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en ¢ English

Target group

This manualis intended for cardiologists, electrophysiologists and surgeons who
are familiar with and have practical experience with cardiac resynchronization
therapy and implantation of leads in the coronary venous system.

Description

BIOTRONIK's Selectra CS lead introducer system is a combination of guiding
catheters and implantation accessories used to facilitate access to the coronary
veinous system for suitable leads and catheters.

The Selectra CS lead introducer system consists of several individually available
guiding catheters with various different curve shapes and the Selectra accessory
kit.

The catheters are available as inner and outer catheters which jointly form a
telescope system.

Please refer to the Selectra accessory kit manual to get an overview of the
different catheter forms an designs that are available.

Using the Selectra system has the following advantageous options:
¢ Quick probing of the ostium of the coronary sinus

e Easy access to the coronary sinus

¢ Introduction of contrast media for angiography

e Easy and fast positioning and repositioning of the leads

Observe other manuals
This manual is intended to supplement the Selectra accessory kit manual.
Please refer to the accessory kit manual for all instructions pertaining to the

safe handling of the guiding catheter as part of using the Selectra lead introducer
system.

Moreover, the manual of the lead to be implanted is to be observed.

Intended use

In conjunction with the Selectra accessory kit, Selectra guiding catheters are
used to faciliate lead implantation in the left side of the heart via the coronary
sinus.

Product line for the Selectra CS lead introducer system

The Selectra CS lead introducer system consists of the accessory kit described in
this technical manual and a selection of compatible guiding catheters with
different curve shapes and working lengths. Table 1 shows our product line.

Figure Item Order number
Outer guiding catheters for Selectra
g Selectra Amplatz 6.0-45 375519
Selectra Amplatz 6.0-55 375520
T Selectra BIO 2-45 375523
\ | Selectra BIO 2-55 375524
Selectra Extended Hook-45 375527

% j Selectra Extended Hook-55 375528



Figure Item Order number

Selectra Hook-45 375529
) Selectra Hook-55 375530
Selectra MPEP-45 375531

? Selectra MPEP-55 375532

Selectra Multipurpose Hook-45 375533

Qz ) Selectra Multipurpose Hook-55 375534

Selectra Right-45 375535

%’::?/3 Selectra Right-55 375536

Selectra Straight-45 375537

e Selectra Straight-55 375521
Inner guiding catheters for Selectra

Selectra IC-50-65 375 545

© Selectra IC-50-75 375 546

. Selectra IC-90-65 375 547

e Selectra IC-90-75 375 548

Selectra Accessory Kit 375518

More accessories

Introducer Set HLS-1009 343 594
SafeSheath 9 F
Steerable EP catheter 351197

ViaCath NG 4/S/5mm
(not available in the U.S)

Venogram balloon catheter 336 074
Corodyn P1
(not available in the U.S)

Table 1: Available components and accessories for the Selectra 7 F CS lead introducer
system

Compatible leads and accessories

The individually available Selectra guiding catheters with a nominal inner dia-
meter of 7 French (outer catheter) and 5 French (inner catheter] can only be used
in combination with the accessory kit of the Selectra CS lead introducer system.

The outer guiding catheters and the implantation accessory are designed for
implanting suitable leads with polyurethane coatings or coatings with
comparable anti-friction properties and a diameter of less than 6.6 F.

The inner catheters can be used to implant leads with polyurethane coatings or
coatings with comparable anti-friction properties and a diameter of less than 5 F.
Not for multiple usage

This implant accessory is intended for single use only!

Do not resterilize!

Reuse of implant accessories can result in infections, embolisms and damage to
the device.
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Contraindications

Use of the Selectra CS lead introducer system is contraindicated for the following:

e Patients with an existing or possible occlusion of the coronary vessels or
unsuitable anatomy of the coronary veins

e Patients with active systemic infection

Potential negative side effects

Possible complications are as follows:
Allergic reactions to contrast media
Hematoma

Bleeding

Infection

Embolism

Pneumothorax

Cardiac tamponade

Myocardial damage

Venous or cardiac perforation

Local tissue response, fibrotic tissue formation
Damage to the heart valves
Vascular occlusion

Chronic nerve damage

Storage

The product should only be stored at temperatures between 5 and 55°C
(41°F to 131°F).

Packaging and sterility

The Selectra guiding catheter is delivered in a blister with a lid. This blister is
placed in two sterile bags so that the inside bag and the blister are also sterile on
the outside. Ethylene oxide is used for sterilization purposes.

The sterile bags with the blister are packaged in a box that bears a quality control

seal and a product information label. The label lists the model type, technical

data, use by date, and information about sterility and storage of the package and

content.

1 To ensure sterility, the container should be checked for damages prior to
opening.

2 Ifitis suspected that the sterile packaging has been opened or damaged,
return the product to BIOTRONIK.

Scope of delivery

e 1 guiding catheter (sterile)

» 1 dilator (sterile] - for the outer catheter only
* 1 technical manual (non-sterile)

Opening the packaging

In a non-sterile area:

¢ Remove the sterile bag from the box and open it.
In a sterile area:

e Remove and open the inner sterile bag.
e Remove and open the blister.

Use and handling of the catheters

Use of the Selectra guiding catheter in combination with other implantation
accessories and a suitable CS lead is described in the manuals for the
Selectra accessory kit and the lead.



Caution: Rinse thoroughly before use.
- Avoid excessive sliding friction on the interior wall of the catheter

e Before use, rinse with sufficient physiological NaCl solution to activate the
hydrophilic inner coating of the catheter.

In addition, this prevents air from being trapped.

Disclaimer

BIOTRONIK's Selectra CS lead introducer system (including all available
accessories), used in conjunction with devices for implantation in the coronary
sinus, has been qualified, manufactured, and tested according to proven and
accepted standards and procedures. Nonetheless, the physician must be aware
that the accessories may easily be damaged through improper handling or use.
Except as set forth in BIOTRONIK's limited warranty, BIOTRONIK makes no
expressed or implied warranties for its accessories.

Technical data
Common features of the Selectra catheters are as follows:
e Color of the shaft:
Different shades of blue for segments with distinct rigidity.
e Ergonomic handle with Luer lock connector side port and with integrated

hemostatic silicone valve in main port.
e Handle with integrated valve can be slit open using a slitter tool.
e Hydrophilic inner coating for improved gliding porperties.

Outer guiding catheters
Working length

Inner diameter

Inner material

Outer diameter

Material

X-ray contrast

Radiopaque marker at
the distal end

Soft tip length

Inner guiding catheters
Working length

Inner diameter

Inner material

Outer diameter
Material

X-ray contrast

Radiopaque marker on
the distal end

Soft tip length

Dilator
Working length
Material

Outer diameter

en ¢ English

Models “...-45" Models “...-55"
45 cm 55 cm
2.44 mm (7.3 F)

Hydrophilic coating
2.91 mm (8.7 F)

PEBAX
Barium sulfate in the entire catheter area

Black marker zone (width: 20 mm)
1.0 mm (blue)

Models “...-65" Models “...-75“
65cm 75 cm
1.83 mm (5.4 F)
Hydrophilic coating
2.31mm (6.9 F)
PEBAX
Barium sulfate in the entire catheter area

Black marker zone (width: 20 mm)

1.0 mm (blue)

Models “...-45" Models “...-55"
53 cm 63 cm
PE
2.3mm (6.9 F)
5
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CE mark

Manufacturing date of
the device

Use by

Storage temperature

BIOTRONIK order
number

Lot number

Sterilized with
ethylene oxide

Do not resterilize!

Single use only.
Do not reuse!

Non-sterile

Consult the
instructions for use
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Contents

Do not use if package
is damaged!

European approval
mark

Inner diameter
Outer diameter

Total length

Working length

Dilator

Guiding catheter
(Selectra), various
curve shapes
(example)

Caution:

Federal (U.S.A.) law
restricts this product
to sale by, or on the
order of, a physician.

This product conforms with EC Directive 90/385/EEC relating to active
implantable medical devices. It is therefore designated with the CE mark.

The product can be used in all European Union countries as well as in countries
that recognize the above-mentioned directive.

C

0123 (2011)
90/385/EEC



cs ¢ Cesky

Cilova skupina
Tato technické pFirucka je uréena kardiologlim, elektrofyziologlim a chirurgim,

ktefi maji znalosti a zkuSenosti s kardialni lé¢bou resynchronizace a implantaci
elektrod v systému koronarnich zil.

Popis

Teleskopicky systém Selectra pro zavadéni elektrod do koronarnich Zil od firmy
BIOTRONIK je sestava zavadéciho katétru a implantacniho prislusenstvi pro
usnadnéni pristupu ke koronarnimu systému zil pro vhodné elektrody a katétry.

Zavadéci systém koronarnich sinusovych elektrod Selectra se v podstaté sklada
z fady jednotlivé dodavanych zavadécich katétrd rdzného tvaru zakriveni a sady
prislusenstvi Selectra.

Katétr je k dispozici jako vnitini a vnéjsi katétr, které spolecné tvori teleskopicky
systém. Prehled doddvanych tvard katétrd a jejich provedeni najdete v technické
prirucce sady prislusenstvi Selectra.

Pouziti systému Selectra nabizi nasledujici vyhody:

¢ rychlé sondovani Usti koronarniho sinu,

¢ snadny pristup ke koronarnimu sinu,

e zavedeni kontrastni latky pro angiografii,

e snadné a rychlé umisténi a zména polohy elektrod.

Dodrzovani dalsich technickych prirucek

Tato technicka prirucka je zamyslena jako doplnéni technické prirucky sady
prislusenstvi Selectra.

VSechny pokyny pro bezpecnou manipulaci zavadéciho systému Selectra pro
zavadeéni elektrod do koronarniho sinu jsou uvedeny v technické prirucce sady
prislusenstvi.

Kromé toho je nutné dodrZovat pokyny uvedené v technické prirucce
implantované elektrody.

Stanoveny rozsah pouziti

Sada prislusenstvi Selectra ve spojeni se zavadécimi katetry Selectra jsou uréeny
pro usnadnéni implantace elektrod pres koronarni sinus do levé poloviny srdce.

Portfolio produktd systému Selectra pro zavadéni elektrod do
koronarniho sinu

Portfolio produktd systému Selectra pro zavadéni elektrod do koronarniho sinu
se sklada ze sady prislusenstvi popsané v této technické prirucce a vybéru
kompatibilnich zavadécich katétru s rdznym tvarem zakfiveni a pracovni délkou.
V tabulce jsou uvedeny dostupné produkty.

Obrazek Druh zbozi Obj. cislo
Vnéjsi zavadéci katétr pro systém Selectra
& Selectra Amplatz 6.0-45 375519
; Selectra Amplatz 6.0-55 375520

g Selectra BIO 2-45 375523
\ |Selectra BIO 2-55 375524
%= Selectra Extended Hook-45 375527
> Selectra Extended Hook-55 375528
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Obrazek Druh zbozi Obj. cislo
& Selectra Hook-45 375529
E Selectra Hook-55 375530
Selectra MPEP-45 375531
) Selectra MPEP-55 375532

%‘Z' Selectra Multipurpose 375533
) Hook-45
Selectra Multipurpose 375534

Hook-55
Selectra Right-45 375535
o > Selectra Right-55 375536
b Selectra Straight-45 375537
Selectra Straight-55 375521
Vnitrni zavadéci katétr pro systém Selectra
, Selectra IC-50-65 375 545
o Selectra IC-50-75 375 546
. |Selectra IC-90-65 375547
B Selectra IC-90-75 375548
Sada prislusenstvi Selectra 375518

Dalsi prislusenstvi
Souprava pro zavedeni 343 594
elektrody HLS-1009
SafeSheath 9 F
Riditelny EP katétr 351197
ViaCath NG 4/S/5mm
(ne pro USA)
Baldnkovy katétr Corodyn P1 336 074
pro provedeni venogramu
(ne pro USA)
Tab. 1: Dodavané soucasti a prislusenstvi k systému Selectra 7 F pro zavadéni elektrod
do koronarniho sinu

Kompatibilni elektrody a prislusenstvi

Jednotlivé dodavané vnitrni a vnéjsi zavadéci katétry Selectra se jmenovitym
vnitfnim prdmérem 7 F (vnéjsi katétr) resp. 5 F (vnitini katétr) lze pouZit pouze
ve spojeni se sadou prislusenstvi systému Selectra pro zavadéni elektrod do
koronarniho sinu.

Vnéjsi zavadéci katétry a implantacni prislusenstvi jsou urceny pro implantaci
vhodnych elektrod s polyuretanovym povrchem nebo povrchem srovnatelnych
vlastnosti a primérem mensim nez 6,6 F.

VnitFnim zavadécim katétrem lze implantovat elektrody s polyuretanovym
povrchem nebo povrchem srovnatelnych vlastnosti a prdmérem mensim nez 5 F.

Bez opakovaného pouziti

Toto implantaéni pFislusenstvi je uréeno pouze pro jednorazové pouZziti!
Resterilizace je zakazana!

Opétovné pouZiti jiz pouzitého implantaéniho prislusenstvi mdZe vést k infekcim,
embolizacim a k poSkozeni vyrobku.



Kontraindikace

Pouziti systému Selectra pro zavadéni elektrod do koronarniho sinu je

kontraindikovano u:

* pacientl se vzniklym nebo hrozicim uzavienim koronarnich cév a nevhodnou
anatomii koronarnich Zil,

» pacientl s aktivni systémovou infekci.

Mozné nezadouci vedlejsi ucinky

Mozné komplikace:

e alergické reakce na kontrastni prostredek;

e hematom;

e krvaceni;

e infekce;

e embolizace;

* pneumotorax;

e tamponada perikardu;

e poskozeni myokardu;

e perforace zil nebo srdce;

e lokalni reakce tkané, tvorba fibroz;

e poskozeni srdecnich chlopni;

e uzavreni cév;

» chronické podkozeni nervi.

Skladovani
Vyrobek se musi skladovat v teplotnim rozsahu 5 az 55°C.

Obal a sterilita

Zavadéci katétr Selectra je dodavan v plastovém kontejneru s vikem. Tento
plastovy kontejner se nachazi ve dvou sterilnich saccich, takze vnitfni sacek
a kontejner jsou sterilni i zvnéjSku. Ke sterilizaci se pouziva etylenoxid.

Sterilni sacky s plastovym kontejnerem jsou zabaleny do krabicky opatrené

kontrolni peceti kvality a nalepkou s informacemi o vyrobku. Stitek obsahuje

nazev modelu, technické parametry, datum expirace véetné (dajd o sterilité

a skladovani obalu a obsahu.

1 Pro zajisténi sterility se obal musi pred otevirenim zkontrolovat se zamérenim
na mozna poskozeni.

2 Pokud je sterilni kontejner otevieny nebo poskozeny, vrat'te produkt firmeé
BIOTRONIK.

Obsah dodavky

e 1 ks zavadéci katétr (sterilni),

* 1 ks dilatator (sterilni) - jen pro vnéjsi katétr,
* 1ks technicka prirucka (neni sterilni).

Otevreni obalu
V nesterilnim prostredi:
e Sterilni sacek vyjmeéte z krabicky a otevrete.

Ve sterilnim prostredi:
e Vyjméte vnitrni sterilni sacek a otevrete.
e \Vyjméte plastovy kontejner a otevrete.

Pouziti katétri a manipulace s nimi

Pouziti zavadéciho katétru Selectra ve spojeni s dalSim implantaénim
prislusenstvim Selectra a elektrodami do koronarniho sinu je popséano
v technickych priruc¢kach sady prislusenstvi Selectra a dané elektrody.

cse éesky 9



Pozor: Pred pouzitim diikladné proplachnéte.
Zabranite tak nadmérnému tfeni na vnitfni sténé katétru.

» Katétry je nutné pred pouzitim dikladné proplachnout (fyziologickym

roztokem NaCl). V opaéném pfipadé nebude hydrofilni vnitini povlak katétru

Gcinny.

Kromé toho tim zabranite vzniku bublinek vzduchu.

Vylouceni zaruky

Systém Selectra pro zavadéni elektrod do koronarniho sinu od firmy BIOTRONIK

(véetné v8ech dodavanych soudasti pFislusenstvil,

ktery se pouZziva v souvislosti s prostfedky pro implantaci do koronarniho sinu,

byl kvalifikovan, vyroben a otestovan podle osvédéenych a uznanych norem

a postupl. Lékar si vSak musi byt védom, Ze neodborna manipulace nebo pouziti

mUzZe snadno zpUsobit podkozeni tohoto pFisludenstvi. S vyjimkou plnéni

priznanych v jeho omezené zaruce neposkytuje firma BIOTRONIK z&dné vyslovné

nebo implikované zaruky pro jeji prislusenstvi.

Technické parametry

Spolecné znaky vSech katétrd Selectra:

e Barevné reseni katétru:

rGizné odstiny modré pro segmenty o rozdilné tuhosti.

e Ergonomicky uchyt s bocnim vstupem se zavitem Luer-Lock a integrovanym

hemostatickym ventilem ze silikonu v hlavnim vstupu.
e Uchyt s integrovanym ventilem lze rozfiznout pomoci rezatka.
e Hydrofilni vnitrni povlak pro lepsi klouzavost.

Vnéjsi zavadéci katétr
Pracovni délka

Vnitfni prdmér

Vnitfni material

Vnéjéi pramér
Material

Rentgenovy kontrast

Rentgen-kontrastniznacka
na distalnim konci

Délka mékkého hrotu

VnitFni zavadéci katétr
Pracovni délka

Vnitini pramér

Vnitfni material

Vnéjsi pramér

Material

Rentgenovy kontrast

Rentgen-kontrastni
znacka na distalnim konci

Délka mékkého hrotu

Modely ,,...-45" Modely ,,...-55"
45cm 55 cm
2,44 mm (7,3 F)

Hydrofilni povlak
2,91 mm (8,7 F)

PEBAX

Siran barnaty v celkovém rozsahu katétru
Cerna oblast znaceni (iFka: 20 mm)

1,0 mm (modra)

Modely ,,...-65“ Modely ,,...-75"
65cm 75cm
1,83 mm (5,4 F)
Hydrofilni povlak
2,31 mm (6,9 F)

PEBAX

Siran barnaty v celkovém rozsahu katétru
Cerna oblast znacenf (3itka: 20 mm)

1,0 mm (modra)
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Dilatator Modely ,,...-45" Modely ,,...-55“

Pracovni délka 53 cm 63 cm
Material PE

Vnéj&i primér 2,3mm (6,9 F)
Vysvétlivky ke Stitku

Datum vyroby Obsah

pristroje

NepouZivejte baleni,
je-li poskozené!

Pouzitelné do

Povoleny rozsah CE znacka
teplot pro
skladovani
Objednaci ¢islo Vnitfni primér
BIOTRONIK

Cislo dodavky Vnéjsi pramér

m Sterilizovano Celkova délka
etylenoxidem

Neprovadéjte

resterilizaci!

Pracovni délka

[Loe 2@

Pouze na jedno m————— Dilatéator

=+ ®¢0EE HEA

pouziti.
NepouZivejte
opakované!
Nesterilni & Zavadéci katétr
) (Selectra), rGizné tvary
zakfiveni (pFiklad)
DodrZzujte pokyny Pozor:
v technické B( Podle zdkona (USA)

prirucce! only smi byt vyrobek
prodavan pouze
lékafem nebo na
pokyn lékare.

CE znacka

Tento vyrobek spliuje pozadavky Evropské smérnice 90/385/EHS o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedcich. Z tohoto divodu je oznaéen
znackou CE.

Vyrobek lze pouZivat ve vSech zemich Evropské unie a v zemich, které shora
uvedené smérnice uznavaji.

c 0123 (2011)
90/385/EEC
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Malgruppe

Denne brugermanual henvender sig til kardiologer, elektrofysiologer og kirur-
ger, som har det ngdvendige kendskab til og erfaring med kardial resynkronise-
ringsbehandling samt implantation af elektroder i det koronare venesystem.

Beskrivelse

CS-elektrode-indfgringssystemet Selectra fra BIOTRONIK er en sammen-
szetning af guidekatetre og implantationstilbehgr, som har til formal at lette
adgangen for egnede elektroder og katetre til det koronare venesystem.

CS-elektrode-indfgringssystemet Selectra bestar hovedsageligt af en raekke
seperat tilgaengelige introducere med forskellige kurveformer samt tilbehgrs-
pakken til Selectra.

Katetrene findes som ind- og udvendige katetre, som sammen danner et
teleskopsystem. Der findes en oversigt over de tilgaengelige kateterformer og
-udfgrsler i brugermanualen til Selectra tilbehgrspakken.

Anvendelsen af Selectra-systemet giver fglgende fordele:
e Hurtig sondering af koronarsinusens ostium

* Nem adgang til koronarsinus

o Tilfgrelse af kontrastmiddel til angiografi

e Nem og hurtig placering og replacering af elektroderne

Se yderligere brugermanualer
Denne brugermanual er et tillzeg til brugermanualen til Selectra tilbehgrspakken.

Alle vejledninger til sikker hdndtering af guidekateteret i forbindelse med anven-
delsen af CS-elektrode-indfgringssystemet Selectra findes i brugermanualen til
tilbehgrspakken.

Desuden, skal brugermanualen til den elektrode, der skal implanteres, altid
folges.

Anvendelse

Selectra tilbehgrspakken, kombineret med CS-elektrode-indfgringssystemet
Selectra, letter implantationen af elektroder over koronarsinusen i venstre side
af hjertet.

Modeludvalg for CS-elektrode-indfgringssystemet Selectra
Modeludvalget for CS-elektrode-indfgringssystemet Selectra bestar af tilbe-
hgrspakken, som er beskrevet i denne brugermanual samt et udvalg af
kompatible guidewires med forskellige kurveformer og arbejdslaengder.
Tabellen angiver modeludvalget.

Illustration Artikel Bestillings-
nummer
Udvendigt guidekateter til Selectra
S Selectra Amplatz 6.0-45 375519
) Selectra Amplatz 6.0-55 375520
— Selectra BIO 2-45 375523
\ 'Selectra BIO 2-55 375524
Selectra Extended Hook-45 375527

% j Selectra Extended Hook-55 375528
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Illustration Artikel Bestillings-

nummer
Selectra Hook-45 375529
B > Selectra Hook-55 375530
S Selectra MPEP-45 375 531
) Selectra MPEP-55 375532
Selectra Multipurpose Hook-45 375533
% ) Selectra Multipurpose Hook-55 375534
Selectra Right-45 375535
f——— ) Selectra Right-55 375 536
Selectra Straight-45 375537
% Selectra Straight-55 375521
Indvendigt guidekateter til Selectra
, Selectra IC-50-65 375 545
4 Selectra IC-50-75 375 546
. Selectra IC-90-65 375 547
o Selectra IC-90-75 375 548
Selectra tilbehgrspakke 375518
Yderligere tilbehgr
Indfgringssaet HLS-1009 343594
SafeSheath 9 F
Styrbart EP-kateter 351197
ViaCath NG 4/S/5mm
(ikke i USA)
Venogram-ballonkateter Corodyn P1 336 074
(ikke i USA)

Tab. 1: Tilgaengelige komponenter og tilbehgr til CS-elektrode-indfgringssystemet
Selectra 7 F

Kompatible elektroder og tilbehgr

De seperat tilgaengelige indvendige og udvendige Selectra guidekatetre med
en nominel indvendig diameter p& 7 French (udvendigt kateter) hhv. 5 French
(indvendigt kateter) kan kun anvendes i forbindelse med tilbehgrspakken til
CS-elektrode-indfgringssystemet Selectra.

Udvendige guidekatetre og implantationstilbehgret er udformet til implantering
af egnede elektroder med en overflade af polyurethan, eller en overflade med
tilsvarende glideevne og med en diameter pa mindre end 6,6 F.

Elektroder med en overflade af polyurethan, eller en overflade med tilsvarende
glideevne og med en diameter pd mindre end 5 F kan implanteres ved hjelp af
det indvendige guidekateter.

Ikke til genanvendelse
Dette implantationstilbehgr er kun beregnet til engangsbrug!
Re-sterilisering er forbudt!

Genanvendelse af brugt implantationstilbehgr kan medfgre infektioner, embolier
og beskadigelse af produktet.
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Kontraindikationer

Anvendelsen af CS-elektrode-indfgringssystemet Selectra er kontraindiceret hos:

e Patienter med eksisterende eller truende okklusion af koronarkarrene eller
uegnet anatomi af koronarvenen

e Patienter med aktiv systemisk infektion

Mulige komplikationer

Mulige komplikationer:

Allergiske reaktioner overfor kontrastmiddel
Haematom

Blgdning

Infektion

Emboli

Pneumothorax

Hjertetamponade

Myokardieskade

Perforation af vene eller hjertet

Lokale vaevsreaktioner, fibrosedannelse
Beskadigelse af hjerteklappen
Karokklusion

Kronisk nervebeskadigelse

Opbevaringsbetingelser
Produkt skal opbevares indenfor temperaturomréddet 5 til 55 °C.

Emballage og sterilitet

Selectra guidekatetret leveres i en steril blister med ldg. Denne blister befinder

sig i to sterilposer, saledes at den indvendige pose ogsa er steril udvendig. Til

sterilisering anvendes ethylenoxid.

Sterilposerne med blisteren er emballeret i en karton, der er udstyret med et

kvalitetskontrolstempel og et produktinformationsmaerkat. Maerkatet

indeholder modelbetegnelsen, tekniske data, udlgbsdatoen samt oplysninger om

sterilitet og opbevaring af emballagen og indhold.

1 Forat kontrollere steriliteten skal emballagen undersgges for beskadigelser,
for den abnes.

2 Hvis det antages, at sterilemballagen er abnet eller beskadiget, skal produk-
tet tilbagesendes til BIOTRONIK.

Leveringsomfang

» 1 stk. guidekateter (steril)

» 1 stk. dilatator (steril) - kun til udvendigt kateter
e 1 stk. brugermanual (ikke steril)

Abning af emballagen
| det usterile omrade:
» Den sterile pose udtages fra kartonen og dbnes.

| det sterile omrade:
* Denindvendige sterilpose tages ud og abnes.
» Blisteren tages ud og abnes.

Anvendelse og handtering af katetret

Anvendelsen af Selectra-guidekatetret i forbindelse med yderligere implanta-
tionstilbehgr og egnede CS-elektroder er beskrevet i brugermanualerne til
Selectra tilbehgrspakken og den pagaeldende elektrode.
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Vigtigt: Skylles grundigt fgr brug

- For at undga for hgj friktion pa katetrets indervaeg

» Katetrene skal skylles grundigt [med en fysiologisk NaCl-oplgsning) fgr brug,
ellers vil katetrets hydrofile indvendige beleegning ikke vaere virksom.

Desuden undgér man sdledes indtraengen af luft.

Ansvarsfraskrivelse

CS-elektrode-indfgringssystemet Selectra fra BIOTRONIK (inkL. alle tilgeengelige
tilbehgrsdele), som anvendes i forbindelse med udstyr til implantation i koronar-
sinus, er blevet kvalificeret, fremstillet og kontrolleret i overensstemmelse med
godkendte normer og fremgangsmader. Laegen skal dog veere klar over, at uhen-
sigtsmaessig behandling eller anvendelse nemt kan medfgre beskadigelse af
tilbehgret. Med undtagelse af de naevnte ydelser i den begraensede garanti, giver
BIOTRONIK ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti for tilbehgret.

Tekniske data

Feelles egenskaber for alle Selectra-katetre:

e Farvning af kateterskaftet:
Forskellige bla-toner til segmenter af forskellig stivhed.

e Ergonomisk greb med lateral tilgang med luer-lock-gevind og integreret
hamostaseventil af silikone i hovedtilgangen.

e Greb med integreret ventil kan opslidses med et skaereveerktg;.
e Hydrofil indvendig belaegning giver forbedret glideevne.

Udvendige guidekatetre

Arbejdsleengde
Indvendig diameter
Indvendigt materiale
Udvendig diameter
Materiale

Rentgenkontrast

Rentgenmarkering ved

den distale ende

Softtip-leengde

Indvendige guidekatetre

Arbejdsleengde
Indvendig diameter

Indvendigt
materiale

Udvendig diameter
Materiale
Regntgenkontrast

Rentgenmarkering i
distal ende

Softtip-leengde

da « Dansk

Modeller “...-45“ Modeller “...-55
45 cm 55 cm
2,44 mm (7,3 F)
Hydrofil belzegning
2,91 mm (8,7 F)
PEBAX

Bariumsulfat i hele kateteromradet

Sort markeringsomrade (Bredde: 20 mm)

1,0 mm (bl&)
Modeller “...-65“ Modeller “...-75“
65 cm 75 cm
1,83 mm (5,4 F)

Hydrofil belaegning

2,31 mm (6,9 F)
PEBAX

Bariumsulfat i hele kateteromradet
Sort markeringsomrade (Bredde: 20 mm)

1,0 mm (bla)
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Dilatator Modeller “...-45" Modeller “...-55"
Arbejdsleengde 53cm 63cm
Materiale PE
Udvendig diameter 2,3mm (6,9 F)
Tegnforklaring til etiketten

Produktets Indhold

produktionsdato

Kan anvendes indtil

Tilladt opbeva-
ringstemperatur

BIOTRONIK-
bestillingsnummer

Batchnummer

Steriliseret med
ethylenoxid

M3 ikke resterilise-
res!

Kun til engangs-
brug.
M3 ikke genbruges!

2 > e R AE
| FEecR @y

Usteril
Se bruger-
manualen! B(

only

CE-marke

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er
beskadiget!

CE-maerke

Indvendig diameter

Udvendig diameter

Samlet leengde
Arbejdslaengde

Dilatator

Guidekateter
(Selectra), diverse
kurveformer
(eksempel]

Vigtigt:

Ifglge forbundslov
(USA) mé produktet
kun saelges af en laege
eller efter anvisning af
en leege.

Dette produkt opfylder kravene for direktiverne 90/385/E@F om aktivt implanter-
bare medicinske produkter. Derfor er det CE-maerket. Produktet kan anvendes i
alle lande i Den Europaiske Union, sével som i lande, der anerkender de oven-
naevnte retningslinjer.

c 0123 (2011)
90/385/EEC
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de ¢ Deutsch

Zielgruppe

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Kardiologen, Elektrophysiologen und
Chirurgen, die Kenntnisse Uber und Erfahrungen mit der kardialen Resynchroni-
sationstherapie und der Implantation von Elektroden im Koronarvenensystem
haben.

Beschreibung

Das CS-Elektroden-Einfiihrsystem Selectra von BIOTRONIK ist eine Zusammen-
stellung von Fithrungskathetern und Implantationszubehdr, um den Zugang zum
koronaren Venensystem fiir geeignete Elektroden und Katheter zu erleichtern.

Im Wesentlichen besteht das CS-Elektroden-Einfiihrsystem Selectra aus einer
Reihe einzeln lieferbarer Einfihrkatheter unterschiedlichster Kurvenform und
dem Zubehorpaket des Selectra.

Die Katheter gibt es als Innen- und Auflenkatheter, die zusammen ein Teleskop-
System bilden.

Eine Ubersicht der lieferbaren Katheterformen- und -Ausfiihrungen finden Sie in
der Gebrauchsanweisung des Selectra-Zubehdrpakets.

Die Anwendung des Selectra bietet folgende vorteilhafte Maglichkeiten:

e Schnelles Sondieren des Ostiums des Koronarsinus

e Einfacher Zugang zum Koronarsinus

¢ Einleitung von Kontrastmittel fir Angiografie

e Einfache und schnelle Platzierung und Repositionierung der Elektroden

Weitere Gebrauchsanweisungen beachten
Diese Gebrauchsanweisung versteht sich als Erganzung zu der Gebrauchs-
anweisung des Selectra-Zubehdrpakets.

Alle Hinweise zur sicheren Handhabung des Flihrungskatheters im Kontext
mit der Anwendung des CS-Elektroden-Einfiihrsystems Selectra sind der
Gebrauchsanweisung des Zubehorpakets zu entnehmen.

AuBerdem ist die Gebrauchsanweisung der zu implantierenden Elektrode zu
beachten.

Vorgesehene Anwendung

Die Selectra-Fiihrungskatheter dienen in Verbindung mit dem Selectra-
Zubehorpaket zur Erleichterung der Implantation von Elektroden iiber den
Koronarsinus in die linke Seite des Herzens.

Lieferprogramm fiir das CS-Elektroden-Einfiihrsystem Selectra

Das Lieferprogramm des CS-Elektroden-Einflihrsystem Selectra besteht aus
dem Zubehorpaket und den kompatiblen Fiihrungskathetern unterschiedlicher
Kurvenformen und Arbeitslangen.

Die Tabelle zeigt unser Lieferprogramm.

Abbildung Artikel Bestell-
nummer
AuBere Fithrungskatheter fiir Selectra
e Selectra Amplatz 6.0-45 375519
) Selectra Amplatz 6.0-55 375520
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Abbildung Artikel Bestell-

nummer
Selectra BIO 2-45 375523
& \ | Selectra BIO 2-55 375 524
Selectra Extended Hook-45 375527
% j Selectra Extended Hook-55 375528
Selectra Hook-45 375529
& > Selectra Hook-55 375530
Selectra MPEP-45 375 531
6 ) Selectra MPEP-55 375532
Selectra Multipurpose Hook-45 375533
% ) Selectra Multipurpose Hook-55 375 534
Selectra Right-45 375535
%’Z'% Selectra Right-55 375 536
Selectra Straight-45 375 537
o Selectra Straight-55 375521
Innere Fiihrungskatheter fiir Selectra
, | Selectra IC-50-65 375 545
Selectra IC-50-75 375 546
. Selectra IC-90-65 375 547
4 Selectra IC-90-75 375 548
Selectra Zubehorpaket 375518
Weiteres Zubehor
Einfiihrbesteck HLS-1009 343 594
SafeSheath 9 F
Steuerbarer EP-Katheter 351197

ViaCath NG 4/S/5mm

(nicht fiir die USA)

Venogramm-Ballonkatheter Corodyn P1 336 074
(nicht fir die USA)

Tabelle 1: Lieferbare Komponenten und Zubehdr zum CS-Elektroden-Einfiihrsystem
Selectra 7 F

Kompatible Elektroden und Zubehor

Die einzeln lieferbaren inneren und auBeren Selectra-Fihrungskatheter mit
einem Nenninnendurchmesser von 7 French (du3erer Katheter) bzw. 5 French
(innerer Katheter) kénnen nur in Verbindung mit dem Zubehérpaket des
CS-Elektroden-Einfihrsystems Selectra benutzt werden.

Die duBeren Fuhrungskatheter und das Implantationszubehér sind dafiir
ausgelegt, geeignete Elektroden mit einer Polyurethanoberflache oder einer
Oberflache mit vergleichbaren Gleiteigenschaften und mit einem Durchmesser
von weniger als 6,6 F zu implantieren.

Durch den inneren Fihrungskatheter kénnen Elektroden mit einer Polyurethan-
oberflache oder einer Oberflache mit vergleichbaren Gleiteigenschaften und mit
einem Durchmesser von weniger als 5 F implantiert werden.
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Keine Mehrfachverwendung
Dieses Implantationszubehdr ist nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen!

Resterilisieren ist verboten!

Die Wiederverwendung bereits verwendeten Implantationszubehdrs kann zu
Infektionen, Embolien und Beschadigung des Produkts fiihren.

Kontraindikationen

Der Einsatz des CS-Elektroden-Einfiihrsystems Selectra ist kontraindiziert bei:

e Patienten mit bestehendem oder drohendem Verschluss der Koronargefafle
oder ungeeigneter Anatomie der Koronarvenen

e Patienten mit aktiver systemischer Infektion

Mogliche unerwiinschte Nebenwirkungen

Mégliche Komplikationen:

Allergische Reaktionen auf Kontrastmittel
Hamatom

Blutung

Infektion

Embolie

Pneumothorax

Herztamponade

Myokardschaden

Venen- oder Herzperforation

Lokale Gewebereaktion, Bildung v. Fibrosen
Schadigung der Herzklappen
GefaBverschluss

Chronische Nervenschadigung

Lagerung
Das Produkt muss in einem Temperaturbereich von 5 bis 55 °C gelagert werden.

Verpackung und Sterilitat

Der Selectra-Fiihrungskatheter wird in einem Blister mit Deckel geliefert.
Dieser Blister befindet sich in zwei Sterilbeuteln, so dass der innere Beutel und
der Blister auch auflen steril sind. Zum Sterilisieren wird Ethylenoxid benutzt.

Die Sterilbeutel mit dem Blister sind in einem mit Qualitatskontrollsiegel und

Produktinformationsaufkleber versehenen Karton verpackt. Der Aufkleber

enthalt die Modellbezeichnung, technische Daten, das Haltbarkeitsdatum sowie

Angaben zur Sterilitat und Lagerung von Verpackung und Inhalt.

1 Um die Sterilitat sicherzustellen, untersuchen Sie die Verpackung vor dem
Offnen auf Beschadigungen.

2 Wird vermutet, dass die Sterilverpackung geoffnet oder beschadigt ist,
senden Sie das Produkt an BIOTRONIK zurtick.

Lieferumfang

e 1 Stiick Fihrungskatheter (steril)

e 1 Stick Dilatator (steril) - nur fiir AuBenkatheter
e 1 Stiick Gebrauchsanweisung [nicht steril)

Verpackung offnen

Im unsterilen Bereich:
¢ Den Sterilbeutel aus dem Karton nehmen und 6ffnen.
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Im sterilen Bereich:
e Deninneren Sterilbeutel entnehmen und &6ffnen.
e Blister entnehmen und 6ffnen.

Anwendung, Handhabung der Katheter

Die Anwendung der Selectra-Fiihrungskatheter in Verbindung mit dem weiteren
Implantationszubehor und geeigneten CS-Elektroden wird in den Gebrauchs-
anweisungen des Selectra-Zubehdrpakets und der jeweiligen Elektrode
beschrieben.

Achtung: Vor Gebrauch griindlich spiilen
- Vermeidung zu hoher Gleitreibung an der Innenwand des Katheters

* Die Katheter missen vor Gebrauch griindlich (mit einer physiologischen
NaCl-Lésung) gespiilt werden, sonst wird die hydrophile Innenbeschichtung
der Katheter nicht wirksam.

Auflerdem werden dadurch Lufteinschliisse vermieden.

Haftungsausschluss

Das CS-Elektroden-Einfiihrsystem Selectra von BIOTRONIK (einschl. aller liefer-
baren Zubehorteile), das im Zusammenhang mit Geraten zur Implantation im
Koronarsinus verwendet wird, ist nach erprobten und anerkannten Normen und
Verfahren qualifiziert, hergestellt und gepriift worden. Dem Arzt muss jedoch
bewusst sein, dass eine unsachgemafie Behandlung oder Verwendung leicht
dazu fiihren kann, dass dieses Zubehor beschadigt wird. Mit Ausnahme der in
ihrer begrenzten Gewahrleistung zugesagten Leistungen gewahrt BIOTRONIK
keine ausdricklichen oder impliziten Gewahrleistungen fir ihr Zubehor.

Technische Daten

Gemeinsame Merkmale aller Selectra-Katheter sind:
e Farbgebung des Schafts:
verschiedene Blautonungen fir Segmente unterschiedlicher Steifigkeit.
e Ergonomischer Griff mit Seitenzugang mit Luer-Lock-Gewinde und mit
intergriertem Hamostaseventil aus Silikon im Hauptzugang.
e Griff mit integriertem Ventil kann mit SlitterTool aufgeschnitten werden.
¢ Hydrophile Innenbeschichtung fir verbesserte Gleitfahigkeit

AuBere Fiihrungskatheter Modelle “...-45"

Modelle “...-55”

Arbeitslange 45 cm 55 cm
Innendurchmesser 2,44 mm (7,3 F)

Material innen hydrophile Beschichtung
AuBendurchmesser 2,91 mm (8,7 F)

Material PEBAX

Rontgenkontrast Bariumsulfat im gesamten Katheterbereich

Rontgenmarkierung am
distalen Ende
Softtip-Lange

Innere Fiihrungskatheter
Arbeitslange
Innendurchmesser
Material innen
Auflendurchmesser
Material

schwarze Markierungszone (Breite: 20 mm)

1,0 mm (blau])

Modelle “...-65“ Modelle “...-75"
65 cm 75 cm
1,83 mm (5,4 F)
hydrophile Beschichtung
2,31 mm (6,9 F)
PEBAX
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Innere Fiihrungskatheter Modelle “...-65 Modelle “...-75"“
Rontgenkontrast Bariumsulfat im gesamten Katheterbereich
Rontgenmarkierung am

distalen Ende schwarze Markierungszone (Breite: 20 mm)

Softtip-Lange 1,0 mm (blau)

Dilatator Modelle “...-45" Modelle “...-55“
Arbeitslange 53 cm 63 cm
Material PE
AuBendurchmesser 2,3mm (6,9 F)

Legende zum Etikett

Herstellungsdatum Inhalt
@I des Gerates
verwendbar bis Nicht verwenden,
@ wenn Verpackung
beschadigt!
Erlaubter Tempera- C € CE-Zeichen
turbereich fir die
Lagerung
BIOTRONIK- @ Innendurchmesser
m Bestellnummer
Losnummer Q AuBlendurchmesser
LOT
STERILE m Etﬁ;{[;f;itdmn |: :l Lange uber alles
Nicht resterilisieren! >| IS Arbeitslange
Nur fir Einmal- ————— Dilatator
@ verwendung. Nicht
wiederverwenden!
Unsteril & Fihrungskatheter
> (Selectra), diverse
Kurvenformen
(Beispiel)
Em Gebrauchsanwei- Achtung:
sung beachten! & Laut Bundesgesetz
only (USA) darf das

Produkt nur von
einem Arzt oder auf
Anweisung eines
Arztes verkauft
werden.

CE-Zeichen

Dieses Produkt entspricht der Europaischen Richtlinie 90/385/EWG Uber aktiv
implantierbare Medizinprodukte. Hierfir tragt es das CE-Zeichen. Das Produkt
kann in allen Landern der Européaischen Union sowie in Landern, die die oben
genannte Richtlinie anerkennen, verwendet werden.

c 0123 (2011)
90/385/EEC
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Destinatarios

Este manual técnico va dirigido a cardiélogos, electrofisiélogos y cirujanos que
tengan conocimientos y experiencia con terapia de resincronizacion cardiacay la
implantacion de electrodos en el sistema venoso coronario.

Descripcion

El sistema de introduccidn de electrodos por el SC Selectra de BIOTRONIK es un
conjunto de catéteres guia y accesorios de implantacion disefados para facilitar
el acceso al sistema venoso coronario a los electrodos y catéteres adecuados.
Bésicamente, el sistema de introduccion de electrodos por el SC Selectra consta
de una serie de introductores de distintas curvas y del paquete de accesorios del
Selectra.

Estos catéteres guia estan disponibles como catéteres de subseleccion de vena
y catéteres externos, los cuales forman conjuntamente un sistema telescopico.
En el manual técnico del paquete de accesorios de Selectra pueden consultarse
las formas y modelos de catéteres guias suministrables.

El uso del sistema Selectra ofrece las ventajas siguientes:

e Abordaje rapido del ostium del seno coronario

e Acceso facil al seno coronario

¢ Inyeccion del medio de contraste para una angiografia

¢ Colocacion y reposicionamiento de los electrodos facil y rapida

Otros manuales técnicos aplicables

Este manual técnico esta concebido como complemento al manual técnico del
paquete de accesorios Selectra.

Todas las indicaciones para un manejo seguro del catéter guia con el sistema de
introduccion de electrodos por el SC Selectra se pueden consultar en el manual
técnico del paquete de accesorios.

Ademas se debe observar el manual técnico del electrodo que se va a implantar.

Uso previsto
Los catéteres guia Selectra, junto con el paquete de accesorios Selectra, facilitan la
implantacion de electrodos por el seno coronario en el lado izquierdo del corazén.

Linea de productos para el sistema de introduccion de electrodos por

el SC Selectra

La linea de productos del sistema de introduccion de electrodos por el

SC Selectra consta del paquete de accesorios descritos en el presente manual
técnico y de una serie de catéteres guia compatibles, con diversas curvaturas y
longitudes dtiles.

La tabla muestra nuestra linea de productos.

Figura Articulo Numero de
referencia
Catéteres guia externos para Selectra
Selectra Amplatz 6.0-45 375519
Selectra Amplatz 6.0-55 375520
Selectra BIO 2-45 375523

&
Selectra BIO 2-55 375524
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Figura Articulo Numero de

referencia

%.z. Selectra Extended Hook-45 375527

Selectra Extended Hook-55 375528

Selectra Hook-45 375529
&

Selectra Hook-55 375530

Selectra MPEP-45 375531
s

Selectra MPEP-55 375532

Selectra Multipurpose Hook-45 375533
o

Selectra Multipurpose Hook-55 375534

Selectra Right-45 375535
s :’/3 Selectra Right-55 375536
7 Selectra Straight-45 375537

Selectra Straight-55 375521

Catéteres guia de subseleccion de vena para Selectra

, Selectra IC-50-65 375 545
2 Selectra IC-50-75 375 546
. Selectra IC-90-65 375 547

B Selectra IC-90-75 375 548

Paquete de accesorios Selectra 375518

Otros accesorios

Introductor HLS-1009
SafeSheath 9 F
Catéter dirigible EP
ViaCath NG 4/S/5mm 351197
(no para EEUU)

Catéter con baldn para venograma
Corodyn P1 (no para EEUU)

Tabla 1: Componentesy accesorios suministrables para el sistema de introduccién de
electrodos por el SC Selectra 7 F

343 594

336 074

Electrodos compatibles y accesorios

Los catéteres gufa de subseleccion de vena y los catéteres guia externos sumi-
nistrables por separado Selectra con un didmetro interior nominal de 7 French
(catéteres externos) o 5 French (catéteres de subseleccion de vena) solo pueden
usarse junto con el paquete de accesorios del sistema de introduccién de elec-
trodos por el SC Selectra.

El catéter guia externo y los accesorios de implantacion estan disenados para la
implantacion de electrodos adecuados con superficie de poliuretano o una super-
ficie con propiedades deslizantes similares y con un didmetro de menos de 6,6 F.
El catéter guia de subseleccion de vena sirve para implantar electrodos con

superficie de poliuretano o una superficie con propiedades deslizantes similares
de un didmetro de menos de 5 F.
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De un solo uso

Estos accesorios han sido disenados exclusivamente para un solo uso.

No esta permitida su reesterilizacion.

La utilizacién de accesorios de implantacion usados puede dar lugar a infeccio-
nes, embolismo y danos en el producto.

Contraindicaciones

El uso del sistema de introduccion de electrodos por el SC Selectra esta contra-

indicado en los siguientes casos:

e En pacientes con una actual o posible oclusion de los vasos coronarios o una
anatomia inadecuada de las venas coronarias

e En pacientes con una infeccion sistémica activa

Posibles efectos secundarios negativos
Posibles complicaciones:

e Reacciones alérgicas a los contrastes

e Hematomas

* Hemorragias

e Infeccion

e Embolismo

¢ Neumotdrax

e Taponamiento cardiaco

e Lesiones en el miocardio

e Perforaciones de las venas o el corazén
e Reaccion tisular local, formacion de tejido fibrético
e Lesiones en las valvulas cardiacas

e Oclusion de las venas

e Lesiones neuroldgicas cronicas

Almacenamiento
Este producto debe almacenarse a una temperatura comprendida entre 5y 55 °C.

Envase y esterilidad

El catéter guia Selectra se entrega en un contenedor de plastico con tapa.

Este contenedor de plastico se encuentra en dos bolsas estériles, de modo

que la bolsa interiory el contenedor de plastico también son estériles por fuera.

Para la esterilizacion se emplea 6xido de etileno.

Las bolsas estériles con el contenedor de plastico se suministran en una caja que

cuenta con un sello de control de calidad y una etiqueta de informacion del

producto. La etiqueta indica el nombre del modelo, los datos técnicos, la fecha de

caducidad, asi como informacién acerca de la esterilidad y el almacenamiento

del envase y su contenido.

1 Compruebe que el envase no presente danos antes de abrirlo, para garantizar
su esterilidad.

2 Devuelva el producto a BIOTRONIK si sospecha que el envase estéril esta
abierto o dahado.

Posibilidades de suministro

e 1 catéter guia (estéril)

e 1 dilatador (estéril] - solo para catéteres externos
e 1 manual técnico (no estéril)

Apertura del envase
En una zona no estéril:
e Extraiga la bolsa estéril de la caja y abrala.
En una zona estéril:
e Extraiga la bolsa interior estéril y abrala.
e Retireyabra el contenedor de plastico.
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Empleo, manejo de los catéteres

El uso del catéter guia Selectra junto con los demas accesorios de implantacion
Selectray un electrodo de seno coronario adecuado se explica en el manual
técnico del paquete de accesorios Selectra y del electrodo en cuestion.

Atencion: Antes de usarlo, aclarelo bien
- prevencion de una friccion excesiva de deslizamiento en la pared interna del
catéter guia

» Es preciso aclarar minuciosamente los catéteres guia antes del uso (con una
solucién fisioldgica de NaCl], ya que de lo contrario el revestimiento interior
hidréfilo de los mismos no tendra efecto.

Ademas, con ello se evitan ampollas de aire.

Exencion de responsabilidad

El sistema de introduccién de electrodos por el SC Selectra de BIOTRONIK (inclu-
yendo todos los accesorios suministrables) utilizado junto con dispositivos para
la implantacién en el seno coronario ha sido cualificado, fabricado e inspeccio-
nado seglin normas y procedimientos autorizados y probados. Sin embargo, el
médico debe ser consciente de que su manipulacion o uso incorrectos pueden
ocasionar con facilidad danos en este accesorio. BIOTRONIK no garantiza de
forma explicita ni implicita sus accesorios mas que segun lo establecido en la
garantia limitada.

Datos técnicos

Caracteristicas compartidas por todos los catéteres guia Selectra:

e Color del cuerpo del electrodo:
diversas tonalidades azules para segmentos de rigidez diferente.

e Empunadura ergonémica con acceso lateral equipado con una rosca Luer
lock y una valvula hemostatica integrada de silicona en el acceso principal.

e Laempunadura con valvula integrada puede cortarse con la herramienta de
corte.

e Revestimiento interior hidrofilo para una deslizamiento mejorado

Catéteres guia externos Modelos “...-45" Modelos “...-55"
Longitud util 45 cm 55cm
Didmetro interior 2,44 mm (7,3 F)

Material interior Revestimiento hidréfilo

Didametro exterior 2,91 mm (8,7 F)

Material PEBAX

Contraste de rayos X Sulfato de bario en toda la seccién del catéter guia

Marcador radiopaco en
el extremo distal
Longitud de

la punta blanda

Zona marcada en negro (ancho: 20 mm)

1,0 mm (azul)

Catéteres guia de

cubseleccion de vena Modelos “...-65" Modelos “...-75"
Longitud util 65cm 75cm
Didmetro interior 1,83 mm (5,4 F)

Material interior Revestimiento hidrofilo

Didmetro exterior 2,31 mm (6,9 F)

Material PEBAX

Contraste de rayos X Sulfato de bario en toda la seccidn del catéter guia
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Catéteres guia de
subseleccion de vena

Marcador radiopaco en

la punta blanda

Modelos “...-65" Modelos “...-75"
Zona marcada en negro (ancho: 20 mm)

1,0 mm (azul)

Dilatador Modelos “...-45“ Modelos “...-55
Longitud util 53 cm 63 cm
Material PU
Didmetro exterior 2,3mm (6,9 F)
Leyenda de la etiqueta

Contenido

Fecha de fabrica-
cién del disposi-

tivo

Utilicese hasta @

Temperaturas de C €
almacenamiento
admisibles

Numero de refe- @
rencia BIOTRONIK

Numero de lote Q

Esterilizado con |: :l
m oxido de etileno

No reesterilizar >| IS

Para un solo uso.
No reutilizar.

No estéril

= reeIEE BA A

Observe las
instrucciones del B{

manual técnico only

Marca CE

1| e—| e— —

D

No lo utilice si el envase
esta danado.

Marca CE

Didmetro interior

Didmetro exterior

Longitud total
Longitud util
Dilatador

Catéter guia (Selectra),
curvaturas diversas
(ejemplo)

Atencién: Segun la Ley
Federal estadounidense,
tan solo un médico o
alguien encargado por un
médico esta autorizado a
vender el dispositivo.

Este producto cumple la directiva europea 90/385/CEE relativa a productos sani-
tarios implantables activos. Asi, lleva marcado el distintivo CE. El producto puede
utilizarse en todos los paises de la Unién Europea, asi como en los paises que

reconocen la directiva anteriormente mencionada.

c 0123 (2011)
90/385/EEC
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Kohderyhma

Tama kayttoohje on tarkoitettu kardiologeille, elektrofysiologeille ja kirurgeille,
joilla on asianmukaista tietoa ja kokemusta sydamen resynkronisointihoidosta ja
johtojen implantaatiosta sepellaskimojarjestelmassa.

Kuvaus

BIOTRONIKin cs-johdon sisdanvientijarjestelma Selectra koostuu ohjain-
katetreista ja implantaatiovarusteista, jotka helpottavat sopivien johtojen ja
ohjainkatetrien vientia sepellaskimojarjestelmaan.

Cs-johdon sisaanvientijarjestelma Selectra koostuu padasiassa useista yksittain
toimitettavista eri tavalla esimuotoilluista sisdanvientikatetreista ja Selectra-
varustepakkauksesta.

Ohjainkatetrit ovat saatavana sisa- ja ulkokatetreina, jotka yhdessa muodostavat
teleskooppijarjestelman.

Yleiskuva toimitettavista ohjainkatetrimuodoista ja -malleista on Selectra-
varustepakkauksen kayttdohjeessa.

Selectra-jarjestelman kaytto tarjoaa seuraavat hyddylliset mahdollisuudet:
e sepelpoukaman aukon nopea sondeeraus

¢ helppo yhteys sepelpoukamaan

e varjoaineen ruiskuttaminen angiografiaa varten

e johtojen yksinkertainen ja nopea asetus ja uudelleenasetus.

Muiden kdyttdohjeiden noudattaminen

Tama kayttoohje taydentaa Selectra-varustepakkauksen kayttoohjetta.

Kaikki ohjeet koskien ohjainkatetrin turvallista kasittelya cs-johtojen sisaanvienti-
jarjestelman Selectra kanssa tulee lukea varustepakkauksen kayttéohjeesta.
Lisaksi on noudatettava asennettavan johdon kayttoohjetta.

Kayttotarkoitus

Selectra-ohjainkatetria kdytetadn yhdessa Selectra-varustepakkauksen kanssa,
ja sen tarkoituksena on helpottaa johtojen implantaatiota sepelpoukaman kautta
sydamen vasemmalle puolelle.

Cs-johdon sisdanvientijarjestelman Selectra toimituksen sisalto
Cs-johdon sisaanvientijarjestelman Selectra toimitus koostuu tassa
kayttoohjeessa kuvatusta varustepaketista ja useista yhteensopivista
ohjainkatetreista eri esimuotoiluina ja tyopituuksina. Tuotevalikoimamme kay
ilmi taulukosta.

Kuva Tuote Tilaus-
numero

Ulkoinen ohjainkatetri Selectralle
S Selectra Amplatz 6.0-45 375519
> Selectra Amplatz 6.0-55 375520
e Selectra BIO 2-45 375523
\ |Selectra BIO 2-55 375524

Selectra Extended Hook-45 375527

% j Selectra Extended Hook-55 375528
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Kuva

Taulukko 1: Toimitettavat komponentit ja varusteet cs-johdon sisadnvientijarjestelmalle

Selectra 7 F

Tuote

Selectra Hook-45
Selectra Hook-55

Selectra MPEP-45
Selectra MPEP-55

Selectra Multipurpose Hook-45
Selectra Multipurpose Hook-55

Selectra Right-45
Selectra Right-55

Selectra Straight-45

Selectra Straight-55

Sisdinen ohjainkatetri Selectralle
Selectra IC-50-65

Selectra IC-50-75

Selectra IC-90-65

Selectra IC-90-75

Selectra-varustepaketti

Muut varusteet

Johdon sisdanvieja HLS-1009
SafeSheath 9 F

Ohjattava EP-ohjainkatetri
ViaCath NG 4/S/5mm

(ei Yhdysvalloissa)

Venografiaan sopiva pallokatetri
Corodyn P1 (ei Yhdysvalloissa)

Yhteensopivat johdot ja varusteet

Yksittain toimitettavia Selectran sisaisia ja ulkoisia ohjainkatetreja, joiden nimel-
lissiséhalkaisija on 7 french (ulkoinen ohjainkatetri) tai 5 french (sisainen ohjain-
katetri), voidaan kaytti3 ainoastaan cs-johdon sisddnvientijarjestelman Selectra

varustepakkauksen kanssa.

Ulkoiset ohjainkatetrit ja implantaatiovarusteet on tarkoitettu sellaisten sopivien
johtojen implantointiin, joiden pinta on valmistettu polyuretaanista tai vastaavat

Tilaus-

numero
375529
375530

375 531
375532

375 533
375 534

375 535
375 536

375 537
375 521

375 545
375 546
375 547
375 548

375518

343 594

351197

336 074

liukuominaisuudet omaavasta materiaalista ja joiden halkaisija on alle

6,6 frenchia.

Sisaisen ohjainkatetrin kautta voidaan implantoida johtoja, joiden pinta on
valmistettu polyuretaanista tai vastaavat liukuominaisuudet omaavasta
materiaalista ja joiden halkaisija on alle 5 frenchia.

Vain kertakayttoon

N&ma implantaatiovarusteet on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon!
Uudelleensterilointi on kielletty!

Kaytettyjen implantaatiovarusteiden uudelleenkaytto voi johtaa infektioihin,
embolioihin ja tuotteen vaurioitumiseen.
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Vasta-aiheet

Cs-johdon sisdanvientijarjestelma Selectra on vasta-aiheinen seuraavissa tapa-

uksissa:

¢ potilaat, joilla on sepelvaltimotukos tai sen uhka tai joiden sepellaskimoiden
anatomia on sopimaton

¢ potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio.

Mahdolliset haittavaikutukset

Mahdolliset komplikaatiot:
allergiset reaktiot varjoaineelle
verenpurkauma

verenvuoto

tulehdus

embolia

ilmarinta

sydantamponaatio
sydanlihasvauriot

laskimo- tai sydanperforaatio
paikallinen kudosreaktio, fibroosien muodostuminen
sydanlapan vaurioituminen
verisuonitukos

krooninen hermovaurio.

Sdilytys
Tuotetta on sailytettava 5-55 °C:n lampdotilassa.

Pakkaus ja steriiliys

Selectra-ohjainkatetri toimitetaan kannellisessa lapipainopakkauksessa.
Tama lapipainopakkaus on kahdessa steriilissa pussissa niin, etta sisapussi ja
lapipainopakkauksen ulkopuoli ovat steriileja. Tuote on steriloitu etyleeni-
oksidilla.

Lapipainopakkauksen sisaltavat steriilit pussit on pakattu pakkaukseen, joka on

varustettu laadunvalvontasinetilla ja tuotetietoetiketilla. Etiketissa on malli-

kuvaus, tekniset tiedot, viimeinen kayttopaiva seka pakkauksen ja sisallén

steriliteettia ja sailytysta koskevia tietoja.

1 Tarkista pakkaus ennen sen avaamista vaurioiden varalta steriliteetin varmis-
tamiseksi.

2 Jos on syyta epailla, etta steriili pakkaus on avonainen tai vaurioitunut,
palauta tuote BIOTRONIKille.

Toimituksen sisalto

* 1 ohjainkatetri (steriili)

» 1 laajentaja (steriili) - vain ulkoiselle ohjainkatetrille
e 1 kayttéohje (ei steriili)

Pakkauksen avaaminen
Steriloimattomalla alueella:
e Ota steriili pussi pakkauksesta ja avaa se.

Steriililla alueella:
e Ota steriili sisapussi ja avaa se.
e Poista lapipainopakkaus ja avaa se.

Ohjainkatetrin kaytto ja kasittely

Selectra-ohjainkatetrin kaytto yhdessa muiden implantaatiovarusteiden ja sopivan
cs-johdon kanssa kuvataan Selectra-varustepakkauksen ja johdon kayttoohjeissa.
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Huomio: Huuhdeltava perusteellisesti ennen kayttoa
- Liian suuren liukukitkan valttaminen ohjainkatetrin sisdaseindmassa

¢ Ohjainkatetrit on huuhdeltava perusteellisesti ennen kayttsa (fysiologisella
NaCl-liuoksella), silla muuten ohjainkatetrin hydrofiilinen sisdpinnoite ei toimi.

Lisdksi nain valtetaan ilman jaaminen ohjainkatetrin sisaan.

Vastuuvapauslauseke

BIOTRONIKin cs-johdon sisaanvientijarjestelma Selectra (ml. toimitettavat
varusteosat), jota kaytetddn sepelpoukamassa suoritettavaan implantaatioon
tarkoitettujen laitteiden kanssa, on luokiteltu, valmistettu ja tarkastettu tutkittu-
jen ja hyvaksyttyjen standardien ja menetelmien mukaisesti. Laakarin on kuiten-
kin oltava tietoinen siita, etta asiaton kasittely tai kaytto voi helposti johtaa taman
varusteen vaurioitumiseen. Myontamansa rajoitetun takuun lisaksi BIOTRONIK

ei myonna varusteilleen muita suoria tai epasuoria takuita.

Tekniset tiedot

Kaikille Selectra-ohjainkatetreille yhteisia ominaisuuksia ovat:

e Rungon vari:

Sinisen eri savyt kuvaavat rungon eri jaykkyysasteita.

¢ Ergonominen kahva, jossa on luer lock -kierteella varustettu sivuyhteys,
ja silikonista valmistettu integroitu hemostaattinen venttiili padyhteydessa.

* Integroidulla venttiililla varustettu kahva voidaan leikata auki slitter tool

-valineella.

e Liukuvuutta parantava hydrofiilinen sisapinnoite.

Ulkoinen ohjainkatetri
Tyopituus
Sisahalkaisija
Sisamateriaali
Ulkohalkaisija
Materiaali
Rontgenkontrasti

Rontgenmerkinta distaalisessa
paassa

Pehmean karjen pituus

Sisdinen ohjainkatetri
Tyopituus
Sisahalkaisija
Sisamateriaali
Ulkohalkaisija
Materiaali

Rontgenkontrasti

Rontgenmerkki distaalisessa
paassa

Pehmean karjen pituus

Malli “...-45" Malli “...-55"“
45cm 55¢cm
2,46 mm (7,3 F)
Hydrofiilinen pinnoite
2,91 mm (8,7 F)

PEBAX

Bariumsulfaatti katetrin koko alueella

Musta merkkialue
(leveys: 20 mm)

1,0 mm (sininen)

Malli “...-65“ Malli “...-75“
65cm 75cm
1,83 mm (5,4 F)
Hydrofiilinen pinnoite
2,31 mm (6,9 F)

PEBAX

Bariumsulfaatti ohjainkatetrin
koko alueella

Musta merkkialue (leveys: 20 mm)
1,0 mm (sininen)
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Laajentaja Malli “...-45" Malli “...-55“
Tyopituus 53 cm 63 cm
Materiaali PE
Ulkohalkaisija 2,3mm (6,9 F)
Myyntipakkauksen tiedot

Laitteen Sisalto

AN HE

-
o
—

Eb@@%
H

CE-merkinta

valmistuspaiva

Kaytettava viimeis-
taan

Sallittu lampotila-
alue sailytyksen
aikana

BIOTRONIK-tilaus-
numero

Eranumero

Steriloitu etyleeni-
oksidilla

Uudelleensteri-
lointi kielletty!

Ainoastaan kerta-
kayttoon.
Uudelleenkaytto
kielletty!

Steriloimaton

Noudata kayttooh-
jetta!l

AR A

only

Ala kayta, jos
pakkaus on
vaurioitunut!

CE-merkinta

Sisahalkaisija
Ulkohalkaisija

Koko pituus
Tyopituus

Laajentaja

Ohjainkatetri
(Selectra), useita
esimuotoiluja
(esimerkki)

Huomio:
Yhdysvaltain
liittovaltion lain
mukaan tdman
tuotteen saa myyda
ainoastaan laakari
tai laakarin
maarayksesta.

Tama tuote vastaa aktiivisista asennettavista laakinnallisista laitteista annetun
direktiivin 90/385/ETY maéarayksid. Tasta osoituksena laitteella on CE-merkinta.
Tuotetta voidaan kayttaa kaikissa Euroopan unionin maissa seka edelld mainitut

direktiivit hyvaksyneissa maissa.

c 0123 (2011)
90/385/EEC
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fr « Francais

Groupe cible

Ce manuel technique s'adresse aux cardiologues, électrophysiologistes et
chirurgiens disposant de connaissances et expérimentés dans le traitement par
resynchronisation cardiaque et l'implantation d'une sonde dans le systéeme
veineux coronaire.

Description

Le systéeme d'implantation de sonde SC Selectra de BIOTRONIK se compose de
gaines et d'accessoires d'implantation. Il facilite l'acces de cathéters et de
sondes appropriés au systéme veineux coronaire.

Le systéeme d'implantation de sonde SC Selectra se compose d'une variété de
gaines aux courbures différentes, fournies séparément, et de l'ensemble des
accessoires Selectra.

Les gaines sont disponibles en tant que gaine interne et externe, qui forment
ensemble un systéme télescopique. Vous trouverez un apercu des formes et
des modeles de gaines disponibles dans le manuel technique de l'ensemble des
accessoires.

L'utilisation du systeme Selectra offre les possibilités suivantes :

e Cathétérisme rapide de l'ostium du sinus coronaire

e Accés facile au sinus coronaire

* Introduction de produit de contraste pour angiographie

¢ Placement et repositionnement faciles et rapides des sondes

Respecter les consignes des autres manuels techniques

Ce manuel technique constitue un complément au manuel technique de
l'ensemble des accessoires Selectra.

Le manuel technique de l'ensemble des accessoires vous fournira toutes les
indications vous permettant de manipuler la gaine de facon sire lorsque vous
utilisez le systeme d'implantation de sonde SC Selectra.

Respecter également les consignes du manuel technique de la sonde a implanter.

Utilisation prévue
Les gaines Selectra, combinées a l'ensemble des accessoires Selectra, facilite
l'implantation d'une sonde dans la partie gauche du coeur via le sinus coronaire.

Gamme de produits pour le systéeme d'implantation de sonde SC Selectra

La gamme de produits pour le systéme d'implantation de sonde SC Selectra est
composée de l'ensemble des accessoires décrits dans ce manuel technique et
d'un choix de gaines compatibles aux courbures et longueurs totales variées.

Le tableau présente notre gamme de produits.

Illustration Article Numéro de
référence
Gaines externes pour Selectra
T Selectra Amplatz 6.0-45 375519
) Selectra Amplatz 6.0-55 375520
Selectra BIO 2-45 375523
& \ Selectra BIO 2-55 375524
Selectra Extended Hook-45 375527

é) j Selectra Extended Hook-55 375528
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Illustration Article Numéro de

référence

Selectra Hook-45 375529

& > Selectra Hook-55 375530

Selectra MPEP-45 375 531

4 7 Selectra MPEP-55 375532

Selectra Multipurpose Hook-45 375533

% > Selectra Multipurpose Hook-55 375534

Selectra Right-45 375535

@:d/y Selectra Right-55 375 536

Selectra Straight-45 375537

& Selectra Straight-55 375521
Gaines internes pour Selectra

, | Selectra IC-50-65 375 545

Selectra IC-50-75 375 546

, | Selectra IC-90-65 375 547

Selectra IC-90-75 375 548

Ensemble d'accessoires Selectra 375518

Autres accessoires

Introducteur de sonde HLS-1009 343 594
SafeSheath 9 F

Cathéter d'électrophysiologie pilotable 351197
ViaCath NG 4/S/5mm

(sauf pour les Etats-Unis)

Cathéter a ballonnet pour 336 074
vénogramme Corodyn P1

(sauf pour les Etats-Unis)

Table 1: Composants et accessoires disponibles pour le systéme d'implantation de
sonde SC Selectra 7 F

Sondes et accessoires compatibles

Les gaines internes et externes, fournies séparément, de diamétre intérieur 7 F
(gaine externe) ou 5 F (gaine interne) peuvent uniquement étre utilisées en com-
binaison avec l'ensemble des accessoires du systéeme d'implantation de sonde
SC Selectra.

Les gaines externes et les accessoires d'implantation sont concus pour
l'implantation de sondes adaptées, possédant une surface en polyuréthane ou
aux propriétés de glisse équivalentes et un diameétre inférieur a 6,6 F.

Des sondes possédant une surface en polyuréthane ou aux propriétés de glisse
équivalentes et un diametre inférieur a 5 F peuvent étre implantées a travers la
gaine interne.

Usage multiple non autorisé
Cet accessoire d'implantation est destiné uniquement a un usage unique !
La restérilisation est interdite !

La réutilisation d'accessoires d'implantation déja utilisés peut provoquer des
infections, des embolies et peut détériorer le produit.
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Contre-indications

L'utilisation du systéme d'implantation de sonde Selectra est contre-indiquée

dans les cas suivants :

e Patients présentant une occlusion ou une possible occlusion des vaisseaux
coronaires ou dont l'anatomie des veines coronaires est inadaptée

e Patients atteints d'une infection systémique active

Effets secondaires négatifs potentiels
Complications possibles :

e Réactions allergiques aux produits de contraste
e Formation d'hématomes

e Hémorragie

e Infection

e Embolie

e Pneumothorax

e Tamponnade cardiaque

e |ésion du myocarde

e Perforation veineuse ou cardiaque

e Réaction tissulaire locale, formation de fibroses
e | ésion des valvules cardiaques

* Occlusion vasculaire

e Lésion nerveuse chronique

Stockage
Le produit doit étre stocké a une température de 5 a 55 °C.

Emballage et stérilité

La gaine Selectra est livrée dans une barquette en plastique avec couvercle.
Cette barquette en plastique est scellée dans deux sachets stériles. Le sachet
interne et la barquette sont ainsi également stériles du c6té extérieur. La
stérilisation est effectuée a l'oxyde d'éthyléne.

Les sachets stériles contenant la barquette en plastique sont emballés dans

une boite en carton qui porte un sceau de contrdle qualité et une étiquette

d'informations sur le produit. L'étiquette indique la désignation du modeéle, les

spécifications techniques, la date limite d'utilisation et des informations relatives

a la stérilité et au stockage de l'emballage et de son contenu.

1 Pour vous assurer de la stérilité, veuillez contréler l'étanchéité de 'embal-
lage avant toute ouverture.

2 Sil'emballage stérile semble ouvert ou endommagé, retournez le produit a
BIOTRONIK.

Equipement fourni

e 1 gaine (stérile)

o 1 dilatateur (stérile) - uniquement pour la gaine externe
e 1 manuel technigue (non stérile)

Ouverture de 'emballage

En zone non stérile :

¢ Retirer le sachet stérile de la boite en carton et l'ouvrir.
En zone stérile :

e Retirer et ouvrir le sachet intérieur stérile

e Retirer et ouvrir la barquette en plastique

Utilisation, manipulation des gaines

L'utilisation combinée des gaines Selectra avec d'autres accessoires d'implan-
tation et des sondes CS adaptées est décrite dans le manuel technique de
l'ensemble des accessoires Selectra et de la sonde.
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Attention : avant toute utilisation, la gaine doit étre minutieusement rincée
- éviter une trop grande friction de glissement sur la paroi interne de la gaine

* Avant toute utilisation, les gaines doivent étre minutieusement rincées (avec
une solution de chlorure de sodium physiologique). Dans le cas contraire,
la couche hydrophile a l'intérieur de la gaine est inefficace.

Cela permet en outre d'éviter la formation de bulles d'air dans la gaine.

Non-responsabilité

Le systéme d'implantation de sonde SC Selectra de BIOTRONIK (y compris tous
ses accessoires disponibles) utilisé avec des instruments destinés a une implan-
tation dans le sinus coronaire, a été concu, fabriqué et testé conformément aux
méthodes et aux normes éprouvées et en vigueur. Le médecin doit cependant
toujours étre conscient qu‘'une manipulation ou qu'une utilisation incorrecte
peuvent facilement endommager les accessoires. Pour cette raison, BIOTRONIK
n‘accorde pas d'autre garantie ni expresse ni tacite en ce qui concerne ses acces-

soires, exception faite de la performance précisée dans les conditions de

garantie limitées.

Spécifications techniques

Caractéristiques communes a toutes les gaines Selectra :

e Couleur du corps de la sonde :

différentes nuances de bleu indiquent des segments de rigidité variée.
¢ Poignée ergonomique qui posséde un acces latéral équipé d'un raccord Luer-
Lock et une valve hémostatique intégrée en silicone sur l'accés principal.
e Lapoignée comportant la valve intégrée peut étre ouverte a l'aide de l'outil de

découpe.

e Revétement hydrophile a l'intérieur pour améliorer les propriétés de glisse

Gaines externes
Longueur utile
Diametre intérieur
Matériau interne
Diameétre externe
Matériau

Contraste aux rayons X

Marque radiologiquement visible
a Uextrémité distale
Longueur de l'extrémité souple

Gaines internes
Longueur utile
Diametre intérieur
Matériau interne
Diameétre externe
Matériau

Contraste aux rayons X

Marque radiologiquement visible
a U'extrémité distale

Longueur de l'extrémité souple

fr » Francais

Modeéles « ...-45 »
45 cm
2,46 mm (7,3 F)
Revétement hydrophile
2,91 mm (8,7 F)
PEBAX

Sulfate de baryum dans toute la section
de la gaine

Modéles « ...-55 »
55 cm

Zone de marquage (largeur : 20 mm)

1,0 mm (bleu)

Modeéles « ...-65 »
65cm

Modeles « ...-75 »
75cm
1,83 mm (5,4 F)
Revétement hydrophile
2,31 mm (6,9 F)
PEBAX
Sulfate de baryum dans toute la section
de la gaine
Zone de marquage (largeur : 20 mm)

1,0 mm (bleu)
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Dilatateur Modeéles « ...-45 » Modeéles « ...-55 »
Longueur utile 53cm 63 cm
Matériau PE
Diamétre externe 2,3mm (6,9 F)
Légende de l'étiquette

Date de fabrication Contenu

=
®

C€

de l'appareil

Date limite d'utilisa-
tion

Limite de tempéra-
ture de stockage

Numeéro de référen-
ce BIOTRONIK

Numéro de lot

Stérilisé a l'oxyde

d'éthyléne |
Ne pas restériliser ! >| IS

Usage unique.
Ne pas réutiliser !

D
K

only

Non stérile

Consulterle manuel
technique !

Marquage CE

Ne pas utiliser si
l'emballage est
endommagé !

Marquage CE
Diameétre interne
Diamétre externe

Longueur totale de la
sonde

Longueur utile
Dilatateur

Gaine (Selectra),
diverses courbures
(exemple)

Attention :

La loi fédérale (des
Etats-Unis) limite la
vente de ce produit
aux médecins ou sur
ordonnance médicale.

Ce produit est conforme a la directive européenne 90/385/CEE relative aux appa-
reils médicaux implantables actifs. Il porte en conséquence le marquage CE.
Ce produit peut étre utilisé dans tous les pays membres de l'Union européenne
de méme que dans les pays reconnaissant la directive mentionnée ci-dessus.

c 0123 (2011)

90/385/EEC
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Utenti

Il manuale tecnico di istruzione e destinato a cardiologi, elettrofisiologi e chirurghi
che hanno familiarita ed esperienza nel campo della terapia di resincronizzazione
cardiaca e dell'impianto di elettrocateteri nel sistema venoso coronarico.

Descrizione

Il sistema di introduzione per seno coronarico Selectra di BIOTRONIK & un
insieme di cateteri guida e di accessori per l'impianto atti ad agevolare 'accesso
di elettrocateteri e cateteri idonei al sistema venoso coronarico.

Il sistema di introduzione per seno coronarico Selectra comprende sostanzial-
mente una serie di cateteri guida, fornibili separatamente e con varie curvature,
e il kit accessori di Selectra.

Il catetere guida e disponibile come catetere interno ed esterno che insieme
formano un sistema telescopico.

Per una panoramica delle forme e dei modelli dei cateteri disponibili, consultare
il manuale tecnico di istruzione del kit accessori Selectra.

L'impiego del sistema Selectra offre i sequenti vantaggi:

¢ |dentificazione piu rapida dell'ostio del seno coronarico

e Accesso semplificato al seno coronarico

¢ Iniezione di materiale radiopaco per angiografia

e Posizionamento e riposizionamento semplice e veloce degli elettrocateteri

Altri manuali tecnici di istruzioni utili

Il presente manuale tecnico diistruzione e da considerarsi come un supplemento
al manuale tecnico di istruzione del kit accessori Selectra.

Per tutte le avvertenze relative a un utilizzo sicuro del catetere guida in abbina-
mento all'impiego del sistema di introduzione per seno coronarico Selectra,
consultare il manuale tecnico di istruzione del kit accessori.

Attenersi anche a quanto riportato nel manuale tecnico diistruzione dell’elettro-
catetere da impiantare.

Uso previsto

| cateteri guida Selectra, in abbinamento al kit accessori Selectra, hanno la
funzione di semplificare l'impianto di elettrocateteri nel lato sinistro del cuore
attraverso il seno coronarico.

Modelli disponibili per il sistema di introduzione per seno coronarico
Selectra

I modelli disponibili per il sistema di introduzione per seno coronarico Selectra
comprendono il pacchetto di accessori descritto nel manuale tecnico di istru-
zione e una scelta di cateteri guida compatibili con varie curvature e lunghezze
operative.

Nella tabella sono elencati i modelli disponibili.

Figura Articolo Numero
d’'ordine
Catetere guida esterno per Selectra
Selectra Amplatz 6.0-45 375519

‘ ) Selectra Amplatz 6.0-55 375520
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Figura Articolo Numero

d’'ordine

e Selectra BIO 2-45 375523
\ | Selectra BIO 2-55 375524

Selectra Extended Hook-45 375527

% j Selectra Extended Hook-55 375528
Selectra Hook-45 375529

& > Selectra Hook-55 375530
S Selectra MPEP-45 375 531
) Selectra MPEP-55 375532

Selectra Multipurpose Hook-45 375533

% ) Selectra Multipurpose Hook-55 375534
Selectra Right-45 375535

%’Z'% Selectra Right-55 375536
Selectra Straight-45 375537

o Selectra Straight-55 375521

Catetere guida interno per Selectra

, Selectra IC-50-65 375 545

B Selectra IC-50-75 375546
. Selectra IC-90-65 375 547

& Selectra IC-90-75 375548
Kit accessori Selectra 375518

Altri accessori
Set d'introduzione per 343 594
elettrocatetere HLS-1009
SafeSheath 9 F
Catetere orientabile da elettrofisiologia | 351 197
ViaCath NG 4/S/5mm (non per gli
Stati Uniti)
Catetere a palloncino per venogramma 336 074
Corodyn P1 (non per gli Stati Uniti)
Tab. 1: Componenti e accessori disponibili per sistema di introduzione per seno corona-
rico Selectra 7 F

Elettrocateteri compatibili e accessori

| cateteri guida Selectra interni ed esterni, disponibili singolarmente e con un
diametro interno nominale di 7 French (catetere esterno) o di 5 French (catetere
interno), possono essere utilizzati solo in abbinamento al kit accessori del
sistema di introduzione per seno coronarico Selectra.

Il catetere guida esterno e gli accessori per l'impianto sono progettati per
l'impianto di elettrocateteri idonei con una superficie in poliuretano, o una
superficie che presenti proprieta di scorrevolezza analoghe, e con un diametro
non superiore a 6,6 F.

Tramite il catetere guida interno, & possibile impiantare elettrocateteri con una
superficie in poliuretano, o una superficie che presenti proprieta di scorrevolezza
analoghe, e con un diametro non superiore a 5 F.
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Esclusivamente monouso
Questo accessorio per impianto e esclusivamente monouso!
E vietata la risterilizzazione!

IL riutilizzo di accessori per l'impianto gia usati puo provocare infezioni, embolie
e danni al prodotto.

Controindicazioni

L'impiego del sistema di introduzione per seno coronarico Selectra é contro-

indicato in caso di:

* Pazienti con stenosi (o a rischio di stenosi) dei vasi coronarici o con anatomia
non adatta delle vene coronarie

e Pazienti con infezione sistemica in atto

Possibili effetti collaterali indesiderati
Possibili complicazioni:

¢ Reazioni allergiche al materiale radiopaco
e Ematoma

e Emorragia

e Infezioni

e Embolia

e Pneumotorace

e Tamponamento pericardico

e Lesioni del miocardio

e Perforazione di vene o del cuore

e Reazione tissutale locale, formazione di fibrosi
e Lesionidelle valvole cardiache

e Stenosi dei vasi

e Lesioni neurologiche croniche

Immagazzinamento
Conservare il prodotto esclusivamente a una temperatura compresa tra 5 °C e 55 °C.

Confezione e sterilita

Il catetere guida Selectra viene fornito in un blister dotato di coperchio. Il blister
si trova a sua volta in due buste sterili in modo che la busta interna e il blister
siano sterili anche all’'esterno. Per la sterilizzazione viene impiegato ossido di
etilene.

Le buste sterili con il blister sono imballate in una scatola provvista di sigillo di
controllo di qualita e di etichetta adesiva con le informazioni sul prodotto.
Sull'etichetta sono indicati la denominazione del modello, i dati tecnici, la data di
scadenza, le indicazioni sulla sterilita e sulla conservazione della confezione e
del contenuto.
1 Prima dell’apertura, controllare attentamente la confezione per rilevare
eventuali tracce di danneggiamento che possano compromettere la sterilita.
2 Se sisospetta che la confezione sterile sia stata aperta o sia danneggiata,
rispedire il prodotto a BIOTRONIK.

Contenuto della confezione

* 1 catetere guida (sterile)
» 1 dilatatore (sterile] - solo per cateteri esterni
* 1 copia del manuale tecnico di istruzione (non sterile)

Apertura della confezione
In un ambiente non sterile:
¢ Rimuovere la busta sterile dalla confezione ed aprirla.
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In campo sterile:
e Estrarre la busta sterile interna e aprirla.
e Estrarre la custodia di plastica (blister) e aprirla

Impiego e utilizzo del catetere guida

L'impiego dei cateteri guida Selectra in combinazione con ulteriori accessori per
impianto e con elettrocateteri per il seno coronarico e descritto nel manuale
tecnico di istruzione del kit accessori Selectra e del relativo elettrocatetere.

Attenzione: lavare accuratamente prima dell'uso
- Per evitare un'eccesiva resistenza allo scorrimento sulla parete interna del
catetere guida

e Prima dell'uso i cateteri devono essere lavati accuratamente (con una solu-
zione fisiologica NaCl), altrimenti il rivestimento idrofilo interno del catetere
guida, che ne facilita lo scorrimento, perderebbe di efficacia.

Inoltre si evita in questo modo la formazione di bolle d'aria.

Esclusione di responsabilita

Il sistema di introduzione per seno coronarico Selectra della BIOTRONIK (inclusi
tutti gli accessori disponibili separatamente], impiegato in combinazione con i
dispositivi per l'impianto nel seno coronarico, & certificato, prodotto e collaudato
in conformita a standard e procedure riconosciute e approvate. In ogni caso il
medico deve essere consapevole del fatto che gliaccessori possono danneggiarsi
facilmente se utilizzati in modo improprio. BIOTRONIK non riconosce alcuna altra
garanzia esplicita o implicita relativamente agli accessori, ad eccezione di quanto
indicato nella garanzia limitata in merito alle loro prestazioni.

Dati tecnici

Le caratteristiche comuni a tutti i cateteri guida Selectra sono le seguenti:

¢ Colorazione del corpo:
colorazioni in diverse sfumature di blu per segmenti aventi rigidita differenti.

¢ Impugnatura ergonomica con accesso laterale con filettatura Luer Lock e
valvola emostatica in silicone integrata nell'accesso principale

e L'impugnatura con valvola emostatica integrata puo essere incisa tramite un
taglierino.

* Rivestimento idrofilo interno per una migliore scorrevolezza

Catetere guida esterno Modelli "...-45" Modelli “...-55"
Lunghezza operativa 45cm 55 cm
Diametro interno 2,46 mm (7,3 F)

Materiale interno Rivestimento idrofilo

Diametro esterno 2,91 mm (8,7 F)

Materiale PEBAX

Materiale radiopaco Solfato di bario su tutta la sezione del catetere

Marcatore radiologico

sull'estremita distale

Zona marcatore nero (larghezza: 20 mm)

Lunghezza punta morbida 1,0 mm (blu)

Catetere guida interno Modelli “...-65" Modelli “...-75"
Lunghezza operativa 65cm 75 cm
Diametro interno 1,83 mm (5,4 F)

Materiale interno Rivestimento idrofilo

Diametro esterno 2,31 mm (6,9 F)
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Catetere guida interno
Materiale
Materiale radiopaco

Marcatore radiologico
sull'estremita distale

Lunghezza punta morbida
Dilatatore

Lunghezza operativa
Materiale

Diametro esterno

Legenda dell'etichetta

mento

= ree (i [ HE

Marchio CE

Data di produzione
del dispositivo

Data di scadenza

Range di tempera-
tura ammesso per
l'immagazzina-

Numero d'ordine
BIOTRONIK

Numero di lotto

Sterilizzato con
ossido di etilene

Non risterilizzare!

Monouso.
Non riutilizzare!

Fornito non sterile

Rispettare le istru-
zioni per l'uso!

Modelli “...-65"

Modelli “...-75"

PEBAX
Solfato di bario su tutta la sezione del catetere

Zona marcatore nero (larghezza: 20 mm)

1,0 mm (blu)
Modelli “...-45" Modelli “...-55"
53 cm 63 cm
PE
2,3 mm (6,9 F)
Contenuto

[Foe 2@y

D
K

only

Non utilizzare se la
confezione & danneg-
giata!

Marchio CE

Diametro interno
Diametro esterno

Lunghezza comples-
siva
Lunghezza operativa

Dilatatore

Catetere guida
Selectra (varie curva-
ture)

Attenzione:

Le leggi Federali degli
U.S.A. limitano la
vendita o l'ordine di
questo prodotto ai soli
medici.

Questo prodotto & conforme alla direttiva europea 90/385/CEE relativa ai
dispositivi medici impiantabili attivi. Inoltre & contrassegnato dal marchio CE.
Il presente prodotto puo essere utilizzato in tutti i paesi dell'Unione Europea,
nonché in tutti i paesi che riconoscono la validita della citata direttiva.

c 0123 (2011)
90/385/EEC
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Doelgroep

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld voor cardiologen, elektrofysiologen en chi-
rurgen die op de hoogte zijn van en ervaring hebben met cardiale resynchronisa-
tietherapie en de implantatie van elektroden in het kransadersysteem.

Beschrijving

Het CS-elektrode-inbrengsysteem Selectra van BIOTRONIK is een combinatie
van geleidekatheters en implantatietoebehoren om de toegang tot het krans-
adersysteem voor geschikte elektroden en katheters te vereenvoudigen.

Het CS-elektrode-inbrengsysteem Selectra bestaat in principe uit een serie
afzonderlijk leverbare inbrengkatheters met verschillende bochtvormen en het
toebehorenpakket van de Selectra.

De katheter bestaat als binnen- en buitenkatheter die samen een telescoop-
systeem vormen.

Een overzicht van de leverbare kathetervormen- en uitvoeringen staat in de
gebruikshandleiding van het Selectra-toebehorenpakket.

De toepassing van het Selectra-systeem biedt volgende voordelige mogelijkheden:
¢ Snel sonderen van het ostium van de sinus coronarius

e Eenvoudige toegang tot de sinus coronarius

e Toedienen van contrastmiddel voor angiografie

e Eenvoudige en snelle positionering en herpositionering van de elektroden

Verdere gebruiksaanwijzing in acht nemen

Deze gebruiksaanwijzing is bedoeld als aanvulling op de gebruiksaanwijzing van
het Selectra-toebehorenpakket.

Alle opmerkingen over veilige hantering van de geleidekatheter in verband met
de toepassing van het CS-elektrode-inbrengsysteem Selectra staan in de
gebruikshandleiding van het toebehorenpakket.

Bovendien moet de gebruiksaanwijzing van de elektrode die wordt geimplanteerd
in acht worden genomen.

Beoogd gebruik

De Selectra-geleidekatheters dienen in combinatie met het Selectra-toebeho-
renpakket ter vereenvoudiging van de implantatie van elektroden via de sinus
coronarius in de linkerzijde van het hart.

Leverprogramma voor het CS-elektrode-inbrengsysteem Selectra

Het leverprogramma van het CS-elektrode-inbrengsysteem Selectra bestaat uit
het in de gebruikshandleiding beschreven toebehorenpakket en een selectie
van compatibele geleidekatheters met verschillende bochtvorm en werklengte.
De tabel toont ons leverprogramma.

Afbeelding Artikel Bestelnummer
Buitenste geleidekatheter voor Selectra
S Selectra Amplatz 6.0-45 375519
> Selectra Amplatz 6.0-55 375520
Selectra BIO 2-45 375523

\| 'Selectra BIO 2-55 375 524
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Afbeelding Artikel Bestelnummer

%.Z. Selectra Extended Hook-45 375527
j Selectra Extended Hook-55 375528

Selectra Hook-45 375529

& ) Selectra Hook-55 375530
Selectra MPEP-45 375 531

} Selectra MPEP-55 375532

Selectra Multipurpose Hook-45 375533

@ ) Selectra Multipurpose Hook-55 375534

Selectra Right-45 375535
7 % Selectra Right-55 375536

Selectra Straight-45 375537
o Selectra Straight-55 375521

Binnenste geleidekatheter voor Selectra

Selectra IC-50-65 375 545
O Selectra IC-50-75 375 546

| Selectra IC-90-65 375 547

5 Selectra IC-90-75 375 548

Selectra toebehorenpakket 375518

Meer toebehoren

Inbrenginstrumentenset 343 594

HLS-1009

SafeSheath 9 F

Stuurbare EP-katheter 351197

ViaCath NG 4/S/5mm

(niet voor de USA]
Flebogram-ballonkatheter Corodyn 336 074
P1 (niet voor de USA)

Tabel 1: Leverbare componenten en toebehoren voor het CS-elektrode-inbrengsysteem
Selectra 7 F

Compatibele elektroden en toebehoren

De afzonderlijk leverbare Selectra-geleidekatheters met een nominale binnen-
diameter van 7 French (buitenste katheter) resp. 5 French (binnenste katheter)
kunnen alleen in combinatie met het toebehorenpakket van het CS-elektrode-

inbrengsysteem Selectra worden gebruikt.

De buitenste geleidekatheters en het implantatietoebehoren zijn ontworpen om
geschikte elektroden met een polyurethaanoppervlak of een oppervlak met
vergelijkbare glijeigenschappen en met een diameter van minder dan 6,6 F te
implanteren.

Door de binnenste geleidekatheter kunnen elektroden met een polyurethaan-
oppervlak of een oppervlak met vergelijkbaar glijvermogen en met een diameter
van minder dan 5 F worden geimplanteerd.
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Geen meervoudig gebruik
Dit implantatietoebehoren is bedoeld om slechts een keer te gebruiken!
Hersteriliseren is verboden!

Hergebruik van reeds eerder gebruikt implantatietoebehoren kan leiden tot
infectie, embolie en beschadiging van het product.

Contra-indicaties

Gebruik van het CS-elektrode-inbrengsysteem Selectra is contrageindiceerd bij:

e Patiénten met bestaande of dreigende afsluiting van de kransaders of onge-
schikte anatomie van de kransaders

e Patiénten met actieve systemische infectie

Mogelijke ongewenste bijwerkingen
Mogelijke complicaties:

Allergische reacties op contrastmiddelen
Bloeduitstorting

Bloeding

Infectie

Embolie

Peumothorax

Harttamponade

Myocardbeschadiging

Ader -of hartperforatie

Lokale weefselreactie, vorming van fibrose
Beschadiging van de hartkleppen
Bloedvat-afsluiting

Chronische zenuwbeschadiging

Opslag
Het product moet in een temperatuurbereik van 5 tot 55 °C worden bewaard.

Verpakking en steriliteit

De Selectra-geleidekatheter wordt in een blisterverpakking met deksel geleverd.

Deze blister bevindt zich in twee steriele buidels zodat de binnenste buidel en de

blister naar buiten toe steriel zijn. Voor de sterilisatie wordt ethyleenoxide

gebruikt.

De steriele buidels met de blister zijn verpakt in een karton dat voorzien is van

een kwaliteitscontrolezegel en een sticker met productinformatie. De sticker

bevat modelaanduiding, technische gegevens, vervaldatum en informatie over

steriliteit en opslag van verpakking en inhoud.

1 Controleer voor openen van de verpakking of deze is beschadigd.

2 Indien wordt vermoed dat de steriele verpakking is geopend of beschadigd,
het product aan BIOTRONIK terugsturen.

Leveringsomvang

* 1 geleidekatheter (steriel)

» 1 dilatator (steriel] - alleen voor buiten-katheter
* 1 gebruikshandleiding (niet steriel)

Verpakking openen
In niet-steriel bereik:
* De steriele buidel uit de doos nemen en openen.

In het steriele bereik:
e De binnenste steriele buidel uitnemen en openen.
e Blisterverpakking uitnemen en openen
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Toepassing, hantering van de katheters

De toepassing van de Selectra-geleidekatheter in combinatie met het verdere
implantatietoebehoren en geschikte CS-elektrode wordt in de gebruiksaanwij-
zingen van het Selectra-toebehorenpakket en het desbetreffende toebehoren-
pakket en de elektrode beschreven.

Attentie: Voor gebruik grondig spoelen

- Vermijding van te hoge glijwrijving aan de binnenwand van de katheter

* De katheters moeten voor gebruik grondig (met een fysiologische NaCl-
oplossing) worden gespoeld, anders wordt de hydrofiele binnencoating van de
katheters niet werkzaam.

Bovendien worden hierdoor luchtresten vermeden.

Uitsluiting van garantie

Het CS-elektrode-inbrengsysteem Selectra van BIOTRONIK (incl. alle leverbare
toebehoren-delen) dat in combinatie met apparaten voor de implantatie in de
sinus coronarius wordt gebruikt, is volgens beproefde en erkende normen en
procedures gekwalificeerd, geproduceerd en getest. De arts moet echter weten
dat onvakkundige behandeling of onvakkundig gebruik makkelijk kan leiden tot
beschadiging van dit toebehoren. Met uitzondering van de in hun begrensde
garantie genoemde eigenschappen stelt BIOTRONIK zich niet uitdrukkelijk of
impliciet aansprakelijk voor hun toebehoren.

Technische gegevens
Gemeenschappelijke kenmerken van alle Selectra-katheters zijn:
e Kleur van de schacht:
Verschillende blauw-schakeringen voor segmenten met verschillende stijf-
heid.
e Ergonomische greep met zijdelingse toegang met Luer-Lock-draad en met
geintegreerd hemostatisch ventiel van silicone in de
hoofdtoegang.
e Greep met geintegreerd ventiel kan met Slitter Tool worden opengesneden.
e Hydrofiele binnencoating voor verbeterd glijvermogen
Modellen “...-45"

Buitenste Geleidekatheters Modellen “...-55

Werklengte 45 cm 55 cm
Binnendiameter 2,44 mm (7,3 F)

Materiaal binnen Hydrofiele coating
Buitendiameter 2,91 mm (8,7 F)

Materiaal PEBAX

Rontgencontrast Bariumsulfaat in het gehele katheterbereik

Rontgenmarkering aan
distale einde

Softtip-lengte

Binnenste Geleidekatheters
Werklengte

Binnendiameter

Materiaal binnen
Buitendiameter

Materiaal

Rontgencontrast
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Zwarte markeringszone (breedte: 20 mm)

1,0 mm (blauw)

Modellen "...-65"
65 cm

Modellen “...-75"
75 cm
1,83 mm (5,4 F)
Hydrofiele coating
2,31 mm (6,9 F)
PEBAX
Bariumsulfaat in het gehele katheterbereik
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Binnenste Geleidekatheters

Rontgenmarkering aan
distale einde

Softtip-lengte

Dilatator

Legenda bij het etiket

Toegestaan tem

de opslag

BIOTRONIK-
bestelnummer

LOT-nummer

ethyleenoxide

Uitsluitend voor

Niet steriel

Gebruikers-
handleiding in a
nemen!

= o g [ AR

EG-merkteken
Dit product komt overeen met de
implanteerbare medische produc

Fabricagedatum
van het apparaat

Te gebruiken tot

ratuur-bereik voor

m Gesteriliseerd met

Modellen “...-65" Modellen “...-75"
Zwarte markeringszone (breedte: 20 mm)
1,0 mm (blauw)

Modellen “...-45" Modellen “...-55"
53 cm 63 cm

PE
2,3mm (6,9 F)

Inhoud

Niet gebruiken wan-
neer de verpakking
beschadigd is!

pe- EG-merkteken

Binnendiameter
Buitendiameter

Totale lengte

Foo 2@y

Niet hersteriliseren! >| IS Werklengte

p————— Dilatator

S Geleidekatheter
(Selectra), diverse
bochtvormen

eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken!

(voorbeeld)
Attentie:
cht B{ Volgens de landelijke
only wetgeving (USA] mag

het product alleen
door een arts of in
opdracht van een arts
worden verkocht.

Europese richtlijn 90/385/EWG over actief
ten. Daarom draagt het product het EG-merk-

teken. Het product kan worden gebruikt in alle landen van de Europese Unie
alsook in landen die bovengenoemde richtlijn erkennen.

c 0123 (2011)
90/385/EEC
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Grupa docelowa

Niniejsza instrukcja obstugi skierowana jest do kardiologéw, elektrofizjologow

i chirurgéw posiadajacych wiedze i doswiadczenie w zakresie terapii resyn-
chronizujacej i implantacji elektrod w uktadzie wiencowym.

Opis

Selectra to zestaw do wprowadzania elektrod CS firmy BIOTRONIK, sktadajacy
sie z cewnikdw prowadzacych i akcesoridw, ktore utatwiaja wszczepienie
odpowiednich elektrod i cewnikow w uktadzie wiehcowym.

W sktad zestawu Selectra do wprowadzania elektrod CS wchodzi szereg osobno

dostarczanych cewnikdw prowadzacych o réznym ksztatcie oraz zestaw
akcesoriow Selectra.

Dostepne cewniki wewnetrzne i zewnetrzne tworza system teleskopowy.
Dostepne ksztatty i wersje cewnikéw zostaty zestawione w instrukcji obstugi
akcesoriow Selectra.

Stosowanie zestawu Selectra daje nastepujace mozliwosci:
e szybkie sondowanie ujscia zatoki wiencowej,

e tatwy dostep do zatoki wiencowej,

e wprowadzanie kontrastu do zabiegu angiografii,

e tatwe i szybkie umiejscowienie i repozycja elektrod.

Przestrzeganie pozostatych instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja jest uzupetnieniem instrukcji obstugi dotaczonej do zestawu
akcesoriow Selectra.

Wszystkie wskazowki dotyczace bezpiecznego stosowania cewnikdw prowadza-
cych w potaczeniu z zestawem Selectra do elektrod CS zostaty zawarte w instrukcji
obstugi zestawu akcesoriow.

Ponadto nalezy przestrzegac wskazdwek zawartych w instrukcji obstugi wszcze-
pianych elektrod.

Przeznaczenie
Cewniki prowadzace Selectra w potaczeniu z zestawem akcesoriéw Selectra

maja za zadanie utatwic¢ wszczepienie elektrod przez zatoke wiefncowa po lewej
stronie serca.

Oferta zestawow Selectra do wprowadzania elektrod CS

Oferta zestawdw Selectra do wprowadzania elektrod CS obejmuje opisane w tej
instrukcji akcesoria oraz szereg kompatybilnych cewnikdw prowadzacych o
roznych ksztattach i dtugosciach roboczych. Zakres oferty przestawiono w tabeli.

Rysunek Art. Nr katalogowy
Zewnetrzne cewniki prowadzace do zestawow
Selectra
S Selectra Amplatz 6.0-45 375519
) Selectra Amplatz 6.0-55 375520
T Selectra BIO 2-45 375523
\ | Selectra BIO 2-55 375524
%.Z. Selectra Extended 375527
Hook-45
Selectra Extended 375528
Hook-55
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Rysunek Art. Nr katalogowy

Selectra Hook-45 375529
& > Selectra Hook-55 375530
Selectra MPEP-45 375531

& ) Selectra MPEP-55 375532

Selectra Multipurpose Hook-45 375533

& ) Selectra Multipurpose Hook-55 1375534

Selectra Right-45 375535
F/w Selectra Right-55 375536
Selectra Straight-45 375537
& Selectra Straight-55 375 521
Wewnetrzne cewniki prowadzace do zestawow
Selectra
Selectra IC-50-65 375 545
4 " Selectra IC-50-75 375 546
. Selectra IC-90-65 375 547
o Selectra IC-90-75 375 548
Zestaw akcesoriow Selectra 375518

Dodatkowe akcesoria
Zestaw do wprowadzania 343 594
elektrod HLS-1009
SafeSheath 9 F
Sterowalny cewnik 351197
elektrofizjologiczny
ViaCath NG 4/S/5mm
(oprécz USA)
Cewnik balonowy 336 074
Corodyn P1 (oprécz USA)
Tab. 1: Dostepne komponenty i akcesoria do zestawéw Selectra do wprowadzania
elektrod CS 7 F

Kompatybilne elektrody i akcesoria

Dostarczane osobno cewniki prowadzace Selectra o nominalnej $rednicy wewnetrz-
nej 7 F (cewniki zewnetrzne) lub 5 F (cewniki wewnetrzne) moga byé stosowane tylko
w potaczeniu z akcesoriami z zestawu Selectra do wprowadzania elektrod CS.

Zewnetrzne cewniki prowadzace i akcesoria sa przeznaczone do wszczepiania
odpowiednich elektrod o $rednicy mniejszej niz 6,6 F, powlekanych poliuretanem
lub innym materiatem o podobnych wtasciwosciach slizgowych.

Wewnetrzne cewniki prowadzace sa dostosowane do elektrod o $rednicy
mniejszej niz 5 F, powlekanych poliuretanem lub innym materiatem o podobnych
wtasciwosciach slizgowych.

Do jednorazowego uzytku

Akcesoria przeznaczone sa do jednorazowego uzytku!

Zabrania sie ponownej sterylizacji!

Ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do infekcji, embolii lub uszkodzenia wyrobu.
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Przeciwwskazania

Zastosowanie zestawu Selectra do wprowadzania elektrod CS jest przeciwwska-

zane u:

e pacjentéw, u ktorych nastapito lub moze nastapi¢ zamkniecie Swiatta naczyn
wiencowych lub pacjentéw z niewtasciwa budowa anatomiczna zyt wiencowych;

e pacjentéw, u ktorych systematycznie wystepuje czynna infekcja.

Mozliwe niepozadane skutki uboczne
Mozliwe powiktania:

e reakcje alergiczne na $rodki kontrastowe,
o krwiak,

e krwawienie,

¢ infekcja,

e embolia,

e odma optucnowa,

e tamponada serca,

e uszkodzenie miesnia sercowego,

e perforacja zyty lub serca,

¢ miejscowa reakcja tkanek, powstawanie zwtdknien,
e uszkodzenie zastawek serca,

e zamkniecie naczyn,

e przewlekte uszkodzenie nerwow.

Przechowywanie
Wyréb nalezy przechowywac w temperaturze od 5 do 55°C.

Opakowanie i sterylnos¢

Cewnik prowadzacy Selectra dostarczany jest w opakowaniu typu blister

z pokrywka. Blister znajduje sie w dwéch sterylnych torebkach, dzieki czemu
torebka wewnetrzna i blister sa sterylne réwniez z zewnatrz. Do sterylizacji uzyto
tlenku etylenu.

Sterylna torebka z opakowaniem blister umieszczona jest w pudetku tekturowym

opatrzonym znakiem jakosci i etykieta z informacja o produkcie. Etykieta ta

zawiera takie informacje jak: oznaczenie modelu, dane techniczne, date waznosci

oraz informacje o sterylnosci, przechowywaniu i zawartosci opakowania.

1 Dla zapewnienia sterylnosci nalezy sprawdzi¢ opakowanie przed otwarciem
pod katem uszkodzen.

2 W przypadku zauwazenia $ladéw, ktére wskazuja na uszkodzenie lub otwarcie
sterylnego opakowania blister, nalezy odestaé wyrdb do firmy BIOTRONIK.

Zakres dostawy

* 1x cewnik prowadzacy (sterylny)

* 1xrozszerzacz [sterylny) - tylko do cewnikéw zewnetrznych
» 1xinstrukcja obstugi (niesterylna)

Otwieranie opakowania

W strefie niesterylnej:

e Wyjac sterylna torebke z pudetka tekturowego i otworzyc.
W strefie sterylnej :

¢ Wyjac sterylna torebke wewnetrzna i otworzy¢.

e Wyjac blister i otworzy¢.
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Zastosowanie cewnikow

Sposéb zastosowania cewnikow Selectra w potaczeniu z innymi akcesoriami
i odpowiednimi elektrodami CS zostat opisany w instrukcji obstugi zestawu
akcesoriow Selectra i elektrody.

Uwaga: Doktadnie przeptukac przed uzyciem, aby uniknac zbyt duzego tarcia
slizgowego na Sciance wewnetrznej cewnika

e Cewniki musza zosta¢ doktadnie przeptukane przed uzyciem (roztworem
fizjologicznym NaCl). W przeciwnym razie nie bedzie skuteczna hydrofilowa,
wewnetrzna powtoka cewnikow.

W ten sposdb mozna réwniez zapobiec powstawaniu pecherzykéw powietrza.

Wytaczenie odpowiedzialnosci

Zestaw Selectra do wprowadzania elektrod CS firmy BIOTRONIK (wtacznie ze
wszystkimi dostepnymi akcesoriami), stosowany w potaczeniu z urzadzeniami
wszczepianymi w zatoce wiencowej, zostat wyprodukowany i przetestowany
wedtug sprawdzonych procedur oraz zatwierdzony na podstawie ogélnie
przyjetych norm. Lekarz powinien by¢ jednak Swiadomy tego, ze niewtasciwa
metoda leczenia lub nieprawidtowe zastosowanie moga doprowadzic do
uszkodzenia akcesoriow. Firma BIOTRONIK nie udziela w sposdb wyrazny ani
dorozumiany gwarancji na akcesoria z wyjatkiem Swiadczen objetych
ograniczona gwarancja.

Dane techniczne
Wspélne wtasciwosci wszystkich cewnikéw Selectra:
¢ Kolor korpusu:
rozne odcienie koloru niebieskiego dla segmentow o réznej sztywnosci.
e Ergonomiczny uchwyt oraz port boczny z gwintem typu Luer Lock
i silikonowym zaworem hemostatycznym w porcie gtéwnym.
¢ Uchwyt z zaworem moze zostaé naciety nozykiem SlitterTool.
e Hydrofilowa powtoka wewnetrzna ulepszajaca wtasciwosci slizgowe.

Zewnetrzne cewniki prowadzace Modele “...-45" Modele “...-55"
Dtugos¢ robocza 45 cm 55cm

Srednica wewnetrzna 2,44 mm (7,3 F)

Materiat, wewnatrz Powtoka hydrofilowa

Srednica zewnetrzna 2,91 mm (8,7 F)

Materiat PEBAX

Kontrast Siarczan baru w catym cewniku

gnaczmk_ RTG na koncowce Czarna strefa znacznika (szeroko$¢: 20 mm)
ystalnej

Dtugosc koncowki SoftTip 1,0 mm (niebieska)

Wewnetrzne cewniki prowadzace Modele “...-65" Modele “...-75"

Dtugos¢ robocza 65cm 75cm

Srednica wewnetrzna 1,83 mm (5,4 F)

Materiat, wewnatrz Powtoka hydrofilowa

Srednica zewnetrzna 2,31 mm (6,9 F)

Materiat PEBAX

Kontrast Siarczan baru w catym cewniku

Znacznik RTG
na koncéwce dystalnej

Dtugos$é koncéwki SoftTip 1,0 mm (niebieska)
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Rozszerzacz Modele “...-45” Modele “...-55”
Dtugosc robocza 53 cm 63cm
Materiat PE
Srednica zewnetrzna 2,3mm (6,9 F)
Objasnienie symboli
Data produkcji Zawartos¢
urzadzenia % opakowania

Data waznosci

®
€

Dopuszczalny
zakres temperatury
przechowywania

Nr katalogowy
BIOTRONIK

Numer partii

AH He

-
o
—

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Nie poddawat¢
ponowne;j
sterylizacji!

KKOG

Wyroby medyczne
jednorazowego
uzytku.

Nie uzywac
ponownie!

| | —| e— —
Niesterylny Fj

only

Przestrzegac
instrukcji obstugi!

= P @@I

Znak CE

Nie stosowad
w przypadku
uszkodzenia
opakowania!

Znak CE

Srednica wewnetrzna
Srednica zewnetrzna

Dtugos¢ catkowita

Dtugos¢ robocza

Rozszerzacz

Cewnik prowadzacy
(Selectra), rézne
ksztatty (przyktad)

Ostrzezenie!
Zgodnie z prawem
federalnym USA
produkt moze by¢
sprzedawany
wytacznie przez
lekarza lub z jego
upowaznienia.

Niniejszy produkt spetnia wymagania dyrektywy unijnej 90/385/EWG dotyczace;j
wyrobéw medycznych aktywnego osadzania i posiada oznakowanie CE.
Stosowanie wyrobu dozwolone jest we wszystkich krajach cztonkowskich UE oraz
w krajach, ktére zatwierdzity w/w dyrektywe.

c 0123 (2011)
90/385/EEC
pl ¢ Polski
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Grupo-alvo

Este manual técnico dirige-se a médicos cardiologistas, eletrofisiologistas e
cirurgides que possuem conhecimentos e experiéncia na terapia de ressincroni-
zacdo e no implante de eletrodos no sistema de veias coronarias.

Descricao

O sistema de introducao de eletrodos para seio coronario Selectra da BIOTRONIK
é uma combinacao de cateteres guia e acessorios de implante para facilitar o
acesso ao sistema de veias corondarias para os eletrodos e cateteres adequados.

0 sistema de introducao de eletrodos para seio coronario Selectra consiste
principalmente em diversos cateteres guia disponiveis com as mais variadas
curvaturas, além do kit de acessorios Selectra.

Os cateteres disponiveis podem ser internos e externos que juntos formam um
sistema telescdpico.

No manual técnico do kit de acessdrios Selectra encontra-se uma visao geral das
formas e modelos dos cateteres disponiveis.

A utilizacao do sistema Selectra oferece as seguintes vantagens:
e Sondagem rapida do 6stio do seio coronario

¢ Acesso facil ao seio coronario

¢ Introducao de contraste para angiografia

e Posicionamento e reposicionamento facil e rapido de eletrodos

Observar os demais manuais técnicos

Este manual técnico é destinado como complementacdo do manual técnico do
kit de acessorios Selectra.

Por favor, consulte o manual do kit de acessérios para todas as instrucdes
relativas ao manuseio seguro do cateter guia, como parte da utilizacao do
sistema de introducao de eletrodos para seio coronario Selectra.

Além disso, observar também o manual técnico do eletrodo a ser implantado.

Uso previsto

O cateter guia Selectra, em combinacdo com o kit de acessérios Selectra, é utili-
zado para facilitar o implante de eletrodos no lado esquerdo do coracao, pelo seio
coronario.

Linha de produtos do sistema de introducao de eletrodos para seio
coronario Selectra

0 sistema de introducao de eletrodos para seio coronario Selectra consiste do kit
de acessorios descrito neste manual técnico e uma selecao de cateteres guia
compativeis com diferentes formatos de curvas e comprimento util.

A tabela mostra nossa linha de produtos.

Figura Artigo N° para pedido
Cateter guia externo para Selectra
S Selectra Amplatz 6.0-45 375519
> Selectra Amplatz 6.0-55 375520
Selectra BIO 2-45 375523

\ 'Selectra BIO 2-55 375524
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Figura

Tab. 1: Componentes disponiveis e acessérios para o sistema de introducao de eletrodos

Artigo
Selectra Extended Hook-45
Selectra Extended Hook-55

Selectra Hook-45
Selectra Hook-55

Selectra MPEP-45
Selectra MPEP-55

Selectra Multipurpose
Hook-45

Selectra Multipurpose
Hook-55

Selectra Right-45
Selectra Right-55

Selectra Straight-45
Selectra Straight-55

N° para pedido
375527
375528

375529
375530

375531
375532

375533
375 534

375535
375 536
375 537
375 521

Cateter guia interno para Selectra

Selectra IC-50-65
Selectra IC-50-75
Selectra IC-90-65
Selectra IC-90-75

Kit de acessoérios Selectra

Outros acessorios
Introdutor percutaneo
HLS-1009
SafeSheath 9 F

Cateter de eletrofisiologia
deflectivel

ViaCath NG 4/S/5mm
(nao disponivel nos EUA)
Cateter de baldo para
venografia Corodyn P1
(nao disponivel nos EUA)

para seio coronario Selectra 7 F

Eletrodos e acessorios compativeis
Os cateteres guia Selectra disponiveis com didmetro nominal interno de 7 F

(cateter externo) e 5 F [cateterinterno) s6 podem ser usados em combinagao com

375 545
375 546
375 547
375 548

375518

343 594

351197

336 074

o kit de acessoérios do sistema de introducdo de eletrodos ao seio coronario

Selectra.

O cateter guia externo e os acessorios de implante sao projetados para implantar
eletrodos adequados com uma superficie de poliuretano ou uma superficie com

caracteristicas de deslize semelhantes e um didmetro inferior a 6,6 F.

pt ¢ Portugués
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Através do cateter guia interior podem-se implantar eletrodos com superficie de
poliuretano ou uma superficie com caracteristicas de deslize semelhantes e com
um didmetro inferiora 5 F.

Nao reutilizavel
Os acessorios de implante destinam-se exclusivamente a uso Unico!
E proibido reesterilizar!

A reutilizacao de acessoérios de implante pode causar infeccées, embolias e
defeitos no produto.

Contraindicacoes

A utilizacao do sistema de introducao de eletrodos para seio coronario Selectra

é contraindicada no caso de:

e Pacientes com obstrucao existente ou iminente dos vasos coronéarios ou com
anatomia incompativel das veias coronarias

e Pacientes com infeccao sistémica aguda

Possiveis efeitos colaterais indesejaveis

Possiveis complicacoes:

e Reacoes alérgicas ao contraste

e Hematoma

e Sangramento

¢ Infeccao

e Embolia

e Pneumotdrax

e Tamponamento cardiaco

e Danos ao miocardio

e Perfuracdo de veias ou do musculo cardiaco
e Reacao local de tecido, formacao de fibroses
e Danos as valvas cardiacas

e Obstrucao de vasos

¢ Danos cronicos aos nervos

Armazenamento
O produto deve ser armazenado numa faixa de temperatura de 5 a 55 °C.

Embalagem e esterilizacao

O cateter guia Selectra é fornecido em um blister com tampa. Este blister
encontra-se no interior de duas embalagens esterilizadas, de modo a que a
embalagem interna e o blister também sejam esterilizados no exterior. Oxido de
etileno é utilizado para a esterilizacdo.

As embalagens esterilizadas com o blister sdo embaladas em uma caixa que

exibe um selo de controle de qualidade e uma etiqueta com informacdes sobre o

produto. A etiqueta contém a identificacao do modelo, dados técnicos, data de

validade e especificacoes sobre esterilizacao, armazenagem, embalagem e seu

conteldo.

1 Para garantir a esterilizacao, inspecione a embalagem antes de abrir, para
detectar sinais de violacao.

2 Se houver suspeitas de danos ou abertura da embalagem esterilizada,
retornar o produto para a BIOTRONIK.
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Escopo de entrega

* 1 unidade cateter guia (estéril)

e 1 unidade dilatador (estéril], somente para cateteres externos
* 1 manual técnico (n&o estéril)

Abertura da embalagem
Na drea ndo estéril:
e Retirar a embalagem esterilizada da caixa e abrir.

Na area estéril:
e Retirar a bolsa esterilizada interna e abrir.
e Retirar o blister e abrir.

Utilizacao, manuseio dos cateteres

A utilizacao do cateter guia Selectra, em combinacdo com os demais acessoérios
de implante e eletrodos de seio coronario adequados, é descrita nos manuais
técnicos do kit de acessérios Selectra e do respectivo eletrodo.

Atencao: Irrigar completamente antes do uso
- Evite o atrito excessivo na parede interna do cateter

» Antes do uso, os cateteres devem ser irrigados completamente (com uma
solucao fisioldgica NaCl); caso contrario, o revestimento interno hidréfilo dos
cateteres nao serao eficazes.

Além disso, evitam-se assim bolhas de ar.

Exclusao de responsabilidade

O sistema de introducao de eletrodos para seio coronario Selectra da BIOTRONIK
(inclusive todas as pecas acessdrias disponiveis) utilizado em combinacdo com
dispositivos para o implante no seio coronério foi qualificado, fabricado e certifi-
cado de acordo com normas e procedimentos comprovados e reconhecidos.
Mesmo assim, o médico deve estar ciente que o tratamento ou a utilizacao incor-
retos facilmente podem levar a danos nestes acessérios. Com excecdo das
garantias asseguradas dentro da responsabilidade restrita, a BIOTRONIK nao
assume nenhuma garantia explicita ou implicita para os seus acessorios.

Dados técnicos
As caracteristicas comuns a todos os cateteres Selectra sao:

e Coloracao da haste:
diferentes tonalidades de azul para segmentos de rigidez diferente.

e Manopla ergonémica com conector lateral rosca Luer-Lock e valvula hemo-
statica de silicone integrada no conector principal.

e Amanopla com vélvula integrada pode ser cortada com a ferramenta de corte
SlitterTool.

e Revestimento interno hidrofilico para melhor capacidade deslizante.

Cateter guia externo Modelos “...-45“ Modelos “...-55“
Comprimento Gtil 45 cm 55cm
Diametro interno 2,44 mm (7,3 F)

Material interno Revestimento hidréfilo

Didmetro externo 2,91 mm (8,7 F)

Material PEBAX
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Cateter guia externo
Contraste radiopaco

Marcador radiopaco na
extremidade distal

Comprimento da ponta
suave

Cateter guia interno
Comprimento util
Diametro interno
Material interno
Diametro externo
Material

Contraste radiopaco

Marcado radiopaco na
extremidade distal

Comprimento da
ponta suave

Dilatador
Comprimento util
Material

Diametro externo

Modelos “...-45“ Modelos “...-55“

Sulfato de bario em toda a drea do cateter
Zona de marcacdo preta (largura: 20 mm)

1,0 mm (azul)

Modelos “...-65 Modelos “...-75
65 cm 75 cm
1,83 mm (5,4 F)
Revestimento hidréfilo
2,31 mm (6,9 F)
PEBAX

Sulfato de bario em toda a area do cateter
Zona de marcacao preta (largura: 20 mm)

1,0 mm (azul)

Modelos “...-45" Modelos “...-55“
53 cm 63 cm
PE
2,3 mm (6,9 F)
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Legenda da etiqueta

= e [E[ § HA

Marca CE

Data de fabricacao

Nao utilizar apés
esta data

Variacao de tempe-
ratura de armaze-
namento permitida

Ndmero para pedido
BIOTRONIK

Numero de lote

Esterilizado com
oxido de etileno

Nao reesterilizar!

Apenas para uso
Unico.
Nao reutilizar!

Nao esterilizado

Observar o manual
técnico!

=
®

C€

)

@)

=
(.

D
B

only

Conteldo

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada!

Marca CE

Didmetro interno

Diametro externo

Comprimento total
Comprimento util

Dilatador

Cateter guia
(Selectra), diversos
formatos de curva
(exemplo)

Atencao:

Conforme a lei dos
Estados Unidos, a
venda deste produto
é restrita para ou
autorizado por um
médico.

Este produto é satisfaz os requisitos da Diretiva 90/385/CEE para produtos médi-
cos ativos implantaveis. Por isso exibe a marca CE. O produto pode ser utilizado
em todos os paises da Uniao Europeia assim como nos paises que reconhecem a
diretiva acima mencionada.

C

pt ¢ Portugués

0123 (2011)
90/385/EEC
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sv ¢ Svenska

Malgrupp

Den har bruksanvisningen riktar sig till kardiologer, elektrofysiologer och kirur-
ger, som har kunskap och erfarenhet av kardiell resynkroniseringsbehandling
och implantation av elektroder i koronara vensystemet.

Beskrivning

CS-elektrodinforingssystemet Selectra fran BIOTRONIK ar en kombination av
inféringskatetrar och implantationstillbehor for att underlatta dtkomsten till det
koronara vensystemet for lampliga elektroder och katetrar.

| huvudsak bestar CS-elektrodinforingssystemet Selectra av en rad individuella
inforingskatetrar med olika kurvformer och tillbehdrspaketet till Selectra.

Katetrarna finns som inner- och ytterkatetrar som tillsammans bildar ett tele-
skopsystem. En oversikt dver tillgangliga kateterformer och utféranden finns i
bruksanvisningen till Selectra tillbehdrspaket.

Anvandningen av Selectra-systemet har foljande fordelaktiga mojligheter:
* Snabbare sondering av 6ppningen pa sinus coronarius

* Enklare dtkomst till sinus coronarius

e Administrering av kontrastmedel for angiografi

e Enkel och snabb placering och repositionering av elektroder

Beakta ytterligare bruksanvisningar

Bruksanvisningen ar en komplettering till bruksanvisningen till Selectra tillbe-
horspaket.

Alla anvisningar for saker hantering av inforingskatetern i samband med anvand-
ningen av CS-elektrodinforingssystemet Selectra finns i bruksanvisningen for
tillbehorspaketet.

Dessutom ska bruksanvisningen for den implanterade elektroden beaktas.

Anvindningsomrade

Selectra inféringskatetrar ar avsedda att underlatta implantationen via sinus coro-
narius i den vanstra delen av hjartat tillsammans med Selectra tillbehdrspaket.

Produktutbud for CS-elektrodinféringssystemet Selectra
Produktutbudet fér CS-elektrodinféringssystemet Selectra bestar av det till-
behorspaket som beskrivs i denna bruksanvisning och ett urval av kompatibla
inforingskatetrar med olika kurvformer och arbetslangder. Tabellen visar vart
produktutbud.

Figur Artikel Bestallnings-
nummer
Yttre inforingskatetrar for Selectra
S Selectra Amplatz 6.0-45 375519
> Selectra Amplatz 6.0-55 375520
— Selectra BIO 2-45 375523
\ Selectra BIO 2-55 375524

%= Selectra Extended Hook-45 375527
j Selectra Extended Hook-55 375528
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Figur Artikel Bestallnings-

nummer
Selectra Hook-45 375529
& > Selectra Hook-55 375530
o Selectra MPEP-45 375531
} Selectra MPEP-55 375532
Selectra Multipurpose Hook-45 375533
% ) Selectra Multipurpose Hook-55 375534
Selectra Right-45 375535
) Jv Selectra Right-55 375536
g Selectra Straight-45 375537
Selectra Straight-55 375521
Inre inforingskatetrar for Selectra
Selectra IC-50-65 375 545
O Selectra IC-50-75 375 546
| Selectra IC-90-65 375547
B Selectra IC-90-75 375 548
Selectra tillbehorspaket 375518
Ovriga tillbehdr
Inforingsset HLS-1009 343 594
SafeSheath 9 F
Styrbar EP-kateter 351197

ViaCath NG 4/S/5mm
(ej tillganglig i USA)
Ballongkateter Corodyn P1 336 074
(e tillganglig i USA
Tab. 1: Kompententer och tillbehor till CS-elektrodinféringssystemet Selectra 7 F

Kompatibla elektroder och tillbehor

Inre och yttre Selectra inforingskatetrar med en nominell diameter pa 7 French
(yttre kateter] respektive 5 French (inre kateter) kan bara anvéndas tillsammans
med tillbehorspaketet till CS-elektrodinforingssystemet Selectra.

De yttre inforingskatetrarna och implantationstillbehoren ar avsedda for
implantation av lampliga elektroder med en polyuretanyta eller en yta med
liknande glidegenskaper och med en diameter pd minst 6,6 F.

Viadeninre inforingskatetern kan elektroder med en polyuretanyta eller yta med
jamforbara glidegenskaper och en diameter som ar mindre an 5 F implanteras.

Ingen dteranvindning
Detta implantationstillbehor &r endast avsett fér engangsbruk!
Omsterilisering ar forbjuden!

,&teranvéndning avredan anvdanda implantationstillbehor kan leda tillinfektioner,
embolier och skador pa produkten.
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Kontraindikationer

Anvandningen av CS-elektrodinforingssystemet Selectra ar kontraindicerad hos:

» Patienter med bestdende eller hotande forslutning av koronarkarl eller
olamplig anatomi i koronara vener

e Patienter med aktiv systemisk infektion

Eventuella odnskade biverkningar

Eventuella komplikationer:

Allergiska reaktioner av kontrastmedel
Hematom

Blodning

Infektion

Emboli

Pneumothorax

Hjarttamponad

Myokardskador

Ven- eller hjartperforation

Lokal vavnadsreaktion, fibrosbildning
Skador pa hjartklaffarna
Karlforslutning

Kronisk nervskada

Forvaring
Produkten maste forvaras mellan 5 och 55 °C.

Forpackning och sterilitet
Selectra inféringskateter levereras med ett blister med lock. Runt om blistret
finns tva sterila forpackningar, sd att den inre behallaren och blistret dven &r
sterila pa utsidan. Etylenoxid har anvants for steriliseringen.
Den sterila forpackningen med blister ar forpackad i en kartong med en
kvalitetskontrollférsegling och produktinformationsetikett. P3 etiketten anges
modellbeteckning, tekniska data, utgdngsdatum samt uppgifter om sterilitet och
forvaring av forpackning och innehall.
1 Kontrollera forpackningen for tecken pa
skador innan den 6ppnas for att sakerstalla steriliteten.
2 Vid misstanke om att den sterila férpackningen ar oppnad eller skadad, ska
produkten skickas tillbaka till BIOTRONIK.

Leveransinnehall

e 1 stinféringskateter (steril)

e 1 stdilatator (steril) - bara for ytterkateter
e 1 st bruksanvisning (ej steril)

Oppna forpackningen
| osterilt omrade:
e Ta ut den sterila forpackningen ur kartongen och 6ppna den.

| sterilt omrade:
e Tautdeninre sterila forpackningen och 6ppna den.
e Ta ut blistret och 6ppna det

Anvandning och hantering av katetern

Anvandningen av Selectra inforingskateter tillsammans med 6vriga Selectra im-
plantationstillbehor och lampliga CS-elektroder beskrivs i bruksanvisningarna
for Selectra tillbehorspaket och elektroder.
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Obs! Spola noggrant fore anvandning
- Undvik for hég glidfriktion pa kateterns innerviigg

» Katetrarna maste fore anvandning spolas noggrant [med en fysiologiska
NaCl-l8sning), annars fungerar inte kateterns hydrofila innerbeléggning.
Dessutom forhindrar detta att luft innesluts.

Friskrivningsklausul

CS-elektrodinforingssystem Selectra fran BIOTRONIK (inkl. alla levererade till-
behor), som anvénds tillsammans med apparater for implantation i sinus coro-
narius, ar godkanda, framstallda och kontrollerade enligt testade och godkanda
standarder och forfaranden. Lakaren maste dock kanna till att dessa tillbehor

latt kan skadas vid olamplig behandling eller anvandning. Med undantag for den

begransade garantin om utlovad funktion l@mnar BIOTRONIK ingen uttrycklig
eller implicit garanti for tillbehdren.

Tekniska data

Gemensam markning pa alla Selectra katetrar &r:

e Farger pa skaften:

olika bla toner for olika styvhet.

¢ Ergonomiskt handtag med sidoport med Luer-Lock-ganga och integrerad
hemostasventil av silikon vid huvudporten.

e Handtag med integrerad ventil kan 6ppnas med slitsverktyg.
» Hydrofil innerbeldggning for battre glidformaga

Yttre inforingskatetrar Modell “...-45" Modell “...-55

Arbetslangd 45 cm 55¢cm

Innerdiameter 2,44 mm (7,3 F)

Innermaterial Hydrofil belaggning

Utvandig diameter 2,91 mm (8,7 F)

Material PEBAX

Rontgenkontrast Bariumsulfat i hela
kateteromradet

Rontgenmarkering vid den
distala anden

Svart markeringsomrade (bredd: 20 mm)

Softtip-léngd: 1,0 mm (bla)

Inre inforingskatetrar Modell “...-65" Modell “...-75“

Arbetslangd 65 cm 75 cm

Innerdiameter 1,83 mm (5,4 F)

Innermaterial Hydrofil belaggning

Utvdndig diameter 2,31 mm (6,9 F)

Material PEBAX

Rontgenkontrast Bariumsulfat i hela
kateteromradet

Rontgenmarkering vid
distala anden

Softtip-langd:

sv ¢ Svenska

Svart markeringsomrade (bredd: 20 mm)
1,0 mm (bla)
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Dilatator Modell “...-45“ Modell “...-55"

Arbetslangd 53 cm 63cm
Material PE
Utvandig diameter 2,3 mm (6,9 F)

Teckenforklaring till etikett

Tillverkningsdatum Innehall
for produkten
Anvéndbar till @ Far ej anvéndas om

forpackningen ar
skadad!

Forvarings- € CE-markning
temperatur

BIOTRONIK- Innerdiameter
bestallnings-

nummer

A HE

Lotnummer Utvandig diameter

-
o
—

©
Steriliserad med M Total langd
(-

STERILE m etylenoxid
q Farinte steriliseras Arbetslangd
(e om!
Endast for S — Dilatator
@ engangsbruk.
Far inte ater-
anvandas!
Osteril 5 Inforingskatetrar
) (Selectra), diverse
kurvformer (exem-
pel)
Em Observera bruks- 0BS!
anvisningen! B( Enligt amerikansk
only (federal) lag far

produkten bara
saljas av eller pa
ordination av
lakare.

CE-markning

Denna produkt 6verensstammer med de europeiska riktlinjerna 90/385/EEG
om medicintekniska produkter for implantation. Som bevis pa detta ar den
CE-markt. Produkten kan anvandas i alla EU-lander samt i lander som god-
kanner ovan namnda riktlinje.

c 0123 (2011)
90/385/EEC
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© BIOTRONIK SE & Co. KG

All rights reserved.
Specifications subject to
modification, revision and
improvement.

C 0123 (2011)
90/385/EEC
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379276

Manufacturer:
BIOTRONIK SE & Co. KG
Woermannkehre 1
12359 Berlin - Germany
Tel +49 (0) 30 68905-0
Fax +49 (0) 30 6852804
sales@biotronik.com
www.biotronik.com

Sales organization in the USA:
BIOTRONIK, Inc.

6024 Jean Road

Lake Oswego, OR 97 035-5369
Tel (800) 547 -0394 (24-hour)
Fax (503) 635 -9936
marketing@biotronikusa.com

BIOTRONIK

excellence for life
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