CPS Locator™ 3D Delivery Catheter
INSTRUCTIONS FOR USE

Manufacturer

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Distributor

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (US Only)

Device Description
The Delivery Catheter is a single-use percutaneous catheter
intended to introduce pacing or defibrillator leads.

The Delivery Catheter is packaged with a dilator for introduction into
the vasculature. Proximally, the Delivery Catheter is equipped with
a hemostatic valve, and the distal tip is radiopaque to facilitate
imaging under fluoroscopy. The Delivery Catheter is designed to be
slittable (with slitters such as Agilis HisPro Slitter Model DS3A001,
etc), thereby allowing its removal after device placement. A variety
of curves (Small, Medium, Large) are available to accommodate
various anatomies and different lead locations. The Delivery
Catheter has an inner diameter of 7F (2.44mm), an outer diameter
of 9F(3mm), and the dilator is compatible with a 0.035” (0.89mm)
guidewire. The catheter comes in usable lengths of 42cm and
45cm.
Intended Purpose
The Delivery Catheter is intended for the venous introduction of
pacing or defibrillator leads
Indications for Use
The Delivery Catheter is indicated for adult populations requiring
pacemaker or defibrillator lead implantation for the treatment of
heart arrythmia. The Delivery Catheter is not indicated to treat or
diagnose any disease or clinical condition, but is used to assist
physicians achieve lead delivery via the right heart during lead
implantation procedures.

Contraindications

« Obstructed or inadequate vasculature for venous access

« Review contraindications associated with ancillary devices used
with the Delivery Catheter

Warnings

« Do not advance Delivery Catheter against resistance without
careful assessment of the cause of resistance under fluoroscopy.

« Do not advance a lead through the Delivery Catheter against
resistance without careful assessment of the cause of resistance
under fluoroscopy.

« Do not remove the Delivery Catheter or a lead placed through the
Delivery Catheter against resistance without careful assessment
of the cause of resistance under fluoroscopy.

« Do not resterilize or reuse. Structural integrity and/or function may
be impaired by cleaning, resterilization, or reuse.

« Do not expose the device to the MR Environment

Precautions

e The Delivery Catheter should be used by interventionalists
experienced in performing cardiovascular procedures.

« Care should be taken to consider vessel size and other relevant
aspects of patient anatomy relative to the specified size and shape
of the selected Delivery Catheter. Evaluations of this product were
conducted using models representative of adult human anatomy.

« Do not use if package is open or damaged.

« Keep stored in shelf carton until use.

* Use by “Use by date.”

* Store at room temperature. Data from the accelerated aging
support a recommended continuous storage temperature of 23°C.
Based on the same data, the product may withstand transient
excursions of up to 54°C.

« Upon removal from package, inspect device to ensure no damage
has occurred during shipping.

« Do not expose to solvents.

e Use in conjunction with fluoroscopic guidance and proper anti-
coagulation agents.

« Ensure the catheter is thoroughly flushed and free of air prior to
use.

e Care should be taken during the procedure to ensure that the
hemostatic valve is not damaged and that the side port remains
closed to reduce potential for air ingress or blood loss.
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Complications

Possible complications associated with the Delivery Catheter

include: delay in procedure, vessel trauma, endocardial trauma, air

ingress, blood loss, lead dislodgement, embolization (material, air),
allergic reaction, lead dislodgement, infection, device
incompatibility, incomplete therapy.

Possible complications associated with the use of ancillary devices

with the Delivery Catheter include: Air embolism, Bleeding,

Bradycardia, Breakage/failure of the implant instruments, Cardiac

perforation, Cardiac tamponade, Chronic nerve damage, Death,

Extracardiac stimulation (muscle/nerve stimulation), Hematoma,

Heart block, Hemothorax, Incisional pain, Infection including

endocarditis, Lead dislodgement, Myocardial infarction, Myocardial

trauma, Pericardial effusion, Pericarditis, Pleural Effusion,

Pneumothorax, Stroke, Tachyarrhythmias,

Thrombosis/thromboemboli, Valve damage, Venous occlusion,

Venous trauma (e.g., perforation, dissection, erosion)

Patient Target Group

Adult populations requiring pacemaker/defibrillator implantation

Intended users

Interventionalists experienced in performing cardiovascular

procedures and who have access to the appropriate facilities

(fluoroscopy) to perform the procedures

Clinical Benefits, Performance Characteristics

The Delivery Catheters are intended to be used during

pacemaker/defibrillator lead implantation procedures to assist with

lead implant. By helping to achieve optimal lead placement during
implantation the intended physiologic effect of pacing is more likely
to be achieved. The overall clinical benefits of pacing therapy
include management of cardiac arrhythmias, a decrease in
symptoms (e.g. syncope, dizziness, fatigue, shortness of breath,
chest pains), decreased dependence on medications, reduced cost
of care, increased exercise capacity, and an overall increase in
quality of life.

Summary of Safety and Clinical Performance

For customers in the European Union, use the device name found in

the labeling to search for the device’s Summary of Safety and

Clinical Performance, which is available on the European database

on medical devices (Eudamed) website:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Until Eudamed becomes operational, the Summary of Safety and

Clinical Performance (SSCP) can be obtained upon request to the

manufacturer. To request a copy of the SSCP, contact CenterPoint

Systems at info@centerpoint-systems.com.

Device Preparation

1. Flush the Delivery Catheter with saline.

2. Place the dilator in the Delivery Catheter.

3. Flush the dilator with saline.

Recommended Procedure

1. Obtain and verify venous access.

2. Advance the Delivery Catheter and dilator together over a
guidewire and to the desired location using fluoroscopy.

3. Remove the dilator and guidewire.

4. Advance a lead through the Delivery Catheter to the desired
location using fluoroscopy. Ensure that the outer diameter of the
lead is less than the inner diameter of the Delivery Catheter
before attempting to introduce the lead.

5. When a lead has been positioned in the desired location, the
Delivery Catheter may be removed by slitting if it is desired to
leave the lead in place. Alternatively, the Delivery Catheter may
be removed without slitting following standard vascular
technique.

6. Toslit, stabilize the lead and slitter in one hand in a fixed position.
With the other hand, retract the hub of the Delivery Catheter
toward the slitter and cut through hub. Continue slowly retracting
the Delivery Catheter from the vessel and in line with the slitter
until the entire device has been slit and removed.

Device Disposal

It is important to understand and follow all laws regarding the safe

and proper disposal of medical devices as infection or other biological

harm could occur. Dispose according to standard operational
procedure for biohazardous/potential sharps-containing products.

Complaint Reporting

Any complaints and/or serious incidents involving CenterPoint

Systems products should be reported to CenterPoint Systems LLC

and the competent authority of the Member State in which the user

and/or patient is established immediately. To report a complaint,
contact CenterPoint Systems at complaints@centerpoint-
systems.com.

Symbols Glossary

Sterilized using

radiation
St

AN

Medical device

Do not store in direct

Contents sunlight

Inner Diameter

Outer diameter Keep dry

Unique Device
Identifier

Do not use if package
is damaged

Do not reuse
Maximum compatible
<4:—1~ guidewire

outside diameter

Do not re-sterilize

Sterile barrier system Manufacturer

Upper limit of
temperature (This is
based on the assumed
room temperature
evaluated during
accelerated aging.)

Model number

Lot number Non-pyrogenic

MR Unsafe

<
h?"ﬁ Distributor
EC authorized

representative

Date of manufacture

@ ~ LO®® >

Use by date

Consult Instructions
for Use

One device included in the package

Translation performed by Lionbridge Technologies, LLC
890 Winter Street, Waltham, MA 02451

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY
THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY, INCLUDING
WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE, ON THE CENTERPOINT SYSTEMS PRODUCT(S)
DESCRIBED IN THIS PUBLICATION. UNDER NO
CIRCUMSTANCES SHALL CENTERPOINT SYSTEMS BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY
SPECIFIC LAW. NO PERSON HAS THE AUTHORITY TO BIND
CENTERPOINT SYSTEMS TO ANY REPRESENTATION OR
WARRANTY EXCEPT AS SPECIFICALLY SET FORTH HEREIN.
Descriptions or specifications in CenterPoint Systems printed matter,
including this publication, are meant solely to generally describe the
product at the time of manufacture and do not constitute any express
warranties. CenterPoint Systems will not be responsible for any
direct, incidental, or consequential damages resulting from reuse of
the product.
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HDocTaBAw katetbp CPS Locator™ 3D
WUHCTPYKLUWUN 3A YIIOTPEBA

OncTtpunbyTtop

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342, CALL

+1 818 362 6822

800 722 3774 (camo 3a CALL)
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CenterPoint Systems LLC
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West Valley City, UT 84119
CAL
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OnucaHue Ha Usgenvero

[locTaBAWMSAT KaTeTbp € MepkyTaHeH kaTeTbp 3a egHoKpaTHa

ynotpeba, npegHasHayeH 3a BbBeXgaHe Ha nencupalm unu

nednbpunaTopH NPOBOAHNLINA.

[locTaBAWMAT KaTeTbp € OKOMMMeKToBaH C Aunatatop 3a

BbBeX/JaHe B KPbBOHOCHWUTE CbAoBe. MPOKCUMANHO AOCTaBALMST

KaTeTbp e cHabJeH ¢ XxeMocTaTU4Ha Kknana, a AUCTaNHUST BPbX €

PEHTrEHOKOHTPaCTEH 3a yrnecHsiBaHe Ha u306passiBaHeTo nof

chnyopockonusi. [JoCTaBAWMAT KaTeTbp € Cb3AaAeH C Bb3MOXHOCT

3a pasuenBaHe (c ycTpoicTBa 3a pasuensaHe kaTto Agilis HisPro

Slitter, mogen DS3A001 v Ap.), kKaTo NO TO3M HaYMH Ce NO3BOMNsBa

HEroBOTO NpemMaxBaHe criefj NOCTaBsHeTO Ha u3aenueTo. Hanuuxu

ca pasnuYHM KPUBMHM (Manku, cpefgHu, ronemu), 3a pga ce

npucnocobsT KbM pasHOOBpPasHW aHaTOMWYHU  CTPYKTYpU 1

pasnWYHN  MECTOMOJSIOKEHUS] Ha MPOBOAHMKA. [loCTaBAWMST

KkaTeTbp € C BbTpelleH auameTbp 7 F (2,44 mm), BbHLIEH

avametbp 9 F (3mm), a gunatatopbT e cbBmecTum ¢ 0,035"

(0,89 mm) TeneH Bogay. KaTeTbpbT € C M3non3eaema Abmkuma ot

42 cmun45cm.

MNpegHasHaueHune

[locTaBALWMSAT kKaTeTbp e NpeAHasHayYeH 3a BEHO3HO BbBeX/aHe Ha

nevicupaluy unu aedrbpunaTopHy NPoBOAHULN.

MokasaHus 3a ynotpeba

[locTaBAWMSAT KaTETLP € NpeAHa3HayeH 3a Bb3pacTHU Nonynawuum,

KOUTO Ce HyXaasT OT UMNMaHTupaHe Ha neicvpal unm

nednbpunaTopH NPOBOAHULIM 3@ NeYeHne Ha CbpAeYHa apUTMus.

[locTaBsWMSAT KkaTeTbp He € nMokasaH 3a JevyeHne unu

[AmnarHocTuumpaHe Ha 3abonsiBaHe U KNMHUYHO CbCTOSIHUE, HO ce

13ronsea, 3a Aa NOMOrHe Ha nekapuTe Aa AOCTaBST NPOBOAHWLN

npes [siCHOTO MpeAcbpave MO BpeMe Ha npouedypu 3a

VMMNMaHTUpaHe Ha NPOBOAHULN.

MNpoTtneonokasaxus

o [lpy OGCTPYKUMS WMNM HEMOAXOASLM KPBBOHOCHM CbAoBe 3a
BEHO3€H 0CTbN

« MNpernepante NpOTUBOMOKa3aHUATa, CBbp3aHu CcbC
crnomaraTtesiHuTe yCTpoWCTBa, U3MON3BaHu C AOCTaBALLMS KaTeTbp

Mpeaynpexaexns

e He npuaBwkBanTe Hanpen [OCTaBsWMS KaTETbp  CpeLly
cbnpoTuBrieHMe 6e3 BHMMaTenHa OLeHKa Ha MpuyMHaTta 3a
CbNPOTUBIIEHWE MO HNYOPOCKONMS.

« He npuaBmxaaiiTe Hanpes NPOBOAHVK Npe3 [AOCTaBsALMA KaTeTbp
cpelly CbnpoTuBneHne 6e3 BHUMaTeHa oLeHKa Ha NpuymnHaTa 3a
CbNpOTUBIIEHME NMOZ, hNyOPOCKOMMSI.

« He n3BaxganTe fOCTaBALLWS KaTeTbp UMK NPOBOAHWK, MOCTaBeH
npe3 [oCTaBsWMS KaTeTbp, Cpely CcbnpoTusneHne 6e3
BHUMaTeNnHa OueHKka Ha NnpuyMHaTa 3a CbMPOTUBIIEHWE MOA
dnyopockonus.

* He cTepunuampaiite n He nanonagaiite noBTopHO. CTPyKTypHaTa
uanocT wunu yHKuMa MoraT fa ObaaT HapyleHu npu
noyncTBaHe, MOBTOpHA  CTEPUNM3aUMsi WM MOBTOPHO
u3nonasaHe.

* He nanaraite nsgenueTto Ha MarHMTHo-pesoHaHcHa (MR) cpena

MNpeana3snu mepkn

o [locTaBAWMAT KkaTeTbp TpsibBa pga Obae u3nonseaH oOT
VHTEpPBEHLMOHANMCT C  ONUT B W3BBPLUBAHETO  Ha
CbpEYHOCHAOBM NPOLEAYPU.

« Tpsibea a ce B3emart Nnoj BHUMaHWe pasMepbT Ha KpbBOHOCHUS
Cbf, M APYrV BaXXHW acrnekTy OT aHaToMUsiTa Ha naLuueHTa crnpsimo
cneunguyHus paamep v doopma Ha n3bpaHus 4oCTaBsLL KaTeTbP.
OueHKUTE Ha TO3W MPOAYKT ca MPOBEeAEHU Ype3 U3ronaBaHe Ha
MOZenu, NpeACTaBUTENHN 32 aHAaTOMUSITA Ha Bb3PACTHWSI YOBEK.

« He n3nonaeaiite, ako onakoBkaTa € OTBOPeHa UM HapyLlueHa.

* CbxpaHsiBaiiTe B kapToHeHaTa onakoBka Ao ynotpeba.

 anonsBaiiTe Npeaw Aatata Ha U3TUYaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT.

« CbxpaHsiBaiiTe Ha cTaiiHa TemnepaTtypa. [laHHWTe OT YyCKOPEeHOTO
ocTapsiBaHe ca B Nofkpena Ha npenopbynTenHa TemnepaTtypa Ha
NPOABIKUTENHO CbXpaHeHue oT 23°C. Bb3 ocHoBa Ha cbluuTe
[aHHW NpOLyKTBT MOXe Aa W3ObPXU NPEXOAHU OTKMOHEeHUs
[o 54°C.

« [poBepeTe u3genueTo, 3a Aa ce yBepuTe, Ye He e HacTbnuna
noepeAa NO BpeMe Ha [OCTaBSHETO crnej uW3Bax/aaHe oT
onakoBkara.

o He nanarainte Ha Bb3eNCTBME HA Pa3TBOPUTENN.
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e /lanonsgaiite  CbBMECTHO C  hIyOpPOCKOMNCKO
1 NOAXOASLUN aHTUKOArynaHTHU areHTu.

* YBepeTe ce, Ye kaTeTbpPbT € HaMb/IHO NPOMUT U 06e3BBL3AYLLIEH
npeau ynotpeba.

« [o Bpeme Ha npoueaypata TpsibBa Ja ce BHMMaBa, 3a Aa ce
rapaHTupa, Ye xemocTaTuyHaTa knana He e noBpefeHa U uye
CTPaHWYHUAT OTBOpP OCTaBa 3aTBOPEH, 3a [Ja Ce Hamanm
Bb3MOXHOCTTa 3@ HaBMu3aHe Ha Bb3AyX Unu 3aryba Ha KpbB.

YcnoxHenus

Bb3MOXHUTE YCMOXHEHUS, CBbP3aHW C [OCTaBsLMS KaTeTbp,

BKMoyBaT: 3abaBsHe Ha npoueadypaTa, CbaoBa  TpaBMma,

eHfokapaHa TpaBMa, HaBnu3aHe Ha Bb3ayX, 3aryba Ha Kpbs,

M3MecTBaHe Ha NpoBoAHWKa, embBonu3auus (Matepuan, Bb3ayx),

anepruyHa peakuusi, W3MecTBaHe Ha MNPOBOAHWKA, WHeKUus,

HECbBMECTUMOCT Ha U3[EeNMeTo, HeMmbiHa Tepanwsi.

Bb3MOXHUTE YCMOXHEHUS!, CBbP3aHMN C U3MOM3BaHeTo Ha

cromaraTtesiHu yCTpoMCTBa C [OCTaBsLLMS KaTeTbp, BKIIOYBAT:

Bb3AyLIHa embonus, kbpBeHe, Gpaaukapams, cHynBaHe/noBpeaa Ha

VMMNaHTHUTE UHCTPYMEHTH, CbpaeyHa nepdopauysi, cbpaeyHa

TamroHaza, XpPOHNYHO YBpEeXaaHe Ha HepBUTe, CMBPT,

eKcTpakapamanda cTuMynaumsi (MyckynHa/HepBHa CTUMynauvs),

XemaToM, cbppeyeH 6ok, XeMoTopakc, MHLM3NOHHa Gonka,

VH(EKLUS, BKIIOUUTENHO EHAOKAPAWT, U3MeCTBaHe Ha NPOBOAHWKA,

MUOKapAeH NHMapKT, MAoKapaHa TpaBMa, NepukapAeH U3nus,

nepuKapauT, NreBpaneH U3nuBe, MHEBMOTOPAKC, MHCYNT,

TaxuaputMuu, Tpombo3a/Tpomboembonus, yBpexaaHe Ha knana,

BEHO3Ha OKIy3usi, BEHO3Ha TpaBma (Hanp. nepdopaums,

aucekaums, eposust)

UeneBa rpyna naumeHtu

Bb3apacTHu nonynauwu, HyXxaaelm ce oT UMMNaHTUpaHe Ha

neiicmenkbp/aecudpunatop

NpeaBuaexnu notpedurtenun

WHTepBEHLMOHaNMCTW C ONUT B U3BBPLUBAHETO Ha

CbpeYHOCHA0BM NPOLIEAYPU U KOUTO UMAT [OCTBI A0

NnoAxoAsLLMTE CbOPbXeHNs (hryopockonus) 3a M3BbPLLBaHE

Ha npoLeaypute

KnuHu4HW nonsm, xapakTepucTuku Ha epeKTUBHOCTTa

[locTaBswuTe KaTeTpK ca NpeaHasHavdeHn 3a ynotpeba no Bpeme

Ha npoLieAypu 3a UMNMaHTMpaHe Ha NPOBOAHULIM Ha

nencmerikbp/aecubpunaTop 3a nognomaraHe Ha UMMIaHTUPaHeTo

Ha NpoBoAHULM. Ypea cnomaraHe 3a NocTuraHe Ha onTUManHo

NocTaBsiHe Ha NPOBOAHMKA MO BpEMe Ha UMMIaHTMpaHe e ro-

BEPOSITHO [la Ce NOCTUrHE NpeaBUAEHUAT PU3NoNornyeH edekT ot

nevicupaHeTo. LIANOCTHUTE KNMHUYHK NON3N OT NEeNCUHT TepanusaTa

BKIIIOYBAT OBMaJsiBaHe Ha CbpAeYHUTEe apUTMUK, HamarnsiBaHe Ha

CUMMNTOMUTE (Hanp. CUHKONM, 3aMasiHOCT, yMopa, 3aayX, 6onku

B MbpAMTE), HAManeHa 3aBYCUMOCT OT NTeKapCTBa, HaManeHn

pasxoAu 3a rpUKM, YBESIMYEH KanauuTeT 3a ynpaxHeHUs

1 LUSINOCTHO MOBULLIABAHE Ha Ka4eCTBOTO Ha XWBOT.

Pe3tome Ha 6e3onacHoCTTa U KNMHUYHaTA edheKTUBHOCT

3a knmeHTn B EBponenckns cbio3 — N3nonssante MMeTo Ha

13aenneTo, KOeTo ce HaMvpa Ha eTUKeTa, 3a Aa NoTbpcuTe

pestomeTo 3a 6€30MacHOCT M KIIMHUYHA ehEKTUBHOCT Ha
n3enneTo, KoeTo e JOCTbIMHO Ha yebcanTa Ha EBponelickaTa
6a3a gaHHu 3a MeauUMHCKK nsgenusa (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

[MokaTto Eudamed Bnese B geiicteue, PestomeTo 3a 6e3onacHocTTa

1 KNHUYHOTO ferctare (SSCP) moxe fa 6bae nonyyeHo npu

nouckesaHe ot npoussoauTens. 3a ga novckare konve ot SSCP,

cBbpxeTe ce ¢ CenterPoint Systems Ha info@centerpoint-
systems.com.

NoaroToBka Ha U3genueTo

1. lNpomwuiiTe [OCTaBAWMS KaTeTbp C PUNOMOMVYEH pasTBop.

2. MocTaBeTe gunaTaTopa B OCTaBALLMS KaTeTbp.

3. lMpomwuitte gunataTopa ¢ hU3NonornyeH pasTeop.

MNpenopbyaHa npoueaypa

1. lMony4yeTe 1 NOTBbPAETE BEHO3EH AOCTbI.

2. MpuaswksaiiTe Hanpen [OCTaBAWMS KaTeTbp U Aunatatop
3aefHO Haj TerleHus Bofay U [0 XenaHOTO MeCTOMONoXeHne
Ype3 n3nonseaHe Ha ryopockonus.

3. lMpemaxHeTe aunatatopa v TeNeHus Bogau.

4. MpuaswkeaiiTe Hanpes NPOBOAHMKA Npe3 [JOCTaBAWMS KaTeTbp
[0 KenaHOTO MECTOMOMOXEHNE Ype3 W3nonseaHe Ha
dnyopockonusi. YBepeTe ce, Ye BBHLHUAT AunaMeTbp Ha
NpOBOAHMKA € MO-ManmbK OT BbLTPELHNUs [JMaMeTbp Ha
[OCTaBsALLMS KaTeTbp, Mpeau fJa ce onutate Aa BbBedeTe
NpOBOAHVKA.

5. KoraTo  npoBOAHMK €  MO3WUMOHMpaH B  XenaHoTo
MecCTOMNOMNOXeHne, [OCTaBAWMAT KaTeTbp Moxe fAa Obae
npemaxHaT Ypes pasuenBaHe, ako Ce xenae NpoBOAHUKLT Aa
ocTaHe Ha MscTo. KaTo anTepHaTuBa [OCTaBAWMAT KaTeTbp
Moxe Aa 6bae oTcTpaHeH 6e3 pasuenBaHe Ypes criedBaHe Ha
cTaHfapTHa BackyrapHa TexHuKa.

6. 3a pasuenBaHe cTabunusupante Bodava U YCTPOWCTBOTO 3a
pasLienBaHe ¢ egHa pbka npu dukcupaHa nosuuus. C apyrata

Haco4BaHe

pbKa AOpbnHeTe xbba Ha AoCTaBAWMNA KateTbp KbM
YCTPOWCTBOTO 3a pasuenBaHe 1 paspexeTe xbba. MpoabmxkeTte
CENTERPOINT

centerpoint-systems.com

[a abpnaTe JOCTaBsILMS KaTeTbp 6aBHO OT KPbBOHOCHMWS Cbf
1 B e[JHa NNHWS C YCTPOMCTBOTO 3a pasLensaHe, 4oKaTo LANoTo
usaenue He 6bae pasLeneHo n npemaxHaTo.
U3xBBbpnsHe Ha usnenvero
BaxHo e fna pasbepeTe M Oa cnasBaTe BCUYKM 3aKOHW OTHOCHO
6e30MacHOTO ¥ NPaBUITHO U3XBBLPISIHE HAa MEAULIMHCKU U3LENUs, Thil
KaTo MOXe Ja Bb3HUKHE MWHQeKuus unu apyro 6uonornyHo
yBpexpaaHe. M3xBbpreTe B CbOTBETCTBME CbC CTaHaapTHaTa
onepaTuBHa Mpolieaypa 3a G1MoonacHU/MOTEHLMArnHO ChAabpXalLy
OCTpY NpeaMeTH NPOaYKTH.
OoknanBaHe Ha onnakBaHus
BcsikakBy onnakeaHUs U/MAM CEPUO3HM MHLIMAEHTU, BKIOYBALLN
npoayktn Ha CenterPoint Systems, TpsioBa He3abaBHO Aa Gbaar
noknaasaHu Ha CenterPoint Systems LLC 1 Ha komneTeHTHUs opraH
Ha AbpXaBaTa YreHka, B KOSITO € YCTaHOBEH MoTpebutensT n/unm
nauveHTbT. 3a [JoknagBaHe Ha OMnakeaHe ce CBbpXeTe
¢ CenterPoint Systems Ha complaints@centerpoint-systems.com.
PeyHuk Ha cumBonute
u CTepunuaupaHo ypes
paguaums
[la He ce cbxpaHsiBa
Ha npsika cribHYeBa
cBeTNMHa

MeaunumHcko
nsgenve

CbAabpxaHue

BbTpelueH
AnameTbp BbHLWeH
anameTsp

YHukaneH

[la ce noaabpxa cyxo

[a He ce n3nonaea,

naeHTUdmMKaTop Ha @ aKko onakoBkaTa e
vnsgenuata HapylueHa
® [a He ce usnonssa
MNOBTOPHO
MakcumaneH
<¢ ) . BbHLEH AnameTbp @ [a He ce ctepunuamnpa
+ Ha CbBMeCTUMm NOBTOPHO
TeneH sogavd
CrepunHa 6apviepHa
P puep! Mpowussoguten
cuctema

['opHa TemnepatypHa
rpanvua (OcHoBaBsa ce
Ha npeanonaraemara
cTaiiHa Temnepatypa,
OueHeHa no Bpeme Ha
YCKOPEHOTO
ocTapsiBaHe.)
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e

)
&
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%‘Q’E DOuctpubyTop

Howmep Ha napTtuaa HenuporeHHo

aTta Ha
[ ﬁpomaso,qcmo Heb6e3onacHo 3a AMP
8 [a ce uanonasa
npean
HanpaseTe cnpaBka

C UHCTpYyKUUnTE 3a
ynotpe6a

[€c [rer] MpencrasuTten,
ynbnHoMoueH ot EK

E,ClHO wnsgenve, BKINOYEHO B NakeTa

@_)@ MpeBoabT e HanpaBeH oT Lionbridge Technologies,
LLC 890 Winter Street, Waltham, MA 02451

OTKA3 OT FAPAHUMA U OrPAHUYEHUE HA NPABHO
CPEACTBO 3A 3ALLUUTA

HAMA W3PUYHA UNW NOAPA3BUPALLA CE T[APAHLWA,
BKMIOYMTENHO, BE3 OMPAHWUYEHWA, MOAPA3BUPALLA CE
FAPAHLUMA 3A NPOJABAEMOCT UMW MPUrOAHOCT 3A
KOHKPETHA LEN HA TMPOAYKT(M) HA CENTERPOINT
SYSTEMS, OMWUCAHU B TA3M MYBINKALUUA. MPU HUKAKBU
OBCTOATENCTBA CENTERPOINT SYSTEMS HE E OTTOBOPHA
3A OVUPEKTHW, CNYYAHW UNN KOCBEHW WETW, PASIUYHA
OT U3PWYHO MPEAOCTABEHWTE OT OMPEAENEH 3AKOH.
HMKOE NWUE HE  TMPUTEXABA  MNPABOMOLWMETO
OA OBBBbP3BA CENTERPOINT SYSTEMS C [EKNAPALVA
WINTAPAHLMA C  UBKMOYEHUME HA  KOHKPETHO
MNOCOYEHUTE TYK.

OnucaHusiTa unu cneuudukauumuTe B NevaTHUTE MaTepuanu Ha
CenterPoint  Systems, BknouuTenHo Tasu nybnukauus, ca
npegHasHavYeHn eauHCTBEHO 3a oOonucaHve Ha npoAykrta KbM

MOMEHTa Ha NPOVN3BOACTBOTO U He NPe/CTaBNsABAT HUKAKBY U3PUYHN
rapaHuum. CenterPoint Systems HsiMa ga Hocu OTrOBOPHOCT 3a
NpeKku1, CryyaiiHu WM KOCBEHM LLeTU B pesynTaT Ha NoBTOpHaTa
ynotpeba Ha npoaykTa.
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Zavadéci katétr CPS Locator™ 3D
NAVOD K POUZITI

Distributor

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (pouze USA)

Vyrobce

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Popis prostiedku

Zavadéci katétr je perkutanni katétr k jednorazovému pouziti uréeny

k zavadéni elektrod kardiostimulator(i nebo defibrilatort.

Zavadéci katétr je v baleni s dilatatorem pro zavadéni do cévniho

fecCisté. V proximalni ¢asti je zavadéci katétr vybaven

hemostatickou chlopni, pfi¢emz distalni hrot je rentgenkontrastni,

aby byla mozna skiaskopickd kontrola. Zavadéci katétr je

odfiznutelny (pomoci fezacek, jako je Agilis HisPro Slitter Model

DS3A001 atd.), coz umoziuje jeho odstranéni po zavedeni

prostfedku. K dispozici jsou rlizna zakfiveni (malé, stfedni, velké),

kterd umozni pfizplsobit se rGznym anatomickym tvarim

aumisténi elektrod. Zavadéci katétr ma vnitini prumér 7 F

(2,44 mm), vnéj$i prumér ma 9 F (3 mm) a dilatator je kompatibilni

s 0,035palcovym (0,89mm) zavadécim dratem. Katétr se dodava

s pouzitelnou délkou 42 cm a 45 cm.

Uréeny ucel

Zavadéci katétr je urCen

kardiostimulatorti a defibrilatord.

Indikace pro pouziti

Zavadéci katétr je indikovan pro dospélou populaci vyzadujici

implantaci kardiostimulatoru nebo defibrilatoru pro Ié€bu srde¢ni

arytmie. Zavadéci katétr neni uren k|éEbé nebo diagnostice

jakékoli nemoci nebo klinického stavu, ale pouziva se jako pomucka

lékaru k zavedeni elektrody pres pravou ¢ast srdce béhem postupu

implantace elektrody.

Kontraindikace

« Obliterované nebo nedostatecné cévni fecisté pro Zilni pristup

* Zkontrolujte kontraindikace spojené s pomocnymi prostfedky
pouzivanymi se zavadécim katétrem

Varovani

o Nezavadéjte zavadéci katétr proti
posouzeni pfi¢iny odporu na skiaskopu.

« Nezavadéjte elektrodu pres zavadéci katétr proti odporu bez

pro Zzilni zavadéni elektrod

odporu bez peclivého

* Nevyjimejte zavadéci katétr nebo elektrodu umisténou pres
zavadéci katétr proti odporu bez peclivého posouzeni priciny
odporu na skiaskopu.

e Znovu nesterilizujte a nepouZivejte opakovang. Cisténi,
opakovana sterilizace nebo opakované pouZiti mohou poskodit
integritu struktury anebo funkci zavadéciho katétru.

« Nevystavuijte prostiedek plisobeni magnetické rezonance.

Bezpeénostni opatreni

e Zavadéci katétr musi pouzivat intervencni lékafi se zkuSenostmi
s provadénim kardiovaskularnich zakrokd.

« Je tfeba vénovat pozornost posouzeni velikosti cévy a dalSich
relevantnich aspektt anatomickych pomért u daného pacienta ve
vztahu ke konkrétni velikosti atvaru zvoleného zavadéciho
katétru. Hodnoceni tohoto vyrobku byla provedena na modelech
odpovidajicich anatomickym pomérim u dospélého Elovéka.

« Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

* AZ do pouziti uchovavejte v pivodnim kartonovém obalu.

« Pouzijte do data ukonceni pouzitelnosti.

 Skladujte pfi pokojové teplot&. Udaje z testu zrychleného starnuti
podporuji doporuc¢enou teplotu nepretrzitého skladovani 23 °C. Na
zakladé stejnych udaji maze produkt odolat pfechodnym vykyvam
az do 54 °C.

* Po vyjmuti z obalu prostfedek prohlédnéte, abyste vylouéili, Zze
nedoslo k jeho poSkozeni béhem prepravy.

« Nevystavujte plisobeni rozpoustédel.

« Pouzivejte pod skiaskopickou kontrolou a po podani pfislusnych
antikoagulacnich latek.

« Katétr pfed pouzitim fadné proplachnéte a odstrarite vSechen
vzduch.

* Béhem zakroku vénujte pozornost tomu, aby nebyl poskozen
hemostaticky pist a aby postranni port zistal uzavien, a omezilo
se tak mozné vniknuti vzduchu nebo ztrata krve.

Komplikace

Mezi mozné komplikace spojené se zavadécim katétrem patfi:

zpozdéni zakroku, poranéni cévy, poranéni endokardu, vniknuti

vzduchu, ztrata krve, dislokace elektrody, embolizace (materialem,
vzduchem), alergickd reakce, dislokace elektrody, infekce,
inkompatibilita prostfedku, netplina terapie.

Mozné komplikace spojené s pouzitim pomocnych prostfedkd spolu

se zavadécim katétrem zahrnuji: vzduchovou embolii, krvacenti,

bradykardii, zlomeninu/poruchu implantacnich nastrojd, srdec¢ni
perforaci, srde¢ni tamponadu, chronické poskozeni nervt, Death,
extrakardialni stimulaci (stimulaci svalt/nerv(l), hematom, srde¢ni
blokadu, hemotorax, bolest v misté incize, infekci véetné
endokarditidy, dislokaci elektrody, infarkt myokardu, poranéni
myokardu, perikardialni vypotek, perikarditidu, pleuraini vypotek,
pneumotorax, cévni mozkovou pfihodu, tachyarytmii,
trombozu/tromboembolii, poskozeni chlopné, Zilni okluzi, Zilni
poranéni (napf. perforaci, disekci, erozi)

Cilova skupina pacientt

Dospéla populace vyzadujici implantaci

kardiostimulatoru/defibrilatoru

Uréeni uzivatelé

Intervenéni Iékafi se zkuSenostmi s provadénim kardiovaskularnich

zakroku, ktefi maji pfistup k prislusnému vybaveni (skiaskopie) pro

provadéni zakroku

Klinické pfinosy, charakteristiky G¢innosti

Zavadéci katétry jsou uréeny k pouZiti pfi implantaci elektrod

kardiostimulatoru/defibrilatoru a pomahaiji pfi implantaci elektrod.

Diky tomu, Ze pomahaji dosahnout optimalniho umisténi elektrod

zamysleného fyziologického ucinku stimulace. Celkové klinické

pfinosy kardiostimulaéni Ié¢by zahrnuji Iébu srde¢nich arytmii,

snizeni symptomu (napf. synkopy, zavraté, tnavy, dusnosti, bolesti
na hrudi), snizeni zavislosti na lécich, snizeni nakladt na péci,
zvySeni fyzické vykonnosti a celkové zvySeni kvality Zivota.

Souhrn udajii o bezpeénosti a klinické funkci

Pro zékazniky v Evropské unii pouzijte nazev prostiedku uvedeny

v oznadeni a vyhledejte Souhrn udajl o bezpecnosti a klinické

funkci prostredku, ktery je k dispozici na webovych strankéach

Evropské databaze zdravotnickych prostfedkd (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dokud nebude systém Eudamed uveden do provozu, Ize na zékladé

Zadosti u vyrobce ziskat Souhrn bezpecnosti a klinické funkce

(SSCP). Chcete-li si vyzadat kopii SSCP, kontaktujte spole¢nost

CenterPoint Systems na adrese info@centerpoint-systems.com.

Priprava prostredku

1. Proplachnéte zavadéci katétr fyziologickym roztokem.

2. Vlozte do zavadéciho katétru dilatator.

3. Proplachnéte dilatator fyziologickym roztokem.

Doporuceny postup

1. Vytvorte a ovéite Zilni pfistup.

2. Zasouvejte zavadéci katétr spoleéné s dilatatorem po
zavadécim dratu do pozadovaného mista pod skiaskopickou
kontrolou.

3. Vytahnéte dilatator a zavadéci drat.

4. Zasouvejte elektrodu pres zavadéci katétr na pozadované misto
pod skiaskopickou kontrolou. Nez se pokusite zavadét
elektrodu, ujistéte se, ze je vnéjsi prumeér elektrody mensi nez
vnitini primér zavadéciho katétru.

5. Po umisténi elektrody na poZzadované misto je mozné zavadéci
katétr odstranit odfiznutim, pokud ma elektroda zlistat na daném
misté. Alternativné Ize zavadéci katétr odstranit bez odfiznuti po
pouziti standardni cévni techniky.

6. Pred odfiznutim stabilizujte elektrodu a fezacku jednou rukou ve
fixni poloze. Druhou rukou zatdhnéte za naboj zavadéciho
katétru smérem k fezaCce a profiznéte naboj. Dale pomalu
vytahujte zavadéci katétr z cévy spolu s fezackou, dokud neni
cely prostfedek odFiznut a odstranén.

Lik ce prostiedku

Je dulezité znat a dodrzovat vSechny zakony tykajici se bezpe¢né

a spravné likvidace zdravotnickych prostfedkl, protoZze by mohlo

dojit k infekci nebo jinému biologickému po$kozeni. Likvidujte podle

Page 2 of 20
BLN-IFU-000657.A — August 2024


http://www.centerpoint-systems.com/
mailto:info@centerpoint-systems.com

standardniho operaéniho postupu pro biologicky nebezpecné /
potencialné ostré vyrobky.

Hlaseni stiznosti

Veskeré stiznosti a/nebo zavazné udalosti tykajici se
spolec¢nosti CenterPoint Systems je nutné neprodlené
spole¢nosti CenterPoint Systems LLC a pfislu§nému organu
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Chcete-li nahlasit stiznost, kontaktujte spoleénost CenterPoint
Systems na adrese complaints@centerpoint-systems.com.

Slovniéek symbolu

vyrobku
nahlasit

Zdravotnicky I T

prostredek S n Sterilizovano zafenim
e Neuchovavejte na

Obsah pfimém slune¢nim

svétle

Vnitini pramér

VNGiSi prameé Uchovavejte v suchu
néjsi prameér

Jedine¢ny o .
identifikator Eszzousg\gg«;pokud je
prostredku P

Nepouzivejte
opakované
Maximalni vnéjsi

t )__ pramer S
<’ kompatibilniho Znovu nesterilizujte

zavadéciho dratu

Sten]nl bariérovy Vyrobce

system
Horni mez teploty
(Toto je zalozeno na

Cislo modelu predpokladané
pokojové teploté
vyhodnocené béhem
zrychleného starnuti.)

Cislo $arze Nepyrogenni
Nebezpecné

Datum vyroby

E ~ E®®® %

v prostiedi MR

Datum pouzitelnosti ‘% Distributor

ER)

Zplnomocnény
zastupce v ES

[Ec [ree]

Viz navod k pouziti
Baleni obsahuje jeden prostfedek

Preklad provedla spole¢nost Lionbridge Technologies,
LLC 890 Winter Street, Waltham, MA 02451

ZREKNUTI SE ZARUKY A OMEZENiI NAPRAVY

NA  VYROBEK/VYROBKY SPOLECNOSTI CENTERPOINT
SYSTEMS POPISOVANY/E V TETO PUBLIKACI SE NEVZTAHUJE
VYSLOVNA ANI PREDPOKLADANA ZARUKA VCETNE, NIKOLIV
VYHRADNE,  JAKEKOLIV ~ PREDPOKLADANE  ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI
UCEL. ZA ZADNYCH OKOLNOSTi NENESE SPOLECNOST
CENTERPOINT SYSTEMS ZODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME,
NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY MIMO SKODY VYSLOVNE
UVEDENE V PRISLUSNYCH ZAKONECH. ZADNA OSOBA NEMA
OPRAVNENI ZAVAZAT SPOLECNOST CENTERPOINT SYSTEMS
K JAKEMUKOLI PROHLASENI NEBO ZARUCE S VYJIMKOU ZDE
KONKRETNE UVEDENEHO.

Popisy nebo specifikace v tiskovinach CenterPoint Systems, véetné
této publikace, jsou uréeny pouze k obecnému popisu vyrobku v dobé
jeho vyroby a nepredstavuji Zadnou vyslovnou zaruku. Spole¢nost
CenterPoint Systems nebude odpovédna za zadné pfimé, nahodné
nebo nasledné $kody vyplyvajici z opétovného pouziti vyrobku.

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

Zplnomocnény zastupce pro
EU

MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Nizozemsko

SRN: NL-AR-000024028
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CPS Locator™ 3D-indfgringskateter
BRUGSANVISNING

Producent

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Distributer

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management

Division

15900 Valley View Court

Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (kun USA)

Beskrivelse af enheden

Indfgringskateteret er et perkutankateter til engangsbrug beregnet

til indfaring af pacing- eller defibrillator-ledninger.

Indfaringskateteret er pakket sammen med en dilatator til indfaring

i vaskulaturet. Indfaringskateteret er proksimalt udstyret med en

hsemostatisk ventil, og den distale spids er regntgenfast for at

facilitere billeddannelse under fluoroskopi. Indfgringskateteret er
designet til at veere opslidset (med opslidsere s&som Agilis HisPro

Slitter Model DS3A001 osv.), hvilket gor, at det kan fiernes efter

anbringelse af enheden. Et udvalg af kurver (Small, Medium, Large)

er tilgeengelige for at im@dekomme adskillige anatomier og
forskellige ledningsplaceringer. Indfgringskateteret har en indvendig

diameter pa 7 F (2,44 mm), en udvendig diameter p& 9 F (3 mm),

og dilatatoren er kompatibel med en 0,035" (0,89 mm) ledetr&d.

Kateteret leveres i brugsleengder p& 42 cm og 45 cm.

Tilsigtet formal

Indfaringskateteret er beregnet til vengs indfgring af pacing- eller

defibrillator-ledninger.

Indikationer for brug

Indfgringskateteret er indiceret til voksenpopulationer, der kraever

implantation af pacemaker-/defibrillatorledninger med henblik p&

behandling af hjertearytmi. Indferingskateteret er ikke indiceret ftil

behandling eller diagnosticering af nogen sygdomme eller kliniske
tilstande, men bruges til at hjzelpe laeger med at indfgre ledninger
via hgjre side af hjertet under indgreb til implantation af ledninger.

Kontraindikationer

» Obstrueret eller utilstreekkelig vaskulatur til vengs adgang

« Gennemga kontraindikationer, der er knyttet til hjeelpeenheder,
som anvendes sammen med indfaringskateteret

Advarsler

« Fremfar ikke indfaringskateteret, hvis der er modstand, uden farst
at undersgge arsagen til modstanden under fluoroskopi.

« Fremfar ikke en ledning gennem indfgringskateteret, hvis der er
modstand, uden farst at undersgge arsagen til modstanden under
fluoroskopi.

« Fjern ikke indfgringskateteret eller en ledning anbragt gennem
indfaringskateteret, hvis der er modstand, uden farst at undersgge
arsagen til modstanden under fluoroskopi.

» Gensteriliser og genanvend ikke. Strukturel integritet og/eller
funktion kan blive heemmet ved renggring, gensterilisering eller
genanvendelse.

o Eksponer ikke enheden for et MR-miljg

Forholdsregler

 Indferingskateteret bar bruges af interventionsradiologer, der har
erfaring med at udfgre kardiovaskulsere indgreb.

» Der skal tages hensyn til karstgrrelse og andre relevante aspekter
af patientens anatomi i forhold til den angivne stgrrelse og form af
det valgte indfgringskateter. Evalueringer af dette produkt blev
udfert ved brug af modeller, der repreesenterer anatomien hos et
voksent menneske.

« Ma ikke bruges, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

* Opbevares i en hyldekasse indtil brug.

* Anvend inden "Sidste anvendelsesdato".

e Opbevares ved stuetemperatur. Data fra den accelererede
zeldning understatter en anbefalet kontinuerlig
opbevaringstemperatur pa 23 °C. Baseret p& de samme data kan
produktet modsta forbigdende udsving pa op til 54 °C.

« Ved fiernelse fra emballagen skal enheden inspiceres for at sikre,
at der ikke er sket skade under transporten.

« Eksponer ikke for oplgsningsmidler.

e Brug sammen med fluoroskopisk vejledning og passende
antikoagulationsmidler.

« Sgrg for, at kateteret er grundigt skyllet og luftfrit fer brug.

« Der skal udvises forsigtighed under indgrebet for at sikre, at den
haemostatiske ventil ikke beskadiges, og at sideporten forbliver
lukket, for at reducere potentialet for luftindtraengning eller blodtab.

Komplikationer

Mulige komplikationer, der er knyttet til indfaringskateteret, omfatter:

forsinket indgreb, kartraumer, endokardietraume, luftindtreengning,

blodtab, lgsrivelse af ledninger, embolisering (materiale, luft),
allergisk reaktion, infektion, manglende enhedskompatibilitet,
ufuldstaendig behandling.

Mulige komplikationer, der er knyttet til brugen af hjeelpeenheder til

indfaringskateteret, omfatter: Luftemboli, blgdning, bradykardi,

beskadigelse/fejl pa implantatets instrumenter, perforering af hjertet,
hjertetamponade, kronisk nerveskade, dgdsfald, ekstrakardial
stimulering (muskel-/nervestimulering), haematom, hjerteblok,
heemothorax, incisionssmerter, infektion inklusive endocarditis,
lgsrivelse af ledninger, myokardieinfarkt, myokardietraume,
pericardieeffusion, pericarditis, pleuraeffusion, pneumothorax,
apopleksi, tachyarrytmier, trombose/tromboemboli, ventilskade,
vengs okklusion, venetraume (f.eks. perforering, dissektion, erosion)

Patientmalgruppe

Voksenpopulationer, der kraever implantation af pacemaker/

defibrillator

Tilsigtede brugere

Interventionsradiologer, der har erfaring med at udfgre

kardiovaskuleere indgreb og har adgang til de relevante

faciliteter (fluoroskopi) for at kunne udfgre indgrebene.

Kliniske fordele og ydeevnekarakteristika

Indferingskatetrene er beregnet til brug under indgreb til

implantation af pacemaker-/defibrillatorledninger som hjeelp ved

implantation af ledninger. Ved at sikre optimal placering af
ledningerne under en implantation er det mere sandsynligt, at den
tilsigtede fysiologiske effekt kan opnas. De overordnede Kliniske
fordele ved pacingbehandling omfatter handtering af hjertearytmier,
faerre symptomer (f.eks. synkope, svimmelhed, udmattelse,
andengd, brystsmerter), mindre afhaengighed af leegemidler,
reducerede udgifter til sundhedspleje, @get motionskapacitet og en
bedre livskvalitet overordnet set.

Oversigt over sikkerhedsmeessige og kliniske karakteristika

For kunder i EU skal det enhedsnavn, der findes pa meerkningen,

anvendes til at sgge efter enhedens oversigt over

sikkerhedsmaessige og kliniske karakteristika, som er tilgaengelig via
webstedet for den europaeiske database om medicinsk udstyr

(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Indtil Eudamed bliver idriftsat, kan oversigten over

sikkerhedsmazessige og kliniske karakteristika (SSCP) rekvireres

efter anmodning til producenten. For at anmode om en kopi af

SSCP skal du kontakte CenterPoint Systems pa info@centerpoint-

systems.com.

Klargering af enheden

1. Skyl indfgringskateteret med saltvand.

2. Anbring dilatatoren i indfaringskateteret.

3. Skyl dilatatoren med saltvand.

Anbefalet procedure

1. Opna og verificer vengs adgang.

2. Fremfor indfgringskateteret og dilatatoren sammen over en
ledetrad og til det gnskede sted ved brug af fluoroskopi.

3. Fjern dilatatoren og ledetraden.

4. Fremfar en ledning gennem indfgringskateteret til det gnskede
sted ved brug af fluoroskopi. Serg for, at den udvendige diameter
p& ledningen er mindre end den indvendige diameter p&
indfgringskateteret, for du forsgger at indfare ledningen.

5. N&r en ledning er blevet placeret p& det gnskede sted, kan
indfaringskateteret fiernes ved opslidsning, hvis det er
enskveerdigt at efterlade ledningen pa stedet. Alternativt kan
indfaringskateteret fiernes uden opslidsning ved at fglge normal
vaskuleer teknik.

6. For at opslidse skal du stabilisere ledningen og opslidseren i én
hand i en fast position. Med den anden hand tilbagetraekkes
indfgringskateterets nav i retning af opslidseren, og navet
skeeres igennem. Fortseet med langsomt at tilbagetraekke
indferingskateteret fra karret og pa linje med opslidseren, indtil
hele enheden er blevet opslidset og fjernet.

Bortskaffelse af enhed

Det er vigtigt at forsta og falge alle love vedrarende sikker og korrekt

bortskaffelse af medicinsk udstyr, da der ellers kan forekomme

infektion eller anden biologisk skade. Bortskaf i henhold til
standarddriftsproceduren for biologisk farlige produkter/produkter,
der potentielt kan indeholde skarpe genstande.

Indberetning af klager

Enhver klage og/eller alvorlig haendelse, der involverer CenterPoint

Systems-produkter, skal indberettes til CenterPoint Systems LLC og

den kompetente myndighed i den medlemsstat, som brugeren

og/eller patienten har bopael i, med det samme. Der kan indberettes
en klage ved at kontakte CenterPoint Systems pa
complaints@centerpoint-systems.com.

Symbolforklaring
Steriliseret ved brug af

Medicinsk enhed straling

~u=  Opbevar ikke i direkte
Indhold N
nanho £ sollys

Indvendig diameter

Udvendig diameter Skal holdes tar

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er
beskadiget

Unik
udstyrsidentifikation

M4 ikke genanvendes
Maksimal udvendig

<#:—2 -- diameter p&

kompatibel ledetrad

Ma ikke gensteriliseres

Steril barriere-system Producent

@vre graense for
temperatur (dette

er baseret pa den
antagede
stuetemperatur, der
er evalueret under
accelereret aeldning).

Modelnummer

Lotnummer Ikke-pyrogen

@K =~ LO®®® )

( Fremstillingsdato MR-usikker
. -
Sidste /- _—
8 anvendelsesdato %m Distributr
- EU-autoriseret
[:[ﬂ Se brugsanvisning repraesentant

Kun én enhed inkluderet i pakken

@_)@ Overseettelse udfert af Lionbridge Technologies, LLC
890 Winter Street, Waltham, MA 02451, USA

ANSVARSFRASKRIVELSE AF GARANTI OG BEGRANSNING
AF RETSMIDDEL

DER ER INGEN UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET GARANTI,
INKLUSIVE UDEN BEGR/ENSNING ALLE UNDERFORSTAEDE
GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
SARLIGT  FORMAL, PA  CENTERPOINT  SYSTEMS
PRODUKT(ER) BESKREVET | DENNE PUBLIKATION. UNDER
INGEN OMSTANDIGHEDER SKAL CENTERPOINT SYSTEMS
VARE ANSVARLIGE FOR NOGEN DIREKTE, TILFALDIGE
ELLER FOLGESKADER UD OVER DEM, SOM UDTRYKKELIGT ER
BESKREVET VED SPECIFIK LOV. INGEN PERSON HAR
BEMYNDIGELSE TIL AT BINDE CENTERPOINT SYSTEMS TIL
REPRASENTATIONER ELLER GARANTIER UDOVER DEM, SOM
SPECIFIKT ER FREMF@ZRT HERI.

Beskrivelser eller specifikationer i tryksager fra CenterPoint Systems,
inklusiv denne publikation, har kun til hensigt generelt at beskrive
produktet p& fremstillingstidspunktet, og udger ikke nogen
udtrykkelige garantier. CenterPoint Systems holdes ikke ansvarlige
for direkte, tilfeeldige eller falgeskader som resultat af genanvendelse
af dette produkt.

c E 2460

EU-autoriseret repreesentant
MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag

Holland

SRN: NL-AR-000024028
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CPS Locator™ 3D-Einfuhrkatheter
GEBRAUCHSANWEISUNG

Hersteller

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Handler

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (nur USA)

Produktbeschreibung
Der Einfuhrkatheter ist ein perkutaner Einwegkatheter fir die
Einfiihrung von Schrittmacher- bzw. Defibrillatorelektroden.

Im Lieferumfang des Einfuhrkatheters ist ein Dilatator fur die

Einfiihrung in Gefa3e enthalten. Proximal ist der Einfiihrkatheter mit

einem hamostatischen Ventil versehen und die distale Spitze ist

rontgenundurchléssig, um die Bildgebung unter Fluoroskopie zu
erleichtern. Der Einflhrkatheter ist schlitzbar (mit Schlitzmessern wie
dem Modell DS3A001 Agilis HisPro Slitter usw.) und kann somit nach
der Platzierung von Vorrichtungen wieder entfernt werden. Der

Katheter steht in zahlreichen unterschiedlichen Krimmungen (Small,

Medium, Large) zur Verfiigung und ist so in der Lage, verschiedenen

Anatomien und unterschiedlichen Elektrodenpositionen gerecht zu

werden. Der Einfilhrkatheter hat einen Innendurchmesser von 7 F

(2,44 mm), einen Auf3endurchmesser von 9 F (3 mm) und der Dilatator

ist mit einem 0,89-mm-Fihrungsdraht (0,035") kompatibel. Der

Katheter ist in nutzbaren Langen von 42 und 45 cm erhéltlich.

Verwendungszweck

Der Einfiihrkatheter ist fir die vendse Einfiihrung von Schrittmacher-

bzw. Defibrillatorelektroden bestimmt.

Indikationen fiir die Anwendung

Der Einfuhrkatheter ist fur Erwachsene vorgesehen, die zur

Behandlung von Herzrhythmusstérungen die Implantation einer

Herzschrittmacher- oder Defibrillatorelektrode bendtigen. Der

Einfihrkatheter ist nicht zur Behandlung oder Diagnose von

Krankheiten oder klinischen Zustéanden vorgesehen, sondern wird

verwendet, um Arzte bei der Implantation von Elektroden tber die

rechte Herzhélfte zu unterstitzen.

Kontraindikationen

« Gefal3verschluss oder fir den vendsen Zugang ungeeignete
GefalRbeschaffenheit

o Uberpriifen Sie die Kontraindikationen im Zusammenhang mit
Zusatzvorrichtungen, die mit dem Einfiihrkatheter verwendet werden.

Warnhinweise

« Der Einfuhrkatheter darf nicht gegen Widerstand vorgeschoben
werden, ohne dass die Ursache des Widerstands unter
Fluoroskopie sorgféltig untersucht wurde.

e Eine Elektrode darf nicht gegen Widerstand durch den
Einfihrkatheter vorgeschoben werden, ohne dass die Ursache
des Widerstands unter Fluoroskopie sorgféltig untersucht wurde.

e Der Einflihrkatheter bzw. durch den Einfihrkatheter platzierte
Elektroden durfen nicht gegen Widerstand entfernt werden, ohne
dass die Ursache des Widerstands unter Fluoroskopie sorgféltig
untersucht wurde.

« Nicht resterilisieren oder wiederverwenden. Die Unversehrtheit der
Katheterstruktur und/oder der Katheterfunktion kann durch Reinigung,
Resterilisation oder Wiederverwendung beeintréchtigt werden.

« Die Vorrichtung darf keiner MR-Umgebung ausgesetzt werden.

VorsichtsmaRnahmen

e Der Einfiihrkatheter sollte nur von mit der Durchfihrung von
kardiovaskuldren Eingriffen vertrauten Arzten angewendet werden.

e Bei der Auswahl des Einfiihrkatheters muss darauf geachtet
werden, dass die GroRe der GefaRe und andere relevante
Aspekte der Patientenanatomie zu der angegebenen Gréf3e und
Form des ausgewéhlten Einfiihrkatheters passen. Dieses Produkt
wurde anhand von Modellen geprift, die der Anatomie von
Erwachsenen entsprechen.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschéadigt ist.

 Bis zur Verwendung im Regalkarton aufbewahren.

« Verwendbar bis zum angegebenen Verfallsdatum.

e Bei Raumtemperatur lagern. Die Daten bezuglich einer
beschleunigten  Alterung sprechen fir eine empfohlene
Dauerlagertemperatur von 23 °C. Basierend auf denselben Daten
kann das Produkt kurzzeitigen Temperaturschwankungen von bis
zu 54 °C standhalten.

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

e Bei Entnahme aus der Verpackung muss die Vorrichtung auf
Beschéadigungen Uberpriift werden, die wahrend des Versands
entstanden sein konnten.

o Nicht mit Lésungsmitteln in Kontakt bringen.

e Zur Verwendung in Verbindung mit fluoroskopischer Fiihrung und
geeigneten Antikoagulationsmitteln.

« Vor Gebrauch sicherstellen, dass der Katheter griindlich gespult
ist und keine Luft enthalt.

e Wahrend des Eingriffs sollte darauf geachtet werden, dass das
hamostatische Ventil nicht beschadigt wird und dass der
Seitenanschluss geschlossen bleibt, um die Gefahr des
Lufteintritts oder Blutverlusts zu verringern.

Komplikationen

Mdgliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einfiihrkatheter

sind unter anderem: Verzogerung des Eingriffs, GefaRtrauma,

Endokardtrauma, Lufteintritt, Blutverlust, Ablésung der Elektroden,

Embolie  (Material, Luft), allergische Reaktion, Infektion,

Unvertréaglichkeit der Vorrichtung, unvollstandige Therapie.

Mdgliche Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung

von Zusatzvorrichtungen mit dem Einfiihrkatheter sind unter anderem:

Luftembolie, Blutungen, Bradykardie, Bruch/Fehlfunktion der

Implantationsinstrumente, Herzperforation, Herztamponade,

chronische Nervenschéaden, Tod, extrakardiale Stimulation

(Muskel-/Nervenstimulation), Hamatom, Herzblock, Hamothorax,

Inzisionsschmerzen, Infektion einschlieBlich Endokarditis,

Elektrodendislozierung, Myokardinfarkt, Myokardtrauma,

Perikarderguss, Perikarditis, Pleuraerguss, Pneumothorax, Schlaganfall,

Tachyarrhythmien, Thrombose/Thromboembolie, Klappenschaden,

Venenverschluss, Venentrauma (z. B. Perforation, Dissektion, Erosion)

Patienten-Zielgruppe

Erwachsene, bei denen ein Schrittmacher/Defibrillator implantiert

werden muss

Vorgesehene Nutzer

Mit der Durchfiihrung von kardiovaskuléren Eingriffen vertraute

Arzte, die Zugang zu den entsprechenden Einrichtungen

(Fluoroskopie) haben, um die Eingriffe durchzufiihren

Klinischer Nutzen, Leistungsmerkmale

Die Einfuihrkatheter sind fiir die Verwendung bei der Implantation

von Schrittmacher-/Defibrillatorelektroden zur Unterstiitzung der

Elektrodenimplantation vorgesehen. Durch eine optimale

Platzierung der Elektroden wéhrend der Implantation wird die

beabsichtigte physiologische Wirkung der Stimulation mit gré3erer

Wabhrscheinlichkeit erreicht. Der allgemeine klinische Nutzen der

Stimulationstherapie umfasst die Behandlung von

Herzrhythmusstorungen, eine Verringerung der Symptome (z. B.

Synkopen, Schwindel, Midigkeit, Kurzatmigkeit, Brustschmerzen),

eine geringere Medikamentenabhangigkeit, geringere

Behandlungskosten, eine héhere korperliche Leistungsfahigkeit und

eine insgesamt bessere Lebensqualitat.

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung

Kunden in der Europaischen Union kénnen anhand des

Produktnamens auf der Etikettierung nach der Zusammenfassung

der Sicherheit und klinischen Leistung des Produkts suchen, die auf

der Website der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte

(Eudamed) verfiigbar ist: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Bis Eudamed seine Arbeit aufnimmt, kann die Zusammenfassung

der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) auf Anfrage beim

Hersteller angefordert werden. Um eine Kopie der SSCP

anzufordern, kontaktieren Sie CenterPoint Systems unter

info@centerpoint-systems.com.

Vorbereitung des Produkts

1. Den Einfuhrkatheter mit Kochsalzlésung spilen.

2. Den Dilatator in den Einfiihrkatheter einsetzen.

3. Den Dilatator mit Kochsalzlésung sptilen.

Empfohlenes Verfahren

1. Venodsen Zugang herstellen und kontrollieren.

2. Den Einfiihrkatheter und den Dilatator zusammen uber einen
Fiahrungsdraht und unter fluoroskopischer Kontrolle zur
vorgesehenen Verwendungsstelle vorschieben.

3. Dilatator und Fuhrungsdraht entfernen.

4. Die Elektrode durch den Einfiihrkatheter unter fluoroskopischer
Kontrolle zur vorgesehenen Verwendungsstelle vorschieben.
Sicherstellen, dass der AuRendurchmesser der Elektrode
kleiner als der Innendurchmesser des Einfiihrkatheters ist, bevor
versucht wird, die Elektrode einzufiihren.

5. Sobald die Elektrode an der gewtinschten Stelle platziert wurde,
kann der Einfuhrkatheter geschlitzt und entfernt werden, wenn
die Elektrode an Ort und Stelle belassen werden soll. Alternativ
kann der Einfiihrkatheter nach der Standard-GeféaRtechnik ohne
Schlitzen entfernt werden.

6. Die Elektrode und das Schlitzmesser fest in einer Hand in einer
stabilen Position halten. Mit der anderen Hand den Hub des
Einfiihrkatheters zuriick in Richtung Schlitzmesser ziehen und den
Hub durchschneiden. Den Einfuhrkatheter weiter langsam aus
dem Gefaf und in einer Linie mit dem Schlitzmesser zuriickziehen,
bis die gesamte Vorrichtung aufgeschlitzt und entfernt ist.

Entsorgen der Vorrichtung

Es ist wichtig, dass Sie alle Gesetze zur sicheren und

ordnungsgeméaRen Entsorgung von Medizinprodukten kennen und

befolgen, da das Risiko einer Infektion oder sonstiger biologischer

Gefahrdungen besteht. Entsorgen Sie sie gemaR den
Standardverfahren  fur  biologisch  gefahrliche Abfalle und
spitze/scharfe Gegenstande.
Meldung von Beschwerden
Alle  Beschwerden und/oder schwerwiegenden Vorfalle im

Zusammenhang mit Produkten von CenterPoint Systems sollten
CenterPoint Systems LLC und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist,
unverziiglich gemeldet werden. Um eine Beschwerde einzureichen,
kontaktieren Sie CenterPoint Systems unter complaints@centerpoint-
systems.com.

Medizinprodukt
Anzahl

Bedeutung der Symbole
Sterilisation durch
Bestrahlung

Vor
Sonneneinstrahlung
. schitzen

die wahrend der
beschleunigten
Alterung ermittelt
wurde).

Chargennummer Nicht pyrogen

Herstellungsdatum MR-unsicher

Innendurchmesser oy u .
AuRendurchmesser T Vor Nésse schiitzen
Eindeutige Nicht verwenden, wenn
Geréatekennung Verpackung beschéadigt
® Nicht zur
Wiederverwendung
Maximaler
/t ). kompatibler ) S
<* Fihrungsdraht- @ Nicht resterilisieren
AuRendurchmesser
o Sterilbarrieresystem d Hersteller
Obere
Temperaturgrenze
(Diese basiert auf der
angenommenen
Artikelnummer /ﬂ/ Raumtemperatur,

Verfallsdatum %‘ﬁ Handler

Bevollmachtigter in

Gebrauchsanweisung der Europaischen
beachten Gemeinschaft

Lieferumfang: eine Einheit des Produkts

Ubersetzung durchgefiihrt von Lionbridge
Technologies, LLC 890 Winter Street,
Waltham, MA 02451

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKUNG DES
RECHTSBEHELFS

FUR DIE IN DIESER VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBENEN
PRODUKTE VON CENTERPOINT SYSTEMS BESTEHT KEINE
AUSDRUCKLICHE ODER STILLSCHWEIGENDE GARANTIE,
INSBESONDERE KEINE STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER
MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN
ZWECK. CENTERPOINT SYSTEMS |IST UNTER KEINEN

UMSTANDEN FUR DIREKTE, ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN
HAFTBAR, SOFERN DIES NICHT AUSDRUCKLICH DURCH EIN
GESONDERTES GESETZ FESTGELEGT IST. NIEMAND HAT DIE
BEFUGNIS, CENTERPOINT SYSTEMS AN IRGENDEINE
ERKLARUNG ODER GARANTIE ZU BINDEN, SOFERN DIES NICHT
AUSDRUCKLICH HIERIN FESTGELEGT IST.
Beschreibungen oder Spezifikationen in Drucksachen von
CenterPoint Systems, einschlief3lich dieser Publikation, dienen
ausschlieBlich der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum
Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine ausdriicklichen
Garantieerklarungen  dar. CenterPoint Systems ist nicht
verantwortlich fur direkte, zufallige oder Folgeschaden, die sich aus
der Wiederverwendung des Produkts ergeben.

Bevollméchtigter in der

Europaischen Gemeinschaft
c € 2460 MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123
2595 AM Den Haag
Niederlande
SRN: NL-AR-000024028

KaBetrpag TotroBétnong CPS Locator™ 3D
OAHlIEZ XPHZHZ
KaraokeuaoTtig

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
HMA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Alavouéag

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 HMNA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (Mévo HIMA)

Nepiypagn cuokeung

O kaBeTripag ToTmoBETNONG €ival évag dladeppIkdg KABETAPAG piag

XPAonNg Tou  TTpoopifeTal  yia TNV €l0aywyr]  KOAwdiwv

BnuatoddTnong f amvidwTh.

O KaBeTpag TOTTOBETNONG CUOKEUAZETaI e DIOOTOA(A YA EI0QYWYNH

oT0 ayyelakd ouoTnua. MNpooeyyioTikd, o KaBeTApag ToTroBETNONG

ival e§0TTAIopévVog Pe pia aipooTaTKA BaABida kal To TrEPIPEPIKS AKPO
€ival  OKTIVOOKIEPO  yia  va  OIEUKOAUVETQN N aTTEIKOvION  UTTd
akTivookdtrnon. O KaBeTripag ToTToBETNONG £x€I OXEDIOOTEI WOTE VA
pmopei va diacxioTei (Je dlaoxioTApeg dTTwg o Agilis HisPro Slitter

MovTéAo DS3A001 K.a.), EMTPETTOVTAG £T01 TNV APAIPEDT) TOU UETG TNV

ToTroBéTNON TG OUOKeUnG. AlaTiBevial Sidpopeg KapTTUAeG (Mikpn,

Meoaia, MeydAn) yia Tnv TTpocappoyr] o€ JIGPOPES AVOTOUIEG Kal

SlapopeTikég  Béoelg kahwdiwv. O kaBetipag TOTTOBETNONG  £XEI

eowTePIKA diapeTpo 7F (2,44 mm), e§wtepikn diapeTpo 9F (3 mm) kai

0 d100ToAéaG gival oupBaTég pe odnyd ouppa 0,035" (0,89 mm). Ta

w@ENIpa PAKn Tou KaBeTrpa gival 42 cm kai 45 cm.

NpoBAETSpEV! 1fe]

O kaBetpag TomoBéTNOoNG TTPoopideTal yia Tn GAERIKA eloaywyn

KOAwBiwv BnuartoddTnong i atmviSwTr

Evdeiger no

O kaBetrpag TomoBETNONG evdeikvuTal yia eviAIKoug TTANBuopoUg

TTOU QTTAITOUV EPQUTEUON BNUaTOdOTN A aTMVIBWTH Yia T Bepartreia

G kapdiakAg appubpiag. O kaBetipag ToTTOBETNONG  OEv

evdeikvuTal yia T BepaTreia rj Tn dIGyvwor oTToI00dATIOTE G0BEVEIAg

f KAIVIKAig TTdBnong, alAd xpnoipotroigital yia va Bonéroel Toug

1aTpolg va emTUXoUV TOTTOBETNON KaAWSIWY péow NG degidg

KapdIAg KaTd Tn SIAPKEIR TwV SIAdIKACIWY EPPUTEUTNG KOAWDIWV.

Avrevdeiger

* ATTo@paypEVO 1 QVETTOPKEG QYYEIOKO ouaTnua yia GAEBIKA TTpdoBaan

o ETravegétaon Twv avtevdeitewv TTou oxeTifovTal pe TIG BondnTikég
OUOKEUEG TTOU XPNOILOTIOIOUVTAI JE TOV KABETHPA TOTTOBETNONG

MNposidotroinosig

e Mnv TpowBeiTe TOV KOBETAPA TOTTOBETNONG €AV CUVAVTAOETE
avTioTaon Xwpig va agloAoynoeTe TTPOCEKTIKA TNV aITia NG
avTioTaong uTré aKTIVOOKATTNOT).

* Mnv TpowBEeiTe éva KaAWSIO PEoW TOU KABETAPA TOTTOBETNONG EAV
OUVaVTACETE aVTIOTAON XWPIG va agloAOYAOETE TTPOOEKTIKA TNV
aITia TNG avTioTaong utrd akTIvOoKOTINaN.

o Mnv agaipeite Tov KaBeTApa TOTTOBETNONG i KAAWDIO TTOU EXEl
TOTTOBETNOEI PéOW TOU KABETAPA TOTTOBETNONG €AV OUVAVTHOETE
avTioTaon Xwpig va afIoAOYAOETE TTPOOCEKTIKG TNV QITia Tng
avTioTaong UTro aKTIVOOKOTINGON.

e Mnv €TTAVATTOOTEIPWVETE /| UNV ETTAVAXPNOIYOTIOIETE. H dOIKA
akepaidTNTa /KOl N AEIToupyia PTTOPE va €TTNPEACTEl IO TOV
KaBapIopd, TNV ETTAVATIOCTEIPWAN 1) TNV ETTAVAXPNTIPOTIONGT.

o Mnv ekB€TeTe TN oUoKeUR aTo TTEPIBAAAoV MR
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Npo@uAdgeig

e O kabetripag TOTIOBETNONG Ba TIPETTEI VA XPNOIWOTTOIETal  aTTd
ETMEYPATIOTEG PE EPTTEIPIC TNV EKTEAETT KAPSIAYYEIOKWY ETTEURATEWV.

* Oa péTrel va AauBAaveTal uTréyn To HEYEBOG Tou ayyeiou Kal GAAeG
OXETIKEG TITUXEG TNG avaTopiag Tou acBevolg o€ OXEon pE TO
KaBopiopévo PEYEBOG Kal OXAMA TOU E€TAEYHéVOU KaABETHPO
TomroBétnong.  O1  afiohoyrioelig  autol  Tou  TIPOIGVTOG
TIPAYUATOTIOINONKAV PE TN XPAON HOVTEAWYV QVTITIPOCWITTEUTIKWV
NG eVAAIKNG avBpWITIVNG avaTopiag.

e Mnv TO xpnolpoTiolEiTE €AV N OUCKeuaoia  Eival
1 KATEOTPAMPEVN.

o QUAGOOETE TO PECT OTO APXIKO KOUTI PEXPI TN XPAOT.

o Xprion péxpl TNV «Hpepopnvia AEng».

o Guldooete oe Beppokpacia dwpatiou. Ta dedopéva amd Tnv
ETITAXUVOPEVN YAPAVON UTTOGTNPI(OUV IO OUVICTWHEVN OUVEXH
Beppokpacia amobrikeuang Twv 23°C. Me Bdon Ta idia dedopéva,
TO TIPOIOV PTTOPE VO avTéSEl TTaPodIKEG aTTOKAIOEIG €wg Kal 54°C.

o MeTd TNV aaipeon atd Tn cuokeuacia, EAEYETE TN GUOKEUR YIa va
BeBaiwBeite 6T Sev £xel TTPOKANBET {NUIG KOTE T HETAPOPA.

o Na pnv ekTiBetal o€ SIaAUTEG.

e Xpion o¢ ouvduaopd PE OKTIVOOKOTTIKH KaBodriynon Kai
KATAAANAOUG aVTITINKTIKOUG TTAPAYOVTEG.

* BeBaiwbeite 611 0 KaBeTApAg €xel eKTTAUBET KaAd Kkai OTI dev
TTEPIEXEI AEPQA TTPIV ATTO TN XPAON.

e Karad tn didpkeia Tng diadikaciag Ba Tpémel va AapBavetal
HépIMVa WOTE va SlacpaAileTal 6Tl n aipooTaTikh BaABida Sev éxel
utrooTei {nuId kal 6T N TTAEUPIK BUpa TTapapével KAEIOTH yia va
HelwBei n mMBavoTNTa €106d0U aéPa 1| ATTWAEIAG QiATOG.

EmimrAokég

O1 mBavég €eMITTAOKEG TTOU  OUOYETI(OVTQI UE TOV  KOBETHPQ

ToTTo0ETNONG TTEPIAapBAvouV: kaBuaTépnon oTn diadikagia, Tpalpa

ayyeiou, TpaUpa evdokapdiou, €i00d0 afpa, OTTWAEIN QiuaTOG,

peTakivnon nAektpodiou, €pBoAIouS (UNKS, aépag), OAAEPYIKN
avtidpaon, Aoipwgn, aoupBaTOTNTA CUOKEUNG, aTeAR Beparreia.

O1 MBavEG ETTITTAOKEG TTOU CUOXETICOVTAI PE TN XPAon BonénTikwv

OUOKEUWV pE ToV KaBeTApa ToTroBETNoNG TrepiAapBdvouv: EpBoAn

aépa, alpoppayia, Bpadukapdia, Bpalon/aToTuxia Twv opyavwy

EUPUTEUONG, KAPBIOKA SIATPNON, KAPDIAKOS ETTITIWHATIONOG, XPOVIO

veuplkn BAGRN, Bavatog, e§wkapdiakn SiEyepon (UUiKrA/VEUPIKT

Si€yepon), aIMETWHA, KapdIakdg ATTOKAEIONOG, AINOBWPEAKAS, TTOVOG

Katd TNV Topr, Aoipwén oupTtrepiAapBavopévng TG vOoKapdITIdAg,

peTakivnon nAekTpodiou, £pu@paypa Tou puokapdiou, Tpadua Tou

Huokapdiou, TrepIKkapdiakr) cUAAoyT|, TIEPIKAPDITIDA, UTTECWKOTIKNA

ouAAoyh, TIVEUPOBWPAKAG, EYKEPAAIKS ETTEITADIO, TAOXUAPPUBLIES,

BpduBwan/Bpoupoéupolra, BaABIdikr BAARN, @AeBIKA adppagn,

PAEBIKS Tpavpa (11.x. didTpnon, diatoun, didBpwaon)

Opdada-o16X0G aghevwv

MAnBucopoi evnAikwyv TTou Xpridouv eupuTEUTNG BNUATOdOTN/ATTIVIBWTH

NpoBAeréuEVOl XPAOTE!

EmrepBarioTég pe epteIpia oTnV KTEAEDN KAPSIAYYEIAKWY

eTTEPRATEWY Kal Ol OTToi0I £XOUV TTPOTRacn OTIG KATAAANAEG

£YKATAOTACEIG (AKTIVOOKOTINGON) VIO TNV EKTEAEON TWV ETTEURACEWY

KAvikd 0@£€An, XapakTnPIoTIKG ammédoong

O1 KaBEeTAPEG TOTTOBETNONG TTPOOPIJOVTAI YIa XPrON KATA TN SIGPKEIX

SIadIKATIWV EPPUTEUONG KAAwDiwV BNuaToddTn/aTmvIdwTA yia va

Bonérigouv otV eupuTEUON KaAwdiwv. BonBwvtag oTnv emiteugn

NG BEATIOTNG TOTTOBETNONG TV KAAWSIWV KAT& TNV EPPUTEUON, Eival

MBAVATEPO Va ETTITEUXOET TO ETTIBIWKOPEVO PUOIOAOYIKO aTTOTEAETHA

NG BNpaTod8TNoNng. Ta cUVOAIKE KAIVIKE 0@EAN TNG BNHOTOSOTIKAG

Bepateiag TepIAapBdavouv Tn dlaxeipion Twv KAPSIAKWY appubuIwy,

TN MEIWON TWV CUPTITWHATWY (TT.X. OUYKOTTH, {GAn, KOTTWOoN,

duaoTvola, TTévol 0To GTABOG), TN HEIWPEVN £EGPTNON ATTO PAPHAKA,

TN peiwan Tou kGaToug TTEPIBaAYNG, TNV algnan TnG IKavOTNTAG

doKnNaNg Kal TN CUVOAIKR augnon Tng ToIdTNTAG JWNG.

NepiAnwn TNG ao@AA&iag Kal TWV KAIVIKWV EMSOTEwv

a Toug TeAdTeg oTnv Eupwirdiki ‘Evwaon, xpnoipomoinoTe 1o

dvopa TNG CUCKEUNG TTou BPICKETAI OTNV ETTICAKAVON VIO Va

avadnTAoETE TNV TTEPIANYN TNG AOPAAEING KAl TWV KAIVIKWV
€MOO0EWV TNG GUOKEUNG, N OTToia €ival dIaBéoiun oTov I0TETOTTO TNG
£UPWTTAIKAG BAong dedopévwy yia Ta IATPOTEXVOAOYIKA TTPoidVTa

(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

‘Ewg 610U TeBEI o€ Aeitoupyia n Eudamed, n MepiAnyn AcedAsiag

kal KAivikwv Emiddoewv (SSCP) ptropei va AngBei katotiv

QITAPATOG TTPOG TOV KATAOKEUAOTH. Ma va {nTACETE avTiypago Tng

SSCP, emikoivwvioTe pe TNV CenterPoint Systems oTo

info@centerpoint-systems.com.

QavoIxTH

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

MNposToIpagio ouokeung

1. EKTAUVETE TOV KABETAPA TOTTOBETNONG PE PUTIOAOYIKS 0PO6.

2. TomoBetAoTE TOV dlaaToAéa OTOV KABETAPA TOTTOBETNONG.

3. EkmAUveTe Tov dl00TOAED pE PUOIOAOYIKG OpO.

MNporeivéuevn diadikacia

1. AmokTAOTE Kal ETTaANBeUoTE TN QAEBIKN TTPOTRaTN.

2. MpowbnraTe Tov KABETAPA TOTTOBETNONG Kal Tov SlacToAéa padi
Tavw o€ odnyd oUppa Kal TNV €mMOuUNTr Béon Pe T xpron
OKTIVOOKOTINONG.

3. AgaipéoTe Tov dlaoToAéa Kal To 0dnyd olppa.

4. MpowBnoTe éva KaAWDIO PECW TOu KABETHPA TOTTOBETNONG OTNV
€mOupNTH BéoN Pe TN XPrion akTivookdTTNong. BeBaiwBeite 611 n
€EWTEPIKN JIAPETPOG TOU KOoAwdiou egival pIKPOTEPN ATIO TNV
EOWTEPIKN  OIGUETPO  TOU  KaABETApPa  TOTTOBETNONG  TIPIV
ETTIXEIPACETE VA EICAYAYETE TO KAAWDIO.

5. Otav éva kKaAwdio €xel TomoBeTnBei oTnv €mBuunTh Béon, o
KOBETAPag TOTTOBETNONG UTTOPET va apaipeBei pe didvoign, epooov
gival €mBuuntd va Topapeivel To KaAwdio oTtn Béon Tou.
EvaAMOaoKTIKE, 0 KaBeTAPag TOTTOBETNONG MTTOPEI VA aPaipeDEi
XWwpig dIAvoIgn, akoAouBWVTAG TN TUVHBN ayYEIOKR TEXVIK.

6. Ta tn didvoign, oTaBepoTTOINOTE TO KAAWDIO KAl TO KOTITIKO HE TO
£va xépl o oTabepr| Bon. Me 1o dAAO XEpI, TPARNETE TNV TTAAVN
TOUu KaBeTAPa TOTOBETNONG TIPOG TN OXIOWR Kol KOWTE TNV
TAAUVN. ZUVEXIOTE VO  OTTOOUPETE apyd Tov KaBEeTrpa
TOTTOB£TNONG ATTO TO AYYEIO KOl OE EUBUYPANMION PE TO KOTITIKO
HEXPI va KOTTET KOl va apaipeBei OAGKANPN N CUCKEUR.

AmoppIYn gUOKEUNG

Eival onpavTiké va KOTavoEiTe Kal va akoAouBeite dGAoug Toug vopoug

OXETIKA PE TNV aOPOAR Kal 0pBr amrdppIyn TWV IATPOTEXVOAOYIKWY

TIPOIOVTWY KaBwg WTTopei va TTpokAnBei péAuvon A GAAn BioAoyikn

BAGBN. AtoppiyTte CUPPWVA PE TNV TUTTOTTOINUEVN ETTIXEIPNOIAKD

diadikaoia yia BIOAOYIKE ETTIKIVOUVA/EVEEXOUEVWG AIXUNPG TTPOIGVTA.

Ava@opd Tapamoévwv

Tuxov TapdaTrova f/kal coBapd TrEPIOTATIKG TTOU apopoUV TTPOIoVTa

Tng CenterPoint Systems mpémel va avagépovral otnv CenterPoint

Systems LLC kai oTnv apuédia apxr Tou KpAtoug péAOUG GTO OTToi0

gival eykateoTnuévog o XpAoTng f/kal o aoBevig apéowg. MNa va

avogépeTe €va TTApdATovo, €miKolvwvAoTe pe Tnv  CenterPoint

Systems oTo complaints@centerpoint-systems.com.

F\woodpio oupBoAwv
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21N ouokeuaaia TEpIAAPBAVETAI piat CUOKEUN

H petdepaon mpaypatotroi|enke amoé Tnv Lionbridge
Technologies, LLC 890 Winter Street, Waltham,

MA 02451
AMOMNOIHZH THX EFTYHIHZ KAI MEPIOPIZMOZ TOY
AIKAIQMATOZX ENMANOPOQXHX
AEN  YMNAPXEI KAMIA PHTH 'H ZIQNMHPH EFTYHZIH,
ZYMMEPIAAMBANOMENHZ, XQPIZ MNEPIOPIZMO,
OMNOIAZAHMNOTE ZIQMHPHZ EIMMYHZHZ NEPI
EMTMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAMAHAOTHTAZ FA

SYTKEKPIMENO $KOIMO, I'A TA NMPOIONTA THZ CENTERPOINT
SYSTEMS MNOY MNEPITPA®ONTAI 2THN NMAPOYZA AHMOZIEYZH.
*E KAMIA TNEPINTQXH H CENTERPOINT SYSTEMS AEN
EYOYNETAI A OMNOIAAHMNOTE AMEZH, EIAIKH 'H AMOGETIKH
ZHMIA, EKTOZ A" O,TI MPOBAENETAI PHTA AMO THN EIAIKH
NOMOGEZIA. KANENA TPOZQMO AEN EXEl THN
E=OYZIOAOTHZH NA AEZMEYEI THN CENTERPOINT SYSTEMS
SE AHAQXH 'H EFTYHIH EKTOX OMNQz EIAIKA KA@OPIZETAI
EAQ.
O1 Teplypagég f ol Tpodiaypagés ota éviuta Tng CenterPoint
Systems, ouptrepidapBavopévng TNG Trapoloag  dnuoaieuong,
QTTOOKOTIOUV QOTTOKAEIOTIKG Kol POVO OTn YEVIKA TIEPIYPOAQH TOu
TIPOIOVTOG KATA TN OTIYMA TNG KATAOKEUNG Kal OEV OUVIOTOUV pNnTég
eyyunoeig. H CenterPoint Systems dev Ba eival utrelBuvn yia
oTrolEodnTIoTE  Auedeg, Tuxaieg 1 emakdAouBeg nuiEG  TToU
TIPOKUTITOUV OTTO TNV ETTAVAXPNCIPOTIOINGN TOU TTPOIGVTOG.
EgouciodoTtnuévo
avTimpéowTrog Tng EE
c €2460 MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123
2595 AM Den Haag
OMavdia
ApIBu6s oeIpdg:
NL-AR-000024028

Catéter introductor 3D CPS Locator™
INSTRUCCIONES DE USO

Eabricante

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, Utah 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Distribuidor

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (solo EE. UU.)

Descripcién del dispositivo

El catéter introductor es un catéter percutdneo de un solo uso
destinado a introducir cables de marcapasos o desfibriladores.

El catéter introductor estd envasado con un dilatador para
introducirlo en la vasculatura. En la zona proximal, el catéter
introductor esta equipado con una valvula hemostatica y el extremo
distal es radiopaco para facilitar la obtencién de imagenes mediante
fluoroscopia. El catéter introductor se ha disefiado de manera que
se puede cortar (con cortadores como el cortador Agilis HisPro
modelo DS3A001, etc.), lo que permite retirarlo después de colocar
el dispositivo. Se presenta con distintas curvas (pequefia, mediana,
grande) para adaptarse a las distintas caracteristicas anatémicas y
a las diferentes ubicaciones de los cables. El catéter introductor
tiene un diametro interno de 7 F (2,44 mm) y un diametro externo
de 9 F (3 mm) y el dilatador es compatible con un alambre guia de
0,035” (0,89 mm). El catéter esta disponible en longitudes Utiles de
42 cmy 45cm.

Finalidad prevista

El catéter introductor esta destinado a la insercion venosa de cables
de marcapasos o desfibriladores

Indicaciones de uso

El catéter introductor esta indicado para poblaciones de adultos que
requieran la implantacion de cables de marcapasos o
desfibriladores para tratar arritmias cardiacas. El catéter introductor
no esta indicado para tratar ni diagnosticar ninguna enfermedad o
afeccion clinica, sino que se utiliza para ayudar a los médicos a

poder introducir cables a través del lado derecho del corazén

durante los procedimientos de implantacién de cables.

Contraindicaciones

« Obstruccion o defecto de la vasculatura para el acceso venoso.

e Revise las contraindicaciones asociadas a los dispositivos
auxiliares utilizados con el catéter introductor.

Advertencias

« Si se percibe resistencia, no hacer avanzar el catéter introductor
sin evaluar cuidadosamente la causa mediante fluoroscopia.

« Si se percibe resistencia, no hacer avanzar el cable a través del
catéter introductor sin evaluar cuidadosamente la causa mediante
fluoroscopia.

« Si se percibe resistencia, no retirar el catéter introductor, ni un
cable colocado a través del catéter introductor, sin evaluar
cuidadosamente la causa mediante fluoroscopia.

« No reesterilizar ni reutilizar. La limpieza, reesterilizacién o reutilizacién
pueden deteriorar la integridad estructural o el funcionamiento.

« No exponer el dispositivo al entorno de RM.

Precauciones

e El catéter introductor debe ser utlizado por médicos
intervencionistas con experiencia en técnicas cardiovasculares.

e Debe comprobarse el tamafio del vaso y otros aspectos
pertinentes de las caracteristicas anatémicas del paciente con
respecto al tamafio y la forma concretos del catéter introductor
seleccionado. Este producto se ha evaluado con modelos
representativos de las caracteristicas anatémicas de seres
humanos adultos.

« No utilizar si el envase esté abierto o dafiado.

« Conservar almacenado en su caja hasta el momento de usarlo.

* Usar antes de la "fecha de caducidad".

« Conservar a temperatura ambiente. Los datos de las pruebas de
envejecimiento acelerado indican la recomendacién de una
temperatura de conservacion constante de 23 °C. Teniendo en
cuenta los mismos datos, el producto puede soportar variaciones
transitorias hasta los 54 °C.

e Tras extraerlo del envase, inspeccionar el dispositivo para
asegurarse de que no haya sufrido dafios durante el envio.

« No exponerlo a disolventes.

e Utilizar en combinacion
anticoagulantes apropiados.

« Antes del uso, asegurarse de que el catéter se haya purgado de
manera minuciosa y no contenga aire.

o Durante la intervencién debe comprobarse cuidadosamente que
la valvula hemostatica no esté dafiada y que el puerto lateral
permanece cerrado para reducir la posibilidad de entrada de aire
o de hemorragia.

Complicaciones
Entre las posibles complicaciones asociadas al catéter introductor
se encuentran las siguientes: retraso en el procedimiento,
traumatismo en los vasos, traumatismo endocardico, entrada de
aire, pérdida de sangre, desplazamiento de una derivacion,
embolizacién (material, aire), reaccion alérgica, infeccion,
incompatibilidad de dispositivos, tratamiento incompleto.

Entre las posibles complicaciones asociadas al uso de dispositivos

auxiliares con el catéter introductor se encuentran: embolia gaseosa,

sangrado, bradicardia, rotura/fallo de los instrumentos de implante,
perforacién cardiaca, taponamiento cardiaco, dafio en un nervio crénico,
muerte, estimulacion extracardiaca (estimulacion de musculos/nervios),
hematoma, bloqueo cardiaco, hemotérax, dolor de incisién, infeccién

(incluida endocarditis), desplazamiento de una derivacién, infarto

de miocardio, traumatismo miocérdico, derrame pericardico,

pericarditis, derrame pleural, neumotérax, ictus, taquiarritmias,

trombosis/tromboembolia, dafios en las valvulas, oclusién venosa,

traumatismo venoso (p. €j., perforacion, diseccion, erosion).

Grupo de pacientes a tratar

Poblaciones de adultos que requieran la implantacién de un

marcapasos/desfibrilador

Usuarios previstos

Médicos intervencionistas con experiencia en técnicas

cardiovasculares que tengan acceso a instalaciones adecuadas

(fluoroscopia) para llevar a cabo los procedimientos

Beneficios clinicos, caracteristicas de funcionamiento

de un producto

Los catéteres introductores estan destinados al uso en

procedimientos de implantacién de cables para

marcapasos/desfibriladores como ayuda para el implante de los
cables. La ayuda para lograr la ubicacién éptima de los cables

con guia fluoroscépica y los
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durante la implantacién aumenta la probabilidad de obtener el

efecto fisiol6gico previsto del marcapasos. Los beneficios clinicos

del tratamiento con marcapasos en general incluyen la gestién de
las arritmias cardiacas, una disminucién de los sintomas (p. €j.,
sincope, mareo, fatiga, falta de aliento, dolores en el pecho), menor
dependencia de medicaciones, menor coste de la atencién
sanitaria, aumento de la capacidad de hacer ejercicio y una mejora
de la calidad de vida en conjunto.

Resumen de sequridad y funcionamiento clinico

Para los clientes en la Unién Europea, utilice el nombre del

dispositivo que figura en el etiquetado para buscar el Resumen de

seguridad y funcionamiento clinico del dispositivo, disponible en el
sitio web de la base de datos europea de productos sanitarios

(Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Hasta que Eudamed esté operativo, el Resumen de seguridad y

funcionamiento clinico (SSCP) se puede obtener solicitdndolo al

fabricante. Para solicitar una copia del SSCP, péngase en contacto
con CenterPoint Systems en la direccién info@centerpoint-
systems.com.

Preparacién del dispositivo

1. Purgue el catéter introductor con solucién salina.

2. Coloque el dilatador en el catéter introductor.

3. Purgue el dilatador con solucion salina.

Técnica recomendada

1. Obtengay compruebe el acceso venoso.

2. Haga avanzar el catéter introductor y el dilatador junto con un
alambre guia hacia la ubicacion deseada mediante fluoroscopia.

3. Extraiga el dilatador y el alambre guia.

4. Haga avanzar el cable a través del catéter introductor hasta la
ubicacion deseada mediante fluoroscopia. Asegurese de que el
didametro externo del cable sea menor que el diametro interno
del catéter introductor antes de intentar introducir el cable.

5. Después de colocar un cable en la ubicacién deseada, si se
desea dejarlo implantado, se puede extraer el catéter introductor
cortdndolo. Como alternativa, es posible extraer el catéter
introductor sin cortarlo siguiendo la técnica vascular estandar.

6. Para cortarlo, estabilice el cable y la cortadora con una mano en
una posicion fija. Con la otra mano, retraiga el cono del catéter
introductor hacia la cortadora y corte por el cono. Siga retirando
lentamente el catéter introductor del vaso y en linea con la
cortadora hasta haber cortado y retirado todo el dispositivo.

Eliminacion del dispositivo
Es importante comprender y seguir todas las leyes relativas a la
eliminacién segura y adecuada de productos sanitarios, ya que se
pueden producir infecciones u otros dafios biolégicos. Deseche el
dispositivo conforme a los procedimientos operativos estandar para
productos biopeligrosos o que pueden contener elementos
cortopunzantes.

Notificacién de gquejas

Cualquier queja o notificacién de incidentes graves en los que haya

productos de CenterPoint Systems implicados se debe remitr a

CenterPoint Systems LLC y la autoridad competente del Estado miembro

en el que el usuario o el paciente tengan su residencia inmediatamente.

Para presentar una queja, péngase en contacto con CenterPoint

Systems en la direccion complaints@centerpoint-systems.com.

Glosario de simbolos
L pp— Esterilizado por
Producto sanitario irradiacion
. Manténgase fuera de la
Contenido ~Z
£\ luz del sol

Diametro interior

Diametro exterior Manténgase seco

No utilizar si el envase
esta abierto

Identificador Gnico
del producto

No reutilizar

<—1t - zgr;ns:;ogi?;emo del No reesterilizar
Sistema de barrera Fabricante
estéril
CENTERPOINT

centerpoint-systems.com

Limite superior de
temperatura (se basa
en la temperatura
ambiente supuesta
evaluada durante el
envejecimiento
acelerado).

Numero de modelo

Caddigo de lote Apirégeno

"Wl Fecha de fabricacion RM no seguro

@ % =

R
Fecha de caducidad %‘ﬁ Distribuidor

Consliltense las
instrucciones de uso

Representante
autorizado en la CE

[Ec [rer]

El envase contiene un dispositivo

Traduccion realizada por Lionbridge Technologies, LLC

@"@ 890 Winter Street, Waltham, MA 02451

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD DE GARANTIAS
Y LIMITACIONES DE REPARACION

NO EXISTE GARANTIA EXPRESA NI IMPLICITA, INCLUIDA,
ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO
PARTICULAR, SOBRE LOS PRODUCTOS DE CENTERPOINT
SYSTEMS DESCRITOS EN ESTA PUBLICACION. CENTERPOINT

SYSTEMS NO SERA RESPONSABLE EN NINGUNA
CIRCUNSTANCIA DE NINGUN DANO DIRECTO, INCIDENTAL O
CONSECUENTE DIFERENTE DE LOS INDICADOS

EXPRESAMENTE POR LA LEY CONCRETA. NADIE TIENE LA
AUTORIDAD DE OBLIGAR A CENTERPOINT SYSTEMS A
NINGUNA DECLARACION NI GARANTIA, SALVO LO
ESPECIFICAMENTE DISPUESTO AQUI.

Las descripciones o especificaciones recogidas en el material
impreso de CenterPoint Systems, incluida esta publicacién, tienen
como fin especificamente describir de manera general el producto en
el momento de su fabricacién y no constituyen ninguna garantia
expresa. CenterPoint Systems no sera responsable de ningin dafio
directo, incidental o consecuente derivado de la reutilizaciéon del
producto.

c E 2460

Representante autorizado
en la UE

MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Netherlands

SRN: NL-AR-000024028

Edastuskateeter CPS Locator™ 3D

KASUTUSJUHEND
Tootja Edasimiiiija

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (ainult USA)

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Seadme kirjeldus

Edastuskateeter on iihekordselt kasutatav perkutaanne kateeter,
mis on nahtud ette stimulatsiooni- vdi defibrillaatorielektroodide
sisestamiseks.

Edastuskateeter on pakendatud koos laiendiga veresoontesse
viimiseks.  Proksimaalselt on edastuskateeter varustatud
hemostaatilise klapiga ning distaalne ots on rontgenkontrastne, et
hélbustada pildindust fluoroskoopilise kontrolli all. Edastuskateeter
on konstrueeritud olema IBhestatav (I6hestajatega nagu Agilis
HisPro Slitter Model DS3A001 jne), vdimaldades seelabi parast
seadme paigaldamist selle eemaldamist. Mitmesuguste
anatoomiate ja erinevate elektroodide asukohtadega sobitumiseks
on saadaval erinevad kdverad (véikesed, keskmised ja suured).

Manustuskateetri siselabimddt on 7F (2,44 mm), valislabimdot

9F (3 mm) ja laiendi Gihildub 0,035-tollise (0,89 mm) juhtetraadiga.

Kateeter on saadaval kasutatavates pikkustes 42 cm ja 45 cm.

Sihtotstarve

Edastuskateeter ~on ette nahtud  stimulatsiooni-

defibrillaatorielektroodide venoosseks sisestamiseks.

Kasutusnéidustused

Edastuskateetri kasutamine on naidustatud kasutamiseks

taiskasvanutel, kes vajavad sudame ritmihairete ravimiseks

kardiostimulaatorit / defibrillaatorielektroodide implantatsiooni.

Edastuskateeter ei ole naidustatud thegi haiguse voi Kliinilise

seisundi raviks ega diagnoosimiseks, kuid seda kasutatakse

selleks, et aidata arstidel saavutada implanteerimisprotseduuride
ajal edastamine paremal pool sidame kaudu.

Vastunaidustused

e Ummistunud  voi
veresooned

e Tutvuge vastunaidustustega, mis on seotud edastuskateetriga
kasutatavate abiseadmetega

Hoiatused

» Arge ligutage edastuskateetrit vastu takistust edasi, hindamata
fluoroskoopilise kontrolli all hoolikalt takistuse tekkepdhjust.

« Arge liigutage elektroodi labi edastuskateetri vastu takistust edasi,
hindamata fluoroskoopilise kontrolli all hoolikalt takistuse
tekkep6hjust.

o Arge eemaldage edastuskateetrit v&i elektroodi, mis on
paigaldatud labi edastuskateetri, vastu takistust edasi, hindamata
fluoroskoopilise kontrolli all hoolikalt takistuse tekkepdhjust.

o Arge restereliseerige ega korduskasutage. Puhastamine,
resteriliseerimine  voi  korduskasutamine voib  struktuurset
terviklust ja/vdi funktsiooni kahjustada.

« Arge eksponeerige seadet MR-keskkonnale.

Ettevaatusabindud

« Edastuskateetreid peavad kasutama kardiovaskulaarsete
protseduuride kasutamise alal kogenud interventsionalistid.

* Tuleb arvestada veresoonte suurust ja patsiendianatoomia muid
asjassepuutuvaid aspekte valitud edastuskateetri
kindlaksmaératud suuruse ja kuju suhtes. Toote hindamised
teostati, kasutades téiskasvanud inimese anatoomia suhtes
esinduslikke mudeleid.

 Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud.

* Hoidke kuni kasutamiseni karbis.

« Kasutage enne ,Aegumiskuupaeva“.

« Hoidke toatemperatuuril. Kiirendatud vananemise andmed
toetavad soovitatavat pidevat hoidmist temperatuuril 23 °C.
Samade andmete p6hjal v6ib toode pidada vastu médduvatele
kdikumistele kuni 54 °C.

« Pakendist eemaldamisel kontrollige seadet selle tagamiseks,
et transpordi kaigus ei ole toimunud kahjustumist.

 Arge laske puutuda kokku lahustitega.

« Kasutage fluoroskoopilise kontrolli all ja
antikoagulantidega.

* Veenduge, et kateetrit loputataks enne kasutust pd&hjalikult ja
et selles ei oleks dhku.

* Protseduuri ajal tuleb hoolikalt tagada see, et hemostaatiline klapp
ei kahjustuks ja et kilgport jaaks dhu sissepaasu voi verekaotuse
potentsiaali vahendamiseks suletuks.

Tusistused

Edastuskateetriga seotud véimalikud tiisistused hdlmavad jargmist:

protseduuri viivitus, veresoonte trauma, endokardi trauma, 6hu

sissepaas, verekaotus, elektroodi nihkumine, embolisatsioon

(materjal, &hk), allergiline reaktsioon, infektsioon, seadmete

thildamatus, mittetéielik ravi.

Vdimalikud tusistused, mis on seotud abiseadmete kasutamisega

edastuskateetriga, hdlmavad jargmist: 6hkemboolia, verejooks,

bradiikardia, implantaadi instrumentide purunemine/tdrge, sidame
perforatsioon, stidame tamponaad, krooniline nérvikahjustus, surm,
ekstrakardiaalne stimulatsioon (lihaste/nérvide stimulatsioon),
hematoom, siidameblokaad, hemotooraks, IGikevalu, infektsioon,
sh endokardiit, elektroodi nihkumine, muiokardi infarkt, miiokardi
trauma, perikardi efusioon, perikardiit, pleuraefusioon,
pneumotooraks, insult, tahhtiariitmiad, tromboos/trombemboolia,
klapikahjustus, venoosne oklusioon, venoosne trauma (nt
perforatsioon, dissektsioon, erosioon).

vai

venoosseks juurdepaasuks ebasobivad

nduetekohaste

Patsiendisihtrithm

Kardiostimulaatori/defibrillatori implantatsiooni vajavad taiskasvanud

Ettenéhtud kasutajad

Interventsionalistid, kes on kogenud kardiovaskulaarsete

protseduuride kasutamise alal ja kellel on protseduuri teostamiseks

juurdepéaas asjakohastele tingimustele.

Kliiniline kasu, toote omadused

Edastuskateetrid on mdeldud kasutamiseks kardiostimulaatori-

[defibrillaatorielektroodide implantatsiooniprotseduuride ajal,

et abistada elektroodide implanteerimisel. Aidates saavutada

elektroodide optimaalse paigaldamise implantatsiooni ajal,

on tden&olisem, et saavutatakse stimulatsiooni ettenéhtud

fusioloogiline toime. Stimulatsioonravi tldine kliiniline kasu hdlmab

stdame ritmihairete ravi, simptomite (nt minestus, peapdoritus,
vasimus, hingeldus, valu rinnus) vahenemist, vahenenud séltuvust
ravimitest, véhenenud ravikulusid, suurenenud koormustaluvust
ning elukvaliteedi tldist paranemist.

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse alane kokkuvote

Euroopa Liidus asuvate klientide puhul kasutage margistusel

leiduvat seadme nime, et otsida seadme ohutuse ja kliinilise

toimivuse alast kokkuvétet, mis on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasi (Eudamed) veebilehel:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Kuni Eudamedi tédlehakkamiseni on tootjale taotluse esitamise

korral vdimalik saada ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvatet

(SSCP). Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) koopia

taotlemiseks votke tihendust ettevéttega CenterPoint Systems

aadressil info@centerpoint-systems.com.

Seadme ettevalmistamine

1. Loputage edastuskateetrit fiisioloogilise lahusega.

2. Paigutage laiendi edastuskateetrisse.

3. Loputage laiendit fusioloogilise lahusega.

Soovitatav protseduur

1. Hankige ja kontrollige iile venoosne juurdepéas.

2. Liigutage edastuskateetrit ja laiendit fluoroskoopilise kontrolli
all koos Ule juhtetraadi soovitud asukohani edasi.

3. Eemaldage laiendi ja juhtetraat.

4. Liigutage elektroodi labi edastuskateetri fluoroskoopilise kontrolli
all soovitud asukohani edasi. Veenduge, et elektroodi
valisdiameeter on vaiksem kui edastuskateetri sisediameeter,
enne kui Uritate elektroodi sisestada.

5. Kui elektrood on paigutatud soovitud asendisse, voib
edastuskateetri I6hestades eemaldada, kui soovitakse elektrood
paigale jatta. Teise vdimalusena VvOib edastuskateetri
I6hestamata eemaldada, jargides standardset
vaskulaartehnikat.

6. Lohestamiseks stabiliseerige elektrood ja I6hestaja fikseeritud
asendis Uhes kées. Teise kéega tdmmake edastuskateetri
jaoturit I16hestaja poole ja Idigake jaotur labi. Jatkake aeglaselt
edastuskateetri véljatbmbamist veresoonest ja (ihel joonel
I6hestajaga, kuni terve seade on I6hestatud ning eemaldatud.

Seadme korvaldamine

Oluline on teha endale selgeks ja jargida kdiki meditsiiniseadmete

ohutut ning nduetekohast korvaldamist kasitlevaid seadusi, kuna

tulemuseks voib olla infektsioon v6i muu bioloogiline kahju.

Korvaldage vastavalt bioohtlike / teravaid esemeid sisaldavate

toodete standardsele téokorrale.

Kaebuste esitamine

Koik ettevotte CenterPoint Systems tooteid puudutavad kaebused

ja/vdi tosised vahejuhtumid tuleb esitada viivitamatult ettevéttele

CenterPoint Systems LLC ja selle liikmesriigi pédevale

ametiasutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asuvad. Kaebuse

esitamiseks vOtke Uhendust ettevittega CenterPoint Systems
aadressil complaints@centerpoint-systems.com.
Stmbolite selgitused

Steriliseeritud
kiirgusega
Arge hoidke otsese

paikesevalguse
kaes

Meditsiiniseade

Siisteemi osad

Siselabimdot/valislabimdot ‘T Hoidke kuivana

Arge kasutage, kui

ooy (&) pakendon
kahjustatud.
@ i
korduskasutage
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Arge
restereliseerige

Juhtetraadi maksimaalne
thilduv valisdiameeter

-

Tootja

Temperatuuri
tlempiir (pShineb
kiirendatud
vananemise ajal
hinnatud eeldatavalt
toatemperatuuril.)

Mudeli number

Partii number

Mittepurogeenne

Tootmise kuupaev MR-ohtlik
o
Aegumiskuupdev Hﬁﬁ Edasimiitija
: ) EU volitatud
Lugege kasutusjuhendit esindaja

Pakend sisaldab uhte seadet

Tolke koostas Lionbridge Technologies, LLC 890 Winter
Street, Waltham, MA 02451

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA OIGUSKAITSEVAHENDITE
PIIRAMINE
KAESOLEVAS VALJAANDES KIRJELDATUD ETTEVOTTE
CENTERPOINT SYSTEMS TOODETEL El OLE SELGESONALIST
VOI KAUDSET GARANTIID, SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT,
KAUBASTATAVUSE VOl KONKREETSEKS EESMARGIKS
SOBIVUSE GARANTIID. MITTE MINGIL JUHUL EI VASTUTA
CENTERPOINT SYSTEMS OTSESE, KORVAL- EGA KAASKAHJU
HUVITAMISE EEST, VALJA ARVATUD JUHUL, KUl SEE ON
SELGESONALISELT ETTE NAHTUD KONKREETSES SEADUSES.
UHELGI ISIKUL ElI OLE PADEVUST SIDUDA ETTEVOTET
CENTERPOINT SYSTEMS AVALDUSE VOI GARANTIIGA, VALJA
ARVATUD NAGU SIIN SELGESONALISELT OELDUD.
Kirjeldused ja tehnilised andmed ettevétte CenterPoint Systems trukitud
materjalides, sealhulgas kéesolevas valjaandes, on mdeldud ainutiksi
toote kirjeldamiseks tootmise ajal ega kujuta endast selgesonalisi
garantiisid. CenterPoint Systems ei vastuta toote korduskastamisest
tuleneva otsese, kdrval- ega kaaskahju hivitamise eest.
EU volitatud esindaja
MedEnvoy Global BV
c € 2460 Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123
2595 AM Den Haag
Holland
SRN: NL-AR-000024028

CPS Locator™ 3D -sisaanvientikatetri
KAYTTOOHJE

Jélleenmyyja

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342, Yhdysvallat
+1 818 362 6822

800 722 3774 (vain
Yhdysvallat)

Valmistaja

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
Yhdysvallat

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Laitteen kuvaus

Siséanvientikatetri on kertakayttdinen perkutaaninen katetri, joka on
tarkoitettu tahdistus- tai defibrillaatiojohtimien siséanvientiin.
Sisaanvientikatetrin pakkaukseen sisaltyy dilataattori, jonka avulla katetri
vieddan suoneen.  Siséénvientikatetrin  proksimaalipadssa on
hemostaasiventtiili. Katetrin distaalipd& on rontgenpositiivinen, mika
parantaa sen nakyvyytta lapivalaisussa. Sisaanvientikatetri on suunniteltu
halkaistavaksi (kayttamalla esimerkiksi Agilis HisPro Slitter Model
DS3A001 -mallia), mika mahdollistaa sen poistamisen laitteen paikalleen
asettamisen jélkeen. Saatavilla on useita eri kaarevuusvaihtoehtoja
(pieni, keskisuuri, suuri), joista voidaan valita potilaan anatomiaan ja

CENTERPOINT
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johtimen sijoituspaikkaan sopivin. Sisaénvientikatetrin sisahalkaisija on
7 F (2,44 mm) ja ulkohalkaisija 9 F (3 mm). Dilataattori on yhteensopiva
0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijerin kanssa. Katetrista on saatavana
kayttopituudet 42 cm ja 45 cm.
Kayttotarkoitus
Sisaanvientikatetri on tarkoitettu tahdistus- tai defibrillaatiojohtimien
sisaanvientiin laskimon kautta.
Kayttoaiheet
Sisaanvientikatetri on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisten aikuispotilaiden
toimenpiteissa, jotka tarvitsevat implantoitavia tahdistus- tai
defibrillaatiojohtimia rytmihairididen hoitoon. Sisdanvientikatetria ei ole
tarkoitettu mink&an sairauden tai kliinisen tilan hoitoon tai diagnosointiin,
vaan laakarit kayttavat sitd apuna johtimien sisaéanviennissa sydamen
oikean puolen kautta johtimien implantointitoimenpiteissa.

Vasta-aiheet

o Tukkeutuneet tai muuten suoniyhteyden kayttddn soveltumattomat
verisuonet

e Tutustu sisdanvientikatetrin kanssa kaytettavien
vasta-aiheisiin.

Varoitukset

« Jos havaitset vastusta, ala tydonna sisdanvientikatetria eteenpain
ennen kuin vastuksen syy on huolelli i selvitetty lapi isussa

e Jos havaitset vastusta, é&la tyénnd johdinta eteenpéin
sisdanvientikatetrin 1&pi ennen kuin vastuksen syy on huolellisesti
selvitetty l&pivalaisussa.

« Jos havaitset vastusta, @la veda sisdanvientikatetria tai sen lapi
vietyd johdinta takaisinpdin ennen kuin vastuksen syy on
huolellisesti selvitetty lapivalaisussa.

» Ei saa steriloida tai kéyttaa uudelleen. Puhdistaminen, uudelleen
steriloiminen tai uudelleen kéyttdaminen voi heikentdd tuotteen
rakennetta ja/tai toimivuutta.

o Al4 altista laitetta magneettikuvausympéristélle.

Varotoimet

» Sisdanvientikatetri on tarkoitettu kayttajille, joilla on kokemusta
sydan- ja verisuonitoimenpiteiden suorittamisesta.

» Sisadanvientikatetrin koon ja muodon valinnassa on huomioitava
kaytettavan suonen koko ja muut olennaiset potilaan anatomiaan
littyvat seikat. Tatd tuotetta arvioitaessa kaytettiin aikuisen
ihmisen anatomiaa vastaavia malleja.

o Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auennut tai vaurioitunut.

o Sailyta tuotetta pakkauksessaan kayttoon asti.

* Kaytettéva viimeiseen kayttopaivaan mennessa.

e Séilytd  huoneenlammdssa. Nopeutetusta vanhentamisesta
saadut tiedot tukevat suositeltua jatkuvaa sdilytystd 23 °C:n
lampédtilassa. Samojen tietojen perusteella tuote voi kestéa jopa
54 °C:n ohimenevia poikkeamia.

* Kun olet poistanut laitteen pakkauksesta, tarkista se kuljetuksen
aikana ilmenneiden vaurioiden varalta.

« Ei saa altistaa liuottimille.

o Kaytettava yhdessa lapivalaisuohjauksen ja asianmukaisten
antikoagulanttien kanssa.

e Varmista ennen kayttda, ettd katetri on kauttaaltaan huuhdeltu
eika sen sisallé ole iimaa.

e Toimenpiteen  aikana  on huolehdittava  siita,  etta
hemostaasiventtiili pysyy ehjana ja katetrin sivuportti kiinni. N&ain
menetellen voidaan ehkaisté iiman sisdénpéasya ja verenvuotoa.

Komplikaatiot

Sisaénvientikatetrin kayttdén voi liittyd muun muassa seuraavia

komplikaatioita: toimenpiteen viivéstyminen, suonen trauma,

endokardiaalinen trauma, ilman sisaénpéaasy, verenvuoto, johtimen
irtoaminen, embolisaatio (materiaali, ilma), allerginen reaktio,
infektio, laitteen yhteensopimattomuus, puutteellinen hoito.

Sisaanvientikatetrin kanssa kaytettavien lisalaitteiden kayttoon voi

littyd muun muassa seuraavia komplikaatioita: iimaembolia,

verenvuoto, bradykardia, implantointi-instrumenttien
rikkoutuminen/toimintavirhe, sydamen perforaatio, sydamen
tamponaatio, krooninen hermovaurio, kuolema, sydamen
ulkopuolinen stimulaatio (lihaksen/hermon stimulaatio), hematooma,
sydamen johtumiskatkos, veririnta, leikkaushaavan kipu, infektio,
mukaan lukien endokardiitti, johtimen irtoaminen, sydéninfarkti,
sydamen trauma, perikardiaalinen effuusio, perikardiitti,
pleuraeffuusio, ilmarinta, aivohaveri, takykardia,
tromboosi/tromboembolia, lappavaurio, suonen tukkeuma, suonen
vaurioituminen (esimerkiksi puhkeaminen, katkeaminen, eroosio).

Kohdepotilasryhméa

Implantoitavaa sydamentahdistinta/defibrillaattoria tarvitsevat

aikuispotilaat

lisélaitteiden

Aiotut kayttajat

Kayttajat, joilla on kokemusta sydan- ja verisuonitoimenpiteiden

suorittamisesta ja joilla on kaytdssaan riittavan hyvin varustellut

tilat (ts. tilat, joissa voidaan suorittaa lapivalaisu).

Kliiniset hyédyt, suorituskykytiedot

Sisaanvientikatetria kaytetaan sydamentahdistimen/defibrillaattorin

johtimen implantaatiotoimenpiteissa helpottamaan johtimen

implantointia. Katetri helpottaa johtimen oikeaa asettamista
implantoinnin aikana, mika edistaa tahdistuksen toivotun
fysiologisen vaikutuksen saavuttamista. Tahdistushoidon Kliinisia
hyotyja ovat muun muassa rytmihairididen hallinta, oireiden

(esimerkiksi pyortyminen, huimaus, vasymys, hengenahdistus,

rintakivut) vaheneminen, pienempi laékityksen tarve, alhaisemmat

hoitokustannukset, lisdantynyt likuntakyky ja yleisesti parempi
elamaénlaatu.

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskeva tiivistelma

Euroopan unionissa toimivat asiakkaat: Laitteen turvallisuutta

ja kliinista suorituskykya koskeva tiivistelma ldytyy suorittamalla

haku laitteen pakkausmerkinngissa olevalla nimella Eudamed-

tietokannassa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ennen kuin Eudamed on kaytettavissa turvallisuutta ja kliinista

suorituskykya koskeva tiivistelma (SSCP) on saatavissa

valmistajalta pyynnosté. Jos haluat pyytaé kopion SSCP:sté, ota
yhteytta CenterPoint Systemsiin osoitteessa info@centerpoint-
systems.com.

Laitteen valmistelu

1. Huuhtele siséanvientikatetri keittosuolaliuoksella.

2. Asenna dilataattori sisaanvientikatetriin.

3. Huuhtele dilataattori keittosuolaliuoksella.

1. Avaa ja tarkista suoniyhteys.

2. Vie sisdanvientikatetri ja dilataattori yndessé ohjainvaijeria pitkin
haluttuun sijaintiin lapivalaisua kayttaen.

. Poista dilataattori ja ohjainvaijeri.

. Vie johdin sisdanvientikatetria  pitkin  haluttuun  sijaintiin
lapivalaisussa. Varmista ennen johtimen siséénvientia, etté johtimen
ulkohalkaisija on pienempi kuin sisdanvientikatetrin siséahalkaisija.

5. Kun johdin on asennettu haluttuun sijaintiin, sisdéénvientikatetrin voi
halkaista ja poistaa, mikali johdin on tarkoitus jattaa paikalleen.
Vaihtoehtoisesti  sisdanvientikatetrin voi poistaa kokonaisena
tavanomaisia verisuonitoimenpiteiden tekniikoita kayttaen.

6. Aloita katetrin halkaiseminen ottamalla johdin ja halkaisutera
samaan kateen ja pitamalla niitd paikallaan. Veda toisella kéadella
sisaanvientikatetrin kantaa halkaisuteraéd kohti ja leikkaa katetrin
kanta halki. Veda sisaanvientikatetria hitaasti ulos suonesta
halkaisuteréé kohti, kunnes olet halkaissut ja poistanut koko katetrin.

Laitteen havittdminen

Laakinnalliset laitteet tulee havittda turvallisesti ja asianmukaisesti

noudattamalla niiden havittamista koskevia lakeja ja saadoksia, silla

muutoin seurauksena voi olla infektio tai muu biologinen haitta. Katetri
hévitetdén biologisesti vaarallisten / mahdollisesti terévia esineita
siséltévien tuotteiden havittamista koskevien ohjeiden mukaisesti.

Reklamointi

CenterPoint Systemsin tuotteita koskevat reklamaatiot ja/tai vakavat

haittatapahtumat tulee valittdmasti iimoittaa CenterPoint Systems LLC:lle

seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas asuu. Reklamoi tuotteesta ottamalla yhteyttd CenterPoint

Systemsiin osoitteessa complaints@centerpoint-systems.com.

A w

Symbolien merkitykset

Laakinnallinen laite Steriloitu sateilyttamalla

, Sdilytettava suojattuna
<, suoralta
auringonvalolta

Sisaltd

Sisahalkaisija
Ulkohalkaisija

Pidettava kuivana

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on
vaurioitunut

Yksiléllinen
laitetunniste

Ei saa kayttaa

uudelleen
Yhteensopivan

<%J—f ohjainvaijerin suurin
ulkohalkaisija

Ei saa steriloida
uudelleen

Steriili

estojarjestelma Valmistaja

Lampétilan ylaraja
(Tama perustuu
oletettuun
huonelampétilaan, joka
on arvioitu nopeutetun
vanhentamisen
aikana.)

Mallin numero

Er&n numero Pyrogeeniton

. A, Ei sovellu
Valmistuspaivamaara -

magneettikuvaukseen
Viimeinen

Kayttopaiva Jakelija

N® =% ~ L

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisén
alueella

[Ec [ree]

Katso kayttdohjetta

Pakkaus siséltaa yhden laitteen

.
BH
a5

[R5

TAKUUN
KORVAUSRAJOITUS

TASSA ASIAKIRJIASSA KUVATUILLE CENTERPOINT SYSTEMS
-TUOTTEILLE EI MYONNETA MITAAN SUORAA TAI EPASUORAA

Kaannoksen tuottanut Lionbridge Technologies, LLC
890 Winter Street, Waltham, MA 02451, Yhdysvallat

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA

TAKUUTA, MUKAAN  LUKIEN  RAJOITUKSETTA  KAIKKI
KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT

EPASUORAT TAKUUT. CENTERPOINT SYSTEMS ElI MISSAAN
OLOSUHTEISSA OLE VASTUUSSA MISTAAN SUORISTA,
EPASUORISTA TAI SEURANNAISISTA VAHINGOISTA, ELLEI
SOVELLETTAVA LAINSAADANTO SITA NIMENOMAAN EDELLYTA.
KENELLAKAAN EI OLE OIKEUTTA SAADA CENTERPOINT
SYSTEMSILTA MITAAN MUITA KUIN TASSA NIMENOMAISESTI
MAINITTUJA ETUJA TAI TAKUITA.
CenterPoint Systemsin painettujen materiaalien, mukaan lukien taméan
asiakirjan, sisaltamat kuvaukset ja tekniset tiedot on tarkoitettu
ainoastaan yleiseksi kuvaukseksi tuotteesta sen valmistusajankohtana,
eivétk& ne muodosta minkaanlaista takuuta. CenterPoint Systems ei ole
vastuussa mistaan tuotteen kaytdstd aiheutuvista suorista,
satunnaisista tai seurannaisista vahingoista.

Valtuutettu edustaja

Euroopan unionin alueella
c €2460 MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123
2595 AM Haag
Alankomaat
SRN: NL-AR-000024028

Cathéter de pose CPS Locator™ 3D
NOTICE D’UTILISATION

Eabricant

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
Etats-Unis

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Distributeur

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 Etats-Unis
+1 818 362 6822

800 722 3774 (uniquement
Etats-Unis)

Description du dispositif

Le cathéter de pose est un cathéter percutané a usage unique
destiné a permettre la pose d'électrodes de stimulation ou de
défibrillation.

Le cathéter de pose est fourni avec un dilatateur pour 'introduction
dans le systéme vasculaire. C6té proximal, il est muni d’une valve
hémostatique. C6té distal, la pointe est radio-opaque afin de faciliter
I'imagerie sous fluoroscopie. Le cathéter de pose est congu pour
étre fendu (& laide du scalpel Agilis HisPro Slitter
modele DS3A001, etc.), permettant ainsi son retrait une fois le
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dispositif mis en place. Plusieurs courbures sont disponibles (petite,
moyenne, grande) afin de s’adapter aux différences anatomiques et
aux différents emplacements d’électrodes. Le cathéter de pose a un
diamétre interne de 7 F (2,44 mm), un diamétre externe de 9 F
(3 mm), et le dilatateur est compatible avec un fil-guide de 0,035”
(0,89 mm). La longueur utile du cathéter est de 42 cm et 45 cm.
Destination
Le cathéter de pose doit étre utilisé pour lintroduction veineuse
d’électrodes de stimulation ou de défibrillation.
Indications
Le cathéter de pose est indiqué chez les populations adultes
nécessitant I'implantation d’électrodes de stimulation cardiaque ou
de défibrillation pour traiter une arythmie cardiaque. Le cathéter de
pose n’est pas indiqué pour traiter ou diagnostiquer une maladie ou
un état clinique ; il aide les médecins a mettre en place une
électrode en passant par le cceur droit pendant les procédures
d’implantation de I'électrode.

Contre-indications

« Systéme vasculaire obstrué ou ne permettant pas I'accés veineux

« Examiner les contre-indications associées aux dispositifs auxiliaires
utilisés avec le cathéter de pose.

Avertissements

« Ne pas faire progresser le cathéter de pose en cas de résistance
sans évaluer minutieusement la cause de cette résistance sous
fluoroscopie.

« Ne pas faire progresser une électrode a travers le cathéter de
pose en cas de résistance sans évaluer minutieusement la cause
de cette résistance sous fluoroscopie.

« Ne pas retirer le cathéter de pose ou une électrode mise en place
a travers le cathéter de pose en cas de résistance sans évaluer
minutieusement la cause de cette résistance sous fluoroscopie.

« Ne pas restériliser ou réutiliser. L’intégrité structurelle du dispositif
et/ou son fonctionnement pourrait étre altéré(e) par le nettoyage,
la restérilisation ou la réutilisation.

« Ne pas exposer le dispositif & un environnement de RM.

Précautions

 Le cathéter de pose doit &tre utilisé par des praticiens connaissant
les procédures cardiovasculaires.

« |l convient de tenir compte de la taille des vaisseaux et d’autres
aspects pertinents de I'anatomie du patient en relation avec la
taille et la forme du cathéter de pose choisi. Les évaluations de ce
produit ont été menées a l'aide de modéles représentatifs de
I'anatomie humaine d’un adulte.

* Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

« Conserver dans un emballage en carton jusqu’a utilisation.

* Respecter la « date de péremption ».

e Conserver a température ambiante. Les données sur le
vieillissement accéléré sont favorables a une température de
stockage continue recommandée de 23 °C. Sur la base de ces
mémes données, le produit peut supporter des excursions
transitoires allant jusqu’a 54 °C.

o Lors du retrait de 'emballage, inspecter le dispositif pour s’assurer
qu’il n’a pas été endommagé pendant le transport.

* Ne pas exposer a des solvants.

« Utiliser en combinaison avec un guidage fluoroscopique et des
agents anticoagulants appropriés.

« S’assurer que le cathéter est soigneusement purgé de tout son air
avant son utilisation.

« Pendant la procédure, veiller a ce que la valve hémostatique ne
soit pas endommagée et que le port latéral reste fermé afin de
limiter le risque d’entrée d’air ou de perte de sang.

Complications

Les complications pouvant étre associées au cathéter de pose sont

les suivantes : retard dans la procédure, traumatisme du vaisseau,

traumatisme endocardique, entrée d’air, perte de sang, délogement
de I'électrode, embolisation (matériel, air), réaction allergique,
infection, incompatibilité du dispositif, traitement incomplet.

Les complications pouvant étre associées a I'utilisation de dispositifs

auxiliaires avec le cathéter de pose sont les suivantes : embolie

gazeuse, saignement, bradycardie, rupture/défaillance des
instruments d’implantation, perforation cardiaque, tamponnade
cardiaque, Iésion nerveuse chronique, déces, stimulation
extracardiaque (stimulation musculaire/nerveuse), hématome, bloc
cardiaque, hémothorax, douleur incisionnelle, infection, y compris
endocardite, déplacement de I'électrode, infarctus du myocarde,
traumatisme myocardique, épanchement péricardique, péricardite,
épanchement pleural, pneumothorax, AVC, tachyarythmie,
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thrombose/thromboembolie, lésions valvulaires, occlusion veineuse,

traumatisme veineux (par ex., perforation, dissection, érosion)

Groupe de patients cible

Populations adultes nécessitant I'implantation d’'un

stimulateur/défibrillateur cardiaque

Utilisateurs visés

Praticiens expérimentés dans les procédures cardiovasculaires et

qui ont accés aux équipements appropriées (fluoroscopie) pour

effectuer les procédures

Bénéfices cliniques, caractéristiques de performance

Les cathéters de pose sont destinés a étre utilisés lors des procédures

d’implantation d’électrodes de stimulateurs/défibrillateurs cardiaques

pour en faciliter 'implantation. En contribuant & obtenir une pose
optimale de I'électrode lors de I'implantation, I'effet physiologique prévu
de la stimulation est plus susceptible d’étre atteint. Les bénéfices
cliniques globaux de la thérapie de stimulation comprennent la prise

en charge des arythmies cardiaques, une diminution des symptdmes

(par ex., syncope, vertiges, fatigue, essoufflement, douleurs

thoraciques), une diminution de la dépendance aux médicaments,

une réduction du co(t des soins, une augmentation de la capacité

d’exercice physique et une amélioration globale de la qualité de vie.

Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Pour les clients de I'Union européenne, utiliser le nom du dispositif

figurant sur I'étiquetage pour rechercher le résumé de la sécurité et

des performances cliniques du dispositif, disponible sur le site web
de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux

(Eudamed) : https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Jusqu'a ce qu'Eudamed soit opérationnel, le résumé de la sécurité

et des performances cliniques peut étre obtenu sur demande aupres

du fabricant. Pour demander une copie du résumé de la sécurité et

des performances cliniques, contacter CenterPoint Systems a

I'adresse info@centerpoint-systems.com.

Préparation du dispositif

1. Rincer le cathéter de pose avec une solution saline.

2. Placer le dilatateur dans le cathéter de pose.

3. Rincer le dilatateur avec une solution saline.

Procédure recommandée

1. Obtenir un acces veineux et le vérifier.

2. Faire progresser ensemble le cathéter de pose et le dilatateur
sur un fil-guide jusqu'au site souhaité en s'aidant de la
fluoroscopie.

3. Retirer le dilatateur et le fil-guide.

4. Faire progresser une électrode a travers le cathéter de pose
jusqu’au site souhaité en s'aidant de la fluoroscopie. S'assurer
que le diamétre externe de I'électrode est inférieur au diameétre
interne du cathéter de pose avant d’introduire ladite électrode.

5. Quand une électrode a été positionnée comme souhaité, le
cathéter de pose peut étre retiré en le fendant, si I'électrode doit
rester en place. Sinon, le cathéter de pose peut étre retiré sans
le fendre, en suivant la technique vasculaire standard.

6. Pour fendre le cathéter de pose, maintenir en position fixe
I'électrode et le scalpel dans une main. De I'autre main, rétracter
le raccord du cathéter de pose en direction du scalpel et couper
atravers le raccord. Continuer de rétracter lentement le cathéter
de pose du vaisseau le long du scalpel, jusqu’a ce que le
dispositif entier soit fendu et retiré.

Mise au rebut du dispositif

Il estimportant de comprendre et de respecter toutes les lois relatives

a I'élimination sire et appropriée des dispositifs médicaux, car une

infection ou d'autres dangers biologiques peuvent se produire.

Eliminer conformément & la procédure opérationnelle standard pour

les produits présentant un risque biologique ou contenant des objets

tranchants ou piquants.

Dépot de plainte

Toute plainte et/ou tout incident grave concernant les produits de

CenterPoint Systems doit étre immédiatement signalé a CenterPoint

Systems LLC et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel

I'utilisateur et/ou le patient est établi. Pour déposer une plainte, contacter

CenterPoint Systems a I'adresse complaints@centerpoint-systems.com.

Explication des symboles

Stérilisé par irradiation

. Ne pas stocker a un
Contenu ’/‘{‘ endroit exposé a la
. lumiére directe du soleil

Dispositif médical

Diametre interne

o Conserver au sec
Diamétre externe

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé

Identifiant unique de
dispositif

Ne pas réutiliser

Diametre externe
<:—)~ maximal compatible
de fil-guide
Systeme de barriere
stérile

Ne pas restériliser

Fabricant

Limite supérieure de
température (basée sur
la température
ambiante supposée
évaluée dans le cas
d’un vieillissement
accéléré.)

Référence du produit

~ LP®®

Numéro de lot Apyrogene

Date de fabrication

@ X

Non compatible RM

o
Date de péremption %"ﬁ Distributeur

Consulter la notice
d'utilisation

Représentant agréé CE

Un dispositif inclus dans I'emballage

Traduction effectuée par Lionbridge Technologies, LLC
890 Winter Street, Waltham, MA 02451, Etats-Unis

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE
RECOURS

NOUS NE FOURNISSONS AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU
IMPLICITE, NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UNE UTILISATION
PARTICULIERE POUR LE OU LES PRODUITS DE CENTERPOINT
SYSTEMS DECRITS DANS LA PRESENTE PUBLICATION. EN
AUCUN CAS LA SOCIETE CENTERPOINT SYSTEMS NE PEUT
ETRE TENUE RESPONSABLE DE DOMMAGES DIRECTS,
INDIRECTS OU CONSECUTIFS AUTRES QUE CEUX
EXPRESSEMENT PREVUS PAR LA LOI APPLICABLE. NUL NE
PEUT CONTRAINDRE LA SOCIETE CENTERPOINT SYSTEMS
A UNE QUELCONQUE REPRESENTATION OU GARANTIE, SAUF
EXPRESSEMENT DEFINIE AUX PRESENTES.

Les descriptions ou caractéristiques dans les supports imprimés de
CenterPoint Systems, y compris la présente publication, ont pour
seule vocation de fournir une description générale du produit au
moment de sa fabrication et ne constituent aucune garantie expresse.
La société CenterPoint Systems ne saura étre tenue responsable
pour tout dommage direct, indirect ou consécutif résultant de la
réutilisation du produit.

c €2460

Représentant agréé pour 'UE
MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag

Pays-Bas
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Kateter za uvodenje CPS Locator™ 3D
UPUTE ZA UPOTREBU

Proizvodaé

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
SAD

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Distributer

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 SAD

+1 818 362 6822

800 722 3774 (samo za SAD)

Opis proizvoda
Kateter za uvodenje jednokratni je perkutani kateter namijenjen za
uvodenje razlicitih vrsta katetera i elektroda za elektrostimulatore
srca ili defibrilatore.
Kateter za uvodenje pakiran je s dilatatorom za uvodenje
u vaskulaturu. Kateter za uvodenje proksimalno je opremlien
hemostatskim ventilom, a distalni vrh, osovina katetera i dilatator
rendgenski su vidljivi kako bi se olak$alo snimanje fluoroskopijom.
Kateter za uvodenje predviden je za rezanje (rezacima kao $to je Agilis
HisPro Slitter Model DS3A001, itd.), ¢ime se omogucuje njegovo
uklanjanje nakon postavljanja proizvoda. Dostupne su razlicite krivulje
(mala, srednja, velika) radi prilagodbe razlicitim anatomijama i
razli¢itim lokacijama elektroda. Kateter za uvodenje ima unutarnji
promjer od 7 F (2,44 mm), vanjski promjer od 9 F (3 mm), a dilatator je
kompatibilan sa Zicom vodilicom od 0,89 mm (0,035 inca). Kateter je
dostupan u korisnim duljinama od 42 cm i 45 cm.
Namjena
Kateter za uvodenje namijenjen je venskom uvodenju elektroda za
elektrostimulatore srca ili defibrilatore.
Indikacije za upotrebu
Kateter za uvodenje indiciran je za odrasle osobe kojima je potrebno
implantirati elektrode za elektrostimulator srca ili defibrilator radi
lijeCenja sréane aritmije. Kateter za uvodenje nije indiciran za
lije€enije ili dijagnosticiranje bilo koje bolesti ili klinickog stanja, ali se
upotrebljava kako bi se lije¢nicima omogucilo lakSe uvodenje
elektroda kroz desnu sréanu komoru tijekom postupaka implantacije
elektroda.

Kontraindikacije

« Blokirana ili neadekvatna vaskulatura za krvozilni pristup.

« Pregledajte kontraindikacije povezane s pomo¢nim proizvodima koji
se upotrebljavaju s kateterom za uvodenje.

Upozorenja

« Nemojte umetati kateter za uvodenje ako osjetite otpor i bez
pazljive procjene uzroka otpora pod fluoroskopijom.

« Nemojte umetati elektrodu kroz kateter za uvodenje ako osjetite
otpor i bez pazljive procjene uzroka otpora pod fluoroskopijom.

« Nemojte uklanjati kateter za uvodenje ili elektrodu postavljenu
kroz kateter za uvodenje ako osjetite otpor i bez paZljive procjene
uzroka otpora pod fluoroskopijom. B

« Nemojte ponovno sterilizirati ili upotrebljavati. Ci¢enje, ponovna
sterilizacija ili ponovna upotreba mogu oStetiti strukturalnu
cjelovitost i / ili funkciju.

* Proizvod nemojte izlagati okruZenju magnetske rezonancije (MR).

Mijere opreza

« Kateter za uvodenje trebaju koristiti specijalisti za intervencije
s iskustvom obavljanja kardiovaskularnih postupaka.

« Potrebno je pazljivo razmotriti veli€inu Zile i drugih vazeéih
aspekata anatomije pacijenta u odnosu na naznacenu veli¢inu
ioblik odabranog katetera za uvodenje. Ovaj je proizvod
procijenjen koriste¢i modele koji predstavljaju anatomiju odraslog
covjeka.

« Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oStec¢eno.

« Do upotrebe ¢uvajte u pakiranju.

« Upotrijebite do roka valjanosti.

e Cuvajte na sobnoj temperaturi. Podaci dobiveni ubrzanim
starenjem podrzavaju preporu¢enu temperaturu kontinuiranog
skladiStenja od 23 °C. Na temelju istih podataka proizvod moze
izdrzati prolazna odstupanja do 54 °C.

« Nakon vadenja iz pakiranja, pregledajte proizvod kako biste se
uvjerili da tijekom dostave nije doslo do ostecenja.

« Ne izlaZite otapalima.

* Upotrijebite zajedno s fluoroskopskim
i odgovaraju¢im sredstvima protiv zgru$avanja.

« Prije upotrebe provjerite je li kateter temeljito ispran i da u njemu
nema zraka.

« Tokom postupka treba paziti da se hemostatski ventil ne ostetii da
bocni priklju¢ak ostane zatvoren kako bi se smanjila moguénost
prodiranja zraka ili gubitka krvi.

smjernicama
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Komplikacije

Moguée komplikacije povezane s kateterom za uvodenje ukljuéuju

sliedece: odgoda postupka, trauma Zila, trauma endokarda, ulazak

zraka, gubitak krvi, izvlaenje elektrode, embolizacija (materijala,
zracna), alergijska reakcija, infekcija, nekompatibilnost proizvoda,
nepotpuno lijecenje.

Moguce komplikacije povezane s upotrebom pomo¢nih proizvoda

s kateterom za uvodenje uklju¢uju sljedece: zraéna embolija,

krvarenje, bradikardija, lom / kvar instrumenata za ugradnju,

perforacija srca, sréana tamponada, kroni¢no o$tecenje Zivaca,
smrt, ekstrakardijalna stimulacija (stimulacija misi¢a / Zivaca),
hematom, sréani blok, hemotoraks, bol pri inciziji, infekcija,
ukljuéujuci endokarditis, izvlacenje elektrode, infarkt miokarda,
trauma miokarda, perikardijalni izljev, perikarditis, pleuralni izljev,
pneumotoraks, mozdani udar, tahiaritmije, tromboza /
tromboembolija, oste¢enje zalistaka, venska okluzija, venska
trauma (npr. perforacija, disekcija, erozija)

Cilina skupina pacijenata

Odrasli kojima je potrebna ugradnja elektrostimulatora srca /

defibrilatora.

Predvideni korisnici

Specijalisti za intervencije s iskustvom obavljanja kardiovaskularnih

postupaka i pristupom odgovarajucim prostorijama (za fluoroksopiju)

za izvodenje postupaka.

Klini¢ke prednosti, radne karakteristike

Kateteri za uvodenje predvideni su upotrebu tijekom postupaka

implantacije elektroda za elektrostimulator srca / defibrilator kako

bi se omogucila lak$a implantacija elektroda. Olak$avanjem

optimalnog postavljanja elektroda tijekom implantacije veca je

vjerojatnost da ¢e se postici zeljeni fizioloski efekt elektrostimulacije.

Opéenite klinicke prednosti lijecenja elektrostimulacijom ukljuéuju

kontrolu sréanih aritmija, smanjenje simptoma (npr. sinkopa,

vrtoglavica, umor, otezano disanje, bolovi u prsima), smanjeno
oslanjanje na lijekove, smanjene troskove njege, pove¢anu
sposobnost vjezbanja i opéenito povecanje kvalitete Zivota.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uéinkovitosti

Korisnici u Europskoj uniji: upotrijebite naziv proizvoda koji se nalazi

na oznaci kako biste potrazili Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj

ucinkovitosti proizvoda koji je dostupan na web-mjestu Europske
baze podataka o medicinskim proizvodima (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dok baza podataka EUDAMED ne postane dostupna, Sazetak

o sigurnosnoj i klinickoj u€inkovitosti (SSCP) moZze se dobiti na

zahtjev proizvodaca. Da biste zatraZili kopiju SSCP-a, obratite

se tvrtki CenterPoint Systems na adresu info@centerpoint-

systems.com.

Priprema proizvoda

1. Isperite kateter za uvodenje fizioloSkom otopinom.

2. Postavite dilatator u kateter za uvodenje.

3. Isperite dilatator fizioloskom otopinom.

Preporuceni postupak

. Pribavite i provjerite krvoZzilni pristup.

. Potisnite kateter za uvodenje i dilatator zajedno preko Zice
vodilice do Zeljene lokacije pod fluoroskopijom.

. Uklonite dilatator i Zicu vodilicu.

. Umetnite elektrodu kroz kateter za uvodenje do Zeljene lokacije
pod fluoroskopijom. Prije poku$aja umetanja elektrode provjerite
je li vanjski promjer elektrode manji od unutarnjeg promjera
katetera za uvodenje.

5. Kada se elektroda pozicioniraju na Zeljenu lokaciju, kateter za
uvodenje moze se ukloniti rezanjem ako Zelite ostaviti elektrodu
na mjestu. Alternativno, kateter za uvodenje moze se ukloniti
standardnom vaskularnom tehnikom bez rezanja.

6. Stabilizirajte elektrodu i alat za rezanje u jednoj ruci u fiksnom
poloZaju kako biste napravili prorez. Drugom rukom povucite
srediste katetera za uvodenje prema alatu za rezanje i presijecite
srediSte. Nastavite lagano povladiti kateter za uvodenje od krvne
Zile i u liniji s alatom za rezanje dok ne presjecete i uklonite
cjelokupni proizvod.

Odlaganje proizvoda

Vazno je razumjeti sve propise koji odnose na sigurno i pravilno

odlaganje medicinskih proizvoda i pridrzavati ih se jer moze do¢i do

infekcije ili druge bioloSke Stete. Zbrinite proizvod u skladu sa
standardnim radnim postupkom za bioloSki opasne proizvode /
proizvode koji mozda sadrze ostre predmete.

Prijava prituzbi

Sve prituzbe i/ ili ozbiline Stetne dogadaje u vezi s proizvodima tvrtke

CenterPoint Systems potrebno je odmah prijaviti tvrtki CenterPoint

Systems LLC i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik ifili

pacijent imaju nastan. Da biste prijavili prituzbu, obratite se tvrtki

CenterPoint  Systems na adresu complaints@centerpoint-

systems.com.
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Pojmovnik simbola
Medicinski proizvod Sterilizirano zracenjem

Nemojte ¢uvati na
5~ izravnoj suncevoj
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Sadrzaj

L

Unutarnji promjer

e . Drzite na suhom
Vanjski promjer

Jedinstvena
identifikacija

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje

proizvoda @ osteceno
® Nemojte ponovno
upotrebljavati
Maksimalni "
) P L 2 Nije za ponovnu
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procijenjenoj tijekom
ubrzanog starenja.)
Broj serije }’( Nije pirogeno
""‘“l Datum proizvodnje ® Nije sigurno za MR

Rok valjanosti Distributer

%"}t

Pogledajte upute
za upotrebu

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj uniji

Jedan proizvod u paketu

Prijevod: Lionbridge Technologies, LLC 890 Winter

@"@ Street, Waltham, MA 02451

OGRANICENJE OD JAMSTVA | OGRANICENJE PRAVNOG
LIJEKA

NE POSTOJI IZRICITO ILI  IMPLICIRANO  JAMSTVO,
UKLJUCUJUCI BEZ OGRANICENJA BILO KOJE IMPLICIRANO
JAMSTVO ILI MOGUCNOST PRODAJE ILI SPOSOBNOST ZA
ODREDENU SVRHU, ZA PROIZVODE TVRTKE CENTERPOINT
SYSTEMS OPISANE U OVOJ PUBLIKACIJI. NI U KOM SLUCAJU
TVRTKA CENTERPOINT SYSTEMS NECE BITI ODGOVORNA ZA
BILO KOJE IZRAVNE, SLUCAJNE ILI POSLJEDICNE STETE OSIM
AKO TO IZRICITO NE PREDVIDA ODREDENI| ZAKON. NITI JEDNA
OSOBA NEMA OVLASTENJE OBVEZATI TVRTKU CENTERPOINT
SYSTEMS NA BILO KOJE ZASTUPANJE ILI JAMSTVO I1ZUZEV
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Eszkézleirds
A bevezetdkatéter olyan egyszer haszndlatos perkutan katéter,
amely ingerl6- és defibrillatorelektrodak bevezetésére szolgal.
A bevezetbkatéter csomagolasaban talalhaté egy tagito is, amely
elbsegiti az érrendszerbe vald bevezetést. A proximalis végén
a bevezettkatéter hemosztatikus szeleppel rendelkezik, a disztalis
hegye pedig a fluoroszképos képalkotas elésegitése érdekében
sugarfogd. A bevezetbkatéter felvaghato (olyan vagoeszkozokkel,
mint példaul a DS3A001 modellszamu Agilis HisPro Slitter stb.),
hogy az eszkozok elhelyezését kovetben eltavolithatd legyen.
Kiilénb6z6 gorbuletek (kicsi, kdzepes, nagy) vélaszthatok ki az
anatémianak és a kiilonb6z6 elektrodapozicioknak valdé megfelelés
érdekében. A bevezettkatéter belsd atmérdje 7 F (2,44 mm) a kiilsé
atméréje 9F (3mm), a tagité pedig 0,035” (0,89 mm) méretii
vezetddrottal kompatibilis. A katéter 42 cm-es és 45 cm-es hasznos
hosszal kaphat6.

Rendeltetés

A BevezetSkatéter

bevezetésére szolgal

Eelhaszna javallatok

A bevezettkatéter olyan feln6tt populaciok szamara javallt, akiknek

a szivritmuszavar kezelése érdekében pacemaker vagy

defibrillator-elektroda beliltetésére van sziikséguk.

A bevezetbkatéter nem betegségek vagy koéros dllapotok

kezelésére vagy diagnosztizalasara szolgal, hanem arra, hogy az

implantéacios eljarasok soran segitse az orvosokat az elektréda jobb
szivfélen keresztiili felvezetésében.

Ellenjavallatok

* Elzérodott vagy vénas behatolasra alkalmatlan érrendszer

* Tekintse at a bevezet6katéterrel hasznalt kiegészité eszkdzokkel
kapcsolatos ellenjavallatokat is

Figyelmeztetések

* Ne tolja elére a bevezetékatétert ellenallassal szemben, hacsak
fluoroszképiaval gondosan meg nem vizsgélta az ellenallas okat.

e Ne tolja elére az elektrodat a bevezetbkatéteren keresztil
ellendlldssal szemben, hacsak fluoroszképiaval gondosan meg
nem vizsgalta az ellenallas okat.

« Ne tavolitsa el a bevezet6katétert vagy a bevezetbkatéterbe
vezetett elektrédat ellendllassal szemben, hacsak
fluoroszképiaval gondosan meg nem vizsgélta az ellenallas okat.

e Ne sterilizdlia Gjra és ne hasznélja Gjra. A tisztitas, az
Ujrasterilizalas és az ismételt hasznalat ronthatja az eszkoz
szerkezeti integritasat és/vagy mikodését.

* Ne tegye ki az eszkdzt MR-kdrnyezet hatadsanak

Ovintézkedések

* A bevezet6katétert csak kardiovaszkularis eljarasok végzésében
gyakorlott szakorvosok hasznalhatjak.

* A bevezetdkatéter méretét és formajat gondosan, az ér mérete és
a beteg egyéb relevans anatémiai jellegzetességeinek
figyelembevételével kell megvalasztani. A termék értékelésekor
feln6tt human anatémiat reprezentalé modelleket hasznaltak.

« Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérlt.

« A felhaszndlasig tartsa az eredeti kartondobozaban.

* Csak a lejarati datum el6tt szabad hasznalni.

e Tarolja szobahémérsékleten. A gyorsitott 6regedés tesztadatai
alatdmasztjdk az ajanlott 23 °C-os tarolasi hémérsékletet.
Ugyanezen adatok alapjan a termék akar 54 °C-os atmeneti
kilengéseknek is ellenallhat.

« Miutan kivette a csomagolasbdl, vizsgalja meg az eszkozt, hogy
nem keletkezett-e rajta sériilés a szallitas soran.

« Ne tegye ki oldészerek hatasanak.

* Fluoroszképos ellenérzés és antikoagulacios szerek alkalmazasa
mellett hasznalja.

* A hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a katétert alaposan
atoblitették, és nem tartalmaz levegét.

ingerl6- és defibrillatorelektrodak vénas

* Az eljaras soran figyelni kell arra, hogy a hemosztatikus szelep ne
legyen sériilt, és hogy az oldalsé nyilas zarva legyen, csékkentve
ezzel a levegd bejutasanak és a vérvesztésnek az esélyét.

Szoévédmények

A bevezetdkatéterrel kapcsolatos lehetséges szovédmények kozé

tartozhatnak tobbek kozott a kovetkezdk: az eljaras elhizodasa,

érsériilés, endokardidlis trauma, levegd bejutédsa, vérvesztés,
elektréda elmozdulasa, embolizacié (anyag, levegd altali), allergias
reakcio, fert6zés, eszkdzinkompatibilitas, be nem fejezett terapia.

A bevezetdkatéterrel hasznalt kiegészité eszk6zok hasznalataval

kapcsolatos lehetséges sz6védmények kozé tartozhatnak tobbek

kozott a kovetkezok: légembdlia, vérzés, bradycardia, a betiltetett
készllékek torése/hibas miikddése, szivperforacio, szivtamponad,
krénikus idegkarosodas, haldl, extrakardidlis stimulacié (izom- vagy
idegstimulacié), véromleny, szivledllas, hemothorax, fajdalom

a bemetszés helyén, fertézés (egyebek mellett endocarditis),

elektr6da elmozdulasa, miokardidlis infarktus, a myocardium

sérilése, perikardilis folyadékgyilem, pericarditis, pleuralis
folyadékgyulem, pneumothorax, stroke, tachyarrhythmiak, trombézis
vagy tromboembodlia, billentylikarosodas, vénas elzarodas,
vénaseérulés (pl. perforacid, disszekcio, er6zid)

Betegek célcsoportja

Felnéttek olyan populacidja, akiknél pacemakert/defibrillatort kell

bedltetni

A kardiovaszkularis eljarasok végzésében gyakorlott olyan

szakorvosok, akik szamara rendelkezésre allnak az eljarasok

végrehajtasahoz szilkséges megfelel6 felszerelések (fluoroszkép)

Klinikai elénydk, teljesitményjellemzék

A bevezetdkatéterek hasznalata pacemakert/defibrillatorelektrodat

beiiltetd eljarasok soran javallott, hogy segitse az elektréda

belltetését. Azzal, hogy segit optimalisan elhelyezni az elektrodat

a beliltetés soran, annak az esélyét is megnéveli, hogy elérik az

ingerlés szandékolt fiziologiai hatasat. Az ingerléses terapia

altalanos klinikai elényei kozé tartozik a szivritmuszavarok kezelése,

a tlinetek (példaul ajulas, szédulés, faradtsag, légszomj, mellkasi

fajdalmak) csokkenése, a gyogyszerfiiggés csokkenése,

a gondozas koltségeinek csokkenése, a testmozgas megndvekedett

képessége, valamint az életmindség altalanos javulasa.

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozé

Az Eurépai Uni6ban az ligyfelek a cimkeén feltiintetett eszkdznév

segitségével kereshetik meg az eszkéz biztonsagossagra és klinikai

teljesit6képességre vonatkozo dsszefoglaléjat, amely az
orvostechnikai eszk6z6k eurépai adatbazisanak (Eudamed)
weboldalén talélhaté: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az Eudamed Gizembe helyezéséig a biztonsagossagra és klinikai

teljesit6képességre vonatkozo dsszefoglalé (SSCP) a gyartétdl

kérésre beszerezhetd. Az SSCP masolatanak igényléséhez vegye

fel a kapcsolatot a CenterPoint Systems véllalattal a

info@centerpoint-systems.com e-mail-cimen.

Az eszkoz el6készitése

1. Oblitse at a bevezetdkatétert sooldattal.

2. Helyezze a tagitét a bevezetékatéterbe.

3. Oblitse at a tagitot sdoldattal.

Ajanlott eljaras

1. Keresse meg és ellendrizze a vénas behatolasi kaput.

2. Fluoroszképos ellenérzés mellett vezesse be a bevezetbkatétert
és a tagitoét egy vezetddréton a kivant anatémiai helyre.

3. Tavolitsa el a tagitét és a vezetddrotot.

4. Fluoroszkdpos ellenérzés mellett vezessen be egy elektrodat a
bevezetSkatéteren keresztiil a kivant anatémiai helyre. Miel6tt
megkisérli bevezetni az elektrodat, gy6zédjon meg arrél, hogy
az elektréda kils6 atmérdje kisebb, mint a bevezetbkatéter bels6é
atmérdje.

5. Miutan az elektirédat a kivant pozicioba juttatta, felvagva
eltavolithatja a bevezetSkatétert, ha az elektrédat a helyén kivanja
hagyni. Alternativ médszerként a bevezetékatéter felvagas nélkil
is eltavolithaté standard vaszkularis technika alkalmazasaval.

6. A vagashoz tartsa az egyik kezével stabilan, fix helyzetben az
elektrodat és a vagoéeszkozt. A masik kézével hizza vissza
a bevezetkatéter csatlakozovégét a vagoeszkoz felé, és vagja
at a csatlakozdvéget. Folytassa a bevezetSkatéter lassu
visszahlzasat az érbdl, a vagdeszkdzzel egy vonalban, amig
teljes egészében fel nem vagja és el nem tavolitja az eszkozt.

Az eszkoz hulladékként torténd kezelése

Fontos megérteni és kovetni az orvostechnikai eszkdzok

hulladékként torténd biztonsagos és helyes kezelésére vonatkozd

Osszes jogszabalyt, mert kiilénben fert6zés vagy egyéb bioldgiai kar
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kdvetkezhet be. A biolégiailag veszélyes/potencidlisan éles vagy
hegyes részeket tartalmazé termékek kezelésére vonatkozd
szokasos eljaras szerint dobja ki.
Panaszbejelentés
A CenterPoint Systems termékeit érinté barmilyen panaszt és/vagy
sulyos eseményt haladéktalanul jelenteni kell a CenterPoint Systems
LLC vallalatnak, valamint a felhasznalé és/vagy a beteg illetésége
szerinti tagallam illetékes hatésaganak. Panasz bejelentéséhez
fordulion a CenterPoint Systems vallalathoz a kovetkezé e-mail-
cimen: complaints@centerpoint-systems.com.

Szimbo6lumok jeqyzéke

Sugarzassal sterilizalva

Ne tarolja kozvetlen
napfénynek kitéve

Orvostechnikai
eszkoz

%

Tartalom

P

Bels6 atméré £
e o Tartsa szarazon
Kiils6 atméré
Egyedi
eszkdzazonositd

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sértilt

Ne hasznélja fel tjra

Kompatibilis
<:—)—— vezetddrot maximalis
kiilsé atmérdje

Ne sterilizalja Gjra

Sterilgat-rendszer Gyarté

A hémérséklet felsé
hatéra (Ezt a
feltételezett
szobahémérséklet
alapjan hataroztak
meg, gyorsitott
oregedési teszteléssel.)

Modellszam

Tételszam Nem pirogén

Gyartas ideje MR-veszélyes

= ~ LP®® >

W\

&

Lejarati datum Forgalmazé

Olvassa el a
hasznélati dtmutatét

Hivatalos képvisel6 az
Eurépai K6zosségben

A csomagolés 1 eszkozt tartalmaz

Forditotta: Lionbridge Technologies, LLC 890 Winter
Street, Waltham, MA 02451

JOTALLASI NYILATKOZAT ES KORLATOZOTT
JOGORVOSLAT
A CENTERPOINT  SYSTEMS  JELEN  KIADVANYBAN

ISMERTETETT TERMEKERE/TERMEKEIRE NEM VONATKOZIK
SEMMILYEN KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT SZAVATOSSAG,
BELEERTVE TOBBEK KOZOTT A FORGALMAZHATOSAGRA
VAGY AZ ADOTT CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO
BARMILYEN VELELMEZETT SZAVATOSSAGOT IS.
A CENTERPOINT SYSTEMS SEMMILYEN KORULMENYEK
KOZOTT NEM VONHATO FELELOSSEGRE SEMMILYEN
KOZVETLEN, VELETLENSZERU VAGY KOVETKEZMENYI
KARERT, KIVEVE AZOKERT, AMELYEK A VONATKOZO
JOGSZABALYOKBAN KIFEJEZETTEN SZEREPELNEK. A JELEN
KIADVANYBAN MEGHATAROZOTTAKON TUL A CENTERPOINT
SYSTEMS VALLALATOT SENKI NEM KOTELEZHETI SEMMILYEN
KIJELENTES, SZAVATOSSAG VAGY JOTALLAS VALLALASARA.
A CenterPoint Systems nyomtatott anyagaiban — beleértve a jelen
kiadvanyt is — szerepld leirasok és miszaki adatok kizarélagos célja,
hogy a terméknek a gyartas idépontjaban érvényes altalanos leirasat
adjak, semmilyen kifejezett szavatossagot nem képeznek. A
CenterPoint Systems nem felelés a termék ismételt hasznalatabol
szarmazd semmilyen kozvetlen, véletlenszerli vagy kévetkezményi
karért.

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

Hivatalos képvisel6 az
Eurdpai Uniéban
MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Hollandia

SRN: NL-AR-000024028
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Catetere di rilascio CPS Locator™ 3D
ISTRUZIONI PER L'USO

Eabbricante

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Distributore

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management

Division

15900 Valley View Court

Sylmar, CA 91342 Stati Uniti

+1 818 362 6822

800 722 3774 (solo per gli

Stati Uniti)

Descrizione del dispositivo

Il catetere di rilascio & un catetere percutaneo monouso indicato per

l'introduzione di vari tipi di elettrocateteri per stimolazione

o defibrillazione.

Il catetere di rilascio viene confezionato con un dilatatore per

l'introduzione nel sistema vascolare. Prossimalmente, il catetere di

rilascio € dotato di una valvola emostatica; la punta distale

e radiopaca per facilitare I'imaging sotto controllo fluoroscopico. Il

catetere di rilascio & stato progettato per essere inciso (con incisori

come Agilis HisPro Slitter modello DS3A001, ecc.) consentendone
quindi la rimozione dopo il posizionamento del dispositivo.

E disponibile una serie di curvature (Small, Medium, Large) per

l'adeguamento ad anatomie diverse e diversi posizionamenti

dell'elettrocatetere. Il catetere di rilascio ha un diametro interno di

7F (2,44 mm), un diametro esterno di 9F (3 mm) e il dilatatore

e compatibile con un filo guida da 0,89 mm (0,035"). Il catetere

e disponibile nelle lunghezze utili di 42 cm e 45 cm.

Scopo previsto

Il catetere di rilascio & destinato all'introduzione venosa di

elettrocateteri per stimolazione o defibrillazione

Indicazioni per l'uso

Il catetere di rilascio & indicato per popolazione adulta che necessita

dell'impianto di un pacemaker o di un defibrillatore per trattare

un‘aritmia cardiaca. Il catetere di rilascio non & indicato per il

trattamento o la diagnosi di patologie o condizioni cliniche, ma serve

ad aiutare i medici a introdurre I'elettrocatetere attraverso il cuore
destro durante le procedure di impianto dell'elettrocatetere stesso.

Controindicazioni

* Sistema vascolare ostruito o inadeguato per 'accesso venoso

« Esaminare le controindicazioni associate ai dispositivi ausiliari
utilizzati con il catetere di rilascio

Avvertenze

« Non fare avanzare il catetere dirilascio in caso di resistenza senza
aver prima aver individuato la causa precisa della resistenza sotto
controllo fluoroscopico.

« Non fare avanzare un elettrocatetere attraverso il catetere di
rilascio in caso di resistenza senza aver prima individuato la causa
precisa della resistenza sotto controllo fluoroscopico.

e Non rimuovere il catetere di rilascio o un elettrocatetere
posizionato attraverso il catetere di rilascio in caso di resistenza
senza aver prima individuato la causa precisa della resistenza
sotto controllo fluoroscopico.

« Non risterilizzare né riutilizzare. La pulizia, la risterilizzazione o il
riutilizzo potrebbero compromettere l'integrita strutturale ef/o il
funzionamento.

« Non esporre il dispositivo a un ambiente di risonanza magnetica.

Precauzioni

o |l catetere di rilascio deve essere utilizzato da medici interventisti
esperti nell'esecuzione di procedure cardiovascolari.

e E necessario studiare attentamente la dimensione del vaso
sanguigno e altri aspetti importanti dell'anatomia del paziente relativi
alle dimensioni e alla forma specifiche del catetere di rilascio
selezionato. Valutazioni di questo prodotto sono state eseguite
utilizzando modelli rappresentativi dell'anatomia umana adulta.

« Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

* Conservare nella confezione di cartone fino al momento dell'uso.

* Usare entro la “Data di scadenza”.

« Conservare a temperatura ambiente. | dati sull'invecchiamento
accelerato confermano la temperatura di conservazione continua
raccomandata di 23 °C. In base agli stessi dati, il prodotto pud
resistere a escursioni temporanee fino a 54 °C.

e Alla rimozione dalla confezione, ispezionare il dispositivo per
assicurarsi che non abbia subito danni durante la spedizione.

« Non esporre a solventi.

e Utilizzare insieme alla guida fluoroscopica e con agenti
anticoagulanti adatti.

e Prima dell'utilizzo verificare che il catetere venga irrigato
accuratamente e non contenga aria.

* Prestare attenzione durante la procedura per assicurarsi che la
valvola emostatica non sia danneggiata e che la porta laterale
rimanga chiuso per ridurre la possibilita di ingresso d‘aria o perdite
ematiche.

Complicanze

Tra le possibili complicanze associate al catetere di rilascio vi sono:

ritardo nella procedura, trauma vascolare, trauma endocardico,

ingresso di aria, perdita ematica, spostamento dell'elettrocatetere,
embolizzazione (materiale, gassosa), reazione allergica, infezione,
incompatibilita del dispositivo, terapia incompleta.

Possibili complicanze associate all'uso di dispositivi ausiliari con

il catetere di rilascio includono: embolia gassosa, sanguinamento,

bradicardia, rottura/guasto degli strumenti dell'impianto,

perforazione cardiaca, tamponamento cardiaco, danno nervoso
cronico, decesso, stimolazione extracardiaca (stimolazione
muscolare/nervosa), ematoma, blocco cardiaco, emotorace, dolore
incisionale, infezione inclusa endocardite, spostamento
dell'elettrodo, infarto miocardico, trauma miocardico, versamento
pericardico, pericardite, versamento pleurico, pneumotorace, ictus,
tachiaritmie, trombosi/tromboembolia, danno valvolare, occlusione
venosa, trauma venoso (ad esempio perforazione, dissezione,
erosione)

Gruppo di pazienti di destinazione

Soggetti adulti che necessitano di impianto di pacemaker/defibrillatore

Interventisti esperti nell'esecuzione di procedure cardiovascolari e

che hanno accesso alle strutture appropriate (fluoroscopia) per

I'esecuzione delle procedure

Benefici clinici, caratteristiche prestazionali

| cateteri di rilascio sono destinati all'uso durante le procedure di

impianto degli elettrocateteri di pacemaker/defibrillatore per facilitare

l'impianto dell'elettrocatetere. Aiutando a ottenere un
posizionamento ottimale dell'elettrocatetere durante l'impianto, & piu
probabile che venga raggiunto I'effetto fisiologico desiderato della

stimolazione. | benefici clinici complessivi della terapia di

stimolazione comprendono la gestione delle aritmie cardiache, una

diminuzione dei sintomi (ad esempio sincope, vertigini, stanchezza,
dispnea, dolori toracici), una diminuzione della dipendenza dai

farmaci, una riduzione dei costi di cura, una maggiore capacita di

esercizio fisico e un miglioramento generale della qualita della vita.

Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche

Per i clienti nell'Unione europea, utilizzare il nome del dispositivo

riportato sull'etichetta per cercare la Sintesi relativa alla sicurezza e

alla prestazione clinica del dispositivo, disponibile sul sito web della

banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fino a quando Eudamed non diventera operativo, la Sintesi relativa

alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) puo essere ottenuta

inoltrandone richiesta al fabbricante. Per richiedere una copia della

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP),

contattare CenterPoint Systems all'indirizzo info@centerpoint-

systems.com.

Preparazione del dispositivo

1. Irrigare il catetere di rilascio con soluzione fisiologica.

2. Posizionare il dilatatore nel catetere di rilascio.

3. lIrrigare il dilatatore con soluzione fisiologica.

Procedura consigliata

1. Ottenere e verificare I'accesso venoso.

2. Fare avanzare il catetere di rilascio e il dilatatore insieme lungo
un filo guida fino al punto desiderato, sotto controllo fluoroscopico.

3. Rimuovere il dilatatore e il filo guida.

4. Fare avanzare un elettrocatetere attraverso il catetere di rilascio
fino al punto desiderato, sotto controllo fluoroscopico. Verificare
che il diametro esterno dell'elettrocatetere sia inferiore al
diametro interno del catetere di rilascio prima di tentare di
introdurre I'elettrocatetere.

5. Una volta che un elettrocatetere € stato posizionato nel punto
desiderato, il catetere di rilascio puo essere rimosso incidendolo
longitudinalmente, se si desidera lasciare I'elettrocatetere in
posizione. In alternativa, il catetere di rilascio pud essere
rimosso senza inciderlo attenendosi alla tecnica vascolare
standard.

6. Per inciderlo, stabilizzare ['elettrocatetere e lo strumento di
incisione con una mano in una posizione fissa. Con I'altra mano,
ritrarre I'hub del catetere di rilascio tirandolo verso lincisore
e tagliare I'hub. Continuare a ritrarre lentamente il catetere di
rilascio dal vaso sanguigno, in linea con l'incisore, finché l'intero
dispositivo non & stato inciso longitudinalmente e rimosso.

Smaltimento del dispositivo

E importante comprendere e osservare tutte le normative relative allo

smaltimento sicuro e corretto dei dispositivi medici poiché potrebbero

verificarsi infezioni o altri danni biologici. Smaltire il dispositivo
secondo la procedura operativa standard per i prodotti a rischio
biologico potenzialmente contenenti oggetti taglienti.

Segnalazione reclami

Eventuali reclami efo incidenti gravi che coinvolgano i prodotti

CenterPoint Systems devono essere immediatamente segnalati a

CenterPoint Systems LLC e allautorita competente dello Stato membro

in cui risiede l'utente e/o il paziente. Per avanzare un reclamo, contattare

CenterPoint Systems all'indirizzo complaints@centerpoint-systems.com.

Glossario dei simboli

- Dispositivo medico Ste_n |z_zato con
radiazione

Contenuto ~=u=_ Non conservare alla
AN luce diretta del sole

Diametro interno

. Mantenere asciutto
Diametro esterno

Non utilizzare se
la confezione
e danneggiata

Identificatore univoco
del dispositivo

Non riutilizzare

Diametro esterno
<4:—)~ compatibile massimo
del filo guida
Sistema barriera
sterile

Non risterilizzare

Fabbricante

Limite superiore di
temperatura (basato
sulla temperatura
ambiente presunta
valutata durante
l'invecchiamento
accelerato).

Numero del modello

Numero di lotto Apirogeno

Non sicuro in

o ' ’
( Data di produzione ambiente RM

Data di scadenza 4.?’5 Distributore

ER

Consultare le
Istruzioni per l'uso

Rappresentante
autorizzato CE

B Un dispositivo incluso nella confezione
@_)@ Traduzione eseguita da Lionbridge Technologies, LLC
890 Winter Street, Waltham, MA 02451, Stati Uniti

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA DI GARANZIA E
LIMITAZIONE DI RIMEDIO

NON ESISTE ALCUNA GARANZIA ESPRESSA O IMPLICITA
INCLUSA, SENZA LIMITAZIONE, QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO
PARTICOLARE, SUI PRODOTTI CENTERPOINT SYSTEMS
DESCRITTI NELLA PRESENTE PUBBLICAZIONE. IN NESSUN
CASO CENTERPOINT SYSTEMS SARA RESPONSABILE DI
ALCUN DANNO DIRETTO, INCIDENTALE O CONSEQUENZIALE
TRANNE PER QUANTO ESPRESSAMENTE DISPOSTO DALLE
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NORMATIVE SPECIFICHE. NESSUNA PERSONA HA IL POTERE
DI VINCOLARE CENTERPOINT SYSTEMS A QUALSIASI
DICHIARAZIONE O GARANZIA ECCETTO PER QUANTO
SPECIFICAMENTE ESPOSTO NEL PRESENTE DOCUMENTO.
Le descrizioni o le specifiche nei materiali stampati di CenterPoint
Systems, inclusa la presente pubblicazione, hanno esclusivamente lo
scopo di descrivere in generale il prodotto al momento della
fabbricazione e non costituiscono garanzie espresse. CenterPoint
Systems non sara responsabile di alcun danno diretto, incidentale
o consequenziale derivante dal riutilizzo del prodotto.
Rappresentante autorizzato
UE
c €2460 MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123
2595 AM Den Haag
Paesi Bassi
SRN: NL-AR-000024028

CPS Locator™ 3D jvedimo kateteris
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Gamintojas Platintojas
CenterPoint Systems LLC Abbott Medical
3338 Parkway Blvd Cardiac Rhythm Management
West Valley City, UT 84119 Division
USA (JAV) 15900 Valley View Court
+1-877-848-0828 Sylmar, CA 91342 USA (JAV)
info@centerpoint-systems.com +1 818 362 6822

800 722 3774 (tik JAV)

Priemonés aprasas

Ivedimo kateteris — tai vienkartinis perkutaninis kateteris, skirtas

stimuliavimo arba defibriliatoriaus laidams jvesti.

Jvedimo kateteris supakuotas su plétikliu, skirtu jvesti j kraujagysles.

|vedimo kateterio proksimalinéje dalyje yra hemostatinis voztuvas,

o distalinis galas rentgenokontrastinis, kad baty papras¢iau gauti

vaizdg fluoroskopijos metu. |vedimo kateterio konstrukcija yra

perpjaunama (tokiais pjautuvais kaip ,Agilis HisPro* DS3A001

modelio pjautuvu ir kt.), todél jdéjus priemone ji galima iSimti.

Skirtingoms anatomijoms ir laidy vietoms siGlomos jvairaus dydzio

(maza, vidutiné, didelé) kreivés. Jvedimo kateterio vidinis skersmuo

yra 7F (2,44 mm), iSorinis skersmuo — 9F (3 mm), o plétiklis

suderinamas su 0,035 col. (0,89 mm) kreipiamaja viela. Tiekiami

42 cm arba 45 cm naudingojo ilgio kateteriai.

Numatyta paskirtis

Ivedimo kateteris skirtas stimuliavimo arba defibriliatoriaus laidams

jvesti per venas

Naudojimo indikacijos

Jvedimo kateteris indikuotinas suaugusiesiems, kuriems reikia

implantuoti Sirdies stimuliatoriaus arba defibriliatoriaus laidus

gydant Sirdies aritmijg. Jvedimo kateteris neindikuotinas jokiai ligai

arba klinikinei baklei gydyti ar diagnozuoti, bet padeda gydytojams

jvesti laidg per deSinigja Sirdies puse atliekant laido implantavimo

procedaras.

Kontraindikacijos

* UZsikimsSusios arba netinkamos kraujagyslés veny prieigai.

e Perzilros  kontraindikacijos,  susijusios su  pagalbinémis
priemonémis, kurios naudojamos su jvedimo kateteriu.

spéjimai

e Jvedimo kateterio nestumkite, jei juntamas pasiprieSinimas,

atidziai nejverting pasiprieS§inimo  priezasties, naudodami
fluoroskopija.
e Nestumkite laido per jvedimo kateterj jei juntamas

pasiprieSinimas, atidZiai nejverting pasiprieSinimo prieZasties,
naudodami fluoroskopijg.

« Neistraukite jvedimo kateterio ar per jj jvesto laido, jei juntamas
pasiprieSinimas, atidZiai nejverting pasiprieSinimo prieZasties,
naudodami fluoroskopijg.

« Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Valant, pakartotinai
sterilizuojant arba pakartotinai naudojant gali bdti paZeistas
struktdrinis vientisumas ir (arba) funkcionavimas.

« Priemonés nelaikykite MR aplinkoje.

Atsargumo priemonés

« Jvedimo kateterj privalo naudoti patyre intervenciniy Sirdies ir
kraujagysliy procediry specialistai.

« Reikia atidZiai jvertinti kraujagyslés dydj ir kitus susijusius paciento
anatomijos aspektus, atsiZzvelgiant j nurodytg pasirinkto jvedimo

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

kateterio dydj ir forma. Sio produkto vertinimai buvo atliekami
naudojant suaugusio Zmogaus anatomijg atkartojancius modelius.

« Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista.

« |ki naudojimo laikykite kartoninéje dézutéje.

* Panaudokite iki nurodytos ,Panaudoti iki* datos.

o Laikykite kambario temperatlroje. Paspartinto sendinimo
duomenys patvirtina rekomenduojama nuolating 23 °C temperatirg
laikymo aplinkoje. Remiantis tais paciais duomenimis, gaminys gali
atlaikyti trumpalaikius nuokrypius iki 54 °C.

o ISéme i§ pakuotés patikrinkite, ar priemoné nebuvo pazeista
transportuojant.

* Nenaudokite tirpikliy.

« Naudokite atsizvelgdami  fluoroskopijos metodu gautg informacijg
ir su tinkamais antikoaguliantais.

o Prie$ naudodami jsitikinkite, kad kateteris kruop$ciai praplautas
ir i$ jo pasalintas oras.

e Per procedirg reikia elgtis atsargiai, kad nebity paZeistas
hemostatinis voztuvas ir $oninis prievadas likty uzdarytas, kad
bty sumazinta oro patekimo arba kraujo praradimo galimybé.

Komplikacijos

Su jvedimo kateteriu gali bati susijusios Sios komplikacijos, taciau

jomis neapsiribojama: vélavimas atlikti procedidrg, kraujagyslés

trauma, endokardo trauma, oro patekimas, kraujo praradimas, laido
pasislinkimas, embolija (medziagomis, oru), alerginé reakcija,
infekcija, priemoniy nesuderinamumas, nebaigta terapija.

Su pagalbinémis priemonémis, kurios naudojamos kartu su jvedimo

kateteriu, gali bti susijusios Sios komplikacijos: oro embolija,

kraujavimas, bradikardija, implantuojamy instrumenty lazimas /
gedimas, Sirdies praddrimas, Sirdies tamponada, létinis nervo
pazeidimas, mirtis, ekstrakardiné stimuliacija (raumeny / nervy
stimuliacija), hematoma, $irdies blokada, hemotoraksas, pjavio
skausmas, infekcija, jskaitant endokardita, laidy pasislinkimas,
miokardo infarktas, miokardo trauma, perikardo efuzija, perikarditas,
pleuros efuzija, pneumotoraksas, insultas, tachiaritmijos, trombozeé /
tromboembolai, voztuvo pazeidimas, venos okliuzija, venos trauma

(pavyzdziui, praddrimas, atsisluoksniavimas, erozija).

Tiksliné pacienty grupé

Suaugusieji, kuriems reikia implantuoti Sirdies stimuliatoriy /

defibriliatoriy.

Numatyti naudotojai

Patyre intervenciniy Sirdies ir kraujagysliy procedary specialistai,

turintys reikiamas priemones (fluoroskopijos) procedtroms atlikti.

Klinikiné nauda, eksploatacinés charakteristikos

Jvedimo kateteris skirtas naudoti atliekant Sirdies stimuliatoriaus /

defibriliatoriaus laidy implantavimo procedaras, kad baty lengviau

implantuoti laidus. Kai implantuojant optimaliai iSdéstomi laidai,
padidéja tikimybé, kad bus gautas numatomas stimuliacijos
fiziologinis poveikis. Stimuliacijos terapijos bendroji klinikiné nauda
apima $irdies aritmijy valdyma, simptomy (pavyzdziui, sinkopés,
svaigulio, nuovargio, dusulio, kritinés skausmo) palengvéjima,
sumazéjusig priklausomybe nuo vaistiniy preparaty, sumazéjusias
priezidros iSlaidas, padidéjusj fizinj pajéguma ir bendrajj gyvenimo
kokybés pageréjima.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Klientams Europos Sajungoje: priemonés saugos ir klinikinio

veiksmingumo duomeny santrauka skelbiama Europos medicinos

priemoniy duomeny bazés (,Eudamed") interneto svetainéje, jg
rasite atlikdami paieskg pagal etiketéje nurodytg priemonés
pavadinima. https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kol ,Eudamed” pradés veikti, saugos ir klinikinio veiksmingumo

duomeny santraukg (SKVDS) galima gauti pateikus praSymg

gamintojui. Norédami paprasyti SKVDS kopijos, susisiekite su

,CenterPoint Systems* el. pasto adresu info@centerpoint-systems.com.

Priemonés paruosimas

1. ]vedimo kateterj praplaukite fiziologiniu tirpalu.

2. | jvedimo kateterj jstatykite plétiklj.

3. Plétiklj praplaukite fiziologiniu tirpalu.

Rekomenduojama procediira

1. Padarykite ir patikrinkite venine prieiga.

2. UZmove ant kreipiamosios vielos, jstumkite jvedimo kateterj
ir plétiklj kartu j reikiama vietg, stebédami fluoroskopu.

3. ISimkite skeétiklj ir kreipiamaja vielg.

4. Per jvedimo kateterj j reikiama vietg jstumkite laida, stebédami
fluoroskopu. Prie§ bandydami jvesti laidg jsitikinkite, kad laido
iSorinis skersmuo maZesnis nei jvedimo kateterio vidinis skersmuo.

5. Nustacius laidg j norimg padét;j, jvedimo kateterj galima iStraukti
perpjaunant, jei laidg reikia palikti vietoje. |vedimo kateter] taip

pat galima iStraukti taikant
kraujagysliy metodsa.

6. Norédami perpjauti, viena ranka stabilizuokite laidg ir pjautuvg
fiksuotoje padétyje. Kita ranka atitraukite jvedimo kateterj link
pjautuvo ir perpjaukite jvore. Toliau |étai traukite jvedimo kateterj
i§ kraujagyslés ir laikydami sulygiuota su pjautuvu, kol
perpjausite ir iSimsite visg priemone.

Priemonés $alinimas

Svarbu suprasti visus jstatymus dél saugaus ir tinkamo medicinos

priemoniy $alinimo ir jy laikytis, antraip gali prasidéti infekcija ar bati

padaryta kita biologiné Zala. Salinkite pagal biologigkai pavojingy /
galimai astriy daliy turin€iy gaminiy S$alinimo standarting darbo
procedirg.

Pranesimas apie skundus

Apie visus skundus ir (arba) rimtus incidentus, susijusius su

,CenterPoint Systems® gaminiais, turi bati nedelsiant praneSama

bendrovei ,CenterPoint Systems LLC* ir valstybés narés, kurioje yra

naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Norédami
pranesti apie skunda, susisiekite su ,CenterPoint Systems*” el. pasto
adresu complaints@centerpoint-systems.com.

Simboliy Zodynas
Medicinos priemoné

neperpjaunant, standartinj

Sterilizuota Svitinant

Nelaikyti tiesioginéje

Kieki e
eKis saulés Sviesoje

.Y'd'F".S skersmuo, Laikyti sausai
iSorinis skersmuo

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Nenaudoti, jeigu
pakuoté pazeista

Nenaudoti pakartotinai

Didziausias
<l ) __ suderinamos Nesterilizuoti
[ kreipiamosios vielos pakartotinai
iSorinis skersmuo
Sterilaus barjero Gamintojas

sistema
VirSutiné temperatdros
riba (ji paremta
numanoma kambario
temperatdra, jvertinta
atliekant paspartintg
sendinimg)

Modelio numeris

Partijos numeris Nepirogeniné

Pagaminimo data Nesaugi MR aplinkoje

Panaudoti iki Platintojas

‘I‘
®
@
wl
e
X
&
&

[ ec [rep] |galiotasis atstovas EB

Zr. naudojimo
instrukcijg

Pakuotéje yra viena priemoné

ISverté ,Lionbridge Technologies, LLC*, 890 Winter
Street, Waltham, MA 02451

(A=

GARANTIJOS  ATSISAKYMAS IR TEISIY GYNIMO
PRIEMONES

NERA  JOKIOS NURODYTOS ARBA NENURODYTOS
GARANTIJOS, |SKAITANT, BE APRIBOJIMY, BET KOKIA

NUMANOMA  TINKAMUMO PREKYBAI AR  TINKAMUMO
KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA, DEL SIAME LEIDINYJE
APRASYTO (-U) ,CENTERPOINT SYSTEMS* GAMINIO (-IU).
JOKIOMIS APLINKYBEMIS ,CENTERPOINT SYSTEMS‘ NEBUS
ATSAKINGA UZ TIESIOGINE, ATSITIKTINE AR NETIESIOGINE
ZALA, ISSKYRUS ATVEJUS, KAl TAI AISKIAI NUMATYTA
SPECIALIAJAME |STATYME. JOKS ASMUO NERA |GALIOTAS
LCENTERPOINT SYSTEMS“ VARDU TEIKTI BET KOKIUS
PAREISKIMUS AR GARANTIJAS, ISSKYRUS KONKRECIAI
NURODYTUS SIAME DOKUMENTE.

ApraSai ir specifikacijos ,CenterPoint Systems“ spausdintoje

medZiagoje, jskaitant $j leidinj, skirti iSskirtinai bendrajam gaminio

aprasymui pagaminimo metu ir nesuteikia jokiy iSreik$ty garantijy.

,CenterPoint Systems" neatsako uz bet kokig tiesioging, atsitiktine

ar pasekmine Zalg, patirtg dél gaminio pakartotinio naudojimo.
lqaliotasis atstovas ES
MedEnvoy Global BV

c € 2460 Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag

Netherlands (Nyderlandai)

SRN: NL-AR-000024028

CPS Locator™ 3D ievadiSanas katetrs
LIETOSANAS PAMACIBA

Izplatitajs
Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 ASV

+1 818 362 6822

800 722 3774 (tikai ASV)

RaZotajs

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
ASV

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

lerices apraksts
levadiSanas katetrs ir vienreizlietojams perkutans katetrs, kas ir
paredzéts kardiostimulacijas vai defibrilatora novadijumu ievietoSanai.
levadiSanas katetrs ir iepakots kopa ar dilatatoru, ko izmanto
ievietoSanai asinsvada. Proksimalaja gala ievadiSanas katetrs ir
aprikots ar hemostatisko varstu, un distalais gals ir
rentgenkontrastéjoss, lai atvieglotu attélveidosanu ar fluoroskopijas
palidzibu. levadi$anas katetrs ir konstruéts ka pargriezams (ar
tadiem griezniem ka Agilis HisPro Slitter Model DS3A001 u. c.), lai
to varétu iznemt péc ierices ievietoSanas. Ir pieejami dazadi
izliekumi (mazi, vidéji, lieli), kas pieméroti dazadam anatomijam un
dazadam novadijumu izvietoSanas vietam. levadiSanas katetra
iek$€jais diametrs ir 7 F (2,44 mm), bet argjais diametrs — 9 F
(3 mm), un dilatators ir saderigs ar 0,035” (0,89 mm) vadstigu.
Katetra lietojamais garums ir 42 cm un 45 cm.
Paredzétais lietojums
levadi$anas katetrs ir paredzéts kardiostimulacijas vai defibrilatora
novadijumu ievieto§anai véna.
Lieto$anas indikacijas
levadiSanas katetrs ir paredzéts pieaugu$o populacijam, kuram
sirds aritmijas arstéSanai nepiecieSama kardiostimulatora vai
defibrilatora novadijuma implantacija. levadi$anas katetrs nav
indicéts kadas slimibas vai kliniska stavokla arstéSanai vai
diagnosticéSanai, bet tiek izmantots, lai palidzétu arstiem nodrosinat
novadijuma ievadiSanu caur sirds labo pusi novadijuma
implantacijas procedaru laika.

Kontrindikacijas

« Nosprostots vai neatbilsto$s asinsvads venozai piekluvei

« Parskatiet kontrindikacijas, kas saistitas ar paligiericém, kuras tiek
izmantotas ar ievadiSanas katetru

Bridinajumi

« Ja jutat pretestibu, nevirziet novadijumu caur ievadiSanas katetru,
kamér nav rapigi noveértéts pretestibas célonis ar fluoroskopijas
palidzibu.

« Ja jatat pretestibu, nevirziet novadijumu caur ievadiSanas katetru,
kamér nav rapigi noveértéts pretestibas célonis ar fluoroskopijas
palidzibu.

« Ja jutat pretestibu, neiznemiet ievadisanas katetru un novadijumu,
kas ievietots caur ievadi$anas katetru, kamér nav rapigi novértéts
pretestibas célonis ar fluoroskopijas palidzibu.

« Nesterilizéjiet un nelietojiet atkartoti. TiriSana, atkartota
sterilizacija vai atkartota lietoSana var ietekmét strukturalo
integritati un/vai funkcionalitati.

* Nepaklauijiet ierici MR videi.

Piesardzibas pasakumi

« levadi$anas katetrs ir jalieto invazivo procediru specialistiem,
kuriem ir pieredze kardiovaskularo procediru veik§ana.

e Ir rdpigi jaapsver asinsvada lielums un citi saistoSie pacienta
anatomijas aspekti, kas attiecas uz izraudzita ievadiSanas katetra
noradito izméru un formu. ST izstradajuma novértgjums tika veikts,
izmantojot pieaugusa cilvéka anatomijas modelus.

« Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

o L1dz lietoSanai uzglabajiet iepakojuma kastite.
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« |zlietojiet Iidz noraditajam deriguma termina datumam.

« Uzglabajiet istabas temperatira. Paatrinatas novecosanas dati
apstiprina, ka ieteicama nepartrauktas uzglabasanas temperattra
ir 23°C. Pamatojoties uz tiem pasiem datiem, izstradajums var
izturét Tslaicigas novirzes lidz 54°C.

e Iznemot no iepakojuma, parbaudiet ierici, parliecinoties, ka
piegades laika nav radtti bojajumi.

* Procediras veiciet, vienlaikus
atbilstoSus antikoagulantus.

* Pirms lietoSanas pilniba izskalojiet katetru un parliecinieties, ka
taja nav gaisa.

e Procediras laika ir jarikojas uzmanigi, lai nodroSinatu, ka
hemostatiskais varsts nav sabojats un sanu pieslégvieta ir
noslégta, tadéjadi samazinot gaisa iekluvi un asinu zaudésanu.

Komplikacijas
lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar ievadiSanas katetru,
ietver $adas: procediras aizkavé$anas, asinsvada savaino$ana,
endokarda savainoSana, gaisa iekli$ana, asins zudums,
novadijuma parvietoSanas, embolizacija (materials, gaiss),
alergiska reakcija, novadijuma parvieto$anas, infekcija, iericu
nesaderiba, nepilniga terapija.

lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar paligiericu lietoSanu ar

ievadi$anas katetru, ietver $adas: gaisa embolija, asinosana,

bradikardija, implanta instrumentu lGzums/atteice, sirds perforacija,
sirds tamponade, hroniski nervu bojajumi, nave, ekstrakardiala
stimulacija (muskulu/nervu stimulacija), hematoma, sirds blokade,
hemotorakss, iegriezuma sapes, infekcija, tostarp endokardits,
novadijuma parvieto$anas, miokarda infarkts, miokarda
savaino$ana, perikarda izsvidums, perikardits, pleiras izsvidums,
pneimotorakss, insults, tahiaritmijas, tromboze/trombembolija,
varstulu bojajumi, venoza oklizija, venoza trauma (piem.,
perforacija, disekcija, erozija)

Pacientu mérka grupa

Pieauguso populacija, kam nepiecieSama

kardiostimulatora/defibrilatora implantacija

Mérklietotaji

Invazivo procediru specialisti, kuriem ir pieredze kardiovaskularo

proceddru veikSana un kuriem ir piekluve atbilstoSam telpam

(fluoroskopijas) procediru veik§anai.

Klin iequvumi, veiktspéjas raksturojums

levadi$anas katetri ir paredzéti lieto$anai

kardiostimulatora/defibrilatora novadijumu implantacijas procediras,

lai palidzétu ar novadijumu implantu. Palidzot panakt optimalu
novadijumu novietojumu implantacijas laika, visticamak, tiks
sasniegts paredzétais kardiostimulacijas fiziologiskais efekts.

Kopéjie klniskie ieguvumi no kardiostimulatora terapijas ietver sirds

aritmiju parvaldibu, simptomu samazinasanos (piem., gibonis,

reibonis, nogurums, elpas trikums, sapes kratis), samazinatu
atkartbu no medikamentiem, samazinatas apripes izmaksas,
palielinatu fizisko slodzi un visparéju dzives kvalitates
paaugstinasanos.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Klienti Eiropas Savieniba, izmantojiet ierices nosaukumu, kas

atrodams marké&juma, lai meklétu ierices drosibas un kliniskas

veiktspéjas kopsavilkumu, kas ir pieejams Eiropas Medicinisko
ieriéu datubazes (Eudamed) vietné:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Lidz bridim, kad Eudamed sak darboties, droSuma un kliniskas

veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP) var sanemt péc pieprasijuma no

razotaja. Lai pieprasitu SSCP kopiju, sazinieties ar CenterPoint

Systems vietné info@centerpoint-systems.com.

lerices sagatavoSana

1. Izskalojiet ievadi$anas katetru ar fiziologisko $kidumu.

2. levietojiet dilatatoru ievadisanas katetra.

3. Izskalojiet dilatatoru ar fiziologisko 8kidumu.

leteicama procediira

1. Atrodiet un parbaudiet venozas piekluves vietu.

2. Virziet ievadi$anas katetru un dialatatoru kopéa pari vadstigai un
uz vélamo vietu, izmantojot fluoroskopiju.

3. Iznemiet dilatatoru un vadstigu.

4. Virziet novadijumu caur ievadi$anas katetru uz vélamo vietu,
izmantojot fluoroskopiju. Pirms novadijuma ievietoSanas
nodroS$iniet, ka novadijuma vai katetra aréjais diametrs ir mazaks
par ievadi$anas katetra iek$&jo diametru.

5. Kad novadijums ir novietots vélamaja pozicija, ievadisanas
katetru varat iznemt, pargriezot to, ja nepiecieSams, un atstajot

izmantojot fluoroskopiju un
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novadijumu vieta. Varat arl iznemt ievadiSanas katetru,
nepargriezot to, bet gan izmantojot standarta vaskularo metodi.
6. Lai to pargrieztu, stabilizéjiet novadijumu un griezni viena roka
fikséta pozicija. Ar otru roku atvelciet ievadi$anas katetra rumbu
griezna virziena un nogrieziet caur rumbu. Turpiniet |&nam atvilkt
ievadiSanas katetru no asinsvada un viena Inija ar griezni, lidz
visa ierice ir nogriezta un iznemta.
lerices likvidéSana
Ir svarigi saprast un ievérot visus likumus attiecibd uz droSu un
pareizu medicinisko ieri¢u likvidésanu, jo tas var izraistt infekciju vai
radit citu biologisku kait&jumu. Likvid&jiet to saskana ar standarta
darbibas procediru biologiski bistamiem/potenciali asus priekSmetus
saturoSiem produktiem.
ZinoSana par siidzibam
Par visam stdzibam un/vai nopietniem incidentiem, kas saistiti ar
CenterPoint Systems izstradajumiem, nekavéjoties jazino CenterPoint
Systems LLC un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs
un/vai pacients ir registréts. Lai zinotu par stdzibu, sazinieties ar
CenterPoint Systems vietné complaints@centerpoint-systems.com.
Simbolu glosarijs

Sterilizéts, izmantojot
starojumu

== Neglabat tiesa saules

/.\ gaisma

Mediciniska ierice
Saturs

lek$&jais diametrs
Aréjais diametrs

Uzturét sausu

lerices unikalais
identifikators

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats

Nelietot atkartoti

Maksimalais
<4:—1 -- saderigais vadstigas
aréjais diametrs
Sterilas barjeras
sistéma

Nesterilizét atkartoti

Razotajs
Temperatiras aug$éja
robeza (pamatojas uz
pienemto istabas
temperataru, kas
novértéta paatrinatas
noveco$anas laika.)

Modela numurs

Sérijas numurs Nepirogénisks

O

( RaZos$anas datums Nedro$s MR vidé

X ~ LO®® )

Deriguma termina ,‘?‘

datums Izplatitajs

ERY)

Skatit lietoSanas
pamacibu

EK pilnvarotais
parstavis

Komplekta ieklauta viena ierice

Tulkojumu veicis uznémums Lionbridge Technologies,

@"@ LLC 890 Winter Street, Waltham, MA 02451

ATRUNA, GARANTIJA UN KOMPENSACIJU IEROBEZOJUMS
SAJA DOKUMENTA APRAKSTITAJAM(-IEM) CENTERPOINT
SYSTEMS 1ZSTRADAJUMAM(-IEM) NETIEK PIEMEROTAS NE
TIESAS, NEDZ NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP JEBKADI
NETIESAS GARANTIJAS IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
TIRDZNIECIBU VAI PIEMEROTIBU KONKRETAM MERKIM.
NEKADOS APSTAKLOS CENTERPOINT SYSTEMS NEUZNEMAS
ATBILDIBU PAR TIESIEM, NEJAUSIEM VAl IZRIETOSIEM
BOJAJUMIEM, KAS NAV SKAIDRI APRAKSTITI KONKRETAJOS
TIESIBU AKTOS. NEVIENAI PERSONAI NAV TIESIBAS SAISTIT
CENTERPOINT SYSTEMS AR KADU APSTAKLI VAI GARANTIJU,
IZNEMOT TOS, KAS TPASI NORADITI SAJA DOKUMENTA.
CenterPoint Systems drukatajos materialos, tostarp $aja dokumenta,
ietvertie apraksti vai specifikacijas ir paredzéti tikai tam, lai visparigi
aprakstitu izstradajumu, kads tas ir razo$anas bridr, un Sie dokumenti
nav garantija. CenterPoint Systems neuznemas atbildibu par tieSiem,

netieSiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas rodas no izstradajuma
atkartotas lietoSanas.
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ES pilnvarotais parstavis
MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Niderlande

SRN: NL-AR-000024028

CPS Locator™ 3D leveringskateter
BRUKSANVISNING

Produsent

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Distributer

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (bare USA)

Beskrivelse av utstyret
Leveringskateteret er et engangs perkutant kateter beregnet p&

4 innfgre pacing- eller defibrillatorledninger.
Leveringskateteret er pakket med en dilatator for innfering
i vaskulaturen. Proksimalt er leveringskateteret utstyrt med en
hemostatisk ventil, og den distale tuppen er rentgentett for &
muliggjere avbildning under fluoroskopi. Leveringskateteret er
utformet for & kunne spaltes (med spaltere som Agilis HisPro Slitter
Model DS3A001 osv.), som gjer at det kan fijernes etter plassering
av enheten. En rekke kurver (liten, mellomstor, stor) er tilgjengelige
for & imgtekomme ulike anatomier og forskjellige
ledningsplasseringer. Innfaringskateteret har en indre diameter pa
7F (2,44 mm), en ytre diameter pd 9F (3 mm), og dilatatoren er
kompatibel med en 0,035 tommers (0,89 mm) ledestreng. Kateteret
leveres i brukbare lengder pa 42 cm og 45 cm.

Tiltenkt formal

Leveringskateteret er beregnet p& vengs innfaring av pacing- eller

defibrillatorledninger

Bruksindikasjoner

Leveringskateteret er indisert for voksne populasjoner som trenger

implantasjon av pacemaker eller defibrillatorledning for behandling

av hjertearytmi. Leveringskateteret er ikke indisert for & behandle
eller diagnostisere noen sykdom eller klinisk tilstand, men brukes til

4 hjelpe leger med & oppna ledningslevering via hgyre hjerte under

prosedyrer for ledningsimplantasjon.

Kontraindikasjoner

« Blokkert eller utilstrekkelig vaskulatur for vengs tilgang

« Ga gjennom kontraindikasjoner knyttet til tilleggsutstyr som brukes
sammen med leveringskateteret

Advarsler

* Ikke skyv leveringskateter mot motstand uten ngye vurdering av
arsaken til motstand under fluoroskopi.

o Ikke skyv en ledning gjennom leveringskateteret mot motstand
uten ngye vurdering av arsaken til motstand under fluoroskopi.

* Ikke fiern leveringskateteret eller en ledning som er plassert
gjennom leveringskateteret mot motstand uten ngye vurdering av
arsaken til motstand under fluoroskopi.

« Ikke for resterilisering eller gjenbruk. Strukturell integritet og/eller
funksjon kan svekkes ved rengjering, resterilisering eller gjenbruk.

 Ikke utsett utstyret for MR-miljget

Forholdsregler

» Leveringskateteret skal brukes av intervensjonister med erfaring i
& utfere kardiovaskuleere prosedyrer.

« Det skal utvises forsiktighet for & vurdere karstarrelsen og andre
relevante aspekter ved pasientanatomien i forhold til den angitte
stgrrelsen og formen til det valgte leveringskateteret. Evalueringer
av dette produktet ble utfert ved bruk av modeller som er
representative for menneskelig voksen anatomi.

o Ikke bruk hvis pakningen er apnet eller skadet.

« Oppbevares i hyllekartong frem til bruk.

* Bruk innen «best far-datoen».

« Oppbevar ved romtemperatur. Data fra akselerert aldring stetter
en anbefalt kontinuerlig oppbevaringstemperatur pa 23°C. Basert
p4d de samme dataene kan produktet tale forbigdende
ekskursjoner p& opptil 54°C.

o Etter fierning av utstyret fra pakken, ma det inspiseres for & sikre
at det ikke har oppstatt noen skade under frakt.

o Ikke utsett for lgsemidler.

e Bruk sammen med fluoroskopisk veiledning og egnede
antikoagulasjonsmidler.

« Sgrg for at kateteret er grundig skylt og fritt for luft far bruk.

o Det skal utvises forsiktighet under prosedyren for & sikre at den
hemostatiske ventilen ikke blir skadet og at sideporten forblir
lukket for & redusere muligheten for luftinntrenging eller blodtap.

Komplikasjoner

Mulige komplikasjoner knyttet til leveringskateteret inkluderer:

forsinkelse i prosedyre, kartraumer, endokardielt traume,

luftinntrenging, blodtap, lasning av ledning, embolisering (materiale,
luft), allergisk reaksjon, Ilgsning av ledning, infeksjon,
utstyrsinkompatibilitet, ufullstendig terapi.

Mulige komplikasjoner knyttet til bruk av tilleggsutstyr med

leveringskateteret inkluderer: luftemboli, blgdning, bradykardi,

brudd/svikt i implantatinstrumentene, hjerteperforering,
hjertetamponade, kronisk nerveskade, dadsfall, ekstrakardial
stimulering (muskel-/nervestimulering), hematom, hjerteblokk,
hemotoraks, snittsmerte, infeksjon inkludert endokarditt, lasning av
ledning, hjerteinfarkt, myokardtrauma, perikardeffusjon, perikarditt,
pleural effusjon, pneumotoraks, hjerneslag, takyarytmier,
trombose/tromboembolier, klaffeskade, vengs okklusjon, vengst
traume (f.eks. perforering, disseksjon, erosjon)

Pasientpopulasjon

Voksne populasjoner som trenger implantasjon av

pacemaker/defibrillator

Tiltenkte brukere

Intervensjonalister med erfaring i & utfare kardiovaskuleere

prosedyrer og som har tilgang til egnende fasiliteter (fluoroskopi) for

4 utfgre prosedyrene

Kliniske fordeler, ytelsesegenskaper

Leveringskatetrene er beregnet pa a brukes under prosedyrer for

implantering av pacemaker/defibrillatorledninger for & hjelpe til med

ledningsimplantasjon. Ved & hjelpe til med & oppn& optimal
ledningsplassering under implantasjon, er det mer sannsynlig at den
tiltenkte fysiologiske effekten av pacing oppnas. De samlede kliniske
fordelene med pacingterapi inkluderer behandling av hjertearytmier,
en reduksjon i symptomer (f.eks. synkope, svimmelhet, tretthet,
kortpustethet, brystsmerter), redusert avhengighet av medisiner,
reduserte pleiekostnader, gkt treningskapasitet og en generell
okning i livskvalitet.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

For kunder i EU, bruk utstyrsnavnet p& etiketten for & sgke etter

utstyrets sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse, som er

tilgjengelig pa nettstedet til den europeiske databasen for medisinsk
utstyr (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Inntil Eudamed blir operativt, kan sammendraget av sikkerhet og

klinisk ytelse (SSCP) skaffes ved forespgrsel til produsenten. For &

be om en kopi av SSCP, ma du kontakte CenterPoint Systems pa
info@centerpoint-systems.com.

Klargjgring av utstyr

1. Skyll leveringskateteret med saltvann.

2. Plasser dilatatoren i leveringskateteret.

3. Skyll dilatatoren med saltvann.

Anbefalt prosedyre

1. Skaff og bekreft vengs tilgang.

2. Skyv leveringskateteret og dilatatoren sammen over ledestrengen
og til gnsket sted ved hjelp av fluoroskopi.

3. Fjern dilatoren og ledestrengen.

4. Skyv en ledning gjennom leveringskateteret til gnsket plassering
ved hjelp av fluoroskopi. Sgrg for at ledningens ytre diameter er
mindre enn leveringskateterets indre diameter fer du prever &
fare inn ledningen.

5. N&r en ledning har blitt plassert pa gnsket sted, kan
leveringskateteret fiernes ved & spalte det hvis det er gnskelig
& la ledningen veere pa plass. Alternativt kan leveringskateteret
fiernes uten spalting ved & falge standard vaskuleer teknikk.

6. Ved spalting, stabiliser ledningen og spalteren i én hand i en fast
posisjion. Med den andre handen, trekk midtpunktet pa
leveringskateteret mot spalteren og skjeer gjennom midtpunktet.
Fortsett & trekke leveringskateteret sakte inn fra karet og pa linje
med spalteren inntil hele utstyret har blitt spaltet og fiernet.
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Avhending av utstyr
Det er viktig & forsta og felge alle lover ang&ende sikker og forsvarlig

avhending av medisinsk utstyr, da infeksjon eller annen biologisk
skade kan oppstd. Avhend i henhold til standard
operasjonsprosedyre for produkter som inneholder
biofarlige/potensielt skarpe gjenstander.

Klagerapportering

Eventuelle klager og/eller alvorlige hendelser som involverer
CenterPoint Systems-produkter skal umiddelbart rapporteres til
CenterPoint Systems LLC og den vedkommende myndigheten
i landet der brukeren og/eller pasienten er etablert. For & rapportere
en klage, ma du kontakte CenterPoint Systems p&
complaints@centerpoint-systems.com.

Symbolordliste

Sterilisert ved stréling

Ikke oppbevar i direkte

Medisinsk utstyr

Innhold

e £ sollys

Indre diameter ytre

diameter Hold tert

Unik Ikke bruk hvis pakken

enhetsidentifikator er skadet

Ikke gjenbruk

Maksimal kompatibel
<:—1-— ytre diameter for

ledestreng

Ikke resteriliser

Sterilt barrieresystem Produsent

@vre temperaturgrense
(dette er basert pa den
antatte
romtemperaturen
evaluert under
akselerert aldring.)

Modellnummer

Partinummer

Ikke-pyrogent

Produksjonsdato Ikke MR-sikkert

g Best fgr-dato “ﬁ Distributer

ER)

_— Autorisert
EC .
Se bruksanvisningen [ Ec [Re] representant i EF

Ett utstyr inkludert i pakken

@_)@ Oversettelse utfart av Lionbridge Technologies, LLC
890 Winter Street, Waltham, MA 02451

GARANTIFRASKIVELSE OG BEGRENSNING AV UTBEDRING
DET ER INGEN UTTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTATT
GARANTI, INKLUDERT UTEN BEGRENSNING NOEN
UNDERFORSTATT GARANTI FOR SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL, PA CENTERPOINT
SYSTEMS-PRODUKTENE SOM ER BESKREVET | DENNE
PUBLIKASJONEN. UNDER INGEN OMSTENDIGHETER SKAL
CENTERPOINT SYSTEMS VARE ANSVARLIG FOR NOEN
DIREKTE SKADER, TILFELDIGE SKADER ELLER F@LGESKADER,
ANNET ENN DET SOM ER UTTRYKKELIG FASTSATT | SPESIFIKK
LOVGIVNING. INGEN PERSONER HAR MYNDIGHETEN TIL
A BINDE CENTERPOINT SYSTEMS TIL NOEN
REPRESENTASJON ELLER GARANTI, UNNTATT SOM SPESIFIKT
ANGITT HER.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i CenterPoint Systems-trykksaker,
inkludert denne publikasjonen, er kun ment for & generelt beskrive
produktet pa produksjonstidspunktet og utgjer ingen uttrykkelige
garantier. CenterPoint Systems vil ikke veere ansvarlig for noen
direkte skader, tilfeldige skader eller falgeskader som falge av
gjenbruk av produktet.

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

Autorisert representant i EU
MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Nederland

SRN: NL-AR-000024028
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CPS-locator™ 3D-toedieningskatheter
GEBRUIKSAANWIJZING

Eabrikant

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
VS

Distributeur
Abbott Medical
Cardiac Rhythm Management
Division
15900 Valley View Court
+1-877-848-0828 Sylmar, CA 91342 VS

+1 818 362 6822

info@centerpoint-systems.com
800 722 3774 (alleen VS)

Beschrijving van het hulpmiddel
De toedieningskatheter is een percutane katheter voor eenmalig
gebruik die bedoeld is om pacemaker- of defibrillatordraden in te
brengen.
De toedieningskatheter wordt geleverd met een dilator voor
inbrenging in de vasculatuur. De toedieningskatheter is voorzien
van een hemostatische klep en de distale tip is radiopaak om
beeldvorming onder fluoroscopie te vergemakkelijken. De
toedieningskatheter is ontworpen om te kunnen worden ingesneden
(met snij-instrumenten zoals de Agilis HisPro Slitter Model
DS3A001, etc), waardoor de katheter na plaatsing van het
implantaat kan worden verwijderd. Er zijn verschillende krommingen
beschikbaar (klein, middelgroot, groot), voor verschillende
anatomieén en verschillende locaties voor de elektrodedraden. De
inbrengkatheter heeft een binnendiameter of 7F (2,44 mm) een
buitendiameter van 9F (3 mm) en de dilator is compatibel met een
voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm). De katheter wordt geleverd in
bruikbare lengtes van 42 cm en 45 cm.
Beooqgd doel
De toedieningskatheter is beoogd voor het veneus inbrengen van
pacemaker- of defibrillatordraden
Indicaties voor gebruik
De toedieningskatheter is geindiceerd voor volwassen populaties
die implantatie van een pacemaker of defibrillatordraad nodig
hebben voor de behandeling van hartritmestoornissen. De
toedieningskatheter is niet geindiceerd voor de behandeling of
diagnose van een ziekte of klinische aandoening, maar wordt
gebruikt om artsen te helpen bij het afgeven van draden via het
rechterhart tijdens draadimplantatieprocedures.

Contra-indicaties

» Verstopte of ontoereikende vasculatuur waardoor veneuze toegang
niet mogelijk is.

« Controleer contra-indicaties voor eventuele ondersteunende
instrumenten die in combinatie met de toedieningskatheter worden
gebruikt.

Waarschuwingen

e Voer de toedieningskatheter niet op wanneer u weerstand
bemerkt zonder zorgvuldige beoordeling van de oorzaak van de
weerstand onder fluoroscopie.

* Voer een draad niet op door de toedieningskatheter wanneer
u weerstand bemerkt zonder zorgvuldige beoordeling van de
oorzaak van de weerstand onder fluoroscopie.

« Verwijder de toedieningskatheter of een draad die via de
toedieningskatheter is geplaatst niet wanneer u weerstand
bemerkt zonder zorgvuldige beoordeling van de oorzaak van de
weerstand onder fluoroscopie.

 Niet opnieuw steriliseren of gebruiken. De structurele integriteit
en/of functie kan worden aangetast door reiniging, hersterilisatie
of hergebruik.

o Stel het hulpmiddel niet bloot aan een MR-omgeving

Voorzorgsmaatregelen

e De toedieningskatheter ~moet worden gebruikt door
interventionisten die ervaring hebben met het uitvoeren van
cardiovasculaire procedures.

« Er moet rekening worden gehouden met de grootte van de vaten
en andere relevante aspecten van de anatomie van de patiént met
betrekking tot de gespecificeerde grootte en vorm van de
geselecteerde toedieningskatheter. Evaluaties van dit product zijn
uitgevoerd met modellen die representatief zijn voor de anatomie
van de volwassen mens.

« Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.

« Bewaren in de schapverpakking tot gebruik.

o Te gebruiken tot de 'Uiterste gebruiksdatum'.

« Bewaren bij kamertemperatuur. Gegevens van de versnelde
veroudering  ondersteunen een  aanbevolen  continue
opslagtemperatuur van 23° °C. Op basis van dezelfde gegevens
is het product bestand tegen voorbijgaande schommelingen tot
54° °C.

« Inspecteer het apparaat na verwijdering uit de verpakking om er
zeker van te zijn dat er tijdens het transport geen beschadigingen
zijn ontstaan.

« Niet blootstellen aan oplosmiddelen.

e Gebruik in combinatie met fluoroscopische begeleiding en de
juiste antistollingsmiddelen.

* Zorg ervoor dat de katheter voor gebruik grondig wordt gespoeld
en geen lucht bevat.

* Tijdens de procedure moet u ervoor zorgen dat de hemostatische
klep niet beschadigd raakt en dat de zijpoort gesloten blijft, om de
kans op het binnendringen van lucht of bloedverlies te verkleinen.

Complicaties

Mogelijke complicaties bij gebruik van de toedieningskatheter zijn:

vertraging van de procedure, vaattrauma, endocardtrauma,

binnendringen van lucht, bloedverlies, losraken van de draad,
embolisatie (materiaal, lucht), allergische reactie, infectie,
incompatibiliteit van het apparaat, onvolledige therapie.

Mogelijke complicaties bij het gebruik van ondersteunende

instrumenten met de toedieningskatheter zijn: Luchtembolie,

bloedingen, bradycardie, breuk/falen van de implantatie-
instrumenten, cardiale perforatie, cardiale tamponnade, chronische
zenuwbeschadiging, overlijden, extracardiale stimulatie (spier-

/zenuwstimulatie), hematoom, hartblok, hemothorax, infectie

inclusief endocarditis, loslating van een draad, myocardinfarct,

myocardtrauma, pericardiale effusie, pericarditis, pleurale effusie,
pneumothorax, beroerte, tachyaritmie, trombose/trombo-embolie,
klepbeschadiging, veneuze occlusie, veneus trauma (bijv. perforatie,
dissectie, erosie)

Patiéntendoelgroep

Volwassen populaties die pacemaker-/defibrillatorimplantatie nodig

hebben

Beooqgde gebruikers

Interventionalisten die ervaring hebben in het uitvoeren van

cardiovasculaire procedures en toegang hebben tot de juiste

voorzieningen (fluoroscopie) om de procedures uit te voeren

Klinische voordelen, werkingskenmerken

De toedieningskatheters zijn bedoeld voor gebruik tijdens de

implantatieprocedures van de elektrodedraden van een

pacemaker/defibrillator, ter ondersteuning van de implantatie van
de elektroden. Door te helpen bij een optimale plaatsing van de
elektrodedraden tijdens de implantatie is de kans groter dat het
beoogde fysiologische effect van de stimulatie wordt bereikt.

De algehele klinische voordelen van stimulatietherapie zijn

onder andere beheersing van hartritmestoornissen, afname

van symptomen (zoals syncope, duizeligheid, vermoeidheid,

kortademigheid, pijn op de borst), verminderde afhankelijkheid van

medicijnen, lagere zorgkosten, meer inspanningsvermogen en een
algehele verbetering van de kwaliteit van leven.

Samenvatting van veiligheid en klinische werking

Voor klanten in de Europese Unie: gebruik de naam van het

hulpmiddel op het etiket om te zoeken naar de Samenvatting van

de veiligheid en klinische prestaties van het medisch hulpmiddel,
die beschikbaar is op de website van de Europese database voor
medische hulpmiddelen (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Totdat Eudamed operationeel wordt, kan de Summary of Safety and

Clinical Performance (SSCP) op verzoek bij de fabrikant worden

verkregen. Om een kopie van de SSCP aan te vragen, neemt

u contact op met CenterPoint Systems op info@centerpoint-

systems.com.

Het hulpmiddel voorbereiden

1. Spoel de toedieningskatheter door met een zoutoplossing.

2. Plaats de dilator in de toedieningskatheter.

3. Spoel de dilator door met zoutoplossing.

Aanbevolen procedure

1. Verkrijg en controleer de veneuze toegang.

2. Voer met behulp van fluoroscopie de toedieningskatheter en
dilatator samen op over een voerdraad en naar de gewenste
locatie.

. Verwijder de dilatator en de voerdraad.

. Voer met behulp van fluoroscopie een draad op door de
toedieningskatheter naar de gewenste locatie. Zorg ervoor dat
de buitendiameter van de elektrodedraad kleiner is dan de
binnendiameter van de toedieningskatheter voordat u probeert
de draad op te voeren.

Hw

5. Wanneer de elektrodedraad op de gewenste plaats is
aangebracht, kan de toedieningskatheter worden verwijderd
door deze in te snijden als het gewenst is om de draad op zijn
plaats te laten. De toedieningskatheter kan ook worden
verwijderd zonder insnijding volgens de standaard vasculaire
techniek.

6. Snijd als volgt: stabiliseer de draad en de snijder in één hand in
een vaste positie. Trek met de andere hand de naaf van de
toedieningskatheter terug naar de snijder en snijd de naaf door.
Blijf de toedieningskatheter langzaam uit het vat en in lijn met de
snijder terugtrekken, totdat het volledige hulpmiddel is
doorgesneden en verwijderd.

Het hulpmiddel afvoeren

Het is belangrijk dat u alle wetten met betrekking tot de veilige en

juiste verwijdering van medische hulpmiddelen begrijpt en naleeft,

aangezien infectie of andere biologische schade kan optreden. Voer
het hulpmiddel af volgens de standaard operationele procedure voor
biologisch gevaarlijke producten die mogelijk scherpe delen bevatten.

Klachtenrapportage

Alle klachten met betrekking tot CenterPoint Systems-producten

moeten onmiddellijk worden gemeld aan CenterPoint Systems LLC

en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént is gevestigd. Om een klacht te melden, neemt u contact op
met CenterPoint Systems op complaints@centerpoint-systems.com.

Verklaring van de symbolen

Medisch hulpmiddel Gesteriliseerd met

straling
Inhoud

Niet in direct zonlicht
»4.-'-\ bewaren

Binnendiameter

Buitendiameter Droog bewaren

Unieke identificatie Niet gebruiken als

van medisch de verpakking is

hulpmiddel beschadigd
Niet opnieuw gebruiken

Maximale

<¢ ) .. buitendiameter van Niet opnieuw

] compatibele steriliseren

voerdraad
Systeem met steriele .
barriere Fabrikant

Bovengrens van de
temperatuur (dit is
gebaseerd op de
aangenomen
kamertemperatuur,
geévalueerd tijdens
versnelde veroudering.)

Modelnummer

Partijnummer Niet-pyrogeen

O

MR-onveilig

@ ~ E®®® )

‘M‘l Fabricagedatum

. -

Uiterste A —

gebruiksdatum %“m Distributeur
Gemachtigd
vertegenwoordiger EG

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

B De verpakking bevat één hulpmiddel
@_}@ Vertaling verzorgd door Lionbridge Technologies, LLC
890 Winter Street, Waltham, MA 02451

AFWIIZING VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN
VERHAALSMOGELIJKHEDEN

ER IS GEEN EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE, INCLUSIEF
MAAR NIET BEPERKT TOT IMPLICIETE GARANTIE VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL, OP HET/DE IN DEZE PUBLICATIE BESCHREVEN
CENTERPOINT SYSTEMS-PRODUCT(EN). IN GEEN GEVAL IS
CENTERPOINT SYSTEMS AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE
DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE ANDERS DAN DIE
WELKE  UITDRUKKELWJK  ZIUJN VASTGELEGD IN DE
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TOEPASSELIJKE WETGEVING. GEEN ENKELE PERSOON
HEEFT DE BEVOEGDHEID CENTERPOINT SYSTEMS TE
VERPLICHTEN ZICH TE HOUDEN AAN ENIGE VERKLARING OF
GARANTIE BEHALVE ZOALS SPECIFIEK HIERIN UITEENGEZET.
Gedrukte beschrijvingen of specificaties van CenterPoint Systems,
waaronder deze publicatie, zijn uitsluitend bedoeld als algemene
beschrijving van het product ten tijde van de fabricage en vormen
geen uitdrukkelijke garantie. CenterPoint Systems is niet
verantwoordelijk voor directe, incidentele of gevolgschade als gevolg
van hergebruik van het product.

c €2460

Gemachtigd
vertegenwoordiger EU
MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Nederland

SRN: NL-AR-000024028

Cewnik wprowadzajacy CPS Locator™ 3D
INSTRUKCJA UZYWANIA
Producent Dystrybutor
CenterPoint Systems LLC Abbott Medical
3338 Parkway Blvd Cardiac Rhythm Management
West Valley City, UT 84119 Division
USA 15900 Valley View Court
+1-877-848-0828 Sylmar, CA 91342 USA
info@centerpoint-systems.com +1 818 362 6822

800 722 3774 (tylko dla USA)

Opis urzadzenia
Cewnik  wprowadzajgcy  jest  jednorazowym  cewnikiem
przezskérnym przeznaczonym do wprowadzania odprowadzen
stymulujacych lub defibrylujgcych.
Cewnik wprowadzajgcy wyposazony
wprowadzania w uktad naczyniowy. Proksymalnie cewnik
wprowadzajgcy wyposazony jest wzawér hemostatyczny,
a koncoéwka dystalna jest nieprzepuszczalna dla promieniowania
rentgenowskiego, w celu utatwienia obrazowania fluoroskopowego.
Cewnik wprowadzajgcy zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby
mozna go byto nacigé (za pomoca skalpeli, takich jak Agilis HisPro
Slitter Model DS3A001 itp.), co umozliwia jego usunigcie po
umieszczeniu urzgdzenia. Dostepne s3g rézne zakrzywienia (mate,
$rednie, duze) pozwalajgce na umieszczenie w réznych obszarach
imiejscach  odprowadzen. Wewnetrzna $rednica cewnika
wprowadzajgcego to 7 F (2,44 mm), a zewnetrzna 9 F (3 mm).
Rozszerzacz nadaje sig do uzytku z prowadnikiem 0,035”
(0,89 mm). Dtugo$¢ uzytkowa cewnika wynosi 42 cm lub 45 cm.
Przeznaczenie
Cewnik wprowadzajacy jest przeznaczony do wprowadzania
odprowadzen stymulujgcych lub defibrylujacych.
Wskazania do stosowania
Cewnik wprowadzajgcy jest wskazany dla populacji dorostych
wymagajgcych implantacji elektrody stymulatora lub defibrylatora
w leczeniu arytmii serca. Cewnik wprowadzajgcy nie jest wskazany
do leczenia lub diagnozowania jakiejkolwiek choroby lub stanu
klinicznego, ale stuzy do pomocy lekarzom w dostarczeniu
odprowadzenia przez prawe serce podczas zabiegdw implantaciji
elektrody.
Przeciwskazania
« Niedrozne lub nienadajgce sie do dostepu zylnego struktury
naczyniowe.

jest wrozszerzacz do

e Nalezy zapozna¢ sie¢ =z przeciwwskazaniami  zwigzanymi
z urzadzeniami pomocniczymi uzywanymi z cewnikiem
wprowadzajgcym.

Ostrzezenia

« Nie wprowadza¢ cewnika wprowadzajgcego na sitg bez starannej
oceny przyczyny wystepowania oporu za pomocg obrazowania
fluoroskopowego.

« Nie wprowadza¢ odprowadzenia przez cewnik wprowadzajgcy na
site bez starannej oceny przyczyny wystgpowania oporu za
pomocg obrazowania fluoroskopowego.

« Nie usuwa¢ cewnika wprowadzajgcego lub odprowadzenia
umieszczonego za pomoca cewnika wprowadzajgcego na site bez
starannej oceny przyczyny wystgpowania oporu za pomocg
obrazowania fluoroskopowego.

« Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji inie uzywa¢ ponownie.
Integralno$¢ strukturalna lub funkcjonowanie moga zosta¢

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

zaburzone w wyniku czyszczenia, ponownej sterylizacji lub
ponownego uzycia.

« Nie wystawia¢ urzadzenia na dziatanie $rodowiska rezonansu
magnetycznego.

Srodki ostroznosci

e Cewnik wprowadzajgcy powinien by¢ uzywany przez personel
medyczny posiadajacy doswiadczenie w wykonywaniu zabiegéw
dotyczagcych uktadu sercowo-naczyniowego.

« Nalezy zwrdci¢ uwage na rozmiar naczynia i inne wazne aspekty
anatomii pacjenta zwigzane z okreslonym rozmiarem i ksztattem
wybranego cewnika wprowadzajgcego. Oceny tego produktu
wykonano z zastosowaniem modeli przedstawiajgcych anatomie
dorostego cztowieka.

» Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

o Przechowywacé w kartonie na pétce do czasu uzycia.

« Uzywac do wygasniecia ,terminu przydatnosci”.

o Przechowywac w temperaturze pokojowej. Dane z przyspieszonego
starzenia potwierdzajg, ze zalecana temperatura ciagtego
przechowywania wynosi 23°C. Na podstawie tych samych danych
produkt moze wytrzymac przejsciowe wahania do 54°C.

* Po wyjeciu z opakowania nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie nie
ulegto uszkodzeniu podczas transportu.

» Nie wystawia¢ na dziatanie rozpuszczalnikdw.

* Stosowac w potgczeniu z kontrolg obrazowania fluoroskopowego
oraz odpowiednimi $rodkami przeciwzakrzepowymi.

» Przed uzyciem sprawdzi¢, czy cewnik zostat doktadnie optukany
i nie ma w nim powietrza.

» Podczas zabiegu nalezy uwaza¢, aby zawér hemostatyczny nie
ulegt uszkodzeniu irozgatgzienie boczne pozostato zamkniete
w celu zmniejszenia ryzyka wnikania powietrza lub utraty krwi.

Powiktania

Mozliwe powiktania zwigzane z cewnikiem wprowadzajagcym

obejmujg: opéznienie zabiegu, uraz naczynia, uraz wsierdzia,

wnikanie powietrza, utrate krwi, przemieszczenie odprowadzenia,
embolizacj¢ (materiat, powietrze), reakcje alergiczna, infekcje,
niezgodno$¢ urzadzenia, niepetng terapie.

Mozliwe powikiania zwigzane ze stosowaniem urzadzen

pomocniczych z cewnikiem wprowadzajgcym obejmuijg: zator

powietrzny, krwawienie, bradykardig, ztamanie/uszkodzenie narzedzi
implantologicznych, perforacjg serca, tamponade serca, przewlekte
uszkodzenie nerwéw, zgon, stymulacje pozasercowg (stymulacja
migsni/nerwdw), krwiak, blok serca, krwiak optucnej, bél w miejscu
nacigcia, zakazenie, w tym zapalenie wsierdzia, przemieszczenie
odprowadzenia, zawat migsnia sercowego, uraz migsnia sercowego,
wysiek osierdziowy, zapalenie osierdzia, wysigk optucnowy, odme
optucnowa, udar, tachyarytmie, zakrzepice/zakrzepicg zatorowa,
uszkodzenie zastawki, niedrozno$¢ zylna, uraz zylny (np. perforacja,
rozwarstwienie, erozja).

Docelowa grupa pacjentéw

Osoby doroste wymagajgce wszczepienia stymulatora/defibrylatora.

Docelowy uzytkownik

Personel medyczny posiadajgcy doswiadczenie w wykonywaniu

zabiegéw dotyczacych uktadu sercowo-naczyniowego, ktéry ma

dostep do odpowiedniego sprzetu (fluoroskopia) do wykonywania
zabieg6w.

Korzysci kliniczne, charakterystyka dziatania

Cewniki wprowadzajgce sg przeznaczone do stosowania podczas

zabieg6w implantaciji odprowadzenia stymulatora/defibrylatora jako

pomoc przy implantacji odprowadzenia. Pomagajac w uzyskaniu
optymalnego umieszczenia odprowadzenia podczas implantacii,
mozna z wigkszym prawdopodobienstwem osiggng¢ zamierzony
efekt fizjologiczny stymulacji. Ogélne korzysci kliniczne wynikajgce
ze stymulacji obejmuja: kontrolowanie zaburzen rytmu serca,
zmniejszenie objawdéw (np. omdlenia, zawroty gtowy, zmeczenie,
dusznos$¢, béle w klatce piersiowej), zmniejszenie zaleznos$ci od
lekéw, zmniejszenie kosztéw opieki, zwigkszenie wydolnosci
wysitkowej i ogéine wzrost jako$ci zycia.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci

klinicznej

W przypadku klientéw z Unii Europejskiej nalezy wykorzysta¢ nazwe

urzadzenia znajdujaca sig na etykiecie, aby wyszuka¢

,Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci

klinicznej” urzadzenia, ktére jest dostepne w europejskiej bazie

danych dotyczacej wyrobéw medycznych (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Do czasu uruchomienia bazy danych Eudamed na zadanie

skierowane do producenta mozna uzyska¢ podsumowanie

bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci klinicznej (SSCP).

Aby poprosi¢ o kopie SSCP, nalezy skontaktowac si¢ z firmag
CenterPoint Systems pod adresem info@centerpoint-systems.com.
Przygotowanie urzadzenia

1. Optuka¢ cewnik wprowadzajacy solg fizjologiczna.

2. Umiesci¢ rozszerzacz w cewniku wprowadzajgcym.

3. Optukac rozszerzacz solg fizjologiczng.

Zalecana procedura

1. Uzyska¢ i sprawdzi¢ dostep zylny.

2. Przesuwa¢ do przodu jednoczesnie cewnik wprowadzajgcy
i rozszerzacz nad prowadnicg do zgdanej lokalizacji pod kontrolg
obrazowania fluoroskopowego.

. Usuna¢ rozszerzacz i prowadnik.

. Przesuwac do przodu odprowadzenie przez cewnik wprowadzajgcy
do zgdanej lokalizacji pod kontrolg obrazowania fluoroskopowego.
Przed podjgciem préby wprowadzenia odprowadzenia upewni¢ sig,
ze zewnetrzna drednica odprowadzenia jest mniejsza
od wewnetrznej Srednicy cewnika wprowadzajgcego.

5. Po umieszczeniu odprowadzenia w pozgdanym miejscu cewnik
wprowadzajgcy mozna usung¢ przez naciecie, jesli pozadane
jest pozostawienie odprowadzenia na miejscu. Cewnik
wprowadzajgcy mozna réwniez usungé bez naciecia zgodnie ze
standardowg technikg naczyniowa.

6. Wcelu wykonania nacigcia ustabilizowaé odprowadzenie
i skalpel jedng rekg w ustalonej pozycji. Druga reka cofnac
nasadke cewnika wprowadzajgcego w strone skalpela
iwykona¢ ciecie poprzez nasadke. Kontynuowaé powolne
wycofywanie cewnika wprowadzajgcego z naczynia po skalpelu
az cate urzgdzenie zostanie wyciete i usunigte.

Utylizacja urzadzenia

Wazne jest, aby rozumie¢ i przestrzega¢ wszystkich przepiséw

dotyczacych bezpiecznej i wiasciwej utylizacji urzadzen medycznych,

poniewaz moze doj$¢ do infekgji lub innych zagrozen biologicznych.

Utylizowaé zgodnie ze standardowg procedurg operacyjng dla

produktéw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne / potencjalnie

zawierajgcych ostre narzedzia.

Zgtaszanie reklamaciji

Wszelkie reklamacije oraz powazne zdarzenia dotyczgce produktéw

firmy CenterPoint Systems nalezy niezwiocznie zgtasza¢ firmie

CenterPoint Systems LLC oraz wifasciwemu organowi panstwa

cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent mieszka. Aby

zgtosi¢ reklamacijg, nalezy skontaktowaé sie z firmg CenterPoint

Systems pod adresem complaints@centerpoint-systems.com.

Wyjasnienie oznaczen

Sterylizowane za

AW

-m Urzadzenie
me(?yczne -m pomocag )
promieniowania
Nie przechowywac¢
" W miejscu narazonym
Zawartosé 2 na bezposrednie

dziatanie $wiatta
stonecznego

Srednica wewngtrzna
Srednica zewnetrzna

Przechowywa¢
w suchym miejscu

Nie uzywad, jesli

Unikalny identyfikator opakowanie jest

urzadzenia uszkodzone
Nie uzywa¢ ponownie
Maksymalna
<I ) __ zewnetrzna $rednica Nie sterylizowa¢

} kompatybilnej ponownie
prowadnicy
System bariery
sterylnej Producent

Gorna granica
temperatury (jest ona
oparta na zatozonej
temperaturze
pokojowej ocenianej
podczas
przyspieszonego
starzenia).

Numer modelu

Numer serii

Niepirogenny

Niebezpieczny
w $rodowisku MR

®

R
Termin przydatnos$ci %‘ﬁ Dystrybutor

"‘“”l Data produkcji

Zapoznac sig
z instrukcjg obstugi

Upowazniony
przedstawiciel WE

B Jedno urzadzenie w zestawie
@_)@ Ttumaczenie wykonane przez Lionbridge Technologies,
LLC 890 Winter Street, Waltham, MA 02451
WYLACZENIE GWARANCJI

OCHRONY PRAWNEJ
NIE UDZIELA SIE ZADNEJ WYRAZNEJ ANl DOROZUMIANEJ
GWARANCJI, WTYM MIEDZY INNYMI  JAKIEJKOLWIEK
DOROZUMIANEJ GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU NA PRODUKTY FIRMY
CENTERPOINT SYSTEMS OPISANE W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE. POD ZADNYM POZOREM FIRMA CENTERPOINT
SYSTEMS NIE MOZE BYC POCIAGANA DO ODPOWIEDZIALNOSCI
ZA JAKIEKOLWIEK SZKODY BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE
LUB NASTEPCZE INNE NIZ TE, WYRAZNIE OKRESLONE PRZEZ
ODPOWIEDNIE PRZEPISY. NIKT NIE MA PRAWA POCIAGAC
CENTERPOINT SYSTEMS DO PRZEDSTAWICIELSTWA LUB
GWARANCJI  ZA  WYJATKIEM TEGO, CO ZOSTALO
W SZCZEGOLNOSCI OKRESLONE W NINIEJISZYM DOKUMENCIE.
Opisy lub specyfikacje zawarte w materiatach drukowanych firmy
CenterPoint Systems, wtym w niniejszej publikacji, majg na celu
wylgcznie ogdlne opisanie produktu w czasie jego produkcji inie
stanowig zadnych wyraznych gwaranciji. Firma CenterPoint Systems nie
ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe
lub wtérne szkody wynikajgce z ponownego uzycia produktu.
Upowazniony przedstawiciel
c E 2460
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Cateter de Introdugéo CPS Locator™ 3D
INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

Eabricante

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
EUA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Distribuidor

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 EUA

+1 818 362 6822

800722 3774

(apenas nos EUA)

Descricéo do Dispositivo

O Cateter de Introdugdo € um cateter percutaneo de utilizagao
Unica, destinado a introduzir cabos de ligacdo de pacemakers ou
desfibrilhadores.

O Cateter de Introducdo é embalado com um dilatador para introdugéo
na vasculatura. No lado proximal, o Cateter de Introdug&o possui uma
vélvula hemostatica e a ponta distal é radiopaca para facilitar as
operagdes de imagiologia com fluoroscopia. O Cateter de Introducéo
foi concebido para ser cortado (com cortadores como o Agilis HisPro
Model DS3A001, etc.), permitindo assim a sua remocdo apés a
colocag&o do dispositivo. Existe uma variedade de curvas (Pequena,
Média, Grande) que se ajustam a diversas anatomias e diferentes
localizagGes dos cabos de ligagédo. O Cateter de Introducéo possui um
diametro interno de 7 F (2,44 mm) e um diametro externo de 9 F
(3 mm), e o dilatador é compativel com um fio-guia de 0,89 mm. O
cateter é fornecido em comprimentos utilizaveis de 42 cm e 45 cm.
Utilizacdo Prevista

O Cateter de Introdugéo destina-se a introducéo venosa de cabos
de ligacédo de pacemakers ou desfibrilhadores.

Page 14 of 20
BLN-IFU-000657.A — August 2024


http://www.centerpoint-systems.com/
mailto:info@centerpoint-systems.com
mailto:info@centerpoint-systems.com

Indicacdes de Utilizacédo

O Cateter de Introducdo destina-se a populagdes adultas que

necessitem de implantacdo de pacemakers ou elétrodos

desfibrilhadores para o tratamento da arritmia cardiaca. O Cateter de

Introdugé&o néo ao tratamento ou diagnéstico de qualquer doenca ou

condigéo clinica, sendo, contudo, utilizado para ajudar os médicos a

realizar a introducéo do elétrodo através do lado direito do coracédo

durante os procedimentos de implantacéo de elétrodos.

Contraindicacées

« Vasculatura obstruida ou inadequada para o acesso venoso

« Rever as contraindicages associadas aos dispositivos auxiliares
utilizados com o Cateter de Introdugdo

Adverténcias

« N&o avance o Cateter de Introdugdo se encontrar resisténcia sem
uma cuidadosa avaliacéo fluoroscépica da causa dessa mesma
resisténcia.

« N&o avance um cabo de ligagao através do Cateter de Introdugdo
se encontrar resisténcia sem uma cuidadosa avaliagdo
fluoroscépica da causa dessa mesma resisténcia.

* Ndo remova o Cateter de Introducdo ou um cabo de ligagdo
colocado através do primeiro se encontrar resisténcia sem uma
cuidadosa avaliagdo fluoroscépica da causa dessa mesma
resisténcia.

« N&o reesterilize nem reutilize o material. A integridade estrutural
e/ou a funcionalidade poderdo ser prejudicadas pela limpeza,
reesterilizag&do ou reutilizagéo.

« N&o exponha o dispositivo ao Ambiente de Ressonancia Magnética

Precaucdes

e O Cateter de Introdugdo deverd ser utilizado por médicos
experientes na execugdo de procedimentos cardiovasculares.

« Devera ter-se o cuidado de considerar o tamanho do vaso e outros
aspetos relevantes da anatomia dos doentes na escolha do
tamanho e forma do Cateter de Introdug&o a utilizar. As avaliacGes
deste dispositivo foram realizadas com modelos representativos
da anatomia de um ser humano adulto.

« N&o utilize este instrumento se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

« Conserve-o armazenado na embalagem de origem até a respetiva
utilizagéo.

» Utilize-o antes da Data-limite de consumo”.

« Conserve-0 & temperatura ambiente. Os dados dos testes de
envelhecimento acelerado corroboram a recomendagéo de uma
temperatura de armazenamento constante de 23 °C. Com base
nesses mesmos dados, o produto poderd suportar variagcdes
transitorias de até 54 °C.

* Ap6s remover o dispositivo da embalagem, inspecione-o para
confirmar a auséncia de danos durante a expedigéo.

« N&o o exponha a solventes.

* Utilize-o em conjunto com orientagdo fluoroscépica e agentes
anticoagulantes adequados.

« Antes de o utilizar, confirme que o cateter foi bem lavado e néo
contém ar.

e Para reduzir a possibilidade de entrada de ar ou de perdas
sanguineas, deverdo ser tomadas precaugbes durante o
procedimento, destinadas a assegurar que a valvula hemostatica
nao esta danificada e que a porta lateral permanece fechada.

Complicacdes

Entre as possiveis complicagdes associadas ao Cateter de

Introdugdo, estdo as seguintes: atraso no procedimento,

traumatismo vascular, traumatismo endocérdico, entrada de ar,

perda sanguinea, deslocamento do cabo de ligacdo, embolia

(material, ar), reagdo alérgica, infec&do, incompatibilidade do

dispositivo, terapia incompleta.

Entre as possiveis complicagdes associadas a utilizagdo de

dispositivos auxiliares com o Cateter de Introducéo estdo as

seguintes: embolia gasosa, sangramento, bradicardia, quebra ou
falha dos instrumentos implantados, perfuragéo cardiaca,
tamponamento cardiaco, lesdo crénica do nervo, morte,
estimulagdo extracardiaca (estimulagdo dos musculos e nervos),
hematoma, bloqueio cardiaco, hemotérax, dor incisional, infegdo

(incluindo endocardite), deslocamento do cabo de ligagéo, enfarte

do miocéardio, traumatismo do miocardio, derrame pericardico,

pericardite, derrame pleural, pneumotérax, acidente vascular
cerebral, taquiarritmias, trombose ou tromboembolismo, leséo das
valvulas, oclus&o venosa, traumatismo venoso (por exemplo,
perfuracéo, dissecgdo, erosao)

CENTERPOINT
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Grupo-alvo de Doentes

Populagdes adultas que necessitem de implantagdo de um
pacemaker ou desfibrilhador.

Utilizadores previstos

Médicos experientes na execugao de procedimentos
cardiovasculares e que tenham acesso as instalagcdes adequadas
(fluoroscopia) para executar os procedimentos

Beneficios Clinicos e Caracteristicas de Desempenho

Os Cateteres de Introdugédo destinam-se a ser utilizados durante os
procedimentos de implantagdo de cabos de ligacdo de pacemakers
ou desfibrilhadores para ajudar na implantagdo desses mesmos
cabos. Ao ajudar a conseguir uma colocagéo 6tima do cabo de
ligagéo durante a implantag&o, é mais provavel que se obtenha o
efeito fisiolégico pretendido de regularizagdo do ritmo cardiaco. Os
beneficios clinicos globais da terapéutica de regularizagao do ritmo
cardiaco incluem a gestéo de arritmias cardiacas, uma diminuicdo
dos sintomas (por exemplo, sincope, tonturas, fadiga, falta de ar,
dores no peito), a diminuicdo da dependéncia de medicamentos, a
reducéo dos custos dos cuidados de salde, o aumento da
capacidade de exercicio e um aumento global da qualidade de vida.
Resumo de Seguranca e do Desempenho Clinico

Para os clientes na Unido Europeia, utilize o nome do dispositivo
que se encontra na rotulagem para procurar o Resumo de
Seguranca e do Desempenho Clinico do dispositivo, o qual esta
disponivel no site da base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Até a Eudamed estar operacional, 0 Resumo de Seguranca e do
Desempenho Clinico (SSCP) pode ser obtido mediante pedido ao
fabricante. Para solicitar uma cépia do SSCP, contacte a
CenterPoint Systems através do endereco info@centerpoint-
systems.com.

Preparacéo do Dispositivo

1. Lave o Cateter de Introducéo com soro fisiolégico.

2. Coloque o dilatador no Cateter de Introdugéo.

3. Lave o dilatador com soro fisiolégico.

Procedimento Recomendado

1. Obtenha e verifique 0 acesso venoso.

2. Recorrendo a fluoroscopia, avance o Cateter de Introdugéo e o
dilatador, em conjunto com um fio-guia, para o local pretendido.

3. Remova o dilatador e o fio-guia.

4. Recorrendo a fluoroscopia, avance um cabo de ligagédo através
do Cateter de Introdug&o para o local pretendido. Antes de tentar
introduzir o cabo de ligagéo, confirme que o respetivo diametro
externo é inferior ao diametro interno do Cateter de Introdugéo.

5. Quando um cabo de ligagdo tiver sido posicionado no local
pretendido, o Cateter de Introducédo poderéd ser removido por
corte se o objetivo for deixar o cabo no lugar. Em alternativa,
serd possivel remover o Cateter de Introducdo sem corte
seguindo uma técnica vascular normal.

6. Para cortar, estabilize o cabo de ligagdo e o cortador numa
posi¢do fixa. Com a outra mao, retraia a seccdo cilindrica
alargada do Cateter de Introdugdo em diregdo ao cortador e
efetue o corte através da mesma. Continue a retirar lentamente
o Cateter de Introdugéo do vaso, alinhado-o com o cortador, até
que a totalidade do dispositivo tenha sido cortada e removida.

Eliminac&o do Dispositivo

E importante compreender e seguir todas as leis relativas a

eliminacéo segura e correta de dispositivos médicos, uma vez que

podem ocorrer infe¢gdes ou outros riscos biolégicos. Elimine-os de
acordo com o procedimento operacional padrédo aplicavel a produtos
com risco biolégico ou potencialmente cortantes.

Comunicacéo de Reclamacdes

Quaisquer reclamagdes e/ou incidentes graves que envolvam produtos

da CenterPoint Systems deverdo ser comunicados imediatamente a

CenterPoint Systems LLC e a autoridade competente do Estado-

Membro em que o utilizador e/ou o doente estejam estabelecidos. Para

comunicar uma reclamacéo, contacte a CenterPoint Systems através

do enderego complaints@centerpoint-systems.com.
Glossério de Simbolos
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Consultar as Representante

Instrugdes de 5
Utilizacao autorizado na CE
Um dispositivo incluido na embalagem

Tradugéo efetuada pela Lionbridge Technologies, LLC
890 Winter Street, Waltham, MA 02451

ISEN(;AO DE GARANTIA E RESTRIQAO DO DIREITO DE
RECURSO

NAO EXISTE QUALQUER GARANTIA EXPRESSA OU IMPLICITA,
INCLUINDO, ENTRE OUTRAS, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA
DE ADEQUAQAO AO OBJETIVO DA AQUISI(;AO OU A UMA
FINALIDADE ESPECIFICA, ASSOCIADA AO(S) PRODUTO(S) DA
CENTERPOINT SYSTEMS DESCRITO(S) NESTA PUBLICAGAO.
A CENTERPOINT SYSTEMS DECLINA QUALQUER
RESPONSABILIDADE POR DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS OU
CONSEQUENCIAIS ALEM DAS EXPRESSAMENTE
CONSAGRADAS NA LEGISLAGAO APLICAVEL. A CENTERPOINT
SYSTEMS NAO ASSUME QUAISQUER RESPONSABILIDADES
POR DECLARAQOES DE FACTO OU GARANTIAS DE
TERCEIROS PARA ALEM DAS PRESENTEMENTE EXPRESSAS.
As descricbes ou especificagdes que constam nos materiais
impressos da CenterPoint Systems, incluindo a presente publicagéo,
destinam-se apenas a descrever o produto de forma geral no
momento do fabrico, ndo constituindo qualquer garantia expressa.
A CenterPoint Systems declina quaisquer responsabilidades em
matéria de danos diretos, incidentais ou consequenciais resultantes
da reutilizagéo do produto.
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Representante Autorizado
na UE

MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag

Paises Baixos

SRN: NL-AR-000024028

Cateter introducator CPS Locator™ 3D
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Producator

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
SUA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Distribuitor

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 SUA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (doar SUA)

Descrierea dispozitivului

Cateterul introducétor este un cateter percutanat de unica folosinta,

conceput pentru introducerea sondelor de stimulare sau defibrilare

cardiaca.

Cateterul introducator este ambalat impreuna cu un dilatator de

introducere in vasele sanguine. La capatul proximal, cateterul

introducator este prevazut cu o valva hemostatica, iar varful distal

este radioopac, pentru a facilita procedurile de imagistica

fluoroscopica. Cateterul introducator este conceput sa fie divizibil

(cu cutite precum cutitul Agilis HisPro modelul DS3A001 etc.),

permitand astfel indepartarea sa dupa plasarea dispozitivului. Sunt

posibile curburi diferite (mica, medie, mare), care sa corespunda

diverselor anatomii si locatii ale sondelor. Cateterul introducéator are

un diametru interior de 7 F, (2,44 mm), un diametru exterior de 9 F

(3 mm), iar dilatatorul este compatibil cu un fir de ghidare de

0,89 mm (0,035”). Sunt disponibile catetere cu lungimea utila de

42 cm si 45 cm.

Domeniul de utilizare

Cateterul introducator este conceput pentru introducerea pe cale

venoasa a sondelor de stimulare sau defibrilare cardiaca.

Indicatii de utilizare

Cateterul introducator este recomandat pentru populatiile adulte

care necesitd implantarea de sonde de stimulare sau defibrilare

cardiaca pentru tratamentul aritmiei cardiace. Cateterul introducator

nu este indicat pentru tratarea sau diagnosticarea niciunei boli sau

afectiuni clinice, ci este utilizat pentru a ajuta medicii sa efectueze

introducerea sondelor prin partea dreapta a inimii in timpul

procedurilor de implantare a sondelor.

Contraindicatii

« Vasculatura obstructionata sau inadecvata pentru acces venos

« Consultati contraindicatiile asociate dispozitivelor accesorii utilizate
fmpreuna cu cateterul introducator.

Avertismente

« Nu impingeti cateterul introducator, daca intalniti rezistenta, fara
a evalua atent cauza prin fluoroscopie.

* Daca intdmpinati rezistenta, nu continuati sa impingeti o sonda
prin cateterul de livrare fara a evalua atent cauza prin fluoroscopie.

* Daca intampinati rezistenta, nu indepartati cateterul de livrare sau
o sonda introdusa prin cateterul de livrare fara a evalua atent
cauza prin fluoroscopie.

* Nu resterilizati si nu reutilizati dispozitivul. Curatarea, resterilizarea
sau reutilizarea pot afecta integritatea structurala si/sau
functionala a dispozitivului.

* Nu expuneti dispozitivul la medii RM

Precautii

« Cateterul introducator trebuie utilizat de personal specializat in
interventii invazive, cu experienta in proceduri cardiovasculare.

« Dimensiunea vaselor sanguine si alte aspecte relevante ale
anatomiei pacientului trebuie analizate cu atentie, in vederea
alegerii unui cateter introducator cu dimensiunea si forma corecte.
Acest produs a fost evaluat pe modele reprezentative pentru
anatomia umana adulta.

* A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

* A se pastra in cutie pana la utilizare.

o A se utiliza pana la ,Data expirarii”.

» A se pastra la temperatura camerei. Datele provenite din testarea
de imbatranire acceleratd sustin recomandarea unei temperaturi
de depozitare continua de 23 °C. Pe baza acelorasi date, produsul
poate rezista unor scurte abateri de pana la 54 °C.

e Dupd scoaterea dispozitivului din ambalaj, acesta trebuie
inspectat pentru a identifica urmele de deteriorare n timpul
transportului.

* A nu se expune la solventi.

A se utiliza in combinatie cu ghidarea fluoroscopica si agentii de
anticoagulare corespunzatori.
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» Asigurati-va ca ati purjat bine cateterul si ca acesta nu contine aer
nainte de utilizare.

o In timpul procedurii, asigurati-vd c& valva hemostaticd nu este
deteriorata si ca portul lateral raméane inchis, pentru a reduce riscul
de infiltrare a aerului sau de pierderi de sange.

Complicatii

Printre posibilele complicatii asociate cu cateterul introducator se

numara: intarzierea procedurii, traumatismul vascular, traumatismul

endocardic, infiltrarea aerului, desprinderea sondei, embolia (cu
material sau  gazoasd), reactia  alergica, infectarea,
incompatibilitatea cu dispozitivul, terapia incompleta.

Printre posibilele complicatii asociate utilizarii dispozitivelor accesorii

cu cateterul introducéator se numara: embolia gazoasa, sangerarea,

bradicardia, ruperea/defectarea instrumentelor de implantare,
perforarea cardiaca, tamponada cardiaca, leziunile cronice ale
nervilor, decesul, stimularea extracardiaca (stimularea musculara/a
nervilor), hematomul, blocul cardiac, hemotoraxul, durerea la nivelul
inciziei, infectii (inclusiv endocardita), desprinderea sondei, infarctul
miocardic, traumatismul miocardic, efuziunea pericardica,
pericardita, efuziunea pleurald, pneumotoraxul, accidentul vascular
cerebral, tahiaritmiile, tromboza/tromboembolismul, leziunile
valvulare, ocluzia venoasa, leziunile venoase (e.g., perforarea,
disectia, eroziunea).

Grupul de pacienti vizati

Populatiile adulte care necesita implantarea unui stimulator

cardiac/defibrilator

Utilizatori prevazuti

Personal specializat in interventii minim invazive, cu experienta

n proceduri cardiovasculare, care are acces la echipamentele

adecvate (fluoroscopie) pentru efectuarea procedurilor.

Beneficii clinice, caracteristici de performanta

Cateterele introducatoare sunt destinate utilizarii in timpul

procedurilor de implantare a sondelor de stimulare/defibrilare

cardiaca, pentru a ajuta la implantarea sondelor. Ajutand la
obtinerea unei amplasari optime a sondei in timpul implantarii,
existd o mai mare probabilitate de a se obtine efectul fiziologic

al stimularii cardiace. Printre beneficiile clinice generale ale terapiei

de stimulare cardiaca se numara gestionarea aritmiilor cardiace,

o reducere a simptomelor (de exemplu, sincopa, ameteli, oboseala,

dificultati de respiratie, dureri toracice), scaderea dependentei de

medicamente, reducerea cheltuielilor legate de ingrijire, cresterea
capacitatii de a efectua activitati fizice si o crestere generala

a calitatii vietii.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

Clientii din Uniunea Europeana trebuie sa utilizeze numele de pe

eticheta al dispozitivului pentru a cauta Rezumatul caracteristicilor

de siguranta si performanta clinica al dispozitivului, disponibil pe
site-ul web al Bazei europene de date referitoare la dispozitivele
medicale (Eudamed): https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pana cand Eudamed va deveni functionald, Rezumatul caracteristicilor

de siguranta si performanta clinica (Summary of Safety and Clinical

Performance — SSCP) va putea fi obtinut in urma unei solicitari

adresate producatorului. Pentru a solicita o copie a SSCP, contactati

CenterPoint Systems la info@centerpoint-systems.com.

Pregatirea dispozitivului

1. Purjati cateterul introducator cu ser fiziologic.

2. Introduceti dilatatorul in cateterul introducator.

3. Purjati dilatatorul cu ser fiziologic.

Procedura recomandata

1. Realizati si verificati accesul venos.

2. Inserati cateterul introducator si dilatatorul impreuna, peste un fir
de ghidare si catre locatia dorita folosind o tehnica fluoroscopica.

3. Indepartati dilatatorul si firul de ghidare.

4. Inserati o sonda prin cateterul introducator catre locatia dorita,
folosind o tehnici fluoroscopica. inainte de a incerca sa
introduceti sonda, asigurati-va ca diametrul exterior al acesteia
este mai mic decat diametrul interior al cateterului introducator.

5. Dupa pozitionarea sondei in locul dorit, puteti indepérta cateterul
introducator prin divizarea acestuia, in cazul in care sonda
trebuie sa ramana pe loc. Alternativ, cateterul introducator poate
fi indepartat fara a fi divizat, folosind tehnica vasculara standard.

6. Pentru divizare, stabilizati sonda si cutitul cu o mana, in pozitie
fixd. Cu mana cealaltd, retrageti conectorul cateterului
introducator catre cutit si taiati prin conector. Continuati sa
retrageti incet cateterul introducator din vas, in directia cutitului,
pana cand taiati si indepartati in totalitate dispozitivul.

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

Eliminarea dispozitivului
Este important ca toate legile referitoare la eliminarea adecvata si in
sigurantd a dispozitivelor medicale sa fie intelese si respectate,
pentru a se evita aparitia infectiilor sau a altor daune de natura
biologica. Efectuati eliminarea in conformitate cu procedura
operationala standard pentru produse ce prezintd pericol
biologic/contin elemente ascutite.
Raportarea plangerilor
Orice plangere sau incident grav aparut(d) in legatura cu dispozitivele
CenterPoint Systems trebuie raportat(d) imediat catre CenterPoint
Systems LLC si autoritatii competente a statului membru in care isi au/are
resedinta utilizatorul si/sau pacientul. Pentru a raporta o plangere,
contactati  CenterPoint Systems la  complaints@centerpoint-
systems.com.

Glosar de simboluri

Dispozitiv medical Sterilizat prin iradiere
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directa a soarelui

Continut
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Diametru exterior
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A nu se utiliza daca
ambalajul este
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Producator
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( Data fabricatiei Incompatibil cu RM

8 Data expirarii % Distribuitor
Consultati
instructiunile Reprezentant
A autorizat CE
de utilizare

Pachetul contine un dispozitiv

@_)@ Traducere efectuata de Lionbridge Technologies,
LLC 890 Winter Street, Waltham, MA 02451

DECLARATIE DE LIMITARE A RASPUNDERII PRIVIND
GARANTIA

NU EXISTA NICIO GARANTIE EXPLICITA SAU IMPLICITA,
INCLUSIV, FARA LIMITARE, NICIO GARANTIE IMPLICITA
PRIVIND COMERCIALIZAREA SAU ADECVAREA LA UN ANUMIT
SCOP DE UTILIZARE, PRIVIND PRODUSELE CENTERPOINT
SYSTEMS DESCRISE IN ACEASTA PUBLICATIE. INDIFERENT
DE CIRCUMSTANTE, CENTERPOINT SYSTEMS NU VA FI
RASPUNZATOARE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE,
INCIDENTALE SAU PE CALE DE CONSECINTA, CU EXCEPTIA
CELOR PREVAZUTE IN MOD EXPLICIT IN LEGISLATIA
SPECIFICA. NICIO PERSOANA NU ARE AUTORITATEA DE
A OBLIGA CENTERPOINT SYSTEMS CU PRIVIRE LA ORICE
DECLARATIE  SAU GARANTIE, CU EXCEPTIA CELOR
PREVAZUTE IN MOD SPECIFIC IN PREZENTUL DOCUMENT.
Descrierile sau specificatiile din materialele tiparite ale CenterPoint
Systems, inclusiv prezenta publicatie, ofera doar descrierea generala
a produsului in momentul fabricatiei si nu reprezinta niciun fel de
garantie explicitd. CenterPoint Systems nu va fi rdspunzatoare pentru

eventualele daune directe, incidentale sau pe cale de consecinta
cauzate de reutilizarea produsului.
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Reprezentant autorizat in UE
MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
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DocTaBnsawowun katetep CPS Locator™ 3D
MHCTPYKLUWU NO NPUMEHEHUIO

WUsrotoButens

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

OucTpubbloTop

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (Tonbko ans
3B0oHKOB B CLLIA)

Onucanune ycTponcTea

[ocTaBnsiowmnii  kateTep — 3TO OAHOPA30BbIA  YPECKOXKHbIN

KaTeTep, npeAHasHauyeHHbli ANA  BBOJA 3MEKTPoAoB  Ans

KapavocTumynsatopa unu aecbubpunnsTopa.

B KkomnnekT focTaBRsoLLero katetepa BXOAUT pacluMpuTenb Ans

BBOJA B COCYAMUCTYlO cucTemy. [lpokcMManbHO [OCTaBSIOLLMIA

KaTeTep OCHalleH reMOCTaTU4YECKUM KranaHoM, a [ucTarbHbIi

HakOHEYHUK SIBMISIETCA  PEHTTEHOKOHTPACTHbIM, 4TO  ynmpollaeT

nonyyeHne n306paxeHns BO Bpems PEHTreHoCKonmu.

[HocTaBnsiowmin kateTep MOXHO paspesaTb (C MOMOLLBIO TaKuxX

OTpe3HbIX YCTPOWCTB, kak Agilis HisPro, mogens DS3A001 1 1. A.), uto

No3BOMAET yAanuUTb ero nocne pasMeLleHns ycTpoiictea. [ocTynHbl

pasnuyHble BapuaHTbl W3rMGoB (Manblid, CpeaHwui, GOnbLLOW),

KOTOpblE MOAOKAYT ANS PasHbIX aHAaTOMUYECKUX hOpM NpK PasHOM

pasmelLieHnn anekTpoaoB. BHYTpeHHUIN avameTp AOCTaBnsoLEro

KaTeTepa cocTasnsieT 7F (2,44 mm), BHewwHuii anameTp 9F (3 Mm), a

pacLumpuTenb COBMECTUM C MPOBOSIOYHLIM NpoBoAHMKoM 0,89 Mm

(0,035 proiima). Paboyas AnuHa katetepa coctaBnsieT 42 cm n 45 cm.

MNpegHasHayeHune

[ocTaBnsioLmit kaTeTep NpeaHa3HaveH Ans BHyTPMBEHHOTO BBOAA

3MeKTPOAOB KapAMOCTUMYNTOpa unu Aedubpunnstopa.

MNoka3aHuA K NPUMEHEHUIO

[ocTaBnsiowmini kaTeTep nokasaH B3pOCIbIM MauueHTam, KOTopbIM

TpebyeTca UMNnaHTauus kapavocTuMynsTopa unu aedpubpunnstopa

ANs neyeHus apuTmuin  cepaua. [locTaBnsiowmin  KateTep He

npegHasHayYeH [Ons  fIeYeHWst WM OWarHoCTUKM - Kakux-nubo

3aboneBaHUii UNM KIIMHWYECKUX COCTOSIHWIA, €ro WUCMomnb3yoT Anst

[IOCTaBKV 3riekTpofa 4epes npasble OTAeNlbl cepiua BO Bpemst

npoLielypbl UMMNAHTaLWW dnekTpoaa.

Npotneonokasaxus

e 3aTpyaHeHHast  MPOXOAWMOCTb
BHYTPUBEHHOTO JOCTyNa.

* Mayynte npoTMBOMOKa3aHWsi Afsi BCMOMOraTerNbHbIX YCTPOWCTB,
KOTOpbIE UCMOMb3YI0TCA BMECTE C OCTaBMSAIOLINM KaTeTepoM.

MNpegynpexaexus

eHe npopsuraiTe [JocTaBnsAlWMA  KaTeTep NpU  HanUyum
conpoTuBnenusi. BHumaTenbHo wuccrnepynte MpUYMHY  3TOro
COMPOTMBIIEHUS MO/, PEHTTEHOCKOMUEN.

« He npopaeuraiite anekTpoa Yepes [OCTaBnsoWMA kaTeTep npu
HanW4yMM ConpoTUBIEHUS. BHUMaTenbHO uccnegyite MpUYUHY
3TOr0 COMPOTUBIIEHWSI MOJ, PEHTTEHOCKOMUEN.

e He wu3BnekaiTe AOCTaBMSAIOWMIA KaTeTep WNAM  3MeKkTpofd,
NPOBEAEHHbI Yepe3 [OCTaBMSIOWMIA KaTeTep, Npu Hanmuymm
conpoTMBreHnsi. BHUMaTenbHO uccriedyiTe NpUYMHY 3TOrO
COMPOTMBIEHNS NOA PEHTIEHOCKOMNMEN.

e He crepunusyiite n He wucnonb3yiite MOBTOPHO. CTPyKTypHas
LeNIoCTHOCTb U (PYHKLIMOHMPOBaHWE MOryT ObiTb HapyLUeHbl

COCyAMCTOI  CUCTEMbI  ANs

OYNCTKOW,  MOBTOPHON  CTEpUNIM3auMert UM NOBTOPHBIM
NPUMEHEHVEM.
eHe nopBepraiite  yCTPOWCTBO  BO3AEWCTBUIO  MarHWTHO-

Pe3oHaHCHOW cpeabl.

MeEbl npenocTopoXXHOCTU

. ﬂOCTaBHHIOU_LMIZ KaTeTep AOJMKeH NPUMEHATbCA cneyunanuctamun
No WHBasMBHbLIM NpouenypaMm, UMEeLWUM OonbiT NpoBeAeHUA
CepAeyHO-CoCyanCTbIX Npoueayp.

* BHuMaTenbHO uccneayiiTe pasmepbl COCYAOB W [Apyre acneKTbl
aHaTtoMuM naudueHTa, KOTopble MOryT noBNuUATb Ha Bbl60p
pasmepa u d:)OprI AOCTaBndwLero karetepa. OLI,EHKI/I aToro
npoAykTa npoBoAUNNUCL C NpUMEeHeHnem MO,CleJ'IeI;I, noaxoaawmnx
AANS aHaTOMUM B3POCIOro YenoBeka.

© He ncnonb3yiiTe, ecnu ynakoska oTKpbITa U NoBpexaeHa.

© XpaHuTe B KAPTOHHO yNakoBKe A0 UCTONb30BaHUS.

 Vlcnonb3yiiTe 0 yka3aHHOro Cpoka rofHOCTH.

* XpaHute npu KOMHaTHON TemnepaType. o faHHbIM UCTbITaHWiA
Ha YCKOpeHHOe CTapeHue peKkoMeHAyeTcs HenpepbiBHas
TemnepaTypa XxpaHeHuss 23 °C. Ha ocHoBe Tex e AaHHbIX
NPOAYKT MOXEeT BblAEPXMBaTb KpaTKOBPEMEHHblE KkorebaHus
TemnepaTypbl A0 54 °C.

e[locne u3BneyeHuwss W3 naketa OCMOTPUTE YCTPOWCTBO Ha
npeaMeT MOBPEXAEHWIA, KOTOpble MO BO3HUKHYTb BO BpeMst
TPaHCMOPTUPOBKY.

« He nopgepraiite BO34eWCTBMIO pacTBOpPUTENEN.

e /lcnonb3yiiTe BMecTe C PEHTrEHOCKONUYECKUM  KOHTpOnem
HanpaBneHnsi U COOTBETCTBYIOLMMUA NPOTUBOCBEPTHLIBAIOLLMMM
npenapartamu.

e [lepen npumeHeHnem y6eguTech,
NPOMBIT U He COAEPKUT BO3ayxa.

e Mpoueaypa  AOMKHO  MPOBOAMTBCS  akKypaTHO,  YTOGbI
reMocTaTU4eCkMn KnanaH ocTaBarcsi HernoBpeXAeHHbIM, a
6GokoBoe OTBepcTME ObINO  3aKPLITO B LENsX CHWKEHWUS
BO3MOXHOCTM MOCTYMNMEHNA BO3AyXa N NoTEpU KPOBY.

OcnoxHeHus

BO3MOXHblE ~ OCMOXHEHWS,  CBfi3aHHble C  MPUMEHEHUEM

[IOCTaBrIsIOLLEro KaTeTepa: 3afepXka npy NpoBeAeHUN NpoLeaypbl,

TpaBMa COCy/0B, 3HAOKapAWanbHas TpaBma, MocTyrnneHne Bo3ayxa,

noTepst KPOBM, CMeLLieHe anekTpoaa, aMbonmuaaLms (Matepuarnom,

BO3/YXOM), annepruyeckast peakumsi, MHheKUMs,, HECOBMECTUMOCTb

YCTPOWCTBA, He3aBepLLEHHOe JleveHNe.

Bo3MOoXHbIE OCTIOXHEHUS!, CBSI3AHHbIE C MPUMEHEHNEM

BCMOMOraTenbHbIX YCTPOUCTB BMeCTe C AOCTaBISIOLMM KaTeTepom:

BO3ayLIHas ambonus, KpoBoTeyeHue, Gpaavkapans, nonomka/céon

VHCTPYMEHTOB AJ151 yCTAHOBKV UMMNMaHTaToB, nepdopauus cepaua,

TamroHaaa cepaua, XpPOHUYECKoe NoBpeXAeHNe HepBa, CMepTb,

BHecepAeyHasi CTUMyNsuus (CTUMYNSALUUS MbILUL/HEPBOB),

rematoma, 6rnokaga cepiua, reMoTopakc, pexyluasi 6osb,

VHeKUMs (BKMoYas 3HOOKapAUT), CMeLLeHe anekTpoaa, MHgapKT

MuoKapa, TpaBMa cepAua, 9KCCyAaTUBHbIN NepUKapAauT,

nepuKapanT, 9KCCyAaTUBHbIN MNEBPUT, MHEBMOTOPAKC, UHCYMbT,

TaxuaputMmus, Tpom603/TpomMG-aMbon, NoBpexaeHne knanaHa,

BEHOOKKII03WOHHasi GoneaHb, TpaBMa BeH (Hanpumep,

nepdopaums, pacceyeHue, apoaus).

Lenesas rpynna nauneHtoB

B3apocrble noau, Hyxaatolmecs B UMNnaHTauum

kapavocTumynsiTopa/aedunbpunnatopa

MNpeanonaraemble nonb3oBarenu

CneumanucTbl Mo MHBA3UBHbLIM NpoLiefypam, MEIoLLMe ONbIT

NpOBEAEHNS Cepe4HO-COCYAUCTbIX NpoLieayp U AOCTYN K

(peHTreHockonuyeckomy) o6opyaoBaHuio, HeobxoaMMomy Anst

BbIMOMHEHUS npoLeayp

Knunuueckan nonb3sa, paboumne xapakrepucTukn

[locTaBnsioLme kaTeTepbl NpeaHa3HaveHbl Ans NPUMEHEHUS BO

BpEeMs NpoLieayp MMNaHTaunum anekTposoB

KapAUOCTUMYNSTOPOB/AepGPUNNATOPOB B Ka4ecTBe

BCroMoraTenbHbIX cpeacTs. OnTumansHoe pasmelleHne

3reKTPO/IOB BO BPEMS UMMNIaHTaLMW NOBbILIAET BEPOSITHOCTb

[OCTWXKEHNSI HEOBXOAMMOTo cranonornyeckoro apdekra

KapauocTumynsummn. O6Lias KnMHUYeckas nosnb3aa

KaZApUOCTUMYTSILMM BKIIOYaET ynpaBreHne cepaeyHon aputmmen,

CHWKEHWe CUMMTOMaTWKW (HanpumMep, Takux CUMMNTOMOB, Kak

06MOpOK, FONTIOBOKPYXXEHWE, YCTanocTb, oAblluka, Gonv B rpyaHoi

KIeTKe), CHKEHUE 3aBUCMMOCTM OT MEAVKAMEHTOB, YMEHbLLEeHe

CTOMMOCTM YX0Aa, MOBbILLEHNE BO3MOXHOCTU A1 YNIPaXXHEHWIA 1

obLLee NoBbILLEHVE Ka4YeCTBa XU3HW.

CBopka no 6e30NacHOCTU U KITMHNMYECKOW Nofnb3e

3akasumkam B EBponeinckom corose crieflyeT BOCMONb30BaTLCA

HauMeHOBaHVeM YCTPOWCTBA, Pa3MeLLEHHbIM Ha 3TUKETKe, U HanTh

no cBOAKY Mo 6e30MacHOCTY 1 KIIMHUYECKOI Nofb3e yCTPOMCTBa,

koTopasi JocTynHa Ha Beb-caiite EBponerickoi 6a3bl AaHHbIX MO

MeauumHckum naaenuam (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Moka EBponeiickasi 6a3a AaHHbIX N0 MEAULIMHCKUM U3AENUAM

(Eudamed) He Hayana paboTaTb, cBoAKy No 6e3onacHoCTn 1

KNUHUYeckon adhdekTnBHoCTU (SSCP) MOXHO Nony4mnTh NO 3anpocy

y npoussoauTens. Ytobbl 3anpocutsb konuio ceoaku SSCP,

cesxuTeck ¢ CenterPoint Systems no agpecy anekTpoHHON NoYThbI

info@centerpoint-systems.com.

NoaroToBka ycTpouncTea

1. MNpomoKTe  AocTaBnsALLMI

pacTBopoMm.

2. TMomecTuTe pacluMpuTenb B JOCTaBMSAOLWNIA KaTeTep.

3. lMpomoiiTe paclumpuTenb CONEBLIM PacTBOPOM.

PekomeHaoBaHHas npoueaypa

1. ObecneybTe M NPOBEPbTE BEHO3HbIN AOCTYM.

2. MpoaBWHbTEe [OCTaBNSIOWMI KaTeTep C pacluvpuTenem mno
NPOBOAHMKY [0 HYXHOTO MecTa C  MWCMONb30BaHWeM
PEHTreHoCKoNMu.

3. V3BnekuTe paclumpuTtesnb U NPOBOAHMK.

4YTO KaTeTep TWATENbHO

KateTep q)VIC!VIDJ'IOI'VI‘-{eCKVIM
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4. BBenuTe aMeKTPOA Yepes AOCTaBMSIOLLMIA KaTeTep A0 HYXHOTO
MecTa C NpUMEHeHWeM peHTreHockonuu. [lepen BBOAOM
anektpoga ybeautech, YTO BHELWHWA OuameTp anekTposa
MeHblLLe BHYTPeHHero AnameTpa A0CTaBMSIOLLEro kaTeTepa.

5. Ecnn BBeaeHHbIi anektpos TpebyeTcsa ocTaBuUTb B MecTe
BBEEHUs, a AOCTaBMSOWWNIA KaTeTep W3BIEYb, 3TO MOXHO
caenatb NyTem paspesa. B npoTvBHOM criyyae focTaBnsitoLLuii
KaTeTep MOXHO n3Breyb 6e3 paspesaHusi, crieays CTaHaapTHO
BackynsipHov npoLeaype.

6. [Ons paspesa CTabunuanpyite 3NEKTPOA W MHCTPYMEHT Ans
pa3pesaHusi B OOHON pyke B (PUKCUPOBAHHOM MOMOXKEHWUN.
[pyroi pykoin NOTSIHUTE KaHIOMI0 AOCTaBNAOLWEro katetepa K
VHCTPYMEHTY ANsi  pa3pesaHnsi W MpopexbTe  KaHIoMo.
MpopomxaiTe MeAneHHO W3BrekaTb AOCTABMSOWMIA KaTeTep
13 cocyda BAOMb MHCTPYMEHTa, Moka Becb kateTep He GyaeT
paspesaH 1 U3BMEYEH.

Yiunusaums yctponcrea

BaxHO 3HaTb BCe 3aKOHbl, OTHOcslWMecs Kk GesonacHomn

1 Hagnexatuen yTunusaummn MeULIMHCKNX usgenun,

1 HEYKOCHUTENbHO CrefoBaTb MM, Tak Kak MMeeTCs BepOsiTHOCTb

3apaXeHus WM MpUYMHEHUst WHoro Buorornyeckoro  Bpepa.

BbinonHsiiTe yTunusaumio B COOTBETCTBAM CO  CTaHAapTHOM

onepauuoHHOW  Mnpoueaypolr, OTHOcsLencs K BGuonormyeckn

onacHbIM / IMEIOLLMM OCTpble Kpasi MpoAyKTaM.

MNopaya xano6

O nobbix xanobax U CepbesHblX WHUMAEHTaX, CBSA3aHHbIX

c npopyktamu CenterPoint Systems, cnepyeT HesamennuTensHo

coobuiaTk B komnaHuio CenterPoint Systems LLC 1 B koMneTeHTHbIi

HaA30pHbIA  OpraH CTpaHbl-y4acTHULbI, B KOTOPOW NpoXuBaeT

nonb3oBatenb WNM nauueHT. YTobbl coobwmute O xanobe,

cBshkuTech ¢ CenterPoint Systems no agpecy anekTpoHHOW NoYTbI
complaints@centerpoint-systems.com.

[noccapwit cumBonos

MeauumHckoe PagvaumoHHas
usnenve cTepunuaaums
" He ponyckatb
= i

Copnepxvmoe AN BO3JEeNCTBUS

COMHEYHOro cBeTa
BHyTpeHHuin
AvameTp BHewwHwni Bepeub oT Bnaru
nnametp
YHuKanbHbIii He vncnonb3osatb npu
uaeHTUmKaTop NOBpeXaAeHUn
ycTpoWcTBa ynakoBku

He ucnonesosats

NOBTOPHO

MakcumanbsHbIn

<I ) __ COBMECTUMBbIN He cTtepunusosatb
[ BHELUHWIA AnameTp NOBTOPHO
NPoOBOAHMKA
BapbepHas cuctema
peep WaroTtosutens

Ans cTepunusauum
BepxHwuin npepen
Temnepatypbl
(onpepeneH Ha
npeanonaraemoim
KOMHaTHOMN
Temnepartype,
M3MepeHHol BO BpeMst
YCKOPEHHOTOo
cTapeHus).

Homep mogenun

Kop naptum AnviporeHHo

[aTta n3rotoBnexuns Heb6esonacHo npu MPT

D= ~ E@P®® )

W\

Mcnonb3oBaThb A0 %“g OnctpubbioTop

O6paTtutechb k .
NONTHOMOYEHHBI

uHCTpY KA 0 e

npeactaeutens B EC
NPUMEHeHo

B ynakoBke 0fiHO yCTPOICTBO

MepeBop BbINonHeH Lionbridge Technologies, LLC 890
Winter Street, Waltham, MA 02451

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

OTKA3 oT NPEOOCTABJIEHUA FAPAHTUN ]
OrPAHUYEHUE CPEACTB 3ALLUTLI MPAB

OnA NPOAYKTOB CENTERPOINT SYSTEMS, OMWCAHHBIX B
HACTOALLEN NYBNVKALWW, HE MPEOOCTABNAETCA KAKAA-
NINBO ABHAA UNU NOAPA3YMEBAEMASA MTAPAHTUA, BKITKOYAA
BE3 KAKUX-NTMBO OrPAHUYEHNW NMKOBYHO MOAPA3YMEBAEMYIO
FAPAHTUIO TOBAPHOW MPUrOAHOCTU UNW MPUTOOHOCTU
ANA VMCNOMb30OBAHUA MO HA3HAYEHMIO. HU MPU KAKUX
OBCTOATEJIbCTBAX CENTERPOINT SYSTEMS HE BYJET HECTU
OTBETCTBEHHOCTW 3A NMIOEOW MPAMOW, CINyYAUHBIL N
KOCBEHHbLI/  YUIEPE, ECMN  TOMbKO  MHOE HE
MNPEOYCMOTPEHO  MPUMEHMMbBIM ~ 3AKOHOJATEJIbCTBOM.
HVKAKOE NLIO HE UMEET MPABA HANATATb HA CENTERPOINT
SYSTEMS OBASATENLCTBA MO MPEAOCTABMEHMIO KAKWX-
JNINBO OBASATESBLCTB UM FAPAHTUA, KPOME U3NOXXEHHBLIX B
HACTOSALLEM JOKYMEHTE.

OnucaHUsi UnM TeXHWYeCKMe XapakTepuUCTUKM B HamneyvaTaHHbIX
matepuanax CenterPoint Systems, Bkntoyas HacTosiLLyto nyGnmkaLumio,
npeaHasHayYeHbl UCKIIOYNTENBHO AN ONUCaHNA NPoayKTa Ha MOMEHT
€ro M3roTOBMEHWSt U He NpeacTaBnsoT cobol kakue-nubo siBHble
rapaHTuu. CenterPoint Systems He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a NoGon
NPSIMOW, KOCBEHHbIN UNW CRyYaiHbI yLep6, CBA3aHHbIN C MOBTOPHLIM
MCMOMnb30BaHNEM [JaHHOTO MpoayKTa.

YnonHoMoueHHbI#
npencrasurens B EC
c €2460

komnanusi MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Huaepnanabl

SRN: NL-AR-000024028

Aplikaény katéter CPS Locator™ 3D
NAVOD NA POUZITIE

Distributor

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (iba pre USA)

Vyrobca

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Opis pomdcky

Aplikaény katéter je jednorazovy perkutanny katéter uréeny na

zavedenie stimulacnych alebo defibrilatorovych elektrod.

Aplikacny katéter je zabaleny s dilataitorom na zavedenie do

cievneho rieciska. V proximalnej ¢asti je aplikacny katéter vybaveny

hemostatickym ventilom a distalny hrot je RTG kontrastny, aby bola

mozna skiaskopicka kontrola. Aplikacny katéter je odrezatelny

(s rezactkami ako Agilis HisPro Slitter Model DS3A001 atd.), ¢o

umoziiuje jeho odstranenie po zavedeni zdravotnickej pomécky.

K dispozicii su rézne zakrivenia (malé, stredné, velké), ktoré

umoziuju  prispdsobit sa réznym anatomickym tvarom

a umiestneniam elektréd. Aplikaény katéter ma vnatorny priemer

2,44 mm (7 F), vonkaj$i priemer 3mm (9 F) adilatator je

kompatibilny s 0,89 mm (0,035") zavadzacim drotom. Katéter je

dostupny s pouzitelnou dizkou 42 cm a 45 cm.

Uéel uréenia

Aplikaény katéter je uréeny na Zilové zavadzanie stimulaénych

alebo defibrilaénych elektréd.

Indikacie pouzitia

Aplikaény katéter je indikovany pre dospeltd populdciu, ktora

vyzaduje implantaciu kardiostimulatora alebo defibrilatora na liecbu

srdcovej arytmie. Aplikacny katéter nie je indikovany na lie¢bu alebo

diagnostiku akéhokolvek ochorenia alebo klinického stavu, ale

pouziva sa na pomoc lekarom pri zavadzani elektrody cez pravé

srdce pocas procedur implantacie elektrod.

Kontraindikéacie

« Obliterované alebo nedostatocné cievne riecisko pre Zilovy pristup

« Skontrolujte kontraindikacie suvisiace s pomdckami pouzivanymi
s aplikaénym katétrom

Upozornenia

« NezasUvajte aplikaény katéter proti odporu bez doékladného
posudenia pri¢iny odporu na skiaskope.

« NezasUvajte elektrodu cez aplikaény katéter proti odporu bez
dokladného posudenia priciny odporu na skiaskope.

o Nevytahujte aplikaény katéter ani zavedenu elektrédu cez
aplikaény katéter proti odporu bez dokladného posudenia priciny
odporu na skiaskope.

eZnova nesterilizujte a nepouzivajte opakovane. Cistenie,
opakovana sterilizacia alebo opakované pouzitie mézu poskodit’
integritu Struktury alebo funkciu aplikaéného katétra.

* Nevystavujte pomdcku pésobeniu magnetickej rezonancie (MR).

Opatrenia pre pouzitie

o Aplikacny katéter mdzu pouzivat intervenéni Specialisti so
skusenostami s vykonavanim kardiovaskularnych zakrokov.

e Je potrebné venovat pozornost posudeniu velkosti nadoby
a dalSich relevantnych aspektov anatomickych pomerov u daného
pacienta vo vztahu ku konkrétnej velkosti a tvaru zvoleného
aplika¢ného katétra. Hodnotenie tohto vyrobku bola vykonané na
modeloch zodpovedajucich anatomickym pomerom u dospelého
Gloveka.

« Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

* AZ do pouzitia uchovavaijte v Skatuli.

* Pouzite do datumu ukonéenia pouZzitelnosti.

o Skladujte pri izbovej teplote. Udaje zo zrychleného starnutia
podporuju odporucant nepretrziti skladovaciu teplotu 23 °°C. Na
zéklade rovnakych udajov méze produkt odolavat prechodnym
vykyvom az do 54 °°C.

e Po vybrati z obalu pomécku skontrolujte, aby ste vylucili, ze
nedoslo k jej poSkodeniu pocas prepravy.

« Nevystavujte pdsobeniu rozpustadiel.

* Pouzivajte pod skiaskopickou kontrolou a po podani prislusnych
antikoagulaénych latok.

o Katéter pred pouzitim riadne preplachnite a odstrarte vSetok
vzduch.

e Pocas zakroku venujte pozornost tomu, aby nebol poskodeny
hemostaticky ventil aaby postranny port zostal uzavrety,
a obmedzilo sa tak mozné vniknutie vzduchu alebo strata krvi.

Komplikéacie

Mozné komplikacie spojené s aplikatnym katétrom zahfiiaju:

oneskorenie zékroku, poranenie nadoby, poranenie endokardu,

vniknutie vzduchu, strata krvi, dislokacia elektrédy, embolizacia

(materidl, vzduch), alergicka reakcia, uvolnenie elektrédy, infekcia,

nekompatibilita pomécky, neupina liecba.

Mozné komplikacie spojené s pouzivanim doplnkovych pomécok

s aplikaénym katétrom zahffiaju: vzduchovi embéliu, krvacanie,

bradykardiu, zlomenie/zlyhanie nastrojov implantatu, perforaciu

srdca, tamponadu srdca, chronické poskodenie nervov, smrt,
extrakardialnu stimulaciu (stimul&ciu svalov/nervov), hematém,
blokadu srdca, hemothorax, reznu bolest, infekciu vratane
endokarditidy, uvolnenie elektrédy, infarkt myokardu, traumu
myokardu, perikardialny vypotok, perikarditidu, pleuralny vypotok,
pneumotorax, mozgovu prihodu, tachyarytmie,
trombdzu/tromboembdliu, poskodenie chlopne, venéznu okliziu,
vendznu traumu (napr. perforaciu, disekciu, eréziu)

Cielova skupina pacientov

Dospelé populdcia vyzadujuca implantaciu

kardiostimulatora/defibrilatora

Kto méze s poméckou manipulovat’

Intervenéni $pecialisti, ktori maju skusenosti s vykonavanim

kardiovaskularnych zakrokov a ktori maju pristup k prislusnym

pomdckam (skiaskopia) na vykonavanie takychto zakrokov

Klinické prinosy, vvkonnostné charakteristiky

Aplikaéné katétre s uréené na pouzitie po€as implantacie elektrédy

kardiostimulatora/defibrilatora na pomoc pri implantacii elektrody.

Tym, Ze sa pomdze dosiahnut optimalne umiestnenie elektrédy

pocas implantacie, je pravdepodobnejsie, Ze sa dosiahne

zamyslany fyziologicky ucinok stimulacie. Celkové klinické vyhody
kardiostimulaénej terapie zahffiaju zvladnutie srdcovych arytmii,
zniZenie symptémov (napr. synkopa, zavraty, Unava, dychavi¢nost,
bolesti na hrudniku), zniZenie zavislosti na liekoch, znizenie
nakladov na starostlivost, zvySenie cvicebnej kapacity a celkové
zvySenie kvality Zivota.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu

Pre z&kaznikov v Eurépskej unii pouzite nazov pomécky uvedeny

na oznaceni na vyhladanie Suhrnu bezpecnosti a klinického vykonu

pomacky, ktory je dostupny na webovej stranke Eurépskej databazy
zdravotnickych pomdcok (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Kym Eudamed nebude funkény, je na poZiadanie mozné ziskat od

vyrobcu suhrn bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP). Ak chcete

poziadat o képiu SSCP, kontaktujte CenterPoint Systems na adrese
info@centerpoint-systems.com.

Priprava pomécky

1. Preplachnite aplikany katéter fyziologickym roztokom.

2. Vlozte do aplikaéného katétra dilatator.

3. Preplachnite dilatator fyziologickym roztokom.

Odporucany postup

1. Vytvorte a overte Zilovy pristup.

2. ZasUvajte aplikaény katéter spolo¢ne s dilatatorom po
zavadzacom dréte do poZadovaného miesta pod skiaskopickou
kontrolou.

. Vytiahnite dilatator a zavadzaci drot.

. Zavedte elektrodu cez aplikaény katéter na poZzadované miesto
pod skiaskopickou kontrolou. Skér ako sa pokusite zavadzat
elektrodu, uistite sa, Ze je vonkaj$i priemer elektrédy mensi ako
vnutorny priemer aplikaéného katétra.

5. Po umiestneni elektrédy na pozadované miesto je mozné
aplikacny katéter odstranit’ odrezanim, ak ma elektréda zostat'
na danom mieste. Alternativne moZno zavadzaci katéter
odstranit bez odrezania po pouziti Standardnej cievnej techniky.

6. Pred odrezanim stabilizujte elektrédu a rezacku jednou rukou vo
fixnej polohe. Druhou rukou zatiahnite za naboj aplikatného
katétra smerom krezaCke a prerezte naboj. Dalej pomaly
vytahuijte aplikacny katéter z nadoby spolu s rezackou, kym nie
je cela zdravotnicka pomdcka odrezana a odstranena.

Likvidacia zdravotnickej pomdcky

Je dolezité pochopit a dodrziavat vSetky zakony tykajlice sa

bezpecnej a spravnej likvidacie zdravotnickych pomécok, pretoze by

mohlo dojst kinfekcii alebo inému biologickému poskodeniu.

Zlikvidujte v sulade so Standardnym prevadzkovym postupom pre

biologicky nebezpe¢né/potencialne ostré predmety.

Nahlasovanie staznosti

Akékolvek staznosti a/alebo zavazné nehody tykajuce sa vyrobkov

spolo¢nosti CenterPoint Systems je potrebné ihned nahlasit

spolo¢nosti CenterPoint Systems LLC a prislusnému organu

Elenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient sidlo. Ak

chcete nahlasit staznost, kontaktujte CenterPoint Systems na adrese

complaints@centerpoint-systems.com.
Vyznam symbolov

Sterilizované Ziarenim

B w

Zdravotnicka
pomaécka

Neuchovavajte na
priamom slneénom
svetle

N

Obsah

“Z
O

Vnutorny priemer
Vonkajsi priemer

Uchovavajte v suchu

Unikatny identifikator
pomaocky

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené

Nepouzivajte

opakovane
Maximalny vonkajsi
t ). priemer -
<* kompatibilného Znovu nesterilizujte

zavéadzacieho drétu
Sterilny bariérovy .
systém Vyrobca
Horny teplotny limit
(vychédza z
predpokladanej izbovej
teploty vyhodnotenej
pocas zrychleného
starnutia)

Cislo modelu

Cislo arze Nepyrogénne
Nebezpecné pre

Datum vyroby pouzitie MR

@ ~ E®@®® >

Déatum exspiracie 4.?’5 Distribator

ER

Pozri ndvod na
pouzitie

Splnomocneny
EC
[ec [ree] zastupca EK

Jedna pomdcka v balenf

Preklad vykonala spolo¢nost Lionbridge Technologies,
LLC 890 Winter Street, Waltham, MA 02451

Page 17 of 20
BLN-IFU-000657.A — August 2024


http://www.centerpoint-systems.com/
mailto:info@centerpoint-systems.com

ZRIEKNUTIE SA ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY

NA VYROBKY SPOLOCNOSTI CENTERPOINT SYSTEMS
OPISANE V TEJTO PUBLIKACII SA NEVZTAHUJE VYSLOVNA ANI
PREDPOKLADANA ZARUKA VRATANE AKYCHKOLVEK ZARUK
OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY
UCEL. VZIADNOM PRIPADE NENESIE = SPOLOCNOST
CENTERPOINT SYSTEMS ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE
PRIAME, NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY OKREM $KODY
VYSLOVNE UVEDENEJ V PRISLUSNYCH ZAKONOCH. ZIADNA
OSOBA NEMA OPRAVNENIE ZAVIAZAT SPOLOCNOST
CENTERPOINT SYSTEMS K AKEMUKOLVEK VYHLASENIU
ALEBO ZARUKE OKREM TU KONKRETNE UVEDENEJ.

Popisy alebo $pecifikacie v publikaciach spolocnosti CenterPoint
Systems vratane tejto publikacie si ur¢ené len na vSeobecny opis
vyrobku v &ase jeho vyroby a nepredstavuju Ziadnu vyslovnua zaruku.
Spolo¢nost CenterPoint Systems nebude zodpovedna za Ziadne
priame, nahodné alebo nasledné skody vyplyvajlice z opatovného
pouzitia vyrobku.

c €2460

Splnomocneny zastupca pre
U

E

MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Holandsko

SRN: NL-AR-000024028

Uvajalni kateter CPS Locator™ 3D
NAVODILA ZA UPORABO

Distributer

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (samo ZDA)

Proizvajalec

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Opis pripomocka
Uvajalni kateter je perkutani kateter za enkratno uporabo, predviden
za vstavljanje elektrod za spodbujanje ali defibrilacijo.
Uvajalni kateter je pakiran z dilatatorjem za uvajanje v Zilje. Uvajalni
kateter ima na proksimalnem delu hemostatski ventil, distalna
konica pa je radioneprepustna, kar omogoca lazje slikanje
s fluoroskopijo. Uvajalni kateter je zasnovan tako, da ga je mogoce
prerezati (z rezalniki, kot je rezalnik Agilis HisPro, model DS3A001,
ipd.), kar omogoc¢a njegovo odstranitev po namestitvi pripomocka.
Na voljo je v ve¢ ukrivljenih oblikah (majhna, srednje velika in
velika), ki omogo€ajo uporabo pri razlicnih anatomijah in mestih
elektrode. Notranji premer uvajalnega katetra znasa 7 Fr (2,44 mm),
zunanji premer pa 9 Fr (3 mm). Dilatator je zdruZljiv z vodilno
Zico premera 0,89 mm. Uporabna dolZina katetra znasa 42 cm
oziroma 45 cm.
Predvideni namen
Uvajalni kateter je predviden za uvajanje elektrod za spodbujanje ali
defibrilacijo v veno.
Indikacije za uporabo
Uvajalni kateter je indiciran za uporabo pri populacijah odraslih, ki
jim je treba vsaditi elektrode spodbujevalnika ali defibrilatorja za
zdravljenje sréne aritmije. Uvajalni kateter ni indiciran za zdravljenje
ali diagnosticiranje katere koli bolezni ali klinicnega stanja, vendar
ga zdravniki uporabljajo za laZje uvajanje elektrode skozi desno srce
med postopki vsaditve elektrod.

Kontraindikacije

 Blokirano ali neustrezno Zilje za venski dostop.

« Preglejte kontraindikacije, povezane s pomoznimi pripomocki, ki se
uporabljajo z uvajalnim katetrom.

Opozorila

« Ce prihaja do upora, uvajalnega katetra ne vstavljajte, ne da bi pri
tem s fluoroskopijo skrbno ocenili vzrok upora.

« Ce prihaja do upora, elektrode ne vstavljajte skozi uvajalni kateter,
ne da bi pri tem s fluoroskopijo skrbno ocenili vzrok upora.

« Ce prihaja do upora, uvajalnega katetra oziroma elektrode, ki je
vstavljena skozi uvajalni kateter, ne odstranjujte, ne da bi pri tem
s fluoroskopijo skrbno ocenili vzrok upora.

* Pripomocka ne sterilizirajte znova oz. ne uporabljajte znova.
Cis¢enje, ponovna sterilizacija ali ponovna uporaba lahko
poslabs$a strukturno celovitost in/ali delovanje.

« Pripomocka ne izpostavljajte magnetnoresonanénemu okolju.

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

Previdnostni ukrepi

* Uvajalni kateter lahko uporabljajo interventni zdravniki, ki imajo
izkusnje z izvajanjem kardiovaskularnih posegov.

o Skrbno je treba upostevati velikost Zile in druge ustrezne vidike
bolnikove anatomije v zvezi z nazivno velikostjo in obliko
izbranega uvajalnega katetra. Izdelek je bil ocenjen na podlagi
reprezentativnih modelov anatomije odraslega ¢loveka.

e Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali
poskodovana.

« Do uporabe shranjujte v ovojnini.

* Uporabite do datuma izteka roka uporabnosti.

e Shranjujte pri sobni temperaturi. Podatki iz preizkusov s
pospesenim staranjem podpirajo priporo¢eno stalno temperaturo
shranjevanja 23 °C. Na podlagi istih podatkov lahko izdelek
prenese kratkotrajno izpostavljenost temperaturam do 54 °C.

« Ko pripomocek vzamete iz ovojnine, ga preglejte in se prepricajte,
da se med dostavo ni poskodoval.

o Pripomocka ne izpostavljajte topilom.

« Pripomocek uporabljajte skupaj z vodenjem s fluoroskopijo in
ustreznimi antikoagulanti.

* Pred uporabo se prepri€ajte, da je kateter popolnoma izpran in v
njem ni zraka.

e Med posegom morate biti previdni, da se hemostatski ventil ne
poskoduje in da stranska odprtina ostane zaprta, s cimer
zmanj$ate moznost vdora zraka ali izgube krvi.

Zapleti

Mozni zapleti, povezani z uvajalnim katetrom, vkljuCujejo:

zakasnitev posega, poskodbe Zile, poskodbe endokardija, vdor

zraka, izgubo krvi, premik elektrode, embolizacijo (zaradi materiala,

zraka), alergijsko reakcijo, okuzbo, nezdruZljivost pripomocka,

nepopolno terapijo.

Mozni zapleti, povezani z uporabo pomoznih pripomockov z

uvajalnim  katetrom, vkljuujejo: zraéno embolijo, krvavitev,

bradikardijo, zlom/okvaro instrumentov za vsaditev, perforacijo srca,

tamponado srca, kroniéno poskodbo Zivca, smrt, zunajsréno

stimulacijo  (stimulacijo miSic/zivcev), hematom, sréni  blok,

hemotoraks, bole¢ino zaradi reza, okuzbo, vkljuéno z

endokarditisom, premik elektrode, miokardni infarkt, poSkodbo

miokarda, perikardni izliv, perikarditis, plevralni izliv, pnevmotoraks,

kap, tahiaritmije, trombozo/trombembolijo, poSkodbo zaklopke,

okluzijo vene, poSkodbo vene (npr. perforacijo, disekcijo, erozijo).

Cilina skupina bolnikov

Populacije odraslih, ki

defibrilatorja

Predvideni uporabniki

Interventni zdravniki, ki imajo izku$nje z izvajanjem kardiovaskularnih

posegov in dostop do ustrezne opreme (za fluoroskopijo) za izvajanje

postopkov.

Klini¢ne koristi, znacilnosti delovanja

Uvajalni katetri so predvideni, da se uporabljajo med posegi za

vsaditev elektrod spodbujevalnika/defibrilatorja za zagotavljanje lazje

vsaditve elektrod. Z olaj$anjem optimalne namestitve elektrode pri

vsaditvi se lahko predvideni fiziolo$ki u¢inek spodbujanja bolj verjetno

doseze. Splosne klinicne koristi terapije s spodbujanjem vklju€ujejo

obvladovanje srénih aritmij, zmanj$anje simptomov (npr. sinkopa,

omoti¢nost, utrujenost, zadihanost, bolecine v prsnem kosu), manj$o

odvisnost od uporabe zdravil, manjSe stroSke oskrbe, ve¢jo zmoznost

telesne vadbe in splosno izbolj$anje kakovosti Zivljenja.

Povzetek varnosti in klini¢ne uéinkovitosti

Stranke v Evropski uniji lahko z imenom pripomocka, ki ga najdejo

v dokumentaciji, poi§€ejo  povzetek varnosti in  klini¢ne

ucinkovitosti pripomocka, ki je na voljo na spletnem mestu Evropske

podatkovne  zbirke  medicinskih  pripomo¢kov ~ (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Do polne funkcionalnosti podatkovne zbirke Eudamed je mogoce

povzetek varnosti in kliniéne uéinkovitosti pridobiti na zahtevo pri

proizvajalcu. Ce Zelite zahtevati kopijo povzetka varnosti in kliniéne

ucinkovitosti, se obrnite na druzbo CenterPoint Systems na

info@centerpoint-systems.com.

Priprava pripomocka

1. Uvajalni kateter izperite s fiziolo§ko raztopino.

2. V uvajalni kateter namestite dilatator.

3. Dilatator izperite s fizioloSko raztopino.

Priporoéeni postopek

1. Vzpostavite in preverite venski dostop.

2. Uvajalni kateter in dilatator skupaj vstavite po vodilni Zici na
Zeleno mesto, pri ¢emer uporabite fluoroskopijo.

3. Odstranite dilatator in vodilno Zico.

potrebujejo vsaditev spodbujevalnika/

4. Elektrodo vstavite skozi uvajalni kateter na Zeleno mesto, pri
¢emer uporabite fluoroskopijo. Preden poskusite uvesti
elektrodo, se prepricajte, da je zunanji premer elektrode manijsi
od notranjega premera uvajalnega katetra.

5. Ko je elektroda names$cena na Zeleno mesto in Zelite elektrodo
pustiti na mestu, lahko uvajalni kateter odstranite tako, da ga
prerezete. Sicer pa lahko uvajalni kateter odstranite skladno s
standardno tehniko za Zilje, ne da bi ga pri tem prerezali.

6. Ce ga Zelite prerezati, v eni roki na mestu stabilizirajte elektrodo
in rezalnik. Z drugo roko uvlecite nastavek uvajalnega katetra
proti rezalniku in prerezite nastavek. Uvajalni kateter pocasi in
vzdolz rezalnika vlecite iz Zile, dokler ne prereZete in odstranite
celotnega pripomocka.

Odlaganje pripomocka

Pomembno je, da razumete in upo$tevate vse zakone glede varnega

in ustreznega odlaganja medicinskih pripomockov, ker lahko pride do

okuzbe ali drugih bioloSko Skodljivih uéinkov. Zavrzite v skladu s

standardnim postopkom ravnanja z bioloko nevarnimi izdelki/izdelki,

ki morda vkljuCujejo ostre predmete.

Poroéanje o pritozbah

O vseh pritozbah in/ali resnih zapletih v zvezi z izdelki druzbe

CenterPoint Systems je treba takoj porocati druzbi CenterPoint

Systems LLC in pristojnemu organu v drzavi €lanici, v kateri ima

uporabnik in/ali bolnik sedeZ oz. prebivali¢e. Ce Zelite porogati o

pritozbi, se obrnite na druzbo CenterPoint Systems na

complaints@centerpoint-systems.com.

Razlaga simbolov

Medicinski Sterilizirano z
pripomocek obsevanjem

» Ne shranjujte na
Vsebina ZIS  neposredni sonéni

svetlobi.

Notranji premer

Zunanji premer Hranite na suhem.

Edinstveni o a
identifikator Ne uporabljajte, ¢e je
pripomodka ovojnina poSkodovana.

Ne uporabljajte znova.
Najvedji zunaniji

<:—1-— premer zdruZljive
vodilne Zice

Sistem sterilne
pregrade

Ne sterilizirajte znova.

Proizvajalec

Zgornja meja
temperature (na osnovi
predvidene sobne
temperature, ocenjene
med preizkusi s
pospesenim staranjem)

Stevilka modela

Stevilka lota Apirogeno

Datum proizvodnje Nivarno za MR

Datum izteka roka

18®= ~ L@E®

uporabnosti Distributer
j i Pooblasceni
Slijrtzbr::)a\lc’d"a i predstavnik v Evropski
P ’ skupnosti

V ovojnini je en pripomocek.

Prevod je zagotovila druzba Lionbridge Technologies,
LLC 890 Winter Street, Waltham, MA 02451

ZAVRNITEV JAMSTVA IN OMEJITEV PRAVNIH SREDSTEV

ZA NOBENE IZDELKE DRUZBE CENTERPOINT SYSTEMS,
OPISANE V TEM DOKUMENTU, NE VELJA NIKAKRSNO IZRECNO
ALI NAKAZANO JAMSTVO, KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE
KAKRSNA KOLI NAKAZANA JAMSTVA GLEDE PRIMERNOSTI ZA
PRODAJO ALl DOLOCEN NAMEN. DRUZBA
CENTERPOINT SYSTEMS V NOBENEM PRIMERU NE BO

ODGOVORNA ZA NOBENO NEPOSREDNO, NAKLJUCNO ALI
POSLEDICNO S8KODO, KI JE DOLOCENA ZAKONODAJA
IZRECNO NE NAVAJA. NOBENA OSEBA NE MORE DRUZBE
CENTERPOINT SYSTEMS ZAVEZATI K IZJAVAM ALI JAMSTVOM,
RAZEN KOT JE IZRECNO DOLOCENO V TEM DOKUMENTU.
Opisi ali specifikacije \ natisnjenem gradivu
druzbe CenterPoint Systems, vkljuéno s tem dokumentom, so
predvidene le kot sploSen opis izdelka v €asu proizvodnje in ne
predstavljajo nikakrsnih izrecnih jamstev.
Druzba CenterPoint Systems ne bo odgovorna za nikakr$no
neposredno, naklju¢no ali posledi¢no $kodo, do katere bi pri§lo zaradi
ponovne uporabe izdelka.

c E 2460

Pooblas¢eni predstavnik v
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MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33
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2595 AM Den Haag
Netherlands
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CPS Locator™ 3D inféringskateter
BRUKSANVISNING

Tillverkare

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Distributor

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 USA

+1 818 362 6822

800 722 3774 (endast USA)

Beskrivning av produkten
Inforingskatetern &r en perkutan eng&ngskateter avsedd for att féra

in olika typer av pacemaker- eller defibrilleringselektroder.
Inforingskatetern ar forpackad med en dilatator for inféring
i vaskulaturen. Proximalt &r inféringskatetern utrustad med en
hemostatisk ventil och den distala spetsen &r rontgentat for att
underlatta avbildning vid fluoroskopi. Inféringskatetern &r utformad
for att vara uppskarbar (med sédana skarverktyg som t.ex. Agilis
HisPro Slitter Model DS3A001) vilket gor att den kan avlagsnas efter
utplacering av enheten. Olika kurvor (Small, Medium, Large) finns
tillgéngliga foér anpassning till olika anatomier och platser for
elektroder. Inforingskatetern har en innerdiameter pa 7 Ch
(2,44 mm) och en ytterdiameter pd 9 Ch (3 mm). Dilatatorn &ar
kompatibel med en 0,035 tums (0,89 mm) ledningstrad. Katetern
finns i arbetslangderna 42 cm och 45 cm.
Avsett andamal
Inforingskatetern ar avsedd for vends inféring av olika typer
av pacemaker- eller defibrilleringselektroder.
Indikationer f6r anvandning
Inféringskatetern &r indicerad for vuxna populationer som behdver
implantation av pacemaker- eller defibrilleringselektrod for
behandling av hjértarytmi. Inféringskatetern &r inte indicerad for att
behandla eller diagnostisera nagon sjukdom eller kliniskt tillstand,
utan anvands for att hjalpa lakare att uppna inféring av elektrod via
héger hjarta under elektrodimplantationsingrepp.

Kontraindikationer

o Obstruktioner i vaskulaturen eller vaskulatur
funktionsnedsattningar som hindrar venatkomst

e Ta del av information om kontraindikationer associerade med
tillaggsenheter som anvands tillsammans med inféringskatetern

Varningar

e Om motstand erfars under inféring av inféringskatetern méste
orsaken till motstandet utredas noga med hjalp av fluoroskopi
innan inféringen fortsétter.

¢ Om motstdnd erfars under inféring av en elektrod genom
inforingskatetern maste orsaken till motstandet utredas noga med
hjélp av fluoroskopi innan inféringen fortsatter.

« Om motsténd erfars under avlagsnande av inféringskatetern eller
en elektrod placerad genom inforingskatetern méste orsaken till
motstandet utredas noga med hjalp av fluoroskopi innan
avlagsnandet fortsétter.

o Far inte atersteriliseras eller &teranvandas. Den strukturella
integriteten kan aventyras och/eller funktionen kan férsamras av
rengoring, atersterilisering eller teranvandning.

o Utsatt inte produkten for MR-miljo

med andra
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Eorsiktighetsatgarder

« Infoéringskatetern ska anvandas av en lékare med erfarenhet av att
genomfora kardiovaskulara ingrepp.

« Karlstorlek, samt andra relevanta aspekter hos patientens anatomi
i fornallande till den specificerade storleken och formen hos den
utvalda inféringskatetern, ska noga tas i beaktande. Utvarderingar
av denna produkt utfsrdes p& modeller som representerar
anatomin hos en vuxen ménniska.

« Anvand inte om forpackningen har 6ppnats eller skadats.

o Forvaras i forsaljningsforpackningen tills den ska anvandas.

o Anvéand fére utgangsdatumet.

o Forvaras i rumstemperatur. Data frn accelererad &ldring stoder
en rekommenderad kontinuerlig férvaringstemperatur pa 23 °C.
Baserat p4 samma data kan produkten motstd tillfalliga
temperaturvariationer p& upp till 54 °C.

« Inspektera produkten nar den har tagits ur férpackningen for att
sékerstélla att skada inte har uppstéatt under frakt.

o Utsatt inte produkten for 16sningsmedel.

« Anvand i samband med fluoroskopi och lampliga antikoagulantia.

 Setill att katetern &r ordentligt spolad och fri fran luft fére anvandning.

« Forsiktighet bor iakttas under ingreppet for att sakerstalla att den
hemostatiska ventilen inte &r skadad, och att sidoporten forblir
stéangd for att minska risken for blodforlust eller att luft tranger in.

Komplikationer

Méjliga biverkningar som associeras med inforingskatetern &r bland

annat foljande: fordrojning av ingreppet, kéarlskada, hjartskada,

luftintréngning, blodférlust, ledningslossning, emboli (material, luft),
allergisk reaktion, infektion, anvandning av inkompatibla enheter,
ofullstandig behandling.

Méjliga biverkningar som associeras med anvéandning av

tillaggsenheter med inféringskatetern ar bland annat foljande:

Luftemboli, blédning, bradykardi, fel p& implantatinstrument,

implantatinstrument som gar sonder, hjartperforation,

hjarttamponad, kronisk nervskada, dodsfall, extrakardiell stimulering

(muskel-/nervstimulering), hematom, hjértblock, hemothorax,

incisionssmarta, infektioner sdsom bl.a. endokardi,

ledningslossning, myokardiell infektion, myokardiell skada,
perikardiell effusion, perikardit, pleuraeffusion, pneumothorax,
stroke, takyarytmi, trombos/tromboemboli, klaffskada, venskada,
venocklusion, ventrauma (t.ex. perforation, dissektion, erosion)

Patientmalgrupp

Vuxna patienter som ar i behov av implantat av

pacemaker/defibrillator

Avsedda anvéndare

Lakare med erfarenhet av att genomféra kardiovaskuléra ingrepp

och som har tillgang till lamplig utrustning (fluoroskopi) for att utféra

ingreppen

Klinisk nytta, prestandaegenskaper

SSPC-inforingskatetrarna ar avsedda att anvandas vid implantat av

pacemaker-/defibrilleringselektroder for att vagleda inférandet av

elektrodimplantatet. Genom att bidra till en optimal placering av
elektroder under implantatingreppet s &r det mer sannolikt att
pacemakern uppnar 6nskad fysiologisk effekt. Den vergripande
kliniska nyttan med pacemakerbehandling &r bland annat hantering
av hjartarytmier, minskade symtom (t.ex. synkop, yrsel, matthet,
andfaddhet, brostsmértor), minskat behov av
lakemedelsbehandling, minskade vardkostnader, forbattrad
kondition och en 6vergripande forbattring av livskvaliteten.

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda

For kunder inom EU ska det enhetsnamn som ses pa etiketten

anvandas for att soka efter enhetens Sammanfattning av sakerhet

och klinisk prestanda, som finns tillganglig p& webbplatsen for den
europeiska databasen for medicinska enheter (Eudamed):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Fram till dess att Eudamed tas i drift kan en Sammanfattning av

sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) erhallas pa begéaran fran

tillverkaren. Om du vill begéra en kopia av SSCP kontaktar du

CenterPoint Systems pa info@centerpoint-systems.com.

Eorberedelse av produkten

1. Spola inféringskatetern med koksaltlésning.

2. Placera dilatatorn i inféringskatetern.

3. Spola dilatatorn med koksaltlosning.

Rekommenderat férfarande

1. Erhall och bekrafta venatkomst.

2. For in inforingskatetern och dilatatorn tillsammans o6ver en

ledningstrad till den énskade platsen med hjélp av fluoroskopi.

3. Avlagsna dilatatorn och ledningstraden.

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

4. For in en elektrod genom inféringskatetern till den &nskade
platsen med hjalp av fluoroskopi. Sakerstall att elektrodens
ytterdiameter &r mindre an inféringskatetern innerdiameter innan
du forsoker fora in elektroden.

5. Nar en elektrod har placerats p& onskad plats kan
inféringskatetern avlagsnas genom att skara upp den ifall det ar
onskvart att elektroden lamnas kvar pa plats. Alternativt kan
inféringskatetern avlagsnas utan att skaras upp, genom vaskular
standardteknik.

6. For att skara upp katetern, stabilisera elektroden och
slitsverktyget med en hand i ett fixerat lage. Dra inféringskateterns
nav mot slitsverktyget med den andra handen och skar igenom
navet. Fortsétt att [angsamt dra inféringskatetern fran kérlet i linje
med slitsverktyget tills hela enheten har skurits upp och
avlagsnats.

Kassera produkten

Det &r viktigt att forstd och folja alla lagar géllande sékerhet och

lamplig kassering av medicintekniska produkter eftersom det annars

kan uppstd infektioner eller andra biologiska skador. Kassera i

enlighet med standardriktlinjer for produkter som innehaller biologiskt

farliga/potentiellt vassa objekt.

Rapportering av klagomal

Alla eventuella klagomal och/eller allvarliga incidenter som ror

produkter fran CenterPoint Systems ska omedelbart rapporteras till

CenterPoint Systems LLC och tillamplig tillsynsmyndighet i den

medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sin hemvist. For

att rapportera ett klagomal, kontakta CenterPoint Systems pa
complaints@centerpoint-systems.com.
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CPS Locator™ 3D iletim Kateteri
KULLANIM TALIMATLARI

Uretici

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
ABD

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Dagitimci

Abbott Medical

Cardiac Rhythm Management
Division

15900 Valley View Court
Sylmar, CA 91342 ABD

+1 818 362 6822

800 722 3774 (Yalnizca ABD)

Cihaz Tanimi

lletim Kateteri, pacing veya defibrilatér elektrot tellerinin
yerlestirilmesi igin tasarlanmis tek kullanimlik bir perkitan kateterdir.
lletim Kateteri, vaskiilatire yerlestiriimek (zere bir dilatér ile
paketlenmistir. iletim Kateteri proksimal olarak hemostatik bir valf ile
donatilmigtir ve distal ug, floroskopi altinda gorintilemeyi
kolaylastirmak igin radyoopaktir. lletim Kateteri, kesilebilir (Agilis
HisPro Slitter Model DS3A001 vb. kesici ile) sekilde tasarlanmistir,
bdylece cihaz yerlestirildikten sonra ¢ikarilabilir. Cesitli anatomilere
ve farkli elektrot teli konumlarina uyum saglamak icin gesitli egriler
(Kiiguk, Orta, Biiyiik) mevcuttur. lletim Kateterinin i¢ capi 7 F (2,44
mm), dis gapi 9 F'dir (3 mm) ve dilatér, 0,89 mm (0,035 ing) kilavuz
tel ile uyumludur. Kateter 42 cm ve 45 cm kullanilabilir uzunluk ile
gelir.

Kullanim Amaci

lletim Kateteri, pacing veya defibrilatér elektrot tellerinin vendz girisi
icin tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

lletim Kateteri, kalp aritmisinin tedavisi igin kalp pili veya defibrilatér
elektrot teli implantasyonu gerektiren yetiskin popilasyonlarda
endikedir. iletim Kateteri, herhangi bir hastaligi veya klinik durumu
tedavi ya da teshis etmek igin endike degildir, ancak elektrot teli
implantasyon prosediirleri sirasinda doktorun, elektrot tellerini sag
kalp bosluklari tizerinden gegcirerek yerlestirmesine yardimci olmak
amaciyla kullanilir.

Kontrendikasyonlar

* Vendz erigim icin tikall veya elverissiz vaskulatir

o jletim Kateteri ile kullanilan yardimer cihazlar ile iligkili
kontrendikasyonlari inceleyin

Uyarilar

e Direncin  nedenini floroskopi altinda dikkatli bir sekilde

degerlendirmeden lletim Kateterini dirence kars! ilerletmeyin.

« Direncin nedenini floroskopi altinda dikkatlice degerlendirmeden
elektrot telini lletim Kateteri iginden dirence kars ilerletmeyin.

« Direncin nedenini floroskopi altinda dikkatlice degerlendirmeden
lletim Kateterini veya Iletim Kateteri iginden gegirilen bir elektrot
telini dirence karsi ¢ikarmayin.

 Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Uriiniin
yapisal bitunliigu ve/veya islevi; temizlik, yeniden sterilizasyon
veya yeniden kullanim sonucu bozulabilir.

« Cihazi MR Ortamina maruz birakmayin

Onlemler
o lletim Kateteri, kardiyovaskiiler prosediirleri gergeklestirme
konusunda deneyimli  girigsimsel uzmanlar tarafindan

kullaniimalidir.

o Segilen iletim Kateterinin belirtilen boyutu ve sekline gére damar
boyutu ve hastanin anatomisiyle ilgili diger énemli ozellikleri
duslnllerek dikkate alinmalidir. Bu Griinle ilgili degerlendirmeler,
yetiskin insan anatomisini temsil eden modeller kullanilarak
gergeklestirilmistir.

* Ambalaj agiksa veya hasar gérmisse kullanmayin.

* Kullanana kadar kutusunda saklayin.

* "Son kullanma tarihi" 6ncesinde kullanin.

e Oda sicakliginda saklayin. Hizlandinimis yaslanmadan elde
edilen veriler, 23 °C'lik onerilen silrekli depolama sicakhigini
destekler. Ayni verilere dayanarak urln, gegici olarak 54 °C'ye
kadar sicaklik dalgalanmalarina dayanabilir.

« Paketten gikarildiktan sonra, nakliye sirasinda herhangi bir hasar
olusmadigindan emin olmak igin cihazi inceleyin.

e Cozlicilere maruz birakmayin.

o Floroskopik kilavuzluk ve uygun antikoagllasyon ajanlariyla
birlikte kullanin.

« Kullanmadan 6nce kateterin iyice yikandigindan ve iginde hava
olmadigindan emin olun.

« Prosediir sirasinda, hemostatik valfin zarar gérmediginden ve yan
portun kapali kaldigindan emin olmak igin dikkatli olunmalidir; bu,
hava girisi veya kan kaybi riskini azaltmak i¢in 6nemlidir.

Komplikasyonlar

lletim Kateteri ile iligkili olasi komplikasyonlar asagidakileri igerir:

prosediirde gecikme, damar travmasi, endokardiyal travma, hava

girisi, kan kaybi, elektrot telinin yerinden oynamasi, embolizasyon

(materyal, hava), alerjik reaksiyon, elektrot telinin yerinden

oynamasi, enfeksiyon, cihaz uyumsuzlugu, tamamlanmayan tedavi.

lletim Kateteriyle birlikte yardimci cihazlarin kullanimi ile iligkili olasi
komplikasyonlar agagidakileri igerir: Hava embolizmi, Kanama,

Bradikardi, implant aletlerinin bozulmasi/arizalanmasi, Kardiyak

perforasyon, Kardiyak tamponad, Kronik sinir hasari, Olum,

Ekstrakardiyak stimilasyon (kas/sinir stimilasyonu), Hematom, Kalp

blogu, Hemotoraks, insizyonel agri, Endokardit dahil enfeksiyon,

Lead'in yerinden oynamasi, Miyokardiyal enfarktls, Miyokardiyal

travma, Perikardiyal efiizyon, Perikardit, Plevral Efiizyon,

Pnématoraks, inme, Tasiaritmi, Tromboz/tromboemboli, Kapakgik

hasari, Vendéz tikaniklik, Venéz travma (6r. perforasyon, diseksiyon,

erozyon)

Hasta Hedef Grup

Kalp pili/defibrilatér implantasyonu gerektiren yetiskin poptlasyonlar

Amaclanan kullanicilar

Kardiyovaskiiler proseddirleri gergeklestirme konusunda deneyimli

ve prosedirleri gergeklestirmek igin uygun tesislere (floroskopi)

erisimi olan girisimsel uzmanlar

Klinik Faydalar, Performans Ozellikleri

lletim Kateterleri, elektrot teli implantina yardimci olmak iizere kalp

pili/defibrilator elektrot teli implantasyonu proseddirleri sirasinda

kullaniimak (izere tasarlanmistir. Implantasyon sirasinda optimum
elektrot teli yerlesiminin elde edilmesine yardimci olarak pacing'in
amaglanan fizyolojik etkisinin elde edilme olasiigini arttirir. Pacing
tedavisinin genel klinik faydalari arasinda kardiyak aritmilerinin
y6netimi, semptomlarda azalma (6r. senkop, bas dénmesi,
yorgunluk, nefes darhidi, gégls agrilari), ilaglara olan baglilikta
azalma, bakim maliyetinde azalma, egzersiz kapasitesinde artma
ve genel olarak yasam kalitesinde artis yer alir.

Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti

Avrupa Birligi'ndeki musteriler icin cihazin Guvenlilik ve Klinik

Performans Ozetini aramak iizere etikette bulunan cihaz adini

kullanin. Cihaz adl, tibbi cihazlar ile ilgili Avrupa veritabani

(Eudamed) web sitesinde yer almaktadir:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eudamed faaliyete gecene kadar Giivenlilik ve Klinik Performans

Ozeti (SSCP) talep lizerine ireticiden temin edilebilir. SSCP'nin bir

kopyasini istemek igin info@centerpoint-systems.com adresinden

CenterPoint Systems ile iletisime gegin.

Cihazin Hazirlanmasi

1. lletim Kateterini salinle yikayin.

2. Dilatérii lletim Kateterine yerlestirin.

3. Dilatori salinle yikayin.

Onerilen Prosediir

1. Venoz erisim elde edin ve dogrulayin.

2. lletim Kateterini ve dilatérii bir kilavuz tel tizerinden ve floroskopi

kullanarak istenen konuma birlikte ilerletin.
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. Dilator ve kilavuz teli ¢ikarin.

. Floroskopi kullanarak iletim Kateterinden istenen konuma bir
elektrot teli ilerletin. Elektrot telini yerlestirmeyi denemeden 6nce
elektrot telinin dis gapinin iletim Kateterinin ic capindan daha
kiiclik oldugundan emin olun.

5. Bir elektrot teli istenen konuma yerlestirildiginde elektrot telinin
yerinde birakilmasi isteniyorsa iletim Kateteri kesilerek
cikarilabilir. Alternatif olarak Iletim Kateteri standart vaskiiler
teknik izlenerek kesilmeden ¢ikarilabilir.

6. Kesmek icin elektrot telini ve kesiciyi bir elinizle sabit bir
konumda dengede tutun. Diger elinizle Iletim Kateterinin
g6begini kesiciye dogru ¢ekip gbbegi kesin. Tim cihaz kesilip
cikarilincaya kadar lletim Kateterini damardan kesiciyle ayni
hizada ve yavasca geri gekmeye devam edin.

Cihazin Bertaraf Edilmesi

Enfeksiyon veya diger biyolojik zararlar gorilebilecegi icin tibbi

cihazlarin glivenli ve uygun bertarafi ile ilgili tim yasalarin anlagiimasi

ve bunlara uyulmasi énemlidir. Biyotehlikeli/olasi kesici madde iceren

Urtnlerle ilgili standart operasyonel prosediir uyarinca bertaraf edin.

Sikayet Bildirme

CenterPoint Systems Urlnleri ile ilgili tim sikayetler ve/veya ciddi

olaylar CenterPoint Systems LLC ve kullanici ve/veya hastanin yer

aldigi Uye Devletin yetkili makamlarina derhal bildirilmelidir. Bir
sikayeti  bildirmek icin  complaints@centerpoint-systems.com
adresinden CenterPoint Systems ile iletisime gegin.

Semboller Sozliigi

e — Radyasyon kullanilarak
Tibbi cihaz sterilize edilmigtir

_:Z‘l':_ Dogrudan glines 1s131
—

B w

Igindekiler s altinda saklamayin

]

i¢ Cap Dis cap Kuru tutun

Ambalaj hasar
gormisse kullanmayin

m Benzersiz Cihaz

Tanimlayicisi

® Yeniden kullanmayin
Yeniden sterilize

<l ) . Maksimum uyumlu
etmeyin

} kilavuz tel dis capi

O Steril bariyer sistemi

Uretici

Ust sicaklik siniri

(Bu, hizlandiriimis
yaslandirma sirasinda
degerlendirilen
varsayilan oda
sicakligina
dayanmaktadir.)

REF| Model numarasi

LOT| Lot numarasi }5(( Pirojenik degildir

. Uretim tarihi MR Giivenli Olmayan

R
g Son kullanma tarihi Pﬁﬁ Dagitimei

Kullanim
EE] Talimatlarina AT yetkili temsilcisi

Basvurun

B Pakete bir cihaz dahildir

@_)@ Ceviriyi gergeklestiren taraf: Lionbridge Technologies,
LLC 890 Winter Street, Waltham, MA 02451

GARANTI REDDI VE TELAFININ SINIRLANDIRILMASI

BU YAYINDA TANIMLANAN CENTERPOINT SYSTEMS
URUN/URUNLERI UZERINDE BELLI BIR AMACA UYGUNLUK
VEYA TICARI ELVERISLILIK YA DA UYGUNLUK GARANTISI
DAHIL, SINIRLAMA OLMAKSIZIN HICBIR AGIK VEYA ZIMNI
GARANTI YOKTUR. CENTERPOINT SISTEMLERI HIGBIR KOSUL
ALTINDA  BELIRLI KANUNLAR  TARAFINDAN  AGIKCA
BELIRTILENLER DISINDAKI DOGRUDAN, ARIZI VEYA DOLAYLI

CENTERPOINT
centergomt-systems.com

HASARLARDAN SORUMLU TUTULAMAZ. HIGBIR KISININ
CENTERPOINT SYSTEMS SIRKETINI BURADA BELIRTILENLER
DISINDA HERHANGI BIR TEMSIL YA DA GARANTIYE BAGLAMA
YETKISI YOKTUR.
Bu yayin da dahil olmak Ulzere CenterPoint Systems basili
malzemesindeki agiklamalar veya spesifikasyonlar, yalnizca uretim
aninda Urlini genel olarak agiklamak igindir ve herhangi bir agik
garanti olusturmaz. CenterPoint Systems, Uriinin yeniden
kullanimindan kaynaklanan dogrudan, arizi veya sonug olarak ortaya
¢ikan hasarlardan sorumlu degildir.

AB Yetkili Temsilcisi

MedEnvoy Global BV
c € 2460 Prinses Margrietplantsoen 33

Suite 123

2595 AM Den Haag

Hollanda

SRN: NL-AR-000024028
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