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en-Instructions for Use

The SafeSept™ Transseptal Guidewire is a nitinol quidewire
designed to cross the interatrial septum when supported by
a transseptal introducer and be atraumatic when advanced
unsupported into the left atrium.

Aradiopaque coilis positioned on the distal end of the device
to provide fluoroscopic localization during the procedure.
White printed markers are positioned on the proximal end of
the device to provide approximate Transseptal Guidewire tip
location relative to the needle tip during the procedure for
useeitherwith orwithouta hemostatic Y-adapter connected
totheneedle hub.

Intended Use

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

Indications for use

Indicated for usein procedures where access totheleftatrium
via the transseptal technique is desired. The SafeSept™
Transseptal Guidewire isintended for single use only.
Contraindications

The use of the SafeSept™ Transseptal Guidewire is
contraindicated in patients with the following conditions.
Distorted anatomy due to congenital heart disease or
other causes

Significant chest or spine deformity
Theinability tolie flat

Ongoing anticoagulation

Leftatrial thrombus or tumor

Dilated aortic root

Previous patch repair of the interatrial septum

Warnings and precautions

= Forone use only, do not re-sterilize

= Storeinadry, dark, cool place

= Prolonged exposure to temperatures above 25°C(77°F)
may damage the product

= Donot use if package is open or damaged in any way

Adverse events

In addition to all of the complications associated with any

transseptal cardiac catheterization, the following can occur

during the use of the SafeSept™ Transseptal Guidewire:

Puncture of the atrial free wall
Puncture of the aorta

Puncture of the inferior vena cava
Puncture of the coronary sinus
Tamponade

Hemothorax

Arterial embolism from thrombus at the puncture site
Stroke

Death

Atrial arrhythmias

Residual atrial septal defects

Instructions for Use

Follow standard transseptal technique:

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

2. Remove the protective tip cover and back the SafeSept™
Transseptal Guidewire slowly into the quidewire tip
straightener. Do not pull the Transseptal Guidewire
completely out of the tip straightener.

3. Fully insert the tip straightener into the hub of the
transseptal needle.

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

5. Tent the fossa ovalis with the transseptal dilator. The
transseptal needle tip position should be 0.5 to Tcm back
from the tip of the dilator.

6. Under fluoroscopic guidance, while tenting and
maintaining constant force on the septum
with the dilator, slowly advance the SafeSept™
Transseptal Guidewire through the transseptal needle,
dilator, and across the interatrial septum, into the left
atrium. Continue to advance into one of the pulmonary
veins (The radio-opaque coil on the guidewire should be
seen to be within the left atrium and subsequently the
pulmonary vein). Atno time should the guide wire
be advanced when resistance is met without
first determining the cause by fluoroscopy and
takingremedialaction. Confirm properlocation

ofthet fal .m-r 1 Guid. With
ﬂuoroscopypnorto proceedmg

. The Transseptal Guidewire should be advanced
approximately 7cm into the left atrium so that the entire
radiopaque coilisfluoroscopically visible toensure that the
transseptal needletip does not engage the radiopaque coil
during advancement

. Slowly advance the transseptal needle through the
dilator and over the SafeSept™ Transseptal Guidewire
across the septum. If desired, measure pressures and/or
inject contrast through the needle before advancing the
dilatorandintroducersheath. Once the needle tip position
is confirmed in the left atrium, advance the dilator and
introducer sheath over the Transseptal Guidewire into
theleftatrium.

. Slowly remove the SafeSept™Transseptal Guidewire,
needle, and dilator as a unit, leaving the introducer
sheath in place. Do not remove the Transseptal
Guidewire first leaving the transseptal
needle point exposed inside the left atrium.
At no time should the introducer, needle,
or guide wire be advanced or withdrawn when
resistance is metwnhoutﬁrstdetermlnmgthe
causebyfl pyand dialaction

10. After use, the Transseptal Guwdewwe may be a potential
biohazard. Handle and dispose of it in accordance with
accepted medical practice and applicable local, state and
federal laws and regulations.
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cs-Navod k pouziti

SafeSept™ transseptaini vodici drétek je nitinolovy (Nia Ti)
vodici drét urceny k propichnuti mezisifiového septa, kdyz je
vyztuzen transseptalnim zavadécemaje atraumaticky, pokud
jenevyztuzeny posunut do levé srdecnf siné.
Rentgenkontrastni smycka je umisténa na distalnim konci
prostiedku pro poskytovanf fluorescencni lokalizace
béhem zdkroku.

Bile potisténé znackovace jsou umistény na proximalni
konec prostredku, aby poskytovaly pfibliznou polohu hrotu
transseptdInihovodiciho dratu vevztahukhrotujehly béhem
zdkroku k pouziti s nebo bez hemostatického adaptéru tvaru
Y, ktery je pripojeny k hrdlu jehly.

Zamyslené pouzivani

SafeSept™ transseptalni vodicf drdtek se pouzivé spolecné
s transseptalni jehlou pro vytvoreni primémiho vpichu v
interatridInf prepaZce a provedenijehly, dilatdtoru azavadéce
prepézkou z pravé strany srdce nalevou stranu

Vhodnost pouZivani

Indikovano pro pouzivani pfi zdkrocich kde je vyzadovan
pristupdolevé siné pomocitransseptlnitechniky. SafeSept™
transseptalni vodici dratek je urcen pouze pro jedno poutiti.
Nevhodnost pouzivani

Pouzivani SafeSept™ transseptalniho vodiciho drétku je
nevhodné u pacientli s ndsledujicima podminkami.

= Narusend anatomie z dlivodu vrozené srdecni vady nebo
jinych pficin

Vézné deformace hrudinebo patere

Neschopnost lezet

Trvald antikoagulace

Ibytky srazené krve v sini nebo nddoru

Rozsitené srdecnicové jddro

Drivéjsi zakroky na interatridini prepézce

Upozornéni a opatieni

= Pouze pro jedno pouzitf, znovu nesterilizujte-Skladujte
na suchém, tmavém, chladném misté

Dlouhodobé vystavovaniteplotdmnad 25°C(77°F) miize
vyrobek poskodit

Nepouzivejte, pokudje obal jakymkolivzpiisobem oteven
nebo poskozen

Nepfiznivé ucinky

Navic ke vsem komplikacim spojenych s jakoukoliv
transseptalni srdecni katetrizaci se mize vyskytnout
nésledujici béhem pouzivani SafeSept™ transseptalniho
vodictho drdtku:

Propichnutivolné stény siné

Propichnuti aorty

Propichnuti duté spodnizily

Propichnuti koronérni dutiny

Tamponovani

Hemotorax

Embolie tepen z trombusu na propichnutou stranu
Mrtvice

Smrt

Sifovd arytmie

Ibytkové vady sifiové prepazky

Navod k pouziti

Dodrzujte standardni transseptdini techniku:

1. Pomoci standardnf techniky nasajte a vyplite
transseptalni systém (vcetné jehly, dilattoru a pouzdra)
pfed apo vlozeni do pravé srdecni siné.

. Sejmétezhrotu ochrannou Cepicku a vratte transseptalni
zavadedi drat SafeSept™ pomalu do narovnavace hrotu
zavadéciho drdtu. Nevytahujte transseptalnf zavédécl
drdt tpIné z narovnavace hrotu.

. Zasufite narovndvac hrotu zcela do hrdla transseptaini
jehly.

. Posunujte SafeSept™ transseptalni vodici dratek dokud Spicka
nevstoup! abloukovitou csti transseptdlni jehly (Vytisknuté
znacky jsou poskytnuty jako voditko pro bézné dostupné
komercn systémy jehel. Viz vye. Transseptdlnf vodici drdtek
|ze zpravidla rozvinout po prvni vytisténou znacku, pokud
pouzivatetransseptalnijehlubez Y adaptéru. Neodvijejte vodic
drtek za Spicku jehly).
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5. Pokryjte fossa ovalis (ovélnd jamka) transseptalnim
dilatdtorem. Poloha Spicky transseptaini jehly by méla
byt0,5az T cm zpét za Spickou dilatdtoru.
Pod fluorescencnim vedeni, pii konstantni pokryvaci
a udrZovaci sile na prepazku a dilatatorem,
pomalu rozvifite SafeSept™ transseptdIni vodici drdtek
pres transseptdIni jehlu, dilatétor a napfic interatridini
prepazkou do levé srdecnisiné. Pokracujtesrozvijenim do
jednéz plicnich Zil (nepropustnd civka na vodicim drtku
by méla byt vidét v levé srdecnf sini a ndsledné plicni
7le). Nikdy se vodici dratek nesmi natahovat,
pokud se setkate s odporem, a tento nebyl
urcen rentgenem a lécebnou akci. Potvrdte
fadné umisténi SafeSept™ tr ptélniho
vodiciho dratku pomocirentgenu pred dalSim
pokracovanim.
TransseptdIni vodici dratek by se mél natahnout priblizné
7cmdolevé srdecnisiné tak, ze celé vinuti nepropoustéjici
zdfeni je rentgenové viditelné, to zajsti, Ze transseptdini
$picka jehly nezakryjevinutinepropoustéjicizarenibéhem
natahovan.
Pomalunatahujte transseptélnfjehlu pres dilatétor apfes
SafeSept™ transseptdIni vodici drétek napfic prepazkou.
Je-lizapotrebi, zméite tlak a/nebo stiiknéte kontrast skrz
jehlu pred natazenim dilatétoru a zavadéciho pouzdra.
Jakmile je potvrzena poloha Spicky jehly v levé sini,
natahnéte dilatdtorazavadéci pouzdro pres transseptalni
vodici drétek do levé siné.
Pomalu vytahujte SafeSept™ transseptdIni vodici drdtek,
jehlu a dilattor jako pfistroj, zavadéci pouzdro nechejte
na misté. Neodstranujte transseptalni vodici
dratekprvni, ponechte hrottransseptalnijehly
vystaven uvniti levé siné. Nikdy se zavadéc,
jehlanebovodicidrateknesminatahovatnebo
stahovat, pokud se setkate s odporem, a tento
nebyl uréen rentgenem alécebnou aki.

10. PopouzitimiizebyttransseptdInivodicidratek potenciondlnim
biologickym nebezpecim. Zachdzejtesnim neboholikvidujte
vsouladus pripustnymilékarskymi praktikami a pffpustnymi
mistnimi, stétnimi zakony a nafizenimi.
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da-Brugsanvisning

SafeSept™ Transseptal Guidewire er en nitinol guidewire
designet til punktur af septum interatriale sammen med en
transseptal introducer og til at vaere atraumatisk, ndr den
fremfares uunderstatteti venstre forkammer.

En radiopak spiral er placeret i den distale ende af udstyret
for at skabe fluoroskopisk stedfeestelse under proceduren.
Hvide markeringer er positioneret i den proksimale ende af
udstyret for tilnermet placering af Transseptal Guidewirens
spids relativt til nalespidsen under proceduren til brug enten
medelleruden haemostatisk Y-adaptertilsluttet il ndlehubben.

Tilsigtet anvendelse

SafeSept™ Transseptal Guidewire anvendes sammen med
en transseptal ndl for at skabe primeer punktur af septum
interatriale og for at lede ndlen, udvideren og introducer
gennem septum fra hajre side af hjertet mod venstre.
Indikationer for anvendelse

Beregnet til brug ved procedurer, hvor tilgang til venstre
forkammer med transseptal teknik er onskelig. SafeSept™
Transseptal Guidewire er alene beregnet til engangsbrug.
Kontraindikationer

Anvendelsen af SafeSept™ Transseptal Guidewire er
kontraindikeret for patienter med folgende lidelser.

= Misdannet anatomi pa grund af medfadt hjertesygdom
eller af andre grunde

= Betydelig bryst- eller rygradsdeformitet.

= Manglende evne til atligge udstrakt

= [gangvarende antikoagulation

= Blodprop eller tumori venstre forkammer

= Udvidet aortisk rod

= Tidligere indgreb i septum interatriale

Advarsler og forholdsregler

= Kun til engangsbrug, gen-sterilisér ikke

= Opbevares tort, markt og kaligt

= Vedvarende udsettelse for temperaturer over

25°Celsius (77°F) kan skade produktet

= Maikke anvendes, hvis pakningen har stéet aben eller er

beskadiget pa nogen made

Risici
Ud over alle avrige komplikationer i forbindelse med enhver
transseptal hjertekateterindleggelse kan falgende opstd ved

a

nvendelse af SafeSept™ Transseptal Guidewire:
Punktur af den frie forkammervaeg

Punktur af aorta

Punktur af den nedre hulvene

Punktur af hjerte sinus

Tamponade

Haemothorax

Arterielemboliiforbindelse med blodprop pa punkturstedet
Slagtilfeelde

Dod

Atrial arytmi

Tilbagevendende atriale skillevaegsskavanker

Brugsvejledning
Folg den sedvanlige transseptale teknik:

1

2

3

4
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. Efter standardteknik sug og gennemskyl
transseptalsystemet (inklusive ndlen, udvideren og
hylstret) for og efter den erindfort i hojre forkammer.

. Fjern beskyttelseskappen fra spidsen og far SafeSept™
transseptal ledetrad langsomt tilbage ind i ledetradens
spidsafretter. Traek ikke den transseptale ledetrad helt
ud af spidsafretteren.

. For spidsafretteren heltind i midten pa den transseptale
ndl.

. For SafeSept™ Transseptal Guidewiren frem indtil spidsen
eri den kurvede del af den transseptale ndl. (Trykte
markeringerer pafortsom guidetil de almindelig anvendte
ndlesystemer) Se ovenfor. Transseptal Guidewiren kan
normalt fores frem til farste markering, ndr der anvendes
entransseptalndl uden Y-adapter. Fremforikke quidewiren
lengere end til spidsen af ndlen).

. Udvid fossa ovalis med den transseptale udvider. Den
transseptale nalespids’ position bar vaere 0,5 til 1cm fra
udviderens spids.

. Ved hjelp af fluoroskopi, mens der udvides og
fastholdes et konstant pres pa septum med
udvideren, fremfores SafeSept™ Transseptal Guidewiren
langsomt gennem den transseptale ndl, udvideren
0g over septum interatriale, ind i venstre forkammer.
Fortsaet med at fremfare ind i en af lungevenerne (Den
uigennemsigtige spiral pa guidewiren bar kunne ses i det
venstreforkammerog efterfolgendeilungevenen). Wiren
berpaintettidspunktfremforesyderligere, nar
der foles d, for tilstanden er bestemt
ved hjeelp af fluoroskopi og afhjelpende
foranstaltninger er udfort. Bekraft korrekt
placeringaf SafeSept™ ptal Guidewil
med fluoroskopi for, der fortsaettes.

. Transseptal Guidewiren skal fremfres cirka 7 cm ind
i venstre forkammer, s hele den radiopake spiral er
fluoroskopisksynlig foratsikre atdentransseptale ndlespids
ikke bergrer den radiopake spiral under fremforing.

. Forlangsomt den transseptale nél gennem udvideren og
over SafeSept™ Transseptal Guidewiren henover septum.
Hvis nsket males trykket og/eller der injiceres kontrast
gennem ndlen for udvideren og introducerhylstret
fremfores. Nar det er bekraftet, at ndlens spids er
positioneret i venstre forkammer, fremfares udvideren
og introducerhylstret over Transseptal Guidewiren og
ind ivenstre forkammer.

. Fjernlangsomt SafeSept™Transseptal Guidewiren, ndlen
0g udvideren som en enhed, idet introducerhylstret
efterlades pd stedet. Fjern ikke forst Transseptal
Guidewiren efterladende det transseptale
nalepunkt eksponeret inde i venstre
forkammer. Paintettidspunktberintroducer,
nal eller guidewire fremfores eller treekkes
tilbage, nar der mgdes modstand uden forst
at konstatere arsagen hertil med fluoroskopi
og afhjaelpning af problemet.

0. Efter anvendelse: Transseptal Guidewire kan indeholde
en biologisk risiko. Handtér og afskaf produktet i
overensstemmelse med god medicinpraksis ogi henhold
til lokale, statslige og foderale love og bekendtgarelser.
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de-Gebrauchsanleitung

Der SafeSept™ Transseptal Fiihrungsdraht ist ein Nitinol
Fiihrungsdraht, der dafiir entwickelt wurde, unterstiitzt durch
einen transseptalen Inserter die Vorhofscheidewand (Septum
interatriale) zu durchdringen, sowie atraumatisch zusein, wenn
erungestiitztin den linken Vorhof (Atrium) vor geschoben wird.
Eine im Réntgenlicht kontrastierende Spule wird an dem
Distalende des Instrumentes plaziert um eine radioskopische
Lokalisierung wahrend des Veerfahrens zu ermdglichen.

WeiBe gedruckte Markierungen sind aufdem Proximalende des
Instrumentes positioniert, um die ungefahre Position der Spitze
des transseptalen Fiihrungsdrahtes relativ zu der Nadelspitze
wahrend des Verfahrens zu liefern. Dies dient zur Verwendung
mit bzw. ohne einen mit dem Nadelansatz verbundenen
hamostatischen Y-Adapter.

Anwendungsbereich

Der SafeSept™ Transseptal Fiihrungsdraht wird in Verbindung
mit einer transseptalen Nadel verwendet, um eine Primér-
Punktion in der Vorhofscheidewand durchzufiihren und die
Nadel, den Dilator und den Inserter durch das Septum von der
rechten Seite des Herzens zur linken Seite zu fihren

Anwendungshinweise

Gekennzeichnet fiir die Anwendung in Verfahren, bei denen
ein Zugang zum linken Atrium via der transseptalen Technik
erwiinscht ist. Der SafeSept™ Transseptal Fiihrungsdraht ist
nurfiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

Gegenanzeigen
Die Verwendung von SafeSept™ Transseptal Fiihrungsdraht
ist bei Patienten mit den folgenden Befunden kontraindiziert.

= Deformierte Anatomie aufgrund kongenitaler Herzleiden
oder anderer Griinde

Auffallende Thorax- oder Wirbelséulen-Fehlbildung
Unvermégen, flach zu liegen

Anhaltende Antikoagulation

Thrombus oder Tumorim linken Atrium

Dilatierte Aortenwurzel

Vorausgegangene Stellenausbesserung der
Vorhofscheidewand

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
= Nurfiireinmaligen Gebrauch, nicht re-sterilisieren
= Aufbewahrungan trockenem, dunklen undkiihlen Lagerplatz

= Ldngerfristige Temperaturbelastungvon iber 25°C(77°F)
kann dem Produkt schaden

= Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder in
irgendeiner Weise beschadigtist

Unerwiinschte Nebenerscheinungen

Lusdtzlich zu all den Komplikationen im Zusammenhang mit

jeder transseptalen kardiologischen Katheterisierung, kann

Folgendeswahrend der Verwendung des SafeSept™ Transseptal

Fiihrungsdrahtes auftreten:

= Punktion der freien Vorhofwand

Punktion der Aorta

Punktion der unteren Hohlvene (Vena cava inferior)
Punktion des Koronarsinus

Tamponade

Hamothorax

Arterielle Embolie durch Thrombus an der Punktionsstelle
Schlaganfall

Tod

Atriale Herzrhythmusstorung

Residuale Vorhofseptumdefekte

Nutzungsanweisungen

Folgen Sie der transseptalen Standard-Methode

1. Per Standard-Methode befeuchten und spiilen Sie
das transseptale System (einschlieBlich der Nadel,
des Dilators, und der Ummantelung) vor und nach der
Einfiihrung in das rechte Atrium

. Entfernen Sie die Schutzfolie an der Spitze und ziehen
Sie den SafeSept™-Transseptalen Fiihrungsdraht
(SafeSept™ Transseptal Guidewire) langsam riickwarts
in den Fiilhrungsdrahtspitzenrichter hinein. Ziehen Sie
den transseptalen Fiihrungsdraht nicht vollsténdig aus
dem Spitzenrichter.

. Fiihren Sie den Katheterspitzenrichter in den Hub der
transseptalen Nadel vollstandig ein.

r~
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4. Schieben Sie den SafeSept™ Transseptal Filhrungsdraht
soweit vor, bis die Spitze den gekrimmten Teilbereich
der transseptalen Nadel erreicht. (Aufgedruckte
Markierungen stehen als Leitfaden fir allgemein
kommerziell erhdltliche Nadelsysteme zur Verfiigung.
Siehe oben. Der Transseptal Fihrungsdraht kann
grundsatzlich bis zu derersten aufgedruckten Markierung
vorgeschoben werden, wenn eine transseptale Nadel
ohne Y-Adapter benutzt wird. Schieben Sie den
Fiihrungsdraht nicht iber die Nadelspitze hinaus ein.)

. Driicken Sie die Fossa ovalis mit dem transseptalen Dilator
eichtein. Die transseptale Nadelspitzenposition sollte 0,5
bis 1cm von der Spitze des Dilators liegen.

. Schieben Sie den SafeSept™ Transseptal
Fiihrungsdraht unter radioskopischer Fiihrung und
wahrend des vorsichtigen Eindriickens und
Aufrechterhaltens konstanter Kraft auf
das Septum mit dem Dilator, langsam durch
die transseptale Nadel, den Dilator, und durch das
interatriale Septum in das linke Atrium vor. Fahren Sie
fort, in eine der Pulmonarvenen vorzudringen. (Die
kontrastierende Spule um den Fiihrungsdraht sollte sich
zundchst innerhalb des linken Atriums befinden und
anschlieBend in der Pulmonarvene zu sehen sein.) Zu
keinem Zeitpunkt sollte der Fiihrungsdraht
vorangeschobenwerdenwenn ein Widerstand
angetroffen wird. Vorher sollte zuerst

dioskopisch der Grund besti werden,
um anschlieBend abhelf 1afnah
zu ergreifen. Bestatigen Sie radioskopisch die
richtige Position des SafeSept™ Transseptal
Fiihrungsdrahtes bevor Sie fortfahren.
Der Transseptal Fiihrungsdraht sollte um ungefahr 7cm
in das linke Atrium vorgeschoben werden, so dass die
gesamte kontrastierende Spule radioskopisch sichtbar
ist, umssicherzustellen, dass die transseptale Nadelspitze
nichtdiekontrastierende Spule wahrend des Vordringens
erfalt.

. Schieben Sie langsam die transseptale Nadel durch
den Dilator vor und iiber den SafeSept™ Transseptal
Fiihrungsdraht durch das Septum. Falls erwiinscht,
messen Sie den Druck und/oder injizieren Sie
Kontrastmittel iiber die Nadel bevor Sie den Dilator
und die Inserter-Ummantelung voranschieben.
Sobald die Nadelspitzenposition im linken Atrium
bestatigtist, schieben Sie den Dilator und die Inserter-
Ummantelung iiber den Transseptal Fihrungsdrahtin
das linke Atrium vor.

. Entfernen Sie langsam den SafeSept™ Transseptal
Fiihrungsdraht, die Nadel und den Dilatorals Einheit, und
lassen Sie dabei die Inserter-Ummantelung an ihrem Ort.

Entfernen Sie den T Fiih
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0UPHaTOC 0 0X€0N e TV akpn Tne Berovag katd T didpkela
TN EnéuBaong, yiayprion He f Ywpic aiooTatiko LUvOETIKo-
Y-MIpooappoyéa mou epanTeTal 0o Bnkapt ¢ Behovag.

NpoPAemopevn xpron

0 biadtappaypatikoc odnyoc-ovpua SafeSept™
xpnotpomoleitat padi pe dladlagpaypatik Behova yia my
TIpaypatonoinon g apyiknc A1aTpRong Tou HeaokoATIkol
dlagpdypatog kat T dleioduon e Bedvac, Tov dlaotoléa
KaLToU €l0aywya, Péow Tou lagpdypatoc, amé o beéi oto
apIoTEPO PEPOC TNG Kapdlde.

Evdeikvuopevn xprion

Evbeikvutar yia xprion oe enepfdoeic omou ival emBupntr
n npooPaon atnv aptotepn kothia pe T péBodo g
dladlagpaypatiknc Texviknc. 0 dladlappaypatikoc odnyoc-
oUpa SafeSept™ eivat oyediaopévoc yia i kar povo xprion.
Avtevéeieig

H xpiian Tov dladlagpaypatikod 0dnyol-ovppatog
SafeSept™ avrevdeikvutal oe aoBeveic mou epgpaviCouy Tig
Tapakatw nabroeic:

= Avatopikd mpoBAiuata mou ogeilovtal o€ guyyevi
kapdlonabeta ry aMeg artieg

I nuavTiki napapopewon tou Bopakar T omovaukig
oTANG

Auvapia va §amael kaveic o€ eninedn otdon

Yuveync avimnén

BpopBoc i bykog 0TV aploTepr) kothia

Maotahpévn aoprikr pica

MponyoUpevn Tomikr népaon oo pecokoNTkd icippaya

pogidomotoei kat pétpa mpopulagng
[la pia katpévo yprion, amayopebeTain enavamooTeipwon
Oudooetat o¢ pépog Enpo, oKoTEWO Kal 6pooepd
MNapatetapévn ékBeon ot Beppiokpaoies dvw Twv 25° C
(77°F) umopei va KataoTpéPel T0 poiov
Na i pnotponoleitar edv n ouokevaoia £xel avolytei 1
£X€LKaTaoTPaE( [1E OolovorToTE TpOMo

AvemBupnta nepioTaTika

ExToc amo Tic ouviieic emmhokéc mou oyetiCovral pe
orolovérmote dladlappayuatikd kapdiako kabetnplaopo,
Tamapakatw avemBopnTa neplotatikd dovaral va oupBoly
Katd T xpAon Tou dladlagpaypatikod 0dnyou-oUppatog
SafeSept™:

= Aidtpnon Tou ehelBepou Kothiakod Tolwatog
Aidpnon tne aoptig

Marpnon T kdtw Koing pAEBag

Aidtpnon Tou oTepaviaiou koAov

Emnopatiopog

A O

nichtalserstes, dennsowiirde dietransseptale
Nadelspitze freigelegt und im linken Atrium
gelassen werden. Zu keinem Zeitpunkt sollte
derlnserter, dieNadel oderderFiihrungsdraht
vorgeschoben oder zuriickgezogen werden,
wenn ein Widerstand angetroffen wird.
Vorher sollte zuerst radioskopisch der Gr
und bestimmt werden, um anschlieBend
abhelfende MaBnahmen zu ergreifen.

10. Nach Gebrauch kann der Transseptal Fiihrungsdraht eine
potentielle Biogefahrdung darstellen. Achten Sie darauf
und entsorgen Sie ihn in Ubereinstimmung mit der
anerkannten medizinischen Verfahrensweise undmitden
zutreffenden lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen
Gesetzen und Richtlinien.

.|
el-06nyis¢ xpron¢

SafeSept™ anotehel 00nyo-aUppa vitvohng kat eivat ei6ikd
ayedlaapévog va iamepva To {eaokoATKO dlappaypa,
&poaovurioBonBeital amd pecokohTko eloaywyéa, katva eivat
atpavpatikoc otav mpowBeitalywpic umoporBnon evtog g
aplotepric kothiac.
Aktvookiepomvio tomoBeteital oy anoAnén e auokeuric,
Tapéyovtac €101 pBoploakomikd evromiapo katd T dldpkela
e enépfaon.

Aeukoi Tunwpévol deikteg eviomapol TomoBetolvTal
aTNV €yy0¢ AKpN TNG GLOKEUNG yla TV KaTd Mpoogyyion
TonoBétnan g dkpne Tou ladlappaypatikob odnyov-

Aptnptaxi epBoi and BpopBwan ato anpieio Sidtpnang
Eykepahiko

Odvartog

Kok} appubpia

Yrohetatikég kohmikég Slappaypatikés avepahies

08nyiec xpriong

AkodouBeite T auvribn dladiagpayuarikr Teyvikif:

1. Bdoel tng Tumonoinpévne Texvikic, mpoPeite oe
avappoenan kat ékmhuon Tou dladlagpaypatikol
ouaTiuatog (oupmepiapBavopévng kai TG erdvag, Tou
dlaoTohéa kat Tou Bnkaplod) mpw Kat petd T Sleioduan
T0U 0T Ge€1d Kothia.

. Extraiga la cubierta protectora de la punta y lleve hacia
atrés el alambre guia transeptal SafeSept™ lentamente
hastacolocarlo en el enderezador de la punta del alambre
quia.Nosaque el alambre guia transeptal completamente
del enderezador de la punta.

. Inserte completamente el enderezador de la punta en el
centro de la aguja transeptal.

4. NpowBnote 10 dadlappaypatikd odnyé-ovppa
SafeSept™ éw¢ 0Tou N dkpn va E10€ABEL0TO KUPTO Tpja
¢ dladlagpaypatikiic fehdvag (to ovaTnua pépel
TUNWHEVOUC beikTeq yia 0dnyolc yia Ta ovoTipata
Beravag mou diatiBevat suviBug oo eumoplo. BAéne
TIapanavw. L€ YEVIKEG YpapLes, o dladlagpaypatikog
00nyo¢-o0ppa pmopei va mpowdnBei éwg TV mpw T
évdelgn otav ypnotpomololpe dladlappaypatikn
Behava ywpic Y-mpoaappoyéa. Na pnv mpowBeite Tov
0dnyd-olppa mépa and TV akpn e BeAdvac).

~

w

5. Kahoyre 10 BoBpo tou peaokohmikol dlappdypatoc e
70 dladlappaypatiko diaotohéa. H Béon T dkpng tng
dladlagpaypatikic eNovag mpémet va eivat 0,5 éwg 1
€K. Tiow ano Ty akpn Tou dlacTohéa.

. Me pBoploakonikr kaBodriynon, kat eve KaNUmTETE
10 S1d@paypa Kai ToU ackeite oTabepn
Sovapn pe 1o draotohéa, npowbeite oryd-oya
10 dladlagpaypatik odnyd-ovppa SafeSept™ péoa
an6 ) dladlagpaypatikn ferova, To dlaotoléa Kal,
dla éoov Tou peaokohTikol dlagpdypatog, [éoa aTny
aplotepi Kothia. Tuveyilete va mpowBeite éwg dTou
0 00nydc-0Uppa €10€NBEL O¢ pia amd TG MVEUHOVIKES
oNéBec (To akTvookiepo mvio atov 0dnyo-0bpua Ba
nipémeLva eival MAéov 0patd péoa atny aplotepn Kothia
Kal, Katd ouvénela, yéoa otnv mveupoviki oAépa). L
Kapia nepintwon 5 a mpéme va ouveyioete
vanpowBeite Tov odnyo-cuppa dtav piokete
avtiotaon. Mpénel mpwta va mpocdiopioeTe
Ta iTIA TC AVTIOTAGNC PE AKTIVOOKOMNON
Kavampopeite oTickataAAnAec SopBwTikéc

épyeiec. Mpw v enépPaon, mpoPeite o
aKTIVOOKOmNoN yia va fefaiwBeite mwg o
Siadtappaypatikogodnyoc-ouppa Bpioketar
0T owoTi Oon.

. 0010dagpaypatikocodnyoc-oUpuanpéneiva eloayBei
o€ Babog 7 ek. mepimou aTr aploTepn Kothia €101 HOTE
6hoToakTvookiepomnviovaeival gBoplookonikd opatd
ylava BeBaiwbodpe nwen akpn e dladlagpaypatikig
Behovag de deapelel To aktvookiepo mvio katd T
dieioduon.

. Mpowbrote otaBepd  diadlappaypatiki ferdva péoa
an6 to Slaotoléa kat Mavw and To dladlagpaypatik
00nyo-olppa SafeSept™amd tn pia mievpd tou
Slappaypatog atnv a\An. Eav kpivetal anapaitnto,
WETPAOTE TV Miean kal/ eyxVoaTe akTIvooKiepn ovoia
péow tne Berdvac mpw T dieioduan tou dlaotohéa Kat
Tou Bnkaptov eloaywyric. Amd T oTtypr mou yvwpiete
0 Béon 0 axpng ¢ Behovag atny aplotepri kothia,
umopeite va mpowBioeTe To Slaotohéa Kkal To Bndpt
€10ayWyRG 0TNV aploTepn Koihia mepyavTag mavw amo
10 dladlappaypatikd odnyo-oupua.

. Apaipéate alyd-otyd To dladlagpaypatikd odnyo-
obppa SafeSept™, tn Behdva kal To dlaoToréa
padi we éva ovotnpa, agrvovtag oty Béon tou To
Bnkapt eloaywync. Mnv agaipeite mpata to
Siadiappaypatiko odnyo-cippa agijvovrag
™ potn ¢ dradragpayparikig pehdvag
ektedeipévn péoa oty aprotepn Kothia. e
Kapia mepintwon o Oa mpémetva ouveyioete
va mpowBEiTe ) va EMpPEVETE va aQaipéoeTe
Tov 10aywyéa, tn fehova i) Tov 0dnyod-cuppa
otav ovvavtdte avtiotaon. Mpéne mpwta
va mpocediopiceTe TRV artia ¢ avriotaong
HE AKTIVOOKOMNON Kat va mpoPeite oTI(
KatahAnheg S10pOwTIKEC EVEPYELEC.

10. Metd T xprion, o Sladlagpaypatikdg 0dnyoc-olppa
unopei va anotehe mBavr artia Biohoyikoo kwdlvou. H
Xprion katn d1dBeor Tou petd T xprion mpémetvayivoval
0UHQWYa e TIC amodEKTEC LATPIKEC TIAKTIKEC Kal TUG
VOHOUC Kal KavoviopoUg mou (ox00uY G€ TOMIKO, EBVIKO
Katopoomovdlako eninedo.
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es-Instrucciones para el uso

El Alambre guia para cateterismo transeptal SafeSept™
consiste en un alambre de nitinol, disefiado para atravesar el
septointerauricular con laayuda de unintroductor transeptal,
demodoque supaso sea atraumatico cuando avanzafuera del
introductor penetrando en la auricula izquierda.

El dispositivo cuenta con un espiral radiopaco en el extremo
distal que permite la localizacion fluoroscopica durante el
procedimiento.

Secolocan marcadoresimpresos de colorblancoen el extremo
proximal del dispositivo, con el finde proporcionarla ubicacién
aproximada de la punta del alambre guia transeptal durante
el procedimiento, en relacion con la punta de a aguja, para
utilizarlo con o sinun adaptador hemostaticoen Y conectado
al cono de laaguja.

Uso pertinente

El Alambre guia transeptal SafeSept™ se utiliza en
combinacién con una aguja transeptal para realizar la
puncién primaria en el septo interauricular, y para quiar la
aquja, el dilatadory el introductor a través del septo desde el
lado derecho del corazon hacia el lado izquierdo
Indicaciones de uso

Su uso estd indicado en procedimientos en los que se desea
acceder a la auricula izquierda por medio de la técnica
transeptal. EI Alambre quia transeptal SafeSept™ es de
un Gnico uso.

Contraindicaciones

El uso del Alambre quia transeptal SafeSept™ estd
contraindicado en pacientes que presentan las siguientes
patologfas:

= Anatomia distorsionada causada por enfermedades
cardiacas congénitas u otras causas

Deformacidn significativa del pecho o de la espina dorsal
Intolerancia al dectbito

Anticoagulacion continua

Trombo o tumor en la auricula izquierda

Raiz adrtica dilatada

Previa cirugfa reconstructiva del septo interauricular con
parche

Avisos y precauciones

= Parauso (nico, no volver a esterilizar

= Guardar en lugar seco, fresco y oscuro

= Laexposicion prolongadaatemperaturas superioresalos
25°C(77°F) puede danar el producto

= Noutilizar siel envase estd abierto o dafiado

Eventos adversos

Ademas de todas las complicaciones asociadas con cualquier
cateterizacion cardiacatranseptal, durante el uso del Alambre
quia transeptal SafeSept™ puede ocurrir lo siguiente:
Perforacin de la pared auricular libre

Perforacién de la aorta

Perforacin de la vena cava inferior

Perforacién del seno coronario

Taponamiento

Hemot6rax

Embolismo arterial causado por un trombo en lazona de
la perforacion

Embolia

Muerte

Arritmias auriculares

Defectos septales auriculares residuales

Instrucciones de uso

Siga la técnica transeptal estandar

. Segln la técnica estdndar, aspire y vacie el sistema
transeptal (incluyendo la aguja, el dilatador y la vaina)
antesy después de introducirlo enla auricula derecha.

. Extraiga la cubierta protectora de la punta y lleve hacia
atrds el alambre guia transeptal SafeSept™ lentamente
hasta colocarloen el enderezador dela punta del alambre
quia.Nosaque el alambre guiatranseptal completamente
del enderezador de la punta.

. Inserte completamente el enderezador de la punta en el

centrode la aguja transeptal.
Hagaavanzarel Alambre guia transeptal SafeSept™ hasta
que la punta flexible penetre en la porcion curva de la
aqujatranseptal (Los marcadores impresos sesuministran
como gufa para los sistemas de agujas disponibles
comercializados cominmente. Véase mds arriba. En
general, el alambre gufa transeptal puede introducirse
hasta el primer marcador impreso cuando se utiliza una
agujasinadaptadoren Y. Nohagaavanzarel alambre quia
més alld de la punta dela aguja).

. Presione la fosa ovalis con el dilatador transversal; ésta
tomardlaforma de una “tienda de campafia”. La posicién
de la puntadelaaguja transeptal debe estara 0,56 1cm
de distancia del extremo del dilatador.

. Bajo control fluoroscopico, mientras se mantiene
una presion constante en el septo con el
dilatador, que lo deforma dandole el aspecto
de una “tienda de campaia”, haga avanzar
lentamente el Alambre guia transeptal SafeSept™ a
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SafeSept™ Transseptal Guidewire
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través de la aguja transeptal, del dilatador y del septo
interauricular penetrando en la auricula izquierda. Siga
avanzando porel interior de una de las venas pulmonares
(el espiral radiopaco del alambre guia deberfa verse
dentro de la auricula izquierda y posteriormente en la
vena pulmonar). Bajo ninguna circunstancia se
debe avanzar con el alambre guia en caso de
encontrar resistencia, sin haber determinado
previamente la causa de la misma por medio
de fluoroscopia y de haber tomado las
medidas correctivas pertinentes. Verifique la
ublca:mn correcta deIAIamhre gulatranseptal
SafeSept™ conunafl

conel proced|m|ento.

£l Alambrequia transeptal debe avanzaraproximadamente
7cmenlaauriculaizquierda para que el espiral radiopaco
pueda visualizarse con una fluoroscopfa en su totalidad,
asequrando de este modo que la punta de la aguja
transeptal noseenganche conel espiral radiopacodurante
el avance de la misma.

. Haga avanzar lentamente la aguja transeptal por el
dilatador y por encima del Alambre qufa transeptal
SafeSept™ a través del septo. Si lo desea, puede medir
las presiones intracavitarias y/o inyectar contraste a
través dela aguja antes de hacer avanzar el dilatador y la
vaina introductora. Una vez confirmada la posicidn de la
punta de la aguja en la auricula izquierda, haga avanzar
el dilatadory la vaina introductora sobre el Alambre quia
transeptal penetrando en la auricula izquierda.

. Retire lentamente el Alambre guia transeptal SafeSept™,
laaguja y el dilatador como una unidad, dejando la vaina
introductora en el lugar. No retire el Alambre guia
transeptal prlmero, de]ando la punta dela
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kdrgenenud koagulatsioon

vasaku koja tromb vdi rindkere organite tuumor
laienenud aordisuistik

on tehtud varasem kodadevahelise vaheseina labimise
protseduur

a et
Seadeettgnahtudamu\ruhekordseks kasutamiseks, seda
ei tohi resteriliseerida

Hoida kuivas, pimedas, jahedas kohas

Pikemaajaline hoidmine temperatuuril le 25° C (77°F)
voib kahjustada seadet

Argekasutage seadet, kui pakend ei ole terve vdi on mingil
viisil kahjustatud

Korvalndhud

Lisakskdigileiga transseptaalse siidame kateteriseerimisega
seotud tisistustele, voivad SafeSept™ transseptaalse
juhtetraadi kasutamisel aset leida ka:

koja vaba seina labitorkamine
aordildbitorkamine

alumise 6dnesveeni labitorkamine
pargurke labitorkamine
tamponeerimine

hemotooraks

punktsioonikohal tekkinud trombist pohjustatud
arteriaalne emboolia

insult

surm

stidame ariitmia

defektid kodade vaheseinas

s bandid

aguja p auricula
izquierda. Bajo mnguna circunstancia se debe
avanzar ni retirar el introductor, la aguja o el
alambre guia en caso de encontrarresistencia,
P g : | d

p
lamisma por medio de fluoroscopiay de haber
tomado las medidas correctivas pertinentes.

10. Una vez utilizado, el Alambre quia transeptal puede
constituir un peligro biolégico. Se debe manipular y
desechar segun las normas aceptadas en la prctica
médica y las leyes y regulaciones locales, federales y
estatales pertinentes.

|
et-Kasutusjuhend

SafeSept™ transseptaalne (vaheseina labiv) juhtetraat
on nitinoolist juhtetraat, mida kasutatakse sidame
kodadevahelise vaheseina ldbimisel, kui seda toestab
transseptaalne sisesti.

Rontgenikiirtest labimatu spiraal on asetatud seadme
distaalotsa, et teostada fluoroskoopilist lokaliseerimist
protseduuri ajal.

Valged trikitud margised on asetatud eraldi seadme
proksimaalotsa, et madrata transseptaalse juhtetraadi otsa
ligikaudne asukoht ndela otsa suhtes protseduuri ajal ning
kasutamiseks kas koos hemostaatilise Y-adapteriga vi ilma
selleta. See adapter on ihendatud ndela hoidikuga.

Kasutusotstarve

SafeSept™ transseptaalset juhtetraati kasutatakse koos
transseptaalse noelaga primaarseks punktsiooniks
kodadevahelises vaheseinas ning ndela, dilataatori ja sisesti
suunamiseks labi vaheseina paremalt sidame poolelt
vasakule poolele.

Kasutusndidustused

Moeldud kasutamiseks protseduurides, millede puhul on
vajalik labipaas sidame vasakusse kotta transseptaalse
menetlusviisi abil. SafeSept™ transseptaalne juhtetraat on
moeldud vaid ihekordseks kasutamiseks.

Vastundidustused

SafeSept™ transseptaalset juhtetraati ei tohi kasutada

patsientidel, kellel esinevad jargmised seisundid:

= 3natoomiline distorsioon (kaasasiindinud sidamehaigus
voi muud pohjused)

= tugevalt valjendunud rinnaku voi selgroo vadrareng

= syutmatus lamada pikali

rgige standardseid transseptaalseid protseduure:
. Vastavalt standardsele protseduurile aspireerige ja
loputage transseptaalset sisteemi (kaasaarvatud
noel, dilataator ja hiilss) enne ja pérast seda, kui see on
sisestatud paremasse kotta.
Eemaldage kaitsev otsakate ja likake SafeSept
transseptali juhttraat aeglaselt juhttraadi
otsasirgendajasse. Arge tmmake transseptali juhttraati
otsasirgendajast taiesti valja.
. Sisestage kogu otsasirgendaja transseptali ndela
stidamikku.
Suunake SafeSept™ transseptaalset juhtetraati edasi
kuni ots siseneb transseptaalse ndela koverasse
osasse (Trikitud tahised on juhtnooriks tavaliste
kaubanduses kasutatavate ndelasisteemide korral.
Vaadake lalmainitut. Transseptaalset juhtetraati voib
{ildiselt edasi viia kuni jargmise triikitud tahiseni juhul,
kui transseptaalset ndela kasutatakse ilma Y-adapterita.
Arge viige juhtetraati ndela otsast kaugemale).
. Kasutage transseptaalse dilataatori ovaalset ava.
Transseptaalse ndela otsa asetus peab olema 0.5 kuni 1
cm kaugusel dilataatori otsast.
Vastavalt fluoroskoopilisele juhendile, vaheseina
avamisel ja laiendamisel dilataatori survel,
viige SafeSept™ transseptaalne juhtetraat aeglaselt
edasi Iabi transseptaalse ndela, dilataatori ja ile
kodadevahelise vaheseina vasakusse kotta. Jatkake
suunamist tihte kopsuveeni (Rontgenikiirtest labimatu
spiraali juhtetraat peab olema naha vasakus kojas ja
seejarel kopsuveenis). Juhtetraati ei tohi mitte
mingil juhul edasi viia resistentsi korral. Sel
juhul tuleb kmgepealt Ielda ﬂuoroskoobl abll
pohjus ning k
Enne jitkamist kontrollige fluoroskoobi abil,
kas SafeSept™ transseptaalne juhtetraat on
odiges asukohas.
Transseptaalne juhtetraat tuleb sisestada ligikaudu 7
cm ulatuses vasakusse kotta, nii et kogu rontgenikiirtest
labimatu spiraal on fluoroskoopiliselt nahtav ja tagada,
et transseptaalne ndela ots ei keerduks edasiviimise ajal
rontgenikiirtest |abimatusse spiraali.
Sisestage aeglaselt transseptaalne nel [abi dilataatorija
{ile SafeSept™ transseptaalse juhtetraadi labi vaheseina.
Vajadusekorral madtke rohku ja/voisiistige kontrastainet
nadela abil enne dilataatorija sisestihiilsi edasiviimist. Kui
olete kontrollinud ndela otsa asendit vasakus kojas, siis
viige dilataator ja sisesti hiilss edasi dle transseptaalse
juhtetraadi vasakusse kotta.
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9. Eemaldage aeglaselt SafeSept™transseptaalne juhtetraat,
noel ja_ dilataator uheaegseh nmgjatke sisesti hu\ss
pa\gale Arge

gajatk
kolas.luhtetraatleltohlmltte mingiljuhul edasi
viia ega eemaldada residentsi korral. Sel juhul
tuleb koigepealt leida fluoroskoobi abil pahjus
ning kasutada abistavaid meetmeid.

10. Kasutamisjargselt vaib transseptaalne juhtetraat olla
potentsiaalne bioloogiline oht. Kasitsege ja disponeerige
vastavalt vastuvdetud arstipraksisele ning vastavalt
kohalikele, riiklikele ja foderaalsetele seadustelejamadrustele.

1
fi-Kayttoohjeet

SafeSept™ transseptaalinen ohjainjohdin on ldpimitaltaan
nitinol-ohjainjohdin, joka on suunniteltu ylittamaan
eteisvaliseind tuettuna transseptaalisella alustajalla ja
olemaan atraumaattinen, kun se siirretdan tukemattomana
vasempaan sydaneteiseen.

Sateilyd lapaisematon kela sijoitetaan laitteen distaaliseen
paahan fluoroskooppisen paikannuksen mahdollistamiseksi
toimenpiteen aikana.

Valkoisella painettua merkkid on sijoitettu 6 laitteen
proksimaaliseen paahan méadrittamaan summittaisen
transseptaalisen ohjainjohtimen paansijainnin suhteessaneulan
paahansellaisentoimenpiteen aikana, jossaneulan napaan joko
on tai ef ole yhdistetty hemostaattista Y-sovitinta.

Kayttotarkoitus
SafeSept™ transseptaalista ohjainjohdinta kdytetdan
yhdessé transseptaalisen neulan kanssa primaarisen
punktion luomiseksi eteisvdliseindan ja ohjaamaan neulaa,
laajenninta ja alustajaa valiseindn lapi sydamen oikealta
puolelta vasemmalle.

Kayttoindikaatiot

Kayttoaiheena ovat toimenpiteet, jossa padsy vasempaan
syddneteiseentransseptaalisen tekniikan avulla ontoivottua.
SafeSept™ transseptaalinen ohjainjohdin on kertakayttoinen.
Kontraindikaatiot

SafeSept™ transseptaalisen ohjainjohtimen kdytto on
kontraindikoitua potilailla, joilla on seuraavat sairaudet.

= Vddristynyt anatomia, joka johtuu synnynndisesta
sydansairaudesta tai muista syista

Merkittava rinnan tai selkarangan epamuodostuma
Kyvyttomyys maata vaakatasossa

Jatkuva antikoagulaatio

Vasemman sydaneteisen tukos tai kasvain

Laajentunut aortan kanta

Aikaisempi, paikkaamalla suoritettu eteisvaliseinan
korjaus

Varoitukset ja varotoimenpiteet

= Kertakdyttoinen, ald steriloi uudelleen

= Sdilytd kuivassa, pimedssa, viiledssd paikassa

= Pitkittynyt altistus yli 25° C (77°F) lampétilalle saattaa
vahingoittaa tuotetta

= Ald kéytd, jos pakkaus on avonainen tai vioittunut milldan
tavoin

Haitalliset tapahtumat

Kaikkiin transseptaalisiin kardiaalisiin katetrointeihin
liittyvien komplikaatioiden lisaksi seuraavat haitat ovat
mahdollisia SafeSept™ transseptaalisen ohjainjohtimen
kdyton yhteydessa:

= Eteisen vapaan seindn punktio

= Aortan punktio

= Alemman onttolaskimon punktio

= Sepelpoukaman punktio

= Tamponaatio

= Veririnta

= Arteriaalinen embolia punktioalueella olevasta
veritulpasta

= Aivohalvaus

= Kuolema

= Eteisen rytmihdiriot

= Residuaaliset eteisen septaaliset defektit

Kayttoohjeet

Noudata standardia transseptaalista tekniikkaa:

1. Standardin tekniikan mukaisesti aspiroi ja huuhtele
transseptaalinen jérjestelma (mukaan lukien neula,
laajennin ja suojus), ennen kuin se sydtetdan oikeaan
sydaneteiseen ja sen jdlkeen.

. Poistakarjen suojusjaperuuta SafeSept™transseptaalinen
johdin hitaasti johtimen kérjen suoristajaan. Ald
veda transseptaalista johdinta kokonaan ulos kdrjen
suoristajasta.

. Aseta karjen suoristaja kokonaisuudessaan

transseptaalisen neulan napaan.
Lilkuta SafeSept™ transseptaalista ohjainjohdintaeteenpéin,
kunnes karki menee transseptaalisen neulan kaarevan
osuuden sisaan. (Painetut merkit tarjotaan oppaaksi
yleisille, kaupallisesti saatavilla oleville neulajarjestelmille.
Katsoylla. Transseptaalista ohjainjohdinta voidaan yleensa
liikuttaaeteenpdin ensimmaisen painetun merkin kohdalle,
kuntransseptaalistaneulaakdytetadnilman Y-sovitinta. Al
liikuta ohjainjohdinta neulan karjen ohi.)

. Peitd fossa ovalis transseptaalisella laajentimella.
Transseptaalisen neulan kdrjen asematulisiolla 0,5-1cm
laajentimen karjen takana.

Fluoroskooppisen ohjauksen aikana, samaan aikaan kun
peitat ja pidat ylla jatkuvaa voimaa valiseindssa
laajentimella, likuta SafeSept™ transseptaalista
ohjainjohdinta transseptaalisen neulan, laajentimen
ja eteisvaliseindn lapi eteisvaliseindd pitkin vasempaan
sydaneteiseen. Jatka etenemista yhteen keuhkolaskimoista
(omawohllmessa oleva radioldpinakymaton kela tuhsw nakyd
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asemmassa syddneteisessaja sen jalkeen k
itulemissadn liikuttaa

eteenpaln, kun vastustusta kohdataan, ennen

kuin y;:lvutlﬂall !

ja i korjaava toimeny

SafeSept™ t o v

p p jainj

oikea sijainti fluoroskopialla, ennen kuin jatkat
toimenpidetta.
Transseptaalista ohjainjohdinta tulisi liikuttaa noin 7
cm eteenpdin vasempaan sydaneteiseen, jotta koko
radiolépinakymatdn kela on fluoroskooppisesti nakyvissa
sen varmistamiseksi, ettd transseptaalisen neulan karki
ei kiinnity radiolapindkymattomaan kelaan etenemisen
aikana.

. Liikuta transseptaalista neulaa laajentimen Idpi ja SafeSept™
transseptaalisen ohjainjohtimen yli valiseinad pitkin.
Halutessasi voit mitata paineet ja/tai injektoida kontrastia
neulalla, ennen kuin liikutat laajenninta ja alustajan suojusta
eteenpdin. Kun neulan karjen asema on vahvistettu
vasemmassa sydaneteisessd, likuta alustajan suojaa hitaasti
transseptaalisen ohjainjohtimenylivasempaan sydaneteiseen.

. Poista SafeSept™ transseptaalinen ohjainjohdin, neula ja
Iaajennmykmkkona hnaaslua;a{aa\us{ajansumuspa\kalleen

oista lransseptaallsta ohjainjohdinta ensin

jattaen naln transseptaalisen neulan kar]en
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pE™ tr M
oikea sija t|ﬂuoroskop|alla ennen kuin jatkat
toimenpidetta.

10. Kdyton jalkeen transseptaalinen ohjainjohdin voi olla
potentiaalinen biovaara. Ksittelesitaja havita se hyvaksytyn
|daketieteellisen kdytanndn ja sovellettavien paikallisten,
osavaltion ja iittovaltion lakien ja sanndsten mukaisesti

|
fr-Mode d’Emploi

Le Fil Guide Transseptal SafeSept™ est un fil quide en nitinol
congu pour traverser le septum interauriculaire quand il est
soutenu par un introducteur transseptal et est atraumatique
lorsqu'il est introduit sans soutien dans l'oreillette gauche.

Unbobinage opaque auxrayons X estplacé al‘extrémité distale
de I'appareil afin de fournir une localisation fluoroscopique au
cours de la procédure. Des marqueurs imprimés en blanc sont
placés séparément sur l'extrémité proximale de I'appareil afin
de fournir une localisation approximative de 'embout pour le

4
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Fil Guide Transseptal relativement a 'embout de I'aiguille au
cours de la procédure d'utilisation avec ou sans instrument
hémostatique adaptateuren Y connecté al'embase del‘aiguille.

Utilisation Envisagée

Le Fil Guide Transseptal SafeSept ™ est utilisé conjointement
avecuneaiquilletransseptale pour créerla ponction principale
dans leseptuminterauriculaire et quider ‘aiguille, le dilatateur
et I'introducteur & travers le septum du coté droit du cceur
vers le coté gauche.

Indications d'utilisation

Indiqué pour une utilisation au cours de procédures
durant lesquelles 'accés a l'oreillette gauche est recherché
au moyen de la technique transseptale. Le Fil Guide
Transseptal SafeSept™ est destiné a un usage unique.
Contre-indications

L'utilisation du Fil Guide Transseptal SafeSept ™ est contre-
indiqué chez les patients présentant les conditions suivantes.
= Anatomie déformée en raison de cardiopathie
congénitale ou autres raison

Anatomie déformée en raison de cardiopathie
congeénitale ou autresraisons

Déformations thoraciques ou rachidiennes significatives
U'incapacité de se couchera plat

Anticoagulation en cours

Tumeur ou thrombus auriculaire gauche

Racine aortique dilatée

Réparation précédente par patch du septum
interauriculaire

Mises en garde et précautions

= Ausage unique. Ne pas restériliser

m (onserver dans un endroit sec, sombre et frais

= Uneexposition prolongée a des températures au-dessus
de 25°C(77°F) risque d’endommager le produit

= Ne pas utiliser si le paquet est ouvert ou endommagé de
quelque fagon que ce soit.

Evénementsindésirables
Enplusdetouteslescomplications associées an'importe quel
cathétérisme cardiaque transseptal, ce qui suit peutse produire
pendant ['utilisation du Fil Guide Transseptal SafeSept ™:
Ponction de la paroi libre auriculaire

Ponction de l'aorte

Ponction de la veine cave inférieure

La ponction du sinus coronaire

Tamponnade

Hémothorax

Embolie artérielle du thrombus au site de ponction
Accident cérébrovasculaire

Mort

Arythmies auriculaires

Communications interauriculaires résiduelles

Mode d’Emploi

Suivez la technique classique transseptale :

1. Suivant la technique classique, faites Iaspiration et le
soufflage de I'appareil transseptal (y compris l'aiguille,
le dilatateur, et la gaine) avant et apres étre inséré dans
['oreillette droite.

. Enlever le protecteur d'embout et tirer lentement le fil-
quide transseptal SafeSept™ pour qu'il se trouve dans le
redresseurd'embout defil-quide. Ne pas sortirlefil-quide
transseptal completement du redresseur d'embout.

. Introduire completement le redresseur d'embout dans le
raccord de'aiguille transseptale.

. Avancez le Fil Guide Transseptal SafeSept™ jusqu'a ce
que 'embout entre dans la partie courbée de laiguille
transseptale (Des marqueurs imprimés sont fournis
comme quide pour les systémes aiguilles courants
disponibles dansle commerce. Voir ci-dessus. Le Fil Guide
Transseptal peut généralement étre avancé au premier
marqueur imprimé lorsque vous utilisez une aiguille
transseptale sans instrument adaptateur en Y. N'avancez
par le fil uide au-dela de l'embout de |'aiguille).

. Faites le tenting de la fosse ovale avec le dilatateur
transseptal. La position de I'embout de I'aiguille
transseptale devrait étre compris entre 0.5 et T cm de
I'embout du dilatateur.
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6. Sousquidagefluoroscopique, pendantletentingetle
maintiendelaforce constanteavecledilatateur
au niveau du septum, avancez doucement le Fil
Guide Transseptal SafeSept™ par l'aiguille transseptale,
|e dilatateur, et a travers le septum interauriculaire, dans
['oreillette gauche. Continuez I'avancement dans I'une des
veines pulmonaires (Le bobinage opaque auxrayons Xsurle
fil quide devraitétre considéréétre dans oreillette gaucheet
parlasuite, danslaveine pulmonaire). Aaucun moment
lefil guide ne devrait étre introduit lorsqu'une
résistance est rencontrée sans déterminer
d’abord la cause par fluoroscopie et prendre
des mesures correctives. Confirmer la bonne
localisation duFil Guide Transseptal SafeSept™
aveclafluoroscopie avant la procédure.

LeFil Guide Transseptal devraitétreintroduitd'environ 7 cm
dans|oreillette gauche desorte que 'ensembledu bobinage
opaque aux rayons X est visible par fluoroscopie pour
s'assurer que 'embout de |aiuille transseptale n'engage
paslebobinage opaqueauxrayons X pendant|‘avancement.

. Avancezdoucement/aiguilletransseptalea traversledilatateur

etsur e Fil Guide Transseptal SafeSept a travers le septum. Si

vous le souhaitez, vous pouvez mesurer les pressions et / ou
injecter le produit de contraste parl'aiguille avant d'avancerle
dilatateur et [a gaine de I'introducteur. Une fois la position de

I'embout de ['aiguille est confirmée dans l'oreillette gauche,

avancez le dilatateur et la gaine de |'introducteur par le Fil

(Guide Transseptal dans ‘oreillette gauche.

Retirez doucement le Fil Guide Transseptal SafeSept™,

[aiquille, et le dilatateur comme un ensemble, en laissant

la gaine de I'introducteur en place. Ne retirez pas

le Fil Guide Transseptal en premier lieu en
laissant nu 'embout de 'aiguille transseptale
dans l'oreillette gauche. A aucun moment,

I'introducteur, l'aiguille, ou le fil guide ne

devraient étre avancés ou retirés lorsqu’une

résistance est rencontrée sans d’abord
déterminerlacause parfluoroscopie etprendre
des mesures correctives.

10. Apres utilisation, le Fil Guide Transseptal peut présenter
un risque biologique potentiel. Son traitement et son
élimination doivent étre faits conformément & la pratique
médicale et aux lois et réglements applicables au niveau
local, provincial et fédéral.
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hu-Hasznalati utasitas

A SafeSept™ transzszeptdlis vezetGhuzal nitinolbdl (Ni-Ti)
késziil, amely arra van tervezve, hogy transzszeptélis
bevezetdvel megerdsitve dthaladjon az interatridlis
szeptumon és hogy atraumatikus legyen, amennyiben
megerdsités nélkil kerill bevezetésre a bal szivpitvarba.

A késziilék disztalis vége sugrfogd tekerccsel van ellétva,
amelyamdveletalattfluoroszkdpos lokalizaldst teszlehetdve.
Akésziilék proximalis vége fehér jelzokkel van elldtva, hogy
a mivelet alatt a td hegyéhez viszonyitva megkozelitdleg
jelezze a transzszeptalis vezetthuzal hegyének helyét,
akdr hasznélatos a tiifejhez csatlakoztatott hemosztatikus
Y-adapter akdr nem.

Megfeleld hasznalat

A SafeSept™ transzszeptdlis vezetéhuzal a transzszeptdlis
tvel egyiitt hasznalatos, az interatridlis szeptum elsédleges
dtszirasa céljahol, és a ti, a tagitd és a bevezetdnek a
szeptumon vald dtvezetésénekirényitdsa céljabdl, aszivjobb
oldaldrdl a bal oldala fele haladva.

Hasznalati utasitasok
Olyanmiveletekvégrehajtésandl javallott, ahol abal pitvarelérése
a transzszeptalis technika segitségével kivanatos. A SafeSept™
transzszeptalis vezet6huzal eqyszeri haszndlatrajavallott.
Ellenjavallatok

A SafeSept™ transzszeptalis vezetéhuzal haszndlata
ellenjavallott azon paciensek esetében, amelyek a kdvetkezd
tiineteket mutatjak.

= Eltorzultanatomiaiadottsagok velesziletettszivbetegség
vagy mds okok kovetkezményeként

= Jelentds mellkasi vagy hdtgerinc deformécio
= Avizszintes fekvésre vald képtelenség
= Folyamatban levd antikoaguldcio

= Bal pitvari trombdzis vagy tumor
= Téqultaorta gyok
= Azinterartidlis szeptum eldzetes gydgyitésa (foltozdssal)

Cinoal ol A i LE b 4
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(sak egyszeri haszndlatra javallott, ne fertétlenitse jra
Tarolja szdraz, s6tét, hideg helyen
25°C(77°F)-otmeghaladé hémérsékletnek vald hosszas
kitevés karosithatja a terméket.

Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolds mér meg van
nyitva vagy barmilyen médon karosodott

Nem kivant kovetkezmények

Az dsszes transzszeptélis szivkatéterezéssel kapcsolatos
szovdmények mellett, a kovetkezok Iéphetnek fel a
SafeSept™ transzszeptalis vezetShuzal haszndlata sorén:
Aszivkamrak szabad faldnak dtszurdsa

= Azaortadtszirdsa

Azalso lires visszér dtszirdsa

Aszivkoszortér szinusz dtszdrdsa

Sziv-tampondd

Mellkasi véromleny

Artérids embdlia az atlyukasztott oldalon levé vérrdgtdl
Szélhddés

Haldl

Artérids aritmia

Visszamaradt artérids szeptdlis rendellenességek

Hasznalati utasitasok

Kavesse a standard tanszszeptdlis modszert:

1. Standardmddszerként, fijjakiés dblitse dtatranszszeptalis
rendszert (beleértveat(it, atégitotésahivelyt) amegfeleld
szivpitvarba vald bevezetés el6tt és utén.

2. Tdvolitsa el a véddsapkét, majd hizza ki lassan a
SafeSept™ transzszeptdlis vezetddrotot avezetddrotvég-
kiegyenesitdbe. Ugyeljen rd, hogy a transzszeptdlis
vezetddrétot ne hizza ki teljesen a végkiegyenesitobdl.

3. Vezesse be teljesen a végkiegyenesitdt a transzszeptalis
(i tokjaba.

4. Mozditsaeldrea SafeSept™ transzszeptdlis vezethuzalt,
amig a hegy bekeriil a transzszeptalis td gorbe részébe
(A megszokott, kereskedelemben kaphato tdrendszerek
nyomtatott jelzésekkel vannak ellétva, irdnyités céljabol.
Ldsd fent. A transzszeptdlis vezet6huzal dltaldnosan az
elsg nyomtatott jelig mozdithatd eldre, Y-adapter nélkilli
transzszeptdlis t{i haszndlata esetén. A vezetdhuzal
elémozditdsakor ne haladja meg a té hegyét.)

5. Feszitse ki az ovélis drkot a transzszeptélis tdgit6
seqitségével. A transzszeptdlis tii hegyének pozicidja a
tagitd hegyétdl 0,5-1 cm-rel hatrdbb kell dlfjon.

6. Fluoroszkopos vezetés alatt, mig a tagito
segitségével a rekeszfal feszitése és az
ehhez sziikséges egyenletes erd fenntartasa
torténik, lassan mozditsa eldre a SafeSept™
transzszeptalis vezet6huzalt a transzszeptdlis tdn,
tagiton és az interarteridlis szeptumon keresztil, a bal
szivpitvarba. Folytassa az elémozditést a tiiddvénaba
(A sugarfogé tekercsnek a bal szivpitvaron belil kell
ldtszodnia és kovetkezésképpen a tidévéndban.)
Semmi esetben sem ajanlott a vezetdhuzal
elémozditasa ellenallas észlelése esetén,
anélkiil, hogy eldszorennek okat ne hatarozna
meg fluorszképiaval, és ne foganatositana a

gfeleld javito intézkedéseket. A miivel
elkezdése elétt, erdsitse meg SafeSept™
transzszeptalis vezetéhuzal megfeleld
elhelyezkedését fluorszképia (radiografiai
vizsgalat) segitségével.

. A transzszeptdlis vezet6huzalt kb. 7 cm-re kell bevezetni
a bal szivpitvarba gy, hogy a teljes sugdrfogd tekercs
fluorszkopiailagléthatélegyen, annakmegbizonyosoddsdra,
hogyatranszszeptalis tiihegye nem akadtbele asugérfogé
tekercsbe az eldmozditds sordn.

. Lassan mozditsa el a transzszeptdlis t(t a tdgiton és a
SafeSept™ transzszeptdlis vezetGhuzalon t, aszeptumon
keresztiil. Ha kivanatos, mérje a nyomdsokat és/vagy
fecskendezzen be kontrasztanyagot a tiin keresztill
a téqitd és bevezetd hiively elomozditdsa elétt. Ha a
tiihegy bal pitvaron belili poziciéjanak meghatdrozésa
megtortént, mozditsa eld a tégitét és a bevezetd hiivelyt
atranszszeptalis vezetShuzalon dta bal szivpitvarba.
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9. Lassan, egységesen tdvolitsa el a SafeSept™
transzszeptalis vezetdhuzalt, tiit és tagitot, a bevezetd
hiivelyt a helyén hagyva. Ne tavolitsa el eldre a
transzszeptalis vezetdhuzalt, fedetleniil
hagyva a transzszeptalis tii hegyét a bal
szivpitvaron beliil. Semmi esetben sem
megengedett a bevezetd, a tii vagy a
vezetéhuzal elémozditasa vagy visszavonasa
ellendllas észlelése esetén, azelétt, hogy
meg ne hatarozta volna az ellendllas okat
fl kopiaval, és ne fog; itott volna

gfeleld javitd i
10. Haszndlat utdn, a transzszeptdlis vezet6huzal potencidlis
bioveszélyt jelenthet. A haszndlatakor és a haszndlathél
val6 kivondsakor az elfogadott orvosi gyakorlat és az
alkalmazdsban 1évd helyi, dllami és szovetséqi torvények

és elGirasok szerint jarjon el.

|
it-Istruzioni per l'uso

I filo guida transettale SafeSept™ ¢ un filo guida al nitinol
progettato per penetrare il setto interatriale con una sonda
transettale di supporto e per non essere invasivo in caso di
penetrazioni prive di sonda nell'atrio sinistro.

Una spirale radiopaca € posizionata all'estremita posteriore
del dispositivo per fornire una localizzazione radioscopica
durante la procedura.

Alcuni marcatori impressi bianchi sono posizionati
sull'estremo prossimale del dispositivo per fornire la
posizione approssimativa della punta del filo quida transettale
in relazione alla punta dell'ago durante la procedura per
I'utilizzo con o senza adattatore emostatico a Y congiunto
all'attacco dell'ago.

Utilizzazione prevista

IIfilo quida transettale SafeSept™ i usa congiuntamente ad
unagotransettale pereffettuare la perforazione primaria del
setto interatriale e per guidare I'ago, il dilatatore e la sonda
attraversoil setto, dal lato destro al lato sinistro el cuore.
Indicazioni per l'uso

Indicato per I'utilizzo in procedure in cui si richiede I'accesso
all'atrio sinistro mediante la tecnica transettale. Il filo quida
transettale SafeSept™ e esclusivamente monouso.
Controindicazioni

L'utilizzo el filo guida transettale SafeSept™ e controindicato
in pazienti che presentano le sequenti condizioni:

= Anatomia distorta dovuta a un‘affezione congenita del
cuore 0 ad altre cause

Deformita dorsale o toracica significativa

Difficolta adistendersi orizzontalmente
Anticoagulazionein corso

Trombi atriali sinistri o tumore

Radice aortica dilatata

Precedente riparazione del setto interatriale

Avvertenze e precauzioni
Esclusivamente monouso, non risterilizzare

Conservare in un luogo fresco, asciutto e privo di luce
Esposizioniprolungate atemperature eccedentii25°C (77°
F) possono danneggiare il prodotto

Non utilizzare in caso di apertura o danneggiamento della
confezione

Eventiavversi

Durante I'utilizzo del filo guida transettale SafeSept™ si
possono verificare le seguenti complicazioni, in aggiunta a
quelle associate al cateterismo cardiaco transettale:
Perforazione della parete libera atriale

Perforazione dell'aorta

Perforazione della vena cava inferiore

Perforazione del seno coronario

Tamponamento

Emotorace

Embolia arteriosa causata daitrombinel punto diaccesso
Ictus

Morte

Aritmie atriali

Difetti residuali del setto atriale

SafeSept™ Transseptal Guidewire



Istruzioni per l'uso

Sequire la tecnica transettale standard:

1. Attenendosi alla tecnica standard, aspirare e irrorare il
sistema transettale (inclusil'ago, l dilatatore e la quaina)
antecedentemente e successivamente all'inserimento
nell'atrio destro.

. Togliere la protezione della punta e inserire lentamente il
mandrino transettale SafeSept™ nel raddrizzatore della
punta del mandrino. Non estrarre completamente il
mandrino transettale dal raddrizzatore della punta

. Inserire completamenteil raddrizzatore della punta nella
bocchetta dell'ago transettale.

. Infilare il filo quida transettale SafeSept™ fino
all'inserimento della punta nella parte ricurva dellago
transettale. (Vengono forniti dei marcatori impressi
quale guida per i sistemi di aghi in commercio. Vedere
precedentemente. Solitamente il filo quida transettale
puo essere infilato fino al primo marcatore impresso nel
caso di utilizzo di un ago transettale privo di adattatore a
Y.Noninfilareil filo quida oltre la punta dell'ago.)

. Esplorare la fossa ovalis con il dilatatore transettale. La
posizione della punta dell'ago transettale deve sequire
la punta del dilatatore da 0,5 a 1cm di distanza.

. Sotto la quida radioscopica, durante I'esplorazione e
il mantenimento costante della forza sul setto
col dilatatore, infilare lentamenteil filo quida transettale
SafeSept™ attraverso 'ago, il dilatatore e il setto interatriale
nell‘atrio sinistro. Continuare ad avanzare in una delle vene
polmonari (laspirale radiopacasul filo guida deve essere vista
nell'atrio sinistro e successivamente nella vena polmonare).
IIfiloguid d i | casoi
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P

determinato la causa con la radioscopia e
adottato un‘azione correttiva. Confermare la
corretta posizione del filo guida transettale
SafeSept™conlaradioscopiaprimadiproced
II'filo guida deve essere infilato per circa 7cm nell‘atrio
sinistro, in modo da visualizzare a livello radioscopico
|a spirale radiopaca per evitare I'inserimento della punta
dell'ago transettale nella spirale radiopaca durante
I'avanzamento.

. Infilare lentamente attraverso il setto I'ago transettale
attraverso il dilatatore e oltre il filo quida transettale
SafeSept™. Serichiesto, misurare le pressionie/oiniettare
il contrasto mediante I'ago prima dell'inserimento del
dilatatore e dellaguainadellasonda. Unavolta confermata
laposizione della punta dell'ago nell'atriosinistro, inserire
il dilatatore e la guaina della sonda oltre il filo guida
transettale nellatrio sinistro.

. Rimuovere lentamenteil filo guida transettale SafeSept™,
I'ago eil dilatatore in un'unica soluzione, lasciandoin sito
la quaina della sonda. Non rimuovere per primo il
filo guida transettale lasciando I'estremita
dell’ago transettale all’interno dell’atrio
sinistro. La sonda, I'ago o il filo guida non
devono mai avanzare o indietreggiare nel
caso in cui si incontri resistenza senza aver
precedentemente determinato la causa conla
radioscopia e adottato un‘azione correttiva.

10.Insequitoall utilizzo, il filo guida transettale puo diventare

un potenziale rischio biologico. Maneggiarlo e smaltirlo
secondo |a pratica medica e i regolamenti e le leggi
regionali, governative e locali in materia.
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It-Naudojimo instrukcijos

IIfilo quida transettale SafeSept™ & un filo guida al nitinol
progettato per penetrare il setto interatriale con una sonda
transettale di supporto e per non essere invasivo in caso di
penetrazioni prive di sonda nell'atrio sinistro.

Una spirale radiopaca & posizionata all'estremita posteriore
del dispositivo per fornire una localizzazione radioscopica
durante la procedura.

SafeSept™ Transseptal Guidewire



Alcuni marcatori impressi bianchi sono posizionati
sull'estremo prossimale del dispositivo per fornire la posizione
approssimativa della puntadel filoguidatransettaleinrelazione
alla punta dellago durante la procedura per l'utilizzo con o
senza adattatore emostaticoa Y congiunto all'attacco dell'ago.
Numatomas naudojimas

SafeSept™ transseptinis vielinis kreipiklis naudojamas
sujungtas su transseptine adata pradurti pradine skyle
tarppriesirdinéje pertvaroje ir jvesti adata, plétiklj ar
introduktoriy per pertvarais desinés irdies pusésjkaire puse.
Naudojimo indikacijos

Skirtas vartoti tokioms procedaroms, kai norima pasiekti kairjjj
priesirdj taikanttranssepting technika. SafeSept™ transseptinis
vielinis kreipiklis numatytas tik vienkartiniam naudojimui.
Kontraindikacijos

SafeSept™ transseptinio vielinio kreipiklio naudojimas
negalimas toliau apibidintos biklés pacientams.

= [Skreipta anatomija dél jgimty Sirdies ligy ar kity
priezasciy.

Reiksminga kratinés ar stuburo deformacija
Negaléjimas quléti tiesiai

Uzsiteses kraujo nekresgjimas

Kairiojo priesirdzio trombas arba auglys

[Ssiplétes aortos pagrindas

Anksciau atliktas tarppriesirdines pertvaros lopymas

péjimaiir atsargumo pri

. Naudojimui tik vieng karta, pakartotinai nesterilizuoti

= Laikyti sausoje, tamsioje, vésioje vietoje

= ||giau trunkantis laikymas aukstesnéje nei 25° C (77°F)
temperatroje gali pakenkti gaminiui

= Nenaudoti, jei paketas yra atidarytas ar kokiu nors budu
pazeistas

Galimos komplikacijos

Bevisygalimy komplikacijy, susijusiysu betkokiatransseptine

Sirdies kateterizacija, naudojant SafeSept™ transseptinj vielinj

kreipiklj gali nutikti Sie dalykai:

= Priesirdzio laisvosios sienelés pradirimas

Aortos pradrimas

Tustiavidures venos pradirimas

Kavernos pradarimas

Tamponada

Hemotoraksas

Arterinis embolizmas dél trombo punkcijos plote

Sirdies smigis

Mirtis

Priesirdzio aritmija

Sliekantys priesirdzio pertvaros defektai

Naudojimo instrukcijos

Ta/kyk/re prastq transseptine technikg:

1. Taikydami jprast technika issiurbkite ir praplaukite
transsepcijos sistema (jskaitant adata, plétiklj ir futliara)
priesir po to, kai ji jstumiamaj kairjjj priesirdj.

. Nuimkite apsauginj antgalio dangtel; ir priesinga kryptimi
|étaijkiskite SafeSept™ Transseptal Guidewire (tarp pertvary
nukreipianciaja vielele) j nukreipiancios vielelés virsinés
istiesinimojtais3. NeiSstumkite tarp pertvary nukreipiancios
vielelés visiskai i virsiinés itiesinimo jtaiso.

. Visiskai jkiskite virsines iStiesinimo jtaisa | tarp pertvary
praeinancios adatos plastikine dalj.

. Traukite SafeSept™ transseptinj vielin kreipiklj pirmyn, kol
smaigalysjeistransseptinés adatos élenktaja dal; (Bendrai
prekyboje prieinamos adaty sistemos bina pazymétos
parodomaisiais Zenklais. Zidrékite virSuje. Paprastai
SafeSept™ transseptinis vielinis kreipiklis jveriamas
iki pirmosios jspaustos zymeés, kai transseptiné adata
naudojama be Y-derintuvo. Nejverkite vielinio kreipiklio
toliau uz adatos smaigalio.)

. Uztamponuokite fossa ovalis su transseptiniu plétikliu.
Transseptinés adatos smaigalio padetis turi bti 0,5-1 cm
atgal nuo pletiklio smaigalio.

. Naudodami fluoroskopinj valdyma, tamponuodami ir
plétikliuislaikydamipastoviaijtemptapertvara,
letai stumkite SafeSept™ transseptinj vielinj kreipiklj per
transseptine adata, pletiklj ir per tarppriesirdine pertvarg
1 kairjjj priesirdj. Stumkite toliau j viena S plauciy veny
(Rentgeno spinduliams nepralaidi vija ant vielinio kreipiklio
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turi bati matoma kairiajame priesirdyje ir paskui plauciy
venoje). Jokiu buidu negalima stumti vielinio
kreipiklio, jei jau¢iamas pasipriesinimas, tokiu
atveju pirmiausia reikia nustatyti priezastj
naudojant fluoroskopija ir atlikti korekcinius
veiksmus. Patvirtinkite tinkama SafeSept™

fluoroskopija pries tesdami toliau.

SafeSept™ transseptinis vielinis kreipiklis turi biti jstumtas
apytikriai 7 cm j airjjj priesirdj, taip kad visa rentgeno
spinduliamsnepralaidispiralé bty fluoroskopiskai matoma,
kad transseptinés adatos smaigalys tikrai neuzsikabinty uz
rentgenospinduliams nepralaidzios spiralésstamimometu.

. Létai jstumkite transseptine adata per plétiklj ir virs
SafeSept™ transseptinio vielinio kreipiklio per pertvara.
Jei reikia, matuokite spaudimq ir/arba suleiskite
kontrastinés medziagos per adata pries jstumdami plétiklj
ir introduktoriaus futliara. Kai adatos smaigalys uzima
reikiamg tvirta pozicijg kairiajame prieSirdyje, jstumkite
plétiklj ir introduktoriaus futliarg per transseptinj vielinj
kreipikl;j kairjjj priesirdj.
Letai Straukite SafeSept™ ransseptin] vielinj kreipiklj, adatqwr
plétikljkaipvi lekta, nallkdammmnmu
vietoje. Nepasalmkne transsepumo vielinio kreipiklio pirmiau
palikdami atvirg transseptinés adatos smaigalj kairiajame
priesirdyje. Jokiu biidu negalima stumti ar traukti
introduktoriaus, adatos ar vielinio kreipiklio,
jei jauciamas pasipriesinimas, tokiu atveju
pirmiausia reikia nustatyti priezastj naudojant
fluoroskopija ir atlikti korekcinius veiksmus.

10. Panaudotas transseptinis vielinis kreipiklis gali bati
potencialiai biologiskai pavojingas. Naudokités juo ir
utilizuokitejjsutinkamaisu priimta medicinosinstrumenty
utilizavimo praktikair laikydamiesi taikomu vietiniy, Saliesir
£S jstatymy bei taisykliy.
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nl-Gebruiksaanwijzing

De SafeSept™ Transseptal Guidewire is een nitinol voerdraad,
ontworpen om door het interatriale septum te gaan met
ondersteuning van een transseptale introducer, en om
atraumatisch te zijn wanneer ingevoerd in het linker atrium
zonder ondersteuning.

Een radiopake spoel wordt aan het distale einde van het
instrument geplaatst om fluoroscopische lokalisering
mogelijk te maken gedurende de procedure.

Er zijn wit gedrukte markeringen aan het proximale eind van
het instrument om de positie van de tip van de Transseptal
Guidewire ten opzichte van de naaldpunt bij benadering te
kunnen vaststellen gedurende de procedure, voor gebruik
met of zonder hemostatische Y-adapter aangesloten op
de naaldbasis.

Beoogd gebruik

De SafeSept™ Transseptal Guidewire wordt gebruikt in
samenhang met een transseptale naald om een primaire
punctuur in het interatriale septum te maken en om naald,
dilatator en introducer van de rechterkant van het hart naar
de linkerkant door het septum te voeren.

Indicaties voor het gebruik

Bedoeld voor gebruik in procedures waarbij toegang tot
het linker atrium is gewenst met gebruikmaking van de
transseptale techniek. The SafeSept™ Transseptal Guidewire
is alleen bedoeld voor eenmalig gebruik.
Contra-indicaties

De SafeSept™Transseptal Guidewire mag nietworden gebruikt
in patiénten met de volgende gezondheidstoestanden:

= Vervormde anatomie door aangeboren hartafwijkingen
of door andere oorzaken

Aanmerkelijke borstkas- of ruggengraatafwijkingen
De onmogelijkheid om horizontaal teliggen
Doorlopende anticoagulatie

Trombus of tumor van het linker atrium

Verwijding van de aortastam

Eerdere patch-ingreep van het interatriale septum
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
= Alleen voor eenmalig gebruik; niet hersteriliseren

= Bewaar opeen droge, donkere en koele plaats.

= Langdurige blootstelling aan temperaturen boven 25° C
(77°F) kunnen het product beschadigen

= Nietgebruikenals de verpakking op enige wijze geopend
of beschadigd s.

Negatieve voorvallen

Aanvullend op alle complicaties die geassocieerd worden
met transseptale hartkatheterisatie, kan het volgende
plaatsvinden gedurende het gebruik van de SafeSept™
Transseptal Guidewire:

= Punctuurvan de vrije atriumwand
Punctuurvan de aorta

Punctuurvan de onderste holle ader

Punctuur van de kranssinus

Tamponade

Hemothorax

Slagaderembolie door trombus aan de zijde van de
punctuur

Hartinfarct

Overlijden

Atriale aritmie

Resterende atriale septale afwijkingen

Instructies voor het gebruik

Gebruik standaard transseptuale techniek:

1. Metstandaardtechniek hettransseptalesysteemaspireren
enspoelen (inclusiefde naald, dilatatoren sheath) voor-en
nadat hetin het rechter atrium is ingebracht.

2. Verwijder het beschermdopje van de tip en schuif
de SafeSept™ transseptale voerdraad langzaam in
het voerdraadtip -richtelement. Trek de transseptale
voerdraad niet vollediq uit het tip-richtelement.

3. Brenghettip-richtelementvolledigin hetaanzetstukvan
de transseptale naald in.

4. Schuifde SafeSept™ Transseptal Guidewire naar voren tot
de punt het gebogen gedeelte van de transseptale naald
bereikt (markeringen zijn aanwezig als vingerwijzing voor
gebruikelijke in de handel verkrijgbare naaldsystemen.
Zie boven. De Transseptal Guidewire kan normalerwijs
doorgeschoven worden tot de eerste markering, wanneer
een transseptale naald zonder Y-adapter gebruikt wordt.
Schuif de voerdraad nietverder dan de puntvan de naald).

5. Druk de fossa ovalis in met de transseptale dilatator. De
puntvande transseptalenaald moet0,5a Tcmachterhet
uiteinde van de dilatator blijven.

6. Schuif de SafeSept™ Transseptal Guidewire onder
fluoroscopische begeleiding langzaam voorwaarts
door de transseptale naald en dilatator, door het
interatriale septum, in het linker atrium, onderwijl
het septum met constante druk indrukkend
met de dilatator. Schuif verder door, in é¢én van de
longaders (de radiopake spoel op de voerdraad moet
eerst te zien zijn in het linker atrium, en vervolgens in
de longader). In geen geval mag de voerdraad
doorgeschoven worden als weerstand wordt
ondervonden, zonder eerst de oorzaak door
middel van fluoroscopie te bepalen, en te
behandelen. Verzeker u van de ]l.lISte positie
van de SafeSept™ T ire met
fluoroscopie, voordatu verder gaat.

. De Transseptal Guidewire moet ca. 7 cm in het linker
atrium worden doorgeschoven zodat de gehele radiopake
spoel fluoroscopisch zichtbaar is, om er zeker van te zijn
dat de transseptale-naaldpunt geen hinder ondervindt
van de radiopake spoel gedurende de voortgang.

. Duw de transseptale naald langzaam door de dilatator
en over de SafeSept™ Transseptal Guidewire, door het
septum. Meet indien gewenst drukken, en/of injecteer
contrastvloeistof door de naald alvorens de dilatator en
introducersheath in te voeren. Zodra de positie van de
naaldpunt in het linker atrium is vastgesteld, kunnen
de dilatator en introducersheath over de Transseptal
Guidewire n hetlinker atrium gebracht worden.

. Verwijder langzaam de SafeSept™Transseptal
Guidewire, naald, en dilatator als één geheel, terwijl
de introducersheath op zijn plaats blijft. Verwijder
niet eerst de Transseptal Guidewire, met de
transseptale naaldpunt ontbloot binnen
het linker atrium. In geen geval mogen
introducer, naald of voerdraad doorgeschoven
of teruggetrokken worden als weerstand
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wordt ondervonden, zonder eerst de oorzaak
door middel van fluoroscopie te bepalen, en
tebehandelen.

10. De Transseptal Guidewire vormt na gebruik een
potentieel biologisch risico. Behandel en verwijder hem
z0als algemeen medisch gebruikelijk en aanvaard, en in
overeenstemming met toepasbare lokale en nationale
wetgeving en regelgeving.

I
no-Bruksanvisning

SafeSept™ Transseptal Guidewire (transseptal styreline) er
en styreline av nikkel-titanium laget for d krysse interatrialt
septum nar det stgttes av en transseptal dyse og vare
atraumatisk ndr det fores ustottet inn i venstre forkammer.
En rontgentett spiral er plassert pa den distale enden av
innretningen for 4 gi fluoroskopisk lokalisering under
prosedyren.

Hvite pétrykte markorer er plassert pa den proksimale
enden av innretningen for & gi tilnermet plassering av
Transseptal Guidewire-spiss relativt til ndlespissen under
prosedyren for bruk med eller uten et hemostatisk Y-adapter
koblettil ndlenavet.

Tiltenkt bruk

SafeSept™ Transseptal Guidewire brukes sammen med en
transseptal ndl for d lage den forste punkturen i interatrialt
septum og lede ndlen, dilatatoren og introduseren gjennom
septum fra hayre side av hjertet til venstre side.
Bruksindikasjoner

Indikert for bruki prosedyrer hvor deter nskelig med adgang
il venstre forkammer via transseptal teknikk. SafeSept™
Transseptal Guidewire er kun tiltenkt for engangsbruk.
Kontraindikasjoner

Bruken av SafeSept™ Transseptal Guidewire er kontraindikert
i pasienter med falgende tilstander.

= Forvrengtanatomisom folgeav kongenital hjertesykdom
eller andre drsaker

Betydelig bryst- eller ryggradsdeformitet
Manglende evne til & ligge flatt

Pdgdende antikoagulering

Blodpropp eller svulstivenstre forkammer

Utvidet aorta-rot

Tidligere lappe-utbedring av interatrialt septum

Advarsler og forholdsregler
= Kun forengangsbruk, md ikke gjensteriliseres

= Lagres pd et tort, markt og kjolig sted

= Forlenget eksponering for temperaturer over 25°C (77°
F) kan skade produktet

Brukes ikke dersom pakken er dpnet eller skadet pa noen
mate

Ugunstige hendelser

Itillegq til alle komplikasjonene tilknyttet enhver transseptal
hjerte- kateterisering, kan folgende inntreffe underbruken av
SafeSept™ Transseptal Guidewire:

= Punktur av forkammerets ri vegg

= Punkturavaorta

Punktur av den nedre hulvene
Punktur av sinus coronarius

Tamponade

Hemothorax

Arteriell embolifra blodpropp ved punkturstedet
Slag

Dod

Atrie-arytmi
Gjenvaerende defekter i forkammerskilleveggen

Bruksinstruksjoner

Folg standard transseptal teknikk:

1. Aspirerog skyll dettransseptale systemet (inkludertndlen,
dilatatoren og skjeden) per standard teknikk far og etter
den innsettes i hayre forkammer.

2. Fjernbeskyttelsestuppen ogtrekk SafeSept™ Transseptal
ledevaier sakte pd tuppretteren il ledevaieren. Ikke trekk
Transseptal-ledevaieren helt ut av tuppretteren.

SafeSept™ Transseptal Guidewire
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. Setttuppretteren heltinnistempelet il transseptalndlen.

. For SafeSept™ Transseptal Guidewire framover inntil
spissen gar inn i den krumme delen av den transseptale
ndlen (Markarer er trykket pa alle vanlige kommersielt
tilgjengelige nalsystemer som retningslinjer. Se ovenfor.
Transseptal Guidewire kan generelt fores fram til den
farste markeren ndr det brukes en transseptal ndl uten et
Y-adapter. Farikke styrelinen forbi ndlspissen).

. Hold fossa ovalis dpen med den transseptale dilatatoren.
Spissen pa den transseptale ndlen ber veere 0.5 til 1.cm
bak spissen pa dilatatoren.

. Under fluoroskopisk veilledning, og mens septum
holdes apent og under konstant press med
dilatatoren, for SafeSept™ Transseptal Guidewire
sakte gjennom den transseptale nalen, dilatator og over
interatrialt septum inn i venstre forkammer. Fortsett
framforing inn i en av lungevenene (den rantgentette
spiralen pd styrelinen ber observeres inne i venstre
forkammer og deretter i lungevenen). Styrelinen
bor aldri fares fram nar motstand mgtes uten
forst & avgjore arsaken gjennom fluoroskopi
ogforetaforebyggendetiltak. Bekreftkorrekt
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Przeciwwskazania

Korzystanie z Prowadnika Przezprzegrodowego SafeSept™
nie jest wskazane w przypadku pacjentéw, ktérzy znajduja
sie w nastepujacym stanie:

nieksztatcenia anatomiczne z powodu wrodzonej
choroby serca lubinnych przyczyn,

znaczne deformacje klatki piersiowej lub kregostupa,
niezdolnos¢ do pofozenia sie na ptasko,

ciagta antykoagulacja,

skrzeplina lewego przedsionka lub nowotwar,
rozszerzony korzeri aortalny,

wezesniejsze zaszycie przegrody migdzyprzedsionkowej

Ostrzezema isrodki ostroznosci

= wylacznie do jednorazowego uzytku, nie mozna
ponownie sterylizowac,
przechowywacw suchym, ciemnymichtodnym miejscu,
wydtuzone narazenie na dziatanie temperatur powyzej
25°C(77°F) moze uszkodzi¢ produkt,

nie uzywac, jezeli opakowanie jest w jakikolwiek sposob
otwarte lub uszkodzone.

Ni 2o Y

med fluoroskopi for det fortsettes.

Transseptal Guidewire bar feres omtrent 7cm inn
i venstre forkammer slik at hele den rentgentette
spiralen er fluoroskopisk synlig for & sikre at spissen pa
den transseptale ndlen ikke bringes i kontakt med den
rentgentette spiralen under framforing.

. For den transseptale ndlen sakte gjennom dilatatoren

0g over SafeSept™ Transseptal Guidewire over septum.

Mal trykk og/eller injiser kontrast gjennom ndlen, om

onskelig, for dilatatoren og introduserskjeden fores

fram. Nar nalespissens plassering er bekreftet i venstre
forkammer, for dilatatoren og introduserskjeden over

Transseptal Guideware inn i venstre forkammer.

Fjern SafeSept™Transseptal Guidewire, nél og dilatator

sakte som en enhet, og la introduseren vare pd

plass. Fjern ikke Transseptal Guidewire forst
og etterlat den transseptale nalespissen
ubeskyttet inne i venstre forkammer.
, nalen eller styreli j bor aldri
fores fram eIIer trekkes tilbake nar motstand
motes, uten forst a avgjere arsaken gjennom
fluoroskopi og foreta forebyggende tiltak.

10. Etter bruk kan Transseptal Guidewire vere en
mikrobiologisk risk. Handter og kasser i henhold til
akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige
og faderale lover og reguleringer.
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pl-Instrukcja uzytkowania

Prowadnik Przezprzegrodowy SafeSept™ to nitinolowa
prowadnica zaprojektowana do wprowadzenia przez
przegrode miedzyprzedsionkowg ze wsparciem za pomocg
intubatora przezprzegrodowego. Jest ona nieurazowa, kiedy
wprowadza si¢ ja bez wsparcia do lewego przedsionka.
Spirala, ktora jest nieprzepuszczalna dla promieni
rentgenowskich, ustawiana jest w dalszym korcu przyrzadu
w celu zapewnienia fluoroskopowej lokalizacji w czasie
procedury.

Zadrukowane markery w kolorze biatym s3 ustawiane przy
blizszym koricu przyrzadu w celu zapewnienia przyblizonej
lokalizacji koricéwki Prowadnika Przezprzegrodowego
wzqledem korca igty w czasie procedury albo z
wykorzystaniem hemostatycznegoadaptera Y podtaczonego
do zatyczkiigty, lub bez niego.

Zalecane zastosowanie

Prowadnik Przezprzegrodowy SafeSept™ jest stosowany
w pofaczeniu z przezprzegrodows igfa w celu dokonania
gtéwnego naktucia w przegrodzie miedzyprzedsionkowej
orazw celuwprowadzeniaigty, rozwieraczaiintubatoraprzez
przegrode od prawej do lewej strony serca.

Wskazane zastosowanie

Zaleca sie zastosowanie w procedurach, gdzie pozadany
jest dostep do lewego przedsionka za pomoca techniki
przezprzegrodowej. Prowadnik Przezprzegrodowy SafeSept™
przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku.

Poza wiszystk\m‘\ komplikacjami zwigzanymi z
cewnikowaniem przezprzegrodowym serca, nastepujace
zdarzenia moga sie pojawic w czasie stosowania Prowadnika
Przezprzegrodowego SafeSept™:

przektucie wolnej sciany przedsionka,

przektucie aorty,

przektucie nizszej zyty gtownej,

przektucie zatoki wiericowej,

tamponada,

krwiak optucnej

zator tetniczy w miejscu przektucia,

udar,

Smierc,

arytmia przedsionkowa,

szczatkowe ubytki przegrody miedzyprzedsionkowej.

Instrukgja obstugi
Nalezy postepowac zgodnie ze standardowg technikq
przezprzegmdowq

1. Zgodnie ze standardowa technik nalezy zassac i
przeptukac system prz ezprzegrodowy (wraz z igta,
rozwieraczem i ostonka) przed i po jego umieszczeniu w
prawym przedsionku.

. Zdja¢ pokrywke ochronna koricowki i powoli wycofac
prowadnice do przektuc transseptalnych SafeSept™,
wprowadzajac j do prostownicy koricowki prowadnicy.
Nie nalezy catkowicie wysuwac prowadnicy do przekfuc
transseptalnych z prostownicy kofcowki.

. Wprowadzic prostownice koricowki do tuleiigty do naktu¢
transseptalnych.

. Nalezy wprowadzi¢ Prowadnik Przezprzegrodowy
SafeSept™ doczasu, az koricéwka wejdzie dozakrzywionej
czesci igly przezprzegrodowej (dotaczono zadrukowane
markery jako przewodnik dla zwyktych dostepnych w
sprzedazy systeméw igiet. Patrz powyzej. Prowadnik
Przezprzegrodowy mozna zazwyczaj wprowadzic do
pierwszego zadrukowanego markera podczas korzystania
7 igly przezprzegrodowej bez adaptera Y. Nie nalezy
wprowadzac prowadnika poza koricwke igty).

. Rozszerz dét owalny przegrody miedzyprzedsionkowej
rozwieraczem przezprzegrodowym. Pozycja igty
przezprzegrodowej powinna by¢ 0.5 do 1cm za koricwka
10zZwieracza.

. Zfluoroskope ymnak\erowamem Y

ZUzyc
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utrzymy
za pomocg rozwieracza, powoli zblizyc Prowadnik
Przezprzegrodowy SafeSept™ przez igte przezprzegrodows,
rozwieracz i przez przegrode miedzyprzedsionkowa, do
lewego przedsionka. Kontynuowac zblizanie do jednej
7 2yt ptucnych (nieprzepuszczajaca promieniowania
spirala na prowadniku powinna by¢ widoczna w obrebie
lewego przedsionka i nastepnie zyty ptucnej). W zadnym
momencie nie mozna wprowadzac' prowadnika,
kiedy napotka sie na opdr bez wczesnlejszego
okreslenia przyczyny za pomoca fluoroskopii i
podjecia dziatania zaradczego. Przed przejsciem
dalej nalezy potwierdzi¢ wasciwg lokalizacje
Prowadnika Przezprzegrodowego SafeSept™ za
pomoca fluoroskopii.

7. Prowadnik Przezprzegrodowy mozna wprowadzic
okoto 7 cm do lewego przedsionka tak, aby cata
spirala nieprzepuszczajaca promieniowania byta
fluoroskopowo widoczna w celu zapewnienia, ze
koricowka igty przezprzegrodowej nie potaczy sie ze
spirala nieprzepuszczajacg promieniowania w czasie
wprowadzania.

. Nalezy powoli wprowadzi¢ igte przezprzegrodowg przez
rozwieraczinadProwadnikiem Przezprzegrodowym SafeSept™
na druga strong przegrody. Jezeli to bedzie pozadane, nalezy
Zmierzyc cisnienia i /lub dokonac wstrzykniecia kontrastu
igta przed wprowadzeniem rozwieracza i ostony intubatora.
Po potwierdzeniu pozyji igty w lewym przedsionku nalezy
wprowadzicrozwieracziostongintubatoranad Prowadnikiem
Przezprzegrodowym do lewego przedsionka.

. Nalezy powoli wyja¢ Prowadnik Przezprzegrodowy
SafeSept™, igte i rozwieracz jako catosc, pozostawiajac
osmne intubatora na miejscu. Nie nalezy wyjmowac
Pi dnika Przezpr doweg na]plerw,

ac ostrze igly przezpr
odkryte wewnatrz lewego przedslonka W
igla, czyp!
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zadnymwy]
nie moze by¢ wprowadzony lub wycofany,
kiedy napotka sie na opdr bez wezesniejszego
okreslenia przyczyny za pomoca fluoroskopii i
podjecia dziata zaradczych.

10. Po uzyciu, Prowadnik Przezprzegrodowy moze
potencjalnie stanowi¢ materiat niebezpieczny
biologicznie. Nalezy postepowac z nim i pozby¢ sie go
2qodnie ze stosowang praktyka medyczng i majacymi
zastosowanie zasadami i przepisami lokalnymi,
panstwowymi i ponadpanistwowymi.
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pt-Instrucoes de Utilizacao

0 SafeSept™ Transseptal Guidewire (Guia de Fio Transeptal)
éum guia de fio de nitinol, concebido para atravessar o septo
inter-auricular quando apoiado por um introdutor transeptal
e para ser atraumtico quando ndo apoiado no avango para
aaurfcula esquerda.

Uma espiral radio-opaca esta posicionada na extremidade
distal do dispositivo para proporcionar a localizagdo
fluoroscpica durante o procedimento.

Marcadores brancos estdo posicionados da extremidade
proximal do dispositivo para proporcionar a aproximagao
da ponta do Transseptal Guidewire (Guia de Fio Transeptal)
relativamente a ponta da agulha durante o procedimento
para utilizacdo com ou sem um adaptador em Y hemdstatico
ligado ao centro da agulha.

Propasito para o qual foi construido

0 SafeSept™ Transseptal Guidewire (Guia de Fio Transeptal)
é utilizado em conjuncdo com uma agulha transeptal para
criar a pungdo principal no septo inter-auricular e para guiar
aaqulha, o dilatador e o introdutor através do septo, do lado
direito do coracdo para o lado esquerdo.

Indicagdes para utilizagao

Indicado para utilizagdo em procedimentos onde é adequado

0acesso a auricula esquerda através da técnica transeptal. O

SafeSept™ Transseptal Guidewire (Guia de Fio Transeptal)

destina-se a uma tnica utilizacdo.

Contra-indicagoes

A utilizacao do SafeSept™ Transseptal Guidewire (Guia

de Fio Transeptal) é contra-indicada em pacientes com as

sequintes condides:

= Anatomiadeformada devidaadoenca cardiaca congénita
0U 0utras causas

= Significativa deformacdo do térax ou da coluna vertebral
= [ncapacidade para se deitar em plano horizontal

= Anti-coagulacdo continua

= Trombo ou tumor na auricula esquerda

= Raizda aorta dilatada

= Anterioraplicacdo de emplastro no septo inter-auricular
Avisos e precaugdes

= Apenas para utilizagdo Unica, ndo re-esterilizar
m Guardar num local seco, escuro e fresco

= Aexposicao prolongadaatemperaturas superioresa 25°C
pode danificar o produto.

= Ndoutilizarseaembalagem estiver aberta ou, de alguma
forma, danificada

Acontecimentos adversos

Em complemento a todas as complicagdes associadas com

qualquer cateterizacdo cardiaca transeptal, pode ocorrer

0 sequinte durante a utilizacdo do SafeSept™ Transseptal

Guidewire (Guia de Fio Transeptal):

Puncao da parede livre da auricula
Pungdo da aorta

Puncdo da veia cava inferior

Puncdo do seio coronério
Tamponamento

Hemot6rax

Embolismo arterial de trombo no local da pungdo
Derrame cerebral

Morte

Arritmias auriculares

Problemas residuais no septo auricular

Instrugdes para Utilizacao

Sequir a técnica transeptal standard:

1. De acordo com a técnica standard, aspirar e limpar o
sistema transeptal (incluindo a agulha, o dilatador e o
revestimento) antes e apds a sua introducdo na auricula
direita.

2. Remova a tampa da ponta protetora e faca recuar
lentamente o Fio-quia Transeptal SafeSept™ para dentro
do retificador de ponta do fio-guia. Nao puxe o Fio-quia
Transeptal completamente para fora do retificador de
ponta.

3. Insira totalmente o retificador no cubo da agulha
transeptal.

4. Avance o SafeSept™ Transseptal Guidewire (Guia de Fio
Transeptal) até que a ponta entre na parte curvada da
aqulhatranseptal (sdo disponibilizadas marcasimpressas
para os sistemas de agulhas mais comuns e disponiveis
comercialmente. Consulte acima. O Transseptal Guidewire
(GuiadeFio Transeptal) pode geralmenteseravanadoaté
aprimeiramarcaimpressaquando € utilizadaumaagulha
transeptal sem adaptador em Y. Nao avance o quia de fio
paraalém da ponta da agulha).

5. Abraafossaovaliscomum dilatador transeptal. A posicao
dapontadaagulha transeptal deveserde0,5a 1 cmatrds
da ponta do dilatador.

6. Sob a condugdo do fluoroscépio, enquanto afasta
e mantém uma forga constante no septo
com o dilatador, avance lentamente o SafeSept™
Transseptal Guidewire (Guia de Fio Transeptal) através
da agulha transeptal, do dilatador e através do septo
inter-auricular, até a auricula esquerda. Continue a avancar
até uma das veias pulmonares (a espiral radio-opaca no
quia do fio deve ser vista dentro da auricula esquerda e,
subsequentemente, na veia pulmonar). Em nenhum
momento deve avancar o fio se for detectada
resisténcia sem primeiro determinar a causa
atraves do fluoroscépio e tomar as medidas

Confirme se o posici do
SafeSept“" Transseptal Guidewire (Guia de Fio
Transeptal) é o adequado com o fluoroscépio,
antes de prosseguir.
0SafeSept™ Transseptal Guidewire (Guia deFio Transeptal)
deve ser avancado cerca de 7cm no interior da auricula
esquerda para que toda a espiral radio-opaca seja visivel
com o fluoroscpio, de forma a assegurar que a ponta da
aqulha transeptal ndo fica presa na espiral radio-opaca
durante o movimento.

. Lentamente, avance a agulha transeptal através do
dilatador e sobre o SafeSept™ Transseptal Guidewire (Guia
de Fio Transeptal) através do septo. Se desejar, mea as
pressdes e/ou injecte contraste através da agulha antes
de avangar o dilatador e o revestimento do introdutor.
Depois de confirmada a posi¢do da ponta da agulha na
aurfcula esquerda, avance o dilatador e o revestimento
do introdutor sobre o Transseptal Guidewire (Guia de Fio
Transeptal) para a auricula esquerda.

. Lentamente, retire o SafeSept™ Transseptal Guidewire
(Guia de Fio Transeptal), a agulha e o dilatador como
uma unidade, deixando o revesumemo do mtrodutor no
sitio. Na T
de Fio Transeptal) prlmelro, deixando o ponto
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da agulha transeptal exposta no interior da
auricula esquerda. Em nenhum momento se
deve avancar o introdutor, a agulha ou o guia
dofiosefordetectadaresisténciasem primeiro
determinar a causa através do fluoroscpio e
tomar as medidas adequadas.

10. Ap6s a utilizacdo, o Transseptal Guidewire (Guia de Fio
Transeptal) pode serum potencial perigo. Utilize-o e deite-o
foraem conformidade com as prticas médicas aceitéveise
comasregulamentacdeslocais, estataise federais aplicdveis.

ru- MHCTPYKIIVI’I no
npuMeHeHuo

TpaHccenTanbHbiit MpoonouHblit Hanpasutens Karetepa
SafeSept™ ABNAETCA HUTUHONOBbIM W NPeAHA3HAUEH
N4 NepeceyeHa MexnpeaCepAHOii NeperoposKi, ecn
NOAAEPXMBAETCA TPAHCCENTANbHBIM UHTPOAICEPOM 1
ABNACTCA aTPABMATUYLCKUM, CAIU NPOABHHYTHI O3
N0AAPXKY B 1eBOE NPeCepAve.
PenTreHoHenpoHuLaeMas CNUpanb yCTaHaBAMBaETCA
Ha NCTanbHOM KOHLE YCTPOiACTBa, UTO 0BecneynBaer
TenepeHTreHoNOrMYecKoe OnpeAeNIenite MecTononoxeHns
BO BPEMA NPOBEACHUA CUIEA0BAHNA.

benbie Mapkepsl YCTaHOBMEHb Ha OMMXHeM KOHLe
yCTPOiiCTBA ANA 0becrevyeHIs NpubAN3UTENbHO TOUHOTO
MecTononoxeHue KoHuuka fposonouoro HanpasuTena
KateTepa 0THOCWTENbHO KOHUUKA UMMbl BO BpemaA
NPOBE/CHIA ICCNEA0BAHIA ANA UCNIONb30BAHIA COBMECTHO
1K 63 remMocTaThueckoro Y-aaantepa noACoLAMHEHHOro
KBTYNIKE UMbl.

MpepnasHayenne

TpatccenTanbHblii MpoBonoyHbiil Hanpasutens Karetepa
SafeSept™ ucnonb3yeTca COBMECTHO C TpaHCCeNTanbHoi
UrNoil ANA OCYIeCTBAEHUA NEPBUYHOTO NPOKONA
MeXnpe/cepaHoii Neperopoaky 1 HaNpaBeHnA urbl,
JWNaTaTopa 1 NPOBOZHIKA Yepe3 NeperopozKy oT Npasoit
CTOPOHbI AL K NeBOIA.

Nokasanua ANnAnpumeHeHua

Mloka3ax AnA NpUMeHeHUA BO BPeMA UCCNeA0BaHWI, B
KOTOPbIX Xenatene A0CTyn K NeBoMy npeAcepanio no
CPE/CTBAM TPAHCCENTANBHOTO CN0CO6A. TpaHCCenTanbHbIi
Mposonounbiii Hanpasutens Karetepa SafeSept™
1Ipe/Ha3HaueH TONbKO ANIA 0Z1HOPA30BOT0 NPUMEHEHNA.

NpoTuBonokasanua

lcnonb3osaHue TpaccentanbHoro [poBonouHoro
Hanpasutens Katetepa SafeSept™ npotuonokasaqo
nauyeHTam, UMeLLUM CleayloLLMe NaTonornyeckie
COCTOAHMA

[ ] HapymeHmeaHammmwKaK(neu(mmeBpom’eHHoronopOKa
CepALa K Apyrux 3abonesanuti

® 3HauuTenbHaa AeQOpMaLUA rPYAHOH KNeTKi uan
N03B0HOUHMKA

= HeBO3MOXKHOCTb 1exaTb B FOPU3OHTANIbHOM MONOXeHIN

= [loABepeHHOCTb aHTUKOAryNALIM

= Tpom6.neBoro npeacepava v onyxonb

® PaclmpeHblii KopeHb aopTbl

L}

PaHee MMEBLUMM HaNOXKeHIe NaTki MeXnpeacepAHoil
neperopoaKi

AYNpexAeHns n npepocrep

[ ] TOﬂbKO JANA Pa30BOro NPUMEHEHIA, He CTepUNN30BaThL
BTOPUYHO

= XpaHNTb B CYXOM, TEMHOM, IPOXNAAHOM MecTe

= [IpOAONXUTENbHOE BO3AEIICTBIE TEMNePaTYpbI BbiLLE
25°C(77°F) moxeT noBpeAnTs NPOAYKT

= He vicnonb3yiite NPoZYKT, eCN YNaKOBKa OTKDbITa Ui
IIMeeT Kakoe-N1bo NoBpex aeHue

No6ouHble peakyum

B AomonHeHwe Ko BCeM OCIOKHEHNAM, (BA3AHHBIM C
TPaHCCeNTanbHoii kaTeTepu3aLieii cepava, Ciefyloume
PeaKLMM MOryT BO3HUKHYTb BO BPEMA MCMONb30BAHNA
TparccentansHoro [posonouroro Hanpasutens Katetepa
SafeSept™:

= [pokon npescepAHoii CBOBOAHOI CTeHKM

= [Tpokon aopTbl

= [IpoKon HIXHelt nonoit BeHbl

MpoKoA KOPOHAPHOO CUHY(Ca

Tamnowaza

[emoTopakc

ApTepuanbHad 3MB0n1s, Bbi3BaHHaA TPOMOOM B MecTe
npokona

MHcynbr

(mepTb

Mpeacepaan apuTvmna

[ledekTMeXnpeLCepAHOA NePeropoaKiKaK 0CTaTouHoe
ABNEHNe

WHCTpyKuuA no npumeHeHnio

(Cnedyiime cmandapmHoll mpanccenmantHelti

mexHuKe:

1. Cnefya cTawgapTHoit npoleaype, npoussegure
acnupaLuio i NPoMOoiiTe MpaHccenTanbHylo cuctemy
(BKNK0YAA My, AUNATATOP W KOPNYC) Nepes 1 nocne
€ro BBOZa B NIPaBoe npejcepave.

. CHUMMTE 3aUUHTHbI KONNGYOK U MeANEHHO 1 OCTOPOXHO

TIPOABUHLTE TPAHCCeNTaNbHbiit MPOBONIOUHbIit HaNpaBHTENb

SafeSept™ B BbINPAMUTENL KOHUMKA NPOBONOYHOTO

Hanpasuend. He BbiHUMaiiTe TpaHCCenTanbHblil

TIPOBONOUHbIiE HAMPaBUTeNb NOAHOCTbIO 13 BHINPAMUTENA

KOHUMKa.

BcrasbTe BHINPAMUTEND KOHUMKa NOAHOCTBIO BO BTYAIKY

TPAHCCNTaNbHO/ UTbl.

pozBiHbTe TpaHceenTanbHbiii MpoonouHbii HanpasuTens

Katetepa SafeSept™ Ta, uToBbl KOHUMK BOLLEN B 3arHyTyi0

UaCTb TPHCCENTanbHOM Wbl (MToMeyeHHble Mapkepbl

JaloTCA KaK yKa3aTenlb ANA CepuitHo BbiMycKaeMbix

CUCTeM YCTaHOBKN KateTepa. (m. Bbilwe. Kak npasuno

TparccentanbHbiii Mposonoybiit Hanpasutens Katetepa

MOXET ObiTb NPOLBYHYT K MePBOMY MOMeUEHHOMY Mapkepy

0 MCNOb3YeTCA TPaHCCenTanbHas U be3 Y-agantepa.

He npogsuraiite npoBon0uHbiil HanpaiTenb KaTeTepa

JanbLue KOHUMK] UrTbL.)

MokpoiiTe 0BaNbHYI0 AMKY CepALa TPaHCENTaNbHbIM

JUnaTatopom. Pacnonoxetine KOHUMKa TpaHccenTanbHol

WFNblA0MKHO 6bITH 0.5 TCMN0331 0T KOHUVKA AUNaTaTOpa.

Moz GnI00POCKOMUMUECKIM KOHTPONIEM HanpaBeHus,
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NOCTOAHHOTO 1aBNeHNA Ha NeperopoaKy ¢
[MNaTaTopom, MeAneHHONpoaBIraiiTe TpaHccenTanbHbiii
Mpoonounblit Hanpasutens Katetepa SafeSept™ uepes
TPHCCENTabHyI0 Uy, AUNATaTOp Yepe3 MeXNpeACepaHyi0
MeperopozaKkyBneBoe npe EpﬂME.P, jiTenpoaBurary
B OIHY U3 NETOUHbiX BeH (PeHTTEHOKOHTPACTHaA Cupanbka
H NPOBONOYHOM HaNpaBHTeNe KareTepa JONXHa 6biTb
BYW/IHA B MPWAenax NeBOr0 NPe/iCepAvIA, a 3aTem B NIerouHoil
sette). Bcrpetus CONPOTUBAEHME, HIl NH KaKWX
o6cToATenbCTBaX,

pa, CHayana, Bo-nepebix,
onpenenure NPUYMHY COMPOTUBNEHUN NO
CpeCcTBaM PEHTeHOCKONUN U MpUMeTe Mepbl
110 ycTpaHeHuio 3Toil npuynkbl. Mpexpe yem
NPOAONKMUTL UCCNEf0BaHNE, C NOMOLbI0
peHTreHockonuu y6eautech B Hapnexaem
pacnonoxenuu TparccenTanbHoro llposonoyHoro
u " £ Cant™

P P p
TpanccenTanbHblit posonourblit Hanpasutens Karerepa
J07KeH 0aTb NpoABMHYT NPUONMSUTENBHO Ha 7 (M B 1eBoe
TIPEACePAVE TaKiiM 00pa30M, UT00bI PEHTTeHOKOHTPaCTHaA
CUpanbKa Obina BIGHA N0 PEHTIEHOM TeM CaMbiM
MPeAOCTaBUB YBEPEHHOCTL B TOM, 4TO KOHUMK
TPAHCCENTaNbHOI UMbl He KaCAeTCA PEHTTEHOKOHTPACTHOI
CNUPATH BO BPEMA NPOLBINKEHNA.

. MeanexHo npogBuraiiTe TpaccenTanbHylo Uy yepes

Aunatatop no Tpaxccentanbiomy fpoBonounomy

HanpasumenioKaterepa SafeSept™ uepe3 neperopozky. Ecm

Heo0X0MMO, U3MepsiiTe aBNeHIe 1/ BBEAUTE KOHTPACT

4epe3 Urny nepes NPOLBINKEHHEM Junatatopa 1 Kopmyca

UHTPOgHocepa. MoCne Toro Kak pacnonoxeHue KoHUKa urlbl

B/12BOM NIPEACEP/AYI YCTaHOBNIEHO, NPOBHHbTE ANAaTaTOp

KopnycauHTpoatocepano TpaHccenTanbHomy MposonouHoMy

Hanpasurento KateTepa 8 nesoe npeacepiue.

MeanenHo BbikbTe TpaHccenTanbHbiii [1poBonouHbiil

Hanpasurens Katetepa SafeSept™, urny u gunatatop

KaK eAUHOe YCTPOIICTBO, 0CTABIMB KOPNYC MHTPOAI0CEPa

Ha Mecre. He sbmumaure Tpauc(enranbubm

panepebim,
0CTABUB KOHUMK TPaHCCenTanbHoil UrNbI
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o6HaxeHHbIM B neBOM npepcepaum. Bcrpetus

Névod k pouzitiu

p (TBaXx,
He Npo/iBuraiiTe UnM BbIHUMaliTe UHTPOAICep,
WUrny UK TpaHcenTanbHOro NPpoBoNOYHOrO
HanpaBuTena Katetepa, CHauyana, Bo-nepebix,
onpepenuTe NPUYUHY CONPOTUBNEHUN NoO
CpeficTBaM| KoM U np!
YCTPaHEHMI0 3TO NPUYMNHBI.

10. Mocne Ucnonb30BaHIe, TpaHCCenTanbHbli NPOBONOUHbI
HanpasuTenb Katetepa MOXeT UMETb NOTeHUMANbHYI0
buonornueckyio onacHocTh. llepexocute u ycTpansiite
B COOTBETCTBUY C NPUHATOI MEAULIMHCKOI NPaKTUKOI 1t
NPaKTUKYHLWUMICA MECTHBIMK, TOCYAAPCTBEHHBIMU 1
¢Eﬂ€paﬂbelMM 3aKOHaMW 1 NOPALKaMM.

sk-Pokyny na pouZivanie

SafeSept™ transseptalny vodiaci drétik je nitinolovy (Ni a
Ti) vodiaci drétik navrhnuty na prepichnutie interatridinej
priehradky, ked je podporovany transseptainym zavadzacom
ajeatraumaticky, pokial je nepodporovany posunuty do favej
srdcovej predsiene.

Vinutie neprepustajice Ziarenie je umiestené na distélnom
konci zariadenia na poskytovanie fluorescencnej lokalizacie
v priebehu zakroku.

Biele potlacené znackovace st umiestené na proximalnom
konci zariadenia pre poskytovanie relativneho priblizenia
polohy 3picky transseptdIneho vodiaceho drotiku pre Spicku
ihly v priebehu zdkroku, bud's alebo bez hemostatického
adaptératvaru Y pripojeného k hlave hly.

Zamyslané pouzivanie

SafeSept™transseptainy vodiaci drdtik sa pouziva dohromady
s transseptélnou ihlou pre vytvorenie primareho vpichu
v interatridine priehradke a pre vedenie ihlou, dilatdtoru
azavddzaca priehradkou z pravej strany srdce na lavd stranu.

Vhodnost pouzivania

Indikované pre pouzivanie pri zakrokoch kde je vyZadovany
pristup do favé siene pomocou transseptalne techniky.
SafeSept™ transseptdlny vodiaci drotik je urceny len pre

jedno pouziti.

Nevhodnost pouzivania
Pouzivanie SafeSept™ transseptalneho vodiaceho drotiku
je nevhodné u pacientov s nasledujticimi podmienkami.
= Narusend anatémiezdovodu vrodené srdecné vady alebo
inych pricin
Vidzne deformécie hrudi alebo chrbtice
Neschopnost lezat
Trvald antikoagulace
Zvysky zrazené krviv sieni alebo nddoru
Rozsirené srdcovnicové jadro
Skorsi zékroky na interatridlnej priehradke
Upozornem aopatreni

Len pre jedno pouZitie, znovu nesterilizujte
= Skladujte na suchom, tmavom, chladnom mieste
= Dihodobé vystavovanie teplotdm nad 25°C (77°F) moze
vyrobok poskodit
NepouZivajte, pokial je obal akymkolvek sposobom
otvoreny alebo poskodeny
Nepriaznivé ucinky
Navyse ku vsetkym komplikéciam spojenych s akoukolvek
transseptdln srdecnd katetrizaciou sa moze vyskytnit
nasledujtice v priebehu pouzivania SafeSept™ transseptaineho
vodiaceho drotiku:

Prepichnutie volné steny siene
Prepichnutie aorty

Prepichnutie duté spodné Zily
Prepichnutie korondrne dutiny
Tampénovanie

Hemotorax

Embolie tepien z trombusu na prepichnutd stranu
Mtvice

Smrt

Siefiovd arytmia

Zvyskové vady siefiové priehradky

DodrZujte Standardndi transseptdind techniku:

1. Pomocou Standardnej techniky nasajte a vypliite
transseptalny systém (vrétane ihly, dilatdtoru a puzdra)
pred a po vlozeni do pravé srdecni siene.

2. Zlozte z hrotu ochrannti ¢iapocku a vrdtte transseptdlny
zavadzadf drot SafeSept™ pomaly do narovnavaca hrotu
zavadzaciehodrotu. Nevytahujte transseptalny zavadzact
drot plne z narovndvaca hrotu.

3. Zasuftenarovnavac hrotu celkom do hrdla transseptdinej
ihly.

4. Posunujte SafeSept™ transseptdiny vodiaci dratik, dokial
Spicka nevstupi oblikovitd castou transseptalnej ihly
(Vytlacené znacky st poskytnuté ako voditko pre bezne
dostupné komercnésystémyihiel. VidvysSie. Transseptalny
vodiaci drotikjemoznézvycajnerozvintpoprvivytlacent
znacku, pokial pouZivatetransseptélnuihlubez Y adaptéru.
Neodvijajte vodiaci drotik za Spicku ihly).

5. Pokryje fossa ovalis (ovdlna jamka) transseptalnym
dilatatorom. Poloha Spicky transseptéinej ihly by mala
byt0,5az 1 cm spatza spickou dilatdtoru.

6. Pod fluorescencnom vedeni, pri konstantnej
pokryvacej a udrziavacej sile na priehradku s
dilatatorom, pomaly rozvirite SafeSept™ transseptlny
vodiaci drotik pres transseptalnu ihlu, dilatdtor a napriec
interatridlnou priehradkou do lavej srdecnej siene.
Pokracujte s rozvijanim do jednej z pliicnych il (Vinutie
neprepustajlici Ziarenie na vodiacom drotiku by malo
byt vidiet v lavej srdecnej sieni a nésledne plticnej Zile).
Nikdy sa vodiaci drétik nesmie natahovat,
kym sa stretnete s odporom a tento nebol

iou Potvrd\e

urcen g
;i P iaSafaS,

vodiaceho drdtiku pomocou rﬁntgenu pred
dalsim pokracovanim.

Transseptalny vodiaci drotik by sa mal natiahnut
priblizne 7 cm do lavej srdecnej siene tak, ze celé vinuti
nepreptstajlci Ziarenie je rontgenovo viditelné, to
zaisti, Ze transseptdlna Spicka ihly nezakryje vinutie
neprepustajlice Ziarenie v priebehu natahovania.

. Pomaly natahujte transseptélnu ihlu pres dilatator a pres
SafeSept™ transseptalny vodiaci dratik naprie¢ priehradkou.
Ak je treba, zmerajte tlak a/alebo vstreknite kontrast skrz ihlu
pred natazenim dilatatoru a zavddzacieho puzdra. Akondhle je
potvrdend poloha Spicky ihly v favej sieni, natiahnete dilatdtor
azavédzaciepuzdroprestransseptalny vodiacidrotikdolavésiene.

. Pomaly vytahujte SafeSept™ transseptalny vodiaci drotik,
ihlu a dilatator ako pristroj, zavédzacie puzdro nechajte
na mieste. Neodstrafiujte transseptalny vodiaci
drétikprvy, ponechajtehrot transseptalnejihly

vystavenyvniitrilavejsiene. Nikdysazavadzac,
ihla alebo vodiaci drétik nesmie natahovat
alebo stahovat, kym sa stretnete s odporom
a tento nebol urceny rantgenom a liecebnou
akciou.

10. Po pouZitiu moze byt transseptdlny vodiaci drotik
potenciondlnym biologickym nebezpecenstvom.
Zaobchddzajte s nim alebo ho likvidujte v sdladu
s pripustnymi lekarskymi praktikami a pripustnymi
miestnymi, Statnymi zakony a nariadeniami.
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sv-Bruksanvisning

SafeSept™ transseptal ledare &r en  nitinol-ledare som ar
utformad for att korsa interatriala septum nér den stods av
en transseptal introducer och vara atraumatisk ndr den fors
inutan stod ini vanster atrium.

En radiopak spole placeras pa distalanden av enheten for att
ge fluoroskopisk lokalisering under proceduren.

Vita, tryckta markeringar placeras i den proximala dnden
av enheten for att ge ungefarlig dndplacering for den
transseptala ledaren i forhdllande till ndlspetsen under
proceduren for anvandning antingen med eller utan en
hemostatisk Y-adapter ansluten till ndlhylsan.

Avsedd anvidndning

SafeSept™ transseptalaledning anvénds tillsammans med en
transseptal nal for att skapa en primér punkteringiinteratriala
septumoch forattledandlen, dilatorn ochintroducern genom
septum fran hoger sida av hjartat till vénster sida.

SafeSept™ Transseptal Guidewire



Anvéndningsindikationer

Indikerad for bruk i procedurer dar tillgang till vénster
atrium via den transseptala tekniken ar nskvard. SafeSept™
transseptal ledare & endast avsedd for engangsbruk.
Kontraindikationer

Anvéndningen av SafeSept™ transseptal ledare
kontraindikeras i patienter med foljande omstandigheter.

= Forvrangdanatomipa grundav kongenital hjartsjukdom
ellerannan orsak

Betydande brostkorgs- eller ryggradsdeformation
Oftrmdga att ligga rak

Pdgdende antikoagulering

Vanster atrial tumor eller blodpropp/tromb

Dilaterad aortarot

Foregdende tilliggslagning av interatriala septum

Varnmgarothfomktlghetsatgarder

Endast for engangsbruk, omsterilisera ej
= Forvara pd en torr, mork, sval plats
= Lingre tids exponering for temperaturer dver 25° C kan
skada produkten
Anvénd inte om forpackningen dr ppnad eller skadad pa
ndgotvis

Ofdrdelaktiga handelser

Utdver alla de komplikationer som forknippas med
transseptal hjartkateterisering sé kan foljande intréffa under
anvandningen av SafeSept™ transseptal ledare:

= Punktering av atrial frivgg

Punktering avaortan

Punktering av den ldgre vena cava
Punktering av sinus coronarius

Tamponad

Hemotorax

Arteriell embolism fran tromb/blodpropp vid
punkteringsstallet

Stroke

Did

Atrial arytmi

Kvarvarande atriala septala defekter

Bruksanvisning

Fo// transseptal standardteknik:

. Per standardteknik, aspirera och spola det transseptala
systemet (inklusive ndlen, dilatorn och hylsan) fore och
efter inforandet i hoger atrium.

. Ta bort skyddshéttan och dra langsamt in SafeSept™
Transseptala ledaren i andutratningsdonet. Dra inte helt
utden transeptala ledaren ur dndutratningsdonet

. Forheltinandutratningsdonetidentranseptala nalhylsan.

. For SafeSept™ transseptala ledare framdt tills dnden
kommer in i den svangda delen av den transseptala
ndlen (tryckta markorer fungerar som vagledning for
de vanligaste kommersiellt tillgangliga ndlsystemen. Se
ovan. Dentransseptalaledarenkanialllménhet foras fram
till den forsta tryckta markeringen ndr en transseptal nal
utan Y-adapter anvands. For inte fram ledaren bortom
ndlspetsen).

. TentTdck fossa ovalis med den transseptala dilatorn. Den
transseptala nalens andposition bor vara 0,5 till T cm
bakom/hitom dilatorspetsen.

. Under fluoroskopisk végledning, samtidigt som ni

tacker och uppritthaller konstant kraft pa
septum med dialatorn, for SafeSept™ transseptala
ledare langsamt framdt genom den transseptala ndlen,
dilatorn och dver interatriala septum, in i vanster atrium.
Fortsdttframdtinienavlungvenerna (denradiopakaspolen
pa ledaren bor ses inuti vanster atrium och foljaktligen
lungvenen). Ledaren far aldrig foras framat vid
motstand utan att orsaken forst utreds med
fluoroskopi samt att den rattas till. Bekrafta
med fl pi att SafeSept™ t
ledare drratt pla(erad innan ni fortsitter.
Den transseptala ledaren bor foras framdt ungefar 7 cm
in i vénster atrium sd att hela den radiopaka spolen &r
fluoroskopiskt synlig, for att tillsékra att den transseptala
ndlspetsen inte ar i kontakt med den radiopaka spolen
under framétforandet.

. Forlangsamtfram dentransseptalandlen genom dilatorn
och dver SafeSept™ transseptala ledare tvars dver
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septum. Om s& Gnskas mater ni tryck ochy/eller injicerar
kontrastmedel genom ndlen innan ni for fram dilatorn
ochintroducerhylsan. Narnalandens position ar bekraftad
ivansteratrium, fors dilatorn ochintroducerhylsan framat
dver den transseptala ledaren ini vanster atrium.
Ta sakta bort SafeSept™ transseptala ledare, nlen samt
dilatorn som en enhet, och lamna kvar introducerhylsan
pa plats. Ta inte bort den transseptala ledaren
forstmedandentransseptalanalandenlamnas
exponeradinutivansteratrium. Ledaren, nalen
eller introducern far aldrig foras framat eller
dras tillbaka vid motstand utan att orsaken
forst utreds med fluoroskopi samt att orsaken
rattastill.
10.Efteranvandningen skaden transseptalaledaren betraktas
somen potentiell halsorisk. Hantera och avyttradenenligt
vedertagen, medicinsk praxis och gallande nationella
lagar och bestammelser.
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tr-Kullanim Talimatlan

SafeSept™ Transseptal Kilavuz Tel, bir transseptal introduser
ile desteklendiginde interatriyal septum iginden gececek ve
desteksiz bir sekilde sol atriyuma ilerletildiginde atravmatik
olacak sekilde tasarlanmis bir nitinol kilavuz teldir.

(ihazin distal ucunda islem sirasinda floroskopik olarak
lokalizasyonu gostermek acisindan bir radyoopak sarmal
konumlandinimistir.

Cihazinproksimal ucunda igne gébegine bagli birhemostatik
Y adaptor ile birlikte veya olmadan kullanilmak tizere, islem
sirasinda igne ucuna gore Transseptal Kilavuz Tel ucunun
konumunu yaklasik olarak belirlemek amaciyla beyaz baskili
isaretleyiciler konumlandriimistir.

Kullamim Amaai

SafeSept™ Transseptal Kilavuz Tel interatriyal septumda
primer ponksiyonu olusturmak ve igne, dilator ve
introduseri kalbin sag tarafindan, septum icinden, sol
tarafina yonlendirmek amaciyla bir transseptal igne ile
birlikte kullanilir.

Kullanma Endikasyonlan

Transseptal teknik yoluyla sol atriyuma erisilmesininistendidi
islemlerde kullanilmak dzere tasarlanmistir. SafeSept™
Transseptal Kilavuz Tel sadece bir kez kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

SafeSept™ Transseptal Kilavuz Tel kullanimi su durumlarin
bulundugu hastalarda kontrendikedir.

= Konjenital kalp hastaligiveya baskanedenlerle anatomide
distorsiyon

Belirgin gogis veya omurga deformitesi

Diiz yatamama

Devam eden antikoagilasyon

Sol atriyal trombus veya timor

Dilate aort kokii

Interatriyal septumda daha 6nce yama tedavisi

Uyanlar ve Onlemler
= Sadece tek kullanimhiktr, tekrar sterilize etmeyin.

= Kury, karanhk ve serin bir yerde saklayin.

m 25° C(77°F) Uzerindeki sicakhiklara uzun siire maruz
birakmak riine zarar verebilir.

= Ambalaj herhangi bir sekilde acik veya hasarliysa
kullanmayin.

Advers Olaylar

Transseptal kardiyak kateterizasyonla iliskili tim
komplikasyonlar disinda, SafeSept™ Transseptal Kilavuz Tel
kullanimi sirasinda asagidakiler olugabilir:

Atriyal serbest duvar ponksiyonu

Aort ponksiyonu

inferior vena kava ponksiyonu

Koroner siniis ponksiyonu

Tamponad

Hemotoraks

Ponksiyon bolgesinde trombus nedeniyle arteriyel emboli
Inme

m (lim
= Atriyal aritmiler
= Devam eden atriyal septal defekt

Kullanma Talimati

Standart transseptal teknigi izleyin:

1. Standartteknige gore sag atriyumainsersiyonundan dnce
ve sonra transseptal sistemde (igne, dilator ve kilif dahil)
aspirasyon gerceklestirin ve sivi gegirin.

. Koruyucu ug kapagini cikarin ve SafeSept™ Transseptal
Kilavuz teliniyavaca kilavuz teli ucu dogrultucununicine
geriyedogruilerletin. Transseptal Kilavuz Telinitamamen
ug dogrultucunun disina cekmeyin.

. Ucdogrultucuyutamamen transseptal ignenin gobedine
sokun.

. SafeSept™ Transseptal Kilavuz Teli ug transseptalignenin edri
kismindan ¢ikincaya kadar ilerletin (sik kullanilan ve ticari
olarak saglanan igne sistemler icin bir kilavuz olarak basil
isaretleyiciler saglanmaktadir. Yukariya bakiniz. Transseptal
Kilavuz Tel genel olarak Y adaptorolmadan birtransseptal igne
kullanildiginda birinci basiliisaretleyiciye kadar ilerletilebilir.
Kilavuz teliigne ucundan daha fazla lerletmeyin)

. Fossa ovalisi transseptal dilatorile cadir seklinde kaldirin.
Transseptal igne ug konumu dilator ucunun 0,5 - 1.cm
gerisinde olmalidir.

. Floroskopi kilavuzlugu altinda, dilator ile septumu
cadir seklinde kaldirirken ve sabit gii¢
uygularken, SafeSept™ Transseptal Kilavuz Teli
transseptal igne, dilator iinden ve interatriyal septum
icindensol atriyumayavascailerletin. Pulmoner venlerden
biri icine ilerletmeye devam edin (Kilavuz tel icindeki
radyoopak sarmalin sol atriyum ve sonra pulmoner ven
icinde oldugu goriilmelidir). Kilavuz tel direngle
karsilagildiginda asla floroskopi yoluyla
nedeni belirlenip durum ¢éziimlenmeden
ilerletilmemelidir. SafeSept™ Transseptal
Kilavuz Tel konumunun uygunlugunu devam
etmeden dnce floroskopi ile dogrulayin.

. Transseptal Kilavuz Tel sol atriyum icine, tim
radyoopak sarmal floroskopik olarak gériinir olup
transseptal igne ucunun ilerleme sirasinda radyoopak
sarmali yakalamadigindan emin olarak yaklasik 7 cm
ilerletilmelidir.

. Transseptal igneyi dilator ucundan ve SafeSept™
TransseptalKilavuz Tel izerinden septum icinden yavasca
ilerletin. Istersenizdilatorveintroduser kilifilerletmeden
dncebasinglar bliin ve/veya kontrast madde enjeksiyonu
yapin.Igne ucunun konumusol atriyumda dogrulandiktan
sonra dilatorii ve introduser kilifi Transseptal Kilavuz Tel
{izerinden sol atriyuma lerletin.

. SafeSept™Transseptal Kilavuz Tel, igne ve dilatori
bir Ginite halinde yavasca gikartip introduser kilifi
yerinde birakin. Transseptal Kilifi once ¢ikarip
transseptal igneyi sol atriyum icinde agikta
kalacak sekilde birakmayin. Introduser igne
ve kilavuz tel direngle karsilasildiginda asla
floroskopl yoluyla nedeni hellrlemp durum

ilerletil

. Kul\ammdansonraTranssepta\ Kilavuz Tel biyolojik olarak
tehlikeli olabilir. Kabul edilen tibbi uygulamalar ve gegerli
yerel, bolgesel ve ulusal kanunlar ve diizenlemelere gdre
kullanin ve atin.
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Consult technical manual!

Se den tekniske vejledning!

Avatpé€re oo TexvIKO yyelpiio!

Lugege kasutusjuhendit!

Consultez le manuel technique !

Consultare il manuale tecnico!

Nahlédnéte do technického manudlul

Ziehen Sie das technische Handbuch
heran!

Consulte el manual técnico

Katso teknista kayttoopasta

Olvassa el a kezelési dtmutat6t!

Bfiv=a7 L ESROE !

Do not use if packaging is damaged!

Mé ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget!

Na Unv xpnatpomoieitar edv n
ouokevaoia xel kataotpaei!

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud!

Ne pas utiliser si l'emballage est
endommageé !

Non utilizzare sela confezione risulta
danneggiata!

Nicht verwenden, wenn die Verpack-

No utilice si el envoltorio presenta

Al kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut!

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt!

Ny =3I KBENHZEE

en/cs da/de el/es et/fi fr/hu it/ja
Order number Ordrenummer ApiBog mapayyehiag Tellimisnumber Ne commande Numero d'ordine
(islo objednavky Auftragsnummer Namero de pedido Tilausnumero Megrendelés szama EXES
Lot number Partinummer ApiBuoc Napridag Partii number Nelot Numero lotto
Cisloarze Chargennummer Namero de lote Eranumero Tételszém Oy &S
Expiration Date Udlabsdato Huepopnvia Aiéng Kolblikkusaeg Date de péremption Data di scadenza
Datum expirace Verfallsdatum Fecha de caducidad Viimeinen kdyttopéiva Lejératiidd IR
Number of Antal af ApiBuog Arv Nombre de Numero di
I_.'—-:| Pocet Anzah! Nimero de Madrs Szam HiE
Diameter Diameter Midpetpog Diameeter Diametre Diametro
0 Velikost Durchmesser Didmetro Lapimitta Atmér6 Ef
Length Lengde Mrkog Pikkus Longueur Lunghezza
Délka Linge Longitud Pituus Hossz R
D Manufacturing Date Fremstillingsdato Hyepopnvia kataokevrig Valmistamise kuupaev Date de fabrication Data di produzione
Datum vyroby Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Valmistuspaivamaara Gyartds ddtuma #EFRR

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny!

ung beschadigt ist!

algiin tipo de dafios

iF ERLBWCE!

/,
‘\\'

N
Z

Keep away from sunlight

Skal holdes vk fra sollys

Aiatnpriote pakpid and to nhiako u

Mitte hoida otsese péikesevalguse kées

Tenira I'écart de la lumigre du jour

Tenere lontano dalla luce solare

Skladujte mimo dosah slunecniho
zdfeni

Lichtgeschitzt lagern

Manténgalo fuera del alcance de
la luz solar

Suojaa auringonvalolta

Napfénytél védve tartandd

3.

Storein adry place!

Opbevares pd et tort sted!

Quha€re oe oTeyvo pépoc!

Hoida kuivas kohas!

Conserver dans un lieu sec!

Conservare in luogo asciutto!

Uchovavejte na suchém misté!

Trocken lagern!

Gudrdelo en un lugar seco

Séilytd kuivassa paikassal

Széraz helyen tartandd

BRERTTRETSIL!

STERILE[EO]

Sterilized with ethylene oxide

Steriliseret med ethylenoxid

Amootelpwpévo e o€gidio Tou
aifulevioy

Steriliseeritud etileenoksiidiga

Stérilisé avec l'oxyde d'éthylene

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizujte pomoci etylenoxidu.

Mit Athylenoxid sterilsieren

Esterilizado con dxido de etileno

Steriloitu eteenioksidilla

Etilén-oxiddal sterilizalva

IFLYAFRYARAZEE
Pakz

Single use only. Do not reuse!

Kun til engangsbrug. Mé ikke
genbruges!

Muag xprioeec povo. Na pnv
Xpnowonotefta éavd!

Ainult ihekordseks kasutamiseks.
Mitte korduvkasutada!

Usage unique seulement. Ne pas
réutiliser!

Solo monouso. Non riutilizzare!

Pouze k jednorazovému pouZitf.
Nepouzivejte opakované!

Einweggerat. Nicht wieder verwenden!

De un dnico uso. jNo reutilizar!

Kertakayttinen. Al3 kéyts uudestaan!

Kizdrolag egyszeri felhasznalsra. Ne
haszndlja djra

BEfEA, BERRLE!

Do not resterilize!

M3 ikke gensteriliseres!

Mnv enavanooteipavete!

Korduvalt mitte steriliseeridal

Ne pas restériliser!

Non risterilizzarel

I.@@I

Opakované nesterilizujte! Nicht erneut sterilisieren! iNo esterlizar! Al steriloi uudestaan! Ne sterilizalja djra! BRERLE!
Manufacturer Producent Kataokevaotrig Tootja Fabricant Produttore
Vyrobce Hersteller Fabricante Valmistaja Gydrtd BEEE
Distributor Distributor Avtmpoownog Miiigiesindaja Distributeur Distributore
Distributor Vertrieb Distribuidor Jalleenmyyja Forgalmazo Rk E

European approval mark. This product
conforms with the EC directive 93/42/
EECrelating to medical products. It

is therefore designated with the CE
mark. The product can be used in all
European Union countries as well as
in countries that recognize the above-
mentioned directive.

Europaeisk godkendelsesmarke. Dette
produkt er i overensstemmelse med
EF-direktiv 93/42/E0F vedrorende
medicinalprodukter. Det er derfor
forsynet med CE-market. Produktet
kananvendes ialle EU-lande savel som
ilande, der anerkender ovenstdende
direktiv.

rjuavon Evpwnaikic €ykpong.

To npoidv auto ouppopp@vETal
npog v 08nyia 93/42/E0K mepi
1aTPOTEXVONOYIKGV IPOIOVTWV.
Juvenag Tou €l oplotein orjpavon CE.
Tonpoidv umopei va ypnaipiomomnBei o
Oheq Tic xwpeg TG Eupwnaikrig Evwang
KaBids Kat € WPEG Tou avayvwpilouy
TV mapandve odnyia.

Euroopa heakskiidutahis. See toode
vastab me kasitlevale

Marque d'approbation européenne.
Ce produit est conforme a a directive
éenne 93/42/CEE surles

EL'i direktiivile 93/42/EMU ja seega
on tootele omistatud CE tahis. Toodet
on lubatud kasutada kdigis Euroopa
Uhenduse riikides ja riikides, kes tun-
nustavad ilalnimetatud direktiivi

appareils médicaux. Il est désigné par
lamarque CE qui lui a été apposée. Le
produit peut étre utilisé dans les pays
appartenant a|'Union Européenne
ainsi que dans les pays reconnaissant la
directive susmentionnée.

Marchio di approvazione europea
Questo prodotto & conforme alla
direttiva CE 93/42/CEE relative ai
prodotti medici. Pertanto é dotato
del marchio CE. Il prodotto pud essere
utilizato in tutti i paesi dell'Unione
Europea e nei paesi che accettano la
suddetta direttiva

Inatka schvaleni Evropskou unii Tento
produkt vyhovuje smémici 93/42/EHS
olécivych pripravcich. Proto mu byla
pridélena znacka CE. Produkt maize byt
pouzivan ve vsech zemich Evropské
unie i zemich, které uzndvaji vyse
zminénou smérnici.

Europaisches Zulassungsken-
nzeichen. Dieses Produkt entspricht
der EU-Richtlinie 93/42/EEC fir
medizinische Produkte. Daher st es
mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet
Dieses Produktist fiir die Verwendung
in der Europdischen Union sowie in
allen Landern aus der o. a. Richtlinie
2ugelassen.

Marca de aprobacion europea. Este
producto cumple con las especificaciones
dela directiva 93/42/CEE dela CE relativa
aproductos sanitarios. Por consiguiente se
leha concedidola marca CE. Este producto
puede utilizarse en todoslos paises de la
Unidn Europea asf como en aquellos paises
quereconozcan la directiva anteriormente
mencionada

Eurooppalainen hyvaksymismerkinta
Tama tuote on EY-direktiivin 93/42/
EEClaakintalaitteiden mukainen. Se
onsiten merkitty CE-merkinnalla
Tuotetta voidaan kayttaa kai-

kissa Euroopan unionin jasenmaissa ja
maissa, jotka tunnustavat yllamainitun
direktiivin.

Eurdpai jovahagyasi jel. £z a termék
megfelel az orvosi termékekre vonat-
koz 93/42/EGK irényelvnek. Ennek
megfelelden CE jelzéssel van elldtva.
Atermék az Eurdpai Uni6 valamennyi
orszdgaban hasznalhatd, illetve olyan
orszagokban is, amelyek elfogadjak a
fent emlitett iranyelvet.

BNTOERBERS V=7 &
Ry, EFRMEES93/42/
EECICEMLTWS/ceh, CEV
—IDRRESNTVWS, KER
I EUMEBEDEA, L0
PEABIBETEAIEIL
HTES,

European Representative

Europaeisk repraesentant

Avtnpéownog yia Ty Evpdmn

Esindaja Euroopas

Représentant européen

Rappresentante europeo

Zastupce v Evropské unii

Représentant Europa

Representante europeo

Eurooppalainen edustaja

Eurdpai képviseld

BRNRIRIE
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WHCTPYKUMedi!

Skaitykite techninj vadova!

Seiden tekniske handboken!

Consulte o manual médico!

Pozrite si technickd prirucku!

Teknik kilavuza basvurun!

WSHEATIN

=ao| G 4% Alget
EERET

Nwtgebru\kcna\sdc verpakking

beschadigd is!

Nie uzywaj urzadzenia gdy opakowanie
jest uszkodzone!

He ucnonb3osath B cnyuae
NOBPEXAEHNA ynaKoBKi!

Far ej anvandas om férpackningen
ar skadad!

Ikke bruk dersom forpakningen

Nao utilizar se a embalagem estiver

Ak je obal poskodeny, vyirobok

TR, 2L

ko/It nl/no pl/pt ru/sk sv/tr zh
FE2Hs Ordernummer Numer zamowienia Howmep 3akaza Ordernummer
Uzsakymo numeris Bestillingsnummer Nimero de encomenda Cislo objedndvky Siparig numarasi
ZE WS Lotnummer Numer partii Homep naptuu Partinummer
Pk s
Partijos numeris Produksjonsnummer Nimero de lote Cislosarze Parti numarast
w2712 Vervaldatum Data waznosci Cpok rogHocT Utgangsdatum »
Galiojimo data Utlgpsdato Data de validade Détum exspirdcie Son kullanim tarihi
ek Aantal llos¢ Homep Antal y
]
Kiekis. Antall Nimero de Pocet Sayisi
xE Diameter Srednica Jwaverp Diameter
0 W/{—
Diametras Diameter Diametro Priemer Cap
Zo| Lengte Dhugos¢ Jnnka Léngd .
" e
ligis Lengde Comprimento Dizka Uzunluk
M= Fabricagedatum Data produkgji [lata npon3soacTBa Tillverkningsdatum J—_—
Gamybos duomenys Produksjonsdato Data de fabrico Datum vyroby Uretim tarihi
ﬂﬂ I|EEME FxsAL! Raadpleeg technische handleiding! Zapoznaj sie z instrukcja techniczng! BHaTensHO 03HaKOKIETeCh Seteknisk handbok!

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista!

er skadet!

danificadal

nepouzfvajte!

Ambalaj hasarliysa kullanmayin!

a
<

HAZMS TSR

Bewaar buiten het zonlicht

Trzymaj urzadzenie z dala od Swiatta

bepeub oT conxeuoro caeTa

Skyddas mot solljus

Qe g
e stonecznego [
AN v — - — - WL
= Laikykite tamsioje vietoje Holdes unna sollys Manter afastado da luz solar Drite bokom od sIne¢ného svetla Giines Isigindan uzak tutun
P Azt 2of| MFSIMQ! Droog bewaren! IPHIIZ:J;?S‘WUJ urzadzente wsuchym XpaHuTb B cyxom mecre! Forvaras torrt!
| . 5
WERCT T A

)

Oppbevares pd et tort sted!

Guardar num local seco!

Uchovajte v suchu!

Kuru bir yerde saklayin!

STERILE[EO]

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Sterylizuj urzadzenie tlenkiem etylenu

TpoCTePUAN30BAHO ITUNEHOKCUAOM

Steriliserad med etylenoxid

Sterilizuokite etileno oksidu

Sterilisert med etylenoksyd

Esterilizado com éxido etileno

Sterilizovany etylénoxidom.

Etilen oksitile sterilize edilmistir

B AL

3|2 HELIch MAHSSH
A ojH2.

Enkel bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken!

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie
uzywaj ponowniel

[InA 0HOPa30B0ro He
He ucnonb3osarb notopHo!

Endast engangsbruk. Far ej
dteranvandast

Vienkartiniam naudojimui. Nenaudok-
ite pakartotinail

Kun for engangsbruk. Ikke for gjenbruk!

Utilizagao tnica. Nao reutilizar!

Len na jedno poufitie. Nepouzivajte
opakovane!

Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin!

(LA
JE A

MA=S5HR| opM| !

Niet hersteriliseren!

Nie sterylizuj ponownie!

He noasepratb nogTopHoi

Fér ej omsteriliseras!

E.@@I

PIoTE
Nesterilizuokite pakartotinai! M3 ikke resteriliseres! Nao esterilizar novamente! Nesterilizujte opakovane! Tekrar sterilize etmeyin!
H|Z=AH Fabrikant Producent Mpou3soautens Tillverkare

= iR

Gamintojas Produsent Fabricante Vjrobca Uretici
FEeA Distributeur Dystrybutor MocTasumk Distributdr

2T
Platintojas Distributer Distribuidor Distributér Distribiitor

#EsvI0la. 2 MZE2 o2
HiE 2He EC ¥ 93/42/EEC
off Egfuich. w2ty 2 HE2
CE ot27}+ EA|=oiUEHICh
2 HES fadgle 2E It
o 47| Halg ol™sts =utol
M ALY =+ qlEHCh

Europees goedkeuringsmerk. Dit
product voldoet aan de EG Richtlijn
medische hulpmiddelen 93/42/EEC.
Hetkreeg daarvoor de CE-markering
toegewezen. Het product mag
qebruikt worden in alle landen van de
Europese Unie en in de landen die de
bovenstaande richtlijn erkennen.

Marca de aprovagao europeia. Este
produto esté em conformidade com
adirectiva EC 93/42/EECrelativa a
produtos médicos; por conseguinte,
concebido em conformidade com a
marca CE. 0 produto pode ser utilizado
em todos os paises da Unido Europeia,
bem como em paises que reconhecam
a directiva mencionada acima.

EBponeiickuii 3Hak npuemkn. [laHHoe
U3/le/IMe COOTBETCTBYET HOPMaM
AupekTubl EC93/42/EECo meauUmHCKUX
u3nenvax. Takum oBpasom, usnenvte
IMEET 3HaK COOTBETCTBUA €BPONEIiCKAM
AMPEKTHBaM KauecTBa. JlaHHoe u3nenite
Pa3PELLIEHO K UCNOMb30BaHHID BO

Beex cpanax Esponelickoro Cow3a n
CTPaHaX, MPU3HAOUIX BLILIEYKa3aHHbIE
AMPEKTBL.

Europeiskt godkannandemarke.
Denna produkt Gverensstammer med
EG-direktiv 93/42/EEG om medi-
cintekniska produkter. Den ar darfor
forsedd med CE-market. Produkten
kan anvandasiallalander inom den
europeiska unionen samt i lander som
qgodtar ovan namnda direktiv.

Europos patvirtinimo zymé. Sis
gaminys atitinka EB direktyva
93/42/EEB, taikomg medicininiams
gaminiams. Dél to jis pazymetas CE
Zyme. Gaminj galima naudoti visose
Europos Sajungos alyse bei Salyse,
pripazjstanciose pirmiau minéta
direktyva.

Europeisk godkjenningsmerke. Dette
produktet er i henhold til EC-direktiv
93/42/EECsom angdr medisinske
produkter. Det er derfor CE-merket.
Produktet kan brukes i alle land
innenfor den europeiske unionen
itillegg til iland som anerkjenner
ovenfornevnte direktiv.

Inak homologacji europejskiej.
Niniejszy produkt jest zgodny z
Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotyczaca
wyrobow medycznych. W zwiazku z
tym produkt oznaczony jest symbolem
CE Niniejszy produkt moze by¢
uzywany we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej
oraz w krajach uznajacych powyzsza
dyrektywe.

Europska schvalovacia znacka. Tento
vyrobok vyhovuje smernici ES 93/42/
EHS tykajicej sa zdravotnickych
vyrobkov. Preto je oznaceny znackou
CE. Tento vyrobok sa moze pouzit vo
vsetkych krajingch Eurdpskej tnie,
ako aj v krajindch, ktoré respektuji
smernicu uvedend vyssie.

Avrupa onay isareti. Bu iirin, tibbi
trinlerle ilgili Avrupa Konseyi direktifi
93/42/EECile uyumludur. Bu nedenle
bir CE isareti tasimaktadir. Bu riin,
tiim Avrupa Birligi iilkelerinde ve
yukarida bahsedilen direktifi taniyan
{ilkelerde kullanilabilir.

ST E T R R EARART
A A S X

8

Europees Vertegenwoordiger

Przedstawiciel w Europie

Eponeiickuii npeacTasuTens

Europeisk representant

Atstovas Europoje

Europeisk repr

Representante europeu

Zéstupca pre Eurdpu

Avrupa Temsilcisi

i e
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