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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device fully
complies with European Council Directive AIMD 90/385/EEC. /

Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est entierement conforme a la
Directive du Conseil de I'Union européenne AIMD 90/385/CEE. /

Conformité Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen Vorschriften der europaischen Richtlinie AIMD 90/385/EWG entspricht. /
Conformité Européene (Conformidad europea). Este simbolo indica que el dispositivo
cumple totalmente la Directiva del Consejo Europeo 90/385/CEE sobre productos sanitarios
implantables activos. /

Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product
volledig voldoet aan de richtlijn van de Europese Raad AIMD 90/385/EEG. /

Conformité Européenne (Conformita Europea). Questo simbolo significa che il dispositivo &
pienamente conforme alla Direttiva del Consiglio europeo AIMD 90/385/CEE. /

Conformité Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten
er fullstendig i samsvar med EU-direktiv AIMD 90/385/EQF. /

Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa,
etta laite on kaikilta osin Euroopan unionin neuvoston aktiivisista implantoitavista laakinnallisista
laitteista annetun direktiivin 90/385/ETY mukainen. /

Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att utrustningen helt
foljer radets direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation. /
Conformité Européenne (EupwTraiki Zuppépewan). To cUuBoAo autd onuaivel 611 TO
TTPOIGV CUPHOPPWVETAI TTARPWG pe TNV Odnyia Tou Eupwiraikol ZupBouliou Trepi evepywv
EUQUTEUCIUWY 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPoIdVTWY 90/385/EOK. /

Conformité Européenne (Europeeisk Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud
overholder EU-direktiv AIMD 90/385/EQF. /

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo
estd em total conformidade com a Directiva do Conselho Europeu AIMD 90/385/CEE. /
Conformité Européenne (eurépai megfelel6ség). Ez a szimbélum azt jelenti, hogy az eszkéz
teljes mértékben megfelel az Eurdpai Tanacs 90/385/EGK AIMD-iranyelve
kovetelményeinek. /

Conformité Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze
urzgdzenie spetnia wszystkie wymogi dyrektywy europejskiej AIMD 90/385/EWG. /
Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze zafizeni zcela splnuje
pozadavky smérnice Evropské rady AIMD 90/385/EHS. /

Conformité Européenne (EBponerickoe cOOTBETCTBMUE). DTOT CUMBOJS 0O03HAYaET, YTO
YCTPOWCTBO MOMHOCTLIO COOTBETCTBYET TpeboBaHuaM AupekTuebl EBponerickoro CoseTta
AIMD 90/385/EEC. / i

Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie
je v plnom sulade s ustanoveniami smernice Eur6pskej rady AIMD 90/385/EHS. /
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin AIMD 90/385/
EEC sayili Avrupa Konseyi Direktifi ile tamamen uyumlu oldugu anlamina gelir. /
Conformité Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea
deplina a dispozitivului cu Directiva Consiliului European AIMD 90/385/CEE. /

Conformité Européenne (EBponericka MapKMpoBKa 3a CbOTBETCTBUE). TO3M CMBON O3Ha4aBa,
Yye ypeabT 0TroBapsi HanbiHO Ha Oupektusa Ha EBponelickusi cbBeT 90/385/EEC oTHOCHO
aKTUBHUTE UMMNNAHTUPYEMU MEeOVNLMHCKN n3penus. /

Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da

je uredaj u potpunosti usaglasen sa Direktivom Saveta Evrope AIMD 90/385/EEC. /
Conformité Européenne (uskladenost s europskim normama). Taj simbol oznacava da je
uredaj potpuno uskladen s direktivom Europskog vije¢a AIMD 90/385/EEZ.

Guide wire / Guide métallique / Fihrungsdraht / Guia / Introducer-voerdraad / Filo guida /
Guidewire / Ohjainvaijeri / Guidetrad / Odnyé oUppa / Guidewire / Fio-guia / Vezetodrét /

Prowadnik / Vodici drat / MNposoaHuk / Vodiaci drét / Kilavuz tel / Fir de ghidare / Bogau /

Vodi¢-Zica / Zica vodilica

6250V1-45S outer guide catheter / Cathéter-guide externe 6250VI-45S / 6250VI1-45S
AufBenfiihrungskatheter / Catéter guia externo 6250VI1-45S / 6250V1-45S
buitengeleidekatheter / Catetere guida esterno 6250VI-45S / 6250VI-458S ytre
faringskateter / Ulko-ohjainkatetri 6250V1-45S / 6250V1-458S yttre styrkateter / E§wtepikdg
00nyog kabetnpag 6250VI-45S / 6250VI1-45S ydre guide-kateter / Cateter-guia externo
6250V1-45S / 6250V1-45S kils6 vezetSkatéter / Zewnetrzny cewnik prowadzgcy 6250VI-
458 / 6250VI1-45S vnéjsi vodici katétr / BHellHU npoBogHWKoBbIV kaTeTep 6250V1-45S /
Vonkaj$i zavadzaci katéter 6250VI1-45S / 6250V1-458S dis kilavuz kateter / Cateter ghid
extern 6250V1-45S / BvHWweH Boaewy, kateTbp moaen 6250V1-45S / Spoljni vodic-kateter
6250V1-45S / Vanjski uvodni kateter 6250V1-45S

6250VI1-50S outer guide catheter / Cathéter-guide externe 6250VI-50S / 6250VI-50S
AufBlenfihrungskatheter / Catéter guia externo 6250VI-50S / 6250VI-50S
buitengeleidekatheter / Catetere guida esterno 6250VI1-50S / 6250V1-508 ytre
fgringskateter / Ulko-ohjainkatetri 6250VI-50S / 6250VI-508S yttre styrkateter / ESwTepikdg
0dnyog kabetpag 6250VI-50S / 6250V1-50S ydre guide-kateter / Cateter-guia externo
6250V1-50S / 6250VI-50S kulsé vezetbkatéter / Zewnetrzny cewnik prowadzgcy 6250VI-
508 / 6250VI-50S vnéjsi vodici katétr / BHeluHnii npoBogHWKOBbIN kaTeTep 6250VI-50S /
Vonkaj$i zavadzaci katéter 6250VI-50S / 6250VI-50S dis kilavuz kateter / Cateter ghid
extern 6250VI1-50S / BvHLweH BogeLy kateTbp mogen 6250VI-50S / Spoljni vodic-kateter
6250V1-50S / Vanjski uvodni kateter 6250VI1-50S

6250VI-MB2 outer guide catheter / Cathéter-guide externe 6250VI-MB2 / 6250VI-MB2
AufRenfiihrungskatheter / Catéter guia externo 6250VI-MB2 / 6250VI-MB2
buitengeleidekatheter / Catetere guida esterno 6250VI-MB2 / 6250VI-MB2 ytre
faringskateter / Ulko-ohjainkatetri 6250VI-MB2 / 6250VI-MB2 yttre styrkateter / E§wTepikog
0dnyog kabethpag 6250VI-MB2 / 6250VI-MB2 ydre guide-kateter / Cateter-guia externo
6250VI-MB2 / 6250VI-MB2 kiils6 vezetbkatéter / Zewnetrzny cewnik prowadzacy 6250V1-
MB2 / 6250VI-MB2 vnéjsi vodici katétr / BHeLwHui? npoBoAHMKOBbLIN KaTeTep 6250VI-MB2 /
Vonkaj$i zavadzaci katéter 6250VI-MB2 / 6250VI-MB2 dis kilavuz kateter / Cateter ghid
extern 6250VI-MB2 / BbHweH BogeLy, kateTbp mogen 6250VI-MB2 / Spoljni vodi¢-kateter
6250VI-MB2 / Vanijski uvodni kateter 6250VI-MB2



6250VI-MP outer guide catheter / Cathéter-guide externe 6250VI-MP / 6250VI-MP
AuBRenflhrungskatheter / Catéter guia externo 6250VI-MP / 6250VI-MP
buitengeleidekatheter / Catetere guida esterno 6250VI-MP / 6250VI-MP ytre fgringskateter /
Ulko-ohjainkatetri 6250VI-MP / 6250VI-MP yttre styrkateter / E¢wTepIkdg 0dnydg KaBeTrpag
6250VI-MP / 6250VI-MP ydre guide-kateter / Cateter-guia externo 6250VI-MP / 6250VI-MP
kils6 vezetbkatéter / Zewnetrzny cewnik prowadzacy 6250VI-MP / 6250VI-MP vnéjsi vodici
katétr / BHelwwHU npoBogHuMkoBbI katetep 6250VI-MP / Vonkaj$i zavadzaci katéter 6250VI-
MP / 6250VI-MP dis kilavuz kateter / Cateter ghid extern 6250VI-MP / BbHLwweH BogeLy,
kateTbp Mmoaen 6250VI-MP / Spoljni vodi¢-kateter 6250VI-MP / Vanjski uvodni kateter
6250VI-MP

6250VI-EH outer guide catheter / Cathéter-guide externe 6250VI-EH / 6250VI-EH
AuBenfiuhrungskatheter / Catéter guia externo 6250VI-EH / 6250VI-EH
buitengeleidekatheter / Catetere guida esterno 6250VI-EH / 6250VI-EH ytre faringskateter /
Ulko-ohjainkatetri 6250VI-EH / 6250VI-EH yttre styrkateter / ESwTepikdg 0dnyog kabeTrpag
6250VI-EH / 6250VI-EH ydre guide-kateter / Cateter-guia externo 6250VI-EH / 6250VI-EH
kils6 vezetOkatéter / Zewnetrzny cewnik prowadzgcy 6250VI-EH / 6250VI-EH vnéjsi vodici
katétr / BHelwHuWin npoBoaHMKOBbIN kaTeTep 6250VI-EH / Vonkajsi zavadzaci katéter 6250VI-
EH /6250VI-EH dis kilavuz kateter / Cateter ghid extern 6250VI-EH / BvHweH BogeLy
kaTeTbp Mmogen 6250VI-EH / Spoljni vodié-kateter 6250VI-EH / Vanjski uvodni kateter
6250VI-EH

6250VI-MB2X outer guide catheter / Cathéter-guide externe 6250VI-MB2X / 6250VI-MB2X
AuBenflhrungskatheter / Catéter guia externo 6250VI-MB2X / 6250VI-MB2X
buitengeleidekatheter / Catetere guida esterno 6250VI-MB2X / 6250VI-MB2X ytre
foringskateter / Ulko-ohjainkatetri 6250VI-MB2X / 6250VI-MB2X yttre styrkateter /
E€wTepikdg 0dnyog kabetrpag 6250VI-MB2X / 6250VI-MB2X ydre guide-kateter / Cateter-
guia externo 6250VI-MB2X / 6250VI-MB2X kilsd vezetdkatéter / Zewnetrzny cewnik
prowadzacy 6250VI-MB2X / 6250VI-MB2X vnéjsi vodici katétr / BHeLlHUI NnpoBOAHMKOBbIN
kaTeTep 6250VI-MB2X / Vonkaj$i zavadzaci katéter 6250VI-MB2X / 6250VI-MB2X dis
kilavuz kateter / Cateter ghid extern 6250VI-MB2X / BbHLweH BogeLy kaTeTbp mogen 6250V1-
MB2X / Spoljni vodi¢-kateter 6250VI-MB2X / Vanjski uvodni kateter 6250VI-MB2X

6250VI-MPX outer guide catheter / Cathéter-guide externe 6250VI-MPX / 6250VI-MPX
AuBenfiuhrungskatheter / Catéter guia externo 6250VI-MPX / 6250VI-MPX
buitengeleidekatheter / Catetere guida esterno 6250VI-MPX / 6250VI-MPX ytre
faringskateter / Ulko-ohjainkatetri 6250VI-MPX / 6250VI-MPX yttre styrkateter / E§wTepikog
0dnyog kabetApag 6250VI-MPX / 6250VI-MPX ydre guide-kateter / Cateter-guia externo
6250VI-MPX / 6250VI-MPX kiils6 vezetékatéter / Zewnetrzny cewnik prowadzgcy 6250VI-
MPX / 6250VI-MPX vné&jsi vodici katétr / BHewwHnin npoBoaHMkoBbIn katetep 6250VI-MPX /
Vonkajsi zavadzaci katéter 6250VI-MPX / 6250VI-MPX dis kilavuz kateter / Cateter ghid
extern 6250VI-MPX / BbHLWeH Bogely kateTbp Mmogen 6250VI-MPX / Spoljni vodi¢-kateter
6250VI-MPX / Vanjski uvodni kateter 6250VI-MPX

Guide-catheter dilator / Dilatateur de cathéter-guide / Fiihrungskatheterdilatator / Dilatador
del catéter guia / Dilatator voor de geleidekatheter / Dilatatore del catetere guida / Dilatator
for fgringskateter / Ohjainkatetrin laajennin / Dilator till styrkateter / AlaoToAéag odnyou
kaBetr)pa / Guidekateterdilatator / Dilatador de cateter-guia / Vezet6katéter-tagit6 /
Rozszerzacz cewnika prowadzgcego / Dilatator vodiciho katétru / dunatatop
npoBoaHukoBoro katetepa / Dilatator zavadzacieho katétra / Kilavuz kateter dilator /
Dilatator pentru cateter ghid / Junatatop 3a Bogely kateTsp / Dilatator vodic-katetera /
Dilatator uvodnog katetera

Valve Tool / Outil de valve / Schleusenhilfe / Herramienta de valvula / Klepinstrument /
Dispositivo di prolunga della valvola / Ventilverktay / Venttiilivaline / Ventilverktyg / EpyaAeio
BaABidag / Ventilveerktaj / Ferramenta de valvula / Billentylieszk6z / Nasadka zaworu /
Nastroj pro ventil / KnananHbIi nHcTpymeHT / Pomocka Valve Tool / Valf Araci / Instrument
pentru valva / UHcTpymeHT 3a knanu / Alatka za valvulu / Alat za ventil

Slitter / Cutter / Hillenauftrenner / Cortador / Mesje / Scanalatore / Kniv / Leikkuri / Slitter /
2xiotnpag / Slitter / Dispositivo de corte / Hosszvagokés / Néz do ciecia wzdtuznego /
Separacni niz / Cnuttep / Rezac / Kesici / Lama / Pexewy, nictpymeHT / Reza¢ / Rezaé




1 Opis

Zestawy systemow do wprowadzania do lewego serca Attain Command
+ SureValve 6250VIC i 6250VIS utatwiajg implantacje elektrod w lewym
sercu poprzez zatoke wiencowa.

1.1 Zawartos¢ opakowania
Opakowanie zawiera nastgpujgce elementy:
= kombinacje (2) zewnetrznych cewnikéw prowadzacych
z wbudowanymi zaworami hemostatycznymi SureValve, ktére
zostaly wymienione w sekcji “Dane techniczne (nominalne)”,
= 1 prowadnik,
= 1 rozszerzacz cewnika prowadzacego,
= 2 nasadki zaworu,
= 1 néz do ciecia wzdtuznego,
= dokumentacja produktu.
llustracje przedstawiajgce te elementy znajdujg sie w sekc;ji
“Objasnienia symboli”.
System do wprowadzania do lewego serca jest dostarczany w stanie
jatowym. Wszystkie akcesoria jednorazowego uzytku nalezy utylizowac
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska.

2 Wskazania

System do wprowadzania do lewego serca przeznaczony jest do
wprowadzania urzadzen przezzylnych i elektrod do naczyn lewego
serca przez zatoke wiencowa.

3 Przeciwwskazania

Uzycie systemu do wprowadzania do lewego serca jest
przeciwwskazane w przypadku, gdy dostep przezzylny lub zatoka
wiencowa maja nieprawidtowg budowe anatomiczng lub sg niedrozne.

4 Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Zgodnos¢ urzadzen wprowadzanych przezzylnie — System do
wprowadzania do lewego serca nalezy stosowac wytgcznie ze zgodnymi
urzgdzeniami wprowadzanymi przezzylnie. Dodatkowe informacje na
temat zgodnych urzadzen wprowadzanych przezzylnie znajdujg sie

w sekcji “Dane techniczne (nominalne)”. Brak dostgpnych danych

z testéw wykazujgcych zgodnos¢ cewnikéw z jakimkolwiek
urzadzeniem, ktére nie zostato wyprodukowane lub nie jest
dystrybuowane przez firme Medtronic. Mozliwe konsekwencje
stosowania cewnikdw z niezgodnymi urzgdzeniami to miedzy innymi
niemoznos$¢ wprowadzenia urzgdzenia przezzylnego lub jego
uszkodzenie podczas wprowadzania.

Do jednorazowego uzytku — System do wprowadzania do lewego
serca stuzy wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie jest przeznaczony
do powtérnej sterylizaciji.

Kontrola jalowego opakowania — Przed otwarciem opakowania
jatowego nalezy je skontrolowac. Jezeli opakowanie jest uszkodzone,
nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.

Warunki przechowywania — Produkt nalezy przechowywacé

w temperaturze nieprzekraczajgcej 40°C (104°F).

Data waznosci — Nalezy sprawdzi¢, czy nie uptyneta data przydatnosci
do uzycia. Nie uzywac produktu po dacie waznosci.

Sterylizacja — Przed dostarczeniem uzytkownikowi firma Medtronic
przeprowadzita sterylizacje zawartosci opakowania za pomocg tlenku
etylenu.

Sposdéb obchodzenia sie z cewnikami — Obchodzenie sie

z cewnikami zawsze wymaga zachowania ostroznosci.

= Nie zatamywac, nie rozciggac¢ ani nie zgina¢ zbyt mocno cewnikow.

= Nie chwyta¢ trzonu cewnika za pomocg narzedzi chirurgicznych.

= Przy wprowadzaniu cewnika do naczynia krwiono$nego nie
stosowa¢ nadmiernej sity.
= Aby unikng¢ wystgpienia u pacjenta zatoru powietrznego, przed
uzyciem nalezy upewnic¢ sie, ze cewniki zostalty doktadnie
wyptukane fizjologicznym roztworem soli lub heparynizowanym
fizjologicznym roztworem soli oraz ze nie ma w nich powietrza.
= Nie doprowadza¢ do kontaktu cewnika z ptynami innymi niz krew,
fizjologiczny roztwér soli lub roztwér $rodka cieniujgcego.
Uszkodzenie naczynia krwionosnego i tkanek — Podczas
wprowadzania cewnika przez naczynia krwionosne i tkanki nalezy
zachowac ostroznos¢é. Aby zminimalizowacé ryzyko perforacji lub
rozwarstwienia, nie wolno pchaé¢, pociggac ani obraca¢ cewnika, jesli
wystepuje wyczuwalny opér. W razie wystgpienia oporu przerwaé
przemieszczanie cewnika, ustali¢ przyczyne oporu i podjgé odpowiednie
dziatania przed dalszym wprowadzaniem cewnika. Uszkodzenie
cewnika moze wywota¢ jego niedostateczng reakcje na ruchy obrotowe
i brak mozliwosci kontroli jego ruchoéw.
Przeptukiwanie cewnikéw — Cewniki nalezy przeptukiwaé przez
koniec proksymaliny.
® Przed uzyciem cewniki muszg by¢ dokfadnie przeptukane i nie
moga zawierac powietrza.

= Nie nalezy wstrzykiwa¢ roztworu srodka cieniujgcego za pomocg
mechanicznych systemow iniekcyjnych.

Niezbedne wyposazenie szpitalne — Podczas wprowadzania,
umieszczania i doraznego testowania systemu elektrod lub w kazdych
okolicznosciach, w ktérych zaburzenia rytmu serca moga wystgpi¢ lub
sg wywotywane celowo, nalezy przechowywac¢ w poblizu wyposazenie
do zewnetrznej defibrylacji, gotowe do natychmiastowego uzycia.
W trakcie implantacji nalezy zapewni¢ bezposrednig dostepnosc
zastepczej stymulacji serca. Informacje na temat potencjalnych zdarzen
niepozgdanych lub powiktan znajdujg sie w dokumentacji dotgczonej
w opakowaniu danego produktu. Zastosowanie cewnikéw lub urzgdzen
wprowadzanych przezzylnie moze spowodowac wystgpienie bloku
serca.
Powstawanie skrzeplin — Ocena powstawania skrzeplin zostata
przeprowadzona z uzyciem modelu heparynizowanego. Nie wiadomo,
czy w wypadku pacjentéw, u ktérych nie mozna zastosowac
odpowiedniej terapii przeciwzakrzepowej, stosowanie produktu moze
wigzac sie z powstawaniem skrzeplin.
Perforacja — Z powodu wzglednej sztywnosci cewnika moze dojs¢ do
uszkodzenia $cian naczyn, w tym do perforacji lub rozwarstwienia. Aby
zminimalizowac ryzyko perforacji, rozszerzacz cewnika prowadzacego
znajdujacy sie w prawej jamie serca musi by¢ schowany wewnatrz
koncoéwki zewnetrznego cewnika prowadzacego.
5 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
systemu do wprowadzania do lewego serca naleza miedzy innymi:

= zator powietrzny, = Kkrwiak optucnej,
® reakcja alergiczna na $rodek = infekcja,
kontrastowy, = niemiarowa akcja serca,
= utworzenie przetoki tetniczo- = poszerzenie $rodpiersia,
zylnej, = perforacja,
= krwawienie w miejscu .

odma optucnowa,

= nakiucie tetnicy
podobojczykowej,
zakrzepowe zapalenie zyt,
zakrzepica,

uszkodzenie zastawki,
zamkniecie Swiatta naczyn,
uszkodzenie naczynia.

wprowadzenia,
= uszkodzenie splotu ramiennego,
= tamponada serca, -
" przemieszczenie, .
= rozwarstwienie, .
= zapalenie wsierdzia, .
= blok serca, .
= powstanie krwiaka,

6 Procedura implantacji

Odpowiedzialnos¢ za przeprowadzenie prawidtowych procedur
chirurgicznych oraz technik majacych na celu zachowanie jatowosci
spoczywa na lekarzu. Niektore techniki implantacji ro6znig sie

w zaleznosci od preferencji lekarza oraz warunkéw anatomicznych
pacjenta lub jego stanu fizykalnego.

Podczas iniekcji lub aspiracji ptynu w trakcie tej procedury nasadka
zaworu musi by¢ do konca nasunieta na wbudowany zawér SureValve,
tak jak przedstawiono na ilustracji. Ustawienie z catkowicie nasunietg
nasadka nalezy stosowac niezaleznie od tego, czy cewnik jest pusty (1),
czy tez umieszczono w nim prowadnik lub elektrode (2).
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Catkowicie nasunieta nasadka zaworu

I

Uwaga: Wbudowany zawér SureValve powinien pozostawac
przytaczony do cewnika w trakcie catej procedury. Jednak w razie
potrzeby mozna go odigczy¢ przed procedurg, chwytajgc kleszczykami
jego gorna i dolng czes¢, obracajgc zawdr i zdejmujgc go z cewnika.
Odtaczony wbudowany zaw6r SureValve nalezy poddac utylizacji; nie
nalezy stosowac¢ go powtérnie. Sposéb uzycia zaworu zewnetrznego
opisano w instrukcji technicznej dostarczonej w opakowaniu zaworu.

6.1 Przygotowywanie systemu zewnetrznego cewnika
prowadzacego
1. Przeptuka¢ zewnetrzny cewnik prowadzacy za pomoca nasadki
zaworu, tak jak przedstawiono to na poprzedniej ilustraciji.
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2. Przeptukac rozszerzacz cewnika prowadzgcego za pomocg
strzykawki.

3. Wprowadzi¢ rozszerzacz cewnika prowadzacego do zewnetrznego
cewnika prowadzgcego przez wbudowany zawér. Wsuwac
rozszerzacz cewnika prowadzgcego do chwili, az jego koniec
dystalny siegnie poza koniec dystalny zewnetrznego cewnika
prowadzacego.

Uwaga: Zamiast rozszerzacza cewnika prowadzgacego mozna uzyc¢
cewnika sterowanego. Informacje na temat zgodnosci znajdujg sie
w sekcji “Dane techniczne (nominalne)”.

6.2 Uzyskiwanie dostepu do naczynia zylnego

Aby uzyska¢ dostep do naczynia zylnego, lekarz powinien zastosowac
preferowang metode, zgodnie ze swoim doswiadczeniem zawodowym.
W wypadku stosowania koszulki naczyniowej nalezy zapoznac sie

z informacjami podanymi w jej instrukcji techniczne;j.

6.3 Wprowadzanie zespotu zewnetrznego cewnika prowadzacego
i uzyskiwanie dostepu do zatoki wiencowej

6.3.1 Stosowanie zewnetrznego cewnika prowadzacego o stalym
ksztalcie

1. Wprowadzi¢ zewnetrzny cewnik prowadzacy (z wsunietym
rozszerzaczem cewnika prowadzgcego) po prowadniku przez
miejsce dostepu naczyniowego. Upewnic sie, ze prowadnik siega
za koniec dystalny zespotu zewnetrznego cewnika prowadzacego.

2. Wprowadza¢ zespot zewnetrznego cewnika prowadzgcego. Po
wprowadzeniu do prawego przedsionka wycofa¢ rozszerzacz
cewnika prowadzgcego wewnatrz zewnetrznego cewnika
prowadzacego.

3. Wyjac¢ rozszerzacz cewnika prowadzgcego z zespotu
zewnetrznego cewnika prowadzgcego, aby umozliwi¢ koncowce
cewnika powr6t do wstepnie nadanego ksztattu.

4. Aby ufatwi¢ umieszczanie, manipulowac¢ zewnetrznym cewnikiem
prowadzacym pod obserwacja fluoroskopowa, tak aby uzyskaé
dostep do zatoki wiencowe;j.

5. Wprowadzi¢ zewnetrzny cewnik prowadzacy do zatoki wiencowej
i wyjaé prowadnik.

6.3.2 Stosowanie prostego zewnetrznego cewnika prowadzacego

1. Wprowadzi¢ zewnetrzny cewnik prowadzacy (z wsunietym
cewnikiem sterowanym) w miejscu dostepu.

2. Wprowadzi¢ cewnik sterowany do prawego przedsionka.

3. Pod obserwacjg fluoroskopowg manipulowa¢ cewnikiem
sterowanym, tak aby uzyska¢ dostep do zatoki wiencowe;j.

4. Wprowadzi¢ zewnetrzny cewnik prowadzacy do zatoki wiencowej
i wyjgc cewnik sterowany.

6.4 Wenografia uktadu zylnego
Wprowadzi¢ cewnik balonowy do wenografii zylnej bezposrednio przez
wbudowany zawér. Wiecej informacji na temat wenografii uktadu
zylnego zawiera instrukcja techniczna dotgczona do opakowania
odpowiedniego cewnika balonowego do wenografii zylnej.
6.5 Wprowadzanie elektrody
Uwagi:
= Aby utatwi¢ wprowadzanie urzadzen przezzylnych, mozna wlaé
roztwor fizjologiczny do otworu wbudowanego zaworu.
= |Informacje na temat stosowania elektrody zawiera jej instrukcja
techniczna.
Wprowadzi¢ elektrode, stosujac jedng z 3 nastepujacych metod.
6.5.1 Metoda 1: wprowadzanie elektrody ze wstepnie
wprowadzonymi akcesoriami
1. Wprowadzi¢ do elektrody zgodny mandryn lub prowadnik. Nie
dopusci¢, aby koniec dystalny wystawat poza koncowke elektrody.
2. Wprowadzi¢ elektrode bezposrednio przez wbudowany zawor, tak
jak przedstawiono na ilustracji. Nie jest potrzebne zadne inne
narzedzie do wprowadzania.
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Wprowadzanie elektrody
ze wstepnie
wprowadzonymi
akcesoriami
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6.5.2 Metoda 2: wprowadzanie prowadnika przed wprowadzeniem
elektrody
Nalezy najpierw wprowadzi¢ prowadnik, a pdzniej elektrode, stosujgc
jeden z trzech opisanych ponizej wariantow.
Wariant 1
1. Wprowadzi¢ prowadnik zgodny z elektrodg bezposrednio przez
wbudowany zawdr, tak jak przedstawiono to na ilustracji.

Wprowadzanie prowadnika bezposrednio przez zawér

2. Nasung¢ koncowke elektrody na proksymalny koniec prowadnika.
Wariant 2

1. Czesciowo nasungc¢ nasadke zaworu na cewnik, tak aby
znajdowata sie w jednej z pozycji do wprowadzania widocznych na
ponizszej ilustraciji.

) (]

Nasadka zaworu w pozycjach do wprowadzania
prowadnika

2. Wprowadzi¢ prowadnik przez otw6r w nasadce zaworu (na ilustraciji
przedstawiono te czynnos¢ w wypadku obu pozycji do
wprowadzania).

Otwor na prowadnik w nasadce zaworu

3. Zdja¢ nasadke zaworu w sposéb przedstawiony na ilustraciji.



Zdejmowanie nasadki zaworu z prowadnika

4. Nasungc¢ koncoéwke elektrody na proksymalny koniec prowadnika.
Wariant 3
Uwaga: Tej metody nie mozna zastosowac w przypadku mandrynu lub
prowadnika z zamontowanym na state uchwytem proksymalnym.
1. Odtaczy¢ strzykawke od nasadki zaworu i w catosci nasungc
nasadke zaworu na cewnik.
2. Wsungc¢ prowadnik do proksymalnego konca nasadki zaworu
w sposob przedstawiony na ilustraciji.

7 Dane techniczne (nominalne)
7.1 Dane techniczne zewnetrznych cewnikéw prowadzacych

Materiat (wszystkie modele):  Polieter-amid blokowy, poliamid 12

Srednica wewnetrzna
(wszystkie modele):

€o najmniej 2,4 mm
(7,2 Fr; 0,095 cala)

Materiat wbudowanego
zaworu SureValve:

polipropylen z zewnetrzng wyttoczka
z kopolimeru SBC

Dlugos¢ Maksymalna srednica
Model Opis uzytkowa zewnetrzna
6250VI-MB2  Uniwersalny 45 cm 3,0 mm
wygiety 2 (17,7 cala) (9,0 Fr; 0,118 cala)
6250VI-45S  Prosty 45 cm Proksymalnie: 3,0 mm
(17,7 cala) (9,0 Fr; 0,118 cala)
Dystalnie: 2,8 mm
(8,5 Fr; 0,112 cala)
6250VI-EH Z wydtuzonym
haczykiem 50 cm 3,0 mm
6250VI-MP Uniwersalny (19,7 cala) (9,0 Fr; 0,118 cala)
6250VI-50S  Prosty

Proksymalnie: 3,0 mm

Wprowadzanie prowadnika przy uzyciu nasadki zaworu
nasunietej do konca na cewnik

6250VI-MB2X Wiekszy MB2 f{)gc;“ca.a)

6250VI-MPX

Wigkszy
uniwersalny

(9,0 Fr; 0,118 cala)
Dystalnie: 2,8 mm
(8,5 Fr; 0,112 cala)

3. Zdja¢ nasadke zaworu z cewnika i z proksymalnego konca
prowadnika.
4. Nasung¢ koncoéwke elektrody na proksymalny koniec prowadnika.

6.5.3 Metoda 3: wprowadzanie cewnika przezzylnego przed
wprowadzeniem elektrody

Szczegotowe informacje na temat stosowania cewnika przezzylnego
zawiera odpowiednia instrukcja techniczna.

1. Wprowadzi¢ cewnik przezzylny bezposrednio przez wbudowany
zawor, aby uzyskac dostep do miejsca docelowego.

2. W razie potrzeby wprowadzi¢ zewnetrzny cewnik prowadzgcy po
cewniku przezzylnym do miejsca docelowego.

3. Jeslicewnik przezzylny nie jest zgodny z elektrodg, nalezy wyjac go
z zewnetrznego cewnika prowadzgcego, nie zmieniajgc przy tym
potozenia zewnetrznego cewnika prowadzacego.

4. Wprowadzi¢ elektrode.

6.6 Usuwanie cewnika

Po umieszczeniu elektrody w potozeniu docelowym nalezy usungc¢
zewnetrzny cewnik prowadzgcy, uzywajac noza do cigcia wzdtuznego.
N6z do ciecia wzdtuznego przeprowadza sie przez wbudowany zawor.
W trakcie rozcinania wbudowany zawor pozostaje przytaczony do
cewnika. Instrukcje mozna znalez¢ w sekcji “Zatgcznik A: Wskazdwki
dotyczace ciecia”.

Przestroga: Podczas i po zakonczeniu rozcinania cewnika nalezy
ostroznie obchodzi¢ sie z przecietymi krawedziami cewnika, aby nie
doszto do uszkodzenia elektrody.

Uwaga: Podczas wyjmowania cewnika moze nastgpi¢ przemieszczenie
elektrody. W przypadku przemieszczenia elektrody nalezy zapoznac sie
z informacjami na temat pozycjonowania znajdujgcymi sie w instrukcji
obstugi dostarczonej z elektroda.

7.2 Dane techniczne akcesoriow i zgodnych urzadzen
wprowadzanych przezzylnie

Materiat: Stal nierdzewna
Dtugos¢: 120 cm
Srednica: 0,9 mm (0,035 cala)

Prowadnik

Nasadka zaworu Materiat: polipropylen z zewnetrzng
wyttoczkg z kopolimeru

SBC, poliweglan

Rozszerzacz Materiat: Polietylen
cewnika Srednica co najmniej 0,96 mm
prowadzgcego wewnetrzna: (2,8 Fr; 0,038 cala)

Srednica maksymalnie 2,4 mm
zewnetrzna: (7,1 Fr, 0,093 cala)

Diugosé 59,4 cm (23,4 cala)
uzytkowa:

Srednica od 1,3 mm
zgodnych (4 Fr; 0,052 cala) do
elektrod: 2 mm (6 Fr; 0,079 cala)

N6z do ciecia
wzdtuznego

Srednica: maksymalnie 2,1 mm
(6,2 Fr; 0,081 cala)

Zgodne elektrody

Srednica: maksymalnie 2,4 mm
(7,1 Fr; 0,093 cala)

Zgodne urzadzenia
wprowadzane
przezzylnie

8 Wylaczenie gwarancji firmy Medtronic
Petne informacje o warunkach gwarancji mozna znalez¢ w zatgczone;j
dokumentacji gwarancyjne;.

9 Serwis

Firma Medtronic zatrudnia w wielu krajach wysoko wykwalifikowanych
przedstawicieli i pracownikéw technicznych gotowych do udzielenia
wsparcia lub, po zgtoszeniu odpowiedniego zapotrzebowania,
przeprowadzenia szkolenia dotyczgcego stosowania produktéw firmy
Medtronic dla wykwalifikowanego personelu szpitalnego. Firma
Medtronic zatrudnia ponadto zespét specjalistdw prowadzgcych
profesjonalne konsultacje techniczne dla uzytkownikéw. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowaé¢ sie
bezposrednio z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic badz
skontaktowac sie telefonicznie lub listownie z firmg Medtronic, uzywajac
danych adresowych lub numeru telefonu zamieszczonych na tylnej
stronie oktadki.
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