otvaranja.
•  Obratite se lokalnom predstavniku kompanije Medtronic ako 

su zatvara6 ill pakovanje oSteceni.
•  Nem ojte da 6uvate ovaj proizvod na temperaturi visoj od 40 'C  

(104''F).
•  Ne koristite proizvod posle isteka roka va ien ja .

S te r iliz a c ija  -  M edtronic je  pre isporuke stehlisao sadrzaj 
pakovanja etilen-oksidom. Ovaj provodnik je namenjen sam o za 
jednokratnu upotrebu i nije predvidena ponovna sterilizacija.

Za je d n o k ra tn u  u p o tre b u  -  Provodnik i dodatni pribor su 
iskijudivo za jednokratnu upotrebu.

N e o p h o d n a  b o tn icka  op re m e  -- Drzite opremu za spoijnu 
defibrilaciju u blizini spremnu za hitnu upotrebu tokom akutnog 
testiranja sistem a elektrode. procedure implantacije ili kad god 
aritm ije mogu da se jave  ili kada se namerno indukuju tokom 
testiranja nakon implantacije.

O prem a ko ja  se n a pa ja  s tru jo m  i op re m a  ko ja  se napa ja  
pu te m  b a te rija  -  Implantirana elektroda formira direktnu putanju 
struje do miokarda. Tokom implantiranja i testiranja elektrode 
koristite sam o oprem u koja $e napaja putem baterija ili strujom i 
koja je  posebno dizajnirana za ovu namenu da biste sprecili 
fibrilaciju koju mogu izazvati naizmenidne struje. Oprema koja se 
napaja strujom u blizini bolesnika mora biti ispravno uzemljena. 
Pinovi konektora provodnika moraju biti izolovani od stru ja curenja 
koje mogu nastati zbog opreme koja se napaja strujom.

Is to v re m e n o  k o r is c e n je  u re d a ja  -  Izlazni impuisi, narocito sa 
unipolarnih uredaja, mogu nepovoijno da uticu na mogucnosti 
oditavanja uredaja. Ako je  pacijentu potreban zaseban trajni ili 
privremeni uredaj za stimulaciju, ostavite dovoijno prostora 
izmedu elektrode zasebnih sistem a kako biste izbegli sm etnje u 
m ogucnostim a ocitavanja uredaja. Prethodno implantirani 
generator! pulsa i implantabifni kardioverter defibrilatori trebalo bi 
da se izvade.

U po treba  s te ro id a  -  Nije utvrdeno da It za upotrebu ovog 
provodnika sa visoko lokalizovanim i kontrolisanim o tpu ltan jem  
vaiZe upozorenja. mere predostroznosti ili komplikacije koje su 
o b iin o  povezane sa injektabilnim  beklometazon-dipropionatom .

T rudn oca  -  Dokazano je  da je  beklometazon-dipropionat (BDP) 
teratogen kod mnogih vrsta ako se daje u dozama ekvivalentnim  
dozi za ljude. Ne postoje odgovarajuce i dobro kontrolisane 
studije 0  trudnicam a. BDP treba koristiti и trudnoci sam o ako 
potencija lna ko iis t opravdava potencijalni rizik za fetus. S tudije  na 
miSevima, pacovim a i ze6e\nma pokazuju da adrenokortikoidi 
povedavaju incidenciju rascepa перса, placentne insuficijencije i 
spontanih poba fa ja , kao i da mogu da smanje stopu intrauterinog 
rasta.

D o jilje  -  Kortikosteroidi koji se daju sistem ski pojavijuju se u 
humanom m ieku i mogu suzbiti rast. om etati produkciju 
endogenih kortikosteroida ili dovesti do drugih nepovoijn ih 
efekata kod odojcadi. Zbog mogubih ozbiijn ih neZeljenih reakcija 
kod odojcad i kao posledice kortikosteroida, potrebno je  doneti 
od iuku da li ce  do jenje biti prekinuto ili ce  se koristiti provodnik bez 
steroida, uzim ajuci и obzir vaznost provodnika i leka za majku.

R ukova n je  v rh o m  sa s te ro id o m  -  Izbegavajte smanjivanje 
dostupne kolicine steroida pre implantiranja provodnika. 
Sm anjenje dostupne kolidine steroida moZe negativno da ulide na 
perform anse uredaja pri niskom pragu nadrazaja.
•  Ne dozvolite da povrSina elektrode dode u kontakt sa 

povr§inskim  zagadivacima.
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•  Nem ojte da brisete elektrodu ili da je  potapate u bilo koju 
teCnost osim k iv i za vrem e implantacije.

R ukova n je  p ro vo d n iko m  -  Uvek pazijivo rukujte provodnikom.
• Nem ojte da implantirate provodnik ako je  oStecen. Vratite 

provodnik predstavniku kom panije Medtronic.
•  Nem ojte poku§avati da ispravite ill prepravite deform isanu 

spiralu. Vratite provodnik predstavniku kompanije Medtronic.
•  ^ S t i t i te  provodnik od m aterija la koji ostavijaju sitne cestice 

kao ^to su d ia fice  i prasina. Izotatori provodnika privlace ove 
destice.

•  Rukujte provodnikom u steriln im  h iru rik im  rukavicama koje 
ste isprali sterilnom vodom  iii slicnom  supstancom.

• Nem ojte grubo savijati, uvijati ili istezati provodnik.
•  Nem ojte pritiskati spiralu.
•  Ne potapajte provodnik u m ineralna uija, silikonska uija ili bilo 

koju drugu tednost, izuzev u k rv  za vrem e implantacije.
•  Nem ojte hvatati provodnik hirurdkim instnjm entim a.
•  Nem ojte koristiti situ ako pri prolasku provodnika naidete na 

otpor.
•  Ako se prolazi kroz trikuspidain i zalistak, drzrte spiralu unutar 

katetera-vodida sistem a za plasiranje da bi se sprecik) 
odtecenje spirale. zaliska i.1li tk iva endokarda.

O s te ce n je  k rv n ih  sud ova  i tk iv a  -  Budite pazijivi pri 
postavijanju provodnika.
•  Ako postoji osnovana sum nja da je  z id  na apeksu desne 

komore pacijenta neuobicajeno tanak, razmotrite 
postavijanje provodnika na neko drugo mesto.

• Izbegavajte oblasti zida kom ore koji su pretrpeli infarkt ili su 
tanki da biste umanjili pojavu perforacija i disekcija.

•  Ne dozvolite nastanak akutne traum e endokarda, ukijucujuci 
i eventuainu perforaciju, izazvane preteranim upredanjem i/ili 
pritiskom vrha. Akutna traum a endokarda mo2e dovesti do 
privrem eno povisenih vrednosti impedanse ili praga.

H ro n lcn a  re p o z ic ija  i i i  u k la n ja n je  -  Budite izuzetno pazijivi ako 
provodnik mora da se ukloni ili premesti. Udestalo preme§tanje ili 
uklanjanje transvenoznih provodnika sa navojem moze biti 
onem oguceno zbog deform isanja i/ili m rsenja spirals nastalih 
usied rukovanja provodnikom. U vecini klinidkih slucajeva najbolje 
je  ostaviti neupotrebljene provodnike na mestu. Vratite sve 
uklonjene provodnike iii neiskoriscene provodnike ili delove 
provodnika kompaniji M edtronic na analizu.
•  Pregledajte spiralu uz pom oc radioskopije ili radiografije pre 

pristupanja premestanju provodnika da biste ustanovili da li je  
spirala oduvala svoj ob lik. Ako se cini da je  spirala 
deform isana, uklanjanje m oze brti otezano i ne preporuduje 
se.

• Uklanjanje provodnika moze da izazove avulziju endokarda. 
zaliska ili vene.

• Spojevi na provodniku mogu da se odvoje pa vrh provodnika 
i ogoljena z\ca mogu da osfanu u srcu ili veni.

•  U fiestalo repozicioniranje provodnika moze negativno uticati 
na performanse steroidnog provodnika pri niskom pragu 
stimulacije.

•  Napu§tene provodnike treba pokriti kapicom da bi se izbegao 
prenos elektricnih signala.

•  Kod presecenih provodnika preostali kraj provodnika mora da 
se zapecati, a  te lo  provodnika mora da se pricvrsti hirurskim 
koncem za oko ino tkivo.

H ro n icn o  u k la n ja n je  p ro vo d n ika  I S u reS can  s is tem  za 
p e js in g  -  Pre im plantacije SureScan sistem a za pejsing uzm ite и 
obzir rizike vezane za uklanjanje prethodno implantiranih 
provodnika. Napusteni provodnici ili prethodno implantirani 
provodnici koji nemaju oznaku SureScan ug rozav^u  mogucnost 
bezbednog skeniranja SureScan sistema za pejsing tokom 
skeniranja magnetnom  rezonancom.

S n im an je  m a g n e tn o m  re zonan com  (M R ) -  Magnetna 
rezonanca je  tip  medicinskog snimanja koji koristi m agnetna poija 
za stvaranje unutraSnjeg prikaza tela. Ako se ispune odredeni 
kriterijum i i postuju upozorenja i mere predostroznosti koje navodi 
Medtronic, pacijenti sa uredajim a koji su uslovno bezbedni u MR 
okruzenju i sa sistem om  provodnika mogu da se podvrgnu 
skeniranju magnetnom  rezonancom. Detalje potrazite и 
tehnickom prirucniku za MR za SureScan koji Medtronic 
obezbeduje za uredaj koji je  uslovno bezbedan u MR okru ien ju .

Lecen je  d ija te rm ijo m  (u k fju cu ju d i te ra p e u ts k i u ltra z v u k ) -
D ijatermija je  lecenje koje podrazumeva terapeutsko zagrevanje 
telesnih tkiva. Lecenja dijaterm ijom ukijuduju ultrazvuk visoke 
frekvencije. kratkotalasni, m ikrotalasni i terapeutski ultrazvuk. 
Nem ojte koristiti iec^enja dijatermijom na pacijentim a sa 
kardio-uredajem, osim  terapeutskog ultrazvuka. Ledenja 
dijaterm ijom mogu da dovedu do ozbiijne povrede ili o§tedenja 
implantiranog uredaja i sistema elektroda. Terapeutski ultrazvuk 
predstavfja koriscenje ultrazvuka (ukijudujudi fizioterapiju, 
terapeutski ultrazvuk visokog intenziteta i fokusirani ultrazvuk 
visokog intenziteta) pri vecim  energijama nego kod 
dijagnostidikog ultrazvuka radi zagrevanja i agitacije tela. 
Terapeutski ultrazvuk je  prihvaiijiv ako se lecenje obavija tako da 
razdaijina od ap likatora i implantiranog uredaja i sistema 
elektroda bude na jm anje 1 5 c m , sve dok uttrazvudni snop nije 
usmeren ka uredaju i sistemu elektroda.

5 P o te n c ija ln e  k o m p lik a c ije

Potencijalne kom plikacije vezane za upotrebu transvenoznih 
provodnika ukijucuju, izmedu ostalih, siedeca stanja pacijenta do 
kojih m o ie  doci pri ubacivanju i/ili ponovnom postavijanju 
provodnika.

•  srfiana perforacija
•  srdana tam ponada
•  fibrilacija i druge aritm ije
•  ruptura z ida srca ili vene
• infekcija
•  miSidna ili nervna stimulacija
•  perikard ija lna frikcija
•  pneumotoraks
•  trom bolitidka i vazduSna embolija
• tromboza
•  oStedenje zaliska (narodito kod fragilnog srca)
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Druge potencijaJne kom plikacije vezane za provodnik i 
program irane parametre ukljucuju, izmedu osta log, komplikacije 
navedene и sledecoj tabeli. S imptom i sledecih komplikacija 
ukljucuju gubitak kapture ili periodicni Ш neprekidni gubitak 
kapture ili senzinga^:

Kom plikac ija

Pomeraiije provodnika 

Pucanje konduktora prwodnika i 
spiralne elektrode ili otkazivanje 
izc^acije

Podizanje praga ili iziazni blok

K orektivna  radnja ko ju  treba 
uzeti u obzir

Repozicionirajte provodnik. 

Zamenfte provodnik. U nekim 
sluOajevima kad se radi sa 
bipolamim provodnikom 
implantabiini ureda) je mozda 
programiran za unipolamu 
konfiguraciju ilije  m ofda 
provodnik unipolarizovan. 

Prilagodite iziazni signal 
implantabiinog uredaja. Zamenite 
ili repozicionirajte provodnik

Potencija lne akulne/hronicne kom plikacije povezane sa 
postavljanjem provodnika za 6ije reSavanje moze biti potrebna 
zam ena provodnika uk iju iu ju , izmedu osta log, sledece:

Tehnika im plantacije

Nasilno guranje provodnika kroz 
vodiC-kateter

KoriScenje piekomerno 
medijalnog pristupa vodiS- 
katetera Sto dovodi do vszivanja 
kljudne kosti i prvog rebra 

Ubadanje (.xikosnice i/ili tetive 
kada se primenjuje siibklavikularni 
pristup vodiC-kateterom

P otencija lna kom plikacija

OSleOenje spiralnog dela 
provodnika i/ili izolacije

Ptekid provodniSkog kalema, 
o§teOenje izolacije

Prekid provodniOkog kalema. 
oStedenje izolacije

6 Uputstva za upotrebu

U p ozo ren je : Pre implantacije SureScan sistem a uzmite u obzir 
rizike povezane sa uklanjanjem prefhodno implantiranih 
provodnika. Napusteni provodnici ili prethodno implantirani 
provodnici koje nemaju oznaku SureScan. ugrozavaju mogucnost 
bezbednog snimanja SureScan sistema, tokom  snimanja 
magnetnom  rezonancom.

N apo m en a : Da bi se provodnik modela 3830 implantirao, 
neophodan je  kompatibitni sistem za plasiranje. kao sto  je 
M edtronic sistem za plasiranje. Kompatibiini sistem za plasiranje 
obuhvata vodic-kateter i uvodni ventil koji om ogucava proiaz kroz 
konektor IS-1 ili uklanjanje iz njega. Obratite se lokalnom 
predstavniku kom panije Medtronic za dodatne informacije о 
kom patibiln im  sistem im a za plasiranje.

Medicinsko osoblje je  odgovom o za sprovodenje ispravnih 
hirtjrskih procedura i steriln ih tehnika. Neke tehnike implantacije 
raziikuju se u zavisnosti od licnog nacina rada lekara, kao i 
anatom ije i fiz ickog stanja pacijenta.

6.1 Priprema sistema za plasiranje

Priprem ile sistem za plasiranje prem a upulstvim a iz 
dokum entacije о proizvodu koja se isporucuje и paketu sa 
sistem om za plasiranje.

6.2 izbor mesta ubacivanja

O prez: Pri koriscenju subkiavijaJnog pristupa za ubacivanje 
provodnika. koristite bocniji pristup da biste smanjili riz ik od 
gnjecenja provodnika izm edu prvog rebra i kljucne kosti. 
Gnje6enje izmedu prvog rebra i kijucne kosti moze da dovede do 
naknadnog preloma te la  provodnika.

O prez: Odredene anatom ske abnormalnosti, kao sto  je  sindrom 
gornjeg torakalnog otvora. mogu da izazovu stezanje i naknadni 
prelom te la  provodnika.

Sklop vodic-katetera m oze da se ubaci putem nekoliko razlicitih 
venskih putanja, ukljucujuci desnu ili levu cefalicnu venu, druge 
subklavijalne grane ili spoijnu ili unutrasnju jugularnu venu.

Odaberite m esto ubacivanja. Pogledajte (slika 1) da biste se 
upoznali sa predlozenim  mestom ubacivanja.

S lika  1.

1 Predlozeno mesto ulaska

6.3 Umetanje skiopa vodic-katetera

Sklop vodic-katetera m oze se ubaciti uz pomoc podizaca vene 
koji je  prilozen u pakovanju provodnika ili m elodom  opisanom  u 
dokumetaciji о  proizvodu sistem a za plasiranje.

Sklop vod ic-katetera m oze da se ubaci uz pom oc venotom ije 
koriscenjem nekoliko venskih puteva, uklju6uju6i desnu ili levu 
cefalicnu venu, druge subklavijalne grane ill spoijnu ili unutrasnju 
jugularnu venu.

Umetniie sk lop vod ic-katetera uz pom oc podizaca vene:
1. Ubacite suzeni kraj podizada vene и otvorenu venu (slika 2).

‘  Posle operacije moze doci do kratkotrainog prolainog gubitka kapture ili senzinga dok se provodnik ne stгйilizuje. Ako ne dode do siabNizactje, postop mogubnosi 
da je doslo do pomeranja pn>/odnika.
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S iika  2.

2 . Nezno pogurajte vrh sklopa vodic-katetera ispod podizaca 
vene i u venu.

D a b is te  se upoznali sa preporucenom m etodom ubacivanja 
sk iopa  vodic-katetera, pogledajte dokum entaciju о proizvodu 
s istem a za plasiranje.

6.4 Postavijanje vodic-katetera

D a b is te  se upoznali sa pojedi nostima postavijanja vodic-katetera 
и desnu pretkomoru ill desnu komoru, pogledajte dokumentaciju 
о pro izvodu sistema za plasiranje.

6.5 Ubacivanje provodnika u vodic-kateter

U p o zo re n je : Kada su u pitanju provodnici koji ce  brti postavljeni u 
desnu komoru, d r iite  spiralu unutar katetera-vodica da bi se 
spreciio  ostebenje spirale, zaliska i/ili tkiva endokarda prilikom 
proiaska kroztrikuspidaini zalistak.

O p rez : Ako je  potrebno obrisati provodnik pre ubacivanja, ne 
dozvolite  da se spirals zapetija u gazu i postarajte se da navlaka 
za fiks iran je oslane na mestu.

Ubacite provodnik и vodic-kateter. Provedite provodnik kroz 
uvodni venti! da biste vracanje krvi kroz sis lem  sveli na minimum.

N a p o m e n a : Drzite spiralu u distalnom vrhu katetera.

6.6 Pozicioniranje provodnika u komori

U p o zo re n je : Da biste smanjiii pojavu perforacija i d isekdja, 
izbegavajte poznate oblasti zida komore koji su pretrpeli infarkt tli 
su ta nk i.

U p o zo re n je : Ako postoji osnovana sum nja da je  zid na apeksu 
desne komore pacijenta neuobicajeno tanak, osoba koja vrsi 
im plantaciju mozda treba da uzme u obzir postavijanje 
provodnika na drugo mesto.

U p o zo re n je : Preterano upredanje i/ili pritisak vrha moze dovesti 
do aku tn e tra um e endokarda, ukijucujuci i eventuainu perforaciju. 
A kutna traum a endokarda moze za posledicu imafi privremeno 
poviSene vrednosti impedanse Hi praga.

Postavijanje provodnika u komoru:
1. Postavite vrh vodic-katetera u komoru. Da biste se upoznali 

sa pojedinostim a postavijanja vodic-katetera и komoru, 
pogledajte dokumentaciju о proizvodu sistema za plasiranje.

40  Srpski

2. Kada distaini vrh vodic-katetera bude u blizini zeljenog 
m esta za postavijanje provodnika, pazijivo gurajte 
provodnik, dok istovremeno povlafiite vodi6-kateter sve dok 
anodni prsten ne izade 2 -3  cm izvan dista lnog olvora 
vodic-katetera.

3. Koristite radioskopiju da biste olaksali precizno postavijanje 
provodnika. Koristite radioskopiju (u bocnom polozaju) da 
biste se uverili da se vrh ne nalazi u retrogradnom polozaju ill 
da se nije zaglavio u koronarni sinus.

4. Rotirajte te lo  provodnika u sm eru kazaljke na satu da biste 
pricvrstili spiralu za endokard. P reporu iu je  se da osoba koja 
vr§i im plantaciju okrene te lo  provodnika za prib lizno 3 do 4 
puna (3 60 ') kruga da bi spirala bila u potpunosti usadena и 
endokard.
N apo m en a : Izbrojte okrete provodnika vizueino prateci 
etiketu sa serijskim  brojem provodnika ili navlaku za fiksiranje 
uz pom oc radioskopije.

Precizno pozicioniranje elektrode je  od kljuCne vaznosti za 
stabilan pe jsing i senzing. Postovanjem gorenavedenih 
postupaka ob icno se posti^e zadovoljavajuca pozicija.

6.7 Pozicioniranje provodnika u pretkomori

U pozo ren je ; Preterano upredanje i/ili pritisak vrha m oze dovesti 
doakutne  traum e endokarda, ukijucujuci i eventuainu perforaciju. 
Akutna traum a m oze dovesti do privremeno povisenih vrednosti 
im pedanse ili praga.

Posta\djanje provodnika и pretkomoru;
1. Postavite vrh vodic-katetera u pretkom oru. Da biste se 

upoznali sa pojedinostima postavijanja vodic-katetera u 
pretkomoru, pogledajte dokumentaciju о proizvodu sistem a 
za plasiranje.

2. Kada dista in i vrh vodic-katetera bude u blizini zeljenog 
m esta za postavijanje provodnika, pazijivo gurajte provodnik 
kroz vodic-kateter, sve dok mehanizam za fiksaciju ne izade 
izvan dista lnog otvora vodic-katetera.

3. Koristite radioskopiju da biste olaksali precizno postavijanje 
provodnika. Odgovarajuci polozaj provodnika ob icno 
podrazum eva da je vrh provodnika postavijen na endokard 
pretkom ore u apeksu ili u blizin i apeksa aurikule. Kao sto  se 
vidi na radioskopiji (A-P prikaz), v ih  provodnika usm eren je  
medijalno i unapred prema levoj pretkom ori. Ispravan 
polozaj se ob icno postize pom ocu prednje. m edijalne ili 
bocne lokacije vrha.

4. Rotirajte te lo  provodnika u smeru kazaljke na satu da biste 
pricvrstili spiralu za endokard. P reporucuje se da osoba koja 
vrSi im plantaciju okrene telo provodnika za prib lizno 4 do 5 
punih (360'^) krugova da bi spira la bila u potpunosti usadena 
u endokard.
N apom ena t'lzb ro jte  okrete provodnika vizueino prateci 
etiketu sa serijskim  brojem provodnika ili navlaku za fiksiranje 
uz pom oc radioskopije.

M967462A029 A  Medtronic Confidential C om pM ed: 2016-12-02 04-16:07
XSL-Sfylesheel C  24-MAY.2016



1

Printing instructions: doc #163256
Category: Leads single pkg.
Size. 7 .1 2 5 x 8  In (181 x2 03  mm)

EN.'ES/Sa'RU
502435-014

Ako se ispravno postavi, vrh provodntka ce se pomerati sa jedne 
na drugu stranu sa svakom atrija lnom kontrakcijom (prikazano 
pom ocu A -P  radioskopije). U odsustvu spontane atrijalne 
aktivnosti, pomeranje se moze proizvesti pejsingom pretkomore 
kroz provodnik,

6.8 Proverafiksacije spirale elektrode

Proverite fiksaciju spira ls elektrode:
1. Proverite fiksaciju koristeci odgovarajucu tehniku, zavisno 

od toga da It )e provodnik fiksiran u komori ili pretkomori;
a. Za ko m o rsk i p ro v o d n ik : Blago povucite provodnik 

unazad i proverite da li se javija o tpor da biste se uverili da 
je  fiksiran. Praviino fiksirana spira la ce ostati na svom 
mestu. Ako spirala nije praviino pricvrscena. vrh 
provodnika ce se premestiti и desnu pretkomoru ili se 
m oze razlabaviti.

b. Za p re tk o m o rs k i p ro v o d n ik : B lago povucite provodnik 
unazad i proverite da li se javija otpor da biste se uverili da 
je  fiksiran. Koristite frontainu radioskopiju da biste 
proverili bo6no kretanje atrija lnog vrha 
„napred-nazad ' koje odrazava atrijalne i ventrikularne 
kontrakcije, Ako se vrh provodnika krece nasumidno, to 
ukazuje na slabu pridvrscenost,

2. Nakon potvrde da je  spirala priivrScena, u pretkomori iii 
komori se nagomilava nezatezna duzina provodnika da bi se 
sprecila dislokacija vrha. Smatra se da ima dovoijno 
nezatezne duzine provodnika ako prilikom radioskopije, и 
toku dubokog udisaja, pretkom orski provodnik zauzim aobfik 
s lova„L ', a  komorski provodnik ob iik s lova ,S ” . Ne dozvolite 
preterano nagomilavanje nezatezne duzine provodnika. jer 
to  moze dovesti do spustanja petlje pretkomorskog 
provodnika biizu trikuspidalnog zcdiska.

3. Obavite elektricna m erenja da  biste potvrdili zadovoljavajuci 
polozaj i fiksaciju vrha elektrode. Pogledajte odeljak 6.9.

4. Ako provodnik mora da se repozicionira ili ukloni, budite 
izuzetno pa iijiv i. Pogledajte odeijak 6.10.

6.9 Obavljanje elektricnih merenja

Obavite elektricna merenja:
1. Izvucite vodic-kateter iz supijine u kojoj je  p o s ta ^e n  

provodnik da vod ic-kateter ne bi om etao elektricna merenja.
2. Pricvrstite stipaljke hirurskog kabla za pin konektora 

provodnika i prsten konektora.
3. Za elektricna merenja koristite instrum ent za podrsku 

implantiranju. M edtronic preporucuje koriscenje analizatora 
sistema za pejsing. Informacije о koriscenju instrumenta za 
podrsku implantiranju pronad iteu dokumentaciji о  proizvodu 
za taj uredaj.
Zadovoljavajuce postavijanje provodnika karakte riie  se 
niskim pragom stim ulacije i odgovarajucim senzingom 
am plituda intrakardijalnih signala.

•  Niski prag stim ulacije obezbedujeze ljenu bezbednosnu 
granicu i om ogucava potencijain i porast pragova do 
kojeg moze doci u roku od 2 m eseca nakon implantacije.

•  Adekvatne am plitude ocitavanja ukazuju na to  da 
provodnik ispravno obavija  ocitavanje unutrasnjih

srcanih signala. Zahtevi m inimalnog intenziteta signala 
zavtse od osetljivosti implantabilnog uredaja. Prihvatijive 
akutne am plitude signala za provodnik moraju biti vece 
od minlmalnih mogubnosti senzinga uredaja. ukijubujuci 
adekvatnu bezbednosnu granicu koja uzima и obzir 
starost provodnika.

Tabela 1. Preporucena merenja pri implantaciji .
Potrebno merenje Komora Pret komora
Maksimalne graniCne vred- 1.0V 1,5V
nosti akutne stimulacije" 3.0 mA 4,5 mA
Minimalne amplitude 
akutnog oCitavanja

5,0 mV 2,0 mV

" Pri postavci trajanja impulse od 0,5 ms.
4. Ako se elektribna merenja ne stabilizuju do prihvatijivih 

nivoa, mo2e biti neophodno obaviti repozicioniranje i 
ponoviti postupak testiranja. S ledite uputstva iz pogiavija 
„Promena pozicije ili uklanjanje p ro vo d n ika .
N apom ena : Pocetna elektricna merenja m ogu da se 
raziikuju od preporucenih zbog akutne celijske traume. Ako 
do tog odstupanja dode, sacekajte izmedu 5 i 15 m inu la  i 
ponovife proceduru testiranja. Vrednosti m ogu da se 
raziikuju u zavisnosti od tipa  provodnika. podesavanja na 
uredaju, stanja tkiva srca i interakcije m edu iekovima.

6.9.1 P rove ra  d ija fra g m a ln e  s tim u la c ije

D ijafragm atnustim ulacijutakodetreba prove ritip e js ingo m prilO V  
i posm atranjem  na radioskopiji da li se dijafragm a skupija pri 
svakom nadrazaju pejsmejkera. Ako dode do ritm ickog 
nadra iavan ja  dijafragme, smanjite napon dok se ne odredi prag 
dijafragm alnog nadreizaja za odrzavanje ritma. Ako je  prag 
nadrazaja dijafragm e manji od potrebnog program iranog iziaza 
pri odrzavanju ritma, provodnik mora da se prem esti. S ledite 
uputstva iz pogiavija „Promena pozicije ili uklanjanje provodnika '.

6.9.2 M eren je  Im p e n d a n se  (o tp o ra ) p e js in g a

Im pendansa pejsinga (ili otpor) koristi se za procenu funkcije  
uredaja i proveru ceiovitosti provodnika tokom  rutinskih kontrola 
uredaja kod pacijenta i kao pom oc u resavanju potencija ln ih 
problem a sa provodnikom. Dodaine procedure za resavanje 
problem a obuhvataju EKG analizu, vizueino isprtivanje, merenje 
praga i karakteristike elektrograma.

Na vrednosti im pendanse pejsinga utice veliki broj faktora, 
ukijucujuci polozaj provodnika, velicinu elektrode, dizajn i 
integritet provodnika, integritet izolacije i balans elektrolita kod 
pacijenta. Na vidijivu im pendansu pejsinga u velikoj meri utice 
tehnika merenja. Poredenje im pendansi pejsinga treba da se 
obavija pom ocu doslednih m etoda m erenja I opreme.

Im pendansa koja je  v isa ill n iza od uobicajenih vrednosti ne mora 
nuzno da ukazuje na otkazivanje provodnika. M oraju se uzeti u 
obzir i drug! uzroci. Pre donosenja zakijucne dijagnoze m ora da se 
uzme и obzir kom pletna klin icka slika. Kompietna klin icka slika 
ukljubuje velicinu ariefakta pejsinga i morfoloske prom ene u
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analognim  EKG-ovima sa 12 provodnika, stimulaciju misica 
pom ocu bipolarnih provodnika, problem e pri ssnzingu i/ili kapturi, 
sim ptom e pacijenta i karakteristike uredaja.

Preporuke za klinicko nadgledanje i procenu elektroda и smislu 
karakteristika impendanse navedene su u nastavku.

Za im p lan tab iire  uredaje sa te lem eirijskim  o6itavanjem 
impedanse;
•  Rutinski nadgledajte i belezite vrednosti impedanse. pri 

im plantaciji i u toku kontrola. koristeci dosledne postavke 
iziaza.
N apo m en a : Vrednosti im pendanse m ogu da se razlikuju pri 
razlicitim  programabilnim postavkam a iziaznog signals (npr. 
s irina impulsa ili am plituda im pulse) na implantabilnom 
uredaju ili anaiizatoru sistema za pejsing.

•  U stanovite osnovnu vrednost hronifine impendanse kad se 
im pendansa stabilizuje. §to je  ob icno u periodu izmedu 6112 
m eseci posle implantacije.

•  N adgledajte velike promene и im pendansi i abnormaine 
vrednosti.

•  Ako dode do abnorm alnosti u im pendansi, p a iijivo  
nadgledajte pacijenta da biste utvrdili da li postoje problem! 
sa odrzavanjem ritma ili oditavanjem. PodeSavanja iziaznog 
signa la koja se koriste za merenje im pedanse moraju bit! ista 
kao podedavanja koriscena pri prvobitnim  merenjima.

•  U slucaju visokorizicnih pacijenata, na prim er pacijenata 
zavisnih od Implantabilnih uredaja, lekari treba da uzmu u 
obzir dodatne mere kao sto su veca ucestalost nadgiedanja. 
izvodenje provokalivnih zahvata i nadgledanje EKQ-a u 
pokretu.

Za implantabilne uredaje bez telemetrije;
• Zabelezite vrednost im pendanse pri implantaciji. Takode 

zab e le iite  uredaj kori§cen za merenje. postavke iziaznog 
signala na uredaju i koriScenu procedure.

•  Ako je  impendansa analizatora pejsinga koju je  izmerio 
sistem и trenutku zam ene uredaja abnormalna, pazijivo 
procenite integritet provodnika (ukijucujuci granicne 
vrednosti i fizidki izgled) i stanje pacijenta pre nego sto 
od iudite da ponovo upotrebite provodnik.

» Im pendanse ispod 250 Q mogu da dovedu do preteranog 
praznjenja baterije, Sto moze ozbiijno da ugrozi vek trajanja 
uredaja, bez obzira na integritet provodnika.

Vi§e inform acija о obavijanju eiektricnih merenja potrazite u 
dokum entaciji proizvoda koja se dobija uz uredaj za testiranje.

6.10 Promena pozicije ili uklanjanje provodnika

U p o zo re n je : Uklanjanje provodnika moze da izazove avulziju 
endokarda, zaliska ili vene. Pored toga, spojevi na provodniku 
m ogu da se odvoje ostavijajuci spiralu ili deo provodnika u srcu ili 
veni. U vecin i klin idkihslucajevanajbolje jeostaviti neupotrebljene 
provodnika na mestu. Prom ena m esfa provodnika nakon 
im plantacije mo2e negativno uticati na performanse niskog praga 
steroidnog provodnika.

O prez: Ako od iucite d a je  neophodno promenili poziciju 
provodnika, uzmite u obzir mogucnost da se spirals deform ise i/ili 
zamrsi usied rukovanja provodnikom. Pregledajte spiralu uz 
pomoc radioskopije ili radiografije pre pristupanja premestanju 
provodnika da biste ustanovili da li je  spirals ocuvala svoj oblik. 
Ako se cini da je  spira la deform isana, uHanjanje moze bit! o te ia n o  
inep rep o ru fiu je  se.

Promenite poziciju ili ukfonite provodnik:
1. A ko  spirala izgleda o iuva no  i neophodno je  prom enili joj 

poziciju, okrecite te lo  provodnika u smeru suprotnom  od 
kazaljke na satu da biste izvukli spiralu iz mesta implantacije. 
Napom ena: Broj okreta u smeru suprotnom od kazaljke na 
satu za izviacenja spirale iz mesta implantacije, koje je 
neophodno obaviti pre nego sto se pocne sa povlacenjem. 
m oze bit! veci od broja okreta neophodnih za fiksad ju . 
Napom ena: Ako je  spirala i datje usadena и endokard, 
potrebno je  prim eniti dodatno okretanje te la  provodnika. a ne 
silu povtacenja.

2. Okretanje u sm eru suprotnom od kaizaljke na satu treba 
primenjivati sve vrem e dok traje postupak promene pozicije 
i uklanjanja da bi se smanjila verovatnoca za o lte ce n je  
kardiovaskulam og tkiva.

3. Ponovite postupak postavljanja provodnika u komoru ili 
pretkom oru, kao i postupak provere fiksacije spiralne 
elektrode. Z a  prom enu pozicije provodnika koristite 
vodiC'kateter.

6.11 Uklanjanje vodic*katetera iz provodnika

Kada provodnik zauzm e konadni potozaj, ukionite vodic-kateter iz 
provodnika pre hirurskog zatvaranja. Detalje potrazite u 
dokumentaciji о proizvodu sistema za plasiranje. Ponovite 
elektriCna merenja; pogtedajte odeljak 6.9.

6.12 Fiksiranje provodnika

O prez: Budite pazijivi pri fiksiranju provodnika.
•  Sa svim provodnicim a koristite navlaku za fiksiranje pozicije.
•  Nemojte koristiti konce koji se apsorbuju da biste fiksirali 

provodnik.
•  Nemojte zatezati savove take cvrsto da ostete venu, 

provodnik ili navlaku za fiks iran je pozicije.
•  Ne stavijsgte savove na jezi^ke naviake za fiksiranje (slika 3 ).
•  Nemojte vezivati konac direktno za te lo  provodnika {slika 4).
•  Nemojte pomerati vrh provodnika.
•  Ne pokuSavajte da ukionite ili sedete navlaku za fiksiranje 

pozicije.
•  Nemojte uklanjati jezicke na navlakama za fiksiranje. Jez idd  

su obezbedeni da bi smanjili mogucnost da navlaka ude u 
venu.

•  Nemojte dozvoiiti da navlaka za fiksiranje prode u 
vodic-kateter i/ili venski sistem.
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8 CE oznaka za uskladenost
Slededa CE oznaka uskladenosli odnosi se na provodnik model 
3830.

C€0123
2003.

9 Objasnjenje simbola na oznakama na 
pakovanju
Pogledajte oznake na pakovanju da biste videii koji se simboli 
odnose na ovaj proizvod.

Tabe la  2. Objasnjenje sim bola na oznakama na pakovanju

S im bo l

C€

l y  + X X ’C  
M  - fX X 'F

I STERILE I ioH

as

• J

EC REP

REF

SN

O biasn jen je

Conformite Europeenne (uskladenost sa 
evropskim siandartlima}. Ova) simbol oznacava 
da je ureda] и potpunosti uskladen sa vazecim 
zakonima Evropske unije.

Nemojte koristili ako je pakovanje osteceno

Nije za ponovnu upotrebu

Gornja temperalurna granica

Sterilisano etilen-oksidom

Pogledajte uputstvo za upotrebu na ovom 
veb-sajtu

Datum proizvodnje 

ProizvodaC 

Upotrebijivo do

OvIaSceni predstavnik za Evropsku zajednicu 

Broj za ponovnu porudibinu 

Serijski broj

Tabela 2 . Objasnjenje sim bola na oznakama na pakovanju
(nastavak)____________________________________ __

s im b o l Objasnjenje

I— — I  D uiina provodnika

Ovde otvorili

S adria j pakovanja

r r l

Dokumentacija о  proizvodu

Pribor

Unutrasnji precnik

Spoijni prednik

Elektroda

Transvenozni ventrikulami provodnik

Transvenozni atrijaini provodnik

Odrzavanje ritma

06itavanje

OtpuSta steroid

Navoj koji ne moze da se skrati

Navoj koji ne moze da se skrati, otpuSta steroid 
BDP

Uvodnik provodnika sa vodi6-2icom

Kateter
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Tabe la  2 . Objasnjenje simbola na oznakama na pakovanju 
(nastavak)

Simbol Objasnjenje

IsporuCeni kateter

Usiovno bezbedno za kohscenje sa magnetnom 
rezonancom

Logotip SureScan
SureScan

10 Medtronic odricanje garancije

Kom pfetne informacije о odricanju garancije potrazite u pratecem 
dokum entu sa odricanjem garancije.

11 Servis

Mecftronic zaposljava obucene predstavnike i inzenjere sirom 
Sveta koji su vam na raspolaganju i na zahtev pruzaju obuku 
kvaiifikovanom bolnickom osobfju za koriscenje Medtronic 
proizvoda. Medtronic takode im a profesionaino osobije koje 
pruza tehnicke savete korisnicima proizvoda. Za vise informacija 
ob ratite  se lokalnom Medtronic predstavniku, pozovite Ni pisite 
preduzecu Medtronic putem odgovarajuce adrese ili broja 
te le fona navedenog na zadnjoj korici.
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www.medtronic.com 
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A u th o r iz e d  R epresen ta tive  in  th e  E u ro pean  
C o m m u n ity
M edtronic B.V.
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The Netherlands 
-#31 45 566 8000

E u ro p e /M id d le  E as t/A frica
M edtronic International Trading Sari
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CH-1131 Tolochenaz
Switzerland
■#41 21 802 7000

A u s tra lia
M edtronic Australasia Pty Ltd 
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1800 668 670

C anada
M edtronic of Canada Ltd 
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник, Инк.»
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй Н.Е., 
Миннеаполис, Миннесота 55432, 
США
(710 Medtronic Parkway N.E., 
Minneapolis MN 55432,
USA)
www.medtronic.com 
Тел.: 001-763-514-4000 
Факс: 001-763-514-4879

Письмо-заявление

Компания «Медтроник Инк.»,
Соединенных Штатов Америки,

вучрежденная 
осуществляющая

соответствии с законодательством 
основную деятельность по адресу: 

710 Медтроник Паркуэй, Миннеаполис, Миннесота 55432, США, настоящим 
подтверждает, что прилагаемая документация. Техническое руководство на Электрод для 
кардиостимуляции SelectSecure'^’̂  MRI SureScan™, модель 3830, является верной и 
неизмененной копией оригинала документа.

Inodnucbl
Имя: Мелани Винсент
Должность: Старший директор по нормативно-правовому
регулированию
ШТАМП НОТАРИУСА

28 октября 2021 г.
Дата

[Штамп:
Аманда Кристин Янечек
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2024 г.] 
Inodnucb/
28 октября 2021 г.
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Перевела Громова Александра Дмитриевна

Российская Ф ^е|)ация 

Г ород Москва

Седьмого декабря две тысячи двадцать первого года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

З^гистрировано в реестре; №08/82-н/77-2021- ^ 2 ^

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ ПОДПИСЬ 
НОТАРИУСА

В.А. Король

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью У  (У лист(-а,чж)

ПОДПИСЬ

ГЕРБОВАЯ ПЕЧАТЬ 
НОТАРИУСА

В.А. KopoHbi



Российская Федерация 
Город Москва

С едьмого д е ка б р я  зк  тыаад годз

R, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представленною мне 
документа. ^

Ъ О (о
Зарегистрироваио в реестре: N 0 8 / 8 2 - н / 7 7 -  2 0 2 1 -  

Упгачено за совершение нотариального действия:_____ руб. 

В А  Король

Всего прошнуровано, 
п р о н ум е р ш ^ и скреплено 
печатью 3 у  листуа.-ов)
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IVledtronic К О П И Я
Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway N.E. 
Minneapolis MN 55432, 
USA.
www.medtronic.com 
tel 001-763-514-4000 
fax 001-763-514-4879

Declaration Letter

M edtronic Inc., a corporation organized under the laws of the United States, having its 
principal place o f business at 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA, hereby or 
affirm that the attached documentation, Technical Manual for Deflectable catheter system 
SelectSite™ C304-S59, C304-L69, C304-XL74 is true and unaltered copies o f the original 
documents.

f
' / i

Name: Melanie Vincent
Title; Senior Regulatory Affairs Director
NOTARY STAMP

Date

Amanda Christine Janecek 
N otary Public  

M innesota
My Commission Expires January 31.2024''■S.

2 о г.\
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C304-S59, C304-L69, C304-XL74
Deflectable catheter delivery system /  Deflectable catheter system 
Syst^me de positronnement de catheter orientable /  systems de catheter 
orientable
Steuerbares Kathetereinfuhrsystem /  Steuerbares Kathetersystem  
Sistema de implantacidn de cateter flexible /  Sistema de cat^ter flexible 
Buigbare-katheterplaatsingssysteem /  Op afstand buigbare katheter 
Sistema dl rilasclo a catetere orientabile /  Sistema a catetere orientabile 
Styrbart kateterinnferingssystem /  Styrbart katetersystem 
Levereringssystem fdr bdjbar kateter /  Bdjbart katetersystem  
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Ir^dferingssystem til bejeligt kateter/bejeligt katetersystem  
Sistema introdutor de cateter moldSvel/Sistema de cateter mold^vel 
Hajlithat6kat6ter-bevezet6 rendszer /  Hajl(that6kat6ter-rendszer 
System wprowadzania cewnika z odchylan^ koncdwksi /  System 
cewnika z  odchylan^ koricdwk^
Zav^d^ci syst6m ovladateln^ho katetru /  System oviadateln^ho kat6tru 
Система доставки гибкого катетера /  система гибкого катетера 
Aplikadny system ohybateFneho katetra /  System ohybatern6ho katetra 
BUkiilebilir kateter ta§ima slstemi /  Bukulebllir kateter sistemi

Technical manual • Manuel technique • Gebrauchsanweisung • Manual 
tecnico • Technische handleiding • Manuale tecnico • Teknisk hindbok  
• Teknisk manual • Texvik6 EyxEipf5io • Teknisk hSndbog • Manual 
tecnico • Miiszakl leirds • Techniczna instrukcja obstugi • Technickd 
pfiru ika ♦ Техническое руководство • Technicka prlruCka • Teknik el 
kitabi
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Caution: Federal Law (USA) restricts this 
device to sale by or on the order of a physician. C€
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Explanation of symbols on package labeing I Expikation dos 
symbolos des etkguetlos sur I'emballaga / Erklsrung do< Symbols 
aiif dem Verpaekungsetiwtt I Expikackfl do los sknbolos del 
etiquetado M l envasa / Vorklaring van de symbolefl op do 
veipakkeigslabets / Legends del sunbok ripertati suOe etkhens 
detti confazione / ForUaring sv symboler p i pakningen / 
FOrfclsring av symboler p i forpackningsetiketten / EiriLiivi<fn t>ov 
ovppiAiov a n ; (TMtiu; rq; ououwoalo; I Forkisring i l  symMler 
pi embaltagens merkater / ExpHesgio dos sfenbolos nss ellquefas 
da embalagem I A csomagolison lithaM szimbdlutnok ftlenUse / 
Obiatnienia symboli zamieszczonych na eiykialach opakowania i 
VysvillenI symbolb uvedenych na itllclch obahi I  Объмиемпе 
спыволоа, прпмдаинык на ynasosn I Vysvetllvky к symbolom 
na oznaiafll balema / Atnbslaj elikeUndekl semboHehn agiklamalan

Rofsr 10 the package label to sea whkh symbob apply to ttaa product' 
So riWrer aui Mquatwa aui ГапЧиВаде pour aavolr quals symboles 
s'appiqueni i  ca produM / Nur die awl dar Varpackung auljadiuckten 
Symbola даВал №i dieses ProduM / Consule al eliquelado dal envasa 
para idenblcar los slmbolos qua sa raiaran a aala pi^ucto / CoMrolear 
hal varpaMongslabal om Is zian welke symbolan op dit product van 
Wepassing zipi i  Vsdera raSdiatla suls coniaaone pat sapara qua! 
svnboi •  appicano a quaslo prodono I  Sa p i paknmgan ky i  (nna id 
hvrika symbolai som gialder fw daSe produiitel'Av elkallen pi 
Kitpeckningan trsmgir vika symbolar aom g ilat Wr denns prodvid / 
Avotp<(u otnv eiiktto iiK ovokcoaoio; yu va Ы к  von dupSota 
idXOouv YKi ro trpoldv ouii I  So rmarkatan p i ambaiagan lorde 
symboler, dar gsaUar lor datte produU / ConsuRe a attqueia da 
embalagam pera vantlcar quale oa almbolos qua sa aplcam i  aste 
produto I A tarmik/a vonatkozd azlmbdlumok a csomagolison 
lalllhsUsk /Aby okratld. ktbre symbola dotyczqrHrvetsza^ produktu. 
nalaZy zapoznai sig z atyUatq na opakowaniu / Symboly sa 
tonolo prMuktu naleznata na ititku obalu l  Ch. на апкетка ynaioaui, 
гакиа Сймаолы применимы > данному провукгу / Praznte si 
oznaianla па obala а ziatKa, klori symboly sa vzfahuji; na lento 
produkt!  Bu Udlnda hangi sambollarin gageril oldugunu gdrmek ipn 
ambalaj etlkedna bakin

^  ^  Conformhi Europianne (European Conformity). This 
I  Ь  symbolmear>athatthedevicefully combes wIBi 
^  ^  European OlractiveAIMD9IV3eS/EEC./Canformiti 
0050 Europianne. Ce symbols signita qua la dispositf esi 
UU'^U anSiramant contorma i  la Directive Europionne 

AIMD9(V3eS/CEE /ConfomVtiEuropianna 
(Europalscne KontormilBt). Diases Symbol bssagt. dassdatGeiai alien 
Wtsehtlllan dar auropaiechan RichtHnIa AIMD M/38S/EWO genUgt / 
Confornkli Europianne (Corformldad Europsa). Eels simbolo indica 
qua al dispoeillvo cumpla totalmanla la Dlractlva Europea М/Зв$/СЕЕ 
soBrs produdos sanilarios implanlablas acilvas. / Contormlti 
Europianne (Europata Conlormitslt). DIt symbool betekent dal h« 
apparaalvollidig voldoatsan da EuropasiRichtl|nAIMDeO/3es/EEG. / 
Conlormiti Europienna (Conformlti Europaa). Quaslo simbolo signifea 
cha II dlsposniva i  planamania contorma sua DIraRIva Europea AIMD 
90/38S/CEE / Conformlti Europianne (atmsvar mad europaisk 
standard) Datte aymbolat batyr at utatyrat ar fullstet>dig I samsvar mad 
EU-dIraktIv 9O/38S/E0F !  Conformlti Europianne (EU-standard). 
Danna symbol balydar att snhatan hsR fOUer EU-direidiv 90/385/EEG om 
akilvB madicinitkniaka produkter for implantation. I  Contormita 
Europianne (Eupunolkt) Euppipsiuat)). To ouppoko ouri ot)polyci in  
П ououui) oupMOpswvdai irMpwc pc rqv Eupunokii) 06tivis irepi 
cvcpyuiv ipguTCuoipuv laTpoTCXvoAovikUiv irpofovruv (AIMD) 90/385/ 
EOK. / Contormlti Europienna (Europmlak ̂ ndard) Delta symbol 
batydar, itanhadsn fukk ud ovarholder EU-dIrakbv AIMD 9O/3S5/E0F / 
ContormlM Europienna (Contorrndeda Europala). Esteslnfoolo 
signlica qua о dlsposltivo asU am total contormUada com a Diractiva 
Europata AIMD 90/385/CEE / Contormiti Europienna (Euripal 
magfalilitig) E z i szimbilum azljalentl. hogy azeszkdz teljes 
mirtikben megfalel a 90/38S/EGK}Blii, euripal AlMD-irinyalv 
kOvatalminyeinak / Contormili EuropMnne (Zgodnoii z normarrl UnH 
Europeialo^ Ten tymbol oznaeza, 2e urTqdzane tpelnia wszystkie 
•rymogi auropajik)*l Dyraklywy AIMD 90/38S/EWG. / Contonniti 
Europiarine (Evropaki shoda). Tento symbol oznaouje, iadany pRstroj 
pini vyhovuje smirrvcl Evropskiho spolefenstvl AIMD 90/38S/EHS / 
Contomiti Europienna (Еаролейссое соотаегстене) Этот сиыаол 
обозначает, что устроАстао полностью соотеетстауат трабоаакиям 
ЕаропеАскойдирестивыAIMD90/385/ЕЕС /ContormitiEuropienna 
(Zhoda s poSadavkatTi EU) Tento symbol znamani, 2e zadadenle 
Cipine spiia vialky ustanovenia smarnlca AIMD 90/385/EHS. / 
Contormiti Europianne (Avrupa Mormlanna Uygunluk). Bu sambol. 
cihazin AIMD 90/385/EEC aayili Avrupe Direktii lie tamaman uyumhi 
oldugu sniamma gekr.
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EnglitI)
1 Device deecnption
The device M uree  e percuUneoue needle and synnge to ecceea me 
veneueineetMn tM . i  Qu*d***'*lc access me vein, a vafre to (educe 
btood toes during me implent procedure, a delectable csmeter to 
Introduce a tranevanoue device, e caOielet dWor to boftate deflectable 
catheter pees age, and a giMe cethaler sMer to reinove me 
deflectable catheter
The deflectable catheter features a deflecimg distal sectlor, conirolsd
by the deflectable catheter handle, for placement oftrsnsvenous
deviese. The body of the deflectable catheter Is radiopaque lor vltibiSly
on fluoroscopy
1.1 Contents ef psekaga
Each package contains the following items

•  1dsllectsblscsmste({sithSfthte227DEF.C304-SS«.C304-be9or 
C304-XL74)

•  1 CBihttardllstei
•  1 vsivs
■ 1 gude calhsisr simar
•  1 gidda wire wKh Up strslghtsitsi
•  1 pereutanaous naadie
•  1 synnge
■ product documsntsbon

2 IntMcadons for use
The devics Is Indicsiad lo providt s pathway through which diagnoatc 
and therapeuflc tranavenous devices are introduced within the 
chembers and coronary vsaculatuie of the heart and for introducing 
ballcor calhatars into the coronary sinus or leads into vasssis of the left 
heart vie me coronery slnue
3 Contraindications
Use of me device li contrelndlcated for patiente with obstructed or 
inadaqueie vttculsture and for rtghi ventncular use In patlsnis w№ 
tricuspid valvular diseass or a mechanical thcuspid heart vsKra.
4 Warnings and precautions
Transvenous dsviee compatlbllllY -  Use the deflsctabls catheter only 
wim соглравЫо trsnevenoua dawcas No test data Is avatlabis to 
demorslraia compabbdily of ths deflectable catheter wim any device ncfl 
rrwrujtectured by Medbonic

•  For me ABan fl2270EF Cathetef, no tost data is avsileble to 
dsmonslrats compaWiWy of iransvenous davicas wflh an outer 
diameler larger than 2 t mm (8 2 Fr),w«hmeescepllonoflhe
2.3 mm (7.0 Fr) cithetar dHalor included m m>e package

•  For me C304 Cilhetere. no Mat dais •  avaflsble to dsmenstiato 
compabbiMy of mo tranavanoua devices «nth an outer diamsttr 
larger m « 1.3mm (4 8Fr). with the ncepian of me 1 .SSnvn (5 8Fr) 
M o r  inckidad with mia package

Conaequancea of uamg mo defloctablo catheter wim ncompalible 
davicee may Induda Bia nabiHy to dofver me transvenous device or 
dimsgo to the trsnevanous device during dekvery.
Single uee -The device Is for single use only and is not Mended to be 
resterlSzed
Thrombus lonnttioo -  Thrombogencily tvskiabons were conducted 
usuig s hepannsed model If youi patlenl cannot be adegualely 
wncoagulalod. it ■  unknown whether m rorrM  formaflon may occur 
wimmis product
Inspacting the sserilt psekaga -  Inspacl ms stents package wFh care 
betora Qparang Ш. Contact a Madbomc lapresontaove d m# eaal or 
package IS damaged
Handing tha daltoetabls catheter -  Handte the deflecteble catheter 
wflh care «  a l kmee

■ Do nellonk. stretch, or savaraV bend me daflectabtecamawr
•  Do not use tur^cal instnimene to grasp aw deflectable catheter
■ AvoidconladwimiqiadsometmaniBoprQpyialconol.btoad.ealne. 

or contrsai soluaon
Usaig the valve -  Uae tie  valve to enpede tie  back flow of venous 
blood during the imptenl procedure

•  Ensure that the flush porl elopcodt»  dosed betote sttaching the 
vdve to me defleeumie eametot hub.

Necasssrv hospitel equipment -  Keop entamal defibnlMon and 
backup pacing rcadhy evsilsbie during implant. Use of the device, 
transvenous davicos. or bom may causa heart dock
5 Potential complications
Potential corrplicaflons related to №e uea of the deflectable edhater may 
■iclude, but are not irMed to. the toflowing events

Air smbofam
ASerVe rsackon
tocontrasi madis
Ansnovsnous tstola lormelon
Bissding si ths inseibon site
erschlal pleius irquy
Cardisc tamponade
Dislodgement
Dissection
Endocarditis
Hsarl dock
Н а т а ю т  terniabon
Homothoras

InStcPan

Irrsgutet hsirl bast 

Madtestmal wrdaneig 
Psrforellon 
Pnaumethorst 
Subclavlen artary puncture 
Thrombophiebibe 
Thiomboele 
Valve damage 
Vtscultr occlusion 
Vassal damags

6 Directions fo r  use
Proper suripcsl procedures and sterna tectuuquee ere the responeibilty 
of flte medicsl prolesstonel The toflowing procadurat are provided tor 
mtormalion only Etch ptiyeiban must appty tie mformsflon in these 
Inetrucflons according to profosslonel modtosl IraliHng and exponence 
fl.l Preparing the deflecteble catheter lor insertien 
Wirhlng: The deflectabla catheter mutt be thoroughly (uahod w№ 
Mino end flea of ан prior to use to avoid tn sic amboHm in ths psleni 
Warning: Oo not uss a power iniecllon synnge to Inject contrast solution 

1 Ramove the components of the stsills psekaga wWiin ths startle 
flekt.

2. Vertfy thit the deflectabla cathstar deflects property by rotating ms 
handle clockwise (Figure 1) Etch time the handle la rotated, the 
dleleleecUon It further deflected. After the rotating has8lopj»d, the 
diftti teellon will hold the amount of deflactlon lor me number of 
timos the handle was lotalsd.

Figure 1. Oaflaebng and straighianing the deflactable catheter 
3. vertfy that Iha deflectable caOwter sktegiitena properly by rottemg 

the handle counuretodcwiso.
Note: Alar mo dolectebte ctehetec has been deflected end
atrteghtenad. the deflectable catheter may not bo eomptelaly 
atraighi if nocasaary, atsacl a esChater iMetnr end caretoty
rrwripuMM me diatal aacston of the deflecteble cametec to tlmgnien
It as much as poeabte The catheter dilator prevents tha defleaeble 
catheter shape from becornng deformed.

4 Attach the valva to tha hub of the deflectable cathelec (Figure 2)

Stopcock
Ftehporf

Figure 2. Aflaching flw valve to flie deflectabla catheter 
3 Fkieh me deflectable cethelir mrough the vakre flush port wim 

seine or heperlniM seine pnor to tee 
8 Fkiah me cathater dflMor
7 inaarllhecamatardilatormrougnmsvalvaandintothodeflectable 

catheter The dleaf end of me cameter dUator should oitond past 
the diatal and of the deflectable catheter

8 Set me delactebit ca№alei aesemWy aaida withm the atenlt leld 
8J  Inserting the deflecteble catheter aaaembly
Warning: Alar the rteflectebla catheter assembly has bean advanced 
Momsrqntatmjm femora or reflect the camslsr dilator to rreniirma ms 
rtek of portorsbon



Caution: To avoid damaging tissue andttie BpofthedellectaBle 
catheter assembly, keepthe catheter dilator lijily inserted into the 
deflectable catheter during passage to the right atrium.
Caution; If the subclavian approach is required Ibr deflectable catheter 
atserreily Insertion, avoid techniques that may damage the deflectable 
catheter assembly

•  The insertion site should be as ter lateral as possiOls to avoid 
damping the deflectable catheter essembly between the clavicle 
and the flist ПЬ.

•  Do not force the deflectable catheter assembly If slgniflcant 
reslstence is encountered during InserOon or paasege.

•  Oo not use tachniquee such as adjusting the psOenTs posture to 
facilitate passage. If resistance is encourflered, it is recommended 
to use an ailernale venous entry site.

The deflectable caOieter assembly may be inserted through several 
dWaranl venous routes, including the right or left cephelc vein or the 
ntem il or internal jugular vein. Use the cephalc vein whenever 
possible to avoid damage to the deflectable catheter assembly in the first 
nb/clavlcular (thoracic inlet) space.
Insert the deflectable catheter assembly

1 Attach the needle to the syiirrge
2 Obtain venous access using the needle and synnge.
3. Remove the syringe whila holding the needle position Bxed when 

venous blood Is aspirated.
4. Slrsighter the J-shaped Op of the guide wire by advancing the Op 

atraightener over the erxl of the guide wire.
5. Insert the tapered end of the Op slreightener into the needle and 

feed the guide wire through the needle and Into the vtfn.
e. Remove the Op atraightener and advance the guide wire until the 

dlelelOp reaches the right atrium. If the guide wire must be 
withdrawn while the needle is sOII Inserted, both the wire and needle 
should be withdrawn as a unit.

7. Remove the needle.
В Place Ihe deflectable catheter assembty over the pmvimal end of 

the guide wire.
9. Advance Ihe deflectable catheter assembly through the InserOon 

vein and than to the flght atrium.
to. Remove the catheter dilator, leaving the gmdewire and deflectable 

catheter in piece.
В.Э Positioning Ihe deflectable catheter in the right atriien or right 
ventricle

i IfposiOoning the deflectable cattieMi In the nghi venlncle. peso the 
guide wire through the bKuepid valve Then use the guHle wire to 
pass the deflectable catheter through the tricuspid valve

2. Position the detectable catheter toward the desired location m the 
nght atrium o> ngnt ventricle

3. Use fluoroscopy to verify thet the deflectsbte catheter le in the 
desired posilon.

6.4 PosilionIng the deflectable cetheter in the coronary stnus 
I RolalelhedeflectablecatheterposleriorlyandtDlhepelianl'steflto 

enter the coronary snus oetKBn Use fluoroscopy and i n ^  smafl 
amounts of corrtrast solution to vonfy Ihal the deflectable catheter is 
in the desired posKion.

2. Advance the deflectahte catheter into the coronary sinue 
$.$ OMabiing a venogram
When placing a lead in the corormry stnus. venogratra should be 
obtained to indicale the anatomy of the coronary vasaHatuie.

■ When using №« Attain eZ270EF calholtr. refer to the product 
documentation packaged with a 2.3 mm (7.0 Fr) a  smaler 
venogram balloon tor hirther int tructiorre on obfemng a venopam.

•  WhenuangtheSefedS«aC304-SS9/C304459fC304-XL74 
catheter, refer to Ihe product docurrtontalton packaged with a
1 eSmm (S e Fr) or srnaller venogram baloon tor further instructions 
on obtaining a venogram.

6-fl Inserting the trartsvenous device Into the deflectable catheter 
end posittomng the tnnsvenous devKO 
Insertthe transvenous device lido the detectable catheter. After 
obtaining the deseed amount of deflection tor pfecemenl of the 
transvenous device, refer to the product documentation packaged wHh 
the transvenous device tor further positioning instructions, 
if necessary, use the deflectable catheter to ceposibon ihe transvenous 
device
6.7 Removing the deflectable cathetarfrom the transvenous device 
Warning: Before atlempbng to remove the deflectable catheter, 
straighten №e distal seebon as much as possible to avoid vessel damage 
during removal
Warning; Keepthe cuffing aurfeca of the stitter In ine with the hub and 
catheter shaft axis. Do not move the cstneiar or sitter In a back and forth 
mobon. This ensures that the hub and guide caffieter wall are deanly sKt

by the timer blade, preventing transvenous dsvice damege or 
dislodgemenB.
Caulton: Dunng and after shtting the deflectable catheter, handle the sKt 
edges of the deflectable catheter carefully lo prevent transvenous device 
damage
Note: Remove the deflectable cetheter with cate Removing the 
deflectable catheter may dislodge ffietrsnsvenoua device. If the 
Iransvenous device dislodges, refer to the product documentation 
supplied with the transvenous device for repotiBoning instrucSons. 
When the transvenous device is in Bnal position, thedsflsctabls calhelei 
mual be removed from the Irarrsvenous device before surgical closure. 
The deflectable catheter is removed from the Irtnavenous device using 
a sitter.
Remove the deflectable catheter flom the Iransvenous device:

1. Remove the valve from the deflectable catheter hub figure 3).

2 Follow Ihe appropriate dtrecBons as provided In Appendix A for 
infoimatian on sitting.

3. Discard toe deflectable catheter and slitter after the deflectable 
catheter has been removed from the body of the Iransvenous 
device.

7 Detailed device description
7.1 Specifications (nominal)

Parameter Model 62270EF Model C304

Guide wire Material Stainless steel Stainless steel

Length: 120 cm (472 in) 120 cm (472 m)

Diameter 0 09 cm (0 03S in) 0.09 cm (0.035 in)

Deflectable
catheter

Malehal. Polyethec btock 
emde

Polyethec btock 
amde

Usable 4Scm 
length

C304-S59: 30 cm 
С304-Ш: 40 cm 
C304-XL74 45 cm

Inner 2 4 mm (72 Ft) 
diameter

1.9mm(57Ft)

Outer 3 3 mm (9 9 Fr) 
diameler;

2.8 mm (6.4 Fr]

Oeflerdabte
catheter
reach

not applicable C304-SS9. 35 mm 
(1.391л)
C304-LS9 4« mm 
(1.80 in)
C304-XL74 $Smm 
(2.17 in)

Curve
diameter

not cpptcable C304-S59: 33 mm 
(1.30 m)
C304-Lfl9.37 mm 
(1.45 in)
C304-XL74: S3 nun
(2 10in)

Catbenr
dflator

Materiel. Poiyethylene Poiyettiylene

Usable SO cm 
length

C304-SS9' 42 9 cm 
C304-L88 52 9 cm 
C304-XU74. 57.9 cm

Outer 2.3 mm (7 0 Fr) 
(kemeter

1 85rrni(S.e Ft)

Valve Inner 5.1 nan 0 5 2  Fr) 
diameter: maximum

S I rrm(1S2F0
rnexwnum



Parameter Model S227DEF Model C104

Deflectable 
catheter s№er

4.0-8.0 Fr 4.0-6.0 Fr

Needle 1 2mm
(18.0 gauge)

1 2 mm 
(16.0 gauge)

Syringe 12.0cc(m0 12.0 ec (mO

Compatible
leads

2.1 mm(6.2Fr) 
maximum

1.5 mm (4.e Ff) 
maximum

Compatible 
tranevenous 
devices (not 
to be sit)

2.3 mm (7 OFr) 
maximum

1.Я5 nvn (5.6 Fr) 
maximum

8 Medtronic disclaimer of warranty
For compietedisclalmer of wairanty information, sea the accomparying 
disclaimer of warranty document,
9 Service
Medtronic employs highly trained representatives and angineeis located 
№roughout the world to serve you end, upon request, to provide dainmg 
to quaKfied hospital personnel In the use of Medtronic products. 
Medtronic also maintains s professional stshto provide technical 
consultation to product users For more Information, contacl your local 
Medtronic represenlab've, or can or write Medtronic at the appiopriale 
address or telephone number listed on the back cover.



1 Oeacription du dispoaftif
Le dispotiaf compofle un« aguill* perculande et une $artngue pour 
accMerilavoicd'aborevelnaute. unfil^utdepouraccMaraui vainee, 
une vatva pour rMuIre In  p«i1t t  de sang au cours de la procedure 
dimplairtatlon, un cath4lar orlantable pout introdulre un dispoaitif 
errdocavrtaira, un dilautaur da catheter pour facillter la pawaga du 
cathaier ohanlebla at un cuttar da cathitar-gulde pout ratlrar la cathdter 
опелГвЫе.
Le cathOter orientable comporte une pattle diatala orianlabla. contTpIde 
par le manche du cathdtar oriartabla, pour la miaa an place daa 
dispostttts endocavllaires Le corps du cadtaiar onantabla asl radlo- 
opaQua pour pern>a№e la visibilite pat radloacopla.
1.1 Contanu da ramballaga
Chaque amballaga contiart las aiaments suivants:

■ IcatMter ог1ап(аЫа(в2270£Р, C304-S59, СЭ04-Ьв9 ou C304- 
XL74)

■ 1 dllatateurda cathaier
•  1 valve
•  1 cutter pour cathOtst-guide
•  1 guide rndtallque avec redrasseurd'axtrarrlta
• 1 aiguille percutande
■ 1 seringue
• documentaeon duprodult

2 Indications d'utlllsation
La dtapoaWr eat desbna d foumir un paaaaga t  travars laqual das 
dispoattlfa andocavllairae diagnoatlquaa at thOrapauliquas sent 
InlroduHs dans las cavIMa at la tysiama vaaculalra coronalra du cceur. 
BlnsI du'a Introdulre das calhdtats d baHonnel dans la sinus coronalia ou 
das sondes dane las valsaaaui du cceur gauche via la sinus coronalra.
3 Contre-lndicstions
LutiNaaUon du dlsposltit ast contre-indlquda chaz las patianis dont le 
sysldma vaaculaire ast obstrud ou Inaddquat. at ast dgalamant contre- 
indlquda dans la vantrlculs droit das pedants attaints d une tnaladia ou 
d un ddfaut mdcanique da la valve tiicuapMa
4 Avertissements el precautions
CompaSbiina das disposRIfs sndocavllalrss -  LItllissr la calhdter 
onantabla unJquamant avaedaa diapoaillfs andocavitalraa compatibles. 
Aucuna donnae de test n‘a ddmontrd la compatibilild du cathdtet 
onentable avec un quebonque disposidf non fabriqud par Madironic

• De mdme. II n'eiisle aucune donnde etpetimcrTtale sur la cathdtet 
Attain 6227DEF ddmontrant la compatibtitd des dIspoaiUfs 
endocavitalrea dont ladlamdtra eirtdneur eat supdnnH d2,1 mm 
(82 Fr). d I'excepdon du dilatateur de csthditr da 2.3 mm (7.0 Fr) 
Inclua dans rambailage.

•  Da mdme, il n'asiste aucune donnde aipdnmantala auc It  csttidler 
C304 ddmontrant la compaSbiHd daa ditpoartft endocavitatrsa 
dont la diameite aitdneur eat supdnaut d t.3 mm (4.S Fr). d 
raicepSondudNaMaut da t.SS mm(S.e Fr)Induedana 
rembslsga

Las consdquancat da ruSksaSon du caChdlst onantaWe avtc daa 
dtapoaitHs incompebblaa pauvenl dtfa las siavsnlat imposslbilrtd da 
dddvrar la diapoai«( andocevilaiia ou andommagamenl du depoeni 
andoctvilaira pendant la defvranca.
A usage uniqua -  La dtsposOf ast rdsarvd d un usage uniqua at n'eal 
pea dastind d dtra raetditbsd
FomisUon da Ihrembut -  Daa dvsiuatona da la mtombogaracltd offl 
dtd rdefsdaa an ueisam un moddla hdpennd Si la padanl na retail paa 
da trailemant anbcoagidsm sddquat. la requa da lormabon da miombua 
ast inconnu pour ea produit
Vdrtncstion da ramballaga stdrila -  Exatrinar soagnausamam 
rambalaga stdnia avanl rouvartura Contactar un rapidsantant da 
Madromc M la |oW ou rambalaga ast ddidriord.
ManqHiUHon du cathdter arlaritabla -  La calhdter onentable doit 
toujoura dtra manipuld avac baaucoup da tom

■ Ne pas pier, lontra ou dtendra fortemam la cathdter onantabla
•  Na pas utilser d'mstruments clsrurgicaui pour sanir it 

cathdter onantabla.
•  Evrtar le contact avac das Iquides autre qua raicool laopropvlqua 

la sang, la soUion salna ou la soueon da contraata
Utilisation da la valva-Ulidser la valve pour ralan№ la callui du sang 
valneui tors da la proeddure dVnplanlation

• S'assurar qua la robmal ifarTdt da ГолИса da lintaga ast farmd 
avanl de dxer la vadve au raccord du cathdter orientable

Equipement hospitaller Indispensable -  tanir una ddfibrilMon 
externa et une sbmulabon de sacours Irrvnddialamani dtsporabias lors 
del'ImplantBtion. L'ubkatiDndu disposibf. dasdispositilBandocavltaiias 
ou des deux peut provoquer un Ыос canllaque

Fran(al*
Les compHcatlons possibles Idas d I'utlllsation du calhdler опаШаЫв 
son! notammsnt les suivantee

S C o m p lic a tio n s  p o s s ib le s

Embolle gezeuse
RdacOon alergique au
produil de corttrssle
Formation de llstule
artdi1ov«neuse
Saignement eu site d'Insartion
Ldsion du plexus brachial

Tampa nnade catdiaque

OdpiBCement
Dissection
Endocardita
Bloc cardiaque
Formation d'hdmstoma
Hdmothorax

InfacKon
Battamanta cardiaquas 
irraguHars

Elargisaamant mddlaallnal 

Parloratton 
Pnsumothorai 
Ponedon da I’aitdre sous-
clavldra
Thrombophldblla 
Thrombose 
Oommigaa valvulalraa 
Occluaion vaaculalra 
Dommagaa vasculairsa

6 Mode d’emploi
L'dquipa medicale ast responsable du choix das proeddutas 
cMruigicalaa al das techniques stdiilss appropridas Las proedduraa 
ddciiles o-aprds sent foumlaa i  Hire informstir axdutivamanl. Chaque 
mddedndoit eppliquerles InformaHons conlanusadantcaainalnicbona 
an lonction da sa 1оплв|1оп et de son expditence de la pratiqua 
mddlcala.
e.1 Preparation du cathdtar orientable pour Insertion 
Avertissemant: Le cathdter orianlabla dM tira aolgnautemem rined 
avec una solution saline et I’air qu1l contient doll dtra purgd avanl 
utmeadon pour dvtter une etnboUe gazauaa Chez la patlart. 
Avertissemant: Ne pas utlllser una sarlngua d'lnjaction diactrtqua pour 
injacter la solution da contrssta

1. Sur un champ stdifla, ratirer les dMmanta da laur amballaga sldhla.
2. Vdtifier qua la cathdter orientable a'orlenta correctemanl en 

tournant le manche dans la sans das algulHas d une montra 
figure 1). Chaque rotation du manche anhalne une dddexion plus 
pojssde de la partia distala Una tola In rotsSon arrdida. la paibe 
diatala ast orlentde proporbonnelement au гютьгв de tours 
imprimdt au marKha

Figure 1. Odflaiion at rartiseament du cathdter oriarrtable 
3. Vdntar qua le calhdler ohanMbla se raktt conectement en tormiant 

le manche dans la sans Invsrsa dss aiguilles tfurts montra. 
Ramarqua ; Une fbis la ddflexion et la redressamant du cathdter 
onantabla affectuds. la calhdtar опагЯвЫа peut ne pas dtra 
lotalamant droit Si ndcassaira. introdulre un cUabteur de calhdlar 
at manpular soigneusamani It  parfa dbtsladu cathdter ohamable 
pour la radrasser au rreiimum La dilalaleur da calhdler ampdeha 
la ddformaSon du calhdler orlantable.

4 Fixer la valve au raccord du cathdtai onentable (Figure 2).

AobnM
ОлКса de rngage

Figure 2. Fuaton de la valve au cathdter onantabla 
S. Rincar le cathdter orianlBbla par rociice da hnpaga da la valve avac 

una tokakm saina ou una soblkin saina hdpannde avant 
uttitaton



в. RltKarMdllMaleurdecalhiter.
7 Introduir* le dilitiMur d* ci№dt«r pir l i vilv* dans le cathdier 

опвпиЫе. L'extrdmjti dlstaM du dlliMlaur da cathidter dolt sa 
ddployar tu-dali da raitrimlM dlsltla du cathiter orientable.

8. Placaf renaamoia du catbdtar orlanlabla dana la ctiamp stdnie.
8.2 Insertion da I'ansambla du cathdiar ortantabla 
Avertisseinent: Aprts avoir avancd ransamble du cathdler orientable 
dans I’oreillette droite, retirer la ditotatour de cathdter afin de trinlmiser 
lee risques de paiforation.
Attention : Pour dvitar d’andommsgar lea bssus at raitrdmltd de 
ransembla du cathdtaf oriantsbla. vaillar i  ce qua le dilatateur de 
cattidtar rasta entiaremanl insard dans la cathdtar orientable pendant le 
passage vers roraiilatle droite.
Attention : Si I'approche sous-clavtdre s'impcse pour (Insertion da 
ronsemble du cathdter onentoble, dvlter les techniques susceptfblas 
d'andommager I'ensambla du cathdter ohantable.

•  Le sda dlnsertion doit dtra aussi latdral qua possible pour eviter da 
clamper ransemble du cathdter ohentable enbe la clavloule at la 
premidre cdte.

•  Ne pes pousser excessivement ГепеетЫе du cathdter orientable 
ел casde ferte resistance lorsde son Insertion ou da son pessage.

•  Ne pas recount d des techniques telles qu’una modification da la 
posibon du patient pour fadkterle passage. Eneas de rdslstanca. II 
asl lecommandd d'utlisar un autre site d’abord velnaui

L'ansembia du eathdlar orientable peul dtrs insdrd dans plualaurs volas 
valnausas dilTdrenlas. doni la veins cdphalique droite ou gauche ou la 
vetne Jugulaire axtsins ou Interna Lltmear la veins cdphabqua cheque 
fols qua cela ast poasibla pour dvitai d'andommagar ransembla du 
cathdter orientable dans I'espaca compils antra la prsmidra cdta at la 
clavicula (ddflld thoraclqua).
Insdrar rsnsameia du cathdtar onantabla 

1 fixer I'algullla sui la tarlngua.
2. Obtanir un seeds velnaux d raids da ralguills at da la saringua
3. Lorsqua la sang valneux ast ssplid, rsUrar la saringua tout an 

malntanant I'aiguilla en place.
4. Raldir I'axlrdrntd en forma da J du lll'gulds an avanpani la 

radressaur d'aitrdmitd sur I'axtrdirttd du fli-aulde.
5 Insdrar I’axtrdmitd affildadu radressaur d’axlrdmltd dana I'aiguills at 

Introduira la dl-guide dana la vain# a travsrs I'aigullle
6 Retrar la radiaasaur d'axbdmitd at avancar la fii-guida jusqu'd ca 

qua raitrdmitd distala atteigne I’oraillette droite. Si le fll^ulda doit 
dtrs raOrd alors qua I'alguilid ast encore Insdrda. valuer d retirer le f  I 
at I'aiguilla an rndma lamps

7 Rsdrarraiguille.
8. Placer 1‘ansambla du cathdtar orientable sui raxtrdmitd proximale 

du lli-guide.
fl. fsira avancar It eathdlar oriantabla via la vaine d'Insartion vers 

I’orai Цепе drolls
to Ratlrar Is dllitataur da cathdtar an lilttin l lalll-gulda at la cathdter 

orientable en place
8.3 Positionnement du cathdter orientable dans I'orelllatta droite 
ou ie ventricule droit

1 En css de positionnerrtent du cathdter orientable dens le ventricule 
droit, fairs passer le ni-guideau trovers de la valve Iricuspida. Puls 
ubitar la fli-gulda pour fairs paaaar la cathdtar onantabla d trivais 
la valvttrtcuapide.

2. Posillonnar la cathdter oriantabla vars I'andioit souhsltd dent 
roralHatta drolta ou la vanlrtcula droll

3. Utmsar la radloacopie pour vdrlflti qua is eathdlar orientable ast 
dans la position souhaitda.

8.4 Posittonnemsnt du cathdtar onantabla dans Is smut coronslrt
1 Fairs pvoter la cathdtar orientable pour la placer an posibon 

posidriaure at d gauche du patent afIn de pdndtrer dans I'oatum du 
sinus coroners. Injecter sous radloscopis uns Isibis dose da 
solution da coniraala pour vdrif er qua le cathdtar oriantabla eat 
dans la posibon souhaitee.

2. Faire avancar le cathdter orientable dans le sinus coronaira.
8.5 Rdalisation d'una velnographle
Rdalisar una vairographle lots de la mse en place d'una tonda dana la 
sinus coronaira pour Indiquar I'anatonie du systdma vasculaiia 
coronaira.

•  Lorsde rublsabondu cathdter Main 6227DEF. se rdfdrar d la 
documenabon du prodult foumie avac un ballonnel pour 
velnographle de 2.3 mm (7.0 Ft) maximum pour da plus amplas 
Instrucbons sur la rdaksabon d'une vainographie.

■ Lora de rubisatlon du cathdtar SalactSita C304-SS9 / C304-L89! 
C304-XL74. se rdfdrar d la doraimentaton du prodult foumie avac 
un babonnet pour vainographie da 1,85 rm  (5,6 Fr) maximum pour 
da plus amplas Instrucbons sut la rdalisabon d’una veinogiaphla.

8.8 Insertion d'un dispositif andocavitaira dans la catnatar 
oriantabla at poshionnamant du dispositif andocavitaira 
Insdrar la dispositif andocavitBire dans la cathdter orientable Apida 
i'obtenbon da I'angla da dsbaxlon aouhaitd pour le placement du 
disposibf andocavitaira. consulter la documantabon du  prodult loumle 
avac la diaposlbf andocavitB ire pour das instuebons de posibonnemant 
comptdmentaires
SI ndcessalra. ubileer la cathdter orientable pour reposibonner la 
diposibf andocavibiiie.
8.7 Ratralt du cathdter orientable du dispositif endocavttairs
Avartlasamenl: Avant de rabrer ia cathdtw orientable. raldir la parba 
aistaW au maximum abnd'dvtter tout dommage vesculaire lorsduralrait. 
Avarllssatnanl: Maintanir la lame du euBer darrs Гаха raccord/tlge du 
cathdter. Na pas dMilscer Is csthdtar ou la cutter vers Tavant ou vars 
I’arridre. Cadparmatd'assursr una bonne ddcoupedu tube aldu 
calhdtat-gulda at dvite tout dommage eVou dddacamant du disposibf 
dndocavfteirs.
Attention ; Pendant at apids la ddeoupa du eathdlar onantabla, 
mirvpulaiddlicalamenl lesanglaa IrenchanCsdu cathdter oriantabla abn 
da ns pas andommagar la diaposlbf andocavitaira.
Ramarqua : Rabrai la catheter orlantabie avac prurtanea. La ratralt du 
csthdiet orientable paut ddpiacar la dispositif andocavitaira. Si le 
dispoalbf andocevllsira sa ddplaca. sa rdtdrer d la documentation foumie 
avac la diaposlbf andocavitaira pour louta consign# ratatva au 
raposibonnement.
Lonqua la diaposibl andocavitaira sa Irouve dans sa position bnaia. 
rabrsr la cathdtar oriantabla du dttposibf andocavitaira avant la 
farmalurs chiruiglcala. La eathdlar oriantabla ast rabrd du disposibf 
sndocavltalrs d I’side du cuttai.
Rsbrsr Id caihdisr orisntabls du disposibf andocsvitalrs

1. Rsbrsr Is vtivt du raccoid du eathdlar oriantabla (Flgura 3).

2. Sulvra lesindicabortsappropndes menbonnees a ГАппехе Apour 
des intormabons sur It  ddcoupage.

3. Aprds avoir rabrd la cathdter onantabla du corps du tbsposilif 
sndocavitars. jslac la cathdter oriantabla at la cutter.

7 Description d8taii(de du dispositif
7.1 Specifications (nominates)

PirwiMtov Hoddle 8227DEF Mo<fdleC3M

Guide
mdt^qua

Mat^iel: Acer moxydabte Acier 1гк»уОаЫе

Longueur 120 cm
(47^pouces)

120 cm 
(47,2 pouces)

OiarnMre 0,09 cm
(D.035 pouces)

O.Mctn 
(0,035 pouces)

Cathdter
orrentabia

Matanal: Arrade da 
polydiher

AiTsdd de pofydihdi

Longueur 45 cm 
ubie:

C304-S59 30 cm 
C304-L69 40cm 
C304-XL74. 4S cm

Oiamdbe 2.4 mm ^ 2  Fr) 
inldriaur:

1,9mm(5,7Fr)

Diamdtrs 3,3 mm (9,9 Fr) 
axtdrieur.

2,8 mm (8,4 Fi)

Longueurdu
eathdlar
orientable

Non apphcabld C304-SS9:35 mm 
(1.38 pouces) 
C304-L69:48 mm 
(1.80 pouces) 
C304-XL74 :65 mm 
(2.17poucdt)



Para mitre Modile 6227DEF Modile C304

Diamitra de 
la courbure

Non applicable C304-S59:33 mm 
(1,30pouces) 
C304-L69:37 mm 
(1,45 pouces) 
C304-XL74 S3 mm 
(2,10 pouces)

Dilatateurde
cathiler

Maliriel ’ Polyittiyline Polyilhyline

Longueur 60 cm
uble

C304-SS9:42,9 cm 
C304-L69; 52,9 cm 
C304-XL74:
57,9 cm

Oiamitra 2,3 mm (7,0 Fr) 
•Ktireur

1,85 mm(5,8Pr)

Valve Dlamitre 5,1 mm (15,2 FtJ 
Intineur: meiimum

5,11Ш1(152 Fr) 
maximum

Cutter pour
catbiter
onentable

4,0-6,0 Fr 4.0-6,0 Fr

Aiguille 1,2 mm 
(18,0 gauge]

1,2 mm
(18.0 gauge)

Senngue 12,Occ(mO 12,0 cc (ml)

Sondes
compaSbIes

2.1 mm (6.2 Ff) 
maximum

1,5 mm (4.6 Fr) 
maximum

DisposiOfe
efH)ocavttaire6

2,3 mn^(7,0 Ff) 
maximum

1,85 mm (5.6 Ff) 
maximum

compatibles (S 
ne pas 
dfrcoupef)

8 M n i  de garantie de Medtronic
Pour oblenir des Informations competes sur Is d^ni da garanbe, se 
r6fwar au document de ddni da garantie joint.
9 Service
Medtronic empfole des reprdsentants at ing^nieurs dOmant fbrmas dans 
la monda enbar afin de vous asslster at, sur damanda. de dispenser des 
coursde tormation au personnel hospitaller quatifib ubSsanI las produits 
de Medtronic. Medtronic dispose egalementde conseillers 
professionnels chergSe de fouinir une assistance technique aux 
utilsateursdes produtts. Pour plus de renseignements. prendre contact 
avec votre гергёаеШаШ de UedDonic ou contacter Medtronic par 
telephone ou par Sent. Las coordonndes se trouvent au dos du manuel
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Deutsch
1 Beschreibung des Systems
O n  ProduM verfUgl (iber Ыла peikutene КэпШе und sin* Spntze zum 
Heislillen *1п*аувпвмп Zugangs. e4nenFUhrungsdrant2urElnfUhrung 
In die Vina, aina EInfUhrachlause zur Reduz ârung des Blutvadusls 
wshrand dar Implantallon. ainen stauarbaran FUhnjngskathatar zum 
Vanavandian EInfUhranvon ElaKtrodan, alnan 
FUhrungakalhatenlllatalot zum laichleran Vorschleben daa 
Fuhrungskalhatan und ainan HUIlenaultrannet zum Entleman daa 
Ftihrungakalhalart.
Oar dlaiala Abachnltt daa Fiihrungskalhatars kann zur tranavanoaan 
Elaktr^anplatzlarung Ubar dan KatriatergnlT geatauart warden. Oa 
Wand del stauarbaran Puhrungstatheteis 1st fentgankonlraslgaband, 
ao dan dar Kathatar untar Durchlauchtung sjchibar wird.
1.1 VarpackungtInhaR
Die Varpackung anlhSIt folgende Komponenten:

• 1 stauarbarar FuhrungakatnaTar (6227DEF, C304'S59, C304.L69 
Oder C304-XU7*)

•  I FUnrungsksthatardilatator
•  1 EInruhrschlauaa
•  1 FUhrungakathalar-HUllanauftrenner
• 1 FUhrungadrshtmit Spitzenauetichter
• 1 parkutana KanQIa
• 1 Sprltza
• Produlddokumantatlon

2 Indlkatlonen
O n Produkt dlant zum EInfUhran diagnostischer und Iherapeutiscber 
Iransvandaar Elaktrodan Oder Kalheterln die Haizkammam und 
KoronargaMOa. Esdlanlauaardam zum ElntQbren von Ballonkattietam 
In den Sinus coronarius sowia zum Einruiirsn von Elaktrodan in 
LinkskarzgaUSe Ubar dan Sinus coronarius.
3 Kontraindikationen:
da  Vsrwandui>g das Piodukta bal PaCenlen mil obstn^ertar odar 
ungunasgar Gsflllianitoiraa ill komraindiseit: kn rechlen Ventnk^ ist 
dia Vaiwsndung das stauarbaran KathatarainfUhrsystams bei Pakenten 
rnl Tnkuapidalklappanerkrankung odar einer mecharnchan 
Tnkuspidalkiacpanprolhasa konlralndlzieit.
4 Wamhinweise und VorstchtsmaOnahmen 
Kompatibilitiit Iransvendser Elaktroden odar Kathatar -  Vanwandan 
Sla das ElnfUhrsystem ausschkelilcn in Varbaklung mrt kompaablan 
transvendsan Elaktrodan odar Kattwtem. Es lagan kaina TaaUtlen vor. 
aus denen die Unbedankllchkail einer gleKhzaibgan Vaiwandung das 
steuatbaren FUhrungskathaters m i nichl von Madtromc hatgaslaRan 
Geritan harvorglnga

•  Zum Attain 62270EF Kalheter lagan кала Tastdalan vor. aus 
denen aineKompebbitattranevanoseingttUhrtar Elakirodan odar 
Kathatar iTit ainem Ourchrrresser von ubar 2.1 mm (B2Fr) 
harvorfpnga Die elrxaga Ausnahma Iservon ttidat dar In diaaar 
Varpackung enthaRene Flihruergskathatardiiatalor mt amem 
Durchmesser von 2.3 mm (7,0 Fr)

• Zu den C304 Kathatem lagan kaina TesUalan vor. aus denen ала 
KompakbiftaitTansvends aingaRlhtter Elekliodan odar Kathatar nst 
аЛат Durchmesser von №er 1.5 mm(4,eFr] hervorgng#. Die 
anziga Ausnahma hieivon UHet dec in tiasar Vbrpadiung 
anihaltana OUatator rnt einwn Durchmesser vcn I ,В5 mm ($,6 Fr)

Die Verwandung das EmfOhisysterrE in Vetbindung m« mkompadUen 
Iransvendeen Elektrodsn Oder Kathatem kann zur Polga haban. dass die 
transvandae Elaktroda O der dec Kathatar rschl ircplantian warden kann 
Oder bei der Impiantstion beschMglMid
Einmaliger Gebrauch -  Das Gerdt ist nur zum etnmaligan Gabrsuch 
beskmml und darf ntcM restanisiert warden
BMuitg von Thromben -  Die ThromboganiatSI wunM aul Basis ernes 
heperineiwten Modalls gatestel Fafc der Patienl racht addqual 
anbkoaguiert werdan kann, kann zu einer mdglchen 
Thrombusentstehung Л  Verbmdung mit diesem Produkt кале Aussaga 
gatroten warden.
UbarprUlMi der Sterilvarpackung -  Die Slerrivecpadtung muss vor 
dam ORnen sorgtalbg OberpruR warden. Im Fala einer BeschMigung 
dar Verpadurvg Oder der Versiegeking wanden Sw stch b)№ an 
Medtronic.
Handhebung des stauarbaran FUhrungskathaters -  Oar steuarbare 
Funrungskathalar soMe zu jedem Zeitpunkl mil grOBIar Socgfal
gahandhibi werdan

• OarsleuerbaraFOhrungskaBiaterdarfivchtslatkgebogen.galinickl 
odargedehnt warden

• Der steuarbare FOhrurrgskathetar darf nicht mR chirurgnchen 
Inatrumanten artgefasst werdan

• Mrmaiden Sie jegichen KontaH nst FUssigkaRen suAer 
Isopropylafcohol. Bkil. Kochsatzidsung Oder KonRastnsital

Vatvmndutig dar Einfuhrschleusc- MithiKe dar EinfUhtschleuse kann 
dst Ruck№om venOean Blutas wdhrand der Implantation gamindeit 
werdan

•  StaAenSiavordarBelaeiigungderEjnlDhischleuseamAnschluss 
das steueibaran Fuhrungskathebrs sKher. dass dar H ^ n  das 
SpOlanechluesas gaschlossan sL

Erfardailkhe KHnikausslitIung -  Mdhrend dar Impisntalion amen 
aztarnan OaibnUot amsaebareit hallen imd Vtorkahrungan zur 
avantuadan Abgtba ainar Backup-SImulalion traRen. Die Verwendung 
des Gerats Oder transvenOiar EiaUroden kann zu auiam 
HerzachenkaUoek fUhran 
5 MGgliche Kom pllkationen
Dutch den Gebrauch das siauarberen Fuhrungskathetars kOrman unlar 
andatam toigande Kompkkallorwn aultralen;

LuRambolt
Alargacha Raakbonan 
auf Konuastmitlei

Bildung artanovanOsar Fiaialn

Bkitungan an dar 
Punkbontatalle 
Vartaizungen daa Plasus 
braelualis

Harzbautatamponada

OislokeDon
Dissakbon
EndokardRis
Harzschtnkablock
BHdutrg von Hamatoman
Himolhoraz

Infekhonen

UnrageknaBiger Herzschlsg

Vergrofi»ung des 
Mediastinums

Pneumothorax

Durchsbchan der A. 
subciavia 
ThrombopMabilis 
Thrombose
Schadigung der HeczMappen
GaCievarschiuss
GeMBvtrittzungen

6  Im piantationshinwaise
Dec Emsatz angamassanar ehirurgischar und startitc Tachniken oblegt 
dar SrzOchan lAranlwortung. Die Nat baschriabenan Vtrfehran dienen 
nur zur Information. Jedar Ant muss die Informsbonan m dwser 
Gabrauchsanwaisung детйВ aainec madlzlnlschan Auabildung und 
Erfahrung anwenden.
1.1 VorbaraiMn das stauarbaran FUhrungskathalarsfUr dia 
EInfuhrung
Wamung; Dar steuarbare FUhrungskatheter muss vor Gebrauch mR 
KochsalZlOsung grtlndkch gesput und enOuttst werdan. RestkiR kann 
baim Ptbantan zu ainar LuRambole KIhren.
Wamung: Zum ln|zleian von KonbastmRNIOsung darf kein Patteot 
venvandal warden.

1. Ola Komponanlan mnarhalb des sienien Fetds aus der 
Sisniverpaekung nahman.

2. Dutch Diahan das Gnils im Uhrzaigersinn SKharstalan. dsss sieh 
dsr stausrbars Fahrungskathaler anwandkei steuam ISssI 
(Abbiicketg 1). Mil jadar Drahung des Gnfb wild dec distale 
AbachniR sdkktc gabogan Wann Sia dan Griff nicM mehi waiter 
drahen. bMbI die Biai^ng antsprechend der Anzahl von 
Umdrahungan das GiHls artiaftan.

AbbiMung 1. Biagan und Sbackan des steuerbsian FOhrungskalhatets
3. Dutch Drahen des Griihgegen den Uhizaigersnnacheistaffen. 

dass ach dar siauerbera FUhrungskatheter armrandfra strackan 
Idsst
Hinwaia: Mach dam Biegan und Sirecken das steuerberen 
Fuhrungskathetars at diesac mdgkchaiweise rschl mehc vetig 
geiade FOhian Sw gagabenanfalseinen 
FUhrungskatheierdllataloc sin und nchttn Sia den distalen Abschnill 
des steuerberen Fuluungakalhelers von Hand so sreR ме mdgich 
geiade Der FUhrungskathatarditatator vefhmden ana Verfoitnung 
das steueibaran FOhrungakathatars 

4 BringenSiadMEmKihrscniauaiamAnaMzdessteuerbaian 
FUhrungskathaters an (Abblldung 2).



1 Elntjrvschleuse
2 Absperrftahn
3 SpOtansctUuss

AbbNdung 2. AnschHeKen der Ein№nrscht*ute am stauarbaren 
FQh(unga<ia№eter

S. Spulan Sla den steuerbaren FOhrungakithatar vor Gebrauch Uber 
dan SpUlanachlusa der Einrubrschiausa md laotoniacher odai 
haparinalerter Kocbsalzldaung. 

e. Spulan Sla dan FUbrungskathetardilatatsr.
7. Schiaban S/a dan Fuhrungskathatatdilalator Uber die

EinlUhiacbleuae In dan steuerbaren Ftihrungskatheter eln. Das 
dittale Enda des Futirur^skatbeterdllatators muss uber das distale 
Enda das steuarbaran FQhtungskathelars hinaus verlauten.

В Lagan Sla den sleuarbaren Fdhrurgsksthater Im stenlen Feld ab. 
t,2 EInfUhnn das steuerbaren Fuhrungskathatars 
Wamung: Nach dam Vorschieben des steuerbaren FUbrungskatheters 
In daa racnte Atrium lat der Dllatatgr 2u entfemen odet zurQckzuzteben, 
um daa RIsiko alnei Perforation zu vemngem.
VbrsIchl: Um Scbldan am Gewebe und an der Spltzedesslauetbaren 
FUhrvirtgskatheten zu vermeiden, lessen Sie den 
Fuhturtgskalheterdllatator wShrend des Vorschleberts zum rechten 
Atrium voUstandlg Im Kathatar
Voraieht: Falla dar ateuarbata FUhrungskatheter subkiavikular 
airrgefunrt warden must, alnd Tachniken zu vermeiden. die zu einar 
Schadigung daa alauarbaren FUbrungskalhelers fuhren кбппеп.

• DIt Inzlsionaatalla tollla ao well lateral wie mSglch lagan, um aln 
&nklemmen des steuerbaren FUhrungskathetera zwisehan dam 
SchlQssalban und der ersten Ripps zu vermeiden

■ Oben $re nicht zu viel Kraft auf den steuerbaren FUhrungskatheter 
aua. falls Sle balm Elnbnngen Oder Vorschieben auf einan 
dtullcban lANderstand stoBen soSlen.

• Varwenden Sie keine Techmken, wte zum Berspiel erne 
Halungskorreldur das PaSentart. um das Vortldiren zu erteichtem. 
$оШап Sie auf Widefstand treffen. wwd eine andere vetrdee 
Inzlsiontalele empfoMen

Der ateuerbere Fuhmngskatheter kann Ober verscliedene ver>Ose 
Wege. zum Belspret Uber ifie rechte Oder knke Vene cephaica Oder die 
Ve<4 Jugutane eilema Oder tnlerrra, ekigef&hrt wrerden GehenSie. 
wenn meglcn. Uber die Vena ceptiakca. um erne Schadigung des 
steuerbaren Fuhrungskathelets im eislen Intencostakaum 
(Thorasapaitur) zu vermeiden.
So fOhten Sie dan steuerbaren FUhrungskatheter am:

1 Setzen Sle Ilia KanOie auf die Spntze.
2 SUien Sie mHhilfe der KanOle und der Spritze amen vendsen 

Zugang bar.
3 Sobald vendees Bkil espiriert wrd, entfemen Sie die Spritza bai 

Inedar KanUanpoaition
4. RIchlen Sia die iteuarbere J-Spitze des FuhrungsdraMs gerade 

aua, «dam Siadan Spdzanausnchlar uber das Enda das 
FOhrungadrahls hiiwagachiaben

$. FUhranSiadaavar)UngleEndedarstauarbaitnSpilzeindieKarHiia 
aln. undachieban Siadan FOtwungadiihtdurchdieKan&lemrae 
Vana

e. Entfaman Sia dan Sprtzanauanchlar und fDhran Sia dan
FUhrungadraht vot, ba da distala Spitz# daa rachta Atrium airaKhL 
Falla dar FQhnetgadraMzurUckgezogan warden muas odhrenddle 
Kanule n  Mu vefbleitt. toflen DrtM und KanOle sla Ganzea 
zuruckgazogen warden.

7. Ole KanOle entfemen.
8 SeBenSiedenateuerberenFohningsKMheleiiufdatproxiinale

Ende dea Fuhrungadrahia
9. Sctaaban Siaden ateuerbarcn FOhningakattialermrkeVanaein 

und bia zum rachtan Atnum vor
10. Enttamen Sia den FohnmgakeewaidleWoi lessen Sw debei den 

FUhrungediaht und den eteuerberen FOhiungskalhetet in s4u

B.3 Implentleren des steuerbaren Fuhrungskatheters kn rechten 
Atrium Oder rechten Ventnkel

1 2ur Plalzlerung des steuerbaren Fuhrungskatheters im rechten 
Ventnkel schieben Sle den Funningsdreht dutch die 
Tiikuspldalklappe vot. AnschleSend fohren Sie den sMuerbaren 
FUhrungakathatar Uber den Fuhrungsdrahl dutch die 
Trikutpidalklappe

2. Platzleien Sie den steuerbaren FUhningskatheler an der 
gewUnschlen Slelle Im rechten Atrium Oder rechten Ventnkel

3. Konttolleren Sle die Platzierung des steuerbaren 
FUhtungakathelers unter Dutchleuchlung.

5.4 Implentleren dea atauerbaran Fuhrungskatheters an Sinus 
coronariuf

1. Drahan Sla den steuerbaren FUhrungskatheter nach hinten und zur 
llnkan Sarladas Palienlen. so dassdieserm das Ostium des Sinus 
coronarlus einfratan kann. KontroUieran Sie die Platziening des 
sfeuetbaren Fuhrungskatheters unter Ourchleuchtung und dutch 
Injlzleren klalner Kontrastmittalmengen.

2. Schieben Sle den steuerbeian FUhrungskatheter in den 
Koronarsinus vor.

5.5 Ersiallan alnas Vanogramms
6elm Platzlaran alnar Elaktroda im Koronarainua soUfan stats 
Vanogramma arslallt warden, um die Anatomie der HerzkranzgefIlOe in 
Ertohrung zu brlngan

•  Bai Varwandung daa Attain 6227DEF Katheters linden Sle aina 
ganaua Anlaitung zum Erstalten aines Vanogramms In der 
Gebrsuchsanwetoung, die nit dem dafUr benotigten Vsnogramm- 
Ballon von maximal 2,3 mm {7,0 Fr) Ourchmassar mitgallefait 
wurda

* Bel Varwandung dee SelectSite Katheters C304-SS9 / C304-L69 / 
C304-XL74 linden Sle erne genaue Anieltunq zum Erstelfen eines 
Vanogramma in der Oebrauchsanweisung. die rr#t dem dafUr 
banotlglan Vehogiamm-Ballon von rreximal 1.BS mm (S.B Fr) 
Durchmasaar mitgallefert wurda.

B.B EInfUhrung einar transvanOsan Elektrodeodar aines Katheters
In den steuerbaren FUhrungskatheter und Positionlerung der
transvendsen Elaktroda odar das Katheters
FUhrsh Sla alne ttansvanOsa Elektrode Oder emen Kathatar in den
steuerbaren FUhrungskatheter eir. Nachdem die zur Plat»rung der
trensventleen Elektrode Oder des Katheters notwendige Vorbiegung
erretcht warden 1st, hangl die wehere VorgehenaweiSD davon ab. waicne
transvanesa Komponanle emgebracht warden aoN - korwuHaran Sie
hierzu tame die dakigehdtige Gebraucfisanweaung
Vnwenden Sw. fafts erlorderfch, den stauarbaian Fuhrungakatheter zur
Neuposidonierung dar transvanOsan Elaktroda Oder daa Kathateis.
(.7 Entfemen des steuerbaren Fuhrungskatheters von der 
trsnsvenosen Elektrode Oder vom Kathatar 
Wamung; Bevorder^euerbare FOhiungskalhetet herausgezogen 
wild, muss der distsle Abechntt so well «he mOgicngeetreckt warden, 
ten e«e Verletzung der Gefa&e bekn HeiauszieIMn zu vermeiden 
Wamung: Haften Sie die SchnAkante des HOBenauftrenneis in etner 
Lime nit der Grrflnabe und der Achse des Katheteischsfts. Fuhren Ste 
mit dem HOIIanaulbenner Oder dem Kethater keine HIn- und 
Herbewegungen sus. Oadurch vemteiden Sia eine Beschodigung Oder 
Distokadon der UanevenOsen Elektrode Oder dee Katheters und siallen 
sicher, dass die KMnga dee Aultfennais die Grtflnaba und die VIMid des 
Fuhrungekatheters glalt durchschneidet.
Vorsieht; Beim und nach dem Auftrannen des steuerbaien 
FUhrungskstheters and de auftjeschnittenen Enden rmt Vorsichl zu 
hsndhaben. damn iSe transvenosa Elektrode odet dar Kattieler nicM 
beschSdigt wild.
Hinwdls: Entfenwn Sie den steuerbaren FUhrungskatheter m l groeier 
Vorsieht Beim Entfemen des steuerbaren FOhrungskathAeis kann sich 
die transvenOse Efekboden Oder der Kafheler verschfeben. Inkxmefen 
Sie sich bdte m emem solchen F a l«  der zur trtnsvenoeen Elekboden 
Oder zian Kalheter gehOrenden Produkldokumentation Uber das 
empfoMene Vorgehen zur ReposiSorMrung 
Wenn sich die bsnsvenOse Elekiroden Oder dar Kctheiei«  der 
EndposiOon befindef, muss dec steueibara FUhrungskatheter von dec 
transvenOse Elekbode Oder vom Kathelei enlfernl «reidon. bevor die 
Inzision chKurgisch geschlossen vhrd Dies geschieht rrsthlfe des 
HOUenauftrennecs.
So entfemen Sie den steuerbaren FOhrungskatheter von der 
trsnsvenOse Elektrode oder vom Kathetei

1. Entfemen Sie die EinfDhrscMeuse vom Ansalz des steuerbaren
Fuhrungsksmettrs (Abbildung 3).



Abblldung Entfeman dar ElnfQhrachlausa 
2 Folgen Sia bel dar Varwandunq daa HUIIanautIrannera den 

ensprechanden Anwaiaungan in Anhang A.
3. Lagan Sia dan sleuerbaren FUhnmgakathatar und den 

HUDanaultrannat nech dam Enttarnan von dar tranavandaen 
Elaktroda odar vom Katbeler belseita.

7 A usfilh rliche Beschrelbung des Gerais
7.1 Spazifikationan (nominal)

Parameter Modall 6227DEF Modall C304

FOhrunga-
drahl

Mstanal: Edelslahl Edaletahl

LSrrge. 120 cm (47.2 ZoH) 120 cm (47,2 ZoH)

Dutch- 0,09 cm 
meaaar: (0.03S Zoll)

0.09 cm (0,036 2оЮ

Sreuarbarar
Fuhrunga-
kathatar

Materiel. Polyetharblock- 
amld

PolyeffiarMockamld

Nutzbare 4S cm 
Llnga

C304-SS9. 30 cm 
C304-L69' 40 cm 
C304-XL74: 46 cm

Innen- 2,4 mm (7,2 Fr) 
durch- 

maaaar:

1,9 mm (5,7 Fr)

Auften- 3,3 mm (9,9 Ft) 
durch- 

meaaei

2,8 mm (6.4 Fr)

Retcbwerle
daa
atauarbaran
Fuhninga-
kattiatara

ractit relevant C304-SS9: 36 mm 
(1.39 Zo« 
C304-L69 46 mm 
<1.6 Zol)
C304-XL74 55 nan 
(2.17Zon

Bragunga-
durdimaasar

nicht relevant C304-S69 33 mm 
(1.3 Zol)
C304-L69.37 mm 
(1.45 Zol) 
C304-XL74: 53 mm 
(2.1 Zol)

Fdhfungska-
rhefenHstator

Material: Potyathyten PotyMiylen

NutAare 60 cm 
Lange

C304-SS9 42.9 cm 
C304-L69: 52,9 cm 
C304-XL74. S7.9cm

Au&en- 2,3 mm (7,0 Ft) 
durcb- 

maeoat

1.85 irvn (5.8 Ff)

Einnhr-
echlauaa

Innen- S.1 mn(1S.2Fr) 
durch- mtiimum 

maeear

S.l mm (15^ Ff) 
maomum

Hblanauf- 
trannar daa 
aiauarberan 
Fuhrunga- 
ka№ala>s

4.0 - 6.0 Ft 4,0-6,0 Fr

KanOle 1,2 mm 
(16,0 Gauge)

12 mm 
(16.0 Gauge)

Spdtze 12.0 Ctrl’ (ml) 12,0cm>(ml)

Paranvater Modall 6227DEF Modall C304

Kompatlbla 2,1 mm (6,2 Fr) 1,5 mm (4,6 Fr)
Eiaktrodan maximum maximum

Kompatlbla 2,3 mm (7,0 Fr) 1,85 mm (5,6 Fr)
trsnsvandaa
Eiaktrodan
odar Kamatar
lohna
HODanaut-
trannung)

maximum maximum

e Medtronic GarantieerklSrung 
Vollatarrdige Informatlonen zum Haftungsauaschljaa flndarr Sla im 
balHagandan Dokumanl 
9 Service
Medtronic beschdtbgt Qberall aut dar Walt hatvorragand auageblldete 
Mltarbaiter und Ingeniaure, die Ihnen bel Fragan odar Problemen zur 
Salte atetian Medtronic beschatbgt aufiardam fachUch varaiarta 
Mitarbaltar. dia die Anwendar unserer Produkta In tachnischen Fragan 
baraten. Wann Sla ndhere Informatlonen hiarzu wUnachan, war>den Sia 
sich txtteactinfticnoderteleronlach an Medtronic Adraaaan und 
Telelonnummer linden Sie auf dam hinlaran Einband.
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Е»раЛо1
1 De»cripcl6n del dleposlUvo
Etdieposittvo contlsne una agula percutdneayunajennga para accadar 
al higar da Insaradn an la vana, una gula para accedef a fa vena, una 
valvula para raduclr la pirdida da aangra durante al procedlrnento da 
Implantaddn, un catplar flaxible para intradudr un dlsposlttvo 
Intravanpao, un dllatadcr da catitar para brdlilar el peso del саЖвг 
ЯепЫеу urt eortadorde catdter gula para eatraer al catdter fletlble.
В r t̂etarflerrible dispone da una secddndlalal Aexiblequesa manipula 
con al mango rial catetar llaxible, dlsePada para colocar dlaposlttvoa 
intravenoaoa. El cuerpo del cattter naiiPle as radlopaco para qua sea 
visible an throroscopia.
1.1 Contanido dal anvasa
Cade anvasa contlane el sigulente material

• 1 cateiar ЛехгЫе (в227СЕР, C304-SS9. C304-L69 о C304-XL74)
• 1 dllatador de catdter
■ 1 vdivula
•  1 eortadorde catdter gula
•  1 gula con anderexadorde puntat
•  1 agu)a parcuUnea
• 1 jarlnga
■ documantadOn dal producio

2 Indlcaciones de use
EldlaposHrvoastd indicadopara propordonar una vlastiavasda la cual 
Iniroduclr dispoaievoa intravanososdlagnPatleos у tarapeullcos an las 
cavidadsa у M vasculatura eoronarla dai corazdn у para introduOr 
catdtaras baldn an loa vaaos da las cavidadas cardlacaa Izquiaidas a 
Irevds dal sano coronarto
3 Contraindicaclones
La utilizacidn dal dlsposlttvo estd contraindicada an pacisntes qua 
presentan vasculature obstrulda о Inadecuada, у an al vantriculo 
derectio en paderTtes con anfermedades de la vdlvula bicuapide о con 
implantea de vdlvula cardiacs tricCispide macanics
4 Advertencias у medidas preventivas 
CompatibiUdad dal dispositivo Irrtravanoso -  Ubics al srstema de 
cateter flaxiUe sotamenta con dispositivos Intravenosoa compatibles.
No se dispone de rtatos de pruebas qua permitan demostrar la 
compatibtidad del cateter flexible con ningun otro cftspoalfvo no 
hbneado por Medtronic.

•  No sa disponade dates de pruabas para al cstdtar Attain e2270EF 
qua permitan damoatrar la compatlUlidad da dispoaiitvoa 
Inlrsvanosoa con undltmstroaxtarnaaupanoraZ.I rran 16.2 Fr). a 
axcepddndeldllaladot dacaUlaf de2,3 mm (7.0 Fr)quetalncluyt 
an asla anvasa

■ No se depotte de datoa de pruabas para lot catMaras C304 qua 
panritan demostrar la compatibibdad da drsposrbvoe ntravanoaoe 
con un dtametro axtemo superior a 1.5 nvn (4.6 Fr). a aicapcMn 
dal dilalBdor de cdeler de 1.65 mm (5.6 Fr) que se induye en este 
envase

Entre las сопвесиегюав de uSIzar el cateter tlaiibie con dbpoaitivoa 
incompalibles cabe inaridonar la anposibitdad de transporttr el 
dispesrtrvo inlravenoao a la 2ona deseada о de dabarto durante el 
procaso.
.Un solo uso -  0  dspoatlivo es da un ado use у no sa dabs volvar a 
esterCzar.
Fonnacien de trombos -  Las evakjaaonas de le trombogenadad se 
raaizaron con un modelo heperimzado. En at casodeque no sa puada 
anbcoagulir adecusdamanta alpecianla. за desconocasise p u M  
lotmar un trombo con este producto.
Inspaceidn dal anvasa esteril~Inspeccionedelenidamente el envase 
aawni antes de abnrlo SI el pracinlo о el envsse estdn dabedos. 
pdngase an contacSo con un raprasantanle da Medtronic.
Manjpulecidn dal cateter Haxibla -  Siempra manipule el cateter 
ilexibie con cudado

■ Nolotuatza. dobla. n  esttre en eicaao.
•  No utilice inatfumental quitirffco para sutetarlo
< EvrtaqusanbeancontactoconolroallquMJoaquenoseanalcobol 

•opropllco. aangra о aoludonea aalinea о da conbaste 
UbHzaeWn de la veivuli -  La vdlvula arve para impedir el ratomo de 
sangia venosa duranta el procadHriento da rmptamaodn

•  Asegiirese de qua la lave dal puarto da en)uague este cerrada 
antes da acoplar la vdlviili al aja dal cateter банЫа

Equipos tiospHalarios necesarios -  Oursnta la implentacrtn dabs 
dsponerse de un stslema de aaenulaaPn de emergenaa у 
dasibrilacien externa. La uHzacrin del diapositivo. de dnpoartivos 
inbavenosos. о de amboa. puada ocaatonar un bloquao cwdlaco.

5 Posibles compiicaciones
Las posiblas compiicaciones ralsdonadas con al uso del cateter naxibla 
son. antra otras, los evantoa sigulentes:

' EmboBa gasaoaa 
' RaacdOn aiergica a 

loa madlos da contrasta 
Formaddn da fiatuies 
artetlovenoaas 
Hamorragia en el lugar 
da inaarddn
Laakin an el (4axo braquial 

Taponamtento cardiaco

Deaplazemlenta
Olseccitin
Endocarditis
Bloquao cantlaco
Formteidn de hematomas
Hamotdrax

' Infacddn

' Latidoinegulardelcorazen 

Ensanchamlenfo mediastinel 

PertoiaoPn 

Neurrx>t6rax 
PundPn de la artaria 
subclavia 
Trombone bitis 
Tromboals 
Oabo en la vtiNula 
Odusibn vascular 
Dabo an los vasos

6 Instrucciones de uso
Loa procedlmlentosquirurgicasy lastticrilcas deesterldzadbn 
adacusdas son raiponsabillded dal profasional medico. Los 
procadinsantos que sa describen a continuscldn son maramenia 
Intormattvos. Cida medico deba aphcarla Informaddn conisnida en 
astia Instrucciones de acuerdo con su formadrin у expenenda rr<edlca 
profasional.
1.1 Preparaclbn del cateter flexible para su Insarclon 
Advtrlancia: El catetar Itexibla debe enjuegarse a fondo con una 
toludbn salina у vaciana de airs antes de su utlllzeciPn con el lln de 
Impedir que el paaente aufra una ernboBa gaseosa.
Advertancit: No uOUca janngas da inyeccibn meclnlca para 
admlnistrar la soluddn da contrasts.

1 Extrarga Юв cemponantes del envase asteril estando sltuado en el 
campo astern.

2 Compruabe qua al catilarltexibie se arqueacorrectamanta girando 
al mango hada la daracha (Figure 1). Cade vez que se gira al 
mango, la seccibn distal sa aiquaa un poco mas CuaniK se deie 
de girar. la seedbn dstal mantandrl un grade de arquaamiento 
eqiavalenta a las veces que se ba (prado el mango

Figura 1. Arqueansanto у andarezamiantg dal caietac itexibla
3 Convruebe qua al cateter flexible sa atidaraza correOamente 

grrarxlo el mango ftacta la izqulaida
Note: Una vez qua haya arquasdo у andacazadoal cateter Iteilble. 
es postble que rro quede totaknenta recSo. En caso necesaiio, 
insarts un (Matador da cateter у manlpuls eon cudado la secobn 
Astal del cateter flexible psra andartziito lo mbs posible. Ei 
(Matador de cMeler Htipide que el caieter flexible se deforme

4 Acople la vblvula si aje dal caWter Itexibla (Figura 2).

2 Ltave
3 Puerto de eryuegue

Figura 2. Acoplsnaento de la vllvula al caieter flexible
5. Enpiague el caieter flexible e Ireves dal puarto da enjusgue de la 

vateule con sokiobnsatnao solucibn tains heponiNzada antes de
utiizarlo



в. Enjuagu* *1
7. intioduzca el dllalador del caltier ■ travM de Я vfllvula viaatt «  

caWtar flaxlUa. El eitremo distal dal diWador dal caMtar sa dabs 
axtandai mts alii dal extrema distal dal cataisr Пах1ЬЯ

8. Portga a un lado la unidad dal calMar Пах1Ыв dsrttio dal campo 
estttll

8.2 InsareWn da Я unidad del caMtar Raxlbla
Advartancla: Una vaz qua la unidad dal calitar Raxlbla haya alcanzsdo 
Я auricula darecha, reUra о retralga aldllatadordal caMtar para raduclr 
al mlnimo al nasgo de perforacidn.
Praeaucidn: Paia avltar daRos an loa tajldos у an Я punM de Я unidad 
del cateter Rexibte, mantanga al dlMMdoi dal calitai loMImanla 
Insaitado an el caldter Яех1ЬЯ durante Я Insarcldn basM la аиг1сиЯ 
deracha.
Precaucldn; Si para insertai Is unidad dalcatdtar Rexlblsas requlara al 
avanca supclavlo, evlta el uso da licnlcas qua puadan daRar Я unidad.

• La zona de Inserddn daba sartodo Я lateral posibM paralmpadli 
qua Я unided del caUtar flexible quads InmovlUzada antra la 
clavicula у Я pilirwis cosblla.

• No Rjarca Я unided dal cstStar ftaxible si Я resManaa dslactada 
durante Я Inserddn о al avanca as signlRcatlva.

■ No emplee tdcnicas сото al camUo de postura dal pacranta para 
bcilitai al avanca. SI ancuanda rasetenda. racomandamos utiizar 
una enbada venosa alternaDva

La unUad del catdler 1Ях1Ыа puada insertarse par dntlntos trayactos 
venosos. Incluidas la vana caMlIca deracha о Izqulaida у la vena уидиЯг 
externa о Interns. Para avitar daRoa al caterer fiaxibla an la pdmaia 
costlllaRarrltoiio davicuter (orlllcio da entrada toriclco). utUce la vena 
cafthca stempra qua aea poaibla 
Inaarddn da Is unidad del catiter lleilbte.

1 АеорЯ la aguja an lajarlnga.
2. Utlica Я aguja у Я Jaringa para acceder a Я vena.
3 Una vez aspirada Я sangra venosa. rebre Я tennga rrientras su)e's 

Я aguja an posiddn.
4. Endaraca la punta an J de я  gula hadendo pasar el enderezador 

sobra al axtramo de Я nssms.
5. Inaerte al axtramo ahuaado del enderezador de puntasen la aguja 

у vaya Introduciando la диЯ an Я vena a traves de la aguja.
6. Retlie el enderezador de punlae у hags avanzar Я gula haste qua 

Я punta dtetel аЯапса la аиПсиЯ deracha. Si fuese necesarlo 
rediar ЯдиЯ mantras я  адиЯ asM aun Insartada. la gula у Яедия 
deben retlraisa come una unidad

7 Extraiga Я aguja.
8. Coloque Я unidad del cattter Rexlbla sobra al axtramo proximal da 

Я gula.
9. СопИлОа avarrzando Is unidad del catitar flexible hasta Itegar a Я 

аиПсиЯ darecha a lo Ягдо da la vana de insarddn.
10. Dejando Я gula у el cateter Rsxibte en poaldpn. retire el dilatador 

dal calMai.
8.3 Colocacldn del cetilar ftexibla dantro de la aurleute deracha о 
dal vanirtoulo daracho

t 31 al cateter flexible sa va a solocar en al ventrlcute dareeho. pasa 
Я gula a travis da la vfllvula tricusprda A continuacibn. utliice la 
gula para pasar al cataisr flexibla a traves da Я vfllvute tneuspUa.

2. Coloque al cateter Rexlbtean el lugar deseado dentroda la aurleute 
deracha о del ventrfeute dareeho.

3. Ueice fluoroacopla para vehficar qua el cateter flaxlbte asie en Я 
posicidn deeeada

8.4 Colocacten dal caMtar flaxlbte an al seno coronario
t GIra al cateter flexible en santldo posterior у hacia la Izqulerda dal 

pacienia con el lin de accadar al ostium dal servo coronaho. Utlica 
fluoroacopla a Inyecle pequeRss canUdadas de solucten de 
contrasts para vertflear qua al cateter flexible asie en Я 
poalcidn desaada.

2. Haga avanzar el cateter flexible hasta el seno coronario.
6.8 Obtancidn de un venograms
Cuando sa coloque un cable an al seno coronario. deban obtanaraa 
venogramas qua indiquan te snatomla de la vasculature coronana.

•  Cuando sa utlllza un cateter Attain 6227DEF. corjsulta Я 
documanucien del producto qua sa incktye con un baldn para 
venograms de 2.3 mm (7.0 Fr) о mis pequeRo para obtanar rttes 
instrucclonas sobra Я obtanerbn de un venograms.

•  Cuando se utillza al cateter SalactStte C304-SS9 / C304-L69 / 
C304-XL74. consuRe Я documantaobn del producto queselnduye 
con un balPn para vanograma de 1,85 mm (5,8 Fr) о mis paqueRo 
para obtener mis Instruccronas sobre Я obterreidn de un 
vanograma.

8.8 Insareien dal drspositivo intravanoso an al cateter flaxlbte у 
Golocacidn dal disposrtivo intravanoso
Inaerte el disposnrvo intravervoso dantro dal cateter Raxlbla. Traa obtanar 
at gtado da arquearmanto deseado para la colocaclbn dal diaposltlvo 
Inlravenoso. consulleladocumentecibn del producto qua asinduyacon 
al dlspostbVo Intravanoso para var mes Instrucclonas da colocadPn 
3  fuese necesarlo. utUtce el cateter flexible para volvat a eolocer el 
dispoaitivo Inlravenoso.
8.7 Separacten dal cateter flaxlbte dal disposilivo Intravanoso 
Advaitancte: Antes de inlsntar axtraer el cateter flexible, endereca te 
аасобп distel lo mis posible para evflar lesionas a loa vaaoa durante Я 
axlracadn.
Advartancla: Mantanga Я suparflae de coite del cortador an lines con 
al tja у al cuarpo del cateter No muava el cateter nl le cortadori hacia 
dalsrite у hacia atris. De este forma se garantizBre qua Я hoja dal 
cortador code limplamentaalajey el cateter gula, avltahdo qua as daRa 
0 desplaca el disposKfvo Intravanoso.
Prscaucten; Durante у despues deJ coite del cateter flexible, madpute 
con culdado tes boides cortados para no causal daflot en el dispoeltrvo 
inbavenoso.
No b : Extraiga el cateter flexible con cudado. La extraccibn puade 
hacar qua el dispositivo Intravanoso sa desprands SI al dlsposltivo 
inbavenoso sa dasprenda, consulte las Instrucoonaa de recolocacibh 
en Я documentacibh del producto que se incluye con el mismo.
Una vez que el dsposlbvc Inbavenoso estb en la poatcibn final, se deba 
axtraer at cateter flexible del ntsmo antes de proceder al cierre 
qulriirgico. Esto sa reaiiza ssparendeto dal dtaposillvo inbavenoso 
mediente un cortador.
Seperacsbn del cateter flexibie del diapoartivo intravenoea 

1 Retire Я иЬЬгиЯ del eje del caieter НанЬЯ (Figura 3).

2. Slga Я8 inalrucciones apropadas qua se Яа1Яп an al Apendice A 
para obtener informaciein sobra al coita.

3. Dasacnaelceieierflasibteyelcorladortrassapararelcateler 
flexible dal cuarpo dal dtepoaitivo Inbavenoso

7 O eeciipcidn deu lla d a  del d ispositive
7.1 Espaciflcaeionas (nominates)

Pirematro Modalo 6227DEF Modelo C304

Guls Material: Actro (Hoxidable Aceto inoxidabte

Longltud: 120 cm 
(47,2 pulg.)

120 cm (47,2 pulg.)

DlSmatro: 0,09 cm 
(0.035 pulg.)

0.09 cm 
(0.035 pulg.)

Cateter Material: Afrida sollda de Amida abllda de
flexible poUetar poxeter

Longllud
йШ:

45 cm C304-SS9. 30em 
C304-L69: 40 cm 
C304-XL74: 45 Cm

Oiemabo
Interne:

2,4 mm (7,2 Fr) 1,9 mm (5,7 Fr)

Oemabo
sxMmo:

3.3 mm (9,9 Fr) 2.8 mm (8.4 Fr)

Alcance del
cateter
flaxlbte

no precede C304-S59: 
3Smm(1,39 In) 
C304-L69:
48 mm (1,80 in)
C304-XL74.
55mm(2,17ln)
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Parametro Modelo S2270EP Modelo C304

Diimeiro da 
la curva

r>o procede C304-SS9:
33 mm (1,30 in) 
C304-L69:
37 mm (1,45 in)
C304-XL74
53rrvn(2,10in)

Dllatador del 
catiter

Materiel: PoHetlleno Polletileno

Longltud 60 cm
util;

C304-S59 42,9 cm 
C304-L69: 52,9 cm 
C304-XL74: 57,9 cm

Oimetro 2,3 mm (7,0 Fr) 
eirtemo:

1,85 mm (5,6 Fr)

Vilvula Diimeiro S,1 mm(1$2Fr) 
Intemo: maximo

5,1 m r\ (15,2 Fr) 
mdximo

Cortador del
catetar
flexible

4,0-6.0 Ft 4,0 - 6,0 Fr

Aguia 1,2 mm
(18,0 calibre)

1,2 mm 
(16,0 calibre)

Jennga 12 cc (ml) 12cc (ml)

Cables
con^libles

2,1 mm (6,2 Fr) 
rr^xtmo

1,5 mm (4,6 Fr) 
miiimo

Dispoertivos
intraveflosos

2,3 mm (7,0 Fr) 
miximo

1,85 mm (5,6 Fr) 
mix mo

compatibles 
(по ее cortan)

8 Renuncia de responsabilidad de Medtronic
Pare obtensr informacldn comi^Bta acerca de la renuncia da 
responsabilidsd, consulte el aocumenlo de renuncia de responsadidad 
adjunto
9 Servieio t6cnico
Medtronic cuenta antra su plantllla con representantas у tecricos muy 
cualficados an todo el mundo para prastai sarvido a sus clantas, a 
Imparts a pabcidn formacion sobre el use de sus pioductos al personal 
nosprtalano cuallllcado Asim'smo. Medtronic dispone da un aqulpo 
prolaaional para impartir asasorla ttenica a los usuarlos de sus 
productos. Para obtaner mis Infonnecidn, pdngase en contacto con el 
raprasantanta local de Medtronic Tamoian puede llamar о dliielrse a 
Medtronic a navis del mimero de telifono о la dlrecddn apropiados que 
se IndIcan en la contrapoitada.



Nederland»
1 Productbeschrijvlng
Het product I» voerSin vin ear aenpiiknaatd en een injectinpult voor 
toeeartg tot d« inbrengplestt in de vena, ten Introducar-voerdriad voor 
toe^ang lot de vane, een Xlep om bloedverlles Djdens dt 
implantadeprocedure le beperken. een op afetaid bulgbare katheter 
voor het inbrengen van een tranaveneua tiulpmiddei, ean dilatator om 
het opvoeren van de op atatand buigbare Katheter te vergemakkelljken 
an een meaje om de op afttand buigbare katheter le vaiwijderan.
□e op ataland buigbare katheter heefi een buigbear dlalaal gedeelte, 
beatuurbaerdoor helhandvalvan de opafetand buigbare katheter voor 
pMalaing van traneveneuje hulpmiddelen. Een deel van de op attend 
buigbare katheter Is rOnlgenondoorlaalbaar zodat daze b| fluoroacopie 
zichtbaarla.
1.1 Inhoud van de verpakUng
Elke varpekking beval da voigende onderdelen:

■ 1 op afstand buigbare katheter (62270EF. C304-SS9. С304-1в9 of 
C304-XL74)

• 1 dllalatoi voor da katheter
• 1 klep
■ 1 mesfe voor de katheter
■ 1 Intioducar-voeidraad meltipstrakker
■ t asnpriknaald
•  1 InjecdHpull
• producldocumenlelle

2 G ebrulksindicaties
Net product is gelndlcaerd dm een toegangsiveg te verschaflen 
waarmee dlegnoetaohe en therapeutische transveneuza hulpmiddelen 
Kunnan worden Ingebracht In de hartkamers an coronaiie vatan an 
waarmea ballorkainslers kunnen warden ingebracht In de sinus 
cofonarlus of galeidingsdiaden in de vsten van hat Inkerdeel van hat 
hen vie de sinua coronarius
3 Contra-ind lcaties
Het gebrulk van dit product Is gacontra^ndiceerd voor gebiulk In 
patenlsn met sen verstople of Inadequate vaalstructuur. en voor 
rechtsventrlculeii gebrulk bij patiSntan met aandoeningen van da 
thcuspldallskleppen of een mechanlsche tricuspIdsliskJep.
4 Wearechuwingen en voorzorgsmaatregelen 
Compatibiliteh van Irensvetttuze hulpmiddatan -  GaOruik de op 
abtand buigbare kathelar mtalultend met compesbele transveneuze 
hulpmddelen. Er sjn geen MIgegeverts beechikbaar voor het aantonen 
van de compatibMeit van net door Metfrorac geproduceetde 
hufpmddelen met de op elatend buigbare katheter

•  Met batrekking tot de Anam e2270EF-ka№eler zijn at geen 
lestgegevens beechikbear voor het aenlonen van de compalibiteft 
vat transveneuze hulprriddelon cnef een budendrainaler <fe groter 
is dan 2.1 mm (6,2 Fr). rrtst uitzondertng van de dilalator voor de 
geMekathalet 2.3 mm (7.0 Fr) die wordi geleverd in dit paldtel

■ Met beliekking lot de C30au(alfMlerajn a  geen lestgegevens 
besoNkbear voor hat нШопел van de contpadbillell van de 
transveneuze hutpnsddelen met een bulendiamala die groter is 
dan 1.5 rnm (4.6 Fr). met uitzondering ven de dUilalor voor de 
galeidiekagietet 1 6S mm (5.6 Ft) dte wordi geleverd m dk pakket.

Hetgevolg van hat gabruk van de op afstand bugbara katheter met 
IneompaBbala hulpmiddeien kan apt dai het tiansverteuze hulpmddef 
rael gepkaatsl kan worden of dal a  bjdens de plaalsiltg schade ontetaat 
sen het Iraneveneuze hulpmddel.
Eenmallg gebrulk -  OH apparaal is bedoekt voor eenmaig gebrtak en 
s  reel badoald om geherstantsaerd le warden 
TrombusformaUe -  Trontbogtnese-evakiabaa a)n uilgevoerd met 
behulp van ean gehepannseeid model. Het is met bekend of 
bocnbusfotmatie door gabruk van dR product kan optredan. kiAen at 
geen adequate anttcoagulatie beredd kan worden bij da paedm. 
Controfa van de startale verpakking -  Conbolaar de alariele 
verpakkmg zorgvuldig vOdr hat operten Neem contact op mat Medbonc 
ab het zagal vetbrokan of da verpakking beschadigd «.
Hanteren van de op alstand bulgbara katheter -  Hanleer de op 
afstand buigban katheter w alen t/de voorzichtig.

• De op afstand bugbare katheter niet knkmn. uAekken of 
overmatig bugen.

•  Gabruk geen cturuigisctte insinimefflen om de op afstand txagbare 
kathelsr vsal ta pakken

■ Vsrrrsjd contact mat andare vloeistolten dan eopropylaleohol. 
bloed. fkMiogische zoutopfossing of contrtsMosistof.

Gebrulk van da klep -  Gebruk de klep om de terugstrommg van 
veneus btoad t)dent de implenlaliepro^ure te beperken

•  Zorg ervoor dal de pkigktsen van de spoelpoorl gseloten rs voordat 
u de Map eenskjll op de hub van de op aisland buigbeie katheter

Benodigde ziekenhutsapparituur -  Tijdena de Implartatie diani 
eiteme appataluur voor deflbrlllalle en back-up-sHmulalle beschlkbser 
te zijn. Gebrulk ven het product en/of transveneuze hulpmlddslen kan 
lelden tot hartblok.
5 Mogelljke com pllcatles
Bif net gebrulk van de op afstand buigbare katheter kunnen onder 
andere de voigende compHcalles optredan

Allsrgische reacfle op
conlrastmlddel
Blooding op da inbrengplaats
Bloeduitstoitngen
BioeOvalbeech edging
Oiseectle
Endocarditis
Heriblok
Hartklepbeschsdlglng

Harttamponade

Hemothorei

infectle

Lotraken

LuchtemboHe

Onregelmatige hartsleg
Perforatte
Pneumothorax
Tromboflebitia
Trombose
Subctavia artanapunctle 
Vasculalta occluale 
Verwonding van de plexua 
brachlaHa
Vetwijding van hat mediastinum 
Vomfng ven arteriovansuze 
flats Is

6 Gebruiksinetructies
Corrects chirurgiecha procedures en stsriele lechnleken zlJn de 
verantwootdelljkheld van da medleche star Da onderstaande 
procedurts worden alleen ler informatie vermeU. ladara arts dent de 
Informatlt In daze mstrucaea loa te passan op baala van profstaioneie 
madlacha training en ervarlng.
6.1 Deep afstand buigbare katheter voor Inbrengen voorbereiden 
Waersehuwing: De op afstand bulgbara kelhater moat v6dr gabruk 
gtondig worden doorgeapoeld met firsfoto^eche zoutoploasmg an meg 
geen lucht bevallen om luchterrttoie bj de pettnl le voorkomen 
Weerschiiwlng: Gebruk geen eengedreven mfecbespuit voor het 
infscteren ven de concrastvloeietol 

1 Heal da compooenten bkinen fisl elenele veld uil de slenele 
verpaklgng

2. Controleer of deopafstandbuigbsre katheter goedbulgt door het 
handval rechlsom le dtsaien (Albeelding 1). BIj elke slag van het 
handvat wordi het detale gedmie venter gebogen Ata u ophoudi 
met roteren. zal het dretalo gedeelte gebogen bifren in de stand die 
door het aantal sisgen van het handval beraikl«

Afbeelding 1. Bugen en sirekken van de op alstand bugbare katheter
3. Controleer of de op atetand buigbare katheter goed straU door hel 

handval flnksom la draaien
Opmerfcbig: Nsdal da Сф afstand buigbare katheter ie gebogen en 
gestrekt la hij m iachun niet helemaal reehl maer 6reng zonodg 
een ditelalor In en mask het distale gedeelle van de op stetand 
bugbare katheter mol uw handen zo recht тодеЦк. De dkaiteor 
voorkoffll dat de op atttattd buigbare katheter vetvormd raakt 

4 Bevestg de klep san de hub van de op afstand bugbare katheter 
(Albeelding 2)

Plugk/9an
Spoeflooorf

Afbeelding 2. Hat bevesbgen van de klep asn de op afstand buigbare 
katheter



S SpMl de op afstand buigbare katbeter vMr gabruik via da 
apoelpood op da Map door me( <gehepar№laaarde) fyslotogischa 
zoutopioulng.

6. Spoal da dilatator voorde op afstand buigbsra katbeter door.
7 Steak da dilalalot via da klap in de katbeter. Heldistaleultaindevan 

de dilatator rr»et ultsteken voorUt bet distala uiteinda van da op 
afstand buigbare katbeter.

t . Lag da op afstand buigbare katbeter wag binnen bet sienele veld.
6.2 Inbrangen van de op afstand buigbare katbeter 
Waarscbuwlng; Nadat de op afstand buigbare kaOieter In bet 
recbtarslbum la opgevoerd, verwifdert u de dllaialor oftrekt u deze tarug 
om bat lialco van parforaba tot ean ninlmum ta beperken.
Let op: Omacbade aan waefselen dabpvan de op afetand buigbare 
katbeler te voorkomen, dlant u de dilatator pjdens bet opvoeren In bet 
racbtaratnum volledig in de katbeter te bouden.
Let op: Ala da subclavla-benadarlng is veraist voor bet Inbrangen van 
da op afstand buigbare katbeter. dlant u technieken die de op ahtand 
bjgbare katbeter kunnan bascbadlgen, te varrrilden.

• Oa Inbrangplaats drant zo var mogekpc lateraal ta liggen om te 
voorkomen datde op a%tand buigbare katbeter vastgeklamd raaki 
tussen bat aleutelbaan an de aaiste rib.

• Zet gear krecbt op da op afstand buigbare katbeter els u 
asnzlenlljke waarstand ondervindt tlfdsbs bat Inbrengan of 
opvoeren

•  Sabrulk gaan tecbniakan zeals bet verandaren van da boudlng van 
da paNSnt om hat opvoaien te vergamakkell)ken Bij bet 
ondervinden van waarstand is bat asnbevolen om aan aridere 
plaats voor punctle van da vena la gabruiken.

De op afstand buigbare katbeter кал via varaoblltanda vanauza roulaa 
worden Ingabracht. waaronderde rachtar oflinkar vena capbaUcaofda 
tugularia eirtarna of Interna. Gabrulk wear mogabjkda vana capbaica om 
sebeda aan da op afstand buigbare katbeter In de rulmla lusaan da 
eerste rib/siautelbaen (tboracsla Ingang) la voorkomen.
Srang de op afetand buigbare katbeter in:

1 Bevestig de naald op da Injacbeapult
2. Breng de Injeobespull mat da naald in da vana In.
3. Varwljderdelniecbespul maar houd da naald in dazelfda poaitia an 

vaneus bloed wordt aangazogtn.
4 Strakde J-vormigetlpvande Introducei-voardread door da 

bpatrakkar over bat uitainde van de introdueer-voerdraad te balen 
$ Steak bat conlaebauitelndevandetipstrakkarlbde naald an bieng 

da Introducar-voaidriad door de naald In da vena In. 
e. Varwljdar da tipalrakkar an voar de Introducar-voatdraadoptotde 

distal# flp bet rechteratnum barelkt. An de introdueer-voerdraad 
moat worden teruggebokken terwijl de naald nog ingebraebt», 
ditnen da dread an de naald ala 46n gabael te worden 
teruggatrokken.

7 Varvnjder da naald
В Plaata de op afstand bugbare katbeter over bat proilmala ultamda 

van da inlroducar-voardiaad.
9 Voer da op afstand buigbare kathatar door da vena op naar bat 

tacMerainum
10 Verwl{dar da dilatator, meat laalda inlroducar-voerdraad an da op 

ahlabd buigbare katbeter op bun plaata zktan.
6.3 PosKlonaran van de op afstsnd buigbare katbeter In hat 
rachtaralrium of hat reehlarvenlrikal

1 Voar da inlroducai-voerdraad. Indian u da op alstand buigbare 
kathelai in net recblerventnkel positionean. op via da 
liicuspidaliaklep. Voar vervolgena mat bahulp van da Inlroducar- 
voerdraad da op afstand Puigbara katbeter op via de 
Ulcuapldakaklep.

2. PasiBonaar de op afstand bulgbaia katbstai in de gawansta plaats 
in hat rachtaraltium of hat rachlervantrlkel.

3. Vertfieer mat bahulp van fluoroscopia of da op afstand buigbare 
katneter zich op da gawansta plaata bavlndl.

6.4 PosiUoneren van da op afstand buigbars kathatar In da sinus 
coronarlus

I Roleer de op antacid buigbare katbsler achlerwsarts sn In de 
nchling van de knkerzijde van de pattent om hat sinus coronartus 
ostium In te gaan. Vertfieer met bahulp vsn fkioroscopis sn bet 
Injscteren van garingahoaveelbedan conlrastvloelstot of da op 
a%tand buigbare katbeter zlch In de gewensta posite bevindt 

2. Voer de op afetand buigbare katbeter op In de sinua coronarlua.
6.5 Vanogrammen maken
Maak vanogrammen bij hat plaalsen van ean galetdingsdraad In de 
sinus coronarlus r>m inzlcbt te kriigen in de anatorrie van de ccronalre 
bloedvaten.

• Raadpleeg bij gebruik van de Attain 6227DEF-katbeter de 
produrAtocumentalie Ы) da venogramballon van 2,3 mm (7,0 Prj of 
kMner voor insliucties voor bet maken van venogramman.

• Raadpleeg bt] gabrulk van da SelactSita C304-8S9 / C304-L6S r 
C304-XL74-Aetbetet d t proOuctdocumenlalie bij da 
vanogremballon van t ,8S mm (S,S Pr] of kleiner voor instructies 
voor bet maken van vanogrammen

6.6 Inbrangen van bet trensvanauze hulpmiddal In de op afstand 
buigbare kslheter an pisatsen van bet transveneuze hulpmiddal 
Breng bet transveneuze bulpmiddel in de op alstand buigbare katbeler 
in Volg, ala и de gawanste bulgingsgraad hebi bereikt voor bet plaatsan 
vsn bat transveneuze bulpmiddel, de instruches in de 
productdocumentaPe die Is geleverd bi| bet transveneuze bulpmidtiel. 
Gabrulk Indian nodlg de op albland buigbare katbeter om bet 
transveneuze bulpmiddel opnleuw te posiOoneren.
6.7 Vcrwijdcran van de op afstand buigbare katbeter over bet 
Irentveneuze hulpmiddal
Wiarsehuwing: Voordat и probeerl de op afstand buigbare katbeter te 
veiwijderen. dient u bet dlstale gedeelte zo recht mogeS  ̂te maken om 
tljdane bet verwljderen beschadiging van bet bloedvat te voorkomen. 
Waarsehuwlng: Houd bet snjdende gedeelte van betmesjeop66nlljn 
mslde bub en de as van de katbeterscbacht. Beweeg de ksthelerof bet 
mesje nlet met voor-/echterwaarste beweglngen. Dit gacandsert dat da 
hub en de wand van de galeldekatbeler neqesa^asnedenworden door 
bet blad van net mesje, en dal sebade en/of keraken van hat 
transveneuze bulpmiddel wordt voorkomen.
Let op: Hanteer Pidens en na bet doorsnijden van de op afstand 
buigbare katbeler de snijkanlan van da op afstand buigbare kathelet 
voorzlcbtlg om schade aan bet transveneuze bulpmiddel te voorkomen 
Opmerking: Veiwijder de op afstand buigbare katbeler voorzlcbtlg BIj 
betverwljdaren van de op afstand buigbare katbeter kan bet 
trinavcnauze bulpmiddel krsraken. Raadpleeg, Indien bet transveneuze 
hulpmrddellosfaakt, de met bet transveneuze bulprrsddel meegeleverde 
producldoeumenlaPe voor poeitlonerlngtinstrucBes 
VMnneer bet transveneuze bulpmiddel op zijn dePniPeve pistls at, moat 
de op afstand buigbare kstheter van bet transveneuze hulpnsddel 
worden verwljdeid voordet de wond wordt geslolen De op aMsnd 
buigbare katbeter wonh met bebulp vsn een meeie van hat 
transveneuze hulpmiddal verwijderd
Verwljderen van de op afstand bulgbaia katbeter over bet transveneuze 
nulprrilddel.

1. Veiwijder de Map van da bub vsn de op afstand buigbare katbeter 
(Albeekflng 3).

Afbeeldiiig 3. Hal verwijderen van de klep
2. Volg de aanwijzingen voor bet gebruik van bet mesje zoals 

genoemd In Sijiage A.
3. Werp de op afstand buigbare katbeter en bet mesje weg als de op 

afstand buigbare katbeter van bet transveneuze bulpmiddel la 
afgehaakt.

7 Gedetailleei^e besch iijv ing  van het instrum ent
7,1 Specifieaties (nominaal)

Parameter Model 6227DEF Model C304

inVoducef-
vMrdraad

Materfaal: Roeslvrlj Steel Roestvnj steal

Lengte: 120 cm (472 inch) 120 cm (472 Inch)

Diameter: 0,09 cm 
(0.035 inch)

0,09 cm 
(0.035 inch)

Op afstand
bulgbaia
katbeler

Malerlaal. Potyetherblokamide Polyetberoiokamde

Bruikbare
lengte:

45 cm C304-S59: 30 Cm 
0304-169 40 cm 
C304-XL74: 45 cm

Binnan- 
dla mater

2,4 mm (72 Fr) 1,9 mm (5,7 Fr)
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Parameter Modete227[>EF Model C304

Bulten- 3,3 mm <8,9 Fr) 
diameter:

2.8 mm (8,4 Fr)

Bereik op 
ifstand 
Pmgbare 
katheter

Niet van toepasslng C304-SS9: 35 mm 
(1,39 inch) 
C304-L69: 46 mm 
(1,80 inch) 
C304-XL74:55mm 
(2,171nch)

Cuive-
dlameter

van toepasslng C304-65S: 33 mm 
(1,30 inch) 
C304-L69- 37 mm 
(1,45 inch) 
C304-XU74: 53 mm 
(2,10 inch)

Oilataior voor 
Qe katheter

Maleriaal. Polyathyteen Potvethyleen

Sruikbara 60 cm
fengte:

C304-S59. 42,9 cm 
C304-L69: 52.9 cm 
C304-XL74:
57,9 cm

Burterv 2,3 mm (7,0 Fr) 
diameter:

1.85 mm (5,6 Fr>

Klep Blnnen- 5,1 mm(15,2Ff) 
diameter: maxlmaal

6,1 fTwn (15,2 Fr) 
rnaximaal

Mesje voof 
da op attend 
bmgbare 
katheter

4,0-6,0 Fr 4,0 -6 ,OFr

Naald 1,2 mm 
(16,0 gauge)

1,2 mm
(18,0 gauge)

InjecUeapult 12,0 cc (mi) 12.0cc(ml)

Compatbaie
geleidings-
draden

2,1 mm (6,2 Fr) 
mairlmeal

1,5 mm (4,6 Ft) 
mazimaal

Compatbele
transveneuze
hulpmiddalen
(niet
doorsnijdar)

2,3 nvn(7,0 Fr) 
maiitnaal

1.65 mm (5,6 
maxlmaal

8 U itsluiting van garantie door Medtronic
Voor volledige gerantie-Inbmiatle wordi vsmezen naer het blgesloten 
garantiedocument.
9 Service
Medtronic bescrrlkt over tioogopgeleide vertegenwoordigere ert technici 
op locate in de hale wereld die u van dlenst Itunnen 2jn en op verzoet 
trairting van gekwalifceerd zretenhuispersoneel in hel gebrulkvan 
Medtronrc'producten kunnen verzorgen. Daarnaast beacttikt Medtronic 
over protessionele adviaeura tie tecbniscTi advies aan 
productgeOnilKeia kunren geven. Neem voor aanvutende intormate 
contact op met Medtronic. Zie het adres otteletoannummer van 
Meddonic dat op de achterzijde van de handleldlng staat vermeld
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haliano
1 DMCrizlon« d«l etispositivo
II dMpiwievo *  pniwMo A un ago pateuunto adi unasitinga par 
Гасеааао Ы punto dl inaaniona vangao. dl un lllo guide par I’acceaso alia 
vana. Л  una vahola cfta conaanta dl nduira la paidita amalica durante 
la procadura di irrpianto, *  un ealetaie onaniabla per introdurra un 
depoaievo tranavarwao. dl un dMatore per agavolare il pasaaggo dal 
caMara ortantaUa e dl una tagbanna dal caMara guide par nmuovere 
И caMtare onantabda
H eatetara опеМаЬйе i  dotato dl una saSona diatale mobile, eoniroleta 
ffarrale nmpugnalum dal c^atara alaaao. par laaitara il poaiaonamanto 
dl dapoartivi transvanoal. II corpo dal catatara orientable a radiopeco per 
garanbme la visibiita in lluoroscapia.
1.1 Contenuto della eonfaziona 
Ciaacuna conlezione conbane quanto aegue: 

a 1 catatara orien«Bbile<modelloe227DEF.C30«.S59.C30a-L69 о 
C304-XL74)

•  1 driatatora del catatara
■ 1 valvola
•  1 lagienna del catetere guida
•  1 tio giHda con raddnzzatore della punta
• 1 ago percutaneo
•  1 sinnga
•  ladocumentszionedelprodono

2 Indicazioni per I’uso
II dispositivo i  atato realizzeto per lomire un parcorso attraveiao d quale 
Introdurra dspositivi tranavanosl diapwabd a tarapautid aUntemodele 
camaia eanSacha a dal aialame vaacoiara coronarico a per uitrodurre 
catatart a palorano nal aano coronarico о alatbocateten nei v »  del 
cuora alniatio attraverao U aano coronarico.
3 Controindicazloni
lldlepoaillvoi coniroindicalointuni quel pazienO con sistema vascoiare 
oatruKoolnadeguato epar ogni utilso che mieressa llventilcolo destro 
In pazlanb аПаП da dialunzioni dalla vaWola tncuapide о con Impianto di 
va^ola tricuapida maccanica
4 Avvertenze e precauzioni general!
Compatlblllta con diapoaltivl tranavanoal -  UOHzzara II catetere 
orientabila solo con dlapoerttvl tranavanoal compatlbll. Non sono 
dtsponiblH rtsuKati dl teat cha dimostnno la compatibility dl dlapoadvl non 
prodoM daUa Medtronic con II catetere orientabila

• Par II catetere Attain 6227DEF non aonodlsponibilldatlsperimanlall 
cha rPmoslnno la сотраЬЫНУ dl drapoartrvr transvenoal con un 
dlamatlo eatemo maggiore di 3.1 mm (6.2 French), ad eccazione 
dal dilalalora per caletete Oa 2.3 mm (7.0 French) Induao nalia 
praaanta conlezione.

•  Par I calalarl C304 non aono daponibrli dab speriirtentall cha 
dimoatrino la compatibility dl diapositivl tranevenosi con un diamatro 
aatarno maggiore dl 1 ,S mm (4,6 French), ad eccazione dal 
dilalalora par catatara da 1,85 mm (5.6 French) Incluso neHa 
praaanta eonfaziona

Un avantuala utilizzo dal catatara orienladla con disposttivi incompatlblll 
pub rendara Impoaarblla il poalzlonamento del dtsposrtivo Oenavanoao о 
cauaare denni al diapoaillvo durante II postsonamenlo 
Monouao -  II diapoaillvo 4 aacluahramente monoust> e non 4 dManato 
ad aaaara rtslarilizzato
Formaziena di IrombI -  Mlulazloni In mertto alia trombogenlctl4 dl 
quaalo prodotto aono atala condone In baaa a un modello apahnlzzalo. 
Sa II pazlanla non pu6 eaaara aoRopoalo ad adeguate rdsura 
artticoagulanti. non 4 posaJblla alabrlra aa II prodotto pub indurra la 
lormaziona dl tromb
Conirollo dalla eonfaziona Marlla -  lapazlonara attentamanta ia 
confaztone slanla prima dl aprlrla. Sa II arglHo о la eonfaziona aono 
danneggiati, contaltara un rappraaentarrla della Medtronic 
Managgiamento dal catatara orlantablla -  Managgiaro Sempra II 
catatara oriantablle con cautaM.

■ Non aBorcIghara. allungara о ptagara accaaalvamante il 
catetere onentabila.

• Non uliitzzarestrumentl chtruigid par affariateil 
catatara onantabrla.

•  Evllara ogni contatto con Iquidl. ad eccazione dl alcool laopropUco, 
sangue, sokizionl sabna о aoluzlom dl contraato.

Utilizzo dalla valvola -  L'uttlrzzo dalla valvola parmatta di impadira il 
reflusso di sangue venoso durante la procadura dl impianto

•  Prima dl flssara la valvola aU'lmbocco dal calatare onantabrla. 
assicurarai che II rubinetto dl arraalo della porta di defluaao ala 
cNuao.

Attrezzatura ospedallera necassaria -  Varineara I'lmmedila
dlsponibrlrta della defibnHazlone estemaadella allmolazione dl bacK-up

durante tlmponto. L'utihzzo del depesilivo e/odi diapoettivi lranaveno« 
pub causare un Ыоссо cardiaco 
5 Cotnp licaaoni potenziali
Tra la possibi compicaaoni dovula altusT) rial catatara otianiable и 
sono'

' emboia gassosa 
' laazicne alergica al meso 

dicontraalo 
frxmaziona tli %tole 
aiterovenoee 
amorragM nal punto dl 
Hiserziona
leswie del plesso brachiale 

tamponamento cardaco

sposlsmento 
dissezione 
endocardrta 
btocco canltaco 
tormazione di ematoni 
emotorace

' infazioni

balbto cardMco Inagolara 

aBargamanto madiaatiruco 

peiloraziona 

pnaumtXoraca 
perforaaorta daFanana 
sucdavla 
tromboftebte 
trombosi
darmt ala vaNola 
occlusione vascalare 
dsnravasali

6 Istnizioni per I'uso
11 personate medico 4 raepottsabla deFadoaone daVa corratta 
procedure chirurgiche a daTuao di lacrachestetii. La procedure 
rlportata dl aagtalo vengono fomtla solo a scope intormalivo. II personate 
madKO br4 uso deBe mtormaBoni nportata in questo manuale л  base 
airaddestramento medico profassionala ricevuto e a b  propria 
a^tarlanza.
S.1 Prapaiazionedel catatara orientabila par llnsarananto 
Awertanzs: 4 catetere oiienlable deva assara nsaacqualo 
accurstsmenie con soluziana saina ad aaaara ptivo di aha pnma 
deTuso per evitara d  provccara un'amboAa nal pazianta.
Awertenza: non uakzzaie ainngha con una potanza tU inieaone elavata 
per iniettare la sokizkma di contraato 

1 Estrarra I componenti daUa eonfaziona startle atTinlamo del campo 
slanla.

2. Veriflcara cha II calelare orientable si otianli nal morlo corretto 
ruolando I'impugnatura In sense orario (Figura 1). Ogni vena cha ar 
ruota I'impugnatura. la sezlone distale vieneonantatauleriormanla 
Una volta cha si arrasta la rolsziore. la sezione disale rasa 
crienata par I'asatto numaro di rotazlonl affettuate con 
I'impugnatura

FIgurs 1. Ohantamento e raddrizzamanto dal catslata oriantablle
3. Veriffcara che il catetere orienable si raddhzzi nal modo corretto 

ruoando I'impugnatura in settso anboraho.
Noa: una vob orientate e raddrzzala. II catetere onenable 
potrebbe non essere compleamentediritto.Se necessailo.lnserire 
un dllaators per catetere e regolere manualmente. usando la 
opportuna cautale. la sebone distale del catetere orientablle per 
radOttzzBfIo II piu possible. II dllaaiore evlla possJbli deformazioni 
dal catala'S orienable.

4. Flasere a  valvola allmbocco del catetere orlenaba (Figure 2)
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V»h/0l4
RubintUo d  ttnslo  
Pont at <Мвимо

FIgun 2. Fnaaggn M ia  valvota el catelere onentBtule
5. РлтОаГиав. I«var*il caletereonentaOUeanravenoli ports (t 

defhiiao daM valvola con una soluaone ssina о una аокшоле 
u ln a  apannizzats.

6. Lavaralldllataloradalcatetefe.
7. Inatrlra II dllatalora dal catelere awavarao la valvola a nal catetere 

oriantablla. L'selremlta diatale dal dilatatora del caiatara deve 
aalandarsi oltrs faaOamild distale del catetere onantabile.

e. Spoatare il catelere odentabile airintemo del campo alenie 
(.2 1пипггмл1о dal caiatara erlentablle
Awartanza: dope aver introdoSo II catetere ofienlablla naratrki deatro. 
rlmiovere о ratrarra II dilatators par rldurra al rnivmo II pertcolo dl 
perfonzlona.
Attenzlene: par avilara dl dannagglare il lesauto s la punit dal catetere 
ortamabils, tenere II dilatators completamanle inaerdo nal catelere 
durante II passagglo neH'atno deatro
Attenzlene; nal case fossa naceasarlo Introdurre It caletsta orientabile 
per via aucclavla, evitare procedure cha poasono dannagglare II 
catetere.

• II punto dl ImsrzIone deve aaaare altuBto II plii lalaralmente 
poaalblls per evitare cbe il catetere onsntablla si blocchl tra Is 
clavicola e la prima costola.

• Non forzara II catetara orlantaerla seal dovaaaalncontrare una forte 
reaislenza durante rinserlmento a II passaggio.

•  Non ncorrera a tecnlcha ijuail quella di modlUcsre ta poalzlons del 
pazients per fadKare il passagglo del catelere. Se si Incontra 
resistanza, si consigla dl ncorare ad un altro sito dl Iniroduzione 
venoaa.

II caiatara orientabile pud essere Inaeiito attraverso varia via venose, tra 
cul la vena cefalica destra о sinistra, la vena giugulare esiarna о quella 
inlama 8e poasiblie, ubNssre la vena cefalica per evitare danni al 
caiatara oriantablla nal pitmo spazio coatota/clavlcola (sccasso 
loncico).
Par rinsenmanto dal catetere ortanlsdle. procadera nal modoaeguenta

1 Fiaaara rage alia airtngi
2. Accadera al punie dl inaerzlonavanoaoutlizzandoragaalaslrlnga.
3. Ouranta t'aapiraziona dal aangus vanoao. nmuovare la siringa 

mantanando I'ago In poalziona
а. Rsddrizzara la punta praformata a J dal fllo gukta facando avanzara 

II raddrizzatora della punta olire reairamlta dal lilo guide
S Inserlrerastremlta rsstramaladal raddrlzzatoradabapuntanatfago 

a spingara II fllo guide attraverso rago a nella vena
б. Rlmuovara II raddrizzatora dale punta a tara avanzara il Mo guda 

■nchP la punta dislaia non nggiunga fatno dasbo Nal cstao fossa 
necaaaano nurara if Mo guda mantra rago a ancora inaartto. rrbrsri 
antnnAi in Ыоесо.

7. Rirrmovara rago
8 Posizionata II catetere orientabile suTaatremta ргоаанпа1а del Mo 

guda
g Far avanzara It catetara onentabile net punto dtinaeraonevenoto 

e qUndi neTaino deatro
to. Rlmuovara il dilatslora dal catelere lasoando il Mo guda ad li 

calelera олеМаЬйа In poaiaone.
(.3 Poalzlonatnante dal catatera orienUblle in atrio deatro о In 
ventricolo deaira

1. Net case lease necaaaano pesuionare II catelere onentable nel
ventfleotodeetro. pasaere H Mo guda attraverso la valvola 
bicuaplde. Succeaervamante, usizzarsiiaioguldaperfaipeesareil 
catatera oriantabile attraverso la valvola tncuspide.

2 Posizionareii catetara orientablaveisoil punto desldaralodaratno 
deatro о del ventricolo destra.

3. Esegutre Is Auoroscopia per veriScare die t  catetere onentaMe al 
trovi nal punto desiderato.

а. a Poaizionwienlo del catelere orientabile nel seno coronarko
1. Ruolara И catetere onentaCale poatanomienleed aUa smlstra dal 

pazienia per penebare neTosbo dal seno coronarlco Esegura la 
Duoraacopla ed mieaare piccole quantita dl sokizMne dl contrasto 
par verfficare cha Я catelere orlantsbde si trovi itel punto desiderato

2. Far avanzara it catetere onenlabila nal seno coronsneo.
8.5 Esecuzione del DebogrammI
Prana dl Inserire un elearDcaielere nal send coronanco. eseguire del 
flebograrntTi peravereunquadto anatornco del sistema vascolare 
coroneico.

■ Quandosl uMizzailcalelere ASaine2270EF. peruHerion isbuzionr 
su come esegura un tlebogramma conau(ate la documentazione 
del prodoQo fomila a conedo dal ption dno par flebogramma d  
dimetrsioni pari о Maiioii a 2,3 mm (7,0 French), 

a Quando si uHzza i  catatera SalactStta C30S-S59 / C304-IA9 / 
C304-XL74, per ufciiorl isiruzioni au come esegura un 
flebogramma consuflara la documanlaziane del prodono brnita a 
corredo del patonono per flebogramma dl dimension pari о infenon 
a l.es  nvn (5.6 French).

5.6 Inserimenlo del dispoallivo trensvenoso nel catatera 
ortenUbile e posoionamento del dlapositivo
Inserire I  dispostflvo bansvenoao nel catelere onentabile. Dope aver 
ottenulo Tonentazione desiderata per d роашопатагЯо del dispositivo 
bansvenoao. consuflsre la documentazione del prodolto fomita a 
corredo del disposievo stesao per ulenon iatruzlonj 
Se necessario. utlflzzace II catatera onentabde per nposizionare U 
lisposievo transvenoso.
б. 7 RimoziotM del catetere ortentabHe dal dispositivo transvenoso 
Awertanza; pnrna di terflara 4  nmuovart 6 catetere onentable, 
raddrtsaie la aeaone distala 6 pni posaiblie per evitare denn ai vssi 
durante la nmozione.
Awertanza: mantenata la superfoa di tagbo defla tagberina inlneacon 
ПтСюссо a con Tasse deTasta dal catetara. Non spoatare avant e 
indlatrond II catetere nd la lagbanna Coal lacendo.aiiaicuildltagllare 
correttamente I'lmbocco e la paraladel catetare gulda con la lama dele 
tagNerina, evitando dam al diapoaitvo tranavenoso о spostamanb dale 
stasso.
Attanzione: durante e dope il tagbo dot catetara orientabile. maneggiare 
con cautela gl angoll ta^iab del caMlere onentable per evitare danm al 
dispositivo transvenoso.
Nola: г1гтшоуага II catetara onentable con cautela. La rimozionedel 
caiatara ortantabla pud delerminare иг» spostamento dal disposrtvo 
tranavanoao Sa ildtsposibvo tranavenoso dovassespoatsrsl.conaullatt 
la documentazione fomta a corredo del dispositivo per latruzioni reltitva 
al riposizlonamenlo.
Quando il drapoaltivo transvenoso я  trova in postzione flnale, 6 
necessario nmuovsrs II catatera orrentable dial diapoaibvo prtma dl 
procedere alia chlusuca chiruqica. II catetere onentable ve nmoasodal 
Aaposltlvo tranavenoso ubizzando una tagierira 
Par nmuovera II catetere onentable dal cispostttvo transvenoso 

t. Rlmuovate la vatvola ПаГнлЬоссо del catatera onenUbla 
(FIgura 3)

FIgura 3. Rimozione della valvola
2. Stgura le istruzion appropriate nportate neirAppendice A pec 

informazioni su come eftettuare if tagio.
3. Una voKa rimossoil catetereorientabla dsfcorpodaldnpoeilivo 

tranavanoao. eimnarlo assleme alia lagianna
7 Ddscrizione dettagliata del dispositivo
7.1 Speciriehe (nominali)

Parametro Modello 6227DEF Modello C304

Rio guda Mat^risle acdaic
inossidabrie

acoaio inoasideble

Lunghezza 120 cm (47.2 R) 120 cm (47,2 m)

Oi f̂netro. 0,09 cm (0.035 In) 0.09 cm (0.03S in)



Parametro Modello «227DEF Modello C304

Catetafe 
orients bite

Uateriale: poUetera amde a 
blocchi

pobatere amde a 
Wocchi

lunghezza AS cm 
utila:

C304-S59' 30 cm 
C304-Leg:40om 
C304-XL74: 45 cm

Diametro 2,4 mm 
interno: (7 2  French)

1,9 mm (5,7 French)

Diametro 3,3 mm 
esterru: (9,9 French)

2.6 mm (8,4 French)

Portals del
catetere
orlentabile

non аррЬсаЫе C304-SS9: 35 mm 
(1.39 in)
C304-L69 4 в т т  
(1.80 In)
C304-XL74: 55 rtxn 
(2,17 in)

[>ametro
curvatura

iron appbcatNle C304-SS9: 33 mm 
(1,30 In)
C304-L69: 37 mm 
(1.45 In)
C304-XL74: 53 mm 
(2,10 In)

Dllalatore 
del catetere

Materiale: poKetiiene poietllene

Lunghezza 60 cm 
utile:

C304-S59:42,9cm 
С304-169:52.9ст 
C304-XL74: 57.9 cm

tometto 2,3 mm 
estemo: (7,0 French)

1,85 mm 
(5,8 Frarrch)

Valvola Diametro 5,1 mm 
interno: (15.2 French) mai.

5,1 mm
(152 French) max.

Tegberine 
per catetere 
onenlaPile

4,0 -6,0 French 4,0 -0,0 French

Ago 1,2 mm (16,0 G) 1,2 mm (18.0 G)

Siringe 12,0 cc (mO 12,0 ec(ml)

Elettrocatet
eri
competibil

2,1 mm
<02 French) max.

1,5 mm (4.6 Ргегч:Ь) 
max.

Dlspositlvi 
trsnsvenosi 
compatibili 
(da non 
tagiare)

2,3 mm
(7.0 French) max.

1,85 mm
(5.8 French] max.

8 E sdusione dalla garanzia della Medtronic
P«r Infortrazioni esaurienll auiresclusione dalla gaianaa, leggere II 
ralattVQ documenlo aSegato.
9 Assistenza
La Medtronic dispone d  uns rate mondlale di rappresemanS e tecnid 
attamente qualificali al vostro samzio che, au richiesta, possono fomlre 
II necessario addestramento per Tuso dal prodotb della Medtronic al 
personals ospedallero. Inoltra. la Medtronic dispone di uno staff 
protessionale In grado dl tomre consulanza tecnica agh utenti del 
prodote. Per ultedori informazloni, contattaie il rappresentarte locale 
della Medtronic oppore utiizzare le Infoimazioni appropriate nel 
ratrocopartina pertelefonareoscnvare a Medtronic.
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Norsk
1 Beskrivelse av ledrtingen
DeRe utstyralhar er perkutsn kanyle ogspreyte fori ipnevenen. an 
guklewfit» foritttllgangtilvenerr. en ventil for i  reduaere blodfap urxjer 
ImpiBrrtatjonaprosedyrer, at styroart katatar for i  fere Inn transvanest 
ulatyr. en dilatator for i  a)ere det anklera i  sette Inn katelerel og an 
fsrlngsketttarkniv for i  ̂ rrre kateteret.
Det atyrtiare kateteret har en styrbar distal del som styres ved hjelp av 
nirtdiakat pi kateteret. ved plassertng av transverrest utstyr. Solve 
kateteret er rentgantett og er synkg ved gjannomfysnlng.
1.1 Pakningans innfiotd 
Hvar pakning inneholderfelgertde:

•  1 elyrtiatt kateter (antan 6227DEP, C3(M-S59. C304-L69 eSar 
C304-XL74)

•  1 dllatalor
■ 1 venfil
a 1 ferirrgakateterkniv
■ 1 gtadavrlre mad tu^refter
■ 1 parkutan kanyle
■ 1 apreyta
a produktdokumantasjon

2 Indlkasjoner fo r  bruk
Utstyret brukaa for i  gr en bene hvor dlagnostisk og terapautisk 
transvenest iitalyr feres Inn I hjertekarrrrene og koronarvenene. og for 
irrnfering av baHongkatetara I sinus coronarlus aller ledninger i blodkar l 
vanstrs hiertehв^del via sinus coronarlus.
3 Kontraindikasjoner
Bruk av utstyret er kontraindlserl bos pasenler mod blokkert eler 
uDlstrekkeHg vaekulatur og boa psslenter mod tnkustadaaUaffsykdom 
ellet mekarvsk Irlkuspidalklaff.
4 Advarsler og fo rholdsregler
KompeUbllltet lor transvenest utstyr -  Det styrbare kateteret skal 
bare brukessemnten mad kompabbelt transvenest utstyr Oet frmes 
rngen blgjengellge teetdati som vlser at kateteret er kompMbell med 
utstyr som Ikke er produsert sv Medtronic

• Del linnss Ingen tilgjengallgstestdata for Attain 6227DEP-kateter«t 
som vlser kompetlblllleten III transvenest utstyr med en ytre 
diameter eterre enn 2.1 mm (6.2 F). med unntak av dllatatoren p4 
2,3 mm (7,0 F) som fe^er med I pakken.

■ Det Annas Ingen tUgiengeSge testdata (or C304-kttatre eom vlser 
kompMbiteten il transvenest utstyr med en ytre diameter starre 
enn 1 .Srrrn (*,6F), med unntak av dllatatoren pi 1,65 rrvn (5,6 F) 
som fetger med i pekken.

8ruk av det styrbare kateteret sammen med inkompatbeR utatyr kan 
fere Ul at det transvenese utstyret Ikke kan teres Inn aller bkr skadet 
under innfering.
Engangtbruk -  Utstyret er kun for engangebruk ьд skal Ikke 
resletiNseits.
Trombedannelser -  Evakjeringer av trombogenisllet ble utfert med an 
hepansert modell. Hvis paslenten Ikke kan f i adekvat antikoagulssjons- 
bebandUng, er det Ikke kjantom det kan skia trombedannetsa med defle 
produktat.
Kontrollere den steilla pakningan -  KonRoller den sterile pakningen 
neye fer den ipnea KontaktMedtroblc-iepreeentsnten hvis lor- 
segkngen aller pakningen er skadet.
Hindlaring av del styrbare kateteret -  Kateteret mi slltld hindteres 
lotsiktig.

•  Oet styrbare kateteret mi Ikke beyes krifUg. kbekkes eller strekkes.
•  Bruk Ikke kirurgiske Instnimentertil i  bolde kateteret
• Unngi konlakt mad endre vssker enn Isopropylalkohol, blod. 

saitvann aller kontraetmiddel
Bruke venlNen -  Bruk venlllen for i  hindre tllbekestremming av venest 
blod under imptanlse|anaproeedyren

•  Kontroler at sloppekranen p i skyllepoilen er lukket etter at du har 
ko№t venRIsn Rl Kobtngen p i kateteret.

Nedvendig sykahusulstyr -  Serg for i  ha ekslern deibnllator og 
backup-pacing Dlgiangsllg under irnpiamaŝ onen. Bruk av utstyret, 
transvenest utstyr, aller begge deler. kan IbrirsekeAV-btokk.
5 M ulige kom plikasjoner
Мийде kompkkesioner eom kan oppsli ved bruk av det styrbare 
kateteret, kan ornfafle, man er ikke begtensel til:

Ade^lsk reaksfcn pi
kontrastmidler
Arteriovenes isteidanneiee
Bledning ved Innienogssledel
Disseks|on

EndokardRI

Hemetomdannelse
I lemoto rales
h^nebtokk

Htertetamponada 

Infeksfon 
Kateteret leaner 
Luttembof

* Medlasonal utvidetse 

' Okkkisjon av blodkar 
' Perforenng 
' Pneumoloraks 
' Punktering av etlena 

subclavia 
Skadepi blodkar 
Skade p i hjerteklalf 
Skade p i plesut bvecfsais 
Tromboflebttl som lelge av 
blodpropp 
Ttombose
Uregetmesaig hjertefrekvene

6 Bruk
Legm er attsvarfg for at korrekte lerurgiske protedyrer og aterila 
laknlkker bir benyttel. Prosedyrene nedetrfor er kun menl eom general 
informnsfon. Lagan m i vurdere informasjorren i disse instruksionene I 
fornoU 61 pssientete sistand.
6.1 Klaiginie kataterat for innfering
Advarsell Kateteret mi skylles grurtdig med saRvann (or i  Qatrta 
luflboblerslk at paslenten Ikke ubeRes br lullembol.
Advarsed Ikke bruk trykkspreyte for inisering ev kontraatmddat

1. Та komponenterw ut av den sterile pakningen og bevti aterdnel
2. Kontroler at det styrbare kateteret bayas nklig ved i  roiere 

hindbket mad klokken (FIgie 1). btvar gang nindlaket roleres. 
beyes den drstale enden mer og mer. N it rotasfonen her sloppel, vU 
den distale enden vsre bayd I fortioU I I  intsl ganger hindCaket b)e 
rotert

Pigur 1. Beye og ratle ut det styrbare kateteret
3. Konlrolef I t  kateteret reties ul nkbg ved i  rocere hindlakel mol 

klokken.
HerkJ Nir kateteret er MR boyd og rettel uL kan dal bende at 
kateteret ikke Ыг bet relt. Hv« del er nsdveridlg kan du aetle Inn en 
dilatator og fomklg manputere den distaie dM«i av kataterat for i  
raRe del ut e i mye som muig DHalatoren torhindiai at brman pi 
kateteret Ыг detormail.

4. Feet venOlen IN kobingen p i kateteret (Rgur 2).

2 Sfoppekran
3 Skyteporf

Figur 2. Feste venttlen 61 det styrbare kateteret
5. Skyll kateteret gjennom skylleporten p i ven6len med saitvann eller 

heparinisert saitvann far bruk.
6. SkyfdllatBloren.
7. Far dllatatoren gjennom venblen og inn I kateteret. Oen dislale 

enden av dllatatoren ber tores fotol den dislalt enden av kateteret
6. Lagg det sammensaRe kateteret I del stenie omridet.

6.2 Fere Inn kateteret
Advarsell Nir kateteret er tort inn I heyre atrium, m i du qema eller 
irakka ut dllatatoren for i  redusere risikoen br perforaring.
Forslktlgl For i  unngi i  skade vev og tuppen p i kateteret. mi 
dllalaloren 1агЫ hen saR inn l kateteret mens det pesserer heyie atrium.
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Forsiktifl! hhis det et rwdvendig med ел Mnsemeng v. subdavn Ьм 
inn**ring gv kawteroL m i du unngi icknikker scm kan skade kaletefet

*  Innlanngsstedet mi w re  s i lateral som muig for i  urmgi at 
Irateteret ktemmas malom kravedanat og det taiste libben.

•  Bruk ikka maki hvis katalarat mater betydelig molstand under 
irmferingen.

■ Ikke bnik teknikker som jiistering av pasrentens stiCng fer i  totte 
tenfotingen. Hve du mater motstend, anbefaies del S brvke el 
alemalvt venae! •nnfeisrgssted.

Katelerel kan settee inn via Iw e ukke btodkar. inidudert hayre eler 
venstre vena cephakca eler vena jugulaiis interna eler vena juguiaris 
skatema. Bruk om muig vena cephaica. sfk at du unngir al kateteret 
skades ved del terete Interkostaie meioiTTomfnel (ribben/krageben). 
Skk brer du irai kateteret

1. Feat kanylen til spiayten
2. Fitigangeivenenvedi bnjke kanylen og nilen.
3. Fjem spraylen sairMg som du holder kanylen p i  p ies mens du 

Bspirerer Hod.
4. Roll ul den J-formede luppen p i guidaiiviren ved i  fore tuppreltefen 

over enden p i guidewiren
5. Far den koniske enden av tuppreoeten p i kanylen og for guide- 

wiien gjennom kanylen og Inn i venen.
e. Fjem tuppreOeran og briselt i  tere gisdewiien inn H den dtelate 

enden nil hayie atnum Hvis guidewiien m i Irekkes ut mens 
kanylen foilstel et salt inn. ma bide guidewiren og kanylen Irekkes 
utsamtdig.

7. Fjem kanylen.
S PIssser katelerel over den prokstmale enden p i guidewiren.
9. Fer kateterel (gennom venen og deietler Ы hayre atnum.

10. Fjem dkataloren $Й1 at guidewiren og kalaleret stir igien 
(.3 Plassere kateterel i hayre atrium e ler hayre ventrkkel 

1 Hvisduplasoorer kateteieti heyre ventnkkel. m i du tere guidewifen 
gfermom Inkuspidaldatfon Bruk derelter guidewhren til i  tere 
katelerel giennoni tekuspadsUairen

2. Plasser kmterel p i ensket sted i hayre etnum eler hayre 
ventnkkel

3. Bruk giennomlysnng til i  kontrolere at kalelerte er p i ensket sted. 
e.4 Plassere kateterel i sinus eoronerius

t Roter kateterel bakover og mot pasientens venshe side for i  
komme km ■ sinus coronarajs os&um. Bnjk ̂ ennomiysning og 
Inyssr smi mangdei kontraatnddel tor i  kontrolere et kateterel er 
i anekel poeieion

2. Fardel kateterelmnisnuscoronarius 
e.S Utfare venografl
Nir du plasaerer en lednrig i tmua coronenus bar du ultere venogril for 
i  ka/tlegge anatonsan i ktsnsiiana

•  NirduskflbnikeAaa>ne2270EF'keteteratkandufnnemef 
Infortnasion om uttenng av venogtei i produkUokumenteSionan 
som telger rned en 2.3 mm {7,0 P) eller rnndre venograibelong.

•  Nir du skal bruke SeWaSite-kMeleret. C304.SS9 / С 304-Ш I 
C304-XL74. kan du Inne mat mfomiMion om uttenng av vanograll 
I produkklokucnenMsionen aom telger meden 1.95 mm (5.9 Ft) 
eler mmdre venograibelong

1.6 Fate dettransvenese utstyral Inn i kateterel og plessere dal 
transvenese utstyral
Far det transvenaee utstyral inn i kataleret Nir du har oppnidd ansket 
baymng for piaaaenng av del Irenevenase uletyrel. m i du sa • produkt- 
dokumentasicnen som hilgla mad dal transvanasa ulstyrat tor 
msirukstoner om pMsserlng
Bruk katelerel Ik i  pteseera dal trensvenase utstyral p i nyll ved bahov
1.7 Ftema kawlaret fra del trsnsvaneee ulstyiat
Advarsel Rtet ul den distele daten s i mye som muig ter du фошег 
katelerel Oette er tor i  unngi skade pi btodkar under uttretdungen 
AdvarseR Hot) dan skarpe endan av kniven p i krife mad kobingan og 
aksen p i kaieterskaftel Baveg ikke kataleret elat kniven hem og 
Sbake Delte sikrer at knwen Mger et rent kull ■ kobingen og tennga- 
katelerveggen sik at du unngir at trinavenast ulstyr ikke sktdas eltr 
lasner.
F o rs U f I Under og attar kunng av kateterel skal du nindlete de 
kutterle lanlerte p i Kateterel foitektig for i  unngi skade p i trinsvenasl
utstyr.
MerkI Fjem torsikbg katateret Fiemtng av kateterel kan tere il al del 
transvenaseutstyraltesntr HvIsdaltransvantseuIslyrMlasner.kandu 
inne mstruksioner for ny piassaring I dokumantas|onen som telger rrwd 
del transvenase utelyret.
N ir del transvenase uRtycsIec HMig pteeseit, фетег du katateret ha del 
transvenase utslyrel ter Ururgtek kikking Kateterel фетее he det 
transvenase utelytet vad i  bruka en kmv

Sik фетег du kateterel ha del irteisvenase utstyral.
1 F;em venilen ha kobingen p i kateleiet (FIgur 3).

2. FaIg da ralavanW instruKsjonane i veolegg A tor informaefon om 
kutbng.

3 KasI kateterel og knivsn alter at kateterel er l)emet fra dat 
transverrasa uislyrat.

7 Detaljert beskrivelse av enheten
7.1 Spesifikasionerlnomlnaia)

Parameter Modell i22 7 K F UodeHC304

Guidewire Matanais: Ruslhillatil RuethiB stil

bengde: 120 cm (47.2 in) 120 cm (47.2 in)

Diameter 0.09 cm (0.035 in) 0.09 cm (0.035 at)

Slyrbart
kateter

Matenaie: PolyetetbtoKkanad Polyaterblokkamd

Nytibat 45 cm 
langde:

C304-859 30 cm 
С304-(.в9 40 cm 
C304-XL74 45 cm

Indre 2 ,4m m (7iF ) 
(tometef:

1,9 mm (5,7 F)

Ytre 3.3 mm (9.9 F) 
diamster'

2,8 mm (8,4 F)

Rekkevidde 
toi styrberl 
kateter

ikke lilgjengeig C304-SS9: 35 mm 
<1.39 In)
C3044J9'4emm 
(1.80 In)
C304-XL74 SS mm 
(2,17m)

Kurv«'
diafneter

ikke tilQlengaIg C304-SS9. 33 irun 
<1.30 in)
C304-L99: 37 mm 
(1.45 In)
C304-XL74:53 mm 
(2,101л)

Kaleter-
dilMator

Matenaie. Potyelylen Polyatylen

NytOar 60cm 
lengde

C304-SS9:42.9cm 
C3044.99 52.9 cm 
C304.XL74 57 9 cm

Vtra a.3mfflC7.0F) 
(kametar

1.85 mm (5.8 F)

Venlil Indre Make 5.1 nm 
diameter (15.2 F)

Maks. 5.1 mm 
(15.2F)

Kalsterkniv 4.a^.0P 4.0-6.0F

Kanyle 1.2 mm (18,0 G) 1.2 mm (18,0 G)

Sprayte 12.0 rri 12,0 rri

KompaObla
ladninger

MaM 2.1 nvn 
(9.2 F)

Maks. 1,5 mm 
(4.8 F)

Kompabbet 
transvenasl 
utstyr (mi 
ikkekunss)

Maks. 2.3 mm 
<7,0 F)

Maks 1.85 mm 
(5,8 F)
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в Ansvarsfraskrtvelse fra Medtronic
Detvedlagte dctajmentet cm gaiantifraskmelsB innehoUar all 
InformBsjon om deRe.
9 Service
Uedtronic riar heyt kvalifisene representantar og inganierar over hale 
vardan aom stir Ш tfanaata tor deg, og som vad foresparsel gir kvallflaad 
sykeMepeisonel opplarlng i bnjk av Madtronic-pioduklar. Medtronic 
har o g s i an rakka profesjorralte medarbaldere soRt kan gi teknisk 
vailedring Ш kundena. Vad behov for ynerligare informaajon kan du 
kontakte den lokate Medtronic-representanten allar nnge^knve Ы 
Medtronic pa telefonnummerel/adrasaen aom ar opogis baksrst l 
h&ndboken.
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Svenska

1 Beskrivning av  enhelen
£nheten bestir av an perkutan ndl och spruta ffir venacceas vtP 
in№nngs«Ullet. en guidetrM № vanaccass, an vantil f6t an mlnaka 
blodrerluslen under implanlaeonan, an bd^ar katater № mfOiing av an 
transvenSa enhet, en dilator till katetem №r att underKfla passage av dan 
bdjbara katetem octi an styrkateterslitter Mr att avldgsns dan 
bdjbars katetarn.
Den Dd^ia katetarn har an bSjig detal sakbon som slyrs med dal 
bdjbara kaleterhandtaget vkt placenng av trarrsvendsa anhatar. Dan 
bdjbara kaleterns kropp ar idnigeniai s  ̂an den syns vid tluoioakopl
1.1 Forpackningens inneh4ll 
l^rja Idrpackning Innehiller rdijande aibkiar:

• 1 bdjbar kaleter (anlingen 6227DEF, C304-SS9, C304-L6S ellar 
C304-XL74)

• 1 dilator nil katetarn
•  1 ventll
•  1 sitter ПИ styrkateter
•  1 guldatrid mad spatsutrdtare
■ 1 perkutan ndl
• 1 spruta
• produktdokumentatran

2 Ind ika tionerfdranvandning
Enheten anvinds Hr att skapa en vSg Idr inHring av dlagnoatiska och 
terapeubska transvandsa anneter > Rjaitrumman ochkoronsrkartensamt 
№ intdring av ballongkatetrar i sinus coronailus alter atektrodar till kttrl 
p i  hidrtBts vanstta side via sinus coronarlua
3 KontraindikationM'
Anvlndnirtg av enheten dr kontralrvdlcared fdi paOantar mod bteckarada 
alter оШглрКда kdrl semi fdr anvdndning I hdgar kammaia hoa pabanter 
med ttrkusp>dalisklans|ukdom ellar en makanlak trlkuspldallshjdilktell.
4 Varningar och forsiktighetsitgarder 
Kompatlbilitat med transvandsa anhater-Anvlnd dan bdjbara 
katetarn andast eilsairvnanB med коггграЬЫв traravendsa anhetar. Del 
Anns Inga testdata att bllgl (Or att styika dan bdjbara kaleterns 
kompatibittel med enhatar som Inis har bllverkats av Medtronic.

• Dat finns inga testdata att Ollgi fdr att slyika an katalain
Attain 62270EF ar kompabbel mad IransvanCsa anneter som har 
an yfterdiameter stdrra an 2.1 mm (62 Fr), mad undanlag №r 
katalardllatomp4 2.3 mm (7.0 Frjsomdnnsrrredlfdrpacknlngen till 
danna produkt.

•  Dat Anns inga tesldala аП httgd fdr an styrka an katetrama C304 dr 
kompadbla mad Iransvendsa anhater som her en ytterdiameter 
stdrra an 1,S mm (4.6 Fr). med undantag Hr dllatom pi 1.8S mm 
(5,6 Fr) som Anns med I fdrpeckningen till denna produkt.

Om dert bdjbara katetem anvands tllteammans med Inkon^aiibla 
anhater, kan fdijden bli att den trarrsvendsa enheten inte gir an fdra in 
aller att dan transvendsa enheten skades under inforandet 
Engingsbruk -  Enheten dr endast avsedd fdr engingsbruk och fir 
Inte steritseras am.
Btedproppsbildning -  Utvardering av troirttxigeniatet har uttdda mad 
hjdlp av en hepanniserad modell. Om patienlen inte kan anlikoagularas 
pi eft tiArdrlHi  ̂silt dr det okdnt om ptodproppar kan uppsli mad dan 
hdr produkten.
Inspakbon av den sterlla fdrpackningen -  inspeklera dan starila 
forpackningan noga Innan dan sppnas. Kontakla an raprasantant fdr 
Medtronic om Hisegingan alter tdrpackningen drskadad.
Hantering av dan bdjbara katetem -  Hantera sIRId dan bO|bara 
katetarn mad stor ferslkbghat.

■ Dan bdjbara katetarn fit inia vridas, strdckas alter bojas kiatbgt
• Anvdnd inte kiruigiska Insttuirrent f№ an grappa dan 

bdjbara katetem
• Undvik kontakt med sndra vdtskoi in  isopropytelkohol, blod, 

saltldsning och kontrastmedal.
AnvandnMg av ventiten -  Anvdnd vantilan fdr аП rntnaka Iterdddet av 
vanblod under implantationstdrfarendel

• Kontrotars an avstdngningskranan p i spolportan dr sldngd Innan 
vanttlen anshits till dan bdjbara kaletems nev

Ertorderlig sjukhusutrustning -  Ha axlarn daAbtiltetlng och backup- 
stimulering snabbt Ollgangllg under implantationen Anvdndning av 
anhelan, Iransvandae anneter alter b idt kan oisaka hjdrtbtock.
5 M 6jliga kom plikationer
Md)Uga kompAkatloner som ar ralaterada till anvdndnlngan av bOibara 
katatiarinlduderar man di irtte bagrdnsada till Rlljanda:

Luftambol
Alteigisk
laaktlon mol konlraatmedal
AitartovanOf Astalbildnlng
BlOdnIng vId Ingingastdllat
Skada p i brakialptexua

Hjdrttamponad

Dialokillon
DIstaktIon
Endokaidit
Hjdrtblock
Hamatomblldning
Hemothorax

Infekbon

Oragaibundan puls 

Madiaslinsl utvidgning 
ParforsOon 
Pneumothorax 
Subklavlkuldr punkHon av 
atidr
Trombonablt
Trombos
Klaffskeda
Kdriocklusion
Kdrlskada

6 Brukaanviening
Oat ar Idkarana tnsvat an korrakta kirurgiska metoder och stanitaknikar 
anvdnds. Fdijarda baskrlvnlng dilhandahills enbart som inrormallon. 
lAije Idkara mists vdrders informaDonen i anvlsnlngams altar sin 
madlclnska utbildning och arferenhat.
6.1 Forbaradalaa av den bdjbara katatern fdra Inforanda 
Vaming: Oan bdjbara katetem aka vara noggrant spolad med 
koksallldsnlng och fri ttin Hift Ibte anvandning s i att luftemboli undviks 
hot patitnten.
Vaming: Anvlnd inis an allHOr ktafttg spruta Hr att injicera 
kontrasBdanlng

1. Td boil komponantarna frin dan stanla fdrpeckningen Inom del 
stania omrldat

2. Konlioltera att dan bdjbara katatern kan bdjas ordencHgt ganom att 
vtfda handlagal madura (Flgur 1). \Hija ging handtagalvrlds. bdjs 
dan dtetala saktionan yttartlgare. M r  man upphdr attvrlda. bahilMi 
dan disttia saktionan an bdjnlng som moisvarar antatel ginger 
handlagal vndlti

r -  - .4T7r,~,r-;..- ------------ iW

Figur 1. Bdjnng och utrdtning av den odfbars katatern
3. KontroUera att den bdjbara katetem kan rtlas ul ordantigt genom 

att vrtda hai>dtsgel motuis.
Observers; Ndr dan bdjbara katetem har bOJIs och rdtate te. dr dan 
bdjbara katetem evantuelltinte hen rsk Fdrlnan kataterdritdoroch 
manipulera fdrsikbgt den dIstate sald>or)an p i dan bdjbara katetem 
fdr hand, om det bahdvs. s i an dan rdtaa ut s i myckat som mdtigt. 
Kaleterdllalorn ferabyggar a t dan bdfbara kalelams form 
mrssformes.

4 Fast vantilen I naval p i den bdjbera katetarn (Fgur 2).

2 Avsfdngrmgskren
3 Spolpon

Figur 2. Fdstning av ven6lan till den bdjbara katetem
5. Spola den bdjbaia katatern ganom venttlarta apolporl med 

koksattldsnlng eAer haparlntearad koksattldsnlng Innan den 
anvands.

6 Spola katelerdllatorn.
7 For In kateletdilaioin genom vantilen och in I dar> bdjbara katetarn. 

Dan distsla dndan p i kalaterdilatom ska sHcKe ut utanfdr den 
bdjbara kaleterns dislala dnde

6. Ldgg den monterada bOjbara katetem i t  sldan inom del steiiia 
omiidet.
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(.2 Iniering * *v  den mont«rad< bdibera kiletem
Vemlng: 'ft Oort elWr Ora ut kataterdilalsm nir dan montarada bOjbara
kalatern har fStts In I hogar Urmak. s i  alt rlakan Юг perforation
irtnimeras.
OB8I F9r ettund«ikaskadap4vaimadochdan bOjbarakateternsapeb. 
ska katelardiiatom hitea heK inne I den bO|bara kaletarn vid passage till 
hogarfOrrnak.
0681 Om del ar nSdvSndigt att den monlarade Odibara katetern ttra In 
under nyckelOenM, ska tekniker som kan akada den monte lade bOjOaia 
katatern undvikas.

•  Ingingssttlllel ska ligge s4 lateral som moiligt ttr att undvika att den 
monlarade bOJOara katatern kiams rrellan nyckelbenel och del 
torsta revbanat.

•  Tvinga Inte den monterade bsjbara katalem om dal kanns avsavSrt 
mobl4nd under InfOrande ellef passage.

• Anvtnd inte tekniker som Innebdr att padenlensstdllnlngjusteraB 
Юг att underUtta passaged Omdelklnna motsUnd rakommen- 
derarvi att Wisska med ettannat vendst ingtngssidft.

Den monterade bdjbara kaletem kan Югаа In genom flera okka venOsa 
vegar. Inkkisive OOger eller vinstervena caphallca aller vena Jugulars 
ekterra вНег Interna. Anvand vena cephalca nil s i Ir  mojllgt tor att 
undvika skador p i dan bOjbara katatern I msBannjmmel maflan forsta 
revbenel octi nyckelbenel (ttioraxaperturan).
For in den monterade bOjbsra katetern:

1 sett nilen pisprutan.
2. Erhill venaccess tried hiSIp av nilen och sprutan.
3. NUr venblod aspireras, tas sprutan bod medan riilen hills i Itige
4. Rdta ut guidetridens J-spets genom alt Юга spetsulrSlaren Over 

gmdetridens ande.
5. For In den avsmalnade delan av spebulraiBren i nilen och Hr 

guidetriden genom nilen och In l venen
8. f t  bort spetsutrataren och Яг In guldeoiden Ills dsn distaia spelsen 

nir hOger Hrmak. Om guldalriden mists dras ut nlr nilen tons In, 
ska bide Irid och nil dras ut som an enhel.

7 Tautnilen.
S. Satt den monterade bOjbara katetern Over guidetridens protimala 

Inde.
9 For tram den monterade Odjbara katetern genom ingtngsvenen och 

sedan oil hOger Hrmak.
10. f t  bort kaleterdllslom medan guidelriden och den bO|baia katetern 

sitter kvar p i pials
t.3 Placsring av den bOjbara katettrn i hOger atrium eller boger 
kammara

1 For guidelriden genom tiikuspadaisklaflen om den bO^ra katetern 
ska piaceras i rioger kammare For ■ s i fal den bOjbara katetern 
genom tnkuspidsliskislien tried hjilp av guidetriden.

2. Placara den bOjbara katetern i Onskat Hge i hOger Hrmak aMr 
hoger kammare.

3. Anvind tiuoroskop Hr att korrtrollera alt den bOjbara katetern tiai 
Onskat lige

SA  Placeriirg av den bOjbara katetern I sinus coronarrus
1. Vnd den bojbeia katetern bakil och i t  petlentens vinstra saja Hr 

att g i in I skrus coronanus-Oppnmgen Anvind lluoroskopi och 
in|cera smi margder kontrasOnadel Hr alt kontrollera att den 
bOjbara katetern har Onskat lige.

2. For in den bdjbara katetern I smus coronarkrs
6.5 бога ett venogram
VM eleldrodplaceting I sinus coronaiius ska ett venogram gOras Mr att fi 
iam kranskirtens analomi

■ Nir kaletem Hr Attain 6227DEF8nvinds. saprodutd- 
dokumentetonen som m edH^ en 2.3 nm (7.D Fr) eller rnindie 
venograrrHaiong Mr narmare inslruktioner om hur man gOr att 
venogram.

•  N ir katetern Hr SeiectSiteC304-SSS/C304-ljS8/C304-XL74 
anvinds.se produtodokumentetonen som madHier an 1.8$ mm 
(5.6 Fr) eier rrindre venogrambdong Hr nirmare insfridiboner om 
hur Iran gOr ett venogram

6.6 tnforande av dan IransvanOsa anheton i den bojban kalatem 
och ptacering av den tnnsvenOsa enhelen
For in den transvenOsa enhalen i den bOjbara katetern. KonsuRen 
pfoduMdokumentationen som Hijde med den transvenOsa enheten Ur 
nirmare instrtddioner ompiacanngen. nirOnskad bOjmng Hr att piacers 
den irarsvenOsa enheten har erMi№.
Artvind vid behov den bOjbara kalelem Hr att placera om den 
transvenOsa enheten.
6.7 AvUgsnande av den bOjbara katetern frin Oen transvenOsa 
enheten
Vara mg: Rita l i  den distala sekSonen si myckel som mOjigL innan den 
bOjbere katetern las bort s i att kailskada undvils nir den aviigsnaa

Varning: Hill sPIternsskirande del lima mad navet och kateterskaiets 
axel For inte katetern eller aittem I an rOrelse tram och Ollbaka. Dette 
sikerstiller ad sHttern precis slrtser navel oeb styrkatetervOggen s i att 
den transvenOsa enheten Inte skadas eller rubbaa.
OBSf Linder och etlersHtsnlngen avdan bOjbara katetern. misteden 
bOjbara katetems sHlsade kanrar hanteras verssmi s i att skador p i den 
transvenOsa enheten undvlks.
Observera: f t  bort den bOjOara katattm Hrsiktlgl. Nlr den bOjbara 
katetern tas bort. kan den tranavenOsa enheten tubbat ur sltt lige. Om 
si sker. hinvisas till instruktionema Mr omplicanng av den uinsvenOsa 
enheten I den produktdokumentation som medMIjer den transvenOsa 
enheten.
Nir den transvenOsa enheten beinner slg i sltt slutllgi lige miste den 
bOjbara Katetern aviigsnaa frin dsn transvenOsa enheten Innin sire! 
sluts. Oen bOjbara katetern tas bort frin dan tranavenoas enheten med 
hjilp av en sHlter.
Aviigsna den bOjbara katetern Mn den transvanosa enheten 

1. Aviigsna venllien frinden bOjbara katetemanav (Figur 3).

2 FOIJ de tlllimpliga instrukooneme som finns i Bitaga A Ur 
information om sitsning.

3. Kassera den bOjbara katetern och skllem nir dan bOJBata katetern 
hartagits bort frin den transvenOsa enhetens kropp 

7 Detaljerad beskrivning av enheten
7,1 3pecifikaliorMr(nomjnella)

Parameter Modell 6227DEF Modal CJ04

GuiOetrid Matanal' RosIMtstil RostHtlsIil

Lingd 120cm(47,2m) 120 em(47.2in)

Ditmeler: 0,08 cm (0.03$ in) 0,09 cm (0,03$ In)

eO|bar kateter Matenil Polyeterbtockemid PotyetarHockarrad

L*igd 4$ cm C304-8S8 30 om
*P"* C304-L89 40 cm

•" ** '" * •  C304-XL74:45cm

Inner- 2 4n v n (7 iF r) 1,9mm(5.7Fr)
diamalar

VHar- 3,3 mm (9.9 Fr) 2.8 nm  <8.4 Fi)
diameter’

BOjber
kastler-
rickvidO

Kuevana
dtemaler

atbUmpigt

ajbMmpIgt

Kataterdilaloi Matanal. Potyalytax 

Lingd 80 cm
som

anvinda

Year- 2,3 mm (7,0 Ft) 
diamalar

Inner- $.1mm(152Fr) 
diametar ma>

C304-SS9. 
3Snvn(1,39n) 
C3D4-L69 
46 mm (1,80 n) 
C304-XL74:
SS mm (2,17 n)

C304^S9:
33 mm (1.30 Ш) 
С3044Л9.
37 пел (1,4$ in) 
C304-XL74.
S3 nvn(2.10ln)

Potyatyteri

C304-SS9 42.9 cm 
C304-L69 $2.9 cm 
C304-XL74 $7.9 cm

1,85 mm (5.8 Fr)

5.1 mm (18.2 Fr) 
max
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Parsrrwtvr Modell *2a7DEF Modell C804

suiter Rtl 
bOjbar ketater

4 ,0 -6 ,0  Fr 4,0-8 ,0  Fr

Nil 1,2 mm 
(18,0 gauge)

1,2 mm 
(18,0 gauge)

Spruta 12,0 ce (ml) 12,0 cc (mO

КотраЕЫа
alaktroder

2.1 mm{e,2Ff) 
maXi

1,5 mm (4,6 Fi) 
max.

Kompatibla 
transvenOsa 
anheter (aom 
Inta ska 
sK&es)

2,3 mm (7,0 Pr) 
max.

1,8$ mm (5,6 Fr) 
max.

в Medtronic» friskrlvn ing fr4n ansvar
FullaUndiQ informetMn om friskrlvning frin ansvsr finrrs i bifogat 
SaranDdokument.
9 Service
Medtronic har vaiutbildade representanter Over beta vSrUen som kan 
hjaipa dig och, pi begSran, utbilda kvaiRcerad sjukriuspersonal om 
anvdndningen av Me^onic-produkter. Medtronic har ocksi 
ororesslonoks konsuRersom ken hjRloa produktanvandama mad 
takniska frigor. Mar Information ken f&s frin en Medtronic-repreaentant 
altar dlrakt U n  Madbonlc. Sa adresser ocri teletonnummar p i  
omslagels baksida
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Elic6vo }. A«afpcon "К
2 A*oAou9i1oie tK котСйЛцЛе? o6nylt?, 6"w? « я к  topI xo»'® 

Парйргпма A YKt irAripovopIc; oycTiKd pc inv KOin̂ .
3. ATToppliptc lov кар1Г1брЕУО<авпг^расш1оох'Оя1Р°^"^°^^''1'' 

o»aipcan lou картпбрсуои кавс iftpci cnrd tov copp^ in< 
1юфМ&1а( ououvi^c

7 Летггомер11? иср|урвф'1 тп? euffwut^^
7.1 XopoKTtipiariKik (ovopa^lKd)

Парер стро(
MovTiAo
(227DEF ИоУТсАо СЭ04

Обоуй oilppa YAicd: AvokiSuTO? 
XdAupa?

Ауо(сЮ<ргоС
XdApf®:

Mqxoc 120cm(47,2in) 120 cm (47,2 m>

Aidpcrpo;: 0,09 cm (0,035 in) 0,09 cm (0,035 in)

Kapirippcvoc
•awrqpac

YAk 6: MttAoc
TToAuaieCpa
api5<ou

MirAocTroAuaiSCpa
apiSlou

PpCAipo 45 cm 
pq«o?:

C304-S59: 30 cm 
C304-L89:40 cm 
C304-XL74:45cm

Eouteputq 2,4 mm (7,2 Fr) 
SidpcTpoc-

1,9 mm (5.7 Fr)

Eturcpicq 3,3 mm (9.9 Fr) 
SidpcTpoc

2,8 mm(8.4Fi)

EppcAfo
КЦЛПбрСУОи

5cv cpapp6<cra< C304-SS9’ 35 mm 
(1,39 in)
C304-L69 48 mm 
(1.80 m)
C304-XL74:55rrin
(2,17in)

&К4мтрос
RQMiruAl)̂

5cv CfappOkTOT C304-&S9' 33 iTvn 
(1,30 In)
C304-(.69: 37 mm 
(1,45 in)
C304-XL74: S3 1Ш1 
(2.10m)

AnoioAiac
loeciqpa

YAecP: ПаАма9иЛ£у)0 ПоАисевиАСую

QfCAipo 60 cm
pq«05

C304-S59. 42.9 cm 
С304-1Л9 52.9 cm 
C304-XL74:
57,9 cm

EtuTcpvq 2,3 mm (7,0 Fr) 
Sidpcipoc

1.85 mm (5.8 Fr)

ВоА81ба EouicpKq 5.1 mm (152 Fn 
OMpcTpoc: cord рСуюто

5,1 mm (15,2 Ft)
■Old ptyiOTO

Ixwrqpec
KopnApcvop
Koectqpa

4.0-8,0 Fr 4,0 • 8.0 Fr

BcAdvo 12 m<i 
(18.0 gauge)

1 2 mm 
(18.0 gaupe)

Ippryvo 12,0cc(m0 12.0 ec (ml)

2ui4<nd
qAcKTppeu

2,1 tm i(62F0
КШррСуТОТО

1,5 mm (4,8 Fr)
•Old ptylOTO

napdpirpo^

luHpaTtc 
ha*W0K( 
duouvrfc (pn 
9>?(flMCVcO

2.3 mm (7,0 Fr) 
KOTd p(v<oio

1,85 mm (5,8 Fr) 
KardpiyioTo

8 Алотго1Г1Лкг^ бг^Ашап тп? 1уу0п<7П? ТП5 Medtronic
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Dansk
1 Baskrivelse af anheden
Enhadan omCanat an parkutan nil og kanyM tl Л  give adgang tt del 
vanaaa ndMngaatad, an giidawva M M ni vanan. an vend M м  bmindsltt 
blodiBb undaf impientartnoaprocaduran. at bajoligt kalatat HI indianng af 
an tranavanaa enhad, an katatardilalalor. aom le№r pasaagan af del 
Mjalga kaialef. sotI an gudakaiaMnlltar W al lame dat bajaige kataier. 
Oaf bajaiga katetar ar udatyrM mad an bejaig Astal del. derstyrea af 
dal ba^kga katalera bimSag. Bl placenng af irensvanasa anhader Del 
bajalga kattierskrapaf raniganbst,aide) kansasved Nuoroskop
1.1 Pakkana ndhoW 
Hvar pakke indelKilder lalgande data:

•  1 M je l^  kaietar (anian 8227DEF. C 3 0 a ^ .  С304-1.в9 
aler C304-X1.74)

•  1 kateleneatBtDr
•  1 vemri
•  1 gudekatetersltfler
■ 1 guidewire mad spids/attar
•  1 peftoilan nil
• 1 kanyla
• produkHDaraliir

2 indikationer fo r  brag
Oanna an bed er inilkereUdbnig i fodandabe mad ibnng af an 
adgangsvaf. hvongannam diagnosBaka og terapeubake tranavenaae 
anhedar kan indfataa i bjadaCa kamra og kai. sank Ol indbraise af 
bakonkaletra i sinus cwonarius alar eMdroder I vensna hjadakar via 
smus coronanus
3 Kontraindikatjoner
Brugen af dame anbed at koniraindkeral bos patenter mad kar-oUdson 
eier lArts&akkaig karforsyning og til bnjg i hajra vaninkal bos pabantar 
mad tnkuspedaUapiBi alar an mekanisk trikuspedalhfartaldap
4 AdvarsJer og fortio ldsregler
КотраШнкШ at transvanas an had -  Anvand kun del bajalga kalMar 
samman mad kompatibla transvenase anhader Oerloreiggeringen 
testdale. der tetsiir. al del bajaige kMatei er kompatibal rned nogen 
anhad, der ikka ar fra Madlronte. 

a DerforeHggei ingen tastdata for Anaine227DEFdiateterel. der 
vlsar, al transvanesa anhader mad an ydre diameter starre and
2,1 mm (6,2 Fr) ai kompatibla, mad undligalse af den 2,3 mm 
(7,0 Frj katetardilatator. dar felger mad denne pakke

• OerlbreliggeringenteaUslalorC304-katenene,dtrvlsai.altrsnfvenBSe 
anhader mad wi ydre dlamaler ate rra and 1 ,S mm (4,6 Fr) er kompebbla. 
mad undtagelse af dan I.eSnvn (5,6 Fr) dilatator, der arlrkJuderel 
I denne pakke.

Konsekvensartw afat bruga datba^llge kaietar samman medenhadai. 
dar arinkompabbla. kan ornfaSa. at dan tranavenaae ended Ikka kan 
Indfaras. aller der komer skader p i dan Iransvanase anhad under 
Indferingan.
Engangsbrug -  Enhedan er kun Ot engangabtug og er ikka beregnal bl 
reslerthsanng.
Trombedannalse -  Dar m  blavat udarbajdet vurderinget vedrararenda 
bombogan effekt mad anverdelse af an hapariniserat modal. Skolla 
patianlen ikka kunne blive hansigtsmsssigt anbkoagularet, ar del 
ukendl, hvoividt dar kan opsti trombedannehe mad delta produkt. 
Konirol al dan sterlla amballage -  Kontrollir omhyggaligi den stanle 
emballage, far den ibnes. Kontakt an Madtronic-repraasentant. hvis 
foiseglingen alter emballagan ar baskadlgat.
Hindlarjng af dat bajalige katatar -  Hirrdter altid del bejalge kataier 
mad forsigBghed.

• Del bejakge katatar m i ikka knaakkaa. strskkas ellar betas kralUgt.
• Anvand ikka kirurgiske insUumenter bl at taga fat om del 

bejakga katatar.
■ Undgi kontakt mad alia andre veesker end isopropylalkohol. blod. 

sakvand aller kontrasivsske.
Brug af vantlien -  Anvand venblan bl alforhindre blbagaieb afvenesi 
blod under Implantaringsprocaduren.

•  Serg for, alskyHaponens Stephana ar lukkat. tar venblan fastgeres 
bl muflan p i d^ bajeUge katatar

Nadvandigt hospIlatsudstyr-Ekstem dafibnllerlngog back-up 
abmulanng skal vsre III ridighed under imptantenngan. Brug al 
enhadan og/oter transvenase anhader kan forirsage hjerteblok.
5 Mulige kom plikationer
Muliga kompbkeboner forbundel rned anvandelsen af del bajaliga 
katatar omfaBei, man er Ikka begrterrsel bl. falgenda

Alergisk reakbon over tor
kontrastmiddel
Artonavenas istel-dannalaa
Beskarfgelse af btodkar
Bladning ved indfanngsstadel

Dissekbon

Endocarditis
кЦеЛеЫок
Hjartetamporuda
Hasmatomadannelsa
Kemolhoraic
Infakbon
Luftembob

Laarivelse

Meriashnal udvidalsa 
Parlorating 
Pneorrwthorax 
Punktanng af subciavia 
artene
ThrombopniebAs
Trombosa
Skoda p i bracbiais plexua 
Skade p i Uap 
Uragalmesaigl hierteslag 
Vaskulsr okkhjsion

6 Bragsanvlsning
Korrekte kaui(pska procadurar og stenksenngstekrakker er laegens 
ansv». Falgenda procadurar anferes udelutdcerxie 8  mtorrrobon 
Den enkalle laga skal anvenda inlbrmalioneme I derme vejtodning 
I ovarenestammalaa mad agan protessionel uddannelse og arfaring.
6.1 Ktargaring at dat bajaliga katatar til indfaring 
Advarsal; Del baiatga katatar skal vasra skyiel grundgl igartnam mad 
sakvand og laml tor lull ndan brug tor ikka at udsaBe райеМеп tor 
luiemboi.
Advarsal: Brug ikka an kralbg infaklorrskanyte til at inpeara 
konlraslvsska

1. Tag komponantama ud af dan stanle pakke Indan tor dal stanle 
orraida.

2. KontroMr. at dal bajalga katetsr bajer. som del ifcai. ved at dreja 
hlndtagatmad urat (Figur 1). Hvar gang hirrdtagetdretes. bejas 
den distala dal ydarkgera Eller at drajningen ar stoppat. vb dan 
dtotaladelbbaholdabejningsgradanfordelantalgertge hindlsgal
blevdtaiat

Figur 1. Bajning og udralningaf dat bajalga katatar
3. Kontrollir. aldat bejslga Katatar ratter aig ud, som dal skal. vad at 

dreja hindtagat mod urat.
Bemcrk: Oater muigt. al dal bejakga katatar Ikka ar haKKge, after 
at dat er blavat bajet og roBat ud igan. Om nedvandlgt kan dar 
inderaBes an kalatardilatalor, og doroftar kin dal bajalga katatars 
dlsnle dal manipularaa foisigll^ tor al gars del s i kga som muUgi. 
Kateteidilatatoren forhlndrar. sidsi bajaliga katatar bkver 
ds formers!.

4 Seat vanlilan pi dal bejaNge katatars mulfe (Figur 2).

2 Stophane
3 SkySeporl

Figur 2. Sidan sasBss vantllan p i dat bajalga katatar
5 Skyl dal baiallga katatar Igannem vanblskyllaportan mad saftvand 

alter haparlnisaiel saftvand tar anvandalse
6 Skyl katatardllilstoren
7. Indtar katatardllatatoran igennam venblan og ind l del bajelige 

katatar. Oan distala anda af katatardllalaloran skal stikka ud torOi 
den (bstala ends af dal bajalga katatar.

6. Leg dan beialge kalalersimkng bl 8da indan tor del sterlla 
omiida
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9.2 Indfarlng af den be|allga kalaMrtacnllng
AdvarMi: Efterden ba|eltge ketateratmlng artilavMfait fremlndl Ла|га 
atdum,et fiem kateterdilalaloran (oral mini mate rialkoanfor perfwsnng. 
FortlgUg: For Ikke at baakadige vatval ogapidaan at dan bajakga 
kalataraatning, serg da for at holda kaletardilaialaran hall Indfad i dat 
batatga kateter under pasaagan Ш hatra atrium.
Foratgttg; Hvis aubdavtamatodan ar ptkrBval HI Indlanngan afdan 
baiaiga kalataraaming. ai undgi laknlkkar, der кап baakadiga dan 
baiabga kaleteiaamSng.

• Indlaring skal loretagaa aA laterall som muligt for at undgi at 
klamma dan bejeUga kstateraamfng mallem davicula eg dal 
larste nbben.

•  Undlad at ivinge den bajaUge katatarsamling Ind. hvM den madai 
batydaig modstand under indtoringen аИег pasaagan

•  Anvand Ikke laknikker. som f.aks. justedng af pabentens atiling. Ill 
atgarepassagen nammere. hlvlsderstadea pa modstand, anbalalas 
dat at bruge et artdel venast Indgangssted

Den bajelge kaleteisamling Kan indfares gennem flare forskaWga var>aee 
vale, haiunder hajra aller vanstra vane caphallca eller vena jugulana 
akstama aller interna. Hvla dat er muligl. й  brug vena cepbalcs tor at 
undgt et baakadiga dan bejaUga katatarsamling I (eiste nbbentttavicula 
<thorsksl indfenng) cavltas.
Indfarlng at den bejelige kaletersamllng 

I Saalnfllenpflkanylen.
2. Srug nil (}g kanyle til at f i  vanes adgang
3. F|en kanylen. mens nilens position lastholdes. nir der aspeeres 

veneblod.
4 Rat den J-tormede spids ud p i giadewiren ved at tore spidsreaeren 

bam og ud over guideiMrens ende.
5 Far dan spdse ende af spidsrelleren ind I nilen og led guidewlren 

Igennem nilen og ind I venen.
e Fjem spidsreeeren og far guidevnren bem, Indflt den detafe spids 

nit hejre strum. Hvis del er nadvendigt at tnekke guideveran ud. 
mans nilen stadigsiddar i, skal bide wire og nil trakkasudaom 
an aamlalenhed.

7 Tig nilen ud.
8. Saat dan bejaiga kalalersaming over gwdevirens proksmale ende 
9 Far dan bajaiga katetarsaming gennem indleiingsvenen og 

dareftar frem HI bajre atnum.
to. Fjem kateterdilaworen. mens gwdewiren og del batakga katater 

torbllvar p i pisds.
8.3 PUcering af dal bajaliga kataler ■ hafra atrium altar ha)re 
vantrikal

1 Hvis det batelige kateter skal placares l hapa vantrikal s i lar 
gudewiren igennem inkuspadeirtoppen Bnig damsst gutdevMien 
01 at tore det bajakga kaWar gennem trikuapadalklappan

2. Placirdetbajaligakataterhanimoddelenakadastediheireatnum
aller hajre ventnkM.

3 Brug Ruoroskopl Ы at baKrsla at dal bajaiga kateter siddat dec. 
hvor del anskas

8.4 Placering af dal bajaliga kataler I tinua coronarius
I OrejdatbejeligekalaleipoBlanort.ogmodpeoentensvertstreSKla. 

tor at komiTw ind 1 emus coionanus ostium Brug lluoroskopi og 
Injlcirsmi msengdar kontrastvaake tor tlbekrafla. at dat bajaiga 
kateter baflnder alg I dan enskada position 

2. Framfardet bajaliga katatar Ind I alnus coronarius.
8.8 Framskaflelsaaf at venogram
Vad placering af an aleklroda I ainus coronarius skal der fremskalfss 
venogrammar blmdikallon i f  anatorrfan Bfkoronarkarrene.

• Oar hanvises ved brug af Attain e2270EF-katetaral 01 den 
produkUittarilui, dar lulgta mad an 2,3 mm (7.0 Fr) aller rnndra 
vanogramballon, for ydarllgera vajlednlng i fremskaffelse af et . 
vanogram.

•  Dar hanvises ved brug at SalactSIta C304-SS9 / C304-LS9 / 
C304-XL74-katetetat til dan produktiitteralur. der fulgla mad an 
1,8S mm (5,8 Fr) allei mindra vanogramballon, for ydarKgere 
vejladning I freirskaffalas af al vanogram.

8.8 Indsstning af dan tranavanata anhed I dal bajaliga kateter og 
placaring af dan transvanasa anhad
Saal dan liansvenasa anhad ind i del bejalige kateter. N il farsl den 
enskede bajnlngsgrad er fundet til den iransvenase enheds placering, 
sise den produkidokumentation, der tolger med den banvenaae enhM. 
tor ydertgere placeringwejlednlnger.
Brug om nadvendigt det bejelige kateter 01 al genplacera den 
tiinavenese enhed.
8.7 Fjarnelse af det bajeligc kateter fra den trinsvenese enhed 
Advartel: Ferdergeres torsag p i atfjeme delbajeliae kateter. a i lal 
dan dlstala ende mast muigl ud b i al undgi skader p i biodkar, mane 
dat ^rnes.

Advarsel: Hold sOtterens sKsereflade p i 0п|в mad muffan og 
katateiakafteis aksa. Bevaeg ikKe kalateret eller allttaran i an frem- og 
flibagegiande bavasgelse. Oatte sikrar, at muffan og guidskateteiata 
vteg bSver snittet korrekt af sbtterUaOat og forhindrsr dsrmed 
beskadigelse ocellar lesrtvsise af den tranavarass anhad.
Forsigtig: Mans og after det bajeHge katatar anltles med siltteien, skal 
sidskantame p i det Mjeige kateter hindWres med yderste 
forsigtighed. s i det forhMres. at den Iransveneae enhed lager skade 
Bemerk: Fjam dat bejeige kateter mad braigOghed FJsrnelse afdat 
bejelige kateter kan brakubbs eller lasilve dan iransvenase enhed. Hva 
den transvenese enhed blver tesrevel. henvitaader M den ptadufdiBariba. 
der felger med den Iransvenase enhed vedratende 
genplaceringsinstruktionar.
Nir dan transvenese ervhed et i den endelge sbBng, skal dat bejalga 
kateter ̂ emas fra dsn trarrsveness anhad indan kiiurgisk lukning Det 
bejelige kateter Qemes ba d«i transvanase enhed ved hpeto af en sitter 
(sids4iniv).
FJemeiee af del bejeige kateter fri den banavenese anhad

1. Afmontir venOlen fra del bejeige kaUters muffe (FIgur 3).

2. Felg de passende retnlngsinfar mhl. udtorelse af opsbdsrvng. 
som er an^vel i Tllbeg A

3. Kassirdelbeielgekateterogsilleren(slds-kniven).nirdel 
bejeige kateter er Ijemef ba den transvenese enbeds krop

7 Oetaljerat b«skrivalM af anheden
7.1 SpeciflkattonerlnonMnele)

Parameter Model 82270EF Model C304

Gutdewfre Matenale Ruatfrlt slil Ruslbil stil

Lsngde: 120cm(47,2*) 120 cm (47.20

DiamMer: 0.09 cm (0,035*) O.tM cm (0.035*)

Beiebgl
kateter

Matenale. Polyetherbbkarnd Polyetherbbkarnd

Brugbar 45 on 
laei^de:

C304-S59: 30 cm 
C304-L89: 40 on 
C304-XL74 45 cm

In i^  2,4 mm (7,2 Ff] 
diameter

1.9 mm (5,7 Fr)

Ydre 3^mm(g»9Pr) 
(tameter:

2.8fTvn(8,4 Fr)

Del bejeige
kateters
rskkevidde

Ikke relevant C304-SS9: 35 mm 
(1.39-)
C304-L89:48 nan 
(1.80*)
C304-XL74; 55 mm 
(2,17*)

Kurve-
diameter

Ikke relevant C304-SS9: 33 mm 
(1,30*)
03041.69: 37 imi 
(1.4S*>
C304XL74: S3 mm 
(2,10*)

Kateter-
dilatator

Materialc Polyatyian Polystylen

Brugbar 80 cm 
hengda

C304SS9:42.9cm
C304Le9:52.9em
C304-XL74:S7.9cm

rdte 2,3 mm (7,0 Ff) 
diameter.

1,85 mm (5,8 Fr)
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Model 6227DEF Model C304

Vantd Indre 5.1 mm(1S.2fr) 
diemeter maks

5,1 mmOS^Fr) 
maks.

Bê elig
kalatarslitter

4,0-e.OFr 4,0-6,0 Fr

N01 1,2mm(te.O SA) 1.2mm(ia,QGA)

Kanyle t2,0  ec (mO 12,0 ce (ml)

KompaOble
elektroder

2,1 mm (6.2 Fr) 
make.

1,5 mm (4,6 Fr) 
maka

KompaOble 
transveneae 
anbeder 
(skal ikka 
opeldses)

2,3 mm (7,0 Fr) 
maka.

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

8 Uedb'onic ansvarsfraskrivelse
For fuktstaerMige opiysninger om ansvarsfiaskrivelse henvisea der 01 del 
medtolgerMa ansvarsftaskrivelaesdokumarl.
9 Service
Medtronic besks№ger hejt uddanneds repiaasentanter og teknlkere 
over hole verden for at kunrte be êrte Oern. og dase kan elter anmodnlng 
odder ne kvaSficeret hospitalsperaonala i brugen at Medtronic produkter. 
Medtronic rddar ogsi over an profesaionel atao, der kan ydo taknak 
r̂ dgivnlng 01 brugeme af produkterne. Kontakt Dares lokale Uedlronic- 
repraasantant for at yderflgere optysninger. Oe kan ogsi nnge aSer 
s l^ e  01 Medtronic рД den relevante adrassa aHer det talafonnummer, 
aorn findes pd bagsiden af ornalaget.
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Portugute
1 Descrifto do dispositive
О dispoeilivo passu urns sgulha psrcutinea e uma safinga para acadat 
ao local da insarfSo venosa, um io-guia para acedsf i  vaia. uma vakrula 
para teduar a panla da sangua durante о pnicedimento da impianle. 
um catalar rmidSvei para inlraduzir um Asposithfo tranavanoso, um 
driatador da cataler para facility a passagam do catatar rnoldaval a um 
disposilrvo da corta da catetar-guia para remover о catatar moldival 
О catatar moktavet apreaanta urra secgSo distal rnoldaval. controlada 
palo mantpulo do cateter. para a cotocagSo da itsposiavos Iranavanoaos 
О corpo do catatar moldavel e radiopeco para qua saja viaivsl stravas 
da Suoroscopia
1.1 Coiiteurlo da ambalagem
Cade ambalagem contdm os saguntas itarts.

■ 1 catatar molddvel(modelo6227DEF.C304-SS9.C304-l.e9 
ou C304-XL74)

• 1 dHatador da catatar
• 1 valvula
• 1 drsposrtrvo de cotta do calaler-guia
•  1 9o-gua com dispusiltvo para erxSrertar a ponta
•  1 agulta percuttnea
•  1 samtga
•  docunrantapSo do produlo

2 Indica^Oes de utilizagtto
О disposttivo estd indicado paratomecer umpercuraoatravdsdoqual 
ado Ineoduzidoe dteptrsdivos ffansvanosos pera diagndaaco a lerapdufca 
ГЮ interior das cSmaras caidiacas a da vasculatura cotonSna. bam 
сото para introduzii catateres de balia no sen coronSrio ou eldctrodoa 
nos vasos do lado esquardo do coragSo. atraves do aaio corondrto
3 Contra-indicacdes
A utizagdo do disposilivo astP contrawndkads am doantaa com uma 
vascuMura obslnjida ou madequada a no ventriculo dirarto da doentas 
com doenga da viVula tnciepKia ou com uma vilvula tncusprda 
macSraca
4  Avisos e precau;&es
Convatibiiifade do disposlivo tnnsvenoso -  Uiba о catatar moldiMl 
apanas com deposmros transvenosos corrsitfiveis. N4o aatto dsponivais 
dados da tastes qua damonstrem a compabbihdaila do catatar moaUval 
com qusiaqusr diaposilivoe nto tabctcados pata Medtronic.

•  Para 0 cstslat Attain в2270ЕР. nio aatto drsponhreis dados da 
teslas qua damonstiam a compatibldade darlsposevas Sansvenceoa 
com um dlimetro axlemo superior a 2.1 mm (lamanho 6.2). com 
a<capg6ododil3tadardecalatarda2,3 mm(temanno 7,0)tnckiido 
nssta ambalagem

• Paraoa caleteresC304. n(o eatlodiaponlvels dados de lesteaque 
demonaffam a compatIbUdade de ditpoaitivos transvenosos com 
umdltmelroexterno superior a t,9 mm (lamanho 4.6), com excapgSo 
do dllatBdor de catetar de 1.85 rnm (lamanha S.6) inchjldo nesta 
ambalagem

As conaequ«ncias da utlllzaglo do catetar moU8vel com dispoeiiivi» 
incompatlveis podarSo incluir a Incapacidads da introduzirodtspoaittvo 
transvanoao ou a ocorrPnda da dsnos no diaposibvo transvanoao 
durante a introdugSo.
Utillzaglo 6nica -  О dispoaitvo 4 da utlizagio linica a пЗо as desbna 
aserraaalaniizsdo.
FormacSo da Irombos -  Foram reebedaa avalagees de ttomboganicidede 
racorrando a um modalo haparlnlzado. Caao о doanta nSo poaaa 
raceber uma antlcoagulag8o adaguada. daaconhece-se se podanl 
ocorrar uma (ormsgSo de tromboa com aala produto.
Inspacgto da ambalagem astdrtl -  Inspacdona cutdadosamanla 
a embalagam aslPrll antes Oe a abilt. Se о aaio ou a ambalagem 
aprasenlarem danos. contacts um laprasantarTte da Medtronic. 
Manusaamanlo do cateter moldtval -  0  calaler moldPvel dava sat 
Sempra manuseado com artramo cuidado.

•  Nio torgi, estiqus ou dobra azcaaaivamente о catatar rnoldaval.
•  Nio uOllze Inatrumantos orOrgicoa para segurar no 

catetar moldavel.
• EvlW 0 contacto com outtoa llquidoa alim de ilcool isoprooUco, 

sangua, soro dsioldglco ou solugio da contrasts.
Uhlizagio da vilvula -  UOIza a viNula para knpedlr о Пи>о retrograde 
da sangua venose durante о procadimanto de implants.

• Cerbiqua-se de que a tomaira da passagam da poita da lavagem 
esta fechada antes de prandsr a vabula ao ecco do catetar moUival.

Equipamanto hospitalar ntcastirlo -  Durante о Implants, tenha 
disponivel aqulpamenio de dasibrilhagio ntema e da estimulaglo 
da apolo para ub'Kzagio imediau. A ublzegio do dlspositlvo, da 
dlsposWvos transvenosos ou de ambos podera piovocar bloqualo 
cardlaco.

S ComplicagOee potenciais
Ab compicsgies poaalveia retecionedas com a ulllzagto do cateter 
moldavel poderio induir. antra oulros. os saguntas aventos:

Alaigamsnto madustmico 
Bloqualo cardlaco 
Oasatojamanto 
Otsaacagio 
Emboia gaaoaa 
Endocardlte 
Fotmegio de fistuiaa 
trtarlovanoaaa

Formtgio da hamstomas 

Hamorragla no local de nsergio 
HamoUtai 
infaegio
Laaio no plaio braqiial

Lasias valvulatas 
Lasias vasculatas 
Odusio vascular 
PerfuisgSo 
Pneumotaraz
Pulsagia cardiacs irregular
Pungio da artena
subclawcuisr
Reaegio ater^ca a meios
decordraste
Tamponamento csdiaco
Tromboflabite
Trombosa

e fnstrugdes de utiliza^o
Oa procadHnantoa огйгдюоа a as Mcnicas asterets edequados sio da 
raaponaaUldeda do midco. Os procedimanios saguntas sio fOmsodos 
1 l№lo apanas infonnatNo Cada midco deveubizBr as Infcnnagdes 
contidts naatas instrugOes da acordo com a sua Ibnnagia a ezpaninaa 
midM^ proiasiontes.
6.1 Preparagio do cateter motdival para Insargio 
Aviso: Antes da ubliZBgio. о catatar moUival davsri ser 
moHiciosamante lavedo com sora SsioiPgtco a nio daveri center ar no 
sau intettM paia aviter a oconincte de una emboia gasosa no doente 
Aviso: Nio ubize uma seringa da Injacgio autorrtetica para infsetar 
a solugio de contraste.

1. Oanbo do campo estirH. reire os componantas da embalagam 
esliiil.

2. Vartiqua se о cateter moUivel expanmenta uma angulagio 
corracte, rodwdo о maniputo no senbdo dos ponteiras do ralPgio 
^Igura 1). Cada vezqueomanlputoirodado.Bsecgiodstalflca 
mars angulada Uma vaz terrrmsda a ralagio, a secfSo drstal 
manleri a angulagio conespondanta ao mimero de vazesque
о manipuio tel rodado

Figura 1. Angulagiq a andiraitamanto do catatar irokHval 
3. VarlDqua as о catetar moldivel as erxiraita conactamante, rodando 

0 manlpuk) no aenbdo conlrirlo ao doe pontsaoa do raldgro 
Nota; A(tee aslaa movlmenlos da angulagio a endkaltamante. 
о cateter moldivsl podari nio Ictr totelmanta dlralto. Caao aapi 
necstsirlo, irttroduza um dililador da catatar a. cuidadosamante, 
manipula a sacglo distal do catatar moUival para a andiraiter 
0 miilmo poasK/el. 0  dllatador da catetar sinti qua a torma do 
catetar moklival Aqua datermada 

4 LIgue a vilvula so aixo do calaler moldival (Figura 2).

l/8/vu/a
ТотЫгм da ptssagtm  
Poita da lavagem

Figura 2. Ugagio da vilvula ao catetar moldivel
5. Antes da utIHzagio, lave о catatar moldivel atravis da potia de 

lavagem da vilvula com aoro flaloteglco ou soio Aaiolbgico 
hepartnizado.

6. Lave 0 dllatador de cateter
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7. Inilra о dllatador d* caMar strsvM da vahMa t  pan о Marlw do 
catatar motdaval. AaxvarndadadistafdodiMadordaealatat dava 
p(olongar-ea para M da airtreiradade diatal do catatar mouaval.

В Coloquaoeonjunlo do catatar moUPval da lado no campoaatinl 
litaarcdo do eoniuntedo catatarmoldavol 

Avho: ApM a prooraasBo do confunto do catatar moldaval aid 
t  auricula dhaita, ratra ou racolta о dialador para mminizar о riaco 
daparfuraffto
Atanclo: Para avHar laaar oa tacidoe a danticar a ponta do conjunlo do 
catatar molittval. maniantia о dUatador da catatar totairrtania In a ^ o  no 
catatar moldtval duranta a paaaagairi para a auitcula diraita 
AtancAo: Sa for noceaadna uma aCavda^em subdavtculaf para 
a IntarfiQ do canjunto do catatar moldavel. avda Mcracaa qua poaaam 
daniBcar о conjunto.

a Olocalda irearciodavara aaro mas lateral poaalvalparaavitai 
a Ibracio do conjunto do catatar rrnIdBvaf antra a elavicula 
a a primain coaM

•  NIo force 0 conjunto do catatar mokUvel s« tanOr uma rasaWnoa 
signiftcaOva duranta a aua maarcAo ou pasaagam.

■ NBo uHiza lOcncaa oomo о ajuste da posture do doanta para 
foolitar a pasaagam Caao tints rasistdncta, lacomanda-aa 
a uHizacio da uma Ma da antrada vanosa allamativa

0  conjurtto do catatar moldaval podard sar msarldo atravOa da dhrarsas 
vias vanosas drfarentas. incUndo a vaia cafoica dbaita ou asquarda 
ou 1 van Jugular aitama ou intama UBIize a van caHIca sampra qua 
posshral para avitar danrUcat о conjunto do catatar mobUval no aapapo 
antra a clavicule a a prtmain coolala (antrada torOdes)
■ntroduxs 0 conjunto do catatar тоШуаГ 

I Pranda a aguiha В aartnga
2. ОМапПа um acaaao vanoao utlizando a agultia a a aannga
3. Ouando ocoirar aaprrscBo da aangue vartoao. ratra a taringa 

anquanlo mantOm a agulta numa роа>$Ао tha
a Endlrataa ponta am tetmade Jdofk>-guis. avancandoo

dnpoaibvo pars andirsitar a ponta sobra a axtramidada do llogura. 
S. Indra a aitramdada cdrica do diapaeiUvo para andlranar a ponta 

naagurn tampurrtofo-guia airtvasdaagultia. pataoimarior da 
vela.

t  RaUreodiapoaltlvo para an^ailar a ponta a svsncao Bo-gun iM  
a ponta diatal alcangar a auricula direda. Caao aaji nacaatBno 
ratrar 0 lo-guia anquanlo a aguflta ainda asllvai maanda, о to 
a a aguiha daverto sar rebrados сото uma undada

7. Rabre a aguiha.
S. Cdoqua о conjunto do catatar moldBvel sobra a axtremidade 

proximal do flo-guia.
9. Avance 0 conjunto do catatar moldBvel atraves da veia da insarcBo 

a dej>ots a lt В auricula direlts.
10. Retire о dtlalador da catatar, deixando о flo-guia a о catatar 

moldBvel no local.
B.B Posiclonamento do catoter motdBvel na auricula diraita ou no 
venlrkulo direlto

1 Sa pretender poaicionar о catatar moldBvel r>o ventriculo direito, 
passe о fio-guls atravBs da vBlvuia tricuspide. Err> seguida, utiiza
0 fio-guia para passar о cateter moldBvel atavBs da vBlvuJa 
tricuspide.

2. Onanta о catatar moldBvel na diraccBo da posigio pralandida na 
auricula dl rails ou no ventrtculo direito.

3. Libize a Ruoroscopia para varilicar sa о cateter moldBvel sa 
encontra na posipBo pretendida.

t.4 Posicionamanto do catatar moldBvel no sale coronBrIo
1 Pars introduzir о cateter moldBvel no Ostio do seio coronBrIo, 

rode-o am sentido posterior a para о lado esqusrdo do doanta. 
Lltilze a fluoroscopia a Injects pequenas quantidades da soiugto 
da contraste para vertficar sa о cateter moUBval se encontra na 
posigBo pretendida.

2. Papa avangar о catatar moldBvel alB ao Inlenor do seio coronBrIo. 
e.B ОЫепсВо de urn venograma
Aocokicarum aIBctrodo rtosaiocoronBno. devemobter-savenogremas 
qua indlquem a anatoma da vascutatuia coronBria.

■ No case de ublizscio da urn catatar Attain B227DEF. consulle
1 documentsgto do produlo qua acompanha о balBo de venograma 
da 2.3 mm (tamanho 7,0) ou manor para mais instrucCas sobra
a obtangio de um venograma.

•  No caao da ubizacto de um catatar SelectSite C304-SS9XI304-L69/ 
C304-XL74, consuHe a documentafBo do pvoduto qua acompanha 
0 balto de venograma de 1,85 mm (tamanho 5.6) ou manor para 
mais insIrugSes sobra a obtengBo de um venograma

l . t  InsargBo do dispositivo iransvanoto no interior do catatar
moMBval a poskionamante de dlapoalltve transvanoso
Insira 0 dtepositivo tranavanoao no catalar moldBvel. ApBs oblettpBo da
angulacBo prstsndida para a cofoeagBo do disposdivo transvanoso.
conauBa a doaimants^ do produto ambalaiM juntamente com о
diapoatitvo transvanoso para obtar Inttrugeaa da posiaonsmentD
sdioonaa
Sa nacasaBno. utiiza о catatar moUBval para гароайаопаг о dspositivo 
banavartoao.
t.7  RamegBo do catatar meldBval de dlsposKivo transvanoso 
Aviso: Antes da lantir rabrar о catatar moldBvel. ervireile a secgBo 
distal 0 mBximo poaalval para aMlit a ocorrAnda de lesdes vascularas 
duranta a ramogto
Aviso: Mantenha a auparfkle cortanta do dlsposibvo da cotta ainhada 
com 0 aiio a о ancana do catatar NBo ubiza len movimento para trBs 
a para a Iranta pars daalocer о catatar ou о deposrtavo de coite. Islo 
garinbrB qua о cotta afoctuado na parade do cateter-giia e no aixo 
peMUnina do dIspoaHtve da cortaB practto, svitsndo dartos ou 
0 daaaloistrisnio do dfoposUvo tranavanoao 
Atancio: Duranta a apBa о соПа do catatar moUBval. manusaw 
com culdedo aa extra niidadas cortadaa do cateter para avHat qua 
0 drapoattoro banavanoao aajs dsmtcsdo
Nob: Rabra о catalar moUBval com ciAdado. A ramogto do cateter 
moUBval podsrB dasatojar 0 depoativo trsnavenoso Casoodnposibvo 
tranavanoao saja dasalotado. consutta a documentacBo do proMo 
tomaodi juntamanta com о dispaeitvo tranevanoso para obtar 
■natrvcBaa da rapoBoonamanlo
QuarUo 0 dbposibvo trsrevarraso astrvar na poargBo fnal. о cateter 
moUBval lam da ear rsbrado do daposibvo Irsnsvenoso antes da 
oeluaBo Orurglea О catatar moUBval В tabrado do disposttivo 
tranavanoao uMzarrdo um diapoaittvo da coita.
Rabra 0 catatar moUBval do diapositivo iranaveiKiso

I. Rabra a vBlvuta do aixo do catatar moUivel(FigurB3).

2. Srgs as mstrucBes adequadas mduldat no ApBndica A para obtar 
InformafSes sobra о corta.

3. Арба a ramogBo do calMar moUBval do corpo do dnposiSvo 
transvanoso. efmine о cateter moUBval a о dispositivo de corta.

7 Descrigao detalhada do dispositivo
7.1 Especifka^d^s {nominak)

ParBmetro ModaloS2Z7DEF ModeloC304

Fio-gula Material: Ago InoxKtBval inoxiddvel

Compn-
manto:

120 cm (47.2 pel.) 120 cm (47,2 pol.)

Didmetro: 0.09 cm 
(0.035 pol.)

0.09 cm (0.035 pol.)

Cateter
moUBval

Material: Poliamida-poliBter 
am Uoco

Poliamida-poliBter 
am Ыосо

Compri- 
mento иШ:

45 cm C304-S59: 30 cm 
C3044^9:40cm 
C304-XL74. 45 cm

DiBmabo
Intsmo:

2,4 mm 
(tamanho 7,2)

1,9 mm 
(tamanho 5,7)

DiBmelro
axtamo

3,3 mm 
(tamanho 9,9)

2.8 mm 
(tamanho 6,4)

Aka nee 
do cateter 
rrjolddvel

nBo apIcBval C304-S59. 35 mm 
(1,39 pol.) 
C304-L69: 46 mm 
(1.60 pel.) 
C304-XL74: 55 mm 
(2,17 pol.)
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ParAmetro Modelo e227DEF ModaloC304

Didmetro
corvo

nio apUcdvel C304^S9' 33 mm 
(1.30 pel.) 
C304-L69: 37 mm 
(1,45pol.) 
C304-XL74, 53 mm 
(2.10 pol.)

□ilatador 
de catater

Material: Poketilano Polietileno

Compri- 60 cm 
mento 0Ы:

С304-55Э:42,Зст 
C304-L69- 52,9 on 
C304-Xi74.57,9cm

OiSmetro 2,3 mm 
axtamo: (tamanho 7,0)

1,85 mm 
(tamanho 5,6)

Valvula l^metro S,1 mm 
intemo: (tamanho 1S,2) 

mavimo

5,1 mm 
(tamanho 15,2) 
mixlmo

Disposidvo 
de code 
do cateter 
mold^el

Tamanho 4,0-6,0 Tamanho 4,0 -  6,0

Agulha 1,2 mm 
(calbra 18.0)

1,2 mm 
(calbrelB.O)

Sennga 12,0 ce(m0 12,0 cc (ml}

EMcIrodos
compativeis

2,1 mm 
(tamanho 6,2) 
m ill me

1,6 mm 
(tamanho 4.6) 
maxirno

Dispositivoa 
transvanosos 
compativeis 
(a nSo cottar)

2,3 mm 
(tamanho 7.0) 
irtixlmo

1,85 mm 
(tamanho 5,6) 
miximo

9 Renuncia de garantia da Medtronic
Para cHer Informa^Ses completas aobre a reniinda de garanta.
consulte 0 tiocumento anevo de renuncia de garand'a.
9 Assist9ncia tecnica
A MecKronic emprega representantes e artganhelras altamenie 
quaeicados am todo о mundo para о sarvir a. Sempra que sotcltado. 
bmecer lermaqSo ao passoal hospdalar qualficado na ulisa^o de 
produtos da Medtronic. A Medtronic mantdm igualmente uma equipa 
de profissionais para fomecer corrsultorle ticnica aos utlizado'es do 
produlo. Para obter mala Inlormaqdes. conlacte о seu represertante 
local da Medtronic, telebne para о nijmero indicado na contracapa 
ou escreva para о andereqo da Medtronic Indicado na mesma.



Magyar
1 Az eszkfiz ismertetase
Az «szkoz rteze egy perKuttn tQ is  fKskendS, tmeUyel eiarhttd •  
vAnis bevezetasl he4y, egy vezetfidrdi a v6na ekkrMhaz, agy azatep, 
amallyel caillap№at6 a beOlte№s kdzban jelentkaz6 varvasztatig. egy 
naJllthaW katitar, amellyal bavazethetd a vinae aazkOz. agy 
kataiarttgltd, amallyel megkennylthate a hajIRhalP katater a(|uttaiaaa. 
valamtnl agy hajlithatdkaiater-tioaszvagp kea, amallyel elltvolllhata a 
haillthatA katater.
A hajllthata katater diaztass taaze rugaJrrras. maty a vanaa aazkezek 
elhelyezaeekor a he l̂lhata katater nyeiavel Iranyltheta A he|l)that6 
katater laala eugartoga. Igy a rentgenfelvatelekan lathata.
1.1 A esoniag tartalma 
A caomagok az aiabCi raezekat tartaltnazzik:

• 1 db hajimeta katater (9227С>ЕЯ, C304-SS9. С304-16в vagy 
C304-XL74 tlpuaii)

•  1 dbkataieitaglto
•  1 db azelep
• 1 db noaszvag6 a vezetakataterhez
■ 1 db vezetadrai vagegyerteeitdvei
■ 1 db perkutan to
■ 1 db fecskandd
• termakdokumentaob

2 Alkalmazdsi terulet
Az eazkdz utat biztoatt a terapias ea a diagnosztikus vanAs eszkdzdk 
azlvutagekbe aea szlv erelbe tdttanabevezetasahez. valamtnt aldseglti 
a ballottkataterek sinua coronariueba, llletve a vezeiakeknek a emus 
соголаПиаол keresztUI a bal szlvtalbe ЮПапб bevezetaeat.
3 Ellenjavallatok
Az eazkdz baaznAlata ellenjevain, ha a beteg azIvAnak vAnAs hildzala 
erra alkalmatlar. vagy elzAradas van benna. Arendszer jobb kamrai 
tiasznaiats ellenjavallt tovAtAA trlcuapidalls biHenlya belegsagben 
azertvedd, llletve tnechanikus tricuspldalis mubillenlyilvel rendelkezd 
betegek eaetaben.
4 Figyalmeztetesek 4s eloirdsok
A vanAa eazkdz kampabbllrtAsA -  A tiajUtnata katater Iczer6lag az 
azzal kompaObiks vAnAs eazkdzdkktf haeznAlhata. A haj№aM katater 
Aa a nem Medtronic Altai gyAitolt eszkdzdk kompatIbilitaaAval 
kapcaolatban rtem Alhiak randelkazAare tesztadatok.

■ Az Attain 6227DEP tipuad katater eaetaben nem Allnak 
rendelkezasre tmztadalok annak igazolAaAra. hogy az aszkdz 
kompatibillt 2.1 mm-nAI (9.2 Francti) nagyobb кШаб AtmerStd 
vAnAs eazkdzOkkel; az atdl Hvatelt jelent a jelen caomagOan 
talAltiatd. 2.3 mm (7,0 Franch) maretd katateitAgftd.

•  A C304 tipuad kataterek eaetAben nem Ailnak rendelkezAsre 
teaztadatok annak igazolAaAra, hogy az eszkdz kompabbiKs
1.5 mnvnai (4.9 Franch) nagyobb kdlsdAtmarSidvenAs 
eezkOzSkkal, ez aldl kivAtalt jtleni a jaten csomagban tatAlhatd, 
1,85 mm (5,9 French] mAratd tAgRd.

Ha a hajllthata katAtert nem kompatibilis eszkazbkkel haaznAIja, 
aldtordulhat, hogy a vAnAa aazkoz rtam helyezhetd be. vagy esetleg 
behelyezAs kbzban megaArUI
Egyszeri hasznAlatra -  Az eazkdz csak egyszeri hasznAlatra szolgAI, 
Aa nem sterizAlhatb djn.
TrombuskApzddaa -  A thrombogenItAsra vonalkozd vIzsgAlatokat a 
hepaitrazAR tlpiissal vAgaztllk. A lermAknet thrombuakApzddAa lAphal 
fel, amennyiben a betag nem кар magfaleld antkoagulAna kazalAat.
A sterll caomagolAa aHandrzAsa -  KibontAa eldll atapoaart vIzagAlia 
At a slenl caomagolAat Ha a vAddborltAa vagy a csomagolAs aArUlt. 
lApten kapcsotatba a Medtronic halyl kApviaeleiavel 
A hajllttiald kalAltr kazalAae -  Mlndig Avatoaan kezelje a hailllhald 
katAtert

• Ne hajHtsa tdl, ne Idtje meg Aa ne nyu|tsa mag a hajlltbatd katAtert.
■ Nefogja meg a hajllthatb katAtert sebAszi eazkdzdkkel.
• A rendszer (zopropil-elkonolon, vAren. adoldaton Aa 

kontraaztanyagon klvdl nam Attnlkezhet aammlyen mAa 
fetyadAkkal

A azelep hasznAlata -  A szeleppel megakadAlyozhata a vAnAa vAr 
bedltetAs alatttdrtAnd vleazaAramlAiA.

• Mieldtt a azelepat a hajillhatd katAter fejAhez caaDAkoztatta. 
aUendnzza. hogy az ОЫКброП zArdcsapja zArt AIIAsban van-e

SzUksegea kortiAzI talazanMa -  A bedketAs alatt legyen 
kAszenlAtben azonnal elArhald kUlad defibrillAlor Aa bizIortaAgi ingatlAa. 
Az eszkfiz. llletve vAnAa aazkdzOk vagy ezak egyUttaa haaznAlata 
szivblokkot okozhat
5 LehetsAges komp1ik4cl6k
A hajllthata katAter haaznAlatAvsl kapcaolatos lahalaAgea. de nem 
kIzArdlagoa kompIkadOk a kdvatkazdk.

lAgambdlla 
lulArzAkanyaAg 
a konlraaztaityaggal azemban 
arterlovtnoaua tisztijla 
kialakulAaa
vArzAa a bevezetAs helyAn 
a brachiAUa plexua aAruiAae 
azMamponAd 
kimozdulAa 
dieazakcid
azIvbelhArtya-gyulltdAs 
elad-. mAaod- Aa harmadtoku 
AVbkikk
vArdmiAny kApzddAta 
vArdmIany a mallUragban

(ertdzAs

azabAlytalan szivhtmus 

a gator kiszelasedAsa 

parforAcid 
pneumothorex
az arleria aubclavla punkcldja
vIsszArgyjkadAs
trombdzts
billentydkArosodAa

ArelzArddAa

AraArUIAs

6 HasznAlatl utasItAs
A magfaleld aebAazI eljArAsok Ae steril lechnlkAk alkalmazAsa a 
azakorvoe raleldeaAge. Az alAbb eljArAsok cask tAjAkoztatd jellegdek. 
Mlndan oivoanak a azakmal kApzAt As tapasztalat alapjan kali 
alkalmazria az ezen utaaltAaokban szerepid informAcidkst.
9.1 A haJIHhtlA kateiar aldkAszllAaa a behelyazAsre 
VigyAzatl AlAgambdlle klalakulAsAnak elkerOIAse ArdekAben hsaznAfal 
eldtt a hajilthatd kslAtart alapoaan At kail mosni sdoldattal. majd 
lAglelanReni ket
VigyAzatl A kontraaztanyag bafacaksndezAsekor ne hasznAljon 
motoros injektoil.

1. A starll caomagolAabdl a stsrti lerOleten beldl vegya ki az 
alkotdrAszakel.

2. Forgassa a nyalal az dramuUld JArAaAnak megtaleld irAnyba. As 
eilendhzze a hajIRhald kelAler mozgAsAt (1. Abra). AdlsztAIrs 
rAsznak a nyAI minden elferdRAtakor egyre jobbar meg kell 
hajoIrVa. Ha nam forgalja tovAbb a nyalet, s disztAlis rAaz a 
forgAsazAnwak magfeleld mAilAkben marad behajllha.

1. Abra. A hajllthaW katAtar maghajlitasa Aa kiagyanaaRAse
3 Fotgataa a nyalal az dramutatd jArAsAval allenlAtaa irAnyba. As 

Rgyalja. hogy a hajilthatd katAter kiagyartasedlk-e 
M^agyzAa: A hajllthald katAter maghsjlltAaa Aa klegyenesitese 
jtAn aldfordulhal, hogy a Mrteter nam leaz taljaaen egyenes 
SzJktAg aaalAn halyezzan be kalAtertAgltdl, Aa prdbAIja Rnoman a 
lehald Mgagyanaaabbra Allltani a hajIRhatd kalAtar dtsMIra rAszAt 
A kalAtartAgRdval magald^eld a hajilthatd katAtar delormAlddAsa

4 Caatlakoztasaa a azelepat a hajitthatd katAtar caallakozr^Ahoz 
(2  Abra).

1 azelep
2 l i r ic s a p
3 bbUn^rf

2. Abra, A azelep csatekozlalAsa a hajlRhatd kataiarhez
5. HasznAlat eldtt a ezalep dblttdportjAn kareaflUl mosaa At a 

hajilthatd katAtert adoldatttl vsgy heparinizAlt adoldattBl
6. Moasa At a KatAtertAgildt.
7 A azelepen kereszWl vazaaae be a tAgitdt a hajllthaM katAterbe. A 

tag№ disztAlis vAgAnak tOI kell nyulnia e hijllthatd katAter disztAlis 
v^An.

a A stem teruleten beldl tegye lAire a haJlithalO katAtert Ae az elemelt.
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A ha(IH>*(bkMM*r-szer*Mny bahalyczise
Vt9ytaaa Mfutw bev«mia a hafllinaie kat*(ait ajobb pitvarba, a 
paftorboe kDdcdzaUnak miniiriaizlltaa irdekMen tavolRaa al vagy 
r>uza vissza a ttgidt
FIgyelemI A azevelek te  a katttaivtg Mr0№s4n«k elkerOMta 
didekebenazaezkazjobbpitvarbavaUbetoltea kdzbenliitaaatagilM 
tel)es mirtakben a hajlkhald kataiefban 
Flgyalaml Ha a hajllthskb kalbwil a v. aubclavia sniraaAval kal 
bevezatni, kerQI)e az olyan (achnikikat, melyek sordn maos '̂Ulhel a 
hajlltbaU kat^ar.

■ A bevazeiaa helyat tagye a lehatb laglalerensabbra, hogy alkartifia 
a ha)llthal6 katater bacsIpMaaai a kulcacsont a t az else 
borda kOza.

•  Na arSItaaaa a hajllthald kaUter azerehanyat. ha a bevezeias aa 
elArehaladaa kdzban jalantte вИвпаказЬз UtkOzIk.

• A katela' elOrehaladaaanak megkdnnyftase caijabdl na 
alkaknazzon olyan tachnlkakat, mint pauaul a batag 
teethelyzaianek igazliasa. Ha ellenaiiaaba UtkOZIk, javasolt agy 
maaik vanFa bahalolFai haly kivaiasztasa

A hajlfthalb kaiaiertbbb vanFnat ia behalyezhate, idaartve a balvagy 
lOOb vena cephallcai vagy a vena jugularis externat. illa^e Internal. 
LahatMag haaznaija a vena cephaScFt, hogy alkaruiiaa ha;llth8ta kataier 
aaruiFaat az а1аб borda as a kulcscsont kdzdtil rFsban (a 
mellkasbemanetnai)
A hajtnhaia kataier behelyezase: 

t CaatlakoztaaaaalAafecskerddhOZ.
2. A Id at a fecakande hassialaiaval vagezza el a vFnas bevezetaat.
3. A vanFe vFr vnezaszivaaakor lanaa a lilt a helyan, aa lavolltsa al a 

fecakanddl.
4. Egyaneallaa Id a vezetddrdi J alaku vigat ligy, hogy Molja a 

vagagyenaaitOI a vezetddrol vOgan.
5 Halyazze be a vagagyanesiie atkaakenyedA vFgat a lObe, majd 

vezasae ba a vazetddidlol a tOn kaiasztul a vendba 
e. TFvolitsa el a vagegyeneaildt. Fa tolja elAra a vezetddrblot addig. 

amlg a dlsztFSa vFga be nem Fr a jobb pilvarba. Ha a vazelMrbtot 
visszB kail hiizni, mikazben e 10 mFg ba van vezetve, a drdtial 
egyUtt a tot is vissza kail hOznl.

7 Huzza Id a tOt.
8. Helyezza a hajllthatb katFter azsralvFnyFt a vazetodrdt proximFUs 

vFgFra
8. Tolls elAie a haiHlhaldkatFtsr-szerelvFnyt a vFnFn karesztOlajobb 

pINang.
to. Tlvolltsa at a kstFterlFgltdt ugy. hogy a vazatMrdl Fa a hajllthalO 

KalFlar a helyFn maradjon.
5.3 A hajlkhald kalFter elhelyezFae a Jobb pitvarban vagy a Jobb 
kamrFban

1 Ha a haJHIhaldkalFtert e Jobb kamrFban helyea al, a vazetididlol a 
treuapKlBlie bUtentyOn vezessa Ft Majd a vazalbdrdt segltsFgFval 
Juttaaea Ft a hajlithato kalFterl a tiicuapidaSa billentyOn.

2 Halyazze a heJHthatb katdteit a |obb kaimFban vagy pi№arban a 
megMeie helyre

3. RbntgenFtvilFgltFssal allendrlzza a hetlllhatd kaiFter helyzetFl
6.4 A haJIHhatF kaWter elhatyazFaa a aimit eoronariusban

1 AainuscoronahusszaiadFkibavalFbahalolFsbozforgassaa 
halHthaM katFtert postenor irFnybe a beiag bat oldala faU 
RenigenFtvilFgttFs mePeft fecakendezzen ba agy kavFa 
kanliaszlanyagot. es aFenenzza. hogy a hajKthatd katFter a kIvFnt 
haiyanvan-a

2 Тока be a ha^Wiato katFtan a alnua eoronanuaba
6.5 Vanognm kFszItFaa
Amkor alhelyez agy vezelFket a ainua coronanusban, kFazHaan 
venogcamokk. melyek mutal)Fk a azfv vFnFmak anal6mF|FI.

• AzAB«ne2270EFtlpuaukalFlsrhasznFl8taese»nBvanogrsiTiak 
kFszttFsFvel kapcaoMoa lovFbb iFszlelekel iletben okraasa al a 
2.3 men (7,0 French) vagy kiaebb mFratO vanogrFAFa balon 
lefmFIdeirFsFt

■ A SelactSiie C30F^Se I C304-L69 / C304-XL74 HpusO katFter 
hsaznFists aaetFn a venogramok kFszilesFvei kapcsolatoa tovabb 
raazMekel iMAen ohraaaa al az 1.8$ mm (5,6 Frartchl vagy kisebb 
mFialO vanogrFtIFa ballon lamiFklelrFsFI

6.6 A vFnFa aazkoz bahelyezaae a tugllthatb katFlarbe Fa a vFnFa 
aazkdz alhalyazFae
Helyezza ba a vFnFa aszkbzl a hafllthatd kotFterba MiulFn a vFnas 
aazkdz alwIyezFaFhez a keliA mFrtFkban meghaiinotta a katFttrt. a 
tovFbbi WpFaakhaz lenuImFnvosa a vFnas eazKOZhbz meMkell 
tsrmFkiarnartatM.
Ha azUksFgea. a hajIfthaU katFterrel igaziBan a vFnFa aazkdz 
halyzalFn

6.7 A h^lHhalA katFtar alUvollUaa a vFnFa aazkezrdi 
Vigyizatl A haflkhald katFter atevoiaFae etdR a lehetd lagnagyobb 
mertekben agyenetbe ta a deztFia rFsZt hogy aZ altFvoWFa sorFn ne 
sFruiienek meg az erek
VigyFzatl A hoeazvFgd Flea talFI tartsa a katFtertiihrely Fa a caatlskozd 
Fkai akolotl iF n g a lyF l pFrtiuzamosan. N# mozgaaaa aldre-hFIra a 
kMFtertFsahoFFZvFgdt [gy a hosszvFgd pangFfe hibFnanul vFgja al i  
csadakozdl Fa a vazaIdkstFiFr talFt. anFItUI. hogy a vFnFe eazkdz 
megsFrQkie vagy tomozdulna
Flgyalaml A ha l̂thald katFIsr vF^aa kdzban Fa utFn kazelie dvaloatn 
a h^RM d KatFtFr vFgoCI azFMII. Igy megsldzheti a vFnFa eazkdz
sFflilFsFI,
MegfegyzFa: A hajlllheto katFtert dvatoean tavolltae el A hadllhaid 
katFter eitFvoOlFeakoikimobluttet a vFnFa eazkdz Ha avFnFseazkOz 
klmozdul. tanuImFnyozzF az IgaZitFari vonatkozd tFpFFekel az 
eszkdzhdz malIFkell termFUamerteldben
Ha a vFnFs eazkdz a vFglegea helyFte karUt. a sebFazi zFres eld« al kai 
tavdiltani a hajlithetd katFtert a vFnFa etzkdsdl. A hajllthald katFleit ■ 
vFnFs eszkdzrdi a hoeazvFgdvil lehel allFvolttare.
A hajllthatd katFter ellFvolllFsa a vFnFa aazkdzrdl:

1. Tavolitsa at a szelepat a hajllthald katFter csatlakozdiirbl (3. Fbra)

2. Hasltse a vazatdkatFlert az  ‘A* fUggelekben lalrtaknak 
megtalelden.

3. MiutFn eRFvolllotla a hajllthatd katFtert a vFnFa eazkdz tesIFrdl. 
dobja el a hajllthatd katFtert Fa a hoaszvFgdt.

7 Az eszkfiz rFszJetes leirlksa
7.1 MOszakl adatok (nFvlegas FrtFkakJ

Paramatar 6227DEF llpua C304 tipus

Vazetddrdl Anyag: RozsdamentM 
§c i\

Rozsdamentat acil

Hosaz: 120 cm
<a7.2 hOvelyk)

120 cm 
(47,2 hUvatyk)

AtmFtd 0.09 cm
(0.03S hOvelyk}

0.09 cm 
<0.035 hOvalyk)

Hapilhatd
kaMtei

Anyag. PoKFIef-amid
blokkpoiiTier

PoMter-arnd
blolikpoinwF

Hasznoe 45 cm 
hosaz:

C304-S59: 30 cm 
C304-LS9. 40 cm 
C304-XL74:45 cm

Beltd 2,4 mm 
FtmFtd: (7,2 French)

1,9 mm (5.7 French)

KOIsd 3,3 mm 
FtmFcA (9,9 French)

2,8 mm (6,4 French)

A hajlithetd
ksMter
hoaaza

nem ilkalmaznatd C304.SS9: 35 mm 
(t.39 hOvelyk) 
C304-L69: 46 mm 
(1.80 hOvelyk) 
C304-XL74. 55 mm 
(2.17hOvetyk)

AgdrtHlW
FtmFcdye

nem akakrtazhaid C304-SS9. 33 mm 
<1.30 hOvelyk) 
С304-Ш  37 mm 
(1,45 hOvelyk) 
C304-X1.74: S3 mm 
(2,10hUvelyk)

KiMtertFgltd Anyag PokatllFn РобаЬМп

Hasznos 60 cm 
hosaz

C304-SS9. 42,9 cm 
СЗ(И,|.6в: 52.9 cm 
C304-XL74: 57.9 cm
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Parameter eZZrOEF tipus C304 tipus

КШаб г.Зпнгг 
atmerd: (7,0 French)

1,85 mm 
(5,8 French)

Szelep BeIsS S.1mm 
etmeri: (15,ZFrench) 

maximum

5,1 mm 
(15,2 French) 
maximum

A hailithatP
kateter
hosazvegPla

*,0 -6,0 French 4,0-S,0French

Til 1,2 mm (18,0 G) 1,2 mm (18,0 3)

Fecakendo 12,0 kdOcentl meter 
(ml)

12,0 kdbcenbmeter 
(ml)

KompaObils
ve2dMke«

2,1 mm
(8,2 French) 
maximum

1,5 mm (4,8 French) 
maximum

KompabbiKa
venbs
aszkSzdk

2,3 mm 
(7,0 French) 
maximum

1,85 mm 
(5,8 Freirch) 
maximum

(rem
ha»icand6k)

8 A Medtronic felefdsseget kiz8r0 nyilaOtozata
A szavatossaggal kapcsolatoa tudnIvaICkat a mdldkall, felelSsseget 
k a i r i  nyilatkozatban olvasha^a.
9 SzoigdltaUeok
A Medtronic J6I kipzatt kipviseldi H  rndmCkei az agiaz vildgon 
randelkezeve dllnak. 6s kUldn кбгбага okta№st taitanak a szakkipzatt 
kdrhizi szemPlyzet szimdra a Medtronic term6ke<nek hasznilatdtPI. A 
Medtronic k6pzatt alkalmazcnai azakmal tandcaokkal segiUk a 1втгтгёк 
felhasznildit. TovdbOi informdclddrt torduljon a Medtronic nelyi 
kepvrseie^hez. illetve lijon a Medtronic hdtiapon lal6ltiaS6 clm6ie, vagy 
Nvja a s^nldn a hatlapon tal6lhatd szdfDot.
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Polski
1 Opis urz^^enla
Urz^dzenle sklada 3 if zp<zezsk6me]ig4ir istizykawtodowprowaiUarHa 
do naczyna Zylnego, prowadnika wprowadZBnego do Z|rty. ZBworu 
ogranicza t̂cego utrat; krwi podczas proeedwy implentaq. cewntka z 
odchylan  ̂Itortcdwkk do wprowBdzame urzadzenia ptzazzylnogo, 
rozszerzadia cawnlKa ulatwajvego przeauwann cewnika z oddtyMna 
koAcdwk^oraz noZa do ci^da cewntka prowadz^cego i usua/ania 
cewnika z odchylanq koiScdwkq.
W sklad cewnika z odchylana koAcdwk  ̂wchodd odchylany dystsinv 
odcinak tterowany za pomoc^uchwytu cewnika a k iz ^  do podtqczana 
urzddzeh przazZylnych. Cewnik z odchylany kodcdwk ĵest 
radiocienluj^, dzifki czemu moZiwa jest >^o obsewacja na obrazia 
lluoroskopowym.
1.1 Zawartoid opakowania
W kaZdym opskowanij znajdoja ai$ nastspujace alamenty:

•  1 cewnik zodchylanakoilcdwkq (model 6227DEF.C304-S59. 
С30а-1.вЭ luP C3(}4-XL7«),

■ 1 rozszerzadto cewnika.
•  1 zawPr,
•  1 nOZdo dfcls cewnlkaprowadz^ceso.
■ 1 prowadnikzelamentemdoprostowenia kodcdwki,
■ 1 igla pczezskdma,
■ 1 strzykawka.
■ dokumantacja produktu.

2 Wskazania do stosowania
Utz^zenie jest przeznaczone do przemieszczanla ptzezzyinych 
jrzadzed diagnostycznych i terapeutycznych oraz wprowadzania kdi do 
jam i ukladu nsczyil wiaAcowydt serca. a takZe do wprowadzania 
cewnlkOw batonowych do zatola wieilcowej lub elektrod do naczyn lewej 
potowy seroa przez zatok^ wieilcowq.
3 Przeciwwskazania
Slosowanie urz^dzeniajest przeciwwskazaneu pacjentdw, ktOrycti 
uklad naczyniowy jest niaodpowfedni lub u kldrycn istnleje mo2)rwoS£ 
zatoru, oraz w przypadku cewnikowanla prawej komory pacjentdw z 
wadaml zastawki trpjdzielnej lub mechaniczn  ̂prolezq 
zastawid trdjdzielnej.
4 Ostrzeienia I ftrodki ostroznoici
ZgodnoiC z uiz^dzanlami przazZyInyini -  Cewntka z odchylany 
koiScdwk̂  nalaZy uZywad wyl^cznia za zgodnym urzadzenlarn 
przezZylnymi. NIe s^dost^prre dana к1пкл1е dotyczqce zgodnodd 
cewnika z  odchylana koii^wkq z jaiomkolwiek urzadzeniami 
niawyprodukowanymi pizaz firrrty MetSronic.

■ Wprzypedkucawr)ik8Attain6327D£Fb<akjestdanychl(fnicznych 
na tamal zgodnoSd urzadzaiS przezzytnydiofrednicyzewnftrznej 
pfzekraczajyej 2,1 mm (6.2 ^ . zwyj^Daemzawartego w tyin 
opalBiwannj rozszerzadta cewnika о rozniarze 2.3 rmi (7,0 F).

•  W przypadku cewrakdw C30i brak jest danych kinicznych na temat 
zgodnoSci uiz^dzeil przezZytnycti о Sredmcy zawnfbznej 
przekraczajacej 1,5 mm (4,6 F),z wyjajUdemzawartego wCym 
opalmwartki ro2 zerzadta cewnika о rozmiarze 1,65 mm (5,6 F).

Zastosowaree cewnika z odchylany koiicdwk  ̂z riezgodnyrre 
urzqdzeniami moZe unemoZfwiC wprowadzene urz^dzena 
przeaylnego lub doprowadziC do jego uszkodzenia podczas 
wprmvadzania
Dojcdrtokrotnego zastosowania -  Urz^dzenie przeznaczone jest 
wytacznie do tednorazowego uZytku I nie powinrw byC poddawane 
ponownej sleiyiza^.
Powstawanie skizepliny -  Ocena powstawana sluzeptn zostaia 
ptzeprowadzona z uZyciem moiMu wykorzystufpcego hepeiynf. W 
przyparSuj pecyentow, u kidrych nie imZna zastosowad odpcwiedniej 
terape przaciwzakrzepowe]. nie ma ktfotmacl, czy Kvoizenie sif 
s krz^ n  moZe wystfpowad w polqczeniu z lym prsduktem 
Kontnrfa szczelnoici jaiokwgo opakowania -  Jalowe opakowanie 
ntieZy dokMne sprawdzid przed otwatoem. J e» i zgrzew kib 
opakowanie sq uszkodzorte, nalaZy skontaldowaC sy z 
przedatawiciolcm frmy Medtronic.
Postypowanie z ceumiinem z odchylany koiicewky -  Z cewmldem z 
odchytarry koncdwky nalezy zawsze postypowad z zachowamem 
osirrKtnoSci.

•  Nie naleZy zattmywad. lozdygad ani mocno zagarad cewnika 
z odctiytsny korScdwky.

• Doctiwytaraacewnika zodchylanykoilcdwky nienalezy uzywad 
narzydzi chiruigicznycti.

•  Nalezy urekackontaktuz plynami Innyrre niZaliohol izopropylowy. 
krew. roztwdr soi i roziwdr iredka konirastowego

Korzystanie z zaworu -  Podczas procadury irryHanta  ̂n ^zy  uzywad 
zaworu w cekj zahamowania wsiecznego przeplywu Kivn Zykrej

*  Przed pfZymocowamam zaworu do Цсашка cewnika z odchylany 
koAcdwky nalezy tiy upewnd, Za kutek zamykajycy portu do 
przapkildwanii jctt zamkmyty

Niazbydne wypoMZenta szpilainc -  Podczas implanta^ naiaZy byd 
przygotowanym ns koniacznoSd natydvniaatowtj deObrylaqi 
zawnyirznej I tlymulacjl zabszptaczBjycej Scaowanieutz^enia Hub 
urzydztil przaZZylnych moZa spowodowad wystypianie bloku serca.
S Potencjalne powiklania
Do potencjalnych powaibri zwiyzanych z t siosowaniem cawmka Z 
odctiytany koAcdwky naleZy miydzy ainyml

' zalor powletrzny.
' laakqa ateigiczna 

na itodek kontraatowy,
' powstarae przetoki tymiezo- 

zytnej,
krwamenie w rrsa^u wkkicta, 
usAodzerse spk№ 
rarnennego,

lamponada serca. 

przameszczenie, 
lozwarstwienie, 
zapelente wsierdzia.
Ыок serca. 
powstanie kmeaka, 
krvwak opk>cnaj.

' zakaZersa,

' zabutzana ryvnu sarea,

' poszerzanie trbdpwisia,

' parfcracja, 

odmt opkicnowa.

паккюа lyinicy 
podobojczykowej, 
zakrzapowa zapeMna Zy>, 
гакггврюа. 
uszkodzeme ZMlawki, 
zamknycia Уигане naczynia. 
uszkodzena naczynia.

6 Instrukcja uiycia
Za stosowania odpowwdnictttechnikdiiiuigicznych oiazza 
zachowsnie zaaad asaplykiodpowiedzialnyjea personal medyi-ziiy 
Ponizsze opisy procedur przedstawiono je^nie w cetach 
inlbtmacyyiy^. KaZdy lekarz powinien stosowad m fonia^ zawarta w 
tydi atstrukqaeh zgodnie ze pwoja wiedzy madyczny i dodwiadezeniem
6.1 Przygetowywanie cewnika z odchylany koncdvdiy do 
wprowadzania
OstfZeZante: Pizad uZyciem cewnik z odchylany kodcdwky must zostad 
dokMme pizepkikany roztwrxem soi I oprdZnio^ z powietrza, со 
pozwok zapobiec wystypienlu zatoru powietiznego u paqenta.
OstneZanle: Do wstizyidwama loziworu irodka kontrastowego nie 
nalezy uZywsdstizykawtddo wsirzykiwaniapod wysoHm ciSnianiam 

1 Wyjyd alemanly z jalowego opakowania w obrybis pola staryinego.
2. Sprawdad, czy odchylans koiicdwke cawmka odgina sly

prawKHowo, obrac^yc uchwyt w loarunku zgodnym z kiarunkiem 
ruchu wskazAwek zegaia (Rycina t) 2 kazdym obrotam udiwytu 
wzrasta stopieii odgryds dystsinego odcinka Po zakohczanw 
obracania dystakiy odcmek pozoalanie odgiyty w pozycjl 
odpowtadatycaj icztM obroldw uchwytu

Ryekia 1. Zsginanie i proslowania cewmka z odchylany kohcowky
3 Spiawdzid. czy odchylana koiSePwka cewnilca prestuje siy 

prawidlDwo, obrac^yc uchwyl w kieiunku przeciwnym do Nerunku 
ruehu wskazdwak zegara.
Uwaga: Wyproalowanie adctiytonej koiicawki cewnika maze nie 
bydcakowila Nalazy wdwczaswprowsdziciozszerzadtocewnikai 
ostrozna mampulowad dyytalnym, odchylanym odcaikiem cawmka 
w caki jego meksymalnago «гурговкмгагав Rozszeizadki cewnrica 
zspobiaga zmaksztatcaniom cmmika z odchylany kahcdwky.

4 Podlyczyd zaw6r do lyczmka cewmka z odchylany kohcPwky 
(Rycina 2)
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1 Z3w6r
2 Kra/ Л
3 Port do przepUrAvema

Ryeina 2. Podlqczanie zawoni do eewniks z  odchylani( koiScdwkd 
S. Przed u2ydemprzepluka£c8wnik2 odchylan^Mhcdwkd

roztworem sol liibkecarynizowan^solq^olo^czn^ przezportdo 
przepkikiwania zaworu. 

e Przepkjkacrozszerzadlocewnike.
7. Wptowadzid rozsze'zadki cawnlka przezzawdrdo cawnikaz 

odchylanii koAcdwk .̂ Dyslalny koniec rozszerzadfa cawnlka 
powlnlan wystawad рога korScdwkp cawnika.

8 ZmonCowany system cawnlka z odchylanp koiScOwka odIoZyd na 
bok w obr^bie pota steryinago.

t.2 Wprowadzania systamu cawnika z edchylan^ kortcbwka 
Ostizeienia: Pc wprowadzeniu systamu cawnlka г  odcbylan  ̂
kor4i6wkqdo prawego przedsionka usun^dlubwycofadrozszerzadio 
cawnika w celu zmnlejszenia ryzyka parforacj.
Przestroga: Aby unlkn^d uszkodzanla tkanki oraz odcTiylanei koAcdwkI 
systamu cawnlka. nale^ zadbad о to, by podczas wsuwama do 
praw^o przedsionka rozszarzedio cawnlka miadcHo sif w catodd w 
cawniku z odcbylank kodcdwk .̂
Przestroga: Jeili do wprowadzania cawnlka z odcbylan  ̂koricdwk  ̂
wymagany jest dostpp podobojczykowy. nataZy unikad tachnik. More 
mog  ̂doprowadzid do uszkodzania systamu cawnika.

■ Aby unlknqdzaklaszczenia systamu cawnika zodchylan^ 
kortcdwkk migdzy obofczykiam a paerwszym Zebram. iriepce yego 
wprowBdzaraa nalaZy zlokaizowsd moZfwie boczraa

• JeZaU podczas wprowadzania I przasuwania systamu cawnika 
napotkany zostaiM istotny op6r. nia naltzy wprowadzadgo data) nt 
Sllf.

•  W calu uMwwnia przasuwania cawnika me stosowad laloch tachnik 
jak zmiana pozycji pacjanta Jati napotkany zoatania яМпу opdr. 
zalacana jest zastosowaras innago miaieca wprowadzsma systamu 
do zyly

System cawnikazoddiylanakoiScbwks wprowadzidmoznaprzazUlki 
rdZnych dostapOw Zylnyidi. do ktbiych nalaZa prawi i lawa Zyla 
ramianno-glowowa oraz wawmfiizna hjb zawnytrzna zyla szyjna W 
miarf moziwoda nalaZy stoaowaddoalfpprztziylt (tmenno- 
glowowq. CO pozwoi unikn^ uszkodzania systamu cawnika z 
odchy«nq kohcbwkR w okolcy pierwstago Zabia kib obojczyka (gdmy 
olwdr kistki piersiowaj)
Aby wprowadzid systam cawnlka z odchylauR koAcdwka, nalaZy.

1 Podivzydigisdo adzykawW.
2. Uzyskad doatsp do Zyly przy uZydu Igty l stizykawid.
3. ZdĴ d strzykawka, nia zirStnialRC uatawienlalgry po aspirate knw 

zylnaj
4. Wyprostowad koAcdwkf piowadnlka w kaztalcie Itery J, nasuwaj^c 

aiamenl do proalowanit koiScdwkI na konac prowsdnika.
S Umietdd stozkows kohcdwks alamantu do proslowania koncdwki 

w igle I wprowadzid prowsdnik prztz Igl* do Zyly.
8 Usun%d element do prostowanla koAcdwkl i pizesunsd prowadniK, 

aZjegodystalny komecznajdzie slfw priwympizedsionku JekI 
konieczne jest wycolanls prowadnlke. ̂ y  igle nadal znajduje sif w 
Zyla, usun^ oba роцсгопе eiemanty

7. Wyjatcigte.
8. IJrnedddsystemcawnika zodchylanskohcdwkknad 

proksymalnym kohcam prowadnlka.
9. Wprowedzld system cewmka z odchylars kohcdwk  ̂przez Zylg do 

prawego przedsionka.
10. VVyĵ d rozszerzadtoctwnlka, pozotlawiajse prowadnlk I cewnikz 

odchylank kodcdwkk na mlstsdu

8.3 Umieszezanie cewnika z odchylana koAcOwks w prawym 
przadsionku lub prawaj komorza

V Wpizypadku umiaszczania cawnika zodchylanskortcOwksw 
prawaj komorze przeprowadzid prowadnlk przez zastswka 
trdjdzielna. Msstfpnla uZyd prowadnlka do przaprowadzeme 
cawnlka zodcbylan^ koricdwk^pizezzaslawkstrdjdzielnq

2. UmieScId cewnik z odchylanq koncbwk  ̂w docalowej lokalizacjl w 
prawym przadsionku lub w prawaj komorza.

3. Przy uZyou fluoroskopii zwerylikowad, czy poloZenie cawnika z 
od^lank koAcdwkR jest wlaSciwe.

8.4 Umiaszczania cawnika z odchytank kottcbwka w zaloca
W Nrtcowej

1 Aby wprowadzid cawmkzodchylan^kor\cdwka do ujSciazatoki 
wlahcowaj. nalezy go obrAcid, tak aby byi skiarowany tyinie do 
lewego boku pacjanta. Za pomoca fluoroskopii I wsti^knl^da 
niewialkich iloSci roztworu srodka kontrastuj^cego zwerylikowad, 
czy cawnlkzodchylan^koAcdwk  ̂znajduje sis wdocalowym 
poioZenlu.

2. Wprowadzid cewnik zodchylanskohcdwka do zatold wiaAcowej.
8.5 Angiognfii Zyl wteAcowych
Podczas umieszczsnis alaktrody w zatoca wlaricowaj nalezy wykonid 
■nglograflp Zyl wiencowych uwidaczrue|ac4  anatomif ukladu naczyr̂  
wlaticowych.

■ W przypadku korzystania z cawnika Attain 8227DEF dalsze 
Informacja dolyczace sngiografii ukladu Zylnago sarta moZna 
znalaZd w dokumentacji produklu doktczonej do opakowama 
bilonu do anglografil ^Inaj о krednlcy 2,3 mm (7,0 F) lub 
mnisjazago.

•  W przypadku korzyatinla z cewnika SaMctSila C304-SS9 / 
C304-L891C304-XL74 dalsze aitormaqe dotyczRce angiografli 
ukladu Zylnago saica moZna znalaZd w dokumanbK) produklu 
doiRCZDnaj do opakowang balonu do angiogiBfi Zylnq о iredncy 
1 85 mm (S.8 F) kib mniajazago.

8.8 Wprowadzania urzadzanta przazZyinago do cawnika z 
odchytana koAcAwka I uatawiania pozyql uczadzenia przezZytitago 
Jrzadzania pizazzyinawprowedad do cewnika z odchylana koAcOwka 
Po uzyskaniu pozijdanago odcbylania wymaganego do urriaszczenii 
urz4dzanli pnazzymago zipozMd «szdokumenta^produldu 
dolfczona do opakowaraa urzadzenia przazzyfeiego w caki uzyskana 
daiuycb mstrukcjl dolyczacych jago uatawiania 
W razia potrzaby uZyd cewmka z odchylana koiScOwkado zmieny 
potoZama urzadztrat przezzyinego.
8.7 Usuwania cawnika z odchyiana koAcAwfcaz urzadzenia 
przazZyinago
OstrzaZanie: Przed rozpoczscwm wyjmowanu cawnika z odcliylana 
koAcdwka nalezy jak najberdziej wyproetowac jago dystakiy oddnak. 
aby unknad uszk^enia naczyh
OstrzaZania; Powieizchme tnacanoZado dpcia wzdhiZnago naieZy 
tizymad w jadnajlniz tacOTloemi osiairzonu cewmka. Cewnik i ndZ 
nalezy przaauwad jadnostajnym rudwm (bez wykonywania rucMw 
wstacznych) Pozri^ to uraknaCslrzapianiata^nikaiScianld cewmka 
piowadZRcago. a lym samym uszkodzema ■ przenieszczaciia 
uiz^dzami przezzyinego.
Przaitroga: Podczas przaanarea cewnika z odcbylana koAcbwk% i po 
zakortczaniu taj czynnodd z przadglyni krawgdziami cewnika nalaZy 
obchodzid aif ostroZma, ree dopusnzajac do uszkodzania urzRdzanIa 
przezzyinego
Uwaga: Podczas wyjnvwama cewmka zodcItyisn^koAcdwka nalaZy 
zachowywad oatroznodd Wyjmowania cawnika z 0|1сПу1агц koAcdwka 
mo2t skuOtowad przamaszczemem mzadzenia przezzykiego. W 
sytuacp przarreaszczama urzadzenia przezzyina^ nale^ zapoznad sly 
z inslrukcjami dotyczRcyiri zmany poloZania wzadzania przazZyinago 
znatdujacymi sif w dolRCZon  ̂diAumenlaq proctuktu 
Po urrStaZczaniu urzadzama pizazzykiago w doceknuym pokiZeniu I 
pized przyst^aniem do zirnkniyda cfarurgicznego nala^ wyjad 
cewnik z odchylany ко AcdwkR. Cewnik z odchylany kortcdiwky wyjmuja 
sly z urz^dztnra pizszZylnygo za pomocy noZa do dycla wzdbZnego. 
Aby usunyd cawnik z odchylany korScPviky z urzydzenia przazZyinago, 
nalaZy:

1 Usunyd zawOr z lycznika cawnika z odchylany koAcAwky 
(Ryeina 3).
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Param atr Мв«*1«22ГОЕГ Но4*1С)04

г. Po(ttpowaezgodnl*zodpoMMnlmlvnki26wkamiz«w«rtymii 
dodalku А dolycz^eym przaonarva cawnka 

3. Po cawnlka 2 odeltylan  ̂koAcdwk  ̂2 urzwtzama
przaxtylnaeo wynu6d cawnik oraz ndz do dfcla wzdtuznago.

7 Szczogdtowy opis urzi(dzenla
7.1 Charaklarytlyka (znatnionowa)

Paramair Modal «2270EF Modal C304

Prowadnik Matailak Gtalmardzawna Stal niardzawna

Dbgott 120cm(47.2cale)1 120 cm (47,2 caw

Sradmca 0,00 cm
<0,035 cala)

0,00 cm (0.035 cala)

Cawnik z 
oddiylana 
koAcdwka

Malanat Kooolmaiblokowy 
pcaalarui 
polanadu

Koaoimat blokowy 
роМаш 1 polamidu

DkipotP 45 cm 
uzytacz- 

na

C304-SS0 30 cm 
C304-L60.40 cm 
C304-XL74: 45 cm

Sradnioa 2,4 mm (7,2 F) 
wawny- 

Irzna

1,9 mm (5,7 F)

),3mm(9.0F)
Mwnf-

Fzna.

2.5 mm (8,4 F)

ZaaiM 
cewnika z 
odcbylana 
koilcdwka

nia dotyczy C304-8S8: 35 mm 
(1.39 cala) 
С304-<.в6 46 mm 
(1.50 cala) 
C304-XL74 55 mm 
(2,17eala)

8rad»ca
krzywizny

DM dotyczy C304-859' 33 n n  
(1.30 cala) 
СЭ04ЧМ 37 mm 
(1.45cali) 
C304-XL74 S3 mm 
(2 ,10cala)

Rozazarzadta
cawnlka

Malanat Polatylan Pokalylan

OaigotC eocm 
uZyMcz-

na.

C304-SS9 42.9 cm 
C304-L59 52.9 cm 
C304-XI.74: 57,9 cm

8radruea 2,3 mm (7,0 F) 
zewn^ 

bzne:

1.55 mm (5,5 F)

Zawdi Srednica 5,1 mm(1S.2F) 
wawny- maka.

Uzna:

5,1 mm (15,2 F) 
maka.

Ndzdo dycia 
wzdhiZnago 
cawnka z 
odchylana 
koAcdwka

4.0-6,0 F 4.0-6,0 F

igta 1,2 mm (15,0 0) 1 2 n n  (16.0 0 )

Strzykawka 12,Ост>(тО 12.0cnF(ml)

Zgodna
aleMiody

2,1 mm (6.2 F) 
maka

1.Sn*n(4.eF)
maka

Zgodna
urz^dzania
p>Z M 2|fkie
(laapizazna-
ezonado
etoa)

2,3 mm (7,0 F) 
mika

1.8Smffl(S,eF)
maks

8 W y t^ z « ii«  gwarancji Army Madtronic
Patia inbimaeja 0 warunkach gwaiancl moZna znalaZd w zaH)czonai 
dokumafka^ gwarancyjnaj.
9 Obskiga techniczna
Fiona Medtronic zatrudnia w wlalu kraiach wyaoko wykwallftkowanyeh 
iMZadatawIciaH 1 pmcownikdw laoflrkcznycti Qolowych do udzialania 
waparos lub, po zploszanlu odpowladnlago zapotrzabowanla, 
przaprowadzenie azkolanla do^czaeago aloaowanlt produktdw dimy 
Uadtronic przaz wykwalHIkowany paraonal azpitalny FIrma Madirenic 
zaHudna ponadto zaapM konauHantdw zapewniajacych uZylkowtakooi 
pfolaaionalne konaultacia tachniczna. W caki uzyakania dodalkowych 
infeonacl nalazy akontaklovrad aiy bazpotradida z lokalnym 
przadalavncialatn Irmy ktadlronlc badi akontaktowad aty tatabmcznla 
lub Matownia z Irma Madlromc. uZywajac danycb adrasowycb lub 
numaru lalatono zarnaazczonycb na tylna) alronla oktadki

43



Cesky

1 Popis zafizeni
Sojitetl zaflzeni je perkutinni )«r>la •  irjaktnl alDkaaka pro zlakini 
рЛаГири do tnisla zevManl do tily, vodicl drtt pro vatup do 2lly, vantl 
к ornazenl zMty krve bihem impiaotaca. ovladaltlny katMr pro 
zavedenf transveniznlho zaRzenl. dilaUtor kalMru к usnadnini 
ptuchodu Gviadateirriho katitru a aeparainl n(U pro odstraniol 
oviadatelniho katilru.
Ovladatelny katitrtvon ohybalalni dietiMI Uat, Mari jeovIMina 
rjkojati ovladatelniho katitru pro umlalini Irartavandznich zaNzanl. 
Tilo oviadalelniho katMru je radlokor<ttattnl a umolhuje zobrazanl 
porriod fluoroskr îie.
1.1 Obsah baleni
Ka2di balenf obaahuje riialedujici aouttati:

•  1 ovladatelny katitr (model e227DEF, C304.SS9. С304-1в9 
rtebo C304-XL74),

• 1 dllatitor kalitru,
■ 1 vandl,
•  1 aepataani пШ na vodicl katelr,
•  1 vodicl drat a narovndvafiem hrotu,
■ 1 perkoUnnijehla,
• 1 atmcaika,
■ prAvodni dokumentace

2 Indikace к pouziti
Syatim je urien к za^tinl cesly pro zavMini diagnoatickVch 
a terapeudckych tranavenPznlch zaUzenl do stdaPnich dutn 
a koror4m№o laii$(i, prozavidinlbaldnkovych katib^dokoronirnlho 
sinu nebo pro zavtdinl elaktrod do civ v levim ardci pCea kotonimi 
ainua.
3 Kontraindlkace
PouMtohotozahzanlJekontraindtkovano upaclantusezablokovanym 
nebo nedoataleinym cdvnim faiiitim a pou2itl v ptavi komoli Je 
kontraindikovano u pacianliiaonemacninlmtitkuspidilni tfilopni nebo 
machanlckou trikuapdatnl ardeini chloprtl.
4 VarovAni a bezpeinostni opatfenl
KompetlbllHa a iranavendzniml zaKzenimI -  Pou2lve/te ovladatelny 
katetr pouze a kompaHblln[mi trartavenPznlmi zeUzenlmi. Nejaou 
к diapozici Zadni vyaitdky taat ,̂ kteri by ptokazaly kompatibilitu 
ovladatelniho katitru a jakymkok zaflzanlm, kteri nebyto vyrobano 
apoleinosti Medtronic.

• Pro katitr Attain 62270EF naiacu к dtapozicl 2Un4 vyaladkyteatu. 
kteri by prokAzaly kompaObilitu transvendznich zatlzenl a vnijiim 
pr6mifemv4t4lmne22.1 mm (6,2 Fr>,avyjlrnkoudllaMtoru katstru 
0 prCitTVini 2.3 mm (7,0 Fr), kterV^aouPiati lohoto baleni.

•  Pro katitry C304 nejaou к dlapoad U dn i vysledky tastil. ktari by 
prokazaly kompatibilitu trensvandznlch zaflzenl a vn^lm  
prOmiremvitSim ne2 1,5 mm (4,6 Fr), avyjlmkoudilatatorukatetru 
oprOmiru 1,85 mm (5,6 Fr>, kteryje souitetl toholo baleni,

Pou2№ Dvledatekiiho katetru a nekompatiblnimi zanzenlmi m02e mit 
za nialedek nemo2nost zavedenl Iranavendzniho zaRzenl nebo |eho 
poikozenl pfi zavid^l.
dednorizovi pou2itl -  Tento pHatroj je urien pouze kjednordzovimu 
pou2it(, nenl tedy urien к resterihzacl.
Tvorba trombu -  Vyhodnocovinl trombogenicity byla providfria 
pomoci heparlnlzovaniho modekj. Pokud paclent nem62e podstoupit 
adekvainlantikoagulaini terapii, nelzeuiCIt, zda miiZepF pou2itl tohoto 
produktu dojH к tvorbi trombu.
Kontrola aterilniho baleni -  sterilni baleni pled otevtenlm peCHvi 
zkontrolujTe. V pFIpadi poikozeni tianihe uziviru nebo obalu sa 
оЬгвПе ria zaatupce spoleinosii Medtronic.
Manipulaet a ovladatalnym kalilrem -  PFmanipulBcisovledatelnym 
katittem budle v2dy opalml.

■ Ovladatelny kaMtrvyraznlneohybeJte.natvoftenanimaiTiyikyani 
)ej nenatabujle

■ К uchopeni oviadalelniho kalitru nepou2lve|te chirurgick* 
naatroje.

• ZabraAta konlaktuajlnymilekullntmi, na2|a izopropylalkohol.k/ev, 
lyziologicky roztok nebo kontraatnl Mika.

PouiltI venlllu -  Vanlll brini zpilnimu prOtoku 2ik)i krve bihem 
implantace.

• Ptad pnpojenim vantllu к hlavici ovladatalniho katetru $e ujiateta. 
2a )e kbhout vyplechovaclho podu uzevfen.

Potrebni ntmocnlini zarizanl -  Mejta bihem Imptamaca к dlapozlo 
pnprtvano zaflzenl pro e<teml deetrllaci a zeio2nl atimulaci. Pou2i1i 
tohoto zaflzenl, tranavendznlho zaflzenl nebo obou produkld rniUe 
zpteoblt ardeini blokAdu.

5 MotnA komplikace
Mezl mo2na komptkace zpAsobene pouZitim ovladatalneno katetru pain 
mimo Jlni'

' vzduchovM embolie,
' alargickt raakce 

na kontraatnl Mtky,
' vytvofanl artertovendzni piSieia, 

kivecenl V mlati zavedenl, 

poranini pa2nlho platence, 
ardeini tamponade, 
dialokace. 
diaekce, 
endokardlUda, 
ardeini blokada. 
vytvofeni hematomu, 
hemotorak

I Inlekce,

' nepravidelny ardeini rytmus, 

rozilfenl medlastina, 
perforace. 
pneumotoraz,
proMeni podkllikovi tepny. 
trombotlebitida. 
trombdza, 
poikozenl chlopni, 
civnl okhize, 
poSkozenI civy.

6 Pokyny к pouiiti
Za pou2lti aprivnych chlrurgickych postupO a aterilnlch lachnik 
zodpovidaji odbomi likaA. Nialedujlcl postupyjaou uvedeny pouze 
pro Informed. Ka2dy Mkaf mual pA pou2itl informacl uvedenych v tichto 
pokynech upletnit sve odbomi znalosll e zkuienosti.
1.1 Pfiprava oviadatelniho katitni pfed zavedenlm 
VarovanI: PfedpouZitlmje nutni ovladatelny katitr fadnipropiachnout 
fyziologickym roztokem a odatranit z nij veikery vzduch. aby u padenta 
nedollo к vzduchovi emboli.
Varovinl: Nepou2lvejte ke vstnknuti konUastnftra roztoku tWrovou 
ainkaiku.

1 Ve sletllnlm poK vyjmite souiisi za alenlnitto baleni.
2. Oloienim rukojetl ve amiru hodmovych rudiak ovifte. zda tze 

ovladatelny katitr sprivniovladM (Obrizek 1). РЛ ka2dimaloienl 
ruko)etl dojde к daMImu ohnull distainl U e t  Po ukonieni otiienl 
bude mira vychylenl distainl iisb odpovidet poitu otoiani rukpjed.

Obrizek 1. OhnuH a narovninl ovladateMho katitni
3. Otoienlm rukojeti prof amiru hodmovych ruiiiak ovifte, zOa tze 

ovladatelny katitr narovnal.
Poznimka; Po ohnuti a narovnini ovladatalniho katitni nemusi 
byt katitr zcala rovny V pflpadi polfeby zaauiVe dilatMor katibu 
a peiitvou manipulaci s dPtainl iia ll katitr со naivica narovnape 
Dilatator katetru bianIdafOrmad Ivaru oviadatelniho katitru.

4. PApevnile ventll к hlavictovladalelniho katitni (Obrizek 2)

2 Uzavlracl kohout
3 VyplactmvacI port

Obrizek 2. Phpojenl ventiKi к ovtedatelnirmi katibu
5. Pfed pou2lllm propMchnite ovladatelny katib pfea vyptachovad 

port vemiu fyaolo^ekym roztokem nebo hepannlzovanym 
(yzlologickym roztokem.

6. PropMchnitediletitor katibu.
7. ZasuAle dllatilor katitni do ventllu e do ovladatalniho katitru. 

Katalnl konec ditatitoru vodIcPto katibu musi pfesehovBl ofes 
dlstiinl konec ovledatelniho katitru.

6. Odlo2le seetaveny ovladatelny ketib sbanou ve sterllnlm poll



e.2 Z iv tdan I Mslavy ovladatalndho kattlru 
VirovanI: Po 2HV9danl sastavy ovMaleindho katetru do prev6 afni 
odatraAte (zatihnite) drialdtor Katatnj, abyste mnlmellzovali nako 
vznkii parfo'BCB
Upozorntni: Chcete-JI zabranit poikozenitkania hrolu seatavy 
ovladaMkiahc katetru, ponectie^e pA zavMdnl do pravd s ln i dilatator 
ptna zaauncty do oviadatefnano katatru.
Upozominl: Pokud j t  pro zavedanl seatavy ovladatelnaho katatru 
vyladovart podkil&tovy plTstup, vyhnAte se postupAm, pA kterych by 
mohio dojlt к poikozeni seatavy oviedelelnaho katatru.

•  2a|lttaia CO nejlaterainajil polohu mists zavadetti. Zabranftetak 
stvreol sestavy oviadaletraho katatru mezi k llin i kosll a р[ил1т  
labram.

•  Pokud рЛ zavadani nebo prAchodu sestavy ovladatelnaho katetru 
zazrtamenaie vyrazrry odpor, nesnaile se jej pfekonat silou.

• Zs uAelem usrtadnani prdchodu nepou2tve|te metody, jakou Je 
naptlklad pAzplisobeni polohy padenta. PMud narazlte na аОвог, 
doporuau|eme pou2fl |na mislo vstupu do 2lly.

Sealavu ovladatelnaho katatru tze zavast nttiollka nlznymi 2ilnlmi 
cestami, napAkiad pravou d levou cefaSckou Slou nebo zavnl i t  vnitfni 
)uguiarn[ 2II0U Pokud )e to mo2na, pouZivejte cafaBdcou 2ilu. Zabrantte 
lak poakozanl sestavy ovladatelnaho katatru v oblasli prvniho 2ebra/ 
k llin i koed (hrudnl pflstup)
Zavedenl sestavy ovladatelnaho katatru:

1 PApojte jehiu к Injekini sthkaice.
2. Pomocljehly a Injekini strtkaiky zs)istate pFIstupdo 2lty.
3. OdstraAte athkaiku a pfi sspraa 2llnl krve podr2te jehiu ve AzhI 

poloze.
4 Nasunutim nsrovnavaie hrolu ptas konec vodiclho dratu 

rrarovnetta hrot vodicilio dratu ve tvaru J.
5. VsuAte zahroceny konec nsrovnavaie hrotu do jehly в zasouvejle 

vodlcl drat jehlou do 21 ly.
6. Odatra Ata narovnivai hrotu a zasouvafta vodlcl drat, dokud se jeho 

dlsiaini hrot rtenachazl v p m a  slnl. Pokud je rrulna vytahnoul vodlcl 
drat, dokud jejehla zavedena, )e nutna vytahnoul spoleina drat
I jehiu.

7 \^jmaie jehiu.
$. Umleiaie sestavu ovladatelnaho katetru pres proirmainl konec 

vodiclho dratu.
9. Zavedte sealavu ovladatelnaho katatru 29ou do pceva sina.

10. OdatraAM dilatator katatru a vodtei drat soviadaleinymkatatrem 
ponechajte r>a mlsta

SJ Um istaniovladatelnahokaMtruvpravasMneboргауаколмГе
t PA umistini ovladatelnaho katatru v prsva коггюГе pcotatinatt 

voricldratthkuspidaWehlopnI. Potompomod vodiclho dritu 
protaiinaie tnku^vdaini cMopnl ovladatelny kaUV

2 Umlstate ovladatelny katatr do po2adovanaho umlatani v prava alrv 
ttebo prave komofe.

3. Pomodfluoroskopreovina. adajeovMaMnykMatr 
V po2adovsnam umlsianl.

ад Umistani ovladatelnaho katatni v koronambn ainu 
1 Oloienim (Medsielnaho katatru poeMnontlmamaramsamatem 

к pectenlova leva straiw ziakejM plislup do liatl korortarniho ainu 
Potnod lluoroskope a vsthknulim maiehg mno2atvl коп1гаа1П1>ю 
roztoku ovarte. zda je ovladaltlny katatr v poZadovsnam umlsianl

2. ZasuNeovtsdatelny katatr do koronanrlhosmu.
S.5 Pofiienl venogramu
PA umsfovani eMdrody do koronamlho wtu by mat b^  pohzen 
venogram к urCenI analorrie koronamlho redSia

• PA pouZtti katetru Attain 6227DEFvyhladoiMdaiaipokyny
к pollzsnl venogramu v dokumentao dodavana a biildnkem 
pro venogiamy о prumiru 2,3 mm (7,0 Fr) nebo manaim.

•  PA pou2ltl katabu SelectSite C304-SS9 / C304-L0SI C304-XL74 
vyMedejIe dalii pokyny к podzenl vtnogramu v dokumantaa 
dodavana a baldnkem pro venognmy 0 piOmaru 1,85 mm (5.8 Fr) 
nebo meniim.

e.S Zavedenl transvendzniho zafizeni do ovtodatalnaho katatru a 
ioho  umistonf
ZasuAtetrsnsveniznizanzonIdoovladalskiaho katatru PodooaZanI 
po2adovana miry ohnutt pro umistani tranovonaznlho zaflzani 
postupr^ podledaliich pokynO pro urdaianl uvodonyeh v dokumsntoci 
dodsna a danym Irvisvonaznim ztrizonlm 
V pflpsda potfoby zmaAte umistani ttsnsvondznlho zaflzani pomod 
ovtadatelneho katatru
8.7 Vyimutl oviadaleinaho katatru ztransvonOznevo zaflzani 
VarovSni: Prod odstrananim ovtadatotnaho katatru narovnoito co 
nofrice jaho disUIni ibst. Zabranito tim poakozeni cavy pA odsIraAovani 
keiatiu.

Varovant: UdrZujto roznou piochu separainiho no2a v jsdna fadi 
a oaou hiavico a nasedy katatru. Nepohybujte kaiatrem an! saparainim 
no2am dozadu a dopfsdu. Tim za^stito, 2e dojda к iiaianu odflznutl 
hlavice a atany vodiclho katetru saparainim noiam a nadojda 
к poakozeni nabo dialokad transvaniznlho zsAzanl 
Upozomanl: VprObahu odstraAovinl ovladatelnaho katatru zechazejte 
s loznznutyml okraji ovladatelnaho katatru opatma. aby nedoilo 
к poikozani tranavenizniho zaAzeni 
Poznimka: Opatrna vyjmite ovladatelny katatr. PA vyjmuti 
oviadalelnaho katatru mu2a dojlt к Olslokad iransvenazniho zafizeni. 
Dolda-B к dialokad tranavsndznOto zaAzani. postupujta podia pokynO 
к pfemisiani V dokumantaci dodana s transvanaznim zaAzenIm. 
Jakmile se iransvenizni zaRzeni nachazi ve Anblni pozid, je nutna pfed 
chirurgickym uzavfanlm ovladatelny katatr ze zafizeni odstranA. 
Ovladatelny kaiatt aa z Itanevaniznlho zaAzeni odsIraAuje pomod 
separainiho no2a.
Vyjmuti oviadatsinano katatru zlransvanOznlhozafizenl.

1 Sajmaie ventll z hlavica ovtadatelnaho katetru (Obrazek 3).

2. Poalupujle podia pflalulnych pokym) к separad katatru v Pfltoza A.
3. Po vyjmuti ovladatelnaho katatru z transvanOznlho zafizeni katatr 

I separainl niU zBkvIdujte.
7 Podrobny popis zaftzoni
7.1 Speclflkace (nominaini hodnolyl

Parametr Model «227DEP Model C304

Voctddral Mitenai Nerezavaiid ocal Nerezavaiid ocal

Oaika 120cm
(47,2 patcu)

120cm(47.2palc0)

Priknar 0.09 cm
(0.035 palcO)

0,09 cm 
(0.035 peKfl)

^M alalny
katatr

Matenai: Biofcovy kopolymer 
polyairidu

Blokovy kopctymer 
potyamdu

Vyuiitetn 45 cm 
a (Mike

C304.SS9.30 cm 
C304-L89 40 cm 
C304-XL74 45 cm

Vmtfni 2,4 mm (7 2  Fr) 
prOmar'

1,9 mm (5.7 Fr)

Vnaril 3.3 mm (9.9 Fr] 
prOniar:

2.8 mm (8.4 Fr)

Dossh
ovladatelnaho
katatru

nepou2ivase C304-SS9: 35 mm 
(1.39 p ^ ii) 
СЭ04ЧЛ9 46 1ТУП 
(I.eopalcu) 
C304-XL74: 55 mm 
(2,17 раЮй)

Priimar
zakllvani

nepou2tva se C304-559. 33 rrvn 
(1.30petoj) 
C304-L59: 37 rrsn 
(1.45 palcO) 
C304-XL74 53 mm 
(2.10paldj)

Dilatator
katatru

Matenil Polyetyian Polyetytan

VyuZIteIn 00 cm 
idaika:

0304^59 42.9 cm 
СЭ04-1Л8 52.9 cm 
C304-XL74: 57,9 cm

2.3 mm (7.0 Fr) 1.85 mm (5.8 Fr)



Panmetr Model <227DEF Model C3CM

Venlil Vnrtitil S,1 mm (15,2Fr) 
ргбтбг: <manmaJna]

5,1 n m (IS iF r)  
(maximaina)

Separainl
niiZna
ovladatelny
kaiati

«,0-6,0 Fr «,0-6,0 Fr

Jahla 1,2 mm (18.0 C) 1,2 mm (18,0 G)

IniekinI
аткабка

12.0 cm' (ml) 12,0 Ctrl' (mO

Kompafibilni
elaktrody

2,1 mm (8,2 Ff) 
(maklmaina)

1,5 mm (*,6 Fr) 
(mazimaina]

Kompatibilnl
transvenoznl
гаПгеп!
(neisou
игбепа к
odHznutf)

2,3 rrm ̂ ,0 Fr) 
(maximum 6)

1,85 mm (5,6 Fr) 
(maximaina)

8 Prohiddeni spole£nostt Medtronic о odmitnuti z8ruk 
Upln4 informsce о admRnutych гдгикДсП naleznete v рП1о2епет 
dokumentu о odmitnuti ziruk.
9 Servis
Spol*2nost Medtronic zamistn^i vyaoca vyikolend zdstupce a 
lechniky г  ce№ho sveta, ktefl isou pRpraveni vim pomod a na zSkladd 
ZidosU poakytnoul kvakfikovanemu nemocnienlrru personalu ikolsnl 
tykajicl se рои2Ш produktii spoleCnoaii Medtronic. Spoleinosl Medtronic 
tni lBk2 к dtspozid kvalfikovany personal, kteiy uSvatelOm produktfl 
posKytuje odbornd konzultace. Mate-li zajem a daiai inbrmace. 
kontaktujte ir\istniho zastupce spoleinoeti Medbonic nebo vole|le 
na dale й adresu uvedena та zadni strana.



На русском языке
1 Описание устройства
BycTpoAclfO пвоят: пожсрмя игла и шриц для доступа я иосту 
ааадения а вену, лроаолочный проаодниа для ааиоэного доступа, 
(лапвндля yMHkiuetaiB яровопотери во время ииппаигации. гибоШ 
■атвтар для проведения транс веноного устройства, дилятатор 
итвтере для облепеняя проведения гнбяого итетеоа и слиттер 
провсиникоеото яатетера для иилтения гибкое larerepe 
Гибкий катетер прклставляет собой гибкую дисталкную насте, 
упраеляеную рукояткой гибкого катетера. Он исполеауется для 
повиииокироаапия трвнсвеноишк устройств Корпус гибкого 
квтвтвра является ренгтвноконтрестмы», бпагодеря нему 
еикуалиирувтся при рентгеноскопии
1,1 Содоряшиое упаковки
В какдой упаковке соае|1катся следуаирге конпонвитъ1:

•  1 гибкий катетер (модели в2270ЕР C304-SS9. 0304-1.68 или 
C30«-XL74)

■ 1 дилятатор катетера
■ 1 клапан
• 1 слиттер проеодникового катетера
•  1 проаолочкый проеодник с выпрямителей котика
•  1 подкожная игла
•  1 шприц
•  докуиатгтация по лрсаукту

2 Показания к применению
Устройстао предназнтено для формирования луп ааедения 
диатностичаскик и тералееттескик траисаенокнык усгройста а 
камеры сердца а е коронарные сосуды, а тасее ДЛЯ проведения 
беллоинык кететерое в коронарпкй синус или шактрмое е сосуды 
лееык камер сердца через коронарный синус
3 Противопоказания
Исполкюаате устройства лротиеолокаэано пациентам с 
обструкцией или сосудистой недостаточиосткю Таюке 
прошаопоказано использование в гфавом жалудсмке ДЛЯ 
лациентов с патологией трикуспидального клепене или с 
мвханическм1 протезом трикуспидального клалака
4 Предостережения и меры предосторожности 
Совместимость тренсвенезнык устройств -  Исгголкзуйтепбкий 
катетер только с соеиестииыми трансаенозныни ус^ойстеами. 
Данные исследований о совмеспмости гибких катетеров с какими- 
либо устройстаеыи, произведенными ка корпорацией Medtronic, 
отсутствуют.

■ В отношении кететера Attain 6227DEF отсутствуют денные 
исследований о совместимости тренсееноэных устройств с 
внешним диамвтром болев 2.1 мм (6,2 French), эз 
исключением вкодящего В комплект диллтнгора кзтетара 
(2,3 мм (7,0 French)).

■ В отношении кететерое СЭ04 отсутствуют денные 
исследовений о совместимости трансвеноэнык устройств с 
внешним диамвтром более 1,5 мм (4,6 French), за 
исключением входящего е комплект дилятатора
(1,35 ми (5,6 French))

Среди неблагоприятных последствий использования гибких 
катетеров с несоамастимыми устройстееми — невозможность 
доставки тренсвенозного устройства или его повреждение во время 
доставки
Одноразовсм использование -  Устройство является 
однорезовым и на предназначено для повторной стерилизации. 
Формирование тромба -  Оценки еозиожности формирования 
тромбов были произведены с использованием гепаринизированной 
модели. Неизвестно, возможно ли формирование тромбов при 
использовании данного продукта, вели не может быть выполнена 
адекватная антикоагуляция.
Осмотр стерильней упаковки -  Внимательно осмотрите 
стерильную упекоеку перед открытием. Если герметичность 
нарушена или упаковка имеет повреждения, обратитесь а 
региональное предстаеитепьстео корпорации Medhonic. 
Обращение с гибким катетером- Обращайтесь с гибким 
катетером осторожно

• Не изгибайте, не перекручивайте и не растягивайте 
гибкий катетер слишком сильно.

•  Не пользуйтесь хирургическими инструментами для 
зехватв гибкого катетера.

■ Не допускается контект с какими-либо жидкостями кроме 
кзолролилоеого спирта, крови, солевых и рентгенокоитрастных 
растворов

Использование плагина -  Воспользуйтесь клепаном при 
имплантации, чтобы воспрепятствовать обратному току венозной 
крови

* Перед подсоединением клапана к втулке гибкого катетере 
убадитесь, что запорный кран порта дгм промывки закрыт 

Необкооиыоа медицииское оборудоааииа -  Во время 
иипгзвитация имейте готовое к ислользоваиию оборудование для 
аиещнай дефибрилляции и страховочной стимуляции. 
Использование iroro устройства и/нпи трансвенозных устройств 
может привести к блокаде сердце 
5 возможные осложнения
Возможные осложнемн), связанные с использованием гибких 
катетеров, екпемакя спедуюир1в состояния (порвчень еозмешнык 
состояний не исчерпывается упомянутыми имка)

' Воздушная змболия 
' Аллергтеская реакция 

иа ренттеносонтрастяые веще 
етва
Формирование 
артерновеноэной фистулы 
Кровотечение в 
месте введения 
Травма пгичеаого сплетения 

Тампонада сердца

Смещение 
Рассечение 
Эндокардит 
Блокада сердца 
Образование гематомы 
Гемоторакс

Инфекция

Аритмия

Расширение средостения

Перфорация

Пневмот^акс
Прокол гншклттной
артерии
Тромбофлебит
Тромбоз
Повреждение клапана 
Закупорка сосуда 
Повреждение сосуда

6 Укдздиия по приманйнию  
За прааильность выполнения кирурпмеекях процедур и 
соблюдение техники асептики и антисептики несут огеетегвениость 
надицинские работники Наоке, иекптитвльно с информационной 
цалью. описаны нокоторыа процедуры. Каждый врач должен 
применять информацию, содержащуюся а этих инструкциях, 
сотасно профессиональному медицинскому опыту и полученным 
навыкам
6.1 Подгетоака пкбкого ататара кеаеданию 
Предостережение: Чтобы предотарэтнть резантие у пациента 
воздуцрюй эмболии, гибкий катетер следует тщательно промыть 
солевым раствором и освободить от воздуха 
ПредостарекЕение: Не вводите рентгенеконтрастный раствор с 
помощью шприца высокого давления.

1. В стерильном попе извлеките компоненты из стерильной 
упаковки

2. бращая рукоятку по часовой стрелке (Рис. 1). проверьте, на 
нарушена ли способность гибкого катетеоа к сгибанию При 
каждом повороте рукоятки изгиб дистальной части 
уваличиваегся. Посла прекращения вращения дистальная 
часть останется изогнутой в соответствии с количеством 
поеоротое рукоятки.

Рис, 1, Сгибание* выпрямление гибкого катетера 
3 Вращая рукоятку против часовой стрелки, проверьте, не 

нарушене ли способность гибкого катетера к выпрямлению 
Примечание: После сгибания и выпрямления гибкого катетера 
может иметь место остеточная деформация. При 
необходимости введите дилятатор катетера и осторожна 
выполните им манипуляции I  дистальной части, чтобы 
добиться максимального выпрямления гибкого катетера. 
Дилятатор катетере позволяет предотвратить дефо|Я1ачню 
гибкого катетера.

4. Закрепите клапан на агулка гибкого кататера (Рис. 2)



2 Запорный кран
3 Порт для проиы»1П1

Рис. 2. Порсрединвние клапана к гибкому катетеру
5. Перед испопьэоаанием промойте гибкий катетер через порт для 

промывки клапана солевым или гепаринизированным 
раствором.

6. Промойте дилятатор катетера.
7. Проведите дилятатор катетера через клапан в гибкий катетер. 

Дистальный конец дилятатора катетера должен выступать за 
дистальный конец гибкого кататара.

В. Отложите гибкий катетер а сборка, нв вынося ею за пределы 
стерильного поля.

В.2 Введение гибкого катетера а сборка 
Прадостаражаниа: Посла проаадания гибкого кататара а сборке в 
правое предсердие удалите или оттяните дилятатор катетера, 
чтобы минимизировать риск перфорации 
Предупреждание: Чтобы не повредить ткани и когмик гибкого 
катетера в сборке, ао время проведения катетера е правое 
предсердие дилятатор кететера должен быть попиоетью введен в 
гибкий катетвр.
Предупреждение: Не используйте твкники. способные повредить 
гибкий катетер а сборка, при необходимости для его авадения 
подключичного доступа.

•  Чтобы избежать пережатия гибкого катетера а сборке между 
ключицей и первым ребром, место ееедения доггжно 
располагаться как нсвнно более патерально

•  Если при введении или проведении гибкого катетера е сборке 
ощущается эмачигальное сопротиаланиа. на прикладывайте к 
катетеру избыточного усилия.

■ При проведении на изменяйте положение тела пациента. При 
наличии сопротивления рекомендуется выбрать доступ через 
другую вену.

Гибкий катетера сворка может быть введен различными аеиознынн 
маршрутами, в том числе через правую или левую подкожную 
летеральную вену руки, наружную или енутраннюю яремную ееку 
Чтобы не повредить гибкий катетер а сборке при конгасте с первым 
ребром/ключицей при торакальном доступе, лучше 
воспользоваться павой подкожной латеральной веной руки 
Введение гибкого кататара а сборка.

1 Подсоадинкта иглу к шприцу
2. С помощью иглы и шприца выпопннте венозный доступ.
3. При аспирации ваиозной крови, неподвижно удеркивай иглу, 

удалите илриц.
4. Проведя аыпрймителыончика за край проаолочнкзго 

проводника, выпрямите 3.образный изгиб кончика
проволочного проводника

5. Ваадита когамеский конец вылрямитапя когмта а иглу 
Ваааита проволочный проводник через иту в вену.

в Изапаина выпрямитель котика и гфовадита проаолсмный 
проводник так, чтобы его дистальный котик достиг правого 
првдсардия. Если яглз ааадана, а проаскихный проводник 
следует изапачь, проводник и ита должны быть извлечены как 
едйнсза целое.

7. Удалите иглу
8. Надвиньте гибкий катетер а сборка на проксимальный юнец 

проволочного проводника
9. Введите гибкий катетер а сборке через соотаетстаующую вену 

в правое предсамиа.
10. Иэвпекитвднпятаторклатара. оставив намаете проволочный 

проводник и гибкий катетер.

(.3 Лозициоиированиа гибкого кататара в правом предсердии 
или а правом желудочка

1 Если гибкий кататар позиционируется а правом жагтудочка, то 
проошите проволочный проводник чвреэ трикуспидальный 
кгзвлвн. Посла голз провкдитв гибкий катетер чораз 
трикуспидальный кпалаи с помощью проволочмаго проводника 

2. Позиционируйте гибкий катетвр в нушом положении в правом 
прадсойдии или а правой желудочке 

3 С помощью роитганосколии учитесь, что гибкий катетер 
занимает нухшоа лоложаина

6.4 Позационировамна гибкого катетера а коронарном синуса
1 Чтобы ааестн гибкий катетер ■ устье коронарного синуса, 

аращайта его назад и апаво (со стороны пациаига). Введите 
небольшое копичастао рантганокоитрастного раствора и с 
помощью рентгеноскопии проверьте находится пи гибкий 
катетер в нужном положении

2 Провадитв гибкий катетвр В коронарный синус.
8.6 Ванография
Чтобы парад позиционированием злаетрода а коронарном синуса 
выяснить анатомтесков стровниа коронарных сосудов, выполните 
ванографию

• При использовании кататараАП»лв2270ЕРсаеданийО 
авнографим см. а аокумвигацни по продукту, поставляемой с 
багшонани для венографин диаметром на бопаа
2,3 мм (7,0 Ргапсп).

■ Прииспольэовакиикатагара$а1ас1$11аСЭ04-859/С304Ч.в9/ 
C304-XL74 саадаиия о аакографии см а докунектации по 
продукту, поставляемой с багизонами для аанографии 
диаметром не более 1.3S ни (5.8 French)

8.8 Введение трансаеиозного устройстаа а гибкий катетер и 
позиционировение трансвенозного устройства 
Введите тренсвекознов устройство в гибкий катетер. После 
придания изгиба, необходимого для позиционирования 
трансвенозного устройства, см. дальнейшие инструкции по 
позиционированию е прилагаемой к трансаанозноыу устройству 
документации по продукту.
При необходимости выполните репозицию трансвенозного 
устройства с помощью гибкого катетера
8.7 Извлечение гибкого катетера из трансваназного устройства 
Предостеражанна: Перед началом изалачания гибкого катетера 
выпрямите его дистальную часть, насколько его возможно, что^  
при извлечении не повредить сосуд.
Прадостаражаниа: Даркита режущий край слиттера на одной 
линии с осью втулки и корпуса катетера. Не двигайте катетер и 
слиттар вларщ! и назад. Соблюдение этих рекомендаций позволит 
добиться гладкого спила атупки и проаодникоаоп) катетера 
режущим краем слиттера и прадотвратить повреждение и 
смещение устройства
Прадупраждениа: Чтобы на поврадить трамсванозкоа устройство, 
во время а после срезания осторомио придерживайте разрезанные 
кромки гибкого катетера
Приьмчанае; Бережно изопеките гибкий катетер. Извлечение 
гибкого катетера может привести к смещению трансвенозного 
устройстеа. Если трансвенозное устройство сместилось, то за 
указаниями поекопозииионироввнию обратитесь к поставляемой с 
ним докунвнтэции по прмукту
Посла окотательного позиционирования траисвеноэного 
устройства и парад ишиааниам раны удалите из него гибкий 
кататар Гибкий кататар удаляется из трансаанознол) устройства с 
помощью епиттара
Изалаките гибкий катетер из трансаеиозного устройства:

1. Снимите клапан со eryniai пгбкоге катетера (Рис. 3).

2 Инструкции по срезанию ем а прилокании А.
3 После изалачания гибкого катетера из корпуса трансванозноко 

устройства утилизируйте габкий кататар и слиттар.
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7 Подробное описание устройства
7.1 Технические харакгеристикн (наыиналькые)

представителъстео хвнлании Medtronic, заоните или лишите ■ наши 
представительства, адреса и телефоны которых указаны на 
последней страниде обложки

Параметр
Модель
e2770EF Модель С304

Проволочный Материал Нержавеющая Нержавеющая
Проводник сталь сталь

Длина 120 см 120 см
(47,2 дюйма) (47.2 дюйма)

Диаметр 0,09 см 0.09 см
(0.035 дюйма) (0.035 дюйма)

Гибкий катетер Материал Полизфир-блок- Полиэфир-блок-
амид анид

Полезная 45 см C304-SS9: 30 см
длина С304-ив9:40 см 

C304-XL74: 45 СМ

Внутренний 2.4 мм 1.9 ММ
диеметр (7,2Frencti) (5,7 French)

Зиеиежй 3.3 мм 2.8 мм
диаметр (9,9 French) (8,4 French)

Зона Не применимо C304-S59: 35 нм
ДОСЯ гае иости (1,39 дюйма)
гибкого C304-L69:48 мм
катетера (1.80 дюйма) 

C304-XL74 55 мм 
(2,17 дюйма)

Диаметр Не применимо C304-S59: 33 мм
изгиба (1,30 дюйма) 

С304-189: 37 мм 
(1.45 дюйма) 
C304-XL74: 53 мм 
(2.10дюйма)

Дилятатор Материал Полизтилен Полиэтилен
катетере

Полезная в0 сн C304-SS9: 42,9 СН
длина С304-|^9: 52,9 си 

C304-XL74.
57,9 см

Внешний 2.3 нм 1,35 мм
д иам етр (7,0 F rench) (5,6 French)

Клапан Внутренний 5,1 MM(1S,2Fr) 5.1 мм (15,2 Fr)
диаметр (максимальный) (максимальный)

Слиттар 4,0 • 6,0 Frencti 4,0 -6,0 French

катетера

Игла 1.2 мм (18.0 О) 1.2 мм (16.0 Q)

Шприц 12.0 куб. см (кг) 12.0 куб. си (мл)

Совместимые 2.1 HH(e,2 Fr) 1,5 нм (4,6 Fr)
электроды (максимальный) (максимальный)

Совмести иые 2,3 мм (7,0Fr) 1,85 мм (5,6 Fr)
трансвенозные (максимальный) (максимальный)
устройства (не 
для срезания)

8 О тказ о т  га р а н ти и  ко р по р а ц и и  M ed tron ic
Полный текст ограниченной гарантии содержится а прилагаемом 
документе «Ограниченная гарантия Ме<Ягог«с>.
9 Сервисное обслуживание
Служащие компании Medtronic— инженеры и специалисты высокой 
квалификации, работающие е различны! отранах мира, чтобы 
помочь вам а обслуживании нашего оборудования, а при 
необкодиности и обучить персонал лечебного учреждения работе с 
продукцией Medtronic. Кампания Medtronic такее предоставляет 
пользователям нашего оборудования возможность получения 
технических консультаций слециалистое компании. Для получения 
дополнительной информации обращайтесь в региональное
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•lov«n£ina
1 Popls zariadenia
Zenidenie oManuje perliutAnnu ihiu •  «rttkiiku n< prfMup 
kvwiAznemu rraettu zavtdenia. vodlid drdt na prialup кЫа. vtnCI na 
znlZenla sbity krvi poias implanttcla. ehybaltrny kaMlat na zavadania 
tranavandznaho zariadenia, dliaMlor kaldtta na ufantonla prachodu 
oPybatarndPg kaMlra a razaf zavMzadeho kaWIra na odatrtnanla 
od^batarniho katdira.
OhybalaFny katdler ma ohybnP dtaUInu daaf, ktori Ja j£anl na 
umiattrwnla Iransvendznycb zarladani a moZno )u ovlddaf onybnou 
rukovafou kaiatra. Talo obybalalnaho kaiatra ja tpntgankentraalna. aby 
ho ЬоМ rtHdni skisskopicky vlzuakzovat
1,1 Obaahbalania
KaZaa balarla obsahuja naaladovnd auCaatl 

a 1 ohybatalny katater (modal 6227DEF. C304-S5S, C304-Le9 alabo 
C304-XL74),

■ 1 dilalbtor ka№(ra.
•  1 vantll,
•  1 raza2 zavbdzadeho katdtra,
•  1 vodlad drbt a narovnbva2om hrolu,
•  1 porkutannuihlu,
■ 1 alrlakaiku.
■ dokumanUciu к produkto.

2 Indlkdcie na pouiitie
Zanadenia ja urSand na zabazpadanla pdachodu, caz klory aa 
zavtdzajb dlagnoabckd a lafapaubcka transvandzna zaRadania do dutin 
sdca a koionarnaj vaakulatCiry ardea. a na zavldzania baMnovych 
kaldlrovdokorontrnehoslnuau alabo alaktrdd do dtv lavthosrdca caz 
kororukrny alnua.
3 KontraIndikAcie
PouZMa lohlo zariadenia ja konliaindikovand u pacwniov ao 
zaUokovanou aabo naadekvitnou vaakuaiCirou a liaZje 
konbaindikovand na pouZida v pravaj komora и paciantov a ochoranim 
tnkuaprddlnaj chlopne alabo u padantov a nnachanlckou trikuapldalnou 
trdcovou cMophou.
4 Upozornenia a praventlvne opatrenia 
KompatlbilHa tranavandznaha zarladania -  ОьуьвюГпу katdMr 
pouiivaita Iba a kompatibllnym UanavanOznyrri zarladaraain К 
oepozicii da au Sadne udaia z lasiov, ktort by dokazal копцяМими 
ohyoatarnaho kaUtra a viyin zanadanam, ktor# nabot vyrobend 
spolodnoafou Medtronic

•  Pra katdtar Attain S227DEF пи su doatupnd ZiadrM udata z tastov, 
kiord by preukdzaf kompebbrltu transvendznycb zanadanl s 
vonkaidimpliemerofnvSSIm akoZ.t mm (6.2 Fi),okramdilHatora 
katdtra naehddzajucaho aa v toirao balani. Ноту md pnamar
2.3 mm (7,0 Frj,

•  Pra katdtra, model C304, na au doatupnd Ziadna lidaia z laatov 
klord by pieukdzai kompattbiHu trinavanOznych zariadanl a 
vonkafdim pnamarom vUiitn ako 1 ,S mm (4,0 Fr).oktamdila(a)oia 
nacbddzaiucabo sa v torrio balani, ktory md pnamar 1,05 nvn 
(5,0 Fr).

Pn pouZiti obybataFndho kaldtra a nakompadtiilnymi zanadtniatn aa 
mOZe slaf, Ze transvendzne zanadenia nabuda rrtoZtrd zaviaaf alabo aa 
toM zanadanie podae zavidzama podkodi
Jadnorazovd pouZSie -  Том zanadenia ft  urdand Ian na jednorazove 
pouZna. nia ja lada urCand na opakovand tianizdciv 
Tvorba trombov -  Pri hodnoCani Ifombogamry boi pouZffy 
hapannizovany model Ak u paoanta ma ja moZnd pouZIt adekvainu 
anbkoagulainO leibu, lie |e Zndma, в  U  pn pouZiU lohlo produUu 
mOZu Ivoiirtromby.
Kontrola alardndbo balenia- Prad otvoranimdOkladna akontrokiite 
stadna batania. Ak je balema alabo zapadataiM poikodand, obrdfle aa 
na zdtiupcu apotodnosb Medtronic
Manlpuldcia a ohybatarnym katdtrom -  S оЬуЬаМГпут katdVom 
marapuhyta rZdy opatme.

•  Otiybatelny kaldtar nakrufla. nanarahujla ant nadmama 
naonfbajia.

•  Na uctMpania ohybatarndho katdtra napouZIvajle chmrglckd 
ndakoya

■ Zabtdhle kcHitsMu a iirym takutmami ako ja izopropytakohol, krv, 
FyZMMoKky rozlok alabo kontraainy rozlok.

PouZkla vantllu -  Potmcou vanbhi m&ZaM zabrdnif apdtndmu loku 
vanbznai ktvi podaa implantdoa

■ Prad pripotenim vendiu к ob)lmka onybatatndho kaldtra 
akontrokijtt, 6 fa z8»dracl vantH preptachovaciaho poitu uzavrety

Petrabnd namocnidnd vybavenia-Poiaaimplaniaaefepotrabnd 
ma( okamZHa к ifespozica zarladanit na aitamii daObrUcaj a na zdloZnu

allmuldclu. PouZIba tonic zariadenia, tranavenbznych zanadeni alebo 
obidvoch mAZa apfiaobiT srdcovii blokaou.
6 Mo2n4 kompllkicle
MoZnd kompilkdae spojand a pouZklm ohybatelndno kaldtra mdZu by(. 
okram indho, naaladufuce

' Vzduchovd ambdila 
Alarglckd raakOa 
ni kontraalnd Idtky 
Vznik aitdnovandznaj flatuly 
Krvdcanie v mleala zavadania 
Porananla bracNdlnaho plaxu 

Tampondda ardea 

Dialokdcia 
Diaakcia 
EndokardilldB 
Blokdda ardea 
Vznik namatPmu 
Hamothorai

' Infekcia

' Nepravidelny srdainy rytmus 

Rozdlrenia madrastlna 
Perfoidds 
Pneumotoraz 
Piapichnutle podkluinaj 
lapny
Trorrtboflebilfda
Trombdza
Potkodania chlopne 
OklO^a davy 
Clevne poikodanie

6 N4vod na pouiltle
Za sprdvrru volbu chirurglckdho poslupu a tlanlnejtachniky zodpovedd 
lakdr. Naalddujuce procddiiry alOZIa len dko Infemidcld. KaZdy Idkdi 
muai pouZit Inlormdcte ziychto pokynovvaulada aodbornym Idkdiakym 
dkoldnim a akiiaanoataml.
0,1 Prlprava ohybatarndho katdtra na zavadania 
Upozomatrla: Ohybatalny kaldtar aa muai prad pouZiOm ddktadrra 
prapldchnuflyzlol^ekym roziokom a паапм obaahovat vzducfi, aby u 
padanta nadoilo к vzduchovaj emtidH 
Upozornenia; Na vatraknuba kontraabidho rozloku napouZhrafN 
llakovd injekdnd Mnekadky

1. V  ataninom pok vyberta auiaak zo aienkidho Ьа1агна
2. Otddanim rukovWvsrrwrachoduhoOinovychni66akavaRa,ea8 

оЬуЬаЫпу kaldtar aprdvna ohyba (Obrdzok 1>, Pn kaZdai otddka 
rukovM aadiatakia daafviaeohrM. Podokondani otdiaraabuda 
diedini deal ohnuld do miaiy zodpovadajucaj podiu olddok 
rokovta.

Obrdzok 1. Ohybanie a narovndvarae ohybatelndho katdtra
3. Otddanim rukovdd proli amaru chodu hortinovych rufidak overta. di 

aa otiybatelny kat^rspravne narwnd.
Pozndmka; Po ohnutf a opeovnom narovnani uZ da ja moZnd 
ohybatalny kaldtar Opkta vyrovnar. Ak je to potrebrrd, do katdtra 
zavedle idlatdior katdtra a opaonemarapukifteatkaUlnou daalou 
otiybelBrnetto kaldtra tak, a ^  std ju do najviac vyrovnal. DilMdtor 
katdtra zatraAuie tomu, aby sa tvar ohybatelndho k^dtra 
zdetormoval

4 К objimke ohybetdltidtio katdtra pnpevnrte ventll (Obrdzok 2).

2 КЫ М Л
3 Preplachovacl port

Obrdzok 2. Pnpofaiie venblu к ohybalelndmu kaldiru
5. Prad pouZitImprepIdchnite ohybatalny kaldtai lyziologickym 

roztokom alabo hepenrazovanym 1уую4оо>скУ' roziokom caz 
praptachovad port vantitu

6, Piapldchnfledlstdtorkatetra.
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7 ZavedU dlleUlgr katdtra свг vantll do ohybet*rn«ho ketetrs. 
OsMIny konlec dllatdtora katMia by mal pmthovaf саг diatblny 
kordacohybaterndho kaUtra

8. V aMrtInom pod potoite zostavany onybalalny katdtar bokom.
8.2 Zavadanla zostaven8ho otiybalarndbo katdtra 
Upozomanla: Ked zavediele zostavany obybatatny kalbtardo pravaj 
predalara. dilaldtor kaldtra vyberta alabo mlatne vydahnlla, aby sa 
znIZIlo riziko parfbrdcie.
Varevtnla: Aby ste zabrdrkl poikoosniu Ikanhra alabo hrolu 
Zoatavanbho ohybatelnbho k^lra.poias zavddzinlado pravejkamory 
udrUavaJle dilatator ketatra ijpine zaaunuiy v ohybatatnom katetri. 
Varovania: AX je razavedenie zostavenahoohybatalnaho katatra 
pottabny aubXiaviainy pristup, vyhybajta aa tachnikam, ktora by mohi 
katater poikodif

• Mlasto zavadenla by male byf bo najvlac lateraine. aby nedoblo к 
zaseknutiu zostBvenaho ohybatetnaho katatra rnadzl ktubnou 
Kosfou a prvym rebrom.

•  Ak pri zavadnni alebo posuvani zostavenaho obybalernaho 
katatra podttta vyrazny odpor, napouilvajit nadmamd ailu.

■ Na urabianie priecdodu napou2tvajte techniky. akou ]e napriklad 
zmana polohy padanla. Ak pocibte odpor, odporiiCa sa, a ^  ste 
pouilll altsrnativne venbzne vstupna miaato 

Zostavany ohybatetny katater mo2no zaviatr rkakotkymi vandznyrn 
caatami, rnadzl ktora patrl v. brachiocaphadca daktra, v. 
bracbiocephalica sinistra, vonkajiia alabo vniitoma hrdlova Sla (v. 
jugulaiis akterna alabo v. jugulana Intama). Akla to mo2na. pouiite v. 
brachiocapbalicB. aby nadoblo к polkodaniu zostavenaho obybatetnaho 
katatra V pnaetore prvatio rebra atebo khibnej kosD (vstup do nrudnika). 
Zavadanla zostavenaho ohybatetnaho katatra.

1. Nasadta Ihkj nastnekabku
2. Pomocou Ihly a stitakabkyvytvoitevenbzny pristup.
3. Po nasal! venbznaj kivl pavna dr2ta Ihiu na rniaste a odstraAte 

sbtakatku.
4. Hrot vodiaceho drbtu v tvara pismena J vyiovnajle tak. 2e csz 

konlec vodiaceho drdtu zasunlete narovnavai hrotu
5. ZOZeny konlec narovnavaba hrotu zasubte do ihhy a zavadte vodiaci 

drbt cez ihki do Zlly.
6. OdstrdAte narovnavabhrobj a vodied drbtdale|Zasuva|le. kymjeho 

distainy hrot nedosiahna prsvu piedsieh. Ak je potrebnavybahnuf 
vodiad drbt, ale ihle Je stale zavedena, vyttahnXa ФМ q  ihkj spolu 
ako jeden calok

7. VybartaiMu.
8 ZasuMa zoslaveny ohybatafny kateiar cez prokimdlny koniec 

vokkacaho drbb)
9 Zostavany ohybatetny katater poauvajla dale} caz bhi do pravaj 

pradsiana
to Vybeita dilaWor kalelri Vodlaa diM a ohybalatny katater 

ponachajla na nsesta
(.3 Umtastnanla ohybaiarnano katatra do pravaj prsdtiatte alabo 
pravaj komory

1 Ak dtcala umiestnil ohybatetny katater do pravaj kotnory. zaauAla 
voAad drbt caz tnkuspkUInu dtlopAu Poloffl pomocou vodiacaho 
drblu zavadte caz thkusptdahu chlopAu ohybalafriy kaMtar.

2. ZasOvajla ohybatetny katater smarom к potadovanamu mestu v 
pravt) pradsiani alabo pravaj komora 

3 Pomocou skiaskopie ovarla. bi sa ohybalatny kataiar nactiMza na 
poladovanom mteste

(.4 UmiatttMnia ohybatatnaho katatra v korenamotn almisa
1 VstuptedousbakoronamehosInuautak.tootobMonybatalny 

katater poatanterte a dotava z pohtadv padanla Na ovarania 
poZadovantj polohy ohybetatnaho kaUtia pouZita ikiaskopiu
■ vstrakujte mala mnaJslva kontraslnaho rozloku.

2 ZaauAle ohybatetny katetar do koronamaho sinuau 
8Л Vyhotovanla vanogramu
Pn uffsaatbovinl elektrady do korondmaho Sinuau |a pohebna urobit 
vanogram imikujOa anatbrnu korondmaj vaakutatOry

•  Ked pou2 Iveta kateler Attain 6227DEF, poznia ii dalbia pokyny 
lykajCiea sa vyhotoveraa vanogramu, ktora nAjdata v dokumaniaea 
к produktu pilbalenej к batbnovamu katatru ni vanogiamy a 
pnamarom 2,3 mm (7,0 Ft) alabo maniim.

• Ked pouZNata katater SatoctSHeC304-SS9/C304-Le9< 
C304-XL74, pozrite 9  daliie pokyny tyktyuce sa vyhotovena 
vatKigramu. ktora najdate v dokumantacs к produktu pilbalsnsj к 
baMnovamu katatru na vanogramy s pnamarom 1.88 mm (8,8 Fr) 
alabo manaim

6.8 Zavadonielniuvenaznahozariadenladoohybaianiahokatatra 
a umtaatfianla transvanPznaho zartadania 
ZasuMa bansvanozne zartadania do ohybetatnaho kaiaea Ohrste 
katatsr do tvaru potrebnaho na unaaatnania Irmtvartbzpahozanedania

a pri umieslbovsnl dataj postupujta podia pokynov uvadanych v 
douimentadl к produktu. ktora ja prtbalana к tranavanOznamu 
ZBiiadenlu
V pripade potraby zmaflta polohu transvanbznaho zartadania pomocou 
ohytotelnaho katatra.
8.7 OdstrananM ohybataTnaho katatra z trantvan6znaho 
zariadenia
Upozornania: SXbr net zafnala ohybalatny katater odatrafSovaf, bo 
najvlac vyrovnajta jaho dletainu beat, aby ala zabranlN poikodaniu dev 
pobas vybarinla.
Upozornania: Reznu plochu razaba drSe rovnobeZna a objimkou a 
osou drlaku katatra. Skatairom anl rezabomnahytMdopraduadozadu. 
Takto zabezpeblta bisty raz objlmky a starry zavadzacieho katatra 
bepatou rezaca a predIdate pobkodaniu alebo dlskrkadl transvenb^reho 
zariaderrie.
Varovanie: Pobas rezania ohybatetnaho katatra a po prarazanl 
manipulujta s odrazanymi hranank katatra opatme, aby sta predial 
poikodenlu Pansvenbznaho zartadenle
Poznamka: Opatme odstrable ohybatetny katater. Pri odstrahovanl 
ohybatetnaho katatra mbZe ddjst к dislokaai Iransvenbzneho 
zartadania. Akdbjda kdislokacl transvenbzTrehozafiadahia. prabltajte 
si pokyny na zmenu polohy, ktora aii uvedene v dokumentadl к produktu 
dodanaj к Iransvenbznenu zartsdeniu
Po zavedanl transvenazneho zariadenia do konabnej polohy ja пиша 
odstranif ohybatetny katater z transvenazneho zartadenia eate pred 
chinjrgickym uzsvretim Ohybatetny katatersa odsbani z 
(ransverrbzneho zanedania pomocou razaba.
Odstrante ohybatetny katater z trarsvanoznaho zarledenla:

1. Odstrante vantll z obiimky ohybatetnaho katatra (Obrazok 3).

2. Pri razanlposbjpufte podia priakitnyeh pokynov uvadanych 1 
prilohaA

3. Ked odatranita ohybatetny katater z tela transvanaznaho 
zsnadania. ohybatetny katater a rezab zahodia

7 Podrobny popis zariadenia
7.1 ipeciflkacia (nominalnal

Parameter Mo<M 8227DEF Model C3M

VodaddtM Msterldi. Mehntzavaiuca
ocat

Nehrdzavejuca ocef

Dlika: 120 cm 
(472 palca)

120 cm (472 patca)

Pnemer 0,09 cm
(0,038 palca)

0.09 cm 
(0.038 palca)

Ohybalatny
katetar

Msterial eiokovy
polyAlerarnd

eiMovy
polyMemrTM

PouTketna
(№ka:

48 cm C304-SS9 30 cm 
С304-1Д9 40 cm 
C304-XL74: 48 cm

Vnutomy
pnemer:

2,4 mm (72 Fr) 1,9 mm (5.7 Fr)

V/onl(aj$i
pnemer

3.3 mm (9.9 Fr) 2.8 mm (8.4 Ft)

Oosah
ohybatetnaho
katetra

nevztahujesa C304-SS9 35 mm 
(1.39 Plica) 
С304-Ш : 48 mm 
(1.80 paid) 
C304-XL74 SSnvn 
<2.17paldl



Parameter Model I227DEF Model C »4

Priemer
zakrivenia

nevzfatiuje sa C304^S9: 33 mm 
(1,30 paica) 
C304-L69 37 mm 
(1,45 paica) 
C304-XL74 53 mm 
(2,10palca)

Diiaiaior
katetra

Material. Polyetyfdn Polyetyidn

Pou2)terna 60 cm 
dl2ka

C304-S59: 42,9 cm 
C304-L69: 52,9 cm 
C304-XL74: 57,9 cm

Vonkaj§i 2.3 rmi (7,0 Fr) 
priemer:

1,85 mm (5,6 Fr)

Ventil VnCitomy 5,1 mm (15,2 Fr) 
priemer: (tranrrrilne)

5,1 mm (152 Pr) 
(maximdlne)

Pezai
otiybatetneho
katetra

4,0-e,QFr 4 ,0 -6 ,0  Fr

Ihia 1,2 mm (18,0 G) 12mm (18,0 G)

StriekaSka 12,0 cm’ (ml) 12,0 cm’ (ml)

Korrpatibllna
elekdddy

2,1 mm (6,2 Fr) 
(mazimitne)

1,5 mm (4,6 Fr) 
(madmaine)

КотраЬЬ|1пё 
transvendzrve 
zartadenia 
(nasourSene 
na tezania)

2,3 mm (7,0 Fr) 
(iTBkirrdlne)

1,85 mm (5,6 Fr) 
(maximilne)

8 Odmietnude zaruky spotoCnosfou Medtronic
OpM informicie о »3mie№utl zduKy nljdete v prlloZenom dokumente 
О odmietnuti zAmky
9 Servis
Spoloinosf Medtronic zamestniva nacelomsvete dfikladne Skatenycli 
zdstupcov a technickych pracovnikov, na ktorych sa meZele obratiC, a 
ktorl V prlpada potret^ poskytnu kvalillkovenimu nemocniCriemu 
personPlu ikolenle tykajdce sa pouZivania produklov Uedbonlc. 
Spolo&nost Medtronic zamestnAva aj odbornilrov, ktori pouZivaterom 
produktov poskytuKi technickij podporu. Ak chcale zlskaf Ь'аШе 
InformAcie, оЬгаПе sa na rniestneho zistupcu spoiotnosb Medtronic, 
pripadne sa pisomne alebo telafonicky оОгвПа na spoloinost Medtronic, 
ktorej kontaktne informacie najcele na zadnej strane.
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TUr1(«e
1 Cihaztanimi
Clhazda. v e n e z ^ j bolgesine enfm»k ifin perliUUfl bti^nev* yiringi. 
damara an$m«k iqn tir kilavuz lef. implant prosadUf0 aanaainda kan 
kaybmi azalmak ifki Ur kapak, transvendz dttazin sokuknasina yOnakk. 
MklUeUfr Ur kateter. bOkCileUft kaMerin 9«9 tllmeaini kolaylafiinnaya 
увоаК Ur kateter UtaKrU ve bOkOteUkr katatartn (ikanimasna yOnalk 
Ur kilavuz kateter keskisi ttulunur
BUkOUdr kalMer, transvendz dhazterm yerteylinlmeeine yaneik 
Marak, bOkUetdr kateter kokj tarahndan konIrU eUlen. bOkOMalen bir 
dtttal ЬбЮт ifarir. BQkUleUfr kateterin gdvdesi. Ilorotkoptde 
gerQleUlecek aetdkle radyopakbr
1.1 * — icindekiar
Her ambelaicla a$agidaki бфе1ег bukinur:

•  1 8delb0kUlefailrkateter{ya6227DEF.C3l)4-SS9. C304-I^9yada 
C304-XL74)

•  1 kateter dIaterO 
» 1 adet valf
• 1 kilavuz kateter keekiei
• 1 u( dUzleftinc)l kilavuz tel
•  1 perkOtan i^ e
•  1 jirmga
•  oiOnleilgilbeleeler

2 Kullanim endikasyonlan
Dhazdryagnoaik ve terapdkk transvendz atiaztaiin, kalUn odacikieiina 
ve kproner vaskmuMkie yerleftinlmesme ve balenki katateilenn 
koronar smOse veya leatnerai koroner sinds yoki 4a kabn ad 
kiaminilaki damarlara geduiknesine ySneik Ur yol eatfamak Qzeie 
endikedir
3 Kontrendikasyonlar
Cihazin. vaskOatOni tiiak veya yelarsiz ol№ haatalarda kulaniira ve 
trikaepid valvQler hastaliv veya mekanik trikuapld kalp kapa î dan 
tiastBlarda sa^ ventnkuler kulanimi konlrendikedir
4 Uyanlar ve 6nlemier
Transvendz cihaz iiyumlukiiu -  BOkilieUit kaWari yakiizca uyvmkj 
tranevenoz ahaztarta kulianm BUIdlleUfr kaletenn Madboruc tarafindan 
OreHmeyen hertiangi Ur cihazia uyumki ddu^unu gOfteren M l  varaen 
Oukinmemaktadir

• Attain e227DEFKateteriidin.buambel^yeraian 2.31т Л к  
(7,0 Fr) kateter dilalOrU difinda. dif (api 2.1 mtn'den (6.2 Fr) bOyOk 
dan Iransvandz dhazIarlB uy umluluOunu goatereUleceklesI verden 
bulunmamaktadir.

• C304 Kalatarled idn. bu ambalajda yer elan 1,85mm’llk (5,9 Fr) 
dllaldr hart; olmak Uzere, di$;api 1.5 mm'den (4.6Fr)daha bUyUk 
dan transvendz cihaziarla uyumkiluOu gdateiebllecek test verllert 
bulunmamaktadir.

BukUleUtr katetertn uyumlu olmayan cihaziarla kullanilmasmin 
sonu;leii araemda. transvenHz clhazin tayinamemasi veya tayima 
lylemlairasmdetransvenezdhazda haaar maydana gelmesi bulunabili. 
Тек kullanimlik -  Cihaz sadece lek kullamma yOneliktir ve yaniden 
stenllze edllmeye ySnellk de l̂dlr.
Trombus oluyumu -  Trombojenislte deOertendirmelert heparinize Ur 
modal kullanlarak yUrutUlmU^i. Haatsmzin yeterk doracede 
antikoaguie edllememesi hatnde bu UrUnte birkkte trombus 
olusumunun meydana gelp galmeyecegi bllnmemektedir.
Starll ambalqm Incelenmesi -  Stem ambalaji apmadan Onca dikkatle 
Inceleyin. MuhUr veya ambalaj hassrliysa Ur Medtronic terrwielsiyie 
lletiyimegedn.
BUkulebillr kateterin tutuknasi -  BUkQieUtIr kateten her zaman 
dikkatle lutun

• BUkUlebitir kateten dolastirmsyin, germayin veya eert Ur Udmde 
egmayln.

•  BukUleUkr kaleteii kavramak ipin cerrahl aleOer KuUanmayin.
■ Izopropil alkol. kan, saSn veya kontrast gOzelti disindaU aivilarla 

temas etmesini rinleyin.
Valfin kullamimasi -  Implant prosedUrU sirasinda vanOz kanin gen 
akiymi bnlemek Igin valtl kuHanin.

•  bukUleUlr kateter gobegine takmadan Once, yikama portu 
vanasimn kapali oldugundan emn dun.

eerekll hastane ekipmam -  tmdant sirasinda, haricl dallbrtlasyonu ve 
yedek pacing'i hazii olarak tutur. Cihazin. bansvenOz clhazlarin veya 
her ildsinin de kullamimasi kalp bloguna neden olaUkr.
5 Olasi komplikasyonlar
BCikUieUhr Kateleiin kullammina baOli dasi komplikasyonlar. buniaila 
sinirti olmamak Uzare ayagidaki olaylan ipertr:

Hava emPolzfn 
Kontfwt maddeyt alar)* 
raakaiyon
Arurtyovendz latui duyumu
dlls  bdoeainde kaname
Brskiyal pUksut yaialanmaei
Kartkyak tamponed
Yerindan (ikma
OiseksiYon
Endokardit
Kaipblodu
Hematom okisumu
HemoCoraks

EnfakUyon 

OUzanaiz kalp alisi 

Medlyaabnal genslema 
Pcrfbratyon 
PnOmotorals
SubHavyen arter ponksyon
TromboneUt
Tromboz
Kalp kape^ hasan 
Vaskulet oUOzyon 
Damsr hasan

6 Kulianim ydnergeJen
CerraU proeadUrlenn ve stern leknikfenn dogru olarak uygulanmasi hp 
uzmaninm sorumkikigundadir Asa^daU prosedOrter yalmzca 
UkUendrme amaciyU sagianmi^r Her hetonin, bu taim^tardato 
Ulgrten. meeleki bp egMimi ve deneyinine uygun olarak hayata geprmesi 
gerekmaUedtf
S.1 BukUlebair katatartn giris i^n hazitlanmasi 
Uyan: Hastada hava ambokzynini Snlemek ipn, bUkiileUlir kateter 
kulanimdanence sainie iyice yikarvnali ve tpndekl hava bogalilnelidir. 
Цуал: Kontrast gdzeUyi enjekla elmak igln otomabk enieksiyon 
Si'ingasi kulanmayin.

1. Stenlarrtelatini9 ndekiien slenlalandagiKann.
2. Kobinsaat yenOndedendOrOlmesiyle. bOkUiaUir katelenndtizgUn 

Selddebukiildugonudogrulayin (SekH 1) Kdher 
ddndoiljldtigonde, diatal kieim daha da bOkOIOr. DendOrme iylenii 
duiduktan sonta, cUsIbI ksimdalQ bUkOlme orani, kdun dondUrOkne 
sayisi boyunca koiuiur.

SeM11. BOkUleUIr kateterin bukOknaai ve dUzIesbrtImesi
3. Kobn s a ^  (ersi yenOnda dOndUrOlmesryla bUkUleUtr kalatarln 

doz hale geldigini do^ltyw
Not BOkOleUlli kateter bukoiduiden v t duzlesbrtldlktan totva, 
bOkaieUir kateter lamamen ddz dmayaUIr GereUise. Ur kateter 
dilalbrU geginn ve bdkOteUllr katetenn dtslal kismni. mumktjn 
olduOunca dOzleftrecekselalde dikkatle rnanipUle edki Kateter 
dllateio, bUkuleUlir katetertn seklrun bozulmaaini dnlar

4. BUkUlebilir Kateterin gribegine valtl takin ($eUI 2].

2 Vans
3 Yikama portu

Sekil 2. Valfl bUkUlaUlir katetere takma
5. KuHanim 9ncesinde bUkUlebjIir kateten valfin yikama portu yoluyla.

aalin veya hepaitmze salin lie yikayin.
9 Kateter ailalbrunu yikayin
7 Kateter dllaldrUnU vaH iplnden gegicerek bUkOleUhr katetere sokun. 

Kateter dilaldrUnUn distal ucu, bUkUleUlir kateterin distal ucundan 
daha llertye uzanmaiidir.

9. BUkUteUUr kateter tertlbabni steril alanda Ur kenara ayirin.
(.2 BuktJlebilir kateter lertlbatim yerlastlrma 
Uyan: Partorasyon nskinl en dOsUk sevlyeye indlimek igin, bUkUleUbr 
kateter tartlbati saO atrlyuma llerleOldlkten sonra kateter dilatOrtlnU 
gikann veya garl (akin.
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DUtkat: D ok i^  v* bUkUMilr kaWaf l•rtb•l■пln ucuna hasar 
geknamesi i în. aa^ atrlyuma да9 гтпа iflani airaainda dilaMn>. 
ШШаЫг камага tamaman reriafMkiif olarak Мил.
Dtkkat: Bukillabiir kalatar larllbetinan yarlatknkneai i{in subMevyan 
yaklBfen garalersa. bukuiabthr katatar taraoalina hasat умеЫасвк 
teknklarden aakimn

a BOkulabtlr kala(a< larlibalinin. keprucuk kanadlila ihkaburga 
kaiTi^ acaainda sikiamaami Ontamak 19П, beigesi olabiUiOinca 
Maral olmalidir

■ Yaftaftcfna vaya gafjrma iflafn airasinda бпашк 6M*de drenfla 
karfilayihiaa. bUkuMilc katetar lartibelMii zotlamayin

•  Gafiyi koleytBftiimak ipn haatanin роаШгйпа diizekmak gtf>i 
takniklarkullanmeyin DirenfM kar^Myihiaa. bafka b i venU^ri; 
boigaeinin kulaniknaai dnailh.

BdkulaWr katalat tartttiali. ааД vaya lol aafaK van ya da haiio vaya 
dahik JugOlat van gibi brkaf faddi vanezro(a yok/yla yertaykrilaeifr Ik 
каЬшда kana îndaki vaya kiavikular bofhikiakl (gddOa kafesinn Oal 
aciMi^) аокМаО* каМа< tadibebnazarar gelmasmi ontamak iqn 
nainaiOn ok)uk(a aabikvan киПапт 
BtikOlaMi kalatar tarkbalini yartatkrin

1 i^nayi ainngaya takrn
2 linaylvoymngayikiillanarakvanezanaimst^laytn.
3 Vandzkanaapiraaikldi^ndoiAnayisaMkonumOatutarakaifingayi 

g*ann.
4. UfdUztafkncryikilevuzIeinucuUzenndenilertetarekkilavuzIaknJ 

faikkndaki ucunu dUztafknn
5. Ut dtizlaykrionin daralan ucunu igneyeyaiteatmn ve kilavuz Mi

aracili^yla vanm iganama gagain 
e Ug dUzMgtinciyi gikann va dialal ug aag Wiyuma utagana kadar 

kilavuztalliledaltn Kilavuzialn. >gne hala yedagtnlrria 
durumdaykan gan gakNtneai garalgrse. hem tat ham da ortak
b> brim haknda gari galaknaldir.

7 Ignayi gikann
a BUkuMiilikaletarlanbatinikilavuzIefnpiohstfnaliiCuOzennden

yartagkrin
g BdkQiablir kalatar taiabalini girtg van igariandan gegirin.anlindan 

aag atrlyuma do^ru капам.
10. Kilavuz tall va bUkuiaMic katatan okJugu yarde brakarak katatar 

dltatoruno gikann.
e.3 BUkUlablllr katatan aag atriyum vaya sag ventrikillda 
konumlandirma

1 BOKUIablir katatan sag ventrikQldakonumlarKlirirken. krlavuztei 
tnkfispid kapaUan gaglrln. Ardindan bOkUlablKr kalalari Inkijspid 
kapaklan gegirmek Igin kilavuz tel Kullinin.

2. Bbkulebir kaletari sag atnyumda vaya sag vanlrikUiaa istadiginlz 
yere dogru olacak gakilde konuirHandinn.

3. eoklllebiir kalaterin Istediginiz konumda ship olmadigim 
dogrulamak Igin floroskopideri yararlanin

e.4 BukUlabllir katatan karener sInUala konumlandirma 
1 Koronaralnusostiyumuna girmak igin btlkulabibr kataiari postariyor 

olarak, hastamn soluna dogru ddndllrlln. BUkQlebllt kalaterin 
istediginiz konumda okrp olmadigini dogrulMiak igin floroskopiden 
yararlanin va kUgUk miktarlarda kontraal gCzelti enjeUe есйп.

2 . BUklllebiRr kalalen kotonar sinusun igaritine dogru llarietin
6.5 Venogram alma
KoronarsInOsa birlesdyeneyiriBrken. koronarveskUlatUrUnenatorrisInl 
belrlemek Igin venogramlar alinmalidtr.

•  Attain 6227DEF katatari kullanirkan, venogram alinmasi hakkindaki 
ayrintili taHmatlar Igin, 2,3 mm'Uk (7.0 Fr) vaya daha kOgtlk br 
venogram balonuyla ayni ambalajda buluntn OrOn balgalanne 
bakin.

• SelectSita C304-S55 / C304-L691 C304-XL74 katatan kullanirkan. 
venogram alinmasi hakkindaki ayrmoli taHmatlar Igin, 1,85 mm Uk 
(5,6 Fr) vaya daha kUgUk birvanogram balonuyla ayni ambalajda 
bukinan Qrtln balgalanne bakm.

6.6 Transvandz cihazi bdktllabillr katalara yarteytimie va 
transvanbz cihazi konumlandiima
Transvandz dhazi bOk&labllr katatara yariagtinn Transvandz cthazm 
yeriegUrtlmesI igin istenan oranda bUkUlmanln sagianmasindan sonra, 
ayrintili konumjandirma talmallari igin transvandz cihazia ayni 
ambalaida bulunan UrUn belgelarini bakm.
Geraklraa, bansvendz cihazi yenidan konumlandirmak Igin bUkiilebillr 
kaletari kuHanin.
8.7 Bukillabilir katatari transvandz clhtzdan gikarma 
Uyan; BUkQlebllr katatari gikarma glrigiminde bulunmadan Once, 
gikarma airasinda damara hasar gelmtslm onlamak Igin distal kismi 
mUmkUn oldugunca dOzle^rin.
Uyant Keskinin kasia yuzeylb gdbakla va katetei ga8i aksanlyle ayni 
hizada tutun. K at^ri vaya kesklyr llari gari hareket eltirmeyln. Bu

dunim. transvandz citiazda hasar vaya yamdan gdunaiari dnleyerek. 
gObegtn va kibvuz lalatar duvanmn kesid bigagi Umfindan dOzgOn br 
getalde kesiknesini sagiar
Oikkat; BOMilabb katatari keserken va kaabklan sonm. transvandz 
criiazda hasar оГидигтчти dnlemek iqn bokulabkr kateterm kesilen 
kenartarmi rkkkati br gaMIda tutun.
Mot ВЦкШаЬкг katatari dikkali bii galalde gikann. BOkOlabir katatari 
gikarma iglemy la, baravendz cihaz yermden gikabit. Trartsvandz dtiaz 
yatindan gitdi^ zaman, yaniden konumlanditma bimalfan igin 
transvandz ohaz ria brfide vsrilen drOn balgaienne bakm.
Transvandz ahaz son konumunu aUigmda. carrab kapanbdan Once 
bdkOtabIr kalatann transvandz cihazdan gikanknasi garekidir 
eokoiebiir katatar. keski kukanilatak transvandz cihazdan gikanlir. 
BOkQlebir katatari transvandz dhkzdan gikam:

1. ^ 6  bOkQlebir katelarin gdbeginden gikann ($aldl 3).

2. Kasna hakkinda bigi igin Ek BdUm A'da verilan 4gii ydnergeien 
izieyin

3 Bokoiabilr ksMar transvandz dhazm gdvdesmdan gikariUiktan 
sonra bukuiabir kaletari va kaskiyi abn.

7 Aynntili Cihaz tanimi
7.1 Taknik ozalllklar (nominal)

Farsmalia 62270EF Model СЭ04 Model

Kilavuz lal Mataryal Paslanmez gelk P8slanma2 9eik

Uzunkik 120 cm (47.2 iitg) 120 cm (47 J  mg)

Cap 0,09 cm 
(0,035 mg)

0.09 cm (0.035 mg)

BUkUlebilif
kaldter

Mataryal: PoHslai Ыок arrad Pokatar Ыок arrvd

KuRamla- 45 cm 
bir 

uzunluk:

C304-SS9. 30 cm 
C304-L99: 40 cm 
C304-XL74 45 cm

Iggap: 2,4 mm (7,2 Fr) 1.9 mm (6,7 Fr)

Oi; gap 3,3 mm (9,9 Fr) 2,8 mm (8,4 Fi)

BUkulebllr
katelenn
arigim
mesatesl

gagerll degil C304-S59; 35 mm 
(1.39 ing) 
0304-169. 46 mm 
(I.SOIng)
CM4-XL74.55 mm 
(2.171ПО

Egrinin gapi gegerU dtgil C304-SS9 33 mm 
<1.30 Ing) 
C304-C69: 37 mm 
(1,45 Ing)
C304-X174.53 mm 
(2.10 ing)

Katatar
dilalOrti

Materyal: Polietllan Poieblan

Kullanila- 60 cm 
bRr 

uzunluk:

C304-SS9: 42,9 cm 
C304-L69: 52.9 Cm 
C304-XL74: 57,9 cm

Dig gap: 2,3 mm (7,0 Fr) 1,85 mm (5.6 Fi>

Valf Iggap: 5,1 mm(15,2Fr) 
maksimum

5,1 mm (15,2 Fr) 
maksimum

BUkUlebilif
kateler
keskisi

4,0-6,0 Fr 4,0-6,0 Fr
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Pafametre 6Z27DEF Model C004 Model

l(|ne 1,2 mm 
(18,0 gauge)

1,2 mm
(18.0 gauge)

Siringa 12,0 cc (ml) 12.0ec(mD

Uyumlu
leed'ter

2,1 mm(6,2Pf) 
rnakslmum

1.5 mm (4,8 Fr) 
maksimum

l^umki
transvendz
ohazlar
(kesilmez)

2,3 mm (7,0 Fr) 
maksimum

1.85 mm (5,6 Pr) 
makstmum

8 Medtronic garantiden feragat beyannamesi
Garantider leragat beyanrameal hakkinda eksiksiz Cxlg' Ifin. akieki 
garantiden feragat beyanttemesi belgesine bakin.
9 Servis
Medtronic, size bizmat etmak ve tafep Uzanna vaaifli bastane 
peisonetne Medtronic UrOnlennln kullammiyla ilgiliadibmveimekUzere, 
Шт dtlnyada son deiece iyl aeitrn almig temsildlerle va mObandisleiie 
gali^aktadir. Uadtronic aynca QrUn kullanicilarina teknik danifmanlik 
bizmetl ver seek profesyonal tair kadro da bulundurmaktadir. Ayrintili bilgi 
igin, bulundugunuz yerdeki Medtronic teireiicisl lie ileSeltne ga;in veya 
arka kapakta bulunan llgili adras veya (elafon numarasindan Medtronlc'l 
arayin veya firkete yazm.
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Appendix A 
Slitting instructions 
A.1 e230UNI slitter

Tillsg A
Opsiidsningsvejiedntng 
A.1 6230UM slitter

Annexe A
Instructions relatives au decoupage 
A.1 Cutter 6230UNI

Anhang A
Anleltung zur Verwendung dee HUIIenauftrenners 
A.1 Hullenauftrenner 6230UNI

Ap^ndice A 
Instrucciones de corte 
A.1 Cortador6230UNI

Bijlage A
Instructies voor gebruik voor het mesje 
A.1 6230UNI-mesje

Appendice A
Istruzioni su come effettuare II taglio 
Taglierina A.1 6230UM

Vedlegg A
Instruksjoner for kutting 
A.1 6230UNI kniv

Ap6ndice A 
Instru^des de corte 
Oispositivo de corte A.1 6230UNI

"A" fUggeldk
A hosszviiglisra vonatkozd utasitdsok 
A.1 e230UNI tipusO hosszvagd

Oodatek A
Wskazdwki dotyczAce ci^cia
A.1 do ci%cia wzdiuinego 6230UNI

Priloba A
Pokyny к separaci
A.1 Separaeninii2e230UNI

Приложение A 
Инструкции no срезанию 
СлиттерА.1 6230UNI

Pritoha A
Pokyny na rezanie 
A.1 Rezaa6230UM

Bilaga A
Slitsningsinstruktioner 
A.1 6230UNI slitter

Ek Bdtdm A 
Kesme talimatlan 
A.1 6230UNI keski

Парврттща A 
Обг)у[е; Korrfi;
A.1 Zxion^pe; 6230UNI
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Appendix A 
Slitting instructions 
A.2 6232ADJ slitter

T illsg A
Opslidsningsvejledning 
A.2 6232AOJ slitter

Annexe A
Instructions relatives au decoupage 
A.2 Cutter 6232ADJ

Apdndice A
lnstru;6es de corte
DIsposItivo de corte A.2 6232AOJ

Anhang A
Anleitung zur Verwendung des Hilllenauftrenners 
A.2 Hullenauftrenner 6232ADJ

'A' fuggeldk
A hosszvdgdsra vonatkozd utasitdsok 
A.2 6232ADJ tipusu hosszvagd

Apdndice A 
Instrucciones de corte 
A.2 Cortador 6232ADJ

Oodatek A
Wskazdwki dotycz^ce c l^ ia
A.2 N62 do clecia wzdiuznego 6232ADJ

BIjIageA
Instructles voor gebruik voor het mesje 
A.2 6232ADJ-mesje

Pfiioha A
Pokyny к separaci
A.2 Separaeni пй2 6232ADJ

Appendice A
Istruzioni su come effettuare il tagllo 
Taglierina A.2 6232AOJ

Приложение A 
Инструкции no срезанию 
СлиттерА.2 6232A0J

Vedlegg A
Instruksjoner for kutting 
A.2 6232ADJ kniv

Priloha A 
Pokyny na rezanie 
A.2 Reza6 6232ADJ

Bilaga A
Slitsningsinstruktioner 
A.2 6232ADJ slitter

Ek ВбШ т A 
Kesme talimatlan 
A.2 6232ADJ keski

Парбрттща A 
O S tiy ic ; Koni^;
A.2 ZxKtTt^pe^ 6232ADJ
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Medtronic
Manufacturer
Mecltronlc. Inc.
710 Medtronic Perttway 
Minneapolis. MN 5S432-S604 
USA
www.medtronlc.com
Tel. ♦1-763-514-4000
Fa« ♦1-763-514-4879
Medtronic E.C. Authorized
Representative/Distrlbuted by
Medtronic S.V
Earl BaKkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
Tel. ♦31-45-566-8000
Fez ♦31-45-566-8666
EuropeTAfrica/MIddle East
Headquarters
Medtronic IntemaVonal Trading Sbrl
Route du Molliau 31
Case Postals 84
CH-1131 Tolochenaz
Switzerland
www.medtronic.com
Tel. ♦41-21-802-7000
Fax ♦41-21-802-7900

Australia
Medtronic Australasia Pty Ltd 
97 Waterloo Road 
North Ryde, NSW 2113 
Austraia

Technical manuals. 
www.medtronic.CD nVmanuals

e  Medtronic. Inc. 2010
M718829B001A
2010-07-12
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[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник, Инк.»
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй Н.Е., 
Миннеаполис, Миннесота 55432, 
США
(710 Medtronic Parkway N.E., 
Minneapolis MN 55432,
USA)
www.medtronic.com 
Тел.:001-763-514-4000 
Факс: 001-763-514-4879

Письмо-заявление

Компания «М едтроник Инк.», учрежденная в соответствии с законодательством 
Соединенных Штатов Америки, осуществляющая основную деятельность по адресу: 
710 Медтроник Паркуэй, Миннеаполис, Миннесота 55432, США, настоящим 
подтверждает, что прилагаемая документация, Техническое руководство на Систему 
гибкого катетера SelectSite'^’̂ , варианты исполнения: C304-S59, C304-L69, C304-XL74, 
является верной и неизмененной копией оригинала документа.

Inodnucbl
Имя: Мелани Винсент
Должность: Старший директор по нормативно-правовому
регулированию
Ш ТАМ П НОТАРИУСА

[Штамп'.
Аманда Кристин Янечек
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2024 г.]
Inodnucbl
28 октября 2021 г.

28 октября 2021 г.
Дата
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Declaration Letter

Medtronic Inc., a corporation organized under the laws of the United States, having its 
principal place of business at 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA, hereby or 
affirm that the attached documentation, Instructions for use for delivery catheter C315H20, C315H40, 
C315HIS, C315J, C315S4, C315S5, C315S10 is true and unaltered copies of the original documents.

Name: Melanie Vincent
Title; Senior Regulatory Affairs Director
NOTARY STAMP

2 1  D j i '  20
Date

% - A  Л .

Amanda Christine Janecek 
N otary Public  

M innesota  
My Coiwnissiofi Expires Janwfy 31,2024

/ 3  Лоя I

Page 1 of 1



M7154078001Jc.(m 7/12rt0 4:52 pm
UCaOOSxiaxx £N US/OUS EE MR
4.B7SJ 7.125 niche* (123.825 mm > 180.975 ir*Ti)

M e d tro n ic  C o n fid e n tia l
Acc DVD R04

M 7l540‘?E 001A .book  Page 1 M onday, J u l y  1 2 , 2010 •liSO PM (t)'

IMedtronic
C315H20, C315H40, C315HIS, C315J, 
C315S4, C315S5, C315S10
Delivery catheter 
Catheter d'introduction 
Einfiihrkatheter 
Cateter introductor 
Plaatsingskatheter 
Catetere di posizionamento 
Innforingskateter 
inforingskateter 
К а 0 £ т п р а ?  т о т т о 0 Ё т п а г 1 5  

Fremferingskateter 
Cateter introdutor 
Vezet6kat6ter 
Cewnik wprowadzajqcy 
Zav^ideci katelr 
Доставочный катетер 
Aplikacny каШег 
Ta§ima kateteri

Instructions for use ■ Mode d’emploi ■ Gebrauchsanweisung
■ Instrucciones de uso ■ Gebruiksaanwijzing ■ Istruzioni per 
I'uso ■ Bruksanvisning ■ Bruksanvisning ■ 06r)yi£^ ХРП*^П?
■ Brugsanvisning ■ Instrugoes de utiiizagao ■ Hasznalati 
Litmutato ■ Instrukcja uzytkowania ■ Navod к pouziti
■ Инструкция no эксплуатации ■ Pokyny na pouzivanie
■ Kulianim talimatlan

!U S A Caution: Federal Law (USA) restricts this 
device to sale by or on the order of a 
physician.

C€
0050
2010

1 M715407B001 RevA t- Refer to Ihe ‘Acc_DVD‘ category In 
doc#163256 for Pnrrtng fnetrucfions
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The following are trademarks of Medtronic: 
Medtronic
E xplanation o f sym bols on package  
labeling
Rafei tothe package label In see wHIcb symbols apply tetMs product

C€
0050

CootormtlS £urop8enn« (European 
Conformity). Tins symbol mearrs that the 
device fufiy con^tes vrllh European 
Drectrve AIMD 90/365/EEC.

Date of rperrufacture

LOT

Use by

Lot number

STERILE EO

IK «-x)

REF

! USA

Sleriized using ethylene oxkte 

Do not reuse

Maylrrurm slorege temperature 

Open tiere^eel here 

Catakrgire number 

Do not use if package is damaged

For US audiences onty 

Consul Instrucbons tor use 

Cuter diameter

ManufocUrredln

|e c |r e p
EC authorized rapresenlallve

Inner diameter

Package contents

Quede-CBtheter dilator

m
Product documenlaltori

Contents of Package
Ttds package contains product dorxinientaticn. i  vessel dilator, and 1 of 
the following C315 (^haters.

C31SH20&H40

C315 J

)
C315S4

1
C315S5

1
C31SS10

_________ _________ 1

t - M7154078001 RevA
Rsferto ltie'Acc_OVO" category In 
doolie32SS for Pnnlng InstrucOons
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1 Device deecriplion
TiM C315 Я •  «ineM-uM рмеи1*л*«11 ca№«t»r iiileneed to mtroduce 
venous typn of pacing 01 d«flinBe(or Meds ind catbeiera T7ieC315is 
packaged w№ a vesael dilator for introduaion into №e vasculature 
Pioiartaly, the C31S я  equipped «Alt a ЬегтюеШк valve and the dntal 
tp  is radiopaque to faoflAe imaging under fluoroscopy The C315 ie 
designed to be sHttable. toeiePy aHowing 4s removal after device 
placement A rariety of curves are avaiatoe to accommodate vartoua 
anatorries arKf drflerent lead tocalons
1.1 Contents of package 
Seepage 31or packageconterrls
2 indications for use
TheC31SelndKated to) the incoduckonolvanous types ol pacing or 
defiteillator leads and catheters.
3 Contraindications
UseoflheC31S percutaneous catheter is cortrainr&reled m paMnts 
with obstructed or inadequate vasculature.
4 lAfamings and precautions
Necessary hospital aquipmeni -  Keep external deSbriettion 
equipment nearby Ivimmiadiete use during Inaerlion plecement. acute 
leed syetern testing, or whenever arthythnaes are posable or 
inlaneonaly induced Baclug, pacing should be readil|r available during 
impianl Um  of a dekveiy system andtor leads may cause heart block 
For further Intotmabon about this and other potential adverse tvento or 
compicakons. relet to Ihetechrueal manual packaged wrththe 
ippropnaie product
Vessel and tissue demage -  Use care when passing a caineler through 
vaeselsand basue

•  Avoiddamage.suchaepertoratiomanddiBsecttons.toveeselsend 
catOec t««u*. durtng catheter peeeege end posmoning.

• Do not push, puk. or rotide the catheter agamet teetslance If 
resalance ie met. diecontinue movement, deiermne the reason for 
res«lance, and take appropriate action before continuing. Oemegs 
to Ihe catheter may prevent it from performmg vnth accurate lortiue 
response and contr^, and moy cause vessel damage

Device compatibility -  Use the catheter only veSi compatible 
trarisvenoue devtoss No lest data Is available to demonetnle 
compatibility of any nor-Ntadtrome device with Ihe catheter. 
Consequences of using ihe calhetor with liicompalible devices may 
include the Inabikly to Uelver the trenevennito device or damage to Ihe 
transvenous device or catheter dunng delivery 
SMIing evsluallons on this product were conducted using Medtronic 
Universal II or Medtronic Adjustable Slitters These are the onty sinters 
tecommertoed tor use with the C31S cstheter.
Inspecting the sterile packages -  iiKkoect the packages pnor to 
opening

•  Contact your local Medtronic representative and provide the lot 
numtiai from Ihe outer package label if the seal or package is 
damaged or If there are any concerns regarding product integrity.

•  Do not use №t product after Its expiration dale.
•  The recommended elorage lempsreture tor this product is at or 

below 4 0 'C (104 ’F).
• The catheter set has been stenbzed with ethylene oxide prior to 

shipment
For single use only -  This device la Intended only to be used once for 
e single patienl Do not reuse, reprocvss, or resleriize this device tor 
purpoee of reuse. Reuse, reprocessing, or reeterihzntion may 
compromtsa the strueturil Integrity of the device or create a risk of 
contamlnatian of tha device that could resuS In patiem irvury. illness, or 
death.
Handling the catheter -  Handle the catheter with cate at all times

• Do not kink, sbetch. or severely bend ihe catheter.
■ Do noutee surgical instruments to grasp the catheter
•  Do not use excessive force wlien inserting a catheter into a vessel.
• Ensure the catiieler is thoroughly fkished and free of air pnor to use.
• Avoid contact w№ Iquids other than blood, sakne. or contrast 

solution.
•  Use in conjunction with riuoroscopic guidance and proper егй- 

coagulatlon agents
Flushing the catheter -  Use the side port on the hub to flush the 
catheter. The catheter must be thoroughly flushed and free of air pnor to 
use. When using the side pod. curKlder aeebng the proximal opening of 
В» hemoslabc valve with в thun* or toreflngor

Infection
irregular heart beat 
meiiesknai widening 
pertorabon 
рпвитоОюгах 
subclavian artery puncture 
thrombophletabs 
thiorttoosis 
valve damega 
vascular oectusion 
vessel damage

5 Potential adverse events

• eiiembolsm
• altergic reacbon to contrast medie 
‘  ertertovanouaflalulatormatlon
• bteedngittheineeftonarte
•  brachialetexue kifury
■ cardiBC tamponade
•  disMdgemenl
• dfsaectlon
• endocanMs
•  heart block
• hematoma tor rrtetion
■ hemothorar

6 Directions for use
8.1 Device preparation

1. FkishlhtC31Swtlhsaine
2. Piece №edileterintheC315
3 Flush Ihe 4MI»rw№ salne.

8.2 Recommended procedure
1 Obtain venous access
2 Advance the C315 and dilator together over a gudewire Into the 

rigM atrium using fluoroacĉ iy
3. Remove №e ddttor.
4 Position Ihe C31S catheter n llia  desired tocabon.
5 Remove the gwdevrire.
6 Adrinca e lead or catheter through the C31S to Ihe desired locallon
7 When a lead has been peeWonad In the desired tocation. remove 

lheC3ISbysitling.
8 FormstructioneonremovfnglheCSISbysHbng referiothe 

technical manual packaged with the sMIsr.
7 Oetaited dtvice description
7.1 Specifications (nominal)
Parameter Models cats
Guide-calheter
itlatDt

Mtteflal PoVethylm 
lnn«i Ф9ПЧШ  0 Be mm (2 В Fr.OOU In) 

minimum
Outef diametm 1.7S mm {52 Fr, 0.06B in) 

rnssimum

Guide calhetei Material: Polyelher block smde.

)no«f dlBrnetdr 1Л  mm {5 4 Fr. 0 072 И) 
rrinmum

Outer diameter 2.4 mm {7 0 Fr. 0 092 « ) 
rnayimum

СогтсяКЫе Leads 1 4 mm <42 Fr, 0.055 in)
or small№

Compabbte Inner Transvenous Devices 1.7S mm(52Fi. 0.088 In) 
or emaller

Model number H20 S4. 85. J S10. H40 HIS
Guide catheter 
usable length

20 cm 
(7.9 in)

30 cm 
(11.8 In)

40 cm 
(15.7 in)

43 cm 
(18.9 Hi)

Gulde-caiheier dllalor 
usable length

28.5 cm 
(11 2 in)

38.5 cm 
(152 in)

51.5 cm 
(20-3 In)

51.5 cm 
(20.3 In)

S Medtronic disclaimer of warranty
For compiote disclaimer of warranty information, see the accompanying 
dieciaimer of warranty document 
9 Service
Medbortic employs highly trained representatives and engineers located 
Ihrougliout tlie world to serve you and. upon request, to provKls training 
to quskfied hospital psrsonnel In the use ot Medtrmec pioduote 
Medtronic Bleo maintains a profeaslonal staff to provide technica! 
consuasfton tu pmduct users. For more information, contact your focal 
Medtrorfle reprasenlatfva. or cell or write Medtronic at the appropnaia 
telephone number or addraas Baled on the back covei.

t M715407B001 Rev A t Rater to the "Acc_DVD‘ category in 
doc4iie3256 tor Printing Insh uctlons
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Les denominations suivantes sont des marques commerciales de Medtronic : 
Medtronic
E x p lic a tio n  d e s  s y m b o le s  d e s  e tiq u e tte s

•)

s u r  I’e m b a lla g e
Se reporter a retjquetie sur remPslisge pour ssvnir quels sytTtwIes 
s'appHquent 8 ce produtt

lEC REP

CC
0050

LOT

STERILE EO

iy + x>
| . x x >

REF

!USA

0

Ы

ConfomnleEutopeenne Cesymbole 
signifie qua le disposifit est endirement 
conforme 8 la Ortechva eursp^enrrs 
AIMO 90/Зв5/СЕЕ

Date de fabrtcalion 

Fabrrcent 

A litlliserjusqu'au 

Numaro de lot

Starliisatiori paroxyde d'etpytane 

Ne pas rdutiSser

Temperature maxImale de stockage 

Ouvrir ib/D8lacPer id 

NumerQ de reference

Ne pas utiiieer sr ГетЬвПвое es: 
endommage

Ne s'appUque qu’aux Etuts-Unla

ConsuUei la mods d'emploi

Diarr'iee  ̂eiterisur

Lieu гзе №ibrtcation

0

m

Represenlant agree dans la Comrmmaule 
europeenne

Oa metre Interraur

Conteno de I'emiaHage

Drlataeeur de eatheter-gurde 

Oocumentetion du prodult

Contenu de I'emballage
Cet emballage rmrrbenl la drxrumontaQort du prodrjtt. I dilatateur 
vascuiarra at 1 des ttathelersC315 survanla :

C31SH20 at H40

C31SHIS

0
C315J

•)
C315S4

I
C31SSS

I
C31SS10

_______________________ I

i '- .
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1 Description du dispositrt
L« C315*4l un Ramaier pefcutar>4 t  in*g« unlqu* pr4vu pour 
rintroductiuii do diveis types desondM de stimulation ou do 
(МПЬг111а1ол Mde catheters. Le C31S estlbuml avecundilsteteur 
AKlHtant niitroductioii dans le sysiime vMCUIaire.
Ls C31Sest aqulp4d'une valve htmostitlque prolmale et rexti4rni№ 
distale eat radlspaqut do sorts a №ro<ieer la vlauelnaDoii sous 
radloscopie LsC31S astdeccupable, cequi perrnvtsonretraitaprHIa 
miee an ^ace du disposifif. Divarses courbures sent dls|>onlbles pour 
tSpondia auv anatumlas varldes at au« dlddianls amplacemenis de 
sondoa
1.1 Conitnu da I'ambaKage
$a ropottar an page 7 pour connaltre le contenu de rsmtiallsgo.
2 indications d'utilisation
La CSISeat indiqu4 pour Tirttroducbon da diva's typos da sondes da 
stirTMitadon ou da datbrllladon et da cae\*tate
3 Contre-indlcaiions
L'udliaatlon du cathSter peroutand C31Sast conlra-lndlqude char lee 
pallanta dent It ayaldma vaacuhnre est obattud ou non sdapta.
4 Avertlssements et precautions
Matdriti hoapltallar rtquis -  Conae>ver un dafltxiHataur aitarne a 
proximlld Immddiatd au cours de rittsedior, du poeitlonnomenl. das 
tests dtsseuila d I'implaniadon ainsi qua cheque iolaque das arythmias 
pauvant auivanlt, inlenHonnelldmerit ou non. DIspoMr d'unt sHmulatiun 
da sacouta pandant I'lmplsntiition. L’ulilisaUun d'un systdme da 
posibonnement at/ou da sondes peutprovoquer un bloccaidletiue. Pour 
pluB dlnfurmations aur ca point at sur Ms sutras uflala lacondalriN ou 
compHcatlona potentials, ee reporter au manual tachrSqua foumi avac la 
produrt Gorraapondant
Ldalona vasculairas at tissulaiies -  Llntroductlon d'un cathatar dane 
las vaiasaauy at Ms tiaeus ddt dire efiectuda avac precaution

■ Pandemia patsagaal la posrbonnemantdu oathdler, lea 
parturatlona at Ms dlssecbons peuvarrt endomniagar Ma vansaaux 
at lea liasue eardiaques.

• Ne p «  pouaaer, brer rti tourrter M cethdtor an (orcant. En cas de 
rdststsnce, na plus bougar la cathdtar, ddtemSner la cause da cede 
resistance at pratKlra las maeuresapproprliSas avant da pouisuivra 
Si Mcalhdlarast endatmtase. sa manipulation sera dfficileetilne 
‘rdpendia* pat da la manidra souhaitde. I) risque dg^amarit 
d'andommaga' lea valsseaux.

Compati&ilitd du dispoeitil -  II na tairt иМмаг la cathdlarqu'avac das 
dispesitiM endocavitairescompMbIta. On na depose d'aueunt donnda 
eipdrimwiiale d^noniranl M compalbilld d'un quelcunque dispoMf 
d una autra marque qua Madbonic avac M cMbdter Lea conadquencas 
de rubfisaoon du catheter avac daa disposieM IntompaBbMa pauvant 
dbaMesuivartlee imposstfailtddtddlrvtarlasdispoeitrtiandocavllaires 
ou endommagament dudisposltil andocaviUira ou du eathdlat pandant 
laddivranca.
las esses de decoupege pour ca piodutt ont aid rdalsad avac Oat 
cuOars ArQistaida <M MeOirmtic ou das Cuban Unlvaisal II da Madironir 
Ca som lee seuts cuCeis recommandda pour una uhtsalion avac M 
citfhWar C31S.
Vdiilicaiion da la etariiftd das tmballagas -  VdriAsr so«nausemar4 
Ms ambalmas avant rouvartura

• ComactarunreprasarttanlloealdaUadlronieetindiquarlanumdro
da Ы igufant sur rdB qu^ da ramballage aild Haul ai la Mrmatuia 
harmdiiqua ou ГетЬаНаде ast andommaga ou an cas de dome 
quant i  nntdgirtd du produX

• Napasubisarleprod<4t«sadats<raipirseonestddpassda
• LataiTq>drduiedaslocKagaracommandaapoureaproduilnedOit

paa asceder 40 'C  (104 *F)
• La tysUma de catheter a eld sidflisd d l oxyda d'dihyidna avant 

d'dira axpddtd.
A usagt unique exclusivement -  Ca dopoeiat aal rdaarvd d un usage 
umqua at pour un seul patent Na pas leuMaar ou ratraXer ca dMposrbf. 
nl M raaldnisar darts le but da le rdobisar LaidubMaNon.letabaXement 
ou la rastdnksBtion rlsqua da compromettra rwagnw stnicturA du 
dMpoartif ou da M contanbnar. ca qii pourraX aniralnar das biessuras. 
una maladia ou M daces du pobani
ManMutaHon du cathdtar-Uampulai M ctlhdtar evecle plus grand 
soln t  lout moment

• Na pea plar. tonka ou etandra lortamant M calhdter.
■ Me pas uHtar efinstrumenis rhirurgicauii pour rranpulsi M

cathdtar
•  Ne pas usiisar da forces aiceeuves lors da ilnsaibon du cUhdtar 

danaun vaMseau
■ VdndarqueMcatbdtereetsoignausamantXncdetviddd’airavanl

ubbabon
•  EvKai M conlactavecdas bquMas aubtsquaMtang. MsokAon

sabna ou Ms produXs da contratta

t

• Utilise' le disposrti'soua controls radosuopique ai avec das эдаПа 
anbcoagulants appropnat

Rinjaga du cathdtar-UUkaer roflXca lalaraldu laccofd pour rlncai la 
cathdtar. LecathdiardoX dtre aoignauaamentrincd at viddd'air avant 
utlllsason. En cas d'ubhssbon do rorttSce Mtdrsl, enviseger de farmer 
harmdtiquememrouvarturv proxlmalada la valve hdmoslatlqua avacM 
pouca ou Tindex.
6 Effeto socondaires potentials

Idsiont vasculairas 
occlusion vascuMlie 
perforabon 
pnauinoUiorax 
ponefion da rartdra sous-
ciatndre
rdacHon allargique ou 
prodml de contrasla 
saignemerti au sits 
d’insertiort
Ismponnade caidiaqua
ih'ombophldbXe
thioiTtbosa

• Biylhme
• Ыос cardiaque
• ddplacamant
■ disaacllori
•  dlargissamrnt rnddiashnal
•  amboliegadeuso
■ andoenrdita
•  formation do tatuMa 

artdriovibnausaa
• formation d’hdmstoma
• hdmothorai
• infection
'  Idsiondu plexus brachial
• MsiunsvalvulBiras

6 Moded'emploi
5.1 Preparation du dispasHif

1. Rincer isC31S avecuna solution aaXne.
2 Placer MdlMlataur daitslaC315.
3. Rinesr le dilatateur avac una sotulion saline.

4.2 Proeddura recommandda 
I. Obtanirun seeds veineux.
2 Faira prograeaer la C31S at le dilalataur an Ыос sur un guide 

mdiBiKque, vats ГогеШвОе droite. sous radioscopie 
3. Ratlrar la dilatateur.
4 PosKionner M ca№dler C315 d rempiscemenl souhaad.
5 Rabrat M giida mdBBque
4 Fairs progrataarunt sonde ouun cathdtar vis leC315jusqu'd Is 

poaidon souhailda.
7 Lofsquala$oiyIadetdanelBpo«ibonseuhaXd«.ratirar)aC315par 

decoupege
6 PourconnanreMsinstrucdotisderetrartiluCSISpeiddcoupage 

sa raportsr au inanuel technique Inrrd svec la oXlei
7 Description ddtaill4e du dispositH 
7.1 Caraetdristiquas (vaMurs nommaMs)
Paramdtri Moddtos C31$
OMatataurde
cathatar-guida

Matdnal Poiydthyldne 
Oiamelraintdrieur: 0,96 mm (2.8 Fr,

0.038 po.) mXsmum 
Oiamdtra exidiiaur: 1.75mm^,2Fr,

0.068 po.) maximum

Calhdter-gulda Malanal Arrida de potydthar

Dlamdtralntdriaur 1.8 mm(S.4Fr. 0.072 po.} 
minimufn

DiamMr« »rt*rl«ur. 2.4 mm{7.0 Fr.O №  po)
rrmimum

Sondas соггфзНЬМв 1.4mm(4.2 Fr.O.OWpo) 
твп тм т

Dtspoarbls andocavitaiies intanaurs 1.75 mm(S.2Fr 
сопфвбЫае О.ОвВро.) maximum

Numdro de moddM H20 S4.85. J 810. H40 HIS
L^^Queuf du 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
cad>«ar-guida (7.9 DO) (11.8 po.) (15,7 poj (16.9 po]

Lonipiairt uesdXe du 28 5 cm 38.5 cm SI Son 51,5 cm
AlalaMur de ctfhetai- <115 po) (1S2po) (20,3 pd.)
guria

В DBni de garantie de Medtronic
Pour oblanii das nlormadons compldtas si? la ddn da garanba, sa
rapoitarsu documantdaddnidegarenbe joinL
9 Service
Madbonlir ampMM daa raprdsamanM at IngdniMiis dOmanl fomids dans 
Mmondaantlaraltndavousasaistttal sur damanda. da dispenser das 
court da formation au partonnti hotpaialei quallld ublsantlasproduits

*
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Bei den folgenden Bezeichnungen handelt es sich urn Marken von Medtronic: 
Medtronic
E rlS u te ru n g  d e r S ym b o te  a u f d e r 
V e rp a cku n g EC REP

Autortslerter RepiissiiUnl m der EU

W^che Symbols fur diessa PtcduUzutielfiiii. snlnehmen Siebtttedem 
Verpsckunssetikett

LOT

STERILE EO

IK f-X)
^ . X X )

R EF

! USA

0 2

Conformity Europeenne (Europtrsohe 
KontorrretSt). Dieses Symixil besagt, dass 
das Carat аИап Vorsctirifien der 
europalschen RichSnie 
AiMD 90/3SS;EWG genOgt

HeisiuNungsdatum

Zii varMeriden bis sinschieRlcb 

Losnummer

Stenfsiert rnt A№yteno>id 

74cht zur VAedervarwendung

MaximaSe Legerungrtterujeratiir 

Hrer denenfabzfensn 

Kata log nummer

□aif bei beschadigtot Verpackung iHchl 
verwendet warden

Gilt nur for Laser in den USA

Bedienungsanleilung konsulberen

Au Sender ohmesser

Hergcsteiltin

0

m

Innendurchmessec

Verpackungsinhalt

FunrungskatbetefcSletBlor

Produktdokumentatkm

Inhelt der Verpackung
Drese Packung enthalt die Produktdokumentabori, etnen Gefa&llatalor 
urrdeinendet lo^endten C3tS Kalheter.

C315H20und H40

C31SHIS

0
C31SJ

C31SS4

1
C315S5

1
C31SS10

_______________________ L
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1 Beschreibung
BetmEmfutukathMer CSIShanttekes ж Ь ш п м п л  ги т  etnmalioen 
Ge&rsuch bestnanten peilodanen KalhMct гиг EmOhning 
untBTSchiedkner Arten voo ElektrodM und KattMWf hir SHmulstxinpdtr 
Oefibrilation ZumLiefe(«xntanede«EinflihiKaV<»t*>sC31Sg*hert«in 
GaflOdilalatDc zur leichtefen EinUhnine del Katheten n  dai 
GeMsystem
Praiimel vofbgt der Einftrtvtatheler C315 Qbet «n Hantoeta&evenkl; <Ri 
distale KatheWspftze Ы rOn )̂enkonlrBH)ebend und srmeglictu 
dsdurdi die BiUi^bur^ unter Ourchleuchtung. Der EinNihiKaUietsr 
C315 kann au^ieschKiI шЛ somlt nach Platziarung dar Elelctraden Oder 
Kametarwiederendemlweiden EaaindvenehiedeiieBiegeformen 
MtrtHdi, da untarsctdadlchan anatomaohen V^M iM cen und 
EieMrodanpos^onari garacM warden.
1.1 Inhail derVeipackung
Oei Packur^sinhall III auf Sada 11 beachntban.
2 Indikafionen
Oar EKdilhi1iatha(arC31Snl nrdia ElnlUfvung unteisehiadtictier Aden 
von ElaUrodan und Ktlhalar fOi Sbnulabon Oder DetbnlMion aidiziart 
9 Kontraindikationen
Die Wiwanching das parkutanen Kadietara C31S iai bai Patientan mlt 
var»dilo«anen odarinadlquaten СаЯОал kondalndiZMn.
4 kVamungen und VorsichtsmaSnalimen 
Erfordartteha Klinlkauaruslung -  ИаВел Sie ein axtames 
DatbntobonagaiM bared urn (basaa w«niand dar EinUhrung und 
Pia&darung balm akuten Tael daaElaktrodanerslemsodwbeiener 
mCgachan Oder baatelchtigttn InduMon von Anriylhnean sofort 
nnaatzan ru Unnen. WShrand dar Implantation muM aine Sadtup- 
Sbmuledon varfOgbar asm Die Vaiwandung von EInftIhtaystemen und; 
Oder ElakPodan kann zu ainam НеггЫоск ruhren Weaeralnformaoonen 
Qbar iSeaa und andaia mogkcha Komphkabonan Bndan $ie ai dar 
Gabrauchtarmaisung turn entspraimondan ProduU 
Gatal- und eawabaachadlgung -  Oatien Sla balm Iforada^en das 
Katbelars durcli die GeMfta und dee Gewabe luAersI voiaichdg vor.

•  Balm Vonchteben und bai dar PtaUierung das KaUiatersbesteht 
die Gatehr ainar BaichliSgung von Gefl&en und das Herzgcwabes 
bis bln zu Perforadonan o ^  Oesekdonen

•  Oar Kalhetar dart nieiilgeganlAllderMandgeselioban.gazDgan 
Oder gadrabt warden Balm Auftraien etnas WIdaratsnds muss die 
Bewsgung zuntsbst untarbruuhan. die Uraacba dee lAMersLsnds 
erminek und fOi Abbl№ gesorgl warden. Eine BeschSdigung Oes 
Kalhetaisksnndazu tuhran. disa diesar nicfit mehr аОИциаГ aulain 
am proxlmaian Ends ausgaObtaa Orahmomam anspricht und doaa 
durcn (tie mangelnds KonltoUlaiMrkail Oetdlivarlatzungan 
varuraacdit wa^an.

KompetlbilltiK zu andaran Produklan -  Verwenden Sia dan KaHietar 
ausechkaBHcn in Varblndung mil Kompaliblan ttansvenosan ElaUroden 
Oder Katbalam. Fin nlchtvon Medtronic nargastellle tranavenosa 
Elekbndan odar Kathalar anlaVafen atahen keina Tastdetan zum 
Nactiwelsder KompetlbSrat zu dam hlar baechnaOenen Kaltielsr Dia 
Vatwandung des KaWatera in Verbindung mt Inkompatiblen 
transvanUsenElaktrodon udarKathatein kann zurFolgehaben. dust dia 
IrantvanCaa Elaklrode odar dar Kithatar nicM irrplanbart warden kann 
Oder balderlm|>lantabon baachadiglwlrd.
Das AutacrililzverliaRen dieses ProduKts wurda unlar Verwandung von 
Madlroruc Univaisal И Scriittzmotsern und einatellbaten Medtronic 
Schktzmasaem untaisucht Es witd ampfulilen. uueschleQlicri 
SchMzmasserdiasarAttinVatbindungmltdemEintUhrka№eterC3l5zu 
varwandan
Untersuehan dar Slarllvarpackung -  Komrollloren Sla die 
Verpackungan vor dam GlFrian.

•  Beleiner otwaigan BeschadIgungdarVerBiogalung odar 
\/яфвскипд und be! Bedankan NnalcbHcli der Unveraetirltieit dns 
Produkts wenden 8I« alch Ш »  untet Angaba dot auBen euf dor 
Verpackung aulgedruckten Chargennummat an Medbgmc

• OaaPrcduktdarf naoti AMautdea VarwandbatkaHtdaturm ncht 
mahr verweridet warden.

• Dieaes Produkt darf nlcM bei Tampertturen untet 40 ’C (104 'F) 
gatagerl warden.

• Der Kattieter wurda vot dam Versend mtt Athylanoxld slarikslatl. 
Nur zum ainmaitgan Gabrauch -  CKeeas Carat darl nur fur alnan 
Pabanlan verwerxlat werden Dieses Qsret nicht wiedetverwendon. 
resteilksiaran odar anderweitigwladatverarbelten IMedarvarwondung. 
Wledervararbeitan odar ResterlissPon konnen die struktiirella Integntai 
das Carats beirktacht^en und orhohlas RIsbto dsi 
Garalekontaminierung imd aomt Verletzung. Erkrankung Oder Tod des 
Patranlan veruraachan.
Hantlaran mrt dem Kathetar- Beim Handaran mitdam Kathetar Immer 
tabr uuialchiigsain

•  Dar Ksihater dart nicttt stark gabogan. geknickl odar gedabnl 
warden.

• Der Kalhetei darl nohl тИ chirurgecban Instrumenlen angelaast 
werden

• BeimEinlblHan desKaUieletBln amGetaBdarlkeinesfaHeeine 
ObermaBig hoha KraR autgewandai werden

■ Der KaOialer misa vor dam GMxuuch gdimHcb geapOR und 
anlURet warden

• Jagichen KontaUnSIFIOssrgkeitenauBer Brut. KochaalzKeung 
odar Korrtrastmaai varmaidan.

■ Stets unlar DurcMauctitungskontroae und unlar Eksaatz geaignater 
Carinmingsbammar vwwandan.

Spulan das Kathalars -  Dan Kalbetet t&et dan Saitananschlusa am 
Kadiateranaatz ipOlan. Oar KaPwter muss vor Gsbrsucb grundkcb 
gespOR und antKtAat warden. BM der Verwendung dee 
Sertenanschkisses kann es sinnvoR sain, proximale (Mnung des 
Hamcelsseventtls mt dem Oaumen Oder Zatgeflnger аЬгшксМеп.
S MBglictie Kom pllkationen

LuRembole
aiergiscria RaekSonan auf 
Kordraetm№ei
Bidurig artedcvanOser Frsteln
Bkitursgan an der En№histele
Verletzung das Plexus brschtiis
HatzbaulaRao îoneda
Drsiokation
Drssekbon
EndokanMIs
Harztriock
HamatotTtMldung
Hamothorax

lidsklion
unregakriaeiger Harzschlag
Vetgre&atung das
MedraaRnurTB
Perlorabon
Pnaumotborax
Outcftslacban dar A
aubclavta
TbrembopNabtas
Thrombaea
Schadigung dar
Hatzkiappan
Gaftewarscbluts
GaklBvatlatzungan

6 Gebrauchsanweisung  
$.1 VerbaraHung

1 Den Emtohrkatbater C31S rnit KochsaizMaung spOian.
2  Den Dil^atcr tndanQntthrkehalarCSISainaetzan.
3. Den DUatalor ma KcchsalzIOsung spOten

$.2 EmpfoMenesVeitahren
1. Einan venSsunZugang herstaRen
2. Dan ElnfUlirkattielei C315 zuaammen rryt dom Dilatator uber einen 

Flihiungsdrshl unlar Durobleueuung In dan lachlnn Vortiof 
vcHSChieban

3 Den DilatBloi enttarnan
4 DenElnfOnikatheterCSIS andorgewUnschten Salle po^onieren
S. ZuerstdenFUhrungtdrihtentlemen.
B. Elne Eleklrode Oder einan Kathetar durob dan EInfuhrkathetar C31S 

bit zur gewUnachlan Position vorschieben
7 Nachdem dar Kalhatei an der gewUnschtan Stele pcaiUonlart 

wurda. den ElntuhrkstheterC315dufch AirfschHtzen entlemen.
8 Elne Aniallung zum Aubchblzen dcs ElnH)hrkathelarsC31S linden 

Sie In der Gebrsiirheanwalsung des Schltzmessers
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7 Detaililerte Beschreibung des Gerdts
7.1 SpezHIkatlonsn (nominal)
Patamslef ModsBaCSIS
FQhrunesXa
the terd io ta tn r

Mateiisl:
Innenduiohmasser

AuSendurchmesaei.

Polyithyfen
0.B6 mm (2,8 Fr. 0.038 EoH) 
Minirnum
1.75 mm (5.2 Fr, 0.0S8 Zoll) 
Maximum

FOtirungska-
tneter

Malensi'

Innendurchmassei.

Polyatherfeockamid.

1,8 mm (5.4 Fr, 0,072 ZoH) 
Minimum

AulSendurchmessar 2.4 mm (7,0 Fr, 0,062 ZoH) 
Maximum

KompaUbfe Efektioden 1,4mm(4,2Fr, 0,055 Zoll) 
Oder кМпег

Kampafble Innenliegande 
Impfentationabilfen

1,75 mm (5,2 Fr, 0,088 ZoH] 
Oder M«ner

KodaAniBnmer H20 S4.SS.J ai0,H40 HIS
20 cm 30 cm 40 cm 43 cm

Fbhiungskatheteis (7,9 ZoS) (11.8 Zoll) (15,7 ZolCi (18.6 ZoB)

28.5 cm 38.5 cm 51,5 cm 51.5 cm
F Uhrungskathelsrdi^ 
tators

(113  Zoll) (152 ZoH) (20.3 ZoH) (20,3 Zoll)

8 Medtronic Haftungeausschluss
Vollstandigs Infoimallanen zum Halhmgsausschlu&s finOsn Sle Im 
bene(|sn<isn Doluiment.
9 Service
Medtrenic beEchaftl0 l Ubatafl аиГбв/ Welt fieivoriaeand auagebildete 
Uitarbaiter unel Ingenlmjre, die Ihnen bsl Fr^sn Oder РюЫетел zur 
Setts sishen. Medtronic beschafbgt auSerdem lachkch veisiarts 
MitarboKer, die die Anwender unsersrProduKte in technischen Fragen 
beratan №nn Sle nShere Intarmationen benOt^an. wendan Sie eich 
bitte siSiriltSch Oder talefcinlach an MeetTonic. Adreaasn und 
TclefonnumiTiern Snden Sie auf dem ROdrumechlag.

- Н у г -
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Las siguientes son marcas comerciales de Medtronic: 
Medtronic
Explicacion de los simbolos que 
aparecen en el etiquetado del envase
Consulle el etiqjetede del envase para id e M c m  los slmbokn que i 
leHeren a este producto

cc
0050

Confomita Europeene (Conlomiidad 
europea) Estesimbolo indicaqua el 
diepo&ltivo ciim^e iolalmenle la 
Direcdva Europea 90/3S5/CEE sobie 
productos sanItBiios rmpiantablee actives

Fecha de fapricaclon

No uUlizar despu8s da

LOT
NOmere de lots

STERILE EO

(K xx 'c
J i f  XXX'F

REF

! USA

Estenlzado medlarde oxide de вШепо 

No 'euhkzai

Ten^ratura maxima de elmecenamento 

АЫ' aqui/Despegar aqui 

Niimen} de cataiugn 

No uUlizar si el envase esla dahado

S5>Q ephcable en EE.UU.

Consu lta r las instrucciones de uso 

Oi8mePo eitemo

EC REP

0

m

Representente aulerlzado en la UE 

Diirnetro interne

Conlenido del envase

Diietarior dal cat4ter guia 

Decumentacldn del produclo

Contenido del envase
Este envase coneene la dacumentaci6n del producto, 1 dilatador 
vascular у 1 de los wjulentes uatSteres C315:

C315H29yH40

C318HIS

0
C315J

I
C315S4

1
CJ1SSS

1
C31SS10

____ ____ 1
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1 Deecripcidn del disposttivo
El СЭ1S «• un (л Ш а  perci^nea de un toto ino diMAado pen 
>n«odudr vsnre Bpcs de ubtos у caMlern de etemulecidii a 
desibnlarldn. El enve&e del C31S induye un diMtador ve&cufar pare 
introducddn tn b  vescublufa.
En Ml exttemo proximal ei C315 esta equpedo con unt viKiiile 
hemotlMca у la ponta detal es radiopeca pera tedKar кя 
procadimientos de dacndaEco poi imigent* bajo Huoioacopia. El C31S 
eetd disensdopaia quesepueda cortar a In  de permttr tu exiraccwn 
Paa la colccecidri del drspositiva ExIsTe i;na vanedad de curvas para 
lograrla adaptadPn a laadisdntas onatomlaey uUcaelonesdel саЫе. 
1.1 Contenidodel envase 
Contulte el conlenkio del envase an la plglna 19.
2 Indicaciones de uso
El C315esta Indiqado peia lalntrodLicadn de verloa Ppos de cables у 
ca(4teres de estmulacldn о dedlbnlaciAn.
3 Contraindicaclones
La uPlizaddn del caUter percutineo СЭ1S eeta contiaindicada en 
padeniBs eon ила vtsculalu'a Inadacuada и oMtiiilda
4 Advertencia» у medldas provantlvaa 
Equipamlanlo hospitalarle necaiaho. manlenge un equips de 
desIbfilnclAn extemo cerca para utHznrlo de Ininediatodu'ante la 
Inboducddn у uoloeecMn del diepoeltivo, duriirte laa pruebes del 
siatama d« cable, о elempr* que te  puaden producif о Indudr arrUrrias. 
Se deba dlsponar de eatlnxilacldn caidlaca da laiarva durante la 
impilMaoldn. La ulillzaddn del aiatama de Implantacidn, las cables о 
amboe puede causar un bloqueo caidiaco Si daaea cbtener mas 
Informaddn sobre este u otras eventos advsrsoe о camplicadanes 
potibiea, conaulta el rranual tdcnlcoque sa Induya con al producio 
corraepondlenie.
□sAoan loa vasos yen losteJMos. extreme laa precaudonea al hacer 
paaar un ca’eler a Iravte de vasos у tepdos

■ Duiente el evance у la colocaaPn del catMer, avito lesiones en los 
veaos sangulnaos у enelta|do cardiaco. сото par ejeraplo 
perfbracionas о disoceanas.

■ No empuje. jyre ni tra del catetaf cuando note resisler'cla Si note 
resistencla, detengB ei evance. deterrrine el moVvo de la 
resistenciay emprendalaacddn oportune antes de continuar. SI el 
caiaier esta dabado. as poeible que la respuesta de toisidn у al 
control no seen praolsps; ademas. se ptieden causar danes en los 
vaaos

Compatibllldad con otros dispoattivos: utiHca al caMter tolamenle 
con disposltlvas intravsnosos compattblea. No ta  (Мропа da datoa de 
pruebas que pemitanderrKatrat la compatibllldad da otros (ksposilivos 
nofabnoedosporMerftonkconalcattHl EiWelaseonsacuendasda 
idkzsr el cateter con rSsposilivas incomprtbies caba mendonar la 
inspos^ildad de Introdudr el dispoa№vo iniravcnoso о Is poeibdded da 
daAar el diMMeriivQ inbavenoso о el caMter durente el procaso 
Las evaMsoones de corte a las que ae be somebdo tala producio as 
ban reaizado con cortadocas Universal И о aJuatabMs, atiibas de 
MeiEionic. EsMs son Ms ilnicas coradoras recomendidaa para lAHIzar 
con el caMter C315.
InspeccMn de les enveses esMnles: intpecdone loe envaaes antes 
de abrslos.

•  Prlngsaeen contactoconelrepresentanteMcaJdaMeOlromcy 
fecflilele el nCxnero da Me que consM en la ebqueU del envase 
extenoi, si el preonto о el envase estan dsAsdos о d bene alpuna 
duda eon respecto a la inlegndad del produdo

•  No se recornenda ulffzar al produdo deepuM de le fecha de 
caduddsd

•  La larnpertiure de ebnacenaniento recomendada para seta 
produdo eade 40 *C (104 *F) oinMnot

•  D  солулао de caaHet ha sido esteraodo con Mido da edlano 
antes da suenvio

DIsposillvo da un tele uso: saw rSsposibvo ce de un solo use у pera 
unufuco pederria. No laullce. reptoceserareatleiiiiceetlediapoeitvo 
para tu raublizaddn La ceuMncidn. el ieprocaesmien№ о la 
reestenlzeeidn del dsposAivo pueden ponet en pekgro su inwgndad 
esbucturd openerar rteagus de cuntarnneddn del mtsmo que podri») 
povocar al padenta lesionae. enietmedades о la лампе. 
liUnipulacidn del cateter. тапфиМ el catatsr con oadado an lodo 
momento.

• Notuerzs.esllrenidobleenexcaaoelcatslet
• Noutmcelnstmmaritesqdruigioospajasuietarelcatater
•  No ejerza demasisda fuerzs cuando inserte un csMIer tn un vaso
•  Aseguresedequeelcateleretlienniasadcatondoyvaciodeaire 

antes de ubizarla
•  Evile qua anbe en contacto ООП Squxloa qua no seen ungte. 

sofudon salna о aoludr» de conbesto.

a Lllilicelo |цл№ con una gult ItuoroscOpes у los agantes 
anSGoegulacidn adecuados

Erquaguedalcatelar eti)uagua el catMer a Bavts del Puerto Mtmal del 
conector El caMter debe erquagecte a londo у vaciarse de aire antes de 
uHzailo. Cuando иЬЬсв el pueno lateral conaiderB lapodtOdadde 
taper b  abertura pu ilniai de la valvula hemostabca con el dedo pulgai 
0 Indke.
5 Posibles eventos adversos

m

■^1—

embofa gaseosa
reaccMn MOrgica a los тегЦгм de
contrasle
formaciOn de fistulas 
arteriovenosas 
hemorragia en el Higar de 
Inset cion
lesiAn del plexa braquial 
taponamlento cardiaco 
d«sp!ti2amieriIo 
dlaaccion 
endocarditis 
Moqueo cardiaco 
lotmaodn de hemalomaa 
nemotOrsx

' eilactrdn
' Mdo cardiaco Irregular 

(anitrria) 
ensanchandenla 
mediaatiriicc 
pertoracsdn 
neumotdrsx 
рипйбп da M arteria 
subdavM 
tromballBtxiis 
tromboele 
leslAn vaNuMi 
oclusidn vascular 
lesiOn vascular

6 Instrucciones de uso
8.1 PreparacMn deldispositivo

t. Enjuagua eiC31$consolucldnsallna
2. ColoqueeldHaradur en elC3t5
3. Enjuequeeldllaladorconaolucidn saiina

5.2 Precedimienio racomendado
1. Practique un acceso venoso.
Z  Hagaavanrar al C31Sy el cHlatador juntos a lo largo de utta gura 

basts la auricula dareche bajo fluoroscopia.
3 Extrarga PdilatadCK.
4 CoMqueel cel6terC3t9enM ubcacidndesesds.
5 Extrarga la guts.
e H^Bavanaarunctbiaocate)Bfa!o!BtgodelC315hestaia 

ubkad&n daseada
7 Cuando se bays colocsdo un cable en la ubltadon daseada. cotta 

al C31S para extraerio.
8 ParaobletterinsbiKoonesacstcadacdmocorteralCSISpaia 

extraaria consula el manual lacneo qua se Induye con la 
coctadora.

7 Oeeeripcidn detallada del dispositive
7.1 EspecITicaciones (nominalat)
Partmetre Hodelos CJ1S _____
Oilattdordel 
caMter guis

СЫМег gula

Cables compatibles

Materiel PoietHano 
Oiimebo kitemo' 0Явтл<2,вРг.

0.038 pulg) mfnhTio 
CkSmetro eitetno 1.7$ rmn <9 2 Fr,

0.088 pulg.) maxiino

Material Amda adida de poHMer

OMmebointeme: 1.8 mm (9.4 Fr,
0,072 pulg) тпипо

DMmetro exteme: 2 4 mm (7.0 Fr.
0.092 pulg) mixlmo

Diaposibvos ttibavenosoe mtemos 
согтфзЬЫев

1.4 mm (4.2 Fr.
0.099 pulg.) 0 menot

1.79 mm (9,2 Fr. 
0,068 pulg) 0 menos

motfelo H20 84.88. J 810. H40
Longilud ubldei 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
caMter guia <r.9pulg) (11,8 pulg.) (19.7 pulg) (18,9 pulg)

Longitud util dal 28,Scm 38,9cm Sl.Scm Sl.9cm
-................  ( l lZ p ilg )  (1S2pulg.) (2a,3puig.) (20.3pulg)dtoiBdordel

cataMrguia

8 Renuncia de responsabilidad de Medtronic 
Para obtener mfortracion compMa icercedela lanunot de 
rasponsatxidsd, consuDe ei documanlo de lanunaa de recponsabtiiad 
adymlo.
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9 Servicio t^cnico
MMeonic cuenta entre au p/entilla con repreaentantes у t^cnicos muy 
cuaUAcados en todo el mundo para piaster servicio a sas clanles, a 
imparts a peticiOn (ormsdAn acbre el use da cub productos al personal 
traspitaiaho cuallAcado. /^4in5amo. Medtronic сИврокв da ил equlpo 
protaalonal para imparHr asaaorla Ucnlce a ioc usuerlot de sue 
productos. Para оЫепег mas inbimacldn. pOngece an contacio con ei 
leprssenlante local da Medtionlo. о Hsme о escribe a Madlronlc a ie 
ckrecddn о numero de leiaamo >3)rrespondlentea qua flguran sn la 
coiiPspoitada

-Ф
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Onderstaande termen zijn gedeponeerde handelsmerken van Medtronic: 
Medtronic
V e rk la r in g  va n  de  s y m b o le n  o p  de 
v e rp a k k in g s la b e ls EC REP

Geaulonseefae vertesenwooidigttrin de 
Europeee Gemeenschap

Coritroleei hel «erpakkingslabet om la aien welke itymbolan op dit 
product van toepassing zijn

C€
0050

*

2
LOT

STERILE EO

iV  + x> 
| * x x >

R EF

! USA

Confbmte Eurupeanne (Europese 
Confdrrreteit) Dit syrrbaol lielekent dM het 
spteraat voHedig uoldoet aan de Europese 
RichSjn AIMD 90/385/£Ea

ProducHedetum

Pabrikant

Те gebrulksn tot en met 

Partijnummet

Qestentseerd rnet etnyteenotide 

Voor eenmelig gebruiK

Maomale opsiaelemparetuut 

Hicr openen/opentrckken 

Catatogusnummer

Niet gebruken als de verpaUang 
beschadigd ts

Alleen van toepassirrg voor de VS

Zie gebruikeaanwlixir^

Buitendiameter

0

m

Bmnertdtameter

inhoud van deverpakkmg

Dilatator voor de geleidekatbatei 

Pioductitocunientatle

Intioud van de verpakking
Deze verpakking bevat productdccurrientatie. 1 bk>edvatdllatatr>r an 
1 van de voigende C315-kethetera'

C31SH20 enH40

C31SHIS

C31SJ

')
C31SS4

1
C3fSSS

iC N 1
C31SS10

____________________________1

- ( i i^
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1 Productbeschrijving
De C315IS een percutane XsDietervooreenmaltg gsbrulX, (»я С«0пп1в 
«  voof h«t Inbienge'' van varscfillanue svortan galeiUinusdraCen an 
kathalert voo'stimu'itle sfdeSbrillatie. DaCSISwonHverpaktmet aen 
bkiadviidllalalcr vaer hat intxertgen In hat doedvatanstelBei 

C3I5 haaft proximaa! een hamo&taseWep en da dislslalipls 
tOnlgenondourlaatbaai om waargava met b^ulp van 
rOntgandoorUchling te vargemakKeliikan. Da C315 «  spUftbaai. 
waardoor nij na plaatsing van hatlnstrumantkan warden vanvljclerd Er 
zl/i vanchaldane urrven beachlkbaar voai da varechilande 
anatemlaaoortan an роЫвеа voar da getareinpadradan.
1.1 Inhoud van <ta varpakking
Dalnnoud vande varpakking word! aangag^ven opUadzijde 19.
2 Gebrulksindicaties
Da C315 la beatemd voor hel Inbiengan van veiachillande suonen 
galaidlngadraden an Mhetersvaoredmulatie ofdafibnllatie.
3 Contra>inciicebes
Hal gebrulk van da C31S percutane kattieteriageconlra-lndlceerd In 
pa««ntan met vatslopta of vsor inbrengan ongeschikta ЫовЛеа!ал
4 Waarschuwingen en voorzorgsmaatregeien 
Banodigda ziakanhuiaapparatuur -  Koud uttwend^e delHxllIaUe- 
apparatuur Ы] da harrd voar onmrddeeijkgebruk8)den8 hat mbrengan, 
plaalaan, scuut testan van hat gaterdir̂ gaayaiaem, of In alia endeia 
gavaHan wnarblj aritmia mogeejk la of opzattatjk ww4t opgewekt. 
Tijdana da implanlBtie dient back-up-atimulaElaappaietuur baacbikbaer 
lazijn. Sebrulk varr aen dellveiysysieBmen/af da galekkngsdfaden кап 
laldan tut hartbWk Raadpleeg da lachmacha narrdlaiding Ы] hel 
daabetrelfande product voor meer Informate over daze an агк1егв 
mugahjka uumpikataa an bijwerkingen
Bloadvat-an waafaelbaschadiglng -  Wees voorzichtig als и aan 
kalhalar door bloadvtfen en weelsel opvoert

• Voarkom achade. zoala parforabe an dissectte, aan bloedvatatt an 
haitweeivtl Djdans hat opvueren an plaatsan van da kathatar

• Draw, duw of trek niet aan da kadiater als u waeistand voelt. Als u 
waarstand voelt, bewaeg da kathotar dan nial verdar. stal da 
oorzaak van de weetaiand vast an Ice hat probleam op voordat u 
verdar gaat Baschadiging vandc kathatar кал tot gevolghabban 
datda kalhalai onvoidoande r^draaltng en a&iring reagaett en dat 
daardoor bloadvatlataet onlsuw

Compatibilitaitvan hulpmiddalan -  Gabrvak da kathatar tatakdland 
metcompa6beletran*venauzehulpmiddalaa ErB|ngaanlaatoagav«r<s 
basohikbasr voor hat eaiitortan van compabbillarl van real door 
Madbordc geptoducaarda hulpriWdalan mat da kaWelar. Hat gavotg van 
hetgebfuik van de kathatar mat InrompeUbale hulpmIddaiBn кал dal
hat bansveneuze hutpmddal nM gaplaaM кал wordan of dat ar ejdens 
da ptaMsing schada ontataat aan hat trsnavenauza hulptniddal of de 
kaSreter.
Evaluella van hat spijtan van <Н product la uMgavoard mat UnrvaraW U- 
maaiaaefinstaeraramasjaavan Madtrome. DHdindaanigamaaieadie 
vmnian aanbevoian voor gabruk mat da C315-ka№Mat 
De storiale verpakkmgan inspactaran -  Inapactaar dt varpakidngan 
voordat u daze opanl

• Neem contact w  met l4adtronic an varscfMif hat perttnuminar op 
hat akkat van de bittanvarpakking ala hat zagal of da vwpaUung 
beschad t̂d la of ais a> ptoUaman r f r  wat batraft da inlagnlall van 
hat product

• Grtnak hetprodudnlalnenal varsIniKan van da vanraUalutn
• OaaanbavolenoptiaoMnvetMuur voordk pioduclli bljofondar 

40 'C  (104 T).
•  DakalhetefsdisvOorvarzandinooaelanlisaardmetethytaatvoinda. 

UitslurlerHl voor aanroabg gabruik •  M  product la uilakjiland badoeld 
voor aanmakg gabruik Ы aan pabent Nial opniauw gabnakan of 
heratentsaran. Door ha) opmaim gabnakan of barstarlHaran ken tie  
aapaiaat worden besmel anfof da abucluut van hat apparaat wordan 
aangatest. wet кал lesulatan ai Msei. dakle of ovat^dan van da 
pedant
De katheter hanteren -  Hanlaer da kathatar la aHan tkde voorzictwg.

• Dekathelwniet kniticen, u4rakk#i>o(o«#miabgbulgen.
•  Gabruik geen ehkvcgiactia inslmmantan om <la kathatar vast te 

pakken
• GebruikgaenovarmalgektachlBliudakathatarmaanbloadvat

fnbrangt.
• Zorg atvoor dal da kathatar vOOr gabruk gronkg doorgespoatd an 

voleAg onttucht is.
•  Vermad contact rnetandaravloelslolbn dan bload tyaiologische 

zoutoplossing of conirsaIvtoaiMof
■ Gebrukdekalheter ineombmaea meirwitgandaotlchling an 

gasrdvkia antisloikngsneddeian.

De kathatar doorspoalan -  Oabiulk d« zijpuorl op de hub om de 
katheter door te spoalen Da Kalhetar moat vOdr gabruik grondig 
doorga^oald on v<>lledla onducht zijn AM u da zijwort gebrulkt. kuni ii 
aventueal de prailmala opening van da hemostaseUep dlchlhoudan mat 
uwduim ofwliavlngar 
5 Uogelijke compllcaties

Luchtembole 
Afleiglsche raaclia op 
conbastmiddel
Verrnitg van artehoveneuze Astels
Bkieding op de 1пЬгег>щ)1ааМ
Verwonding van da plexus
brachlsRa
Harttamponada
□iaMcatia
Dbsactia
Endocarditis
HartbloK
Bkredultstortingen
Hemothorax

' Irriactia
' Onragalmalige hartslflg 

Varwljding van hat 
inadlaadnum 
ParfofBfie 
Pneumothoiai 
Subdavla arteriapunctra 
Tromboflebitis 
Trombosa
Hertkl^beschediging 
Vasculaira ocdusie 
Bloedvatbeschadiging

6 Gebruiksinstructies
a.1 Voo^reiding van het product

1 Spool de C3I5 door met fysioioglschezautopkisalng.
2 Plaalsdedllatator*ndeC31S.
3. Spoai da dilatator door mat fysiologische zautopfnaslttg. 

e.2 Aanbevoian procedure
1. Zorgvooftoegangtotdevenen
2. VoerdeC315 en de dilatator saman over aan voaidraad op tot m 

hat rachteratrlum. meibehulpvanrdnQendoofllchllng
3 Verwljdar da dilatator.
4. Powdoneer da C315 katheter In degewarcataiocatta
9 Verwi)dei da voBidmad
6 VoeraengeleidingsdraadotkamaterwviadeCSISnaarde 

gawanste poaitia.
7 Wanneer een geleuSngscPaBd opde gewanata poalba la ingabracrit. 

ken de C31S worden verwiplerd door daze la apbjien
В Raadptaag da tachnacha handMdng brj hm masfa voor inskucClea 

over hat varwi|daren van da CSISmetbahuVvaflmsnljding an 
spijang.

7 Gedetaillebrde productbMchrijving
7.1 Spaciflcaliaa (nominaal)
Panmalar CSISanodeflan
Driatator voor da 
galaidakaltiatat

Geiaidakalhalei

Uatanaal Potyetbytaan
BmnencfiamMai. 0,96 mm (2.SPr 0.038 inch) 

minaneal
Biitandtameler I.75m m 6,2Fr: 0.066 mob) 

maxkneai
Mataiaal. Potyethertriokamde

BinnenrEametar 1.8 mm (5 4 Fr; 0,072 inch) 
iTsramMl

Biaten^amatar. 2.4 mm (7.0 Ft 0,092 inch) 
maxmaal

Compabbale geleicir îsdraden

Com^bbele ademe trarsveneuze 
hû HTSddalen

1,4 m m (4i Fr: 0,055 mchlof 
kiema,

1.75 mm 0 .2  Fi. 0.068 inch] 
ofldainar

■todabumuner H29 S4.8S, J 810. HM НЮ
Brutteralangte van 20 cm 30 cm 40 cm 43 cm
da goMidolijIheier (7.9 inch) (II.BincIi) (IS,7incn) (16.9 inch)
BiukCare lengte ran 26.5 cm 38,5 cm 51.5 cm 51 .Sera
(te diiatBtor voof de (ll^ineft) (15,2 nch) (20.3 inch) (20.3 awh)

e UitsluKing van garantie door Medtronic
Voor voltertge garanbe-kiformake wontl vatwazan naat hat bi|gaakMn
garaneadocument
Э Onderhoud
Medboracbeschiktover hoogopQeleide vartaganoroordigara anlachnici 
op locWie ki de hele wereid die u van denal kunnan zgn an op verzoak 
tranng van gekwafficaeid aekanhuispafsonaal In hat gabruk van 
Mertbonc-produclen kunnen varzohian DaamaasI basclukt Madhonc

t
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over professionelo aOvlseurs die iechimch advics aan 
productgebfuikeis kunnen geven. Neemvoor aarrvullende informats 
contact op met Medtronic. Zie net edree ot telefoonnummer van 
Medtronic dal op de achteribide vande handieiding staat vermakt.
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I marchi seguenti sono marchi registrati della Medtronic: 
Medtronic
S p ie g a z io n e  de l s im b o li su ll'e t ic h e tta  
d e lla  c o n fe z io n e i  EC I  REP
Vedeie I'eticbena suHa conlazione pet sapem quail smboll «I appHcarto 
a queato prodoito.

ce
0050

« « J

и

Confomata Euiopeenne (ConfcHmili 
Euiopea). Queato simbolo aioniftca Che 
fapparecchio e pieeamefita csnfoime sUa 
Oiratbva Eumpee UMD $0‘38S/CEE

Data dl fabbhcazkma

LOT

STERILE EO

Numetod lotto

SiBtilizzato COP oasKla a' ettleoe

IK  +  X>
4 ’  XX>

REF

! USA

□ 3

0

Non rlutilizrare

Ten îeraturo maastma dt conaervasone 

Aphre qui/Strai^re qut 

Numen, dl calalago

Non utlizzare se Hi confezione appare 
danneggiata

Esclusivamonte per II mercalo statunilense

Conauhare la latiuzionl per I'use

DIametro esterno

0

m

Rapprasentanla autorizzato pet la CE 

Dia metro intamo

Contenuto dsHa confezione

Ollatstore del catesre guida 

Documentazione del prodoito

Contenuto della confezione
QuesiB conlezlofte conbene la documentazisne del prodoito, un 
dilatalora vaecolata ed unc seguenti cateten C315:

C31SH20&H40

C315HIS

0
C31S J

C315S4

1
C315 S5

1
C31SS19

____ 1

....-
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t  O M crizio fM  (M  d isp o s itivo
U C31S 4 un еаммга p*«cutaimo ntonovu <tot6n«o ш Л м пвиясл* Л  
v H t lp d  «WtiuLilMaiiditbmotoor»» ottrfdrflmilorw и1»«и1 Lm 
oonltaorwM etIMar* C31$ c»il»ne un AWatox pw I MnxluMM  
tMl iMlama vatcglii*
H еаМ м* *  doMo A una vahola amostalca In роаШопе pcoawnalt a 
A una punU Attala raAopaca cIm  ne agavola A vlauakzZBMna m 
tuoraacopla. llcalataiaC31$ 4 proganato pwaaaara rimoaao nwAanla 
mc«Mna <topo UpoaiSorvamanto del AsposAvo. Ё inotta AiponAle con 
vena cunt pat adaguartl ad anatomm Avana a alia Avama potizleni 
dagi aiattrocaMled 
1,1 CoflMnuie della eonfaztone 
Pari contanulo delA conlaaone. vadara pagina 23
2 In d ic u io n i pe r I'uso
> C31 $ 4 datdnaM aUntrodumna A  van tp  A  aWHocataCeil A 
МтЫаРепа о delbrilaaone a A cAtan.
3 C ontro in iS cazion i
L’uMzzo dal ealatara pafcutanao C313 4 coAeinAcaio par Mb quai 
ралепИ а ГМ  da un аМагпв vaacotare otinato о madaguate
4 Avvertenze e precauzioR i
Diapeittivl otpadaliaH nacaasari -  Dwanta la procadura A 
■naanmanto. A potizionementa, A  test defalaltrocaMtarebi baa acuta 
fl In pravmona A pcaaM adtmie spcntanaa 0 IndoSa.«  raceomanda A 
lenart a рогШа A mano un daAbndalora eatKna pai utlzzo invneAalo 
n  ease A  necaatita Vandcara fbumediata AsponiCiM data 
ttmoiaaona A badc-up Asanle rtmfaanlo. L'utHzzo A  un s a ta im  A 
ritaade ato dagl eMtioeateieri pud caieara un Ыосео eardmce Par 
(dtadon infomazloni tu gueato a gi a№ potential avand awam e 
convdcaziani lara niarfmanlo al manuala lacnco еПа accompegna il 
prodoWo deanJarAe
DannI ai vaal a at laatuto -  Procadera con cauwia duranM 
lintraduzionadalcalateca nai vaeanattaendc

• EvIlBia A dannagpara l vaa ad I  bsatuto caiAeoo con parfocadoni 
a dmsaiioni durante raWoduzione ad d poauMnamatdo dal 
catatara

•  Non aplngera, brara о ruoiare d catatara tacando tom  Sa v  
Ineontra iMiaterua. inlarrompara 4 mownarrlo. ■ndn'iduarall mcevo 
№ tala laaiatanza ad adottara miaura adaguala prima A  corAnuara. 
$a dinnoggialo, H catalaia potratAe non ataata л  grade A fomre 
una dapoala a un cantrodo adeguat deda loitiona a cauaiie dannl 
alvaai.

Compatlblltu dal dlapoalUvo-Utlliznta II catatara talc eon dnpnaillvl 
baiAvanosI compatibtd. Non aono Asponibll dab A leal die Amoatdno 
la compelibldta di dlaposHIvi non pnxl^dallt Madlronic con II cataUia 
Un avanluale utlUzza dal calete'e con Aapoardvi incompallblll pud 
rendara impoaaibile il poaizionsmanto dal Aapoadlvn lianavanoao о 
cauaara danra al dlapoaitivo transvanoio о al catatara durantt II 
postaonarnanto
Wabitaztorii auba nmoziona maAante indaiona A quatio prodotto aono
atata condotta ubbzzwtdo la lagbenna UnivaraBi II о ta ligbaiina
regotabila. artlranAa deda Madtronm. Ouaala aono M umetw tagdaina
laccomandata par I'uao con II calatera C3lS
Esame daBa conlazioni atariB -  Esamnara la contadiora prana
dad'apartuiB

•  RivolgetalelrappraaantBntelticaledelaMadbonlcindleandod 
nutnaro A lotto praaente tud eUefiatta dade conNzIona aatarra ta II 
tigillo a la conlezlone aono dannaggiati о ta tl nutrono duBbI 
euH'intagnU dal pudotlo.

• Non uaaie II prodotto se lariau Aacadanza 4 atata lupaiala
•  La tumparatuia A coiitarvazione raccomandala par quaain 

prtxIoHo apart olntaBora a40 *C (1D4 *F)
• Pnma dada tpadiziona li aal catatara a atalnalarlllzzito conoaakla 

A ablena
Eacluaivamanta menouao -  II iSspotttrvo 4 concapito aacluelvamantt 
par uaa amgek) au pazlanta. Non nutiizzara d AtppcNvo n4 aolloporto a 
rq>rocaBtaaonaotlatanlzzaztpnealSndeinulihzzo Incaeocordittio. 
potmbba vanAcanl ll Pwhip A  comprorrissiona dadlnlagrlM atiuflurahi 
dal Aapoalbvo о A  contamnazlone dado staaao. con avantual taalon 
maiaRla о darmaao dal paSante
Manlpetazlona dal catatara -  Managgiaraaanqitellcatalaraeon 
caulaia.

•  Non illorclglax, adAigara о pragara accaativamante il catatar*.
•  Non aftonaiail cetataiecanalrumenbcliliurglrd
• Non atarcliura lorza occaaaJve neirinaertta It calatera m un vaec
• Aaejcurani eha II catatara vanga adegualnmenta iriignto a prtvalo 

dl ifla prltPO dairublizzo.
•  EvIMre ognl contain con Uquidi, ad eccaziona A aangua, Mluzlona 

aalna о eoiuzlone A conbaalo

• MondoratarutodaidlapoaievoInlboioaeotMaubizzartappoaA 
agana anbeoagulanl duranta la procadura,

Irrigacrana dal catatara -  Par atlgara I  catatara lAbzzaia la poila 
laiaialabulraccordo dal catatara H catatara dava aaaara 
adaguatamenta Irrlgalo a prtvato A ana pnma daCubisQ Quando м 
utUzza la porta bdarala. Mgdlata I’apaituia proaNmAa dada valvola 
amoataltra con I  podica о IlnAca
S Poasibili eventi aw ersi

•  tmbola ganoaa • mlBziona
•  raasont tfeqpcha A mazd A i balMo canbacD magofara

contrastc • adargamanto maAeallnleo
• tormedona A  Mola anarovanoaa • partoraziona
• emorragia nel p u t* A tnsanmanlD • pnaumcdcraca
•  Mure A piaaso teaclwla • purtota dtdatiane
• wnponamanfo carAaeo auedavta
■ apottamanto • ЬотЬойаЫа
• dnaaztona • bomboai
•  andocanMa ■ danni AM valvola
•  Ыоосо carrkaeo • oecbiaiona vaacoiara
•  tormaztooe A  amalomi • danmvatab
• amotoraca

e Istruzioni per I'ueo
(.1 Praparaziona dal dlapoalUvo

1. Irr t̂ara I  calatera C3tS con loltaiona ladna
2 PoAziw<8iailA(MdotanaleetaleraC31$
3 Imgara I  Alaittora con aoiuzKma aadne,

(.2 Precadmconatgllala
t OBanata un ассаеао renoao
2 Fg  avanzara mean» d catatara C31$ailPMotatAti suunitoguida 

too a raggaargaia Гаем daatro. monttaredo la procarlura m 
duoroacopea.

3 RinuQvara d rMataioia
4 Pe«ZFOO#«leeWereC315nadapoeiZFeredesiderala
5 <%muovera I  to  guOa
e. Far evanzare un aMbocatara о lai catatara alttavarso В catatara 

C31S too Bb poatpona daetdarata
7 Quando I'aMIroealalaia horaggkirrtolapoulonede&iderata. 

ilmuovare If ealatara C31S tnaAanta nciaiona
9 Perleleiru2ioniaullarlmoPonadelcaiattraC31$maAanla 

Inciaona. Ana idenmanlo ai manuala taunico cha accompagna la 
tagianna.

7 Deecriztone dettagllata del dlepositlvo
7,1 Spacifieba (nomintll)
Paramatro MadalH C31I
DHalAoreael
e«Wt*re

Maiaiiala 
Oiamatro Intarrro'

Oiamalro aAamo

poiadlana
0,ge nvn Q.e Francn. 
0,038 In) mMmo 
1,75 mm (5J French. 
0.068 In) metal mo

Catatara giads Mated ale: pedatara anbda a blocchi

□lamatto intirno: 1,8 ttwri (5,4 French, 
0,072 In) minimo

Dianiatru aWaino 2,4 mm (7.0 French, 
0.082 In) massimo

Elatirocetalen compalibllt 1.4 mm (4^ French. 
0.0SSin)oin1anore

DMpoartivi transvanoal intMn compatibll 1,75 mm (52 French. 
0,088 in) 0 biMflora

Numarldi medaUo H20 S4.88.J 810, H40 н е
Lunghezza ubla dA 
ealatara guida

20 cm 
(7,9 in)

30 cm 
(11.8 in)

40 cm 
(15,7in)

43 cm
(18.9 hi)

Lunghaza uWa dA 
ddaMora rlA catatara 
guide

28.5 on
(11.2 In)

38.5 cm 
(152 W)

51.5 cm 
(20,3 In)

51,5 cm 
(20,3 In)

8 Esclusione dalla garanzia della Medtronic
Par Infoirnazionl a&aurlenb iiiiraarluelona della garanzia. leggara il 
relatlvu documantu aliagalo
9 Assistenza
LaMaAionlcdlapona A una lalt mondlale A lapprasarrtarrti ataenro 
aitamanta quabtcall alvoatro aaivlzlo che, au ncNeala, pobaono fomra
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II necessano addestramBnta per fuse dti piodottl della Medlronic al 
personate capadalierp. Inoitre, la Medtronic dispone dl uno stafi 
protessionale in grado dl lomire consulenza tecnica agt utenS del 
prodoN. Per uSenon infoimarioni. rlvolgersi si rappresenlante locale 
della Medtronic oppure tetefonare о scdvere alO Medtronic ad uno dai 
reoaprtl elencati sulla retrocopertirra.

- a *
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Folgende er varemerker for Medtronic: 
Medtronic
Forklaring av symboter pa produktet og 
pakningen
Se pa pakningen № 8 Snne ut hvitke sympoler uim gjelDet lor dalle 
prc-duKtat

C€
0050

Conforniita Europaanne (earnsvar mad 
europaiek standard; Datte symbolel batyr 
el utatyiel ar ftrllatendig I samsvsr mad 
EU^krakliv 90r385€ef

Produkslonsdalo

LOT

Siate ferbniKsdag

LOT-nummar

STERILE EO

fK + x x ”' 
| . x x x -

REF

1 USA

0

Snnlhsacl mad etyienokstd 

Bare forangangsbruk

Makalmum 0№bevaitngsterT9e!atiir 

Арпепаг

Refeiansamimmar

Skal ikke brukes hvis pakningen er akadel

G;ek!ei kun USA 

Sa I txMksanvianmgan 

Ytradiematar

lEC REP

0

m

Adloriaerl reptasanlanl I EF-omridat

Pakningem Innhold

Dilatator for lanng&katetar 

Pioduk1dokunKnlBS)on

Paknlngens innhotd
Oanne pakningen inneboider prodoktdokiimemsaion. 1 kardiiatatsr og 
1 av de fslgenda C315-katelrena.

C315 H20 og H40

C31SHIS

0
C315J

iC N
C915S4

1
C31SSS

1
C31SS10

______________________________________ L
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1 BeskhveUe av enheten
C31S w  e( р»Пилал1 kaiM»/fw enganotbruhtom*/l•o•t toraintorine 
Bv forslqa^* typar раса-• ! «  (1е8(1гЭ1а1о11*с1лтд«г eg Kalataie. C315 
ieveres samm«n mail an kardlatMcpt som f№aa mn I ЫоеМгап. 
ProfcaimeK her C3i5an hemosiaseventl, og бал Oiataia hippan ar 
lamgeitieeforatdan^alvsreteBtseunda/gfannonihrsning C3I5- 
mtelatel kan kuKaa av, tik  at du kan ^rna dat attar at uMyrat hat ЫП 
piaasart KatMarat kan tevarea mad forakiallga kiutmngar, atk at dal 
кал bnjkea tl  uika (ypar anatomi og p i forakfattga sladai nir Mmngana 
skat plaasares,
1.1 Paknbigens Innhold
P i skta 27 a lii imhoklal I pakrtngan Paskiavel.
2 Indikasjonerfwbruk
C31Ser togetfsrimfenig av bcakjeKga typar раса alar daAbnUtoi- 
tedntngar og katelaia
3 Kontraindikesjoner
Brdk av C315 paituiam kaleler ar Kontraindisert for paaianUr mad 
bbkliatt eSar uegnetvasta/latur.
4 Advarsler og fwttoldstegler
Nadvandip ayfcahuautstyr- Sarg Ear a ha btgjangakg utatyr (or akalam 
dafibndenng vad innlering. ptasaahng og testing av tadnmgstTStamat. 
under dnptantaajorsprasedyren, og i sB/asionor hvor del kan oppati 
arytmiaf anten tSaldig ailar konlrolafL Ha attlid backup-paeng M  
klgjangai g mens imptan^sforran p ig ir Bruk av irmfereigssyslam 
ogieler tedningef kan lori/sake AVdsiokk Ou inner mar infanriBSjon om 
datte og andre mutge bhrlrkninger attar kompkkasjoner ■ dan lakn^e 
hindbokan som fu i^  mad dat akluette produldet 
Skada p i biodkar og v e v -\te r  (drsildq a ir  du farer at kd^er 
S/annom blodkar og vav

•  Unngi skada p i btodtiar og hisftavav. for akaampei parforaring og 
dissak îMi, ved innfaring og ptassaring av kaletatat.

•  Kalaiatet m i tidia skyvaa. trekkes аЯег dreieB tms dat malar 
mofetand. Hvisdal malar motstand. skalr&stareabavegalsan 
fa s ^ i ifsakan til rmCstandan. og irtfare nadvandiga bttak for du 
fortsatter. Skadar kan htndra nayskBg momatKraspons fra og 
kontrotl ovei kaleteret noa aom kan forirsaka akada p i blod- 
harane.

Lftstyrakempatlbllitet -  Katstarat ̂ 1  bare btukes samman mad 
kompalibek liansvenest utstyr. Dat Annas ingan tllgrengeBge testdala 
som vissr St katsleiat ar kompahbatt mad utstyr snm Ikke ar produsen
av Medtronic Bruk av katataret samman mad Inkompailbell utstyr kan 
fora til at dal trariavaoDse utstyral ikkn kan tares inn ailar skada pi 
utstyrat oiler katataret under Innfaring
Evaluating av kutling iv  delta produktet Ые utlartmadjuatarhaia knivai 
ka Medtrot^ ailar Llnlvoreal II kntver fra Medrotve. Dissaerdaonaste 
kinvana som snbafalas 01 C31S-ksteteral.
Kontrollara da starlla paknlngana- KofflroHer paknlngene far da 
ipriaa

• KontaktdenlokBlaM«dbonlc-r«preeenIanlenogoppgilotnummeiel 
pi aOkallenpi dan yira pakningan hvie forseglingen slier 
amballaalan er skadel, oiler hvisdu ar I tvilom produktet arlniaki.

• Produktet m i Ikka brukae altar sislek/rbruksdag.
• Anbafalt oppbavailngstamperatur for delta produktet ar vad elior 

under 40 *C (104 *F).
• Katetoisattetaraterltisailmedetylenciksidrarleverlno. 

Kunforangangsbruk-Enhetenskal kuiitrukesangangtil en pesient. 
Bruk Ikke enheten Пего ganger, modifrsares oiler restenltseresfar i  bB 
hrukt Igjan. Giarbnik, modffrsaring slier raslaiilisehng kan pivirka 
«nhalona Integiital sBer fare 01 nsiko lor kimtaminnsjun som kan 
Intirsaks pasJsnlsksdar, sykdom eOsr dedatatt.
Himltara katataret -  Kateterel m i alMd hindteres mod IbrsikOghet

• Katateral miikka boyss krsffig knakkes ailar strokkes
• Bruk Ikke Mrurgiska Instn/mantertlli holds katateral
• Bruk Ikka mskl nir du lerar at keteter inn I an biodirs
■ Katataret m i skyyes grundig tor i  ^m a alia lultbobler tor bruk.
• Unngi kontaki mad andre vsskar enn bled, Baltlesning alter 

kontrstlmiddal
• Brukas samman mad gjannomlysntng og agnada antrkoagujasjons- 

mldler.
Skylla kalatarat -  Bruk sideportan p i коЫпдап vad skylthg av 
katstarat Kntslerot m i skyOes gruneSg og vaira utan lullboMer tor bruk. 
Nirdu brukai wdaportsn, bpr du vurdata i  stenga dan prokaimela 
ipnlngan p i hemostasevanOlan mad tommalan oiler pakeflngeien

5 Mulige bivirttninger

•  ailargitk taakajon pi 
kontrastnicttat

•  artarlovanea Htakfannalsa
•  AV-blokk
■ bMnIng vad kintonngsstedal
• disaakaion
• andokatdttl
•  infektjon
•  hamalomdannalsa
•  hamotoraks
•  tyertaklalfeskada
• hjeriatsmponada

katetarat lasner 
' luflambok 

madfatdnal utvidatse 
okkluaion sv blodkar 
padoraaion 
pnaumotoralis 
punMaring av artaita 
aubetawa 
skada p i blodkar 
skada p i plexus bracNaks 
Irombolabitt 
tromboaa
uragakneasig hivrtelrakvans

6 Instruksjoner for bruk
5.1 KlarQartng av utstyrat

1. Skyl CSISmad tallvannsOKning.
2 SattdttattttoranlMilCSIS 
3. SkyttdIWatofan msdsatvannalaamng.

5.2 AnbafaR pnsadyre 
1. FitrigangU blodiron.
2 Bruk gtannomtysning og tot СЭ1 S-kaWtaral og dlletatoran aammen 

over an gittdavnra from Ot hayta atrium
3. Flam driataloran
4. PosnionarC3lS-k8teferalonakate(ed
5 Fjarn guMfaivitan
6 Far an ladrOng attar at katatorgJannomCSfS fram tlanskal sled. 
7. N il Mningan arpiassetanskalstad, 1)emarduC3ISvadi kiMa

dalav.
B. I dan takniska baskmatsan som fulgta mad knivan inner du 

mfUmasion om hvotdan du garner C315-katatecat vad i  kutta dat

7 Detaljert beskrivelse av enheten
7.1 Spasifikas^nar(nominalla)

Hodallana CS1S
Dllatsfor for 
leringskatetsr

Faringskaleter

Maianale: Polyetylan
Indre dtameter Min 0.96 rnm <2.B F. 

0.036 In)
Ytradiamatar Maks. l,75m m (5,2F  

0.066 in)
Matsnule: Polyetarbkikkamtd

Indrodiamoler: Min 1.emm(S.4F. 
0.072 In)

Ytre cSematei. Maks. 2.4 mm (7,0 Fi, 
0.082 in)

KomfaOole ladningei 

KompaObalt indrs transvansst utstyr

1,4 mm (4,2 F. 0,055 In) 
aliar mindie

1,75 mm (5,2 F, 0,068 In) 
allai mindre

Modattnummar H20 B4. S8, J 810. H40 HIS
Fennoskateter№ 
nytlbare lerigde

20 om 
(7.8 In)

30 cm
(11.8 m)

40 r.m 
(1S.7in)

43 cm 
(16.8 In)

Diiatelorone nyttbara 
langde

26.5 СЛ1
(1l5!n)

36,5 cm 
(15,2 m)

51,5 cm 
<20,3 m)

51.5cm 
(20.3 In)

8 Garantifraskrivelse fra Medtronic
Dei vadlagta dokumentat om gsrsnlifraskilvelae innahokler all 
mlormaejon om delta.
9 Service
Medtronic her hayt kvaliHserts represantanlar og Ingvniatar uvar hale
verden aom stir tnijenaste tor deg. og aom vad fotosperaal glr kvaHAsart 
sykahuspaiscnell oppUaring I bruk av Madtronic-P'oduklar. Medtronic 
har ogsi en rakke prot»s)one№ medarliaidere som kan gi taknisk 
veiledning til kundent. Vad behov (or yttarUgare intorrms)an kan du 
kontakta dan lokale Madtronic-represantanten ailar nnge/skrive ill 
Madtionk p i telatonnummetet/adresBen som ar oppgilt p i bak- 
omslagat
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0050

LOT
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REF

Confefmita Europeenne (EiifOpeitK 
Sondaicl] Denna symbr,! betyder afl 
enheten heH fSper EU-dliektiv 90/385/EeG 
om Bktiva mediantt-ikniska produkter for 
impianlatcn.

TUfiiertiningsOatum

Far anyandfts tiS och rn«d 

Lotnummer

SlerlEserad med etylenoxid 

Endast № eng5ngsbruk

HOgsta fOrvBiingaterrperetur 

Oppna hii/Die av hli 

KaSalognummer

Fir sj anvandas am toipsckningen er 
akadad

0

CQ

AuktonssraO EG-ieprt»entant 

limerchameter

FArpackringens innahiil

DllelBtor bn styr1ui№ter 

ProduktdokurnsntBbon

Fdrpackningcns innehall
Den hbr (бтраскпп^еп Innahiiler produktdokumentatlon, t kaikSlelBtor 
och 1 av foljande C315-kaletrar

C315 H20 & H40

D
< 4Й --
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0
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1 Produktbeskrivning
C31S ar en ptikuten keteler Mr angingtbnik som envarxli vM inforino 
av olAe sMiga aUmuM'Kiss- ellardelllxlllatorskiinroder och kalatrai 
C315 levararaa Cliaammana mad an karlillleratar Mr Infertng I blodUirlen. 
ProiimaK hai CSISan hamoatabakvenOlochden distala apalaan *i 
rontsantst Hr alt under№la bikHagning under Auoroskoc» COISlr 
konalrueiad a* all dan кап skllias upp осП daimed кал dan tat bod aOer 
alt antietan her placeiata. Olka btitningar Anna, lom paaaar dka 
karlformer DCh olka alaktrodplacarlngar.
1.1 Ferpackningans Innahill 
8a Sid. 31 Mr ftupockdinoeot Innvhin.
2 Indikationer fdr envandning
C31S armdikerad lOrinfCnng av сЛка alags alimuleiings- allar 
daSbriHatoreieWroder och katatrar.
3 Kontraindikatloner
Anvandning avden parkutana katetam C315 grkontramdicand hot 
[Mtienler rrted obatruaiada allar Inadakyata kdrl.
4 Vamingaroch fdrsiktighetsdtgarder
Nddvandlo utrustning p i ajukhusat -  Ha aklid aktarn dalbtllltrlnge- 
ulrustning i*H dllganglig Hr akut envandniny vK) inHranda, pitcenng. 
akul elsktrodsystemtest allar nOrtralst arytmier Kan uppsi* allar evarklkgl 
inducaras. BackupaBmulerlng skaliRnastil hands under Irr l̂eKtatlonan 
Arrvendnrng av atl InKrlngasystam o^'aller alektroder ken orsaka 
niartlAwk. Yttarligafe Irrtormatlon om denna or* andra mflj»ga 
brvarkniriQar slier komplrkaliuner Anns I den tekniska marrual som 
medHij№ reepaHtve produH.
Skadapi kkrl och vdvnadef-FdrsIktighetrnisteiakRas nftr an katatsr 
Hrs genom kail och vevnadar.

•  Undvlkskador som tar. perforation odr dlesaketing p i karl act) 
hisrtvevnad nar kaletern tors fiam och pcrsltioneiaa

■ Kaletern Mrinte iryckas.drasellef vridas omden mater motstlnd 
Om motstind mate: h*9 kataiern strlla, ta reda p i  vad som orsaksr 
mo^andet och vidta sedan larr^liga itg3rd«r innsn mldrandat 
Hrtsattes Om katetem Ir  skadad uppnis kenske mie rlltt 
vridmomantsver och kontiol, viikel kan skada karlal 

Produktans kompatibilitet-Amend katetam arrdast dDsammans mad 
kompalibla Pansvenasa anhalar. Dot Inns Inga testdata ad trllg* Hr alt 
а1угка kompetibrltat marl andra anhasr an Madtrorkrs I Hrhillanda 111 
katalem. Om kaletern anvlnds tlllsammans mad inkompaUbla vnlistar 
kan fdljdart bk an den tranevervtlaa enheten Inte g*r aft fora In allar atl 
den tranavan6sa antiatan eler katatarn akadas under inMraiidet.
Danna produkt har utvirderats genom sirMnlno mad h|*lp av Medtronic 
Univeraal II allar andra piatarbara Medtronk-enltNarktyg Inga andra 
snitivvrktyg rakummendateslbi anvgndnng p* C31 SHulafetn 
InspeUara de aierlla rorpaekningama -  Inapektara HrpacImuigaiTta 
■man da Oppnas.

• KoMaktadanlokalaMedtrcntoeprasantanlen odi uppgad«t 
■otrwrranar tom sUr p i YttarHrpecknrigens etikalt om ftnagkngen 
alar H<p«*nlnpen i r  skadad alter om d«t rider oaakafti*l knt^ 
praduktarrs mtaenlat

• ProdukMn Sr inte anvindas eter u^fingadalum.
• Den h*r produfetan bdr inie Hivatas vfd larr<peraturet Over 

40*C (104T)
• Kaiatetsalet har stanisetab mod etylenoxid №a tevanns 

Endast avsedd fdr angingsbnik -  Dan h*t anhelan tr  andaat avaedd 
sk anvandas an ging Hr an pabent Fir eg iteranverufas upparbatasHr 
itecamrindning a l^  omsteriisefas Ataranv8ndning. upparbatrang Hr 
ileranvSndning alar omsteriteerirrg kan »rentyra imlrumenlets 
stnikbireHa artegntat och alt kontamineral «strumant kan orsaka akadi 
sjukdom alet dddstal hot patisnien.
Hantonrrg av katetern -  Hantera aSlid katetam mad slor HraHdighft

• Katalem lirkile vridas. slracAaseierbofaskraAigt.
• Grip M e tag i katetem rrted Ururgiska kstrumant
• AnvandinteaW5rHo(kra1tnefenkdeletH(tlnit1lk*rl
• Katetam ska vara noggrMspdad och ki kin  kjAUraamindning
• Uodvik копан mad andra vSlakar an btod.SOHoanlng och 

kordrastmedel
• /unrindtgbarrmansnteOlluoroekopiskiedningochanvBnddaiMa

artikoaguteringsmsdien
8poMngevkalatem~Anvand adopoitan I naval Mr all spoW katetem 
Katatarn ska vara noggrant spolad och H  Mn full Mra envandnng 
Ovatvig as hiSa Hr dan hamostallaka venltens proklmala Pppning mad 
tuRvnen a la  pekingret n*r sidopoilen anvends.

5 Potentiella blveiltningar

• lunambolism
■ ailarglak raaktion mol 

kontraatmadal
• irtehovands fistalbildnina
• blOdnrng vid Ingingaateilal
• akadalptekusbrachlalls
• hjertMmponnd
• dislokation
• diaaaktion
• andokardit
• hjlrtblorA
• hairratombildnlng
• hstrrotnoriH

Inlektlon
oragelbundsn puls
utvidgning av medioshnum
peiHialion
priaumothorav
punktion av artena
subdavia
tfomboflabll
Irombos
Maflskada
kerlockKrsion
kertekada

e Brukaanviening
5.1 FPrbaradalsa av tiihalan

1 Spds C315 mad koksaltklsning.
2 PlacaradilatatorniCSiS
3. Spoladllatatorn mad kokaaDieaning.

6.2 Rakommtndtrad procadur
1 Sarj Hr itkomat im vanan
2 For In C315 och dllatHfoin lllteammartt Over en gukleoid till hoget 

kammare mad hjeip av fluoroakopi.
3 Ta uldilalatom.
4. Placera C3IS'katalarn i Onakatliga.
5 TautguUatradan.
6 For In en elaktrod aller an kotalar ganom СЭ15 till enskat lege.
7 Avligena 031$ genom all anIttB upp dais altar ell an elekbod har 

placerats I dnakat laga.
B. Inatnjktionei om hur C31S aviegsnas genom aniltning hnna l den 

tekniaka manual aom Uljda m<rd snlttvarktygat.
7 Utfbrlig produktbeskrivning 
7.1 SpacHihationar (nominella)
Parameter Modall C31*
DikitatortlB
sivrkaleier

Materiel Polyatylen
innarflierTteler, 0,9emm(2.eFr.a.03*ln) 

nknlmaK
ynenkamelor 1.75 nan <5.2 Fr, 0,0*8 H) 

meilmalt

Styrkatater Materia! Polyetailtlodiarnd,

innartfesmeiar 1.8 nan <5,4 Fr, 0.072 m) 
irinirral

YtlerOierTBtef. 2.4 mm (7,0 Ft. 0.092 in) 
maximal

KompaSblt ataktrodei 1.4гит1(4,2 Fr. 0.055 In) 
elermndra

Kompafltili Hire tranavendsa enheter l.75mm(3.2Fr,0.0B8tn) 
Her rnndre

ModaHnummaf H20 S8.S5, J 810. H40 HIS
Styrkalalema 
anvandbara llngd

20 cm 
(7,9 m)

30 cm 
(11.8 in)

40 cm 
(1S.7in)

43 cm 
{ie.9ln)

Anvendbar lengd pi 
iWatalornMl

28,5 cm 
(11,2 in)

38,5 cm 
115.2 in)

51 ,Scm 
C20.3in)

51.5 cm 
(20.3 <n)

atyrkatatarn

8 Medtronics ansversfriskilvning
Fulteiandio InHrmaton om Iriskiirning kin ansvsr Snna i biHgaf 
ftlskrlvrringadoHimenl
9 Service
MadPonic her an vlrkfsomtpinntnde sorviceoreatisaPon rned 
vliuttiildada reprtaentantar och inganlorar som kan ge kurser Hr 
kvamtearad Hukhuaparsonal I anvlndrwig av Medtronics laodiAler 
Madlrome har prolassionalla konauRat som kan hjeipa ptodukh 
anvtndama mad takniskt fiigor. Yttsrtgara information kan erhillaa 
frin an Madlrorrlc-rapreaenlant alter ganmn att nnga efler akriva tU 
Madbonic pi MaHnnummer allar odravaer som Units p i omsIageW 
haksida.
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Katakanummar
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1 Beskrivelse af enheden
СЭ15 e> el pefkmsnl kaieter Hi sngsngstmig, Osr sr DeisgnsiHI mdfsnne 
af fcirsiieM^ typer абпкНегтда- de№Metoraiektiader eg kalstre
C315 teveres meden lordilataior t l brug formOleiing i kaireoe. 
PrelisimBleiC31Sudst|iret meOsnnaamosUbsk venV. og den AsttW 
spids ef rentgenfast 1M at tatta bi>e<Hanne»e under flueieskopi C315 
ar konstiuerttil atvaereopalidaber. nvtaiet gsr del mulgial ^emedel 
alter piscemig af enhedan. Dar er mange foraktUge knirmnpet Ш 
rHgbe<S for at (age heyds tor torakeUge dele af anatomien og 1осаке1Це  
tMOrodectacerlngei
1.1 Pakkcnstndhold
Se side 39 tor opiyarsngai om pakkena Indhok)
2 Intfikationer for brug
C315 er irtdieeral t l indferirtg af forskeibge typer stmulerings- eker 
detprfllatoreletliodei og kaletia
3 Kontraindikationer
Brug af C31S perkutBRt kaleler er kontralndleeiel nos pedaruer med 
obatruerede e*er tor am i blodksi.
4 Advaraler og forholdsregler
Nedverkdigt hospttalsudatjrr-Serg tor at ikavedekbnkeritvaudstyr 
perat tk ejebllkkelig bnig urrder indsstlefse. pisceting. tastafet 
nylndlagt elektrodesysiem sane p i eDteert ndspunM. hvor arytm er 
an reel muighed eler bendy fiemprovokares. Back4ip.sbnulerlng 
bar vaare neM dlgengeljg under Implantaringen. Anveodelse af at 
karrdbiingsayatam ogreBer elaMrodei кал loiwsage tifetebtok For 
ydackgare mfonntfion om dede og andre muige bwirkninger eker 
kompikaloner henvlses til produkaitotatuien, som leveiea aerranen 
med del pigaBldende produid.
Kar- og vsvsskader -  V er torskpig n ir at kateter iaraa gennam tai 
ogvsav

•  Undgi Skadar som f еЮ perforenngei og diasekeoner af kar og 
l êrtevaev uiKter indfertog og ^acering af kaletereL

■ Undgi af skubba. trekkeeker dteje katataratvadmodatand Hvis 
dnr medes rnodstand, s i  atvyd bevegalsen, knd irtagan til 
modstanden, ogforst^daf nedvandlga lorat alhjsipe proUemel. 
torder torlsatles En sksda p i kataleial kan todiindra dat I at 
tongera mod praeas momentraakUon og -konUul og kan deauden 
beskadlge blodkarrena

Enhadans kompallbiritat-Anvaiid kun katatarat sammen med 
korr^acue iransvenaee enbedar Oei fnielggar Inger leetdaa, der 
faalalAi kompntibllitol med kateteret vedrarende nogen enhad, der Ikk* 
ar ha Medtioniv. Konsekvensama at al bri^e kaleterst sammaii med 
enheder, der er Irkompehbte.kan omfatte manglende evne HI altndtore 
den Iransvenesa enhad alter skadei p i dan transvenesa anhed allar 
kaloteiot under fremfenngen
Dei blev gennemfail opaSdsriitigsvurdennger pi datta produU vad brug 
afMedlrcnic Uriveisal II eiler Medtronic Adjuatable Skneia. Oisso arde 
aiiesle opshfaers. der anbelaies Cl brug sammen medC315 katelaral. 
Inspaklion af dan sterile amballaga -  Efterse amballagen indan den 
ibnes

•  KontalddenkikaleMeteroikc-repretaenlanlogoplysdet|Mrlinumnter. 
derer angivet padonydie ambaltags. hvis Inrsaglinganellai 
eiraialiagen ar beskadiget. allar nvis der eventuell ы  prnblemer 
med produldets inleghlet

•  Turvendikkeproduktet alter data udWMdato.
• Den anbetalade opbevaiingalemparalur fur dalte produkt er ved 

eSer under 40 *C (104 *F)
•  Kaleteret er sterikaeret med etylenuild lorud tor levatlngen.

Kun til engengabrug -  Oenne anhed ar kun tl engangsbrug pi 
in  enkeX patient. M i Ikka brugea Asia gangs, genbehanrilae eiler 
resterlBseies med dal formil at bllve brugl Igan. Brug Itere gange, 
genbeharrding ekai lesIatlHserlng kan fentnge enhedens slrukturelle 
Integriletelerskaba rlalkotor kantaminailngafenheden.hvilkef kan fere 
t l skadei p i pallenlaii. sygdoni aller dedstald.
Hindtanng af katatarat -  Hindlei a№d kaleteret rned toisigtgnad.

• Kalelerel mi ikke Idnkas. straakhes alter bejes kraltigl
• Undlad at bruga klrurglske ineirumenler hi at griba om kateteret
• Undlad al bniga lor megei k.'all under indtoring al at kalalar i el 

blodker.
• Serg tor, el kateteiet er skyHet grunikgt igenrram og heR temt for lull, 

tor delarvendea
• Undgi kontakl med slle andte vssker and blod. aaRrand og 

konbastmlddel.
• Brug enheden sammen marl lluofoskopi og paesende 

antkoagulatlonamdler.
aannamakylnlng af kateteret -  Brug sideporlan pi muflan Ul at 
gannamskYite katalerei Kateteret ska! vsere grundigt skyllet Igannem og 
hen teml lor ki8, for det onvendes Nit aidaporlen onvandes, sKal dal

ovarveies al kikka dan proksimele ibnng p i den hamoatabske venbl 
medtommal eler ptgefingeren
S Mulige kompUkationer

■ attergtek laaklion pi • karskadar
kontraatmidtel • UapakAdar

• arterrovantet tateUannalse • kiianeioti
* beskadigetee alpteiusbtachiab • iasmalse
■ bledntngvadindfanngsaladet • medaslnaludvidalse
•  «saekhorr •  perforating
• andocanMa ■ pneumothorair
• t̂ ertoblok • pdnktur af ailarte st^ctevla
• hjarlaamponsda • tromboftetabs
• hematomdannebs • irombose
•  hsmothorai ■ utageknatasig hjarterylma
> artekUon •  vaskuber okkiuslon

6 Brugsanvlsning
6.1 Klargerlnaaf enheden

1 GarmemakylCSIS mad ssSvandaoptosning.
2. ArOrtngdilalatoraniCaiS 
3 Gannamakyl dilatatoren med saRvandsoptesrdng

6.2 AnbafaM prbctdure 
1 Skalvaneedgang
2. FremferC31Sogdilato(<«ensammep.overenguKlawreind>haJra 

atrium under bug af fluocoskopi 
3 F|srn dttataloran
4. Artorlng C31S kateteret p i del enskade sled
5. F]emguloe«4tan
8 For an elaldf ode eler М kateter Igannem C31S Ul det anakade sled
7 F)am C315 ved opaldaning. nir en eiektrode er placerel p i det 

tnskede eted
6 Der hanviaes W den tekniske hindbog. der tolgte mod opaidseren 

tot instrukConar om Aemelse af C31S ved opaiitoning 
7 Detaljeret besknvets* af enheden
7.1 врес№ка1юпег (nomineHe)
Parameter Modeller C319
Gwdekateler- Mslanate PotyMtyten

O.te mm <2.8 Fr, 0.03Г)

Guidekelatei

Ydie diameter' 

Mato hate.

minimum
1.75mm(5,2Fr.0,06e’>
makeimum

Polyetharbiokemd,

Korr«>8tlble efektioder

KompaCble indie 
tiansvenese enheder

Indre diamatsr 

YdredlBmetei.

1.8 mm (5,4 Fr. 0,072-) 
minimum
2,4nvn(7,0 Fr, 0,092") 
maksirtium
1,4mm(4,2Fr,0.055-) 
eiler mmdre

1.75 mm (5,2 Fr, 0,068-) 
eitei mliidra

Modelnunmwf H20 84.SS.J 810. H40 HIS
Guldekaleterets
aibejdslsngde

20 cm 
(7.9-)

30 cm 
(11,87

40 cm 
(15,77

43 cm 
(18,97

Ouidekateterdtoto- 
lorens arbejdslesngda

28,5 cm 
(11.2-)

38,5 cm 
(15,2-)

51,5 cm 
(20,37

51.5 cm 
(20,37

6 Medtronic ansvarsfraskrlvelse
For fuklstaendige opiysninger om ansvarsfrasknvolse hsnvisesdef Ul det 
medleigende enaventraskmetsesdolaimenl. 
e Service
Medtronic beskcelUger he|t uddanneda reprecsentanter og teknikere 
over heie verden for al kunnu bet)en« Dam. og dIssB kan eftei ounodiiiry 
uddanne kvalfioaret hospHalspersonala I brugtn af Medtroi^c-produiaei 
MedOonic har ogsi en proleasioneistab. derydei lakniak lidglvnlng til 
produktbrugore Kontekt den lokale Madlrnnie-rapiBaantent lor at to 
Пега opiyaningei. alter nng eHsrskrtvtil Medtronic via dal releverta 
telefonnumtT>er ellai adrasse, der er anton p i bagakfen.
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Os termos que se seguem s§o marcas comerciais da Medtronic; 
Medtronic
Explica^So dos simbolos na etiqueta da 
embaiagem EC REP
ConsuRs a stiquetii da embaiagem para veilficar quale os simboles que 
ее apKcam a eala produto

RepresarrUnltf auloriaada na CE

C€
0050

Cbrtlbnriiie Euiopesnne (Curifoimidade 
Eurepela). Eate sln r̂oio eignifica qua 
0 (S^sitivu asU am total conforrriidade 
com a DirecHua Eiiropcia AtMD 90/38tCEE.

Data de fabtico

LOT

STERILE EO|

I-
+ XX-C 
XXX'F

R EF

! USA

o a

N io  uChzar depoia de

Niimaio de kite

Esierikzado wm bxlde de etleno

№lo (eufilizavel

Temperatura mtnima de armazeoamenic 

Abrir aqui/Destaiiar aqut 

Mijmero de cataiogo

Ndn ubllzat ae a embaiagem estiver 
danlflcBda

Apenaa ephobvel aos EUA

Cooaultar as Inatniqiea de utiizapSo

OlfiritetrD esiemo

Fabncadu em

0

m

DiRmelrointemo

CortteCido da embaiagem

Driaiador da ceteter-gula 

Dociimentapio do ptoduto

Conteiido da embaiagem
Eataerr£>elagemcont4m a documentaqeo do produto. 1 dilaladords 
vasos e 1 dns seguirtes catetares C31S:

Cai5H28eH40

C31SHIS

0
C315J

■)
C315S4

1
C315S5

1
C31SS10

1

t i l

M715407B001 Rev A
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1 DescrigSo do disposttivo
о  iligpositivo C3IS4 um CBtel«r pcrciiliniKi ds ut!U2a;to 0n/oi,qu* 
se detUina a Inbeduzr v8rK» bpos de aldulrodce de atllmulai^o ou da 
des6bn№adores e ceteieres 0  calaMr C3lS 4 embeladojiinlemaiita 
com um dilatador de vases para introdufto na vasculalura. 
P'oxlmalmente. о catftter C31S esM aquipadn com uine vaK/ula 
hvmostdlica. enquanlo a ponta distal 6 radiopeca paia tadBler 
a visuallza(8o sob fluoroscopia О saletei C3lS1ol conosbido para 
podar ser coitado. penrdtlirdo assim, a sua гетоейо ap4s a colocacao 
do dIsposiUvo. Oe torma a acomodac vartas anatomtas a dilarentes 
localizs;Ses do elSctrodo. a caleterC31S encontraaedltponlvoliiunvi 
vanedade de curvas 
1.1 ConteOdo da embalagem 
Consult* a pdgina 43 quartlo so conteudo da embalagem
2 Indicagdes de utiliaagio
Ocateter C315 astaindtcsdo paiaa Intradug^n de v4nos Gpos de 
elictiodOB de esUmulagSa ou da OasAbnlhedoras e de cateteies
3 Contra-indlcai^es
A иМлобо do catetar perciil8neo C31S esta contia-indicada em 
doenles nom vasnulature obstnjfde nu inadeguada
4 Avisos e preceu^des
Equipamento hospHalar nccessAno -  Marrtedha um equlpamento 
da da*libd№afeu erteina рюхнпо pera uPHzapSo imediata durante 
a Interpln, 0 posidonamanto « os testes do sistema de electrodes 
igudoe, ou ssmpie qua possam oeuirei anitmlaa ou que estas sejam 
aiMnctonabnente lndu2Mas. Durante о impiwite. deve disiw de eMtnia<;Oo 
da apoio pronta a uUlizar A utlkzepeo de um aistena ̂ introduoio s/ou 
aiectmdot pnde provocar um bloquaio cardlaco. Para obter lnloma;6ee 
adoonab sobre a«e a outnia putanewa atalloa advarsos ou compIcadSes. 
conauN* о manual lecNco lomacldo oom о produlo adaquado.
Lta6ea vasculares e Wcldularas -  Prooode com cuidado durante 
a pasaagem dn catetar ttravea de vaaos e teciden.

• Durante a pasaagam a о posiclonamertu du catatai. avite provocar 
lessee vasnularae a no tacldo rtardlaco, l*ls conn parluracAss
a disseofftee

• Nioampuna.puxe namrsdedcatetarcssesIntareslaMnda Caso 
anconti* ieslal8ncia. intarrornpe о movlinenlo. determine a causa 
da raelstSnciaa tome as madidas necessartas antes de proas eg ulr. 
Os dance no catstai poderSo Inrpedirque eslelenhs uma respnsta 
« iqrgto a um conlrolo axictos, podando causar Madas vatcularas.

Compatibllldada com outros dispositivos -  Ubltze о cetetec apenas 
com dispositrvos tiansvenosos comptf Ivela Nio ailstem dados de 
testes disponlveis que possamdemonstiaracompatibiBdadede 
qualqiierdtaposttivo nbo ftibricedopelaMedUonic сото cateter. As 
DinsaquInciBS da utilizaftio do cateter com dispositivos Incompativeis 
pedern Indiir a incapaddade de introduebo du dispositivo transvenoso 
ou dairos no catetar’ou no dispositivo bansvenoso durante a lntrnduc8o. 
As svaliagRta dot cortasnesle ptodulo loramefectuadae usandoos 
cortadores Univarsal II ou ajustaveis da Medtronic. Estes s8o os drecos 
cortadoraa leoomendisdos pura t  ueuscAo com о catetar C315. 
Inspecglo das embalagens estehiizadas -  Antes de ebrir, 
inspecdon* es ambelugens

• Contacleoeau rapresantantelocalcbiMecftrDnlcefomegaanumero 
do tote iinprasao na sttquute da ombiilsgem eatenor se о selo ou 
a embalagem estlveram danHIcados ou caao evlua algums dOvida 
quento 8 Integrkludo do produto

• N8o ulitiza 0 produto apde a raapacbvt data dn veMrMt
• A temparatuiB de annezsnemvrito ruoomendads pais sale produlo 

a abalxo dos 40'C (104*F),
•  О conjunto do cateter bi estenllzedo com Oitdo da sltleiio antes da 

expedipAo.
Deslina-*e spenasa uma utllizao8o-Esle dlapoafbvodeatlns-se a ser 
utHiredo unia dnlce vez num Onino psoente Nto reutilze. teprocesse 
ou laesleitBu «si* Otspoaillvo coin о 8m de о isutlSzai A ruutlizageo.
0 reprocefLsnmento ou i  reeatenUzac8o poderlo comprometer 
a intagildada sslrutural do diapoaltvo ou ongmai um riaco de 
contnnxnablo do dispositivo, о que poUena caitaai Iss0«a. doenca 
ou meemo i  morle do doente.
Manusaamenio do cateter-Manusels snmpra о calnlar com culdsdo

• N8o torga, fstique ou dotve damaslado о calelur
• N*o utilize Instrumentoa cjnjrflieos pare manusesr о cateter
• N8o utilize lorga excessive so intioduzii um cateter num vasu 

sanguinno
• /^lea de ser utlllzado. cert8que-se da qua о cateter 4 irrigado 

rrtnudasamente a de que s* ancontre Isanto da ar.
•  Evlte 0 contacto com uuBos llquldos qua nto laiigue. soro 

IsiolPgtco ou solugRe de contiaele
•  OtiBze emcotijuidocurn oneinagdo flumoscoplca e comosagenlas 

aniicoegulantes adequadn*.

IrrlgafSo do catetar -  Uiilrze a porta tateral do conciclor para Icrigai 
0 cateter. Airtas d* ear uOlzado, о cateter dev* **r kTigado mnubosamarde 
e eatai Isento d« ar. No caso de ua^ar a port* isterai eonaidare seisr 
a tilramldBda proximal da v4lvu>3 hamost№ca com о polagar ou 
0 Indicador.
6  Efeitos advervos potanciais

slergamanto maiMsbnel
babmenlo* cerdiacos Inegulares
bloquaio cardisco
Uaaalolamania
dIasaccAo
emMiagasoaa
endocaidite
lormagAo d* iMutss
artactovapoeas
lurmagAo da hamotomas
hemonagle no locel de msergAo
hemolorw
tnfacqlo

lesAo do plaxo braquial 
les&af valvultre* 
tesfta* vasculares 
odusAo vssculai 
parAiofAo 
pneumotorii
purtgAo da eclAfie vrbdAvis 
reaegAo alAtoIca to maio 
da contrast* 
tamponamenlo cardisco 
trombofleblle 
trombos*

6 Insfruceea de utilizag&o 
A.I Praparaglodo dtsposrUvo

1 Irngueo cateter C315 com soro isroMgKO.
2. Coioqu*odiMadornocstet№C315.
3 Intpueodrlalador com soro Asiofd^  

t .2 ProesdnterKo recomendado
1 ObUnheaceasoirerKeo.
2. SobortentagAofiuoroscdpics. fsgaavangar 0 oaleter C3t5 

a 0 dAatador juntos sobre um fo.<guia sl4 A auricula diraila 
3 Rebra о dilatador
4. Posaboneo cateter C315 no tool pratendUo
5. Retire 0 do guie
8 Faga avsngar um eleebodo ou um cateter sliavAs do cateter C315 

ilA so locel pretendido.
7 Quando um elActrodo iver sido posaaonado no local preterKkIo. 

tebra 0 cateter C3I5 atrsvAs d* corta.
8 Periobtei inaVugOea sobre сото remover о cateter C31S*Usv4s 

d* corta, PCinsiiRe о manual (Aolico fomeodo com о cortador
7 DescrigAo detalhada do dispotidvo 
7.1 EspecillesgAas (nommaisj
Parametro _________ Modalos C318_________
Dilatador de 
cateter-guJa

Cateter-gula

EI4elrodos compativels

DispoeitivoB Iranavenosos inteinos 
competivels

Material' Polebfeno
DiAmetro Interne 0.96 mrnltemanbe 2.8, 

0,038 pol.) mlnimo
Diemolroaxtemo. 1,7Smm damanho S.2.

0.080 pot.) mAxImo
Materiel. PoUAlei bloco апМа

DiAmetrfl intemo: 1.8 itwn (tamanho 5,4.
0.072 pol.) mifilmo

DiArnetroerlema: 2,4 mm (tamanho 7,0, 
0,092 pol) mAxImo

1,4 mm (tamanho 4.2, 
0.055 pol.) ou mala 
paquano

1,75 mm (tamanho 5,2, 
0,088 pol.) ou male 
paquano

NAmaro do modelo H20 ft4.88.J S10. H40 HIS
Coinpninento util 
do calalai-guta

20 cm 
(7,8 pol.)

30 cm 
(11.8 pol.)

40 cm 
(15,7 pol)

43 cm 
(18.9 poU

Cornurlmertto uM 
do dliBlador da 
catHlei-guiB

28,5 cm 
(11,2 pol.)

38,5 cm 
(lS,2 pol.)

51,5 cm 
(20.3 pol.)

$1.5 cm 
(20,3 pol.)

S Reniincla de garantiada Medtronic
Pat* obtar IntormagOes conpletas sobie a ranCincIa de geranbe.
conaulte oroapectivadacumento anaxo.
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9 Assistencia
A Medtronic emprega repre«entantee e eogenheirot s8arr«rite 
guaHAcsdos emtodo omundo parsoservi' e, temixe que so6dtBClo, 
bmecer №rmeg5o ao pessoal hospitalar qijaHficwjn na utlllzagio de 
produtos da Meifironic. A Medtronic inanldm igiialmenle uma aquipe da 
prgfisaionels para fomecar conauRona ticnica aoa uUKzadoras do 
preduto. Para obter maJs infomiagdas, eontada о aau rapreaaniante 
local da Medtronic, ou (elefarre ou escrava para a Medttontc utlllzando 
os ndmaros datelafonaou enderegos adeqoedos, antra oa Istados na 
contracapa

►̂5
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Az al^bbiak a Medtronic v^djegyei: 
Medtronic
A csomagol^son Idthato szimbolumok 
jelent^se
A tennilire vonsftorO ssmbPlumok e csomasulisnn IdthatPk

C€
0050

LOT

STERILE EO

^ -X X "C  
f *  X X X 'fI -

REF

USA

Coiilonnne Еигорёвкпе (EuiOpaj 
MeQls1el6e4g). &  a snrrbokim azijelsnl!, 
hogy az esdcPz teljes ni5rt5№«n megfelei 
a 90/3SS/EGK jel5 euiopai AIMD4r5nyelv 
kevBteimSnyeinek

Gy^rl5s М ф

Gyiita

Lejhral

Gy5r<isi szpm 

Eb№n-o>HMe! slerliizatva 

Kizlrolag egyszsn hasznAletra

Makimaiis taruldsi homPrseklet 

Itt nykik'IR tppje fel 

Katal5Qussz5m

S4r0h csomsgolas es«5ten nem
haszn5!ha16

Csek sgyeaQt AKamoMiefi Ietiaszn5l6knaK

L5sp a hasznjiati I'lUnutatht

G y iit is j  hsiy

Hr'ir—

EC REP

0

m

HIvalAloa kppviselel az EunJpei 
KozSssegben

A (somi^; tartakna

Vezal«tatetef-ta0il4

TsrmdkdokumenUciP

A csomag tartalma
Ez a csomag tanalmaz termekdokumentPcidt. 1 ert5glt6eszKOzt5s Vet 
Bz в15ЬЫ. C315 tipusu kal41eiek kSzOI:

C316H20 es K40

У

C31SHIS

C315J

•>

C315S4

s x 1

C315SS

i C \ 1

C31SS1D

__________[
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1 Az eszkfiz ismertetise
A C316 nrkoz кШвпМгб pac«mel(«i- ♦« dBflbilH8IA vczetOKek 
8s <cal8tei«k b«veze№s8re »zolg816, egyuer tiasznOlalos. perkutin 
ksMter A C31S Hpuaij ket8teft az8rMvalo bevezet8sre «zolg8№ 
iiUgItOvsl vuyun csomagova szOllltjuk.
AC31S lipuaii kalitsr proklmOlla v8g8n v8rz8»cs№aplU szalep van, 
diaztills csiicSB pedig sugOrfsgO. hegy megkPnnylta* a 
lOntganttvilAglttsaal v8lol8that6s8got A C3IS llpuaii kalatat haa№atd. 
igy az aazk» betielyeziM u(8n kOnnyw «UvolkhalP Szimos 
kOI9nb6z4 h^iiiai H  randelke^sre. igy v8Koz8 laWpttesu erak 8s 
kuKnbOzE vezet8khelyzetek eset8oen s  akelmaznaU.
1.1 A csomsglartaiRM 
A csvmag taralmtt iNtoen I8s<t 47 ^dal
2  Alkalmaztisi terOlet
ACSISlipusii kaistei kOMnbOzS pacemaker- 8s dalbnliio vszetekek 
8s kat81erek bevezst8s8re szo^!.
3 Ellenjavaliatok
A C315 tipusij perkutin katiter hasznllata eVenlaveat aizirOdoO vagy 
nem m s^lele ensrttbzeire! rendelkazebelegek esatiben.
4 Rgyelmeztetesek 8s 6vint8zked8sek
A siUkseges k6r1iizi berandezis •  Tadaa a kOlao dalibriMtort 
kntveflenlll sl8rhe(6 kdzelsigben. hogy azonnal haszrilnaU legyan a 
bev«z«8s. az a ti^ e z is  8s a vezalikiendszar gyois eSencrzise 
sorin, nietve Pimiker, amikor arltmitk liphetnek tol vagy ezekel 
STindikosen idizik eld. A belillatis kdzban k8szerH8tben kail iHnIa a 
biztonsigi Ir>ger18snd<. A bevezatPrendazo' Ss/vagy a veze№kek 
aikalinazisa szlvblokkol okozliat. A szlvbkikkrdl 8s az agy eb lebalaAgus 
s»v8dm8nyekrAi 8s komp1kin8krdl az adntl Ierm8khez !artoz6 
mOszaki laliisban olvashal bOvebbaii.
Er-8s Bz8vetis8rilHs-6valoeant8r|onal, amikOTakatMen aiekan 8a 
szCvetekan vazatl kareaztUI

■ A kat8tar falvszetbaa a t pozlcionaiasa kozban кагС а̂ a< a 
s8fUlaeukat. mini p8kl8ut az arak as a szftrszdvvt perforiddtil as 
diseskcH6iit

• Amannyibtmellsii8ll8st lapaaztal. na loija, na huzza 8s na iorgassa 
akateten. Haallar<*l)a8t8ulal, akkorszbniease meg s mozgalAat. 
iBapitsa meg az allanillas okit, mefd a mozgatis folytatisa alott 
tegya meg a гт)вдГв1а18 Intezked8sekel A kat8tar kirosodisn 
eseMn eldfordulhat hogy a vezet6dr6t nam tiid megralald 
kjigatOnyomalSkot isvezalOhaiast KHajtanl, arN sz8i sarOISsST 
okozliatja.

Az aszkbz kompatAiliUsa -  A kal8ter kiztrolag vale kempabbiks 
v8rtis eszkazOkkel haaaiilhalP. A kat8ler 8s a nam a Me^orsc aita! 
gyanoO aszkOzok kongaliMlBsival kapcsoWtMn nem 8Bn^ 
iendalkaz8era lesztad^ok A kai8(ar nam kompatibiis eszkozMie! 
Kd8n< hesznilatinak kdvalkezmAnyei kezOR szeiapatiat, Iwgy a 
vanis eszkOz nam naiyaztiats ba vagy behalyaz8s kSzban mags8r(|i a 
v8n8s aszkSz vagy a каШег.
Ezan tarm8k hasttisi vizagilatalt a Matfront Uiweisei II vagy a 
MedUonk szebi)yo»atd hssDdaszkezAkkal (hosszv8go) v4gezi8k 
Kiz8r6lag azak a hasltdaszkezok (haeszv8go) atiidonak a C31S dpusiJ 
kalatairal val6 hassrftiatia
A staril caomagok szainrtv8talaz8sa -  Febonlis aUtt 
szamevatalezze a csomagokat.

•  Ha a vedoborfias vagy a csomag megsendL vagy birmilytn 
aggilya nw№ № a twm8k s8rla(toRs8g8vel kapcs^atban. akkoi 
vagya <el a кцхяЫв!» a Madlronrc k8pvisaiet8vai 8s ad)a mag a 
kOlai csomagcimkan tzarapM latebzimct

■ Nahaszn8|B ialBlermaket ha аплА Iqaisb diluma akniM.
• Ezan tarmik ^inhJtliaroliai h6m8isaldeiaieg>^ebb40‘C 

{104 T).
• Akaiateikiezleielszailltisaldtteeien-oiiddaistanliziAvk 

KoarOlag egyszad haszn t  laira -  Ez az eazkOzcsak agyszar, agyatlan 
batagnai nasznitMM M  Tiloa az eazkSz iyafeOasznilisa. 
ujrafaWoigozisa vagy diraMhasznilisr ceBal UXWnd uirasiarilzaiata 
Az apafelhaszneis, djralaldolgozis vagy i^atltiMzlIie kiiosan 
baf(8y8a<i8ial{a ez aszkOz szarkazaiinek 4ia8g8t. vaiamirk az aazkOz 
szannyaz6dfe8t okozhaqa. ami a beteg siroiesihaz. 
magbalegadisahaz vagy haMMOoz vazalhat
A katitar keoiesa -  A kaUtert nindig dvaloaan kazafa

•  Me taie meg, na bazilae meg 8s na h^rtsa mag hilztktan a 
каШеЛ

•  Na >ода mag a katatait aaOiszi eszkozOkkal.
•  He alkaknazzon luizolt aril a kalilar aiba Мг18лб bahelytz8sa 

kdzben
■ Hasaiilal aldn mindenk8ppen aiaposan ONNsa at 8s I8glalanna a 

kateteit
• Arendszer v8ian, KzMilogia8s6oieaton8akonlreszUnyag-oldaton

kMil nem annlkeztwl senntyan rnaa folyad8kKal

• ROntganiMligiUs maMfi 8s magialetO v«ralvedaagitl8 szaiakkol 
agyun haszniija

A katitar 8bllt8se-A kal8(ar Oblltbsbhaz haszniija ■ caaflakozdn I8v8 
okJaiai porlM. HaszniM еЮП alaposen oblltsa 818a laglnlanflM a 
kaWlart. Javasoljuk. hogy az Oblltdp'il hasznilatakoi a hUvatyk- vagy a 
mulatOujlival 'оф  ba a virz8sg8ll8 szalap proximills nyltiait 
5 Lehets6ges szOvodmOnyek

Mgarrbdls 
tularz8kanys8g a 
koniraszianyaggei szemben 
artanovanoaus isdula №alakuliaa 
v8iz8s a bevaz^8s natyan 
I  karfontf iplaxus bradsais) 
a*rtil8sa
kardtais lamponid
kimozdulis
(ksazakoo
azIvbalhiitya-gyullBdis
azlvfalokk
V8idmlanyk8pz8d8s 
v8rdmtany a metKIregl'.en

iail8z8s
szabilytalan szlvntmus 
a gitor Htzaiasad8se 
parforici6 
lagmall
iz  artani tubdavia szuit
ainil8se
viasz8rgyulled8s
Oombdzla
bOaniyOkirosodis
8ialz8rMia
8rs8r1Ma

e HasznOlati utasItOs
8.1 Azaazkbzal5k8szlt8sa

1. Oblltsa 81 sioMattal a C31 $ Ifpusd vazet8katetort.
2 Halyana ba az irtiglldt a C31S tipusu «azelikaieteibe
3. Oblltse MsPotdaealaz inigltot.

8.2 JavaaoHaljaras
1 Binositaaav8n8shozz8i8r8st
2, Vazateflioton, rSnlgenitviligltia mallatt, agy agyeigkent vezassa a 

C313 vezet8kat8leFt 8s az 8rlaglt6l a jobb pitvarba.
3 Tivolitsaelaz8rtagll6l.
4 Pu2clon8lfa aCSIStipusu kalilarl a kivint helyra.
S. TivalllsadavezelMrMot
8 Vazassan agy vezetiket vagy katatait a C31S tlpusii 

vazalokaliteran kaiesztoi a kivint laruietre.
7 Ha a vazatikel alhalyazte a kivint leiOlaten, felhasitissal tivolitaa 

el a C31& tipusu vazatikatiteit
8 AC315Bpuaijvtza(ekal8lerbana5llissa>№t8neaUvollt8aafa 

vorwtkoz6 utaaAisok taldnteteOen laposa tel a hasH6aszkozh52 
(hosszvigOi rnatakal mOizakj laiiiaL

7 A z eszkdz r ^ le te s  le ir» a
7,1 MQszakiadatoklnavtegaserlakekl
P afTtitef_________________________ СЗИ BpuaO eszkazak

0,088 hOM^) maumum

Pok8tar-amd
bktkkpoimer.

Vazatikateier- Artyag.
ligM Bals8 aoniio:

K0la6i0Tl8f8

VazMdkatitei Anyag-

8als6 itmori

Kiafi ilmiro

КотраНкН vazalikak 

Kompedtas beisO v ih it aazkdzOk

1.emm(5,«Fi»nch, 
0,072 huvalyk) irtraiium

0.082 hOvalyki. maaimurn

1,4 nan (4Д FiWKii 
0,OS5 hOvdyk), lagleljabb

1,75mmp.2Frendi, 
0.068 hOvalyk). togte^abb

TlBUSSZiin H20 8 4.8S, J 810. H40 MS
A vazatSkatitar 
haaznoB hosaZH

20 cm 
<7.0 hO- 
valylO

30 cm 
(11,8 hb- 
vatyk)

40 cm 
(15,7 hu-
valylO

43 cm 
(10.8 hO- 
veMO

A vazaiekateler-ligild 
haaznoa hossza

» .3 (m
(ilih O -
valyk)

30.5 on 
(15.2 hU- 
yalyk)

51.5С1Я 
(20.3 hO- 
valyk)

Sl.Scm
(203ho-
valykt

8 A Medb-onic szavalossigi nyilatkozata 
A tzavilbsseggai kapcaolaloa bdnivaibkal a meltekell nyriatkozdban 
ohiashalis
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9 Szerviz
A Medtronic Iwpzetl ><4pvi»ta es m^mekei sz egtaz vnsgon 
rendelltezesi e illnsk. a  KU!6n Kdiesrs oktsiist (ananak в BzakkBpzett 
kortiiZ! szemalyzet szamdrs a Medtronic teimakelrtek haazn8№8'6i. A 
Medtronic kepzetl alkalmazottai azakmai lanAcsokkal segiflk a term8k 
felheaznaiOlt. Tovib&i InfermdciOkksI kapcsolatben icrduljcn a 
MeiSronic helyi k^pvlaatetehez. vooy I8p|en kapcssiatba a Medtronlckal 
a hitao fedlapun tsMlhBtd mesfale(£ cimen taletonsz^mnn
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Do znakow towarowych firmy Medtronic naiez^; 
Medtronic
ObjaSnienia symboli zamieszczonych na 
etykietach opakowania

'S'

EC REP
Aby okreAlii:, kbre вуп«о1е doiyczAniniejszego pfcduMu, па1я2у 
zspoznai sl$ 2 etyUslAna opaliowsniu

cc
0050

LOT

STERILE EO

[K+-x>
^ * X X )

REF

!USA

0

Conhimiili Euiopsenne (Zgodnoic г 
normami UnA Europejskiej). T«n symbo) 
oznaczs. te  urz^lzenie spelnis wszvstkie 
wymogi eurocejsbej DyfeMywy 
AiMD 90/33S>’E№G.

DaU prsdutep

Data waznosc?

Nurmr pamt p/odukcylnej

Prodcki «erytzowany ttenklem etyienu

Nip tfosowac ponowrtia

Maksymalna temperatura przecbowywania 

Otwierai lutay'OberwaC tuta]

Numsi Katslognwy

Nie sloaoweC, jeit opaKowania test 
uszkodzone

Dotyczy tylto uiytttovmikdw >v USA

Naioly 2apozna8 2 1пз1шкся 
utytkov/snia

&ednlce zawnytizna

Micfsce proeukcji

0

m

Aulsryzowany pizeCstewiclel we WE 

SraPnica wawnflrzna

Zawarto94 opakowania

Rozszerzadkj eswmka prowedrAoego 

Оокитептаф p/oduMu

Zaw srtoii opaKowania
Niniefsze opakowanle uwiera dokumentacjt produkhi, 1 rozsza/zadto 
naczyn oraz 1 r  nist^puwcy' l̂’ cawnlkPw C315:

C315 H20 i H4'0

C31SHIS

0
C31SJ

)
C31SS4

1
C315S5

1
C31SS10

_________ _________ 1

i - '
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1 Opis urz^dzenla
PeenKOmy cewnik C315 )«$t o»r/»dn*m |«ilnoriizowego urylKu 
p/zaznacionyrndci wpmwnclzanl« rP2ti*go todzajOw c«wnlk6w i 
•leMrod sluZacyc': do stymultc)l oraz 0а11Ьгу(ас)1 W opakowanlu 
cawnlka C315 znejdu;e ai; rozszarzadlo naczyil krwioiioanycn aluzaca 
<Jo wprowadzania oewnika do ukMdu naozynlowapo.
W czftd  pfoksymalnajcewnlk C31S wypoaazony )eetw zsslawk; 
hemoirtetyczn  ̂a koAcPwka dyalalna |aa( typu rwliiiclanlulit^yo, cn 
zapewnli odpowiednl obraz podczaa fluototkopll. Cawnik C31S feat 
lozctiialny, cppozwala nafego uauolaola po uniaazczaniu urzqdzania. 
Doatfpn* aa rOzne zakrzywiania umo2Mviejac4 doalosowanie cewnika 
do zidZmoowaneJ budowy anatomicznai I odpcwledtile utozanie 
elektrod.
1.1 Zawarloic opakowania 
ZewaRoiiopakowama wyszczegOlniono na atronie 51.
2 Wskazania do stosowania
Cawnik C315 przeznaczony jesldo wpi-owadzania rOinydt lodzejdw 
cawnIkOw oraz eiektrod sluZa'iyd’ do stymuladi oraz detbrylacji.
3 Przeciwwskazania
Stoaowania eawnika przazakomago C315 fast przaciwwskazane u 
pacjantOw, ukldiyt^uMadrnczy/ijestniedroZnylubinanieodpowlednlq 
bud owe
4 OatrzeZenia i 4rodki ostrozno4ci
Nkzbfdna wypoaaZante szpitalne-Podczaa wpmwedtsme, 
umaazczanla, duiadiegu tastowama ukkidu elektrody o;az w kaMym 
przypadku.gdy moZjwajeatwyal^ente aiytmil lub tez. gdy vybnieaa 
culowo iiiduKowarie. w pobliZu powlman zn^owaO af$ zeaiaw do 
dadbrylaRfl zawneirznej, aby w razia potrzaby moZna go bylo azybko 
zaatoaowai Podcza3lmplantec4> powmen bycdoslvpny system 
ttymulacll zabazplaczajaca) Stosowania syetamu wprnwa^nla l/lub 
elaktrud moZa pn>wedzi«do ЫЫшве1св. Dalsze 1пк>гтаф nelamat 
lego i Innycn potenc)elnycti dzialan napozadsnyob kib powlktail 
znajduja sif w insDukcj tecbnicznej dolaozonej do upakowania 
ndpowlwlnlago produktu.
UszkodzanM naezyA i tkanak -  Podczas przaprowadzarila cawinka 
ptzaz naczynlB I tkanki nalaZy zschowae ostroZmiP.

■ Ptzaptowadzaj^cewnlki ustalaj^cjego polozania. nalazy zwrsca£ 
uwaga, by nie doszio uszkodzenla, np perforau|i lub lOZwataMania 
narzyA I tkanki setca.

a Nia nalaZy popyctiad. роафасага ^acaccMrnka. fa il 
wysSgpu^wyczuwalnycvdr Wprzypadkunapotkaniaoporunal^ 
przefwac n j^  cawNka, znalatt przyezynf oporu i роЬдо wta£dwe 
dziatania. a doplaro potam kontynuowaP zabiag. Jszkodzenie 
cewnika moZe uniarmzfwid lago skulaczna копЬоЦ I wyczucie 
iriasawal айу pizy obracaniu. со z kotai moze apawodowaA 
uszKodzania naczynia

Kempatyblinosc unadzania -  Cewnk nalaZy uZywaA wy^cznie ze 
^yodnym urz^zamanl przazZymyns Ma sq dostypne dane kfenczne 
dotyczace ф о^о4а cawnka z >akiinkolW)ek uizadzeniamt 
niawyprodukmranymi przaz lama Medtronic Zastosowanie cawnka z 
niazgodnyiTi urzqdzaraam moZa unlamoZlwifwprowadzene 
urzadzena prze^nago kibdopiawadziddouszkodzarsa urzadzena 
przezZylnego eewmka podczat wprowadzarOa 
Tasty lozonania lego produktu prowadzono p<zy uzyou noZy do ciacia 
wedkiatago Medtronic Uwarsal l1<MadlronKAdiiislat»eSitla<. Sato 
jadyne noZa do dfcia wzdtuZnago zaiecane do uZylkti z cawniluem 
C315
Spnwdzanie jalowyeh opakowaA-Jatowec«akcM/ania nMZy 
sprawdzic przed otwsiciam.

• Jett zamkfliaoa opakowania Mb samo opekowame jest 
lazkadzooe Mb ja il rttni^a watpdwosd со do stanu produktu. 
nalazy skontaktowad aia z  lokainym przadstawicMiem trmy 
Matftonic, podajac numar paibi prcduksy^q unteazczorry na 
etykwcia o^owania zewrrytrznego

•  Nia nateZy uZywac produMu po uplywie defy walnotd.
• Zelaca s>« przecbowywanla Mgo prodtAdu w lemparahirze 

niaprzaloBczBj^ce) 40*C (104'F).
• Cewnk przadwysteriamzoatalwyMarykzowanytlankiamafylanu 

Produktiadnorazowego uZytliu -Urzadzenia przeznaczone 
wyt^czma do Jediy^rArago zastosowana u jednago paqanta Nia 
stosowad porwwnie, nie ragantiowad ani nie laslaiyizowae urzadzeiue 
w ceki ponownego uZyoa. Рогнмта uZycie. laganaracja Mb 
rastarylzaqa moganafuszydintagralnosdatnikluialna urzadzanla Mb 
prcnradziAdojegosfcaZafua, oomottspowodowaduraz cborobf Mb 
zgon pacienai.
Posttpowanie z cewnikiam -  Z eawnloem nalaty zawsza poatgpowad
z zachowaraem oalroZnoici

• №e nalazy zatan^ad.rozdagae an mociMzagmadcawnika
• Do ctiwylvde cewiaka na nelaZy uzywad narzfdzi cNrurgicznydi

• Wptowiitzajitr cawnik do naczynia, nfa nalazy sloaowad 
nadmiarnai sily.

• Pizad uZydam oswnik nilezy doktiOnia przspkjkad i uaunad z 
niago powlatrzA.

• Nalazy unikuc kunlaktu z ptyntml Iniiymi niz kiow, rozlwdi soil i 
loztwdi irodka kontraetowego.

•  Wpi'owadzad przy uZyoiu fluuicakopli I z zaatosowanlam 
odpowladnlrh inidkAw przadwzakrzapowych.

Przaplukhvanle cawnlka -  Do przapMklwania cewnika sMZy bocziiy 
port na Ivznku. Przed uZydem oewnlk nakrZy dokladnia przapMkad I 
usiuMZd z luago powialrza Podczas korzystama z pyrtu bocznago 
proksymalny otwAr zastowkl hamoolalycznaj moZna zotkac kcluklem Mb 
palcem wskazuiacym
S Moiltwe zdarzenia niepoi^dane

zator powie№ty,
reakcja alergiczna na Srodsk
kontiaatowy.
powslania przaiold Iftniczo-zylnaj.
krwawlania w irWaiscu wkkida.
uszkodzsnie splotu baikowego.
tamponada aerca
przamleszczsnie.
rezwsrttwian'e,
zapakmla wslantzit.
biok ea/ca,
powalaniB krwiika.
krwiBk opMcnaJ,

zakaZefiie.
nieregularny rytm serca. 
poszerzanie «rAdpiersia, 
poifeiacja,
odma opiucnnwa,
nskMcle lytiucy 
podobojczykowaj. 
zaktzapowe zspalonia Zyl. 
zakrzepicB.
utzkodzanla zastawkl. 
zamkmfcla awietie
nuczynlB.
uazkodzanle naczynia

6 Instrukcja uZycIa
6.1 Przygotowanie urzadztnia

1 PrzepMksA oewnlkC3i$ roztworemaot
2 UmlBaddioma<zadlawcBwnlkuC315.
3. P/zepMkadrozszerzadloroztnoremaok.

6.2 Zalacana procadurs
1 ZspawniCdoalapdoZyly.
2 Przy ZMloeowanu kontrol fluoroskopowei wprowadad ravrnlk 

C31 $ wiaz i  rozazarzadlam po ptowadraku do prawego 
przedsionki.

3. VV/jad rozszarzadto
*  Umie«cidcewndtC315w zadanympobZeniu
S. Wynd prowadnk.
e. Vl^fcwadzid etoktrod f Mb cewnk przaz narzfdzla do 

wprowedana C31S do wybtanal lokalze^
7. Po umeszczeiuu sielMody w odpcpvwadnlm tnayacu usunt)d cewnk 

do wprowBdzame C315. rozcina)^ go.
S Opts procsdury usuwsnia cawnka C315 poprzez rozeitcie go 

zawiara Instiukqa teOuiiczna dot^zona do noZa do ogda 
wzdMZnago.

m
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7 Szczegdiowy opis urztidzenla
7.1 Dane lechniume (parametry inamtonowe)
Psrametr Modala C31S
Ronzcizsdb
cawnlka
prowadzaceflo

Uatenal: 
Stednica wewngtrzna:

Srednica zewn^rzna

Pofetylen
CO ntemraei 0.96 mm 
(2,8 F; 0.038 oatai 
maKsymainia 1,75 mn 
(5.2 F; 0,068 cala)

Cawnik
ptowsdzacy

MeteriaP 

r̂edmea vvewn l̂fzna.

Kngolmar bkikowy 
poketerui poiamidu. 
CO nairrtr5ej 1,6 rrun 
(5.4 F. 0,072 cala)

Srednica zewnytrzna: maksvmalnie 2.4 mm 
(7.0 F, 0.092 cala)

Zgodne eiektiody 1,4 rmi
(4.2 F; 0,055 cala) lub 
riwia^za

Zgodna wewnetrziie utzadzenia 
przezZykie

1,75 rran
(5,2 F: 0.088 cala) lub 
mmejaze

flumer modetu H20 $4,S$.d S10. K40 HIS
20 cm 30 cm 40 cm 43 cm

cewnlka
pfuwadi^^ce^

(7,9i»la) (11,8 cala) (15.7 cala) (18.9 cala)

Dtugoid u^tkowa 28,5 cm 38,5 cm 51,5 cm Sl,5cm
rozszarzadta cewnika 
pnnvadz^oego

(11.2 cala) (15 2 cala) (20.3 cala) (20.3 cala)

8 W yt^zenie gwarancjl firmy Medtronic
Peine Informacje о werunKach gwaianqi moZna znaleZc w ̂ laczonej 
Oo>;um«iitaqi yvra'ancytnej
9 Obshjga techniczna
Firms Medtronic zatrudnis w wielu Marech wysoko wykwsIMilcowanych 
przedstawideS i pis<h)vrnil(<)w technicznych gotowych do udzlolenta 
wsperda tub, go zgioszenu odpowiedniego zapobzebowsnla, 
przeprowadzenia szkolenM dotyczacego stosowshia produiddw (irmy 
Medtronic pizez wykwailtluiwany psisorwl szpitalny Rrma Medtromc 
za^tidiya pnnedto z e ^ l  konauRanKM zapewniaj^cych uZylkowniMim 
profesjonalne konsultBcje technlczne. W ceki uzyskame doOBtk.awych 
intormsc)l naleZy skonlaktowadBif bezpi>8rednio z loksinym 
pizedstawicielem firmy Medtronic, b^skonteklowaCsi^ tetetomcznie 
hjb Istowhie i  Йптц Medtronic, и2у««до nurneru letefonii (ub danyr.h 
adresowych zarmeszczonych na lylne) stronle okladki

- t # } -

■ H h

f M715407B001 RevA
Refer to the 'Acc_DVD' category In 
douffil 83258 tor PrinUng Instructions.
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N ŝiedujici nazvy jsou ochranne znamky spoieoiosti Medtronic: 
Medtronic
Vysv§tieni symbolu uvedenych na 
ititcich obalu
Symboly tyks{Icl se toticto produklu naleinete na tlRdch ebalu

EC REP

C€
0050

LOT

STERILE EO

Conloimil4 Europienne (EvropaU shoda) 
Tenlo symbol znamani, la  zerizanl zcela 
spjfiuje po2adavKy avropeki sm4fnics 
AIM0 9(V385/EHS.

Datum yfroby 

Vy robes

Datum pouStelnosti 

6(slo 5ar8e

I
+ XX"C 
XXX"F

REF

! USA

0 3

StentTovino ethyls noi Idem 

N«pou2ive)te opakovaii4

Maximilni skladousci leplotK 

Zde otevfete/2de odtrhnilB 

Kaielogove iislo

Mepou2lvejIe. pokudje balenf pi^kozeno

Pouzs pro izhvatele г USA 

Viz iiavot) к pou2iU 

VnSpI pri!im4r

Vyroberwv

0
Aulorizovsny zdslupce pro ES 

VnhPnl prOcnir

0 3

Obsah balenl

Olatttor vodlclho katPtru 

PriSvodnl dokumentace

Obsah baleni
Tolo baleni obeahujepravodni doktimemaci. 1 dilatator cevy a 1 z 
nasledujlcich lortaiiAC3lS:

C315H20SH40

C315 HIS

0
C31SJ

■)
C31SS4

I
C31SSS

1
C31SS10

^ 3 ^ = ____________________________ [

M715407B001 Rev A t Refer to the 'Acc_DVD' csteyory in
*w #163256 for Pnnting InstrucSons
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1 Popis zafizeni
C31S Is pertoitannl katetr pro ie<tnorazov6 poubli. u(£*ny к ravSdani 
rSznych typo tkmula6n!ch nebc <>alb(itain№h elskbad a kattvO Kataif 
C31S ja Mdavin s r6vn>n <ав>й1ог«л pro zsvadeni do eavniho 
syiiamu.
Na proo'nainin' konoi jakatatrCSISvybavan hemoaonckou chiwni 
a laAoKonlraatnl distain! h<ot uanadAp  ̂zobtuanl kaietru pomoci 
fluofoskopia. Kstae C31S tze naflznout a tudiZjat Ira po umisianl 
рЛа1го(а odatranK Pro rOzni typy апз1<ипа a umla(6nl slaUrod /aou 
к dnpoad rOzn* typy zakilveni
1.1 Obsah balani
Obaah baltnl p> uvedan na stiand SS.
2 Indlkace
KaWtrC31S tioull к rayaddhtrOmydi typustimuletnlch rwbo 
delPrMaPnIch alaMrod a katetiu
3  Kontraindikace
PouM peduitannlho kstatiu C31S je kont>aindBro«ano u pacienlO 
a obatnikd c6v twbo a neadskvatnim c«vsm
4 Varovini a zvl4i&tni upozom^il
Nszbylna vybavani zdravotnickaiio utizeni -  M4|te к diaptuki 
ademi daibnMw. fdary )S то^пб behem nvatfani, uiniitsv6nl, 
tostovani ayatemu akidnlch afektrod nebo у рЛ(«46 то2лМю vyakytu 
aryfriN 6 гбгпктб vyvotonych aiybnii okBinjrtf pouZH Bahem 
Irr^nlace by rnila byt pApravena zkloinl abmulaca PA pouKtl 
zavPdiciho syat6mi a/nebo alaMrod iniUe <Jo|R к ardaini UokadS 
Dalii ntomiace о  rnoZnycti neZAdouach uSrKkti nabo komplkacldi 
nelazriete v ledinickA ptimCce dodane a pttikjtnyin produWacn 
Poikozanletvy a tk in6-PA  ptotahovbnf kataliu aMz cdvy a fliAA 
posUjpuJ№ opatmi

• PAprotanovAnl8URiMav6nikalAinidava|lapozor. abyiMdoUo 
к p^kozml (napf к perforad mbo dsakd) c4v a anlaenl (Mn6.

• Na katetr г>аОввв. netahefie zs n4| ani a nirn neott^ajia prod 
odpoiu. Nerazlta4 rtaodpor. zastavtt pohyba ptadUcn. naZbudale 
pokraAhral. z|Mi(e рл&м odporo a provadla pAakitnA opattani 
Pokkozani kaiat/ir rn02a mil za nkaMek znatu poZadovanyph 
visatnosti unuZAujlcldi |eho pfeoiA otkten 1 a ovladknl a tnUa do)H 
к poAkozeni cAv.

KompatiblKta zaflzanl -  KatAIr pou2(vejle pouza a kornpebblnlria 
iiansvenOzniiTt zadzanlm. Nejsou к ШароМ ZAdnA гУаМку taabj. 
ktaia by prokAzaly kornpabbffitu kalAIru a jakymkol zahzanim, MarA 
nabyio vyrobsno apolainoall MadtrorHC Poufiti katAbu 
a nakompadbllnlmi zaAZBdM miUa пя1 za nasladek namo2ncat 
zavedani transvonoznihu zaAzanl nabo poAkozenI (tsnsvenozniho 
zanzeni 6  katAtiu pA zavAdAnl.
Stddle vyhodnocujici neAzriull loholovyroblui byly provedoiiyzapouZili 
feZACIch nAatiojO Medtronic Univarsal II nabo naslavttalnych 
(Mjuatable) Aazacleh nAatroJO Madtrorec Tolc jsou iedinA fezacl 
nAattnja. klaiA )a doporuteno a kalabam C315 poulivat 
Kontrola atariinlho balani -  Pledolevtanlm zkentroJujie balani

• Pokud |e poSKozene paCar nebo obal nabo pokud mAla lakAkok 
pochybnoatl pniednA cekatvoati iryrobkti, kontaMujta mlatniho 
zAalupca apolainOBtl Madtronic a sdARe mu Cialo ia r lb  uvedanA 
na ititku vnAJIlho obaki.

•  Vyiobak napuujlvaila pu uptynufi data aispirace
• DoporuAsrA skledovaci tepiQta tohoto vyrobkuteAO ‘C (104 *FJ 

nebo nIMI
•  Sada katetru byla by! plbd dodanim sterllizovAna etnylenoxiilam 

Pouza na jadnorazovA poulttl-TotozafizenlJa urieno puuza
к (ednorAzovAniu pouZItI u jadnoho patients. NopouZivejte opakovanA. 
naprovAdtyta ranovaci nabo reaterlKzati za Oialem opeovnetio poidNK 
OpakovanA pmilili, ranovaca riabo raslariiZBca mohou naruAit 
atniktuiAkii Intugrltu zanzani nabo zpOaoti! nzlko )sno kontammaca, 
cnZ by rmhlo mil za nAaladak zranAni. onemocnArtl nebo amtl patients. 
Manlpulaca a katAtrarn- PA marupoiati a kaSAbsm budte vZdy opabni

• KatAtrvyraznAneohybalUi. natvoAa na nAm smyiky ani jej 
nenataliujta

• Kurhopani katAtru napfluZhrejla tiiiiurglckAnAatroje.
• РЛ zavAdAni kalAtni do cAvy nepoubvajle nadmAmou ailu
• Pled pouZitim zkonirokjjle, zda je kalAlr dOklednA proi^Achnuiy 

a zds nsobsHhufe ZAdny vzduch
■ ZabraAlo kontaktu a Jlnyirt tekutnani. neZ je k m .  tyzloiogicky 

roztok nsbn kontraatni lAlka
•  PotiZiveJte apolatiiA a ftuoroskopll a vhodnymi anlikoesulanty 

Propiactinull kalAtru -  К proplAchnutI kstetru pouZijIa boini port na 
liaU. KalAlr je nutriA pled pouZIlim dOMsdnA proplschnout a odatrflnlt 
z riAj vaikary vzduch PA powZiU boAnlho portu je vhodnA utAsnil 
proxImAlril otvpr hamoalitlckAho venAlu p^am  nabo ukazovsAkam.

S Mo2n4 nelM ouci iltinky

•  vzductiovA atrttolt,
•  alar(scka raakca na kontraatni 

l№ .
• vyivo^laflenovandznlplllAta.
• kivAcanI v tTHSlAzavadanl
• poranAnf paZnIho plalance,
• srdaAnI UmponAda
•  drelokaca,
•  dnekce.
•  endokarditda.
•  srdadnl Hok.
■ vytvorenlAaiTatotTHi.
• hamothorai.

eiMkce.
napravaJakiy ardadni 
rytmua,
madrastinAkii tozAffenI 
parlor все, 
рпвито1огвл. 
protrZani podkjiAkovA 
tapny
IromboAMisIda. 
tnxnbdza 
poAkozarif drlopfiA 
vaakulAml okkrze. 
poikozanr cAvy.

e Pokyny к pouiili
6.1 Pnprava zsftrani

1. PropMchnAtakatAtrCSISfyziotogulivmraztokem 
2 OnlMAIadekalAruC315 4letAtor
3. ProplActinAtadNatAto>fyZiologidryinrozlokani

6.2 OoporuAany pottup
1 ZaystAle pAstup do Zdy
2 S pouZttlm flooroakoplA zavadia pomoci vodciho draiu kateb C315 

aproisAnA a (WatAtor^ do prsvA amA
3 OdalraAla <ЫвШог
4. UrrMAlakatAtr C315na poZadovanA mitio
5. OdabaAta vodtei diet
5 Zavadta alektrodu nabo kalAtf plea kalAV C315 na poZadovanA 

mialo
7. Pa umistAni alektrody na poZadovanA mlttc naflzneie iat№ C315 

a odatralke jaj.
8 Pokyny pao naUznuti kalAbu C31S nalaznate v lechnickA pKruAce 

dodsnA a fazaclm r>AftiO)am 
7 Podvbny popis pNstroje
7.1 TachniekA iid^(pnanovitA hodnoty)
Panmelr UodatvC31S
OHaUtor
vodkitio
kalAtru

MalanAl 
VntiW ptteiAr

VnAiAl ртйтАг

PotyatylAn
0.96 mm (2.8 Ft. 0.038 patca) 
minimAlna
1,75 mm <5.2 Fr. 0.068 pafca) 
maranilnA

\AxkcikatMi Mateiiat

VnKfrUprOnAr

Btokovy kopolymar polyamdu. 
1.6 mm (5.4 Fr. O.O^paleaj 
nilnimAtoA

VnAjll prCImAr’ 2.4 mm (7,0 Fr. 0.092 реке) 
maiciniAlnA

Kompatibllni alektrody 1,4 mm (4.2 Fr. 0.055 рака) 
nebo menAi

Kompatibilnl vnltlnl banavetiAznl 
zallzeni

1,75 mm (52 Ft. 0,068 рака) 
nebo manil

eiale modalu H20 S4. SS. J S10. H40 HIS

voriklho katAtn; (7.9 paksO] (11,8 paIcA) (16,7 paioA) (18,9 paIcA)

PouZHalnAdAlka 28,Sem 3S.Scm Sl.Scni Sl.Scm
dilttAtoru (11,2palcaJ (1S.2pa)cei (20.3pelca] (ZO.Spalce)
vodldho kalAtru

8 Odmltnuti zikruk spoleinostl Medtronic
UpliiA Informaca о odmitnutych zAnrkAch naleznalA v pAMZAnAm 
dokumanbj о odmltnuti zAruk
9 Servis
Spolalnosl Madbunlc zamAabulvA vysoce vyAKOMnA zAetupca 
a tachniky z celAho avAta. MaA jsou pApraveni vAm pomoci 8 nazAkladA 
ZAdoali poskytnout kvaHAkovanAmu namotiilAnlmu parsonalu AkolanI 
tykajiciso pouZitl prpdukiAapoleAnostl Madbontc SpolsAnost Madbonic 
rni taka К dlspoziti kvaAAkovsny parsonAI, Mary jZIvetalljin pioduktCr 
poAkytuia odbornA kr>nzuliBce Mate-i zAjem о dalAl Informaca, 
koiTtaktutte mlslnihu zAslupca spuleenosti Medtronic nabo volajta na 
ilslo d naplAta na adresu spolaAnosb Madbonic Mai4 taou uvedeny 
na zndnl stranA obalu
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Следующие названия являются товарными знаками корпорации Medtronic; 
Medtronic
Объяснение символов, приведенных 
на этикетке упаковки
Сн ья ттжьиш уЛАЮвии, какие «чгмоы применимы сданному 
<ЦМдУ<гу

С€
0050

и

C«nfenniie Europeenne ^аролейсим 
соотв*т7Г1нв) ^ о т  ciwsar обоимчмт 
чготстройегав полместкв совтигет*|г*т 
гребоввнпяи Еврол»йсаюй дирктиаы 
А1кЮ 90,-Э35>еЕС.

Дега имотокпенм

LOT

STERILE ЕО

/ * Х Х ’ С 
1+ X X X 'FI

R EF

IUSA

Ш

0

Комер партии

Стер>им>са«ю атклем1снаон 

Н« ислалыоавТк повторно

МВкПИмапьнаа темперетура t paiioim» 

Открывать здесь /  Надорвать здесь 

Номер по таталогу

Не использовать всявулэзема 
повреждена

Только для США

См. инструорно по эжогитуатации

8не1|а4ий диаметр

Страха пронзасдитель

ЕС REP

0

m

Официальный |федстаа«п«ль •  ЕС 

Внутренний диаметр

Соде|г*ии»е упакоеьи

Дилятатор преа«)мпкОвого ьатетера 

Документация по продукту

Содержимое упаковки
в улмгоеке содервится досумектация по продукту 1 (щим) 
дилятатор сосудов и 1 (сыин) из кятеторов С315. лоречиоленнык 
ниже

015Н 20И Н 40

>
C31SHI6

^  _ _ J )
C31S4

C31SS4

__________ L
C31S8S

1
C31SS10

___________________1

f-
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1 Описание устройства
C3IS — это oaKooUMHi) чрескою<ыя tarersp, лр«анв1нач*нный 
для ввеавнмя isTsTopoe я рашичмьа тнлм эпмгродо! для 
стимуляции или й«Фнбрялпацп1 КатвтврС31$ находится я 
упаговхо е дилятатором сосудов, обпегчаюшим ааадвнпе • 
сосудистую сеть.
На пр01сим8лъиоы xoiaie хагетера C31S имеется гамостатичассиб 
■летай, а дистальный котик— ретттгаиокоитрастный, чтобы 
облепить витуалиэациюлри рентгеноскопии Катетер C31S 
спроет^оеан таким об{вшм, что его можно продольно ратреить 
и его позаоляет извлекать его после paMeuieM** уетройстее. 
Имеется ряд катетеров с различной криеианоА. позааляюшик 
учитывать особенности анатомтесквто строения и различные 
раатолфкеиня электродов
1.1 Содержимое упаковки 
См. стр S3
2 Показания к применению
Катетер СЭ15 показан для введения различных тилоа катетеров и 
электродов для стимуляции и дефиб^жлпяции
3 Проттопоиазания
Использование чрескожного кататара С315 лротнеолоказено ДЛЯ 
пациентоа с обструтдтией или сосудистой нддосткточиоетьго.
4 Предостережения и предупреждения 
Обязательное стационарное оборудование. Оборудование для 
внешней дефибрилгиври догато находится лобпизости и бьпь 
подготовленным к кеккедленному ислользованшо Это noiacxwT 
воспользоваться мм немедленно npi в^юятносги развития 
аритмии или лри индуцированной аритмии во время вевдвини. 
позиционироватв! и кратковремемнего тестирования снсгемы 
злектрода Во время ииппптакв>и дмшна иметься еозможмостк 
быстро осуществить паддеряиваскцую стмиуляк|ИК> 
Использование системы доставки lyanH злектршзое кюяет прк1вестм 
к блокаде сердца. Для получения дополнительной информации об 
апандрутзи возмсвмыхн^'1атпр1кятмы> событиях и осложненшп 
см таническое руководство, поствеляемае в упаоав с 
соотаетствуюитм лродухтом.
Повреаяение сосудов и тканей. Соблюдайте веторскность при 
проведении катетере по сосудам и тканвм

• При проаодении и познцнонироеании катетера не допустите 
перфорации или рассечения сосудов и тканей сеущце

■ При наличии сопротивления не тяните, не толкайте и не 
вращяйте катетер Ощутив сопротивление, прекрагитв 
продвижение квтвтора. установите причину сопротивления и 
примите соотаетст'вующие меры. Пснэте этого процедуру можно 
продолжить. Повреждения, нанесенные катетеру, могут 
препятствовать управлению ни, снижают точность реакции на 
вращающий момент и способны стать лричиноЛ повреждения 
сосудов.

Совместимость устройства. Ислользуйге катетер только с 
соемостиными трансвенозными устройсгаами Данные 
исследований о соанястимости катетеров с какими либо 
устройствами произведенными не корпорацией ti4edtronic. 
отсутсгвует. Среди неблагоп|»<ятнь>1 последствий использования 
клтвтера сносовмвстимыми устройствами нееозмгзжностьдоставки 
грансвенозного устройства или повреждение устройстеа или 
катетера во время доставки
Оценки разрезания настоящего продукта проводилась с 
использоааниом слиттеров Medtranlc Universal II или 
Medtronic Adjuelsble. Эго вдинсгвенные слипв|ш, 
рекомендованные для прниенвиия с катетером СЭ15.
Осмотр стерильной улаховкн. Перед вскрытием осмотрите 
ктерипыую упаковку.

■ Если целостность упекоеки нарушена или имеются сомнения 
отиосительмо комплектности продукта, обратитось в 
рагиональноа продставитштьство корпорации Medtronic Кв 
забудьте сообщить номер партии. Он указан на прикрепленной 
к анешай упаковке отжепе.

• Не используйте продукт после окончания срока годности
• Риомандуеная теилература хранения лподукта — не более 

40 •C(104'F).
■ Перед поставкой квтегер был стерилизован этипеноксидом 

Только для одноразового использования. Данисе устройство 
предназначено толыюдля одноразовою ислользов«а1Я для одного 
пациента. Запрещается поаторио исгшльзсеать. я талка лоаторио 
обребатывить или стершшэовагь данное иааагте с цегм  
повторного ислсУ1ьзов8нпя. Повторные испалъэоаа1М  сбрабопл 
или стерилизация могут нжзупагть структурную цепостмость 
устройств или сшдз^ угрозу ̂ загрязнения, что «ежвт привести 
с травме заболеванию или гкетальному исходу яащгвита

Обращение с катетером. С каттерои сладуит обращаться 
осторожно.

> На ихибайте. не лерекручивайге и не растягиеайте хегетер 
слишком сильно.

• На пользуйтмыгщургичес№миннструмв1памн для захвате 
катетера

■ Не прикладывайте чрезмерных усилий при ваадании катетера
а сосуд.

•  Перед использованием катетер долкен бмть тщательно 
промыт и оеаобохЕден от воздуха

•  Нвдопускаетеяюитапскакимнлпбохгкакостямикроыехрови. 
физиологических и рентгеиокоитрастных растворов

•  Используйте в совокупности с рентгвиосволическиняомгропви 
И соотватствующими внтихоагулянтиыни ввц|вс1вами

Промывка ватвтера. Для промывки катетера аоспользуйтесь 
бмовым портом у его втулог. Парад мспопьмваняви катетер 
долкен быть тщательно гфомыт и оеаобождви от воздуха. При 
испапьзоое1ГНИ бокового порта можно закрыветь лрокемнальнов 
отверстие геностатического кпапта больими или указатальнын 
пальцем
5 Возможные нежелательные явления

воэдуивтая эмболия 
Аллгрппеская реакция на 
хоктрастные вещества 
Образование артериовенозной 
фи^лы
Кровотвчвиив в нвсте введения
Травма пг>ачевого сплетения
Тампонада сердца
Смещен не
Рассечение
Экдокатит
блокада ещадца
Обрвзоаанив ганэтомы
ГвногоракЕ

Инфицирование
Аритмия
Расширвкив срвдостегвгя
Перфорация
Пнявиотрракс
Прокол подключичной
артерии
Тромбофлебит
Тромбоз
Повреждение «ляпана 
Закупорка сосуда 
Поврвяденив сосуда

6 Указания по применению
8.1 Подготовка устройства

1. ПромойтахататврСЗТб физиолотичваин раствором
2  Помветитв дилятатор В катетер С315.
3. Промойте дилятатор физиологическим раствщшм

6.2 Реаомвндуеиая процедура
1. Подготовьте венозный доступ
2. Перемещайте совместно квтвгвр C31S и дилятатор по 

проводнику в правое предсердие под рентгеносколшеским 
контролем

3 Извлеките дилятатор.
4. Установите катетер C31S а трабувиоа положение
5 Извлеките проводник.
8. Продвиньте злвктрод или катетер через катетер C31S до 

нужного места
7 Когда алегтрол устапо1Лян а нужном месте, нзвпекита катетер 

С315. разрвэаааго в продольноги нвпреалении.
3. Указание па извлечению катетера СЭ15 путем продольного 

разрезания см. в техническом руководства, поставлиемом э 
комплекте со спиттером.

t М715407В001 Rev А t Refer to the 'Acc.DVD' eetegory In 
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7 Подробное описание устройства
7.1 Т»кмч«скме upaicTepHcmiiH (номинальны*)

Параметр_________
Дилятатор
про вод НИНО-
вого натвтера

Прпвпдкито­
вый катетер

Материал Полиатилен 
Внутренний диаметр 0,86 мм (2.8 FreflCh, 

0,038 дюйма)
(МИНИН альнмк)

Внеиа<ий диаметр 1,75 мм (S.2 Fiench.
0,068 дюйма) 
(максимальный)

Материал Полиафир-блок-амид

внутренний диаметр 1.3 мм (5.4 Fianch.
0,072 дюйма) 
(минимальный)

Вн«ца1ий диаметр 2.4 мм (7.0 French.
0,082 дюйме)
(максимальный)

Совместимые апектроды 1.4 мм (4,2 French. 
0.055 дюйма) или 
меньше

Внутренний диаметр совместимы» 1,75 мм (5,2 French, 
трансееноыы» устройста 0.068 дюйма) или

меньше

Номер ыовели Н20 S4.S6.J S18, К40 HIS
20 см 30 см 40 см 43 см

проеодникобо?^ (7,9 яюй- (И.ВдюА- (15,7 дкзй- (16,9 дюй-
катетера мя) на) ма)

28.5 см 38.5 гик 51.5 см 51,5 см
дчлятатсфа (11,2 дкзй- (152 дюй- (20,3 дюи- (20,3 дюй-
ПрОМДНИКОВбШ МВ) МВ) ма) иа)
«втетера

В Отказ от гарантии корпорации Medtronic
Отнакомитьса с полным текстом отказа от гарантии можно в 
прилагаемом документе «Отказ от тараитиия.
9 О бслуж и ва ни е
Служащие корлораиии МеЛголге — инженеры и спеиизлисты 
высокой квалификации, работающие в различньп страни мира, 
готовы помочь вам в обслуживании нашато оборудования, а п|ж 
иесбходимостн и обучить ларсонал лечебного учреждения рабиге с 
продукцией корпорации Medtronic Корпорация Medtronic также 
предостааляет пользователям наиюто оборудования возможность 
получения технически» консультаций гыециапистов компании.
Для получения долопнигельной пнфорнаиии обращайтесь в 
регуоиальное представгттельстао корпорации Medtronic, звоните 
или пиЕштевнашн представительства, телефоныи адреса которы» 
указаны на последней странице обложки.
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Nasledovne nazvy su ochrannymi znamkami spolo6nosti Medtronic; 
Medtronic
Vysvetlivky к symbolom na oznaieni 
balenia
Prsznle a oznetenie na cbale в zts5le, Mere symboly sa vzTBhuju n* 
lento proCuXt

C€
0050

LOT

STERILE EO

1У + Х)
^ . x x >

R EF

! U S A

Ш

0

Confomxte EuiDpesnne iZhoda в 
poJiadavkami EU). Tents symbol 
znamen4.2« гэпаЬегйе upbespiib vielky 
ustanovenla smsmice AiMO 90/38SSHS

DBtum vVroby 

VVrobca

D4tuiT> najneskoiSej spotreby 

liislo i t t r ie

Stsiijizovand pomocou etyl4noxidu 

Nepou8iv8|te opakovane

Maximbina sklabovacia teploU 

Tu {4уоП(Яи odlepit 

KaUI8{iove aislo

NepouZivajte. ak je obal poikodenv

Lon pie pou21valsFov v USA 

Psitrlte pskyny na peuJKiaiiia 

Vonkajil prlemei

Vyrobeii8 V

I  EC REP

0

m

Aulorizovan  ̂zestupca v kraynPch ES 

Vni3tomy priemer

Obsah balenia

DilAietor vodiaoebo katttre 

Dokurnanticia к pioduklu

Obsah baienia
Toto baleme obeahujedokumentadu к produktu, 1 devny dilatator г 
nasledovnych kstStiov C3IS

C31SH2d&H40

C315HIS

0
C315 J

__________)
C315S4

1
C31SS5

1
C315S10

__________________ __________L

M715407 B001 Rev. A

63

t Refer 10 Die 'Acc_OVD' calegoiy In 
doc#ie325S Inr Pnntlng Instructions



4

Ш154076001 syinfm 7П2/10 5.00 pin 
UCZOOSXXXXJ EN US«US EE MR 
4 875 x 7 125 Inches (123.825 mm x 180,975 mm)

Medtronic Confidential
Acc DVD R04

M 715407BQ ClA .boci: Page 64 M onday, J u l y  1 2 ,  2010  4 :5 2  PM • : i)

t

- H K  -

M715407B001 RevA
Refer lo the 'Ace_DVO' ceteyory In 
с)оа#1в3258 for PnnUng Inshuctions.



А

4
M71S407B001 ch.tm 7/12П0 S:00pm 
исгООВхп» EN US/OUSEEMF?
4.875 X 7.125 incTvee (123 825 iron x 180 «75 mm)

Medtronic Confidential
Acc DVD R04

.  M '?15407BC0LA.book P age  65 M onday, J u l y  12 , 2010 PM 4»)

1 Popis zariadenia
СЭ13 je pericuUnny Ks№ter urCeny ns jedno pputitie, Могу aHitl n$ 
ZJvedicame rdznych typov stimulstnych alebodsfitxlla&iych *leklr6d a 
l<al№av. Ka№ter C315sa dodava v baleni s dilaiato'om cl«v 
umc,28uplictm zavsdanie da vasloilalOiy.
Ma F îdmainomlkOftcl Katttra С315ая nai:d5<ue hamanncky venDI. 
Dislaltiy lirot je rOnloenkorAresIny, aby bola mstiiA skiaskopickd 
vizualizaixa СЭ15 ja rezaterny kaldtar. taUe pa iimealnani zirladarla 
je motni ho odalrartir. К  diapozicii $0 rozli8n6 zakrivenia prs гв2П* typy 
anatdrne a i6zne polohy etektrOdy.
1.1 Obsah balenia
Obaah baleriQ j« uvedeny na аРала 83
2 In d ik ic ie  na pou iitie
KatPtei C31S jeiirteny nazsvadzanie riznydi (ypov ̂ rrHilainych akibo 
deSOfUatnf ch elektrdd a katetrcnr.
3 Kontraindikdcie
PouZtiepeikulanneho ka1MraC31Siekcmtmr)dikovB,i4u padentovao 
zabkikovapou alobo nondekvatnou vaakiiSatOrou
4 Upozornenia a preventivne opatrenia 
Pelnibna nemocnltne vybavanie -  Ma^e к dispozicil extsine 
d«5bnla8ne zaiiadenie. Mors by ate mohH okamZite pouiif po^s 
vaOvanle. utnies№ouania. laatovanfa akOtneho elektrddovdho aystamu. 
aleho kedykolVekv pripade vyakytu inctnych alebo zametns 
vyvotanych arytrriii. Poiaa 4n^ant8ale je petrebne maf okamZite к 
diapozlal zilo&iu sflmutach, PouSUe a^aii>4ho aystenm a/alebo 
•l«Ur<M т 82е spOsobir blokddu srdca DaBielnlormkcfeo tychto a 
Injcb motnycli neSaduaeh d9nkoch alebo korqikkablich zlakate v 
lechnickel prlriiCka pnlaZenej к prlahiinemu vVrobku 
Poikodanle elev a tkaniva -  PrI poaiivani kataba aez cievy a tkanwa 
budla opatrni

•  Poiaa zaaJvanla a uiriesbloyania kalOtra aa vyhnUe po^odanio 
dev 1 iidcovaho Ikaniva akym aO perkirac’e a disekde.

•  Ak cittlu odpvr, katatef neilafie. rvefahajte. a агй iwotasajta. Ak 
pocItKe odpoi, praruite tykonivanf pohyb. uf№e prldnu odporu a 
pred pokiaSovanlm vykon^a yhodnt nkpravnO o^ienla  
Poikodania kalMia mMe zabranir preeaej torznaj odozve a 
koiitioiv katai’S a m52e v lu f к poikodenlo clevy.

Kompatibillta zariadenia -  Kaleter pouZivajle iba s kompabtNlnyn 
Uanavenbznymi zarladenlaml К dtepozidi me ad iadna lidaje г lealo». 
яога by dokaze* котраиыьш kaiatre a Inyml zanaoeniam Uora naboi 
vyroben  ̂spotofnoafou Metfeonc. Pn poiditi каШга s 
nekonvaaNnyiTii zaiiaderiiarn sa mc2e aBf. ze VanevanOzne 
zartadenie nebude ino2na zavtasf aiebo sa toto zanadanle alebo kaldlar 
poias zwAdzama poskodi
Hodnelena rezama sa u tohlo vyrobku vykonai s poutllm 
unvarzairqrdh razaCov Uimeisal И aiebo nastavialnych razadov od 
spolafnoea Medbonic. Tieto su fedm6 rezabe, kiora aa odportiaKi na 
pouzd» s kaletrom C31S.
Xontrolasterilnaho balenia -  Selene pred гйхогепкп akonbok l̂e

• AkjezBpabalen>eal^»balmiepoiKodena,»leboakauBkakoh>8k 
po^bnost tykajuce aa integrity vyrobku, kontaUujte meemeba 
zAshipcu spoloinosf Madbonc a poakytnite mu &sk> iaiia  
vyzraiena na vonkajewn obale

• Prodidc r,^xKi2iva^e po uptyntf dSturm ax^iade
•  Odporudanaakiadovaciat^do(apre!entop(odukl|640‘C(t04'F) 

alabomen^.
•  SupravakatetraaapreddodavkouelenlizoxaleettdenQxidom.

Lan nafednorazovapauzitie-Tolozanadeniaieuresnelennajedno 
pouZaie u jedneho pecietAa. Tolo zaiiadenie opakovarte nepouZK^Ie 
neiityaviitte, an* nesterdzude za ucalom opakovaneho pou2fba 
CpStovnd pouilyane. upravovanie alebo steiilzovarae mbie rrut 
negalivny vpiyv na ilnAlurainu imagiHu zariadenia alebo md2e apesobif 
nsko vzniku kontaninacie zanaderaa. 1b m52e maf za nisledok 
zranana. ochoienie alebo smrT padanta
Manipuiacii a katatrom -  S katatrom menpulujle vidy opatme

• Kataiei nezalarnji». nanafahu^e. ani nadmame neohybaite.
• Nepoutivajle ctidUigKke naeboie na uohopenie katetra
• P[l ZBattvanl kaletradodevy nepoutma^nadmeiTHi sdu.
• Zabazpada. aby sa kaZeter pred pou2itim dbldadne prepd8chol. a 

aby naobatfroval vzduch.
• ZabrlAle kontaktu s (ekuanamr inynx ako je lav. fyziolo(pdy roztok 

alebo kontrasbii ialka
• Zanadamepou2№t9«podsldaskopiclcyfndoliladonis$vhodnyni 

anMoaguladnyin pro^wdkarn
PrtplfclinMit katetra -  №  prepiaohovane katetra роиЯе bodny poit 
naobt>trd« KaiaiersamusipredpouiiliniddKIadneopiacbrwfanesiTse 
nnsahoetr vzduch. Ked pouzivas bocny port, mhie byf yhodnO utesmf 
pioximakiy otvoi hemoslaticktiho venlllu palcom atsbo ukezovakom.

Infs kola.
neiyavldelna iinnosf srdca, 
rozilrsnie medasTlnu, 
perforSda. 
piiaumolorax, 
prepichniitie podkfuenej
tcpny.
tromtaSabitida.
Irombdza.
poikoderae chtopne, 
vaskulima okUzIa. 
poikodenia cievy.

5 Mo2n8 neliaduce udalosti

• vzduehoya embbla,
• alargleka leakda та kontrasma 

latky.
•  vznlk adatiovanoznal llstuly.
•  krydcanle V mlastezavtdenia,
•  poraneree bracitainehoplexu,
• lamponadasrdca.
• dislokadi.
• diseVixa.
• andokarddlda,
•  b lokada srdca,
• vznik hemaliimu,
•  hemoiorax.

6 NAvod na po u iit ie
6.1 Prlpravt zariadenia

1. PrepMchnlta kalbtar C31S fyzlalagickym roztokum 
2 Do keiatra C31S umlatinlla dllalAtor 
3. PrepddindadilahltDityzlologickyrnrozlokom.

6.2 Odponitany poatup
1 VyNorta yanbzny prisfup
2 Za sMiakopibkel konlioly zavedle katdtef C31Sspolu a dllataiorum 

po vodiacom drbla do piava) predsiane
3 Vybatte dilatator
4 UmlaslnHakataierC315do poladovanahc miesta
5 Vybarts vbdlaci dr8L
8 Caz katetaf C315 zavodto efeldtbdu alebo katatoi na po2adovane 

mleato
7. Po umlealneni eleklrOdy na potsdovanb rneslo rozreZls каШог 

C31Seodsttahta ho
8. Oalbe pokyny tykajuce sa prcrezavana a odibahoyanla katetra 

C315na|dot« V lecbnlckai prlrubke pdbelenej к razaiu
7 Podrobny pop is zariadenia 
7.1 8peclfiksci» (nofflirtabw)
Parameter Modehr C215
DilslSloi
xodMceho
kaWIra

Material. 
Vnutomy pnemer

Monk^ phemar

Polyatyien
0.98 tm> (2.6 Fr. Q.33S paica) 
minimum
1,75 mm (5,2 Fn 0 068 pelca) 
maximum

VoOMo katater Maienar SkAoyy pofyatemmid.

Vraitomy pr>amer 1.6 mm (S.4 Fr; 0.072 рака) 
mrimum

Vw)ka|i< prienter 2.4 m  (7,0 Fr: 0,082 рака) 
maximum

Kompettbilns alekUOdy 1,4 1ТЛ1 (4,2 Fr; Q.OSS рака) 
aiabo mansie

KompaUxIna vnOtoma Iransvendzne 
zanaderia

1.75 mm ( i j  Fi; 0.088 peica] 
alebo menbe

£tslo modelu H20 Sf, S8.J sia.H40 HIS
20 cm 30 cm 40 cm 43 cm

dttfcavoOiacsho
kstatra

(7,9 pelca; (11.8 рекя) (15,7 pam) (16.9 pelce)

Poublefna 28.5 cm 38.5 cm 51,5 cm Sl.Scm
ditka (ШМога 
vodmceho

(11.2 pelca) (15.2 0am ) (20.3 pelca) (20.3 pelca)

kalelrs

8 Odmietnutie z ^ u k y  spo lo^nostou  Meiftronic
upfaie inbiinacie oodrnelnoU Zdtuky n^dete v pdtoZenom dokuments 
0 odnsetnuti zaruky
9 Servis
SpoloaicsT Medronic zsmaabrava na selom svete d№!adn* Skotenych 
zisnipcor a tachnickych pracovnikov. na looiycti sa mdtete оЬгавГ. a 
ktorf V pripede pobaby poskytnO kvaHkovanernu nemoomOnamu 
paraonSki ikoiania lykaJOca sa poutivania prodiddov Medtronic 
SpoiofttosT Medbohic zemeatnava aj ocbomikov, ktort pou2lvite(om 
prDduKUiupoekylU)ulachradn)padp«u OaSia intoTmada zlskate od 
miaalneho zSatupcu apdoincab Medinmic, pripadne sa pisomno alebo 
leletonlcky obratle naspolobnoer Medtronic, Uor̂ H kontakma inroimaciB 
najdale na zadnej shana
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A§agidakiler Medtronic §irketinin ticari markalaridir: 
Medtronic
A m b a la j e t ik e t in d e k i s e m b o lle r in  
aQ iklam ast
Bu Qrtindfl han î s^mbollenn ge^arii oUu^nu gdrmak lî n ашЬв1а|
eQke^ne b a ^ ru n

C€
0050

LO T

STERILE EO

IV +  X)

R EF

! USA

0

Conformite Europeenne (A»r\jpa 
Normlarina Llygunluk)' Bu semtn>i, cihezin 
AfUD 90;3S5iEEC sayili Avrupa DirskliCils 
tamamen uyumki oklu^ anlimina geir.

imalat larihl 

Imeiat î

Son Iniilonma tariW 

Lot nomarssi

E5fen okal kutlamtsiali sleriDze edllmisti 

Yenidsn kullanmavin

Maksimum saklema sicakligi 

Buiadan a;m/eur»1ari soyun

Katalog numsrasi

Ambelej hasai gfirirOfsa kullsnnieyin

Yetmzca ABO'deki kullaiiicilai i^n

Ku'lenim tatmaI>8rinB bakin

Di? jap

ImsI edildigi ysr

EC REP

0

m

Ardski yetklk temsilu 

I? ?»P

Amhalajin ijindekilsr

Kileviiz kateter dlietorD 

Clnjnle ligiU belgelei

Ambalajm  I f in d ^ i le r
Bu airtiataj UrUnIs ilgik beigoiei. ! sdet damai dilaioio ve ajagidaid 
C31S kateterleiden lini ifermskledlr:

C31SH20 ve Ж 0

у

C316HIS

C316J

C315S4

1

C31SS5

i C N i

C31SS10

__________________ 1
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1 C ihaztaniin i
C315, fefitll pacing veya PeEtNiMerieed'leDnin veKateteilerin 
y*i<*f«nlmaaine» ktullanilmek i^n lasarlenmig. lek kullammlik peiMilan 
№rkttatt'd>r. C315imbalajinde.veekUl3tUre3iri$ igin bfr dama' dllatarO 
aaSlanmtlctedii
031514, preksimal olarak № nemostadk yatf bulunur ve dislal u? 
ftoroakspi altinda gerOiitDIemTiesi Idn radyopaktir. 0315. clhazm 
yaileaHllmtaliiden sonra giksiilabilmsei Igin kealebllr olarak 
tasarlamriftii (afiU  anatoinnereveftrkli lead konumlanna olanak 
{аттик igin gefili egrilerle kullanima sunukmi$liir.
1.1 Ambsla|in Iglndakiler 
Arnbala] ipandi l(in sayla 67'ye bakin
2 Kullanim  endikesyonlari
C31S, gafltu padns ve dafibrilal8' lead'lsrinin ve kaletertenn 
yeria^ilimaei Idb endlkadif
3 Kontrendikasyonlar
C315 perkDEan Kaleleiin kullanimi, tikali «eya yetersia yaakOtaftirij otan 
hasialaide Konvendiksdir
4 Uyarilar ve Snlemler
Оагекел hastane ekipmani -  Arttira olasikgi varsa veya ezsWiie arttn 
IndOkteniyorsa. herioi deKbtilasyun elupmanim giil$, yerlesbnm ve akiA 
lead sislemi testlen sirasinda aal olarak kuttanifmak uzere Itazir 
bulundurun Yedek pacing, jrrk>lantasyon simsinda tiBZir 
buhjndurulmalidir.Tagima sislemlnin ve/veya leadleilnkutonilinasikalp 
Ыо^ипа neden olabiRr. 8u vedigei oMsi advers olaylar ye da 
komplikasyonlar hakkinda daha (azia bilgi Igm llgih urOnOn sndie^jmda 
butunan ieknik el kltabma bakin.
Damar m  doku hasan- Kateted damarlarve doku igeneinden 
geddrken dikJmtii olun.

• Kilavuz katetenn gegirUmeei ve konumiandirilmasievasmda 
damarlarda ve kardlyak dokuda peiftirasyon ve deekslyon giti 
ttasarlarin oluymBsim Snleyin

• Kateteri direnca ragmen Itmeyin. pekmayln veya ddnduimey^n. 
□irsngle karailagiimasi hakride harekete devam etmeyin, агепсш 
nedsnini bekileyin ve devam eimeden dncs uygun latonv 
geffaklefdrin Katetarin hasargormeai.lulavuzkaleaanndognilork 
lepkisi ve denedmiia uygutanmasini dnleyslklir vedamann haaai 
gOrmeslne neden olsbiMr

Cihazin uyimilulueu -  Katsteii yalmzoa uyumlu transvendz ahazlarla 
kiiRimn. KateMrin Medtrcintc markali okriayen Iterbacigi btr c^azta 
uyumlu oldugiinu gdeleren (eel veillerl liulunmamak^ir Kateteiin 
uyumlu eknayan dhazMile kullinilmaeimn eonuclari aminoa, 
Uanevcnpz dhezm ta? mamamavi veya ta îma ifktiri airaainda 
baiisvendz dhazda hasar maydana galmeei buhinabiir.
Bucihaz Uzenndakl kcemetelemi deOerlendirrmleil MedtorHcOniveisal 
II veya Medtronic Ayahanatski Keakileii kullanilarakyOrtiUl-lmuytur 
Biininr 0315 kateted llebirlikte kutlamlmasi tavalyeedUen yegane 
kMkilerdIr
Sterll ambalajlann incatenmesi -  Slenl ambela^an agmadan «ice 
Incaleyln.

■ Ee»r UrUnUn bOtQnlO$a He Hgili heitiengl hr soru Igared buhnuyoisa. 
bukindu$unuz yetdeki Medbcnlc temsllclal He ileSyime деф ve diy 
ambalaj eUketindeki lot mimarasini verm.

• ClrOnd son kuSanma tarlhi gegtiklen soma kullanmaym.
• Bu UrQn Igin lavsiye edHen depolama sicakli(|i 40 “Cde (104 *F} 

veya daha aitindadir
• Katetersetlsevk edilmedan бпсе«Шеп hreitle stenizeedanysto 

Yalmzca tek kutlanimlik -Cihazsadece bitkez ve tek bir haetada 
kukaiiiknaya yoiisliktir. Bu dhezi yeniden kulaiimayin. yeniden 
kuHanmakemaciylalelema tabi tutmayifl veyaetanlze etmeyin. Cihezin 
yeniden kuRanilmaai, i$leme h h  tutulmaei veya sterffize edilmesl, 
rihazin yaptsaIb&iOn№gUi)iHetillkeyedtj?Orebllrveya abazda, hastanin 
yaralanmesi. hastalanma-si veya t№mu He sonuglanabilecek Ыг 
konlaninasyoti nsU meydanagebiebkr.
Ktteterin tululmasi -BDkulebiSr kateted herzemen rhkkatle tutun.

■ Kaletc'i bukmeyin. geimeyin veya sen hr bi^mde egmeym.
■ Kateted kavrainak igin ceirahi eletler kiitlenmaym.
• Kateted dan«ra yerlesliridcen aain deiecede gOg uygulairayin.
• Knteter kullammdan Oncelyiceyikanmalidirveigindeki httva 

bo$atlilmalidir.
• Kan. salin veya kontrast gdzelb digmdalg swilarla lemas ennesinl 

enleyin.
■ Floroakopik kilavuz ve uygun anti-koagdlasycn ajanisri ile bldilda 

kuHanin.
Katetarin yikanmasi-Kateted yikamakigingObekte bulunan yan portu 
kuHanin. EgHebiir keteler lyice yikanmeliCir ve kulUinimden Once 
i^ndekihavabo^ililmalide Yan portu kuHanirken, introdtlserkacegmin 
pcoksmial agildigini beypamiaginizls veya l$arvt paimeginizie 
kapatabdirsiniz.

S Olasi advers olaylar

• tiava emboizmi
• kontrast maddayeaiarpk 

reakslyon
• arteityovenOzhsttilolusuniu
• gidy bdlgeslnde каната
• brakial pleksus yarstarnnasi
• kardlyak temponad
■ yerde0iedrcne
■ diaekaiyon
• endokardd
• kalpblogu
•  hamatom okisumi
• hemotoiatcs

enfeksryon 
dOzensiz kalp atigi 
rredlasknel genislerne 
perforaeyon 
pnSmotoraks
subUsvyen after kesHmesi
tromboflebit
tronAsz
kapek hasan
vaskUlerolduzyon
danwhaeaii

6 Kultanim  taiimattan
8.1 Cihazfn hazutanmaM

1 C31S1seiiile yikayin.
2. 0!iaeofaC3i5'eyer)e;tirin.
3. DilatPra sainfe yikaym

5.2 Onerilen prosedur
I . Venoz tlifim sagiayin
2 C31S1 ve diMditi birkkle. kilavuz Ш Dzennderi. flotoski^ 

kuRanarak ааф atnyumai igedsirie do§ru Heitekn
3 DlIttOrO gikarin
4. СЭ1S kateted iatenan yerde kenuciilartddin
5. KiMvuztak gikaiin
6 Laadi veya kalelenC3iSaiacH4iyialslen«n колита d o ^  

Hertebn
7 Laadvtyakalatatiatenenyerdekonumlandiiildigizaman.C31S1 

keseiek gikartin
8 C31S1nkesmeyeh/yltgik8<HmasikonuaundaBlimaSerigin kesH 

M  ayni ambalajda bulunan teknik el kilabma bakin
7 Ayrintili clhaz tanimi 
7.1 Teknatez^llklar(nominal)
Parvneire C IKHodriferi
Kilavuz kateter Materyal Poieblen
dHaUrtj ig gap 0,98 mm (2.8 Fr,

0 038 ing) rnnimum
O iiq a p 1.7Smm(5,2 Fi. 

0.088 ing) makSHTiuin

Kilavuz kateter Uateryal. Poteter Ыок amid.

k w . 1.8 mm (S.4Fr, 0.072 feK) 
minimum

Dig gap 2.4 mm (7.0 Fr. 0.092 aig) 
maksHnum

LtyumAj Laacfler 1.4 mm (4,2 Fi, O.OS5 kig] 
veya dsHia kugOk

UyurrSu ig Transvendz Cihaztar 1,7Stnmr5.2 Fr, 
0.068 ing) veya daha 
kOguk

Model Bumerasi Н2Й S4.SS.J S10 H40 HU
Kulan ila ts lf b iBvuz 
kateter uzieikidu

20 cm 
(7.9 Ing)

30 cm 
(11,8 iog)

40 cm 
(15.7 mg)

43 cm 
(18.9 m«

Kulandahir kilavuz 
ksieier (ilairvfl

28,5 cm
(1Um g)

38.5 cm 
(15,2 if^)

St .5 cm 
(2C.3mg)

5I.S cm 
(20 3 mg)

uzuntugu

e Medtronic garantiden feragat beyannamesi 
Garantden tersgal beyaruiamesi tiakkinda eks ilo lz  bags ig n  ektelu 
garaiidden feragat bayannames baigeseie btiun 

9 Servis
Medtronic, size liizmet etmek ve Шер Qzertne vasifli hastane 
pereonelne Medtronic OrOolerinln kiHfenimiyia ligil e9№m vermek mere, 
turn dilnysda son deiece lyi e îdm akThf (amsHdlerle ve mOhandfelerte 
giligmaktedir MecRroniciynca QrOn kuiamcilarina teknikdinifnianiik 
N z i^ j verucek profesyonel hr kadro da butundurmaktadir Aynneh hlgi 
Igin, bulundutiunuz yerdels Medtronic temsHhsI lie aetrsune gegin veys 
aika kapakia buHirian ilgil telefon numarasindan veya adrealen 
Marltmnic'i arayin veya yirkete yazin
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник, Инк.»
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй Н.Е., 
Миннеаполис, Миннесота 55432, 
США
(710 Medtronic Parkway N.E., 
Minneapolis MN 55432,
USA)
www.medtronic.com 
Тел.:001-763-514-4000 
Факс: 001-763-514-4879

Письмо-заявление

Компания «М едтроник Инк.», учрежденная в соответствии с законодательством 
Соединенных Штатов Америки, осуществляющая основную деятельность по адресу: 
710 Медтроник Паркуэй, Миннеаполис, Миннесота 55432, США, настоящим 
подтверждает, что прилагаемая документация, Инструкция по эксплуатации на 
Доставочный катетер, варианты исполнения: C315S4, C315S5, C315S10, C315J, С315Н20, 
C315HIS, С315Н40, является верной и неизмененной копией оригинала документа.

Inodnucbl
Имя: Мелани Винсент
Должность: Старший директор по нормативно-правовому
регулированию
Ш ТАМП НОТАРИУСА

28 октября 2021 г.
Дата

[Штамп:
Аманда Кристин Янечек
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2024 г.]
Inodnucbl
28 октября 2021 г.
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Declaration Letter

M edtronic Inc., a corporation organized under the laws of the United States, having its 
principal place of business at 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA, hereby or 
affirm that the attached documentation, Appendix Technical Manual for SelectSecure^'^ MRI 
SureScan'*'^  ̂model 3830 is true and unaltered copies o f the original documents.

Name: Melanie Vincent 
Title: Senior Regulatory Affairs Director 
NOTARY STAMP

Date
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Дополнение к техническому руководству/Appendix technical manual
(При поставке изделия в РФ  информация, содержащаяся в данном дополнении к техническому руководству, является приоритетной / When the device is delivered to the Russian 

________________Federation, the information contained in this appendix to the technical manual is a priority)_________________________________ _
1. Наименование 

медицинского 
изделия / Name 
of medical device

Устройства для лечения сердечной недостаточности. Devices for the treatment o f heart failure.

Электрод для кардиостимуляции SelectSecure^”  MRI SureScan*^” , 
модель 3830 размеры 59 см, 69 см, 74 см, в составе:
- электроде фиксирующей муфтой;
'  крючок для вены;
- документация по продукту.
(Далее по тексту; Электрод, SelectSecure MRI SureScan, 3830)

SelectSecure^'^ MRI SureScan™ model 3830 (lengths;59 cm, 69 cm,74 cm):
- lead with anchoring sleeve;
- vein lifter;
- Product documentation.
(Further in the text; Lead, SelectSecure MRI SureScan, 3830)

2. Сведения о
производителе 
медицинского 
изделия 
(наименование, 
адрес
местонахождени 
я, почтовый 
адрес, телефон, 
адрес места 
производства) / 
Information 
about
m anufacturer of 
medical device 
(name, location 
address, mailing 
address, phone 
number, address 
of place of 
production)

Разрабогчик / Developer:
«Медтроник Инк.», США 
Medtronic Inc., USA
8200 Coral Sea St., Mounds View MN 55112, USA 
www.medtronic.com

Производитель / Legal Manufacturer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
www.medtronic.com

Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of M anufacturer:
Общество c ограниченной ответственностью «Медтроник»
ООО «Медтроник»
123112, Россия, Москва, Пресненская наб., д. 10, этаж 9, пом. 111, коми. 41
Тел.: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78
mowmedtronic@mail.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration Certificate in Russia (name, 
address, tel, fax, e-mail, website)
Общество c ограниченной ответственностью «Медтроник»
ООО «Медтроник»
123112, Россия, Москва, Пресненская наб., д. 10, этаж 9, пом. III, коми. 41
Тел.: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78________________________ __________________________________________________________________
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710 Medtronic Parkway N. E. 
Minneapolis, MN 55432, USA 
www.medtronic.com

Medtronic

mowmedtronic(ivwail.ru

Адреса мест производства медицинского изделия/ .Addresses of M anufacturing Sites for medical device:
1. Medtronic Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland;

3. Классификация 
медицинского 
изделия /
Classification of 
medical device

Класс риска / Class of risk 3
Инвазивность / Invasiveness Инвазивное / Invasive
Стерильность / Sterility Стерильное / Sterile

Designed for stimulation and perception in the right atrium or right ventricle, 
as well as for delivery o f electrodes to the right heart.

4. Назначение 
медицинского 
изделия /
Prescription of a 
medical device

Предназначены для стимуляции и восприятия в правом предсердии 
или правом желудочке, а также для доставки электродов в правые 
отделы сердца.

5. Условия 
применения 
Conditions 
use

/
for

Данное медицинское изделие предназначено для применения в 
клинической практике квалифицированными врачами и медицинскими 
специалистами.

Условия применения МРТ
Пациенты и их имплантированные системы должны быть проверены 
на соответствие следующим требованиям перед проведением МРТ:
• У пациента нет имплантированных удлинителей электрода, 
адаптеров электродов или ненужных электродов.
• У пациента нет поврежденных электродов или электрода с 
нестабильным элетрическим контактом, что подтверждается 
историей импеданса электрода.
• Система стимуляции SureScan имплантирована в левую или правую 
область грудной клетки.
• Параметры полярности стимуляции установлены на биполярные для 
программного включения режима MR1 SureScan.
• Изделие SureScan работает в течение предполагаемого срока службы.
• Для пациентов, чье изделие будет запрограммировано на режим 
асинхронной стимуляции, когда режим MR1 SureScan 
запрограммирован на «Вкл.», диафрагмальная стимуляция отсутствует 
при импульсном выходе 5,0 В и длительности импульса 1,0 мс. 
Системы SureScan могут подвергаться МРТ-сканированию с 
использованием оборудования, имеющего рабочие характеристики, 
которые указаны в таблице 9. Во время МРТ-сканирования должен 
осуществляться непрерывный мониторинг состояния пациента

This medical device is intended for use in clinical practice by qualified 
physicians and medical specialists.

MRI Conditions of Use
Patients and their implanted systems must be screened to meet the following 
requirements prior to undergoing an MRI:
• The patient has no implanted lead extenders, lead adaptors, or abandoned 
leads.
• The patient has no broken leads or leads with intermittent electrical contact, 
as confirmed by lead impedance history.
• The SureScan pacing system is implanted in the left or right pectoral 
region.
• The pace polarity parameters are set to Bipolar for programming MRI 
SureScan to On.
• The SureScan device is operating within the projected service life.
• For patients whose device will be programmed to an asynchronous pacing 
mode when the MRI SureScan mode is programmed to On, no 
diaphragmatic stimulation is present at a pacing output o f  5.0 V and at a 
pulse width o f 1.0 ms.
SureScan systems can be MRI-scanned with equipment that has the 
operating characteristics shown in Table 9. Continuous patient monitoring 
must be provided during the MRI scan as described in the Medtronic MRI 
Technical Manual.
Table 9: MRI Operating Characteristics
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согласно описанию в техническом руководстве по МРТ компании 
«Медтроник».
Таблица 9. Характеристики работы в условиях МРТ_____________

Тип
томогра

Xapaicr
еристик
и
томогра
фа

Эксплу
атацня
томогра
фа

Горизонтальное поле, цилиндрический туннель,
клиническая система для водородно-протонной
магнитно-резонансной визуализации__________________
• Статическое магнитное поле одной из следующих 
напряженностей:- - 1,5 Тл
- 3,0 Тл
• Максимальный пространственный градиент < 20 Тл/м 
(2000 гаусс/см)
• Градиентные системы с максимальной скоростью 
нарастания градиента на ось < 200 Тл/м/с
Мощность радиочастоты (РЧ) МРТ 1,5 Тл — 
Нормальный режим работы
• Средняя удельная мощность поглощения излучения 
(УКП) всего тела должна составлять < 2,0 Вт/кг.
» УКМ для головы не должен превышать 3,2 Вт/кг.______
Мощность радиочастоты РЧ МРГ 3,0 Тл — режим 
управления с контролем первого уровня или обычный 
режим работы;
• В| < срсдиекыдратнчнм ве.’1ичина* Д О Л Ж Н Э  б ы Т Ь  ^ 2,8 МкТЛ, К О ГД З

изоцентр (центр туннеля МРТ) расположен ниже 
гюзвонка С7.
• Сканирование может выполняться без ограничения, 
когда изоцентр расположен на уровне позвонка С7 или

_̂_________ выше него.__________________________________________
* B i  * среднекышратичнв* вс.пнчина ----- ЭТО р а С Ч е Т  К О Л И Ч С С Т В а Р Ч  Э Н С рГ И И ,

выделяемой томографом, а УКП — оценка количества РЧ энергии 
поглощаемой пациентом.

Scanner
type

Horizontal field, cylindrical bore, clinical system for 
hydrogen proton imaging

Scanner
character
istics

• Static magnetic field o f one o f the following strengths:
- 1.5T
- 3 T
• Maximum spatial gradient o f  ̂ 0  T/m (2000 gauss/cm)
• Gradient systems with maximum gradient slew rate 
performance per axis of < 200 T/m/s

Scanner
operation

I.5T -- MRI radio frequency (RF) pюwer - Normal 
Operating Mode.
• The whole body averaged specific absorption rate (SAR) 
must be < 2.0 W/kg.
• The head SAR must be < 3.2 W/kg.
3T MRI RF power -  First Level Controlled Operating 
Mode or Normal 
Operating Mode:
• Bi.RMs* mu.st be <2.8 pT when the isocenter (center o f the 
MRI bore) is inferior to the C7 vertebra.
• Scans can be performed without restriction when the 
isocenter is at or superior to the C7 vertebra.

*Bi.RMS is а calculation of the amount o f RP energy outputted by the 
scanner, whereas SAR is an estimate o f the amount of RF energy absorbed 
by the patient.

6. Описание
принципов, на 
которых
основана работа 
медицинского 
изделия, и их 
особенности / 
Description of the 
principles______

Электроды для кардиостимуляции представляют собой изолированные 
провода, которые передают электрические импульсы от генератора 
импульсов к сердечной ткани и определяют деполяризацию сердца. 
Электроды SelectSecure являются биполярными. Биполярные 
электроды имеют два электрода; один электрод находится на конце 
вывода, а другой расположен более близко в кольцевой конфигурации, 
катод и анод соответственно. В биполярных системах генератор 
импульсов создает электрический импульс, который создает поле 
напряжения на обоих электродах. Наконечник (катод) электрода

Pacing leads are insulated wires that deliver electrical impulses from the 
pulse generator to the cardiac tissue and sense cardiac depolarization. The 
SelectSecure leads are bipolar. Bipolar leads have two electrodes; one 
electrode is at the lead tip and one is located more proximally in a ring 
configuration, the cathode and anode, respectively. In the bipolar systems, a 
pulse generator creates an electrical pulse that creates a voltage field at both 
electrodes, 'fhe tip (cathode) electrode is designed to create a voltage field 
that depolarizes the local tissue, which initiates a cardiac contraction.
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710 Medtronic Parkway N. E. 
Minneapolis. MN 55432, USA 
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Medtronic

underlying the 
work of the 
medical products 
and their features

предназначен для создания поля напряжения, которое деполяризует 
местную ткань, что инициирует сердечное сокращение.
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7. Техническое 
описание 
медицинского 
изделия, 
основные 
параметры и 
характеристики 
медицинского 
изделия
(нормированные
технические
характеристики)
/ Technical
description of 
medical device, 
the main
param eters and 
characteristics of 
medical device 
(rate-based 
specifications)

Параметр Модель 3830
Тип Биполярный
Камера Предсердие/желудочек
Фиксация Неввинчиваемый контакт д;1я 

активной фиксации
Длина 59 см, 69 см, 74 см
Коннектор IS-1 BI
Площадь
контактной
поверхности

Винтовой
контакт;

3,6 мм^

Кольцевой: 16,9 мм-
Расстояние от кончика до кольца 9,0 мм
Диаметр корпуса электрода 1,4 мм (4,1 Fr)
Размер проводникового катетера 3.0 мм (9,0 Fr)
Длина винтового контакта 
(вывинченного)

1,8 мм

Сопротивление Монополярный: 25 ± 5 Ом (59 см) 
29 ± 6 Ом (69 см) 
3 1 ± 6 Ом (74 см)

Биполярный: 84 ± 19 Ом (59 см) 
99 ± 22 Ом (69 см) 
107 ± 16 0м  (74 см)

Стероид Дипропионат беклометазона
Количество стероида не более 100,0 мкг
Масса, г 59 см - 2,28±5% 

69 см-2,60±5%  
74 см -  2,77±5%

Длина фиксирующей муфты, мм 21.85 (-0.38/+0.25)
Совместимость с МРТ
Средний порог биполярного 
напряжения при длительности 
импульса 0,5 мс, В

_______________________
<2.5

Среднее сопротивление 
биполярной стимуляции при 
напряжении 5,0 или 2,5 В и 
длительности импульса 0,5 мс. Ом

350-2000

Сопротивление постоянному току. 
Ом

59 см:
Внутренняя цепь (наконечник- 
спираль) 25 ± 5

Characteristics SelectSecure*’̂  MRI 
SureScanTM 3830

Туре Bipolar
Chamber Atrium/Ventricle
Fixation Nonretractable screw-in
Length 59 cm, 69 cm, 74 cm
Connector IS-1 BI
Electrode 
surface area

Helix: 3.6 mm^
Ring: 16.9 mm-

Tip to ring spacing 9.0 mm
Lead body diameter 1.4 mm (4.1 Fr)
Catheter Introduction size 3.0 mm (9.0 Fr)
Helix length (exposed) 1.8 mm
Resistance Unipolar 25 ± 5 n  (59 cm) 

29 ± 6 n  (69 cm) 
31 ± 6 n  (74 cm)

Bipolar 84± 1 9 0 (5 9  cm) 
99 ± 22 n  (69 cm) 
107 ± 16 0 (7 4  cm)

Steroid Beclomethasone dipropionate
Amount of steroid (target dose) 100.0 ng max
Mass, g 59 cm -  2.28±5% 

69 cm -  2.60±5% 
74 cm -  2.77±5%

Anchoring sleeve length, mm 21.85 (-0.38/+0.25)
Compatibility with MRl Yes
The mean bipolar voltage threshold 
at a pulse width o f 0.5 ms. V

<2.5

The mean bipolar pacing impedance 
at a voltage of 5.0 or 2.5 V and a 
pulse width of 0.5 ms. Ohm

350-2000

DC Resistance, Ohm 59 cm:
Inner Circuit (tip to helix) 25 ± 5
О (Ohm)
Outer Circuit (tip ring to distal 
ring) 59 ± 14 0  (Ohm)
69 cm:
Inner Circuit (tip to helix) 29 ± 6 
О (Ohm)
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Комплексное усилие на разрыв, 
фунт-сила (Н)
Усилие соединения коннектора IS- 
I, фунт-сила (Н)________________
Прочность коннектора IS-I на 
изгиб

Внешняя цепь (кольцо 
наконечника -  дистальное 
кольцо) 59 ± 14 
69 см:
Внутренняя цепь (наконечник- 
спираль) 29 ± 6
Внешняя цепь (кольцо 
наконечника дистальное
кольцо) 70 ± 16 
74 см:
Внутренняя цепь (наконечник- 
спираль) 31 ± 6
Внешняя цепь (кольцо 
наконечника - дистальное 
кольцо) 76 ^ 10 _____
^ 1.0(4,45)

>2.5 (11,12)

Выдерживает 82 000 циклов 
изгиба при частоте примерно 2 
Гц без прерываний или 
разрушения проводника_______

Па все технические характеристики распространяются допустимые 
отклонения ±5%, если не указано иное.

Outer Circuit (tip ring to distal 
ring) 70 ± 16ft (Ohm)
74 cm:
Inner Circuit (tip to helix) 31 ± 6 
f t  (Ohm)
Outer Circuit (tip ring to distal 
ring) 76 ± 10ft (Ohm)

Composite Tensile Strength, Ibf (N) > 1.0(4.45)
IS-1 Pin to Connector Sleeve 
Tensile Strength, Ibf (N)

>2.5(11.12)

IS-l Connector Flex (dry) Flex to 82.0(Ю cycles at 
approximately 2 Hz with no 
intermittency or conductor 
fractures.

АН technical specifications 
otherwise specified.

are subject to tolerances o f ±5%, unless
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Описание аксессуаров
Утилизируйте все одноразовые аксессуары в соответствии с 
требованиями национального законодательства по окружающей среде. 
Фиксирующая муфга Фиксирующая муфта предохраняет электрод 
от смещения и защищает изоляцию и проводники электрода от 
повреждения, вызванного туго затянутыми щвами.
Крючок для вены Крючок для вены облегчает введение катетера или 
интрольюсера в сосуд. ________________________________________

Accessory descriptions
Dispose o f all single-use accessories according to local environmental 
requirements.
Anchoring sleeve -  An anchoring sleeve secures the lead from moving and 
protects the lead insulation and conductors from damage caused by tight 
sutures.
Vein lifter -  A vein lifter facilitates catheter or introducer insertion into a 
vessel.

Схематичное изображение крючка для вены / The scheme of vein lifter;
Технические]

Длина, мм / Length, mm
Ширина, мм / Width, mm
Высота, мм / Height, mm
Масса, г / Mass, g
Размеры рабочей части крючка для вены (Д х ш  х В), мм / Dimensions of working part 
(LxWxH), mm______________________________________________________________________
Радиус скругления рабочей части крючка для вены, мм / Working part radius of rounding, mm

1начение / Value
63 ± 0.5
9.5±5%
10±5%

1.2± 10%

(38.1 X 2.79x9.53) ±5%

0.38±5%
8. Возможность и 

способы
интегрирования с 
дру1'ими 
медицинскими 
изделиями / The 
possibility and 
ways of
integrating with 
other medical
device

Перечень совместимых медицинских изделии:
1. Электрокардиостимулятор имгшантируемый Adapta, варианты 
исполнения; ADDR01, Adapta S ADDRS1, Adapta L ADDRLl (РУ № 
ФСЗ 2010/07378 от 29.09.2014);
2. Электрокардиостимулятор имплантируемый Adapta, вариант 
исполнения ADSR01 (РУ № ФСЗ 2010/07378 от 29.09.2014);
3. Электрокардиостимулятор Advisa DR MRl SureScan A3DR01 (РУ № 
ФСЗ 2010/07438 от 01.08.2017);
4., Электрокардиостимулятор имплантируемый двухкамерный Astra 
XT DR MRl SureScan, модель X2DR01 (РУ № РЗН 2020/9940 от
09.04.2020);
5. Электрокардиостимулятор имплантируемый однокамерный Astra 
XT SR MRl SureScan , X2SR01 (РУ № РЗН 2020/9836 от 27.03.2020);
6. Электрокардиостимулятор имплантируемый Ensura DR MRl 
SureScan, модель EN1 DROl (РУ № РЗН 2014/2270 от 17.04.2017);
7. Цифровой имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор Brava с 
функцией сердечной ресинхронизирующей терапии CRT-D, модель 
DTBC2DI, Цифровой имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор 
Brava с функцией сердечной ресинхронизирующей терапии CRT-D, 
модель DTBC2D4 (РУ № РЗН 2017/6515 от 27.11.2017);
8. Электрокардиостимулятор Consulta CRT-P модель C3TR01 (РУ № 
ФСЗ 2011 /10081 от 05.07.2011);

List of compatible medical devices:
1. Adapta Implantable Pulse Generator (IPG) in variants; ADDROl, Adapta 
S ADDRSl, Adapta L ADDRLl (RC # ФСЗ 2010/07378 o f 29.09.2014);
2. Adapta IPG in variant; ADSROl (RC # ФСЗ 2010/07378 o f 29.09.2014);
3. Advisa IPG DR MRl SureScan A3DR01 (RC # ФСЗ 2010/07438 of
01.08.2017);
4. Astra XT DR MRl SureScan, model X2DR01 (RC U P3H 2020/9940 of
09.04.2020);
5. Astra XT SR MRl SureScan IPG model: X2SR01 (RC # P3H 2020/9836 
of27.03.2020);
6. Ensura DR MRl SureScan IPG, model ENIDROI (RC # P3H 2014/2270
of 17.04.2017);
7. Digital implantable Brava Cardioverter defibrillator with the function of 
cardiac resynchronization therapy CRT-D, model DTBC2D1, Digital 
implantable Brava Cardioverter defibrillator with the fimetion o f cardiac 
resynchronization therapy CRT-D, model DTBC2D4 (RC # P3H 2017/6515 
of 27.11.2017);
8. CONSULTA CRT-P Implantable Pacemaker, model: C3TR01 (RC U 
ФСЗ 2011/10081 of 05.07.2011);
9. Vitatron G70DR, G20SR, E60DR, E50D, ElOS-Series IPG (RC # ФСЗ 
2011/10082 of 19.12.2014);
10. Evera ICD XT DR, model DDBB2D1, Evera ICD S DR, model 
DDBC3D1, Evera ICD XT DR, model DDBB2D4, Evera ICD S DR, model
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9. Электрокардиостимулятор имплантируемый Vitatron c 
принадлежностями, варианты исполнения: G70DR, G20SR, E60DR, 
E50D. E 1 OS. (Py № ФСЗ 2011/10082 от 19.12.2014);
10. Кардиовертер-дефибриллятор цифровой имплантируемый 
двухкамерный Evera XT DR, модель DDBB2D1, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera S DR 
. модель DDBC3D1, Кардиовертер-дефибриллятор цифровой 
имплантируемый двухкамерный Evera XT DR, модель DDBB2D4, 
Кардиовертер-дефибриллятор цифровой имплантируемый 
двухкамерный Evera S DR, модель DDBC3D4, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera MR1 
XT DR с технологией SureScan, модель DDMB2D4, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera MRI 
S DR с технологией SureScan модель DDMC3D4, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera MR1 
XT DR с технологией SureScan, модель DDMB2DI, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera MR! 
S DR с технологией SureScan, модель DDMC3D1 (РУ № РЗН 2018/6971 
от 07.09.2020);
11. Электрокардиостимулятор для ресинхронизируюшей терапии, 
варианг исполнения Syncra CRT-P модель C2TR0! (РУ № ФСЗ 
201 1/10081 от 05.07.2011);
12. Интродьюсер для электрода эндокардиального с 
принадлежностями, варианты исполнения: V1K7S1, V1K7D1, V1K7S5, 
VIK8S1, VIK8D1. VIK8S5, VIK9SI, VIK9D1, VIK9S5, VIK10S1, 
V1K10D1,V1K10S5, VIK11S1,V1K11D1,V1K11S5,V1KI2S1,VIK12D1, 
VIK12S5. (РУ № ФСЗ 201 1 /10018 от 29.07.2021);
13. Цифровой имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор Viva с 
функцией сердечной ресинхронизирующей терапии XT CRT-D, 
модель DTBA2D1, Цифровой имплантируемый кардиовертер- 
дефибриллятор Viva с функцией сердечной ресинхронизируюшей 
терапии S CRT-D, модель DTBB2D1, Цифровой имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор Viva с функцией сердечной 
ресинхронизирующей терапии XT CRT-D, модель DTBA2D4, 
Цифровой имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор Viva с 
функцией сердечной ресинхронизирующей терапии S CRT-D, модель 
DTBB2D4, Кардиовертер-дефибриллятор цифровой имплантируемый 
Viva с функцией сердечной ресинхронизирующей терапии Quad XT 
CRT-D. модель DTBA20Q, Кардиовертер-дефибриллятор цифровой 
имплантируемый Viva с функцией сердечной ресинхронизирующей

DDBC3D4, Evera ICD MRI XT DR, model DDMB2D4, Evera ICD MRI S 
DR model DDMC3D4, Evera ICD MRI XT DR model DDMB2D1, Evera 
ICD MRI S DR model DDMC3D1 (RC # P3H 2018/6971 o f 07.09.2020);
11. Syncra CRT-P Implantable Pacemaker, model: C2TR01 (RC U ФСЗ 
2011/10081 o f 05.07.2011);
12. Endocardial leads sheath with accessories in variants: VIK7S1, VIK7D1, 
V1K7S5. V1K8S1, VIK8D1, VIK8S5, VIK.9S1, VIK9D1, VIK9S5, 
VIKIOSI, VIKIODI, VIK10S5, V IK llS l, VIK11D1,VIK11S5, VIK12S1, 
V1K12D1, V1K12S5 (RC П РУ ФСЗ 2011/I00I8 o f 29.07.2021);
13. Viva XT CRT-D, model DTBA2D1, Viva S CRT-D, model DTBB2D1, 
Viva XT CRT-D, model DTBA2D4, Viva S CRT-D, model DTBB2D4, 
Viva Quad X Г CRT-D. model DTBA2QQ, Viva Quad S CRT-D, model 
DTBB2QQ (RC П РЗИ 2017/6515 o f 27.11.2017);
14. Implantable cardioverter defibrillator CEARIA MRI Quad CRT-D 
SureScan, mode! DI'MA2QQ, Implantable cardioverter defibrillator 
CLARIA MRI CRT-D SureScan, model DTMA2D4, Implantable 
cardioverter defibrillator AMPLIA MRI Quad CRT-D, Implantable 
cardioverter defibrillator AMPLIA MRI CRT-D SureScan, model 
DTMB2D4, Implantable cardioverter defibrillator COMPIA MRI Quad 
CRT-D SureScan, model DTMC2QQ, Implantable cardioverter defibrillator 
COMPIA MRI CRT-D SureScan, model DTMC2D4, Implantable 
cardioverter defibrillator AMPLIA MRI Quad CRT-D SureScan, model 
DTMB2Q1, Implantable cardioverter defibrillator AMPLIA MRI CRT-D 
SureScan, model DTMB2D1, Implantable cardioverter defibrillator 
CLARIA MRI Quad CRT-D SureScan, model DTMA2QI, Implantable 
cardioverter defibrillator CLARIA MRI CRT-D SureScan, model 
DTMA2D1, Implantable cardioverter defibrillator COMPIA MRI CRT-D 
SureScan, model D TMC2D1. (RC U P3H 2021/14463 of 28.05.2021).
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терапии Quad S CRT-D, модель DTBB2QQ (РУ № РЗН 2017/6515 от 
27.11.2017);
14. Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор CLARIA MR1 
Quad CRT-D SureScan, модель DTMA2QQ, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор CLARIA MR1 CRT-D SureScan, модель 
DTMA2D4. Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор AMPUA 
MRI Quad CRT-D SureScan, модель DTMB2QQ, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор AMPLIA MRI CRT-D SureScan, модель 
DTMB2D4, Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор СОМР1А 
MRI Quad CRT-D SureScan, модель DTMC2QQ, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор СОМР1А MRI CRT-D SureScan, модель 
DTMC2D4. Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор AMPL1A 
MRI Quad CRT-D SureScan, модель DTMB2QI, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор AMPL1A MRI CRT-D SureScan, модель 
DTMB2D1, Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор CLARIA 
MR1 Quad CRT-D SureScan, модель DTMA2Q1, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор CLARIA MRI CRT-D SureScan, модель 
DTMA2D1, Имплантируемый кардиовертер-лефибр1ЬГ1лятор COMPIA 
MRI CRT-D SureScan, модель DTMC2D1 (РУ № РЗН 2021/14463 от 
28.05.2021).______________

9. Материалы ит 
которых 
изготовлено 
медицинское 
изделие или его 
основные части 
(в том числе 
материалы 
частей
медицинского 
изделия, которые 
используются в 
контакте с
организмом 
человека) / The 
materials from 
which it is made 
o r its medical 
device basic parts 
(required

Наименование изделия 
или детали и 

принадлежности / Device 
name and accessories

Электрод для
кардиостимуля ци и 
SelectSecure™ MRI
SureScan'^'^, модель 3830 
размеры 59 см, 69 см, 74 
см, в составе:
- злектрод с фиксирующей 
муфтой;
- крючок для вены;

документация по 
продукту.

SelectSecure''^ MRI
SureScanTM lead model 
3830 (Iengths:59 cm, 69 
cm,74 cm):

Материалы, применяемые при изготовлении / Materials used in the manufacture

Электрод c фиксирующей муфтой / Lead with anchoring sleeve:
Спиральный наконечник: Платина/иридий 75%/25% / Helix tip: Platinum / Iridium 75% / 25%
Кольцевой наконечник. Сварочный сердечник: Платина/иридий 90%/10% / Electrode rine. Weld core: Platinum 
/ Iridium 90% / 10%
Покрытие для сборки спирали, электродное кольцо с покрытием: нитрид титана / Helix assembly coating, coated 
electrode ring: Titanium nitride
Наружная изоляция, прокладка между наконечником и кольцом: Полиуретан 55D / Outer insulation, tip-to-ring 
spacer: Polyurethane 55D
Адгезив: Полиуретановый адгезив 75D / Adhesive: Polyurethane adhesive 75D 
Адгезив: Полиурегаиовый адгезив 80  ̂/ Adhesive: Polyurethane adhesive 80A 
Адгезив: Силиконовый адгезив - Silicone rubber adhesive; Silicone rubber adhesive
Стероид: Беклометазона дипропионат / Steroidj  Beclomethasone dipropionate_______________________________
Соединительная трубка для снятия натяжения: силиконовая резина MED-4719 / Connector strain relief tubing: 
Silicone rubber MED-4719
Фиксирующая муфта. Anchoring sleeve
- Силиконовый резина 7QD с пигментом диоксида титана / Silicone rubber 70D with titanium dioxide pigment
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materials are 
parts of a medical 
product used in 
contact with the 
human body)

lead with anchoring 
sleeve;
- vein lifter;
- Product documentation.

- Силиконовый резина 50D с пигментом сульфатом бария / Silicone rubber 50D with barium sulfate pigment 
Соединительная муЛта. кольцевое уплотнение: силиконовый резина LSR / Connector sleeve, rinc to pin seal:
LSR silicone rubber
Крючок для вены / Vein lifter:
Сополимер ацеталя, цвет желтый / Acetal copolymer, Donatelle Plastics, pigment yellow

10. Требования 
безопасности 
(включая методы 
и средства
зашиты) /
Security 
requirements 
(including 
methods and 

__remedies)

He применимо. Not applicable.

11. Требования к 
охране 
окружающей 
среды при
применении 
медицинского 
изделия. 
Утилизация 
медицинского 
изделия /
Requirements for 
the protection of 
the environment 
in the application 
of medical
devices.
Procedure for 
utiiization/liquid 
ation of MD

При соблюдении правил эксплуатации, транспортировки и хранения 
изделие не наносит вреда окружающей среде.
Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности 
классифицируются как медицинские отходы класса А.
Изделия, извлеченные из тела пациента, относятся к медицинским 
отходам класса В.

Medical device is not harmful to the environment according to rules of 
exploitation, transportation and storage.
Unused products with expired shelf life are classified as Class A medical 
waste. Products extracted from the patient’s body are classified as Class В 
medical waste.

12. Методы и
средства
дезинфекции и 
предстерилизаци 
онной очистки / 
Methods and

Не применимо. Not applicable.
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apparatus for 
disinfection and 
sterilization 
cleaning________

13. Информация в 
соответствии с 
данными 
государственног 
о реестра
лекарственных 
средств для 
медицинского 
применения о 
содержащихся в 
медицинском 
изделии /
Information in 
accordance with 
the data of the 
state register of 
medicinal 
products for 
medical use 
about those 
contained in the 
medical device

Лекарственное вещество:
Описание лекарственного KoivfiiuHcina дипропионага 
беклометазона
Активным компонентом в электроде для кардиостимуляции 
SelectSecure^”  MRI SureScan^'^, модель 3830 является беклометазон 
дипропионат. Химическое название дипропионата беклометазона - 9- 
хлор-Пр, 17,21-тригидрокси-1бр-метилпрегна-1,4-диен-3, 20 дион, 
17,21-дииропионат. Структурная формула беклометазона, 
дипропионата показана ниже;
Рисунок 11.1. Структурная формула беклометазона дипропионата.

О

О

Беклометазон дипропионат представляет собой диэфир беклометазона, 
синтетического галогенированного кортикостероида. Беклометазон 
дииропионат представляет собой порошок от белого до кремово­
белого цвета без запаха с молекулярной формулой C28HJ7CIO7 и 
молекулярной массой 521,05. Он очень слабо растворим в воде, очень 
растворим в хлороформе и свободно растворим в ацетоне и спирте.

Medicinal substance:
Drug component description beclomethasone dipropionate
The active ingredient in the Model 3830 lead is beclomethasone 
dipropionate. The chemical name of beclomethasone dipropionate is 9- 
chloro-llp, 17,21-trihydroxy-16p-methylpregna-l,4-diene-3, 20 dione, 
17,21-dipropionate. The structural formula for beclomethasone, 
dipropionate is shown below:
Figure l l .  Structural fonnula for beclomethasone dipropionate.

Beclomethasone dipropionate is a diester o f beclomethasone, a synthetic 
halogenated corticosteroid. Beclomethasone dipropionate is a white to 
creamy white, odorless powder with a molecular formula of C28H37CIO7 and 
a molecular weight of 521.05. It is very slightly soluble in water, very 
soluble in chloroform, and freely soluble in acetone and alcohol.

14. Методы и
условия 
стерилизации, 
сроки 
сохранения 
стерильности 
(для стерильно 
выпускаемых

Стерилизация -  перед поставкой компания «Медтроник» проводит 
стерилизацию содержимого упаковки этиленоксилом. Данное изделие 
предназначено только для одноразового использования и не должно 
подвергаться повторной стерилизации.
- Стерилизовано ЭО.
- Уровень обеспечения стерильности (SAL) - 10*̂ .

Sterilization -  Medtronic has sterilized the package contents with ethylene 
oxide before shipment. This device is for single use only and is not intended 
to be resterilized.
- Sterilized by EO.
- Sterility Assurance Level (SAL)- 10*̂ .
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медицинских 
изделий) /
Methods and 
conditions of 
sterilization time 
maintaining 
sterility (for 
sterile medical 
devices
produced)______

15. Срок годности / 
Shelf life

Электроды для кардиостимуляции не содержат источников питания со 
сроком эксплуатации. Поэтому ожидаемый срок службы рассчитать 
сложно. Допустимый срок службы демонстрируется посредством 
химических испытаний, механических испытаний и практического 
опыта. Достигнутая долговечность электродов для кардиостимуляции 
зависит от множества факторов, таких как изменение анатомических 
структур и уровня активности пациентов, метод имплантации, 
сложность электрода (многополюсный или одиночный проводник) и 
постоянное использование существующих имплантированных 
электродов при замене генератора. Ожидаемый полезный срок службы 
электродов для кардиостимуляции основывается на анализе данных и 
оценивается как повторное использование имплантированных 
сердечных электродов на 75 % на две замены ИГИ/ИКД . 
Представленная проекция представляет собой сценарий наихудшего 
случая для электродов для кардиостимуляции. Сценарий наихудшего 
случая определяется самым продолжительным сроком службы систем, 
для которых используется тип электрода. Например, низковольтные 
электроды для стимуляции используются в двухкамерных ИКД и 
кардиостимуляторах. Расчетное время использования электродов для 
кардиостимуляции составляет 20,4 года.
Материалы, из которых изготовлен электрод, обычно используются в 
широком спектре имплантируемых изделий во всей отрасли 
медицинского оборудования и имеют хорошо зарекомендовавшие себя 
клинические характеристики. Механические характеристики 
электродов для кардиостимуляции испытаны в соответствии с 
требованиями, изложенными в стандарте EN 45502-2. Стандарт 
А16018 компании «Медтроник» используется для испытания 
соответствия или превышения механических характеристик 
электродов для кардиостимуляции требованиям стандарта EN 45502-1. 
Кроме того, электродов для кардиостимуляции, содержащие стероид.

Cardiac leads do not contain power sources with finite lifetimes. Therefore, 
the anticipated lifetime cannot be directly calculated. Acceptable lifetime is 
demonstrated through chemical testing, mechanical testing, and field 
experience. The achieved longevity of cardiac leads is affected by multiple 
factors, such as variations in patient anatomy and activity levels, implant 
technique, lead complexity (multiconductor vensus single conductor), and 
the continued use of existing implanted leads at generator change-out. The 
expected useful lifetime o f cardiac leads is based on data analysis and has 
been estimated as 75% reuse of implanted cardiac leads over two IPG/ICD 
change-outsaa. The projection provided represents a worst-case scenario for 
pacing leads. The worst-case scenario is determined by the longest useful 
life requirement o f the systems for which a lead type is used. For example, 
low voltage pacing leads are used in dual-chamber ICDs as well as 
pacemakers. The estimated time of lead usage for pacing leads is 20.4 years. 
The lead materials are commonly used in a wide variety o f implantable 
devices throughout the medical device industry and have well established 
clinical performance. The mechanical performance o f cardiac leads is tested 
according to the requirements set forth in EN 45502-2. The Medtronic 
standard A 16018 used to test mechanical performance of cardiac leads meets 
or exceeds the EN 45502-2 requirements. In addition, for cardiac leads 
incorporating steroid, stability testing is performed to confirm 2-year 
product shelf life as required for drug-device combination products.
The shelf life is no more than 24 months (2 years) from the date of packaging 
o f the sterile device.
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16. Условия
■жсплуатации /
Operating
conditions.

17. Условия
транспортирован 
ИЯ и хранения / 
Conditions of 
transportation 

___and storage______

прошли испытание на стабильность с целью подтверждения 
двухлетнего срока хранения изделия, требуемого для комбинаций 
лекарС1венных средств и изделий.
Срок годности составляет не более 24 месяца (2 года) с даты упаковки 
стерильного изделия.

Изделия используется при следующих условиях эксплуатации:

Температура, X От +32 ®С до +42 ®С (температура тела)
Влажность, % 100% без конденсации
Давление, кПа Не применимо, негерметичное изделие
У<СЯМНВ1ИИв<Я1ЭД№iS i l i a t  и |Ц # 1 к в т
Температура, "С Не более +40°С
Влажность, % Не более 80%
Давление. кНа Не применимо, негерметичное изделие

Devices will be used in the following operating conditions:
Conditions

lemperature, °C
Humidity, %
Pressure. kPa

and I 
Temperature, °C

+32°C to +42X  (Body Temperature)
100% non-condensing

^NoUigplicable^ionJiermel^
iConditions

Humidity, %
Pressure, kPa

No more than +40®C
No more than 80%

Not applicable, non-hermetic product

18. Гарантийные 
обязательства 
W arranty

/
Ограниченная гарантия и предупреждение общею характера 
Ограниченная гарантия
Хотя принадлежность корпорации Medtronic®, далее именуемая 
«Продукт», была тщательно спроектирована, произведена и прошла 
предпродажные испытания, существуют различные причины 
возможного отказа в работе Продукта. Имеющиеся в обозначениях 
Продукта предостережения содержат более подробные сведения и 
являются составной частью данной ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ. 
Настоящим корпорация Medtronic отказывается от всех гарантийных 
обязательств, как прямых, так и опосредованных, по отношению к 
данному Продукту. Корпорация Medtronic не несет ответственности за 
любые случайные или опосредованные убытки, являющиеся 
следствием любого использования, дефекта или сбоя в 
функционировании Продукта, независимо от того, основана ли 
претензия на гарантийных обязательствах, контракте, гражданском 
правонарушении шш на чем-либо другом.
Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или 
истолковываться таким образом, чтобы противоречить обязательным 
положениям применимых правовых норм. Если какая-либо часть или 
условие данной ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ признается судом 
компетентной юрисдикции незаконным, не имеющим юридической 
силы или противоречащим применимым правовым нормам, это не 
повлияет на юридическую силу остальной части ОГРАНИЧЕННОЙ

Disclaimer of warranty and general warning 
Disclaimer o f warranty
Although the Medtronic® Accessory, hereafter referred to as “Product” has 
been carefully designed, manufactured and tested prior to sale, the Product 
may fail to perform its intended function satisfactorily for a variety of 
reasons. The warnings contained in the Product labeling provide more 
detailed information and are considered an integral part o f this 
DISCLAIMER OF WARRANTY. Medtronic, therefore, disclaims all 
warranties, both express and implied, with respect to the Product. Medtronic 
shall not be liable for any incidental or consequential damages caused by 
any use, defect or failure of the Product, whether the claim is based on 
warranty, contract, tort or otherwise.
The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should 
not be construed so as to, contravene mandatory provisions o f applicable 
law. If any part or term of this DISCLAIMER OF WARRANTY is held by 
any court of competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict 
with applicable law, the validity o f the remaining portion o f the 
DISCLAIMER OF WARRAN TY shall not be affected, and all rights and 
obligations shall be construed and enforced as if this DISCLAIMER OF 
WARRANTY did not contain the particular part or term held to be invalid. 
General warning
The Products in this package are designed for use with other Medtronic 
products. Despite the exercise o f all due care in design, component selection,
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ГАРАНТИИ; все права и обязательства будут толковаться и 
принудительно обеспечиваться, как если бы данная ОГРАНИЧЕННАЯ 
ГАРАНТИЯ не содержала отдельных частей или условий, которые 
были признаны не имеюишми законной силы.
Общее предупреждение
Находяшиеся в этой упаковке Продукты предназначены для 
использования с другими продуктами корпорации Medtronic. Несмотря 
на тщательное проектирование, отбор компонентов, производство и 
предпродажную проверку. Продукты могут легко повреждаться при 
неправильном обращении или использовании, поскольку необычные 
условия их применения обуславливают их хрупкость, Следовательно, 
нельзя гарантировать невозможность поломки Продуктов или их 
выхода из строя.

Гарантийный срок хранения изделия составляет не более 24 месяца (2 
года) с даты упаковки стерильного изделия.________________________

manufacture, and testing prior to sale, the Products may be easily damaged 
by improper handling or use because of their unavoidably fragile character, 
which is dictated by the unusual requirements of their application. 
Consequently, no representation or warranty is made that failure or cessation 
of function of the Products will not occur.

The warranty period of storage o f the device is not more than 24 months (2 
years) from the date of packaging o f the sterile device.

19. ! 1еречень
национальных и
международных
нормативных
доку м е нтов/стан
дартов, которым
соответствует
медицинское
изделие / The list
of national and
international
regulatory
documents/stand
ards, which
matches medical
device

EN 980; EN ISO 15223-1; EN 1041; EN ISO 10993-1; EN ISO 10993-4; EN ISO 10993-5; EN ISO 10993-7; ISO 10993-10; EN ISO 10993-11;EN ISO 
10993-12; EN ISO 10993-17; EN ISO 10993-18; ISO 11135-1; EN ISO 11138-1; EN ISO 11138-2; EN ISO 11607-1; EN ISO 11607-2; EN ISO 14971; 
ISO 5841-3; EN 45502-1; EN 45502-2-1; EN 62366-1; ISO 14161; ISO 594-2; ISO 14644-1; ISO 14644-2; ISO 13485; EN ISO 10555-1; EN ISO 10555- 
3; EN 20594-1; EN ISO 11737-1; EN ISO 11737-2.

20. Служба работы с 
клиенгами / 
Customer 
Service

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и 
зсхобслужнвание, обращаться к Уполномоченному 
Представителю в Российской Федерации:
ООО «Медтроник»
123112, г. Москва. Пресненская набережная, д. 10, этаж 9, помещение 
III, комната41.
Тел.: (495) 580-73-77. Факс: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru

Contact for all questions, including complaints, repair and service of 
medical devices the Authorized Representative in Russia:

Medtronic, LLC,
123112, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, floor 9, unit III, room 
41.
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
w w w . m e d t r o n i c . n l ___________________________
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[Перевод с английского языка на русский язык]

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник, Инк.»
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй Н.Е., 
Миннеаполис, Миннесота 55432, 
США
(710 Medtronic Parkway N.E., 
Minneapolis MN 55432,
USA)
www.medtronic.com 
Тел.:001-763-514-4000 
Факс: 001-763-514-4879

Письмо-заявление

Компания «Медтроник Инк.», 
Соединенных Штатов Америки.

учрежденная в 
осуществляющая

соответствии с законодательством 
основную деятельность по адресу: 

710 Медтроник Паркуэй, Миннеаполис, Миннесота 55432, США, настоящим 
подтверждает, что прилагаемая документация. Приложение к техническому руководству на 
Электрод для кардиостимуляции SelectSecure'^^ MRI SureScan™, модель 3830, является 
верной и неизмененной копией оригинала документа.

Ыодписъ!
Имя: Мелани Винсент
Должность: Старщий директор по нормативно-правовому
регулированию
ШТАМП НОТАРИУСА

2S октября 2021 г.
Дата

[Штамп:
Аманда Кристин Янечек
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2024 г.]
/подпись!
28 октября 2021 г.
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Medtronic

КОПИЯ

Declaration Letter

M edtronic Inc., a corporation organized under the laws o f the United States, having its 
principal place of business at 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA, hereby or 
affirm that the attached documentation, Appendix Technical Manual for Deflectable catheter system 
SelectSite™ C304-S59, C304-L69, C304-XL74 is true and unaltered copies of the original 
documents.

Name: Melanie Vincent
Title: Senior Regulatory Affair.s Director
NOTARY STAMP

CjT ^
Date

0 ^
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Дополнение к техническому руководству/Appendix technical manual
(При поставке изделия в РФ  информация, содержащаяся в данном дополнении к техническому руководству, является приоритетной / When the device Is delivered to the Russian

]. Наименование Устройства для лечения сердечной недостаточности. Devices for the treatment o f heart failure.
медицинского
изделия / Name
of medical device

Система гибкого катетера SelectSite™, варианты исполнения: С304- Deflectable catheter system SelectSite™ C304-S59, C304-L69, C304-
S59, C304-L69, C304-XL74, в составе: XL74:
- гибкий катетер; - deflectable catheter;
- дилятатор катетера; - catheter dilator;
- клапан; - valve;
- слиттер проводникового катетера; - guide catheter slitter;
- проволочный проводник с выпрямителем кончика; - guide wire with tip straightener;
- подкожная игла; - percutaneous needle;
- шприц; - syringe;
- документация по продукту. - product documentation.
(Далее по тексту: Система гибкого катетера SelectSite, SelectSite, С304) (Further in the text: Deflectable catheter system SelectSite, SelectSite,

C304)
2. Сведения о Разработчик / Developer:

производителе «Медтроник Инк.», США
медицинского Medtronic Inc., USA
изделия 8200 Coral Sea St., Mounds View MN 55112, USA
(наименование, www.medtronic.com
адрес
местонахождени Производитель / Legal M anufacturer:
я, почтовый «Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA
адрес, телефон, 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA
адрес места www.medtronic.com
производства) /
Information Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of Manufacturer:
about Общество c ограниченной ответственностью «Медтроник»
m anufacturer of ООО «Медтроник»
medical device 123112, Россия, Москва, Пресненская наб., д. 10, этаж 9, пом. 111, коми. 41
(name, location Тел.; (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78
address, mailing mowmedb’onic(^mail.ru
address, phone
number, address
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of place of 
production)

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration Certificate in Russia (name, 
address, tel, fax, e-mail, website)
Общество c ограниченной ответственностью «Медтроник»
ООО «Медтроник»
123112, Россия, Москва, Пресненская наб., д. 10, этаж 9, пом. III, коми. 41
Тел.: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78
mowmedlronic@mail.ru

Адреса мест производства медицинского изделия/ Addresses of Manufacturing Sites for medical device:
1. Medtronic Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland;
2. Medtronic Puerto Rico Operations Co, Villalba Rd. 149, Km. 56,3, Call Box 6001, Villalba, PR 00766, USA.

3. Классификация 
медицинского 
изделия /
Classification of 
medical device

Класс риска / Class of risk
Инвазивность / Invasiveness
Стерильность / Sterility

Инвазивное / Invasive
Стерильное / Sterile

Назначение 
медицинского 
изделия /
Prescription of a 
medical device

Предназначены для стимуляции и восприятия в правом предсердии 
или правом желудочке, а также для доставки электродов в правые 
отделы сердца.

Designed for stimulation and perception in the right atrium or right ventricle, 
as well as for delivery of electrodes to the right heart.

5. Условия 
применения 
Conditions 
use

/
for

Данное медицинское изделие предназначено для применения в 
клинической практике квалифицированными врачами и медицинскими 
специал истам и.

This medical device is intended for use in clinical practice by qualified 
physicians and medical specialists.

6. Описание
принципов, на 
которых
основана работа 
медицинского 
изделия, и их 
особенности / 
Description of the 
principles 
underlying the 
work of the 
medical products 
and their features

Системы гибкого катетера SelectSite совместимы со стандартными 
методами венозного доступа, включая подключичный чрескожный 
доступ, подмышечный чрескожный доступ и доступ через срез 
головной вены. Доставочный катетер обеспечивает путь для доставки 
трансвенозных устройств, таких как провода, внутренние катетеры и 
направляющие провода. Системы гибкого катетера SelectSite 
предназначены для того, чтобы помочь врачам найти и получить 
доступ к определенным анатомическим или электрическим местам в 
правом предсердии или правом желудочке, включая тракт оттока 
правого желудочка (RVOT).
Входящая в комплект подкожная игла, проволочный проводник с 
выпрямителем кончика и дилятатор катетера используются для 
прямого чрескожного доступа. Входящий в комплект клапан и шприц 
обеспечивают гемостаз и позволяют осуществлять аспирацию или 
доставку жидкости (промывание физиологическим раствором). При

The SelectSite delivery systems are compatible with standard venous access 
techniques including subclavian percutaneous access, axillary percutaneous 
access, and access via cephalic vein cutdown. The delivery catheter provides 
a pathway for the delivery of transvenous devices such as leads, iimer 
catheters, and guide wires. The SelectSite delivery systems are designed to 
help physicians locate and access specific anatomical or electrical locations 
in the right atrium or right ventricle including the right ventricular outflow 
tract (RVOT), the bundle of His, and Bachman’s Bundle.
The included needle, guide wire, and dilator are used for direct percutaneous 
access. The included valve assembly and syringe provide hemostasis and 
allow fluid aspiration or delivery (saline flush). If required, the slitter is used 
to remove the catheter from a lead or catheter whose proximal section is too 
large to pass through the catheter lumen. These delivery systems are 
removed once the transvenous device is in the target position.
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7. Техническое 
описание 
медицинского 
изделия, 
основные 
параметры и 
характеристики 
медицинского 
изделия
(нормированные
технические
характеристики)
/ Technical
description of 
medical device, 
the main
param eters and 
characteristics of 
medical device 
(rate-based 
specifications)

необходимости слиттер проводникового катетера используется для 
удаления катетера из проводника или катетера, проксимальный 
участок которого слишком велик, чтобы пройти через просвет 
катетера. Эти системы гибкого катетера удаляются, как только 
трансвенозное устройство оказывается в целевом положении.

В устройство входят: подкожная игла и шприц для доступа к месту 
введения в вену, проволочный проводник для венозного доступа, 
клапан для уменьшения кровопотери во время имплантации, гибкий 
катетер для проведения трансвенозного устройства, дилятатор 
катетера для облегчения проведения гибкого катетера и слиттер 
проводникового катетера для извлечения гибкого катетера. Гибкий 
катетер представляет собой гибкую дистальную часть, управляемую 
рукояткой гибкого катетера. Он используется для позиционирования 
трансвенозных устройств. Корпус гибкого катетера является 
рентгеноконтрастным, благодаря чему визуализируется при

Параметр Система гибкого катетера 
SelectSite^” , варианты 

исполнения: C304-S59, С304- 
L69, C304-XL74

Гибкий катетер
Полезная длина C304-S59: 30±1,3 см 

C304-L69: 40±1,3 см 
C304-XL74:45±1,3 см

Внутренний диаметр Мин. 1,9 мм
Внешний диаметр 2,8±0,05 мм
Зона досягаемости гибкого 
катетера, мм (+13/ -6)

C304-S59: 35 
C304-L69: 46 
C304-XL74: 55

Диаметр изгиба, мм (±13) C304-S59; 33 
C304-L69: 37 
C304-XL74: 53

Совместимые электроды 1,5 мм (4,6 Fr) (максимальный)
Совместимые Трансвенозные 
устройства (не для срезания)

1,85 мм (5,6 Fr) (максимальный)

Прочность соединения втулки 
со стержнем, Н

минимум 15

Прочность стержня на 
растяжение, Н

минимум 15

The device feamres а percutaneous needle and syringe to access the venous 
insertion site, a guide wire to access the vein, a valve to reduce blood loss 
during the implant procedure, a deflectable catheter to introduce a 
transvenous device, a catheter dilator to facilitate deflectable catheter 
passage, and a guide catheter slitter to remove the deflectable catheter.
The deflectable catheter features a deflecting distal section, controlled by the 
deflectable catheter handle, for placement of transvenous devices. The body

Parameter Deflectable catheter system 
SelectSite™ C304-S59, C304-L69, 

C304-XL74
Deflectable catheter
Usable length: C304-S59: 30±1.3 cm 

C304-L69:40±1.3 cm 
C304-XL74: 45±1.3 cm

Inner diameter 1.9 mm minimum
Outer diameter 2.8±0.05 mm
Deflectable Catheter reach, mm 
(+13/ -6)

C304-S59: 35 
C304-L69: 46
C304-XL74: 55±5% mm (2.17 in)

Diameter of Curvamre, mm (±13) C304-S59: 33 
C304-L69: 37 
C304-XL74: 53

Compatible leads 1.5 mm (4.6 Fr) maximum
Compatible Transvenous devices 
(not to be slit)

1.85 mm (5.6 Fr) maximum

Hub/Shaft Tensile Strength. N 15N minimum
Shaft Tensile Strength. N 15N minimum
Tip Tensile Strength, N 5N minimum
Handle/Hub Tensile Strength, N Axial to handle: 15N minimum 

Perpendicular to handle: l l . lN  
minimum

Torsional Strength, mN/m 2 minimum
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Прочность на растяжение 
наконечника. Н

Handle torque, mN/m 2 minimum
Mass, g C304-S59: 19.9 ±5%

Прочность соединения 
рукоятки с втулкой,Н

Осевой напр. к рукоятке: 
минимум 15
Перпендикулярно рукоятке:

C304-L69: 20 ±5% 
C304-XL74:21 ±5%

Catheter dilator
минимум П.1 Usable length: C304-S59: 42.9±0.5 cm

Прочность на кручение. мН\м минимум 2 C304-L69: 52.9±0.5 cm
Крутящий момент ручки, мН\м минимум 2 C304-XL74: 57.9±0.5 cm
Масса, г C304-S59: 19,9 ±5% Outer diameter: 1.85±0.03 mm

C304-L69:20±5% Inner diameter, mm 0.97 mm minimum
C304-XL74;21 ±5% Hub/Shaft Tensile Strength, N 15 minimum

Дилятатор катетера Shaft Tensile Strength, N 15 minimum
Полезная длина C304-S59: 42,9±0,5 см Mass, g C304-S59: 1.3±5%

C304-L69: 52,9±0,5 см C304-L69: 1.57±5%
C304-XL74: 57,9±0,5 см C304-XL74; 1.64±5%

Внешний диаметр 1.85±0,03 мм Valve
Внутренний диаметр, мм Мин. 0,97 мм Inner diameter: 5.1 mm (15.2 Fr) maximum
Прочность соединения 15 минимум Total dimensions (LxWxH), mm (205x20x51)±5%
дилятатора с втулкой, Н Mass, g 11.68±5%
Прочность стержня на 15 минимум Guide catheter slitter
растяжение, Н Inner diameter, mm 1,33-2 (4,0 - 6,0 French)__________
Масса, г C304-S59: 1,3 ±5% Length, cm 10±5%

C304-L69: 1,57 ±5% Mass, g 26.5±5%
C304-XL74: 1,64 ±5% Guide wire with tip straightener

Клапан Length, cm 120±5%
Внутренний диаметр 5,1 мм (15,2 Fr) (максимальный) Diameter, mm 0.9±5%
Габаритные размеры (ДхШхВ), (205х20х51)±5% Mass, g 4.15±5%
мм Mass with shell, g 14±5%
Масса, г 11,68±5% Percutaneous needle
Слиттер проводникового катетера Usable length, mm 70±5%
Внутренний диаметр, мм 1,33-2 (4 ,0-6 .0  French) Outer diameter, mm 1.2±5%(18,0 G)
Длина, см 10±5% Inner diameter, mm 0.8±5%
Масса, г 26,5±5% Cutting angle, ® 12±5%
Проволочный проводник с выпрямителем кончика Blunting radius o f tip, mm 0.02±5%
Длина, см 120±5% Hardness, HRC 39±5%
Диаметр, мм 0,9±5% Roughness, um no more 0.15
Масса, г 4,15±5% Tube to hub tensile strength, N 70±5%
Масса с оболочкой, г 14±5% Mass, g 0.56±5%
Подкожная игла Syringe
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Эффективная длина, мм 70±5%
Наружный диаметр, мм 1,2±5%П8,0 G)
Внутренний диаметр, мм 0.8±5%
Угол заточки, ° 12±5%
Радиус притупления, мм 0,02±5%
Твердость, HRC 39±5%
Шероховатость, мкм не более 0,15
Прочность соединения трубки 
иглы с головкой, Н

70±5%

Масса, г 0.56±5%
Ш п р и ц

Габаритные размеры (ДхШхВ), 
мм

(95 X 22 X 27)±5%

Объем, мл 12,0
Масса, г 8,72±5%

Dimensions (LxWxH), mm (95 X 22 X 27)±5%
Volume, mL 12.0
Mass, e 8.72±5%

Ha все технические характеристики распространяются допустимые 
отклонения ±5%, если не указано иное.

АН technical specifications are subject to tolerances of ±5%, unless 
otherwise specified.

Возможность и 
способы
интегрирования с 
другими 
медицинскими 
изделиями / The 
possibility and 
ways of
integrating with 
other medical
device

Перечень совместимых медицинских изделий:
1. Электрокардиостимулятор имплантируемый Adapta, варианты 
исполнения: ADDR01, Adapta S ADDRS1, Adapta L ADDRLl (РУ № 
ФСЗ 2010/07378 от 29.09.2014);
2. Электрокардиостимулятор имплантируемый Adapta, вариант 
исполнения ADSR01 (РУ № ФСЗ 2010/07378 от 29.09.2014);
3. Электрокардиостимулятор Advisa DR MRl SureScan A3DR01 (РУ № 
ФСЗ 2010/07438 от01.08.2017);
4., Электрокардиостимулятор имплантируемый двухкамерный Astra 
XT DR MR! SureScan, модель X2DR01 (РУ № РЗН 2020/9940 от
09.04.2020);
5. Электрокардиостимулятор имплантируемый однокамерный Astra 
XT SR MRI SureScan , X2SR01 (РУ № РЗН 2020/9836 от 27,03.2020);
6. Электрокардиостимулятор имплантируемый Ensura DR MRI 
SureScan, модель ENIDROl (РУ № РЗН 2014/2270 от 17.04.2017);
7. Цифровой имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор Brava с 
функцией сердечной ресинхронизируюшей терапии CRT-D, модель 
DTBC2D1, Цифровой имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор 
Brava с функцией сердечной ресинхронизируюшей терапии CRT-D, 
модель DTBC2D4 (РУ № РЗН 2017/6515 от 27.11.2017);

List of compatible medical devices:
1. Adapta Implantable Pulse Generator (IPG) in variants; ADDROl. Adapta 
S ADDRSl, Adapta L ADDRLl (RC U ФСЗ 2010/07378 o f 29.09.2014);
2. Adapta IPG in variant; ADSROI (RC # ФСЗ 2010/07378 o f 29.09.2014);
3. Advisa IPG DR MRI SureScan A3DR01 (RC # ФСЗ 2010/07438 of
01.08.2017);
4. Astra XT DR MRI SureScan, model X2DR01 (RC # P3H 2020/9940 of
09.04.2020);
5. Astra XT SR MRI SureScan IPG model: X2SR01 (RC # P3H 2020/9836 
of27.03.2020);
6. Ensura DR MRI SureScan IPG, model ENIDROl (RC # P3H 2014/2270 
of 17.04.2017);
7. Digital implantable Brava Cardioverter defibrillator with the function of 
cardiac resynchronization therapy CRT-D, model DTBC2D1, Digital 
implantable Brava Cardioverter defibrillator with the function of cardiac 
resynchronization therapy CRT-D, model DTBC2D4 (RC # P3H 2017/6515 
of 27.11.2017);
8. CONSULTA CRT-P Implantable Pacemaker, model: C3TR01 (RC # 
ФСЗ 2011/10081 of 05.07.2011);
9. Vitatron G70DR, G20SR, E60DR, E50D, ElOS-Series IPG (RC # ФСЗ
2011/10082 of 19.12.2014);_________________
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8. Электрокардиостимулятор Consulta CRT-P модель C3TR01 (РУ № 
ФСЗ 2011/10081 от 05.07.2011);
9. Электрокардиостимулятор имплантируемый Vitatron с
принадлежностями, варианты исполнения: G70DR, G20SR, E60DR, 
E50D, E10S. (РУ № ФСЗ 2011/10082 от 19.12.2014);
10. Кардиовертер-дефибриллятор цифровой имплантируемый
двухкамерный Evera XT DR, модель DDBB2D1, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera S DR 
, модель DDBC3D1, Кардиовертер-дефибриллятор цифровой 
имплантируемый двухкамерный Evera XT DR, модель DDBB2D4, 
Кардиовертер-дефибриллятор цифровой имплантируемый
двухкамерный Evera S DR, модель DDBC3D4, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera MRI 
XT DR с технологией SureScan, модель DDMB2D4, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera MRI 
S DR с технологией SureScan модель DDMC3D4, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera MRI 
XT DR с технологией SureScan, модель DDMB2D1, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera MRI 
S DR с технологией SureScan, модель DDMC3D1 (РУ № РЗН 2018/6971 
от 07.09.2020);
11. Электрокардиостимулятор для ресинхронизирующей терапии, 
вариант исполнения Syncra CRT-P модель C2TR01 (РУ № ФСЗ 
2011/10081 от 05.07.2011);
12. Интродьюсер для электрода эндокардиального с 
принадлежностями, варианты исполнения: VIK7S1, VIFC7D1, VIK7S5, 
VIK8S1, VIK8D1, V1K8S5, VIK9S1, VIK9D1, VIK9S5, VIK10S1, 
V IK 10D i,V IK 10S5,V IK llSl,V IK llD l,V IK llS5,V IK 12Sl,V IK 12D l, 
VIK12S5. (РУ № ФСЗ 2011/10018 от 29.07.2021);
13. Цифровой имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор Viva с 
функцией сердечной ресинхронизирующей терапии XT CRT-D, 
модель DTBA2D1, Цифровой имплантируемый кардиовертер- 
дефибриллятор Viva с функцией сердечной ресинхронизирующей 
терапии S CRT-D, модель DTBB2D1, Цифровой имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор Viva с функцией сердечной 
ресинхронизирующей терапии XT CRT-D, модель DTBA2D4, 
Цифровой имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор Viva с 
функцией сердечной ресинхронизирующей терапии S CRT-D, модель 
DTBB2D4, Кардиовертер-дефибриллятор цифровой имплантируемый 
Viva с функцией сердечной ресинхронизирующей терапии Quad XT

10. Evera ICD XT DR, model DDBB2D1, Evera ICD S DR, model 
DDBC3D1, Evera ICD XT DR, model DDBB2D4, Evera ICD S DR, model 
DDBC3D4, Evera ICD MRI XT DR, model DDMB2D4, Evera ICD MRI S 
DR model DDMC3D4, Evera ICD MRI XT DR model DDMB2DI, Evera 
ICD MRI S DR model DDMC3D1 (RC # P3H 2018/6971 of 07.09.2020);
11. Syncra CRT-P Implantable Pacemaker, model: C2TR01 (RC U ФСЗ 
2011/10081 of 05.07.2011);
12. Endocardial leads sheath with accessories in variants: VIK7S1, VIK7D1, 
VIK7S5, VIK8S1, VIK8D1, VIK8S5, VIK9S1, VIK9D1, VIK9S5, 
VIKIOSI. VIKIODI, VIK10S5, VIKl IS l, VIKl ID l, VIKI1S5, VIK12S1, 
VIK12D1, VIK12S5 (RC # РУ ФСЗ 2011/10018 of 29.07.2021);
13. Viva XT CRT-D, model DTBA2D1, Viva S CRT-D, model DTBB2D1, 
Viva XT CRT-D, model DTBA2D4, Viva S CRT-D, model DTBB2D4, 
Viva Quad XT CRT-D, model DTBA2QQ, Viva Quad S CRT-D, model 
DTBB2QQ (RC U P3H 2017/6515 of 27.11.2017);
14. Implantable cardioverter defibrillator CLARIA MRI Quad CRT-D 
SureScan, model DTMA2QQ, Implantable cardioverter defibrillator 
CLARIA MRI CRT-D SureScan, model DTMA2D4, Implantable 
cardioverter defibrillator AMPLIA MRI Quad CRT-D, Implantable 
cardioverter defibrillator AMPLIA MRI CRT-D SureScan, model 
DTMB2D4, Implantable cardioverter defibrillator COMPIA MRI Quad 
CRT-D SureScan, model DTMC2QQ, Implantable cardioverter defibrillator 
COMPIA MRI CRT-D SureScan, model DTMC2D4, Implantable 
cardioverter defibrillator AMPLIA MRI Quad CRT-D SureScan, model 
DTMB2Q1, Implantable cardioverter defibrillator AMPLIA MRI CRT-D 
SureScan, model DTMB2D1, Implantable cardioverter defibrillator 
CLARIA MRI Quad CRT-D SureScan, model DTMA2Q1, Implantable 
cardioverter defibrillator CLARIA MRI CRT-D SureScan, model 
DTMA2D1, Implantable cardioverter defibrillator COMPIA MRI CRT-D 
SureScan, model DTMC2D1. (RC # P3H 2021/14463 o f 28.05.2021).
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CRT-D, модель DTBA2QQ, Кардиовертер-дефибриллятор цифровой 
имплантируемый Viva с функцией сердечной ресинхронизирующей 
терапии Quad S CRT-D, модель DTBB2QQ (РУ № РЗН 2017/6515 от 
27.11.2017);
14. Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор CLAR1A MR1 
Quad CRT-D SureScan, модель DTMA2QQ, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор CLARIA MR1 CRT-D SureScan, модель 
DTMA2D4, Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор AMPL1A 
MRI Quad CRT-D SureScan, модель DTMB2QQ, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор AMPLIA MRI CRT-D SureScan, модель 
DTMB2D4, Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор COMPIA 
MRI Quad CRT-D SureScan, модель DTMC2QQ, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор COMPIA MRI CRT-D SureScan, модель 
DTMC2D4, Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор AMPLIA 
MRI Quad CRT-D SureScan, модель DTMB2Q1, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор AMPLIA MRI CRT-D SureScan, модель 
DTMB2D1, Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор CLARIA 
MRI Quad CRT-D SureScan, модель DTMA2Q1, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор CLARIA MRI CRT-D SureScan, модель 
DTMA2D1, Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор COMPIA 
MRI CRT-D SureScan, модель DTMC2D1 (РУ № РЗН 2021/14463 от 
28.05.2021).

9. Материалы из 
которых 
изготовлено 
медицинское 
изделие или его 
основные части 
(в том числе 
материалы 
частей
медицинского 
изделия, которые 
используются в 
контакте с
организмом 
человека) / The 
materials from 
which it is made 
or its medical

Наименование 
изделия или детали 
и принадлежности/ 

Device name and 
accessories

Система катетерная 
гибкая SelectSite™ 
варианты
исполнения: С304- 
S59, C304-L69,
C304-XL74, в
составе:
- гибкий катетер;

дилятатор
катетера;
- клапан;

Материалы, применяемые при изготовлении / Materials used in the manufacture

Гибкий катетер / Deflectable catheter:
Стержень и ядро /  Rod and core
Область наконечника: 25D РЕВА синего цвета и наполнителем из сульфата бария (BaS04 / Tip area: 25D РЕВА with 
blue dye and barium sulfate (BaS04) filler
Область соединения: РЕВА 40D синего цвета и наполнителем из сульфата бария (BaS04) / Connection area: РЕВА 
40D with blue dye and barium sulfate (BaS04) filler
Область охвата и перехода: 55D РЕВА синего цвета и наполнителем из сульфата бария (BaS04) / Reach and transition 
area: 55D РЕВА with blue dye and barium sulfate (BaS04) filler
Область стержня: 72D РЕВА синего цвета и наполнителем из сульфата бария (BaS04) / Stem area: 72D РЕВА with
blue dye and barium sulfate (BaS04) filler
Маркерная полоса: 18-каратное золото / M arker band: 18K gold
Оплётка, внешний проводник, сердечник с внешней проводниковой оплеткой: нержавеющая сталь 304 / Braid, Outer 
wire. O uter wire braided core: 304 stainless steel_______________________________________________________________
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device basic parts 
(required 
materials arc 
parts of a medical 
product used in 
contact with the 
human body)

слиттер
проводникового
катетера;

проволочный 
проводник с
выпрямителем 
кончика;
- подкожная игла;
- шприц;
- документация по 
продукту.
/
Deflectable catheter 
system SelectSite^'^* 
C304-S59, C304-
L69, C304-XL74:

deflectable
catheter;
- catheter dilator;
- valve;

guide catheter 
slitter;
- guide wire with tip 
straightener;

percutaneous
needle;
- syringe;
-product
documentation.

Вкляпмщ (просвет основного устройства, просвет внешнего проводника): Естественный цвет PTFE / Liner (main unit 
clearance, outer wire clearance): Natural PTFE color
Наружная оболочка просвета: 60D Алифатический полиэфирный полиуретан / O uter lumen shell: 60D Aliphatic 
polyester polyurethane.
Ядро: 55D прозрачный РЕВА / Core: 55D transparent РЕВА _________________________________________________
Рукоятка /  Handle Assembly
Регулировка смещения: Zytel 70G13HSIL / Slide Adjust; Zvtel 70G13HSIL
Вставка для регулировки смешения. Левая и правая рукоятка: Макролон 2458 / Slide Adjust Insert. Left and right 
handle Hub Half: Makrolon 2458
Гипотрубка: нержавеющая сталь 304 / Hvpotube: 304 stainless steel 
Направляющая трубка: Вестамид L2140 / Guide tube: Vestimid L2140
Накладка для стержня: 7-слойная пленка из LLDPE / РЕ / нейлона / РЕ / нейлона / РЕ / LLDPE (34% нейлона) / Shaft 
Strap; 7-layer LLDPE / PE / nylon / PE / nylon / PE / LLDPE film (34% nylon)
Ходовая гайка, половина рукоятки (каждой): сочетание поликарбоната и акрилонитрил-бутадиен-стирола (PC/ABS) / 
Slide Nut. Handle Half (Each): Polycarbonate/Acrylonitrile-Butadiene-Stryrene Blend (PC/ABS)
Адгезив: Цианоакрилат / Adhesive; Cyanoacrylate_____________________________________________________________
Дилятатор катетера / Catheter dilator:
Стержень: HDPE c наполнителем из сульфата бария (BaS04), цвет синий / Shaft: Blue HDPE with barium  sulfate 
(BaS04) filler
Втулка: HDPE c оксидом титана ТЮ2 1,8 % ±  0,1%, цвет белый / Hub; HDPE with 1.8% +/- 0.1% ТЮ2 Pigment, white 
in colour
Прокладка c логотипом / Lo2 0

Чернила: Tampapur TPU980 / Ink: Tam papur TPU980 
Отвердитель: Отвердитель HI / Hardener: H I hardener
Растворитель: раствор для чернил Marabu ТРУ / Thinner: solvent for M arabu TPV ink
Клапан / Valve:
Корпус запорного крана: поликарбонат, цвет оттенок гамма-синий, полиэтилен высокой плотности HDPE, цвет белый, 
Силиконовая смазка / Stopcock Body: OEM supplied, polycarbonate (color: gamma blue), HDPE (color: white), Silicone 
fluid
Удлинительная трубка: Полиуретан, Durometer 80A, цвет натуральный / Extension tube: Polyurethane, 80A durometer, 
color: natural
Компрессионный колпачок: полиэтилен высокой плотности HDPE с заполнением стеклом 20%, цвет белый / 
Compression cap: HDPE with 20®/o glass filling, color: white
Силиконовая вставка: Силикон, Durometer 15A, цвет белый / Silicone insert: Silicone, 15A durom eter, color: white 
Корпус: Поликарбонат, цвет оттенок гамма-синий / Body; Polycarbonate, color: gamma blue tint 
0-кольцо: силикон, Durometer 50A, цвет черный / О-ring; Silicone, 50A durometer, color: black 
Вставка Luer: Поликарбонат, цвет оттенок гамма-синий / Male Luer Inset: Polycarbonate, color: Gamma Blue 
Растворитель: 25% метиленхлорид, 75% тетрагидрофуран / Solvent; 25®/o methylene chloride, 75®/o tetrahydrofuran 
Лубрикант: Фторсиликоновая жидкость / Lubricant: Fluorosilicone liquid
Шайба: нейлон с 13%-ным наполнением стекла, цвет белый / Washer; Nylon with 13% glass filling, color: white
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Кольцо Luer: полиэтилен высокой плотности HOPE с 20%-ным наполнением стекла, цвет черный / Luer Collar: HDPE 
with 20% glass filling, color: black
Слиттер проводникового катетера / Guiding Catheter Slitter:
KoDnvc DVKosTKH. задняя часть d v k o s t k h ; 10% стеклонаполненный поликарбонат, цвет синий / Handle Housine. back
of handle: 10% class filled nolvcarbonate. color: blue
CnvCKOBoft механизм: aкpилoнитpил-бvтaдиeн-cтиpoп ARS. пвет серый / Trigger: ABS. color: grev 
ПDVжинa: Нержавеющая сталь 304 / Spring: 304 Stainless steel
Сборочный механизм: Тип 400 SST и 33% Армированный стеклом нейлон, цвет черный ' Engine Assemhiv: Tvpe 400 
SST and 33% Glass Reinforced Nylon, color: black
Проволочный проводник с выпрямителем кончика / W ire guidewire with tip straightener: 
П р о в о л о ч н ы й  п р о в о д н и к ; нержавеющая сталь 304 / Guide wire: 304 stainless steel
Диспенсер; Полиэтилен высокой плотности (HOPE) / Coil Disnenser Tube: High-density polyethylene iHDPE).
manufactured Lake Region Medical.
J-выпрямитель: Полипропилен Hi-Mont Grade 6523. цвет фиолетовый / “J ” straichtener: Polyoronylene tHi-Mont 
Grade 6523), color: purple
Подкожная Игла / Hypodermic Needle:
Втулка: Полипропилен, цвет розовый / Sleeye: Pink polypropylene 
Штифт: нержавеющая сталь 304 / Pin: 304 stainless steel
Канюля: полиэтилен высокой плотности низкого давления / Cannula: high density polyethylene of low pressure
Шприц:
11илинло: Полипропилен / Cylinder: Polypropylene
Поршень шприиа: Полипропилен / Syringe plunger: Polypropylene
Наконечник поршня: черная безлатексная резина / Piston tip: black latex-free rubber
Лубрикант: силикон / Lubricant: silicone
Чернила: чёрные Kendall SI 180-8 или SI 180-17 / Ink: Kendall Black S1180-8 or S1180-17

10. Требования 
безопасности 
(включая методы 
и средства
защиты) /
Security 
requirements 
(including 
methods and 
remedies)_______

He применимо. Not applicable.

11. Требования к 
охране 
окружающей 
среды при
применении

При соблюдении правил эксплуатации, транспортировки и хранения 
изделие не наносит вреда окружающей среде.
Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности 
классифицируются как медицинские отходы класса А.

Medical device is not harmful to the environment according to rules of 
exploitation, transportation and storage.
Unused products with expired shelf life are classified as Class A medical 
waste. Products extracted from the patient’s body are classified as Class В 
medical waste.
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медицинского 
изделия. 
Утилизация 
медицинского 
изделия /
Requirements for 
the protection of 
the environment 
in the application 
of medical
devices.
Procedure for 
utilization/liquid 
ation of MD

Изделия, извлеченные из тела пациента, относятся к медицинским 
отходам класса В.

12. Методы и
средства
дезинфекции и 
предстерилизаци 
онной очистки / 
Methods and 
apparatus for 
disinfection and 
sterilization 
cleaning________

He применимо. Not applicable.

13. Информация в 
соответствии с 
данными 
государственног 
о реестра
лекарственных 
средств для 
медицинского 
применения о 
содержащихся в 
медицинском 
изделии /
Information in 
accordance with 
the data of the 
state register of

Лекарственное вещество:
Описание лекарственного компонента сульфата бария 
Компонентом в катетере и в дилятаторе является сульфат бария. 
Химическое формула -  BaS0 4 . Структурная формула сульфата бария 
показана ниже;
Рисунок 11.2. Структурная формула сульфата бария.

Medicinal substance:
Drug component description barium sulfate
The component in the catheter and the dilator is barium sulfate. The 
chemical formula is BaS04. The structural formula of barium sulfate is 
shown below:
Figure 11.2. The .structural formula of barium sulfate.

2 -О 2 - P
> 1

0 0

Сульфат бария представляет собой белый рыхлый порошок без запаха 
и вкуса. Нерастворим в воде, практически нерастворим в разведенных 
кислотах и щелочах, органических растворителях. Повышает 
контрастность изображения при рентгенологических исследованиях.

Barium sulfate is а white loose powder with no smell and taste. Insoluble in 
water, practically insoluble in dilute acids and alkalis, organic solvents. 
Increases the contra.st of the image during X-ray examinations.
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medicinal 
products for
medical use
about those
contained in the
medical device

14. Методы и
условия 
стерилизации, 
сроки
сохранения 
стерильности 
(для стерильно 
выпускаемых 
медицинских 
изделий) /
Methods and 
conditions of 
sterilization time 
maintaining 
sterility (for 
sterile medical 
devices
produced)_______

Стерилизация -  перед поставкой компания «Медтроник» проводит 
стерилизацию содержимого упаковки этиленоксидом. Данное изделие 
предназначено только для одноразового использования и не должно 
подвергаться повторной стерилизации.
- Стерилизовано ЭО.
- Уровень обеспечения стерильности (SAL) - 10' .̂

Sterilization -  Medtronic has sterilized the package contents with ethylene 
oxide before shipment This device is for single use only and is not intended 
to be resterilized.
- Sterilized by EO.
- Sterility Assurance Level (SAL)- lO"*.

15. Срок годности / 
Shelf life

Ожидаемый срок службы изделий равен продолжительности одной 
процедуры имплантации. Срок годности систем гибкого катетера 
SelectSite составляет 2 года.

The anticipated lifetime o f these items is the length of a single implant 
procedure. The shelf life of the SelectSite delivery systems is 2 years.

16. Условия
эксплуатации /
Operating
conditions.

Изделия используется при следующих условиях эксплуатации:

17. Условия
транспортирован 
ИЯ и хранения / 
Conditions of 
transportation 
and storage_____

Условия экешп^тации
Температура, “С От +32 ®С до +42 °С (температура тела)
Влажность, % 100% без конденсации
Давление, кПа Не применимо, негерметичное изделие
Давление, кПа Не применимо, негерметичное изделие
Условия транспортаровки и хранения
Температура. “С Не более +40®С
Влажность, % Не более 80%
Давление, кПа Не применимо, негерметичное изделие

Temperature. °С +32'^С to +42°С (Body Temperature)
Humidity, % 100% non-condensing
Pressure, кРа Not applicable, non-hermetic product

Temperature, °C No more than +40°C
Humidity, % No more than 80%
Pressure, kPa Not applicable, non-hermetic product
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18. Гарантийные 
обязательства / 
W arranty

Ограниченная гарантия и предупреждение общего характера 
Ограниченная гарантия
Хотя принадлежность корпорации Medtronic®, далее именуемая 
«Продукт», была тщательно спроектирована, произведена и прошла 
предпродажные испытания, существуют различные причины 
возможного отказа в работе Продукта. Имеющиеся в обозначениях 
Продукта предостережения содержат более подробные сведения и 
являются составной частью данной ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ. 
Настоящим корпорация Medtronic отказывается от всех гарантийных 
обязательств, как прямых, так и опосредованных, по отношению к 
данному Продукту. Корпорация Medtronic не несет ответственности за 
любые случайные или опосредованные убытки, являющиеся 
следствием любого использования, дефекта или сбоя в 
функционировании Продукта, независимо от того, основана ли 
претензия на гарантийных обязательствах, контракте, гражданском 
правонарушении или на чем-либо другом.
Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или 
истолковываться таким образом, чтобы противоречить обязательным 
положениям применимых правовых норм. Если какая-либо часть или 
условие данной ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ признается судом 
компетентной юрисдикции незаконным, не имеющим юридической 
силы или противоречащим применимым правовым нормам, это не 
повлияет на юридическую силу остальной части ОГРАНИЧЕННОЙ 
ГАРАНТИИ; все права и обязательства будут толковаться и 
принудительно обеспечиваться, как если бы данная ОГРАНИЧЕННАЯ 
ГАРАНТИЯ не содержала отдельных частей или условий, которые 
были признаны не имеющими законной силы.
Общее предупреждение
Находящиеся в этой упаковке Продукты предназначены для 
использования с другими продуктами корпорации Medtronic. Несмотря 
на тщательное проектирование, отбор компонентов, производство и 
предпродажную проверку. Продукты могут легко повреждаться при 
неправильном обращении или использовании, поскольку необычные 
условия их применения обуславливают их хрупкость. Следовательно, 
нельзя гарантировать невозможность поломки Продуктов или их 
выхода из строя.

Гарантийный срок хранения изделия составляет не более 24 месяца (2 
года) с даты упаковки стерильного изделия.________________________

Disclaimer of w arranty and general warning 
Disclaimer o f warranty
Although the Medtronic® Accessory, hereafter referred to as “Product” has 
been carefully designed, manufactured and tested prior to sale, the Product 
may fail to perform its intended function satisfactorily for a variety of 
reasons. The warnings contained in the Product labeling provide more 
detailed information and are considered an integral part of this 
DISCLAIMER OF WARRANTY. Medtronic, therefore, disclaims all 
warranties, both express and implied, with respect to the Product. Medtronic 
shall not be liable for any incidental or consequential damages caused by 
any use, defect or failure o f the Product, whether the claim is based on 
warranty, contract, tort or otherwise.
The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should 
not be construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable 
law. If any part or term of this DISCLAIMER OF WARRANTY is held by 
any court of competent jurisdiction to be illegal, unenforceable or in conflict 
with applicable law, the validity of the remaining portion of the 
DISCLAIMER OF WARRANTY shall not be affected, and all rights and 
obligations shall be construed and enforced as if this DISCLAIMER OF 
WARRANTY did not contain the particular part or term held to be invalid. 
General warning
The Products in this package are designed for use with other Medtronic 
products. Despite the exercise o f all due care in design, component selection, 
manufacture, and testing prior to sale, the Products may be easily damaged 
by improper handling or use because o f their unavoidably fragile character, 
which is dictated by the unusual requirements o f their application. 
Consequently, no representation or warranty is made that failure or cessation 
of function of the Products will not occur.

The warranty period of storage of the device is not more than 24 months {2 
years) from the date of packaging of the sterile device.
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19. Перечень
национальных и
международных
нормативных
документов/стан
дартов, которым
соответствует
медицинское
изделие / The list
of national and
international
regulatory
documents/stand
ards, which
matches medical
device

EN 980; EN ISO 15223-1; EN 1041; EN ISO 10993-1; EN ISO 10993-4; EN ISO 10993-5; EN ISO 10993-7; ISO 10993-10; EN ISO 10993-11; EN ISO 
10993-12; EN ISO 10993-17; EN ISO 10993-18; ISO 11135-1; EN ISO 11138-1; EN ISO 11138-2; EN ISO 11607-1; EN ISO 11607-2; EN ISO 14971; 
ISO 5841-3; EN 45502-1; EN 45502-2-1; EN 62366-1; ISO 14161; ISO 594-2; ISO 14644-1; ISO 14644-2; ISO 13485; EN ISO 10555-1; EN ISO 10555- 
3; EN 20594-1; EN ISO 11737-1; EN ISO 11737-2.

20. Служба работы с По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и Contact for all questions, including complaints, repair and service of
клиентами / техобслуживание, обращаться к Уполномоченному medical devices the Authorized Representative In Russia:
Customer Представителю в Российской Федерации:
Service ООО «Медтроник» Medtronic, LLC,

123112, г. Москва, Пресненская набережная, д. 10, этаж 9, помещение 123112, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, floor 9, unit III, room
III, комната 41. 41.
Тел.; (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78, Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78,
www.medtronic.ru www.medtronic.ru



[Перевод с английского языка на русский язык]

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник, Инк.»
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй Н.Е., 
Миннеаполис, Миннесота 55432, 
США
(710 Medtronic Parkway N.E., 
Minneapolis MN 55432,
USA)
www.medtronic.com 
Тел.: 001-763-514-4000 
Факс: 001-763-514-4879

Письмо-заявление

Компания «Медтроник Инк.», учрежденная в соответствии с законодательством 
Соединенных Штатов Америки, осуществляющая основную деятельность по адресу: 
710 Медтроник Паркуэй, Миннеаполис, Миннесота 55432, США, настоящим 
подтверждает, что прилагаемая документация. Приложение к техническому руководству на 
Систему гибкого катетера SelectSite'*"'^, варианты исполнения: C304-S59, C304-L69, С304- 
XL74, является верной и неизмененной копией оригинала документа.

Inodnucbl
Имя: Мелани Винсент
Должность: Старший директор по нормативно-правовому
регулированию
ШТАМП НОТАРИУСА

28 октября 2021 г.
Дата

[Штамп:
Аманда Кристин Янечек
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2024 г.]
Inodnucbl
28 октября 2021 г.
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Текст данного документа перевёл переводчик Рахимкулов Эльдар Серкалиевич. Знание 
иностранного языка подтверждаю. Выполненный перевод является правильным, 
точным и полным.
подпись
Российская Федерация 
Город Москва
Седьмого декабря две тысячи двадцать первого года
Д  Точкин Дмитрий Валерьевич, нотариус города Москвы, свидетельствущ 
переводчика Рахимкулова Эльдара Серкалиевича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: М  77/2079-H/77-202I- 
Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб.

ПОДПИСЬ

Гербовая печать 
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Точкина Д.В________

Д.В. Точкин

Всего прошнуровано, пронумеровано 
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Город Москва
Седьмого декабря две тысячи двадцать первого года 

Я, Точкин Дмитрий Валерьевич, нотщшуе города Москвы, 
свидетельствую верность кзш »гсТ 1̂ дставленного мне документа.
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ение нотариального действия: руб.960

Д.В. Точкин

скреплено

Нотариус
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Medtronic

копия

Declaration Letter

Medtronic Inc., a corporation organized under the laws o f the United States, having its 
principal place o f business at 710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA, hereby or 
affirm that the attached documentation, Appendix instructions for use for delivery catheter C315H20, 
C 315H40, C315HIS, C315J, C315S4, C315S5, C315S10 is true and unaltered copies of the original 
documents.

- г yL A
e: Melanie VincentName: Melanie Vincent 

Title: Senior Regulatory Affairs Director 
NOTARY STAMP

Date
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Дополнение к инструкции по эксплуатации/Appendix instructions for use
(П р и  п о став ке  изделия в Р Ф  и н ф о р м ац и я , содерж ащ аяся  в д анн ом  дополнении к  и н с тр у кц и и  по э ксп л у а та ц и и , является  п р и о р и те тн о й  /  W h e n  th e  device is de live red  to  the

_______ Russian F e d era tio n , th e  in fo rm a tio n  contained in this ap p en d ix  to  the  instructions fo r  use is a p r io r ity )

1. Наименование
медицинского изделия / 
Name of medical device

Устройства для лечения сердечной недостаточности. Devices for the treatment of heart failure.

Доставочный катетер, варианты исполнения: C315S4, C315S5, 
C315S10, C315J, С315Н20, C315HIS, СЗ15Н40, в составе:
- катетер;
- дилятатор сосудов;
- документация по продукту.
(Далее по тексту: Доставочный катетер, Доставочный катетер С315, 
С315)_______________________________________________________

Delivery catheter C315S4, C315S5, C315S10, C315J, С315Н20, 
C315HIS, С315Н40:
- catheter;
- dilator;
- product documentation.
(Further in the text: Delivery catheter, Delivery catheter C315, C315)

2. Сведения о
производителе 
медицинского изделия 
(наименование, адрес 
местонахождения, 
почтовый адрес,
телефон, адрес места 
производства) /
Information about 
m anufacturer of
medical device (name, 
location address,
mailing address, phone 
number, address of 
place of production)

Разработчик / Developer:
«Медтроник Инк.», США 
Medtronic Inc., USA
8200 Coral Sea St., Mounds View MN 55112, USA 
www.medtronic.com

Производитель / Legal M anufacturer:
«Медтроник Инк.», США / Medtronic Inc., USA 
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 
www.medtronic.com

Уполномоченный представитель производителя / Authorized Representative of M anufacturer:
Общество c ограниченной ответственностью «Медтроник»
ООО «Медтроник»
123112, Россия, Москва, Пресненская наб., д. 10, этаж 9, пом. 111, коми. 41
Тел.: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78
mowmedtronic@mail.ru

Юридическое лицо, на имя которого может быть выдано регистрационное удостоверение / Holder of Registration Certificate in Russia 
(name, address, tel, fax, e-mail, website)
Общество c ограниченной ответственностью «Медтроник»
ООО «Медтроник»
123112, Россия, Москва, Пресненская наб., д. 10, этаж 9, пом. III, коми. 41 
Тел.: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78
mowmedtronic@mail.ru______ ____________________________________________________________________________________
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Адреса мест производства медицинского изделия/ Addresses of M anufacturing Sites for medical device: 
1. Medtronic Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, Ireland;

3. Классификация
медицинского изделия / 
Classification of
medical device

Класс риска / Class of risk 3
Инвазивность / Invasiveness Инвазивное / Invasive
Стерильность / Sterility Стерильное / Sterile

4. Назначение
медицинского изделия / 
Prescription of a 
medical device

Предназначены для стимуляции и восприятия в правом предсердии 
или правом желудочке, а также для доставки электродов в правые 
отделы сердца.

Designed for stimulation and perception in the right atrium or right 
ventricle, as well as for delivery o f electrodes to the right heart.

5. Условия применения / 
Conditions for use

Данное медицинское изделие предназначено для применения в 
клинической практике квалифицированными врачами и 
медицинскими специалистами.

This medical device is intended for use in clinical practice by qualified 
physicians and medical specialists.

6. Описание принципов, на 
которых основана 
работа медицинского 
изделия, и их 
особенности /
Description of the 
principles underlying 
the work of the medical 
products and their 
features

Доставочный катетер C315 предназначен для введения различных 
типов проводников и катетеров для стимуляции или 
дефибрилляции в венозную систему. Дилятатор сосудов облегчает 
чрескожное венозное введение катетера, расширяя прокол стенки 
сосуда и выпрямляя дистальный участок катетера, что обеспечивает 
плавный переход от проводника к доставочному катетеру. Длина 
дилятатора варьируется в зависимости от модели катетера.

The С315 delivery catheter is intended to introduce various types of 
pacing or defibrillator leads and catheters into the venous system. The 
vessel dilator facilitates percutaneous venous entry o f the catheter by 
dilating the vessel wall puncture and straightening the catheter distal 
section, which provides a smooth transition from the guidewire to the 
delivery catheter. The dilator length varies depending on the catheter 
model.

7. Техническое описание 
медицинского изделия, 
основные параметры и 
характеристики 
медицинского изделия 
(нормированные 
технические 
характеристики) / 
Technical description of 
medical device, the 
main param eters and 
characteristics of
medical device (rate- 
based specifications)

Катетер Catheter
C315S4

Эффективная длина (Полезная длина 
проводникового катетера), см

30 (+1,0/-1,6)

Внутренний диаметр, мм 1,8 мм (мин.)
Внешний диаметр, мм 2,4 мм (макс.)
Совместимые электроды 1,4 мм или меньше
Внутренний диаметр совместимых 
трансвенозных устройств

1,75 мм или меньше

Прочность соединения между шафтом и 
втулкой, Н

>15

Прочность шафта на растяжение, Н >15
Прочность мягкого наконечника 
растяжение, Н

>5

C315S4
Usable Length, cm 30 (+1.0/-1.6)
Inner diameter 1.8 mm (min.)
Outer diameter 2.4 mm (max)
Compatible Leads 1.4 mm or smaller
Compatible Inner Transvenous 
Devices

1.75 mm or smaller

Hub/Shaft Tensile Strength, N >15
Shaft Tensile Strength, N >15
Soft Tip Tensile Strength, N >5
Curve Stiffness, gf (N) <148(1.45)
Straight Shaft Distal Segment 
Compression, gf (N)

<296 (2.90)
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Жесткость закругления, гс (Н) <148(1.45)
Выдерживаемое давление выпрямленного 
шафта в дистальной части, гс (Н)

<296 (2.90)

Максимальное давления без 
возникновения утечки, кПа

300-320

Масса, г 2,9±5%
C315S5

Эффективная длина (Полезная длина 
проводникового катетера), см

30 (+1,0/-1,6)

Внутренний диаметр, мм 1,8 мм (мин.)
Внешний диаметр, мм 2,4 мм (макс.)
Совместимые электроды 1,4 мм или меньше
Внутренний диаметр совместимых 
трансвенозных устройств

1,75 мм или меньше

Прочность соединения между шафтом и 
втулкой, Н

>15

Прочность шафта на растяжение, Н >15
Прочность мягкого наконечника на 
растяжение, Н

>5

Жесткость закругления, гс (Н) <148(1.45)
Выдерживаемое давление выпрямленного 
шафта в дистальной части, гс (Н)

<296 (2.90)

Максимальное давления без 
возникновения утечки, кПа

300-320

Масса, г 2,89±5%
C315S10

Эффективная длина (Полезная длина 
проводникового катетера), см

40 (+1,0/-1,6)

Внутренний диаметр, мм 1,8 мм (мин.)
Внешний диаметр, мм 2,4 мм (макс.)
Совместимые электроды 1,4 мм или меньше
Внутренний диаметр совместимых 
трансвенозных устройств

1,75 мм или меньше

Прочность соединения между шафтом и 
втулкой, Н

>15

Прочность шафта на растяжение, Н >15
Прочность мягкого наконечника на 
растяжение, Н

>5

Жесткость закругления, гс (Н) <148(1.45)

Maximum pressure without 
leakage, кРа

300-320

Mass, ц 2.9±5%
C315S5

Usable Length, cm 30 (+ 1 .0 /-1.6)
Inner diameter 1.8 mm (min.)
Outer diameter 2.4 mm (max)
Compatible Leads 1.4 mm or smaller
Compatible Inner Transvenous 
Devices

1.75 mm or smaller

Hub/Shaft Tensile Strength, N >15
Shaft Tensile Strength, N >15
Soft Tip Tensile Strength, N >5
Curve Stiffness, g f (N) <148 (1.45)
Straight Shaft Distal Segment 
Compre,ssion, g f (N)

<296 (2.90)

Maximum pressure without 
leakage, kPa

300-320

Mass, g 2.89±5%
C315S10

Usable Length, cm 40 (+1.0/-1.6)
Inner diameter 1.8 mm (min.)
Outer diameter 2.4 mm (max)
Compatible Leads 1.4 mm or smaller
Compatible Inner Transvenous 
Devices

1.75 mm or smaller

Hub/Shaft Tensile Strength, N >15
Shaft Tensile Strength, N >15
Soft Tip Tensile Strength, N >5
Curve Stiffness, gf (N) <148(1.45)
Straight Shaft Distal Segment 
Compression, g f (N)

<296 (2.90)

Maximum pressure without 
leakage, kPa

300-320

Mass, g 3.0±5%
C315J

Usable Length, cm 30 (+ 1 .0 /-1.6)
Inner diameter 1.8 mm (min.)
Outer diameter 2.4 mm (max)
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Выдерживаемое давление выпрямленного 
шафта в дистальной части, гс (Н)

<296 (2.90)

Максимальное давления без 
возникновения утечки. кПа

300-320

Масса, г 3,0±5%
C315J

Эффективная длина (Полезная длина 
проводникового катетера), см

30 (+1,0/-1,6)

Внутренний диаметр, мм 1,8 мм (мин.)
Внешний диаметр, мм 2,4 мм (макс.)
Совместимые электроды 1,4 мм или меньше
Внутренний диаметр совместимых 
трансвенозных устройств

1,75 мм или меньше

Прочность соединения между шафтом и 
втулкой, Н

>15

Прочность шафта на растяжение, Н >15
Прочность мягкого наконечника на 
растяжение, Н

>5

Жесткость закругления, гс (Н) <148(1.45)
Выдерживаемое давление выпрямленного 
шафта в дистальной части, гс (Н)

<296 (2.90)

Максимальное давления без 
возникновения утечки, кПа

300-320

Масса, г 3.0±5%
С315Н20

Эффективная длина (Полезная длина 
проводникового катетера), см

20 (+1,0/-1,6)

Внутренний диаметр, мм 1,8 мм (мин.)
Внешний диаметр, мм 2,4 мм (макс.)
Совместимые электроды 1,4 мм или меньше
Внутренний диаметр совместимых 
трансвенозных устройств

1,75 мм или меньше

Прочность соединения между шафтом и 
втулкой. Н

>15

Прочность шафта на растяжение, Н >15
Прочность мягкого наконечника на 
растяжение, Н

>5

Жесткость закругления, гс (Н) <148(1.45)

Compatible Leads 1.4 mm or smaller
Compatible Inner Transvenous 
Devices

1.75 mm or smaller

Hub/Shaft Tensile Strength, N >15
Shaft Tensile Strength, N >15
Soft Tip Tensile Strength, N >5
Curve Stiffness, gf (N) <148(1.45)
Straight Shaft Distal Segment 
Compression, gf (N)

<296 (2.90)

Maximum pressure without 
leakage, kPa

300-320

Mass, g 3.0±5%
C315H20

Usable Length, cm 20 (+ 1 .0 /-1.6)
Inner diameter 1.8 mm (min.)
Outer diameter 2.4 mm (max)
Compatible Leads 1.4 mm or smaller
Compatible Inner Transvenous 
Devices

1.75 mm or smaller

Hub/Shaft Tensile Strength, N >15
Shaft Tensile Strength, N >15
Soft Tip Tensile Strength, N >5
Curve Stiffness, gf (N) <148(1.45)
Straight Shaft Distal Segment 
Compression, gf (N)

<296 (2.90)

Maximum pressure without 
leakage, kPa

300-320

Mass, g 2.7±5%
C315HIS

Usable Length, cm 43 (+1.0/-1.6)
Inner diameter 1.8 mm (min.)
Outer diameter 2.4 mm (max)
Compatible Leads 1.4 mm or smaller
Compatible Inner Transvenous 
Devices

1.75 mm or smaller

Hub/Shaft Tensile Strength, N >15
Shaft Tensile Strength. N >15
Soft Tip Tensile Strength, N >5
Curve Stiffness, g f (N) <148(1.45)
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Выдерживаемое давление выпрямленного 
шафта в дистальной части, гс (Н)

<296 (2.90)

Максимальное давления без 
возникновения утечки, кПа

300-320

Масса, г 2,7±5%
C315HIS

Эффективная длина (Полезная длина 
проводникового катетера), см

43 (+1,0/-1,6)

Внутренний диаметр, мм 1.8 мм (мин.)
Внешний диаметр, мм 2,4 мм (макс.)
Совместимые электроды 1,4 мм или меньше
Внутренний диаметр совместимых 
трансвенозных устройств

1,75 мм или меньше

Прочность соединения между шафтом и 
втулкой, Н

>15

Прочность шафта на растяжение. Н >15
Прочность мягкого наконечника на 
растяжение, Н

>5

Жесткость закругления, гс (Н) <148(1.45)
Выдерживаемое давление выпрямленного 
шафта в дистальной части, гс (Н)

^ 9 6  (2.90)

Максимальное давления без 
возникновения утечки, кПа

300-320

Масса, г 3,06±5%
С315Н40

Эффективная длина (Полезная длина 
проводникового катетера), см

40 (+1,0/-1,6)

Внутренний диаметр, мм 1,8 мм (мин.)
Внешний диаметр, мм 2,4 мм (макс.)
Совместимые электроды 1,4 мм или меньше
Внутренний диаметр совместимых 
трансвенозных устройств

1,75 мм или меньше

Прочность соединения между шафтом и 
втулкой, Н

>15

Прочность шафта на растяжение, Н >15
Прочность мягкого наконечника на 
растяжение, Н

>5

Жесткость закругления, гс (Н) <148(1.45)

Straight Shaft Distal Segment 
Compression, gf (N)_________
Maximum pressure without 
leakage, kPa________________
Mass, g

<296 (2.90)

300-320

3.06±5%
C315H40

Usable Length, cm
Iimer diameter
Outer diameter
Compatible Leads
Compatible Iimer Transvenous 
Devices
Hub/Shaft Tensile Strength, N
Shaft Tensile Strength, N
Soft Tip Tensile Strength, N
Curve Stiffness, g f (N)
Straight Shaft Di.stal Segment 
Compression, g f (N)_________
Maximum pressure without 
leakage, kPa________________
Mass, g

40 (+ 1 .0 /-1.6)
1.8 mm (min.)
2.4 mm (max)
1.4 mm or smaller
1.75 mm or smaller

>15
>15
>5
<148(1.45)
<296 (2.90)

300-320

3.08±5%
All technical specifications are subject to tolerances of ±5%, unless 
otherwise specified.

Dilator
C315S4

Usable Length, cm 38.5+0.5
Catheter inner diameter 0.96 mm minimum
Catheter outer diameter 1,75 mm max
Catheter tip inner diameter 1,8 mm minimum
Dilator Hub/Shaft Tensile 
Strength

>10

Mass, g 0.9+5%
C315S5

Usable Length, cm 38.5+0.5
Catheter inner diameter 0.96 mm minimum
Catheter outer diameter 1,75 mm max
Catheter tip inner diameter 1,8 mm minimum
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Выдерживаемое давление выпрямленного 
шафта в дистальной части, гс (Н)

<296 (2.90) Dilator Hub/Shaft Tensile 
Strength

>10

Максимальное давления без 300-320 Mass, g 0.88±5%
возникновения утечки, кПа C315S10
Масса, г 3,08±5% Usable Length, cm 51.5±0.5

На все технические характеристики распространяются допустимые Catheter inner diameter 0.96 rrun minimum
отклонения ±5%, если не указано иное. Catheter outer diameter 1,75 mm max

Catheter tip inner diameter 1,8 mm minimum
Дилятатор сосудов Dilator Hub/Shaft Tensile >10

C315S4 Strength
Эффективная длина (Полезная длина 38,5±0,5 Mass, g 1±5%
дилятатора проводникового катетера, см C315J
Внутренний диаметр 0,96 мм (мин.) Usable Length, cm 38.5±0.5
Внешний диаметр 1,75 мм (макс) Catheter inner diameter 0.96 mm minimum
Внутренний диаметр наконечника катетера 1,8 мм (мин.) Catheter outer diameter 1,75 mm max
Прочность соединения между шафтом и >10 Catheter tip inner diameter 1,8 mm minimum
втулкой. Н >10
Масса, г 0,9±5% Strength

C315S5 Mass, g 0.88±5%
Эффективная длина (Полезная длина 38,5±0,5 C315H20
дилятатора проводникового катетера, см Usable Length, cm 28.5±0.5
Внутренний диаметр 0,96 мм (мин.) Catheter inner diameter 0.96 mm minimum
Внешний диаметр 1,75 мм (макс) Catheter outer diameter 1,75 mm max
Внутренний диаметр наконечника катетера 1.8 .мм (мин.) Catheter tip inner diameter 1,8 mm minimum
Прочность соединения между шафтом и >10 Dilator Hub/Shaft Tensile >10
втулкой, Н Strength
Масса, г 0,88±5% Mass, g 0.79±5%

C315S10 C3 15HIS
Эффективная длина (Полезная длина 51,5±0,5 Usable Length, cm 51.5±0.5
дилятатора проводникового катетера, см Catheter inner diameter 0.96 mm minimum
Внутренний диаметр 0,96 мм (мин.) Catheter outer diameter 1.75 mm max
Внешний диаметр 1,75 мм (макс) Catheter tip inner diameter 1.8 mm minimum
Внутренний диаметр наконечника катетера 1.8 мм (мин.) >10
Прочность соединения между шафтом и >10 Strength
втулкой, Н Mass, g 1.06±5%
Масса, г 1±5% C3 15H40

C315J Usable Length, cm 51.5±0.5
Эффективная длина (Полезная длина 38,5±0,5 Catheter inner diameter 0.96 mm minimum
дилятатора проводникового катетера, см Catheter outer diameter 1,75 mm max
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Внутренний диаметр 0,96 мм (мин.)
Внешний диаметр 1,75 мм (макс)
Внутренний диаметр наконечника катетера 1,8 мм (мин.)
Прочность соединения между шафтом и 
втулкой, Н

>10

Масса, г 0,88±5%
С315Н20

Эффективная длина (Полезная длина 
дилятатора проводникового катетера, см

28,5±0,5

Внутренний диаметр 0,96 мм (мин.)
Внешний диаметр 1,75 мм (макс)
Внутренний диаметр наконечника катетера 1,8 мм (мин.)
Прочность соединения между шафтом и 
втулкой, Н

>10

Масса, г 0,79±5%
C315HIS

Эффективная длина (Полезная длина 
дилятатора проводникового катетера, см

51,5±0,5

Внутренний диаметр 0,96 мм (мин.)
Внешний диаметр 1,75 мм (макс)
Внутренний диаметр наконечника катетера 1,8 мм (мин.)
Прочность соединения между шафтом и 
втулкой, Н

>10

Масса, г 1,06±5%
С315Н40

Эффективная длина (Полезная длина 
дилятатора проводникового катетера, см

51,5±0,5

Внутренний диаметр 0,96 мм (мин.)
Внешний диаметр 1,75 мм (макс)
Внутренний диаметр наконечника катетера 1,8 мм (мин.)
Прочность соединения между шафтом и 
втулкой, И

>10

Масса, г 1,05±5%
Ha все технические характеристики распространяются допустимые 
отклонения ±5%, если не указано иное._________________________

Catheter tip inner diameter 1,8 mm minimum
Dilator Hub/Shaft Tensile 
Strength

>10

Mass, g 1.05±5%
АН technical specifications are subject to tolerances o f ±5%, unless 
otherwise specified.

8. Возможность и способы 
интегрирования с 
другими медицинскими 
изделиями / The

Перечень совместимых медицинских изделий:
1. Электрокардиостимулятор имплантируемый Adapta, варианты 
исполнения: ADDR01, Adapta S ADDRS1, Adapta L ADDRL1 (РУ № 
ФСЗ 2010/07378 от 29.09.2014);________ _________________

List of compatible medical devices:
1. Adapta Implantable Pulse Generator (IPG) in variants: ADDROl, 
Adapta S ADDRSl, Adapta L ADDRLl (RC # ФСЗ 2010/07378 of 
29.09.2014); ____________________________
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possibility and ways of 
integrating with other 
medical device

2. Электрокардиостимулятор имплантируемый Adapta, вариант 
исполнения ADSROl (РУ № ФСЗ 2010/07378 от 29.09.2014);
3. Электрокардиостимулятор Advisa DR MRI SureScan A3DR01 (РУ 
№ ФСЗ 2010/07438 от 0 1.08.2017);
4., Электрокардиостимулятор имплантируемый двухкамерный 
Astra XT DR MRI SureScan, модель X2DR01 (РУ № РЗН 2020/9940 
от 09.04.2020);
5. Электрокардиостимулятор имплантируемый однокамерный Astra 
XT SR MRI SureScan , X2SR01 (РУ N° РЗН 2020/9836 о т27.03.2020);
6. Электрокардиостимулятор имплантируемый Ensura DR MRI 
SureScan, модель ENIDROI (РУ N° РЗН 2014/2270 от 17.04.2017);
7. Цифровой имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор Brava 
с функцией сердечной ресинхронизирующей терапии CRT-D, 
модель DTBC2D1, Цифровой имплантируемый кардиовертер- 
дефибриллятор Brava с функцией сердечной ресинхронизирующей 
терапии CRT-D, модель DTBC2D4 (РУ № РЗН 2017/6515 от
27.11.2017);
8. Электрокардиостимулятор Consulta CRT-P модель C3TR01 (РУ 
ХаФСЗ 2011/10081 от 05.07.2011);
9. Электрокардиостимулятор имплантируемый Vitatron с
принадлежностями, варианты исполнения: G70DR, G20SR, E60DR, 
E50D, Е10S. (РУ № ФСЗ 2011/10082 от 19.12.2014);
10. Кардиовертер-дефибриллятор цифровой имплантируемый
двухкамерный Evera XT DR, модель DDBB2D1, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera S 
DR , модель DDBC3DI, Кардиовертер-дефибриллятор цифровой 
имплантируемый двухкамерный Evera XT DR. модель DDBB2D4, 
Кардиовертер-дефибриллятор цифровой им плантируемы й
двухкамерный Evera S DR, модель DDBC3D4, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый двухкамерный Evera 
MRI XT DR с технологией SureScan, модель DDMB2D4,
Кардиовертер-дефибриллятор цифровой имплантируемый
двухкамерный Evera MRI S DR с технологией SureScan модель 
DDMC3D4, Кардиовертер-дефибриллятор цифровой
имплантируемый двухкамерный Evera MRI XT DR с технологией 
SureScan, модель DDMB2D1, Кардиовертер-дефибриллятор 
цифровой имплантируемый двухкамерный Evera MR1 S DR с 
технологией SureScan, модель DDMC3D1 (РУ № РЗН 2018/6971 от
07.09.2020);

2. Adapta IPG in variant: ADSROl (RC # ФСЗ 2010/07378 of 
29.09.2014);
3. Advisa IPG DR MRI SureScan A3DR01 (RC # ФСЗ 2010/07438 of
01.08.2017);
4. Astra XT DR MRI SureScan, model X2DR0I (RC # P3H 2020/9940 
of09.04.2020);
5. Astra XT SR MRI SureScan IPG model: X2SR01 (RC # P3H 
2020/9836 of 27.03.2020);
6. Ensura DR MRI SureScan IPG, model ENIDROI (RC # P3H 
2014/2270 of 17.04.2017);
7. Digital implantable Brava Cardioverter defibrillator with the function 
of cardiac resynchronization therapy CRT-D, model DTBC2D1, Digital 
implantable Brava Cardioverter defibrillator with the function o f cardiac 
resynchronization therapy CRT-D, model DTBC2D4 (RC # P3H 
2017/6515 o f 27.11.2017);
8. CONSULTA CRT-P Implantable Pacemaker, model: C3TR01 (RC # 
ФСЗ 2011/10081 of 05.07.2011);
9. Vitatron G70DR, G20SR, E60DR, E50D, ElOS-Series IPG (RC # 
ФСЗ 2011/10082 of 19.12.2014);
10. Evera ICD XT DR, model DDBB2D1, Evera ICD S DR, model 
DDBC3D1, Evera ICD XT DR, model DDBB2D4, Evera ICD S DR, 
model DDBC3D4, Evera ICD MRI XT DR, model DDMB2D4, Evera 
ICD MRI S DR model DDMC3D4, Evera ICD MRI XT DR model 
DDMB2D1, Evera ICD MRI S DR model DDMC3D1 (RC # P3H 
2018/6971 of07.09.2020);
11. Syncra CRT-P Implantable Pacemaker, model: C2TR01 (RC # ФСЗ 
2011/10081 of 05.07.2011);
12. Endocardial leads sheath with accessories in variants: VIK7S1, 
VIK7D1, VIK7S5, VIK8S1, VIK8D1, VIK8S5, VIK9S1, VIK9D1, 
VIK9S5, VIKIOSI, VIKIODI, VIK10S5, V IK llS l, VIK.11D1, 
VIK11S5, VIK12S1, VIK12D1, VIK12S5 (RC # РУ ФСЗ 2011/10018 
of29.07.2021);
13. Viva XT CRT-D, model DTBA2D1, Viva S CRT-D, model 
DTBB2D1, Viva XT CRT-D, model DTBA2D4, Viva S CRT-D, model 
DTBB2D4, Viva Quad XT CRT-D, model DTBA2QQ, Viva Quad S 
CRT-D, model DTBB2QQ (RC # P3H 2017/6515 o f 27.11.2017);
14. Implantable cardioverter defibrillator CLARIA MRI Quad CRT-D 
SureScan, model DTMA2QQ, Implantable cardioverter defibrillator 
CLARIA MRI CRT-D SureScan, model DTMA2D4, Implantable 
cardioverter defibrillator AMPLIA MRI Quad CRT-D, Implantable
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11. Электрокардиостимулятор для ресинхронизирующей терапии, 
вариант исполнения Syncra CRT-P модель C2TR01 (РУ ФСЗ 
2011/10081 от 05.07.2011);
12. Интродьюсер для электрода эндокардиального с 
принадлежностями, варианты исполнения; VIK7S1, VIK7D1, 
VIK7S5, VIK8S1, VIK8D1, VIK8S5, VIK9S1, VIK9D1, VIK9S5, 
VIK10S1, VIK10D1, VIK10S5, VIK11SI, VIK11D1, VIK11S5, 
V1K12S1, V1K12D1, VIK12S5. (РУ № ФСЗ 2011/10018 от
29.07.2021);
13. Цифровой имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор Viva 
с функцией сердечной ресинхронизируюшей терапии XT CRT-D, 
модель DTBA2D1, Цифровой имплантируемый кардиовертер- 
дефибриллятор Viva с функцией сердечной ресинхронизирующей 
терапии S CRT-D, модель DTBB2D1, Цифровой имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор Viva с функцией сердечной 
ресинхронизирующей терапии XT CRT-D, модель DTBA2D4, 
Цифровой имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор Viva с 
функцией сердечной ресинхронизирующей терапии S CRT-D, 
модель DTBB2D4, Кардиовертер-дефибриллятор цифровой 
имплантируемый Viva с функцией сердечной ресинхронизирующей 
терапии Quad XT CRT-D, модель DTBA2QQ, Кардиовертер- 
дефибриллятор цифровой имплантируемый Viva с функцией 
сердечной ресинхронизирующей терапии Quad S CRT-D, модель 
DTBB2QQ (РУ № РЗН 2017/6515 от 27.11.2017);
14. Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор CLARIA MR1 
Quad CRT-D SureScan, модель DTMA2QQ, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор CLAR1A MR1 CRT-D SureScan, 
модель DTMA2D4, Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор 
AMPLIA MRI Quad CRT-D SureScan, модель DTMB2QQ, 
Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор AMPLIA MRI 
CRT-D SureScan, модель DTMB2D4, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор СОМР1А MR1 Quad CRT-D SureScan, 
модель DTMC2QQ, Имплантируемый кардиовертер- 
дефибриллятор COMPIA MR1 CRT-D SureScan, модель DTMC2D4, 
Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор AMPLIA MRI 
Quad CRT-D SureScan, модель DTMB2Q1, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор AMPLIA MRI CRT-D SureScan, 
модель DTMB2D1, Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор 
CLARIA MRI Quad CRT-D SureScan, модель DTMA2Q1, 
Имплантируемый кардиовертер-дефибриллятор CLARIA MRI

cardioverter defibrillator AMPLIA MRI CRT-D SureScan, model 
DTMB2D4, Implantable cardioverter defibrillator COMPIA MRI Quad 
CRT-D SureScan, model DTMC2QQ, Implantable cardioverter 
defibrillator COMPIA MRI CRT-D SureScan, model DTMC2D4, 
Implantable cardioverter defibrillator AMPLIA MRI Quad CRT-D 
SureScan, model DTMB2Q1, Implantable cardioverter defibrillator 
AMPLIA MRI CRT-D SureScan, model DTMB2D1, Implantable 
cardioverter defibrillator CLARIA MRI Quad CRT-D SureScan, model 
DTMA2Q1, Implantable cardioverter defibrillator CLARIA MRI CRT- 
D SureScan, model DTMA2D1, Implantable cardioverter defibrillator 
COMPIA MRI CRT-D SureScan, model DTMC2D1. (RC # P3H 
2021/14463 o f 28.05.2021).
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CRT-D SureScan, модель DTMA2D1, Имплантируемый 
кардиовертер-дефибриллятор COMPIA MRl CRT-D SureScan, 
модель DTMC2D1 (РУ № РЗН 2021/14463 от 28.05.2021).

9. Материалы из которых 
изготовлено 
медицинское изделие 
или его основные части 
(в том числе материалы 
частей медицинского 
изделия, которые
используются в
контакте с организмом 
человека) / The 
materials from which it 
is made or its medical 
device basic parts 
(required materials are 
parts of a medical 
product used in contact 
with the human body)

10. Требования
безопасности (включая 
методы и средства 
защиты) / Security 
requirements (including 
methods and remedies)

Наименование изделия 
или детали и 

принадлежности / Device 
name and accessories

Катетер для доставки 
электрода, варианты 
исполнения: C315S4,
C315S5, C315SI0, C315J, 
С315Н20, C315HIS, 
С315Н40, в составе:
- катетер;
- дилятатор сосудов;

документация по 
продукту.
/
Delivery catheter
C315S4, C315S5,
C315S10, C315J,
С315Н20, C315HIS, 
С315Н40:
- catheter;
- dilator;
- product documentation.

Материалы, применяемые при изготовлении / Materials used in the manufacture

Катетер / Catheter:
Покрытие: раствор гидрофильного покрытия Surmodix / Coating: Surmodix hydrophilic coating solution 
Наконечник: Pebax MX1205, порошок карбида вольфрама / Tip segment: Pebax MX1205, tungsten carbide 
powder, additives
55D Сегмент: Pebax 55D покрытый сульфатом бария BaS04, цвет синий / 5SD Segment: Pebax 55D coated 
with barium sulfate BaS04, color: blue
63D Сегмент: Pebax 63D покрытый сульфатом бария BaS04, цвет синий / 63D Segment: Pebax 63D coated 
with barium sulfate BaS04, color: blue
72D Сегмент: Pebax 72D покрытый сульфатом бария BaS04, цвет синий / 72D Segment: Pebax 72D coated 
with barium sulfate BaS04, color: blue
Клапан: Силикон ЗОА, цвет синий / Flap Valve: Blue ЗОА Silicone 
Втулка C315 -  Pebax 72D, цвет белый / С315 Hub: Pebax 72D, color: white 
Силиконовое покрытие - MED-400 / Silicone Coating: MED-400
Колпачок Luer без отверстия: акрилонитрил-бутадисн-стирол ABS, цвет белый / Non-vented Luer Cap; 
ABS, color: white 
Дилятатор сосудов / Dilator:
Втулка: полипропилен, цвет белый / Hub: polypropylene, color: white
К орпус дилятатора: Полиэтилен высокой плотности низкого давления HDPE покрытый сульфатом бария 
BaS0 4  / Dilatator body: High-density low-pressure polyethylene coated with barium sulfate (HDPE with 
BaS04)__________________________

He применимо. Not applicable.

11. Требования к охране 
окружающей среды при 
применении 
медицинского изделия. 
Утилизация
медицинского изделия / 
Requirements for the

При соблюдении правил эксплуатации, транспортировки и 
хранения изделие не наносит вреда окружающей среде. 
Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности 
классифицируются как медицинские отходы класса А.
Изделия, извлеченные из тела пациента, относятся к медицинским 
отходам класса В.

Medical device is not harmful to the environment according to rules of 
exploitation, transportation and storage.
Unused products with expired shelf life are classified as Class A medical 
waste. Products extracted from the patient's body are classified as Class 
В medical waste.
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protection of the 
environment in the 
application of medical 
devices. Procedure for 
utilization/liquidation 
of MD

12. Методы и средства 
дезинфекции и
предстерилизационной 
очистки / Methods and 
apparatus for
disinfection and
sterilization cleaning

He применимо. Not applicable.

13. Информация
соответствии с
данными 
государственного 
реестра лекарственных 
средств для
медицинского 
применения о
содержащихся в
медицинском изделии / 
Information in
accordance with the 
data of the state register 
of medicinal products 
for medical use about 
those contained in the 
medical device

Лекарственное вещество:
Описание лекарственного компонента сульфата бария 
Компонентом в катетере и в дилятаторе является сульфат бария. 
Химическое формула -  BaS0 4 - Структурная формула сульфата 
бария показана ниже:
Рисунок 11.2. Структурная формула сульфата бария.

В а2*

Сульфат бария представляет собой белый рыхлый порошок без 
запаха и вкуса. Нерастворим в воде, практически нерастворим в 
разведенных кислотах и щелочах, органических растворителях. 
Повышает контрастность изображения при рентгенологических 
исследованиях.

Medicinal substance:
Drug component description barium  sulfate
The component in the catheter and the dilator is barium sulfate. The 
chemical formula is BaS04. The structural formula of barium sulfate is 
shown below;
Figure 11.2. The structural formula of barium sulfate.
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in water, practically insoluble in dilute acids and alkalis, organic 
solvents. Increases the contrast o f the image during X-ray examinations.

14. Методы и условия 
стерилизации, сроки 
сохранения
стерильности (для 
стерильно 
выпускаемых 
медицинских изделий) / 
Methods and conditions 
of sterilization time 
maintaining sterility

Стерилизация -  перед поставкой компания «Медтроник» проводит 
стерилизацию содержимого упаковки этиленоксидом. Данное 
изделие предназначено только для одноразового использования и 
не должно подвергаться повторной стерилизации.
- Стерилизовано ЭО.
- Уровень обеспечения стерильности (SAL) - Ю’̂ .

Sterilization -  Medtronic has sterilized the package contents with 
ethylene oxide before shipment. This device is for single use only and is 
not intended to be resterilized.
- Sterilized by EO.
- Sterility Assurance Level (SAL) - lO"*.
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(for sterile medical 
devices produced)_____

15. Срок годности / Shelf 
life

Ожидаемый срок службы изделий равен продолжительности одной 
процедуры имплантации. Срок годности изделия составляет 24 
месяца.

The anticipated lifetime o f these items is the length o f a single implant 
procedure. The shelf life of the device is 24 months.

16. Условия эксплуатации / 
Operating conditions.

Изделия используется при следующих условиях эксплуатации:
Условия эксплуатации
Температура, °С
Влажность, %
Давление, кПа

От +32 °С до +42 °С (температура тела)
100% без конденсации

Не применимо, негерметичное изделие

Devices will be used in the following operating conditions:

Temperature, °C
Humidity, %
Pressure, kPa

+32°C to +42°C (Body Temperature)
100% non-condensing

Not applicable, non-hermetic product
17. Условия

транспортирования и 
хранения / Conditions 
of transportation and 
storage_______________

Условия Ш 1нсп<ттн|ювки и хранения
Температура, "С
Влажность, %
Давление, кПа

Не более +40°С Temperature, °С
Не более 80% Humidity, %

Не применимо, негерметичное изделие Pressure, кРа

No more than +40°С
No more than 80%

Not applicable, non-hermetic product

18. Гарантийные 
обязательства 
W arranty

/
Ограниченная гарантия и предупреждение общего xapaicrepa 
Ограниченная гарантия
Хотя принадлежность корпорации Medtronic®, далее именуемая 
«Продукт», была тщательно спроектирована, произведена и прошла 
предпродажные испытания, существуют различные причины 
возможного отказа в работе Продукта. Имеющиеся в обозначениях 
Продукта предостережения содержат более подробные сведения и 
являются составной частью данной ОГРАНИЧЕННОЙ 
ГАРАНТИИ. Настоящим корпорация Medtronic отказывается от 
всех гарантийных обязательств, как прямых, так и опосредованных, 
по отношению к данному Продукту. Корпорация Medtronic не несет 
ответственности за любые случайные или опосредованные убытки, 
являющиеся следствием любого использования, дефекта или сбоя в 
функционировании Продукта, независимо от того, основана ли 
претензия на гарантийных обязательствах, контракте, гражданском 
правонарушении или на чем-либо другом.
Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься 
или истолковываться таким образом, чтобы противоречить 
обязательным положениям применимых правовых норм. Если 
какая-либо часть или условие данной ОГРАНИЧЕННОЙ 
ГАРАНТИИ признается судом компетентной юрисдикции 
незаконным, не имеющим юридической силы или противоречащим 
применимым правовым нормам, это не повлияет на юридическую 
силу остальной части ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ; все права и

Disclaimer of w arranty and general warning 
Disclaimer o f warranty
Although the Medtronic® Accessory, hereafter referred to as “Product” 
has been carefully designed, manufactured and tested prior to sale, the 
Product may fail to perform its intended function satisfactorily for a 
variety of reasons. The warnings contained in the Product labeling 
provide more detailed information and are considered an integral part of 
this DISCLAIMER OF WARRANTY. Medtronic, therefore, disclaims 
all warranties, both express and implied, with respect to the Product. 
Medtronic shall not be liable for any incidental or consequential damages 
caused by any use, defect or failure o f the Product, whether the claim is 
based on warranty, contract, tort or otherwise.
The exclusions and limitations set out above are not intended to, and 
should not be construed so as to, contravene mandatory provisions of 
applicable law. If  any part or term of this DISCLAIMER OF 
WARRANTY is held by any court o f competent jurisdiction to be illegal, 
unenforceable or in conflict with applicable law, the validity o f the 
remaining portion of the DISCLAIMER OF WARRANTY shall not be 
affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced 
as if this DISCLAIMER OF WARRANTY did not contain the particular 
part or term held to be invalid.
General warning
The Products in this package are designed for use with other Medtronic 
products. Despite the exercise o f all due care in design, component
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обязательства будут толковаться и принудительно обеспечиваться, 
как если бы данная ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ не содержала 
отдельных частей или условий, которые были признаны не 
имеющими законной силы.
Общее предупреждение
Находящиеся в этой упаковке Продукты предназначены для 
использования с другими продуктами корпорации Medtronic. 
Несмотря на тщательное проектирование, отбор компонентов, 
производство и предпродажную проверку. Продукты могут легко 
повреждаться при неправильном обращении или использовании, 
поскольку необычные условия их применения обуславливают их 
хрупкость. Следовательно, нельзя гарантировать невозможность 
поломки Продуктов или их выхода из строя.

Гарантийный срок хранения изделия составляет не более 24 месяца 
(2 года) с даты упаковки стерильного изделия.___________________

selection, manufacture, and testing prior to sale, the Products may be 
easily damaged by improper handling or use because of their 
unavoidably fragile character, which is dictated by the unusual 
requirements o f their application. Consequently, no representation or 
warranty is made that failure or cessation of function of the Products will 
not occur.

The warranty period of storage o f the device is not more than 24 months 
(2 years) from the date of packaging of the sterile device.

19. Перечень
национальных и
международных
нормативных
до ку м е нтов/стан дартов,
которым соответствует
медицинское изделие /
The list of national and
international regulatory
documents/standards,
which matches medical
device

EN 980; EN ISO 15223-1; EN 1041; EN ISO 10993-1; EN ISO 10993-4; EN ISO 10993-5; EN ISO 10993-7; ISO 10993-10; EN ISO 10993-11; 
EN ISO 10993-12; EN ISO 10993-17; EN ISO 10993-18; ISO 11135-1; EN ISO 11138-1; EN ISO 11138-2; EN ISO 11607-1; EN ISO 11607-2; 
EN ISO 14971; ISO 5841-3; EN 45502-1; EN 45502-2-1; EN 62366-1; ISO 14161; ISO 594-2; ISO 14644-1; ISO 14644-2; ISO 13485; EN ISO 
10555-1; ENISO 10555-3; EN 20594-1; EN ISO 11737-1; EN ISO 11737-2.

20. Служба работы с 
клиентами / Customer 
Service

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и 
техобслуживание, обращаться к Уполномоченному 
Представителю в Российской Федерации:
ООО «Медтроник»
123112, г. Москва, Пресненская набережная, д. 10, этаж 9, 
помещение III, комната 41.
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru

Contact for all questions, including complaints, repair and service of 
medical devices the Authorized Representative in Russia:

Medtronic, LLC,
123112, Moscow, Presnenskaya Naberezhnaya, 10, floor 9, unit III, 
room 41.
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru



[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Медтроник»]

«Медтроник, Инк.»
(Medtronic, Inc.)
710 Медтроник Паркуэй Н.Е., 
Миннеаполис, Миннесота 55432, 
США
(710 Medtronic Parkway N.E., 
Minneapolis MN 55432,
USA)
www.medtronic.com 
Тел.: 001-763-514-4000 
Факс: 001-763-514-4879

Письмо-заявление

Компания «Медтроник Инк.», учрежденная в соответствии с законодательством 
Соединенных Штатов Америки, осуществляющая основную деятельность по адресу: 
710 Медтроник Паркуэй, Миннеаполис, Миннесота 55432, США, настоящим 
подтверждает, что прилагаемая документация, Приложение к инструкции по эксплуатации 
на Доставочный катетер, варианты исполнения: C315S4, C315S5, C315S10, C315J, 
С315Н20, C315HIS, С315Н40. является верной и неизмененной копией оригинала 
документа.

Inodnucbl
Имя: Мелани Винсент
Должность: Старший директор по нормативно-правовому
регулированию
ШТАМП НОТАРИУСА

[Штамп:
Аманда Кристин Янечек
Нотариус
Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2024 г.] 
/подпись!
28 октября 2021 г.

28 октября 2021 г.
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