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ENGLISH

PARK BLADE SEPTOSTOMY CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the
order of a physician or properly i i practitioner.

DEVICE DESCRIPTION

The Park Blade Septostomy Catheter is a radiopaque polyethylene
catheter with a distal tip section made of stainless steel tubing. The
metal tubing contains a blade that is linked to a lever, the distal
portion of which pivots at the tip. The proximal portion of the blade
is linked to a solid wire guide that passes through the entire catheter
and exits the hub. Advancing the wire guide extends the blade and
the lever through a slit in the metal tubing to form a triangle.

INTENDED USE

The Park Blade Septostomy Catheter is intended to enlarge
interatrial openings. The device can also be used when balloon
atrial septostomy is insufficient or unsuccessful, particularly in older
infants and children with a thickened atrial septum. Normally, the
existing interatrial opening is used for this procedure. However, if
the interatrial septum is intact, the procedure can be performed in
conjunction with a transseptal technique.

The product is intended for use by physicians trained and
experienced in diagnostic and interventional techniques. Standard
techniques for placement of vascular access sheaths, angiographic
catheters and wire guides should be employed.

WARNINGS

Under no circumstances should rapid catheter withdrawal through
the septum be attempted, as is required for balloon septostomy. A
gentle, but firm, force should be maintained while withdrawing the
catheter from the left atrium to the right atrium. Discontinue traction
when a sudden decrease in resistance is felt.

PRECAUTIONS

« Do not use this product if the left atrium is smaller than 2 cm in
diameter.

« Assess to determine patient does not have bilaterally thrombosed
femoral or iliac veins.

« Assess to determine patient does not have an absent hepatic
segment of the inferior vena cava.

« Assess to determine patient does not have other conditions that
prohibit femoral venous approach.

« Manipulation of product requires biplane fluoroscopic control.

« Do not inject contrast medium through the Park Blade Septostomy
Catheter. Contrast medium can cause the blade mechanism to
malfunction.

« In the case of an unusually thick interatrial septum where the
interatrial opening is very small, or when the transseptal approach
is used for an intact atrial septum, the first withdrawal of the Park
Blade Septostomy Catheter must be conducted with the blade
only partially extended to prevent undue stress to the blade lever
component and linkage.

« If resistance is met or the blade cannot be fully extended, check
to ensure that the catheter tip is not positioned in the left atrial
appendage or in the pulmonary vein. If so, pull back the pin vise
to collapse the blade into the catheter, then withdraw the entire
catheter system slightly and repeat extension of the blade.

PRODUCT RECOMMENDATIONS

Park Blade Septostomy Sizing R dation
Size of
Interatrial Patient Patient Suggested
Opening Age Weight Blade Catheter
<5 mm Under 5 months <4 kg PBS-100 (small)
5-8 mm Young children 4-10 kg PBS-200 (medium)
>8 mm Older children >10 kg PBS-300 (large)
Introducer Sheath Size Recommendations
Catheter
Order French Length Blade Recommended
Number Size Length Sheath Size
PBS-100 57/ 65 cm 9.4 mm 7Fr
PBS-200 5.7 65 cm 13.4 mm 7 Fr
PBS-300 7.3 85 cm 20 mm 9 Fr

INSTRUCTIONS FOR USE
Device Preparation
1. Test the Park Blade Septostomy Catheter before use by
advancing and retracting the pin vise to ensure that the blade
mechanism works properly. (Fig. 1)
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. Pull the pin vise to fold the blade into the slit of the stainless

steel tubing.

Loosen the pin vise and slide it forward until there is no gap

between the pin vise and the Y-adapter attached to the catheter

hub.

. Tighten the pin vise, ensuring no gap remains between the Y-
adapter and the pin vise, to prevent inadvertent protrusion of the
blade during catheter manipulation.
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Determining Size of Interatrial Opening

Using standard technique, introduce an angled introducer sheath
(e.g., Mullins-type) into the right atrium. Refer to the Product
Recommendations Section of these Instructions for Use for
introducer sheath size recommendations.

Advance a balloon septostomy catheter through the introducer
sheath into the left atrium (via the right atrium).

. Inflate the balloon to a diameter larger than the interatrial
opening and gently pull it against the interatrial septum.
Gradually deflate the balloon, while maintaining traction, until it
passes through the defect.

Use the size of the balloon as it passes across the atrial septum,
viewed fluoroscopically, to determine the true size of the
interatrial opening.

. Withdraw the balloon catheter.
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Septostomy Procedure

10. Position the introducer sheath in the left atrium and perform
pressure measurements. NOTE: It is recommended that left atrial
angiocardiography be performed to evaluate the size of the left
atrium prior to blade septostomy. The left atrium must be larger
than 2 cm in diameter.

11. Insert the appropriately-sized Park Blade Septostomy
Catheter through the introducer sheath into the left atrium.

Refer to catheter sizing recommendations in the Product
Recommendations Section of these Instructions for Use.

12. Confirm fluoroscopically the position of the Park Blade
Septostomy Catheter tip in the left atrium. Maintaining catheter
position, withdraw the tip of the introducer sheath to the level of
the mid-inferior vena cava.

13. Loosen the pin vise and slide it backward until its distal edge is
aligned with the hash mark on the wire guide then tighten the pin
vise. CAUTION: Once the pin vise is tightened, advancing it will
cause the blade to extend. Use caution to ensure that you do not
inadvertently advance the pin vise prematurely.

14. Under fluoroscopic control, advance the pin vise gently toward
the Y-adapter to extend the blade.

WARNING: If resistance is met or if the blade cannot be fully
extended, check to ensure the catheter tlp is not posmoned
in the left atrial or in the p y vein. If so,
pull back the pin vise to collapse the blade into the catheter,
then withdraw the entire catheter system slightly and repeat
extension of blade.

15. Once the blade is fully extended, hold the Y-adapter and pin vise
together with the thumb and index finger and slowly rotate the
catheter as needed so that the blade faces anteriorly. Confirm
anterior orientation of the blade under lateral fluoroscopy.

16. Using both hands to maintain anterior catheter orientation,
slowly withdraw the entire catheter system (including introducer
sheath) to the right atrium. Once resistance is met at the atrial
septum, maintain gentle but firm traction until a sudden decrease
in resistance is felt. CAUTION: The introducer sheath must be
withdrawn simultaneously with the septostomy catheter to
prevent possible cutting of the distal tip of the sheath.
WARNING: Under no circumstances should rapid catheter
withdrawal through the septum be attempted, as is required for
balloon septostomy.

17. Repeat the procedure, with slight rotation of the blade between
each pass until resistance is no longer felt upon withdrawal. To
establish a satisfactory opening, two or three passages of the
blade across the interatrial septum are typically sufficient.

18. A balloon atrial septostomy may now be performed through
the introducer sheath to further enlarge the interatrial
opening. CAUTION: The introducer sheath must be withdrawn
simultaneously with the balloon catheter during the procedure to
prevent damage to the sheath.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.
Intended for one-time use. Sterile if package is unopened or
undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid
extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the
product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians

and (or) their published literature. Refer to your local Cook sales
representative for information on available literature.
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PARK KATETER TIL BLADSEPTOSTOMI

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun szelges til en laege eller en autoriseret behandler eller efter
dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Park kateter til bladseptostomi er et rgntgenfast kateter af
polyethylen med en distal spidssektion fremstillet af rustfrit stalrgr.
Metalrgret indeholder et blad, der er koblet til et handtag, hvis
distale del drejer ved spidsen. Den proksimale del af bladet er koblet
til en massiv kateterleder, som passerer gennem hele katetret og gar
ud af muffen. Ved fremfgring af kateterlederen forleenges bladet og
handtaget gennem en spraekke i metalrgret og danner en trekant.

TILSIGTET ANVENDELSE

Park kateter til bladseptostomi er beregnet til at udvide interatriale
abninger. Anordningen kan desuden bruges i tilfeelde, hvor atrial
ballonseptostomi er utilstraekkelig eller mislykket, isezer hos sméa
bgrn og bgrn med fortykket atrial septum. Normalt bruges den
eksisterende interatriale abning til dette indgreb. Men hvis det
interatriale septum er intakt, kan indgrebet foretages i forbindelse
med en transseptal teknik.

Produktet er beregnet til anvendelse af le&eger med uddannelse

og erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker. Brug
standardteknikker til anlaeggelse af sheaths til vaskulzer adgang,
angiografikatetre og kateterledere.

ADVARSLER

Du mé under ingen omstaendigheder forsgge at traekke katetret
hurtigt tilbage gennem septum séledes, som det er ngdvendigt ved
ballonseptostomi. Tilbagetraekning af katetret fra venstre til hgjre
atrium skal udfgres med et let, men fast greb. Afbryd traekket, hvis
du pludselig maerker mindre modstand.

FORHOLDSREGLER

« Brug ikke dette produkt, hvis venstre atrium er mindre end 2 cm
i diameter.

« Foretag en vurdering for at sikre, at patientens vena femoralis og
vena iliaca ikke er bilateralt tromboserede.

« Foretag en vurdering for at sikre, at patienten ikke mangler et
hepatisk segment i vena cava inferior.

« Foretag en vurdering for at sikre, at patienten ikke lider af andre
tilstande, der kan hindre adgang via vena femoralis.

« Manipulering af produktet skal foretages under
gennemlysningskontrol i to planer.

« Der mé ikke injiceres kontrastmedium gennem Park kateter til
bladseptostomi. Kontrastmedium kan medfgre fejlfunktion
i bladmekanismen.

« | tilfelde af unormalt tykt interatrielt septum, hvor den
interatriale &bning er meget lille, eller hvor laegen benytter en
transseptal adgang til et intakt atrielt septum, skal den fgrste
tilbagetraekning af Park kateter til bladseptostomi ledes med
bladet kun delvist forlaeenget for at forhindre ungdigt pres pa
bladh&ndtagskomponenten og koblingen.

« Hvis der er modstand, eller hvis bladet ikke kan forleenges helt,
skal du kontrollere, at kateterspidsen ikke befinder sig i venstre
atriale adnex eller i vena pulmonalis. Hvis det er tilfseldet, skal
du traekke stangskruestikken tilbage for at kollabere bladet ind i
katetret og derefter treekke hele katetret lidt tilbage og gentage
forleengelse af bladet.

PRODUKTANBEFALINGER

Anbefalinger til bestemmelse af storrelsen pa
Park bladseptostomi

Stgrrelsen
pa den
interatriale Patientens Patientens Anbefalet
abning alder veegt bladkateter
<5 mm Under 5 maneder <4 kg PBS-100 (lille)
5-8 mm Sma bgrn 4-10 kg PBS-200 (medium)
>8 mm Stgrre bgrn >10 kg PBS-300 (stort)
Anbefalinger til b Ise af storrelsen pa
indfgringssheath
Kateter Anbefalet
Bestillings- French Laengde Blad sheath-
nummer stgrrelse laengde stgrrelse
PBS-100 5,7/ 65 cm 9,4 mm 7 Fr
PBS-200 57 65 cm 13,4 mm 7 Fr
PBS-300 7.3 85 cm 20 mm 9 Fr



BRUGSANVISNING
Klargering af anordning
1. Test katetret til bladseptostomi fgr brug ved at fgre
stangskruestikken frem og treekke den tilbage for at sikre, at
bladets mekanisme virker korrekt. (Fig. 1)
. Treek i stangskruestikken for at folde bladet ind i spraekken i det
rustfri stalrgr.
Lgsn stangskruestikken og skub den frem, til der ikke er nogen
afstand mellem stangskruestikken og Y-adapteren, der er fastgjort
til katetermuffen.
Speend stangskruestikken, idet du sikrer, at der ikke er nogen
afstand mellem Y-adapteren og stangskruestikken for at
undga, at bladet kommer til at stikke frem utilsigtet under
katetermanipulering.
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Bestemmelse af storrelsen pa den interatriale abning
5. Brug standardteknik ved indfgring af en vinklet
indfgringssheath (f.eks. Mullins-type) i hgjre atrium. Se afsnittet
Produktanbefalinger i denne brugsanvisning for at fa oplysninger
om anbefalinger til stgrrelsen pé indfgringssheathen.
. Fgr et ballonseptostomikateter gennem indfgringssheathen og
ind i venstre atrium (via hgjre atrium).
. Pust ballonen op til en diameter, der er stgrre end den interatriale
abning, og traek den forsigtigt imod det interatriale septum. Luk
gradvist luften ud af ballonen, mens du opretholder traekket,
indtil den passerer gennem defekten.
Brug ballonens stgrrelse set ved gennemlysning, mens den
passerer tveers over det atriale septum, for at bestemme den
korrekte stgrrelse af den interatriale abning.
9. Treek ballonkatetret tilbage.

o

~

©

Septostomiindgreb

10. Anbring indfgringssheathen i venstre atrium, og foretag
trykmalinger. BEMARK: Du anbefales at udfgre angiocardiografi
i venstre atrium for at vurdere stgrrelsen af venstre atrium forud
for bladseptostomi. Venstre atrium skal veere mere end 2 cm i
diameter.

11. Fgr et Park kateter til bladseptostomi af den rette stgrrelse
gennem indfgringssheathen og ind i venstre atrium. Se afsnittet
Produktanbefalinger i denne brugsanvisning for at fa oplysninger
om anbefalinger til stgrrelsen pa katetret.

12. Kontrollér ved gennemlysning placeringen af spidsen pa Park
katetret til bladseptostomi i venstre atrium. Idet du bevarer
kateterpositionen, skal du treekke spidsen af indfgringssheathen
tilbage til niveauet for den midterste del af den inferiore vena
cava.

13. Lgsn stangskruestikken og skub den tilbage, til den distale kant
flugter med det setsede maerke pé kateterlederen, og speend
derefter stangskruestikken. FORSIGTIG: Néar stangskruestikken
er spaendt, vil en fremfgring af den medfgre, at bladet bliver
forleenget. Veer omhyggelig med at sikre, at du ikke kommer til at
fore stangskruestikken for tidligt frem.

14. Fgr forsigtigt stangskruestikken frem mod Y-adapteren under
gennemlysningskontrol for at forleenge bladet.

ADVARSEL: Hvis der er modstand, eller hvis bladet ikke kan
forleenges helt, skal du kontrollere, at kateterspidsen ikke
befinder sig i venstre atriale adnex eller i vena pulmonalis. Hvis
det er tilfeeldet, skal du traekke stangskruestikken tilbage for at
kollabere bladet til katetret og derefter traekke hele katetret lidt
tilbage og gentage forlaengelse af bladet.

15. Nar bladet er helt forleenget, skal du holde Y-adapteren og
stangskruestikken sammen med tommel- og pegefinger og
langsomt dreje katetret pa en sadan made, at bladet vender
fremad. Kontrollér under lateral gennemlysning, at bladet vender
fremad.

16. Idet du bruger begge hzender til at holde katetret fremadrettet,
skal du langsomt traekke hele katetersystemet tilbage
(herunder indfgringssheathen) til hgjre atrium. Nar du fgler
modstand ved det atriale septum, skal du holde et forsigtigt,
men fast traek, indtil du maerker markant mindre modstand.
FORSIGTIG: Indfgringssheathen skal traekkes tilbage samtidig
med septostomikatetret for at forhindre eventuel afskeering af
sheathens distale spids.

ADVARSEL: Du ma under ingen omstaendigheder forsgge at
traekke katetret hurtigt tilbage gennem septum saledes, som det
er nod ligt ved ball p i

17. Gentag proceduren med let drejning af bladet mellem hver
passage, indtil du ikke leengere mzerker modstand ved
tilbagetraekningen. For opnaelse af en tilstraekkelig abning er
to eller tre passager af bladet hen over det interatriale septum
typisk tilstraekkeligt.

18. Du kan nu udfgre en atrial ballonseptostomi gennem
indfgringssheathen for at udvide den interatriale abning
yderligere. FORSIGTIG: Indfgringssheathen skal traekkes tilbage
samtidig med ballonkatetret under indgrebet for at forhindre
skader pé sheathen.




LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet
til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget.
Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.
Opbevares mgrkt, tgrt og kgligt. Undga leengere eksponering for

lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa lsegers erfaring og (eller)
laegers publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant
for Cook for at fa information om tilgeengelig litteratur.

PARK-KLINGENSEPTOSTOMIEKATHETER

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Beim Park-Klingenseptostomiekatheter handelt es sich um einen
rontgendichten Polyethylenkatheter mit einer distalen Spitze aus
Edelstahl. Das Metallrohr enthélt eine Klinge, die mit einem Hebel
verbunden ist, dessen distaler Teil an der Katheterspitze drehbar ist.
Der proximale Teil der Klinge ist mit einem festen Fiihrungsdraht
verbunden, der durch den ganzen Katheter lauft und am Ansatz
austritt. Durch Vorschieben des Fiihrungsdrahts werden Klinge und
Hebel durch einen Schlitz im Metallrohr ausgefahren und bilden ein
Dreieck.

VERWENDUNGSZWECK

Der Park-Klingenseptostomiekatheter ist zum VergréBern von
interatrialen Offnungen vorgesehen. Das Instrument kann auch

bei erfolgloser oder ungeniigender Ballon-Vorhofseptostomie
eingesetzt werden, insbesondere bei édlteren Kleinkindern und
Kindern mit verdicktem Vorhofseptum. In der Regel wird die
vorhandene interatriale Offnung bei diesem Verfahren verwendet.
Bei intaktem interatrialen Septum kann das Verfahren jedoch auch in
Kombination mit einer transseptalen Technik durchgefiihrt werden.
Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind.
Bei der Platzierung von GefaBschleusen, Angiographiekathetern und
Flihrungsdrahten sind Standardtechniken anzuwenden.

WARNHINWEISE

Unter keinerlei Umstanden sollte der Katheter schnell durch

das Septum zuriickgezogen werden, wie es bei der Ballon-
Septostomie erforderlich ist. Der Katheter sollte vorsichtig, aber
mit der notwendigen Kraft, aus dem linken Vorhof in den rechten
Vorhof zurlickgezogen werden. Bei plétzlich geringer werdendem
Widerstand den Katheter nicht weiter zuriickziehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt nicht verwenden, wenn der Durchmesser des
linken Vorhofs kleiner als 2 cm ist.

« Den Patienten untersuchen und sicherstellen, dass keine bilaterale
Thrombose in Oberschenkel- oder Beckenvenen vorliegt.

« Den Patienten untersuchen und sicherstellen, dass das hepatische
Segment der V. cava inferior vorhanden ist.

« Den Patienten untersuchen und sicherstellen, dass keine
anderen Zustande vorliegen, die einen femoralen Venenzugang
ausschlieBen.

« Die Manipulation des Instruments erfordert eine fluoroskopische
Kontrolle in zwei Ebenen.

« Kein Kontrastmittel durch den Park-Klingenseptostomiekatheter
injizieren. Kontrastmittel kann zu Fehlfunktionen beim
Klingenmechanismus fiihren.

« Bei einem ungewdhnlich dicken interatrialem Septum mit sehr
kleiner interatrialer Offnung oder bei Einsatz der transseptalen
Technik im Falle eines intakten Vorhofseptums darf beim ersten
Zuriickziehen des Park-Klingenseptostomiekatheters die Klinge
nur teilweise ausgefahren sein, um UbermaRige Belastung des
Klingenhebels und Verbindungselements zu vermeiden.

« Bei fiihlbarem Widerstand oder wenn sich die Klinge nicht
vollstandig ausfahren Iasst, ist sicherzustellen, dass sich die
Katheterspitze nicht im linken Herzohr oder der Pulmonalvene
befindet. In diesem Fall die Klemmschraube zuriickziehen, damit
die Klinge in den Katheter kollabiert, anschlieBend das komplette
Kathetersystem leicht zuriickziehen und den Vorgang des
Ausfahrens der Klinge wiederholen.



PRODUKTEMPFEHLUNGEN

Empfehl zur GroBenbesti des
Park-Kli K iekatheters

GroRe der Gewicht
interatrialen Alter des des Empfohlener
Offnung Patienten Patienten Klingenkatheter
<5 mm Unter 5 Monaten <4 kg PBS-100 (klein)
5-8 mm Kleinkinder 4-10 kg PBS-200 (mittel)
>8 mm Altere Kinder >10 kg PBS-300 (gro)

Empfehl zur GroBenbesti g der

Einfiihrschleuse
Katheter
Bestell- KathetergroRe  Lange Klinge Empfohlene
nummer (French) Lange Einflihrschleuse
PBS-100 oY 65 cm 9,4 mm 7Fr
PBS-200 5,7 65 cm 13,4 mm 7 Fr
PBS-300 7.3 85 cm 20 mm 9 Fr
GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Instruments

1. Den Park-Klingenseptostomiekatheter vor Gebrauch durch
Vorschieben und Zuriickziehen der Klemmschraube testen und
sicherstellen, dass der Klingenmechanismus einwandfrei arbeitet.
(Abb. 1)
Die Klemmschraube zurtickziehen, um die Klinge in den Schlitz
des Edelstahlrohrs einzufalten.
Die Klemmschraube 16sen und vorschieben, bis zwischen der
Klemmschraube und dem am Katheteransatz angebrachten
Y-Adapter keine Liicke mehr besteht.
Die Klemmschraube festziehen und sicherstellen, dass zwischen
der Klemmschraube und dem Y-Adapter keine Liicke mehr
besteht, um wéhrend der Handhabung des Katheters ein
unbeabsichtigtes Herausragen der Klinge zu verhindern.
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Bestimmung der GroBBe der interatrialen Offnung

5. Mit standardmaBiger Technik eine abgewinkelte Einfiihrschleuse
(z.B. Typ Mullins) in den rechten Vorhof einfiihren. Der Abschnitt
zu Produktempfehlungen dieser Gebrauchsanweisung enthélt
Empfehlungen zur GréRBe der Einfiihrschleuse.
Einen Ballon-Septostomiekatheter durch die Einfiihrschleuse tiber
den rechten Vorhof in den linken Vorhof einfiihren.
. Den Ballon auf einen Durchmesser inflatieren, der groRer als
die interatriale Offnung ist, und vorsichtig gegen das interatriale
Septum ziehen. Den Ballon unter Beibehaltung des Zugs langsam
deflatieren, bis er den Defekt passiert.
Anhand der GroRRe des Ballons beim Durchgang durch das
Vorhofseptum (fluoroskopische Kontrolle) die tatsachliche GroRe
der interatrialen Offnung bestimmen.
9. Den Ballonkatheter zuriickziehen.
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Septostomieverfahren

10. Die Einflihrschleuse im linken Vorhof positionieren und
Druckmessungen vornehmen. HINWEIS: Zur Beurteilung der
GroBe des linken Vorhofs vor der Klingenseptostomie sollte
eine linksatriale Angiokardiographie vorgenommen werden. Der
Durchmesser des linken Vorhofs muss mehr als 2 cm betragen.

. Den Park-Klingenseptostomiekatheter entsprechender GroRBe
durch die Einflihrschleuse in den linken Vorhof einfiihren. Der
Abschnitt zu Produktempfehlungen dieser Gebrauchsanweisung
enthalt Empfehlungen zur Bestimmung der KathetergroBe.

12. Unter Fluoroskopiekontrolle sicherstellen, dass sich die Spitze
des Park-Klingenseptostomiekatheters im linken Vorhof befindet.
Die Position des Katheters beibehalten und die Spitze der
Einflihrschleuse auf die Héhe des mittleren Abschnitts der V. cava
inferior zurlckziehen.

13. Die Klemmschraube I6sen und nach hinten schieben, bis ihre
distale Kante an der Kontrollmarkierung am Fiihrungsdraht
ausgerichtet ist, und die Klemmschraube wieder festziehen.
VORSICHT: Nach Festziehen der Klemmschraube wird durch
Vorschieben die Klinge ausgefahren. Vorsichtig vorgehen und
sicherstellen, dass die Klemmschraube nicht vorzeitig und
unbeabsichtigt vorgeschoben wird.

14. Unter fluoroskopischer Kontrolle die Klemmschraube vorsichtig
zum Y-Adapter hin vorschieben, um die Klinge auszufahren.
WARNUNG: Bei fuhlbarem Widerstand oder wenn sich dle
Klinge nicht vollsta hren lasst, ist sicher
dass su:h die Katheterspltze nicht im linken Herzohr oder der
Pull In di Fall die KI hraube
zuruck2|ehen damit dle Kllnge in den Katheter kollablert

1d das |k e Kath y leicht zuri
und den Vorgang des Ausfahrens der Klinge wiederholen.




15. Wenn die Klinge vollstdndig ausgefahren ist, den Y-Adapter und
die Klemmschraube mit Daumen und Zeigefinger zusammen
halten und den Katheter langsam soweit drehen, dass die Klinge
nach anterior weist. Die anteriore Ausrichtung der Klinge durch
laterale Fluoroskopie bestatigen.

16. Mit beiden Handen die anteriore Ausrichtung des Katheters
aufrecht erhalten und das komplette Kathetersystem (einschl.
Einfihrschleuse) langsam in den rechten Vorhof zuriick ziehen.
Wenn am Vorhofseptum ein Widerstand spiirbar wird, einen
leichten aber festen Zug beibehalten, bis der Widerstand plotzlich
geringer wird. VORSICHT: Die Einflihrschleuse muss gleichzeitig
mit dem Septostomiekatheter zurlickgezogen werden, um
ein mogliches Abschneiden der distalen Schleusenspitze zu
vermeiden.

WARNUNG: Unter keinerlei Umstanden sollte der Katheter
schnell durch das Septum zuriickgezogen werden, wie es bei der
Ballon-Septostomie erforderlich ist.

17. Das Verfahren so oft wiederholen und die Klinge dabei jedes
Mal leicht drehen, bis kein Widerstand mehr beim Zuriickziehen
splrbar ist. In der Regel ist es ausreichend, die Klinge zwei
bis dreimal durch das interatriale Septum zu fiihren, um eine
zufriedenstellende Offnung zu erhalten.

18. Nun kann zum weiteren Aufweiten der interatrialen Offnung
eine Ballon-Vorhofseptostomie (iber die Einfiihrschleuse
vorgenommen werden. VORSICHT: Die Einfiihrschleuse muss
wahrend des Verfahrens gleichzeitig mit dem Ballonkatheter
zuriickgezogen werden, um Schéden an der Schleuse zu
vermeiden.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur
fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeoffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der
Sterilitat bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Lichteinwirkung méglichst vermeiden. Nachdem das Produkt der
Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN .

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten
und/oder auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur
erhalten Sie bei lhrem Cook-Vertreter.

EAAHNIKA

KAGETHPAX AIAOPATMATOXTOMIAZ ME
AEMIAA PARK
MPOZOXH: H Siakn iaTwv H.ILA. ilattnv nAnon

NG OUCKENG auTAC and latpo n KATOMIV EVTOANG LATPOU 1 YEVIKOU
1atpoy, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia.

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

O kabetiipag Stappaypatootopiag pe Aemida Park ivat évag kabetripag ano
AKTIVOOKIEPO TTOAUAIBUAEVIO [E TUAKA TIEPIPEPIKOU AKPOU KATAOKEUAOHEVO
and owhiivwon and avoeidwto xahuBa. H peTahikn owhivwon mepiéxet
Hia Aemida mou gival ouvSedepévn o€ HOXAG, TO TIEPIPEPIKO THAHA TOU
0T10i0U TTEPIOTPEPETAL GTO AKPO Tou KaBetrpa. To eyyug TpRpa TG Aemidag
givat ouvedepévo oe éva ouumayr GuppdTivo o8nyo mou SIEpXeTal uéow
0AOKANPOUL Tou KABETAPa Kat EEEPXETAL a6 Tov OpPaAd. H Tpowbnon Tou
OUPHATIVOU 08NYOU TIPOEKTEIVEL T Aemida Kat To HOXAG HECW Mag OXIopAG
0T HETANIKT CWARVWOT, YIa TO OXNUATIOHO EVOG TPLYWVOU.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

0 kabetiipag Stappaypatootopiog pe Aemida Park mpoopiletal yia
SlELPLVON HEGOKONTIKWV avolypdtwy. H cuokeun pmopei emiong va
XenotpomoinBei dtav n KOATIKN SlappaypatooTopia pe umalovt Sev eivat
£EMaPKNG N EMTUYNG, 1Slaitepa oe Bpépn neyahiTepng nAIKiag Kat maudid

HE TIEMAXUOUEVO KOATTIKO Sta@paypa. Kavovikd, To uridpXov HECOKONTTIKO
Gvolypa xpnotporoteitat yia tn Stadikacia autr. QoT600, EQV TO HEGOKONTTIKO
Slagpaypa gival 4Bikto, n Stadikacia Pmopei va eKTeNeTel 0 CUVEUACHO HE
SlapEayUaTIK TEXVIKN.

To mpoi6v mpoopiletat yia xprion amé 1atpous eKMaISEUHEVOUC Kat
TIEMEIPAUEVOUG OE SIAYVWOTIKEG Kl EMEPBATIKEC TEXVIKEC. Mpémet va
XPNOIHOTIOIOUVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG Yia TOMTOBETNON BNKAPIDV ayYEIOKG
TPOOBACNC, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWY KAl CUPHATIVWY 08NYWV.

NPOEIAOMOIHZEIZ

T Kapio TePImTwon Sev MPETEL val EMXEIPHOETE TAXEIQ AMOGUPON TOU
KABETPa HEOW TOU SIAPPAYHATOC, OTIWG AMAITETAL VI Sla@payHaToCTopia
He prmahovt. Mpémet va Statnpeitat amalr, aA\a otabepny SOvaun Katd thv
andoupPoN Tou KABETrpa armd Tov aploTepd mPOG Tov Se&16 KOATTO. AlakOYTE
v €\En otav aicBavBeite aigvidia peiwon oty avtiotaon.

NPO®YAAZEIZ
* Mn XPNGIHOTOIE(TE TO TIPOIGV AUTO £GV O APIOTEPAG KONTOG £XEL SIAUETPO
HIKpOTEPN amé 2 cm.



* EKTIPAOTE Tov aoBevr, £T01 WOTE va TPooSIopioeTe 6Tt Sev £xel
appoTepdTAEUPN BPOUPBWON OTIG PNPIAEC ) 0TI AaYOVIEC PAEBEC.

* EKTIAOTE Tov aoBevr), £T01 WOTE va TPOoaSIopioeTe 0TI Sev £xel amov
NIATIKO THAKA TNG KATw KoiANng AERag.

* EKTIPAOTE Tov aoBevr), £T01 WOTE Va TPOOSIoPIoETE OTI Sev £xel ANeG
KATAOTACEIG TIOU €ival AMAYOPEUTIKEG TNG HNplaiag GAEPIKAG TPosEyylong.

* O XEIPIOHAG TOU TIPOIOVTOG AMMAITE] SIETITIESO AKTIVOOKOTTIKO ENEYXO.

* Mnv eyX£€TE OKIQYPAPIKO PECO HECW TOU KABETHPA S10QPAYHATOCTOHIOG HE
Aenida Park. To okiaypa@iko péco Umopei va mpokahéoel Suchertoupyia oto
HNXaviopd tne Aemidag.

* € MEPIMTWON acuVBIOTA TAXEOG LECOKOATTIIKOU S1a@pdypatog 6mou
TO HEGOKONTTIKO Gvotypa givat TOAU HIKPS 1y GTav XpnotpomoLEiTal n
SlappayHaTKr) TPoc£yyion yia éva ABIKTo HECOKOATIKS Sidppaypa, n
TIPWTN andoupon Tou kabetripa Stappaypatootopiag pe Aemida Park
mipémet va Sle§ayetat pe T Aemida HOVO PEPIKWG TTPOEKTAPEVN, ETOL WOTE VA
QMOTPATIE] TUXGV UTTEPUETPN TAON OTO e€GPTNHA TOU pOXAOU TNG AemiSag Kat
ot ouvdeon.

« Edv ouvavtroete avtiotaon rj eav n Aemida S pmopei va mpoekTabei
TANPWG, ENéYETE £T01 WOTE va BePaiwBdeite 6TI To Akpo Tou kabetrpa Sev
€ival TomoBEeTNPEVO OTO WTiO TOU APIoTEPOU KapSIaKOU KONTOU 1 0TV
TveupoviKi AEBa. Eav éxel oupBei auto, Tparéte Tn péyyevn akidag yia
va oupnTUEeTe TN Aemida péoa oTov KaBeTipa, KATOMV AmooUPETe EAAPPA
O0AOKANPO TO CUOTNHA TOU KABETHPA Kat EMAVANABETE TNV TTPOEKTACH TNG
Aemidag.

ZYZITAZEIZ NPOIONTOX
ZUOTACEIG TPOOSI0PIGHOU peEYEBoug Stappaypatoctopiag
Me Aemida Park
MéyeBog Tou
HECOKONTTIKOU HAia Bapog Mpotewvopevog
avoiypaTtog aoBevoug aoBevoug  kaBetripag pe Aemida
<5mm Kétw twv 5 pnvov <4 kg PBS-100 (MikpoGg)
5-8 mm Neapa maidia 4-10 kg PBS-200 (peoaiog)
>8 mm Meyahutepa maudia >10 kg PBS-300 (peydhog)
Zuotdoeic peyéBoug Onkapiov ywyé
KaBetipag ZUVIOTWHEVO

Ap1Bpo¢ MéyeBog Mrkog Mnkog Héyebog
mapayyehiag  og French AemiSag Onkapiov
PBS-100 57 65 cm 94 mm 7 Fr
PBS-200 57 65 cm 13,4 mm 7 Fr
PBS-300 73 85cm 20 mm 9Fr

OAHFIEZ XPHIHZ

MNposTolpacia GUGKEVN G
1. ENéy€te Tov kaBetripa Siagpaypatootopiag e Aemida Park mpiv amé
XPrion, mpowBwvTag Kat amocUPovVTag T HEYYevn akidag, 101 WOTE va
S1ac@aNoTel 6T1 0 punXaviopdg g Aemidag Aertoupyei owotd. (Eik. 1)

. TpaBnréte ™ péyyevn akidag, étol wote va avadimwbei n Aemida péoa otn
OO TNG CWARVWONE anoé avo&eidwto xaAuBa.

. Ze0QIETe TN péyyevn akidag Kat CUPETE TNV MPOG Ta EUMPAC, £wG GTou Sev
umapyxet SIAKevo PETag NG péyyevng akidag Kat Tou mpooappoyéa Y mou
£ival TPOCAPTNHEVOC OTOV OPQANS TOu KABeTHpa.

. Z@i&te T péyyevn akidag, Staopahifovtag 6Tt Sev mapapével Sidkevo
peTady Tou mpooappoyéa Y Kal TG Péyyevng akidag, 1ol woTe va
anotparnei n akovuola mPoegoxn NG Aemidag katd tn SIapKela Tou
XEIPIOHOU TOU KaBEeTrpa.

N

w

IS

Mpocdiopiop6¢ peyEBoug TOU HEGOKOATIIKOU AvoiyHatog
5. Me xprion IpATUTTNG TEXVIKNG, EI0AYAYETE £Va yWVIWTO BNKApL El0aywyEa
(.. Trou Mullins) otov 8€€16 KOATTO. AVaTpEETE OTNV EVOTNTA “ZUOTACEIG
TIPOIOVTOC” AUTWV TWV 08NYIWV XPHONG yla OUOTACEIG HEYEDOUG Bnkaplol
eloaywyéa.

. MpowBNroTe évav KABeTrpa S1a¢PPAYHATOOTOHIOG UE HTANOVI PHEOW TOU
Bnkaplov elcaywyéa, EVTOG TOL apIoTEPOU KOATTOU (Héow Tou Se€lo0
KOATTOU).

. DOUOKWOTE TO UMANOVL OE SIAUETPO HEYANUTEPN QTG TO HECOKONTIKO
Gvotypa kat Tpafr&Te To anald mavw To HEGOKONTTIKO Sid@paypa.
ZEQOUOKWOTE OTASIAKA TO HITAAGVL, VW) Slatnpeite TV €AEN, €wg GTou
S1ENBe1 péow Tou ENNEIMPATOC.

. Xpnotpomotjote To péyefog Tou umaloviol kabwg Siépxetat Stapécou
TOU KONTTIKOU S1a@ppAypatog, anmelkovi{OUEVO OKTIVOOKOTIIKE, £T0L WOTE Va
TIPOGSIOPICETE TO IPAYHATIKO PéYEDOG TOU HEGOKONTIKOU QVOiyHaTOG.

9. AMOCUPETE ToV KABETpa e PIMANOVL.

o

~

©

Awadikacia Stappayparootopiag

10. TomoBeTOTE TO BNKAP! EI0AYWYEX OTOV APIOTEPO KONTIO Kl EKTENEOTE
petprioeig mieonc. EHMEIQZH: YuvioTtdtal n eKTEAEON apIOTEPHG KOATTIKAG
ayyelokapdloypagiag yia Tnv agloAdynon Tou ueyéBoug Tou aploTepol
KOATTOU TPV amé TN SlappaypatooTopia e Aemida. O aploTepog KOATIOG
TIPETEL Va £XEl SIAPETPO PEYaNUTEPN Ao 2 cm.

. Eloayayete tov kabetrpa Slagpaypatootopiag pe Aemida Park KatdhAnAou
HeYEBOUG péow Tou BNKAPIOL EI0AYWYEX OTOV APIOTEPO KONTTO. AVaTPEETE
OTIG OUOTAOEIG TTPOOSIOPIoHOU HEYEDOUG TOU KABETHPA TNV EVOTNTA
“ZUOTACEIG TIPOIOVTOC” AUTWY TwV 08NyIWV XProng.
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12. EmBeBaiwote akTivookomika tn B€on Tou dkpou Tou Kabetrpa
Siagppaypatootopiag pe Aemida Park otov aplotepod kOATIO. Alatnpwvtag
™ B€0n Tou KABETIPA, ATTOCUPETE TO AKPO TOU BNKapIoL EI0AYWYEA OTO
enimedo TG péong katw koikng PAERac.

13. Zeo@ite T péyyevn akidag kat CUPETE TNV TTPOG Ta Tow, £wG 6TOU N
TIEPIPEPIKT) TNG AKPN EVOUYPAUUIOTEL PE TN XapayHévn OrjHavon oTov
OUPHATIVO 08NYO Kal KATOMV O@iETe TN péyyevn akidag. MPOZOXH: MoOAg
o@iget n péyyevn akidag, n mpowOnor| TG Oa TPOKAAECEL TNV TIPOEKTAOT
NG Aemidac. Na €i0Te TPOOEKTIKOI, £TOL WOTE va Slac@alioeTe OTI Sev
TpowBeiTe akovala Tn péyyevn akidag mpowpa.

14. Y6 akTvooKoTIIKO ENeYXO, TPOWBNGTE T WéYyevn akibag amahd mpog Tov

TIpocapuoyéa Y yia TNV mpoéKTaon Tng Aemidac.

MPOEIAONMOIHIH: Eav ouvavTtiioete avtiotaon 1 €av n Aemida &
umopsei va mpoektabsi mMApwg, eAéyEte £étol wote va BefaiwBdseite
671 1o GKpo Tou KaBetrpa Sev gival TomoBeTnpévo 61O wWTio Tou
aploTEPOU KapS1akou KOATIOU 1} 0TV mveupoviK @AéBa. Eav éxet
ouppsi auto, Tpapnérte mpog Ta miow TN péyyevn akidag yia va
oupntuete TN Aemida péca oTov KABETHPA, KATOMV ATOCUPETE
£Aa@pd oA6kAnpo To cUoTNHA TOU KABETHpa Kat emavalaBete Thv
mpoéktaon g Aemidac.

. MO poektabei mMAfpw¢ n Aemida, kpatiote padi Tov mpocappoyéa Y
Kal TN péyyevn akidag pe Tov avTixelpa Kat To SeiKTn Kat TEPICTPEYTE apyd
Tov KaBeTpa, OMwWE XPeldleTal £T01 WOTE N AeMida va CTPEPETAL TTPOG
Ta eunpog. EmPBePaiwote tov mpoabio mpocavatoAiopuo tne Aemidag uno
TIAGyla AKTIVOOKOTNON.

16. Me xprion Kat Twv 800 XEPIWV yia Tn Slatrpnon Tou mpocbiou
TIPOCAVATOAIGHOU TOU KAaBETHPa, anocUpete OAGKANPO TO cUOTNUA
kaBetipa (cupmephapBavopévou Tou Bnkaplov elcaywyéa) otov Se€1o
KOATT0. MONIG GUVAVTHOETE QVTIOTACH 0TO KOATIIKO S1d@payua, Slatnerote
amoAr) aANG otabepn} €NEN, £wg dtou atcBavBeite pia awpvidia peiwon
e avtiotaong. MPOXOXH: To Bnkdp! el0aywyéa MPEMEL va amooupBei
TAUTOXPOVA HE TOV KABETHPA S1aPPAYUATOCTOIAG, £TCL WOTE val
amotparmnei mOavry KOTH Tou MEPIPEPIKOU AKPOU TOu Bnkaptov.
MPOEIAONMOIHIH: Z& Kapia MEPiMTWON S&V MPETEL VA EMYEIPHOETE
Taxeia amécupon Tov KabeTiipa pEcw Tou Sragpdayparog, Omwe

ital yia Stappayp Topia pe pmalo

17. EnavaldBete tn Siadikacia, pe EAa@pd TEPIOTPOPN TNG AemiSag HeTagy
KGBe mepAcpaTog, £wg 6tou Sev aloBavOeite MAéov avtiotaon Katd v
anméoupon. Na va eMTUXETE IKAVOTIOINTIKO AVOIYHA, KAVOVIKA ETAPKOUV
800 N Tpia mepdopata TNG Aemmidag HEow TOU HEGOKOATIKOU Slappdyuatog.

18. Mmopei Twpa va EKTENETTET KONTIKN S10¢QPAYHATOOTOHIC HE UMTANOVL pHéCw
TOu BnKaplov EICAYWYEX YIa TV TTEPATEPW SIEVPUVOT TOU UEGOKONTTIKOU
avoiypatog. MPOZOXH: To Bnkdp! el0aywyéa MPETEL va amooUpeTal
TAUTOXPOVA UE ToV KABETpa pe PMaAovL Katd T Sidpkela T Sladikaciag,
£101 WOTE va amotpanei Tuxdv {nuid oto Bnkdpl.

TPOMOX AIAGEZIHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou albuleviou oe
amokoMoUHEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£QOOOV N ouoKevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nua. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIGV EQV UTTAPXEL APPIBOAIa Yia T OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. AMTOPEVYETE TV
mapatetapévn €kBeon 0To Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokevasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIaCPANIOETE 0TI Sev £xel UTTOOTEL {NpId.

ANAO®OPEZ

AuTEG o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oty eumelpia amé 1aTPouE Kat (1)

N Snpoateupévn BiBMoypagia Tous. AmeubuvBeite oTov TOmKG 0ag
avTIMPOoWTo MwARcewv NG Cook yia MANPOYOpPIEG OXETIKA He T Slabéoiun
BiBMoypapia.

CATETER CON CUCHILLA PARA
SEPTOSTOMIA PARK

AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta
de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa
(o a profesionales con la debida autorizacion).

«

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter con cuchilla para septostomia Park es un catéter de
polietileno radiopaco con un tubo de acero inoxidable en el extremo
distal. El tubo metalico tiene una cuchilla unida a una palanca, de
forma que la parte distal de esta bascula en el extremo del catéter.
La parte proximal de la cuchilla est4d unida a una guia sélida que
atraviesa todo el catéter y sale por el conector. Al hacer avanzar

la guia, se extiende la cuchilla y la palanca a través de una ranura
abierta en el tubo metalico, formando un tridngulo.

INDICACIONES

El catéter con cuchilla para septostomia Park esta indicado para
ampliar aberturas interauriculares. También puede utilizarse en los
casos en los que la septostomia auricular con balon es insuficiente o
fracasa, en particular en lactantes mayores y nifos con el

tabique auricular engrosado. Habitualmente se utiliza la abertura



interauricular existente para este procedimiento. Sin embargo,

si el tabique interauricular esta intacto, se puede llevar a cabo el
procedimiento en combinacion con una técnica transeptal.

El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagnodsticas e intervencionistas.
Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de
acceso vascular, catéteres angiogréaficos y guias.

ADVERTENCIAS

A diferencia de la septostomia con balén, en ningtin caso debe
intentarse retirar rapidamente el catéter a través del tabique. Al
retirar el catéter de la auricula izquierda a la auricula derecha, se
debe ejercer cierta fuerza de manera suave, pero firme. Si percibe
que la resistencia disminuye subitamente, interrumpa la traccion.

PRECAUCIONES

« No utilice este producto si la auricula izquierda mide menos de
2 cm de diametro.

« Realice una evaluacion para determinar que el paciente no
presenta trombosis bilateral en las venas femorales o iliacas.

« Confirme también que el segmento hepético de la vena cava
inferior esté presente.

« Asegurese de que el paciente no presenta otras afecciones que
impidan el acceso femoral.

« La manipulacion del producto requiere el uso de control
fluoroscépico biplanar.

« No inyecte medio de contraste a través del catéter con cuchilla
para septostomia Park. El medio de contraste puede hacer que el
mecanismo de la cuchilla funcione incorrectamente.

« En caso de que el tabique interauricular sea inusualmente grueso
y la abertura interauricular sea muy pequena, o cuando se
utilice una técnica transeptal en un tabique auricular intacto, la
primera retirada del catéter con cuchilla para septostomia Park
debe realizarse estando la cuchilla s6lo parcialmente extendida
para evitar ejercer una tension excesiva sobre el componente de
palanca de la cuchilla y la union.

« Si percibe resistencia o no puede extender la cuchilla
completamente, compruebe que la punta del catéter no esté
colocada en la orejuela auricular izquierda o en la vena pulmonar.
En tal caso, tire del manguito hacia atras para reintroducir la
cuchilla en el catéter y retraiga ligeramente el sistema de catéter
completo; a continuacion, vuelva a extender la cuchilla.

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO

Recomendaciones sobre el tamaiio del catéter con
cuchilla para septostomia Park

Tamano de

la abertura Edad Peso del Catéter con cuchilla
interauricular del paciente paciente recomendado
<5 mm Menos de 5 meses <4 kg PBS-100 (pequefio)
5-8 mm Nifos pequenos 4-10 kg PBS-200 (mediano)
>8 mm Nifos mas mayores >10 kg PBS-300 (grande)

Recomendaciones sobre el tamaiio de la
vaina introductora

Catéter . Longitud Tamano
Tamaio  Longitud de la de la vaina
Referencia French cuchilla recomendado
PBS-100 5,7 65 cm 9,4 mm 7 Fr
PBS-200 5,7 65 cm 13,4 mm 7 Fr
PBS-300 7,3 85 cm 20 mm 9 Fr

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion del dispositivo
1. Pruebe el catéter con cuchilla para septostomia Park antes
de utilizarlo, haciendo avanzar y retrayendo el manguito
para asegurarse de que el mecanismo de la cuchilla funciona
correctamente. (Fig. 1)
2. Tire del manguito para introducir la hoja en la ranura del tubo de
acero inoxidable.
Afloje el manguito y deslicelo hacia adelante hasta que no quede
espacio entre el manguito y el adaptador en Y unido al conector
del catéter.
Apriete el manguito, y asegurese de que no quede espacio
entre el adaptador en Y y el manguito, para evitar la protrusion
accidental de la cuchilla durante la manipulacion del catéter.

w

>

Determi ion del t fio de la abertura interauricular

5. Introduzca una vaina introductora angulada (p. ej., tipo Mullins)
en la auricula derecha mediante una técnica estandar. Consulte
las recomendaciones sobre el tamaio de la vaina introductora
en el apartado Recomendaciones sobre el producto de estas
Instrucciones de uso.

6. Haga avanzar un catéter balon para septostomia por la vaina
introductora hasta la auricula izquierda (a través de la auricula
derecha).
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7. Hinche el balén hasta que alcance un diametro mayor que la
abertura interauricular y tire de él con cuidado hasta colocarlo
contra el tabique interauricular. Deshinche gradualmente el
balén, mientras mantiene la traccion, hasta que pase a través del
defecto.

8. Determine el tamano real de la abertura interauricular a partir del
tamano del baldn que atraviesa el tabique auricular, visto bajo
fluoroscopia.

9. Retire el catéter balon.

Procedimiento de septostomia

10. Coloque la vaina introductora en la auricula izquierda y mida la
presion. NOTA: Se recomienda realizar una angiocardiografia
auricular izquierda para evaluar el tamano de la auricula
izquierda antes de la septostomia con cuchilla. La auricula
izquierda debe tener mas de 2 cm de diametro.

11. Introduzca un catéter con cuchilla para septostomia Park por
la vaina introductora hasta la auricula izquierda. Consulte las
recomendaciones sobre el tamafo del catéter en el apartado
Recomendaciones sobre el producto de estas Instrucciones de
uso.

12. Confirme por fluoroscopia la posicion en la auricula izquierda de
la punta del catéter con cuchilla para septostomia Park. Mientras
mantiene la posicién del catéter, retire la punta de la vaina
introductora hasta la mitad de la vena cava inferior.

13. Afloje el manguito y deslicelo hacia atrés hasta que su borde
distal quede alineado con la marca grabada de la guia; a
continuacion, apriete el manguito. AVISO: Una vez apretado
el manguito, la cuchilla se extenderé al hacerlo avanzar. Tenga
cuidado de no hacer avanzar accidentalmente el manguito antes
de tiempo.

14. Haga avanzar con cuidado y bajo control fluoroscépico el
manguito hacia el adaptador en Y para extender la cuchilla.
ADVERTENCIA: Si percibe resistencia o no puede extender la
cuchilla completamente, compruebe que la punta del catéter
no esté colocada en la orejuela auricular izquierda o en la
vena pulmonar. En tal caso, tire del manguito hacia atras para
relntrodumr la cuchilla en el catéter y retraiga ligeramente el

de catéter I a ion, vuelva a extender
la cuchilla.

15. Una vez que la cuchilla esté totalmente extendida, sujete juntos
el manguito y el adaptador en Y entre el pulgar y el indice, y
haga girar lentamente el catéter como sea necesario para que
la cuchilla quede orientada hacia la parte anterior. Confirme la
orientacion anterior de la cuchilla con fluoroscopia lateral.

16. Use las dos manos para mantener la orientacion anterior del
catéter y retire lentamente el sistema de catéter completo, con
la vaina introductora, hasta la auricula derecha. Cuando perciba
resistencia en el tabique auricular, mantenga una traccién suave
pero firme hasta sentir una disminucion subita de la resistencia.
AVISO: La vaina introductora debe retirarse al mismo tiempo que
el catéter para septostomia, con el objetivo evitar posibles cortes
en la punta distal de la vaina.

ADVERTENCIA: A diferencia de la septostomia con baldn, en
ningdn caso debe i se retirar rapi el catéter a
través del tabique.

17. Repita el procedimiento girando ligeramente la cuchilla entre
cada paso, hasta que ya no perciba resistencia al retirarlo. Para
establecer una abertura satisfactoria, suele ser suficiente con dos
o tres pases de la cuchilla a través del tabique interauricular.

18. Ahora es posible realizar una septostomia auricular con balén
a través de la vaina introductora, para agrandar la abertura
interauricular. AVISO: La vaina introductora debe retirarse a la
vez que el catéter-baldn durante el procedimiento para evitar que
la vaina sufra dafnos.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en
envases de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso.
El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no
ha sufrido ningun dano. No utilice el producto si no esta seguro
de que esté estéril. AlImacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro.
Evite la exposicidn prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dano.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos
y en la bibliografia publicada. Si desea mas informacion sobre la
bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local
de Cook.




CATHETER DE PARK POUR SEPTOSTOMIE
PAR LAME

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou un praticien
autorisé ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter de Park pour septostomie par lame est un cathéter en
polyéthyléne radio-opaque dont I'extrémité distale est un tube en
acier inoxydable. Le tube en métal contient une lame reliée a une
manette dont la partie distale pivote au niveau de I'extrémité. La
partie proximale de la lame est reliée a un guide plein qui passe
d’un bout a I'autre du cathéter et émerge par I'embase. La poussée
du guide étend la lame et la manette par une fente dans le tube en
métal, formant ainsi un triangle.

UTILISATION

Le cathéter de Park pour septostomie par lame sert a I'agrandissement
d’une communication interauriculaire. Le dispositif peut étre
également utilisé lorsqu’une septostomie auriculaire par ballonnet
est insuffisante ou échoue, particulierement chez des nourrissons
plus agés ou des enfants présentant un épaississement du septum
interauriculaire. La communication interauriculaire existante est
normalement utilisée pour cette intervention. Cependant, si le
septum interauriculaire est intact, I'intervention peut étre réalisée en
conjonction avec une technique transseptale.

Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins formés et
rompus aux techniques diagnostiques et interventionnelles. Le
praticien procédera selon les méthodes classiques de pose de
gaines d’accés vasculaire, de cathéters d’angiographie et de guides.

AVERTISSEMENTS

N’essayer en aucun cas de retirer rapidement le cathéter par

le septum, ainsi qu’il est nécessaire pour une septostomie par
ballonnet. Effectuer la traction du cathéter de I'oreillette gauche

a l'oreillette droite avec précaution, mais fermement. Arréter la
traction lorsqu’une diminution soudaine de résistance se fait sentir.

MISES EN GARDE

« Ne pas utiliser ce dispositif si le diamétre de I'oreillette gauche est
inférieur a 2 cm.

« Vérifier que les veines fémorales ou iliaques du patient ne sont pas
thrombosées des deux cotés.

« Vérifier que le patient ne présente pas d‘absence d‘un segment
hépatique de la veine cave inférieure.

« Vérifier que le patient ne présente pas d‘autres pathologies
empéchant I'abord par une veine fémorale.

« Manipuler le dispositif sous contréle radioscopique biplan.

« Ne pas injecter de produit de contraste par le cathéter de Park pour
septostomie par lame. Du produit de contraste peut provoquer un
mauvais fonctionnement du mécanisme de la lame.

« Lors de la premiére traction du cathéter de Park pour septostomie
par lame, si le septum interauriculaire est particulierement épais et
la communication interauriculaire particulierement petite, ou si un
abord transseptal est utilisé pour un septum interauriculaire intact,
la lame ne doit étre que partiellement étendue pour éviter une
contrainte inutile sur la manette et I'entrainement de la lame.

« En cas de résistance ou si la lame ne peut pas étre complétement
étendue, vérifier que I'extrémité du cathéter n’est pas positionnée
dans l'auricule cardiaque gauche ou la veine pulmonaire. Si tel est
le cas, tirer la vis a broche vers I'arriere pour abaisser la lame dans
le cathéter, puis tirer Iégérement tout le cathéter vers l'arriére et
étendre a nouveau la lame.

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT

R dations de diameétre de cathéter de Park
pour septostomie par lame

Diameétre de la

communication Age Poids du Cathéter a lame
interauriculaire du patient patient recommandé
<5 mm Moins de 5 mois <4 kg PBS-100 (petit)
5-8 mm Jeune enfant 4-10 kg PBS-200 (moyen)
>8 mm Enfant plus 4gé  >10 kg PBS-300 (gros)

R dations de diamétre de gaine d’introduction

Catheter Diamétre

Numéro de  Diametre Longueur Longueur de gaine
commande (Fr.) de lame  recommandé
PBS-100 57/ 65 cm 9,4 mm 7/ [,
PBS-200 57 65 cm 13,4 mm 7 Fr.
PBS-300 73 85 cm 20 mm 9 [Fr,



MODE D’‘EMPLOI
Préparation du dispositif
1. Vérifier le bon fonctionnement du cathéter de Park pour
septostomie par lame avant son utilisation en déplagant la vis
a broche vers I'avant ou vers l'arriére pour s’assurer que le
mécanisme de la lame fonctionne correctement. (Fig. 1)
. Tirer sur la vis a broche pour abaisser la lame dans la fente du
tube en acier inoxydable.
Desserrer la vis a broche et la glisser vers I'avant jusqu’a ce qu'il
ne reste plus d’espace entre la vis a broche et I'adaptateur en Y
raccordé a I'embase du cathéter.
Serrer la vis a broche en s’assurant qu‘il ne reste plus d‘espace
entre la vis a broche et I'adaptateur en Y afin d’éviter une
protrusion accidentelle de la lame pendant la manipulation du
cathéter.
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Détermination du diamétre de la ication
interauriculaire

. En utilisant une technique standard, introduire une gaine
d‘introduction coudée (de type Mullins, par exemple) dans
I'oreillette droite. Consulter la section Recommandations relatives
au produit de ce mode d‘emploi décrivant le diamétre de gaine
d‘introduction a utiliser.

Pousser un cathéter pour septostomie par ballonnet par la gaine
d’introduction dans I'oreillette gauche (par I'oreillette droite).

. Gonfler le ballonnet a un diameétre supérieur a celui de la
communication interauriculaire et le tirer délicatement contre le
septum interauriculaire. Dégonfler graduellement le ballonnet
tout en maintenant la traction jusqu‘a ce qu'‘il passe par le défect.
Utiliser le diamétre de ballonnet qui passe par le septum
interauriculaire, en observant sous radioscopie, pour déterminer
le diamétre réel de la communication interauriculaire.

Retirer le cathéter a ballonnet.
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Méthode de septostomie

10. Positionner la gaine d‘introduction dans |'oreillette gauche
et prendre les mesures de pression. REMARQUE : Il est
recommandé de réaliser une angiocardiographie de l'oreillette
gauche pour évaluer le diamétre de cette derniére avant la
septostomie par lame. Le diametre de |'oreillette gauche doit étre
supérieur a 2 cm.

. Insérer le cathéter de Park pour septostomie par lame de
diametre approprié par la gaine d'introduction dans I'oreillette
gauche. Consulter les recommandations de diamétre de cathéter
dans la section Recommandations relatives au produit de ce
mode d‘emploi.

. Vérifier sous radioscopie la position de I'extrémité du cathéter de
Park pour septostomie par lame dans |‘oreillette gauche. Tout en
maintenant la position du cathéter, tirer I'extrémité de la gaine
d’introduction vers l‘arriére jusqu’au niveau du milieu de la veine
cave inférieure.

. Desserrer la vis a broche et la glisser vers I‘arriere jusqu‘a ce
que son bord distal soit aligné sur la marque gravée du guide,
puis serrer la vis a broche. MISE EN GARDE : Une fois que la vis
a broche est serrée, une poussée entraine une extension de la
lame. Veiller & ne pas pousser prématurément la vis & broche par
accident.

14. Sous contrdle radioscopique, pousser |égérement la vis a broche

vers |'adaptateur en Y pour étendre la lame.

AVERTISSEMENT : En cas de résistance ou si la lame ne peut
pas étre complétement étendue, vérifier que I'extrémité du
cathéter n’est pas positionnée dans l'auricule cardiaque gauche
ou dans la veine pulmonaire. Si tel est le cas, tirer la vis a broche
vers l'arriere pour abaisser la lame dans le cathéter, puis tirer
légérement tout le cathéter vers I'arriére et étendre a nouveau

la lame.

15. Une fois que la lame est complétement étendue, tenir ensemble
|'adaptateur en Y et la vis a broche avec le pouce et I'index et
tourner lentement le cathéter selon les besoins de facon a diriger
la lame vers I'avant. Vérifier I'orientation antérieure de la lame
sous radioscopie latérale.

. En utilisant les deux mains pour maintenir l‘orientation
antérieure du cathéter, tirer lentement tout le systeme de
cathéter (y compris la gaine d‘introduction) jusqu’a l‘oreillette
droite. Lorsqu‘une résistance se manifeste au niveau du septum
interauriculaire, maintenir une traction douce mais ferme jusqu‘a
ce qu‘une diminution soudaine de résistance se fasse sentir.
MISE EN GARDE : Retirer la gaine d‘introduction simultanément
avec le cathéter pour septostomie pour éviter le risque de coupe
de I'extrémité distale de la gaine.

AVERTISSEMENT : N‘essayer en aucun cas de retirer rapidement
le cathéter par le septum, ainsi qu‘il est nécessaire pour une
septostomie par ballonnet.

17. Recommencer la manceuvre avec une légére rotation de la lame
entre chaque passe jusqu’a ce qu’une résistance ne se fasse plus
sentir lors du retrait. Deux ou trois coups de la lame a travers le
septum interauriculaire sont généralement suffisants pour établir
une communication satisfaisante.
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18. On peut alors réaliser une septostomie auriculaire par
ballonnet par la gaine d‘introduction pour agrandir davantage
la communication interauriculaire. MISE EN GARDE : Retirer la
gaine d’introduction simultanément avec le cathéter a ballonnet
pendant I'intervention pour éviter d'endommager la gaine.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'oxyde d’'éthyléne, sous emballage
déchirable. Produit(s) destiné(s) & un usage unique. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d’origine et intact. En cas de
doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a
I'obscuritg, au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la
lumiére. A I'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de
s’assurer qu’il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de
I'expérience de médecins ou de publications médicales. Pour
des renseignements sur la documentation existante, s’adresser
au représentant Cook local.

ITALIANO

CATETERE PER SETTOSTOMIA CON
LAMA DI PARK

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano
la vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato
0 a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere per settostomia con lama di Park & un catetere in
polietilene radiopaco con sezione della punta distale in tubicino di
acciaio inossidabile. Il tubicino metallico ospita una lama fissata a
una leva; I'estremita distale di tale leva & fissata con uno snodo in
corrispondenza della punta del catetere. La sezione prossimale della
lama é fissata a una guida piena che attraversa l'intero catetere e
fuoriesce dal suo connettore. L'avanzamento della guida provoca

la fuoriuscita della lama e della leva da una fessura del tubicino
metallico, formando una struttura triangolare.

USO PREVISTO

L'uso del catetere per settostomia con lama di Park & previsto per
I'allargamento dei fori interatriali. Il dispositivo pud anche essere
usato nei casi in cui la settostomia atriale non abbia successo
oppure dia un risultato inadeguato, in particolare nei bambini piu
grandi e in quelli con un setto atriale ispessito. In generale, per
questa procedura viene usato il foro interatriale esistente. Tuttavia,
se il setto interatriale & intatto, la procedura puo essere eseguita
contestualmente a una tecnica transettale.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti

ed esperti nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Il
posizionamento delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri
angiografici e delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.

AVVERTENZE

Non ritirare mai rapidamente, in alcuna circostanza, il catetere
attraverso il setto (al contrario di quanto previsto per la settostomia
con palloncino). Durante il ritiro del catetere dall’atrio sinistro
all'atrio destro, & necessario mantenere una trazione delicata ma
decisa che deve essere interrotta non appena si percepisce un
improvviso calo di resistenza.

PRECAUZIONI
« Non utilizzare il presente prodotto se I'atrio sinistro ha un diametro

inferiore a 2 cm.

« Effettuare la valutazione del paziente per accertarsi che le vene
iliache o femorali non siano trombizzate bilateralmente.

« Effettuare la valutazione del paziente per accertarsi che il segmento
epatico della vena cava inferiore non sia assente.

« Effettuare la valutazione del paziente per accertarsi che non sia
affetto da altre condizioni in grado di impedire |’accesso attraverso
la vena femorale.

« La manipolazione del prodotto deve essere effettuata sotto

controllo fluoroscopico biplanare.

Non iniettare mezzo di contrasto attraverso il catetere per

settostomia con lama di Park. Il mezzo di contrasto pud provocare

il malfunzionamento del meccanismo di azionamento della lama.

« Nel caso di un setto interatriale eccezionalmente spesso e con foro
interatriale piccolissimo o nel caso dell’approccio transettale con
un setto atriale intatto, la prima operazione di ritiro del catetere
per settostomia con lama di Park deve essere effettuata con la
lama solo parzialmente estesa per evitare sollecitazioni eccessive a
carico della leva della lama e del suo snodo.



« Se si percepisce resistenza o se non & possibile estendere
completamente la lama, verificare che la punta del catetere non sia
posizionata nell’appendice atriale sinistra o nella vena polmonare.
In questo caso, tirare indietro il morsetto per fare rientrare la
lama nel catetere, quindi ritirare leggermente I'intero sistema con
catetere ed estendere nuovamente la lama.

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO

(o igli per la selezi del catetere per settostomia
con lama di Park delle dimensioni idonee
Dimensione
del foro Eta del Peso del  Catetere con lama
interatriale paziente paziente consigliato
<5 mm Meno di 5 mesi <4 kg PBS-100 (piccolo)
5-8 mm Bambini piccoli 4-10 kg PBS-200 (medio)
>8 mm Bambini grandi >10 kg PBS-300 (grande)
C igli per la selezi della ina di introduzione
delle dimensioni idonee

Catetere Dimensione
Codice di Dimensione Lunghezza Lunghezza consigliata
ordinazione (Fr) dellalama della guaina
PBS-100 5,7 65 cm 9,4 mm 7 Fr
PBS-200 5,7 65 cm 13,4 mm 7 Fr
PBS-300 7.3 85 cm 20 mm 9 Fr

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione del dispositivo
1. Prima dell’'uso, per accertare il corretto funzionamento del
meccanismo della lama, collaudare il catetere per settostomia
con lama di Park facendo avanzare e ritirando il morsetto. (Fig. 1)
. Tirare il morsetto per ritirare la lama all'interno della fessura del
tubicino in acciaio inossidabile.
Allentare il morsetto e farlo scorrere in avanti fino a portarlo a
contatto con |'adattatore a Y collegato al connettore del catetere.
Serrare il morsetto, accertandosi che non resti spazio tra
|'adattatore a Y e il morsetto stesso, per evitare |'estensione
accidentale della lama durante le operazioni di manipolazione del
catetere.
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Determinazione della dimensione del foro interatriale
5. Avvalendosi di una tecnica standard, inserire una guaina di
introduzione angolata (ad esempio, di tipo Mullins) nell‘atrio
destro. Per i consigli relativi alla selezione della guaina di
introduzione delle dimensioni idonee, consultare la sezione
Consigli per I'utilizzo del prodotto delle presenti istruzioni per
I'uso.

6. Fare avanzare un catetere a palloncino per settostomia attraverso
la guaina di introduzione e all‘interno dell‘atrio sinistro (passando
per I'atrio destro).

7. Gonfiare il palloncino a un diametro superiore a quello del foro
interatriale e tirarlo delicatamente contro il setto interatriale.
Sgonfiare progressivamente il palloncino, mantenendo nel
contempo una trazione costante, fino a sfilare il palloncino dal
difetto.

8. Determinare in fluoroscopia la dimensione del palloncino nel
momento in cui esso passa attraverso il setto atriale e desumere
da tale dimensione la misura effettiva del foro interatriale.

9. Ritirare il catetere a palloncino.

Procedura di settostomia

10. Posizionare la guaina di introduzione nell’atrio sinistro ed
eseguire i rilevamenti della pressione. NOTA - Si consiglia di
eseguire I'angiocardiografia dell‘atrio sinistro allo scopo di
valutare le dimensioni dell’atrio sinistro prima di praticare la
settostomia con lama. L'atrio sinistro deve avere un diametro
superiore a 2 cm.

11. Inserire il catetere per settostomia con lama di Park delle
dimensioni idonee nella guaina di introduzione e nell‘atrio
sinistro. Per i consigli relativi alla selezione del catetere delle
dimensioni idonee, consultare la sezione Consigli per I'utilizzo del
prodotto delle presenti istruzioni per I'uso.

12. Sotto osservazione fluoroscopica, confermare che la punta
del catetere per settostomia con lama di Park si trovi nell‘atrio
sinistro. Mantenendo invariata la posizione del catetere, ritirare la
punta della guaina di introduzione fino al livello della vena cava
media-inferiore.

13. Allentare il morsetto e farlo scorrere indietro fino ad allinearne
il bordo distale con il contrassegno inciso sulla guida, quindi
serrarlo. ATTENZIONE - Dopo avere serrato il morsetto, facendolo
avanzare si provoca |'‘estensione della lama. Prestare attenzione
per evitare di fare avanzare inavvertitamente il morsetto prima
del momento previsto.



14. Sotto osservazione fluoroscopica, fare avanzare delicatamente il
morsetto verso |'adattatore a Y per estendere la lama.
AVVERTENZA - Se si per i o se non é possibil
estendere completamente la Iama verificare che la punta del
catetere non sia posizionata nell’appendice atriale sinistra o nella
vena polmonare. In questo caso, tirare indietro il morsetto per
fare rientrare la lama nel catetere, quindi ritirare leggermente
Iintero si ed Jere la lama.

Una volta estesa completamente la lama, tenere insieme tra loro

|’adattatore a Y e il morsetto con il pollice e I'indice e fare ruotare

lentamente il catetere in base alle necessita, in modo da rivolgere
la lama in direzione anteriore. Confermare I'orientamento in
direzione anteriore della lama mediante fluoroscopia laterale.

. Usando entrambe le mani per mantenere invariato
I'orientamento della lama in direzione anteriore, ritirare
lentamente nell‘atrio destro I'intero sistema con catetere (inclusa
la guaina di introduzione). Quando si percepisce resistenza in
corrispondenza del setto atriale, mantenere una trazione delicata
ma decisa fino a percepire un improvviso calo di resistenza.
ATTENZIONE - La guaina di introduzione deve essere ritirata
simultaneamente al catetere per settostomia per evitare il
possibile taglio della sua punta distale.

AVVERTENZA - Non ritirare mai rapidamente, in alcuna
circostanza, il catetere attraverso |I setto (aI contrario di quanto
previsto per la set con [

. Ripetere la procedura con una leggera rotazione della lama tra un
passaggio e quello successivo, fino a non percepire piu alcuna
resistenza durante il ritiro. Per creare un foro adeguato, sono
generalmente sufficienti due o tre passaggi della lama attraverso
il setto interatriale.

18. E ora possibile eseguire una settostomia atriale con palloncino

attraverso la guaina di introduzione per allargare ulteriormente
il foro interatriale. ATTENZIONE - Per evitare di danneggiare la
guaina di introduzione durante la procedura, essa deve essere
ritirata simultaneamente al catetere a palloncino.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed é fornito in
confezione con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il
prodotto e sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata.
Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.
Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne
I'esposizione prolungata alla luce. Dopo I'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull’esperienza di
medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere
informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al
rappresentante delle vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

PARK LANCETSEPTOSTOMIEKATHETER

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of
op voorschrift van, een arts of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener.

-
o

=
o

-
~

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Park lancetseptostomiekatheter is een radiopake polyethyleen
katheter met een distaal tipgedeelte in de vorm van een
roestvrijstalen buisje. Het metalen buisje bevat een lancet
gekoppeld aan een hendel die distaal bij de kathetertip scharniert.
Het proximale deel van het lancet is aan een massieve voerdraad
gekoppeld die door de gehele katheter loopt en bij het aanzetstuk
naar buiten komt. Door de voerdraad op te schuiven steken het
lancet en de hendel door een spleet in het metalen buisje naar
buiten en vormen dan een driehoek.

BEOOGD GEBRUIK

De Park lancetseptostomiekatheter is bestemd voor het vergroten
van interatriale openingen. Dit instrument kan eveneens worden
gebruikt wanneer atriale ballonseptostomie onvoldoende of geen
succes heeft, met name bij oudere baby’s en kinderen met een
verdikt atriaal septum. Normaliter wordt de bestaande interatriale
opening voor deze procedure gebruikt. Als het interatriale septum
echter intact is, kan de ingreep in samenhang met een transseptale
techniek worden uitgevoerd.

Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met diagnostische en interventionele technieken. Er
dienen standaard technieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.



WAARSCHUWINGEN

De katheter mag nooit snel door het septum worden teruggetrokken,
zoals bij ballonseptostomie wel nodig is. Er dient voorzichtig, maar
stevig, kracht te worden uitgeoefend wanneer de katheter uit het
linker atrium naar het rechter atrium wordt teruggetrokken. Breek de
tractie af wanneer de weerstand plotseling afneemt.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Gebruik dit product niet als de diameter van het linker atrium
kleiner is dan 2 cm.

« Voer een onderzoek uit om vast te stellen of de patiént niet
bilateraal een getromboseerde v. femoralis of v. iliaca heeft.

« Voer een onderzoek uit om vast te stellen of het hepatische
segment van de v. cava inferior niet bij de patiént ontbreekt.

« Voer een onderzoek uit om vast te stellen of de patiént geen
andere afwijkingen heeft die een femorale veneuze benadering
onmogelijk maken.

« De manipulatie van het product dient onder biplane doorlichting te
worden verricht.

« Er mag geen contrastmiddel via de Park lancetseptostomiekatheter
worden geinjecteerd. Contrastmiddel kan ervoor zorgen dat het
lancetmechanisme niet goed functioneert.

« Als er sprake is van een ongebruikelijk dik interatriaal septum met
een zeer kleine interatriale opening of wanneer bij een intact atriaal
septum de transseptale benadering wordt gebruikt dan moet
de eerste terugtrekking van de Park lancetseptostomiekatheter
worden uitgevoerd met het lancet slechts gedeeltelijk uitgestoken
om te voorkomen dat te veel kracht op het lancet, de lancethendel
en de verbinding tussen lancet en hendel wordt uitgeoefend.

« Als weerstand wordt gevoeld of als het lancet niet geheel kan
worden uitgestoken controleer dan of de kathetertip niet in het
linker hartoor of de v. pulmonalis gepositioneerd is. Is dat wel het
geval, trek de borgschroef dan terug om het lancet in de katheter
terug te vouwen, trek het gehele kathetersysteem vervolgens iets
terug en breng het lancet opnieuw naar buiten.

PRODUCTAANBEVELINGEN
Aanbevelingen voor de te gebruiken maat Park
| P iekatheter
Grootte
interatriale Leeftijd Gewicht Aanbevolen
opening patiént patiént lancetkatheter
<5 mm Jonger dan 5 maanden <4 kg PBS-100 (klein)
5-8 mm Kleine kinderen 4-10 kg  PBS-200 (medium)
>8 mm Grotere kinderen >10kg  PBS-300 (groot)

Aanbevelingen voor de te gebruiken maat
introducer sheath

Katheter
Maat in Lengte Lengte Aanbevolen
Bestelnummer  French lancet maat sheath
PBS-100 5,7 65 cm 9,4 mm 7 French
PBS-200 5,7 65 cm 13,4 mm 7 French
PBS-300 7.3 85 cm 20 mm 9 French
GEBRUIKSAANWIJZING

Klaarmaken van het instrument
1. Test de Park lancetseptostomiekatheter véor gebruik door de
borgschroef op te schuiven en terug te trekken om te controleren
of het lancetmechanisme goed werkt. (Afb. 1)
. Trek de borgschroef terug om het lancet via de spleet in het
roestvrijstalen buisje te vouwen.
Draai de borgschroef los en schuif deze naar voren tot er geen
opening meer is tussen de borgschroef en de Y-adapter op het
katheteraanzetstuk.
Draai de borgschroef vast; zorg er daarbij voor dat er geen
opening tussen de Y-adapter en de borgschroef overblijft om
te voorkomen dat het lancet tijdens het manipuleren met de
katheter onbedoeld naar buiten komt.
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Bepalen van de grootte van de interatriale opening

. Introduceer een gebogen introducer sheath (bijv. een introducer
sheath van het Mullins-type) met een standaard techniek in het
rechter atrium. Raadpleeg onder ‘Productaanbevelingen’ in deze
gebruiksaanwijzing de ‘Aanbevelingen voor de te gebruiken maat
introducer sheath’.

Voer een ballonseptostomiekather via de introducer sheath

(via het rechter atrium) op tot in het linker atrium.

. Inflateer de ballon tot een diameter groter dan de interatriale
opening en trek de ballon voorzichtig tegen het interatriale
septum aan. Deflateer de ballon geleidelijk maar onder tractie tot
de ballon het defect passeert.

Stel fluoroscopisch vast hoe groot de ballon is wanneer deze

het interatriale septum passeert; dit is de ware grootte van de
interatriale opening.

. Verwijder de ballonkatheter.
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De septostomieprocedure

10. Positioneer de introducer sheath in het linker atrium en

voer drukmetingen uit. N.B.: Aanbevolen wordt véér de
lancetseptostomie een angiocardiogram van het linker atrium
te maken om de grootte van het linker atrium te evalueren. De
diameter van het linker atrium moet meer dan 2 cm bedragen.

. Breng de Park lancetseptostomiekatheter van de juiste maat

via de introducer sheath in het linker atrium in. Raadpleeg
onder ‘Productaanbevelingen’ in deze gebruiksaanwijzing
de ‘Aanbevelingen voor de te gebruiken maat Park
lancetseptostomiekatheter’.

12. Bevestig fluoroscopisch dat de tip van de Park lancetseptostomie-
katheter in het linker atrium gepositioneerd is. Houd de katheter
in positie en trek de tip van de introducer sheath terug tot
halverwege de v. cava inferior.

13. Draai de borgschroef los, schuif de borgschroef terug tot de
distale rand van de borgschroef in lijn ligt met het etsmerkteken
op de voerdraad en draai de borgschroef weer vast. LET OP:
Wanneer de vastgezette borgschroef wordt opgeschoven, wordt
het lancet naar buiten gestoken. Ga voorzichtig te werk om
te voorkomen dat de borgschroef onbedoeld te vroeg wordt
opgeschoven.

14. Schuif de borgschroef onder fluoroscopische controle voorzichtig
op naar de Y-adapter zodat het lancet wordt uitgestoken.
WAARSCHUWING: Als weerstand wordt gevoeld of als het
lancet niet geheel kan worden uitgestoken controleer dan of
de kathetertip niet in het linker hartoor of de v. pulmonalis
gepositioneerd is. Is dat wel het geval, trek de borgschroef dan
terug om het lancet in de katheter terug te vouwen, trek het
gehele kathetersysteem vervolgens iets terug en breng het
lancet opnieuw naar buiten.

15. Houd de Y-adapter en de borgschroef samen tussen duim en
wijsvinger vast nadat het lancet uitgestoken is en draai de
katheter langzaam zo ver rond dat het lancet naar anterieur
wijst. Bevestig met laterale fluoroscopie dat het lancet anterieur
georiénteerd is.

16. Houd de katheter met beide handen anterieur georiénteerd en
trek het gehele kathetersysteem (inclusief de introducer sheath)
langzaam terug naar het rechter atrium. Wanneer de weerstand
van het interatriale septum wordt gevoeld, blijf dan voorzichtig
maar stevig trekken tot de weerstand plotseling afneemt. LET OP:
De introducer sheath moet tegelijk met de septostomiekatheter
worden teruggetrokken om te voorkomen dat de distale tip van
de sheath wordt ingesneden.

WAARSCHUWING: De katheter mag nooit snel door het
septum worden teruggetrokken, zoals bij ballonseptostomie
wel nodig is.

17. Herhaal de procedure, waarbij het lancet voor elke passage
iets moet worden verdraaid, tot er bij het terugtrekken geen
weerstand meer wordt gevoeld. Om de opening voldoende te
vergroten zijn twee of drie passages van het lancet door het
interatriale septum meestal voldoende.

18. Er kan nu via de introducer sheath een ballonseptostomie
worden uitgevoerd om de interatriale opening verder te
vergroten. LET OP: De introducer sheath moet tijdens de
procedure tegelijk met de ballonkatheter worden teruggetrokken
om beschadiging van de sheath te voorkomen.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk

open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig
gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd
is. Gebruik het product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit
van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van
artsen en/of hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met
uw plaatselijke Cook vertegenwoordiger voor informatie over
beschikbare literatuur.

RTUGUES

CATETER PARA SEPTOSTOMIA COM
LAMINA PARK

ATEN(,‘AO A lei federal dos EUA restrlnge a venda deste dusposmvo
aum ou pr | de saude li ou
prescricao de um destes profissionais.

-

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O cateter para septostomia com lamina Park é um cateter de
polietileno radiopaco com uma ponta distal feita de um tubo de aco
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inoxidavel. No tubo metélico existe uma lamina que esta ligada a
uma alavanca, cuja parte distal é articulada na ponta do cateter.
A parte proximal da lamina esté ligada a um fio guia solido que
passa através de todo o cateter e sai pelo conector. Quando se
avanca o fio guia, a lamina alonga-se e a alavanca sai através de
uma ranhura no tubo metalico, formando um tridangulo.

UTILIZACAO PREVISTA

O cateter para septostomia com lamina Park esta indicado para
o alargamento de aberturas interauriculares. Pode também ser
usado em situagdes nas quais a septostomia auricular com balao
é insuficiente ou nao é bem sucedida, em particular em bebés
mais velhos e em criangas com septo auricular espessado. Neste
procedimento, utiliza-se, normalmente, a abertura interauricular
ja existente. No entanto, se o septo interauricular estiver intacto,
podera executar-se este procedimento associado a uma técnica
transeptal.

O produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes

e treinados em técnicas de diagndstico e intervengdo. Devem
empregar-se técnicas padronizadas de colocagédo de bainhas de
acesso vascular, cateteres angiogréficos e fios guia.

ADVERTENCIAS

Ao contrério do que acontece na septostomia com baldo, em
circunstancia alguma se devera tentar a remocao rapida do cateter
através do septo. Deve recuar o cateter da auricula esquerda para a
auricula direita com suavidade, mas com firmeza. Deixe de aplicar
traccao logo que sinta uma quebra subita na resisténcia.

PRECAUCOES

« Néao utilize este produto se o diametro da auricula esquerda for
inferior a 2 cm.

« Proceda a uma avaliacao para determinar se o doente nao tem
veias femorais ou iliacas trombosadas bilateralmente.

« Avalie o doente para determinar se o segmento hepético da veia
cava inferior estd ausente.

« Avalie o doente para determinar se nao existem outros problemas

impeditivos de uma abordagem venosa femoral.

A manipulacao do produto requer controlo fluoroscépico em dois

planos.

+ Nao injecte meio de contraste através do cateter de septostomia
com lamina Park. O meio de contraste pode avariar o mecanismo
da lamina.

« No caso de um septo interauricular invulgarmente espesso, em
que a abertura entre as auriculas seja muito pequena, ou quando a
abordagem transeptal for empregue num septo auricular intacto, o
cateter para septostomia com lamina Park deve ser conduzido com
a lamina apenas parcialmente alongada da primeira vez em que é
recuado, para evitar a aplicacdo de forgcas excessivas na alavanca
da lamina e nos mecanismos de ligacao.

« Se sentir resisténcia ou se a lamina ndo puder ser totalmente
alongada, verifique se a ponta do cateter nao esta posicionada
no apéndice auricular esquerdo ou na veia pulmonar. Se assim
for, puxe o pino de fixagdo para tras, para que a lamina recue
para dentro do cateter, e, em seguida, recue ligeiramente todo o
sistema do cateter e repita o procedimento de extensdo da lamina.

RECOMENDACOES SOBRE O PRODUTO

R dacoes de ho do para
p ia com lamina Park

Tamanho
da abertura Idade do Peso do Cateter com lamina
interauricular doente doente sugerido
<56 mm Com menos de 5 meses <4 kg  PBS-100 (pequeno)
5-8 mm Bebés pequenos 4-10 kg  PBS-200 (médio)
>8 mm Bebés mais velhos >10kg PBS-300 (grande)

Ri dacodes de t ho da bainha introdutora

Cateter Tamanho

Numero de  Tamanho Comprimento Comprimento de bainha
encomenda  French da lamina recomendado
PBS-100 57 65 cm 9,4 mm 7Fr
PBS-200 5,7 65 cm 13,4 mm 7 Fr
PBS-300 7.3 85cm 20 mm 9 Fr

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Preparacao do dispositivo
1. Teste o cateter para septostomia com lamina Park antes

de o utilizar, avancando e recuando o pino de fixagéo,

para se certificar de que o mecanismo da lamina funciona

adequadamente. (Fig. 1)

Puxe o pino de fixacao para recolher a lamina para dentro da

ranhura do tubo de aco inoxidavel.

. Desaperte o pino de fixagao e faga-o deslizar para a frente até
deixar de existir um espaco entre o pino de fixagdo e o adaptador
em Y ligado ao conector do cateter.

b
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4. Aperte o pino de fixacéo, certificando-se de que néo existe
nenhum espaco entre este e o adaptador em Y, para impedir a
protrusao acidental da lamina durante a manipulacdo do cateter.

Determi do do t ho da abertura interauricular

5. Empregando uma técnica padrao, introduza uma bainha
introdutora angulada (por exemplo, de tipo Mullins) dentro da
auricula direita. Consulte na seccdo Recomendacdes sobre o
produto destas instrucdes de utilizacdo as recomendacoes de
tamanho para a bainha introdutora.

6. Avance um cateter para septostomia com balao, através da
bainha introdutora, para dentro da auricula esquerda (através da
auricula direita).

7. Insufle o baldo para um didmetro maior que a abertura
interauricular e puxe-o com cuidado contra o septo interauricular.
Esvazie gradualmente o balao, enquanto mantém a tracgao, até
passar através do defeito.

8. Utilize o tamanho do baldo, quando este passar através do septo
auricular, sob visualizagdo fluoroscdpica, para determinar o
tamanho real da abertura interauricular.

9. Retire o cateter de baléo.

Procedimento de septostomia

10. Posicione a bainha introdutora na auricula esquerda e proceda a
medicao da pressao. NOTA: Recomenda-se a realizacao de uma
angiocardiografia da auricula esquerda antes da septostomia
com lamina, com o objectivo de avaliar as dimensoes da auricula
esquerda. O didmetro da auricula esquerda tem de ser superior a
2cm.

11. Introduza o cateter para septostomia com lamina Park de
tamanho adequado, através da bainha introdutora, dentro da
auricula esquerda. Consulte as recomendacoes relativas ao
tamanho do cateter na seccao Recomendacdes sobre o produto
destas instrucoes de utilizagao.

12. Confirme, por fluoroscopia, a posicao da ponta do cateter para
septostomia com lamina Park na auricula esquerda. Mantendo
a posicao do cateter, recue a ponta da bainha introdutora até ao
nivel da zona média da veia cava inferior.

13. Desaperte o pino de fixacao e deslize-o para tras, até a
extremidade distal ficar alinhada com a marca gravada existente
no fio guia; em seguida, aperte o pino de fixagdo. ATENCAO:
Depois de o pino de fixacao estar apertado, se o avancar a
lamina alonga-se. Tenha cuidado para garantir que nao avanca
acidentalmente o pino de fixagcao antes do tempo.

14. Sob controlo fluoroscépico, avance o pino de fixagédo
suavemente na direccao do adaptador em Y, para alongar
a lamina.

ADVERTENCIA: Se sentir resisténcia ou se a lamina nao puder
ser totalmente alongada, verifique se a ponta do cateter nao
esta posicionada no apéndice auricular esquerdo ou na veia
pulmonar. Se assim for, puxe o pino de fixacdo para tras, para
que a lamina recue para dentro do cateter, e, em seguida, recue
ligeir todo o si de cateter, e repita o procedimento
de extenséao da lamina.

15. Quando a lamina estiver totalmente alongada, segure o
adaptador em Y e o pino de fixagao em conjunto com o dedo
indicador e o polegar, e rode o cateter devagar, conforme for
necessario, para que a lamina fique voltada para uma posicao
anterior. Confirme, através de fluoroscopia lateral, a orientacao
anterior da lamina.

16. Usando as duas méaos para manter a orientacao anterior do
cateter, recue ligeiramente todo o sistema de cateter (incluindo
a bainha introdutora) até a auricula direita. Quando sentir
resisténcia no septo auricular, mantenha uma trac¢éo suave mas
firme até sentir uma quebra subita na resisténcia. ATENCAO:

A bainha introdutora tem de ser recuada em simultaneo com o
cateter para septostomia, para evitar a possibilidade de corte da
ponta distal da bainha.

ADVERTENCIA: Ao contrario do que acontece na septostomia
com baldo, em circunstancia alguma se devera tentar a remocao
rapida do cateter através do septo.

17. Repita o procedimento, rodando ligeiramente a lamina em
cada passagem, até deixar de sentir resisténcia ao remover.
Para estabelecer uma abertura satisfatéria, normalmente sao
suficientes duas ou trés passagens da lamina através do septo
interauricular.

18. Nesta altura, podera ser executada uma septostomia auricular
com baléo através da bainha introdutora, para alargar ainda mais
a abertura interauricular. ATENCAO: Durante o procedimento,

a bainha introdutora tem de ser recuada em simultaneo com o
cateter de baldo para evitar danos na bainha.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas éxido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que

a embalagem né&o esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma
duvida quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num
local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicdo prolongada a
luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para
se certificar que ndo ocorreram danos.
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Estas instrucoes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos
e/ou na literatura publicada por médicos. Consulte o representante
local de vendas da Cook para obter informacoes sobre a literatura
disponivel.

PARK-KATETER FOR BLADSEPTOSTOMI

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast séljas av lakare eller licensierad praktiker, eller pa lakares
eller licensierad praktikers ordination.

PRODUKTBESKRIVNING

Park-katetern for bladseptostomi ar en rontgentat polyetylenkateter
vars distala spets bestar av ett rostfritt stalror. Metallroret innehaller
ett blad som ar kopplat till en spak, vars distala del svanger kring
en tapp i kateterspetsen. Bladets proximala del ar ihopkopplad med
en fast ledare som stréacker sig genom hela katetern och sticker ut
ur fattningen. Néar ledaren fors fram sticker bladet och spaken ut
genom en skara i metallréret och formar en triangel.

AVSEDD ANVANDNING

Park-katetern for bladseptostomi ar avsedd att forstora interatriala
oppningar. Anordningen kan dven anvandas nar ballongseptostomi
i formaket inte ar tillracklig eller misslyckas, sarskilt hos aldre
spadbarn och barn med fortjockning av formaksseptum. Normalt
anvands den existerande interatriala 6ppningen for detta ingrepp.
Om férmaksseptum dock ar intakt kan ingreppet utféras i
kombination med transseptal teknik.

Produkten ar avsedd for anvandning av lakare med utbildning

i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardteknik for placering av hylsor for vaskular atkomst,
angiografiska katetrar och ledare bor anvandas.

VARNINGAR

Under inga omstandigheter far du forsoka att snabbt dra tillbaka
katetern genom septum, vilket kravs vid ballongseptostomi. Latt
men stadig kraft bor bibehallas nar katetern dras tillbaka fran det
vénstra till det hogra formaket. Avbryt tillbakadragningen nér
motstandet pl6tsligt minskar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvénd inte denna produkt om vénstra formaket ar mindre an
2 cm i diameter.

« Utfor undersokning for att faststélla att patientens larbens- eller
hoftvener inte &r bilateralt trombotiserade.

« Utfor undersokning for att faststélla att patienten inte saknar ett
leversegment i nedre halvenen.

« Utfér undersokning for att faststélla att patienten inte har andra
akommor som forhindrar ett ingrepp via larbensvenen.

« Manipulation av produkten maste ske under
tvaplansgenomlysning.

« Injicera inte kontrastmedel genom Park-katetern for
bladseptostomi. Kontrastmedel kan orsaka tekniskt fel pa
bladmekanismen.

« Under omstandigheter da formaksseptum ar ovanligt tjockt och
den interatriala 6ppningen ar mycket liten, eller nar transseptal
metod anvéands for ett intakt formaksseptum, far bladet endast
vara delvis utstrackt under den forsta tillbakadragningen av Park-
katetern for bladseptostomi, for att forhindra onddig pafrestning
pa bladspakskomponenten samt bladkopplingen.

+ Om motstand kénns eller bladet inte kan strackas ut fullstandigt
ska du sakerstélla att kateterspetsen inte sitter i vanstra hjartorat
eller i lungvenen. Om den gor det ska du dra tillbaka skruvstycket
sa att bladet falls in i katetern, dra tillbaka hela katetersystemet
nagot och upprepa utstrackningen av bladet.

PRODUKTREKOMMENDATIONER

Storleksrekommendationer for Park-katetern
for bladseptostomi

Storlek

pa den

interatriala Patientens Patientens Forslag pa
6ppningen alder vikt bladkateter
<5 mm Under 5 méanader <4 kg PBS-100 (liten)
5-8 mm Unga barn 4-10 kg PBS-200 (mellan)
>8 mm Aldre barn >10 kg PBS-300 (stor)
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Storleksrekommendationer for inforarhylsan

Kateter
Bestallnings-  French- Langd Rekommenderad
nummer storlek Bladlangd hylsstorlek
PBS-100 5,7 65 cm 9,4 mm 7 Fr.
PBS-200 5,7 65 cm 13,4 mm 7 Fr.
PBS-300 75 85 cm 20 mm 9 IFr
BRUKSANVISNING

Forberedelse av anordningen
1. Testa Park-katetern for bladseptostomi fére anvandning genom
att dra skruvstycket fram och tillbaka for att sakerstalla att
bladmekanismen fungerar som den ska. (Fig. 1)
. Dra i skruvstycket for att vika in bladet i skaran pa det rostfria
stalroret.
Lossa skruvstycket och skjut det framat tills det inte langre finns
ett mellanrum mellan skruvstycket och Y-adaptern som é&r fast vid
kateterfattningen.
Skruva &t skruvstycket och sékerstéll att det inte finns nagot
mellanrum mellan Y-adaptern och skruvstycket, for att forhindra
oavsiktligt framskjutande av bladet under katetermanipulation.
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Faststillning av storleken pa den interatriala 6ppningen
5. Anvand standardteknik och for in en vinklad inférarhylsa

(t.ex. av Mullins-typ) i hoger férmak. Se avsnittet

Produktrekommendationer i denna bruksanvisning for

storleksrekommendationer for inférarhylsan.

For fram en kateter for ballongseptostomi genom inférarhylsan

och in i vanstra formaket (via hoger formak).

. Fyll ballongen till en diameter som 6verstiger diametern for den

interatriala 6ppningen och dra den forsiktigt mot formaksseptum.

Tom gradvis ballongen samtidigt som den dras tillbaka, tills den

kan passera genom defekten.

Anvand den ballongstorlek som visas fluoroskopiskt nar
ballongen passerar genom férmaksseptum for att faststalla den
interatriala 6ppningens exakta storlek.

Dra tillbaka ballongkatetern.

I

~

©

©

Septostomiforfarande

10. Placera inférarhylsan i vanster formak och utfér tryckmatningar.
OBS! Vi rekommenderar att angiokardiografi utfors i vanster
formak for att utvardera dess storlek innan bladseptostomi utfors.
Vanster formak maste vara storre an 2 cm i diameter.

11. For in en Park-kateter for bladseptostomi av lamplig
storlek genom inférarhylsan och in i vanster formak.

Se storleksrekommendationerna for katetern i avsnittet
Produktrekommendationer i denna bruksanvisning.

12. Bekrafta fluoroskopiskt laget for spetsen pa Park-katetern
for bladseptostomi i vanster formak. Bibehall kateterns lage
samtidigt som spetsen pa inférarhylsan dras tillbaka till mitten
av nedre halvenen.

13. Lossa skruvstycket och for det bakat tills dess distala kant &ar
i linje med det etsade mérket pa ledaren, och dra sedan at
skruvstycket. VAR FORSIKTIG: Nér skruvstycket har dragits at
kommer bladet att strackas ut nar skruvstycket fors framat. Var
forsiktig for att sékerstélla att du inte oavsiktligt for skruvstycket
framat for tidigt.

14. Under fluoroskopisk kontroll ska du forsiktigt fora fram
skruvstycket mot Y-adaptern for att stracka ut bladet.

VARNING: Om motstand kénns eller om bladet inte kan strackas

t ska du bekréfta att kateterspetsen inte sitter i
vanstra hjartorat eller i lungvenen. Om den gor det ska du dra
tillbaka skruvstycket for att falla in bladet i katetern, dra tillbaka
hela katetersystemet nagot och upprepa utstrackningen av bladet.

15. Nér bladet har strackts ut fullstandigt ska Y-adaptern och
skruvstycket héllas ihop med tummen och pekfingret, och
katetern langsamt vridas enligt behov s att bladet riktas framat.
Bekrafta att bladet ligger framat under lateral fluoroskopi.

16. Anvéand bada handerna for att bibehalla kateterns framéatlage och
dra langsamt tillbaka hela katetersystemet (inklusive inférarhylsan)
till hoger formak. Nar motstand kénns i férmaksseptum ska
du latt men stadigt fortsatta dra tillbaka katetersystemet tills
motstandet plotsligt slapper. VAR FORSIKTIG: Inférarhylsan méaste
dras tillbaka samtidigt som septostomikatetern, for att forhindra
eventuell skdrning av hylsans distala spets.

VARNING: Under inga omstiandigheter far du férséka att
snabbt dra tillbaka katetern genom septum, vilket kravs vid
ballongseptostomi.

17. Upprepa forfarandet med latt vridning av bladet mellan varje
passage tills du inte langre kénner av nagot motstand under
tillbakadragningen. For att etablera en tillfredsstallande 6ppning
kravs vanligtvis att bladet passerar tva eller tre ganger genom
formaksseptum.

. Ballongseptostomi i formaket kan nu utféras genom
inforarhylsan for att ytterligare forstora den interatriala
oppningen. VAR FORSIKTIG: Inférarhylsan maste dras tillbaka
samtidigt som ballongkatetern under forfarandet, for att forhindra
skada pa hylsan.
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LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar.
Avsedd for engéngsbruk. Steril savida forpackningen ar oéppnad
och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att
produkten ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig
exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pa erfarenheter fran lakare
och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-
representant for information om tillganglig litteratur.
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Keep dry

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Awatnpeite pakpid amé o NAMAKS pwe
No exponer a la luz solar

Conserver a Iabri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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